
25－ヒドロキシコレカルシフェロール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２月２日～令和４年３月３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 ８通 

４．意見・情報及び食品安全委員会の回答

意見・情報※ 食品安全委員会の回答

１ 25(OH)D3 は、骨形成及び感染症リスク

低減に寄与するビタミンD3の代謝物であ

り、ヒトの血液中を循環している。厚生

労働省は内閣府食品安全委員会に対して

本品の健康影響評価を諮問し、追加上限

量の評価を依頼したにも関わらず、今回

食安委では追加上限量が決定されず、こ

のままでは食品添加物指定の評価ができ

ない結果となった。在日オランダ商業会

議所は、日本政府が自ら定めた栄養成分

関連添加物に関する食品健康影響評価プ

ロセスが適切に実施されているのか疑問

を呈する。本品は、欧州では既に EFSA
によって新規食品としてリスク評価が終

了し、使用条件下で安全であると判断さ

れた。オランダに本社を置き、120 年余

の歴史を有する Royal DSM は、世界の

人々の健康に貢献すべく本品の安定的生

産というイノベーションを成し遂げた。

我々は、このオランダ発イノベーション

が日本人の健康と福祉に貢献すると信じ

ているが、日本政府の評価プロセスが適

切に実行されずそれが叶わないことを残

念に思う。至急適正なリスク評価を行

い、リスク管理を可能とすることで日本

でも本品が食品添加物として利用可能と

なることを希望する。

25- ヒ ド ロ キ シ コ レカ ル シ フェ ロ ー ル

（25(OH)D3）については、厚生労働省から、

追加上限量の評価の依頼ではなく、いわゆるサ

プリメントのみならず、一般の食品の一部も含

め添加物として使用可能とする使用基準案を踏

まえた、食品健康影響評価を依頼されておりま

す※。また、栄養成分関連添加物に関する食品

健康影響評価指針（平成 29 年 7 月 18 日食品安

全委員会決定）では、「食品健康影響評価は、ヒ

トにおける知見及び推定一日摂取量を踏まえ

て、総合的に評価することを基本とする。」とし

ており、追加上限量の設定のみが目的ではな

く、リスクアナリシスの考え方に基づき、現時

点で得られている科学的な知見を踏まえ適切に

評価を行ったところです。25(OH)D3 は、栄養

強化剤を用途とするため、食品安全委員会にお

いて栄養成分関連添加物に関する食品健康影響

評価指針に基づいて調査審議を行いました。そ

の結果、栄養成分関連添加物として 25(OH)D3

を使用基準案に基づいて使用することについて

は、現時点では懸念があると考えました。ま

た、25(OH)D3 を乳児及び小児が摂取した場合

の評価に用いることができる知見は提出されて

おらず、乳児及び小児における 25(OH)D3 の健

康に及ぼす影響を評価することはできないと判

断しました。

なお、政府が適用する食品安全に関するリス

クアナリシスの作業原則において、リスク評価

は、ハザードの特定、ハザードの特性評価、ば

く露評価及びリスクの判定の 4 つの段階を含む

べきとされており、また、食品の摂取等の状況

は国によって異なるため、自国の現状を考慮

し、現実的なばく露状況に基づきリスク評価を
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行うこととされています。欧州と我が国におい

ては想定されるリスク管理も異なることから、

食品安全委員会においては、我が国において想

定されるリスク管理等の状況に基づき、食品健

康影響評価を行ったものです。 

 
※ 平成 31 年 1 月 15 日食品安全委員会の（資

料１－３）食品安全基本法に基づく「25－ヒ

ドロキシコレカルシフェロール」の食品健康

影響評価について（厚生労働省からの説明資

料）https://www.fsc.go.jp/fsciis/attachedFile/

download?retrievalId=kai20190115fsc&fileI
d=130 

２ 本件は「栄養成分関連添加物に関する食

品健康影響評価指針」に従った評価を行

い、追加上限量を設定すべきである。食

品健康評価指針に沿って、介入試験の結

果から有害事象「高カルシウム血症」

「高カルシウム尿症」が確認されなかっ

た摂取量は最大 50μg と示されており、

最大観察摂取量 50μg から追加上限量の

設定が可能である。推計一日摂取量は

23.7μg とされ最大観察摂取量以下の値で

あるのに対し、使用基準案に懸念ありと

する結論とは矛盾する。定性的にビタミ

ンＤ中毒の懸念が示されているが使用基

準案と引用資料で示されている摂取量お

よび血清 25(OH)D 濃度との間に大きな

乖離があり議論の整合性がない。実質的

摂取量は正確に計算できず換算が不可能

との結論だが、ビタミンＤとの相対効力

は３から５と評価されており、その値を

使ってビタミン D を含む摂取量推計は可

能である。サプリメント摂取量推計では

過剰摂取のおそれから使用基準案の１．

５倍摂取としたが、引用されている資料

は過剰摂取の根拠として不適切である。

全体としてリスク管理とリスク評価を混

同した評価でありワーキンググループに

差し戻して科学的に再評価されるべきで

ある。 

25(OH)D3 については、厚生労働省から、追

加上限量の評価の依頼ではなく、いわゆるサプ

リメントのみならず、一般の食品の一部も含め

添加物として使用可能とする使用基準案を踏ま

えた、食品健康影響評価を依頼されております
※。そして、食品安全委員会において栄養成分

関連添加物に関する食品健康影響評価指針に基

づいて調査審議を行いました。その結果、栄養

成分関連添加物として 25(OH)D3 を使用基準案

に基づいて使用することについては、現時点で

は懸念があると考えました。また、25(OH)D3

を乳児及び小児が摂取した場合の評価に用いる

ことができる知見は提出されておらず、乳児及

び小児における 25(OH)D3 の健康に及ぼす影響

を評価することはできないと判断しました。現

在提出されているデータ及び想定されるリスク

管理措置に基づく食品健康影響評価の結果は以

上のとおりです。 
25(OH)D3 をヒトに摂取させた知見は、ビタ

ミン D が充足していない者を対象としているも

のであること等から、単純にこれらの知見にお

ける摂取量から追加上限量等を求めることはで

きないと考えました。また、摂取前（ベースラ

イン）血清25(OH)D濃度が高い場合、経口ビタ

ミン D3 摂取後の血清 25(OH)D 濃度の上昇の程

度は低くなりますが、経口摂取した 25(OH)D3

は、ベースライン血清25(OH)D濃度に関係なく

摂取量に応じて血清25(OH)D濃度を直線的に上

昇させます。さらに、ビタミン D3の経口投与量
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が多い場合ほど、ビタミン D の 25(OH)D への

