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厚生労働省発食安第0623006号  

平成 21年 6 月 2 3 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 冒り  

食品衛生法（昭和22年法律第233隼）苅11発芽＝項の規定に基づき、下記の  

事項について、㌫会の意見を求めます。  

亜脱衣酸ナトリウムの添加物としての使川北準の→部改正について   
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亜塩素酸ナトリウムの使用基準の改正に関する部会報告書（案）  

1．はじめに   

亜塩素酸ナトリウムは、わが国において食品添加物として指定されている殺菌料、   

漂白剤の一つであり、1963年7月に指定、2005年9月に使用基準の一部が改正され   

ており、食品衛生法に基づく現行の使用基準は、「かずのこの調味加工品（干しかず   

のこ及び冷凍かずのこを除く。）、かんきつ類果皮（菓子製造に用いるものに限る。）、   

さくらんぼ、生食用野菜類、卵類（卵殻の部分に限る。以下この目において同じ。）、   

ふき、ぶどう及びもも以外の食品に使用してはならない。亜塩素酸ナトリウムの使用   

量は、亜塩素酸ナトリウムとして、かずのこの調味加工品、生食用野菜類、卵類にあ   

っては浸漬液1kgにつき0．50g以下でなければならない。また、使用した亜塩素酸   

ナトリウムは、最終食品の完成前に分解し、又は除去しなければならない。」とされ   

ている。なお、わが国において許可されている殺菌、漂白等の目的で用いられるその   

他の塩素化合物の食品添加物として、1948年に「過酸化水素」、1950年に「次亜塩素   

酸ナトリウム」、1953年に「二酸化塩素」、1959年に「高度さらし粉」、2002年に「次   

亜塩素酸水」が指定されている。  

2．使用基準改正の概要   

現在、かずのこ加工品には、ニシンの卵巣を調味液に浸漬するか、又は調味料、香   

辛料等を添加して加工処理を施したもののほか、軽度の施塩を行ったものである調味   

加工品（醤油漬け、山海漬け、松前漬け、刺身かずのこなど）、長期間の貯蔵を目的   

として塩に漬け込んだ塩蔵加工品（塩かずのこ）及び水洗いの後に乾燥した乾燥加工   

品（干しかずのこ）がある。   

今回の使用基準の改正内容は、現行の使用基準の対象食品の「かずのこの調味加工   

品（干しかずのこ及び冷凍かずのこを除く。）」を「かずのこの加工品（干しかずのこ   

及び冷凍かずのこを除く。）」と改め、現在、亜塩素酸ナトリウムの使用が認められて   

いない「塩蔵加工品」への適応拡大を行うものである。なお、使用量については、現   

行のかずのこの調味加工品の使用量（浸漬液1kgにつき0．50g以下）に準じるととも   

に、最終食品の完成前に分解し、又は除去しなければならないこととする。  

3．諸外国における状況   

米国においては、殺菌料として亜塩素酸ナトリウム溶液と一般的に安全とされる酸  

（GRAS物質）を混合させた酸性化亜塩素酸ナトリウム溶液の食肉・食肉製品、農産   

物への使用のほか、水産物の洗浄、解凍、輸送及び保存などの目的に使用が認められ   

ている。   

欧州連合（EU）では、亜塩素酸ナトリウムは加工助剤であり、現時点では規制の対   

象とされていない。  
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なお、FÅ0／WHO合同食品添加物専門家会議（JECFÅ）は、2007年の第68回会合にお  

いて、酸性化亜塩素酸ナトリウムの一日摂取許容量（ADり を亜塩素酸イオンとして  

0．03mg／kg体重／日に設定している。また、WHOは、2005年に亜塩素酸を飲料水質ガ  

イドライン対象物の一つとして評価し、耐容一日摂取量（TDI）を30〟g／kg体重／  

日に設定している。  

4．有効性  

（1）食品添加物としての有効性1  

（D大腸菌群等への殺菌効果について  

亜塩素酸ナトリウムの有効性を評価するために、かずのこの殺菌に用いた場合の   

大腸菌群に対する亜塩素酸ナトリウムの殺菌効果を検討した。（表1）  

大腸菌群数は、対照区が24時間後に初発菌数に比べ約10倍増加したのに対し、   

次亜塩素酸ナトリウム処理の6時間後に減少、24時間後まで同レベルを示した。一   

方、亜塩素酸ナトリウム処理で6時間後、24時間後に減少を示し、初発菌数106レ   

ベル／g試料が6時間後には約1／100に、24時間後には約1／1000に減少している。   

なお、一般細菌数についても大腸菌群への殺菌効果と同様の傾向である。（表3）   

東1 大腸両群おょび直Ⅰ〔ハ変化  

対肘区  曲塩素酸Na（50叫叩m）   次血塩素酸Naほ00t〕Pnl）  

暴露時間  
h・IPN   九ノIPN   

l）r‡   

h・・IPN   
l正Ⅰ  l二けⅠ  

（仁F町■g）  （〔下し／g）   

調製時  6．7  7．3  9．5   

Otl   1．4×10ら   6．2   1．4×1が   6．2   1．・■1×1〔I貞   9．1   

6ll   1．2×1（I■〕   6．2   1．1×104   6．2   l．9×10吉   6．ご1   

2・抽   1．2×10‘   6．0   乱5×10コ   6．l   1．6〉く10毘   6．1   

②殺菌工程中の濃度変化について   

浸漬液中の亜塩素酸ナトリウム及び次亜塩素酸ナトリウムの濃度変化について   

検討した。（表2）次亜塩素酸ナトリウムについては、卵中の血液や汚れに反応し   

て分解し、24時間後には濃度が減少するため、徐々に殺菌効果を失うことが確認さ   

れた。  

1輸入かずのこ原卵に関する試験（北海道立中央水産試験場）  
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寅2 浸晶絞出亜塩素酸Naお1：け沃亜塩素酸1a濃度ゾ〕変化  

1コシ‾デ麗  アメリカ度   

患定日l絹司  亜塩素離≠対陣l】】）  ；東亜塩素酉射（a（加nl）  亜塩素酸Narl）】二心  凍亜塩素酸Na（【〕Pm－）   

〔けl   こIJJ く二1t二l（略．‡   521（．10帆．I   577 （1湘肘   521 （1〔研こ．）   

li li ほ出 （Bl．7？i二．）   二〕76 （7三三．コ㌔∴〉   1了7 （二＄コ．7射   iG  は．（胱）   

ヨ111   1（ト1（了0．0情   1当 （3．5誓い   川1（ひ上亡帯 11（2．lワ去．）   

③殺菌に係る至適濃度の検討について   

亜塩素酸ナトリウムの至適濃度を定める目的で、異なる濃度（50ppm、100ppm、   

250ppm、500ppm、1000ppm）の亜塩素酸ナトリウム溶液をかずのこの殺菌に用いた   

場合の一般細菌数の変化を測定した。（表3）   

かずのこに対する亜塩素酸ナトリウム濃度による殺菌効果の比較では、250ppm   

以上の濃度で菌数が減少し、その濃度が高いほど、また浸漬時間が長いほどかずの   

こに対する殺菌効果は高まる傾向が明らかになった。  

表3 亜塩素酸Na濃度に上ろ一般牛苗闇豆Ⅷ日直変化  

対鮮区川Iニーt）】】1）  5〔廟〕m区  川牡仰区  
誤経略悶  

忙Fし1ノg）   l〕Ⅰi   忙Fし－ノg．‡   PIi   （〔Fしレg）   Pモ・Ⅰ   

6．日  調製鴫  G．7  6．〔1   

Oll   2∴トニく1が   丘3   2．ワトこⅢj   丘3   ユ9〉・く1〔〉↓   lコ．3   

611   2．リ×10」   6．1   1．5X川」   G．2   1．2〉り（Il   G．ヨ   

2L・111   日．8×10」   5．9   3．6Xl（二I」   G．0   2．9：く1が   6．（〕   

2鋤〕】〕m区  50恥】〕m区  1㈹Ot）l）m区  

憩露略問  
忙Fし＼ノg）   l止Ⅰ   圧’■Fい巳〉   pH   （げしIノ′g）   Pf1   

調製時  7．（〕  7∴〕  7，日   

Oll   コ．9×い）」   6．3   2．り圭二1〔I」   6．3   2．9〉く1く〕1   G．∴1   

611   1．〔IXl〔1」   G．2   1．（〕Xl（二I」   丘1   1∴1×101   G，コ   

2Lih   1．3Xl（二Iコ   6．一〕  ．「 2．8：く1りト   軋0  ＿り ウ．3）く1り‾   G．0   

④漂白作用について   

殺菌処理時の亜塩素酸ナトリウムの浸漬液において、亜塩素酸ナトリウムによる   

かずのこの漂白は若干起こる。  

（2）かずのこに残存する亜塩素酸ナトリウムについて2  

2塩かずのこにおける亜塩素酸ナトリウムに関する試験（北海道水産物加工協同組合連合  

会）  
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実際の製造ラインに準じて殺菌処理されたかずのこについて、洗浄による亜塩素  

酸ナトリウムの残存量の推移を検討した。（表4）亜塩素酸ナトリウム500ppmで24  

時間処理したかずのこ5kgをボーメ503の塩水15kg浸漬し、3時間後に同塩水を捨  

て、再び塩水15kgを加え、合計32時間まで計4回浸漬洗浄を行った。亜塩素酸ナ  

トリウムの残存量は、電気伝導度検出器を用いたイオンクロマトグラフィー（「第2  

版食品中の食品添加物分析法」試験B：平成17年9月16日付厚生労働省通知食  

安基発第0916001号）によって測定した。   

その結果、亜塩素酸ナトリウムの残存量は換水毎に減少し、洗浄32時間後に検  

出限界以下（5mg／kg）になることが分かった。  

東4 実際の製造ラインに準いこ咋頂かず机㌧ニの亜塩素酸十トリウム残存量  

合計時間  
工  程  

仙1・）   Na亡1批〔lugノkg）   

団  亜塩素酸ナトリウム殺苗処理綾   0   297．6  277．5  28・1．2   

（呈：・  ポーメ5こ、の塩水洗浄（－1凶日）   3   112．．了  10さ；．日  〔蝿．2   

甘  ポーメ5C▲ の塩．水洗浄（2回目）   8   19．2   12．9   11．5   

榔  ポーメ5亡’げ）塩水洗浄（3凶日）   
■■1′ヽ  

24  J．′   7．（〉   S．2   

㈲  ポーメ5阜（力塩水洗浄（4凶日）   32   N．L）   N．【）   N．D  

軋Ⅰ卜 Na〔－1025m射七g   

また、実際の製造ラインに準じて製造されたかずのこ塩蔵加工品（5検体）につ  

いて亜塩素酸ナトリウムの残存量を調べたところ、亜塩素酸ナトリウムは検出され  

なかった。   

なお、塩蔵形態のかずのこにおける亜塩素酸ナトリウムの分析精度を確認するた  

めに、かずのこ塩蔵原卵及び実際の製造ラインに準じて製造された塩かずのこ製品  

に5mg／kgの亜塩素酸ナトリウムを添加した場合の回収率を求めた。その結果、5  

回の繰り返し試験では、かずのこ塩蔵原卵における添加回収率はカナダ産92．7±  

3．7％、アメリカ産80．9±1．6％、ロシア産81．4±1．3％、オランダ産86．7±1．7％  

であり、実際の製造ラインに準じて製造された塩かずのこ製品（アメリカ産）にお  

ける添加回収率は93．7±2．8％であった。  

3ボーメとは比重を示すもので、水溶液100g中に含まれる塩の量を表す。  
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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21年4月13日付け厚生労働省発食安第0413001号により食品安全委員会あて意   

見を求めた亜塩素酸ナトリウムに係る食品健康影響評価については、平成21年5月  

18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   

21年6月11日付けで公表されている。   

亜塩素酸ナトリウムのNOAELの最小値は、ラットを用いた二世代繁殖試験結果に基  

づき、聴覚驚惜反応の低下を根拠に亜塩素酸イオンとして2．9mg／kg体重／目と考え  

られることから、亜塩素酸ナトリウムのADIは、安全係数を100とし、亜塩素酸イオ  

ンとして0．029mg／kg体重／目と評価した。   

なお、ヒトへの亜塩素酸ナトリウム投与による試験データは、いずれも上記ADIを  

支持するものと考えられる。  

ADI  O．029mg／kg体重／目（亜塩素酸イオンとして）  

（ADI設定根拠資料）   二世代繁殖試験  

（動物種）  ラット  

（投与方法）  飲水投与  

（NOAEL設定根拠所見）驚惜反応の低下、脳重量及び肝重量の減少  

（NOAEL）  2．9mg／kg体重／日（亜塩素酸イオンとして）  

（安全係数）  100  

なお、その詳細は下記の通りである。   

亜塩素酸ナトリウムは、経口投与すると胃液中で亜塩素酸（HClO2）になると推定さ  

れ、生体中では代謝等により亜塩素酸（HClO2）のほか、塩化物イオン（Cl）、二酸  

化塩素（ClO2）、亜塩素酸イオン（ClO2）等の生成も考えられるものである。そのた  

め、主に亜塩素酸ナトリウム、亜塩素酸イオン及び二酸化塩素に関する種々の動物及  

びヒトでの実験から得られた安全性データを基に、次亜塩素酸水及び次亜塩素酸ナト  

リウム（NaClO）に係る知見も適宜参照しつつ亜塩素酸ナトリウムの毒性を検討する  

こととした。   

亜塩素酸ナトリウム等の安全性試験成績を評価した結果、本物質の摂取による最も  

一般的で主要な影響は、酸化的ストレスによる赤血球の損傷と考えられた。発がん性  

は認められなかった。遺伝毒性については、細菌を用いた復帰突然変異試験でみられ  

た陽性反応は弱いものであり、また、ほ乳類培養細胞を用いた染色体異常試験では陽  
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性の結果が得られているものの、高用量まで試験された小核試験において陰性であっ  

たことから、生体にとって特段問題になる遺伝毒性はないと考えられた。   

さらに、混入の可能性が指摘された臭素酸について、市販の亜塩素酸ナトリウム製  

剤を用いて調整した水溶液中の実測データを基に評価した限りにおいて、臭素酸が検  

出されないことを確認した。   

亜塩素酸ナトリウムのNOAELの最小値は、ラットを用いた二世代繁殖試験結果に基  

づき、聴覚驚樗反応の低下を根拠に亜塩素酸イオンとして2．9mg／kg体重／日と考え  

られることから、亜塩素酸ナトリウムのADIは、安全係数を100とし、亜塩素酸イオ  

ンとして0．029mg／kg体重／日と評価した。   

なお、ヒトへの亜塩素酸ナトリウム投与による試験データは、いずれも上記ADIを  

支持するものと考えられる。  

ADI  O．029mg／kg体重／日（亜塩素酸イオンとして）  

（ADI設定根拠資料）   二世代繁殖試験  

（動物種）  ラット  

（投与方法）  飲水投与  

（NOAEL設定根拠所見）驚樗反応の低下、脳重量及び肝重量の減少  

（NOAEL）  2．9mg／kg体重／日（亜塩素酸イオンとして）  

（安全係数）  100  

6．1日摂取量の推計等   

上記の食品安全委員会の評価結果によると次の通りである。   

亜塩素酸ナトリウムの使用が認められている食品は、かずのこの調味加工品（干  

しかずのこ及び冷凍かずのこを除く。）、かんきつ類果皮（菓子製造に用いるものに  

限る。）、さくらんぼ、生食用野菜類、卵類（卵殻の部分に限る。）、ふき、ぶどう、  

ももである。過剰な見積もりとなることを前提に、野菜及び果実については平成19  

年国民健康・栄養調査の「野菜類」及び「果実類」の推定摂取量、かずのこの調味  

加工品及び塩蔵加工品については国内生産量をもとに1日摂取量を算出した（卵殻  

からの摂取量は無視しうると考えた。）ところ、それぞれ390g／日、0．25g／日と推  

定された。  

過剰な見積もりではあるが、日本人の平均体重を50kgとし、野菜及び果実につ  

いては該当する食品に係る現公定法上の検出下限値（1mg／kg）程度、かずのこの調  

味加工品及び塩蔵加工品に係る現公定法上の検出下限値（5mg／kg）程度の亜塩素酸  

ナトリウムが含まれていたと仮定した場合、1日に摂取される亜塩素酸ナトリウム  

の量は0．0078mg／kg体重／日（亜塩素酸イオンとして0．0058mg／kg体重／日）と推定  

される。   



7．使用基準の改正について   

食品衛生法第11条第1項の規定に基づき、亜塩素酸ナトリウムを「かずのこの塩   

蔵加工品（塩かずのこ）」に使用できるように、現行の使用基準を次のとおり改める。  

（現行）   

亜塩素酸ナトリウムは、かずのこの調味加工品（干しかずのこ及び冷凍かずのこを  

除く。）、かんきつ類果皮（菓子製造に用いるものに限る。）、さくらんぽ、生食用野菜  

類、卵類（卵殻の部分に限る。以下この目において同じ。）、ふき、ぶどう及びもも以  

外の食品に使用してはならない。亜塩素酸ナトリウムの使用量は、亜塩素酸ナトリウ  

ムとして、かずのこの調味加工品（干しかずのこ及び冷凍かずのこを除く。）生食用  

野菜類、卵類にあっては浸漬液1kgにつき0．50g以下でなければならない。また、  

使用した亜塩素酸ナトリウムは、最終食品の完成前に分解し、又は除去しなければな  

らない。  

（改正案）   

亜塩素酸ナトリウムは、かずのこの加工品  （干しかずのこ及び冷凍かずのこを除  

く。）、かんきつ類果皮（菓子製造に用いるものに限る。）、さくらんぼ、生食用野菜類、  

卵類（卵殻の部分に限る。以下この目において同じ。）、ふき、ぶどう、もも以外の食  

品に使用してはならない。亜塩素酸ナトリウムの使用量は、亜塩素酸ナトリウムとし  

て、かずのこの加工品  （干しかずのこ及び冷凍かずのこを除く。）生食用野菜類、卵  

類にあっては浸漬液1kgにつき0．50g以下でなければならない。また、使用した亜  

塩素酸ナトリウムは、最終食品の完成前に分解し、又は除去しなければならない。  
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要  約   

漂白剤及び殺菌料として使用される添加物「亜塩素酸ナトリウム」（NaClO2）  

（CASNo．7758－19・2）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、亜塩素酸ナトリウム等を被験物質とした反復投与毒性、  

