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プ㌔  

厚生労働省発食安第0909006号  

平 成 2 0 年 9 月 9 日  

薬事・食品衛生審嵩会   

会長 望月 正隆 殿  

厚生労働大臣 舛添  

諮 問 書   

食品衛生法（昭和22年抵律第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．デンプンリン酸エステルナトリウムの添加物としての塙定削除の可否について  

2．デンプンリン酸エステルナトリウムの添加物としての使用基準及び成分規格の   

削除について   
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平成20年9月30日  

薬事。食品衛生審議会  

食品衛生分科会   

分科会長 吉倉 廣 殿  

薬事。食品衛生審議会食品衛生分科会  

添加物部会長 長尾 美奈子  

食品添加物の指定等に関する薬事・食品衛生審議会  

食品衛生分科会添加物部会報告について   

平成20年9月9日付け厚生労働省発食安第0909006号をもって厚生労働大臣  

から諮問されたデンプンリン酸エステルナトリウムの添加物としての指定削除  

の可否並びに使用基準及び成分規格の削除について、当部会において審議を行  

った結果を別添のとおり取りまとめたので、これを報告する。  
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（別添）  

デンプンリン酸エステルナトリウムの添加物としての指定削除に関する部会報告書  

1．品目名：デンプンリン酸エステルナトリウム  

Sodium Starch Phosphate  

2．概要   

デンプンリン酸エステルナトリウムは、昭和39年7月15日に指定された添加物である。   

平成19年11月28日に開催された添加物部会において、加エデンプン11品目の指定に  

ついて審議が行われた。その際に、加エデンプンの1つであるリン酸化デンプンとデンプ  

ンリン酸エステルナトリウムの成分規格が一部重複していることりが明らかとなった。この  

ことは、リン酸化デンプンが添加物として指定された場合に、1つの物質に対し、2つの成  

分規格が存在することを意味し、規定上の混乱を招く可能性が示唆された。一方で、デン  

プンリン酸エステルナトリウムは、平成10年、13年、16年の生産量調査によると、食品  

添加物としての使用実績が無いとされている2）3）。以上の点を踏まえ、都道府県等を通じて  

デンプンリン酸エステルナトリウムの流通実態の調査4〉を行ったところ、販売等の使用実績  

は確認されなかった。  

3．指定及び規格基準の削除について   

デンプンリン酸エステルナトリウムの食品衛生法第10条の規定に基づく添加物としての  

指定を削除することは差し支えない。また、同法11条第1項の規定に基づく規格基準を削  

除することが適当である。  

1）両者ともデンプンにリン酸塩を作用させてエステル化を行う。結合リンの規格は、デン  

プンリン酸エステルナトリウムでは0．2～3％、リン酸化デンプンでは0．5％以下と設定され  

ているこ成分規格の詳細については参考資料1及び参考資料2を参照のこと。  

2）平成16年度厚生労働科学研究費補助金報告書 生産量統計を基にした食品添加物の摂取  

量の推定  

3）平成19年度厚生労働科学研究費補助金報告書 生産量統計を基にした食品添加物の摂取  

量の推定  

4）平成20年2月18日 「デンプンリン酸エステルナトリウムの販売等調査及び加エデン  

プンの添加物指定に伴う食品表示の変更及び製造業の許可の取得等に関する情報提供につ  

いて（周知依頼）j（食安基発第02柑003号）  
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（参考資料1）  

デンプンリン酸エステルナトリウム  

SodiumStarchPhosphate  

性  状 本品は，自～類白色の粉末で，ほとんどにおいがない。  

確認試験（1）本品0．1gに水10mlを加え，必要があれば振り混ぜながら加熱して均等な  

糊状とした後，冷却する。この液5滴に水10mlを加えて振り混ぜ，ヨウ素試液1滴を  

加えるとき， 液は，青～赤紫色を呈する。  

（2）本品を乾燥し，その約4gを精密に量り，水70mlを加え，かき混ぜながら加熱して  

均等な糊状とした後，40℃で30分間放置する。これにアミラーゼ試液20mlを加え，  

更に40℃で30分間放置した後，冷却する。この液を内径1emのカラム管に強酸性陽  

イオン交換樹脂約20mlを詰めた樹脂柱に注いで流出させる。流速は，1分間約2ml  

の速さに調整する。流出後，水150mlで樹脂柱を洗い，洗液を流出液に合わせ，水を  

加えて250mlとし，A液とする。  

A液100mlを量り，内径1cmのカラム管に弱塩基性陰イオン交換樹脂約15mlを詰  

めた樹脂柱に注いで流出させる。流速は，1分間約2mlの速さに調整する。流出後，  

水80mlで樹脂柱を洗い，洗液を流出液に合わせ，水を加えて200Ⅱ止とし，B液とす  

る。  

B液20mlを量り，分解フラスコに入れ，弱く加熱して約2mlになるまで濃縮し，  

冷後，硫酸5ml及び過酸化水素3mlを加え，液が白煙を生じるまで穏やかに加熱する。  

冷後，水50mlを加えて15分間再び穏やかに煮沸する。冷後，冷却しながらアンモニ  

ア水又はアンモニア試液で中和し，水を加えて100mlとし，C液とする。  

C液10血に硫酸（3→10）1ml，モリブデン酸アンモニウム試液2ml及び1・アミノ・2－  

ナフトール・4・スルホン酸試液1mlを加えるとき，液は，5分以内に緑青～青色を呈す  

る。 

（3）本品1gを450～550℃で3時間強熱して得た残留物は，ナトリウム塩の反応を呈す  

る。  

純度執験（1）液性 pH6．0～7．5  

本品0．50gを量り，水50mlを加え，必要があれば振り混ぜながら加熱して均等な糊  

状とし，放冷した液について測定する。  

（2）重金属 Pbとして30〃釘g以下（1．Og，第2法，比較液 鉛標準液3．Oml）  

（3）ヒ素 As203として4．0〃g／g以下わ．50g∴許3法，装置B）  

（4）結合リン 0．2～3．0％  

確認試験（2）のC液10mlを量り，硫酸（3→10）1ml，モリブデン酸アンモニウム試液  

2ml，1・アミノ廿ナフトール・4・スルホン酸試液1ml及び水を加えて25mlとし，30分   



間放置した後，検液とし，波長740n皿における吸光度を測定する。必要があればC   

液の採取量を調整し，吸光度が0．2～0．7になるようにする。別にリン酸－カリウム標   

準液5．Omlを量り，水を加えて1，000mlとする。この音夜5．Oml，10ml及び20mlをそ   

れぞれ量り，それぞれに硫酸（3→10）1ml，モリブデン酸アンモニウム試液2ml，1ヴ   

ミノー2－ナフトール・4・スルホン酸試液1ml及び水を加えてそれぞれ25mlとし，30分間   

放置した後，波長740nmにおけるそれぞれの吸光度を測定し，検量線を作成する。こ   

れらの対照液として硫酸（3→10）1ml，モリブデン酸アンモニウム試液2ml及び1・アミ   

ノ廿ナフトール寸スルホン酸試液1mlを量り，水を加えて25mlとした液を用いる。   

ここに得た検量線と検液の吸光度から結合リン量（mg）を求め，試料の採取量に対する   

割合を求める。  

（5）無機リン 総リンに対し20％以下  

確認試験（2）のA液10mlを量り，分解フラスコに入れ，以下確認試験（2）でB液より   

C液を調製するときと同様に操作して得た液をD液とする。D液10mlを量り，硫酸  

（3→10）1ml，モリブデン酸アンモニウム試液2ml，1・アミノ・2－ナフトールー4・スルホン   

酸試液1ml及び水を加えて25mlとし，30分間放置した後，波長740nmにおける吸   

光度を測定する。必要があればD液の採取量を調整し，吸光度が0．2～0．7になるよう   

にする。以下（4）と同様に操作し，総リンの量（mg）を求める。この値及び㈲で得た結合  

リンの量（mg）から次式により無機リンの総リンに対する割合を求める。  

無機リンの総リンに対する割合  

総リンの量（mg）一結合リンの量（mg）  

×100（％）  

総リンの量（mg）  

乾燥減量15．0％以下（105℃，4時間）   
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（参考資料2）   

アセチル化アジピン酸架橋デンプン、アセチル化リン酸架橋デンプン、アセ  
テル化酸化デンプン、オクテニルコハク酸デンプンナトリウム、酢酸デンプ  
ン、酸化デンプン、ヒドロキシプロピルデンプン、ヒドロキシプロビル化リ  
ン酸架橋デンプン、リン酸モノエステル化リン酸架橋デンプン、リン酸化デ  
ンプン及びリン酸架橋デンプンの食品添加物の指定に関する添加物部会報  
告書  

1．品目名  

① アセテル化アジピン酸架橋デンプン  

英名：Acetylated distarch adipate  

簡略名：加エデンプン  

〔CÅS番号：なし〕   

② アセテル化リン酸架橋デンプン  

英名：Acetylated distarch phosphate  

簡略名：加エデンプン  

〔CAS番号：68130－14－3〕   

③ アセテル化酸化デンプン  

英名：Acetylated oxidized starch  

簡略名：加エデンプン  

〔CAS番号：6818ト08－6〕   

④ オクテニルコハク酸デンプンナトリウム  

英名：Starch sodiumoctenylsuccinate  

簡略名：加エデンプン、オクテニルコハク酸デンプンNa  

〔CAS番号：なし〕   

⑤ 酢酸デンプン  

英名：Starch acetate  

簡略名：加エデンプン  

〔CAS番号：9045－28－7〕   

⑥ 酸化デンプン  

英名：Oxidized starch  

簡略名：加エデンプン  

〔CAS番号：なし〕   

⑦ ヒドロキシプロピルデンプン  

英名：Hydroxypropylstarch  

簡略名：加エデンプン  

〔CAS番号：9049－76－7〕  
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⑧ ヒドロキシプロビル化リン酸架橋デンプン  

英名：Hydroxypropy］distarch phosphate  

簡略名二加エデンプン  

〔CÅS番号：53124－00－8〕   

⑨ リン酸モノエステル化リン酸架橋デンプン  

英名：Phosphated distarch phosphate  

簡略名二：加エデンプン  

〔CÅS番号：なし〕   

⑩ リン酸化デンプン  

英名：Monostarch phosphate  

簡略名：加エデンプン  

〔CÅS番号：63100－0ト6〕   

⑪ リン酸架橋デンプン  

英名：Distarch phosphate  

簡略名：加エデンプン  

〔CAS番号：55963－33－2〕  

2．製法、分子式、性質   

製法、分子式、性質は以下の通り。なお、性質はデンプンと比較した場合の付加的性質を   

示す。  

（D アセテル化アジピン酸架橋デンプン  

製 法：デンプンを無水酢酸と無水アジピン酸でエステル化する。  

分子式：（C6HlOO5）。（C6H802）x（C2H30），  

デンプン分子間のいくつかの水酸基がアジピン酸基で架橋されている。また、  

デンプン分子の水酸基のうち、いくつかがアセテル化されている。  

性 質：糊化開始温度が低い。加熱時に膨潤しにくい。離水等のデンプン老化が遅い。耐せ  

ん断性、耐酸性を有する。（酢酸デンプンと架橋デンプンの性質を併せ持つ。）   

② アセテル化リン酸架橋デンプン  

製 法：デンプンをオキシ塩化リン又はトリメタリン酸及び無水酢酸又は酢酸ビニルでエ  

ステル化する。  

分子式‥（C6日lOO5）。（PHO2）x（C2日30），  

デンプン分子間のいくつかの水酸基がリン酸で架橋されている。また、デンプ  

ン分子の水酸基のうち、いくつかがアセテル化されている。  

性 質：アセテル化アジピン酸架橋デンプンと同様。   

③ アセテル化酸化デンプン  

製 法：デンプンを次亜塩素酸ナトリウムで処理（酸化）後、無水酢酸でエステル化する。  

分子式：（C6H．。05）n（CHO2）x（C2日30）y  

デンプン分子の水酸基のうち、いくつかがアセテル化、酸化されている。  

性 質：糊化開始温度が低い。糊液の粘性が低い。透明性が高い。老化が遅い。色が白い。  

（酢酸デンプンと酸化デンプンの性質を併せ持つ。）  
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④ オクテニルコハク酸デンプンナトリウム  

製 法：デンプンを無水オクテニルコハク酸でエステル化する。  

分子式：（C6HlOO5）n［C（0）CH（CH2COONa）CH2CH：CH（CH2）4CH3］x  

デンプン分子の水酸基のうち、いくつかがオクテニルコハク酸でエステル化さ  

れている。  

性 質：糊化温度はやや低い。粘性が高い。保存安定性も高い。乳化能を持つ。   

⑤ 酢酸デンプン  

製 法：デンプンを無水酢酸又は酢酸ビニルでエステル化する。  

分子式：（C6H－005）。（C2日30）x  

デンプン分子の水酸基のうち、いくつかがアセテル化されている。  

性 質：グルコース1残基当たりの置換基の数（以下「置換度」という。）が増すほど糊化  

温度が低下し、弾力が減少し、粘着性が強い。デンプンを含む食品の調理後の老化  

に対する安定性と透明性が高い。   

⑥ 酸化デンプン  

製 法：デンプンを次亜塩素酸ナトリウムで処理（酸化）したもの。  

分子式：（C6日lOO5）。（CHO2）x  

デンプン分子の水酸基のうち、いくつかが酸化されている。  

性 質：糊化開始温度が低い。、糊液の粘性が低い。糊液の粘度安定性が高い。老化が遅い。  

透明性が高い。色が白い。  

② ヒドロキシプロピルデンプン  

製 法：デンプンをプロピレンオキシドでエーテル化したもの。  

分子式：（C6日lOO5）n［CH2CH（OH）CH2】x  

デンプン分子の水酸基のうち、いくつかがヒドロキシプロピル基でエーテル化  

されている。  

性 質：ヒドロキシプロピル基の導入により親水性が増大する（置換度0．1で糊化温度が  

10℃程度低下する）。水と加熱すると均一な糊液となる。糊液は冷却しても透明で  

あり、冷蔵や、凍結融解に対して優れた安定性を持つ。   

⑧ ヒドロキシプロビル化リン酸架橋デンプン  

製 法：デンプンをトリメタリン酸ナトリウム又はオキシ塩化リンでエステル化し、プロ  

ピレンオキシドでエーテル化したもの。   

分子式：（C6日l005）n（C3日70）x（PHO2），  

デンプン分子間のいくつかの水酸基がリン酸で架橋されている。また、デンプ  

ン分子の水酸基のうち、いくつかがヒドロキシプロピル基でエーテル化されてい  

る。  

性 質：ヒドロキシプロピル基の導入により親水性が増大し、糊化温度が低下する、加熱時  

に糊潅が膨潤しにくい。粘性が調節されている 

の透明性・安定性が高い。（ヒドロキシプロピルデンプンとリン酸架橋デンプンの  

性質を併せ持つ。）   

⑨ リン酸モノエステル化リン酸架橋デンプン  

製 法：リン酸化デンプンとリン酸架橋デンプンの製造法を組み合わせて製造したもの。   

分子式：（C6Hl。05）。（PHO2）x（PH203），  

デンプン分子間のいくつかの水酸基がリン酸で架橋されている。また、デンプ  
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ン分子の水酸基のうち、いくつかがリン酸化されている。  

性 質：透明で安定性が高い。凍結に対する安定性が高い。電解性があるので耐塩性、耐酸  

性が低い。  

⑩ リン酸化デンプン  

製 法：デンプンをオルトリン酸、又はオルトリン酸カリウム、又はオルトリン酸ナトリ  

ウム、又はトリポリリン酸ナトリウムでエステル化する。  

分子式：（C6日－005）。（PH203）x  

デンプン分子の水酸基のうち、いくつかがリン酸化されている。  

性 質：置換度が上がるにつれて糊化しやすくなる。置換度0．05付近から冷水でも膨潤す  

る。糊液は高粘性で透明である。保水性が強く老化しにくいので耐冷凍性が高い。   

⑪ リン酸架橋デンプン  

製 法：デンプンをトリメタリン酸ナトリウム又はオキシ塩化リンでエステル化する。  

分子式：（C6日lOO5）。（P‖02）x  

デンプン分子間のいくつかの水酸基がリン酸で架橋されている。  

性 質：デンプン粒の膨潤や糊化が抑制され、かく拝や酸による粘度低下に抵抗性を持つ。  

低架橋度のものは、デンプン粒の膨潤が適度に抑制されて粘度が上昇するが、高架  

橋産ものはデンプン粒の膨潤が強く抑制され、粘度は低下する。  

3．用途   

糊料、乳化剤、増粘安定剤等  

4．概要及び諸外国での使用状況  

（1）加エデンプンの指定の経緯  

加工デンプンは、一般にデンプン本来の物理的性状（高粘性、冷却時のゲル化等）を改善  

するために、物理的、酵素的又は化学的に処理を行ったものを称しており、糊料、乳化剤、  

増粘安定剤及び食品の製造用剤として広く利用されている。  

このうち、通常の調理過程でも起こりうる加熱処理等の物理的処理を行ったもの及びアミ  

ラーゼ等の酵素による処理を行ったものについては、我が国及びEUにおいては食品として  

取扱われているが、米国においては添加物として取扱われている。一方、各種化学物質を用  

いて化学的処理を行ったものは、米国及びEUではともに添加物として取扱われている。  

我が国においては、化学的処理を行ったもののうち、デンプングリコール酸ナトリウム及  

びデンプンリン酸エステルナトリウムの2品目が昭和30年代に添加物として指定されてい  

る。その他の化学的処理を行ったものは、昭和54年以降、FÅ0／WHO合同食品添加物専門家  

会議（JECFÅ）において安全性評価が終了しているものに限り、食品として取扱われている。  

このようなことから、化学的処理を行ったものは、米国及びEUにおいては添加物として  

取扱われており、我が国においても該当する11品目については、添加物として指定を行う  

ものである。  

（2）加エデンプンの概要  

加エデンプンは、デンプンを食品に工業的に利用する際に冷水、室温溶解性がない、糊  

化温度が高い、加熱溶解時粘性が安定しない、放冷時、保存時の物性安定性に欠け、離水   

するといった欠点を克服するために、デンプンに物理的、酵素的、又は化学的に加エを加  

えたものである。物理的加エは、乾燥、加熱、かく拝等の処理、酵素的加エはα－アミラー  

ゼなどでの酵素処理、化学的加エは各種の化学物質を用いてデンプンを構成するグルコー  
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ス鎖を化学的に修飾する、又はデンプン分子間若しくは分子内架橋処理を行うものをいう。  

化学的処矧＝よる加エデンプンは、グルコースの水酸基に種々の官能基を導入して様々な  

特性を付与したもので、欧米を始めとする諸外国において使用されている。  

（3）諸外国での使用状況  

米国では、加エデンプンは1950年代からFDAの管理下で使用されており、現在は、FDA  

の連邦規則集21（21CFR）の中で、ヒトが摂取する食品への直接添加が認められる食品添加  

物とされている。ただし、21CFRでは個々の食品添加物名を記載するのではなく、化学的処  

理に使用する物質名が記載されており、今回指定の対象としている11品目の加工デンプン  

を製造するための物質は全てこの中に含まれている。  

EUでは、1995年に今回対象としている11品目の加エデンプンの使用を認めている。た  

だし、乳幼児を対象とする食品に対し、以下のとおり使用基準を設定している。  

・Infant Formulae forinfant及びFoIlow－On Formulae forinfantに対しては加エデン  

プンを使用してはならない。  

・WeaningFood forlnfant and YoungCh＝drenに対しては、ヒドロキシプJjピルデンプ  

ン、ヒドロキシプロビル化リン酸架橋デンプン以外の9品目の加エデンプンが、5％を  

上限として使用することができる。  

JECFÅでは、今回対象としている11品目の加エデンプンは1969年から2001年にかけ、  

各時点で入手可能な資料に基づき安全性に関して慎重な検討が行われ、最終的に各物質に  

ついてrADlを特定しない（not specified）」と評価されている。   

5．食品添加物としての有効性   

デンプンは、増粘性の付与（例：ソース）、食感・外観の改善（例：プディング）、粘度調整  

（例：洋菓子の詰め物）、乳化安定（例：ドレッシング）、固緒防止（例：アイシング）など、   

技術的機能性を期待して食品に使用される場合が多いが、未加エのデンプンは原料や製造法の   

違いなどにより構造や物性は一様ではなく、食品加エに利用するにあたり一般に以下のような   

欠点がある。   

① 水への溶解性  

冷水、温水に溶解性がなく、水を加えただけでは増粘効果が得られない  

② 加熱による糊化とその安定性  

水を加えたけん濁液を加熱するとデンプンの種類によって異なる一定の温度からデンプ   

ン粒は水を吸収して膨潤を始め、粘度が上がり糊化する。液は透明になり溶解状態になる。   

加熱を続けると膨潤が進み、粘度も最高値を記銀するが、ある温度を過ぎるとデンプン粒が   

崩壊し、粘度が下降し、デンプン分子は加熱前の結晶状披からコロイド状に分散する。この   

ように未加エのデンプンは加熱処理で物性が変化するため、デンプンを加えた食品の物性   

（例えば粘性）が安定しない。（園1）  

③ 老化  

加熱して糊化したデンプン糊液は、放冷により流動性を失い、白濁し、粘性を失い離水す   

る。コロイド状に分散したデンプン分子は再び結晶化する。このため、未加エのデンプンを   

加えた食品、特に冷蔵、冷凍食品では組織、粘度の変化、離水が起きやすい。  

④ 熟、酸、機械的せん断による物性変化  

糊化しコロイド状に分散したデンプンは高温・加圧（例：レトルト殺菌）、酸（酸性食品）、  
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機械的せん断力（例：強い摸拝）などによってデンプン分子が低分子に切断され粘度低下等  

の組織、物性変化が起き易い。  

糊化の断（完課霊姦】芸讐，繚絆力り  

図1 デンプンの糊化の模式図  

加エデンプンは、このような欠点を補うと共に、様々な機能性を増強・付与し、さらに、食  

品の調理。加工性を改善する点で有用性がある。  

（1）保存時の老化抑制  

未加エのデンプンを含む食品、特にチルド流通食品や冷凍食品では保存に伴い質感、粘性   

の低下、離水が起き品質の劣化や冷凍変性が起きることがあるが、エステル基やエーテル基   

を導入した加エデンプンの使用によってこのような変化を抑えることができる（図2）。  

弛
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凍結・解凍回数  

（澱粉濃度4％，括弧内数字は結合リン含量（％））   

図2 リン酸デンプンの凍結一解凍特性図  

（2）機能性の増強・付与  
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加エデンプンは、官能基や架橋の導入、酸化処理によって、加工前のデンプンが持って  

いる性質、例えば、糊化温度、粘性、結着性・崩壊性、食感、膨化性、外観、粉末化、油  

脂吸着性等を改善し、改変することによって食品の時好性を高める。   

例として、架橋度の異なるリン酸架橋デンプンについて、加熱に伴う粘度変化の状況  

（アミログラム）を図3に示す。デンプンにトリメタリン酸塩を僅か0．0025％添加し処理  

した場合でも無処理デンプンと違いが認められ、デンプン粒の膨化、糊化が抑えられ安  

定な粘度が確保されている。架橋度の増大に伴い、粘度は上昇するが、0．02％以上では逆  

に粘度は低下し、0．08％では粘度はあまり上昇しない。   

このような機能性の増強した加工デンプンを食品に添加して用いることにより、例えば、  

麺類におけるゆで時間の短縮、畜肉食晶製造時のドリップ防止、もちやおでん等の調理時  

の煮崩れ防止、揚げ物における衣のはがれ防止など、調理加工作業性の向上にも役立つ。  
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（国中の数字はデンプンに対する架橋化剤、トリメタリン酸の添加率）  

図3 架橋ワキシーモロコシデンプンのアミログラム  

（3）食品への使用試験   

（か リン酸化デンプンの水系食品への利用1）  

無処理コーンスターチ、0．13％オルトリン酸処理コーンスターチ（EB85り、0．37％オ  

ルトリン酸処理コーンスターチ（EB852）を試料とし、それら7．5gを試験溶液（クラ  

ンベリー果汁、水）100mlにそれぞれ加え懸濁し、加熱捷押して1900F（87．8℃）まで  

加熱し、10分間同温度で静置した。ショ糖15gを加え撹拝しながら溶かし、容器を600  

F（15．6℃）の水浴に漬け、棟拝せず5時間置き、性状や透明性を観察したところ、リン  

酸の置換度が高いほど、老化しにくく、透明性に優れているという結果が得られた（表  

1）。  

表1リン酸化デンプンの水系食品における性状等  

試 料   クランベリー果汁（約pH3）  水（約pH6）  

性状   透明性   性状   透明性   

無処理  硬いゲル   白濁   硬いゲル   白濁   

1）NationalStarch and ChemicalCo．Starch Phosphate 申請書及び資料1967  
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EB851  やや柔らかいゲル  濁り抑制   硬いゲル   濁り抑制   

