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食 品 安 全 委 員 会 添 加 物 専 門 調 査 会 

第 1 5 4回 会 合 議 事 録 
 
１．日時 平成28年9月30（金） 9:58～12:11 
 
２．場所 食品安全委員会中会議室 
 
３．議事 
 （１）加工助剤に関する食品健康影響評価指針について 
 （２）その他 
 
４．出席者 
 （専門委員） 
  梅村座長、石井専門委員、伊藤専門委員、久保田専門委員、佐藤専門委員、 
  祖父江専門委員、髙須専門委員、塚本専門委員、頭金専門委員、戸塚専門委員、 
  中江専門委員、北條専門委員、松井専門委員、山田専門委員 
 （専門参考人） 
  穐山専門参考人 
 （食品安全委員会委員） 
  山添委員、吉田委員 
 （事務局） 
  川島事務局長、東條事務局次長、関野評価第一課長、池田評価情報分析官 
  髙橋課長補佐、後藤評価専門官、治田係員、新井参与 
 
５．配布資料 
 資料1-1 栄養成分・加工助剤に関するリスク評価方法の確立に関する研究 

（平成27年度食品健康影響評価技術研究） 
 資料1-2 加工助剤に関するリスク評価指針案（栄養成分・加工助剤に関する 

リスク評価方法の確立に関する研究（平成27年度食品健康影響 
評価技術研究）報告書（抜粋）） 

 資料1-3 栄養成分・加工助剤に関するリスク評価方法の確立に関する研究 
（平成27年度食品健康影響評価技術研究）補足資料 

 資料2  加工助剤に関するリスク評価指針案（栄養成分・加工助剤に関する 
リスク評価方法の確立に関する研究（平成27年度食品健康影響 
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評価技術研究）報告書（抜粋））コメント付 
 
６．議事内容 
○梅村座長 少し早いようですけれども、皆さんがお集まりということですので、ただい

まから第154回「添加物専門調査会」を開催いたします。 
 先生方には、御多忙のところ御出席をいただきまして、まことにありがとうございます。 
 本日は14名の専門委員に御出席いただいております。 
 本日は専門参考人としまして、国立医薬品食品衛生研究所の穐山浩先生に御出席いただ

いております。 
 なお、石塚専門委員、宇佐見専門委員、髙橋専門委員、西専門委員、森田専門委員は、

御都合により御欠席との御連絡をいただいております。 
 また、食品安全委員会からも委員の先生方が御出席です。 
 それでは、お手元に「第154回添加物専門調査会議事次第」を配付しておりますので、

御覧いただきたいと思います。 
 まず、事務局から配付資料の確認と「食品安全委員会における調査審議方法等について

（平成15年10月2日食品安全委員会決定）」に基づき必要となる専門委員の調査審議等へ

の参加に関する事項について報告を行ってください。 
○髙橋課長補佐 まず、本日は、スクリーンを使用いたしますので、通常の調査会とは座

席の配置が異なっておりますことを御了承ください。 
 では、資料の御確認をお願いいたします。 
 議事次第、座席表、専門委員名簿に続きまして、資料1-1「栄養成分・加工助剤に関する

リスク評価方法の確立に関する研究」。 
 資料1-2「加工助剤に関するリスク評価指針案」。 
 資料1-3「栄養成分・加工助剤に関するリスク評価方法の確立に関する研究 補足資料」。 
 資料2「加工助剤に関するリスク評価指針案（コメント付）」でございます。 
 次に、机上配付資料が2点ございまして、1点目が、既に公表されている添加物の食品健

康影響評価指針等の各種指針の関連部分を抜粋したものでございます。 
 2点目が、机上配付資料（追加）として、森田専門委員からいただいた御意見でござい

ます。森田専門委員は本日御欠席でございますので、関連の項目において、事務局にて読

み上げさせていただきたいと思います。 
 資料については以上でございます。不足等はございませんでしょうか。 
 続きまして、本日の議事に関する専門委員等の調査審議等への参加に関する事項につい

て御報告いたします。 
 本日の議事について、平成15年10月2日委員会決定の2の（1）に規定する調査審議等に

参加しないこととなる事由に該当する専門委員はいらっしゃいません。 
 以上でございます。 
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○梅村座長 提出いただいた確認書について、相違はございませんでしょうか。 
（「はい」と声あり） 

○梅村座長 それでは、議事に入ります。議事（1）「加工助剤に関する食品健康影響評

価指針について」です。まず、髙須専門委員及び穐山専門参考人より、平成27年度食品健

康影響評価技術研究として行われた「栄養成分・加工助剤に関するリスク評価方法の確立

に関する研究」の研究成果のうち、「加工助剤に関する食品健康影響評価指針」案に関連

する部分を御発表いただき、その後、専門調査会として議論したいと思います。 
 それでは、髙須専門委員、よろしくお願いいたします。 
○髙須専門委員 よろしくお願いします。平成27年度食品健康影響評価技術研究として

「栄養成分・加工助剤に関するリスク評価方法の確立に関する研究」ということで、その

研究について御発表いたします。今回は加工助剤に関する部分について発表をいたします。 
（PP） 
 研究期間や目的、研究体制はスライドのとおりです。 
（PP） 
 まず、加工助剤のうち、酵素に係る部分について御説明いたします。 
（PP） 
 まず初めに、現在、添加物の評価は「添加物に関する食品健康影響評価指針」に基づい

て実施されておりますが、酵素や殺菌料、抽出溶媒等の加工助剤と呼ばれるものに関して

は、国際的には食品添加物とは分類されていない。本来、それ自体は食品の原材料として

消費されない物質又は材料なのですが、コーデックスとかで述べられているように、非意

図的にその残渣や派生物が最終製品中に存在することは回避できない場合もあるというよ

うな幾つかの課題点というか、特殊性というものがあります。このようなものに関して、

現在の現行の指針においても一定の配慮の必要は述べられているのですが、具体的な指針

が示されていないところもございます。 
 このようなことから、加工助剤に対して通常の添加物の安全性評価方法を一律に適用で

きないとの認識に立ちまして、加工助剤に関する評価方法の指針案を提案するということ

で研究を行いました。 
（PP） 
 加工助剤の指針案を策定する上で重視したポイントといたしましては、さっきも少し御

説明しましたが、食品加工中に分解、除去されることで、原材料としては消費されないの

ですが、その残渣とかが残ってしまうことがあるというようなことと、酵素に関しては微

生物から得られるものも多いので、その基原微生物の安全性を考慮する必要があるという

こと。酵素はタンパク質であることから、アレルゲン性に関しても重視する必要がある。

消化管内で分解するというようなことの評価ですが、分解した際の安全性評価というもの

を考慮する必要があると。このような点をポイントに指針案を検討いたしました。 
（PP） 
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 ます初めに、評価品目の概要といたしまして、先ほど御説明したように、加工助剤とい

うのは食品の完成前に除去されるのですが、コーデックスのほうに述べられているとおり、

最終製品に意図的ではないけれども、残渣や派生物が存在することが回避できない場合が

あるとされております。食品添加物とは別に規定されております。この指針に関しては加

工助剤のうち、酵素、殺菌料、抽出溶媒に関して適用するということといたしました。 
（PP） 
 まず初めに、基原生物の安全性評価に関してですが、微生物から得られる酵素の場合、

その基原となった微生物の安全性を考慮する必要がある。酵素はタンパク質であることか

ら、アレルゲン性を重視する必要があるということから、指針案としましては、基原生物

の安全性や産生されるタンパクの毒性やアレルゲン性を評価するといたしました。最近、

多くの酵素のうちで遺伝子組換え技術を利用してつくられる酵素も多くあるということで、

こういったものに関しては遺伝子組換え食品等専門調査会と連携を図って評価していくと

いたしました。 
 基原とされる生物の安全性に関しては、その病原性と毒素産生性を検討するといたしま

した。非病原性であることの確認は添加物への利用経験や食品としての食経験を確認する。

非毒素産生種であることの確認はマイコトキシン産生種等の毒素産生種であるか否かを確

認するというようにいたしました。 
（PP） 
 分解性及びアレルゲン性に関してですが、まず、分解性やアレルゲン性を評価するため

に必要な試験ということで示しました「①」、「②」、「③」のこのような試験をもって、

分解性やアレルゲン性に係る試験といたました。「①」は、人工胃液を用いた処理。「②」

は、人工腸液を用いた処理。「③」は、加熱処理ということで、これらの試験の結果を用

いて、分解性やアレルゲン性の評価に使用しているといたしました。 
（PP） 
 消化管内の分解性、先ほどの試験を評価していくということなのですが、その際に消化

管内で分解されるということを「（1）」～「（5）」の項目をもって検討し、評価すると

いたしました。特に「（1）」として、現行では食品常在成分というような説明等がござ

いましたが、指針案としましては、難分解性でないことといたしまして、その分解性とい

うのはさっき御説明した試験を用いてアレルゲン性の懸念がなくなる最低質量まで分解を

確認するといたしました。そのほかは、分解にかかわる主要な因子が明らかになっている。

そのようなことといたしました。 
（PP） 
 酵素の毒性評価に関してですが、さきの試験で消化管内の分解性が難分解性でないこと

が明らかになった場合は、90日間反復投与毒性試験、遺伝毒性試験、アレルゲン性試験に

係る資料に毒性試験は省略できるといたしました。 
（PP） 
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 次にアレルゲン性の評価に関してですが、アレルゲン性の評価は遺伝子組換えの安全性

評価基準も参照にして、これから説明します「（1）」～「（3）」の事項から総合的に判

断するといたしました。 
 「（1）」としましては、酵素についてアレルゲン性に関する知見が明らかにされてい

ること。 
 「（2）」として、酵素の物理化学的処理に対する感受性に関する事項として、消化管

内でアレルゲン性の懸念がなくなるまで分解されることが明らかにされることが必要であ

るといたしました。また、分解物に関しては、その生理活性ペプチドとの類似性について

も検討するといたしました。 
（PP） 
 「（3）」といたしましては、評価対象の酵素と既知アレルゲンとの構造相同性に関す

る事項としまして、既知のアレルゲンと一次構造を比較しまして、その相同性を有しない

こと。その一次構造の比較は、原則としてin silicoで8アミノ酸配列の連続一致検索及び80
残基中の35%以上のホモロジー解析を行うといたしました。 
 この「（1）」、「（2）」、「（3）」から判断できない場合は、IgE結合能も含めて、

総合的に判断するといたしました。 
（PP） 
 食品健康影響評価に関してですが、酵素の一日摂取量の推計を、全量がそのまま最終食

品に移行して消費されるとして想定して推計するといたしましたので、そのようなことを

考えまして、90日間毒性試験、遺伝毒性、アレルゲン性を評価して、NOAELを算定した

後に、摂取量と比較して暴露マージンの評価を行うといたしましたが、このように全量が

消費されると推定して一日摂取量を推計するとしました。ただ、多くの酵素が最終食品中

で分解・変性・失活していると考えられることを踏まえると、摂取量が過剰な見積もりに

なる可能性があることに留意して暴露マージンの評価を行っていくといたしました。 
（PP） 
 研究班で検討していく中で参照にしたものと、その議論が詰まらなかったところという

ことで、注釈及び今後の検討課題として、ここにまとめました。酵素に関しては以上にな

ります。 
（PP） 
 次に、加工助剤のうち、殺菌料と抽出溶媒について御説明いたします。 
（PP） 
 殺菌料と抽出溶媒に関しては、特に一日摂取量の推計と食品健康影響評価についてを検

討いたしました。一日摂取量の推計は残留試験の結果から最終食品の想定される最大残留

量を計算して、一日摂取量を推計するといたしました。残留量が検出限界値以下である場

合は、検出限界値を最大残留とすることを原則といたしました。 
 食品健康影響評価としては、安全性に係る知見を評価しまして、NOAELを算定した後
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に食品中の最大残留量が推計される摂取量と比較して暴露マージンの評価を行うといたし

