
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。」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ム光豆仇冗協以侶／∂Cf／∫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  

≠   

－ 

皿  

－ 

‥ 

・■ 

t 

Ⅶ   

H3C  

分子量 3354．07  C143H230N42037S7  

【1414－45・5】  

定  義 本品は，エ∂Cわ〝α〃5血cわ豆subsp．血cわ盲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当たり錮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（C143H230N42037S7）としての量を単位で示し，その1単位はナイシン 。  

（C】娼＝制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～遮墨壷色の粉郡∴i；卑し、鯉二をゝ茎∫享杢ずク三墜畢生堕し、きミ‘  

ある。  

ー ーー ーー ー ーー ー ー ー ー ー ≠ － － － － － － － － － －【－ － － － － － － － －  確認試験（1）本品0。100gを正確に量り，適酸地80mlに懸濁する。2時間室温に置き，∫イ                                                                             一 一I   
更に捲翠哩を叫考工t即興1∫とし一箪坦重量す長∴＿▼－－り＿‖‖－－－－りーりー－－ノ′  分国哩＿J  

／／′ 蔓草鱒；季ニモを準lニ卓ワカ価旦室生＿ノ′  生見Lヱ輿，▼猿轡上す旦。＿  

立とき∴埠獲？み囁阜ち＿皐革重り堅f軽々鱒？－1呼野㌍華ち‖－▼▼▼▼▼岬－－▼▼▼－－■＿＿＿＿．  
く酸化ナトリウム溶滴（1→封を加えてpHllに調整  （ii）（i）の加熱した試料液の残りの栢に   
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した後，65℃，30分間加熱する。冷後，塩酸を加えてpH2・0に調整し，この液1mlを量   

り，塩酸（1→600）を用いて200mlとし・検液とする。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。  

（2）滅菌した脱脂粉乳叫輿輿リ1rlq）㌣竺ケ牢竺竺竺亘ゃゃ（町野りき与竺製革些CI斗鱒   

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。この掛こ試験菌液を0．1ml加え，30℃，24時間培養するとき，  

ムβCわcoccuβ血c妨の生育を認める。   

純度試験（1）鉛 Pbとして1．011g／g以下  

本品10．Ogを量り，藤野三吐をろれ畏酌野性どこ空1；手車し華子」‡卑嘩レ∴製；嘩＿＿′   

少量を加え，できるだけ低温でほとんど灰化する0鮎9q写ヱ巧！廷吏亭で軍勢し坦睾し－＼  

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

アンモニウム溶液（1→2）10ml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200ml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 ン酸アンモニウム  

溶液（3→100）5mlを加えて5分間放置し，酢酸プチル10ml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，三吐を検液とする。別に，鉛標準原液1mlを正確に量り，  

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

較液とする。検液及び比較液につき，鉛試験法第1法により試験を行う。   

（2）ヒ素 A鋸03として2．Opg／g以下（1・鴨，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0 により試験を行うとき，本品  

1gにつき，細菌数は100以下である。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。試料掛も 本品1gを量り，ペプトン食塩緩衝液  

と混和して1，00Oml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，駅～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，≡旧～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   

試料10gを量り，拗ヒ遁世阜鱒主て一些凶－とL一箪一－   
～お℃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，30～35℃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ⅩLD寒天培地上に塗抹し，30～35℃で42～適時間培養する。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ⅩLD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，ⅩLD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  

削除：水溶液   
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合がある。これらの特徴を有するグラム陰性梓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。  

培地の性能試験，＿＿＿■▼‥▼▼‥＿〉＿▲－】】＿】＋＿▼■‥‖＿＿＿】】一一   

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～   

削除：及び発育阻止物質の確認試  

験   

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。必要に応じて，約  

1，000個／mlの生菌を含むサルモネラの菌液0・1mlを混和して薄型空車墾・轡連琴準す阜D一「  
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。  

（h）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   

：宜化ナトリウム  
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10．Og  

lO．Og  

O．080g  

O．0125g   

20，Og  

l，000ml  

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  

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℃に冷却してペトリ皿に分注する0  

（iv）ⅩLD（キシロース・リジン・デソキシコール酸）寒天培地  

3，5g   

5，Og   

7．5g   

7．5g   

5．Og   

3．Og  

O．080g  

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  2・5g  

チオ硫酸ナトリウム5水和物  6・8g  

クエン酸アンモニウム鉄（Ⅲ）  0・80g  

寒天  13．5g  

水  1，000ml  

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。  

（Ⅴ）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（Ⅲ）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  

フユノー／レレッド  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（Ⅲ）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。  

