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食品添加物公定書改正に伴う、「食品、添加物等の規格基準」の改正に   

ついての食品安全委員会における食品健康影響評価について  

1． 食品安全委員会に対する食品健康影響評価の依頼について  

食品添加物公定書改正に伴う、「食品、添加物等の規格基準」の改正に係る食品  

健康影響評価については、食品健康影響評価を依頼するもの（別紙1）と食品健康影  

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か照会をするもの（別紙2）に  

分け、それぞれ食品安全委員会に対し意見を求めたところである。  

2． 食品安全委員会における審議の経過について   

平成18年11月2日の食品安全委員会において、厚生労働省より説明を行い、平  

成18年11月16日の食品安全委員会において審議され、食品健康影響評価書（案）  

（別添3）が示されるとともに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  

に該当する旨の回答（別添4）が通知された。  

3． 平成17年11月24日開催添加物部会からの変更事項   

フェロシアン化カリウム、フェロシアン化カルシウム、フェロシアン化ナトリウムの成  

分規格に関して、フェリシアン化塩の純度試験の削除を行うこととしていたが、再検討  

の余地があるため第8版公定書ではこの改正を行わないこととした。  

その他、内容に関わらない、文言の修正を行っている。  

4． 今後の手続について  

今後、薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会における審議やWTO通報、パブリッ  

クコメントの募集を踏まえた上で、告示改正を行う。   
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（別紙1）  

厚生労働省発食安第1031003号  

平成18年10月’31自  

食品安全委員会   

委員長  寺田 雅昭 殿  

厚生労働大臣  柳澤  

食品健康影響評価について  

食品安全基本法（平成15年法律第48号）琴24粂第1項第1号の規定に基  

づき、下記事項に係る同法第11条第1項に規定す・る食品健康影響評価について、  

貴委員会の意見を求めます。  

記   

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）にちいて、  

次の改正を行うこと  

1・別紙に掲げる、既存添加物6■1品目に係る63成分規準及び一般飲食物添加   

物1品目に係る1成分規格を作成すること  

2．別紙に掲げる、指定添加物13品目に係る14成分規格及び既存添加物14品   

目に係る13成分規格について、 純度試験の見直し等の改正を行うこと  
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（別紙）  

