
薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会  

添加物部会  

日時平成20年10月22日（水）  

15時00分～17時00分まで  

場所中央合同庁舎5号館  
共用第8会議室（6階国会側）  

議事次第  

1議題   

（1）2－エチルピラジンの添加物指定の可否について   

（2）2－メチルピラジンの添加物指定の可否について   

（3）ネオテームの成分規格の一部改正について  

2 その他   



資料一覧  

資料1－1 2－エチルピラジンの新規指定の可否に関する薬事・食品衛生審議会への諮問に  

ついて  

資料1－2 2－エチルピラジンの新規指定の可否に関する薬事・食品衛生審議会食品衛生分  

科会添加物部会報告書（案）  

資料1－3 2－エチルピラジン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（案）  

資料2－1 2－メチルピラジンの新規指定の可否に関する薬事・食品衛生審議会への諮問に  

ついて  

資料2－2 2－メチルピラジンの新規指定の可否に関する薬事・食品衛生審議会食品衛生分  

科会添加物部会報告書（案）  

資料2－3 2－メチルピラジン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（案）  

資料3－1 ネオテームの成分規格の一部改正の可否に関する薬事・食品衛生審議会への諮  

問について  

資料3－2 ネオテームの成分規格の一部改正の可否に関する薬事・食品衛生審議会食品衛  

生分科会添加物部会報告書（案）  

資料3－3 ネオテームの成分規格の一部改正に関して「食品健康影響評価を行うことが明  

らかに必要でないとき」への該当性について  

報告資料  食品安全委員会への意見聴取及び食品健康影響評価の結果について   



、‡－トー亘i  

厚生労働省発食安第1017001号  

平成 2 0年10月17 日  

薬事・食品衛生審議会   

会長 望月 正隆 殿   

厚生労働大臣 舛添 要  

諮  問 書  

食品衛生法（昭和22年法律第233号）第10条及び第11条第1項の規定に基  

づき、下記の事項について、貴会の意見を求めます。  

記  

1．2－エチルピラジンの添加物としての指定の可否について  

2・2－エチルピラジンの添加物としての使用基準及び成分規格の設定について   
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予－て∴lご  

2－エチルピラジンの食品添加物の指定に関する部会報告書（案）  

1．品目名：2－エチルピラジン  

2－Ethylpyrazine、Ethylpyrazine  

〔CAS番号：13925－00－3〕  

2．構造式、分子式及び分子量   

構造式：   

〔㌻＼   

分子式及び分子量：  

C6H8N2 108．14  

3．用途   

香料  

4．概要及び諸外国での使用状況   

2－エチルピラジンは、ナッツあるいはココア様の香気を有し、アスパラガス、生落   

花生等、食品中に天然に存在し、また牛肉、エビ、ポテト等の加熱調理およびコーヒ   

ー、カカオ等の焙煎により生成する成分である。欧米では、焼き菓子、アイスクリー   

ム、清涼飲料、肉製品など様々な加工食品において香りを再現し、風味を向上させる   

ために添加されている。  

5．食品安全委員会における評議結果   

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20年5月22日付け厚生労働省発食安第0522006号により食品安全委員会あて意見   

を求めた2一エチルピラジンに係る食品健康影響評価については、平成20年9月29   

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（案）が平成20   

年10月16日付けで公表されている。  

評価結果：2－エチルピラジンは、食品の着香の目的で使用する場合、安全性に懸念が  

ないと考えられる。  
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6．摂取量の推計   

上記の食品安全委員会の評価結果によると次のとおりである。   

本物質の香料としての年間使用量の全量を人口の10％が消費していると仮定する  

JECFAのPCTT（PerCapitaintakeTimesTbn）法による1995年の米国及び欧州   

における一人一日当たりの推定摂取量は、それぞれ6pg、3けgとなる。正確には認   

可後の追跡調査による確認が必要と考えられるが、既に認可されている香料物質のわ   

が国と欧米の推定摂取量が同程度であるとの情報があることから、わが国での本物質   

の推定摂取量は、おおよそ3けgから6膵の範囲になると推定される。なお、米国で   

は食品中にもともと存在する成分としての本物質の摂取量は、意図的に添加された本   

物質の約490倍であると報告されている。  

7．新規指定について   

2－エチルピラジンを食品衛生法第10条の規定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、次のとおり使用基準   

