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研究要旨 

食品添加物指定等相談センター（FADCC）では、食品添加物の指定又は規格基準改

正（以下「指定等」という。）の要請に際し、要請書及び概要書をはじめとする添付資

料（以下、「要請資料」という。）の作成の支援を行っている。我が国における食品添加

物の指定等要請の手続きや要請資料作成過程の透明性を高めることを目的に、「食品添

加物の指定及び使用基準改正要請資料作成に関する手引」の解説資料として、概要書

作成に関する基本的な留意点や成分規格案作成の手順をまとめた「手引注解」の作成

に着手した。また、概要書の根拠資料のための資料作成及び英文化を行うとともに、

ホームページの更新を行った。 
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A．研究目的 

 食品添加物の指定又は規格基準改正

（以下「指定等」という。）には、内閣府

食品安全委員会の安全性の評価（食品健

康影響評価）と厚生労働省（令和 6 年 4 月

以降は消費者庁）の審議（規格基準案の検

討等）等が必要であり、指定等に必要な資

料（要請書及びその添付資料。以下「要請

資料」という。）は、指定等を要請する事

業者（以下「要請者」という。）が自ら収

集し、厚生労働省に提出する必要がある。

食品添加物指定等相談センター（FADCC）

では、指定等の要請に際し、要請者が厚生

労働省へ提出する要請資料の中心となる

概要書（FADCC の相談においては、厚生
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労働省に提出する「概要書」と区別するた

め、「概要書案」としているが、報告書で

は「概要書」と記載する。）の作成の支援

を行っている。支援においては、厚生労働

省より平成 26 年に通知された、「食品添

加物の指定及び使用基準改正要請資料作

成に関する手引（以下「手引」という。）」

に基づいて、概要書作成への助言を行っ

てきた。手引は、「食品添加物の指定及び

使用基準改正に関する指針」（平成 8 年 3

月 22 日付け衛化第 29 号厚生省生活衛生

局長通知の別添、以下「厚労省指針」とい

う。）及び「添加物に関する食品健康影響

評価指針」（平成 22 年 5 月 食品安全委員

会、以下「添加物評価指針」という。）に

基づいて作成された。その後、平成 28 年

に「香料に関する食品健康影響評価指針」

が、平成 29 年に「添加物（酵素）に関す

る食品健康影響評価指針」及び「栄養成分

関連添加物に関する食品健康影響評価指

針」が策定されたことに伴い、添加物評価

指針は、香料、酵素及び栄養成分関連添加

物以外の食品添加物（以下「一般の添加物」

という。）の 食品健康影響評価の際に適

用されることになった。さらに、加工助剤

（殺菌料及び抽出溶媒）及び母乳代替食

品のうち概ね生後 4 か月までの乳児を対

象にした食品に使用する添加物（以下「母

乳代替食品用添加物」という。）の食品健

康影響評価の考え方が取りまとめられ、

令和 3 年 9 月に、添加物評価指針の全部

改正とそれに伴う、香料、酵素、栄養成分

関連添加物に関する食品健康影響評価指

針（以下「食品健康影響評価指針」を「評

価指針」という。）の改正が公表された。

これらを踏まえ、令和 4 年 9 月に厚労省

指針の一部改正がなされたが、手引は改

正されておらず、評価指針と手引に一部

齟齬が生じており、FADCC での助言が複

雑になっている。また、日 EU 経済連携協

定等の貿易協定の締結により、指定等の

要望が増大したことなどから、我が国の

指定等要請手続きの透明化が求められて

いる。そこで、本研究では、我が国におけ

る食品添加物の指定等に関する要請資料

作成の実態を踏まえ、食品添加物指定等

要請手続きに関するホームページでの情

報発信の充実を目指す。 

昨年度は、食品添加物の指定等に関す

る要請資料作成の実態の把握を行い、食

品添加物指定等要請手続きの透明性向上

に向け、ホームページの更新を行った。ま

た、概要書作成における基本的な留意点

をまとめ、成分規格案作成の手順を示し

た。 

今年度は、手引の改正を顧慮し、手引の

記載内容の理解を助ける要請者向けの解

説「手引注解」の作成に取り組むとともに、

概要書の根拠資料のための資料作成及び

英文化を行い、ホームページの更新を行

った。 

 

B．研究方法 

1．手引注解の作成 
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 平成 26年に通知された手引を基本とし、

令和 3 年に改正された 4 種類の評価指針、

令和 4 年に改正された厚労省指針、国立

医薬品食品衛生研究所食品添加物部のホ

ームページ上で公開されている「食品添

加物の成分規格作成の解説」、第 9 版食品

添加物公定書及び令和 6 年 2 月に公表さ

れた第 10 版食品添加物公定書を参考に、

手引注解を作成した。 

 

2．概要書の根拠資料のための資料作成及

び英文化 

 これまでに提出された概要書に添付さ

れていた成分規格案の試験成績等の報告

書の問題点を検討し、試験報告書への記

載事項を作成するとともに、その英文化

を行った。さらに、ホームページの更新を

行い、これらを公開した。 

 

C. D. 結果及び考察 

1．手引注解の作成 

 手引注解の基本的な構成は、要請資料

全体に関する注解である「全体的な注意」

と、概要書作成に関する注解である「Ⅰ．

添加物の概要」、「Ⅱ．有効性」、「Ⅲ．安全

性」、「Ⅳ．一日摂取量」、「Ⅴ．引用文献」

とした。 

概要書の記載のうち、安全性について

は、厚労省指針において、評価指針を参照

することとされている。一般の添加物、香

料、酵素、栄養成分関連添加物の評価指針

において、必要とされる資料が一部異な

っているため、それらに合わせ、概要書の

構成は、特に安全性に関する部分が少し

ずつ異なる。そこで、Ⅰ～Ⅳについては、

一般の添加物、香料、酵素及び栄養成分関

連添加物に対応するものをそれぞれ作成

することとし、今年度は、一般の添加物に

ついて整備を行った。また、Ⅴの「引用文

献」については、早めに注解を公表する必

要があることから、当面の間、「全体の注

意」に含めることとした。 

今年度は、下記の手引注解を作成し、公

開した（資料 1）。 

• 全体的な注意  

• 加工助剤と母乳代替食品用添加物の

取り扱いについて 

• Ⅰ-1. 添加物の概要（1） 

• Ⅰ-2. 添加物の概要（2） 

• Ⅱ．有効性 

• Ⅲ．安全性、Ⅳ．一日摂取量 

• 【別添】情報検索の案内（1） 

• 【別添】食品健康影響評価の考え方 

• 【別添】安全性試験を新たに実施す

る場合の注意事項 

 

1-1．全体的な注意 

手引注解は、「手引」に注解を加えるも

のであるが、「全体的な注意」には、手引

では触れられていない、食品添加物の指

定等までの流れや食品添加物の指定制度

についての説明も含まれている。また、要

請資料（要請書、添付資料（成分規格案、

使用基準案、概要書、引用文献等））につ
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いては、適宜、図式や記載例等を示した。

概要書については、これまでの相談で共

通して指摘してきた点を「概要書作成の

留意点」、「記述の関する留意点」として記

載した。 

なお、手引には概要書の様式として別

添 3 が示されているが、これまでの相談

では、概要書が別添 3 の様式を用いて作

成されていても、何が要請の対象なのか

が曖昧な場合や、要請の目的が指定なの

かあるいは改正なのかがはっきりしない

場合があった。そこで、はじめに、どのよ

うなものについて、何を要請したいのか

を記載することが重要と考え、新たに「序」

の項を設けた。また、食品添加物の指定等

要請では、使用方法が重要となることが

あり、これまでも要請者が必要と考える

場合には、概要書に記載されてはいたが、

要請者によって記載場所が異なるため、

わかりにくかった。そこで、新たに「使用

方法」という項目を設けた。 

引用文献については、要請者によって

とらえ方が異なることがあったため、ど

のような資料を引用文献として扱うのか、

またその優先順位などを示した。また、引

用箇所にはマーキングすることや、Web

サイトでの検索結果を文献とする場合や

法令通知を引用する場合の注意事項、引

用文献一覧の記載例を示した。 

なお、食品添加物の指定等要請の相談

では、令和 4 年度より、ステージゲート

方式及びチェックシートを活用しており

（ https://www.nihs.go.jp/dfa/FADCC/dfa_fa

dccsite/002_stage_gate.htm）、要請者には、

概要書の作成の前に、要請の対象の食品

添加物（要請品）に関する資料を集めるこ

とをお願いしている。そのため、指定等の

要請の際には、要請品が一般の添加物（加

工助剤、母乳代替食品用添加物を含む）、

香料、酵素、栄養成分関連添加物のいずれ

に当たるかは明らかになっていることか

ら、添加物の 4 つの分類についての説明

は含めていない。 

 

