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Ⅰ. 添加物の概要 

１．名称及び用途 

(1) 名称 

和名： ポリビニルアルコール（別名 PVA 又は PVOH）(文献 1) 

 英名： Polyvinyl Alcohol (PVA、PVOH) 

(2) CAS 登録番号等  

CAS 登録番号： 9002-89-5 

 INS 番号 ： 1203 

 E 番号（欧州）：E1203 

(3) 用途 

製造用剤 

具体的な用途は、結合剤、コーティング剤、安定剤、増粘剤、分散剤、フィルム形成剤及

び光沢剤である。 

 

２．起源又は発見の経緯 

ポリビニルアルコールは 1924 年にドイツで開発され、その後、日本において大きく発展

した水溶性の部分けん化合成ポリマーである。接着、紙、乳化、懸濁、繊維、フィルムなど

の工業原料及び加工剤として、国内外で広く使用されている。(文献 2) わが国においては

医薬品添加物規格及び医薬部外品原料規格に収載されており、その用途は医薬品の安定

(化)剤、可溶(化)剤、基剤、結合剤、コーティング剤、糖衣剤、粘着剤、粘着増強剤、溶解

補助剤、粘ちょう化剤として経口剤、一般外用剤、眼科用剤等に（文献 3）、また化粧品で

は皮膜形成剤や乳化剤、増粘剤として広く使用されている。(文献 4及び文献 5) 

諸外国においては、ポリビニルアルコールは米国薬局方（USP/NF）、欧州薬局方（EP）をは

じめとした多くの薬局方に収載されており、主に医薬品に使用されている。また各国の規制

においてビタミンやミネラル等を含有する栄養補助食品（Dietary supplement）を医薬品と

して規制している国々（例えば、オーストラリア、インド、バングラディッシュ、パキスタ

ン）では、ポリビニルアルコールが栄養補助食品（Dietary supplement）に使用されている。 

2003 年に JECFA において、本品が食品添加物として評価され、INS 番号 1203 として登

録されたことにより食品サプリメント（Food Supplements）への使用が可能となったこと

から、米国、欧州各国、台湾、韓国、中国、香港、ロシア、ブラジルなどの国々で、本品

の栄養補助食品/食品サプリメントへ使用されるようになった。PVA は非常に安定な水溶性

ポリマーで、優れた防湿性や酸素バリアー性、適切な膜強度および優れた接着特性など多

くの特性を有しており、わが国においも同様に食品添加物として使用可能になるようにと

の理由により、本要請に至った。 

３．諸外国における使用状況 

（1）コーデックス委員会 

ポリビニルアルコールは GSFA（食品添加物に関するコーデックス一般規格）の Table 1 及

び Table 2 に機能分類として Glazing agent（光沢剤）及び Thickener（増粘剤）として掲

載されており（2007 年に承認）、食品サプリメント（食品分類 13.6 Food Supplements）に
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対して 45,000 mg/kg の使用が認められている。（文献 6）また、CAC/GL 36-1989（食品添加

物の機能・国際番号システムに関するガイドライン）には Glazing agent（光沢剤）の技術

的使用目的としてコーティング剤、シーリング剤、表面仕上げ剤が、また、Thickener（増

粘剤）の技術的使用目的として結合剤が記載されている。（文献 7） 

 

（2）欧州における使用状況 

欧州連合（EU）においては、EU Food Additives Database に E1203 ポリビニルアルコー

ル（PVA）として記載されており、食品カテゴリーはカプセル、錠剤及び類似の形状（チュ

アブル形態を除く）を含む固形の食品サプリメントのうちカプセル及び錠剤のみに、最大

18,000 mg/kg の使用が認められている。（文献 8、文献 9） 

 

（3）米国における使用状況 

米国では、ポリビニルアルコールは、４（3）に記述しているように GRAS 物質として掲載

されており、21CFR カテゴリー番号 177.1670 には食品と直接接触する包装材料への使用が

認められている。（文献 10）また、米国食品化学物質規格集（Food Chemicals Codex、 FCC）

には第六版（2008 年）から収載されており、その Function (機能) としてコーティング、

結合剤、シーリング剤及び表面仕上げ剤が記載され（文献 11）、実際にマルチビタミン／マ

ルチミネラルの栄養補助食品（Dietary Supplement）に使用されている。（文献 12、文献 13）

また、医薬品をはじめ、多くの化粧品に結合剤、フィルム形成剤及び増粘剤として使用され

ている（医薬品の場合、使用量は経口剤で 79.4mg/dose）。（文献 14） 

 

（4）オーストラリアにおける使用状況 

オーストラリアでは、「２．起源又は発見の経緯」で述べたように、栄養補助製品は医薬

品（Complementary medicine、補完医薬品）として扱われている（文献 15）ことから、食品

安全規約（Food Standards Code） には設定されていない。しかし、補完医薬品を対象に含

む Therapeutic Good Act 1989 に基づいて使用可能な物質リスト Australian Approved 

Names List for Therapeutic Substances にポリビニルアルコールは載っており（文献 16）、

また文献 17 に示すようにミネラル、ビタミン、グルコサミン及びハーブエキス等の栄養補

助製品にポリビニルアルコールが使用されている。 

 

（5）その他の国々の使用状況 

バングラディッシュ、インド及びパキスタンはオーストラリアと同様に栄養補助製品は

医薬品として扱われている。（文献 17） 

さらに、中国、韓国、台湾、香港及びロシアの使用状況については、「新世界の食品添加物

概説」（日本食品添加物協会 2012 年発刊）から、これらの国々においてポリビニルアルコ

ールが食品に使用可能であることを確認した。（文献 18） 

 

以下、諸外国にける規制、許可状況、使用基準（食品カテゴリー及び用途）を表１にまとめ

た。 

 
表１．諸外国における使用状況と使用基準 

国・地域： 

規制・許可状況 

使用基準 
文献 

食品カテゴリー 用途 

米国： 

FCC、FDA GRN No.000141. 

栄養補助食品 

(Dietary 

Supplement) 

コーティング、結合剤、シーリ

ング剤及び表面仕上げ剤 11 

欧州連合（EU）: E1203 

COMMISSION DIRECTIVE 2010/67/EU 

食品サプリメント 

（Food 

Supplements） 

カプセル、錠剤及び類似の剤

形（チュアブル形態を除く） 
8，

9,19 
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（6）わが国における使用状況 

わが国では、医薬品添加物事典に収載されており、経口投与、一般外用剤、眼科用剤、歯

科外用及び口中溶剤、耳鼻科用剤等の用途に安定（化）剤、可溶（化）剤、基剤、結合剤、

コーティング剤、糖衣剤、粘着剤、粘着増強剤、溶解補助剤、粘稠剤、粘稠化等として使用

されている。（文献 3） 

 

４．国際機関等における安全性評価 

(1) JECFA における評価 

 FAO/WHO 合同食品添加物専門家会議（JECFA）は、2003 年の第 61 回会議においてポリビニ

ルアルコールの食品添加物としての評価を行い、ラットにおける 90日間反復投与試験及び

２世代生殖毒性試験の最大投与量をもとにポリビニルアルコールの無影響量（NOEL）を

5,000mg/kg 体重/日とした。また、ポリビニルアルコールに明らかな毒性または発癌効果の

報告がないこと、経口による吸収が非常に低いこと及びラットにおける 90日間の試験にお

いて胃腸管への影響がないことに着目し、別の動物種での長期投与試験の結果がないが、

ADI（一日摂取許容量）の設定のためのデータは適切と考え、上記 NOEL を基に安全係数を１

００として、ポリビニルアルコールの ADI を 0～50 ㎎/kg 体重/日とした。 (文献 23) 

 

(2) 欧州食品安全機関（EFSA）による評価 

欧州食品安全機関（EFSA）は、2005 年 12 月に食品サプリメント（Food Supplements）の

フィルムコーティング剤として使用するポリビニルアルコール(PVA)の安全性を評価した。

ラットを用いた90日間反復投与毒性試験及び2世代生殖毒性試験から得られた5,000mg/kg

体重/日（試験された最高用量）の無毒性量（NOAEL）が低毒性であり、ADME データでの経口

投与で吸収は最小限であることから、委員会は、申請者によって特定されたサプリメントの

錠剤および／またはカプセルのコーティング剤としての使用による PVA の摂取は安全上の

懸念はないと結論づけた。（文献 24） 

 

(3) FDA による評価 

 2004 年 4 月にカラコン（Colorcon）社からの栄養補助食品(Dietary Supplements)への

PVA の使用のための GRAS 確認申請（GRAS No.GRN 000141）に対して、FDA の食品安全・応

用栄養センター（Center for Food Safety and Applied Nutrition，CFSAN）の Office of 

Food Additives Safety は「カラコン社提供の情報ならびに FDA が入手可能なその他の情

中国：GB2760‐2014 

食品添加剤使用標準 

食品（キャンディ

ー、チョコレート） 
被膜剤 18,20 

韓国： 

Korea Food Additives Code 

栄養補助食品 錠剤及びカプセル剤のフィル

ムコーティング 18,21 

国・地域：  

規制・許可状況  

使用基準 
文献 

食品カテゴリー 用途 

台湾：食品添加物使用範圍及限量暨
規格標準 

錠剤形状の食品 フィルムコーティング剤 
18,22 

その他の国々： 

香港 

ロシア 

インドネシア、マレーシア 

フィリピン、タイ、ベトナム、ブ

ラジル 

 

 － 

食品 

 

栄養補助食品 

 

滑沢剤、安定剤 

光沢剤、保湿剤 

 

17，

18 

オーストラリア、インド 

パキスタン、バングラディッシュ 

栄養補助食品 (医薬

品として規制) 

フィルムコーティング剤 
17 
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報に基づき、当局は現時点で、申請者が意図するポリビニルアルコールの使用において

GRAS 認定であるというカラコン社の結論に関して疑問はない」と結論づけた。（文献

25） 

 

（4）オーストラリアによる評価 

オーストラリアにおけるポリビニルアルコールの安全性評価結果は入手出来なかった。

３（4）に記載した通り、オーストラリアでは栄養補助食品は医薬品に分類されているた

め、個々の成分の安全性は評価されていない、もしくは評価結果が公表されていないと思

われる。 

 

５．物理化学的性質 

（１）構造式等 (文献 11) 

① 構造式又は示性式 

    R=H or COCH3 

② 分子式及び分子量 

 

分子式： (C2H3OR)n、  R=H or COCH3 

 分子量： 約 26,000～30,000 

  この分子量は粘度 4.8～5.8 mPa・s（4％溶液、20℃）に相当する。 

 

（２）製造方法 

本品は酢酸ビニルを重合させて得た酢酸ビニルポリマーをアルカリ触媒下で部分けん

化したものである。製品の物理的性質は重合度とけん化度に依存する。製造工程のフロー

チャートは次頁の図１に示すとおりである。医薬・食品添加物用の本品の最終製造工程で

ある精製・分級・粉砕及び包装工程は専用工場にて GMP 管理のもとに厳密な品質管理を実

施している。本品の不純物には、溶媒のメタノール（英名：Methanol、CAS 番号：67-56-

1）、けん化時の副生物である酢酸メチル（英名：Methyl acetate、CAS 番号：79-20-9）が

挙げられる。(文献 11) 

 

（３）成分規格 

① 成分規格案  

 本品の品質を担保するために、JECFA、FCC 及び欧州食品添加物規格のポリビニルアルコ

ールを参考にして成分規格案を設定した。また、本品は医薬品の各公定書（米国薬局方、欧

州薬局方及び医薬品添加物規格）にも収載されていることから、これらとの整合性も考慮し

た。成分規格案の各項目、規格案を表２に、また参考規格を表３に示す。  
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図１．ポリビニルアルコールの製造法 
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表２．ポリビニルアルコールの成分規格案 

 

項目 成分規格案 
参考 

規格 

① 名称 ポリビニルアルコール  

② 英名 Polyvinyl Alcohol 
1、2、

3 

 英語別名 Vinyl alcohol polymer、PVOH、PVA 
1、2、

3 

③ 日本語別名 ポバール 
1、2、

3 

④ 構造式 

又は示性式 

 R=H or COCH3 

1、4、

6 

⑤ 分子式 

又は組成式 
(C2H3OR)n、  R=H or COCH3 

1、3、

4 

⑥ 化学名 Ethenol homopolymer 
1、3、

5 

⑦ CAS 登録番号 ［9002‐89‐5］ 
1、2、

5 

⑧ 定義 

本品は酢酸ビニルの重合物をアルカリ触媒存在下で部分けん

化したものである。製品の物理的性質は重合度とけん化度に

依存する。 

1 

⑨ 含量 ―  

⑩ 性状 本品は無～白色又は微黄白色の粒又は粉末で、においはない。 
1、4 

⑪ 確認試験 (1) 本品 0.01g に水 100mL を加え、加温して溶かし、冷後、

この液 5mL にヨウ素試液 1 滴を加えて混和し、次にホウ酸溶

液（1→25）5mL を加えるとき、液は青色を呈する。 

 

1、4 

(2) 本品 0.5g に水 10mL を加え、加温して溶かし、冷後、こ

の液 5mL に、ヨウ素試液 1 滴を滴加し、静置するとき、液は

暗赤～青色を呈する。 

 

1 

(3）(2)で得た加温して冷後の試験溶液 5mL を分取した残りの

液 2～5mL にエタノール(95) 10mL を加えるとき、白色の混濁

又は白色綿状の沈殿を生じる。 

 

1 

(4) 本品を赤外吸収スペクトル測定法の錠剤法により測定

し、本品のスペクトルを参照スペクトル(別添)と比較すると

き、同一波数のところに同様の強度の吸収を認める。 

 

1、7 
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項目 成分規格案 
参考 

規格 

⑫ 粘度 4.8～5.8 mPa∙s（4％溶液、20℃） 

乾燥物換算した本品 6.00g を精密に量り、水 140mL を加え、

穏やかにかくはんして分散させる。更に水を加えて内容物を

150g とし、連続的にかくはんしながら水浴中で 90℃まで加熱

し、約 5 分間この温度を維持した後、室温で約１時間かくは

んする。水を加えて蒸発水分を補正する。この液の 20℃にお

ける動粘度νを粘度測定法の第 1 法により求める。更にその

温度における密度ρ（g/mL）を測定し、次式により粘度η（ｍ

Pa・s）を算出する。 

η＝νρ 

1、2、

5、7 

⑬ ｐH 
pH 5.0～6.5（1g、水 25mL） 

1、2、

7 

⑭ 酸価 3.0 以下 

本品約 10.0ｇを精密に量り、水 200mL を入れた 500mL の還

流冷却器を付けた丸底フラスコにかくはんしながら加え、か

き混ぜながら水浴中で 30分間加熱する。冷後、この液を 250mL

メスフラスコに移し、水を加えて 250mL とする．この液 50mL

をとり、フェノールフタレイン試液 1mL を加え。0.05mol/L 水

酸化カリウム溶液 1）で 15秒間持続する淡赤色を呈するまで滴

定し、次式により酸価を求める。 

酸価＝ 5.0×(56.1×V×M)/W 

ただし、5.0：希釈係数 

V：0.05mol/L 水酸化カリウム溶液の消費量(mL) 

M：0.05(mol/L) 

W：試料の採取量(ｇ) 

56.1: KOH の分子量 

1、2 

⑮ エステル価 
125～153 mgKOH/g 

本品 1.0ｇを精密に量り、250mL 丸底フラスコに入れ、

0.5mol/L 水酸化カリウム・エタノール溶液 25mL を正確に量っ

て加え、さらに水 25mL 及び数個のガラスビーズを入れて還流

冷却器を付けて水浴中で 30 分間、時々振り混ぜながら加熱す

る。冷後、フェノールフタレイン試液 1mL を加え、直ちに

0.5mol/L 塩酸で滴定する。別に空試験を行い、次式によりけ

ん化価 S を求める。 

 S＝(a-b)×28.05/試料の採取量(g) 

ただし、 a：空試験における 0.5mol/L 塩酸の消費量(mL) 

b：本試験における 0.5mol/L 塩酸の消費量(mL) 

28.05: KOH の分子量（56.1）x 塩酸滴定液の 

モル濃度（0.5） 

エステル価は次式により求める。 

エステル価＝けん化価－酸価 

1、2 
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項目 成分規格案 
参考 

規格 

⑯ けん化度 86.5～89.0mol% 

エステル価で得られた本品のけん化価 S を次式により乾燥

物換算のけん化価 Sdbにする。 

 Sdb＝（S×100）/(100－乾燥減量値) 

次式によりけん化度を求める。 

 けん化度= 100− [7.84Sdb/(100− 0.075 Sdb)] 

7.84Sdb：本品 1g中の酢酸ビニルのモル数(%) 

