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添加物の安全性 
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安全性生物試験研究センター長 
林 裕造 
 
 
添加物の安全性評価には半世紀以上にわたる歴史がある。ここでは国際的協議の上につくられた

基本的な考え方と方法の要点を述べる。詳細については引用文献を参照されたい。 
 
安全性評価の原則 
 ＦＡＯ／ＷＨＯ合同食品添加物専門委員会（ＪＥＣＦＡ）は添加物の安全性、有効性および規

格を評価するための国際組織として１９５５年に設立された。発足当初、同組織はパリ大学のＴ

ｒｕｈａｕｔ教授が中心となり、先ず、添加物の安全性を評価するための２つの原則（Ｔｒｕｈ

ａｕｔの原則）を提案した。 
 
 原則の１：添加物について絶対的に有害性がないという証拠を示すことは不可能だが、科学的

立場から慎重に企画された試験によって、特定の用量で使用される添加物の安全性の評価は可能

である。 
 原則の２：添加物は必要最低量を用いるべきであり、そのためには使用の上限量を設定すべき

である。 
 
 原則の１は動物試験などによる安全性評価の科学的方法の確立につながり、原則の２は添加物

を安全に使用するための科学的指標となる許容一日摂取量（ＡＤＩ）の設定の基礎となっている。

近年、毒性学、分析化学の進歩に伴い、安全性評価の方法は更新されているが、評価の基本原則

はそのまま受け継がれている。 
 
 
 
安全性評価の方法 
 食品添加物は医薬品と異なり、すべての人々が日常の食生活を通じて摂取する物質であり、そ

の意味で厳しい安全性評価が求められている。厚生労働省の指針では、安全性に関する資料とし

て、原則的に急性毒性試験、亜急性毒性試験、慢性毒性試験、がん原性試験、変異原性試験、（神

経毒性試験）、免疫毒性試験の他に、生体機能に及ぼす一般薬理試験が必要とされ、吸収、分布、

蓄積、代謝、排泄等に関しては動物における成績をまとめるだけでなくヒトにおける体内動態や

有害作用の発現との関連性についての考察が求められている。さらに、代謝物や分解物の安全性

に関する資料を必要とする例も少なくない。 
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安全性試験成績の評価 
 動物試験などの結果に基づいて、被験物質の有害性／安全性を次のような手順で評価する； 
１） 添加物として不適切な有害影響がみられるか？ 例：遺伝子障害性発がん、明確な催奇

形性の知見など。YesならばＡＤＩを設定しない（添加物としての使用を認めない）。 
２） 全試験データを総合して有害影響の標的部位、用量相関性、作用メカニズムを評価する 
３） 特定の試験（通常は長期毒性試験）の用量反応データから無毒性量（ＮＯＡＥＬ）を求

める 
註；ＮＯＡＥＬ：毒性試験において有害影響（毒性）がみられなかった最大用量 

 
ＡＤＩの算定 
 許容一日摂取量（ＡＤＩ）は、「添加物について、健康上のリスクを伴うことなく、一生涯に

わたり毎日摂取することができる量」と定義されている（ＷＨＯ）。 
 ＷＨＯによるＡＤＩ算定の考え方は次の通りである：動物試験で決められたＮＯＡＥＬは動物

での安全性であって、ＡＤＩではないが、毒性発現についての種差、個体差などを考慮に入れて

設定した係数（安全係数 ＳＦ）を適用すればＡＤＩの算定は可能である。 

 
 

安全係数（SF）は種差，個体差などについての知見が不十分なために安全性の判断が不確実に
なるのを補う目的で設定される係数なので不確実係数（UF）ともいう。SF(UF)として通常 100
が用いられるが、それは「化学物質に対する生体反応には種差，個体差がみられるが、その違い

が 10倍を超える例は極めて稀」という経験則に基づくものである；10（種差）×10（個体差）
＝100。対象とする物質が重篤な有害性を示す場合，安全性データが不備な場合などでは 100以
上の SFを設定する（SFの加算）。 
 
 
リスク分析の導入による安全性評価 
 新しい物質を添加物に指定する際に、これまで次の手順がとられていた。 
 
１） その物質のヒトに対する有害影響を科学的データに基づいて評価する（リスクアセスメ

ント）、 
２） リスクアセスメントの結論に基づいて基準、規制などの行政的対策をたて、それを社会

に定着させる（リスクマネジメント） 
３） リスクアセスメントとリスクマネジメントの両者を行政担当者とリスク研究者が協同で

実施する。 
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 これらの手順には欠陥はないように思われるが、実際には、評価手続きの不透明性、専門研究

者の中立性、対策の妥当性の検証などに問題がある。この問題に対応するために、ＦＡＯ／ＷＨ

Ｏ合同専門家委員会は１９９５年にリスクアセスメント、リスクマネジメントおよびリスクコミ

ュニケーションによる、消費者保護を優先した総合的なリスク対策としてリスク分析手法を提案

し、日本政府は食品基本法（２００３年）にこの手法を導入している。 
 公開討論会では、添加物は何故嫌われるか、リスクコミュニケーションのポイント、安全と安

心の乖離などについて話し合いたい。 
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