
碩  投与  投与  動物種・   投与量又は   
被験物質  

濃度  
試験結果   

文献   

簡  期間  方法  動物数／群  No．   

104週間  混餌  ラット   アセチル  5、10、30％；  病理組織学的に腫瘍の誘発は認められ  18  

雌雄各30  化率2．33％  2．5、5、15g  

几g体重／日※2  

発  
（対照群：  

が  30％未加工  

ん  
じやがいも  

性  デンプン）   

2年間  混餌  ラット  5、10、30％  発生腫瘍に一定の傾向はなく、投与によ  4  

雌雄各30  （対照群：  

30％コーン  

スターチ）   

2世代  混餌  ラット   アセチル  10％；5 釘kg  一般状態、行動、死亡率、成長率、受胎  23  

雄10、雌20  化率2．33％  体重／日※2  

（対照群：  

30％未加工  

生  コーンスタ   

殖  
ーチ）   観察された。病理組織学的検査では、投  

与に関連した明らかな変化は認められ  
発  なかった。  

生             3世代  混餌  ラット  10％；5 かkg  死亡率、受胎能及び新生児の成長率につ  4   

∃巨  P：雄10、  体重／目※2＋   いて、投与群と対照群の間で差は認めら   

雌20  20％；10g／kg  

性  体重／目※2未  

加工デンプ  

ン（対照群：  

30％未加工  

デンプン）   

ヒ  4日間  経口  ヒト   アセチル  60g   便通の回数と量、糞便中の水分含量と乳  4   

ト  12名   化率1．5、  酸含量に異常はなく、その他の有害影響   
に  
見お  

2．33％  もみられなかった。   

け  
る  

31  
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表3 アセチル化酸化デンプン 安全性試験結果  

諸  投与  投与  動物種・   投与量又は   
試験結果   

文献   

墟  期間  方法  動物数億   濃度  No．   
14日間  混餌  雄ラット  0、10、30、50％  30％投与群以上で盲腸重量増加及び盲腸の拡張  6  

短  5匹   （0、5、15、25g／kg  がみられた。  

体重／日相当）   ［NOEL：10％（5．Og几g体重／日）］  

期  0、5、10、30％  盲腸重量は30％投与群の雌雄において有意な増  6  

雌雄各10   （雄：0、3、5．9、  加がみられたし）病理組織学的検査では、30％投与  

∃≡ニ 臼  18むkg体重／目、  群の雄に膀胱上皮の過形成がみられ、30％投与群  

性  

雌：0、5．4、6．6、  の雌雄に腎孟上皮の肥厚並びに腎孟及び腎の皮  

20g几g体重／目相  髄境界域のCa沈着の増加が認められた。  

当）   ［NOEL：10％（5，9釘kg体重／目）］   

32  
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表4 オクテニルコハク酸デンプンナトリウム（OS） 安全性試験結果  

