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事務局より：  
 第 172 回添加物専門調査会では、栄養成分関連添加物ワーキンググループ（以

下、「栄養 WG」という）で審議された部分との混同を避けるため、栄養 WG でと

りまとめられた評価書から追加規格分を独立させた本資料（以下、「本評価書案」と

いう）を作成しました。 
 添加物専門調査会としての評価方針等が取りまとめられた後、添加物評価書「炭

酸カルシウム」（2016）へ反映させ、第 2 版とする予定です。 
なお、本評価書案において、グレーアウトで記載している箇所は、添加物評価書

「炭酸カルシウム」（2016）の記載を引用していることを示しています。 
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要 約 1 
 2 
製造用剤として使用される添加物「炭酸カルシウム」（規格名：L-酒石酸・L-リンゴ3 

酸カルシウム複塩含有炭酸カルシウム）について、各種試験成績等を用いて食品健康4 
影響評価を実施した。 5 

 6 
事務局より： 
 本項目「要約」は、「Ⅳ．食品健康影響評価」を記載した後に、追記いたします。 

 7 
 8 
  9 
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Ⅰ．評価対象品目の概要 1 
１．用途 2 

製造用剤（参照 1）【委員会資料】 3 
 4 

２．名称等 5 
和名：L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩含有炭酸カルシウム 6 
英名：Calcium carbonate, which may contain small quantities of the double 7 
calcium salt of L-(+) tartraric and L-(-) malic acids（参照 1、2）【厚労省提出資8 
料、概要書】 9 
CAS 登録番号：－ 10 
 11 

３．分子式等 12 
今般、厚生労働省に添加物「炭酸カルシウム」の規格基準の改正を要請した者13 

（以下「規格基準改正要請者」という。）によれば、L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシ14 
ウム複塩含有炭酸カルシウムは、次の物質の混合物としている。 15 
（１）炭酸カルシウム（98%以上） 16 
  CaCO3 17 
 18 
（２）L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩（2%以下） 19 
  Ca2(C4H4O6)(C4H4O5) 20 

 （参照 1、2）【厚労省提出資料、概要書】 21 

 22 
４．分子量 23 
（１）炭酸カルシウム 24 

   100.09（参照 3、4）【29、44】 25 
 26 
（２）L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩 27 

   360.30（参照 2、4）【概要書、44】 28 
 29 
５．性状等 30 

我が国において現在使用が認められている添加物「炭酸カルシウム」の成分規31 
格においては、L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩含有炭酸カルシウムの規格32 
はない。（参照 2、4）【概要書、44】 33 
 規格基準改正要請者は、L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩含有炭酸カルシ34 
ウムの成分規格案（以下「成分規格案」という。）において、L-酒石酸・L-リンゴ35 
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酸カルシウム複塩は、含量として「2.0%以下」を含むと説明している。また、複1 
塩の性状は、ハリネズミ状あるいは冠毛状に集合した結晶である。（参照 2、5）2 
【概要書、5】 3 
 なお、現行の炭酸カルシウムの成分規格では、含量として「本品を乾燥したも4 
のは、炭酸カルシウム（CaCO3）98.0～102.0%を含む。」、性状として「本品は、5 
白色の微細な粉末で、においがない。」と規定されており、規格改正要請者の成分6 
規格案において、L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩含有炭酸カルシウムは、7 
現行の炭酸カルシウムの成分規格に矛盾しないとしている。（参照 2、4）【概要書、8 
44】 9 

 10 
６．安定性 11 
（１）炭酸カルシウム 12 

炭酸カルシウムについては、添加物評価書「炭酸カルシウム」（2016）において、13 
「水には難溶であるが二酸化炭素を含む水には炭酸水素カルシウムを生じて溶け14 
る。強熱すると二酸化炭素と酸化カルシウムとに解離する。酸を作用させると二15 
酸化炭素を放出してカルシウム塩を生じる。」とされている。（参照 3）【29】 16 
 17 

（２）L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩 18 
L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩は、ハリネズミ状あるいは冠毛状に集合19 

した長針形の結晶で、この形状はろ過で容易に除かれる。また、この結晶は固体20 
の時は分解せず、固相では複塩で存在するが、水中で溶解した場合は容易に構成21 
する各イオンに解離する。（参照 2、5）【概要書、5】 22 
 23 

７．起源又は発見の経緯 24 
（１）炭酸カルシウム 25 

炭酸カルシウムについては、添加物評価書「炭酸カルシウム」（2016）において、26 
「炭酸カルシウムは石灰石等として昔から知られていたが、1775 年に Black に27 
より組成が決定された。」とされている（参照 3）【29】 28 

 29 
（２）L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩 30 

L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩は、1891 年に Ordonneau によりワイン31 
1の沈殿物から検出したと報告されている。その後、この複塩の析出を促進する方32 
法として種晶の利用も研究されている。Münz らにより、炭酸カルシウムに種晶33 
となる少量（約 1%）の L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩を加えた混合物を34 
ワインに添加し、ワインにおける澱発生を防止するための除酸処理方法（複塩法）35 
が、1968 年にドイツで特許として取得されている。（参照 2、6、7）【概要書、36 

                                            
1 食品衛生法上、使用基準における「果実酒」は、ぶどう酒、りんご酒、なし酒等果実を主原料として発酵させ

た酒類とされている（昭和 50 年 7 月 25 日付け環食化第 32 号厚生省環境衛生局庁通達）。本評価書で、

「（赤、白）ワイン」はぶどう酒と同様の意味で使用し、ぶどう酒以外の果実酒や穀物等を主原料として発酵さ

せた日本酒等を含む場合は「ワイン類」と記載している。 
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12、13】 1 
 2 
 また、Jedediah ら（1978）は、L-酒石酸及び L-リンゴ酸を含む溶液に炭酸カ3 
ルシウムを加えた場合、pH 4.5 以上とすると L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複4 
塩の生成が促進されるとしている。（参照 2、8）【概要書、6】 5 
  6 

伊藤裕才専門委員： 
 複塩が微量添加される意義の説明が弱いかと思います。従来の炭酸カルシウムだ

けでは酒石酸しか除去できませんが、あらかじめ複塩を種晶として添加すること

で、リンゴ酸も除去できることがポイントです。これを説明したほうがよいかと思

います。表１，２もそれを示しています。 
 
事務局より： 
 伊藤裕才専門委員のご指摘を踏まえ、概要書に基づき「規格基準改正要請者は、

L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩含有炭酸カルシウムの種晶効果として、表 1
の複塩法と炭酸カルシウム処理を比較し、複塩法は炭酸カルシウム処理のワインと

