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主なメッセージ

• 何でも、科学で決まったふりをするのはやめ
よう。

• かといって、「分からない」とか、政治的決断と
かで済ますのもやめよう。

• その間をきちんと説明しよう。これこそリスク
コミュニケーションの肝である。



ケース①食品の基準値

（所掌事務）
第二十三条 委員会は、次に掲げる事務をつかさどる。
一 第二十一条第二項の規定により、内閣総理大臣に意見を述べること。

二 次条の規定により、又は自ら食品健康影響評価を行うこと。
三 前号の規定により行った食品健康影響評価の結果に基づき、食品の安全性の確
保のため講ずべき施策について内閣総理大臣を通じて関係各大臣に勧告すること。

食品安全基本法に書かれた食品安全委員会の所掌事務

「リスク評価」とは、リスク（食品を食べることによって有害な要因
が健康に及ぼす悪影響の発生確率と程度）を科学的知見に基づ
いて客観的かつ中立公正に評価することです。

https://www.fsc.go.jp/iinkai/mission.html#m-4

食品安全委員会は、国民の健康の保護を最優先に、科学に立
脚したリスク評価（食品健康影響評価）を客観的かつ中立公正に
行っています。
https://www.fsc.go.jp/iinkai/pamphlet/page02.html

https://www.fsc.go.jp/iinkai/mission.html#m-4
https://www.fsc.go.jp/iinkai/pamphlet/page02.html
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意図的に使われるもの（コントロールできる）
食品添加物、残留農薬、動物用医薬品

→「遺伝毒性あり」のものは使用禁止
→それ以外のものは、許容一日摂取量（ADI）以下に管理

非意図的に食品に含まれてしまうもの

食品成分、病原性微生物、汚染物質

環境汚染物質
カビ毒、製造副生成物
包装容器等からの移行

→現実的な対応

実際に行われているリスク管理
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発がん性物質
遺伝毒性あり・・・

遺伝毒性なし

非発がん性物質・・・・・・・・・・・・
閾値あり

閾値なし

摂取量

発
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率
／
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体
影
響

摂取量

閾値

不確実性係数

閾値なし閾値あり

ADI 外挿

規制行政で実施されている化学物質のリスク評価
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許容一日摂取量（ADI）を設定する
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摂取量不確実性係数

閾値あり

許容一日摂取量（ADI）
＝無毒性量×1/100

発
症
確
率
／
生
体
影
響

無毒性量
（NOAEL）

実際の曝露量

この場合「リスクはゼロ」か？

★
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１０．亜急性毒性試験
（１）90 日間亜急性毒性試験（ラット）①
（２）90 日間亜急性毒性試験（ラット）②
（３）90 日間亜急性毒性試験（マウス）①
（４）90 日間亜急性毒性試験（マウス）②
（５）90 日間亜急性毒性試験（イヌ）①
（６）90 日間亜急性毒性試験（イヌ）②
（７）6 カ月間亜急性毒性試験（ラット）
（８）6 カ月間亜急性毒性試験（サル）＜参考データ＞
（９）90 日間亜急性神経毒性試験（ラット）
（10）代謝物B を用いた90 日間亜急性毒性試験（ラット）
（11）代謝物B を用いた90 日間亜急性毒性試験（イヌ）

１１．慢性毒性試験及び発がん性試験
（１）1 年間慢性毒性試験（イヌ）
（２）2 年間慢性毒性試験（イヌ）
（３）2 年間慢性毒性試験（ラット）
（４）2 年間慢性毒性/発がん性併合試験（ラット）
（５）2 年間発がん性試験（マウス）
（６）18 カ月間発がん性試験（マウス

１２．生殖発生毒性試験
（１）2 世代繁殖試験（ラット）
（２）発生毒性試験（ラット）①
（３）発生毒性試験（ラット）②
（４）発生毒性試験（マウス）①
（５）発生毒性試験（マウス）②
（６）発生毒性試験（ウサギ）
（７）発達神経毒性試験（ラット）
（８）3 世代繁殖試験（ラット）＜参考データ＞

例）農薬クロルピリホスの場合
実施された動物試験（の一部）



2年間慢性毒性/発がん性併合試験（ラット）

• 動物：Fischerラット（一群雌雄各60匹）

• 摂取形態：混餌

• 5用量：0, 0.05, 0.1, 1.0, 10 mg/kg体重/日
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0 mg/kg体重/日 0.05 mg/kg体重/日 0.1mg/kg体重/日

1.0 mg/kg体重/日 10 mg/kg体重/日

60匹+60匹 60匹+60匹
60匹+60匹

60匹+60匹 60匹+60匹
悪影響あり 悪影響あり

無毒性濃度



2年間慢性毒性試験（イヌ）

• 動物：ビーグル犬（一群雌雄各４匹）

• 摂取形態：混餌

• 6用量：0, 0.01, 0.03, 0.1, 1.0, 3.0 mg/kg体重/日

• 検査項目：一般状態、体重、血液学的検査、血液生
化学的検査、剖検、病理組織学的検査
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0 mg 0.01mg 0.03mg 0.1mg 1.0mg 3.0mg

