
(月1 添)

平盛 21年 ,月 31日 付けF生労働省発食安策0331023号 蕉、ちて諮問さ

れた食晶衛生■ (1召 |ラ 2午法律第2j3号 )第 11条第 1項あ規定|こ基づ

ぐ拿品中あアフラトキシンに株な晟分規格の製定||らぃて1彗蔀基で審議を

行った結果を月1添めどおう最りまとあたので:これを報告する。  .′

、 R   :  :  率事 。食品衛生審議会食品衛生分科会 ・

食品規格部会長 : 大前 和幸

:

慕幸 1食品衛生審議会食昴衛生分料会食品規格部会報告にういそ

= 食品中のアフラトキシンに係る規制について

のラフブトキシンに係る成分規格設定にっいて諮問がなされた。

2.アフラトキシンの概要     :

111与:厄片響ilキl[II][響
:[:][[」』li

lま、以下のとおりまとめられでぃる。

平 成 2、 2年 6月 1日

暮幸・食品毎生審議会   '′

食品衛生分科会長  岸 玲 子 殿
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/′′ハ■シンβ′l鋼■)一 だつクヽでは 力ヽ″″b及 び力 だ"
とも|こ広範な認劾 挨笏 され dり 、そのなとんどにおいて傷″み結果が

βられてクヽる。

発がん艦だつレ|でノま、などんどの動物種油り に肝議力`標的器序であク、

〃務働ウ購誌多ぐ認められた。 (中略)

スにお″ろ

―

″とんど′Iおいて〃彊堤ごと″劾癒どとの組間が
｀
指摘されている。これらあ調査はィン7-ハ キンンの暴麗 ヵゞ多を:″うっ、
″/の濯懲率カミ高い地域で実施されaン、″■織 はノンク″子でぁるこ
:と

力,示唆されれ る`。  1      1     1       1
カリ′〃外のアィク・ハキシンだつク`て″、アノ′ハキシンG′ で「ま遺伝毒性

及び発がん性力ゞ認″られた。/7ノ ハキシンB′表びθノ響するデータIま限

られていれ
コ″ では、淳然界で生じるィアィ キ́シシ混夕勿走 ハ|こ対して発がん

脇′場 る額
=グ

,レーィゴノと分類ιている。  ,

3 我が国における食品からのアフラトキシンの裏露状況   |
(1)汚染実聾                   ,

平成 16～ 18年度の厚生労働科学研究による調査によれば、我が国に流通

する食品中の総アフラトキシンの汚染実態は次頁の表のとおりであった。

アクラトキシンが検出されたのは、落花生、チョコレニト、ピスタチォt

はとむぎ、そド粉、香辛料、コ■ア、ビーナィツバタ‐` アTモンド及び
コーングソィンドあり(いずれも輸入品)、 ごま油:米、ポシ/デーン、豆
菓子、■ァンフレーク、生トウモロデシt不イ‐トコ~イ、そば麺、せん

~べ
い、

‐
ビーノジ、乾燥イチジク及む落花生粉については検出されたものはな

1かつた。  1               .
① 検出した食品のうち、落花生及びはとむぎのそれぞれT試料で総アフ

ラトキシィが280pを/'g、 9.71pを/lg林出されたが、この主試料以外
は、慨■ の濃事|ま低レベルで|?たl    l      ,

I② ピスタチオ、そば粉及びコ∵ングリッツでは、Bグループ (ア フラト

キンシBI又はB:ρみが検出されるもの)汚染のみと考ぇられたが、

落花生、チョコレー ト、1ま とむぎ、香辛料、ココア、ピーナッツバタ

‐及びアーモンドでは、BGグルニプ (Bグループに加えてアフラト
キシンGl又はG2が検出されるもの)汚染が見られたし    | ´

③ 落花生は、検出されたのは 1検体のみであつたが、Bグループよりも

Gグループの汚染濃度のほうが高かった。    ´
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定量限界 0.l pg/kg(ピ ールのみ 0 005 pg/kg)

缶詰、冷凍食品等の加工品
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<平成10～ 18年度 国内流通食品のアフラトキシンの汚染実態調査結果>

品  名

試料数
汚染

件数

検出検体の平均汚染濃度 (範囲)(pg/kg)・

H16
年度

H17
年度 Ｈ‐８犠

合 計 アフラトキシンBl アフラトキシンB2 アフラトキシンGl アフラトキシン62 総アフラトキシン

落花生 1

チョコンートGワイト
カコハ榊 /

0 27
(0 1～0 88)

0 13
(01～ 018)

0 13
(01～ 033)

0 33
(0:1～021)

/ / 5 5 1

はとむぎ / / 6
2 45

(0 29～ 9 0)

0 38
(0 1～ 0 58)

0 16
(0 1～ 0 30)

2 77
(031～ 9?1)

そば粉 10 6 2
0 53

(0 24～ 0 8

0 17
(0173)

0 61
(0 238～ 0 987

香辛料 / / 5
0 36

(01～ 1 0)

02
(0 2)

044
(01～ 10)

/ / 11 8
0 33

(0 17～ 0 60)

0 13
(0 1～ 0 15)

0 11
(0 1～ 0 11)

