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厚生労働省発食安第0401013号  

平 成 2 0 年 4 月1日  

薬事・食品衛生審議会   

会長 望月 正隆 殿   

厚生労働大臣 舛添  

諮  問 書  

食品衛生法（昭和22年法律第233号）第10条の規定に基づき、下記の事項に  

ついて、貴会の意見を求めます。  

記  

L－グルタミン酸アンモ土ウムの食品添加物としての指定の可否について  
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トグルタミン酸アンモニウムの食品添加物の指定に関する添加物部会報告書  

（案）  

1．品目名  

L－グルタミン酸アンモニウム  

英名：Monoammonium L－G］utamate  

CAS番号：139883－82－2  

2．構造式、分子式及び分子量  

構造式  

H4NOOC＼0” 
・H20  

分子式 C5日12N204・H20  

分子量182．18  

3．用途  

調味料′  

4．概要及び諸外国での使用状況   

L＿グルタミン酸アンモニウムは、食品の風味増弓套剤、食塩代替品等として広く欧米諸   
国等で使用されている食品添加物である。   

米国では、一般に安全と認められる物質（GRAS物質）であり、適正使用規範（GMP）の   

もと、食品全般に対し必要量の使用が認められている。   

欧州連合（EU）では、トグルタミン酸及びそのアンモニウム塩、ナトリウム塩、カリ   

ウム塩、カルシウム塩並びにマグネシウム塩について、食品科学委員会（SCF）が推奨す   

る方法で使用する場合「ADlf特定しない（not specified）」と評価されており、調味   

料・薬味料に必要量＊ 、その他一般食品には10g／kgの範囲内で使用が認められている。   

FAO／WHO合同食品添加物専門家会議（JECFA）では、第14回会議（1971年）及び買1了   

回会議（1973年）において、L－グルタミン酸及びそのアン≒ニウム塩、ナトリウム塩、   

カリウム塩並びにカルシウム塩の安全性評価を行い、許容一日摂取量（ÅDt）を0～  

120mg／kg体重／日としたものの、第31回会議（198了年）において、これらのL－グルタミン   
酸頬にマグネシウム塩も含めて評価を行い、食品中にあらかじめ存在する量に加え、食  

＊使用最高濃度は設定しない。ただし、適正製造規範に従い、使用目的を達成するのに必要な濃度以上に高  
くなく、また消責者を欺瞞するおそれがない量  
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品添加物として技術的に必要な量を使用する限り、健康に影響を及ぼすことはないとし、  

ADlを「特定しない（not specified）」と評価している。   

わが国では、トグルタミン酸及びそのナトリウム塩、かノウム塩、カルシウム塩並び  

にマグネシウム塩が既に食品添加物として指定されており、カルシウム塩を除き使用基  

準は設定されておらず、調味料として広く食品に使用されている。  

5．食品添加物としての有効性  

風味増強剤として汎用されているトグルタミン酸ナトリウムと同様に、L－グルタミ  

ン酸アンモニウムは、うま味を呈する、だし昆布の重要な呈味成分であることが報告   

されているl）。また、トグルタミン酸アンモニウムは、うま味のほか特異な味を併せ   

持つことから2）、ナトリウムを含まない代替塩、減塩食、味の特徴を活かした各種の   

加工食品向け調味料として有用と考えられる。  

L－グルタミン酸アンモニウムの食品への主な利用例を表1に示す3）。調味料として   

汎用されているグルタミン酸カリウムと基本的に同様の用途に用いることができる。  

表1  

ApplicationandTypicalUseLevels（％）＊  

MONOAMMON川…  
GLUTAMATE  

APPLICAT10N  MONOPOTASS川M   
GLUTAMATE   
6．51－8．68   

0．11－0．22   

0．13－0．20   

0．18－0．25   

0．29－0．36   

0．09－0．15   

0．18－0．25   

0．40－0．47  
10．5－11．5   

0．08－0．14  

DEHYDRATED SOUPS AND GRAV［ES  
CANNED MEAT，SAUSAGE AND FISH  
SOUPS AND GRAVIES  
FLSH（PRESERVED）  
SOUSAGE  
PREPARED MEALS  
TOMATO SOUCE AND KETCHUP  
MAYONNA】SE  
SNACK FOODS（…lX川SALT）  
SOY SÅUCE  
CRAB，PRAWN AND SHELLF［SH（PRESERVED）  

5．84－7．  

0．10－0．  

0．12－0．  

0．17－0．  

0．26－0．  

0．08－0．  

0．17－0．  

0．36－0．  

8
 7

柑
柑
2
2
3
2
1
4
2
2
4
2
3
 
 

9．  
0
 
 

1
 
 

0．07－0．13  

0．07－0．13  0．08－0．14  

＊Actualuselevelsmayvarydependingondesirednnishedfoodtastepro丘1e．  

1）池田菊苗．東京化学会誌犯 pp．820－836．1909  

2）味の素（株）．グルタミン酸アンモニウム塩の呈味特性．2005年12月5日付 報告書  

3）Low Sodiun Fravor Enhancers．Ajinomoto Foodlngredients LLC  
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6．食品安全委員会における評価結果について   

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  

18年5月22日付け厚生労働省発食安第0522006号により食品安全委員会あて意見を求   

めたトグルタミン酸アンモニウムに係る食品健康影響評価については、平成19年11月   

20日及び平成20年1月15日に開催された添加物専門調査会の議論を踏まえ、以下の評   

価結果が平成20年3月13日付けで通知されている。   

L－グルタミン酸アンモニウムが添加物として適切に使用される場合、安全性に懸念が  

ないと考えられ、ADIを特定する必要はないと評価した。  

なお、評価結果の詳細については、以下のとおりである。   

本物質そのものの体内動態に関する試験はないが、L－グルタミン酸アンモニウムは、  

胃液中で容易にL－グルタミン酸になると予測されることから、胃を通過した時点で食事  

由来の遊離L－・グルタミン酸、タンパク質分解物としての1√グルタミン酸、あるいはL－  

グルタミン酸ナトリウム等の塩類と同一の過程を経て吸収されると考えられる。   

よって、L－グルタミン酸アンモニウムについて、提出された毒性試験成績等は必ずし  

も網羅的なものではないが、既にわが国で使用の認められているL－グルタミン酸及びそ  

の塩類の試験成績を用いて総合的に評価することは可能と判断した。   

L－グルタミン酸アンモニウムのほか、L－グルタミン酸及びその塩類の安全性試験成績  

を評価した結果、発がん性、生殖発生毒性及び遺伝毒性を有さないと考えられる。また、  

反復投与毒性試験では、安全性に懸念を生じさせる特段の毒性影響は認められないと考  

えられた。   

なお、わが国において、 L－グルタミン酸、同カルシウム塩、同カリウム塩、同マグネ  

シウム塩及び同ナトリウム塩については、食品添加物としての使用経験があり、これま  

でに安全性に関して特段の問題は指摘されていない。JECFAでは、上述の物質及び同ア  

ンモニウム塩について、 「ADIを特定しない」と評価している。   

なお、神経毒性については、マウス及びラットの新生児に高濃度のL－グルタミン酸ナ  

トリウムを投与すると、中枢神経系、特に視床下部に障害が引き起こされることが知ら  

れているが、サルを含めた他の動物種の新生児では確認されていない。このため、L－グ  

ルタミン酸アンモニウムが添加物として適切に使用される限りにおいて、乳幼児で神経  

障害が起こるとは考えにくいと判断した。   

また、JECFA等で評価されているL－グルタミン酸ナトリウムとCRS＊の関連性について  

は、明確な関係は認められないとされており、本調査会としては妥当と判断した。  

＊ CRS：Chinese Restaurant Syndrome（中華料理店症候群）  
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7．一日摂取量の推計等   

上記の食品安全委員会の評価結果によると以下のとおりである。  

（1）わが国における評価   

「あなたが食べている食品添加物」（平成13年食品添加物研究会編）によると、食品  

から摂取されるL－グルタミン酸類の一人あたりの平均の一日摂取量は、加工食品からの  

添加物としての摂取が主であると考えられ、1998年から1999年の調査においてL－グル  

タミン酸として1，198mgである。   

年齢別に比較すると、2000年の調査において1－6歳乳幼児における加工食品由来のL－  

グルタミン酸としての平均摂取量は924mg、ト14歳では1，342mg、15－19歳では1，770  

mg、20－64歳では1，900mg、65歳以上では1，640mgと報告されている。   

一方、平成16年度厚生労働科学研究によれば、食品添加物の食品向け生産量を基に算  

出されるL－グルタミン酸類の一人あたりの平均の一日摂取量は、L－グルタミン酸として  

約1，290mgと推定される。なお、その99％以上がナトリウム塩である。   

なお、平成16年国民健康・栄養調査におけるタンパク質の平均一日摂取量70．8g（1  

～6歳：46．5g）を基に、ヒトが一日で摂取する食事性タンパク質由来の総アミノ酸量  

のうち約20％がL－グルタミン酸とされており、またその吸収率は40％とされていること  

から、食事性タンパク質の全てがアミノ酸となると仮定した場合、食事性タンパク質か  

らのL－グルタミン酸の吸収量は約6g（1～6歳：約4g）と推定される。  

（2）米国における評価   

米国におけるNAS／NRC GRAS物質調査によると、L－グルタミン酸類の食品への使用は  

1960年から1970年の間に増加し、1970年の総使用量は14トン（メーカー報告畢の補正  

値）、使用対象食品と使用濃度（平均値）は、ス」プ類、粉末スープに0．42％であった（加  

工食品メーカー報告に基づく）。   

米国におけるNAS／NRC食品添加物等使用繭査（1989年）によると、食品添加物等のメ  

ーカーからの報告に基づく、トグルタミン酸アンモニウムの食品への1975年、1982年、  

1987年の年間使用量は、24千ポンド（10．9トン）、61千ポンド（27．7トン）、66．6千ポ  

ンド（29．9トン）と報告されている。一方、L－グルタミン酸ナトリウムの食品への1975  

年、1982年、1987年の年間使用量は、25，500千ポンド（11，600トン）、28，400千ポン  

ド（12，900トン）、18，600千ポンド（8，440トン）であった。   

また、FDAの1996年の報告によると、米国におけるL－グルタミン酸ナトリウムの一日  

平均摂取量は0．2～0．5gとされている。   

また、FDAの委託を受けたFASEBは、1978年時点で、市販の乳幼児または若年者用の  

食品に添加してよいと判断できるような安全性データーが不十分であることから、現状  

として、L－グルタミン酸及びその塩類はこれらの食品に対しては添加していないと考え  

られるとし、FDAに報告した。  
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（3）EUにおける評価   

L－グルタミン酸アンモニウムを含むL－グルタミン酸類は、1990年にグループとして  
「ADIを特定しない」とされていることから、EU加盟各国が最近実施した食品添加物  

の摂取量調査において、 実摂取量算定の優先度は低いと報告されている。   

なお、1992年のFASEB報告書によると、EUにおける食品におけるL－グルタミン酸ナ  

トリウムの⊥日摂取量は350mgを超えないとの報告がある。  

8．新規指定について   

L－グルタミン酸アンモニウムを食品衛生法第10条に基づく添加物として指定するこ   
とは差し支えない。ただし、同法第11条第1項の規定に基づき、次のとおり規格基準を   

定めることが適当である。  

使用基準案   

食品安全委員会、JECFA及びEUにおける評価結果、米国においてGMPのもとで使用する  

こととされ、特段の使用基準が設定されていないこと、また、わが国において既に使用  

が認められている類縁の添加物であるL－グルタミン酸及びその塩（ナトリウム塩、カリ  

ウム塩、マグネシウム塩）には、特段の使用基準が設定されていないことを踏まえ、使  

用基準は設定しないこととすることが適当である。   

ただし、その添加は食品中で目的とする効果を得る上で必要とされる量を超えないも  
のとすることが前提でありこ その旨を関係業界等に周知すること。  

成分規格案   

成分規格を別紙1のとおり設定することが適当である。（設定根拠は別紙2、JECFA規  

格等との対比表は別紙3のとおり。）  
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（別縛1）  

L－グルタミン酸アンモニウム  

MonoammoniumL・Glutamate  

H4NOOC＼／／OH 
・H20  

C5H12N204・H20  分子量182．18  

Monoammoniummonohydrogen（2S）－2－aminopentanedioatemonohydrate〔139883－82－2〕  

含  量 本品を乾燥物換算したものは，L・グルタミン酸アンモニウム（C5H12N204・H20）   

99．0％以上を含む。  

性  状 本品は，無～白色の結晶又は白色の結晶性の粉末である。  

確認試験（1）本品の水溶液（1→200）を検液とする。別にL－グルタミン酸ナトリウム0．5gを水に  
溶かして100mlとした液を対照液とする。検液及び対照液をそれぞれ1メェlずつ量り，トブタ  

ノール／水／酢酸混液（2：1：1）を展開溶媒として薄層クロマトグラフィーを行い，展開溶媒  

の先端が原線より約10cmの高さに上昇した時展開をやめ，風乾し，更に80℃で30分間加熱  

する。ニンヒドリン溶液（1→500）を均等に噴霧し，80℃で10分間加熱して呈色させ，自然光  

下で観察するとき，検液から得たスポットは，対照液から得た赤紫色のスポットと色調及び  

R封直が等しい。ただし，薄層板には，担体として薄層クロマトグラフィー用シリカゲルを   

110℃で1時間乾燥したものを使用する。  

（2）本品は，アンモニウム塩の反応を呈する。  

純度試験（1）比旋光度 〔α〕晋＝＋25．4～＋26．40（10g，塩酸（1→6），100ml，乾燥物換算）  

（2）液性 pH6．0～7．0（1．Og，水20ml）  

（3）鉛 Pbとして2．0〃g／g以下（5．Og，第1法）  

（4）ヒ素 As203として2．5Jlg／g以下（0．80g，第1法，装置B）  

（5）ピロリドンカルポン酸 本品0．50gを正確に量り，水に溶かして100mlとし，検液とする。  

別にL－グルタミン酸ナトリウム0．50g及びピロリドンカルポン酸2．5mgを量り，水に溶かして  

正確に100mlとし，対照液とする。検液及び対照液をそれぞれ2Jユ1ずつ量り，1－ブタノール  

／水／酢酸混液（2ニ1：1）を展開溶媒として薄層クロマトグラフィーを行い，展開溶媒の  

先端が原線より約10cmの高さに上昇したとき展開をやめ，風乾し，更に120℃で30分間加熱  

して溶媒を除く。別の展開用容器に，次亜塩素酸ナトリウム5mlの入った50mlのビーカー及   

び先の薄層板を入れる。このとき，薄層板のガラス面をど⊥ヵーに向けるように入れる。ビ  

ーカーに塩酸約2mlを静かに加えて塩素ガスを発生させ，展開用容器にふたをして20分間放  

置する。薄層板を取り出し，10分間放置した後，エタノールを均一に噴霧し，風乾する。ヨ  

ウ化カリウム・デンプン試液を噴霧し，自然光下で観察するとき，対照液のピロリドンカル  

ポン酸に対応するスポットは直ちに認められるが，検液からはピロリドンカルポン酸に対応  

するスポットは認められない。ただし，薄層板には，担体として薄層クロマトグラフィー用  
シリカゲルを110℃で1時間乾燥したものを使用する。  

■ 乾燥減量0．5％以下（50℃，4時間）  

強熱残分0．1％以下（800℃，15分）  
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定量法本品約0．15gを精密に量り，以下「レアスパラギン」の定量法を準用する。  