．・邑ギ  投与  投与  動物種・   投与量又は   
試験結果   

文献   

傭  期間  方法  動物数／群   濃度  No．   

混餌  ラット   35％；17．5g耽g体  OS投与群はコーンスターチ投与群に比べて成長  4  

雌雄各6   重／日渡2（又は  率の軽度な低下がみられたが、この変化は摂餌量  

35％コーンスタ  の減少によるもので、飼料効率については、群間  

短  
ーチ）   に相違はないとされている。  

6週間  混餌  イヌ   0、3、6、12釘kg  12g耽g体重／日投与群の雄で体重増加の減少が認  16  

期                                                     （0及び  雌雄各3又は  体重／目   められた。   

＿≡l三 臼  5  ［NOEL：6gn（g体重／目（雄）12gn（g体重／日（雌）］   

体重／日  

性   

は回復期  

間3週  

間）  

130週  0、5、12．5、30％；  24   

票   雌雄各52   0、2．5、6．25、15  

十生  g几g体重／日※2   

交配前  混餌  ラット   6、12、30％；3、  雌雄で腎重量、雌で肝重量がOS投与量の増加と  2（i  

～授乳  P：雄50、雌  6、15g／kg体重／  ともに軽度の増加傾向を示した。尿検査ではCa  27  

期間  70   日※2（又は30％  及びMg濃度が雄よりも雌で高値を示した。  

生                                     （Flb  未加工コーンス  30％OS投与群の30日の屠殺例では雌雄共に盲腸   

殖   ターチ）   の重量が増加していたが、同群の90日目の屠殺  

発 生   例では盲腸変化が雌のみにみられた。病理組織学   

圭 臼  的検査では、腎の皮髄境界におけるCa沈着が加  

性   工デンプン投与群に認められ、その程度は雌でよ  

り著明であった。この腎変化は大量の炭水化物を  

飼料に用いる際にみられるMgのわずかな欠乏に  

基づくものとされている。   

復帰突  ∫．  50～5，000  28  

然変異  町一山〝仙／用椚  

試験  （TA98、  

遺  TAlOO、  

伝  
TA1535、  

主   
TA1537、  

TA1538）  

性  チャイニー  29   

色体分  ズハムスタ  

体交換  ーV79細胞   

試験  

33  
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表5 酢酸デンプン 安全性試験結果  

喜櫛  投与  投与  動物種・   投与量又は   
試験結果   

文献   

磯  期間  方法  動物数／群  
被験物質  

濃度  No．   

28日間  混餌  雄ラット   アセチル  60％； 30  アセチル化率2％以上のデンプン投与群  田  

10匹   化率 0、  g几g体重／日  に体重増加率の減少及び下痢の発現がみ  4  

l．24、2、  られたが、盲腸には明らかな変化はなか  

2．5（i、  った。  

短  3．25％   

13週間  混餌  ラット（Fり  アセチル  0、5、15、  45％及び15％投与群の雄に盲腸重量増加  6  

期  雌雄各10  化  率  45％；0、2．5、  及び盲腸の拡張がみられたが、病理組織  4  

1．36％   7．5g几g体  
去   重／日※2   

性  アセチル  0、25、50％；  下痢はみられなかったが、摂取飼料単位  田  

雌雄各10  化  率  0、12，5、25  重量あたりの乾燥糞便重量が50％投与群  4  

l．98％   g耽g体重／日  
※ヱ   

量は用量に相関して増加したが、病理組  

織学的に異常は認められなかった。   

89週間  混餌  マウス   アセチル  55％二 82．5  投与群で体重増加率の減少がみられた  19  

雌雄各75   化率1．6  g几g体重／日  が、死亡率は対照群の方がやや高率であ  20  
′、2．5％  ※2（対照  

群：55％末  
加工テンプ  なかった。∴対照群に比べ、投与群では旨  

艮  ン）   腸及び結腸重量の増加が認められた。投  

与群の雄では対照群に比べ、尿中のCa  

期  の析出が著しく、膀月光上皮の肥厚も高率  

にみられた。腎尿細管中のCaの析出が対  

照群（5／28）よりも投与群（25／49）の方  

が高率で、雄における腎孟のCa沈着は投  

性  与群で9／74、対照群で0／73であった。  

2年間  混餌  ラット   アセチル  0、5、10、  30％投与群の雌及び10％投与群以上の雄  21  

雌雄各30  化  率  30％こ0、2．5、  で盲腸重量の増加がみられ、投与群にお  

l．98％   5g／kg体重／  

日華2   や高率にみられた。   