0 40
(017～ 086)

t' -trl^' ,' 0 86
(01～ 259

0 25
(0 1～ 0 52)

0 37
(0 1～ 0 81)

02
(012-046)

1 18
(01～ 392)

アーモント
・ (蝶

材料含D / /
0 37

(0 1～0 89)

0 14
(01～017)

０

ト

0 43
(01-106)

,―ンク・リッツ 10 2 0 21

ごま油 10 0

米
0

ホッアコーン

豆菓子 / 0

つウフ匠ク 0

生卜,モ ロコシ / / 0

スィートコーン'2
0

そlf麺
0

せんべ| / / 0

ヒ・―リツ / / 0

乾燥イチシ
・

ク / / 5 6 0

落花生粉 / / 0
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(2)暴露量推計
[ 

■記あ汚染実聾F15査結果に基づき、ラフラ
:ト

キシンが含有されると思ゎ
れる11年9食昴 (落花生、ピーナッツパタ■、チョコレァト、ココア、L・ ′

スタチオ、自こしょう、レシド入ッパ_、 ァ_モ
ィド、はとむぎ、.そ ば粉

及びそば麺)を対象として、                     |

アフラトキシンBl:10■は/kg

アフラトキシンBi:4 pg/kg及 び総アフラトキシン:8,g/kし

アフラトキシンBl:10り g/kg及び総アフラトキシン:15「 g/kg

ブジラトキジシЁll idり g/kg及む総アプラ キヽレン :,b bL′ 1を

の 4通りの規制値を設定するシナリオを想定してモンテカルゴ・シミュレ
ニションによる暴露量の推計を行うた結果、アフラトキシンLlめ一日推定
暴露量の分布は以下のとおりであった。  `

く平成 16～ 18年度汚染実態調査に基づくアララトキ|シ ンBlの一日推定暴露量の分布>

,                     =       ・ (単位 :ng/kg/day)

・優電會:篠 :平蹴月雛瑞■悽出平眠橿万?:肌忠師″間の一農分希:積定

この推計結果にらぃて、食品安杢委員会の食品健康影響評価でた、′シチ
. 

イオ′鶴″ でノオηθシ・・~●ンタィノレ値ヵゞ2“ 嗜g/、■体重/々であク、
堤

“

妨ψ胡疲6らをろシナノィbでも
"θ

パーセンタイル藤 二
"ng/kg本重/早れわ ん I ng/kg、コ 甲を超える割合ダ

いル のシオノオ

において6α ′%窟″となうんノとされている。

ａ
　
ｂ

　