1．新たに成分規格が作成される既存添加物（一般飲食物添加物1品目を含む。  

［］内は規格名を示す。）   

アカキヤべツ色素（】般飲食物添加物）、入Lアセテルグルコサミン、5，－  

アデニル酸、L－アラピノース、イノシトール［研一イノシト∵ル］、活性白  

土、カードラン、カンゾウ抽出物、クチナシ青色素、クチナシ赤色素、クチナ  

シ黄色素、α－グルコシルトランスフエラーゼ処理ステビア、酵素処理イソク  

エルシトリン、酵素処理ヘスペリジン、酵素分解レシチン、酵母細胞壁、骨炭、  

サイリウムシードガム、酸性白土、シアノコバラミン、シクロデキストリン［α  

－－シクロデキストリン、γ－シクロデキストリン］、5，－シチジル酸、焼成カ  

ルシウム［貝殻焼成カルシウム、卵殻焼成カルシウム］、しらこたん白質抽出  

物、ステビア抽出物、スピルリナ色素、粗製海水塩化マグネシウム、タウリン  

（抽出物）、タマリンド㌢∵ドガム、タラガム、ツヤプリシン（抽出物）、デキ  

ストラン、トコトリェノール、オーγ－トコフェロール、d一∂－トコフェロ  

ール、トマト色素、納豆菌ガム、ナリンジン、パラフィンワックス、微小繊維  

状セルロース、フクロノリ抽出物、プルラン、ベタイン、へマトコツカス藻色  

素、ヘム鉄、ベントナイト、∈一ポリリシン、マイクロクリスタリンワックス、  

マクロホモプシスガム、ムラサキイモ色素、ムラサキトクモロコシ色素、メナ  

キノン（抽出物）、ヤマモモ抽出物、ユツカフォーム抽出物、ラカンカ抽出物、  

ラック色素、ラノリン、ラムザンガム、リゾチーム、D－リボース、ルチン酵  

素分解物、ルチン［ェンジュ抽出物］  

2．純度試験の見直し等を行う添加物（［］内は規格名を示す。）  

①指定添加物   

亜鉛塩類（グルコン酸亜鉛及び硫酸亜鉛に限る。）［グルコン酸亜鉛、硫酸  

亜鉛］、アルギン酸プロピレングリーコールエステル、カルポキシメチルセルロ  

∵スカルシウム、カルポキシメチルセルロースナトリウム、クエン酸カルシウ  

ム、ショ糖脂肪酸土ステル、スクラロース、D－ソルビトール［D－ソルビi－  

ル液］、ナタマイシン、ビタミンA［ビタミンA油］、ビタミンA脂肪酸エス  

テル［ビタミンA脂肪酸エステル、ビタミンA油］、硫酸第〟鉄、リン酸三マ  

グネシウム  

②既存添加物   

アラビアガム、カラギナン［加工ユーケマ藻類、精製カラギナン］、カロブ   



ピーンガム、キサンタンガム、グァーガム、ジェランガム、植物レシチン［レ  

シチン］、トリプシン、パパイン、ブロメライン、分別レシチン［レシチン］、  

ペクチン、ペプシン、卵黄レシチン［レシチン］   
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（別紙2）  

厚生労働省発食安第1031004号  

平成′18年10月 31日  

食品安全委員会   

委員長  寺田 雅昭 殿  

厚生労働大臣  柳澤  
｛
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食品安全基本法第11条第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ついて（照会）   

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、食品衛生法（昭和22年法律第233号）第11条第1項の規定により基準  

若しくは規格を定めようとするときは貴委員会の意■見を聴かなければならない  

こととされているが、下記の場合は、その内容から食品安全基本法第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  