と成分規格を定めることが適当である。  

（使用基準案）   

香料として使用される場合に限定して食品健康影響評価が行われたことから、使用  

基準は「着香の目的以外に使用してはならない。」とすることが適当である。  

（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）  

2－エチルピラジン（案）  

2－Ethylpyrazine  

分子量108．14  C6H8N2   

2－Ethylpyrazine［13925－00－3】  

含 量 本品は，2一エチルピラジン（C6H8N2）98．0％以上を含む。  

性  状 本品は，無～淡黄色の透明な液体で，特有のにおいがある。  

確認試験 本品を赤外吸収スペクトル測定法中の液膜法により測定し，本品のスペクトルを参照   

スペクトルと比較するとき，同一波数のところに同様の強度の吸収を認める。  

純度試験（1）屈折率 n冨＝1．493～1．508  

（2）比重 d≡；＝0．981～1．000  

定量法 香料試験法中の香料のガスクロマトグラフィーの面積百分率法の操作条件（1）により   

定量する。  
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参照赤外吸収スペクトル  

エチルピラジン  

％T 50  

⊂n  

1500  
Wavenumber［cm－1】   



（別紙2）  

2－エチルピラジンに係る成分規格等の設定根拠  

化学名   

JECFAでは、化学名をEthylpyrazineとしているが、本規格案では、IUPAC命名法   

により、2・Ethylpyrazineとした。  

へ乍i  
iヨ里   

JECFAでは「98％以上」を規格値としている。FCC規格は設定されていない。本規格   

案では、国際整合性を考慮してJECFA規格と同水準の規格値とするが、他の添加物の規   

格値との整合性を考慮して小数点下一桁までを有効数字とし「98．0％以上」とした。  

性状   

JECFAは「かび臭い、ナッツないしピーナッツバター様のにおいを有する無色から淡  

黄色の液体」を規格としている。   

本品は特有の香気を持つが、香気は人により必ずしも同一に感ずるとは限らないことか   

ら、本規格案では「無～淡黄色の透明な液体で，特有のにおいがある。⊃」とした。  

確認試験  

くJECFAでは確認試験にIR法を採用していることから本規格でもIR法を採用した。  

純度試験   

（1）屈折率 本規格案では国際整合性を考慮してJECFAが規格値としている「1．493  

～1．508（20℃）」を採用した。   

（2）比重 本規格案では国際整合性を考慮してJECFAが規格値としている「0．981～  

1．000（25℃）」を採用した。  

定量法   

JECFAはGC法により含罷測定を行っている。また、香料業界及び香料を利用する食  

品加工メーカーにおいてもGC装置が広く普及しており、測定機器を含めた測定環境に実  

務上問題は無いことから本規格案でもGC法を採用することとした。   

2・エチルピラジンは、沸点が150℃以上（152℃）のため、香料試験法の9．香料のガスク   

ロマトグラフィーの面積百分率法の操作条件（1）により定量する。  

JECFAでは設定されているが、本規格では採用しなかった項目  

溶解性及びエタノールへの溶解性   

JECFAでは「水、有機溶媒、油に溶ける」としている。また「エタノールへの溶解性」   

として「室温で混和する」としている。しかしながら、本規格案ではIRによる確認試験   

を規定しており、「溶解性」の必要性は低いため、溶解性及びエタノールヘの溶解性は採   

用しないこととした。  

7   



沸点   

JECFA規格では、沸点は「152℃」とされている。   

一般に、香料化合物は、加熱分解臭をつけないように精密蒸留による一定の範囲の留   

分を得たものであり、その品質管理はGC法により十分担保される。したがって、沸点   

は必ずしも香料化合物の品質規格管理項目として重要ではないと考えられることから、   

本規格案では沸点に係る規格を採用しないこととした。  

劇   



（別紙3）  

香料「2－エチルピラジン」の規格対比表  

規格案   JECFA   

98．0％以上   98％以上   

本品は，無～淡黄色の  COlourlesstopaleyeIlow  

性状  透明な液体で，特有のに  Iquidwithamusty，nutty，  
おいがある。   peanut butter odour 

確認試験   IR法（参照スペクトル法）  胴法（参照スペクトル法）   

屈折率   1．493～1．508（200c）   1．493～1．508（200c）   

比重   0，981～1．000（250c）   0．981～1．000（250c）   

溶解性   （設定せず）   
SOlubleinwater，Organic  
SOIvents，Oils   

エタノールヘの溶解   （設定せず）   miscibleatroomtemperature   

i弗点   （設定せず）   1520c   

定量法   GC（り   GC  



（参考）  Inten5ity  

275000   

2一致Mp叩ほhe GC測定条件   

検出器：水素炎イオン化検出券  
カラム：   

・内径：  

・脚：  

カラム温度：   

・初期温度   
・保持時間   
・昇温速度   
・到達温度  

注入口温度：  

検出馨温度：  

スブリァト比：  

キャリヤーがス：  

0．25mⅢ  

50mケイ酸カ●ラスキヤビラリー ● 

椚エチレンクリコール（極性カラム）  

0．25〝m  

50℃  

0分  

5℃／分  

230℃  
250℃  
300℃  
100：1  
ヘリウム  

0  

mn   



（参考）  

これまでの経緯  

平成20年5月26日  厚生労働大臣から食品安全委員会委員長あてに添  

加物の指定に係る食品健康影響評価について依頼   

第240回食品安全委員会（依頼事項説明）   

第62回食品安全委員会添加物専門調査会   

第258回食品安全委員会（報告）  

食品安全委員会における国民からの意見聴取   

薬事・食品衛生審議会へ諮問   

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会添加物部会  

平成20年5月29日   

平成20・年9月29日   

平成2C・年10月16日  

～平成2：0年11月14日   

平成2C一年10月17日   

平成2Cl年10月22日  

●薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会添加物部会（平成20年10月現在）   

［委員］  

氏  名   所  属   

石田 裕美   女子栄養大学教授   

井手 速雄   東邦大学薬学部教手受   

井部 明広   東京都健康安全研究センター   

北田 善三   畿央大学健康科学部教授   

佐藤 恭子   国立医薬品食品衛生研究所食品添加物部第一室長   

棚元 憲一山   国立医薬品食品衛生研究所食品添加物部長   

長尾 美奈子※  慶應義塾大学薬学部客員教授   

堀江 正一   埼玉県衛生研究所水・食品担当部長   

米谷 民雄   静岡県立大学食品栄養科学部客員教授   

山内 明子   日本生活協同組合連合会組輝推進本部 本部長   

山川 隆   東京大学大学院農学生命科学研究科准教授   

山添 康   東北大学大学院薬学研究科教才受   

吉池 信男   青森県立保健大学健康科学部栄養学科長 公衆栄養学教授   

由田 克士   独立行政法人国立健康・栄養研究所栄養疫学プログラム国民  

健康・栄養調査プロジェクトリーダーー   

※部会長  
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て1・－∴三  

（案）  

添加物評価書  

2一エチルピラジン  

2008年10月  

食品安全委員会添加物専門調査会  
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＜審議の経緯＞  

2008年5月26日  厚生労働大臣から添加物の指定に係る食品健康影響評価につ  

いて要請（厚生労働省発食安第0522006号）、関係書類の接  

第240回食品安全委員会（要請事項説明）  

第62回添加物専門調査会  

第258回食品安全委員会（報告）  

2008年5月29日  

2008年9月29日  

2008年10月16日  

＜食品安全委員会委員名簿＞  

見上 彪（委員長）  

小泉 直子（委員長代理）  

長尾 拓  
野村 一正  

畑江 敬子  

鹿瀬 雅雄  

本間 清一  

＜食品安全委員会添加物専門調査会専門委員名簿＞  

福島 昭治（座  長）  

山添 廉 （座長代理）  

石塚 真由美  

井上 和秀  

今井田 克己  

梅村 隆志  
江馬 眞  

久保田 紀久枝  
頭金 正博  

中江 大  

中島 恵美  
林  真  

三森 国敏  

吉池 信男   

〈参考人〉  

森田 明美  
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要 約   

食品の香料に使用される添加物「2・エチルピラジン」（CAS番号：13925－00・3）  

について、 各種試験成績等を用いて食品健康影響評価を実施した。   

評価に供した試験成績は、反復投与毒性及び遺伝毒性である。   

本物質には、生体にとって特段問題となる毒性はないと考えられる。また、本調  

査会として、国際的に汎用されている香料の我が国における安全性評価法により、  

クラスⅡに分類され、安全マージン（100，000～200，000）が90日間反復投与毒性  

試験の適切な安全マージンとされる1，000を上回り、かつ想定される推定摂取量（3  

～6膵／人／日）が構造クラスⅡの摂取許容値（540拉g／人／日）を下回ることを確認し  

た。   

2・エチルピラジンは、食品の着香の目的で使用する場合、安全性に懸念がないと  

考えられる。  
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Ⅰ．評価対象品目の概要  

1．用途   

香料  

2．化学名（参照1、2）   

和名：2－エチルピラジン   

英名：2－Ethylpyrazine、Ethylpyrazine   

CAS番号：13925－00－3  

3．分子式（参照2）   

C6H8N2  

4．分子量（参照2）   

108．14  

5．構造式（参照2）  

一＿■：二∴  

6．評価要請の経緯   

2・エチルピラジンは、アスパラガス、生落花生、緑茶等の食品中に天然に存在  

するほか牛肉、じやがいも等の加熱調理、及びコーヒー 、カカオ、ピーナッツ等  

の焙煎により生成する成分である（参照1）。欧米では、焼き菓子、アイスクリー  

ム、清涼飲料、肉製品等の様々な加工食品において香りを再現し、風味を向上さ  

せるために添加されている（参照2）。   

厚生労働省は、2002年7月の薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会での了承  

事項に従い、①FAO／WHO合同食品添加物専門家会議（JECFA）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米国及び欧  

