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資料1－3－1  

厚生労働省発食安第0720003号  

平成19年 7 月 2 0 日  

薬事・食品衛生審議会   

会長 望月 正隆 殿   

厚生労働大臣 柳澤  

諮 問 書  

食品衛生法（昭和22年法律第233号）第10条の規定に基づき、下記の事項に  
ついて、貴会の意見を求めます。  

記  

L－アスコ′レビン酸カルシウムの食品添加物としての指定の可否について   
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資料1－3－2  

平成19年9月5日  

薬事・食品衛生審議会  

食品衛生分科会   

分科会長 吉倉 廣 殿  

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会  

添加物部会長 長尾 美奈子  

食品添加物の指定等に関する薬事・食品衛生審議会  

食品衛生分科会添加物部会報告について   

平成19年7月20日付け厚生労働省発食安第0720003号をもって厚生労働大臣から諮  

問されたL－アスコルビン酸カルシウムの食品添加物としての指定の可否について、当部  

会において審議を行った結果を別添のとおり取りまとめたので、これを報告する。  

3   



4
 
 
 



（別添）  

L－アスコルビン酸カルシウムの食品添加物の指定に関する添加物部会報告書  

1．品目名  

トアスコルビン酸カルシウム  

英名ニCatcium L－Ascorbate  

簡略名：アスコルビン酸Ca，ビタミンC，∨．C  

CAS番号：5743－28－2  

2．構造式、分子式及び分子量  

構造式  

Ca2＋・2＝20  

ー0  0日   

分子式 C12H14CaO12・2H20  

分子量 426．35  

3．用途  

酸化防止剤、栄養強化剤等  

4．概要及び諸外国での使用状況   

L－アスコルビン酸カルシウムは、ヒトの必須栄養素のひとつであるL－アスコルビン酸  

（ビタミンC）のカルシウム塩であり、食品の酸化防止、レアスコルビン酸及びカルシ   

ウムの栄養強化等の機能を有する。   

米国では、・一般に安全と認められる物質（GRÅS物質）であり、適正使用規範（GMP）の   

もと、食品全般に対し必要量の使用が認められている。   

欧州連合（EU）では、L－アスコルビン酸及びそのナトリウム塩とともに一般食品の酸   

化防止剤として必要量＊を使用することができるとされている。また、乳幼児向けの食品   

である果実・野菜飲料（0．3g／kg）、小麦粉製品（油脂を含むビスケットなど0．2g／kgま   

で）への使用が認められている。さらに、フードサプリメントに関する欧州連合指令で  

＊使用最高濃度は設定しない。ただし、適正製造規範に従い、使用目的を達成するのに必要な濃度以上に高  

くなく、また消費者を欺瞞するおそれがない量  
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は、ビタミンC供給物質の一つに挙げられている。   

FAO／WHO合同食品添加物専門家会議（JECFA）では、第17回会議（1973年）において、  

レアスコルビン酸及びそのカリウム塩並びにナトリウム塩の安全性評価を行い、許容一  

日摂取量（ADl）を0－15mg／kg体重／日としたものの、第25回会議（1981年）において、  

これらのレアスコルビン酸塩類にカルシウム塩も含めて評価を行い、これらの物質が食  

品添加物あるいはビタミンCの栄養補助剤として使用される条件で、AD暮を「特定しない  

（not specified）」としている。   

わが国では、トアスコルビン酸、L－アスコルビン酸ナトリウム、L一アスコルビン酸2－  

グルコシド及び2種類のL－アスコルビン酸エステルが既に食品添加物として指定され、  

食品の酸化防止剤や栄養強化剤等として広く使用されている。  

5．食品添加物としての有効性  

L－アスコルビン酸類は、種々の食品．・飲料の栄養強化及び酸化防止等による保存安   
定性の向上に有用とされており、このうち、酸化防止作用は一般に、食品中もしくは   

添加したトコフェロール等の相乗効果剤として働くと考えられている1）。  

レアスコルビン酸類の酸化防止効果等を生かした一般食晶への主な利用を表1にま   

とめている2）。  

また、レアスコルビン酸カルシウムは、ナトリウム塩ではなくカルシウム塩である  

ことから、ナトリウム摂取制限者向けの食品への利用やカルシウムも同時に摂取でき   

るビタミンC配合の栄養補助食品としての利用も考えられる叩）。  
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1）S．Py＄Zniak”Pracelnst Przemysfu Hiesnego”1，163．1957．  

