
「希釈過酸化ベンブイル」の成分規格及び使用基準の改正について

1 背景

過酸化ベンゾイルは小麦粉改良剤として用いられる添加物であり、「希釈過酸イヒベンゾイ

ル」として製斉」の成分規格 (過酸化ベンゾイル含量 190～ 220%)を 定めたうえで'、
「希釈

過酸化ベンブイル」の使用量を小麦粉 lkgに つき030g以下として使用基準を定めている2。

一方、国際規格や米国規格では、過酸化ベンゾイルの成分規格 (含量960%)が定められて

おり、海外では過酸化ベンゾイル含有量が約 35%の製剤が流通しているが、これは「希釈過酸

化ベンブイル」の成分規格に適合しないため、このような製剤を用いて処理した小麦粉や処

理小麦粉を用いて製造した食品の日本での流通は認められないことになる。しかしながら、

ィヽ麦粉への過酸化ベンゾイルとしての使用量が現在の使用基準の範囲内であれば、安全性上

の問題はないものと考えられる。

ょって、海外で用いられている希釈過酸化ベンブイル製剤で処理した小麦粉や処理小麦粉

を用いた食品の流通を可能とするためには、「希釈過酸化ベンブイル」の成分規格と使用基

準について次のような改正が必要となる。

○成分規格 ;過酸化ベンゾイル含量の幅を190～ 220%か ら190～ 350%に 変更

○使用基準 :過酸化ベンゾイルとしての使用限度値を規定 (現在は「希釈過酸化ベジゾ

イル」としての限度値を規定)

そこで、国立医薬品・食品衛生研究所において、海外で流通してしヽる希釈過酸化ベンゾイ

ル製剤 (過酸化谷ンゾイル含量32%)を用いて、現行成分規格の適用の可否及び適合性につい

て確認を行つた。また、併せて有害試薬を用いない試験法への変更及び試験法の改良につい

ても検討を行つた。

2 成分規格の検討結果及び改正案

現行の成分規格のうち、そのままでは適用が困難であつた項目、改良が必要と認められた

項目及びそれら項目の改正案は以下のとおり。その他の項目についてはt試験の適用の可否

及び規格適合性において特に問題は認められなかった。

1主成分である過酸化ベンブイルは爆発の危険性がある
～

め、希釈斉」を用いて約 20%に希釈混合したものであり、小
麦粉に使用する際にも、その添カロを容易にしてある。 (「 第 8版食品添加物公定書解説書J(廣川書店))

2「過酸化ベンブイルJ及び「希釈過酸化ベンゾイルJの使用基準は次のとおり。
過酸化ベンゾイル 過酸化ベンゾイルは,ミ ョウバン,リ ン酸のカルシウム塩,硫酸カルシウム,炭酸ヵルシウム

