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食品健康影響評価の結果の通知について 

 

 

令和２年２月 18 日付け厚生労働省発生食 0218 第２号をもって貴省から当委員会に

意見を求められたキチングルカンに係る食品健康影響評価の結果は下記のとおりです

ので、食品安全基本法（平成 15 年法律第 48 号）第 23 条第２項の規定に基づき通知し

ます。 

なお、食品健康影響評価の詳細は別添１のとおりです。 

 また、本件に関して行った国民からの意見・情報の募集において、別添２のとお

り、貴省に関する意見・情報が寄せられましたので添付します。 
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要 約 
 

ろ過助剤として使用される添加物「キチングルカン」について、各種試験成績等を

用いて食品健康影響評価を実施した。 

評価に用いた試験成績は、Aspergillus niger の病原性及び毒素産生性に関するもの

並びに本品目を被験物質とした体内動態、遺伝毒性、急性毒性、反復投与毒性、ヒト

における知見等に関するものである。 

本委員会は、添加物「キチングルカン」の製造を目的として適切に管理された A. 
niger については、キチングルカンの添加物としての摂取において問題となるような

病原性の懸念はないと判断した。 

また、添加物「キチングルカン」由来のフモニシン及びオクラトキシン A について

は、それぞれ過大な見積もりで推計しても、総フモニシン及びオクラトキシン A それ

ぞれの最大ばく露量は、それぞれの TDI を超えないこと等から、健康に悪影響を及

ぼす可能性は低いと判断した。 

なお、上述の推計に用いた菌株以外の菌株が使用されることが否定できないことか

ら、カビ毒汚染の定期的なモニタリングの検討など、リスク管理機関において、十分

に配慮する必要があると考えた。 

添加物「キチングルカン」を構成するキチン及びβ-グルカンについては、安全性に

関して特段の懸念はないと判断し、本品目の安全性の検討に当たっては、キチングル

カンについて検討することとした。本委員会は、キチングルカンは不溶性であること

から、消化管での吸収はほとんど起こらないと判断した。 

キチングルカンの遺伝毒性に関する試験成績は限られているが、遺伝毒性は認めら

れないと判断した。 

ラット 13 週間経口投与試験（Jonker ら（2010））において、本試験における NOAEL

を本試験の最高用量である 10%投与群における雄で 6.6 g/kg 体重/日、雌で 7.0 g/kg

体重/日と判断した。 

ヒトに 6 週間服用させる介入試験（Bays ら（2013））において、ヒトがキチングル

カンを 4.5 g/日摂取しても毒性影響は認められないと判断した。 

摂取量については、過大な見積もりとなることを前提に、使用基準案の最大量に基

づき、使用基準策定後におけるキチングルカンの推定一日摂取量を 4.37 mg/kg 体重

/日と推計した。 

本委員会は、添加物「キチングルカン」は、使用基準案において最終食品の完成前

に除去されることが規定されていること、不溶性であり、消化管での吸収はほとんど

起こらないこと、ヒトの介入試験において 4.5 g/日摂取しても毒性影響が認められな

かったことを総合的に評価し、現時点で得られている知見を検討した結果、添加物「キ

チングルカン」が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判断し

た。 
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Ⅰ．評価対象品目の概要 

１．用途 

ろ過助剤（参照1） 

 

２．主成分の名称 

和名：キチングルカン 

英名：Chitin-glucan 

CAS 登録番号：－（参照 1、2、3） 

 

３．化学式 

[C6H10O5]m - [C8H13NO5]n（参照 1、3） 

 

４．分子量 

今般、厚生労働省に「キチングルカン」の添加物としての指定及び規格基準の設

定を要請した者（以下「指定等要請者」という。）から、キチングルカンの分子量に

ついては示されていない。（参照 2、3） 

 

５．性状等 

指定等要請者による添加物「キチングルカン」の成分規格案の定義によると、本

品は糸状菌（Aspergillus niger）の培養物から得られたものであり、菌糸体細胞壁

の主要多糖であるキチン（構成糖 N-アセチル-D-グルコサミン）及びβ-1,3-グルカ

ン（構成糖 D-グルコース）で構成されている。2 つの多糖は共有結合し、3 次元構

造を形成する。また、キチン：グルカンのモル比は、25：75～60：40 の範囲であ

り、性状は、白～淡黄褐色の粉末でにおいがない。（参照 2、3、4） 

 

６．製造方法 

指定等要請者は、添加物「キチングルカン」の製造方法について、A. niger の菌

糸体を 0.1%～10%濃度の水酸化ナトリウム又は水酸化カリウム水溶液中において

5～60℃の温度で 4～30 時間処理し、得られた不溶物をろ過、洗浄及び乾燥するこ

とにより製造されると説明している。（参照 2、4、5） 

 

７．安定性 

指定等要請者は、欧州食品安全機関（EFSA1）専門家パネルの新開発食品成分と

してのキチングルカンの科学意見書の記載において、室温での保存で安定している

ことが示されたと説明している。また、キチングルカンが細胞壁の主成分であり、

その由来としている A. niger は pH1.5 から 6.5 の幅広い培養条件で培養が可能で

あることから、pH3.0 から 4.0 のワイン又は果汁内で安定して存在すると考えられ

                                            
1 本文中で用いられた略称については、別紙に名称等を示す。 
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ると説明している。（参照 2、4、6、7） 

また、キチングルカンを水中で 1 時間 100℃の条件で処理した場合、97%以上が

不溶のまま残存することが報告されている。（参照8） 

 

８．起源又は発見の経緯 

指定等要請者は、キチングルカンは、糸状菌（A. niger）からのクエン酸生産の

副産物であると説明している。 

また、ワインの清澄剤として古くから卵白等の動物性タンパク質が使用されてき

たが、近年、その代替品として非動物由来製品が開発され、その一つであるキチン

グルカンは、表面上の細孔に汚染物質が沈着して沈殿を形成することで、清澄剤、

重金属イオンの除去、オクラトキシン A の除去の目的でろ過助剤として使用され

ると説明している。 

さらに、キチングルカンは、ワインの安定化と清澄化の目的での使用に関して、

2009 年に国際ブドウ・ワイン機構（OIV）からの承認を得たと説明している。（参

照 2、3、9、10、11、12、13） 

 

９．我が国及び諸外国等における使用状況 

（１）我が国における使用状況 

我が国において、キチングルカンは添加物として指定されていない。（参照 2、

14） 

 

（２）諸外国等における使用状況 

① コーデックス委員会 

 キチングルカンは、食品添加物に関するコーデックス一般規格（GSFA）

のリストに収載されていない。（参照 2、15） 

 

② 米国における使用状況 

 キチングルカンは、一般に安全とみなされる（GRAS）物質とされ、アル

コール飲料生産における微生物の安定化、汚染物質の除去、清澄化の目的で

は 10〜500 g/hL の範囲での使用が認められている。（参照 2、16） 

 