EB852  老化しない   透明   やや柔らかいゲル  透明性向上   

② アセテル化アジピン酸架橋デンプンの凍結一解凍安定性2）  

無水アジピン酸（デンプンに対し、0．12％）及び無水酢酸（デンプンに対し3．0、5．0、   

9．0、10．0％）でそれぞれ処理したワキシーコーンスターチを試料とし、それら7．5g   

を試験溶液（クランベリー果汁、水）100m一 にそれぞれ加え懸濁し、加熱接辞して  

1900F（87．80c）まで加熱し、10分間同温度で静置した。ショ糖15gを加え摸拝しなが   

ら溶かし、容器を600 F（15．60c）の水浴に漬け、接辞せず5時間置き、00Fト17．80c）   

で16時間保存後、室温に6時間おき解凍。これを1サイクルとし、数回繰り返した   

時の外観と食感を調べた。その結果アセテル基が多いほど、透明性に優れ、食感の改   

良や老化の遅れが見られた（表2）。  

表2 アセテル化アジピン酸架橋デンプンの凍結一解凍安定性  

無水酢酸処  水   

理濃度  

（％）   

3．0   0．96   サイクルを2回繰り返すと  サイクルを4回繰り返すと  

透明性が低下。3回目以降乳  

白。7回以降離水し、塊あり。   

5．0   1．61   サイクルを3回線り返すと  サイクルを4回繰り返すと  

曇る。6回目以降乳白、塊あ  

り。9回以降離水し、塊状。   

9．0   2．85   サイクルを6回繰り返すと  サイクルを6回繰り返すと  

曇る。10回以上でも離水な  

く、柔らかく滑らかな食感。   

10．0   3．22   サイクルを6回繰り返すと  サイクルを8回繰り返すと  

量る。10回以上でも離水な  

く、柔らかく滑らかな食感。   

6．食品安全委員会における評価結果について   

食品安全基本法（平成15年法律第48号）第24条第1項第1号の規定に基づき、平成16年  

11月26日厚生労働省発食安第1126002号により食品安全委員会あて意見を求めた加工デンプ   

ン（アセテル化アジピン酸架橋デンプン、アセテル化リン酸架橋デンプン、アセテル化酸化デ   

ンプン、オクテニルコハク酸デンプンナトリウム、酢酸デンプン、酸化デンプン、ヒドロキシ   

プロピルデンプン、ヒドロキシプロビル化リン酸架橋デンプン、リン酸モノエステル化リン酸   

架橋デンプン、リン酸化デンプン及びリン酸架橋デンプンに限る。）に係る食品健康影響評価   

については、平成17年3月23日、平成17年5月17日、平成19年8月27日及び平成19年9   

月28日に開催された添加物専門調査会の議論を踏まえ、以下の評価結果が平成19年11月28   

日付けで通知されている。  

今回評価の対象となった11種類の加工デンプンが添加物として適切に使用される場合、安全  

性に懸念がないと考えられ、一日摂取許容量（ADI）を特定する必要はないと評価した。  

2）NationalStarch and ChemicalCo．Starch Phosphate 申請書及び資料1966  

15   



但し、リスク管理機関は今後、乳幼児向け食品における加工デンプンの使用についてモニタ  

リングを実施することを検討するべきである。また、プロピレンオキシドが残留する可能性の  

ある加工デンプンについては、技術的に可能なレベルでプロピレンオキシドの低減化を図るよ  

う留意するべきである。  

なお、その詳細は下記の通りである。  

今回評価の対象となった11種類の加工デンプンについて、提出された毒性試験成績等は必ず  

しも網羅的なものではないが、それぞれの化学構造の類似性及び認められている毒性影響から総  

合的に判断し、これらをグループとして評価することは可能と判断した。  

加工デンプンの安全性試験成績（表1～11）を評価した結果、発がん性、生殖発生毒性及び遺  

伝毒性を有さないと考えられる。また、反復投与毒性試験では、高用量投与群で、主に盲腸や腎  

臓に変化が認められているが、これらの変化は通常の未加工のデンプンでも発生するラットに特  

異的な所見であり、ヒトに対する安全性評価にほとんど関係しないと考えられた。  

EUにおいては、加工デンプンのうち9種類について、ラットの長期毒性試験でみられた腎  

臓の変化を根拠に乳幼児向け食品に対し、5％の使用制限を設けているが、その論拠は明確とな  

っておらず、EUの規制の妥当性は判断できない。従って、以下の理由から、わが国でEUと  

同様の規制を設ける必要性は低いと考えられる。  

1．規制の根拠とされている腎臓の変化は、未加工のデンプンでも発生するラットに特異的  

な所見であり、ヒトの安全性評価においては重要なものではないと考えられること。  

2・わが国の乳幼児（1～3歳）の平均の加工デンプン推定摂取量は、4．90～6．31g／ヒト／日で  

あり、乳幼児向け食品の摂取量は不明であるが、より安全側にたって炭水化物の平均摂取  

量に対する割合を算出したところ、5％を超えないと推察されること。  

また、EUにおいては、ヒドロキシプロピルデンプン及びヒドロキシプロビル化リン酸架橋  

デンプンの2種類の加工デンプンについては、エーテル化剤として用いられるプロピレンオキ  

シド等の安全性情報が不足していることから、乳幼児向け食品には用いるべきではないとされ  

ている。プロピレンオキシドは、遺伝毒性発がん物質であることが否定できないことから、米  

国における発がんリスクの定量評価結果をもとに、わが国の推定摂取量に基づく生涯リスクを  

導いたところ、一般に遺伝毒性発がん物質の無視しうるレベルとされる100万分の1レベルを  

下回った。また、生体組織に吸収されたプロピレンオキシドは、グルタチオン抱合や加水分解  

により代謝、解毒されるとされており、そのリスクは極めて低いと考えられた。  

今回評価の対象となった11種類の加工デンプンについては、わが国においても、食品とし  

て長い食経験があり、これまでに安全性に関して特段の問題は指摘されていない。JECEAで  

は、「ADIを特定しない（notspecified）」と評価している。  

以上から、今回評価の対象となった11種類の加工デンプンが添加物として適切に使用される  

場合、安全性に懸念がないと考えられ、ADIを特定する必要はないと評価した。  

＼  

但し、リスク管理機関は今後、乳幼児向け食品における加工デンプンの使用についてモニタリングを  

実施することを検討するべきである。また、プロピレンオキシドが残留する可能性のある加工デンプ  

ンについては、技術的に可能なレベルでプロピレンオキシドの低減化を図るよう留意するべきである。  
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7．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以下の通りである。  

わが国に輸入される加工デンプンの量は、2002年度合計量で171千トン、うちタイ国から  

が全体の約55％と多く約95千トン、ほかドイツ14．2干トン、オーストラリア13．7千トン、  

米国13．7千トン、スウェーデン11．1千トンなどとなっている。国内における加工デンプンの  

生産量は、デキストリン（食品）を除いて約40万トンで、輸入分を加えると約60万トンとな  

り、このうち、約15万トンが食品に使用されていると推定されている。  

平成16年の国民健康・栄養調査報告によると、1～6歳までの食品の総摂取量は1273．5  

g／ヒト／日とされ、このうち炭水化物の平均摂取量は186・7g／ヒト／日とされている。  

また、国民健康・栄養調査報告による各食品の各年齢段階における摂取量データに、関連事業  

者より提供された加工デンプンの各食品への添加率をかけあわせることにより、一人当たりの一  

日の加工デンプンの平均摂取量は、1～3歳の乳幼児で4．90～6．31g／ヒト／日、4歳以上で8．19g／  

ヒト／日と推定される。  

米国におけるNAS／NRC調査報告書では、焙焼デンプン、漂白デンプン等も含む加工デンプ  

ンの摂取量は38，300トン（米国の人口を2．1億人として約0，5g／ヒト／日に相当）と報告されて  

いる。  

英国における食品添加物の摂取量調査報告では、化学的加工デンプン類の摂取量は1509．3  

mg／ヒト／日とされている。  

8．新規指定について   

アセテル化アジピン酸架橋デンプン、アセテル化リン酸架橋デンプン、アセテル化酸化デン   

プン、オクテニルコハク酸デンプンナトリウム、酢酸デンプン、酸化デンプン、ヒドロキシプ   

ロピルデンプン、ヒドロキシプロビル化リン酸架橋デンプン、リン酸モノエステル化リン酸架   

橋デンプン、リン酸化デンプン及びリン酸架橋デンプンを食品衛生法第10条に基づく添加物   

として指定することは差し支えない。ただし、同法第11条第1項の規定に基づき、次の通り   

成分規格を定めることが適当である。   

また、食品安全委員会による評価結果や、米国においてGMPのもとで使用することとされ、特  

段の使用基準が設定されていないこと、また、EUにおいて離乳食等を除いた一般の食品に対して、  

必要量を使用することができるとされ、特段の使用基準が設定されていないことを踏まえ、使用  

基準は設定しないこととすることが適当である。ただし、その添加は食品中で目的とする効果を   

得る上で必要とされる量を超えないものとすることが前提であり、その旨を関係業界等に周知す   

ること。   

ただし、食品安全委員会の評価結果では、EUにおける離乳食等に対する規制を考慮し、「今回  

評価の対象となった11種類の加工デンプンが添加物として適切に使用される場合、安全性に懸  

念がないと考えられ、ADIを特定する必要はないと評価した。」としながらも、「乳幼児向け食品   

における加工デンプンの使用についてモニタリングを実施することを検討するべきである。」と   

している。これを踏まえ、食品添加物としての指定後、調製粉乳書及び離乳食に対する加エデン   

プンの使用の実態を調査整理した上で、改めて食品安全委員会に報告することが適当である。  

＊調製粉乳は、乳又は乳製品のほか、その種類及び混合割合につき厚生労働大臣の承認を  

受けて使用するもの以外のものの使用が認められていない。  
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（1）成分規格について   

アセテル化アジピン酸架橋デンプン、アセテル化酸化デンプン、アセテル化リン酸架橋デ  

ンプン、オクテニルコハク酸デンプンナトリウム、酢酸デンプン、酸化デンプン、ヒドロキ  

シプロビル化リン酸架橋デンプン、ヒドロキシプロピルデンプン、リン酸架橋デンプン、リ  

ン酸化デンプン及びリン酸モノエステル化リン酸架橋デンプンの成分規格をそれぞれ別紙1、  

3、5、7、9、11、13、15、17、19、21のとおり設定することが適当である。   

く各成分規格（案）とそれぞれ対応する国際規格等との比較は別紙2、4、6、8、10、  

12、14、16、18、20、22、設定根拠は別紙23のとおり。）   

なお、ヒドロキシプロピルデンプン及びヒドロキシプロビル化リン酸架橋デンプンに残存す  

るプロピレンオキシドについては、JECFA等において規格が設定されていないこと及びサンプ  

ルとして提出された検体からは、検出されなかった（検出限界約0．006〃g／g）ことから成分規  

格としては設定する必要はないが、不純物として含有されることは好ましくないため、技術的  

に可能な範囲で低減化を図るよう関係業界等に周知すること。  

（2）デンプンリン酸エステルナトリウムについて   

デンプンリン酸エステルナトリウム＊は、今回指定するリン酸化デンプンと成分規格が一  

部重複するものと考えられる。つまり、1つの物質に対し、成分規格が2つ存在することに  

なり、規定上混乱することになる。一方で、デンプンリン酸エステルナトリウムは、平成10  

年、13年、1丁年の生産量調査によると、食品添加物としての使用実績が無いとされている3）4）。   

このことを踏まえ、デンプンリン酸エステルナトリウムについて、都道府県等を通じて念  

のため流通実態の調査を行ったところ、販売等の使用実績は確認できなかった。ついては、  

リン酸化デンプンの指定の際に、本品目の指定を削除するのが適当である。   

＊デンプンリン酸エステルナトリウムは、昭和39年に食品添加物として指定されている。  

デンプンに、リン酸塩を作用させて、エステル化して得られるものであり、結合リンの  

規格として、0．2～3．0％が設定されている。リン酸化デンプンの結合リンの規格（案）  

は0．5％以下としている。  

3）平成16年度厚生労働科学研究費補助金報告書 生産量統計を基にした食品添加物の摂取量の推定  
4）平成18年度厚生労働科学研究費補助金報告書 生産量統計を基にした食品添加物の摂取量の推定  
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リン酸化デンプン  

Monostarch Phosphate 

〔63100－01・6〕  

定  義 本品は，デンプンをオルトリン酸，そのカリウム塩若しくはナトリウム塩又は   

トリポリリン酸ナトリウムでエステル化して得られたものである。  

性  状 本品は，白～類白色の粉末，薄片又は顆粒で，においがない。  

確認試験（1）「アセチル化アジピン酸架橋デンプン」の確認試験（1）を準用する。  

（2）「アセチル化アジピン酸架橋デンプン」の確認試験（2）を準用する。  

純度試験（1）リン Pとして0．5％以下  

「アセチル化リン酸架橋デンプン」の純度試験（3）を準用する。  

（2）鉛 Pbとして2．0〃釘g以下（5．Og，第1法）  

（3）ヒ素 As203として4．0〃如以下（0．50g，第3法，装置B）  

（4）二酸化硫黄 50〃g／g以下  

「アセチル化アジピン酸架橋デンプン」の純度試験（5）を準用する。  

乾燥減量 21．0％以下（120℃，13．3kPa以下，4時間）  
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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   
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答申（案）   

デンプンリン酸エステルナトリウムの食品衛生法第10条の規定に基づく添加  

物としての指定を削除することは差し支えない。また、同法11条第1項の規定  

に基づく規格基準を削除することが適当である。  
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ブ屯  

厚生労働省発食安第0913010号  

平成19 年 9 月13 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  

諮 問 書  

食品衛生法（昭和22年法律第233号）第10条の規定に基づき、下記の事項に  

ついて、貴会の意見を求めます。  

記  

ナイシンの食品添加物としての指定の可否について   
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平成20年10月3日  

薬事・食品衛生審議会  

食品衛生分科会   

分科会長 吉倉 康 殿  

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会  

添加物部会長 長尾 美奈子  

食品添加物の指定等に関する薬事・食品衛生審議会  

食品衛生分科会添加物部会報告について   

平成19年9月13日付け厚生労働省発食安第0913010号をもって厚生労働大  

臣から諮問されたナイシンの食品添加物としての指定の可否について、当部会  

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

ナイシンの食品添加物の指定に関する添加物部会報告書  

1．品目名  

ナイシン  

英名：Nisin  

〔CÅS番号：1414－45－5〕  

2．構造式、分子式及び分子量  

H3C   

主たる抗菌性成分は、発酵乳から分離されたラクトコツカス・ラクティス（エ∂Cねβクββ〟∫  

／aotissubsp．hct／s）が産生する34個のアミノ酸からなるペプチド（ナイシンA）  

分子式：C一心H230N42037S7  

分子量：3354．07  

3．用途   

保存料、製造用剤  

4．概要及び諸外国での使用状況   

ナイシンは発酵乳から分離された∠∂βねβ〝β描／飢汀／ぶSubsp．／∂βと／虎ミ産生する34個のア   

ミノ酸から成るペプチドである。乳酸菌などが産生する抗菌性物質にバクテリオシンと呼ば  
れるものがあり、これらは、主に、生産菌の類縁細菌に殺菌的に作用するタンパク質又はペ  

プチドである。ナイシンは、ランチオニンなどの特殊な構造のアミノ酸を含んでおり、ラン  

チビオテイクス系のバクテリオシンに分類されている。   

ナイシンは、現在、50カ国以上で保存料として、チーズ、乳製品、缶詰等に使用されてい  

る。米国では、「Nisinpreparation」（ナイシン製剤）は一般に安全と認められる物質（GRAS  

物質）として、低温殺菌チーズスプレッド、低温殺菌プロセスチーズスプレッド等に抗菌剤  
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として使用されている。また、欧州連合（EU）では、ナイシンは保存料としてチーズ等への  

使用が認められている。   

FAO／WHO合同食品添加物専門家会議（JECFA）では、第12回（1968年）会議において評価さ  

れ、ADlが設定されている。  

5．食品添加物としての有効性  

ナイシンはぬβ／／／血属とど／0∫打／♂／〟Ⅳ属を含むグラム陽性菌に対して、効果がある保存   

料であり、様々な食品の細菌による腐敗を防ぐ。作用機序として、細胞膜に作用して、膜   

孔を形成することにより、細胞膜の膜機能を破壊するということが挙げられている。また、   

ナイシンは常温及び酸性条件下（pH3で最も安定）の加熱に安定である。  

1）細菌芽胞増殖に対する抑制作用について   

ナイシンの細菌芽胞の増殖に対する抑制作用について、以下に列記する。  

（り芽胞菌を含む培養液を用いて、ナイシンを14mg／kg（＝5601U／g）で加えたものと、   

加えていないもの（コントロール）それぞれについて2500F（121℃）におけるD値＊を   

測定した。ナイシンを加えたもののD値はコントロールのD値と比較して、以下のとお   

りであった。仁 f加′耽税軌血肌扉げ／G以町を除く芽胞の試験でD値が低下した。（表1）l  

試験対象の細菌芽胞   培養液中の芽胞の数（個  D値（コントローノレに対  

／mL）   する割合）   

P．A．3679＊＊   22，500   40％   

C乙占emo∫∂Cd∂∫0ルとJc上皿3814   28，000   111％   
且 c闇都南那43P   800   7％   

且∫ね∂∫ロ班e∫Ⅶ面上血∫1518   4，400   30％   

＊ D値とは、細菌数を1／10に減少させるのに要する、一定温度における加熱時間を表す。  

＊＊putrefactive anaerobe（腐敗性嫌気性菌）の略  

（2）β¢α群／／都∫（31株）を1×105個／mLとなるように、それぞれトマトジュース（pH5．3）   

に接種し、35℃、45℃、55℃でそれぞれ計7日間培養し，PHが5．3から4．0～4．2ま   

で低下することを指標として菌の増殖を調べた。その結果、濃度0．1mg／L（＝4．OIU／g）   

のナイシンでは4菌様について、1．Omg／L（＝401U／g）のナイシンでは19菌株について、   

5mg／L（＝2001U／g）のナイシンでは試験した31菌株の全てにつ 

る結果が得られた。2  

（3）ナイシンを14mg／kg（＝560川／g）で加えたものと、加えていないもの（コントロ   
ール）それぞれについて以下の通り各食品におけるD値を測定した。試験を行った全   
芽胞の試験でD値が低下した。（表2）3  

10’BrienRT，Titu8DS，DevlinKA，StumboCR，LewisJC．‘Antibioticsinfoodpreservation．ⅠⅠ．Studiesontheinfluence  
Ofsubtilinandnisinonthethermalresistanceoffoodspoilagebacteria’．1954．Fd．TbchnollO：352－355  
2CampbellLLandSniLrEE・．Nisinsensitivityof励cmzLSCOagZLL？J7i・1959．ApplMicrobio17‥289－291  
；1CampellLL，SnifEEE，07BrienRT・‘Subtilmandnisinasadditive8thatlowertheheat・prOCeS9requirementsofcanned  
払ods’．1959．Fd7bcbnol12：462・464  
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表2   

試験対象の芽胞菌   試験温度   食品中の芽  コントロールのD  

胞の数（個  値（分）   た場合のD値（分）   

／g）   

P．A．3679   2400 F（116℃）   4，230  エンドウビュー  2．18   

レ   

P．A．3679   2400 F（116℃）   4，230  カリフラワーピ  0．74   

ユーレ   

且 ∫ね∂rO亡加m面上九∫  2500 F（121℃）   657   カーネルコーン  2．67   0．53   

且 co∂g〟ノ∂〃5   2120 F（100℃）   9．600   トマトジュース  5．93   0．51   

（4）ナイシン産生菌の培養液を用いて、以下の芽胞菌について、その生育とガス産生を   

調べた。 その結果、ナイシン産生菌の培養液濃度依存的に芽胞の発芽後生育が阻害さ   

れた。（表3）4  

表3  

培養液  

中の芽  
試験対象の芽  

胞の数  ナイシン産生菌の培養液の希釈率  

胞菌  
（個  

／mL）  

コントロ  
1／10  1／20  1／40  1／80  1／160  1／320  1／640   1／1280  

ール  

生  ガ  生  ガ  生  ガ  生  ガ  生  ガ  生  ガ  生  ガ  生  ガ  生  ガ  

コk 閂  ス  コ！r 日  ス  コk I弓  ス  育  ス  育  ス  育  ス  ゴて 日  ス  育  ス   育  ス   

Cム〟と．γrJc上皿  

N．C，T．C．7423   

30  ＋＋＋  十＋＋  十＋十  ＋十＋  ＋＋十  ＋＋＋   

C. 800  ＋十＋  ＋＋＋  ＋＋十  ＋＋＋  ＋＋十  ＋＋＋  ＋＋＋  ＋＋十  

5p∂∫‾q卯月e∫  

8  ＋十＋  十＋＋  
Cl．6  

十＋十  ＋＋＋  ＋＋＋  ＋＋＋   

C. 800  ＋＋＋  ＋＋＋  ＋＋＋  ＋十十  ＋十＋  十＋＋  ＋＋＋  十＋十  

ムノ加ねガ∫  

8  ＋＋＋  ＋＋＋  ＋＋＋  ＋＋   
N．C．T．C．2914  

＋、－の符号は試験細菌の生育、不生育の程度を示す。  

ぺHirschAandGrinstedE，・Methods丘甘thegrowthenumerationofanaerobicsporeformersfromcheese，withobservations  
onthee飴ctofnisin’．1954．JDairyRes21：101・110  
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2）食品における効果について  

（1）プロセスチーズ及びプロセスチーズ製品に対するナイシンの効果5  

水分含量40～60％の様々なプロセスチーズにナイシン2．5又は6．25mg／kg（＝100又  

は2501U／g）を添加し、加エの溶解段階でC／クぶか／〟／〟肝属の混合物（仁血咋〝／助吼仁  

子〝虎咋〝／β∠仰、仁 印βr‘好即7eざ）160～240CFU／gを接種してインキュべ－卜した。製  

造されたチーズを370cで保存し、週単位で変質を調べた。  

その結果、ナイシンを添加しなかったチーズが直ちに腐敗したのに対して、ナイシ  

ン2．5mg／kgを添加したチーズでは腐敗するまでの日数が延長され、ナイシン6．25  

mg／kgを添加したチーズでは、試験期間内では腐敗しなかった（表4）  

表4 370Cで保存したプロセスチーズ製品の腐敗率  

ナイシン  試料10個中腐敗した個数  

製品  添加量  保存過数  

（mg／kg）  1  2  3  4  5  6   

プロセスチェダー   0   0  0   1   1   1   1（B）   

チーズ   2．5   0  0  0  0  0  0  

6．25   0  0  0  0  0  0   

プロセスチェダー   0   0  0  0  0  0  0   

チーズ付きハム   2．5   0  0  0  1   1   1（S）  

6．25   0  0  0  0  0  0   

プロセスチェダー   0   0  3  3  4  5  

チーズスプレッド   
7（B）  

2．5   0  0  2  2  2  2（B）  

6．25   0  0  0  0  0  0   

プロセスチェダー   0   2  2  3  4  7  7（B）   

チーズスプレッド付きハ   2．5   0  0  2  2  2  2（B十S）   

ム   6．25   P  O  O  O  O  O   

プロセスエメンタール   0   0  0   1  2  3  3（B）   

チーズ   2．5  0  0  0  0  0  0  

6．25   0  0  0  0  0  0   

プロセスエメンタール   0   0  5  6  6  8  8（B十S）   

チーズスプレッド   2．5   0  0  0  3  3  3（B＋S）  

6．25   0  0  0  0  0  0   

（B）＝主として酪酸生成クロストリジウム属による腐敗；（S）＝主としてC 即甜御eぶによる腐敗   

（2）液状卵に対するナイシンの保存効果6  

ナイシン5mg／L（＝200川／g）を液状全卵に添加した後に64．4℃、2．5分で殺菌し  

た。次に無菌的に個分けした後、6℃で保存し、試験1では1～23日に総細菌数、嫌気  

性菌数、PH、性状、異臭を、試験2では1～21日に総細菌数、飴ci／／LJSCereLJS＃、PH、  

性状、異臭を測定した。その結果は、以下のとおり。  

5Delves・BroughtonJandGassonMJ・‘Nisin’．In：NaturalAntimicrobialSvstemsandFoodPreBerVation．1994．CA虫  
International・CEditors‥DillonVMandBo＆rdRG）．chapter4，99・131  
6Delve8－BroughtonJ，William8GC，W址insonS・lTheu8eOfthebacteriocin，nisin，aSaPreSerVativ占inpasteurizedliquid  
Wholeegg’．1992．LettersinApplMicrobio115‥133－136  
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細菌学検査   

試験1（表5）：ナイシン非添加コントロール群では、4～6日で腐敗がみられ、この  

原因菌は彪β／／／〟ざβe′β〟等と同定された。ナイシン添加群では17～20日で性状の  

変化がみられ、腐敗の原因菌はグラム陰性梓菌（俺e∽如ゐ属）であった。   

試験2（表6）＝ コントロール群の保存期間は11日、ナイシン添加群では20日であ  

った。コントロール群の腐敗原因菌は主に籍e〟血ゐであった。ナイシン添加   

群の腐敗菌は戊灯／／／び属（長さ3～勘川）で、カタラーゼ陽性、ムコイド形成コ  

ロニーを示した。分離株に芽胞は存在しなかった。  

PH、性状、異臭   

試験1（表5）：コントロール群では、強い異臭、退色、卵の凝固、PHの低下がみら  

れた。一方、ナイシン添加群では、退色及び帥の低下程度が小さかった。   

試験2（表6）：コントロール群では果物臭、粘桐、若干のPH低下がみられた。ナイ  

シン添加群では明確な異臭、PH低下はみられなかった。  

表5 殺菌液状全卵を60cで保存した時のナイシンの効果（試験1）  

日  給細菌数  嫌気性菌  pH  性状  異臭  

1．ナイシン添加（5mg／L）  

1  3  

4  10＊  

7  4．0 ×102＊  

10  2．0 ×101♯  

14  7．0 ×104＊  

17  2．0 ×102  

21  

22  ＞107＊  

23（1）  ＞107＊  

23（2）  ＞107＊  

23（3）  ＞107♯   

2．コントロール（ナイシン非添加）  

1  90†  

4  2．4 ×104†  

7  5．3 ×106†  

10  7．3 ×10丁†   

良好  なし  

良好  なし  

良好  なし  

良好  なし  

良好  なし  

良好  なし   

やや退色  なし   

やや退色  なし   

やや退色  なし   

やや退色  なし   

やや退色  なし   

3  7＿67   

＜10  7．55   

＜10  7．46  

50  7．72   

＜10  7．68  

＜10  7，67  

7．74  

＜10  7．46   

＜10  7．59  

＜10  7．56   

＜10  7．59  

2．7 ×102‡  7．59   

3．0 ×102‡  7．55   

5．0 ×103  6．88  

3．0 ×102  6．23  

良好  なし  

良好  なし  

やや退色  弱い   

完全な退色／  
強い  

分離／凝固  

＊ グラム陰性梓菌（乃e〟血8dカ   

†助cJJノ〟∫（励cJノ九∫Cere〟∫と同定）   

‡グラム陽性球菌  
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表6 殺菌液状全卵を60cで保存した時のナイシンの効果（試験2）  