2）酸化防止剤．食品添加物基礎教育セミナーテキスト平成17年6月．日本添加物協会  

3）（財）日本医薬情報センター編集 ビタミンC主薬製剤■ビタミンEC主薬製剤 一般薬 日本医薬品集  

第12版．PP．40ト405．410－415，平成12年．（株）じほう  

4）アスコルビン酸カルシウムを配合した日本国内各社の【ビタミン主薬製剤】武田薬品工業（株）．エーザ  

イ，ゼファーマ，エスエス製薬（株）各社ホームページより  
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表1 アスコルビン酸類の一般食品への利用  

使用目的（効果）   使用量   備考  

発色促進、退色防止、  0．02－0．1％   通常はNa塩が使われ  

亜硝酸分解促進  る   

製品   退色防止等   0．02－0．1％   通常はNa塩が使われ  

る  

発色促進、退色防止   19g／漬け込み液  Na塩が使われる  

亜硝酸分解促進   1L   

加工品  退色防止等   0．02－0．1％   通常はNa塩が使われ  

る   

⊂y  

ロロ   加工時の酵素的褐変防  0．01－0．5％   りんご、もも、ナシ  

止  等  

L－アスコルビン酸が  

使われる   

⊂I  

ロロ   加工時の酵素的褐変防  0．01－0．5％   ゴボウ、フキ、レン  

止  コン等  

L－アスコルビン酸が  

使われる  

褐変防止等   0、02－0．1％   レアスコルビン酸を  

少量酸化防止に使用  

した場合   

6．食品安全委員会における評価結果について   

食品安全基本法（平成15年法律第48号）第24条第1項第1号の規定に基づき、平成  

17年10月3日付け厚生労働省発食安第1003002号により食品安全委員会あて意見を求   

めたL－アスコルビン酸カルシウムに係る食品健康影響評価については、平成19年3月   

23日、4月17日、5月29日及び6月22日に開催された添加物専門調査会の議論を踏ま   

え、以下の評価結果が平成19年8月23日付けで通知されている。   

L－アスコルビン酸カルシウムが添加物として適切に使用される場合、安全性に懸念が  

ないと考えられ、ADIを特定する必要はないと評価した。  

なお、評価結果の詳細については、以下のとおりである。   

体内動態に関する試験に本物質のものはないが、吸収率について、本物質とL－アスコ  

ルビン酸との間に差はないことから、本物質はレアスコルビン酸及びその塩類と同等と  

考えて評価することが可能であると判断した。   

よって、L－アスコルビン酸カルシウムについて、提出された毒性試験成績等は必ずし  
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も網羅的なものではないが、既にわが国で使用の認められているレアスコルビン酸塩類  

等の試験成績を用いて総合的に評価することは可能であると判断した。   

L－アスコルビン酸カルシウム及びその塩類の試験成績を評価した結果、発がん性、生  

殖発生毒性及び遺伝毒性を有さないと考えられる。また、反復投与毒性試験では、安全  

性に懸念を生じさせる特段の毒性影響は認められないと考えられた。   

なお、わが国においては、L－アスコルビン酸及びそのナトリウム塩等については、食  

品添加物としての使用経験があり、これまでに安全性に関して特段の問題は指摘されて  

いない。JECFAでは、L－アスコルビン酸カルシウムについて、「ADIを特定しない（not  

specified）」と評価している。  

7．一日摂取量の推計等   

上記の食品安全委員会の評価結果によると以下のとおりである。  

（1）ビタミンC   

「平成16年国民健康・栄養調査結果の概要」によると、食品から摂取されるビタミン  

Cの一日摂取量は、117mg（男性110mg、女性123mg）である。   

ビタミンCの評価について、厚生労働省においてとりまとめられた「日本人の食事摂  

取基準（2005年版）」では、大量摂取しても消化管からの吸収率が低下し、かつ尿中排  

泄が増加するため過剰症はないと推察されるが、3～4g／日以上の摂取量で下痢が認めら  

れている。 成人において上限量（UL）を設定する根拠が十分ではないこと等から、現時  

点ではULを設定しないとしている。  

（2）カルシウム   

「平成16年国民健康・栄養調査結果の概要」によると、食品から摂取されるカルシウ  

ムの一日摂取量は、538mg（男性550mg、女性528mg）である。   

一方、平成16年度厚生労働科学研究によれば、食品添加物の食品向け生産量を基に算  

出される一日摂取量は、カルシウムとして68．11mgと推定される。このことから、食品  

添加物のカルシウム塩は、全カルシウム摂取量の10％程度になると考えられる。   

カルシウムの我が国における評価について、厚生労働省においてとりまとめられた「日  

本人の食事摂取基準（2005年版）」では、ミルクアルカリ症候群で観察された2．8g／日  

をLOAELとし、カルシウムを多量に摂取しても健康障害の発生は非常に稀であると考え  

られることから、不確実係数＝1．2として成人（18歳以上）のULを2．3g／日としている。  

したがって、国民健康・栄養調査に基づく成人における摂取量平均に、食品添加物の食  

品向け生産量を基に推定した摂取量を加えた場合でも、ULを超えない。  

8．新規指定について   

L－アスコルビン酸カルシウムを食品衛生法第10条に基づく添加物として指定するこ   

とは差し支えない。ただし、同法第11条第1項の規定に基づき、次のとおり規格基準を  
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定めることが適当である。  

