
薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会  

平成20年12月25日（木）  

13時00分から15時00分まで  

肺舎5号館尋常18～20会鮭  

議 事 次 第  

1 開  

2 審   議  

議 事  

1 議題   

（1）食品添加物の規格の改正について  

・ネオテーム  

（2）食品添加物の指定について  

・2，3－ジメチルピラジン  

ー2，5－ジメチルピラジン  

・2，6－ジメチルピラジン  

・2－エチルピラジン  

・2－メチルピラジン  

・ソルビン酸カルシウム   

（3）食品中の農薬等の残留基準設定について   
ア）農薬   

（D新規  

・フルセトスルフロン  

②適用拡大  

・フ工ンブコナゾール  

③適用拡大、暫定基準の見直し  

1チアメトキサム  

④その他  

－クロチアニジン   



イ）動物用医薬品   

①新規  

tオメプラゾール   

②再審査   

・ヒアルロン酸   

③暫定基準の見直し   
・ベンゾカイン  

2 報告事項   

（1）食品添加物ナイシンについて  

（2）特定保健用食品に係る新開発食品調査部会の審議結果に  
ついて  

（3）事故米穀の不正規流通問題に関する対応について  

3 閉   



平成20年12月 薬事・食品衛生審議会  
食 品 衛 生 分 科 会  資 料 一 覧  

＜議題＞   

資料1  食品添加物の規格の改正について（ネオテーム）   

資料2  食品添加物の指定について（2・，3－ジメチルピラジン）   

資料3  食品添加物の指定について（2，5－ジメチルピラジン）   

資料4  食品添加物の指定について（2，6－ジメチルピラジン）   

資料5  食品添加物の指定について（2－エチルピラジン）   

資料6  食品添加物の指定について（2－メチルピラジン）   

資料7  食品添加物の指定について（ソルビン酸カルシウム）   

資料8  食品中の農薬の残留基準設定について（フルセトスルフロン）   

資料9  食品中の農薬の残留基準設定について（フェンブコナゾール）   

資料10  食品中の農薬の残留基準設定について（チアメトキサム）   

資料11 食品中の農薬の残留基準設定について（クロチアニジン）   

資料12  食品中の動物用医薬品の残留基準設定について（オメプラゾール）   

資料13  食品中の動物用医薬品の残留基準設定について（ヒアルロン酸）   

資料14  食品中の動物用医薬品の残留基準設定について（ベンゾカイン）  

＜報告事項＞   

報告資料1 食品添加物ナイシンについて   

報告資料2 特定保健用食品に係る新開発食品調査部会の審議結果について   

報告資料3 事故米穀の不正規流通問題に関する対応について   



J【ゝ  

厚生労働省発食安第1017003号  

平成2 0年10 月17 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、．下帯の  

事項について、貴会の意見を求めます。  

記  

ネオテームの添加物としての成分規格の一部改正について   
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平成20年12月16日  

薬事・食品衛生審議会  

食品衛生分科会   

分科会長 吉倉 庫 殿  

薬事・食品衛生審藷会食品衛生分科会  

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10月17日付け厚生労働省発食安第1017003号をもって厚生労働大  

臣から諮問された、下記の事項について、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。  

記  

ネオテームの添加物としての成分規格の一部改正について  
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ネオテームの成分規格の一部改正に関する部会報告書  

1．品目名：ネオテーム  

Neotame，  

Methy上組（3，3－dimethy抽utyE）－L－α－aSPartyトL－PhenyIaJanjnate  

〔CÅS番号：165450－17－9〕  

2．構造式、分子式及び分子量   

構造式：  

H炉   
COOH  

H
 
 N

H
 
 H3C CH3  0

 
 

分子式及び分子量：  

C20ⅠもoN205 378．46  

3．用途   

甘味料  

4．概要   

ネオテームは、アスパルテームをN－アルキル化することにより得られるジペプチドメチ   

ルエステル誘導体であり、アスパルテーム同様、甘味料として用いられる。その甘味度は   

使用する食品の種類や配合組成によって異なるが、砂糖の7．000～13，000倍、アスパルテ   

ームの約30～60倍である。   

本品は、米国、オーストラリア等の30ケ国以上で食品添加物として甘味及びフレーバ   

ー増強の目的で使用されている。欧州においては、認可に向け検討が進められているとこ   

ろである。FAO／WHO合同食品添加物専門家会議（JECFA）では、2003年6月に安全性評価   

が行われている。   

我が国では、食品安全委員会における食品健康影響評価（平成柑年相月19日食府第   

826号）及び薬事・食品衛生審議会におけるネオチームの添加物としての指定の可否につ   

いて審議を経て、平成19年12月28日に添加物として指定されるとともに、成分規格が   

定められた。成分規格の「純度試験（4）ヒ素」の項については、指定要請に基づき、類   

似の化学構造を有するアスパルテームの成分規格を踏まえた規格及び試験法（一般試験法  
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のヒ素試験法の第1法により検液を調製し、装置Bを用いた方法による試験で「As203と  

して4．0〃g／g以下」）が設定された。   

しかし、事業者において、添加物としての指定の後にヒ素試験法について検討を行った  

結果、第1法より第3法の方がより適切な方法であることが判明した。このことから、今  

般、事業者より「ネオテーム」の成分規格中のヒ素試験法について、以下のとおり検液の  

調製法の第3法への変更を求める旨の要請書が提出された。  

（現行規格）   

純度試験 （4）ヒ素 As203として4．0〟g／g以下（0．50g，量⊥遷，装置B）  

（改正案）   

純度試験 （4）ヒ素 As203として4．0〟g／g以下（0．50g，蓋旦蓮．装置B）  

5．ネオテームにおけるヒ素添加回収試験   

事業者におけるヒ素試験法の検討については以下のとおりであり、ヒ素試験法の検液の   

調製について、第3法が適していることを示している。  

（方法）   

ネオテーム0．50gにヒ素標準液（1〟g／mlの三酸化ニヒ素（As203）を含む）2雨を添加  

し、ヒ素試験法の第1法、第2法、第3法により検液を調製し、装置Bを用いる方法によ  

り試験を行った。   

また、ネオテームと構造が類似しているアス／くルテームについて、アス／くルテーム0．50g  

にヒ素棲準液（1〟g／mlの三酸化ニヒ素（As203）を含む）2mlを添加し、成分規格■に準  

じ、ヒ素試験法の第1法により検液を調製し、装置Bを用いる方法により試験を行った。  
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（結果）   

表1に結果をまとめた。   

ネオチームでは、第1法、第2法では発色せず、添加したヒ素が回収されなかったが、  

第3法では標準色と同程度の発色があり、添加したヒ素が回収された。   

アスパルテームとネオテームは構造が類似しているが、アス／くルチームでは、第1法で、  

標準色と同程度の発色があり、添加したヒ素が回収された。   

両者のヒ素の添加回収試験結果は異なっていたが、このような差異が現れる理由は不明  

である。  
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＊ァス′くルテーム：純度試験（5）ヒ素 Ås20。として4．0〃g／g以下（0．50g．第1法，装置8）  



表1 ヒ素添加回収試験結果  

第1法 装置B  一貫2法 装置B  第3法 装置B   

発色せず   標準色と同じ   ネオテーム（Lot．B605177072）  発色せず   発色せず   標準色と同じ   

弓ネオテーム（Lot・B704197190）  発色せず   発色せず   標準色と同じ  

アスパルテーム   標準色と同じ  

臥 食品安全委員会への意見照会について   

本改正案については、規格値の変更を伴わない試験法の改正であることから、食品安全   

基本法（平成15年法律第48号）第11条第1項第1号に掲げられた食品健康影響評価を   

行うことが明らかに必要でないときへの該当性について、平成20年9月25日付け厚生労   

働省発食安第0919004号により食品安全委員会に対し照会したところ、以下の回答が   

平成20年9月25日付けで通知（府食第1023号）されている。  

照会結果：食品安全基本法（平成15年法律第48号）第24条第1項第1号の規定に基  

づき厚生労働大臣が食品安全委員会の意見を聴かなければならない場合のう  

ち、以下の場合は、同法第11粂第1項第1号の食品健康影響評価を行うこと  

が明らかに必要でないときに該当すると認められる。   

食品衛生法（昭和22年法律第233号）第11号第1項の規定に基づき定めら  

れた、「食品、添加物等の規格基準」（昭和34年厚生省告示第370号）の「ネ  

オテーム」の成分規格における試験法について、次の改正を行う場合。  

（現行規格）  

純度試験 （4）ヒ素 As20。として4．0〟g／g以下（0．50g，羞ユ塵，装置B）  

（改正案）  

純度試験 （4）ヒ素 As203として4．OFLg／g以下（0．50g，羞旦豊，装置B）  

7．成分規格の一部改正について  

ネオテームの食品衛生法11条第1項の規定に基づく成分規格については、「純度試験  

（4）ヒ素」について、試液の調製法を第1法から第3法に改正することが適当である。（改   

正後の成分規格は別紙のとおり。）  

了   



ヒ素試験法  

（検液の調製）  

第1法別に規定する量の試料を量り，水5mIを加え，必要があれば加温して溶かし．検  

液とする。  

第2法別に規定する量の試料を量り，水5m曇及び硫酸1mlを加える。ただし．無機酸の  

場合には硫酸を加えない。これに亜硫酸10mlを加え．小ビーカーに入れ．水浴  

上で加熱して亜硫酸がなくなり約2mlとなるまで蒸発し，水を加えて5mlとし，  

検液とする。  

第3法別に規定する量の試料を量り．白金製，石英製又は磁製のるつぼに入れ，硝酸マ  

グネシウムのエタノール溶液（1→50）10mlを加え，エタノールに点火して燃焼  

させた後，徐々に加熱して450～550℃で灰化する。なお炭化物が残るときは．  

少量の硝酸マグネシウムのエタノール溶液（1→50）で潤し，再び強熟して450－  

550℃で灰化する。冷後．残留物に塩酸3mlを加え，水浴上で加温して溶かし，  

検液とする。   
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（装置B）   

概略図  

l8（外径）   

Tと  

L∠＞  ■  

建   径）■ D  

5  

（内  ⊂＞  

の  ▼・・・一l  

（ 寸慧 ヽ一′  

G  

l．」 一1－   
10  1  
（内径）（内径）  

（登位mm）   

A：発生瓶（肩までの容量約70mり  

B：排気管  

C‥ガラス管（内径5．6mm，吸収管に入れる部釧ま先端を内径1mに引き伸ばす。）  

D：吸収管（内径10m）  

E：小孔  

F：ガラス繊維（約0．2g）  

G：5mlの横線  

H及び」：ゴム栓  

L：40mlの標線  

排気管Bに約3伽mの高さにガラス繊維Fを詰め．酢酸鉛試液及び水の等容量混液で均等に  

潤した後．下端から弱く吸引して．過量の液を除く。これをゴム栓■Hの中心に垂直に差し  

込み，8の下部の小孔Eは下にわずかに突きでるようにして発生瓶Aに付ける。Bの上端に  

はガラス管Cを垂直に固定したゴム栓」を付ける。Cの排気管側の下端はゴム栓」の下端と  

同一平面とする。  
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C20H30N205  分子量 378．46  

MethylN（3，3－dimethylbutyl）・L－CraSpartyl－L－phenylalaninate［165450－17－9］  

含  量 本品を無水物換箕したものは，ネオテーム（C2。H。。N205）97．0～102．0％を含む。  

性  状 本品は，自～灰白色の粉末である。  

確認試験 本品を赤外吸収スペクトル測定法中の臭化カリウム錠剤法により測定し，本品  

のスペクトルを参照スペクトルと比較するとき，同一波長のところに同様の強度の吸  

収を認める。  

耗度試験（1）比旋光度【α】冨＝－40・00～－43・40（0・25g，水，50ml，無水物換算）  

（2）液性 pH5．0～7．0（1．Og，水 200m♪  

（3）鉛 Pbとして1．0ド釘g以下  

本品10．Ogを量り，白金製又は石英製のるつぼに入れ，硫酸少量を加えて潤し，徐々  

に加熱してできるだけ低温でほとんど灰化した後，放冷し，更に硫酸5mlを加え，徐々  

に加熱して450～550℃で灰化するまで強熱する。残留物に少量の硝酸（1→150）を  

加えて溶かし，更に硝酸（1一→150）を加えて10mlとし，検液とする。鉛試験法第1  

法により試験を行う。  （㈱匿B）  
（5）〃（3，3・ジメチルプチル）・L・α－アスバルチルーL－フェニルアラニン1．5％以下  

定量法のA液を検液とする。別に〃（3，3－ジメチルプチル）－L－α・アスパルチルーL・フェ  

ニルアラニン（あらかじめ本品と同様の方法で水分を測定しておく）約0．03gを精密  

に量り，定量法中の移動相と同一組成の液に溶かして正確に50mlとする。この液10ml  

を正確に量り，移動相と同一組成の液を加えて正確に100mlとし，標準原液とする。  

標準原液2，10，25，50mlを正確に量り，それぞれに移動相と同一組成の液を加えて  
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正確に100mlとし，標準液とする。検液，標準液及び標準原液をそれぞれ25ド1ずつ量  

り，次の操作条件で液体クロマトグラフィーを行う。標準液及び標準原液の〃（3，3－ジ  

メチルプチル）・L－α－アスバルチル・L・フェニルアラニンのピーク面積を測定し，検量線  

を作成する。次に，検液のノV（3，3・ジメチルプチル）・L－α・アスバルチルーL－フェニルアラ  

ニンのピーク面積を測定し，検量線から検液中の」V（3，3・ジメチルプチル）七α－アスバ  

ルチルーL－フェニルアラニンの量W（mg／ml）を求め，次式により〃（3，3・ジメチルプチ  

ル）・レα－アスバルチル・L－フェニルアラニンの含量を求める。  

〟（3，3・ジメチルプチル）－L・αブスパルチル・L－フェニルアラニンの含量  

W（ng／ml）  
×5 （％）   

無水物換算した試料の採取量（g）  

操作条件 定量法の換作条件を準用する。ただし，流量は，ル（3，3－ジメチルプチル）－L－  

α－アスバルチルーL－フェニルアラニンの保持時間が約4分になるように調整する。   

（6）その他の不純物 2．0％以下   

定量法のA液及び標準液を検液及び標準液とし，それぞれ25直ずつ量り，次の操作条   

件で液体クロマトグラフィーを行う。検液のネオチーム，∧【（3，3－ジメチルプチル）・L一   

α・アスバルチル・L－フェニルアラニン及び溶媒以外のピークの合計面積Asum及び標   

準液のネオテームのピーク面積A5を測定し，次式によりその他の不純物の量を求める。   

ただし，面積測定範囲は，ネオテームの保持時間の1．5倍までとする。  

その他の不純物の量  

無水物換算した定量用ネオテームの採取量（g）  As皿  
×100 （％）  

無水物換算した試料の挟取量（g）  As  

操作条件  

定量法の操作条件を準用する。  

水  分 5．0％以下（0．25g，直接滴定）  

強熟残分 0．2％以下（1g，800℃，1時間）  

定量法 本品約0．1gを精密に量り，移動相と同一組成の液に溶かして正確に50r山   

とし，A液とする。A液25mlを正確に量り，移動相と同一組成の液を加えて正確に   

50mlとし，検液とする。別に定量用ネオテーム（あらかじめ本品と同様の方法で水   

分を測定しておく）約0．05gを精密に量り，移動相と同一組成の液に溶かして正確   

に50mlとし，標準液とする。検液及び標準液をそれぞれ25日1ずつ量り，次の操   

作条件で液体クロマトグラフィーを行う。検液及び標準液のネオテームのピーク面  
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積AT及びAsを測定し，次式により含量を求める。  

