
○：指標として用いる 2011年5月設定

×：指標として用いることができない 2012年2月改訂
－：対象外

閾値な
し

非遺伝
毒性

遺伝毒
性

ADI
：1日摂取許容
量
（acceptable
daily intake)
（*1、*2、*4、
*6、*8、*9）

ﾋﾄがある物質を毎日一生
涯にわたって摂取し続けて
も、現在の科学的知見から
みて健康への有害影響が
ないと推定される一日当た
りの摂取量。TDIとほぼ同
等の値。

・JECFA
・EFSA
・食品安
全委員会

意図的に
使用され
るもの、
直接制御
可能なも
の
（食品添
加物、農
薬）

・NOAEL
（NOAELが
得られない
場合は、
LOAELや
BMDL）

安全係数
（SF）

①÷② ○ ○ ×

・非遺伝毒性発がん物質は、閾値があるので、非発がん物質と同様な取
り扱いとなり、ADI設定の対象にできるとの考え方。（*9）

・遺伝毒性発がん物質については、閾値が存在しないという考え方から、
ADIは設定対象にできないとする考え方が主流。（*9）

【食品安全委員会】
非遺伝毒性発がん物質でADIが設定さ
れている農薬の例：ﾍﾟﾝﾄｷｻｿﾞﾝ、ｱﾐﾄﾛｰ
ﾙ、ﾎﾙﾍﾟｯﾄ、ｼﾞﾁｱﾉﾝ、ﾒﾄｺﾅｿﾞｰﾙ、ﾒﾀｱﾙ
ﾃﾞﾋﾄﾞ、ｼｴﾉﾋﾟﾗﾌｪﾝ、ｱﾗｸﾛｰﾙ）（*9）

TDI
：耐容1日摂取
量
（tolerable
daily intake）
（*2、*4、*7、
*8、*9、*12）

ﾋﾄがある物質を毎日一生
涯にわたって摂取し続けて
も、健康への有害影響が
ないと推定される一日当た
りの摂取量。

・JECFA
・EFSA
・食品安
全委員会

非意図的
に含有す
るもの
（汚染物
質）

・NOAEL
（NOAELが
得られない
場合は、
LOAELや
BMDL）

不確実係
数（UF）

①÷② ○ ○ ×

・非遺伝毒性発がん物質は、閾値があるので、非発がん物質と同様な取
り扱いとなり、TDI設定の対象にできるとの考え方。（*9）

・発がん性に対する遺伝毒性の関与が不確実な場合は、VSDに加えて
発がん性に関するNOAEL（NOAELが求められないときはBMD法を考慮）
をもとにTDI算出される場合あり。（*7）

・遺伝毒性発がん物質については、閾値が存在しないという考え方から、
TDIは設定対象にできないとする考え方が主流。（*9）

【JECFA】
ﾀﾞｲｵｷｼﾝ、鉛、ﾌﾓﾆｼﾝ、ｾﾞｱﾗﾚﾉﾝ、
DON、3-MPCD、水銀（PTWI）
【食品安全委員会】
ｶﾄﾞﾐｳﾑ（PTWI）、ｸﾛﾛﾎﾙﾑ、ﾌﾞﾛﾓｼﾞｸﾛﾛﾒ
ﾀﾝ、ｼﾞﾌﾞﾛﾓｸﾛﾛﾒﾀﾝ、ﾌﾞﾛﾓﾎﾙﾑ、ｼﾞｸﾛﾛﾒ
ﾀﾝ、ﾃﾄﾗｸﾛﾛｴﾁﾚﾝ、ﾄﾙｴﾝ、1,1,1-ﾄﾘｸﾛﾛ
ｴﾀﾝ、1,1,2-ﾄﾘｸﾛﾛｴﾀﾝ、ﾒﾁﾙ-ｔ-ﾌﾞﾁﾙｴｰ
ﾃﾙ、ﾎﾙﾑｱﾙﾃﾞﾋﾄﾞ、亜塩素酸、二酸化
塩素、ｼｱﾝ
※TDIとﾕﾆｯﾄﾘｽｸを併記するもの：ﾍﾞﾝｾﾞ
ﾝ、1,2-ｼﾞｸﾛﾛｴﾀﾝ、臭素酸、ﾄﾘｸﾛﾛｴﾁﾚﾝ

