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．㌦1㌔・  

匪垂享∃  

厚生労働省発食安第1211002号  

平成2 0年12月11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  

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－メチルプチルアルデヒドの添加物としての指定の可否について  

2．2－メチルプチルアルデヒド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－メチルプチルアルデヒドの食品添加物の指定に関する部会報告書（案）  

1．品目名：2・メチルプチルアルデヒド  

2－Methybutyraldehyde、2－Methylbutanal  

〔CAS番号：96－17－3〕  

2．構造式、分子式及び分子量  

構造式：  

H3C／YCHO  
CH3  

分子式及び分子量：  

C5HlOO 86．13  

3．用途   

香料  

4．概要及び諸外国での使用状況   

2－メチルプチルアルデヒドは、果実等に天然に存在するほか、焙煎や加熱調理され   

たピーナッツ、ポテトチップ等に含まれる成分である。欧米では焼き菓子、ソフト・   

キャンディー、アイスクリーム、ゼリー、プリン等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10月14日付け厚生労働省発食安第1014002号により食品安全委員会あて意   

見を求めた2－メチルプチルアルデヒドに係る食品健康影響評価については、平成20   

年11月11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）   

が平成20年12月4日付けで公表されている。  

評価結果：2－メチルプチルアルデヒドは、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．摂取王の推計   

上記の食品安全委員会の評価結果（案）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  

における一人一日あたりの推定摂取量はそれぞれ2．0、4．5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、既に許可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であるとの情報があることから、我が国の本物質の  

推定摂取量は、おおよそ2．0から4．5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40倍であると報告されている。  

7．新規指定について   

2－メチルプチルアルデヒドを食品衛生法第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。）   



（別紙1）  

2－メチルプチルアルデヒド（案）  

2－Methylbutyraldehyde  

H3C／YC”O  

CH3  

分子量 86．13  C5HlOO  

2－Methylbutanal［96－17－3］  

含  量 本品は，2－メチルプチルアルデヒド（C5HlOO）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＝1．388～1．396  

（2）比重 d…≡＝0．799～0．飢5  

（3）酸価10．0以下（香料試験法）  

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以下の操作条件に  

より定量する。なお、検液注入後，0～60分の間に現れるすべての成分のピー ク面積の総和  

を100とし，それに対する2－メチルプチルアルデヒドのピーク面積百分率を求め，含量とす  

る。  

操作条件   

検出器 水素炎イオン化検出器又は熱伝導度検出器  

カラム 内径0．25～0．53mm，長さ30～60mのケイ酸ガラス製の細管に，ガスクロマトグ  

ラフィー用ジメチルポリシロキサン又はポリエチレングリコールを0．25～1〃mの厚さで  

被覆したもの。  

カラム温度 50℃で5分間保持し，その後毎分5℃で昇温し，230℃に到達後，19分間保  

持する。  

注入口温度125～175℃  

検出器温度 250～300℃  

注入方式 スプリット（30：1～250：1）。ただし，いずれの成分もカラムの許容範囲を超え  

ないように設定する。   



キャリヤーガス ヘリウム又は窒素  

流量 被検成分のピークが5～10分の間に現れるように調整する。   



参照赤外吸収スペクトル  

2－メチルプチルアルデヒド  

75  

％T 50  

25   



（別紙2）  

2・メチルプチルアルデヒドに係る成分規格等の設定根拠  

含量   

JECFAでは「97．0％以上」、FCCでは「C5H100が97．0％以上」を規格値としている。  

試薬等として流通している製品（市販品）5社9製品を分析した結果、91．3～98．6％、平  

均96．9％であった。市販品の主な不純物は、GC／MSにより2－メチルブタノール、2－メチ  

ルプチリックアシド及び2－メチルプチルアルデヒドトリマーと同定された。2－メチルブタ   

ノールは2一メチルプチルアルデヒドの原料、2一メチルプチリックアシド及び2・メチルプチ  

ルアルデヒドトリマーは保存中に生成するものであり、2－メチルブタノール、2－メチルプ  

チリックアシドはJECFA、FCCともに香料として収載されている。   

JECmでは、最低含量を原則「95．0％以上」としていることから、本規格案では市販  

品を考慮し、「95．0％以上」を採用した。  

性状   

JECFAは「無色から淡黄色の液体」、FCCは、「チョコレート様香気の無色から淡黄色   

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   

FCCには記載がないが、JECFAは確認試験に赤外吸収スペクトル測定法を採用してい   

るがことから本規格でも赤外吸収スペクトル測定法を採用した。  

純度試験   

（1）屈折率JECFA、FCC ともに規格値を「1．388～1．393（20℃）」としている。含  

量が95．0％以上の市販品4社7製品を分析した結果、1．391～1．396、平均1．393  

であった。一方、2－メチルプチリックアシドの屈折率は、1．404～1．408（JECFA）  

であり、2－メチルプチルアルデヒドトリマーを合成し、その屈折率を測定したとこ  

ろ、1．453であったことから、これらの化合物が増えることにより、屈折率は大き  

くなるものと考えられた。そこで、本規格案では、市販品の実態を考慮し、「n苦＝  

1．388～1．396」とした。   

（2）比重JECFA、FCCともに規格値を「0．799～0．804（25／25℃）」としている。含  

量が95．0％以上の市販品4社7製品を分析した結果、0．804～0．815（25／25℃）、  

平均0．809であった。一方、2－メチルプチリックアシドの比重は、0．932～0．936  

（JECm）であり、2－メチルプチルアルデヒドトリマーの比重は1．350（25／25℃）  

であったことから、これらの化合物が増えることにより、比重は大きくなるもの  

と考えられた。そこで、本規格案では、市販品の実態を考慮し、「d……＝0．799～0．815」  

とした。   

（3）酸価JECFA、FCC ともに規格値を「10．0以下」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「10．0以下」とした。   



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。しかしな   

がら、2－メチルプチルアルデヒド（沸点93℃）は、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）により試験を行うと、保持時間の関係から、不純  

物である2－メチルプチリックアシド、2・メチルプチルアルデヒドトリマーを測定できない  

可能性が懸念される。故に、操作条件（2）を基に、移動相の流量を「被検成分のピークが5  

～10分の間に現れるように調整する」と変更するともに、カラム温度を「50℃で5分間  

保持し，その後毎分5℃で，230℃に到達後，19分間保持する」と変更した。  

JECFA及び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には「溶解性」の規格が設定されていない。FCCは、参考情報として「溶解性：   

プロピレングリコール、植物油に溶け、水には溶けない。」、「エタノールヘの溶解性：1ml   

の95％エタノールに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、純度試験として酸価、含量を規定しており、「溶解性」等の必要性は低いため、  

