
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21年9月3日（木）  

10時00分～12時00分まで  

場所中央合同庁舎7号館西館14階  

共用第1414会議室  

議事次第  

1議題   

（1）3－メチルー2一ブタノールの添加物指定の可否について   

（2）5，6，7，8－テトラヒドロキノキサリンの添加物指定の可否につい  

て   

（3）2－エチルー5－メチルピラジンの添加物指定の可否について  

2 その他  

既存添加物の消除について   
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二・〒．；－・十：．  

厚生労働省発食安0820第4号  

平 成 21年 8 月 2 0 日  

薬事・食品衛生審議会   

会長 望月 正隆 殿   

．
．
 

小
 
∴
∴
 
‥
∵
∴
∵
∴
∵
＝
∵
 

∵
一
i
キ
〓
‥
」
 
 

苧
蝉
」
洋
＝
‥
 
 
 
∵
 
 
 

・
∵
 

‥
 
．
 
ト
‥
．
：
．
 
 

ゝ
 
 

q
l
T
〓
…
 
 

1
〓
い
〓
〓
．
√
 
．一 
 

．
 

に
．
、
い
1
＝
ト
1
〓
＝
 
 

射
け
ヒ
 
■
 
∴
 
‥
＝
・
．
 
 

′
 
、
・
－
…
i
零
し
 
山
 
 
 

．
 
 

胴
囲
…
紅
コ
 
 

－
 
 

．
j
盲
■
‘
‘
′
こ
1
．
′
 
■
 
 

要
 
 
 

添
 
 

厚生労働大臣  

諮 問  

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。  

1．3－メチルー2－ブタノールの添加物としての指定の可否について  

2．3－メチルー2一ブタノール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   



キ∵…＝＿  

3－メチルー2－ブタノールの食品添加物の指定に関する部会報告書（案）  

1．品目名：3一メチルー2－ブタノール  

3・Methyl・2・butanol、3－Methylbutan－2－01  

〔CAS番号：598・75・4〕  

2．構造式、分子式及び分子量   

構造式：  

H…C・－OH  

H3C  CH3  

分子式及び分子量：  

C5H120 88．15  

3．用途   

香料  

4．概要及び諸外国での使用状況   

3－メチルー2－ブタノールは、カラバッシュナツメグ、ぶどう等の果物、ムール貝、チ   

ーズ、ココア、豆類等の食品に天然に含まれる成分である。欧米では焼菓子、ハード・   

キャンディー類、ジャム・ゼ リー、アルコール飲料、冷凍乳製品類、清涼飲料等様々   

な加工食品において香りの再現、風味の向上等の目的で添加されている。  

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21年3月12日付け厚生労働省発食安第0312003号により食品安全委員会あて意見   

を求めた3－メチルー2－ブタノールに係る食品健康影響評価については、平成21年5   

月18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21年   

7月23日付けで通知されている。  

評価結果：3・メチルサブタノールは、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（PerCapitaintakeTimesTen）法による1987年の米国及び1995  

年欧州における一人一日あたりの推定摂取量は、それぞれ0．2帽及び0．6帽である。  

正確には指定後の追跡調査による確認が必要と考えられるが、既に指定されている香  

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、我が国の本物  

質の推定摂取量は、およそ0．2から0．6順の範囲になると推定される。  

7．新規指定について   

3」メ≠ルー2－ブタノールを食品衛生法第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。 

規格との対比表は別紙3のとおり。）  

申’l∴   



（別紙1）  

3－メチルー2－ブタノール（案）  

3－Methyl・2－butanol  

H3Cf 
cH3  

分子量 88．15  C5H120  

3－Methylbutan－2－Ol［598－75－4】  

含  量 本品は，3－メチルー2－ブタノール（C5H120）98．0％以上を含む。  

性  状 本品は，無色透明な液体で，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雷＝1．406～1．412  

（2）比重 d…≡＝0．815～0．821  

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  

3－メチルー2－ブタノー／レ  

％T 50  

⊂n   

1500  
Wavenumber［cm－1】  



（別紙2）  

3－メチルー2－ブタノールに係る成分規格等の設定根拠  

含量   

JECFAは「98％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は性状の規格がない。   

本品は特有の香気を持っが、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、本痩格案では「無色透明な液体で，特有のにおいがある。」とした。  

確認試験   

JECFAは確認試験に赤外吸収スペクトル測定法を採用していることから本規格案でも  

赤外吸収スペクトル測定法を採用した。  

純度試験   

（1）屈折率JECFAは「1．406～1．412（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「1．406～1．412（20℃）」を採用した。   

（2）比重JECFAは「0．815～0．821（25℃／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「d……＝0．815～0．821」とした。   

定量法   

JECFAは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。   

本品は、沸ノ点が150℃未満（112℃）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（2）により定量する。  

J】∃Cmでは設定されているが、本規格では採用しなかった項目  

沸点   

沸点の規格をJECFAは「112℃」としている。一般に、香料化合物は、加熱分解臭を  

つけないように減圧精密蒸留により一定の範囲の留分を得たものであり、その品質管理は  

GC法により実施されるため、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。  

了   



（別紙3）  

香料「3－メチルー2－ブタノール」の規格対比表  

規格案   JECFA   

98．0％以上   98％以上   

性状  
本品は，無色透明な液体  設定なし   

で，特有のにおいがある。  

確認試験  IR法（参照スペクトル法）  IR法（参照スペクトル法）   

純度  屈折率   1．406～1．412（200c）   1．406～1．412（200c）  

試験  比重   0・815～P・821（25／250c）  0．815～0．82－1（25／250c）   

沸点  （設定せず）   1120c   

定量法  GC法（2）   GC法   
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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添  

加物の指定に係る食品健康影響評価について依頼   

第278回食品安全委員会（依頼事項説明）   

第71回食品安全委員会添加物専門調査会   

第289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  

第295回食品安全委員会（報告）  

食品安全委員会より食品健康影響評価が通知   

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21年3月12日  

平成21年3月19日   

平成21年5月18日   

平成21年6月11日  

～平成21年7月10日   

平成21年7月23日  

平成21年8月20日   

平成21年9月3日  

●薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会添加物部会   

［委員］  

氏  名   所  属   

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   

鎌田 洋一   国立医薬品食品衛生研究所衛生微生物部第四室長   

’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   

河村 菓子   国立医薬品食品衛生研究所食品添加物部長   

西川 秋佳   
国立医薬品食品衛生研究所安全性生物試験研究センター病理  

部長   

堀江 正一   大妻女子大学家政学部教授   

山内 明子   日本生活協同組合連合会組織推進本都 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   

山崎 壮   国立医薬品食品衛生研究所食品添加物部第二室長   

山添 康   東北大学大学院薬学研究科教授   

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   

若林 敬二※   国立がんセンター研究所 所長   

※部会長  
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府 食 第 7 0 1 号  

平成21年7月 2 3 日  

厚生労働大臣  

舛添 要一 殿   

食品安全委員会  

委員長  ′j、泉 直  
～芋蔓軍手：＝モ○  

食品健康影響評価の結果の通知について  

平成21年3月12日付け厚生労働省発食安第0312003号をもって貴省から  

当委員会に意見を求められた3－メチルー2－ブタノールに係る食品健康影響評価の  

結果は下記のとおりですので、食品安全基本法（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は別添のとおりです。  

記   

3－メチルー2－ブタノールは、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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添加物評価書  

3－メチルー2－ブタノール  

2009年7月  

食品安全委員会  
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＜審議の経緯＞  

2009年3月13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  
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第278回食品安全委員会（要請事項説明）  

第71回添加物専門調査会  

第289回食品安全委員会（報告）  

より2009年7月10日 国民からの御意見・情報の募集  
添加物専門調査会座長より食品安全委員会委員長へ報告  

第295回食品安全委員会（報告）  

（同日付け厚生労働大臣に通知）  
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要 約   

食品の香料に使用される添加物「3－メチルー2－ブタノール」（CAS番号：598・75－4）  

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に関するものである。   

本物質には、生体にとって特段問題となるような遺伝毒性はないものと考えられ  

る。また、食品安全委員会として、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、構造クラスⅠに分類され、安全マージン（200，000～500，000）  

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（0．2～0．6膵／人／日）は構造クラスⅠの摂取許容値（1，800膵／  

人／日）を下回ることを確認した。   

3－メチルー2・ブタノールは、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）   

和名：3－メチル・2・ブタノール   

英名：3－Methyl・2・butanol、3・Methylbutan－2・01、MethylisopropylcarbinoI   

CAS番号：598・75・4  

3．分子式（参照1）   

C5H120  

4．分子量（参照1）   

88．15  

5 

H3H： 
H3C  3  

6．評価要請の経緯   

3・メチル・2・ブタノールは、カラバッシュナツメグ、ぶどう等の果物、ムール貝、  

チーズ、ココア、豆類等の食品に天然に含まれる成分である（参照2、3）。欧米  

では焼菓子、ハード・キャンディー類、ジャム・ゼリー、アルコール飲料、冷凍  

乳製品類、清涼飲料等様々な加工食品において香りの再現、風味の向上等の目的  

で添加されている（参照1）。  

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、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、3－メ  

チルー2－ブタノールについて評価資料が取りまとめられたことから、食品安全基本  

法た基づき、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、厚生労働省は「食品添加物の指定及び使用基準改正に  

関する指針について」（平成8年3月22日衛化第29号厚生省生活衛生局長通知）  

にはよらず「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  

4  
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き資料の整理を行っている。（参照4）  

Ⅱ．安全性に係る知見の概要  

1．反復投与毒性   

5週齢のSDラット（各群雌雄各10匹）への強制経口投与による90日間反復   

投与毒性試験（0、0．02、0．2、2mg／kg体重／日）では、一般状態、体重、摂餌量、   

血液学的検査、血液生化学的検査、尿検査、眼科学的検査、臓器重量並びに剖検   

及び痛理組織学的検査において、被験物質投与に関連する変化を認めなかった。   

これらの結果より、NOAELは、本試験での最高用量である2mg／kg体重／日と   

考えられた。（参照5）  

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）及びNationalTbxicologyProgram（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（助血00e肋砂pム血u乃’臼皿m98、mlOO、m1535、m1537及び大腸  

菌WP2uTA）を用いた復帰突然変異試験（最高用量5mg／plate）では、代謝活  

性化系の有無に関わらず陰性の結果が報告されている。（参照6）   

チャイニーズ・ハムスター肺由来培養細胞（CHL／IU細胞）を用いた染色体異  

常試験（最高濃度0．88mg／mL）では、代謝活性化系の有無に関わらず陰性の結  

果が報告されている。（参照7）   

ヒト肺がん上皮細胞（A549細胞）を用いたコメットアッセイ（最高濃度7．9  

mg／mL）、チャイニーズ・ハムスター繊維芽培養細胞（V79細胞）を用いた代謝  

活性化系非存在下における力】Ⅵ■む℃小核試験（最高濃度 7．9mg／mL）では、い  

ずれも陰性の結果が報告されている。（参照8）   

以上の結果から、本物質には、生体にとって特段問題となるような遺伝毒性は  

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。  
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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1987年の米国  

及び1995年欧州における一人一日あたりの推定摂取量は、それぞれ0ご2膵及び  

0．6い．gである（参照1、9）。正確には指定後の追跡調査による確認が必要と考え  

られるが、既に指定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10）、我が国の本物質の推定摂取量は、およそ0．2  

から0．6卜gの範囲になると推定される。  

6．安全マージンの算出   

90日間反復投与毒性試験におけるNOAEL2mg／kg体重／日と、想定される推  

定摂取量（0．2～0．6膵／人／日）を体重50kgで割ることで算出される推定摂取量  

（0．000004～0．00001mg／kg体重／日）と比較し、安全マージン200，000～500，000  

が得られる。  

7・構造クラスに革づく評価   

本物質は構造クラスⅠに分類される。生体内ではグルクロン酸抱合された後に  

尿中に比較的速やかに排泄されると推定される。（参照9、11）  

8．JECFAにおける評価  

JECFAは、本物質を飽和脂肪族非環式二級アルコール類、ケトン類及び関連  

の飽和・不飽和エステル類のグループとして評価し、推定摂取量は、構造クラス  

Ⅰの摂取許容値（1，800膵／人／日）を下回るため、当該グループの物質は、現状の  

摂取レベルにおいて安全性上の懸念をもたらすものではないとしている。（参照  

9）  

Ⅲ．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、食品安全委員会として、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11）により、構造クラスⅠに分類され、安全マージン（200，000  

～500，000）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（0．2～0．6帽／人／日）が構造クラスⅠの摂取許容  

値（1，800帽／人／日）を下回ることを確認した。   

3・メチル・2－ブタノールは、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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香料構造クラス分類（3－メチルー21ブタノール）  
YES：→，NO：……〉  