発がん性、生殖発生毒性、遺伝毒性等に関するものである。  

亜塩素酸ナトリウムは、経口投与すると胃液中で亜塩素酸（HClO2）になると推  

定され、生体中では代謝等により亜塩素酸（HClO2）のほか、塩化物イオン（Cl■）、  

二酸化塩素（ClO2）、亜塩素酸イオン（ClO2T）等の生成も考えられるものである。  

そのため、主に亜塩素酸ナトリウム、亜塩素酸イオン及び二酸化塩素に関する種々  

の動物及びヒトでの実験から得られた安全性データを基に、次亜塩素酸水及び次亜  

塩素酸ナトリウム（NaClO）に係る知見も適宜参照しつつ亜塩素酸ナトリウムの毒  

性を検討することとした。   

亜塩素酸ナトリウム等の安全性試験成績（別紙）を評価した結果、本物質の摂取  

による最も一般的で主要な影響は、酸化的ストレカこよる赤血球の損傷と考えられ  

た。発がん性は認められなかづた。遺伝毒性については、細菌を用いた復帰突然変  

異試験でみられた陽性反応は弱いものであり、また、ほ乳類培養細胞を用いた染  

色体異常試験では陽性の結果が得られているものの、高用量まで試験された小核  

試験において陰性であったことから、生体にとって特段問題になる遺伝毒性はない  

と考えられた。   

さらに、混入の可能性が指摘された臭素酸について、市販の亜塩素酸ナトリウム  

製剤を用いて調製した水溶液中の実測データを基に評価した限りにおいて、臭素酸  

が検出されないことを確認した。   

亜塩素酸ナトリウムの無毒性量（NOAEL）の最小値は、ラットを用いた二世代  

繁殖試験結果に基づき、聴覚驚情反応の低下を根拠に亜塩素酸イオンとして2．9  

mg／kg体重／日と考えられることから、亜塩素酸ナトリウムの一日摂取許容量（ADI）  

は、安全係数を100とし、 

なお、ヒトヘの亜塩素酸ナトリウム投与による試験データは、いずれも上記ADI  

を支持するものと考えられる。   



Ⅰ．評価対象品目の概要  

1．用途   

漂白剤及び殺菌料  

2．化学名   

和名：亜塩素酸ナトリウム   

英名：Sodiumchlorite   

CASNo．7758－19－2（参照50）  

3．分子式   

NaClO2  

4．分子量   

90．44（参照50）  

5．性状   

白色の粉末で、においがないか又はわずかににおいがある。（参照50）  

6．評価要請の経緯   

わが国では、殺菌、漂白等の目的で用いられる塩素化合物の食品添加物として、  

1948年に「亜塩素酸ナトリウム」、1950年に「次亜塩素酸ナトリウム」、1953  

年に「二酸化塩素」、1959年に「高度サラシ粉」、2002年に「次亜塩素酸水」が  

指定されている。   

亜塩素酸ナトリウムは、わが国において食品添加物として指定されている漂白  

剤及び殺菌料の一つである。食品衛生法に基づく使用基準においては、「亜塩素  

酸ナトリウムは、かずのこの調味加工品（干しかずのこ及び冷凍かずのこを除く。）、  

かんきつ類果皮（菓子製造に用いるものに限る。）、さくらんぼ、生食用野菜類、  

卵類（卵殻の部分に限る。以下この目において同じ。）、ふき、ぶどう及びもも  

以外の食品に使用してはならない。亜塩素酸ナトリウムの使用量は、亜塩素酸ナ  

トリウムとして、かずのこの調味加工品、生食用野菜類及び卵類にあっては浸漬  

液1kgにつき0．50g以下でなければならない。また、使用した亜塩素酸ナトリ  

ウムは、最終食品の完成前に分解し、又は除去しなければならない。」とされて  

いる。   

今般、亜塩素酸ナトリウムの使用基準にかずのこの塩蔵加工品を追加すること  

について事業者から厚生労働省に要請がなされたこと 

物の使用基準改正の検討を開始するに当たり、食品安全基本法に基づき食 品安全  

委員会に食品健康影響評価を依頼したものである。  
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Ⅱ．安全性に係る知見の概要   

亜塩素酸ナトリウムは、経口投与すると胃液中で亜塩素酸（HClO2）になると推  

定され、生体中では代謝等により亜塩素酸（HClO2）のほか、塩化物イオン（Cl‾）、  

二酸化塩素（ClO2）、亜塩素酸イオン（ClO2‾）等の生成も考えられるものである。  

（参照1）   

そのため、主に亜塩素酸ナトリウム、亜塩素酸イオン及び二酸化塩素に関する種々  

の動物及びヒトでの実験から得られた安全性データを基に、次亜塩素酸水及び次亜  

塩素酸ナトリウム（NaClO）に係る知見も適宜参照しつつ亜塩素酸ナトリウムの毒  

性を検討することとした。   

また、亜塩素酸ナトリウムによる食品処理におけるトリハロメタン及び活性酸素  

種等の生成、市販の亜塩素酸ナトリウム製剤を用いて使用基準上限濃度に調製した  

水溶液中の臭素酸含有量についても検討した。  

1．体内動態（吸収、分布、代謝、排泄）   

SDラット（各群雄4匹）に36ClO2水（100mg／Lを3mL又は15日間100mg／Lを投  

与した後に300mg／Lを3mL）を投与したところ、36Clの半減期は順に43．9時間、  

31．0時間であった。36ClO2（100mg几）を単回投与した72時間後に、肝臓に分布  

していた36Cl化合物の約25％はそのタンパク画分に残存していた。各2匹で2回実験 

を行ったところ、投与後72時間までに約30％が尿中に、約10％が糞中に排泄され、  

臓器、皮膚、屠体及び排ラ世物からの総回収率は95％であった。呼気中には標識塩素  

は検出されなかった。また、投与後72時間までの代謝を標識同位元素測定で追跡す  

ると、ClO2はCl‾、ClO2‾、ClO3Rに代謝されるとされている。（参照13～15）   

SDラット（各群雄4匹）における36ClO2‾（10mg／Lを3mL）及び36ClO3．  

（5mg／Lを3mL）を投与したところ、血祭中濃度はそれぞれ2時間後、30分  

後にピーク値に達し、半減期はそれぞれ35時間、36．7時間であった。投与から  

72時間後、放射活性は血液、胃、精巣、皮膚、肺、腎臓、小腸、屠体、膵臓、回  

腸、脳、骨髄及び肝臓に高い濃度で認められた。排泄については、尿中排辛世が主  

要な経路であり、各2匹で2回実験を行ったところ、投与後72時間までに約35％  

（36ClO2丁）、約40％（36ClO3－）が尿中に、約5％（36ClO2J）、約3％（36ClO3‾）  

が糞中に排i世された。呼気中には標識塩素は検出されなかった。また、48～72時  

間後には両イオンのほとんどがCl一に変化し、一部はClO2‾として、わずかにClO3  

‾として排泄された。（参照14～16）  

2．毒性   

（1）急性毒性  

ラット及びウズラの経口投与試験によるLD50は、亜塩素酸イオンとしてそ   

れぞれ105mg／kg体重、493mg／kg体重と報告されている。（参照17～19）   



雄のネコに亜塩素酸ナトリウム（亜塩素酸イオンとして20、64mg此g体重）  

を 

分後にメトヘモグロビン化のピーク（約40％）カ亨、20mg／kg体重の投与でそ  

れより遅い時点でピーク（10～30％）がみられ、両投与群でメトヘモグロビン  

血症がみられた。（参照20）  

（微酸性次亜塩素酸水）   

雌雄のICRマウス（各群5匹）に微酸性次亜塩素酸水（pH5．0～5．5、有効  

塩素濃度50～80mg／kg、50mL／kg体重）を単回経口投与した結果、雌雄とも  

に死亡例は認められず、中毒症状を示す動物も認められなかった。（参照21）  

（2）反復投与毒性  

（ヨマウス30日間反復投与毒性試験   

性別不詳のA／J（G6PD活性が正常な系統）マウス及びC57L／J（G6PD活  

性が低下している系統）マウス（各群11～23匹）に亜塩素酸ナトリウム（0、  

1、10、100mg／L）を30日間飲水投与した結果、何れの系統のマウスにお  

いても100mg几投与群で赤血球のグルコースー6－リン酸デヒドロゲナーゼ  

（G6PD）活性、浸透圧脆弱性及び平均容積の有意な上昇が認められた。EPA  

は、NOAELを10mg几（亜塩素酸イオンとして1．9mg／kg体重／日）として  

いる。（参照14、22）   

本調査会としては、当該試験の最小毒性量（LOAEL）とNOAELの間の  

用量差が10倍と大きく、当該試験のNOAELをそのままADI設定の根拠と  

して用いることが適切でないと考える。  

②マウス30、90、180日間反復投与毒性試験   

雄のC57L／才マウス（各群55～60匹）に亜塩素酸ナトリウム（0、4、2b、  

100mg／L；亜塩素酸イオンとして0、 

日間飲水投与した結果、腎病理組織学的検査、腎重量及びその比重量、体重  

並びに飲水量に有意な影響は認められなかった。（参照14、22）  

③ラット30～90日間反復投与毒性試験   

雄のCDラット（各群6匹）に亜塩素酸イオン（0、10、50、100、250、  

500mg几；．0、1、5、lo、25、50mg／kg体重／日相当）を含む蒸留水を30  

～90日間投与したところ、血液学的検査の結果、100mg几以上の投与群で  

一時的な貧血が認められた。30日後には50及び100mg／L投与群で赤血球  

グルタチオン濃度が対照群よりもそれぞれ15及び31％減少し、90日後には  

50及び100血g／L投与群で30及び40％減少した。亜塩素酸イオンの摂取に  

よる主要な影響は、赤血球の損傷と考えられた。WHOは、NOAELを亜塩  
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素酸イオンとして10mg／L（1mg／kg体重／日）としている。（参照19、20）   

本調査会としては、供試動物数が少なく、また、当該試験の用量設定は公  

比にばらつきがみられ、LOAELとNOAELの間の用量差が5倍と大きく、  

当該試験のNOAELをそのままADI設定の根拠として用いることが適切で  

ないと考える。なお、特に溶血性貧血に対し感受性の高いG6PD欠損のヒト  

における試験（後述）では、亜塩素酸ナトリウムと′して42ドg／kg体重／目相  

当の投与量レベルにおいて赤血球への影響が認められていない。  

④ラット13週間反復投与毒性試験   

雌雄のCrl：CD（SD）BRラット（各群15匹）に亜塩素酸ナトリウム（0、  

10、25、80mg／kg体重／日；亜塩素酸イオンとして0、7．4、18．6、59．‘7mg化g  

体重／目相当）を13週間強制経口投与したところ、80mg／kg体重／日投与群  

で被験物質によると考えられる4例の死亡例が認められた。   

血液学的検査では、10mg／kg体重／日以上の投与群の雄及び25mg此g体重  

／目以上の投与群の雌で、赤血球数の有意な減少が認められた。また、25mg／kg  

体重／日以上の投与群の雄で、ヘマトクリット及びヘモグロビン濃度の有意な  

減少と、メトヘモグロビン濃度及び好中球数の有意な上昇が認められた。一  

方、80mg／kg体重／目投与群の雌では、メトヘモグロビン濃度の有意な減少  

がみられたほか、3匹に赤血球の形態変化を観察した。   

80mg／kg体重／日投与群の雄及び25mg／kg体重／目以上の投与群の雌で、  

牌臓比重量の有意な増加が、80mg／kg体重／日の投与群の雄及び25mg／kg  

体重／日以上の投与群の雌で、副腎比重量の有意な増加が認められた。   

病理組織学的検査では、80mg／kg体重／日投与群の雄7匹及び雌8匹に、  

前胃の扁平上皮過形成、角化、潰瘍形成、慢性炎症及び浮腫が認められた。  

潰瘍形成、慢性炎症及び浮腫は、25mg／kg体重／日投与群の雄2匹にも認め  

られた。本論文の著者及びWHOは、NOAELを10mg／kg体重／日（亜塩素  

酸イオンとして7．4mg／kg体重／日）としている。（参照14、19、23、24）  

⑤ラット1年間反復投与毒性試験   

雄のSDラット（各群4匹）に亜塩素酸ナトリウム（0、10、100mg／L）  

を 

開始後10、11－ヶ月目に有意な体重増加抑制が認められ、100mg几投与群で  

は2ケ月目以降から認められた。赤血球数、ヘマトクリット値、ヘモグロビ  

ン値には変化は認められなかった。その他にも種々の変化を認めたが、EPA  

は、一貫した用量反応関係がみられず、また供諌動物数が少なく、影響自体  

が軽微であることから、結果の解釈は複雑であるとしている。（参照14、24、  

25）   

本調査会としては、EPAの評価が妥当と考える。   



⑥ラット2年間反復投与毒性試験   

雌雄のアルビノラット（各群7匹）に亜塩素酸ナトリウム（0、1、2、4、  

8、100、1，000mg／L；亜塩素酸イオンとしてq、0．09、0．18、0．35、0．7、9．3、  

81mg／kg体重／日相当）を2年間飲水投与したところ、全ての投与群でラッ  

トの生存期間に変化は認められなかった。100及び1，000mg几投与群では、  

投与に起因すると考えられる腎病変が認められた。本論文の著者は、これは  

ナトリウムによる影響であると結論しているが、腎病変に基づいて、NOAEL  

を8mg／L（亜塩素酸イオンとして0．7mgnig体重／日）としている。EPAは、  

供試動物数が少なく、また、より感受性の高い指標を用いた評価が行われて  

いないとしている。（参照14、19、24）   

本調査会としては、EPAの評価が妥当であり、当該試験のNOAELをその  

ままADI設定の根拠として用いることが適切でないと考える。  

⑦サル30～60日間反復投与毒性試験   

雄5匹、雌7匹のアフリカミドリザルへのrising dose法（用量漸増法）  

により亜塩素酸ナトリウムを30～60日間飲水投与（亜塩素酸イオンとして0、  

25、50、100、400mg／L；0、3、6、13、50mg此g体重／日相当（WHOに  

よる換算）、400mg几が58Amg／kg体重／日に相当（EPAによる換算））  

したところ、メトヘモグロビン血症と貧血が用量依存的に認められた。（参  

照14、19、26）   

本調査会としては、当該試験は同一個体を用いた用量漸増法による実験で  

あり、NOAELの設定に使用できるものでないと考える。  

（二酸化塩素）   

WHO飲料水水質ガイドラインにおける評価における二酸化塩素の飲水投  

与試験のうち、亜塩素酸イオンの安全性評価に関与すると考えられるものは、  

「（3）生殖発生毒性」に記載の報告以外は以下のとおりである。  

①ラット90日間反復投与毒性試験   

ラット（雌雄各群10匹）に二酸化塩素水溶液（0、25、50、100、200mg／L；  

雄‥0、2、4、6、12mg／kg体重／日相当、雌：0、2、5、8、15mg／kg体重／  

目相当）を90日間飲水投与したところ、200mg／L投与群において摂餌量の  

減少が認められ、100mg／L以上の投与群の雌で鼻甲介の杯細胞の過形成が  

認められた。また、50mg几以上の投与群で水の味の変化に起因すると考え  

られる飲水量の減少、25mg几以上の投与群の雌雄で鼻腔の炎症、雄で鼻甲  

介の杯細胞の過形成が認められた。本論文の著者は、LOAELを25mg／L（2  

mgrkg体重／日相当）としている。EPAは、本試験で認められた鼻腔の炎症  
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等の病変は、他の同様の試験では観察されないことから、経口によるもので  