州連合（EU）諸国等で使用が広く認められていて国際的に必要性が高いと考え  

られる食品添加物については、企業等からの指定要請を待つことなく、国が主体  

的に指定に向けた検討を開始する方針を示している。今般香料の成分として、2－  

エチルピラジンについて評価資料がまとまったことから、食品安全基本法に基づ  

き、食品健康影響評価が食品安全委員会に依頼されたものである。   

なお、香料については厚生労働省が示していた「食品添加物の指定及び使用基  

準改正に関する指針」には基づかず、「国際的に汎用されている香料の安全性評価  

の方法について」に基づき資料の整理が行われている。（参照3）  

4  
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Ⅱ．安全性に係る知見の概要  

1．反復投与毒性   

雌雄の5週齢のSDラット（各群各10匹）への強制経口投与による90日間の   

反復投与毒性試験（0、0．12、1．2、12mg／kg体重／日）では、全ての投与群にお   

いて、被験物質投与に関連する変化を認めなかった。この結果より、NOAELは  

12mg／kg体重／日と算出された。（参照4）  

2．発がん性   

発がん性試験は行われておらず、国際機関（InternationalAgencyforResearch  

onCancer（IARC）、EuropeanChemicalsBureau（ECB）、U．S．Environmental  

ProtectionAgenc少（EPA）、NationalToxicologyProgram（NTP））による発が  

ん性評価も行われていない。  

3．遺伝毒性   

遺伝毒性試験のうち、安全性評価に採用できると考えられる試験を以下にまと  

めた。   

細菌（▲免血αプe〟夏むp力血び乃’u皿TA98、TAlOO、TAlO2）を用いた復帰突然  

変異試験（最高濃度0．9mmol／plate（97．3mg／plate））では、代謝活性化の有無  

に関わらず陰性であった。（参照5）   

雄の9適齢のICRマウス（各群5匹）を用いてGLP下で行われた1h T7’vo骨  

髄小核試験（最高用量1，000mg／kg体重／日×2、強制経口投与）では、陰性であ  

った。（参照6）   

以上の結果から、本物質には生体にとって問題となる遺伝毒性はないものと考  

えられた。  

4．その他  

内分泌かく乱性及び生殖発生毒性に関する試験は行われていない。  

5．摂取量の推定   

本物質の香料としての年間使用量の全量を人口の10％が消費していると仮定す  

るJECFAのPCTT（PerCapitaintakeTimesTen）法による1995年の米国及び  

欧州における一人一目あたりの推定摂取量はそれぞれ6、3匹gとなる（参照7）。  

正確には認可後の追跡調査による確認が必要と考えられるが、既に許可されてい  

る香料物質の我が国と欧米の推定摂取量が同程度であるとの情報があることから  

（参照8）、我が国での本物質の推定摂取量は、おおよそ3から6順の範囲になる  

と推定される。なお、米国では食品中にもともと存在する成分としての本物質の  

摂取量は、意図的に添加された本物質の約490倍であると報告されている（参照7、  

9）。  

5  
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6．安全マージンの算出   

90日間反復投与毒性試験のNOAEL12mg／kg体重／日と、想定される推定摂取  

量（3～6膵／人／日）を日本人平均体重（50kg）で割ることで算出される推定摂  

取量（0．00006～0．00012mg／kg体重／ロ）と比較し、安全マージン100，000～  

200，000が得られる。  

7．構造クラスに基づく評価   

本物質は構造クラスⅢに分類される。ピラジン誘導体に分類される食品成分で  

あり、ピラジン環の2位に置換しているエチル基がチトクロムP450により酸化  

され、2級アルコールとなり、さらに酸化されてケトンになるが、カルポニル還  

元酵素により対応する2級アルコールに還元される。また、側鎖の酸化に加えて、  

ビラジン環が水酸化され、そのままあるいは2級アルコール体又は環の水酸化体  

としてグリシン抱合等に変換された後排泄される。本物質及びその代謝産物は生  

体成分ではないが、比較的速やかに代謝されると考えられる。（参照3、7、10）  

8．JECFAにおける評価  

JECFAでは、2001年にピラジン誘導体のグループとして評価され、想定され  

る推定摂取量（3～6帽／人／R）は、クラスHの摂取許容値（540躇／人／日）を下  

回るため、香料としての安全性の問題はないとされている。（参照7）  

9，食品健康影響評価   

本物質には、生体にとって特段問題となる毒性はないと考えられる。また、本  

調査会として、国際的に汎用されている香料の我が国における安全性評価法（参  

照3）により、クラスⅢに分類され、安全マージン（100，000～200フ000）が90  

日間反復投与毒性試験の適切な安全マージンとされる1，000を上回り、かつ想定  

される推定摂取量（3～6膵／人／日）が構造クラスⅢの摂取許容値（540帽／人／日）  

を下回ることを確認した。   

2・エチルピラジンは、食品の着香の目的で使用する場合、安全性に懸念がない  

と考えられる。  
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♂町1恥  

キ・・二‾l盲  

厚生労働省発食安第1017002号  

平成 2 0 年10 月17 日  

薬事・食品衛生審議会   

会長 望月 正隆 殿   

厚生労働大臣 舛添 要  

諮  問 書  

食品衛生法（昭和22年法律第233号）第10条及び第11条第1項の規定に基  

づき、下記の事項について、貴会の意見を求めます。  

記  

1．2一メチルピラジンの添加物としての指定の可否について  

2．2一メチルピラジンの添加物としての使用基準及び成分規格の設定について   



2
 
 

「   



二：・十←ニー三  

2－メチルピラジンの食品添加物の指定に関する部会報告書（案）  

1．品目名：2・メチルピラジン  

2・Methylpyrazine、Methylpyrazine  

〔CAS番号：109－08－0〕  

2．構造式、分子式及び分子量   

構造式二   

〔㌢   

分子式及び分子量：  

C5H6N2 94．11  

3．用途   

香料  

4．概要及び諸外国での使用状況   

2－メチルピラジンは、ナッツあるいはココア様の香気を有し、アスパラガス、生落   

花生等、食品中に天然に存在し、また牛肉、エビ、ポテト等の加熱調理およびコーヒ   

ー、カカオ等の倍煎により生成する成分である。欧米では、焼き菓子、アイスクリー   

ム、清涼飲料、肉製品など様々な加工食品において香りを再現し、風味を向上させる   

ために添加されている。  

5．食品安全委員会における評議結果   

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20年5月22日付け厚生労働省発食安第0522007号により食品安全委員会あて意見   

を求めた2－メチルピラジンに係る食品健康影響評価については、平成20年9月29   

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（案）が平成20   

年10月16日付けで公表されている。  

評価結果：2－メチルピラジンは、食品の着香の目的で使用する場合、安全性に懸念が  

ないと考えられる。  
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6．摂取量の推計   

上記の食品安全委員会の評価結果によると次のとおりである。   

本物質の香料としての年間使用量の全量を人口の10％が消費していると仮定する  

JECFAのPCTT（PerCapitaintakeTimesTbn）法による1995年の米国及び欧州   

における一人一日当たりの推定摂取量は、それぞれ7トg、20けgとなる。正確には認   

可後の追跡調査による確認が必要と考えられるが、既に認可されている香料物質のわ   

が国と欧米の推定摂取量が同程度であるとの情報があることから、わが国での本物質   

の推定摂取量は、おおよそ7膵から20順の範囲になると推定される。なお、米国で   

は食品中にもともと存在する成分としての本物質の摂取量は、意図的に添加された本   

物質の約2，300倍であると報告されている。  

7．新規指定について   

2－メチルピラジンを食品衛生法第10条の規定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、次のとおり使用基準   

と成分規格を定めることが適当である。  

（使用基準案）   

香料として使用される場合に限定して食品健康影響評価が行われたことから、使用  

基準は「着香の目的以外に使用してはならない。」とすることが適当である。  

（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。）   



（別紙1）  

2－メチルピラジン（案）  

2－Methylpyrazine  

〔二JCH3  

分子量 94．11  C5H6N2  

2－Methylpyrazine［109・08－0］  

含  量 本品は，2－メチルピラジン（C5H6N2）98．0％以上を含む。  

性  状 本品は，無～淡黄色の透明な液体で，特有のにおいがある。  

確認試験 本品を赤外吸収スペクトル測定法中の液膜法により測定し，本品のスペクトルを参照   

スペクトルと比較するとき，同一波数のところに同様の強度の吸収を認める。  

純度試験（1）屈折率 n習＝1．501～1．509  

（2）比重 d…；＝1，007～1．033  

定量法 香料試験法中の香料のガスクロマトグラフィーの面積百分率法の操作条件（2）により   

定量する。  
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参照赤外吸収スペクトル  

メチルピラジン  

の   



（別紙2）  

2－メチルピラジンに係る成分規格等の設定根拠  

化学名   

JECFAでは、化学名をMethylpyrazineとしているが、本規格案では、IUf且C命名法   

により、2pMethylpyrazineとした。  

分子量   

JECFAやFCCでは、94．12としているが、原子量表（2007）に基づいて計算すると  

12．0107×5＋1．00794×6＋14．0067×2＝94．11454 となるため分子量は94．11とした。な   

お、過去の原子量表（例：1991年版）に基づいて計算すると、12．011×5＋1．00794×  

6＋14．00674×2＝94．11612≒94．12となり、JECFAやFCCでは、過去の原子量表に基づ   

いた分子量を設定していると考えられる。  

含量   

JECFAは「98％以上」、FCCは「99．0％以上」を規格値としている。本規格案では、国   

際整合性を考慮してJECm規格と同水準の規格値とするが、他の添加物の規格値との整  

合性を考慮して小数点下一桁までを有効数字とし「98．0％以上」とした。  

性状   

JECfA、FCCともに「ナッツないしココア様のにおいを有する無色から淡黄色の液体」   

を規格としている。   

本品は特有の香気を持つが、香気は人により必ずしも同一に感ずるとは限らないことか   

ら、本規格案では「無～淡黄色の透明な液体で，特有のにおいがある。」とした。  

確認試験   

JECFA、FCC、いずれも確認試験にIR法を採用していることから本規格でもIR法を   

採用した。  

純度試験   

（1）屈折率JECFAは「1．501～1．509（20℃）」、FCCは「1．504～1．506（20℃）」と  

している。本規格案では国際整合性を考慮してJECFAが規格値としている「1．501  

～1．509（20℃）」を採用した。   

（2）比重JECFAは「1．007～1．033（25℃）」、FCCは「1．010～1．030（25℃）」とし  

ている。本規格案では国際整合性を考慮してJECFAが規格値としている「1．007  

～1．033（25℃）」を採用した。  

定量法   

JECFA、FCCともにGC法により含量測定を行っている。また、香料業界及び香料を  

利用する食品加工メーカーにおいてもGC装置が広く普及しており、測定機器を含めた測  

定環境に実務上問題は無いことから本規格案でもGC法を採用することとした。  

了   



2－メチルピラジンは、沸点が150℃未満（137℃）のため、香料試験法の9．香料のガスク  

ロマトグラフィーの面積百分率法の換作条件（2）により定量する。  

JECEA、FCCでは設定されているが、本規格では採用しなかった項目  

溶解性及びエタノールへの溶解性  

JECFAでは「水、油に溶ける」、FCCでは、「水、アルコール、アセトン、多くの不   

挿発性油と混和する」としている。また「エタノールへの溶解性」としてJECfAでは   

「室温で混和する」としている。しかしながら、本規格案ではIRによる確認試験を規定   

しており、「溶解性」の必要性は低いため、溶解性及びエタノールへの溶角糾生は採用しな   

いこととした。  

沸点   

JECFA、FCC、いずれの規格においても沸点は「137℃」とされている。  

一般に、香料化合物は、加熱分解臭をつけないように精密蒸留による一定の範囲の留   

分を得たものであり、その品質管理はGC法により十分担保される。したがって、沸′点   

は必ずしも香料化合物の品質規格管理項目として重要ではないと考えられることから、   

本規格案では沸点に係る規格を採用しないこととした。  

水分  

FCCには水分含量（0．5％以下）の規定があるが、JECFAには規格項目が無い。本品   

は蒸留精製され製造過程で生じる水は十分除去されていること、また水分含量は必ずしも  

香料化合物の品質規格管理項目として重要ではないと考えられることから、本規格案では  

「水分」に係る規格を設定しないこととした。  
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（別紙3）  

香料「2－メチルピラジン」の規格対比表  

規格案   JECFA   FCC   

A＿∈箋．  
己ヨ里   98．0％以上   98％以上   99．0％以上   

本品は，無～淡黄色の透  colourlesstosLightlyye‖ow  colorlesstosIightlyyelrow  
性状  明な液体で，特有のにお  iquidwithanutty，COCOa－  iquid．  