悪影響
あり

1.0mg群雌雄以上で赤血球ChE活性阻害（20％以上）

無毒性
濃度

悪影響
あり
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無毒性量（動物実験）

人間の「無毒性量」推定

人間の個人差を考慮

0.1mg/kg/日

ADI（許容一日摂取量）の導出

種差10倍

0.01 mg/kg／日

個人差10倍
0.001 mg/kg/日
＝1μg/kg/日

↓
許容一日摂取量（ADI）

NOAEL

NOAEL



「無毒性量」は誤訳といってもよい。
No Observed Adverse Effect Level: NOAEL

＝無観察悪影響レベル
悪影響が無かったのではなくて
たまたま「観察」されなかっただけ

• 動物試験の用量，匹数，有害性の指標/程度

• 動物は，人間の代理となるか

• 動物と人間の感受性差10倍

• 人間の中での個人差10倍

他にも不確実性のありか

12
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発がん性物質
遺伝毒性あり・・・

遺伝毒性なし

非発がん性物質・・・・・・・・・・・・
閾値あり

閾値なし

発
症
確
率

摂取量

発
症
確
率

摂取量

閾値

不確実性係数

閾値なし閾値あり

ADI 外挿
どうする？

規制行政で実施されている化学物質のリスク評価



中央環境審議会の中間答申「今後の有害大気
汚染物質対策のあり方について」（1996年）
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「・・・閾値がない物質については、曝露量から予測さ
れる健康リスクが十分低い場合には実質的には安全
とみなすことができるという考え方に基づいてリスクレ
ベルを設定し、そのレベルに相当する環境目標値を
定めることが適切である」

中央環境審議会「今後の有害大気汚染物質対
策のあり方について（第二次答申）」（1996年）

「現段階においては、生涯リスクレベル10-5を当面の

目標に、有害大気汚染物質対策に着手していくこと
が適当である」



10-5のその後の適用

• 大気汚染物質（基準値、指針値）

例：ベンゼン（1997年 基準値）

• 水道水中汚染物質

例：アクリルアミド（2003年 目標値）

• 飲料水副生成物

例：ベンゼン（水道水質基準値を援用）

15
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「・・・以上より、現状においては、飼料中のAFB1の乳及

びその他の畜産物を介するヒトへの健康影響の可能性
は極めて低い(＊)と考えられる。しかし、それら畜産物中
に含まれる可能性のある AFM1 及びその他一部代謝物

が遺伝毒性発がん物質であることを勘案すると、飼料中
の AFB1 及び乳中の AFM1 の汚染は、合理的に達成可
能な範囲で出来る限り低いレベルに抑えるべきである。」
（かび毒評価書 乳中のAFM1及び飼料中のAFB1 2013年7月食品安全委員会）

アフラトキシンＭ１（2013年）

＊50パーセンタイルで生涯発がんリスク2～5×10-7

99パーセンタイルでも4×10-6レベル

→ 基準値（耐容摂取量：TDI）は設定せず
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無機ヒ素（2013年）

「・・・以上より、本専門調査会としては、発がん曝露
量における閾値の有無について判断できる状況にな
いと判断した。」

「本評価で算定したNOAEL又はBMDLの値と、推定無

機ヒ素摂取量にはそれぞれに不確実性があると考え
られるが、両社はかけ離れたものではない。そのた
め、日本人における一部の高曝露者では今回算定し
た NOAEL 又は BMDLを超える無機ヒ素を摂取してい
る可能性がある。」
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近年、ベンチマーク用量（BMD）法の利用増

0 投与量

有
害
影
響
の
発
生
率

BMD10

BMDL10

10％

無毒性量
（NOAEL）

最小毒性量（LOAEL）

95％信頼限界値

モデルで用量反応曲線を推定

出発点（POD: point of departure）
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アクリルアミド（2016年）

「アクリルアミドについては、遺伝毒性を有する発
がん物質であると考えられ、遺伝毒性に基づく健
康影響を示すことから、閾値の設定ではなく、ばく
露レベルとの幅を示すことができるMOEを用いる
ことが適切であると判断した。」