使用基準案   

食品安全委員会における評価結果では、米国においてGMPのもとで使用することとされ、  

特段の使用基準が設定されていないこと、また、EUにおいて必要量を使用することがで  

きるとされ、特段の使用基準が設定されていないことから、使用基準は設定しないこと  

とすることが適当である。   

ただし、その添加は食品中で目的とする効果を得る上で必要とされる量を超えないも  

のとすることが前提であり、その旨を関係業界等に周知すること。  

成分規格案   

成分規格を別紙1のとおり設定することが適当である。（設定根拠は別紙2、JECFA規  

格等との対比表は別紙3のとおり。）  
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（別紙1）  

成分規格  

L－アスコルビン酸カルシウム  

CalciumI／Ascorbate  

Ca2＋・2＝20   

0  0H  

C12Ⅱ14CaO12・2H20  分子量 426．34  

Monocalciumbis‡也B・2・【（1S）・1，2－dihydroxyethyl］－4－hydroxy・5・0Ⅹ0・2，5・dihydrofuraェr3・01ate〉  

dibydrate【5743・28－2I  

含  量 本品は，】レアスコルビン酸カルシウム（C12H14CaO12・2H20）98．0％以上を含む。  

性  状 本品は，自～帯黄白色の結晶性の粉末で，においがないか又はわずかににおいがある。  

確静観険（1）本品の水溶液（1→100）■10mlに2，6・ジクロロフェノールインドフェノールナトリ  

ウム試液1～2清を加えた液は，青色を呈し，その色は直ちに消える。  

（2）本品の水溶液（1→10）は，カルシウム塩の反応を呈する。  

純度試験（1）比旋光度 〔α〕冨＝＋95～＋970（1g，新たに煮沸し冷却した水，20mD  

（2）液性 pH6．0～7．5（2．Og，水20mD  

（3）鉛 Pbとして2．0〟釘g以下（5．Og，第1法）   

は）ヒ素 As203として4．0〃〆g以下（0．50g，第1法，装置B）  

（5）フッ化物 Fとして10〟釘g以下  

本品 

を徐々に加え，1分間沸騰させた後，ポリエチレン製ビーカーに移して直ちに氷冷する。こ  

れにエチレンジアミン四酢酸ニナトリウム溶液（1→40）10ml及びクエン酸ナトリウム溶液（1   

→4）15mlを加えて混合する。塩酸（1→10）又は水酸化ナトリウム溶液（2→5）でpH5．4～5．6に  

調整する。この液を100mlのメスフラスコに移し，水を加えて100皿1とする。この液50ml   

をポリエチレン製ビーカーにとり，検液とする。電位を比較電極及びフッ素イオン電極を接  

続した電位差計で測定するとき，検液の電位は，比較液の電位以上である。  

比較液は，次により調製する。  

あらかじめ110℃で2時間乾燥したフツ化ナトリウム2．210gを量り，ポリエチレン製ビー  

カーに入れ，水200mlを加えてかき混ぜながら溶かす。この液をメスフラスコに入れ、水を   

加えて1，000mlとし，ポリエチレン製容器に入れ，比較原液とする。使用時に，比較原液   

1mlを正確に量り，メスフラスコに入れ，水を加えて100mlとする。この液1mlを正確に   

量り，ポリエチレン製ビーカーに入れ，エチレンジアミン四酢酸ニナトリウム（1→40）10ml   

及びクエン酸ナトリウム溶液（1→4）15mlを加えて混合する。塩酸（1→10）又は水酸化ナトリ  
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ウム溶液（2・→5）でpH5．4～5．6に調整する。この液を100mlのメスフラスコに移し，水を加  

えて100血】．とする。この液50mlをポリエチレン製ビーカーにとり比較液とする。  

定量浜 本晶約0．2gを精密に量り，メタリン酸溶液（1→50）50mlを加えて溶かし，0．05mol几   

ヨウ素溶液で滴定する（指示薬 デンプン試液）。  

0月5moはLヨウ素溶液1ml＝10．66mgC12H14CaO12・2H20  
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（別紙2）  

