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厚生労働省発食安 0830第 1号

平 成 22年 8月 30日

薬事・食品衛生審議会

会長 望 月 正 隆 殿

||

厚生労働大臣 長 妻

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。

」一一に」”語」一」」に一一

2,6-ジ メチルピリジンの食品添加物の指定に関する部会報告書 (案)

今般の添加物としての新規指定並びに使用基準及び成分規格の設定の検討につい

ては、国際汎用添加物として指定の検討を進めている当該添加物について、食品安

全委員会において食品健康影響評価がなされたことを踏まえ、添加物部会において

審議を行い、以下の報告をとりまとめるものである。

1.品 目名 :2,6ジメチルピリジン

2,6‐ Dimethylpyridine

〔CAS番号 :108‐ 48‐ 5〕

2 構造式、分子式及び分子量

T=呼ウ■
:

分子式及び分子量 :

C7119N 107115                           、

3 用途

香料

4 概要及び諸外国での使用状況

2,6-ジ メチルピリジンは

'ウ
イスキー、コーヒー、ビール、しようゆ等の食品中に

存在 し、また、紅茶の焙煎及び豚肉の加熱調理により生成する成分である。欧米では、

スナック菓子、焼菓子、肉製品、スープ類、グレTビーソース類、ナッツ製品など様々

な加工食品において香りの再現、風味の向上等の目的で添加されている。

5.食品安全委員会における評価結果

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 22年 5月 13日 付け厚生労働省発食安0513第 1号により食品安全委員会あて意見を

求めた 2,6-ジ メチルピリジンに係る食品健康影響評価については、平成 22年 6月 2

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 22年 7月

15日 付け府食第 542号で通知されている。

評価結果 :2,6‐ ジメチルピリジンは、食品の着香の目的で使用する場合、安全性に懸

間

記

1 2, 6-ジ メチルピリジンの添加物 と

2 2, 6-ジ メチルピリジンの添加物 と

いて

しての指定の可否について

しての使用基準及び成分規格の設定につ

-1… -2-



念がないと考えられる。

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。

添加物 (香料)「 2,6‐ ジメチルピリジン」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(Pef capita intake Times Ten)法

による ]995年の米国及び欧州における一人一日あたりの推定摂取量は、それぞれ

0 007μ g及び 0 3μ gである。正確には、指定後の追跡調査による確認が必要と考えら

れるが、既に指定されている香料物質の我が国と欧米の推定摂駆量が同程度との情報

があることから、我が国での本品日の推定摂取量は、およそ 0007か ら0 3μ gの範囲

になると推定される。

7.新規指定について

2,6ジ メテルピリ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、 」ECFA

規格等との対比表は別紙 3の とおり。)             ・

(別紙 1)

2,6ジメチルピリジン (案 )

2,6‐ D■nlethylpyridme

分子量 110716

2,6・ Dimethylpyridlne[108‐ 48・ 5]

含  量 本品は,2,6‐ ジメチルピリジン (C7HON)985%以 上を含む。

性  状 本品は,無色透明な液体で,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 硝 =1495～ 1501

(2)比重 罐 =0917～ 0923

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。
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(=J糸氏2)

2,6ジ メチルピリジンに係る成分規格等の設定根拠

含量

JECFAは 「99%以上」を規格値としている。欧米で香料として市販されている製品 (製

品規格 99%以上)について、8社で分析を行つたところ、988%と なった機関があり、ま

た、平均値は 992%であつた。Л cFAの規格は満たしているものの、小数第 1位までを

有効数字とすると、規格から外れることになる。そこでヽ本規格案では、国際整合性を考

慮して 」ECFA規格と同水準の規格値とするがくЛ CFA規格値の有効数字、他の添加物

の規格値との整合性を考慮して小数第 1位までを有効数字とし「985%以 上」とした。

性状

Л CFAは 「無色の油状液体 ;拡散性のミント、ナッツ、コーヒー様臭気」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「無色透明な液体で,特有のにおいがある。Jと した。

確認試験

Л CFAでは2,6ジメチルピリジンの確認試験に質量分析法OVIS)を採用しているが、香

料を利用する食品加エメーカーにおいてMS装置は広く普及しておらず、測定環境に実務

上問題がある。我が国では、これまで指定された香料については IRを確認試験法として

採用しており、実際にNIIR、 質量分析l■llS)で 2,6‐ ジメチルピリジンと確認できた物質の

IRスペク トルは、独立行政法人産業技術総合研究所等により公開されているIRス ペクト

ルとの同一性が確認されていることから、本規格案ではIRを採用することとした。

純度試験

(1)屈 折率 Л CFAは 「1495～ 1501(20℃ )」 としている。本規格案では国際整合

性を考慮してЛ CFAが規格値としている「nT=1495～ 1501」 を採用した。

② 比重 JECFAは 「0917～ 0923(25℃ /25℃ )」 としている。本規格案では国際整

合性を考慮して」ECFAが規格値としている「d::=0917～ 0923」 を採用した。

定量法

Л CFAは GC法 により含量測定を行つている。また、香料業界及び香料を利用する食

品加エ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。

本品は、沸点が ]50℃未満(143～ 145℃)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。
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(別紙 3)

」ECFAでは設定されているが、本規格では採用しなかった項目

酸価                                    ‐

」ECFAは 「1以下」を規格値にしている。しかしながら本品は塩基性物質であること

から酸価の設定は無意味と考えられることから、採用しないこととした。

溶解性

」ECFAは、「溶解性 :水に溶け、油脂にわずかに溶ける」、「エタノールヘの溶解性 :

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、純度試験として

屈折率・比重、含量を規定しており、「溶解性」の必要性は低いため、採用しなぃことと

した。

沸点

沸点の規格をЛ Cnヽ は「143～ 145℃ Jと している。一般に、香料化合物は、加熱分解

臭をつけないように減圧精密蒸留によリー定の範囲の留分を得たものであり、その品質管

理はGc法により実施されるため、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。

香料「2,6ジメチルピリジン」の規格対比表

規格案 」ECFA

含量 985%以上 99%以上

性 状
本品は,無色透明な液体で,特有の
においがある。

無色の油状液体 :拡散性のミント、
ナッツ、コーヒー様臭気

確認試験 IR法 (参照スペクトル法) MS法 (参照スペクトル法 )

度
験

純
試

屈折率 1495～ 1501(20℃ ) 1495～ 1501(20° C)

比 重 0917～ 0923(25/25°C) 0917～ 0923(25/25°C)

酸 i面 (設定せず) 1

溶解性 (設定せず)
水,アルコールに溶け、,自 月旨にはわ

ずかに溶ける^

沸 点 (設定せず) 143～ 145° C

定量法 GC"黒 (2) GC法

-7- -8-
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これまでの経緯
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平成 22年 7月 15日     第340回食品安全委員会 (報告)
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躍

厚生労働大臣

長妻 昭 殿

食品安全委員会

委員長  小泉 直

食品健康影響評価の結果の通知について

平成 22年 5月 13日 付け厚生労働省発食安0513第 1号をもつて貴省から当委

員会に意見を求められた2, 6-ジ メチルピリジンに係る食品健康影響評価の結果は

下記のとおりですので、食品安全基本法 (平成 15年法律第48号 )第 23条第 2項

の規定に基づき通知します。         `
なお、食品健康影響評価の詳細は別添のとおりです。

記

2, 6-ジメチルピリジンは、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。

府 食 第 5

平 成 22年 7

4  2  号

月 15日

添加物評価書

2,6-i/7)VeU i>

2010年 7月

食品安全委員会

-11- -12-



目次

頁

○審議の経緯 =… : ……………………  ……… ………… … … …… …… 2

0食品安全委員会委員名簿 …… … ……  ……・ …… ……  …… :… ………12
0食 品安全委員会添加物専門調査会専問委員名簿 ……  ……… ………… …  2
要 約 ……………  … …… … … ……………  …… … … ……… …3

1 評価対象品目の概要 ……  ….… …  ………  … …   …………………4

1 用途 ……………………  ……… ……… : 
=̈… … … …Ⅲ…… ……4

2 主成分の名称 … …… ………………  ……   …… …………………… 4
3 分子式 ……… Ⅲ ………… : ……… … ………… ………… 1… … …… 4

4:分子量 ……  …… …  …………… ……… …………… 1… …………… 4

5 構造式 _… ………  ………  …………… ……………… … …………… 4
6 評価要請の経緯 …1   ………二……… ……… `… …… …… ………… 4

Ⅱ.安全性に係る知見の概要 …… .… ……… 1 …………………… …… …  4
1 反復投与毒性  ̈:… …  …… 1 ……… …… =… … ……………………4

2 発がん性 |…   ………  ………………:……… … …… 1 …………5

3 遺伝毒性 ……………   …  ………… ………………… 1.……1 ………5

(1)微生物を用いる復帰突然変異試験……………… … … …・ ……15
(2)ほ乳類培養細胞を用いる染色体異常試験 :… ……… ……… …… ……… 5

(3)げっ歯類を用いる小核試験 …… … …………… :― :… …………… …5

(4)その他 ……… ……… … ………  … …… …… …… …………… 5

4:その他 ……………… …………1 ……∴…  ……………… … ………………6

5 摂取量の推定  …… … …… …■ …… 1  …… …二 … …… … 6
6 安全マージンの算出 … ………… ……………■―………… …… …… …… 6

7_構造クラスに基づく評価 ………… ……:…… …………………… :…… 6

8_」ECFAにおける評価  …… ………   … …… … :二 …  6
Ⅲ 食品健康影響評価 :…    ∵………………  ……  ……… …… …… 6
く月1組 :香料構造クラス分類 (2,6‐ ジメチルピリジン)>…  ……………: …… 3

く参照>  ………… ………… …………… ……… …・ ……… … …… …… 9

l

-13-

<審議の経緯>
2010年 5月 14日   厚生労働大臣から添加物の指定に係る食品健康影響評価に

ついて要請 (厚生労働省発食安 0513第 1号 )、 関係書類の

接受

2010年 5月 20日   第 332回食品安全委員会 (要請事項説明)

2010年 6月 2日   第 85回添加物専門調査会

2010年 6月 10日   第 335回食品安全委員会 (報告)

2010年 6月 10日 から 2010年 7月 9日 まで 国民からの御意見・情報の募集

2010年 7月 13日   添カロ物専門Pl・3査会座長より食品安全委員会委員長へ報告

2010年 7月 15日   第 340回食品安全委員会 (報告)

(同 日付け厚生労働大臣に通知)

く食品安全委員会委員名簿>
小泉 直子 (委員長)

見上 彪  (委員長代理)

長尾 拓   |
野村 一正

畑江 敬子

廣瀬 雅雄

オ1田 容常

く食品安全委員会添加物専門調査会専門委員名簿>
今井田 克己 (座長)         :
山添 康   (座長代理)

石塚 真由美

伊藤 清美

井上 和秀

梅村 隆志     :
江馬 員                      .
久保田 紀久枝

塚本 徹哉

頭金 正博

中江 大 ‐

1林  真
三森 国敏

森田 明美

山田 雅巳

2

-14-



要 約

添加物 (香料)「 2,6‐ ジメチルピリジン」(CAS番 号 :108‐ 48・ 5(2,6‐ ジメチルピ

リジンとして))|こついて、各種試験成績等を用いて食品健康影響評価を実施した。
評価に供された試験成績は、反復投与毒性及び遺伝毒性に関するものである。

添力日物 (香料)「 2,6‐ ジメチルピリジン」には、少なくとも香料として用いられる
低用量域では、生体にとつて特段問題となる毒性はないものと考えられる。また、
食品安全委員会として、国際的に汎用されている香料の我が国における安全性評価
法により、構造クラスⅡに分類され、安全ァージン (500,000～ 30,000,000)は 90