比べてリンゴ酸の濃度が低くなると説明している。」と追記しましたので、ご確認

をお願いします。 
 7 

Munyon ら（1977）は、ブドウ 6 品種由来のワイン（白・赤）について、除酸8 
無処理と除酸処理による、ワイン中の酒石酸及びリンゴ酸濃度の変化を表 1 のと9 
おり報告している。（参照 9）【46】 10 
 Rebelein（1970）は、ブドウの Rieslaner 種由来のワイン（白）について、除11 
酸無処理と除酸処理による、ワイン中の酒石酸及びリンゴ酸濃度の変化を表 2 の12 
とおり報告している。（参照 10）【45】 13 
 Jedediah ら（1979）は、ブドウ７品種由来のワイン（白・赤）について、除酸14 
無処理と除酸処理による、ワイン中の酒石酸及びリンゴ酸濃度の変化を表 3 のと15 
おり報告している。（参照 11）【14】 16 
 17 
 規格基準改正要請者は、L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩含有炭酸カルシ18 
ウムの種晶効果として、表 1 の複塩法と炭酸カルシウム処理を比較し、複塩法は19 
炭酸カルシウム処理のワインと比べてリンゴ酸の濃度が低くなると説明している。20 
（参照 2）【概要書】 21 
 また、いずれのワインとも複塩法は除酸無処理に比べて酒石酸及びリンゴ酸濃22 
度が減少していた。 23 

 24 
表 1 除酸処理によるワイン中の酒石酸及びリンゴ酸濃度の変化 25 
ブドウ品種 ワイン種類 除酸法 酒石酸(%) リンゴ酸(%) 
Chardonnay 白 無処理 0.27 0.46 
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複塩法 0.15 0.42 
炭酸カルシウム処理 0.13 0.46 

Chenin blanc 白 無処理 0.36 0.56 
複塩法 0.25 0.53 
炭酸カルシウム処理 0.13 0.55 

White 
Riesling 

白 無処理 0.52 0.34 
複塩法 0.28 0.30 
炭酸カルシウム処理 0.14 0.33 

Zinfandel 赤 無処理 0.31 0.45 
複塩法 0.20 0.41 
炭酸カルシウム処理 0.08 0.44 

Barbera 赤 無処理 0.32 0.74 
複塩法 0.14 0.62 
炭酸カルシウム処理注１ ― ― 

Rubired 赤 無処理 0.32 0.93 
複塩法 0.11 0.78 
炭酸カルシウム処理注１ ― ― 

注 1）原著において、当該ブドウ品種由来のワインでは、炭酸カルシウム処理後の酒石酸及びリンゴ酸濃度は報告1 
されていない。 2 
 3 
表 2 除酸処理によるワイン中の酒石酸及びリンゴ酸濃度の変化 4 
ブドウ品種 ワイン種類 除酸法 酒石酸(%)注１ リンゴ酸(%)注 1、２ 

Rieslaner 白 無処理 0.22 1.12 
複塩法 0.08 0.58 
炭酸カルシウム処理 0.12 0.83 

注 1）原著において、濃度単位は「g/L」で報告されているが、ワインの比重を 1 として「%」に換算した。 5 
注 2）原著において、リンゴ酸の濃度は、酒石酸換算として報告されている。 6 
 7 
表 3 除酸処理によるワイン中の酒石酸及びリンゴ酸濃度の変化 8 
ブドウ品種 ワイン種類 除酸法 酒石酸(%)注１ リンゴ酸(%)注１ 
Chardonnay 
(Nipono） 

白 無処理 0.59 0.42 
複塩法 0.24 0.37 

Chardonnay 
(Tepusquet) 

白 無処理 0.46 0.45 
複塩法 0.13 0.34 

White 
Riesling 

白 無処理 0.38 0.24 
複塩法 0.25 0.20 

Pinot noir 赤 無処理 0.49 trace 
複塩法 0.30 trace 

Garmay 赤 無処理 0.49 0.23 
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Beaujolais 複塩法 0.17 0.20 
Cabernet 
Sauvinon 

赤 無処理 0.32 trace 
複塩法 0.20 trace 

Zinfandel 赤 無処理 0.20 0.39 
複塩法 0.08 0.32 

注 1）原著において、濃度単位は「g/100mL」で報告されているが、ワインの比重を 1 として「%」に換算した。 1 
 2 
８．我が国及び諸外国等における使用状況 3 
（１）我が国における使用状況 4 

我が国において、「炭酸カルシウム」は添加物として指定されている。また、5 
使用量について、使用基準において、「カルシウムとして、チューインガムにあ6 
っては 10％以下、その他の食品にあっては 1.0％以下でなければならない」と7 
規定されていたが、2017 年 6 月 23 日の規格基準改正にて使用基準が削除され8 
たため、現在、使用基準は設定されていない。ただし、同日付け通知において、9 
「炭酸カルシウムの使用基準は削除するものの、その使用に当たっては、適切10 
な製造工程管理を行い、食品中で目的とする効果を得る上で必要とされる量を11 
超えないものとすること」とされている。（参照 3、12）【29、122】 12 
 また、酒税法に基づき、炭酸カルシウムは酒類 2保存のため酒類に混和するこ13 
とができる物品として指定されている。（参照 13、14）【25、26】 14 
  15 
 我が国において、L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩は、添加物として指16 
定されていない。 17 

 18 
伊藤裕才専門委員： 
 L-リンゴ酸は指定されていませんが、DL－リンゴ酸およびそのナトリウム塩は

指定されています。これを記載したほうがよいと思います。 
リンゴ酸の天然体は L 体であり、ワインに含まれるリンゴ酸も L 体であり、さらに

添加物として DL 体の安全性が評価されているので、L 体の安全性は十分に担保さ

れると考えます。 
 
事務局より： 
 伊藤裕才専門委員のご指摘を踏まえ、本文に「DL-リンゴ酸及び DL-リンゴ酸ナ

トリウムは、添加物としてそれぞれ昭和 32 年及び昭和 35 年に指定され、使用基準

は設定されていない」と追記しましたので、ご確認をお願いします。 
 19 

なお、L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩からの解離成分である L-酒石酸20 
は、添加物として昭和 34 年に指定され、使用基準は設定されていない。また、21 
L-リンゴ酸は、我が国において添加物として指定されていないが、DL-リンゴ酸22 

                                            
2 酒税法第二条第一項において、「アルコール分一度以上の飲料」と定義されている。 



 

9 
 

及び DL-リンゴ酸ナトリウムは、添加物としてそれぞれ昭和 32 年及び昭和 351 
年に指定され、使用基準は設定されていない。（参照 4）【44】 2 
  3 

（２）諸外国等における使用状況 4 
① コーデックス委員会 5 

炭酸カルシウムは、後述（p11）のとおり、FAO/WHO 合同食品添加物専門家6 
会議（JECFA）において「ADI を限定しない」と評価されていることから、GSFA7 
（食品添加物に関するコーデックス一般規格）の表に pH 調整剤、固結防止剤、8 
安定剤等として掲載されており、この表の付表に掲載された食品分類を除き、9 
適正製造規範（GMP）での使用が認められている。この表の付表に掲載された10 
食品のうち、「乾燥ホエイ及びホエイチーズを除くホエイ製品」（食品分類 01.8.2）11 
に対し 10,000 mg/kg、「食塩」（食品分類 12.1.1）等について GMP での使用が12 
認められている。（参照 3）【29】 13 
 14 
 GSFA において、L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩は掲載されていない。 15 
 なお、L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩からの解離成分である L-酒石酸16 
は、GSFA の表 1 において、pH 調整剤、酸化防止剤等として掲載されている。17 
アルコール飲料のうち、例えば、「リンゴ酒及びペリー」（食品分類 14.2.2）に18 
ついては、最大使用基準値として、2,000 mg/kg（酒石酸として）の使用等が認19 
められている。ただし、「ブドウ酒」（食品分類 14.2.3）の記載はない。 20 
 また、L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩からの解離成分である L-リンゴ21 
酸は、GSFA に掲載されていない。DL-リンゴ酸は GSFA の表 3 において、pH22 
調整剤及び捕捉剤として掲載されている。なお、この表 3 の付表に掲載された23 
食品分類を除き、適正製造規範（GMP）での使用が認められている。表 3 の付24 
表に掲載された食品分類のうち、「コーヒー、コーヒー代用品、茶、ハーブティ25 
ー、及びココアを除くその他の穀物及び穀粒ホットドリンク」（食品分類 14.1.5）26 
等については、GMP での使用が認められている。（参照 15）【15】 27 
 28 