ネオチーム（C20H30N205）の含量  

無水物換算した定量用ネオテームの採取量（g）  AT  
×200 （％）  

無水物換算した試料の採取量（g）  As  

換作条件   

検出器   

カラム充てん剤  

カラム管  

カラム温度  

移動相  

紫外吸光光度計（測定波長 210nm）  

5ドmの液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シリカゲル  

内径4．6m皿，長さ10cmのステンレス管   

45℃付近の一定温度  

1－へプタンスルホン酸ナトリウム3．Ogを水740mlに溶かし，トリエ  

チルアミン3．8mlを加え，リン酸でpHを3．5に調整した後，更に水  

を加えて750mlとする。この液にアセトニトリル250mユを加え，リ  

ン酸でpHを3．7に調整する。  

ネオテームの保持時間が約12分になるように調整する。  流量  

試薬・試液  

〝・（3，3－ジメチルプチル）1－α－アスバルチル1－フェニルアラニン   

肌［脾（3，3－ジメチルプチル）－卜α－アスバルチルトトフェニルアラニンを見よ。  

服【ル（3，3－ジメチルプチルトL－α－アスバルチル］1－フユニルアラニン C19H28N205 主   

としてネオテームをアルカリ条件下で加水分解して得られる。本品は白～灰白色の粉末   

である。   

確認試験 本品を赤外吸収スペクトル測定法中の臭化カリウム錠剤法により測定すると  

き，3，290cm■1，3，150cm‾1，2，960cm■1，1，690cm■1，1，560cm■1，750cm●1及び700  

cm・1のそれぞれの付近に吸収帯を認める。   

純度試験 類縁物質 本品約0．1gを「ネオテーム」の定量法中の移動相と同一組成の液   

100mlに溶かし，検液とする。この液1mlを正確に量り，移動相と同一組成の液を加  

えて正確に100mlとし，比較液とする。検液及び比較液をそれぞれ25■1ずつ量り，  

次の換作条件で液体クロマトグラフィーを行い，ピーク面積を測定するとき，検液中  

の主ピーク以外のピーク面積の合計は，比較液の主ピーク面積より大きくない。ただ  

し，面積測定範囲は，溶媒ピークの後ろから主ピークの保持時間の5倍までとする。  

操作条件 「ネオテーム」の定量法の操作条件を準用する。ただし，流量は，肘（3，3－  

ジメチルプチルトL－α－アスバルチルーL－フェニルアラニンの保持時間が約4分  

になるように調整する。  
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強熱残分 0．2％以下  

トリエチルアミン（C2H5）3N 無色澄明の液で，強いアミン臭がある。メタノール，エタ   

ノール（95）又はジエチルエーテルと混和する。  

比重d≡‥0・722～0・730   

沸点 89～90℃  

トヘブタンス／レホン酸ナトリウム C7H15NaO3S 本品は，白色の結晶又は結晶性の粉末で  

ある。   

含量 98．0％以上   

純度試験 溶状 本品1．Ogを水10mlに溶かすとき，液は無色透明である。   

乾燥減量 3．0％以下（1g，105℃，3時間）   

定量法 乾燥した本品約0．4gを精密に量り，水50mlに溶かし，カラムクロマトグラフ   

ィー用強酸性イオン交換樹脂（425～600けm，H型）10mlを内径9mm，高さ160mm  

のクロマトグラフ管に充てんしたクロマトグラフ柱に入れ，1分間約4mlの速度で流   

す。次にタロマトグラフ柱を水150mlを用いて1分間約4mlの速度で洗う。洗液を  

先の流出液に合わせ，0．1皿Ol瓜水酸化ナトリウム液で滴定する（指示薬 プロモチモ   

ールブルー試液10滴）。終点は，液の色が黄色から青色に変わるときとする。  

0．1皿01几水酸化ナトリウム疲1ml＝20．23mgC7H15NaO8S  

ネオチーム，定量用 C20H80N205 主としてアスパルテームと3，3・ジメチルプチルアルデ   

ヒドとの一段階反応で得られる。本品は白～灰白色の粉末である。   

確認試験 本品を赤外吸収スペクトル測定法中の臭化カリウム錠剤法により測定すると  

き，3，320cm－1，2，960cm－1，1，730cm●1，1，690■Cm■1，1，590cm－l，1，210cm■l，760cm■1  

及び700cm・1のそれぞれの付近に吸収帯を認める。   

純度試験 類縁物質 本品約0．1gを「ネオテーム」の定量法中の移動相と同一組成の液  

移動相100mlに溶かし，検液とする。この液1mlを正確に量り，移動相と同一組成の   

液を加えて正確に100mlとし，比較液とする。検液及び比較液をそれぞれ25直ずつ  

量り，次の操作条件で液体クロマトグラフィーを行い，ピーク面積を測定するとき，  

検液の主ピーク以外のピークの合計面積は，比較液の主ピーク面積より大きくない。  

ただし，面積測定範囲は，溶媒ピークの後ろから主ピークの保持時間の1．5倍までとす  

る。  

操作条件 「ネオテーム」の定量法の操作条件を準用する。  

定量用ネオテーム   

ネオテーム，定量用を見よ。  
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（参考）  

これまでの経緯  

平成20年9月19日  厚生労働大臣から食品安全委員会委員長あてに食  
品健康影響評価が明らかに必要でないときに該当  

するかについて照会   

第255回食品安全委員会  

食品安全委員会より食品健康影響評価結果が明ら  
かに必要でないときに該当すると認められるとの  

回答   

薬事・食品衛生審蓑会へ諮問   

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会添加物部会  

平成20年9月25日  

平成20年10月17日   

平成20年10月22日  

●薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会添加物部会（平成20年10月現在）   

［委員］  

氏  名   所  属   

石田 裕美   女子栄養大学教授   

井手 速雄   東邦大学薬学部教書受   

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※  慶庵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   

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   

山川 隆  

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   

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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答申（案）   

ネオテームの食品衛生法11条第1項の規定に基づく成分規格については、「純  

度試酸（4）ヒ素」について、検液の調製法を第1法から第3法に改正することが  

適当である。  

⑭  

瀾   



菰  

厚生労働省発食安第0909003号  

平 成 2 0 年 9 月 9 日  

薬事・食品衛生審議会   

会長 望月 正隆 殿   

厚生労働大臣  

諮 問 書  

食品衛生法（昭和22年法律第233号）第10粂及び第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．乙3－ジメチルピラジンの添加物としての指定の可否について  

2．2，3－ジメチルビラジンの添加物としての使用基準及び成分規格の設定について   
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平成20年12月16日  

薬事・食品衛生審議会  

食品衛生分科会   

分科会長 吉倉 庫 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0909003号をもって厚生労働大臣  

から諮問された、下記の事項について、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。  

記  

1．2，3－ジメチルピラジンの添加物としての指定の可否について  

2．2，3－ジメチルピラジンの添加物としての使用基準及び成分規格の設定に  

ついて  
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（別添）  

2，3・ジメチルピラジンの食品添加物の指定に関する部会報告書  

1．品目名：2，3－ジメチルピラジン  

2，3－di皿ethylpyrazine  

〔CAS番号：5910－89－4〕  

2．構造式、分子式及び分子量  

構造式：  

二二二…二…  
分子式及び分子量：  

C6H8N2 108．14  

3．用途   

香料  

4．概要及び諸外国での使用状況   

乙3－ジメチルピラジンは、生落花生、緑茶等の食品中に天然に存在するほか、牛肉、  

豚肉、エビ、ポテト等の加熱調理、及びコーヒー、カカオ等の焙煎により生成する成分  

である。欧米では、焼き菓子、アイスクリーム、清涼飲料水、肉製品等の様々な加工食  

品において香りを再現し、風味を向上させるために添加されている。  

5．食品安全委員会における評議結果   

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

成20年2月7日付厚生労働省発食安第020了001号により食品安全委員会あて意見を求  

めた2，3－ジメチルピラジンに係る食品健康影響評価については、平成20年4月15日  

及び5月26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  

20年了月31日付けで通知されている。  

評価結果：2，3－ジメチルピラジン接、食品の着香の目的で使用する場合、安全性に懸念  

がないと考えられる。  
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6．摂取量の推計   

上記の食品安全委員会の評価結果によると次のとおりである。   

本物質の香料としての年間使用量の全量を人口の10％が消費していると仮定する  

JECFAのPCTT（PerCapitaintakeTimesTbn）法による1995年の米国及び欧州に  

おける一人一日当たりの推定摂取量は、それぞれ4ドg、16ドgである。正確には認可後  

の追跡調査による確認が必要と考えられるが、既に認可されている香料物質のわが国と  

欧米の推定摂取量が同程度との情報があることから、わが国での本物質の推定摂取量は、  

おおよそ4pgから16Ilgの範囲になると推定される。なお、米国では食品中にもとも  

と存在する成分としての本物質の摂取量は、意図的に添加された本物質の約280倍で  

あると報告されている。  

7．新規指定について   

2，3－ジメチルピラジンを食品衛生法第10条の規定に基づく添加物として指定するこ  

とは差し支えない。ただし、同法第11条第1項の規定に基づき、次のとおり使用基準  

と成分規格を定めることが適当である。  

（使用基準案）   

香料として使用される場合に限定して食品健康影響評価が行われたことから、使用基  

準は「着香の目的以外に使用してはならない。」とすることが適当である。  

（成分規格案）   

成分規格を別紙1のとおり設定することが適当である。（設定根拠は別紙2、JECFÅ規  

格等との対比表は別紙3のとおり。）  

T‾て了T 



（別紙1）  

2，3一ジメチルピラジン  

2，3－Dimethylpyrazine  

二‾…二…  

分子量108．14  C6H8N2  
2，3・I）imethylpyTaZine【5910－89－4】   

含 量 本品は，2，3－ジメチルピラジンを主成分とし，2，3－ジメチルピラジン，2，5－ジメチ   
ルピラジン及び2，6－ジメチルピラジンの混合物（C6H8N2）95．0％以上を含む。   

性 状 本品は，無～淡黄色の透明な液体で，特有のにおいがある。  

確認試験 本品を赤外吸収スペクトル測定法中の液膜法により測定し，本品のスペクトルを   
参照スペクトルと比較するとき，同一波数のところに同様の強度の吸収を認める。  
純度試験（1）屈折率 n冨＝1．501～1．510  

（2）比重 d……＝0．997～1．030  
定量法 香料試験法中の香料のガスクロマトグラフィーの面積百分率法の換作条件（1）に   

より定量する。  

了   



参照赤外吸収スペクトル  

2，3－ジメチルピラジン  

80   

1500  
Wavenumber［cm－1］  



（別紙2）  

2，3・ジメチルピラジンに係る成分規格等の設定根拠  

含量   

JECFAは2，3－、2ふ、2，6・ジメチルピラジンの異性体総量値として「95％以上」、FCC   

はC6H8N2の異性体総量値として「95．0％以上」を規格値としている。本規格案では、国   

際整合性を考慮してFCC規格及びJECFA規格と同水準の規格値とするが、他の添加物   

の規格値との整合性を考慮して小数点下一桁までを有効数字とした。さらに、3種類の異  

性体の混合物であるが、主成分を明確にするため、「本品は，2，3－ジメチルピラジンを主成   

分とし，2，3・ジメチルピラジン，2，5－ジメチルピラジン及び2，6・ジメチルピラジンの混合   

物（C6H8N2）95．0％以上を含む。」とした。  

性状   

JECFA、FCCともに「ナッツ、カカオ様のにおいの無色から淡黄色の液体」を規格と   

している。   

本品は特有の香気を持つが、香気は人により必ずしも同一に感ずるとは限らないことか   

ら、本規格案では「無～淡黄色の透明な液体で，特有のにおいがある。」とした。  

確認試験   

JECFA、FCC、いずれも確認試験にIR法を採用していることから本規格でもIR法を  

採用した。  

純度試験   

（1）屈折率JECfAは「1．501～1．510（20℃）」、FCCは「1．506～1．509（20℃）」と  

している。本規格案では国際整合性を考慮してJECFAが規格値としている「1．501  

～1．510（20℃）」を採用した。   

也）比重JECFAは「0．997～1．030（25／25℃）」、FCCは「1．000～1．022（25／25℃）」  

としている。本規格案では国際整合性を考慮してJECfAが規格値としている  

「0．997～1．030（25／25℃）」を採用した。  

定量法   

JECFA、FCCともにGC法により含量測定を行っている。 また、香料業界及び香料を  

利用する食品加工メーカーにおいてもGC装置が広く普及しており、測定機器を含めた測  

定環境に実務上問題は無いことから本規格案でもGC法を採用することとした。   

2，3・ジメチルピラジンは、沸点が150℃以上（156℃）のため、香料試験法の9．香料のガ  

スクロマトグラフィーの面積百分率法の操作条件（1）により定量する。  

JECEA、FCCでは設定されているが、本規格では採用しなかった項目  

溶解性  

g   



JECmでは「水、有機溶剤、油脂に溶ける」、FCCでは、「有機溶剤、水に溶ける」  

としている。また「エタノールへの溶解性」としてJECFAでは「室温で混ざる」とし、  

FCCでは「1mlの95％アルコールに1ml溶ける」としている。しかしながら、本規格  

案ではIRによる確認試験を規定しており、「溶解性」の必要性は低いため、本規格では  

採用しないこととした。  

沸点及び蒸留範囲   

JECEA、FCC、いずれの規格においても沸点は「156℃」とさ叫ている。また、FCC  

には蒸留範囲（152～157℃）の規定があるが、JECR匁には規格項目が無い。  

一般に、香料化合物は、加熱分解臭をつけないように精密蒸留による一定の範囲の留   

分を得たものであり、その品質管理はGC法、IR法等により十分担保される。したがっ   

て、沸点及び蒸留範囲は必ずしも香料化合物の品質規格管理項目として重要ではないと   

考えられることから、本規格案では「沸点及び蒸留範囲」に係る規格を採用しないこと   

とした。  

凝固点  

FCCには凝固点（11～13℃）の規定があるが、JECFAには規格項目が無い。本品の   

品質管理はGC法、IR法等により実施されるため、凝固点は必ずしも香料化合物の品質   

規格管理項目として重要ではないと考えられることから、本規格案では「凝固点」に係   

る規格を採用しないこととした。  

トリ、テトラメチルピラジン含量   

FCCにはトリ、テトラメチルピラジン含量（5％以下）の規定があるが、JECアAには   

規格項目が無い。一般に、香料化合物は、精密蒸留による一定の範囲の留分を得たもの   

であり、その品質管理はGC法、IR法等により十分担保される。したがって、トリ、テ   

トラメチルピラジン含量は必ずしも香料化合物の品質規格管理項目として重要ではない   

と考えられることから、本規格案では「トリ、テトラメチルピラジン含量」に係る規格   

を採用しないこととした。  

水分  

FCCには水分含量（0．5％以下）の規定があるが、JECFAには規格項目が無い。本品  

は蒸留精製され製造過程で生じる水は十分除去されていること、本品は吸湿性ではないこ   

と、また水分含量は必ずしも香料化合物の品質規格管理項目として重要ではないと考えら  

れることから、本規格案では「水分」に係る規格を設定しないこととした。  
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（別紙3）  

香料「2，3－ジメチルピラジン」の規格対比表  

規格案   JECFA   FCC   

A．妻．   
ー ＝≡  

95％以上（2，3－2，5－and  95．0％以上（C6日8N2とし  
95．0％以上（異性体合計）          2，6－isomersの合計として）  て） 

