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今回、貴委員会が公表された「添加物評価書（案） キチングルカン」（以下、評価書案

と表記します。）に関して、以下のコメントを提出いたします。 

 

１．必要とされている資料の省略が可能と判断した理由を明確にすべきです。 

貴委員会では「添加物に関する食品健康影響評価指針」[1]を定めており、これを定めた

背景としては、同指針中で「申請者等に対して必要なデータの明確化を図るためにも、必

要性が高いものと考えられる」と述べています。 

一方、今回の評価で用いられたデータですが、遺伝毒性試験が復帰突然変異試験（菌株

の記載なし）1例のみであることをはじめ、慢性毒性試験、発がん性試験、生殖毒性試験

などの、指針で必要とされている毒性試験が実施されていません。 

指針には「当該添加物が食品常在成分であること又は食品内若しくは消化管内で分解し

て食品常在成分となることが科学的に明らかな場合には、試験の一部について省略するこ

とができる。」との例外規定もありますが、キチングルカンはこの例外に当てはまらないも

のと考えます。 

今回、特別に資料の省略が可能と判断した理由を指針に鑑みて明確にし、それを評価書

の冒頭などに記載すべきではないでしょうか。指針で必要とされているデータを得ずとも

指定の申請が可能と考える事業者が今後現れかねないことを懸念します。 

 

２．今回の評価で適用した指針や考え方を明確にすべきです。 

 現在、添加物関連の食品健康影響評価指針については、「香料」「酵素」「栄養成分関連添

加物」に関する指針が策定されており、それ以外は「添加物に関する食品健康影響評価指

針」を適用することになっています。「加工助剤（殺菌料及び抽出溶媒）の食品健康影響評

価の考え方」は同指針の附則とされています。 

 キチングルカンは最終的に食品として包装される前に食品から除去されるため加工助剤

に該当すると思われますが、殺菌料や抽出溶媒ではありません。評価実施に際しては、採

用した考え方を明確にすることが必要です。今回、加工助剤の考え方を取り入れているの

であれば、それを評価書案で明確にした上でばく露マージンの評価を記載すべきと考えま

す。 



 一方で「加工助剤（殺菌料及び抽出溶媒）の食品健康影響評価の考え方」の適用範囲や

評価に必要なデータも再検討し、明確化すべきと考えます。 

以上 
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