,

炭酸マグネシウム及びデンプンのうち1種又は2種以上を配合して希釈過酸化ベンブイルとして使用する場合以
外に使用してはならない。

希釈過酸化ベンゾイル 希釈過酸化ベンブイルは,小麦粉以外の食品に使用してはならない。希釈過酸化ベンブイ
ルの使用量は,小表粉のlkgに つきo30g以下とする。

1)定義

今回入手した海外流通製剤には二酸化ケイ素 (固結防止剤)が含まれており、我が国では

「微粒二酸化ケイ素」が回結防止剤として使用が認められていることから、定義を次のとお

り改正する3       1

定  義 本品は,過酸化ベンゾイルを「ミョウバン」,「 リン酸のカルシウム塩類」 ,

「硫酸カルシウム」,「 炭酸カルシウム」,「炭酸マグネシウム」及びデンプンの

うち1種以上のもので希釈 したものであるb「微粒二酸化ケイ素」を含むことがある。

2)含量

海外では過酸化ベンゾイル含有量が約 35%の製剤が流通 していることが確認されたこと

から、含量を次のとおり改正する

含  量 本品は,過酸化ベンゾイル(014H1094■ 24223)190～鍵鶉350%を 含む。

3)確認試験

現行の試験法では有害試薬であるクロロホルムを使用していることから代替溶媒の検討

を行つたところt」 ECFAの 規格言式験で用いられているアセトンをクロロホルムの代わりに用

いた場合、クロロホルムょりも明瞭な結果が得られ、規格試験として同様な評価が可能と考

えられた。また、4,4-ジアミィジフェニルアミン試液の調整には還流操作が必要とされて

おり操作が煩雑であることから、より簡便な調製法を検討したところ、還流操作を行わずに
調製する方法で得られる試液でも同様の結果が得られた。

以上を踏まえ、確認試験及び試薬・試液を次のとおり改正する。

確認試験 本品0:2gを試験管に入れ,与曇碁キ井基アセ トン7mlを 加え,よ く振 り混ぜた

後,放置するとき,試験管の底に白色の不溶物が残る。更に4,4'― ジァミノジフ土二

ルアミン試液2 0mlを 加えるとき,液及び不溶物は,青緑色を呈する。

試薬・試液

44' ジアミノジフェニルアミン試液  4,4'― ジアミノジフェニルアミン硫酸塩基少暴

の墓与纂一井善無暴墓去等事畢親事基長年墓与基一井墓嘉臭青還義鉾皐器苺尋4半寿

基谷芸碁無熱■■膳鶴嘉轟墓井る上L三 二空ノJレ 1 0mlを 加えて振り混ぜ, しばら

く放置 し,上澄液を用いる。

4)純度言式験 (3)塩 酸不溶物

今回入手した海外流通製剤を用いて現行規格試験法に沿って試験を行つたところ、下層全

体に浮遊物が認められ規格に適合せず、原因としては製剤に含まれている小麦デンプンの加

水分解が不十分である可能性が考えられた。そこで、加水分解方法l_つ いて検討を行つたと

ころ、塩酸溶液を塩酸(1→ 4)か ら塩酸(1→2)に 変更し、約1分間の煮沸を沸騰水浴注での 3
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分間の加熱に変更することにより、当該海外流通製剤にも適用可能な試験法となった。

