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用語の定義 
この概要書で用いる用語の定義は、次による。 

用  語 定   義 
酒税法 昭和 28 年法律第６号 

ワイン 酒税法第３条第 13 号に掲げる果実酒及び同条第 14 号に掲げる甘味果実酒 

シードル リンゴを原料とした酒類で、広義にはワインの一種に該当する 

その他の醸造酒 酒税法第３条第 19 号に掲げる酒類 

酸度 対象となる物品における酸の含有量。 
一般的には、酒石酸や硫酸の量に換算した値で表示される 

除酸 対象となる物品の酸度を減じる行為 
「減酸」と表記する場合もあるが、この概要書では「除酸」で統一する 

除酸剤 除酸のために用いられる物品 

常在成分 食品中に一般に存在する成分 

ADI Acceptable Daily Intake：一日摂取許容量 
CAS Chemical Abstracts Service 
CaT 酒石酸カルシウム 

CHL チャイニーズハムスター線維芽細胞 

ECHA European Chemicals Agency：欧州化学機関 

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

Einecs 欧州既存商業化学物質リスト 

EU European Union:欧州連合 
FAS WHO Food Additives Series 
FDA Food and Drug Administration. 米国食品医薬品局 

FemTA L-酒石酸ナトリウム（D-、meso 体との混合）と塩化第二鉄錯体 

GMP Good Manufacturing Practice：適正製造規範 
GRAS Generally Recognized As Safe 
INS International Numbering System 
JECFA FAO/WHO 合同食品添加物専門家会議 

KHT 酒石酸水素カリウム 

LLNA 局所リンパ節アッセイ 
NMRS FAO Nutrition Meeting Report Series 
NOAEL 無毒性量 

OIV Organisation international de la vigne et du vin：国際ブドウ・ワイン機構 
SCF Scientific Committee for Food 
SI Stimulation index:刺激指数 
TRS World Health Organization Technical Report Series 
UDS 不定期 DNA 合成 

V79 チャイニーズハムスター肺線維芽細胞 

W1-38 ヒト胚性肺細胞株 
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序 酒石酸カリウムの食品添加物指定の必要性 
 
  この概要書により指定要請する L－酒石酸カリウム及び DL－酒石酸カリウムは、その対象食品

をワインとし、L－酒石酸カリウムは過剰な酸を含んだワインの除酸、DL－酒石酸カリウムは主
に過剰に含有されるカルシウムを除去する目的で使用する（付随して除酸効果もある）。 

ワインは主としてブドウを原料とし、これを破砕あるいは破砕・圧搾して、アルコール発酵す
るという、比較的シンプルな工程により造られるため、その品質は原料であるブドウの品質、さ
らには毎年の気象に大きく影響される。ワインの味を構成する要素の中でも酸味は特に重要なも
ので、その強さは原料ブドウに由来する酒石酸、リンゴ酸等の有機酸の含有量に左右されるとこ
ろが大きい。この含有量は気象条件の影響を受け、過剰な有機酸を含んだブドウからワインを製
造し酸味が過剰となる場合には、ブドウ果汁又は製造されたワインについて除酸することが一般
的に行われている [1] [2]。 

特に寒冷年や北海道などの寒冷地においては、原料ブドウの有機酸含有量がしばしば過剰とな
ることから、除酸はワインの品質を維持する上で重要な工程である。さらに、海外からの輸入ワ
イン（国内流通量の約７割近くを占める [3])との競争を考慮するに、日本はブドウ生育期間中の
日照時間が少なく降雨量が多いため、ワインの味わいを整える操作が欧米以上に必要とされる。
これを克服する観点からも、安価かつ簡便な除酸方法の実現が期待される。除酸は直接ワインの
香味を整えるだけでなく、一部のワインの製造において用いる、アルコール発酵に続く微生物が
関与する工程（乳酸菌によるマロラクティック発酵）において、予め過剰な酸を減少させておく
ことで微生物の生育環境を整える役割も有する [1] [4] [5]。 

 
また、ワインに含まれる酒石酸は、ワインに比較的多量に含まれる [6] [7]陽イオンであるカリ

ウムやカルシウムと塩を形成し、しばしばその結晶が不溶化し沈殿物となることが知られている 
[1] [8]。瓶詰されたワインにこの沈殿物が発生すると商品価値を低下させ、場合によっては消費者
に沈殿結晶をガラス片と混同され、製品回収等の事態につながることもある。この結晶は酒石（し
ゅせき）と呼ばれ、ほとんどはＬ－酒石酸水素カリウム又は酒石酸カルシウム（Ｌ－又はＤＬ－、
後述。）からなる。 

 
 一方ワイン中のカルシウムは、ブドウ成分に由来するほか、ワイン製造に使用されるコンク

リート容器、ろ紙、ベントナイト、除酸剤として利用される炭酸カルシウム、農薬（ボルドー液）
などから持ち込まれることもあり、過剰に含有された場合は酒石析出の原因にもなり、DL－酒石
酸カリウムを利用して予めカルシウム濃度を低下させておくことが行われる。 

 
このように、ワイン（ぶどう果汁）は L―酒石酸やカルシウム、カリウムなどの含有成分が自然

に塩を形成し不溶化しオリ引きなどの操作で除去されているが、これを人為的に誘導することで
これらの成分含量を調整できると考えられてきた。酸が過多な場合は、L―酒石酸水素カリウムの
沈殿を誘導し、ワイン（ぶどう果汁）中の L―酒石酸を減少させることで除酸でき、またカルシウ
ムが過多な場合は、溶解度が極めて低い DL―酒石酸カルシウムの沈殿を誘導すればカルシウムが
除去できると考えられてきた。なお、これらの結晶はいずれも酒石と呼ばれる。 
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酒石酸カリウム（Ｌ－酒石酸カリウム及びＤＬ－酒石酸カリウム）は、ワインの常在成分から

構成され、後述するように安価で簡便に取り扱うことができる資材である。また、最終製品とな
る前のワインに添加してワイン中の過剰な酸等の成分と結合して強制的に酒石を生じさせ、その
酒石をろ過で除去することで使用する、ワイン成分への影響の少ない除酸剤又は酒石発生防止剤
として海外では知られている。さらにＥＵではＬ－酒石酸カリウムは有機ワイン  (le vin 
biologique) にも使用できる資材として認められている [9]。我が国のワイン製造においても、酒石
酸カリウムを使用できることは、我が国のワイン業界にとって極めて有益なものであり、食品添
加物として指定されることが期待される。 

 
  なお、酒石酸カリウムは、酒石酸が有する２個のカルボキシル基がすべてカリウムに置換され

ているため、中性「（仏）neutre、（英）neutral」と付して呼称することがある。 
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Ⅰ．添加物の概要 
１．名称及び用途 
  （１）Ｌ－酒石酸カリウム 
      名称 ：（和名）Ｌ－酒石酸カリウム、d –酒石酸カリウム、中性酒石酸カリウム [10]  
             L–2,3-ジヒドロキシブタン二酸ジカリウム(IUPAC 名) [11] [12] 

    （英名）Dipotassium L-Tartrate [12] [13] 
Potassium L-Tartrate, Neutral Potassium Tartrate [10] [11] [12]  

        Dipotassium-L-2,3-Dihydroxybutanedioate(IUPAC 名) [11] [12] 
                 
       Einecs ：213-067-8 [11] 

INS 番号：336(ⅱ) [12] [14] [15]  
CAS 登録番号： 
6100-19-2（1/2 水和物（ヘミ水和物）、一般に市場に流通している商品はこれに該当） [16] 

          EU 食品添加物番号：E336 [17] 
用途：製造用剤、水素イオン濃度調整剤（除酸剤） [9] [12] [15] [18] 
 

  （２）ＤＬ－酒石酸カリウム 
     名称 ：（和名） DＬ－酒石酸カリウム、dl-酒石酸カリウム、ラセミ酸カリウム、中性

酒石酸（ＤＬ）カリウム 、 [10] [19]  
             D,L–2,3-ジヒドロキシブタン二酸ジカリウム(IUPAC 名) [11] [19] 
         （英名）Dipotassium DL-Tartrate [19] [13] 

Potassium D,L-tartrate, Potassium Racemate,  [19] 
             Dipotassium- D,L-2,3- Dihydroxybutanedioate(IUPAC 名) [11] [19] 

Einecs、INS 番号、CAS 登録番号、EU 食品添加物番号：いずれもなし 
用途 ： 製造用剤 [15] [19] 

 
２．起源または発見の経緯 
 （１）ワインの酸味と酒石 

ワインの品質は収穫された原料ブドウの成分によって決まる。ブドウの成分は各年の天候
に左右され、特に低温や日照時間不足の年には酸味成分である酒石酸、リンゴ酸等の有機酸
を過剰に含有し（表１、表２）、結果としてワインを酸味過剰なものとする。このような年で
はワインの過剰な酸味をやわらげることが極めて重要となり、このために化学的あるいは物
理化学的処理や微生物の利用（マロラクチック発酵）が行われる [8]。 

一方で、ワインは保管中に自然に酒石の沈殿が起こり、商品価値を損なう一方で、ワイン
の酸味が和らぐことが経験的に知られていた。これは酒石酸の含有量が減ることで酸味が和
らぐことを意味しており、これを強制的に起こす化学的処理による除酸は、最も古くから採
用されてきた操作である。 

 
 

 



 7 / 76 
 

 （２）酒石酸の光学異性体 
酒石酸には、Ｌ（＋）、Ｄ（－）、メソ、ＤＬ（ラセミ体）の光学異性体が存在し、自然状

態ではＬ（＋）型であるが、ワインの貯蔵熟成中にわずかにＬ（＋）型からＤ（－）型に変
化し、ラセミ体（ＤＬ）の結晶も生成することも報告されている [4] [10] [20]。 

古くは 1820 年ごろに、Berzelius は、ワイン醸造中に沈殿した酒石から右旋性を有するＬ－
酒石酸水素カリウムを見出し、一方で別の旋光性を示さない結晶も見出した [21]。これをブ
ドウ酸（ラセミ酸）と称し、後にこれが酒石酸（塩）のラセミ体であると解明される。 