0．1mol几過塩素酸液1ml＝9．109mgC5H12N204・H20  

試薬・試液  

ピロリドンカルポン酸C5H7NO3本品は，白色の結晶又は結晶性粉末で，においはない。   

含量本品を乾燥したものは，2ゼロリドン・5－カルポン酸（C5H7NO3）97．0％以上を含む。   

確認試験 本品を赤外吸収スペクトル測定法中の臭化カリウム錠剤法により測定するとき，約  

3，400cm，1，1，720cm‾1，1，655crn．1，1，420cm，1及び1，230cm‾1のそれぞれの付近に吸収帯  

を認める。   

乾燥減量1．5％以下（105℃，3時間）   

定量法本品を乾燥し，約0．2gを精密に量り，窒素定量浜中のケルダール法により定量する。   

0．05moIA硫酸1ml＝12．91mgC5H7NO3  
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（別紙2）  

グルタミン酸アンモニウムの規格設定の根拠   

主に，JECFA規格，FCC規格，EUの食品添加物規格及び第8版食品添加物公定書（公定書）  

を参考に成分規格案を設定した。  

CAS登録番号JECFA及びFCCでは，CASnumberを7558－63－6としているが，この番号は，   

グルタミン酸アンモニウムの無水物（L－glutamicacid，ammOniumsalt（1：1））に対する番   

号である。グルタミン酸アンモニウムの1水物（L－glutamic acid，amrnOnium salt，   

hydrate（1‥1：1））のCAS登録番号は，139883－82－2であることから，本規格案では，  

139883－82－2を採用した。  

含量JECFAでは99．0％以上（乾燥物換算），FCCでは，98．5～101．5％（乾焼物換算），EUでは，   

99．0～101．0％（乾燥物換算）としている（EUでは，anhydrousbasisと記載されているが，純   

度試験に，Lo 

る）。JECFA，FCC及びEUでは，カリウム塩及びナトリウム塩の含量はアンモニウム塩と同様   

に設定されている（JECFA99．0％以上 FCC98．5～101．5％，EU99，0～101．0％）。そこで，   

本規格案では，公定書に収載されているL－グルタミン酸カリウム及びナトリウムの規格値に合   

わせ，「本品を乾燥物換算したものは，L－グルタミン酸アンモニウム（C5H12N204・H20）99．0％以上を   

含む。」とした。  

性状JECFA及びEUでは，「白色のほとんどにおいのない結晶又は結晶性粉末」，FCCでは，「白   

色の自由に流れるような他ee・nOWing）結晶性粉末．水によく溶けるが，一般的な有機溶媒   

には不溶．」としている。公定書における他のグルタミン酸塩の性状の記載（無～白色の柱状   

結晶又は白色の結晶性の粉末で，特異な味がある。）を考慮し，「無～白色の結晶又は白色の結   

晶性の粉末である。」とした。味については，JECFA，FCC，EUの規格において，記載がない   

ことから，採用しなかった。  

確認試験  

（1）JECFA及びEUで，グルタミン酸塩の確認試験として，TLC法が採用されていることか  

ら，本規格案でも，同確認試験を採用することとした。なお，JECFAの試験法では，   

1gを水に溶かして100mlとしているが，純度試験の検液でも試験鱒可能であったこと  

から，試料採取量を純度試験に合わせ，0．5gとした。  

（2）JECFA及びEUで，アンモニウム塩の確認試験が採用されていることから，本規格案で  

も，同確認試験を採用することとし，公定書の一般試験法を採用した。  

純度試験  
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（1）比旋光度JECFA及びFCC及びEUでは，いずれも，〔a〕冨＝＋25．4～＋26．40（乾燥物  

換算）としている。JECFA及びFCCは，測定溶液として10w／v％の2N塩酸溶液を規定して  

いる。EUでは，比旋光度を確認試験として採用し，測定溶液は10％の2N塩酸溶液とし，  

200mmの管を指定している。JECFA＆びFCCでは，管の長さの規定がないこ■と，塩酸  

（1→6）は約2Nの塩酸溶液であることから，本規格では「〔α〕晋＝＋25．4～＋26．40（10g，  

塩酸（1→6），100ml，乾燥物換算）」とした。  

（2）液性JECFA及びFCC及びEUでは，いずれも，PH6．0～7．0としている。そこで，本規  

格案でも，pH6．0～7．0とした。  

（3）鉛JECFAでは，MonoammOniumGlutamateはflavourenh？nCerに該当するため，  

他のnavour enhanCerと同様，鉛の限度値を1mg此gとしているが，FCCは5mg／kg，  

EUは2mg此gとしていることから，市場流通品を考慮し，本規格案では，EU規格に倣  

い，2〃g／g以下とした。  

（4）ヒ素JECFA及びFCC及びEUでは規格を設けていないが，公定書において，グルタ  

ミン酸は4．0〃g／g，グルタミン酸塩類は2．5J上g／gとしている。本品は，公定書の他のグ  

ルタミン酸塩類に倣い，A8208として2．5J⊥g／g以下とした。  

（5）ピロリドンカルポン酸JECFAAびEUで設定されており，試験法は，JECFA Vbl．4に  

掲載されていることから，JECFAに倣い，TLC法を設定した。換作法は，JECFA法と医薬  

部外品原料規格2006の「DL－ピロリドンカルポン酸ナトリウム・アラントイン」の確認試験  

を参考にした。なお，展開溶媒の酢酸がプレート上に残ると，呈色に影響するため，展開後，  

薄層板を加熱する操作を加えた。酢酸の沸点は118℃のため，温度は120℃とした。また，  

JECEAでは次亜塩素酸ナトリウム3gに塩酸1mlを加えて塩素ガスを発生させるが，次亜塩素  

酸ナトリウムは溶液であり，操作性及び塩素ガスの発生量を考慮し，次亜塩素酸ナトリウム  

5mlに塩酸2mlを加えることとした。   

乾燥減量JECm，FCC及びEUの規格値は0．5％以下であり，温度50℃，乾燥時間 4時間  

としている。本規格案では， 

た。   

強熱残分JECFA（SulLhtedash），FCC（ResidueonIgnition）及びEU（Sulhtedash）  

の規格値は0．1％以下であり，試料1g，温度800℃，加熱時間15分としている。本規格案  

では，国際的な規格値を採用し，「0．1％以下（800℃，15分）」とした。  

定量法JECFA，FCC及びEUで，0．1mouL過塩素酸液を用いた非水滴定による定量が設   

定されていることから，本規格案でも，同定量法を採用することとし，公定書の他のア   

ミノ酸の定量法に倣った。なお，JECFAでは，0．1N，過塩素酸液1ml＝9．106mgL－グルタ   

ミン酸アンモニウムとしているが，FCCでは，9．109mgとしており，分子量から考えて，   

本規格案では，0．1moIJL過塩素酸液1ml＝9．109mgL－グルタミン酸アンモニウムとした。  

JECmまたはFCC等に設定され，本規格では採用しなかった項目  
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JECFAにおいて，確認試験として設定されている溶解性は，FCC及びEUで設定されて  

おらず，重要性は低いと考えられるため，本規格案では，溶解性に係る規格は採用しない  

こととした。   

FCCにおいて，確認試験法として設定されている赤外吸収スペクトル測定法は，JECFA  

及びEUで設定されておらず，公定書の他のアミノ酸でも設定されていないため，採用しな  

かった。  
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（別紙3）  

レグルタミン酸アンモニウム  

本規格案   JECFA   FCC   EU   

A   
99．0％以上   99．0％以上   98．5～101．5％  99．0～101．0％   

己   
（乾燥物換算）   （乾燥物換算）   （乾燥物換算）   （乾燥物換算）   

無～白色の結晶又  白色のほとんどに  白色の自由に流れ  白色のほとんどに  

は白色の結晶性の  おいのない結晶又  るような 拡ee・  おいのない結晶又  

粉末である   は結晶性粉末   nowing）結晶性  

性状  粉末  

水によく溶ける  

が，一般的な有機  
溶媒には不溶．   

確認試験  

陽性   陽性  陽性  

グルタミン酸塩           （TLC：ニンヒドリ  什LC）   

ン発色）   ン発色）  

アンモニウム塩   
陽性   陽性  陽性   

溶解性   設定しない   水に良く溶ける  

設定しない  参照スペクトルと  
赤外吸収スペクトル  

一致  

純度試験  

比旋光度  
＋25．4～＋26．40  ＋25．4～＋26．40  ＋25．4～＋26．40  ＋25．4～＋26．40  

〔α〕2？D  

（10w／v％，   （10w／v％，   （10w／v％，   （10％solnり  

埠酸（1→6））   2N・HCl）   2N・HCl）   
（乾燥物換算）  

2N・HCl）  

（確認試験）   

pH6．0～7．0   pH6．0～7．0   pH6．0～7．0   pH6．0～7．0  

pH  （1．Og，水   （1in20）   （1：20）   （5％solution）  

20ml）  （Description）   （確認試験）   

鉛   2．Opg／g以下   1mg丑g以下   5mg此g以下   2mg／kg以下   

As203として  
ヒ素  

2．5pg／g以下  

陰性（TLC：塩素  0．2％以下   
ピロリドンカルポン   ガス＋ヨウ化カリ   

酸   ウム・デンプン試  ウム・デンプン試  

う7ヒ＼   わた＼   
乾燥減量   

4時間）   4時間）   4時間）   4時間）   

0．1％以下   0．1％以下   0．1％以下   0．1％以下  

強熱残分  （800℃，15分）  （80P℃，15分）  （800℃，15分）  （800℃，15分）   

定量法   非水滴定   非水滴定   非水滴定   操作方法は未載  

1ml＝9．106mgL・  1ml＝9．109mgL・  試料量 0．15g  試料量 200mg  試料量 250mg   0．1mol／L過塩素  0．1N過塩素酸液  0．1N過塩素酸液   酸液       1ml＝9．109mgL・  グルタミン酸アン  グルタミン酸アン   グルタミン酸アン  モニウム  モニウム   
－15－   
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匝垂∃  

府 食 第■ 2 7 7 号  

平成20年3月13日  

厚生労働大臣  

舛添 要一 殿  

食品安全委員会   

員長 見上  
亡二‾∴ニニ：「n汀「‾  

食品健康影響評価の結果の通知について  

平成18年5月22日付け厚生労働省発食安第0522006号をもって貴省から  

当委員会に意見を求められたL－グルタミン酸アンモニタムに係る食品健康影響評価  

の結果は下記のとおりですので、食品安全基本法（平成15年法律第48号）第23  

条第2項の規定に基づき通知します。   

なお、食品健康影響評価の詳細は別添のとおりです。  

記   

トグルタミン酸アンモニウムが添加物として適切に使用される場合、安全性に懸念  

がないと考えられ、一日摂取許容量を特定する必要はない  
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添加物評価書  

L－グルタ  ン酸アンモニウム  

2008年3月  

食品安全委員会  
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要 約   

食品の風味増強剤、食塩代替品等に使用される添加物「L・グルタミン酸アンモニ  

ウム」（CAS番号：7558・63・6（無水物））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、L・グルタミン酸アンモニウム、他の●レグルタミン酸塩  

類等を被験物質としたものも含め、反復投与毒性、発がん性、生殖発生毒性、遺伝  

毒性等である。   

L－グルタミン酸アンモニウムについて、提出された毒性試験成績等は必ずしも網  

羅的なものではないが、既にわが国で使用の認められているL－グルタミン酸及びそ  

の塩類の試験成績を用いて総合的に評価することは可能と判断した。   

L－グルタミン酸アンモニウムのほか、L－グルタミン酸及びその塩類の安全性試験  

成績（別紙）を評価した結果、発がん性、生殖発生毒性及び遺伝毒性を有さないと  

考えられる。また、反復投与毒性試験では、安全性に懸念を生じさせる特段の毒性  

影響は認められないと考えられた。   

以上から、L－グルタミン酸アンモニウムが添加物として適切に使用される場合、  

安全性に懸念がないと考えられ、一日摂取許容量（ADI）を特定する必要はないと  

評価した。   



Ⅰ．評価対象品目の概要  

1．用途   

調味料  

2．化学名（参照1～3）   

和名：L－グルタミン酸アンモニウム   

英名：MonoammoniumL－Glutamate   

CAS番号：7558－63・6（無水物）  

3．分子式（参照2、3）   

C5H12N204・H20  

4．分子量（参照1～3）  

182．18  

5．構造式（参照1）  

”4N00C＼〉／0” 
・H20  

6．性状等（参照1～6）   

水によく溶けるが、有機溶媒には不溶。5％（w／v）水溶液のpHは6．0～7．0。無色  

から白色の結晶若しくは結晶性粉末で、弱い刺激臭がある。水溶液はうま味のほ  

か酸味、僅かなえぐ味などの雑味がある。   

水への溶解度は、水100g（20℃）に対し、2．9g（pHl．5）、6．6g（pH5．0）、  

22．5g（pH8．0）である。なお、L－グルタミン酸、同カリウム塩、同カルシウム塩、  

同マグネシウム塩の溶解度は、水100g（20℃）に対し、順に0．72g、173g、30  

g、66gとされている。  

7．評価要請の経緯   

L－グルタミン酸アンモニウムは、食品の風味増強剤、食塩代替品等として広く  
欧米諸国等で使用されている食品添加物である。   

わが国においては、既にL－グルタミン酸ナトリウムが1948年に、L－グルタミ  

ン酸が1964年に食品添加物として指定され、その後、厚生労働省により、ナト  

リウム塩に偏っているわが国の食品添加物の実態を見直し電解質のバランスを改  

善する目的で、ナトリウム塩の摂取を分散化する方針が示されて以降、1991年1  

月にはL・グルタミン酸カリウム、L－グルタミン酸カルシウム及びL－グルタミン酸  

4  

－23－   



マグネシウムが指定され、調味料等として広く食品に使用されている。   

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

事項に従い、①FAO／WHO合同食品添加物専門家会議（JECFA）で国際的に安  

全性評価が終了し、一定の範囲内で安全性が確認されており、かつ、②米国及び  

EU諸国等で使用が広く認められていて国際的に必要性が高いと考えられる食品  

添加物については、企業等からの要請を待つことなく、指定に向けた検討を開始  

する方針を示している。   

この方針に従い、L－グルタミン酸アンモニウムについて評価資料がまとまった  

ことから、食品添加物指定等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されたものである。  

8．添加物指定の概要   

L・グルタミン酸アンモニウムの使用基準及び成分規格について検討した上で、  
新たに添加物として指定しようとするものである。なお、L－グルタミン酸アンモ  

ニウムは、食品中に存在するL・グルタミン酸の塩であって、また、JECFAでは  

「ADIを特定しない（notspecined）」とされ、わが国で既に使用が認められてい  

る類縁のL・グルタミン酸及びL・グルタミン酸塩（カリウム、カルシウム、ナトリ  

ウム、マグネシウム塩）にも特段の使用基準は設定されていないことから、添加  

物として適正に使用される限り、使用基準を設定する必要はないとされている。  

Ⅱ．安全性に係る知見の概要   

弱酸と弱塩基との塩であるL－グルタミン酸アンモニウムは、胃液中で容易にL・  

グルタミン酸になると予測されることから、胃を通過した時点で食事由来の遊離L一  

グルタミン酸、タンパク質分解物としてのL－グルタミン酸、あるいはしグルタミン  

酸ナトリウム等の塩類と同一の過程を経て吸収されると考えられる。（参照5、7）   

従って、L－グルタミン酸アンモニウムの体内動態はL－グルタミン酸と同様に扱う  

ことが可能と考えられることから、体内動態についてはL－グルタミン酸の挙動につ  

いてまとめた。毒性についてはL・グルタミン酸とその塩類の毒性試験のデータを基  

に、L・グルタミン酸アンモニウムの毒性を検討することとした。  

1．体内動態（吸収、分布、代謝、排泄）  

（1）L・グルタミン酸の代謝とその主な役割   

L－グルタミン酸は多くの食品の主要なタンパク質の構成アミノ酸であると同   
時に遊離型として乳製品（2～1，200mg／100g）、鶏製品、肉、魚（9～69mg／100  

g）、野菜（18～200mg／100g）等、多くの食品中に存在する。なお、体重70kg   

のヒトが一日に摂取する食事性タンパク質由来の総アミノ酸量101gのうち、  

20gがL・グルタミン酸である。（参照8）  
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ラットでの栄養学的研究によれば、L－グルタミン酸は非必須アミノ酸である  