ｃ
　
一コ
ｕ

4.食品健康影響評価

食品安全委員会の食品健康影響評価は、然下のとおりまとめられ下
いる,

鶏″〃イクだついてノま、スの′義調査の若栗から、体重″♂́ たクゴ″多/

′Dハ量で生涯
=こ

わたクИ″ゴだ麿β爆″¨ 普 εうノイクと

: して、郎sAg腸性者で″αθス′θ万人ノ作 権 旨の範″′9,～a」スカθ

xヽ/り、迅s gヽr艦ォでノまa″人/■θ万人/牢偽額勢の範囲α催～α
“スβθ万人刀 となつた 〔中齢             ｀

2クル 年～20%牛た実広さをた汚染実態調査結果から/フフハキイク管

有されると′g易ろゴゴ脇Fを対象|こ確率論的手謄をノワいて暴露量の鍵 を

//7つ た結果αま、ガリゴだ″ιでゴθ″己/k=を検出限界として規制をしてい|
〃 ″おぃてな がνでイズ″ゴθ″3/k=′ ひ総アフイハキシンでら′」ズ

は 2θμ g/kgの碁 魏 錯 設定 したとしてら、翻 ヽ一′権定暴露量■ま″とんど

変ゎらなかつ´。ょつく 落花生及の 磁 奏 ″ 一言ン片 ヘーゼルオンン、

どレタテ幾 /c‐ ういく な/えな キシンの″″基準を設定ナろ|とによる

舞倉,755'勇F可斃メカ%夕彰鰯⑮≦源π街テ

1 粥断されう身″易鞣■をi;夢:攀:::
D結果、ヨどグループの数 率力ゞ近年高 くなる預向ヵ明 られぞク`ろ√とを考

巖%と、落花生及し嗽か実キこちクヽ4発力ゞんノィク及び斯 電機 を″ま

た造切′こ総/フ /― ハキィンの騨額を設定する必要力場 ろ:なム /フ7~4

キシン″′然鴻染であ夕1'σ比率がすだクないとテなされることから、縦

/ノ /~ハ キシンとИ朋 の両者 /L‐ついて規制″ 彩 ことが望 ま|レ ち

また、金 ″ も のだアノ/~ハ キシィの摂取′合理的
'こ雫 可能な範囲 で″

来翻 ″ ないレベルだナるためた、各花生及び木の実夕均この主要な倉′だつ

ぃでも、汚染実態及び国際的な基準設定の動機銭雄曖 、β/ノ /~ハ キィ
ンの規格基準の必要7笙だろぃて検討を行うことが望ましレ`と考える。

シナリオ シナリオ a シナリオ b シナリオ c シナリオd

下限値以下の仮定 仮定A 仮定B 仮定A 仮定B 仮定A 仮定 B 仮定A 仮定B

1い
°́
センタイル 0 0 0 0 0 0

50′ ―ヾセンタイル 0 0 0 0 0 0

80バ ーtンタイル 0 0 0 0 0 0

90ハ
・―センタイル 0 001 0001 0.o01

95ハ
・―センタィル 0 003 0 004

0.003 0 004

97.5ハ・―tンタイル 0 009 0 009 0 010 01010

99.o′ ―ヾtンタイル 0 049

995ハ・―センタイル 0.305 0 283 0 285

999だ 費ンタイル 2.063 2 063 1 880 1 956

二5-
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‐ 5 諸外国等における規制状況等

諸外国等における最大基準値等は以下のとおりである。なお、手L及び予L製    .
品等のアフラトキシンMlに係る最大基準値等は省略した。

(1)コ ーデックス委員会 (CODEX STAN 193‐ 1995,REV 3‐ 2007)

食 品
総アフラトキシンの

最大基準値 (口g/kg)

落花生 (カロエ用原料)

アーモンド:ヘーゼルナッツ、ビスタチオ 1/Jロ エ用原料")

アニモンド、今―ゼルナッツ、ビスタチオ (直接消費用。
)

2)食品の原材料として使用され、若しくは加工されズは人の消費用に提供される前にアフラトキシジの
レベルを低減可能な更なるカロェ/処理を行うことが意図されてぃる木の実。アフラトキシンのレベル

,   を低減可能な加工とは、殻剥き、湯通し後の色選別、比重及び色 (傷 )に よる選別をいうち1ビスタチ
オ中のアフラトキシンは焙焼により低減するといういくつかの証拠があるが(他のナッツにらぃての

情報はない。                           ‐

3)ァ フラトキシンのレベルを低減可能な更なる加工/処理を行うことが意図されてしヽない本の実
`

‐6-
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(2)米国 (Compliance P01icy Gides)

食  品
総アフラ トキシンの

規制値 (口薔/kg)´

すべての食品

プラジルナッン

落花生及び加工品

ビスタチオ

(4) EU (COMvfl S SION REGULATION(EC) No 1 65/20 I 0)

食 品
最大基準値 (り g/kg)

アフラトキシンBl κ,アフラトキシン

1.落花生及びその他のオイルシードで、人が直接食べる

又は食品の原材料として用いられる前に選別やその他

の物理的処理が行われるもの (精製植物油の製造用に粉

砕されるものを除く)

2.アーモンド、ピスタチオ及びアプリコット種子で(人

が直接食べるヌは食品の原材料として用いられる前に

選別やその他の物理的処理が行われるもの

3:人―ゼルナッツ及びブラジルナッツで、人が直接食ベ

る又は食品の原材料として用いられる前に選別やその

他の物理的処理が行われるもの

150

4.‐ 2及び3以外の本の実で、人が直接食べる又は食品の原

材料 として用いられる前に選別やその他の物理的処理

が行われるもの

」.落花生、その他のオイルシ‐ド及びそれらの加工品

で、人が直接食べるもの又は食品の原材料として用いら

れるもの(精製することが予定されている粗製植物油及

び精製植物油を除く)

4.0

6.アニモンド、ビスタチオ及びアプリコット種子で、人

が直接査べるもの又は食品の原材料として用いられる

もの

■ ヘーゼルナッツ及びプラジルナッツで、人が直接食べ

るもの又は食品の原材料として用いられるもの
50

8.6及び7以外の本の実で、人が直接食●るもの又は食品

の原材料として用いられるもの

9.乾燥果実で、人が直接食べる文は食品の原材料として

用いられる前に、選月」やその他の物理的処理が行われる

もの  ‐

ld i乾燥果実及びそれらの加工品で、人が直接食べるも

あ又は食品の原材料として用ぃられるもの

11 穀類及びそれらの加工品 (穀類の加工品を含む製品

を含む)(12、 14及び15の食品を除く)

(3)オーストラリア (FoOd Standaids Code 1 4 1)

食 品
総アフラトキシンの
最大基準値 (lg/kg)

落花生

本の実

=7-
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12.ト ウモロコシで、人が直接食べる又は食品の原材料

として用いられる前に、選別やその他の物理的処理が行

われるもの

13 以下のろパイス類

唐辛子類 (乾燥したものであつて、チリ、粉唐辛子、

ヵィェン及びパプリカを含む)     '
コショウ類 (白 及び黒コショウを含む)