ラセミ体は、等量のＬ（＋）及びＤ（－）型の酒石酸からなる結晶で、Ｌ（＋）又はＤ（－）
型それぞれ単独からなる結晶と比較して旋光性を示さないほか、溶解度などで異なる性質を
持ち、瓶詰ワイン中の酒石ではカルシウム塩としてＤＬ－酒石酸カルシウムが含まれること
も知られている。このような酒石の発生と共に、光学活性について研究が進み、ラセミ体の
酒石酸やその塩は溶解度が極めて低いことも知られるようになる。この現象を人為的に利用
することで、ワイン中の過剰なカルシウムを除去し、酒石発生防止に役立てるという研究が
されてきた [4] [22]。 

 
 （３）酒石の強制生成 除酸 

ワインに適当な除酸剤を添加し、酒石を強制的に生成させ、これをろ過除去することで除
酸が達成できる。除酸剤としては、欧米で使用されているものには炭酸カルシウムや炭酸カ
リウム、炭酸水素カリウム、Ｌ－酒石酸カリウムなどがあげられ、これらはいずれもワイン
中で酒石の形成を促進させ沈降除去することを目的に使用される（陰イオンである、炭酸イ
オン及び酒石酸イオンはワインの常在成分であり、そのうち炭酸イオンは飛散してワイン中
から消失する。）（式１）。なかでも、炭酸カルシウムとＬ－酒石酸カリウムは古くからワイン
の除酸剤として使用され、例えばフランスでは、1919 年１月 22 日付け行政規則第３条で地域
農業委員会の同意を得て、省令で除酸剤の使用を定めるとし、その中で中性酒石酸カリウム
も記載されている [23]。また 1931 年 10 月には､フランス国省令でＬ－酒石酸カリウムと､炭
酸カルシウムの使用を認めるという記録もある [24]。Ｌ－酒石酸カリウムはワインの常在成
分であるＬ－酒石酸とカリウムからなることもあり、徐々に安心して使用できる除酸剤とし
て知られるようになってきた [23]。 

 
   表１．年度によるブドウ果汁の酸量（総酸）の変動 ボルドーグラーブ地区 [25] 

ブドウ品種 1987 1988 1989 1990 1991 1992 1993 1994 1995 1996 

Sauvignon b. 7.65 7.96 9.03 6.58 10.4 9.33 7.96 8.87 7.96 11.0 

Sémillon 6.58 6.12 7.19 4.90 9.64 7.19 6.43 6.89 5.51 7.96 

  数字は総酸 g/L（硫酸→酒石酸換算（硫酸分子量:98、酒石酸分子量 150 として））  
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表２．ワイン中の主な有機酸とミネラル成分 [6] 

成分 有機酸 ミネラル 

酒石酸 リンゴ酸 乳酸 カリウム カルシウム ナトリウム 

果汁 2.0-10 1.0-8.0 0 1.5-2.5 0.04-0.25 T-0.20 

ワイン 1.0-6.0 0.0-6.0 1.0-5.0 0.45-1.75 0.01-0.21 T-0.44 

       数字は含有量 g/L    T:trace 
 
 
   式１．除酸の例 [26]  
     炭酸カルシウム：   CaCO3 + TH２  ⇒ TCa ↓ +  CO2 ↑ + H2O 
     炭酸カリウム ：   K2CO3 + 2H+ + 2TH- ⇒ 2THK↓ + CO2 ↑+ H2O 
        炭酸水素カリウム： KHCO3 + TH２  ⇒  THK ↓ +  CO2 ↑+ H2O 

Ｌ－酒石酸カリウム：   TK2 + H+ + TH-  ⇒ 2THK↓ 
      ＊）THK：酒石酸水素カリウム（沈降）、 TCa：酒石酸カルシウム（沈降） 
        TH２：酒石酸、TH-：酒石酸水素イオン、TK２：酒石酸カリウム 
 
 （４）酒石の強制生成 カルシウム除去（を通じた酒石発生防止） 

ワイン中に過剰のカルシウムが含まれると、瓶詰された製品ワイン中で徐々に酒石が形成
され、商品価値を損なうことから、ワイン中の過剰なカルシウムは除去しておくことが望ま
しい。そこで、カルシウムと不溶性の塩を形成する酒石発生防止剤を添加し、酒石を強制的
に生成させ、これをろ過除去することで、過剰のカルシウム除去が達成できる。歴史的には、
シュウ酸を用いたカルシウム除去から始まり、これに変わる方法として、ＤＬ－酒石酸の利
用が研究されていたが、pH や他のワイン成分との関係で充分なコントロールはできなかった 
[27]。一方で保護コロイドの濃度が高い場合や低い pH では沈殿は起きないこと、攪拌すれば
比較的短時間で沈殿することも知られてきた [28] [29]。さらに実用上の視点からも研究は進
み、例えば補酸が必要な場合には先に（高い pH 状態で）ＤＬ－酒石酸による処理とろ過を行
い、この後で補酸することや、目指すカルシウム濃度はワインの pH や保護コロイドの存在に
依存することに注意しなければならないことがわかってきた [29]。これらの研究や実用化は
イタリアで活発に行われていたが、ボルドー大学でも追試され同様の結果が得られている 
[30]。 

    
     式２．ＤＬ－酒石酸カリウムの反応 
            DL-TK2＋Ca２＋ ⇒ ２K＋＋DL-TCa↓ 
      ＊）DL-TK２：ＤＬ－酒石酸カリウム、 DL-TCa：ＤＬ－酒石酸カルシウム（沈降） 
 
    式２にＤＬ－酒石酸カリウムをワインに添加した時の成分の変化を簡略化し記載した。Ｄ

Ｌ－酒石酸カリウムはワイン中で２価の陰イオンである酒石酸イオン（ＤＬ型）と２つのカ
リウムイオンに解離する。酒石酸イオンはワイン中の Ca2+とラセミ体（ＤＬ型）の塩を形成
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し、溶解度が極めて低いため（後述）、結晶は迅速に沈降する。上述の保護コロイドは、結晶
成長を阻害し沈降を妨害する効果を有する。 

他方、２つのカリウムイオンはワイン由来のＬ－酒石酸（通常のワインの pH 領域（およそ
3～4[135]）ではＬ－酒石酸水素イオンとして存在することが多い）と２分子のＬ－酒石酸水
素カリウムを形成し、場合によっては結晶化、沈降することで、ワインの除酸につながるこ
ともある（ワインの状態により、そのまま遊離状態で存在する場合もある）と推察される。 

    現在では、ＤＬ－酒石酸（我が国では指定添加物）又はＤＬ－酒石酸カリウムを利用した
過剰カルシウムの除去が普及してきた。 

 
３．諸外国における使用状況 

ワインに関する国際機関である OIV（我が国は未加盟。）や EU を始め多くの国では、ワイン（ブ
ドウ生産物）についてはその製造に関し、全ての操作や使用資材等をポジティブリストとしてま
とめている。これは Oenological Practices（仏 Pratique œnologique）と呼ばれ、OIV では、資材等に
ついてその使用目的に応じ添加物又は加工助剤（Processing aid）に区別し、リストとして定めてい
る。各国・地域が定めている Oenological Practices については国・地域により違いがあるが、ワイ
ンが国際性の高い商品であることから、相互に承認する協定（一方の国・地域でその Oenological 
Practices に従い製造されたワインは、他方の国・地域で市場流通させることができる）が締結され
ている例もある [31] [32] [33]。 

 
    （１）CODEX 
          CODEX の GSFA（General Standard for Food Additives）では、酒石酸カリウム（Ｌ型、Ｄ

Ｌ型のいずれも）は登録されていない。酒石酸関係では、Table 1 に L－酒石酸、L－酒石
酸ナトリウム、L－酒石酸カリウム・ナトリウムが登録されている。関係する使用対象と使
用上限は、シードル（14.2.2）では 2000 mg/kg、wines(other than grape)（14.2.4）では 4000 mg/kg
までとしている（通常のブドウを原料とするワイン（14.2.3）に関する基準はない（2018
年）） [34]。 

 
  （２）OIV 

OIV2では、添加物の使用も含めたワインの製造方法について、Oenological Practices とし
て細かく規定されており、ワイン製造の世界的な標準として扱われ始めている [35]。 

 
イ Ｌ－酒石酸カリウム 

Oenological Practices において、低温等の気象の年には、ワインの酸味を和らげる目的で
指定した除酸剤の使用を推奨しており、果汁、ワインの包括的な除酸方法についての決議 

                                                      
2 1924 年に発足し、2001 年 4 月 3 日に国際協定により設立された政府間組織。フランスやイタリアをはじめ
とする 47 か国のワイン生産国が加盟しており、主な役割の 1 つとして、ブドウの栽培規則からワインの醸造
法、ラベルの表示までワインに関する国際基準を加盟国間で審議し決定している [128]。 
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(resolution) と、化学物質（除酸剤）を使用した果汁、ワインの除酸についての決議をも
とに、使用可能な除酸剤の種類や使用制限などが Oenological Practices としてまとめられ
ている [36] 。 

      Ｌ－酒石酸カリウムについては、果汁並びにワインでも除酸剤として使用でき、それ
ぞれの場合で除酸処理後の酒石酸含量が１g/L を下回らない範囲での使用が認められて
いる [36]。 

 
ロ ＤＬ－酒石酸カリウム 

ＤＬ－酒石酸カリウムは、ＤＬ－酒石酸とともに、Oenological Practices においてブドウ
果汁あるいはワイン中の過剰なカルシウムを除去する目的で使用することを認めている 
[36] 。さらに、ワインへの使用資材（添加物、加工助剤等）についての規格等を別途定
めている International Oenological Codex [19]においては、ブドウ果汁やワイン中の過剰カ
ルシウムの除去と合わせて除酸の効果も記載している（式１参照）。 

