
試験  

投与量   試験結果   
参照  

種類   動物種  試験期間  投与 方法  動物数 ／群   
被験物質  

No   

血血  復帰突然変  最高濃度  7  

異試験   5，000  48  

TAlOO 皿g缶1ate   

TA1535  

血血  遺伝子突然  最高濃度  49  

変異試験   1，050  

株（V79）  帽／mL■   

血l血  不定期  最高濃度  7  

DNA合成  2，000  

（tmS）試  廊Ⅱ止   
験   

元＝元和  DNA切断  最高濃度  7  

試験   養細胞株（A549）  2，000  

ド如L   

血l血  染色体異常  最高濃度  49  

及び姉妹染  1，050  

色分体交換  トg血血   

（SCE）試  

験   

マウス  エロIクIJP  最高用量  7  

SCE試験   5，000  

mg此g体重   

遺  
マウス  ′J、核試験  経口投与  最高用量  7  

伝  
5，000  

生 臼  mg肱g体重   

性  50   

異試験  TA98  ム   2．0  
づ  
き  

TAlOO  皿g缶1ate  

血I血  遺伝子突然  チャイニーズ・ハ  最高濃度  200膵／mL（1．5mM）以上で突然変異の有意な増加  ．49  

変異試験  ムスター培養細胞  800ド釘mL  がみられた。  

株（V79）  

遺伝子突然  最高濃度  50  
変異試験   1，000  

株（CHO）  ドg／mL   

血I血  姉妹染色分  最高濃度  50  

体交換  1，000  

（SCE）試  購血止   
験   

染色体異常  チャイニーズ・ハ  最高濃度  染色体異常は400帽／mL（3．OmM）以上で、SCE  49  
及び姉妹染  800ドg血山  は200pg／mL以上で有意な増加がみられた。  

色分体交換  

（SCE）試  

験   

エロIワlの  染色体異常  最高用量  腹腔内投与の200mg此g体重投与群で異常頻度の  50  
試験   ムスター骨髄  200mg瓜g  

体重   
マウス及  最高用量  50   
びチャイ  腔内投与  200mg此g  
ニーズ・ハ  体重   
ムスクー   
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試験  

動物種  試験期間  投与動物数 方法／群  
被験物質   投与量   試験結果   

参照  

準類  No   

血血  復帰突然変  50  

異試験   2．0  51  

TA1537 mgわ1ate   

TA1538 

TA98 

以上で統計学的に有意な増  
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投与量   試験結果   
参照  

試験 種類  動物種  試験期間  投与 方法  動物数 ／群   
被験物質  No   

ヒ  パッチテス  口腔内  ソルビン酸に陽性を示した症例報告がある。   18  
ト  
に  

の灼熱  64  

お  感また  65   
け  は過敏  
る  

知  
性腸症  

見  ●  侯群を  

示した  

づ  ヒト   
き   

B．ソルビン酸類に由来する副生成物  

投与量   試 験 結 果   
参照  

No   試験 種類  動物種  試験期間  阻萱≡■…身   被験物質  
ラット  2年間  混餌  雌雄各  ソルビン酸、パラソル  ソルビン酸  パラソルビン酸の併用は、ソルビン酸の毒性や腫瘍  8  