       = 44.0/56.1×100Sdb   

1、2 

⑰ 純度試験 (1) 水不溶物 0.1%以下 

乾燥物換算した本品約 6gを精密に量り、水 140mL を加え、

穏やかにかくはんして分散させる。更に水を加えて内容物を

150g とし、連続的にかくはんしながら水浴中で 90℃まで加熱

し、約 5 分間この温度を維持した後、室温で約１時間かくは

んする。水を加えて蒸発水分を補正する。この液をあらかじめ

秤量した 100 メッシュステンレス網でろ過する。この網を水

約 200mL で洗い、105℃で 2時間乾燥し、その質量を精密に量

る。 

1、2 

(2) 鉛  Pb として 2μg/g 以下（2.0g、 第 1法、 比較液 鉛

標準液 4.0mL、フレーム方式） 

1、2、

7 

(3) メタノール及び酢酸メチル  

メタノール 1.0％以下 

酢酸メチル 1.0％以下 

乾燥物換算した本品約 2g を精密に量り、100mL の耐圧ねじ

口瓶に入れ、水 98mL 及びアセトン 30μLを加え、密栓する。

かくはんしながら水浴中で液が透明になるまで加熱する。冷

後、この液を検液とする。別に、メタノール及び酢酸メチル 2)

をそれぞれ 1.2%v/v 含む混合溶液 2mL、水 98mL 及びアセトン

30μLを耐圧ねじ口瓶に入れ、以下検液と同様に操作して標準

液とする。検液及び標準液をそれぞれ 0.4μL ずつ量り、次の

操作条件でガスクロマトグラフィーを行う。検液のアセトン

のピーク面積に対するメタノール及び酢酸メチルのピーク面

積の比 QTa及び QTb 並びに標準液のアセトンのピーク面積に対

するメタノール及び酢酸メチルのピーク面積の比 QSa 及び QSb

を求め、以下の式によりメタノール及び酢酸メチルの量を求

める。 

 

メタノールの量(%)＝QTa/QSa x Csa/試料の採取量(g) x V x 0.79 x F x 

100 

 

酢酸メチルの量(%)＝ QTb/QSb x Csb/試料の採取量(g) x V x 0.93 x F x 

100 

 

ただし、Csa: 標準液中のメタノールの濃度 （0.24μL/mL） 

1、2 
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Csb: 標準液中の酢酸メチルの濃度 （0.24μL/mL） 

V : 検液の量 （100mL） 

F : 換算係数 （1/1000 mL/μL ）  

メタノールの比重は 0.79、酢酸メチルの比重は 0.93 

操作条件 

検出器 水素炎イオン化検出器 

カラム 内径約3㎜、長さ2～3mのガラス管に180～300μmのガ

スクロマトグラフィー用多孔性エチルビニルベンゼ

ン－ジビニルベンゼン共重合体3)を充てんする。 

カラム温度 160℃ 

注入口温度  160℃ 

検出器温度  160℃ 

キャリアーガス 窒素又はヘリウム 

流量 30mL/min 

システムの再現性 標準溶液 0.4μL につき、上記の条件で試験を 6 回

繰り返すとき、アセトンのピーク面積に対するメタノールのピーク面積

の比の相対標準偏差は 2.0％以下である。 

 

⑱ 乾燥減量 5.0％以下（1g、105℃、3時間） 
1、2、

7 

⑲ 強熱残分 

1.0％以下（1g、 600±50℃、１時間） 

ただし、得られた値が規定値に適合していない場合には、前後

の秤量差が 0.5mg 以下になるまで強熱操作を繰り返す。 

1、2、

7 

⑳ 定量法 ―  

㉑ 保存基準 ―  
 

1）0.05mol／Ｌ水酸化カリウム溶液：1000mL中水酸化カリウム（ＫＯＨ、分子量56.11）2.806ｇを含

む。 

水酸化カリウム又は水酸化カリウム溶液（高純度）若しくは水酸化カリウム溶液（半導体用）の水酸化

カリウムとして3.5ｇに相当する量を用い、１mol／Ｌ水酸化カリウム溶液に準じて調製する。 

標定アミド硫酸（標準物質）の採取量を約0.12～0.13ｇとし、１mol／Ｌ水酸化カリウム溶液に準じて

標定する。 

0.05mol／Ｌ水酸化カリウム溶液１mL＝9.709mg ＨＯＳＯ２ＮＨ２ 

ファクターは、次の式によって算出する。 

ｆ＝ｍ／（0.009709×Ｖ）×Ａ／100 

ただし、ｆ：0.1mol／Ｌ水酸化カリウム溶液のファクター 

ｍ：アミド硫酸（標準物質）の採取量（ｇ） 

Ａ：アミド硫酸（標準物質）の含量（％） 

Ｖ：0.05mol／Ｌ水酸化カリウム溶液の消費量（mL） 
2) [K8382、一級][79-20-9]（参考：検証試験には和光純薬工業株式会社製酢酸メチル一級を使用） 
3) ガスクロマトグラフィー用多孔性エチルビニルベンゼン－ジビニルベンゼン共重合体 ガスクロマト

グラフィー用に製造したものを用いる。（参考：検証試験には伸和化工株式会社製 Sunpak-A を使用） 
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参考規格 

1：JECFA Combined Compendium of Food Additive Specifications（文献26） 

2：Food Chemicals Codex Ninth Edition（文献11） 

3：Official Journal of the European Union E1203（文献19） 

4：医薬品添加物規格 2013（文献 27） 

5：USP40-NF35（文献 28） 

6：European Pharmacopoeia 9.3（文献 29） 

7：第九版食品添加物公定書(文献 30) 

 

 

 

 

別添）参照スペクトル 

 

 
 

  

② 成分規格案と既存の規格との対照表 

 

 本成分規格案と最新の FAO JECFA 規格(2007)（以下「FAO JECFA」）、FCC 規格(2015)（以

下「FCC」）及び EUの食品添加物規格(2015)（以下「EU」）の対照表は「表３．成分規格案

と既存の規格の対照表－1」に、また、医薬品添加物規格 2013（Japanese Pharmaceutical 

Excipients、 以下「JPE」）、米国薬局方（以下「USP/NF」）及び欧州薬局方（以下「EP」）

の対照表は「表４．成分規格案と既存の規格の対照表－2」に示すとおりである。 

 

表３．成分規格案と既存の規格の対照表－1 

項目 本規格案 FAO JECFA (2007) FCC 9 S3 (2015) 
EU(2015) 

E1203 
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基原 本品は酢酸ビニルの重

合物をアルカリ触媒存

在下で部分けん化した

ものである。製品の物

理的性質は重合度とけ

ん化度に依存する。 

ポリビニルアルコール

は酢酸ビニルの重合物

をアルカリ触媒存在下

で部分加水分解したも

のである。製品の物理

的性質は重合度と加水

分解度に依存する。 

 － ポリビニルアルコール

は酢酸ビニルの重合物

をアルカリ触媒存在下

で部分加水分解したも

のである。製品の物理的

性質は重合度と加水分

解度に依存する。 

含量 ― ― ― ― 

性状 本品は無～白色又は微

黄白色の粒又は粉末

で、においはない。 

半透明、白色又はクリ

ーム色の粒状の粉末。 

半透明、白色又はクリー

ム色の粒状の粉末で、に

おいはない。水にやや溶

けやすく、エタノールに

はやや溶けにくい。 

半透明、白色又はクリー

ム色の粒状の粉末で、に

おい及び味はない。 

確認試験 

溶解性 設定しない 水に溶けやすく、エタ

ノールにはやや溶けに

くい 

 － 水に溶けやすく、エタノ

ールにほとんど溶けな

い 

項目 本規格案 FAO JECFA (2007) FCC 9 S3 (2015) 
EU(2015) 

E1203 

粘度 設定しない  －  － 4.8 ～ 5.8mPa.s(4 ％ 、 

20℃） 

呈色反応（ヨ

ウ素ホウ酸

の呈色反応） 

青色を呈する 青色を呈する 青色を呈する 青色を呈する 

呈色反応（ヨ

ウ素呈色反

応） 

暗赤～青色を呈する 暗赤～青色を呈する 暗赤～青色を呈する 暗赤～青色を呈する 

沈殿反応（エ

タノール添

加） 

白色の混濁又は白色綿

状の沈殿を生じる 

白色混濁又は白色綿状

の沈殿を生じる 

白色混濁又は白色綿状の

沈殿を生じる 

白色混濁又は白色綿状

の沈殿を生じる 

赤外吸収ス

ペクトル 

KBr との混合物のスペ

クトルと参照スペクト

ルとの比較 

KBr との混合物のスペ

クトルは参照スペクト

ル（付表）と一致する 

KBr との混合物のスペク

トルと参照スペクトルと

の比較 

 － 

示性値 

粘 度 (4% 溶

液、20℃）  

4.8～5.8 mPa・s 4.8～5.8 mPa・s 4.8～5.8 mPa・s   － 

ｐH 5.0～6.5 

 （1.0g、水 25mL） 

5.0～6.5 （1 in 25) 5.0～6.5 （1:25) 5.0～6.5 （4% 溶液) 

酸価 3.0 以下 3.0 以下 3.0 以下 3.0 以下 

エステル価 125～153 mg KOH/g 125～153 mg KOH/g 125～153 mg KOH/g 125～153 mg KOH/g 

けん化度 

( 加 水 分 解

度) 

86.5％～89.0mol％ 86.5％～89.0％ 86.5％～89.0％ 86.5％～89.0％ 

純度試験 

溶状 設定しない  －  －  － 

水不溶分 0.1％以下 0.1％以下 0.1％以下 0.1％以下 

鉛 2 ㎎/ｋｇ以下（2.0g、

第１法） 

2 ㎎/ｋｇ以下 （原子

吸光光度法 /ICP-AES

法） 

2.0 ㎎/ｋｇ以下 （原子

吸光光度法） 

2.0 ㎎/ｋｇ以下 

ヒ素 設定しない  －  －  － 

メタノール

及び酢酸メ

チル 

メタノール 1.0％以

下、酢酸メチル 1.0％

以下 

メタノール 1.0％以

下、酢酸メチル 1.0％

以下 

メタノール 1.0％以下、

酢酸メチル 1.0％以下 

メタノール 1.0％以

下、酢酸メチル 1.0％

以下 
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乾燥減量  5.0％以下（105℃、3時

間） 

5.0％以下（105℃、3時

間） 

5.0％以下（105℃、3 時

間） 

5.0％以下（105℃、3 時

間） 

強熱残分 1.0 ％ 以 下 （ 1g 、

600±50℃）* 

1.0％以下（800±25℃） 1.0 ％ 以 下 （ 1g 、

800±25℃） 

1.0％以下 

粒子サイズ 

(100 メシュパ

ス) 

設定しない 99.0％以上 99.0％以上  － 

定量法 －  －  －  － 

保存基準 

 

 

－  －  －  － 

*ただし、得られた値が規定値に適合していない場合には、前後の秤量差が 0.5mg 以下にな

るまで強熱操作を繰り返す。 

 

 

表４．成分規格案と既存の規格の対照表－２ 

項目 
JPE（2013） 

（部分けん化物） 
USP40-NF35 EP 9.3 

定義 本品はポリ酢酸ビニルをけ

ん化して得た重合物で、けん

化度は 78～96mol%である。粘

度は、通例、2～100mm2/s で

あり、表示単位の 85～115％

である。 

水溶性合成樹脂、平均重合度 500

～5、000 でポリ酢酸ビニルの加

水分解度は 85％-89％である。

20℃、4％水溶液の見かけの粘度

はラベル表示値の 85.0-115％で

ある。 

酢酸ビニルを重合し、その後触媒

量のアルカリもしくは鉱酸の存在

下ポリ酢酸ビニルを部分もしくは

完全に加水分解して得る。ポリビ

ニルアルコールは次の指標を満た

す。0≤n / m≤0.35 平均相対分子量

は 20、000 から 150、000 であ

る。粘度は、3 mPa・s～70 mPa・s

である。加水分解程度を示すエス

テル価は 280 以下である。 

含量 ― ― ―  

性状 無色～白色若しくは微黄白

色の粒又は粉末で、においは

ないか、又はわずかに酢酸臭

があり、味はない。エタノー

ル（95）、クロロホルム又はジ

エチルエーテルにほとんど

溶けない。水を加えて加温す

るとき、透明な粘性の液とな

る。本品は吸湿性である。 

白色又はクリーム色の顆粒或は

白色～クリーム色の粉末で、にお

いはない。常温で水に溶けやす

く、より高温でより溶かしやす

い。 

外観: 黄白色の紛体、もしくは透

明の顆粒。 

溶解性: 水にやや溶けやすく、エ

タノールに溶けにくく、アセトン

にはほとんど溶けない。 

様々なグレードのポリビニルアル

コールの入手が可能である。重合

度や加水分解程度が異なり、それ

らがグレードの物理液性質を決定

する。グレードは物質の粘度とエ

ステル価によって特徴づけられ

る。 

確認試験 

溶解性  －  －   － 

粘度  － 粘度試験法に適合 粘度試験法に適合 

呈 色 反 応 A 

ヨウ素とホウ

酸の呈色反応 

青色を呈する  －  － 

呈 色 反 応 B 

ヨウ素呈色反

応 

暗赤色から青色を呈する 暗赤色から青色を呈する  － 

沈殿反応 エ

タノール添加 

白色の混濁又は白色綿状の

沈殿を生じる 

白色の混濁又は白色綿状の沈殿

を生じる 

 － 
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赤外吸収スペ

クトル 

 － 標準品スペクトルと比較 比較: ポリビニルアルコール 

CRS：1720 cm-1 と 1260 cm-1 の

吸収強度は加水分解度と反比例す

る。 

示性値 

粘度(4%溶液、 

20℃) (毛細

管粘度計) 

表示単位の 85～115％（粘度

測定法第１法） 

表示単位の 85～115％（毛細管粘

度計又は落下球粘度計） 

表示単位の 85～115％（落下球粘度

計） 

ｐH 5.0～8.0 （1→25） 5.0～8.0 （40 ㎎/mL）  4.5～6.5 

酸価  － 3.0 以下 最大 3.0 

エステル価  －  － 表示値の 90～110％ 

けん化度 

(加水分解度) 

78～96mol% (けん化度とし

て) 

85％～89％  － 

純度試験 

溶状 液は無色澄明 － 水溶液 S（10g+250mL )の色はは標

準液 Y7 より濃くない 

水不溶分  － 0.1％以下  － 

項目 
JPE（2013） 

（部分けん化物） 
USP40-NF35 EP 9.3 

鉛  －  －  － 

重金属 10ppm 以下  － 10ppm 以下 

ヒ素 2ppm 以下  －  － 

メタノール及

び酢酸メチル 

メ タ ノ ー ル  1.5% 以 下                                             

（酢酸メチルは規定なし） 

メ タ ノ ー ル 1.0 ％ 以 下          

酢酸メチル  1.0％以下 

 － 

乾燥減量 

(105℃、3 時

間) 

6.0％以下 5.0%以下（110℃、恒量になるま

で） 

最大 5.0％ 

強熱残分 2.0％以下（1g、600±25℃） 1.0％以下（600±25℃） 最大 1.0％（1g、600±25℃） 

粒子サイズ 

(100 メシュパ

ス) 

 －  －  － 

定量法 －  －  －  

保存基準 貯法：容器 密閉容器  密閉容器に保存し、乾燥した室温

に保管 

 － 

 

③ 成分規格案の設定根拠 

ポリビニルアルコールは、添加物として医薬品及び化粧品等の分野で長年使用されてき

たが、2004 年に JECFA 規格に収載されて以来、食品分野にも使用されている。本成分の規

格案設定にあたり、主に、JECFA 規格（以下「JECFA」という）、FCC 規格（以下「FCC」とい

う）及び EU の食品添加物規格（以下「EU」という）を参考にした。 

また、医薬品添加物としての歴史が長いことから、食品添加物としての規格もこれと同等

であるべきと考え、米国薬局方（以下「USP」という）、欧州薬局方（以下「EP」という）及

び日本の医薬品添加物規格（以下「JPE」という）も参考とした。本品は医薬部外品原料規

格 2006 にも収載されているが、規格試験項目が少ないことから規格設定案作成の参考とは

しなかった。（文献 31） 

なお、別紙資料１に示すように、いくつかの規格試験方法の詳細については検証実験を行

い、その結果を試験方法案に取り入れた。 

 

CAS 番号 

CAS 登録番号データベースには、ポリビニルアルコールとして以下の 2つの CAS 番号が登
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録されている。（文献 32） 

CAS No. 名称 分子式 構造式 

9002-89-5 Poly(vinyl alcohol) [CH2CH(OH)]n 

 

25213-24-5 POLY(VINYL ALCOHOL) [CH2CH(OH)]n[CH2CH(OCOCH3)]m  

 