日間反復投与毒性試験の適切な安全マージンとされる1,000を 上回り、かつ、想定
される推定摂取量 (0007～ o3μg/人ノ日)が構造クラスⅡの摂取許容値 (540‖ g/人

/日 )を下回ることを確認した。

添加物 (香料)「 2,6‐ ジメチルピリジン」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。

3
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評価対象品目の概要

1 用途

香料

2 主成分の名称

和名 :2,6ジメチルピリジン

英名 :2,6‐ Dimetllylpyridine

CAS番号 :108‐ 48‐ 5(参照 1)

3 分子式

C7H6N(参照 1)

4 分子量

10715 (2参 即a2)

5 構造式 (参照 1)

6 評価要請の経緯

2,6‐ ジメチルピリジンはtウ イスキー、コーヒニ、ビール、しょうゆ等の食品

中に存在 し、また、紅茶の焙煎及び豚肉の加熱調理により生成する成分である (参

照 3)。 添加物 (香料)「 2,6‐ ジメチルピリジン」は、欧米において、スナシク菓

子、焼菓子、肉製品、スープ類、グレービーソース類、ナッツ製品等様々な加工

食品において香りの再現、風味の向上等の目的で添加されている (参照 1)。

厚生労働省は、2002年 7月 の薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会での了承

事 項 に従 い、 ① JF.CFA(」oint FAOハVHO Expert Committee on Food
Additites:FAO/WHO合 同食品添加物専門家会議)で国際的に安全性評価が終

了し、一定の範囲内で安全性が確認されており、かつ、②米国及び EU(欧州連

合)諸国等で使用が広く認められていて国際的に必要性が高いと考えられる食品

添加物にういては、企業等からの指定要請を待つことなく、主体的に指定に向け

た検討を開始する方針を示してしヽる。今般、添加物 (香料)「 2,6‐ ジメチルピリジ

ン」について評価資料が取りまとめられたことから、食品安全基本法に基づき、

食品健康影響評価が食品安全委員会に依頼されたものである。

なお、香料については、厚生労働省は 「食品添加物の指定及び使用基準改正に

関する指針について」(平成 8年 3月 22日 衛化第 29号厚生省生活衛生局長通知)

にはよらず 「国際的に汎用されている香料の安全性評価の方法について」に基づ

き資料の整理を行つている。 (参照 4)

Ⅱ:安全性に係る知見の概要

1 反復投与毒性

5週齢の SDラ ット (各群雌雄各 10匹)に添加物 (香料)「 2,6‐ ジメチルピリ

4
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ジン」 (0、 003、 03、 3 mg/卜 g体重ノ日)を 90日 間強制経口投与 (胃 内挿管)し
た。その結果、器官重量、書」検及び病理組織学的検査で、高用量群のlutの 甲状腺
にっいて、相対重量の増加が認められ、うち 1例 では片側の低形成がみられたが、
試験担当者は、相対重量の変化は試験施設の背景データの変動の範囲内であるこ
と、低形成はラットに自然発生性に発現する変化であり、から、1例のみにみら
れたものであることから(被験物質の投与とは関連のない変化と判断している。
また、高用量群の雄 1例 に限局性線維化を伴う肝臓の降起巣がみられたが、これ
もラットに自然発生性に発現する変化であることから、試験担当者は、被験物質
の投与とは関連のない変化と判断している。そのほか、一般状態、体重、摂餌量、
血液学的検査、血液牛化学的検査、尿検査及び眼科学的検査において、被験物質
の投与に関連した変化はみられなかった。試験担当者は、NOAELを本試験の最
高用量である 3 mg/kg体 重ノ日としている。 (参照 5、 6、 7)
食品安全委員会としても、本試験におけるNOAELを 、本試験での最高用量で

ある 3,mg/kg体重/日 と評価した。

2 発がん性

評価要請者は、2,6・ ジメチルピリツンについて、発がん性試験は行われておら
ず)国際機関等 (IARC(International Agency for Research on CancOr)ヽ ECB
(EuiOpean Chemicals Bureau)、 EPA(Envirも nmental Protection Agency)及

び NTP(National TOxicology Program))に よる発がん性評価も行われていない
としている。 (参照 2)

3 遺伝毒性

(1)微生物を用いる復帰突然変異試験
?,6‐

ジメチルピリッンにっいての、細菌 (&7222“働 妨フカね″ル222Ъむ8)

を用いた復帰突然変異試験 (最 高用量 l mgノ plate)で は、代謝活性化系存在下
で陰性の結果が報告されている。 (参照8)

2,6‐ ジメチルピリジンにっいての、糸田菌 (S4″■2222面um TA98、 TA100、
TA1535、 TA1537)を 用いた復帰突然変異試験 (最 高用量 32 mg/plate(30

μm017/plate)(TA100の み)、 032 mg/plate(3μ m。1/plate)(TA100以 外))で
は、代謝活性化系の有無にかかわらず陰性の結果が報告されている。 (参照 9)

(2)ほ乳類培養細胞を用いる染色体異常試験
添加物 (香料)「 2,6‐ ジメチルピリジン」についての、CHL/1U(チ ャイニ=

ズ
`・

ハムスタニ肺由来培養細胞株)を用いた染色体異常試験 (最高用量 108
mg/mL(10 mM))で は、代謝活性化系の有無にかかわらず陰性の結果が報告
されている。 (参照 7、 10、 11)

(3)げ っ歯類を用いる小核試験

添カロ物 (香料)「 2,6‐ ジメチルビリジン」についての、7週齢のICRマ ウス (各

群雄 5匹 )への 2日 間強制経口投与 (胃 内挿管)に よる222ガЮ骨髄小核試験
(最高用量 500 mg/kg体 重/日 )では、陰性の結果が報告されている。(参照 7、

11、  12)

(4)その他

5
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2,6‐ ジメチルピリジンについての、酵母 (&σ励 ″″″
“

cere″し力θ)D61M
株の二倍体を用いた異数性誘発試験 (最高用量6o mg/mL(060%))では、弱

いⅦ染色体喪失作用が報告されている。 (参照 13)

以上の結果から、酵母を用いた異数性誘発試験では弱いⅦ染色体喪失作用が報

告されているが、細菌を用いた復帰突然変異試験で陰性であり、ほ乳類培養細胞

を用いた染色体異常試験及び小核試験でも陰性の結果が報告 されていることから、

添加物 (香料)「 2,6・ ジメチルピリジンJには、少なくとも香料として用いられ

る低用量域では、生体にとつて特段問題となる遺伝毒性はないものと考えられた。

4 その他

評価要請者は、2,6・ ジメチルピリジンについて、内分泌かく乱性及び生殖発生

毒性に関する試験は行われていないとしている。 (参照2)

5 摂取量の推定

添加物 (香料)「 2,6‐ ジメチルピリジンJ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(Per capita intake

Times Ten)法による 1995年の米国及び欧州における一人=日 あたりの推定摂

取量は、それぞれ 0 007 μg及 び 0 3 μgで ある (参照 1、 14)。 正確には指定後

の追跡調査による確認が必要と考えられるが、既に指定されている香料物質の我

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 (参照 15)、 我が国で

の本品目の推定摂取量は、およそ 0007‖gか ら013 μgの範囲になると推定され

る。

6 安全マージンの算出

90日 間反復投与毒性試験におけるNOAEL 3 mgノ kg体重/日 と、想定される推

定摂取量 (0007～ 03 μgノ人/日 )を体重 50 kgで割ることで算出される推定摂取

量 (010000001～ 0 000006 mg/kg体 重/日 )と を比較し、安全マージン 500,000

～30,000,000が 得られる。

7 構造クラスに基づく評価

2,6‐ ジメチルピリジンは構造クラスⅡに分類される (参照 14、 16)。 本物

質 (100 mg/kg体重)を単回強制経口投与 (胃 内挿管)したラットにおいて、24

時間尿中に投与量の 90%以 上が 2‐ メチルピリジン,6‐ カルボン酸のグリンン抱合

体となつて排泄されたとする報告がある (参照 17)。

8 」ECFAに おける評価

JECFAは、添カロ物 (香料)「 2,6‐ ジメチルピリジン」をピリジン、ピロール及

びキノリン誘導体のグループとして評価 し、推定摂取量は、構造クラスⅡの摂取

許容値 (540 μg/人 /日 )を 下回るため、本品日は、現状の摂取レベルにおいて安

全性上の懸念をもたらすものではないとしている。 (参照 14)

Ⅲ 食品健康影響評価

添加物 (香料)「 2,6・ ジメチルピリジンJに は、少なくとも香料として用いられ

6
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香料構造クラス分類 (2,6-ジメテルピリジン)

るltt用 量域では、生体にとつて特段問題となる毒性はないものと考えられる。また、
食品安全委員会 として、国際的に汎用されている香料の我が国における安全性評価
法 (参照 4)に より、構造クラスⅡに分類され、安全マージン(500,000～ 30,000,000)

は90日 間反復投与毒性試験の適切な安全ヤ
=ジ

ンとされる 1,000を 上回 り、かつて
想定される推定摂取量 (0007～03‖g/人 /日 )が構造クラスⅡの摂取許容値 (540 μg/

人/日 )を下回ることを確認した。
添カロ物 (香料)「 2,6‐ ジメチルピリジン」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。

7
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厚生労働 省発食安 OS30第 2号

平 成 22年 8月 30日

薬事・食品術生審議会

会長 望 月 正 隆 殿

厚生労働大臣 長 妻

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1[

づき、下記の事項について、貴会の意見を求めます。

5エ チル‐
2‐ メチル ピリジンの食品添加物の指定に関する部会報告書 (案 )

今般の添加物としての新規指定並びに使用基準及び成分規格の設定の検討につい

ては、国際汎用添加物として指定の検討を進め Cいる当該添加物について、食品安

全委員会において食品健康影響評価がなされたことを踏まえ、添加物部会において

審議を行い、以下の報告をとりまとめるものである。

品目名 :5エチル 2-メ チルピリジン

5‐ Ethy〕 2 metllylpyridille

〔CAS番号 :104‐ 905〕

2 構造式、

構造式

分子式及び分子量

叩
tc共

1 5-エ チルー 2-

2 5-エ チルー 2-

定について

記

メチルピリジンの添加物と

メチルピリジンの添加物と

しての指定の可否について

しての使用基準及び成分規格の設

分子式及び分子量 :

C8HllN 121 18

3 用途

香料

4 概要及び諸外国での使用状況

5-エ チル 2-メ チルピリジンは、ウイスキー、チーズ等の食品中に存在 し、また、え

びの加熱調理により生成する成分である。欧米では、焼菓子、肉製品、朝食シリアル

類、ナッツ製品、グレービーソニス類、スープ類など様々な加工食品において香りの

再現、風味の向上等の目的で添加されている。

5 食品安全委員会における評価結果

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22年 6月 14日 付け厚生労働省発食安0614第 2号により食品安全委員会あて意見を