本品は，無～淡黄色の  COIourtesstolightyeEEow   

性状  透明な液体で，特有のに  iquidwithanu仕y．  
COIorIesstosIightZy  

おいがある。   
yeliowriquidnutty，COCOa  

cocoa一触eodour   

確認試験   択法（参照スペクトル法）  沢法（参照スペクトル法）  lR法（参照スペクトル法）   

屈折率   1．501～1．510（20℃）   1．501～1．510（200c）   1．506～1．509（200c）   

比重   0．997～1．030（25℃／25℃）  0．997～1．030（25℃／25℃）  1．000～1，022（25℃／25℃）   

溶解性   （設定せず）   
SOh」bleinwater，Organic  miscib量einorganic  
SO－vents，OiIs   SOfvents，Water   

エタノール溶解性   （設定せず）   
miscibteatroom  
temperature   

1mLinlmL95％ethanol   

沸点   （設定せず）   156℃   ～156℃   

between  

蒸留範囲   （設定せず）  152℃and157℃  

（AppendixⅡB）   

凝固点   （設定せず）  11℃一－13℃   

トリ，テトラピラジン   （設定せず）  5％以下（GC）   

水分   （設定せず）  
0．5％以下  

（カールフィッシャー）   

定量法   GC（1）   GC   GC（極性カラム）   
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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226回食品安全委員会（依頼事項説明）   

第57回食品安全委員会添加物専門調査会   

第58回食品安全委員会添加物専門調査会   

第241回食品安全委員会（報告）  

食品安全委員会における国民からの意見聴取   

第249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結果の通知  

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会添加物部会  

平成20年2月8日  

平成20年2月14日   

平成20年4月15日   

平成20年5月26日   

平成20年6月5日  

～平成20年7月4日  

平成20年7月31日  

平成20年9月24日  

●薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会添加物部会（平成20年9月現在）   

［委員〕  

氏  名   所  属   

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   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   

※部会長  
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答申（案）   

2．3－ジメチルピラジンについては、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   

着香の目的以外に使用してはならない。  

成分規格  

2，3－ジメチルピラジン  

2，3－DimethyIpyrazine  

二二二≡二…  
C6日8N2  

2，3－Dimethylpyrazine［5910－89－4］  

分子量108．14  

含  量 本品は，2，3－ジメチルビラジンを主成分とし．2，3－ジメチルピラジ   

ン．2．5－ジメチルピラジン及び2．6－ジメチルピラジンの混合物（C6日8N2）95．0％   

以上を含む。   

性  状 本品は，無～淡黄色の透明な液体で，特有のにおいがある。  

確認試験 本品を赤外吸収スペクトル測定法中の液膜法により測定し，本品の   

スペクトルを参照スペクトルと比較するとき，同一波数のところに同様の強   

度の吸収を認める。  

純度試験（1）屈折率 n管＝1．50ト1．510  

（2）比重 ■d宣旨＝0．997～1．030  

定量法 香料試験法中の香料のガスクロマトグラフィーの面積百分率法の操   

作条件（1）により定量する。  

参照赤外吸収スペクトル  
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プ㌔  

厚生労働省発食安第0909004号  

平 成 2 0 年 9 月 9 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  

1．2，5－ジメチルピラジンの添加物としての指定の可否について  

2．2，5－ジメチ／レビラジンの添加物としての使用基準及び成分規格の設定について   



2
 
 
 



平成20年12月16日  

薬事・食品衛生審議会  

食品衛生分科会   

分科会長 吉倉 虞 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0909004号をもって厚生労働大臣  

から諮問された、下記の事項について、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。  

記  

1．2，5－ジメチルピラジンの添加物としての指定の可否について  

2．2，5－ジメチルピラジンの添加物としての使用基準及び成分規格の設定に  

ついて  
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（別添）  

2舟ジメチルピラジンの食品添加物の指定に関する部会報告書  

1．品目名：2，5－ジメチルピラジン  

2，5－dimethylpyra2：ine  

〔CAS番号：123－32－0〕  

2．構造式、分子式及び分子量  

構造式：   

H，C 止：㌃C”3  

分子式及び分子量：  

C6H8N2 108．14  

3．用途   

香料  

4．概要及び諸外国での使用状況   

2，5－ジメチルピラジンは、アスパラガス、生落花生、緑茶等の食品中に天然に存在す  

るほか、牛肉、豚肉、エビ、ポテト等の加熱調理、及びコーヒー、カカオ等の焙煎によ  

り生成する成分である。欧米では、焼き菓子、アイスクリーム、清涼飲料水、肉製品等  

の様々な加工食品において香りを再現し、風味を向上させるために添加されている。  

5．食品安全委員会における評議結果   

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

成20年2月7日付厚生労働省発食安第0207002号により食品安全委員会あて意見を求  

めた2，5－ジメチルピラジンに係る食品健康影響評価については、5月26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20年7月31日付けで通知  

されている。  

評価結果：2，5－ジメチルピラジンは、食品の着香の目的で使用する場合、安全性に懸念  

がないと考えられる。  
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6．摂取王の推計   

上記の食品安全委員会の評価結果によると次のとおりである。   

本物質の香料としての年間使用量の全量を人口の10％が消費していると仮定する  

JECFAのPCTT（PerCapitaintakeTimes恥n）法による1995年の米国および欧州  

における一人一日当たりの推定摂取量は、それぞれ臥22膵である。正確には認可後  

の追跡調査による確認が必要と考えられるが、既に認可されている香料物質のわが国と  

欧米の推定摂取量が同程度との情報があることから、わが国での本物質の推定摂取量は、  

おおよそ8叫gから’22帽の範囲になると推定される。なお、米国では食品中にもとも  

と存在する成分としての本物質の摂取量は、意図的に添加された本物質の約630倍で  
あると報告されている。  

7．新規指定について   

2，5－ジメチルピラジンを食品衛生法第10条の規定に基づく添加物として指定するこ  

とは差し支えない。ただし、同法第11条第1項の規定に基づき、次のとおり使用基準  

と成分規格を定めることが適当である。  

（使用基準案）   

香料として使用される場合に限定して食品健康影響評価が行われたことから、使用基  

準は「着香の目的以外に使用してはならない。」とすることが適当である。  

（成分規格案）   

成分規格を別紙1のとおり設定することが適当である。（設定根拠は別紙2、JECFÅ規  

格等との対比表は別紙3のとおり。）．  
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（別糸氏1）  

2，5－ジメチルピラジン  

2，5－Dimethylpyrazine  

H3。止：訂CH3  
分子量108．14  C6H8N2  

2，5・Dim占thylpyrazine［123－32－0］   

含 量 本品は，2舟ジメチルピラジンを主成分とし，2舟ジメチルピラジン，2，3－ジメチ   
ルピラジン及び2，6－ジメチルピラジンの混合物（C6H8N2）98・0％以上を含む。   

性 状 本品は，無～淡黄色の透明な液体で，特有のにおいがある。  
確認試験 本品を赤外吸収スペクトル測定法中の液膜法により測定し，本品のスペクトルを   
参照スペクトルと比較するとき，同一波数のところに同様の強度の吸収を認める。  
純度試験（1）屈折率 n冨＝1．497～1．503  

（2）比重 d……＝0．982～1．000  
定量法 香料試験法中の香料のガスクロマトグラフィーの面積百分率法の換作条件（1）に   

より定量する。  
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参照赤外吸収スペクトル  

2，5－ジメチルピラジン  
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（別紙2）  

2，5－ジメチルピラジンに係る成分規格等の設定根拠  

含量   

JECFAは2，5－、2，3・、2，6・ジメチルピラジンの異性体総量値として「98％以上」、FCC  

はC6H8N2の異性体総量値として「99．0％以上」を規格値としている。本規格案では国際  

的整合性を考慮してJECFA規格と同水準の規格値とするが、他の添加物の規格値との整  

合性を考慮して′ト数点下一桁までを有効数字とした。さらに、3種類の異性体の混合物で   

あるが、主成分を明確にするため、「本品は，2，5・ジメチルピラジンを主成分とし，2，5・ジ   

メチルピラジン，2，3・ジメチルピラジン及び2，6－ジメチルピラジンの混合物（C6‡王8N2）   

98．0％以上を含む」とした。  

性状   

JECEA、FCCともに「土っぼい、ないし、生ジャガイモ様のにおいの無色から淡黄色   

の液体」を規格としている。   

本品は特有の香気を持っが、香気は人により必ずしも同一に感ずるとは限らないことか   

ら、本規格案では「無～淡黄色の透明な液体で，特有のにおいがある。」とした。  

確認試験   

JECEA、FCC、いずれも確認試験にIR法を採用していることから本規格でもIR法を  

採用した。  

純度試験   

（1）屈折率JECFAは「1．497～1．503（20℃）」、FCCはrl．497～1．501（20℃）」と  

している。本規格案では国際整合性を考慮してJEC払が規格値としている「1．497  

～1．．503（20℃）」を採用した。   

（2）比重JECFAは「0．982～1．000（25／25℃）」、FCCは「0．980～1．000（25／25℃）」  

としている。 本規格案では国際整合性を考慮してJECRAが規格値としている  

「0．982～1．000（25／25℃）」を採用した。  

定量法   

JECアA、FCCともにGC法により含量測定を行っている。また、香料業界及び香料を  

利用する食品加工メーカーにおいてもGC装置が広く普及しており、測定機器を含めた測  

定環境に実務上問題は無いことから本規格案でもGC法を採用することとした。   

2，3・ジメチルピラジンは、沸点が150℃以上（155℃）のため、香料試験法の9■香料のガ  

スクロマトグラフィーの面積百分率法の換作条件（1）により定量する。  

JEC甘A、FCCでは設定されているが、本規格では採用しなかった項目  

溶解性  
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JECFAでは「水、有機溶剤、油脂に溶ける」、FCCでは、「有機溶弄り、水に溶ける」  

としている。また「エタノールへの溶解性」としてJECEAでは「室温で混ざる」とし、  

FCCでは「1mlの95％アルコールに1ml溶ける」としている。 しかしながら、本規格  

案ではIRによる確認試験を規定しており、「溶解性」の必要性は低いため、本規格では  

採用しないこととした。  

沸点   

J玉：CFA、FCC、いずれの規格においても沸点は「155℃」とされている。  

一般に、香料化合物は、加熱分解臭をつけないように精密蒸留による一定の範囲の留   

分を得たものであり、その品質管理はGC法、IR法等により十分担保される。したがっ   

て、沸点は必ずしも香料化合物の品質規格管理項目として重要ではないと考えられるこ   

とから、本規格案では沸点に係る規格を採用しないこととした。  

凝固点  

FCCには凝固点（12～17℃）の規定があるが、JECFAには規格項目が無い。本品の   

品質管理はGC法、IR法等により実施されるため、凝固点は必ずしも香料化合物の品質   

規格管理項目として重要ではないと考えられることから∴本規格案では「凝固点」に係   

る規格を採用しないこととした。  

水分  

FCCには水分含量（0．5％以下）の規定があるが、JECEAには規格項目が無い。本品   

は蒸留精製され製造過程で生じる水は十分除去されていること、本品は吸湿性ではないこ   

と、また永分含量は必ずしも香料化合物の品質規格管理項目として重要ではないと考えら  

れることから、本規格案では「水分」に係る規格を設定しないこととした。  
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（別紙3）  

香料「2，5－ジメチルピラジン」の規格対比表  

規格案   JECFA   FCC   

98．0％以上（異性体合計）  98％以上（2，3－2，5－and 2，6－isomersの合計として）  99．0％以上（C6日8N2として）   
本品は，無～淡黄色の  COlourlesstostightLy   COtOrlesstoslightly  

性状  透明な液体で，特有のに  yellowLiquidwithan   yellowliquid．  
おいがある。   earthy．potato－Iikeodour  earthy，POtatO   

確認試験  IR法（参照スペクトル法）  lR法（参照スペクトル法）  tR法（参照スペクトル法）   

屈折率   1．497～1，503（200c〉   1．497～1．503（20℃）   1．497～1．501（20℃）   

比重   0．982－1．000（25℃／25℃）  0．982～1．000（25℃／25℃）  0．980～1．000（25℃／250c）   

溶解性   （設定せず）   
SOlubleinwater，Organic  miscibleinwater，Organic  

SOtVentS，Oils   so！vents   
エタノール溶解   

（設定せず）   
mkdble∂trOOm  

性  temperature  

沸点   （設定せず）   155℃   一〉1550c   

凝固点   （設定せず）  120c一〉17℃   

水分   （設定せず）  
0．5，i以下  

（カールフィッシャー）   

定量法   GC（1）   GC   GC（極性カラム）   
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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226回食品安全委員会（依頼事項説明）   

第58回食品安全委員会添加物専門調査会   

第241回食品安全委員会（報告）  

食品安全委員会における国民からの意見聴取   

第249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結果の通知  

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会添加物部会  

平成20年2月8日  

平成20年2月14日   

平成20年5月26日   

平成20年6月5日  

～平成20年7月4日   

平成20年7月31日  

平成20年9月24日  

●薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会添加物部会（平成20年9月現在）   

［委員］  

氏  名   所  属   

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   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 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   

※部会長  
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答申（案）   

2，5－ジメチルピラジンについては、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   

着香の目的以外に使用してはならない。  

成分規格  

2，5－ジメチルピラジン  

2，5－Dimethylpyrazine  

H，C 止：㌃C”3  

C6日8N2  

2，5－Dimethy］pyrazine［123－32－0］  

分子量108．14  

含  量 本品は，2，5－ジメチルピラジンを主成分とし，2．5－ジメチルピラジ   
ン，2，3－ジメチルピラジン及び2，6－ジメチルピラジンの混合物（C6H8N2）98．0％   

以上を含む。   

性  状 本品は，無～淡黄色の透明な液体で，特有のにおいがある。  
確認試験 本品を赤外吸収スペクトル測定法中の液膜法により測定し，本品の   
スペクトルを参照スペクトルと比較するとき，同一波数のところに同様の強   
度の吸収を認める。  

純度試験－（1）屈折率 n管＝1．497「一1．503  

（2）比重．d至宝＝0．982～1．000  
定量法 香料試酸法中の香料のガスクロマトグラフィーの面積百分率法の操   

作条件（1）により定量する。  

参照赤外吸収スペクトル  
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2，5－ジメチルビラジン  

か  

1000  ∝KI   

⑯   



あ  

厚生労働省発食安第0909005号  

平 成 2 0 年 9 月 9 日  

薬事。食品衛生審鼓会   

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10条及び第11条第1項の規定に基  

づき、下記の事項について、貴会の意見を求めます。  

1．2，6－ジメチ′レビラジンの添加物として？指定の可否について  

2．2，6－ジメチルピラジンの添加物としての使用基準及び成分規格の設定について   
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平成20年12月16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0909005号をもって厚生労働大臣  

から諮問された、下記の事項について、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。  

記  

1．2，6－ジメチルピラジンの添加物としての指定の可否について  

2．2，6－ジメチルピラジンの添加物としての使用基準及び成分規格の設定に  

ついて  
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（別添）  

2，6・ジメチルピラジンの食品添加物の指定に関する部会報告書  

1．品目名：2，6－ジメチルピラジン  

2，6－dimethylpyramne  

〔CAS番号108－50・9〕  

2．構造式、分子式及び分子量  

構造式   

H3C＼（：㌃CH3  
分子式及び分子量  

C6H8N2 108．14  

3．用途   

香料  

4．概要及び諸外国での使用状況   

2．6－ジメチルピラジンは、アスパラガス、生落花生、緑茶等の食品中に天然に存在す  

るほか、牛肉、豚肉、エビ、ポテト等の加熱調理、及びコーヒー、カカオ等の焙煎によ  

り生成する成分である。欧米では、焼き菓子、アイスクリーム、清涼飲料水、肉製品等  

の様々な加工食品において香りを再現し、風味を向上させるために添加されている。  

5．食品安全委員会における評議結果   

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

成20年2月7日付厚生労働省発食安第0207003号により食品安全委員会あて意見を求  

めた2，6－ジメチルピラジンに係る食品健康影響評価については、5月26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20年7月31日付けで通知  