ました。ただし、殺菌料、抽出溶媒の多くは食品の製造過程で除去・分解されていると考

えられることから、一日摂取量の推計は過剰な見積もりになる可能性もあるということに

留意して、このようなマージンの評価を行うといたしました。 
 指針案に関する説明としては以上になります。 
○梅村座長 髙須先生、ありがとうございました。 
 次に研究班の一員でいらっしゃった穐山専門参考人から御説明をいただきたいと思いま

す。穐山先生、よろしくお願いいたします。 
○穐山専門参考人 それでは、私のほうから補足的なところを御説明いたします。お手元

の資料1-3に沿って御説明いたします。 
（PP） 
 酵素のところのアレルゲン性の安全性評価のリスク評価のところですけれども、これは

お手元の一番最後の「遺伝子組換え食品（微生物の安全性評価基準）」のアレルゲン性評

価を酵素用に読みかえて作成したものであります。 
 基本的には、今、髙須専門委員から御説明がありましたように、酵素（タンパク質）に

ついてのアレルゲン性の知見。あと、酵素（タンパク質）の物理化学的処理に対する感受

性に関する事項、これは消化管内での分解性及びアレルゲン性の評価に係る試験に用いる。

これは今、髙須専門委員から御説明がありましたように、人工消化液による分解性の項で

あります。 
 また、これはin silicoですけれども、酵素（タンパク質）と既知アレルゲン（グルテン

過敏性腸疾患に関するタンパク質を含む）との構造相同性に関する事項。ここで相同性と

エピトープの解析をして、ここでアレルゲン性のリスク評価を解析するということであり

ます。 
 「②」のところで、お手元の資料2の今回のリスク指針案のコメント付の8ページで注釈

において議論したのですけれども、ここで分子量を3,000まで分解できれば、当然アレル

ゲン性がないという、注釈3のRussellの論文の総説に基づいて、注釈を3 kDaと書いてあ

ります。 
 きょうはタブレットのほうでも添付してあるのですが、05番のKnippingの論文がありま

して、これはβ-ラクトグロブリンの抗体をキメラでconstant regionをヒトにして、variable 
regionをラットのものを使っているのですが、これをヒトIgEレセプターを発現させたラ

ット好塩基球白血病細胞を用いて惹起、乳清の加水分解物の分子量がどの程度で惹起する

かというところを明らかにした直接的な論文であります。この論文でも分子量3 kDa以下

は惹起しないと示されております。これが直接的な証明になっていますので、この論文を

報告書案では引用しませんでしたが、基本的に分子量は3,000以下であれば、好塩基球上

でIgEとの架橋はしないという知見が出ております。そのことを考慮して、ここでアレル

ゲン性を評価することになります。 
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 ただ、漏れてしまったところがありまして、ここの基原生物についてのアレルゲン性の

知見もここに加えたほうがいいのではないかと思っています。後で御議論をいただければ

と思います。 
 これで「（1）」～「（3）」の事項等により、ヒトの健康を損なうおそれがないと判断

できないときは、酵素（タンパク質）のIgE結合能を検討することというふうに、遺伝子

組換えのほうのアレルゲン性評価に沿っていくわけですが、ここでアレルギー患者血清の

選択は以下に該当するものを選択といたしました。 
（PP） 
 ここは余りにもレアなケースになってくるかと思いますけれども、遺伝子組換えの評価

のガイドラインでは、「①」としては、挿入遺伝子の供与体がアレルギー誘発性を持つ場

合はその供与体に対する特異的IgE抗体価が高値な血清ですけれども、ここを今回は当然、

遺伝子組換えではないので、もともとの酵素基原生物がアレルゲン性誘発性を持つ場合は、

その生物に対する特異的IgE抗体価の高値な血清と読みかえました。 
 ここは議論があるところですけれども、挿入遺伝子が生物全体の中のタンパク質に対し

て特異的IgE抗体価が高値な血清を用いると遺伝子組換えは読んでおりますので、ここは

基原生物と今回は読みかえました。 
（PP） 
 それに並行して「③」のところですけれども、ここが遺伝子組換え評価ガイドラインで

は、遺伝子供与体の近縁種生物になっていますので、ここも「①」と同様に基原生物に読

みかえまして、基原生物の近縁種生物にいたしました。例えば、大豆からとってきた酵素

の評価であれば、基原生物は大豆になるわけですけれども、ここが大豆の近縁種であれば、

大豆近縁種、小豆とかインゲン豆というものを想定に対して、IgE抗体価が高い血清を用

いるということであります。 
（PP） 
 ただ、基本的には、恐らく一番考えられるとしたら、主要アレルゲンに対する特異的IgE
抗体価が高い血清を用いるのではないかとは考えております。 
 以上です。 
○梅村座長 穐山先生、ありがとうございました。 
 それでは、各専門委員からも御意見をいただきたいと思うのですけれども、今回がこの

指針案に対する審議の初日ということもありますし、今回指針案を初めて読まれた委員の

先生方もいらっしゃると思いますので、本日の調査会では専ら意見交換の形で議事を進め

ていきたいと思います。今後の審議に役立つような意見を頂戴できればと思いますので、

積極的に御発言をいただければと思っております。 
 それでは、まず、事務局から説明いただけますか。 
○治田係員 それでは、事務局より御説明させていただきます。よろしくお願いいたしま

す。資料2に基づいて御説明いたします。 
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 まず、資料2の1ページですけれども、本日御欠席ではございますが、西専門委員と髙橋

専門委員より事前の御意見といたしまして、特に追加の意見等はございませんといただい

ております。また、本日御出席されていますが、山田専門委員からも同様に事前の御意見

等はございませんといただいておりますので、御紹介いたします。 
 それでは、まず「第1 はじめに」と「第2 評価対象品目の概要」、ここまで御説明い

たします。 
 「第1 はじめに」につきましては、先ほど髙須先生より御説明いただいたとおり、資

料のとおりの記載をいただいております。 
 「第2 評価対象品目の概要」ですが、こちらでは対象となる加工助剤とはどういうも

のかということで、我が国における表示規制に関する定義とコーデックス委員会の定義が

記載されております。なお、次回以降の会議では、事務局より体裁を整えた指針案を準備

しようと考えておりますが、その際に用語の定義についても記載が必要ではないかと考え

ていまして、それについては御議論をいただきたいと思います。 
 参考例として、食品安全委員会での用語集における加工助剤の定義を四角囲み内に記載

しておりますが、それについて、佐藤先生より御意見をいただいておりますので、後ほど

御説明をいただければと思います。 
 3ページの2つ目の「事務局より」という四角囲みですけれども、2010年以降に食品安全

委員会で評価を行った食品添加物のうち、今回の指針の対象とされている酵素、殺菌料に

該当すると考えられるものについて、お示ししております。こちらの評価書につきまして

は、本日机上に置いておりますタブレット端末にも入っておりますので、適宜御参照いた

だければと思います。 
 事務局からは以上です。御検討をよろしくお願いいたします。 
○梅村座長 ありがとうございました。 
 それでは、まず、佐藤先生、少しコメントをいただいた部分を御説明いただければと思

います。 
○佐藤専門委員 コメントとしましては、まず1つは2ページに書きましたように、食品衛

生法第19条第1項の規定に基づく表示の基準に関する内閣府令は平成23年に出されていた

のですけれども、現在、食品表示基準ができました関係で、こちらの内閣府令が既に廃止

されていて、同じような内容が食品表示基準の第3条に括弧書きで記載されているので、

指針としては「第2 評価対象品目の概要」のところで内閣府令のことに触れているので

すけれども、ここの部分はもう既に廃止されたものなので、指針としては記載しないほう

がいいのかなと考えておりまして、内容については食品安全委員会の定義とも同じですの

で、用語として別途書いていただくようなスタイルで問題ないのではないかと考えます。 
 ただ、例として、炭酸水素ナトリウムが例として記載されているのですが、ここでは酵

素とか殺菌料なので、より今回の指針に沿った例が書かれているほうがわかりやすいのか

なということでコメントをいたしました。 
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○梅村座長 ありがとうございます。 
 この「第2 評価対象品目の概要」のところですけれども、加工助剤についての定義、

その概要の中での記載が少し古かったということで、佐藤先生に御指摘いただいたように

変更していこうとは思うのですけれども、事務局からも提案がありました、この加工助剤

の定義についてはいかがでしょう。何かコメントはございますか。よろしいでしょうか。 
 指針案の先に、用語の定義という項目があるのでしたか。 
○髙橋課長補佐 一般論ですが、これまで先生方にご検討いただいた添加物本体の評価指

針や、昨年ご検討いただいた香料の指針でも、必要なものは定義としてお示ししてござい

ましたので、加工助剤という文言に限るかどうかはわかりませんが、この指針で必要なも

のがあれば、定義の項目を立てていきたいと考えています。 
○梅村座長 そのような方針で行こうかと思っているのですが、どうでしょうか。御意見

はございますか。よろしいですか。 
 内容についてもよろしいでしょうか。これは既に定義づけされた言葉をそのまま、食品

安全委員会で定義している言葉をそのまま持ってきている形になっています。ただ、佐藤

先生がおっしゃっていたように、例が少し不適切かもしれないので、そのあたりも検討さ

せていただければと思いますが、よろしいでしょうか。 
 ほかになければ、次に移りたいと思います。事務局、お願いします。 
○治田係員 それでは、次ですけれども、3ページ、3行目の「第3 安全性に係る知見」

ということで、ここでは「1 基原生物の安全性」のところまで御説明いたします。 
 5行目、「Ⅰ 酵素」とありまして、酵素は微生物から得られるタンパク質であること

が多いということで、基原生物の安全性及び産生されるタンパク質の毒性及びアレルゲン

性を評価する。また、遺伝子組換え微生物を利用している場合には、遺伝子組換え食品等

専門調査会と連携を図って評価を行うと記載をいただいております。 
 14行目から「1 基原生物の安全性」のところですけれども、基原生物の病原性及び毒

素産生性を検討すると記載をいただいておりまして、非病原性につきましては、添加物製

造への利用経験又は食品としての食経験を確認する。非毒素産生種であることについては、

実際に試験を行って毒素を産生していないこと、毒素が検出されないことを確認すると記

載をいただいております。 
 4ページ、最初の四角囲み「事務局より」ということで、以前、評価いただいたアスパ

ラギナーゼの評価書が2つあるのですけれども、そちらでは動物実験やヒトの知見の文献

の引用ですとか、あるいは国立感染症研究所が出している安全管理規程別冊1の分類や、

あるいは米国のNIHの分類を参照しているので、これらのような確認方法についても言及

するべきか否かということで御議論をいただければと思います。 
 北條専門委員と佐藤専門委員より、文言について御指摘をいただいております。こちら

についても御説明いただければと思います。 
 事務局からは以上になります。 
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○梅村座長 それでは、まず、北條先生、お願いします。 
○北條専門委員 私がコメントをつけたのは、酵素はもともと基原生物から出てくるのが