いがある。   likeodour   OdorNutty，COCOa   

確認試験   IR法（参照スペクトル法）  lR法（参照スペクトル法）  IR法（参照スペクトル法）   

屈折率   1．501～1．509（200c）   1．501～1．509（200c）   1．504～1．506（200c）   

比重   1．007～1．033（250c）   1．007～1．033（250c）   1．010～1．030（250c〉  

溶解性   （設定せず）   
Miscibleinwater，alcohol，  

solubleinwaterandoils  
acetone．mostflxedoi［s   

エタノールへの溶解   （設定せず）   miscibleatroomtemperat：ure  

沸点   （設定せず）   1370c   ～1370c   

水分   （設定せず）  
0．5％以下  

（カールフィッシャー）   

定量法   GC（2）   GC   GC（極性カラム）   
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（参考）   111tenSity  

275000  

2－Methylp叩血鵬GC測定条件  

200000  

水素炎イオン化検出券   

・内径：  

カラム温よ：   

・初期汎度  

・到達温度  
注入口温度：  

検出草温度：  

0．25Ⅱlm  
50mケイ酸がラ碑ヤヒラリー  

ポリエチレンダ，コール（極性カラム）  
0．25〝m  

50℃  

5分 5℃／分  

2ユ○℃  

250℃  

3009C: 
スアワグト比：  l00：l  
キャリヤーがス：   へ押ム  

－25000  

0  

m  
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要 約   

食品の香料に使用される添加物「2・メチルピラジン」（CAS番号：109・08・0）に  

ついて、各種試験成績等を用いて食品健康影響評価を実施した。   

評価に供した試験成績は、反復投与毒性及び遺伝毒性である。   

本物質には、少なくとも香料として用いられる低用量域では、生体にとって特段  

問題となる毒性はないと考えられる。また、本調査会として、国際的に汎用されて  

いる香料の我が国における安全性評価法により、クラスⅡに分類され、安全マージ  

ン（10，000～29，000）は90日間反復投与毒性試験の適切な安全マージンとされる  

1，000を上回り、かつ想定される推定摂取量（7～20膵／人／日）が構造クラスⅡの摂  

取許容値（540膵／人／日）を下回ることを確認した。   

2・メチルピラジンは、食品の着香の目的で使用する場合、安全性に懸念がないと  

考えられる。  
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Ⅰ．評価対象品目の概要  

1．用途   

香料  

2．化学名（参照1、2）   

和名：2－メチルピラジン   

英名：2－Methylpyrazine、Methylpyrazine   

CAS番号：109－08－0  

3．分子式（参照2）   

C5H6N2  

4．分子量（参照2）   

94．11  

5．構造式（参照2）  

ニニ／′’  

6．評価要請の経緯   

2－メチルピラジンは、アスパラガス、生落花生、緑茶等の食品中に天然に存在  

するほか牛肉、豚肉、エビ、じやがいも等の加熱調理、及びコーヒー、カカオ等  

の倍煎により生成する成分である（参照1）。欧米では、焼き菓子、アイスクリー  

ム、清涼飲料、肉製品等の様々な加工食品において香りを再現し、風味を向上さ  

せるために添加されている（参照2）。   

厚生労働省は、2002年7月の薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会での了承  

事項に従い、①FAO／WHO合同食品添加物専門家会議（JECFA）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米国及び欧  

州連合（EU）諸国等で使用が広く認められていて国際的に必要性が高いと考え  

られる食品添加物については、企業等からの指定要請を待つことなく、国が主体  

的に指定に向けた検討を開始する方針を示している。 今般香料の成分として、2－  

メチルピラジンについて評価資料がまとまったことから、食品安全基本法に基づ  

き、食品健康影響評価が食品安全委員会に依頼されたものである。   

なお、香料については厚生労働省が示していた「食品添加物の指定及び使用基  

準改正に関する指針」には基づかず、「国際的に汎用されている香料の安全性評価  

の方法について」に基づき資料の整理が行われている。（参照3）  

4  
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Ⅱ．安全性に係る知見の概要  

1．反復投与毒性   

雌雄の5適齢のSDラット（各群各10匹）への強制経口投与による雄90日間、   

雌91日間の反復投与毒性試験（0、0．4、4、40mg／kg体重／日）では、雄の40mg／kg   

体重／目投与群の腎皮質の近位尿細管における好酸性小体の発生程度が対照群に   

比べて有意に強く、雌の40mg／kg体重／日投与群のプロトロンビン時間が対照群   

に比べて有意に延長した。この結果より、NOAELは4mg／kg体重／日と算出され   

た。（参照4）  

2．．発がん性   

発がん性試験は行われておらず、国際機関（InternationalAgencyforResearch  

oncancer（IARC）、EuropeanChemicalsBureau（ECB）、U．S．Environmental  

ProtectionAgency（EPA）、NationalToxicologyProgram（NTP））による発が  

ん性評価も行われていない。  

3．遺伝毒性   

遺伝毒性試験のうち、安全性評価に採用できると考えられる試験を以下にまと  

めた。   

細菌（5b血∽e放りpム血u乃■∽刀TA98、TAlOO、mlO2）を用いた復帰突然変  

異試験（最高濃度1mmol／plate（94．1mg／plate））では、代謝活性化の有無に関  

わらず陰性であった。（参照5）   

雄の9週齢のICRマウス（各群5匹）を用いてGLP下で行われた1h Tq’l昭骨  

髄小核試験（最高用量1，000mg／kg体重／日×2、強制経口投与）では、陰性であ  

った。（参照6）   

以上の結果から、本物質には生体にとって問題となる遺伝毒性はないものと考  

えられた。  

4．その他  

内分泌かく乱性及び生殖発生毒性に関する試験は行われていない。  

5．摂取量の推定   

本物質の香料としての年間使用量の全量を人口の10％が消費していると仮定  

するJECFAのPCTT（PerCapitaintakeTimesTen）法による1995年の米国  

及び欧州における一人一日当たりの推定摂取量は、それぞれ7、20膵である（参  

照7）。正確には認可後の追跡調査による確認が必要と考えられるが、既に許可さ  

れている香料物質の我が国と欧米の推定摂取量が同程度との情報があることから  

（参照8）、我が国での本物質の推定摂取量は、おおよそ7匹gから20膵の範囲  

になると推定される。なお、米国では食品中にもともと存在する成分としての本  

5  
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物質の摂取量は、意図的に添加された本物質の約2，300倍であると報告されてい  

る。（参照7、9）  

6．安全マージンの算出   

90日間反復投与毒性試験のNOAEL4mg／kg体重／日と、想定される推定摂取  

量（7～20帽／人／日）を日本人平均体重（50kg）で割ることで算出される推定摂  

取量（0．00014～0．0004mg／kg体重／日）と比較し、安全マージン10，000～29，000  

が得られる。  

7，構造クラスに基づく評価   

本物質は構造クラスⅢに分類される。ピラジン誘導体に分類される食品成分で  

あり、ピラジン環の2位に置換しているメチル基が酸化されてピラジンカルポン  

酸を生成し、排i世されるが、一部はその後グリシン抱合体に変換されて排泄され  

る。本物質及びその推定代謝産物は生体成分ではないが、雄のWistarラットヘ  

の100mg／kg体重の投与で24時間以内にそのほとんどが代謝されて排泄される。  

（参照3、7、10、11）  

8．JECFAにおける評価  

JECFAでは、2001年にピラジン誘導体のグループとして評価され、想定され  

る推定摂取量（7～20帽／人／目）は、クラスⅡの摂取許容値（540膵／人／日）を下  

回るため、．香料としての安全性の問題はないとされている。（参照7）  

9．食品健康影響評価   

本物質には、少なくとも香料として用いられる低用量域では、生体にとって特  

段問題となる毒性はないと考えられる。また、本調査会として、国際的に汎用さ  

れている香料の我が国における安全性評価法（参照3）により、クラスⅢに分類  

され、安全マージン（10，000～29，000）は90日間反復投与毒性試験の適切な安  

全マージンとされる1，000を上回り、かつ想定される推定摂取量（7～20甚g／人／  

目）が楕造クラスⅡの摂取許容値（540甚g／人／目）を下回ることを確認した。   

2－メチルピラジンは、食品の着香の目的で使用する場合、安全性に懸念がない  

と考えられる。  
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感声転  

厚生労働省発食安第1017003号  

平成2 0年10月17日  

薬事・食品衛生審議会   

会長 望月 正隆 殿   

厚生労働大臣  

諮  問 書  

食品衛生法（昭和22年法律第233号）第11条第1項の規定に基づき、．下記の  

事項について、貴会の意見を求めます。  

記  

ネオテームの添加物としての成分規格の一部改正について   
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匡垂亘≡司  

ネオテームの成分規格の一部改正に関する部会報告書（案）  

1．品目名：ネオテーム  

Neotanle，  

MethylN－（3，3－dimethylbutyt卜L－α一aSPartyトL－Phenyta［aninate  

〔CAS番号：165450－17－9〕  

2．構造式、分子式及び分子量   

構造式：  

H
 
 

炉
 
 

3
 
 
 

