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研究要旨  
食品添加物の摂取量推計及び香料規格に関する研究 

生産量統計調査を基にした食品添加物摂取量の推定に関わる研究：指定添加物

については日常生活における 1 品目毎の摂取量の把握及び許容一日摂取量（ADI）
との比較、既存添加物については出荷量の実態を把握することを目的とし、食品

添加物製造・輸入業者を対象に、指定添加物及び既存添加物の国内流通量等を調

査し、指定添加物の摂取量については概ね前回と同様の結果が得られた。 
香料使用量に関わる調査研究（天然香料使用量の国際比較）：国際食品香料工業

協会（IOFI）の指導の下、日米欧で同時期に実施された使用量調査の欧米のデー

タの提供を受けたことから、日本の使用量との比較、検討を行った。 
香料化合物規格の国際整合化に関わる調査研究：香料化合物の規格を国際間で

整合化することは安全性のために重要である。食糧農業機関/世界保健機関合同食

品添加物専門家会議（JECFA）により定められた香料化合物規格の検証を行って

いる。本年度は、これまでの調査で結論が得られなかった品目の追加の実測値（Ⅱ）

調査及び JECFA に規格があるが、これまでに調査を行っていない品目の実測値

（Ⅰ）調査を行い、実測データに基づく規格案の検討を行った。 
マーケットバスケット（MB）方式による低揮発性香料の摂取量調査  

我が国の流通食品における香料摂取量の実態を明らかにするため、MB 方式に

よる低揮発性香料の一日摂取量調査について検討を行った。エステル系香料を対

象に MB 混合試料に含まれる各種香料の含有量を QuEChERS 法により抽出・精

製後、ガスクロマトグラフィー質量分析（GC/MS）により分析し、20 歳以上の喫

食量をもとに推定一日摂取量を算出した。 
食品添加物公定書一般試験法の改良に関する調査研究 
 液体クロマトグラフィー質量分析（LC/MS）を用いる試験法の妥当性を検討す

るため、ステビオール配糖体の JECFA 規格として記載されている LC/MS の条件

を参照し、絶対検量線法及び内標準法により分析を行い、分析精度について調べ

た。その結果、LC/MS では、選択性が高く S/N 比も良好であったが、測定値のば

らつきが大きく、検出限界や定量下限は σ 値を基にして求める方が良いものと考

えられた。LC/MS では、対象化合物の検出感度と検出濃度に適した検量線や関係
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線の濃度範囲を用いる必要があり、定量対象濃度に対して広すぎないことが重要

と示唆された。本研究では、内標準と対象化合物の m/z 値が異なる場合、内標準

法の精度は絶対検量線法とほぼ同じであったが、同一 m/z 値を用いる内標準法で

は約 10 倍精度が高かった。そのため、内標準と対象化合物とで検出感度の変化が

同じ傾向を示す場合には、内標準法が精度の向上に有効と推察された。 
赤外スペクトル測定法に関する研究 

食品添加物の規格基準の向上を目的として、食品添加物の確認試験に国際的に

多用されている赤外スペクトル法について、普及著しい減衰全反射法（ATR 法）

も含め、規格設定に関わる調査、検討を行った。その結果、確認試験に ATR 法を

取り入れる場合は、同一条件での測定を前提とした標準品との比較を行うか、測

定試料の特徴も考慮し、品目毎に ATR 法での参照スペクトルとの比較、あるいは

波数規定を定めていく必要があると考えられた。 
残留溶媒試験法に関する研究 

海外規格の一般試験法及び各条並びに公定書の各条における残留溶媒試験につ

いて調査を実施した。その結果、国際規格や公定書で共通に使用される残留溶媒

試験法としては、蒸留-ガスクロマトグラフィー水素炎イオン化検出（GC/FID）、

ヘッドスペース（HS）-GC/FID などがあり、また、定量法としては、内標準を用

いた定量法、標準添加法による定量法などが多く設定されていたことから、一般

試験法としてこれらの共通に使用されている試験法を設定することが必要である

と考えられた。 
 

研究分担者 
久保田浩樹 国立医薬品食品衛生研究所 
多田 敦子 国立医薬品食品衛生研究所 
北村 陽二 国立大学法人金沢大学 

学際科学実験センター 
建部 千絵 国立医薬品食品衛生研究所 

 
A. 研究目的 
 食品添加物の安全性確保には、一日摂

取量の推計や品質を担保するための成分

規格の設定が重要であることから、以下

の研究を行った。 
１．食品添加物の摂取量推計及び香料規

格に関する研究 
1) 生産量統計調査を基にした食品添加

物摂取量の推定に関わる研究 
食品添加物を実際にどの程度摂取して

いるかを把握することは、食品添加物の

安全性を確保する上で重要なことであり、

生産量統計調査を基にした食品添加物摂

取量の推定を継続した。指定添加物（食

品衛生法施行規則別表第 1 に掲げられて

いる添加物）については、日常生活にお

ける品目毎の摂取量の把握及び許容一日

摂取量（ADI）との比較を目的として昭

和 57 年度より開始された、3 年を 1 ク

ールとする調査研究を行っており、今回

は第 12 回目となる。我が国における指

定添加物の製造・輸入事業者を主対象に、

自社における平成 28 年度中の食品添加
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物グレード品の取り扱いについて、アン

