
資料3－4  

ネオテームのL－フエニルアラニン化合物である旨の注意喚起について  

1．概要   

アスパルテームについては、フェニルケトン尿症者に対する注意喚起として、トフェニ  

ルアラニン化合物である旨又はこれを含む旨の表示を義務づけているところである（施行  

規則第21条－の力）。ネオテームはアス／くルテームの類似化合物であり、アスパルテーム  

と同様の表示の必要性については、ネオテームが人の健康を損なうおそれがないとする上  

で必要な検討事項と考えられる。よって、当該事項を添加物部会において検討する。当該  

事項に関して申請者は別添1の通り整理している。  

関連化合物の構造式  

名 称   構 造 式   名 称   構 造 式   

ネオテーム   H榊。。H。   L－フ工ニル アラニン  

（NC－00723）   

○㍉唱   
L－Phe   

H2N  

麗  OH 0  

N－（3，3－ジメチルブ  

チルトし－α－アスパ  告榊。H   H2N ギ頓。。H。  
アスパルテーム  

アラニン  

（NC－00751）  

ルテルーL－フェニル  

○＼唱  
（APM）  

※食品中での主要分解物  

0＼唱   

生体内での主要代謝物  

2．海外での「トフエニルアラニン」に関する表示   

申請者からの情報は以下の通り  

ネオテーム   アスパルテーム   

米国   必要なし＊   必要あり   

EU   指定前（検討中）   必要あり   

オーストラリア   必要なし   必要あり   
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3．ネオテームからのL－フェニルアラニン推定摂取量（食品健康影響評価書P20を参照）   