求めた 5-エ チルー2-メ チルピリジンに係る食品健康影響評価については、平成 22年 6

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 22年

8月 26日 付け府食第 671号 で通知されている。

評価結果 :5‐ エテル 2メ チルピリジンは、食■・ )着香の目的で使用する場合、安全 ll

-1- -2-



(別紙 1)

に懸念がないと考えられる。

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。

添力日4勿 (香料)「 5‐ エテル‐
2‐ メチルピリジン」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(Per capita intake Tirnes

Ten)法 による1995年 の米LI及 び欧州における二人一日あたりの推定摂取量は、それ

ぞれ 0 1μ g及び 0 04μ gである。正確には、指定後の追跡調査による確認が必、要と考

えられるが、既に指定されている香料物質の我が国と欧米の推定摂取量が同程度との

情報がある|と から、我が国での本品日の推定摂取量は、およそ o04か ら0 1μ gの範

囲になるとIE定 される。

7 新規指定について

2,6-ジ メチルピリ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

ことは差し支えなぃ。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IF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、 」ECFA

規格等との対比表は別紙3の とおり。)

5‐ エチル‐2メ チルピリジン (案 )

5 Ethy1 2 11■ othy〕 llyridll■ O

▼の
/

CζlTllN 分子量 12118

5‐ Ethyl‐ 2 methyllDyridine[104‐ 905]

含  量 本品は,5‐エチル‐2メ チルピリジン (C811:lN)965%以上を含む。

性  状 本品は,無色透明な液体で,l・ lイ子のにおいも`ある。

確認試験 本品を赤外吸収スペクトル渓」定法中の液膜法により沢1定 し,本品のスペクトルを参11

スペクトルと比較するとき,同一波数のところに司嵌の強度の吸収を認める。

純度試験 (1)屈折率 nf=1495～ 1502

(2)比重 こ:=0917～ 0923

定 量 法 香料試験法中の香料のガスクロマトグラlア ィーの面積百分率法の操作条件(1)に より

定量する。

=3ニ -4-
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5エチル‐
2‐ メチルピリシンに係る,t分規格等の設定根拠

含量

肥 CFAは 「97%以上」を規格値としている。げ1綱府食品安全委員会で安全性評価が行

われた際に毒性試験 (復帰突然変異試巧え、染色体 ,こ 常試験、小核試験、90日 間反復投与

毒性試験)で用いられた試料(製品lli格 16%以 L、 11)1値 972%)の 同等,マ]で欧米で呑■|と

して市販されている試薬(製 品規格 96%以上)を新たに入手し、8社で分析を行つたところ、

966%と なった機関があり、また平均|"は 969%,1｀ あつた。Л CIPAの規格は満たしてい

るものの、小数第 1位までを有効数字とすると、|,1絡から外れることになる。そこで、本

規格案では、国際整合性を考慮して JE(〕 1込 規格を:司水準の規格値とするが、JECDヽ りi

格値の有効数字、他の添加物の規格値との整合性だ考慮して小数第 1位までを有効数字と

し、「965%以上J とした。

`Hl)犬

Л CFAは 「無色の液体 ;鋭く突き束」すような方卜族的臭気」を規格としている。

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

ら、本規格案では「無色透 Hj‐lな液体で,特有のにおいがある。Jと した。

確認試験          |
」ECIAで は5エチル 2‐ メチルピリ)|ンの確認it祓 に核磁気共鳴分光法伸MR)を採用 tン

ているが、香料業界及び香料を利用する食品加工・
‐カーにおいて ■ヽvIR装 置は広く普及

しておらず、コJ定環境に実務上間illが れる。我が,Iで は、これまで指定された香料につい

ては IRを確認試験法として採用しており、実際11 NMR、 質量分析(MS)で 5エテル 2メ

チルピリジンと確認できた物質の IRス ペクトルliつ いては、独立行政法人産業技術総合

研究所等により公開されているIRスペクトルと′「]一性が確認されていることから、本

規格案ではlRを採用することとした。

純度試験  ‐

(1)屈折率 JECFAは 「1495～ 1502(20℃ )Jと している。本規格案では国際整合

性を考慮してЛ Cn、 が規格値としている「nT=1495～ 1502」 を採用した。

(2)比重 Л CFAは 「0917～ 0923(25℃ /25C)」 としている:本規格案では国際整

合性を考慮して沌 CFAが規格イ「fと している「d::=0917～ 0923」 を採用した。

定量法

JECl'Aは GC法 により含量測定を行つている。また、香料業界及び香料を利用する食

品加エメーカーにおいてもGC装置か広く普及 1′ ており、測定機器を含めた演」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。

本品は、沸点が 150℃以上(172～ 175℃ )の ため、香料試験法の9 香料めガスクロマ ト

グラフィーの面積百分率法の操作条件(1)に よりtiする。
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(男 |1氏 3)

JECFAでは設定されているが、本規格では採用しなかった項目

酸価

Л CFAは 「1以 下」を規格値にしている。 しかしながら本品は塩基性物質であること

から酸西の設定は無意味と考えられることから、採用しないこととした。

溶解性

JECFAは、「溶解性 :水、油脂にわずかに溶ける」、「エタノールヘの溶解性 :溶 けるJ

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、純度試験として屈折率・

比重、含量を規定しており、「溶解性Jの必要性は低いため、採用しないこととした。

沸点

沸′点のIFt格 をJECi■ は「172～ 175℃」としている。一般に、香料化合物は、ヵ口熱分角ィ

臭をつけないように減圧精密蒸留によリー定の範囲の留分を得たものであり、その品質管

理は GC法により実施されるため、沸点は之、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。       |

香料「5-エチル 2-メチルピリジン」の規格対士し表

規格案 」ECFA

含量 965%以上 97%以 上

性 状
本品は,無色透明な液体で,特有の
においがある。

無色の液体 :鋭く突き刺すような芳
香族的臭気

確認試験 IR法 (参照スペクトル

'去

) NMR法 (参照スペクトル ,去 )

度
験

純
試

屁折率 1495～ 1502(20°C) 1495-1502(20° C)

比重 0917～ 0923(25/25°C) 0917～ 0923(25/25°C)

酉麦1面 (設定せず ) 1

溶解性 (設定せず)

水,油脂にわずかに溶け、エタノー
ルには溶けら^

,弗 点 (設定せず) 172～ 175°C

定量法 GC,去 (1) GC法

-7- -8-
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府 食 第 6

平成 22年 8

…
7 1 男

‐

月 26日

厚生労働大臣

長妻 昭 殿

食品安全委員会

委員長  小泉 直

食品健康影響評価の結果の通知について

平成 22年 6月 14日 付け厚生労働省発食安 0614第 2号をもつて貴省から当委

員会に意見を求め′られた 5-エチルー2-メ チルピッィンに係る食品健康影響評価の

結果は下ndの とお りですので、食品安全基本法 (平成 15年法律第 48号)第 23条

第 2項の規定に基づき通知します。            .
なお、食品健康影響評価の詳細は別添のとおりです。

記

5-エチルニ 2-メ チルビリジンは、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。    1

添カロ1物言平イ面書

5¨ エチル=2… メチルピリジン

2010年 8月

食品安全委員会

轟圏壼
齢商
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厚生労働大臣から添カロ物の指定に係る食品健康影響評価に

ついて要請 (厚 生労働省発食安 0614第 2号 )、 関係書類の

接受

第 336回食品安全委員会 (要請事項説明)

第 86回添加4カ 専門調査会

第 341回食謂,安 全委員会 (報告)

から2010年 8月 20日 まで L■l民からの御意見・情報の募集

添加物専門調査会座長より食品安全委員会委員長
^報

告

第 345回食品安全委員会 (報告)

(同 日付け厚生労働大 H三 に通知 )

○審議の経緯

○食品安全委

○食品安全委

要 約
I 評価対象品目の概要

1 用途

2 主成分の名称

3 分子式

4 分子量
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6 評価要請の経緯
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要  約

添カロ物 (香料)「 5・ エチル‐2-メ チルピリジン」 (C鳩 番号 :10490‐ 5(5‐ エチル 2‐

メチルピリジンとして))に ついて、各種試験成績等を用いて食品健康影響評価を実
施した。

評価にlilい た試験成績は、反復投与毒性t生殖発生毒性及び遺伝毒性に関するも,)

である。

添加物 (香料)「5エチル‐
2‐ メチルピリジン」には、少なくとも香料として用いら

れる低用量域では、生体にとって特段問題となる毒性はないものと考えられる。また、
食品安全委員会として、国際的に汎用されている香料の我が国における安全性評価法
により、構造クラスⅡに分類され、安全マージン (20,000,000～ 40,000,00o)は 短卿]

間の反復投与毒性試験の適切な安全マージンとされる 1,000を 上回り、から、想定さ
れる推定摂取量 (0104～ o■ig/人 /日 )が構造クラスⅡの摂肇許容値 (540‖g/ノ、プロ)

を下回ることを確認した。

添カロ物 (香 料)「 5‐エチル 2メ チルピツジン」は、食品の着香の目的で使用する場
合、安全性|`懸念がないと考えられる。

3
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評価対象品目の概要

1 用途

香料

2 主成分の名称

和名 :5‐ エチル・2メ チル ピリジン

英名 :5‐ Ethyl‐ 2‐methylpyridine

CAS番号 110490‐ 5(参照 1)

3 分子式

C8HllN(参 照 1)

4 分子量
,12118(参 照 2)

5 構造式

6 評価要請の経緯

5‐エチル‐
2‐ メチルピリジンは、ウイスキー・ チーズ等の食品中に存在し、また、

えびの加熱調理により生成する成分である (参照 3、 4)。 添加物 (香料)「 5‐エチ

ル‐
2‐ メチルピリジン」は、欧米において、焼某子、肉製品、朝食シリアル類、ナッ

ツ製品、グレービーソース類、スープ類等様 ヤな加工食品において呑 りの再現、風

味の向上等の目的で添加されている (参照 1,っ

厚生労働省は、2002年 7月 の某事・食辞I「,生審議会食品衛生分科会での了承事

項に従い、①」ECFA (Joitt FAO/WHO Expcrt Committee on Food Additives:

FtAO/WHO合同食品添加物専門家会議)で 国際的に安全性評価が終了し、一定の範

囲内で安全性が確認さね′ており、かつ、②米国及び EU(欧州連合)諸国等で使用

が広く認められていて国際的に必要性が高いと考えられる食品添加物については、

企業等からの指定要請を待つことなく、主体ハリに指定に向けた検討を開始する方針

を示してぃる。今般、添カロ物 (香|[)「 5‐
工■ル 2‐ メチルピリジン」について評価i

資料が取 りまとめられたことから、食品安全基本法に基づき、食品健康影響評価が

食品安全委員会に依頼されたものである。

なお、香料については、厚生労lLI省 は「食 1鴨 添カロ物の指定及び使用基準改正にl・ l

する指金1について」 (平成 8年 3月 22日 衛イ1第 29号厚生省生活衛生局長通知)に
はよらず「国際的に汎用されている香料の安全性評価の方法について」に基づき資

料の整理を行つている。 (参照 5)

Ⅱ 安全性に係る知見の概要

1 反復投与毒性

5週齢の SDラ ット (各群雌雄各 10匹)に添加物 (香料)「 5‐エチル‐
2‐ メチブ,

4
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ピリジン」(0、 003、 03、 3 mg/kg体重/日 )を 90日 間強制経口投与 (胃 内挿管)