H
 
 
H3C CH3  

分子式及び分子量：  

C20H30N205 378．46  

3．用途   

甘味料  

4．概要   

ネオテームは、アスパルテームをN－アルキル化することにより得られるジペプチドメチ   

ルエステル誘導体であり、アスパルテーム同様、甘味料として用いられる。その甘味度は  

使用する食品の種類や配合組成によって異なるが、砂糖の7，000～13，000倍、アスパルテ   

ームの約30～60倍である。   

本品は、米国、オーストラリア等の30ケ国以上で食品添加物として甘味及びフレーバ   

ー増強の目的で使用されている。欧州においては、認可に向け検討が進められているとこ   

ろである。FAO／WHO合同食品添加物専門家会議（JECFA）では、2003年6月に安全性評価   

が行われている。   

我が国では、食品安全委員会における食品健康影響評価（平成18年10月19日食府第   

826号）及び薬事・食品衛生審議会におけるネオテームの添加物としての指定の可否につ   

いて審議を経て、平成19年12月28日に添加物として指定されるとともに、成分規格が   

定められた。成分規格の「純度試験（4）ヒ素」の項については、指定要請に基づき、類   

似の化学構造を有するアス′くルテームの成分規格を踏まえた規格及び試験法（一般試験法  

3   



のヒ素試験法の第1法により検液を調製し、装置Bを用いた方法による試験で「As203と  

して4．0〃g／g以下」）が設定された。   

しかし、事業者において、添加物としての指定の後にヒ素試験法について検討を行った  

結果、第1法より第3法の方がより精度の高い方法であることが判明した。このことから、  

今般、事業者より「ネオテーム」■の成分規格中のヒ素試験法について、以下のとおり検液  

の調製法の第3法への変更を求める旨の要請書が提出された。  

（現行規格）   

純度試験 （4）ヒ素 As203として4．0〃g／g以下（0．50g，箋」＿遷，装置B）  

（改正案）   

純度試験 （4）ヒ素 As203として4．0〃g／g以下（0．50g，箋＿蔓＿蓮，装置B）  

5．ネオテームにおけるヒ素添加回収試験   

事業者におけるヒ素試験法の検討については以下のとおりであり、ヒ素試験法の検液の   

調製について、第3法が適していることを示している。  

（方法）   

ネオテーム0．50gにヒ素標準液（1〃g／mtの三酸化ニヒ素（As203）を含む）2mlを添加  

し、ヒ素試験法の第1法、第2法、第3法により検液を調製し、装置Bを用いる方法によ  

り試験を行った。   

また、ネオテームと構造が類似しているアスパルテームについて、アスパルテーム0．50g  

にヒ素標準液（1〃g／mlの三酸化ニヒ素（As203）を含む）2mlを添加し、成分規格＊に準  

じ、ヒ素試験法の第1法により検波を調製し、装置Bを用いる方法により試験を行った。  

（結果）   

表1に結果をまとめた。   

ネオテームでは、第1法、第2法では発色せず、添加したヒ素が回収されなかったが、  

第3法では標準色と同程度の発色があり、添加したヒ素が回収された。   

アスパルテームとネオテームは構造が類似しているが、アスパルテームでは、第1法で、  

標準色と同程度の発色があり、添加したヒ素が回収された。   

両者のヒ素の添加回収試験結果は異なっていたが、このような差異が現れる理由は不明  

である。  

＊ アスパルテーム＝純度試験（5）ヒ素 As203として4．0〃g／g以下（0．50g．第1息 装置B）   



表1 ヒ素添加回収試験結果  

第1法 装置B  第2法 装置B  第3法 装置B   

ネオテーム（Lot．B605177072）  発色せず   発色せず   標準色と同じ   

ネオテーム（Lot．B70308了169）  発色せず   発色せず   標準色と同じ   

ネオテーム（Lot．B704197190）  発色せず   発色せず   標準色と同じ   

アスパルテーム   標準色と同じ  

6．食品安全委員会への意見照会について   

本改正案については、規格値の変更を伴わない試験法の改正であることから、食品安全   

基本法（平成15年法律第48号）第11条第1項第1号に掲げられた食品健康影響評価を   

行うことが明らかに必要でないときへの該当性について、平成20年9月25日付け厚生労   

働省発食安第0919004号により食品安全委員会に対し照会したところ、以下の回答が   

平成20年9月25日付けで通知（府食第1023号）されている。  

照会結果：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  

づき厚生労働大臣が食品安全委員会の意見を聴かなければならない場合のう  

ち、以下の場合は、同法第11条第1項第1号の食品健康影響評価を行うこと  

が明らかに必要でないときに該当すると認められる。   

食品衛生法（昭和22年法律第233号）第11号第1項の規定に基づき定めら  

れた、「食品、添加物等の規格基準」（昭和34年厚生省告示第370号）の「ネ  

オテーム」の成分規格における試験法について、次の改正を行う場合。  

一こ現行規格）  

純度試験 （4）ヒ素 As20，として4．Opg／g以下（0．50g，墓⊥堕，装置B）  

（改正案）  

純度試験 （4）ヒ素 As20，として4．OFLg／g以下（0．50g，簑旦監装置B）  

7．成分規格の一部改正について  

ネオテームの食品衛生法11条第1項の規定に基づく成分規格については、「純度試験  

（4）ヒ素」について、試液の調製法を第1法から第3法に改正することが適当である。（改   

正後の成分規格は別紙のとおり。）  
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L堕ざく芋…lj  

ヒ素試験法  

（検液の調製）  

第1法別に規定する量の試料を量り，水5mlを加え，必要があれば加温して溶かし，検  

液とする。  

第2法別に規定する量の試料を量り，水5ml及び硫酸1雨を加える。ただし，無機酸の  

場合には硫酸を加えない。これに亜硫酸10mlを加え，小ビーカーに入れ，水浴  

上で加熱して亜硫酸がなくなり約2mtとなるまで蒸発し，l水を加えて5mtとし，  

検液とする。  

第3法別に規定する量の試料を量り，白金製，石英製又は磁製のるつぼに入れ，硝酸マ  

グネシウムのエタノール溶液（1→50）10mlを加え，エタノールに点火して燃焼  

させた後，徐々に加熱して450～5500cで灰化する。なお炭化物が残るときは．  

少量の硝酸マグネシウムのエタノール溶液（1→50）で潤し，再び強熱して450～  

5500cで灰化する。冷後，残留物に塩酸3mlを加え．水浴上で加温して溶かし．  

検液とする。  
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（装置B）   

概略図  

18（外径）   

し」 Jト   
10  1  

（内径）（内径）  

（．単位nlm）   

A：発生瓶（肩までの容量約70ml）  

B：排気管  

C：ガラス管（内径5．6m，吸収管に入れる部分は先端を内径1mmに引き伸ばす。）  

D：吸収管（内径10m）  

E：小孔  

F：ガラス繊維（約0．2g）  

G：5mlの標線  

H及び」：ゴム栓  

L：40mtの標線  

排気管Bに約30mmの高さにガラス繊維Fを詰め，酢酸鉛試液及び水の等容量混液で均等に  

潤した後，下端から弱く吸引して，過量の液を除く。これをゴム栓Hの中心に垂直に差し  

込み，Bの下部の小孔Eは下にわずかに突きでるようにして発生瓶Aに付ける。Bの上端に  

はガラス管Cを垂直に固定したゴム栓Jを付ける。Cの排気管側の下端はゴム栓Jの下端と  

同一平面とする。   
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 C2。H3DN205  分子量 378・46  

MethylN（3，3－dimethylbutyl）－IJ－CL－aSPartyl－L－Phenylalaninate［165450－17－9］  

含  量 本品を無水物換算したものは，ネオテーム（C2。H3。N205）97．0～102，0％を含む。  

性  状 本品は，白～灰白色の粉末である。  

確認試験 本品を赤外吸収スペクトル測定法中の臭化カリウム錠剤法により測定し，本品  

のスペクトルを参照スペクトルと比較するとき，同一波長のところに同様の強度の吸  

収を認める。  

純度試験（1＝ヒ旋光度［α】冨＝一40・00～43・40（0・25g，水，50ml，無水物換算）  

（2）液性 pH5．0～7．0（1．Og，水 200ml）  

（3）鉛 Pbとして1．0トLg／g以下  

本品11〕．Ogを量り，白金製又は石英製のるつぼに入れ，硫酸少量を加えて潤し，徐々  

に加熱してできるだけ低温でほとんど灰化した後，放冷し，更に硫酸5mlを加え，徐々  

に加熱して450～550℃で灰化するまで強熱する。残留物に少量の硝酸（1→150）を  

加えて溶かし，更に硝酸（1→150）を加えて10mlとし，検液とする。鉛試験法第1  

法により試験を行う。  

（4）射203として4．（＝ほ／g以1こ（0．5仮∴第3法，装置B）  

（5）」V（3，：喜一ジメチルプチル）・Ⅰ．－α－アスバルチルーL－フェニルアラニン1・5％以下  

定量法のA液を検液とする。別に〃（3，3－ジメチルプチル）七α－アスバルチルセフ ェ  

ニルアラニン（あらかじめ本品と同様の方法で水分を測定しておく）約0．03gを精密  

に量り，定量法中の移動相と同一組成の液に溶かして正確に50mlとする。この液10ml  

を正確に量り，移動相と同一組成の液を加えて正確に100mlとし，標準原液とする。  

標準原液2，10，25，50mlを正確に量り，それぞれに移動相と同一組成の液を加えて  
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正確に100mlとし，標準液とする。検液，標準液及び標準原液をそれぞれ25ド1ずつ量  