ケート調査を行い、精査、検討を加え、

国民 1 人あたり一日品目別摂取量を求め

た。既存添加物については、出荷量の実

態を把握することを目的とし、平成 12 年

度に調査研究を開始し、今回の報告は第

7 回目に当たる。 
2) 香料使用量に関わる調査研究（天然香

料使用量の国際比較） 
平成 28 年度に実施した国際食品香料

工業協会（IOFI）のグローバル使用量調

査（調査対象期間 2015 年 1 月～12 月）

で調査した天然香料の欧米での調査結果

の提供を受け、IOFI の調査リストにあっ

た天然香料について、欧米との使用量を

比較・考察し、日本の天然香料の使用実

態を明らかにするとともに天然香料のよ

り良い調査方法を考察することを目的と

した。 
3) 香料化合物規格の国際整合化に関わ

る調査研究 
 香料化合物の規格は、製品中の不純物

の基準というだけでなく、製品の同一性

を確認する上でも重要な要素である。国

際機関である食糧農業機関/世界保健機

関合同食品添加物専門家会議（JECFA）

では香料化合物の規格を設定しており、

最近規格を設定した多くの国で参照され

ている。一方、第 9 版食品添加物公定書

の改正作業等においては、国内に流通し

ている香料化合物の規格値が実測され、

いくつかの JECFA 規格は香料化合物の

実態を反映していないことが確認された。

そのため、JECFA 規格の検証を行ってい

る。本年度は、①これまでの調査で更な

る検討が必要と判断した 166品目のうち、

情報が得られる可能性の高いと思われる

45 品目の詳細な実測値調査及び②

JECFA に規格があるが、平成 30 年度ま

でに調査を行っていない 1100 品目のう

ち、我が国での使用実績が確認されてい

る 269 品目の調査を行った。 
 
２．マーケットバスケット（MB）方式に

よる低揮発性香料の摂取量調査の検討 
実際に流通している食品中の香料の含

有量から平均的な一日摂取量を推計する

ため、我々はダイナミックヘッドスペース

- ガスクロマトグ ラ フィー質量分 析

（GC/MS）を用いて食品中の香料の含有量

を分析し、一日摂取量の推計を試みてきた。

この分析法は、高揮発性香料の分析調査に

は有効な調査法であるが、芳香族化合物等

の低揮発性香料の食品中からの分析は難

しく、分析法の見直しが必要になっていた。 
 近年、分析技術発展に伴い、農薬の分析

等において分散型固相抽出法の1種である

QuEChERS 法を GC/MS と組み合わせる

ことで、食品に含まれる化合物を迅速・簡

便かつ効果的に分析する方法が開発され、

各種食品からの分析に応用されている。こ

の分析法は、食品に含まれる一部香料の分

析にも有効と考えられる。そこで、流通す

る食品中からの香料の摂取量を明らかと

するため、QuEChERS-GC/MS分析法を用

いて MB 方式における香料の一日摂取量

推計を検討した。本調査研究の１年目であ

る本年度は低揮発性エステル系香料に着

目し調査を行った。 
３．食品添加物公定書一般試験法の改良

に関する調査研究━ステビオール配糖

体の LC/MS による分析法の検討━ 
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食品添加物規格設定時に用いる試験法

の国際整合性を確保するため、国際的な

食品添加物規格の一般試験法には設定さ

れているものの食品添加物公定書の一般

試験法には設定されていない試験法とし

て、質量分析計（MS）を用いる試験法を

導入する場合を想定し、液体クロマトグ

ラフィー質量分析（LC/MS）による絶対

検量線法及び内標準法による分析精度に

ついて調べた。 
 

４．赤外スペクトル測定法に関する研究 
赤外スペクトル（IR）法は、各種食品

添加物の確認試験にも多用され、食の安

全に寄与している。また、減衰全反射法

（Attenuated Total Reflection；ATR 法）

は、現在では公定書には規定されていな

いが、その測定の簡便さと再現性の良さ

から、近年急速に普及しつつある。そこ

で、本研究では、食品添加物等の国内規

格基準の向上を目的として、ATR 法も含

め、規格設定に関わる調査、検討を行っ

た。 
 
５．残留溶媒試験に関する調査研究 

他方、科学技術の進展等に伴い、我が

国と同様に諸外国においても試験法の見

直しが行われており、我が国においても

諸外国の状況を鑑み、必要に応じて見直

しを進めており、直近の事例では、鉛試

験法に関して、米国の米国食品化学物質

規格集（FCC11）を参考に改正したとこ

ろである。 
一方、国内規格である日本薬局方（局

方）や日本産業規格（JIS）においても海

外との整合性から試験法の見直しが行わ

れている。一般試験法においても局方や

JIS を参考にしている試験法については、

順次比較を行い、見直しを行うことが必

要と考えられる。 
 残留溶媒試験法は食品添加物中に残留

する有機溶媒を試験する方法として、

FCC11 の General Test and Assays や、

JECFA の COMBINED COMPENDIUM 
OF FOOD ADDITIVE SPECIFICATIONS 
vol. 4（JECFA 4）に一般試験法として設

定されているが、日本では食品添加物個

別の成分規格において残留溶媒の規格が

設定されているのみで、一般試験法とし

ては設定されていない。本研究では、公

定書における一般試験法としての残留溶

媒試験法の設定を目的とし、海外規格に

おける残留溶媒試験法について調査を行

い、今後公定書において一般試験法とし

て残留溶媒試験法を設定するための問題

点等について考察した。 
 

B. 研究方法 
１．食品添加物の摂取量推計及び香料規

格に関する研究 
1) 生産量統計調査を基にした食品添加

物摂取量の推定に関わる研究 
(1) 指定添加物の摂取量調査 
 日本国内の食品添加物製造事業者・輸

入販売事業者に調査票を送付し、食品添

加物原体（食品添加物の文字が表示され

ていて出荷されるもの及び自家消費さ

れたもの：食品添加物グレード）の種類・

生産・販売・使用についての調査である。

指定添加物（食品衛生法施行規則 別表

第１に掲げられている添加物）について

平成 28 年度の生産・販売・使用を対象
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に調査を行った。 
1年目調査（平成29年度）では77.0%、

2 年目、3 年目に実施された追調査によ

り、最終的に回収率は 89.2%となった（表

1）。 
(2) 既存添加物の製造・輸入量調査 

「既存添加物名簿収載品目リスト」に

収載されている全品目 365 品目につい

て平成 29 年度の生産・販売・使用を対象

に調査を行った。 
本調査は、既存添加物の製造・輸入の

可能性のある事業者に調査票を送付し、

製造・輸入を行っているものの品名、製

造・輸入の区分、数量について行った。 
最終的な調査票の回収率は 89.5%とな

り、製造または輸入していると回答した

事業者は 243 社であった（表 2）。 
 

2) 香料使用量に関わる調査研究（天然香

料使用量の国際比較） 
平成 28 年度に実施した IOFI の使用

量調査リストに収載された天然香料の

平成 27 年（2015 年）1 月～12 月の使

用量調査の結果に加え、IOFI から入手

した同時期の欧米の使用量調査結果を

比較、考察した。 
 

3) 香料化合物規格の国際整合化に関わ

る調査研究 
以下の方法で規格に問題を持つ可能

性のある品目を抽出し、問題点を整理し

た。 
(1) 平成 30 年度に行った実測値（Ⅰ）の

調査結果で実測値（Ⅱ）調査が必要とな

った品目、及び今までの更なる調査でも

結論が得られなかった品目の更なる実測

値（Ⅱ）調査と JECFA 規格との比較 
(2) JECFA 規格と実測値（Ⅰ）の比較 
 
２．MB 方式による低揮発性香料の摂取

量調査の検討 
1) GC/MS 測定条件 

カラム：Stabilwax（60 m×0.32 mm 
i.d. 膜厚 0. 5 µm）、カラム温度：40℃(3 
min)→5℃/min→250℃(5 min)、注入口