仮に、ネオテームがすべてフェニルアラニンに変換されると想定した場合、国民栄養調  

査74）をもとにした一日推定摂取量から、わが国におけるフェニルアラニンの推定摂取量を  

算出すると、成人で1．68mg／ヒト／日（0．034mg／kg体重／日）、1～6歳で1・55mg／ヒト／  

日（0．098mg／kg体重／日）となり、フェニルケトン尿症患者の摂取目安量95）（l～3歳で40  

～20mg／kg体重／日、3歳以上で35～15mg／kg体重／日）の0・7％以下に相当する。   

なお、ここで言う「国民栄養調査74）をもとにした一日推定摂取量」は食品中の砂糖を全  

てネオテームに置き換えた場合を仮定して算出している。  

4．ネオテームのL一フエニルアラニンヘの分解   

①生体内での代謝分解（食品健康影響評価書P8「代謝」を参照）  

ネオテームを経口摂取した場合、投与後72時間後のN－（3，3－ジメチルプチル）－L－α   

－アスバルテルーL－フェニルアラニン（以下「NC－00751」）の尿中排泄量は投与量の   

23．81％に達し、投与後96時間後のNC－00751の糞中排泄量は投与量の52．5％に達し   

ていることから、ネオテームの主要代謝物はNC－00751である。  

②食品中での分解物（別添2を参照）   

ネオテーム200ppmの模擬飲料（pH3．2、20℃、26週間保存）においてNC－00751は40・  

5ppmであり、L－フェニルアラニンは、1．Oppmであった。  

③保存中の分解（別添3を参照）   

ネオテームは長期保存試験、加速試験、過酷試験の結果、安定であることが確認さ  

れている。  

5．総括   

ネオテームがすべてL－フェニルアラニンに変換されると想定した場合、ネオテームから  

のトフェニルアラニンの摂取量はフェニルケトン尿症患者の摂取目安量の0．7％以下に相当  

する。これは、表示が義務づけられていない米国などの海外の摂取量の推定と同程度であ  

る。   

ヒトでの体内動態に関して、ネオテームの大部分lま代謝物NC－00751として尿中又は糞中  

に排泄されること、食品中でのネオテームの安定性に関して、分解物としてレフェニルア  

ラニンが検出されているものの、主要分解物はNC－00751であることから、ネオテームがす  

べてレフェニルアラニンに変換されて摂取される可能性は小さい   



（参考）  

◇アスパルテームの表示について  

【日本】   

食品衛生法施行規則   

第二十一条 別表第三に定める食品又は添加物であって販売の用に供する  

ものの表示の基準は、次のとおりとする。  

一 次に掲げる事項を容器包装（容器包装が小売のために包装されてい  

る場合は、当該包装 。第五項から第八項まで、第十六項及び第十九項  

において同じ。）を開かないでも容易に見ることができるように当該容  

器包装又は包装の見やすい場所に記載すること。  

カ アスパルテーム又はこれを含む製剤若しくは食品にあっては、L－  

フエニルアラニン化合物である旨又はこれを含む旨  

【米国】  

21CFR172．804 Aspartane． d （2）  

Thelabelof any food containing the additive sha［lbear，either on the  

PrInCIPaldisplaypanelorontheinformationpaneI，thefollowingstatement：  

PHENYLKETONURICS：CONTAINS PHENYLALANINE  

【EU】  

Directive96／83／ECofthe European ParJiamentandoftheCouncilof19December  

1996 Article 5 

2．TheIabeHing of a table－tOP SWeetener COntaining  

POlyolls and／or aspartame must bear the fo1lowing warnings：  

－aSPartame：‘contains a source of phenylaIanine’．   



別添  

申請者からの指定要請資料より  

‡  



∴指定要請資料より抜粋  
（別添1）  

5．43 フェニルアラニン摂取量に関する考察  

〔添付資料5．4－6］  

ネオテームは化学溝造上フェニルアラニンを有するが∴通常の保存条件下ではフエニルアラ  

ニンを準離しない｝6）．ことから、ネオテーム摂琴によってフエニルアラニンの抜取量が増加す－   

るリスクは無視できると考えられる。実際には起こりえないが、ネオチームが全てフェニルア   
ラニンに変換きれる（すなわち、分子量に基づきネオテームの約崩％がフェニルアラニンに変  