変換割合が低くなります。このように、摂取し

たビタミン D3 が一定の変換効率で血清

25(OH)D3 濃度を上昇させるとはいえず、ビタ

ミン D3の摂取量を 25(OH)D3の摂取量に換算す

ることはできないと考えました。 
使用基準案では「（前略）25-ヒドロキシコレ

カルシフェロールの使用量は、カプセル・錠剤

等通常の食品形態でない食品にあっては 1 kg に

つき50 mg以下、（中略）でなければならない。

（後略）」と食品１kg 当たりの 25(OH)D3 の含

有量が定められているのみであり、摂取量につ

いては定められておりません。 

 
※ 平成 31 年 1 月 15 日食品安全委員会の（資

料１－３）食品安全基本法に基づく「25－ヒ

ドロキシコレカルシフェロール」の食品健康

影響評価について（厚生労働省からの説明資

料）https://www.fsc.go.jp/fsciis/attachedFile/

download?retrievalId=kai20190115fsc&fileI
d=130 

３ 代謝の観点から 2 点述べさせていただ

く。（本メールは 1 点目） 
１．ビタミン D3 と 25-ヒドロキシビタミ

ン D3（25D3）の比較 
ビタミン D3については 
(1) CYP11A1 の基質になり 20 位や 22 位

水酸化体などが生じる 
(2) CYP2R1 および CYP27A1 の基質に

なり 25D3が生じる 
CYP11A1 によるビタミン D3 代謝物の生

物活性については未確定である。ビタミ

ン D3を過剰に摂取すると CYP11A1 のコ

レステロール切断活性を阻害する可能性

がある。この反応は、種々のステロイド

ホルモン生合成の初発反応であるため生

理学的に極めて重要である。CYP27A1
は胆汁酸の生合成およびコレステロール

の水酸化という重要な役割を持っている

ため、ビタミンD3を過剰に摂取するとこ

れらの活性を阻害する可能性がある。 
ビタミン D3 の主要な生理作用は 25D3 さ

ご指摘の内容は、25(OH)D3 はビタミン D3 に

比べてプレグネノロンへの変換に影響する可能

性は低いというものと考えられますが、その内

容は、25(OH)D3 の食品健康影響評価を行う上

で、本評価書への記載は不要であると考えま

す。 
25(OH)D3 については、厚生労働省から、上

限摂取量の評価の依頼ではなく、いわゆるサプ

リメントのみならず、一般の食品の一部も含め

添加物として使用可能とする使用基準案を踏ま

えた、食品健康影響評価を依頼されております
※。 
摂取前（ベースライン）血清25(OH)D濃度が

高い場合、経口ビタミン D3 摂取後の血清

25(OH)D 濃度の上昇の程度は低くなりますが、

経口摂取した 25(OH)D3 は、ベースライン血清

25(OH)D 濃度に関係なく摂取量に応じて血清

25(OH)D 濃度を直線的に上昇させます。さら

に、ビタミン D3の経口投与量が多い場合ほど、

ビタミン D の 25(OH)D への変換割合が低くな

ります。このように、摂取したビタミン D3が一
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らには 1α,25-ジヒドロキシビタミン D3

（1,25D3）に変換することにより発揮さ

れると考えられるため、上述の内容はビ

タミンD3の副作用につながる可能性があ

る。一方、25D3 についてはビタミン D3

において想定されるこれらの副作用を考

える必要がない。 

 
本メールで 2 点目を述べさせていただ

く。 
２．25D3の代謝物の安全性と上限摂取量

について 
25D3は多段階で代謝を受けるため多くの

代 謝 物 が 体 内 に 生 成 す る 。 主 に

CYP24A1 に よ る 代 謝 物 で あ る が

CYP3A4 も関与する。しかし、これら代

謝物の中で 25D3 よりも生物活性が高い

代謝物は見当たらず、それらの血中濃度

からも安全性に影響がある代謝物は存在

しないと思われる。一方、25D3からつく

られる代謝物の中で生物活性が高くなる

のは CYP27B1 によりつくられる 1,25D3

のみと考えられる。また、3 位異性化酵

素によりつくられる３－エピマーについ

てはいずれもビタミン D 受容体に対する

親和性が低下する方向にあり、３-エピ化

により生物活性が著しく上昇する現象は

見出されていない。また、元の代謝物に

比べ量的にも少ないため、安全性に対し

て懸念はないと推測される。 
25D3 の代謝物はすべてビタミン D3 を摂

取した時にも生成するものであり、25D3

の摂取により初めて生成する代謝物は存

在しないと考えられる。ビタミン D は上

限摂取量が決まっており、それを基にし

て 25D3 の上限摂取量を定めることは可

能であると思われる。 

定の変換効率で血清 25(OH)D3 濃度を上昇させ

るとはいえず、ビタミン D3 の摂取量を

25(OH)D3 の摂取量に換算することはできない

と考えました。 

 
※ 平成 31 年 1 月 15 日食品安全委員会の（資

料１－３）食品安全基本法に基づく「25－ヒ

ドロキシコレカルシフェロール」の食品健康

影響評価について（厚生労働省からの説明資

料）https://www.fsc.go.jp/fsciis/attachedFile/

download?retrievalId=kai20190115fsc&fileI
d=130 

４ 食の機能を正しく訴求していくために必

要なリスク評価の設定基準や根拠は適切

に行われるべきである。評価書案では食

品健康影響評価の指針に沿って、有害事

象が正しく設定されている。有害事象が

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、科学的知見

に基づき客観的かつ中立公正に食品健康影響評

価を行っています。この食品健康影響評価は、

食品安全基本法第 11 条第 3 項に基づき、その時
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確認されなかった摂取量範囲も示されて