② 米国における使用状況 29 
 米国において、炭酸カルシウムは一般的に安全と認められる物質（GRAS 物30 
質）とされ、食品全般に、GMP の下で必要量を使用することができる。（参照31 
3）【29】 32 
 33 
 ワイン類等の製造方法等の詳細が規定された CFR において、炭酸カルシウ34 
ム単独あるいは L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩含有炭酸カルシウム 3は、35 
ワイン類に含まれる過剰な総酸量を減らす目的で、総酸の含量が 5 g/L を下回36 
らない範囲での使用が認められている。（参照 2、16）【概要書、23】 37 

                                            
3 CFR Title27 では、「Calcium carbonate (with or without calcium salts of tartaric and malic acid」とされて

いる。 
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 なお、L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩からの解離成分である L-酒石酸1 
及び L-リンゴ酸は、GRAS 物質であって、食品全般に、GMP の下で必要量を2 
使用することができる。（参照 17）【22】 3 
  4 

③ EUにおける使用状況 5 
 欧州連合（EU）において、炭酸カルシウムは添加物としての使用が認められ6 
ている。｢ココアとチョコレート製品（食品分類 05.1）｣について、70,000 mg/L7 
（又は mg/kg）という最大濃度が定められているが、それ以外の一般食品には8 
必要量を使用することができる。（参照 3）【29】 9 
 10 
 EU 域内で適用される醸造規則において、炭酸カルシウム（場合によっては11 
少量の L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩を含む）4、酒石酸カリウム等が 112 
種または複数種のワイン類に対して除酸目的で使用できると記載されている。13 
（参照 2、18）【概要書、8】 14 

 15 
９．我が国及び国際機関等における評価 16 
（１）我が国における評価 17 
  食品安全委員会は、添加物「炭酸カルシウム」の評価を行い、2016 年 9 月、18 

以下のように食品健康影響評価を取りまとめ、その結果、「炭酸カルシウムにつ19 
いて、通常の食事以外からのカルシウムの摂取量に関する上限値を 2,000 mg/人20 
/日と設定する」としている。（参照 3）【29】 21 
 22 
評価の概要は以下の通り。 23 
 本委員会は、添加物「炭酸カルシウム」は、胃内において炭酸イオンとカルシ24 
ウムイオンに解離すると考えられることから、炭酸カルシウムに加え、その他の25 
カルシウム塩に関する知見も併せ、総合的に添加物「炭酸カルシウム」の安全性26 
に関する評価を行うこととした。 27 
 本委員会としては、炭酸カルシウム及びその他のカルシウム塩について遺伝毒28 
性、急性毒性、発がん性及び生殖発生毒性の試験成績を検討した結果、生体にと29 
って特段問題となる毒性の懸念を示す知見は認められないと判断した。 30 
 また、反復投与毒性について試験成績を検討した結果、参照した反復投与試験31 
で観察された変化のみでは毒性学的な意義を判断できず、これらの試験から32 
NOAEL を求めることはできなかった。 33 
 次に、ヒトにおける知見からは、カルシウムの過剰摂取とミルクアルカリ症候34 
群、腎結石、前立腺癌及び循環器疾患との関係についての情報が多く認められた。 35 
 カルシウム摂取と前立腺癌又は循環器疾患の関係については、一致性、関連の36 
大きさ、生物学的メカニズム、時間関係などから考えて、因果関係ありと判断す37 

                                            
4 EU 規則 606/2009 では、「calcium carbonate, which may contain small quantities of the double calcium 
salt of L(+) tartaric and L(-) malic acid」とされている。 
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る十分な根拠がないと判断した。一方、カルシウム摂取とミルクアルカリ症候群1 
については因果関係があるものと判断し、またカルシウム摂取と腎結石について2 
も、Burtis ら（1994）及び Jackson ら（2006）の２つの介入研究から、因果関3 
係があるものと判断した。ただし、Burtis ら（1994）は被験者が腎結石の患者で4 
あり、Jackson ら（2006）は被験者がカルシウムの吸収を高めるビタミン D を5 
併用していることから、NOAEL又はLOAELを設定するのは難しいと判断した。 6 
 したがって、本委員会としては、ミルクアルカリ症候群の症例報告について検7 
討することが適当と考えた。 8 
Gordon ら（2005）の症例は妊婦の報告ではあるが病歴はなく、食事以外に約9 
3,000 mg/人/日のカルシウムを１か月間摂取した結果ミルクアルカリ症候群と診10 
断されたものであり、これを妊婦における LOAEL の根拠とすることが適当と判11 
断した。 12 
 また、本委員会は、上西ら（2003）及び Bailey ら（2008）の知見のとおり、13 
妊娠中にはカルシウム吸収が高まっているため、ミルクアルカリ症候群発症のリ14 
スクが高まるとされており、また、この Gordon ら（2005）の報告は食事由来の15 
カルシウムの摂取量が異なる豪州での症例であるものの、同症例を一般の集団に16 
おける LOAEL の根拠とすることも可能と判断し、LOAEL を 3,000 mg/人/日と17 
した。 18 
 以上のことから、本委員会としては、通常の食事以外からのカルシウムの摂取19 
量の上限値として、UF 1.5 を用い、ULS5として 2,000 mg/人/日とすることが適20 
当と判断した。 21 
 22 

（２）国際機関等における評価 23 
① JECFAにおける評価 24 
 食品安全委員会による添加物評価書「炭酸カルシウム」（2016 年）において、25 
JECFA における評価内容を以下のとおり確認している。（参照 3）【29】 26 
 27 
（引用開始） 28 
 1965 年の第 9 回会合において、JECFA は、炭酸カルシウムを含む食品加工29 
に使用される無機塩基物質の安全性について評価を行っている。評価の結果、30 
いずれの評価対象も pH 調整剤として食品加工に使用される量及び濃度では毒31 
性影響は認められなかったことから、ADI を「not limited」としている。 32 
 1985 年の第 29 回会合において、JECFA は、1965 年に行ったカルシウム塩33 
の ADI を「not limited」とする評価の妥当性を再確認して「not specified」と34 
し、カルシウムを食品加工に使用する際には、食事由来のものを含めた全カル35 
シウム摂取量との割合及びリン酸の摂取量とカルシウムの摂取量を栄養学的に36 
適切な比率に保つべきとしている。 37 
（引用終了） 38 

