
メトラフェノ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 平成２７年２月４日～平成２７年３月５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 １通 
 
 
４．コメントの概要及びそれに対する食品安全委員会の回答 
 

意見・情報の概要※ 食品安全委員会の回答 

肝腫瘍の発生機序は遺伝毒性メカニズム

によるものとは考え難く、と結論されて

いますが、イニシエーション作用がない

こと、及びアポトーシスや EROD の増加が

実験的に示されたのみであり、腫瘍の発

生機序について考察がなされていませ

ん。どのような非遺伝毒性メカニズムに

よるものかの説明が必要ではないでしょ

うか。EROD の増加となると、ダイオキシ

ンを想起してしまいます。示されたデー

タのみでヒトへの発がん性がないと言え

るのでしょうか。 

 

メトラフェノンの遺伝毒性試験につ

いては全て陰性であったことから、メ

トラフェノンに遺伝毒性はないものと

考えられました。よって、本剤にかか

る肝細胞腺腫等の腫瘍の発生機序は遺

伝毒性メカニズムによるものとは考え

難く、評価に当たり閾値を設定するこ

とは可能であると考えます。 

御指摘のとおり発がんのメカニズム

は必ずしも明らかとなっているもので

はありませんが、前述のとおり、当該

所見は閾値を設定することは可能であ

り、今回の評価結果に基づき適切なリ

スク管理措置が実施されれば、本剤の

食品を介した安全性は担保されると考

えます。なお、ADI及びARfDの設定に当

たっては、種差及び個体差を考慮して

安全係数を設定しています。 

※頂いた意見・情報をそのまま掲載しています。 
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