89週間  混餌  マウス   アセチル  55％： 82．5  発がん性を示す所見は認められなかっ  19  

雌雄各75   化率1．6  20  
発  へ一2．5％   ※2   

が  
ん  アセチル  0、5、10、  発がん性を示唆する所見は認められなか  21   

性  雌雄各30  化 率  30％；0、2．5、  

l．98％  5、15釘kg  

体重／目※2   

3世代  温飯  ラット   アセチル  10％；5gルg  一般状態、行動、死亡率、成長率、受胎  23  

生  P：雄10、雌  化  率  体重ノ日※2   能、同腹児数、着床後胚死亡率、新生児  25   
殖  

発  
20   l＿98％  の離乳時体重及び死亡率に影響は認めら  

生  
れなかった。F3bで盲腸重量の増加が認  

められたが、肉眼的及び病理組織学的検  

性  査では投与に関連した明らかな変化は観  

察されなかった。   

34  
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淵  投与  投与  動物種・  被験物質   投与量又は   
試験結果   

文献   

鶴  期間  方法  動物数／群  濃度  No，   

2．5′〉5，000  S9mix の有無にかかわらず陰性であっ  31  

Llg／plate   た。  

（WP2∽′rA）  

CHl／TU細胞  1．3 ～ 5．0  S9mix の有無にかかわらず陰性であっ  32  

mg／mL   た。  

0．25、0．5、  33   

1・0、2・Og几g  

体重／日   

ヒ  4日間  経口  ヒト   アセチル  60g   便通の回数と量、糞便中の水分含量と乳  4   

ト  12名   化  率  酸含量に変化はみられず、その他の有害   

に  1．98％  影響もみられなかった。   
お  
け  
る  

35  
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表6 酸化デンプン 安全性試験結果  

誰  投与  投与  動物種・   投与量又は   
被験物質  

濃度  
試験結果   

文献   

砺  期間  方法  動物数ノ群  No．   

10週間  混餌  ラット   0．375％塩  3  

素処理   

照群：コーン  
短  

スターチ）   

期 三圭三  
日≠  

5．5％塩素  0、5、10、25％；  下痢はみられなかったが、25％投与群で  6  

性  雌雄各15  処理   0、2．5、5、12．5  摂取飼料単位重量あたりの乾燥糞便量  

g几g体重／目※  に軽度な増加がみられた。25％投与群の  
2   雌でわずかな盲腸重量の増加が認めら  

れた。   

復帰突  ∫．  50．0 ′｝5，000  S9mix の有無にかかわらず陰性であっ  34  

然変異  J竹山〃Ⅲr山川  いかplate   た。  

試験  （TA98、  2．5 ～ 5．000  S9mix の有無にかかわらず陰性であっ  35  
rAlOO、  

付かplate   た。  
遺  TA1535、  

TA1537）  
伝  

g．c（フ／メ  
∃巨   

（WP2肌，rA）  

性  CHL／ltJ細胞  l．3 ～ 5．0  S9mixの有無にかかわらず陰性であっ  36  

／               常試験  

／  mg／mL   た。  

小核試  雄マウス  

験   0．5、1．Og／kg  

体重／目   0．125、0．25、    小核の誘発は認められなかった。  37   

36  
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表7 ヒドロキシプロピルデンプン 安全性試験結果  

碩  投与  投与  動物種・  被験物質   投与量又は   
試験結果   

文献   

蘭  期間  方法  動物数／群  濃度  No．   

90日間  混餌  ラット   25％プロピ  0、2、5、10、  25％投与群で成長率及び飼料効率の軽  3  

雌雄各10  レンオキ  

シド処理   

釘kg体重／日※  

短  2（又は25％  

期  
未加工デン  

∃巨  
プン）   

臼  5％プロピ  0、5、15、45％；  45％投与群で盲腸の拡張が顕著であっ  3   

性  雌雄各10  レンオキ  0、2．5、7．5、  たが15％投与群では極めて軽度であっ  4  

シド処理  22．5g耽g体重  た。病理組織学的検査ではいずれの器官  

／日※Z   にも異常はみられず、拡張した盲腸にお  

いても病理組織学的に異常な所見は認  

められなかった。   

う7  
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表8 ヒドロキシプロビル化リン酸架橋デンプン 安全性試験結果  