した。その結果、一般状態、体重、摂餌量、血液学的検査、血液生化学的検査、助t

検査、眼科学的検査、器官重量並びに剖検及び病理組織学的検査において、被験4勿

質の投与に関連した変化はみられなかった。試験担当者は、NOAELを本試験での
最高用量である3 mg/kg体重/日 としている。 (参 照 6、 7、 8)

食品安全委員会としても、本試験におけるNOAELを、本試験での最高用量であ
る 3 mg/kg体重/日 と評価した。     1

0EC⊇ (経済協力開発機構)の SIAR(SIDs(Screening lnfOrmation Data Set)
initial asscssment report:ス クリユニング用情報データセ ット初期評価報告書)

における引用に与れば、SDラ ットに 5‐エチル:2メ チルピリジン (0、 30、 95、 300
mg/kg体 11/日 )を 2o日 間強制経口投与 (胃 内挿管)した試験 (OECD TG407)
が実抑されている。その結果、体重については、300 mg′kg体重/日 投与群におい
て摂EII量の低値を伴う体重増加抑制が認められた。血液生化学的検査については、
95 mg/kg体重/日 投与群においていくつかのパラメータで正常値からの軽微な逸脱
がみられ、300 mg/kg体重/日 投与群において尿素窒素(ク レアチ■ン及び ASTの
高値が認めっれた。器官重量につし`ては、95 mg/kg体 重/日 投与群において肝ル板の
絶対重量の高値、300 mgrkg体 重/日 投与群において肝臓及び腎臓の相対重量の高
値が認められた。剖検及び病翠組織学的検査については、95轟g/kg体重/日 以上の

襟量1翼
y響

∬誓 TS慇 あ

られ■ 姓 より、
,I_ARで

は、NOAELは 30響kg

食品安全委員会としても、本試験におけるNOAELを 30 mg/kg体 重/日 と評価し
た。

食品安全委員会としては、試験の期間は短いものの、90日 間反復投与毒性試験
におけるNOAEL(最高用量)を 上回る28日 間反復投与毒性試験における NOAEL
を、安全マーツンの算出において参照することとした。

2 発がん性

評価要請者は、5‐iチル 2‐メアルピッジンについて、発がん性試験は行われてお
らず、 国際機関年 (IARC(International Agency for ReSearと h On cancer)、 ECB
(Europcan Chemicals Bureaり 、 EPA(En宙 rOnmental ProtectiOn Aを ency)及

び NTP(National Toxicology PrOgram))に よる発がん1生評価も行われていない
としている。 (参照 2)

3 生殖発生毒性

SIARにおける引用によれば、sDラ ットに 5‐エチル‐
2‐ メチルピリジン (0、 30、

95、 300 mg/kg体重/日 )を雄には交配前 15日 間及び交配期間を含む計7週 間、雌
には交配前 15日 間、交配期間及び妊娠期間を含め哺育 4日 まであ期間、強制経日
投与 (胃 内挿管)した簡易生殖発生毒性試験 (oECD TG421)が実施されている。
親動物の一般状態については、全ての投与群において被験物質投与後CrD流涎の増

加がみられ、特に95 mg/kg体重/日 以上の投与群において顕著であった。また、300
平g/卜 g体重/日 投与群において投与2～ 4週 に被験物質投与後の体温低下及び異常呼
吸がみられた。さらに、被験物質投与後に運動失調t腹這い位等の徴候を示し、瀕
死状態となったため屠殺された300 mg/kg体重/日 投与群の雄2例 については、まリ

5

a1- | /-

検の結果、消化管内容物の減少・脱水、肝Hinの 1、葉像明瞭、精巣、精巣上体、前立

腺及び精嚢の重量の低値がみられたほか、精東 ■体に精子肉芽腫がみられた。SIAR
では、当該死亡は被験物質の投与に1期連した変 |ヒ と推察されている。親動物の体重

については、300 mg/kg体重/日 投与群の雄、95 mg/kg体重/日 以上の投与群の妊娠

中の雌に増加抑制が認められ、300,g/kg ttl1/日 投与群の哺育中の雌に低値がみ

られた。親動物の病理組織学的検査について、彼験物質の投与に関連した変化は認

められていない。発情周期に被験物ιlの投与|:よ る影響は認められなかつた。300

mg/kg体 重′日投与群の雌雄 1組をllく 全ての」力物は初甲発 背月期に交尾し、全「
の雌動物が妊娠した。妊娠期間につてヽては、し「デれの雌動物においても正常の範岬
内であつた。30 mg/kg体 重/日 投与‖rD雌 l1771tび 300 mg/kg体重/日 投与群の出[3

例に、全胚/胎児死亡がみられた。これらの雌]"物 には乎L腺不全がみられた。300

mg/kg体重/日 投与群9雌 2例では、肝lllaの 変 |に、小牌臓及び腎臓の自色部位が観

察された。
30及び 95 mgノ kg体重/日 投与群では、着床狡、児の出生前の生存及び発育、出

生後の児数及び生存率、性比、生後 1日 の児体 l」 並びに生後 4日 までの児体重増加

に被験物質投与の影響は認められなかつた。300 mg/kg体重ノ日投与群の児動物に

ついては、生後 1日 体重及び生後 4日 までの体 ll・ 増加の低値並びに生存率の低下が

みられた。また、児動物の剖検に被験物質の投与に関連した変化は認められなかつ

た。

以上より、SIARでは、親動物に対するNo,ヽELは雄で 95 mg/kg体重/日 、雌で

30 mg/kg体重/日 、胎児に対するNOAELは 95 mg/kg体重/日 とされている。 (参

照 9)

食品安全委員会としては、30 mg/kg体重/日 投与群の親動物にみられた流準につ

いては、被験物質の苦味にようて起きた可能111を 否定できず、これを直ちに毒性に

よるものとみなすことはできなぃものと考えたしまた、30 mg/kg体重/日 投与群の

親動物 lltにみられた全胚/胎児死亡及び子L腺不 :た については、1例 のみにみられたた、

のであり、被験物質の投与に関連したもので|,「 ないものと考えた。したがって、親

動物に対するNOAELを 雄で 95 mg/kg体重/11 雌で 30 mg/kg体重/日 、胎児に対

するNOAELを 95 mg/kg体重/日 と評価した,

4 遺伝毒性

(1)微生物を用いる復帰突然変異試験

S砂こ における引用によれば、5‐ エチル 2‐ メチル ピリジンについての糸‖併i

(腸左
“
凛νね秒 カカ ″ブυ

“
弘 98、 L100、 怯 1535、 弘 1537、 T_41538)を 用

いた復帰突然変異試験 (最高用量 5 mg/plate)(OECD TG471)が 実施 されてお;

り、代謝活性化系の有J熙 にかかわらず陰性の結果であつたとされてぃる。 (参 照

9)

(2)ほ乳類培養細胞を用いる染色体異常試験

Sい己 における引用によれば、5エチル‐2メ チルピリジンについてのヒト初代

培養 リンパ球を用いた 2つの染色体異常試L矢 (最高用量 04mg/mL(33mM))
(OECD TG473)で は、いずれ 1)代謝活′円:|ヒ系非存在下で陰性の結果であった

とされている。 (参 照 9)

またt SIARに おいて、5‐エチル 2‐ メチノ:ピ リジンについてのヒト初代培養 リ

ンパ球をj‐llい た染色体異常試出 当i高用量 51■ng/mL(41 mM))(OECD TG473)

6
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では、代訪寸活性化系存在下で陰性の結果であつたが、代謝活性化系非存在下では
陽性の結果であつたとされている。 (参照9)

(3)げ っ歯類を用いる小核試験
SIA3における引用によれば、5‐iチル=2‐ メチルピリジンについての CD‐ iマ

ウスヘの単回強制経口投与による力2ガ
"小核試験 (最高用量β25 mg/kg体重)

(OECD TG474)では、陰性の結果であったとされている。(参照 9)

以上の結果から、ほ平L類培養細胞を用いた染色体異常試験では代謝活性化系非存
在下で陽性の結果が報告されているが、SIARで引用されているその他の2つ の試験
では陰性の結果が報告されており、陽性結果の再現性が得られていない。また、細
菌を用いた復帰突然変異試験で陰性であり、かつ、高用量まで実施された小核試験
でも陰性の結果が報告されていることから、添加物 (香料)「 5エ チル‐

2‐ メチルビ
リジンJに は、少なくとも香料として用いられる低用量域では、生体にとって特段
問題となる遺伝毒性はないものと考えられた。

5 その他

評価要請者は、5‐エチル 2メ チルピリジンについて、内分泌かく乱性に関する試
験は行われていないとしている。 (参照 2)

6 摂取量の推定

添加物 (香料)「 5:エ チル‐2:メ チルピリジン」の香料としての年間使用量の企量
を人口の 10%が 消費していぅと仮定する JECFAの PCTT(Pei capita intake

懸 耀 ャデ 塀 属『 尾棚 ド∫提TI厠 1幣 i呈権たこ1
定後の追跡調査による確認が必要と考えられるが、既に指定されている香料物質め
我が甲と欧米の推定摂取量が同程度との情報があることから (参照 11)、 我が匡
での本品日の推定琴取量1事 、およそ 0041gか ら01卜 gの範囲になると推定され′る.

7 安全マージンの算出
28日 間反復投与毒性試眸及び生殖発生毒性試験 (親動物雌)におけるNOAEL 30

2ill:4:::∫義蘊 もlili禍般;lI∫::∬鴛匙ィ箇署「雹E製
し、安全マージン20,000,000～ 40,000,000が 得られる。        |

8 構造クラスに基づく評価
5‐エチル 2‐ メチルピリジンは構造クラスⅡに分類される。本物質が属するピリジ

ン誘導体に関しては、アルキル側鎖が酸化を受けて極性の高い代謝物となり、抱合
体となつて尿中に排泄されると考えらねッている。 (参照 10、 12)

9 JECFAに おける評価
J口CFAは、添カロ物 (香料)「 5‐エチル‐

2‐ メチルピリジン」をピリジン、ピロー
ル及びキノリン誘導体のグループとして評価し、推定摂取量は、構造クラスⅡのlul

取許容値 (540 μg/人 /日 )を下回るため、本品日は、現状の摂取レベルにおいて安
全性上の懸念をもたらすものではないとしている。 (参照 10)

7
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Ⅲ 食品健康影響評価

添加物 (香 料)「 5‐エチル‐
2‐メチルピリジンJに は、少なくとも香料として用いら

れる低用量域では(生体にとつて特段問題 となる毒性はないものと考えられる。また、

食品安全委員会として、国際的に汎用されている香料の我が国における安全性評価法

(参照 5)に より、構造クラスⅡに分類され、安全マ‐ジン(20,000,000～ 40,000,000)

は短期]間 の反復投与毒性試験の適切な安全マージンとされる 1,000を上回り、から、

想定される推定摂取量 (004～ 011gア人/日 )が構造クラスⅡの摂取許容値 (540 μg/

人ノ日)を下回ることを確認した。

添力日物 (香料)「 5‐エチル‐
2‐ メチルピリジン」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。

8
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香料構造クラス分類

3構造に C.H,0,N,2価のS以外

5単純に分岐 した、非環状脂

(5‐ エチル‐2-メ テル ピリジン)

YES: ―――)

2以下の官能基を持つか

脂肪族第 2級アミンとその塩,cyano.N¬ iビoso,

tndzeno第 4級窒素 柳 外あ り)