温度：240℃、インターフェース温度：

250℃、イオン源温度：200℃、イオン化

法：EI、イオン化電圧：70 eV、測定モー

ド：SIM、測定質量数：アセト酢酸エチ

ル m/z 88、アントラニル酸メチル m/z 
119、エチル ラクテート m/z 75、酢酸イ

ソアミル  m/z 70、サリチル酸メチル 
m/z 120、2-(4-メチル-5-チアゾリル)エチ

ル  アセテート  m/z 125、酪酸エチル 
m/z 88 
2) 試験溶液の調製 
 QuEChERS 法（AOAC 2007.01）を用

い、以下の方法により試料調製を行った。

試料約 1.0 g を 50 mL 遠心チューブに採

り、水 5 mL、内部標準原液 100 µL 及び

1％酢酸アセトニトリル溶液 10 mL を添

加し、よく撹拌した。無水硫酸ナトリウ

ム 6 g、無水酢酸ナトリウム 1.5 g を加

え、直ちにキャップで密封後、1 分間振

とうした後、遠心（1 分間、1500×g）し

た。この上清の一部を硫酸マグネシウム

150 mg、PSA 50 mg、C18 充填剤 50 mg
を含んだ 2 mL 遠心チューブに採取し、

タッチミキサーで１分間撹拌した後、 遠
心（１分間、1,500 回転/分）した。上清

を GC/MS バイアルに採取し試験溶液と

した。 
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３．食品添加物公定書一般試験法の改良

に関する調査研究━ステビオール配糖

体の LC/MS による分析法の検討━ 
第 87 回 JECFA 会議にて審議された

ステビオール配糖体規格の定量法として

記載されているLC/MS条件を参照した。

JECFA 規格の定量法では、LC/MS を定

性とピークの分子量推定の目的に使用し、

定量計算は紫外吸光光度検出（UV）によ

るピーク面積を基に行うこととなってい

るが、本研究では、LC/MS での課題抽出

のため、LC/MS によるピーク面積を用い、

液体クロマトグラフィー紫外吸光光度検

出（LC/UV）によるピーク面積を用いた

場合と比較した。 
 

４．赤外スペクトル測定法に関する研究 
測定は、分解能 4 cm-1（32 回繰り返

し）、測定領域 4000～600 cm-1 で行なっ

た。液膜法の測定には、原則として、大

きさ 30～35 mm×30～35 mm、厚さ 5 
mm の KBr 板を窓板として使用した。な

お、対照にはこの KBr 板を使用した。

ATR 法の測定には、前述の赤外分光光度

計に、ダイヤモンドプリズム一回反射

ATR 装置（日本分光社製）を装着した装

置を用い、分解能 4 cm-1（積算回数 96
回）、測定領域 4000～600 cm-1 で測定を

行った。 
 

５．残留溶媒試験に関する調査研究 

1) 国際規格における一般試験法の残留

溶媒試験法の調査 
JECFA4, Organic Components, 

Residual solvents （ Method I 及 び

Method II）の試験方法及び FCC11 の

General Test and Assays, Appendix 
VIII: Oleoresins, Residual Solvent
（Oleoresins）について調査した。 
2) 公定書及び国際規格における成分規

格各条の調査 
 FCC 11、JECFA 規格及び公定書にお

いて成分規格各条において残留溶媒また

は有機溶媒の残留規格が設定されている

ものについて調査を実施した。 
 

（倫理面への配慮） 
本研究は、倫理面にかかわる事項はない。 
 
C. 研究結果及び考察 
１．食品添加物の摂取量推計及び香料規

格に関する研究 
1) 生産量統計調査を基にした食品添加

物摂取量の推定に関わる研究 
(1) 指定添加物の摂取量調査 
 前回までと同様に、ADI との比較にお

いて、一人一日摂取量で問題となる品目

は無かった。これらは指定添加物につき、

その製造・輸入事業者名簿によりアンケ

ートを発送し、膨大な項目数の数値につ

き、集計、点検、再度のアンケート等を

行い、生産流通量を整理した後、約 1 年

かけて食品添加物別に一日摂取量を求め

るための作業を進めた結果である。最終

作業の内容は、統計法による各種指定統

計で行われる工業統計と異なる。 
① アンケート申告数値の取扱い  

アンケートは食品添加物グレード品と

して生産し、あるいは輸入して出荷した

量とその輸入量及び輸出量を対象とした。

さらに、製造または輸入した量のうち、
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医薬用、化粧品用等食品用以外に販売し