に該当すると解してよろしいか。  

記   

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）につV・、て、  

次の改正を行う場合  

1，別紙に掲げる、指定添加物91品目に係る92成分規格、既存添加物27品目   

に係る27成分規格及び「合成膨張剤」の成分規格に関して、試験の換作性   

の改善、精度の向上、有害試薬の他の試薬への代替等を目的として、一般試   

験法及び各成分規格を改正すること  

2．別掛こ掲げる、既存添加物22品目に係る22成分規格及び一般飲食物添加   

物1品目に係る1成分規格に関して、動植物、微生物の定義の明確イヒのため、   

これらに学名を付記すること  

3，IUPAC命名法に基づく名称や日本工業規格番号を付記すること、及び構造   



式の記載法や用語、用例等の統一を行うこと  

」
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（別紙）  

1・成分規格が改正される添加物及びその成分規軋並びに、一般試験琴の改  

正により規定が変更される添加物及びその成分規格（［］内は規格名を示す。）  

①指定添加物   

亜酸化窒素、亜硝酸ナトリウム、．L一アスコルビン酸2－グルコシド、アスパ  

ルテーム、アセトアルデヒド、アセト酢酸エチル、アセトフェノン、アミルア  

′レコール、α－アミルシ．ンナムアルデヒド、DL－アラニン、イオノン、イソア  

ミルアルコール、イソオイゲノール、イソブタノール、イソプロパノ ール、γ  
－－ウンデカラクトン、エステルガム、2－エチルー3，5－ジメチルピラジン及び2－  

エチ／レ3，6－ジメチルピラジンの混合物、エチルバニリン、2－エチルー3一メチル  

ピラジン、塩化カリウム、オイゲノール、オクタナール、オクタン酸エチル、  

β－カロテン、ギ酸イソアミル、ヰシリトール、クエン酸イソプロピル、グリ  

セリン脂肪酸エステル、グルコン酸、グルコン酸カリウム、グルコン酸第一鉄 

グルコン酸ナトリウム、コンドロイチン硫酸ナトリウム、酢酸ビニル樹脂、酢  

酸ベンジル、酢酸リナリル、サリチル酸メチル、次亜硫酸ナトリウム、シクロ  

へキシルプロピオン酸アリル、シトラール、1，8－シネオール、食用赤色40  

号及びそのアルミニウムレーキ［食用赤色40号、食用赤色40号アルミニウキ  

レーキ］、 シリコーン樹脂、シンナムアルデヒド、水酸化カリウム［水酸化カ  

リウム、水酸化カリウム液］、ステアリン酸カルシウム、ステアリン酸マグネ  

シウム、ソルビタン脂肪酸エステル、D－ソルビトール■［かソルビトール］、チ  

アミン硝酸塩、チアミンチオシアン酸塩、チアミンナフクレンー1，5－ジスルホ  

ン酸塩、デカン酸エチル、2，3，5，6－テトラメチ′｝ピラジン、銅塩類（グルコン  

酸銅及び硫酸銅に限る。）［グルコン酸銅、硫酸銅］、〟－α－トコフェロー  

ル、2，3，5－トリメチルピラジン、乳酸、γ－ノナラクトン、ノルビキシンカリ  

ウム［水溶性アナトー］、ノルビキシンナトリウム［水溶性アナトー］、パラメチ  

ルアセトフェノン、ビオチン、ビタミンA［粉末ビタミンA］、ビタミンA脂  

肪酸エステル［粉末ビタミンA］、ヒドロキシプロピルセルロース、ヒドロキ  

シプロピルメチルセルロース、氷酢酸［酢酸］、フェニル酢酸イソアミル、フ  

声ニル酢酸イソプチノ｝、フェニル酢酸エチル、ブタノール、プロパノ ール、プ  

ロピレングリコール脂肪酸エステル、ヘキサン酸アリル、ヘブタン酸エチル 

ベンズアルデヒド、ポリアクリル酸ナトリウム、ポリイソプチレン、ポリビニ  

ルポリピロリドン、ポリプテン、マルトール、D－マンニトール、DL－メチオニ  

ン、5－メチルキノキサリン、メチルβ－ナプチルケトン、モルホリン脂肪酸塩、  

葉酸、リナロオール、リン酸三カルシウム  

②既存添加物   



アルギン酸、ガティガム、カラメルⅠ、カラメルⅢ、カラメルⅣ、カラヤガ  

ム、カルナウバロウ、カンデリラロウ、ケイソウ土、㌢ェラック、シクロデキ  

ストリン［β－シクロデキストリン］、タルク、ダンマル樹脂、デュナリエラ  

カロテン、トウガラシ色素、♂－α－トコフェロール、トラガントガム、ニン  

ジンカロテン、パーム油カロテン、パーライト、微結晶セルロース、ビートレ  

ッ 

ール、流動パラフィン  

③「合成膨張剤」め成分規格  

．2．学名が付記される添加物（［］内は規格名を示す。）  

①既存添加物－   

クコン色素、ガティガム、カラヤガム、カルナウバロウ、カンデリラロウ、  

キラヤ抽出物、コチニール色素、シェラック、タウマチン、ダンマル樹脂、デ  

ュナリエラカロテン、トウガラシ色素、トラガントガム、ニンジンカロテン、  

パーム油カロテン、ビートレッド、ブドウ果皮色素、ペニコクジ色素、ペニバ  

ナ赤色素、ペニバナ黄色素、マリーゴールド色素、ミッロウ  

②一般飲食物添加物   

ブラックカナラント色素  
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（別紙3）  

（案）  

評価書  

食品添加物公定書の改正に伴う「食品、添   

加物等の規格基準」の改正について  

2006年11月  

食品安全委員会   
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○食品添加物公定書の改正に伴う「食品、添加物等の規格基準」（昭和34年厚生省  