碓  投与  投与  動物種・   投与量又は   
被験物質  

濃度  
試験結果   

文献   

蘭  期間  方法  動物数／群  No．   

28日間  混餌  雄ラット  0、17、34、  68％及び51％投与群で体重が減少し、盲  3  

10匹  51、68％二0、  

8．5、17、  

22．5、34  

g几g体重／日  
※2   

90日間  混餌  ラット   0．1％オキシ  0、5、10、  下痢はみられなかったが、25％及び10％  3  

雌雄各15  塩化リン処  25％；0、2＿5、  投与群で糞中の水分量及び摂取飼料単  
短  理、ヒドロ  5、12．5g／kg  位重量あたりの乾燥糞便量の増加がみ  

キシプロピ  られた。25％投与群の雌雄で盲腸重量の  

期  ル化率  増加、雄で副腎及び精巣重量の軽度な減  

0．07％   少が認められているが、投与に起因した  
二；圭三   病理組織学的な変化は認められなかっ  

た。  

性  10％プロ ピ  5、10、25％；  試験期間中に計4例が死亡したが、投与  J  

雌雄各15  レンオキシ  2．5、5、12．5  によるものではないとされている。25％  

ド処理   釘kg体重／日  

※2（又は25％  

未加工デン  

プン）   度な減少及び盲腸重量の有意な増加が  

みられた。全投与群（5％群：18／30、10％  

群：20／30、25％群：22／30）で腎孟のCa  

沈着と上皮の過形成がみられた。   

89週間  混餌  マウス   リン0．09％、  55％二 82．5  わずかな軟便の発生増加、盲腸及び結腸  19  

雌雄各75  ヒドロキシ  20   
長  

プロビル化  
期   

率0．075％   
性  

加工デンプ  

ン）   

89週間  混餌  マウス  リン0．09％、  19  
発  
が  雌雄各75   ヒドロキシ  20   

ん  プロビル化  

性  
率0．075％   

38  
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表9 リン酸モノエステル化リン酸架橋デンプン 安全性試験結果  