_)|.11項
・

lthて リス ト●ti｀ |,ヽ ,た 0,す |

la■■|■ ■rに tiJ C‐ 1=く、「 っ.111411

1 b annec,itti■ はlE`:|,

<参照>

RIFM (Research lnstitute br Fragrance卜 laterials,Inc)‐ FEMA(Flavor and

Ёxtract Manufacturerゞ Association)datal,nse(website accessed in Jun 2010)

(未公表)

5‐ エチル‐
2‐ メチルピリジンの概要 (要請者 11成資料)

脱奮:ltt」織計留謝:ξ電ふザタイf8r灘恩を∬器き熱 e

voor Toegepast Naturwё stenschappelijk 01lderzOek),the Netherlandも

(website accessed in Jun 2010)(未 公表 )

Qiin 14 and ReinecCius G:Identillcation ol aroma compoundS in
Parnligiano・Reggiano cheese by gas chroll■ ltograllhy/olfactometry J Dairy

Sci 2002;85:1362‐ 9

香料安全性評価法検討会,国際的に汎用されている香料の安全性評価の方法に

ついて (最終報告 。再訂正版)(14成 15年 ll月 4日 )

(株 )ボ ゾリサ=チ
センター,平成 18年度食 1甲 ,・ 添加物等規格基準に関する試験彬t

査等 国際的に汎用されている添llrl物 (香 11「)の指定に向けた試験 ―ラットに

よる 5‐ エチル 2‐ メチルピリジンの90日 間lt復強制経口投与毒性試験― (厚生労

ltll省 委託試験)2007

Sigma‐ Aldrichi CertiflCate of analysis(pn]duct name,

5・ ethyl‐ 2 mё thylpyridine,97+%i prodllct llurnber,W354600 sPECilot
numbelち 1911lTR)

枚験物質 5‐ エチル 2‐ メチルピリンンの確計結果 (要請者作成資料 )

OECD and UNEP Chemicals(e(1),5‐ Ethゝ 1‐ 2 pioolinei CAS N。 :104‐ 90‐ 5

(SIDS initial assessment report tlpr SIノ 姐ヽ13,ヽVilliamsburg,Virginia,13‐ 16

February 1995),uNEP Ptlbhcalions

参
'争

:http:〃 www chem unep cl■/irptc/sids′ OECDSIDS/104905 pdf

ヽヽ/1-IO,Food additives seriesi 54,safety e、 tiluation of certain food additives,

pyridine,pyrrole and quinoline tlerivativt,s(report Of 63rd JECFA meeting

(2004))

参考 :http7/www inchem org/documentsん cCね/jecmono′ v54je01 pdf

新村嘉也 (日 本香料工業会):1■ 支14年鳳:厚生労働科学研究報告書「食品用 lll

料及び天然添加物の化学的安全IJ:確保に関する研究 (日 本における食品香料化令

物の使 j-8量 実態調査)J報告書

5‐ エチル:2メ チルピリジンの構造クラス 1要請者作成資料)

10
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「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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平成21年度マーケットパスケット方式による

着色料,保存料等の摂取量調査の結果について

【目的】

これまで、マーケットパスケット方式により食品添加物の一日摂取量調査を実施し、我が国における食
品添加物の摂取実態を明らかにする取組について、指定添加物を中心に行つてきている。

平成21年度は、小児(lγ 6歳 )の 喫食量に基づき、14種類の着色料、2種類の保存料、2種類の甘味料、
1種類の製造用剤、2種類の結着剤の一日摂取量調査を行つた。具体的には、着色料はノルビキシン及び
ビキシン1、

食用タール色素
2、

保存料は安息香酸
3、

ソルビン酸
4、

甘味料はアセスルファムカリウム、サッカ

リンナトリウム5、

製造用剤はプロピレングリコール、結着剤はリン酸化合物(オルトリン酸
6及び縮合リン酸

7)を
対象として加工食品群による摂取量調査を実施した。

また、我が国においてナチュラルチーズに用いる表面処理剤 (防かび剤)として平成17年 に指定された
ナタマイシンについて、ナチュラルチーズ中の分析を行い、その含有量からナタマイシンの一日摂取量を
推定した。

【方法】

I 小児の喫食量に基づく着色料、保存料、甘味料、プロピレングリコール及びリン酸化合物の一日摂取
量調査

調査に参加した地方衛生研究所 6機関 (本L幌市衛生研究所、仙台市衛生研究所、東京都健康安全研
究センター、香川県環境保健研究センター、長崎市保健環境試験所及び沖縄県衛生環境研究所)におい
て、3つの食品群をマーケットパスケット方式調査用加工食品群 (以下、混合群という。)を調製した。混合
群の 1及び8群はそのまま、2～ 7群は等量の水を加え、いずれも均質に混和した。国立医薬品食品衛生
研究所を含む7機関で、上記の食品添加物について個別に分析し、食品添加物の合有量を求め、個々の

食品群の小児の喫食量を乗じ、一日摂取量を算出した。混合群の調製は、平成 13年 、14年 の国民栄養
調査及び平成 15年 の国民健康・栄養調査データを用いて、平成17年度に作成された小児の食品喫食量
リストに基づき実施した。

Ⅱ ナタマイシンの一日摂取量調査

ナタマイシンには使用基準が設定されているため、これを使用したチーズは限定されると予想されたこ

とから、マーケットバスケット方式による摂取量調査は行わず、ナタマイシンの表示のあるナチュラルチー
ズ 5検体 (オランダ産 :4,フランス産 :1)を 分析し、ナタマイシンの含有量を求め、チーズの喫食量を乗じ、
一日摂取量を算出した。

【結果及び考察】

I 小児の喫食量に基づく着色料、保存料、甘味料、プロピレングリコール及びリン酸化合物の一日摂取
量調査

8食品群ごとの各添加物の含有量に食品の喫食量を乗じて求めた一日摂取量を表1に示した。また、
マーケットバスケット方式の妥当性を確認するために、調査対象添加物の表示がある食品中の添加物含
有量を求め、個々の食品の喫食量を乗じ合計して得られた計算上の各群 (表示群)の一日摂取量を求め、
混合群の一日摂取量との比較検討を行つた。着色料のビキシンは表示群に比べ混合群の一日摂取量の

方が多かつた。保存料の安息香酸は、表示群に比べ混合群の一日摂取量の方が多い結果となつたが、
これは食品中に天然の成分として含まれているためと考えられた。製造用剤のプロピレングリコニルは表
示のある食品はなかったが、混合群試料からは検出された。プロピレングリコールは天然には存在しない
が、保存料や着香料、着色料、ビタミン剤等の溶剤や安定化溶媒としての用途もあり、幅広く使用されて
いることからキャリーオーバーが検出されたと考えられた。結着剤のオルトリン酸は表示群に比べ混合群
の一日摂取量の方が多い結果となったが、これは食品中に天然の成分として含まれていることと、酸味
料やpH調整剤等の一括名表示の範囲内で使用されたものも混合群試料には含まれていたためと考えら
れた。縮合リン酸も表示群に比べ混合群の一日摂取量の方が多い結果となつたが、縮合リン酸は天然に

は存在しないことから、乳化剤や pH調整剤等の一括名表示の範囲内で使用されたものも混合群試料に

含まれていたためと考えられた。その他の添加物については、混合群と表示群とでほば一致する結果が
得られた。

今回の混合群の分析に基づく一日摂取量と各添加物の一日許容摂取量(ADDとの比較を表2に示した。
ADIが設定されている食品添加物の一日摂取量は、いずれも ADIから計算される一日摂取許容量を下
回つており、小児の日常の食生活におけるこれらの添加物の摂取量は安全性上、特段の問題はないと考
えられた。

1ノルビキシン及びビキシン :ノルビキシンカリウム、ノルビキシンナトリウム及びアナトー色素
2食用タール色素 :食用赤色2号 (食用赤色2号及び同アルミニウムレーキ)、 食用赤色3号 (食用赤色3号及び同アルミニウ

ムレーキ)、 食用赤色40号 (食用赤色40号及び同アルミユウムレーキ)、 食用赤色 102号 、食用赤色 104

号、食用赤色 105号 、食用赤色 106号 、食用黄色4号 (食用黄色4号及び同アルミニウムレーキ)、 食用貴
色5号 (食用黄色5号及び同アルミニウムレーキ)、 食用緑色3号 (食用緑色3号及び同アルミニウムレー
キ)、 食用青色 1号 (食用青色 1号及び同アルミユウムレーキ)並びに食用青色2号 (食用青色2号及び同
アルミユウムレーキ)

3安
息香酸 :安息香酸及び安息香酸ナトリウム

4ソルビン酸 :ソルビン酸及びソルビン酸カリウム
6サツカリンナトリウム :サッカリンナトリウム及びサッカリン
6オルトリン酸 :リ ン酸、リン酸三カリウム、リン酸三カルシウム、リン酸三マグネシウム、リン酸水素ニアンモニウム、

リン酸二水素アンモニウム、リン酸水素ニカリウム、リン酸二水素カリウム、リン酸―水素カルシウム、

リン酸二水素カルシウム、リン酸水素ニナトリウム、リン酸二水素ナトリウム及びリン酸三ナトリウム
7縮合リン酸 :ピロリン酸四カリウム、ピロリン酸二水素カルシウム、ピロリン酸二水素ニナトリウム、ピロリン酸第二鉄、

ピロリン酸四ナトリウム、ポリリン酸カリウム、ポリリン酸ナトリウム、メタリン酸カリウム及びメタリン酸ナトリウム
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表 2-日 摂取許容量との比較  (1ヽ児 :1～ 6歳 )

表 1混合群の食品群別一日摂取量 (小児 :1～ 6歳 ) 単位 :mg/人 /日 (リン酸化合物 mgP/人 /日 ) 1人当たりの

な骰)一
][み30「

2摂取「ム「
容
量

食品群 食品添加物
一日摂取量

(mg/人/日 )‖

食品添加物
1 調味

嗜好飲  2穀 類

米斗 営:亀  [ll lllL

6砂糖  7果 実・ 8特 定

類 菓子  野菜 海  保健食

類    藻類   品

総摂取量
ノルビキシン

ピキシン

食用赤色2号

食用赤色3号

食用赤色 40号

食用赤色 102号

食用赤色 104号

食用赤色 105号

食用赤色 106号

食用黄色4号

食用黄色5号

食用緑色3号

食用青色 1号

食用青色2号

00081

00593

00081

00593

00101

00300

00183

00035

00024

0-06・ 3

0-12

0-05

0-01

0-7

0-4

942

1884

785

157

1099

628

００９

００３

０

０６４

０

００５

い

“

´

００２

００１

０

０００

０

ノルビキシン

ピキシン

食用赤色 2号

食用赤色3号

食用赤色40号

食用赤色 102号

食用赤色 104号

食用赤色 105号

食用赤色 106号

食用黄色 4号

食用黄色 5号

食用緑色 3号

食用青色 1号

食用青色 2号

00064   00013

00559     -

00002   00003

00034      -

00010 00101

00018 00300
メ　　メ　　一畔

00008

00020

00007

00002

00020

00183

00035

00024

0-75

0-25

0-25

0-125

0-5

11775

3925

3925

19625

785

00018  00150

00031    00004

00005   0001フ

安息香酸

ソルビン酸

0507      -

-    0054

0032     -

0475    4138

安息香酸

ソルビン酸

1093

4765

0-5'6

0-25'71093

4765

785

3925

139

121

アセスルファムカリウム

サッカリンナトリウム

048フ 0002

0013

0011 0009

0039

0548

0052

0548

0052

0-15

0-5・
3

2355

785

023

007

アセスルファムカリウム

サッカリンナトリウム

Jeev>rt)a-), 7312
プロピレングリコール 1759    05フ 3    0075 1782    2フ 370192 0194     7312