なお OIV ではＬ－酒石酸カリウム、ＤＬ－酒石酸カリウム及びＤＬ－酒石酸のいずれ
も「加工助剤」と分類されている [37]。 

 
  （３）ＥＵ 
     ＥＵ域内で使用が認められている食品添加物は、欧州議会・閣僚理事会規則1333/2008 [38]

と欧州委員会規則 [17]で定められており、この中の Annex Ⅱ及びⅢ [17] [38]で認可された
食品添加物名と使用条件が記載されている。 

Ｌ－酒石酸カリウムは AnnexⅡにおいて、Part B (List of All Additives) の 3  (Additives 
other than colours and sweeteners) に掲名されており、E-code として E336 が与えられている。
さらに Part C (Definitions of Group of Additives) においては「(1) Group Ⅰ」に分類されており、
その使用限度は具体的な数字が示されることなく「適量 quantum satis」と定められている。
また、Ｌ－酒石酸カリウムが使用できる対象食品は Part D に定める食品カテゴリーに従い、
Part E において定められており、瓶詰・缶詰された果物、野菜（カテゴリー 4.2.3）、食卓粉
末甘味量（11.4.2）、同タブレット（11.4.3）、ブドウジュース（14.1.2）については適量 (quantum 
satis) 使用、子供むけビスケット・ラスク（13.1.3）では最大使用量 5g/kg と規定されている。
またＬ－酒石酸カリウムが属す Group Ⅰ全体について、加熱殺菌発酵乳製品（01.3、01.4）
等への使用も認められてあり、Ｌ－酒石酸カリウムの使用は様々な食品で認められている 
[17] [38]。なお、上記の Annex Ⅱ の改正版は欧州委員会規則 1129/2011 にまとめられてい
る [17]。 

上記の E336 により指定されている食品添加物の名称は、単に「酒石酸カリウム」とされ
ており、光学異性の指定はされていない。しかし、上記 Annex Ⅱ、Ⅲに記載された物質は、
別の欧州委員会規則 [39]でそれぞれの規格基準が定められており、この規則の規格では酒
石酸及び酒石酸カリウムを含む各種酒石酸塩についてＬ（＋）との記載がある。したがって、
ＤＬ－酒石酸カリウムについては、食品添加物規則の Annex Ⅱ、Ⅲには包含されていない
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と考えられる。ただし、Annex Ⅱ、Ⅲはそもそも加工助剤については指定対象とはしていな
い [38]。 

    ワインへの添加物や加工助剤の使用の詳細については、別の欧州委員会規則 606/2009 に記
載の Oenological Practices において定められている [40]。 

イ Ｌ－酒石酸カリウム 
欧州委員会規則 606/2009 の Annex Ⅰ A 表の No.13 に、ワインに使用できる除酸剤が列

記され、Ｌ－酒石酸カリウムもここに収載されている [40]。使用制限については、
Oenological Practices を収載している欧州委員会規則(606/2009)の中や、別の欧州委員会規
則 (479/2008 Annex V point c, d) [41]で定められている。これらによると、ブドウ果汁とワ
インに対して使用でき、ブドウ収穫地域等の条件にもよるが、最大で総酸の減少分として
1g/L（酒石酸換算）を上回らない範囲での除酸操作を行うことが認められている [41]。 

ロ ＤＬ－酒石酸カリウム 
Ｌ－酒石酸カリウムと同様、欧州委員会規則 606/2009 の Annex Ⅰ A 表の No.29 に、Ｄ

Ｌ－酒石酸の中性カリウム塩として収載され、過剰のカルシウムを沈殿させる目的での使
用を定めている。使用にあたっての条件として、Annex ⅠA paragraph 29 ではエノログ（ワ
イン醸造技術管理士）あるいは知識のある技術者の監督下で行うことや、別の欧州閣僚理
事会規則 (479/2008) [41]で定められている品目（Annex Ⅳ. 1,3,4,5,6,7,8,9,15,16 ワイン、
酒精強化ワイン、スパークリングワインなどでブドウ果汁や濃縮ブドウ搾汁は含まない）
に限っての使用としている。 

 
  （４）米国 
     米国では食品添加物としてＬ－酒石酸カリウム及びＤＬ－酒石酸カリウムは収載されて

いないが、類似の L-酒石酸水素カリウムや L-酒石酸塩としての L-酒石酸ナトリウム、L-
酒石酸カリウムナトリウムなどがいずれも GRAS (Generally Recognized As Safe) 物質とし
て収載されている [42]。また、EU 域内からの輸入ワインについては酒石酸カリウムで処理
されたワインもアメリカ国内で流通できることとなっている [33]。 

 
  （５）オーストラリア 
     オーストラリアにおいては、食品添加物や加工助剤はポジティブリスト制となっており、

食品添加物と加工助剤は別の法律にまとめられている。全ての食品添加物は、食品添加物
に関する法律 [43]の Section 3 の別表１ (schedule 1) のほか、対象食品によっては別表２～
４に収載されている。別表１において酒石酸カリウム（異性体の指定はされていない）が
掲名されており、対象食品に果実・野菜ジュース (14.1.2.1)、ワイン、スパークリングワイ
ン (14.2.2)、ミード、果実・野菜ワイン (14.2.4) への使用が、GMP の下での使用が認めら
れている。また加工助剤については、Australia New Zealand Food Standards Code の schedule 
18 [44]にまとめられているが、こちらのリストに酒石酸カリウムは掲名されていない。 

一方、多くの国と同じように、オーストラリアにおいてもワイン製造に使用可能な資材は
一般食品に関する規則とは別に、ワイン製造についての規則（Oenological Practices） [45]
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において定められているが、類縁物質としては酒石酸、酒石酸水素カリウム、酒石酸カルシ
ウム（ともに異性体区別の記載はない。）は掲名されているにもかかわらず、酒石酸カリウ
ムは掲名されていない。なお、例外として、EU 域内からの輸入ワインについては米国と同
様に酒石酸カリウムで処理されたワインもオーストラリア国内で流通できることとなって
いる [32]。 

 
  （６）その他 
     上記以外でも、チリ等ではワインの添加物に関しＥＵと包括的相互承認を結び、Ｌ－酒

石酸カリウムを使用した EU 産ワインの流通を認めている [31]。 
また、カナダでは、Ｌ－酒石酸カリウムは「Lists of Permitted Food Additives」 [18]に収載

され、シードルの pH 調整剤として GMP の下での使用が認められている。 
 
  （７）日本 
     我が国においては、Ｌ－酒石酸カリウム及びＤＬ－酒石酸カリウムは食品添加物として

指定されていないが、酒石酸、酒石酸水素カリウム及び酒石酸ナトリウム（いずれもＬ型
及びＤＬ型の双方）は食品添加物として指定されており、酒税法においても、酒石酸及び
酒石酸水素カリウムについては製成後のワインに添加することが認められている [46] [47]。
なお、酒石酸水素カリウムは、Ｌ型、ＤＬ型とも専ら酒石の生成を促すための種結晶とし
て用いられている。 

 
 
４．国際機関等における安全性評価 
  （１）日本国内の評価 
     Ｌ－酒石酸カリウムは、天然に遊離状態の酒石酸やカリウム塩として果実など広く植物

界に存在する [10]。Ｌ－酒石酸の一部はワインの貯蔵熟成中にＤ－酒石酸に変化し、Ｌ－
酒石酸と一体となってラセミ体（ＤＬ－酒石酸塩）の結晶を形成することも知られている。 

酒石酸カリウム自体に対し行われた国内の安全性評価はみられないが、酒石酸カリウムは
水に対する溶解度が高く（Ｌ－酒石酸カリウム 1/2 水和塩の場合、15.6℃の水 100g に 153g、
ＤＬ－酒石酸カリウムの場合、25℃の水 100g に 103.1g が、それぞれ可溶 [10]。）、解離した
カリウムとＬ－又はＤ－酒石酸はワインの常在成分でもある [6] [7]。 

 
イ カリウムについて 

      食品安全委員会では、カリウム塩の添加物について、硫酸カリウムの評価を行ってい
る。2013 年１月に評価結果が通知され、適切に使用されれば安全性に問題はなく、一日
摂取許容量を特定する必要はないと結論づけている。添加物評価書によると、「摂取され
たカリウムは 80～90%は尿中に排泄され残りのカリウムは糞便で排泄される。またカリ
ウムは腎臓により、ろ過、再吸収、排泄が行われ、アルドステロンの影響により、血中
濃度が正常にたもたれる。また、カリウムイオンは尿細管の交換機構によりナトリウム
イオンの代わりに排泄される」とされている。 
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また、「入手したカリウム塩を被検物質とした毒性試験成績からは、NOAEL を得るこ
とができる知見はないと判断したが、カリウムがヒトの結腸、尿中及び各器官中において
広く分布する物質であること、多くのカリウム塩が既に添加物として指定され、長い食経
験があること、ヒトに塩化カリウムを投与した試験において特段の有害影響が認められな
かったこと、栄養量として摂取すべき目標量（18 歳以上の男女で 2,700mg～3,000mg/人/
日）が定められていること及び添加物「硫酸カリウム」からのカリウムの推定一日摂取量
（カリウムとして 33.4mg）が、現在のカリウムの一日摂取量（2,200mg）の約 1.5%と非
常にすくないことを総合的に評価し、添加物として適切に使用される場合、添加物「硫酸
カリウム」に由来するカリウムは安全性に懸念がないと判断した」とされている [48]。 

なお、2017 年に硫酸アルミニウムアンモニウム、硫酸アルミニウムカリウムの食品安
全委員会の評価書では、カリウムイオンについては「硫酸カリウム」の評価書（2013 年）
で既に検討され、安全性に懸念を示すような知見は認められず、またその後の新たな知見
が認められないため、本評価書では体内動態及び毒性の検討は行わないとしている [49]。 