日  給細菌数  由仁ノノル∫Ce作〟〟血  pH  性状  異臭  

1．ナインン添加（51Dg／L）  

1  ＜10  

4  ＜10  

5  ＜10  

6  10  

7  ＜10  

8  10  

9  10  

10  10  

11  50  

12  10  

13  15   

14  100＊   

15  25＊   

16  2 ×10ユ＊   

17  4．8 ×103＊   

18  1．5 ×10“   

19  1．0 ×10“  

20   5．0 ×103■  

21  3．3 ×106＊   

2．コントロール（ナイシン非添加）   

1   臥3 ×102†  

4   1．2 ×103†  

5  1．1×10＝  

6   8．0 ×102†‡  

7   1．3 ×103†  

8  1．9 ×103†‡  

9   1．5 ×103†   

10  1．5 ×103†   

11 1．6 ×10〇◆†   

12  1．7×108§   

13  1．9 ×1085  

良好  なし   

良好  なし   

良好  なし   

良好  なし   

良好  なし   

良好  なし   

良好  なし   

良好  なし   

良好  なし   

良好  なし   

良好  なし   

良好  なし   

良好  なし   

良好  なし   

良好  なし   

良好  なし   

良好  なし   

良好  なし   

良好  なし  

＜10  

＜10  

＜10  

＜10  

＜10  

＜10  

＜10  

＜10  

＜10  

＜10  

＜10  

＜10  

＜10  

＜10  

＜10  

＜10  

＜10  

＜10  

＜10  

7．72  

7．71  

7．67  

7．71  

7．66  

7．68  

7．70  

7．72  

7．69  

7．71  

7．74  

7．70  

7．72  

7．72  

7．72  

7．74  

7．67  

7．71  

7．71  

好
 
好
 
好
 
好
 
 

良
 
良
 
良
 
良
 
 

なし   

なし   

なし   

なし  

＜10  

＜10  

＜10  

く10  

＜10  

＜10  

＜10  

＜10  

く10  

10  

＜10  

7．67  

7．64   

7．68  

7．64  

7．65  

7．67  

7．61  

7．66  

7．68  

7．57  

7．58  

良好  なし   

良好  なし   

良好  なし   

良好  なし   

良好  なし   

良好  わずかな果実臭   

良好  弱い果実臭  

＊ ムコイドコロニー、グラム陰性好気性梓菌（長さは主に3－411m、最大7－勘川）、 芽胞なし、カ   

タラーゼ陽性彪cJJJ〟∫   

†主に黄色コロニー、グラム多様小型樟菌、カタラーゼ陽性、コリネ型  

Ij奴豆〃鮎コロニー。数は少ない。   

§ グラム陰性、オキシダーゼ陽性粘甜ゐ伊郡∂ゐ  

‾一 、‾▼；  
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（3）味噌麹に対するナイシンの効果  

1）製麹工程での使用7  

ナイシンとクエン酸の水溶液（蒸留水150g）に、米300gを入れて50cにて16時間浸   

漬した。蒸留水と米の総量に対して、ナイシンを75mg／kg（30001U／g）とした。浸漬した   

米を1時間蒸した後、室温にて放冷したものに、ぬc／／／〟ぶざ血f／／／ざSSP．∫上加／／／∫芽   

胞液を10CFU／gとなるように接種した。芽胞液を接種した米に種麹を接種し、芽胞接種   

後及び38℃で48時間保存後に飴β／／／〟ざぶ‘適才／／／∫SSP．ざ‘虎ど／／／ぶ菌数及びナイシンの   

活性を調べた。その結果、対照群では菌の増殖が見られたものの、ナイシンを添加した   

ものでは、接種後直ちに抑制され、保存後においても菌の増殖は見られなかった。また、   

保存後にナイシンの活性の低下が見られた。（表7）  

表7 味噌麹の製麹工程における菌数及びナイシン活性の変化  

試験区  芽胞液接種後   300c、48時間保存後＊   

コントロール  菌数［CFU／g】   1．0×10   1．5×103  

ナイシン活性  0（0）   

【】U／g（mg／kg）コ   

ナイシン添加  菌数［CFU／g］   ＜10   ＜10  

ナイシン活性  148（3．70）   

［川／g（mg／kg）】   

■麹は通常、蒸米に種麹を接種してから約40時間で出来上がることを踏まえ設定  

2）熟成工程での使用8   

水に一晩浸漬した大豆を120℃60分蒸した後、放冷、磨砕し蒸煮大豆とした。市販の  

味噌用麹と蒸煮大豆を等量混合し、食塩を最終濃度が8％となるように添加し、更に、  

ナイシン添加区はナイシンを200川／g（5mg／kg）及び400川／g（10mg／kg）となるよう添  

加した。30℃で保存し、熟成中の一般生菌数を測定した結果、ナイシン無添加区は熟成  

期間とともに、菌数の増加が認められ、熟成13日後では、腐敗レベルの菌数となった。  

しかしナイシン添加区では顕著な増殖は認められなかった。（図1）  

ー●－コントロール  

ナイシン無添加  

一■一ナイシン200IU／g  

（5mg／kg）   

ニ ナイシン 400IU／g  
（10mg／kg）  

0  5  10  15  

熟成期間（日）  

園1．味噌（食塩含量8％）・の熟成中の細菌数の推移  

7味噌麹中における励cノん∫∫〃如Jノブ∫SSP．∫〟如ノノノ∫の挙動とナイシンによる増殖抑制効果（三栄源エフ・エフ。アイ株式会社）  

8味噌熟成中における一般細菌数の挙動とナイシンによる増殖抑制効果（三栄源エフ・エフ・アイ株式会社）  
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6．食品安全委員会における評価結果について   

食品安全基本法（平成15年法律第48号）第24条第1項第1号の規定に基づき、平成15年10   

月20日付け厚生労働省発第1020002号により食品安全委員会あて意見を求めたナイシンに係   

る食品健康影響評価については、添加物専門調査委員会の議論を踏まえ、以下の評価結果が   

平成20年1月31日付けで報告されている。   

ナイシンのNOAELの最小値は、ラット3世代繁殖毒性試験の1．0％（12．5mg／kg体重／日  

相当）と考えられる。安全係数は、繁殖毒性試験で認められている毒性が重篤なものでは  

ないことから、通常の100を適用することとした。  

上記を踏まえ、ナイシンの皿Ⅰは、0．13mg／kg体重／日と評価した。  

ADIO．13mg／kg体重／日   

（ADI設定根拠資料）3世代繁殖毒性試験  

（動物種） ラット   

（投与方法）混餌投与   

（NOAEL設定根拠所見）FO：体重増加抑制、F2B：低体重   

（NOAEL）12．5mg／kg体重／日  

（安全係数）100  

なお、その詳細は以下の通りである。   

ナイシンについて、加わ加及びカブ㌣石和における遺伝毒性試験において全て陰性の  

結果が得られており、生体にとって問題となる遺伝毒性を有するとは考えられず、また  

発がん性を有するものではないと考えられる。  

JECFA及び米国FDAが根拠としているラット2年間慢性毒性試験は、1960年代に実施  

された試験であり信頼性が担保できないことから、一日摂取許容量（膿Ⅰ）設定には用い  

ず、あくまで評価の参考に用いることとした。   

欧州SCFの評価の根拠とされているラット3世代繁殖毒性試験については、親動物FO  

の5．0％投与群の雄群で認められた体重増加抑制、児動物F2Bの5．0％投与群で認められた  

低体重を根拠に、NOAELは1．0％（12．5mg／kg体重／日相当）と評価した。追加資料とし  

て提出されたラットの90日間反復投与毒性試験では、5．0％投与群の雌雄で認められた血  

液学的検査項目（MCH、HGB等）の変動を根拠に、NOAELは1．0％（45mg／kg体重／日相  

当）と評価した。  

以上より、ナイシンのNOAELの最小値は、ラット3世代繁殖毒性試験の1．0％（12．5mg／kg  

体重／日相当）と考えられる。安全係数は、繁殖毒性試験で認められている毒性が重篤な  

ものではないことから、L通常の100を適用することとした。  

上記を踏まえ、ナイシンの膿Ⅰは、0．13mg／kg．体重／日と評価した。  

ADIO．13mg／kg体重／日   

（ADI設定根拠資料）3世代繁殖毒性試験  

12  
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（動物種） ラット  

（投与方法）混餌投与  

（NOAEL設定根拠所見）FO：体重増加抑制、F2B：低体重  

（NOAEL）12．5mg／kg体重／日  

（安全係数）100   

ナイシンは、グラム陽性菌の芽胞の生育を阻害する乳酸菌バクテリオシン（ペプチド）  

であり、上部腸管でパンクレアチン等により分解され、不倍化される。   

耐性菌の選択に関する専門家の意見のポイントは以下のとおりである。  

・経口摂取したとしても体内には吸収されず、腸管への移行も少量であり、また、移行し   

たナイシンは腸内酵素により分解又は不活性化されると考えられ、下部腸管における腸   

内細菌叢への影響も極めて少ない。  

・近年、リステリア菌のナイシン耐性及び他のバクテリオシンとの交差耐性に関する報告   

があるものの、医療用抗生物質との交差耐性は実験的に認められておらず、医療上の問  

題となったとの臨床における報告も得られていない。  

・仮に添加物としての使用により、耐性菌が選択されるとしても、海外における長期の使  

用経験の中で、ヒトの健康に重大な影響を及ぼしたとする報告は現時点で得られていな   

い。   

以上、現時点で得られている知見から判断して、添加物として適切に使用される場合に  

あっては、交差耐性を含む耐性菌出現による医療上の問題を生じる可能性は極めて少ない  

と考えられる。   

なお、ナイシンを添加物として適切に使用するためには、使用基準を慎重に検討するこ  

とが重要であり、欧米における使用状況を勘案した上で、耐性菌出現により有効性等に影  

響を及ぼすことがないよう十分な配慮が必要と考えられる。   

また、新たな知見が得られた場合には、必要に応じて再評価を検討する必要があると考  

える。   

糖培地を用いて製造されたナイシン製剤（変更行程品）は、乳培地を用いて製造された  

ナイシン製剤（従来行程晶）と同等の力価を有し、より純度が高く、また、乳由来の不純  

物の含有がないことから乳アレルギーのリスクの低減化が図れると考える。   

以上から、従来行程晶の評価結果は変更晶の評価にも適用することが可能であると判断  

した。  

7．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以下の通りである。   

米国では、プロセスチーズスプレッド、フランクフルトのケーシング等に使用されてお  

り、ナイシンの食品からの推定摂取量は2．15mg／ヒト／日（体重60kgとして0．036mg／kg体  

重／日）とされている。また、EUでは、チーズ等に使用されており、推定摂取量は0．008  

mg／kg体重／日との情報がある。要請者により提案されている使用基準案に基づき、添加  
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物として使用された場合のわが国における推定摂取量は、国民健康・栄養調査を参考にし  

て算出すると0．045mg／kg体重／日とされている。  

8．新規指定について   

ナイシンを食品衛生法第10条に基づく添加物として指定することは差し支えない。ただ   

し、同法第11条第1項の規定に基づき、次の通り使用基準及び成分規格を定めることが適   

当である。  

1）使用基準について  

要請者は、CODEX基準、米国、EUでの使用基準等を踏まえたうえで、以下の使用基準  

（案）■を提案している。食品安全委員会における評価結果を踏まえ、要請者の提案する  

使用基準（案）のとおりとすることが適当である。ただし、当然の事ながら、その使用に  

当たっては、食品汚染菌の管理を行ううえで適正な量が用いられるべきである。  

使用基準案   

ナイシンは、穀類及びでん粉を主原料とする洋生菓子、ソース類、卵加工品、チーズ、ド  

レッシング、食肉製品、ホイップクリーム類（乳脂肪分を主成分とする食品を主要原料とし  

て泡立てたものをいう。以下この目において同じ。）、味噌及び洋菓子以外の食品に使用して  

はならない。   

ナイシンの使用量は精製ナイシンとしてチーズ（プロセスチーズを除く。）、食肉製品及び  

ホイップクリーム類にあっては1kgにつき0．0125g以下、ソース類、マヨネーズ及びドレッ  

シングにあっては1kgにつき0．010g以下、プロセスチーズ、洋菓子にあっては1kgにつき  

0．／00625g以下、卵加工品及び味噌にあっては1kgにつき0．0050g以下、穀類及びでん粉を  

主原料とする洋生菓子にあっては1kgにつき0．0030g以下でなければならない。但し、特別  

用途表示の許可又は承認を受けた場合は、この限りではない。  

穀類及びでん粉を主原料とする洋生菓子：ライスプディングやタピオカプディング等をいい、   

団子のような和生菓子は含まない。  

ソース類：果実ソースやチーズソースなどのほか、ケチャップも含む。ただし、ピューレー   

及び菓子などに用いるいわゆるフルーツソースのようなものは含まない。  

一当初、アイスクリーム類、いくら、かずのこ調味加工品、幸子明太子、魚介乾製品、魚肉練り製品、麹、すじこ、ソーセージ数  
卵加工品、たれ、たらこ、チーズ、つゆ、豆腐、ドレッシング、生菓子、乳飲料、ハム、フラワーペースト類、ホイップクリー  
ム及び洋菓子に対する使用についても要請されていたが、要請者より、海外における使用実態を踏まえ、使用基準（案）の訂正  
申し出があり、以下の通り変更している。  
1・アイスクリーム類、いくら、かずのこ調味加工品、幸子明太子、魚介乾製品、魚肉練り製品、麹、すじこ、たらこ、つゆ、  
豆腐、乳飲料、フラワーペスト類は対象食品から除外する。  
2・チーズに対して0・015g／kgからチーズ（プロセスチーズを除く。）に対して0．0125g／kg、プロセスチーズに対して0．叩25g／kg  
に変更する。  

3・生菓子を穀類及びでん粉を主原料とする洋生菓子に変更するとともに、これに対．して0．0050g／kgから0．∞30g／kgに変更す  
る。  
4．たれをソース類、マヨネーズに変更する。  
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（参考1）各対象食品とそれに対する推定摂取量について  

国民健康・栄養調査  
使用基準案の  摂取量  使用基準案  ナイシン摂取量   

食品分類  
食品名  （g／日）   （mg／kg）   （mg／日）   

（H16）  

ホイップクリーム類（乳脂肪  8．2   12＿5  0．103  

分を主成分とする食品を主  

要原料として泡立てたもの  

をいう。）   

チーズ（プロセえチーズを除  2．3   12．5   0．029■   

く。）   

プロセスチーズ  6．25   

穀類及びでん粉を主原料と  5．3   3．0   0．016   

する洋生菓子   

洋菓子   5：菓子パン   6．4   6．25   0．086  

82：ケーキtペスト  7．4   

リー類  

食肉製品   63：ハム、ソーセー  11．4   12．5   0．143   

ジ  

ソース類、マヨネーズ、ドレ  2．1   10．0   0．622  

ッシング   95：マヨネーズ   3．3  

97：その他の調味料   56．8   

卵加工品   70：卵類   34．4   5．0   0．172   

味噌   96：味噌   11．了   5．0   0．059   

1．230＝  

合計  

＊プロセスチーズヘの使用量は12．5mg／kgとして計算  

＊＊対ADI比18．9％（ヒト体重を50kgとした場合）  
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2）成分規格案について   

ナイシンの成分規格をそれぞれ別紙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、成分規格と対応する国際規格等との比較は別紙3のとおり。）  

3）耐性菌について   

食品安全委員会の評価結果では、「現時点で得られている知見から判断して、添加物とし  

て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問題を生じる可能性は極め  

て少ないと考えられる。なお、ナイシンを添加物として適切に使用するためには、使用基準  

を慎重に検討することが重要であり、欧米における使用状況を勘案した上で、耐性菌出現に  

より有効性等に影響を及ぼすことがないよう十分な配慮が必要と考えられる。Jとされてい  

る。本使用基準案は、味噌以外は欧米等で広く使用されている範囲となっており、これらの  

対象食品に使用を認めることは、差し支えないと考えられる。なお、味噌については、味噌  

中の乳酸菌の16SrRNA解析からナイシン産生菌∠ββわcβββ〟ざ／飢汀／βが同定されている9。し  
たがって、食品添加物としてナイシンを使用することで、味噌についても使用を認めること  

は差し支えないと考えられる。   

一方で、耐性菌の出現に関する情報を入手することは、添加物の適切な使用を指導するう  

えで重要であるため、ナイシン耐性菌に関して情報を収集し、安全性、有効性の点で問題と  

なるような新たな知見あれば、速やかに報告するよう事業者等に対し周知を図ることが適当  

である。  

9恩田匠 味噌中に高頻度で存在するバクテリオシン産生乳酸球菌の同定 山梨県工業技術センター 研究報告 p．132  
No．15（2001）  
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（別紙1）  

成分規格  

ナイシン  

Nisin   

分子量 3354．07  C143H230N42037S7  

【1414・45疇5】  

定 義 本品は，ムacわC∝Cぴβ血c£由subsp．血c由の培養液から得られた抗菌性ポリペプ   

チドの塩化ナトリウムとの混合物である。無脂肪乳培地又は糖培地由来の成分を含む。主た   

る抗菌性ポリペプチドはナイシンAである。  

力価及び含量 本品は，1mg当たり師0単位以上の力価を有する。ただし，本品の力価は，ナ   

イシン（C143H2∽N42037S7）としての量を単位で示し，その1単位はナイシン   

（C14お創N42037S7）0．025pgに対応する。また，塩化ナトリウム50％以上を含む。  

性 状 本品は，白～うすい黄赤色の粉末で，においがないか又はわずかに特異なにおいが   

ある。  

確認試験（1）本品0．100gを正確に量り，塩酸（1→600）別丸山に懸濁する。2時間室温に置き，  

更に塩酸（1→60かを加えて100mlとし，試料液とする。   

（廠こ量り，塩嘩（1→600）   

を用いて200血lとし，検液とする。この際掛こつき，定量掛こ示す方掛こより力価を凍め   

ろとき，頗   

（揖（Jの加熱した試料液の残りの液に，水酸化ナトリウム溶液（1→5）を加えてpHl＝こ調整  
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した後，65℃牒夜1mlを量   

り，卿定量法に示す方法により，力価を測  

定するとき，その活性は失われている。   

蝮）滅菌した脱脂粉乳の懸垂遮（1→10）中でLactocvccushc由（ATCCl1454又はNCIMB  

8586）を30℃，18時間培養し，試験菌液とする。リトマスミルク100mlを入れたフラス  

コを121℃で15分間高圧蒸気滅菌する。滅菌したリトマスミルクに本品0．1gを加え，室  

温に2時間放置する。この液に試験菌液を0．1ml加え，30℃，24時間培養するとき，  

エacわcp¢C打β血血の生育を認める。   

純度試験（1）鉛 Pbとして1．Opg／g以下  

本品10．Ogを量り，硫酸5血を入れた耐熱性ビーカーに入れ，徐々に加熱し，吏に硫酸  

少量を加え，できるだけ低温でほとんど灰化する。重追＿500℃で灰化するまで強熱した後，  

放冷する。残留物に40mlの水を加えて溶かし，試料液とする。試料液にクエン酸水素ニ  

アンモニウム溶液rl→2）10m】を加え，チモールブルー試液を指示薬として，アンモニア水  

で弱アルカリ性とする。冷後，この液を200血の分液漏斗に移し，ビーカーを水で洗い，  

洗液を分液漏斗に合わせ，約100mlとする。ピロリジンジチオカルバミン酸アンモ土ウム  

溶液（3→100）5mlを加えて5分間放置し，酢酸プチル10血を加えて5分間振とうした後，  

静置する。酢酸プチル層をとり，三並生検液とする。別に，鉛標準原液Imlを正確に量り，  

水を加えて正確に100血とする。この液10mlを正確に量り，試料液と同様に換作し，比  

較液とする。検液及び比較液につき，鉛試験法第l法により試験を行う。   

也）ヒ素 As203として2．Opg鹿以下（1．Og，第3法，装置B）  

乾燥減量 3．0％以下（105℃，2時間）  

微生物限度 微生物限度試験法（発育阻止物質の確認試験を除く）により試験を行うとき，本品  

1gにつき，細菌数は100以下であろ。また大腸菌は認めない。ただし，細菌数については，生菌  

数試験のメンプランフィルター法により求める。試料液は，本品1gを量り，ペプトン食塩緩衝液  

と混和して1，000mlとする。試料液100mlをセルロース混合エステル製メンブランフィルターでろ  

過した後，フィルターをろ過洗浄し，ソイピーン・カゼイン・ダイジェスト寒天培地の表面に置  

き，30～35℃で少なくとも5日間培養する。また大腸菌については，本品1gを量り，乳糖ブイヨ  

ン培地を加えて100mlとし，30～35℃で24～72時間培養する。  

さらに，下記の試験を行うとき，サルモネラは認めない。   

試験の手順  

杢晶＿10gを量り，ソイピーン・カゼイン・ダイジ土スト培地を加えて500mlとし，30   

～35℃で24～72時間培養する。増殖が観察された場合は，培養液を軽く振った後，1ml   

ずつを10mlのテトラチオネート液体培地及びラバポート液体培地に接種し，卸～35℃で   

18～24時間培養する。培養後，それぞれの液体培地からブリリアントグリーン寒天培地及   

びm寒天培地上に塗抹し，30～35℃で42～48時間培養する。ブリリアントグリーン寒   

天培地上で小型で無色透明又は不透明で白～桃色の集落，又はm寒天培地上で赤色の集   

落が見出されない場合はサルモネラ陰性と判定する。なお，ブリリアントグリーン寒天培   

地上に見られる小型で無色透明又は不透明で白～桃色の集落には，しばしば周囲に桃～赤   

色の帯が形成され，m寒天培地上で見られる赤色の集落には，中心部に黒点が現れる場  
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合がある。これらの特徴を有するグラム陰性樟菌の集落が見出された場合は白金線を用い   