されている。  

評価結果 2，6－ジメチルピラジンは、食品の着香の目的で使用する場合、安全性に懸念  

がないと考えられる。  

6．摂取量の推計  
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上記の食品安全委員会の評価結果によると次のとおりである。   

本物質の香料としての年間使用量の全量を人口の10％が消費していると仮定する  

JECEAのPCTT（P占rcapltalntakeTimesTbn）法による1995年の米国および欧州  

における一人一日当たりの推定摂取量は、両者ともに2ドgである。正確には認可後の  

追跡調査による確認が必要と考えられるが、既に認可されている香料物質のわが国と欧  

米の推定摂取量が同程度との情報があることから、わが国での本物質の推定摂取量は、  

おおよそ2llgになると推定される。なお、米国では食品中にもともと存在する成分と  

しての本物質の摂取量は、意図的に添加された本物質の2，600倍であると報告されてい  

る。  

7．新規指定について   

2，6－ジメチルピラジンを食品衛生法第10条の規定に基づく添加物として指定するこ  

とは差し支えない。ただし、同法第11条第1項の規定に基づき、次のとおり使用基準  

と成分規格を定めることが適当である。  

（使用基準案）   

香料として使用される場合に限定して食品健康影響評価が行われたことから、使用基  

準は「着香の目的以外に使用してはならない。」とすることが適当である。  

（成分規格案）   

成分規格を別紙1のとおり設定することが適当である。（設定根拠は別紙2、JECFÅ規  

格等との対比表は別紙3のとおり。）  
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（別紙1）  

2，6－ジメチルピラジン  

2，6－Dlmethylpyrazlne  

”3C＼（：㌃CH3  

C6H8N2  
2，6－I）1methylpyrazlne［・108－50－9】  

分子量108．14  

含  量 本品は，2，6－ジメチルピラジンを主成分とし，2，6一ジメチルピラジン，   

2，3一ジメチルピラジン及び2，5－ジメチルピラジンの混合物（C6王もN2）98・0％   

以上を含む。．  

性  状 本品は，白～黄色の結晶で，特有のにおいがある。  

確認試験 本品を加温して溶かした後，あらかじめ加温した2枚の窓板の間に   

挟み，直ちに赤外吸収スペクトル測定法中の液膜法により固化しないように   

注意しながら測定し，本品のスペクトルを参照スペクトルと比較するとき，   

同一波数のところに同様の強度の吸収を認める。  

純度試験（1）融点  35～40℃  
定量法 本品約0．2gを精密に量り，エタノールを加えて溶かして正確に   
20mlとし，香料試験法中の香料のガスクロマトグラフィーの面積百分率法   

の換作条件（1）により定量する。  
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参照赤外吸収スペクトル  

2，6－ジメチルピラジン  

く：○  

4000  3000  2000  1500  

Wavenumber［cm－1］   
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（別紙2）  

2，6－ジメチルピラジンに係る成分規格等の設定板拠  

含量   

JECFAは2，6－、2，3・、2，5－ジメチルピラジンの異性体総量値として「98％以上」、FCC   

はC色H8N2の異性体総量値として「98．0％以上」を規格値としている。本規格案では、国  

際整合性を考慮してFCC規格及びJECFA規格と同水準の規格値とするが、他の添加物   

の規格値との整合性を考慮して／ト数点下一桁までを有効数字とした。さらに、3種類の異  

性体の混合物であるが、主成分を明確にするため、「本品は，2，6・ジメチルピラジンを主成  

分とし，2，6・ジメチルピラジン，2，3・ジメチルピラジン及び2，5・ジメチルピラジンの混合   

物（C6Ⅰ壬8N2）98．0％以上を含む」とした。  

性状   

JECE包、FCCともに「ナッツ、コーヒー様のにおいの白色から黄色のごっごっした結  

晶（1umpycⅣStals）」を規格としている。   

本品は特有の香気を持つが、香気は人により必ずしも同一に感ずるとは限らないことか   

ら、本規格案では「白～黄色の結晶で，特有のにおいがある。」とした。  

確諸試験   

JECFA、FCC、′いずれも確認試験にIR法を採用していることから本規格でもIR法を  

採用した。2舟ジメチルピラジンは固体であるため、参照スペクトルと一致したスペクト   

ルを得るにはペースト法が適している。 しかし、2，3－ジメチルピラジン、2，5一ジメチルピ   

ラジン及び2，6－ジメチルピラジンの含量はそれぞれの混合物の合計として規定されてお   

り、他のジメチルピラジンの割合が高くなるとmスペクトルに影響が出るため、他のジ   

メチルピラジン由来であることを確認するために、他のジメチルピラジンの参照スペクト   

ルとの比較も必要となる。その場合、同じ測定法で得られたスペクトルを比較する必要が   

あることから、2，6・ジメチルピラジンについても、2，3－及び2，5－ジメチルピラジンと同様、   

液膜法により測定することとした。2，6－ジメチルピラジンは、2，3－ジメチルピラジンある   

いは2，5・ジメチルピラジンとの混合比及び測定環境によっては、一部液化する場合もある   

が、基本的には固体であるため、加温して溶かす必要がある。さらに、圃化するとIRス   

ペクトルが変化してしまうため、すみやかに測定する必要がある。  

純度試験   

（1）融点JECFAは「48℃」、FCCは「35～40℃」としている。含量98．1％の本品の  

融点を測定したところ37℃であったため、J玉：CFAの「48℃」は誤りと考え、本  

規格案ではFCCが規格値としている「35～40℃」を採用した。  

定量法   

JECFA、．FCCともにGC法により含量測定を行っている。また、香料業界及び香料を  

利用する食品加工メーカーにおいてもGC装置が広く普及しており、測定機器を含めた測  

定環境に実務上問題は無いことから本規格案でもGC法を採用することとした。  
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2，6・ジメチルピラジンは、常温で固体であり（融点35～40℃）、また沸点が150℃以上  

（154～155℃）のため、テトラメチルピラジンの定量法に準じて「本品約0．2gを精密に量  

り，エタノールを加えて溶かして正確に20mlとし，香料試験法中の香料のガスクロマト  

グラフィーの面積百分率法の換作条件（1）により定量する」とした。  

JECEA、FCCでは設定されているが、本規格では採用しなかった項目  

溶解性   

JECFAでは「水、有機溶剤、油脂に溶ける」、FCCでは、「有機溶剤、水に溶ける」   

としている。また「エタノールヘの溶解性」としてJECFAでは「よく溶ける」として   

いる。 しかしながら、本規格案ではIRによる確認試験を規定しており、「溶解性」の必   

要性は低いため、本規格では採用しないこととした。  

沸点  

沸点の規格はJECFAでは「154℃」、FCCでは「155℃」とされている。  

一般に、香料化合物は、加熱分解臭をつけないように精密蒸留による一定の範囲の留   

分を得たものであり、その品質管理はGC法、IR法等により十分担保される。したがっ   

て、沸点は必ずしも香料化合物の品質規格管理項目として重要ではないと考えられるこ   

とから、本規格案では沸点に係る規格を採用しないこととした。   

比重  

FCCには比重（0．965／50℃）の規定があるが、JECFAには規格項目が無い。本品は融   

点が35～40℃の常温で固体であり、また本品の品質管理はGC法、IR法等により実施   

されるため、本規格案では「比重」に係わる規格を設定しないこととした。   

強熱残分   

FCCには強熱残分（0．1％以下）の規定があるが、JECFAには規格項目が無い。一般   

に、香料化合物は、加熱分解臭をつけないように減圧精密蒸留による一定の範囲の留分   

を得たものである。また、本品は保管中に重合等、新たなる不揮発成分の生成が考えに   

くい。したがって、本規格案では「強熱残分」に係る規格を採用しないこととした。   

水分   

FCCには水分含量（0．5％以下）の規定があるが、JECFAには規格項目が無い。本品  

は蒸留精製され製造過程で生じる水は十分除去されていること、本品は吸湿性ではないこ  

と、また水分含量は必ずしも香料化合物の品質規格管理項目として重要ではないと考えら  

れることから、本規格案では「水分」に係る規格を設定しないこととした。  
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（別紙3）  

香料「2，6－ジメチルピラジン」の規格対比表  

規格案  JECFA   FCC   

含量   
98  

98．0，i以上（異性体合計）   2．6  ％以2，3 

本品は，白～黄色の結  wh Gry  

性状  晶で，特有のにおいがあ   StaIswithanutty，  
Cn／StS．nutty，CO汗ee  

る。  CO   

確認試展   IR法（参照スペクトル法）  IR  法く参照スペクトル法）  lR法（参照スペクトル法）   

融点   35～40℃  48℃   35℃←ヰ0℃   

溶解性   （設定せず）   
SO  

SO   s0lvents   

エタノール溶解性   （設定せず）  VelYSO山ble  

沸点   （設定せず）  1540c   ～155℃   

比重   （設定せず）  0．965（50℃）   

強熟残分   （設定せず）  0．1％以下   

水分   （設定せず）  
0．5％以下  

（カールフィッシャー）   

定量法   GC（1）  lGC   GC（極性カラム）   
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lntOnさ1ty  

（参考）   

2，細血虎blp汀血o GC瀾定条件   

検出♯：水★炎イオン化検出器  
カラム：   

・内鍾：  

キャリヤーカ◆ス：  

0．25mm  

ラム）  

0．25〝m  

50℃  

数分  
2抑℃  
300℃  
100：1  

へ仲人  

mm  

r ▼「  怒丑ご「下ニニコ＝二▲二＝‾十m  



（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226回食品安全委員会（依頼事項説明）   

第58回食品安全委員会添加物専門調査会   

第241回食品安全委員会（報告）  

食品安全委員会における国民からの意見聴取   

第249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結果の通知  

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会添加物部会  

平成20年2月8日  

平成20年2月14日   

平成20年5月26日   

平成20年6月5日  

～平成20年7月4日   

平成20年7月31日  

平成20年9月24日  

●薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会添加物部会（平成20年9月現在）   

［委員］  

氏  名   所  属   

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※  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   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 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・栄華調査プロジェクトリーダー   

※部会長  
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答申（案）   

2，6－ジメチルピラジンについては、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   

着香の目的以外に使用してはならない。  

成分規格  

2，6－ジメチルピラジン  

2，6－DlmethyJpyrazlne  

”3C＼（：㌃C”3  

C6日8N2  

2，6－DimethyJpyraz川e［108－50－9］  

分子量108．14  

含 量 本品は，2，6－ジメチルピラジンを主成分とし，2，6－ジメチルピラジ   
ン・2．3－ジメチルピラジン及び2，5－ジメチルピラジンの混合物（C6H8N2）98．0％   

以上を含む。  

性 状 本品は，白一黄色の結晶で，特有のにおいがある。  
確認試験 本品を加温して溶かした後，あらかじめ加温した2枚の窓板の間に   

挟み，直ちに赤外吸収スペクトル測定法中の液膜法により固化しないように   

注意しながら測定し，本品のスペクトルを参照スペクトルと比較するとき，   

同一波数のところに同様の強度の吸収を認める。  

純度試験（1）融点  35～40℃  

定量法 本品約0．2gを精密に量り，エタノールを加えて溶かして正確に20mI   
とし，香料試験法中の香料のガスクロマトグラフィーの面積百分率法の操作   

条件（りにより定量する。  

参照赤外吸収スペクトル  
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2，6－ジメチルピラジン  
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十十∴∴∵＋  

厚生労働省発食安第1017001号  

平成2 0年10月17日  

薬事・食品衛生審議会   

会長 望月 正隆 殿  

厚生労働大臣  

諮 問 書  

食品衛生法（昭和22年法律第233号）第10条及び第11条第1項の規定に基  

づき、下記の事項について、貴会の意見を求めます。  

記  

1．2一エチルピラジンの添加物としての措定の可否について  

2．2一エチ／レビラジンの添加物としての使用基準及び成分規格の設定について  

1   
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平成20年12月16日  

薬事・食品衛生審議会  

食品衛生分科会   

分科会長 吉倉 虞 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10月17日付け厚生労働省発食安第1017001号をもって厚生労働大  

