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諸外国等のオクラトキシン A（OTA）に係るリスク評価の概要 

No. 機関 評価年 評価対象物質 概要 

１ 食品安全委員会 2014 OTA 各種毒性試験について検討した結果、OTA は、DNA に間接的に作用する非遺

伝毒性発がん物質であると判断し、非発がん毒性に関する耐容一日摂取量（TDI）

を 16 ng/kg 体重/日、発がん性に関する耐容一日摂取量を 15 ng/kg 体重/日と設

定した。現状においては、OTA の暴露量は高リスク消費者においても今回設定し

た耐容一日摂取量を下回っていると推定されることから、食品からの OTA の摂

取が一般的な日本人の健康に悪影響を及ぼす可能性は低いものと考えられる。 

２ IARC 

（International Agency 

for Research on 

Cancer） 

1993 OTA ヒトにおける発がん性の証拠は不十分だが、実験動物において発がん性の十分

な証拠があることから、OTA をグループ 2B（ヒトに対し発がん性の可能性があ

る）に分類する。 

３ JECFA 

(the Joint FAO/WHO 

Expert Committee on 

Food Additives ) 

2007 OTA ラットの 2 年間慢性毒性・発がん性試験における NOAEL（21 µg/kg bw/day、

5 日/週）を POD とする PTWI を変更する理由はないとして、PTWI：100 ng/kg 

bw を維持する。 

欧州における穀物からの OTA の食事性ばく露量は、1 週間あたり約 8～17 

ng/kg bw と推計され、PTWI を大きく下回っている。穀類(cereals)の ML に 5 

μg/kg 又は 20 μg/kg を適用しても、OTA の食事性ばく露に影響する可能性は低

いと結論。 

５ Health Canada 2009 OTA  ブタの 90 日間亜急性毒性試験を用いた BMD10=1.56 μg/kg bw/day を POD

とする TDI：3.0 ng/kg bw/day を算出した。また、ラットの 2 年間慢性毒性・

発がん性試験の TD05
a（19.6 μg/kg bw/day）を POD とする NCRI（Negligible 

cancer risk intake）：3.9 ng/kg bw/day を算出した。カナダの食品の OTA 汚染濃 
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度データ及び米国の食品摂取量データを用いてばく露推計し、ほとんどの人が日

常的に OTA にばく露されていたが、1-4 歳児を除き、NCRI を概ね下回った。

OTA ばく露量を削減するために Health Canada（カナダ保健省）は、食品中の

OTA 濃度の上限設定を検討する。 

５ EFSA 

（European Food 

Safety Agency） 

 

2020 OTA 腎臓の発がん機序が不明確なため、HBGV を設定することは不適切と判断

し、ばく露マージン（MOE）法を適用した。 

ブタで観察された腎臓病変から非発がん性の BMDL10 を 4.73 μg/kg bw/day、

ラットで観察された腎臓腫瘍から発がん性の BMDL10 を 14.5 μg/kg bw/day と算

出した。ほとんどの年齢層において非発がん性の MOE が 200 以上となり、健

康への懸念が低いことが示されたが、若年層における高消費者で健康への懸念が

示された。また、全年齢層（母乳保育児を含む）で発がん性の MOE が 10,000

未満であった。 
a：Tumor Dose response 5%（対照に対して 5%の発がん率増用量） 
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