おり、この範囲に基づいた追加上限量の

設定が可能であると考えられる。一方サ

プリメント摂取に関して「より多量に、

高頻度に摂取するおそれがある」と記述

があるが、引用資料は消費者全体におけ

る過剰摂取の根拠として不適切である。

「食品表示に関する消費者意向調査報告

書」ではサプリメント等健康食品を摂取

している割合は 3 割以下、摂取している

者でも毎日摂取していない割合が 8 割と

報告されており、過剰摂取のおそれがあ

るとする結論と反対のデータが示されて

いる。審議結果で述べられている懸念

は、添加する製品群を限定する、成人を

対象とした製品に限定するなどのリスク

管理を行うことにより解決できると考え

られる。追加上限量を設定したうえで、

特定集団や使用基準案に対する懸念に対

して適切なリスク管理を行うよう附言を

つけるべきと考える。ワーキンググルー

プに差し戻して再評価されることを期待

する。 

点において到達されている水準の科学的知見に

基づいて行うこととしております。 
25(OH)D3 については、栄養成分関連添加物

に関する食品健康影響評価指針に基づいて調査

審議を行いました。その結果、栄養成分関連添

加物として 25(OH)D3 を使用基準案に基づいて

使用することについては、現時点では懸念があ

ると考えました。また、25(OH)D3 を乳児及び

小児が摂取した場合の評価に用いることができ

る知見は提出されておらず、乳児及び小児にお

ける 25(OH)D3 の健康に及ぼす影響を評価する

ことはできないと判断しました。現在提出され

ているデータ及び想定されるリスク管理措置に

基づく食品健康影響評価の結果は以上のとおり

です。なお、25(OH)D3 をヒトに摂取させた知

見では、高カルシウム血症及び高カルシウム尿

症の発現は認められませんでしたが、ビタミン

D が充足していない者を対象としているもので

あることや安全性評価のためには被験者数が少

ないこと等から、これらの試験から追加上限量

等を求めることはできないと考えました。 
食品安全委員会としては、リスク管理機関に

おいて、使用基準（案）を含むリスク管理措置

について改めて検討する必要があると考えてお

りますので、いただいたリスク管理に関するご

意見については厚生労働省にお伝えいたしま

す。 

５ ヒトにおける知見において「25(OH)D3

をヒトが摂取した場合の知見で提出され

たものは、ビタミンＤが充足していない

者を対象としていること、安全性評価の

ためには被験者数が少ないこと等に留意

する必要があると考える。」と記載があ

りますが、日本人を対象としたコホート

研究や観察研究の結果から、ビタミンＤ

の栄養状態が不足・欠乏である集団が日

本人の平均的な集団であると言えます。

よって日本人の平均的な集団において

25(OH)D3 の実質的摂取量を求めること

ができると考えます。ヒトにおける影響

の１～７の分類では、３以上（恒常性の

範囲外であって、過剰摂取による潜在的

ご指摘の「実質的摂取量」の趣旨が明らかで

はありませんが、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認識の下、

食品健康影響評価を行っており、ビタミン D が

充足していない者を対象としているデータの解

釈には留意が必要と考えました。 
25(OH)D3 については、栄養成分関連添加物

に関する食品健康影響評価指針に基づいて調査

審議を行いました。その結果、栄養成分関連添

加物として 25(OH)D3 を使用基準案に基づいて

使用することについては、現時点では懸念があ

ると考えました。また、25(OH)D3 を乳児及び

小児が摂取した場合の評価に用いることができ

る知見は提出されておらず、乳児及び小児にお

ける 25(OH)D3 の健康に及ぼす影響を評価する
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な有害影響のバイオマーカーとなる生化

学的変化）はなしと評価されているた

め、本評価対象となった全試験から追加

上限量の設定は可能と考えます。追加上

限量を設定し、使用基準を一日摂取目安

量の記載がある保健機能食品に限定する

ことなど特定集団や使用基準案に対する

懸念に対しては適切なリスク管理はでき

ると考えます。ビタミンＤの食品原料の

選択肢を増やすためにもワーキンググル

ープに差し戻して再評価されることを期

待します。 

ことはできないと判断しました。現在提出され

ているデータ及び想定されるリスク管理措置に

基づく食品健康影響評価の結果は以上のとおり

です。 
食品安全委員会としては、リスク管理機関に

おいて、使用基準（案）を含むリスク管理措置

について改めて検討する必要があると考えてお

りますので、いただいたリスク管理に関するご

意見については厚生労働省にお伝えいたしま

す。 

６ 「ビタミン D を大量に摂取すると」に関

する根拠に引用されている資料を確認す

ると、それらの摂取量はビタミン D の耐

容上限量（18 歳以上、100 マイクログラ

ム／日）の 10 倍から数百倍量であり、

通常の食事やサプリメントなどから摂取

される量からかけ離れています。そのた

め、「ビタミン D を大量に摂取すると」

に関する具体的な数値の記載が必要と考

えます。 

ご指摘の記載は、EFSA Journal（2012）か

らの引用そのものであり、また大量に摂取した

場合のことであることは明記しているため、修

正を要しないと考えます。 

７ （別紙参照） 添加物評価書（案）に対する全体のコメントの

１．（通しページ 16）について 
２の回答をご覧ください。 

添加物評価書（案）に対する全体のコメントの

２．（通しページ 16）について 
食品安全委員会としては、上記１．について

の回答のとおり判断しており、リスク管理機関

において、使用基準（案）を含むリスク管理措

置について改めて検討する必要があると考えて

おります。 
日本人の食事摂取基準（2020 年版）「日本人

の食事摂取基準」策定検討会報告書では、日本

内分泌学会・日本骨代謝学会が2017年に発表し

た「ビタミン D 不足・欠乏の判定指針」を引用

した上で、「食事摂取基準の参照値として（中

略）20 ng/mLを参照値とすることには、一定の

妥当性があるものと考え、20 ng/mLを参照値と

した。」とされています。 
上記を踏まえると、日本人の食事摂取基準

（2020 年版）「日本人の食事摂取基準」策定検
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討会報告書で「20 ng/mL を参照値とした。」と

あるのは、あくまで食事摂取基準の参照値とし

てであると考えられます。本委員会は、「ビタミ

ン D が充足していない者」については「ビタミ

ン D 不足・欠乏の判定指針」を参考に、「血清

25(OH)D 濃度が 30 ng/mL 未満」の者が適当と

判断しました。また、本評価書では、ビタミン

Dが充足していない者とは、血清25(OH)D濃度

が 30 ng/mL 未満の者を指す旨を評価書に記載

しました。 
摂取前（ベースライン）血清25(OH)D濃度が

高い場合、経口ビタミン D3 摂取後の血清

25(OH)D 濃度の上昇の程度は低くなりますが、

経口摂取した 25(OH)D3 は、ベースライン血清

25(OH)D 濃度に関係なく摂取量に応じて血清

25(OH)D 濃度を直線的に上昇させます。さら

に、ビタミン D3の経口投与量が多い場合ほど、

ビタミン D の 25(OH)D への変換割合が低くな

ります。このように、摂取したビタミン D3が一

定の変換効率で血清 25(OH)D3 濃度を上昇させ

るとはいえず、ビタミン D3 の摂取量を

25(OH)D3 の摂取量に換算することはできない

と考えました。 

添加物評価書（案）に対する全体のコメントの

３．（通しページ 17）について 
指定等要請者は、概要書において、 

・現在一日に摂取する重量が約 100～300 mg 程

度であるビタミン D 配合サプリメントが流通

している。 
・25(OH)D3 が添加物として指定された後は当

該ビタミン D の 25(OH)D3 への代替が想定さ

れる。 
と説明しています。本委員会は、これらの説明

を参考に、300 mgの重量のサプリメントを摂取

すると想定しました。また、リスク管理機関よ

り示された使用基準（案）から、サプリメント

中の 25(OH)D3を 1 kg につき 50 mg として摂取

量の推計を行いました。 
摂取量の推計値は上記のとおり算出したもの

であり、指定等要請者の提案した摂取量を 1.5
倍にして計算したものではありません。 

添加物評価書（案）に対する全体のコメントの
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４．（通しページ 17）について 
本委員会では、2021 年に EFSA の Panel on 