1-2．加工助剤と母乳代替食品用添加物の

取り扱いについて 

一般の添加物には、「加工助剤」と「母乳

代替食品用添加物」が含まれている。手引

注解には、添加物の種類の説明は含めな

いとしたが、「添加物に関する食品健康影

響評価指針」で評価の対象となる「加工助

剤」は、食品への表示が免除される「加工

助剤」の定義に該当するもののうち、不純

物、副生成物又は分解物を含めた一日摂

取量の推計が可能なもののみであり、さ

らに、推定摂取量区分によって必要とさ

れる毒性等試験結果が異なる。また、「母

乳代替食品用添加物」の指定を要請する

場合には、概要書、特に「Ⅲ.安全性に関

する知見」の記述には、注意が必要である。

そこで、概要書作成における「加工助剤」

や「母乳代替食品用添加物」について説明

するため、他の手引注解とは別に、それら

の取り扱いに関する手引注解を作成した。 

 

1-3．添加物の概要 
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 概要書の「Ⅰ．添加物の概要」には、 

序 

１．名称及び用途 

２．起源又は発見の経緯 

３．国内外における使用状況 

４．国際機関等における安全性評価 

５．物理化学的性質 

６．使用基準案 

７．その他 

が含まれる。添加物の概要は、項目順に注

解を示すこととしたが、全ての注解を 1つ

のファイルとすると、長くなりすぎるた

め、2 つのファイルとし、「Ⅰ-1. 添加物の

概要（1）」で 1～4 を、「Ⅰ-2. 添加物の概

要（2）」で 5～7 を扱った。 

1-3-1．添加物の概要（1） 

最初に、「手引注解Ⅰ-1 及び関連するそ

れぞれの手引注解で説明すること」とし

て、手引注解の説明を行っている。また、

手引では、別添 3 の様式で概要書を作成

することが望ましいとされていたが、評

価指針の改正等により、適切なものに変

える必要があったため、別添 3 を基に

FADCC で新たに概要書テンプレートを

作成したことから、テンプレートの記載

（一部抜粋）を示した。なお、テンプレー

トは、適宜修正を加えており、最新のもの

をホームページで公開している。新たに

設定された「序」については、説明と記載

例を示した。 

 
1JECFA: FAO/WHO 合同食品添加物専門家

会議は、国際連合食糧農業機関(FAO)およ

1-3-1-1．名称及び用途 

それぞれの項目の説明と記載例を示し

た。（4）使用方法については、新たな項目

であることから、使用方法の説明の際に

用いることが望まれる食品製造工程のフ

ローチャートの記載例も示した。 

1-3-1-2．起源又は発見の経緯 

この項でどのようなことをどのように

記載するとよいのかを示した。また、要請

者によっては、有効性をこの項に記載し、

「Ⅱ．有効性に関する知見」での記載を省

略してしまうことがあるため、有効性に

ついては、本項での説明は概要に留める

よう注意を加えた。 

1-3-1-3．国内外における使用状況 

概要書の「3．国内外における使用状況」

には、使用状況のある国についてのみ記

載するのではなく、日本、コーデックス、

EU、米国、オーストラリア・ニュージー

ランドについては、使用状況の有無に関

わらず記載する。ここでは、国内外の使用

状況を確認するための情報源を紹介し、

国内外で使用の認められている添加物の

確認手順については、手引注解の「情報検

索の案内（1）」の「1-2.国内外における使

用状況」で説明している。 

なお、手引では、「諸外国における使用

状況」という項目名であったが、規格基準

改正の場合は、国内の記載が必要となる

ことから、項目名を変更している。 

1-3-1-4．国際機関等における安全性評価 

「国際機関等における安全性評価」に

は、日本、JECFA1等、国際機関及び諸外国

び世界保健機関(WHO)下にある科学専門家

委員会 
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（公的機関）における安全性評価の結果

の概要をテンプレートに記載した順序で

記載する。また、それ以外の国・地域での

使用状況を「3．国内外における使用状況」

に記載した場合は、その国や地域での安

全性評価についても記載する。ただし、安

全性試験については、「Ⅲ．安全性に関す

る知見」に詳細を記載するため、ここでは、

簡潔な記載とする。ここでは、国際機関等

における安全性評価を確認するための情

報源を紹介し、その確認手順は、手引注解 

「情報検索の案内（1）」の「1-3. 国際機関

等における安全性評価」で説明している。 

なお、要請品の安全性評価は、食品安全

委員会において行われるため、食品安全

委員会の評価書の文章を、概要書本文に

おいて引用する場合は、（参照○）を含め、

文章を一切変えず、一言一句そのままの

形で転記し、（引用開始）『～～～』（引用

終了）のように、引用部分の開始と終了を

明示する必要がある。 

 

1-3-2．添加物の概要（2） 

1-3-2-1．物理化学的性質 

1-3-2-1-1．構造式等 

構造式等の記載方法について、「食品添

加物の成分規格作成の解説」を案内する

とともに、要点を示した。 

分子量の計算には、当初、第 9 版食品

添加物公定書に合わせ、2010 年原子量表

（日本化学会）の原子量を使用すること

としていたが、令和 6 年 2 月に公表され

た第 10 版食品添加物公定書では、用いる

原子量表が一部変更されたことから、第

 
2 FCC: Food Chemicals Codex  

10 版食品添加物公定書に合わせ、2015 年

国際原子量表（原子量表 2017 年（日本化

学会））により記載し、ただし 2015 年国

際原子量表において原子量が変動範囲で

示される元素の原子量は、2007 年国際原

子量表（2010 年原子量表（日本化学会））

によることとした。 

1-3-2-1-2．製造方法 

製造方法については、記載する内容を

具体的に示した。なお、企業秘密に属する

内容は、企業の要望に応じて非公開とさ

れているため、手引注解にもその旨を記

載した。 

1-3-2-1-3．成分規格 

成分規格は、1）成分規格案、2）成分規

格案と既存の規格との対照表、3）成分規

格案の設定根拠、4）試験法の検証データ

及び試験成績からなる。これまでの相談

において、概要書に記載された成分規格

案で、要請品の試験を行ったところ、規格

値を外れていた等の事例があったため、

各項の説明の前に、成分規格案の作成手

順を示した。 

成分規格案の作成においては、①既存

の規格（JECFA、FCC2、EU、日本薬局方、

食品添加物公定書の、要請品や類縁物質

の成分規格）を収集し、②その中から、適

切と思われる規格（値）及び試験法を元に、

成分規格案（仮）を設定し、③設定した試

験法について、必要に応じて検証を行い、

適切であることを確認し、さらに、設定し

た試験法に従って要請品の試験を行い、

その結果により成分規格案が適切である

ことを確認する。結果が規格値を外れる
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等、適切でなければ、「1）成分規格案」（仮）

を修正し、⑤成分規格案を決定し、成分規

格案の設定根拠を作成する。 

1）成分規格案 

テンプレートに用意された表を用い、

原則として項目の追加・削除、項目名の変

更は行わず、規格を設定しない項目は「－」

を記載する。 

「食品添加物の成分規格作成の解説」

を案内するとともに、食品添加物公定書

に収載されることを考慮した注意事項や、

公定書の一般試験法以外の試験法を採用

する際の注意事項等を示した。また、成分

規格案の各項目については、これまでの

相談で共通して説明してきた内容を加え

た。 

2）成分規格案と既存の規格との対照表 

記載に当たっての注意事項を記載した。

また、JECFA 規格では、食品添加物の成

分規格に「(Vol. 4)」と記載されている場合、

試験法は「Combined compendium of food 

additive specifications Volume 4 」を参照す

ることとされている。食品添加物公定書

と同様の項目名であっても、試験法が異

なっている場合もあるため、「Combined 

compendium of food additive specifications 

Volume 4」を確認し、引用文献とすること

を求めている。 

3）成分規格案の設定根拠 

設定根拠には、成分規格案の項目番号

順に、その項目を設定した理由、出典、反

応の原理等及び試験法検討の概要を記載

し、設定しない項目についても、その理由

を記載することとし、記載例を示した。 

4）試験法の検証データ及び試験成績 

試験法の検証データは、成分規格案の

試験法案が妥当であることを証明するた

めに示すものである。純度試験に食品添

加物公定書一般試験法以外の試験を設定

する場合は、添加回収試験結果を示す等

により妥当性を示すこととした。なお、鉛、

ヒ素試験法については、一般試験法を設

定する場合でも、適切な条件が選択され

ているかどうか確認が必要なため、試験

法の検証データが必要となる。確認試験

や定量法に新たな試験法を設定する場合

には、その試験法に適した方法で妥当性

を示すこととした。 

試験成績は、成分規格案で設定した規

格（値）が適切であることを確認するため

のものであり、要請品について成分規格

案に示された試験法で試験（通常、3 ロッ

ト、各 3 施行）を行う。結果は、「適合」

等の判定だけでなく、実測値（濃度）又は

測定値（吸光度等）、観察結果等も示す必

要がある。 

「試験法の検証データ」と「試験成績」

は、それぞれ報告書を作成し、「引用文献」

として概要書に添付するため、試験報告

書の作成に関する注意事項を記載した。

また、概要書での試験成績の記載例を示

した。 

1-3-2-1-4．食品添加物の安定性 

食品添加物の安定性試験を行う際の留

意点を記載し、図や表を用いた記載例を

示した。 

1-3-2-1-5．食品中の食品添加物の分析法 

食品中の食品添加物の分析法設定の留

意点を記載し、試験法の検証方法を示し

た。なお、概要書本文には概要を記載し、

詳細は試験報告書を引用文献として添付

することとし、「試験報告書への記載事項」
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を案内した。 

1-3-2-2．使用基準案 

使用基準案を設定する際の注意事項、

設定の仕方とその記載例、使用基準を設

定する手順を示した。なお、使用基準案を

設定した根拠は、安全性から見た根拠、有

効性から見た根拠、諸外国の使用状況等

との比較について説明する。 

1-3-2-3．その他 

添加物の概要で、その他必要な事項が

あれば記載する。また、製造基準に関連す

る項目がある場合に記載する。 

 