た数量を除き、食品用として前年販売し

た量を「食品向け出荷量」としてアンケ

ートの中に記すよう依頼している。食添

グレード品の出荷量あるいは食品向け出

荷量の積算値については、アンケート集

計結果に基づいて行っているのであるが、

一方で事業者からの申告値に拘束されて

しまいがちでもある。報告の有無、数値

ミスなどがまず勘案されなければならな

いが、さらに、整理された積算値に大き

な間違いがないかどうかを確認するため、

業界誌あるいは研究員の市場見積り値と

の整合性を検証することが必要である。

作業に 3 年間を要する理由でもある。 
② 使用査定量  

最終集計値の見積りの際には、最新の

食品産業統計等による加工食品の生産変

動などを考察し、アンケートにおける申

告集計を基に、年間国内供給量を討議し、

査定を進めている。  
全般的に食品添加物は食品添加物用以

外の用途をもっているのが通例である。

医薬品、医薬品添加剤、化粧品、飼料添

加物はもとより、プラスチック添加物、

家庭用衛生用品成分、農薬等に使用され

ている。  
③ 摂取量と一人一日平均摂取量  

食品添加物は一般の加工食品及び郊外

レストランチェーンで一括調理される半

調理食品などへ使用される。製造中の損

失、流通時の廃棄、飲食店と家庭での期

限切れ廃棄及び食べ残しによる様々な廃

棄が発生する。本調査では人の口に入ら

ない食品添加物量を、20％と見積り、食

品向け出荷量推定値（使用査定量）の

80%をもって実際に人の口に入る摂取量

とした。 
年間の国民全体の摂取量から一人一日

平均摂取量を求める計算は、今回であれ

ば、平成 28 年人口 12700 万人で除し、

さらに 365（日）で除している。一人一

日摂取量は mg 数となる。総供給量の査

定にあたっては随所で四捨五入によって

桁数を丸めている。一人一日摂取量計算

については、計算上算出されたものは、

原則、有効数字 3 桁（摂取量が 0.1mg 未

満のものは 2 桁、0.01mg 未満のものは

1 桁）で表示してある。 
④ 出荷量、使用査定量、摂取量の例示と

査定の必要性  
表 3 に出荷量の上位ランキング 10 品

目を例示し標記の 3 数値を示す。  
食品向け出荷量は企業の添加物毎の申

告値の積算量である。アンケート回答か

らみると、食品グレード品の出荷量のう

ち、実際に食品に使用されている量が正

確に把握できていないケースもあると考

えられる。「使用査定量」及び「摂取量」

はアンケートで申告された食品向け出荷

量をもとに（この数値には、使用対象不

明の医薬品向け、再合成原材料向けも含

まれると考えて）、実際に製造に使用され

た量、実際に人の口に入る量を研究員が

査定した数値である。一般の指定統計で

はこのような査定をするシステムにはな

っていない。 
2) 既存添加物の製造・輸入量調査 

調査結果の一部を表 4（甘味料、着色

料の一部）に示す。また、表 4 には、参

考までに、製造量と輸入量の合計値を食

品への使用量とみなし、人が摂取する量



8 
 

を計算して記載した。「摂取量」、「一人当

たり一日摂取量」とは、それぞれ廃棄量

（食品ロス）を 20%とした場合の 1 年間

に国民が摂取した総量、人口 12700 万人

と 1 年 365 日として割ったものである。

既存添加物については、量的に少ないも

のも多く、一定純度とする規格が無いな

いものもあり、積算値が意味をなさない

場合がある。これらの数値は、あくまで

参考値である。 
 

2) 香料使用量に関わる調査研究（天然香

料使用量の国際比較） 
(1) 日米欧の品目数と年間使用量 

各国・地域の天然香料の使用品目及び

使用量について、先ず全体像を把握する

ため、IOFI のグローバル使用量調査リス

ト中、①日本の天然香料に該当する品目

と②天然香料に該当しない品目に分類し

て各国・地域の各使用品目数、数量につ

いて比較した。 
 IOFI のグローバル使用量調査リスト

収載品目数は、日本：248 品目、米国：

284 品目、欧州：297 品目と、日本が最

も少ないことが明らかになった。これは

IOFI のグローバル使用量調査リストが

FEMA GRAS（FEMA がフレーバーと

しての使用において安全と見なされる物

質として公開したものを指す）を基に作

成されているため、日本では馴染みの少

ない品目が多く含まれていることが理由

としてあげられる。なお、オレンジ由来

の香料は、IOFI のグローバル使用量調査

リストでは、濃縮度別など 22 品目に細

分化されているが、日本の回答を見る限

りでは、区分が明確でないため細分化し

た回答が得られなかった可能性がある。 
また、日本では天然香料に該当しない

品目が、米国では 7 品目、欧州では 8 品

目使用されていた。これらはステビア抽

出物やカンゾウ抽出物で、日本では主に

甘味料に該当するために天然香料として

の報告はなかった。香料の定義の異なる

欧米では甘味料としてだけの使用ではな

く、フレーバーの機能として使用されて

いる実態も明らかになった。 
総使用量で見ると米国が 7374t と最も

多く、次いで欧州の 3801t、日本は 1328t
と一番少なかった。人口比が日本、米国、

欧州で 1：3：4であることを考慮すると、

米国はかなり多くの天然香料を使用して

いることが分かった。 
(2) 使用量の多い品目の比較 
① 日本 

日本で特徴的に多く使用されているも

のは、シソ、グレープフルーツであった。

シソは、日本の特有の食品であること、

グレープフルーツは、日本においてスポ

ーツ飲料等によく使用されていることが

理由としてあげられる。  
 オレンジやレモンなど柑橘系以外で日

本での使用量順位が高い品目としては、

フェネグリークがある。 フェネグリーク

は、カレーフレーバーやメープルフレー

バーに使用されている。また LITSEA 
CUBEBA OIL の使用量も他地域と比較

して多い。 
② 米国 

米国で特徴的に多く使用されているも

のは、トウガラシ、ヒッコリー、ニンニ

ク、スペアミント、ローズマリー、ニュ

ウサンキンバイヨウエキ、ユッカ、ニア
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ウリ、ブドウであった。 
ヒッコリーやスペアミントは、米国で

嗜好性の高い香調を有している。 
 その他、米国において特徴的なものは、

GLUCOSYL STEVIOL GLYCOSIDES
等であり、日本では天然香料に該当しな

いが、欧米ではフレーバーの機能として

広く使用されている実態がある。 
③ 欧州 

欧州で特徴的に多く使用されているも

のは、ハッカ、マンゴスチン、ホップ、

タマネギ、カンゾウであった。マンゴス

チンは、欧州の使用量が特異的に多い。

新たに FEMA GRAS に登録された原料

であり、まだ他の地域で広く使用されて

いないためと考えられる。 
(3) 日米欧の使用量及び推定摂取量での

比較 
 日本は使用量 100kg 以下の累積占有

率が約 60%なのに対し、米国では約 36%、

欧州では約 29%と、日本は欧米に比べ、

使用量が少ない品目の品目数が多い。 
(4) 基原で分類した場合の比較 
① 一般食品由来などの属性 
 日米欧全ての地域で、オレンジ、レモ

ン、グレープフルーツ等の柑橘類やニン

ニク、トウガラシ、ショウガ、シソ等の

一般的な食品として分類される品目由来

の香料使用量が最も多かった。 
 バニラ、ハッカ、ペパーミント、フェ

ネグリーク、スペアミントなどの香辛料

やハーブ由来の天然香料は、日米欧全て

の地域で使用品目数が多く、使用量とし

ては一般的な食品として分類される品目

由来に次いで多かった。 
② 天然香料基原物質リスト以外の基原

物質 
今回の調査で平成22年10月20日 消

食表第377号 消費庁次長通知「食品衛

生法に基づく添加物の表示等について」

別添2、天然香料基原物質リストに収載の

ない品目は7品目であった。そのうち、

TASMANNIA LANCEOLATA EXTRACTは
日本のみで、GINGER MINT OILは欧州

のみで使用が報告され、残りの5品目は

欧米で使用が報告されている。 
(5) 製法から見た考察  

日本、米国、欧州において、同一基原

物質で製法の違いによる品目別の使用量

を比較すると、ホップとワームウッドは

OIL と EXTRACT があるが、日本と米国

では使用量のほとんどが OIL であるの

に対し、欧州では使用量のほとんどが

EXTRACT であることが特筆すべきと

ころである。  
(6) 天然香料に該当しない物質の考察 

今回の調査では、日本では天然香料に

該当しないが、米国、欧州で使用実績が

報告されたものとして 8 品目あった。 
このうち、6 品目はステビア抽出物、1

品目はカンゾウ抽出物であり、両者とも

日本では甘味料に該当するため、香料使

用量の調査結果としては日本と米国、欧

州で顕著な差が出た。 
(7) PYROLIGNEOUS ACID 等の考察 

PYROLIGNEOUS ACID 及 び

PYROLIGNEOUS ACID, EXTRACT は

日本では天然香料として取り扱われてい

るが、米国では香料化合物、欧州では天

然香料及び香料化合物のどちらにも属さ

ない Smoke Flavouring として取り扱わ

れている。そのため、今回の調査では欧
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州は調査対象外とされた。 
香料の分類においては上述のような違

いが確認されるものの、香料としての使

用目的は各国とも共通しており、一般的

にロースト様あるいは燻製感を有する香

味を付与する目的で使用されている。 
  

3) 香料化合物規格の国際整合化に関わ

る調査研究 
(1) 平成 30 年度に行った実測値（Ⅰ）の

調査結果で実測値（Ⅱ）調査が必要とな

った品目及び今までの更なる調査でも結

論が得られなかった品目の更なる実測値

（Ⅱ）調査と JECFA 規格との比較 
① 実測値（Ⅱ）の調査品目の選定 

平成 30 年度までに結論が得られなか

った 173 品目中 7 品目は平成 27 年の使

用量調査で使用実績がないものであった

ため、対象から除いた。平成 30 年度の実

測値（Ⅱ）調査で JECFA 規格妥当性の

判断ができなかった 34 品目と検討に必

要なデータを 2 個以上得られなかった

132 品目の計 166 品目のうち、天然由来

及び使用会社数が 2 社以下の品目を除い

た 45 品目に対して実測値（Ⅱ）の調査を

行った。 
② 実測値（Ⅱ）の収集のための調査票の

検討及び調査の実施 
調査対象とする規格項目は、JECFA 規

格にある項目を必須とし JECFA 条件で

実測してもらうこととした。加えて、自

主規格での設定項目である含量、含量の

範囲（異性体含むかどうか）、定量法、屈

折率、比重、酸価、融点・凝固点、（比）

旋光度で実測データがある場合はその値

も報告してもらうこととした。そして自

主規格作成のための流通規格調査の経験

から、測定条件の異なるデータ、例えば

比重に関しては 20℃、25℃、30℃等のも

のが混在していることがわかっていたた

め、測定条件毎の記入欄を設け誤記を防

止するようにした。加えて、過去の調査

で異性体、不純物量の確認が必要と思わ

れる品目に対して、GC チャート及びそ

の帰属データの提出も依頼した。本年度

は平成 27 年に使用報告があった会社す

べてを対象として調査を行った。 
③ 調査結果の集計と各規格項目の比較 

含量情報がないデータは不採用とした。

調査対象の 45 品目中 2 製品以上の測定

値が得られた 40 品目について検討する

こととした。各測定値が JECFA 規格を

満たしているか、満たしていない場合は

どのような違いがあるかを平成 30 年度

までのデータも含めて、含量、融点・凝

固点、屈折率、比重、酸価、（比）旋光度

の規格項目毎に判断基準に基づき記号を

付け整理した。明らかな異常値が報告さ

れている製品は外れ値として集計には用

いなかった。 
④ 総合判定 

2 製品以上の測定値が得られた 40 品

目について③の各規格項目の検証結果を

総合的に検討した。JECFA 規格を満たし

ているものは 4 品目（総合判定：O、OK）、

JECFA 規格に問題があるが、実測データ

より規格案が設定できたものは 28 品目

（XO、SO）、更なる調査が必要なものは

8 品目（X）であった。 
詳細に見ると JECFA 規格を満たして

いる 4 品目中、JECFA 規格に全く問題

ないと判断されたものは 2 品目（総合判
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定：O）、JECFA 規格に合致しているが