アスコルビン酸カルシウムの規格設定の根拠   

主に，JECEA規格及びFCC規格を参考とし，USP29規格，EUの食品添加物規格  

及びEP（5．0）規格も参考に成分規格案を設定した。  

CAS登録番号JECFA及びFCCでは，CASnumberを5743－27－1としているが，こ  

の番号は，アスコルビン酸カルシウム無水物にあたるため，二水和物のCAS登録番号  

である5743・28・2を採用した。  

性状JECEAではrWhitetoslightlyyenowodourlesscrystallinepowder」，FCCで   

は「White to slightlyyeu．ow cry8tanine powder」，EUでは「White to＄lightly   

grayish・yenOWOdourlesscrystdlinepowder」，EPでは，‘「W鮎tetos追ghtlyyellowish，   

crystamnepowder」としていることから，r白～帯黄白色の結晶性の粉末で，におい   

がないか又はわずかににおいがある。」とした。  

確認試験  

（1）FC亡），USPで，2．6－ジクロロフェノール・インドフェノールの還元脱色によるアス   

ゴルビン酸の確認試験が採用されていることから，本規格案でも同確認試験を採用   

した。  

（2）JECFA，FCC及びUSPで，カルシウムの確認試験が採用されていることから，本   

規格案でも同確認試験を採用した。  

純度試験  

（1）比旋光度JECm（確認試験），FCC及びUSPでは，「〔α〕冨＝＋95～＋970」と  

している。EUとE‡〉では，「〔α〕晋＝＋95～＋970」としていることから，「〔α〕   

苦＝＋95～＋970」を採用した。なお，EPでは10wル％溶液を用い，無水物換算を  

行っているが，他の規格はすべて5w／v％又は5％としている。USPでは二酸化炭   

素を含まない水を指定していることから，本規格案では，「〔α〕冨＝＋95～＋970（1g，  

新たに煮沸し冷却した水，20ml）」を採用した。  

（2）液性JECFA及び冨Uでは，PH6．0～7．5，FCC（Descriptionに記載），USP及び   

EPではpH6．8～7．4としてい、る。そこで，本規格案では，幅の広いJECFA及び   

EUの規格に合わせ，pH6．0～7．5とした。  

（3）鉛JECFA及びFCCでの規格値は，Pbとして2mg此g以下である。EUでの規   

格値は，5．Omg此gであるが，本規格案ではJECFA及びFCCの規格値を採用し「Pb   

として2．OJ上g／g以下」とした。  
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（4）ヒ素JECFA及びFCCでは，設定されていないが，EU，USPでは3pg／g（As）   

であることから，既存の規格における規定も踏まえたうえで規格値はAs203として   

4．0〃g／gとした。  

（5）フツ化物 FCCでは設定されていないが，他の規格で10mg仮g（ppm）以下と設   

定されている。本規格案では，10〃g／g以下とし，試験法としては，アセスルファ   

ムカリウムの試験法を準用し，電極法とした。  

定量法JECm，FCC，USP及びEPでヨウ素清定による定量が設定されており，含  

量はEPを除き，98．0％以上（98％以上）であることから，本規格案では，試験法として  

JECFA，FCC法を採用し，含量は98．0％以上とした。  

JEC叩引こ設定され，本規格では挽用しなかった項旦  

JECFA及びFCCで設定されていないものについては，採用しなかった。   

なお、JECFAでは，「溶解性」として、「水に溶解，エタノールにわずかに溶け，エ  

ーテルには不溶」上しているが，溶解性の項を設定する必要はないと考えられるため，  

本規格案では採用しないこととした。   

また、シュウ酸塩の純度試験は、FCC規格に設定されているが，JECFAをはじめ，  

他の規格にないため，採用しないこととした。  
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アスコルビン敢カルシウムの規格案及び国際規格との比較  （別紙3）  

本規格案   JECFl   FCC   USP   EU   EP   

¢AS   574ユー28－2   5一心ト27－1   5了43－2了－1  

含t   錮．仇以上   別粗以上   98．Ol－1∝l．5l   98．肪－10l．0l  981以上（■揮発性物Ⅹ換     99．【鵬－100．5l   
暮）  

岬Iiteto占Iightly  
自一事鷺白色の緒▲性の粉乗  gr町i如卜y01lo■  y01lo▼i8h．cry8td＝ine  

性扶  
ヽ■l、く   で．においがないか又はわず   斯Iit8t08IiEhtlyye‖○■ 血rl08占C丹8tallklO   溶け、エーテルには不溶。  血Url066Crytt811行帽   んど溶けない   