以上を踏まえ、純度試験 (3)塩 酸不溶物を次のとおり改正する。

純度試験 (3)塩酸不溶物 本品020gを墨■ネスラー管に入れ,塩酸(1→ 42)10mlを 加えて

よく振り混ぜ,徐集半導酵絹■手約率丼尋柔沸屋 く栓を上て丞途中で3分間加熱する。冷後,

この液にジエチルエーテル約8mlを 加え,よ く振り混ぜた後,放置するとき1両液層は
,

いずれも澄明で,接界面に著明な浮遊物を認めない。

5)定量法

今回入手した海外流通製剤を用いて現行規格試験法に沿つて滴定を行つたところ、終点が

不明瞭で見極めが困難であった。そこで、」ECFA規格の過酸化ベンブイルの定量法を参考に

試験法を変更したところ、操作性がよく、終点の見極めも容易であつた。両試験法による結

果の比較においても、」ECFA規格を参考にした改良法の方が滴定値のばらつきが小さく、精

度が高い試験法であることが示唆された。

以上を踏まえ、定量法を次のとおり改正する。

定 量 法 本品約担 8gを 精密に量り,共挫畢手暴尋辱共れ請共条纂一井≠与纂昇率井去

…

アセ トン15mlを加えて振り混ぜる。この液に

線畢義事幕事与畢霧毎襲弁響裳轟与〒ヨウ化カリウム溶液 (1→2)3mを 加え、1分間

振り混ぜる。遊離したヨウ素を0 1mO1/Lチ オ硫酸ナ トリウム溶液で滴定する導暮署薬

事事5準場靭等。終点は,液の五褐色が黄重重経て消えた壁とするL別に空試験を行
い補正する。

.  0 1mo/Lチ
オ硫酸ナ トリウム溶液 lml=12 1lmg C14H1004

3 使用基準の改正案

「希釈過酸化ベンゾイル」の現行の成分規格では過酸化ベンゾイル含量が 190～ 220%と 規

定されており、一方で「希釈過酸化ベンゾイル」の使用基準では「希釈過酸化ベンブイル」

の使用量が小麦粉 lkgあ たり030g以下とされている:よ って、過酸化ベンブイルとしての

使用限度は小麦粉 lkgあ たり0066g以下となっている。

以上を踏まえ、「希釈過酸化ベンゾイル」の過酸化ベンゾイル含量の改正を行つた場合にお

いても現行の使用限度レベルを維持するべく、「希釈過酸化ベンゾイル」の使用基準を次のと

,お り改正することとする。

希釈過酸化ベンゾイル                          、

希釈過酸化ベンゾイルは、小麦粉以外の食品に使用してはならない。

希釈過酸化ベンゾイルの使用量は、小麦粉のlkgに つき過酸化ベンゾイルとして

蜘 ュ066g以下とする。

4 今後の対応 (案 )

成分規格及び使用基準の改正に向けて、

要な手続きを進める。

食品安全委員会べの食品健康影響評価の依頼等必
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(参考 )

○成分規格 (修正案)

定  義 本品は,過酸化ベンゾイルを「ミョウバン」,「 リン酸のカルシウム塩類」 .

「硫酸カルシウム」′「炭酸カルシウム」,「炭酸マグネシウム」及びデンプンの

うち1種 以上のもので希釈したものである。

含  量 本品は,過酸化ベンゾイル (014H1004=24223)190～ 差靱350%を含む。

性  状 本品は,白 色の粉末である。

確認試験 本品02gを試験管に入れ.― ァセ トン7mlを加え,よ く振 り混ぜた

後,放置するとき,試験管の底に白色の不溶物が残る。更に4,4'―ジアミノジフェニ

ルアミン試液20mを 加えるとき,液及び不溶物は,青緑色を呈する。

純度試験 (1)粉末度  (以下 略)

(2)延焼状態  (以下 略)

(3)塩酸不溶物 本品020gを墨斗ネスラー管に入れ,塩酸(1→4)10mlを 加えてよく振

り混ぜ,徐表+勤醇黎じ手絡男事尋基沸趣≦ 栓をして左谷中で3分間加熱する。冷後.こ
の凍にジエチルエーテル約8mlを 加え,よ く振り混ぜた後,放置するとき,両液層は

,

いずれも澄明で,接界面に著明な浮遊物を認めない。

(4)液性  (以下 略)

(5)ア ンモニウム塩  (以 下 略)

(6)重金属  (以下 略)

(7)バ リウム  (以下 略)

(8)ヒ 素  (以下 略)

定 量 法 本品約担 8gを 精密に量り,               ゥ∠外 Ц=Lも略ら4
編彰4■■準勢辞アセ トン15mlを加えて振り混ぜる。この液に与墓与醍一嬰与≠一井

振畢轟馨与が与略藤■再会碍挨善与青聖望堕 リウム溶液 (1→2)3mを加え、1分固

振り混ぜる。遊離したヨウ素を0 1mol/Lチオ硫酸ナ トリウム溶液で滴定する録

事事暉辱亭駐0。 終点は,液 の赤褐色が黄色を経て消えた時とする。別に空試験を行

い補正する。

0 1mo1/Lチ オ硫酸ナ トリウム溶液 1口 I=12 1lmg C14H1004

試薬・試液

4,4'― ジアミノジフェニルアミン試液  4,4「 ジアミノジフェニルアミン硫酸塩槃

の颯多しと型嗅を加臭呉鋼申←■与提卍半導酔碁墓条単一事累聾島藉言鐘需詳霧F黎 半黒

JJ2gJこ 整 ノール10mlを加えて振り混ぜ, しばら

0
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