てTSI斜面寒天培地の深部と斜面に疑われる集落を接種し，35～37℃で18～24時間培養   

する。サルモネラが存在する場合，深部は黄色となり，斜面部は赤色のまま変化しない。   

通常，深部でガスの産生が見られるが，硫化水素は産生される場合とされない場合がある。   

キット使用を含む，更に詳細な生化学的試験と血清学的試験を併用することで，サルモネ   

ラの同定，型別試験を行うことが望ましい。  

堵地の性能試験  

試験には，非病原性又は病原性の弱いサルモネラ菌株を，乳糖ブイヨン培地を用い，30～   

35℃で18～24時間培養して使用する。次に，ペプトン食塩緩衝液，リン酸緩衝液，乳糖ブイ   

ヨン培地等を用いて，1ml当たり約1，000個の生菌を含む菌液を調製する。約1．000個／mlの生   

菌を含むサルモネラの菌液0．1mlを混和して培地の有効性を試験する。  

再試験  

不確定な結果やあいまいな結果が得られた場合は，初回の2．5倍量の試料を用いて再試験を   

行う。方法は最初の試験法と同じであるが，試料の増加に比例して，培地などの量を増加さ   

せて行う。  

培地  

（i）テトラチオネート液体培地  

カゼイン製ペプトン  

肉製ペプトン  

デソキシコール酸ナトリウム  

炭酸カルシウム  

チオ硫酸ナトリウム5水和物  

水   

2．5g   

2．5g   

l．Og  

lO．Og   

30．Og  

l，000ml   

全成分を煮沸して溶かす。使用当日に水20mlにヨウ化カリウム5g及びヨウ素6gを   

溶かした液を加える。更に滅菌ブリリアントグリーン溶液（1→1，000）10mlを加え，   

混和する。その後は培地に熱を加えてはならない。  

（辻）ラバポート液体培地  

ダイズ製ペプトン  

塩化ナトリウム  

リン酸二水素カリウム  

マラカイトグリーンシュウ酸塩  

塩化マグネシウム6水和物  

水   

5．Og   

8．Og   

l．6g   

O．12g   

40．Og  

l，000ml   

マラカイトグリーンシュウ酸塩と塩化マグネシウム6水和物及び残りの成分をそれ  

ぞれ別々に水に溶かして，121℃で15～20分間高圧蒸気滅菌する。滅菌後，混和して   

使用する。液性はpH5．4～5．8。  

（iii）ブリリアントグリーン寒天培地  

ペプトン（肉製及びカゼイン製）  

酵母エキス  

塩化ナトリウム  
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乳糖1水和物  

白糖  

フェノールレッド  

ブリリアントグリーン  

寒天  

水  

10．Og  

lO，Og  

O．080g  

O．0125g   

20．Og  

l，000ml   

全成分を混和し，1分間煮沸する。使用直前に121℃で15～20分間高圧蒸気滅菌す  

る。滅菌後の液性はpH6．7～7．1。約50℃に冷却してベトリ皿に分注する。  

（iv）ⅩLD（キシロース  リジン・デソキシコール酸）寒天培地  

D・キシロース  

塩酸L－リジン  

乳糖1水和物  

白糖  

塩化ナトリウム  

酵母エキス  

フェノールレッド  

デソキシコール酸ナトリウム  

チオ硫酸ナトリウム5水和物  

クエン酸アンモニウム鉄（Ⅲ）  

寒天  

水   

3．5g   

5．Og   

7．5g   

7．5g   

5．Og   

3．Og  

O．080g   

2．5g   

6．8g   

O．80g  

13．5g  

l，000皿1  

全成分を混和し，煮沸して溶かす。煮沸後の液性はpH7．2～7．6。高圧蒸気滅菌をし   

てはならない。過剰な加熱は避ける。約50℃に冷却してベトリ皿に分注する。  

b）TSI（トリプルシュガーアイアン）寒天培地  

カゼイン製ペプトン  10．Og  

肉製ペプトン  10．Og  

乳糖1水和物  10．Og  

白糖  10．Og  

ブドウ糖  1．Og  

硫酸アンモニウム鉄（Ⅱ）6水和物   0．20g  

塩化ナトリウム  5．Og  

チオ硫酸ナトリウム5水和物  0．20g  

フェノールレッド  0．025g  

寒天  13．Og  

水  1，000ml  

全成分を混和し，煮沸して溶かした後，小試験管に分注して，121℃で15～20分間   

高圧蒸気滅菌する。滅菌後の液性はpH7．1～7．5。斜面寒天培地として使用する。なお，   

上記の組み合わせに加えて，肉エキスや酵母エキス3gを含むものや，硫酸アンモニウ   

ム鉄（Ⅱ）6水和物の代わりにクエン酸アンモニウム鉄（Ⅲ）を含むものも使用して差し支   

えない。  
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定量法（1）力価  

穿孔寒天平板を用いて得られる試験菌の発育阻止円の大きさを指標として，抗菌活性を測   

定する。水，試薬・試液及び計器・器具は，必要に応じ，滅菌したものを用いる。   

G）試験菌 鳳払汀WUSIzLteUS（ATCClO240，NCIMB8166）を用いる。  

（揖 培地 培地の遮蛙は水酸化ナトリウム試液又は埠酸（1→10）を用いて調整し，滅菌後の塵  

■  盤が規定の値になるようにする。なお，規定の培地と類似の成分を有し，同等又はより優   

れた菌の発育を示す他の培地を用いることができる。滅菌は高圧蒸気法で行う。  

① 種層用寒天培地  

トリプトン  

肉汁  

塩化ナトリウム  

酵母エキス  

ショ糖  

寒天  

水  

全成分を混和し，121℃，  

10g  

3g  

3g  

l．5g  

lg  

15g  

l，000ml  

15分間滅菌する。滅菌後の液性はpH7．4～7．6とする。滅  

菌後，培地と同温度の50％ポリソルベ－ト20溶液を2ml添加する。   

② 試験菌移植用斜面寒天培地  

プレインハートインフュージョン寒天 52g  

水  1，000ml  

全成分を混和し，121℃，15分間滅菌する。滅菌後の液性はpH7．2～7．6とする。この   

寒天培地9mlを内径約16mmの試験管に分注して斜面とする。  

（i追 試験菌液の調製 試験菌を試験菌移植用斜面寒天培地を用いて30℃で48時間培養する。   

この菌を滅菌した生理食塩水7mlに懸濁させ，試験菌液とする。菌を移植した試験菌移植   

用斜面寒天培地は4℃で最大14日間保存することができる。  

Gv）嘩層寒天培地の調製 試験菌液を生理食塩水で希釈した液（1→10）2mlを亜～51℃に   

保った種層用寒天培地100血lに加え，十分に混合し，種層寒天培地とする。  

（d 穿孔寒天平板の調製 内径90mmで高さ20mmのベトリ皿に釣棚種層寒天培地   

を入れ，寒天が水平になるように広げて室温にて圃化させたものを種層寒天平板とする。   

種層寒天平板上の半径約25～錆mmの円周上に，円筒をその中心間の距離が30mm以上   

となるように一定間隔で4個並べる。円筒を置いた状態で種層寒天培地20mlを分注し，   

固化させた後，4℃にて30～闘分保持し，滅菌したピンセット等を用いて培地より円筒を   

静かに抜き，穿孔寒天平板とする。円筒は，外径7．9～8．1mm，内径5．9～6．1mm，高さ   

9．9～10．1Ⅱ1mのステンレス製のもので，試験に支障をきたさないものを用いる。穿孔寒天   

平板は用時調製する。  

（d）ナイシン標準液の調製 ナイシン標準品約0．1Eを精密に量り，塩酸rl→600180mlに懸   

濁する。2時間室温に置き，塩酸‖→600）を加えて100mlとし，これを標準原液とする。   

更にl．25，2．5，5．0，10．0，20．0（単位／ml）となるよう，標準原液を塩酸rl→600）を用い   

て希釈し，標準液とする。ナイシン標準液は用時調製する。  
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hi）ナイシン標準曲線の作成 穿孔寒天平板5枚を1組として用いる。ナイシン標準液を   

濃度ごとに異なる穿孔寒天平板へ0．2mlずつ4箇所の穴に入れる。標準液分往復，プレー  

トに蓋をし，30℃で18時間培養する。培養後，形成された阻止円の直径をノギスを用いて   

0・1m皿単位で測定する。ナイシン濃度Ⅹ（単位／ml）の常用対数値logxを横軸に，阻止円   

の直径y（m皿）を縦軸にとり，ナイシン標準曲線（y＝αlogx＋β）を作成し，定数α   

及びβを求める。  

（vi迅 検液の調製 本品約0．1gを精密に量り，塩酸（1→60助狛血に懸濁する。2時間室温   

に置き，更に塩酸（1→600）を加えて100mlとし，試料液とする。試料液1mlを正確に量   

り，塩酸（1→600）を用いて200mlとし，検液とする。検液は用時調製する。  

（撼 力価の算出 標準曲線卿検液の阻止円の直径を測定し，以下の式   
により，本品の力価を求める。  

阻止円の直径（mm）－β  
Ⅰ＝   

α   

検液の力価＝10Ⅰ（単位／m♪  

検液の力価（単位／mDx20  

ユ料の採取量（E）  
本品の力価＝  （単位／mg）  

（2）塩化ナトリウムの定量   

本品約0・1gを精密に量り，水100mlを加えて溶かし，さらに硝酸を加えて酸性とし，指   

示電極に銀電極，参照電極に銀・塩化銀電極を用い，0．lmol几硝酸銀溶液で滴定する。別   

に空試験を行い補正して消費量amlを求め，次式により含量を求める  

aX5．85  
塩化ナトリウム（NaCl）の含量＝   

（％）  

試料の採取量（g）×10  

J   

試薬・試液  

生理食塩水 日本薬局方生理食塩液を用いる。  

プレインハートインフュージョン寒天 微生物試験用に製造したもの。  

トリプトン 微生物試験用に製造したもの  

50％ポリソルベ－ト20溶液 ポリソルベ－ト20と水を1：1の割合で混合し，121℃で15分  

間高圧蒸気滅菌を行う。  

マラカイトグリーンシュウ酸塩 C52H鋸N4012〔マラカイトグリーン（しゆう酸塩），K8878〕  

リトマス〔K8940：1961〕本品は，青～帯紫青色の粉末又は塊で，水又はエタノールに溶け，   

その溶液は青～紫青色を呈する。   

確認試験 本品0．5gを温水50mlに溶かし，赤色を呈するまで希硫酸を滴加し，10分間煮沸   

する。この間青色を呈するときは赤色となるまで希硫酸を清加する。さらに，紫色を呈す  

るまで水酸化バリウム飽和溶液を加えてろ過し，A液とする。煮沸して冷却した水10伽1  

にA液0．知1及び塩酸（1→120）0．05mlを加えるとき，赤色を呈する。また，煮沸して冷却  

した水100mlにA液0・5山及び水酸化ナトリウム（1→250）0川5mlを加えるとき，青色を呈  

する。  
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リトマスミルク 脱脂粉乳出，リトマス生旦亘g＿及び無水硫酸ナトリウム旦L嬰且に水適塾⊥を   

加えて混和するn 用時調製する。  

リン酸一カリウム リン酸二水素カリウムを見よ  

リン酸二水素カリウム甜2PO。〔りん酸二水素カリウム，K9007〕  

リン酸三ナトリウム12水和物 Na3PO4・12H20 〔りん酸三ナトリウム・12水，K9012〕  

ナイシン標準品 厚生労働大臣の登録を受けた者が製造する標準品  
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（別紙2）  

ナイシンの規格設定の根拠   

主に，JECFA規格及びFCC規格を参考とし，EUの食品添加物規格も参考に成分規格  

案を設定した。なお，本品は，原体としてではなく，塩化ナトリウムを含む製剤としてのみ  

流通するため，ナイシンの製剤として規格を設定した。  

名称，構造式，分子式及び分子量   

名称は，JECFA規格及びFCC規格ではNisinPreparation，EUではNisin（製剤規格）と  

されている。製剤としてのみ流通することから，製剤の文字を省略し，単に「ナイシン」とし  

た。今回の指定の対象となっているのはナイシンAであるため，構造式，分子式及び分子量に  

ついては，NisinAのものを採用した。なお，分子量は，JECFAでは約3354，FCCでは～3348，  

EUでは3354．12としているが，2005年の原子量表に基づき，3354．07とした。  

定義  

JECFAにおいて，ナイシンは，LacttmαUShc由subsp．hcbbが産生する関連性が高い抗  

菌性ポリペプチドの混合物であり，括量調整のために添加される塩化ナトリウム，及び無脂肪  

乳固形分又はその他の発酵源由来の固形分を含むことが定義されていろ。FCCでは  

エβCねのα打β血c由餌b町血c由菌株が産生する関連性が高いポリペプチドの混合物であり，活  

量調整のために，塩化ナトリウム及び固形無脂肪乳を加えると記載されている。EUにおいては，  

勒わ〝α打g血c由（ム旧知胱仇胤血血新和bsp．ム飢兜由の旧菌株名）から産生される数種の関  

連性の高いポリペプチドから成ると定義されている。本規格案では，菌名は，JECFA及びFCC  

に準拠した。また，抗菌活性の本質はナイシンAであることから，明確に定義する為，「主た  

る抗菌性ポリペプチドはナイシンAである。」と記載した。また，培地（乳培地又は糖培地）  

由来の成分を含むことから，そのことを記載した。  

含  量  

JECFA，FCC及びEUともに，900国際単位／mg以上と設定されており，これらの規格に準  

拠し，単位当たりのナイシン量を明確に示した。また，本品は塩化ナトリウムを加えて，活性  

を調整した製剤であり，JECFA，FCC及びEUにおいて，塩化ナトリウムの含量を規定してい  

るため，本規格案でも採用した。  

性  状  

JECFAにおいては白～淡褐色の微粉末，FCCでは白色の流動性粉末（free・flowingpowder）  

とされている。色については劇S色名帳（刀SZ8102）に準拠した。  

確認試験  

JECFA及びFCC ともに他の抗菌剤との識別を確認する為，酸に対する安定性及び  
LactocoαuShc由のナイシンに対する耐性試験を設定している。JECFA，FCCに準拠して設  

定した。  
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純度試験  

（1）鉛JECFAでは1mg／kg以下，FCCでは2mg／kg以下，EUでは，5mgIkgと設定さ  

れている。JECFAに準拠し，1．Opg／gと設定した。  

（2）ヒ素JECFA，FCCともに設定されていないが，EUにAsとして1mg／kgと設定され  

ている。本規格案ではEUの規格を踏まえ，As203として2．Op．g佃とした。  

乾燥減量  

JECFA，FCC及びEUともに3．0％で設定されている。これらの規格に準拠し，設定した。  

微生物限度  

JECFA及びFCCにおいて，微生物限度が設定されていることから，本規格案でも，採用し  

た。JECFAでは，サルモネラ陰性（試料25g），大腸菌群30／g，大腸菌陰性（試料25g）が規定さ  

れ，一方，FCCでは，生菌数10cfuJg，大腸菌陰性（試料25g），サルモネラ陰性（試料25g）が規  

定されている。本規格案では，FCC規格に準じ，生菌数，大腸菌及びサルモネラを設定し，試  

験法は，一般試験法及び日本薬局方に準拠した。ただし，生菌数試験では発育阻止が認められ  

たため，試験液濃度を1mg／mlとし，100mlを試験に用い，メンブランフィルターの材質を規  

定した。また，大腸菌試験では，本品の抗菌性を考慮し，「本品1gを量り，乳糖ブイヨン培地  

と混和して100mlとし，30～35℃で24～72時間培養する。」とした。サルモネラ試験では，  

本品の抗菌性を考慮し，前培養にはソイピーン・カゼイン・ダイジェスト培地500mlを用いる  

こととし，選択培地は試験法の検討に用いたものに限定した。  

定量法  

（1）力価  

JECFAでは試験菌にLactococcushc由＄ubsp．c把辺OLiiを用い，比色法による力価測定法を採  

用している。JECFAの比色法では目視により検液と標準液を比較し，計算を行っているため，L半  

定量的である。一方，FCCでは，伽αCぴβ血ゎびgを試験菌として用い，穿孔平板法により得  

られる発育阻止円の大きさを指標として力価測定を採用している。FCCの方法は，発育阻止円の  

標準曲線に基づき定量的に力価測定ができる。本規格では，FCCの規格に準拠した。ただし，培  

地の調製方法は，より感度が高く，検量線の直線性が良好となる方法を採用した。  

（2）塩化ナトリウム  

JECFAでは及びFCCでは，指示薬を用いて滴定を行っているが，いずれも操作が煩雑であ  

るため，本規格案では，電位差滴定を採用した。  

蜘割こ設定され，本規格では採用しなかった項目  

JECFAでは，「溶解性」として，「水に可溶，無極性溶媒に不溶」としているが，確認試験と  

して，溶解性の項を設定する必要はないと考えられるため，本規格案では溶解性に係る規格は  

採用しないこととした。  
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他の規格との対比  

本規格案   JECFA   FCC   EU   

品名   ナイシン   NisinPreparation   NisinPreparation   Nisin   

CASNo 1414－45－5   1414－45－5   1414－45－5  

EinecsNo 215－807－5   

化学式   C川3H2き。N■203TS7   C143H23DN42037ST   C川3日2300ユーN42S7   C－1ユH23。N4之037S7   

分子圭   3354．07   約3354   ～3348   3354．12   

本品は，⊥∂βね¢∂¢¢〟∫血¢ぬ  ⊥∂¢お¢OC¢〟∫血c晦subsp．血dおによ  成長に適した培養液中で，ラン  ナイシンはランスフィールド分類  
sub印．血¢ぬの培養液から得ら  り産生される関連性の高い抗菌性ポ  スフィールド分類N群の   N群の乱呵血跡刑且血血の  
れた抗菌性ポリペプチドの塩化  リベプチドの混合物．ナイシンは固形  ム∂ごねco∝Uβ血c〟βSub印．  

血ef應により産生される関連性   

脂肪乳培地又は糖培地由来の 成分 
を含む。主たる抗菌性ポリ ペプA 

定義  
チドはナイシンである。   

塩化ナトリウムからなり，900IU／mg以 上の藩主を持つ 
。活王は．塩化ナトリ ウムの添加によって調整する 

。製剤 には 
，固形無糖乳又はその他の発酵 源が存在する 

。ナイシン製剤は室温  
及び酸性下での加熱に安定である。   

含王   ナイシン 900単位／mg以上  ナイシン 900ル／mg以上   ナイシン900IU／mg以上   ナイシン 900IU／mg以上  

塩化ナトリウム 50％以上   塩化ナトリウム 50％以上   】基化ナトリウム50．0，i以上 （R朗 
uirelnentS））   

本品は白－うすい貫赤色の粉  
性状  未でにおいがないか又はわずか  白色．什eeイlowingpowder 白色粉末   

に梅里なにおいがある   
確認試験   

・酸に対する安定性   ・酸に対する安定性   ・酸lこ対する安定性  
他の抗菌物質と  の区別           ・高濃度ナイシンに対する   ・高濃度ナイシンに対する   ・高濃度ナイシンに対する  

⊥∂Cわ¢○¢C〟5血¢始の耐性   由仁わβ○¢¢〟∫血c由の耐性   ⊥きCわ印CC〟∫血¢ぬの耐性   

溶解性   設定しない   
水に可溶．  
無極性溶媒に不溶  

鉛   1．OJJg／g以下   1mg／kg以下   2mg／kg以下   5m〆kg以下   

ヒ素   2．0〃g／g以下  
（1g．筈3王墓．装置B）  

1mg／kg以下   

重金属（Pbとし  設定しない  10mg／kg以下   

水銀   設定しない  1mg／kg以下   

乾燥滅王   
3．0！i以下   3．0％以下   3．0，i以下   3！i以下  

（105℃，2時間）   （105℃，2時間）   （105℃．2時間）   （102′－103℃，恒王）   

放生物限度  

細菌数   1gにつき100以下  10CFU／g  

大腸菌   陰性（拭料1g中）   陰性（試料25g中）   陰性（試料25g中）  

サルモネラ菌  陰性（試料10g中）   陰性（試料25g中）   陛性（試料25g中）  

大腸菌群   設定しない   30以下／g  

（1）力価   
備付¢○β¢〟ざを用いた発育阻止  ⊥∂¢わCOCC〟∫を用いた比色法による  他作¢ロC¢〟∫を用いた発育阻止  

円サイズによる力価の測定  力価の測定   円サイズによる力価の測定   

0．1mot／L硝酸銀溶液で滴定（電  過剰の硝酸銀を0．2Nチオシアン  
（2）塩化ナトリウ   位豊満定）   

セイン）  
酸アンモニウム溶液で滴定（硫  

酸アンモニウム鉄恵【≡連）  
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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15回食品安全委員会（依頼事項説明）  

第7回食品安全委員会添加物専門調査会  

第14回食品安全委員会添加物専門調査会  

第17回食品安全委員会添加物専門調査会  

第46回食品安全委員会添加物専門調査会  

第47回食品安全委員会添加物専門調査会  

第204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  

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会添加物部会  

第224．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・食品衛生審議会食品衛生分科会添加物部会  

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会  

国際貿易機関への通報（WTO通報）  

平成15年10月 20 日  

平成15年10月 23 日  

平成16年4月 9 日  

平成16年11月16 日  

平成17年1月 26 日  

平成19年7月 30 日  

平成19年8月 27 日  

平成19年8月 30 日   

～平成19年9月・28 日  

平成19年9月13 日  

平成19年9月 26 日  

平成19年10月 24 日  

平成20年1月 31日  

平成20年2月 28 日  

平成20年4月 21日  

平成20年5月 20 日   

～平成20年7月18 日  

平成20年5月 20 日   

～平成20年7月 ⅩⅩ 日  

平成20年9月 24 日  

平成20年10月10 日  

国民からの意見聴取  

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会添加物部会  

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会  
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● 薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会添加物部会  

（平成19年9月26日、平成19年10月24日、平成20年2月28日開催）  

［委員］  

石田 裕美   女子栄養大学教授   

井手 達雄   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   国立医薬品食品衛生研究所食品添加物部長   

長尾 美奈子   共立薬科大学客員教1受   

堀江 正一   埼玉県衛生研究所水・食品担当部長   

米谷 民雄   国立医薬品食品衛生研究所食品部長   

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   

山添 康   東北大学大学院薬学研究科教授   

吉池 信男   独立行政法人国立健康・栄養研究所研究企画評価主幹   

（○：部会長）   

（平成20年9月24日開催）  

【委員】  

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   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   

由田寛士   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   

（○：部会長）  
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食品添加物の規格基準（ナイシン）に係わるご意見の募集結果について（回答案）  

ご意見・情報の概要   回答案   

口  （成分規格（定量法（り力価について））   ナイシンは，国際汎用添加物であるとともに企  
①（v）穿孔寒天平板の調製法が日本薬局方に  業からの指定要請品目であったため．規格試験  
記載されている方法と比較して．複雑なのですが，  法は，国際規格も踏まえたうえで、基本的には要  
8本薬局方のとおりでは，問題があるのでしよう  請書から提出された方法を採用しました．  
か？  ①日本案局方の穿孔寒天平板の調製法は，穿  

孔装置が必要なため，規格に採用しませんでし  
②（Vi）ナイシン標準液の調製において，0．02  た．また、本法は措定要請暑から提出された調製  
mol／L塩酸80mLに懸濁する。とあるのですが，実  法ですが、FCC規格の方法に比べて、感度が高  
際は溶解すると思いますが，いかがでしようか？ま  く．良好な標準曲線が得られたために採用しまし  
た，その後の操作で2時間室温に置くとあるのです  た。同等性が確保できれば，日本薬局方に記載  
が，この操作は必要なのでしようか？   されている方法を用いても差し支えありません．  

③ナイシン標準液は用時調製と記載があります  （診，⑤FCCの試演法に準拠したものです．ナイシ  
が，標準原液の保存条件及び使用期限は設定さ  ンI；は，製造時に用いられた培地の成分も含ま  
れているのでしようか？  れており，試料によっては溶け残りがみられるこ  

とがあるため．「懸濁」としました．「2時間室温に  
④（vii）ナイシン標準曲線の作成ですが，同一平    置く」操作は，乾燥したナイシンを溶液にした時  
板で同一の標準液を注入しているようですが．平  に．しばらくは活性が十分とならない場合がある  
板闇の補正は必要ないのでしょうか？l日日本抗生  ことから適切な状態にするために行うものです。  
物質医薬品基準に記載されている標準曲線法で  FCCの試験法にも規定されており，必要な操件と  
は，中心濃度の棲準液を用いて，平板間の誤差を  
補正して標準曲線を作成しております。培養器内  
の温度分布を考慮すると．補正をしたほうが誤差   
がないように思いますがいかがでしようか？  たものであり、ナイシン標準原液も含め、用時調  

製とします。（参考情報：FCC規格では，標準原液  
⑤（浦）ナイシン濃度測定についても，上記②．④    は4℃で7日間まで保存，または用時調製とされて  
と同様のことが言えないでしようか？   います。）  

⑥（ix）力価の算出において．中心濃度の標準液  ④，⑤，⑥規格試験法で問題ないことを確認して  
で補正するのでれば．旧日本抗生物質医薬品基  
準の手法を適用すべきと思います。   

2  （成分規格等）   ナイシンの成分規格については、JECFA、米国  
①「ナイシン」としての指定の対象は「ナイシンAJで  及びEUの成分規格との整合性にも配慮したうえ  

あるが、規格においてナイシンZの混入について規  で、その品質確保を図るうえで必要な項目を規格  
定されていない。このため、規格に「その他の抗菌  として設定しており、ナイシンZの混入について規  
性ポリペプチド」の項目を設け、規制対象とする抗  定する項目を設定することは考えておりません。  
菌性ポリペプチドとその上限を定める必要がある。  

ンAとナイシンZを分離同定する方法も含め、国立  
②わが国と中国とで使用基準が異なり、使用でき   
る品目や最大使用量に相違がある。このため、定  イシンの添加物指定に合わせて当該分析法の通  
量分析を含めた検査法を確立する必要がある。ま  
た、ナイシンZが使用される可能性があるため、こ  
れを同定する方法も確立する必要がある。  

③指定要請においては、「食品添加物の指定及び  
使用基準改正に関する指針」（「ガイドライン」）に  

従い、食品中の食品添加物の分析法を国立医薬  
晶食品衛生研究所が／くリデーションチェックをした  

上で、食品添加物部会で審議する必要があるので  
はないか。また、「ガイドライン」には、「同様の目的  
を持つ他の食品添加物との分離定量に留意する  

こと。」と記載されているので、食品中のナイシンA  
とナイシンZの分離定量法を確立する必要がある。   
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3  （表示）   添加物の表示については、食品衛生法第19条  
味噌の製造工程においてナイシンが人為的に使  に基づき、原則として食品に使用した添加物は、  
用された場合には、製造用剤であっても適切に表  加工助剤等の一部例外を除いては全て表示する  
示がなされるようにしていただきたい。   ことが義務づけられており、これらの表示基準に  

合致しない者の販売等は禁止されております。な 
お、加工助剤と見なされるためには、次の条件を  
満たす必要があります。  

4  （表示）  「食品の加エの際に添加されたが、①最終食品  
ナイシンの用途については、既存添加物と－ポリ  として包装する前に食品から除去されるもの、②  
リシンとの整合性を保つために、保存料のみとし、  食品中に通常存在する成分に変えられ、食品中  
製造用剤とすることを認めず、表示免除させては  に天然に存在するその成分の量を有意に増加さ  
ならない。公衆衛生上の見地のみでなく、消費者  せないもの、③最終食品中にごくわずかなレベル  
の選択に資するために明確に表示させるべきであ  でしか存在せず、その食品になんら影響を及ぼさ  
る。   ないもの、のいずれかに該当すること。」  

ナイシンを味噌等の製造工程において製造用  

剤として使用した場合においても、その他の添加  
物の取扱いと同様、加工助剤の定義に該当する  
場合を除いては、食品への添加物表示が必要と  
なります。   

5  （その他）   ナイシンは、国際基準であるコーデックス規格  
①使用実績の具体的データを示してください、味  に収載されている添加物であり、既に欧米等で  
噌などに使用許可しないでください。   は、クリーム製品、チーズ、小麦粉製品、食肉製  
②抗生物質を食品添加物として指定しないで下さ  晶、液卵製品等での使用が認められています。  
い   ナイシンを添加物として指定するにあたっては  

③ナイシン耐性菌に関してのモニタリングを行なっ                ヽ 食品安全委員会における食品健康影響評価とし  

てください。   て、食品安全委員会添加物専門調査会におい  
て、微生物の専門家からご意見を伺い、耐性菌  
出現による医療上の問題についても検討が行わ  

れるなど十分な審議が行われたものと考えており  

ます。なお、ナイシンの指定にあたっては、耐性  
菌に関する情報を収集し、問題となるような新た  
な知見があれば速やかに報告するよう事業者等  

に対して周知を図るとともに、必要に応じて再評  
価を検討する等、適切に対処していきたいと考え  
ております。   

6  （その他）   国際汎用添加物として指定の評価・検討を行っ  

「国際汎用添加物」の「ナイシン」はナイシンAに限  たrナイシン」は、米国、EU及びJECFAでも評価  
定されるものではないため、ナイシンZとの関係を  がなされているナイシンAであり、成分規格おいて  
明確にする必要がある。   も「主たる抗菌性ポリペプチドはナイシンAであ  

る。」と規定しています。ナイシンZを添加物として  
使用する場合には、新たに指定要請を行ってい  
ただく必要があります。   
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薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会添加物部会報告書及び答申の修正について（ナイシンの成分規格）  