「ゝ′こ■  

丁スコルピン酸の確駄  2．8－ジクロロフエ′－ル・イ ンドフェノ 2．‘－ジクロロフエノ■一ル・イ  
ンドフェノールの遭元脱色   ■性  ールの遭元脱色  

遭元脱色  

1．シュウ■アンモニウムに  
より白色の沈最を生じる．酢  フェロシアン化カリウム  

カルシウムの確だ    酸で溶けないが．鰭で溶け  同左   同左   同左   設定  ＋壌化アンモニウムによ  
る．  i沈員   

2．炎色反応  

溶鱒性   投宣しない   水に溶解、エタノールにわす  
かに溶け、エーテルには不溶  

赤外吸収スペクトル   股定しない  ■手品のスペクトルとの  
比緻  

●■スペクトルとの比較   

瞳雛によるi色   鮫定しない  設定   

袖■による沈t   毅宣しない  薇定   

二一「  

比義光度   【α】2■■：朝一・9丁くIg．新  【α】王8■：ペ持－◆卯（51溶  【α】2a■：◆粥一個7（伽／鵬  tα】王ち■ニ噌5－嶋7 （5▼／Yl溶液 
たに■沸した水．2伽り  渡）（礫圧蝕）   溶液）  ．ニさ化炭素 まい  α （1（■／vl溶液．■水物集 

を含な水）   暮）  

よ性   州‘．0・一丁．5（2．0‡、水2（bり  PH6．0－7．5（1職薄蔵）  101水溶液はpH6．8－7．4  ㈹“Gripti鵬）  州6．8一丁．1（101霹液）  州6．0■－7．5（1仇溶液）  州8．8・－7．1（101溶液）   

船   2．0′J〟g以下   2曜／kg以下   加地以下  触kヱ以下  

ヒ素   鴫鵬としてl．OII〟g以下  Aさとして3〝‡／g以下   卸〟k丘以下  

1．0一に水を加えて溶かし、  
l（htとし、米酢酸2満と酢酸  

シュウ■壌   校定しない  カルシウム（l→柑）知廿を加  
え、5分削＝観零するとき液  
は澄明である  

フツ化穐   Fとして10Jl〟g   1叫レkg以下（鮎thdI）  l伽以下   1叫／短以下（フッ素とし  
て）   l伽   

（測定法）   t棲法   t極去   記述なし   t機法   

鎖さあるいは五酸化リン  

■先性欄膚   投定しない  を入れたデシケーターで  
21ヰ脚重宝で乾燥させた  
とき0．31以下  

暮金■   股定しない  0．0011（比色法より）  l触kg（船として）   鉛として1伽   

約3丘を精勤こtりとり、  
l防℃で2峠¶乾燥させ  
る．  

l．00旬雇■川l∝ト105℃、  
乾燥漉t   鮭宜しない  2晴胱♯させたものの暮  

乾燥させたものの■暮が  暮が0．11以上♯失しない   

0．川以上損失しない  

5＿∞fを00量fr80の水5伽Il  

に濃かしたもの（S  
溶液の性状   設定しない  OtUtionS）が透明であ  

り、†‘（●）より色がついて  
いない   

残℡溶媒   投足しない  墓攣塵濃たす  

水銀   設定しない  血g／kg以下  

鉄   設定しない  2p叩以下（AAS）   

銅   設定しない  5p叩以下（AAS）   

定1法   ヨウ素満定   ヨウ素涌定   ヨウ素属定   ヨウ兼滴定  ヨウ素満定   
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答申（案）   