Nutrition, Novel Foods and Food Allergens
（NDAパネル）が公表した novel foodとしての

25(OH)D3に係る科学的意見書において、10 μg/
日までの使用量の下で妊娠中及び授乳中の女性

を含む成人に対して安全であるとしていること

等を確認し、一方、使用基準案ではその対象者

及び摂取量については制限されていなことも踏

まえ、妊婦が栄養強化剤として 25(OH)D3 を摂

取することに関するリスク管理措置を検討する

必要があると考えました。 
被験者に病児を含む Bianchi ら（2013）につ

いては、嚢胞性線維症の患者が対象であること

に加え、被験者の1割以上を18～30歳の者が占

めており小児を対象とした試験とは言えないこ

と、また、5～18 歳の被験者に係るデータが示

されていないことから、これらは小児における

評価に用いることはできないと考えました。ま

た、ラット周産期及び授乳期投与試験（DSM社

社内資料（1975））については、離乳以降の幼

若動物を対象としたデータがないので、この試

験の結果のみから小児（幼児）に対する健康影

響を評価することは困難と考えました。 

添加物評価書（案）に対する全体のコメントの

５．（通しページ 18）について 
添加物評価書（案）に対する全体のコメント

の１．の回答をご覧ください。 

別紙の表．コメント一覧のコメント番号①（通

しページ 20）について 
［評価書 6 ページ １．体内動態］ 
ご指摘の記載は、ビタミン D を大量摂取した

場合の体内動態に関して、 EFSA Journal
（2012）及び IOM（2011）を引用して記載し

たものであり、修正を要しないと考えます。 

別紙の表．コメント一覧のコメント番号②（通

しページ 20）について 
［評価書 7 ページ １．体内動態］ 
ご指摘の記載は、25(OH)D及びビタミンDの

体内動態に関して、IOM（2011）を引用して記

載したものであり、修正を要しないと考えま

す。 
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別紙の表．コメント一覧のコメント番号③（通

しページ 20）について 
［評価書 7 ページ ２．ヒトにおける知見］ 
ご指摘の記載は、既に「要約」の「２．ヒト

における知見」の項に記載されています。本委

員会は、「要約」の「５．まとめ」の項にご指摘

の記載を重畳的に記載する必要はないと判断し

ました。 

別紙の表．コメント一覧のコメント番号④（通

しページ 21）について 
［評価書 7 ページ ２．ヒトにおける知見］ 
ご指摘の記載のうち、「血清 25(OH)D3 又は

1,25(OH)2D3 濃度の上昇が認められた。」を「血

清 25(OH)D3 の上昇が認められ、また、

1,25(OH)2D3 濃度の上昇が認められる場合もあ

った。」に修正いたします。その余については、

ご指摘の記載は、25(OH)D3 をヒトに摂取させ

た際に血清 25(OH)D3 又は 1,25(OH)2D3 濃度の

上昇が認められたとの知見を記載したものであ

り、ビタミン D を摂取させた知見に係るもので

はなく、修正を要しないと考えます。 

別紙の表．コメント一覧のコメント番号⑤（通

しページ 21）について 
［評価書 7 ページ ２．ヒトにおける知見等］ 
添加物評価書（案）に対する全体のコメント

の２．の回答をご覧ください。 

別紙の表．コメント一覧のコメント番号⑥（通

しページ 22）について 
［評価書 7 ページ ２．ヒトにおける知見等］ 
ヒトを対象とする介入試験の主目的は、投与

物質の有効性の検討であり、有効性について被

験者数が設定されます。投与物質の安全性につ

いては、事前情報で安全が確保される範囲の用

量が設定される（倫理審査の段階で必須の情報

である）ので、頻度の低い有害事象について

は、有効性を検討するための介入試験では検討

できず、「安全性評価のためには被験者数が少な

いこと等に留意する必要があると考えた。」との

記述は、適切と考えます。 

別紙の表．コメント一覧のコメント番号⑦（通

しページ 22）について 
［評価書 7 ページ ２．ヒトにおける知見］ 
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ご意見を踏まえ、「乳児、小児及び妊婦に

25(OH)D3 を摂取させた知見は提出されていな

い。」を「乳児、小児及び妊婦については、評価

に用いることができる知見は提出されていな

い。」に修正するとともに、評価に用いることが

できるものは提出されていないと判断した理由

を付すこととしました。 

別紙の表．コメント一覧のコメント番号⑧（通

しページ 23）について 
［評価書 8 ページ ４．一日摂取量の推計等］ 
例えば、25(OH)D3 を含有する食品や、本品

目の使用対象食品の摂取量は、国民健康・栄養

調査の食品群別摂取量を用いて推定しており、

これは最大摂取量とは異なると考えられるた

め、現在の見出しは妥当なものであると考えま

す。 

別紙の表．コメント一覧のコメント番号⑨（通

しページ 23）について 
［評価書 8 ページ ５．まとめ］ 
ご指摘の記載は、既に「要約」の「２．ヒト

における知見」の項に記載されています。本委

員会は、「要約」の「５．まとめ」の項にご指摘

の記載を重畳的に記載する必要はないと判断し

ました。 

別紙の表．コメント一覧のコメント番号⑩（通

しページ 23）について 
［評価書 8 ページ ５．まとめ］ 
本委員会は、ご指摘の EFSA が公表した

novel food としての 25(OH)D3 に係る科学的意

見書（2021）において、妊娠中の女性を含む成

人に対して安全とされており、これが、10 μg/
日までの使用量といった条件の下であることを

確認の上で、食品健康影響評価を行いました。

なお、欧州における当該 novel food と添加物

「25－ヒドロキシコレカルシフェロール」と

は、リスク管理措置の内容が異なっているもの

と考えています。 

別紙の表．コメント一覧のコメント番号⑪（通

しページ 23）について 
［評価書 16 ページ ②ビタミン D］ 
ご指摘の記載は、本評価書案に記載している

とおり、日本人の食事摂取基準（2020 年版）
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「日本人の食事摂取基準」策定検討会報告書を

引用したものです。「経口摂取」との記載がなく

ても誤解を生じないと考えます。 

別紙の表．コメント一覧のコメント番号⑫（通

しページ 23）について 
［評価書 17 ページ 表 2 ビタミン D の耐容上

限量］ 
ご指摘の「注」の記載は、日本人の食事摂取

基準（2020 年版）「日本人の食事摂取基準」策

定検討会報告書に記載のビタミン D の食事摂取

基準（目安量及び耐容上限量）の表の見出しに

付されたものですので、そのことが明確となる

ように修正しました。 

別紙の表．コメント一覧のコメント番号⑬（通

しページ 24）について 
［評価書 21 ページ （３）医薬品等の有効成分

としての 25(OH)D3の評価］ 
ご意見を踏まえ、「補完薬用新規成分として収

載された 25(OH)D3」に次の説明を付すことと

しました。 
指定等要請者は、オーストラリア保健省薬

品・医薬品行政局専門委員会の判断は、

25(OH)D3 は要処方箋であるが、医療的に処方

されない限りは、健康維持目的のため１日 10 
µg 以下の用量においては処方箋なしで

Complementary Medicine として摂取させるこ

とは可能というものである、との説明をしてい

る。 

別紙の表．コメント一覧のコメント番号⑭（通

しページ 24）について 
［評価書 21 ページ ⑤我が国における評価］ 
動物用医薬品・飼料添加物・対象外物質評価

書「カルシフェロール及び 25-ヒドロキシコレ

カルシフェロール」（2014）は、動物用医薬

品・飼料添加物として使用された当該物質が家

畜等に残留し、家畜等の摂取を通じて人が摂取

した場合の食品健康影響評価を行ったもので

す。本委員会は、当該評価書からの引用は、栄

養成分関連添加物としての 25(OH)D3 の食品影

響評価に必要と考える範囲で行ったものであ

り、現在の記載で足りるものと考えています。 

別紙の表．コメント一覧のコメント番号⑮（通
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しページ 24）について 
［評価書 50 ページ ⑩代謝（総説）］ 
ご 指 摘 の 記 載 は 、 EFSA NDA パ ネ ル