オルトリン酸

縮合リン酸
オルトリン酸

縮合リン酸

170    177    467

171    081    40フ

104     16

126     011

05       1480

004      120

４

　

０

1480

120 l
1600'9 70'1。

含有量が定量下限未満のため摂取量が 0となるもの
‖リン酸化合物はPとして

2:AD:の 上限X157(1～ 6歳の平均体重,kg)

'3ツルビキシン及びそのナトリウム塩、カリウム塩の group ADI(ノ ルビキシンとして)

'4:す べての混合群試料中の含有量が定量下限値未満のため、摂取量が 0となるもの

'5:」 ECFA ADIが設定されていない

'6:安息香酸、安息香酸塩(カ ルシウム、カリウム、ナトリウム)、 ベンズアルデヒド、酢酸ベンジル、ベンジルアルコール

及び安息香酸ベンジルのgrOup ADI(安息香酸として)

*7:ソルビン酸並びにそのカルシウム、カリウム及びナトリウム塩のgrOup ADI(ソ ルビン酸として)

・3:サ ッカリン並びにそのカルシウム、カリウム及びナトリウム塩のgrOup ADI(サッカリンとして)

・
':オルトリン酸の一日摂取量と縮合リン酸の―日摂取量の和

‖。:天然食品由来を含めすべての摂取源からのリンとして最大耐容一日摂取量(MTDl)

・11:対 MTDl比
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Ⅱ ナタマイシンの一日摂取量調査

ナタマイシンの表示のあるナチュラルチーズ 5検体のうち、3検体からナタマイシンを検出した。
検体ごとのナタマイシンの含有量にチーズの年齢層別喫食量を乗じて求めた一日摂取量を表 3に、算

出された一日摂取量とナタマイシンの一日許容摂取量(ADI:03 mg/kg体 重/日 )との比較を表4に示した。
一日摂取量の一日摂取許容量に対する割合は、000%(20歳以上)～ 014%(1～ 6歳 )の範囲であり、ナタ
マイシンの摂取量は安全性上、特段の問題はないと考えられた。

表 3ナ チュラルチーズ中のナタマイシン含有量より計算上求められるナタマイシンの年齢層別一日摂取量

含有量

(μ g/g)

一 日摂取量(mg/人/日 )

1-6歳   フ 14歳   15-19歳   20歳 以上 全員

276 00100 00079

052 00019

製品 A

製品 B 00015        00008 00011

製品C 00019 0 0014     o oo17

表 4ナ タマイシンの一日摂取量とADlとの比較 (年齢層別 )

一 日摂取量/一 日摂取許容量
°

(%)

検 体 16歳     714歳
(体重:157g)  (体 重:37 3kg)

15-19歳     20歳 以上     全員

(体重:56 5kg) (体 重:58 9kg)  (体重:50kg)

製品 A 014

製品 B 003

製品 C 004

・各年齢層の一日摂取許容量(mノ人/日 卜ADIX各年齢層の平均体重(kg)
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フルジオキソニルの食品添加物の指定に関する部会報告書 (案 )

今般の添加物としての新規指定並びに使用基準及び成分規格の設定の検討について

は、事業者より指定等の要請がなされた当該添加物について、食品安全委員会において

食品健康影響評価がなされたことを踏まえ、添加物部会において審議を行い、以下の報

告をとりまとめるものである
^

1.品目名

フルジオキソニル

英名 :且u正Oxonil

化学名 :4‐ (2,2‐ dttuorobenzo[』 [1,3]diottol‐ 4‐ yD‐ 1〃嘔pyrrole‐ 3‐ carbo■ trile

CAS番号 :131341‐ 86‐ 1

2.構造式、分子式及び分子量

構造式 :

分子式及び分子量 :

C12H6F2N202 248.19

3.用途

防かび剤

4.概要及び諸外国での使用状況

フルジオキソニルは、1984年にチバガイギー社 (現 シンジェンタ社)が合成したフ

ェニルピロール系の非浸透移行性殺菌剤である。糸状菌に対 し広い抗菌スペク トラム

を有 し、各種の空気感染性及び土壌感染性の糸状菌起因の植物病害に対 して高い効果

を有することから、現在、70カ 国以上の国において、主にブドウ及び野菜類の灰色かび

病に対する茎葉散布剤並びに麦類の種子消毒剤として農薬登録されている。

欧州連合 (EU)では、欧州食品安全機関 (EFSA)で 2007年に再評価され、一日摂取許容

量 (ADI)が0.37mg/kg体重/日 と設定されており、フランス、ドイツ、イタリア等で上記

の用途を中心に農薬登録されている。

。）×〔。

Ｆ

　

Ｆ
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米国では、環境保護庁 (EPA)で 2004年に再評価され、慢性参照用量 (cRfD)が 0.03mg/kg

体重/日 と設定されており:上記の用途及びとうもろこし類の種子消毒剤として登録され

ている。また、米国政府が生産量の少ない農作物に使用できるよう農薬登録の取得を支援

するIR-4プロジェクトの一環として、かんきつ類、核果類 (も も、すもも等)、 仁果類 (り

んご、なし等)、 キウィー及びざくろへの防かび目的の収穫後使用についての農薬登録が

2004年及び2005年に行われている。

FAO/WHO合 同残留農薬専門家会議 (」MPR)は、2004年に本品目の評価を行い、ADIを

0-0.4mg/kg体重/日 に設定している。残留基準についても、2004年及び2006年に収穫後使

用を含めた残留基準がコマデツクス規格として勧告されており、評価が進行中のものにつ

いては米国の基準を基にした暫定基準 (2005年から2009年まで有効)を勧告してぃる、

わが国においては、残留農薬安全性評価委員会によつて、ApIが吐_o33mg/kg体 重/日

と設定され、1996年に水稲及び野菜類の種子消毒剤並びに灰色かび病等の防除を目的とし

た各種野菜類への茎葉処理剤として農薬登録された。その後、1998年 に食品衛生調査会に

よるADIの見直しが行われ、米、小豆類、野菜等について残留基準が設定され、また、2o06

年のポジティブリス ト制度の導入により、多くの作物に暫定基準が設定された。

今般、事業者より本品目について、かんきつ類等の作物に対し、収穫後に防かびの目的

で使用するため1に 、添加物としての指定等について要請がなされた。

5.食品添加物としての有効性

フルジオキソニルは、糸状菌に対し広い抗菌スペク トラムを有 し (男1紙 1)、 胞子発

芽、発芽管伸長及び菌糸の生育阻害を示すことから、1支穫後の果実の防かび目的にも

有効である。

作物に対 しての防かび目的の収穫後使用については、米国において、かんきつ類 (試

験はオレンジ、レモン及びグレープフルーツで実施 :)、 核果類 (試験はもも:すもも

及びおうとうで実施。)、 仁果類 (試験はりんご及びなしで実施。)、 キウィー及びザク

ロについて効果試験 (別紙 2)が行われており、有効性が確認されている。

6.食品安全委員会における評価議結果

農薬等におけるいわゆるポジティブリス ト制度の導入の際に設定された暫定基準の

見直しのため、食品安全基本法 (平成 15年法律第 48号)第 24条第 2項の規定に基

づき、平成 19年 6月 25日 付け厚生労働省発食安第 0625006号 により食品安全委員会

あて意見を求めたフルジオキソニルに係る食品健康影響評価にういて1ま、平成 20年 7

月 11日 及び 8月 1日 に開催された農薬専門調査会総合評価第二部会並びに平成 20年

1食
品添加物は、食品衛生法 (昭和 22年法律第法律第 233号)第 4条第 2項により、「食品の製造の過程

において又は食品の加工若しくは保存の目的で、食品に添加、混和、浸潤その他の方法によつて使用する

物」と定義されている。収穫後に使用されたことが明らかであり、かつ、かび等よる腐敗・変敗の防止の

目的で使用されている場合には、「保存の目的」で使用されていると解され、添加物に該当する。
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11月 18日 に開催された農薬専門調査会幹事会において審議がなされた。

その後、食品添加物としての指定及び規格基準の設定のため、同法第 24条第 1項第

1号の規定に基づき、平成 20年 11月 20日 付け厚生労働省発食安第 1120003号 により

食品安全委員会あて意見を求めたフルジオキソニルに係る食品健康影響評価につい

てはt上記の農薬調査会での審議内容を受けて、平成 20年 12月 15日 に開催された

添加物専門調査会、平成 21年 1月 21日 に開催された農薬専門調査会幹事会、同年 2

月 2日 及び 3月 23日 に開催された添加物専門調査会、同年 6月 12日 に開催された農

薬専門調査会幹事会、同年 6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■案丼が平成 21年 74_月 169日 付け府食第 682号で通知会表されてい

る。

食品安全委員会                 は、イヌを用いた 1年間慢性

毒性試験の無毒性量 33.l mg/kg体重/日 を根拠として、安全係数 100で除した 0.33

mg/kg体重/日 を一日摂取許容量 (ADl)と設定した。

ADI_0.33 mg/kg体重/日

(ADI設定根拠資料)1曼性毒性試験

(動物種)イ ヌ

(期間)1年 間

(投与方法)混 餌

(無毒性量)33.l mg/kg体 重/日

(安全係数)100

なお、評価結果の詳細については、以下のとおりである。

参照に挙げた資料を用いて農薬・添力日物 「フルジオキソニル」の食品健康影響評価

を実施 した。

ラットに経口投与されたフルジオキソニルの吸収は比較的速やかであり、投与後 24

時間で 75ん90%TARが糞尿中に排泄された。主要排泄経路は糞中であった。胆汁中

へのツト泄は、投与後 48時間で約 67%TARで あり、約 77%TARが腸管から循環系

に吸収 されるものと推定された。臓器・組織人の蓄積性は認められなかった。糞中で

は親化合物が、尿及び胆汁中では代謝物 B、 C、 D、 E等が検出された。ラットにお

ける主要代謝経路は、①ピロール環の2位における酸化及び抱合 (B及び Cの生成)、

②ピロール環の 5位における酸化及び抱合 (D及び Fの生成 )、 ③フェニル基の水酸

化 (Eの生成)であると推定された。

稲を用いた植物体内運命試験では、収穫時の植物体の残留放射能は 0.002mg/kg以
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下と極めて低かつた。小麦、ぶどう等を用いた植物体内運命試験では、植物体中の残

留放射能の主要成分は親化合物であり、G、 H、 I、 M、 P等多数の代謝物が同定され

たが、いずれも少量であつた。植物における主要代謝経路は、①ピロール環の酸化 (G、

H及び Pの生成 )、 ②ピロール環の開裂 (I、 」、K、 M、 R及びTの生成 )、 ③Gの
ピロール環の還元及びその後の酸化 (Lの生成)、 ④グル童―ス抱合 (N及び Qの
生成)であると推定された。