項目   旧   新   

本品は，白～ニー   の粉末で，においがないか又はわ  本品は．白～うす い昔赤色の粉末で．においがないか又は  

性状  ずかに特異なにおいがある。   わずかに特異なにおいがある。   

本品0．100gを正確に量り，0．2〟mのフィルターを通して滅菌  本品0．100gを正確に量り．塩酸（1→600）80m‖こ懸濁する。2  
した0．02moレL塩酸80m＝こ懸濁する。2時間室温に置き，更  時間室温に置き．更に塩酸（1→600）を加えて100mlとし．試料  
こ0．02moレL塩酸を加えて100mlする｛この液1m】を正確に昔  液とする∩  

7k浴 り．0．02mo】／L 塩酸を用いて200mlとし．比較液とする∩比較液  （i）書式料液を中で 
1→600）を用いて200mlとし．桧液とする（ 20mlを5分間煮沸L．桧液とする∧検液及び比較液につき．定  正確に量り．塩酸（ 

量法に表す方法により．力価計測愛するとき．桧液の力価   の桧液につき．定量法に示す方法により力価を求めるとき．検  

は．比較液の力価の100±5％であるn別に換液20m‖こ   の力価は．定骨法の検液の力価の 100±5％であるn  

5mol／L水酸化ナトリウムを加え てDHllに調整した後，650c．   （ii）（i）の加熱した書式斜液の残りの液に．水酸化ナトリウム溶  
確認試験（1）  

30分間加熱する∴食後．塩酸を加 えてDH2．0に調整し． 定量  液（1→5）を加えてDHllに調整した後．650c．30分間加熱す  

法に示す方法により，力価を測定するとき．その活性は失わ  るn冷後．塩酸を加えてDH2．0に調整し．この液1mtを量り．塩  
れている。   酸（1→600）を用いて200mはし．検液とするn定量法に示す方  

法により，力価を測定するとき，その活性は失われている。   

滅菌した脱脂粉乳の水盛塵（1→10）中でLactococcuslactis  滅菌した脱脂粉乳の盟温盈（1→10）中でLactococcuslactis  

確認試験（2）  
（ATCCl1454又はNCtMB8586）を300c，18時間培養し，試  （ATCCl1454又はNCtMB8586）を30Oc，18時間培養し，試験  
験菌液とする。‥・   菌液とする。・＝   

Pbとして1．0〟g／g以下   Pbとして1．0〟g／g以下  
本品10．Ogを量り．5mlの硫酸を入れた耐熱性ビーカーに入  本品10．Ogを量り，成藍≡如上を入れた耐熱性ビーカーに入れ，  
れ，徐々に加熱し，更に硫酸少量を加え．できるだけ低温で  徐々に加熱し，更に硫酸少量を加え，できるだけ低温でほとん  
ほとんど灰化する。組500℃で灰化するまで強熱した  ど灰化する。更に500℃で灰化するまで強熟した後，放冷す  

純度試験（1）鉛  後．放冷する。＝■   る。・・・  

‥■酢酸プチル層をとり，検液とする。‥・   …酢酸プチル層をとり．こ也査検液とする。…  



微生物限度試験法により試験を行うとき，本品1gにつき．細  微生物限度試験法（発育阻止物曹の確 認試験を除く）により  

菌数は100以下である。また大腸菌は認めない。＝・   試験を行うとき，本品1gにつき，細菌数は100以下である。・‥  

＝・ソイピーン・カゼイン・ダイジェスト寒天培地の表面に置  ‥・ソイピーン■カゼイン・ダイジェスト寒天培地の表面に置き，  
き．30～35℃で5日間培養する。・・・   30・｝35℃で′ゝな  5日間培養する。‥・  

試験の手順   書式験の手順  

試料10gを量り，乳糖ブイヨンを加えて200mlとし．‥・   壷且10gを量り．ソイピーン・カゼイン・ダイジェスト培地を加  

‾500mlとし，  

微生物限度試験  
培地の性能試験及び発育阻止物皆の確認書式鹸   培地の性能試験  

試験には，非病原性又は病原性の弱いサルモネラ菌株を．  試験には．非病原性又は病原性の弱いサルモネラ菌株を．乳  
乳糖ブイヨン培地を用い．30～35℃で18～24時間培養して使  糖ブイヨン培地を用い．30～35℃で18～24時間培養して使用  
用する。次に．ペプトン食塩緩衝液，リン酸緩衝液，乳糖ブイ  する。次に，、ペプトン食塩緩衝液．リン酸緩衝液，乳糖ブイヨン  
ヨン培地等を用いて，1ml当たり約1，000個の生菌を含む菌液  培地等を用いて，1ml当たり約1，000個の生菌を含む菌液を調  
を調製する。必専に応じて，約1，000個／mlの生菌を含むサル  製する。約1．000個／mlの生菌を含むサルモネラの菌液0．1mtを  
モネラの菌液0．1mlを混和して．試料の存在下及び非存在下  
において．培地の有効性．抗菌性物告の存在等を試験す  
る。   

培地の出は水酸化ナトリウム試液又は1mot／L塩酸を用い  培地の魔性は水酸化ナトリウム試液又は塩酸（1→10）を用い  
て退製し，滅菌後の出が規定の値になるようにする。‥・   て盟整し，滅菌後の盛性が規定の値になるようにする。‥・  

■‥全成分を混和し，1210c．15分間滅菌する。滅菌後の出  ・・・全成分を混和し，121℃，15分間滅菌する。滅菌後の盈性  
蛙7－4～7．6とする。滅菌後，培地と同温度の50％ポリソル  1去旦那．4～7．6とする。滅菌後．培地と同温度の50％ポリソル  

定量法（1）力価、（ii）培地  ベート20溶液を2ml添加する。   ベート20溶液を2ml添加する。  

‥・全成分を混和し，12lOc．15分間滅菌する。滅菌後の出  ・・・全成分を混和し，12lOc，15分間滅菌する。滅菌後の魔性  
止7．2～7．6とする。この寒天培地9m偉内径約16mmの試験管  脇出7．2～7．6とする。この寒天培地9m摩内径約16mmの試験  
に分注して斜面とする。   管に分注して斜面とする。   
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内径90mmで富さ20mmのベトり皿に約20mtの種層寒天培  シャーレ（内径90mm．志さ20mm）の揚合は約20ml」五里塾  
地を入れ，寒天が水平になるように広げて室温にて固化させ  

定量法（1）力価、（v）穿孔寒天平板  

の調整  ～28mmの円周上に，円筒（ペニシリンカップ）の中心間の距  
離・・■   mmの円周上に，胃 の中心間の距離‥・   

ナイシン標準品0．100gを正確に量り．0．2上1mのフィルターを  ナイシン標準品約0．1gを精密に量り．塩酸（1→600）80m‖こ  
（1→600）を加えて100mは  通して滅菌した0．02mot／L塩酸80m‖こ懸濁する。2時間室温  懸濁する。2時間室温に置き．塩酸 し．これを－～ －とする。更に1．25，2．5，5．0，10．0，20．0（単   に置き．0．02moレL塩酸を加えて100mはし，これを一夕  

定量法（1）力価、（vi）ナイシン標準                 （1．000単位／ml）とする。更に1．25．2．5，5．0，10．0．20．0（単位  位／ml）となるよう，標準原液を塩酸（1→600）を用いて希釈し，   
液の調製   ／mt）となるよう，標準原液を0．02mol／L塩酸を用いて希釈し，  

標準液とするムナイシン標準液は用時調製する。   

定量法（1）力価、（vii）ナイシン標準  
穿孔寒天平板5枚（大型皿穿孔寒天平板の場合はこれに順   

曲線の作成  
を1組として用いる。・・・   

ナイシン濃度測定   検液の調製  
本品0．100gを正確に昔り．0．2〟mのフィルターを通して滅菌  本品約0．1gを精密に量り．塩酸（1→600）80m＝こ懸濁する。2  

した0．02mol／L塩酸80m＝こ懸濁する。2時間室温に置き．更  時間室温に置き．更に塩酸（1→600）を加えて100mt  一式粁  
に0．02moレL塩酸を加えて100mける∩この液1m修正確に量  液とする∩試料液 1mlを正確に量り，塩酸（1→600）を用いて  

り，0．02m01／L塩酸を用いて200mはし，検液とする。′  
定量法（1）力価、（viii）検液の調製                         の作成の手法に従いト榛液の阻止円の測定を行う。検液は  

の測定は間  

用時調製する。また．標準液及び桧液は阻止円 時に吉武鹸を行う云阻止円測定後．得られた値より棲準曲線か  
ら力価（単位／mg）を求める∩   

以下の式により，本品の力価を求める。   造曲線の作成の手法に従い．桧液の阻止円の有径計測定  
」以下の式により，本品の力価を求める。  

定量法（1）力価、（ix）力価の算出  
検液の力価  検液の力価（単位／ml）×20 

本品の力価＝  ×1，000（単位／耶）   本品の力鮎 （単位／mg）  

5   
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エン酸アンモニウムCJl…N，0，rK82841  
試薬一試液、クエン酸アンモニウ  
ム   

・‥0．1mol／L塩酸0．05mlを加えるとき．赤色を呈する。‥・  ＝・塩酸（ 1→120）0月5mlを加えるとき．赤色を呈する。‥・  

試薬・試液、リトマス  
‥・0．1moL／L水酸化ナトリウム0．05mlを加えるとき，青色を呈  ■・・水酸化ナトリウム（1→250）0．05mlを加えるとき，青色を呈す  

する。   る。   

脱脂粉乳ユ旦鮎，リトマス生長g及び無水硫酸ナトリウム皇道gに  脱脂粉乳通．リトマス旦蝕及び無水硫酸ナトリウム鮎迫gに  
水適地壕加えて混和し．115℃．15分闇滅菌する∩   地を加えて混和する∩用賠調製する．   試薬】試液、リトマスミルク  

司   

∽
阜
 
 



答申（案）   

ナイシンについては、食品添加物として人の健康を損なうおそれはないこと  

から、指定することは、差し支えない。   

なお、指定に当たっては、以下のとおり使用基準及び成分規格を設定するこ  

とが適当である。  

使用基準  

使用基準の食品名   
使用基準  

（mg／kg）   

ホイップクリtム類（乳脂肪分を主成分とする食品を   12．5以下   

主要原料として泡立てたものをいう。）   

チーズくプロセスチーズを除く。）   12．5以下   

プロセスチーズ   6∴25以下   

穀類及びでん粉を主原料とする洋生菓子   3．0以下   

洋菓子   6．25以下   

食肉製品   12．5以下   

ソース類、マヨネーズ、ドレッシング   10．0以下   

卵加工品   5．0以下   

味噌   5．0以下   

成分規格   

部会報告書 別紙1（p．21）に記載のとおり。  

⑳   



J門鴇  

厚生労働省発食安第0710005号  

平成 2 0 年 7 月10 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  

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  

次に掲げる農薬の食品中の残留基準設定について  

マンジプロパミド  

－1－   
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平成20年9月29日  

薬事・食品衛生審議会   

食品衛生分科会長 吉倉 慶 殿  

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会   

農薬・動物用医薬品部会長 大野 泰雄  

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会  

農薬・動物用医薬品部会報告について   

平成20年7月10日厚生労働省発食安第0710005号をもって諮問された、食  

品衛生法（昭和22年法律第233号）第11条第1項の規定に基づくマンジプロバミ  

ドに係る食品規格（食品中の農薬の残留基準）の設定について、当部会で審議を行った  

結果を別添のとおり取りまとめたので、これを報告する。  
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（別添）  

マンジプロパミド  

1．品目名：マンジプロパミド（Mandipropamid）  

2．用途：殺菌剤  

マンデルアミド系殺菌剤である。被嚢胞子からの発芽管伸長、または胞子嚢か  

らの直接的な発芽管伸長を強く阻害し、病原菌の菌糸伸長および胞子形成を抑制  

する。  

3．化学名   

2－（4－Chlorophenyl）－N－［3－methoxy－4－（prop－2－ynyloxy）phenethylト2－（prop－2－   

ynyloxy）acetamide（IUPAC）   

4－Chloro－N－［2－［3－methoxy－4－（2－prOpynyloxy）phenyl］ethyl］－α－（2TPrOpynyloxy）   

benzeneacetamide（CAS）  

4．構造式及び物性  

‾‾‾‾二二≡テ‾二二＿  

分子式 C23H22CINO4  

分子量  411，88  

水溶解度 4．2mg／L（25℃）  

分配係数logl。Pow＝3．2（25℃）  

（メーカー提出資料より）   
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5，適用病害虫の範囲及び使用方法   

本薬の適用病害虫の範囲及び使用方法は以下のとおり。   

また、「国外で使用される農薬等に係る残留基準の設定及び改正に関する指針につい  

て」（平成16年2月5日付け食安発第0205001号）に基づき、さといも類、かんしょ、  

やまいも、その他のいも類、キャベツ、芽キャベツ、ケール、こまつな、きような、  

チンゲンサイ、カリフラワー、ブロッコリー、その他のあぶらな科野菜、アーティチ   

ョーク、エンダイブ、しゆんぎく、レタス、その他のきく科野菜、たまねぎ、ねぎ、  

にんにく、わけぎ、その他のゆり科野菜、パースニップ、パセリ、セロリ、ピーマン、  

なす、その他のなす科野菜、きゆうり、かぼちや、しろうり、すいか、メロン類果実、  

まくわうり、その他のうり秤野菜、ほうれんそう、オクラ、しょうが、その他の野菜、  

その他の果実、その他のハーブに係る残留基準の設定が要請されている。   

（1）国内での使用方法  

①23．3％マンジプロバミド水和剤  

適用  
本剤の  マンジプロバミド  

希釈倍数   使用液量   使用時期  使用回  
使用  

作物名   病害虫名  
を含む農薬の総  

数  
方法  

使用回数   

ばれいしょ   疫病   1500～2000倍   
60～  

だいず   べと病  2000～3000倍   
200L／10a   

収穫7日前まで   

あずき   茎疫病   2000倍   

200～  
3000倍  

2回以内  散布   2回以内  
ぶどう   

べと病  700L／10a  収穫14日前まで   

はくさい 2000■倍   100～  

トマト   疫病  1500～2000倍  300L／10a         収穫前日まで   

（2）海外での使用方法  

①米国での使用方法  

作物名   
1回当たりの  

本剤の使用回数   
栽培期間中の  

使用時期   
使用量  総使用量  

使用方法   

あぶらな属野菜   収穫前日まで   

たまねぎ  4回   0．521bai／A  

にんにく  収穫7日前まで   

ねぎ  3回   0．391bai／A   

うり科野菜  0．131bai／A  散布  

なす科野菜   

葉菜琴  4回   0．521bai／A   
収穫前日まで  

（あぶらな肺葉を除く）   

塊茎及び球茎状野菜  収穫14日前まで  



②韓国での使用方法  

作物名   希釈倍数   使用時期   
本剤の  

使用回数   
使用方法   

とうがらし   2000倍   収穫3日前まで  3回以内   散布   

6．作物残留試験結果  

（1）分析の概要   

①分析対象の化合物  
・マンジプロパミド  

。2－（4－クロロフェニルト2－プロパー2－イニルオキシ酢酸（代謝物）  

（代謝物）  

②分析法の概要  

試料をアセトニトリル・水混液で振とう抽出し、抽出液をC．8ミニカラムで精   
製後、高速液体クロマトグラフ／質量分析計（LC／MS／MS）で定量する。   

定量限界 各成分：0．005ppm  

（2）作物残留試験結果  

ばれいしょ以外の作物については、代謝物について分析が実施されていない。  

（Dばれいしょ  

ばれいしょ（塊茎）を用いた作物残留試験（2例）において、23．3％フロアブ  

ルの1，500倍希釈液を計∫回散布（200，β♂乱／10a）したところ、散布後7～21  

日の最大残留量注1）は以下のとおりであった。ただし、これらの試験は適用範囲  

内で行われていない。  

マンジプロバミド：く0．005、〈0．005ppm  

代   謝   物：く0．005、く0．005ppm  

②だいず  

だいず（乾煉子実）を用いた作物残留試験（2例）において、23．3％フロアブル  

のム〝β倍希釈液を計β回散布（150，200L／10a）したところ、散布後7～21日の  

最大残留量は以下のとおりであった。ただし、これらの試験は適用範囲内で行わ  

れていない。  

マンジプロバミド：0．028、0．030ppm  
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③あずき  

あずき（乾燥子実）を用いた作物残留試験（2例）において、23．3％フロアブル   

のム∂∂♂倍希釈液を計β回散布（150，100L／10a）したところ、散布後7～21日の   

最大残留量は以下のとおりであった。ただし、これらの試験は適用範囲内で行わ   

れていない。  

マンジプロバミド：0．014、0．018ppm  

④ぶどう   

大粒種ぶどう（果実）を用いた作物残留試験（1例）において、23．3％フロアブ   

ルの名♂β♂倍希釈液を計J回散布（300L／10a）したところ、散布後14～21日の   

最大残留量は以下のとおりであった。ただし、これらの試験は適用範囲内で行わ   

れていないこ  

マンジプロバミド：0．452ppm  

小粒種ぶどう（果実）を用いた作物残留試験（1例）において、23．3％フロアブル   

の之〝♂倍希釈液を計β回散布（250L／10a）したところ、散布後14～21日の最   

大残留量は以下のとおりであった。ただし、これらの試験は適用範囲内で行われ   
ていない。  

マンジプロバミド：0．888ppm  

⑤はくさヤ、  

はくさい（茎葉）を用いた作物残留試験（2例）において、 23．3％フロアブルの   

ノ，∂♂♂倍希釈液を計β回散布（250～280，300L／10a）したところ、散布後14～21日   

の最大残留量は以下のとおりであった。ただし、これらの試験は適用範囲内で行   

われていない。  

マンジプロバミド：0．706、0．434ppm  

（診トマト   

トマト（果実）を用いた作物残留試験において、23．3％フロアブルの1，500倍希   

釈液を計β回散布（200，300L／10a）したところ、散布後1～14日の最大残留量は   

以下のとおりであった。ただし、これらの試験は適用範囲内で行われていない。  

マンジプロバミド：0．390、0．655ppm  

これらの試験結果の概要については、別紙1－1、海外で実施された作物残留試験  

成績の結果の概要については、別紙1－2を参照。  

注1）最大残留量：当該農薬の申請の範囲内で最も多量に用い、かつ最終使用から収穫までの期間  

を最短とした場合の作物残留試験（いわゆる最大使用条件下の作物残留試験）を実施し、そ  

れぞれの試験から得られた残留量。  
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（参考：平成10年8月7日付「残留農薬基準設定における暴露評価の精密化に関する意見具申」）  

注2）適用範囲内で実施されていない作物残留試験については、適用範囲内で実施されていない  

条件を斜体で示した。  

7．ADIの評価   

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  

19年8月6日付け厚生労働省発食安第0806012号により食品安全委員会あて意見を求め  

たマンジプロバミドに係る食品健康影響評価について、以下のとおり評価されている。  

無毒性量：5mg／kg体重／day  

（動物種）  イヌ  

（投与方法）  カプセル経口  

（試験の種類）  慢性毒性試験  

（期間）  1年間  

安全係数：100  

ADI：0．05mg／kg体重／day  

8．諸外国における状況   

JMPR における毒性評価はなされておらず、国際基準も設定されていない。   

米国、カナダ、欧州連合（EU）、オーストラリア及びニュージーランドについて調   

査した結果、米国においてぶどう、オクラ等に、ニュージー ランドにおいてばれいし   

ょに基準値が設定されている。  

9．基準値案  

（1）残留の規制対象  

マンジプロバミド本体  

作物残留試験において、マンジプロバミド及び代謝物の分析が行われているが、代   

謝物は定量限界未満であることから、農産物の規制対象として代謝物を含めないこと   

とした。  

なお、食品安全委員会によって作成された食品健康影響評価（案）においては、暴露  

評価対象物質としてマンジプロバミドを設定している。  

（2）基準値案  

別紙2のとおりである。  

（3）暴露評価  

各食品について基準値案の上限まで又は作物残留試験成績等のデータから推定さ   

れる量のマンジプロバミドが残留していると仮定した場合、国民栄養調査結果に基  
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づき試算される、1日当たり摂取する農薬の量（推定1日摂取量（EDI））のADI  

に対する比は、以下のとおりである。詳細な暴露評価は別紙3参照。   

なお、本暴露評価は、各食品分類において、加工・調理による残留農薬の増減が  

全くないとの仮定の下におこなった。  

EDI／ADI（％）B）   

国民平均   25．5   

幼小児（1～6歳）   47．6   

妊婦   19．0   

高齢者（65歳以上）   27ノ．7   

注）作物残留試験成績等がある食品についてはEDE試算、それ以外の食品についてはTMDl   

試算を行った。  
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（別紙1－1）  

マンジプロバミド国内作物残留試験一覧表  

試験圃  
農作物  

場数   

試験条件  最大残留量（ppm）  

剤型   使用量・使用方法   回数  経過日数   【マンジプロバミド／代謝物】  

ばれいしょ   
2  23．3％フロアブル   

1500倍散布   圃場A：く0．005／く0．005（3回、7日）（拝）   

（塊茎）  
200，300L／10a  

3回  7，14，21日  
圃場B：く0．005／く0．005（3回、7日）（＃）   

だいず   1500倍散布   圃場A：0．028／－（3回、14日）（＃）   
2  23．3％フロアプル  

150，200L／10a  
3回  7，14，21日  

（乾煉子実）  圃場B：0．030／－（3回、7日）（＃〉   

あずき   1500借散布   阻場A：0．014（3回、7日）（＃）   
2  23．3％フロアプル  3回  7，14，21日  

（乾燥子実）  150，100L／10a  圃場B：0，018（3回、7日）（＃）   

大粒種ぶどう  
口  23．3％フロアプル   

2000倍散布  
3回   14，21日   

（呆実）  300L／10a   圃場A：0，452（3回、14日）（＃）   

小粒種ぶどう  
口  23．3％フロアプル   

2000倍散布  

（果実）  250L／10a   
3回   14，21日  圃場A：0．888（3回、14日）（拝）   

はくさい   1500倍   圃場A：0．706（3回、14日）（拝）   
2  23．3％フロアブル  3回   14，21日  

（茎葉）  250～280，300L／10a  圃場B：0．434（3回、14日）（＃）   

トマト   1500倍散布   圃場A：0．390（3回、3日）（＃）   
2  23．3％フロアプ／レ  

200，300L／10a  
3回  1，7，14日  

（果実）  圃場B：0．655（3回、1日）（＃）   

（＃）で示した作物残留試験成練は、適用範囲内で行われていない。  

なお、食品安全委員会農薬専門調査会の農薬評価書（案）「マンジプロバミド」に記載されている作物残留試験成績は、各試験条件  
における残留農薬の最高値及び各試験場、検査機関における最高値の平均値を示したものであり、上記の最大残留量の定義と異なっ  
ている。   



（別紙1－2）  

マンジプロバミド海外作物残留試験一覧表  

農作物   
試験圃  試験条件  

場数  剤型   使用量・使用方法  回数  経過日数   
最大残留量（ppm）  

圃場A：0．02  
土，3日  

圃場8：0．06  

圃場C：0．10  

圃場D：0．18  

圃場E：0．08  
トマト  
（果実）   

25％水和剤   0．1351bai／A散布  皇回  圃場F：0．03  

声部：0．05  

圃場n：0．03  

圃場Ⅰ：0．05  

圃場J：0．07（4回、3日）  

圃場E：0．03  

圃場A：0．04  

圃場B：0．06  

ピーマン   
6   25％水和剤   

ム3日    圃場C：0．13   
（果実）  

0，1351bai／A散布  全回  
圃場D：0．33  

圃場E：0．09  

圃場F：0．06（4回、2日）       上，2，3，4日   

圃場A：0．38  
とうがらし  

（果実）   
3   25％水和剤   0．1351bai／A散布  皇国  ム3日   圃場8：0．09  

圃献：0．17   

圃場A：2，6  
ム7日  

結球レタス  圃場8：8．3  

（葉球）  5   25％水和剤   0．1351bai／A散布  皇回      圃場C：5．1  
外兼あり  

圃場D：1．2g  
ム7日   

圃場E：2．6（4回、7日）  

圃場A：0．93  
ム7日  

結球レタス  圃場虫：0．16  

（葉球）  5   之5％水和剤   0．1351bai／A散布  4回      圃場C：0．08  
外菓なし  

ム7日   

圃場D：0．07  

圃場E：0．05  

圃場A：8．4  
ム7日  

結球レタス  圃場B：6．4（4回、7日）  

（薬味）  5   25％水和剤   0．1351bai／A散布  皇回      圃場C：11．8  
外菓  

圃場D：6．5  
ム7日   

圃場E：8．9（4回、7日）  

ム3，7，9日  圃場A：7．9  

圃場B：3．8  

リーフレタス  
6   25％水和剤   0．1351bai／A散布  全回  

舟場C：5．2  
（兼）  

圃場D：6．8  

圃場E：1．5  

圃場F：5．1  

圃場A：5．7  
ム7日  

圃場B：l．6  

セロリ  
6   25％水和剤   0．1351bai／A散布  全回  

圃場C：3．5  

（茎葉）  
圃場D：0．56  

圃場E：1．4  

圃場F：4．4  
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試験圃  試験条件  
農作物  場数  最大残留量（ppm）  