START  

1．生体成分、或いはその光学異性体であるか  

4 前項の質問でリストされなかったのは以下の群れかであるか  

a．car；）○灯ノl‡CaCIdの卜」⊇町嘩N廿㌣塩  

b．ar¶lneの硫酸塩又は塩酉卓長  

じ卜烏rKrヨーSL直ト10rlateSulphamヨtl≡OrSuわrla†e  

卜〉 －＿  

ト  

5．単純に分岐した、非環状脂  
肪族炭化水素か炭水化物か  

さ j  
8iこCしJ1e7二・しラCこルd弓eSter T鼓そ、て▲＼  

寸  

9 漣〔∴一蔓＝融合しノているか、5又  

は6旦溝の・上．iて一不結託再再Oneか  

上目∴如櫓錆ヒ持キ涼ヒして扱う  

6．ベンゼン環の以下の置換構造物貫か  

a．炭化水素またはその1’－hydroxy or  

hydroxyester休 かつ  

b．一つ又は複数のdb叩基があり、こ  

のうち一つはaの炭化水素のパラ位  

→ J  

〔、・撫d己S†ざ1↑蝶三；漕て翻つ軒亘言上Lて控うし  

↓軒吉 せ炭買得   
；複素環  

ヽン  こ三こ  こ23  17．普通のterpene、－a［cohol、  

－aldehyde又は1冶rboxylic acid  

に容易に加水分解されるか  
合 ．＿＿＿ト‥・う  

蓋のト三増つこ、／Clic化   

enchainか  

11い吏ゝ？と る環における  

hetero原子を無謂して、軽豪  

語は以下の置熱基坑外の置換  

妄言もつか  

単称言責化水責（架緩及び単丁完  

aⅣior a吋 を含む）、a；き‥、′  
a－〔Ohoi，a仙揮、aCetai、q魯コ  
：亡tり1ie、ke慮、aC≧づ es■ミerイラ  

クトン以外のエステル）、  

me「Cヨ二に汗㌧ SU軒Ide、†－1副：′′r  

ethers、フ巨喜1←茎、これらの置㌫  

墓㍗外の置垂意をもたない単  
一′「こノ菜「ら1eterO又は訂抑   

20．次のいずれかの官能基を含む直鎖  

又は単純に分岐した、脂肪族化合物か  
a．aJcohol，aldehyde，CarboxyLLCaCidor  

餌鹿「が4つ以下  

b．以下の官能基が一つ以上で一つずつ  

acetal．ketone or ketaJ，merCaPtan，  

Sulphide，hioester．polye仇yIene（n＜4），  

1級又は3級amine  

18．以下の何れかであるか  

a．djketoneが近接；末端のVi吋基に  

ketone．ketaJが措  

b．末端のuny一基に2級アルコールかそ  

のエステルが接続  

C．aIlyfalcohol又はaceb’al、ketaI又はester  

誘導体  
d．dlyImercaptan，alM sulphide，a［吋l  

仇ioester，allyIamine  

e．託rOlein，me廿1訂l■Olein又はその託etaJ  

f．acryicorme廿1aCrylicacid  

g．ace叫eniccompound  

h．acyclic 脂肪族 ketone，ketal，  

btoaIcoholのみを官能基とし、4つ以上  

の炭素をketo基のいずれかの側に持つ  

i．官能基がsterica］Jyhindered  

21．me伽咄を除く3種類以上の  
異なる官能基を含むか  

23 芳蔓芦．三  ヒ合物か  

∠…re思rO芳書万キ；L右〔卜‡ノ  

1さ置換基を養する十 …ケコ  

24．cyci（：，「r隼却「e．CyCIc｝butane し：  

そ の 言完 導 イニ三ご を〔」ギ  く  

monocarbocソC！j〔：‘こ合1一㍗で置換さ  

九ていないか或いは以下の置牧草  

を1つ含む環吉たは脂阜韓桝領を  

持つか。（a‡coho：－aidき11yde 側鎧の  

ketone．ac債ester＞又はNai′二 C鼠  

Su届10nate，Su回1amate．aCyC〉〇  

す  

iヱ  ⊂D  
豆  

22一 食品の岬悼侶キ成分又はその院カと  

梓遷的に良く類似しているか  

月 二つ以上の芳香モ’≒  

の環を亭するか  
V  

■▼’■■1■’’、」一’’‾⊥ l  

、、l、‾‾‾‾「‾‥一二‾－‾‾‾‖－ナ  ∧
…
・
 
 

2ら 以下のいずれかか  

a．24にリス「、した以外の官言邑基を含まない  

b 環状 ketone の有無に問わらず  

nlOnOCVC】oa】kanoneかじけノこi〔二■上合物  

25．以下のいす几かか  

a24で述べた置換墓のみのcyc【oprDP訓e  

又はcyclobutane  

b mono－0「bicvclicsubhicLe口「me「CaPtan  香族環を・筈つか “‾‾、l‾‾‾‥－  

l  、 

32 Q30 
転  

ご  

・  

て
 
 
 

視
 
無
 
 

29．加フ巨分た三を受けて  環の卜Iydroxy、m甜10Xy喜を  Q31の言完導体と以下の何れ  

か又は全てを持つか  
a 融合 しノた非芳香族  

C；れ〕OXylICnn9  

b 炭素数5を超える置薄儀  

c．芳香族環または精店賃㈲  

鈷にpo卜照￥＼′e什1〉崩1e鎖  

＿＿＿＿∴＿＿． の環は以下に示す炭素数1－5の指惜‡  

↓  し【フ以外つ置換基を持つか  

こ   る
 
 

あ
 
 

素
 
 

r
」
 
 

炭
 
 

ち
 
 
 

いは alcohoT  

基いebl  e．aヒ己；1Vde．cari）OXy巨単調ester※  

※単純este†‘が力打」く分解さ F（加水分絹を受けて炭素数5以下の環置  

れるとき、芳香族以夕ては 血をそ購 仙  

…－…うQ■帽  

019  7 ※単行ゝ‡esterが加  

水二；さ唇されると  

き、芳香族はQ・18  
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厚生労働省発食安0820第5号  

平成 21年 8 月 2 0 日  

薬事・食品衛生審議会   

会長 望月 正隆 殿  
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諮 問  

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  

1．5，6，7，8－テトラヒドロキノキサリンの添加物としての指定の可否につ  

いて  

2．5，6，7，8－テトラヒドロキノキサリ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
 
 

T 1 ll’ト・   



十二・三  

5，6，7，8－テトラヒドロキノキサリンの食品添加物の指定に関する部会報告書  

（案）  

1．品目名：5，6，7，8－テトラヒドロキノキサリン  

5，6，7，81btrahydroquinoxaline  

〔CAS番号：34413－35－9〕  

2．構造式、分子式及び分子量   

構造式：   

二∴：二   

分子式及び分子量：  

C8HlON2 134，18  

3．用途   

香料  

4．概要及び諸外国での使用状況   

5，6，7，8－テトラヒドロキノキサリンは、ローストナッツ様の加熱香気を有し、パン、   

ココア、コーヒー等の食品中に存在するほか、ヘーゼルナッツ、ピーナッツ、ゴマ等   

の焙煎により生成する成分である。欧米では清涼飲料、ソフトtキャンディー類、ス   

ープ、ゼラチンープリン類、朝食シリアル類、グレービーソース類等様々な加工食品   

において香りの再現、風味の向上等の目的で添加されている。  

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21年3月12日付け厚生労働省発食安第0312002号により食品安全委員会あて意見   

を求めた5，6，7，8－テトラヒドロキノキサリンに係る食品健康影響評価については、平   

成21年6月29日に開催された添加物専門調査会の議論を踏まえ、以下の評価結果が   

平成21年8月27日付けで通知されている。  

評価結果：5，6，7，8－テトラヒドロキノキサリンは、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（PerCapitaintakeTimesTen）法による1995年の米国及び欧州  

における一人一日あたりの推定摂取量は、それぞれ8．7いg及び2．3帽である。正確  

には指定後の追跡調査による確認が必要と考えられるが、既に指定されている香料物  

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、我が国の本物質の  

推定摂取量は、およそ2．3から8．7いgの範囲になると推定される。  

7．新規指定について   

5，6，7，8－テトラヒドロキノキサリンを食品衛生法第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）  

5，6，7，8テトラヒドロキノキサリン（案）  

5，6，7，8－Tbtrahydroquinoxaline  

C8HlON2  

αニラ   

5，6，7，8－TIbtrahydroquin0Ⅹalme ［34413－35－9】  

分子量134．18  

含 量 本品は，5，6，7，8－テトラヒドロキノキサリン（C8HlON2）98．0％以上を含む。  

性 状 本品は，無～淡黄色の液体で，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＝1．540～1．550  

（2）比重 1．0ウ8～1．088  

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  

5，、6，7，8－テトラヒドロキノキサリン  

％T 50  

⊂n  

1500  
Wavenumber［cm－1］   



（別紙2）  

5，6，7，8－テトラヒドロキノキサリンに係る成分規格等の設定根拠  

含量   

JECFAは「98％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  

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「低融点のワックスに似た、無～淡黄色の固体」としている。しかしながら  

本品は融点が・20℃以下であり、常温では液体の物質なのでJECFAの性状は誤りと思われ   

る。また、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～淡黄色の液体で，特有のにおいがある。」とした。  

確認試験   

JECFAは確認試験に赤外吸収スペクトル測定法を採用していることから本規格案でも  

赤外吸収スペクトル測定法を採用した。  

純度試験   

（1）屈折率JECFAは固体としているため規格がない。市販品6社21製品を9機関  

で分析した結果、1．544～1．546、平均1．545（20℃）であった。そこで、本規格案で  

は、市販品の実態を考慮し、「1．540～1．550（20℃）」とした。   

（2）比重JECFAは固体としているため規格がない。市販品6社21製品を9機関で  

分析した結果、1．080～1．083、平均1．083（20℃）であった。そこで、本規格案では、  

市販品の実態を考慮し、「1．078～1．088（20℃）」とした。  

定量法   

JECFAは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。   

本品の常圧における沸点の情報はない。しかしJECFAでは沸ノ点を「85℃（3mmHg）」と   

していることから常圧での沸ノ克は150℃以上（200～220℃）と想定できるため、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   

JECFAは、「溶解性：水に中程度に溶け、有機溶剤に溶ける」、「エタノールへの溶解   

性：溶ける」としている。実際には水に溶けやすく、有機溶剤・エタノールには極めて   

溶けやすい。しかしながら、本規格案ではIRによる確認試験、純度試験として屈折率・  
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比重、含量を規定しており、「溶解性」の必要性は低いため、採用しないこととした。  

沸点   

沸点の規格をJECFAは「85℃（3mmHg）」としている。一般に、香料化合物は、加熱分  

解臭をつけないように減圧精密蒸留により一定の範囲の留分を得たものであり、その品質  

管理はGC法により実施されるため、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。  

融点   

融点の規格をJECFAは「29～30℃」としている。しかし、本品は常温で液体の物質で、  

融点が－20℃以下であったことよ．り、JECFAの性状は誤りと思われる。従って、本規格案   

では融点に係る規格を採用しないこととした。   



（別紙3）  

香料「5，6，7，8－テトラヒドロキノキサリン」の規格対比表  

規格案   JECFA   

98．0％以上   98％以上   

本品は，無色の透明な液 で 
性状  体，特有のにおいがあ  

る。   
無～淡黄色の固体   

確認試験  IR法（参照スペクトル法）  IR法（参照スペクトル法）   

屈折率   1，540～1．550（200c）   （設定せず）  

純度  
比重   

試験  
1．078～1．088（200c）   （設定せず）  

融点   （設定せず）   29～300c   

沸点  （設定せず）   850c（3mmHg）   

moderatelyso）ublein  

溶解性  （設定せず）  Water；SOIubleinorganic   
soIvents   

アルコールヘの溶解  （設定せず）   so山ble   

定量法  GC法（1）   GC法   
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（参考）   
225000  

1750000  

5，6，7，8－tetrahydroquinox81ine GC測定条件   

検出器：水素炎イオン化検出皆  
1500000  カラム：   

・内径：   

・長さ：   

・被覆剤   
・膜厚：  

0．25mm  
50mケイ曲がラスキヤビラリー ■● 

ホリエチレンクリコール（極性カラムJ  

O．25J」m   

50℃  

0分  

5℃／分  

230℃  

250℃  

300℃  

100；l  
へ叩ム  

1250000  ム
．
．
．
 
 

1
7
 
カ
 
 
 」戦  

・到達温度  
注入口温度：  

検出半温度：  
ス7●リブト比：  

キャリヤーカ●ス：  

ー250000  
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府 食 第 8 1 8 号  

平成21年8月 2 7 日  

厚生労働大臣  

舛添 要一 殿  

食品安全委員会  

委員長  
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食品健康影響評価の結果の通知について  

平成21年3月12日付け厚生労働省発食安第0312002号をもって貴省から  

当委員会に意見を求められた5，6，7，8－テトラヒドロキノキサリンに係る食品  

健康影響評価の結果は下記のとおりですので、食品安全基本法（平成15年法律第4  

8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は別添のとおりです。  

記   

5，6，7，8－テトラヒドロキノキサリンは、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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添加物評価書  

5，6，7，8一テトラヒドロキノキサリン  

2009年8月  

食品安全委員会  
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要 約   

食品の香料に使用される添加物「5，6，7，8－テトラヒドロキノキサリン」（CAS番  

号：34413－35－9）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に関するものである。   

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、食品安全委員会として、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、構造クラスⅢに分類され、  

安全マージン（100，000～400，000）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（2．3～8．7膵／人／日）が  

構造クラスⅢの摂取許容値（90トg／人／日）を下回ることを確認した。   

5，6，7，8－テトラヒドロキノキサリンは、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）   

和名：5，6，7，8－テトラヒドロキノキサリン   

英名：5，6，7，81btrahydroquinoxaline  

CAS番号：34413－35－9  

3．分子式（参照1）  

C8HlON2  

4．分子量（参照1）  

134．18  

5．構造式（参照1）  

〔Ⅱ∋  

6．評価要請の経緯   

5，6，7，8－テトラヒドロキノキサリンは、ローストナッツ様の加熱香気を有し、   

パン、 ココア、コーヒー等の食品中に存在し、またヘーゼルナッツ、ピーナッ   

ツ、ゴマ等の焙煎により生成する成分である（参照2）。欧米では清涼飲料、ソ   

フト・キャンディー類、スープ、ゼラチン・プリン類、朝食シリアル類、グレ   

ービー ソース類等様々な加工食品において香りの再現、風味の向上等の目的で   

添加されている（参照1）。   

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、   

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、5，6，7，8－テトラヒドロキノキサリンについて評価資料が取りまとめられた   

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、厚生労働省は「食品添加物の指定及び使用基準改正  

4  
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に関する指針について」（平成8年3月22日衛化第29号厚生省生活衛生局長  

通知）にはよらず「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を行っている。（参照3）  

Ⅱ．安全性に係る知見の概要  

1．反復投与毒性   

離乳FDRL－Wistarラット（各群雌雄各15匹）への混餌投与による90日間反   

復投与毒性試験（0、19mg／kg体重／日）では、一般状態、体重、摂餌量、血液   

学的検査、血液生化学的検査、尿検査、臓器重量（肝臓及び腎臓のみ）並びに剖   

検及び病理組織学的検査において、被験物質投与に関連する変化を認めなかった  

（参照4）。これらの結果より、NOAEIJは、本試験での最高用量である19mg／kg   

体重／日と考えられた。  

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）、EuropeanChemicalsBureaIl（ECB）、U．S．Environmental  

ProtectionAgency（EPA）及びNationaln）ⅩicologyProgram（NTP））による  

発がん性評価も行われていない。  

3．遺伝毒性   

細菌（助血α刀e肋¢pム血u乃■丑江上TA98、mlOO、m1535、m1537及び大腸  

菌WP2utn4）を用いた復帰突然変異試験（最高用量5mg／plate）では、代謝活  

性化系の有無に関わらず陰性の結果が報告されている。（参照5）   

チャイニーズ・ハムスター肺由来培養細胞（CHL／IU細胞）を用いた染色体異  

常試験（最高濃度1．3mg／mL）では、代謝活性化系の有無に関わらず陰性の結果  

が報告されている。（参照6）   

以上の結果から、本物質には、生体にとって特段問題となるような遺伝毒性は  

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あたりの推定摂取量は、それぞれ8．7巨g及び2．3膵  

5  
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である（参照1、7）。正確には指定後の追跡調査による確認が必要と考えられる  