酵素と解釈したので、最初の原案のてにをはだと意味が通じないかなと思って、書かせて

いただきました。 
○梅村座長 酵素を基原とする基原生物ではなくて、酵素の基原である基原生物というこ

とですよね。このあたりはどうでしょう。そのほうがわかりやすいですね。北條先生の御

提案で皆さんが理解できるようでしたら、そのように直させていただきたいと思います。

このあたりはよろしいですか。 
 それでは、次に事務局からも少し提案がありました、基原生物の安全性に関する部分で

すけれども、このあたりは何か御意見はございますでしょうか。この部分は、微生物が御

専門の先生が実はこの調査会にはいらっしゃらないということで、座長としては、この基

原生物の安全性の部分について、次回以降の調査会で微生物が御専門の先生から御意見も

いただいたほうがよろしいのではないかと思うのですが、そのあたりはいかがでしょうか。

もし御異存がなければ、次回以降、専門の先生にお越しいただくというような形で考えて

いきたいと思います。どうぞ。 
○中江専門委員 それはもちろん、そうしていただいたほうがいいです。その議論が終わ

ってからでないとだめなのかもしれないですが、一応言っておきます。例えば、3ページ

の15～16行目にかけて、利用経験とか食経験を確認すると書いてありますけれども、確認

してどうするのかという話は書いていない。 
 話をひっくり返して申しわけないのですけれども、この章はすごくアバウトにしておい

て自由度を高めたいのか、あるいはもうちょっと具体的に書きたいのか、その方針が私は

わからないのです。アバウトにしておきたいなら、これでもいいのだけれども、だとして

も余りにこれはアバウトだと思うのです。そこでさっきの話に戻ってきて、事務局がおっ

しゃっているようなものを入れるということにすれば、具体性はふえますよね。 
 もう一つは17行目の「マイコトキシン産生種等」の「等」は何かということです。現在

のヴァージョンはすごく中途半端にアバウトなので、何をどうしたいのかがこれではわか

らない。さっき申し上げたように、アバウトにしたいということなら、ある意味、もっと

アバウトにしないと。自由度が中途半端な感じがします。その辺は次の微生物の先生の御

意見をお聞きしてからのほうがいいかもしれません。 
○梅村座長 今、中江先生が御指摘いただいた部分は、その後、具体的に言及するのでし

たか。髙須先生、何か御記憶はございますか。 
○髙須専門委員 基原生物のいわゆる毒素とかそういうのは、これ以上、何か言及するこ

とはなかったです。 
○梅村座長 わかりました。そうしたら、今の中江先生の御指摘も踏まえて、次回以降、

微生物の御専門の先生に御意見をいただきながら、より具体的な記載が必要であれば、こ

の項で述べたほうがいいということですね。 
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 ほかにございますか。どうぞ。 
○中江専門委員 ここでは自由度を高めておきたいのか、それとも、ある程度スペシフィ

ックなところまで書いておきたいのかという、その原則というか哲学というか、それは決

めていただかないと。 
○梅村座長 今は一応、大ざっぱに言っておいて、後で各論的に話すのかどうかを確認し

たところ、そうではないということなので、ここで具体的に話をしようということです。

よろしいですか。 
 それでは、引き続き、事務局からお願いいたします。 
○治田係員 それでは、4ページ、4行目の「2 本品目の安全性」について御説明いたし

ます。少々長くなってしまいますけれども、7ページの「2．2 毒性」の手前まで御説明

いたします。 
 まず「2．1 消化管内での分解性」とございまして、この部分につきまして、石井専門

委員よりタイトルについて御指摘をいただいておりますので、後ほど御説明をいただけれ

ばと思います。 
 次ですけれども、5ページに移っていただいて、2行目から「評価対象品目の食品内又は

消化管内での分解性を以下の項目を検討し評価する」ということで、以下の項目が、ペー

ジをまたいでしまっているのですけれども、6ページ、7ページの「（1）」～「（5）」に

記載しております。 
 まず、最初の四角ですけれども、研究班の脚注「2」についてです。JECFAのTechnical 
report series 373において、「特定の酵素の発現量が不足あるいは欠損しているヒトにお

いては、分解性に影響を与える可能性がある」と記載がありまして、JECFAの原文の記載

は5ページの一番下のところに英語で書いておりますけれども、この記述に関して、どの

ように扱うかを検討する必要があるのではないかと研究班より御提案をいただいておりま

す。6ページに移っていただきまして、同じ四角囲みの続きです。これまで利用してまい

りました「添加物に関する食品健康影響評価指針」において参照することとされておりま

す、平成8年の厚生省のガイドラインというのがございまして、そちらでは「2．食品内又

は消化管内での分解に関わる主要な因子（pH、酵素等）が明らかであること。」という記

載となっております。こちらについては机上配布資料の4ページにも記載しております。

本項目に関連する内容について、これまでどのような評価をしていたかということでござ

います。酵素につきましてはアスパラギナーゼの評価を2度いただいておりますが、そち

らの評価書でどのような表現をしていたかを引用しております。どちらも特定の酵素とし

ては主にペプシンに注目して評価をいただいておりました。この部分につきまして、ペー

ジが戻ってしまうのですけれども、5ページのところで伊藤専門委員と石井専門委員より

御意見をいただいておりますので、後ほど御説明をいただければと思います。  
 前後して申しわけないのですけれども、6ページに戻っていただいて、2行目の「（1）
難分解性ではないこと。」から始まる記述です。この部分は、従来参照することとなって
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おりました平成8年の厚生省ガイドラインの記述からの変更案を、今回研究班から御提案

いただいております。これにつきましても、伊藤専門委員、石井専門委員より御意見をい

ただいておりますので、後ほど御説明をいただければと思います。 
 この部分に関連して「机上配布資料（追加）」ということで、そちらで森田先生からの

御意見を載せているのですけれども、この部分に該当するものですので、ここで読み上げ

させていただきます。 
 「研究班でもいろいろ議論があったところでありますが、酵素の消化管での分解性の部

分で、JECFAのfood constituentという表現を全くなくして難分解性でないものと置き換

えるのは、やはり大きな変更点であり、添加物専門調査会で十分ご議論いただきたいと考

えております。 
 難分解性ではないという部分は主にアレルゲン性の懸念からの安全性について述べられ

ていますが、食品常在成分というのは、食経験の有無を含み、アレルゲン性だけに焦点を

あてた観点ではない、と考えます。 
 以前から、食品常在成分については定義が明確でなく、パブコメなどでも、いろいろと

意見が出ておりますので、このあいまいな部分を省き、科学的に検討できる基準にしよう

という方向性には賛同いたします。 
 多少あいまいな部分は残りますが、『添加物の通常の使用条件下で、当該添加物又はそ

の分解物が、消化管内で既知の食品成分と同一物質になること』といった表現を残してお

く、という方法もあると思います。 
 平成26年の調査研究では、『新たに評価される食品酵素はほとんど遺伝子組換えのもの

であり』『その多くが新規物質、あるいは新たな生産法が使用される』と述べられている

ことからも、分解物が『難分解性ではない』＝『食品成分である』という図式が成り立つ

のかどうか、ご検討いただければ幸いに存じます。」 
 森田専門委員よりいただいている御意見で、ここの部分に関係するのはここまでになり

ます。 
 資料2のほうに戻らせていただきますが、7ページ「事務局より」という2つ目の四角囲

みです。過去のアスパラギナーゼの評価書においては、ウェブサーバExPASyにおいて提

供されているペプチドカッターという分析ツールを利用した評価についても評価書の中で

引用しているのですけれども、本指針ではそのようなin silicoの分析手法をどう扱うべき

かということで、伊藤専門委員、石井専門委員より事前に御意見をいただいておりますの

で、後ほど御説明をいただければと思います。 
 7ページ、3行目から「（2）」～「（5）」までございますけれども、こちらにつきまし

ては、従来参照しておりました平成8年の厚生省のガイドラインの記述をそのまま引用し

ております。こちらについて、伊藤専門委員から文言に関して御指摘をいただいておりま

すけれども、こちらにつきましては先ほど御説明しましたとおり、次回以降の調査会では

事務局で体裁を整えた指針案を準備しますので、そのときにあわせて整理をさせていただ
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きたいと思っております。 
 事務局からは以上です。御検討のほど、よろしくお願いいたします。 
○梅村座長 ありがとうございます。 
 4ページの「2 本品目の安全性」の「2．1 消化管内での分解性」のところで石井先生

から御意見をいただいているのですが、御説明いただけますか。この部分だけでお願いい

たします。 
○石井専門委員 そこに書かせていただきましたけれども、ここでの分解性の議論は必ず

しも消化管内だけではなくて、例えば、5ページの2行目に「評価対象品目の食品内又は消

化管内での分解性」と書いてありますし、7ページの「（2）食品内又は消化管内での分解

に関わる主要な因子（pH、酵素等）が明らかであること。」という記述がございますので、

ここで取り扱っている分解性は必ずしも消化管内だけではなくて、食品の加工の過程にお

いても起こる可能性があると思いました。 
 したがいまして、これは「消化管内での分解性」というタイトルにすると、食品内、食

品製造過程における分解ということが除外されてしまうように思いましたので、「消化管

内での」という限定するような言葉遣いは除いたほうがいいのかなと思って、意見を出さ

せていただきました。 
○梅村座長 この点について、委員の先生方から御意見はございますか。これはどういう

経緯で「食品内」という言葉を除いたのでしたか。 
○髙橋課長補佐 机上配布資料で御用意させていただきました、今までの関連の指針の抜

粋を用いてご説明させていただきます。 
 1ページ2段落目、添加物全体の指針の「なお」書きのところでございます。添加物一般

を評価する場合は、2ページ目の表にあるような全ての毒性試験が必要と記載がございま

す。1ページに戻りまして、「なお、酵素が消化管内で分解して・・・」との記載がござ

いますが、この条件に該当する場合は3ページの別表2のとおり90日間試験等を評価するこ

ととされています。つまり、添加物全体の指針のほうでもともと「消化管内」に限定され

ていた経緯があったのかと思います。 
 したがいまして、現時点では、添加物全体の指針の記載ぶりを考えますと、ただ今ご指

摘いただいたタイトルの修正ではなく、資料2の5ページの2行目を消化管内のみに修正し

て頂く方が整合はとれるのかなと考えております。 
○梅村座長 この点について御意見をいただけますか。佐藤先生。 
○佐藤専門委員 酵素の場合は食品の中で加熱したりして失活したりするとか、そういう

ところも重要な場合もあるかと思います。結局、最終的には生の酵素が体内で全部消化さ

れるとか、そういうほうが重要なのかもしれないけれども、参考情報としては、やはり食

品中でどういう形になりますよというのもある場合は出していただいたほうがいいと思う

ので、そのタイトルになくても、中で食品について書く欄があってもいいのであれば、タ

イトルは今のそのままで、中にその食品についてもこう書きなさいと書くか、あるいは食
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品の中での作用について別の項目を設けることがもしできれば、分けて書いていただたほ

うが逆に、参考情報として分けて書いてもいいのであれば、分けたほうがいいのかなと思

いますが、体内動態とかは全然わからないので、個人的な意見です。 
○梅村座長 ほかにございますか。どうぞ。 
○頭金専門委員 現在の案では、佐藤先生がおっしゃったような食品の中での分解という

ことについては、ほとんど言及されていないですよね。消化管内での分解にフォーカスし

た内容になっているので、新たに食品内での分解を加えたほうがいいという御意見ですか。 
○佐藤専門委員 大体、酵素をそのまま食べることはないのかなという個人的な考えなの

で、いろいろな酵素によって使い方が違いますけれども、どうなのかなという。アスパラ

ギナーゼとかは結局、アスパラギン酸を変換させるために使って、その後に焼いて失活す

るかと思いますが、そういった記述は評価の中では全然一切考慮しないということでしょ

うか。 
 結局、安全性で余りデータがないときに、その安全係数をどれくらいかけるというとき

に、もうこれは食品の中で本当に完全に分解されているのだから、消化管内のデータはこ

れくらいでいいというところの参考にはなるのかなと思うのですけれども、今まで添加物

は食品加工での失活とか変化は余り考慮されていないのですが、酵素についても今までど

おりでやっていきますということであれば、私は特にいいのですけれども、どうなのかな

と。皆さんの御意見を聞いた上で御判断いただければいいかと思います。 
○梅村座長 ほかにございますか。穐山先生。 
○穐山専門参考人 確かに基本的には、酵素は加工で変性あるいは分解はするのですけれ