RfD
：参照用量
（reference
dose）
（*8、*14、
*15）

一生涯人間が毎日暴露を
受けても有害影響のﾘｽｸ
がないと推測される量。
ADIやTDIとほぼ同等の意
味のﾘｽｸ評価指標。

・米国
EPA

非意図的
に含有す
るもの
（汚染物
質）

・NOAEL
・LOAEL
・BMDL

不確実係
数（UF）

①÷② ○ ○ ×

・EPA（*14）が環境物質のﾘｽｸｱｾｽﾒﾝﾄで用いている評価指標である。

・RfDに対し、短期の暴露で有害影響ﾘｽｸがないと推測される摂取量をAR
ｆD（Acute RfD：急性参照用量）という。JMPRなどでは農薬の短期短期的
影響の参考として設定（*15）しているｹｰｽがある。

【EPA】環境物質。

MOE
：暴露幅
（margin of
exposure）
（*3、*4、*5、
*12、*16）

毒性試験等で得られた健
康影響に関する評価値
（NOAEL、LOAEL、BMDL
など）を、実際のﾋﾄの暴露
量（摂取量）あるいは推定
摂取量で割った値。
評価値に対して実際のﾋﾄ
暴露がどの程度の安全幅
であるかの目安となる。

ﾘｽｸ管理の優先付けを行う
手段として用いられること
が多い。

・JECFA
・EFSA

化学物質
全般

【閾値あり
の場合】
・NOAEL
・LOAEL
・BMDL

【閾値なし
の場合】
・BMDL
・LED
・T25

○ ○ ○

【非遺伝毒性発がん物質におけるADIやTDIと、MOEの使い分けについ
て】
ADIやTDIとMOEでは、使用するﾃﾞｰﾀ（動物試験等）は同じだが、MOEはﾘ
ｽｸを相対的に表示できる。TDIが一日当たりの許容量であるのに対し、
MOEは摂取（暴露）によるﾘｽｸの大きさを示す数値である。つまりTDIと
MOEでは、同じ毒性ﾃﾞｰﾀを使い、管理目的に応じて違う表現をしたい際
に使い分けられている。
例えば、規制値を設定したい時にはTDIが設定される。MOEは、優先順
位付けなど、ﾘｽｸ管理においてTDIが必ずしも必要ない場合に有用であ
る。管理の決定に至る議論の中で使われることもある。また、外挿ﾌｧｸﾀｰ
を設定する根拠が不十分な場合や、直接的な規制値が設定できない場
合にもMOEを用いることができる。
（日本では、おもちゃでのﾌﾀﾙ酸ｴｽﾃﾙの評価でMOE手法が用いられたこ
とがある。（*16））

【JECFA】遺伝毒性発がん物質の例：
ｶﾙﾊﾞﾐﾝ酸ｴﾁﾙ、ｱｸﾘﾙｱﾐﾄﾞ、1,3-DCP、ﾌ
ﾗﾝ

VSD
：実質安全量
（virtually safe
dose）
（*1、*4）

遺伝毒性発がん物質には
閾値が存在しないという立
場から出発した評価手法
であり、個人が食品中の最
大許容残留量を生涯にわ
たり摂取している場合のﾘ
ｽｸﾚﾍﾞﾙ（10 万分の1 ある
いは100 万分の1 というよ
うな低い確率）でがんを発
生させる用量で、通常の生
活で遭遇する稀なﾘｽｸと同
程度の非常に低い確率と
なるような暴露量と解釈さ
れる。

