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加工デンプンに係る食品健康影響評価に関する審議結果（案） 
についての御意見・情報の募集結果について 

 
 
１．実施期間  平成１９年１０月１１日～平成１９年１１月９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  ５通 

  
４．御意見・情報の概要及び添加物専門調査会の回答 
 

 御意見・情報の概要 専門調査会の回答 
1 【品目の概要】 

CAS番号のほか、コーデックス等の国際的な場

で使用されているINS番号が記載されるべき。 

評価対象物質の特定という観点か

らは、CAS 番号が適当と考えており、

食品添加物に固有である INS 番号を

記載する必要はないと考えます。ただ

し、今回の評価品目のうち、CAS 番号

がないものについては、INS 番号を追

記することとしました。 

2 【体内動態】 
二次資料を翻訳しまとめたに過ぎない。一次資

料の点検がなされるべき。また、その中に引用さ

れた unpublished report は確認しているのか。 

いわゆる国際汎用添加物について

は、従来から、JECFA 等の国際的な

評価機関の評価書や公表文献等を用

いて評価を進めております。また、評

価のためにより詳細な情報が必要と

思われる引用文献については別途取

り寄せて評価を進めております。な

お、今回の評価にあたり、取り寄せる

必要があるとされた引用文献の中に

unpublished report はございません

でした。 
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 御意見・情報の概要 専門調査会の回答 
3 【体内動態】 

ヒドロキシプロピルデンプンについて、「WHO 
Food Additives Series」（文献 3）では、Leegwater
＆Luten の 1971 年の文献を引用して「（消化分解

率は、）DS が 0.04 のとき、未加工デンプンの約

80%であった。」とされていることから、評価書

には「程度の差はあるものの共に消化酵素により

分解される」と記載されたものと考えられる。し

かし、原著には、パンクレアチン消化分解率は DS
が 0.23 のとき未加工デンプンの 20%、DS が 0.45
のとき未加工デンプンの 3.8%と大幅に減少（DS
の増加に対して対数的に減少）し、殆ど分解しな

いことが示されているので、（上述の）実験事実

と異なるのではないか。 

要請者から提出されている規格基

準案では、ヒドロキシプロピルデンプ

ンの置換度（DS）は、JECFA と同様

に 0.07（7.0%）以下とされていますの

で、それ以上の DS での使用は想定さ

れません。規定の DS の範囲内では、

未加工デンプンと比べて消化酵素に

よる分解率が 80%から大幅に減少す

ることは考えにくいと考えます。 
よって、ヒドロキシプロピルデンプ

ンについては、DS の違いにより「程

度の差はあるものの、未加工デンプン

と同様に消化酵素により加水分解さ

れる」と記載しております。 

4 【体内動態】 
ヒドロキシプロピル化リン酸架橋デンプンにつ

いて、「WHO Food Additives Series No.5」、「No.6」
に記載されている 1961 年の文献にしか評価書案

では触れられていない。それ以降の文献は検討さ

れた上で棄却されたのか。 

ご指摘の箇所は、[BIOCHEMICAL 
ASPECTS]の部分と思慮します。記載

されている 1961 年以降の報告のう

ち、消化分解率に影響する要因に関す

る記載は追記することとしますが、そ

れ以外は体内動態とは直接関係のな

い毒性試験結果であり、本評価書の体

内動態の項に記載する必要はないと

考えております。 

5 【体内動態】 
加工デンプンの DS あるいは架橋度の差による

一定時間後の消化酵素分解率の差は明らかである

から、体内動態に及ぼす DS あるいは架橋度の影

響をまず明らかにし、整理しなければならない。

評価書案においては、生化学に関する情報がま

とめられただけであり、体内動態に関する情報で

はない。 

消化酵素による分解率の違いにつ

いては、主に栄養学的な観点からの有

効性を評価する際に必要な事項と考

えておりますので、担当の厚生労働省

にお伝えします。 

なお、今回提出された安全性データ

において、未加工デンプンと比べた消

化酵素分解率の変化に伴う、栄養学的

な変化に起因すると考えられる影響

は認められておりません。 
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 御意見・情報の概要 専門調査会の回答 
6 【体内動態】 