③ EU における使用状況 

 欧州連合（EU）では、キチングルカンは、重金属の除去並びに鉄汚濁及び

銅汚濁の防止の目的では 100 g/hL、汚染物質、特にオクラトキシン A の除

去の目的では 500 g/hL を上限として、ワインへの使用が認められている。

（参照 2、17） 
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④ オーストラリア及びニュージーランドにおける使用状況 

 オーストラリア及びニュージーランドでは、キチングルカンは、「ワイン、

発泡ワイン及び強化ワイン(Wine, Sparkling wine and fortified wine)（食品

分類 14.2.2）2」については、脱色剤、清澄剤、ろ過剤、吸収剤としての目的

で適正製造規範（GMP）下での使用が認められている。（参照 2、18） 

 また、オーストラリアでは、キチングルカンは、加工助剤として認められ

ている。（参照 2、19） 

 

１０．我が国及び国際機関等における評価 

（１）我が国における評価 

食品安全委員会において、添加物「キチングルカン」の評価はなされていない。 

 本品目の生産菌株である A. niger に関連する評価については、食品安全委員会

は、添加物評価書「Aspergillus niger ASP-72 株を用いて生産されたアスパラギ

ナーゼ」（2014）において、以下のように評価している。（参照20） 

「本委員会としては、本品目の製造を目的として適切に管理された本生産菌株

については、本品目の添加物としての摂取において問題となるような病原性及び

毒素産生性の懸念はないと判断した。（引用終わり）」 

 

（２）国際機関等における評価 

① JECFA における評価 

 指定等要請者から、FAO/WHO 食品添加物専門家会議（JECFA）におけ

るキチングルカンの評価に関する資料は提出されていない。 

 

② 米国における評価 

FDA は、2012 年にキチングルカンについて評価を行った結果、10～500 

g/hL の範囲で、アルコール醸造時において、微生物の安定化又は汚染物質の

除去若しくは清浄化に使用する条件において GRAS 物質とすることに問題

はないと結論づけた。（参照 16） 

 

③ 欧州における評価 

 指定等要請者から、EFSA における食品添加物としてのキチングルカンの

評価に関する資料は提出されていないが、EFSA 専門家パネルは、2010 年

に新開発食品成分としてキチングルカンの評価を行った結果、2～5 g/日の摂

取を意図したサプリメントとしての使用において、食品成分として安全であ

ると結論づけた。（参照 4） 

 

                                            
2 Standard 1.1.2  Definitions used throughout the Code の 1.1.2—3 Definitions—particular foods において、ワ

インはぶどうを発酵させて得られた由来のものであると定義されている。 



 

8 

④ オーストラリア及びニュージーランドにおける評価 

 オーストラリア・ニュージーランド食品基準機関（FSANZ）は、2017 年

にワイン製造に関する新規の加工助剤としてキチングルカンの評価を行っ

た。その結果、キチングルカンのハザードとは同定されず、ADI を特定しな

いことが適切であるとした。また、ワインにおけるキチングルカンとその分

解物の残留は無視できると予測されるため、ばく露評価は行わなかった。こ

れらを踏まえ、ワイン製造における加工助剤としてのキチングルカンの使用

については、公衆衛生及び安全性に係る懸念は認められなかったと結論づけ

た。（参照 2、21） 

 

１１．評価要請の経緯及び添加物指定の概要 

今般、添加物「キチングルカン」について、厚生労働省に添加物としての指定及

び規格基準の設定の要請がなされ、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 5 月 23 日法律第 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要請がなされたものである。 

 厚生労働省は、食品安全委員会の食品健康影響評価結果の通知を受けた後に、添

加物「キチングルカン」について、表 1 のとおり使用基準を設定し、添加物として

の指定及び規格基準の設定について検討するとしている。（参照 1） 

 

表 1 添加物「キチングルカン」の使用基準案 

添加物名 使用基準案 

キチングルカン キチングルカンは、ぶどう酒の製造に用いる果汁及びぶど

う酒のろ過助剤以外の用途に使用してはならない。 

キチングルカンの使用量は、キチングルカンとして、ぶど

う酒の製造に用いる果汁及びぶどう酒にあってはその 1 L に

つき 5 g 以下でなければならない。 

また、使用したキチングルカンは、最終食品の完成前に除

去しなければならない。 

（キチングルカンを使用したぶどう酒の製造に用いる果

汁を、ぶどう酒の製造に用いる場合、キチングルカンをぶど

う酒に使用するものとみなす。） 
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Ⅱ．安全性に係る知見の概要 

１．生産菌株の安全性 

指定等要請者による添加物「キチングルカン」の成分規格案の定義において、本

品は糸状菌（A. niger）の培養物から得られたものとされている。指定等要請者は、

OIV の規格において、キチングルカンはクエン酸生産の副産物とされていることか

ら、その菌株について、クエン酸産生株が使用され、クエン酸産生推奨条件下で培

養されるものと説明している。 

本委員会としては、指定等要請者の説明を踏まえ、添加物「キチングルカン」の

製造については、クエン酸産生株が使用され、クエン酸産生推奨条件下で培養され

るものとして、その安全性の確認を行うこととした。 

 

（１）病原性の確認 

食品安全委員会は、添加物評価書「Aspergillus niger ASP-72 株を用いて産生

されたアスパラギナーゼ」（2014）において、A. niger の病原性について、以下

のように評価している。（参照 20） 

「Nyiredy ら（1975）の報告によれば、1 日齢のニワトリ（10 羽）に A. niger
の胞子を大量に経口投与する試験が実施されている。その結果、真菌症は発症せ

ず、投与した A. niger の胞子は投与翌日に消化管から検出されなかったとされて

いる。 

Schuster ら（2002）の報告によれば、A. niger は自然界に広く存在しており、

一般的に非病原性と考えられ、ヒトは日常的に A. niger の胞子のばく露を受け

ているが、それにより感染症に罹患するということはないとされている。また、

ごくまれに A. niger がヒト体内で日和見感染により増殖するような場合がある

が、そのほぼ全例で、当該患者には重篤な疾病や免疫抑制処置の経歴があるとさ

れている。また、A. niger 感染によるヒトの疾病としては、肺アスペルギルス症、

原発性皮膚アスペルギルス症、特に熱帯地域における耳真菌症等について報告が

なされているとされている。本委員会としては、上記の症例のほとんどが吸入や

経皮といった、経口以外の経路からのばく露によるものであり、薬剤の使用や疾

患のために免疫機能が低下していたり、皮膚表面を傷つけたりした症例にみられ

たものが多く、健常なヒトにとって問題となるようなものではないと判断した。

（引用終わり）」 

指定等要請者は、同評価書以降、安全性に懸念を生じさせる新たな知見は認め

られないことから、同評価書を踏まえ、「キチングルカン製造を目的として適切

に管理された基原菌株 Aspergillus niger については本概要書に記す、対象食品

での使用において問題となるような病原性及び毒素産生性の懸念はない」として

いる。 

本委員会としては、同評価書以降、安全性に懸念を生じさせる新たな知見は認

められていないことから、同評価書における A. niger の病原性についての判断の
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とおり、健常なヒトにとって問題となるようなものではないと判断した。 