本成分規格案の定義では、本品が部分けん化物であることから CAS No. 25213-24-5 であ

るべきと思われるが、本品と同様の規格である Polyvinyl Alcohol の USP/NF、FCC及び JECFA

規格には CAS No.9002-89-5 を採用している。また、米国化学会の簡易データベースである

COMMON CHEMISTRY で検索を行うと CAS No.25213-24-5 に該当する物質は検索されず、CAS 

No.9002-85-5 では 752 品目の製品名が登録されており、市販の完全けん化物及び部分けん

化物のすべてが登録されていた。（文献 33) 

CAS 登録番号データベースの CAS No.9002-89-5 の詳細に欧州の E ナンバー、E1203 が記載

されている。 

また、USP に Polyvinyl Alcohol モノグラフ（規格は部分けん化物）の CAS No.9002-85-

5 について問い合わせたところ、この CAS 番号は USAN（United State Adopted Names）辞典

から引用したものであり、米国での食品、医薬品、化粧品で使用されるポリビニルアルコー

ルはすべてこの CAS 番号 9002-89-5 であるとの回答を得た。そこで USP Dictionary of USAN 

and International Drug Names 2017 を確認したところ、CAS No.9002-85-5 のみが収載さ

れており、CAS No.25213-24-5 の Polyvinyl alcohol は収載されていなかった。（文献 34） 

また、本概要書作成において引用した文献及び書籍においても、CAS 番号を記載しているも

のはすべて“9002-85-5“を使用していた。 

以上より、本品と同様の規格のポリビニルアルコールを収載している JECFA 及び FCC に倣

い、本品の CAS 番号を 9002-89-5 とした。 

 

含量 

 一般的に、高分子成分は一定の分子量分布を持っており、単一体ではないことから、高分

子成分としての含量規格は適用されない。その代わりに、本成分規格案では、本品の高分子

としての特性値である粘度、酸価、エステル価及びけん化度を示性値に設定した。 

 

性状 

 JECFA では「半透明、白色又はクリーム色の粒状の粉末で、においはない。」、FCC では「半

透明、白色又はクリーム色の粒状の粉末で、においはない。水にやや溶けやすく、エタノー

ルにはやや溶けにくい。」、また EUでは「半透明、白色又はクリーム色の粒状の粉末で、に

おい及び味はない。」としている。FCC に記載されているエタノールへの溶解性については、

EU において 2015 年 3 月に IHCP（Institute for Health and Consumer Protection）の試

験結果に基づき、エタノールに対する溶解性を「sparingly soluble（やや溶けにくい）」か

ら「practically insoluble or insoluble（ほとんど溶けない）」に改訂（文献 35）し、FCC

と異なる内容になっている。一方、JECFA では性状の項に溶解性及び味の記載がないことか

ら、本規格案では JECFA と同様に色、形状及びにおいのみを設定することとした。 

色及び形状については、食品添加物公定書第 9 版 A .通則 試験 27 の色調の試験法及び

試験 28 のにおいの試験法により試験するとき、本品の色調及び形状は医薬品添加物規格

（JPE）に規定されている「無色～白色若しくは微黄白色の粒又は粉末」と同様であり、に

おいはないころから、本規格案の性状は「無～白色又は微黄白色の粒又は粉末で、においは

ない。」とした。 

 

確認試験 

呈色反応及び沈殿反応については、JECFA、FCC、EU において設定されており、JPE 及び

USP にもあることから、呈色反応 2種及び沈殿反応を設定した。また、IR スペクトルによる
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確認も JECFA 及び FCC に倣い、設定した。なお、別添の参照スペクトルは本品の規格案に類

似している USP のポリビニルアルコール（加水分解度 85％～89％）の Reference Standard

品（Current Lot. F1H039）の IR スペクトルとした。(文献 28) 

JECFA 及び EU において設定されている溶解性による確認は性状の項で述べたように設定

しないこととした。EU で設定されている粘度は JECFA 及び FCC に倣い、示性値として設定

することが適当と判断した。 

 

示性値 

 含量の項で述べたように、本品の特性値である粘度、酸価、エステル価、けん化度及び pH

を設定した。これらは JECFA、FCC 及び EU（粘度を除く）に設定されている。なお、酸価及

びエステル価については、食品添加物公定書 9版の「油脂類試験法」あるいは「香料試験法」

にエステル価測定法の記載があるが、本品の溶解性（エタノール及び他の有機溶媒に不溶、

水に可溶）により、公定書法ではなく JECFA の方法を採用した。また、pH は JECFA、FCC、

EU、JPE、USP、EP のすべてにおいて、特性値として設定されていることから、確認試験の項

の液性ではなく、示性値として設定した。 

 

純度試験 

（1） 水不溶分 水に加温溶解したときの不溶性不純物の管理として、JPE 及び EP では

溶状を、その他すべての規格（JECFA、 FCC、 EU 及び USP）において、「水不溶分 0.1%以

下」が設定されていることから、本規格案も同様の規格を設定した。 

なお、試験法の検証実験において、ろ過後のステンレス網は 105℃、2時間で恒量になる

ことを確認した。（添付資料 1） 

 

（2） 鉛 JECFA では鉛（2㎎/kg 以下、原子吸光光度法/ICP・AES 法）が、また FCC（原

子吸光光度法）及び EUでは鉛（2.0 ㎎/kg 以下）が設定されていることから、本規格案も同

様の規格を設定した。試験法は第 9 版 食品添加物公定書 B 一般試験法 29. 鉛試験法

（原子吸光光度法）第 1法とした。 

試験法の検証実験において、直線性と定量限界を確認したうえで、添加回収試験を行った。

添加回収試験については、食品衛生検査施設等における検査等の業務の管理の実施につい

て（平成九年四月一日、衛食第一一七号）(文献 36) の別添「精度管理の一般ガイドライン」

に検査対象物質の回収率を少なくとも 70％～120％ を目安として確保することと記載され

ている。今回の回収試験の結果は、前記目安を満たす 87%であった。なお、当該文献では、

基準値(a)と定量下限値(b)の中点値((a＋ b )／ 2)の濃度のもの)の回収率を検査すること

になっているが、基準値の定量下限とほとんど同じ値（基準値の試験液濃度 0.4μg/g、定

量下限値の濃度 0.37μg/g）であったことから中点値の検査は実施しなかった。（添付資料 

1） 

 

（3） ヒ素 JECFA、FCC、EU、USP 及び EP ではヒ素試験を設定していない。原材料及び

製造工程からのヒ素の混入は考えられないことから、本規格案においても同様にヒ素の規

格を設定しなかった。また、添付資料 3の本品 3ロットを用いた元素不純物の試験（ICP-MS

法）結果報告書（委託分析）に示すように、本品にヒ素は検出されなかった。 

 

（4） メタノール及び酢酸メチル JEFA、FCC、EU のすべてにおいて、メタノール 1.0%以

下、酢酸メチル 1.0%以下と規定されていることから、本規格案でもこれに倣った。試験法

は JECFA 及び FCC の方法で精度よく測定できることを検証した。（添付資料 1） 

なお、メタノール及び酢酸メチルの規格は、ポリビニルアルコールの安全性に影響を及ぼ

さないレベルである。４．一日摂取量の推計等の項で、安全性に関する考察をする。 

 

乾燥減量 

 JECFA、FCC 及び EU の規格に合わせ、5.0%以下（1g、105℃、3時間）とした。 
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強熱残分 

 JECFA、FCC、EU、JPE 及び USP で「強熱残分」として設定されており、EPでは「Sulfated 

ash」として規定されている。また、規格は JPE の「2.0%以下」を除いて、すべてが「1.0%

以下」である。強熱条件は JECFA 及び FCC が強熱温度を 800±25℃と規定しているが、３薬

局方のハーモナイゼーションでは強熱温度は 600±50℃で調和されており、JPE、USP 及び

EP は本強熱条件を採用していることから、本規格案は「強熱残分 1.0%以下（1g、600±50℃）」

とした。なお、試験法の検証実験において、600℃での強熱時間では 1時間で恒量になるこ

とを確認した。（添付資料 1） 

 

粒子サイズ 

 JECFA 及び FCC には、粒子サイズ（Particle size）100mesh pass 99.0%以上が規定され

ているが、EU、JPE、USP 及び EP には本規格はない。また、本規格以外の粒で同等の品質の

ものも入手可能なことから、EP、JPE、 USP 及び EP に倣い、本規格では設定しないことと

した。 

 

④ 試験法の検証データ及び試験成績 

 

設定した成分規格案に基づいて、本品の 3ロット（Lot.5YN65、 5YN66、 66N04）の実測

結果を以下の表５.試験結果に示す。 

 

なお、実測試験結果の詳細（実施計画書及び実施報告書）は別紙資料２に示す。 

 

表５．試験結果 
 ロット番号 

試験項目 規格 5YN65 5YN66 66N04 

 性状 無～白色又は

微黄白色の粒

又は粉末で、に

おいはない。 

白色の粉末で

においはなか

った。 

白色の粉末で

においはなか

った。 

白色の粉末で

においはなか

った。 

 確認試験 

(1) 呈色反応（ヨウ素とホウ酸の呈

色反応） 

青色を呈する 青色を呈した 青色を呈した 青色を呈した 

(2) 呈色反応（ヨウ素呈色反応） 暗赤色から青

色を呈する 

暗赤色を呈し

た 

暗赤色を呈し

た 

暗赤色を呈し

た 

(3) 沈殿反応（エタノール添加） 白色の混濁又

は白色綿状の

沈殿を生じる 

白色の混濁を

生じた 

白色の混濁を

生じた 

白色の混濁を

生じた 

(4) 赤外吸収スペクトル 参照スペクト

ルとの比較 

参照スペクト

ルと同一波数

のところに同

様の強度の吸

収を認めた 

参照スペクト

ルと同一波数

のところに同

様の強度の吸

収を認めた 

参照スペクト

ルと同一波数

のところに同

様の強度の吸

収を認めた 

粘度           mPa・s 4.8～5.8 5.5 5.5 5.6 

 ｐH 5.0～6.5 5.5 5.2 5.5 

 酸価 3.0 以下 0.3 0.3 0.3 

 エステル価      ㎎ KOH/g 125～153 139.9 138.3 138.5 

 けん化度(加水分解度)    mol％  86.5～89.0 

mol% 

87.5 87.7 87.8 

 純度試験 

(1) 水不溶分          ％ 0.1% 以下 0.0 0.0 0.0 
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(2) 鉛 2 mg/kg 以下 検液の吸光度

は比較液の吸

光度以下であ

った 

検液の吸光度

は比較液の吸

光度以下であ

った 

検液の吸光度

は比較液の吸

光度以下であ

った 

(3) メタノール及び酢酸メチル 
メタノール      ％ 
酢酸メチル       ％ 

 
1.0% 以下 
1.0% 以下 

 

0.4 

0.0 

 

0.3 

0.0 

 

0.1 

0.0 

 乾燥減量          ％ 5.0% 以下 1.8 1.6 0.6 

 強熱残分          ％ 1.0% 以下 0.0 0.0 0.0 

 

（４）食品添加物の安定性 

ポリビニルアルコールの安定性については、Handbook of Pharmaceutical Excipient Six 

edition（HPE 2009、日本語版は改訂医薬品添加物ハンドブック第 5版）に記載があるよう

に、乾燥した冷所に気密容器で保存するとき、安定である。水溶液は耐蝕性の気密容器中で

は安定である。光に対しては安定である。(文献 37) 

 

 実際に実製造品 3ロットについて、長期安定性試験（25±2℃、60±5％RH）及び加速試験

（40±2℃、75±5％RH）を実施した結果、乾燥減量が経時的に増加したが、2年間は規格内

を維持し、ポリマーとしての重要特性であるけん化度(加水分解度)及び粘度をはじめとす

るその他のすべての項目において安定であった。また、残留メタノールについては経時的に

減少した。（文献 38） 

 

（５）食品中の食品添加物の分析法 

食品中のポリビニルアルコールの定量法として、以下に示す高速液体クロマトグラフィ

ー（検出器：蒸発光散乱検出システム）による分析法を用いることができる。 

 

試験方法： 

ポリビニルアルコール約 50 ㎎に相当する食品を精密に量り、水約 40mL に分散させた後、

かくはんしながら 80℃の水浴上で約 15 分間加温する。冷後、水を加えて正確に 50mL とす

る。この液の一部を 0.45μm のメンブランフィルターでろ過し、検液とする。別にポリビニ

ルアルコール約 250 ㎎を精密に量り、以下試料溶液と同様に操作して標準原液とする。標準

原液を水で希釈して標準溶液１（PVA として 0.8mg/mL）、標準溶液２（0.9mg/mL）、標準溶液

３（1.0mg/mL）、標準溶液４（1.1mg/mL）及び標準溶液５（1.2mg/mL）を調製する。検液及

び標準溶液１～標準溶液５をそれぞれ 20μL ずつ量り、次の操作条件で液体クロマトグラ

フィーを行う。標準溶液１～標準溶液５のポリビニルアルコールのピーク面積から得た検

量線から検液中のポリビニルアルコールの濃度及び食品中のポリビニルアルコールの含量

を次式により求める。 

 

検量線 Y（ピーク面積）＝ mX(濃度) + b  

ここで、ｍ：傾き、ｂ：切片 

 検液中のポリビニルアルコールの濃度 (mg/mL) = 検液のピーク面積
 

  

食品中のポリビニルアルコール含量（％）= 検液中の 濃度×５０

試料採取量
×100(％) 

操作条件 
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検出器： 蒸発光散乱検出器（ELSD）注１） 

  温度 45℃ 

  ガス圧 3.5Bar 

カラム充填剤：5μm の架橋ポリビニルアルコールポリマーにポリアミンを化学結合させた

ポリマー系親水性相互作用クロマトグラフィー用充填剤注２） 

カラム管: 内径 4.6mm、長さ 15cm 

カラム温度：45℃付近の一定温度 

移動相及び流量：A液 水と B液 アセトニトリルの以下に示す混液を以下の条件でグラジ

エント溶離を行う。 

Time 流量 mL/分 
移動相 A液 

% 
移動相 B液 

% 
Initial 1.0 25 75 
5.0 1.0 50 50 
5.2 1.0 90 10 
9.0 1.0 90 10 
10 1.0 25 75 

 
注１） 蒸発光散乱検出器（ELSD）：カラムから溶出した溶離液を蒸発させることにより目的

化合物を微粒子化し、その散乱光を測定する方法で、低沸点化合物を除き原理的に

はほとんど全ての化合物を検出することができ、吸光度検出器で検出できない化合

物（炭化水素、アルコール、脂質、脂肪酸、界面活性剤など）のグラジエント分析

で有効な検出器である。また、類似の目的で使用する屈折率検出器（RID）では適用

できない、ｔ０付近の溶媒ピークの除去や、グラジエント溶離条件でも使用すること

ができる。 
注２） ポリマー系親水性相互作用クロマトグラフィー用充填剤：例えば、Asahipak NH2P-

50 

 

システム適合性 

5 種類の標準溶液のピーク面積から得た検量線の相関係数は 0.995 以上である。 

システムの再現性：標準溶液３の 20μLにつき、上記条件で試験を 6回繰り返すとき、 

ポリビニルアルコールのピーク面積の相対標準偏差は 5％以下である。 

 

実際に、ビタミン C素錠にポリビニルアルコール（PVA）を 40％含むフィルムコーティン

グ剤で 1 錠あたり 4%w/w で被覆し、得られたフィルムコーティング錠中の PVA 量を上記試

験方法で定量した。被覆した各錠剤で検出された PVA の量を PVA の理論量と比較した結果、

被覆した錠剤から検出された PVA の量を PVA の理論量と比較した結果、被覆した錠剤から

検出された PVA の平均原料は、理論量の 106.5%であった。（文献 39、文献 40）。 
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６．使用基準案 

（１）使用基準案 

 次項の使用基準の設定根拠により、本品の使用基準案を以下のように設定した。 

 

品名 分類 

使用基準 

使用できる食品等 
使用量等の      

最大値 
使用制限 

ポ リ ビ ニ

ル ア ル コ

ール 

製造用剤
* 

カプセル・錠剤等通常の食品形

態でない食品 
45 g/kg**  

* 具体的な用途は、I. 添加剤の概要 1．名称と用途（3）用途に記載したように、結合剤、

コーティング剤、安定剤、増粘剤、分散剤、フィルム形成剤及び光沢剤とその機能、用途

が多岐にわたるため、以下の使用基準の設定根拠に示すように製造用剤とした。 
＊＊ コーデックス委員会の策定したコーデックス食品添加物一般基準（GSFA）と同様とした。 

（２）使用基準案の設定根拠 

i) 分類及び使用できる食品等 

ポリビニルアルコールの国際基準を表６に示す。表１．諸外国における使用状況及び使用基

準で示したようにポリビニルアルコールは世界各国において主に健康食品（Food 

Supplements/Dietary Supplements）に使用されており、その添加剤としての用途は光沢剤、

コーティング剤、増粘剤及び結合剤等と多岐に渡っている。 

 