ども、産業界にいろいろと聞いてみますと、例えば、アイスクリームとか、加熱をかけな

いでやる場合もあるということらしいです。加熱しないで、変性しないで、徐々に流通段

階で酵素の活性を生かしているということもあるらしいです。そうすると、当然、加工の

影響は何もない状況で我々は摂取するということなので、そういうことも想定すると、食

品加工の影響のことを余り考慮する必要もないのかなという気はします。 
○梅村座長 その酵素が残った形のまま体に入ったときの評価なので、途中で消失すると

か分解されることは、想定していないわけですよね。残ってしまっていた場合に、その酵

素が体に入ったときにどうなるか。だから、消化管内での分解性について言及していると

いう意味かと思うのですが、むしろ5ページの2行目のところにある「食品内又は」の「食

品内」を削除したほうが整合性はとれるだろうというのが事務局からの案でもあるわけで

すけれども、いかがでしょうか。 
○佐藤専門委員 今の穐山先生のお話を聞くと、「食品内又は」というのは削除してもい

いかと思います。 
○梅村座長 ほかにございますか。ここまではよろしいですか。 
 石井先生、どうぞ。 
○石井専門委員 そういう食品内で分解されることがないということもあると思いますけ
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れども、そうではない場合もあるわけです。例えば、加熱したりすれば、当然分解される

ということが想定されますので、そこであえて除外する必要があるのかなというのが私が

感じた疑問です。 
○梅村座長 今の原案だと、佐藤先生も一度、御提案をいただいたかもしれないのですが、

この「2．1」というタイトルの中では「消化管内での分解性」と題しておいて、5ページ

の2行目からのその説明の中に食品内という言葉が入っているので、整合性がとれていな

いのではないかという御指摘が一方ではあったわけですけれども、そのあたりは変えない

で、このままで行ってもいいかということでしょうか。 
○髙橋課長補佐 ここの「2．1」の「消化管内・・・・」という記載は、添加物全体の指

針でお示ししているフルセットの資料が要らない場合の理由になると思われます。今回の

加工助剤の指針におきましては、食品内の分解性につきましては、分解性の項目ではなく、

摂取量や、食品健康影響評価の項目で少し触れていただいているのかと思いますので、こ

の項目か別の項目かいずれで検討していただけるかというところも含めて御意見をいただ

ければと考えております。 
○梅村座長 ここでは、消化管内での分解性をどう判断していくかという内容を以下に書

いてあるわけですよね。 
○頭金専門委員 私もこの場所では、消化管内での分解のことしか書いていないと思いま

す。○梅村座長 食品中での分解に関して考慮している部分がどこかにありましたか。 
○髙須専門委員 これは一番最後のほうに一日摂取量が、最終製品に全部残ったとして推

計するけれども、変性していることも多いことを考慮するということを書いているので、

そういう意味では食品中でどうなっているかというのは出てくるというか、考えていると

いう感じです。 
○梅村座長 石井先生、そのあたりはどうでしょう。 
○石井専門委員 そういうことだと思います。7ページの「（2）」でも「食品内又は消化

管内での」と書いてあります。ですから、食品内での分解は考慮に入れているわけですよ

ね。事務局側の御都合があって消化管内に限定したいということであれば、別に食品内で

の分解ということを改めて項目立てして、それで記述したほうがいいのかなと、そんな気

がしております。 
○梅村座長 今、御指摘の7ページの3行目の「（2）」も「食品内」と書いてあるのだけ

れども、頭金先生のお話は、ここも「食品内」はとってしまったほうがいいということで

よね。 
○頭金専門委員 例えば、分解試験をやるときにペプシンとかトリプシン、人工胃液とか

人工腸液というような形なので、消化管内しか想定しないと思っています。 
○梅村座長 どうぞ。 
○中江専門委員 今、皆さんがおっしゃったことの繰り返しも若干入りますけれども、例

えば、まず言葉の問題としては、4ページの6行目のタイトルとその内容が一致していない
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と読んでいる人が混乱するのは当たり前です。既に御指摘もあったように7ページもそう

だけれども、例えば、5ページの2行目もそうです。「消化管内」をとるならとる、とらな

いならとらないでまとめないと、あちこちバラバラになると何を言いたいのかが読んでい

る人はわかりませんから。いずれにしても、どちらかに揃えるという点を解決しないとい

けない。 
 7ページの「（4）」の話はちょっと意味が違うけれども、ここで言っている添加物の未

加水分解物とか部分加水分解物というのは消化管内の反応として出てくるものだけのこと

を言っているのか、今、話題になっている食品内でのどこかで食べる前にできる分解物の

ことも言っているのか、どちらですか。コメントの途中で質問になって申しわけないです。 
○梅村座長 まず、1つ目の御指摘はまさに頭金先生がお話をしていたように、このタイ

トルでいく以上といいますか、このタイトルで中身が消化管以外の分解にかかわるような

言葉が混ざっているので、それは全て少なくとも削除して、具体的には5ページの2行目と

か7ページの3行目、ここは消化管内での分解にして、食品内の分解にかかわる部分を別項

目立てするかは議論の必要がありますが、中江先生の議論はそこではなくて、それ以外で、

この中に書いてある8行目も消化管内での話なのかということです。この記載は実は添加

物の使用基準改正の指針の厚生省ガイドラインの中、机上配布資料の4ページ、この文章

がそのままこちらに載っています。そのあたりですけれども、髙須先生、何か御説明でき

ますか。記憶にないですか。 
○中江専門委員 なぜそれを聞いたかというと、今の議論もあるのだけれども、座長がお

っしゃったように、食べる前の話は話として別途もし章を立てるのであれば、今のこの指

針は何もそれについて触れていないのに近いので、それはできるのですかというのが実は

2つ目の質問です。 
 もっと言うと、例えば11ページの「第5 食品健康影響評価」でも、これもどなたかが

先ほど言及なさいましたけれども、19～20行目は食べる前の話をしていますよね。食べる

前の話はそこかしこに出てきているのに、それに対する具体的な言及が何もないのはまず

いというのがもともとあるので、別途、章を立てられるならそのほうがいいと思いますけ

れども、それならそれで、今からどうなるの、できるの、という疑問でした。 
○梅村座長 最初のほうの7ページの8行目「（4）」の記載というのは、食品中の話なの

か、消化管内での話なのかというのが最初の御質問でしたよね。 
○中江専門委員 あるいは両方なのか。 
○梅村座長 そのあたりはいかがですか。わかりますか。 
○髙橋課長補佐 厚生省ガイドラインの表2の5項目につきましては、JECFA TRS373にお

ける、食品常在成分に該当するかどうかとの項目と類似しているように思いますが、平成

8年の厚生省のガイドラインが策定された当時の経緯につきましては、正確にはわかりま

せん。なお、これまで2種類のアスパラギナーゼについて評価いただいておりますが、こ

れまでの評価では、消化管内の分解について確認されております。 
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○梅村座長 これは食品常在成分に対する定義がここにコピーされているというか、その

まま転記してあるので、ただ、今の事務局からの説明でいけば、実際問題としては消化管

内での話に限定していて問題はないですか。 
○頭金専門委員 アスパラギナーゼの審議をしたときのことを思い出しているのですけれ

ども、アスパラギナーゼをどういう食品中に添加して、そこで酵素そのものがどのように

に分解していくかということは想定しようがなかったというか、評価できないのではない

かと思います。アスパラギナーゼという酵素はどういう使い方をされるのかということを

全部シミュレーションするというのは非常に難しい。ですから、当然、アスパラギナーゼ

は先ほど事務局から話がありましたように、消化管内での分解性というところでフォーカ

スを当てて議論をしたのではないかと思います。 
○梅村座長 もともと石井先生の御懸念されていた食品中での変化というか、そのことに

ついて、今、中江先生の御質問にも被るのですけれども、この指針案の中に食品中での変

化について、実際に記載すべきなのかどうかということです。 
 穐山先生、どうぞ。 
○穐山専門参考人 これは厚生省の指針の経緯をいろいろ調べたのですけれども、資料が

残っておりませんでした。多分これはJECFAの言葉をそのまま訳して、常在成分というこ

とでやったのだと思います。常在成分というのは森田専門委員からもお話がありましたよ

うに、なかなか何をもって常在成分だというふうにすればよいか、これが研究班でも最も

議論になった部分と思います。それで基本的には消化管での難分解性がそれに当たるのだ

ろうということで、アレルゲン性の評価と同じ意味を評価しているので、それを最初に持

ってきたということですよね。 
 さっき頭金先生もおっしゃったように、これはどういうふうに食品で加工するかという

議論は我々は想定できないし、基本的には生の酵素で使うことも当然リスクとしてありま

すので、そこまで考えると大変なことになってしまうので、そういう資料がないので書け

ないわけです。そうすると、ここは消化管の分解性のみに限定したほうがよろしいかなと

思います。 
 さっき事務局もお話ししましたように、摂取量のところで分解性のところを考慮すると

かいうことはあるのですが、ここは評価の入口ですよね。まずは消化管で分解するかしな

いかで、残りの提出資料が省略できるかできないかの判断のところなので、ここは消化管

に絞ったほうがよろしいかなとは思います。 
○梅村座長 ありがとうございます。 
 どうぞ。 
○中江専門委員 今のはちょっとよくわからないです。この指針のもとになった文書がど

うであるかという議論はこの際どうでもいいわけで、この指針でこれがどう読まれるか、

あるいはどう扱われるかということを議論しないといけない。ある文書から持ってきたか

ら、それを策定したときはどうだったとか、それはそのものに対する議論なので、今は関



18 

 

係ない。例えば、4ページ以降については、例えば5ページの上に、分解を以下の項目で検

討して評価する方法について述べますよということを書いてあるわけです。どこの章なの

か節なのかはわからないけれども。 
 それで、今おっしゃるように、食べる前の話は余りにも千差万別過ぎてわからないとい

うことなので、例えば、そうであるから食品安全委員会としてはそれについて評価しない

とか、そういうことをきっちり書かないといけません。食品健康影響評価のところでそう

いうこと、つまり食べる前の話も考えていますよと言っているのに、それについて中途半

端に書く、あるいは何も書かないというのでは、読んでいる人が混乱する。何をどうやっ

て評価しているのだというコメントは絶対に入る。今、頭金先生あるいは穐山先生がおっ

しゃったように、これこれの理由でとてもそんなことはできないから評価しませんという

のは一つのポリシーだから、それならそれでかまいませんが、でもその場合、そのことは

書いておかないといけない。 
○梅村座長 わかりました。一応、基本姿勢としては、今回のこの会議では、消化管内で

の分解性についてのみの記載にとどめておいて、食品の中での変化に対しては宿題とさせ

ていただいて、今、中江先生のおっしゃったようなことも一つの方法だと思いますし、別

項目立てするかどうか。でも、そこに何を書けるのかというところもありますので、その

あたりは今回皆さんからいただいた意見を斟酌して、今後の検討課題にさせていただきま

す。ただ、少なくとも今回のこの文章の中では消化管内での分解性とうたっておきながら、

以下の文章の中にいろいろと紛らわしい表現があるので、そのあたりはきちんと整理して、

消化管内に限った記述で、この項目はまとめさせていただきたいと思います。それでよろ

しいでしょうか。 
 どうぞ。 
○石井専門委員 さっき髙須先生からも御説明があったのですけれども、11ページの19行
目から「多くの酵素が最終食品中で分解・変性・失活していると考えられることを踏まえ