各種毒性試験結果から、フルジオキソニル投与による影響は主に肝臓、腎IFD及び血

液に認められた。発がん性、繁殖能に対する影響、催奇形性及び生体において問題と

なる遺伝毒性は認められなかつた。

各種試験結果から、農産物中の暴露評価対象物質をフルジオキソニル (親化合物の

み)と 設定した。

各試験における無毒性量等は表 23に示されている。

各試験で得 られた無毒性量の最小値は、イヌを用いた 90日 間亜急性毒性試験の 6.2

mg/kg体重/日 であつたが、より長期の 1年間慢性毒性試験における無毒性量は 33.1

mg/kg体重/日 であつた。この差は用量設定間隔の違いによるものでtイ ヌにおける

無毒性量は 33.l mg/kg体 重/日 とするのが妥当と考えられた。

ラットを用いた2世代繁殖試験における親動物の無毒性量はP雌で 17.9mg/kg体

重/日 であつたが、より長期の 2年間慢性毒′
l■/発がん性併合試験における無毒性量は

37 mg/kg体 重/日 であつた。この差は 2世代繁殖試験における用量設定の違いによる

もの と考えられ、また、同 2世代繁殖試験における児動物の無毒性量は Flで

21.lmg/kg体 重/日 であつたが、体重増加抑制の程度は軽度であり、明確な用量相関

関係もみられなかつたことから、ラットにおける無毒性量は 37 mg/kg体重/日 とする

のが妥当と考えられた。

以上より、食品安全委員会                 は、イヌを用いた

1年間慢性毒性試験の無毒性量 33.l mg/kg体 重/日 を根拠として、安全係数 100で

除した 0.33 mg/kg体 重/日 を一日摂取許容量 (ADI)と 設定した。

AI)I_0.33 1ng/kg体重/日

(ADI設定根拠資料)慢 性毒性試験

(動物種)イ ヌ

(期 間)1年 間

(投与方法)混 餌 |

(無毒性量)33.l mg/kg体 重/日

(安全係数)100

農薬 としての使用に基づく暴露量については、当評価結果を踏まえて暫定基準値の
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見直しを行 う際に確認することとする。なお、平成 10～ 12年の国民栄養調査結果に

基づき試算されるフルジオキソニルの一 日あたりの理論的最大一 日摂取量は 1,424

μgであり、ヒ トの体重を 50 kgと 仮定すると、その ADI比は 8.6%で ある。

また、ヒトにおける暴露量及び体内動態も勘案 して検討を行つた結果、ヒトがフル

ジオキソニルを継続的に経口摂取することによつて耐性菌が選択され、保健衛生上の

危害を生じるおそれはないものと考える。

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。

農薬又は添加物として使用され、各農作物について基準値案上限まで本剤が残留 し

ていると仮定した場合、平成 10～ 12年の国民栄養調査結果に基づき試算される一 日

あた りの最大摂取量 (理論的最大T日 摂取量)は 1,424 μgであった:

わが国における理論的最大一日摂取量 (TMDl)及び TMDIの ADI比の試算は以下のと

おりである (詳細については別紙 3の とおり)。

対象人口 TMDI (μ g)※ 1 TMDl o ADI比   (%)

国民平均※2 1248 444H 7 18T()6

高齢者 (65歳 以上)※ 2 1288 01424 7 2悧

妊婦
※2 1006 2■163 5 5昭

幼小児 (1～6歳 )※
2 731 4904 14 0卿

※ 1食品添力日物又は農薬としての使用のうち、要望する基準値案を基に最大となる摂取量を積算した。

※2摂取量計算に用いた体重 :国民平均 53 3kg、 高齢者 54 2kg、 妊婦 55 6kg、 月ヽ児 15 8kg

8.新規指定について

フルジオキソニルを食品衛生法 (昭和 22年法律第 233号。以下「法」という。)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及び成分規格を改めることが適当であ

る。         |
1)一
二4〔つ

二乳準勇斗粟聾共裏朝御強劉募かび剤其紡苺準螂い是平群詢叫聾年o議産物健使用さネる
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(1)使用基準について

要請者は、作物残留試験 (男1紙 4)及び米国における本品目の残留基準に基づいて、

以下の使用基準 (案 )2を提案 している。食品安全委員会の評価結果 (案 )等も踏まえ、

本提案のとおり使用基準を定めることが適当である。

なお、米国、欧州及び 」MPRにおいて、規制対象物質は親化合物であるフルジオキ

ソニルのみとされていること及び食品安全委員会での評価結果 (案)を踏まえ、本使

用基準 (案)に おいても規制対象はフルジオキソニルのみとする。

フルジオキソニルは、あんず、おうとう、かんきつ類 (みかんを除く。)、 キウィー、

ざくろ:す もも、西洋なし、ネクタリン、びわ、マルメロ、もも及びりんご以外の食

品に使用 してはならない。     、

フルジオキソニルは、フルジオキソニルとして、キウィーにあってはその lkgに つ

き0020g、 かんきつ類 (みかんを除く。)に あつてはその lkgにつき0.010g、 あんず、

おうとう、ざくろ、すもも、西洋なし、ネクタリン、びわ、マルメロ、もも及びりん

ごにあつてはその lkg(あんず、おうとう、すもも、ネ2タ リン及びももにあつては

種子を除く。)につき 0.0050gを 、それぞれ超えて残存しないように使用しなければ

ならない。

(2)成分規格について                   ,
成分規格を別紙 5の とおり設定することが適当である。(設定根拠は別紙 6の とお

り。)

2当初、「うめ」に対する使用についても要請されていたが、米国において農薬登録されている作物群には

「うめ」が含まれないことから要請者より使用基準 (案)の訂正の申し出があつたため、本使用基準 (案 )

からは削除した。
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錫 1紙 3)

理論的最大 1日摂取量

農薬の使用も含め作物毎の基準値案を示し、また、フルジオキソニルの理論的最大 1日摂取量を使用別、
作物毎さらに人口別に算出した。

各作物の摂取量は 1998～ 2000年 国民栄養調査データを用いた。

※ 1 農薬として使用した場合、食品中に残留する最大量から提案する残留基準値案

※2 食品添加物として使用 した場合、食品中に残留する最大量から提案する使用基準案

※3 残留基準値案 (食 品中に残留する最大残留量から提案する基準値、農薬および食品添加物の両使用法を含む)

作 物

残留基準値案
(ppm)

フルジオキソニル 1日 摂取量 (μ g)

国民平均 高齢者 妊 婦 小 児

農薬
X

食添
X

案
X

農薬 食添
X

全体 農薬
X

食添
X5 全体

X6
農薬

×4
食添

X
全体

×
農薬 食 添

入t
全 体

米 (玄 米 ) 0 052 0 052 岬・０
0 岬・０ 岬・８

0 蝉一８
７

一躙
０

理一９
4919

5
0

49■9
5

小 麦 0 052 0 052
b 8串

4
0

5 8峯
4

42‐
7

0 ぃ一７ ］・７ ］・７ 呻・５
0

41■ 6

5

大 麦 0 052 0 052 03理 0 03■2 0207 0 0 207 0 00 0 0 00

ライ麦 0 052 0 052 000 0 0 00 0 00 0 000 000 000 0 00 0 000
とうもろこし 0012 0012 02“ 0 02“ 0 02 0 0005 00“ 0009 0 0009

そ ば 0 052 0 052 0 207 0 0 027 0240 0 0240 0103 01" 0 02 0 0 02

その他の穀類 0 052 0 052 0 01 0 0 01 0.01 0 0 01 0 00 0 0 00

大 豆 0 074 0 074 絨一コ
0 叫・“

性・望

４

一 峯
２

４ ‐

一
５ 印一“

3218=
20 叫・・

0
博期 2

4

小豆類 0 24 0 24 0356 0 0356 ］一８
0

０

一拠
５

004 0 04 0120 0 0120

えんどう 0 34 0 12 0 0 12 0 16 0 0 12 0 04 0 0 04

そら豆 0 074 0 074 0 08 0 0 08 0016 0 0016 0 0 04 0 04 0 0 04

らつかせい 0304 0304 0204 0 0 201 0204 02餌 0100 0 0100 0100 0 0100
その他の豆類 0074 0074 004 0 004 004 0∝ 0 004 0 004
ばれいしょ 0 02 0 02 0 73 0 0_73 0 54 0 80 0 0 80 043 0 043
さといも 0 02 0 02 0 23 0 0 23 0 35 035 0 216 0 0216 0 11 0

カ
ー

002 ∝02 0 31 0 圏 嘲 0 044 0理8 0.翌 咄 0 0,35

その他のいも類 0 02 0 02 0 01 0 0 0 02 0

-
002 0 02 0=09 0 0,09 嘲 0 008 007 0 007 007 0 0.07

だいこん類の根 05幌 0502
併獅

一
∞

0
併躙

一
∞

2931:

■7

■２９ ３

一
聟

Ｌ‐４ ４

一９
0

鉾旧

一辞 叫一７
0 脚一７

だいこん類の葉 200 02 200 02 叫一餌
0 岬．０

６８ 〇

一瞬

ι６８ 〇
一
餌

∈８ 〇
一
盤

0
↑脚

一
∝

併‐０ 〇
一
餌

0
1000‐

■

かぶ類の根 05盤 05健
1 30 0

5
0 中・５

2100
8 榊・８

0404 0 04餌 041H 0 0404

かぶ類の葉 2010 Ю２〇

一

〓脚一∞
0

畢‐０ 〇
一
∞ 坤・００

■L002
20 呻・０

0 回・０ 呻・０
0 呻・０西洋 わ さび 0 502 0502 0100 0 0100 0100 0100 0100 0 0100 0 100 0 0100

クレソン 0 100 0 0

はくさい 58 80 0 58 80 63 40 63 40 43 80 0 43 80 20 60 0 20 60

キャベツ 2 2 45 60 0 45 60 39 80 39 80 45 80 0 45 80 19 60 0 19 60

芽キ ヤ ベ ツ 0 20 0 0 20 0 20 0 20 0 20 0 0 20 0 20

ケール 0 0

こまつな 43 00 0 43 00 59 00 59 00 16 00 0 16 00 20 00 0 20 00

きょうな 3 00 0 300 3 00 300 l K10 0 100

ちんげんさし 14 00 0 14 00 19 00 19 00 10 00 0 10 00 3100

カリフラワー 0 80 0 0 80 0 80 0 80 0 20 0 0 20 0 20 0 20

プロッコリー 9 00 0 9 00 8 20 8 20 940 0 940 5 60 5 60

その他のあぶらな科野菜 21 00 0 21 00 31 00 31 00 2 00 0 2 00 3 00

ごぼう 0502 05腱 榊・９
0

2 3aЮ

9

６〇

一
〇

２

一 神・０ 中・５
0 ］・５

0803 0803

サルシフィー 0 502 0502 0100 0 0100 0100 0100 0100 0 0100 0100 0 100

ア

ー

002 002 000 0 剛 000 000 剛 0 L00 000 000

チコリ 3200 2030
2 0コ

0
0

2 0コ
0

２

一脚
０

20コ
0

20コ
0

0
20■ 0

0

2 0コ
0 神・・エンダイブ 3 00 3 00 3 00 300 300 0 3 00 3 00 3 00

しゅんぎく 75 00 75 00 111 00 00 57 00 0 57:00 18 00 0 18 00

レタス 183 00 0 183 00 126 00 12600 0 192 00 75 00 75 00

その他のきく科野菜 230 230 叫一∞ ・̈∞
2001

4 叫・∞ 叫・∞
0 叫・∞

脚・０ ］・０たまねぎ 15 215 15 245 11 30 0 11 30 1665b 0 16655 3郷 9 3場

ね ぎ 7 05 ０

一

７

一 瑯一靱
79 156

蜘 ９４５６・靭
0 蜘一靱

５７４４・硼
0 卿一硼 〕一蜘

『‐５にノしに く 0 2002 0 202 0 101 0104 0104 0 0101 0 00 0 0 00 0 00 0 00

に ら 16 00 16 00 16 00 0 16 00 0 7 00

わけぎ 0 20 0 0 01 0 0

その他のゆり科野菜 9 00 9 00 18 00 0 18 00 0 1 00
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※4 農薬としての残留基準値案に作物摂取量を乗じた値 (農薬として使用された場合の最大摂取量)