が成長のためにかなり大量に必要とされる。生体内でL・グルタミン酸が必要に  

なった場合、L－グルタミン酸はクエン酸回路の中間体であるα・ケトグルタル酸  

を炭素骨格として生合成される。また、グルタミナーゼ反応によるL－グルタミ  

ンの分解によってもL－グルタミン酸は生成する。一方、糖質（炭水化物）と脂  

質が不足している場合には、L－グルタミン酸がα－ケトグルタル酸に代謝されク  

エン酸サイクルに入ることにより、エネルギーを獲得することができる。また、  

L－グルタミン酸はグルタミン合成酵素によりL－グルタミンに代謝されアンモニ  
アを固定する機能がある。L－グルタミン酸はL－プロリンやL－アルギニン合成の  

中間体ともなっている。 ［図］（参照8、9）  

非必須アミノ酸  

ビルビン酸＝アラニンモ  ÷グリシン  
セリン  

オキサロ酢酸ミ  ニアス′くラギン敬一ー十アスパラギン  

7  

クエン酸回路  

グルタミン  

タ  ル酸■・－－・グ′レタミン酸 

ン  

α－ケトグル   

図 非必須アミノ酸の合成経路（一部改変）（参照8）   

また、L－グルタミン酸はアンモニアの解毒に有用であるほか、酸化ラジカル  

スカベンジャーとして生体防御機能を有しているグルタチオンの前駆体でもあ  

る。  

（2）吸収   

L－グルタミン酸塩はアミノ酸に特異的なNaイオン依存性の能動輸送機能に  

ょり腸管から吸収される（参照8、9）。負電荷を帯びているためにその吸収率  

は、40％台と他のアミノ酸に比べて低い（参照8）。   

腸管で吸収される際、大部分のL－グルタミン酸はアミノ基転移を受けα・ケト  

グルタル酸となり、クエン酸サイクルに入りエネルギーとして使用される。こ  

の結果、ピルビン酸から生じた門脈血中のアラニン濃度は上昇する。大量のL－  

グルタミン酸塩を摂取すると、門脈中のL－グルタミン酸塩濃度が上昇し、結果  

的に肝臓においてL－グルタミン酸塩の代謝が促進され、ブドウ糖、乳糖、L－グ  

ルタミン及びその他のアミノ酸が循環血中へと放出され、更に余剰の窒素は尿  
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素に代謝され尿中に排出される。このため、食事由来タンパク質の大量摂取後  

においても、全身の血婦中のL一グルタミン酸濃度は低く保たれたままである。  

（参照7～9）   

子ブタにおいては、飼料由来及び循環動脈血管より腸管粘膜細胞に入ったL・  

グルタミン酸の4％が門脈に流出するのみで、ほとんどのL・グルタミン酸は腸  

管粘膜細胞で代謝され、エネルギー代謝、アミノ酸、タンパク質の合成、グル  

タチオン産生による腸管の保護に使用されるとされている。（参照8）  

①経口投与されたL・グルタミン酸が血中L・グルタミン酸濃度に及ぼす影響   

L－グルタミン酸ナトリウム（1g／kg体重）を2～10％（w／v）の異なる濃度  

での強制経口投与により水溶液として新生児ラットに与えたところ、AUC  

（血中濃度曲線下面積）は5倍に増加した。同様な結果がマウスについても  

得られた。しかし、L－グルタミン酸ナトリウム（1．5g／kg体重）を2～20％（w／v）  

の異なる濃度で強制経口投与により43日齢のマウスに与えたところ、血祭  

中濃度と投与濃度との間に相関関係はみられなかった。（参照9）   

成人男性にL・グルタミン酸（0．3g／kg体重／日）を経口投与したところ、  

血中濃度に有意な変化はみられず、大部分は腸管粘膜で利用されたものと考  

えられた。また、日常生活でL・グルタミン酸ナトリウムを1年以上にわたり  

定期的に摂取しているヒトと摂取していないヒトとの間で、空腹時の血婦中  

濃度に有意な差はみられなかった。（参照8）   

53名の患者に、L－グルタミン酸ナトリウム15g／日を1週間、30g／日を1  

週間、次いで45mg／日を12週間摂取させたところ、血祭中のL－グルタミン  

酸濃度に影響はみられなかった。（参照9）  

②食事が血中L－グルタミン酸の吸収に及ぼす影響   

幼若マウスに幼者食とともにL－グルタミン酸ナトリウムを、あるいは成熟  

マウスにコンソメとともにL－グルタミン酸ナトリウムを胃内投与したとこ  

ろ、血渠中L－グルタミン酸塩濃度は、同じ投与量を水とともに与えた場合よ  

り著しく低下し、またピーク濃度に達する時間は長くなったとの報告がある。  

（参照9）   

ヒトにおいても大量のL・グルタミン酸ナトリウムを水とともに摂取した  

ところ、血祭中のL・グルタミン酸塩濃度は、食事とともに摂取した時の方が  

著しく低かったとの報告がある。また、成人、早産児を含む幼児に食事とと  

もにL・グルタミン酸ナトリウム（150mg／kg体重）を単回投与すると、血  

柴中L・グルタミン酸塩濃度は僅かに上昇したとの報告がある。（参照9）   

一般に、炭水化物を含む食事とともに150mg／kg体重までのL・グルタミン  

酸ナトリウムを摂取することにより、血祭中L・グルタミン酸塩濃度の上昇は  

顕著に抑制される。これは、炭水化物が腸管粘膜細胞においてL－グルタミン  
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酸塩のアミノ基供与体としてのピルビン酸を供給することにより、L－グルタ  

ミン酸からL－アラニンへの変換が促進されるためであり、その結果、L－アラ  

ニンの生成は増加するがL・グルタミン酸塩の門脈中濃度は減少することに  

なる。（参照9）  

（3）分布  

①母体に投与したL－グルタミン酸の胎児への移行   

ラット、サルにおいて、以下の実験から、母体がL・グルタミン酸を大量に  

摂取して・も、胎盤を通過して過度な血祭中濃度の上昇を起こすことはないと  

考えられる。   

妊娠19日目のラットにL－グルタミン酸ナトリウム（8g／kg体重）を経口  

投与したところ、母体の血祭中の濃度はおよそ100pg／mLから1，650pg／mL  

に上昇したが、胎児の血祭中L－グルタミン酸濃度はほとんど変化しなかった。  

（参照9）   

妊娠したアカゲザルに1g／時間の速度でL－グルタミン酸ナトリウムを点滴  

静注したところ、母体の血祭中L一グルタミン酸塩濃度は10～20倍に増加し  

たが、胎児の血祭中濃度は変化しなかった。静注量を増やすと母体の血祭中  

L－グルタミン酸塩濃度はバックグランド値の70倍にまで上昇したが、胎児に  
おける血婦中濃度の上昇は10倍以下であった。（参照9）   

ヒト胎盤を用いた血豆加の海流実験によれば、胎盤はL－グルタミン酸の  

移動に対する効果的バリアと考えられる。胎児肝臓は、子宮循環より胎盤を  

経てL－グルタミンを取り込み、その45％をL－グルタミン酸の生産に充ててい  

る。生産されたしグルタミン酸は胎盤に供給されるが、胎盤は約90％の効率  

でこれを利用し、重要なエネルギー源としている。母体の血中Lグルタミン  

酸濃度が上昇しても胎児の血中濃度が上昇しないのは、このためと考えられ  

る。なお、残り10％のL－グルタミン酸は胎盤のアンモニアを捕捉しL－グルタ  

ミンを再生産し、胎児循環に送り出している。 （参照8、9）   

なお、ヒト胎盤におけるL－グルタミン酸のトランスポーターには、  

EAATl（SLCIA3）、EAAT2（SLCIA2）、EAAT3（SLCIAl）が知られており、  

EAAT3はL－グルタミン酸を能動的に胎児から胎盤へ取り込むとされている。  
（参照10、11）  

②L－グルタミン酸の母乳中への移行   

6名の授乳中の女性が一晩絶食した後、L－グルタミン酸ナトリウム（6g）  
を水溶液もしくは流動食として単回摂取し、1、2、3、4、6及び12時間後  

に母乳を、0、30、60、120及び180分後に血液を採取したところ、L－グル  

タミン酸、L一アスパラギン酸及びL・アラニンの血祭中濃度はわずかに上昇し  
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たが、母乳中のアミノ酸濃度にはほとんど変化がみられなかった。（参照9）  

③経口投与L・グルタミン酸の脳内L・グルタミン酸濃度への影響   

一般に脂溶性物質を除く多くの水溶性物質の血液から脳内への輸送は血液  

脳関門により厳しく制限されている。L－グルタミン酸やアスパラギン酸等の  

非必須酸性アミノ酸は、脳内代謝の必要に応じて随時脳細胞内で合成されるご  

そのため、これらアミノ酸の血液から脳への輸送能は、他の中性・塩基性ア  

ミノ酸に比べるとはるかに低い。また、脳内へのL・グルタミン酸の移行は、  

たとえその血中濃度が上昇しても影響を受けないように、血液脳関門により  

他の臓器への輸送能の1％以下に厳しく制限されている。 さらに、L－グルタ  

ミン酸の脳外血液から脳内への輸送担体は生理的な濃度ですでに飽和してい  

るため、通常の状態では脳内L・グルタミン酸濃度が血婦中L・グルタミン酸濃  

度に平行して上昇することはないとされている。 （参照8）   

ラット及びマウスでは、成獣、新生児にかかわらず、L・グルタミン酸の血  

祭中濃度を通常の15倍に増加させても、脳内のL－グルタミン酸濃度は変化  

しない。一方、レグルタミン酸ナトリウム（2g／kg体重）の経口投与により  

血祭中濃度が通常の19倍以上になると、脳内の濃度は約20％上昇するとさ  

れている。（参照9、12）   

また、皮下注射や腹腔内投与（非経口投与）で大量のレグルタミン酸ナト  

リウムを投与した動物実験において、新生児あるいは乳児マウスに神経毒性  

の発現が認められているが、経口投与で認められたとする実験結果は少ない。  

これは、両投与形式の相違に基づいたL・グルタミン酸の体内動態の相違によ  

るとされている。（参照13）  

2．毒性   

（1）急性毒性   

ラット及びマウスヘのL－グルタミン酸アンモニウムの単回経口投与による   

50％敦死量（LD50）は表1のとおりである。また、JECFAではL・グルタミン   
酸、同カリウム塩、同カルシウム塩、同ナトリウム塩及び同マグネシウム塩を   

含めグループとしてADIを評価していることから、参考に、これらの物質につ   

いても経口投与によるLD50を以下に示す。（参照9、14、15）  

〔表1〕 単回経口投与試験におけるLD50  

サンプル   動物錘・性別  LD50値（血g／kg体重）   

L－グルタミン酸アンモニウム   ラット 雄   9，100（8，500～9，900）  

ラット 雌   8，300（7，600～9，200）  

マウス雄   6，300（5，900～6，700）  

マウス雌   5，900（5，400～6，400）  



タミン酸カリウム   ラット 雄   8，500（7，500～9，500）  

ラット 雌   7，900（6，900～8，900）  
マウス 雄   7，700（7，100～8，300）  
マウス 雌   8，100（7，500～寧，700）   

タミン酸カルシウム   ラット 雄  18，200（17，200～19，300）  

ラット 雌  14，700（12，900～15，800）  

マウス 雄  13，300（12，800～13，700）  

マウス 雌  13，800（13，100～14，500）   
タミン酸マグネシウム   ラット 雄  18，000（16，500～20，400）  

ラット 雌   19，000（17，300～20，600）  

マウス 雄  14，900（13，900～16，000）  

マウス 雌  15，200（14，500～16，100）   

タミン酸ナトリウム   ラット 雄  17，300（15，800～19，000）  

ラット 雌  15，800（14，300～17，500）  

ラット   19，900  

マウス 雄  17，700（16，600～18，900）  

マウス 雌  16，400（15，600～17，200）   

タミン酸   ラット   16，600（14，500～18，900）  

マウス   16，200（14，200～18，400）  

マウス   19，200（16，130～22，840）  

マウス   12，961  

ウサギ   ＞2，300   

（2）反復投与毒性及び発がん性   

L・グルタミン酸アンモニウムの反復投与毒性及び発がん性に関する試験成績  
を確認することはできなかった。L－グルタミン酸あるいはL－グルタミン酸ナト  

リウムに関し、以下の報告がある。  

（L－グルタミン酸、L－グルタミン酸ナトリウム）   

雄のC57BLマウス（各群100匹、対照群200匹）に、L－グルタミン酸、L一  

及びDL－グルタミン酸ナトリウム（0、1、4％；0、1，500、6，000mg／kg体重／  

日1）を715日間混餌投与した試験において、 対照群に比べ死亡率、血液学的  

検査、組織学的検査、腫瘍発生率に有意な差は認められなかった。（参照9、  

16）  

1JECFAで用いられている換算値を用いて摂取量を推定（参照17）  

聾   
最終体重  摂餌豊   摂餌量  

（kg）  （g働物／日）  （g此g体重／日）   

クス  0．02   3   150   

ソト   0．4   20   50   

ヌ   10   250   25  



雌雄のSDラット（各群35あるいは40匹、対照群61匹）にL・グルタミン  

酸、L－及びDL・グルタミン酸ナトリウム（0、0．1％、0．4％；0、50、200mg／kg  

体重／日1）を12週齢から2年間混餌投与した試験において、体重、摂餌量、  

一般行動、生存率、血液学的検査、臓器重量、組織学的検査に対照群との間に  

有意な差は認められなかった。また、腫瘍発生率に群間による差は認められな  

かった。（参照9、18）  

（L－グルタミン酸ナトリウム）   

雄のF344ラット（各群10匹）にL－グルタミン酸ナトリウム（0、5．83％；0、  

2，915mg／kg体重／目1）を10週間混餌投与した試験において、有意な体重増加  

の抑制、尿のpHの上昇、クレアチニン濃度の減少、ナトリウムイオン濃度の  

上昇、膜胱上皮の単純性過形成が認められた。その他サッカリン等の7種の化  

合物のナトリウム塩で同様に行われた試験の結果も踏まえ、膜胱上皮への影響  

はラットに特異的に認められ、尿中のナトリウムイオン濃度の上昇、尿のpH  

の上昇、尿量の増加によりもたらされる可能性が考えられた。（参照19）   

雄ラット（各群5匹）に天然のL－、合成のD・及びL－グルタミン酸ナトリウ  

ム（0、20、200、2，000mg／kg体重／日）を90日間経口投与した試験において、  

体重、臓器重量、組織学的検査に変化は認められなかった。（参照9．）   

雄のWistarラット（各群10匹）にL・グルタミン酸ナトリウム（0、6％；0、  

3，000mg／kg体重／日1）を単独で、あるいは塩基（炭酸水素ナトリウム（1．6％；  

800mg／kg体重／日l）、炭酸水素カリウム（2．5％；1，250mg／kg体重／日1））ま  

たは酸（塩化アンモニウム、1．0％；500mg／kg体重／日1）とともに13週間混  

餌投与した試験において、炭酸水素カリウムとともに投与した群にのみ、膀胱  

及び腎臓の粘膜上皮の過形成が有意に認められた。過形成は尿め酸性化によっ  

てもアルカリ化によってももたらされると考えられた。（参照20）   

雌雄のCDラット（各群各40匹）にグルタミン酸ナトリウム（0、1、2、4％；  

0、500、1，000、2，000mg／kg体重／日1）及びナトリウム投与の対照群としてプ  

ロピオン酸ナトリウム（2．05％；1，025mg／kg体重／日1）を104週間混餌投与  

した試験において、摂餌量は各群に明らかな差は認められなかったが、体重は  

雌の4％グルタミン酸ナトリウム投与群及びプロピオン酸ナトリウム投与群で、  

60週以降で低値傾向を示した。一般状態、血液学的ならびに血液生化学的検査  

及び血清グルタミン酸含量では対照群と差は認められなかったが、4％グルタミ  

ン酸ナトリウム投与群及びプロピオン酸ナトリウム投与群で飲水量は増加傾向  

を示し、尿量及び尿中ナトリウム量も増加傾向を示した。また、投与開始後12  

週目に剖検した結果、臓器重量に明らかな差は認められなかった。12週及び  
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104週目に腎孟部及び腎臓皮髄境界部に限局的な石灰沈着が散発的に観察され  