換される）と仮定すると、米国における甜短成人の珊／トセンタイルネオテーム推定一日寮  

取生血1噛体重／日）から推定されるフェニルアラニンの暴露量は乙糾毎日である．米国   

において健常人が食事から琵取するフエニルアラニンの一日摂取量はぴ～10〆日であり、ネオ   

テームの横取豊から推定されるフェニルアラニンへの囁産量は、健常人の日常の食事からの暴  

露量と比較すると極微皇である．また、体重Ⅹ＝短のフェニルケトン尿症兎のフエニルアラニ   

ン一日摂取量は0．4～0．6好日である。2D短児の90パーセンタイルネオチーム喪取皇は0．17  

m占昨g体重／日であり、予寒されるフエニルアラニン追加摂取量は15D皿好日となる．この増加  

量は、フェニルケトン尿症児のフェニルアラニン一日甑量のOA％以下である。この比較に基  

づき、米国Ⅲ仏は、ネオチームについ1∵しフユニルアラニン化合物を含む皆の表示は必要な   

いと判断してわる．   

日本におけるネオチームの成人における推定一日摂取睾、3．糾吋日（表5．4．1）、及び1～6．  

歳児における推定一日摂取量354叫ゾ日（表5．4．2）から、上記と同様に実際には起こりえない  

が、ネオテームが全てフェニルアラニンヒ変換きれた場合を仮定しフエニルアラニンの推定法  

取量を穿準すると、成人においては1・甲吋日（0・034m帥g体卦日）、1～6歳児においては1・∬  

頑日（0．0タ8皿肉体量伯）である．8本におけるフェニルケトン尿症患者のフェニルアラニ  

ン凍取真の目安臥1～3歳児で40～20嘲喝体重／日、3歳以降で35～娼n肉体重／日であり  

i｛句、ネオテームの推定一日覿量より推定されたフエニルアラニンの摂取量駄本敵目安量  

のOJ％以下に相当する。   

このフエニルアラニンの推定抜取量は、食品中の砂糖をすべてネオチームに置き換え、なお  

かづ、ネオテームが全てフェニルアラニンに分解されるという実際には起こりえない状況を仮  

定している．したがらて、ネオテーム由来のフユニルアラニン摂取量駄本推定値より極めて  

少なくなると考えられる．   

以上より、ネオテームの使馴こ伴うフェ＝ルアラニンの摂取量は、日常の食事に存在するフェ  

ニルアラニンの量と比較して大変少ないことから、ネオテームを甘味料として使用することに  

由来するフェ＝ルアラニンの潜在的摂取量は、安全性上で何ら問題なく、Lフェニルアラニン  

化合物を含む皆の表示は必要ないと考えられる。   

ネオテームの原料であり、既存甘味料であるアスパルテームには、現在、しフェニルアラニ  

シ化合物を含む旨の表示が義務付けられている。1981年にアスパルテームが米国mAに忠心  

－315－・   



て認可された際、アスパルテームに由来するフェニルアラニンの潜在的摂取量の判断基準に用  

いられたのは、アスパルテームの卵／トセンタイル漬取量、封印g庇g体重／日であった。この  

アスパルテームが全てフェニルアラニンに変換きれる（すなわち、分子量に基づきアスバルチト  

ムの釣56％がフエニルアラニンに変換される）と仮定すると、卵パ⊥センタイルアスバルテー．  

ム推定一日摂取量から推定されるアスパルテーム由来のフエニルアラニンの一日摂取量は60  

短成人に虫いて1，142ロ釘日であり、劫短児においては380Ⅱ威日となる。この増加量はフェニ  

ルケトン尿症児のフェニルアラニン一日摂取量の爵←95％に相当することから、米国H）Aは  

しフユニルアラニン化合物である又ほこれを含む皆の記載が必要であると判断した．   

その後、米国罰〕A軋押付ーセンタイル摂取量は非常に腐った少数の蒋貴著の摂取に基づ  