・WHO
・米国
FDA
・米国
EPA

発がん物
質

・LED
・BMDL

×

△
（遺伝
毒性が
完全に
否定さ
れる場
合には
適用し
ない）

○

【発がんﾘｽｸとして無視できるような低いﾚﾍﾞﾙとは】

・米国FDA:「De minimis」（とるに足らないようなﾘｽｸのこと）→10
-6

・米国EPA：「Negligible risk」（無視できるﾘｽｸのこと）→10
-6

・WHO：飲料水水質ｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝ→10
-5

・欧州REACH：「DMEL」（Derived Minimum Effect Level）：10
-6

(一般環境）

または10
-5

（労働環境）

【非遺伝毒性発がん物質におけるTDIとVSDの使い分け】
・非遺伝毒性発がん物質の場合は閾値があるとの前提で欧州と日本で
はTDIを設定するが、米国EPAでは非遺伝毒性であるとの明確なﾃﾞｰﾀが
なければVSDを設定する（例：非遺伝毒性発がん物質であるﾀﾞｲｵｷｼﾝに
ついてVSDを設定）。

【遺伝毒性発がん物質におけるMOEとVSDの使い分け】
・VSDとMOEは、使用するﾃﾞｰﾀは同じだが、無視できるﾘｽｸ量であるVSD
に対し、 MOEはﾘｽｸの大きさを表現したもの。
・同じ研究ﾃﾞｰﾀからVSDとMOEが別々に求められることもあるが、管理目
的や各国規制当局の考え方により使い分けられている。
例えば、規制値を設定したい場合にはVSDが設定される。MOEは、優先
順位付けなど、ﾘｽｸ管理の決定に至る議論の中で使われることもある。
直接的な規制値が設定できない場合にMOEを用いることもある。

【EPA】発がん物質の例：ｸﾛﾛﾎﾙﾑ、四
塩化炭素、塩化ﾋﾞﾆﾙ、ﾌﾞﾀｼﾞｴﾝ
【WHO】飲料水質ｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝで採用。

TTC
：毒性学的懸
念の閾値
（threshold of
toxicological
concern）
（*4、*13）

化学物質について、ある暴
露量以下ではﾋﾄの健康へ
のﾘｽｸを引き起こす確率が
極めて低く、包括的な閾値
を設定できるという考え
方。

・JECFA
・米国
FDA
・食品安
全委員会

毒性ﾃﾞｰﾀ
が不十分
な化学物
質全般

・ﾃﾞｰﾀﾍﾞｰｽに使用されているﾃﾞｰﾀｾｯﾄの限界により、重金属や蓄積性の
ある化合物などについては、現時点ではTTC手法の対象から除外されて
いる。

【食品安全委員会】残留農薬の一律基
準値設定。
【JECFA】香料の評価。
【FDA】器具・容器包装の溶出物質（間
接食品添加物）の基準値設定。

UL
：許容上限摂
取量
（upper level of
intake）
（*1、*2、*10、
*17、*18）

ほとんどすべての人に健
康上悪影響を及ぼす危険
がないﾋﾞﾀﾐﾝやﾐﾈﾗﾙなどの
栄養素の1日当りの最大摂
取量（目安）。耐容上限量
（tolerable upper intake
level)ともいう。

・厚生労
働省
・食品安
全委員会

栄養素
（ﾋﾞﾀﾐﾝ、ﾐ
ﾈﾗﾙ）

・NOAEL
・LOAEL
（いずれも
ﾋﾄでの試
験結果に
基づくもの
が主体）

不確実係
数（UF）：
副作用に
関するﾃﾞｰ
ﾀの信頼性
によって、
一般的に1
～10。

①÷② ○ - -

・栄養素の場合は、過剰摂取だけでなく摂取不足によっても健康影響が
生じる。そのため、不足のﾘｽｸからみた推奨量（recommended dietary
allowance：RDA）に対して、過剰のﾘｽｸ許容上限であるULが用いられる。
（*17）