剤型   使用量・使用方法  回数  経過日数   

ム7日  圃場Å：10．5  

囲碁B：10．7  

ほうれんそう  6   

圃壊・C：7、8  

（葉）  

25％水和剤   0．1351bai／Å散布  4回  
圃場D：9．7  

ム7日   
圃場E：9．5  

圃場F：5．4  

ム7日  圃場A：0二30 

圃場B：0．39  

プロツコリ†  圃場C：0．46  

（花蕾）   

6   25％水和剤   0．1351bai／Å散布  皇回  
圃場D：0．33  

ム7日   
圃場E：0．29  

圃場F：0．59  

圃場A：1．2  
ム7日  

圃場Bニ1．1  

キャベツ  ム3，5，7，9日    圃場C：1．5  
（葉球）  6   25％水和剤   0．1351bai／A散布  皇回  

外葉あり  
圃場D：1．5  

圃場E：0．93  

圃場F：0．66  

圃場A：〈0．01  
ム7日  

園恕B：く0．01  

キャベツ   圃場C：0．05       13579日   
（菓球）  6   25％水和剤   0．1351bai／A散布  皇国  

外菓なし  
圃場D：0．25  

ム7日   圃場E：0．01  

圃場F：く0．01   

圃場Å：4．8  
も7日  

圃場B：1．9  

キャベツ  圃場C：2．9  
（菓球）  6   25％水和剤   0．1351bai／A散布  皇回  

外葉  
匪I場D：3．9  

圃場E：2．3  

圃場F：5．0  

圃場A：3．9  
も7日  

圃場B：1．1  

からし莱  
（菓）   

5   25％水和剤   0．1351bai／A散布  全回      圃場C：3．6  
圃場D：3．6（4回、7日）  

ム7日   

画境E：11．3  

圃場A：0．4α－  

ねぎ  
（菓）   

3   25％水和剤   0．1351bai／A散布  呈回   ヱ日   圃場B：1．45  
圃場C：0．23       乙9日   

乙9，1も16日  圃場A：く0．01  

圃場B：く0．01  

圃場C：0．03  

たまねぎ  
圃場D：く0．01  

（鱗茎）   

8   25％水和剤   0，1351bai／A散布  皇回  
圃場E：0．01  

圃場F：〈0．01  

圃場G：0．02  

圃場H：く0．01  

圃場A：0．02（4回、7日）  

圃場B：く0．01（4回、7日）  

圃場C：く0．01（4回、7日）  

きゆうり  7   25％水和剤   0．1351bai／A散布  皇回   7日  

（果実）  

圃場E：〈0．01（4回、7日）  

圃場F：く0．Ol（4回、7日）  

3，5，7，9日  
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I  

農作物   
試験圃  試験条件  

「謹・う・  剤型   使用生・使用方法  回数  経過日数   
最大残留量（pp山）  

圃場A：0．02（4回、7日）  

7日  圃場B：0．07（4回、7日）  

カンタロープ  6   
圃場C：0．06（4回、7日）  

（果実）  
25％水和剤   0．1351bai／A散布  皇回  

圃場D：0、07（4回、3日）  

圃場E：0．06（4回、7日）  
7日   

圃場F：0．05（4回、7日）  

圃場A：く0．Ol（4回、7日）  

開場8：0．01（4回、7日）  
サマースカッシュ  

（果実）   
5   25％水和剤   0．1351bai／Å散布  皇回   

7日  

圃場C：く0．01（4回、7日）  

圃場D：く0．01（4回、7日）  

圃場E：0．02（4回、3日）       3，5，7．9日   

42l，28．35日  圃場A：く0．Ol  

圃場B：く0．01  

圃場C：く0．01  

圃場D：く0．01  

圃場E：く0．Ol  

圃場F：く0．01  

圃場G：く0．01  
ぱれいし上  

（塊茎）   
15   25％水和剤   0．1351bai／A散布  皇回           圃場H：く0．01  

圃場Ⅰ：く0．Ol  

圃場J：く0．01  

圃場R：く0．Ol  

開場L：く0．01  

圃場M：く0．Ol  

圃凱：く0，Ol  

圃場・0：く0．Ol  

とうがらし  
（果実）   

21．8％水和剤   0．25kgai／ha散布  呈回  ＆5，7日   
由場A：2．49   
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（別紙2）  農薬名  マンジプロバミド   

参考基   準値   
基準値  外国  作物残留試験成績   

農産物名  案  現行  基準値  
PPm  

大豆   0．2  申  0．028（軋0．030（捧）   

／j、豆類   0．i  申     0．014（＃〉，0、018（＃）   
く0．005（軌く0．005（＃）  

ばれいしよ   0．02   （   アメリカ  【く0．01（n＝15）】  
【米国のばれいしょを  

さといも類   0．01  申  参照】  
【米国のばれいしよを  

かんしよ   0．01  1T  参照】  
【米国のばれいしょを  

やまいも   0．01  1T  参照】  
【米国のばれいしよを   

その他のいも類   凹 ＼0．01  IT  0．01  アメリカ  参照】   

はくさい  2  申  3  

【0，66－1．5（n＝6）（外菓  
あり）、く0．01－0．25（n＝6）  

キャベツ  3  ‡T  3  （外菓なし）】  

【米国のキャベツ、プ  
芽キャベツ   3  IT  3  ロツコリーを参照】  

【米国のからし菜を参  
ケール   20  IT  25   照】  

【米国のからし菜を参  
こまつな   20  rT  照】  

【米国のからし菜を参  
きような   20  lT  照】  

【米国のからし莱を参  
チンゲンサイ   20  IT  25  照】  

【米国のキャベツ、ブ  
カリフラワー   3  1T  3  ロツコリーを参照I  

ブロッコリー   3  IT  3  

その他のあぶらな科野菜   20  1T  25  照】   

エンダイブ   20  IT  20  アメリカ  【米百のレタス、ほぅれんそうを参照J   

しゆんぎく  20  lT  【米国のレタ入ほうれんそうを蓼照】  

【1．29一臥3（n＝5）（外菓あ  
り）、0．05－0．93（n＝5）（外  
葉なし）（結球レタス）、  
1．5－7．9（n＝6）（リーフレ  

レタス  20  1T  タス）】   

その他のきく科野菜   20  IT  20  アメリカ  【来町のレタス、ほうれんモうを参照l   

たまねぎ   0．05  IT  0．05  

ねぎ   3  IT  4  

にんにく   0．05  IT  0．05  

その他のゆり科野菜   3  IT  4   

パセリ   20  IT  20  アメリカ  【米国のレタス、ほうれんそうを参照】   

セロリ   20  王T  【0．56－5．7（n＝6）】   

その他のせり科野菜  20  アメリカ   

0．390（＃），0．655（＃）  

トマト   2  申  1．0  アメリカ   【0．02－0．18（n＝11）】   

ピーマン   1．0  1T  【0．04－0．33（n＝6）】  

【米国のトマト及びピー  
なす   1．0  1T  マンを参照】  

【0．09－0．38（n＝3）、  

その他のなす科野菜   5．0  1T  2．49（n＝1）（とうがらし）】                      5．0  韓国   

きゆうり   0．3  1T  0．6  アメリカ  【〈0．0卜0．03（n＝7）】   

かぼちや   0．3  ‡T  【〈0．0卜0′．02（n＝5）】  
【米国のきゅうり、かぼ   
ちゃ及びメロン類果実   

しろうり  0．3  1T  を参照】   
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参考基準値  
基準値  外国  作物残留試験成績   

農産物名  案  現行  

PPm   
基準値  

PPm  pPm   

ゆフり、か ppm  
すいか   0．3  IT  0．6  アメリカ   を参照】   
メロン類果実   0．3  IT  0．6  

【米国のきゆうり、かば   

まくわうり  
ちや及びメロン類果実   

0．3  IT  0．6  を参照】  
【米国のきゆうり、かぽ   
ちや及びメロン類果実   

その他のうり科野菜  0．3  1T  0．6  を参照】   

ほうれんそう   20  IT  20  ア刈カ   【5．4－10．7（n＝6）】   
【米国のトマト及びピー   

オクラ   1．0  IT  マンを参照】   
しようが   0．01  IT  0．01  アメリカ  【米国のばれいし上を参照】   

その他の野菜   20  1T  20  アメリカ  【米屈のレタス．ほうれんそうモー照】   
ぶどう   2  申  1．4  アメリカ  0．452（軌0．888（＃）   

【米国のトマト及びピー   
その他の果実   1．0  IT  1．0  アメリカ  マンを参照】   

その他のハヤプ   20  IT  25妻 了メリカ   【l．1－11．3（n＝5）（からし菜）I   

（＃）これらの作物残留試験は、申請の範眉内で試験が行われていない。  
【】で示した結果等については、海外で実施された作物残留試験成績を示した。  
登録有無欄に「申」の記載があるものは，今回国内登録に関する申請があったものである。  
登録有無柵に「汀」甲記載があるものは，「国外で使用される農薬等に係る残留基準の設定及び改正に関する指針  
について」に基づく要請がなされたものである。  
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高齢者  

食品群  

基準値案 （ppm）  暴露評価 に用いた 数値  国民平均 TMDI  国民平均 EDI  幼小児 （1～6歳） TMDI  幼′ト児 （1～6歳） EDI  妊婦 TMDI  妊婦 EDI   （65歳以上） TMpI  高齢者 （65歳以上） EDI   

193. 8 ほ’ ん う   20  8 93  3740  
0 3   オクラ   10  ●  10  

しよっが  0．01  ● 0．01  0．0   

244 0；   244．0   真の の   20  20  
0．67  2．5   

ぶどフ   2                    その  他の果実  1．0  彙・1．0              1．7  1．7   
その  の′ヽ－  20  4．7  2．0              0．5   

計  1258．7  ．679．3  661，7  376．3  1017．3  527．1   1354．2   751．5   

ADI比（％）  47．2   25．5   83．8   47．6   36，6   19．0   50．0   27．7   

●：個別の作物残留試験がないことから、暴露評価を行うにあたり基準値（棄）の数値を用いた。なお、グループで基準値が設定されている作物について  
は、根拠となった作物以外についてはTMpI試算を行った。  

TuDI：理論最大1日摂取量（Theoretical”aximumDailyIntake）  
EDI：推定1日摂取量（EstiJnat8d DailyIntake）   



（参考）  

これまでの経緯  

平成19年  7月23日 農林水産省より厚生労働省へ農薬登録申請に係る連絡（大豆、  

ばれいしょ、ぶどう等）  

8月 6日 厚生労働大臣から食品安全委員長あてに残留基準設定に係る食  

品健康影響評価について要請  

8月 9日 食品安全委員会（要請事項説明）  

平成19年  

平成19年  

平成20年  

平成20年  

平成20年  

平成20年  

平成20年  

平成20年  

第19回農薬専門調査会総合評価第二部会  

第39回農薬専門調査会幹事会  

食品安全委員会における食品健康影響評価（案）の公表  

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会へ諮問  

食品安全委員会（報告）  

食品安全委員会委員長から厚生労働大臣あてに食品健康影響評  

価について通知  

2月15日  

6月 3日  

6月12日  

7月10日  

7月17日  

7月17日  

平成20年 8月 7日 薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会農薬・動物用医薬品部会  

●薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会農薬・動物用医薬品部会  

【委員】  

青木 宙  東京海洋大学大学院海洋科学技術研究科教授  

北里大学副学長  

国立医薬品食品衛生研究所副所長  

東京大学大学院農学生命科学研究科教j受  

財団法人残留農薬研究所理事  

星薬科大学薬品分析化学教室准教野  

元国立医薬品食品衛生研究所食品部第一室長  

元農業技術研究機構中央農業総合研究センター虫害防除部長  

実践女子大学生活科学部生活基礎化学研究室教授  

国立医薬品食品衛生研究所食品部部長  

日本生活協同組合連合会組織推進本部 本部長  

東北大学大学院薬学研究科医療薬学講座薬物動態学分野教授  

青森県立保健大学健康科学部栄養学科教授  

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  

大阪市立大学大学院医学研究科都市環境病理学教授  

木
 
 

上
野
崎
藤
藤
々
 
 

井
大
尾
加
斉
佐
 
 
 

○
 
 

久
雄
 
博
一
 
 

松
泰
博
保
貢
 
 久美子   

志賀 正和  

豊田 正武   

松田 りえ子  

山内 明子  

山添 康  
吉池 信男  

由田 克士  

鰐渕 英機   

（○：部会長）  

－19－   



答申（案）  

マンジプロバミド   

残留基準値  

食品名  
ロー】m   

大豆   0．2   
小豆類（注1）   0．1   
ばれいしよ   0．02   

さといも類   0．01   
かんしよ   0．01   
やまいも   0．01   
その他のいも類（注2）   0．01   
はくさい   2   

キャベツ   3   

芽キャベツ   3   

ケール   20   
こまつな   20   
きような   20   
チンゲンサイ   20   
カリフラワー   3   

ブロッコリー   3   

その他のあぶらな科野菜（注3）   20   
エンダイブ   20   
しゆんぎく   20   
レタス   20   
その他のきく科野菜（注4）   20   
たまねぎ   0．05   

ねぎ   3   

にんにく   0．05   
その他のゆり科野菜（注5）   3   

パセリ   20   
セロリ   20   
トマト   2   

ピーマン   1．0   
なす   1．0   
その他のなす科野菜（注6）   5．0   
きゆうり   0．3   
かぼちや   0．3   
しろうり   0．3   
すいか   0．3   

メロン類果実   0．3   
まくわうり   0．3   
その他のうり科野菜（注7）   0．3   

ほうれんそう   20   
オクラ   1．0   
しようが   0．01   

その他の野菜（注8）   20   
ぶどう   2   

その他の果実（注9）   1．0   
その他のハープ（荘10）   20   

（注1）いんげん、ささげ、サ／レタニ豆、サルタピア  

豆、バター豆、ペギア豆、ホワイト豆、ライマ豆及  

びレンズを含む。   

（注2）「その他のいも類」とは、いも類のうち、ば  
れいしよ、さといも類、かんしよ、やまいも及びこ  
んにやくいも以外のものをいう。   

（注3）「その他のあぶらな科野菜」とは、あぶらな  
科野菜のうち、だいこん類の板、だいこん類の菓、  
かぶ類の根、かぶ類の葉、西洋わさび、クレソン、  
はくさい、キャベツ、芽キャベツ、ケー／レ、こまつ  
な、きような、チンゲンサイ、カリフラワーブロッ  
コリー及びハーブ以外のものをいう。  

（注4）「その他のきく科野菜」とは、きく科野菜の  
うち、ごぼう、サルシフイー、アーティチョーク、  
チコリ、エンダイブ、しゆんぎく、レタス及びハー  
プ以外のものをいう。   

（注5）「その他のゆり科野菜」とは、ゆり科野菜の  
うち、たまねぎ、ねぎ、にんにく、にら、アスパラ  
ガス、わけぎ及びハープ以外のものをいう。  

（注6）「その他のなす科野菜Jとは，なす科野菜の  
うち，トマト，ピーマン及びなす以外のものをい  

う。   

（注7）「その他のうり科野菜」とは、うり科野菜の  
うち、きゆうり、かぼちや、しろうり、すいか、メ  
ロン類果実及びまくわうり以外のものをいう。  

（注8）「その他の野菜」とは、野菜のうち、いも  
類、てんさい、さとうきび、あぶらな科野菜、きく  
科野菜、ゆり科野菜、せり科野菜、なす科野菜、う  
り科野菜、ほうれんそう、たけのこ、オクラ、しよ  
うが、未成熟えんどう、未成熟いんげん、えだま  
め、きのこ類、スパイス及びハープ以外のものをい  
う。  

（注9）「その他の果実」とは、果実のうち、かんき  
つ類果実、りんご、日本なし、西洋なし、マルメ  

ロ、びわ、もも、ネクタリン、あんず、すもも、う  
め、おうとう、ベリー類果実、ぶどう、かき、バナ  
ナ、キウイー、パパイヤ、アボカド、パイナップ  
ル、グア′〈、マンゴー、パッションフルーツ、なっ  
めやし及びスパイス以外のものをいう。  

（注10）「その他のハーブ」とは、ハープのうち、ク  
レソン、にら、パセリの茎、パセリの菓、セロリの  
茎及びセロリの葉以外のものをいう。  
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厚生労働省発食安第0710004号  

平成 2 0 年 7 月10 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  

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  

次に掲げる農薬の食品中の残留基準設定について  

フロニカミド  

ー1－   



ー2－   



平成20年9月29日  

薬事。食品衛生審議会  

食品衛生分科会長 吉倉 磨 殿  

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会   

農薬・動物用医薬品部会長 大野 泰雄  

薬事。食品衛生審議会食品衛生分科会  

農薬・動物用医薬品部会報告について   

平成20年7月10日厚生労働省発食安第0710004号をもって諮問された、食  

品衛生法（昭和22年法律第233号）第11条第1項の規定に基づくフロニカミドに  

係る食品規格（農産物等に係る農薬の残留基準）の設定について、 当部会で審議を行っ  

た結果を別添のとおり取りまとめたので、これを報告する。  
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（別添）  

フロニカミド  

1．品目名：フロニカミド（Flonicamid）  

2．用途：殺虫剤   

ビリジンカルポキシアミド系殺虫剤である。アブラムシ類、コナジラミ類等の吸汁  

害虫の吸汁行動を阻害することにより殺虫効果を発揮するものと考えられる。  

3。化学名：   

N－CyanOmethy卜4－（trifluoromethyl）nicotinamide（IUPAC）   

N－（cyanomethyl）－4－（trifluoromethyl）－3－pyridinecarboxamide（CAS）  

4．構造式及び物性  

H㌻C≡N  

分子式  C9H6F3N30  

分子量  229．2  

水溶解度  5．2g／L（20℃）  

分配係数   logl。Pow＝0・3（29・8℃）  

（メーカー提出資料より）  
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5．適用病害虫の範囲及び使用方法   

本薬の適用病害虫の範囲及び使用方法は以下のとおり。  

となっているものについては、今回農薬取締法（昭和23  作物名   

年法律第82号）に基づく適用拡大申請がなされたものを示している。   

また、申請者から、「国外で使用される農薬等に係る残留基準の設定及び改正に関す  

る指針について」（平成16年2月5日付け食安発第0205001号）に基づき、ホップに  

係る残留基準の設定が要請されている。  

（1）国内での使用方法   

①10％フロニカミド顆粒水和剤  

フロニカミドを  

作物名  適用病害虫名   希釈倍数  使用液量   使用時期   
本剤の  

含む農薬の  

使用回数   

リンゴワタムシ   2000倍   
りんご  

2000倍  200一）  収穫14日前まで   
な・し  

700L／10a  
もも  

2回以内   2回以内  

うめ  
アブラムシ類  巨垂直画  

収穫7日前まで   

いちご  2000～  

4000倍   

きゆうり  
オンシツコナジラミ   

3回以内  
2000倍   

2000～  
アブラムシ類  

4回以内  

4000倍  
3回以内  

（定植時の  

なす  収穫前日まで  
土壌混和は  

100～  
散布  

1回以内、  
オンシツコナジラミ  2000倍   300L／10a  散布は3回  

以内）  

2000～  
アブラムシ類  

メロン  4000倍  

コナジラミ類   2000倍   2回以内  2回以内  

2000～  
ばれいしょ  アブラムシ類  

4000倍  
収穫7日前まで   

チャノキイロアサ寸ミウマ  200～  
茶  

チャバドリりヨコハ○ィ   400L／10a   
摘採7日前まで  1回  1回   

匡司  
2000～  

100～  

匡亘ヨ   
4000倍  収穫前日まで  3回以内  3回以内  

300L／10a  
コナジラミ類   2000倍   
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①10％フロニカミド額粒水和剤（つづき）  

フロニカミドを  
本剤の  

作物名   適用病害虫名   希釈倍数  使用液量   使用時期  
使用回数  使用 方法   含む農薬の 総使用回数   

200～  
匡亘∃  チャノキイロアサヾミウマ   1000倍  開花前まで  2回以内   2回以内   

700L／10a  

匡司  ネギアザミウマ   3回以内  3回以内   

匝三司  100～  
2000倍  収穫前日まで  

匡亘≡∃  300L／10a  散布  

匝亘］  アブラムシ類  2回以内  2回以内   

巨垂垂司  

1000～  
200～  

2000倍  
700L／10a   

収穫7日前まで   

匝亘∃  2000倍   

②11％フロニカミド粒剤   

フロニカミドを含  
本剤の  

作物名   適用病害虫名   使用量  使用時期   使用回数   使用方法   む農薬の総  

使用回数   

生育期  
れんこん  クワイクビレアブラムシ  3kg／10a  2回以内   散布   2回以内   

但し、収酎川前まで  

4回以内  

植穴土壌  
（定植時の  

アブラムシ類  
1～2g／抹  ■定植期   1回  土壌混和は1  なす  

オンシツコナジラミ  混和  
回以内、散布  

は3回以内）   

③恒％フロニカミドくん煙剤   

適用場所  フロニカミドを  

作物名   適用病害虫名  及び  使用時期  本剤の 使用回数  使用方法   含む農薬の 総使用回数   
使用量  

温室、  

ビニールハウス等  

密閉できる場所  

メロン   ワタアブラムシ  収穫前日まで  2回以内  くん煙  2回以内   

くん煙室容積400m3  

（床面積200m2×高さ2m）  

当たり50g  
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（2）海外（米国）での使用方法  

作物名   適用病害虫名   使用量   
本剤の  

使用時期  
使用回数   

使用方法   

ホップ   アブラムシ類   6－10gai／10a  収穫前10日まで  3回以内  茎葉散布   

6．作物残留試験  

（1）分析の概要   

①分析対象の化合物  

・フロニカミド  

・N－（4－trifluoromethylnicotinoyl）glycine（代謝物C）  

・4－trifluoromethylnicotinic acid（代謝物E）  

成一O日   
代謝物E  

二‡…十…  Il  
代謝物C  

C－NH－CHさ－G－OH ll                 く  

②分析法の概要  

GC／賊S法  

磨砕した試料をメタノールで振とう抽出する。ろ過したのち分取、濃縮する。   

濃縮後多孔性ケイソウ土カラムで精製後、ジアゾメタンを用いてメチルエステル   

化反応し、フロリジルミニカラムで精製し、GC／MSにより絶対検量線法で定量す   

ぞ  

LC／MS／MS法  

磨砕した試料をメタノールで振とう抽出する。ろ過したのち定容する。抽出液   

をポリマー系ミニカラムで精製し、LC／MS／MSにより絶対検量線法で定量する。  

なお、代謝物C及び代謝物Eの分析値はフロニカミドに換算した値で示す。  

定量限界：フロニカミド及び代謝物C O．01～0．04ppm  

代…射物E O．01～0．05ppm  

（2）作物残留試験結果  

（Dもも  

もも（果肉）を用いた作物残留試験（2例）において、 10％顆粒水和剤の2，000倍  

希釈液を計∫回散布（700L／10a）したところ、散布後14～28日の最大残留量注l）  

．
i
“
．
■
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は以下のとおりであった。ただし、これらの試験は適用範囲内で行われていない。   