（2016）からの引用そのものであり、修正を要

しないと考えます。なお、EFSA NDA パネル

（2016）が参照している Kamao ら（2004）の

内容を評価書に記載しました。 

別紙の表．コメント一覧のコメント番号⑯（通

しページ 25）について 
［評価書 56 ページ ａ．毒性発現のメカニズ

ム］ 
ご指摘の記載は、EFSA Journal（2012）か

らの引用そのものであり、また大量に摂取した

場合のことであることは明記しているため、修

正を要しないと考えます。 

別紙の表．コメント一覧のコメント番号⑰（通

しページ 25）について 
［評価書 56 ページ ａ．毒性発現のメカニズ

ム］ 
ご指摘の記載のうち、「25(OH)D が毒性を媒

介することが示唆される」を「25(OH)D が毒性

を媒介する可能性が示唆される」に修正いたし

ます。その余については、 EFSA Journal
（2012）からの引用そのものであり、修正を要

しないと考えます。 

別紙の表．コメント一覧のコメント番号⑱（通

しページ 26）について 
［評価書 57 ページ ｂ．毒性発現のメカニズ

ム］ 
ご指摘の記載は、毒性発現のメカニズムにつ

いて記載したものであり、IOM（2011）からの

引用そのものであることから、修正を要しない

と考えます。 

別紙の表．コメント一覧のコメント番号⑲（通

しページ 26）について 
［評価書 61 ページ （７）ウ］ 
ご指摘の部分については、本委員会として

は、ビタミン D3 を摂取した場合と、25(OH)D3

を摂取した場合との間で認められる体内動態の

差違として重要な内容であり、体内動態のまと

めとして記載すべきと判断いたしました。 

別紙の表．コメント一覧のコメント番号⑳（通
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しページ 26）について 
［評価書 61 ページ （７）ウ］ 
ご指摘の Kunz ら（2016）については、体内

動態の「（１）吸収」の項に記載されています。

本委員会は、「（７）体内動態のまとめ」の項に

重畳的に記載する必要はないと判断しました。 

別紙の表．コメント一覧のコメント番号⑳（二

つ目）（通しページ 27）について 
［評価書 75 ページ （２）ａ．症例報告］ 
当該報告は、スペインにおける医薬品安全監

視情報であり、adverse reactions（原文では

reacciones adversas）に関する報告をまとめた

ものです。ご指摘を踏まえて記載を修正しまし

た。 

別紙の表．コメント一覧のコメント番号㉑（通

しページ 27）について 
［評価書 76 ページ （２）ｃ．症例報告］ 
ご指摘の単位等については、Martínez ら

（2015）を引用して記載したものであり、修正

を要しないと考えます。 

別紙の表．コメント一覧のコメント番号㉒（通

しページ 28）について 
［評価書 96 ページ ２．日光ばく露による体内

での合成量］ 
ご意見を踏まえ、ビタミン D の耐容上限量の

設定に関する記載を追記することとしました。 

別紙の表．コメント一覧のコメント番号㉓（通

しページ 28）について 
［評価書 98 ページ （２）カプセル・錠剤等通

常の食品形態でない食品からの摂取量］ 
リスク評価は、ハザードの特定、ハザードの

特性評価、ばく露評価、リスクの判定の４つの

段階を含むべきとされており、想定されるリス

ク管理のもとでのばく露量の推計はリスク評価

の一部であり、リスク管理に言及しているとの

指摘は適切ではないと考えます。 
ご指摘の記載は、「現在一日に摂取する重量が

約 100～300 mg 程度であるビタミン D 配合サ

プリメントが流通している。」との指定等要請者

の説明を参考に 300 mg のサプリメントを摂取

すると想定し、「カプセル・錠剤等通常の食品形

態でない食品にあっては 1 kg につき 50 mg 以
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下」との使用基準案に基づき、一日摂取量を推

計したものです。なお、サプリメントはカプセ

ル数や粒数で 1 日当たりの目安が示されること

がほとんどであるとのご指摘ですが、そのよう

なリスク管理措置は予定されておらず、その前

提に立って摂取量を推計することは困難です。 
上記の考え方が明らかとなるよう、参照資料

として 25-ヒロドキシコレカルシフェロール概

要書を追記いたします。 

別紙の表．コメント一覧のコメント番号㉔（通

しページ 29）について 
［評価書 99ページ （３）ビタミンD3の摂取量

の 25(OH)D3の摂取量への換算］ 
別紙の表．コメント一覧のコメント番号⑤の

回答をご覧ください。 

別紙の表．コメント一覧のコメント番号㉕（通

しページ 30）について 
［評価書 102 ページ ５．まとめ］ 
別紙の表．コメント一覧のコメント番号⑤の

回答をご覧ください。 

別紙の表．コメント一覧のコメント番号㉖（通

しページ 30）について 
［評価書 98 ページ 脚注 50］ 
オーストラリアの補完薬及び欧州の novel 

food としての 25(OH)D3 は、いずれも摂取上限

量が定められている等、我が国におけるいわゆ

るサプリメントとは異なるリスク管理措置が取

られているものと考えます。栄養成分添加物と

してカプセル・錠剤等通常の食品形態でない食

品として流通される場合は、評価書案に記載し

たとおりの摂取量の推定方法が適当であると考

えます。 

別紙の表．コメント一覧のコメント番号㉗（通

しページ 31）について 
［評価書 98 ページ 脚注 51］ 
過剰摂取の根拠としては不適当とのご意見を

いただきました。本委員会は、別紙の表．コメ

ント一覧のコメント番号㉓についての回答のと

おり、現在、ビタミン D のサプリメントとして

流通しているものの当該重量を参考に、300 mg
の重量のサプリメントを摂取すると想定して推

計を行っております。 
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別紙の表．コメント一覧のコメント番号㉘（通