調理過程が消化率等に与える影響をみることも

必要である。例えば、沸騰水浴で 10 分間加熱され

たタピオカ由来のリン酸架橋デンプンの摂取 22
時間後の消化酵素による分解率は、未加熱のそれ

に比べ大幅に高くなったことが示されている。 

調理過程には加熱等の様々な過程

が想定されますが、実際に食品として

長い食経験がある中で、これまでに安

全性に関して特段の問題は報告され

ておりません。また、JECFA 等の国

際的な評価機関においても、調理を施

していない加工デンプンを用いた試

験成績を基にリスク評価を行ってい

ます。 

7 【毒性】 
毒性試験の実施、文献調査にあたっては、試験

に供された加工デンプンの由来、DS あるいは架橋

度を確認し、記載しなければならない。 

提出された資料、文献から確認でき

る範囲で、可能な限り記載しておりま

す。なお、評価書案に記載している毒

性試験結果については、JECFA でも

評価に用いられたものであり、試料に

は JECFAの成分規格に準じたものが

使用されていると考えられます。 

8 【毒性】 
アセチル化酸化デンプン、酸化デンプン、ヒド

ロキシプロピルデンプン、リン酸架橋デンプンの

安全性の確認が、短期試験（90 日間反復投与毒性

試験）のみで、しかも二次資料を用いて評価され

ている。リン酸化デンプンの安全性の確認におい

ては、短期試験も行われていない。 
生化学データ等から、加工デンプンをひとまと

めに評価することはできない。試験に用いられた

試料の詳細を原著で確認し、試験が行われていな

いものについては追加試験をすべきである。 

添加物専門調査会においては、「今

回評価の対象となった 11 種類の加工

デンプンについて、提出された毒性試

験成績等は必ずしも網羅的なもので

はないが、それぞれの化学構造の類似

性及び認められている毒性影響から

総合的に判断し、これらをグループと

して評価することは可能」と評価して

おります。特に、リン酸化デンプンに

ついては、ご指摘のとおり、短期試験

もございませんが、第 21 回添加物専

門調査会において、他の加工デンプン

とまとめて評価することが可能であ

ることを確認しております。 

よって、今回の評価において、新た

に追加試験を行う必要はないと考え

ております。 
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 御意見・情報の概要 専門調査会の回答 
9 【摂取量】 

JECFA のモノグラフには、16 種類の加工デンプ

ンについて記載されている。評価対象以外の 5 種

類についても食品として摂取されているのであれ

ば、「一日摂取量の推計等」の項に反映されるべ

き。 

今回、要請者は、各加工デンプンの

それぞれの摂取量を確認できないこ

とから、加工デンプンの摂取量を、国

民健康・栄養調査における各食品の摂

取量データに、関連事業者より提出さ

れた加工デンプンの添加率を掛け合

わせることにより算出しており、現在

わが国で流通している加工デンプン

の全体の摂取量として推計しており

ます。 

10 【摂取量】 
提出された資料により、11 種類の加工デンプン

のそれぞれの摂取が確認されたのであれば、その

旨記載されるべき。確認されていないのであれば

確認すべき。１～３歳の乳幼児についても同様で

ある。 

上述のとおり、今回、要請者は、各

加工デンプンのそれぞれの摂取量を

確認できないことから、加工デンプン

の摂取量を、国民健康・栄養調査にお

ける各食品の摂取量データに、関連事

業者より提出された加工デンプンの

添加率を掛け合わせることにより算

出しております。 

添加物専門調査会においては 11 種

類の加工デンプンをまとめて評価す

ることが可能と評価した上で、11 種類

の加工デンプンの推定摂取量を基に

評価を行っております。 

11 【摂取量】 
企業秘密のため明確に引用できないが、加工デ

ンプンの業界の常識では、米国の食品用加工デン

プンの概略市場規模は年間少なくとも1.1 billion 
pounds（約500,000トン）であり、評価書案に記載

されている38,300トンとは一桁以上異なることを

お伝えしたい。 

添加物専門調査会としては、要請者

たるリスク管理機関から入手した情

報に基づき評価を行っております。ご

指摘については、リスク管理に関する

ご意見でもあることから、担当の厚生

労働省にお伝えします。 

12 【摂取量】 
守秘義務のため詳細はお伝えできないが、民間

調査会社の調査によると、英国におけるリン酸架

橋デンプン類の近未来の摂取予想量は9.0 g/ヒト/
日との推定がある。なお、資料は調査会社から購

入可能である。 

添加物専門調査会としては、要請者

たるリスク管理機関から入手した情

報に基づき評価を行っております。ご

指摘については、リスク管理に関する

ご意見でもあることから、担当の厚生

労働省にお伝えします。 
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 御意見・情報の概要 専門調査会の回答 
13 【国際機関等における評価】 