      
    ロ 酒石酸について 

        食品添加物として許可されている酒石酸では、食品衛生法別表第１に(百五十七)ＤＬ－
酒石酸（dｌ－酒石酸）及び(百五十八)Ｌ－酒石酸（ｄ－酒石酸）、（百五十九）DL－酒石
酸水素カリウム（dｌ－酒石酸水素カリウム又は DL－重酒石酸カリウム）及び（百六十）
L－酒石酸水素カリウム（d－酒石酸水素カリウム又は L－重酒石酸カリウム）、（百六十
一）Ｌ－酒石酸ナトリウム（dｌ－酒石酸ナトリウム）及び(百六十二)DＬ－酒石酸ナト
リウム（ｄ－酒石酸ナトリウム）、が収載されている [50]。いずれも食品添加物規格は定
められているが、使用基準は定められていない。食品安全委員会における安全性評価は
確認できない。 

 
  （２）JECFA における安全性評価 

      酒石酸カリウムについては、1973 年第 17 回 JECFA 会議で、Ｌ－酒石酸及びＬ－酒石酸
のカリウム、ナトリウム、カリウム-ナトリウム塩の安全性評価や毒性について報告
（TRS(World Health Organization Technical Report Series) No.539, NMRS(FAO Nutrition 
Meeting Report Series )No. 53）されている [51]。ラットの長期間にわたる試験結果でも問
題は認められず、また古くから医薬分野で利用されてきている。また評価は、過去の実験
データ及び、酒石酸は代謝的不活性であること、食品の常在成分であることに基づき行わ
れた。ヒトに対する ADI は 0-30 mg/kg 体重（Ｌ－酒石酸として）と見積もっている [51]。        

その後、1977 年の第 21 回 JECFA 会議で（TRS No.617）Ｌ－酒石酸水素ナトリウム及び
ＤＬ－酒石酸水素ナトリウムの代謝に関する知見と、両添加物の毒性に関するデータ、Ｌ
－酒石酸水素ナトリウムのラットでの長期毒性研究結果が示されている [52]。 

代謝に関する知見では、両添加物を 7 日間ラットに高濃度給餌後、ほとんどの組織から
速やかに排出されている。しかし、―ＤＬ－酒石酸水素ナトリウムでは腎臓にいくらかが
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蓄積され、腎臓肥大も観察されたが、Ｌ－酒石酸水素ナトリウムではこれらのことはなか
った。 

毒性試験では、長期間に渡る（具体的な期間は明記されていない）ラットへのＬ－酒石
酸水素ナトリウムの給餌の結果、明らかに発ガン性は認められない。この研究で特に腎機
能や病理に注目したが、高濃度投与（7.68%）でも有害性は認められなかった。成長阻害に
ついては、最も低濃度（2.56%）の投与でも観察されているが、これは極めて一時的な現象
であった。成長阻害はこの添加物の毒性による結果ではなく、代謝不活性と給餌の不味に
よる結果と考えられる。この研究の投与レベルでは、組織への毒性は認められない。7.68%
の摂取は 3,000 mg/kg/day（酒石酸として）に相当する。ヒトに対するＬ－酒石酸ナトリウ
ムの ADI は 0-30 mg/kg/day（酒石酸として）は妥当とするが、ＤＬ－酒石酸ナトリウムに
ついてはまだデータが不十分だとしている。 

なお、同年の WHO Food Additives Series FAS 12 [53]では、次の記述が見られる。 
Ｌ－酒石酸は人体に対し不活性で、摂取された酒石酸の 20%は尿中で排泄され、残りは

腸管で細菌に分解されるまで吸収されない。これらの研究と対照的なデータとして、男性
に対して筋肉内注射で注入された場合は、Ｌ－酒石酸、Ｄ－酒石酸ともに尿中で排泄され
る割合は、経口摂取の場合よりもわずかに少ない。 

ＤＬ－酒石酸水素ナトリウム（14C）とＬ－酒石酸水素ナトリウム（14C）をラットに連続
して７日間 2.73 g/kg/day 与えた実験では、血液と骨中でそれぞれ最終投与後 3 時間後、12
時間後にＤＬ型はではピークを観察したが、Ｌ型では共に 1 時間後であった。また、半減
期はそれぞれＤＬ型で 6.5 日、2.5 日、Ｌ型では 5.9 日、9.0 日であった。同時に対照と比較
した体重当たりの腎臓重量はＤＬ型で増加したが、Ｌ型では変化がなかった。 

この実験結果から、ＤＬ－酒石酸水素ナトリウム（14C）の反復経口摂取では、放射能は
24 時間後は胃腸管、肝臓、腎臓、骨と関連し、48 時間後と 8 日後は骨と腎臓の果粒状沈着
物にのみ関係がみられる。 

1983 年の第 27 回 JECFA 会議（TRS No.696）では、ＤＬ－酒石酸及びアンモニウム、カ
ルシウム、マグネシウム塩が評価された。ＤＬ－酒石酸の規格については、現状の仮規格
案を見直し、これを案としている [54]。一方でＤＬ－酒石酸の ADI については新たなデー
タの提示がなく定められていない。 

2017 年の第 84 回 JECFA 会議ではメタ酒石酸の評価が行われた（TRS No. 1007） [55]。
この中で酒石酸カリウムの評価も検討され、第 17 回専門家委員会及び第 21 回専門家委員
会の評価を追認し、Ｌ－酒石酸およびこのカリウム塩、ナトリウム塩、カリウム-ナトリウ
ム塩の ADI 0～30 mg （Ｌ－酒石酸として）/kg 体重は妥当性があるとし、同時にメタ酒石
酸にも適用すると報告している。一方で、ＤＬ－酒石酸及びその塩類については、この値
を適用するのにはデータが不十分としている。 

 
 

  （３）EFSA における安全性評価 
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     EFSA でのＬ－酒石酸カリウムの安全性評価データは見当たらない。しかし同類の評価と
して、Ｌ－酒石酸ナトリウムと塩化第二鉄錯体（FemTA）の Scientific Opinion（2015 年）
が報告されている [56]。なお、1991 年に SCF（Scientific Committee for Food）は、JECFA
により設定された酒石酸、酒石酸塩の ADI 30 mg/kg bw per day は妥当であるとし、一方で
はＤＬ－酒石酸及びこの塩類の ADI についてはＬ－酒石酸の ADI を適用するには不十分で
あるとしている [57]。 

 
  （４）FDA の安全性評価 
     FDA での酒石酸カリウムの安全性評価は見当たらないが、類似の酒石酸水素カリウム、

酒石酸カリウム-ナトリウム、酒石酸ナトリウム、酒石酸の評価レポートがある [58]。FDA
と契約を結び当該レポートを作成した FASEB（米国実験生物学会連合会）の意見として以
下のように記載されている。 

     酒石酸塩類は、多くの果実中に含有されワイン中では高濃度で存在する。消費者への暴
露データでは、酒石酸と食品添加物として使用された酒石酸水素カリウムはそれぞれ 6mg
ほどが日常的に摂取されている（これは成人で約 0.2 mg/kg bw に相当）。また文献では、食
品に添加された酒石酸塩類には生物学側面では差がなく、毒性は摂取量に関係することが
示されている。酒石酸塩は、いくつかの動物種に対して、腎臓障害を誘発することが報告
されているが、これらは大用量を注射により投与した場合だけである。毎日 2.3 g/kg bw を
150 日間給餌したウサギの例では病的症状は観察されていない。また酒石酸をラットに 1.2 
g/kg bw を２年間給餌として与えた例でも毒性は観察されていない。食品に添加される酒石
酸塩類は、毒性を誘発する量と比べ極めて少ないので、人に対して毒性を有するとは考え
られない [58]。 

以上のことから、Select Committee on GRAS Substance は次のように結論づけている。Ｌ－
酒石酸水素カリウム、Ｌ－酒石酸カリウム-ナトリウム、Ｌ－酒石酸ナトリウム、Ｌ－酒石
酸については、現状の使用量や今後も適正な使用量を維持する限り、公衆の危害を誘発する
明確な論拠はない。 

一方ＤＬ型（Ｄ型）については、体内動態に関して次の情報が紹介されている。 
生化学的研究として、1911 年に行われた研究データで、2 匹のイヌにＤ－、Ｌ－、ＤＬ－

酒石酸を合計で 5.0g 胃管投与した結果、投与後 48 時間の間に、Ｄ－は 18～24％が、Ｌ－は
7～31％が、ＤＬ－は 21～43％が尿から排出された。尿から回収された酒石酸は投与した酒
石酸と同じ光学活性を確認している。 

また 1957 年に行われた研究では、ヒトに経口でＤ－、Ｌ－、ＤＬ－酒石酸を各 2g を投与
したデータがある。Ｌ－は 4 回行われ、投与量の 12.2, 7.4, 6.4, 0.4 %が 12 時間以内に尿から
排出された。Ｄ－は 1 回行われたが尿中から酒石酸は検出できなかった。ＤＬ－は 4 回行わ
れ、4.3, 2.0, 0.9, 0.5 %が回収されている。さらに 750mg を筋肉注射で与えた実験では、4 回
行ったＬ－は 16.5, 12.4, 11.7, 6.35 %が、2 回行ったＤ－では 1.86, 0.0 %が尿から排出された 
[58] 。 
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（５）FSANZ の安全性評価 
FSANZ での酒石酸カリウムの安全性評価は見当たらない。また、類似の酒石酸水素カリ

ウム、酒石酸カリウム-ナトリウム、酒石酸ナトリウム、酒石酸についても同様に評価レポ
ートは見当たらなかった [138]。 

 
５．物理化学的性質 

（１）構造式等 
イ Ｌ－酒石酸カリウム 

                          

  
          組成式 : (C4H4O6K2)2･ H2O [12] 

分子量 : 235.28 （ヘミ水和物） [13] 
 

ロ ＤＬ－酒石酸カリウム 
 

            
 

組成式 :  C2H2O3K [19] 
分子量 : 226.27 [13] 

 
（２）製造方法 

イ Ｌ－酒石酸カリウム 
ブドウを原料としたワイン等の製造中に発生する沈殿物（オリ）中より、酒石（主成分

は酒石酸水素カリウム、酒石酸カルシウム）を分離し再結晶させ、水に溶かした後、酸で
分解し酒石酸を取り出す。これに水酸化カリウム又は炭酸カリウムで中和させて得られる。 
[10] 