【厚生労働省】「日本人の食事摂取基
準」の設定
【食品安全委員会】銅の評価（化学物
質汚染物質専門調査会）（*18）

NOAEL：無毒性量（no observed adverse
effect level）

別紙１　リスク評価指標一覧

評価例補足算出法

毒性ｴﾝﾄﾞﾎﾟｲﾝﾄ

発がん性

POD：ｐoint of ｄeparture

POD÷暴露量

※暴露量いかんに
よって、評価結果
が影響されるた

め、適切な暴露ﾃﾞｰ
ﾀの使用、もしくは
適切な暴露量算出

が重要となる。

主な評価
機関の例

ﾘｽｸｱｾｽﾒﾝﾄにおける
評価指標

②付加係
数

主な評価
対象

①算出の
起点になる
値（POD）

・動物試験やヒトの疫学調査などから得られた用量－反応評価の結果を、ヒトでの摂取量が少ない場合において健康影響を推定する際の毒性の基準となる出発点の値
・閾値のある毒性物質の場合のPOD：NOAEL、LOAEL、BMDL
・閾値のない毒性物質-直線外挿する場合のPOD：LED、BMDL、T25

ある物質について何段階かの異なる投与量を用いて毒性試験を行ったとき、有害影響が認められなかった最大の投与量。

○
（毒性ﾃﾞｰﾀが不十分で

ある場合）

閾値あり

求められたPODか
らﾜｰｽﾄｹｰｽを仮定
してｾﾞﾛ点に向けて
引いた直線より、
無視できるような低
い発がん頻度ﾚﾍﾞﾙ
（10 万分の1 ある
いは100 万分の1）
をあてはめたとき
の用量。

毒性既知の既存物質の化学構
造と毒性情報との対比から推
定算出された値（毒性情報ﾃﾞｰ
ﾀﾍﾞｰｽを構成している既存物質
を評価対象物質の毒性に応じ
てｶﾃｺﾞﾗｲｽﾞすることにより、ｶﾃ
ｺﾞﾘｰ別のTTCを設定することも
可能）。

非発が
ん性

ある物質について何段階かの異なる投与量を用いて毒性試験を行ったとき、有害影響が認められた最小の投与量。

毒性発現頻度と摂取量の相関性に数理ﾓﾃﾞﾙを適用して算出される、一定の毒性発現頻度での摂取量。また、このときのBMDの安全側の信頼限界値（信頼上限曲線における用量の信頼下限
値）をBMDL（benchmark dose lower confidence limit）という。

発がんﾘｽｸをｴﾝﾄﾞﾎﾟｲﾝﾄとした場合の信頼限界下限（通常は95％信頼限界を使用）の用量として用いられる。
LEDの求め方は基本的にBMDLと同じ。

UF：不確実係数（Uncertainty factor）
SF：安全係数（Safety factor）

BMD：ﾍﾞﾝﾁﾏｰｸﾄﾞｰｽﾞ（benchmark dose）

LED：ｌower bound on the effective dose

T25 あるがんが発症した時の頻度を表す点と原点を結んだ直線から求めた発がん頻度25%の用量。

ある物質についてTDIを設定する際、NOAELに対して更に安全性を考慮するために用いる係数。UFは以下の5つの要素からなっている。
1)種差：実験動物でのNOAELを一般ヒト集団のNOAELに外挿するための係数。
2)個体差：一般のヒト集団のNOAELから高感受性集団、例えば新生児や高齢者などのNOAELへの変換係数。
3)投与期間の不確かさ：生涯暴露を原則として評価するため、暴露期間が不充分な場合に適用する短期暴露NOAELから長期暴露NOAELへの外挿係数。
4)毒性データの不確かさ：LOAELしか得られなかった場合に、NOAELの代用としてLOAELを使用する際の外挿係数。
5)毒性の重篤性：発現した毒性影響に回復性がなく重大な有害影響であること。

LOAEL：最小毒性量（lowest observed
adverse effect level）
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