厳しすぎる（狭すぎる）ため変更した方

が良いものは 2 品目（総合判定：OK）で

あった。 
JECFA 規格に問題があるが、実測デー

タより規格案が設定できた 28 品目中、3
つ以上の実測データより規格案が設定で

きたものは 27 品目（総合判定：XO）、い

ずれかの JECFA 規格項目が 1 点規格だ

が 3 つ以上の実測データより規格案が設

定できたものが 1 品目（総合判定：SO）

であった。 
(2) JECFA 規格と実測値（Ⅰ）の比較 
① 実測値（Ⅰ）調査品目の選定 

JECFA に規格があるが、平成 30 年度

までに調査を行っていない 1100 品目の

うち、我が国では香料でない 130 品目、

使用禁止 1 品目（Methyl eugenol、別名

オイゲニルメチルエーテル）、個別指定品

目 137 品目及び使用報告がない 563 品

目を除いた 269 品目を実測値（Ⅰ）の調

査品目とした。 
② 実測値（Ⅰ）の調査のための調査票の

検討及び実施 
調査対象とする規格項目はこれまでの

自主規格での設定項目である含量、含量

の範囲（異性体含むかどうか）、定量法、

屈折率、比重、酸価、融点・凝固点、（比）

旋光度とした。また、測定条件毎の記入

欄を設け誤記を防止するようにした。本

年度は平成 27 年に使用報告があった会

社すべてを対象として調査を行った。 
③ 各規格項目と JECFA 規格との比較 

含量情報がないデータは不採用とした。

調査対象の 269 品目のうち、180 品目で

測定値が得られた。検討に必要なデータ

を 2個以上得られなかった 121品目（ND）

については、次年度実測値（Ⅱ）の調査

対象品目とし、本年度は検討しなかった。

検討に必要なデータを得られた品目につ

いては、JECFA 規格を満たしているか、

満たしていない場合はどのような違いが

あるかを、含量、融点・凝固点、屈折率、

比重、酸価、（比）旋光度の規格項目毎に

判断記号を付け、整理した。明らかな異

常値が報告されている製品は外れ値とし

て集計には用いなかった。 
④ 総合判定 

2 製品以上の測定値が得られた 59 品

目について(3)の各規格項目の検証結果

を総合的に検討した。JECFA 規格を満た

しているものは 19 品目（総合判定：O、

OK、OW、OY、△）、JECFA 規格に問題

があるが、実測データより規格案が設定

できたものは 27 品目（XO、X△）、JECFA
規格に問題があり、かつ現時点では規格

案の設定ができないものは 13 品目（総

合判定：X）あった。 
JECFA 規格に問題があるが、実測デー

タより規格案が設定できた 27 品目中、3
つ以上の実測データより規格案が設定で

きたものは 26 品目（総合判定：XO）、

JECFA 規格に問題があり 2 つしか実測

データが得られなかったが規格案が設定

できたものが 1 品目（X△）であった。 
(3) 問題点の整理と今後の方針 

次年度以降の調査に関して以下の問題

点と方針を決定した。 
① JECFA 規格条件と流通品の規格条件

が異なるものが多々あった（例：比重

の測定温度）。次年度以降も実測値（Ⅱ）

で調査品目ごとに測定条件を付けて調
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査を行う。 
② 含量が JECFA 規格より低い場合、含

量規格の設定ができなかった。次年度

以降も第 2 成分情報を求めていく。 
③ JECFA 規格で含量測定法が化学法の

ものは GC に変更していくことが望ま

しいと考える。 
④ JECFA 規格には凝固点・屈折率・比

重が設定されているものがある。今回

調査した Levulinic acid については安

定な過冷却状態を保つことが確認され

たので凝固点は設定せず屈折率・比重

を設定した。今後も同様な判断を行っ

ていく。 
⑤ 含量以外の JECFA 規格項目の情報

が得られなかったものが多々あった。

JECFA では第 53 回会議（1999 年）

で香料化合物の最低含量値 95%を含

めた規格を設けることが決まり、第 57
回会議（2001 年）において香料化合物

の規格基準の設定が行われた。同会議

では、香料化合物の規格に不可欠な情

報として、下記の３項目が掲げられた。 
・ 化学式と分子量 
・ 確認試験 
・ 最低含量 
少なくとも 3 つの規格項目に関しては

調査が必要と考える。 
(4) 今後の検討課題 

更なる調査が必要なものの中には天然

物を原料とする合成もしくは単離した品

目がある。これらの多くは混合物であり、

その詳細な組成がわかっていないものも

多く、一定した実測値データが得られな

かった。そのような流通実態からも通常

の香料化合物と同様な規格項目の設定は

難しいと思われる。従って、このような

香料化合物は、例えば最低含量、原材料、

合成方法等で安全性を担保すべきかと思

われる。 
 

２．MB 方式による低揮発性香料の摂取

量調査の検討 
1) MB 方式による一日摂取量の推計 

今回MB方式により調査した香料のう

ち、最も一日摂取量が多かったのはエチ

ルラクテート 1.41 mg/人/日であり、アン

トラニル酸メチル 0.04 mg/人/日、酢酸イ

ソアミル 0.09 mg/人/日、サリチル酸メチ

ルは 0.02 mg/人/日であった。 
2) 一日摂取量の ADI との比較 
 JECFAでADIが設定されている食品

添加物について、一人当たりのADI（mg/
人/日）に対する一人当たりの一日摂取量

（mg/人/日）の割合（対ADI比）を求め

た。アントラニル酸メチル（0～1.5 mg/kg
体重/日）、酢酸イソアミル（0～3 mg/kg
体重 /日）、サリチル酸メチル（0～0.5 
mg/kg体重/日）について対ADI比を求め

たところ、サリチル酸メチルが0.08％で

最も高く、アントラニル酸メチル0.04％、

酢酸イソアミル0.05％であった。このた

め、今回調査した香料化合物の対ADI比
は最大でも0.08％であり、ADIに比べ十

分に低く、現状において、安全性上の特

段の問題はないと考えられた。 
 
３．食品添加物公定書一般試験法の改良

に関する調査研究━ステビオール配糖

体の LC/MS による分析法の検討━ 
1) 標準液の分析におけるピーク形状、ピ

ークの選択性及び検出感度 
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LC/MS の絶対検量線法、内標準法、