採用しないこととした。   

なお、実際には、水にやや溶けにくく、プロピレングリコール及び植物油には極めて溶   

けやすい。  

沸点   

JECFAは沸点の規格を「93℃」としている。しかしながら、一般に香料イヒ合物は、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。   



（別紙3）  

香料「2－メチルプチルアルデヒド」の規格対比表  

規格案   JECFA   FCC   

95．0％以上   97．0％以上   97．0％以上（C5HlOOとして）   

本品は，無～淡黄色の   COJorIesstopaJeyeJ［ow  
性状  透明な液体で，特有のに  

colourless to pale yellow 
＝quid  

liquid．  
おいがある。  Odor：Chocolate   

確認試験  
胴法（参照スペクトル法）  旧法（参照スペクトル法）  

屈折率   1．388～1．396（200c）   1．388～1．393（200c）   1．388～1．393（200c）  

純度  
比重   

試験  
0．799～0．815（25／250c）  0．799～0．804（25／25℃）  0．799～0．804（25／250c）  

酸価   10．0以下   10．0以下   10．0以下   

沸点  （設定せず）   930c   ～930c   

SOJubIeinpropylene  

溶解性  （設定せず）  
glycol，Vegetabreoi［s；  

insolubJeorpracticaLly  
insoluble in water 

アルコールヘの溶解   
（設定せず）  

1mLinlmL95％   

性  ethanoI   

定量法  GC法（特定）   GC法  
GC法  

（無極性カラム）  



lnterl＄ity  

（参考）  2000000  

1750000  

1500000  
2十Methylbutymはehyde GC測定条件   

検出馨：水素炎イオン化検出器  
カラム：   

・内径：   

・長さ：   

・被覆剤：   

・膜厚：  

カラム温度：   

・初期温度   
・保持時間   
・昇温速度   
・到達温度  

注入口温度：  

検出羊温度：  
スナップト比：  

キャリヤーがス：  

1250000・・  0．25mm  
50mケイ酸カ●ラスキヤビラリー ◆ 

釘匝チレンクリコール（極性カラム）  

0．25〟m   

50℃  

5分  

5℃／分  

230℃  

150℃  

300℃  
100：1  
ヘリウム  

1000000  

500000- 

ぎ忘 2  
1j■i； d ▼  【     †  

ヽ、ヽ～ヽ  ヽ  

‾－「‾‾「 r▼ ’「‾L‾■ 【 ‾†▼▼†‾‾‾’’  ▼▼’▼て’▲’’ ’‾‾  
1（）  20  0  30  40  50   



（参考）  

これまでの経緯  

平成20年10月14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259回食品安全委員会（依頼事項説明）   

第64回食品安全委員会添加物専門調査会   

第265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10月23日   

平成20年11月11日   

平成20年12月4日  

～平成21年1月2日   

平成20年12月11日   

平成20年12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   東邦大学薬学部教寸受   

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   

塊江 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   



匪喪主∃  

（案）  

添加物評価書  

2－メチルブチルアルデヒド  

2008年12月  

食品安全委員会添加物専門調査会   



目次  

○審議の経緯  

○食品安全委員会委員名簿  

○食品安全委員会添加物専門調査会専門委員名簿  

○要 約  

Ⅰ．評価対象品目の概要  

1．用途  

2．化学名  

3．分子式  

4．分子量  

5．構造式  

6．評価要請の経緯  

Ⅱ．安全性に係る知見の概要  

1．反復投与毒性  

2．発がん性  

3．遺伝毒性  

4．その他  

5．摂取量の推定  

6．安全マージンの算出  

7．構造クラスに基づく評価  

8．JECFAにおける評価  

9．食品健康影響評価  

＜別紙：香料構造クラス分類（2－メチルブテルアルデヒド）＞  

＜参照＞   



＜審議の経緯＞  

2008年10月16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（厚生労働省発食安第1014002号）、関係書類  

の接受  

第259回食品安全委員会（要請事項説明）  

第64回添加物専門調査会  

第265回食品安全委員会（報告）  

2008年10月23日  

2008年11月11日  

2008年12月 4日  

＜食品安全委員会委員名簿＞  

見上 彪（委員長）  

小泉 直子  

長尾 拓  

野村 一正  

畑江 敬子  

鹿瀬 雅雄  

本間 清一  

（委員長代理）  

＜食品安全委員会添加物専門調査会専門委員名簿＞  
福島 昭治（座  長）  
山添 康 （座長代理）  
石塚 真由美  

井上 和秀  

今井田 克己  

梅村 隆志  

江馬 眞  

久保田 紀久枝  

頭金 正博  

中江 大  

中島 恵美  

林  

三森 国敏  

吉池 信男   

〈参考人〉  

森田 明美  

2   



要 約   

食品の香料に使用される添加物「2－メチ／レプチルアルデヒド」（CAS番号：  

96－17－3）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。   

評価に供した試験成績は、反復投与毒性及び遺伝毒性である。   

本物質は、少なくとも香料として用いられる低用量域では、生体にとって問題と  

なる毒性はないと考えられる。また、本調査会として、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Ⅰに分類され、安全マージン  

（330，000～750，000）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（2．0～4．5いg／人／日）が構造クラスⅠ  

の摂取許容値（1，800いg／人／目）を下回ることを確認した。   

2・メチルプチルアルデヒドは、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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Ⅰ．評価対象品目の概要  

1．用途   

香料  

2．化学名（参照1）   

和名：2－メチルプチルアルデヒド   

英名：2－Methylbutyraldehyde、2・Methylbutanal   

CAS番号：96・17－3  

3．分子式（参照1）   

C5HlOO  

4．分子量（参照1）   

86．13  

5．構造式（参照1）  

To  
6．評価要請の経緯   

2・メチルプチルアルデヒドは、果実等に天然に存在するほか、焙煎や加熱調理  

されたピーナッツ、ポテトチップ等に含まれる成分である（参照2）。欧米では焼  

き菓子、ソフト・キャンディー、アイスクリーム、ゼリー、プリン等様々な加工  

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（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、①FAO／WHO合同食品添加物専門家会議（JECFA）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米国及び欧  

州連合（EU）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、国が主体  

的に指定に向けた検討を開始する方針を示している。今般香料の成分として、2－  

メチルプチルアルデヒドについて評価資料がまとまったことから、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が示していた「食品添加物の指定及び使用基  

準改正に関する指針」には基づかず、「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が行われている。（参照3）   