ると、過剰な見積もりになる可能性がある」。ですから、物によっては加熱して、すごく

減ってしまった状態で食品として供給されるということがあり得るわけです。どうなので

しょうね。 
 例えば、アイスクリームの状態とパンのように焼いた後の状態とで一律に評価していっ

ていいのかなという疑問もあるのですけれども、どういう使われ方をされるかはわかりま

せんので、そこまでは書くことができないのかもしれないです。ただ、ここにこういう記

述があるので、食品中における分解とか変性とか、そういったことはこの評価書の中でも

無視できないと思います。これをとってしまうというのはいかがなものでしょうか。 
○梅村座長 食品中での変化も含まれていて、結果として、この摂取量の推計のところは

全部残ったことにしてしまうという、今、先生がおっしゃったように、いろいろな食品に

よってばらついてしまうので、全部残ったことにしてやろうというのがこの酵素の評価の

基本方針です。そうすると相当過剰な見積もりになることがあるということを考慮してマ
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ージンのことを考えてくださいという筋立てなので、そのあたりを少し別のところでまと

めて、今の議論と重ねて、食品中での変化についての項目をつけるのも一つの方法かもし

れないですが、そのあたりはもう少し検討させていただければと思います。 
○石井専門委員 わかりました。ありがとうございます。 
○梅村座長 ありがとうございます。 
 どうぞ。 
○山田専門委員 ものすごく基本的なことで申しわけないのですけれども、今、考えてい

るこの指針を適用する際の、本来の本体の添加物の評価指針の適用はどうなるのですか。 
○髙橋課長補佐 ご指摘のとおり、本体の指針がございますので、事務局としては、今回

の梅村先生の研究班の指針は、本体の指針に追加又は補足という形で、さらに細かくお示

しいただいているという認識でございます。 
○山田専門委員 これだけで酵素の関連のものを評価するのだったら、食品中での分解と

かいうのは考えなければいけないと思うのですけれども、私は分解のことになるとそんな

に細かいことはわからないのですが、本体の指針では、いわゆる口に入る前の状態の摂取

量というところで、どれくらい口に入るかということは計算というか、評価しているわけ

ですよね。 
 そういう前提なら、今回の指針については消化管内、要するに口に入ってからの分解と

しておいて、頭金先生の言われるように、消化管内だけに言及しても別に問題ない。本体

の指針で、要するにアイスクリーム（の成分）みたいに分解されないものは摂取量が多く

なって、加熱で分解されるようなものであれば、摂取されないというところで、そこで区

分けはできるのではないかと思いました。それだけです。 
○梅村座長 どうぞ。 
○中江専門委員 もしそうなのであれば、こちらの指針に摂取量のことだとか、食品健康

影響評価の方法だとかを書いてはいけないことになる。本体の指針でそれはやって、助剤

に特化した部分、例えば、分解性とかアレルゲン性とか、そこだけをこちらの指針にしな

いと。ここで既に食品健康影響評価まで書いてあるのに、そういう使い分けを恣意的にす

るのは、外から見れば、わけがわからない評価になります。 
○梅村座長 ちょっと議論が見えないのだけれども。 
○中江専門委員 今、山田先生がおっしゃったのは、ややこしいことがあるから、本体指

針があるなら、ややこしいものを本体指針ですればいいんじゃないかと、簡単に言えば、

また、誤解がなければ、そうだと思うのです。それはそれでもいいけれども、でも、そう

してしまうなら、こちらの指針では食品健康影響評価まで書いちゃだめでしょうという意

味です。 
 これは本体でやる、これはこっちでやるというようなことを誰が決めて、その判断の妥

当性は誰が保証するのかという話になるのです。この指針で「第5章」まであるのであれ

ば、原則的には、助剤に関してこの指針でやらないといけない。問題は、これと本体の指
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針が矛盾さえしていなければいいということです。 
○梅村座長 こちらの指針案で行くのかどうかを決める定義づけをまずはするということ

ですよね。 
○山田専門委員 すみません、私の理解が不十分だったのか、事前に資料をいただいたと

きから、これの使い方はどこからこれに移るのか。それとも一部の部分をこれで評価する

のかというところはわからなかったものですから、それで特に意見はありませんと事前に

は申し上げたのです。中江先生も言われていましたが、これは最後の評価まで書いている

ので、そうしたら途中から、本体からある基準を設けて、こういうのに該当する場合はこ

ちら側で評価しますということで、本体を離れるという形なのかなと。そのあたりがわか

らなくて質問をさせていただきました。 
○梅村座長 課長、どうぞ。 
○関野評価第一課長 その点については、おわびを申し上げたほうがいいのかもしれませ

ん。きょうの1回目の指針案に関するこの調査会での検討は、研究班の成果物に対して率

直な御意見をいただくという趣旨でございました。したがって、最終的に既存の添加物の

指針と、今、御議論をいただいている指針案について、どのように行政上の文書として融

合させていくかといったところは、法制的な面での文言の整理も含めてですけれども、次

回以降に御議論いただくことになっていまして、その思惑が外れまして、きょう混乱をも

たらしてしまったということだと思います。したがって、研究班の成果物として記載され

ている内容についての科学的な妥当性というところについて、この先の議論はそういう意

味でしにくいかもしれませんが、そういうところに着眼していただいて、御意見をいただ

ければと思っております。 
 それと、先ほどの消化管内の話に関しましては、上品な言葉が見つからないのですけれ

ども、食品中でどれだけ分解されようが、最終的に食品健康影響評価として、ヒトに対す

る影響を評価する上で押さえるべきところは、多かろうが少なかろうが体内に入った後に

消化管内でどれだけ分解するかといったところが恐らく最後のとりでのような形になって

いるので、消化管を中心に恐らくこういった考えはできるのかなと思っています。ただ、

摂取量とか、そのあたりに関しては影響する部分でございますので、貴重な鋭い御意見で

もございましたので、この先、どういう形でこの指針の中に反映させていくかということ

は、これも次回以降ということで預からせていただきたいと思います。 
○梅村座長 ありがとうございます。 
 この食品中で変化する可能性がいろいろなパターンである中での評価というのが、ある

意味では酵素の特徴でもあるわけで、この加工助剤の特徴なのかもしれないのですが、そ

のあたりをどんな形で文章に残すか。あるいは評価の方法の中に残していくかということ

は、この後の議論とさせていただければと思います。 
 時間も過ぎておりますので、次に移らせていただきます。次は5ページになりますけれ

ども、伊藤先生と石井先生から、JECFAの記載の文言がなくなっているというところです
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かね。酵素の発現量の不足とか、欠損しているポピュレーションに対する話かと思うので

すが、伊藤先生、このあたりを詳しく説明していただけますか。 
○伊藤専門委員 5ページの下の注釈の「2」のところに、JECFAの資料では「特定の酵素

の発現量が不足あるいは欠損しているヒトにおいては、分解性に影響をあたえる可能性が

あると記載されているが、この記述に関しては、今後検討する必要がある」という注釈で

すけれども、JECFAの資料ですと、7ページの「（2）」に当たる記載のところに、そのこ

とが注釈ではなく本文中に記載されていましたので、記載するとしたら、この「（2）」

のところがいいと思いました。そんなことは、今はもしかしたらいいのかもしれないです

けれども。 
それに言及する必要があるでしょうかという事務局からの御質問で、7ページの「（2）」

にあります「分解に関わる主要な因子（pH、酵素等）が明らかであること」というのが入

っている理由は、その酵素がわかれば、どういうヒトで注意が必要かとか、そういったこ

とにつながるということかと思いますので、それでJECFAのほうは本文中に書かれている

のかと思います。理論的には確かに酵素が欠損していれば、そういうヒトで注意が必要か

と思いますので、頻度的にどのくらいそういうことが起きるかはわからないですけれども、

記載しておいてもいいのかなと思いました。特に今後検討する必要があると書く必要性が

よくわかりませんでしたので、御質問させていただきました。 
○梅村座長 これは多分、班の中で結論が出なかった部分です。 
 髙須先生、何か。 
○髙須専門委員 結論が出なかったというか時間的な制限もあって、かなりぎりぎりな点

で、これが検討課題というか、この文章がという話になって結論が出なかったということ

で注釈に、ただ、そういう話が班の中であったということで書いた。そういう意味で検討

する必要があるということになっています。 
○梅村座長 指針として、こういう形にしようという意味ではないですよね。 
○髙須専門委員 そうです。 
○梅村座長 石井先生。 
○石井専門委員 伊藤先生と同じ意見です。 
○梅村座長 ここの点についてはどうでしょうね。既存の今までの指針案にも実際に、こ

の部分は記載されていないという事実もあるのですけれども、何か御意見はございますか。

どうぞ。 
○中江専門委員 コメントがしづらくなったのですけれども。この文章に対して話をして

いいのか、先生方の御発表に対してコメントをしていいのか、どちらですか。それをまず

決めてください。 
○梅村座長 どの文章ですか。 
○中江専門委員 この資料2に記載している内容について、コメントなり、質問をしてい

いのか。それとも、きょうはそれはしないで、先生方の先ほどのプレゼンテーションに対
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する質問にとどめなければいけないのか、どちらなのかというのをまず最初に言ってくれ

ないと、先ほどの課長のお話の後ではコメントがしづらいです。 
○関野評価第一課長 そういう意味では言葉足らずでした。今御覧いただいているコメン

ト入りの資料2も、ボックスのコメントは我々のほうでコメントを入れたのでコメント付

と書きましたが、それ以外の文章は研究班の成果物ということでございますので、発表内

容は時間の制約の中でかいつまんでパワポにしていただいていたと思いますが、今御覧の

資料2について御意見をいただくことでよろしいかと思います。 
○中江専門委員 わかりました。それでは、ちょっと意味が変わりますけれども、5ペー

ジの「この記述に関しては、今後検討する必要がある」というのは、検討班としてその検

討をなさればいいですが、この文章でそんなことを書かれても困ります。現在はわからな

いから今後の課題だけれども、では、今はどうするのというのを書いていただかないとわ

からない。困ります。 
○梅村座長 ここで、この文章を今後入れたほうがいいかどうか。 
○中江専門委員 JECFAが書いているのだから、入れたほうがいいに決まっています。 
○梅村座長 今までの既存の指針案には入っていなかったという事実もあります。 
○中江専門委員 だけれども、皆さんがもう知っているわけだから、議事録にも残るわけ

だから、それは書かないわけにはいかないでしょう。書く場合には、研究班のものとして

はこの表現でもいいけれども、指針になる場合はこれじゃ困りますよということです。 
○梅村座長 もちろん今後検討する必要があるという言葉で終わることではなくて、ただ

話題提供というか、議題提供といいますか、議論をしていただければという意味で多分こ

こには載せてあるのだと思います。中江先生がおっしゃるように、それは当然入れるでし

ょう、入れるべきだというのであれば、それは一つの意見ということでございます。 
 どうぞ。 
○伊藤専門委員 そもそもガイドラインのほうで削除された理由があれば、教えていただ

きたいです。 
○梅村座長 そうなりますよね。 
 どうぞ。 
○山添委員 基本的に例えば、消化酵素の分解に使っている酵素を考えれば、基本的に栄

養摂取に必要な酵素系です。そういうものが欠損するということは、通常の食品を摂れな

い人ということになるわけです。別にアレルゲンのあるものではないということですから。

そうすると、こういう記載のものが今回のガイドラインに当てはまるかどうかというのは、

そこのところから判断できるのではないでしょうか。 
○梅村座長 いかがでしょうか。きょうは結論を求めていないので、何か御意見がほかに

あれば、どうぞ。 
○穐山専門参考人 研究班での議論の話をすると、例えば、胃のない人とかがおられます

よね。あるいは遺伝的に唾液の酵素が欠損している人のことも考慮するということで、多
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分これはこういう形を入れたのだと思います。そういう議論になったと私は記憶している

