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チ タマイシンの 食品添加物の 指定に関する 添加物部会報告書 ( 案 ) 

「． 品目 名 : ナタ マイシン 

NATAMYClN 

別 名 :  ピ マリシン 

LOA5  番号 : 7681-93-8) 

2. 構造式、 分子式及 び 分子量 
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分子式及び分子量 0 ， 3n47W0 ・， 665.73 

3. 用途 

チーズ等の保存料 

4, 概要及 び 諸外国での使用状況 
ナタ マイシンは、 ストレプトマイセス・ナタレンシス ( 劫甲 tomycesnat ㎡ ens ぬ ) の 土き 養により 

生成されるポリェ シ マクロライド 系抗生物質であ り、 カビの生育を 特異的に阻害する。 

コーデック ス におけるチーズ 一般規格においても、 チーズ表面への 使用が認められている。 

現在、 ナタマイシンは 50 カ 国以上で、 食品添加物としてチーズ 等への使用が 認められている。 

欧州連合 (EU) では，ハードチーズ、 セミハードチーズ 及 び セミソフトチーズ 等の表面処理用 

として使用が 認められており、 最大量で lmg/dm, 表面 (ldm2 手 100cm2) で、 かっ bmm の深さで存在 

しないこととされている。 

米国ではチーズへの 使用が認められており、 使用量は最終製品で 20 ppm 以下とされている。 

ナタマイシンは 医薬品としても 用いられ、 我が国では、 平成 15 年から日本薬局方に 収載されて 

いる。 
FA0/WH0  合同食品添加物専門家会議㏄ E ㎝ A)  は 1976 年の第 20 回会合で ヒト における消化管へ 

の影響に基づき、 ナタマイシンの ADl を 0 ～ 0 ・ 3mg 几 9 体重 / 日 と設定し、 2001 年の WH0F00dAdditive 

Se Ⅱ es:48 において、 ADl に変更のないことが 確認されている。 

[ 参考 ] コーデックス、 米国、 欧州における 使用基準 

( コーデックス ) 

・表面 / リンド処理にのみ ( 非熟成チーズ 及びカビ熟成チーズを 含む熟成チーズ ) 

「表面 2mg/l00cm2 。 深度 5mm 以下に存在しないこと。 」 

・スライス、 カツ ト 、 シュレッド、 粉砕チーズのみ ( 表面処理 ) 

「 混 練及び延伸工程 中 、 表面に 20mg 几 9 添加Ⅱ 
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2mg 
チーズ表面積の 重量 =100 ㏄ D2)*0.5 ㏄ m) ㎡ (g/Cm3) 主 50 (9) 圭 40mg/kg 

( 注 : チ タマイシンの 食品への使用量を 重量に換算すると、 チーズの比重を 1 と仮定した場合 ) 

( 米国 ) 

「チーズのみに 使用する。 使用量は最終製品で 20mg/kg 以下。 」 

( 欧州 ) 
「ハードチーズ、 セミハードチーズ、 セミソフトチーズ 及び乾燥・塩漬けソーセージに 使用 

する。 使用量は lmg/Ioocm2 表面で、 5 ㎜の深さで存在しないことⅡ 
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5, 食品添加物としての 有効性 