臣から諮問された、下記の事項について、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。  

記  

1．2－エチルピラジンの添加物としての指定の可否について  

2．2－エチルピラジンの添加物としての使用基準及び成分規格の設定につい  

て  
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（別添）  

2・エチルピラジンの食品添加物の指定に関する部会報告書  

1．品目名：2－エチルピラジン  

2－EthylpyTaZine、Ethylpyrazine  

〔CAS番号：13925－00－3〕  

2．構造式、分子式及び分子量   

構造式：   

二二二‾二   
分子式及び分子量：  

C6H8N2 108．14  

3．用途   

香料  

4．概要及び諸外国での使用状況   

2－エチルピラジンは、ナッツあるいはココア様の香気を有し、アスパラガス、生落   

花生等、食品中に天然に存在し、また牛肉、エビ、ポテト等の加熱調理およぴコーヒ   

ー、カカオ等の焙煎により生成する成分である。欧米では、焼き菓子、アイスクリー   

ム、清涼飲料、肉製品など様々な加工食品において香りを再現し、風味を向上させる   

ために添加されている。  

5．食品安全委員会における評議結果   

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

成20年5月22日付け厚生労働省発食安第0522006号により食品安全委員会あて意見   

を求めた2－エチルピラジンに係る食品健康影響評価については、平成20年9月29   

日に開催された添加物専門調査会の議論を踏まえ、以下の評価結果が平成20年11月   

27日付けで通知されている。  

評価結果：2－エチルピラジンは、食品の着香の目的で使用する場合、安全性に懸念が  

ないと考えられる。  
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6．摂取量の堆計   

上記の食品安全委員会の評価結果によると次のとおりである。   

本物質の香料としての年間使用量の全量を人口の10％が消費していると仮定する  

JECFAのPCセT（PerCapitaintakeTimesTbn）法による1995年の米国及び欧州   

における一人一日当たりの推定摂取量は、それぞれ6けg、3匹gとなる。正確には認   

可後の追跡調査による確認が必要と考えられるが、既に許可されている香料物質のわ   

が国と欧米の推定摂取量が同程度であるとの情報があることから、わが国での本物質   

の推定摂取量は、おおよそ3描から6ドgの範囲になると推定される。なお、米国で   

は食品中にもともと存在する成分としての本物質の摂取量は、意図的に添加された本   

物質の約490倍であると報告されている。  

7．新規指定について   

2－エチルピラジンを食品衛生法第10条の規定に基づく添加物として指定すること   

は差し支えない。ただし、同法第11条第1項の規定に基づき、次のとおり使用基準   

と成分規格を定めることが適当である。  

（使用基準案）   

香料として使用される場合に限定して食品健康影響評価が行われたことから、使用  

基準は「着香の目的以外に使用してはならない。」とすることが適当である。  

（成分規格案）   

成分規格を別紙1のとおり設定することが適当である。（設定根拠は別紙2、JECFA  

規格等との対比表は別紙3のとおり。）  
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（別紙1）  

2－エチルピラジン   

2・Etbylpyra云ne  

：二‾二  

分子量108．14  C6H8N2   

2・Etbylpyra云ne E13925－00－3】  

含  量 本品は，2・エチルピラジン（C6H8N2）98．0％以上を含む。  

性  状 本品は，無～淡黄色の透明な液体で，特有のにおいがある。  

確認試験 本品を赤外吸収スペクトル測定法中の液膜法により測定し，本品のスペクトルを参照   

スペクトルと比較するとき，同一波数のところに同様の強度の吸収を認める。  

純度試験（1）屈折率 n冨＝1．493～1．508  

（2）比重 礪＝0．981～1．000  

定量法 香料試験法中の香料のガスクロマトグラフィーの面積百分率法の操作条件（1）により   

定量する。  

了   



参照赤外吸収スペクトル  

エチルピラジン  

qO  

1500  
Wavenumber【cm－1］   

＿」  mノ   
二r   



（別紙2）  

2－エチルピラジンに係る成分規格等の設定根拠  

化学名   

JECFAでは、化学名をEthylpyraLZineとしているが、本規格案では、IUPAC命名法   

により、2－EtbylpyTa芝山eとした。  

含量   

JEC払では「98％以上」を規格値としている。FCC規格は設定されていない。本規格  

案では、国際整合性を考慮してJECFÅ規格と同水準の規格値とするが、他の添加物の規  

格値との整合性を考慮して小数点下一桁までを有効数字とし「98．0％以上」とした。  

性状   

JEC暫Åは「かび臭い、ナッツないしピーナッツバター様のにおいを有する無色から淡  

黄色の液体」を規格としている。   

本品は特有の香気を持つが、香気は人により必ずしも同一に感ずるとは限らないことか  

ら、本規格案では「無～淡黄色の透明な液体で，特有のにおいかある。」とした。  

確認試験   

JECmでは確認試験にIR法を採用していることから本規格でもIR法を採用した。  

純度試験   

（1）屈折率 本規格案では国際整合性を考慮してJECFAが規格値としている「1．493  

～1．508（20℃）」を採用した。   

（2）比重 本税格奏では国際整合性を考慮してJECFAが規格値としている「0．981～  

1．000（25℃）」を採用した。  

定量法   

JECFAはGC法により含量測定を行っている。また、香料業界及び香料を利用する食  

品加工メーカーにおいてもGC装置が広く普及しており、測定機器を含めた測定環境に実  

務上問題は無いことから本規格案でもGC法を採用することとした。   

2－エチルピラジンは、沸点が150℃以上（152℃）のため、香料試験法の9．香料のガスク   

ロマトグラフィーの面積百分率法の操作条件（1）により定量する。  

JECFÅでは設定されているが、本規格では採用しなかった項目  

溶解性及びエタノールへの溶解性   

JEC暫Aでは「水、有機溶媒、掛こ溶ける」としている。また「エタノールへの溶解性」   

として「室温で混和する」としている。しかしながら、本規格案ではIRによる確認試験   

を規定しており、「溶解性」の必要性は低いため、溶解性及びエタノールへの溶解性は採   

用しないこととした。  
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沸点   

JECFA規格では、沸点は「152℃」とされている。  

一般に、香料化合物は、加熱分解臭をつけないように精密蒸留による一定の範囲の留   

分を得たものであり、その品質管理はGC法により十分担保される。したがって、沸点   

は必ずしも香料化合物の品質規格管理項目として重要ではないと考えられることから、   

本規格案では沸点に係る規格を採用しないこととした。  
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く別紙3）  

香料r2－エチルピラジン」の規格対比表  

規格案   JECFA   

98．0％以上   98％以上．   

本品は，無～淡黄色の  COtOurteSStOPateyelbw  
性状  透明な液体で，特有のに  iqlJidw托hamusty．nu恍y，  

おいがある。   Peanutbu仕erodour   

確認試葺奏   
胴法（参照スペクトル法）  旧法（参照スペクトル法）   

屈折率   1．493－】．508（20℃）   1．493・－1．508（20℃）   

比重   0．981～1．000（25℃）   0．981～1．000（250c）   

溶解性   （設定せず）   
SOlubleinwater．organ盲c  

SOlvents，Oi暮＄   

エタノールへの溶解   （設定せず）   miscible at room tempewture 

沸点   （設定せず〉   152℃   

定量法   GC（り   GC   
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加血戚ty  （参考）   

2－臥h河押血o GC沖定条件   

娩出馨；水凛壌イオン化検出＃  
カラム：   

・内径：  

カラム温よ；  

0．25mm  

ラム）  

0．加〝m  

50℃  

数分  
260℃  
300℃  
100：1  
ヘリウム  軸少トがス：   

mn  



（参考）  

これまでの経緯  

平成20年5月26日  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240回食品安全委員会（依頼事項説明）   

第62回食品安全委員会添加物専門調査会   

第258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  

平成20年5月29日   

平成20年9月29日   

平成20年10月16日  

～平成20年11月14日   

平成20年10月17日   

平成20年10月22日  

●薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会添加物部会（平成20年10月現在）   

［委員］  

氏  名   所  属   

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書受   

山内 明子   日本生活協同組合連合会組織推進本部 本部長   

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   

山川 隆  

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   

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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答申（案）   

2－エチルピラジンについては、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   

着香の目的以外に使用してはならない。  

成分規格  

21エチルピラジン  

2－Ethylpyrazine  

ニー＝‾＝  

分子量10臥14  C8H8N2  
2－Ethy［pyrazine［13925－00－3］   

含 量 本品は，2－エチルピラジン（C6日8N之）98．0％以上を含む。  

性  状 本品は，無～淡黄色の透明な液体で，特有のにおいがある。  

確認試験 本品を赤外吸収スペクトル測定法中の液膜法により測定し，本品の   

スペクトルを参照スペクトルと比較するとき，同一波数のところに同様の強   

度の吸収を認める。  

純度試験（1）屈折率 n管＝1．493～1．508  

（2）比重 d茎亘＝0．98ト1．000  

定量法 香料試験法中の香料のガスクロマトグラフィーの面積百分率法の操   

作条件（1）により定量する。  

参照赤外吸収スペクトル  
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エチルビラジン  
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厚生労働省発食安第1017002号  

平成 2 0年10月17 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   

食品衛生汝（昭和22年法律第233号）第10条及び第11粂第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  

1．2一メチルビラジンの添加物としての措定の可否について  

2．2－メチルピラジンの添加物としての使用基準及び成分規格の設定について   



2
 
 
 



平成20年12月16日  

薬事・食品衛生審議会  

食品衛生分科会   

分科会長 吉倉 庫 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10月17日付け厚生労働省発食安第1017002号をもって厚生労働大  

臣から諮問された、下記の事項について、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。  

記  

1．2－メチルピラジンの添加物としての指定の可否について  

2．2－メチルピラジンの添加物としての使用基準及び成分規格の設定につい  

て  

3▲   



4
 
 
 



（別添）  

2一メチルピラジンの食品添加物の指定に関する部会報告書  

1．品目名：2－メチルピラジン  

2－Methylpyrazine、Methylpyrazine  

〔棚番号：109－08－0〕  

2．構造式、分子式及び分子量   

構造式：   

〔：㌃C”3   

分子式及び分子量：  

C5H6N2 94．11  

3．用途   

香料  

4．概要及び諸外国での使用状況   

2－メチルピラジンは、ナッツあるいはココア様の香気を有し、アスパラガス、生落   

花生専、食品中に天然に存在し、また牛肉、エビ、ポテト等の加熱調理およぴコーヒ   

ー、カカオ等の倍煎により生成する成分である。欧米では、焼き菓子、アイスクリー   

ム、清涼飲料、肉製品など様々な加工食品において香りを再現し、風味を向上させる   

ために添加されている。  

5．食品安全季長会における評議結果   

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

成20年5月22日付け厚生労働省発食安第0522007号により食品安全委員会あて意見   

を求めた2－メチルピラジンに係る食品健康影響評価については、平成20年9月29   

日に開催された添加物専門調査会の議論を踏まえ、以下の評価結果が平成20年＝月   

27日付けで通知されている。  

評価結果：2－メチルピラジンは、食品の着香の目的で使用する場合、安全性に懸念が  

ないと考えられる。  
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6．摂取量の推計   

上記の食品安全委員会の評価結果によると次のとおりである。   

本物質の香料としての年間使用量の全量を人口の10％が消費していると仮定する  

JECFAのPCTT（PerCapitaintakeTinesTbn）法による1995年の米国及び欧州   

における一人一日当たりの推定摂取量は、それぞれ7ドg、20ドgとなる。正確には認   

可後の追跡調査による確認が必要と考えられるが、既に許可されている香料物質のわ   

が国と欧米の推定摂取量が同程度であるとの情報があることから、わが国での本物質   

の推定摂取量は、おおよそ7叶gから2叫gの範囲になると推定される。なお、米国で   

は食品中にもともと存在する成分としての本物質の摂取量は、意図的に添加された本   

物質の約2，300倍であると報告されている。  

7．新規指定について   

2－メチルピラジンを食品衛生法第10条の規定に基づく添加物として指定すること   

は差し支えない。ただし、同法第11条第1項の規定に基づき、次のとおり使用基準   

と成分規格を定めることが適当である。  

（使用基準案）   

香料として使用される場合に限定して食品健康影響評価が行われたことから、使用  

基準は「着香の目的以外に使用してはならない。Jとすることが適当である。  
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（成分規格案）   

成分規格を別紙1のとおり設定することが適当である。（設定根拠は別紙2、JECFA  

規格等との対比表は別紙3のとおり。）  



（別紙1）  

2－メチルピラジン   

2－MetbybyTa血ne  

〔：訂CH3  

分子量 94．11  C5H6N2  

2－Methカp㌍a血ne【109・08－0】  

含 量 本品は，2－メチルピラジン（C5H6N2）98．0％以上を含む。  

性 状 本品は，無～淡黄色の透明な液体で，特有のにおいがあるム  

確認試験 本品を赤外吸収スペクトル測定法中の液膜法により測定し，本品のスペクトルを参照   

スペクトルと比較するとき，同一波数のところに同様の強度の吸収を認める。  

純度試験（1）屈折率 n冨＝1．501～1．509  

（2）比重 董…＝1．007～1．033  

定量法 香料試験法中の香料のガスクロマトグラフィーの面積百分率法の換作条件（2）により   

定量する。  
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（別紙2）  

2－メチルビラジンに係る成分規格等の設定根拠  

化学名   

JECFAでは、化学名をMethylpyrazineとしているが、本規格案では、IUPAC命名法   

により、2・Metbylpyrazheとした。  

分子量   

JECFAやFCCでは、94．12としているが、原子量表（2007）に基づいて計算すると  

12．0107×5＋1．00794×6＋14．0067×2＝94．11454 となるため分子量は94．11とした。な  

お、過去の原子量表（例：1991年版）に基づいて計算すると、12．011火5＋1．00794×  

6＋14．00674×2＝94．11612≒94．12となり、JECfAやぎCCでは、過去の原子量表に基づ   

いた分子量を設定していると考えられる。  

含量   

JECFAは「98％以上」、FCCは「99．0％以上」を規格値としている。本税格奏では、国  

際整合性を考慮してJECfA規格と同水準の規格値とするが、他の添加物の規格値との整  

合性を考慮して小数点下一桁までを有効数字とし「98．0％以上」とした。  

性状   

JECFA、FCCともに「ナッツないしココア様のにおいを有する無色から淡黄色の液体」   

を規格としている。   

本品は特有の香気を持つが、香気は人により必ずしも同一に感ずるとは限らないことか   

ら、本規格案では「無～淡黄色の透明な液体で，特有のにおいがある。」とした。  

確認試験   

JECFA、FCC、いずれも確認試験にIR法を採用し七いることから本規格でもIR法を  

採用した。  

純度試験   

（1）屈折率JECFAは「1．501～1．509（20℃）」、FCCは「1．504～1．506（20℃）」と  

している。本規格案では国際整合性を考慮してJECFAが規格値としている「1．501  

～1．509（20℃）」を採用した。   

（2）比重JECFAは「1．007～1．033（25℃）」、FCCは「1．010～1．030（25℃）」とし  

ている。本規格案では国際整合性を考慮して才玉：CFAが規格値としている「1．007  

～1．033（25℃）」を採用した。  

定量法   

JECFA、FCCともにGC法により含量測定を行っている。また、香料業界及び香料を  

利用する食品加工メーカーにおいてもGC装置が広く普及しており、測定機器を含めた測  

定環境に実務上問題は無いことから本規格案でもGC法を採用することとした。  
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2－メチルピラジンは、沸点が150℃未満（137℃）のため、香料試験法の9．香料のガスク  

ロマトグラフィーの面積百分率法の操作条件（2）により定量する。  

JECEA、FCCでは設定されているが、本規格では採用しなかった項目  

溶解性及びエタノールへの溶解性   

JECFAでは「水、油に溶ける」、FCCでは、「水、アルコール、アセトン、多くの不   

揮発性油と混和する」としている。また「エタノールへの溶解性」としてJECEAでは   

「室温で混和する」としている。しかしながら、本規格案ではIRによる確認試験を規定   

しており、「溶解性」の必要性は低いため、溶解性及びエタノールへの溶解性は採用しな   

いこととした。  

沸点   

JECFA、FCC、いずれの規格においても沸点は「137℃」とされている。  

一般に、香料化合物は、加熱分解臭をつけないように精密蒸留による一定の範囲の留   

分を得たものであり、その品質管理はGC法により十分担保される。したがって、沸点   

は必ずしも香料化合物の品質規格管理項目として重要ではないと考えられることから、   

本規格案では沸点に係る規格を採用しないこととした。  

水分  

FCCには水分含量（0．5％以下）の規定があるが、JECEAには規格項目が無い。本品  

は蒸留精製され製造過程で生じる水は十分除去されていること、また水分含量は必ずしも  

香料化合物の品質規格管理項目として重要ではないと考えられることから、本規格案では  

「水分」に係る規格を設定しないこととした。  
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（別紙3）  

香料「2－メチルピラジン」の規格対比表  

規格案   JECFA   FCC   

含量   98．0％以上   98％以上   99．0％以上   

本品は，無～淡黄色の透  COlourlesstoslightlyye‖ow  COIorlesstoslightIyyeIiow  

性状  明な液体で，特有のにお  iquidwithanu吐y，COCOa－  iquid．  

いがある。   likeodour   OdorNu吐y，COCOa   

確認試験   胴法（参照スペクトル法）  王R法（参照スペクトル法）  IR法（参照スペクトル法）   

屈折率   1．501～1．509（20℃）   1．501～1．509（20℃）   1．504～1．506（20℃）   

比重   1．007～1．033（250c）   1．007～1．033（250c）   1．010一｝1．030（250c）   

溶解性   （設定せず）   
Misc盲bleinwater．alcohol，  

solubieinwaterandoi［s  
acetone．mostf竜xedoils   

エタノールヘの溶解   （設定せず）   miscibleatroomtemperature  

沸点   （設定せず）   137℃   ～137℃   

水分   （設定せず）  
0．5，i以下  

（カールフィッシャー）   

定量法   GC（2）   GC   GC（極性カラム）   
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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額   

第240回食品安全委員会（依頼事項説明）   

第62回食品安全委員会添加物専門調査会   

第258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  

平成20年5月26日  

平成20年5月29日   

平成20年9月29日   

平成20年10月16日  

～平成20年11月14日   

平成20年10月17日   

平成20年10月22日  

●薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会添加物部会（平成20年10月現在）   

［委員］  

氏  名   所  属   

石田 裕美   女子栄養大学教授   

井手 速雄   東邦大学薬学部教j受   

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 素・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 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   