ナツメグ

ショウガ

タ‐メリック    :
上記スパイスを一種類以上含む混合スパイス

50

14=穀類を原材料とする食品及び浮し幼児用ベビーフード

15.浮L幼児向け特殊医療目的の栄養食品

我が国におけるアフラトキシンに係る規制のあり方

り
|.:]tr足葉した虐生墓働科準群究にお二 暴1峯 計によ

gと
,す1

ての食品lFついてア7ラ トキシンBlを指標とし10 pg/kgを 規制値として管

響している現行の規制は、アフラトキシンBl及び総アフラトキシンをより

低ぃレベルで管理することとした場合と比較しても、総アフラトキシンの

暴露量に顕著な差異は認められず、発がんソメクの違いもほとんどないも
のと考えられた。これは義が由に綺通する食年において、規tll値を超えて
アフラ:ト キシィBlを含有する:も のの割合が少ないためと考えられ:すなわ
ち、現行の規制が有効に機能していることを強く支持しているものと考え

iられる。  | ,11  :    ′ ■  、 ,
しかしながら、食品安全委員会め食品健康影響評価によると、「/ノ′ハ

キシンタま遺伝毒性力ゞ関与ナろ´卿 贈 れる発がん物質 であク、金 影 も の

総アフ/~メ キシンの摂取″合理的に達成可能な範囲 で後 窃 〃クないレベ
:タレ■こナろべきである。」とされている。また、これまでの調査研究の結果を

みても、我が国で流通する食品にっいて、

① BGグル‐プの複合汚染が見られる食品があること

② 落花生においてBグル■プよりもGグループの汚染濃度のほうが高い

: 場合があること           :

にカロえて、アプラトキシンにらぃては輸本昴のf染が問甲であること等!こ

鑑み、.コ ーデックス規格と同様に総アフラトキジンで管理することは、ア
フラ トキシンによる健康被青を未然に防止すぅ上で妥当であると考ネら,
る。

(2)ア フラトキシン管理のための規制値二       |   ,    一

コーデツタ不堺格Ⅲ5.に示すとぉり、落花生についてはカロエ用ρ、ま

た、本の実 (ァ =モィド`へ■ゼルナッツ及びドスタチオ)につ
Iヽ
てはカロ

エ用と直接消費用の二段階の最大基準値を設定しているもまた、EUにおい

ては、落た生t来の実:乾燥果実にらいて、
.力

1工用と直接消費用め二段階

の最大基準値を設定している。
上方で、米国、オーストラリアでは、そのような二段階の規制でぃなく、

二́律の規市J値を設定している。           ｀ :
このような国際動向を踏また、書が国でのァフラトキシィ管理のための

言製:|:FII王驚了し奪露柔:覺電選薇ボF言海履曇11暴警1誓剛皇班
経ないで直接消費用として販売に供されるこどめなし`よう、適切なリスク

:管理が講じられるべきであるとして、その実効性蕉担保する必要があぅと

考えられた。                    i
そこで、EUの実態につい

`確

認したところ、二段階の規制の寒効性を埠

保するため、規制当局におけゃ監視に関す
るガイ

グ
ンス文書

。を作成し下

おり、以下の事項を規定して厳格に運用されていることがわo)つ た。

・力p工用の食品である場合、その旨の表示の義務付け       :
・ァフラ キヽシン低減処理が可能な加工施設の指定 (EU域内施設のソスト)

・力1工用あ食品を取扱う食品事業者におけるア7ラ 、キシン低減の責務 |

・規制当局における監視 (書類審査、分析検査等)         
‐

二方(我が国における加工の実態については、関係業界からの情報によ

れば、国内にはアフラトキシン低減を目的とした加工施設は現時点では存

在せず、アフラ、キシン億減力
1工

を行うことは現実中に困難であぅとされ

ている。

こうした現沐を踏まえると、アフフトキシイ賞理のキめの糧制値lt加
工用、直接消費用の男1を問わず、一本化することが望ましいと考えられる。

なお、この場合の規制値はヽ コーデックス規格で直接消費用の木の実に設

定されている「総アフラトキシン10口 g/kg」 とすることが適当である。

1) Guidme Doument for Compcht Autboriticr for thc Co;trol of Complim@ witl EU Legislation on Aflatoxins

http://ec-eurtrua-eu/food/fod/chenticslsafeh/contarninontVeuidance-22-03-20l0 pdf

‐9■
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|                 :              (参  考)

(3)食品衛生法第6条第2号に基づく規制の整備             '              0審 議経緯                '
(1)に記載したとおり、現行の食品衛生法第 6条第2号に基づくアフラ   :          :   平成20年 3月 11日  薬事。

拿品衛生審議会食品衛生分科会食品規格音i会にゃいて審議    i
トキシンの規tllは十分に有効と考えられ、引

:き

続き、これにょり管理を行                  平成
'0年

7月 8日  薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会食品規格部会において審議

うことが適当と考えられるが、落花生及び木の実 (ア■モンド、へ
=ゼル                  平成20年 9月 3日  厚生労働本臣から全品策全委員会委

早
長´てIF食

テ守?伶ζイ
ラ    |

ナッツ及びピスタチオ)については、国際動向及び汚染実態等に鑑み、|                 |        
‐
  ||シンに檬る食品健康影響評価について依頼」:___ _       _

れまでのアフラトキシンBlを指標とした規制から総アフラトキシンを指琴                  平成21年 3月 19日  食昴安全委員会委員長から厚生労働大臣あて食品健康影響評価の

とした規制に移行することが適当である。                  1                        結果:に ついて通知

また、落花生及び木の実以外の食品についても、31き 続き、BGグノィー                  平成 21年 3月 31日  厚生労働大臣より薬彗・食品衛生審議会に食品中のアクラトキシン

プの複合汚染の動向を把握すると́ともに、総ア7ラ トキシンを指標とした  |              ィ          に係る成分規格の設定について諮問
分析法の整備を進めていくべきである。 .                         平成 21年 6月 23日  薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会食品規格部会

|こ
おいて審議

平成 22年 5月 18日  薬事 :食品衛生審議会食品衛生分科会食品規格部会において審議

○ 薬事・食品衛生審議会食品衛■分科含食晏,格部会委員 (oll部会長)            1 1
.=                                 `             

く平成21年 1月 23日 までン           ー                   `  :
二十君静信  国立医薬品食品衛生研究所食品衛生管理部第二室長

池上:幸江  大妻女子大学家政学部食物学科教授
・  1                 

石田 裕美  女子栄養大学栄養学部実践栄養学
～
教授                    .