ロ ＤＬ－酒石酸カリウム 
フマル酸を過マンガン酸カリウムで酸化しＤＬ－酒石酸を得て、水酸化カリウム又は炭

酸カリウムで中和して得られる [10] [20]。 
 

構造式：     

構造式：     
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（３）成分規格案 

項目 成分規格案 参照規格 成分規格案 参照規格 

① 名称 Ｌ－酒石酸カリウム 1 ＤＬ－酒石酸カリウム 1 

② 英名 Dipotassium L-tartrate 2、7 Dipotassium DL-tartrate 3、7 
        
③ 日 本 名 別
名 

ｄ－酒石酸カリウム 1、4 ｄl－酒石酸カリウム 1、5、6 

④ 構 造 式 又
は示性式 

 

2、7 

 

3 

⑤ 分 子 式 又
は組成式 

C4H4K2O6・1/2 H2O 2、7 C4H4K2O6 3 

分 子 量 又
は式量 

235.28 7 226.27 7 

⑥ 化学名  Dipotassium(2R,3R)- 2,3-dihydroxybutanedioate 
hemihydrate 

2、7、8 Dipotassium 2,3-dihydroxybutanedioate 3、7、8 

⑦ CAS 登録
番号 

[6100-19-2]  9、10 
 

―  

⑧ 定義 ―  Ｌ－酒石酸カリウムとＤ－酒石酸カリウムの等量
混合物 

11 

⑨ 含量 本品を乾燥したものは、Ｌ－酒石酸カリウム
（C4H4K2O6・1/2 H2O 分子量 235.28）を 99.0%以
上含む。 

9 ―  

⑩ 性状 本品は、無色の結晶又は白色の結晶性の粉末であ
る。 

1、7、9 本品は、無色の結晶又は白色の結晶性の粉末であ
る。 

3、7 

⑪ 確認試験 (1)本品の水溶液（１→10）は、右旋性である。 7 (1)本品の水溶液（１→10）は、旋光性がない 3 
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(2)本品は、カリウム塩の反応を呈する。 7、9 (2)本品は、カリウム塩の反応(1)及び酒石酸塩の反応
を呈する 

 

⑫ 比旋光度 [α] 
20
D =+28.3～+30.3° （20g、 水、100mL） 

 
12 ―  

⑬ pH 7.9～9.0  (1.0g 水 100mL) 9 ―  

⑭純度試験 (1)鉛 Pb として 5 μg/g 以下 （0.8g、第３法、
比較液 鉛標準液 4.0mL、フレーム方式） 

2、7、9  (1)鉛 Pb として 5 μg/g 以下 （0.8g、第３法、比
較液 鉛標準液 4.0mL、フレーム方式） 

3、7 

(2)ヒ素 As として 3 μg/g 以下（0.50g、第１法、
標準色 ヒ素標準液 3.0mL、装置 B） 

2、7、9 (2)ヒ素 As として 3 μg/g 以下（0.50g、第１法、標
準色 ヒ素標準液 3.0mL、装置 B） 

3、7 

(3)シュウ酸塩 【定性試験（今後記載）】したとき、
濁らない。 
 濁りが生じた場合には、定量試験を行う【今後
記載】。 

2 (3)シュウ酸塩 【定性試験（今後記載）】したとき、
濁らない。 
 濁りが生じた場合には、定量試験を行う【今後記
載】。 

3 

⑮乾燥減量 4.0% 以下（150℃、4 時間） 9 1.0% 以下（105℃、4 時間） 3 

⑯強熱残分 ―  ―  

⑰微生物限度 ―  ―  

⑱定量法 「ＤＬ－酒石酸ナトリウム」の定量法を準用する 
 0.1mol/L 過塩素酸 1ml=11.32mg  C4H4K2O6 
  

7 ―  

⑲保存基準 ―  ―  

参考規格 
１：化学大辞典編集委員会, 2006, 化学大辞典, 共立出版 [10] 
２：OIV, International Œnological Codex, Oeno39/2000COEI-1-POTTAR [12] 
３：OIV., International Oenological Codex, Oeno42/2000 COEI-1-POTRA [19] 
４：櫛田, 丸山, 1959, 醗酵協會誌, 17, 17-22. [59] 
５：有機化学用語辞典 1995 朝倉書店 [21] 
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６：編集委員会 岩波理化学辞典 第３版 1971 [20] 
７：厚生労働省, 第９版食品添加物公定書 [13] 
８：Potassium tartrate _ K2C4H4O6 - PubChem [11] 
９：Commission Regulation (ＥＵ) No 231/2012 of 9 March 2012 [39] 
10：Siguma-Aldrich 安全データシート [60] 
11：Yves RENOUIL et al, 1988, Dictionnaire du Vin, Edition SEZAME [4] 
12：理科年表 （平成 19 年 机上版） [61] 
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（４）成分規格案と既存の規格の対照表 
     表３に既存の国際機関及びＥＵの成分規格、並びに類似の指定添加物に係る食品添加物

公定書における規格を示す。 
 
表３．成分規格案と既存の規格の対照表 

（１）Ｌ－酒石酸カリウム 

 本規格案 OIV 規格 
[12] 

ＥＵ規格 
[39] 

食品添加物公定書 [13] 

Ｌ－酒石酸 
Ｌ－酒石酸 

水素 
カリウム 

Ｌ－酒石酸 
ナトリウム 

含量 99.0％以上 
（無水物換

算） 

― 99%以上 
（無水物換

算） 

99.5%以上 
（乾燥物） 

99.0%以上 
（乾燥物） 

98.5%以上 
（乾燥物） 

性状 無色の結晶
又は白色の
結晶性の粉

末 

白色の結晶
又は微粒状
の白色粉末 

白色の結晶
又は微粒状

の粉末 

無色の結晶
又は白色の
結晶性の粉

末であり、に
おいがなく、
酸味がある 

無色の結晶又
は白色の結晶
性の粉末で、
清涼な酸味が

ある 

無色の結晶
又は白色の
結晶性の粉

末 

確認試験 

旋光性 水溶液（１
→10）は、右
旋性である 

― ― 水溶液（１
→10）は、右
旋性である 

アンモニア
試液溶液（１
→10）は、右
旋性である 

水溶液（１
→10）は、右
旋性である 

液性 ― ― ― 水溶液（１
→10）は、酸

性である 

― ― 

カリウム
塩（又は
ナトリウ
ム塩） 

カリウム塩の
反応を呈する 

― カリウム塩の
反応及び酒石
酸塩の反応を

呈する 

― 炭化、中和、
ろ過した液

は、カリウム
塩の反応を

呈する 

ナトリウム
塩の反応及
び酒石酸塩
の反応を呈

する 

酒石酸塩 ― 酒石酸塩の反
応を呈する 

酒石酸塩の反
応を呈する 

（示性値） 
pH 7.0～9.0 

（1.0g, 水

― 7.0～9.0 
（ 1.0g, 水

― ― 7.0～9.0 
（1.0g, 水
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100mL） 100mL） 20mL） 

比旋光度 [α]20
D  D

20 
=+28.3～
+30.3° 

（20g、 水、
100mL） 

― ― [α] D
20 =+11.5

～+13.5°
（乾燥後、
10g、 水、

50mL） 

[α] D
20 =+32.5

～+35.5°
（乾燥後、

5g、 アンモ
ニア試液、

50mL） 

[α] D
20 =+25.0

～+27.5°
（5g、 水、

50mL） 

純度試験 

溶液 ― ― ― ― 無色、ほとん
ど澄明 

ほとんど澄
明 

ナトリウ
ム 

― 1% 未満 ― ― ― ― 

鉄 ― 10mg/kg 未
満 

― ― ― ― 

硫酸塩 ― ― ― 0.048% 以下 0.019% 以下 0.019% 以下 

アンモニ
ウム塩 

― ― ― ― 陰性 ― 

鉛 5 μg/g 以下 
（Pb とし

て） 

5 mg/kg 未満 2 mg/kg 以下 2 μg/g 以下 2 μg/g 以下 2 μg/g 以下 

水銀 ― 1 mg/kg 未満 1 mg/kg 以下 ― ― ― 

ヒ素 3 μg/g 以下 
（As とし

て） 

3 mg/kg 未満
（As とし

て） 

3 mg/kg 以下
（As とし

て） 

3 μg/g 以下 
（As とし

て） 

3 μg/g 以下 
（As とし

て） 

3 μg/g 以下 
（As とし

て） 

易酸化物 ― ― ― ― ― ― 

シュウ酸
塩 

100 μg/g 以
下 

(乾物 シュ
ウ酸として) 

100 mg/kg 未
満 

(乾物 シュ
ウ酸として) 

100 mg/kg 以
下 

(乾物 シュ
ウ酸として) 

陰性（塩化カ
ルシウム試

験） 

― 陰性（塩化カ
ルシウム試

験） 

乾燥減量 4.0% 以下
150℃-4 時間 

4.0% 以下 
105℃-4 時間 

4.0% 以下 
150℃-4 時間 

0.5% 以下 
105℃-3 時間 

0.5% 以下 
105℃-3 時間 

14.0%～
17.0% 

150℃-3 時間 

強熱残分 ― ― ― 0.1% 以下 ― ― 

保存基準 ― 湿気をさけ
密閉 

― ― ― ― 

    
（２）ＤＬ－酒石酸カリウム 
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 本規格案 OIV 規格 
[19] 

JECFA 規格 
（ＤＬ－酒
石酸） [62] 

食品添加物公定書 [13] 