き倍額性が低いとし、現在では90パーセンタイル消費量を判断基準として用いている．19糾  

年から1992年に実施されたアスパルテームの上市復調査に基づく90／トセンタイル摂取孟は  

1．6←3．0Ⅱlg摺g体重／日であり、る19凱年の判断に用いられた9卯1－センタイル技取圭の10分  

の1以下である。同様に、アスパルテームが全てフエニルアラニンに変換されると仮定すると、  

兜／トセンタイルアスバルチーム推定一日摂取量（成人3喝晦体重／日、2～5歳児5皿班g体  

重／日）から推定ざれるアスパルテーム由来のフェニルアラキンの一日摂取量は、郎＝転成人に  

おいて畑1m釘日であり、20短児においては56喝／日となる。この増加量は、フェニルケトン  

尿症児のフェニルアラニン一日摂取量の9～1ヰ割こ相当する。  

一316＿  
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（別添2）  

食品中でのネオテームの分解物について   

模擬飲料における、現実的な保存条件下（pH3．2、20℃、8週間保存）において生じた分  

解物は、NL［N－（3，3－ジメチルプチル）－L－α－アスバルチル］，I：フェニルアラニン（NC－00751）、  

N－［N－（3，3－ジメチルプチルトL－β－アスバルチル］－L一フェニルアラニントメチルエステル  

（NC－00764）、N－［N－（3，3－ジメチルプチルトL－アスバルチミド］－Lrフェニルアラニン1－メ  

チルエステル（NC－00777）及びN－［N－（3，3－ジメチルプチル）－L－アスパルチミド］－Lrフェニ  

ルアラニン（NC－00779）のみであった。ただし、N－［N－（3，3－ジメチルプチル）－L－β－アスパ  

ルチルトレフェニルアラニン1－メチルエステル（NC－00764）、N－［N－（3，3－ジメチルプチ  

ルトt－アスパルチミドトL－フェニルアラニン1－メチルエステル（NC－00777）及び  

N－［N．（3，3rジメチルプチル）AL～アスバルチミド］AL一フェニルアラニン（NC－00779）は通常  
の使用条件下では検出限界以下である。  

Roport：NPg8■01  
m8L∈mA  

Con辞ntr8伽【8dNC－00丁23■鵬IbDogradaぜ00Produ血●D●tOCtdinp＝3・2…ockCo暮a馳vo帽g0  

8t20and300ClO匝P叫pがmLI】  
；め■8  

丁岬  NC鼎  NG澗  しPM－1  L馴●lコ  R符丁0．］袷11  RRT0．コ町▼1  RRT8，50，t   
匝b）   

8．0  100  
1凸  1血   
クIl  一九▲   

▲■  

■n  t▼1   
A馬   儀く   1t  

■n  t錮   
一貫○   t！弓   ウ丁  †▲  tl  

員Il  t▲l   
つつIl  tA   ▲ク   
ツー集   t▲   £A   

ララ  ta  ケ▲   
クA  ウ晃  ■《   

t▲  

t7   11  
l乱○  1J7  31鳥  †．●   0．0  2－9  3．2  †－○  之○  1◆1  
t2．0  tlめ  a■．8  1．2   丁．0   ユ．ア  4．3  ■○  之▲  1．8  
1＆○  11J  詣．1   1．2   g．7   イ．■  S．5  15j  之J  乙1  

1さ．0  H迫  30．8  10．5  イ、7  0．？  20．0  Z月  え8  1．t  
雄．0  ？◆．0  ヰ1．8  12、■  5．7  9．1  器▲a  さ、◆  4、？  2，○  