48   ビン酸   又は1，000  

ppmのパ  

発  ラソルビン  
が  

ん  
酸を混じた  

性  ソルビン酸  

（1．2％；  

60（）mg此g  

体重／日）   

血l血  復帰突然変  且如血血   4，5・オキソへキセノ  最高濃度  S9m奴非存在下で陽性の結果を示す。ラット肝由  7  

異試験  mlOO  エート（ソルビン酸ナ  5，000   来のS9m反存在下（10％）で同程度の遺伝毒性が得  

m1535  トリウムを105℃で6  膵缶bb  られているが、ラット肝由来のS9mk（30％）ある  

時間処理したもの）  いはハムスター肝由来のS9皿奴存在下では4，5一オ  

遺  
キソへキセノエートの遺伝毒性は著しく低下する  

伝  
（50％以上）。しかし、ソルビン酸カリウムを同様に  

∃三 「申：  

処理しても4，5オキソへキセノエートは生成されな  

性  い。また、ソルビン酸ナトリウム及びソルビン酸カ  

リウムの水溶液を3ケ月間保存しても4，5－オキソヘ  

キセノエートは見出されず、ソルビン酸を含む食品  

にも4，5一オキソへキセノエートは見出されていな  

い。   

C．ソルビン酸類と他の食品添加物等の相互作用  

投与量   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  

ラット  1年間  混餌  雌雄各  ソルビン酸と亜硝酸  ソルビン酸  体重・臓器重量・血液学的所見・血清生化学的 

畠0   ナトリウム   5％投与  
群・亜硝酸  

ナトリウム  
発  0．1％投与  
が  
ん  群・亜硝酸  

性  ナトリウム  

0．1％＋ソ  

ルビン酸  

5％複合投  

与群の4群   



試験  

動物種 試験期間   投与 方法  毒欝 被験物質  投与量   試．験結果   
参照  

種類  抽   

ラット  1年間  混餌  雌雄各  
21   キシ安息香酸エチル   

チ／レ5．0％  

投与群・ソ  

ルビン酸  

5．0％投与  

群・パラオ  

キシ安息香  

酸エチル  
発  
が  

2．5％＋ソ  

ん  ルビン酸  

性  2．5％複合  

投与群の4  
づ  
き  

群   

）  38   

25   ン   （40  
皿かkg体重  

／日）、ソル  

ビン酸（40  

mg此g体重  

／日）＋ナイ  

シン（2  

mg戊g体重  

／日）   

マウス ノ  8ケ月投与  混餌  雌雄各  ソルビン酸とナイシ  ソルビン酸  いずれの世代においても繁殖性に異常は認められな  18  

生  した後、Fl  25   ン′   （40   かった。新生児の離乳後3．5ケ月間の体重増加は、  24   

殖  からF4に  
発  

m官服g体重  FlからF3では変化はなかったが、F4においては  38  

生  
わたり行っ  ／日）及びナ  

圭 臼  た生殖発生  イシン（2  

性  毒性試験  mg侃g体重  

／日）   

血I血  DNA損傷  ソルビン酸と亜硝酸  ソルビン酸  陽性反応を示した。DNA損傷性はpHの上昇で増大  58  

試験  ナトリウムの反応液  （   20  するが（pHl．5～4．2）、pHを6以上にすれi蔑めら  
（Rec－aSSa  （60℃で1時間反応  

y）   させた反応液）   酸ナトリク  

ム（160  

mM）   

ENA  ENA（100  

遣  DNMP  ドか心sk）、  

伝  DNMP（40  
畠  
‾甲：  帽旭並）   

性  

血l血p  復帰突然変  £ ¢pん血Ⅲ血Ⅲ   ENA   最高濃度  ENAはmlOOのみで陽性、DNMPはTAlOO及び  58  

異試験  TA98  DNMP   200   m98で共に陽性で、TAlOOで特に強い活性を示し  

TAlOO  トg缶b也  

（ENA）、  

150  

一喝心bte  

（DNMP）   

2
5
 
 

3
5
 
 
 





試験結果   
参照  

No   

血血  復帰突然変  

異試験   アミン類（メチルアミ  

TAlOO  ン、エチルアミン、プ  

TAlO2  ロビレンアミン、プチ  

TA1535  ルアミン、ベンジルア  

TA1537  ミン）を反応させた後  

抽出して得られた主  

生成物5種   

DNA損傷  S9mixの有無にかかわらず陰性であった。  

試験   PQ37  

DNA損傷  使用した生  
試験   HeLa細胞  成物の最高  

濃度10  

mg／mL   
細胞毒性試  使用した生  

験  成物の最高  
遺  濃度10  
伝  
貞三   皿g／mL   

臼 性  

（ree十）及びM45  

づ  （rec－）  び5種の鉄塩  
き  （Fe－EDm、クエン  

酸鉄、グルコン酸第一  

鉄、ピロリン酸第二  

鉄、硫酸鉄）と反応さ  

せた反応液   5種の鉄塩  

（Fe－EDT  

A、クエン  

酸鉄、グル  

コン酸第一  

鉄、ピロリ  

ン酸第二  

鉄、硫酸鉄  

各0．5～0．9  

帽わ1ate）   

血I血  復帰変異性  ぷ如血血lエ皿  最高濃度  mlOOについてS9mk非存在下で弱いながら陽性  

試験   m98  100   結果が得られており、反応日数の増加に伴い毒性が  

TAlOO  l止舟1a鹿  高まる傾向がみられるが、強いものでも陰性対照群  

の約2．5倍である。   

4
 
7
 
 