ＤＬ－ 
酒石酸 

ＤＬ－ 
酒石酸水素 
カリウム 

ＤＬ－ 
酒石酸 

ナトリウム 

含量 ― ― 99.5%以上 
（乾燥物） 

99.5%以上 
（乾燥物） 

99.0%以上 
（乾燥物） 

98.5%以上 
（乾燥物） 

性状 白色の結晶
又は微粒状
の白色粉末 

白色の結晶
又は微粒状
の白色粉末 

無色又は半
透明の結晶
又は白色粉

末であり、に
おいはない 

無色の結晶
又は白色の
結晶性の粉

末であり、に
おいがなく、
酸味がある 

無色の結晶又
は白色の結晶
性の粉末で、
清涼な酸味が

ある 

無色の結晶
又は白色の
結晶性の粉

末 

確認試験 

旋光性 水溶液（１
→10）は、旋
光性がない 

― 水溶液（１
→10）は、旋
光性がない 

水溶液（１
→10）は、旋
光性がない 

アンモニア
試液溶液（１
→10）は、旋
光性がない 

水溶液（１
→10）は、旋
光性がない 

液性 ― ― ― 水溶液（１
→10）は、酸

性である 

― ― 

カリウム
塩（又は
ナトリウ
ム塩） 

カリウム塩の
反応(1)及び

酒石酸塩の反
応を呈する 

― ― ― 炭化、中和、
ろ過した液

は、カリウム
塩の反応を

呈する 

ナトリウム
塩の反応及
び酒石酸塩
の反応を呈

する 

酒石酸塩 ― 酒石酸塩の反
応を呈する 

酒石酸塩の反
応を呈する 

酒石酸塩の反
応を呈する 

（示性値） 
pH ― ― ― ― ― 7.0-9.0 

1.0g,水 20ml 

比旋光度 ― ― ― ― ― ― 

純度試験 

溶液 ― ― ― ― 無色、ほとん
ど澄明 

ほとんど澄
明 

硫酸塩 
 

― ― 0.05%以下 0.048% 以下 0.019% 以下 0.019% 以下 
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アンモニ
ウム塩 

― ― ― ― 陰性 ― 

鉛 5 μg/g 以下 
（Pb とし

て） 

5 mg/kg 未満 2 mg/kg 以下 2 μg/g 以下 2 μg/g 以下 2 μg/g 以下 

水銀 ― 1 mg/kg 未満 ― ― ― ― 

ヒ素 3 μg/g 以下 
（As とし

て） 

3 mg/kg 未満
（As とし

て） 

― 3 μg/g 以下 
（As とし

て） 

3 μg/g 以下 
（As とし

て） 

3 μg/g 以下 
（As とし

て） 

易酸化物 ― ― 陰性 陰性 陰性 陰性 

シュウ酸
塩 

100μg/g 以
下  

(乾物 シュ
ウ酸として) 

100mg/kg 未
満 

(乾物 シュ
ウ酸として) 

― ― ― ― 

乾燥減量 1.0% 以下
105℃-4 時間 

1.0% 以下 
105℃-4 時間 

0.5% 以下 
P2O5 使用 

 3 時間以上
乾燥 

0.5% 以下 
105℃-3 時間 

0.5% 以下 
105℃-3 時間 

0.5% 以下 
105℃-4 時間 

強熱残分 ― ― ― 0.1% 以下 ― ― 

保存基準 ― 湿気をさけ
密閉 

― ― ― ― 
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  （５）成分規格案の設定根拠 
本指定要請の背景において、ＥＵ域内において製造・流通している物品の利用を想定して

いることから、基本的には、ＥＵの成分規格そのもの、又はより緩やかな成分規格を採用す
ることとした。なお、物品によってはＥＵにおける成分規格が定められていないものもあり、
その場合、OIV の成分規格 [12] [19]を採用することとする。 
 
イ Ｌ－酒石酸カリウム 
  Ｌ－酒石酸カリウムについては、ＥＵにおいて成分規格が定められている。 
 (ｲ) 含量 
   ＥＵにおける成分規格では「99%以上（無水物換算）」とされており、これを満たす

物品が実際にＥＵでのワイン製造に利用されていることから、我が国としてもこの規格
を採用することとする。 

 (ﾛ) 性状 
   ＥＵにおいては”white crystalline or granulated powder”、OIV においては”white crystals 

or granulated white powder”とされている。 
   一方、我が国における類似の指定添加物であるＬ－酒石酸ナトリウムにおいては「無

色の結晶又は白色の結晶性の粉末」との規格が採用されているが、陽イオンの違いによ
り性状が異なることは考えにくいこと、他の類似の酒石酸（塩）においてもその規格の
一部において同様の表記がなされていることから、Ｌ－酒石酸カリウムについても「無
色の結晶又は白色の結晶性の粉末」を採用することとする。 

 (ﾊ) 確認試験 
   ＥＵにおいてはカリウム塩及び酒石酸塩であることの確認試験についてのみ規定さ

れており、これについて、我が国における類似の酒石酸（塩）に関する成分規格を参考
に設定した。なお、カリウム塩の反応確認方法としては、炎色反応のほか、酒石酸水素
ナトリウムを添加し水への溶解度が低い酒石酸水素カリウムの生成を検出する方法が
用いられている。このため、Ｌ－酒石酸水素カリウム及びＤＬ－酒石酸水素カリウムに
おいては、予め炭化等の処理により酒石酸部分を分解させた上で反応確認試験を行うこ
ととされている。Ｌ－酒石酸カリウム及びＤＬ－酒石酸カリウムでは当該操作は不要で
あることから、単にカリウム塩の反応の確認のみとした。 

   旋光性については、ＥＵにおける成分規格では定められていないが、類似の酒石酸（塩）
では定められており、特にＤＬ－酒石酸カリウムとの区別のため、設定することとする。
なお、この成分規格を設定したとしても、ＥＵ域内において製造・流通しているＬ－酒
石酸カリウムのワインへの利用に支障は生じないと考えられる。 

 (ﾆ) 純度試験 
   次のとおり成分規格及び試験法を採用する。 
  (I) 鉛 
    OIV の成分規格である 5 g/g 以下を採用することとする。 
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    我が国の類似の酒石酸（塩）では 2 g/g 以下とされており、したがってより緩い
成分規格となるが、次の理由により、安全性に問題はないと考えられる。 

    除酸は果汁において最大 3.5 g/L、ワインにおいて 1.0 g/L 程度（いずれも酒石酸換
算）行うことがあり、これ (4.5 g/L) を除酸するためのＬ－酒石酸カリウムの所要量
は、後述の表４によれば、7.96 g/L と計算される。仮に、Ｌ－酒石酸カリウムに濃度
5 g/g で含まれる鉛が全てワイン中に移行するとすると、ワイン中の鉛の濃度は最大
で 39.8 g/L 増加すると計算される。コーデックス食品汚染物質部会の資料によれば、
ワイン中の鉛の濃度は世界平均で 12 g/kg とされており、合計するとおよそ 50 g/kg
程度になると推定される（ワインの密度は一般に 1 g/ml をわずかに下回る程度）。 

上記コーデックス食品汚染物質部会においては、現在、ワイン中の鉛の基準値につ
いて検討を進めており、100 g/kg と 50 g/kg の２案が示されているが、仮に厳しい
50 g/kg が採用された場合でも、Ｌ－酒石酸カリウムを目一杯使用したワインの鉛濃
度は最大でこの基準程度になると推定できる（さらに言えば、ワインの鉛の由来につ
いては当然ながら他の原因もあることに留意が必要。中でも、ワインの原料であるぶ
どうについて、我が国の基準値は 1.0 mg/kg (1.0 g/g) とされていることを考慮すれば、
一添加物に過ぎないＬ－酒石酸カリウムの基準値が 5 g/g であったとしても、その影
響は無視できるレベルと結論付けることも可能と思われる。）。 

    試験法については、食品添加物公定書に基づくこととし、成分規格である 5 g/g
以下を適切に判定できる次の方法によることとする。 

   (i) 試験法 
     類似の酒石酸（塩）に適用されている鉛試験法（原子吸光光度法）のうち第３法

を採用する。なお、本法がＬ－酒石酸カリウムに適用できることを示すデータは得
られていないが、類似の酒石酸（塩）に適用されている方法であり、分析原理から
考えても問題はないと考える。 

   (ii) 試料採取量及び鉛標準液の量 
     5 g/g 以下であることを確認するためには、試料採取量と鉛標準液の比率を 1:5

とすることが必要であるが、成分規格が 5 g/g 以下とされている他の規格のうち
第３法を採用しているもの（１－ヒドロキシエチリデン－１，１－ジホスホン酸プ
ロピオン酸ナトリウム）における条件を採用し、試料採取量 0.8 ml、鉛標準液 4.0 ml
とする。 

   (iii) 分析能力についての検討 
     本法は、試料及び鉛標準液を同一の方法により前処理し、原子吸光光度法により

測定し、検液の吸光度が比較液の吸光度以下であることをもって、成分規格を満た
すことを確認するものである。 

     上記(ii)で設定した鉛標準液の量は、類似の酒石酸（塩）における条件と同一で
あり、したがって、分析能力には問題ない。 

  (II) 水銀 
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    ＥＵでは成分規格が定められているが、我が国では類似の酒石酸（塩）に設定さ  
れていないことから、定めないこととする。 

  (III) ヒ素 
    ＥＵの成分規格である 3 g/g 以下（As として）を採用することとする。我が国の

類似の酒石酸（塩）における規格と同等であり、安全性にも問題はない。 
    試験法についても、上記(i)の鉛の例に倣い、食品添加物公定書に定める方法による

こととする。 
  (IV) シュウ酸塩 
    我が国の類似の添加物であるＬ－酒石酸及びＬ－酒石酸ナトリウムでは、定性分析

で陰性とする規格が定められているが、ＥＵでは定性試験を行い、仮に陽性であった
場合には定量試験を行うこととされており、その上で 100 mg/kg 以下（乾物 シュウ
酸として）との成分規格を定めている。すなわち、ＥＵ規格のほうがより緩やかであ
ることから、Ｌ－酒石酸カリウムについては、ＥＵの成分規格 (100 g/g) を採用す
ることとする。 