はなく、本物質の鼻からの吸入による直接的な作用によるものとしている。  

（参照14、19、24）   

本調査会としては、EPAの評価が妥当と考える。  

②ラット2年間反復投与毒性試験   

ラット（各群7匹）に二酸化塩素水溶液（0、0．5、1、5、10、100mg／L；  

0、0．07、0．13、0．7、1．3、13mg／kg体重／日相当）を2年間飲水投与したと  

ころ、100mg／L投与群の雌雄で生存率の大きな低下がみられ、対照群に比  

べ平均生存期間が減少した。しかしながら、病理組織学的な所見との明らか  

な相関関係は認められなかった。本論文の著者は、NOAELを10mg／L（1．3  

mg／kg体重／日相当）としている。WHOは、1949年に行われた試験である  

ため現在の評価に用いる価値が限定的である（1949study has serious  

limitations）としている。EPAは、供試動物数が少なく、感受性の高いエン  

ドポイントが限られていることから、本試験の解釈が困難であるとしている。  

（参照14、19、24）   

本調査会としては、WHO及びEPAの評価が妥当と考える。   

これらの試験結果は、非常に酸性度の強い水溶液を用いていることから、  

二酸化塩素でなく、酸による影響を検出している可能性がある。このこと  

も踏まえ、本調査会としては、これらの報告をADI設定において考慮すべ  

きでないと考える。  

（3）発がん性   

雌雄のB6C3Flマウス（各群50匹）に亜塩素酸ナトリウム（0、250、50．O  

mg／L；亜塩素酸イオンとして0、36、71mg／kg体重／日相当）を85週間飲水  

投与したところ、腫瘍発生率の有意な増加は認められなかった。（参照14、19、  

27）   

雌雄のF344ラット（各群50匹）に亜塩素酸ナトリウム（0、300、600mg／L；  

亜塩素酸イオンとして、雄：0、18、32mg／kg体重／日、雌：0、28、41mg／kg  

体重／日相当）を85週間飲水投与したところ、腫瘍発生率の有意な増加は認め  

られなかった。（参照14、19、27）   

亜塩素酸ナトリウムのラット2年間飲水投与試験（「（2）⑥ラット2年間反  

復投与毒性試験」）においても腫瘍はみられていない。（参照14、19）  

（次亜塩素酸ナトリウム）   



マウスに次亜塩素酸ナトリウム（500、1，000mg／kg体重／日）を103週間、  

ラッ・トに次亜塩素酸ナトリウム（500～2，000mg／kg体重／日）を104週間投与  

し、発がん性について研究した結果が報告されている。 それによると、生存率  

及び腫瘍発生率については次亜塩素酸ナトリウム濃度に関わらず、対照群と有  

意差がなかった。（参照21）  

（4）生殖発生毒性  

（Dマウス生殖毒性試験   

妊娠A／Jマウス（FO：各群10匹）に亜塩素酸ナトリウム（亜塩素酸イオ  

ンとして0、100mg几；0、22mかkg体重／日相当）を、妊娠期から授乳期に  

かけて飲水投与したところ、受胎率は対照群で56％、投与群で39％であり、  

児動物の離乳時の体重は対照群と比べて14％減少した。LOAELは壷塩素酸  

イオンとして100mg几（22mg／kg体重／日相当）と推定されている。（参照  

14、19、22）  

②ラット生殖毒性試験 

Long－Evansラット（各群雄12匹）に亜塩素酸ナトリウム（0、1、10、  

100、500mg／L；亜塩素酸イオンとして0、0．075、0．75、7．5、27mg体重／  

目相当）を72～76日間飲水投与したところ、投与に関連する一般状態の変  

化、生殖能及び生殖器官の病理組織学的変化は認められなかったが、異常精  

子数の増加及び精子の直進運動性の低下が100mg几以上の投与群で認めら  

れた。本論文の著者はこれらの変化は毒性学的に比較的小さいものであると  

している。WHO及びEPAは、精子への影響に基づいて、NOAELを10mg几  

（亜塩素酸イオンとして0．75mg／kg体重／日）としている。（参照14、19、  

24、28）   

本調査会としては、精子への影響が認められているが軽微であり、設定さ  

れた用量の公比が大きく、また、他の報告（参照29、30）において、より高  

用量まで同様の影響がみられていないことから、当該試験のNOAELをその  

ままADI設定の根拠・として用いることが適切でないと考える。   

Long・Evansラット（各群雄12匹、雌24匹）に亜塩素酸ナトリウム（0、  

1、10、100mgrLL；亜塩素酸イオンとして0、0．075、0．75、7．5mg此g体重／  

日）を雄の交配前56日間及び交配中10日間飲水投与した。雌では交配前  

14日から分娩後21日の離乳時まで、交配、妊娠及び授乳期間中を通じて飲  

水投与した。母動物の生殖及び児動物の生存及び成長に投与の影響はみられ  

なかった。100mg／L投与群において21日齢の雌児、40日齢の雄児のトリ  

ヨードチロニン（T3）の低下及び40日齢の雌雄児のチロキシン（T4）濃度  

の低下が認められた。WHOは、生殖毒性が認められなかったことから、  

11  

24   



NOAELを100mg／L（亜塩素酸イオンとして7．5mg／kg体重／日）としてい  

る。（参照14、19、24、28）   

EPA試験ガイドラインに従い、GLP下にて実施されたSDラット（FO：  

各群雌雄各30匹）を用いて亜塩素酸ナトリウム（0、35、70、300mg／L）  

を投与した生殖毒性試験では、雄の交配前10週間及び交配期間中、l雌の交  

配前10週間、交配、妊娠及び授乳期間中を通じて飲水投与した。FO及びFl  

における各群の25母体から初産の雌雄の離乳児各1匹を次世代を得るため  

の親動物として選抜し、親動物と同濃度の飲水を加え、生後14週齢で同群  

内の雌雄を交配させた。70mg／L投与群で、F2a児数が減少したため、F2a  

の離乳後にFlを再交配して得られた児をF2bとした。亜塩素酸イオン摂取  

量は、FOの雄で0、3．0、5．6、20． 

mg／kg体重／日、Flの雄で0、2．9、5．9、22．7mg／kg体重／日、雌で0、3．8、  

7．9、28，6mg／kg体重／日であった。生殖、生殖器官の病理組織学的所見、精  

子数及び精子の形態に投与の影響は認められなかった。主に 70及び300  

mg／L投与群の全世代の雌雄で噂好性の低下による飲水量、摂餌量、体重増  

加の減少が認められた。300mg／L投与群のFl、F2の生存率低下、出生時  

及び授乳期間中の体重減少、正向反射達成率の低下及び戚堆雄の性成熟の遅延、  

Flの生後11日雄の脳重量の低下、Flの赤血球指標の低下が認められた。ま  

た、70及び300mg几投与群でF2bの生後24日に聴覚驚情反応の低下が認  

められた。35及び70mg／L投与群のFlでは赤血球指標の軽微であるが有意  

な変化がみられたが、背景データの範囲内の変化であった。本論文の著者は、  

血液毒性に対するNOAELを70mg／L、神経毒性に対するNOAELを300  

mg／L投与群としているが、WHOは、70mg／L投与群における聴覚驚情反応  

の低下、Fl及びF2における脳重量の低下、FO及びFlにおける肝重量の低  

下を根拠に、またEPAは、70mg几投与群における聴覚驚情反応の低下、  

FO及びFlにおける肝重量の低下を根拠に、NOAELを35mg／L（亜塩素酸  

イオンとして2．9mg／kg体重／日）としている2。（参照14、19、24、29）   

本調査会としては、F2bの70mg几投与群で認められた聴覚驚情反応の低  

下に基づいて、 NOAELを35mg／L（亜塩素酸イオンとして2．9mg／kg体重／  

日）と評価した。  

（ヨラット発生毒性試験   

SDラット（各群4～13匹）の妊娠8～15日に亜塩素酸ナトリウム（0、  

0．1、0．5、2％；亜塩素酸イオンとして0、70、440、610mg／kg体重／日）を  

飲水投与、又は200mg／kg体重を強制経口投与し、胎児及び新生児に対する  

影響を検査した。200mg／kg体重強制経口投与群では全てのラットが死亡し  

2 WHOにおいて亜塩素酸イオンとしての耐容㌻日摂取量（TDI）の設定根拠とされた試験成績である。  
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たが、飲水投与では死亡はみられなかった。0．5及び2％投与群では体重、摂  

餌量及び飲水量の低下がみられ、0．1％投与群で摂水量の低下がみられた。2％  

投与群で吸収胚の増加がみられた。0．1％以上投与群で分娩児の頭常長の短縮  

がみられたが、体重には差は認められなかった。奇形の発現頻度及び児の生  

後発育には投与の影響はみられなかった。EPAは影響レベルを亜塩素酸イオ  

ンとして0．1％としている。しかし、本論文の著者は、0．1及び0．5％投与群  

では発生毒性はみられなかったとしている。（参照14、′31）   

本調査会としては、0．1％以上投与群でみられた分娩児の頭管長の短縮を毒  

性とはみなさず、2％投与群でみられた吸収月杢の増加に基づいて、NOAELを  

亜塩素酸イオンとして0．5％（亜塩素酸イオンとして440mかkg体重／日）と  

評価した。   

雌ラット（各群12匹）への亜塩素酸ナトリウム（0、20、40mg几；亜塩  

素酸イオンとして0、3、6mg／kg体重′日相当）の9週間（交配10目前～受  

胎後35～42日後）飲水投与し、無処置雄ラットと交配させて児を得た。40  

mg／L投与群の受胎後36～39日の児に一貫した探索行動の低下が認められた  

が、40日では変化は認められなかった。WHO及びEPAは、行動影響から、  

NOAELを20mg／L（亜塩素酸イオンとして3mg／kg体重／日）としている3。  

（参照14、19、32）   

SDラット（各群6～9匹）に亜塩素酸イオン（0、1、10mg／L；0、0．1、  

1mg／kg体重／日）を含む蒸留水を、交配前と妊娠期間中の2．5ケ月間投与し  

たところ、投与群で異常発生率が増加したが、疫与群の匹数が少ないため、  

統計学的に有意とはみなされなかった。（参照14、19、24、33）  

④ ウサギ発生毒性試験   

ュージーランドホワイトウサギ（各群16匹）に亜塩素酸ナトリウム（0、  

200、600、1，200mg几；亜塩素酸イオンとして0、10、26、40mg／kg体重／  

日）を妊娠7日から19日まで飲水投与したところ、600mg／L以上の投与群  

で、妊娠ウサギの飲水量及び摂餌量の減少がみられ、胎児重量のわずかな低  

下及び化骨遅延胎児のわずかな増加がみられた。催奇形性は認められなかっ  

た。本論文の著者は、・NOAELを200mg／L（亜塩素酸イオンとして10mg／kg  
体重／日）と推定している。（参照14、19、34）  

（二酸化塩素）   

WHO飲料水質ガイドラインにおける評価における二酸化塩素の飲水投与  

試験のうち、亜塩素酸イオンの安全性評価に関与すると考えられるものは、  

3 Emにおいて亜塩素酸イオンとしての参照用量（RⅡ））の設定根拠とされた試験成績である。  
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「（2）反復投与毒性」に記載の報告以外は以下のとおりである。   

SDラット（各群雌6～8匹）に二酸化塩素水溶液（0、1、10、100mg／L；  

0、0．1、1、10mg／kg体重／日相当）を交配前と妊娠期間中の2．5ケ月間飲水  

投与したところ、100mg／L投与群で着床数及び出生児数の減少が認められ  

た。WHOは、NOAELを10mg／L（1mg／kg体重／日）としている。しかし、  

本実験では使用動物数が少なく、用量の公比が大きく設定されている。 （参  

照19、24、33）   

その他、以下の強制経口投与試験の報告がある。   

Long－Evansラットに二酸化塩素水溶液（14mg／kg体重／日）を生後1～  

20日に強制経口投与したところ、生後11、21及び35日に体重の低値、投  

与後21及び35日に前脳の重量及びタンパク質量の低下がみられ、生後11  

及び21日に前脳のDNA量の低下がみられた。小脳、喚球の細胞増殖には対  

照群との間に有意な差はなく、前脳、小脳、脳幹の病理組織学的変化も認め  

られなかった。WHOは、LOAELを14mg／kg体重／日としている。（参照  

19、24、35）   

本調査会としては、認められた影響は、ラットの低体重に起因するもので  

あり、毒性学的に重要な所見ではないと考える。   

これらの試験結果は、非常に酸性度の強い水溶液を用いていることから、  

二酸化塩素でなく、酸による影響を検出している可能性がある。このことも  

踏まえ、本調査会は、これらの報告をADI設定において考慮すべきでないと  

考える。  

（5）遺伝毒性   

細菌（Sb血oDelh2¢phiLZ2ullumTA92、TA94、TA98、TAlOO、TA1535、  

TA1537）を用いた亜塩素酸ナトリウムによる復帰突然変異試験（最高用量0．3  

mg／plate）では、S9mix存在下においてTAlOOの最高用量のみで弱い陽性（対  

照群の2倍程度）の結果が得られた。（参照14、19、36）   

チャイニーズ・ハムスター培養細胞（CHL）を用いた亜塩素酸ナトリウムに  

よる染色体異常試験（最高用量0．02mg几）では、最高用量のみで陽性の結果  

が得られた。（参照14、36）   

ddYマウス（各群6匹）への亜塩素酸ナトリウムの単回強制経口投与（37．5  

～300mg／kg体重）による小核試験（参照14、37）及びSwissCD－1マウス（各  

群雌雄各5匹）への5回強制経口投与（0、8、20、40mg／kg体重／日）による  

小核試験（参照14、30）では、陰性の結果が得られた。ただし、参考データで  

はあるが、ddYマウスへの亜塩素酸ナトリウムの腹腔内投与（7．5～60mg／kg   



体重）による小核試験においては陽性の結果が得られたとの報告（参照14、19、  

37）がある。   

Swiss CD－1マウスを用いた亜塩素酸ナトリウムによる骨髄染色体異常試験  

及びB6C3Flマウスを用いた精子形態異常試験では、陰性の結果であった。（参  

照14、19、30）  

（微酸性次亜塩素酸水）   

細菌は加点血血び皿m98、mlOO、m1535、m1537、屈氾鮎血塊由α通  

WP2ぴⅢd）を用いた微酸性次亜塩素酸水（pH5．0～5．5、有効塩素濃度50～80  

mg／kg）の復帰突然変異試験（3．91～1，000mL／plate）において、S9miⅩの有  

無にかかわらず、陰性であった（参照21）  

以上を総合的に判断すると、細菌を用いた復帰突然変異試験でみられた陽  

性反応は弱いものであり、また、ほ乳類培養細胞を用いた染色体異常試験で  

は陽性の結果が得られているものの、高用量まで試験された小核試験におい  

て陰性であったことから、これらの遺伝毒性が生体内で発現するとは考えが  

たい。従って、亜塩素酸ナトリウム及び微酸性次亜塩素酸水のデータを基に  

亜塩素酸水の遺伝毒性を評価すると、生体にとって特段問題となる遺伝毒性  

はないと考えられた。  

（6）細胞毒性   

微酸性次亜塩素酸水に関し、以下の報告がある。   

チャイチーズ・ハムスター培養細胞（V79細胞）を用いた微酸性次亜塩素酸  

水（pH5．0～5．畠、有効塩素濃度50～80mg／kg）のコロニー形成阻害試験を行  

った結果、次亜塩素酸水の含有率12．5％以上で明確な細胞毒性作用が認められ  

た。50．0％以上ではコロニーの出現が観察されず、試験から試算した・IC50値は  

20．0％以下であった。（参照21）  

（7）抗原性   

微酸性次亜塩素酸水に関し、以下の報告がある。   

雌ニュージーランドホワイトウサギを用いた微酸性次亜塩素酸永の皮膚一次  

刺激性試験、皮膚累積刺激性試験及び眼刺激試験、並びにハートレイモルモッ  

トを用いた感作性試験において、いずれの動物にも異常は認められなかった。  

（参照21）  

（8）ヒトにおける知見  

21～35歳の男性（各群10名）に亜塩素酸イオン0．01、0．1、0．5、1．0、1．8、  

15  

28   



2．4mg几、1U日を含む飲料水を用量漸増法で投与した結果、血清中の尿素窒  

素、クレアチニン及びその両者の比（群平均値）の変化が認められたが、本論  

文の著者はこの変化の臨床病理学的意義はないと結論付けている。WHOは、  

NOAELは2．4mg／L（0．034mg／kg体重／日）とすることが可能であると判断し  

ている。（参照19、38）   

同じ男性に、亜塩素酸ナトリウム（亜塩素酸イオンとして飲水中5mg／L、  

0．5L／日）を約12週間摂取させ、その後8週間観察したところ、平均赤血球ヘ  

モグロビン量（群平均値）の変化が認められたが、時間経過との関連が無く、  

数値は正常範囲内にあることから、本論文の著者はこの変化の臨床病理学的意  

義を否定している。WHOは、NOAELは亜塩素酸イオンとして5mg／L（36  

膵／kg体重／目相当）としている。（参照19、38）   

G6PD欠損の健康な成人男性（3名）に亜塩素酸ナトリウム（5mg／L、500mL／  

日（体重を60kgと仮定すると、42匹g／kg体重／日相当））を12週間摂取させ、  

その後8週間観察したところ、生化学的及び生理学的指標について、亜塩素酸  

イオンの摂取による臨床病理学的意義のある変化は認められなかった。（参照  

39）  

（9）その他  

① 次亜塩素酸水に係る知見   

添加物評価書「次亜塩素酸水」（2007年1月）において、次亜塩素酸水の  

安全性については、強酸性（pH2．5、有効塩素濃度50～60mg／kg）及び微酸  

性（pH5．5、有効塩素濃度70mg／kg）次亜塩素酸水について多くの報告があ  

り、その中で急性経口毒性試験、皮膚刺激性試験、急性眼刺激性試験、皮膚感  

作性試験∴口腔粘膜刺激性試験、復帰突然変異試験及び染色体異常試験におい  

て、変化は認められなかったとされている。また、細胞毒性に関しては、高濃  

度においてやや細胞の増殖が抑制されたが、他の市販の消毒薬と比較して毒性  

の少ないことを認めている。弱酸性次亜塩素酸水（pH2．7～5．0、有効塩素濃  

度10～60mg／kg）については、「弱酸性次亜塩素酸水（pH2．7～5．0）の主要  

な化学種は、現在、食品添加物として使用されている強酸性次亜塩素酸水、次  

亜塩素酸ナトリウム、高度サラシ粉等に含まれるものとほぼ同じであり、また、  

使用後の残留性も無いことから、申請者は安全性に問題はないと考えている」  

とされている。（参照21）  

② 臭素酸について   

添加物評価書「亜塩素酸水」（2008年6月）の付帯事項に従って、市販の亜塩  

素酸ナトリウム製剤のロットの異なるもの3品それぞれを希釈して調製した亜  

塩素酸ナトリウムの500帽／mL（亜塩素酸ナトリウムの使用基準の上限）水溶   



液中の臭素酸含量について、繰り返し3回ずつ分析測定㌧たところ、いずれも検  

出下限値（0．002膵／mL）未満であった。（参照52、53）   

清涼飲料水評価書「臭素酸」（2008年11月）においては、臭素酸の非発がん  

毒性を指標とした場合のTDIを11ドg／kg体重／日、発がん性を指標とした場合の  

発がんユニットリスクを2・8×10－2／（m写／kg体重／日）とされている。飲料水中の濃  

度は、前者に基づき寄与率を10％として体重50kgの人が1日あたり2L摂水す  

ると仮定して算定すると0．03ドかmLとなり、一方、後者に基づき生涯剰余発が  

んリスクが10・5になるレベル1を算定すると0．009llg／mLとなる。（参照51）   

上記試験における検出下限値はこれらのいずれをも下回っており、試験に用  

いた亜塩素酸ナトリウム500匹g／mL水溶液中の臭素酸は存在したとしてもさら  

に低い濃度でしか存在しないと判断される。  

③ トリハロメタン及び活性酸素種等の生成について   

亜塩素酸ナトリウムは、次亜塩素酸ナトリウムと比較して有機物と反応しに  

くく刺激臭が少ない等の特徴があり、トリハロメタンの生成が少ないと考えら  

れている。 さらに、豆腐300gを亜塩素酸ナトリウム100ppm水溶液100mL中  
に2～96時間浸漬処理してクロロホルムを指標に検索したところ、トリハロメタ  

ンの生成を認めなかった。 

また、亜塩素酸水（pH5．5、有効塩素濃度100mg／kg）に10分間浸漬した後に  

10分間すすぎ洗いしたキャベツを被験物質として測定した試験でも、トリハロ  

メタンの生成を認めなかった。（参照12）   

亜塩素酸ナトリウムを500ppm（亜塩素酸ナトリウムの使用基準の上限）の  

濃度で含有する5％塩化ナトリウム水溶液に24時間浸漬することによるかずの  

こ中のビタミンE含量の低下は認められないことから、亜塩素酸ナトリウム処理  

によって生体影響を起こすレベルの活性酸素種等は発生していないと推測され  

る。（参照52）   

また、亜塩素酸水（有効塩素濃度100mg／kg）に10分間浸漬処理したキャベ  

ツにおいても、還元型アスコルビン酸レベルの低下は認められていないことか  

ら、亜塩素酸水処理によって生体影響を起こすレベルの活性酸素種等は生成し  

ていないと推測される。（参照12）  

3．一日摂取量の推計等   

亜塩素酸ナトリウムの使用が認められている食品は、かずのこの調味加工品   

（干しかずのこ及び冷凍かずのこを除く。）、かんきつ類果皮（菓子製造に用   

いるものに限る。）、さくらんぼ、生食用野菜類、卵類（卵殻の部分に限る。）、  

1WHO飲料水水質ガイドラインにおいては、10－5発がんリスクに相当する飲料水中の濃度を無視し得るレベルと判断してい  

る。（参照51）  
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ふき、ぶどう及びももである。過剰な見積もりとなることを前提に、野菜及び  