第 38 回 CCFAC において、離乳食に対する 4 種

の加工デンプンの添加上限を 5,000 mg/kg（0.5%）

とすることが Step8 で採択された。また、コーデ

ックス規格においては、乳幼児向けの穀類加工食

品に対する 11 種の加工デンプンの添加上限を

0.5%にすることなどが提案されていたと思う。 
また、摂取 22 時間後の消化酵素分解率がほぼゼ

ロで栄養源にならないものもあることから、乳幼

児向け食品への添加量が制限されることは当然で

ある。乳幼児の栄養に関する WHA 決議が尊重さ

れなければならない。 
規制しないのであれば、合理的、科学的な根拠

が必要である。 

ご指摘の乳幼児への使用について

は、現在、EU では規制されているも

のの、その根拠は明確でなく、米国で

は特段の規制がなされていないと承

知しております。 

また、添加物専門調査会の審議にお

いては、現時点で、EU の規制の根拠

とされているラット反復投与毒性試

験における腎臓の変化に関する評価

やわが国での乳幼児の加工デンプン

の平均摂取量の評価、わが国でこれま

でに安全性に関して特段の問題は指

摘されていないことなどから、使用を

規制しなければいけない合理的、科学

的な根拠がないと判断したものです。

ただし、乳幼児における加工デンプ

ンの摂取量の傾向を把握するために、

「乳幼児向け食品における加工デンプ

ンの使用についてモニタリングを実

施することを検討するべきである」こ

とを厚生労働省に伝えることとして

おります。 

なお、栄養学的な観点からのご指摘

は、担当の厚生労働省にお伝えしま

す。 

14 【国際機関等における評価】 
国際汎用添加物であるなら、GSFA との整合性

を図るべきである。GSFA では加工デンプンごと

に最大添加量（GMP とされる場合も含む）が定め

られているので、「適切に使用される場合」では

なく、「使用基準を設け適切に使用される場合」

とされるべき。 

添加物専門調査会においては、

「ADI を特定する必要はない。」と評

価しております。 

規格基準に対するご意見は、最終的

な検討を行う厚生労働省にお伝えし

ます。 
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 御意見・情報の概要 専門調査会の回答 
15 【全般的なご意見】 

本評価書案は、国際機関等の二次資料を翻訳あ

るいはまとめ、また安価な遺伝毒性試験の結果を

まとめたのみであって、一次資料の点検、試験に

供された試料が安全性評価を行うに適当であった

かどうか等が検討されたとは思えない。 
これでは、食品安全委員会としての独立した評

価がなされたとは言えないのではないか。 
 

添加物専門調査会の審議において

は、JECFA 等の国際的な評価機関、

米国及び EU における評価結果を評

価の参考にしております。 

いわゆる国際汎用添加物について

は、上述のとおり、従来から、二次資

料を確認の上、評価のためにより詳細

な情報が必要と思われる引用文献は

別途取り寄せるなどしており、また、

試験に供された試料については、提出

された資料、文献から確認できる範囲

で、可能な限り記載しております。 
従来から、評価を行うために追加の

資料が必要であると判断した場合に

は、より詳細な情報の提出、追加試験

の実施を要請者に指示するなど、最新

の科学的知見に基づき、中立公正に審

議を行っております。 
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 御意見・情報の概要 専門調査会の回答 
16 【全般的なご意見】 