たが、それ以外に組織学的に明らかな異常所見は認められなかった。（参照9、  

21）   

5週齢の雌雄のF344ラット（各群各50匹）にL－グルタミン酸ナトリウム（0、  
0．6、1．25、2月、5％；0、231、481、975、1，982（雄）、0、268、553、1，121、  

2，311（雌）mg／kg体重／目）を104週間混餌投与した試験において、一般状態  

や摂餌量、生存率では群間に明らかな差は認められなかった。体重は5％投与  

群において、雄は98週以降に、雌で90週以降に有意な増加抑制あるいは抑制  

傾向を示した。試験開始1週間後あるいは1、3、6、12、18及び24ケ月後に  

各群10匹について実施した尿検査では、尿量が雄の5％投与群で1、3及び24  

ケ月後に高値を示し、pHとナトリウム濃度が雌雄とも2．5％及び5％投与群で  

対照群に比べ高い傾向を示したが、カリウム濃度は雌雄とも2．5％及び5％投与  

群で低い傾向を示した。また、剖検時実施した血液学的検査において、L－グル  

タミン酸ナトリウム投与の二影響は認められなかった。臓器重量では、腎臓の比  

重量が雌雄とも5％投与群で、また膀朕の比重量が雄の5％投与群で有意に増加  

していたが、各臓器の腫瘍発生率については投与群と対照群の間に有意な差は  

認められなかった。（参照22）   

雌雄のピーグル犬（各群各5匹）にL一グルタミン酸ナトリウム（0、2．5、5．0、  

10％；0、625、1，250、2，500mg／kg体重／日1）及び対照としてプロピオン酸ナ  

トリウム（5．13％；1，282．5mg／kg体重／日l）を104週間混餌投与した試験に  

おいて、体重、摂餌量、一般行動、心電図、眼科学的検査、血液学的ならびに  

血液生化学的検査、臓器重量、組織学的検査及び死亡率に被験物質投与による  

影響は認められなかった。投与から26、52、78及び104週後に実施した尿検  

査では尿量及びナトリウム排泄量がプロピオン酸ナトリウム投与群及びL－グ  

ルタミン酸ナトリウム投与群で上昇傾向を示したが、尿濃縮能は正常であった。  

（参照9、23）  

（3）生殖発生毒性   

L－グルタミン酸アンモニウムについての生殖毒性や発生毒性試験成績を確認  

することは出来なかった。L－グルタミン酸、同ナトリウム塩及び同カリウム塩  

に関し、以下の報告がある。  

（L－グルタミン酸）  

・発生毒性   

SDラットにL－グルタミン酸（0、2％；0、1，000mg／kg体重／日1）を交配  

前3日から妊娠期間中に混餌投与し、妊娠末期に帝王切開し、胎児を検査し  
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たところ、投与の影響は認められなかった。（参照9、24）  

（L・グルタミン酸ナトリウム）  

（D生殖毒性   

雌雄のⅠVCS及びSwissの2系統のマウス（各群2～5匹）にL・グルタミ  

ン酸ナトリウム（0、2、4％；0、4，000、8，000mg／kg体重／日）を2週間混  

餌投与した後、同群内の雌雄を交配し、Fl世代を出産させた。Fl児の離乳  

後は親動物と同様の飼料を与え、90日齢で同群内のFl雌雄を交配させ、F2  

児を出産させた。両系統のマウスの親動物及びFl動物の成長、摂餌量、性  

周期、性成熟、器官重量、児の数及び体重、主要器官の病理組織学的所見に  

異常は認められなかった。F2児にも異常は認められなかった。（参照9、25）   

雌雄のCDマウス（各群雄17匹、雌51匹、対照群：雄33匹、雌99匹）  

にL－グルタミン酸ナトリウム（0、1、4％：0、1，500、6，000mg／kg体重／日  

（雄）、0、1，800、7，200mg／kg体重／日（雌））を混餌投与した3世代繁殖毒  

性試験で、成長率及び摂餌量は全ての群で同様であった。母動物のL－グルタ  

ミン酸ナトリウム摂餌量は授乳期に最大で25，000mg／kg体重／日まで増加し  

た。受胎能、妊娠率、生存率、噛育率に投与の影響は認められず、F3世代の  

離乳までに実施した組織学的検査でも投与に関連した変化は観察されなかっ  

た。（参照9）  

②発生毒性   

妊娠マウス（各群24～30匹）にグルタミン酸ナトリウム（0、5．2、24、  

112、520mg／kg体重）を10日間投与した試験（投与経路は不明）において  

は、妊娠、着床数、母動物及び胎児の生存率、胎児体重、その他の指標に明  

らかな影響は認められなかった。（参照9）   

妊娠ウサギ（投与群9匹、対照群11匹）にL・グルタミン酸ナトリウム（25  

mg／kg体重／日）を、対照群には生理食塩水を15日間経口投与した試験にお  

いて、受胎率、同腹児数、及び噛育率に投与の影響は認められなかった。L・  

グルタミン酸ナトリウム投与群の胎児体重は対照群に比べ僅かに低かったが、  

児の精巣、卵巣及び副腎、母動物の卵巣、副腎、肝臓、腎臓及び脾臓の重量  

は対照群との間に差は認められなかった。児の外表及び骨格検査においても  

異常は観察されなかった。また、L・グルタミン酸ナトリウム投与群における  

流産及び吸収胚の発現頻度は対照群と同様であった。流産胎児に外表及び骨  

格異常は観察されなかった。（参照9）  

‾ 胃】       l．   



（L－グルタミン酸カリウム）  

・発生毒性   

雌のWistarラット（各群25匹）にL－グルタミン酸カリウム（0、4．5、21、  

97、450mg／kg体重）を妊娠6～15日に経口投与した試験においては、妊娠、  

母動物及び胎児の生存率、異常胎児の発現率に投与の影響は認められなかっ  

た。（参照9）  

（4）遺伝毒性   

L－グルタミン酸アンモニウムの遺伝毒性については限られた試験が実施され  
ているにすぎないが、以下の報告がある。   

励α〟ug g日加血豆H17（′e〆）及びM45（re♂）を用いた DNA修復試験  

（Rec－aSSay）（100、200、400mg／mL）がS9mix非存在下で行われており、  

陰性の結果が得られている。（参照14）   

細菌（5b血0月e肋吻フ血刀昆〃■∽黒TA1535、m1537、m1538、m92、m94、  

m98、mlOO、jおde乃ヒム由の〟WP21JIゲd）を用いた復帰突然変異試験（10、  

1000、20，000pg／plate）が行われており、S9mixの有無に関わらず陰性であっ  

た。（参照14）   

細菌はむp血刀乙肌血ユm1535、m1537、m1538）を用いた復帰突然変異  

試験（0．145、0．29、0．58％（w／d）、酵母（5bcdamプリ℃egCe∫el加云eD4）を用  

いた遺伝子変換試験（1．25、2．5、5％（w／v））行われているが、いずれもS9mix  

の有無に関わらず、陰性であった。（参照26）   

グルタミン酸、その塩類に関し、以下の報告がある。  

（L－グルタミン酸）   

細菌はむp血加血リノ刀m94、m97、m98、mlOO、mlO2、m2637）  

を用いた復帰突然変異試験（最高濃度2，000pg／plate）が行われており、S9mix  

の有無に関わらず、陰性であった。（参照27、28）   

細菌（£卸血ユヱ血びノユユm1535、m1537、TA1538、m98、mlOO）を用  
いた復帰突然変異試験（1．25、2．5、5．0％（w／v））、酵母（∫ceヱ℃ⅥkJ云eD4）を  

用いた遺伝子変換試験（1．25、2．5、5．0％（w／v））が行われており、共にS9mix  

の有無に関わらず、陰性であった。（参照29）   

S9mix非存在下で行われたチャイニーズ・ ハムスター培養細胞株（CHL）  

を用いた染色体異常試験（最高濃度2，000pg／mL）では、陰性の結果が得られ  

ている。（参照27、30）  

（L－グルタミン酸塩酸塩）  

細菌はわp血刀u乃血】m1535、m1537、m1538、m98、mlOO）を用  
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いた復帰突然変異試験（0．00625、0．0125、0．025％（w／v））、酵母（£ce躇l加云e  

D4）を用いた遺伝子変換試験（0．7、1．4、2．8％（w／v））が行われており、共に  

S9mixの有無に関わらず、陰性であった。（参照31）  

（L－グルタミン酸ナトリウム）   

細菌ばわpム血∽血刀コ・G46）を用いて行われた宿主経由試験では、ラット  

にL・グルタミン酸ナトリウム（0、0．2、5．7g／kg体重／日）を14日間強制経口  

投与した結果は陰性であった。（参照32）   

マウスにレグルタミン酸ナトリウム（0、2．7、5．4g／kg体重）を単回強制投  

与し、投与後直ちに交配させた優性致死試験では、優性致死の有意な増加は認  

められず、陰性の結果が得られている。（参照33）  

（L－グルタミン酸カリウム）   

S9mix非存在下で行われたE sub血H17（zTeCT）及びM45（zt？C）を用いた  

Rec・aSSay（100、200、500mg／mL）では、陰性の結果であった。（参照14）   

細菌（ぷ如月血び乃■肌朋TA1535、m1537、m1538、m92、m94、m98、  

mlOO、且〟〟WP21JⅢd）を用いた復帰突然変異試験（10、1000、20000  

pg／plate）が行われており、S9mixの有無に関わらず、陰性であった。（参照  

14）   

細菌（£むp血加血日月ユm1535、m1537、m1538）を用いた復帰突然変異  

試験（0．75、1．5、3．0％（w／v））、酵母（£cereⅥA由eD4）を用いた遺伝子変換  

試験（1．25、立．5、5．0％（w／v））が行われてお・り、S9mixの有無に関わらず、陰  

性であった。（参照34）   

以上より、L・グルタミン酸アンモニウムについては細菌と酵母による試験で  

陰性の結果が得られており、その他の類縁化合物についての遺伝毒性試験の結  

果も全て陰性で、L・グルタミン酸アンモニウムには特段問題となるような遺伝  

毒性はないものと考えられた。  

（5）生化学・一般薬理   

L・グルタミン酸アンモニウムについての生化学・一般薬理に関する試験成績  
を確認することは出来なかった。L－グルタミン酸あるいはそのナトリウム塩に  

関し、以下の報告がある。  

（L・グルタミン酸）   

L－グルタミン酸は中枢神経系での主要な興奮性神経伝達物質であり、その生  
理作用に関しては多岐にわたり膨大な報告がある。また、高濃度のL・グルタミ  

ン酸は異常な神経興奮を引き起こし、様々な病態と関連している。そのほか、  
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上述のとおりアミノ酸代謝において、エネルギー源、L－グルタミンの前駆物質、  

クエン酸サイクルの中間代謝物質、L－グルタミンへの変換による窒素の輸送、  

グルタチオン合成の基質などの役割を果たしている。（参照8）   

レバー押し作業学習を用いた試験を幼君ラットで行った報告においては、中  

等量（200mg／日；約1．3g／kg体重／目）では学習を促進させるが、高用量（400  

mg／目；約2．6g／kg体重／目）では過度の異常活動や無秩序な行動を惹起した。  

（参照35）  

（L－グルタミン酸ナトリウム）   

高濃度のL－グルタミン酸ナトリウムを経口投与すると中枢神経系、特に視床  

下部に障害が引き起こされることが報告された。この作用に対して最も感受性  

の高い動物種は新生児のマウスであり、50％有効量（EI）50）は約500mg／kg  

体重であった。耐薬性が認められる最大量は約60mg／kg体重であった。その  

後、多くの動物（マウス、ラット、ハムスター、モルモット、ウサギ、イヌ、  

サル等）の新生児で中枢神経毒作用について追試されたが、その結果、イヌ、  

サル等ではL－グルタミン酸ナトリウムによる毒性症状は認められなかった（参  

照9）。このような種差の理由については説明されておらず、また、マウスおよ  

びラット新生児による多くの研究でも、研究者によりその結果が異なっていた。   

これらの神経毒性に関する報告については、個々の報告に見解が示されてい  

る訳ではないが、最終的に1987年にJECFAは、乳幼児においてL－グルタミ  

ン酸ナトリウムは成人と同様に代謝されること等入手可能なデータから、食品  

中にあらかじめ存在する量に加え、食品添加物として技術的に必要な量を使用  

する限り、健康に影響を及ぼすことはないとしている（参照9）。また、1980  

年にFDAの委託を受けたFASEB（Federation of American Societiesfor  

ExperimentalBiology）も、乳幼児を含めヒトに対して有害影響を起こす、あ  

るいは示唆する証拠はないと結論し、FDAに報告している（参照35）。  

（6）ヒトにおける知見   

L－グルタミン酸アンモニウムについてのヒトにおける知見を確認することは  
出来なかった。L－グルタミン酸ナトリウムに関し、以下の報告がある。  

①中華料理店症候群（CRS）について   

L－グルタミン酸ナトリウムを含む中華料理を喫食後、15～30分頃に始まる  

後頭部の知覚麻療、全身の脱力、動惇を主徴とする、いわゆる中華料理店症  

候群（ChineseRestaurantSyndrome；CRS）が知られている。感受性は女  

性の方で高いという報告もあるが、以下のとおり、二重盲検法による臨床試  

験において、L－グルタミン酸ナトリウムの使用量とCRSとの間に有意な相関  
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関係は無いとの成績が得られており、JECFAは、CRSとL・グルタミン酸ナ  