のですけれども。 
○山添委員 結局そういう方が例えば、通常の食品を摂れないで、ほとんど点滴とか、い

ろいろなことで栄養維持をしなければいけない場合には問題かもしれませんが、食品を摂

っているということは、実際にはタンパクがアミノ酸レベルにまで持っていって、ないし

はジペプチドになっているわけですから、そのときには負荷の量ももちろんあるでしょう

けれども、消化はできているわけです。そういうものでも結局、基本的に切れるというこ

とが、やはりアレルゲンがないということの必要性になってくる。 
 もう一つは、ペプチドになった場合に通常のものは、ごくまれにアレルゲンとして摂り

込まれるわけですが、通常そうならないものは大半のものは吸収されないで、生体の中で

はそのまま糞と一緒に出ていっているわけです。その中のごく一部のものがphagocytosis
のようなことで結局摂り込まれて、それがantigenとして認識をされるということですか

ら、もともと確率が低い話の上にということも含めて、先生方がその辺のところをどうし

たらいいのか御議論をいただけるといいのではないかと思います。 
○梅村座長 穐山先生がおっしゃっていたときは、班の中では、それで腸液のデータも入

れるべきだと言う議論にはなったのですよね。 
○穐山専門参考人 実際、遺伝子組換えの場合は人工胃液だけでほぼ分解してしまうわけ

です。腸液のデータを重要視しない場合が多い。だけれども、胃のない方、胃を摘出され

た方でも当然、食事はできます。そういうケースのリスクの方も考えたことを考慮しなけ

ればいけないということで腸液も入れたのですけれども、その辺の文言のところを注釈に

入れたということだと思います。 
○梅村座長 わかりました。このあたりは引き続きの議論にもなるかとは思いますけれど

も、山添先生からの御説明もありましたし、このあたりは入れるか入れないかというとこ

ろも含めて、ちょっとペンディングの形で先に進ませていただければと思います。 
 次は、6ページの2行目、難分解性という言葉です。ここは多くの御意見をいただいて、

森田先生からも御意見をいただいたのですが、実はここは食品常在成分というような文言

だったわけです。森田先生の御指摘にもありましたように、今までの審議のときもそうで

すし、パブコメ等でも食品常在成分という言葉が非常にわかりにくいということで、我々

の班では髙須先生の御説明のように、結果として、これは分解していれば、全て食品常在

成分に帰着してしまうので、難分解性と食品常在成分でないこととイコールなのではない

かという形で置きかえてみたのですが、いろいろと御意見もあると聞いていますけれども、

このあたりはいかがでしょうか。 
 伊藤先生から御意見をいただいているのかな。 
○伊藤専門委員 これは意見というか質問の形だったのですけれども、どうしてJECFAと

は違う表現にするかがわからないということだったのですが、今の御説明で理解はできま

した。 
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○梅村座長 石井先生。 
○石井専門委員 これは私の不勉強ゆえだと思うのですけれども、難分解性という言葉が

私には耳慣れない言葉だったもので、どの程度、分解されにくいと難分解性と言っていい

のか、その定義とかですね。社会における使用状況が十分わかっておりませんでしたので、

こういうコメントを書かせていただきましたが、特に不自然な言い回しでなければ結構か

と思っております。 
 ただ、個人的にはわかりやすさということを考えますと、食品常在成分になるというこ

ともわかりにくいので、食品内又は消化管内で容易に分解されて、最終的にはアレルゲン

性がない最低質量まで分解するということを確認できればいいのかなということで、そこ

に書かせていただいたような意見を出させていただきました。 
○梅村座長 ありがとうございます。 
 先ほどからの議論でいきますと、食品内という言葉はここでは使わないほうがいいのか

もしれないですけれども、いずれにしても消化管内で容易に分解されることと、食品常在

成分になっているということはイコールでいいですか。どなたか御意見をいただけますか。 
 どうぞ。 
○中江専門委員 これはどういう表現にするのであれ、先ほど座長がおっしゃったように、

言いたいことをきっちり書いてもらわないとわからないです。ここの専門委員の先生方は

今ここでの議論で聞いたからわかりますが、そのほかの人にはわからない。もちろん議事

録を読めばわかるよと言われるかもしれないけれども、これだけを読む人には、それだけ

を読んでわかるようにしてあげないといけない。単に分解と言ったって、どこまで分解す

るのかという話が今も出ましたけれども、ここで分解しやすいですよと言っていることは

アレルゲンがないような量のところまで行くのだよということを意味しているのだという

ことが、この文章ではわからないので、どういう文言にすればきれいにまとまるかはわか

らないけれども、それがこういうことを言っているのだよということをわかるように書い

ていただかないと困ると思います。 
○梅村座長 森田先生からは、添加物の通常の使用条件下で当該添加物又はその分解物が

消化管内で既知の食品成分と同一物質になることといった表現というのは提案もいただい

てはおります。いずれにしても、今のままの難分解性でないことというのは、余りよろし

くないという御意見でしょうか。 
○中江専門委員 森田先生の文案もいいと思いますが、アレルゲン性がないところまで行

くという概念を書かなくていいですか。常在成分であるということはわかりますけれども、

何を言っているかというと、そういうことでしょう。極端なことを言えば、常在成分でな

くてもいいわけですよね。変な言い方だけれども、アレルゲンがなくなればいいわけです

よね。アレルゲンでなくなるということのほうが重要なのであって、食品に常にあるかど

うかは別に、多分そうだよねという話なだけですから。ここで何を言いたいかがわかるよ

うにしていただいたほうがいいと思います。 
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○頭金専門委員 アレルゲン性の懸念がなくなる最低質量まで分解を確認するという記載

のところが、わかりにくいということであれば、ここら辺の文言をもう少し修正していけ

ばいいだろうと思います。ただし、食品常在成分や食品成分と同一物質という表現は、こ

れまでの評価をやってきたときの混乱を再度、生じさせると思うので、そうならないよう

な表現に議論していただければと思います。 
○梅村座長 ありがとうございます。 
 ここまではよろしいでしょうか。次は事務局提案でしょうか。7ページからのペプチド

カッターの部分、in silicoの分析手法は言及していないのですが、そのあたりは伊藤先生

から御意見をいただいているみたいですけれども。 
○伊藤専門委員 ペプチドカッターについて触れたほうがいいかどうかということなので

すけれども、以前、アスパラギナーゼのときにも議論があったかと思うのですが、やはり

in silicoの方法はあくまで補助的なものだという議論もあったかと思いますし、もしこの

指針に記載するとしましたら、やはりきちんとバリデーションされたものであるかどうか、

そういう評価をする必要があるのかなと思いましたので、コメントをさせていただきまし

た。 
○梅村座長 ほかにございますか。たしか、この話は研究班でも出たのですよね。 
 髙須先生、どうぞ。 
○髙須専門委員 ペプチドカッター等の話は研究班ではしたのですけれども、最終的には、

この形にしました。 
○梅村座長 この形というのはどの形ですか。 
○髙須専門委員 議論はしたのですが、書けなかったという形です。 
○梅村座長 どのような経緯で。具体的にこれでということはないし、もちろん補助的に

使うという文言を使わなかったということですよね。それも言わなかったというのには、

何か理由があったのでしたか。 
○穐山専門参考人 この成果物は指針案になるわけですよね。そこまで言及する必要はな

いのではないかと。つまり、どのようにアレルゲン性をin silicoで評価するかということ

で、先ほど髙須先生から御説明があったように、8連続アミノ酸ということと、80残基の

中の35%ですよね。あとエピトープがあって、これは今までどおりのアレルゲン性のきち

んとした指針ですから、この指針に沿ってやるということを明記しただけであって、ペプ

チドカッターを使うかどうかということに関しては、指針案ですから言及できないのでは

ないかという議論だったと思いました。 
○梅村座長 ありがとうございました。この点はよろしいでしょうか。中江先生、どうぞ。 
○中江専門委員 「（3）」、「（4）」、「（5）」が残っていたと思います。「（5）」

の7ページの11～12行目の話ですけれども、これは助剤に特異的な話ですか。添加物一般

の話ではないですか。ごめんなさい、添加物一般と言うとおかしいですね。要は、これは

助剤だけの話ですか。そこがわからなかったので、お聞きしたいです。 
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○頭金専門委員 助剤に特異的かどうかというよりも、先ほど来、出てきています机上配

布資料の4ページに書いてある平成8年の厚生省ガイドラインから持ってきたということ

だと思います。 
○中江専門委員 起源を聞いているのではなくて、これは内容として助剤特異的な話です

かということをお聞きしています。 
○穐山専門参考人 加工助剤の中の酵素に特異的なものだと私は理解しています。 
○中江専門委員 加工助剤以外のものは、こういうことは起きないということですか。 
○穐山専門参考人 加工助剤の酵素です。今までの指針案もこの常在成分であるというこ

とで、次のステップが変わってくるという指針案でありましたよね。 
○中江専門委員 そういうことではなくて、ここの文章そのままでの話です。ここで言っ

ている添加物というのは助剤のことを言っているのですよね。 
○穐山専門参考人 加工助剤の酵素です。 
○中江専門委員 酵素とは言っていないです。 
○梅村座長 それは伊藤先生から御指摘の「添加物」という言葉になってしまっているの

がどうかということにもつながるのかもしれないです。 
○中江専門委員 別に酵素でいいのだけれども、「主要な成分の過剰摂取」と書いてある

のは、ある添加物自体か、もしくはその分解物が、もとの食品の吸収だの何だのに影響し

ないことということですよね。それを言っているのでしょう。でも、これは助剤のしかも

酵素についてのことだとおっしゃるなら、酵素以外のものについては、こんなことを気に

しなくていいという意味ですか。 
○穐山専門参考人 私は、ここの指針には入ってこないと考えます。 
○梅村座長 事務局、どうぞ。 
○髙橋課長補佐 加工助剤以外の添加物一般につきましては、これまでも、添加物本体の

指針を踏まえて評価いただいておりますので、ご指摘の部分については、例えば、体内動

態の項目等で必要に応じて確認していただいているのかと思います。一方、酵素の場合は、

「体内動態」という項目ではなく消化管内の分解性になるかと思いますので、そういう意

味では酵素以外の添加物では、必要に応じて、「消化管内の分解性」とは記載ぶりの異な

る項目で評価いただいていると考えています。 
○中江専門委員 だから、酵素以外の添加物でもこういうことを気にしないといけないの

なら、話が違う。ここは助剤の、しかも酵素のことを言っているので、それにスペシフィ

ックな話だけをすべきであり、そもそも添加物として主たる食品に影響かするかどうか問

題があるかどうかというのが添加物なのだから当たり前に評価しないといけないというこ

となら、ここに書く必要がありますかというのが私の言いたいことです。 
○池田評価情報分析官 こちらの理解では、食品常在成分になるかどうかという、その判

断をするときの条件がこの5つの条件で、ここをクリアしたものが資料を軽減できるとい

うつくりになっていて、その条件として取り出されているので、こういう形で5つを並べ
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ないといけないと考えています。 
○中江専門委員 でも、これはそもそも分解性の話ですか。このものが、あるいはこの分