上記、海外での使用基準と表７ に示したわが国において類似の用途で既に

設定されている他の食品添加物（ヒドロキシプロピルセルロース、ヒドロキシ

プロピルメチルセルロース及びポリビニルピロリドン）の使用基準を参考にし

て、本品の食品添加物の分類はヒドロキシプロピルセルロース及びヒドロキシ

プロピルメチルセルロースに倣い、分類を製造用剤とし、使用できる食品等に

ついてはポリビニルピロリドンに倣い、カプセル、錠剤等通常の食品形態でな

い食品とした。 

表６．ポリビニルアルコールの国際使用基準 

国際基準 
使用基準 

文献 
食品カテゴリー 機能分類 技術的目的 最大使用量 

コーデックス
基準 

食品サプリメント 
(Food Supplements) 

光沢剤 
コーティング剤 

シーリング剤 

表面仕上げ剤 45,000 ㎎
/kg 

6,7 

増粘剤 結合剤 

米国 
(GRN 000141) 

栄養補助食品 
(Dietary 

Supplement) 
- コーティング剤 

40,000 ㎎
/kg 

25 

欧州基準 
食品サプリメント* 

（Food 
Supplements） 

- コーティング剤 
18,000 ㎎
/kg 

8，

9,19 

中国基準 
食品（キャンディ
ー、チョコレート） 

被膜剤 - 
18,000 ㎎
/kg 

18,2

0 

*カプセル及び錠剤 
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表７．日本における類似の機能を有する既に設定されている他の食品添加物の使用基

準 (文献 41) 

品名 分類 使用基準 

使用できる食品 使用制限 

ヒドロキシプロピルセルロース 製造用剤* ― ― 

ヒドロキシプロピルメチルセル

ロース 
製造用剤** ― ― 

ポリビニルピロリドン 糊料*** カプセル・錠剤等通常
の食品形態でない食品 

菓子類を除く 

*ヒドロキシプロピルセルロースの具体的な用途は、乳化剤、フィルム形成剤、保護コロイド、安定剤、

分散剤、粘稠化剤及び結合剤 

**ヒドロキシプロピルセルロースの具体的な用途は、乳化剤、フィルム形成剤、保護コロイド、安定剤、分

散剤及び粘稠化剤 

***ポリビニルピロリドンの具体的な用途は、安定剤、結合剤、分散剤 

 

ii) 使用量等の最大値 

JECFA はポリビニルアルコールの食品添加物としての安全性評価において、本品の無毒性量

（NOAEL）を 5,000 ㎎/㎏体重と設定し、安全係数を 100 として一日摂取許容量（ADI）を 50

㎎/㎏体重とした。（文献 42） 

本基準案で設定した使用量の最大値 45 g/kg はコーデックス基準の使用量の最大値に倣っ

たものであるが、この最大値の妥当性については本概要書の「III. 4．一日摂取量の推計等」

で述べるように、本品を補助栄養素・特定保健用食品及び菓子類の添加物として 45 g/kg で

用い、また医薬品添加剤として一日最大使用量使用した場合、ポリビニルアルコールの量は

16.1 ㎎/kg 体重/日）になる。この量は、本品の ADI より十分小さいことから、この最大使

用基準（45 g/㎏）は安全性上懸念がないと考える。 

 

また、EU においては本品の最大使用量を 18,000 ㎎/㎏のカプセル及び錠剤としているが、

これは EU への本品の Food Supplements への使用の申請者が本品をフィルムコーティング

剤としての使用に限定したことから、申請者の提示した使用上限（カプセル又は錠剤に本品

を 45%含むフィルムコーティング剤を 4%コーティングした場合、4%×0.45＝1.8%）を採用し

たものである。 

日本における本要請ではコーデックス基準と同様にフィルムコーティング剤（光沢剤）だ

けでなく、結合剤等（増粘剤）の用途も含むことから、コーデックス基準の最大使用量と

した。  



21 

Ⅱ．有効性に係る知見 

（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 

ポリビニルアルコール（PVA）は、不活性であり、優れた被膜形成性、防湿性、ガスバ

リアー性、界面活性能及び高い接着性など種々の特性を有する水溶性ポリマーである。そ

の優れた特性を利用して、これまで医薬分野では、錠剤やカプセル剤のフィルムコーティ

ング剤及び結合剤として使用されてきた。 

本品をフィルムコーティング剤として食品に使用した場合、有効成分が湿度、酸素及び

その他の環境要因から保護することができ、それによって長期にわたる製品の安定性が確

保されると同時に不快な味やにおいを隠ぺいすることができる。特に保健機能食品のビタ

ミン錠剤のように、湿気および酸素の両方に対して感受性の高い成分が含まれている場

合、変色や劣化を防ぐことが期待される。同様に、天然成分を配合した製品には、主成分

が湿気に対する感受性が非常に高い植物由来の物質が含まれていることがある。これらに

対して有効な被覆性を付与できる一方で、PVA のフィルムは水溶性であるため、有効成分

の放出を妨げることがなく、不溶性ポリマー（例えば、セラック）や疎水性の被膜成分

（例えば、油脂など）を用いたときによく起こる有効成分の放出遅延を防ぐことができ

る。 

さらに、PVA を被覆することにより、滑らかな外観を有する最終製品となることから、消

費者にとって扱いやすく、摂取や嚥下が容易となる。これは、一般に大きさが比較的大き

くなりやすい保健機能食品の場合、高齢者を含めた多くの消費者にとって嚥下しやすくす

ることができる。さらに、PVA の被覆により、包装時の錠剤の取り扱いが改善され、特

に、高速包装ラインでは、被覆のない錠剤は、流動性が悪く、摩損しやすく、生成した粉

塵によりバッチ間や製品間の交差汚染を起こす問題を回避することができる。 

また、PVA は接着性が非常に優れており、カプセル剤や錠剤の製造のための造粒におい

て、少量の添加で流動性に優れた造粒物が得られ、それを打錠した場合、十分な硬度を有

する錠剤を得ることができる。 

以下、ポリビニルアルコールのフィルムコーティング剤及び結合剤としての用途につい

てその有効性について実証データをもとに説明する。 

 

フィルムコーティング剤 

ポリビニルアルコール（PVA）のフィルムコーティング用途での特徴は、 

１．良好な被膜強度と粘着特性。 

２．低粘度ポリマーであるため、比較的高い固体分濃度で塗布することができる。 

３．PVA 被覆膜は透湿度及び酸素透過度が低く、湿気および酸素に対するバリアー性が

ある。 

４．被覆膜は水溶性であるので、製品からの有効成分の放出を妨げない。 

 

 フィルムの物理的性質 

表８に示したデータは、医薬品及び食品用フィルムコーティング剤として汎用されてい

るヒドロキシプロピルメチルセルロース（HPMC）及びヒドロキシプロピルセルロース（HPC）

とポリビニルアルコール（PVA）のフィルム性能を比較したものである。PVA 水溶液は粘度

が低い（分子量が小さい）にもかかわらず、得られたフィルムの引張強度は比較的高く、伸

度が大きく、フィルムの接着力においては、PVA は HPMC や HPC よりも明らかに優れた接着

性を有することがわかる。（文献 43） 
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表８．ポリビニルアルコール (PVA) およびヒドロキシプロピルメチルセルロース（HPMC） 

のフィルム性能の比較  

■フィルム物性比較  

物性 

ポリビニル 

アルコール*１ 

(PVA) 

ヒドロキシプロ

ピルセルロース*2 

(HPC) 

ヒドロキシプロ

ピルメチルセル

ロース*3(HPMC) 

4％水溶液粘度（mPa・s ） 5 20 34 

フ ィ ル ム 引 張 強 度 

(MPa) 
40 52 23 

フィルム伸度 (%) 130 14 102.7 
*1．使用グレード：ゴーセノール TMEG-05PW 
*2．HPMC: 粘度 6 mPa・s 
*3．HPC: 粘度 6-10 mPa・s 

[試験条件] 使用機器：島津 オートグラフ AG-IS 

フィルム膜厚：30 μm （キャスティングフィルム） 

測定条件：23℃、50%RH 

 

 高い固形分濃度で塗布可能 

図２に示したデータは、汎用されているポリマーベースの水系フィルムコーティングシ

ステムの粘度プロファイル（固形分濃度―粘度曲線）である。（文献 44） 

一般的に、コーティング液の粘度が高くなると送液トラブルの発生や均一なスプレーミ

ストを得ることができなくなり、外観の不良等の製品品質が低下するため、コーティング液

の粘度は、400 センチポイズ（cP）よりも低くしなければならない。したがって、一般的な

フィルムコーティング剤である HPMC システムでは、コーティング液中の固形分濃度を 10～

15% w/w の範囲が製品品質と生産効率を考慮した実用濃度である。これに対して、PVA シス

テムでは、固形分濃度を 20% w/w まで上げても HPMC コーティングシステムの固形分濃度

10％とほぼ同等な粘度であることから、コーティング液濃度を 2 倍にしてもスプレーコー

ティングが可能な状態が保たれる。 

 

図２. 一般的なフィルムコーティングシステムの粘度プロファイル 
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 優れた防湿性 

PVA フィルムのバリアー性については、医薬品関連の文献でいくつか報告されている。

(文献 45、46、47）例えば、Bley らは、にんにく粉末を含む素錠に PVA ベースのコーティ

ング剤でコーティングした錠剤を相対湿度 75%で 1 日保存したものは、素錠（コーティン

グしていない錠剤）や他の一般的ポリマー（エチルセルロースやヒドロキシプロピルセル

ロース）をベースとしたコーティング剤でコーティングした錠剤と比べ、最も低い水分含

量を示したこと及び PVA ベースのコーティング剤の被覆量を増やすことにより、顕著に水

分透過速度を低減することができたことを報告している。（文献 46) 

表９に一般的フィルムコーティング剤として使用するポリマーフィルムの酸素透過度及

び水蒸気透過度を示す。ポリビニルアルコールフィルムの酸素透過性及び水蒸気透過性が

他のポリマーに比べ、極めて低いことから、ポリビニルアルコールフィルムは優れた酸素

及び水分バリアー性を有していることがわかる。（文献 43） 

  
表９．フィルムコーティング剤で使用するポリマーの透過性 

 

代表的な医薬賦形剤との比較 ■バリアー性比較  

組成名 

酸素透過度*2 

(cc/m2･day･atm) 

水蒸気透過度*3 

(g/m2･day･atm) 

25℃ 60%RH 40℃ 75%RH 25℃ 60%RH 40℃ 75%RH 

PVA*1 0.74 18 3 85 

HPC 128 >200 95 470 

HPMC 152 >200 186 740 

 

*1 使用グレード:  ゴーセノール TM EG-05PW  

フィルム膜厚 ：100μm （プールキャストにて作製） 

*2 測定機器:  酸素透過率測定装置 OXTRAN2/20 

*3 測定法 :  防湿包装材料の透湿度試験（カップ法） JIS Z 0208 に準拠  
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また、PVA ベースのフィルムコーティングの優れたバリアー性に関する有効性を示す実証

結果を図 3 に示す。素錠及び HPMC でコーティングした錠剤は加温・加湿条件下で保存した

場合、吸湿により膨潤し、錠剤にひび割れが生じたが、PVA コーティング錠は同条件下でも

ひび割れが生じないことがわかる。（文献 47） 

 

図３．加温・加湿下で保存した素錠と各種のフィルムコーティングシステムでコーティン

グした錠剤の物理的変化 （保存条件：40 ºC、相対湿度 80%で 12 週間保管した 錠剤） 

 

結合剤 

 

顆粒剤及び打錠用顆粒の製造法には結合剤溶液(バインダー溶液)をスプレー又は液添加

する湿式造粒法が汎用されている。この方法で使用される結合剤は、成分粉末の混合物に結

合力を与え、安定な製剤を製するために用いられる添加物である。したがって、結合力が大

きく、成分粉末中に均一に分布しやすい結合剤を選択することにより、少量添加で結合力の

大きな顆粒剤や打錠用顆粒を製造することが可能となる。結果として、錠剤の小型化や粉化

しにくい顆粒剤の製造が可能となる。保健機能食品には、主成分のほとんどが天然素材のも

のがあり、錠剤化しにくい素材が多いため、少量添加で結合力の大きな結合剤が好ましい。 

 

 表 10 に結合剤として汎用されているポリマーを用いた剥離試験による接着力の評価結果

を示す。ポリビニルアルコールは汎用されている他の結合剤ポリビニルピロリドン（PVP）

やヒドロキシプロピルセルロース（HPC）と比べ、極めて優れた接着力を有していることが

わかる。(文献 48) 

 

 

1. Uncoated Tablets 
2. Tablets Coated 

with HPMC System 
3. Tablets Coated with 

PVA System 

A. Erythromycin 
Ethylsuccinate 

Tablets 

B.Aspirin Tablets 

A.  
エチルコハク酸エリ

スロマイシン錠剤 

B.  
アスピリン錠剤 

素錠（被覆していな
い錠剤） 

HPMC システム 
で被覆した錠剤 

PVA システムで被
覆した錠剤 
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表１０．各種ポリマーの接着力  

ポリマー 接着力＊１[N] 

PVA EG-03P ＞8.6* 

PVP K-30 1.7 

HPC*2 1.1 

９Nで試料片が破断 

接着力測定装置 

 

*1測定方法: 10%水溶液を坪量 103g／㎡の晒クラフト紙にコーティング 

  80℃30 分乾燥後に以下の条件で接着強度を測定 

 【ピール試験条件】 

  使用機器：オートグラフ AG-IS（島津製作所） 

  サンプル：幅 10mm  

  引っ張り速度：100mm/min 
*2 HPC: 2％水溶液粘度 3.0～5.9 mPa･s (20℃)のもの 

 

 結合剤溶液(バインダー液)の食品成分粉末への分布のしやすさは、バインダー溶液の粘

度、食品成分粉末への接触角及びバインダー溶液の表面張力による粉体への濡れ性が重要

であり、成分粉末に濡れ易いバインダー溶液は乾燥後の粉体粒子表面への結合剤の均一分

布に関係する。 

表 11 に PVA と汎用結合剤である PVP 及び HPC の水溶液の同一濃度における粘度、接触角

（疎水表面への）及びバインダー液の表面張力の結果を示す。 

PVA 及び HPC は表面張力が低く、疎水表面への接触角が小さいことがわかる。一方、PVP

は表面張力が大きく、疎水表面への濡れ性に問題があることがわかる。(文献 48) 
 
以上の結果より、ポリビニルアルコールは接着性に優れ、表面張力が小さく、疎水性及び親

水性粒子表面への良好な濡れ性を有することから、食品成分粒子へのより均一な分布が期

待できることから、より少ない添加により結合剤としての機能を有するものと考えられる。 
 

 表 11. ポリマー溶液の粘度、接触角及び表面張力 

Polymer Grade 

Solid 

conc. 