トリウムの摂取との間に明確な関係は認められないと結論している。（参照9、  

13、35、36）   

L・グルタミン酸ナトリウムに関する最初の系統的な臨床試験報告として、  
大量のL－グルタミン酸ナトリウムを経口投与、あるいは静脈内投与したヒト  

に皮膚の灼熱感（胸部に始まり頸部、上腕部に広がる）、顔面のこわばり、胸  

痛が発現したとの1968年の報告がある。投与後症状が現れるまでの時間は、  

静脈内投与で17～20秒、経口摂取で12～25分であったが、症状の内容は投  

与法により異なり、静脈内投与では上記の3徴侯すべてがみられたが、経口  

投与では一部が認められたのみであった。また、症状の発現に必要な投与量  

には個人差があり、静脈内投与では25～125mg、経口投与では1．2～12g  

とされている。症状の発現は静脈内投与の場合の方が鋭敏で、たとえば21g  

の経口摂取で症状の発現がなかった例が、50mgの静脈内投与で典型的な症  

状を示したとされている。その他、500mgの静脈内投与により胸痛を示した  

例について心電図め検査を実施したが、異常所見はなかったとされている。  

（参照13）   

その後、L・グルタミン酸ナトリウムの摂取とCRSの関係について二重盲検  

法による多くの臨床試験が報告されており、L－グルタミン酸摂取群（各群1．25  

～5g）を設けた新たな試験成績を含めた2000年に発表された論文では、L－  

グルタミン酸摂取群においてプラセボ投与群に比べて何らかの症状を示す例  

数は多いが、典型的なCRSの徴侯がみられた例はなく（参照36）、しかも症  

状の発現と血中のL－グルタミン酸濃度の間にも相関が認められなかったと  

されている。 したがって、大量のL－グルタミン酸ナトリウムの摂取後に認め  

られた胸やけ、ふらつき、顔や肩のこわばり、胸痛などの症状はL－グルタミ  

ン酸に特異的なものではないと考えられた（参照13、36、37）。  

（多気管支喘息   

中華料理を食べてから12時間後に気管支喘息の発作を起こした2名につ  

いて、さらにL－グルタミン酸ナトリウム（2．5g）を含有するカプセルを摂取  

させたところ、10～12時間後に最大呼気流速（Peakexpiratoryflowrate；  

PEFR）の減少が認められたとする1981年の報告がある。この知見からは  

L・グルタミン酸ナトリウムが気管支の撃縮に関与しているものと考えられた  
が、この試験については、〔1〕呼吸機能の痛態判定にはPEFRよりも信頼  

性の高い方法を用いるべきこと、〔2〕プロトコールではプラセボ試験の直前  

にテオフイリンの投与が中止されているため、レグルタミン酸ナトリウムに  

よる試験時には体内のテオフイリン濃度が著しく低下しており、このような  

状況ではプラセボと被験物質による反応の差異を区別することは困難である  

17  

－36－  

・d   



ことが指摘された。  

1987年以降、L・グルタミン酸ナトリウムと気管支喘息の関係を否定する結  
果が報告されている。中華料理の摂取後に喘息発作を起こした病歴をもつ計  

45名の患者について、L－グルタミン酸ナトリウム摂取による喘息の惹起試験  

が実施されているが、陽性の反応はみられなかった。また、中華料理の摂取  

後の喘息発作がみられなかった109名の喘息患者について同様の試験が行わ  

れているが、陽性反応の例はなかったと報告されている。（参照13、38）  

3．一日摂取量の推計等   

（1）わが国における評価   

「あなたが食べている食品添加物」（平成13年食品添加物研究会編）による   

と、食品から摂取されるL一グルタミン酸類の一人あたりの平均の一日摂取量は、   

加工食品からの添加物としての摂取が主であると考えられ、1998年から1999   

年の調査においてL－グルタミン酸として1，198mgである。（参照39）   

年齢別に比較すると、2000年の調査において1・6歳乳幼児における加工食品   

由来のL－グルタミン酸としての平均摂取量は924mg、7・14歳では1，342mg、  

15・19歳では1，770mg、20・64歳では1，900mg、65歳以上ではl，640mgと   

報告されている。（参照40）   

一方、平成16年度厚生労働科学研究によれば、食品添加物の食品向け生産   

量を基に算出されるL－グルタミン酸類の一人あたりの平均の一日摂取量は、L－   

グルタミン酸として約1，290mgと推定される。なお、その99％以上がナトリ   

ウム塩である。（参照41）   

なお、平成16年国民健康・栄養調査におけるタンパク質の平均一日摂取量   

70．8g（1～6歳‥46．5g）を基に、ヒトが一目で摂取する食事性タンパク質由   

来の総アミノ酸量のうち約20％がL－グルタミン酸とされており、またその嗟馴又   

率は40％とされていることから（参照8）、食事性タンパク質の全てがアミノ酸   

となると仮定した場合、食事性タンパク質からのL－グルタミン酸の吸収量は約   

6g（】．～6歳‥約4g）と推定される（参照42）。  

（2）米国における評価   

米国におけるNAS／NRCGRAS物質調査によると、L－グルタミン酸類の食品  

への使用は1960年から1970年の間に増加し、1970年の総使用量は14トン  

（メーーカー報告量の補正値）、使用対象食品と使用濃度（平均値）は、スープ類、  

粉末スープに0．42％であった（加工食品メーカー報告に基づく）。（参照43）   

米国におけるNAS／NRC食品添加物等使用調査（1989年）によると、食品  

添加物等のメーカーからの報告に基づく、L・グルタミン酸アンモニウムの食品  

への】＿975年、1982年、1987年の年間使用量は、24千ポンド（10．9トン）、  

61千ポンド（27．7トン）、66．6千ポンド（29．9トン）と報告されている。一方、  

18  

－37－   



L－グルタミン酸ナトリウムの食品への1975年、1982年、1987年の年間使用  
量は、25，500千ポンド（11，600トン）、28，400千ポンド（12，900トン）、18，600  

千ポンド（8，440トン）であった。（参照44）   

また、FDAの1996年の報告によると、米国におけるL－グルタミン酸ナトリ  

ウムの一日平均摂取量は0．2～0．5gとされている。（参照37）   

また、FDAの委託を受けたFASEBは、1978年時点で、市販の乳幼児また  

は若年者用の食品に添加してよいと判断できるような安全性データーが不十分  

であることから、現状として、レグルタミン酸及びその塩類はこれらの食品に  

対しては添加していないと考えられるとし、FDAに報告した。（参照35）  

（3）EUにおける評価   

L・グルタミン酸アンモニウムを含むL・グルタミン酸類は、1990年にグループ  
として「ADIを特定しない」とされていることから、EU加盟各国が最近実施  

した食品添加物の摂取量調査において、 実摂取量算定の優先度は低いと報告さ  

れている。 （参照45）   

なお、1992年のFASEB報告書によると、EUにおける食品におけるL－グル  

タミン酸ナトリウムの一日摂取量は350mgを超えないとの報告がある。（参照  

46）  

Ⅲ．国際機関等における評価  

1．JECFAにおける評価   

JECmは1971年の第14回及び1973年の第17回会議において、L・グルタミ   
ン酸、同アンモニウム塩、同カルシウム塩、同ナトリウム塩及び同カリウム塩に   

っいて評価し、ADIをグループとして0～120mg†短体重／日（L・グルタミン酸換   

算）と設定している。この会議において、動物実験において新生児でL・グルタミ   

ン酸に対し高い感受性を示す懸念が示唆されたことから、このADIは生後12週   

以前の乳児には適用すべきでないとされた。（参照9、47）   

その後、L・グルタミン酸ナトリウムの摂取量が一部のアジア諸国において近年  

増加しており、上記ADIを超える可能性があるとの情報があり、JECFAは1987  

年の第31回会議において、1973年以降に集められたL・グルタミン酸に関する、  

特に代謝、神経毒性、内分泌機能への影響並びに過敏症に関する知見についての  

情報に基づいて検討した。論点は次の2点であった。（参照9、4鋸  

（1）乳幼児に対する神経毒性の懸念  

大量のしグルタミン酸塩の経口投与により、母乳中のL・グルタミン酸濃度は  

19  

－38一   



増加せず、また少なくともラット、サルにおいては胎盤をほとんど通過しない  

との知見が得られている。また、L－グルタミン酸ナトリウムの大量投与による  

神経毒性の発現について、感受性は動物種等により異なり、マウスの新生児で  

最も高いとされている。 マウスにおいて神経毒性を発現しない最大の血中濃度  

は新生児で100～130pmol／dl、離乳期で380pmol／dl、成熟期で630pmol／dl  

である（）ヒトにおける臨床試験によると、L・グルタミン酸ナトリウム150mg／kg  

体重を水溶液として単回経口投与しても、血中濃度は前述の神経障害を起こす  

レベルには達しないとされている。これらの知見を総合し、L一グルタミン酸の  

血祭中濃度の最高値は食品摂取量に依存し、また乳幼児においてL－グルタミン  

酸ナトリウムは成人と同様に代謝されることから、神経毒性はヒトに経口摂取  

しても発現しないと評価された。（参照9、13）  

（2）CRSについて   

十分に管理された二重盲検交叉試験では、CRSとL－グルタミン酸ナトリウム  

の摂取との間に明確な関係は認められないと結論された。（参照9、13）   

これらを考慮した上で1987年にJECFAは、L－グルタミン酸類について、食  

品中にあらかじめ存在する量に加え、食品添加物として技術的に必要な量を使  

用する限り、健康に影響を及ぼすことはないとし、前回の上述のL－グルタミン  

酸及びその塩類に対するADI（0～120mg／kg体重／目）を、マグネシウム塩も  

含め「ADIを特定しない（notspecined）」に変更している。ただし、L・グルタ  

ミン酸ナトリウムを大量に単回摂取した場合、複数回に分けて摂取する場合よ  

りも血祭中濃度が高くなる可能性があるので注意すべきであること、また、食  

品添加物の一般原則として、乳幼児向け食品には注意深く使用すべきであり、  

成人の噂好への配慮を目的とした添加は、乳幼児向け食品に対してはすべきで  

はないことを付記している。（参照9、48）  

2．米国における評価   

FDAの委託を受けたFASEBは1978年（参照35）及び1980年（参照43）に  

L－グルタミン酸とその塩類についての既存の安全性情報を評価し、〔1〕L－グルタ  

ミン酸及びその塩酸塩、ナトリウム塩、アンモニウム塩、並びにカリウム塩は現  

状で通常使用されている量、方法で用いられる限り、乳幼児を含めヒトに対して  

有害影響を起こす、あるいは示唆する証拠はないが、〔2〕現在と比べた摂取量の  

著しい増加による影響は追加データなしには判断できないとし、FDAに報告した。   

FDAはこの評価に基づいて1986年までに、L－グルタミン酸及びL－グルタミン  

酸アンモニウムを含む上述の塩類について、適正使用規範（GMP；Good  

Manufa（：turing Practice）に従って使用する限りにおいては、GRAS物質  

（SubstanCeSGenerallyRecognizedasSafe；一般に安全と認められる物質）と  
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分類し、食肉製品、食鳥肉製品のフレーバー保持・増強剤としての使用を含め、  

食品全般に必要量の使用を認めている。 （参照49～53）   

FDAは1980年～1994年にL・グルタミン酸ナトリウム摂取後の副反応に関する  
多数の報告を受けている。 しかしながら、1995年のMEB報告書においては、  

L－グルタミン酸ナトリウムを3g以上、食事なしの条件で経口摂取した後1時間以  
内にいわゆるCRSの症状を引き起こすヒトがいるとする報告があるものの、通常、  

レグルタミン酸ナトリウムを使用した食品の通常の1食分の量（サービング）で  

は、その含有量は0．5g未満であるので、そのような症状は大量あるいは液体で摂  

取された場合に生じるものではないかとされている。 また、ヒトにおいて、L－グ  

ルタミン酸ナトリウムの摂取により脳の病変あるいは神経細胞の傷害が惹起され  

ることを示唆する証拠はないとされている。（参照53）   

msEBの報告を受け、米国においては、L－グルタミン酸ナトリウムの摂取と  
CRSの関係については適切なプロトコールによる二重盲検試験が不足している  

ことなどから二重盲検試験が実施され、2000年、「（6）ヒトにおける知見」に示  

したように、関連性を否定する結果が報告されている。（参照36、37、53）  

3．EUにおける評価   

欧州食品科学委員会（SCF）は1990年に、L－グルタミン酸及びそのアンモニ  

ウム塩、ナトリウム塩、カリウム塩、カルシウム塩並びにマグネシウム塩はSCF  

が推奨する方法で使用する場合、「ADIを特定しない」としている。 なお、乳幼  

児は成人と同様にL・グルタミン酸類を代謝することが知られていることから、L－  

グルタミン酸塩の経口摂取の増加により感受性は変化しないとしている。（参照  

45、53）   

EUでは、薬味料及び調味料として必要量、その他一般食晶には10g／kgの範  

囲内で使用が認められている（E624）。（参照54）  

Ⅳ．食品健康影響評価   

本物質そのものの体内動態に関する試験はないが、L・グルタミン酸アンモニウム  
は、胃液中で容易にL・グルタミン酸になると予測されることから、胃を通過した時  

点で食事由来の遊離L・グルタミン酸、タンパク質分解物としてのL・グルタミン酸、  

あるいはL・グルタミン酸ナトリウム等の塩類と同一の過程を経て吸収されると考  

えられる。   

よって、L一グルタミン酸アンモニウムについて、提出された毒性試験成績等は必  

ずしも網羅的なものではないが、既にわが国で使用の認められているL・グルタミン  

酸及びその塩類の試験成績を用いて総合的に評価することは可能と判断した。   



L・グルタミン酸アンモニウムのほか、L－グルタミン酸及びその塩類の安全性試験  
成績（別紙）を評価した結果、発がん性、生殖発生毒性及び遺伝毒性を有さないと  

考えられる。また、反復投与毒性試験では、安全性に懸念を生じさせる特段の毒性  

影響は認められないと考えられた。   

なお、わが国において、L－グルタミン酸、同カルシウム塩、同カリウム塩、同マ  

グネシウム塩及び同ナトリウム塩については、食品添加物としての使用経験があり、  

これまでに安全性に関して特段の問題は指摘されていない。 JECFAでは、上述の  

物質及び同アンモニウム塩について、 「ADIを特定しない」と評価している。   

以上から、L－グルタミン酸アンモニウムが添加物として適切に使用される場合、  

安全性に懸念がないと考えられ、ADIを特定する必要はないと評価した。   

なお、神経毒性については、マウス及びラットの新生児に高濃度のL－グルタミン  

酸ナトリウムを投与すると、中枢神経系、特に視床下部に障害が引き起こされるこ  

とが知られているが、サルを含めた他の動物種の新生児では確認されていない。こ  

のため、L－グルタミン酸アンモニウムが添加物として適切に使用される限りにおい  

て、乳幼児で神経障害が起こるとは考えにくいと判断した。   

また、JECFA等で評価されているL－グルタミン酸ナトリウムとCRSの関連性に  

っいては、明確な関係は認められないとされており、本調査会としては妥当と判断  

した。   



＜別紙：L・グルタミン酸アンモニウム 安全性試験結果＞  

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   
披験物質  

No   

ラット   単回投与  強 制  l堆雄各10匹  L・グルタミン酸ア  不明   ラット雄LD50：9，100mg在官体重   14  

マウス  経口  ンモニウム2  ラット雌LD50：8，3∝Img化g体重  15  

マウス雄LD50：6，300mg瓜g体重  

マウス雌LD50：5，900mg瓜g体重  

L・グ／レタミン酸カ  ラット雄LD50：8，5（カm〆kg体重  

リウム  ラット雌LD50：7，9（カmg庇g体重  

マウス雄LD50：7，700mg瓜g体重  

マウス雌LD50：8，100mg此g体重  

L・グルタミン酸カ  ラット雄LD50：18，200mg在官体重  

ルシウム  ラット雌LD50：14，700m甚g体重  

マウス雄LD帥：13，300mg瓜g体重  

マウス雌LD50：13，800mg耽g体重  

L・グルタミン酸マ  ラγト雄LD∽：略000mg化g体重  
急  
性  グネシウム  ラット雌LD帥：19，000mg／kg体重  

毒  マウス雄LD50：14，900mg肱g体重  
性  マウス雌LD馳：15，200mf沖g体重  

L・グ／レタミン酸ナ  ラット雄LD弘：17，300mさ沖g体重  

トリウム  ラット雌LD50：埼800mg此g体重  

マウス雄LD∽：17，700m官服g体重  

マウス雌LD抑：16，400m釘kg体重  

ラット  単回投与  経口  不明   L・グルタミン酸ナ  ラットLD50：19，鉛Omg此g体重   9  

マウス  トリウム   

ウサギ  L・グルタミン酸  ラットLD50：16，餌Omg戊g体重  

マウスLD知：16，加Omg珠g体重  

マウスLD別：19，茨氾mg肱g体重  

マウスLD裾12，駆1mg此g体重  

ウサギLD50：2，300mg此g体重＜   

マウス  715日間  混餌  雄各100匹  L・グルタ ミン  0、1、4％（0、  死亡率、血液学的検査、組織学的検査、腫瘍発生率  9  

酸、L及びDレ  16  

グルタミン酸ナ  

トリウム   田   

ラット   12 適齢か  混餌  l堆雄各35あ  0、0．1％、0．4％  体重、摂餌量、一般行動、生存率、血液学的検査、  9  

庭  

ら2年間  るいは40匹  （0、50、200  臓器重量、組織学的検査に有意な差は認められなか  18  

mg此g体重／日  った。また、腫瘍の発生率に群間による差は認めら   

与 毒  
れなかった。  

性  

及  
び  L・グルタミン酸  0、5．83％（0、  有意な体重増加の抑制、尿のpHの上昇、クレアチ  19   
発  ナトリウム  2，915 mg肱g  ニン濃度の減少、ナトリウムイオン濃度の上昇、勝   
が  
ん  