が、既に指定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）、我が国の本物質の推定摂取量は、およそ2．3から8．7ドg  

の範囲になると推定される。  

6．安全マージンの算出   

90日間反復投与毒性試験におけるNOAEL19mg／kg体重／日と、想定される  

推定摂取量（2．3…8．7帽／人／日）を体重50kgで割ることで算出される推定摂取量  

（0．00005～0．0002mg／kg体重／日）と比較し、安全マージン100，000～400，000  

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  

ある。一般に細胞質（主に肝臓）に存在するモリブデンヒドロキシダーゼ（キサ  

ンチンオキシダーゼ及びアルデヒドオキシダーゼ）は、水由来酸素原子（例：水  

酸化物イオン）による∧声ヘテロ多環化合物の窒素原子に隣接した炭素原子への求  

核反応を促進する。例えば、キノキサリンにウサギ又はラットの肝ホモジネート  

上清を作用させると2－ヒドロキシキノキサリン及び2，3－ジヒドロキシキノキサリ  

ンを生成することが報告されている。 本物質においても、類似の反応が生じると  

推定される。一方、本物質は大量に腹腔内投与した場合（134．2mg伏g体重／日×3  

日間）、ラット肝においてCYP2Elを誘導するとの報告もある。代謝産物はその  

まま、又はグリシン抱合、グルクロン酸抱合若しくは硫酸抱合された後に排泄さ  

れると推定される。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  

かに排泄されると推定される。（参照3、7、9、10、11、12）  

8．JECFAにおける評価  

JECFAは、本物質をピラジン誘導体のグループとして評価し、推定摂取量は、  

構造クラスⅢの摂取許容値（90帽／人／日）を下回るため、当該グループの物質は、  

現状の摂取レベルにおいて安全性上の懸念をもたらすものではないとしている。  

（参照7）  

Ⅲ．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、食品安全委員会として、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、構造クラスⅢに分類され、安全マージン（100，000  

～400，000）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  

20  
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回り、かつ想定される推定摂取量（2．3…8．7Ilg／人／日）が構造クラスⅢの摂取許容  

値（90膵／人／日）を下回ることを確認した。   

5，6，7，8－テトラヒドロキノキサリンは、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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ズ＼∫′右′7．タ一千しうヒト仁雄牛ケソン  G（ヱ斗一一大喜攻L  

（参考）  

5，6，7，8－tetrahydroquinoxalineGC測定条件   

検出器：水素炎イオン化検出器  

カラム：   

・内径：  0．25mm   

・長さ：  30m  

・被覆剤：   ポリエチレンクヾリコール（極性カラム）  

・膜厚：  0，25いm  

カラム温度：   

・初期温度： 500c   

・保持時間： 0分   

・昇温速度： 50c／分   

・到達温度： 2300c  

注入口温度：   2500C  
検出器温度：   3000c  
スプリット比：  200：1  

キャリヤーがス：  窒素   
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報告資料1  

既存添加物の消除について  

平成21年9月3日   

1．概要  

食品衛生法等の→部を改正する法律（平成15年法律第55号）により、新たに「食   

品衛生法及び栄養改善法の一部を改正する法律」（平成7年法律第101号）附則第2条   

の3の規定が追加され、厚生労働大臣は、その販売、製造、輸入、加工、使用、貯蔵及   

び陳列の状況からみて、現に販売の用に供され七いないと認める既存添加物並びにこれ   

を含む製剤及び食品について「消除予定添加物名簿」を作成の上公示し、必要な手続き   

を経て既存添加物名簿（以下「名簿」という。）から消除することができることとされて   

いる。  

これまでに既存添加物489品目のうち71品目（平成16年の第一次消除で38品目、平   

成19年の第二次消除で32品目及び平成16年に安全性の問題で消除されたアカネ色素）   

が名簿から消除されており、現在収載されている既存添加物は418品目となっている。  

今般、第三次消除を実施すべく、その対象候補品目の選定を行った。  

2．消除対象候補品目の選定にあたっての基本方針   

・流通実態調査lで流通実態が確認できず、かつ、海外規格（JECFA、EU及び米国）の  

存在が確認できなかったもの   

・添加物としての目的での使用実態が確認できなかったもの（e．g．いわゆる健康食品  

素材）  

3．消除予定添加物名簿（案）  

別添1のとおり。  

4．今後の作業   

・地方自治体を通して、前項の消除予定添加物名簿（案）に掲げる既存添加物の販売  

等の流通実態調査を実施する。   

・上記調査の結果、改めて流通実態が確認できなかった品目について、別添2のスケ  

ジュール（附則第2条の3で規定された手続き）に従って消除作業を進めることとす  

る。  

1平成19年度厚生労働科学研究費補助金（食品の安心・安全確保推進事業）「国際動向を踏  

まえた食品添加物の規格向上に関する調査研究」 他   



別添1  

消除予定添加物名簿（案）  

整理番号   名 称   詳細   

001  アウレオバシジウム培養液  

009  アスペルギルステレウス糖たん白質  

010  N－アセテルグルコサミン  

020  アラピノガラクタン  

022  アルカネット色素  

027  アロ′エペラ抽出物  

031  イソマルトデキストラナーゼ  

036  イモカロテン  

043  エゴノキ抽出物  

045  エラグ酸  

048  オキアミ色素  

051  オリゴーN－アセチルグルコサミン  

052  オリゴガラクチュロン酸  

053  オリゴグルコサミン  

054  γ－オリザノール  

055  オレガノ抽出物  

057  海藻灰抽出物  

060  カカオ炭末色素  

064  ガストリックムチン  

086  カワラヨモギ抽出物  

088  カンゾウ油性抽出物  

093  キダチアロ工抽出物  

095  キチン  

098  キナ抽出物  

099  キハダ抽出物  

10亭  グァーガム酵素分解物  
108  クエルセチン  

112  グッタハンカン  

114  クリスト／くル石  

115  グリーンタフ  

118  グルコサミン  

132  クワ抽出物  

135  ゲンチアナ抽出物  

139  酵素処理カンゾウ  

140  酵素処理チャ抽出物  

146  酵素分解ハトムギ抽出物  

147  酵素分解リンゴ抽串物  

155  コ／くルト  

156  ゴマ油不けん化物  

15，9  ゴム分解樹脂  

161  コメヌカ酵素分解物  

164  ササ色素  

165  サトウキビロウ  

170  サンダラック樹脂  

179  シコン色素  

181  シソ抽出物  

184  ジャマイカカッシア抽出物  

185  ショウガ抽出物  

186  焼成カルシウム   ウニ殻、造礁サンゴ   
192  スクレロガム  

196  スフィンゴ脂質   コメヌカ   

201  ゼオライト  

202  セサモリン  

204  セスバニアガム  

205  セビオライト  

211  ソルバ  



整理番号   名 称   詳細   
212  ソルビンハ  

213  トソルポース  

214  ダイズサポニン  

222  胆汁末  

225  タンニン（抽出物）   果皮、タマリンド、ミモザ   

230  チャ種子サポニン  

231  チャ抽出物  

232  テルテ  

234  ツヌー  

237  低分子ゴム  

238  テオブロミン  

243  電気石  

247  動物性ステロール  

24∈i  ドクダミ抽出物  

257  トリアシルグリセロールリパーゼ  

263  ナフサ  

267  ニガキ抽出物  

268  ニガーグッタ  

269  ニガヨモギ抽出物  

270  ニストース  

272  ニュウコウ  

274  ニンニク抽出物  

277  パーオキシダーゼ  

280  パフイア抽出物  

283  パラジウム  

286  ヒアルロン酸  

287  ヒキオコシ抽出物  

292  トヒドロキシプロリン  

293  ヒマワリ種子抽出物  

294  ヒメマツタケ抽出物  

295  ピメンタ抽出物  

298  ファフィア色素  

304  フェルラ酸  

308  ブドウ果皮抽出物  

309  ブドウ種子抽出物  

316  プロポリス抽出物  

321  粉末モミガラ  

330  ヘスベレチン  

334  ペニノキ末色素  

337  ベネズエラテクル  

338  ペパー抽出物  

342  ヘマトコツカス藻色素  

347  ホウセンカ抽出物  

348  ホコツシ抽出物  

358  マッサランドバチョコレート  

359  マッサランドパパラタ  

363  未焼成カルシウム   骨、真珠層   

369  ムラサキヤマイモ色素  

371  メチルチオアデノシン  

373  メバロン酸  

374  メラロイカ精油  

376  モウソウテク炭抽出物  

377‘  モウソウチク抽出物  

384  モリン  

385  モンタンロウ  

387  油煙色素  



整理番号   名 称   詳細   

388  ユーカリ葉抽出物  

402  D－リボース  

404  リンターセルロース  

405  ルチン酵素分解物  

406  ルチン（抽出物）   アズキ全草、ソバ全草   
407  ルテニウム  

408，  レイシ抽出物  

409  レツチュデバカ  

410  レバン  

411  レモン果皮抽出物  

414  ログウッド色素 

415  ロシディンハ  

418  ワサビ抽出物  

4
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A．研究要旨   

平成8年度厚生科学研究報告書「既存天然添加物の安全性評価に関する調査研  

究」（主任研究者 林裕造）（以下、「林班報告書」という。）においては、国際的  
な評価結果、欧米での許認可状況、安全性試験成績結果等から、既存添加物の基  

本的な安全性について検討した結果、489品目のうち139品目について、今後、  

新たな毒性試験の実施も含め、安全性について検討することが必要であると報告  

されている。   

本研究は、林班報告書において更に検討する必要があるとされた139品目のう  

ち、以下に掲げるものを除く 35品目を対象に、新たに安全性試験成績の収集で  

きた品目について検討を行った。  

平成11年度「既存添加物の安全性評価に関する調査研究」（主任研究者 黒  

川雄二）（以下、「黒川班報告書」という。）において報告された13品目  

平成15年度「既存添加物の安全性の見直しに関する調査研究」  

者 井上達）（以下、「平成15年度井上班報告書」という。）  

告された16品目  

平成16年度「既存添加物の安全性の見直しに関する調査研究」  

者 井上達）（以下、「平成16年度井上班報告書」という。）  

告された14品目  

平成18年度「既存添加物の安全性の見直しに関する調査研究」  

者 井上達）（以下、「平成18年度井上班報告書」という。）  

告された7品目  

平成19年度「既存添加物の安全性の見直しに関する調査研究」  

者 井上達）（以下、「平成18年度井上班報告書」という。）  

告された8品目  

（主任研究  

において報  

（主任研究  

において報  

（主任研究  

において報  

（主任研究  

において報  

これまでに既存添加物名簿から消除された品目（このうち安全性を確認する  

必要があるとされた添加物は46品目）   

本報告書においては、カテキン、ジャマイカカッシア抽出物、ダイズサポニン  

、トコトリエノール、ばい煎コメヌカ抽出物、フェルラ酸、没食子酸の7品目に  

ついての検討結果をまとめて収載している。   

検討した7品目については、90日間以上の反復投与試験及び変異原性試験等の  

成績を入手し、これらの試験成績より、それらの既存添加物について基本的な安  

全性を評価することができた。結論としては、評価した7品目については、添加  

物として現在使用されている範囲において直ちにヒトの健康に対して有害性影響  

を及ぼすような毒性はないと考えられた。  
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B．研究目的：   