. : 、              香山不三準  自治医,大学地域医療学センター環境医学部門教概         :
.                          1              小西 良子  日立医薬品食品衛生研究所衛生微牛物部長                  

´

1  小沼 博隆  東海大学海洋学部水産学科教授   ,                      :

品川 邦汎  岩手大学農|翔 ;教授                              `

:           :   西川 秋佳 ,日立医薬品食品衛生研究所安全性生物試験研究セングー病理部長

早り|1 和一  金沢大学医薬保健研究域薬学系教授          .           :

:     1             .                 、             ◎廣橋 説雄  国率がんセンタニ総長
)          1    

松田りえ子  国立医薬品食品衛生研究所食品部長

・                   _                         官原 誠   国立医薬晏食品衛生研究所食品部第二室量

山内 明子  日本生活協同組合連合会組織推進本部長

|                                     <平 成21年 1月 24日 からン

,  ′                              1  浅見 真理  国立保健医琴科学院水道工学部水質管理室長                  :
:                           :     

五十君静信  国立医薬品食品衛生研究所食品衛生管理部第‐室長   ・

 ヽ                            石田 裕美  女子栄養大学栄養学部実践栄養学科教授
｀
                                         井上 達   国立医薬品食品衛生研究所安全性生物試験研究センタ

ニ長           :
:                                ◎大前 和幸  慶應義塾大学医学部教授

香山不二雄  自治医科大学地域医療学センタニ環境医学部門教授

 ヽ             ｀           力ヽ西 良子  国立医薬品食品衛生研究所衛生微生物部長

二10-

-11-

‐
ll―

-12-



イヽ沼 博隆  東海大学海洋学部水産学科教授

:  阪口 準弘  麻布大学獣医学部獣医学科教授 :       |

.長野 哲雄  東京大学大学院薬学系研究科教授

松田りえ子  申立医薬品拿暴衛生7究所食品部長         , .
宣原 誠   国立医薬品食品衛生研究所食鳥部第二室長

宮村 達男  国立感染症研究所長

・ 山内 明子  日本生活協同組合連合会組織推進本部長

J  く平成22年 4■ 1日 から> :l  r    ill    : 「 : ..  .
浅見 真理  国立保健医療科学院水造工学部水質管理室長       :  ′

軍午君静信  国立医薬品食品衛生研究所食話衛生管理部莞―室長

石田 裕美  女子栄養大学栄養学部実践栄養学科教授

す
上 達

   貸貢[ゃ
法

^「

葉

,「否彎す絵答
1構

新薬審査第二部テク
テ タ

エ革

◎大前 和幸  慶應義塾大学医学蔀教授          ‐

香山不二雄  自治医科大学医学部薬理学講座環境毒性摯部門教授_  .1
小西 良子  自立医薬品食品衛生研究所衛生微生物部長        :
小沼 博隆 .東海大学海洋学部水産学科教授

阪口 雅弘  麻布大学獣医学部獣医学科教授    :
長野 哲雄  東景大学大学院薬学系研

容科長 `薬学
章
F長   1    1

松田りえ子  日立医薬品食品衛生研究所食品部長 |

宮原 誠   元国ユ医薬品食品衛生研究所食品部第二室長

■村 澤男  元早立感染症研究所長                 :
山内 明子  日本生活協同組合連合会執行役員組織推進本部長

- 12-
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審議の対象 食品添加物としての指定の可否及び使用基準・成分規格の設定

経緯 国際汎用香料として指定の検討を行ってきたもの

構造式
ＨＯ

用途 香料

要概
　
¨

ホップ油、コーヒニ、大麦、にしんの塩蔵品等の加工品、麦芽、

チニズ等の食品中に存在する成分である。

諸外国での状澤

欧米では、焼菓子、グレービ
=ソ

ース類、ソフト・キャンデー類、

アルコール飲料、清涼飲料、冷凍乳製品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。

食品安全委員会における

食品健康影響評価結果
食品の着春の目的で使用する場合、安全性に懸念がない。

摂取量の推計

欧米にぉける推定摂取旱を踏まえると、書が国にゃける推定摂取

量は一人一日当たり、およそ96ん lo3μ gに なると推定される。本

推

=琴

取豊198日 間反復嚢与毒性試験にぉける無毒1=量

(80mg/kg体重/日 )か ら安全セージン (40,OQO)力i得 られる。

使用基準案 着香の目的以外に使用してはならないら

成分規格案 別紙のとおり。

意見聴取の状況 パブリックコメント終了。WTO通 報手続中。

答申案 別紙のとおり3



答申 (案 )