※部会長  
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答申（案）   

2－メチルピラジンについては、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   

着香の目的以外に使用してはならない。  

成分規格  

2－メチルピラジン  

2－Methylpyrazine  

〔：㌃CH3  

C5H6N2  分子量 94．11  

2一日ethyJpyrazine［109－08－0］  

含 量 本品は．2－メチルピラジン（C5瑚2）9＆0％以上を含む。  

性 状 本品は．無～淡黄色の透明な液体で．特有のにおいがある。  

確認試験 本品を赤外吸収スペクトル測定法中の液膜法により測定し，本品の 

スペクトルを参照スペクトルと比較するとき，同一波数のところに同様の強   

度の吸収を認める。  

純度試験（り 屈折率 n管＝1．50ト1．509  

（2）比重 鰯■＝1．■007～1．033  

定量法 香料試験法中の香料のガスクロマトグラフィーの面積百分率法の操   

作条件（2）により定量する。  

参照赤外吸収スペクトル  
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メチルピラジン  

251 
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噂r l申  

厚生労働省発食安第11i3001号  

平成2 0年1ユ月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 要  

諮 問 書   

食品衛生法（昭和22年法律第233号）第10粂及び第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．ソルビン酸カルシウムの添加物としての指定の可否について  

2，ソルビン酸カルシウムの添加物としての使用基準及び成分規格の設定について   
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平成20年12月16日  

薬事・食品衛生審議会  

食品衛生分科会   

分科会長 吉倉 庫 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11月13日付け厚生労働省発食安第1113001号をもって厚生労働大  

臣から諮問された、下記の事項について、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。  

記  

1．ソルビン酸カルシウムの添加物としての指定の可否について  

2．ソルビン酸カルシウムの添加物としての使用基準及び成分規格の設定に  

ついて  

3   



4
 
 
 



（別添）  

ソルビン酸カルシウムの食品添加物の指定に関する部会報告書  

1．品目名：ソルビン酸カルシウム  

CalciumSorbate  

〔CAS番号：7492－55－9〕  

2．構造式、分子式及び分子量  

構造式：  

ト3。／“／COO‾］2Ca2・  
分子式及び分子量：  

C12H14CaO4 262．32  

3、用途   

保存料  

4．概要及び諸外国での使用状況   

ソルビン酸カルシウムは、食品の保存料として広く欧米詩国などにおいて使用されて  

いる食品添加物である。   

米国においては、ソルビン酸、同カリウム塩、同カルシウム塩及び同ナトリウム塩は  

GRAS物質（一般に安全とみなされる物質）として安全性評価がなされており、適正製  

造規範（GMP）による管理のもと、一般の食品に必要量用いることができる。   

また、欧州連合（EU）では、ソルビン酸、同カリウム塩及び同カルシウム塩は、保存  

料として欧州食品化学委員会（SFC）で評価され、グループ化合物として一日許容摂取  

量（ADl）が25mg／kg体重／日（ソルビン酸換算）と設定されており、使用対象食品及  

び使用最高濃度が設定された上で使用が認められている。   

FAO／WHO合同食品添加物専門会議（JECFÅ）は、第6回会議（1961年）、第9回会議（柑65  

年）及び第17回会議（1973年）において、ソルビン酸、同カリウム塩及び同カルシウ  

ム塩について安全性評価を行い、グループÅDtを0－25mg／kg体重／日（ソルビン酸換  

算）に設定している。また、第29回会議（1985年）で、ソルビン酸ナトリウムの市販  

製品の情矧ま得られていないが、食品の製造過程でソルビン酸溶液を使用する際にアル  

カリとの中和によりナトリウム塩が生成することが知られていることから、ソルビン酸  

ナトリウムについて評価を行い、新たな毒性の懸念はないとしてグループAD】をナトリ  

ウム塩に拡大している。   

わが国においては、ソルビン酸及びソルビン酸カリウムが既に食品添加物として指定  

されており、保存料として広く加工食品に使用されている。  
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5．食品添加物としての有効性   

ソルビン酸とその塩類は、広範な抗菌スペクトラムを有しており、カピ、酵母及び   

細菌に対し、静菌的に働く。また、安全性が嵩いことから、カルシウム塩を含めて各   

国において広範な食品に保存料として使用が認められている。   

ソルビン酸は、昇華性を有しているため消失しやすいが、ソルビン酸カルシウムは   

昇華性が小さく、また、水溶性及び脂溶性が低いため溶出しにくいことから、製剤と   

してフイルム包材やコーティング剤に用いることで、チーズ及びマーガリンの保存料   

として有用であることが確かめられている。1・2・3・4  

6．食品安全委員会における評議結果   

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

成19年3月19日付け厚生労働省発食安第0319025号により食品安全委員会あて意見   

を求めたソルビン酸カルシウムに係わる食品健康影響評価については、平成20年5   

月26日、6月17日及び8月29日に開催された添加物専門調査会の議論を踏まえ、以   

下の評価結果が平成20年＝月20日付けで通知されている。   

本物質そのものの体内動態に関する試験はないが、ソルビン酸カルシウムは、他の  

ソルビン酸塩類と同様にソルビン酸としてとりこまれ、十分な炭水化物の存在下では  

最終的には水と二酸化炭素になると予測された。   

よって、ソルビン酸カルシウムについて、毒性試験成績等はなかったが、ソルビン  

酸及びその他の塩類の試験成績を用いてグループとして総合的に評価することは可  

能と判断した。   

ソルビン酸及びその塩類の安全性試験成績（別紙）を評価した結束、発がん性は認  

められなかった。反復投与毒性について、5．0％までめ投与量の範囲内では、安全性  

に懸念を生じさせる特段の毒性影響は認められないと考えられた。遺伝毒性について  

は、一部血血染色体異常試験、SCE試験において陽性の報告があるものの、そ  

の他五＝示何での染色体異常試験、SCE試験を含め、ほとんどの試験において陰性の  

結果であった。よって、ソルビン酸カルシウムには生体にとって特段問題となるよう  

な遺伝毒性はないものと考えられた。  

1Harris，N．E．，andD．Rosenfield．1965．ProtectionofCheesewithCalciu皿Sofbate・Treated  
Wrappers．FoodTbcb皿0logy19：656－658  

2FarbwerkeHoechstAG．1967．PresavativeforCheese．ChemicalAbstracts67：203鍵2272x）  

3Lueck，E．U邑eOfaCalciumSorbateSuspen8ionintheImmersionPreservationofFoodSu血ces・  
ChemicalAbstracts85：532伊19418u）  

4Lueck，E．，Remmer；KH．，andM．Bartenchlager．1977．Calci11mSorbateforProtectingCheese  
AganStMold．ChemicalAbstracts87：474（＃182774g）   



JECFAが評価の根拠としている試験のうち、ソルビン酸を用いたラットニ世代生  

殖発生毒性試験（第1世代・一生涯、第2世代・250日間投与）については、肝臓・  

腎臓・心臓・精巣に異常所見を認めなかったが、本調査会としては試験結果が非公表  

であり、その詳細を確認できないことから、NOAELの正確な評価ができないと判断  

した。   

一方、ラットニ世代生殖発生毒性試験（第1世代・1，000日間、第2世代・252日  

間投与）について、第1世代では対照群とソルビン酸投与群間で成長・一般状態・生  

存期間・繁殖性に差がなく、また、第2世代でも被験物質投与に起因した組織学的変  

化は認められなかったことから、本物質のNOAELは5．0％（2，500mg此g体重／日）  

と評価した。本試験結果は各試験で得られたNOAELの最小値であった。   

以上より、ソルビン酸のNOAELの最小値は5．0％（2，500mg仮g体重／日）と考え  

られる。   

上記を踏まえ、ソルビン酸カルシウム、並びに既に我が国で使用が認められている  

ソルビン酸及びソルビン酸カリウムのグループとしてADIは、ソルビン酸として25  

mg／kg体重／日と評価した。  

グループADI  25mg／kg休重／日（ソルビン酸として）  

（ADI設定根拠資料）  生殖発生毒性試験（ソルビン酸）   

（動物種）  ラット   

（投与方法）  混餌投与   

（安全係数）  100   

なお、ソルビン酸類に由来する副生成物、ソルビン酸類と他の食品添加物等との相  

互作用に関連して、発がん性、生殖発生毒性及び遺伝毒性に関する試験成績が報告さ  

れている。ソルビン酸と亜硝酸塩の反応生成物は通常の使用状況下とは異なる極めて  

限られた条件下で生成することに留意する必要があるとされており、SCFにおいて  

はソルビン酸類と亜硝酸塩の共存下における遺伝毒性物質の生成に関する試験結果  

の一部が相互矛盾のため信頼できず、また、通常条件下ではヒトの健康に対するハザ  

ードがないとしており、本調査会としては妥当と判断した。  

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次のとおりである。  

（1）わが国における評価   

①マーケットバスケット調査による推計   

「あなたが食べている食品添加物」（平成13年食品添加物研究会編）によると、食  
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晶から摂取されるソルビン酸及び同カリウム塩（ソルビン酸として）の摂取量は、加  

工食品からの摂取が主と考えられ、1997年の調査において19．6mg／人／日であり、年々  

減少する傾向にある。   

また、2003年度調査では、摂取量は13．6mg／人／日であり、ADI（JECEA：25mg戊g  

体重／日）比は1．08％である。なお、その約90％は魚介・肉類及び果実・野菜・海草  

類に使用された添加物からの摂取による。  

②生産量圃査による推計   

平成16年度厚生労働科学研究によると、食品添加物の食品向け生産量を基に算出  

されるソルビン酸及び同カリウム塩の摂取量は、ソルビン酸として約31．1mg／人／日  

と推定されており、ADI（JECFA：25mg戊g体重／日）比は2．5％である。  

（2）米国における評価   

ソルビン酸カルシウムの使用量の報告は確認できないが、1987年のNation山  

AcademyofSciences／NationalResearchCouncilによるGRAS物質（一般に安全と  

みなされる物質；SubstanCeSGeneral1yRecognizedasSafe）等の全米使用量調査に  

おいて、 ソルビン酸と同カリウム塩それぞれについて、1，670千ポンド（758トン）、  

1，660千ポンド（753トン）と報告されているら。   

また、1970年の調査で、ソルビン酸、同ナトリウム塩、同カリウム塩及び同カルシ  

ウム塩の摂取量は25mg／成人、23～26mg肱g体重／6～24ケ月乳幼児との推計がある。  

（3）EUにおける評価   

英国における1984～1986年の食品添加物の摂取量調査において（英国政府農林水  

産省食糧省）、ソルビン酸、同ナトリウム塩、同カリウム塩及び同カルシウム塩の摂  
取量は29．4mg／人／日と報告されている。   

また、欧州連合各国が最近実施した食品添加物の摂取量調査において、ソルビン酸、  

同カリウム塩及び同カルシウム塩について使用対象食品を含む食品群喫食量に許容  

最高濃度を組み合わせて算出した理論最大摂取量がADI（25mg肱g体重／日）を上回  

ることはないので、さらなる詳細な調査は必要がないとされている。   

更に、わが国において平成19年度に実施されたマーケットバスケット調査及び生産量  

調査の結果に基づく推計は次のとおりである。  

（Dマーケットバスケット調査による推計  

平成19年度食品・添加物等規格基準に関する試験検査報告書によると、食品から摂   

取されるソルビン酸及び同カリウム塩の摂取量は、ソルビン酸として6．血g／人／日で  

5人口を241百万人とすると（1986年）、ソルビン酸として約17．2mg／人／日と推定される。  

・i】   



あり、ADl（JECFA：25mg／kg体重／日）比は0．51％である。なお、食品のうち魚介・肉  

類及びいも・豆・種実短からが約86％、更に果実・野菜・海草類を含めると約93％を  

占めており、これらの食品からの摂取が主と考えられる。  

②生産量調査による推計   

平成19年度厚生労働科学研究報告書によると、平成16年度の食品向け生産量実績を  

基に算出されるソルビン酸及び同カリウム塩の摂取量は、ソルビン酸として20．7mg／  

人／日と推定されており、AD‡（JECFA：25mg／kg体重／日）比は1，66％である。   

また、後述する使用基準案と「平成1了年国民健康・栄養調査」に基づき、ソルビン  

酸、同カリウム塩及び同カルシウム塩が添加物として使用された場合のわが国におけ  

る一人当たりの一日推定摂取量を算出すると、ソルビン酸として439mg（8．78mg／kg体  

重／日、対AD！比35．1％）と推定される（参考：ソルビン酸カルシウムの使用予定品  

目及びソルビン酸の推定摂取量）。なお、①この推定は使用基準に含まれる食品に対  

応する食品分類中の全ての食品にソルビン酸が最高使用濃度で使用されるとする過  

大な見積もりであること、②我が国におけるソルビン酸及び同カリウム塩の一人当た  

りの一日平均摂取量は6．4mg（マーケットバスケット調査）及び20．7mg（生産量調査）  

であること、③欧米における調査でソルビン酸及びその塩類の一人あたりの一日平均  

摂取量は25～29．4mgであること、を踏まえるとソルビン酸、同カリウム塩及び同カ  

ルシウム塩がADlを超えて摂取される可能性は低いと考える。  
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臥 新規指定について   

ソルビン酸カルシウムを食品衛生法第10条の規定に基づく添加物として指定する   

ことは差し支えない。ただし、同法案11条第1項の規定に基づき、次のとおり住用   

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  

①「添加物一般」の改正案   

第1欄を以下のように改正（下線部を追記）する。  

添加物一般  

1．（略）  

2．次の表の第1欄に掲げる添加物を含む第2欄に掲げる食品を，第3欄に掲げる食   

品の製造又は加エの過程で使用する場合は，それぞれ第1欄に掲げる添加物を第   

3欄に掲げる食品に使用するものと見なす。  

羞⊥趨   第2欄   第3欄  

ソルビン酸，ソルビン酸  みそ漬の漬物  

カリウム及びソルビン酸  

カルシウム   

②使用基準案   

ソルビン酸カルシウムは，甘酒（3倍以上に希釈して飲用するものに限る。以下この目  

において同じ。）．あん類，うに．果実酒，菓子の製造に用いる果実ペースト（果実をす  

り潰し，又は裏ごししてペースト状としたものをいう。以下この目において同じ。）及び  

果汁（濃縮果汁を含む。以下この目において同じ。），かす漬．こうじ漬．塩漬，しょう  

油温酢漬及びみそ漬の漬物．キャンデッドチェリー（除核したさくらんぽを砂糖濱にし  

たもの又はこれに砂糖の結晶を付けたもの若しくはこれをシロップ漬にしたものをいう。  

以下この目において同じ。）．魚介乾製品，魚肉ねり製品（魚肉すり身を除く。以下この  

日において同じ。），鯨肉製品，ケチャップ，雑酒．ジャム食肉製品，シロップ，スー  

プ（ポタージュスープを除く。以下この目において同じ。），たくあん漬（生大根又は干  

し大根を塩漬にした後．これを調味料．香辛料．色素などを加えたぬか又はふすまで漬け  

たものをいう。ただし．一丁漬たくあん及び早漬たくあんを除く。以下この目において同  
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じ。），たれ，チーズ，つくだ煮，つゆ．煮豆，乳酸菌飲料（殺菌したものを除く。）．ニ  