1-4．有効性 

概要書の「Ⅱ．有効性に関する知見」に

は、 

１．食品添加物としての有効性及び他

の同種の添加物との効果の比較 

２．食品中での安定性 

３．食品中の主要な栄養成分に及ぼす

影響 

が含まれる。 

 有効性に関する知見では、試験データ

を用いて、添加物としての有効性につい

て、具体的かつ定量的に説明する。データ

は、自ら取得しても、試験機関に依頼して

取得してもよく、既に公開済みの学術論

文や公的機関の報告書、評価書等の信頼

性のある資料を活用することもできるが、

その場合も、データを示すことに変わり

はない。なお、有効性に関する知見の例の

参考となる Web サイトも示した。 

1-4-1．食品添加物としての有効性及び他

の同種の添加物との効果の比較 

要請品の有効性について、他の同種の

添加物との比較を交えて記述する。適切

な学術文献等があれば、それを引用文献

とする。無い場合は適切な試験を行い、そ

の内容を試験報告書に記載し、引用文献

とする。有効性の説明は、（用途が複数あ

る場合は用途ごとに、）作用機序や反応機

構などの基本的な説明を行う。既に指定

されている同様の用途の添加物がある場

合は、それらとの効果の比較を、適切に設

計された試験によって得られたデータな

どに基づいて記述する。試験設計やその

報告についての注意事項、グラフの記載

例、報告書の記載内容等を示した。 

 

1-4-2．食品中での安定性 

 食品中での要請品の安定性について記

載する。食品中に残存することで添加物

としての効果を発揮する物質の場合は、

食品が製造されてから消費されるまでの

期間、食品中の濃度が有効性を発揮でき

る濃度である必要があり、その場合の安

定性試験の要点を示した。また、確認に時

間を要することから、要請の初期段階に

試験計画をたて、早めに着手するよう、注

意喚起を促した。一方、要請品が食品中で

分解したり修飾を受けたりするなど、化

学的に安定でない場合は、主な分解物の

種類及び生成程度についても検討を行う。

食品添加物としての有効性及び他の同種

の添加物との効果の比較と同様、報告書
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を作成し、引用文献として添付する。 

 

1-4-3．食品中の主要な栄養成分に及ぼす

影響 

要請品が食品中の主要な栄養成分に及

ぼす影響について検討する。文献検索で

該当する情報が得られなかった場合、そ

の旨を概要書に記述する。 

 

1-5．安全性及び一日摂取量 

 概要書の「Ⅲ．安全性に関する知見」に

は、 

１．体内動態試験 

２．毒性試験 

３．ヒトにおける知見 

が含まれ、２．毒性試験は、7 つの小項目

があるが、「Ⅳ．一日摂取量の推計及び考

察」には、小項目がないことから、手引は、

ⅢとⅣを合わせて作成した。 

 「手引注解Ⅲ、Ⅳの構成と注意点」では、

本注解で説明する内容についての説明と

概要書記載に当たっての注意点を記載し

ている。なお、「加工助剤」及び「母乳代

替食品用添加物」は一般の添加物に含ま

れるが、別の手引注解で説明することと

し、現在、準備中である。また、必要な試

験結果がなく、新たな試験を実施する場

合には、「手引注解 安全性試験を新たに

実施する場合の注意事項」を参照するこ

ととしている。 

1-5-1．安全性 

 概要書の「Ⅲ．安全性に関する知見」は、

一般の添加物、香料、酵素、栄養成分関連

添加物で内容が大きく異なることから、

「A．安全性に関する知見に盛り込むこと」

では、「Ⅲ．安全性に関する知見」の記載

項目を紹介している。 

「B．安全性に関する知見記載の注意点」

では、体内動態試験、毒性試験、ヒトにお

ける知見に共通の注意事項を挙げている。 

「C．必要な資料等の考え方」では、添

加物評価指針の第１章第５アにおいて 

（ア）評価対象添加物の通常の使用条

件下で、下記①～⑤に示す事項に

該当する場合には、通常の毒性の

評価が必ずしも必要ではない場合

もあることから、各事項について

検討の上、一部の試験について省

略することができるか否かを判断

する。 

とされていることから、①～⑤の確認事

項を示した。また、同評価指針では、「要

請者は、食品健康影響評価に必要な資料

として、優良試験所規範（GLP）対応施設

等の適正に運営管理されている試験施設

において信頼性が保証された試験方法に

よって実施された試験結果、国際機関に

おける評価書及び科学的に信頼できる文

献等を提出することを原則とする。」とし

ていることから、各種毒性試験について

は、GLP 適用か非 GLP かを明記すること

とした。 

「D．各試験結果に基づく記載の注意事

項」では、各試験結果に基づく記載に共通
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する注意事項を記載し、さらに、体内動態

試験、毒性試験（（１）遺伝毒性試験、（２）

反復投与毒性試験、（３）発がん性試験、

（４）生殖毒性試験、（５）発生毒性試験、

（６）アレルゲン性試験、（７）その他の

試験）、ヒトにおける知見のそれぞれにつ

いて評価指針に沿って注意事項を示して

いる。 

1-5-2．一日摂取量 

一日摂取量の推計における注意事項を

記載した。概要書の「Ⅳ．一日摂取量の推

計及び考察」には、推定一日摂取量と、毒

性試験から求められる ADI を比較した

結果等の考察を記載する（手引注解 食品

健康影響評価の考え方 「2．ADI 設定」、

「3．リスクの判定」 を参照）。 

 

1-6．【別添】情報検索の案内（1） 

情報検索の案内（1）は、手引注解Ⅰ-1

中に緑字で示した箇所に対応した情報検

索等のリンク先や検索方法について、案

内している。なお、情報検索の案内（2）

では、手引注解Ⅰ-2、Ⅱ、Ⅲ及びⅣの情報

検索等のリンク先や検索方法について案

内する（令和 6 年 4 月公開）。 

 

1-7．【別添】食品健康影響評価の考え方 

食品健康影響評価の考え方では、添加

物の食品健康影響評価の考え方の根幹で

ある、NOAEL 決定、ADI 設定、リスク判

定、留意事項について説明している。なお、

食品健康影響評価の考え方は、手引注解 

Ⅲ．安全性、Ⅳ．一日摂取量の中で参照さ

れている。 

 

1-8．【別添】安全性試験を新たに実施する

場合の注意事項 

評価指針に定められた毒性試験結果が

調査しても見つからない場合、新たに試

験を行う必要がある。その場合に遵守す

べき注意事項を示した。なお、安全性試験

を新たに実施する場合の注意事項は、手

引注解 Ⅲ．安全性、Ⅳ．一日摂取量の中

で参照されている。 

 

2．概要書の根拠資料のための資料作成及

び英文化 

2-1．試験報告書への記載事項 

ステージゲート方式では、概要書の作

成に入る前のステージ、すなわち、ステー

ジ 2 において、概要書作成に必要な資料

（引用文献）を揃えておく必要がある。つ

まり、成分規格案の設定に必要な試験法

の検証データ及び試験成績並びに食品中

の食品添加物の分析法の検証結果もステ

ージ 2 で必要となる。これまでの相談案

件では、報告書の内容が不十分なものが

多くあったため、FADCC では、4 つの試

験報告書（「純度試験等に用いる試験法の

検証」の試験報告書、「試験成績」報告書、

「食品中の食品添加物の分析法の検証」

の試験報告書、「酵素活性測定法の検証」

の試験報告書、）への記載事項を作成した。

なお、試験報告書への記載事項に示した
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記載例は、報告書作成の参考として、記載

の一例を示したものであり、他により適

切な記載方法がある場合には必ずしもこ

の記載例の通りである必要はない。また、

海外への情報発信のため、4 つの試験報告

書への記載事項の英文化を行った（資料

2）。 

 

2-2．概要書テンプレート 

 概要書テンプレートについては、昨年

度までは FADCC で作成したものを要請

者にお送りしていたが、要請資料作成過

程の透明性を高めるため、ホームページ

で公開することとした。4 種類の概要書テ

ンプレートを資料 3 に示す。なお、概要

書は日本語で記載することが定められて

いるため、方針として概要書テンプレー

トの英文化は行わないこととした。 

 

2-3．手引注解 

 手引注解は、作成したものから、ホーム

ページで公開した（資料 1）。また、全体

的な注意については、海外への情報発信

のため、英文化を行い、公開した（資料 4）。 

 