                                            
5 サプリメントとしての UL。通常の食事以外からの摂取量の上限値。 
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 1 
 なお、JECFA における炭酸カルシウムの評価は、食品安全委員会による評価2 
（2016 年）後には実施されていない。 3 
 4 
 L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩の安全性評価は確認できなかった。 5 
 なお、L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩の解離成分である L-酒石酸は、6 
メタ酒石酸の評価が行われた 2017 年の第 84 回会合において、酒石酸カリウム7 
の評価も検討され、第 17 回専門家委員会及び第 21 回専門家委員会の評価を追8 
認し、L-酒石酸およびこのカリウム塩、ナトリウム塩、カリウム-ナトリウム塩9 
の ADI 0～30 mg /kg 体重/日（L-酒石酸として）は妥当であるとされている。10 
（参照 2、19）【概要書、135】 11 
 また、L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩の解離成分であるL-リンゴ酸は、12 
1999 年の第 53 回会合で香料としての評価が行われており、香料として使用さ13 
れる場合、現在の摂取量では安全性に懸念を生じないとされている。なお、196914 
年の第 13 回会合で DL-リンゴ酸の評価が行われており、DL-リンゴ酸並びにそ15 
のナトリウム、カリウム及びカルシウム塩としてのグループ ADI を「not 16 
specified」（ただし、D-リンゴ酸及びその塩類を乳幼児に使用する場合を除く）17 
とされている。（参照 2、20、21）【概要書、35、37】 18 
 19 

② 米国における評価 20 
規格基準改正要請者から、添加物「炭酸カルシウム」の米国における評価に21 

関する資料は提出されていない。 22 
 23 

③ 欧州における評価 24 
 食品安全委員会による添加物評価書「炭酸カルシウム」（2016 年）において、25 
欧州における添加物としての評価として以下のとおり確認している。（参照 3）26 
【29】 27 
 28 
（引用開始） 29 
 1990 年、欧州食品科学委員会（SCF）は、添加物「炭酸カルシウム」を含む30 
イオン化する塩類である添加物について、一部の塩類を除きそれぞれの陽イオ31 
ン及び陰イオンの評価に基づく評価を行っている。カルシウムイオン及び炭酸32 
イオンについては、それぞれ、グループ ADI を「not specified」としている。 33 
 2011 年、欧州食品安全機関（EFSA）は、添加物「炭酸カルシウム」につい34 
て再評価を行い、炭酸カルシウムを含む炭酸塩類のグループに対してグループ35 
ADI を「not specified」とした SCF と同意見であると結論付けている。 36 
（引用終了） 37 
 38 
 なお、EFSA における炭酸カルシウムの評価は、食品安全委員会による評価39 
（2016 年）後には実施されていない。 40 
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 1 
事務局より：  
 概要書には、「2018 年に乳幼児に対する炭酸カルシウムの評価が再検討されてい

る」旨が記載されていますが、当該資料【43】は、16 週齢以下の乳児を含む全ての

集団向けの食品に食品添加物として使用される炭酸カルシウム (E 170)に関する技

術的及び毒性学的データ募集に関する資料であるため、評価は実施されていないと

しております。 
 2 

 L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩の安全性評価は確認できなかった。 3 
 なお、上記で引用した 1990 年の SCF による評価において、酒石酸及びリン4 
ゴ酸の評価が記載されており、JECFA が行った評価について、酒石酸は L-酒5 
石酸としてのグループ ADI を 30 mg/kg 体重/日とすること、リンゴ酸はグルー6 
プ ADI を not specified とすることそれぞれを是認している。（参照 22）【59】 7 
 8 

１０．評価要請の経緯及び規格基準改正の概要 9 
添加物「炭酸カルシウム」は、我が国で指定されている添加物である。 10 

 2016 年 3 月、添加物「炭酸カルシウム」について、厚生労働省に使用基準の11 
改正の要請がなされ、関係書類が取りまとめられたことから、食品安全基本法12 
（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、食品安全委13 
員会に対して、食品健康影響評価の依頼がなされ、2016 年 9 月、上述（p10）14 
のとおり、食品健康影響評価結果が食品安全委員会委員長から厚生労働大臣宛15 
てに通知された。2017 年 6 月 23 日厚生労働省は、使用基準の改正を行った。 16 
 今般、添加物「炭酸カルシウム」について、厚生労働省に成分規格及び使用17 
基準の改正の要請がなされ、関係書類が取りまとめられたことから、食品安全18 
基本法第 24 条第 1 項第 1 号の規定に基づき、食品安全委員会に対して、食品19 
健康影響評価の依頼がなされたものである。 20 
 厚生労働省は、食品安全委員会の添加物「炭酸カルシウム」の規格基準の改21 
正に係る食品健康影響評価結果の通知を受けた後に、添加物「炭酸カルシウム」22 
の成分規格については、「L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩含有炭酸カルシ23 
ウム」に係る成分規格を新たに追加設定し、使用基準については、表 4 のとお24 
り改正を検討するものであるとしている。（参照 23）【厚労省提出資料】 25 
 26 

表 4 添加物「炭酸カルシウム」の使用基準（案） 27 
現行基準 なし 
改正案 Ｌ-酒石酸・Ｌ-リンゴ酸カルシウム複塩含有炭酸カルシウムは、

果実酒（ぶどうを主原料として発酵させたものに限る）以外の

食品に使用してはならない。 
 28 
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Ⅱ．安全性に係る知見の概要 1 
事務局より： 
 「Ⅲ．一日摂取量の推計等」をご確認頂いた後に、本項目についてご確認頂く予

定です。 
 2 

L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩含有炭酸カルシウムは、炭酸カルシウム3 
及び L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩の混合物であることから、炭酸カルシ4 
ウム及び L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩のそれぞれの安全性に係る知見を5 
基に、総合的に L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩含有炭酸カルシウムの安全6 
性に関する検討を行うこととした。 7 
 8 
 炭酸カルシウムは、2016 年に食品安全委員会による添加物評価書「炭酸カルシ9 
ウム」における食品健康影響評価において、その安全性に関する評価については、10 
添加物評価書「酢酸カルシウム及び酸化カルシウム」（2013）を参照し、「炭酸カ11 
ルシウムは、胃内において炭酸イオンとカルシウムイオンに解離すると考えられ12 
ることから、炭酸カルシウムに加え、その他のカルシウム塩に関する知見も併せ、13 
総合的に添加物「炭酸カルシウム」の安全性に関する評価を行うこととした」と14 
している。 15 
 従って、炭酸カルシウムについては、当該評価に用いられた知見以外に安全性16 
に係る新たな知見として提出された、炭酸カルシウム及びその他のカルシウム塩17 
に関する資料を基に、既存の評価結果とともに検討を行うこととした。 18 
 19 