L－アスコ／レビン酸カルシウムについては、食品添加物として人の健康を損な  

うおそれはないことから、指定することは、差し支えない。   

なお、指定に当たっては、以下のとおり成分規格を設定することが適当であ  

る。  

成分規格  

L－アスコルビン酸カルシウム  

CalciumL・Ascorbate  

Ca2＋・2＝20  

‾0  0日   

C12H14CaO12・2H20  分子量 426．34  

Monocalcium  

bis〈（2B・2・【（1B）・1，2－dihydroxyethyl］・4－hydroxy・5－0Ⅹ0・2，5・dihydrofuran・3－01ate）  

d払ydrate15743－28・2】  

含  量 本品は，L・アスコルビン酸カルシウム（C12H14CaO12・2H20）98．0％以上を含む。  

性  状 本品は，白～帯黄白色の結晶性の粉末で，においがないか又はわずかににおい  

がある。  

確認試験（1）本品の水溶液（1→100）10mlに2，6－ジクロロフェノールインドフェノールナ   

トリウム試液1～2滴を加えた液は，青色を呈し，その色は直ちに消える。  

（2）本品の水溶液（1→10）は，カルシウム塩の反応を呈する。  

純度試験（1）比旋光度 〔α〕冨＝＋95～＋970（1g，新たに煮沸し冷却した水，20mわ  

（2）液性 pH6．0～7．5（2．Og，水20ml）  

（3）鉛 Pもとして2．OJ上g／g以下（5．Og，第1法）  

（4）ヒ素 As203として4．Opg／g以下（0．50g，第1法，装置B）  

（5）フツ化物 Fとして10〃g／g以下  

本品】．．00gを正確に量り，ビーカーに入れ，水10mlを加えて溶かす。塩酸（1→10）  

20mlを徐々に加え，1分間沸騰させた後，ポリエチレン製ビーカーに移して直ちに水  

冷する。これにエチレンジアミン四酢酸ニナトリウム溶液（1→40）10ml及びクエン酸ナ   

トリウム溶液（1→4）15mlを加えて混合する。塩酸（1→10）又は水酸化ナトリウム溶液（2   

→5）でpH5．4～5．6に調整する。この液を100mlのメスフラスコに移し，水を加えて  
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100mlとする。この液50mlをポリエチレン製ビーカーにとり，検液とする。電位を比  

較電極及びフッ素イオン電極を接続した電位差計で測定するとき，検液の電位は，比  

較液の電位以上である。  

比較液は，次により調製する。  

あらかじめ110℃で2時間乾燥したフッ化ナトリウム2．210gを量り，ポリエチレン  

製ビーカーに入れ，水200mlを加えてかき混ぜながら溶かす。この液をメスフラスコ  

に入れ、水を加えて1，000mlとし，ポリエチレン製容器に入れ，比較原液とする。使  

用時に，比較原液1mlを正確に量り，メスフラスコに入れ，水を加えて100mlとする。  

この液1mlを正確に量り，ポリエチレン製ビーカーに入れ，エチレンジアミン四酢酸  

ニナトリウム（1→40）10ml及びクエン酸ナトリウム溶液（1→4）15mlを加えて混合する。   

塩酸（1→10）又は水酸化ナトリウム溶液（2→5）でpH5．4～5．6に調整する。この液を   

100mlのメスフラスコに移し，水を加えて100mlとする。この液50mlをポリエチレ  

ン製ビーカーにとり比較液とする。  

定量法 本品約0．2gを精密に量り，メタリン酸溶液（1→50）50mlを加えて溶かし，   

0．05mol几一ヨウ素溶液で滴定する（指示薬 デンプン試液）。 

0．05mol瓜ヨウ素溶液1ml＝10．66mgC12H14CaO12・2H20  
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食品安全委員会   

委員長  見上  

こご±ゴ  

食品健康影響評価の蘇果の通知について  

平成17年10月3日付け厚生労働省発食寒第10′0′3002号をもって貴省から  

当番鼻会正対して意見を求められたレアス，占ルビン酸カルシウムに係る食品健康影響  

評価の結果は下記のとぉりですので、食品安全基本活（平成15年法律第48号）第  

23条第2項の規定に基づき通知します。  
－   

なお、．食品健康影響評価の詳細をまとめたものは別添のとおりです。  

記  
∴1L∴二   

▼一   

L－アスコルピン酸カルシウムが食品添加物として適切に使用される場合、安全性に  

懸念がないと考えられ、一日摂取許容量を特定する必要はない。  

19   



添加物評価書  

レアスコルビン酸カルシウム  

2007年8月  

食品安全委員会  
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レアスコルビン酸カルシウムを添加物として定め  

