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研究要旨 本研究は，既存添加物の品質確保に資する分析法開発のため，１．既存添加物の

成分規格（公定書案，自主規格案，自社規格等），２．既存添加物の流通・使用実態，３．

既存添加物の国内外の安全性評価情報，について３年間を１サイクルとして調査を行うもの

であり，初年度に１，２年目に２，３年目に３について調査し，３年目に総合報告書を作成

するものである． 
本年度は，「３．既存添加物の国内外の安全性評価情報」の調査を実施した．結果を，本研

究報告書にまとめて報告する． 
安全性評価情報の調査については，「既存添加物 安全性評価検討中品目リスト（消費者

庁食品衛生基準審議会添加物部会資料 令和７年２月 18 日）に収載されている 50 品目か

ら，「令和６年度既存添加物の安全性評価に関する調査研究」で安全性に問題なしと判断さ

れた８品目を除外した計 42 品目を対象とした． 
 

研究協力者 
木戸啓之 (一社)日本食品添加物協会 

常務理事 
藤井結花 (一社)日本食品添加物協会 

常務理事 
 

A. 研究方法 
令和７年２月から 11 月に開催された食品

衛生基準審議会添加物部会（以下“添加物部

会”という）の報告等に基づき，令和７年 12
月 1 日時点で，わが国において安全性確認が

完了していない既存添加物を 42 品目と特定

した． 
令和７年２月 18 日に開催された令和６年

度の第３回となる添加物部会では，『既存添

加物の安全性については，これまでに確認の

必要性が高いと思われるものから，食品安全

委員会が定める「添加物に関する食品健康影

轡評価指針」に従い，国内外の急性毒性試験，

90 日反復投与毒性試験，遺伝毒性試験の結果

を収集し，順次，確認を行い，また，安全性

に関する既存の情報が入手できない場合に

は，国立医薬品食品衛生研究所に毒性試験を

委託し，新規に試験を実施し，それらの評価

を進めてきたところであり，これらの取組に

より，消除予定品目を除いた収載品目 326 品

目のうち 276 品目については安全性の確認

が完了してきたところであること．さらに，

一方で残り 50 品目については，安全性に関

する既存の情報もなく，かつ試験試料の入手

が困難であること等により，毒性試験の実施

が実質的に不可能であると思われる品目も

多くある』ことが事務局から報告され，50 品

目については参考資料２に示された． 
さらに，令和７年 11 月 18 日に開催された

令和７年度の第２回となる添加物部会では，

「令和６年度既存添加物の安全性評価に関

する調査研究」として，資料 4-1「既存添加

物の安全性の確認について」に沿って，８品

目（塩水湖水低塩化ナトリウム液，海藻灰抽

出物，活性白土，酵素処理ナリンジン，サト

ウキビロウ，L-ラムノース，単糖・アミノ酸

複合物，ツヤプリシン（抽出物））の評価結果
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ならびに未評価の既存添加物が 42 品目であ

ることが報告された． 
これらを踏まえ，本研究では，令和６年度

第３回添加物部会の参考資料２収載 50 品目

から，令和７年度第２回添加物部会の資料 4-
1 収載の８品目を除外した 42 品目を対象と

して，海外評価機関等における安全性評価状

況を調査した． 
調査には，消費者庁 Web サイトから遷移

する日本食品化学研究振興財団 Web サイト

「既存添加物名簿収載品目リスト」に収載

されている英名を用い，以下の各サイトで

実施した．ヒットしない場合は英名の別名

で調査し，英名の別名でもヒットしない場

合は，“安全性評価の報告がないもの”とす

る． 
ＥＦＳＡ：

https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/search/a
dvanced 
ＪＥＣＦＡ： 