事務局より： 
 炭酸カルシウムについては、2016 年の食品安全委員会による食品健康影響評価

が妥当であったと添加物専門調査会で判断した場合、この評価に用いられた知見以

外に今回提出された炭酸カルシウムに関する新たな知見の評価を行うことで良い

と考えております。この方針について、ご意見、コメント等をお願いいたします。 
 20 

L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩の安全性に係る知見は提出されていない。 21 
 規格基準改正要請者は、炭酸カルシウムに少量含まれる L-酒石酸・L-リンゴ酸22 
カルシウム複塩について、有機酸塩の種晶として有機酸塩の結晶化の促進の目的23 
での使用を前提とするため、結晶として沈殿したのち、ろ過等でぶどう酒中から24 
除去されるとしている。 25 
 また、仮にぶどう酒中に残存することになったとしても、ぶどう酒中では L-酒26 
石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩からの解離成分の状態で存在すると説明してい27 
る。（参照 2）【概要書】 28 
 以上のことから、L-酒石酸、L-リンゴ酸及びそれらの塩並びにカルシウム塩に29 
関する安全性に係る知見を踏まえ、L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩の安全30 
性を総合的に検討することとした。 31 
 32 
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 L-酒石酸及び L-リンゴ酸については、種晶として有機酸塩の結晶化の促進への1 
使用を前提とするため、結晶として沈殿したのち、ろ過等でぶどう酒中から除去2 
される。また、表 1、表 2 及び表 3 のとおり、L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム3 
複塩含有炭酸カルシウムの添加（複塩法）により、ぶどう酒中の L-酒石酸及び L-4 
リンゴ酸濃度は減少する。 5 
 6 

 7 
１．体内動態 8 
（１）炭酸カルシウム 9 

炭酸カルシウムの体内動態（吸収、分布、代謝、排泄）について、新たな知見10 
は提出されていない。 11 

 12 
事務局より： 
 規格基準改正要請者から提出された、体内動態に係る知見については、『 』内の

理由により、評価書案に反映させていない案としております。ご意見、コメント等

をお願いいたします。 
・Tobita ら（2016）【47】 
『当該知見は、投与した炭酸カルシウムから代謝により生じて呼気中に排泄される

二酸化炭素量から胃内 pH の推定した試験の知見であり、炭酸カルシウムの排泄率

等についての検討はされていないため。』 
 13 
２．毒性 14 
（１）炭酸カルシウム 15 
 16 
宇佐見専門委員： 
 担当に関してのコメント等はありません。 
北條専門委員： 
 担当に関してのコメント等はありません。 

 17 
事務局より： 
2016 年以降の炭酸カルシウムの毒性試験について、規格基準改正要請者は、概要

書の「炭酸カルシウムの毒性試験のまとめ」において、 
2016 年の炭酸カルシウムの評価書以降に新たに発表された知見を記載したが安全

性評価に関してこれまでの基準を変更するような知見を得ることはできなかった。 
と説明しております。 
 

事務局より： 
L-酒石酸及び L-リンゴ酸並びにカルシウム塩（炭酸カルシウムを除く）に関す

る記載は、次回以降に追記します。 
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 規格基準改正要請者から提出された、毒性試験に関する以下の知見は、それぞれ

『 』内の理由により、評価書案に含めない案としております。ご意見、コメント

等をお願いいたします。 
 なお、下記の（１）～（６）は、炭酸カルシウムの評価書の順番に従って記載し

ております。 
2. 毒性 
（１）遺伝毒性 
・Javvaji ら（2018）【67】：テトラサイクリン含有炭酸カルシウムマイクロ製剤

を用いた染色体異常試験（in vitro） 
『抗生物質のもたらす毒性影響への炭酸カルシウムマイクロスフェア製剤化の影

響を調べた試験であることから、炭酸カルシウムそのものの染色体異常への関与に

ついては検討されていないため』 
 
杉山専門委員： 
 炭酸カルシウムそのものの遺伝毒性に関する知見には本論文は該当しないと

の理解でよろしいかと思います。 
 
（２）急性毒性 
・Jaji ら（2017）【64】：ラットにザルガイ貝殻由来の斜方晶構造のナノサイズ

（30nm）の炭酸カルシウムを 14 日間皮下投与した試験 
『経口投与以外の投与経路による試験であることから、食品添加物としての炭酸カ

ルシウムの評価対象となる知見にはならないと考えられるため』 
 
（３）反復投与毒性 
・Jaji ら（2017）【64】：ラットにザルガイ貝殻由来の斜方晶構造のナノサイズ

（30nm）の炭酸カルシウムを 28 日間皮下投与した試験 
『経口投与以外の投与経路による試験であることから、食品添加物としての炭酸カ

ルシウムの評価対象となる知見にはならないと考えられるため』 
 
・Mohamed（2016）【65】：フッ化ナトリウムの毒性に対する炭酸カルシウム添加

の影響を調べるために実施した、ラットに対する 60 日間経口投与試験 
『フッ化ナトリウムの毒性影響への炭酸カルシウム添加の影響を調べた試験であ

り、炭酸カルシウム対照群で投与された炭酸カルシウム量 21.4mg/kg 体重/日
（50mg/kg 体重を週 3 日、カルシウムとして 8.57 mg/kg 体重/日に相当）が、添加

物評価書「炭酸カルシウム」（2016）に記載された反復投与毒性試験において毒性

が認められなかった最小投与量（100 mg/kg 体重/日（カルシウムとして））と比較

しても 1/10 未満であり、炭酸カルシウムの安全性評価に影響があるものではない

と考えられるため』 
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（４）発がん性 
・Senchukova ら（2019）【66】：ホルムアルデヒド（0.4%）と過酸化水素（0.4%）