解物という言葉が出ているけれども、これがもとの食品の吸収だの何だのに影響するかし

ないかということと、そのものが消化管内で分解されるかどうかということは別のことで

はないですか。逆に聞くと、分解されるかどうかの視点として、これが入っている理由は

何ですか。 
○梅村座長 どうぞ。 
○穐山専門参考人 これは今まで常在成分の文言をそのまま使ってきたのだと思うのです

けれども、先生がおっしゃっているのは「（5）」のことですか。つまり、この酵素を使

用した食品を摂取したときに、この酵素及び酵素の分解物が当然、食品中のほかの主要な

成分の過剰摂取に問題や影響を起こさないかということ。そういう事実がありますかとい

うことを資料として提供するわけですよね。 
○中江専門委員 それは書いてあるとおりではないですか。私の言っていることがわかっ

ていただけないのは、私の言い方に問題があるのかもしれないので、もう一度言いますが、

私が聞きたいことは2つあって、こういうことは酵素に限ったことじゃないんじゃないで

すかというのが1つ。もう一つは、たとえ酵素に限ったことであろうがなかろうが、これ

はそれの分解性を定義する話とどういう関係があるのですかというのが2つ目です。おわ

かりいただいたでしょうか。 
○梅村座長 これは結局、この指針案で酵素の評価をするための条件をここに書いてある

ということですよね。つまり、過剰とならないことを条件で、この指針にのっとるという

ことなのですよね。提出資料を軽減できるというのは、そういう意味ですよね。 
○山添委員 多分これは事務局のほうで、「（5）」のところは具体的な事例がないから

わかりにくいと思うので、もし事務局のほうで少し調べていただければ、具体的にはどう

いうことを想定して、こういう「（5）」の記載があったのかという実際のところを少し

見ていただくことは可能ですか。今のところは結論が出ないと思います。 
○髙橋課長補佐 「（5）」を含めた「（1）」～「（5）」の項目は、これまでもアスパ

ラギナーゼの評価で御判断いただいておりましたので、過去の事例を確認いたします。 
○梅村座長 つまり、定義ですよね。この評価方法を使えるための定義として食品常在成

分という言葉があり、その食品常在成分の定義として、この「（1）」～「（5）」までが

記載されているということなのですよね。定義が入っていたり、評価の仕方が入っていた

りするのが混乱すると、中江先生は言っていらっしゃるのですか。 
○中江専門委員 そういう意味では全くないです。定義としてもおかしい。 
○梅村座長 定義としておかしい。 
○中江専門委員 おかしいというのは、「（5）」で言っている内容というのは、酵素の

ことだけではないでしょうというのが1つ目です。2つ目に関しては座長がおっしゃった定

義というか、この指針を適用するかどうかの定義の問題になるのだろうけれども、その場
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合、場所がここじゃないでしょうと。ここは分解の話をしているのだから。私の1つ目の

答えが助剤にスペシフィックだということなのであれば別に書いてもいいけれども、そう

したら、少なくともここではないというのが2つ目です。 
○梅村座長 1つ目がよくわからないです。 
○中江専門委員 1つ目は、助剤でないほかの添加物でも、こういうことはあったらいけ

ないでしょうということです。 
○穐山専門参考人 これは基本的に今までの加工助剤の酵素の指針案と同じ文言で、これ

はスペシフィックの話です。 
○中江専門委員 酵素にスペシフィックだとおっしゃるということは、酵素でない添加物

が主たる食品の吸収だの何だのに影響してもいいということですか。 
○穐山専門参考人 そこは今回、私たちの研究班の成果では議論していないです。 
○中江専門委員 議論をしているかしていないかではなくて、そうでしょうと言っていま

す。だから、それならそれは酵素にスペシフィックじゃないということです。 
○穐山専門参考人 ただ、そこは今回の議論ではないわけです。 
○梅村座長 それは通常の添加物の評価に乗っていってしまうわけです。 
○中江専門委員 そうです。むしろ当たり前の話なのです。 
○梅村座長 ただ、こちらではそういう資料が提示されてこないので、あえて過剰な問題

を起こさないことを定義の中に入れたのです。それを入れて、それをクリアできれば、先

ほど事務局から説明があったように、提出する資料を軽減できることになる。だから、あ

る意味、定義づけになっている。この評価法を使える定義づけの中の文言です。○中江専

門委員 それはわかっています。それはそうだけれども、酵素にスペシフィックな指針に

書くべきことなのかどうかと言っているのです。 
○頭金専門委員 他の添加物では、こういう具体的な文言は添加物の評価指針の中に書い

ていないかもしれないけれども、体内動態試験の中で当然評価することになっていると思

います。今回、加工助剤としての酵素を評価するときに、明文化をして、特に注意を払わ

ないといけないという点を、この指針の中で明文化したということではないかと思います。 
○中江専門委員 そういうことであれば、それがわかるようにどこかに書いてほしいし、

さらにたとえ、そこは認めたとしても、何度も言うように分解とは関係ない。 
○梅村座長 ただ、ここで言う分解というのは、こういう意味なのですということです。

ここで言うというのは、この「（1）」の「難分解性ではないこと。」から「最低質量ま

で分解を確認する。」という意味の分解です。 
○中江専門委員 そもそも論に戻ってしまいますけれども、ということなら、ここで書い

ているのは、アレルゲン性を出さないような小さな低分子になるから、主要成分の過剰摂

取に影響しないという意味ですか。 
○梅村座長 しかも、それが過剰摂取にならないようなものに対して。 
○中江専門委員 そういうものになっていることが分解されましたということの要件なの
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か、分解されたものも含めて、そういうことがあってはいけないという性質のことを言っ

ているのか、どちらですか。 
○梅村座長 アレルゲン性を起こさない低分子に分解されて、なおかつ、それがその他。 
○中江専門委員 「なおかつ」ということは、それが分解と関係ない話だということでし

ょう。 
○梅村座長 それをここで言う分解と言っているということです。つまり、ここは食品常

在成分の説明をしているのです。 
○関野評価第一課長 見方を変えると、これは私なりの見立てかもしれませんが、この指

針に沿って評価書のつくりを考えたときに、分解のパートでどのように分解されるか、ど

の程度が分解されるかも当然記述するようになります。一方で、分解された暁にどういう

ものが出てきて、それが過剰かどうかというところも、恐らく評価書の中ではくっついた

形で書いたほうがいいのではないかという意味で、ここに並べているという見方もできる

と思います。 
 そういう意味では、分解性に関する項目というような捉え方で、表現は違いますけれど

も、今までも「（1）」～「（5）」がここに位置していたという捉え方もできるのではな

いかと思います。 
○梅村座長 いろいろと御意見をいただいたのですけれども、このままを移したりとかし

ていると、全体の構成が少しずれてしまうことに加えて、ある部分だけ移してきているの

が非常に誤解を生んでいるのだろうと思いますので、そのあたりはもう一度、誤解なきよ

うな整理の仕方をしていきたいと思います。済みません、時間も進んでいますので、御意

見をいただいたということで、次に移ってよろしいでしょうか。 
 では、次にお願いします。 
○治田係員 それでは、7ページ、14行目、「2．2 毒性」から9ページの最後まで御説明

いたします。 
 まず毒性といたしましては、そちらに記載いただいておりますけれども、評価対象品目

が難分解性でないことが明らかな場合は試験を省略できると記載をいただいておりまして、

森田専門委員からいただいている御意見の最後のところですけれども、「机上配布資料（追

加）」を御覧いただければと思います。 
 「また、資料1-2指針案、p4の一番下の、『難分解性でないもの』という条件は、『2．
1 消化管内での分解性の（1）～（5）を満たしたもの』という条件ではないかと考えま

すので、これも申し添えます。」ということでして、森田先生から直接指摘いただいてい

るのは、資料2ですと11ページの15行目ですが、7ページに同じ記載が出てきますので、こ

ちらで御紹介させていただきます。 
 続きまして、8ページ、4行目の「2．3 アレルゲン性」でございます。こちらにつきま

しては、机上配布資料の5ページ、6ページに記載しておりますけれども、「遺伝子組換え

食品（微生物）の安全性評価基準」でアレルゲン性に関する記述がありまして、基本的に
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はそちらを引用しております。ただ、一部こちらの加工助剤の指針に記載するに当たりま

して、表現を変えていたり、加えていたりする箇所がございますので、その点を中心に御

説明いたします。 
 15行目、「（2）」のところですけれども、こちらは机上配布資料の5ページですと「（3）」

に対応するのですが、机上配布資料の5ページの「（3）」の記載については資料2の9ペー

ジの25行目の「2．4 消化管内での分解性およびアレルゲン性に係る試験」、こちらに移

動しておりまして、8ページの15行目の「（2）」のところでは新たな記載をいただいてお

りますので、こちらの記載について御議論をいただければと思います。 
 8ページ、22行目、「（3）」のところですけれども、その中の25行目から「既知のアレ

ルゲン等と一次構造の比較は、原則としてin silicoで8アミノ酸配列の連続一致検索及び80
残基中35%以上のホモロジー解析を行う。」ということで、こちらは今回新たに「遺伝子

組換え（微生物）の安全性評価基準」から追加した記載ですので、この記載についても御

議論をいただければと思います。 
 9ページの「2．4」、25行目からですけれども、こちらは事務局よりということで、も

との遺伝子組換え食品の指針から引用する際に一部記載を変更しておりますので、その点

についてもこちらに書かせていただきました。 
また、遺伝子組換え指針のほうですけれども、机上配布資料の5ページのところで「（1）

挿入遺伝子の供与体（抗生物耐性マーカー遺伝子供与体を含む。）のアレルギー誘発性（グ

ルテン過敏性腸炎誘発性を含む。以下同じ。）に関する知見が明らかにされていること。」

という記載がございます。先ほどの穐山先生からの御発表でも御発言をいただきましたけ

れども、これに対応する記載が資料2ではなくなっておりますので、そちらにつきまして、

「基原生物のアレルギー誘発性に関する知見が明らかにされていること」と読み替えた形

で、8ページの12行目の「（1）」の手前に復活させてはどうかということで、穐山先生か

ら先ほど御発言をいただきました。この点についても御議論をいただければと思います。 
 事務局からは以上になります。御検討のほど、よろしくお願いします。 
○梅村座長 ありがとうございます。 
 最初の森田先生のお話は難分解性でないという言葉なので、ここは今議論をしたので、

検討をさせていただくということで、ここは今はスキップをさせていただければと思いま

す。 
 アレルゲン性に移りますけれども、穐山先生の御発表の中でも御説明があったように、

もともとは机上配布資料の遺伝子組換え食品の安全性基準のところの文章、組換え体に関

する事項ですかね。「（1）」～「（5）」まで書いてあるのですけれども、その最初の「（1）」

の挿入遺伝子の供与体が、今回、我々が対象としているのは遺伝子組換えでないものなの

で、単純にここの「（1）」を除いて、その下から書いていったのです。その後、基原生

物に関する記載が出てくるということで、再び、机上配布資料の5ページの「（1）」の挿

入遺伝子の供与体を基原生物と言いかえて復活させてはどうかというのが穐山先生からの
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御提案だったと思うのですが、このあたりについて何か御意見はございますでしょうか。 
 もしなければ、とりあえずは御提案いただいたように、基原生物のアレルギー誘発性に

関する知見を明らかにすることという形で復活させたほうがよろしいというのが穐山先生

の御意見ですが、何か御追加はございますか。 
○穐山専門参考人 これはイメージが湧かないかと思いますけれども、例えば、小麦由来

のアミラーゼの申請があったときに、このままだとアミラーゼに対するアレルゲン性に関

する知見だけしか、ここに出てきないのですけれども、小麦全体のタンパク質についての

アレルゲン性に関する知見も必要でしょうということで、その基原生物についてアレルゲ

ン性に関する知見を明らかにすることも、やはり評価に入れたほうがいいと御提案させて

いただいたところであります。 
○梅村座長 佐藤先生、何かございますか。 
○佐藤専門委員 酵素というのは小麦由来のタンパクが全部入ってくるものなのですか。

実際に活性のある部分プラス、いろいろなタンパクが入ったものを酵素として申請があっ

て、それについて、いろいろ切ってアレルゲン性を見るというものではなくて、酵素と言

った場合、本当のアミノ酸配列のピュアなものだけを毒性試験とかに用いるのですか。 
○梅村座長 どうぞ。 
○髙橋課長補佐 これまでのアスパラギナーゼの評価では、毒性試験の被験物質として、