1.ピバリジ|ン
については:添加物|して人の健康を損なぅおそれはないこと

から、指定することは、差し支えない。

2.ピペリジンの添力
l物

として9煉用基準及び成分規格 1子 ?し )セ
|ま 、以下のと

おり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       .
ピペリジン

Pipёridine

05HllN I                     :   分子量 85.15

1lperidihe[1lo-89■ 4]

含  量 本昴は, ビペリジン (C5｀ lN)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 本語を赤外吸llRス ●ク トル測定法中の液膜法にょり測定し:本品の

ス●クトルを参照スパ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 nT=1.450～1.454   :

(2)比重 d::二 dttitO.86'          i     l

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

ヒ
`ヽ

リジン

」〇
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審議の対象 食品添加物としての指定の可否及び使用基準・成分規格の設定

経緯 国際汎用香料として指定の検討を行つてきたもの

構造式

H

O
用途 香料

概要
ディッシュ、チァズ、・コTヒー、とぅもろ|し 、麦芽、ホ

'プ

油
等の食品中に存在する成分である。   1     :

諸外国での状況

欧米では、チ■
ニインガム、ソフト・キヤンデー類、焼菓子、朝

食シリテル類、冷凍手t製品類、清涼飲料など様々なカロエ食品にお

ぃて香りの再現、風味の向上等の目的で添加されている。  :

食品安全委員会における

食品健康影響評価結果
食品の着香の目的で使用する場合、安全性I子 懸念がない。

摂取量の推計

欧米における推定摂取量を踏まえると、我が国における推定摂取

量は■人一日当たり、およそ0.11か ら2μ g9範囲に,る と推定
(さ

なる。本推

=摂
取量と90～ 91日間反復投与毒性試験における無毒

性阜(25mg/kt体車/日 )か ら安全マ
=ジ

ン(60Q000γ 10,000,ooo)

が得られるよ             `

使用基準案 着香の目的以外に使用してはならない。

成分規格案 別紙のとおり。

意見聴取の状況 パブリツクコメント終了。W十 o通報手続中。

答申案 男1紙のとおり。

ピロリジン

答申 (案)        :               ・  |
1:ピ ロリジンについては、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。     ,     `  :
2::ピ 由リシンの添力i物 としての使用基準及び成分規格についてはt以下の|

おり設定することが適当である。

年月畢準_`    _
着香の目的以外に使用してはならない。‐   :  I

成分規格                            ■ 、

ピロリジン(      '

Pyrrolldine                           l

04H9N    ヽ                    分子尋 71.12

Pyrrolidine[123-75-1]                       :

含 
｀
量 木品は,ピ由リジン (04HON)95.0%以キを含む。

性  状 本品iま ,蕪色透明な液体で,特有のにおいがある。           :

確認試験 本品を赤外吸収ス人クトル測定法中の液膜法IFよ り測定し:脊品の :

スペク トリしを参照スペグトルと!ヒ較するとき,同T凛数のところに同様の強

度の吸収を認める。             1            1

純度試験 (1)屈折率 nT=1.440～ 1.446

の 上し詈巨dるまlo.153ん0.863   :        ｀
:

「曇i「維浴焉∫:ル語髯iζ

=鶉
罵:

ロキサンを025ん 1'mの厚さで被覆したものを使用する。

ＨＯ
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参照赤外吸収スペク トル

ビロリジン

2,6-ジ メチルピリジン

4OO0 3m 2000 - rm rm. s0
wavolffierlcn'll

審議の対象 食品添加物としての指定の可否及び使用基準・成分規格の設定

経緯 国際汎用香料として指定の検討を行つてきたもの

構造式
呼
ウ

叫

用途 香料

概要
ウイスキ■、コーヒー、ビール、しようゆ等の食品中に存在し、

また、紅茶の焙煎及び隊肉の加熱調理により生成する成分である。

諸外国での状況

欧米では、スナック菓子、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。

食品安全委員会における

食品健康影響評価結果
食品の着香の目的で使用する場合、安全性に懸念がない。

摂取量の推計

欧米における推定摂取量を踏まぇると、我が国における推定摂駆

量は一人一日当たり、およそ0.007か ら0 3μ gの範囲になると推

定されるら本推定摂取量と90日 間反復投与毒性試験における無毒

性量 (3mg/kg体董′日)か ら安全マニジン (500,000～ 30,000,000)

が得られる。

使用基準案 着香の目的以外に使用してはならない

成分規格案 別紙のとおり。

意見聴取の状況 パブリックコメント及びWTO通 報手続中。

答申案 別紙のとおり。

-19- -20-



:・ [席Xl難若 it製‰ 1人

の干康を行なぅぉそれ
‐2.216-ジメ|′

レドリジンの添加物として0使用基準及び成分規格につしヽては、‐
1 以下のとおり設定することが適当である。 1

,使用基準

着香の目的以外に使用してはならない9,  I    l.