体重／日1）  胱上皮の単純性過形成が認められた。  

性  
ラット  90日間  経口  雄各5匹  L・（天然）、D・  0、20、200、  体重、臓器重量及び組織学的検査に変化は認められ  9  

（合成）及びL・  

（合成）グルタ  

ミン酸ナトリウ  

ム   



試験  
投与量   

参照  

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

種類  No   

ラット  13週間  混餌  雄各10  L・グルタミン酸  0、6％（0、3，000  KHCO3とともに投与した群にのみ、膜胱及び腎臓  20  
ナトリウム  mg肱g体重／日  

塩基：NaHCO3  

（1．6％；800  

mg瓜g体重／  

日）、ⅠくHCO3  

（2．5％；1，250  

mg／kg体重／日  

酸：NH4Cl  
（1．0％；500  

mg此g体重／日  

ラット   104週間  混餌  雌雄各40匹  グルタミン酸十ト  0、1、2、4％（0、  4％投与群及びプロピオン酸ナトリウム投与群で、飲  9  
リウム   500、1，000、  

2，000m釘kg  

反  
体重／日l）  

復  
対照群：プロピ   

与  
オン酸ナトリ  

三重三 母  ウム（2．05％；   

性  1，025 mg此g  12週及び104週目に腎孟部及び腎臓の皮髄境界部   

及 び  体重／日）   こ限局的な石灰沈着が散発的に観察された。  

発  
ラット   104週間  混餌  雌雄各50匹  L・グルタミン酸  0、0．6、1．25、  2．5％及び5％投与群：尿検査でpHとナトリウム濃  22  

が  （5適齢）  ナトリウム  2．5、5％（0、  度が雌雄とも高い傾向を示したが、カリウム濃度で   
ん  
性  

231、481、975、  

1，982（雄）、0、   

続  268、553、  降に有意な増加抑制あるいは抑制傾向を示した。尿   

き  1，121、2，311  検査では、尿量が雄で1、3、24ケ月後に高値を示  

（雌）mg此g  

体重／日）   また雄にのみ膀胱の比重量が有意に増加していた。  

一般状態や摂餌量、生存率、血液学的検査では群間  

に明らかな差は認められなかった。各臓器の腫瘍発  

生率については投与群と対照群の間に有意な差は認  

められなかった。  

ピーグル  104週間  混餌  雌雄各5匹  L・グ／レタミン酸  0、2．5、5、10％  投与から26、52、78、104週後に実施した尿検査で  9  

犬  ナトリウム   （0、625、  

1250、2，500  

mg几g体重／日  

1）  体重、摂餌量、一般行動、心電図、眼科学的検査、  

対照群：プロビ  

オン酸ナトリ  

ウム（5．13％；  

1，282．5mg此g  

体重／日）   

ラット  妊娠末期  混餌  不明   L・グルタミン酸  0、2％（0、1，000  吸収胚数、生存胎児数、胎児体重及び胎児の内部器  9  
mg／kg体重／日  24  

生  

殖  
発  
生  投与後 Fl  匹   ナトリウム  4，000、8，000  れなかった。性周期や妊娠期間、Fl及びF2世代の  25   

虫 臼  世代を出産  mg此g 体重／  児数、児体重、親動物及びFl世代の臓誰重量や主要   

性  させ、1〕0日  日）   勝誇（脳、服を含む）の組織学的検査、F2児の成長  

齢時点でF2  に異常は認められ・なかった。  

世代を出産  



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 ノ群   
被験物質  

No   

マウス  組織学的検  混餌  雄17匹、雌  L・グルタミン酸  0、1、4％（雄0、  母動物の摂餌量は授乳期に著しく増加し、L・グルタ  9  

査はF3世  51匹   ナトリウム  1，500、6，000  ミン酸ナトリウムの摂取量は最大で25，000mg瓜g  

代で出生  mg肱g 体重／  体重／日まで増加した。  

0、3、14及  日、雌 0、  受胎能、妊娠率、生存率、噛育率に投与の影響は認  

び21日に  1，800、7，200  められず、F3世代の離乳までに実施した組織学的検  

実施  mg此g体重／  

日）   

マウス  10日間  不明  雌24～30匹  L・グルタミン酸  0、5．2、24、  妊娠、着床数、母動物及び胎児の生存率、胎児体重、  9  
生  
殖  

ナトリウム   112、520  

発  
mg此g体重   

生  
毒  L・グルタミン酸  9  

性  ナトリウム   受胎率、同腹児数及び哺育率に投与の影響は認めら  

′‾■、  
れなかった。投与群の胎児体重は対照群に比べ僅か  

続  に低かったが、児の精巣、卵巣及び副腎、母動物の  
き  卵巣、副腎、肝勝、腎臓及び脾臓の重量は対照群と  

の間に差は認められなかった。児の外表及び骨格検  

査においても異常は観察されなかった。また、投与  

群の流産及び吸収胚の発言頻度は対照群と同様であ  

った。流産胎児に外表及び骨格異常は観察されなか  

った。  

ラット  妊娠6～15  経口  雌25匹  L・グルタミン酸  0、4．5、21、97、  妊娠、母動物及び胎児の生存率、異常胎児の発現率  9  

日  カリウム   450皿g此g体  

重   

血lワわ℃  DNA修復試験  14  

（Rec・aSS8y）  

（－S9mix）  H17（′e♂）  

M45（廠）   

復帰突然変異試験  10、1（氾0、  14  

（＋／－S9mid  （Ipム血m’比m  20，000  
TA1535  pg缶1ab   

TA1537  

m◆1638  

M2  

TA94  

TA98  
TAlOO  

邁  Ⅵ7P21ハ7d  

伝  
毒  

復帰突然変異試験  0．145、0．29、  26  

性  （＋／－S9mix）  如血血血皿  0．58％（wん）   

TA1535 
TA1537  

TA1538  

遺伝子変換試験  1．25、2．5、5％  26  

（＋／－S9mix）  D4  （w／v）   

血け加  復帰突然変異試験  27  

（中一S9mix）  訪p血加∽ケl上Ⅲ  pg缶Iate   28  

TA94  

TA97  

TA98 

TAlOO 
TAlO2  
TA2637   

＋
 
 

4
 
 

2
5
 
4
 
 

＋
 
 、  l  

㌣
 
 
 



動物数  
被験物質   投与量   

参照  
試験結 果  

No   

血lワ■ぉり  復帰突然変異試験  L・グルタミン酸  1．25、2．5、  29  

（刃－S9mix）   卓p丘血山刀‘l皿  5．0％（wん）   

TA1535  

TA1537  

TA1538  

TA98  

TAlOO  

遺伝子変換試験  1．25、2．5、  29  

（十／－S∈）mix）   D4  5．0％（wん）   

染色体異常試験  最高濃度2，000  27  

トS9mix）   pg／mL   30  

復帰突然変異試験  L・グルタミン酸  31  

（＋／一Sミ）mix）   （Ipカ血l〃ワ■【上皿  0．0125  

TA1535  0．025％（wん）   

TA1537  

TA1538  

TA98  

TAlOO  

遺伝子変換試験  0，7、1．4、  31  

（＋／－S9mix）   D4  2．8％（w人7）   

ラット   宿主経由試験  L・グルタミン酸  32  

14日間強制経口  

投与 G46  

遺   0、2．7、5．4g此g  優性致死の有意な増加は認めら－れず、陰性の結果が  33  

国  単回強制投与し、  体重   得られている。  

‾母  
性  

投与径直ちに交配  

血lゴわ℃  DNA修復試験  励dぴg  L・グルタミン酸  100、200、500  陰性。   14   

（Rec・aSSay）  カリウム   mg／mL  

（－S9mix）   H17（Jで♂）  

M45しでど）  

復帰突然変異試験  10、1000、  14  

（＋トS9mix）   ¢pカ血‡血l〟刀  20000  

TA1535  pg缶1ate   

TA1537  

TA1538  

TA92  

TA94  

TA98  

TAlOO  

且（加  

Ⅵ巧）2LJ17こ」  

復帰突然変異試験  0．75、1．5、3．0％  34  

（＋／－S9mix）   恒血血正昭  （＼ヽ丁／v）   

TA1535  

TA1537  

TA1538  

遺伝子変換試験  1．25、2．5、  34   

（＋／－S9mix）   D4  5．0％（＼lrん）   

6
 
 
■
 
2
 
5
 
 

4
 
 



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   

生  混餌  Lグルタミン酸  中等量（200mg／日；約1．3g肱g体重／日）では学習  

化  を促進させるが、高用量（400mg／日；約2．6g此g  

体重／日）では過度の異常活動や無秩序な行動を惹起  

した。   

般   経口  L・グルタミン酸  ED∽は約500mg此g体重であるが、耐薬性が認め  9   

薬  ナトリウム  られる最大量は約60mg耽g体重とされている。   

理   

ヒト  L・グルタミン酸  CR5に対する感受性は女性の方で高いという報告  9  

ナトリウム  もあるが、二重盲検法による臨蘇試験において、CRS  

との間に有意な相関関係は無いとの成績が得られて  

いる。   36  

10～12時  最大呼気流速（PEFR）の減少が認められた。   38  

間   理を摂取後  

12時間に気  

管支喘息の発  

作患者）   

45名（アジア  L・グルタミン酸  喘息の惹起試験が実施されているが、陽性の反応は  

料理の摂取後  みられなかった。  

に喘息発作を  

起こした病歴  

をもつ患者）   

109名（グル  レグルタミン酸  喘息の惹起試験が実施されているが、陽性の反応は  

タミン酸ナト  みられなかったっ  

ヒ  リウムの摂取  

ト  による喘息発  
に  
お  

作がみられな  

け  かった喘息患  
る  者   
知  
見  経口  不明   L・グルタミン酸  

ナトリウム   顔面のこわばり、胸痛の一部が、投与12～25分後  

に発現した。   

静脈  レグルタミン酸  

内   ナトリウム   顔面のこわばり、胸痛が、投与17～20秒後に発現  

した。症状の発現は静脈内投与の湯合の方が鋭敏で、  
たとえば21gの経口摂取で症状の発現がなかった  

例において、50mgの静脈内投与で典型的な症状を  

示したとされている。  

ヒト   不明   静脈  不明   L・グルタミン酸  500mg   胸痛を示した例について心電図の検査を実施した  

内  ナトリウム  が、異常所見はなかった。   

1JECmで用いられている換算値を用いて摂取量を推定（参照17）  

種   
最終体重  摂餌量   摂餌土  

他g）  屯働物／日）  反収g体重／日）   

マウス   0．02   3   150   

ラット   0．4   20   50   

イヌ   10   250   25   

2投与物質に網掛け（）がされているものは、今回の評価品目である。   
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食品添加物が児童の多動性に与える影響に関する論文について  

（欧州食品安全機関の評価結果概要）  

1．背景  

昨年9月6日に公表された英国の医学誌Lancetオンライン版において、食品添加  

物の混合物（合成着色料と保存料）を含む飲料水の摂取が児童の行動に与える影響に   

ついての研究結果が発表された。   

欧州食品安全機関（EFSA：EuropeanFood SaftyAuthority）では本研究について評価   

を行い、その結果が本年3月14日に発表された。  

2．EFSA評価結果概要   

EFSAのAFCパネル（食品添加物・香料・加工助剤及び食品と接触する物質に関す   

る科学パネル）は、行動や児童精神医学、アレルギー、統計の専門家らの協力のもと   

にこの研究について検討し、本研究は、試験した添加物の混合物が一部のこどもの行   

動や注意力にわずかに影響を与えるという限られた証拠を提供するものであると結論   

した。しかしながら、観察された影響は、本研究における2つの年齢集団や2種類の   

混合物の間で・一貫性がなかった。   

全体的な証拠の重要度や以下に掲げるような相当の不確実性を考慮し、AFCパネル  

は、本研究による知見は食用着色料や安息香酸ナトリウムのADI  を変更する根拠には  

ならないと結途上土。  

・子供の年齢や性、試験した2種類の混合物の影響及び観察者（保護者、教師、独  

立した観察者）における結果に一貫性がない  

・新しい指標（総合的多動性統合指標（GlobalHyperactivityAggregate，GHA））の臨  

床上の意義が不明  

・小さなエフェクトサイズの意義が不明  

・個々の添加物の影響を確認するための試験計画になっていない   

一用量反応性に関する情報がない  

・食品添加物の摂取による行動に対する影響の誘発について、生物学的に説明でき  

ようなメカニズムが考えにくい   
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Parma，14March2008  

PRESSRELEASE   

EFSAevaluatesSouthamptonstudyonfoodadditivesandchildbehaviour  

ScjentjstsatEtJrOPe，sLbodsaf如ywatchdoghavecompletedanassessmentofarecentstudyl  
Ontheefftctoftwomixturesofcertainfoodcoloursandthepreservativesodiumbenzoate20n  
Children’s behaviour・The study，publishedlast year by researehers at Southampton  
UniversityiT7the United Kingdom（McCann e（aL2007），SuggeSted alink between these  

mixturesandhyperactivityinehildren．   

The European Food Safety Authority，s（EFSA）AFC Panel3，with the help ofexpertsin  

behaviour，Childpsychiatry，allergyandstatisties，eOneludedthatthisstudyprovidedlimited  
evidencethalthemiⅩtureSOfadditivestestedhadasmalleffbetontheactivityandattention  
Ofsomeehildren．flowever，theeffbctsobservedwerenotconsistentfbrthetwoagegroups  

andLbrthetwomixturesusedinthesttJdy・   

Consideringtheovera11weightofevidenceandinviewoftheconsiderableuncertainties4，SuCh  
asthelackofconsisteneyandrelativeweaknessoftheeffbctandtheabsenceofinfbrmation  
Ontheclinicalsignifieanceofthebehaviouralchangesobserved，thePanelconcludedthatthe  
findiIIgSOftheMeCanneta［studycould notbeusedasa basisforalteringtheADISofthe  
respectivefoodcoloursorsodiumbenzoate．  