(1 ) 有効性の試験 

カビ等に対する ナタ マイシンの最小阻止濃度 (M@C) が測定されている。 

報告書に よ ると、 0 ， 10.20.30,40 及 び 50pg/ml の濃度に調製した ナタ マイシン懸濁液 

中に直径 8 ㎜のディスクを 浸漬し、 菌株の懸濁液 lml を加えた寒天培地の 上にディス ク を 

固着させ、 2] 。 C ～ 22 。 C で培養し、 48 時間後の阻止円形成の 有無を調べたものであ る。 そ 

の 結果、 保存料として 使用されるソルビン 酸と比較して、 低 濃度で抗菌活性を 有すること 

が明らかとなった。 

その結果は別紙Ⅰのとおり。 

(2) ナタ マイシン と ソルビン酸の 残存性・浸透性の 比較及 び 安定性 

チーズに用いた 々 タ マイシン及びソルビン 酸の各貯蔵 期間における 残存性、 浸透性及 び 

カビ等に対する 効果について 皮膜塗布法及び 浸漬法を用いて 経時的に比較検討した 結果 

が 報告されている。 

報告書によると、 試料チーズ (4509/ 個 ・直径 l0cm, 厚さ 5cm の扁平型 ) を用いて、 貯蔵 

期間は 0,1,2,4,8 及び ]3 週間の 6 期間、 貯蔵 条件はⅡ。 C, 相対湿度 90 土 5% の条件下で ソ 

ルビン 酸 ( 皮膜塗布 法 濃度 : 0 ． 4 及び 4% 浸漬 法 濃度 :20%) とナタ マイシン ( 皮膜塗布 法 

濃度 : 0.0125 及 び 0.05% 浸漬 法 濃度 :0.2%) の残存性、 浸透性等を比較検討した。 

その結果は別紙 2 のとおり。 

ナタ マイシンは、 浸透性が小さく、 チーズ表面に 残存し、 内部には浸透しないことが 報 

告 されている。 

ソルビン酸は、 塗布後、 時間経過に伴って 内部に浸透することが 報告されている。 

6. 食品安全委員会における 評価結果について 

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

10 月 20 日厚生労働省発令女筆 ]020001 号により食品安全委員会あ て意見を求めた ナタ マイシ 

ンに 係る食品健康影響評価については、 平成 ]7 年 1 月 26 日の添加物専門調査会の 議論により   

以下の評価結果 ( 案 ) が提案されている。 

評価結果 ( 案 ) : チ タマイシンが 添加物として 適切に使用される 場合、 NOAEL は 、 

る 観察結果に基づき、 消化管への影響を 根拠に 200 mg/ ヒト / 日 ( 体重 60 kg として 
け
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重 / 日 ) と 考えられることから、 本物質の ADl は、 安全係数を 10 として 0 ・ 3 ing/kg 体重 / 日 と評 

価した。 

7. 一日摂取量の 推計等 

上記の食品安全委員会の 審議結果によると 次のとおりであ る。 

平成 ]3 年度の我が国における 1 人Ⅰ手当たりのチーズの 摂取量 1.9 k9 ( 食料需給事による ) か 

ら 、 チーズに最大 20 mg/kg 使用すると、 ] 回体重当たりの ナタ マイシン摂取量は 0 ・ 002 mg とな 

る ( 体重 : 50  kg)  。 

8. 使用基準案 

要請者は、 「 チ タマイシンはハードチーズ、 セミハードチーズ 以外の食品に 使用してはなら 

ない。 使用量は ナタ マイシンとして 当該チーズの 表面積 100 平方 cm 当たり lmg 以下でなけれ 

ばならない。 また、 使用した ナタ マイシンは当該チーズの 深さ 5 ㎜の部位で存在してはならな 

い。 J との使用基準 ( 案 ) を提案している。 

欧州における ナタ マイシンの使用基準は、 要請のあ ったハードチーズ、 セミハードチーズの 

ほか、 セミソフトチーズ 及び乾燥・塩漬けソーセージへの 使用が認められ、 いずれもその 使用 

量は lmg/loocm, 表面で、 5mm の深さで存在しないこととされている。 欧州における ナタ マイシ 

ンの食品への 使用量を重量に 換算すると、 チーズの比重を 1 と 仮定した場合、 20mg/kg となる。 

lmg 
チーズ表面積の 重量姉 ]00(cm2)*0 ． 5(Om) 何 (g/cm3) 幸 50  (9) 二 20mg/kg 

一方、 米国における 基準については、 対象となるチーズの 範囲に特段の 規定はなく、 その 使 

用量は最終食品で 20mg/kg 以下とされている。 

食品安全委員会の 添加物専門調査会の 報告書 ( 案 ) において、 「無制限に広く 食品に使用さ 

れる添加物としては 受け入れられないが、 抗 真菌作用を目的として 特定食品の最終製品の 表面 

処理にのみ限定し、 適切に使用される 場合にあ っては、 耐性菌出現による 医療上の間題を 生じ 

る可能性は極めて 少ないと考えられる ] と評価していること、 また、 国際的に汎用されている 

食品添加物として 検討を進めている 品目であ ることから、 ナタマイシンの 使用の対象となる チ 

一ズは 、 米国及び欧州のいずれにおいても ナタ マイシンの使用が 認められているチーズの 範囲 

とする。 具体的には、 コ 一子 ックス のチーズの分類でい う ハードチーズ 及びセミハードチーズ 

に限ることとする。 

使用量の基準については、 米国及び欧州と 同様に 20mg/kg 以下とする。 

当 部会の使用基準 ( 案 ) を整理すると 以下のとおり。 

( 案 ) 

「 ナタ マイシンは、 ハードチーズ、 セミハードチーズの 表面に使用することに 限る。 ナタマイシ 

ンの使用量は、 その lkg にっき、 0 ． 0208 以下でなければならないⅡ 

( 注 ) 欧州において 対象となるチーズの 範囲の基準として 使用されているチーズの 細分類のうち、 「セミソ 

フトチーズ」については、 1999 年にコーデック ス の基準の改正により、 「セミハードチーズ」に 統合されて 

いる。 

9. 成分規格 案 

成分規格を別紙 3 のとおり設定することが 適当であ る。 ( 設定根拠は別紙 4 のとおり。 ) 
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