果実については平成19年国民健康・栄養調査の「野菜類」及び「果実類」の推  

定摂取量、かずのこの調味加工品及び塩蔵加工品については国内生産量をもと  

に1日摂取量を算出した（卵殻からの摂取量は無視しうると考えた。）ところ、  

それぞれ390g／日、0．25g／目と推定された。   

過剰な見積もりではあるが、日本人の平均体重を50kgとし、野菜及び果実に  

ついては該当する食品に係る現公定法上の検出下限値（1mg／kg）程度、かずの  

この調味加工品及び塩蔵加工品については調味加工品に係る現公定法上の検出  

下限値（5mg／kg）程度の亜塩素酸ナトリウムが含まれていたと仮定した場合、  

1日に摂取される亜塩素酸ナトリウムの量は0．0078mg／kg体重／日（亜塩素酸イ  

オンとして0．0058mg／kg体重／目）と推定される。（参照52）  

Ⅲ．国際機関等における評価  

1．JECFAにおける評価  

2007年の第68回JECFA会合において、ASC2のADIは、ラットニ世代生殖   

毒性試験結果（参照29）に基づき、亜塩素酸イオンとして0．03mg／kg体重／目、   

塩素酸イオン（ClO3－）として0．01mg／kg体重／目と設定することとされた。（参   

照44）  

2．米国環境保護庁（EPA）における評価   

亜塩素酸ナトリウムを用いたラットの発生毒性試験の結果（参照14、19、32）  

に基づき、児に認められた探索行動の低下を根拠に、NOAELは3mg／kg体重／  

日とされている。このNOAELに不確実係数として100を用い、参照用量（RfD）  

は亜塩素酸イオンとして0．03mg／kg体重／日とされている。   

亜塩素酸及び二酸化塩素について、EPAは、二酸化塩素は亜塩素酸として毒性  

を発現すると考え、両化合物の神経行動学的影響や発達毒性の知見から、二酸化  

塩素についてNOAELは設定せず、亜塩素酸イオンのNOAELを設定することで  

十分に安全を確保できるとしている。  

3．FDAにおける評価   

ASCについて、亜塩素酸ナトリウム及び二酸化塩素の安全性評価はEPAの評  

価を引用して行われている。FDA、米国農務省（USDA）iま、全家禽胴体肉、未  

処理の家禽胴体の部分、肉及び挽肉形成肉、果実、野菜、香辛料、水産物への使  

用並びに食品の加工工程での使用を認めている。（参照9、8、11、45、46）  

2亜塩素酸ナトリウム（NaClO2）水溶液（FDAでは、亜塩素酸ナトリウムの調製時の使用濃度を50～1，200ppmと規定し  

ている。pH2．3～3．0の範囲ではHClO2は理論上5～20％生成するとされている。（参照7～9、11））にGRASの酸類を反応  

させることにより生成される酸性の水溶液。  
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また、二酸化塩素についても、亜塩素酸イオンとして評価され、殺菌料として  

鶏肉加工や生食用以外の果物や野菜への使用が認められている。（参照47）  

4．WHO飲料水水質ガイドラインにおける評価   

亜塩素酸ナトリウムを用いたラットの二世代生殖毒性試験（参照14、29）に基  

づき、驚情反応の低下、FlとF2におⅠナる脳重量の減少及びFOとFlにおける  

肝重量の低下を根拠に、NOAELは2．9mg／kg体重／日とされている。このNOAEL  

に不確実係数として100（個体差及び種差に各10）を用い、TDIは亜塩素酸イオ  

ンとして30トIg／kg体重／日とされている。   

亜塩素酸の暴露による最も重要な影響は、その酸化ストレスに基づく赤血球の  

変化であるとしている。また、慢性毒性試験及び二世代生殖試験を含め、亜塩素  

酸のヒトの耐容一日摂取量（TDI）を評価するための十分なデータが存在すると  

している。   

なお、亜塩素酸の暫定ガイドライン値が二酸化塩素の安全性を十分確保できる  

と考えられることから、二酸化塩素のガイドライン値は設定されていない。（参照  

19）  

5．EUにおける評価   

EUにおいて加工助剤は規制の対象とされていないが、二酸化塩素、ASC、過  

酸（peroxyacids）、リン酸三ナトリウムにより殺菌された家禽肉について、毒性  

学的なリスクは無視しうるとされている。 しかしながら、二酸化塩素、ASC、過  

酸等の反応性の高い物質は、家禽肉中で化学変化を起こす可能性があるが、反応  

生成物は同定されておらず、結果として毒性学的評価はできないとされている。  

（参照15）  

6．国際がん研究機関（IARC）における評価  

1991年、亜塩素酸ナトリウムの発がん性についてGroup3（ヒトへの発がん性  

について分類できない）と評価されている。（参照19、48）  

7．わが国における評価   

塩素化合物に関し、次の評価がなされている。   

亜塩素酸水については、添加物の指定に係る食品健康影響評価の結果、「添加物  

として適切に使用され、最終食品の完成前に除去する旨の使用基準が遵守される  

限り、安全性に特段の懸念はないと考えられる。亜塩素酸ナトリウムのADIは、  

亜塩素酸イオンとして0．029mg／kg体重／日と設定する。」と評価されている。（参  

照49）   

次亜塩素酸水については、成分規格改正に係る食品健康影響評価の結果、「今回、  

19  

32   



食品健康影響評価を求められた2種類の次亜塩素酸水は、使用後、最終食品の完  

成前に除去される場合、安全性に懸念がないと考えられる。」と評価されている。  

（参照21）  

Ⅳ．食品健康影響評価   

亜塩素酸ナトリウムは、経口投与すると胃液中で亜塩素酸（HClO2）になると推  

定され、生体中では代謝等により亜塩素酸（HClO2）のほか、塩化物イオン（Cl｛）、  

二酸化塩素（ClO2）、亜塩素酸イオン（ClO2‾）等の生成も考えられるものである。  

そのため、主に亜塩素酸ナトリウム、亜塩素酸イオン及び二酸化塩素に関する種々  

の動物及びヒトでの実験から得られた安全性データを基に、次亜塩素酸水及び次亜  

塩素酸ナトリウム（NaClO）に係る知見も適宜参照しつつ亜塩素酸ナトリウムの毒  

性を検討することとした。   

亜塩素酸ナトリウム等の安全性試験成績（別紙）を評価した結果、本物質の摂取  

による最も一般的で主要な影響は、酸化的ストレスによる赤血球の損傷と考えられ  

た。発がん性は認められなかった。遺伝毒性については、細菌を用いた復帰突然変  

異試験でみられた陽性反応は弱いものであり、また、ほ乳類培養細胞を用いた染  

色体異常試験では陽性の結果が得られているものの、高用量まで試験された小核  

試験において陰性であったことから、生体にとって特段問題になる遺伝毒性はない  

と考えられた。   

さらに、混入の可能性が指摘された臭素酸につY、て、市販の亜塩素酸ナトリウム  

製剤を用いて調製した水溶液中の実測データを基に評価した限りにおいて、臭素酸  

が検出されないことを確認した。   

亜塩素酸ナトリウムのNOAELの最小値は、ラットを用いた二世代繁殖試験結果  

に基づき、聴覚驚情反応の低下を根拠に亜塩素酸イオンとして2．9mg耽g体重／目  

と考えられることから、亜塩素酸ナトリウムのADIは、安全係数を100とし、亜  

塩素酸イオンとして0．029mg／kg体重／日と評価した。   

なお、ヒトへの亜塩素酸ナトリウム投与による試験データは、いずれも上記ADI  

を支持するものと考えられる。  

0．029．mg／kg体重／日（亜塩素酸イオンとして）  

生殖毒性試験  

ラット  

飲水投与  

F2b：聴覚驚情反応の低下  

2．9mg／kg体重／日（亜塩素酸イオンとして）  

100   

ADI  

（ADI設定根拠資料）  

（動物種）  

（投与方法）  

（NOAEL設定根拠所見）  

（NOAEL）  

（安全係数）  



＜別紙1：亜塩素酸ナトリウム 安全性試験結果＞  

試験  

種類   動物種  試験期間  投与 方法  動物数 ／群   
被験物質   投与量   試験結果   参照No．   

ラット  単回   経口  亜塩素酸ナトリウ  LD50：ClO2‾として105mg此g体重   17  

ム  19  

ウズラ  単回   経口  LD50：ClO2‾として493mg此g体重   18  

19  

ネコ   単回   経口  雄  C102‾として  

急  20、64mき咋g  
性  
∃ま －8き  

体重   体重の投与でそれより遅い時点でピーク（10  

性  ～30％）がみられ、両投与群でメトヘモグロ  

ビン血症がみられた。   

マウス  単回   経口  雌雄各5  微酸性次亜塩素酸  

水（pH5．0～5ふ  示す動物も認められなかった。   

有効塩素濃度50  

～80mg此g）   

マウス  30日間  飲水  ★Aん丁 マ  亜塩素酸ナトリウ  0、1、10、100  何れの系続のマウスにおいても100mg／L投  14  

クス及  mg几   与群で赤血球のG6PD活性、浸透圧脆弱性及  

び  び平均容積の有意な上昇が認められた。  

C57L〃‾  〈NOAEL：ClO2一として10mg／L  

マウス  （1．9mg／短体重／日）（EPAによる）〉   

（各  

11・23）   

反  

復  180  60   ム   mg瓜（ClO2▼  体重並びに飲水量に有意な影響は認められな  22   
投  
与  日間  として0、3、  

三圭王 悶  15、75mg几）   

性  

間  250、500mglノ  

（0、1、5、10、  

25、50m壬錘g体  

重／日相当）   

30及び40％減少した。  

くNOAEL：C102‾として10mgnJ  

（1mg此g体重／日）（WHOによる）〉   



試験  

動物種  試験期間  投与 方法  動物数 ／群   
被験物質   投与量   試験結果   参照No．   

種類  

ラット  13週間  経口   雌雄各  
15   ム   mg此g体重／目  と考えられる4例の死亡例が認められた。   19  

（ClO2‾とし  血液学的検査では、10mg／kg体重／日以上の  23  

て0、7．4、柑．6、  

59．7mが唱体重  

／日相当）   た。また、25mg／kg体重／目以上の投与群の雄  

で、ヘマトクリット及びヘモグロビン濃度の  

有意な減少と、メトヘモグロビン濃度及び好  

中球数の有意な上昇が認められた。一方、80  

mg／kg体重／日投与群の雌では、メトへモグロ  

ビン濃度の有意な減少がみられたほか、3匹に  

赤血球の形態変化を観察した。  

80mg／kg体重／日投与群の雄及び25mg耽g  

体重／日以上の投与群の雌で、脾臓比重量の有  

意な増加が、80mg／kg体重／日の投与群の雄及  

び25mg此g体重ノ日以上の投与群の雌で、副  

腎比重量の有意な増加が認められた。  

病理組織学的検査では、80mg／kg体重／日投  

与群の雄7匹及び痩堆8匹に、前胃の扁平上皮  

過形成、角化、潰瘍形成、慢性炎症及び浮腫  

が認められた。潰瘍形成、慢性炎症及び浮腫  

は、25mg／kg体重／日投与群の雄2匹にも認め  

られた。  
反  
復  

〈NOAEL：10mg尤g体重／日  

投  （ClO2として7，4mが導体重／日）〉   
与  毒  

性  ム   （20時間／目、  有意な体重増加抑制が認められ、100mg／L投  24   

7日／週）   
尻 同  

与群では2ケ月目以降から認められた。赤血  

球数、ヘマトクリット値、ヘモグロビンイ直に  
き  

は変化は認められなかった。   

ラット  2年間  飲水  雌雄7  亜塩素酸ナトリウ  
ム   100、1，0001－唱几  められなかった。100及び1，000mg／L投与群  19  

（ClO2‾とし  

て10、0．09、  

0．18、0．35、  

0．7、9．3、81  （ClO2‾として0．7mg此g体重／日）   

mg／kg体重／日  （著者による）〉   

相当）   

サル   30～60 日  飲水  雄5、雌  
リウム  問（rising  7   ム   認められた。   19  

dose法）  （ClO2‾とし  26   

て0、25、50、  

100 . 400 

mg／L；0、3、6、  

13、50mg／kg  

体重／目相当  

（WHOによ  

る）、400mg瓜  

が58．4mg瓜g  

体重／日に相当  

（EPAによ  

る））  

2
 
 

2
 
 
5
 
 
3
 
 
 



試験  
動物種  試験期間  投与 方法  動物数 ／群   

被験物質   投与量   試験結果   参照No．   
種類  

ラット  90日間  飲水  雌雄各  0、25、50、100、  200mg瓜投与群において摂餌量の減少が認  14  

10   200  mg瓜  められ、100mg瓜以上の投与群の雌で鼻甲介  19  

（雄：0、2、4、  

6、12mg此g体  

反  
重／日相当、  

復  雌：0、2、5、  
投  
与  

8、15mg／kg体  

≡l三 悶  

重／日相当）   軋OAEL：ClO2として25myL  
性  （2mg此g体重／日相当）（著者による）〉   

鼠 づ  0、0．5、1、5、  100mg瓜投与群の雌雄で生存率の大きな低  14   

10、100mg瓜  下がみられ、対照群に比べ平均生存期間が減  19  

（0、0．07、  

0．13、0．7、  

1．3、13mg／kg  

体重／目相当）   （1．3m跡g体重／日相当）（著者による）〉   

マウス  85週間  飲水  雌雄各  
50   ム   mg几（ClO2‾と  19  

して0、36、71  27  

mg此g体重／日）   

ラット  85週間  飲水  雌雄各  0、300、600  

50  mg几  た。   19  

（ClO2‾とし  27  

て雄：0、18、  

発  32、雌：0、28、  
が  

ん  
4lmg耽g体重／  

性  日）   

ラット  2年間  飲水  雌雄各7  0、1、2、4、8、  14  

100、1，000m釘L   19  

マウス  103週  500、1，000  生存率及び腫瘍発生率については次亜塩素酸  21  

ラット  104週  mg侭g体重／日  

（マウス）  

500～2，000  

mg／kg体重／日  

（ラット）   

マウス  妊娠期～  飲水  雌10  亜塩素酸ナトリウ  

授乳期  ム   0、100mg瓜（0、  児動物の離乳時の体重は対照群より14％減少  19  

22mg此g体重／  14  

日）   〈LOAEL：ClO2‾として100mg几（22mg此g  

体重／日）〉  

ラット  72～76 日  飲水  雄12  亜塩素酸ナトリウ  

間  ム   500mgル（ClO2  生殖器官の病理組織学的変化は認められなか  19  

‾として 0、  ったが、異常精子数の増加及び精子の直進運  24  

0．075、0．75、  
生  
殖  

7．5、27m妄咋g  

発 生  

体重／日相当）   

（ClO2‾として0．75m妄咋g体重／日）  
二≡l三 悶  

性  
（WHO及びEPAによる）〉   

ラット  雄：交配前  飲水  雄12、雌  亜塩素酸ナトリウ  

56 日間及  ム   mg几（ClO2‾  与の影響はみられなかった。100mg瓜投与群  19  

び交配中  と して 0、  において21日齢の雌児、40日齢の雄児のT3  24  

10日間  0．075、0．75、  の低下及び40日齢の雌雄児のT4濃度の低下  28  

雌：交配前  7．5mg瓜g体重  が認められた。  

14日から  ／日）   〈NOAEL：100mg几（ClO2．として7・5mg／kg  

分娩後21  体重／日）〉  

日の離乳  

時まで  



試験  

動物種  試験期間  投与 方法  動物数 ／群   
被験物質   投与量   試験 結 果   

種類  
参照No．   

ラット  雄：交配前  飲水  唯雄各  亜塩素酸ナトリウ  

10 日間、  ム   mg几   及び精子の形態に投与の影響は認められなか  19  

交配期間  （ClO2‾とし  

中  て  の雌雄で嗜好性の低下による飲水量、摂餌量、  

雌：交配前  FO：   体重増加の減少が認められた。300mg／L投与   

10 日間、  雄：0、3．0、5．6、  群のFl、F2の生存率低下、出生時及び授乳  

交配、妊  20．0、雌：0、  期間中の体重減少、正向反射達成率の低下及  

娠、授乳期  3．8、7．5、28．6  び雌雄の性成熟の遅延、Flの生後11日雄の  

問  Fl：  脳重量の低下、Flの赤血球指標の低下が認め  

雄：0、2．9、5．9、  

22．7、Ⅰ雌：0、  

3．8、7．9、28．6  

nlg耽g体重／日）  

が、背景データの範囲内の変化であった。  

帥OAEL：70mg軋  

（ClO2【として2．9mが唱体重／日）〉  

ラット  妊娠8～15  飲水  雌4～13  亜塩素酸ナトリウ  

日目  ム   2％；ClO2▼とし  

て0、70、440、  

610111g′tg  

体重／目）   で摂水量の低下がみられた。2％投与群で吸収  

胚の増加がみられた。0．1％以上投与群の分娩  
強制経口  児の頭管長の短縮がみられたが、体重には差  

は認められなかった。奇形の発現頻度及び児  

の生後発育には投与の影響はみられなかっ  
生  
殖  た。  
発  （NOAEL：ClO2▲‾として0．5％  
生  
三≠三 田  桓40m昏耽g体重／日）〉   

性  

配10日前  ム   （ClO2とし  した探索行動の低下が認められたが、40日で  14   
づ  
き  

～受胎後  て0、3、6mg′生g  は変化は認められなかった。   19  

35′、d2日  体重／日）   加OAEL：20mgル   

後）  （C102「として3m室井g体重／日）〉  

ラット  2．5ケ月間  飲水  各6・9  亜塩素酸イオン  0、1、10mg／L  投与群で真常発生率が増加したが、投与群の  14  

（交配前  （0、0．1、1  匹数が少ないため、統計学的に有意とはみな  19  

と妊娠期  mg／kg体重／  24  

間中）  日）   33  

ウサギ  妊娠 7～  飲水  16   亜塩素酸ナトリウ  

19日  ム   1，200mg几  

（ClO2とし  

て0、10、26、  

40叫錘g体重／  

日）   （ClO2】として10m邑耽g体重／日）  

（著者による））  

ラット  2．5ケ月間  飲水  雄6～8  二酸化塩素   0、1、10、100  100mg几投与群で着床数及び出生児数に減  19  

（交配前  mg／L（0、0．1、  少が認められた。   24  

と妊娠期  1、10mg／kg体  加OAEL：ClO2として10mgn，（1m姓g体  33  

間中）  重／日相当）  重／日（WHOによる）〉  

ラット  生後1～  強制経口  14mg此g体重／  生後11、21及び35日に体重の低値、投与後  19  

20日  日   21及び35日に前脳の重量及びタンパク質量  

の低下がみられ、生後11及び21日に前脳の  

DNA量の低下がみられた。／」、脳、喚球の細胞  

増殖には対照群との間に有意な差はなく、前  

脳、小脳、脳幹の病理組織学的変化も認めら  

れなかった。  

〈LOAEL：14mg／kg体重／日〉   



投与量   試験結果   参照No．   
試験 種類  動物種  試験期間  投与 方法  動物数 ／群   

被験物質  

血l東和  復帰突然  ぷ  亜塩素酸ナトリウム  最高用量 0．3  S9mlXの存在下においてmlOOの最高用量の  14  

如止血  mg心1ate  みで弱い陽性（対照群の2倍程度）。   19  

ノl〟刀  （＋トS9mix）  36  

TA92  

TA94  

TA98 

有効塩素濃度50  

細  ーズ・ハ  水（pH5．0～5ふ  素酸水の含有率12，5％以上で明確な細胞毒性   

胞  ムスター  有効塩素濃度50  作用が認められた。50．0％以上ではコロニーの   
∃皇   

培養細胞  ～80mg此g）  出現が観察されず、試験から試算したIC5。値  
性  （V79細  は20．0％以下であった。   

胞）  

ウサギ  雌   微酸性次亜塩素酸  ウサギを用いた皮膚一次刺激性試験、皮膚累  21  

抗   水  積刺激性試験及び眼刺激試験、並びにモルモ  

原 性                   モ ットを用いた感作性試験において、いずれの  

動物にも異常は認められなかった。   

ヒト   rising  飲水  男性10  
ヒ  dose法  名   1．0、1．8、2．4  38  

ト  mg瓜、1L／日   
に  
お  

mg／kg体重／日）〉  

け  約12週間  飲水  男性10  
る  名   ム   日   化が認められたが、時間経過との関連が無く、  
知  
見  

数値は正常範囲内にあった。  

〈NOAEL：ClO2‾として5mg瓜（36将肱g  

体重／日相当）〉   
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2
5
 
3
 
 
 