[wt%] 

Viscosity 

[mPa・s] 

Contact  

Angle*1） 
[°] 

Surface  

tension 
[mN/m] 

PVA EG-03P 6.3 9.9 19.8 46.6(6.3%) 

PVP K-30  9.4 13.7 19.3 68.8(9.4%) 

HPC 
Viscosity (2%) 

3.0-5.9mPa・s  
9.4 152.1 39.2 43.7(9.4%) 

 *1). PET フィルムに対する接触角 

 

実際に、錠剤用の賦形剤として汎用されている乳糖及びトウモロコシデンプンを用いた

プラセボ混合粉（乳糖：トウモロコシデンプン ７：３）を用いて、PVA を結合剤として同一
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条件で流動層造粒を行い、得られた造粒品及び圧縮成形した錠剤の物性を他の結合剤と比

較した。 

 

図４ は結合液としてポリビニルアルコール（PVA）、ポリビニルピロリドン（PVP）、ヒド

ロキシプロピルセルロース（HPC）及びヒドロキシプロピルメチルセルロース（HPMC）のそ

れぞれ 6%水溶液の粘度と得られた造粒品の平均粒径（D50）の結果を示す。PVA は低粘度に

もかかわらず、平均粒径の大きな造粒品を得ることができ、PVA の接着力の大きさが確認で

きた。(文献 49) 

また、図５は上記の湿式造粒試験で得られた造粒品を打錠機により圧縮成形したときの

錠剤硬度と崩壊試験の結果を示す。結合剤として３%添加で、打錠圧 10ｋNの場合、得られ

た錠剤の硬度は PVA が最も高く、また、PVA 2％添加においては錠剤硬度及び崩壊時間の優

れた錠剤を得ることができること、さらに PVA を１%添加した場合でも実用上問題とならな

い 60N 以上の硬度を有し、崩壊時間の最も短い錠剤を得ることができることから、PVA は錠

剤中の添加量を低減することができる結合剤であることが示された。この特徴は、PVA の優

れた接着性と成分粉体への良好な濡れ性の結果として、成分粉体造粒物中での PVA のより

均一な分布が関係しているものと考察した。（文献 49） 

 

図４．結合液（6％水溶液）の粘度と造粒品の平均粒径 (D
50
) 
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図５．各種結合剤を使用した錠剤の硬度及び崩壊時間 

 
 

（２）食品中での安定性 

ポリビニルアルコール（PVA）は化学的に安定な高分子化合物で、通常、常温では腐敗、

分解、重合などは起こらない。熱に対する特性は 200℃以上の場合は急速に着色し、熱分解

が始まる。したがって、通常の食品においては安定であると考えられる。（文献 1、文献 5） 

実際に PVA の食品中での安定性を確認するために、ビタミン C 錠剤を PVA で被覆し、室

温で 12 か月保存した錠剤中の PVA 含量を I.（５）食品中の食品添加物の分析法で記載した

分析法により分析した。結果を表 12 に示す。（文献 40） 

 

表１２．室温 12 か月保存安定性試験 

 

12 箇月室温保存サンプル中の PVA 量 

試料番号
（５錠） 

平均重量
（g） 

理論 PVA 量
（㎎） 

実測 PVA 量
（㎎） 

理論量に対
する PVA
（%） 

Prep #１ 0.6234 49.87 46.05 92.3 
Prep #２ 0.6205 49.64 50.3 101.3 
Prep #３ 0.6192 49.54 49.54 100.0 
   平均 97.9 

   標準偏差
（%） 

5.0 

 

（３）食品中の栄養成分に及ぼす影響 

海外での使用実績において、これまで PVA と一般的な健康食品中の有効成分との特異的

な相互作用は知られていない。PVA は、下記に説明した一般的な反応以外に、健康食品中

の有効成分と反応するとは予想されない。 
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PVA の可能性のある反応については、『Handbook of Pharmaceutical Excipients Sixth 

Edition（医薬品添加物ハンドブック第六版）』（文献 37）に記載があるように、ポリ

ビニルアルコールはエステル化のような第二水酸基を有する化合物に特有な反応をす

る。また、強酸で分解し、弱酸及びアルカリで軟化するか、溶解する。高濃度の無機

塩、特に硫酸塩やリン酸塩とは配合禁忌である。5% w/v のポリビニルアルコール水溶液

にリン酸塩を加えると沈殿を生成する。ホウ砂が存在するとポリビニルアルコール溶液

はゲル化する。ただし、これらの反応は健康食品や胃腸管内で起こることは予想されな

い。 

上記に述べた事項は、世界中での PVA の医薬品および食品への長い使用実績によって実

証されている。アジア太平洋地区、北米、およびヨーロッパにおける食品および健康食品

への PVA の使用の現状については、３．諸外国における使用状況に示したとおりである。 
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Ⅲ．安全性に係る知見 

 ポリビニルアルコール（PVA）の体内動態と安全性に関する知見は、経口および非経口

（静脈内（i.v.）、皮下（s.c.）、腹腔内（i.p.）、筋肉内（i.m.）、膣内、および眼内

注入）の暴露経路の研究から得られている。本要請で提案した規格に適合する PVA は、健

康食品への使用、即ち、経口摂取を提案しているので、経口暴露経路での安全性試験につ

いて主に考察し、非経口の安全性試験は参考データとして考察する。指定等申請者が入手

可能な原著と海外の評価を比較したところ、JECFA 評価書における安全性に関する記述

は、原著文献を簡潔かつ適切に要約したもので、原著と評価書を分けて書くべき部分がほ

ぼなかったため、以下の考察は JECFA 評価書のまとめ方を参考に、JECFA や申請等申請者

の見解を述べた部分はそのことが分かるように記述した。 

なお、以下に示す安全性に関するほとんどの引用文献では使用したポリビニルアルコール

のけん化度の記載がなく、また唯一完全けん化ポリビニルアルコールと部分けん化ポリビ

ニルアルコールの両方で実験したことを記載している米国化粧品成分審査委員会のエキス

パートパネルによるポリビニルアルコールの安全性評価に関する最終報告書の中に ADME

に関してハスケル研究所（Haskell Laboratory)で実施された試験でも、平均分子量がほ

ぼ同じの完全けん化品と部分けん化品との間で結果に差は認められていないので、指定等

申請者は、ポリビニルアルコールのけん化度で区別をする必要はないと考える。(文献 4) 

１．体内動態試験 

（1）吸収及び排泄 

JECFA(2003)の報告においても引用されている Sanders ら（1990）の報告によれば、雄フ

ィッシャー344 ラット（3 匹）を用いてポリビニルアルコール（PVA、平均分子量 5,000～

50,000）の試験において、14C 標識した PVA 0.01 ㎎/kg 体重を経口投与した結果、投与後 48

時間以内に投与量の 98％以上が糞便中に排出され、尿中へは微量（0.18%）であった。また、

PVA に由来する放射活性は呼気中の炭酸ガス（14CO2）或いは揮発性物質として検出されなか

った。排泄の主経路は糞便であり、尿中への排出は投与量の 0.2％未満であったことから、

経口投与による PVA の消化管からの吸収は非常に小さいと結論付けた。さらに、生体蓄積性

を評価するために 10 倍量の PVA（0.1 ㎎/kg 体重）を 10日間連続投与して、最終投与の 24

時間後の主要組織（血液、肝臓、腎臓、皮膚、筋肉、および脂肪）中の PVA 由来の総放射活

性は、投与量の 0.05％にすぎなかった。実質的にすべての PVA 由来の放射性物質は糞便中

に排泄され、尿中への排泄は微量（0.2％）であった。（文献 50）  

                                                                                                                      

また、米国化粧品成分審査委員会のエキスパートパネルによるポリビニルアルコールの

安全性評価に関する最終報告書の中に ADME に関してハスケル研究所（Haskell Laboratory)

で実施された試験(1960 年；オリジナル原著は開示されていない)が報告されている。試験

は、まず各群 6匹のチャールズリバーラットに以下のポリビニルアルコールを 100 ㎎/日を

7日間毎日馴化投与した。 

① 高粘度、非加水分解ポリビニルアルコールで 14C 標識した平均相対分子量 148,000 の

もの* 

② 高粘度、部分けん化ポリビニルアルコールで 14C 標識した平均相対分子量 150,000 の

もの 

③ 低粘度、部分けん化ポリビニルアルコールで 14C 標識した平均相対分子量、32,000

のもの 

各群の 3匹のラットに 5日間、残りの 3匹に 10日間投与後、屠殺し、肝臓、脳、腎臓、お

よび体脂肪サンプルを検査した。尿および糞は分析のために毎日採取した。 

同様の試験が、4 頭のオス雑種犬の群を使って、ポリビニルアルコール 2g を投与して行

われた。 

放射活性は、いずれの動物の尿中には検出されなかった。①および②の高粘度PVA投与群

では、ラットおよびイヌの両方の脳、腎臓および肝臓で検出された標識放射性物質の量は



30 

微量（<1ppmの）であったが、③の低粘度PVA投与群では、これらの器官で標識放射性物質

はわずかに大きい値を検出した（脳で0.6‐1.29 ppm、腎臓で0.52‐1.35 ppm、肝臓で

1.21-6.91ppm）。(文献 4) 

* 引用文献の本文には非加水分解と記載されているが、非加水分解ではポリビニルアルコ

ールではなくポリ酢酸ビニルであり、またポリ酢酸ビニルは非水溶性で同じ手順で実験す

ることは困難であるため、指定等要請者は完全けん化のことを誤って非加水分解と記載し

たと考えている。 

（２）分布、代謝及び排泄 

JECFA(2003)の報告においても引用されている Sanders ら（1990）の報告によれば、ポリ

ビニルアルコールの組織内分布を試験するために、雌のフィッシャー344 ラットに、14C 標

識したポリビニルアルコール（0.1mg/kg 体重）を尾静脈内へ単回投与した結果、静注後の

体内分布は表 13 に示すように、PVA は尿及び糞便の両方から排出された。また代謝の証拠

は観察されなかった。一般的なポリマーと同様に PVA は分子量分布を持ち、尿からの排出は

腎臓の糸球体濾過の上限より小さい分子量であり、組織中に保持されたより大きな分子量

の PVA は糞便を介して体内からゆっくりと排泄されたと考察した。(文献 50) 

 

表 13．i.v.投与 a後の PVA 由来放射活性の分布および累積排泄量（％） 

 

組織 

分布量及び累積排泄量 (% total dose) 

1 日目 3 日目 10 日目 

血液 0.4 ± 0.1b 0.2 ± 0.1 0.2 ± 0.0 

肝臓 17.2 ± 4.8 12.3 ± 2.1 4.2 ± 0.8 

腎臓 0.5 ± 0.1 0.4 ± 0.1 0.3 ± 0.0 

筋肉 0.7 ± 0.1 0.4 ± 0.2 0.4 ± 0.1 

皮膚 0.7 ± 0.3 0.8 ± 0.2 0.5 ± 0.1 

脂肪 0.6 ± 0.2 0.5 ± 0.1 0.4 ± 0.0 

脾臓 0.2 ± 0.1 0.2 ± 0.0 0.1 ± 0.0 

尿 63.8 ± 7.0 65.3 ± 6.9 66.2 ± 6.8 

糞便 2.7 ± 1.0 4.5 ± 0.9 12.7 ± 3.0 

  a   0.1 mg kg-1  
  b   Mean ± s.d. from three to four rats. 

 

JECFA(2003)の報告においても引用されているように、Yamaoka らは薬物キャリアーとし

ての水溶性高分子 PVA の静脈投与後の分布及び排泄の評価として、8-12 週齢の雌

BALB/cCrS1c マウスに 125 I 標識した相対分子量 14,800〜434,000 のポリビニルアルコール

（PVA）を、尾静脈内投与した。半減期は、低分子量の PVA（14,800）で 90分、最も分子

量の大きい PVA（434,000）で 23 時間と異なった。排泄の主な経路は尿中であり、低分子

量（14,800）の PVA の約 80％が投与後 30 分以内に尿より排泄された。高分子量のポリビ

ニルアルコールの排出速度はより遅かった。Yamaoka らは、今結果は主に腎臓の透過性に

よって決定されていると示しているとした。（文献 51） 

 

（３）体内動態まとめ 

上記の通り、ポリビニルアルコールを経口摂取した場合、ほとんどは消化管から吸収され

ず糞便として排泄される、また血中に入った場合でも尿として排泄されることから、指定等

申請者は、ポリビニルアルコールが体内に蓄積されることはないと考える。 
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（参考）膣内投与による体内動態 

JECFA(2003)の報告においても引用されているように、Sanders らは 5 匹の雌フィッシャ

ー344 ラットの膣内に 14C 標識したポリビニルアルコール 3mg/kg 体重を単回投与した。ラッ

トは 4日後に屠殺し、各組織を分析した。膣内で検出された残留放射性物質の量に著しい差

異が認められた（微量から投与量の 19％残留まで）。ポリビニルアルコール由来の放射性物

質のほとんどは、尿や糞便中で確認された。吸収量は低かったが（各臓器で検出された量は

投与量の 0.1〜0.8％）、この投与経路からのポリビニルアルコールの吸収は、投与後 24 時

間で比較すると 3mg/kg を経口投与した場合は膣内投与の 5%以下だった。放射能濃度の最大

値（0.8％）は、肝臓で報告された。追跡試験において、ラットの各群に 14C で標識されたポ

リビニルアルコール 3mg/kg 体重を、1日、連続 3日間或いは連続 10日間投与した。投与後

30 日まで各群のラットから血液を採取した。ポリビニルアルコール由来の放射活性は、非

常に低くかったが、時間とともに肝臓中に次第に増加し、腎臓、筋肉、皮膚、脂肪組織およ

び脾臓へはより少ない程度であった。3mg/kg を 10 日間連続投与後 24 時間の肝臓中のピー

ク濃度は、約 2ppm であった。肝臓中のポリビニルアルコールの濃度は、投与停止後、ゆっ

くりと減少し、腎臓や他の臓器も同様の傾向を示した。(文献 50) 

２．毒性試験 

 ポリビニルアルコール（PVA）の経口毒性に関する資料については共同要請者である日本

カラコン社の本社である Colorcon 社（米国）によって精査され、その資料をもとに 2003 年

に JECFA で評価された。（文献 52）また、それ以降の PVA の安全性試験に関する研究報告に

ついては PubMed により想定される用語を網羅した条件で検索したが、本概要書に引用した

研究報告以外は得られなかった。（文献 53） 

また、2013年12月の米国化粧品成分審査委員会（Cosmetic Ingredient Review）のエキ

スパートパネルはポリビニルアルコールの安全性の定期的な再評価（15年ごと）のため

に、1998年以降の新しい報告を調査した結果、再評価を実施するための新しいデータがな

いことから、1998年に同エキスパートパネルより報告したポリビニルアルコールの安全性

に関する最終評価を再確認した。（文献 4の最終ページ） 

（１）亜急性毒性試験及び慢性毒性試験 

（a）急性毒性試験 

 

JECFA による急性経口毒性に関する評価結果を表 14 に示す。欄外に記載されているよう

に引用した文献の多くが、試験に用いた PVA の分子量または加水分解度が特定されていな

いものであったが、マウスにおける PVA の経口投与での LD50値が 1,500mg/kg 体重以上、

4,000mg/kg 体重以上,或いは 14,700mg/kg 体重と報告されている（文献 5, 42, 54）。同

様に、ラットにおける LD50は 21,500mg/kg 体重以上であると報告され（文献 4）、また、

イヌでは、20,000mg/kg 体重以上の値であることが報告されている。（文献 4） 

これらの LD50値は、Hodge らの分類によれば、経口投与した PVA は、軽度懸念のカテゴ

リーに分類される（即ち、「比較的無害」）。(文献 55)。 
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表 14．ポリビニルアルコールの急性経口毒性 

種 性 
群当たり

の動物数 

投与 ルー

ト 
投与量 

LD50 (mg/kg 体

重) 

参考文

献 

マウ

ス 

NA 30 匹 経口 100～1,500 ㎎/kg 体重 >1,500 文献 5
a
 

マウ

ス 

雌雄 雌雄各 2

匹 

経口 250, 500. 1,000, 1,500, 

2,000, 3,000, 4,000 

mg/kg 体重 

>4,000 文献

54
b
 

マウ

ス 

NA NA 経口 NA 14,700 文献 

42
c
 

ラッ

ト 

雄 NA 経口 NA >10,000 文献 4
d
 

ラッ

ト 

雄 NA 経口 NA >21,500 文献 4
d
 

ラッ

ト 

NA NA 経口 NA >20,000 文献 

42
c
 

ラッ

ト 

NA NA 経口 NA >5,000 文献 4
d
 

イヌ NA NA 経口 NA >20,000 文献 4
d
 

NA:入手できない 

使用したポリビニルアルコールの相対分子量または加水分解度は、表 14 に引用した研究では入

手できなかった。 
a
原著（大阪医科大学会報，14，昭和 28 年 3 月）は入手できなかった。文献 52 によれば 1,500 

mg/kg 体重用量群のうち 1匹が死亡。その他の死亡や異常は観察されなかった。 
b
 250、1,000、2,000、3,000 または 4,000mg/kg 体重のポリビニルアルコール（相対分子量が指

定されていない）を含む 5%アラビアゴム生理食塩水で単回腹腔内注射。或いは 250、500、1,000、

1,500、2,000、3,000 または 4,000mg/kg 体重を経口投与。 

この研究は未発表の研究報告であり、GLP または QA 保証はない 
c
原書を入手したが、ロシア語であったため、JECFA の結果を引用した。 

d
 米国化粧品工業会のCosmetic Ingredient Review Expert Panel（1998）によるPVAの安全性

に関する最終報告より引用。このレポートの評価に使用した原著は入手できなかった。 

 

JECFAで引用していた文献のうち指定等申請者が主要と考える文献の概要は以下の通りで

ある。 

・文献5 大阪医科大学会報, 14, 昭和29年3月 (化粧品原料基準1968で引用、原著入手出

来ず)) 

マウス30匹を用い、100～1500mg/kg体重を経口投与し、その後10日間一般症状を観察し

た。投与直後はいずれも運動停止、不安状態を示したが、これは胃内への大量投与による

物理的なものと考えられる。1500mg群で1例が死亡した以外異常は認められなかった。 

 

 (b) 短期毒性試験 

 

経口 

過去に実施されたポリビニルアルコールのマウス、ラット、およびネコで実施された亜

急性毒性試験結果を表 15に要約する。ネコの試験以外の表 15 に記載されている結果は

JECFA の評価で引用されている。 

これらの研究では、PVA が経口経路では繰り返し暴露後でも比較的無毒性であることを示

すデータが提供されているが、ほとんどの研究が比較的古く、GLP 基準で実施されていな
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い、投薬群あたり動物数が非常に少ない、血液学的／臨床化学的な分析がなされていな