ョッキ．はっ酵乳（乳酸菌飲料の原料に供するものに限る。以下この目において同じ。），  

フラワーペースト類（小麦粉，でん粉，ナッツ類若しくはその加工品，ココア，チョコレ  

ート，コーヒー，果肉，果汁 いも類，豆類又は野菜類を主要原料とし．これに砂糖，油  

脂．粉乳，卵，小麦粉等を加え，加熱殺菌してペースト状とし，パン又は菓子に充てん又  

は塗布して食用に供するものをいう。以下この目において同じ。），干しすもも，マーガ  

リン並びにみそ以外の食品に使用してはならない。   

ソルビン酸カルシウムの使用量は．ソルビン酸として．チーズにあってはその1kgにつ  

き3．Og（プロピオン酸，プロピオン酸カルシウム又はプロピオン酸ナトリウムを併用す  

る場合は． 

以下，うに．魚肉ねり製品∴鯨肉製品及び食肉製品にあってはその1kgにつき2．Og以下，  

いかくん製品及びたこくん製品にあってはその1kgにつき1．5g以下，あん類，菓子の製  

造に用いる果実ペースト及び果汁，かす漬，こうじ漬，塩漬，しょう油漬及びみそ漬の漬  

物．キャンデッドチェリー．魚介乾製品（いかくん製品及びたこくん製品を除く。）．ジ  

ャム，シロップ，たくあん漬．つくだ煮，煮豆．ニョッキ，フラワーペースト類，マーガ  

リン並びにみそにあってはその1kgにつき1．Og（マーガリンにあっては，安息香酸又は  

安息香酸ナトリウムを併用する場合は．安息香酸としての使用量及びソルビン酸としての  

使用量の合計量が1．Og）以下．ケチャップ，酢漬の漬物，スープ，たれ，つゆ及び干し  

すももにあってはその1kgにつき0．50g以下，甘酒及びはっ酵乳にあってはその1kgにつ  

き0．30g以下．果実酒及び雑酒にあってはその1kgにつき0．20g以下，乳酸菌飲料（殺菌  

したものを除く。以下この目において同じ。）にあってはその1kgにつき0．050g（乳酸  

菌飲料の原料に供するものにあっては．0．30g）以下でなければならない。  

（2）成分規格について   

成分規格を別紙1のとおり設定することが適当である。（設定根拠は別紙2、JECFA  

規格等との対比表は別紙3のとおり。）  
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（参考）  

ソルビン酸カルシウムの使用予定品目及びソルビン酸の推定摂取量  

使用基準（案）の食品名   食品分類1  
摂取土1  ソルビン酸  
F／日）   g／kg）  摂取i（g〉   

チーズ   72：チーズ  2．3  3．0   0．00890   

うに   56：魚介（塩蔵、生干し、乾物）  16．7   0．0334〇   

魚肉ねり製品   
59  魚介（緩り製品）   9．6  0．0192  

80  魚肉ハム、ソーセージ   0．6  0．00120   

鯨肉製品   68  鯨肉   0．1  0．000200   

61  牛肉   15．0  2．0  0．0300  
豚肉   31．6  0．0832  

食肉製品  ハム、ソーセージ類   11．8  0．0236  

鶏肉   19．ヰ  0．0388  

1．5   0．08300   

56：魚介（塩蔵、生干し、乾物）  16．7   1．5   
たこくん製品  

（0．0251）3   

あん頸  18  大豆（全数）■加工品   1，9   D．001別）  

煮豆  23  その他の豆・加工品   1．5  0．00150   

美子の製造に用いる鼻汁ペースト及び真書  ヰ5  鼻汁・鼻汁飲料   13．9  0．0139   

漬け物（かす漬、こうじ漬、塩漬、しょうゆ  5．1  0．005104  
兼、みそ漬）  
たくあん潰   38：たくあん－その他の漉け物  10．4  0．010ヰ●   

キャンデッドチェリー   ヰ3：その他の生臭  41．6  0．0ヰ165   

魚介乾製品  
（いかくん製品及びたこくん製品を除く。）   

58：魚介（塩蔵、生干し、乾物）  16．7  （0．0167）ユ   

ジャム   44  ジャム   1．0  0．00120   
シロップ   17  砂糖・甘味料類   7．0  0．00700   

47  藻類   14．3  0．0143  

つくだ煮  魚介（佃煮）   0．4  0．000400  

69  その他の肉・加工品   0．0  0．000   

ニョッキ   
9：その他の小麦加工品  5．1  0．00510  

14：ジャガイモ・加工品  28．5  0．0285   

フラワーペースト類   
5：菓子パン類  5．1  8．00510  

82  ケーキ・ペストリー類   6．7  0．00870   

マーガリン   77  マーガリン   四  0．00110   
みそ   96：味噌  12．5  0．0125   

ケチャツフ  
スープ  

97：その他の調味料  56．3   
たれ  

0．0282   

つゆ  0．50  

酢漬の漬物   
37  ：葉類凛け物   5．1  く0．00255）■  

38  ：たくあん・その他の乳ナ物   10．4  （0．00520）4   

干しすもも   43：その他の生果  41．¢  （0．0208）5   

甘酒   91：その他の嗜好飲料  77．2   0．0232   

発酵乳   73  ：発酵乳・乳酸菌飲料   
o・30  

21．2  0．006368   

果実酒   
嬢洒   

88：洋酒・その他  25．3  0．20   0．00506  

乳酸菌飲料（殺菌したものを除く。）  丁3  ：発酵乳・乳酸菌飲料  21．2  0．050  く0．00106）＄  
0．439  

対ADl比く書）   35．1％   

1：「食品分類」及び「摂取1」は平成17年国民健康・栄養調査を参照した。  
2：使用1は、ソルビン酸としての換算値である。  
3：「56：魚介（塩栽、生干し、乾物）」については、摂取tが最大となる「うに」の摂取暮を採用し、「いかくん製品」、「たこくん製  
品」及び「魚介乾製品（いかくん製品及びたこくん製品を除く。）」の摂取土は積算していない。  

4：r37：葉類漬け物」及びr38：たくあん・その他の漬Iナ物」については、摂取tが最大となる「兼け物（かす濱、こうじ漬、塩  
兼、しようゆ潰、みそ兼）」及び「たくあん漬」の摂取tを採用し、「酢兼の漬物」の摂取1は積算していない。  

5：「43：その他の生果」については、摂取1が最大となる「キャンデッドチェリー」の摂取tを採用し、r干しすもも」の摂取土は  
積算していない。  

6：「73：発酵乳・乳酸菌飲料」については、摂取量が最大となる「発酵乳」の摂取土を採用し、「乳酸菌飲料（殺菌したものを  
除く。）」の摂取土は積算していない。  
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（別紙1）  

ソルビン酸カルシウム   

Calcium Sorbate  

H3C／／輸／COOl2Ca2・  
C12H14CaO4  分子量262．32  

Monocalciumbis【（2E4B・hexa－2，4－dienoate】【7492－55－9】  

含  量 本品を乾燥したものは，ソルビン酸カルシウム（C12H14CaO4）98．0～  

102．0％を含む。  

性  状 本品は，白色の微細な結晶性粉末である。  

確認試験（1）本品の水溶液（1→200）2mlに臭素試液2滴を加えて振り混ぜると  

き，液の色は直ちに消える。  

（2）本品の水溶液（1→200）は，カルシウム塩の反応を呈する。  

＜参考＞  

25．定性反応試験法  

定性反応試験法は，確認試験などにおいて用いる試験法である。   

別に規定するもののほか，試料の液の濃度は，約1％として行う。  

カルシウム塩  

（1）カルシウム塩は，炎色反応の試験を行うとき，黄赤色を呈する。  

（2）カルシウム塩の溶液にシュウ酸アンモニウム溶液（1→30）を加え   

るとき，白色の沈殿を生じる。沈殿を分離し，これに酢酸（1→20）   

を加えるとき溶けないが，塩酸（1→4）を追加するとき溶ける。  

（3）本品の水溶液（1→200）100mlに塩酸（1→4）15mlを加えて，生じた沈殿を吸   

引ろ過し，水でよく洗い，デシケ一夕ー（減圧）で4時間乾燥するとき，その融   

点は，132～135℃である。  

純度試験（1）フッ化物 Fとして10pg／g以下  

本品1．0晦を正確に量り，ビーカーに入れ，水10mlを加えてしばらくか  

き混ぜる。その後，塩酸（1→20）20mlを徐々に加えて溶かす。この液を加熱  
し，1分間沸騰させた後，ポリエチレン製ピー●カーに移して直ちに水冷する。  

これにエチレンジアミン四酢酸ニナトリウム溶液（1→40）10ml及びクエン酸   

ナトリウム溶液（1→4）15mlを加えて混合する。塩酸（1→10）又は水酸化ナト   

リウム溶液（2→5）でpH5．4～5．6に調整する。この液を100mlのメスフラス  
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コに移し，水を加えて100mlとする。この液約50mlをポリエチレン製ビー   

カーにとり，検液とする。電位を比較電極及びフッ素イオン電極を接続した  

電位差計で測定するとき，検液の電位は，比較液の電位以上である。   

比較液は，次により調製する。   

あらかじめ110℃で2時間乾燥したフッ化ナトリウム2．210gを正確に量り，   

ポリエチレン製ビーカーに入れ，水200mlを加えてかき混ぜながら溶かす。   

この液をメスフラスコに入れ，水を加えて1，000mlとし，ポリエチレン製容   

器に入れ，比較原液とする。使用時に，比較原液5mlを正確に量り，メスフ   

ラスコに入れ，水を加えて1，000mlとする。この液2mlを正確に量り，ポリ   

エチレン製ビーカーに入れ，エチレンジアミン四酢酸ニナトリウム溶液（1→   

40）10ml及びクエン酸ナトリウム溶液（1→4）15mlを加えて混合する。塩酸  

（1→10）又は水酸化ナトリウム溶液（4→10）でpH5．4～5．6に調整する。この液   

を100mlのメスフラスコに移し，水を加えて100mlとする。この液約50ml   

をポリエチレン製ビーカーにとり比較液とする。  

（2）鉛 Pもとして2．Opg／g以下   

本品1．Ogを量り，300mlのケルグールフラスコに入れ，硝酸10ml及び硫   

酸5mlを加えて赤褐色の煙がほとんど発生しなくなるまで加熱する。冷後，   

硝酸2mlを追加して濃厚な白煙が発生するまで加熱する。冷後，塩酸（1→   

2）10mlを加えて，10分間煮沸し，冷後，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（1→2）10mlを加える。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，内容物を200ml   

の分液漏斗に移し，ケルダールフラスコを水で洗い，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。その後，酢酸プチル層をとり，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2ml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， ヽ   

鉛試験法第1法により試験を行う。  

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

（4）アルデヒド ホルムアルデヒドとして0．1％以下  

本品の水溶液（3→500）を塩酸（1→12）でpH4に調整し，ろ過して，その5ml   

を正確に量り，検液とする。別に，ホルムアルデヒド液2．5mlを正確に量り，   

水を加えて正確に1000mLとし，この液3mlを正確に量り，水を加えて正確に   

500mlとし，その5mlを正確に量り，比較液とする。検液及び比較液にフクシ   

ン・亜硫酸水素ナトリウム試液2．5mlずつを加え，15～30分間放置するとき，   

検液の呈する色は，比較液の呈する色より濃くない。  
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乾燥減量1．0％以下（105℃，3時間）  

定量法 本品を乾燥し，その約0．25gを精密に量り，酢酸35ml及び無水酢酸4ml  

を加え，45～50℃で加熱して溶かす。冷後，0．1mol几過塩素酸液で清定する（指  

示薬 クリスタルバイオレット・酢酸溶液（1 →100）2清）。終点は，液の青色が  

緑色に変わるときとする。  

0．1moUL過塩素酸液1ml＝13．12mgC12H14，CaO4  

試薬・試液  

フウシン 光沢のある緑色の結晶性粉末または塊で，水またはエタノール（95）に   

溶けにくい。   

乾燥減量17．5～20．0％（1g，105℃，4時間）   

強熱残分 0．1％以下（1g）  

フクシン・亜硫酸水素ナトリウム試液 フクシン0．2gを量り，熱湯120mlを加   

えて溶かす。冷後，亜硫酸水素ナトリウム2g及び塩酸2nlを加え，更に水を   

加えて200mlとする。少なくとも1時間放置した後使用する．褐色瓶に入れ，   

冷所に保存する。  
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（別紙2）  

ソルビン酸カルシウムの規格設定の根拠   

主に，JECFA規格（以下JECFA），FCC規格（以下FCC），EUの食品添加物規格（以下EU）を  

参考とし成分規格案を設定した。  

含量JECFAでは98～102％（乾燥物），FCCでは，98．0～101．0％（乾燥物換算），EUでは，98％   

以上（乾燥物）としている。本規格案では，JECFA規格の規格値と同水準の規格値とするが，   

他の添加物の規格値との整合性を考慮して小数点下一桁までを有効数字とし，「98．0～102．0％   

（乾燥物）」とした。  

性状JECEA及びEtJでは，「白色微細な結晶性粉末，105℃90分間加熱後も色は変化しない」   

としている。f－CCでは，「白色微細な結晶性粉末，400℃で分解する。水に溶けにくい。有機   

溶剤，脂肪及び油にほとんど溶けない。」としている。本規格案ではJECEA及びEUの規格に   

準じ，「白色微細な結晶性粉末である」とし，他の添加物との整合性を考慮し，加熱による変化   

及び溶解性は採用しなかった。  

確認試験  

（1）JECFA，EU及びFCCで，臭素試液を用いた不飽和籍合の確認試験が採用されていることか  

ら，本規格案でも，同確謬試験を採用した。Jモ：CFAでは「本品の水溶液（1inlO）2mLに臭  

素試液2・3滴を加えるとき，臭素の色が消える」としている。JECFAの条件では完全には溶  

解しなかったが，0．5gであれば100mlの水に溶解し，この液に臭素試液を加えると色は消え，  

試験は可能であった。一方，FCCの検液の調製方法lは煩雑であったため，本規格案では，  

「本品の水溶液（1→200）2mlに臭素試液2滴を加えて振り混ぜるとき，液の色は直ちに消  

える。」とした。  

（2）JECFA，EU及びアCCで，カルシウムの確認試験が採用されていることから，本規格案でも，  

同確認試験を採用した。JECFAのカルシウム確認試験では，カルシウム塩の水溶液（1in20）  

を用いることになっているが，完全には溶解せず，試験できない。一方のFCCの検液の調製  

方法2は煩雑であったため，確認試験（1）の水溶液を用いて，カルシウム塩の確認試験（第8  

版食品添加物公定書 B一般試験法の25．定性反応試験 カルシウム塩）が実施できること  

を確認し，本規格案では，「本品の水溶液（1→200）は，カルシウム塩の反応を呈する」と  

した。  

（3）FCCには採用されていないが，JECFA及びEUでは，ソルビン酸の確認試験として，融点  

が採用されていることから，本規格案でも，同確認試験を採用した。規格値は，JECFAで  

は132～135℃，EIJでは133～135℃とされているが，本規格案では，国際整合性を考慮し，  

1FCCの不飽和結合の確認試験では「本品200mgにメタノール5mLを入れて，1NNaOHO．1mLと95mL水  
を加えて溶かし，臭素試澱2・3清を加えるとき，液の色が消える」としている。  

2FCCのカルシウムの確認試験ではでは「本品1gを800℃で強熱し，冷却して水10mlを加えた後，試料を溶  
けるまで氷酢酸を加え，必要ならばろ過する。この溶液はカルシウムの反応を呈する」としている。  ．
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132～135℃とした。JECFAでは，「水溶液を希塩酸試液で酸性化し，・・・」とのみ記載さ  

