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資料５ 

ヒドロコルチゾンに係る食品健康影響評価に関する審議結果(案)についての意見・情報の募集
結果について 

 
１．実施期間 令和 4 年 10 月 26 日～令和 4 年 11 月 24 日 
２．提出方法 インターネット、ファックス、郵送 
３．提出状況 2 通 
４．頂いた意見・情報及び動物用医薬品専門調査会の回答 
 

 頂いた意見・情報 動物用医薬品専門調査会の回答 

１ 「ヒドロコルチゾンの体重（1 kg）当たり及び 

1 日当たりの推定摂取量と LOAEL との比較に

よる MOE は 5,000」であるということで、「慢

性毒性試験、発がん性試験及び生殖毒性試験が

不足している」にも関わらず、「食品健康影響

は無視できる程度」としているが、やはり、不

足している試験を確認してから、判断すべき。 

 

 

食品安全委員会は、国民の健康の保護が最

も重要であるという基本的認識の下、規制や

指導等のリスク管理を行う関係行政機関か

ら独立して、科学的知見に基づき客観的かつ

中立公正に食品に含まれる可能性のある危

害要因が人の健康に与える影響について食

品健康影響評価を行っています。 

本成分については、「暫定基準が設定され

た動物用医薬品及び飼料添加物に係る食品

健康影響評価の考え方について」（令和 2 年

5月18日動物用医薬品専門調査会及び令和2

年 6月 15日肥料・飼料等専門調査会決定）

に基づき評価を行ったものです。 

この評価方法は、特定の成分に関し、ADI

の適切な算定に必要かつ十分な資料が不足

している場合であっても、評価対象物質が遺

伝毒性発がん物質ではなく、閾値を設定する

ことが可能であることを確認するとともに、

現行の暫定基準に基づく推定摂取量と毒性

情報等を比較することで、現在実施されてい

るリスク管理の妥当性について評価をする

ことができる方法です。 

今回本成分は、EMEAにより遺伝毒性はない

と判断されております。そして、推定摂取量

とLOAELを比較したところ、MOEは約6,000で

した。MOEは一般に、概ね100未満であると、

リスク管理の低減対策を実施する必要性が

高いと解釈されます。このことを踏まえる

と、ご指摘の情報が不足していても、MOEに

十分な余裕があると判断したところです。  

このため、本成分が家畜に使用され食品に

残留する場合の、人の影響については、現行

のリスク管理の範囲で使用される限りにお

いて、食品健康影響は無視できる程度と考え

ました。 
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※頂いたものをそのまま掲載しています。 

 

２ ヒドロコルチゾンの現行のリスク管理をもと

にした推定摂取量が、乳に設定された残留基準

から TMDI（Theoretical Maximum Daily 

Intake：理論最大 1日摂取量）により算出され

ています。 

しかし、審議結果（案）にもあるように、ヒド

ロコルチゾンは生体内に存在する物質で、乳以

外の畜水産食品から検出されたという報告が

あります。 

このことから、推定摂取量には、畜水産食品に

天然に含まれる量も考慮する必要があるので

はないでしょうか。 

 

参考資料 

魚類からのヒドロコルチゾン検出事例につい

て 静岡市環境保健研究所年報 第 26号 平成

22年度版 

 

 

ご指摘を踏まえ、厚生労働省より追加で提

出された、畜水産食品に天然に含まれる量を

考慮した推定摂取量（※）を用いてMOEを再

計算し、評価書を修正しました。結果は以下

のとおりです。 

体重（1 kg）当たり及び 1日当たりの推定

摂取量は、最大と試算された幼小児で

0.00016 mg/kg 体重/日と算定されました。

したがって、ヒドロコルチゾンの体重（1 kg）

当たり及び 1日当たりの推定摂取量と LOAEL

との比較による MOEは約 6,000であり、POD

が LOAELであること、評価に用いた資料には

慢性毒性試験、発がん性試験及び生殖発生毒

性試験が不足していることを考慮しても、

LOAELと現行のリスク管理を基にした推定摂

取量には十分な余裕があると判断しました。

このことから、本成分は、評価の考え方の３

（３）①に該当する成分であると判断され、

現行のリスク管理の範囲で使用される限り

において、食品健康影響は無視できる程度と

考えました。 
 

※ 厚生労働省より追加で提出された推定

摂取量は、推定１日摂取量（EDI：Estimated 

Daily Intake）であり、実態調査の結果を用

いて試算されております。乳からの摂取量

は、輸入割合も考慮して試算されています。

EDIは、実際の残留試験成績等に基づき試算

されるため、最大残留基準値から推定する

TMDIに比べ、より実態に即した推定値と考え

られております。 

 