 

（２）毒素生産性の確認 

① A. niger の安全性のレビュー（Schuster ら（2002）） 

A. niger については、アフラトキシン類を産生する能力を有していないこ

とが明らかにされており、トリコテセン類を産生することを証明する知見は

存在しないとされている。また、A. niger を利用した酵素生産条件下におい

て、コウジ酸の産生は経験的に認められていないとされている。一方、A. 
niger に属する菌株がオクラトキシン A を産生したとする報告があることか

ら、A. niger を生産菌株として食品に使用される酵素を生産するに当たって

は、オクラトキシン A の産生の可能性を確認すべきであると指摘されてい

る。（参照22） 

 

② A. niger のフモニシン産生能試験（Frisvad ら（2007）；EFSA（2010）で引

用） 

A. niger（NRRL 3122 株）を 13 種類3の培地で培養し、フモニシン B1、

B2 及び B3 産生性が試験された。その結果、RC、DG18、CYAS、GMM、

CY20S、CYA及び YES で培養した場合にはフモニシン B2が検出されたが、

その他の培地では、フモニシン B2 は検出されていない。また、いずれの培

地で培養した場合でも、フモニシン B1及び B3は検出されなかった。 

また、A. niger（NRRL 3122、NRRL 328、NRRL 3 及び NRRL 326 株）

を４種類の培地で培養し、フモニシン B2 産生性が試験された。その結果、

CYAS、CYA 及び YES で培養した場合には、全ての菌株からフモニシン B2

が検出されたが、MEA で培養した場合には、全ての菌株からフモニシン B2

が検出されなかった。 

Frisvad ら（2007）は、A. niger のいくつかの菌株が、オクラトキシン A

を産生する可能性があるという報告があることを踏まえ、A. niger を含む真

菌の形質転換や細胞外での酵素生産への使用又は真菌を形質転換宿主とし

て使用する場合には、フモニシン又はオクラトキシン A が生産過程又は最終

製品に存在する可能性があることを指摘している。（参照23） 

 

③ A. niger のマイコトキシン産生能試験（EFSA（2010）） 

 新規食品成分としてのキチングルカンの評価において、A. niger（菌株不

明）及びキチングルカン（A. niger（菌株不明）由来）中のマイコトキシン

                                            
3 ライスコーンスティープ寒天培地（RC） 、ジクロラン 18%添加グリセロール培地（DG18）、5%塩化ナトリ

ウム添加 Czapek 酵母自己消化寒天培地（CYAS）、グルコール最小寒天培地（GMM）、20%スクロース添加

Czapek 酵母自己消化寒天培地（GY20S）、Czapek 酵母自己消化寒天培地（CYA）、酵母抽出スクロース寒天

培地（YES）、Bacto 麦芽エキス寒天培地（MEA）、Merck 麦芽エキス寒天培地（MEAB）、Biokar 麦芽エキス

寒天培地（MEAG）、ポテト・キャロット寒天培地（PCA）、ポテトデキストロース寒天培地（PDA）及びオー

トミール寒天培地（OAT） 
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を分析した結果が報告されている。その結果、アフラトキシン B1、B2、G1

及び G2、フモニシン B1 及び B2 並びにオクラトキシンの検出量は、検出限

界4未満であった。 

EFSA（2010）は、この結果を踏まえ、新規食品成分としてのキチングル

カンの汚染物質について、安全性の懸念はないとしている。（参照 4） 

 

④ A. niger のマイコトキシン産生能試験（Frisvad ら（2011）） 

A. niger の菌株（180 種類）を CYAS 及び YES で培養し、マイコトキシ

ン産生性が試験された。その結果、菌株の 81%からフモニシン類（フモニシ

ン B2、B4 又は B6）が、17%からオクラトキシン A が、10%からフモニシン

類及びオクラトキシン A が検出された。また、そのうち、工業用菌株である

69 種類については、83%からフモニシン B2 が、33%からオクラトキシン A

が、26%からフモニシン B2及びオクラトキシン A が検出された。 

さらに、CYAS で培養してフモニシン及びオクラトキシンを産生した菌株

がクエン酸産生においてマイコトキシンの産生を行うのか調べるために A. 
niger（9 種類5）を pH4.1 のクエン酸産生推奨培地（CIT4）で培養し、マイ

コトキシン産生性を試験した結果、CBS 101705、NRRL 3122 及び CBS 

126.48 株では、オクラトキシン A の産生が確認された。そのほかの菌株で

は、CIT4 以外のクエン酸産生推奨培地での培養においても、オクラトキシ

ン A の産生が確認されなかった。一方で、フモニシンは NRRL 3122 株を除

く、全ての菌株で産生が確認された。（参照24） 

指定等要請者は、クエン酸産生推奨培地で培養し、オクラトキシン A を産

生した菌株に関する工業利用について、CBS 101705 株はカナダの室内空気

由来の菌株であること、NRRL 3122 株は酵素産生株であり、クエン酸産生

に使用されているものではないこと、CBS 126.48 株はクエン酸産生実績の

ある株ではあるが、NRRL の 2020 年のデータベースでは Aspergillus 
foetidus に分類されているため、指定等要請を行うキチングルカンの由来菌

とは異なることをそれぞれ説明した上で、クエン酸産生に使用される主な A. 
niger 産業株はオクラトキシン A の産生は低いと考えられると説明してい

る。（参照 2、24、25） 

 

本委員会としては、これらの知見を踏まえ、キチングルカン製造に使用される

A. niger はクエン酸産生株であるものの、特定の菌株ではなく、フモニシン及び

オクラトキシン A の産生が否定できないことから、これらの毒素に関して、本品

の使用方法等に基づき検討する必要があると判断した。 

                                            
4 EFSA（2010）は、アフラトキシン B1、B2、G1について 0. 1 µg/kg、フモニシン B1及び B2について 100 

µg/kg、アフラトキシン G2及びオクラトキシンについて 1 µg/kg を検出限界と推定している。 
5 CBS 126.48, CBS 101705, IBT 19558, NRRL 3, NRRL 330, NRRL 350, NRR L567, NRRL 599 及び NRRL 

3122 
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（３）A. niger によるフモニシンの産生に関する考察 