稚  投与  投与  動物種・  被験物質   投与量又は   
試験結果   

文献   

顧  期間  方法  動物数／群  濃度  No．   

8週間  混餌  ラット   リン0．3％  0、25、50％；0、  50％投与群で糞の水分含量にやや高値  3  

雌雄各10  12．5、25釘kg  

体重／日※2   はなかった。25％投与群の雄でわずかな  

盲腸の重量増加がみられた。   

60日間  混餌  ラット  10～35％；5′、  試験期間中を通して雌で体重増加抑制  3  

雌雄各10  17．5g／kg体重  

／日※2   匹が試験期間中に死亡したが、投与とは  

無関係とされた。雌雄で腎重量の低値、  

雌で肝重量の低値がみられたが、肉眼的  

又は病理組織学的な変化を伴うもので  

短  はなかった。   

90日間  混餌  ラット  0．2、1．0、5．0％；  対照群の11匹、投与群の3匹が死亡し  3  

期  雌雄各25  0．1、0．5、2．5  

g几g体重／日※  

圭 臼  2（又は未加工  

デンプン）   

性  った。   

90日間  経口  イヌ  0．05、0．25、  行動、体重、死亡率、血液学的検査、血  3  

雌雄各3  1．25m釘kg体  

重／日   臓器重量、剖検所見及び病理組織学的所  

見に異常はみられなかった。   

25日間  混餌  ミニブタ  5．6％； 0．56  成長、血液生化学的検査、血中へモグロ  3  

8匹  釘kg体重／目※  

3（又は5．4％；  

0．54釘kg体重  

／日※3未加工  

デンプン）   

104 週  混餌  ラット   リン0．3％  0、5、10、30％；  30％投与群の雌で腎比重量増加がみら  22  

長   
期  

雌雄各30  0、2．5、5、15  
二≡曇三  g几g体重／日※   

性  3   度に高かった。   

2年間  混餌  ラット  リン0．35％  5、10、30％；  22  

孝芭  雌雄各30  2．5、5、15釘kg  
カミ  

23   

ん  
十f巨  

体重／日※2（又  

は未加工デ  

ンプン）   

3世代  混餌  ラット   リン0．35％  10％；5 g此g  一般状態、行動、死亡率、成長率、受胎  23  

生  P：雄10、  体重／日※2（又  能、同腹児数、着床後胚死亡率、新生児  25   

殖  雌20  は10％未加  の離乳時体重及び死亡率に影響は認め   

発  エコーンス  られなかった。Flの雄動物において盲   

生  
皇三   

クーチ）   腸重量の増加が認められた。F3bの雌で  

性  
牌臓重量の増加が認められたが、肉眼的  

及び病理組織学的検査では明らかな変  

化は観察されなかった。   

39  
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匹   投与量又は  
試験結果   

文献  

ケ法   濃度  N（〕 

…口  ヒト  60g   有害影響はみられず、便通の回数と量、  4  

12名  糞便中の水分含量と乳酸含量に変化は  

みられなかった。   

珊  投与  

頓  期間   

4日間  
ヒ  

ト  
、に  

見お  

け  

る  

40  
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表10 リン酸化デンプン 安全性試験結果  

謝  投与  投与  動物種・   投与量又は   
試験結果   

文献   

観  期間  方法  動物数／群   濃度  No．   

復帰突  156～5，000  

然変異  叶山川〟′刑川  

試験  
2．5～5，000  39  

遺  

伝  

∃巨  
日参  （WP2打VrA）  

性  CH⊥几U細胞  1．3～5．Omg／mL  S9mixの有無にかかわらず陰性であった。   40  

常試験   

小核試  雄マウス   0．25、0、5、1．0、  4l   

験  2．Og耽g体重／目   
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表11リン酸架橋デンプン 安全性試験結果  

珊  投与  投与  動物種・  被験物質   投与量又は   
試験結果   

文献   

蘭  期間  方法  動物数／群  濃度  No．   

90日間  棍餌  ラット   エステル  0、5、15、45％；  一般状態、行動、死亡率、摂餌量、血液  5  

短  雌雄各10  化  率  0、2．5、7．5、  学的検査、血液生化学的検査、尿検査、   

聖  0．085 、  22．5g／kg体重  剖検所見及び病理組織学的検査につい   

性  0．128％  ／日※二   て、投与に起因する変化は認められなか  

った。   

復帰突  ∫ 51．2 ～ 5．000  S9mixの有無にかかわらず陰性であっ  42  

然変異  初頭血拙拍〝  ドかplate   た。  

試験  （′「A98、  

TAlOO  
2．5 ～ 5．000  S9mix の有無にかかわらず陰性であ・つ  43  

遺  rI、A1535、  巨釘plate   た。  

伝  TA1537）  
g．co／／  

∃三   
（WP2汀VrA）  

惟  CH⊥パU細胞  l．3 ～ 5．0  S9mix の有無にかかわらず陰惟であっ  44  
常試験  

m釘mL   た。  
小核試  雄マウス  0，5、1．0、2．0  45   

験   釘kg体重／日   

溶；2JECFAで用いられている換算値を用いて摂取量を推定14）  

最終体重  摂餌量  摂餌量  （kg）  （か動物／日）  （gルg体重／日）  0．02  3  150  0．4  20  50  60  2，400  40   
》…〕「実験動物の生物学的特性データ」（ソフトサイエンス社）で用いられている換算値を用いて摂取量を推定。なお、   
摂餌量はシリアンハムスターで2．8～22．7g働物／日、ミニブタで227～907g働物／日とされている15）。  

種   
最終体重  摂餌量   摂餌量  

（kg）  （か動物／目）  （g几g体重／日）   

／ハムスター  0．1   150   

ニブタ   50   500   10   

42  
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