
食品衛生分科会における審議対象の経過について（報告）  

分科会   
分類   剤名   パブリックコメントの状況  WTO通報の状況  備考   

平成21年9月30日～ 211030日  意見なし   平成21年7月22日～    コメントなし  
7月3日   添加物   12－ペンタノール  

平成年月  平成21年9月20日  

2プロピオン酸アルデヒド  
平成21年9月30日ノ「一 1031  平成21年7月22日～  
平成2年1月日  平成21年9片21日   

平成21年9月30日～ 211032   平成21年7月22日～   コメントなし   
36－メチルキノリン  

平成年月日   平成21年9月22日  

4 亜塩素酸ナ巨」ウム   
平成21年9月30日～ 211033日  意見なし   使用基準の改正  
平成年月  平成21年10月18日   

農薬   平成21年8月3日～ 2192日  平成21年7月22日～   コメントなし   
1ペンシクロン  

基準値（案）の変更  

平成年月  平成21年9月20日  はなし  

平成21年8月3日～ 2192   平成21年7月22日～ 0  コメント有り   基準値（案）の変更  
2アセキノシル  平成年月日   平成21年9月2日  はなし  

3 イミダクロブリド   
平成21年8月3日～ 2192  意見有り   

平成年月日  平成21年8月3日～ 平成21年10月9日  コメントなし  基準値（案）の変更 はなし  

4 EPN   
平成21年8月3日～ 192  意見有り   平成21年8月3日～  基準値（案）の変更  

平成2年月日  平成21年10月9日   
コメントなし   はなし  

5 オキサジクロメホン   
平成21年8月3日～ 2192  意見有り   

平成年月日  平成21年8月3日～ 平成21年10月9日  コメントなし  基準値（案）の変更 はなし  

平成21年8月3日～ 2192  意見有り   
6 プレチラクロール  

平成年月日  平成21年8月3日～ 平成21年10月9日  コメントなし  基準値（案）の変更 はなし  

平成21年8月3日～ 2192  意見なし   平成21年8月3日～ 19  コメントなし  
7 テフリルトリオン  

平成年月日  平成21年0月日  

平鹿21年8月3日～ 2192日  意見なし   平成21年7月22日～   コメントなし  
動物用医薬品等  1ブロチゾラム  

平成年月  平成21年9月20日  



分科会   分類   剤名   パブリックコメントの状況  mo通報の状況  備考   

9月30日   添加物   13－メチルー2－ブタノール   平成21年12月1日～ 平成21年12月31日  実施中   
（現在手続中）  

2 5，6，7，8－テトラヒドロキノキサリン   
平成21年12月1日～ 平成21年12月31日  実施中   

（現在手続中）  

農薬   1イソテアニル   平成21年10月30日～ 平成21年11月28日  意見なし   平成21年10月7日～ 平成21年12月6日  実施中  

2 インドキサカルブ   （現在手続中）  （現在手続中）  

平成21年10月14日～ 平成21年11月12日  意見なし   
コメントの  

3 レビメクテン  平成21年9月18日～ 平成21年11月23日   有無につい  

て連絡待ち  

4 ブプロフェジン   平成21年10月14日～ 平成211112日  意見なし   （規制強化となる改正では  

年月  ないため実施せず）  

5 プロヒドロジャスモン   平成21年8月3日～ 平成21年9月2日  意見なし   平成21年7月22日～ 平成21年9月20日  コメントなし  

平成21年10月14日～ 平成21年11月12日  意見有り   
コメントの  

6 ピラクロストロビン  平成21年9月18日～ 平成21年11月23日   有無につい  

て連絡待ち  

7 ボスカリド   平成21年10月30日～ 平成21年11月28日  意見有り   平成21年10月7日～ 平成21年12月6日  実施中  

平成21年10月14日～  コメントの  
8 シメコナゾール  意見なし   

平成21年9月18日～ 平成211123日   有無につい  

平成21年11月12日  年月    て連絡待ち  

9 フエントラザミド   平成21年10月30日～ 平成21年‖月28日  意見有り   平成21年10月7日～  

平成21年12月6日   
実施中  
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分科会   
分類   剤名   パブリックコメントの状況  WTO通報の状況  備考   

豚サーコウィルス（2型）感染症（1型－2  

9月30日  動物用医薬品等   1型キメラ）（デキストリン誘導体アジュ  
象外  

WTO通報の対象外  
バント加）不活化ワクチン   

■鶏伝染性気管支炎  パブリックコメントの対  

2  象外  
WTO通報の対象外  

3 セフォベラゾン   
平成21年6月3日～ 平成21年7月2日  】意見なし   （規制強化となる改正では  

ないため実施せず）  

4 デストマイシンA   
平成21年6月3日～ 2172日  意見なし   平成21年5月13日～ 21712  コメントなし  

平成年月  平成年月日  

5 テルデカマイシン   
平成21年6月3日～ 2172日  意見なし   平成21年5月13日～   コメントなし  

平成年月  平成21年7月12日  

6 バロモマイシン   
平成21年4月15日～ 21514  意見なし   平成21年4月1日～   コメントなし  

平成年月日  平成21年5月31日  

フ リファキシミン   
平成21年8月3白～ 2192日  意見なし   平成21年7月22日～ 21920  コメントなし  

平成年月  平成年月日  

8 ノシヘブタイド   
平成21年10月14日～ 211112日  意見なし   （規制強化となる改正では  

平成年月  ないため実施せず）  

】
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高濃度にジアシルグリセロールを含む食品の安全性評価に  