平成7年5月の食品衛生法改正によっては、一食品添加物の指定範囲が、従来の  

化学的合成品から天然香料等を除くすべての添加物に拡大された。本改正に伴い  

、従来から販売・製造・使用等が 

香料等を除く。以下「天然添加物」という。）」については、経過措置として、そ  

の範囲を既存添加物名簿に掲載して確定させた上で、引き続き、販売・製造・輸  

入等を認めることとされた。   

しかしながら、これら既存添加物名簿に掲げられた天然添加物については、従  

来から指定されている添加物と異なり、各品目毎に安全性のチェックがなされて  

いるものではなく、国会等において、その安全性の確認が求められているところ  

である。   

これを受けて、平成8年度に公表された林班報告書では、既存添加物489品目  

について、国際的な評価結果や欧米での許認可状況及び安全性試験成績結果等の  

情報を用いて、基本的な安全性について検討がなされ、「489品目の内、159品  

目については、、既に国際的な評価がなされており、基本的な安全性が確認されて  

いる。 さらに、41品目については入手した試験成績の評価により、150品目につ  

いてはその基原・製法・本質からみて、いずれも現段階において安全性の検討を  

早急に行う必要はないものと考えられた。」と報告されており、残る139品目に  

ついてさらに検討が必要であるとされている。 平成11年度に公表された黒川班  

報告書では、「林班報告書により安全性の確認が必要とされた139品目の内、14  

品目の既存添加物については、現時点で直ちにヒトへの健康影響を示唆するよう  

な試験結果が認められず、新たな安全性試験を早急に実施する必要がないものと  

考えられた。」（この内の1品目は，流通実態がないため、既存添加物名簿から  

消除された。）と報告されている。 さらに、平成15年度に公表された井上班報  

告書では「安全性の見直しを行った17品目については、現時点において、直ち  

にヒトへの健康影響を示唆するような試験結果は認められなかった。」（この内  

の1品目については、念のため、追加試験の実施している。 ）と報告されている  

。また、平成16年度、平成18年度、及び平成19年度に公表された井上班報告  

書では、それぞれ14品目、7鳥目、及び8品目について「現時点で直ちにヒトの  

健康に対する有害性影響を示唆するような試験結果は認められなかった。」と報  

告されている。  （   

本研究は、平成8年度林班報告書で安全性について検討することが必要と指摘  

された天然添加物139品目から、．これまでに安全性の見直しが終了した品目及び  

既に既存添加物名簿から消除された品目を除く、35品目を対象として、国内外の  

試験成績を収集し、その試験成績の評価を行うことにより、それらの基本的な安  

全性を検討することを目的とした。  
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C．研究方法   

本研究は、林班報告書において安全性の確認が必要とされた既存添加物139品  

目の内、これまでに安全性の見直しが終了した品目及び既に既存添加物名簿から  

消除された品目を除く35品目の中で、90日間以上の反復投与試験及び変異原性  

試験等の必要な成績を入手し得た7品目について、品目毎に安全性試験成績の評  

価を行った。  

D．研究結果   

本研究で安全性の見直しを行った7品目のうち、ダイズサポニン、ばい煎コメ  

ヌカ抽出物を除く5品目については、90日間反復投与試験や変異原性試験の成績  

を踏まえ、1年間反復投与試験等の追加試験成績を入手した。それぞれの試験成  
績の概要は別添のとおりである。   

ばい煎コメヌカ抽出物及びダイズサポニンについては、現時点において、直ち  

にヒトへの健康影響を示唆するような試験結果は認められなかった。   

カテキンについては、変異原性試験成績及び90 日間反復投与試験で甲状腺等  

の臓器重量の増加が認められたことを踏まえて実施された1年間反復投与毒性／  

発がん性併合試験で、肝臓や甲状腺への毒性を示唆する所見は認められなかった  

。これらの試験成績から総合的に評価すると、ヒトの健康に対して有害影響を及  

ぼすような毒性はないと考えられた。   

ジャマイカカッシア抽出物については、中期肝発がん性試験等の成績を踏まえ  

て実施された1年間反復投与毒性試験で、肝臓の酵素誘導に起因すると思われる  

甲状腺濾胞上皮の禰慢性過形成が認められるとともに、大量投与による肝臓への  

発がん促進作用が示唆されたが、無毒性量の範囲内での安全性は確認された。生  

産量調査（平成19年度厚生労働科学研究報告書）に基づく摂取量推計（0．0016mg／  

ヒト／日）を踏まえると、添加物として現在使用されている範囲において直ちにヒ  

トの健康に対して有害影響を及ぼすことはないと考えられた。   

トコトリエノールについては、90日間反復投与試験で精巣重量の増加と卵巣・  

子宮重量の減少等が認められたことを踏まえて実施されたハーシュバーガー試験  

、子宮肥大反応試験及び1年間反復投与毒性／発がん性併合試験では、1年間反  

復投与毒性／発がん性試験の高用量投与群で肝細胞結節性過形成の増加及び腺腫  

の軽度の増加が認められたが、その程度及び生産量調査（平成19年度厚生労働科  

学研究報告書）に基づく摂取量推計（1．69mg／ヒト／目）を踏まえると、添加物と  

して現在使用されている範囲において直ちにヒトの健康に対して有害影響を及ぼ  

すことはないと考えられた。   

フェルラ酸については、90日間反復投与試験で精巣の精上皮変性が認められた  

ことを踏まえて実施された1年間反復投与毒性／発がん性併合試験で、精巣への  

毒性を示唆する所見は認めらなかった。これらの試験成績から総合的に評価する  
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と、ヒトの健康に対して有害影響を及ぼすような毒性はないと考えられた。   

没食子酸については、90日反復投与試験で精巣重量の増加等が認められたこと  

を踏まえて実施された？0日反復投与試験及び1年間反復投与毒性試験で、精巣へ  

の毒性を示唆する所見は認めらなかった。これらの試験成績から総合的に評価す  

ると、ヒトの健康に対して有害影響を及ぼすような毒性はないと考えられた。   

E．考察   

本研究では、林班報告書において安全性の確認を必要とされた既存添加物の内  

、見直しの済んでいない35品目を対象に安全性評価のための試験成績の収集を  

行い、少なくとも 90 日間以上の反復投与試験成績及び変異原性試験成績の双方  

が入手できた7品目について、それらの試験成績を評価したところ、いずれの品  

目についても、添加物として現在使用されている範囲において直ちにヒトの健康  

に対して有害性影響を及ぼすような毒性はないと考えられた。   

なお、本報告に先立って、厚生労働省は、平成16年7月に、アカネ色素の発  

がん性に関する食品軍全委員会及び薬事・食品衛生審議会の評価を踏まえて同色  

素を既存添加物名簿から消除し、その便用を禁止した。さらに、同省は、使用実  

態のない既存添加物として、平成16年12月に38品目、平成19年9月に32品  

目を消除した。   

このように、既存添加物の見直し作業は，現時点までに着実に進行しているが  

、今後ともさらに使用実態の調査等を行い、必要な品目から効率的に見直しを進  

めていく必要があると考える。  

F．結論   

本研究は、新たに7品目の天然添加物について、基本的な安全性が確認されて  

いることを明らかとした。これらについては、いずれも現段階においてさらなる  

安全性の検討を早急に行う必要がないものと考えられた。  
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カテキン（91）   

1．食品添加物名  

カテキン   

2．基原・製法・本質  

ツバキ科チヤ（CamelliasinensisO．KZE）の茎若しくは葉、マメ科ペグアセン   
ヤク（A由幽WILLD．）の幹枝又はアカネ科ガンビール（UncariagA！並立   
ROXBURGH）の幹枝若しくは葉より、乾留した後、水又はエタノールで抽出  
し、精製して得られたもの、又は熱時水で抽 出した後、メタノール若しくは   

酢酸エチルで分配して得られたものである。成分はカテキン類である。   

3．主な用途  

酸化防止剤   

4．安全性試験成績の概要  
（1）90日間反復投与試験  
F344／DuCりラットを用いた混餌（0．3、1．25、5．0％）投与による90日間の反   
復投与試琴において、雄の5％群では体重増加抑制、血清ALTとALPの高値、  
肝臓及び腎臓の相対重量の増加が認められた。また、1．25％以上の群で甲状腺  
の相対重量の低下、0．3％以上の群で血清T－Choの低下がみられたが、毒性学的  
意義は乏しいと考えられた。一方、雌の5％群では血清AST、ALT及びALPの  
高値、肝臓、腎臓及び甲状腺の相対重量の増加が認められ、1．25％以上の群で  
甲状腺の実重量が軽度に増加した。  

無影響量は、雄で0．3％未満（179．9mg／kg／day）、雌で0．3％（188．5mg／kg／day）、   

無毒性量は雌雄で1．25％（雄763．9mg／kg／day、雌820．1mg／kg／day）と考えられ   
た。 1）   

（2）遺伝毒性試験  

細菌を用いた復帰突然変異試験では、TA98株に対してS9mix存在下3．2倍の  
復帰変異コロニーを誘発し、かつ濃度依存性を示したことから陽性と判断され  

る。 
2）、3）  

晴乳類培養細胞を用し、た染色体異常試験では、72時間連続処理及びS9mixを   
加えない短時間処理法で陽性を示した。2）、4）  

マウス（ICR系、雄）の骨髄を用いた小核試験では、限界用量である2000mg／kg   
X2まで試験されており、いずれの用量においても小核を有する多数性赤血球  
の頻度に有意な増加は認められず、また、全赤血球に対する多数性赤血球の割   
合に有意な減少は認められなかったことから、陰性と判断される。2）、5）  

以上の結果から、invitroでは遺伝毒性を示すものの、invivo骨髄小核試験及  

び発がん性試験の結果を考慮すると、生体にとって特段問題となる遺伝毒性は  

無いものと考えられる。   

（3）1年間反復投与毒性／発がん性併合試験  
Wistar Hannoverラットを用いた混餌（0．02、0．3、1．0、3，0％）投与による1  
年間反復投与毒性試験では、被験物質の投与に関連する死亡及び一般状態への  
影響は認められなかった。3．0％群の雌で体重の増加抑制傾向が認められた。血  
液学的検査では、雌の3．0％群で単球の増加を認めた。血液生化学的検査では、  

雌では3．0％群でA／G比の増加が認められた。臓器重量では、雄3．0％群で肝相  
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対重量の増加が認められた。病理組織学的検査では、3．0％群の雄で小葉中心性  
肝細胞肥大の増加が認められ、肝におけるcytocrhomeP450系酵素（CYP）の誘導  
を免疫組織化学染色で確認したころ、同群の肝細胞肥大に一致してCYP3A2発  
現の増強が認められた。なお、肝細胞増殖活性と肝前がん病変（GST－P陽性巣）  
の増加は認められなかった。   

Wistar Hannoverラットを用いた混餌（0．02、0．3、1．0、3．0％）投与による2  
年間発がん性試験では、被験物質の投与に関連する死亡及び一般状態への影響  
は認められなかった。3．0％群の雌雄では体重の増加抑制傾向が認められた。肝  
重量測定では、実重量及び相対重量の増加は認められなかった。病理組織学的  
検査では、3．0％群の雄で肝細胞肥大の増加が認められた。腫瘍発生については、  
対照群と3．0％群の比較で、被験物質の投与に関連した増加は認められず、腫瘍  
発生の早期化、悪性度の増強なども認められなかった。   
両試験における3．0％群の体重増加抑制は、その他の検査項目で投与に関連し  
た明らかな毒性所見が認められないことから、3．0％という高濃度含有飼料での  
長期飼育による栄養学的不足の結果であると考えた。また、3．0％群の雄に認め  
られた肝臓の変化は、肝障害を示唆する所見は観察されず、CYP3A2の発現が  
増加したことから、薬物代謝酵素誘導による適応性の変化であり、毒性変化で  
はないと考えた。   

以上から、無影響量は、雄でl．0％（416．44mg／kg／日）、雌で3．0％（1539．80mg／kg／  
日）、無毒性量は雌雄で3．0％（雄1265．77mg／kg／日、雌1539．80mg／kg／日）と  
考えられる。6）  

（引用文献）  

1．広瀬雅雄：平成13年度食品添加物規格基準設定等試験検査、国立医薬品食品  

衛生研窄所病理部長  
2．林真：厚生省等による食品添加物の変異原性評価データシート（昭和54年度  

～平成10年度分）  
3．宮部正樹：平成7年度食品添加物安全性評価等の試験検査、名古屋市衛生研究  

所  

4．祖父尼俊雄：平成7年度食品添加物安全性再評価等の試験、国立衛生試験所安  

全性生物試験研究センター変異遺伝部  

5．栗田年代：平成7年度食品添加物安全性再評価等の試験検査、財団法人残留農  

薬研究所  
6．中江大：平成17年厚生労働科学研究費補助金、天然添加物の発がん性等に関  

する研究  
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ジャマイカカッシア抽出物（216）   

1．食品添加物名  
ジャマイカカッシア抽出物（ジャマイカカッシアの幹枝又は樹皮から  
得られた、クアシン及びネオクアシンを主成分とするものをいう。）   

2．基原、製法、・本質  
ニガキ科ジャマイカカッシア（QuassiaexcelsaSW．）の幹枝又は樹皮よ  
り、水で抽出して得られたものである。有効成分はクアシン及びネオク  
アシンである。   

3．主な用途  

苦味料等   

4．安全性試験成績の概要  

（1）90日間反復投与試験  
F344系ラットに、被験物質を0．005、0．05及び0．5％の濃度で飼料に混   
入し、90日反復投与試験を行った。その結果、動物の死亡は認められず、   
一般状態、摂餌量及び体重に変化は認められなかった。  
血液生化学的検査において、雌の0．5％群ではγ－GTPの増加が認めら  
れ肝臓への影響が示唆された。  
蛋白および非蛋白窒素では、雌雄の0．5％群でTPとAlbの増加が認め  
られた。また脂質では、雄の0．5％群でTGの減少、雌の0．5％群でT－Cho  
の増加が認められた。電解質では、雌雄の0．5％群でCaの増加、雌の0．5％   
群でPの増加が認められた。これらのうち、TP、Alb、Ca及びPの変化  
は正常範囲内の変動と考え、統計学的な有意差は認められるものの、毒   
性学的に意義のある変化とは考えられなかった。  
臓器重量では、雌雄の0．5％群で肝臓の絶対及び相対重量の増加が認め  
られた。さらに、雄では腎臓の相対重量の増加が認められたが病理組織  

学的検査を含め他の検査では、腎障害を示唆するような変化は認められ  
なかった。  

病理組織学的検査では、雌雄の0．5％群で肝細胞の肥大及び甲状腺濾胞  
細胞の過形成が認められた。  

以上から、無毒性量は雌雄とも0．05％（雄：27．9mg／kg／day、雌：30．1   
mg／kg／day）と考えられた。1）  

（2）遺伝毒性試験  
細菌（S．りPhimurium TA98、TAlOO、TA1535、TA1537およびE・   

WP2uvrA／pKMlOl）を用．いた復帰突然変異原性試験では、S9mix存在下   
でTA98、TAlOO、TA1537及びWP2urA／pKMlOlが陽性を示した。2）  
晴乳類培養細胞（CHL／IU）を用いた染色体異常試験では、短時間処理  
法（一及び＋S9mix）において、用量依存的な染色体構造異常の誘発が認め  
られた。3）  

マウス（ICR系、雄）の骨髄を用いた小核試験は、限界用量である2000   
mg／kgX2まで試験されており、いずれの用量においても小核の誘発は認  

められなかった。4）  
Sprague－Dawley系SPF雄ラットを用いて、被験物質を500、2000mg／kg  
の用量で単回強制経口投与し、～〃Vル0ラット肝不定期DNA合成試験（肝  
UDS試験）を行った。その結果、長時間処理および短時間処理ともに、  
陰性対照群と比較して、有意な放射性チミジンの取り込みの増加は認め  
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られなかった。以上の結果より、ラットの肝細胞においてDNA損傷性を   
有しないもの（陰性）と結論された。5）  
以上の結果から、invitroでは遺伝毒性を示すものの、invivo骨髄小核   
試験及び肝不定期DNA合成試験の結果を考慮すると、生体にとって特段   
問題となる遺伝毒性は無いものと考えられる。   

（3）中期肝発がん性試験  
F344系ラットを用いて、diethylnitrosamineを200mg／kg、単回腹腔内   
投与し、2週目より被験物質を0．05、0．5、3．0％の用量で混餌投与を開始   
し、3週目に肝部分切除を行った。投与は継続し8週目に屠殺、剖検し   
た結果、3．0％群で、陽性対照であるphenobarbitalと同様に、glutahione   
S－tranSftrase placentalfbrm陽性の酵素変異肝細胞巣の数と面積が増加を   
示し、有意差は無いものの用量依存的な傾向はその下の用量である0．5％   
でも見られた。  
以上から、高用量でラット肝臓に対して発がん促進作用があることが   

示唆された。6）   

（4）1年間反復投与毒性試験  
F344系ラットに、被験物質を0．0005、0．005、0．05、0．5％の濃度で飼料   
に混入し、1年間反復投与毒性試験を行った。その結果、0．5％群の雌で   
2例の死亡が認められたが、それ以外については、一般状態、体重及び   
摂餌畢に変化は認められなかった。また、0．0005及び0・005％群では被験   
物質投与による影響は認められなかった。  
血液学的検査では、0．5％群の雌雄でHb、Ht、MCV及びMCHの減少   
が認められた。  
血液生化学的検査では、0．05％群の雄でTP及びAlbの増加が、0．5％   
群の雌雄でTP及びAlbの増加及びALP及びT－Bilの減少、雌でGIc、   
T－Cho、PL及びγqGTPの増加が、雄でTGの増加及びChEの減少が認め   
られた。  