指定等要請者は、A. niger によるフモニシンの産生について、次のように説明

している。 

Frisvad ら（2011）の報告において、クエン酸産生実績のある産業用株の中で

最も総フモニシン産生量が多い A. niger は NRRL567 株であり、この菌株によ

るフモニシン B2の産生量は 3.4 mg/kg（菌体 1 kg 当たり）であり、フモニシン

B1及び B3の産生は確認されなかった。また、同報告において、フモニシン B4は

フモニシン B2 の約 8 分の 1、フモニシン B6 はフモニシン B2 の約 200 分の 1 の

産生が考えられるとしている。当該菌株のフモニシン産生量を踏まえ、製造工程

において、A. niger バイオマス 995 g（水分含有量 71%）からキチングルカン 145 

g（乾燥）が得られることから、当該菌株によるフモニシン B2 の産生量を 23.3 

mg/kg（キチングルカン 1 kg 当たり）となる。 

NRRL567 株由来のフモニシンが全量キチングルカンに残存し、キチングルカ

ンを使用基準案の最大量（5 g/L）使用し、対象食品に全て残存すると仮定すると、

ぶどう酒推定一日摂取量を 48.2 mL/人/日とした場合、キチングルカンからのフ

モニシン B2 のばく露量は、0.10 µg/kg 体重/日になる。同様にフモニシン B4 及

び B6 からの摂取量を推計して合計すると、キチングルカンからの総フモニシン

のばく露量は、0.12 µg/kg 体重/日となる。（参照 2、24） 

また、食品安全委員会は、かび毒評価書「フモニシン」（2017）において、TDI

を 2 µg/kg 体重/日と設定し、20 歳以上の階層のフモニシンばく露推計量の 99 パ

ーセンタイル値は、5.26 ng/kg 体重/日であるとしている（参照26）。 

指定等要請者は、20 歳以上の階層のフモニシンばく露推計量の 99 パーセンタ

イル値及びキチングルカンからのばく露量を合計すると、フモニシンの一日ばく

露量の合計は、0.12 µg/kg 体重/日であり、TDI の 6.0%であるとしている。 

なお、指定等要請者は、A. niger のバイオマスを洗浄する製造過程により水溶

性画分に移行したフモニシン B2 は製品には残らないと考えられ、実際のフモニ

シンの摂取量はこれよりも更に低くなると説明している。（参照 2、26、27） 

 

本委員会としては、指定等要請者の説明を踏まえ、以下の理由から、添加物「キ

チングルカン」中のフモニシンについては、健康に悪影響を及ぼす可能性は低い

と考えた。 

・Frisvad ら（2011）の報告において、クエン酸産生実績のある産業用株の

中で最も総フモニシン産生量が多い A. niger の菌株における産生量を用

いて、過大な見積もりで最大残存量を推計しても、TDI（2 µg/kg 体重/日）

を超えないこと 

・フモニシンのうち、最も産生量の多いフモニシン B2は製造過程で減少し、

添加物「キチングルカン」から摂取される総フモニシン量は、上述の推定
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値より少ないと想定されること 

 

（４）A. niger によるオクラトキシン Aの産生に関する考察 

指定等要請者は、A. niger によるオクラトキシン A の産生について、次のよう

に説明している。 

Frisvad ら（2011）の報告において、産業用株の中でクエン酸産生培地中での

オクラトキシン A 産生量が最も多い A. niger は NRRL3122 株であり、当該菌株

によるオクラトキシン A の産生量は 4 ng/mL（菌体 1 mL 当たり）であることか

ら、製造工程における収率をもとに、当該菌株によるオクラトキシン A の産生量

は 27.4 ng/g（キチングルカン 1 g 当たり）6となる。 

NRRL3122 菌株由来のフモニシンが全量キチングルカンに残存し、キチング

ルカンを使用基準案の最大量（5 g/L）使用し、対象食品に全て残存すると仮定す

るとぶどう酒推定一日摂取量を 48.2 mL/人/日とした場合、キチングルカンから

のオクラトキシン A のばく露量は、0.12 ng /kg 体重/日となる。（参照 2、24） 

また、一般的にぶどう酒で汚染物質として懸念されるオクラトキシン A につい

て、国内で市販されているぶどう酒の測定値は、最大で 1.96 µg/kg7であることか

ら、現在の国内市販ぶどう酒からのオクラトキシン A のばく露量は、1.71 ng/kg

体重/日8となる。（参照 2、28、29） 

さらに、食品安全委員会は、かび毒評価書「オクラトキシン A」（2014）にお

いて、発がんに関する TDI を 15 ng/kg 体重/日と設定し、20 歳以上の階層のオ

クラトキシン A ばく露推計量の 95 パーセンタイル値は、1.49 ng/kg 体重/日であ

るとしている（参照30）。 

指定等要請者は、キチングルカンからのばく露量、現在の国内市販ぶどう酒か

らのばく露量及び 20 歳以上の階層のばく露推計量の 95 パーセンタイル値を合

計すると、オクラトキシン A の一日ばく露量の合計は、3.32 ng/kg 体重/日であ

り、これは TDI の 22.2%であるとしている。また、キチングルカンにはオクラト

キシン A を除去する効果があり、キチングルカンを 5 g/L 添加した場合、オクラ

トキシン A の除去量は 0.48 µg/g（キチングルカン 1 g 当たり）であるため、キ

チングルカンの使用によって対象食品のオクラトキシン A が上昇する可能性は

考えにくく、ぶどう酒中のオクラトキシン A の量は上述の推計よりも低くなる

と説明している。（参照 2、13） 

 

                                            
6 指定等要請者は、バイオマスの密度は 1 g/mL を超えるものと想像されるが、ここでは安全側に評価する観点

からバイオマスの密度が 1 g/mL と仮定し、4 ng/mL ÷ 1 g/mL × 995 g ÷ 145 g と推計している。 
7 指定等要請者は、堀井ら（2010）及び厚生労働省（2014）を引用し、それぞれ、国産ワイン 59 点を対象と

してオクラトキシン A を測定した結果、定量限界値以上であったのは 10 点で最大値は 0.03 µg/L、平均値は約

0.02 µg/L であったこと及び国内で市販されているワイン 123 点を対象としてオクラトキシン A を測定した結

果、定量限界値以上であったのは 39 点で最大値は 1.96 µg/L、平均値は 0.11 µg/L であったことを踏まえ、国

内で市販されているぶどう酒のオクラトキシン A の測定値を最大で 1.96 µg/kg としている。 
8 ぶどう酒の比重を 1 として、1.96 ng/mL × 48.2 mL ÷ 55.1 kg と推計している。 
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本委員会としては、指定等要請者の説明を踏まえ、以下の理由から、添加物「キ

チングルカン」中のオクラトキシン A については、健康に悪影響を及ぼす可能性

は低いと考えた。 

・Frisvad ら（2011）の報告において、産業用株のうちクエン酸産生培地中

で最もオクラトキシン A 産生量が多い A. niger の菌株による産生量及び

国内市販ぶどう酒中のオクラトキシン A の最大測定値を用いて、過大な見

積もりで最大ばく露量を推計しても、TDI（15 ng/kg 体重/日）を超えな

いこと 

・添加物「キチングルカン」を使用することによって対象食品中のオクラト

キシン A が上昇するとは考えにくく、実際のばく露量は推定値よりも少な

いことから、添加物「キチングルカン」から摂取されるオクラトキシン A

量は、少ないと想定されること 

 