告示第370号）の改正に係る食品健康影響評価に関する審議結果  
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食品添加物公定書の改正に伴う「食品、添加物等の規格基準」（昭和34年  
厚生省告示第370号）の改正に係る食品健康影響評価に関する審議結果  

1．はじめに   

食品安全委員会は、食品安全基本法（平成15年法律第48号）第24条第1項第1号に基づく  

同法第11条第1項に基づき、厚生労働省より、食品添加物公定書の改正に伴う「食品、添加物等  

の規格基準」の改正に係る食品健康影響評価について意見を求められた。（平成18年10月31日、  

関係書類を受理。）  

2．諮問背景  

（1）食品添加物公定書の法的な位置付けについて   

食品衛生法（昭和22年法律第233号）第11条第1項に基づく添加物の規格基準は、「食品、  

添加物等の規格基準」において、通則、一般試験法、試薬・試液等、成分規格・保存基準、製造  

基準及び使用基準が定められている。   

また、食品添加物公定書は、食品衛生法第21条において、「厚生労働大臣は、食品添加物公定  

書を作成し、第11条第1項の規定により基準又は規格が定められた添加物（中略）につき当該  

基準及び規格を収載するものとする。」と定められている。   

食品添加物公定書は、昭和35年に第1版が作成されて以来、平成11年の第7版の作成まで、  

逐次改正が行われてきたところである1）。  

（2）食品添加物公定書の改正に係る検討について   

今般、厚生労働省は、第8版食品添加物公定書の作成にあたり、「第8版食品添加物公定喜作成  

検討会」（座長 国立医薬品食品衛生研究所 棚元憲一食品添加物部長）を設置して検討を行い、  

同検討会は、「食品、添加物等の規格基準」の改正を提案する報告書をとりまとめた。この報告書  

は、薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会添加物部会において検討が行われ、これらの添加物の  

規格基準の改正を行うことを適当とする部会報告書がとりまとめられている2）。   

厚生労働省は、食品安全委員会の食品健康影響評価等を踏まえ、「食品、添加物等の規格基準」  

の改正に係る手続きを進めるとしている。  

3．評価対象の概要  

第7版食品添加物公定書から第8版への改正の概要は以下のとおりである1）。  

1）平成7年の食品衛生法改正以前より我が国で製造、流通、使用等されてきた「既存添加物」   

及び「一般飲食物添加物（一般に食品として飲食に供されている物であって添加物として使用  

されるもの）」の成分規格を作成して収載すること。   

2）第7版食品添加物公定書の作成以降に、新規指定された、又は、使用基準等が改正された添  

加物の規格基準を収載すること。   

3）試験の操作性の改善や精度の向上を目的とする一般試験法等の改正に伴う成分規格の試験法  

の記載を見直すこと。   

4）言式験の安全性の向上のため、成分規格中に用いられている有害試薬を他の試薬に代替するこ  
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と、及び、味覚に関する試験を廃止すること。  