2-4．ホームページ 

 手引注解等を公開するに当たり、ホー

ムページの修正を行った。 

 以上、我が国における食品添加物の指

定等要請の手続きの透明性を高めること

を目的として、手引注解をはじめとする

情報発信のための資料を作成し、ホーム

ページに公開した。今後、香料、酵素及び

栄養成分関連添加物の手引注解を作成し、

公開していくこととしている。 

 

E．研究発表   

1. 論文発表 

 なし 

2. 学会発表 

 なし 
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1_「純度試験等に用いる試験法の検証」の試験報告書への記載事項 

「純度試験等に用いる試験法の検証」の試験報告書への記載事項

（添加回収試験）

1）表題 (要請品の名称と試験項目を記載してください。例；○○の△△試験法の検証試験報告書）

2）報告年月日

3）報告書作成者

4）試験実施機関 （機関名、住所、電話番号、E-mail アドレス等）

★以下は、成分規格案の各項目別に記載してください。

1．試験法

・成分規格案に設定する試験法を記載してください。

 公定書の一般試験法を用いる場合

試験法名（例；公定書一般試験法 ヒ素試験法 第〇法）及び各条に定める条件（試料採取量、

標準液量等）を記載してください。

 公定書の一般試験法以外の試験法を設定する場合（公定書の方法を一部変更した場合を含む）

記載内容のみで試験できるように、試験法に以下の事項等を含めてください。

（1）試験操作

・検液、標準液等の調製方法を含む試験操作を記載してください。

・操作条件：試験で用いた操作条件（装置の条件を含む）を記載してください。

（2）試薬・試液：試験に使用した試薬・試液（規格、純度、メーカー名等）を記載してください。 
（3）装置：試験に使用した装置（型式、メーカー名等）を記載してください。

（4）定量計算（計算式）

（5）規格値、判定方法等

（6）試験法のフローチャート等（できるだけ記載してください。）

（7）公定書以外で参考とした文献等があれば記載してください。（文献を添付）

文献の記載例；著者名：論文タイトル．雑誌名，出版年；巻（号），ページ

2．添加回収試験の実施方法 
（1）試験に用いた検体の情報

名称、製造者、製造年月日、ロット番号等、検体の由来がわかるものを記載してください。

（2）添加濃度とその設定根拠

（3）添加用標準液の濃度及び調製法

（4）添加用標準液の添加方法及び添加量

（5）試行数：添加試料 3 試行以上、無添加試料 2 試行以上

3．試験結果 
・ヒ素のような限度試験の場合であっても、溶液の吸光度等の数値データを示します。試験経過がわ

かるように、以下の点に留意してデータを記載してください。

（1）添加試料及び無添加試料について、試料採取量、測定値（吸光度・ピーク面積値等）のデータを表

形式等で示してください。

（2）検量線が必要な場合は、検量線を示してください。

（3）検液中濃度と試料中濃度を計算により求めて示してください。

（4）HPLC、GC の場合は、標準品及び検液のクロマトグラムも添付してください。

（5）添加回収率、相対標準偏差を示してください。

4．考察 
添加回収試験における考察を記載してください。

資料２
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1_「純度試験等に用いる試験法の検証」の試験報告書への記載事項 

 
【報告書の記載例】 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

○○○の純度試験等の検証試験報告書 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

報告年月日： ○○年○○月○○日 
報告書作成者：○○○○○○○ 
試験実施機関： ○○○○○○○ 
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1_「純度試験等に用いる試験法の検証」の試験報告書への記載事項 

 

○○○の△△試験法の検証試験報告書 
 
1. 試験法 

（1）試験操作 

（2）試薬・試液 

（3）装置 

（4）定量計算(計算式） 

（5）規格値、判定方法等 

（6）試験法のフローチャート等 

（7）公定書以外で参考とした文献等 

 

2．添加回収試験の実施方法 

（1）試験に用いた検体の情報 

（2）添加濃度とその設定根拠 

（3）添加用標準液の濃度及び調製法 

（4）添加用標準液の添加方法及び添加量 

（5）試行数 

 

3．試験結果 

 
4. 考察 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（注）報告書作成の参考として記載の一例を示したものであり、他により適切な記載方法が

ある場合には必ずしもこの例示の記載に統一する必要はありません。試験法の記載事項

は、試験法に合わせて適宜変更して作成してください。 
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2_「試験成績」報告書への記載事項 

 
 
 
 
 
 
 

ま え が き 
 
概要書の規格試験の「試験成績」は、規格に適合することを示す結果のみではなく、規格値や試験

法が適切であることを確認することも目的としています。そのため、「試験成績」報告書では、各ロッ

トが規格に適合していることを示す結果だけでなく、試料採取から結果を得るまでの途中経過がわか

るように、試料採取量から測定値・実測値等も示すようにしてください。また、試験結果は、成分規

格案の各項目別に記載してください。 
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2_「試験成績」報告書への記載事項 

「試験成績」報告書への記載事項 
 

1）表題 （要請品の名称を記載する。例；○○の規格試験結果報告書） 
 
2）報告年月日 
 
3）報告書作成者 
 
4）試験実施機関（機関名、住所、電話番号、E-mail アドレス等） 
 
 
★以下は、成分規格案の各項目別に記載してください。 
 
1. 検体  
（1）検体情報 

・検体の由来がわかる情報（名称、製造者、製造年月日、ロット番号等）を記載してください。 
（2）検体数：原則として 3 ロット以上＊ 
  ＊ロットの代わりに、製造者の異なる 3 製品以上を用いても良い。 

（3）試行数：原則として 1 ロットにつき 3 試行以上 
 

2. 試験法 
（1）試験操作 

・成分規格案で設定した試験法を全文記載します。 
・「性状」については、食品添加物公定書の通則 27、28 を参考にして記載してください。 
・操作条件：試験で用いた操作条件（装置の条件を含む）を記載してください。 

（2）試薬・試液：試験に使用した試薬・試液（規格、純度、メーカー名等）を記載してください。 
（3）装置：試験に使用した装置（型式、メーカー名等）を記載してください。 

 
3．試験結果 
（1）性状の場合  

・観察結果として写真（ロット毎に試行数分）を添付してください。 
（2）確認試験の場合 

・定性反応試験等の目視による変化を調べるものは、観察結果として写真（ロット毎に試行数分）

を添付してください。 
・赤外吸収スペクトルを設定する場合は、検体の赤外吸収スペクトルを添付し、各吸収ピークがど

の特性吸収帯に帰属するかを調べて、その結果を一覧表にしてください。 
（3）含量、示性値、純度試験、乾燥減量等、規格値の設定されている試験の場合 

・純度試験のうち、溶状、塩化物、硫酸塩等、溶液の色や濁度を比較する限度試験についても、吸

光度（ヒ素の場合は 535nm、濁度の比較の場合は 600nm 等）等を測定するなど、可能な限り実測

値（吸光度等）も示してください。 
・試料採取量、測定値（吸光度、ピーク面積等）、検液中濃度及び試料中濃度等の結果を算出するた

めに必要なデータを表形式等で示してください。 
・検量線が必要な場合は、検量線を示してください。 
・HPLC、GC の場合は、標準品及び試料のクロマトグラムも添付してください。 
 

4．まとめ 
・試験結果より、成分規格案の規格(値)及び試験法が、適切であった等をまとめます。 
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2_「試験成績」報告書への記載事項 

【報告書の記載例】 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

○○○の規格試験結果報告書 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

報告年月日： ○○年○○月○○日 
報告書作成者： ○○○○○○○ 
試験実施機関： ○○○○○○○ 
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2_「試験成績」報告書への記載事項 

○○○試験の試験結果 
 
1. 検体 
名称： 
製造者： 
製造年月日： 
ロット番号： 

 
2. 試験法 

（1）試験操作 

（2）試薬・試液 

（3）装置 

 

3．試験結果 

 
4．まとめ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（注）報告書作成の参考として記載の一例を示したものであり、他により適切な記載方法が

ある場合には必ずしもこの例示の記載に統一する必要はありません。試験法の記載事項

は、試験法に合わせて適宜変更して作成してください。 
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2_「試験成績」報告書への記載事項 

△△△試験の試験結果 
 
1. 検体 
名称： 
製造者： 
製造年月日： 
ロット番号： 

 
2. 試験法 

（1）試験操作 

（2）試薬・試液 

（3）装置 

 

3．試験結果 

 
4．まとめ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（注）報告書作成の参考として記載の一例を示したものであり、他により適切な記載方法が

ある場合には必ずしもこの例示の記載に統一する必要はありません。試験法の記載事項

は、試験法に合わせて適宜変更して作成してください。 
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2_「試験成績」報告書への記載事項 

×××試験の試験結果 
 
1. 検体 
名称： 
製造者： 
製造年月日： 
ロット番号： 

 
2. 試験法 

（1）試験操作 

（2）試薬・試液 

（3）装置 

 

3．試験結果 

 
4．まとめ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（注）報告書作成の参考として記載の一例を示したものであり、他により適切な記載方法が

ある場合には必ずしもこの例示の記載に統一する必要はありません。試験法の記載事項

は、試験法に合わせて適宜変更して作成してください。 
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3_「食品中の食品添加物の分析法の検証」の試験報告書への記載事項 