https://apps.who.int/food-additives-
contaminants-jecfa-database/ 
ＦＤＡ： 

https://hfpappexternal.fda.gov/scripts/fdcc/i
ndex.cfm?set=GRASNotices 
ＦＳＡＮＺＡ： 

https://www.foodstandards.gov.au/publicati
ons/Pages/default.aspx 

https://www.foodstandards.gov.au/food-
standards-code/applications 

https://www.foodstandards.gov.au/food-
standards-code/proposals 

 
Ｂ. 研究結果 
調査結果を表１－１に，安全性の評価報

告の収載先リンクを表１－２に記した．ま

た，調査対象外とした８品目を表１－３に

記した． 
今回の調査で新たに「酸素」，「パラジウ

ム」の２品に安全性評価の報告が加わり，

過去に報告済みの「アスコルビン酸オキシ

ダーゼ」を含め，海外の安全性評価報告が

有る添加物は３品であった． 
また，４つのサイトいずれかにおいて，

直接的ではないが安全性評価に関連する報

告が，新たに７つの添加物について９件確

認された． 
前回報告では，安全性データでなく物理

データのみのもの，記載はあるが安全性に

言及していないものを報告したが，今回

は，それらに該当するものはない． 
 

C. 考察 
４つの評価機関のサイトで安全性評価報

告のあった添加物が３品目，関連情報の報告

があるものが 11 品目あるが，全体の２／３

にあたる 28 品目は，いずれの機関でも安全

性評価関連情報が報告されていない．このこ

とは，添加物部会で報告された「安全性に関

する既存の情報が入手できない場合」として，

新たに原体を入手し，試験を実施したうえで

評価を進める必要のある添加物の割合が多

いことを示しており，既存添加物の安全性評

価の完遂には，時間，労力，費用面での負担

が大きく，また，事業者からの原体提供も重

要であることが，改めて確認された． 
 
Ｄ. 謝辞 
本年度の調査研究に際して，国立医薬品食

品衛生研究所食品添加物部部長である杉本

直樹先生，第二室長である阿部裕先生をはじ

めとする諸先生方に多大なるご指導をいた

だいた．心より感謝申し上げる次第である． 
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nt
ia
l 

oi
l 

de
ri
ve
d 

fr
om
 

le
av
es
 
an
d 

te
rm
in
al
 
br
an
ch
le
ts
 

of
 

Me
la
le
uc
a 

al
te
rn
if
ol
ia
 

(M
ai
de
n 

& 
Be
tc
he
) 

Ch
ee
l 

(t
ea
 

tr
ee
 
oi
l)
 
fo
r 

us
e 

in
 
al
l 

an
im
al
 

sp
ec
ie
s 
(F
EF
AN
A 
as
bl
) 

・
Sa
fe
ty
 
an
d 

ef
fi
ca
cy
 
of
 
a 

fe
ed
 

ad
di
ti
ve
 

co
ns
is
ti
ng
 

of
 

an
 

es
se
nt
ia
l 
oi
l 
de
ri
ve
d 
fr
om
 f
re
sh
 

le
av
es
 

of
 

Me
la
le
uc
a 

ca
ju
pu
ti
 

Ma
to
n 

& 
Sm
. 

ex
 
R.
 
Po
we
ll
 
an
d 

Me
la
le
uc
a 

le
uc
ad
en
dr
a 

(L
.)
 
L.
 

(c
aj
up
ut
 
oi
l)
 
fo
r 

us
e 

in
 
al
l 

an
im
al
 s
pe
ci
es
 (
FE
FA
NA
 a
sb
l)
 

－
 

20
21

年
度
追
加
報
告
済

み
 

FE
MA
 

GR
AS
 

(N
o.
 

22
25
) 

FE
MA
 

GR
AS
 

(N
o.
 

39
02
) 

－
 

20
25
/1
2/
04
 

36
 

29
5 

32
2 

モ
ウ
ソ
ウ
チ
ク
乾
留
物
 

－
 

－
 

－
 

－
 

20
25
/1
2/
04
 

37
 

29
7 

32
4 

木
材
チ
ッ
プ
 

△
 

20
21

年
度
追
加
報
告
済
み
 

－
 

－
 

－
 

20
25
/1
2/
04
 

38
 

30
0 

32
7 

木
灰
 

－
 

－
 

－
 

－
 

20
25
/1
2/
04
 

39
 

30
1 

32
8 

木
灰
抽
出
物
 

－
 

－
 

－
 

－
 

20
25
/1
2/
04
 

40
 

31
6 

34
3 

リ
ポ
キ
シ
ゲ
ナ
ー
ゼ
 

－
 

－
 

－
 

－
 

20
25
/1
2/
04
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表
１
－
１
 
既
存
添
加
物
に
関
す
る
海
外
評
価
機
関
等
に
お
け
る
安
全
性
評
価
の
調
査
結
果
 

通
し

番
号
 

既
存
添
加
物
名
簿
 

添
加
物
名
 

EF
SA
 

JE
CF
A 

FD
A 

FS
AN
ZA
 

調
査
日
 

R7
.8
.2
5 

R2
.2
.2
6 

41
 

31
9 

34
6 

リ
ン
タ
ー
セ
ル
ロ
ー
ス
 

－
 

－
 

－
 

－
 

20
25
/1
2/
04
 

42
 

32
2 

34
9 

ル
テ
ニ
ウ
ム
 

－
 

－
 

－
 

－
 

20
25
/1
2/
04
 

 