Ⅱ．安全性に係る知見の概要  

1．反復投与毒性  

雌雄の5週齢のSDラット（各群各10匹）への強制経口投与による90日間反   

復投与毒性試験（0、30、125、300、1，000mg／kg体重／日）において、1，000mg／kg   

投与群の雌で有意な体重増加抑制、300mg／kg投与群の碓及び1，000mg／kg投与   

群の雌雄で耳介の潮紅が認められた。また、125mg／kg以上の投与群の雌雄で前   

胃の扁平上皮過形成の発現頻度並びに程度が用量依存的に上昇した。これら以外   

の全ての投与群の摂餌量測定、眼科的検査、尿検査、血液学的検査、血液生化学   

的検査、病理解剖検査及び臓器重量測定において、被験物質投与に関連する変化   

を認めなかった。これらの結果より、NOAELは30mg／kg体重／日と算出された。   

（参照4）  

2．発がん性   

発がん性試験は行われておらず、国際機関（InternationalAgencyforResearch  

onCancer（IARC）、EuropeanChemicalsBureau（ECB）、U，S．Environmental  

ProtectionAgency（EPA）、NationalTbxicologyProgram（NTP））による発が  

ん性評価も行われていない。  

3．遺伝毒性   

遺伝毒性試験のうち、安全性評価に採用できると考えられる試験を以下にまと  

めた。   

細菌（助血0月e肋如月血び血J皿m98、mlOO、m1535、m1537、mlO2）  

を用いた複数の復帰突然変異試験（最高濃度0．9mmol／plate（78，000ug／plate））  

では、代謝活性化の有無に関わらず陰性であった。（参照5、6）   

雄の9週齢のBDFl（C57BL／6×DBA／2）マウス（各群5匹）への強制経口投  

与による元＝正和骨髄小核試験（最高濃度2，000mg／kg体重／目×2）の結果は陰  

性であった。（参照7）   

以上の結果から、本物質には生体にとって問題となるような遺伝毒性はないも  

のと考えられた。  

4．その他  

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。  

5．摂取量の推定   

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（PerCapitaintakeTimeslもn）法による1995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2．0、4．5巨gである（参  

照1）。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  
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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であるとの情報がある  

ことから（参照8）、我が国の本物質の推定摂取量は、おおよそ2．0から4．5順  

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40倍であると報告され  

ている（参照9）。  

6．安全マージンの算出   

90日間反復投与毒性試験のNOAEL30mg／kg体重／日と、想定される推定摂取  

量（2．0～4．5トg／人／日）を日本人平均体重（50kg）で割ることで算出される推定  

摂取量（0．00004～0．00009mg／kg体重／日）と比較し、安全マージン330，000～  

750，000が得られる。  

7．構造クラスに基づく評価   

本物質は構造クラスⅠに分類される。代謝産物は生体成分であり、二酸化炭素  

と水に代謝され、尿中及び呼気中に比較的速やかに排泄されると考えられる。（参  

照10、11）  

8．JECFAにおける評価  

JECFAにおいては、1997年に飽和脂肪族非環式分枝鎖状1級アルコール類、  

アルデヒド類、酸類のグループとして評価され、推定摂取量（4．9～370膵／人／日）  

は、クラスⅠの摂取許容値（1，800いg／人／目）を下回るため、香料としての安全性  

の問題はないとされている。（参照10）  

9．食品健康影響評価   

本物質は、少なくとも香料として用いられる低用量域では、生体にとって問題  

となる毒性はないと考えられる。また、本調査会として、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3）により、構造クラスⅠに分類さ  

れ、安全マージン（330，000～750，000）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（2．0～4．5帽／  

人／日）が構造クラスⅠの摂取許容値（1，800帽／人／日）を下回ることを確認した。   

2・メチルプチルアルデヒドは、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。   



香料構造クラス分類（2－メチルプチルアルデヒド）  
YES：→，NO二……＞  

START  

いはその光学異性体であるか  1．生体成分、   2．以下の官能基を持つか  

脂肪族第2級アミンとその塩町anO，Nイ血oso，  

第4級窒素（例外あり）  鹿0，研azeno   

5．単純に分岐した、非環状脂  
肪族炭化水素か炭水化物か  7．hetero印d虹橋造で  

6．ベンゼン環の以下の置換構造物葺か  

a．炭化水素またはその牛h輌0「  

hydroxyester体 かつ  

b．一つ又は複数のdkoxy基があり、こ  

のうち一つはaの炭化水素のパラ位  

17．普通のterpene、－alcohoL  

－aldehyde又は・Carboxytic acld  

に変易に佃フk硝泣き九るか  

20．次のいずれかの官能基を含む直鎖  

又は単純に分岐した、脂肪族化合物か  

a．aIcohor，ak】ehyde，Carboxylic白Cidor  

esterが4つ以下  

b，以下の官能基が一つ以上で一つずつ  

acet軋 ketone or keta［，merCaPtan，  

SU仰k）e，thjoeste「polye王hyk椚e恒叫），  

18．以下の何れかであるか  

a．d汀くetOneが近接；末端の血叫基に  

ketone，kebIが接続  

b．末端の扇nゾ基に2級アルコールかそ  

のエステルが接続  

C．a［lyJakx）hol又はacetFaI、ketal又はester  

誘導体  

d．aNylmercaptan，al叫Sulphide．allyl  
飢be或er，a”y］amine  

e．acrd由n．methacrofein又はそのacetaI  

ta叫kαm舶qY随a虎】  
g．ace陶1b00mPOund  
h．acydic 脂肪族 ketone，keta［T  
ketoabholのみを官能基とし、4つ以上  

の炭素をketo基のいずれかの側に持つ  

i官1拒基が舶血璃IIvh抽蔦rPd  

21．me飢0叩を除く3種類以上の  
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粗製海水塩化マグネシウムの成分規格の一部改正に関する検討（案）  

