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クエン酸三エチルの食品健康影響評価に係る補足資料

平成２５年３月１４日付け府食第１６３号（別添１）により依頼のあった標記につい

ては、以下のとおりである。

Ⅰ 補足資料１について

【補足資料１】

添加物「クエン酸三エチル」について、「添加物に関する食品健康影響評価指針」（2010

年５月食品安全委員会）に準拠した遺伝毒性試験（微生物を用いる復帰突然変異試験、

ほ乳類培養細胞を用いる染色体異常試験及びげっ歯類を用いる小核試験）成績を提出す

ること。

【回答】

以下の試験成績を提出する。

補足文献１ 最終報告書 クエン酸三エチルの細菌を用いる復帰突然変異試験

補足文献２ 最終報告書 クエン酸三エチルのチャイニーズ・ハムスター培養細胞を用

いる染色体異常試験

補足文献３ 最終報告書 クエン酸三エチルのマウス骨髄細胞を用いる小核試験

補足文献４ 最終報告書 クエン酸三エチルの原体及び媒体中の安定性試験

Ⅱ 補足資料２について

【補足資料２】

1979年のJECFA第23回会合における添加物「クエン酸三エチル」の評価に用いられ

た以下の試験成績を入手し、提出すること。

・ ラットによる２年間反復投与毒性試験成績

（LaWall & Harrison (1954) の報告）

・ イヌによる６か月反復投与毒性試験成績

（Hodge (1954) の報告）

【回答】

提出依頼の資料（２つの試験成績）について、非公表の資料であり、引用した評価機

関等への提供を依頼したが当該試験成績を得ることはできなかった。
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Ⅲ 補足資料３について

【補足資料３】

上記１～２に関連する資料や考察があれば、併せて提供すること。

【回答】

該当事項なし。
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クエン酸三エチルの食品健康影響評価に係る補足文献一覧

補足文献１

最終報告書 クエン酸三エチルの細菌を用いる復帰突然変異試験 一般財団法人食

品薬品安全センター秦野研究所 厚生労働省医薬食品局食品安全部基準審査課委託

2014

補足文献２

最終報告書 クエン酸三エチルのチャイニーズ・ハムスター培養細胞を用いる染色体

異常試験 一般財団法人食品薬品安全センター秦野研究所 厚生労働省医薬食品局

食品安全部基準審査課委託 2014

補足文献３

最終報告書 クエン酸三エチルのマウス骨髄細胞を用いる小核試験 一般財団法人

食品薬品安全センター秦野研究所 厚生労働省医薬食品局食品安全部基準審査課委

託 2014

補足文献４

最終報告書 クエン酸三エチルの原体及び媒体中の安定性試験 一般財団法人食品

薬品安全センター秦野研究所 厚生労働省医薬食品局食品安全部基準審査課委託

2014

別添２
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