（５）生産菌株の安全性のまとめ 

本委員会としては、キチングルカンの製造を目的として適切に管理された A. 
niger については、キチングルカンの添加物としての摂取において問題となるよ

うな病原性の懸念はないと判断した。 

また、キチングルカン製造に使用される A. niger はクエン酸産生株であるもの

の、特定の菌株ではないため、フモニシン及びオクラトキシン A の産生が否定で

きないと判断した。 

そのため、本品の使用方法等に基づきばく露量を検討したところ、添加物「キ

チングルカン」由来のフモニシン及びオクラトキシン A については、それぞれ過

大な見積もりで推計しても、総フモニシン及びオクラトキシン A の最大ばく露

量はそれぞれの TDI を超えないこと等から、健康に悪影響を及ぼす可能性は低

いと判断した。 

なお、上述の推計に用いた菌株以外の菌株が使用されることが否定できないこ

とから、カビ毒汚染の定期的なモニタリングの検討など、リスク管理機関におい

て、十分に配慮する必要があると考えた。 

 

２．本品目の安全性 

添加物「キチングルカン」は、「Ⅰ．評価対象品目の概要 ７．安定性」のとおり、

Sietsma らの報告（1979）において、キチングルカンを水中で 1 時間 100℃の条件

で処理した場合、97%以上が不溶のまま残存するとされていること及び Andersen

ら（2009）の報告において、A. niger は pH 1.5 から 6.5 の幅広い培養条件で培養

が可能であることから、pH3.0 から 4.0 のワイン又は果汁内で安定して存在する。

（参照 2、6、8） 

EFSA（2010）は、キチングルカンは不溶性で、ヒトの酵素で相当程度消化され

ることはなく、不溶性繊維の消化は小腸では起こらないため、キチングルカンは消
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化管を通って結腸まで消化されずに達し、常在細菌叢により発酵されるとしている

（参照 4）。FSANZ（2017）は Jonker ら（2010）が、経口摂取後のキチングルカ

ン共重合体から胃腸管内でキチン又はβ-グルカンが放出されるかは知られていな

いとしていることを引用した上で、キチングルカン共重合体自体及びキチンは水に

不溶性であるとしている。（参照 21、31） 

また、指定等要請者は、キチングルカンを構成するキチン及びβ-グルカンは、食

品添加物としての使用経験があること、EFSA（2010）によれば、β-グルカンは発

酵により水素、二酸化炭素、メタン、揮発性脂肪酸といった無害な化合物が生じる

と予想されること、その一方でキチンは発酵で分解されにくい性質があるため、糞

便中にそのまま排泄されるとも予想されていることを踏まえ、安全性に関して特段

の懸念はないとしている。（参照 2、4） 

本委員会は、経口摂取後にキチングルカンがキチン及びβ-グルカンに分解する

との知見は得られていないことから、本品目の安全性の検討に当たっては、キチン

グルカンについて検討することとした。 

なお、仮にキチン及びβ-グルカンが存在したとしても、EFSA（2010）が指摘し

ているように、β-グルカンは発酵により水素、二酸化炭素、メタン、揮発性脂肪酸

といった無害な化合物が生じると予想されること、キチンは発酵で分解されにくい

性質があるため、糞便中にそのまま排泄されるとも予想されていることから、キチ

ン及びβ-グルカンに関する安全性に懸念はないと判断した。また、添加物「キチン

グルカン」の使用基準案において、対象食品が限られていること、使用量の上限が

あること及び最終食品の完成前に除去されることが規定されていることも考慮し

た。 

 

（１）体内動態 

上述のとおり、キチングルカンは不溶性で、ヒトの酵素で相当程度消化される

ことはなく、不溶性繊維の消化は小腸では起こらないため、キチングルカンは消

化管を通って結腸まで消化されずに達し、常在細菌叢により発酵されるとされて

いる。（参照 2、4、21、31） 

Marzorati ら（2017）は、培養系ヒト腸内細菌叢モデルを用いて、キチングル

カン投与時の大腸内における細菌叢の影響を検討した結果、キチングルカンの一

部は大腸内で短鎖脂肪酸に発酵され、ヒトと腸内細菌等のエネルギー源として利

用されるとしている。（参照 2、32） 

指定等要請者は、これらの知見等を踏まえ、キチングルカンは生体内で分解さ

れず、生物学的蓄積はないと考えられると説明している。（参照 2） 

本委員会としては、キチングルカンの体内動態に関する知見は十分に得られな

かったが、キチングルカンが不溶性であることから消化管での吸収はほとんど起

こらず、大腸の細菌叢によって一部が発酵されると考えた。 
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（２）毒性 

① 遺伝毒性 

ａ. キチングルカン 

 キチングルカンに関する遺伝毒性の試験成績は、表 2 のとおりである。 

 

表 2 キチングルカンに関する遺伝毒性の試験成績 

指標 試験種類 試験対象 被験物質 用量等 試験結果 参照文献 

遺 伝 子

突 然 変

異 

復帰突然変異

試験（in 

vitro、GLP） 

細菌

（Salmonella 

Typhimurium） 

キチング

ルカン 

最高用量

2.5 

mg/plate 

陰性（代謝活性

化系の有無に

かかわらず） 

EFSA

（2010）（参

照 4） 

 

ｂ. 参考資料 

 以下の知見については、キチングルカンを被験物質としたものでないこと

から、参考資料として記載する。 

 

表 3 キチングルカン類似物質に関する遺伝毒性の試験成績 

指標 試験種類 試験対象 被験物質 用量等 試験結果 参照文献 

染色体

異常 

小 核 試 験

（in vivo） 

マ ウ ス

（ICR） 

カルボキシメチル

キチングルカン 

0、100、200 

mg/kg 体重 

陰性 Chorvatovicova ら

（1998）；EFSA（2010）

で引用（参照33） 

 

本委員会としては、キチングルカンの遺伝毒性に関する試験成績は限られ

ているが、遺伝毒性は認められないと判断した。 

 

② 急性毒性 

 キチングルカンを被験物質とした急性毒性の試験は、表 4 のとおりであ

る。 

 

表 4 キチングルカンに関する急性毒性の試験成績 

動物種（系統、性別） 投与経路 被験物質 LD50（mg/kg 体重） 参照文献 

ラット（系統・性別不明） 経口 キチングルカン ＞ 5,0009 EFSA（2010）（参照

4） 

マウス（系統・性別不明） 静注 キチングルカン

抽出物 

＞ 50 EFSA（2010）（参照

4） 

 

                                            
9 経済協力開発機構（OECD）テストガイドライン 425 に基づいた記載。 
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③ 反復投与毒性 