必要な試験の信頼性確保について  

1．経緯・目的   

○高濃度にジアシルグリセロールを含む食品（花王（株）「ェコナクッキン  

グオイル」等）については、現在、食品安全委員会において食品健康影  

響評価が行われている。   

○本年7月、これら花王（株）のエコナ関連製品に、グリシドール脂肪酸エ  

ステルが一般の食用油より多く混入していることが判明したことから、  

本年9月、食品安全委員会より食品健康影響評価に係る補足資料の提出  

を求められ、花王（株）に必要な試験の実施等の対応を指示した。   

○花王（株）においては、これら必要な試験を外部の試験研究機関に委託し  

て実施することとしているが、信頼性及び中立性の確保を図るため、当  

該試験研究機関での試験について、厚生労働省として以下の専門家に確  

認を依頼することとする。  

2．メンバー  

国立医薬品食品衛生研究所所長  

国立医薬品食品衛生研究所副所長  

国立医薬品食品衛生研究所変異遺伝部長  

国立医薬品食品衛生研究所食品部長  

国立医薬品食品衛生研究所動物管理室長  

慶鷹義塾大学薬学部臨床薬物評価学講座教授  

星薬科大学薬品分析化学教室准教授  

西島  

大野  

能美  

松 田  

関 田  

諏訪  

斉藤  
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男
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3．確認内容   