のにより発症するラットの胃がんへの炭酸カルシウムの関与を調べた試験 
『発がんへの関与を調べた試験ではなく、がん化した細胞の浸潤性への炭酸カルシ

ウムの関与を調べた試験であると考えられるため』 
 
横平専門委員： 
 文献 66 の実験は炭酸カルシウムのナノ粒子を発癌物質と投与した研究です。

物質そのものの性状よりもナノ粒子という形状によって、drug delivery が亢進

し、発癌物質の効果が増幅した可能性もあります。食品添加物としての炭酸カル

シウムは純粋なナノ粒子ではないので、この文献よりも発がん促進作用は低くな

ると推測されます。 
 
（５）生殖発生毒性 
・新たな知見は提出されていない。 
 
（６）ヒトにおける知見 
次回以降の調査会で追記いたします。 

 
 1 
Ⅲ．一日摂取量の推計等 2 
１．我が国における摂取量 3 

添加物「炭酸カルシウム」の成分規格案において、炭酸カルシウムの成分規格4 
は現行から変更せず、炭酸カルシウムの含量に変更はない。 5 
 また、規格基準改正要請者は、山梨県ワイン製造マニュアル（2016）を引用し、6 
我が国におけるぶどう酒の除酸では炭酸カルシウムが主に使用されているとし、7 
規格基準改正に伴い、L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩含有炭酸カルシウム8 
は炭酸カルシウムに代替されるものであり、除酸目的の炭酸カルシウム使用量は9 
変更ないと説明している。（参照 2、24）【概要書、125】 10 
 さらに、L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩含有炭酸カルシウムの使用は表11 
4 の使用基準により「果実酒（ぶどうを主原料として発酵させたものに限る）」に12 
限られる。 13 
 以上を踏まえ、添加物「炭酸カルシウム」の一日摂取量の推計等を検討するに14 
あたっては、L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩について検討を行った。 15 
 16 
 L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩は、有機酸塩の種晶としての使用を前提17 
とするため、結晶沈殿し、ろ過等でぶどう酒中から除去されること、さらに、表 18 
1、表 2 及び表 3 のとおり、L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩含有炭酸カル19 
シウムの添加により、ぶどう酒中の L-酒石酸及び L-リンゴ酸は減少することを踏20 
まえると、L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩が全てぶどう酒中に残存すると21 
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は考えにくい。 1 
 しかしながら、L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩のぶどう酒への残存移行2 
に係る試験成績等の知見が提出されていないことから、成分規格案における含量3 
の最大量（2.0%）に基づき、L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩がぶどう酒中4 
に全て残存した状態を仮定し、L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩及び L-酒石5 
酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩の解離成分それぞれの摂取量推計を行うことにし6 
た。 7 
 8 

（１）L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩に係る推計 9 
① 製造用剤としての使用量 10 

添加物「炭酸カルシウム」は、指定添加物であり、酒税法に基づき、炭酸カル11 
シウムは酒類保存のため酒類に混和することができる物品として指定されてい12 
る。我が国ではぶどう酒の除酸において炭酸カルシウムが主に使われており、山13 
梨県ワイン製造マニュアル（2016）によれば、ぶどう酒には適量の酸が含まれて14 
いるべきで、除酸が過度になりすぎると、リンゴ酸カルシウムや乳酸カルシウム15 
ができ酒質を損なうため、表 5 を参考にして除酸を行うとされている。（参照 2、16 
24）【概要書、125】 17 
 なお、表 5 で示されている除酸に用いられる炭酸カルシウム所要量は、北米で18 
最大の発行部数を誇る Wine Business Monthly の web 上の winemaking 19 
calculators による所要量とほぼ同量であり、海外で行われている除酸に用いら20 
れる炭酸カルシウムの所要量と大きく異ならない。（参照 2、25）【概要書、132】 21 

 22 
表 5 果汁を除酸する際に添加する炭酸カルシウム所要量 23 

果汁の総酸 6(g/L) pH 除酸 6 (g/L) 炭酸カルシウム所要量(g/hL) 
10 以下 3.3 以上 0 ― 
10-12 3.2-3.3 1.0-1.5 67-100 
12-14 3.1-3.2 1.5-2.5 100-167 
14 以上 3.1 以下 2.5-3.5 167-234 

 24 
規格基準改正要請者は、表 5 を引用し、複塩法による炭酸カルシウムの使用量25 

は最大で 234 g/hL（2,340 mg/L）であるとしている。（参照 2）【概要書】 26 
 この値を除酸に用いられる炭酸カルシウム最大量と仮定し、全ての炭酸カルシ27 
ウムをL-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩含有炭酸カルシウムに代替した場合、28 
L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩は最大で 47.8 mg/L7含まれる。 29 
 30 

事務局より： 

                                            
6 原著において、酸度は酒石酸換算で計算されている。 
7 成分規格案に基づき T-2Ca-M の含量を最大値である 2%とし、炭酸カルシウムの含量を 98%とした場合、炭

酸カルシウムの最大所要量 2,340 mg/L に対して L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩は最大、2,340 mg/L×
(100/98) ×(2/100) = 47.8 mg/L 含まれる。 
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 概要書では、「酒石酸リンゴ酸カルシウム複塩（L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム

複塩）は 1/100~2/100 の 0.67～4.68 g/hL が使用される」とされていますが、注釈

の計算方法の通り、最大使用量は 47.8 mg/L（4.78g/hL）とする案としております。

この方針について、ご意見、コメント等をお願いいたします。 
 なお、以降の本評価書では、47.8 mg/L として記載しております。 
 
西専門委員： 
 特に問題ございません。 

 1 
② 対象食品からの摂取量 2 

「国税庁平成 29 年度分酒類販売（消費）数量等の状況表（都道府県別）」によ3 
れば、平成 29 年度果実酒及び甘味果実酒 8の販売（消費）数量は、それぞれ 363,936 4 
kL/年及び 10,701 kL/年であり、合計は 374,637 kL/年であるとされる。（参照 26）5 
【追 1】 6 
 規格基準改正要請者は、果実酒にはブドウのほかリンゴ、ナシなどの果実を原7 
料とするものもあるが、ブドウを原料としたものが主であるとし、過大な推計に8 
はなるが、果実酒及び甘味果実酒の販売（消費）数量を我が国におけるぶどう酒9 
の年間飲酒量とみなしている。（参照 2）【概要書】 10 
 我が国におけるぶどう酒の年間飲酒量（374,637 kL/年）を妊婦が含まれること11 
を考慮する必要はあるが、成人人口（104,011 千人）で除した値を成人 1 人当た12 
りのぶどう酒の年間飲酒量の最大量と仮定し、１日当たりに換算すると、成人 113 
人当たりのぶどう酒推定一日摂取量は、9.87 mL/人/日と推計される。（参照 26）14 
【追 1】 15 
 16 

瀧本専門委員： 
 細かいことのようですが、成人人口のうち 90 万人くらいは妊婦と思いますので、

妊婦を除いて計算するともう少し多くなるのではないかと思いました。大幅に影響

しないと思いますが、ご検討をお願いします。 
 
事務局より： 
 妊婦を 90 万人として、成人人口から引いて計算すると成人 1 人当たりのぶどう

酒推定一日摂取量は 9.95mL/人/日となります。瀧本専門委員ご指摘の通り、大幅に

影響しないこと等を踏まえ、「妊婦が含まれることを考慮する必要はあるが、」を追

記しました。ご確認をお願いします。 
 
瀧本専門委員： 
 修正案で問題ございません。 

                                            
8 第 761 回食品安全委員会資料（厚生労働省提出資料）によれば、使用基準（案）の果実酒には、酒税法にお

ける甘味果実酒が含まれるとしている。 
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 1 
事務局より：  
 規格基準改正要請者が提出した「国税庁平成 27 年度分酒類販売（消費）数量等

の状況表」よりも最新の値である平成 29 年度分が確認できましたので、修正しま

した。ご意見、コメント等をお願いいたします。 
 
西専門委員： 
 特に追加の意見はありません。 

 2 
①及び②より、成分規格案における含量の最大量の L-酒石酸・L-リンゴ酸カル3 

シウム複塩がぶどう酒中に全て残存した場合、L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム4 
複塩の推定一日摂取量は最大で 0.471 mg/人/日になると推計される。 5 
 6 

（２）L-酒石酸に係る推計 7 
① L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩由来の摂取量 8 

（１）で推計した、L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩の推定一日摂取量（0. 9 
471 mg/人/日）を基に、L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩由来の L-酒石酸量10 
を分子量 9で換算すると、L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩由来の L-酒石酸11 
の推定一日摂取量は 0.00356 mg/kg 体重/日 10になると推計される。 12 
 13 