ａ. 28 日間経口投与試験（ラット）（TNO（2009）；EFSA（2010）で引用） 

 ラット（雌雄、匹数不明）に、キチングルカンを表 5 のとおり投与群を設

定して、28 日間混餌投与する試験が実施されている。 

 

表 5 用量設定 

用量設定（%） 0（対照群） 1 5 10 

g/kg 体重 /日に換算

（g/kg 体重/日） 

0 0.8 4 8 

 

その結果、10%群の雄並びに 5%群及び 10%群の雌において、有意な盲腸

の拡張が認められた。なお、体重、摂餌量、臓器重量並びに血液及び血漿の

生化学的検査項目に有意差は見られなかった。また、臓器に組織学的異常は

観察されなかった。 

EFSA（2010）は、多量の難消化性炭水化物による盲腸の拡張は珍しくな

いため、毒性影響ではなく生理的反応であるとしている。また、10%（8 g/kg

体重/日）でも、毒性影響はないと結論付けている。（参照 4） 

本委員会としては、本試験の詳細は不明なことから、本試験の NOAEL を

得ることはできないと判断した。 

 

ｂ. 13 週間経口投与試験（ラット）(Jonker ら（2010）；FSANZ（2017）にて引

用) 

 Wistar ラット（雌雄、各群 20 匹）に、キチングルカンを表 6 のとおり投

与群を設定して、13 週間混餌投与する試験が実施されている。 

 

表 6 用量設定 

用量設定（%） 0（対照群） 1 5 10 

g/kg 体重/日に換算

（g/kg 体重/日）10 

雄 0 0.63 3.2 6.6 

雌 0 0.68 3.4 7.0 

 

 その結果、以下の所見が認められた。 

・ 10%投与群（雌雄）における、摂餌量の増加 

・ 1%以上の投与群（雄）及び 5%以上の投与群（雌）おける、飲水量の増

加 

・ 10%投与群（雌）における、血小板数の有意な増加 

・ 1%投与群（雌）における、アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ

                                            
10 Jonker ら（2010）は、グループ毎の平均体重と摂餌量から求めたとしている。 
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（AST）11の有意な増加 

・ 5%以上の投与群（雄）における、尿 pH の有意な高値 

・ 10%投与群（雌雄）における、盲腸内容物及び盲腸壁重量の有意な増加 

・ 10%投与群（雄）における、ラトケ嚢胞の発生頻度の有意な増加 

なお、臨床観察、機能観察、運動能の評価、肉眼的又は顕微鏡検査におい

て、被験物質と関連した影響は認められず、早期に死亡するラットも認めら

れなかった。 

Jonker ら（2010）は、血小板数については、背景データの範囲内である

こと及び雌でのみ認められること、尿 pH については、用量依存性がないこ

と及び雄でのみで認められること、ラトケ嚢胞の発生頻度については、背景

データの範囲内であることから、それぞれ被験物質に関連した変化ではない

としている。また、盲腸の拡張については、多量の難消化性炭水化物を摂取

した際の反応として一般的に毒性の懸念がないとされ、重量の増加が少量で

あること及び盲腸壁の病理組織学変化を伴わないことから毒性学的に重要

ではないとしている。（参照 31） 

 

 FSANZ（2017）は、被験物質に起因した毒性影響は認められないと判断

し、本試験における NOAEL を 10%投与群における雄で 6.6 g/kg 体重/日、

雌で 7.0 g/kg 体重/日としている。（参照 21） 

本委員会は、認められた所見は背景データの範囲内であること、用量依存

性がないことや偶発的な影響と考えられること等から、被験物質に関連した

変化ではないと判断した。また、盲腸内容物及び盲腸壁重量の増加について

は、盲腸の拡張は多量の難消化性炭水化物をラットに投与した際の一般的な

反応であり、被験物質の毒性影響ではないと判断した。 

以上より、本委員会は、本試験における NOAEL を本試験の最高用量であ

る 10%投与群における雄で 6.6 g/kg 体重/日、雌で 7.0 g/kg 体重/日と判断し

た。 

 

ｃ．参考資料 

以下の知見は、キチングルカンの有効性に関する評価を実施するため、高

脂肪食を摂取させた動物にキチングルカンを投与した試験であるが、本品目

の安全性検討の参考となることから参考資料とした。 

12 週間経口投与試験（ハムスター）（Berecochea-Lopez ら（2009）；FSANZ（2017）

にて引用） 

Syrian golden ハムスター（雄、各群 12 匹）に、高脂肪食を摂取させ、キ

チングルカンを表 7 のとおり投与群を設定して 12 週間強制経口投与する試

験が実施されている。その結果、高用量群でも毒性影響は認められなかった。

                                            
11 原著においては、”ASAT, aspartate aminotransferase”と記載されている。 
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（参照34） 

 

表 7 投与群の設定 

用量（mg/kg 体重/日） 0（対照群） 21.4（低用量群） 42.8（高用量群） 

 

FSANZ（2017）は、認められた所見は、有害影響ではなく有効性である

とし、本試験におけるNOAELを 42.8 mg/kg 体重/日としている。（参照 21） 

 

④ 発がん性及び生殖発生毒性 

キチングルカンを被験物質とした発がん性及び生殖発生毒性に関する知

見は提出されていない。 

本委員会は、キチングルカンの投与による発がん性及び生殖発生毒性につ

いては、試験が行われたとの報告が認められないことから、評価できないと

判断した。 

 

⑤ ヒトにおける知見 

介入研究（Bays ら（2013）；FSANZ（2017）にて引用） 

 健常人（男性 60 名、女性 70 名、21～70 歳、LDL コレステロール 3.37-

4.92 mmol/l）を対象に、酸化 LDL 減少を目的として、プラセボ、キチング

ルカン 1.5 g/日又はキチングルカン 4.5 g/日に割り付け、6 週間服用させる

二重盲検プラセボ対照試験が行われている。 

その結果、以下の所見が認められた。 

・ 一部の被験者では軽度から中等度の胃腸の愁訴を報告したが、その頻度

は 2 群のいずれもプラセボ対照群との間に有意差はなかった。 

・ キチングルカン 4.5 g/日群の 1 人は、逆流性胃腸炎の悪化を報告した。 

・ 4.5 g/日群において、血清酸化 LDL が有意に減少した。 

なお、心拍数、体重、血液学所見、臨床化学所見、収縮期血圧及び拡張期

血圧に投与に関連した有意な変化はなかった。キチングルカンの摂取は、総

コレステロール、HDL-C、トリグリセリド、グルコース及びインスリンの血

清レベル並びに尿中 F2-イソプロスタンレベルに有意に影響を及ぼさなかっ

た。（参照35） 

FSANZ（2017）は、軽度から中等度の胃腸障害は有害作用ではないとし、

本研究は安全性又は忍容性の研究を意図したものではないが、キチングルカ

ン 4.5 g/日の摂取は健康な被験者におけるいかなる副作用とも関連していな

いと結論付けている。（参照 21） 

本委員会としては、本試験の結果から、ヒトがキチングルカンを 4.5 g/日

摂取しても毒性影響は認められないと判断した。 
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⑥ 毒性のまとめ 