しページ 31）について 
［評価書 99ページ （３）ビタミンD3の摂取量

の 25(OH)D3の摂取量への換算］ 
25(OH)D3 はビタミン D3 の通常の代謝物で

す。そこで、ビタミン D3の摂取量（日光ばく露

により体内で合成されるものを含む。）について

も併せて推計を行いました。しかしながら、ビ

タミン D3の摂取量の 25(OH)D3の摂取量への換

算については、ご指摘の部分に記載のとおり、

できないと考えました。

別紙の表．コメント一覧のコメント番号㉙（通

しページ 32）について 
［評価書 102 ページ ５．まとめ］ 
ご指摘の箇所には、ビタミン D 欠乏症に対し

て医薬品として使用される場合の用量を記載し

ています。米国及びカナダにおいて承認されて

いる Rayeldee の効能・効果には、ビタミン D
欠乏症が確認されなかったため、ご指摘の用量

についてご指摘の箇所には記載しておりませ

ん。

※ 頂いた御意見・情報をそのまま掲載しています。

その他の意見が１件あった。
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添加物評価書（案）に対する全体のコメント
添加物評価書（案）の各評価部分に関する弊社のコメントは、6ページ「表 コメント一覧」

で後述するが、まず審議結果全体で特に問題と感じる点について以下に述べる。

1．摂取上限量の設定について
食品健康影響評価は「人の健康を損なうおそれがない場合を定めること」、すなわちリス

ク管理機関がリスク管理を可能とするために添加物の規格基準設定を可能とするリスク評価
を行うことであり、評価結果は 1 日当たりの摂取上限量あるいは許容量として回答される
が、今回の25 ー ヒドロキシカルシフェロールの評価書案（案）では、追加上限量(ULadd)が
設定されなかった。 「栄養成分関連添加物に関する食品健康影響評価指針」（以下評価指
針と称す）にも、食品健康影響評価としてULaddの設定が規定され、それを導く指針が示さ
れているが、評価書（案）ではULaddは設定されず、設定の考察や議論も全く示されていな
い。評価書（案）を要約すると「使用基準案に懸念がある」となるが、懸念があると結論するた
めには、前提として量的な上限値であるULaddが存在する必要がある。25 ー ヒドロキシカル
シフェロールはビタミンDとの比較研究も含めヒトでの研究結果が数多く公表されており、指
定等要請者は概要書また追加資料請求に基づき多くの資料を提出した。なお、サプリメント
として既に安全性評価が終わった欧州や豪州の提出データも比較じ示したが、日本で実施
された介入試験結果も含め、日本はこの3地域・国の中で圧倒的に評価資料数が多く、科
学的根拠が不足したために評価ができないとは考えられない。

有害影響の指標と判断された「高カルシウム血症」「高カルシウム尿症」は、25 ー ヒドロキ
シカルシフェロールを1日当たり 5µg から 50µg をヒトに摂取させた試験では認められな
かったと記載されているのに、評価した介入試験から最大観察摂取量(HOI)が評価され決
定されていない。評価書（案）にあるように 50µ gをヒトでのHOIと決定し、評価指針に沿っ
たULaddを設定すべきである。

なお、欧州及び豪州の安全性評価ではサプリメント 1 日当たり 10µg の摂取は安全であ
ると結論されたことは令和 4年 2月 1 日開催第 846 回の食品安全委員会で委員からも言
及があり、海外の結果との比較を問われた際に海外はサプリメントだけの使用ということで 1

日当たり 10µ gの摂取は安全という見解を示した。つまり、何らかの上限値は示すことがで
きるのに設定されなかったのは問題である。

2．使用基準案への懸念および一日摂取量推計について
リスク評価とリスク管理の役割は明確であり、食品健康影響評価はリスク管理機関がリスク

評価に基づきリスクを管理できるような使用基準の設定を可能とする評価結果であるべきで
ある。平成31年2月28日開催第 10 回栄養成分関連添加物ワーキンググループの資料
2「25 ーヒドロキシカルシフェロール」の食品健康影響評価に係る論点（案）」の「6.食品健康
影響評価」では、 「特定の使用方法について（中略）使用基準案を含むリスク管理措置（案）
に懸念がある場合は、評価結果に附言して答申することが考えられる」と記載があるが、評
価書（案）ではリスク評価結果に基づく特定の使用方法・使用基準案に関する附言はなかっ
た。上述したように、使用基準案をもとに推計された一日摂取量は23.7 µ gと推計され、
HOIである50µ gと比較しても十分低い値であるにもかかわらず、単に「栄養成分関連添
加物としてこれを使用することについては、現時点では懸念がある」と結論されたのは一貫
性がなく矛盾した結論である。

評価書（案）には「ヒトに摂取させた知見で提出されたものは、ビタミンDが充足していな
いものを対象としている。（中略）ビタミンDの欠乏・不足の程度に応じて25(0H)03 の摂取

2

（別紙）
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５．添加物評価書「25－ヒドロキシコレカルシフェロール」の変更点 
 