フロニカミド：0．30、0．62ppm   

代 謝 物 C：0．12、0．14ppm   

代 謝 物 E：0．07、0．06ppm   

もも（果皮）を用いた作物残留試験（2例）において、10％顆粒水和剤の2，000倍  

希釈液を計3回散布（700L／10a）したところ、散布後14～28日の最大残留量は以  

下のとおりであった。ただし、これらの試験は適用範囲内で行われていない。   

フロニカミド：1．06、1．40ppm   

代 謝 物 C：0．30、0．30ppm   

代 謝 物 E：0．31、0．22ppm  

もも（果肉）を用いた作物残留試験（2例）において、10％額粒水和剤の2，000倍  

希釈液を計2回散布（500LハOa）したところ、散布後14～42日の最大残留量は以  

下のとおりであった。   

フロニカミド：0．16、0．15ppm   

代謝物C：0．03、0．04ppm   

代謝物E：0．02、0．05ppm   

もも（果皮）を用いた作物残留試験（2例）において、 10％顆粒水和剤の2，000倍  

希釈液を計2回散布（500L／10a）したところ、散布後14～42日の最大残留量は以  

下のとおりであった。   

フロニカミド：0．58、0．34ppm   

代謝物C：0．07、0．07ppm   

代謝物E：0．07、0．12ppm  

（∋きゆうり  

きゆうり（果実）を用いた作物残留試験（2例）において、10％顆粒水和剤の2，000   

倍希釈液を計3回散布（300，200～250L／10a）したところ、散布後1～7日の最大   

残留量は以下のとおりであった。  

フロニカミド：0．12，0．16ppm  

代謝物C：0．17、0．24ppm  

代謝物E：0．13、0．17ppm   

きゆうり（果実）を用いた作物残留試験（2例）において、10％顆粒水和剤の2，000  

倍希釈液を計3回散布（300L／10a）したところ、散布後1～42日の最大残留量は以  

下のとおりであった。   

フロニカミド：0．18，0．14ppm   

代謝物C：0．13、0．11ppm   

代謝物E：0．22、0．26ppm  

－9－   



③ばれいしょ  

ばれいしょ（塊茎）を用いた作物残留試験（2例）において、10％顆粒水和剤の   

2，000倍希釈液を計2回散布（200L／10a）したところ、散布後7、14日の最大残留   

量は以下のとおりであった。  

フロニカミド：く0．01、0．01ppm  

代謝物C：く0．01、0．02ppm   

代謝吻E：く0．02、0．02ppm   

ばれいしょ（塊茎）を用いた作物残留試験（2例）において、 10％顆粒水和剤の  

2，000倍希釈液を計2回散布（150，200L／10a）したところ、散布後7～30日の最大  

残留量は以下のとおりであった。   

フロニカミド：く0．01、0．01ppm   

代謝物C：く0．01、0．07ppm   

代謝物E：く0．02、0．一07ppm   

ばれいしょ（塊茎）を用いた作物残留試験（4例）において、10％顆粒水和剤の  

2，000倍希釈液を2回散布（150～180，300，150L／10a）したところ、散布後7～30  

日の最大残留量は以下のとおりであった。   

フロニカミド：く0．01、0．02、く0．01、0．01ppm   

代謝物C：0．06、0．02、0．02、0．02ppm   

代謝物E：0．05、0．05、0．05、0．02ppm  

④なし  

なし（果実）を用いた作物残留試験（2例）において、 10％顆粒水和剤の2，000倍   

希釈液を∫回散布（500，700L／10a）したところ、散布後14～28日の最大残留量は   

以下のとおりであった。ただし、これらの試験は適用範囲内で行われていない。  

フロニカミド：0．07、0．05ppm  

代謝物C：0．01、0．02ppm  

代謝物E：0．02、0．10ppm   

なし（果実）を用いた作物残留試験（2例）において、 10％顆粒水和剤の2，000倍  

希釈液を2回散布（350L／10a）したところ、散布後14～56日の最大残留量は以下  

のとおりであった。   

フロニカミド：0．05、0．04ppm   

代謝物C：0．01、く0．01ppm   

代謝物E：0．05、0．07ppm  
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⑤メロン   

メロン（果実）を用いた作物残留試験（2例）において、 10％顆粒水和剤の2，000  

倍希釈液を計β回散布（300L／10a）したところ、散布後1～7日の最大残留量は以  

下のとおりであった。ただし、これらの試験は適用範囲内で行われていない。   

フロニカミド：く0。01、0．04ppm   

代謝物C：0．03、0．05ppm   

代謝物E：0．07、0．19ppm   

メロン（果実）を用いた作物残留試験（2例）において、 10％顆粒水和剤の2，000  

倍希釈液を計2回散布（250，300L／10a）したところ、散布後1～50日の最大残留  

量は以下のとおりであった。   

フロニカミド：0．06、0．05ppm   

代謝C：0．17、0．09ppm   

代謝物E：0．55、0．40ppm   

メロン（果実）を用いた作物残留試験（2例）において、J％彪弟／をノ館符士蜜  

題j敵およびこ14％くん煙剤を2回散布（50g／400m3）したところ、散布後1～59自  

の最大残留量は以下のとおりであった。ただし、これらの試験は適用範囲内で行  

われていない。   

フロニカミド：0．06、0．04ppm   

代謝物C：0．22、0．17ppm   

代謝物E：0．98、0．88ppm  

⑥茶  

茶（荒茶）を用いた作物残留試験（2例）において、 10％顆粒水和剤の1，000倍希   

釈液を1回散布（200L／10a）したところ、散布後7～21日の最大残留量は以下の   

とおりであった。  

フロニカミド：22．2、16．7ppm  

代謝物C：2．95、2．20ppIn  

代謝物E：0．41、0．23ppm   

茶（湯浸出）を用いた作物残留試験（2例）において、10％顆粒水和剤の1，000倍  

希釈液を1回散布（200L／10a）したところ、散布後7～21日の最大残留量は以下  

のとおりであった。   

フロニカミド：18．2、14．4ppm   

代謝物C：：2．65、2．13ppm   

代謝物E：0．29、0．22ppm  
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⑦うめ（果実）  

うめ（果実）を用いた作物残留試験（2例）において、10％顛粒水和剤の2，000倍   

希釈液を計 

下のとおりであった。  

フロニカミド：0．44、0．40ppm  

代謝物C：0．07、0．09ppm  

代謝物E：0．47、0．34ppm   

うめ（果実）を用いた作物残留試験（2例）において、10％頼粒水和剤の2，00q倍  

希釈液を計2回散布（250，500L／10a）したところ、散布後7～42日の最大残留量  

は以下のとおりであった。   

フロニカミド：0．26、0、22ppm   

代謝物C：0．03、0．07ppm   

代謝物E：0．14、0．26ppm  

⑧りんご  

りんご（果実）を用いた作物残留試験（2例）において、10％顆粒水和剤の2，000   

借希釈液を計2回散布（500，625L／10a）したところ、散布後14～28日の最大残留   

量は以下のとおりであった。  

フロニカミド：0．12、0．05ppm  

代謝物C：0．01、く0．01ppm  

代謝物E：0．04、0．05ppm  

りんご（果実）を用いた作物残留試験（2例）において、10％顆粒水和剤の2，000   

倍希釈液を計2回散布（300L／10a）したところ、散布後14～42日の最大残留量は   

以下のとおりであった。  

フロニカミド：0．36、0．08ppm  

代謝物C：0．03、0．01ppm  

代謝物E：0．04、0．04ppm  

⑨なす   

なす（果実）を用いた作物残留試験（2例）において、10％頼粒水和剤の2，000倍   

希釈液を計2回散布（300L／10a）したところ、散布後1～7日の最大残留量は以下   

のとおりであった。  

フロニカミド：0．22、0．17ppm  

代謝物C：0．28、0．15ppm  

代謝物E：0．08、0．07ppm  

なす（果実）を用いた作物残留試験（2例）において、10％顛粒水和剤の2，000倍   

希釈液を計3回散布（200，161．7～199．6L／10a）したところ、散布後1～42日の最  
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大残留量は以下のとおりであった。   

フロニカミド：0．18、0．28ppm   

代謝物C：0．61、0．92ppm   

代謝物E：0．34、0．19ppm  

なす（果実）を用いた作物残留試験（2例）において、 1％粒剤を1回植穴土壌混  

和（2g／株）、および10％額粒水和剤の2000倍希釈液を3回散布（200L／10a）したと  

ころ、散布後1～28日の最大残留量は以下のとおりであった。   

フロニカミド：0．21、0．30ppm   

代謝物C：0．85、0．31ppm   

代謝物E：0．22、0．12ppm  

⑩いちご   

いちご（果実）を用いた作物残留試験（2例）において、10％顆粒水和剤の2，000   

倍希釈液を計2回散布（200，250L／10a）したところ、散布後1～7日の最大残留量   

は以下のとおりであった。  

フロニカミド：0．16、0．45ppm  

代謝物C：0．04、0．04ppm  

代謝物E：0．07、0．12ppm  

⑪れんこん   

れんこん（塊茎）を用いた作物残留試験（2例）において、1％粒剤を計2回散布  
（3kg／10a二）したところ、散布後1～14日の最大残留量は以下のとおりであった。  

フロニカミド：く0．01、〈0．01ppm  

代謝物C：〈0．01、0．02ppm  

代謝物E：く0．02、〈0．02ppm  

⑫はくさい  

はくさい（茎葉）を用いた作物残留試験（2例）において、1b％顆粒水和剤の2，000   

倍希釈液を計2回散布（250，300L／10a）したところ、散布後1～14日の最大残留   

量は以下のとおりであった。  

フロニカミド：0．66、0．13ppm  

代謝物C：0．32、0．11ppm  

代謝物E：0．12、0．07ppm  

⑬キャベツ  

キャベツ（葉球）を用いた作物残留試験（2例）において、10％顆粒水和剤の2000   

倍希釈液を2回散布（300L／10a）したところ、散布後1～14日の最大残留量は以下   

のとおりであった。  

フロニカミド：0．08、0．25ppm  
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代謝物C：0．05、0．23ppm  

代謝物E：0．02、0．20ppm  

⑭ねぎ   

ねぎ（茎葉）を用いた作物残留試験（2例）において、 ノ％鹿討をノ臓土盛浮   

身侶ね〃ぬノ、およグ10％頼粒水和剤のムβ♂♂倍希釈液を計3回散布（200L／10a）   

したところ、散布後1～14日の最大残留量は、以下のとおりであった。ただし、   

これらの試験は適用範囲内で行われていない。  

フロニカミド：0．96、0．57ppm  

代謝物C：0．06、0．04ppm  
代謝物E：0．06、0．60ppm  

⑮ミニトマト  

ミニトマト（果実）を用いた作物残留試験において、 10％額粒水和剤を計3回   

散布（200，300L／10a）したところ、散布後1～42日の最大残留量は以下のとおりで   

あった。  

フロニカミド：0．19、0．34ppm  

代謝物C：0．31、0．72ppm  

代謝物E：く0．02、0．05ppm  

⑯すいか  

すいか（果実）を用いた作物残留試験において、J％彪）訝をノ郷土紛   

糾卿ガよ乙ぺ10％顆粒水和剤の2000倍希釈液を2回散布（200，50～200L／10a）   

したところ、散布後1～35 日の最大残留量は以下のとおりであった。ただし、こ   

れらの試験は適用範囲内で行われていない。  

フロニカミド：0．05、0．01ppm  

代謝物C：0．01、0．02ppm  

代謝物E：0．76、0．41ppm  

⑰ネクタリン  

ネクタリン（果実）を用いた作物残留試験において、 10％顆粒水和剤の2000倍   

希釈液を計2回散布したところ、散布後7～28日の最大残留量は以下のとおりで   

あった。  

フロニカミド：0．31、0．15ppm  

代謝物C：0．06、0．04ppm  

代謝物E：0．07、0．06ppm  

⑬すもも  

すもも（果実）を用いた作物残留試験において、10％額粒水和剤の2000倍   

希釈液を計2回散布（300L／10a）したところ、散布後7～28日の最大残留量は以下  
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のとおりであった。   

フロニカミド：0．04、0．02ppm   

代謝物C：0．01、0，01ppm   

代謝物E：0．07、0．05ppm  

⑲ぶどう  

ぶどう（果実）を用いた作物残留試験において、10％顆粒水和剤の1000倍   

希釈液を計2回散布（300L／10a）したところ、散布後14～56日の最大残留量は以下   

のとおりであった。  

フロニカミド：1．07、0．91ppm  

代謝物C：0．35、1．12ppm  

代謝物E：0．53、0．19ppm  

なお、これらの試験結果の概要については、別紙1－1を参照。  

注1う最大残留量：当該農薬の申請の範囲内で最も多量に用い、かつ最終使用から収穫までの期間  

を最短とした場合の作物残留試験（いわゆる最大使用条件下の作物残留試験）を実施し、そ  

れぞれの試験から得られた残留量。  

（参考：平成10年8月7日付「残留農薬基準設定における暴露評価の精密化に関する意見具申」）  

注2）適用範囲内で実施されていない作物残留試験については、適用範囲内で実施されていない  

条件を斜体で示した。  

7．ADIの評価   

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2月12日付厚生労働省発食安第0212002号により食品安全委員会あて意見を求め  

たフロニカミドに係る食品健康影響評価について、以下のとおり評価されている。  

無毒性量：7．32mg／kg体重／血y  

（動物種）  ラット  

（投与方法） 混餌投与  

（試験の種類）慢性毒性／発がん性併合試験  

（期間）  2年間  

安全係数：100  

ADI：0．073mg／kg体重／d  

8．諸外国における使用状況   

JMPRにおける毒性評価はなされておらず、国際基準も設定されていない。   

米国、カナダ、欧州連合（EU）、オーストラリア及びニュージーランド止っいて調  

査した結果、米国においてばれいしょ、りんご、ほうれんそう、乳等に基準値が設定   

されている。  
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9．基準値案  

（1）残留の規制対象   

農酵桝こおいては、フロニカミド、代謝物C及び代謝物Eの和。ただし、フロニカ   

ミド並びに代由物C及び代謝物Eをフロニカミド含量に換算した和とする。   

畜産物においては、フロニカミド、代謝物E及び4－トリプルオロメチルニコチンア   

ミド（代謝物D）の総和。  

二‡…十二  
代謝物D   

なお、食品安全委員会によって作成された食品健康影響評価においては、暴露評価  

対象物質としてフロニカミド、代謝物C及び代謝物Eの3物質を設定している。  

（2）基準値案   

別紙2のとおりである。  

（3）暴露評価   

各食品たっいて基準値案の上限まで又は作物残留試験成績等のデータから推定さ   

れる量のフロニカミド、代謝物C及び代謝物Eが残留していると仮定した場合、国   

民栄養調査結果に基づき試算される、1日当たり摂取する農薬の量（理論最大摂取   

量（TMDI））のADIに対する比は、以下のとおりである。詳細な暴露評価は別紙3   

参照。  

なお、本暴露評価は、各食品分類において、 加工・調理による残留農薬の増減が   

全くないとの仮定の下におこなった。  

TMDI／ADI（％）注）   

国民平均   17．4   

幼小児（1～6歳）   32．5   

妊婦   15．1   

高齢者（65歳以上）   19．0   

注）TMDI試算は、基準値案×摂取量の総和として計算している。  
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（別紙1－1）  

フロニカミド作物残留試験一覧表  

試験圃  

農作物  
試験条件  最大残留量（ppm）  

場数  
剤型   使用量・使用方法   回数  経過日数   

【フロニカミド／代謝物C／代謝物E】  

もも   2000倍散布   圃場A：0．28＊／0．12ソ0．07榊（＊3臥28日／＊＊3回、21日）（＃）   
2   10％顆粒水和剤  700L／10a  3回  142128日  

（果肉）  
圃場B：0，62／0．14／0．06（3回、14日）（＃）   

もも   2000倍散布   
圃場A：1．06／0．30／0．31（3回、14日／3回、28日／3回、21日）（拝）   

2  10％顆粒水和剤  700L／10a  3回  142128日  
（果皮）  

圃場B：1．40＊／0．30ソ0．22榊（＊3臥14日／＊＊3臥21日）（＃）   

もも  2000倍散布  1428，42日  圃場A：0．16／0．03＊／0．02伸（＊2回、42日／＊＊2回、28日）  
2・  10％顆粒水和剤  

呈回  

（果肉）  
500L／10a  27，40日  圃場B：0．15／0．04／0．05（2回、27日）   

もも  2000倍散布  ユA28，42日  圃場A：0，58／0．07＊／0．07＊（＊2回、42日）  
2  10％顆粒水和剤  

呈回  

（果皮）  
500L／10a  27．40日  圃場B：0．34／0．07／0。12（2回、27日）   

きゆうり   2000倍散布   圃場A：0．12／0．17＊／0．13＊（＊3回、7日）   

（果実）  

2  10％顆粒水和剤  
300，200～250L／10a  

3回  13 7日            ＿J  〉   

圃場B：0．16ソ0．24＊／0．17（＊3回、3日）   

きゆうり   2000倍散布   土，3，7，14，21，  圃場A：0．18／0．13ソ0，22＊（＊3回、7日）   
2   10％顆粒水和剤  

（果実）  
300L／10a  旦回             28，35，42日  圃場B：0．14／0．11＊／0．26＊（＊3回、7日）   

ばれいしょ   
2   10％顆粒水和剤   

2000倍散布   
圃場A：く0，01／く0．01／く0．02   

200L／10a  
（塊茎）  

呈回   乙14日            圃場B：0．01／0．02ソ0．02（＊2回、14日）   
ばれいしょ   

2   10％顆粒水和剤   
2000倍散布   

圃場A：く0．01／く0．01／く0，02   

150，200L／10a  2回  71430日  
（塊茎）  

圃場B：0．01／0．07＊几07＊（＊2回、14日）   

圃場A：く0．01／0．06＊ル05＊（＊2回、14日）  

ばれいしょ   2000倍散布   圃場B：0．02ル02／0．05＊（＊2臥21日）   

（塊茎）  4  10％頼粒水和剤    呈回  乙14，21，30日         150～180，300，150L／10a  圃場C：〈0．01／0．02＊／0．05＊（＊2回、21日）  

圃場D：0．01／0．02＊ル02（＊2臥21日）   

なし   2000倍散布   圃場A：0．07＊／0．01＊／0．02輌（＊3回、28日／＊＊3回、21日）（＃）   

2  10％顆粒水和剤  500，700L／10a  3回  jA21，28日  
（果実）  

圃場B：0．05＊／0．02ソ0．10榊■（＊3回、14日／＊＊3臥28日）（＃）   

なし   2000倍散布   
圃場A：0．05／0．01／0．05（2回、28日）   

2   10％顆粒水和剤  350L／10a  呈回  1428，42，56日  
（果実）  

圃場B：0．04／〈0．01／0．07＊（＊2回、56日）   

メロン   2000倍散布   圃場A：く0．01＊／0．03軸／0．07榊（＊3臥1日／＊＊3回、7日）（拝）   
2   10％顆粒水和剤  300L／10a  3回  も3，7日  

（果実）  
圃場B：0．04＊／0．05腑ル19梱（＊3回、1日／＊＊3回、7日）（削  



拭牧師  

農作物  
試験条件  

場数  
最大残留量（ppm）  

剤型   使用量・使用方法   回数  経過日数   【フロニカミド／代謝物C／代謝物E】  

メロン   ム7，14，28，   

2000借散布   呈回    42  圃場A：0．06＊／0．げソ0．55＊（声2回、28日／＊＊2回、42日）   
2   10％顆粒水和剤  

（果実）  
250，300L／10a  ム7，14，28，  

42．50日   
圃場B：0．05＊／0．09＊■／0．40■（＊2臥28日ノ＊＊2臥50日）   

メロン  2g／株植穴土壌混和＋   圃場A：0．06ソ0．22軸／0．98榊  
1％粒剤＋  50g／400m3散布  も7，1も45，           ＊1＋2日 14 ＊＊1＋2ロ 59  ＊＊＊1＋2ロ 52  

（果実）   

2  

14％くん煙剤  1＋2回                           52，59日   ヽ 圃場B：0．04ソ0．17佃／0．88輌  
r＊1＋2同．14日／＊＊】＋2回．52日／＊＊＊1＋2I司＿45日）は）   

茶   
2  10％顆粒水和剤   

1000倖散布   圃場A：22．2／2．95／0．41   

（荒茶）  
200L／10a  主回  乙14，21日  

圃勅：16．7／2．20ソ0．23（＊1回、14日）   

茶   
2  10％顆粒水和剤   

1000倍散布   圃場A：18．2／2．65／0．29   

（湯浸出）  
200L／10a  

上回  乙14，21日  
圃場B：14．4／2，13ソ0．22＊（＊1回∴14日）   

うめ   
2  10％顆粒水和剤   

2000倍散布   圃場A：0．44几07＊／0．47＊（＊2回、21日）   

（果実）  
500L／10a  呈回  乙14，21日  

圃場B：0．40／0．09ソ0．34＊（＊2臥21日）   

うめ   
2  10％顆粒水和剤   

2000倍散布   圃場A：0．26／0．03ソ0．14蝉（＊2回、42日／＊＊2回、14日）   

（果実）  
250，500L／10a  呈回  乙14，28，42日  

圃場B：0，22／0．07ソ0．26■（＊2臥28日）   

りんご   
2  10％顆粒水和剤   

2000倍散布   圃場A：0．12ソ0．01ソ0．04蜘（＊2回、28日／＊＊2臥21日）   

（果実）  
500ト625L／10a  呈回  出J21，28日  圃場B：0．05／く0．01／0．05   

りんご   
2  10％顆粒水和剤   

2000倍散布   
呈回  ユA28，42日   

圃場A：0．36／0．03ソ0．04＊（＊2回、28日）   

（果実）  
300L／10a  圃場B：0．08ソ0．01ソ0．04♯■（＊2回、28日／＊＊2回く42日）   

なす   
2  10％顆粒水和剤   

2000倍散布   
2回  ム3，7日   

圃場A：0．22ソ0．28事ソ0．08榊（＊2回、1日／＊＊2回、7日）   

（呆実）  
300L／10a  圃場B：0．17ソ0．15榊／0．07榊（＊2回、1日／＊＊2臥7日）   

なす   2000倍散布   ム3，7，14，  圃場A：0．18／0．61ソ0．34■（＊3回、14日）   
（果実）  

2   10％顆粒水和剤    ・旦回          200，161．7～199．6L／10a   21，28，35，42  日   圃場B：0．28／0．g2ソ0．19＊（＊3臥14日）   

なす   1％粒剤＋   ム3，7，14，  圃場A：0．21ソ0．85榊／0．22－＊（＊1＋3回、1日／＊＊1十3臥7日）   

（果実）  2    2g／株植穴土壌混和＋  主土旦回         10％顆粒水和剤  2000倍散布200，300LX3  21，28日  圃場B：0．30ソ0．31輌／0．12＊（＊1＋3臥1日／＊＊1＋3回、21日）   

いちご   
2  10％頬粒水和剤   

2000倍散布   圃場A：0．16／0．04ソ0．07＊＊（＊2臥7日／＊＊2臥3日）   

（果実）  
200，250L／10a  

2回  も3，7日  
圃場B：0．45ソ0．04＊＊／0．12輌（＊2回÷3日／＊＊2臥7日）   

れんこん   
2   1％粒剤   

3kg／10a   圃場A：く0．01／く0．01／く0．02   

（塊茎）  全面散布  
呈回  428，42，56日  

圃場B：く0．01ル02ソ〈0．02（＊2臥28日）   

ー
一
0
0
－
 
 
 



試験Ⅷ  

農作物  
試験条件  

場数  
最大残留量（ppm）  

剤型   使用量・使用方法   回数  経過日数   iフロニカミド／代謝物C／代謝物E】  

はくさい  
2  10％顆粒水和剤   

2000倍散布  圃場A‥0．66／0．32ソ0．12坤（＊2回、7日／＊＊2匝】、14日）  

（茎葉）  
250，300L／10a   2回  13 714日          ＿＿I J I   

圃場B：013／011ソ007＊＊（＊2回14日／＊＊2回 7日）   

キャベツ  

り ▲J  10％顆粒水和剤   
2000倍散布  

2回  13 714日  
圃場A：0．08／0．05■／0．02叫（＊2回、3日／＊＊2臥14日）  

（茎葉）  
300L／10a  圃場B：0．25／023＊／020梱（＊2回 7日／＊＊2回14日）   

ねぎ  
2   

圃場A：0■96＊／0．06＊ソ0．06榊（＊1＋3回、1日／＊机＋3回、3日）（拝）  

（茎葉）  1％粒剤＋10％顆粒  水和剤  6kg／10a植溝土壌混和＋ 1000倍散布200L／10a  1＋3回  ム3，7，14日  圃場B：0・57＊／0・04＊＊／0・60軸（＊1＋3回1日／＊＊1＋3回3日）（＃）   

ミニトマト   
2000倍散布   13 714 21  圃場A：0．19ソ0．31綿／く0．02（＊3回、14日／＊＊3回、35日）   

（茎葉）  
2  10％顆粒水和剤  200膏00L／10a  旦回  

（＊3同14日／＊＊3回28日／＊＊＊封可35日）   

すいか  2g／株植溝土壌混和＋   
ム7，14，21，  圃場A：0．05ソ0．01＊＊／0．76輌  

2   1％粒剤＋  2000倍散布  

（果実）  1鴫顆粒水和剤  1＋2回  
28 35 42日  r＊1＋2同 21日／＊＊1＋2阿 7E】／＊＊＊1＋2回＼2針計＝廿   

ネクタリン   
2  10％顆粒水和剤   

2000倍散布   圃場A：0．31／0．06／0．07＊（＊2回、14日）   

（果実）  
300L／10a  呈回  乙14－21，28日  

圃場8‥0，15ソ004ソ006榊（＊2回14日／＊＊2回 28日）   

すもも   
2  10％顆粒水和剤   

2000倍散布  圃場A：0，04ル01ソ0．07…（＊2回、21日／＊＊2回、28日）   

（果実）  
500L／10a   ヱ，14，21，28日  圃場B：0．02／0．01／0．05（2回、21日）   

ぶどう  圃場A：■1．07＊／0．35＊ソ0．53梱  

2  10％顆粒水和剤   
1000倍散布  

呈回  14，28，42，56日  
（＊2臥14日／＊＊2回、56日／＊＊＊2回、42日）（＃）  

（果実）  

300L／10a  圃場B：0，91＊／1．12＊ソ0．19榊  
（＊2同．14日／＊＊2同＿56日／＊＊＊2同＿28E‖は）   

（＃）これらの作物残留試験は、申請の範囲内で試験が行われていない。  

なお、食品安全委員会農薬専門調査会の農薬評価書「フロニカミド」に記載されている作物残留試験成績は、各試験条件における残留農薬の最高値及び各試  
験場、検査機関における最高値の平均値を示したものであり、上記の最大残留量の定義と異なっている。   



（別紙1－2）  

フロニカミド海外作物残留試験一覧表  

農作物  試験圃  
試験条件  最大残留量（pp皿）  

場数  剤型   【フロニカミド／代謝物C／代謝物E／代謝物D】      使用t・使用方法  回数  経過日数   

ホップ  9．7kgai／10a散布   圃場A：2．85／0．110／0．312／0，177  

（露地）  3  50％顎粒水和剤    呈回   9日  

（乾煉実）  
9．9kgai／10a散布  11日  匪場C：0．565／0．168ノ0．334／0．038   

（＃）これらの作物残留試験は、作物残留試験が実施された国の使用方法の範囲内で試験が行われていない。  

最大使用条件下の作物残留試験条件に、アンダーラインを付している。  
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拐り紙2）  農薬名  フロニカミド   

参考基準値  
基準値  基準値  登録・  外国  作物残留試験成漬   

農産物名  案  現行  基準値  
pPm  PPm   ppm   pPm   PPm  

く0．04，0．05，く0．04，  
0．15，0．12，0．09．0．08，   

ぱれいしよ   0．3   0＿3  ○  0．2  ア刈カ  0．05   

クレソン  4．0  4  4．0  

申  はくさい  2  1．10，0．31   
キャベツ  申  0．15，0．68   

その他のあぶらな科野菜   4．0  4  4．0   

チコリ   4，0   4  4．0  アメリカ  

エンダイブ   4．0   4  

しゆんぎく   4．0   4  

レタス（サラダ菜及びちしやを含む）   4．0   4  

その他のきく科野菜   4．0   4  4．0  アメリカ   

申  ねぎ（リーキを含む）   3  1．08（軌1．21（＃）   

パセリ   4．0   4  4．0  アメリカ  
セロリ   4．0   4  

その他のせり科野菜   4．0   4  アメリカ   

トマト   2   0．4  申  アメリカ  0．52，1．11（ミニトマト）  

ピーマン   0．4   0．4  

0．58，0．39，1．13，1．39，  

なす   3   ○  1．28，0．73  

その他のなす科野菜   0．4   0．4  0．4  アメリカ   

きゆうり（ガーキンを含む）   B  ○  0．4  アメリカ  0．42，0．57，0．53，0．51  
かぼちや（スカッシュを含む）   0．4   0．4  】   
しろうり   0．4   0．4  ；  

すいか   2   申  0．82，0．44  

0、11（軌0．28（軋0．78，  

メロン類果実   2   2  ○  0．54，1．26，1．09  

まくわうり   0．4   0．4  

その他のうり科野菜   0．4   0．4  0，4  アメリカ   

ほうれんそう   9．0   9  9．0  アメリカ  

その他の野菜   4．0   4  ○  4．0  アメリカ  く0．04，0．05（れんこん）   

りんご   B  ○・申  0．2  アメリカ  0．17，0．11，0．43（‡）．0．13   
日本なし   0．5   0．5  ○・申  0．10（軋0．17（軋0．1l，0．12   