    試験法は次のとおり。 
   【定性試験】（今後記載） 
   【定量試験】（今後記載） 
  (V) 乾燥減量 
    ＥＵの成分規格である 4.0%以下（150℃、4 時間）を採用することとする。 

試験法については、Ｌ－酒石酸ナトリウムにおいて類似の条件が採用されており
（150℃、3 時間）、問題はない。 
 

ロ ＤＬ－酒石酸カリウム 
  ＤＬ－酒石酸カリウムについては、ＥＵにおいて成分規格が定められておらず、すなわ

ち、OIV の成分規格が適用されている。 
 (ｲ) 含量 
   OIV では含量に関する成分規格が定められていないことから、我が国においても定

めないこととする。 
 (ﾛ) 性状 
   OIV においては”white crystals or granulated white powder”とされており、Ｌ－酒石酸カ

リウムと同様に、「無色の結晶又は白色の結晶性の粉末」を採用することとする。 
 (ﾊ) 確認試験 
   OIV においてはＬ－酒石酸カリウムとの分別確認についてのみ規定されているが、

記述に誤りがあると思料されること、氷酢酸等の使用も必要であることから、Ｌ－酒石
酸カリウムとの分別確認については、我が国でなじみの深い旋光性の確認による試験法
を採用することとする。また、DＬ－酒石酸カリウムは旋光性をもたないことから確実
な確認試験を行うために、OIV では規定のないカリウム塩及び酒石酸塩であることの
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確認を追加した。この項目を追加したとしても、ＥＵ域内において製造・流通している
DＬ－酒石酸カリウムのワインへの利用に支障は生じないと考えられる。 

    
 (ﾆ) 純度試験 
   次のとおり成分規格及び試験法を採用する。 
  (I) 鉛 
    OIV の成分規格では 5 g/g 未満とされているが、我が国では通常「未満」は採用

しておらず、実務上の問題もあることから、我が国の成分規格としては 5 g/g 以下
を採用することとする（以下(III)及び(IV)において同じ。）。 

    安全性にについては、Ｌ－酒石酸カリウムと比較してＤＬ－酒石酸カリウムの使用
量は少なく、Ｌ－酒石酸カリウムにおける検討と同様に、問題はない。また、試験法
（食品添加物公定書に定める方法による。）のＤＬ－酒石酸カリウムへの適用可能性
及び分析能力についても、Ｌ－酒石酸カリウムと同じく、問題ない。 

  (II) 水銀 
    OIV では成分規格が定められているが、我が国では類似の酒石酸（塩）に設定さ  

れていないことから、定めないこととする。 
  (III) ヒ素 
    OIV の成分規格である 3 g/g 未満（As として）を踏まえ、我が国の成分規格とし

ては 3 g/g 以下を採用することとする。安全性及び試験法（食品添加物公定書に定
める方法による。）については、Ｌ－酒石酸カリウムと同じく、問題ない。 

  (IV) シュウ酸塩 
    OIV の成分規格である 100 g/g 未満（乾物 シュウ酸として）を踏まえ、我が国

の成分規格として 100 g/g 以下を採用することとする。 
    なお試験法は、Ｌ－酒石酸カリウムと同様の方法が OIV において採用されており、

これを採用することとする。 
  (V) 乾燥減量 
    OIV の成分規格である 1.0%以下（105℃、4 時間）を採用することとする。 

試験法について、類似の酒石酸（塩）において類似の条件が採用されており（105℃、
3 時間）、問題はない。 

  (VI) 保存基準 
    OIV では成分規格が定められているが、我が国では類似の酒石酸（塩）に設定さ  

れていないことから、定めないこととする。 
 

（６）試験法の検証データ及び試験成績 
イ 試験法の検証データ 
 (ｲ) シュウ酸塩定量法 
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   シュウ酸塩に係る試験法については、第９版食品添加物公定書に記載の方法（定性 
分析のみ）とは異なる（定性＋定量）ことから、その検証データについては、追って提
出する。 

 (ﾛ) その他の試験法 
本成分規格案において採用した試験法は、既存の指定添加物である酒石酸（塩）に用

いられているものであり、Ｌ－酒石酸カリウム及びＤＬ－酒石酸カリウムにおいても理
論上同等の結果が得られることから、記述は省略する。 

ロ 試験成績 
本指定要請の背景において、ＥＵ域内において製造・流通している物品の利用を想定し

ており、したがってこれら物品の試験成績を提出することとしたいが、現段階で物品が入
手できていないため、入手の後試験を実施した上で、その結果を追って提出する。 

 
 （７）食品添加物の安定性 

通常の、冷涼で換気のよい場所で直射日光を避け密封保管すれば安定である  [19]      
[12] [60]     。 

性質 Ｌ型、ＤＬ型（ラセミ体）とも水に易溶  
（Ｌ－酒石酸カリウム）15.6℃において 100g の水に 153g が可溶 [10]。 
（ＤＬ－酒石酸カリウム）25℃において 100g の水に 103g が可溶 [10]。 

  （８）食品中の食品添加物の分析法 
酒石酸カリウムは、対象食品である原料果汁やワインに添加して使用する。対象食品中で

は容易に溶解し、これらの常在成分である酒石酸（Ｌ型又はＤ型）とカリウムに解離する。
Ｌ－酒石酸カリウムを添加した場合、対象食品中のＬ－酒石酸やカリウムの分析において、
添加されたＬ－酒石酸カリウムだけを選択して分析することは、極めて困難である [63]。
またＤＬ－酒石酸カリウムを添加した場合も、ワイン中では貯蔵中にＤ－酒石酸が生成され
るため、やはりこれらを選択して分析することは困難である。なお、以下で示す使用基準案
に従えば、添加したＬ－酒石酸カリウム又はＤＬ－酒石酸カリウムの大半は、酒石として除
去される。 

 
 
６．使用基準案 

（１） 使用基準案 
  イ Ｌ－酒石酸カリウム  

・主要用途：製造用剤 水素イオン濃度調整剤 
     ・対象食品：果実酒（ぶどうを主原料として発酵させたものに限る） 
           果汁 （上記酒類の原料とする果汁） 
     ・使用量の最大限度：定めない 
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・使用制限（告示文案）：Ｌ－酒石酸カリウムは果実酒（ぶどうを主原料として発酵させ
たものに限る）の過剰な酸を調整する目的以外に使用してはな
らない。 

 
    ロ ＤＬ－酒石酸カリウム 

・主要用途：製造用剤 
     ・対象食品：果実酒（ぶどうを主原料として発酵させたものに限る） 
           果汁 （上記酒類の原料とする果汁） 
     ・使用量の最大限度：定めない 

・使用制限（告示文案）：ＤＬ－酒石酸カリウムは果実酒（ぶどうを主原料として発酵さ
せたものに限る）の過剰なカルシウムを除去する目的以外に使
用してはならない。 

 
（２）使用基準案の設定根拠 

本概要書では、原料果汁とワインへの使用を目的としているため、これを前提とした使用
基準案を記載する。 

Ｌ－酒石酸カリウムについては、ＥＵにおいてはワインへの使用に当たり、除酸後に残存
する酒石酸量に関する規定はあるものの、安全性の観点から規定されたものではないと考え
られる。また、我が国において既に食品添加物として指定されている類縁の化合物であるＬ
－酒石酸、Ｌ－酒石酸水素カリウムのいずれも、使用量の最大限度は定められていない。酒
税法上ワインへの使用は認められていないがＬ－酒石酸ナトリウムについても同様である。 

ＤＬ－酒石酸カリウムについては、ＥＵにおいてはワインへの使用に当たり、使用量に関
する規定はないが、エノログ又はワイン醸造技術者の管理下で行うこととしている。これは、
ＤＬ－酒石酸カリウムを過剰使用した場合、時間の経過とともにＤＬ－酒石酸カルシウムの
酒石沈殿が発生する恐れがあることから規定されたものであって、Ｌ－酒石酸カリウムと同
様、安全性の観点から規定されたものではないと考えられる。 

なお、エノログとはワイン醸造技術管理者とも呼ばれる。エノログは国家資格であり、フ
ランスやイタリアなどの EU 加盟国において、大学でワイン醸造用のブドウ栽培及びワイン
醸造に関する専門課程を修了し、ワイナリー等で実地研修を終えた者に与えられる。 

また、我が国において既に食品添加物として指定されている類縁の化合物であるＤＬ－酒
石酸、ＤＬ－酒石酸水素カリウムのいずれも、使用量の最大限度は定められていない。酒税
法上ワインへの使用は認められていないがＤＬ－酒石酸ナトリウムについても同様である。 

 
DL―酒石酸カリウムは、EU では加工助剤として扱われ、そのため Oenological Practices

では添加した DL―酒石酸カリウムは大部分が沈殿除去される量（カルシウム含量から算出）
の範囲内での使用とするため、エノログ（ワイン醸造技術管理者）などの監督下で行うこと
を義務付けている。このことで、添加された DL―酒石酸カリウムの残存を防止し DL―酒
石酸カルシウムの沈殿も防止される。一方安全性に関しては、我が国では類縁の化合物であ
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る DＬ－酒石酸、DＬ－酒石酸水素カリウム、DL―酒石酸ナトリウムのいずれも、使用量
の最大限度は定められていない。 

これらのことから、使用量の最大限度は定めないものの、使用制限に「過剰なカルシウム
を除去する目的以外に使用してはならない」とすることで、安全性と効果、使用後の酒石発
生防止を担保できると考えた。同時に EU 域との齟齬も発生しない。 

 
 
ワインは日本国内でも消費量の７割が輸入ワインで占められているように、極めて国際性

の高い商品であるため、使用基準は先行の海外事例と齟齬を生じさせないものと考えられる。 
詳しくはⅢの安全性に係る知見の部分で記述しているが、L－酒石酸カリウムと DL－酒

石酸カリウムは経口摂取で動物での吸収、代謝の遅延が DL－体には見られたが、体内に分
布する場所に差異はない。さらに毒性試験においても L－体、D－体ともに遺伝毒性が陰性
でありグループでの評価が可能だと指定等要請者は判断した。 