1．現行の成分規格（概要）  

定義 本品は、海水から塩化カリウム及び塩化ナトリウムを析出分離して得られた、  

塩化マグネシウムを主成分とするものである。   

含量 本品は、塩化マグネシウム（MgCl2＝95．21）として12．0～30．0％を含む。  

性状 本品は、無～淡黄色の液体で、苦味がある。   

純度試験（1）硫酸塩SO4として4．8％以下  

（3）重金属Pbとして20LLg／g以下（1．Og，第2法，比較液鉛標準液2．O rnl）  

（6）ナトリウムNaとして4．0％以下  

2．成分規格改正案の論点  

○ 定義について：  

海水から塩化カリウム及び塩化ナトリウムを析出分離したものの他に、塩化ナト  

リウムを析出分離して得られたものも含めてもいいのではないのか。  

理由 流通しているものの大半は、塩化カリウムを析出分離していない。更に、  

既存添加物名簿が作られた当時の実態が必ずしも反映されていないので  

はないか。また、食用塩公正取引協議会によると、塩化カリウムを析出分  

離する工程の付加により、零細業者の負担が大きく現実的ではないとの意  

見もある。よって、前回の部会での両者の意見を考慮し「海水から塩化カ  

リウム及び塩化ナトリウム又は塩化ナトリウムを析出分離して得られた  

もの」とすることが適当である。  

○ 表記について：  

主成分の表記として、マグネシウムとしてもいいのではないのか。  

理由 本品にはマグネシウムイオン、硫酸イオン及び塩素イオン等が電離した状態  

で含まれ、本品の本質がマグネシウムイオンであることから、マグネシウム  

として表記することが適当である。  

○ 含量について：  

塩化マグネシウム（HgCl2＝95．21）の含量については、値の範囲を拡げて規格を設定  

してもいいのではないのか。なお、マグネシウムとした場合、含量の値は2．0％～  

8．5％となる。  

理由 塩化マグネシウムの含量について流通実態を調査したところ、8．0％以上の  

ものが多くを占めており、これ以下のものは、ほとんど豆腐の凝固等に用い   



られておらず、8．0～33．0％に変更することにより、多くの製造業者が含ま  

れることになる。また、定義にある主成分の解釈として、構成成分のうち、  

主たる用途の成分として捉えれば、必ずしも成分含量が一番多くならなくと  

もよいと解される。  

○ 性状について：  

零細業者の製造する「にがり」や輸入品も含め、現行の淡黄色を茶色に変更する  

必要があるのか。  

理由 藻が含まれる海水を原料として食塩を製造した場合、「にがり」は茶色とな  

る。また、既存添加物名簿に収載された当時は、「藻塩にがり」は流通し  

ていない。韓国、中国などで行われているエ業用塩を目的とした塩田法で  

製造された「にがり」は茶色であり、塩田に使用された農薬等の有害物質  

が含まれる可能性が高く、このような「にがり」が輸入されることに繋が  

る規格の改正は適当ではない。  

○ 純度試酸について：  

（1）硫酸塩  

SO4として6．5％以下に変更することにより、多くの零細業者が製造することができ  

るようになるのか。  

理由 塩田法で製造される一部にSO4として4．8％を超えるものがあり、規格値を変  

更することにより、この方法で製造している大半の製造業者が添加物として  

流通させることができるようになる。  

（3）重金属及び鉛  

原料となる海水の汚染を考慮し、新規に鉛の項目を設定するとともに、重金属を削  

除するべきではないか。  

理由 現行規格では、重金属をPbとして20LLg／g以下に設定されているが、定義  

や塩化マグネシウムの含量及び純度試験項目の硫酸塩やナトリウムの規格値  

を拡げた場合には、従来の重金属の規格に比べ、より感度の高い鉛試験法を  

採用し、規格値をPbとして4，OLJg／g以下に設定して、より安全性を確保す  

ることが適当である。なお、JECFA、EU、FCCでは、塩化マグネシウムの鉛の  

規格が設定されているが、重金属の規格については、JECFA、EU、FCCでは設  

定されておらず、これらの規格との整合性を図るためにも削除することが適  

当であると思われる。   



（6）ナトリウム  

Na として6．5％以下に変更することにより、多くの零細業者が製造することができ  

るようになるのか。  

理由 塩化ナトリウムを十分に析出分離しない一部の「にがり」にはNaとして4．0％  

を超えるものがあり、規格値を変更することにより、大半の製造業者が添加  

物として流通させることができるようになる。  

○ 原料となる海水及び濃縮工程における汚染防止のための衛生管理  

原料となる海水が農薬などの化学物質、カドミニウムなどの重金属や放射性物質  

による汚染がないよう、採取する地点及びその周辺海域の衛生確保に努めること。  

また、採取した海水の濃縮工程に用いる施設・設備が化学物質等からの汚染がない  

よう、その衛生確保にも努めるよう通知を持って自治体に対し周知を図ることとす  

る‥   



1．経緯   

平成19年3月30日に「食品、添加物等の規格基準の一部を改正する件」（平成19年  

厚生省告示第73号。以下「一部改正告示」という。）による改正後の食品、添加物等の  

規格基準（昭和34年厚生省告示第370号）において、粗製海水塩化マグネシウム（以下  

「にがり」という。）等について、新たに添加物として規格を設定することとなった。な  

お、その際には平成20年3月31日までに製造され、加エされ、又は輸入される添加物に  

ついては、なお従前の例によることができる旨の経過措置が規定された。   

当該規格においては、にがりの主成分である塩化マグネシウムの含有量を「塩化マグネ  

シウムとして12．0％～30．0％を含む。」と設定していたところ、平成20年3月19日の衆  

議院内閣委員会の質疑において当該規格が問題とされたこと及び関係業界からの要望等  

を踏まえ、経過措置期間＊を延長するとともに、にがりの規格を見直すこととした。  

＊新たににがりの規格を見直すことを前提として、平成20年4月1日に一部改正告示   

の前文ただし書中「平成二十年三月三十一日」に「（粗製海水塩化マグネシウムにあ   

っては、厚生労働大臣が定める日）」を加え、上記の経過措置の期間を延長している。  

2．要望案   

関係業界（日本食品添加物協会・食用塩公正取引協議会）からの修正要望と現行規格と   

の比較は以下のとおり。   

なお、日本食品添加物協会の要望は別紙1、食用塩公正取引協議会の要望は別紙2のと   

おり。   



規格に関する修正要望と現行規格との比較表  

成分規格   現行規格   日本食品添加物協会   食用塩公正取引協議会   

定義   本品は，海水から塩化カリ  本品は，海水から壇盤室生  

ウム及び塩化ナトリウム  ウム及び塩化ナトリウム  

を析出分離して得られた，  を析出分離して得られた，  

塩化マグネシウムを主成  塩化マグネシウムを主成  

分とするものである。  分とするものである。  

（定義から塩化カリウム  

を削除する。）   

塩化 マ グネ シ ウ ム  現行規格どおり。   マグネシウムを含量とし  

（MgCl2＝95．21）として、  て2．0～8．5％を含む。  

12．0～30．0％を含む。  

参考：塩化マグネシウムに  

限定し換算すると軋旦＝  

呈旦。旦塑となる。   

性状   本品は，無～淡黄色の液体  現行規格どおり。  本品は．無～基皇の液体  

で．苦味がある。  で，苦味がある。  

いわゆる「藻塩にがり」         通称「藻塩にがり」を粗製  

を成分規格に適合させ  …毎水塩化マグネシウムに  

るための変更は不適当  含めてほしい。   

純度試験  （1）硫酸塩   鎧（新規設定）   （1）硫酸塩  

SO4として4．8％以下   Pbとして4．0〟g／g以下  SO4として6．5％以下  

（3）重金属   （3）重金属（削除）   （6）ナトリウム  

Pbとして20LLg／g以下   （鉛の設定に伴い重金  Naとして虹至些以下  

（1．Og，第2法，比較液鉛  

標準液2．Omり  

（6）ナトリウム  

Naとして4．0％以下   



子羊二∴、ご一戸二  

平成19年度マーケットバスケット方式による  

保存料及び着色料の摂取量調査の結果について   

【目的】   

これまで、マーケットバ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り組みについて、指定添加物を中心に網羅的に行ってきている。  