尿検査では、0月5％以上の群の雌及び0．5％群の雄でタンパクの増加が   
認められた。  

臓器重量では、0．05％群の雄で肝臓重量増加が、0．5％群の雌雄で肝臓、   
腎臓、副腎及び甲状腺重量増加が、雌で心臓重量増加、肺相対重量増加   
及び牌臓相対重量減少が認められた。  
病理組織学的検査では、0．05％群の雄で肝細胞肥大が、0．5％群の雌雄   
で肝細胞肥大、慢性進行性腎症及び甲状腺濾胞上皮の禰慢性過形成が、   
雄で変異肝細胞巣の出現頻度（動物数）及び大きさの増加及び牌臓での   
赤芽球系の髄外造血の軽微な克進が見られた。死亡した0．5％群の雌につ   
いては、33週で切迫解剖した動物で腎臓に腎芽腫が、51週で死亡した動   
物で副腎に褐色細胞腫が認められた。  
以上より、無毒性量は雌雄とも0．005％（雄：2．1±0．6mg／kg／day、雌：   
2．5±0．6mg／kg／day）と推定される。また、0．5％群の雄で変異肝細胞巣の   
出現頻度と大きさの増加が認められたことから、大量投与による肝臓へ   
の発がん促進作用の可能性が示唆された。7）  

（引用文献）  

1．関田清司：厚生労働科学研究費補助金、国立医薬品食品衛生研究所安全  

生成物試験研究センター  
2．見島昭徳：平成12年度食品添加物規格基準作成等の試験検査、名古屋  
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市衛生研究所  
3．望月信彦：平成12年度食品添加物規格基準作成等の試験検査、財団法  

人食品農医薬品安全性評価センター  

4．岩本毅：平成12年度食品添加物規格基準作成等の試験検査、財団法人  

残留農薬研究所  
5．小野宏：平成16年度食品・添加物等規格基準に関する試験検査等につ  

いて、財団法人食品薬品安全センター秦野研究所  
6．広瀬雅雄：平成16年食品添加物安全性再評価試験、国立医薬品食品衛  

生研究所・病理部  
7．関田清司：平成17年度厚生労働科学研究費補助金、既存添加物の発が  

ん性等に関する研究  

ー9一   



ダイズサポニン（251）   

1．食品添加物名  
ダイズサポニン（ダイズの種子から得られた、サポニンを主成分とす  

るものをいう。）   

2．基原、製法、本質  
マメ科ダイズ（Glycine】型坦墨MERRILL）の種子を粉砕し、水又はエタ  
ノールで抽出し、精製して得られたものである。主成分はサポニン（ソ  
ヤサポニン等）である。   

3．主な用途  
乳化剤 

4．安全性試験成績の概要  
（1）90日間反復投与試験  
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F344系ラットに被験  
反復投与試験を行った。  
群及び雌の2．5％、5％  
目より対照群と比較し  

群
有
 
 

は認められなかった。   
血液学的検査において、雄の5％群でRBCおよびHtが有意に低値を、  
MCVが有意に高値を示し、貧血傾向が示唆された。   
血清生化学的検査において、雄の5％群および雌の2．5％以上の各群で  
BUNが増加し、さらに雄の5％群及び雌の1．25％以上の群で腎臓の相対  
重量の増加が見られ、投与の影響が示唆されたが、病理組織学的変化は  
認められなかった。また、雄の2．5％以上の群でTP及びAlbが有意な高  
値を示し、雌の1．25％以上の群ではTGが有意に減少した。   
肝重量において雄の1．25％以上の群で相対重量の増加が、雌の2．5％  
以上の群で相対重量の増加が見られ、投与の影響と考えられたが、病理  
組織学的な変化は見られなかった。  
その他、雄の5％群全例に前立腺腹  
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の群で腫の粘液産生  
増加が観察された。  
以上から、無毒性量は雌雄とも1．25％（雄：707．2mg／kg b．w．／day、雌   
‥751．8mg／kgb．w．／day）未満と判断された。1）  

（2）遺伝毒性試験  
細菌を用いた復帰突然変異試験は陰性、晴乳類培養細胞（CHL／IU）を   
用いた染色体異常試験は擬陽性、～〃Vル0小核試験（マウス骨髄）は陰性   
と報告されている。なお、染色体異常試験の結果は、細胞毒性に依存し   
た非特異的なものであると考えられる。 2）3）4）5）さらに、わ7Vf加小核   
試験が陰性との報告がある。2）  
以上の結果から、生体にとって遺伝毒性は示さないものと結論した。  

（引用文献）  

1．広瀬雅雄：平成16年度食品添加物規格基準設定等試験検査、国立医薬  

品食品衛生研究所・病理部  
2．林真等：厚生省等による食品添加物の変異原性評価データシ」ト（昭和  

54年度～平成10年度分）  
3．宮部正樹：平成8年度食品添加物安全性再評価等の試験検査、名古屋市  
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衛生研究所  

4．祖父尼俊雄：平成8年度食品添加物安全性再評価等の試験、国立衛生試  

験所安全性生物試験研究センター・変異遺伝部  

5．蜂谷紀之：平成8年度食品添加物規格基準作成等の試験検査、秋田大学  
医学部  
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トコトリエノール（291）   

1．食品添加物名   
トコトリエノール（Tocotrienol）   

2．基原・製法・本質  
イネ科イネ（地旦延主塑LIm）の米ぬか油、ヤシ科アブラヤシ（型些由卯血那is   
JACq，）のパーム油等より、分離して得られたものである。成分はトコトリエノー  
ルである。   

3．主な用途  

酸化防止剤   

4．安全性試験成績の概要  

（1）反復投与試験  

F344ラットを用いた混餌（0．19、0．75、3％）投与による90日間の反復投与試験   
で、血液学的検査において、MCHの減少が雄の3％群に、Hb及びMCHCの減少が   
雌の3及び0，75％群に、Htの減少が雌の3％群に認められた。血液生化学的検査に   
おいて、 ALTの増加が雌雄の3％群に、AST及びγ－GTの増加が雌の3％群に認め  
られ、病理組織学的に肝細胞肥大が雄の0．75％以上の群で認められた。また、3％群   
で精巣重量の増加及び卵巣及び子宮重量の減少が認められた。  
貧血傾向が雌の0，75％以上の群で、肝細胞肥大が雄の0．75％以上の群で認められ   
たため、無毒性量は0．19％（雄：119．O mg／kg／day、雌：129．8mg／kg／day）と考えら   
れた。また、雄の血液学的検査でのMCVの減少、血清生化学検査でのA／G及びALP   
の増加、副腎重量の増加が軽度ではあるが0．19％投与群でも認められたため、今回   
の試験では無影響量は求めることができなかった。1）   

（2）遺伝毒性試験  

細菌を用いた復帰突然変異試験（TA98、100、1535、1537及び1538）は、50mg／   
プレーほで試験されており、S9mixの有無にかかわらず、陰性であった。 2）  

晴乳類培養細胞（CHL）を用いた染色体異常試験では、5000〃釘mLまで試験され  
ており、連続処理法ならびに短時間処理法ともトコトリエノール処理による染色体   
異常の明確な誘発は認められず、陰性であった。 3）  

マウスを用いた小核試験では、限界用量を超えて3000mg／kgX2まで試験されて  
おり、小核含有多染性赤血球の頻度は陰性対照群と比較して有意差を認めず、陰性  
であった。 4）  

以上の結果から、生体にとって遺伝毒性は示さないものと結論した。   

（3）ハーシュバーガー試験  

精巣を摘出したSprague－Dawley系ラットを用いて、アンドロゲン作用を調べるた  
めに、被験物質を100、300、1000mg／kg／dayの用量で皮下又は経口投与した。また、  
抗アンドロゲン作用を調べるために、テストステロンプロピオネイトを0．4   
mg／kg／dayの用量で皮下投与し、同時に被験物質を100、300、1000mg／kg／dayの用  
量で皮下又は経口投与した。いずれの試験においても、投与は10日間反復して行い、  
最終投与の約24時間後に屠殺、器官重量の測定を行った。  
その結果、皮下投与では、いずれの投与群においても動物の死亡及び一般状態の  
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異常は認められなかったが、1000mg／kg群（アンドロゲン作用試験）で摂餌量の低   

下が、1000mg／kg群（抗アンドロゲン作用試験）で体重の増加抑制及び摂餌量の低   
下が認められた。器官重量では、肝臓重量の増加が両試験の1000mg／kg群で認めら   
れたが、アンドロゲン作用あるいは抗アンドロゲン作用を示唆する有意な変化は認   

められなかった。  

経口投与では、いずれの投与群においても動物の死亡は認められず、一般状態、   

体重及び摂餌量についても変化は認められなかった。器官重量では、測定したいず   

れの器官においてもアンドロゲン作用あるいは抗アンドロゲン作用を示唆する有意   

な変化は認められなかった。  

以上の結束から、トコトリエノールは皮下及び経口投与により、生体内でアンド   

ロゲン作用又は抗アンドロゲン作用を示さないものと判断された。5）   

（4）子宮肥大反応試験  

卵巣を摘出したSprague－Dawley系ラットを用いて、エストロゲン作用を調べるた   
めに、被験物質を30、100、300、1000mg／kg／dayの用量で皮下又は経口投与した。   
また、抗エストロゲン作用を調べるために、エチニルエストラジオールを0．6 〃   

g／kg／dayの用量で皮下投与し、同時に被験物質を100、300、1000mg／kg／dayの用量   
で皮下又は経口投与した。いずれの試験においても、投与は7日間反復して行い、   

最終投与の約24時間後に屠殺、子宮重量の測定を行った。  

その結果、皮下及び経口投与では、いずれの投与群においても動物の死亡は認め   

られず、一般状態、体重についても変化は認められなかった。子宮重量では、いず   

れの投与群においてもエストロゲン作用あるいは抗エストロゲン作用を示唆する有   

意な変化は認められなかった。  

以上の結果から、トコトリエノールは皮下及び経口投与により、生体内でエスト   

ロゲン作用又は抗エストロゲン作用を示さないものと判断された。5）   

（5）1年間反復投与毒性／発がん性併合試験  

WistarHannoverラットを用いた混餌（0．08、0．4、2．0％）投与による1年間反復投   
与毒性試験では、2．0％群の雄で6匹の死亡が確認されたが、その他の群においては   
死亡及び一般状態の異常は認められなかった。血液学的検査では、雄では0．4％以上   

の群でMCVの減少、字・0％群でHb、Ht及びMCHの有意な減少及びプロトロンボン   

時間の延長、雌では2．0％群でHb、Ht、MCV及びMCHの減少及びMCHCの増加   
を示した。血液生化学的検査では、雄では0．4％以上の群でTG及びグルコースの減   

少、Na及びClの増加、2．0％群でA／G比、P、AST、ALT、ALP、直接Bil及びプロ   
トロンビン時間の増加及びLDHの減少、また全ての投与群でコレステロールエス   
テル比の減少、雌では2．0％群でTP及びALPの増加及び総Bil、直接Bil′及び間接   
Bilの減少が認められた。臓器重量では、2．0％群の雄で脳、肺、心臓、副腎、腎臓   

及び精巣の相対重量の増加、雌で脳、心臓、肝臓、副腎及び腎臓の相対重量の増加   

が認められた。病理組織学的検査では、2．0％群の雌雄で肝臓の肝細胞結節性過形成   

と海綿状変性及び肺胞内への泡沫細胞の限局的な集族が高頻度で認められた。6例   

の途中死亡動物では、剖検で脳底部及び腸間膜リンパ節などでの出血が、また全例   

に肝海綿状変性が観察され、胸部リンパ節、心内膜下、膜胱粘膜下などに出血巣が   

みられた。  

以上から、無毒性量は雌雄とも0．4％（雄：297mg／kg／day、雌：467mg／kg／day）と   

推定される。  

Wistar Hannoverラットを用いた混餌（0．4、2．0％）投与による2年間発がん性試  
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験では、2．0％群の雄で死亡例が増加したため50週目から投与量を1．0％に引き下げ  
て実験を継続した。雄では、最終体重及び臓器重量に群間差はみられなかった。雌  
では、最終体重が用量相関的に低値を示し、腎臓の絶対重量の用量相関的な減少、  
肺及び心臓の相対重量の用量相関的な増加、高用量（2．0→1．0％）群での肺、心臓及  
び牌臓の絶対重量の減少及び肝臓及び腎臓の相対重量の増加が認められた。苦り検で  
は、雌雄の高用量群において肝臓の結節性病変が多発しているのが観察され、それ  
らは病理組織学的に肝細胞結節性過形成、肝細胞腺腫ないし肝細胞癌であることが  
確認された。高用量群の雌雄で肝細胞結節性過形成の発生増加及び雌で肝細胞腺腫  
のわずかな増加が認められた。6）  

（引用文献）  

1．広瀬雅雄：平成10年度食品添加物規格基準設定等試験、国立医薬品食品  

衛生研究所 病理部  
2．宮部正樹：平成9年度食品添加物規格基準作成等の試験検査、名古屋市衛  

生研究所  

3．望月信彦：平成9年度食品添加物規格基準作成等の試験検査、財団法人食  
品農医薬品安全性評価センター  

4．蜂谷紀之：平成9年度食品添加物規格基準作成等の試験検査、秋田大学  

医学部  

5．太田亮：平成15年度食品・添加物等痩格基準に関する試験検査等、財団法人  

食品薬品安全センター秦野研究所  

6．西川秋佳：平成17年度厚生労働科学研究費補助金、反復投与毒性や発がん性試験  
等の実施による既存添加物の安全性に関する研究  
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ばい煎コメヌカ抽出物（325）   