3
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ソルビン酸カルシウムに係る食品健康影響評価に関する  

審議結果（案）についての御意見・情報の募集結果について   

1．実施期間  平成20年9月－25日～平成20年10月24日   

2．提出方法・ インターネット、ファックス、郵送   

3．提出状況  1通   

4．御意見・情報の概要及び添加物専門調査会の回答  

御意見・情報の概要   専門調査会の回答   

本品の食品添加物としての指定は■、国際調和を  評価対象物質の特定という観点か  

目的としていますので、CODEX等の国際的な場  らは、CAS番号が適当と考えており、  

で使用されていますINS番号No．203を記載して  食品添加物に固有であるINS番号を  

いただきますと、EUの添加物番号とも連動して  記載する必要はないと考えます。  

いますので検索が容易になると思います。   

2   反復投与毒性試験、発がん性試験、生殖毒性試  添加物専門調査会としては、ソル  

験、遺伝毒性試験について、 「ソルビン酸カルシ  ビン酸カルシウムは「弱酸と強塩基  

ウムの000性に関する試験成績を確認するこ  の塩である」ことから、「他のソルビ  

とはできなかった。ソルビン酸及び同カリウム塩  ン酸塩類と同様にソルビン酸として  

に関し、以下の報告がある。」とし、対象物質の  とりこまれ、十分な炭水化物の存在  

毒性に関する試験がほぼ皆無であることを認め  下では最終的には水と二酸化炭素に  

た上で、ソルビン酸及び同カリウム塩の試験成績  なると予測される」との結論を導く  

を評価の根拠とされています。こうした場合、本  ことは可能と考えております。また、  

品の体内動態試験により、ソルビン酸及び同カリ  このことから、毒性について、ソル  

ウム塩とほぼ同等の挙動を示すことが証明され  ビン酸やその他の塩類のデータを用  

る必要があると思いますが、「2．体内動態（吸収、  いて評価することは可能と考えてお  

分布、代謝、排泄）」において、 「…‥ と予測  ります。  

されろことから、」と記載されており、本品の体  よって、今回の評価において、新  

内動態は、あくまで「予測」であって、試験によ  たに追加試験を行う必要はないと考  

り証明されたわけではありませんので、ソルビン  えております。  

酸及び同カリウム塩の試験で、本品を評価できる  

根拠はありません。  

本品については、体内動態試験もなく、健康評  

価に使用可能な毒性に関する試験も見当たりま  

せんので、体内動態試験あるいは1本程度の毒性  

試験がわが国でも実施されるべきであると■思い  

ますし、所謂「国際汎用添加物46品目」が示さ  

れてから、その時間も十分あったのではないでし  

ようか。   
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御意見・情報の概要   専門調査会の回答   