LC/UV の絶対検量線法、内標準法で標準

液を分析し、各方法でのレバウジオシド

A 及びステビオシドの検出結果から、ピ

ーク形状、ピークの選択性、検出感度に

ついて調べた。 
ピーク形状は、レバウジオシド A 及び

ステビオシド共に、LC/UV より LC/MS
の方がシャープであり、良好であった。 

ピークの選択性は、LC/MS では、m/z 
803 では両化合物が検出されるため

LC/UV と同様、分離が重要となるが、レ

バウジオシド A は m/z 965、ステビオシ

ドは m/z 641 で検出した場合は、それぞ

れ対象化合物のピークのみが検出され、

選択性は良好であった。 
検出限界及び定量下限をS/N比の値を

基にS/N=3及びS/N=10相当として求め

たところ、LC/MS では LC/UV の 40 分

の１以下の値となった。一方、6 回繰り

返し測定を行い、測定値の標準偏差（σ）

に倍率 t（4.03）を掛け、濃度に換算した

値を検出限界とし、定量下限を検出限界

の 3 倍として求めたところ、LC/MS は

LC/UV より低値となったが、その差は 2
分の１以内であった。今回の分析法で、

LC/MS は LC/UV より S/N 比が良好で

あったが、繰り返し測定精度が劣ること

から、精度を考慮した検出限界、定量下

限の値はほぼ同レベルとなったと考えら

れる。 
2) 試料中のレバウジオシド A の定量 

LC/MS での検量線（m/z 965）及び関

係線（m/z 965/ m/z 641）はレバウジオ

シド A 標品の濃度 3 点（1~10 µg/mL 及

び 5~20 µg/mL）により、LC/UV での検

量線及び関係線はレバウジオシドA標品

の濃度 4 点（1~20 µg/mL）により直線性

が得られ、それぞれ R2 は 0.9724 及び

0.9843 と 0.9988 であり、これら範囲の

検量線及び関係線を定量計算に用いた。

その結果、LC/MS での絶対検量線法、内

標準法から算出したレバウジオシドAの

含量（％）は、1~10 µg/mL の検量線及び

関係線を用いた場合はそれぞれ 88.0 及

び 85.6%、5~20 µg/mL の検量線及び関

係線を用いた場合はそれぞれ 95.8 及び

91.6％であった。LC/UV での絶対検量線

法、内標準法から算出したレバウジオシ

ド A の含量（％）は、1~20 µg/mL の検

量線及び関係線を用いて算出し、それぞ

れ 94.6 及び 95.1%となった。LC/MS で

は測定対象濃度を中心となるような検量

線を用いる方が、LC/UV に近い値となっ

た。 
3) 定量精度 

LC/MS での絶対検量線法、内標準法、

LC/UV での絶対検量線法、内標準法での

６回繰り返し測定時の定量精度として、

各方法での相対標準偏差（RSD）（％）を

求めた。その結果、LC/MS では検量線の

濃度 1~10 µg/mL を用いた場合の RSD
はLC-UVの場合とほぼ同じであったが、

5~20 µg/mL では大きい傾向がみられた。

m/z 803 を用いた場合、絶対検量線法で

の精度は、m/z 965 を用いた場合とほぼ

同じであったが、内標準法では、1~10 
µg/mL 及び 5~20 µg/mL の濃度範囲の関

係線を用いた場合、それぞれ RSD は約

10 分の１の 0.33 及び 050%と非常に低

い値となり、内標準物質と同じ m/z によ

る検出では、選択性は低くなるものの、
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精度は良好になることが示唆された。 
 

４．赤外スペクトル測定法に関する研究 
参考となる規格基準を調査した結果、

透過法である既存の測定法と、反射法で

ある ATR 法が同列に扱われているもの

がある一方で、欧州薬局方（European 
Pharmacopoeia：EP）では、両者を明確

に区別していた。ATR 法は、原理的に波

長依存性があり、基本的に透過法による

スペクトルとは異なるため、透過法によ

るスペクトルとの比較による確認は問題

がある。実際に、試料としてテルピネオ

ールを用いて検討したところ、従来の測

定法（透過法）である液膜法と ATR 法と

を比較すると、ATR 法で得られたスペク

トルは、液膜法によるスペクトルと相対

強度が異なる箇所が認められるなど、両

者のスペクトルは異なっていた。従って、

確認試験において ATR 法で得られたス

ペクトルと、透過法で得られたスペクト

ルの比較による確認は問題があると考え

られた。 
一方で、食品添加物（香料）には、異

性体混合物が規定される場合がある。異

性体混合物の場合には、異性体の混合比

率によって、スペクトルが異なることが

考えられる。そこで、異性体を有するテ

ルピネオールを取り上げ、複数のメーカ

ー品に関して比較検討を行った。A 社は

α、β、γの異性体を含む、とされ、純

度 90%（以上）であり、B 社は異性体混

合物とされ、純度 95%（以上）であり、

C 社はα、γ異性体混合物とされ、純度

97%である。液膜法で測定した結果、A、

B 社はほぼ一致したが、異性体の混合率

の異なる C 社では、A、B 社では認めら

れなかった 2834 cm-1 のピークが認めら

れるなど、A、B 社と C 社の間では、ス

ペクトルに差が認められた。ATR 法で測

定した場合でも、同様の傾向を示した。

従って、異性体混合物として規定する場

合には、各異性体の含有率の限度なども

規定することが必要であると考えられた。 
 

５．残留溶媒試験に関する調査研究 

1) 国際規格における残留溶媒試験法 
 JECFA4 の方法、FCC11 Appendix 
XIII の方法いずれも HS-GC を用いる方

法（キャピラリーカラム使用）であるが、

JECFA4では残留溶媒をほとんど含まな

いブランク試料を使用し、内標準を用い

る方法で、試料の性質により水を加える

Method I とメタノールを加える Method 
II の 2 つの方法が設定されている。一方

FCC11 では標準液、試料液、試料に標準

液を添加した添加試料液を用いる方法で

ある。 
2) 各国際規格及び日本における各条で

の残留溶媒規格について 
JECFA規格及び FCC11規格の各条で

は一般試験法の残留溶媒試験だけではな

く、各条にのみ記載される残留溶媒試験

法がある。そこで、JECFA 規格及び

FCC11 規格の各条に記載されている残

留溶媒試験法について調査した。更に

FCC11 規格の各条では残留溶媒規格で

はないが有機不純物規格としてガスクロ

マトグラフィー水素炎イオン化検出

（GC/FID）やヘッドスペース（HS）-
GC/FID を用いた試験法が多く記載され

ていることから、これらの試験法につい
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ても調査した。 
2)-1 JECFA 規格での各条の残留溶媒

試験法 
 JECFA 規格各条において残留溶媒規

格が設定されている 28 品目であった。

JECFA4 の方法を引用している品目は

22 品目あり、そのうち、試験法に

JECFA4参照とだけ記載されているもの

が 11 品目、Residual solvent の Method 
I を指定しているものが 6 品目、JECFA4
の Residual solvent の HS-GC の部分の