平成19年度は9種類の保存料及び14種類の着色料について調査を行うこととし、具体的に保存料は、安  

息香酸（安息香酸及び安息香酸ナトリウム）、ソルビン酸（ソルビン酸及びソルビン酸カリウム）、二酸化硫  

黄（亜硫酸ナトリウム、次亜硫酸ナトリウム、二酸化硫黄、ピロ亜硫酸カリウム及びピロ亜硫酸ナトリウム）、  

パラオキシ安息香酸イソプチル、パラオキシ安息香酸イソプロピル、パラオキシ安息香酸エチル、パラオ  

キシ安息香酸プチル、パラオキシ安息香酸プロピル、プロピオン酸（プロピオン酸，プロピオン酸カルシウ  

ム及びプロピオン酸ナトリウム）。着色料は、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一色素）、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号及び同アルミニウムレーキ）、  

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）、食用黄色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号及び同アルミニウムレーキ）、食用青色2号  

（食用青色2号及び同アルミニウムレーキ）を対象として加工食品群による摂取量調査を実施した。  

【方法】   

調査に参加した地方衛生研究所6機関（札幌市衛生研究所、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、マーケット／〈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、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混合群ごとの含有量を測定し、それぞれの喫食量を  

乗じることにより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年度に作成された食品喫食量リストを基に改訂した混  

合群の調製方法に基づき実施した。  

【結果及び考察】   

混合群中、8食品群ごとの添加物の含有量に喫食量を乗じて求めた一日摂取量を表1にまとめて示し  

た。また、調査対象とした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  

じて得られた計算上の各群（表示群）に基づく一日摂取量を求め比較検討を行った。安息香酸及びプロピ  

オン酸は、食品中に天然の食品成分として含まれているため、表示群に比べ、混合群の方が多い結果と  

なった。二酸化硫黄、ノルビキシン及びビキシンは、表示群の方が混合群より多く、これらは、分解や揮散  

しやすいため、試料調製時や送付、分析するまでの時間経過により減少し、定量限界未満になったものと  

推測される。その他の添加物については、混合群と表示群とで、ほぼ一致する結果が得られた。   

今回の食品群の分析に基づき見積もられた摂取量と各添加物のADIに基づく1人当たりの一日摂取  

許容量を比較して表2にまとめて示した。ADIが設定されている食品添加物は、いずれもADIから計算さ  

れる一日摂取許容量を大きく下回り、本調査の結果、これらの添加物については安全性上、特段の問題  

はないと考えられた。  

さらに、群別食品中の含有量と年齢層別食品総喫食量を用いて算出した年齢層別一日摂取量を表3に  

示した。また、年齢層別一日摂取量の一日摂取許容量に対する割合を表4に示した。すべての食品添加  

物において一日摂取量の一日摂取許容量に対する割合は、卜6歳が最も高かった。しかし、いずれの年  

齢層においても、一日摂取量は一日許容摂取量の1．12％以下であり、特段の問題はないと考えられた。   



表1混合群の食品群別一日摂取量  単位：mg／人／日  
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1調味・  3いも・  