りノ，次の操作条件で液体クロマトグラフィーを行う。標準液及び標準原液の∧叛3，3－ジ  

メチルプチル）－L－α－アスパルチルーL－フェニルアラニンのピーク面積を測定し，検量線  

を作成する。次に，検液のノV（3，3－ジメチルプチル）－L一α－アスバルチルーL－フェニルアラ  

ニンのピーク面積を測定し，検量線から検液中のJV（3，3－ジメチルプチル）－L－α－アスパ  

ルチルーL－フェニルアラニンの量W（mg／ml）を求め，次式により〃（3，3－ジメチルプチ  

ル）－L－α－アスバルチルーL・フェニルアラニンの含量を求める。  

A珂3，3－ジメチルプチル）－L－α－アスパルチルーL－フェニルアラニンの含量  

W（mg／ml）  

×5 （％）   
無水物換算した試料の採取量（g）  

操作条件 定量法の操作条件を準用する。ただし，流量は，ノ隼（3，3一ジメチルプチル）－L－  

α－アスパルチル1∴フェニルアラニンの保持時間が約4分になるように調整する。  

（6）その他の不純物 2．0％以下   

定量法のA液及び標準液を検液及び標準液とし，それぞれ25匹1ずつ量り，次の操作条   

件で液体クロマトグラフィーを行う。検液のネオテーム，」V（3，3－ジメチルプチル）一L－   

α一アスバルチルーL一フェニルアラニン及び溶媒以外のピークの合計面積Asum及び標   

準液のネオテームのピーク面積Asを測定し，次式によりその他の不純物の量を求める。   

ただし，面積測定範囲は，ネオテームの保持時間の1．5倍までとする。  

その他の不純物の量  

無水物換算した定量用ネオテームの採取量（g）  Asum  
×100 （％）  

無水物換算した試料の採取量（g）  As  

操作条件  

定量法の操作条件を準用する。  

水  分 5．0％以下（0．25g，直接滴定）  

強熟残分 0．2％以下（1g，800℃，1時間）  

定量法 本品約0．1gを精密に量り，移動相と同一組成の液に溶かして正確に50ml   

とし，A液とする。A液25mlを正確に量り，移動相と同一組成の液を加えて正確に   

50mlとし，検液とする。別に定量用ネオテーム（あらかじめ本品と同様の方法で水   

分を測定しておく）約0．05gを精密に量り，移動相と同一組成の液に溶かして正確   

に50mlとし，標準液とする。検液及び標準液をそれぞれ25日lずつ量り，次の操   

作条件で液体クロマトグラフィーを行う。検液及び標準液のネオテームのピーク面  

10   



積AT及びAsを測定し，次式により含量を求める。  

ネオテーム（C20H30N205）の含量  

無水物換算した定量用ネオテームの採取量（g）  AT  
×200 （％）  ×  

無水物換算した試料の採取量（g）   As  

操作条件   

検出器  

カラム充てん剤  

カラム管  

カラム温度  

移動相  

紫外吸光光度計（測定波長 210nm）  

5匹mの液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シリカゲル  

内径4．6mm，長さ10cmのステンレス管  

45℃付近の一定温度  

1－ヘプタンスルホン酸ナトリウム3．Ogを水740mlに溶かし，トリエ  

チルアミン3．8mlを加え，リン酸でpHを3．5に調整した後，更に水  

を加えて750mlとする。この液にアセトニトリル250mlを加え，リ  

ン酸でpHを3．7に調整する。  

ネオテームの保持時間が約12分になるように調整する。  流量  

試薬・試液  

鼎（3，3－ジメチルプチル卜し－α－アスバルチルートフェニルアラニン   

ル［肌（3，3－ジメチルプチル）－L－α－アスパルチルトL－フ ェニルアラニンを見よ。  

N－［〟－（3，3－ジメチルプチル）LL－α－アスバルチルトL－フェニルアラニン C19H28N205 主   

としてネオテームをアルカリ条件下で加水分解して得られる。本品は自～灰白色の粉末   

である。   

確認試験 本品を赤外吸収スペクトル測定法中の臭化カリウム錠剤法により測定すると  

き，3，290cm’1，3，150cm‾1，2，960cm‾1，1，690cm’1，1，560cm‾1，750cm‾1及び700  

cm・1のそれぞれの付近に吸収帯を認める。   

純度試験 類縁物質 本品約0．1gを「ネオテーム」の定量法中の移動相と同一組成の液   

100mlに溶かし，検液とする。この液1mlを正確に量り，移動相と同一組成の液を加  

えて正確に100mlとし，比較液とする。検液及び比較液をそれぞれ25直ずつ量り，  

次の操作条件で液体クロマトグラフィーを行い，ピーク面積を測定するとき，検液中  

の主ピーク以外のピーク面積の合計は，比較液の主ピーク面積より大きくない。ただ  

し，面積測定範囲は，溶媒ピークの後ろから主ピークの保持時間の5倍までとする。  

操作条件 「ネオテーム」の定量法の操作条件を準用する。ただし，流量は，〟一（3，3－  

ジメチルプチル）L－α－アスバルチルーL一フェニルアラニンの保持時間が約4分  

になるように調整する。  
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強熱残分 0－2％以下  

トリエチルアミン（C2H5）3N 無色澄明の液で，強いアミン臭がある。メタノール，エタ   

ノール（95）又はジエチルエーテルと混和する。  

比重d≡‥0・722～0・730   

沸点 89～90℃  

トへブタンスルホン酸ナトリウム C7H15NaO3S 本品は，白色の結晶又は結晶性の粉末で  

ある。   

含量 98．0％以上   

純度試験 溶状 本品1．Ogを水10mlに溶かすとき，液は無色透明である。   

乾燥減量 3．0％以下（1g，105℃，3時間）   

定量法 乾燥した本品約0．4gを精密に量り，水50mlに溶かし，カラムクロマトグラフ   

ィー用強酸性イオン交換樹脂（425～600けm，H型）10mlを内径9mm，高さ160mm  

のクロマトグラフ管に充てんしたクロマトグラフ柱に入れ，1分間約4mlの速度で流   

す。次にクロマトグラフ柱を水150mlを用いて1分間約4mlの速度で洗う。洗液を   

先の流出液に合わせ，0．1mol几水酸化ナトリウム液で滴定する（指示薬 ブロモチモ   

ールブルー試液10滴）。終点は，液の色が黄色から青色に変わるときとする。  

0．1mol几水酸化ナトリウム液1ml＝20．23mgC7H15NaO3S  

ネオテーム，定量用 C20H30N205 主としてアスパルテームと3，3－ジメチルプチルアルデ   

ヒドとの一段階反応で得られる。本品は白～灰白色の粉末である。   

確認試験 本品を赤外吸収スペクトル測定法中の臭化カリウム錠剤法により測定すると  

き，3，320cm’1，2，960cm’1，1，730cm－1，1，690cm’1，1，590cm’1，1，210cm’1，760cm’1  

及び700cm■1のそれぞれの付近に吸収帯を認める。   

純度試験 類縁物質 本品約0．1gを「ネオテーム」の定量法中の移動相と同一組成の液  

移動相100mlに溶かし，検液とする。この液1mlを正確に量り，移動相と同一組成の  

液を加えて正確に100mlとし，比較液とする。検液及び比較液をそれぞれ25け1ずつ  

量り，次の操作条件で液体クロマトグラフィーを行い，ピーク面積を測定するとき，  

検液の主ピーク以外のピークの合計面積は，比較液の主ピーク面積より大きくない。  

ただし，面積測定範囲は，溶媒ピークの後ろから主ピークの保持時間の1．5倍までとす  

る。  

操作条件 「ネオテーム」の定量法の操作条件を準用する。  

定量用ネオテーム   

ネオテーム，定量用を見よ。  
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（参考）  

これまでの経緯  

厚生労働大臣から食品安全委員会委員長あてに食  
品健康影響評価が明らかに必要でないときに該当  

するかについて照会   

第255回食品安全委員会  

食品安全委員会より食品健康影響評価結果が明ら  
かに必要でないときに該当すると認められるとの  
回答   

薬事・食品衛生審議会へ諮問   

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会添加物部会  

平成20年9月19日  

平成20年9月25日  

平成2C■年10月17日   

平成2Cl年10月22日  

●薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会添加物部会（平成20年10月現在）   

［委員］  

氏  名   所  属   

石田 裕美   女子栄養大学教授   

井手 速雄   東邦大学薬学部教授   

井部 明広   東京都健康安全研究センター   

北田 善三   畿央大学健康科学部教才受   

佐藤 恭子   国立医薬品食品衛生研究所食品添加物部第一室長   

棚元 憲」   国立医薬品食品衛生研究所食品添加物部長   

長尾 美奈子※  慶鷹義塾大学薬学部客員教授   

堀江 正一   埼玉県衛生研究所水・食品担当部長   

米谷 民雄   静岡県立大学食品栄養科学部客員教授   

山内 明子   日本生活協同組合連合会組織推進本部 本部長   

山川 隆   東京大学大学院農学生命科学研究科准教授   

山添 康   東北大学大学院薬学研究科教授   

吉池 信男   青森県立保健大学健康科学部栄養学科長 公衆栄養学教授   

由田 克士   独立行政法人国立健康・栄養研究所栄養疫学プログラム国民  

健康・栄養調査プロジェクトリーダーー   

※部会長  