5）国際的な規格との整合化や流通実態の反映を目的として、純度試験の規格値等の見直しを行   

うこと。  

6）食品添加物公定書で用いられる埴物、微生物の定義の明確化のため、これらに学名を付記す   

ること。  

7）科学的な記載法への準拠や利便性の向上のため、収載されている化合物等について、mC  

命名法に基づく名称や日本工業規格番号を付記すること、構造式の記載方法や用語、用例等の  

統一を行うこと。   

このうち、既存添加物等の成分規格を新たに作成して収載すること、純度言鵡貧の規格値の設定、  

変更及び廃止については、人の健康に悪影響を及ぼす可能性があることから、食品安全基本法に基  

づく食品健康影響評価の対象として評価した。  

4．評価結果   

本件については、食品健康影響評価の要請のあった添加物がいずれも、①既に使用が認められて  

いること、②今回の「食品、添加物等の規格基準」の改正が添加物の品質を確保するために行われ  

ることも踏まえて、以下のように評価した。  

（1）新たに成分規格を設定する既存添加物等について  

新たに成分規格の定められる既存添加物61品目に係る63成分規格及び一般飲食物添加物  

1品目に係る1成分規格2）については、既に使用の認められている添加物であり、新たに成分   

規格を設定する場合、設定の前と比較して、添加物の品質がより確保されることから、人の健   

康に悪影響を及ぼすおそれはないと考えられる。なお、添加物の品質を確保するために行われ   

る既存添加物の成分規格の設定とは別に、厚生労働省は、平成8年から計画的に既存添加物の   

安全性の見直しを実施しており、必要に応じ食品安全委員会への食品健康影響評価の要請がな   

されることになる。  

（2）純度試験の規格値の見直しについて  

指定添加物13品目に係る14成分規格及び既存添加物14品目に係る13成分規格2）、3）   

において、純度試験の規格値の見直しに伴う改正を行うことについては、添加物の品質の向上   

を主目的としたものであり、改正前と比較して、人の健康に悪影響を及ぼすおそれはないと考   

えられる。なお、個々の見直しについては次のとおり。   

・重金属の規格値を廃止し、新たに鉛の規格値を設定することについては、児CfA規格と  

の整合化、有害試薬の排除という観点から行われるものであり、規格値が緩和されるもの  

ではない。なお、厚生労働省における「食品、添加物等の規格基準」の改正案の検討にあ  

たっては、鉛以外のカドミウムなどの重金属の混入の可能性が検討されており、重金属を  

鉛の規格値に変更しても他の重金属に由来するリスクは増大しないと考えられる。   

・有機溶媒等の新たに設定される規格値については、泥CfA規格との整合化、製造技術の  

向上を踏まえた改正である。   

・その他、規格値を変更及び廃止することについては、既存の規格値をより低減化又は制  

3  
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限するために行われており、泥CfA規格との整合化、有害試薬の排除、製造技術の向上を  

踏まえた改正である。一部、規格幅が拡大等している添加物も存在するが、有害性とは直  

接関わりのない品質を確保するための規格値の改正である。  

（3）牛由来原料を用いる可能性のある既存添加物について  

「骨炭」等の牛由来原料を用いる可能性のある添加物は、厚生労働省により以下のリスク管   

理がなされており、引き続き、適切な安全性の確保を行うことが重要である。   

・国内では、牛海綿状脳症特別措置法等により、添加物の原材料に、頭部、回腸遠位部、  

せき髄、せき柱が含まれないよう措置が取られている。   

・輸入については、食品衛生法に基づき輸入時に提出される輸入届出書の審査を通じて、  

検疫所がBSE発生国の牛由来原料を用いた添加物が輸入されないように措置が取られて  

いる。   

以上の考え方に基づき、個別の規格毎に人の健康への影響を整理すると、別紙1及び別紙2とな  

り、本要請に係る「食品、添加物等の規格基準」の改正については、人の健康に悪影響を及ぼすお  

それはないものと考えられる。  

【引用文献】  

1）平成17年11月24日薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会添加物部会資料1－2  

2）平成18年11月2日第166回食品安全委員会資料1－2  

3）平成18年11月2日第166回食品安全委員会資料1－3  
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（別紙1）   