み引用され、詳細な条件は各条に記載さ

れているものが 4 品目、JECFA4 の GC
の部分のみ引用され、蒸留後 GC/FID を

用いるものが 1 品目あった。また、

JECFA4の方法が引用されていないもの

は 6 品目あり、GC/FID（キャピラリー

カラム使用）が設定されている品目が 1
品目、HS-GC/FID が設定されている品

目が 2 品目、パージアンドトラップ法に

よるものが 1 品目、詳細な方法が不明な

ものが 2 品目であった。 
2)-2 FCC11 での各条の残留溶媒試験

法 
 FCC11 各条で残留溶媒規格が設定さ

れている品目は 16 品目あった。そのう

ち、一般試験法の Residual Solvent 
Appendix VIII を引用しているものは 5
品目あった。その他の品目では、直接注

入の GC/FID が 1 品目、蒸留後 HS-GC
が 1 品目、HS-GC/FID が 8 品目、HS-
GC/MS が 1 品目あった。 
2)-3 FCC11 での各条の有機不純物試

験法 
 FCC11 各条では、17 品目について有

機不純物規格が設定されており、そのう

ち 9 品目では HS-GC/FID による標準液

との比較、内標準を用いた標準液による

検量線から定量する方法、内標準を用い

た標準添加法、有機不純物がほとんどな

い USP 標準品をブランク試料として用

いる方法などがそれぞれ設定されている。

その他に、ガラスカラムを用いた炎光光

度検出器による GC、1.8 m×3.2 mm i.d.
のステンレスカラムを用いた GC/FID が

設定されている品目があった。また、有

機不純物が存在しない試料を作成し、そ

こへ測定対象有機化合物の標準液を加え

たものを標準液とし、標準液と試料液を 
HS-GC/FID で分析し、試料由来のマト

リックスの影響を考慮した定量法が設定

されている品目もあった。 
2)-4 公定書での各条の残留有機溶媒試

験法 
 26 品目で純度試験において有機溶媒

の残留規格が設定されていた。16 品目は

蒸留液等の GC/FID（パックドカラム使

用）、3 品目は抽出液等の GC/FID（キャ

ピラリーカラム使用）が、5 品目は HS-
GC/FID（キャピラリーカラム）が設定さ

れている。また、2 品目は比色法が設定

されている。 
2)-5 各条における海外規格と公定書規

格の試験法の比較 
 海外規格では多くの試験法でキャピラ

リーカラムを用いた HS-GC/FID が用い

られているのに対し、公定書各条ではパ

ックドカラムを用いた GC/FID が用いら

れていることが多いことが明らかとなっ

た。JECFA 規格では JECFA4 の方法を

引用している品目においては、各条に詳

細な方法を記載しているもの以外では、
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残留溶媒の少ないブランク試料をどのよ

うに入手するか、また、Method I または

II のどちらを使うかなど、詳細が示され

ず不明な点が多いものが多い。一方、

FCC11 では FCC11 の Appendix XIII の
方法をそのまま引用しているものは 16
品目中 5 品目と少なく、FCC11 の

Appendix XIII を引用していない試験法

では、残留溶媒を含まない USP 試料に

標準液を添加して定量する方法、標準添

加を行う方法、残留溶媒と取り除いた

Stripped 試料を調製する方法など、マ

トリックスの影響を考慮するための、

様々な試験方法の詳細が各条で設定され

ている。これらの方法は JECFA 規格各

条で詳細な分析法が示されていない品目

でも参考になる可能性があると言える。 
2)-6 公定書で一般試験法として残留溶

媒試験法を設定するための考慮すべき点 
海外規格や公定書での試験法をまとめ

た結果、残留溶媒試験法としては、蒸留

-GC/FID、HS-GC/FIDが多いことが分か

った。また、GC での定量では、内標準を

用いた定量法、標準添加法による定量法

などがあり、一般試験法として設定する

ためにはこれらの共通に使用されている

試験法を設定することが必要であると考

えられた。 
また、公定書ではパックドカラムを用

いた GC/FID が多く設定されているが、

ピーク感度が悪いことや、キャリヤーガ

スが多量に必要であること、近年パック

ドカラムを設置することができない GC
装置も多いこと、また海外規格の試験法

との整合性の点からも、キャピラリーカ

ラムへの変更が必要と考えられる。 

 製造基準で残留溶媒規格が設けられて

いる天然香料等の品目については、有機

溶媒等で抽出された抽出物やそれらに油

などが混合されたものも多く、蒸留法で

残留溶媒を分析するためには、有機溶媒

を用いて蒸留-GC/FID で分析しなけれ

ばならないため、環境への影響も考慮す

ると HS-GC/FID が望ましいと考えられ

る。しかし、HS-GC/FID で精度よく分析

するためには HS サンプラーの設置や、

希釈するための溶媒の選択が重要である。

JECFA4のように希釈溶媒がメタノール

や水だけでは試料を完全に溶解できず、

精度よく分析できない可能性もあるため、

FCC11の方法や JECFA規格各条で使用

された希釈溶媒などを参考に、汎用性の

高い希釈溶媒を選択する必要があるであ

ろう。 
 

D. 結論 
１．食品添加物の摂取量推計及び香料規

格に関する研究 
1) 生産量統計調査を基にした食品添加

物摂取量の推定に関わる研究 
指定添加物について、第 12 回の調査

として、平成 28 年度の生産・流通量調

査を行った。前回までと同様に、 ADI と
の比較において、一人一日摂取量で問題

となる品目は無かった。既存添加物に関

しては第 7 回の調査として、平成 29 年

度の生産量統計調査をまとめた。 
2) 香料使用量に関わる調査研究（天然香

料使用量の国際比較） 
香料化合物と違い、天然香料は産地の

違い、季節変動や製法の違いなどで構成

成分に差があるため、安全性評価に単純
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に結び付けられるものではないが、天然