② ぶどう酒からの摂取量 14 
食品全体からの L-酒石酸の摂取量推計に係る知見は提出されていないが、規格15 

基準改正要請者は、「新版 醸造成分一覧」を引用し、ぶどう酒の主要な有機酸は16 
酒石酸及びリンゴ酸であり、酒石酸及びリンゴ酸には光学異性体が存在するが、17 
自然界では、L 体の状態で存在することが知られていると説明している。 18 
 そのうち、ぶどう酒における酒石酸及びリンゴ酸の含量は、表 6 のとおりであ19 
る。（参照 2、27、28）【概要書、3、130】 20 
 21 

表 6 ぶどう酒における酒石酸及びリンゴ酸の含量 22 
 ぶどう酒（新酒）[g/L] ぶどう酒（古酒）[g/L] 
酒石酸 1 - 4 0.5 – 3.5 
リンゴ酸 1 - 6 0.5 - 3 
 23 

表 6 の酒石酸を L-酒石酸、一般的に飲酒に供するぶどう酒をぶどう酒（新酒）24 
とし、ぶどう酒の L-酒石酸含量を最小値である 1 g/L と仮定すると、我が国にお25 
ける成人 1 人当たりのぶどう酒推定一日摂取量である 9.87 mL/人/日を踏まえ、26 

                                            
9 第９版食品添加物公定書における L-酒石酸の分子量を参照し、L-酒石酸の分子量を 150.09 とした。 
10 国民平均の体重は 55.1kg として算出。（「食品健康影響評価に用いる平均体重の変更について」（平成 26 年 3
月 31 日食品安全委員会決定）） 
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ぶどう酒からの L-酒石酸の推定一日摂取量は、0.179 mg/ kg 体重/日 10と推計さ1 
れる。 2 
 L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩由来の L-酒石酸の推定一日摂取量3 
（0.00356 mg/kg 体重/日）は、ぶどう酒からの推定一日摂取量の 1.99%であった。 4 
 5 

（３）L-リンゴ酸に係る推計 6 
① L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩由来の摂取量 7 

（１）で推計した、我が国における L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩の推8 
定一日摂取量（0. 471 mg/人/日）を基に、L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩9 
由来の L-リンゴ酸量を分子量 11で換算すると、L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム10 
複塩由来の L-リンゴ酸の推定一日摂取量は 0.00318 mg/kg 体重/日 10になると推11 
計される。 12 
 13 

② ぶどう酒からの摂取量 14 
表 6 のリンゴ酸を L-リンゴ酸、一般的に飲酒に供するぶどう酒をぶどう酒（新15 

酒）とし、ぶどう酒の L-リンゴ酸含量を最小値である 1 g/L と仮定すると、我が16 
国における成人 1 人当たりのぶどう酒推定一日摂取量である 9.87 mL/人/日を踏17 
まえ、ぶどう酒からの L-リンゴ酸の推定一日摂取量は、0.179 mg/ kg 体重/日 1018 
と推計される。 19 
 L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩由来の L-リンゴ酸の推定一日摂取量20 
（0.00318 mg/kg 体重/日）は、ぶどう酒からの推定一日摂取量の 1.78%であった。 21 
  22 

（４）カルシウムに係る推計 23 
① L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩由来の摂取量 24 
  （１）で推計した、我が国における L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩の推25 
定一日摂取量（0. 471 mg/人/日）を基に、L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩26 
由来のカルシウム量を分子量等 12で換算すると、L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウ27 
ム複塩由来のカルシウムの推定一日摂取量は 0.00190 mg/kg 体重/日 10と推計さ28 
れる。 29 
 30 

② 現在の摂取量 31 
「平成 29 年国民健康・栄養調査」によれば、カルシウムの一日摂取量平均値は、32 

20 歳以上では 509 mg/人/日であるとされている。（参照 29）【124】 33 
 L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩由来のカルシウムの推定一日摂取量34 
（0.00190 mg/kg 体重/日）は、20 歳以上の一日摂取量平均値（9.24 mg/kg 体重/日35 
10）の 0.0206%であった。 36 

                                            
11 第９版食品添加物公定書における DL-リンゴ酸の分子量を参照し、L-リンゴ酸の分子量を 134.09 とした。 
12 第９版食品添加物公定書より、カルシウムの原子量を 40.078 とし、L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩に

カルシウムが２分子含まれることから、40.078×2 = 80.156 とした。 
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 1 
２．諸外国における摂取量 2 

諸外国における摂取量に係る知見は提出されなかった。 3 
  4 
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Ⅳ．食品健康影響評価 1 
 2 
事務局より： 
追って作成いたします。 

 3 
  4 
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＜別紙１：略称＞ 1 
 2 
事務局より： 
追って作成いたします。 

 3 
 4 
  5 
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	（２）国際機関等における評価
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	食品安全委員会による添加物評価書「炭酸カルシウム」（2016年）において、JECFAにおける評価内容を以下のとおり確認している。（参照3）【29】  （引用開始） 　1965年の第9回会合において、JECFAは、炭酸カルシウムを含む食品加工に使用される無機塩基物質の安全性について評価を行っている。評価の結果、いずれの評価対象もpH調整剤として食品加工に使用される量及び濃度では毒性影響は認められなかったことから、ADIを「not limited」としている。 　1985年の第29回会合において、J...

	② 米国における評価
	規格基準改正要請者から、添加物「炭酸カルシウム」の米国における評価に関する資料は提出されていない。

	③ 欧州における評価
	食品安全委員会による添加物評価書「炭酸カルシウム」（2016年）において、欧州における添加物としての評価として以下のとおり確認している。（参照3）【29】  （引用開始） 　1990年、欧州食品科学委員会（SCF）は、添加物「炭酸カルシウム」を含むイオン化する塩類である添加物について、一部の塩類を除きそれぞれの陽イオン及び陰イオンの評価に基づく評価を行っている。カルシウムイオン及び炭酸イオンについては、それぞれ、グループADIを「not specified」としている。 　2011年、欧州食品安...
	L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩の安全性評価は確認できなかった。 　なお、上記で引用した1990年のSCFによる評価において、酒石酸及びリンゴ酸の評価が記載されており、JECFAが行った評価について、酒石酸はL-酒石酸としてのグループADIを30 mg/kg体重/日とすること、リンゴ酸はグループADIをnot specifiedとすることそれぞれを是認している。（参照33F ）【59】


	１０．評価要請の経緯及び規格基準改正の概要
	添加物「炭酸カルシウム」は、我が国で指定されている添加物である。 　2016年3月、添加物「炭酸カルシウム」について、厚生労働省に使用基準の改正の要請がなされ、関係書類が取りまとめられたことから、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、食品安全委員会に対して、食品健康影響評価の依頼がなされ、2016年9月、上述（p10）のとおり、食品健康影響評価結果が食品安全委員会委員長から厚生労働大臣宛てに通知された。2017年6月23日厚生労働省は、使用基準の改正を行った。...