1．食品添加物名  

ばい煎コメヌカ抽出物   

2．基原、製法、本質  

イネ科イネ（0り老α∫α如吼Lm）の米ぬかを脱脂し、ばい煎したものを、熱   

時水で抽出後、温時エタノールでタンパク質を除去したものである。成分とし   

てマルトールを含む。   

3．主な用途  

製造用剤   

4．安全性試験成績の概要  

（1）90日間反復投与試験  

F344系雌雄ラットに、混餌（0．5％、1．5％、5．0％）投与による90日反復投   

与試験を行った。その結果、いずれの群の動物においても死亡は認められず、   

一般状態、 体重、摂餌量、血液学的検査及び器官重量において、 被験物質に関  

連する変化は認められなかった。  

血液生化学的検査では、5．0％群の雌で〟Gの上昇が認められたが、変化の程   

度が小さく、他の項目では変化が認められないことから、被験物質の投与に関  

連する変化ではないと判断した。  

病理組織学的検査では、5．0％群の雄で肝細胞の軽微及び軽度の壊死が、雌で   

唾液腺の軽度の壊死、腎の皮髄境界部の尿細管の鉱質沈着及び子宮内腔の軽度  

の拡張が認められたが、これらの所見の発生頻度は低く、対照群との間に統計   

学的な差は認められないことから、被験物質の投与に関連する変化ではないと  

判断した。  

以上から、無毒性量は雌雄で5．0％（雄：2893mg／kg／目、雌：3096mg／kg／目）  

と判断した。1）   

（2）遺伝毒性試験  

細菌（TA98、TAlOO、TA1535、TA1537、TA1538）を用いた復帰突然変異試   

験は、200FLl／plateまで試験されており、代謝活性化系存在下、TA98株及び   

TA1538株に対して100111／plate以上の濃度で溶媒対象の1．5倍から1．7倍、TlOO   

株に対して200FLl／plateで溶媒対象のl．6倍のHis＋復帰コロニーを誘発し、濃度   

依存性を示した。また、再現性も認められたため擬陽性と判断した。2）  

噛乳類培養細胞（CHL）を用いて、短時間処理法、連続処理法とも最高処理   
濃度5000〃釘mlの染色体異常試験を行った結果、染色体異常の誘発は認められ  
なかった。3）  

マウス（ddY系、雄）の骨髄を用いた小核試験は、3000mg／kgX2まで試験さ  
れており、いずれの用量においても小核出現頻度の有意な増加は認められなか  

った。 4〕  

以上から、細菌を用いた復帰突然変異試験で擬陽性の結果が得られているが、   
十分高用量まで試験されたわ7Vル0の小核試験で陰性であることなどを総合的に  
評価すると、ばい煎コメヌカ抽出物が生体にとって特に問題となるような遺伝  
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毒性を発現することはないものと考える。  

（引用文献）  

1．菅野純：F344ラットによるばい煎コメヌカ抽出物の90日反復投与毒性試験、国  

立医薬品食品衛生研究所安全性生物試験研究センター毒性部  

2∴宮部正樹：平成9年度食品添加物規格基準作成等の試験検査、名古屋市衛生研  

究所  

3．．望月信彦：平成9年度食品添加物規格基準作成等の試験検査、（財）食品農医  
薬品安全性評価センター  

4．蜂谷紀之：平成9年度食品添加物規格基準作成等の試験検査、秋田大学医学部  
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フェルラ酸（361）   

1．食品添加物名  

フェルラ酸   

2．基原、製法、本質  
イネ科イネ（蜘鼻血LIm）の糠より得られた米糠油を、室温時  弱アル   

カリ性下で含水エタノール及びヘキサンで分配した後、含水エタノール画分に得ら   

れたγ－オリザノールを、加圧下熱時硫酸で加水分解し、精製して得られたもの、又   

は細菌（Pseudomonas）を、フトモモ科チョウジノキ（SyzygiumaromaticumMERRILL   

etpERRY）のつぼみ及び葉より水蒸気蒸留で得られた丁子油、又は丁子油から精製  

して得られたオイゲノールを含む培養液で培養し、その培養液を、分離、精製して   

得られたものである。成分はフェルラ酸である。   

3．主な用途  

酸化防止剤   

4．安全性試験成績の概要  

（1）90日間反復投与試験  

F344ラットを用い、検体濃度を0．32、0．8、2．0、5．0％となるように調製し、混餌   

投与にて90日間反復経口投与試験を実施した。その結果、5．0％群の雌雄で3－7週時  

に脱毛が認められた。最終体重は5．0％群の雌雄で低値を示した。また、摂餌量及び   

摂水量とも 5．0％群で低値を示した。血液学的検査において、 5．0％群の雌雄で血小  

板の減少が見られた。血液生化学的検査の検査項目において、5．0％群の雌雄でALB、   

ALP、AMYの増加、2．0％群の雌でコレステロールの増加が認められた。臓器重量  

では、5．0％群の雌雄で肝、腎の相対重量増加、胸腺、前立腺、卵巣、子宮の相対重  
量の減少、2．0％群の雄で肝、腎の相対重量増加が認められた。組織学的検索では、  

雌雄ともに好酸性変化を伴う肝細胞肥大が用量相関性にみられ、5．0％群の雄におい  

て精巣の精上皮変性、耳下腺腺房上皮萎縮、大腿骨骨梁・皮質骨の厚さの減少が認  

められた。1）  

以上から、無毒性量は雌雄とも0．8％と考えられた。   

（2）遺伝毒性試験  

細菌を用いた復帰突然変異原性試験は、20mg／7Dレートまで試験されており、S9mix  
の有無にかかわらず、溶媒対照の1．5倍以上のHis＋復帰コロニーを誘発しなかった。  
3）  

晴乳類培養細胞（CHL）を用いた染色体異常試験は、構造異常ならびに倍数性細   
胞の出現頻度には再現性が認められ、いずれも擬陽性と判定された。2），4）  
マウスを用いた小核試験は、限界用量である2000mg／kgX2まで試験されており、   
いずれの用量においても小核誘発性はないと結論された。 2）75）  

以上の結果から、染色体異常試験で擬陽性の結果が得られているものの、invlvo  
骨髄小核試験及び発がん性試験の結果を考慮すると、生体にとって特段問題となる  

遺伝毒性は無いものと考えられる。   

（3）1年間反復投与毒性／発が ん性併合試験  
F344ラットを用いた混餌（0．5、1．0、2．0％）投与による1年間反復投与毒性試験  
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では、0．5％群の雄で1匹の死亡が確認され、検体投与群で3－8週時に脱毛が認めら  
れた。体重及び摂餌量に有意な変化は認められなかった。血液学的検査では、雄で  
は有意な変化は認められず、雌では白血球数及び血小板数の低値、赤血球数の高値、  
白血球型別百分率における好中球の比率低値、リンパ球及び単球の比率高値の有意  
な変化が認められたがいずれも濃度依存性はなく、 
えられた。血液生化学的検査では、雄では1．0％以上の群でCREの低値が認められ  
たが、毒性学的意義に乏しい変化と考えられた。臓器重量では、雄では0．5％以上  
の群で脳の実重量の高値、2．0％群で膵臓及び腎の相対重量の高値、雌では2．0％群  
で副腎の実重量の低値、2．0％群で肝臓の相対重量の高値及び副腎の相対重量の低値  
が認められたが、いずれも軽微なもので 
学的検査では、いずれの臓器においても被験物質に起因すると考えられる病変は認  
められなかった。   

以上から、無毒性量は雌雄とも2．0％（雄：557．6±117．6mg／kg／day、雌：717．4±  
221．6mg／k釘day）と推定される。 6）   

f344ラットを用いた混餌（0．5、1．0、2．0％）投与による2年間発がん性試験では、  
被験物質の投与に起因すると考えられる死亡は認められず、被験物質投与群で一過  
性の脱毛を観察したが、その他の臨床徴候は認めなかった。血液学的検査では変化  
は認めなかった。血液生化学的検査では、雄では1．0％以上の群でTPの低値、雌で  
は2．0％群でAG比の高値が認められたが、いずれも投与とは関連のない偶発的な変  
化と考えられた。雄では、最終体重に有意な差はなく、雌では、0．5％群のみで最終  
重量の増加がみられ、1．0％群で膵臓及び副腎の実重量の低値が、2．0％群で膵臓、  
副腎及びJL、臓の実重量及び副腎の相対重量の低値が認められた。病理組織学的検査  
では、雌では2．0％群で肝内胆管増殖病変の発生頻度の高値が認められたが、肝内  
胆管周囲炎に対する反応性変化と考えられた。   
以上から、フェルラ酸投与に起因すると考えられる腫瘍性病変の発生増加は観察  
されず、発がん性は認められないと考えられた。7）  

（引用文献）  

1．多田幸恵：天然添加物フェルラ酸のF344ラットによる亜慢性毒性試験、東京衛研  

年報Ann，Rep．TokyoWetr．Res．Lab．・P．H．，52，272－278，2001  

2．林真：厚生省等による食品添加物の変異原性評価データシート（昭和54年度～平成  

10年度分）＼Environ．MutagenRes．，22：27－44（2000）  

3．宮部正樹：食品添加物規格基準作成等の試験検査、名古屋市衛生研究所  
4．望月信彦：食品添加物規格基準作成等の試験検査、財団法人食品農医薬品安全性評  

価センター  

5．栗田年代：食品添加物規格基準作成等の試験検査、財団法人残留農薬研究所  
6．田中卓二：平成16年度厚生労働科学研究費補助金、反復投与毒性や発がん性試験  

等の実施による既存添加物の安全性評価に関する研究  

7．田中卓二：平成17年度厚生労働科学研究費補助金、反復投与毒性や発がん性試験  
等の実施による既存添加物の安全性に関する研究  
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没食子酸（414）   

1．食品添加物名  

没食子酸   

2．基原、製法、本質  

ウルシ科ヌルデ（辿java血caLm）に発生する五倍子、ブナ科（q此Ⅳ那   

inftctoriaOLIV．）に発生する没食子より、水、エタノール又は有機溶剤で抽出し   

たタンニン、又はマメ科タラ（Caesalpinia墨p由些塁（MOLTNA）KUNTZE）の実  

の爽より、温時水で抽出したタンニンを、アルカリ又は酵素（タンナーゼ）に  

より加水分解して得られたものである。成分は没食子酸である。   

3．主な用途  

酸化防止剤   

4．安全性試験成績の概要  

（1）急性毒性試験  

マウス経口投与における50％致死量（LD50）は、雌雄とも5g此g以上であっ   

た。 1）   

（2）90日間反復投与毒性試験  
F344系ラットに検体0．2、0．6、1．7、5．0％の濃度で飼料に混入し、90日間反   

復投与試験を行った。その結果、動物の死亡は認められず、一般状態及び摂餌  

量に変化は認められなかった。体重では、雌雄とも5％群で試験開始1週目よ  

り、有意な体重増加抑制が認められた。  

血液学的検査では、雄では0．6％群からHb量、Ht値の用量依存的な減少が認  

められ、RBC数は0．6、5．0％群で減少を示し、5％群のみにMCV及びMCHの   

減少が認められた。雌では1．7％群以上でMCVの用量依存的な減少、RBC数、  

Hb量及びHt値に関しては5％群で有意な減少を示し、5％群でMCHの減少が  

認められた。雌雄とも5％群で有核赤血球が増加していた。  

臓器重量では、雄のl．7％群以上で肝、腎及び精巣の相対重量の増加を認めた  

が、肝以外は軽度なものであった。5％群で牌及び肝の絶対重量の増加を認めた。  

雌の1．7％群以上で肝の相対重量の増加、5％群で腎及び牌の相対重量の増加を  

認めた。  

病理組織学的検査では、雌雄とも 5％群で牌臓にヘモジデリン沈着、髄外造  

血の克進及びうっ血が認められた。肝臓に関しては雌雄とも1．7％群以上で小葉  

中心性の肝細胞肥大が認められた。雄ではAlb及びALPの増加が認められたが、  

A／G比、AST、ALTのいずれも変化は認められなかった。雌ではA／G比の減少   

傾向、†－GPTに増加傾向が認められた以外は変化は認められなかった。腎臓で  

は、雌雄とも5％群においてBUNが軽度に高値を示し、その他、CRN及びいく  

つかの電解質の軽度の増減が認められた。腎臓の相対重量は対照群に比較して  

最大で16％の増加が認められ、病理的にも最高用量群の近位尿細管上皮に褐色  

色素沈着が認められており、これらの一連の変化は被験物質の影響であること  
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が示唆される。  

以上の結果より本剤の無毒性量は0．2％（119mg／kg）と考えられる。 2）   

（3）遺伝毒性試験  

細菌（TA98、TAlOO、TA1535、TA1537、TA1538）を用いた復帰突然変異試   

験は、10mg／plateまで試験されており、代謝活性化の有無にかかわらず陰性で   

あった。 3）  

哺乳類培養細胞（CHL／IU）を用いて、最高用量5mg／mLまでの染色体異常試   

験を行った結果、代謝活性化系の非存在下で染色体分体交換型の異常誘発性を   

示した。ただし、処理液のpHが非生理的条件下であることを考慮する必要があ   

る。 
4）  

マウスの骨髄を用いた小核試験（8週齢ddyマウス雄、水溶液、2000mg／kg／day   
x2）は、限界用量である2000mg／kgまで試験されており、いずれの用量におい   
ても小核の誘発は認められなかった。5）  
また、Rec－aSSayでは、DNA損傷性は認められないとされている。 6）  

以上の結果から、生体にとって遺伝毒性は示さないものと結論した。   

（4）90日間反復投与毒性試験  
F344系ラットを用いた混餌（0．2、1、5％）投与による90日間反復投与試験   

では、動物の死亡及び一般状態の異常は認められなかった。5％群の雌雄で体重   

の増加抑制が認められ、全ての被験物質投与群の雌では摂餌量の減少が認めら   

れた。血液学的検査では、5％群の雌雄で軽度な貧血が、血液生化学的検査では、   

5％群の雌雄でどリルビンの増加及びクレアチニンの減少が認められた。臓器重   

量では、5％群の雌雄で肝臓及び牌臓の絶対・相対重量の増加、5％群の雌で下   

垂体、卵巣及び子宮の絶対重量の増加が認められた。また、5％群の雄で腹側前   

立腺の絶対・相対重量の減少及び下垂体、精巣及び精巣上体の相対重量増加が   

認められたが、精子検査及びホルモン検査で異常は認められず、病理組織学的   

検査においても前立腺の変化に差は認められなかった。病理学的検査では、5％   

群の雌雄で牌臓のうっ血、褐色色素沈着、髄外造血克進、腎臓近位尿細管上皮   

細胞の褐色色素沈着及び軽度のびまん性甲状腺濾胞上皮肥大が、5％群の雄で小   

葉中心性肝細胞肥大、雌で小葉周辺性肝細胞肥大が認められた占 7）   

（5）1年間反復投与毒性試験  

F344系ラットを用いた混餌（0．2、0．6、1．8％）投与による1年間反復投与試   

験では、動物の死亡及び一般状態の異常は認められなかった。1．8％群の雌で体   

重の増加抑制が認められたが、摂餌量に差は認められなかった。血液学的検査   

では、1．8％群の雌雄で軽度な貧血が認められた。血液生化学的検査では、1．8％   

群の雄で直接ビリルビン、総コレステロール、AST、ALT、γ－GTPの増加及び   

クレアチニンの低値、同群の雌でクレアチンの低値が認められた。臓器重量で   

は、1．8％群の雄で肝臓の絶対・相対重量の増加が認められた。病理組織学的検   

査では、1．8％群の雄で軽度な小葉中心性肝細胞肥大、同群の雌で軽度な小葉周   

辺性肝細胞肥大が認められた。有意な増加を示す腫瘍の発生は認められなかっ   

た。  

以上の結果より、無毒性量は0．6％（雄：107．4mg／kg／day、雌：117．8mg／kg／day）  
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であると考えられた。7）  