香料の使用実態を把握することは重要と

考え、従来から実施している香料化合物

の使用量調査に加えて、天然香料に関し

ても、IOFI の指導の下、平成 27 年（2015
年）1 月から 12 月に使用された天然香料

の使用量について、日米欧で初めて同時

期に調査を実施した。日米欧でグローバ

ルに調査を実施するため、香料業界でよ

く使用されている FEMA GRAS 物質を

元に、調査用にアレンジしたリストで調

査を実施した。IOFI から欧米の使用量デ

ータの提供を受け、日本の使用量との比

較、検討を行った。検証の結果分かった

ことは以下の通りである。  
① 日米欧の品目数と年間使用量は、日本

が 248 品目、1328t、米国が 291 品目、

7374t、欧州が 305 品目、3801t とい

う結果になった。人口比が日本、米国、

欧州で 1：3：4 であることを考慮する

と、米国はかなり多くの天然香料を使

用していることが分かった。 
② 日本では天然香料に該当しない品目

が、米国では 7 品目、欧州では 8 品目

使用されていた。これらはステビア抽

出物やカンゾウ抽出物で、日本では甘

味料に該当するために天然香料として

の報告はなかった。特にステビア抽出

物は欧米ではフレーバーとして広く使

用されていることが確認された。また

日本では天然香料として取り扱われる

が欧米では天然香料以外のステータス

になっている品目が 4 品目あった。こ

れらは日米欧三極の香料の定義の違い

によるものであり、単純に今回の結果

の数値を比較することができない要因

となっている。  
③ 日米欧で使用量が上位にある品目は

オレンジ、グレープフルーツやレモン

などの柑橘類、バニラエキスやハッカ、

ペパーミントなどが共通していた。こ

れらは主要な天然香料の原料であるた

め、各地域で多く使用されていること

が明らかとなった。  
④ 新しく使用が確認された天然香料は、

７品目あった。新たに使用が確認され

る天然香料もあることから、定期的な

使用量調査を行うことが重要と考えら

れる。 
3) 香料化合物規格の国際整合化に関わ

る調査研究 
平成 30 年度までの調査で結論が得ら

れなかった 173 品目から、平成 27 年の

使用量調査で使用量報告がなかった 7 品

目を除いた 166 品目のうち、天然由来及

び使用会社数が 2 社以下の品目を除いた

45 品目に対して実測値（Ⅱ）の調査を行

った。その結果、4 品目は JECFA 規格

で問題ないが、そのうち 2 品目は厳しす

ぎる（狭すぎる）ため変更した方が良い

ものであった。また、28 品目は JECFA
規格の修正が必要と判断した。13 品目は

再調査が必要と考えられた。 
また、JECFA に規格があるが、平成 30

年度までに調査を行っていない 1100 品

目のうち、我が国では香料でない 130 品

目、使用禁止 1 品目（Methyl eugenol、
別名オイゲニルメチルエーテル）、個別指

定品目 137 品目及び使用報告がない 563
品目を除いた 269 品目の実測値（Ⅰ）調

査を行い、180 品目で測定値が得られた。

このうち、検討に必要なデータを 2 個以
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上得られた 59 品目について精査した。

19 品目は JECFA 規格で問題ないと判断

した。JECFA 規格を満たしていない 40
品目中、27 品目は実測値より JECFA 規

格の修正が必要と判断した。134 品目は

再調査が必要と考えられた。 
 

２．MB 方式による低揮発性香料の摂取

量調査の検討 
流通食品における香料の摂取量の実態

を明らかにするため、MB 方式による香

料の一日摂取量調査について検討を行っ

た。低揮発性エステル系香料について、

QuEChERS 法により抽出・精製後、

GC/MS を用いて分析した。 
MB 方式によるエステル系香料の一日

摂取量は、エチル ラクテートが最も高く

1.41 mg/人/日であり、アントラニル酸メ

チル 0.04 mg/人/日、酢酸イソアミル 0.09 
mg/人/日、サリチル酸メチル 0.02 mg/人
/日であった。また、対 ADI 比は、サリチ

ル酸メチルが 0.08％で最も高く、アント

ラニル酸メチル 0.04％、酢酸イソアミル

0.05％であった。MB 方式により推定さ

れる主な低揮発性エステル系香料の摂取

量の ADI に対する割合は最大でも

0.08％であり、ADI に比べ十分に低く、

現状において、安全性上の特段の問題は

ないと考えられた。 
 
３．食品添加物公定書一般試験法の改良

に関する調査研究━ステビオール配糖

体の LC/MS による分析法の検討━ 
食品添加物公定書の一般試験法の 1 つ

として、濃度測定を目的としたLC/MSを

導入することを想定し、分析精度につい

て調べた。ステビオール配糖体の JECFA
成分規格に記載されている LC/MS の条

件を基に、絶対検量線法及び内標準法に

より分析を行い、検討した。その結果、

LC/MS では、選択性が高く S/N 比も良

好である一方、定量値のばらつきが大き

く、検出限界や定量下限はσ値を基にし

て求める方が良いものと考えられた。

LC/MS では、対象化合物の検出感度と検

出濃度に適した検量線や関係線の濃度範

囲を用いる必要があり、定量対象濃度に

対して広すぎないことが重要と示唆され

た。本研究では、内標準と対象化合物の

m/z 値が異なる場合、内標準法の精度は

絶対検量線法とほぼ同じであったが、同

一 m/z 値を用いる内標準法では約 10 倍

精度が高かった。そのため、内標準と対

象化合物とで検出感度の変化が同じ傾向

を示す場合には、内標準法が精度の向上

に有効と推察された。 
 

４．赤外スペクトル測定法に関する研究 
食品添加物の規格基準の向上を目的と

して、食品添加物の確認試験に国際的に

多用されている赤外スペクトル（IR）法

について、普及著しい減衰全反射法

（ATR 法）も含め、規格設定に関わる調

査、検討を行った。ATR 法は、原理的に

波長依存性があり、基本的に透過法によ

るスペクトルとは異なるため、透過法に

よるスペクトルとの比較による確認は問

題がある。実際に、試料としてテルピネ

オールを用いた場合、従来の測定（透過）

法である液膜法と ATR 法とを比較する

と、ATR 法で得られたスペクトルは、液

膜法によるスペクトルとは異なっていた
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ことから、確認試験において ATR 法で

得られたスペクトルと、透過法で得られ

たスペクトルの比較による確認は問題が

あると考えられた。また、テルピネオー

ルを用いて異性体混合物に関して検討し

た結果、液膜法、ATR 法いずれで測定し

た場合でも、異性体の混合比率の異なる

試料間では、スペクトルに差が認められ

た。従って、異性体混合物として規定す

る場合には、各異性体の含有率の限度な

ども規定することが必要であると考えら

れた。今後、食品添加物の確認試験に、

ATR 法を積極的に取り入れていくべき

であるが、確認試験に ATR 法を取り入

れる場合は、同一条件での測定を前提と

した標準品との比較を行うか、測定試料

の特徴も考慮した上で、品目毎に ATR 法

での参照スペクトルとの比較、あるいは

波数規定を定めていく必要があると考え

られた。 
 

５．残留溶媒試験に関する調査研究 

海外規格の一般試験法及び各条ならびに

公定書の各条における残留溶媒試験につ

いて調査を実施した。JECFA4 及び

FCC11 それぞれで設定されている一般

試験法における残留溶媒試験法の調査及

び、海外規格及び公定書における各条で

の残留溶媒試験法について調査を行った。 
 その結果、いずれの方法も HS-
GC/FID であるが、JECFA4 では残留溶

媒をほとんど含まないブランク試料を使

用し、内標準を用いる方法で、試料の性

質により水を加える Method I とメタノ

ールを加える Method II の 2 つの方法が

設定されていた。一方 FCC11 では標準

液、試料液、試料に標準液を添加した添

加試料液を用いる方法であった。また、

それ以外の方法として、各条では蒸留-
GC/FID、HS-GC/FID 等が設定され、定

量法としては、内標準を用いて定量する

方法、標準添加法により定量する方法な

どが設定されていた。 
 以上の結果から、国際規格や公定書で

共通に使用される残留溶媒試験法として

は、蒸留-GC/FID、HS-GC/FID などがあ

り、また、GC での定量では、内標準を用

いた定量法、標準添加法による定量法な

どが多く設定されていたことから、一般

試験法としてこれらの共通に使用されて

いる試験法を設定することが必要である

と考えられた。  
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表 1 回収結果 

 第 12 回 

 平成 29 年度 平成 30～令和元年度 合計 

発送 593 113※1 595※2 

回収 456 75 531 

回収率(%) 77.0 66.4 89.2 
※1 未回答のため再発送した調査先 108 社+平成 30 年度に追加した 5 社 
※2 重複配布先、一括回答企業・転居先不明を除いた有効配布数 

 
 

表 2 本調査における回収結果 

調査票配布数 ※ 回収数 回収率(%) 

363 325 89.5 
※ 有効配布数（事業者数）：重複配布先、一括回答企業、転居先不明を除いたもの 

 
 
表 3 申告値集計上位 10 品目添加物の使用査定量と摂取量計算の対比例（第 12 回分） 
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表 4 指定添加物 一人一日摂取量 総括表 （用途別、抜粋） 
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