新たに成分規格の定められる62品目64成分  

添加物名   規格名   人の健康への影響   

アカキヤベツ色素  左記の添加物は、既に使用の認められ  
（一般飲食物添加物）  ている添加物であり、新たに成分規格  

を設定する場合、設定の前と比較し  
て、添加物の品質が確保されることか  
ら、人の健康に悪影響を及ぼすおそれ  
はないと考えられる。   

2  N－アセテルグルコサミン  同上   

3  5’－アデニル酸  同上   

4  トアラピノース  同上   

5  イノシトール   例の－イノシトール   同上   

6  活性白土  同上   

b  カードラン  同上   

8  カンゾウ抽出物  同上   

凶  クテナシ青色素  同上   

10  クテナシ赤色素  同上   

皿  クテナシ黄色素  同上   

α－グルコシルトランスフェ  
12  
ラーゼ処理ステビア  

同上   

13  酵素処理イソクエルシトリン  同上   

14  酵素処理ヘスペリジン  同上   

15  酵素分解レシチン  同上   

岨  酵母細胞壁  同上   

17  骨炭  同上   

18  サイリウムシードガム  同上   

19  酸性白土  同上   

20  シアノコバラミン  同上   

21   シクロデキストリン   
α－シクロデキストリン  同上  

22  γ－シクロデキストリン  同上   

23  5’－シテジル酸  同上   

24   焼成カルシウム   
貝殻焼成カルシウム   同上  

25  卵殻焼成カルシウム   同上   

26  しらこたん白質抽出物  同上   

27  ステビア抽出物  同上   

28  スピルリナ色素  同上   

29  粗製海水塩化マグネシウム  同上   

30  タウリン（抽出物）  同上   

31  タマリンドシードガム  同上   

32  タラガム  同上   

33  ツヤプリシン（抽出物）  同上   

34  デキストラン  同上   

35  トコトリエノール  同上   

36  オーγ－トコフェロール  同上   

37  オー∂－トコフェロール  同上   

38  トマト色素  同上   

39  納豆菌ガム  同上   

40  ナリンジン  同上   

41  パラフィンワックス  同上   

42  微小繊維状セルロース  同上   

43  フクロノリ抽出物  同上   

44  プルラン  同上   

45  ベタイン  同上   

46  ヘマトコツカス藻色素  同上   

47  ヘム鉄  同上   

48  ベントナイト  同上   
〇   
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49  ど一ポリリシン  同上   

50  マイクロクリスタリンワックス  同上   

51  マクロホモプシスガム  同上   

52  ムラサキイモ色素  同上   

53  ムラサキトウモロコシ色素  同上   

54  メナキノン（抽出物）  同上   

55  ヤマモモ抽出物  同上   

56  ユツカフォーム抽出物  同上   

57  ラカンカ抽出物  同上   

58  ラック色素  同上   

59  ラノリン  同上   

60  ラムザンガム  同上   

61  リゾチーム  同上   

62  D－リボース  同上   

63  ルチン酵素分解物  同上   

64  ルチン   エンジュ抽出物   同上  



（別紙2）   

純度試験の規格値の見直しを行う27品目27成分  

添加物名  変更点  人の健  への影  

《指定添加物》  

左記のような規格値の改正  
は、添加物の品質の向上を  
主目的としたものであり、  

口  
重金属を鉛に改正  

改正前と比較して、人の健  
る。）  康に悪影響を及ぼすおそれ  

はないと考えられる。  
2   硫酸亜鉛   重金属を鉛に改正   同上   
アルギン酸プロピレング  
田   リコールエステル  

エステル化度の改正  同上   

カルポキシメチルセル  
4   ロースカルシウム  

重金属を鉛に改正   同上   

カルポキシメチルセル  
5   ロースナトリウム  

重金属を鉛に改正   同上   

6  クエン酸カルシウム  液性の改正   同上   

7  ショ糖脂肪酸エステル  重金属を鉛に改正   同上  
残留溶媒の新設   同上   

溶状の削除   同上  
8  スクラロース  液性の削除   同上  

重金属を鉛に改正   同上   
9  D－ソルビトール   D－ソルビトール液  比重の測定温度の改  同上   
10  ナタマイシン  比旋光度の改正   同上   
皿  ビタミンA   