:成分規格                     .
2,6-ジ メチリレピリジン

2‐ 6-Dimethylpyridihe

l,| ・ TDTC7HON             . '
.  2,6」

Dimeth'Ilyridine[180■48,5] i

含  量 本品は,2,6-ジ メチルピリジン (C,HON)915%以上を含む:

性  羨 未品|ま ,無色送萌な涵休そ:轟有あにおムがある: 
‐

確認試験 本品を赤外吸収ス大クトル厠定法中あ液膜法により厠定し,本晶の

う171ノ11参照ス
が夕

:ト ル
|:ヒ

較す||き,同一
琴
数のところに同様9貯

度の吸収を認めるg           l      :

純度
議
験:0)澤 折

子 nT 11:495～
1.591

'|(2)比童 di:=0.917～0,231  1  1             ギ
定 量 法 香料試毒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

2.6-ジメチルビリジン

分子量 107.15
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審議の対象 食品添加物としての指定の可否及び使用基準・成分規格の設定

経緯 国際汎用香料として指定の検討を行ってきたもの

構造式

用途 香料

概要
ウイスキー、チーズ等の食品中に存在し、また、,えびの加響調理

にょり生成する成分である。

諸外国での状況

欧米では、焼菓子、肉製品、朝食シリアル類、ナッツ製品、グレ

Tビ=ソ Tス類、スープ類など様 な々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し

食品安全委員会における

食品健康影響評価結果
食品の着香の目的で使用する場合、安全性に懸念がなし`。

摂取量の推計

1欧米における推定摂取量を踏まえると、我が国における推定摂取

量は一人一日当たりtおよそ0.04か ら01″ gの範囲になると推
:

定される。本推定摂取量と28日間反復投与毒性試験及び生殖発生

毒件試験 (翠動物呼)に ●1す
る警寺性早 Q゙mg/kg体重/日 )か ら

安全マーシン (20,000,ooo～ 40,000,000)力S得 られる。

使用基準案 着香の目的以外に使用してはならない。

成分規格案 別紙のとおり。

意見聴取の状況 パブリツクコメント及びW丁 0通報手続中。

答申案 別紙のとおり。

5ニエチルー2-メ チルピリジン

答申 (案)                       .
1.5-エ チルー2-メ チルピリジンについては、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。     i
2:5-エチ′し-2ニメチルピリジ.ンの沐カロ物としての使用基準及び成分規格につい

ては1以下のとおり設定することが適当である。

使用基準|     ._|  :    1             1
着香の目的以外に使用してはならない|:   '

成分規格

5「エチルー2-メ チルピリジン          |

5-Ёthyl-2 1nethylpyridine

CBHllN

5-Ethyl-2-methylpyridine[104-90・ 5]

分子量 12118

含  量 本品は,5-エデソレー2-メ テルドリジン (03鴫 lN)96.5性以上を含む。

性  ‐状 木品は,無色透明な波体で,特有のにおいがある。

確弔試験 本品を赤外呼収スペタトル測定法中の凛辱
法1三 より測定し,↑品の

ス人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

:度の吸収を認ゅる。l               i      l

純度試験 (1)嵐折率 nT=1.495ん 1:502

(2)比重 d::=0917ん 9923  1

定量法 香料試験法■の香料のガスクロマトグラフイーの面積百分率法の
場

作条件 (1)IFよ り定量する。     |

=23-
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フルジオキソニル

参照赤外吸収スペクトル

5-エチルー2-メチィンピッジン 審議の対象 食品添加物としての指定の可否及び使用基準・成分規格の設定

経緯 事業者より指定等の要請より指定を行つてきたもの

構造式

用途 防かび剤

概要 ,

フェニルピロール系の非浸透移行性殺菌剤であり、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。

諸外国での状況

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

」F[11『言電]軍詈I[F二雪9言五i7]:[班暑雹量言
種享消毒罰あほか、かんきっ類、該果類 (も も、すもも等)、 と果

類 (り ん

=、

なし等),キゥィニ及びさくるへの堕

"ヽ

び目的め収穫

後使用についての農薬登録が行われている。

食品安全委員会における

食品健康影響評価結果

許蓉一日摂熟量 (ADl)0.33 mg/卜g体重/day       ・

[設定根拠]1年間 慢性毒性試験 (イ ヌ・混餌)

｀
無毒性量 3■ l mg/kg体 重/day      l 、

: 
安全係数 100

また、と卜における暴露量及び体内動態を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操取することによ

っ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

TMD1/ADI比は、以下のとおり。

TMDlノ/ADl比  儡)

国民平均 71

高齢者 (65歳以上)

妊婦

幼小児 (1～ 6歳 )

TMDl:理論最本一日摂取量 (Theoretical Maxihuln Daily lntake)
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使用基準案

フルジ在キソ■ルは、あんず、おうと,ご かんきつ類 (みかんを
除く。

)、
キウイー、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。
ブ

'レ

ジオキソ
=ノ

Jは、フルジオキソニルとして、キウイ上にあら

、はそのlkgにっき0.020g、 かん育つ類 (みかんを除く」)にあ
つて博そのlkgに つき0.010g、 あんず、おうとう、ざ≦ろ、すも
も、西洋なし、ネクタリン、びわ、マルメロ、もも及なりんごに

あつてはそのlkg(あんず、おらとぅ、すもも1ネクタリン及び
ももにぁっては種子を除〈3)につき00050g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。 i