Twenty－Six Week Stability Study Of NC－00723］n Mock Beverages  

Study Number NP96．001より   



（別添3）  

保存中の分解について   

長期保存試験（25℃／相対湿度60％、260週間（5年間））、加速試験（40℃／相対湿  

度75％、52週間）、苛酷試験（光安定性試験、熱安定性試験）を行った。ネオテーム粉末  

は、加速試験（40℃／相対湿度75％）で26週間保存後に観察された色調の変化を除き、温  

度、湿度及び光のいずれの条件でも、ほとんど変化は認められなかった。また、長期保存  

試験においても、260週間を通してほとんど変化は認められず安定であった。以上の事か  

ら、ネオテーム粉末を密閉容器中で保存する場合、通常の環境下では長期安定である  

8   



表3．15 ネオテームの安定性試験成績一覧表（長期保存試験）  

保存検体：ネオチーム、保存条件：刀℃／60％m、包装形態：無色ガラス瓶（密栓）  

性状  
含量（％）  

ネオテーム  NC竜0751＃ヱ  物質総量   

9印Ⅹ  96NK  96IlX  96NX  9叙Ⅸ  96NX  96NX  96NK  96NK  96NX  96NK   

00鵬  007－8  008－8  006t8  007－8  008＿8  OD6－8  007－8  008－8  006・8  007－8  008－8   

0   珊  CⅥけ  FⅥrP  100．3  100．3  100．3  く0．1  ＜0．1  ＜0．1  100．3  100．3  100．3   

2   間  C岬  m   100．9  100．1  く0．1  ＜0．1  く0．1  101、1   

4   m  CⅥ  叩  101．4  100．7  99．9  く0．1  く0．1  ＜0．1  101．4  100．7  99．9   

14   脚  CW？  m  100．1  100．6  99．9  く0．1  と0．1  ＜0．1  100．0  100．6  99．9   

26   耶VP  CW？  FWア  100．6  99．9  100．1  0．1  ＜0．1  く0．1  100、6  100．0  100．1   

39   FWア  ClⅣP  珊  101．0  100．8  100．8  0．1  く0．1  0．1  101．0  100．9  100．9   

52   脚  CW？  m  100．4  100．1  100．2ノ  0．1  く0．1  0．2  100．4  100．2  100．4   

78   榊  珊  m  99．9  100．9  99．7  0，2  く0．1  D．3  99．9  101．1  100．0   

104   附  CW？  m  100．6  99．6  99‘9  0．2  0ユ  0．3  100．7  99，8  100．2   

156   pⅣP  FWP勘  FWワ  100．8  100．4  100．2  0．3  0．2  0．5  101，0  100．7  100．7   

208   m  CWP爪  FWP  100．7  100．0  99．7  0．4  0．2  0．6  100．9  100．4  100．3   

260   m  CW？  m  10b．4  99．9  99．7  0．4  0．2  0．8  1∝し6  100，3  100．5   

FWア：白色微粉末、m：塊のある白色粉末、＃1：目視観察が主観的であるため直前の測定と相違するが、変化  

なし。数値は平均値、＃2：NC・00751：N－【N一吼3・ジメチルプチノけL・αニアスバルテル】・1－フユニルアラニン  

表3，16 ネオチームの安定性試験成績一覧表（長期保存試験一包装形態の影響）  

保存検体：ネオテーム（ロット番号：96NXOO6－8）、保存条件：25℃／60％RH  

ガラス瓶（密栓）  ポリエチレン袋（密封）  

保存期間（週間）  
性状   

含量（％）  
性状   

合筆（％）  

ネオテーム  NC＿00751♯l  ネオチーム  NC〃0751＃l   

0   椚   100．3   ＜0．1   FWア   100，3   ＜0．1   

2   F肝   101．1   ＜0．1   ⅣP   100．2   ＜0．1   

4   FWP 101．4   く0．1   F岬   101．1   ＜0．1   

14   FWア   100．0   ＜0．1   FⅣP   100．1   ＜D．1   

26   FⅣP   100．6   く0．1   FWア   100．6   く0．1   

39   FWP 101．0   ＜0．1   脚   101．4   く0．1   

52   ⅣP   100．4   ＜0二1   叩   100．5   ＜0．1   

78   FⅣア   99．9   く0．1   m   100．2   ＜0．1   

104   FWP 100．6   0．1   FWア   100．8   0．1   

156   m   100．8   0．2   ⅣP   100．8   0．2   

208   FWP 100．7   0．2   FWP   100．4   0．2   

260   FWP 100．4   0．2   FWア   100．4   0．2   

m：白色微粉末、＃1：NC・00751：N・餌イ3，3－ジメチルプチル）心α・アスバルチル】・レフエニルアラニン  
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表3．17 ネオテームの安定性試験成績一覧表（加速試験）  

保存検体：ネオテーム、保存条件：40℃／75％RH、包装形態：無色ガラス瓶（密栓）  

性状  
含量（％）  

ネオテーム  NC－00751＃1  物質総量   

96N監  96NX  96NK  96NX  96NX  96NX  96iⅨ  96NK  96NE  96NK  96NX  96糀  

006－8  007－8  008－8  08（；一8  007－8  008－8  006－8  007－8  008－8  006堵  007－8  008－8   