い、および/または限定的な肉眼的と組織病理学的な検査しかなされていないものであっ

た。 

 

そこで、Kelly ら（2003 年）は、本食品添加物登録要請の品質規格案に適合するポリビ

ニルアルコールについて、EEC、OECD 及び FDA の GLP (Good Laboratory Practice) に準

拠した亜慢性経口毒性試験を実施した。ポリビニルアルコールを雌雄各 20匹の SD 系ラッ

トの群に、PVA 2,000、 3,500 または 5,000 mg/kg 体重/日を少なくとも 90日間投与し

た。対照群（雌雄各 20匹のラット）には標準実験用食餌（Purina 認定げっ歯類用飼料 

No.5002）を与えた。なお、ポリビニルアルコール投与前にラットを 2週間訓化し、試験

への適格性が確認されたラットを試験に用いた。 

評価したパラメータは、罹患率、死亡率、全身状態および行動変化、および毎週の体重お

よび摂餌量の測定。また、毎日 2回および毎週のケージサイド観察を行った。試験の開始時

と終了時に検眼鏡検査評価と神経行動学的評価を行った。試験期間中、決められた間隔で機

能観察総合評価（FOB）および運動活性（MA）試験を行った。血液学、凝固および臨床化学

評価のための血液サンプル、および尿サンプルを 4週目、8週目および試験終了時に採取し

た。3ヶ月間の試験後に解剖し、肉眼観察を行った。選択された臓器を秤量し、器官比（体、

脳）を決定した。対照および高用量投与群から摘出したすべての組織は保存され、肉眼的お

よび顕微鏡検査を行った。 

唯一の被験物質に関連した影響は、試験した 2つの高用量群（3,500 および 5,000mg/kg

体重/日）の雌雄ラットの軟便であり、雄に限定して褐色黒色肛門部汚れを伴った。その

他の化合物に関連する影響は毒性および行動の臨床徴候に関して認められなかった。体重

増加、摂餌量、および血液学的、臨床化学、尿路症、FOB、MA、眼科的、肉眼的および組

織病理学的検査の結果は、対照群と同等であった。臓器重量の変動は、用量依存性はな

く、また雌雄間での差もなく、過去の対照群の値の範囲内にあった。未形成の便および肛

門性器部汚れは、便中の大量の未吸収の PVA の影響であると考えられ、便内に水分が保持

された結果である可能性が高かった。これは生理学的プロセスであり、それ自体の毒性学

的意義は低いものと考えられた。本試験結果および試験動物の状態におけるその他の本化

合物に関連した変化が観察されなかったことから、本品の無毒性量（NOAEL）は試験され

た最高用量の 5,000 mg/kg 体重/日と考えられた。（文献 58）  
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表 15．PVA の短期経口毒性試験 

種 投与方法 

群当た

りの動

物数 

結果 参考文献 

マウス 500 mg/kg 体重/日、20 日間 10 1 例が死亡したほか何ら異常は

認められなかった。 

文献 5

（JSCI 

1968） 

マウス 100、500、または 1,000 mg/kg

体重/日、26 週間 

30 発育、体重増加は対照と差は認

められず何ら中毒症状は見られ

なかった。次に実験動物を解剖

して観察し、更に胃、腸管、心

臓、肝臓、腎臓、膵臓、甲状

腺、脾臓を検索した結果も慢性

毒性によると思われるような病

理組織学的な変化は認められな

かった。 

文献 5 

（JSCI 

1968） 

ラット 2 週間 PVA 2ｇを 45g の餌に加

えたもの、続いて 2週間はそ

の倍。 2 匹を 4週間後に剖検 

残りの 2匹は、さらに 2週

間、PVA 10g を含む合計 25g の

餌。 

4 ポリビニルアルコール投与に関

連した毒性が 4週目で屠殺した

2匹の動物では報告されなかっ

た。6週後に屠殺した 2匹には

肝水腫性変性が認められた。 

文献 56 

(Hueper，

1939) 

ラット 116 mg/日、もしくは 151 mg/

日を 0.5% PVA 水溶液で、8週

間 

10 試験期間終了前に 2例の死亡。

肺の炎症性病変および腎尿細管

上皮の変性が認められた。 

文献 57  

(DuPont 

Chemicals, 

1936) 

ネコ 0.5 または 1.0 g/kg 体重/日、

8週間 

各 1 試験期間中の異常なかったが、

肝臓および腎尿細管上皮に空胞

変性が認められた。 

文献 57  

(DuPont 

Chemicals, 

1936) 

 

JECFA で引用していた文献のうち指定等申請者が主要と考える文献の概要は以下の通りで

ある。 

・文献 5 大阪医科大学会報, 14, 昭和 29 年 3 月 (化粧品原料基準 1968 で引用、原著入手

出来ず)) 

マウス 10匹を用い 1日 500mg/kg 体重で 20日間連続投与したが 1例が死亡したほか何ら

異常は認められなかった。マウス 30 匹を用い、100、500、1000mg/kg 体重を 1日量とし

26 週間経口投与し症状を観察したが、発育、体重増加は対照と差は認められず何ら中毒症

状は見られなかった。次に実験動物を解剖して観察し、更に胃、腸管、心臓、肝臓、腎

臓、すい臓、甲状腺、脾臓を大阪医科大学で検索した結果も慢性毒性によると思われるよ

うな病理組織学的な変化は認められなかった。 

・文献 56 Hueper WC. (1939) 

ラット 4匹を用い、ポリビニルアルコールを添加した餌を与えた。最初の 2週間は 45g の

餌にポリビニルアルコール 2gを加えたもの、その次の 2週間はその倍のものを与えた。2

匹はこの時点で屠殺した。残る 2匹にはさらにポリビニルアルコールを 10g 含む合計 25g

の餌を 2週間与えた後に屠殺した。ラットの脳、肺、心臓、脾臓、すい臓、腎臓、副腎、

膀胱、精巣、精巣上体、胸腺の組織学的検査を行ったが、餌に起因する異常は認められな

かった。6週後に屠殺した 2匹には肝疎水性変性が認められた。ヨウ素溶液で染色した

が、ポリビニルアルコールの存在を示す青色は示さなかった。 

・文献 57 DuPont Chemicals (1936) 
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猫 6匹を用い、ポリビニルアルコール又はポリ酢酸ビニルを添加した餌を 8週間与えた。

与えたポリビニルアルコールは一日当たり 0.5g/kg 体重もしくは 1.0g/kg 体重であった。

試験期間中の異常なかった。1匹は化膿性肺炎にかかり、3匹は肝臓および腎尿細管上皮

に軽度の空胞退化が認められた。 

一群あたり 10匹のラット三群に、ポリビニルアルコールを添加した飲料水を 8週間与え

た。与えたポリビニルアルコールは一日当たり 116mg もしくは 151mg であった。2匹が自

然死したが、これらには肉眼的所見は認められなかった。心臓、肝臓、すい臓、脾臓、副

腎、胃、腸、卵巣には感知できるほどの病理学的変化はなかった。2匹には空疎化した神

経節細胞が認められた。2匹には肺の炎症性病変および腎尿細管上皮の退化の形跡が認め

られた。 

 

（２）発がん性試験  

経口 

ポリビニルアルコール(PVA)の経口投与による慢性毒性や発癌性の研究は報告されていな

い。しかしながら、（６）遺伝毒性試験の項で説明するようにポリビニルアルコールは遺

伝毒性を示唆する結果は認められなかったこと、及び経口による暴露ではほとんど吸収さ

れないことから（１．体内動態試験参照）、指定等申請者は、錠剤やカプセル剤等の形態

を有する健康食品への結合剤やフィルムコーティング剤として適切な品質規格に適合する

PVA の場合、ヒトに対するいかなる発癌性のリスクがあるとは予期されないと考える。 

 

（参考）膣内投与 

ポリビニルアルコール（PVA）は、医療機器への使用及び産科において出産開始前の頚

部拡張のために比較的広く使用されていたことから、米国国家毒性プログラム（National 

Toxicology Program）の試験対象として挙げられ、各 100 匹の雌 B6C3F1マウス 3群への膣

内投与試験が行われた。3群は未処理の対照群、20μLの脱イオン水のみを投与する溶媒

対照群及び脱イオン水中に 25%の PVA を脱イオン水で溶解した液 20μL を投与する被験物

質投与群からなる。各投与群には週 5日、104～105 週間にわたり投与した。試験に用いた

PVA は、分子量 24,000、加水分解度 88%のもので、水溶液の pHは 5.9、粘度 4.82 cps で

あった。この品質規格は JECFA 規格及び本食添登録要請の規格と同様のものである。 

投与群のマウスの生存率は、2つの対照群の生存率と同等であった。溶媒対照群のマウ

スの最終的平均体重は、未処置の対照群よりも低かった。また、被験物質投与群のマウス

の平均体重は、17週から試験終了までは未処理対照群よりも低かった。報告された唯一の

臨床所見は、溶媒対照群の 6匹のマウスと被験物質投与群の 11匹のマウスで観察された

膣の炎症であった。PVA 投与に関係した腫瘍または非腫瘍性病変は認められなかった。生

殖管における肉眼的および組織病理学的な病変の発生は、被験物質投与群の動物と対照群

の動物との間で違いは認められなかった。NTP は、「雌 B6C3F1マウスにポリビニルアルコ

ール（平均分子量約 24,000）25％溶液を 20μL、2年間の投与試験において、がん原性を

示唆する結果は認められなかった」と結論付けた。（文献 59） 

 

（３）１年間反復投与毒性試験／発がん性併合試験 

 

1 年間毒性試験（慢性毒性および発がん性併合試験）に関する報告は確認できなかった。 

（４）生殖毒性試験 

多世代生殖毒性試験 

Rodwell らは P0 及び F1 世代共に 1 群雌雄 26 匹のラットにポリビニルアルコールを 0、 

2,000、 3,500、 5,000 mg/kg 体重/日を混餌投与した。交配開始は P0 では 85日齢、F1で

は 99日齢とした。投与は交配前 70日間、交配期間 14日間及び剖検までの期間とし、雌の

剖検は分娩 21 日後に実施した。F1 児及び F2 児の身体発達検査及び体重測定は生後 4、7、
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14 及び 21日に実施し、21 日には無作為に抽出した F1児の生殖パラメータについての検査

を行った。すべての親動物の剖検を行い、1群雌雄各 5例については、病理組織学的検査（生

殖器系組織、肝臓、腎臓、脳）を行い、雄では精子検査も実施した。F1 児及び F2 児は剖検

し、F2 の精巣、精巣上体、卵巣、卵管、子宮・膣の器官重量を測定した。 

親動物の剖検において異常は認められなかった。P0及びF1親動物の3,500及び5,000 mg/kg

体重/日の群で糞便異常及び下腹部の汚れが観察された。この変化については、先に実施し

た 90日間反復投与毒性試験でもみられており（文献 58）、飼料中に高濃度に含まれる非吸

収物質によるものであり、PVA の直接毒性を示唆する変化ではないと判断した。統計学的に

有意な体重増加量の低下が P0 雄動物の 2,000 及び 5,000 mg/kg 体重/日群でみられたが、

その他全ての PO 動物及び F1 動物では対照群と同等であった。摂餌量の増加が授乳期間中

を除き P0及び F1 動物の 3,500 及び 5,000 mg/kg 体重/日の群で認められた。P0及び F1 動

物の生殖能及び生殖パラメータ、F1 及び F2 児の生殖パラメータ及び剖検において、PVA 投

与に関連した異常は認められなかったことから、著者らは PVA 経口投与での親世代（P0、

FI）及び子世代（F1、F2）の両方に対する無毒性量（NOAEL）は 5,000 mg/kg 体重/日である

とした。（文献 60） 

（５）出生前発生毒性試験 

出生前発生毒性試験に関する報告は確認できなかった。 

（６）遺伝毒性試験 

in vitro及びin vivo遺伝毒性試験において、ポリビニルアルコール（PVA）の遺伝毒性

を示唆する結果は認められなかった。 

Shibuyaらは、PVA（分子量と加水分解度は不明）は、ネズミチフス菌（Salmonella 

typhimurium）の菌株 TA98、TA100、および TA1537 を用いて復帰突然変異試験を行った。その結果、

ラット肝臓S9ミクロソーム活性化系の有無に拘らず変異原性はないことを報告している。

(文献 61) 

 

また、Schweiklらは種々のPVA歯科用接着剤の変異原性試験において、ＰＶＡ（濃度及び

分子量は不明）、クエン酸及び塩化第二鉄の混合物が、ネズミチフス菌（S. 

typhimurium）の菌株 TA97a、TA98、TA100、及びTA102 において変異原性を誘発しないこ

とを報告している。（文献 62） 

 

さらに Shibuya ら（文献 61）の in vitro チャイニーズハムスターV79 の染色体異常試

験を、また in vivo でメスのマウスの骨髄微小核試験を行い、これらの試験において、変

異原性または遺伝毒性活性の形跡は示されないことを報告している。しかしながら、米国

国家毒性プログラム（National Toxicology Program, NTP）によるこれらの試験のレビュ

ーにおいて、独自評価のための生データがなく、また報告された試験の標準プロトコルか

らの逸脱もあったと指摘している。（文献 59） 

 

そこで、Kelly らは本要請で提案した規格案を満足する PVA グレードの遺伝毒性の可能

性を詳細に評価するために、一連の GLP 準拠での試験を実施した。以下に要約を示すが、

試験は、(i) ネズミチフス菌（S.typhimurium）および大腸菌（Escherichia coli）での

復帰突然変異試験、(ii) マウス リンパ腫 L5178Y 細胞の亜系統を用いた in vitro での

遺伝子突然変異試験、および (iii) in vivo でのマウス小核試験である。（文献 58） 

 

(i）ネズミチフス菌（S. typhimurium）の菌株 TA1535、TA1537、TA98 および TA100 のヒ

スチジン-依存性の栄養要求性変異株において、また大腸菌（E. coli）菌株 WP2uvrA/pKM101

（CM891）の トリプトファン-依存性の突然変異株において、Aroclor 1254 誘導ラットか

らの肝臓調製液（S9 mix）の有無にかかわらず、PVA は標準的な限界濃度である 5,000μg/



37 

プレートの濃度で試験したとき、変異原性がないことを報告した。 

 

(ii) マウス リンパ腫試験において、最高濃度 5,000 μg/mL で、S9 mix の存在・不存在

のどちらの場合においてもチミジンキナーゼ遺伝子座（TK+/-）での遺伝子突然変異の発

生数は増加しなかった。 

 

(iii) In vivoでは、骨髄細胞中の小核の潜在的な誘導が、0（ネガティブ及びポジティ

ブコントロール）、500、1,000、または 2,000 mg/kg体重の各用量のポリビニルアルコ

ールを一回投与したオスとメスのスイスマウスの群で評価した。両方のコントロール群

および全ての試験群並びにネガティブコントロール群と高容量群から、ならびに負と正

の対照群および高用量群からの骨髄標本（5/性/群）を投与後 24 時間および48 時間後に

それぞれ調製した。ポリビニルアルコール投与による染色体損傷の誘発や骨髄細胞毒性

の形跡は全く伴わなかった。 

 

本要請で提案した規格案に適合するポリビニルアルコールの遺伝毒性試験から得られた

情報をもとに（文献 58）、また品質についての情報がないその他のポリビニルアルコー

ルでの試験結果（文献 61、文献 62）を裏付けとして、JECFAはPVA及びPVAを含む製剤に

は遺伝毒性がないことを結論付けている。 

In vitro及びIn-vivo試験の結果を表16に要約する。いずれもJECFAの評価で引用されてい

る。 

表16．ポリビニルアルコールに関する生体外および生体内での 変異原性研究のまとめ 

【in vitro 試験】 

試験種類 試験対象 被験物質 用量等 結果 参考文献 

復帰突然変異 a ネズミチフス菌

TA1537、 TA98、 

TA100 

PVAc 100, 250, 500, 1,000, 

2,500, 5,000, 10,000μ

g/plate 

陰性 Shibuya、et al 

1985（文献 

61） 

復帰突然変異 a ネズミチフス菌

TA97a、 TA98、 

TA100、 TA102 

PVA を含む

歯科用接着

剤 

0, 10, 50, 100, 250, 

500 μl/plate  

陰性 Schweikl, et 

al 1996（文献 

62） 

復帰突然変異 a ネズミチフス菌 

TA1535、 TA1537、 

TA98、 TA100 

PVA 5,000 μg/plate 陰性 Kelly, et.al  

2002d 文献 

58） 

復帰突然変異 b ネズミチフス菌 

TA1537 

PVA 7,500 μg/plate 陰性 Kelly, et.al  

2002d（文献 

58） 

復帰突然変異 a 大腸菌 WPA2uvrA/ 

pKM101 

PVA 5,000 μg/plate 陰性 Kelly, et.al  

2002d（文献 

58） 

染色体異常 チャイニーズハム

スターV79 細胞 

PVA を含む

ST-Film 

0.0075、 0.015、 0.03 

mg/mL(ST-Film として) 