西洋なし   0．5   0．5  ○・申  

マ／レメロ   0，2   0．2  

ぴわ   0．2   0＿2  0．2  アメリカ   

もも   0．7  ○・申  0．6  アメリカ  0．49（軋0月2（軌0．21，0．24   

ネクタリン   0．6  申  0．44，0．25   

あんず（アプリコットを含む）   2   0．6  申  （うめを参照）   

すもも（プルーンを含む）   0．6   0，6  申  0．12，0．08   

うめ  2  2  0．98，0．83，0．43，0．55   

おうとう（チェリーを含む）  0．6  0．6   0．6  アメリカ  

2   2  ○  いちご  0．27，0．61（‡）   

申  ぶどう   5  1月5（轍，2．22（＃）   

その他の果実   0．4   0．4  0．4  アメリカ  

綿実   0．5   0．5  0．5  アメリカ  

25．6（‡），19．1（荒  
茶）／21．1，16．8（湯侵   

茶   40   40  ○  出）   

ホップ   5  lT  7．0  アメリカ                  【3．33，1．92，1、12】   

牛の筋肉   0．05   0．05  0．05  アメリカ  

羊の筋肉   0．05   0．05  

馬の筋肉   0．05   0．05  

山羊の筋肉   0．05   0．05  0．05  アメリカ   

牛の脂肪   0．02   0．02  0．02  アメリカ  

羊の脂肪   0．02   0．02  

馬の脂肪   0．02   0．02  

山羊の脂肪   0．02   0．02  0．02  アメリカ   

牛の肝臓   0．08   0．08  0．08  アメリカ  

羊の肝臓   0．08   0．08  

馬の肝臓   0．08   0．08  

山羊の肝臓   0．08   0．08  0．08  アメリカ   

牛の腎臓   0．08   0．08  0．08  ア刈カ  

羊の腎臓   0．Q8   0．08  

馬の腎臓   0．08   0－08  

山羊の腎臓  】 0．08  0．08  0．08  アメリカ   

－21－   



フロニカミド  （別紙2）  農薬名   

基準値  基準値  登録  参考基準値  外国  作物残留試験成績   
農産物名  秦  現行  基準値  

pPm  ●＝l   言 ppm   l＝l  PPm   Ppm  

0．08   0．08  0．08  アメリカ  牛の食用部分  
羊の食用部分   0．08   0．08  

馬の食用部分   0．08   0．08  

山羊の食用部分   0．08   0．08  0．08  アメリカ   

乳   0．02   0．02  0．02  アメリカ  

鶏の筋肉   0．02   0．02  0．02  アメリカ  
その他の家きんの筋肉   0．02   0■02  0．02  アメリカ   

鶏の脂肪   0．02   0．02  0．02  アメリカ  
その他の家きんの脂肪   0．02   0．02  0．02  アメリカ   

鶏の肝臓   0．02   0．02  0．02  アメリカ  
その他の家きんの肝臓   0．02   0．b2  0．02  アメリカ   

鶏の腎臓   0．02   0．02  0．02  アメリカ  

その他の家きんの腎臓   0．02   0．02  0．02  アメリカ   

鶏の食用部分   0．02   0．02  0．02  アメ  リカ  

その他の家きんの食用部分   0．02   0．02  0．02  アメ  

鶏の卵   0．03   0．03  0．03  アメ  
その他の家きんの卵   0二03   0．03  0．03  アメ  

トマトピューレー   0．5   0．5  0．50  アメ  
トマトペースト   2．0   2  2．0  アメ  カ   

（＃）で示した作物残留試験成績は、適用範周内で行われていない。  

（‡）で示したりんご、いちご及び茶は、作物残留試廟成繚のばらつきを考慮し、試験が行われた範囲内で最も大きな残留値を考慮し  
た。  

登録有無欄に「申」の記載があるものは，今回国内登録に関する申請があったものである。  
登録有無欄に「汀」の記載があるものは，「国外で使用される農薬等に係る残留基準の設定及び改正に関する指針  
について」に基づく要請がなされたものである。  
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（別紙3）  

フロニカミド推定摂取量（単位：〝g／人／day）  
幼小児  

基準値案 （m）   国民平均 TⅦ〕Ⅰ   （1～6歳）  
高齢者  

食品群  
pp   

妊婦 TⅦ〕Ⅰ   （65歳以上）  

T紘DI       T！庇）工   

8. 1 ばれいしよ  0 3  四  
クレソン   4 0  0   0 4   0  

はくさい   2  20   43   63 4   
キャベツ   

9   22   円        19 9   
12 4   その他のあぶらな科野菜  4 0  
0 4   チコリ  4 0  

4 0  0 4   エンダイフ  
しゆんぎく   4 0  14 8   

レタス（サラダ菜及びちしやを含む）   4 0  16 8   

2   2 8   その他のきく科野菜  4 0  
24   40 5   

パセリ   ねぎ（リーキを含む）  3             4 0        0 4   
セロリ   4 0  0. 41 1. 6 

0 4  1. 2 その他のせり科野菜  4．0  
トマト   2  37 8   
ヒーマン   0．4  0 8   0. 8i 1. 5 なす  3    2 7  9 9  171   

0 0  0. 1 その他のなす科野菜  0 4  
きゆうり（ガーキンを含む）   8. 21 16 6   

0 4  4 6   かぼちや（スカッシュを含む）  
しろつり   0 4  0 3   

0 2   すいか  2  
メロン類果実   2  0. 61 0. 2i 0 6   

まくわっり   0．4  O. Oi O. Oi 0 0   

0．0  0 3   その他のつり科野菜  0．4  
ほうれんそう   9．0  195 3   

48 8   その他の野菜  4 0  
りんご   35 6   

日本なし   0．5   2 6：  2 6   

0. 1 西洋なし  0 5  01；  
マルメロ   0 2  0 0   

0．0   

もも   びわ  0．2            円        01   
01   01   0. I ネクタリン  口  
0 2   0 2   0 2   アンス（アプリコットを含む）  2  
01  0. 1 すもも（プルーンを含む）  0 6  

つめ   2  3 2   

0. 1 おうとう（チェリーを含む）  0．6  
いちご   2  0 2   

19 0   ぶどう  5  
0 7   その他の果実  0 4  
0. 1 綿実  0．5  

172 0   茶  40  
0 5   ホップ  5  
4 6   陸棲哺乳類の肉類  0 08  
2 9   陸棲晴乳類の乳類  0 02  
0 4   家禽の肉類  0 02  

家禽の卵類   0．03   1．2  1．2   

計  678．9  374．9；  611．5   749．9   

ADI比（％）  17．4   32．5至   15．1  19．0   

TMDI：理論最大1日摂取量（TheoreticalMaxiTnum DailyIntake）  
高齢者については畜産物の摂取量データがないため、国民平均の摂取量を参考とした。  

－23－   



（参考）  

これまでの経緯   

農薬登録申請  

厚生労働大臣から食品安全委員会長あてに残留基準設定に係る  

食品健康影響評価について要請  

食品安全委員会（要請事項説明）  

第21回食品安全委員会農薬専門調査会  

第33回食品安全委員会農薬専門調査会  

第38回食品安全委員会農薬専門調査会  

食品安全委員会における食品健康影響評価（案）の公表  

食品安全委員会委員長から厚生労働大臣あてに食品健康影響評  

価について通知  

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農薬・動物用医薬品部会  

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会  

薬事・食品衛生審議会から答申  

J 残留基準の告示  

初回農薬登録  

平成16年 5月27日  

平成16年10月29日  

平成16年1  

平成16年1  

平成17年  

平成17年1  

平成17年1  

平成18年  

1月 2日  

2月15日  

7月20日  

1月16日  

2月15日  

1月19日  

平成18年  

平成18年  

平成18年  

平成18年  

2月14日  

2月17日  

6月12日  

9月 7日  

平成18年10月 6日  

平成18年10月 6日  

平成20年 1月30日  農林水産省より厚生労働省へ適用拡大申請に係る連絡（すいか、  

ぶどう等）  

厚生労働大臣から食品安全委員会長あてに残留基準設定に係る  

食品健康影響評価について要請  

食品安全委員会（要請事項説明）  

第40回農薬専門調査会幹事会  

食品安全委員会（報告）  

食品安全委員会委員長から厚生労働大臣あてに食品健康影響評  

価について通知  

薬事・食品衛生審萬会へ諮問  

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会農薬・動物用医薬品部会  

平成20年 2月12日  

平成20年 2月14日  

平成20年 6月24日  

平成20年 7月 3日  

平成20年 7月 3日  

平成20年 7月10日  

平成20年 8月 7日  
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●薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会農薬。動物用医薬品部会  

［委員】  

青木 宙  

井上 松久   

○大野 泰雄  

尾崎 博  

加藤 保博   

斉藤 貢一  

佐々木 久美子   

志賀 正和  

豊田 正武  

松田 りえ子  

山内 明子  

山添 康  
吉池 信男  

由田 克士．  

鰐渕 英機  

（○：部会長）  

東京海洋大学大学院海洋科学技術研究科教授  

北里大学副学長  

国立医薬品食品衛生研究所副所長  

東京大学大学院農学生命科学研究科教授  

財団法人残留農薬研究所理事  

星薬科大学薬品分析化学教室准教授  

元国立医薬品食品衛生研究所食品部第一室長  

元農業技術研究機構中央農業総合研究センター虫害防除部長  

実践女子大学生活科学部生活基礎化学研究室教授  

国立医薬品食品衛生研究所食品部部長  

日本生活協同組合連合会組織推進本部 本部長  

東北大学大学院薬学研究科医療薬学講座薬物動態学分野教授  

青森県立保健大学健康科学部栄養学科教授  

国立健康。栄養研究所栄養疫学プログラム国民健康一栄養調査プロ  
ジェクトリーダー  

大阪市立大学大学院医学研究科都市環境病理学教授  
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答申（案）  

フロニカミド   

残留基準値  
食品名  

nnm   

クレソン   4．0   

はくさい   2   

キャベツ   

その他のあぶらな科野菜（注1）   4．0   

チコリ   4．0   

エンダイブ   4．0   

しゆんぎく   4．0   

レタス（サラダ菜及びちしやを含む）   4．0   

その他のきく科野菜（注2）   4．0   

ねぎ（リーキを含む）   3   

パセリ   4．0   

セロリ   4．0   

その他のせり科野菜（注3）   4．0   

トマト   2   

すいか   2   

ほうれんそう   4．0   

ネクタリン   

あんず（アプリコットを含む）   

ぶどう   
ホップ   5   

トマトペースト   2．0   もも  ロ    口    2    5  

その他の野菜（注4）  4．0  

（注1）「その他のあぶらな科野菜」とは、あぶらな科  
野菜のうち、だいこん類の根、だいこん類の菓、かぶ  
類の根、かぶ類の菓、西洋わさび、クレソン、はくさ  
い、キャベツ、芽キャベツ、ケール、こまつな、きよ  
うな、チンゲンサイ、カリフラワーブロッコリー及び  
ハープ以外のものをいう。  

（注2）「その他のきく科野菜」とは、きく科野菜のう  
ち、ごぼう、サルシフイー、アーティチョーク、チコ  
リ、エンダイブ、しゆんぎく、レタス及びハープ以外  
のものをいう。  

（注3）「その他のせり科野菜」とは、せり科野菜のう  
ち、にんじん、パースニップ、パセ リ、セロリ、みつ  
ば、スパイス及びハープ以外のものをいう。  

（注4）「その他の野菜」とは、野菜のうち、いも類、  
てんさい、さとうきび、あぶらな科野菜、きく科野  
菜、ゆり科野菜、せり科野菜、なす科野菜、うり科野  
菜、ほうれんそう、たけのこ、オクラ、しようが、未  
成熟えんどう、未成熟いんげん、えだまめ、きのこ  
類、スパイス及びハープ以外のものをいう。  

・フロニカミド、N－（4－トリフルオロメチルニコチニル）グリシン  
及び4－トリフルオロメチルニコチン酸の和として。  

－⑯－   
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厚生労働省発食安第0311024号  

平成 2 0 年 3 月11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  

次に掲げる動物用医薬品の食品中の残留基準設定について  

グリチルリチン酸  

－1－   



－2－   



平成20年9月29日  

薬事・食品衛生審議会   

食品衛生分科会長 吉倉 庫 殿  

薬事。食品衛生審議会食品衛生分科会   

農薬。動物用医薬品部会長 大野 泰雄  

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会  

農薬。動物用医薬品部会報告について   

平成20年3月11日付け厚生労働省発食安第0311024号をもって諮  

問された食品衛生法（昭和22年法律第233号）第11条第1項の規定に  

基づくグリチルリチン酸に係る食品規格（食品中の動物用医薬品の残留基  

準）の設定について、当部会で審議を行った結果を別添のとおり取りまとめ  

たので、これを報告する。  
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拐り添）  

グリチルリチン酸  

1．概要  

（1）品目名：グリチルリチン酸¢1ycyrrhizic acid）  

（2）用途：我が国においては牛の乳房炎の治療   

グリチルリチン酸は、甘草由来物質でヒスタミン（血管透過性の克進や血管拡張を招く）  

やロイコトリエン（好中球等の乳汁中への遊走を促す）等の炎症誘起因子の産出を抑制する  

ことにより、炎症を速やかに改善する。さらに、サイトカイン誘導能及び調節能、抗ウイル  

ス作用、胸腺外丁細胞の活性化作用、月機能の改善作用などのほか様々な生物学的作用が報  

告されている。   

また、グリチルリチン酸は、食品添加物及び肝疾患用剤、アレルギー用薬、漢方薬などと  

して国内外で幅広く使用されている。   

今般の残留基準の検討は、グリチルリチン酸モノアンモニウムが動物用医薬品として製造  

販売の承認申請がなされたことに伴い、内閣府食品安全委員会において食品健康影響評価が  

なされたことによるものである。  

（3）化学名：   

20－β，｛arboxy－11poxo－30－nOrOlean－12pen－3β－yl－2－0－β－D－glucopyranuronosyトβ－   

D－glucopyranosiduronic acid（IUPAC）   

α－DllucopyranOSiduronic acid，（3β，20β）－20－Carboxy－1卜oxo－30－nOrOlean－12－en－3－   

y卜2－0－β－D－glucopyranuronosyト忙AS）   

（4）構造式及び物性  

HOOC H。。ご笠；串／O H恵篭／／0  
分 子 式：ら‰016  
分 子  量 ：822．94  

常温における性状：本品は白色～微黄色の粉末で、無臭で特異な甘味がある。（グリチ  

ルリチン酸モノアンモニウムとして）  
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融  

溶 解 性  

：207～207．5℃（グリチルリチン酸モノアンモニウムとして）  

：熱水（100℃）には溶けやすいが水（20℃）には溶けにくい。エタ  

ノール、クロロホルム、アセトニトリル、ジエチルエーテルには  

ほとんど溶けなし㌔（グリチルリチン酸モノアンモニウムとして）  

（5）適用方法及び用量  

1分房当たり、グリチルリチン酸として、600喝を泌乳期の乳房炎発症乳房内に注入する。   

投与は、1症例につき1回とする。本剤投与後、直ちに泌乳期用乳房注入剤（有効成分：セ   

ファゾリン）を用法・用量（1分房当たり最大450mgを1回、乳房内投与）に従って投与す   

る。本剤の休薬期間は、セファゾリンの使用禁止期間に従って、牛で3日及び乳で72時間で   

ある。なお、諸外国においては、乳房炎での治療薬等、動物用医薬品としての承認はない。   

2．対象動物における分布、代喜射   

搾乳牛3頭にグリチルリチン酸として1，200喝／分房（通常の2倍量）を4分房内に単回投与   

し、直ちにセファゾリン150喝力価／分房を投与した。投与後120時間まで経時的に血中濃度を  
調べた。 グリチルリチン酸は投与後1時間までに血中に認められ、12時間でピーク（5．0～9．7  

ppm）に達した。その後血中濃度はゆっくりと低下し、投与後72時間の濃度は0．14～0．32ppm   

となり、120時間後においても3頭中2頭で検出された㊥．07、0．10p叩）。   

搾乳牛3頭にグリチルリチン酸として1，200mg／分房（通常の2倍量）を4分房内に単回投与   

し、直ちにセファゾリン150喝力価／分房を投与した。グリチルリチン酸は糞便において、投  

与後12時間に3例中2例、24及び36時間に3例中1例から微量に検出された。投与後亜時間以  

降は、全ての試料が検出限界値わ．05p印）未満であった。尿においては、投与後12時間の全  

例で検出され、その濃度は緩やかに低下したが投与後3日においても全例から微量（0．05～0．1  

p脚）が検出された。  

3．対象動物における残留試験結果  

（1）分析の概要   

（D 分析対象化合物：グリチルリチン酸  

虐）分析法の概要：  

試料をアンモニア溶液及びアンモニア水含有メタノールで抽出し、アルミナミニカラ  

ムによるクリンテップの後、高速液体クロマトグラフ・質量分析計により測定した  

または、試料をメタノールで除タンパク・抽出後、高濃度試料は移動相で希釈して検  

液とした。その他の試料は、抽出液を塩酸酸性下酢酸エチルに転溶後、検液とした。各  

検液はW検出器付き高速液体クロマトグラフにより測定した。  

定量限界 0．025へ皿05p印  

（2）組織等における残留   

由泌乳牛にグリチルリチン酸として2倍量（1，200m〆分粛を4分房内に単回投与し  

た。投与後12時間の筋肉、脂肪、月欄、腎臓及び小腸におけるグリチルリチン酸濃度  
を以下に計れ  
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グリチ／レリチン酸として、2倍量（120伽g／分房）を4分房内に単回投与した時の組織中のグリチルリチン酸  

濃度  b如）  

試験日  

（投与後時間）   
筋肉   脂肪   肝瞭   腎臓   ′川場   

12   0．260±0．087   0．393±0，032  1．297±0．523   1．933±1．021  0．893±0．442   

数隆は、平均値±標準偏差を示す。  

定量限界：0．025p騨n  

② 泌乳牛にグリチルリチン酸として常用量（600mg／分房）及び2倍量（1，200mg／分房）   

を4分房内に単回投与した。投与後12時間から12時間毎に144時間までの乳中におけ   

るグリチ／レリチン酸濃度を以下に奉れ  

グリチルリチン酸として、常用量（600喝／分房）及び2倍量（120加計分房）を4分房内に単回投与した時  

の乳中のグリチルリチン酸濃度  血n）  

試験日  

（投与後時間）   
常用量   2倍量   

12   154．33±48．38   257．67±46．04   

24   14．90±6．89   41．33±20．12   

36   3．07±1．65   6．18±3．19   

48   0．42±0．25   2．03±2．35   

60   く0．05，0．07，0．08，0．12，0．21，0．31   0．70±1．23   

72   く0．05（2），0．05，0．08，0．10，0．15   〈0．05，0．05（2），0．15，0．25，4，00   

84   く0．05（2），0．㈹（3），0．07   〈0．05（2），0．喝0．08（2），0．00   

96   〈0．05（4），0．06，0．07   く0．05（3），0．休（2），0．39   

108   く0．05   く0．05（3），0．07，0．08，0．婚   

120   〈0．05   く0．05（3），0．05，0．鵬（2）   

132  く0．05   

144  く0．05   

数値は、分析値又は平均値±標準偏差を示し、括弧内は検体数を示すニ  

ーは分析を実施せ‾す㌔  

定量限界：0．05p卯  

4．許容一日摂取量（ADI）評価   

食品安全基本法（平成15年法律第亜号）第24条第1項の規定に基づき、平成19年4月20   

日付け厚生労働省発食安第0420001号により、食品安全委員会委員長あて意見を求めた   
グリチルリチン酸モノアンモニウムに係る食品健康影響評価について、食品安全委員会におい   

て、以下のとおり食品健東影響評価が示されている。  

本成分を主成分とする動物用医薬品製剤は、乳房炎の治療として乳房炎発症乳房内に1症   
例に1回投与することとされ、使用機会が限定されている。また、本製剤の休薬期間である  
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72時間後のウシの乳汁中残留試験の結果が0．05～4．0〝g／mlであり、仮にヒトが1日当たり  

1L牛乳を飲用したとしても0．05～4．Omg／人／日となる。この量はウシの乳汁中残留試験結  

果が2倍量投与の結果であり、通常の用量における残留量はより低いこと及び当製剤の使用  

機会が限定されていることを踏まえると過大な量と思われるが、抑及びEUで示している1  

日摂取量100mg／人／日、CEMvanGelderenetal．で設定された劇Ⅰである10mg／人／日を十分  

下回っている。   

これらのことから、グリチルリチン酸モノアンモニウムは動物用医薬品として適切に使用  

される限りにおいては、動物用医薬品を由来とするグリチルリチン酸が食品を通じてヒトの  

健康に影響を与える可能性は無院できるものと考えられる。  

5．諸外国における使用状況   

米国、EU、豪州、カナダ及びニュージーランドを調査したところ、いずれの国において   

も承認されていない。   

なお、WⅦ0合同食品添加物専門蒙会議0肌）において亜Ⅰは設定されていない。   

6．基準値案  

（1）残留の規制対象：グリチルリ≠ン酸   

（2）基準値案  

別系氏1のとおりである。  

（3）ADI比   

各食品において基準値（案）の上限まで本剤が残留したと仮定した場合、国民栄養調査   
結果に基づき試算される、1日当たり摂取する本剤の量（理論最大摂取量印瓜Ⅰ））の皿Ⅰ   
に対する比は、ADIとしてVanGeldererletal．（2000）が提案した0．2mg／kg体重／日を用   

いた場合、以下のとおりである。  

TⅦ）Ⅰ／ADI（％）   

国民平均   1．5   

幼小児（1～6歳）   6．6   

妊婦   1．9   

高齢者（65歳以上）＊   1．5  

＊高齢割こついては畜水産物の摂取量デ」タがないため、国民平均の摂取量を参考とした   

なお、詳細の暴露評価については、別紙2のとおりである。  

ー8－  
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拐り紙い  

グリチルリチン酸  

基準値（案）   
！貝  

食品名  
基準値現行  

ppm  ppm   

参照値   試験時間   

牛の筋肉   72時間   0．260±0．087（2倍剋   12時間   

牛の脂肪   72時間   0．393±0．032（2倍量）   12時間   

牛の肝臓   3  72時間   1．297±0．523（2倍量）   12時間   

牛の腎臓   4  72時間   1．933±1．021（2倍量）   12時間   

牛の食用部分＊1   2  72時間  0．893±0．4彪（2倍量、小㈲   12時間   

乳   72時間  く0．05（2），0．05ル08，0．10，0．15  72時間   

＊1：食用部分とは、食用に供される部分のうち、筋肉、脂肪、肝臓及び腎臓以外の部分をいう。  
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拐り紙2）  

グリチルリチン酸の推定摂取量（単位：〃〆人／日）  

幼小児  高齢者軸  

食品名   
血n）   

基轡直奏  

国民平均 TⅦ）Ⅰ  

（1～6歳）  

TM【）Ⅰ   

妊婦 TⅦ）Ⅰ  

（65歳以上）  

TⅦ）Ⅰ   

牛の筋肉   
19．7＊2   9．3＊2   18．9＊2   19．7＊2   

牛の脂肪   

牛の肝臓   3   0．4   0．2   0．4＊3   0．4   

牛の腎臓   4   1．6   0．7   3．4   1．6   

牛の食用部分＊l   2   0．8   α1   0．6   0，8   

乳   142．7   197．0   183．1   142．7   

計  165．2   207．2   206．2   165．2   

膿Ⅰ比（％）  1．5   6．6   1．9   1．5   

＊1：食用部分とは、食用に供される部分のうち、筋肉、脂肪、肝臓及び腎臓以外の部分をいい、」、腸を参照とした。  

＊2：脂肪の基準値×筋肉及び脂肪の摂取量  

＊3：妊婦の摂取量デ」タがないため、国民平均の摂取量を参考にした。  
＊4：高齢者については畜水産物の摂取丑デ」タがないため、国民平均の摂取丑を参考とした。  
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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残留基準設定に係  

る食品健康影響評価について要請  

第188回食品安全委員会  

第75回動物用医薬品専門調査会  

第79回動物用医薬品専門調査会  

食品安全委員会における食品健康影響評価（案）の公表  

第204食品安全委員会（報告）  

食品安全委員会委員長から厚生労働大臣あてに食品健康影響評価  

について通知  

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農薬・動物用医薬品部会  

平成19年4月20日   

平成19年4月26日  

平成19年5月30日  

平成19年7月20日  

平成19年10月18日  

平成20年1月10日  

平成20年3月11日  

平成20年9月19日  

○薬事・食品衛生審鼓会食品衛生分科会農薬・動物用医薬品部会  

［委員］  

青木 宙  

井上 松久  

○大野 泰雄  

尾崎 博  

加藤 保障  

斉藤 貢一  

佐々木 久美子  

志賀 正和  

豊田 正武  

松田 りえ子  

山内 明子  

山添 康  

吉池 信男  

由田 克士  

鱒渕 英機  

（○：部会長）  

東京海洋大学大学院海洋科学技術研究科教授  

北里大学副学長  

国立医薬品食品衛生研究所副所長  

東京大学大学院農学生命科学研究科教毒受  

財団法人榔聾事  

星薬科大学薬品分析化学教室准軸受  

元国立医薬品食品衛生研究所食品部第一室長  

元農業技術研究機構中央農業総合研究センター虫害防除部長  

実践女子大学生活科学部爛ヒ学研究室数匿  

国立医薬品食品衛生研究所食品部長  

日本生活協同組合連合会組織推進本部 本部長  

東北大学大学院薬学研究科医療薬学講座薬物動 態学分野教授  

青森県立保健大学粗泰科学部栄養学科教授  

国立健康・栄養研究所栄養疫学プログラム国民観秦・栄養調査プロジェクト  

リーダー  

大阪市立大学大学院医学研究科都 市環境病理学教授  

－11－・   



（答申案）  

グリチルリチン酸  

食品名   
残留基準値  

p脚   

牛の筋肉   

牛の脂肪   

牛の肝臓   3   

牛の腎臓   4   

牛の食用部分   2   

乳   

⑳   