※修正箇所の欄は、意見・情報の募集時の公開資料におけるページ数等（下線部修正） 
 
No. 修正箇所 第 858 回食品安全委員会資料 

（変更後） 
意見・情報の募集時の資料 

（変更前） 
1 7 ページ 

9 行目 
25(OH)D3 を１日当たり 5～50 µg

ヒトに摂取させた知見を確認したと

ころ、高カルシウム血症及び高カル

シウム尿症の発現は認められなかっ

たが、血清25(OH)D3の上昇が認めら

れ、また、1,25(OH)2D3 濃度の上昇

が認められる場合もあった。 

25(OH)D3 を１日当たり 5～50 µg
ヒトに摂取させた知見を確認したと

ころ、高カルシウム血症及び高カル

シウム尿症の発現は認められなかっ

た が 、 血 清 25(OH)D3 又 は

1,25(OH)2D3 濃度の上昇が認められ

た。 
2 7 ページ 

17 行目 
乳児、小児及び妊婦については、

評価に用いることができる知見は提

出されていない。 

乳児、小児及び妊婦に25(OH)D3を

摂取させた知見は提出されていな

い。 
3 9 ページ 

下から 8 行

目 

ビタミン D の食事摂取基準（食事

による栄養摂取量の基準（平成 27 年

厚生労働省告示第 199 号）別表第

８）で示される耐容上限量は、成人

と乳児とではエンドポイントを異に

する知見を基にそれぞれ定められて

いる。そうすると、ビタミン D3 から

体内で生成される25(OH)D3について

は、乳児及び小児といった特定の集

団における評価が特に必要と考えら

れる。しかしながら、25(OH)D3 を乳

児及び小児が摂取した場合の評価に

用いることができる知見は提出され

ていない。 

ビタミン D の食事摂取基準（食事

による栄養摂取量の基準（平成 27 年

厚生労働省告示第 199 号）別表第

８）で示される耐容上限量は、成人

と乳児とではエンドポイントを異に

する知見を基にそれぞれ定められて

いる。そうすると、ビタミン D3 から

体内で生成される25(OH)D3について

は、乳児及び小児といった特定の集

団における評価が特に必要と考えら

れる。しかしながら、25(OH)D3 を乳

児及び小児が摂取した場合の知見は

提出されていない。 

4 15 ページ表

1、2 行目 3
列目 

（前略） 
・ビタミン抵抗性くる病 
（後略） 

（前略） 
・ビタミン耐性くる病 
（後略） 

5 17 ページ表

2 の注） 
注）「日照により皮膚でビタミン D が

産生されることを踏まえ、フレイ

ル予防を図る者はもとより、全年

齢区分を通じて、日常生活におい

て可能な範囲内での適度な日光浴

を心掛けるとともに、ビタミン D
の摂取については、日照時間を考

慮に入れることが重要である。」と

されている。 

注）日照により皮膚でビタミン D が

産生されることを踏まえ、フレイ

ル予防を図る者はもとより、全年

齢区分を通じて、日常生活におい

て可能な範囲内での適度な日光浴

を心掛けるとともに、ビタミン D
の摂取については、日照時間を考

慮に入れることが重要である。 
 

6 18 ページ 
7 行目 

（前略）慢性疾患のリスク及び転倒

との関連性を検討する報告を考慮

（前略）慢性疾患のリスク及び転倒

と関連性を検討する報告を考慮し、
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し、約 125～150 nmol/L（50～60 
ng/mL）を超えるべきではないとし

ている。 

約 125 ～ 150 nmol/L （ 50 ～ 60 
ng/mL）を超えるべきではないとし

ている。 
7 21 ページ 

11 行目 
オーストラリア保健省薬品・医薬

品行政局は、補完薬用新規成分とし

て収載された 25(OH)D3 8 の成分概要

において、以下のとおり制限を設け

ている。（参照 27、44） 
 

脚注 8 指定等要請者は、オーストラ

リア保健省薬品・医薬品行政局専

門委員会の判断は、25(OH)D3 は要

処方箋であるが、医療的に処方さ

れない限りは、健康維持目的のた

め１日10 µg以下の用量においては

処 方 箋 な し で Complementary 
Medicine として摂取させることは

可能というものである、との説明

をしている。（参照 28） 
 
＜参照＞ 
44 Australian Government, Depart

ment of Health, Therapeutic Go
ods Administration: Ingredient 
Summary, Calcifediol monohydr
ate, 2019 

オーストラリア保健省薬品・医薬

品行政局は、補完薬用新規成分とし

て収載された25(OH)D3の成分概要に

おいて、以下のとおり制限を設けて

いる。（参照 27） 
 

8 21 ページ 
21 行目 

他の薬と併用する前に医療専門職に

相談してください 
他の薬と併用する前に医療専門家に

相談してください 
9 52 ページ 

1 行目 
（前略）3-epi-1α,25(OH)2D は、ヒト

白血病細胞において、標的遺伝子に

対する転写活性と抗増殖／分化誘導

活 性 を 示 し た 31 （ Kamao ら

（2004））。 
 
脚注 31 Kamao ら（2004）には、

活性をある程度（to some extent）
示していることが確認された、と

記載されている。（参照 80） 
 
＜参照＞ 
80 Kamao M, Tatematsu S, 

Hatakeyama S, Sakaki T, Sawada 
N, Inouye K et al.: C-3 
epimerization of vitamin D3 

（前略）3-epi-1α,25(OH)2D は、ヒト

白血病細胞において、標的遺伝子に

対する転写活性と抗増殖／分化誘導

活性を示した（Kamao ら（2004））。 
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metabolites and further 
metabolism of C-3 epimers: 25-
hydroxyvitamin D3 is metabolized 
to 3-epi-25-hydroxyvitamin D3 
and subsequently metabolized 
through C-1α or C-24 
hydroxylation. J Biol Chem, 2004; 
279(16): 15897-907 

10 56 ページ 
下から 6 行

目 

（ 前 略 ） 1,25(OH)2D で は な く

25(OH)D が毒性を媒介する可能性が

示唆される（DeLuca ら（2011））。 

（ 前 略 ） 1,25(OH)2D で は な く

25(OH)D が毒性を媒介することが示

唆される（DeLuca ら（2011））。 
11 61 ページ 

4 行目 
ビタミン D3 と 25(OH)D3 の投与後

の循環血中 25(OH)D 濃度変化の相違

は 投 与 さ れ た ビ タ ミ ン D3 と

25(OH)D3 の相対活性を反映してい

る。 
循環血中における25(OH)D3の半減

期 は 15 日 と さ れ て お り 、

1α,25(OH)2D3 の半減期は 10～20 時

間であるが、血漿中のビタミン D の

半減期は約 4～6 時間と短い。一方、

ビタミン D は脂肪組織などに蓄積す

るため全身での代謝は遅く、全身に

おける半減期は約 2 か月と長い。 

ビタミン D3 と 25(OH)D3 の投与後

の循環血中 25(OH)D 濃度変化の相違

は 投 与 さ れ た ビ タ ミ ン D3 と

25(OH)D3 の相対活性を反映してい

る。循環血中における25(OH)D3の半

減 期 は 15 日 と さ れ て お り 、

1α,25(OH)2D3 の半減期は 10～20 時

間であるが、血漿中のビタミン D の

半減期は約 4～6 時間と短い。一方、

ビタミン D は脂肪組織などに蓄積す

るため全身での代謝は遅く、全身に

おける半減期は約 2 か月と長い。 

12 62 ページ 
下から 4 行

目 

（前略）全体としては 25(OH)D の蓄

積が中毒を引き起こす重要な要因で

あると考えられる。（IOM（2011）） 

（前略）全体としては 25(OH)D の蓄

積が中毒を引き起こす重要な要因で

あると考えられる。 
13 63 ページ 

13 行目 
なお、乳児、小児及び妊婦につい

ては、評価に用いることができる知

見は提出されていない 33。 
 

脚注 33  指定等要請者が小児に

25(OH)D3 を摂取させた知見として

いる Docio ら（1998）（参照 92）
については、25(OH)D3を 1 用量、

7 日間投与したというものであり、

また、Bianchi ら（2013）（参照

93）については、嚢胞性線維症の

患者が対象であることに加え、被

験者の 1 割以上を 18～30 歳の者が

占めており小児を対象とした試験

とは言えないこと、また、5～18
歳の被験者に係るデータが示され

ていないことから、これらは小児

なお、乳児、小児及び妊婦に

25(OH)D3 を摂取させた知見は提出さ

れていない。 
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における評価に用いることはでき

ないと判断した。 
 
＜参照＞ 
92 DOCIO S, RIANCHO J, PÉREZ A, 

OLMOS J, AMADO J, and 
GONZÁLEZ-MACÍAS J: Seasonal 
Deficiency of Vitamin D in 
Children: A Potential Target for 
Osteoporosis-Preventing 
Strategies?. JOURNAL OF BONE 
AND MINERAL RESEARCH, 
1998; 13(4): 544-8 