試験  

動物種  試験期間  投与 方法  動物数 ／群   
被験物質   投与量   試験結 果   参照No，   

種類  
ヒ  ヒト   12週間  飲水  G6PD★  亜塩素酸ナトリウ  5］mg／L、500  生化学的及び生理学的指標について、亜塩素  39   
ト  欠損健  ム   mL／日（体重60  酸イオンの摂取による臨床病理学的意義のあ   
に  

お  
康男性3  kgと仮定する  

け  名  と42順化g体  
る  重／日相当）   

見 蒜 き  

知  

★G6PD：Glucose－6・phosphatedehydrogenase  

A／Jマウス：G6PD活性が正常な系統  

C57L／Jマウス：G6PD活性が低下している系統   



＜別紙2：塩素系化合物の関係図＞  
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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．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、加工され、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。   

その後、関係業界からの要望も踏まえ、成分規格の見直しについて検討を進めており、これ  

まで平成20年11月25日及び同年12月22日開催の添加物部会にて検討を行った。（関係業界  

からの要望及び添加物部会での検討概要は、別紙1及び別紙2のとおり。）  

2．検討事項  

（1）前回の部会での指摘事項の整理   

①「主成分」の解釈について   

「主成分」の解釈についてどのように整理すべきか。（量的に一番多く含まれているも  

のとするのか、それとも有効成分として一番多く含まれるものとするのか。）   

定義にある「主成分」の解釈については、その添加物の安全性と有効性が確保されてい  

るのであれば、目的とする効果を示す有効成分のうち最も含有量の多いものを「主成分」  

として捉えることでよく、必ずしも全構成成分のうち含有量が多いものを「主成分」と捉  

える必要性はないものと考える。なお、既に添加物として指定されている品目においても、  

「ナイシン」のように、構成成分のうち有効成分ではない成分が一番多く含まれているも  

のもある。   

なお、「粗製海水塩化マグネシウム」の場合、成分にはマグネシウムの塩化物だけではな  

く、硫酸塩や臭化物といった複数の塩が含まれていることから、主成分は「マグネシウム  

塩」とすることが適当と考える。   



②鉛試験法について  

1）規格値の適用方法について   

今回の改正により、マグネシウムの濃度幅が広くなる（マグネシウムとして、3．1～7．7％  

から2．0～8．5％）ことから、試験法において、一定のマグネシウム濃度を基準として規格  

値を設定する必要はないか。  

次の理由から、主成分の濃度に関係なく同一の規格値を設定することで差し支えないと考える。  

（理由）   

・木綿豆腐2丁（800g）の製造において、塩化マグネシウムを3．3g使用するのが一般的とさ  

れている。平成17年度国民健康・栄養調査の結果において、豆腐や豆腐から製造する油揚  

げ等の一日摂取量は45．11gとされている。よって、豆腐類からの塩化マグネシウムの一日  

摂取量は0．19mg／人／日となる。  

豆腐の凝固剤として2．0％及び8．5％のマグネシウムを含有するにがり（塩化マグネシウム  

として8％及び33％）を用い、塩化マグネシウムの濃度に関係なく同一の鉛規格値（Pb  

2．Omg／kg）を適用した場合と前回部会で提案のあった3．1％マグネシウム含有量（塩化マグ  

ネシウムとして12％）を基準として鉛規格値を適用した場合とで、豆腐からの鉛摂取量を試  

算すると次表のとおり。  

マグネシウム  塩化マグネシウム  基準値を2〃g／gとした  

濃度（％）   濃度換算（％）   場合の鉛一日摂取量   

Mg濃度にかかわらず  2．0   8   4．5〃gPb／人／日  

同一規格値を適用  8．5   33   1．1〟gPb／人／日   

3．1％Mgを基準とし  2．0   8   

て規格値を適用  8．5   33  
3．0〟gPb／人／日  

よって、鉛の摂取量は同一規格を適用した場合、2．0％及び8．5％にがりとで約4倍の開き  

になるが、一方で、3．1％マグネシウムを基準とした場合、同一規格を適用した場合に比し  

て、2．0％にがりは1．5倍厳しい基準となるが、8．5％にがりでは約3倍緩い基準となる。（な  

お、流通実態の調査では、3．1％以上マグネシウム濃度のにがりの生産者数は、2．0～3．1％マ  

グネシウム濃度のにがりの生産者数の約4倍であった。）   

また、FAO／WTO合同食品添加物専門家会議（JECFA）が設定したPTWl（暫定週間耐容摂取  

量）は25FLg／kg体重／週（＝179LLg／人／日（体重50kgとして））であり、これに対して上  

記の試算に基づく豆腐由来の鉛摂取量が占める割合は最大で2．5％である。また、わが国で  

2006年に実施された摂取量調査では食品からの鉛摂取量は21．1〃g／人／日であり、豆・豆  

加工品由来の摂取はこのうち6．8％（＝1．43〃g／人／日）を占めると報告されている。よって、  

上記の豆腐由来の摂取の試算（1．1～4．5〃g Pb／人／日）は過量な見積もりと考えられる。   

以上より、規格値の適用方法の違いによる鉛摂取量の差及び食品からのトータル鉛摂取  

量に占める豆腐由来摂取の割合を踏まえると、一定のマグネシウム濃度を基準として規格  

2   



値を設定する必要性は低いと考えられること。  

一既に添加物として規格が設定されている品目のうち、有効成分に幅があるもの（主成分の  

含有量が20％以上等）においても、主成分の濃度に関係なく同一の規格値が適用されている  

こと。  

2）規格値について   

関係団体の要望、他の添加物、又国際整合を踏まえたうえで、規格値をいくつに設定す  

るか。   

次の理由により、r鉛 Pbとして2．OFLg／g以下」とすることが適切と考える。なお、今  

後、実態調査等により本規格値への適合性状況について確認を行い、その結果を踏まえた  

うえで最終的な規格値の決定を行うこととする。   

（理由）  

・最近設定された他の添加物における鉛の規格値が「2．0〃g／g以下」であること。  

・関係業界が流通製品からサンプリングにより分析を行った結果、基準値を  

「2．Omg／kg以下」としても不適合品はなかったこと。  

・諸外国における塩化マグネシウム中の鉛の基準は、JECFA：2mg／kg以下、FCC：  

4mg／kg以下、EU：10mg／kgとなっている。鉛（Pb）が検出されるということは、  

にがりの原料である海水が汚染されているということであるので、基準値につい  

ては厳格に対処すべきである。  

（2）追加検討事項  

「定義」について  

現行の「析出分離」の記載を、実態に合わせ「分離」と修正。   

海水から塩化カリウム及び塩化ナトリウムを分離する手法は「析出分離」のほかに「膜  

分離」もある。現行の記載は「析出分離」となっており、この記載では実際に大手企業で  

行われている「膜分離」を読み込むことはできないと考えられることから、この記載を実  

態に合わせて「分離」と修正する。  
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3．「粗製海水塩化マグネシウム」の成分規格改正案  

前回部会での検討結果及び上記「2．」を踏まえた改正案は以下のとおり。  

○成分規格   

現行の成分規格（抜粋）   

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20JJg／g以下（1．Og，第2温 比較液鉛標準液2．O ml）  

（6）ナトリウムNaとして4．0％以下  

定量法  （略）  

（a－0．25b）×3．803  
（％）  塩化マグネシウム（MgCl2）の含量＝   

試料の採取量（g）   

改正後の成分規格（抜粋）（下線部は修正箇所）   

定義 本品は、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全塾し  

て得られた、マグネシウム塩を主成分とするものである。  

マグネシウムとして2．0～8．5％を含む。  含量 本品は、   

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としてむ旦塑以下  

（3）飾 Pbとして2．0〟g／g以下  

本品5．Ogを量り，斬弗し，冷後，試料液  

とする。試料液に，クエン酸水素ニアンモニウム溶液（1→2）10mlを加える。  

チモールブルー試液を指示薬として，アシモニア水で弱アルカリ性とする。  

冷後，l卿こ移し，容器を水で洗い，洗液を分液漏斗  

に合わせ，索引00m＝：する。ピロリジンジチオカルバミン酸アンモニウム溶  

液（3→100）5雨を・加えて5分間放置し脚を加えて5分間振とう  

した後，静置する。その後，酢酸プチル層をとり，検液とする。別に，鉛標  

準原液仙を正確に量り，水を加えて正確に100mlとする。この液2mlを正確  

に量り，試料液と同様に操作し比較液とする。卿鉛  

試験法第1法により試験を行う。  

（6）ナトリウムNaとして虹旦塑以下  

定量法  （略）  

（a－0．25b）  
マグネシウム（M  ）の含量＝   

試料の採取量（g）  

‾‾1   



○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について  

原料となる海水が農薬などの化学物質、カドミ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一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もって自治体を通じ事業者に対し周知を図ることとする。  

4．今後の方針（案）  

上記3．の規格改正案は、これまでに得られている流通実態等の情報や国際整合を踏まえ   

策定したものであるが、この規格が実態に即したものとなっているかどうかについて調査を   

実施し、その結果を踏まえたうえで最終的な規格改正案を決定することとする。  
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別紙1  

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  

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，海水から基盤垂  

ウム及び塩化ナトリウムを析  リウム及び塩化ナトリウム  

出分離して得られた，塩化マ  を析出分離して得られた，  

グネシウムを主成分とするも  塩化マグネシウムを主成分  

のである。  とするものである。  

（定義から塩化カリウムを削  

除する。）   

A  旦 2i ＿里   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、12．0  て2．0～8．5％を含む。  

～30．0％を含む。  

参考：塩化マグネシウムに限定  

し、換算すると阜二旦＝  

墨遡となる。   

性  状   本品は．無～淡黄色の液体   現行規格どおり。  本品は，無～墓色の液体で，  

で．苦味がある。  苦味がある。  

いわゆる「藻塩にがり」を成分         通称「藻塩にがり」を粗製海水  

規格に適合させるための変更  塩化マグネシウムに含めてほ  

は不適当   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属の項   Naとして旦麺以下  

（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   
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別紙2  

添加物部会での検討概要  

○平成20年11月25日開催   

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、それぞれの修正要望につい   

て主に以下の項目について説明を受ける。   

①粗製海水塩化マグネシウムの定義を実態に合わせて変更して欲しい。   

（診流通品の実態に合わせ、塩化マグネシウムの含量範囲を広げて欲しい。   

③模試をにがりを認め、性状の「無～淡黄色」を「無～茶色」に変更して欲しい。   

④国際整合の観点から、純度試験を変更して欲しい。  

○平成20年12月22日開催   

前回の部会での要望事項について論点を整理し検討を行った。その検討結果は以下のとおり。  

なお、下線部の事項については再度整理のうえ検討を行うこととされた。  

（D定義（主成分の表記方法を含む）について   

（検討結果）  

現行の「粗製海水塩化マグネシウム」の定義は、当時流通していたものの全てを完  

全にカバーできていなかった可能性が高いことから、既存添加物名簿が策定された当  

時の実態を反映するように定義を改正することは適当と考える（塩化ナトリウムのみ  

を析出分離したものを含める）。なお、今回の「定義」の変更は、あくまで既存添加物  

名簿の策定当時に定めた定義がその実態に合致していなかったことから行うものであ  

り、「定義」の適用に関するこれまでの基本的な姿勢を大きく変更するものではないこ  

とが確認された。  

また、有効成分の表記については、本品にはマグネシウムの塩化物だけではなく、  

硫酸塩や臭化物といった複数の塩が含まれていることから、主成分は「マグネシウム  

塩」として表記することが適当とされた。修正案は次のとおり。  

（修正案）  

「本品は、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、マグネシウム塩を主成分とするものである。」  

また、「主成分」をどのように解釈するかという点については、事務局で整理したう  

えで再度検討することとされた。  

②塩化マグネシウムの含量範囲について  
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（検討結果）   

関係企業からの要望等を踏まえ、含量範囲を「マグネシウム（Mg＝24．31）として2．0％  

～8．5％」（参考＝塩化マグネシウム（MgCl2＝95．21）として8．0～33．0％）とする。  

③性状について   

（検討結果）  

関係業界より、「藻塩にがり」（藻が含まれる海水を原料として製造したにがり）を  

踏まえ意、現行の「無～淡黄色」を「無～茶色」に変更する要望が出されていた。  

しかしながら、「藻塩にがり」は既存添加物名簿の作成当時において豆腐の凝固用と  

して流通してはいないこと及び農薬等の含有が疑われる工業用塩用の塩田lこて製造さ  

れたにがりの輸入に繋がる可能性があることなどから、これらに繋がる規格の改正は  

適正ではないとされた。  

④純度試験について  

（1）硫酸塩  

塩田法により製造されるものの一部に現行の硫酸塩の規格（SO4として4．8％以下）を超   

えるものがあったことから、関係業界からの要望を踏まえ、現行の規格を見直し、「SO4   

として6．5％以下」とする。  

（2）重金属及び鉛   

現行規格では、重金属をPbとして20LLg／g以下に設定しているが、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の拡張に伴い、「重金属試験法」に比   

べ、より感度の高い「鉛試験法」を採用し、安全性の確保を図る。   

また、JECFA、EU、FCCでは、塩化マグネシウムの規格において鉛の規格は設定されて   

いるが、重金属の規格は設定されていないことから、重金属試験法については国際規格   

との整合性を図り削除する。   

規格改正案では、マグネシウム濃度で2．0～8．5％（塩化マグネシウム濃度で8．0～  

33．0％）の濃度幅があることから、試料採取量をマグネシウム濃度によらず一定とした  

場合、規格不適合品を希釈して適合晶として流通される可能性について指摘があった。  

よって、鉛の規格lこついては、一定のマグネシウム濃度を基準として規樹直を設定する  

必要性含め、事務局で整理したうえで再度検討するこ‡ととされた。  

（3）ナトリウム   

塩化ナトリウムを十分に析出分離させないものの一部に現行のナトリウムの規格（Na   

として4．0％以下）を超えるものがあったことから、関係業界からの要望を踏まえ、現行  
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の規格を見直し、「Naとして6．5％以下」とする。  

⑤原料となる海水及び濃縮行程における汚染防止のための衛生管理  

以下の事項に関しては、通知をもって自治体を通じ事業者に対し周知を図ることとさ  

れた。   

「原料となる海水が農薬などの化学物質、カドミ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とされ  

た。また、採取した海水の濃縮行程に用いる施設・整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こと。」  
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直垂垂∃  

【平成20年11月25日部会資料】  

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20JJg／g以下（l．Og，第2法，比較液鉛標準液2．O mL）  

（6）ナトt」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  

離するエ程の付加により、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（MgCl2＝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  
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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。  

○ 純度試験について：  

（1）硫酸塩  

SOヰとして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20FLg／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．OFLg／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。  
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（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。  
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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、加工され、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。  
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規格に関する修正要望と現行規格との比較表  

現行規格   日本食品添加物協会   食用塩公正取引協議会   

本品は．海水から塩化カリ  本品は，海水から墓盤垂当＝   

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   

（MgC】2＝95．21）として、  て2．0～8．59乙を含む。  

12．0～30．0％を含む。  

参考：塩化マグネシウムに  

限定し換算すると墨二旦＝  

旦蔓遡となる。   

本品は，無～淡黄色の液体  現行規格どおり。  本吊は，無～釜皇の液体   

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  海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。   

（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として旦」堕以下   

（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   

成分規格  

定義  本  

ウ  

l 巨  

を  

巨  塩  

巨   
羞  
u  

【  

ぎ  

A．皇   
塩  

董  

彗  

（  

巨性状  本  

藍  
！  

で   

H 】  

∃  

純度試験  

SO  

Pb  

l   標  

弓 5  

l  Na   
ぎ  
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匪彊画  

【平成20年12月22日部会資料】   

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．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、加工され、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日に山部改正告示   

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。  
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規格に関する修正要望と現行規格との比較表  

成分規格  

定義   本  

ウ  

ぞ  

分   

塩  

A＿星   

i∃旦   塩  

（ 

12  

性状   本  

で   

純度試験  

SO  

（3  

Pb  

‖ j u 1 H 芦 川   

現行規格   日本食品添加物協会   食用塩公正取引協議会   

本品は，海水から塩化カリ  本品は∴海水から塗盤垂＝婆   

ウム及び塩化ナトリウム  ～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   

MgCほ＝95．2りとして、  て2．0～8．鍋を含む。  

12．0～30．0％を含む。  

参考：塩化マグネシウムに  

限定し換算するとむ旦二  

墜遡となる。   

本品は，無～淡黄色の液体  現行規格どおり。  本品は，無～墓色の液体   

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  海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。   

（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として旦二＿豊艶以下   

（3）重金属   （3）重金属（削除）   （6）ナトリウム   

Pbとして20［Lg／g以下   （鉛の設定に伴い重金  Naとして虹旦塑以下   

田  

標  

（6）ナトリウム  

Na  
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粗製海水塩化マグネシウム  

Crude Magnesiun ChEoride（Sea Water）  

塩化マグネシウム含有物  

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（MgCほ＝95．2りとして12．0～弧的もを含む。  

性状本品は，無～淡黄色の液体で，苦味がある。  

確認試験（1）本品に水酸化ナトリウム試液を加える 

の一部にヨウ素試液を加えるとき，沈殿は暗褐色に染まる。また，他の一部に過量の  

水酸化ナトリウム試液を加えても沈殿は溶けない。  

（2）本品は．塩化物（りの反応を呈する。  

純度試験（1）硫酸塩SO4として4．8％以下  

本品0．25gを量り，水を加えて溶かして100mlとする。この液2．Omtを量り．検液とす  

る。比較液には．0▲005moけL硫酸0．50mlを用いる。  

（2）臭化物Brとして2．5％以下  

本品1．Ogを量り，水を加えて溶かして500雨とする。この液10mほ量り，水を加えて  

100雨とする。更にこの液2mlを量り，水3ml．希フェノールレッド試液2ml及びクロラミ   

ンT溶液（1→10，000）1mほ加え，直ちに混和し，2分間放置後，0．1moけLチオ硫酸ナトリ   

ウム溶液0．15mlを加えて混和した後，水を加えて10m＝＝し，検液とする。別に臭化カリ   

ウムを110Dcで4時間乾燥した後，その2．979gを正確に量り，水を加えて溶かして正確に  

1，000m暮とし，更にこの液1mtを正確に量り，水を加えて正確に1，000mlとする。この液5m‡   

を正確に量り，希フェノールレッド試液2ml及びクロラミンT溶液（1→10，000）1mlを加え，   

直ちに振り混ぜる。以下検液と同様に操作し，比較液とする。検液及び比較液につき，   

水を対照として波長590nmにおける吸光度を測定するとき，検液の吸光度は比較液の吸光   

度よりも大きくない。  

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

（4）亜鉛Znとして70〃g／g以下  

本品4．Ogを量り，水を加えて40mはし．試料液とする。試料液30mlを量り，酢酸5滴及   

びフェロシアン化カリウム溶液（1→20）2mlを加えて振り混ぜ，10分間放置するとき†そ   

の液の濁度は．亜鉛標準液14mほ量り，試料液10ml及び水を加えて30m】とし，酢酸5滴及   

びフェロシアン化カリウム溶液（1→20）2雨を加えて振り混ぜ，10分間放置した液の濁度   

以下である。  

（5）カルシウムCaとして4．0％以下  
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定量法のÅ液20mlを正確に量り，水を加えて100mはし，酒石酸溶液（1→5）0．2mtを加  