成分規格案 別紙のとおり6

意見聴取の状況 パ:プ リックコメント蒸びwTO通報手続中。

答申案 別紙のと,り 。

答申 (案 )

1.フ ルジオキソニルについては、添加物として人の健康を損なうおそれはないこ

とから、指定する二とは、差し支えなぃ。               _
2.フルジオキソニルの添加物としての使用基準及び成分規格については、以下の

とおり設定することが適当である。

年噂真ラ」リニま11轟二iヵ
=孫

法よ1をよエキウ∴
きくろ、すもも、茜洋なし、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、フルジオキソテルとしてtキウィ=に あつてI事そのlkgにつき

0020g、 力ヽんきつ類 (みかんを除く。)にあっては

`の

lkgにつき0.010g、 |んずヽ お

うとう、ざくろ、すもも、西洋なし、ネクタリンゞ びわ、マルメロ、もも手びりんごに

ぁらてはそのlkg(あんず:おうとう、すもも、ネクタリン及びももにあっ下は種子を

除く。)につき00050g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。

成分規格

フルジオキソニル

Fludioxonil

C12HOF2N202 分子量 24819

4-(2,2-difluorobenzo[』 [1,3]dioxol―■yl),1″ pyrrole-3 car,onitrild[131,41-86=1]

含  量 本品は,フルジオキソニル (Q2HOF」N201)9704´ 上を含む。

性  状 本品は,申 ～やわらかい黄色の粉末で,においがないざ      i
確認試験 本品を赤外吸収不ペクトル測定法中のバ=ス ト法IFよ り測定し,本晏

のスペク

トルを参照スペクトルと比較するとき,同 =滓長のところ1子 同春の強度の吸収を認める
:

純度試験 (1)融点 199γ 201℃              |

(2)鉛  Pbと して 2 0μg/g以下

本品 10gを 鼻り,300市 19ケルダTル 7ラ 不コIF入れ,硝酸 10mi及び硫
撃 ,miを

加えて赤褐色め煙がほとんど発生しなくなるまで加勢する9冷後;硝撃 2mlを追加し

ＮＣぼ
。／ヽχへ。
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T埠厚な白煙が発生するまで加熱する。冷後,塩酸 (1→ 4)10mlを加えて,15分間煮沸
し,冷後,試料液とする。試料液に,ク エシ酸水素ニアシモニウム溶液 (1→ 2)lomIを

加える。チモールアルー試液を指示薬として,ア ンモ三ァ水で弱ア

'レ

カリ性とする。

冷筆::内
容物を200m!の 分液漏斗に移し,ケルダ

「 'レ

フラ不F奮水で洗い,洗議を分

液漏斗に合わせi約 100mlと する。ピ甲リジンジデォカル六ミン酸アンモニウム溶液
(3→ 100)5mlを加えて 5分間放置し,酢酸ブチル 10miを 加えそ5分間振とうした後,

放置する。その隼,酢酸ブチル層をとり,検液とする。男りに,鉛標準原液 1■ |を正確

1撲量31喜般['看F握肥鷹[:』鶴仄膚:il離『異F

7K  券 0.5b%以下(10g,直接満た,      1 1
定 葺 法 本尋及び宇量用フルジオキソニ

ィレ約 0.96gず っを精密に量り,それぞれを

'タィTルにrか し,正確に 100miと しi検液及び標準液とする:検液及び標準液をそれぞ

り腸113量Iお舎ず暫倉lM、ぶ ≧:鋼T標
十Ⅲ

フルジオキソニル 綺2H6F2N2%)の 含量

_ 定量用フルジオキソ■ルの採取量(g)

参照赤外吸収スペクトル

フルジオキソニル

wsenunヽ er岬】

試料の採取量 (g)

操作条件      .
検出器 紫外吸光光度計 (測定波長 270nm)

X100 1(%)

カラム充てん型 5口mのな体ク|マ トグラフ″=用オクタデシルシリル化シリカゲフレ
カ
7ム管 :内弩40:mln,長さ25,mのステンレス管   ,i ′  

´

カラム温度 25～ 4o°c付近の一定温度

移動IE ソン酸ニカリウム 3.8g及 び無水リン酸三ナ トリウム 58gに水を加えて溶か

し,lLと :す
る。子の液 100ml lこ水500ml,7セ トニトリル300■ 1みびタタノール

1 00mlを加える。  '   .
流量 lml/分 。               '

試薬・試液 `           1                 '

=量

用フルジオキソニル ラルジォキソニル,定量用を見よ。    |
フルジオキィ■ル,定量用 Q2H6F2N202 本品は,白色の精晶文lま結晶性の粉末であるも

含量 本品を無7K物換算したものは,7ルジオキソニル (C12H6F2N202)'9%以 上を含む。
確認試験 本曇を赤外味収スペク トル測定法中のペースト法又は臭化カリウム錠剤法

により測定するとき11289c計 1,2,223 cⅢ l,1,652o「1:1,530 crl及 び1:2j6bFl

の子れぞⅢの付近に吸収〒を認める.

融点 200ん 201℃                        1 ,

・
一
Ａ
ｓ

Ｘ
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