・試験方法の科学的妥当性   

・試験実施機関における試験実施体制及び実施状況   

・試験データの確認   

・結果報告書の精査  
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平成21年11月30日  

厚生労働省医薬食品局食品安全部基準審査課長 殿  

花王株式会社  

l  

グリシドール脂肪酸エステル及びグリシドールに関する補足資料の提出について   

平素は格別のご高配を賜り厚く御礼申し上げます。   

標記の件につきましては、基準審査課長殿より平成21年9月8日付け食安基発0908第  

1号を以って補足資料提出のご連絡をいただいたところですが、平成21年9月17日付け  

で弊社より報告いたしました、優先して対応を進めている以下の3項目についでご報告を  

申し上げます。  

1．グリシドール脂肪酸エステル及びグリシドールの毒性に関する情報収集   

文献検索により、グリシドール脂肪酸エステル関連の情報9件、グリシドール関連の  

11件を収集いたしました（文献ファイル参照）。   

なお、グリシドールについては、数多くの毒性文献が見つかったため、米国国家毒性プ   

ログラム（NTP）■と国際がん研究機閑（IARC）が発行した評価報告書（それぞれ1990   

年と2000年）とその後に発表された文献を中心に収集いたしました。  

2，グリシドール脂肪酸エステルを経口摂取した場合の体内動態試験   

体内動態試験の実施には、グリシドール脂肪酸エステルとその予想代謝物の一つである   

グリシドールの血中濃度分析が必要となることからヾ弊社では信頗性の高い微量定量分析  

法の開発に向けて検討を重ねてまいりました。しかしながら、これらの分析法は、現時点  

では、世界的にみても確立された方法の報告はなく、予想以上に開発に時間を要しており   

ます。今般、弊社内での分析法開発の目途がたち、現在、GLP・基準に適合した試験受託  

機関にて微量定量分析法の検証を行っております。   

今後、信頼性の高い微量定量分析法を確定できしだい、ジアシルグリセロール中の主要   

脂肪酸がリノール酸であることをふまえ、グリシドールリノール酸エステルを経口摂取し   

た場合の体内動態試験に速やかに着手し、信頼性確保の確認を受けつつできる限り早期に   

報告するよう努めます。  

3．グリシドール脂肪酸エステル及びグリシドールの遺伝毒性試験   

ジアシルグリセ自－ル中の主要脂肪酸がリノール酸であることをふまえ、グリシドール  

リノール酸エステルについて、GLP基準に適合した試験受託機関にて遺伝毒性試験  

（Ames試験、染色体異常試験、小核試験）を実施し最終報告書を取りまとめ中であり、  

信頼性確保のための確認を受けたあと、報告する予定です。   

なお、グリシドールについては、文献検索によりNTPにて実施された遺伝毒性試験の  

結果を収集することができましたが、［文献ファイル（文献番号Gl）をご参照ください】  

併せて、グリシド∵ルリノール酸エステルと同様にGLP基準に適合した試験受託機関に   

てAmes試験、染色体異常試験、小核試験を実施中です。  

以上  
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グリシドール脂肪酸エステル毒性関連文献  

GE－1  HendryJA，HomerRF，Rose FL，WalpoleAL，1951，Cytotoxic agents：II．  

Bisqepoxidesandrelatedcompounds．BrJPharmacoIChemother，6：235－255  

ArthurLWalpole，1958，Carcinogenicaction ofalkylatingagents．Annals  

NewYbrkAcademyofSciences．  

WeilOS，Condra N，Halun C，StriegelJA，1963，Experimental  

CarCinogenicityandacute toxicityofrepresentativeepoxides．AmIndHyg  

AssocJ 24：305－25  

Swern D，Wieder R，McI）onough M，MeranzeI）R，Shimkin MB，1970，   

Investigationoffattyacidsandderivativesforcarcinogenicactivity．Cancer  

Res 30：1037tlO46  

Swern D，Wieder R，McDonoughM，Meranze DR，Shimkin MB，1972，  

Replication oflow－levelcarcinogenic activity bioassays．Cancer Res  

32：880－881  

CanterDA，ZeigerE，HaworthS，LawlorT，MortelmansK，SpeckW，1986，  

Comparative mutagenicity ofaliphatic epoxidesin Salmone11a Mutation  

Res．172：105－138   

IARC，1987，Glycidyloleate．IARCMonogrEvalCarcinogRiskChemMan  

ll：183－186   

IARC，1987，・Glycidylstearate．IARCMonogrEvalCarcinogRiskChemMan  

＼ 11：187－190  

BoogaardPJ，VanElburgPA，deKloeKRWatsonWRvanSittertNJ，1999，  

Metabolicinactivation of2－0Ⅹiranylmethy12－ethyl－2，5－dimethylhexanoate   

（ClOGE）in skin，lung andliver ofhuman，rat and mouse．Xenobiotica  

29：987－1006  

GE－2  

GE－3  

GE－4  

GE－5  

GE－6  

GE－7  

GE－8  

GE－9  
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グリシドール毒性関連文献  

NTft1990，NTPTbxicologyandcarcinogenesisstudiesofglycidol（CASNo・  

556－52－5）inF344丑JratsandB6C3Flmice（gavagestudies）．NatlTbxicoI  

ProgramTbchRepSer374：1，229  

IARC，2000，Glycidol．IARCMonogrEvalCarcinogRisksHum77：469・486  

Nomeir AA，Silveira DM，Ferrala NR Markham PM，McComish MF，  

Ghanayem BI，Chadwick M，1995，Comparative disposition of  

2，3－ePOXy－1－PrOpanOl（gbrcidoDin ratsfo1lowing oralandintravenous  

administration．JTbxicoIEnvironHealth44：203－217  

IrwinRD，EustisSL，StefanskiS，HasemanJK，1996，Carcinogenicityof  

glycidolinF344ratsandB6C3Flmice．JAppliedTbxicol16：201－209  

LandinHH，TarekeE，Rydberg？，01ssonU，TbrnqVistM，2000，Heatingof  

foodandheamoglobinadductsfromcarcinogens：possibleprecursorroleof  

glycidol．FoodCbem7bxico138：963－969  

ChenY；MegoshLC，GilmourSK，SawickiJA，0－BrienTG，2000，K6／ODC  

transgenic mice as a sensitive modelfor carcinogenidentification．Tbx．  

Lettersl16：27－35  

GuoTL，McCayJA，BrownRD，MusgroveDL，ButterworthL，MunsonAE，  

Germolec DR，White KLJ，2000，Glycidolmodulation of theimmune  

responsesinfemaleB6C3Flmice．DrugChemTbxicol．23（3）：433－57  

日本バイオアッセイセンター，2004，グリシドールの吸入i 

結果の概要。日本バイオアッセイセンター，ホームページ  

KimJH，KimKY；KwonKJ，GoSYMinKN，Lee，WS，ParkSN，SheenYY；  

2006，Genetictoxicitytestofglycidoll）yAmes，micronucleus，COmetaSSayS  

andmicroarrayanalysis．J．AppliedPharmacol．14：240・245  

Ramy RE，Ould Elhkim M，LezmiS，PoulJM，2007，Evaluation ofthe  

genotoxic potentialof3－mOnOChloropropane－1，2－diol（3－MCPD）andits  

metabolites，glycidoland beta・Chlorolactic acid，uSlng the single cell  

gel／cometassay．FoodChemTbxico145：41－48  

NTI12007，Tbxicology and carcinogenesis study of glycidol（CAS No．  

556－52－5）ingeneticallymodifiedhaploinsufBcientp16（Ink4a）b19仏rOmice  

（gavage study）．NatlTbxicoIProgram Genet Modif ModelRep．2007  

Nov；（13）：1－81．  

G－1  

G・4  

G－5  

G・6  

G－7  

G－8  

G－9  

G－10  

G－11  
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