（評価書 加熱時に生じるアクリルアミド 2016年4月食品安全委員会）



MOE（曝露マージン）の登場

20

MOE= BMDLまたはNOAEL

ヒト（推定）曝露量
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アクリルアミド（2016年）



ALARAの登場

22

⇒どうやってALARAを運用するか



「閾値なし」発がん性物質のリスク管理アプローチ

種類 例示 意図的かどうか 管理手法

汚染物質 無機ヒ素，カドミ 非意図的 MOE？

カビ毒 非意図的 ALARA

食品添加物 アカネ色素 意図的 禁止！

食品添加物の副
生成物

いろいろ 非意図的 放置？
（現状VSD以下?）

食品成分 多数 非意図的（食経験） 放置？

調理生成物 アクリルアミド 非意図的（食経験） MOE＋ALARA

医薬品の不純物 いろいろ 意図的 リスクベネフィット

大気汚染物質 ベンゼン 意図 VSD（10-5）

水道水汚染物質 トリハロメタン類 非意図 VSD（10-5）

清涼飲料水中副
生成物

ベンゼン 非意図 VSD（10-5）

放射性物質 放射性セシウム 非意図 ALARA
23



ケース②防潮堤
「・・・それから、堤防についてでございますが、これは

ちゃんとした科学的な根拠に基づいて堤防の
高さを設けています。 ・・・」（宮城県知事記者会見 平成２５年
７月８日） http://www.pref.miyagi.jp/site/chiji-kaiken/kk-130708.html
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2014年9月
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防潮堤の計画堤防高（唐桑半島西部②）

宮城県沿岸における海岸堤防高の設定について（案）
平成23年9月9日 宮城県沿岸域現地連絡調整会議
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防潮堤高さの決定プロセス

数十年から数
百年に１回生
ずるとされる
L1津波を想定

・レベル２（L2）・・・数百年から千年に
１回生ずる，最大規模の津波．

・レベル１（L1）・・・数十年から数百
年に１回生ずる，頻度の高い津波．

（首都大学東京横山勝英氏資料より引用）
27



防潮堤高さの決定プロセス

数十年から数
百年に１回生
ずるとされる
L1津波を想定

実績津波高さ
シミュレーション

データは3点程度

ある特定の想定1点
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防潮堤高さの決定プロセス

実績津波高さ
シミュレーション

設計
津波
水位

計画
堤防
高

必要
堤防
高

せり上が
りを考慮

1mの安
全係数

実際は
イコール

MAXデータは3点程度

ある特定の想定1点

数十年から数
百年に１回生
ずるとされる
L1津波を想定

8.9m 9.9m 9.9m
最大

5m超

ガイドラインには「環境保全、周辺景観と
の調和、経済性、維持管理の容易性、施
工性、公衆の利用等を総合的に考慮して
海岸管理者が適切に設定」 29



計画高を下げる
－－「リスク評価」か「リスク管理」か？

（9月20日 河北新報）
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防潮堤高さの決定プロセス

実績津波高さ
シミュレーション

設計
津波
水位

計画
堤防
高

必要
堤防
高

せり上が
りを考慮

1mの安
全係数

実際は
イコール

MAXデータは3点程度

ある特定の想定1点

数十年から数
百年に１回生
ずるとされる
L1津波を想定

8.9m 9.9m 9.9m
最大

5m超

ガイドラインには「環境保全、周辺景観と
の調和、経済性、維持管理の容易性、施
工性、公衆の利用等を総合的に考慮して
海岸管理者が適切に設定」 31

４ｍ 7.1ｍ 8.1ｍ 8.1ｍ

×



科学と政策の「間」の発見

Alvin M. Weinberg (1972).  “Science and Trans-science”. Minerva 10(2). 32

「科学によって問うことができるが，科学によって答えることが
できない問題群（questions which can be asked of science and 
yet which cannot be answered by science)」 （Weinberg 1972）

科学
客観的・中立的

トランス
サイエンス

Trans-science
政策

価値判断

1)時間と予算を無制限に使え

ば解決できる問題（例：低線
量放射線の生体影響）

2)人間の行動が

媒介する社会科
学のほとんど

3)科学政策

分からない場合は
「分からない」と言う
のが科学者の本分

不確実なもとで、
何らかの意思決
定を迫られる！



科学
技術

政策

トランスサイエンス：科学によって問うことができるが，科学によっ
て答えることができない問題群からなる領域（ワインバーグによる定義）

レギュラトリーサイエンス：政策によって問われた問いに
回答を生み出すための（新しい）科学（岸本による仮定義）

科学と政策の間をつなぐエビデンスを作る

客観的・中立的
価値判断

伝統的な

33

ELSI (倫理的・法
的・社会的課題)

安全とセキュリティ
の課題

トランスサイエンス
領域

レギュラトリーサイエンス
トランスレーショナルリサーチ

規範的分析、実証的観察



“エビデンスに基づく規制（EBR）”

②オプション策定
複数の規制オプショ

ンを設定

③影響評価 オプションごとに

－達成するための費用
－達成した際に得られる効果

④目標決定
影響評価をもとに
合理的なオプショ
ンを選択

⑤事後評価
－実際の費用
－効果の達成度

①ベースライン設定
何もしない場合を予測

例 １．自主的取組
２．基準値案A
３．基準値案B

⑥ステーク
ホルダー（一
般人含む）
の関与

規制影響分析（RIA）の考え方を適用

34
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