調
査
結
果
に
よ
る
区
分
 

令
和
７
年
度
調
査
該
当
件
数
 

色
 

記
号
 

属
性
 

EF
SA
 

JE
CF
A 

FD
A 

FS
AN
ZA
 

【
青
】
 

〇
 

：
安
全
性
評
価
報
告
の
あ
る
品
目
 

２
 

０
 

２
 

１
 

【
黄
】
 

△
 

：
関
連
は
あ
り
安
全
性
評
価
の
報
告
は
あ
る
が
直
接
的
で
は
な
い
場
合
 

５
 

０
 

０
 

０
 

【
黄
緑
】
 □

 
：
安
全
性
デ
ー
タ
な
く
物
理
デ
ー
タ
の
み
 

０
 

０
 

０
 

０
 

【
橙
】
 

 
：
FE
MA
 G
RA
S 

０
 

０
 

０
 

０
 

－
 

：
安
全
性
評
価
の
報
告
が
な
い
品
目
 

０
 

０
 

０
 

０
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表
１
－
２
 
既
存
添
加
物
に
関
す
る
海
外
評
価
機
関
等
に
お
け
る
安
全
性
評
価
の
調
査
結
果
－
安
全
性
報
告
の
収
載
先
リ
ン
ク
 

表
1-
1

通
し

番
号
 

既
存
添
加
物
名
簿
 

添
加
物
名
 

安
全
性
報
告
の
収
載
先
リ
ン
ク
 

R7
.8
.2
5 

R2
.2
.2
6 

20
 

13
7 

14
4 

酸
素
 

ht
tp
s:
//
ef
sa
.o
nl
in
el
ib
ra
ry
.w
il
ey
.c
om
/d
oi
/1
0.
29
03
/j
.e
fs
a.
20
25
.9
59
5 

28
 

22
1 

24
1 

パ
ラ
ジ
ウ
ム
 

ht
tp
s:
//
ef
sa
.o
nl
in
el
ib
ra
ry
.w
il
ey
.c
om
/d
oi
/1
0.
29
03
/j
.e
fs
a.
20
14
.3
55
8 

1 
2 

2 
ア
ガ
ラ
-ゼ

 
GR
AS
 N
ot
ic
e 
11
09
 w
it
h 
am
en
dm
en
t,
 β

-a
ga
ra
se
 e
nz
ym
e 
pr
ep
ar
at
io
n 
pr
od
uc
ed
 b
y 
St
re
pt
om
yc
es
 c
oe
li
co
lo
r 

7 
30
 

30
 

イ
ヌ
リ
ナ
ー
ゼ
 

ht
tp
s:
//
ef
sa
.o
nl
in
el
ib
ra
ry
.w
il
ey
.c
om
/d
oi
/1
0.
29
03
/j
.e
fs
a.
20
24
.8
77
1 

 
 

 
 

ht
tp
s:
//
ef
sa
.o
nl
in
el
ib
ra
ry
.w
il
ey
.c
om
/d
oi
/1
0.
29
03
/j
.e
fs
a.
20
23
.8
14
8 

 
 

 
 

A1
17
1 

- 
En
do
-i
nu
li
na
se
 
fr
om
 
GM
 
As
pe
rg
il
lu
s 

or
yz
ae
 
as
 
a 

Pr
oc
es
si
ng
 
ai
d 

(E
nz
ym
e)
 
| 

Fo
od
 
St
an
da
rd
s 

Au
st
ra
li
a 

Ne
w 
Ze
al
an
d 

23
 

17
9 

19
2 

タ
ン
ナ
ー
ゼ
 

ht
tp
s:
//
ef
sa
.o
nl
in
el
ib
ra
ry
.w
il
ey
.c
om
/d
oi
/1
0.
29
03
/j
.e
fs
a.
20
25
.9
33
8 