0   FWア  CWア  m  100．3  100．3  100．3  く0．1  く0．1  く0．1  100．3  100．3  100．3   

2   FⅣア  CWア  FⅣP  100．5  100．4  100．7  く0．1  く0．1  く0．1  10D．5  100．4  100．7   

4   FⅣP  CWP  FⅣP  101．0  100．7  180．6  く0．1  0．1  く0．1  101．0  100．7  100．6   

14   m  CW？  FWア  100．0  99．8  99．4  0．2  0．4  0．4  100．3  100．2  99．8   

26   m  CYP  m  100．0  99．1  99．2  0．3  0．9  0．9  100．3  100．0  100．1   

39   m  CYア  m  99．8  99．0  98．2  0．7  1．5  1．9  100．5  100．5  100．1   

52   m  CYP  m  99．0  97．5  96．2  1．2  2．4  3．5  100．2  99．9  タ9．7   

FW？：白色微粉末、m：塊のある白色粉末、m：黄色微粉、m：塊のある黄色粉末、数値は平均値。  

机：Nじ00751：N・叩，｝ジメチルプチル）・しα－アスバルチル】一Lフェニルアラニン  

表3．18 ネオチームの安定性試験成庸一覧表（苛酷試験一光の影響）  

保存検体：ネオテーム（ロット番号：96NKOO6－8）、保存条件：30℃、  

包装形態：無色ガラスシャーレ（蓋有）  

光安定性被験サンプル  非暴露対照サンプル（ホイル有り）  

暴露期間（1ux・b）  含量（％）  含皇（％）  
性状  

ネオテーム  NC－00751  
・性状  

ネオテーム  NC－00751＃1   

0   m   100．2   く0．1   FⅣP   100．2   く0．1   

1週（1，100万）   聞   100、6   く0、1   即   100．4   く0．1   

2週（2，200万）   FWP   100．1   ＜0．1   Ⅳ   100．1   く0．1   

m：白色微粉末  

削：NC・00乃1：N・脚」P，｝ジメチルプチル）」しα一アスバルチル】－しフエニルアラニン  
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画  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18年12月現在）  

案件   根拠条文   
意見聴取  

文書番号   
結果通知 年月日  文書番号   

年月日  
備考   告示   

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 ン酸三マグネシウム）  食品安全基本法 第24条第1項第1号   H15．7．1   安第0701016号  L－アスコルビン酸2一  
H15．9．25  府食第129号   グルコシド   H16．1．20   

添加物の使用基準の改正（アセスルフア ムカリウム 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  
厚生労働省発食  

、亜硫酸塩類、酸化マグネシ 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  
、炭酸マグネシウム）   

H19β．25  府食第130号  亜硫酸塩   Hl臥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   

ン）   第24条第1項第1号  H15．7．1  厚生労働省発食  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   厚生労働省発食  
20，60，65，80）   H15．10．8              第24条第1項第1号   安第1008003号   

添加物の指定（ナタマイシン）   
食品安全基本法  
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   

添加物の指定（ナイシン）   
食品安全基本法  厚生労働省発食  
第24条第1項第1号  H15．10．20   安第1020002号  
食品安全基本法  厚生労働省発食  H16．12．17添加物部会  

添加物の指定（亜酸化窒素）  第24条第1項第1号  H15．10．20   安第1020003号   H16．12．9  、食第1236   H15．12．28パブコメ開始   H17．3．22   

H16．10．07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  、食第1166   H17．3．24添加物部会 Hけ4 H17．9．16  
．6パブコメ開始  

添加物の指定（アセトアルデヒド）   
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1121001号  H17．7．21  府食第716号  H17．6．23添加物部会 Hけ7．7パブコメ開始   H18．5．16   

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息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   厚生労働省発食   H16．4．8添加物部会   
ゾン）   

H15．11．21  H16．5．27  府食第591号  H16．12．24  

添加物の指定（2，3息6－テトラメチルピラゾン）   食品安全基本法  厚生労働省発食  H16．4，8添加物部会  
第24条第1項第1号   

H15．11．21   安第1121004号  H16．5．27  府食第592号   H16．5．10パブコメ開始   H16，12．24   

添加物の指定（プロパノール）   
食品安全基本法  厚生労働省発食  H16．8．26添加物部会  
第24条第1項第1号   

H15．11．21   安第1121005号  H16．9．9  府食第929号   H16．9．13パブコメ開始   H17．2．24   
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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18年12月現在）  

案件   根拠条文   
意見聴取  

文書番号   
結果通知 年月日  文書番号   

年月日  
備考   告示   

添加物の使用基準改正（グルコン酸亜  食品安全基本法   厚生労働省発食   H16．4．8添加物部会   
鉛）   

H15．12．2  H16．5．27  府食第589号  H16．12．24  

食品安全基本法  厚生労働省発食  
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  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  厚生労働省発食  H16．10．28添加物部会  
第24条第1項第1号  H15．12．15   安第1215002号   H16．12．9  府食1235号   H16，11．19パブコメ開始   H17．4．28   