※5 食品添加物としての使用基準案に作物摂取量を乗じた値 (食品添加物として使用された場合の最大摂取量)

※6 残留基準値案に作物摂取量を乗じた値 (最大摂取量)

|
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作 物

残留基準値案

(ppm)

フルジオキソニル 1日 摂取量 (μ g)

国 民 平均 高 齢 者 妊 婦 小児

ヨEパ 食 添 案 | 晨 薬 食 添
必

全 体
本°

晨 薬 食添
X

全体
X6

農 薬 食添×
全体 農薬×

食添
※ 全体

XG

にん じん

一̈巧
17 248

“ 一̈髯
0

一̈・一̈“
0

よ間
一
翼 叫一２

0 叫一郎t\-7.=yJ 0 502 0502 0100 0100 0100 0 0100 0100 0 0100 0100 0 0100
パセ リ 1030 1030 1 0抑 1 0Щ 1 0300 0 1 0■ lX 1 0即 0 1 03_C【 1 0m 0 1 0剌
セ三エリ 0 04 004 ∝00 000 000 0 000 000 0 000 ∈00 0 000

その他のせ り科野菜 2030 2030 2 0即 2 0Щ 6 00 00 0 60颯 20200 0 20ゝ収 0 Z U3,も に

トマ ト 2 2 48 60 48 60 37 80 0 37 80 49 00 0 49 00 33 80 0 33 80

ピーマン 101-に卜| 10 04 44004 0 44004 37004 0 37004 1 9剛 0 1 9熙 2 00型 0 2 0咄

な す 12 40800 0 4080C
5 71lJ
,0 0

5 7中
0

3 3蜘 0 3 3椰 0 9●80 0 09■m

その他のなす科野菜 〕5001 0 501 0 100 0 0100 0200 0 0200 0100 0 0010 0100 0 0100
きゆつり 32 60 0 32 60 33 20 0 33 20 20 20 0 20 20 16 40 0 16 40

かほちゃ 0304 0 301 28000 0 2 80 0{ 35∝理 0 3 50_4浮 21007 0 2 10.0疇 1 7CLJ36 0 1 7螂
しろうリ 〕4501 0450 0100 0 0100 0 041 0 0 041 0 00 0 0 00 0 00 0 0 00

-
嘲 003 000 0 000 000 0 剛 000 0 併 00 000 0 000

-

003 003 004 0 001 004 0 L04 囲 0 併 00 004 0 004
書 G"斗 咄 003 000 0 0硼 ι00 0 L00 蜘 0 000 000 0 卿

その他のうり科野菜 )4502 0 45α 0204 0 0204 0304 0 0 304 1 00 05 0 1 00=0〔 0 00 0 0 00

ほうれんそう 0 022 0 022 04解 0 04解 043 0 0 43 0 35 0 0 35 0 20 0 0 20

-
002 002 001 0 0 01 0メ舜 0 004 ι04 0 004 ∝00 0 000

■ 1+の こ 0 02 0 0 0 01 0

未 成 熟 えん ど 3 00 0 3_00 3 00 0 3 00 3 50 0 3 50 0

未 成 熟 いん げん 9 50 0 9 50 9 00 0 9 00 9 00 0 9 00 6 00 0 6 00

えだまめ 5 5 0 50 0 0 50 0 50 0 0 50 0 50 0 0 50 0 50 0 0 50

その他の野菜
126 037

8 00
0

1260&
800

122 036

剛
0

一̈剛］一硼
0 螂一迎

97 0294

,00
0

一̈硼みかん 4 216 0 42■6 4 326 0 43彗 4658 0 46繋 3 54 0

なつみかんの果実全体
101 1 0040

100
1 0日0 呻

・刈
1 00 10

レモン
101 30←∞

3 00
30040

3 00 3 00
30←∞

3 00 3 00
20←却

2 00

オレンジ
101 40040

4 00
20020

2 00 2 00 呻
・約

8 00 8 00
60060

6 00 6 00

グレープフルーツ
101 12 0製

0×
7 12 00 12 00

80080
8 00 8 00

２

７

２‐ ０
一“ 21 00 21 00

4 00 40
4 00 4 00

ライム
‐ ０

一
1  0040 1 00,10 1 00,_10 1 0∝■0

その他のかんきつ類果実
０

一
40040

4 00
60116(

6 00 6 00
1 00.10

1 00
1 00,■ 0

100

りんご 50= Ю
一

０
一

176 5×

0
176 50 176 50

一̈〇
178 00 178 00

150 0入
′

0
150 00 150 00 Ｆ一〇

‐ ８

一 181 00 181 00

西洋なし 50= 0 5×
′
0 0 50 0 50 0 5入

′0 0 50 0 50 0 5X70 0 50 0 50 0 5X70 0 50

マルメロ 50三 0 5X′ 0 0 50 0 50 0 5入
′0 0 50 0 50 0 5×

70 0 50 0 50 0 5X70 0 50

び わ 50= 0 5夭
′0 0 50 0 50 0 5×

70 0 50 0 50 0 5×
70 0 50 0 50 0 5X'0 0 50 0 50

も も
5 02

０

一
０
一

2 5100
2 50 2 50

0 5回
0 50 0 50

20 0瞑
0※

フ 20 00 20 00 ¨
・刈

3 50

ネクタリン
5 02

50 ０
一

］
・Ｘ７

0 50 0 50 呻
・カ

0 50 0 50
05曜

0 50 0 50
u b曖t

0 50 0 50

あんず
5 02

０
一

０
一

0 50,20
0 50 0 50

υ OP― t

0 50 0 50
O bじイt

0 50 0 50
0 5040

0 50

すもも
5 02

Ю
一

50 呻
・約

1 0M ′ υ
`_磐

に
7 00

05∝鶉
0 50

うめ 0655 0 0 655 0840 0 0840 070 0 0170 0 245 0 0215
おうとう 50- 0 5X′ 0 0 50 0 50 0 5入

′0 0 50 0 50 0 5X70 0 50 0 50 0 5X70 0 50

いちご 5 0 0 50 0 0 50 0 50 0 0 50 2 00 0 2 00

ラズベリー 5 0 50 0 0 50 0 50 0 0 50 0 50 0 0 50 0 50 0 0 50

ブラックベリー 5 0 50 0 0 50 0 50 0 0 50 0 50 0 0 50 0 50 0 0 50

ブルーベリー 2 0 20 0 0 20 0 20 0 0 20 0 20 0 0 20 0 20 0 20

ハックルベリー 20 0 20 0 0 20 0 20 0 0 20 0 20 0 20 0 20

その他のベ リー類果実 0520 0520 0520 0520 0520 0 0520 0520 0 520

ぷどう 5 29 00 29 00 19 00 19 00 22 00 22 00

キウイキウィー 20= 36 0人
′0 36 00 36 00 40 0ス

′0 40 00 40 00 22 0人
′
0 22 00 22 00 26 0X7( 26 00 26 00

その他の果実 (ざ くろ) 50= 19 5X70 19 50 19 50 8 5入
70 8 50 7 0X70 7 00 29 5X 29 50 29 50

※1 農薬として使用した場合、食品中に残留する最大量から提案する残留基準値案

※2 食品添加物として使用した場合、食品中に残留する最大量から提案する使用基準案

※3 残留基準値案 (食品中に残留する最大残留量から提案する基準値、農薬および食品添加物の両使用法を含む)

※4 農薬としての残留基準値案に作物摂取量を乗じた値 (農薬として使用された場合の最大摂取量)
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※5 食品添加物としての使用基準案に作物摂取量を乗じた値 (食品添加物として使用された場合の最大摂取量) _
※6 残留基準値案に作物摂取量を乗じた値 (最大摂取量)

| ※7 農薬と異は添加物の基準値が同じであることから、と与その摂取塁の与与_去与高い寿一方の摂取量のみを採用したため、積

算に加えていない。                 :
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作 物

残留基準値案

(ppm)

フルジオキソニル 1日 摂取量 (μ g)

国民平均 高 齢 者 妊 婦 小 児

亀薬 食 添 案

本 °

農薬
X4

食 添 全 体
入°

晨 薬 食添
パ

全 体
入

晨 薬 食 添 全 体
ム°

晨薬
入

食 添
本

全 体

―

004 004 じ00 000 ∝00 000 000 0 ι00 呻 0 000
べ1- 004 CLコ 01 000 剛 0 00 000 000 0 000 000 0 000

綿 実 0 000 0 0 000
なたね 0 200 0 0 200 0 1KXl 0100 0 200 0 0 200 0100 0 0100

その他のオイルシード 0 000 0 0 00 0

その他のナッツ類 0 00 0 0 00 0 00 0 0

～

鶉 10 ■00 0 1  00 瓢 瓢 ■00 0 1 00 靱 0 1 00

その他のスパイス類 1 0回 0 1 00■C( 1 00 00 1 00,C〔 : 00■ 00 0 1 00,C〔 1 00_0( 0 1 00 0C

その他のハーブ類 5010 5040 , 01,C( 0 50颯 5 0即 5 010C 0悧 0 5 0100 5 0Щ 0 0側

陸棲 哺 手L類の 肉類 0 051 0 051 と9併嬰 0 2 9幅  〔29058 29ι裏 30ι] 0 3 0L64 1 60,3〔 0 1 6嘲
陸棲哺乳類の7L類 1螂 0 1嶼 1 5螂 0 5颯 1 8瑯 1 81_退 ( 2019巧 0 201."

家禽の肉類 1 0020 0 1 0回 09∈よ 0 υ 9- D801G 0 D8併I 1 0∝ 4≦ 0 00J9
家禽の卵類 2 02.01 0 20劉 0劉 0 4 0`it畦 12.=卜0 1210 ! 5即 0 115■ 4コ

合計 (μ g)
)84911

∞
263 54 ‐２４８４

一榊
‐０３６〇
一馴

252
1288 01

曇

765 293

4

1006 21

爛

472 964

5
258 59

一̈・※1 農薬として使用した場合、食品中に残留する最大量から提案する残留基準値案

※2 食品添加物として使用した場合、食品中に残留する最大量から提案する使用基準案

※3 残留基準値案 (食品中に残留する最大残留量から提案する基準値、農薬および食品添加物の両使用法を含む)

※4 農薬としての残留基準値案に作物摂取量を乗じた値 (農薬として使用された場合の最大摂取量)

※5 食品添加物としての使用基準案に作物摂取量を乗じた値 (食品添加物として使用された場合の最大摂取量)

※6 残留基準値案に作物摂取量を乗じた値 (最大摂取量)
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