晴好飲 2穀類 豆・種   

料  実類  

食品添加物  

安息香酸   

ソルビン酸   

二酸化硫黄   

パラオキシ安息香酸エチル   

パラオキシ安息香酸プロピル   

バラオキシ安息香酸イソプチル   

パラオキシ安息香酸イソプロピル   

バラオキシ安息香酸プチル   

プロピオン酸  

0．883   0．040  

0．277  

0．024  

0．036  

0．092   0．025  0．369  0．012  0．027  0．005  1．453  

1．361  4．107  0．014  0．155  0．441  6．355  

0．024  

0．036  

0．025  0．025  

1．487  1．731  0．384   0．382  0．088  0．145  0．038  0．003  4．258  

ノルビキシン   

ビキシン   

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  

0．020  

0，002  
－  0．000  

0．036   －  0．000  

0．001  

－   0．003  

0．011  
－  0．000  

－  0二000  

－  0．000  

0．004  

0．001  

0．084  

0．003  

0．002  

0．005  

－：含有量が定量下限未満のため摂取量が0となるもの   



表2 一日摂取許容量との比較  

0 
摂取午容量  

（m， 
食品添加物  

安息青酸   

ソルビン酸   

二酸化硫黄   

パラオキシ安息香酸エチル   

パラオキシ安息香酸プロピル   

バラオキシ安息香酸イソプチル   

パラオキシ安息香酸イソプロピル   

バラオキシ安息香酸プチル   

プロピオン酸   

ノルビキシン   

ビキシン   

食用赤色2号（Amaranth）   

食用赤色3号（Erythrosine）   

食用赤色40号（AIluraRedAC）   

食用赤色102号（Ponceau4R）   

食用赤色104号   

食用赤色105号   

食用赤色106号   

食用黄色4号（Tartrazine）   

食用黄色5号（SunsetYe1lowFCF）   

食用緑色3号（FastGreenFCF）   

食用青色1号（Bri＝antB山eFCF）   

食用青色2号（Indigotine）  

1．453   

6．355  

＊3  

■3  

＊3  

0．024   

0．036  

0．025  

500  0．00  0－10＊5  

＊6  

事6   

現在の使用（香料）  

を認める  

4．258  制限しない  

0－0．6ヰ7   

0－12   

0－0．5  

0－0．1  

0－7  

0－4  

＊6  

＊6  

＊6  

0－7．5   

0－2．5   

0－25  

0－12．5  

0－5   

0．024  

●j  

O．005  

0．002   

＊3  

0．037  

＊3  

＊3  

0．001  

0．087   

0．014   

＊3  

0．002   

0．000  

30  

600   

25  

5   

350  

200   

0．08  

0．00   

0．02  

0．05   

0．00  

0．02  

＊1：安息香酸及び安息香酸塩のグループADI   

＊2：ソルビン酸及びソルビン酸カリウム，カルシウム，ナトリウムのグループADI   

＊3：含有量が定量下限未満のため摂取量が0となるもの  

＊4：亜硫酸化合物のグループADI（SO2として）  

＊5：パラオキシ安息青酸エチル，プロピル，メチルのグループADI   

■6：JECFA規格がなく，AD［が設定されていない   

＊7：ノルビキシン，ノルビキシンジカリウム，ジナトリウムのグループADI   



表3 群別含有量に年齢層別総喫食量を乗じて求めた，保存料及び着色料の年齢層別  

一日摂取量（mg／人／日）  

一日摂取量（mg／人／日）  

1－6歳  7－14歳 15－19歳 20歳以上  全員  
食品添加物  

安息香酸  

ソルビン酸  

二酸化硫黄  

パラオキシ安息香酸エチル  

パラオキシ安息香酸プロピル  

バラオキシ安息香酸イソプチル  

1．453  1．446   

6．355  6．748  

0．877   

3．458  

0．009  

1．060  1．369   

4．907  7．193  

0．011  0．018   

0．017  0．026   

0．012  0．01【‡   

3．550  4．161   

0．017  0．029  

0．002  0．004   

0．001  0．003  

0．027  0．047  

0．001  0．002   

0．059  0．060   

0．010  0．016  

0．001  0．001   

0．000  0．000  
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4
 
 

パラオキシ安息香酸イソプロピル  0．014  

パラオキシ安息香酸プチル  

プロピオン酸  

ノルビキシン  

ビキシン  

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  

0．010   

2．458   

0．012  

0．002   

0．001  

0．020  

0．001   

0．031   

0．007  

0．001   

0．000  

5
2
 
 

0
 
 

0
 
0
0
 
■
 
 

0
 
 
0
 
 

0．005   

0．002  

0．037  

0．001   

0．087   

0．014  

0．002   

0．000  

0．040  

0．002   

0．093   

0．015  

0．002   

0．000  

ー：含有量が定量下限未満のため摂取量が0となるもの   



表4 群別含有量に年齢層別総喫食量を乗じて求めた，保存料及び着色料の年齢層別  

一日摂取量の一日摂取許容量に対する割合（％）  

年齢層別一日摂取量の一日摂取許容量に対する割合（％）  

1－6歳  7－14歳 15－19歳  20歳以上  全員  

安息香酸  

ソルビン酸  

二酸化硫黄  

パラオキシ安息香酸エチル  

パラオキシ安息香酸プロピル  

ノルビキシン  

ビキシン  

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  

1．12   

0．88  

0．13  

0．03   

0．07  

0．02   

0．03   

0．02  

0．00   

0．00  

0．57  0．48   

0．53  0．51  

0．08  0．08  

0．01  0．01   

0．04  0．05  

0．01  0．01   

0．02  0．01   

0．01  0．01  

0，00  0．00   

0．00  0，00  

0．49  0．58   

0．43  0．51  

0．07  0．08  

0．02  0．02   

0．03  0．05  

0．01  0．02   

0．02  0．02   

0．01  0．01  

0．00  0．00   

0．00  0．00  

－：含有量が定量下限未満のため摂取量が0となるもの   



食品安全委員会への意見聴取及び食品健康影響評価結果。ついて（平成2。年12月現在） 
匪車重画  

案件   根拠条文   
意見聴取  

文書番号   
結果通知  

文書番号   備考   
年月日  年月日  

添加物の指定（L－アスコルビン酸2－グ ルコシド 
厚生労働省発食  H15．7．31  府食第34号  ステアリン酸マグネシウ ム、リン酸三マグネシウ   H16．1．20  

、ステアリン酸マグネシウム、リ ン三マネシム  品 第24条第1項第1号   

酸グウ）   H15．7，1   安第0701016号  L－アスコルビン酸2－  
H15．9．25  府食第129号   グルコシド   H16．1．20   

添加物の使用基準の改正（アセスルフア ムカム H15．7．31  府食第35号  酸化マグネシウム、炭酸 マグネシウム  H16．1．20  
リウ、亜硫酸塩類、酸化マグネシ  

厚生労働省発食  

ウム、炭酸マグネシウム）   第24条第1項第1号   H15．7．1   安第0701017号               H15．8．28  府食第69号  アセスルファムカリウム   H16．1．20  

H15．9．25  府食第130号  亜硫酸塩   H16．1．20   

添加物の規格の改正（メチルヘスペリジ  

ン）   第24条第1項第1号   H15．7．1  厚生労働省発食 安第0701018号  H15．7．24  府食第28号  H15．10．16   

添加物の基準の設定（コウジ酸）   
食品安全基本法  
第24条第1項第1号   H15．7．1  厚生労働省発食 安第0701019号  H15．7．24  府食第29号  H15．10．16   

食品安全基本法  
添加物の規格の改正（タール色素）  

第24条第1項第1号   H15．7．1  厚生労働省発食 安第0701023号  H15．9．25  府食第131号  H16．2．27   

添加物の指定（ポリソルベート   食品安全基本法   厚生労働省発食   H19．8．9添加物部会   

20，60，65，80）   H15．10．8  H19．6．7  府食第573号  H20．4．30  

食品安全基本法  
添加物の指定（ナタマイシン）  

第24条第1項第1号   
H15．10．20  厚生労働省発食 安第1020001号  H17．5．6  府食第460号  Hけ3．24添加物細会 H17．6．13パブコメ開始   H17．11．28   

H19．9．26添加物椰会  

食品安全基本法  
添加物の指定（ナイシン）  第24条第1項第1号  H15．10．20  厚生労働省発食 安第1020002号  H20．1．31  府食第108号   H19．10．24添加物部会 H20．2．28添加物師会  

H20．6．11パブコメ開始  

食品安全基本法  
添加物の指定（亜酸化窒素）  H15．10．20  厚生労働省発食 安第1020003号  H16．12．9  府食第1236号  H16．12．17添加物部会 H16．12．28パブコメ開始   H17．3．22   

第24条第1項第1号  

H16．10．07添加物部会  
添加物の使用基準の改正（亜塩素酸ナト  食品安全基本法   
リウム）   H15．10．20  厚生労働省発食  H16．11．18  府食第1166号   H17，3，24添加物椰会 H17．4．6パブコメ開始   H17．9，16  

添加物の指定（アセトアルデヒド）   
食品安全基本法  
第24条第1項第1号   H15．11．21  厚生労働省発食 安第1121001号  H17．7．21  府食第716号  H17．6．23添加物部会 Hけ7，7パブコメ開始   H18．5．16   

添加物の指定（イソブタノール）   
食品安全基本法  厚生労働省発食  H16．4．23添加物椰会  
第24条第1項第1号   

H15．11．21   安第1121002号  H16．5．27  府食第590号   H15．5．17パブコメ開始   H16．12．24   

添加物の指定（2一エチル3（50r6）一ゾメチルビラ  食品安全基本法   
ゾン）   

厚生労働省発食   
H15．11．21  

H16．4．8添加物部会   H16．5，27  府食第591号  H16．12．24  
第24条第1項第1号  
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食品安全委員会への意見聴取及び食品健康影響評価結果について（平成20年12月現在）  