93 Bianchi M, Colombo C, Assael B, 
Dubini A, Lombardo M, 
Quattrucci S, Bella et al.: 
Treatment of low bone density in 
young people with cystic fibrosis: a 
multicentre, prospective, open-
label observational study of 
calcium and calcifediol followed by 
a randomised placebo-controlled 
trial of alendronate. Lancet Respir 
Med, 2013; 1(5): 377-85 

14 75 ページ 
下から 4 行

目 

ａ．症例報告（医薬品安全監視情報

（2011）） 
スペインの医薬品安全性監視シ

ステム（SEFV-H）は、2011 年 10
月までに、Hidroferol®（25(OH)D3

製剤）について、159 件の有害事

象（adverse reactions）が記述さ

れた 27 報の症例報告を受けた。

（後略） 

ａ．症例報告（医薬品の副作用報告

の総説）（医薬品安全監視情報

（2011）） 
スペインの医薬品安全性監視シ

ステム（SEFV-H）は、2011 年 10
月までに Hidroferol®（25(OH)D3

製剤）使用後の有害事象として 27
報、計 159 件の有害事象の報告を

受けた。（後略） 
15 76 ページ 

9 行目 
ｂ．症例報告（Doladé ら（2013）） 
 

ｂ．症例報告（医薬品の副作用報告

の総説）（Doladé ら（2013）） 
16 76 ページ 

21 行目 
（前略）9 例では、高カルシウム血症

及びビタミン D 過剰症の他の原因は

除外された。 

（前略）9 例では、Hidroferol®は高

カルシウム血症及びビタミン D 過剰

症の原因から除外された。 
17 76 ページ 

23 行目 
ｃ ． 症 例 報 告 （ Martínez ら

（2015）） 
ｃ．症例報告（医薬品の副作用報

告）（Martínez ら（2015）） 
18 77 ページ 

11 行目 
イ 25(OH)D3を１日当たり5～50 μg
ヒトに摂取させた知見を確認した

ところ、高カルシウム血症及び高

カルシウム尿症の発現は認められ

なかったが、血清25(OH)D3の上昇

イ 25(OH)D3を１日当たり5～50 μg
ヒトに摂取させた知見を確認した

ところ、高カルシウム血症及び高

カルシウム尿症の発現は認められ

なかったが、血清 25(OH)D3 又は
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が認められ、また、1,25(OH)2D3

濃度の上昇が認められる場合もあ

った。 
25(OH)D3 をヒトが摂取した場合

の知見で提出されたものは、ビタ

ミン D が充足していない者 46 を対

象としていること、安全性評価の

ためには被験者数が少ないこと等

に留意する必要があると考える。 
 
脚注 46 日本骨代謝学会・日本内分

泌学会のビタミン D 不足・欠乏の

判定指針では「血清 25(OH)D 濃度

が 30 ng/ml 以上をビタミン D 充足

状態と判定する」等とされている

（参照61）。本評価書において、ビ

タミン D が充足していない者と

は、血清 25(OH)D 濃度が 30 
ng/mL 未満の者をいう。 

1,25(OH)2D3 濃度の上昇が認めら

れた。 
上記１.（７）のとおり、ビタミ

ン D を大量に摂取すると、血清中

の 25(OH)D の濃度が上昇するが、

活性代謝物である 1,25(OH)2D の濃

度は変化しないかあるいは低下し

ており、全体としては 25(OH)D の

蓄積がビタミン D 中毒を引き起こ

す重要な要因であると考えられ

る。 
25(OH)D3 をヒトが摂取した場合

の知見で提出されたものは、ビタ

ミン D が充足していない者を対象

としていること、安全性評価のた

めには被験者数が少ないこと等に

留意する必要があると考える。 

19 77 ページ 
下から 2 行

目 

エ 乳児、小児及び妊婦について

は、評価に用いることができる知

見は提出されていない。 

エ 乳児、小児及び妊婦に 25(OH)D3

を摂取させた知見は提出されてい

ない。 
20 93 ページ 

2 行目 
25(OH)D3 はビタミン D3 の通常の

代謝物である。そこで、ビタミン D3

の摂取量（日光ばく露により体内で

合成されるものを含む。）についても

併せて推計を行った 47。 
 

脚注 47  日本人の食事摂取基準

（2020 年版）におけるビタミン D
の耐容上限量の設定に際して、日

光ばく露による体内での合成量は

考慮されておらず、当該耐容上限

量は経口摂取量に対する指標値で

ある。（参照 33） 

25(OH)D3 はビタミン D3 の通常の

代謝物である。そこで、ビタミン D3

の摂取量（日光ばく露により体内で

合成されるものを含む。）についても

併せて推計を行った。 

21 98 ページ 
9 行目 

本ワーキンググループとしては、

現在、ビタミン D のサプリメントと

して流通しているものの重量を参考

に（参照 1）、300 mgの重量のサプリ

メントを摂取すると想定し 50、51、一

日摂取量は 15 μg/人/日と推計した。 

本ワーキンググループとしては、

現在、ビタミン D のサプリメントと

して流通しているものの重量を参考

に、300 mg の重量のサプリメントを

摂取すると想定し 45、46、一日摂取量

は 15 μg/人/日と推計した。 
22 101 ページ 

5 行目 
25(OH)D3 を１日当たり 5～50 µg

ヒトに摂取させた知見を確認したと

ころ、高カルシウム血症及び高カル

25(OH)D3 を１日当たり 5～50 µg
ヒトに摂取させた知見を確認したと

ころ、高カルシウム血症及び高カル
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シウム尿症の発現は認められなかっ

たが、血清25(OH)D3の上昇が認めら

れ、また、1,25(OH)2D3 濃度の上昇

が認められる場合もあった。

シウム尿症の発現は認められなかっ

た が 、 血 清 25(OH)D3 又 は

1,25(OH)2D3 濃度の上昇が認められ

た。

23 101 ページ 
13 行目 

乳児、小児及び妊婦については、

評価に用いることができる知見は提

出されていない。

乳児、小児及び妊婦に25(OH)D3を

摂取させた知見は提出されていな

い。

24 103 ページ 
下から 4 行

目

（前略）しかしながら、25(OH)D3 を

乳児及び小児が摂取した場合の評価

に用いることができる知見は提出さ

れていない。

（前略）しかしながら、25(OH)D3 を

乳児及び小児が摂取した場合の知見

は提出されていない。

25 111 ページ 
11 行目 

25 技術データシート（DSM 社邦訳）
Hidroferol 0.1 mg/ml gotas orales en 
solución, Ficha Técnica, 2013 

26 ベルギー：Dédrogyl 0.15 mg/ml 経
口液剤 製品特性の要約, 2011 

25 技術データシート（DSM 社邦訳）
Hidroferol 0.1 mg/ml goats orales en 
solución, Ficha Técnica, 2015 

26 ベルギー：Dédrogyl 0.15 mg/ml 
経口液剤 製品特性の要約

26 116 ページ 
下から 4 行

目

117 ビタミン D 配合サプリメント製品

例（指定等要請者作成資料）

113 ビタミン D 配合サプリメント製品

例（要請者作成資料）
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