ることに係る食品健康影響評価に関する審議結果  

【要 約】  

食品の酎ヒ防止、ビタミンC及びカルシウムの栄養強化等に使用される添加即L－  

アスコルビン酸カルシウム」（CAS番号：5743－27－1、5743・28－2）について、各種試  

験成積等を用いて食品健康影響評価を実施した。   

評価に供した試験虚構は、しアスコルビン酸カルシウム、他のL－アスコルビン酸  

塩類等を被験物質としたものも含め、反復投与毒性、発がん性、生殖発生毒性、遺  

伝毒性等である。   

しアスコルビン酸カルシウムについて、提出された毒性試験成積等は必ずしも網  

羅的なものではないが、既にわが国で使用の艶められ七いるレアスコルビン酸塩類  

等の駄験成績を用いて抱合的に評価することは可能であると判断した。 

レアスコルビン酸カルシウム及びその塩類の試験成績を評価した結果、発がん性、  

生殖発生毒性及び遺伝毒性を有さないと考えられる。また、反復投与毒性試験では、  

安全性に懸念を生じさせる特段の毒性影響は認められないと考えられた。  

なお、わが国においては、L－アスコルビン酸及びそのナトリウム塩等については、  

食品添加物としての使用経験があり、これまでに安全性に関して特段の間塩は指摘  

されていない。JECFAでは、L－アスコルビン酸カルシウムについて、rADlを特定  

しない（notspecほed）」と評価している。  

以上から、レアスコルビン酸カルシウムが添加物として適切に使用される場合、  

安全性に懸念がないと考えられ、一日接取許容量（ADl）を特定する必要はないと  

評価した。  
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1 はじめに   

レアスコルビン酸カルシウムは、ヒトの必須栄養素のひとつであるビタミンC（レ  

アスゴルビン酸）のカルシウム塩であり、食品の酸化防止、レアスコルビン酸及び  

カルシウムの栄養強化等の機能を有する。   

米国では、GRAS物質（Gene血1yR∝0如zeda5Sa飴；一般lこ安全と認められる物  

質）であり、適正使用料痘（GMP；GoodMan血伽血gPmG触）のもと、加工食品  

への使用が認められているり。また、欧州連合（EU）では、一般食晶に必要圭の使  

用が認められているとともに、乳幼児食品の果実・野菜飲料＝0．3g耽g、油脂を含  

むゼスケツト等の小麦粉製品に0．2少kgまでの使用が認められている（色302）．2）。   

我が国では、レアスコルビン酸関係の食品添加物は、昭和32年にレアスコルビ  

ン酸及びそのナトリウム塩が、昭和き9年にレアスコルビン酸ステアリン酸エステ  

ルが、平成3年にレアスコルビン酸′くルミチン鼓エステルが、平成16年にレアス  

コルビン酸むグルコシドが指定され、食品の酸化防止剤や強化剤等として使用され  

ている。  

2 背景等   

厚生労働省でlま、平成14年7月の薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会での了乗事  

項に従い、①FÅ0／W打0合同食品添加物専門家会議PEC叫で国際的に安全性評価  

が終了し、一定の範囲内で安全性が確認されており、かつ、②米国及びEU諸国等で  

使用が広く辞められていて国際的に必要性が高いと考えられる 

は、企業等からの要請を待つことなく、指定に向けた検討を開始する方針を示して  

いる。′   

この方針に従い、レアスコルビン酸カルシウムについて評価資料がまとまったこ  

とから、食品添加物指定等の検討を開始するに当たり、食品安全基本法に基づき、  

食品安全委員会に食品健康影響評価が依頼されたものである。（平成17年10月3日、  

関係書類を接受）  

3 添加物指定の概要   

しアスコルビン酸カルシウムの使用基準及び成分規格について検討した上で、新  

たに添加物として指定しようとするものである。なお、レアスコルビン酸カルシウ  

ムは、皿CEAでも「ADIを特定しないJとされ、必須栄養素であって安全性も高い  

ことから、食品添加物として適正に使用される限り、使用基準を設定する必要はな  

いとしている。  

4 名称等   

名 称：レアスコルビン酸カルシウム   

英 名：CalciumL－Ascorbate   

分子式：C12H14CaOIヱ・2H20  

3  
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分子量： 426．35  

CAS番号：5743－27－1（無水物）  

5743－28－2（水和物）  

性状：自～帯黄白色の結晶性の粉末で、においはない。  

5 安全性   

レアスコルピン酸カルシウムは、経口摂取した場合、消化管内でL－アスコルビン  

酸とカルシウムになって吸収されると考えられることから、体内動態についてはレ  

アスコルビン酸について述べ、毒性についてはL－アスコルビン酸とL－アスコルビン  

酸塩類の毒性試験のデータを基にしアスコルビン酸カルシウムの毒性を推察した。  

なお、レアスコルビン酸カルシウムの毒性に関する試験報告は、ニワトリを用いた  