 
「食品中の食品添加物の分析法の検証」の試験報告書への記載事項 

（添加回収試験） 
 

報告書に記載していただきたい事項を示したものであり、他により適切な記載方法がある場合には必

ずしもこの例示に統一する必要はありません。項目番号や項目名等は適宜変更して作成していただいて

も結構です。試験は要請者自身が行っても、外部分析機関に委託しても結構です。 
 
1）表題（要請品名を記載する。例；食品中の○○の分析法の検証試験報告書） 
2）報告年月日 
3）報告書作成者 
4）試験実施機関（機関名、住所、電話番号、E-mail アドレス等） 
5）目的 
6）分析法 

i）参考とした文献等（例；著者名：論文タイトル．雑誌名，出版年；巻（号），ページ） 
ii）分析法の内容 
①分析法の概要（原理等を簡潔にまとめて記載してください。） 
②試薬・試液 
③装置 
④操作条件 
⑤検液の調製方法（調製方法のフローチャートがあるとわかりやすいです） 
⑥定量計算（計算式） 

7）添加回収試験の実施方法 
①試験に用いた食品に関する情報（由来がわかるもの）と、その食品を選んだ根拠 
②添加濃度とその設定根拠 
③添加用標準液の濃度及び調製法 
④添加用標準液の添加方法及び添加量 
⑤試行数 （添加試料（3 試行以上）及び無添加試料（2 試行以上）） 

8）試験結果 
（試験経過がわかるように、データを記載してください。） 
①試験実施年月日 
②実施結果 

（添加試料及び無添加試料について、試料採取量、測定値（吸光度、ピーク面積値等）、検液中濃

度及び試料中濃度等の結果を算出するために必要なデータを表形式等で示してください。） 
③検量線 
④クロマトグラム 
（HPLC、GC の場合は、標準品及び試料（添加及び無添加試料）のクロマトグラムも添付してく

ださい。） 
⑤分析法の定量下限値 

  ⑥添加回収率、相対標準偏差 
9）考察 
（添加回収試験における考察等を記載してください。） 
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4_「酵素活性測定法の検証」の試験報告書への記載事項 

 

   
 

「酵素活性測定法の検証」の試験報告書への記載事項 

 

1）表題 (要請品の名称と試験項目を記載する。例；○○の酵素活性測定法の検証試験報告書） 

 

2）報告年月日 

 

3）報告書作成者 

 

4）試験実施機関 （機関名、住所、電話番号、E-mail アドレス等） 

 

5）目的 （例 ○○の酵素活性測定法について、酵素反応条件、反応生成物の定量法等で検討した内容を

示し、設定した方法で安定した酵素活性の結果が得られることを検証する。) 

 

6）測定法 

i）測定法の概要 

  測定法の原理を記載し、参考とした文献等があれば記載してください。（文献を添付） 

    文献の記載例  

・酵素活性測定法に関する文献；著者名：論文タイトル．雑誌名，出版年；巻（号），ページ 

    ・酵素反応後の生成物の定量法に関する文献；著者名：論文タイトル．雑誌名，出版年；巻

（号），ページ 

ii）測定法の内容 

①試薬・試液 

・試験に用いる基質やその他の試薬のグレード（型番など） 

・ポジティブコントロールとして標準酵素を用いる場合はそのグレード（型番など） 

②装置 

③操作方法 （成分規格案に記載する内容を詳細に記載してください。） 

・試料液、基質溶液の調製方法 

・酵素反応の操作法 

・反応生成物の定量法 

④酵素活性の計算（計算式）とその説明 

酵素単位の定義、酵素活性の規格値(案)も記載してください。 

⑤測定法のフローチャート（あることが望ましい。） 

iii）測定法設定の根拠（検討事項） 

測定法を設定するために行った検討事項等を詳細に記載してください。 

実験を行った場合は、その内容と結果を示し、設定理由を経緯がわかるように生データと共に

記載してください。 

参考とした文献を引用する場合は、その内容を抜粋して記載してください。 

①試料液の調製に関する検討事項（希釈液、希釈倍率等） 
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4_「酵素活性測定法の検証」の試験報告書への記載事項 

 

   
 

②酵素反応条件に関する検討事項（基質濃度、反応条件（pH、温度、時間）等） 

③反応生成物の定量法に関する検討事項 

・操作方法  

・検量線（直線性の濃度範囲、相関係数等） 

・HPLC、GC を用いる場合は、標準品及び試料のクロマトグラムも添付する。 

④その他検討事項 

 

7）測定法の検証 

酵素活性測定法を検証するため、以下の試験を行ってください。 

なお、試験に用いる検体の情報（名称、製造者、製造年月日、ロット番号等、検体の由来がわか

るもの）を記載してください。 

①1 つの検体から希釈倍率の異なる試料液（検量線の中央と、最低濃度、最高濃度に近い濃度を設定、

各 5 試行）を作製して酵素活性を測定し、その結果（試料当たり）を測定値（吸光度等）と共に示

す。 

②各希釈倍率における酵素活性の平均値と相対標準偏差を求め、比較する。 

 

8）考察 

酵素活性測定法の性能に関する考察等を記載してください。 
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1_Items to be included in the validation report of purity and other test methods 

Items to be included in the validation report of purity and other test methods 
(Recovery tests) 

 
1 Title (including the name of the target substance and test items. Example: Validation report of the xxx test method 
for yyy) 
 
2 Date of report 
 
3 Author 
 
4 Testing institution (e.g., institution name, address, phone number, email address) 
 
Note: Describe the contents of (1) to (4) below for each item specified in the draft specifications. 
 
(1) Test method 

Describe the test method to be included in the draft specifications. 
 When using a test method in the General Tests of Japan’s Specifications and Standards for Food Additives 

(JSFA), state the name of the test (e.g., JSFA General Test, No. 36 Arsenic Limit Test Method 1) and the 
conditions specified in each Article (e.g., weight of sample, standard solution volume). 

 When setting up a test method other than those in the General Tests of JSFA (including when you are using 
a test method that has been partly changed from the original), include the following items so that the test 
can be performed by using only the information you supply: 

(a) Procedure 
– Include methods of preparation of test solutions and standard solutions 
– Operating conditions: Describe the operating conditions (including equipment conditions) used in the test. 

(b) Reagent chemicals and reagent solutions: Describe the reagent chemicals and reagent solutions used in the 
test (e.g., specifications, purity, manufacturer’s name). 

(c) Equipment: Describe the equipment used in the test (e.g., model, manufacturer) 
(d) Operating conditions 
(e) Specification values, judgment method  
(f) Flowchart of the test method 
(g) Cite and attach any references used in tests other than JSFA 

Example of the description of a reference: author name, article title, journal name, year of publication, 
volume (issue), page numbers 
 

(2) Procedure of recovery tests 
(a) Information about the samples used in the test, showing the origin of the sample (e.g., the name, 

manufacturer, date of production, and lot number) 
(b) Concentration of added analyte and rationale for setting this value 
(c) Concentration and method of preparation of the standard solution to be added  
(d) Method of addition of standard solution and amount added 
(e) Number of trials: for samples to which the analyte was added, at least three trials; for control samples, at 

least two trials 
  
(3) Test results 

Even in limit tests, such as those for arsenic, please show numerical data such as absorbance measured in the 
solutions. Include the data so that the test progress is evident, bearing in mind the following points: 

(a) For samples to which the analyte was added or control samples, indicate the weight of the sample and the 
found values (e.g., absorbance, peak area) in table form. 

(b) Provide a calibration curve if necessary.  
(c)Calculate and show the concentrations of the analyte in the test solutions and the samples. 
(d) If HPLC or GC is used, attach the chromatograms of the reference standard and the sample. 
(e) Indicate the recovery rate and the relative standard deviation. 

 
(4) Considerations 

Describe your thoughts regarding the recovery tests. 
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1_Items to be included in the validation report of purity and other test methods 

Example of a report description 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

Validation report of Purity Tests for yyy 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Date of report: MM/DD/YYYY 
Author: xxx 
Testing institution: xxx 
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1_Items to be included in the validation report of purity and other test methods 

Report on validation of the xxx test method for yyy 
 
1. Test method 

(1) Procedure  

(2) Reagent chemicals and reagent solutions 

(3) Equipment 

(4) Quantitative calculation (formulae) 

(5) Specification values, judgment method 

(6) Flowchart of the test method 

(7) Cite and attach any references used in tests other than JSFA 

 

2. Procedure of recovery tests  

(1) Information about samples used in the recovery test 

(2) Concentration of added analyte and rationale for setting this value 

(3) Concentration and method of preparation of the standard solution to be added 

(4) Method of addition of standard solution and amount added 

(5) Number of trials 

 

3. Test results 

 
4. Considerations 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Note: This is an example of the report. Your report does not necessarily have to be consistent with this 

if there are more appropriate ways of describing your results. Items to be included in the test method 
should be changed as appropriate to suit your test method. 
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2_Items to be included in the Test Results report 

 
 
 
 
 
 
 

Preface 
 

The specifications Test Results in the Overview document are intended not only to indicate the compliance of 

the samples with the specifications but also to confirm that the specification values and test methods are 

appropriate. Therefore, in your Test Results report, make sure you indicate not only the results to show that each 

lot complies with the specifications, but also the interim progress values and the actual values measured during the 

test. Also, describe the test results for each item specified in the draft specifications. 
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2_Items to be included in the Test Results report 

Items to be included in the Test Results report 
 

1 Title (includeing the name of the target substance. Example: Test Results report test for xxx)  
 
2 Date of report 
 
3 Author 
 
4 Testing institution (e.g., institution name, address, phone number, email address) 
 
 
Note: Describe the contents of (1) to (4) below for each item specified in the draft specifications. 
 