え，更に2，2’，2‥－ニトリロトリエタノール溶液（3→10）10mI，水酸化カリウム溶液（1→  

10）10雨を加え，5分間放置した後，直ちに0．01moレL巨DTA溶液で滴定し（指示薬肌指示  

薬約0．1g），その消費量をb雨とする。終点は，液の赤紫色が完全に消失して青色となる  

ときとし，次式によりカルシウムの量を求める。  

♭×0．4008  

カルシウム（Ca）の量＝  
試料の採取量 （％）  

（6）ナトリウム鮎として4．0％以下  

本品1．Ogを量り，水を加えて溶かし，1．000討とする。この液10mlを量り，水を加えて   

200mlとし．検液とする。別に塩化ナトリウムを1300cで2時間乾燥した後，その2．542gを   

正確に量り，水を加えて溶かし，正確に1，000mlとする。この液2雨を正確に量り，水を   

加えて正確に1．000mtとし，比較液とする。検液及び比較感につき，次の操作条件で原子   

吸光光度法により試験を行うとき．検液の吸光度は比較液の吸光度以下である。   

操作条件   

光源ランプナトリウム中空陰極ランプ  

分析線波長589．Onm  

支燃性ガス 空気  

可燃性ガス アセチレン  

（7）カリウムKとして6．0％以下   

純度試験（6）の検液を用いて，試験を行う。男1＝こ塩化カリウムを1050cで2時間乾燥した   

後．その1．907gを正確に量り．水を加えて溶かして正確に1，000mlとする。この液3雨を   

正確に量り，水を加えて正確に1，000mはし，比較液とする。検液及び比較液につき，次   

の操作条件で原子吸光光度法により試験を行うとき，検液の吸光度は比較液の吸光度以   

下である。   

操作条件   

光源ランプカリウム中空陰極ランプ  

分析繰波長766．5nm   

支燃性ガス空気  

可燃性ガス アセチレン  

（8）ヒ素Ås203として4．0〃g／g以下（0．50g，第1法，装置B）  

定量法本品約2gを精密に量り，水を加えて正確に200雨とし・A液とするpA液5雨を正確   

に量り，水50ml及びアンモニア・塩化アンモニウム緩衝液（pHlO．7）5雨を加え，0．01mol几  
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EDTA溶液で滴定し（指示菓エリオクロムブラック丁試液2滴），その消責量a mlを求める。  

終点は，液の赤色が青色に変わるときとする。純度試験（5）で得た消責量b mlを用い，次  

式により含量を求める。  

（a－0．25b）x3．803  

塩化マグネシウム（MgCI2）の含量＝  （％）   

試料の採取量（g）  
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（別紙1  

平成20年 8月27日  

厚生労働省医薬食品局食品安全部  

基準審査看果長 殿  

東京都中央区日本橋掘留町1－3－9  

日 本食品添加物協会  

」ヽ－■＼  

会長鈴木義  
1 

・竺：1二．古一琵・、                                          ‘ 

・ 
ン三・∴．  

粗製海水塩化マグネシウムの成分規格改定に関する要望書  

「粗製海水塩化マグネシウム」の成分規格改定に関し、下記のとおり要望いたします。  

2了   
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記  

Ⅰ．含量規格値の改定に対する意見  

1．意見   

含量規格の下限値についてこれ以上緩めることは適当でなく、差し控えていただきたい。  

2．理由  

（1）全般的理由  

1）硫酸マグネシウム及び臭化マグネシウムも塩化マグネシウムとして定量されるため、塩化マグネシウム   

を主成分とせず既存添加物名簿の括弧書きの定義「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をいう。」に合致しないものが規格に適合して   

しまうことになる。  

2）含量の規格を緩めた上で更に「硫酸塩」及び「臭化物」の規格を緩めることは、塩化マグネシウムを  

ほとんど含まないものでも規格に適合してしまう恐れがある。なお、海水のみでも豆腐は凝固すること  

が確認されており、また、最近では、粗製海水塩化マグネシウムが飲料、食用塩等にも大量に使用さ  

れていることから、豆腐の凝固作用があれば、事足りるものではないものと考えられる。   

3）日本塩工業会の尾方昇博士の寄稿論文によれば、蒸発濃縮法によるにがりの塩化マグネシウム含量  

は、12へ／21％であり、イオン交換膜法によるにがりの塩化マグネシウム含量は、9～21％であるとさ  

れている。  

蒸発濃縮法によるにがりについては、いわゆる「生にがり」についての数値であり、定義に規定された   

「塩化カリウムを析出除去」することにより塩化マグネシウム含量は増加し、塩化ナトリウム及び塩化カ   

リウムの残存量は低減するものと考えられる。更に、再蒸発濃縮を再度行うことにより、塩化マグネシ  

ウム含量を引き上げることも可能と考えられる。  

また、イオン交換膜法によるにがりについても、いわゆる「生にがり」についての数値であり、定義に規  

定された「：塩梅耕婚法を析出除去」することにより塩化マグネシウム含量は増加し、塩化ナトリウム及  

び塩化カリウムの残存量は低減するものと考えられる。更に、再蒸発濃縮を再度行うことにより、塩化  

マグネシウム含量を引き上げることも可能と考えられる。  

塩化ナトリウム  塩化かノウム  塩化マグネシウム  硫酸マグネシウム  塩化カルシウム  マグネシウム  

1、B   4～11   9ニー21  2～10   2．3～5．4   

縮                             護   2～11   2～4   12～21   2～7  3．4～9．8   

膜濃露法  

蒸発濃  

4）含量の規格を緩めた上で更に性状の規格を緩めることは、韓国等で農薬等（殺虫剤（カニ、ゴカイ、   

昆虫類）、除草剤等）が大量に使用されて塩田法により製造された褐色のいわゆる「塩田法にがり」   

を排除できなくなり、韓国等においても認められていないものが日本に集中して流入してくる恐れが   

生じる。，  

5）塩化マグネシウム含量の規格を緩めることは、粗製海水塩化マグネシウムの品質低下につながり、   

低品質の粗製海水塩化マグネシウムが日本に集中して流入してくる恐れが生じる。  

（2）個別の理由   

含量（MgCl2）規格値について「12．0～30・0％」から「7・0～30・0％」（第8版食品添加物公定書  

に関して食品安全委員会に提出されたパブコメ意見）に変更する場合の不適当とする理由は次のとおり  

である。  

①陽イオン組成に関する理由  

1）改定要望規格限界品の塩化マグネシウム含量が塩化カリウム、塩化カルシウム、塩化ナトリウムに  
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次いで第4位となるため、主成分とはいえなくなり、「第8版食品添加物公定書の定義」、「既存添加  

物名簿の括弧書きの定義」及び「既存添加物名簿の基原・製法・本質」のいずれにも適合しなくな  

。  

第8版公定書規格  規格改定要望（推定）  

規格値   同Cl塩換算値   順   規格値   同Cl塩換算値   順   

含量（MgC12）  12．0′－）30．0％  ・12．0～30．09ら（MgC12）  6  7．0～30．0％  7．0～30．0％（MgC12）  4   
カルシウム  4．0％以下   11．08％以下（CaC12）  ≒2  4．0％以下   11．08％以下（CaC12）  ≒1   

ナトリウム   4．0％以下   10．17％以下（NaC！）  4  4．0％以下  10．17％以下（NaCl）   つ J   

カリウム   6．0％以下   11．44％以下（KCl）   「∠ノ   」r）   6．0％以下   11．44％以下（KCl）   ≒1   

2）日本塩工業会の尾方昇博士の寄稿論文によれば、イオン交換膜陰によるにがりの塩化マグネシウム   

含量は、9～21％であるとされている。この数値は、定義に規定された「塩化カリウムを析出除去」し   

ていないいわゆる「生にがり」についての数値であり、定義に規定された「塩化カリウムを析出除去」す  

ることにより塩化マグネシウム含量は増加し、塩化ナトリウム及び塩化カリウムの残存量は低減するも   

のと考えられる。更に、再蒸発濃縮を再度行うことにより、塩化マグネシウム含量を引き上げることも可   

能と考えられる。  

②陰イオン組成に関する理由  

1）改定要望規格限界晶の塩化マグネシウム含量が、硫酸マグネシウム、臭化マグネシウムに次いで  

第3位となるため、主成分とはいえなくなり、「第8版食品添加物公定書の定義」、「既存添加物名簿  

の括弧書きの定義」及び「既存添加物名簿の基原・製法・本質」のいずれにも適合しなくなる。   

2）塩化マグネシウムの約4倍量の臭化マグネシウムを含有するものが、規格に適合してしまうことにな  

る。  

なお、臭素イオン量の高いものは、臭素イオンを透過しやすいイオン交換膜を使用して大規模工  

場（例えば大手製塩会社の国内工場等）で製造された粗製海水塩化マグネシウムに限られる。   

3）塩化マグネシウムの約12倍量の臭化マグネシウム・硫酸マグネシウムを含有するものが、規格に  

適合してしまうことになる。   

4）塩化マグネシウム含量が0．75％のものが規格に適合することになるため、30．0％のものと比べる  

と、同じ原体で40倍もの開きが生じてしまうことになる。  

規格値   第8版公定書規格  規格改定要撃（推定）  

Mg塩換算値   順  MgC12換算値  ．Mg二塩換算値  順  MgC12換算値   
臭化物   2．5％以下  2．88％以下（MgBr2）  3   1．49％以下  2．88％以下（MgBr2）  2  1．49％以下   

硫酸塩   4．8％以下  6．02％以下（MgSO4）  ≒1   4．76％以下  6．02％以下（MgSO4）  6  4．76％以下   

Mg塩残量  5．759ら以上（MgC12）  ≒1   5．75％以上  0．759ら以上（MgC12）  田  0．75％以上   

Ⅱ．含量及び純度試験（6）ナトリウムの規格値の改定に対する意見  

1．意見   

含量及び純度試験（6）ナトリウムの規格値についてこれ以上緩めることは、これ以上緩めることは適当で  
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なく、差し控えていただきたい。  

2．理由  

（1）全般的理由  

・Ⅰの1の（1）に同じ  

（2）個別の理由   

含量（MgC12）規格値について「12．0～30．0％」から「7．0～30．0％」に変更し、併せて「純度試  

験（6）ナトリウム」の規格値 について「4．0％以下」から「5．0％以下」（第8版食品添加物公定喜に関し  

て食品安全委員会に日本塩工業会より提出されたパブコメ意見）に変更する場合の個別の理由は次の   

とおりである。，  

①陽イオン組成に関する理由   

け改定規格限界品の塩化マグネシウム含量が塩化ナトリウム、塩化カリウム、塩化カルシウムに次いで   

第4位となるため、主成分とはいえなくなり、「第8版食品添加物公定書の定義」、「既存添加物名簿の   

括弧書きの定義」及び「既存添加物名簿の基原・製法・本質」のいずれにも適合しなくなる。  

規格限界品の陽イオン組成  

第8版公定書規格  規格改定要望（推定）   

墾準鱒 」  同Cl‾藍換算値   順   規格値   同Cl塩換算値   順   

12．0′）30．09乙  12．0～30．0％（MgC12）  6  7．0′）30．0％  7．0～30．0％（MgC12）   4   

4．0％以下   11．08％以下（CaC12）  ≒2  4．09ら以下  11．08％以下（CaC12）  ＝≒2   

4．0％以下   10．17％以下（NaCl）   4  5．0％以下  12．71％以下（NaCl）   

6．0％以下   11．44％以下（KCl）   ≒2  6．0％以下  11．44％以下（KCl）   ≒2   

含量（MgC12）  

カルシウム  

ナトリウム  

カリウム  

2）イオン交換膜法による粗製海水塩化マグネシウムが「含量の規格値」及び「ナトリウムの規格値」の両   

方からはずれるのは次の原因によるものと考えられる。  

・規格からはずれやすいイオン交換膜を使用している。  

・塩化ナトリウムの析出除去が不充分である。  

・定義に規定された「塩化カリウムの析出除去」が行われていない。  

安中缶  ≡68  380  ¢  吉0  100  158   
日邑Glt＋M辞コl王（蛋／短〉  

イ諸Tンかん水濃縮の≡担掛ヒ  
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②．陰イオン組成に関する理由  

Ⅰの1の（2）の②に同じ  

Ⅲ．性状規格改定要望（推定）に対する意見  

1．意見   

性状の規格について、これ以上緩めることは適当でなく、差し控えていただきたい。  

2．理由  

1）性状の規格（特に色調の規格）を緩めることは、韓国等で農薬等（殺虫剤（カニ、ゴカイ、昆虫類）、除   

草剤等）が大量に使用されて塩田法により製造された褐色のいわゆる「塩田法にがり」を排除できなく   

なり、韓国等においても認められていないものが日本に集中して流入してくる恐れが生じる。  

2）性状の規格を緩めることは、粗製海水塩化マグネシウムの品質低下につながり、低品質の粗製海水  

塩化マグネシウムが日本に集中して流入してくる恐れが生じる。  

Ⅳ．いわゆる「藻塩にがり」に関する要望（推定）に対する意見  

1．意見   

「食用塩の表示に関する公正競争規約」において、「藻塩」の用語の表示について規定されている  

が、 いわゆる「藻二塩にがり」を粗製海水塩化マグネシウムの成分規格に適合させるために、「性状の規  

格」等を変更することは適当でなく、差し控えていただきたい。  

・「藻塩」の用語は、海水の中に海藻を浸漬して製塩した食用塩又は海藻抽出物、海藻灰抽出物若しくは   

海藻浸漬により製造された粗製海水塩化マグネシウムを添加した食用塩に限り表示することができる  

2．理由  

1）「海藻浸漬により製造された粗製海水塩化マグネシウム」については、「第8版食品添加物公定書の   

定義」、「既存添加物名簿の括弧書きの定義」及び「既存添加物名簿の基原・製法・本質」のいずれに   

も適合しないものと考えられる。  

2）性状の規格を緩めることにより、褐色の「藻塩にがり」を性状の規格に適合させることは、韓国等で農   

薬等（殺虫剤（カニ、ゴカイ、昆虫類）、除草剤等）が大量に使用されて塩田法により製造された褐色   

のいわゆる「塩田故にがり」を排蔭できなくなり、韓国等においても認められていないものが日本に集  

中して流入してくる恐れが生じる。   

Ⅴ．低含量品等を食品扱いとする要望（推定）に対する意見  

1．意見   

「塩化マグネシウム低含量品」、「成分規格（定義を含む）不適合晶」等を食品扱いとすることは、適当   

でなく、差し控えていただきたい。  

2．理由  

1）「塩化マグネシウム低含量品」を食品扱いにすることは、「成分規格（定義を含む）不適合品」を食品   

扱いにすることにつながり、成分規格の設定自体が無意味化する。  

2）臭化物、重金属、ヒ素等の有害成分を大量に含有する粗製海水塩化マグネシウムを排除できなくな  

り、海外から日本に集中して流れ込んでくることになる。  
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3）また、海水の工場排水等による汚染物質（重金属（、鉛、水銀等を含む）、ヒ素）のほとんど全書闊ミ、除  

去されずに、粗製海水塩化マグネシウム中に移行するため、成分規格の網をはずしてしまうことは適  

当でないものと考えられる。  

4）なお、海水のみでも豆腐は凝固することが確認されており、また、最近では、粗製海水二塩化マグネシ  

ウムが飲料、食用塩等にも大量に使用されていることから、豆腐の凝周作用があれば、事足りるもの  

ではないものと考えられる。  

Ⅵ▲純度試験規格追加に関する意見  

上ニ′r＼．  

ロロ  

（1）意見  

純度試験に「鉛」の規格を追加いただきたい。なお、施行後1年程度の経過措置期間を設けていただ   

きたい。また、「鉛」の規格追加に伴い「重金属」規格を削除いただきたい。  

追加規格案：  

・鉛 Pt，として4．0〃g／g以下  

本品2＿5gを量り，硝酸1m王及び水20血を加えて溶かし，水を加えて100mlとし，検液とする。鉛  

試験法第2法により試験を行う。  

（2）理由  

1）粗製海水塩化マグネシウムの原料海水は海岸近辺のものが使用され、海水の工場排水等による汚  

染物質のほとんど全部が除去されずに粗製海水塩化マグネシウム中に移行するため、粗製海水  

塩化マグネシウムに鉛が混入する恐れがある。特に、中国等の海外においては、海水の工場排水等  

による汚染が深刻な地域があり、現規格では、鉛を大量に含有する粗製海水塩化マグネシウムをほ  

とんど排除できないため、海外から日本に集中して流れ込んでくる恐れがある。  

2）「塩化マグネシウム」の鉛の規格については、FAO／WHOO‾ECFA）、EU、米国（FCC）において  

設定されているにもかかわらず、日本の「粗製海水塩化マグネシウム」においては、設定されていな   

い。また、「重金属」の規格については、FAo／WHOOECFA）、EU、米国（FCC）において設定  

されていない。  

（3）規格設定の根拠   

「塩化マグネシウム（MagneciumChlolうde）」のFCC規格に準拠し、「Pbとして4．Opg／g以下」とした。  

なお、規格値をFCC規格に準拠した理由は、第8版食品添加物公定書における第2法による鉛の規  

格は、グルコン酸亜鉛と硫酸亜鉛の2品目について「10〃g／g以下」の規格値が設定されているのみ  

であり、粗製子毎水塩化マグネシウムも含めて水銀の規格が設定されていないためである。  
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コ裏 目   第8版公定喜  mo／WHO   EU   米 国   医 薬 品  