（i）試験菌 M）tL℃C。CCuSluteus（ATCClO240，NCIMB8166）を用いる。  

（ii）培地培地の塵凰享ヨ準1ヒて上せ旦そ鱒寧製革甚撃廷三世李甥ヒ1墜ゝヱ準革埜？堕＿＿こ   

±撃三軍皐？鱒も；年号旦ラl；す旦。一旦昼＿翠革？襲撃上琴些？些今阜車上・▲早筆果i享主り畢＿＿＼㌧二  

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

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   

10g  

3g  

3g   

l．5g  

lg   

15 g 

l，000ml  

全成分を混和し，121℃，15分間滅菌する。滅菌後堰堤旦⊆些ブタ二て与阜す旦。＿革＿ノ  

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  

ブ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。滅菌後の盈旦旦些了・き：ワニ尽き耳争ゴー；聖＿＿   

寒天培地9mlを内径約16mmの試験管に分注して斜面とする。  

（ill）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   

削除：pH  

削除：pH   

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。，  

（1V）種層寒天培地の調製 試験菌液を生理食塩水で希釈した液（1→10）2mlを48～51℃に   

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

（Ⅴ）穿孔寒天平板の調製 β径些甲乳三重さ⊥甲竺㌍竺ノ∴〔せ些；担写q叫邑撃畢孝男寧些▼ノ   

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25～28mmの円周上に，円筒をそβ聖せ町琴準卑ミ 【▼‖▲   

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3d～60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   

9．9～10．1mm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 ナイシン標準品阻0セ毘狙三軍ヱ， 【一 

濁する。2時間室温に置き，甚翠』三塑〕をタロ冬て」p9理与し∴；些を鱒準鱒獲と壬争ヱーニ   
更に1．25，25，5．0，10．0，200（単位血1）となるよう，標準原液を厚攣しと彗塑を旦〕Jr   

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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（Ⅴ揖 ナイシン標準曲線の作成 穿孔寒天平板5枚こを＿t型モLて甲ナ二号ヱ＿ナ1㌢∠嘩準準阜＿ノ   

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。標準液分注後，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   

0．1mm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（mm）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。  

（ 置二 ＼＼   
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。  、＼  

削除：（人型皿穿孔寒天平板の場  

合はこれに順ずる枚数）  

削除：試料液  

榊除：ナイシン漢度測定  

削除：00  

（id 力価の算出碍準申準？作嘩空手単三鱒し、ヱ＿撃墜？些年男？畢琴卓御車上土＿必王？畢＿「   

により，本品の力価を求める。  
l 

、   ，ユ；－‖甲旦甲空耳径（叩）二β＿＿‖＿＿＿▼＿＿＿■＿‥‖＿＿‥－‖＿＿▼＿…＿＿…＿＿ 
α  1川、  

川                                                                lい   

削除：正確  

削除：0．2pmのフィルターを通し  

て滅菌した0，02mol／L  

削除：0．02mol／L  
検液の力価＝10Ⅰ（単伽1’  

lL 

．   

・ 
本品の力価＝豊艶二草野聖二二二＝＝二二二二＝＝二＝＝二二二＝ ・  

（2）塩化ナトリウムの定量 1’、11、l   

∴ 
＿．＿‥。． 

削除：試料  

削除：この  

削除：液1mlを正確に量り，  

剤除：0．02mol几  

翻除：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。  

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  

力×うR5  塩化ナトリウム（NaCl）の含量＝の量 
試料採取（g）×10 

削除：の  

削除：を行う。検液は用時調製す  

る。また，標準波及び検液は阻止  

円の測定は同時に試験を行う。阻  

止円測定後，得られた値より標準  

曲線から力価（単位／mg）を求め   

る。  

（ix）力価の算出  

試薬・試妾夜  

き些車重車…冒杢琴局方生琴生唾獲を卿ノみ＿‖‖■＿＿…＿＿＿＿‥＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿【  

ブ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 C52H54N。012〔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滴加する。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100ml  

にA液0・5ml及嘩埋9・や虹担咤勲塁，＿車争車軍手号巳jを∴草塑し壬珍重 
－＿  

した水100mlにA液0．5ml及てノ渉摩iヒて上せ塑埋q・タ至中＿をタq冬旦と旦，＿青色を量＿＿  

する。  

削除：検液の力価＝10Ⅰ（単位／ml）  

削除：×1，000  

削除：  5  

削除：クエン酸ニアンモニウム  

C6Hl。N二07〔K畠284〕  

剤除：0．1mol／L  

削除：0．1mol／L   
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リトマスミルク 脱脂粉乳1姐＿リ＿じ了ヱp∵野草旦乎翠空く畢鱒二上某クヰ9・▼嬰旦l；尋‡担圭阜＿＿／  