(1) Test samples  
  (a) Test sample information 

– Add information on the sample’s origin, such as the name, manufacturer, date of production, and lot number. 
(b) Number of test samples (in principle, three or more lots) 

Note: You may use three or more products from different manufacturers instead of using three lots. 
(c) Number of trials (in principle, three or more trials per lot) 

 
(2) Test method 

(a) Procedure 
– Include the entire text of the test method given in the draft specifications. 
– For Description, refer to General Notices 27 and 28 of Japan’s Specifications and Standards for Food 
Additives (JSFA). 
– Operating conditions: Describe the operating conditions (including equipment conditions) used in the test. 

(b) Reagent chemicals and reagent solutions: Describe the reagent chemicals and reagent solutions used in the 
test (e.g., specifications, purity, manufacturer’s name). 
(c) Equipment: Describe the equipment used in the test (e.g., model, manufacturer) 
 

(3) Test results 
(a) For Description 

– Attach a photo of each trial for each lot as your observation results. 
 (b) For Identification Tests 

– Attach a photo of each trial for each lot as observation results for qualitative tests in which changes are 
checked visually. 

– In setting up an infrared absorption spectrum, attach the absorption spectrum of the test sample, investigate 
which characteristic absorption band each absorption peak belongs to, and tabulate the results. 

(c) For tests where specification values are set, such as Content, Specific properties, Purity Tests, and Loss on 
Drying 

– In Purity Tests, for limit tests that compare the color and turbidity of solutions, such as Clarity of solution, 
Chloride content, and Sulfate content, indicate actual measured values as much as possible by e.g., 
measuring the absorbance at 535 nm for arsenic or 600 nm for turbidity comparison. 

– Present in table form the data needed to calculate the concentrations in the test solutions and the samples, 
such as the weight of the sample and the measured values (e.g., absorbance, peak area). 

– Present a calibration curve if necessary. 
– When HPLC or GC is used, attach chromatograms of the reference standard and the sample. 
 

(4) Conclusion 
– On the basis of the test results, conclude that the specifications (values) and test methods in the draft 

specifications were appropriate. 
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Example of a report description 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

Test Results report for xxx 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Date of report: MM/DD/YYYY 
Author: xxx 
Testing institution: xxx 
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2_Items to be included in the Test Results report 

Results of the xxx test 
 
1. Test samples 

Name: 
Manufacturer: 
Date of production: 
Lot number: 

 
2. Test method 

(1) Procedure   

(2) Reagent chemicals and reagent solutions 

(3) Equipment 

 

3. Test results 

 
4. Conclusion 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Note: This is an example of how to prepare a report. Your report does not necessarily have to be 

consistent with this if there are more appropriate ways of describing your results. Items to be 
included in the test method should be changed as appropriate to suit your test method. 
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Items to be included in the validation report of analytical methods for food additives in foods 
(Recovery test) 

 
Note: This is an example of items to be included in a report. Your report does not necessarily have to be 

consistent with this if there are more appropriate ways of describing your results. You may change the item 
numbers, names, and other content as appropriate. Applicants may conduct the test(s) themselves or may outsource 
to an external testing institution. 
 
1 Title (including the name of the target substance. Example: Validation report of the analytical method for xxx in 

foods)  
2 Date of report 
3 Author 
4 Testing institution (e.g., institution name, address, phone number, email address) 
5 Purpose 
6 Analytical methods 

(1) References, etc. (e.g., author name, article title, journal name, year of publication; volume (issue), page numbers 
(2) Contents of the analytical method 

(a) Outline of the analytical method (Provide a concise summary of the principles, etc.) 
(b) Reagent chemicals and reagent solutions 
(c) Equipment 
(d) Operating conditions 
(e) Method of preparation of the test solutions (preferably submit a flowchart of the preparation) 
(f) Quantitative calculation (formulae) 

7 Procedure of recovery tests 
(a) Information about the foods used in the tests and the basis for selecting the foods 
(b) Concentration of added analyte and rationale for setting this value 
(c) Concentration and method of preparation of the standard solution to be added 
(d) Method of addition of the standard solution and amount added  
(e) Number of trials: for samples to which the analyte was added, at least three trials; for control samples, at 

least two trials 
8 Test results 

(Present your data so that the progress of the test can be seen.)  
(a) Test implementation date 
(b) Implementation results 

(For both samples to which the analyte was added and control samples, indicate the data needed to calculate 
the results, such as the weight of the sample, the found values (e.g., absorbance, peak area), the concentrations 
in the test solutions, and the concentrations in the samples in table form.)  

(c) Calibration curve 
(d) Chromatogram 

(When HPLC or GC is used, attach chromatograms of the reference standard and the samples (samples to 
which the analyte was added and control samples)  

(e) Lower limit of quantification of the analytical method 
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 (f) Recovery rate, relative standard deviation 
9 Considerations 

(Describe your thoughts regarding the recovery tests. Example: We think this method is applicable to measure 
the concentration of the substance in foods.) 
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Items to be included in the test report for validation of the enzyme activity determination method 

 
1 Title (including the name of the target substance and test items, Example: Validation report of the enzyme 

activity determination method for xxx) 

 

2 Date of report 

 

3 Author 
 

4 Testing institution (e.g., institution name, address, phone number, email address) 

 

5 Purpose (Example: To validate that the method we established can yield stable test results for determination 

of the enzyme activity of xxx by showing the enzyme reaction conditions and the details that have 

been examined by the quantitative method of the reaction products.) 
 

6 Determination method 

(1) Outline of the determination method 

  Describe the principle of the enzyme activity determination method and cite and attach any references.  

    Examples of a reference and items included in it: 

– A reference on enzyme activity determination methods, with author name, article title, journal 
name, year of publication, volume (issue), and page numbers 

– A reference on the quantitative method of the products of enzymatic reaction: author name, article 

title, journal name, year of publication, volume (issue), and page numbers 

(2) Details of the determination method 

(a) Reagent chemicals and reagent solutions 

– Grade of the substrate and other reagent chemicals used in the test (e.g., catalog numbers) 
– Grade of the standard enzyme used as a positive control (e.g., catalog number) 

(b) Equipment 

(c) Method of handling of test items (Describe in detail the items to be included in the draft specifications.) 

– How to prepare the sample solution and substrate solution 

– How to handle enzyme reactions 

– Quantitative method of reaction products 
(d) Calculation of enzyme activity (formula) and its explanation 

Include the definition of enzyme units and enzyme activity specification values (proposed). 

(e) Flowchart of the determination method (strongly desirable) 

(3) Rationale for establishing the determination method 

Describe in detail the rationale used to establish the determination method. 

If you performed some experiments, indicate their contents and results and describe the reasons for 
your determination; include the raw data so that we can see the process. 

If you want to cite a reference, add an excerpt of the content. 
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4_Items to be included in the test report for validation of the enzyme activity determination method 

(a) Details of preparation of sample solutions (e.g., diluent, dilution factors) 

(b) Details of enzyme reaction conditions (e.g., substrate concentration, reaction conditions such as pH, 
temperature, time) 

(c) Details of the quantitative method of reaction products 

– Method of handling  

– Calibration curve (e.g., concentration range of linearity, correlation coefficients) 

– If HPLC or GC is used, chromatograms of the reference standard and the test sample should also be 

submitted. 
(4) Other items considered 

 

7 Validation of the determination method 

To validate the enzyme activity determination method, perform the following tests. 

Make sure you describe the sample used in the test to show the sample’s origin (such as the name, 

manufacturer, date of production, and lot number). 
(a) Prepare sample solutions with different dilution factors from a single sample (setting concentrations at 

the center of the calibration curve and at points close to the lowest and highest concentrations; perform 

five trials per sample), measure the enzyme activity, and show the results (per sample) by using raw 

data (e.g., absorbance). 

(b) Determine and compare the average value and relative standard deviation of the enzyme activity at 

each dilution factor. 
 