1ThestudyconductedbyMcCannetal（2007），COmmissionedt）ytheUKFoodStandardsAgency，invoIved153  
Childrenaged3vearsoldand144childrena巳ed8－9yearsold丘omthegeneralpopulation，includingchildrenwith  
normaltohighlevelactiviけ．butnotchildrenmedicatedforAttentionDeficitHyperactivityDisorder（ADHD）tThe  
StudyispublishedinTheLancetandcanbefbundat  

evaluated  thestudyandissuedacomprehensivestatementwhichcanbefoundat  TheUK’sCommitteeonTo＼icology  
吏甘」  
ユThe  additivesincluded  Tartrazine（ElO2），QuinolineYellow（E104），  inthetwomixttlreSglVentOthe   
SunsetYellowFCF（E110）．Ponceau4R（E124）．A11uraRedAC（E129）．Carmoisine（E122）andsodiumbenzoate  

（E211）．  

’ThePanelonFoodAdditives，FlavourlngS，ProcesslngAidsandMaterialsinContactwithFood・  

lLackofconsislこenCylntheresultsv＝threspecttoageandgenderofthechildren；theefftctsofthetwomixttlreSOf  
additivestestedandtheり′PeOrObser、′er（Parent，teaCher，independentassessor）：theurlknownclinicalrelevanceofthe  
efftctsmeasure（1；1ackofinfbrmationondose－reSPOnSeこunblOWnrelevanceofLthesmallefftctsize二thefactthat  
mixtures＼代reuSedanditisnotpossibletoidentifytheeffectsofindividualadditives；thelackofaplausiblebiological  
甲eChanismthatmighte叩1ainthepossiblelinkbetweentheconsumptlOnOFcoloursandbehaviourL  
⊃ADI，OrAcceptableDailylntake・isameasureoftheamountofasubstance，SuChasafoodadditive，、Vhichcanbe  
COnSumedoveralifetime＼1ithoutanappreciablehealthrisk．ADIsareexpressedbymilligrams（Ofthesubstance）per  
kilogramsofbodv＼Veightperday・  

Eし1，／ロ〇ごヨ「！F＼つ○ミjS3チe！yAuて巨0‡ノ≡tプ“しargo「三戸言i】5ノ曇．いヰ3r毒GOParぎ†13  
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Amongthelimitationsofthenewstudy，WaStheinabilitytopinpointwhichadditivesmayhave  
been responsible forthe efftctsobservedinthechildrenglVenthatmixtures and notindividuaI  
additivesweretested．   

Althoughthenndingsfromthestudycouldberelevantfbrspecificindividualsshowingsensitivity  
tofoodadditivesingeneralortofbodcoloursinparticular，itisnotpossibleatpresenttoassess  
howwidespreadsuchsensitivitymaybeinthegeneralpopulation・   

ThePanelassistedby behaviouralexpertsconsideredthattheslgnincance ofthe efftcts onthe  
behaviourofthechildrenwasunclearsinceitwasnotknownifthesmal1changesinattentionand  
activltyObservedwouldinterferewithschooIworkorotherintellectualfunctionlng．   

Basedonsurveysconductedfrom2002to2005insweetsandsoftdrinks6，thecolourswereshown  
to befrequently used・Sodium benzoateis also often presentin soft drinks・The AFC Panel  
COnCludedthatchildrenwhoconsumebrightlycolouredsweetsandsoftdrinkscouldreachintake  
levelsfbrsomeoftheadditivestestedinthestudythatwouldbesimilartothedailyamountsglVen  
inthatstudy．   

ThePanelevaluatedtheMcCannelalstudyagalnStthebackgroundofpreviousstudies，gOingback  
tothe1970s，Ontheefftctoffoodadditivesonbehaviourandacknowledgedthatitisthelargest  
Study carried out on a suggestedlink betweenfood additives and hyperactivityinthe general  
POPulation・ThePanelnotedthatthemqjorityofthepreviousstudiesusedchildrendescribedas  
hyperactiveandthesewerethereforenotrepresentativeofthegeneralpopulation・   

TheAFCPaneliscurrentlyre－eValuatingthesafbtyofallfbodcoloursauthorisedintheEuropean  
Union onacase－by－CaSe basis andthe coloursusedinthe McCann etalstudy areincludedin  
EFSA’sreview・Opinionsonsomeofthecoloursconcerned，SuChasAlluraRed，areeXpeCtedtobe  
adoptedbytheendoftheyear．   

Thefu11textoftheoplnlOnisavailableontheEFSAwebsiteat：  

FormediaenqtIlrleS，pleaseeontact：  

E－mail二f  

StevePagani，HeadofPressOfnce  
Tel．：＋390521036149  

6uKFoodStandardsAgency（FSA）（2002）；unPublishedsurveybytheFoodSafetyAuthorityofIreland（FSAI）  
（璧弘盟 

EuropeanF00dS昌子etyAuihoF‾画一L＿3rgON Pa≡ij5ノ3一ト43100Parma  
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Assessmentoftheresu）tsofthestudybyMcCannetaL（2007）ontheeffect  
ofsomecoloursandsodiumbenzoateonchildren，sbehaviourl  

ScientificOpinionofthePanelonFoodAdditives）FlavourlngSIProcessing  

AidsandFoodContactMaterials（AFC）  

（QuestionNoEFSA－Q－2007－171）  

Adoptedon7March2008   

PANEL MEMBERS 

Fernando Aguilar，Herman Autrup，Sue Barlow＋，Laurence Castle，Riccardo Crebe11i，  
● Wolfgang Dekant，Karl－Heinz Engel，Natalie Gontard，David Gott，Sandro Grilli，Rainer  
Giirtler，JohnChr・Larsen，CatherineLeclercq，Jean－CharlesLeblanc，F．XavierMalcata，Wim  
Mennes，MariaRosariaMilana，lonaPratt，IvonneRietjens，PaulTobback，FidelToldr畠．  

SuMMARY  

Fo1lowlng a requeSt from the European Commission，the Panelon Food Additives，  
Flavourings，ProcessingAidsandFoodContactMaterials（AFC）wasaskedtoassesstheresults  
OfarecerltStudyontheefftctofmixturesofadditivesonchildren，sbehaviourandprovidean  
OplnlOnOnthenndings，takinglntOaCCOunt，ifpossible，Otheravailablescientificliteraturein  
therelatedarea．  

A recentstudy by McCannelal．（2007）has concludedthatexposuretotwomixturesof4  
Synthetic colours plus a sodium benzoate preservativein the diet resultinincreased  
hyperaCtivityin3－yearOldand8－tO9－yeal・01dchildreninthegeneralpopulation・Inanearlier  
Studybythesameresearchteamtherewassomeevidencefbradversebehaviouraleffectsofa  
mixtureof4syntheticcoloursandsodiumbenzoatein3－yearOldchildrenonthelsleofWight  
（Batemanetal，．2004）．  

1Forcitationpurposes＝ScientificOpinio110fthePanelonFoodAdditives・FlavourlngS．ProcessingAidsal－dFood  
ContactMaterials（AFC、）onarequestfromtheCommissionontheresultsofthestudybyMcCanneta／，（2007）  
Ontheeffe（：tOfso111eCOloursandsodiumbenzoateonchildrenつsbehaviour，T］7eEF51AJot／rna／（2008）660，l－5  

－TwomembersofthePaneldidnotparticIPateinthediscussiononthes呵ectref盲rredtoabovebecauseor  
POSSibleconflictwithdeclaredinterests．  

乃72吉相ノ0？げ／7〟／（2008）660，1－5   
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InthisrecentstudytheefftctsoftwocombinationsofTartrazine（ElO2），QuinolineYellow  
（ElO4），SunsetYellowFCF（EllO），Ponceau4R（E124），A11uraRedAC（E129），Carmoisine  
（E122）andsodiumbenzoate（E211）onchildren’sbehaviourwerestudied．Fiveofthesixfbod  
COlours belong to the class ofsynthetic azo dyes and one，Quinoline Ye1low（ElO4），is a  
qulnOPhthalone・Sodiumbenzoateisusedasapreservative・  

ThestudyinvoIvedonehundredandfiftythree3－yearOldandonehundredandfortyfour8－tO  
9－yearOldchildren，Selectedtorepresentabroadrangeofbehaviourinthegeneralpopulation  
including childrenwith normalto highlevelbehaviouralactivlty・Children who were  
medicatedforADHDwerenotincluded・Aglobalhyperactivityaggregate（GHA）scorewas  
the main outcome ofthe study，and this parameter was based on aggregated z－SCOreS Of  
ObservedbehavioursandratlngSbyteachers，Classroomobserversandparents，Plus，for8－tO  
9TyearOldchildren，aCOmputerisedtestofattention．  

Mix A containing Tartrazine（ElO2），Ponceau4R（E124），Sunset Yellow FCF（EllO），  
Carmoisine（E122）andsodiumbenzoatesignincantlyincreasedGHAscoresfbra113MyearOld  
Children comparedto the placebo controIGHA scores（effect size O．20［CIO．01to O39］，  
P＜0．05）．  

MixBcontainingSunsetYellowFCF（EllO），Carmoisine（E122），QuinolineYellow（ElO4），  
A11ura RedAC（E129）and sodium benzoate had no efftcton GHA scoresin3－yearOld  
ChildrenascomparedtotheplacebocontroIGHAscores（effectsizeO．17［Cl－0．03toO．36］）．  

ThisresultpersistedwhenanalysISWaSreStrictedto3－yearOldchildrenwhoconsumedmore  
than85％ofjuiceandhadnomissingdata（COmpleteca戸egrOuP）；inthisanalysistheeffectof  

MixAinthe3－yearOldchildrenwasstillsign浦cantlylnCreaSedcomparedtoplacebocontrol  
（efftctsizeO32［CIO・05toO・60，P＜0．05）butfbrMixBnosignificanteffectonGHAscores  
WaSObserved（efftctsizeO．21［CT－0．06toO．48］）．  

Forthe8－tO9－yearOldchildrenasignificanteffectofMixA（efftctsizeO．12［C10．02to  

O・23］，p＜0・05）orMixB（efftctsizeO・17［CIO・07toO・28］，p＜0・01）wasseenwhen 
． 

（COmpletecasegroup）・Whena118－tO9－yearOldchildrenthatcompletedthestudyweretaken  
intoaccount，MixAhadnoefftctontheGHAscorescomparedtotheplacebocontrol（effect  
SizeO・08［CI－0・02toO．17］）andMixBhadasignincantefftctonGHAscores（effbctsizeO．12  
［CIO・03toO・22］p＜0．05）．  

Theauthorsconcludedthatexposuretosyntheticcoloursorasodiumbenzoatepreservative（or  
both）inthedietresultinincreasedhyperactivityin3－yearOldand8－tO9－yearOldchildrenin  
the general population. 

BasedonsurveySCOnductedfrom2002to2005，thetargetcoloursaremorefrequentlyusedin  
SWeetSbutalsooccurcommonlylnSOftdrinksandbenzoateisfrequentlypresentinsof［drinks・  
Childrenconsumlngbrightlycolouredsweetsmaybeexposedtolevelscomparabletothose  
COnSideredintheprotocoloftheMcCannetal・Studyfbroneormoreofthefoodcolours  
studied Comparable levels may also be reached in those children who consume brightly 
COlouredsoftdrinks・Thelevelofexposuretosodiumbenzoateisalsolikelytooccur・  

The Panelconsiders that the steps takenfor score normalisation and aggregation are  
mathematicaltransfbrmationsthatmighta脆cttheassumpt10nSOfnorrnalityandindependence  
OfthedatawhichareessentiaIforthewholestatisticalanalysis・Therefbre，theauthors，prlmary  

〃7e占用Jo7げ〃βり2008）6f；0，2－5  
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analysISWaSrepeateduslngamOreJuStinableandconventionalstatisticalmodel，andthiswas  
SuPPlementedbyasetofadditionalanalyseswiththeairnofaidingtheinterpretationofthe  
results．  

ThePanelconsidersthere－analysisundertakenbyEFSA，inwhichallsinglevariables（minus  
theindividualbaseline 

． 

bothattheleveloftheindividualparaimetersaswellasontheaggregatedscores．  

Basedontheresultsobtaineditwasconcludedthattheanalysiswiththe recalculatedGHA  
SCOreledtobroadlysimi1arconc】usionstothatintheorlglnalpaperbyMcCannetal，eXCept  
fbrthefo】lowlng：  

（1）TheMixAversusplacebocomparisoヮwasnotstatisticallysigni貞cantfbrthe3－yearOlds   

When allsubjects wereincluded（entlre SamPle），While thesignificance fbrthe≧85％   
COnSumPtlOnandcompletecasegroupswasincreasedslightly；  

（2）Forthe8－tO9－yearagegrOuP，the MixA versus placebocomparisonwas nolonger   

Statistical1yslgnificantinanyofthethreeconsumptlOngrOuPS．  

1nadditionthedatawereanalysedonthebasisofamodifiedGHAscoreinwhichtheparental  
SCOreS Were nOtincluded・The resultsfrom this analysIS nOlongerrevealed any statistically  

SignificantefftctsofMixAorMixBversusplacebo，eXCeptfbrMixBversusplaceboin8－tO  

9－yearOldLcompleters・  

AfurtheranalysIS WaSCarried outonthe whoJe dataset，COmPrlSlnganalysIS Oftheslngle  
Variablesofparentalscores，teaCherscoresandobserverscores，and，inthecaseof8－tO9－year  
Old children，COmPuter－based scores．Thereis a suggestionfrom these analyses that the  
Statisticallysignificantefftctsseeninthe3－yearOlds（MixAversusplacebo）andinthe8－tO9－  
yearolds（MixBversusplacebo）arelargelydriveninthedatabytheparentalscoresand，in  

theolderlnalesinbothcomparisons，bythecomputerscore．  

ThePanelnotesthatsome，butnotal1，earlierstudieshavealsoreportedefftctsoffbodcolours  
On Child behaviour，the m可orityofthese studies being conducted on children described as  

hyperaCtiveorwithaclinicaldiagnosisofADHD．  

The Panelconcludes that the McCann et al．study provideslimited evidence that the two  
differentmixturesofsyntheticcoloursandsodiumbenzoatetestedhadasmallandstatistically  
Slgnincant efftct on activlty and attentionin some children selected from the general  
population，althoughtheef托ctswerenotobservedforal1childreninallagegroupsandwere  

notconsistentforthetwomixtures・ThefindingsmaythusberelevantforspeCificindividuals  

withinthe population，ShowingsensltlVlty tO fbod additivesin generalortofbod coloursin  
Particular．  

However，1tisnotpossibletoassesstheoveral】prevalenceofsuchsensitivltylnthegeneral  
POPulationandreliabledataonsensitivltytOindividualadditivesarenotavailable．  

Theclinicalslgnincance ofthe observed effects alsoremains unclear、Sinceitisnotknown  

WhetherthesesmallalterationsinattentionandactivitywouldinterferewithschooIworkand  

〃Jビ占用1ノ0！／用αり2008）660，3－5   



奴■少 ′′し  

㌔∴efsa畠  
【uropeanFoodSa転tyA症毎凍y  ∫〟桝J〃〟rリ♂／β〃ん‡わ〝  

Otherintellectualfunctionlng．The clinicalslgnificance could possibly be clarified by  
assessmentsthatusedscalesfbrfunctionalimpalrmentanddiagnosticinterviews，eSpeCia11yif  
ahighproportionofchildrenwithhighsymptomscoresweretobeincludedinsuchastudy・  