キチングルカンの遺伝毒性に関する試験成績は限られているが、遺伝毒性

は認められないと判断した。 

発がん性及び生殖発生毒性については、試験が行われたとの報告が認めら

れないことから、評価できないと判断した。 

ラット 13 週間経口投与試験（Jonker ら（2010））において、本試験にお

ける NOAEL を本試験の最高用量である 10%投与群における雄で 6.6 g/kg

体重/日、雌で 7.0 g/kg 体重/日と判断した。 

ヒトに 6 週間服用させる介入試験（Bays ら（2013））において、ヒトがキ

チングルカン 4.5 g/日を摂取しても毒性影響は認められないと判断した。  
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Ⅲ．一日摂取量の推計等 

指定等要請者は、キチングルカンはろ過助剤であり、ワインに不溶であることか

ら、他の不溶物とともに、ぶどう酒中で沈降する。これが最終製品に残存すると商

品としての価値を損なうことから、各種ろ過工程において除去され、残存していな

いことは目視等で確認されること、また、キチングルカンの使用基準案では、最終

食品の完成前に除去しなければならないとされていることを説明している。一方で、

キチングルカンが使用基準案の最大量で使用され、その全てが残存した場合を仮定

し、我が国でのぶどう酒消費量からキチングルカンの最大摂取量を推計している。

（参照 2） 

本委員会は、キチングルカンがろ過助剤の用途で用いられ、ぶどう酒の製造工程

で取り除かれること及び表 1 の使用基準案において、「使用したキチングルカンは、

最終食品の完成前に除去しなければならない」とされているものの、指定等要請者

から検出限界値や残存量に関する知見が示されていないことを踏まえ、過大な見積

もりとなることを前提に、キチングルカンが使用基準案の最大量で使用され、その

全てが残存した場合を仮定するという指定等要請者の考えのとおり一日摂取量の

推計を行った。 

なお、指定等要請者は、キチングルカンはきのこ類等の食品にも含まれると説明

しているが、本委員会としては、添加物「キチングルカン」は、A. niger を加工し

たものであるため、添加物「キチングルカン」の摂取量について推計を行うことと

した。（参照 2） 

 

１．対象食品の摂取量 

添加物「キチングルカン」の使用は、表 1 の使用基準案により、「ぶどう酒の製

造に用いる果汁及びぶどう酒」に限られることから、添加物「キチングルカン」の

対象食品の摂取量は、ぶどう酒の摂取量に基づき検討を行った。 

「国税庁平成 30 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、2018 年度果実酒及び甘味果実酒の販売（消費）数量は、それぞれ 352,046 kL/

年及び 9,955 kL/年であり、合計は 362,001 kL/年であるとされる。（参照36） 

指定等要請者は、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、過大な見積もりにはなる

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

酒量とみなしている。（参照 2） 

指定等要請者の推計を踏まえると、我が国におけるぶどう酒の年間飲酒量

（362,001 kL/年）を成人人口（104,013 千人）で除した値を成人 1 人当たりのぶど

う酒の年間飲酒量と仮定し、1 日当たりに換算すると、成人 1 人当たりのぶどう酒

推定一日摂取量は、9.54 mL/人/日と推計した。（参照 36） 

さらに、ぶどう酒が特定の集団に嗜好されて摂取され、摂取量に差が生じる可能
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性を考慮し、平成 30 年国民健康・栄養調査において、飲酒習慣のある者（週に 3

日以上、飲酒日 1 日あたり清酒換算で 1 合以上飲酒すると回答した者）の割合

（19.8%）を成人人口に乗じて計算した場合、当該対象者全てがぶどう酒を摂取し

たと仮定した 1 人当たりのぶどう酒推定一日摂取量は、48.2 mL/人/日と推計した。

（参照37） 

このため、本委員会としては、ぶどう酒が特定の集団に嗜好されて摂取される可

能性を考慮し、飲酒習慣のある者から算出した 48.2 mL/人/日を 1 人当たりのぶど

う酒推定一日摂取量とする。 

 

２．キチングルカンの摂取量 

本委員会としては、キチングルカンが使用基準案における最大量（5 g/L）で使用

され、その全てがぶどう酒中に残存した場合を仮定し、１．で算出した 1 人当たり

のぶどう酒推定一日摂取量（48.2 mL/人/日）を踏まえ、ぶどう酒からのキチングル

カンの推定一日摂取量は、4.37 mg/kg 体重/日と推計した。 

 

３．摂取量推計等のまとめ 

本委員会としては、過大な見積もりとなることを前提に、飲酒習慣のある者から

算出したぶどう酒推定一日摂取量（48.2 mL/人/日）及び添加物「キチングルカン」

の使用基準案の最大量（5 g/L）に基づき、使用基準策定後におけるキチングルカン

の推定一日摂取量を 4.37 mg/kg 体重/日と推計した。 
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Ⅳ．食品健康影響評価 

 本委員会は、添加物「キチングルカン」の製造を目的として適切に管理された A. 
niger については、キチングルカンの添加物としての摂取において問題となるような

病原性の懸念はないと判断した。 

また、添加物「キチングルカン」由来のフモニシン及びオクラトキシン A について

は、それぞれ過大な見積もりで推計しても、総フモニシン及びオクラトキシン A それ

ぞれの最大ばく露量は、それぞれの TDI を超えないこと等から、健康に悪影響を及

ぼす可能性は低いと判断した。 

なお、上述の推計に用いた菌株以外の菌株が使用されることが否定できないことか

ら、カビ毒汚染の定期的なモニタリングの検討など、リスク管理機関において、十分

に配慮する必要があると考えた。 

添加物「キチングルカン」を構成するキチン及びβ-グルカンについては、安全性に

関して特段の懸念はないと判断し、本品目の安全性の検討に当たっては、キチングル

カンについて検討することとした。本委員会は、キチングルカンは不溶性であること

から、消化管での吸収はほとんど起こらないと判断した。 

キチングルカンの遺伝毒性に関する試験成績は限られているが、遺伝毒性は認めら

れないと判断した。 

ラット 13 週間経口投与試験（Jonker ら（2010））において、本試験における NOAEL

を本試験の最高用量である 10%投与群における雄で 6.6 g/kg 体重/日、雌で 7.0 g/kg

体重/日と判断した。 

ヒトに 6 週間服用させる介入試験（Bays ら（2013））において、ヒトがキチングル

カンを 4.5 g/日摂取しても毒性影響は認められないと判断した。 

摂取量については、過大な見積もりとなることを前提に、使用基準案の最大量に基

づき、使用基準策定後におけるキチングルカンの推定一日摂取量を 4.37 mg/kg 体重

/日と推計した。 

本委員会は、添加物「キチングルカン」は、使用基準案において最終食品の完成前

に除去されることが規定されていること、不溶性であり、消化管での吸収はほとんど

起こらないこと、ヒトの介入試験において 4.5 g/日摂取しても毒性影響が認められな

かったことを総合的に評価し、現時点で得られている知見を検討した結果、添加物「キ

チングルカン」が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判断し

た。 
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＜別紙：略称＞ 

 