8 Considerations 

Describe your thoughts regarding the performance of the enzyme activity determination method. 
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202X 年 XX 月 XX 日版 

【新規指定】 

（添加物名）概要書（案） 

○○○○株式会社

【 】内に該当する要請（新規指定、
成分規格改正、使用基準改正）を 
ご記載ください。 

資料３
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2 
 

目次 
 

項目 ページ No. 
Ⅰ．添加物の概要  
序  
１．名称及び用途  
２．起源又は発見の経緯  
３．国内外における使用状況  
４．国際機関等における安全性評価  
５．物理化学的性質  
（１）構造式等  
（２）製造方法  
（３）成分規格  
（４）食品添加物の安定性  
（５）食品中の食品添加物の分析法  
６．使用基準案  
７．その他  

  
Ⅱ．有効性に関する知見  

１．食品添加物としての有効性及び他の同種の添加物との効果の比較  
２．食品中での安定性  
３．食品中の主要な栄養成分に及ぼす影響  

  
Ⅲ．安全性に関する知見  
１．体内動態試験  
２．毒性試験  
（１）遺伝毒性試験  
（２）反復投与毒性試験  
（３）発がん性試験  

（４）生殖毒性試験  
（５）発生毒性試験  

（６）アレルゲン性試験  
（７）その他の試験  
３．ヒトにおける知見  

  
Ⅳ．一日摂取量の推計及び考察  
  
Ⅴ．引用文献一覧  
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3 
 

Ⅰ．添加物の概要 
 
序 

 
１．名称及び用途 
（１）名称 
 
（２）CAS 登録番号等  

 
（３）用途 
 
（４）使用方法 

 
２．起源又は発見の経緯 
 
３．国内外における使用状況 
（１）日本 
 
（２）コーデックス 
 
（３）EU 
 
（４）米国 
 
（５）オーストラリア・ニュージーランド 
 
４．国際機関等における安全性評価 
（１）食品安全委員会 
 
（２）JECFA 
 
（３）EFSA 及び SCF 
 
（４）FDA 
 
（５）FSANZ 

 
５．物理化学的性質 
（１）構造式等 

１）構造式又は示性式 
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4 
 

２）分子式及び分子量 
 
（２）製造方法 
 
（３） 成分規格 

１）成分規格案 

項目 成分規格案 
参照

規格 

① 名称   

② 英名   

英名別名    

③ 日本名別名   

④ 構造式   

⑤ 分子式又は 
組成式 

 
 

⑥ 分子量又は 
式量 

  

⑦ 化学名   

⑧ CAS 登録番号   

⑨ 定義   

⑩ 含量   

⑪ 性状   

⑫ 確認試験  

 (1)   

 (2)   

⑬ （示性値）  

例：pH   

⑭ 純度試験  

 (1)   

 (2)   

⑮ 乾燥減量、 

強熱減量又は 

水分 

  

⑯ 強熱残分、 

灰分又は 

酸不溶性灰分 

  

⑰ 微生物限度   

⑱ 定量法   

⑲ 保存基準   
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5 
 

参照規格 
1： 
2：  
3： 
4：  

 
２）成分規格案と既存の規格との対照表 
 
３）成分規格案の設定根拠 
 
４）試験法の検証データ及び試験成績 

 
（４）食品添加物の安定性 
 
（５）食品中の食品添加物の分析法 

 
６．使用基準案 
（１）使用基準案 
 
（２）使用基準案の設定根拠 

 
７．その他 
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6 
 

Ⅱ．有効性に関する知見 
１．食品添加物としての有効性及び他の同種の添加物との効果の比較 

 
２．食品中での安定性 
 
３．食品中の主要な栄養成分に及ぼす影響 
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7 
 

Ⅲ．安全性に関する知見 
１．体内動態試験 
 
２．毒性試験 
「添加物に関する食品健康影響評価指針」の第１章第５ア（ア）該当性 
（「添加物に関する食品健康影響評価指針」（食品安全委員会決定）の第１章第５ア（ア）に該当すると考える場合に記載） 

（１）遺伝毒性試験 
 
 

（２）反復投与毒性試験 
 

（３）発がん性試験 
 

（４）生殖毒性試験 
 

（５）発生毒性試験 
 

（６）アレルゲン性試験 
 

（７）その他の試験 
 
３．ヒトにおける知見 

 
  

指標 試験種類 試験対象 被験物質 用量等 試験結果 参照文献 
遺伝子
突然 
変異 

      

染色体
異常 

      
      

128



一般 
20231220 

8 
 

Ⅳ．一日摂取量の推計及び考察 
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9 
 

Ⅴ．引用文献一覧 
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【新規指定】 
（添加物名）概要書（案） 

 

 

 

 

 

○○○○株式会社 
  

【 】内に該当する要請（新規指定、
成分規格改正）をご記載ください。 
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目次 
 

項目 ページ No. 
Ⅰ．添加物の概要 
 序 

 

１．名称及び用途  
２．起源又は発見の経緯  
３．国内外における使用状況  
４．国際機関等における安全性評価  
５．物理化学的性質  
（１）構造式等  
（２）製造方法  
（３）成分規格  
（４）食品添加物の安定性  
（５）食品中の食品添加物の分析法  
６．使用基準案  
７．その他  

  
Ⅱ．有効性に関する知見  

１．食品添加物としての有効性及び他の同種の添加物との効果の比較  
２．食品中での安定性  
３．食品中の主要な栄養成分に及ぼす影響  

  
Ⅲ．安全性に関する知見  
１．遺伝毒性  
２．一般毒性  
３．一日摂取量の推計及び考察 
 

 

Ⅳ．引用文献一覧  
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Ⅰ．添加物の概要 
 
序 

 
１．名称及び用途 
（１）名称 
 
（２）CAS 登録番号等  

 
（３）用途 
 
（４）使用方法 

 
２．起源又は発見の経緯 

 
３．国内外における使用状況 
（１）日本 
 
（２）コーデックス 
 
（３）EU 
 
（４）米国 
 
（５）オーストラリア・ニュージーランド 

 
４．国際機関等における安全性評価 
（１）食品安全委員会 
 
（２）JECFA 

 

（３）EFSA 及び SCF 

 

（４）FDA 

 

（５）FSANZ 
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５．物理化学的性質 
（１）構造式等 

１）構造式又は示性式 
 
２）分子式及び分子量 

 
（２）製造方法 

 
（３）成分規格 

１）成分規格案 

項目 成分規格案 
参照

規格 

① 名称   

② 英名   

英名別名    

③ 日本名別名   

④ 構造式   

⑤ 分子式又は 

組成式 
 

 

⑥ 分子量又は 

式量 

  

⑦ 化学名   

⑧ CAS 登録番号   

⑨ 定義   

⑩ 含量   

⑪ 性状   

⑫ 確認試験   

 (1)  

 (2)  

⑬ （示性値）   

例：pH   

⑭ 純度試験   

 (1)  
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 (2)  

⑮ 乾燥減量、 

強熱減量又は 

水分 

  

⑯ 強熱残分、 

灰分又は 

酸不溶性灰分 

  

⑰ 微生物限度   

⑱ 定量法   

⑲ 保存基準   

参照規格 
1： 

2：  

3： 

4：  

 

２）成分規格案と既存の規格との対照表 

 

３）成分規格案の設定根拠 

 

４）試験法の検証データ及び試験成績 

 
（４）食品添加物の安定性 
 
（５）食品中の食品添加物の分析法 

 
６．使用基準案 
（１）使用基準案 
 
（２）使用基準案の設定根拠 

 
７．その他 
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Ⅱ．有効性に関する知見 
１．食品添加物としての有効性及び他の同種の添加物との効果の比較 
 
２．食品中での安定性 
 
３．食品中の主要な栄養成分に及ぼす影響 
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Ⅲ．安全性に関する知見 
１．遺伝毒性 
 
２．一般毒性 
 
３．一日摂取量の推計及び考察 
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Ⅳ．引用文献一覧 
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202X 年 XX 月 XX 日版 

 

 

 

 

【新規指定】 
（添加物名）概要書（案） 

 

 

 

 

 

○○○○株式会社 
  

【 】内に該当する要請（新規指定、
成分規格改正）をご記載ください。 
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目次 
 

項目 ページ No. 

Ⅰ．添加物の概要  

序 

１．名称及び用途 

 

２．起源又は発見の経緯  

３．国内外における使用状況  

４．国際機関等における安全性評価  

５．物理化学的性質  

（１）基原生物  

（２）製造方法  

（３）成分（反応様式、質量、等電点、温度依存性、pH 依存性、アミノ酸配列

等） 

 

（４）性状  

（５）成分規格  

（６）食品添加物の安定性  

（７）食品中の食品添加物の分析法  

６．使用基準案  

７．その他   
 

Ⅱ．有効性に関する知見  

１．添加物（酵素）としての有効性及び他の同種の添加物（酵素）との効果の比較  

２．食品中での安定性  

３．食品中の主要な栄養成分に及ぼす影響   
 

Ⅲ．安全性に関する知見  

１．基原生物の安全性  

（１）病原性及び有害物質の産生性に関する事項  

（２）寄生性及び定着性に関する事項  

（３）病原性の外来因子に関する事項  

２．酵素の消化管内での分解性に関連する事項  

（１）消化管内での易分解性  

（２）消化管内での分解に関わる主要な因子  

（３）酵素又はその分解物の吸収及び他の栄養成分の吸収への影響  

（４）酵素の主要な成分の過剰摂取の問題  
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（５）未分解物又は部分分解物の排泄及び蓄積  

３．酵素の毒性  

（１）90 日間反復投与毒性試験  

（２）遺伝毒性試験  

（３）アレルゲン性  

４．酵素の消化管内での分解性及びアレルゲン性に係る試験   
 

Ⅳ．一日摂取量の推計及び考察  

 