案件   根拠条文   
意見聴取  

文書番号   
結果通知  

文書番号   備考   
年月日  年月日  

食品安全基本法  添加物の指定（2，3，5，6うトラメチルピラゾン）   第24条第1項第1号   H15．11．21  厚生労働省発食 安第1121004号  H16．5．27  府食第592号  H16．4．8添加物部会 H16．5．10パブコメ開始   H16．12．24   

添加物の指定（プロ／iノール）   
食品安全基本法  厚生労働省発食  H16．8．26添加物部会  
第24条第1項第1号  H15．11．21   安第1121005号   H16．9．9  府食第929号   H16．9．13パブコメ開始   H17．2．24   

添加物の使用基準改正（グルコン酸亜  食品安全基本法   厚生労働省発食   H廿4．8添加物部会   
鉛）   第24条第1項第1号  

H15．12．2    H16．5．27  府食第589号  H16．12．24  

食品安全基本法  
添加物の使用基準改正（グルコン酸銅）   第24条第1項第1号   

厚生労働省発食  H16．4．8添加物部会  
H15．12．2   安第1202005号  H16．5．27  府食第588号   H16．5．10パブコメ開始   H16．12．24   

添加物の指定（イソプロパノール）   
食品安全基本法  厚生労働省発食  H16．10．28添加物部会  
第24条第1項第1号  H15．12．15   安第1215002号   H16．12．9  府食1235号   H16．11．19パブコメ開始   H17．4．28   

食品安全基本法  厚生労働省発食  

添加物の指定（ステアリン酸カルシウム）   第24条第1項第1号   H16．3．4   安第0304001号   
H16．6．24添加物部会  H16．7．29  府食第795号   H16．8．19パブコメ開始   H16．12．24   

食品添加物「アカネ色素」を既存添加物  H16．7．9パブコメ開始   

名簿から消除すること   食品安全基本法 第24条第1項第11号  H16．6．18  厚生労働省発食 安第0618001号  H16．7．2  府食第719号  H16．7．9   

添加物の指定（ヒドロキシプロピルセル  食品安全基本法   
ロース）   H16．8．16  厚生労働省発食  H17．3．10  府食第258号  H17．2．24添加物部会   H17．8．19  

食品安全基本法  
添加物の指定（イソアミルアルコール）   第24条第1項第1号   H16．11．5  厚生労働省発食 安第1105001号  H17．3．17  府食第289号  H17．2．24添加物部会 H17．3．14パブコメ開始   H17．8．19   

添加物の指定（2，3，5－トリメチルピラゾン）   食品安全基本法  第24条第1項第1号  H16．11．5  厚生労働省発食 安第1105002号  H17．3．17  府食第290号  H17．2．24添加物部会 H17．3．14パブコメ開始   H17．8．19   

添加物の指定（アミルアルコール）   
食品安全基本法  第24条第1項第1号  H16．11．5  厚生労働省発食 安第1105003号  H17．3．17  府食第291号  H17．2．24添加物部会 H17．3．14パブコメ開始   H17息19   

食品安全基本法  
H19．11．28添加物部会  

添加物の指定（加エデンプン11品目）  
第24条第1項第1号   

H16．11．26  厚生労働省発食 安第1126002号  H19．11．29  府食第1172号   H20．7．4添加物部会 H20 H20．10．1   

．3．13パブコメ開始  

H19．7．4添加物部会  

食品安全基本法  
添加物の指定（ネオテーム）  

第24条第1項第1号   
H17．1．31   厚生労働省発食 安第0131001号  H18．10．19  府食第826号   H19．9．3パブコメ開始 H20．10．22添加物部会  H19．12．28   

（成分規格改正）  

添加物の成分規格の改正（次亜塩素酸  食品安全基本法   

水）   第24条第1項第1号  H17．1．31  厚生労働省発食  H19．1．25  府食第94号  H19．3．20添加物部会         安第0131002号    H20．2．7パブコメ開始   
食品安全基本法  

H17．3．7   厚生労働省発食 安第0307001号  H17．8．18  府食第804号  H17．7．28添加物部会 Hけ8．19パブコメ開始   H18．5．16   
添加物の指定（2－エチルー3－メチルピラゾン）   第24条第1項第1号  

－2－   



食品安全委員会への意見聴取及び食品健康影響評価結果について（平成20年12月現在）  

案件   根拠条文   
意見聴取  

文書番号   
結果通知  

文書番号   備考   
年月日  年月日  

食品安全基本法  H17．3．7  厚生労働省発食 安第0307002号  H17．9．22  府食第936号  H17．11．24添加物部会 H18．5．1パブコメ開始   H18．臥12   
添加物の指定（ブタノール）  第24条第1項第1号  

食品安全基本法  H17．3．7   厚生労働省発食 安第0307003号  H17．8．18  府食第805号  H17．7．28添加物部会 H17．8．19パブコメ開始   H18．5．16   
添加物の指定（5－メチルキノキサリン）   第24条第1項第1号  

添加物の指定（アルギン酸アンモニウ  食品安全基本法   H17．3．28   H18．12．26   
ム）   第24条第1項第1号  厚生労働省発食  H18．3．30  府食第239号  H18．3．23添加物部会         安第0328001号    H18．8．22パブコメ開始   

食品安全基本法  

添加物の指定（アルギン酸カリウム）  第24条第1項第1号   H17．3．28  厚生労働省発食 安第0328002号  H18．3．30  府食第239号  H18．3．23添加物部会 H18．8．22パブコメ開始   H18．12．26   

食品安全基本法  H17．3．28   H18．12．26   
添加物の指定（アルギン酸カルシウム）   第24条第1項第1号  厚生労働省発食 安第0328003号  H18．3．30  府食第239号  H18．3．23添加物部会 H18且22パブコメ開始  
添加物の指定（リン酸一水素マグネシウ  厚生労働省発食  

ム）   第24条第1項第1号   
H17．3．28   安第0328004号  

添加物の使用基準改正（ヒドロキシプロピルメ  食品安全基本法   H17．4．26  厚生労働省発食  H18．8．24  府食第675号  H18．6．22添加物部会   H19．2．27   
チルセルロース）   