ビタミンA油   
クロロホルム不溶物  

ビタミンA脂肪酸エステル   の削除   
同上  

12  ビタミンA脂肪酸エステル  クロロホルム不溶物  
の削除   

同上   

13  硫酸第一鉄  液性の改正   同上   
14  リン酸三マグネシウム  ヒ素の改正   同上   

《既存添加物》  

15  アラビアガム  重金属を鉛に改正   同上   

16  加エユーケマ藻類   
鉛の改正   同上  

カラギナン  
残留溶媒の新設   同上  

精製カラギナン  鉛の改正   
同上  

同上   

18  カロブピーンガム  重金属を鉛に改正   同上  

残留溶媒の新設   同上   

ピルビン酸の削除   同上  
19  キサンタンガム  重金属を鉛に改正   同上  

残留溶媒の新設   同上   

20  グァーガム  重金属を鉛に改正   同上  
残留溶媒の新設   同上   

21  ジェランガム  
重金属を削除   同上  

残留溶媒の新設   同上   

22  トリプシン  重金属を鉛に改正   同上   
23  ／くパイン  重金属を鉛に改正   同上   

24  フロメライン  重金属を鉛に改正   同上   

重金属を鉛に改正   同上  

25  ペクチン  
灰分を削除し、総不 溶物を新設  同上  

残留溶媒の新設   同上   
26  ペプシン  重金属を鉛に改正   同上   

植物レシチン   

27  レシチン   
水分を乾燥減量に改 正  同上  

卵黄レシチン   
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（別紙4）  

府 食 第 9 1 0 号  
平成18年11月16日  

′コ掛州■卑見  

醍筆立ナ苧こ  

食品安全委員会  r一 

委員長 寺田 雅昭吾字                               、，】＿←、ノ ＿．   

）   

維  
誠£．．  

食品安全基本法第11条第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ついて（回答）   

平成18年10月31日付け厚生労働省発食安第1031004号により貴省から  

当委員会に対し照会された事項について、 次のとおり回答します。  

記   

以下の場合には、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、厚生労働大臣が当委員会に意見を求めるに当たって、  

同法第11条第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条第1項の規定に基づき、  

食品、添加物等の規格基準（昭和34年厚生省告示第370号）について、次  

の改正を行う場合。  

1． 別紙に掲げる、指定添加物91品目に係る92成分規格、既存添加物27  

品目に係る27成分規格及び「合成膨張剤」の成分規格に関して、試験  

の操作性の改善、精度の向上、有害試薬の他の試薬への代替等を目的と  

して、一般試験法及び各成分規格を改正すること。  
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2． 別紙に掲げる、既存添加物22品目に係る22成分規格及び一般飲食物  

添加物1品目に係る1成分規格に関して、動植物及び微生物の定義の明  

確化のため、これらに学名を付記すること。  

3．IUPAC命名法に基づく名称や日本工業規格番号を付記すること及び構造  

式の記載法や用語、用例等の統一を行うこと。  
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（別紙）  