Ⅴ．引用文献一覧 
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Ⅰ．添加物の概要 

 

序 

 

１．名称及び用途 

（１）名称 

 

（２）EC 番号、CAS 登録番号等  

 

（３）用途 

 

（４）使用方法 

 

２．起源又は発見の経緯 

 

３．国内外における使用状況 

（１）日本 

 

（２）コーデックス 

 

（３）EU 

 

（４）米国 

 

（５）オーストラリア・ニュージーランド 

 

４．国際機関等における安全性評価 

（１）食品安全委員会 

 

（２）JECFA 

 

（３）EFSA 及び SCF 

 

（４）FDA 

 

（５）FSANZ 
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５．物理化学的性質 

（１）基原生物  

 

（２）製造方法 

 

（３）成分（反応様式、質量、等電点、温度依存性、pH 依存性、アミノ酸配列等） 

 

（４）性状 

 

（５）成分規格 

 

１）成分規格案 

項目 成分規格案 
参照

規格 

① 名称   

② 英名   

英名別名    

③ 日本名別名   

④ CAS 登録番号   

⑤ 定義   

⑥ 酵素活性   

⑦ 性状   

⑧ 確認試験   

 (1)   

 (2)   

⑨ 純度試験   

 (1)   

 (2)   

⑩ 微生物限度    

⑪ 酵素活性測定法   

⑫ 保存基準    

参照規格 

1： 

2：  
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3： 

4： 

 

２）成分規格案と既存の規格との対照表 

 

３）成分規格案の設定根拠 

 

４）試験法の検証データ及び試験成績 

 

（６）食品添加物の安定性 

 

（７）食品中の食品添加物の分析法 

 

６．使用基準案 

（１）使用基準案 

 

（２）使用基準案の設定根拠 

 

７．その他 
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Ⅱ．有効性に関する知見 

１．添加物（酵素）としての有効性及び他の同種の添加物（酵素）との効果の比較 

 

２．食品中での安定性 

 

３．食品中の主要な栄養成分に及ぼす影響  
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Ⅲ．安全性に関する知見 

１．基原生物の安全性 

（１）病原性及び有害物質の産生性に関する事項 

 

（２）寄生性及び定着性に関する事項 

 

（３）病原性の外来因子に関する事項 

 

２．酵素の消化管内での分解性に関連する事項 

（１）消化管内での易分解性 
（消化管内で容易に分解されること） 

 

（２）消化管内での分解に関わる主要な因子 

 

（３）酵素又はその分解物の吸収及び他の栄養成分の吸収への影響 
（酵素の通常の使用条件下で適正な量を使用した場合、当該酵素又はその分解物の体内への吸

収が食品成分と同程度であり、他の栄養成分の吸収を阻害しないことについて記載） 

 

（４）酵素の主要な成分の過剰摂取の問題 
（酵素を使用した食品を摂取したとき、当該酵素及びその分解物が当該酵素の主要な成分の過

剰摂取の問題を起こさないことについて記載） 

 

（５）未分解物又は部分分解物の排泄及び蓄積 
（摂取された酵素が消化管内で分解されないまま、未分解物又は部分分解物として大量に糞便

中に排泄されないこと。また、未分解物又は部分分解 物が生体組織中に蓄積しないことについ

て記載） 

 

３．酵素の毒性 

（１）90 日間反復投与毒性試験 

 

（２）遺伝毒性試験 

 

 

 

 

 

 

指標 試験種類 試験対象 被験物質 用量等 試験結果 参照文献 
遺伝子
突然 
変異 

      

染色体
異常 

      
      

146



酵素 
20231220 

（３）アレルゲン性 

 

４．酵素の消化管内での分解性及びアレルゲン性に係る試験 
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Ⅳ．一日摂取量の推計及び考察 
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Ⅴ．引用文献一覧 
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1 
 

202X 年 XX 月 XX 日版 

 

 

 

 

【新規指定】 

（添加物名）概要書（案） 

 

 

 

 

 

 

○○○○株式会社 

  

【 】内に該当する要請（新規指定、
成分規格改正、使用基準改正）を 
ご記載ください。 
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  栄養成分 
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目次 
 

項目 ページ No. 
Ⅰ．添加物の概要 
序 

 

１．名称及び用途  
２．起源又は発見の経緯  
３．国内外における使用状況  
４．国際機関等における安全性評価  
５．物理化学的性質  
（１）構造式等  
（２）製造方法  
（３）成分規格  
（４）食品添加物の安定性  
（５）食品中の食品添加物の分析法  
６．使用基準案  
７．その他  

  
Ⅱ．有効性に関する知見  

１．食品添加物としての有効性及び他の同種の添加物との効果の比較  
２．食品中での安定性  
３．食品中の主要な栄養成分に及ぼす影響  

  
Ⅲ．安全性に関する知見  
１．体内動態試験  
２．ヒトにおける知見  
（１）臨床試験  
（２）症例報告  
（３）メタアナリシス  

（４）ヒトにおける知見に係る判断について  

３．毒性試験  
（１）遺伝毒性試験  
（２）反復投与毒性試験  
（３）発がん性試験  
（４）生殖毒性試験  
（５）発生毒性試験  

（６）アレルゲン性試験  
（７）その他の試験  
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Ⅳ．一日摂取量の推計及び考察 
 

VI.引用文献一覧 
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4 
 

Ⅰ．添加物の概要 
 
序 
 
１．名称及び用途 
（１）名称 
 
（２）CAS 登録番号等  

 
（３）用途 
 
（４）使用方法 

 
２．起源又は発見の経緯 
 
３．国内外における使用状況 
（１）日本 
 
（２）コーデックス 
 

（３）EU 

 
（４）米国 
 
（５）オーストラリア・ニュージーランド 
 
４．国際機関等における安全性評価 
（１）食品安全委員会 
 
（２）JECFA 

 

（３）EFSA 及び SCF 

 

（４）FDA 

 

（５）FSANZ 

 
５．物理化学的性質 
（１）構造式等 

１）構造式又は示性式 
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5 
 

 
２）分子式及び分子量 

 
（２）製造方法 
 
（３） 成分規格 

 
１）成分規格案 

項目 成分規格案 
参照

規格 
① 名称   
② 英名   

英名別名    
③ 日本名別名   
④ 構造式   
⑤ 分子式又は 

組成式 
 

 

⑥ 分子量又は 

式量 

  

⑦ 化学名   

⑧ CAS 登録番号   

⑨ 定義   

⑩ 含量   
⑪ 性状   
⑫ 確認試験    

 (1)   

 (2)   

⑬ （示性値） 

例：pH    

⑭ 純度試験    

 (1)   

 (2)   

⑮ 乾燥減量、 

強熱減量又は 

水分 

   

⑯ 強熱残分、 

灰分又は 
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6 
 

酸不溶性灰分 

⑰ 微生物限度    

⑱ 定量法   

⑲ 保存基準    

参照規格 
1： 

2：  

3： 

4：  
 

２）成分規格案と既存の規格との対照表 
 
３）成分規格案の設定根拠 
 
４）試験法の検証データ及び試験成績 

 
（４）食品添加物の安定性 
 
（５）食品中の食品添加物の分析法 

 
６．使用基準案 
（１）使用基準案 
 
（２）使用基準案の設定根拠 

 
７．その他 
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7 
 

Ⅱ．有効性に関する知見 

１．食品添加物としての有効性及び他の同種の添加物との効果の比較 
 
２．食品中での安定性 
 
３．食品中の主要な栄養成分に及ぼす影響 
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20240118 

 

8 
 

Ⅲ．安全性に関する知見 

１．体内動態試験 
 
２．ヒトにおける知見 
（１）臨床試験 
 
エビデンステーブル 
（記載例） 

対象者 研究 

デザイン 

被検物質/投与量 投与 

期間 

被験 

者数 

背景食 血中濃度 試験結果 ヒトにおけ

る影響の分

類 

科学的 

水準 

引用  

文献 
被検 

物質 

µg/日 週 

            

            

            

（別紙とすることも可） 
 
（２）症例報告 
 
（記載例） 

対象者 投与量 背景 血中濃度 主な症状 ヒトにおける

影響の分類 
科学的 

水準 

引用文献 

        

        

        

（別紙とすることも可） 
 

（３）メタアナリシス 
 
（記載例） 

対象者 摂取量 
（摂取

量、投

与量） 

 

摂取

期間 

背景等 血中濃度 

（観察され

た生体指

標） 

有害影響 ヒトにおけ

る影響の分

類 

科学的 

水準 

引用文献 

         

         

         

（別紙とすることも可） 
 
（４）ヒトにおける知見に係る判断について 
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9 
 

 
 
３．毒性試験 
（１）遺伝毒性試験 

 

 
 
（２）反復投与毒性試験 

 
（３）発がん性試験 

 
（４）生殖毒性試験 

 
（５）発生毒性試験 

 
（６）アレルゲン性試験 

 
（７）その他の試験 

 
  

指標 試験種類 試験対象 被験物質 用量等 試験結果 参照文献 
遺伝子
突然 
変異 

      

染色体
異常 
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Ⅳ．一日摂取量の推計及び考察 
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 VI. ．引用文献一覧 
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