 
 

 
 

ht
tp
s:
//
do
wn
lo
ad
s.
re
gu
la
ti
on
s.
go
v/
FD
A-
20
25
-N
-1
92
7-
00
29
/a
tt
ac
hm
en
t_
1.
pd
f 

13
 

99
 

10
4 

β
-グ

ル
コ
シ
ダ
-ゼ

 
ht
tp
s:
//
ef
sa
.o
nl
in
el
ib
ra
ry
.w
il
ey
.c
om
/d
oi
/1
0.
29
03
/j
.e
fs
a.
20
25
.9
67
4 

 
 

 
 

ht
tp
s:
//
ef
sa
.o
nl
in
el
ib
ra
ry
.w
il
ey
.c
om
/d
oi
/1
0.
29
03
/j
.e
fs
a.
20
24
.9
12
5 

 
 

 
 

ht
tp
s:
//
ef
sa
.o
nl
in
el
ib
ra
ry
.w
il
ey
.c
om
/d
oi
/1
0.
29
03
/j
.e
fs
a.
20
24
.9
04
0 

 
 

 
 

ht
tp
s:
//
ef
sa
.o
nl
in
el
ib
ra
ry
.w
il
ey
.c
om
/d
oi
/1
0.
29
03
/j
.e
fs
a.
20
24
.8
87
2 

31
 

24
4 

26
5 

フ
ル

ク
ト

シ
ル

ト
ラ

ン
ス

フ
ェ

ラ
ー
ゼ
 

ht
tp
s:
//
ef
sa
.o
nl
in
el
ib
ra
ry
.w
il
ey
.c
om
/d
oi
/1
0.
29
03
/j
.e
fs
a.
20
25
.9
49
0 

22
 

16
4 

17
2 

ゼ
オ
ラ
イ
ト
 

ht
tp
s:
//
ef
sa
.o
nl
in
el
ib
ra
ry
.w
il
ey
.c
om
/d
oi
/1
0.
29
03
/j
.e
fs
a.
20
25
.9
78
7 

 
 

 
 

ht
tp
s:
//
ef
sa
.o
nl
in
el
ib
ra
ry
.w
il
ey
.c
om
/d
oi
/1
0.
29
03
/j
.e
fs
a.
20
23
.8
45
6 

35
 

29
4 

32
1 

メ
ラ
ロ
イ
カ
精
油
 

ht
tp
s:
//
ef
sa
.o
nl
in
el
ib
ra
ry
.w
il
ey
.c
om
/d
oi
/1
0.
29
03
/j
.e
fs
a.
20
24
.9
02
6 

 
 

 
 

ht
tp
s:
//
ef
sa
.o
nl
in
el
ib
ra
ry
.w
il
ey
.c
om
/d
oi
/1
0.
29
03
/j
.e
fs
a.
20
24
.8
73
2 
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表
１
－
３
 
今
回
調
査
対
象
外
と
し
た
品
目
 

令
和
６
年
度
第
３
回
添
加
物
部
会
の
参
考
資
料
２
「
既
存
添
加
物
 
安
全
性
評
価
検
討
中
品
目
リ
ス
ト
」
に
収
載
さ
れ
て
い
る
が
，
令
和
７
年
度
第
２
回
添
加
物
部
会
で
安
全
性

に
問
題
な
し
と
判
断
さ
れ
た
品
目
 

 
既
存
添
加
物
名
簿
 

添
加
物
名
 

R7
.8
.2
5 

R2
.2
.2
6 

1 
40
 

40
 

塩
水
湖
水
低
塩
化
ナ
ト
リ
ウ
ム
液
 

2 
46
 

47
 

海
藻
灰
抽
出
物
 

3 
54
 

55
 

活
性
白
土
 

4 
11
6 

12
1 

酵
素
処
理
ナ
リ
ン
ジ
ン
 

5 
13
3 

14
0 

サ
ト
ウ
キ
ビ
ロ
ウ
 

6 
17
8 

19
1 

単
糖
・
ア
ミ
ノ
酸
複
合
物
 

7 
18
6 

20
1 

ツ
ヤ
ブ
リ
シ
ン
（
抽
出
物
）
 

8 
31
1 

33
8 

L-
ラ
ム
ノ
-ス
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