	Ⅱ．安全性に係る知見の概要
	L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩含有炭酸カルシウムは、炭酸カルシウム及びL-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩の混合物であることから、炭酸カルシウム及びL-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩のそれぞれの安全性に係る知見を基に、総合的にL-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩含有炭酸カルシウムの安全性に関する検討を行うこととした。  　炭酸カルシウムは、2016年に食品安全委員会による添加物評価書「炭酸カルシウム」における食品健康影響評価において、その安全性に関する評価については、添加物評価書「...
	L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩の安全性に係る知見は提出されていない。 　規格基準改正要請者は、炭酸カルシウムに少量含まれるL-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩について、有機酸塩の種晶として有機酸塩の結晶化の促進の目的での使用を前提とするため、結晶として沈殿したのち、ろ過等でぶどう酒中から除去されるとしている。 　また、仮にぶどう酒中に残存することになったとしても、ぶどう酒中ではL-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩からの解離成分の状態で存在すると説明している。（参照2）【概要書】 　以上...
	１．体内動態
	（１）炭酸カルシウム
	炭酸カルシウムの体内動態（吸収、分布、代謝、排泄）について、新たな知見は提出されていない。


	２．毒性
	（１）炭酸カルシウム


	Ⅲ．一日摂取量の推計等
	１．我が国における摂取量
	添加物「炭酸カルシウム」の成分規格案において、炭酸カルシウムの成分規格は現行から変更せず、炭酸カルシウムの含量に変更はない。 　また、規格基準改正要請者は、山梨県ワイン製造マニュアル（2016）を引用し、我が国におけるぶどう酒の除酸では炭酸カルシウムが主に使用されているとし、規格基準改正に伴い、L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩含有炭酸カルシウムは炭酸カルシウムに代替されるものであり、除酸目的の炭酸カルシウム使用量は変更ないと説明している。（参照2、35F ）【概要書、125】 　さらに、L-...
	（１）L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩に係る推計
	① 製造用剤としての使用量
	添加物「炭酸カルシウム」は、指定添加物であり、酒税法に基づき、炭酸カルシウムは酒類保存のため酒類に混和することができる物品として指定されている。我が国ではぶどう酒の除酸において炭酸カルシウムが主に使われており、山梨県ワイン製造マニュアル（2016）によれば、ぶどう酒には適量の酸が含まれているべきで、除酸が過度になりすぎると、リンゴ酸カルシウムや乳酸カルシウムができ酒質を損なうため、表 5を参考にして除酸を行うとされている。（参照2、24）【概要書、125】 　なお、表 5で示されている除酸に用いら...
	規格基準改正要請者は、表 5を引用し、複塩法による炭酸カルシウムの使用量は最大で234 g/hL（2,340 mg/L）であるとしている。（参照2）【概要書】 　この値を除酸に用いられる炭酸カルシウム最大量と仮定し、全ての炭酸カルシウムをL-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩含有炭酸カルシウムに代替した場合、L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩は最大で47.8 mg/L6F 含まれる。

	② 対象食品からの摂取量
	「国税庁平成29年度分酒類販売（消費）数量等の状況表（都道府県別）」によれば、平成29年度果実酒及び甘味果実酒7F の販売（消費）数量は、それぞれ363,936 kL/年及び10,701 kL/年であり、合計は374,637 kL/年であるとされる。（参照37F ）【追1】 　規格基準改正要請者は、果実酒にはブドウのほかリンゴ、ナシなどの果実を原料とするものもあるが、ブドウを原料としたものが主であるとし、過大な推計にはなるが、果実酒及び甘味果実酒の販売（消費）数量を我が国におけるぶどう酒の年間飲酒...
	①及び②より、成分規格案における含量の最大量のL-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩がぶどう酒中に全て残存した場合、L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩の推定一日摂取量は最大で0.471 mg/人/日になると推計される。

	（２）L-酒石酸に係る推計
	① L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩由来の摂取量
	（１）で推計した、L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩の推定一日摂取量（0. 471 mg/人/日）を基に、L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩由来のL-酒石酸量を分子量8F で換算すると、L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩由来のL-酒石酸の推定一日摂取量は0.00356 mg/kg体重/日9F になると推計される。

	② ぶどう酒からの摂取量
	食品全体からのL-酒石酸の摂取量推計に係る知見は提出されていないが、規格基準改正要請者は、「新版 醸造成分一覧」を引用し、ぶどう酒の主要な有機酸は酒石酸及びリンゴ酸であり、酒石酸及びリンゴ酸には光学異性体が存在するが、自然界では、L体の状態で存在することが知られていると説明している。 　そのうち、ぶどう酒における酒石酸及びリンゴ酸の含量は、表 6のとおりである。（参照2、38F 、39F ）【概要書、3、130】
	表 6の酒石酸をL-酒石酸、一般的に飲酒に供するぶどう酒をぶどう酒（新酒）とし、ぶどう酒のL-酒石酸含量を最小値である1 g/Lと仮定すると、我が国における成人1人当たりのぶどう酒推定一日摂取量である9.87 mL/人/日を踏まえ、ぶどう酒からのL-酒石酸の推定一日摂取量は、0.179 mg/ kg体重/日10と推計される。 　L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩由来のL-酒石酸の推定一日摂取量（0.00356 mg/kg体重/日）は、ぶどう酒からの推定一日摂取量の1.99%であった。

	（３）L-リンゴ酸に係る推計
	① L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩由来の摂取量
	（１）で推計した、我が国におけるL-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩の推定一日摂取量（0. 471 mg/人/日）を基に、L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩由来のL-リンゴ酸量を分子量10F で換算すると、L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩由来のL-リンゴ酸の推定一日摂取量は0.00318 mg/kg体重/日10になると推計される。
	② ぶどう酒からの摂取量
	表 6のリンゴ酸をL-リンゴ酸、一般的に飲酒に供するぶどう酒をぶどう酒（新酒）とし、ぶどう酒のL-リンゴ酸含量を最小値である1 g/Lと仮定すると、我が国における成人1人当たりのぶどう酒推定一日摂取量である9.87 mL/人/日を踏まえ、ぶどう酒からのL-リンゴ酸の推定一日摂取量は、0.179 mg/ kg体重/日10と推計される。 　L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩由来のL-リンゴ酸の推定一日摂取量（0.00318 mg/kg体重/日）は、ぶどう酒からの推定一日摂取量の1.78%であった。

	（４）カルシウムに係る推計
	① L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩由来の摂取量
	（１）で推計した、我が国におけるL-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩の推定一日摂取量（0. 471 mg/人/日）を基に、L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩由来のカルシウム量を分子量等11F で換算すると、L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩由来のカルシウムの推定一日摂取量は0.00190 mg/kg体重/日10と推計される。
	② 現在の摂取量
	「平成29年国民健康・栄養調査」によれば、カルシウムの一日摂取量平均値は、20歳以上では509 mg/人/日であるとされている。（参照40F ）【124】 　L-酒石酸・L-リンゴ酸カルシウム複塩由来のカルシウムの推定一日摂取量（0.00190 mg/kg体重/日）は、20歳以上の一日摂取量平均値（9.24 mg/kg体重/日10）の0.0206%であった。

	２．諸外国における摂取量
	諸外国における摂取量に係る知見は提出されなかった。
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