食品安全基本法  
添加物の指定（ポリビニルピロリドン）   第24条第1項第1号   

厚生労働省発食  
H17．6．20   安第0620005号  

添加物の指定（アルミノケイ酸ナトリウ  厚生労働省発食  

ム）   第24条第1項第1号   
H17．8．15   安第0815001号  

食品安全基本法  
添加物の指定（ケイ酸カルシウム）  

第24条第1項第1号   
H17．8．15  厚生労働省発食 安第0815002号  H19．7．26  府食第719号  H19息9添加物部会 H19．10．29パブコメ開始   H20．4．30   

添加物の指定（ケイ酸カルシウムアルミ  厚生労働省発食  

ニウム）   第24条第1項第1号   
H17．8．15   安第0815003号  

食品安全基本法  
添加物の指定（ケイ酸マグネシウム）  

第24条第1項第1号   
厚生労働省発食  

H17．8．15   安第0815004号  
添加物の指定（レアスコルビン酸カルシ  食品安全基本法   厚生労働省発食  H19．8．23  府食第799号  H19且9添加物部会   

ウム）   H17．10．3  
H20．4．30  

食品安全基本法 厚生労働省発食  H18，12．8添加物部会  
添加物の指定（イソブチルアルデヒド）  ． 第24条第1項第1号   H17．12．19   安第1219009号   H18．12．7  府食第989号   H19．3．23パブコメ開始   H19．8．3   

食品安全基本法  
添加物の指定（プチルアルデヒド）  H17．12．19  厚生労働省発食 安第1219010号  H19．3．22  府食第296号  H19．3．20添加物部会 H19．8．1パブコメ開始   H19．10．26   

第24条第1項第1号  

食品安全基本法  
添加物の指定（2－メチルブタノール）   第24条第1項第1号   H17．12．19  厚生労働省発食 安第1219011号  H18．10．12  府食第808号  H18．12．8添加物部会 H19．3．23パブコメ開始   H19．8．3   

添加物の指定（トコフェロール酢酸エステ  

第24条第1項第1号  
H17．12．19  厚生労働省発食  H18．9．21  府食第745号  H18．9．28添加物部会   H19．4．26  

ル）   

添加物の指定（d－α－トコフェロール酢酸  食品安全基本法   H17．12．19  厚生労働省発食  H18．9．21  府食第745号  H18．9．28添加物部会   H19．4．26   
エステル）   第24条第1項第1号  

ー3－   



食品安全委員会への意見聴取及び食品健康影響評価結果について（平成20年12月現在）  

案件   根拠条文   
意見聴取  

文書番号   
結果通知  

文書番号   備考   
年月日  年月日  

添加物の指定（水酸化マグネシウム）  食品安全基本法 第24条第1項第1号   
H19．10．24添加物部会  H18．3．9  厚生労働省発食 安第0309001号  H19．11．1  府食第1079号   H20．2．7パブコメ開始   H20．7．4   

食品安全基本法  
添加物の指定（サッカリンカルシウム）   第24条第1項第1号   

厚生労働省発食  
H18．5．22   安第0522005号  

添加物の指定（L－グルタミン酸アンモニ  食品安全基本法   厚生労働省発食   H20．4．11添加物部会  
ウム）   H18，5．22    H20．3．13  府食第277号        第24条第1項第1号   安第0522006号    H20．6．柑パブコメ開始   

添加物の指定（亜塩素酸水）   
食品安全基本法  
第24条第1項第1号   Hl乱8．14  厚生労働省発食 安第0814001号  H20．6．19  府食第677号  

添加物の指定（ウッドロジンクリセリン工  厚生労働省発食  
ステル）   第24条第1項第1号   H18．8．29   安第0829001号  
添加物の指定（ステアロイル乳酸ナトリ  食品安全基本法   
ウム）   第24条第1項第1号  H19．2．6  厚生労働省発食  H20．7．10  府食第766号  H20．7．4添加物部会         安第0206001号    H20．9．16パブコメ開始   
添加物の指定（乳酸カリウム）   

食品安全基本法  厚生労働省発食  
第24条第1項第1号   H19．2．6   安第0206002号  

添加物の指定（バレルアルデヒド）   食品安全基本法  厚生労働省発食  H20．7．4添加物部会  

第24条第1項第1号   
H19．3．19   安第0319023号  H20．3．27  府食第324号   H20．9．16パブコメ開始  

添加物の指定（イソバレルアルデヒド）  食品安全基本法 第24条第1項第1号   H19．3，19  厚生労働省発食 安第0319024号  H20．3．27  府食第325号  H20．7．4添加物部会 H20．9．16パブコメ開始  
食品安全基本法  

添加物の指定（ソルビン酸カルシウム）   第24条第1項第1号   
H20．11．25添加物部会  H19．3．19  厚生労働省発食 安第0319025号  H20．11．20  府食第1264号  

添加物の指定（プロテイングルタミナー  厚生労働省発食  
ゼ）   第24条第1項第1号   H19．8．2   安第0802001号  
添加物の指定（5－メチルテトラヒドロ葉  厚生労働省発食  
酸カルシウム）   第24条第1項第1号   H19．8．2   安第0802002号  
添加物の指定（2，3－ジメチルピラジン）   食品安全基本法  H20．2．7   

厚生労働省発食  H20．9．24添加物部会  

第24条第1項第1号  安第0207001号  H20，7．31  府食第837号   H20．12．11パブコメ開始  

添加物の指定（2，5－ジメチルピラジン）   食品安全基本法  
第24条第1項第1号   H20，2，7  厚生労働省発食 安第0207002号  H20．7，31  府食第838号  H20．9．24添加物部会 H20．12．11パブコメ開始  

添加物の指定（2，6－ジメチルピラジン）  食品安全基本法 第24条第1項第1号   H20．2．7  厚生労働省発食 安第0207003号  H20．7．31  府食第839号  H20且24添加物部会 H20．12．11パブコメ開始  
添加物の指定（2－エチルピラジン）   

食品安全基本法  H20．10．22添加物部会  
第24条第1項第1号  H20．5．22  厚生労働省発食 安第0522006号  H20．11．27  府食第1293号  

添加物の指定（2－メチルピラジン）   
食品安全基本法  H20．10．22添加物部会  

第24条第1項第1号  H20．5．22  厚生労働省発食 安第0522007号  H20．11．27  府食第1294号  
添加物の指定（2－ペンタノール）   

食品安全基本法  厚生労働省発食  
第24条第1項第1号  H20．10．14   安第1014001号   
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食品安全委員会への意見聴取及び食品健康影響評価結果について（平成20年12月現在）  

案件   根拠条文   
意見聴取  

文書番号   
結果通知  

文書番号   備考   
年月日  年月日  

法  厚生労働省発 H20．12．22添加物部会  

ヒド）   添加物の指定（2－メチルプチルアルデ   食品安全基本 第24条第1項第1号  H20．10．14  食 安第1014002号  

－5－   