なぜ遺伝毒性試験しか追加試験がなされなかっ

たのか、評価を行うに適当な試料が用いられたか、

また、なぜ短期試験すら実施されなかったのか、

実施されたが結果が思わしくないので公表されな

いのか、明確にしてほしい。 
この評価書案が、わが国の食品添加物の健康影

響評価の科学的レベルが極めて低く粗雑であるこ

とを証明することになるのではないか。 

遺伝毒性試験の追加試験について

は、食品安全委員会への食品健康影響

評価の依頼の前に、厚生労働省の指示

により実施されたものと承知してお

ります。 

添加物専門調査会においては、「今

回評価の対象となった 11 種類の加工

デンプンについて、提出された毒性試

験成績等は必ずしも網羅的なもので

はないが、それぞれの化学構造の類似

性及び認められている毒性影響から

総合的に判断し、これらをグループと

して評価することは可能」と評価して

おります。また、遺伝毒性試験につい

ても、「化学構造を考慮した 4 系統（酢

酸化系、酸化系、リン酸化系、架橋系）

のうち代表的な加工デンプンについ

て、いずれも陰性との報告があり、加

工デンプンは生体にとって特段問題

となる遺伝毒性を有するものではな

いと考えられる」と評価しておりま

す。 

よって、提出されたデータから十分

に評価は可能であり、不必要なデータ

を求めることが科学的であるとは考

えておりません。 

17 【その他】 
今回の取扱いの変更により、各社ではラベルの

改版が必要となり、経費の負担も伴うので、現在

使用しているラベルは再印刷する時期まで改版し

なくてもよいなど、十分な移行期間と弾力的な取

扱いをお願いしたい。 

ご指摘については、リスク管理に関

するご意見であることから、担当の厚

生労働省にお伝えします。 

18 【その他】 
指定に伴う製造制限等に一定のご配慮を頂きた

い。 

ご指摘については、リスク管理に関

するご意見であることから、担当の厚

生労働省にお伝えします。 

19 【その他】 
製造基準（使用薬品と純度の規定）はどのよう

になるのか、JECFAと同様と理解してよいのか。

ご指摘については、リスク管理に関

するご意見であることから、担当の厚

生労働省にお伝えします。 
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 御意見・情報の概要 専門調査会の回答 
20 【その他】 

製造許可にあたり、対象11品目は一括又は個別

のどちらの扱いになるのか。 

ご指摘については、リスク管理に関

するご意見であることから、担当の厚

生労働省にお伝えします。 

21 【その他】 
酸化デンプンについて、JECFAの規格ではカル

ボキシル基1.1%以下とある一方で、わが国では

0.1-1.1%と下限を追加することが提案されている。

分析方法の変更などの特殊な事情がない状況下

で、JECFAと外れる品質規格基準を盛り込むこと

は問題ではないか。 

ご指摘については、リスク管理に関

するご意見であることから、担当の厚

生労働省にお伝えします。 

22 【その他】 
 今回の加工デンプンの食品添加物指定の問題は

非常に特異的な事例ではないかと思う。加工でん

粉については、昭和59年以来、食品（食用デンプ

ン）として制限なしに食用に供されてきて健康障

害の報告事例もない物質が、今後は11品目に限っ

て食品添加物として一定の規制の下で流通・使用

されるようになる。これら加工デンプンの添加物

指定により健康上のリスクは減少しこそすれ増加

することはあり得ないと思われる。 

ご指摘のとおり、これまで無制限に

使用されてきた加工デンプンについ

て、添加物指定と同時に規格基準が設

けられると承知しており、添加物指定

の前と比較して、品質の確保及び向上

が期待されます。 

23 【その他】 
 でん粉原料用馬鈴しょは、北海道畑作農業の合

理的な輪作体系の確立に欠かすことのできない重

要な作物であり、更に農協を始めとするでん粉製

造業者は地域経済にとって重要な役割を担ってい

る。 

リスク評価及び管理に係る事項で

はございませんので、ご意見として頂

戴いたしました。 

24 【その他】 
今回の評価結果については、国産馬鈴しょでん

粉の販路面での新規用途確保に向け、糖化用向け

の安定供給と、付加価値の高い加工でん粉向けの

販路開拓が出来る仕組みの導入が図られることに

なるので、生産者としても評価したい。 

リスク評価及び管理に係る事項で

はございませんので、ご意見として頂

戴いたしました。 

25 【その他】 
今後は、加工でん粉等市場評価がより高い用途

向け販売への転換や、原料いもの生産・流通及び

いもでん粉の製造販売のコスト低減を図っていく

ことが不可欠であると考える。 

リスク評価及び管理に係る事項で

はございませんので、ご意見として頂

戴いたしました。 

 