れ，濃度は記載されていなかったため，確認試験（1）の水溶液を用いることとした。  

純度試験  

（1）フッ化物 FCCでは規格を設けていないが，JECFA及びEUでは，10mg肱g以下としているこ   

とから，本規格案では，「Fとして10〝g／g以下」とした。試験法としては，JEC弘ではフッ化   

物の限度試験法王（硝酸トリウムによる発色法）もしくはⅢ（電極法）が採用されていること   

から，本規格案では，公定書の「アセスルファムカリウム」の試験法（電極法）を準用した。  

（2）鉛JECFA及びFCCでは，2mg／kg以下とし，EUでは，5mg／kg以下としていることから，本   

規格案では，JECFA及びFCCの規格値と同水準の規格値とするが，他の添加物の規格値との   

整合性を考慮して′ト数点下一桁までを有効数字とし，「Pbとして2．Opg／g以下」とした。試験法に   

ついては，一般試験法の鉛試験法 第1法の乾式灰化では良好な回収率が得られなかったため，   

湿式灰化した後，ピロリジンジチオカルバミン酸アンモニウム溶液／酢酸プチル抽出を行うこ   
ととした。  

（3）ヒ素JECFA及びFCCでは規格を設けていないが，EUでは，Asとして3mg此g以下としてい   

る。また，公定書のソルビン酸カリウムの規格では，As203 として4．0〃g／g以下としているこ   

とから，本規格案では，既存の規格における規定を踏まえ，「As203として4．0〃g／g以下」とし   

た。試験法は，良好な回収率の得られた第4法を採用し，「0．50g，第4法，装置B」とした。  

（4）アルデヒド FCCでは規格を設けていないが，JECFA及びEUでは，ホルムアルデヒドとして   

0．1％以下としていることから，本規格案でも「ホルムアルデヒドとして0．1％以下」とした。   

試験法は，JECFAを参考としたが，比較液（ホルムアルデヒド15〃g／5ml）の色が薄く，結果   

の判断が難しかったため，本品の水溶液の濃度を0．3w／v％から0．6wル％に変更し，比較液中の   

ホルムアルデヒド量を倍にし，放置時間を「10～15分間」から「15～30分間」に延ばすこと   
とした。  

乾換減量JECFAでは，「硫酸上で室温，減圧で4時間乾燥して3％以下」，FCCでは，「105℃  

に加熱して3時間乾燥して1．0％以下」，EUでは，「硫酸上で室温，減圧で4時間乾燥して   

2％以下」としている。試料を測定したところ，JECFAの条件とFCCの条件で，いずれも0．01％   

未満で差が見られなかったことから，本規格案では，濃硫酸の使用を避け，FCCの条件と規  

格値を採用し，「1．0％以下（105℃，3時間）」とした。  

定量法JECFA，FCC及びEUで，0．1moIJL過塩素酸液を用いた非水滴定による定量が設定され   

ていることから，本規格案でも，同定量法を採用することとし，JECFAの試験法を準用した。  

蜘引こ設定され，本規格では級用しなかった項目  

溶解性JECFAにおいて，確認試験の溶解性は，Solubleinwater（水にやや溶けやすい）とさ  

れているが，実際には，1gが200mlに溶ける程度であり，正しくはSlightly soluble（溶け  

にくい）であろうと考えられる。FCCにおいて，溶解性（水に溶けにくい）は性状に規定さ  

れているが，性状は要求項目ではなく，また，EUでは設定されておらず，重要性は低いと  
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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。  

遊離酸及び遊礁アルカリ FCCにおいて，純度試験に設定されている遊離酸及び遊離アルカリは，   

JECFA及びEUで設定されておらず，本規格でも採用しなかった。  

水銀及び重金属 EUにおいて，水銀及び重金属の規格が設定されているがJECFA及びFCCで設  

定されておらず，本規格でも採用しなかった。  
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く別紙3）  

ソルビン酸カルシウムの規格案及び国際規格との比較  

本規格案   J苫CFA   FCC   EU   

含量   
98．0・－102．0％   98■、■102％   98．0～101．0％   98％以上  

（乾燥物）   （乾燥物）   （乾燥物換算）   （乾燥物換算）   

白色微細な結晶性粉末．  

白色微細な岩島性粉末．  400℃で分解する．   白色微細な結晶性粉末．  
性状   白色の微細な結晶性粉末．           105℃90分間加熱後も   水に溶けにくい．   105℃90分間加熱後も  

色は変化しない．   有機溶乳脂肪及び油に  
ほとんど溶けない．   

確認試験  

不飽和結合の確認   
臭素試液滴加   臭素試液備加   臭素試液溺加   
液の色は消える．   液の色は消える．   液の色は消える．  陽性  

円 ヵルシウムの確認電   陽性  陰性   陽性   陽性   

ソルビン酸の確認   
H  塩酸酸性での沈殿物   塩酸酸性での沈殿物  塩酸酸性での沈殿物  
融点132・135℃   融点132・135℃  融点133・135℃   

水にやや溶けやすい．  

溶解性   設定しない  エタノールにほとんど啓けな   
しヽ．  

純度試験  

Fとして10メェg／g以下   
10mg瓜g以下  

フッ化物  硝酸トリウムを用いた発色法   
屯極法  

10mg／kg以下   

もしくは電極法  

鉛   2．Opg／g以下 2m冨瓜g以下   2mg肱g以下   5mg収g以下   

ヒ素   A6208として4．Opgノg以下  Asとして3mg瓜g以下   

0．1％以下   0．1％以下  0．1％以下  
アルデヒド  

（ホルムアルデヒドとして）  （ホルムアルデヒドとして）  （ホルムアルデヒドとして）   

水銀   設定しない  1mg瓜g以下   

重金属   設定しない  
10mg瓜g以下  
（鉛として）   

々ニー′さL‘   設定しない  ソルビン酸として約1％以下  

設定しない  
水酸化カルシウムとして   

遊離アルカリ   
約0．5％以下  

乾煉減量   
1．0％以下   3％以下   1．0％以下   2．0％以下  

（105℃，3時間）   （硫酸上．減圧，4時間）   （105℃，3時間）   （硫酸上，減圧．4時間）   

定量法   井水滴定   非水滴定   非水滴定  
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（参考）  これまでの経緯  

平成19年3月19日  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183回食品安全委員会（依頼事項説明）   

第58回食品安全委員会添加物専門調査会   

第59回食品安全委員会添加物専門調査会   

第61回食品安全委員会添加物専門調査会   

第255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   

第263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  

平成19年3月22日   

平成20年．5月26日   

平成20年6月17日   

平成20年8月29日   

平成20年9月25日  

～平成20年10月24日   

平成20年11月13日  

平成20年11月20日  

平成20年11月25日  

●薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会添加物部会委員（平成20年11月現在）  

※部会長  

氏  名   所  属   

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※  慶應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   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）   

ソルビン酸カルシウムについては、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  

（1）「添加物一般」を以下のように改正（下線部を追記）する。   
1．（略）  

2．次の表の第1欄に掲げる添加物を含む第2欄に掲げる食品を，第3欄に  

掲げる食品の製造又は加エの過程で使用する場合は，それぞれ第1欄に  

掲げる添加物を第3欄に掲げる食品に使用するものと見なす  

第1欄   第2欄   第3欄   

亜硫酸ナトリウム．次亜硫酸  甘納豆．えび，果実酒，乾燥果  第2欄に掲げる食品以外の食品   

ナトリウム．二酸化硫黄．ピ  実（干しぶどうを除く。），乾   

口亜硫酸カリウム及びピロ  燥じやがいも，かんぴょう，キ   

亜硫酸ナトリウム（以下「亜  ヤンデッドチェリー（除核し   

硫酸塩等」という。）   たさくらんぽを砂糖濱にした  

もの又はこれに砂糖の結晶を  

付けたもの若しくはこれをシ  

ロツプ蔑にしたものをいう。），  

5倍以上に希釈して飲用に供す  

る天然果汁．コンニャク粉．雑  
洒．ゼラチン，ディジョンマえ  

タード，糖化用タピオカでんぷ  

ん，糖蜜，煮豆．水あめ及び冷  

凍生かに   

サッカリンナトリウム   フラワーペースト類（小麦粉，  

でん扮．ナッツ類若しくはその  

加工品，ココア，チョコレート  

コーヒー，果肉又は果汁を主要  

原料とし，これに砂糖．油脂．  

粉乳，卵．小麦粉等を加え，加  

熟殺菌してペースト状にし，パ  

ン又は菓子に充てん又は塗布  

して食用に供するものをい  
う。）   

ソルビン酸，ソルビン酸カリ  みそ漬の漬物   

ウム及びソルビン酸カルシ  

2皇   

21   



（2）使用基準案  

対象食品   
長大使用量＊  

（g／kg）   

備考   

トプロピオン酸またはその塩類を併  

チーズ1   3．0  
用する場合は、プロビオン酸と  

しての使用量との合計量が  

3．Og／kg以下   

うに  

魚肉ねり製品2  
2．0   
2：魚肉すり身を除く   

鯨肉製品  

食肉製品  

いかくん製品  
1．5  

たこくん製品  

あん類  1．0   

3：果実をすり潰し、又は裏ごしして  
菓子の製造に用いる果汁  

ペースト状としたものをいう  
ペースト3及び果汁ヰ  

4：濃縮果汁を含む  

漬け物  

（かす漬、こうじ漬、塩  

漬、しょうゆ漬、みそ漬）  

5：除核したさくらんぼを砂糖漬にし  

たもの又はこれに砂糖の結晶を付け  
キャンデッドチェ■リー5  

たもの若しくはこれをシロップ漬に  

した 

6：いかくん製品及びたこくん製品を  
魚介乾製品6  

除く  

ジャム  

シロップ  

たくあん漬7  7：生大根又は干し大根を塩漬けにし  
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た後、これを調味料、香辛料、色素  

などを加えたぬか又はふすまで漬け  

たものをいう。ただし、一丁漬たく  

あん及び早漬たくあんを除く  

つくだ煮  

煮豆  

ニョッキ  

8：小麦粉、でん粉、ナッツ類若しく  

はその加工品、ココア、チョコレー  

ト、コーヒー、果肉、果汁、いも類、  
フラワーペースト類8  

豆類又は野菜類を主要原料とし、パ  

ン又は菓子に充てん又は塗布して食  

用に供するものいう  

9：安息香酸又は安息香酸ナトリウム  

マーガリン9  
を併用する場合は、安息香酸として  

の使用量及びソルビン酸としての使  

用量の合計量が1．Og／kg以下   

みそ   

ケチャップ  

酢漬の漬物  

スープ10  10：ポタージュスープを除く   
0．50  

たれ  

つゆ  

干しすもも  

‖：3倍以上に希釈して飲用に供する  
甘酒11  

0．30  
ものに限る  

発酵乳12  
12：乳酸菌飲料の原料に供するもの  

に限る   

果実洒  
0．20  

雑酒  

13：殺菌したものを除く  

乳酸菌飲料13   0．050  乳酸菌飲料の原料に供するも  

のにあっては、0．30g／kg以下   

＊ソルビン酸として  

23   



成分規格  

ソルビン酸カルシウム   

CaIcium Sorbate  

H，C／“／／COO‾】2Ca2・  
C12日14CaO4  分子量262．32  

Monocaicium bis［（2E4B－hexa－2，4－dienoate］［7492－55－9］  

含 量 本品を乾燥したものは，ソルビン酸カルシウム（C－2日，4CaO。）98．0～  

102．0％を含む。  

性  状 本品は，白色の微細な結晶性粉末である。  

確認試験（1）本品の水溶液（1→200）加】に臭素試液2滴を加えて振り混ぜると  

き，液の色は直ちに消える。  

（2）本品の水溶液（1→200）は．カルシウム塩の反応を呈する。  

（3）本品の水溶液（1→200）100mlに塩酸（1→4）15mlを加えて，生じた沈殿を吸   

引ろ過し，水でよく洗い，デシケーター（減圧）で4時間乾燥するとき，その   

融点は，132～135℃である。  

純度試験（1）フツ化物 ●Fとして10〟g／g以下  

本品1．00gを正確に量り，ビーカー1こ入れ，水10mlを加えてしばらくか   

き混ぜる。その後，塩酸（1→20）20mlを徐々に加えて溶かす。この液を加   

熱し，1分間沸騰させた後，ポリエチレン製ビーカーに移して直ちに氷冷す   

る。これにエチレンジアミン四酢酸ニナトリウム溶液（1→40）10ml及びクエ   

ン酸ナトリウム溶液（1→4）15雨を加えて混合する。塩酸（1→10）又は水酸化   

ナトリウム溶液（2→5）でPH5．4～5．6に調整する。この液を100mlのメスフ   

ラスコに移し，水を加えて100雨とする。この液約50mlをポリエチレン製   

ビーカーにとり，検液とする。電位を比較電極及びフッ素イオン電極を接続   

した電位差計で測定するとき，検液の電位は，比較液の電位以上である。  

比較液は．次により調製する。  

あらかじめ110℃で′2時間乾燥したフツ化ナトリウム2．210gを正確に量   

り，ポリエチレン製ビーカーに入れ，水20伽1を加えてかき混ぜながら溶か   

す。この液をメスフラスコに入れ，水を加えて1，000mlとし，ポリエチレン   

製容器に入れ．比較原液とする。使用時に．比較原液5mIを正確に量り．メ   

スフラスコに入れ，水を加えて1．000mtとする。この液2mlを正確に量り．   

ポリエチレン製ビーカーに入れ，エチレンジアミン四酢酸ニナトリウム溶液  
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（1→40）10ml及びクエン酸ナトリウム溶液（1→4）15雨を加えて混合する。   

塩酸（1→10）又は水酸化ナトリウム溶液（4→10）でP‖5．4～5．6に調整する。   

この液を柑Omlのメスフラスコに移し，水を加えて100mlとする。この液約   

50m！をポリエチレン製ビーカーにとり比較液とする。  

（2）鉛 Pbとして2．OFLg／g以下  

本品1．Ogを量り，300mlのケルダールフラスコに入れ，硝酸10ml及び硫   

酸5mlを加えて赤褐色の煙がほとんど発生しなくなるまで加熱する。冷後．   

硝酸2m†を追加して濃厚な白煙が発生するまで加熱する。冷後．塩酸（1→   

2）10mlを加えて．10分間煮沸し，冷後，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（1→2）10mlを加える。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，内容物を200雨の分   

液漏斗に移し．ケルダールフラスコを水で洗い．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′くミン酸アンモニウム溶液（3→   

100）5m‡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。その後，酢酸プチル層をとり，検液とする。別に，鉛標準原   

液1mtを正確に量り，水を加えて正確に100mlとする。この液2ml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。  

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

（4）アルデヒド ホルムアルデヒドとして0．1％以下  

本品の水溶液（3→500）を塩酸（1→12）でPH4に調整し．ろ過して，その5雨   

を正確に量り，検液とする。別に，ホルムアルデヒド液2，5mlを正確に量り，   

水を加えて正確に100伽1Lとし，この液3mIを正確に量り，水を加えて正確に   

500mはし．その5mtを正確に量り．比較液とする。検液及び比較液にフクシ   

ン■亜硫酸水素ナトリウム試液2．5mlずつを加え．15～30分間放置するとき，   

検液の呈する色は．比較液の呈する色より濃くない。  

乾燥減量1．0％以下（105℃，3時間）  

定量法 本品を乾燥し，その約0，25gを精密に量り．酢酸35鵬及び無水酢酸4m】  

を加え．45－50℃で加熱して溶かす。冷後，0．1moけL過塩素酸液で滴定す  

る（指示薬 クリスタルバイオレット・酢酸溶液（1→100）2滴）。終点は，液  

の青色が緑色に変わるときとする。   

0．1mol几過塩素酸液1雨〒13．12mgC12日－4バaO4  

試薬・試液  

フクシン 光沢のある緑色の結晶性粉末または塊で，水またはエタノール（95）  
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に  溶けにくい。   

乾燥減量17．5～20．0％（1g，105℃，4時間）   

強熟残分 0．1％以下（1g）  

フクシン・亜硫酸水素ナトリウム試液 フクシン0．2gを量り．熱湯120mlを加   

えて溶かす。冷後，亜硫酸水素ナトリウム2g及び塩酸2鵬を加え，更に水を   
加えて20伽IIとする。少なくとも1時間放置した後使用する・褐色瓶に入れ，   

冷所に保存する。  

声   