（JSRトⅦ）   OEC弘）  （ロCFR／雷FCC）  （醤JP／口J．PC／□JPE）   

名 称   塩化マグネシウ  MagれeCium   Magnechm   Magnecium   塩化マグネシウム  

ム   Cbloride  Chloride   ChloIうde   

Hex虚1ydrate  

別 名  

分子式・構造式  記載有   記載有   記載有   記載有   記載有   

mS番号  511  511  

重金属（Pb）   軍0〃g／g以下  10ppm以下   

鉛（Pb）  2mg／kg以下  10mg／kg以下  4mg／kg以下  

水銀（Hg）  1mgパ（g以下  

カドミウム（Cd）  

ヒ素（As203）   4．0 〃g／g以下  As：3mg／kg以下  3ppm以下   

他の重金属類  

・亜鉛（Zn）   70〃g／g以下  

・鉄（Fe）  限度内   

（4）市販品の規格適合性  

東京都健康安全研究センター植松らの研究報告によれば．、「粗製海水塩化マグネシウム」市販品  

の鉛の含有量は、全て検出限界（0．5〃g／g）以下であったことから、海洋汚染のない海水を使用する  
限りにおいては、規格に適合するものと考えられる。  

以上  
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（別紙2  

平成20年7月22日  

厚生労働省食品安全部基準審査課長殿  

食用塩公正取引協議套  

二言三三三三主ンノ   

粗製海水塩化マグネシウム（にがり）に関する塩業界の意見および要望  

∠食品、添加物等の規格基準の〝部を改正する件の一部を改正する件（食安菟0401001号  

にがり」問題検討グループ  平成20年4月1日）の措置を受け、食用塩公正取引協議会では「  

を発足させて検討を進めさせていただきました意見および要望を提出いたしますので、今  

後の改正案作成にあたり十分のご配慮をいただきますようお顔いします。   

なお、塩業界としての今回の要望は、以下の点を配慮して要望するものです。  

1）′ト規模製塩業者を含めて粗製海水温化マグネシウム（にがり）製造業者が事業を継続で  

きるように配慮すること。  

2）現在の市掛こある食品衛生上問題がない「にがり」が、流通上の支障が生じないように配  

慮すること。  

3）豆腐凝固用食品添加物を販売している粗製海水塩化マグネシウム販売業者の営業に著  

しい不利が生じないこと。  

4）「にがり」利用者にとって、不利が生じたり、誤認が生じたり、あるいは衛生上の問題が  

生じないこと。  
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粗製海水塩化マグネシウムの規格改定に関する塩芸界要望事項  

食用塩公正取引協議会  

1．定義に関する意見   

原案では「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巳1ヒ」  

となっているが、「塩化カリウム及び」を削除し、「海水から塩化ナトリウムを析出分離し  

て得られた」に訂正願いたい。  

理由  

1）塩業界としては製塩によって得られる「にがり」（以下生「にがり」という）をそのまま豆  

腐用の凝固剤として認めていただくようにお願いする。生「にがり」から塩化カリウムを析  

出分離する工程を付加し、規格案の数値に調整するた捌こは、設備および生産量の減少な  

どで零細製塩業者には大きな負担となる。  

（注）ニ「にがり」の定姜：塩を製造する際、かん永から塩を析出した母液または残液をいう   

（昭和24年塩専売法）  

2）現在′jL＼規模製塩業者は′J＼規模豆腐業者に豆腐凝固用として「生にがり」を出荷している。  

古来豆腐製造に使われたのは「生にがり」であって、新たに制定した規格に縛られて従来  

からの方式で作られているにがりを販売できないようにするのは業界実態を無視するもの  

である。  

3） 歴史的にも古来豆腐製造用には生「にがり」が使われてきており、歴史的に使われてき  

た「にがり」が使えなくなることは食文化を破壊することにもつながる。  

（参考）参考資料1参照“食品に使用される「にがり」が粗製海水塩化マグネシウムとなった   

緯”  

2．含量および純度に関する意見  

ゴヒ＿旦＿  

目ノ苧、  

1）現在市販にがりのデータを集約したものを付表1－1～1－4に記載したが、この内容を総   

括すると135点中50点は不合格となる  

表・・1市販にがり調査における不合格点数  

Ca   K  

点数  Mg（×）  SO4（×）  Na（X）  

き1－1海水研   12   2   4   5   0   0   

卜2大手実績   6   0   0   0   

1－3アンケート   34   4   6   0   0   

1－4カタログ   83   21  26   3   0   

合計   1 135 28 1 5   38   3   0   
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2）豆腐用凝固剤が粗製海水塩化マグネシウムの現行規格案でなければ販売できないとなっ   

たら、零細製塩業看で「にがり」が販売できなくなる場合が起こる。■規格上問題になった   

発端は、、この規格では生にがりの製造業者が販売できなくなることから発生しているこ   

と、ことから、生にがり組成に対応する規格にする必要がある。  

3）生にがりは衛生面に懸念はなく、加工にがりと同等かあるいは生にがりが優れている。   

塩化カリウムを析出除去することで安全性が向上することはない。豆腐凝固剤等の販売   

業者が加工にがりあるいは規格数値等についてこだわりがあるならば、注文書等に指定   

すれば十分なものであり、安全性等に関係ない事項についてそれを法的規格にする必要   

はない。  

2－1．含量に関する意見   

含量はマグネシウムとして表示し、含量を2．0％～臥5％としていただきたい。  

理由  

1）塩化マグネシウムではなくマグネシウム基準で表記する必要がある。現在の定量法で   

定めている方法ではマグネシウムしか測定できない。計算はマグネシウムをすべて塩化   

マグネシウムに換算しただけでありマグネシウム表示と同じである。硫酸マグネシウム   

は無視されており塩化マグネシウムと記載すること自体が間違っている。なお、塩化マ   

グネシウムとして定めた場合、分析方法は1成分容量分析のように簡単ではない。食品   

添加物公定書に新たな塩化マグネシウムの定量法を追加する必要がある。なお、参考と   

して別表1－1“市販にがり分析”の末尾に記載した如く、塩化マグネシウム／硫酸マグネ   

シウム比は10．6／5．65であり、硫酸マグネシウムを無視できない。  

2） 原案の塩化マグネシウム12％（マグネシウムとして3．06％）以上とした場合、表－1   

に示すように生にがりは規格外になる事例が多くなる。  

3） 市販生「にがり」のマグネシウム濃度（別表1－1から1－4）のマグネシウム濃度範囲   

は0．11～9．9％であるが、飲料として販売するために希釈したと想定されるものを除外す   

れば最低濃度はマグネシウム1．3％であるが、煮詰め濃度の管理条件を向上すれば追加施   

設をしなくても 2．0％までは向上できるものと推定した。マグネシウム濃度の上限値は、   

海外天日塩田の濃厚にがりの一部が規格外となる。天日塩田では「にがり」は砂漠気候の   

屋外に放置されて濃縮しており正確な濃度限度は不明であろが、塩田の濃厚にがりはマ   

グネシウム濃度8％をやや超すものがあることが報告されており、上限は8．5％程度であ   

る。付表のデータで8％以上のデータが2件あるがこれは平釜濃縮により作られた濃厚に   

がりである。以上の検討から、マグネシウム濃度2（一8・5％に改定すれば表2に示すよう  
●  

2  
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に大部分の生「にがり」が規格内となり販売可能となる。  

2－2．純度規格に関する意見   

純度規格として硫酸塩6．5％以下、ナトリウム6．5ぅも以下に訂正願いたい。  

理由  

1）付表1－1～1－4の生「にがり」の実績値によると最大濃度は硫酸塩6．45％、ナトリウム   

9．9％である。しかし、ナトリウム濃度9＿9％は他の実績値に比較しても例外的に大きいこ   

とを考慮し、ナトリウム濃度6．5％、硫酸塩6う％であり、、この濃度を上限にすれば付表  

1データの大部分の生「にがり」が表2に示すように規格に適合することとなる。  

表－2 規約の数値の修正による不合格数  

現行規格案不合格数→修正提案後の不合格数  

点数   Mg   S（⊃4   Na   Ca   K   

≡卜1；毎水研   12   2－→0   4→0   5→0   0   0   

卜2大手実績   6   1→0   0   1→0   0   0   

1－3アンケート   34   4→3   1→0   6→0   0   0   

1－4カタログ   83  21一一→12  26→2   3   0   

合計   135  28→15   5→0  38→2   3   0   

現行規格  3√）8％  4．8％以下  4％以下  4．0％以下  6．0％以下   

修正提案  2．0～8．5   6＿5   6．5  修正なし  修正なし   

2）硫酸塩は硫酸マグネシウム、ナトリウムは塩化ナトリウムとして存在しており、これら   

の塩類は増加しても食品衛生上安全な物質である。現在も硫酸塩およびナトリウムがや   

や多い状態で「にがり」として販売され使用されている。 なお、規格が自社規格として   

適当でない場合、発注書等で製塩業者に納入規格を指示することは可能であり、全企業   

にわたって統一的に絞るべき性質のものではない。  

3）カルシウムの規格外数値については特異事例であり除外する。今後特異事例の発生原因   

については調査する。  

3．性状に関する意見   

本品は、無～淡黄色の液体で、苦みがある。の色相の範囲を無～茶色に変更していただ   

きたい。また、あわせて海藻浸漬した海水を濃縮した「にがり」（通称「藻塩にがり」）   

を粗製海水塩化マグネシウムとして認めていただきたい。  

理由  

1）塩田にがりは茶色に着色するが、これは、．粘土地盤塩田、竹木材、海藻などからの溶出  

3  
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があり着色するが、海藻の場合は着色が著しい。着色原因はフルボ酸、フミン酸、その  

他多くの植物色素といわれていますが、 着色成分の組織的研究は行われていない。しか  

し、長い歴史の問にこれらによる食品衛生上の問題があったとは聞いたことがない。  

現在、藻塩「にがり」を製造販売する塩製造業者があり、色相がやや濃くなるが、食品  

衛生上問題がないので、粗製海水塩化マグネシウムとして製造販売することを認めてい  

ただきたい。なお、竹、木材、海藻などの浸出成分が入ることとなるが、規定される成  

分値に影響することはない。その際製造工程で他の添加物等を加えることがないことを  

条件とする。  

（注：色相について着色範囲を広げることが安全性確保に問題があるかのような議論があ  

るが、色相がやや淡いということをもって安全性を向上することにはならない。安全性  

を求めるならば、にがり製造工程内の汚染の検知、都市汚染、農業汚染、工業汚染など  

の影響の検出を考慮すべきものと考えられます）  

4．粕製海水塩化マグネシウム以外の「にがり」について   

塩の成分調整あるいは飲料原料などに用いられる食品としての「にがり」は食品として   

取り扱うことを認めていただきたい。食品添加物、製造用割として用いられる「粗製海   

水塩化マグネシウム」と区分していただきたい。  

理由  

1）生「にがり」の豆腐凝固用以外の食品用途は、塩の成分調整用および飲料である。これ   

らは特定の規格基準を必要としない。多目的の用途に対応し適宜調整されている。した   

がって、粗製海水塩化マグネシウムの定義および規格数値が変更になっても、食品添加   

物としてではなく食品として扱っていただきたい。  

（参考）食品等に用いる「にがり」と組成上同等品で、原材料名が海水ではなく塩湖である   

場合、類似する目的に使用される既存添加物として「塩水湖水低塩化ナトリウム液」（参   

考資料2）が調味料として記載されている。  
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参考資料1  

“食品に使用される「にがり」が粗製海水塩化マグネシウムとなった経緯”   

成分調整に購入した「にがり」を用いた場合添加物として粗製海水塩化マグネシウムと  

記載している。 定義上粗製海水塩化マグネシウムでないにもかかわらず粗製海水塩化マグ  

ネシウムと記載するにいたった経緯は以下のとおりである。   

赤穂化成㈱が最初に「にがり」を購入して塩に添加したとき、保健所に表示について相  

談した際、．豆腐用にがりと同等品を添加したと答えて、それなら当時「塩化マグネシウム  

含有物」という添加物名称があるのでそれを使うように指示されたということが発端と問  

いています。当時の塩化マグネシウム含有物は塩化カリウムを析出分離したものという定  

義はなく、にがりそのものの定義であったものが、その後、粗＿製海水塩化マグネシウムに  

名称変更の時点で定義も変更され、「にがり」と帝離したが、慣習的に粗製海水塩化マグネ  

シウム表示が存続したと問いております。   

塩に添加した「にがり」について粗製海水塩化マグネシウムと書かなければならないと   

いう文書、通達等はないと聞いております。今回をよき機会として塩に添加するにがり   

を粗製手毎水塩化マグネシウムの規格から除外していただくようにお願いします  

塩化マグネシウム含有物の定義二（食品添加物総覧1989版）   

海水等より食塩の大部分を析出分離した残りのものである。成分は塩化マグネシウムで   

ある。Compoundscontainingmagnesium chloride，製造用剤  

参考資料2  

“塩水湖水低塩化ナトリウム液”  

既存添加物収載品リスト No48  

〔名称〕塩水湖水低塩化ナトリウム液   

（二塩水湖永から塩化ナトリウムを析出分離して得られた、アルカリ金属塩類及びアルカ   

リ土類金属塩類を主成分とするものをいう。）  

〔簡略名〕塩水湖水ミネラル液  

〔基原一製法・本質〕塩水湖の塩水を、天日蒸散により濃縮し、塩化ナトリウムを析出分離   

し、残りの液体をろ過したものである。主成分はアルカリ金属塩類及びアルカリ土類金   

属塩類である。  

〔用途〕調味料  

〔備考〕Sodiumchloride－decreasedbrine（salinelake）  
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別表ト1市販にがり分析（海水総合研究所2005）  
文献：芳賀麻衣子、新野靖、西村ひとみ、関洋子、日本調理科学会誌38，PP281（2005）  

試料は市販にがり買い取り品。分析方法は塩試験方法（塩事業センター）による。  

＊：規格外 ○：修正案で救われる ×：修正案でも規格外  

Cl   Ca  Mg  SO4  K  Na  備考   

室戸海洋深層水天然にが  
り   15．36  0．Oi3   3．61   4．24  0．93  ＊  ヰ．61   ○   

天然にがり深海の恵み  
15．‘11  3．62  4．21  

オホーツクの海水にがり  
15．2  ＊  3．22  

青い海にがり  
14．99   3．34  3．84   ○  

石j直島天然本にがり  ＊  ○  

能登の海天然にがり  15．3  2，71  

最進の塩純にがり  
15，42   ＊  3．41   

天然にがりまどうら  4．88  2．1  ○  

塩焚き爺の天然にがり  
16．04   4．55   4．5Z   3．15   

奥平戸の天然にがり   
15．16  0．01  4．4   5．69  1．04  ○  

瀬讃のにがり   
20，7  2．7  4．54  

海の恵み 天然にがり   21．56  2．44  0．01  1．36    0．94  王  

MgC12  h4gSO4   

9．96   5．27   

10．04  5、24   

12，15  7，55   

9．33   4．76   

6．44   2．83   

8．35   3．36   

12，15  6．69   

12．74  8．06   

13．38  5．63   

11，63   7．1   

10．6   5．65  



別表ト2 業務用大手6エ場生産にがりの年間平均値（平成17年度）  

＊規格外 ○修正案で規格内  
Mg   SO4  Ca  Na   K   備考   

現行規格案値  3．05  4＿8以  4以下  4以下  6以下  
日本海水小名浜工場  ＊   2．34  0．09   1．6  ＊   4．61  3．42  （⊃   

同赤穂工場  3＿31  0．04  1．62  2．84  2．88  
同讃岐工場  4．66  0．02  2，76  0．74  1．65  

ナイカイ塩業  3．61  0．02  1．93  2．04  5．34  

鳴門塩業  3．39  0．1  1．53  2．52  3．02  

3．13  0．05  1．52  2．79  3．89  
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別表ト3にがりアンケート（協議会2008）  

1ロOg当たり打  
＊規格外 ○修正案で救われる X修正案でも規格    外  

′㍉1，＝・1， ＝こ■て◆Yン：‡≡■   エフ‡∑： 芸撃ヒ  ）．｝】．iご  ．へ1喜 、i≡ジ！      ．．＝悠．こ．〉 碍頗撒辟    謹rl ≡；ゝ1■・：  鴇無鵜 莞娘蒜莞  
瑚増劉韓＝博輩準  ・壁 斡率饉押野澤整準二弾堰軍鈍間瑚礫僻餞  ぐヽ】ィ■て ulごク′  ；  十十I＋  磯雄彫塑    麿禦駆キ  髭輩埜璧壁  ぎi；三三j＝軸粧・き．葦  く＝‘㌢ 

3．67  0．02   0．89   0．Z  Z，56  1．95  Z．67  
ナイカイ塩業㈱  

2  ヰ．ロZ  0．13  0．73  1．56  

3．21  70以下  0．01  ◆   5，13  

5  鳴門塩業（株）  にがり液  8．4Z  0．ロ3  70以下  1，59  2．17  3．35  

㈱大自然   大自然・天日にがり・旭食品・天日にがリ   ◆   8．4ヰ  2．58  0．01  0．8Z  0．9Z  ○   

ロ  ㈱ぬちま－す  沖縄産天払こがり・ぬちにがリ  3．40  0．15  ＊  5．8丁  D．84  ○   

8   ㈱なかはら   壱岐の精  3．†3  4．1丁  0．13  ロ．0】  ＊   5．31  0．95  ○   

乗ら海のにがり肋ントーディシル  4．53  3．47  1、3ロ  

ジャパンソルト（l弱                              クがノティソルトにがり  6．99  0．Tl  0．5G  

メキシコにがり  B．03  0．35  P．ZZ  

10  ㈱沖縄海塩研究所  某国のにがリ  6．95  0．37  ＜0．5  0．00  1．55  0，72  

3．52  0．0ヱ   0．89   

1Z  大坂建設㈱  宮古の海水にがリ  6．10  0．01   0．ヰ  乙50  0．25  0．16  

14   深層海塩㈱  深海ニガリ  3．52  ヰ．30  0，01  ＊  4．99  0．54  ○   

15   日本精塩抽  ブロソルトにがり液（ヱ．8㌔）  7．65  0．05  0．03  8．00  0．08  

（有）おちあいどっとこむ  食品添加物 塩化マグネシウム含有物（天附こがり〉  5．30  ＊  6．20  0．01  2．20  1．20  ○   

18  重戸海洋深層水㈱  剋製海水塩化マク●ネシウム 海洋深層水「に力りJ  Z．9【一3．7  之．00  7一｝l．5  2．6一一3．3  1．3′〉1．9  