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l二㍉∴ ∵  

府 食 第1 0 2 3 号  
平成 2 0 年9 月 2 5 日  

厚生労働大臣   

舛添 要一 殿  

食品安全委員会  

委員長 見上  

食品安全基本法第11条第1項第1号の食品健康影響評価を行う  

ことが明らかに必要でないときについて（回答）   

平成20年9月25日付け厚生労働省発食安第0919004号により貴  
省から当委員会に対し意見を求められた事項について、下記のとおり回答しま  

す。  

記   

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  

基づき厚生労働大臣が食品安全委員会の意見を聴かなければならない場合のう  

ち、以下の場合は、同捨第11条第1項第1号の食品健康影響評価を行うこと  

が明らかに必要でないときに該当すると認められる。   

食品衛生法（昭和22年法律第233号）第11条第1項の規定に基づき定  

められた、「食品、添加物等の規格基準」（昭和34年厚生省告示第370号）  

の「ネオテーム」の成分規格における試験法について、 次の改正を行う場合。  

（現行規格）  

純度試験（4）ヒ素 As203として4．0膵／g以下（0．50g，盈1監装置B）  

（改正案）  

純度試験 （4）ヒ素 As203として4．0帽／g以下（0．50g∴監旦塗，装置B）  
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食品安全委員会への意見聴取及び食品健康影響評価結果について（平成2。年1。月現在）  
匪麺画  

案件   根拠条文   
意見聴取  

文書番号   
結果通知  

文書番号   備考   
年月日  年月日  

添加物の指定（L－アスコルビン酸2－グ ルコシド 
厚生労働省発食  H15．7．31  府食第34号  ステアリン酸マグネシウ ム、リン酸三マグネシウ   H16．1．20  

、ステアリン酸マグネシウム、リ ン酸三マグネシム  品 第24条第1項第1号   

ウ）   
H15，7．1   安第0701016号  L－アスコルビン酸2－  

H15．9．25  府食第129号   グルコシド   H16．1．20   

酸化マグネシウム、炭酸  
添加物の使用基準の改正（アセスルプア ムカリウム H15．7．31  府食第35号   マグネシウム   H16．1．20  

、亜硫酸塩類、酸化マグネシ ウム 
厚生労働省発食  

、炭酸マグネシウム）   H15．7．1   安第0701017号               H15．8．28  府食第69号  アセスルファムカリウム   H16．1．20  

H15月．25  府食第130号  亜硫酸塩   H16．1．20   

添加物の規格の改正（メチルヘスペリジ  

ン）   第24条第1項第1号   H15．7．1  厚生労働省発食 安第0701018号  H15，7．24’  府食第28号  H15．10．16   

添加物の基準の設定（コウジ酸）   
食品安全基本法  
第24条第1項第1号   H15．7．1  厚生労働省発食 安第0701019号  H15．7．24  府食第29号  H15．10．16   

食品安全基本法  
添加物の規格の改正（タール色素）  

第24条第1項第1号   H15．7．1  厚生労働省発食 安第0701023号  H15．9．25  府食第131号  H16．2．27   

添加物の指定（ポリソルベート   食品安全基本法   

20，60，65，80）   第24条第1項第1号  
H15．10．8  厚生労働省発食  H19．6．7  府食第573号  H19．8．9添加物部会   H20．4．30  

食品安全基本法  
添加物の指定（ナタマイシン）  

第24条第1項第1号   
H15．10．20  厚生労働省発食 安第1020001号  H17．5．6  府食第460号  H17．3．24添加物部会 H17．6．13パブコメ開始   H17．11．28   

食品安全基本法  
H9．10．24添加物部会  

添加物の指定（ナイシン）  
第24条第1項第1号   

H15．10．20  厚生労働省発食 安第1020002号  H20．1．31  府食第108号   H20．2．28添加物部会 H20且11パブコメ開始  

食品安全基本法  
添加物の指定（亜酸化窒素）  H15．10．20  厚生労働省発食 安第1020003号  H16，12．9  府食第1236号  H16．12．17添加物部会 H16．12．28パブコメ開始   H17．3．22   

第24条第1項第1号  

H6．10．07添加物部会  
添加物の使用基準の改正（亜塩素酸ナト  食品安全基本法   

リウム）   H15．10．20  厚生労働省発食  H16．11．18  府食第1166号   H17．3．24添加物部会 H17．4．6パブコメ開始   H17．9．16  

食品安全基本法  
添加物の指定（アセトアルデヒド）  H15．11．21  厚生労働省発食 安第1121001号  H17．7．21  府食第716号  H17．6．23添加物部会 H17．7．7パブコメ開始   H18．5．16   

第24条第1項第1号  

添加物の指定（イソブタノール）   
食品安全基本法  厚生労働省発食  H16．4．23添加物部会  
第24条第1項第1号  H15．11．21   安第1121002号   H16．5．27  府食第590号   H15．5．17パブコメ開始   H16．12．24   

添加物の指定（2－エチル3（50「6トゾメチルビラ  食品安全基本法   厚生労働省発食   
H15．11．21  

H16．4．8添加物部会   

ゾン）   第24条第1項第1号  
H16．5．27  府食第591号  H16．12．24  

食品安全基本法  
添加物の指定（2，3，5，6一子トラメチルピラゾン）   第24条第1項第1号   

厚生労働省発食  
H15，11．21   安第1121004号   

H16．4．8添加物部会  
H16．5．27  府食第592号   H16．5，10パブコメ開始   H16．12．24   

ー1－   



食品安全委員会への意見聴取及び食品健康影響評価結果について（平成20年10月現在）  

案件   根拠条文   
意見聴取  

文書番号   
結果通知  

文書番号   備考   
年月日  年月日  

添加物の指定（プロパノール）   
法  厚生労働省発食 安第1121005号  H16．9．9  府食第929号  H16．8．26添加物部会 H16．9．13パブコメ開始   食品安全基本 第24条第1項第1号  H15．11．21  H17．2．24   

添加物の使用基準改正（グルコン酸亜  食品安全基本法   H15．12．2  厚生労働省発食  H16．5．27  府食第589号  H16．4．8添加物部会   H16．12．24   
鉛）   

食品安全基本法  
添加物の使用基準改正（グルコン酸銅）   第24条第1項第1号   

厚生労働省発食  
H15．12．2   安第1202005号   

H16．4．8添加物部会  
H16．5．27  府食第588号   H16．5．10パブコメ開始   H16．12．24   

添加物の指定（イソプロパノール）   
食品安全基本法  H15．12．15  厚生労働省発食 安第1215002号  H16．12．9  府食1235号  H16．10．28添加物部会 H16．‖．19パブコメ開始   H17．4．28   
第24条第1項第1号  

食品安全基本法  
添加物の指定（ステアリン酸カルシウム）   第24条第1項第1号   H16．3．4  厚生労働省発食 安第0304001号  H16．7．29  府食第795号  H16．6．24添加物部会 H16且19パブコメ開始   H16．12．24   

食品添加物「アカネ色素」を既存添加物  
H16．7．9パブコメ開始   

食品安全基本法 第24条第1項第11号  H16．6．18  厚生労働省発食 安第0618001号  H16．7．2  府食第719号  H16．7．9   
名簿から消除すること  

添加物の指定（ヒドロキシプロピルセル  食品安全基本法   H16．8．16  厚生労働省発食  H17．3．10  府食第258号  H17．2．24添加物部会   H17，8．19   
ロース）   第24条第1項第1号  

食品安全基本法  添加物の指定（イソアミルアルコール）   第24条第1項第1号  H16．11．5  厚生労働省発食 安第1105001号  H17．3．17  府食第289号  H17．2．24添加物部会 H17．3．14パブコメ開始   H17．8．19   

食品安全基本法  
添加物の指定（2，3，5斗リメチルピラゾン）  

第24条第1項第1号   
H16．11．5  厚生労働省発食 安第1105002号  H17．3．17  府食第290号  H17．2．24添加物部会 H17．3．14パブコメ開始   H17．8．19   

食品安全基本法  
添加物の指定（アミルアルコール）  H16．11．5  厚生労働省発食 安第1105003号  H17．3．17  府食第291号  H17．2．24添加物部会 H17．3．14パブコメ開始   H17．8．19   

第24条第1項第1号  

食品安全基本法  
H19．‖．28添加物部会  

添加物の指定（加工デンプン11品目）   第24条第1項第1号   H16．11．26  厚生労働省発食 安第1126002号  H19．11．29  府食第1172号   H20．7．4添加物部会 H20 H20．10．1   