食品安全基本法  添加物の指定くステアリン酸カルシウム）   第24条第1項第1号   
厚生労働省発食  H16且24添加物部会  

H16．3．4   安第0304001号   H16．7．29  府食第795号   H16息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   H16．7，9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  H16．6．18  厚生労働省発食  H16．7．2  府食第719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   
ロース）   第24条第1項第1号  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月．19  

食品安全基本法  添加物の指定（イソアミルアノレコール）   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－トリメチルビラゾン）  

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   

添加物の指定（アミルアルコール）   
食品安全基本法  
第24条第1項第1号   Hl（；．11．5  厚生労働省発食 安第1105003号  H17．3．17＿  府食第291号  Hけ2．24添加物部会 H17．3．14パブコメ開始   H17，8．19   

添加物の指定（加エデンプン11種）   
食品安全基本法  厚生労働省発食  
第24条第1項第1号   H16．11．26   安第1126002号  

添加物の指定（ネオテーム）   
食品安全基本法  H18．12．8添加物部会  
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  

rナ1              、口 の    の 正． 塩川  品賛   ′   早   ′  
水）   H17．1．31                 第24条第1項第1号   安第0131002号   

食品安全基本法  
H17．3．7   

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且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   

食品安全基本法  H17．3．7   
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  H17．9．22  府食第936号  H17．11．24添加物部会 H柑．5．1パブコメ開始   H18．9．12   

食品安全基本法  
H17．3．7   

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  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 Hけ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  H18．3．30  府食第239号  H18．3，23添加物部会  
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息22パブコメ開始  
食品安全基本法  厚生労働省発食  H18．3．23添加物部会  

添加物の指定（アルギン酸カルシウム）  
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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18年12月現在）  

案件   根拠条文   
意見聴取  

文書番号   
結果通知 年月日  文書番号   

備考   
年月日  

法  厚生労働省発 添加物の指定（リン酸一水素マグネシウ  食品安全基本 第24条第1項第1号  H17，3．28  食 安第0328004号  
添加物の使用基準改正（ヒドロキシプロヒ○ルメ  食品安全基本法   

チルセルロース）   H17．4．26  厚生労働省発食  H18．8．24  府食第675号  H18．6．22添加物部会      第24条第1項第1号   安第0426001号    Hほ11．22パブコメ開始   
添加物の指定（ポリビニルピロリドン）  食品安全基本法 第24条第1項第 

厚生労働省発食  
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 ム 厚生労働省発食  
、ケイ酸カルシウム、ケイ酸カルシウ ムアルミニム H17．8．15   安第0815001号  

ウ、ケイ酸マグネシウム）   ～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  
ウム）   H17．10．3              第24条第1項第1号   安第1003002号   

添加物の指定（イソブタナール）   
食品安全基本法  第24条第1項第1号  H17．12，19  厚生労働省発食 安第1219009号  H18．12．7  

添加物の指定（ブタナール）   
食品安全基本法  厚生労働省発食  
第24条第1項第1号   

H17．12．19   安第1219010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  Hl臥10．12  府食第808号   H18．12．8添加物部会  

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  H18且21  府食第745号   H18．9．28添加物部会  

ル）   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（水酸化マグネシウム）   第24条第1項第1号   H18．3．9   安第0309001号  
食品安全基本法  厚生労働省発食  

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  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   厚生労働省発食  
ウム）   第24条第1項第1号  H18息22                 安第0522006号   

添加物の指定（亜塩素酸水）   
食品安全基本法  厚生労働省発食  
第24条第1項第1号  H18．8．14   安第0814001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   厚生労働省発食  
ステル）   H18．8．29              第24条第1項第1号   安第0829001号   

－3一   