∴：⊥＿・＿＿：∴二＿  加えて混不ぜ二   

リン酸－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KH2POj〔りん酸二水素カリウム，K9007〕  

リン酸三ナトリウム12水和物 Na。PO。■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＋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，Lact〃PCCuShctl盲subsp．hctLょ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，活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る。FCC では  

エ8C′ααC打点ムc′路Subsp．血cわg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，  

5わ一甲f∝0αUβ血cわ盲（ム∂Cわc∝Cぴぶ血7血subsp．ム飢元長の旧菌株名）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（丘ee・nowingpowder）  

とされている。色についてはJIS色名帳（JISZ8102）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  

Lactococcusムctlb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，5mg／kgと設定さ  

れている。Jl∃CFA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．Opg／g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1FCCでは，生菌数10chl／g，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，  

本品の荘重塩を葦厚⊥，中野蔓哩しを勲、旦＿→′  削除：溶解性  

主ょと上，一塁堅牢嬰昼軍医準塑塚討桂界しノたも竺［；阻牢り；㌢＿‖‖  削除：「試料10gを量り，乳糖ブ  

イヨン  ＼＼   

＼＼   ＼＼  定量法  
削除：を加えて  

（1）力価  

JECFAでは試験菌にLactococcusムctl云subsp．cTemOnii：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，半  

定量的である。一方，FCCでは，」怯d・〝曙CUg血ねug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0座埠壁で旦▼f与与？墾鱒阜；準興しち＿軋革「一一  

削除：200  

削除：とし」   

換量線型直線性が良好となる屋造を採用した」  より感度が高く   塑魁圭」  

（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。   

咄引こ設定され，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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（別紙3）  

の   の、  

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   C143H230N42037S7   C143H230N42037S7   C143H23DO37N42S7   C－43H230N42037S7   

分子量   3354．07   約3354   ・｝3348   3354．12   

本品は，1∂Cわc‘つCC〟∫血cぬ  ⊥∂CわCOCC〟5烏cぬsubsp．血¢ぬによ  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  
subsp．由仁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群の胤呵血仰∽腹血血の  
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  エ∂Cわcoccぴgムcf克subsp．  自然菌株から産生される数種の  
ナトリウムとの混合物である。無  無脂乳又は無乳培養源（酵母抽出  血d滋により産生される関連性  関連性の高いポリペプチドかb  
脂肪乳培地又は糖培地由来の  物．炭水化物）の滅菌培地で産生さ  の高いポリペプチドの混合物で  成る．  
成分を含む。主たる抗菌性ポリ  れる。ナイシンはいろいろな方法で回  ある．ナイシンは，いろいろな方  
ペプチドはナイシンAである。  収される。ナイシン製剤は．ナインンと  

定義  塩化ナトリウムからなり．900IU／mg以  
上の活量を持つ。活圭は．塩化ナトリ にって整する 
ウムの添加よ調。製剤  
には，固形無脂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。   

ナイシン 900単位／mg以上  ナイシン 900IU／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   
塩化ナトリウム50．0％以上  

塩化ナトリウム 50％以上   
（Reouirements））  

本品は白－うすい冥赤色の粉  
性状  末でにおいがないか又はわずか  白色一free－f］owingpowder．   白色粉末   

に特皇なにおいがある   
確認就農  ■l  

・酸に対する安定性   ・酸に対する安定性   ・酸に対する安定性  
他の抗菌物質と           ・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   

の区別   
1∂Cfococ¢〟∫血cぬの耐性   ⊥∂CねCOCC〟∫血cぬの耐性   ⊥∂Cfococc〟∫血cぬの而利生   

溶解性   
水に可溶，  

設定しない  無極性溶媒に不溶  

鉛   1．0〟g／g以下   1mg／kg以下   2mg／kg以下   5mg／kg以下   

ヒ素   2．OJJg／g以下  
（1E笛3法装置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   

3．0％以下   3．0％以下   3．0％以下   3％以下  
乾燥減量  

（1050c．2時間）   （1050c．2時間）   （105℃，2時間）   （102～1030c，恒量）   

微生物限度  

細菌数   1gにつき100以下  10CFU／g  

大腸菌   陰性（試料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）   陰性（試料25g中）  

大腸菌群   設定しない   30以下／g  

（1）力価   

〟払〝COCC〟∫を用いた発育阻止  1∂CわCOCC〟∫を用いた比色法による  他作cocc〟5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   

過剰の硝酸銀を0．2Nチオシアン  

（2）塩化ナトリウ  0．1mol／L硝酸銀溶液で滴定（電  0．1N硝酸銀で滴定（ジクロロフルオレ   酸アンモニウム溶液で滴定（硫     位差滴定）  セイン）     J 酸アンモニウム鉄吉武液）   
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