3   ラットニ世代生殖発生毒性試験（第1世代・一   後者のラット2世代生殖発生毒性  

生涯、第2世代・250日間投与）に対して、「試  試験はJECFAのADIの設定根拠とな  

験結果が非公表であり、その評価を確認できない  った試験であり、また、本試験結果  

ことから、NOAELの正確な評価ができないと判  は公表されております。そこで、要  

断した。」のであれば、ラットニ世代生殖発生毒  ・話者から提出された和訳を確認した  

性試験（第1世代・1，000日間、第2世代・252  上、評価書に文献46として引用して  

日間投与）に対しても、試験結果が非公表であり、  います。  

その評価を確認できないのではないかと思いま  いわゆる国際汎用添加物について  

す。二次資料の都合の良いところだけを健康影響  は、従来から、JECFÅ等の国際的な  

評価に使用することに疑問があります。   評価機関の評価書や公表文献等を参  

考にしつつ評価を進めております。  

また、評価のためにより詳細な情報  

が必要と判断される引用文献につい  

ては別途取り寄せて評価を進めてお  

ります。   

4   JECFAのADIは、ソルビン酸およびその他の  添加物専門調査会としては、ソル  

塩類のグループADIであって、ソルビン酸カル  ビン酸カルシウムについて、「ソルビ  

シウムのADIではありません。一方、「5．1日  ン酸及びその他の塩類の試験成績を  

摂取量の推計等」で示されました19．6 

あるいは約31．1mg／人／日から、ソルビン酸カル  能」と判断しております。また、厚  

シウムを指定したとしても、そのEDI（1日推定  生労働省では、既に指定されている  

摂取量）は、ADIに比べかなり低い状態が保持さ  ソルビン酸カリウムと同様の使用基  

れると思いますので、リスク管理側の使用基準  準により管理措置をとろうとしてい  

（案）を示し、グループとしてのEDIを示すこ  ます。  

とは可能だと思います。   よって、既に指定されているソル  

ビン酸及びソルビン酸カリウムも含  

やてグループとしてADIを設定すべ  

きと考えますので、評価結果を修正  

することにしました。  

なお、一日推定摂取量は、ソルビ  

ン酸類のグループとして、設定され  

たADIの範囲内であることを確認し  

ています。   

2
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（参考）  

ソルビン酸カルシウムの使用予定品目及び推定摂取量  

2  

使用基準（案）の食品名   食品分類1   
摂取量1  摂取量（g）  

（g／日）   （ソルビン酸として）   

チーズ   72：チーズ   2．3  3．0   0．00690   

うに   56：魚介（塩蔵、生干し、乾物）   16．了   0．03343   
59：魚介（練り製品）   9．6  0．0192  

魚肉ねり製品  
60：魚肉ハム、ソーセージ   0．6  0．00120   

鯨肉製品   68：鯨肉   0．1  0．000200   

61：牛肉   15．0  2．0  0．0300  

62：豚肉   31．6  0．0632  

食肉製品  63：ハム、ソーセージ類   11．8  0．0236  

65：鶏肉   19．4  0．0388  

67：内臓   1．5  0．00300   

いかくん製品  
56：魚介（塩蔵、生干し、乾物）   16．7   1．5   （0．0251）3   

たこくん製品  

あん類  18：大豆（全粒）・加工品   1．9   0．00190  
煮豆  23：その他の豆・加工品   1．5  0．00150   

菓子の製造に用いる果汁ペースト及び果さ  45：果汁・果汁飲料   13．9  0．0139   

漬け物（かす漬、こうじ漬、塩漬、しょうゆ  5．1  0．005104  
漬、みそ漬）  

たくあん漬   38：たくあん・その他の漬け物   10．4  0．01044   

キャンデッドチェリー   43：その他の生果   41．6  0．04165   

魚介乾製品  
56：魚介（塩蔵、生干し、乾物）   16．7  （0．0167）3   

（いかくん製品及びたこくん製品を除く。）  

ジャム   44：ジャム   1．0  0．00120   

シロップ   17：砂糖・甘味料類   7．0  0．00700   
47：藻類  14．3  0．0143  

つくだ煮  58：魚介（佃煮）   0．4  0．000400  

69：その他の肉・加工品   0．0  0．000   

9：その他の小麦加工品   5．1  0．00510  
ニョッキ  

14：ジャガイモ■加工品   28．5  0．0285   

5：菓子パン類   5．1  0．00510  
フラワーペースト類  

82：ケーキ・ペストリー類   6．7  0．00670   

マーガリン   77：マーガリン   1．1  0．00110   
みそ   96：味噌   12．5  0．0125   

ケチャツフ  
スープ  

97：その他の調味料   56．3   0．0282   
たれ  
つゆ  0．50  

37：葉類漬け物   5．1  （0．00255）4  
酢漬の漬物  

38：たくあん・その他の漬け物   10．4  （0．00520）4   

干しすもも   43：その他の生果   41．6  （0．0208）5   

甘酒   91：その他の晴好飲料   77．2   0．0232   
・30  

発酵乳   73：発酵乳・乳酸菌飲料   21．2  0．006366   

果実酒   
雑酒   

88＝洋酒・その他   25．3  0．20   0．00506  

乳酸菌飲料（殺菌したものを除く。）   73：発酵乳・乳酸菌飲料   21．2  0．050   （0．00106）6  

0．439  

対ADI比（％）   35．1％   

1＝「食品分類」及び「摂取量」は平成17年国民健康・栄養調査を参照した。  
2：使用量は、ソルビン酸としての換算値である。  
3：「56：魚介（塩蔵、生干し、乾物）」については、摂取量が最大となる「うに」の摂取量を採用し、「いかくん製品」、「たこくん製  
品」及び「魚介乾製品（いかくん製品及びたこくん製品を除く。）」の摂取量は積算していない。  
4：「37：葉類漬け物」及び「38：たくあん■その他の漬け物」については、摂取量が最大となる「漬け物（かす漬、こうじ漬、塩  
漬、しようゆ漬、みそ漬）」及び「たくあん漬」の摂取量を採用し、「酢漬の漬物」の摂取量は積算していない。  
5：「43：その他の生果」については、摂取量が最大となる「キャンデッドチェリー」の摂取量を採用し、「干しすもも」の摂取量は  
積算していない。  

6：「73：発酵乳・乳酸菌飲料」については、摂取量が最大となる「発酵乳」の摂取量を採用し、「乳酸菌飲料（殺菌したものを  
除く。）」の摂取量は積算していない。   