1．成分規格が改正される添加物及びその成分規格並びに一般試験法の改正に   

より規定が変更される添加物及びその成分規格（［］内は規格名を示す。）  

（D指定添加物   

亜酸化窒素、亜硝酸ナトリウム、L－アスコルビン酸2一グルコシド、アスパ  

ルテーム、アセトアルデヒド、アセト酢酸エチル、アセトフェノン、アミルア  

ルコール、α－アミルシンナムアルデヒド、DL一アラニン、イオノン、イソア  

ミルアルコール、イソオイゲノール、イソブタノール、イソプロパノ ール、γ  

－ウンデカラクトン、エステルガム、2－エチルづ，5－ジメチルピラジン及び2一  

エチルー3，6－ジメチルピラジンの混合物、エチルバニリン、2一エチルー3一メチル  

ピラジン、塩化カリウム、オイゲノール、オクタナール、オクタン酸エチル、  

β－カロテン、ギ酸イソアミル、キシリトール、クエン酸イソプロピル、グリ  

セリン脂肪酸エステル、グルコン酸、グルコン酸カリウム、グルコン酸第一鉄、  

グルコン酸ナトリウム、コンドロイチン硫酸ナトリウム、酢酸ビニル樹脂、酢  

酸ベンジル、酢酸リナリル、サリチル酸メチル、次亜硫酸ナトリウム、シクロ  

へキシルプロピオン酸アリル、シトラール、1，8－シネオール、食用赤色40号  

及びそのアルミニウムレーキ［食用赤色40号、食用赤色40号アルミニウムレ  

ーキ］、シリコーン樹脂、シンナムアルデヒド、水酸化カリウム［水酸化カリ  

ウム、水酸化カリウム液］、ステアリン酸カルシウム、ステアリン酸マグネシ  

ウム、ソルビタン脂肪酸エステル、D－ソルビトール［D一ソルビトール］、チ  

アミン硝酸塩、チアミンチオシアン酸塩、チアミンナフタレンー1，5－ジスルホ  

ン酸塩、デカン酸エチル、2，3，5，6－テトラメチルピラジン、銅塩類（グルコン  

酸銅及び硫酸銅に限る。）［グルコン酸銅、硫酸銅］、成一α－トコフェロール、  

2，3，5－トリメチルピラジン、乳酸、γ一ノナラクトン、ノルビキシンカリウム［水  

溶性アナトー］、ノルビキシンナトリウム［水溶性アナトー］、パラメチルアセ  

トフェノン、ビオチン、ビタミンA［粉末ビタミンA］、ビタミンA脂肪酸エ  

ステル［粉末ビタミンA］、ヒドロキシプロピルセルロース、ヒドロキシプロ  

ピルメチルセルロース、氷酢酸［酢酸］、フェニル酢酸イソアミル、フェニル  

酢酸イソプチル、フェニル酢酸エチル、ブタノール、プロパノール、プロピレ  

ングリコール脂肪酸エステル、ヘキサン酸アリル、ヘプタン酸エチル、ベンズ  

アルデヒド、ポリアクリル酸ナトリウム、ポリイソプチレン、ポリビニルポリ  

ピロリドン、ポリプテン、マルトール、D－マンニトール、DL一メチオニン、5一  

メチルキノキサリン、メチルβ－ナフチルケトン、モルホリン脂肪酸塩、葉酸、  

リナロオール、リン酸三カルシウム  
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②既存添加物   

アルギン酸、ガティガム、カラメルⅠ、カラメルⅢ、カラメルⅣ、カラヤガ  

ム、カルナウバロウ、カンデリラロウ、ケイソウ土、シェラック、シクロデキ  

ストリン［β－シクロデキストリン］、タルク、ダンマル樹脂、デュナリエラ  

カロテン、トウガラシ色素、オーα一トコフェロール、トラガントガム、ニンジ  

ンカロテン、パーム油カロテン、パーライト、微結晶セルロース、ビー トレッ  

ド、粉末セルロース、ヘキサン、マリーゴールド色素、ミックストコフェロー  

ル、流動パラフィン  

③「合成膨張剤」の成分規格  

2．学名が付記される添加物  

①既存添加物   

ウコン色素、ガティガム、カラヤガム、カルナウバロウ 、カンデリラロウ、  

キラヤ抽出物、コチニール色素、シェラック、タクマチン、ダンマル樹脂、デ  

ュナリエラカロテン、トウガラシ色素、トラガントガム、ニンジンカロテン、  

パーム油カロテン、ビートレッド、ブドウ果皮色素、ペニコウジ色素、ペニバ  

ナ赤色素、ペニバナ黄色素、マリーゴールド色素、ミッロウ  

②一般飲食物添加物   

ブラックカーラント色素  
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添加物評価書「イソブタナール」の変更点  

修正箇所   
食品安全委員会第165回   食品安全委員会第170回  

会合資料（変・更前）   会合資料（変更後）   

L5178Yマウスリンパ腫培養細  マウスリンフォーマ TK試験  
P2（L†4）  

胞を用いたTK突然変異試験   （MLA）   

P3（L18、20）   マウスリンフォーマTK試験  MLA   

P3（Ⅰ．22）   陽性であったが、   陽性であり、   

P3（工．23）   なお、   したがって、   

※P；ページ数、L；行数   