略称 名称等 

AST Aspartate aminotransferase：アスパラギン酸アミノトラ

ンスフェラーゼ 

EFSA European Food Safety Authority：欧州食品安全機関 

EU European Union：欧州連合 

FSANZ Food Standards Australia New Zealand：オーストラリ

ア・ニュージーランド食品基準機関 

GMP Good Manufacturing Practice：適正製造規範 

GRAS Generally Recognized as Safe：一般的に安全とみなされ

る 

GSFA Codex General Standard for Food Additives：食品添加物

に関するコーデックス一般規格 

JECFA  Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives：

FAO/WHO 合同食品添加物専門家会議 

OECD Organization for Economic Co-operation and 

Development：経済協力開発機構 

OIV Organisation internationale de la vigne et du vin：国際

ブドウ・ワイン機構 
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キチングルカンに係る食品健康影響評価に関する審議結果（案）についての意見・情

報の募集結果について 
 

１．実施期間  令和２年９月 30日～令和２年 10月 29日 

２．提出方法  インターネット、ファックス、郵送 

３．提出状況   ３通 

４．意見・情報及び食品安全委員会の回答 
 意見・情報※ 食品安全委員会の回答 
１ 「表１添加物の使用基準」について 

案では対象食品を「ぶどう酒」としているが、ことさら「ぶど

う」に限る理由は見当たらない。ここは「果実酒及び甘味果実

酒」とすべきであると考える。これにより、EU ワインで使用

可能な甘味ワイン等も包含することができる。 
また、本評価書では摂取量の試算も果実酒、甘味果実酒で試算

されているので、他の項目との齟齬も発生しない。 

 食品安全委員会では、

リスク管理機関である厚

生労働省から評価要請さ

れた使用基準案に基づい

て、食品健康影響評価を

行いました。 
 使用基準に係る御意

見・御質問については、

リスク管理機関である厚

生労働省にお問い合わせ

ください。 
２ 必要とされている資料の省略が可能と判断した理由を明確にす

べきです。 
 貴委員会では「添加物に関する食品健康影響評価指指針」［1］

を定めており、これを定めた背景としては、同指針中で「申請

者等に対して必要なデータの明確化を図るためにも、必要性が

高いものと考えられる」と述べています。 
 一方、今回の評価で用いられたデータですが、遺伝毒性試験

が復帰突然変異試験（菌株の記載なし）1 例のみであることを

はじめ、慢性毒性試険、発がん性試験、生殖毒性試験などの、

指針で必要とされている毒性試験が実施されていません。 
 指針には「当該添加物が食品常在成分であること又は食品内

若しくは消化管内で分解して食品常在成分となることが科学的

に明らかな場合には、試験の一部について省略することができ

る。」との例外規定もありますが、キチングルカンはこの例外

に当てはまらないものと考えます。 
 今回、特別に資料の省略が可能と判断した理由を指針に鑑み

て明確にし、それを評価書の冒頭などに記裁すべきではないで

しょうか。指針で必要とされているデータを得ずとも指定の申

請が可能と考える事業者が今後現れかねないことを懸念しま

す。 

 食品安全委員会では、

添加物「キチングルカ

ン」について、評価書に

記載のとおり、添加物

「キチングルカン」は、

使用基準案において最終

食品の完成前に除去され

ることが規定されている

こと、不溶性であり、消

化管での吸収はほとんど

起こらないこと、ヒトの

介入試験において4.5 g/日
摂取しても毒性影響が認

められなかったことを総

合的に評価し、現時点で

得られている知見を検討

した結果、添加物「キチ

ングルカン」が添加物と

して適切に使用される場

合、安全性に懸念がない

と判断しました。 
 なお、添加物に関する

食品健康影響評価指針に

３ 今回の評価で適用した指針や考え方を明確にすべきです。 
 現在、添加物関連の食品健康影響評価指針については、「香

料」「酵素」「栄養成分関連添加物」に関する指針が策定されて
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おり、それ以外は「添加物に関する食品健康影帯評価指針」を

適用することになっています。「加工助剤（殺菌料及び抽出溶

媒）の食品健康影響評価の考え方」は同指針の附則とされてい

ます。 
 キチングルカンは最終的に食品として包装される前に食品か

ら除去されるため加工助剤に該当すると思われますが、殺菌料

や抽出溶媒ではありません。評価実施に際しては、採用した考

え方を明確にすることが必要です。今回、加工助剤の考え方を

取り入れているのであれば、それを評価害案で明確にした上で

ばく露マージンの評価を記載すべきと考えます。 
 一方で「加工助剤（殺菌料及び抽出溶媒）の食品健康影馨評

価の考え方」の適用範囲や評価に必要なデータも再検討し、明

確化すべきと考えます。 
以上 

参考文献 
[1] 食品安全委員会，添加物に関する食品健康影響評価指針 
(2010 年 5 月，2017 年 7 月改正）. 
https://www.fsc.go.jp/senmon/tenkabutu/index.data/For   
HP JP Supplement Approach for processing aids.pdf 

ついては、国際的な評価

基準の動向、国内外の科

学的知見等を勘案し、必

要があると認めるとき

は、本指針の規定につい

て検討を行い、その結果

に基づいて所要の改訂を

行いたいと考えておりま

す。 

４ 「推計に用いた菌株以外の菌株が使用されることが否定できな

いことから・・・十分に配慮する必要がある」 
「遺伝毒性に関する試験成績は限られているが、遺伝毒性は認

められないと判断」 
「遺伝毒性に関する試験成績は限られているが、遺伝毒性は認

められないと判断」 
「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

判断」 
「指定等要請者は、・・・と説明している」3 ヶ所 
「我が国において、キチングルカンは添加物として指定されて

いない」 
「食品添加物に関するコーデックス一般規格（GSFA）のリス

トに収載されていない」 
「食品安全委員会において、添加物「キチングルカン」の評価

はなされていない」 
「指定等要請者から、FAO/WHO 食品添加物専門家会議

（JECFA）におけるキチングルカンの評価に関する資料は提

出されていない」 
「発がん性及び生殖発生毒性については、試験が行われたとの

報告が認められないことから、評価できないと判断」 
これだけ疑念のある表現がなされている添加物は、諸外国でそ

れなりに使用されていても、我が国では認めてはならいないの

ではないでしょうか？ 
※ 頂いた御意見・情報をそのまま掲載しています。 