陰性 Shibuya、 et 

al 1985（文献 

61） 

染色体異常 マウスリンパ腫

L5178Y 細胞 

PVA 5,000 μg/mL 陰性 Kelly, et.al  

2002d（文献 

58） 

【in vivo 試験】 

試験種類 試験対象 被験物質 
投与 

ルート 
用量等 結果 参考文献 
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小核 マウス  

（骨髄） 

PVA を含む

ST-Film c 

腹腔内 156、 311、 622 mg/kg

体重 (ST-Film として) 

陰性 Shibuya,et al 

1985（文献

61 ） 

小核 マウス  

（骨髄） 

PVA 経口 500, 1,000, 2,000 

mg/kg 体重 

陰性 Kelly, et.al  

2002d（文献 

58） 

ST-Film = PVA を含む膣避妊具の商品名（ＰＶＡ含量不明） 

S9、 ラット肝臓ホモジネート物を 9000 x g 上澄み液  

 a = S9 肝臓ミクロゾーム調製液からの代謝活性系の存在下及び非存在下 
b = S9 肝臓ミクロゾーム調製液からの代謝活性系の存在下 
c = 相対分子量、 加水分解度不明 
d = USDA GLP regulations (Part 58 of 21 CFR)、 EEC GLP regulation 99/11/EEC 及び OECD GLP  

principlesに準拠した試験 

（７）アレルゲン性試験 

アレルゲン性試験についてのデータを PubMed データベースより想定される用語を網羅し

た条件で検索し、該当するものを見出すことはできなかったが（文献 63）、Cosmetic 

Ingredient Review (CIR)の公表レポート（文献 4）に以下の記載がある。分子量の小さい

ポリビニルアルコールでオプソニン化を減少させる結果が得られているものの、経口投与

による消化管からの吸収は小さいことから、指定等申請者は経口の場合ポリビニルアルコ

ールがアレルゲンになる可能性は低いと考える。 

Grzybek-Hryncewicz および Podolska によれば、モルモット血清を用いたインビトロ分析

で、分子量 32,560、 60,280 および 89,760 のポリビニルアルコールは、白血球の食作用能

力を低下させなかった。さらに、ポリマーの 1〜8％溶液による黄色ブドウ球菌

（Staphylococcus aureus）の処理では、食作用を阻害も刺激もしなかった。分子量 32,560
以下のポリビニルアルコールはモルモット血清のオプソニン反応を有意に減少させ、血清

の補体価を著しく低下させた。また、Lee らの免疫作用の実験では、分子量 10,000〜14,000

のポリビニルアルコールと結合したベンジルペニシロイル（BPO）で B6D2F1 マウスを前処理

した場合、その後マウスが BPO 決定基およびオボアルブミンの単回腹腔内注射に曝露され

たときに、新規の抗 BPO IgE 応答を無効にした。 BPO-ポリビニルアルコール結合体はまた、

感作マウスにおける進行中の抗 BPO IgE 応答を抑制した。ポリビニルアルコールは、非免疫

原性ポリマーとして同定されたため、寛容原性コンジュゲートを作製するために選択され

た。（文献 64）Hubbard、Lee および Sehon もまた、ポリビニルアルコールと結合した 2,4-

ジニトロフェニル（DNP）で処理した B6D4F1 マウスにおいて DNP IgE 反応を抑制したと報

告している。 

また、米国 FDA の CFR21. Sec. 349.12 に OTC 用目薬にポリビニルアルコールを 0.1～4％

使用することが認められている。（文献 65） 

（８）一般薬理試験 

一般薬理試験についてのデータを確認することはできなかった。 

 

３．ヒトにおける知見 

ヒトでの経口暴露に関する情報は、２．毒性試験に記載したとおり、入手できなかっ

た。（文献 52、文献 53）PVA 暴露に対するヒト組織反応の臨床所見として、シリコーンが

使用される以前の乳房インプラントとしての PVA の使用（文献 66、文献 67）及び異常組

織を塞栓するための治療上の PVA 注入（文献 68、文献 69）があり、PVA に関連した局所炎

症反応の報告に限定されている。これらの研究は事例であり、非経口暴露であることか
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ら、PVA のヒト経口毒性を評価するための有用なデータではないと指定等申請者は考え

る。 

 

管理された臨床試験としては、さまざまな化粧品における PVA の使用に関連した潜在的

な皮膚毒性、刺激および感作効果に限定されている。 

 

また、PVA は泡状の形態(スポンジ)で、直腸脱や大規模なヘルニアの治療を含む疾患の再

建手術で 40 年以上も使用されてきた。Hulman および Kirkham（1990 年）は、これらの使用

では毒性効果は全く伴わなかったことを報告している。(文献 70) また PVA は、現在、粘

性人工涙液などの点眼剤にも使用されている。5％PVA 溶液の乾燥角結膜炎（ドライアイ）

治療の二重盲検試験において、11人の被験者のいずれにも副作用は報告されなかった。（文

献 71）。 

 

今回、食品添加物の登録要請をするポリビニルアルコールは医薬品において、結合剤及び

フィルムコーティング剤として長年使用されている。また、食品には 2003 年のコーデッ

クス登録以降、欧米をはじめとする諸外国において健康食品に使用されており、それらの

使用においてヒトでの健康影響は報告されていない。 

指定等申請者が主要と考える文献の概要は以下の通りである。 

・文献 66 Hamit, J.K.ら (1957) 

アセタール化したポリビニルアルコール製スポンジ(製品名：アイヴァロン)を直接インプ

ラントするとドレナージが生じた。 

・文献 67 Liu, L.W.ら (1996) 

乳房としてインプラントされていたポリビニルアルコール製スポンジ(製品名：アイヴァ

ロン)を取り出し、分析した。結晶は孤立していたり相互作用を持っていたりしているよ

うで、また生体組織液で満たされた空間によりそれぞれが独立していた。皮膜は同種の結

晶から構成されていたが、石灰化しており、線維化や多核巨大組織と関連していた。 

・文献 68 Lanman, T.H.ら (1988) 

ヒトの脳動静脈奇形に対して、幹部切除の前にポリビニルアルコールを用いた塞栓術を行

った。治療は 7例、そのうち 5例は塞栓後 1から 7日後で手術をした。1例は 10日後であ

った。一例は管腔内血栓を示した。1例の死亡があったが、直接の死因は限局性肺炎を伴

う肺うっ血で、肺に塞栓術に使用したシリコン粒子が認められなかったことから、異物の

存在が原因でないことが示唆されている。1. バルーン塞栓で治療された動静脈奇形は炎

症性変化と壊死を示すことがあり、後者は病変の実質成分で特に顕著である、2. 塞栓術

時の異物の不注意な注入により治療された動静脈奇形の部分血栓が発生する可能性がある

こと、 3. 動静脈奇形に注入された PVA は、物質が塞栓された後の有限期間に血管壁と実

質壊死を引き起こす可能性があることが示唆されると結論付けられている。 

・文献 69 Tomashefski, J.F. (Jr.)ら (1988) 

3 人の嚢胞線維症患者の喀血に対応するため、硫酸塩を含侵したポリビニルアルコールで

気管支動脈の塞栓術を行った。塞栓術後それぞれ 10、16、28 か月後に死亡した患者の気

管支動脈を光学顕微鏡で検査した。ポリビニルアルコールに対する組織学的反応には、線

維症、軽度の慢性炎症、局所的な異物反応、また 2人の患者ではポリビニルアルコール針

状体の石灰化があった。ポリビニルアルコール PVA に関連する血管壁破壊および線維症も

観察された。 

４．一日摂取量の推計等 

（１）米国における摂取量 

米国のダイエタリーサプリメント（栄養補助食品）は、1994 年に制定されたダイエタリ

ーサプリメント健康教育法（Dietary Supplement Health and Education Act of 1994, 

DAHEA）により法整備され（文献 72）、それに基づく米国国立健康調査センター（National 
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Center for Health Statistics, NCHS）による国民健康栄養調査（National Health and 

Nutrition Examination Survey, NHANES）によれば、少なくとも 1つの栄養補助食品を常用

している人の米国人口に対する割合は、1988〜1994 年の 42％から 2003〜2006 年の 53％に

増加したと報告している。(文献 73) また、最近のデータとしては米国栄養評議会（Council 

for Responsible Nutrition, CRN）の 2016 年の消費者調査の結果で 1億 7000 万人以上が

何らかのダイエタリーサプリメントを常用していると報告されている。(文献 74) 

そこで、本要請申請者である Colorcon. Inc.と三菱ケミカル株式会社（当時日本合成化学

工業株式会社）は米国でのダイエタリーサプリメントに使用されているポリビニルアルコ

ールの総量を調査した結果、2016 年の米国での使用量は約 137 トンであると推定した。し

たがって、米国でのダイエタリーサプリメントの常用者は平均 2.208 ㎎/日（137 トン/1.7

億人，0.036 ㎎/kg 体重/日）のポリビニルアルコールを摂取していることとなる。 

 

（2）我が国における摂取量 

日本におけるサプリメントの摂取量については、2003 年から 2011 年までのデータが

「食品群別摂取量の平均値の年次推移 （総数，１人１日当たり）」(文献 75)に補助栄養

素・特定保健用食品として載っている。最新データである 2011 年の補助栄養素・特定保

健用食品の摂取量（13.2g/人/日）を用い、食品としてのポリビニルアルコールの摂取量

を推定する。摂取量に使用基準案の項で設定した最大使用基準 45g/kg（4.5％）を乗じる

と食品としてのポリビニルアルコールの推定最大一日摂取量は、0.59 g/人/日となる。食

品健康影響評価に用いる平均体重（55.1kg）から計算した PVA の最大一日摂取量は 10.7

㎎/kg 体重/日となる。また、ポリビニルアルコールは医薬品添加剤としても使用されてい

て、「医薬品添加物事典 2016」(文献 3)に使用前例として経口投与での最大使用量が

300mg（5.4 ㎎/kg 体重/日）と記載されていることから、食品及び医薬品として一日最大

16.1 ㎎/kg 体重/日となる。最大値として見積もったこの値は、サプリメントへの PVA の

使用において JECFA で定めた ADI 50 mg/kg 体重/日より十分小さい。 

尚、JECFA で設定したポリビニルアルコールの一日摂取許容量（ADI）は 0～50 mg/kg 

体重/日である。この 50 mg/kg 体重/日は、ポリビニルアルコールに毒性や発がん性を示

す文献がないこと、経口投与してもほとんど吸収されないこと及び 90 日間のラットへの

試験で消化管に影響がなかったことも考慮し、Rodwell らが実施したラットの多世代生殖

毒性試験で結論付けた無毒性量（NOAEL）5,000 mg/kg 体重/日を安全係数 100 で割ること

によって求めた値である。指定等申請者は、この ADI は入手可能なデータの範囲で妥当で

あると考える。 

さらに、PVA に含まれるメタノール及び酢酸メチルの安全性への影響について考察す

る。 

まず、メタノールについて考察する。メタノールについては、食品安全委員会による添

加物「二炭酸ジメチル」の食品健康影響評価において、その加水分解物であるメタノール

についても評価が行われている。その評価の資料として提出された食品安全委員会添加物

専門調査会による添加物評価書（文献 76）との比較で PVA 中のメタノールを考察する。

なお、評価書作成以降にメタノールの評価結果を変更する文献があるか PubMed(文献 77)

及び Federal Register(文献 78、文献 79)で調査したがそのような文献は見つからなかっ

た。評価書における二炭酸ジメチルの食品健康影響評価の概要は以下の通りである。 

メタノールの体内動態に係る知見を検討した結果、メタノールは消化管から速やかに吸

収され、主に肝臓において、まずホルムアルデヒド、次いでギ酸、さらに二酸化炭素へと

連続的に酸化され、排泄される。メタノールに、生体にとって特段問題となる遺伝毒性は

ない。発がん性に関する知見は認められなかった。FDA（文献 80）は、ヒトにおける知見

から得られた NOAEL 71～84 mg/kg 体重/日を根拠として、安全係数 10 で除した 7.1～8.4 

mg/kg 体重/日を ADI と設定している。 

また、メタノールは果物、野菜、果実ジュース、発酵飲料等の飲食物にも含まれてい

る。FDA の推計では、果実ジュース及びワイン類に元々含まれるメタノール及び二炭酸ジ

メチルに由来するメタノールの一日摂取量の上限 90 パーセンタイル値は 59 mg/人/日であ
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る。EFSA（文献 81）の推計では、通常の食生活から摂取されるメタノール及び二炭酸ジ

メチルに内在するメタノールの合計は、平均で 8.4～18.9 mg/kg 体重/日である。 

添加物専門調査会は、二炭酸ジメチル由来メタノールは、通常の食事由来のメタノール

と同様に吸収され、体内で代謝及び排泄されると考え、ヒトにおける知見、通常の食習慣

でのメタノールの摂取量及び FDA により設定された ADI も考慮して、添加物「二炭酸ジメ

チル」が添加物として適切に使用される限りにおいては、メタノールの安全性に懸念がな

いと判断した。 

ポリビニルアルコールに含まれるメタノールの推定摂取量を上記評価と比較する。上記

ポリビニルアルコールの最大推定摂取量である 0.59g/人/日中のメタノールの濃度が成分

規格案の上限である 1%である場合の推定摂取量は 5.9 mg/日（0.59g×0.01）である。食

品健康影響評価に用いる平均体重（55.1kg）から計算した一日摂取量は 0.11 ㎎/kg 体重/

日となり、添加物専門調査会が懸念なしと判断する際に使用した上記 ADI や推計される一

日摂取量より十分に低い量である。このことから、ポリビニルアルコールの安全性への影

響はないと考える。 

次に酢酸メチルについて考察する。日本では食品分野では食品添加物の抽出溶媒として

のみ認められている物質であるが、JECFA、米国、欧州各国では香料として認められてい

る。近年フードチェーンにおける汚染物質について（CONTAM）の EFSA パネルで評価がお

こなわれているので（文献 82）、それを参考にして PVA 中の酢酸メチルを考察する。

CONTAM での評価の概要は以下の通りである。 

酢酸メチルは加水分解してメタノールと酢酸に代謝されるので、酢酸メチルの毒性は、

メタノール及び酢酸の毒性で評価されうる。CONTAM パネルは以前、メタノール及び酢酸は

前荷として受け入れられる条件を満たしていると結論づけている。 

また、2011 年の CONTAM パネルは、メタノールは遺伝毒性もしくはアレルギー性はな

く、ラットへ高用量で経口投与した場合発がん性があるが、前荷でのレベルでは発がん性

をもたらすとは考えにくいと結論づけている。 

さらに、2011 年の CONTAM パネルは、酢酸は毒性が低く、また食品及び体内に存在する

物質なので、ADI を設定する必要がないと結論づけている。また、食品安全委員会による

添加物「過酢酸製剤」の食品健康影響評価において、その分解物である酢酸は「添加物と

して適切に使用される場合、安全性に懸念がないと考えられ、ADI を特定する必要はな

い」と結論付けられており(文献 83)、またそれ以後以降に酢酸の評価結果を変更する文

献があるか PubMed(文献 84)で調査したがそのような文献は見つからなかった。 

なお、多武保は、ウサギの場合酢酸エチルは胃内で一部加水分解され酢酸とエタコール

になり、胃粘膜を通過する際にはほとんど分解され、もし残って血中に入っても血中エス

テラーゼによって速やかに分類される、また血中・尿中には酢酸エチルは検出されず酢酸

とエタノールが出現する、またメチルエステルを含む他のエステルでも同様の成績をしめ

したと報告している（文献 85）ので、指定等申請者は酢酸メチルの毒性評価をメタノー

ルの毒性と酢酸の毒性で評価するのは妥当と考える。 

上記結論を参考にポリビニルアルコールに含まれる酢酸メチル由来メタノールの推定摂

取量を評価することにする。上記結論では定量的評価がなされていないので、評価は「二

炭酸ジメチル」の食品健康影響評価でのメタノール評価の数値と比較する。上記ポリビニ

ルアルコールの最大推定摂取量である 0.59g/人/日中の酢酸メチルの濃度が成分規格案の

上限である 1%である場合、酢酸メチル由来メタノールの推定摂取量は 2.6 mg/日（0.59g

×0.01×32/74）である。食品健康影響評価に用いる平均体重（55.1kg）から計算した一

日摂取量は 0.05 ㎎/kg 体重/日となり、添加物専門調査会が懸念なしと判断する際に使用

した上記 ADI や推計される一日摂取量より十分に低い量である。このことから、ポリビニ

ルアルコールの安全性への影響はないと考える。 

上記の通り、CONTAM パネルは酢酸に ADI を設定する必要はないと結論付けているが、ポ

リビニルアルコールに含まれる酢酸メチル由来酢酸の推定摂取量を計算する。上記ポリビ

ニルアルコールの最大推定摂取量ある 0.59g/人/日中の酢酸メチルの濃度が成分規格案の

上限である 1%である場合、酢酸メチル由来酢酸の推定摂取量は 4.8mg/日(0.59g×
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0.01×60/74)である。この量は、「日本人におけるこの食酢の 1日あたりの平均摂取量