．3．13パブコメ開始  

H19．7．4添加物部会  

食品安全基本法  
添加物の指定（ネオテーム）  第24条第1項第1号  H17．1．31  厚生労働省発食 安第0131001号  H18．10．19  府食第826号   H19．9．3パブコメ開始 H20．10．22添加物部会 （成分規格改正）   H19．12．28   

添加物の成分規格の改正（次亜塩素酸  食品安全基本法   H19．3．20添加物部会  

水）   第24条第1項第1号  
H17．1．31  厚生労働省発食  H19．1．25  府食第94号           安第0131002号  H20．2．7パブコメ開始   

食品安全基本法  H17．3．7   H18．5．16   
添加物の指定（2－エチルー3－メチルピラゾン）   第24条第1項第1号  厚生労働省発食 安第0307001号  H17．8．18  府食第804号  H17．7．28添加物部会 H17．8．19パブコメ開始  

食品安全基本法  H17．3．7   H18．9．12   
添加物の指定（ブタノール）  第24条第1項第1号  厚生労働省発食 安第0307002号  H17且22  府食第936号  H17．11．24添加物部会 H18．5．1パブコメ開始  
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食品安全委員会への意見聴取及び食品健康影響評価結果について（平成20年10月現在）  

案件   根拠条文   
意見聴取  

文書番号   
結果通知  

文書番号   備考   
年月日  年月日  

食品安全基本法  H18．5．16   
添加物の指定（5－メチルキノキサリン）   第24条第1項第1号   H17．3．7  厚生労働省発食 安第0307003号  H17．8．18  府食第805号  H17．7．28添加物部会 H17．8．19パブコメ開始  
添加物の指定（アルギン酸アンモニウ  食品安全基本法   H17．3．28   H18．12．26   
ム）   第24条第1項第1号  厚生労働省発食  H18．3．30  府食第239号  H18．3．23添加物部会         安第0328001号    H18．8．22パブコメ開始   

食品安全基本法  

添加物の指定（アルギン酸カリウム）  第24条第1項第1号  H17．3．28  厚生労働省発食 安第0328002号  H18．3．30  府食第239号  H18．3．23添加物部会 H18．8．22パブコメ開始   H18．12．26   

食品安全基本法  H17．3．28  厚生労働省発食 安第0328003号  H18．3．30  府食第239号  H18．3．23添加物部会 H18．8．22パブコメ開始   H18．12．26   
添加物の指定（アルギン酸カルシウム）   第24条第1項第1号  

食品安全基本法  厚生労働省発食  
添加物の指定（リン酸一水素マグネシウ   第24条第1項第1号  H17．3．28   安第0328004号  
添加物の使用基準改正（ヒドロキシプロピルメ  食品安全基本法   H17．4．26  厚生労働省発食  H18．8．24  府食第675号  H18且22添加物部会   H19．2．27   
チルセルロース）   第24条第1項第1号  

食品安全基本法  厚生労働省発食  
添加物の指定（ポリビニルピロリドン）′   第24条第1項第1号  H17．6．20   安第0620005号  

添加物の指定（アルミノケイ酸ナトリウ  厚生労働省発食  

ム）   第24条第1項第1号  H17．8．15   安第0815001号  
食品安全基本法  厚生労働省発食  H19．8．9添加物部会  

添加物の指定（ケイ酸カルシウム）  H17．8．15   安第0815002号   H19．7．26  府食第719号   H19．10．29パブコメ開始   H20．4．30   
第24条第1項第1号  

添加物の指定（ケイ酸カルシウムアルミ  厚生労働省発食  

ニウム）   第24条第1項第1号   
H17．8．15   安第0815003号  

食品安全基本法  
添加物の指定（ケイ酸マグネシウム）  

第24条第1項第1号   

厚生労働省発食  
H17．8．15   安第0815004号  

添加物の指定（L－アスコルビン酸カルシ  食品安全基本法   厚生労働省発食  H19．8．23  府食第799号  H19．8．9添加物部会   

ウム）   
H17．10．3  

H20．4．30  
第24条第1項第1号  

食品安全基本法  厚生労働省発食  H18．12．8添加物部会  
添加物の指定（イソプチルアルデヒド）   第24条第1項第1号   H17．12．19   安第1219009号   H18．12．7  府食第989号   H19．3．23パブコメ開始   H19．8．3   

食品安全基本法  厚生労働省発食  H19．3．20添加物部会  
添加物の指定（プチルアルデヒド）  H17．12．19   安第1219010号   H19．3．22  府食第296号   H19．8．1パブコメ開始   H19．10．26   

第24条第1項第1号  
食品安全基本法  

添加物の指定（2－メチルブタノール）   第24条第1項第1号   H17．12．19  厚生労働省発食 安第1219011号  H18．10．12  府食第808号  H18．12．8添加物部会 H19．3．23パブコメ開始   H19．8．3   

添加物の指定（トコフェロール酢酸エステ  厚生労働省発食   
H17．12．19  

H18．9．28添加物部会   

第24条第1項第1号  
H18．9．21  府食第745号  H19．4．26  

ル）   

添加物の指定（d－α－トコフェロール酢酸  食品安全基本法   H17．12．19  厚生労働省発食  H18．9．21  府食第745号  H18．9．28添加物部会   H19．4．26   
エステル）   第24条第1項第1号  

食品安全基本法  
添加物の指定（水酸化マグネシウム）   第24条第1項第1号   H18．3．9  厚生労働省発食 安第0309001号  H19．11．1  府食第1079号  H19．10．24添加物部会 H20．2．7パブコメ開始   H20．7．4   
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食品安全委員会への意見聴取及び食品健康影響評価結果について（平成20年10月現在）  

案件   根拠条文   
意見聴取  

文書番号   
結果通知  

文書番号   備考   
年月日  年月日  

食品安全基本法  
添加物の指定（サッカリンカルシウム）   第24条第1項第1号   

厚生労働省発食  
H18．5．22   安第0522005号  

添加物の指定（L－グルタミン酸アンモニ  食品安全基本法   

ウム）   第24条第1項第1号  
H18．5．22  厚生労働省発食  H20．3．13  府食第277号  H20．4．11添加物部会         安第0522006号    H20．6．18パブコメ開始   

添加物の指定（亜塩素酸水）   
食品安全基本法  第24条第1項第1号  H18且14  厚生労働省発食 安第0814001号  H20．6．19  府食第677号  

添加物の指定（ウッドロジングリセリンエ  厚生労働省発食  
ステル）   第24条第1項第1号   

H18．8．29   安第0829001号  

添加物の指定（ステアロイル乳酸ナトリ  食品安全基本法   

ウム）   第24条第1項第1号  H19．2．6  厚生労働省発食  H20．7．10  府食第766号  H20．7．4添加物部会         安第0206001号    H20．9．16／くブコメ開始   
添加物の指定（乳酸カリウム）   

食品安全基本法  厚生労働省発食  
第24条第1項第1号   H19．2．6   安第0206002号  
食品安全基本法  

添加物の指定（バレルアルデヒド）  
第24条第1項第1号   

H19．3．19  厚生労働省発食 安第0319023号  H20，3．27  府食第324号  H20．7．4添加物部会 H20．9．16パブコメ開始  
食品安全基本法  添加物の指定（イソバレルアルデヒド）   第24条第1項第1号   H19．3．19  厚生労働省発食 安第0319024号  H20．3．27  府食第325号  H20．7．4添加物部会 H20．9．16パブコメ開始  
食品安全基本法  厚生労働省発食  

添加物の指定（ソルビン酸カルシウム）   第24条第1項第1号  H19，3，19   安第0319025号  

添加物の指定（プロテイングルタミナー  厚生労働省発食  

ゼ）   第24条第1項第1号   H19．8，2   安第0802001号  
添加物の指定（5－メチルテトラヒドロ葉  厚生労働省発食  

酸カルシウム）   第24条第1項第1号   H19．8．2   安第0802002号  
食品安全基本法  H20且24添加物部会  

添加物の指定（2，3－ジメチルピラジン）   第24条第1項第1号   H20，2．7  厚生労働省発食 安第0207001号  H20．7．31  府食第837号  
食品安全基本法  H20．9．24添加物部会  

添加物の指定（2，5－ジメチルピラジン）   第24条第1項第1号   H20．2．7  厚生労働省発食 安第0207002号  H20．7．31  府食第838号  
食品安全基本法  H20．9．24添加物部会  

添加物の指定（2，6－ジメチルピラジン）   第24条第1項第1号   H20．2．7  厚生労働省発食 安第0207003号  H20．7．31  府食第839号  
食品安全基本法  厚生労働省発食  

H20．5．22   安第0522006号  
H20．10．22添加物部会  

添加物の指定（2－エチルピラジン）  
第24条第1項第1号  

食品安全基本法  厚生労働省発食  
H20．5．22   安第0522007号  

H20．10．22添加物部会  
添加物の指定（2－メチルピラジン）  

第24条第1項第1号  

添加物の指定（2－ペンタノール）   
食品安全基本法  厚生労働省発食  
第24条第1項第1号   

H20．10．14   安第1014001号  

添加物の指定（2－メチルプチルアルデ  厚生労働省発食  

ヒド）   第24条第1項第1号   
H20．10．14   安第1014002号  
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