（引用文献）  
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品食品衛生研究所病理部  

ー21－   



既存添加物の安全性見直しの状況（平成21年8月現在）  

既存添加物名簿収載品目数  418   

1．安全性評価済みの品目  266  

平成8年度厚生科学研究（※1）（※2）   39  

平成11年度既存添加物の安全性評価に関する調査研究（※3）   13  

平成15年度既存添加物の安全性の見直しに関する調査研究（※   
2）  

16  

平成16年度既存添加物の安全性の見直しに関する調査研究   14  

平成18年度既存添加物の安全性の見直しに関する調査研究   7  

平成19年度既存添加物の安全性の見直しに関する調査研究   8  

平成20年度既存添加物の安全性の見直しに関する調査研究   7  

国際的な評価が終了しているもの（JECFA、FDA等）   162   

2．安全性情報を収♯している品目  28  

国立医薬品食品衛生研究所の専門家からなる検討会において整   
理検討中のもの  12  

反復投与毒性試験及び遺伝毒性試験の実施中のもの（※2）   8  

反復投与毒性試験及び遺伝毒性試験の結果から、慢性毒性試験／発が   
ん性試験等の追加試験を実施しているもの（※2）   8  

3．基原、製法、木耳尊からみて安全と考えられ、早急に検肘を  124   

既存添加物名簿から消除された品目数  71  

流通実態が無く消除された品目（※3）   70  

安全性に問題があるとされ消除された品目（※1）   

※1：「アカネ色素」はその後の情矧こ基づき追加試験を実施し、安全性に問題がある  
とされ既存添加物名簿から消除された。  

※2：1品目については、念のため、追加試験を実施。  

※3：「氷核菌細胞質液」は流通実態がなく既存添加物名簿から消除された。   



報告資料3  

平成20年度マーケットバスケット方式による  

酸化防止剤、防ばい剤、プロピレングリコール及びリン化合物の  

摂取量調査の結果について  

【目的】   

これまで、マーケットバスケット方式により食品添加物の一日摂取量調査を実施し、我が国における食  

品添加物の摂取実態を明らかにする取り組みについて、指定添加物を中心に網羅的に行ってきている。  

平成20年度は、10種類の酸化防止剤、4種類の防ばい剤、1種類の製造用剤及び2種類の結着剤につい  

て調査を行うこととし、具体的に酸化防止剤は、エチレンジアミン四酢酸－、エリソルビン酸2、ジブチルヒド  

ロキシトルエン、プチルヒドロキシアニソール、没食卓酸プロピル、アスコルビン酸3、α－トコフェロール4、  

β－トコフェロール、γ－トコフェロール、∂－トコフェロール、防ばい剤は、イマザリル、オルトフェニルフェノ  

ール5、ジフエニル、チアベンダゾール、製造用剤は、プロピレングリコール、結着剤は、リン酸化合物（縮  

合リン酸8、オルトリン酸7）を対象として加工食品群による摂取量調査を実施した。  

【方法】   

調査に参加した地方衛生研究所6機関（札幌市衛生研究所、仙台市衛生研究所、東京都健康安全研  

究センター、香川県環境保健研究センター、長崎市保健環境試験所及び沖縄県衛生環境研究所）におい  

て、8つの食品群からなるマーケットバスケット方式調査用加工食品群（以下、混合群という。）を調製し、  

国立医薬品食品衛生研究所を含む7機関で、上記の食品添加物について食品群ごとの含有量を測定し、  

それぞれの喫食量を乗じ、一日摂取量を算出した。混合群の調製は、平成13年、14年の国民栄養調査  

及び平成15年の国民健康・栄養調査データを用いて、平成17年度に作成された食品喫食量リストに基  

づき実施した。  

【結果及び考察】   

8食品群ごとの各添加物の含有量に食品の喫食量を乗じて求めた一日摂取量を表1に示した。また、  

マーケットバスケット方式の妥当性を確認するために、調査対象添加物の表示がある食品中の添加物含  

有量を求め、個々の食品の喫食量を乗じ合計して得られた計算上の各群（表示群）の一日摂取量を求め、  

混合群の一日摂取量との比較検討を行った。エチレンジアミン四酢酸は、混合群試料において検出され  

なかったが、これは個別食品の喫食量に対する割合が少なく、希釈され、定量下限未満となったためと考  

えられた。エリソルビン酸については、表示群と混合群に差は見られなかった。ジブチルヒドロキシトルエ  

ンは、表示のある個別食品はなく、また、混合群試料からの検出量も微量であったことから、容器包装な  

1エチレンジアミン四酢酸ニエチレンジアミン四酢酸カルシウムニナトリウム及びエチレンジアミン四酢酸ニナトリウム  

2 ェリソルビン酸：エリソルビン酸及びエリソルビン酸ナトリウム  

3ァスコルビン酸：アスコルビン酸及びアスコルビン酸ナトリウム  

4 α－トコフェロール：㌦－α－トコフェロール及びオα－トコフェロール  

5オルトフェニルフェノール：オルトフェニルフェノール及びオルトフエニルフェノールナトリウム  

6縮合リン酸＝ピロリン酸四カリウム、ピロリン革二水素カルシウム、ピロリン酸二水素ニナトリウム、ピロリン酸第二鉄、ピロリン酸四ナトリウム、  

ポリリン酸カリウム、ポリリン酸ナトリウム、メタノン酸カリウム、メタ」ン酸ナトリウム  

7オルトリン酸：リン酸、リン酸三カリウム、リン酸三カルシウム、リン酸三マグネシウム、リン酸水素ニアンモニウム、リン酸二水素アンモニウ  

ム、リン酸水素ニカリウム、リン酸二水素カリウム、リン酸一水素カルシウム、リン酸二水素カルシウム、リン酸水素ニナトリウム、  
リン酸二水素ナトリウム、リン酸三ナトリウム  
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どからの溶出もしくは原料のキャリーオーバーが原因と考えられた。プロピレングリコール、縮合リン酸に  

ついては、表示群に比べ、混合群の方が多い結果となったが、これらは天然には存在しないことから、キ  

ャリーオーバーが原因と考えられた。一方、食品中に天然の食品成分として含まれているトコフェロール  

及びオルトリン酸については、混合群が表示群より多く、摂取されるこれらの物質のうち、ほとんどが天然  

由来であると考えられた。プチルヒドロキシアニソール、没食子酸プロピル及び4種類の防ばい剤は、混  

合群試料から検出されず、また、表示のある食品もなかった。   

今回の混合群の分析に基づく摂取量と各添加物の一日許容摂取量（ADI）との比較を表2に示した。  

ADIが設定されている食品添加物は、いずれもADIから計算される一日摂取許容量を大きく下回り、本  

調査の結果、これらの添加物については安全性上、特段の問題はないと考えられた。   

さらに、混合群中の含有量に年齢層別食品喫食量を乗じて求めた年齢層別一日摂取量を表3に、その  

一日許容摂取量に対する割合を表4に示した。ジブチルヒドロキシトルエン、トコフェロール、エリソルビン  

酸、アスコルビン酸、プロピレングリコール、オルトリン酸、縮合リン酸の一日摂取量は、15歳以上で多か  

ったが、各食品添加物の一日摂取量の一日摂取許容量に対する割合は、すべての添加物において1－6  

歳で最も高かった。しかしながら、もっとも高かったト6歳のトコフェロールで15．15％であり、特段の問題  

はないと考えられた。  

表1混合群の食品群別一日摂取量  単位：mg／人／日（リン酸化合物mgp／人／日）  

1調味  3 いも・ 4 魚介  6 砂糖  7 果実・ 8 特定  
5油脂  好飲 2簸類偏 ■菓子堰健食  
類朋 

総摂取王  食品添加物  

エチレンジアミン四酢酸  

エリソルビン酸  0．077  0．077  

ジブチルヒドロキシトルエン   ．0．0007  0，0007 0，0008  0．0042  0．0007 0．0006 0．0001 0．0000  0．0077  

プチルヒドロキシアニソール  

没食子酸プロピル  

アスコルビン酸  

α－トコフェロール  

β－トコフェロール  

γ－トコフェロール  

∂－トコフェロール  
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イマザリル  

オルトフェニルフェノール  

ジフェニル  

チアベンダゾール  

プロピレングリコール  8．07  2．53  0．22   1．52   1．25  0．07  0．05   13．70  

縮合リン酸  2．08   2．08  4．10  2．50  0．85  0．32   0．05  ＝．98  

オルトリン酸  56．44  20．36  36．44  69．89  27．41  4．41   5．60  0．15  220．70  

－：含有量が定量下限未満のため摂取量が0となるもの  
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表2 一日摂取許容量との比較  

ADlの上限×50  

（平均体重，kg）  

（mg／人／日）  

摂取量／許容量  

（％）  

JECFAAD［  

（mg／kg体重／日）  
食品添加物  

エチレンジアミン四酢酸  

エリソルビン酸  

ジブチルヒドロキシトルエン  

プチルヒドロキシアニソール  

没金子酸プロピル  

アスコルビン酸   

α－トコフェロール   

β－トコフェロール  

γ－トコフェロール  

∂－トコフェロール  

0－2．5＊2  

特定しない  

0－0．3  

0－0．5  

0－1．4  

特定しない＊3  

125  

7
 

－
－
 

ー
 

．
〇
0
 

0
 
0
 
 

0．00  

5
 
 
5
 
 
0
 
 

・
1
 
 
2
 
 
7
 
 

5
 
 
0
 
 
0
 
 

0
 
 
0
 
 
0
 
0
 
 
0
 
 
0
 
 

51．10  

4．124  

0．314   

10．197   

2．557  

「
上
 
 

5．925＊4  0．15－2＊5  100  5．92  

イマザリル  

オ‾ルトフエニルフェノール  

ジフェニル  

チアベンダゾール  

ー＊1   

－＊1   

－＊1   

－＊1  

0．03＊6   

0－0．4＊7   

0－0．05   

0－－0．1  

1．5   

20   

2＿5   

5  

0．00   

0．00   

0．00   

0．00  

プロピレングリコール  13．70  0－25  1250  1．10  

縮合リン酸  11．98  

オルトリン酸  220．70   

232．68＊8  

（mgP／人／日）  

MTD170＊9・10  3500  6．65  

＊1：すべての混合群試料中の含有量が定量下限未満のため，摂取量が0となるもの  

＊2：EDTACaNa2として  

＊3ニアスコルビン酸並びにそのナトリウム，カリウム及びカルシウム塩のGroupADI  

＊4：α体以外のトコフェロールをそれぞれの力価に従いα体に換算した，総トコフェロールの一日摂取量  

＊5：dy－α－トコフェロール及びd－α－トコフェロール濃縮物のGroupAD［  

＊6：JECFAでは添加物としての項目はなく，農薬としてJMPRに収載されている  

＊7：JMPR1999年評価  

＊8：縮合リン酸の一日摂取量（mgP／人／日）とオルトリン酸の一日摂取量（mgP／人／日）の和  

＊9：MTDI：最大耐容一日摂取量  

＊10：天然食品由来を含め全ての摂取源からのリンとして  
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表3 混合群中の含有量に年齢別総喫食量を乗じて求めたから求めた，酸化防止剤，防ばい剤，   

プロピレングリコール及びリン酸化合物の年齢層別一日摂取量  

一日摂取量（mg／人／日）  

食品添加物  15－19  20歳以  
卜6歳  7－14歳  

歳  上  
全員  

エチレンジアミン四酢酸  －＊1  －＊1  

エリソルビン酸  0．041  0．056  

ジブチルヒドロキシトルエン  0．0051  0．∞67  

プチルヒドロキシアニソール  ー＊1  －＊1  

没食子酸プロピル  ー＊－  －＊1  

アスコルビン酸  21．623  25．725  

α－トコフェロール  3．346 「  4．204  

0．0093  0．0077  

－＊l  －＊1、  

－＊1  －＊1   

40．294  51．087  

β－トコフェロール  0．224  

γ－トコフェロール  8．066  

∂－トコフェロール  1．763  

イマザリル  ー＊1  

オルトフェニルフェノール  ー＊1  

ジフエニル  ー＊1  

チアベンダゾール  ー＊1  

－＊1   

－＊1   

－＊1   

－＊1  

－＊1   

一＊1   

－＊1   

－＊1  

－＊1   

－＊1   

－＊1   

－＊1  

ー＊1   

一＊1   

－＊1   

－＊1  

プロピレングリコール  8．709  10．877  13．349  ほ694  14．042  

縮合リン酸  8．90  

オルトリン酸  130．50  
ト84ポ 

｝46・32ゼ  

11．97   

220．59  ｝ 
32・56＊3 

34 
40・が  

＊1：含有量が定量下限値未満のため，摂取量が0となるもの  

＊2：α体以外のトコフェロールをそれぞれの力価に従いα体に換算した，総トコフェロールの一日摂取量  

＊3：縮合リン酸の一日摂取量（mgP／人／日）とオルトリン酸の一日摂取量（mgp／人／日）の和  
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表4混合群中の含有量に年齢別総喫食量を乗じて求めた，酸化防止剤，防ばい凱プロピレングリコール   

及びリン酸化合物の年齢層別一日摂取量の一日摂取許容量に対する割合  

年齢層別一日摂取量の一日摂取許容量に対する割合（％）  

食品添加物   1－6歳  7－14歳  15－19歳  20歳以上  全員  

（体重：ほ7kg）  （体重＝37■3kg） （体重：56．5kg） （体重＝58．9kg） （体重：50kg）  

エチレンジアミン四酢酸  

ジブチルヒドロキシトルエン  

プチルヒドロキシアニソール  

没食子酸プロピル  

α－トコフェロール   

β－トコフェロール  

γ－トコフェロール  

∂－トコフェロール  

ー＊1  －＊1  －＊1  －＊1  －＊1  

l
 
l
 
 
 
 
 
 
－
 
 

」
 
 
＊
 
 
＊
 
0
 
－
 
－
 
 

6
 
 
－
 
 
 
－
 
 

0
 
 
＊
 
 
＊
 
 

0
 
 
■
 
 
●
 
 

5
 
 
－
 
 
 
1
 
 

0
 
 
＊
 
 
＊
 
 

O
 
l
 
一
 
 

4
 
 
－
 
 
 
1
 
 

0
 
 
＊
 
 
 
＊
 
 