は、普段摂取しない方を含めると 2.6g(酢酸 130mg に相当)、摂取する方のみでは

10.4g(酢酸 520mg に相当)」と比較すると十分少ない量と言える。（文献 86） 

さらにポリビニルアルコール中のメタノール及び酢酸メチル由来メタノールの最大一日

摂取量の合計 0.16 ㎎/kg 体重/日も添加物専門調査会が懸念なしと判断する際に使用した

上記 ADI や推計される一日摂取量より十分低い量である。このことから、PVA に含まれる

残留溶媒はポリビニルアルコールの安全性へ影響しないと考える。 
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ポリビニルアルコール概要書訂正について 

 

 

令和４年６月 21 日付けで提出した概要書から、以下の新旧対照表のとおり修正を行っ

た。 

・ｐ．4 （２）製造方法 

 

新 旧 

本品は酢酸ビニルを重合させて得た酢酸ビ

ニルポリマーをアルカリ触媒下で部分けん

化したものである。製品の物理的性質は重

合度とけん化度に依存する。製造工程のフ

ローチャートは次頁の図１に示すとおりで

ある。医薬・食品添加物用の本品の最終製造

工程である精製・分級・粉砕及び包装工程は

専用工場にて GMP 管理のもとに厳密な品質

管理を実施している。本品の不純物には、溶

媒のメタノール（英名：Methanol、CAS 番号：

67-56-1）、けん化時の副生物である酢酸メ

チル（英名：Methyl acetate、CAS 番号：79-

20-9）が挙げられる。(文献 11) 

本品は酢酸ビニルを重合させて得た酢酸ビ

ニルポリマーをアルカリ触媒下で部分けん

化したものである。製品の物理的性質は重合

度と加水分解度に依存する。製造工程のフロ

ーチャートは次頁の図１に示すとおりであ

る。医薬・食品添加物用の本品の最終製造工

程である精製・分級・粉砕及び包装工程は専

用工場にて GMP 管理のもとに厳密な品質管

理を実施している。本品の不純物には、溶媒

のメタノール（英名：Methanol、CAS 番号：

67-56-1）、けん化時の副生物である酢酸メチ

ル（英名：Methyl acetate、CAS 番号：79-20-

9）が挙げられる。(文献 11) 
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・ｐ．6～ｐ．9 表２．ポリビニルアルコールの成分規格案の修正 

 

新 

⑧ 定義 

本品は酢酸ビニルの重合物をアルカリ触媒存在下で部分けん

化したものである。製品の物理的性質は重合度とけん化度に

依存する。 

1 

⑯ けん化度 86.5～89.0mol% 

エステル価で得られた本品のけん化価 S を次式により乾燥

物換算のけん化価 Sdbにする。 

 Sdb＝（S×100）/(100－乾燥減量値) 

次式によりけん化度を求める。 

 けん化度= 100− [7.84Sdb/(100− 0.075 Sdb)] 

7.84Sdb：本品 1g中の酢酸ビニルのモル数(%) 

       = 44.0/56.1×100Sdb   

1、 2 

⑲ 強熱残分 1.0％以下（1g、 600±50℃、１時間） 

ただし、得られた値が規定値に適合していない場合には、前後

の秤量差が 0.5mg 以下になるまで強熱操作を繰り返す。 

1 、

2、7 

 

旧 

⑧ 定義 

本品は酢酸ビニルの重合物をアルカリ触媒存在下で部分けん

化したものである。製品の物理的性質は重合度と加水分解度

に依存する。 

1 

⑯ 加水分解度 86.5～89.0mol% 

エステル価で得られた本品のけん化価 S を次式により乾燥

物換算のけん化価 Sdbにする。 

 Sdb＝（S×100）/(100－乾燥減量値) 

次式により加水分解度を求める。 

 加水分解度= 100− [7.84Sdb/(100− 0.075 Sdb)] 

7.84Sdb：本品 1g中の酢酸ビニルのモル数(%) 

       = 44.0/56.1×100Sdb   

1、2 

⑲ 強熱残分 1.0％以下（1g、 600±50℃、１時間） 1 、

2、7 
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・ｐ．10～ｐ．12 成分規格案と既存の規格の対照表－1の修正 

新 

項目 本規格案 FAO JECFA (2007) FCC 9 S3 (2015) 
EU(2015) 

E1203 

基原 本品は酢酸ビニルの重

合物をアルカリ触媒存

在下で部分けん化した

ものである。製品の物

理的性質は重合度とけ

ん化度に依存する。 

ポリビニルアルコール

は酢酸ビニルの重合物

をアルカリ触媒存在下

で部分加水分解したも

のである。製品の物理

的性質は重合度と加水

分解度に依存する。 

 － ポリビニルアルコー

ルは酢酸ビニルの重

合物をアルカリ触媒

存在下で部分加水分

解したものである。

製品の物理的性質は

重合度と加水分解度

に依存する。 

示性値 

けん化度 

( 加 水 分 解

度) 

86.5％～89.0mol％ 86.5％～89.0％ 86.5％～89.0％ 86.5％～89.0％ 

純度試験 

強熱残分 1.0 ％ 以 下 （ 1g 、

600±50℃）* 

1.0％以下（800±25℃） 1.0 ％ 以 下 （ 1g 、

800±25℃） 

1.0％以下 

*ただし、得られた値が規定値に適合していない場合には、前後の秤量差が 0.5mg 以下に

なるまで強熱操作を繰り返す。 

旧 

項目 本規格案 FAO JECFA (2007) FCC 9 S3 (2015) 
EU(2015) 

E1203 

基原 本品は酢酸ビニルの重

合物をアルカリ触媒存

在下で部分けん化した

ものである。製品の物

理的性質は重合度と加

水分解度に依存する。 

ポリビニルアルコール

は酢酸ビニルの重合物

をアルカリ触媒存在下

で部分加水分解したも

のである。製品の物理

的性質は重合度と加水

分解度に依存する。 

 － ポリビニルアルコー

ルは酢酸ビニルの重

合物をアルカリ触媒

存在下で部分加水分

解したものである。

製品の物理的性質は

重合度と加水分解度

に依存する。 

示性値 

加水分解度 86.5％～89.0％ 86.5％～89.0％ 86.5％～89.0％ 86.5％～89.0％ 

純度試験 

強熱残分 1.0 ％ 以 下 （ 1g 、

600±50℃） 

1.0％以下（800±25℃） 1.0 ％ 以 下 （ 1g 、

800±25℃） 

1.0％以下 
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・ｐ．12～ｐ．13 成分規格案と既存の規格の対照表－２の修正 

新 

項目 
JPE（2013） 

（部分けん化物） 
USP40-NF35 EP 9.3 

けん化度 

(加水分解度) 

78～96mol% (けん化度とし

て) 

85％～89％  － 

 

旧 

項目 
JPE（2013） 

（部分けん化物） 
USP40-NF35 EP 9.3 

加水分解度 78～96mol% (けん化度とし

て) 

85％～89％  － 

 

・ｐ．13～ｐ．14 ③ 成分規格案の設定根拠 

 

新 旧 
含量 

 一般的に、高分子成分は一定の分子量分布

を持っており、単一体ではないことから、高

分子成分としての含量規格は適用されない。

その代わりに、本成分規格案では、本品の高

分子としての特性値である粘度、酸価、エス

テル価及びけん化度を示性値に設定した。 

含量 

 一般的に、高分子成分は一定の分子量分

布を持っており、単一体ではないことから、

高分子成分としての含量規格は適用されな

い。その代わりに、本成分規格案では、本

品の高分子としての特性値である粘度、酸

価、エステル価及び加水分解度を示性値に

設定した。 

示性値 

 含量の項で述べたように、本品の特性値で

ある粘度、酸価、エステル価、けん化度及び

pH を設定した。これらは JECFA、FCC 及び EU

（粘度を除く）に設定されている。なお、酸

価及びエステル価については、食品添加物公

定書 9 版の「油脂類試験法」あるいは「香料

試験法」にエステル価測定法の記載があるが、

本品の溶解性（エタノール及び他の有機溶媒

に不溶、水に可溶）により、公定書法ではな

く JECFA の方法を採用した。また、pH は

JECFA、FCC、EU、JPE、USP、EP のすべてにお

いて、特性値として設定されていることから、

確認試験の項の液性ではなく、示性値として

設定した。 

示性値 

 含量の項で述べたように、本品の特性値

である粘度、酸価、エステル価、加水分解

度及び pHを設定した。これらは JECFA、FCC

及び EU（粘度を除く）に設定されている。

なお、酸価及びエステル価については、食

品添加物公定書 9 版の「油脂類試験法」あ

るいは「香料試験法」にエステル価測定法

の記載があるが、本品の溶解性（エタノー

ル及び他の有機溶媒に不溶、水に可溶）に

より、公定書法ではなく JECFA の方法を採

用した。また、pH は JECFA、FCC、EU、JPE、

USP、EP のすべてにおいて、特性値として

設定されていることから、確認試験の項の

液性ではなく、示性値として設定した。 
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・ｐ．16～ｐ．17 表５．試験結果 

 

新 
 ロット番号 

試験項目 規格 5YN65 5YN66 66N04 

 けん化度(加水分解度)    mol％  86.5～89.0 

mol% 

87.5 87.7 87.8 

 

旧 
 ロット番号 

試験項目 規格 5YN65 5YN66 66N04 

加水分解度    ％  86.5～89.0 % 87.5 87.7 87.8 

・ｐ．17 （４）食品添加物の安定性 

 

新 旧 
ポリビニルアルコールの安定性について

は、Handbook of Pharmaceutical Excipient 

Six edition（HPE 2009、日本語版は改訂医

薬品添加物ハンドブック第 5 版）に記載が

あるように、乾燥した冷所に気密容器で保

存するとき、安定である。水溶液は耐蝕性の

気密容器中では安定である。光に対しては

安定である。(文献 37) 

 

 実際に実製造品 3 ロットについて、長期

安定性試験（25±2℃、60±5％RH）及び加速

試験（40±2℃、75±5％RH）を実施した結果、

乾燥減量が経時的に増加したが、2 年間は規

格内を維持し、ポリマーとしての重要特性

であるけん化度(加水分解度)及び粘度をは

じめとするその他のすべての項目において

安定であった。また、残留メタノールについ

ては経時的に減少した。（文献 38） 

ポリビニルアルコールの安定性について

は、Handbook of Pharmaceutical Excipient 

Six edition（HPE 2009、日本語版は改訂医

薬品添加物ハンドブック第 5版）に記載があ

るように、乾燥した冷所に気密容器で保存す

るとき、安定である。水溶液は耐蝕性の気密

容器中では安定である。光に対しては安定で

ある。(文献 37) 

 

 実際に実製造品 3ロットについて、長期安

定性試験（25±2℃、60±5％RH）及び加速試

験（40±2℃、75±5％RH）を実施した結果、

乾燥減量が経時的に増加したが、2年間は規

格内を維持し、ポリマーとしての重要特性で

ある加水分解度及び粘度をはじめとするそ

の他のすべての項目において安定であった。

また、残留メタノールについては経時的に減

少した。（文献 38） 
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・ｐ．19 ６．使用基準案（１）使用基準案の修正 

 

新 

品名 分類 

使用基準 

使用できる食品等 
使用量等の      

最大値 
使用制限 

ポ リ ビ ニ

ル ア ル コ

ール 

製造用剤
* 

カプセル・錠剤等通常の食品形

態でない食品 
45 g/kg**  

 

旧 

品名 分類 

使用基準 

使用できる食品等 
使用量等の      

最大値 
使用制限 

ポ リ ビ ニ

ル ア ル コ

ール 

製造用剤
* 

カプセル・錠剤等通常の食品形

態でない食品 

45，000ｍ

g/kg** 
 

 

ｐ．20 ii) 使用量等の最大値の修正 

 

新 旧 

JECFA はポリビニルアルコールの食品添加物

としての安全性評価において、本品の無毒性

量（NOAEL）を 5,000 ㎎/㎏体重と設定し、安

全係数を 100 として一日摂取許容量（ADI）を

50 ㎎/㎏体重とした。（文献 42） 

本基準案で設定した使用量の最大値 45 g/kg

はコーデックス基準の使用量の最大値に倣っ

たものであるが、この最大値の妥当性につい

ては本概要書の「III. 4．一日摂取量の推計

等」で述べるように、本品を補助栄養素・特

定保健用食品及び菓子類の添加物として 45 

g/kg で用い、また医薬品添加剤として一日最

大使用量使用した場合、ポリビニルアルコー

ルの量は 16.1 ㎎/kg 体重/日）になる。この

量は、本品の ADI より十分小さいことから、

この最大使用基準（45 g/㎏）は安全性上懸念

がないと考える。 

JECFA はポリビニルアルコールの食品添加

物としての安全性評価において、本品の無

毒性量（NOAEL）を 5,000 ㎎/㎏体重と設定

し、安全係数を 100 として一日摂取許容量

（ADI）を 50 ㎎/㎏体重とした。（文献 42） 

本基準案で設定した使用量の最大値

45,000ｍg/kg はコーデックス基準の使用

量の最大値に倣ったものであるが、この最

大値の妥当性については本概要書の「III. 

4．一日摂取量の推計等」で述べるように、

本品を補助栄養素・特定保健用食品及び菓

子類の添加物として 45,000 mg/kg で用い、

また医薬品添加剤として一日最大使用量使

用した場合、ポリビニルアルコールの量は

16.1 ㎎/kg 体重/日）になる。この量は、本

品の ADI より十分小さいことから、この最

大使用基準（45,000mg/㎏）は安全性上懸念

がないと考える。 
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・ｐ．40 （2）我が国における摂取量の修正 

 

新 旧 
日本におけるサプリメントの摂取量につ

いては、2003 年から 2011 年までのデータ

が「食品群別摂取量の平均値の年次推移 

（総数，１人１日当たり）」(文献 75)に補

助栄養素・特定保健用食品として載ってい

る。最新データである 2011 年の補助栄養

素・特定保健用食品の摂取量（13.2g/人/

日）を用い、食品としてのポリビニルアル

コールの摂取量を推定する。摂取量に使用

基準案の項で設定した最大使用基準 45g/kg

（4.5％）を乗じると食品としてのポリビ

ニルアルコールの推定最大一日摂取量は、

0.59 g/人/日となる。食品健康影響評価に

用いる平均体重（55.1kg）から計算した

PVA の最大一日摂取量は 10.7 ㎎/kg 体重/

日となる。また、ポリビニルアルコールは

医薬品添加剤としても使用されていて、

「医薬品添加物事典 2016」(文献 3)に使用

前例として経口投与での最大使用量が

300mg（5.4 ㎎/kg 体重/日）と記載されて

いることから、食品及び医薬品として一日

最大 16.1 ㎎/kg 体重/日となる。最大値と

して見積もったこの値は、サプリメントへ

の PVA の使用において JECFA で定めた ADI 

50 mg/kg 体重/日より十分小さい。 

 

日本におけるサプリメントの摂取量につ

いては、2003 年から 2011 年までのデータ

が「食品群別摂取量の平均値の年次推移 

（総数，１人１日当たり）」(文献 75)に補

助栄養素・特定保健用食品として載ってい

る。最新データである 2011 年の補助栄養

素・特定保健用食品の摂取量（13.2g/人/

日）を用い、食品としてのポリビニルアル

コールの摂取量を推定する。摂取量に使用

基準案の項で設定した最大使用基準

45,000mg/kg（4.5％）を乗じると食品とし

てのポリビニルアルコールの推定最大一日

摂取量は、0.59 g/人/日となる。食品健康

影響評価に用いる平均体重（55.1kg）から

計算した PVA の最大一日摂取量は 10.7 ㎎

/kg 体重/日となる。また、ポリビニルアル

コールは医薬品添加剤としても使用されて

いて、「医薬品添加物事典 2016」(文献 3)に

使用前例として経口投与での最大使用量が

300mg（5.4 ㎎/kg 体重/日）と記載されてい

ることから、食品及び医薬品として一日最

大 16.1 ㎎/kg 体重/日となる。最大値とし

て見積もったこの値は、サプリメントへの

PVA の使用において JECFA で定めた ADI 50 

mg/kg 体重/日より十分小さい。 

 

 

 