催奇形性試験を除き見当たらない。  

（1）体内動態（吸収、分布、代謝、捷泄）  

①吸収   

しアスコルビン酸としアスコルビン酸カルシウムとの聞で吸収の機掛こ差が  

あるか青かについての報告はみられないが、健康な成人において、吸収率に関し  

てはしアスコルビン酸としアスコルビン酸カルシウムとの間に差はない孔4）。従  

って、以下の記述はL－アスコルビン酸に基づいている。   

L－アスコルビン酸lま通常食辛から30一柑Omg／日摂取され、ナトリウム依存性  

の能動輸送機様により80′－90％が吸収されるが、高用量では輸送担体が飽和する  

ため吸収率は徐々に低下する4川。血祭中濃度は約90～150mg／日の投与量でプラ  

トーに達するまで増加する。体内の貯蓄量は約1．5gであり、30－45m〆日が代謝  

回転している5）。   

レアスコルビン酸の腸管の刺激作用（下痢、腹痛）を緩和す．る名目でカルシウ  

ム塩が使用されるヰ）。なお、L－アスコルビン酸カルシウムは小腸からよく吸収さ  

れ、摂取によりカルシウムの吸収が改善するという報告がある7い）。  

②分布   

L＿アスコルビン酸はすべての休組織に広く分布する。白血球、網膜、副腎、脳●  

下垂体及び肝腋に高濃度に、腎巌及び筋肉組織に佐渡鹿に存在する。白血軌ま全  

血、血清、血祭より高濃度のしアスコルビン酸を含み句、血清中においては約25％  

のしアスコルビン酸がタン′くク貫と結合一している10）。食事としてL－アスコルビ  

ン酸を60m釘日摂取した健康な成人での血清中の濃度は14．9～52．8ドMと報告さ  

れている6）。   

組織申のL－アスコルビン酸は大部分が還元型として存在するが、腎簾や腸間膜  

の静脈血中では全レアスコルビン酸の約80％が酸化型（デヒドローL－アスコルビ  

ン酸）となっている11）。還元型と酸化型の相互変換は生体内で可逆的であり、組  

4  
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織ごとに還元型と酸化型の分布比は異なる軌11）。   

L－アスコルビン酸は胎盤を通過する。臍帯血濃度は母体血の濃度の2～4倍であ  

る。L－アスコルビン酸Iま母乳中にも存在しており、母乳中に40～70膵血1のし  

アスコルビン酸を含む句。  

③代謝及び排泄  

イ可ヒト以外の動物（ラット）での代謝   

L＿アスコルビン酸はヒト、サル、モルモットではビタミンとして必要とするが、  
他の動物では体内で生合成される11）。   
ラットにレアスコルビン政一トⅠ七（VC一ト14c）及びデヒドロ1′アスコルビン酸  

一1－14c（DHA－l－J4c）を腹腔内投与（1．5～5．9mg）したところ、24時間以内に、  

各々1タ、29％がCq2に変わり、2、9％がシュウ酸塩として尿中に排泄された。レ  

アスコルビン釣竿滅期は3．6日であった。体内のL一アスコルビン酸のプール圭  
は24～申m摘、L－アスコルビン酸の合成速度は5～8叩釘日であった12）。ラット  
に腹腔内投与した2，3－ジケトL一グロン酸は、レアスコルビン酸l＝戻らず12）、しキ  
シロン酸及びしリキソン酸lこなる。あるいはレアスコルビン酸または2，3・ジケト  

●L＿グロン酸が酎ヒされてシュウ酸及びレスレオン酸となるq。レアスコルビン酸  
の代謝物である14Gシュウ酸を腹腔内投与した結果、シュウ酸の他の化合物への  
変庇はみられなかった。従って、・シュウ酸が代謝最終産物ということになる。な  

お、シュウ酸の半減期は2．5日であった12）。  

（りヒトでの代謝   

ヒトにL－アスコルビン酸を経口投与（60mg）したところ、兼中には約3％が排  

泄された。また、80－100m〆日以上の経口投与では吸収された大部分が尿中に未  

変化体として排泄された。このことは組織がこの程度の摂取で飽和することを示  

している6）。   
健康な男性非喫煙被験者にL－アスコルビン酸－1－14cを経口投与したのち、レア  

スコルビン酸（30～180m釘日）を投与したところ、血中及び尿中のL－アスコル  

ビン酸の生物学的半減期は投与主に反比例した吼13）。   

三人の患者にVC・ト1ヰcを静脈内に投与したところ、10日間で42％が尿中に、  

l％が糞中に排泄された。全VC－1－14cの測定の結果、L－アスコルビン酸（投与圭  

の約20％、以下同様）の他、代謝物は主として、2，3－ジケトレグロン酸（約20％）、  

デヒドローL－アスコルビン酸（2％以下）及びシュウ酸（約44％）であった。呼気  

中にCqとしては排泄されなかった。ヒト男性のしアスーゴルビン酸の生物学的半  

減期は16日であった。体内のプール圭は20mg此g体重で代謝回転率は約1mg耽g／  

日であった14）。その他レアスコルビン酸－2－サルフェートが尿中に排泄されると  

の報告もある句。   
哺乳類の細胞中では上記の物質以外にL一アスコルビン酸竜一0－β一グルクロニド  

5  
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