〇
 
一
 
■
 
 

6
 
 
1
 
 
 
1
 
 

0
 
 
＊
 
 
 
＊
 
 

0
 
－
 
■
 
 

っ
㌢
 
 
 
 
 
 
5
 
 

「
a
 
 
 

｝
 
 

ポ
 
 
 
 
 
 
2
 
 

8
 
「
上
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7
 
 

6
 
 

「
l
 
 

＃
 
 
 
 
 
 
4
 
 

＜
U
 
 

5
 
 
 

∵
－
・
＝
し
：
・
・
⊥
 
 

ポ
 
 
 
 
 
 
 
7
 
 

2
 
 

6
 
 

｝
 
 

イマザリル  

オルトフェニルフェノール  

ジフエニル  

チアベンダゾール  

＊
 
 
＊
 
 
＊
 
 
＊
 
 

－
 
 
一
 
 
一
 
 
一
 
 

＊
 
 
 
＊
 
 
 
＊
 
 
＊
 
 

一
 
 
一
 
 
－
 
 
一
 
 

＊
 
 
＊
 
 
＊
 
 
＊
 
 

一
 
 
一
 
一
 
 
一
 
 

＊
 
 
＊
 
 
＊
 
 
＊
 
 
 

■
 
 
一
 
 
－
 
 
一
 
 

＊
 
 
 
＊
 
 
＊
 
 
＊
 
 

一
 
 
一
 
 
－
 
 
一
 
 プロピレングリコール  2．22  0．95  0．93  

ト68＊3 ト‡甜‡5・64＊3  

＊1：含有量が定量下限値未満のため，摂取量が0となるもの  

＊2：α体以外のトコフェロールをそれぞれの力価に従いα体に換算した総トコフェロールの一日摂取量の，   

α体の一日摂取許容量に対する割合  

＊3：リンとしてのMTDI（最大耐容一日摂取量）に対する割合  

エリソルビン酸及びアスコルビン酸のAD［I＊’‘NotSpec桁ed（特定しない）”とされている  
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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の結果について（平成21年8月未現在）  報告資料4  

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－ コ 
厚生労働省発食安  

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ム  H16．1．20  
グルシド、ステアリン酸マグネシウム、 ム   第24条第1項第1号   H15．7．1  

リン酸三マグネシウ）   第0701016号               H15．9．25  府食第129号  L－アスコルビン酸2－グ ルコシド   H16．1．20   

添加物の使用基準の改正（アセスルプア            ¢  食品安全基本法   
H15．7．31  府食第35号  酸化マグネシウム、炭酸マ グネシウム  H16．1．20   

ムカリウム、亜硫酸塩類、酸化マクネン ム 
厚生労働省発食安  

H15．7．1  
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  

ウ、炭酸マグネシウム）   
H15．9．25  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  食品安全基本法   H15．7．1  厚生労働省発食安  H15．7．24  府食第28号  H15．10．16   
ン）   第24条第1項第1号  

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

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   

H19．9．26添加物部会  

食品安全基本法  
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   H19．10．24添加物部会 H20．2．28添加物部会  H21．3．2   

H20．6．11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  
H16．10．07添加物部会  

添加物の使用基準の改正（亜塩素酸ナ  食品安全基本法   
H15．10．20   

トリウム）   第24条第1項第1号  
H17．9．16  厚生労働省発食安  H16．11．18 H20619（評  府食第1166号   H17．3．24添加物部会         第1020004号    ロ 価書訂正）  府食第677号  H17．4．6パブコメ開始   

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息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  

第24条第1項第1号   H15，11．21  厚生労働省発食安 第1121002号  H16．5．27  府食第590号  H16．4．23添加物部会 H15．5．17パブコメ開始   H16．12．24   

添加物の指定（2－エチル3（50r6トゾメチルビラ  食品安全基本法   H15．11．21  厚生労働省発食安  H16．5．27  府食第591号  H16．4．8添加物部会   H16．12．24   
ゾン）   第24条第1項第1号  

添加物の指定（2，3，5，6うトラメチルピラゾン）   食品安全基本法  H15．11．21  厚生労働省発食安 第1121004号  H16．5．27  府食第592号  H16．4．8添加物部会 H16．5．10パブコメ開始   H16．12．24   
第24条第1項第1号  
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案件   根拠条文   
意見聴取  

文書番号   
結果通知  

文書番号   年月日  備考   
年月日  

食品安全基本法  厚生労働省発食安  H16．8．26添加物部会  
添加物の指定（プロ／くノール）   第24条第1項第1号  H15．11．21   第1121005号  H16．9．9  府食第929号   H16．9．13パブコメ開始  H17．2．24  添加物の使用基準改正（クル 

コン酸亜  食品安全基本法   

H15．12．2   厚生労働省発食安  H16．5．27  府食第589号  H16．4．8添加物部会   H16．12．24   

添加物の使用基準改正（グルコン酸銅）  食品安全基本法  厚生労働省発食安  H16．4．8添加物部会  
第24条第1項第1号   H15．12．2   第1202005号  H16．5．27  府食第588号  H16．12．24   

添加物の指定（イソプロパノール）   食品安全基本法  厚生労働省発食安  

第24条第1項第1号   H15．12．15   第1215002号  H16．12．9  府食1235号  H17．4．28   

添加物の指定（ステアリン酸カルシウム）  食品安全基本法  H16．6．24添加物部会  
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  H16．8．19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  食品安全基本法   
H16．6．18   厚生労働省発食安  H16．7．2  府食第719号   H16．7．9パブコメ開始   

名簿から消除すること   第24条第1項第11号  第0618001号   
H16．7．9  

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

添加物の指定（イソアミルアルコール）  食品安全基本法  
厚生労働省発食安  H17．2．24添加物部会  

第24条第1項第1号   H16．11．5   第1105001号  H17．3．17  府食第289号   Hけ3．14パブコメ開始   H17．8．19   

添加物の指定（2，3．5小リメチルピラシ●ン）   食品安全基本法  厚生労働省発食安  H17．2．24添加物部会  

第24条第1項第1号   H16．11．5   第1105002号  H17．3．17  府食第290号   H17．3．14パブコメ開始   H17．8．19   

添加物の指定（アミルアルコール）   食品安全基本法  厚生労働省発食安  H17．2．24添加物部会  

第24条第1項第1号   H16．11．5   第1105003号  H17．3．17  府食第291号   H17．3．14パブコメ開始   H17．8．19   

食品安全基本法  
H19．11．28添加物部会  

添加物の指定（加エデンプン11品目）  
第24条第1項第1号   H16．11．2（∋  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 H2皿3 H20．10．1   

．13パブコメ開始  

添加物の指定（ネオテーム）   
食品安全基本法  
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  ト‖9．7．4添加物部会 H19．9．3パブコメ開始   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   

水）   第24条第1項第1号  H17．1．31  厚生労働省発食安  H19．1．25  府食第94号  H19．3．20添加物部会         第0131002号    H20．2．7パブコメ開始   
添加物の指定（2－エチルー3－メチルピラゾン）   食品安全基本法  

第24条第1項第1号   H17．3．7  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   H18．5．16   

添加物の指定（ブタノール）   食品安全基本法  
第24条第1項第1号   

H17．3．7  厚生労働省発食安 第0307002号  H17．9．22  府食第936号  H17．11．24添加物部会 H18．5．1パブコメ開始   H18．9．12   

添加物の指定（5－メチルキノキサリン）   食品安全基本法  H17．3．7   
第24条第1項第1号  

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   H18．5．16   

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   

ム）   第24条第1項第1号  厚生労働省発食安  H18．3．30  府食第239号  H18．3．23添加物部会   H18．12．28  
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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（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  
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   H17．3．28  厚生労働省発食安 第0328003号  H18．3．30  府食第239号  Hほ3．23添加物部会 H柑．8．22パブコメ開始   H18．12．26   

添加物の指定（リン酸一水素マグネシウ  食品安全基本法   厚生労働省発食安  

ム）   第24条第1項第1号  H17．3．28                 第0328004号   
添加物の使用基準改正（ヒト●ロキシプロピルメ  食品安全基本法   H17．4．26  厚生労働省発食安  H18．8．24  府食第675号  H18．6．22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  
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   

厚生労働省発食安  
H17且20   第0620005号  

添加物の指定（アルミノケイ酸ナトリウ  食品安全基本法   厚生労働省発食安  

ム）   第24条第1項第1号  H17．8．15                 第0815001号   

食品安全基本法  厚生労働省発食安  H19且9添加物部会  
添加物の指定（ケイ酸カルシウム）  H17月．15   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  食品安全基本法   厚生労働省発食安  

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

厚生労働省発食安  
H17．8．15   第0815004号  

H19．8．9添加物部会  
添加物の指定（L－アスコルビン酸カルシ  食品安全基本法   府食第799号   H19．10．29パブコメ開始   
ウム）   第24条第1項第1号  H17．10，3  厚生労働省発食安  H19．8．23 H20．6．19（評 価書訂正）  H20．4．30  

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

食品安全基本法  
添加物の指定（プチルアルデヒド）  H17．12．19  厚生労働省発食安 第1219010号  H19．3．22  府食第296号  H19．3．20添加物部会 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  食品安全基本法   H17．12．19  厚生労働省発食安  H18．9．21  府食第745号  H18．9．28添加物部会   H19．4．26   
ル）   第24条第1項第1号  

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  厚生労働省発食安  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集貨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   

添加物の指定（サッカリンカルシウム）   
食品安全基本法  厚生労働省発食安  

第24条第1項第1号   H18．5．22   第0522005号  

一3－   



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－グルタミン酸アンモニ  食品安全基本法   厚生労働省発食安   H20．4．11添加物部会  

ウム）   第24条第1項第1号  H18且22  H20．3．13  府食第277号  

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   H18．8．14  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  食品安全基本法   

ステル）   第24条第1項第1号  H18．8．29  厚生労働省発食安  H21．2．3  取り下げ           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  厚生労働省発食安  H20．7．10  府食第766号  H20．7．4添加物部会         第0206001号    H20且16パブコメ開始   
添加物の指定（乳酸カリウム）   

食品安全基本法  厚生労働省発食安  

第24条第1項第1号   
H19．2．6  

第0206002号  

食品安全基本法  
添加物の指定（バレルアルデヒド）  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   H21且4   

第24条第1項第1号  

食品安全基本法  
添加物の指定（イソバレルアルデヒド）  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且16パブコメ開始   H21．6．4   

食品安全基本法  
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  厚生労働省発食安 第0319025号  H20．11．20  府食第1264号  H20．11．25添加物部会 H21．2．20パブコメ開始  
添加物の指定（プロテイングルタミナー  食品安全基本法   厚生労働省発食安  

ゼ）   第24条第1項第1号  
H19．8．2  

第0802001号   

添加物の指定（5－メチルテトラヒドロ葉  食品安全基本法   厚生労働省発食安  

酸カルシウム）   第24条第1項第1号  
H19．8．2  

第0802002号   

食品安全基本法  添加物の指定（2．3－ジメチルピラジン）  H20．2．7  厚生労働省発食安 第0207001号  H20．7．31  府食第837号  H20．9．24添加物部会 H20．12．11パブコメ開始   H21．6．4   
第24条第1項第1号  

食品安全基本法  添加物の指定（2．5－ジメチルピラジン）  H20．2．7  厚生労働省発食安 第0207002号  H20．7．31  府食第838号  H20且24添加物部会 H20．12．11パブコメ開始   H21．6．4   
第24条第1項第1号  

食品安全基本法  添加物の指定（2，6－ジメチルピラジン）  H20．2．7  厚生労働省発食安 第0207003号  H20．7．31  府食第839号  H20．9．24添加物部会 H20．12．1レくブコメ開始   H21．6．4   
第24粂第1項第1号  

食品安全基本法  
添加物の指定（2一エチルピラジン）  

第24条第1項第1号   H20．5．22  厚生労働省発食安 第0522006号  H20．11．27  府食第1293号  H20．10．22添加物部会 H21，2．19パブコメ開始  
食品安全基本法  

添加物の指定（2－メチルピラジン）  
第24条第1項第1号   H20．5．22  厚生労働省発食安 第0522007号  H20．11．27  府食第1294号  H20．10．22添加物部会 H21．2．19パブコメ開始  
食品安全基本法  

添加物の規格の改正（ネオテーム）  
第24条第1項第2号   H20．9．19  厚生労働省発食安 第0919004号  H20．9．25  府食第1023号  H20．10．22添加物部会 H21．2．19パブコメ開始  
食品安全基本法  H21．4．28添加物部会  

添加物の指定（2－ペンタノール）  第24集貨1項第1号  H20．10．14  厚生労働省発食安 第1014001号  H21．1．22  府食第83号  

－4－   



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（2－メチルブチルアルデ  食品安全基本法   H20．12．22添加物部会  

ヒド）   第24条第1項第1号  H20．10．14  厚生労働省発食安  H21．1．22  府食第84号           第1014002号  H21．3．19パブコメ開始   

食品安全基本法  H21．6．24添加物部会  
添加物の指定（フルジオキソニル）  

第24条第1項第1号   
H20．11．27  厚生労働省発食安 第1120003号  H21．7．16  府食第682号  

食品安全基本法  H21．4．28添加物部会  
添加物の指定（プロピオンアルデヒド）   第24条第1項 1号  H20．11．27  厚生労働省発食安 第1120004号  H21．4．2  府食第311号  

食品安全基本法  H21．4．28添加物部会  
添加物の指定（6一メチルキノリン）  第24条第1項第1号  H20．11．27  厚生労働省発食安 第1120005号  H21．5．21  府食第499号  
添加物の指定（2－エチルー5－メチルピラジ  食品安全基本法   厚生労働省発食安  H21且3添加物部会  

ン）   第24条第1項第1号  H21．3．12                 第0312001号   
添加物の指定（5，6．7．8－テトラヒドロキノキ  食品安全基本法   H21．9．3添加物部会  

サリン）   第24条第1項第1号  H21．3．12  厚生労働省発食安  H21息27  府食第818号           第0312002号   
食品安全基本法  H21．9．3添加物部会  

添加物の指定（3－メチルー2－ブタノール）  
第24条第1項第1号   H21．3．12  厚生労働省発食安 第0312003号  H21．7．23  府食第701号  

添加物の使用基準改正（亜塩素酸ナトリ  食品安全基本法   厚生労働省発食安  H21．6．24添加物部会  

ウム）   第24条第1項第1号  H21．4．16                 第0413001号   

添加物の指定（イソペンチルアミン）   
食品安全基本法  厚生労働省発食安  

第24条第1項第1号   
H21．8．12  

0812第1号  

－5－   