実際の流通品よりは濃縮された原体的なものを用いられていたと認識しております。 
○梅村座長 どうぞ。 
○山添委員 佐藤先生が迷うのは当たり前なのですけれども、化学合成したものではない

ので、結局、抽出のextractをつくっていっても当然のことながら、純度というものは相当

低いわけです。酵素の場合、純度を上げると失活してしまうので、活性を保てる範囲の抽

出の精度で、それが製品化されているものだと考えると、菌体の成分とか、そういうもの

をある程度、除いてはあったとしても、完全に除けてはいない可能性もあるという含みで

判断をする必要がある場合があると思います。 
○梅村座長 そういう意味では、穐山先生の御提案でよろしいかと今のところは思ってい

ます。この件について他になければ、8ページの「（3）」のところで、もとの遺伝子組換

え食品の評価基準よりは具体的になっているのですか。穐山先生、8アミノ酸とかのあた

りは。 
○穐山専門参考人 そこは具体的に記載したと思います。 
○梅村座長 このあたりにもし御意見がございましたら、この後の調査会で引き続きこの

指針案については審議がありますので、御議論をいただければと思います。国際的にほぼ

使われている数値ではあるわけですよね。 
○穐山専門参考人 コーデックスのガイドライン、JECFAも参考にいたしました。 
○梅村座長 ありがとうございます。 
 ここまでで何か御質問はございますか。もしなければ、時間も来ていますので、引き続
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き最後までお願いいたします。 
○治田係員 それでは、最後まで御説明いたします。10ページ、3行目から「Ⅱ 殺菌料、

抽出溶媒」ということで、こちらにつきましては、従来の「添加物に関する食品健康影響

評価指針」にのっとるということで記載をいただいております。 
 続きまして、8行目、「第4 一日摂取量の推計等」でございます。 
 「Ⅰ 酵素」といたしまして、11行目から、このような記載をいただいております。 
 北條専門委員より、記載の文面の変更について御提案をいただいておりますので、後ほ

ど御説明いただければと思います。 
 佐藤専門委員からもこの箇所につきまして、コメントをいただいておりますので、後ほ

ど御説明をいただければと思います。 
 11ページ、2行目から「Ⅱ 殺菌料、抽出溶媒」についてです。こちらは残留試験の結

果を重視するということ。残留値が検出限界値以下である場合は、検出限界値を最大残留

量として使用すると記載をいただいております。 
 11ページ、9行目から「第5 食品健康影響評価」についてです。 
 11行目から「Ⅰ 酵素」について記載をいただいております。これにつきましては、先

ほど髙須先生より御発表をいただいたとおりです。 
 「事務局より」ということで、平成26年度に三菱化学テクノリサーチに委託しまして、

海外でどのような評価をしているかということで調べていただいたのですけれども、暴露

マージンにつきましては最も低いものですと96というような事例もありますと御紹介さ

せていただいております。三菱化学テクノリサーチの調査結果につきましては、タブレッ

ト端末にも資料4として入れさせていただいております。 
 12ページを見ていただいて、この点につきまして、北條専門委員より、文言の御提案を

いただいておりますので、後ほど御説明をいただければと思います。 
 最後になりますけれども、12ページ、2行目から「Ⅱ 殺菌料、抽出溶媒」について記

載をいただいておりまして、こちらについても同じく三菱化学テクノリサーチに調査いた

だきました。そちらの詳細もタブレット端末に入っておりますので、御参照ください。 
 また、北條先生から文面の変更について御意見をいただいておりますので、御説明をい

ただければと思います。 
 事務局からは以上になります。 
○梅村座長 済みません、急ぎでやってしまったのですけれども、一日摂取量の推計等の

ところで、北條先生、文言のところは後でお話をさせていただくということで、まず、佐

藤先生からの御指摘はどのような内容でしょうか。 
○佐藤専門委員 殺菌料、抽出溶媒に関しては、10ページの4行目には従来の添加物の指

針にのっとると書いてありますが、摂取量の推計の方は、指針をそのまま引用するわけに

はいかないので、文章をちゃんと書いたほうがよいかと思います。指針には生産量統計と

か、そういったものも使えると書いてあったのですけれども、酵素や殺菌料の摂取量推計
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では使えないので、実際にここに具体的にどういうものをベースに計算するということを

書いたほうがよいのではないか、また、体重が50 kgから55.1 kgに変わったと思いますの

で、実際にここに記載したほうがいいのではないかと思い、コメントしました。 
○梅村座長 ありがとうございます。 
 このあたりについて、何かほかにコメントはございますか。 
○髙橋課長補佐 この点につきましても、今後、今の添加物本体の指針との関係を明確に

することも含めて検討させていただきたいと思います。 
○梅村座長 最後ですけれども、北條先生からの御指摘は。 
○北條専門委員 10ページで書かせていただいたコメントについては、その後の食品健康

影響評価のところにも書いていることだったので、ダブってしまうので特にというのと、

12ページについては、最初の原案は考えられると書いていたのですけれども、少なくとも

この評価に当たっては分解性とか、そういうのを調べた上で評価をすることになるのでは

ないかというので、そういうのが見られた場合にはというような感じで表記したほうがい

いのかなと思ってコメントをさせていただきました。 
○梅村座長 暴露マージンは今回、事務局が、三菱化学テクノリサーチが集めた内容から

も96というような低いマージンも使っている場合があるというようなことで、しつこくい

ろいろなところに暴露マージンが過大な見積もりになっているときがあると書いてあるの

は、暴露マージンの評価のときに、その他の添加物評価に比べて数字が小さいと思わない

でほしいということを言いたかったのですよね。そのあたりが書きぶりで、こんなところ

に書く必要がないのかという検討も含めて、そのあたりは今後も少し文章を整理していこ

うとは思っています。 
 急ぎ足になってしまいましたけれども、全体に対してでもよろしいのですが、今の部分

でもいいのですが、何か御意見はございますでしょうか。 
○中江専門委員 時間がないのでお答えはいただけないと思いますけれども、3点あるの

で、言っておきます。1つ目は9ページの4～5行目の文章と13～14行目の文章で、「恐れが

ないと判断できない」とか「否定しきれない」とかいうのの意味はわかりますけれども、

具体的にはどうやって判断するのでしょうかというのがわからないです。わからないから

書いていないのかもしれませんが、もうちょっと何とか議論はしたほうがいいと思うので、

それに対する御見解はいただきたいと思いますというのが1つ目です。 
 2つ目は、11ページあるいは12ページの座長がおっしゃったマージンの話です。これも

同じことで、もちろんケース・バイ・ケースであるのはわかりますけれども、「留意して

暴露マージンの評価を行う」と言われても、どう留意するのかをもう少し具体的に書くな

り、議論をするなりが必要ではないかと思うので、それについても御見解をいただきたい

ということです。 
 3つ目は、一番最初のプレゼンテーションの際に、遺伝子組換えの場合は遺伝子組換え

食品等専門調査会とリンクしてやりますみたいなことをおっしゃっていたのですが、遺伝



34 

 

子組換えに関してはこの指針に一切書いていない。先ほど座長もこの指針は遺伝子組換え

のものじゃないとおっしゃったので、それがそうなら、遺伝子組換えの場合はどうするの

かというのをどこかに書いておいたほうがいいんじゃないですか。プレゼンでは遺伝子組

換え食品等専門調査会とリンクしてやられるみたいなことが書いてあって、そういうのは

指針には書きにくいでしょうけれども、そういう場合はどうするのか、あるいはこれは想

定しているのか。この指針のスコープなのか、スコープ外なのか、スコープならどうやる

のかというようなことは、どこかに書いておかれたらいいかなと思いますので、それに対

する御見解をいただきたいです。 
 ごめんなさい、もう一つ。これは今さらですけれども、アレルゲンについてはIgEのこ

としか言っていませんけれども、それでいいですかというのが4つ目です。 
お時間のことがあるので、ご見解はきょういただかなくても結構です。 

○梅村座長 その3つ目のところは事務局から説明いただけますか。 
○髙橋課長補佐 今後、検討させていただきます。 
○梅村座長 遺伝子組換えのほうとの関係は今後の検討なのですか。どうぞ。 
○池田評価情報分析官 遺伝子組換えのものについても、添加物的な安全性については指

針に沿っていただくことになって、遺伝子組換えとしての安全性を評価する部分が遺伝子

組換えのほうにはありますので、そこのところについては遺伝子組換えでやるということ

に恐らくなるだろうと思います。 
○梅村座長 よろしいですか。今の御質問に簡単にもし答えられる部分があれば。ないよ

うなら、次回以降のほうがいいですか。例えば、最後のIgEだけでいいのかというあたり

はどうですか。 
○穐山専門参考人 遺伝子組換えのほうが、今までやっている遺伝子組換えのアレルゲン

性の評価をやっていますので、遺伝子組換えでないものの酵素に関しても同等に評価する

となると、今、同じように持ってきたわけです。先生の御懸念は、Ⅰ型でないアレルゲン

性ということですか。それはそういう知見があるということで、まずスクリーニングがで

きるかと思います。 
○中江専門委員 書けるのかどうかを書かなくていいですかという意味です。 
○穐山専門参考人 つまり、酵素のタンパク質のアレルゲン性に関する知見が、ここにIgE
のⅠ型でなくてもⅣ型のアレルゲン性があるのならば、そういう知見があるかどうかとい

うところは、まずそこに入ってくると思います。基原生物に対しても同じように入ってき

ますし、当然、アレルゲン性があるということは相同性がin silicoでも一応かかってきま

す。 
 難分解性ということもⅠ型になるかⅣ型になるかというところにもかかってきますので、

ここで大体全部を網羅しています。最終的に結局、ここでもしかしたらアレルゲン性が判

断されないということになってくると、9ページの「（4）」のIgE結合能になるのですけ

れども、これは非常にレアなケースですので、最終的な（4）の評価ではIgEとの反応性と
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いうところのみ行いますが、ここは非常にレアなケースです。患者血清を用いるというこ

とは、ほとんど想定されないと思いますけれども、これは遺伝子組換えのアレルゲン性の

評価と同じように持ってきているということであります。 
○梅村座長 ありがとうございました。 
 議論はここまでにしたいと思います。その他、ございませんでしょうか。 
 それでは、今回は加工助剤に関する食品健康影響評価指針案の策定に向けた議論をさせ

ていただいて、多くの意見をいただきましたので、これらを踏まえて、事務局のほうでも

本体のほうとの組み合わせ方とか、本来、皆さんが議論しようと考えているたたき台にな

っていなかったのかもしれないのですが、これは去年1年間での研究成果を踏まえてのこ

こまでの形と理解いただいて、御承知いただければと思いますし、多くの意見もいただき

ましたので、これらを踏まえて次回以降の引き続きの審議とさせていただきたいと思いま

すが、よろしいでしょうか。 
（「はい」と声あり） 

○梅村座長 ありがとうございます。 
 事務局から今後の進め方について説明してください。 
○治田係員 本日、先生方よりいただいた御意見について、整理させていただいて、次回

改めて御審議をお願いしたいと思いますので、よろしくお願いいたします。 
○梅村座長 よろしくお願いいたします。 
 それでは、全般を通じてでも結構ですけれども、何かございましたら、どうぞお願いい

たします。 
 特になければ、本日の「添加物専門調査会」の全ての議事を終了いたします。事務局か

ら次回の予定等について何かありますでしょうか。 
○髙橋課長補佐 次回は10月31日月曜日10時からの予定でございます。どうぞよろしくお

願いいたします。 
○梅村座長 座長の不手際で少し時間をオーバーしてしまいました。申しわけございませ

んでした。 
 それでは、以上をもちまして、第154回「添加物専門調査会」を閉会いたします。どう

もありがとうございました。 
 
 