4，68  2．78  
ロ  綿海ソルト㈱   

4．88  0．03   1．1   0，81  10  3．13  †．73  

食油 豆腐用にがリ2Zhg  4．7ロ  3．10   ロ．Zヱ   0．01  0．01  2．40  0．90  

食油 天塩にがリ20kg  4，50  Z．30   0．2l   0．01  0．00  0．30  0．20  

食掃 天塩にがりほぅmlxほ  4．50  乙30   0．21   0，01  0．00  0，30  0，ZO  

0．92  0．ロコ   0．05   D．Dl  0．ロ0  0．03  0．02  X飲料   

21   朋和商事㈱  海人の藻塩にがリ  4．18  0．00  1．5Z  1，63  

赤穂化成㈱  食添豆腐用22kg  4．50  3．10   0．22  0．01  0．01  Z．40  0．90  

食涼 豆腐用2恥g  4．50  2、30   0、21   0．〔‖  0．00  0．30  0．20  

食滞豆腐用10kg  3，30  1．8ロ   0，17   0．01  0．01  之．80  1，0ロ  

Z2  食油豆腐用10kg  3．3ロ  3．90   0．27   0．Ol  0．01  3．80  1．50  

食油∴豆腐用2Zkg  3．50  3．80   0．Z9   0，01  0．ロ1  3．80  1，ZO  

食油 豆腐用100ml   ＊  0、86  1．ヰ0   0．05   0．Ol  0．00  0．45  0．之6  ×飲料  

栄矧瓜能食品 マグネシウム含有食品 にがリ450m】  ＊  0，99  1．コ0   0．04   0．ロ1  0．00  0．30  0：30  X飲料   

浜御塩 藻塩の綴にがリ  5．5（l  0．OZ  ＊   5．00  Z．ZO  0  

Z4  ㈹白松（100ml当たり）  
浜御塩の海水にがリ  5．59  0．01  ＊  1．19  1．65  ○   

25  五島自動車㈱  満月のしずく  4．90  0．07  0．0丁  2．00  



別表1－4「にがり」組成表単位％（カタログ等2004）  

＊二規格外、○＝規格の改定案で合格になるもの ×‥規格の改定案でも規格外となるもの  
名称   Mg  Na  Ca  K  備考  

現行規格案    3～8  4   6  

五島漠佳の本にがり   麦塩  6．4  0．92  3．5  23  
6，65  0．91  3．15  1．72  

日本のにがり   ー◆－L                    加藤生業  ＊  2．20    2．49    1．50  300  ○   
天然にがり  亀山堂  6．17  1．42  3．61  2．46  
主 ÷                    円いにがり   亀山堂  7．22  1．00  

讃岐ましお  
3．86  215  

瀬讃のにがり  6．12  1．29  3．67  1．64  

ーヰ・－・・－ － ÷                    瀬戸の浜にがり  錦海ソルト  5．48  0．88  ＊・  4．31  1．14  ×   
†÷                    生粋にがり   駿河屋  5．92  1．17  3．66  1．84  

あbなみの本にがリ   赤穂あらなみ  5．01  2．62  2．47  2．09  
海洋にがり  マルシン  4．99  2．40    2．43  2．36  
ヾ・                    つず塩にがリ   流通企画開発  5＿03  2．27  2．47  2．22  
bit－150   富士バイオイントナネシア  6．00  3．70  0，01  1．50  

黒潮源≡充純粋にがリ  与那国海塩  4．05  3．99  0．00  1．37  
ヽン                    石垣島本にがリ   石垣の塩   ＊  2．90  ＊  6．10  0．01  1．00  0   

石垣の塩しーつ  石垣の塩  6．20  1．60  0．00  0．07  
士 ヽ                    官し＼海にがり   青い海  3．10  ＊  4．57  0．00  0．98  ○   

ぴゆあ丁イープシー   久米島深層水   ＊  2．29  ＊  6．37  0＿00  0．68  0   

沖縄久米島深層水にがり  0．81  0．00  0．81  

十   沖縄海塩研究所  6．95  1．55  0．00  0．72  

与論の天然にがり   やまだや与論島   ＊  1．30  ＊  9．90  0．04  042  ×廃業   
天然ミネラル濃縮液   ∃自ン島   ＊  9．10  1．00  0．00  1．60  

海水天然にがリ   あまぎ食品徳之島    4．00  ＊  5．70    0．01  1．10  ○   
海の黄金しずく   同  7＿20  1．70  0＿01  2．10  

加計呂麻の天然にがり   加計呂麻塩技研  5．12  2．51  D，01  1．55  
の響   加計呂麻自然海塩工房   4．88  ＊  5．63  0．02  1．37  C）   

海水塩にがり命の素  島おこしの里あつ美大島   4．10  ＊  6．50  0．02  1．20  ○   

「▲・1                   玉島のにがリ   宝島塩の会十島村  ＊  2．80  ＊  6．10  0．00  0．76  0   

小宝の天然にがリ   小林工房   ＊  0．11■  ＊  6．30  3．20  4．60  ×飲料   
にがり   セルプ鹿児島竹島  4．02  3．79  D．01  1．25  
」しき竜宮伝説2MG本にが   5．20  2．30  0．01  1．40  

ヽヽ＞   マジマ上甑島  5．78  2．48  0．00  1．63  

天然本にがり   ソルトファーム天草  3．89  0．00  0．02  1．14  
水にがリ   自然食品研究会天草  4．10  0．00  0．02  087  
天草の海水にがり   花剣王買境天草上島  ＊  1．40  2．60  0．04  0．43  ×   
天草のにがリ   苓北ソルト天草下島  4．90  2．90  0．01  170  
飛らんの雫   塩工房平戸  3．49  ＊  4．90  0．02  109  CI   
浜御殿海水にがり   白松対馬  3．80  ＊  4．20  0．01  110  （⊃  

5．66  ＊  4．11  0．00  1．42  （⊃   

壱岐の精   なかはら壱岐  3．42  ＊  4．55  D．01  111  ○   

満月のしずく   塩工房つばき窯五島  4．90  0．00  0．01  2．00  ○   
有川のにがり   海援ふ－ど五島  4．50  ＊  4．25  0．01  130  ○   

とっぺん塩の水にがり   浜田組五島  5．06  ＊  0．00  0．01  1．75  ○   

虎屋のにがリ   虎屋五島  4．00  ＊  4．84  0．01  1．40  ○   

あかねのにがリ   自由学園   ＊  1．36  0．00  0．02  3．65  ×   
純天然にがリ   宮崎サンソルト日向  3．21  ＊  5．13  0．01  0．95  （⊃   

つるみの磯塩本にがり   サンワールドつるみ大分   7．78  2．57  0．00  0．11  

深海の幸ミネラル   ヴィジョン北九州市  6．40  ＊  4．40  0．22  1．70  ○   

深海のエキス  同上  5．49  2．34  0．01  1．82  

t≡ヨヽ                   撃進の塩矧二がリ   最進の塩下関  6．65  0．90  0．00  1．75  

…毎人の藻塩にがリ   蒲刈物産  4．31    1．47  0．00  1．98  

天然にがり黒潮伝説   あぐり窪川おきつ渚  4，19  3．78  0．01  1．26  

5．27  4．75  0．00  1．26  

天然にがリ   室戸海洋深層水  5．16  ＊  4．44  0．01  1．93  C〉   
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天然にがり   同上  5，60  ＊  4．37  0＿00  1．36  ○   

深海の宝   ディープシーショップ ＊  9．90  0．40  ＊  5．88  0．40  X   

天海のにがリ   赤穂化成   ＊  0．93  0．31  0．00  0．29  ×飲料   
海の深層水にがり   赤穂化成   ＊  0．83  0．45  0．00  0．26  ×飲料  

＊  0．90  0．56  0．00  0．31  ×飲料   
塩田産にがリ   同上   ＊  0．92  0．03  0．00  0．01  X飲料   

天塩の食養にがり   天塩  5．93  2．72  0．00  1．15  

瀬讃の苦汁   讃岐ましお  5．00  3．00  0．00  1．40  

備前瀬戸の海水にがり   錦ラ毎ソルト  3．48  ＊  4．72  0．04  0．92  ○  

6．00  3．60  0．01  1，48  

しんにがり   同上  5．94  3．65  0．02  1．42  

逢母の天然苦汁エキス  NPO法人菜の花会和歌   5．54  3．06  0．01  2．08  

天然にがリ   真珠塩伊勢   ＊  2．78  ＊  5．82  0．02  0．90  ○   

翁乃にがリ   山崎工業京都網野  3．60  3．60  0．02  0．90  

にがり   奥能登塩田村揚浜館  ＊  1．87  ＊  5．14  0．06  1．45  X   

珠洲の海天然にがり   珠洲製塩塩田平釜  3．60  3．70  0．00  1．10  

能登の天然にがり   新王毎塩産業珠洲   ＊  2．30  ＊  6．60  0．00  0．66  ×   

げんてん天然にがり   げんてん輪島   ＊  0＿39  ＊  4．10  0．00  0．68  ×飲料   
完全天日塩の天然にがり  西伊豆塩田の里  5．16  2．61  0．00  1．56  

天然にがり濃縮液   海洋牧場焼津   ＊  2．70  1．10  ＊  5．30  3．70  ×飲料   
にがり   小笠原の塩  3．27  ＊  4．95  0．00  0．99  ○   

濃厚にがり液海の調べ  海の精  3．34  3．83  0．03  1．01  

海の馨   阪本海塩研究所大島  7＿58  0．51  0．00  0」68  

深海ミネラル   深層海塩（大島）  5．72  1．26  0．01  0．86  

天然にがり   日本海企画新潟山北  4．27  3．40  0．01  1．42  

なまはげの塩にがリ   男鹿半島振興会  5．20  2．00  0．00  1．70  

藻塩のにがリ   同上  3．81  1．23  0．00  1．35  

伊達のにがリ   山田油業石巻  5．60  2．00  0．01  1．70  

オホーツクの海水にがり  つらら湧別  4．73  2．88  0．01  1．54  

活性イオン水にがり   藤田食品   ＊  1．11  1．26  0．00  0．04  ×   
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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21年6月現在）   匪麺画  

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（」－アスコルビン酸2－グ  
食品安全基本法  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  

ルコシド、ステアリン酸マグネシウム、リ ン酸三マグネシウム）   第24条第1項第1号  H15．7．1   安第0701016号  

H15．9．25  府食第129号  」－アスコルビン酸2－ 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 
厚生労働省発食  

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 ウム H16．1．20  
、炭酸マグネシウム）   

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  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0701018号  H15．7．24  府食第28号  H15．10．16   
ン）  

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   
20，60，65，80）   第24条第1項第1号  H15．10．8  厚生労働省発食  H19．6．7  府食第573号  H19．8．9添加物部会   H20．4．30  

食品安全基本法  
添加物の指定（ナタマイシン）  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添加物部会 H17鼠13パブコメ開始   H17．11．28   

第24条第1項第1号  
H19．9．26添加物部会  

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添加物部会  H21．3．2   

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   府食第1166号   H17．3．24添加物部会  
リウム）   H15．10．20  厚生労働省発食  H16．11．18 H20．6．19（評 価書訂正）  H17且16  

H17．4．6パブコメ開始  

食品安全基本法  
添加物の指定（アセトアルデヒド）  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 H17．7．7パブコメ開始   H18．5．16   

第24条第1項第1号  

添加物の指定（イソブタノール）   
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1121002号  H16．5．27  府食第590号  H16．4．23添加物部会 H15．5．17パブコメ開始   H16．12．24   

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

ゾン）   第24条第1項第1号  H15．11．21  厚生労働省発食  H16．5．27  府食第591号  H16．4．8添加物部会   H16．12．24  

食品安全基本法  添加物の指定（2，3，5．6一子トラメチルピラゾン）   第24条第1項第1号   
厚生労働省発食  

H15．11．21   安第1121004号   
H16．4．8添加物部会  

H16．5．27  府食第592号   H16．5．10パブコメ開始   H16．12．24   

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

－1－   



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21年6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   
年月日  年月日  

備考   告示   

添加物の使用基準改正（グルコン酸亜  食品安全基本法   H15．12．2  厚生労働省発食  H16．5．27  府食第589号  H16．4．8添加物部会   H16．12．24   
鉛）   第24条第1項第1号  

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   H15．12．2  厚生労働省発食 安第1202005号  H16．5．27  府食第588号  H16．4且添加物部会 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  

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   
第24条第1項第1号  

食品安全基本法  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  厚生労働省発食 安第0304001号  H16，7．29  府食第795号  H16．6．24添加物部会 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   

食品安全基本法 第24条第1項第11号  H16．a18  厚生労働省発食 安第0618001号  H16．7．2  府食第719号  H16．7．9   
名簿から消除すること  

添加物の指定（ヒドロキシプロピルセル  食品安全基本法   H17．8．19   
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      第24条第1項第1号   安第0816001号    H17．3．14パブコメ開始   

食品安全基本法  
添加物の指定（イソアミルアルコール）  H17且19   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  

食品安全基本法  
添加物の指定（2．3，5－トリメチルビラシ■ン）  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   

食品安全基本法  
添加物の指定（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   H17．8．19   

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  

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  H19．7．4添加物部会 H19．9．3パブコメ開始   H19．12．28   

添加物の成分規格の改正（次亜塩素酸  食品安全基本法   
第24条第1項第1号  水）  

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  Hlて．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 H17且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  

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  Hけ11．24添加物部会 H18．5．1パブコメ開始   H18．9．12   
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  H17．3．28   H18．12．26   
ム）   第24条第1項第1号  厚生労働省発食 安第0328001号  H18．3．30  府食第239号  H18．3．23添加物部会 H柑且22パブコメ開始  

食品安全基本法  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   
添加物の指定（アルギン酸カリウム）  第24条第1項第1号  

食品安全基本法  H17．3．28   Hl臥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  
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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21年6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   告示   
年月日  年月日  

厚生労働省発 
ム）   添加物の指定（リン酸一水素マグネシウ   食品安全基本法 第24条第1項第1号  H17．3．28  食 安第0328004号  
添加物の使用基準改正（ヒドロキげ批0ルメ  食品安全基本法   H19．2．27   
チルセルロース）   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    0ヽ      第24条第1項第1号   安第0426001号    H18．11．22ハブコメ開始   

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

添加物の指定（ケイ酸カルシウムアルミ  厚生労働省発食  

第24条第1項第1号   
H17．8．15   安第0815003号  

tウム）   

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  

H19．8．23  H19．8．9添加物部会  
添加物の指定（L－アスコルビン酸カルシ   厚生労働省発食  

食品安全基本法  
H20．4．30   

ウム）  H17．10．3     H20619（評  府食第799号  ′▼′rl：コ   H19．10．29パブコメ開始        安第1003002号    ロ 価書訂正）  府食弟678ち   
第24条第1項第1号  

食品安全基本法  
添加物の指定（イソプチルアルデヒド）   第24条第1項第1号   H17．12．19  厚生労働省発食 安第1219009号  H18．12．7  府食第989号  H18．12．8添加物部会 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（ブテルアルデヒド）  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息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  H柑．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  H17．12．19  厚生労働省発食  H18．臥21  府食第745号  H18．9．28添加物部会   H19．4．26  
ル）   第24 第1項第1号  

添加物の指定（d－α－トコフェロール酢酸  食品安全基本法   H17．1乙19  厚生労働省発食  H18．9．21  府食第745号  H18．9．28添加物部会    0ヽ   H19．4．26   
エステル）   第24条第1項第1号  

食品安全基本法  
添加物の指定（水酸化マグネシウム）   第24条第1項第1号   H18．3．9  厚生労働省発食 安第0309001号  H19．11．1  府食第1079号  H19．10．24添加物部会 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（」－グルタミン酸アンモニ  

第24条第1項第1号  ウム）   
H18．5．22  厚生労働省発食  H20．3．13  府食第277号  H20．4．11添加物部会        安第0522006号    H20．6．18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  H18．8．14  厚生労働省発食 安第0814001号  H20鼠19  府食第677号  

添加物の指定（サンドロジングリセリンエ  

ス‾ル）   第24条第1項第1号   H18．8．29  厚生労働省発食 安第0829001号  H21．2．3  取り下げ  
添加物の指定（ステアロイル乳酸ナトリ  

ウム）   第24条第1項第1号   H19．2．6  厚生労働省発食 安第0206001号  H20．7．10  府食第766号  H20．7．4添加物部会 H20．9．16パブコメ開始  
－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21年6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（乳酸カリウム）   
法  厚生労働省発 食品安全基本 第24条第1項第1号  H19．2．6  食 安第0206002号  

食品安全基本法  
添加物の指定（バレルアルデヒド）  H21．6．4   第24条第1項第1号  H19．3．19  厚生労働省発食 安第0319023号  H20．3．27  府食第324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（イソバレルアルデヒド）   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   H21．6．4   

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  H19．3．19  厚生労働省発食 安第0319025号  H20．11．20  府食第1264号  H20．11．25添加物部会 H21．2．20パブコメ開始  
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  
食品安全基本法  添加物の指定（2，3－ジメチルピラジン）  H20．2．7  厚生労働省発食 安第0207001号  H20．7．31  府食第837号  H20．9．24添加物部会 H20．12．1レくブコメ開始   H21．臥4   
第24条第1項第1号  

食品安全基本法  
添加物の指定（2．5－ジメチルピラジン）   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   H21月．4   

食品安全基本法  添加物の指定（2，6－ジメチルピラジン）  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   H21．6．4   
第24条第1項第1号  
食品安全基本法  

添加物の指定（2－エチルピラジン）  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  H20．10．22添加物部会 H21．2．19パブコメ開始  
食品安全基本法  

添加物の指定（2－メチルピラジン）  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  H20．10．22添加物部会 H21．2．19パブコメ開始  
食品安全基本法  

添加物の規格の改正（ネオテーム）  第24条第1項第2号   H20．9．19  厚生労働省発食 安第0919004号  H20且25  府食第1023号  H20．10．22添加物部会 H21．2．19パブコメ開始  
食品安全基本法  H20．4．28添加物部会  

添加物の指定（2－ペンタノール）  第24条第1項第1号   H20．10．14  厚生労働省発食 安第1014001号  H21．1．22  府食第83号  
添加物の指定（2－メチルプチルアルデ  食品安全基本法   

第24条第1項第1号  ヒド）  H20，10．14  厚生労働省発食  H21．1．22  府食第84号  H20．12．22添加物部会         安第1014002号    H21．3．19パブコメ開始   
食品安全基本法  厚生労働省発食  H21．6．24添加物部会  

添加物の指定（フルジオキソニル）  第24条第1項第1号   H20．11．27   安第1120003号  
食品安全基本法  H20．4．28添加物部会  

添加物の指定（プロピオンアルデヒド）   第24条第1項第1号   H20．11．27  厚生労働省発食 安第1120004号  H21．4．2  府食第311号  
食品安全基本法  H20．4．28添加物部会  

添加物の指定（6－メチルキノリン）  第24条第1項第1号  H20．11．27  厚生労働省発食 安第1120005号  H21且21  府食第499号  
添加物の指定（2－エチルー5－メチルピラジ  厚生労働省発食  

ン）   
第24条第1項第1号   H21．3．12   安第0312001号  

添加物の指定（5．6，7，8－テトラヒドロキノキ  厚生労働省発食  

サリン）   
第24条第1項第1号  H21．3．12   安第0312002号  

t4－   



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21年6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  厚生労働省発食  
添加物の指定（3－メチル蠣2－ブタノール）   第24条第1項第1号  H21．3．12   安第0312003  

添加物の使用基準改正（亜塩素酸ナトリ  厚生労働省発食  H21．6．24添加物部会  

ウム）   第24条第1項第1号   
H21．4．16   安第0413001  

－5－   