There arethusanumberofuncertaintiesthatareapparentfromthis newresearch，SOmeOf  
whichareechoedinearlierresearch．Theseinclude：  

・thelimitedconsistencyoftheresultswithrespecttoageandgenderofthechildren，the   
effectsofthetwomixturesofadditivestestedandthetypeofobserver（Parent，teaCher   
Orindependentobserver）；  

● theunknownclinicalrelevanceofthenovelmetric，i．e．theGHAscore；  

・theunknownrelevanceofthesmallefftctsize（aswasalsoseeninthemetaanalysisof   
earlierstudiesbySchabandTrinh，（2004））；  

・the fact that the study has not been designed toidentifythe effects ofindividual   
additives；  

・alackofinfbrmationondose－reSPOnSe；  

・thelackofabiologlCa11yplausiblemechanismfbrinductionofbehaviouraleffectsfrom   
COnSumPtlOnOffbodadditives．  

The Panelconcludes thatthe McCann e（al・Study provideslimited evidence that the two  
difftrentmixturesofsyntheticcoloursandsodiumbenzoatetestedhadasmallandstatistically  
Significant efftct on activity and attentionin children selectedfrom the generalpopulation  
excludingchildrenmedicatedforADHD，althoughthee脆ctswerenotstatisticallysignificant  
fbrthetwomixturesinbothagegroups．  

SincemixturesandnotindividualadditivesweretestedinthestudybyMcCannetal．，itisnot  
POSSibletoascribetheobgervedefftctstoanyoftheindividualcompounds．  

Theclinicalsignincanceoftheobservedeffectsalsoremainsunclear・  

Inthecontextoftheoverallweightofevidenceandinviewoftheconsiderableuncertainties，  
SuCh as thelack ofconsistency and relative weakness ofthe efftct and the absence of  
infbrmation on the clinicalsignificance of the behaviouralchanges observed，the Panel  
COnCludesthatthe頁ndingsofthestudycannotbeusedasabasisforalterlngtheADIofthe  
respectivefoodcoloursorsodiumbenzoate．  

Keywords：  

Hyperactivity，ADHD，Children’sbehaviour，Southamptonstudy，McCann，foodadditives，food  
COlours．  
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Tartrazine，FD＆C Yellow No．5，ElO2、CAS1934－2ト0，TrisodiumT5－hydroxy－1L  
（Sulfonatophenyl）－4－（4－Sulphonatophenylazo）－H－PyraZO】e－3－Carboxylate， food colouring  

Substance，ETNECSnumber217－699－5．  

Ponceau4R，NewCoccine，E124，CASRegistryNumber26＝－82－7，Trisodium2Thydroxy－1，  
（4－Sulphonato－1－naphthylazo）－naPhtalene－6，8－disulphonate，foodcoloLlringsubstance，EINECS  
nし11Tわer：：：20－036－2．  

Carmoisine，Azorubine，CIAcidRed14andCIfbodred3、E122，CAS3567－69－9，Disodium  
4－hydroxy－3－（4TSulfonato－トnaphthylazo）naphthalene－トsulfonate，food colouring substance  
EINECSnumber222－657－4．  

QuinolineYeIlow，D＆CYe1lowNo・10，ElO4，CAS8004－92－0，2－（2－quinolyl）indanLl，3－dione－  
disulphonate，foodcolourlngSubstance，EINECSnumber305－897－5．  

AlluraRedAC、E129，CAS25956v17－6，Food Red No．40，FD＆C RedNo．40，disodium，2T  

hydro竺y－1－（2－methoxy－5－methyl－4－Sulphonatophenylazo）naphthalene－6－ Sulphonate，food  

COlourlngSubstance，EINECSnumber247－368pO．  

SunsetYellowFCF，E110，FoodYellowNo．5，FD＆CYellowNo．6，EllO，CAS2783－94－0，  

Disodium2－hydroxy－1－（4TSulfonatophenylazo）naphthalene－6－Sulfonate．  

Sodiumbenzoate，benzoicacid，E211，E210、CAS532T32－1，CAS65－85－0，fbodpreservative，  
EINECSnumber208－534－8．  
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（参考）  

（薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会添加物部会資料（平成20年2月28日開催））  

食品添加物が児童の多動性に与える影響に関する論文の発表について   

2007年9月6日に公表された英国の医学誌Lancetオンライン版において、食品添加物  

の混合物（合成着色料と保存料）を含む飲料水の摂取が児童の行動に与える影響につい  

ての研究結果が発表された。  

＜要約＞   

方法：3歳児153名及び8／9歳児144名を対象とした、無作為化、二重盲検、プラセ  

ボ対照、クロスオーバー試験を行った。実験に供した飲料には「安息香酸ナトリ  

ウム及び合成着色料の混合物（A又はB）＝あるいはプラセボの混合物」が含ま  

れていた。主要な結果の指標は、総合的多動性統合指標（GlobalHyperactivity  

Aggregate，GHA＊2）であり、分析はプロトコルに従って行った。  

＊1）実験に使用された混合物の組成は以下のとおり。いずれも3歳児の場合の配合であ  

り、8／9歳児に対してはこのl．25倍を使用した。  

混合物A‥食用赤色102号（5mg）、食用黄色4号（7．5mg）、食用黄色5号（5mg）、  

カルモイシゾ（2．5mg）、安息香酸ナトl）ウム（45mg）  

混合物B‥食用赤色40号（7．5mg）、食用黄色5号（7．5mg）、カルモイシゾ（7．5mg）、  

キノリンイエロー＊（7．5mg）、安息香酸ナトリウム（45mg）  

＊我が国では指定外添加物  

＊2）今回採用した GHAは、児童の多動性行動（注意力が持続しない、席をすぐ外す、  

話を聞かない等）について、教師と親が当該行動の頻度等に応じて得点付けを行っ  

た結果をもとにしている（8／9歳児ではコンピュータ試験の結果をさらに追加）。  

結果：被験者のうち、3歳児16名及び8／9歳児14名は、行動に関連しない理由によ  

り試験を完了できなかったが、残りの被験者のデータについて分析を行った。  

混合物Aは、3歳児全体に対するGHAにおいて、プラセボと比較して有意な  

影響を示した（GHA値0．20［95％信頼限界0．01－0．39］、ク＝0．044）。しかし、混  

合物Bでは有意な影響は見られなかった。この結果は、ジュースの85％以上を摂  

取し、データ欠落のない3歳児集団に限定しても同様であった（GHA値0．32［95％  

信頼限界0．05－0．60］、p＝0．02）。また、8／9歳児では、飲料の少なくとも85％を消  

費しデータ欠落のない児童に限って分析した場合、混合物A（GHA値0．12［95％  

信頼限界0．02－0．23］、ク＝0．023）、混合物B（GHA値0．17［95％信頼限界0．07－  

0．28］、ク＝0．001）ともに有意な影響を示した。   



食品安全委員会への意見聴取及び食品健康影響評価結果について（平成20年3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（L－アスコルビン酸2－グ コ 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、リン酸三マゲネシウ   H16．1．20  

ルシド、ステアリン酸マグネシウム、リ マム   第24条第1項第1号   H15．7．1   安第0701016号  L－アスコルビン酸2－  
ン酸三グネシウ）   H15．9．25  府食第129号   グルコシド   H16．1．20   

添加物の使用基準の改正（アセスルフア  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  
ムカリウム、亜硫酸塩類、酸化マグネシ ム 

厚生労働省発食  
H15．7．1   安第0701017号               H15息28  府食第69号  アセスルファムカリウム   H16．1．20  

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

添加物の基準の設定（コウジ酸）   
食品安全基本法  H15．10．16   
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  
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）   H15．10．8  厚生労働省発食  H19且7  府食第573号  H19．8．9添加物部会      第24条第1項第1号   安第1008003号    H19．10．29パブコメ開始   
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  H17．3．24添加物部会 H17．6．13パブコメ開始   H17．11．28   
第24条第1項第1号  

添加物の指定（ナイシン）   
食品安全基本法  
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  
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  H16．12．17添加物部会 H16．12．28パブコメ開始   H17．3．22   
第24条第1項第1号  

H16．10．07添加物部会  
添加物の使用基準の改正（亜塩素酸ナト  食品安全基本法   

リウム）   第24条第1項第1号  
H15．10．20  厚生労働省発食  H16．11．18  府食第1166   H17．3．24添加物部会   H17．9．16  

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  

食品安全基本法  厚生労働省発食  H16．4．23添加物部会  
添加物の指定（イソブタノール）  H15．11．21   安第1121002号   H16．5．27  府食第590号   H15．5．17パブコメ開始   H16．12．24   

第24条第1項第1号  

添加物の指定（2－エチル3（50「6）－ゾメチルビラ  食品安全基本法   厚生労働省発食   
H15．11．21  

H16．4．8添加物部会   
ゾン）   

H16．5．27  府食第591号  H16．12．24  
第24条第1項第1号  

添加物の指定（2，3，5，6一子トラメチルピラゾン）   食品安全基本法  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   

第24条第1項第1号  

－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20年3月現在）  

案件   根拠条文   
意見聴取  

文書番号   
結果通知   文書番号   

備考   
年月日  年月日  

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

第24条第1項第1号  

添加物の使用基準改正（グルコン酸亜  食品安全基本法   厚生労働省発食   H16．4．8添加物部会   H16．5．27  府食第589号  H16．12．24   
鉛）   H15．12．2              第24条第1項第1号   安第1202004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  H16．4．8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  H15．12．15  厚生労働省発食 安第1215002号  H16．12．9  府食1235号  H16．10．28添加物部会 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  厚生労働省発食  H16．6．24添加物部会  

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

食品添加物「アカネ色素」を既存添加物  食品安全基本法   
H16．7．9パブコメ開始   

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

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．臥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）  H16．11．5  厚生労働省発食 安第1105001号  H17．3．17  府食第289号  H17．2．24添加物部会 H17．3．14パブコメ開始   H17月．19   

第24条第1項第1号  

食品安全基本法  添加物の指定（2，3，5斗リメチルピラゾン）  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 Hけ3．14パブコメ開始   H17．8．19   
第24条第1項第1号  

食品安全基本法  
添加物の指定（アミルアルコール）  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   

第24条第1項第1号  

食品安全基本法  
添加物の指定（加工デンプン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  H19．11．28添加物部会 H20．3．13パブコメ開始  

添加物の指定（ネオテーム）   
食品安全基本法  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   

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

食品安全基本法  H7・3・7   H18息16 
t添加物の指定（2－エチルー3一メチルピラゾン）   l第24条第1項第1号  l   厚生労働省発食 l安第0307001量L  H17息18  1府食第804号  H17．7．28添加物部会 世17．8．19パブコメ開始   l  1食品安全基本法  lH7．3．7  lH18息16 t  厚生労働省発食 安第0307001号  lH17息18  l府食第804号  lH17・7・28鱒叩物部芸 H17．8．19パフコメ開始   l   

添加物の指定（2－エチルー3一メチルピラゾン）   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  H17．11．24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   H18．5．16   
添加物の指定（5一メチルキノキサリン）   第24条第1項第1号  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  
添加物の指定（アルギン酸アンモニウ  食品安全基本法   H17．3．28   H18．12．26   
ム）   第24条第1項第1号  厚生労働省発食  H18．3．30  府食第239号  H18．3．23添加物部会         安第0328001号    H18．8．22パブコメ開始   
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食品安全委員会への意見聴取及び食品健康影響評価結果について（平成20年3月現在）  

案件   根拠条文   
意見聴取  

文書番号   
結果通知  

文書番号   備考   
年月日  年月日  

食品安全基本法  
H17．3．28   

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

食品安全基本法  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  H17．3．28  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 Hほ8．22パブコメ開始   H18．12．26   

食品安全基本法  厚生労働省発食  
添加物の指定（リン酸一水素マグネシウ   第24条第1項第1号  H17．3．28   安第0328004号  
添加物の使用基準改正（ヒドロキシプロピルメ  食品安全基本法   

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   H19．2．27  

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  食品安全基本法   厚生労働省発食  
ム）   H17．8．15              第24条第1項第1号   安第0815001号   

添加物の指定（ケイ酸カルシウム）   
食品安全基本法  第24条第1項第1号  H17，8．15  厚生労働省発食 安第0815002号  H19．7．26  府食第719号  H19．8．9添加物部会 H19．10．29パブコメ開始  

添加物の指定（ケイ酸カルシウムアルミ  食品安全基本法   厚生労働省発食  
ニウム）   H17．8．15              第24条第1項第1号   安第0815003号   

食品安全基本法  
添加物の指定（ケイ酸マグネシウム）  

第24条第1項第1号   

厚生労働省発食  
H17．8．15   安第0815004号  

添加物の指定（L－アスコルビン酸カルシ  食品安全基本法   

ウム）   H17．10．3  厚生労働省発食  H19且23  府食第799号  H19．8．9添加物部会      第24条第1項第1号   安第1003002号    H19．10．29パブコメ開始   
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   
厚生労働省発食  

H17．12．19   安第1219009号   
H18．12．8添加物部会  

H18．12．7  府食第989号   H19．3．23パブコメ開始   H19．8．3   

添加物の指定（プチルアルデヒド）   
食品安全基本法  第24条第1項第1号  H17．12．19  厚生労働省発食 安第1219010号  H19．3．22  府食第296号  H19．3．20添加物部会 H19．8．1パブコメ開始   H19．10．26   

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  Hl臥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  食品安全基本法   H17．12．19  厚生労働省発食  H18．9．21  府食第745号  H18．9．28添加物部会   H19．4．26   

ド添加物の指定（水酸化マグネシウム）   
食品安全基本法  H18・3・9   厚生労働省発食  79  H19．10．24添加物部会  
1第24条第1項第1号  l  l安第0309001号  l I 府食第10号   1H20．2．7パブコメ開始  l  l   

l添加物の指定（水酸化マグネシウム）   l食品安全基本法  lH18．3．9   
第24条第1項第1号  H19・‖・1                     l厚生労働省発食 安第0309001号  lH19．‖．1  l府食第1079号  恒19．仙24添加物部会 H20．2．7パブコメ開始  l  l   

食品安全基本法  厚生労働省発食  
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  H18息22   安第0522005号  

添加物の指定（」－グルタミン酸アンモニ  食品安全基本法   H20．4．11添加物部会  

ウム）   
H18．5．22  厚生労働省発食  H20．3．13  府食第277号  

第24条第1項第1号  

添加物の指定（亜塩素酸水）   
食品安全基本法  厚生労働省発食  
第24条第1項第1号  H18．8．14   安第0814001号  
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食品安全委員会への意見聴取及び食品健康影響評価結果について（平成20年3月現在）  

案件   根拠条文   
意見聴取  

文書番号   
結果通知 年月日  文書番号   

備考   
年月日  

法   厚生労働省発食  
ステル）   添加物の指定（ケソドロジングリセリンエ  食品安全基本  H18．8．29              第24条第1項第1号   安第0829001号   
添加物の指定（ステアロイル乳酸ナトリ  食品安全基本法   厚生労働省発食  
ウム）   第24条第1項第1号  H19．2．6                 安第0206001号   
添加物の指定（乳酸カリウム）   

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

添加物の指定（バレルアルデヒド）   
食品安全基本法  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  
食品安全基本法  

添加物の指定（イソ／ルルアルデヒド）   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  
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   
厚生労働省発食  

H19．3．19   安第0319025号  

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

第24条第1項第1号   H20．2．7   安第0207001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   
厚生労働省発食  

H20．2．7   安第0207002号  
食品安全基本法  

添加物の指定（2，6－ジメチルピラジン）   第24条第1項第1号   
厚生労働省発食  

H20．2．7   安第0207003号  
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