酒石酸塩類に関して長期の反復毒性試験を根拠に、指定等要請者は酒石酸塩の NOAEL を
1977 年の Hunter らのラットを用いたＬ－酒石酸水素ナトリウムの 2 年試験の成績における
3.10 g/kg 体重/日と判断した、これを安全定数 100 で除した 31 mg/kg 体重/日を酒石酸塩の
ADI と考えた。この値は酒石酸類対する JECFA の ADI 30 mg/kg 体重/日に非常に近似して
いるそこで指定等要請者は国際機関の ADI である 30 mg/kg 体重/日で評価を行うことにした。 

実際には添加した酒石酸カリウム（L―、DL―）は殆どが製造工程中に除去されるが、酒
税課税実績からわが国のワイン摂取量を算出し、ワインに使用する最大量と推測した値を摂
取量と仮定して計算すれば、L－酒石酸カリウムで 1.01 mg / kg 体重/日、DL－酒石酸カリウ
ム 0.16 mg / kg 体重/日で、ADI 比で表すと L－酒石酸カリウムは 3.4 %、DL―酒石酸カリウ
ムの JECFA での ADI は設定されていないが仮に L―酒石酸と同じ値として DL-酒石酸カリ
ウムは 0.53 ％の摂取量である。（詳しい算出方法はⅢ－４.一日の摂取量に記載。）ワインに
おける摂取量は ADI を大きく下回る値であると共に最終製品では添加された酒石酸カリウ
ムは取り除かれている。ついては使用制限はＥＵと同等のものとし、また使用量の最大限度
は定めないこととする。 

 
 
 
 

 
Ⅱ．有効性に関する知見 
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 

ワインは、酒石酸などの有機酸とカリウム、カルシウムなどの陽イオンを含んだアルコール
飲料である。そのため各種の塩やエステルが作られ、これがワインの酒質の変化等を生み、消
費者の楽しみの一つともなる側面がある。ワインの出来栄えや品質は原料ブドウの品質に左右
され、それはブドウを育てた栽培者の努力に負うところが大きいが、その前提には栽培されて
いる土地、気象などの自然環境がブドウの生育に適当なものであるとの条件が存在する。気象
条件は毎年異なることは自明であるが、特に４月～10 月の間の異常な多雨や低温等により、ブ
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ドウの成分が変動することはよく知られている。ブドウの成分の中でも、糖（グルコース、フ
ラクトース）や酸（酒石酸、リンゴ酸等の有機酸）は特に変動が大きい成分のひとつで（表１、
２） [6] [25]、場合によっては、ワインの香味が損なわれ商品価値を大きく低下させる。これに
対応するため、ブドウ果汁の成分やワイン香味の調整は、世界的にも日常的に行われている。 

酸味に対する操作も同様で、低温、多雨などの年にみられる酸味過多に対応するためには、
除酸処理が施される。この手法には、①酸味の少ないワインとの混和、②イオン交換等の物理
的手法、③微生物の利用、④化学的手法（除酸剤）が利用されている [8] [36]。①はワインの特
徴である産地個性を大きく損なうこと、②は設備費用が大きく、またワインの個性を減少させ
ることにもなる。③は通常乳酸菌によるマロラクチック発酵や、リンゴ酸を分解する酵母
（Schizosaccharomyces 等）の利用などがあるが、そもそも除酸処理が求められるような酸度の
状態では、これらの微生物は増殖しないといった欠点があり、④の除酸剤が広く利用されるこ
とになる。同時に、④は③の前処理的に行われる場合もある。ワインの除酸剤は、いずれもブ
ドウ果汁やワインに可溶性の資材であって、ブドウ果汁やワインに含有されている有機酸（Ｌ
－酒石酸、ＤＬ－酒石酸、場合によってはリンゴ酸）等と、難溶性の酒石酸水素カリウムや酒
石酸カルシウム等からなる酒石を形成し、液体中に沈降する。沈降した酒石は、ろ過やオリ引
きの工程で除去することができ、結果的に酸度を減少させる。リンゴ酸塩はワインの通常の pH
範囲では溶解性が高いため、沈降除去される成分はＬ－酒石酸が大部分である [8]。 

    
除酸剤として、我が国においては炭酸カルシウム、炭酸カリウム、炭酸ナトリウムなどが利

用されているが、ナトリウム塩は多くの外国では使用が認められていないため、輸出用のワイ
ンには使用できない。また炭酸カリウムは、OIV や米国では使用を認めているが、ＥＵでは認
めていないため、こちらもＥＵ向けのワインには使用できない。炭酸カルシウムは世界的にも
広く認可されており使用もされているが、結晶の析出が遅く、またカルシウムイオンがワイン
中に残るため、処理後も少しずつワイン中の酒石酸と塩（酒石酸カルシウム）を形成する。こ
のため、処理後の酸度を確定することが困難で、場合によっては瓶詰後のワインに結晶沈殿が
発生し、商品価値を大きく低下させる可能性がある。 

一方、Ｌ－酒石酸カリウムはワインの常在成分で構成され使用が容易であるが、除酸量に対
して他の除酸剤より使用量が多く、高コストとなる（表４）。このため、特に微生物を生育させ
る工程（マロラクティック発酵など）の前に微生物の生育環境を整えるため、果汁又はワイン
を除酸する必要がある場合等で期待できる [8]。 

 
表４は、1965 年収穫のブドウ果汁を用いて Sudraud（ボルドー大学教授）ら [64]が行った結

果で、Ｌ－酒石酸カリウムの除酸効果について、他の除酸剤との比較で示されている。 
なお、理論的には総酸 1.0 g/L（酒石酸換算）を減酸するには、炭酸カルシウムで 0.67 g/L、炭

酸カリウム（３水和塩）で 0.64 g/L、酒石酸カリウム（ヘミ水和塩）では 1.57 g/L が必要とされ
る [23] [65]。また、これらの実際の有効率（添加量より期待される効果に対する、実際の効果）
は 65%程度である [4]。 
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表４．各種除酸剤による処理結果 [64] 

除酸剤 総酸 
[g/L] 

pH 酒石酸 
[g/L] 

カリウム 
[mg/L] 

カルシウ
ム[mg/L] 除酸剤 使用量 

未処理区 8.96 2.94 4.37 855 80 

Ｌ－酒石酸カリウム 2.0 g/L 7.83 3.25 3.51 935  

炭酸カルシウム 1.0 g/L 7.58 3.20 3.11 995 118 

炭酸カリウム 1.0 g/L 7.76 3.17 2.97 1,024  

CaCO3(0.5g)+K2CO3(0.5g)/L 7.71 3.25 3.25 1,024 114 
  総酸：酒石酸換算  誤差：カリウム ±20mg/L [66],  酒石酸 ±75mg/L [67] 
 
 
  国内では 1957 年の甲州種果汁を供試して行った実験で、同様の効果が確認されている（表５）。 
 

表５．除酸剤と試験醸造 [59] [68]  

除酸剤 8 か月後 12 か月後 

除酸剤 使用量 総酸 pH 酒石酸 総酸 pH 

無処理区 8.55 2.94 2.68 8.3 3.12 

Ｌ－酒石酸カリウム 1.5g/L 7.51 3.12 2.25 7.5 3.18 

炭酸カルシウム 2.0g/L 6.35 3.27 0.88 4.5 3.61 

炭酸カリウム 2.8g/L 5.11 3.89 0.93 3.3 4.12 

    総酸：酒石酸換算  総酸、酒石酸：g/L    
 

表４のデータでＬ－酒石酸カリウム処理区をみると、添加量 2.0 g/L は総酸（酒石酸換算）1.27 
g/L を除酸させる計算となるが、実際は 1.13 g/L 減少し、酒石酸自体は 0.86 g/L 減少している。
また表５では、添加量 1.5 g/L は総酸（酒石酸換算）0.96 g/L の除酸と計算されるが、実際は 1.04 
g/L と理論値より高く除酸され、一方酒石酸自体は 0.43 g/L 減少している。これらの違いは、フ
ランスと日本のブドウ果汁成分の差に由来し、日本のブドウ果汁では遊離酒石酸の割合が高い
ためと考えられている。酒石酸については、有効率はいずれも 64～67%となり、一般的に考え
られている結果と一致している。なお、炭酸カルシウムや炭酸カリウムでは、除酸処理後のカ
ルシウム又はカリウムがそれぞれ増加する。このため、除酸処理後も酒石酸塩の沈降が少しず
つ継続することとなる（表５）。 

Ｌ－酒石酸カリウムの添加により生じる酒石酸水素カリウムの溶解度は、ワインのアルコー
ル分が高いほど、あるいは貯蔵温度が低いほど低下するとの報告がある[136]。そのため、この
ような条件でＬ－酒石酸カリウムを用いて除酸処理を行うと表５に比べて酒石酸の除去率が上
昇することが考えられる。 

また、酒石酸水素カリウムの溶解度は pH の影響も受ける。酒石酸種（酒石酸、酒石酸水素イ
オン、酒石酸イオン）の割合は表６[137]のとおり変化し、酒石酸水素イオンは pH3.7 で最大と
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なる。そのため pH の影響のみに着目した場合、酒石酸水素カリウムとして除去される酒石酸の
割合は pH3.7 で最大となると予想される。 

通常、ワインは 0～4℃では 1～2 か月間、10℃では 2～3 か月の貯蔵で酒石がおおむね安定す
る[136]ため、表５にある期間、あるいはそれ以上期間の貯蔵は酒石酸の除去率に特段大きな影
響を与えないものと思われる。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
表６．水溶液中の異なる pH 値における酒石酸種の存在比 
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これまで述べてきたとおり、Ｌ－酒石酸カリウムによる除酸は、強制的に酒石を形成させこ
れを除去することで除酸という目的を達成するものであるが、一方、非意図的にワイン中で酒
石が形成されることがあり、特に瓶詰された製品でこれが発生した場合、消費者はガラス片等
の異物と間違い、製品回収などに結び付くこともある。このため製造者は、酒石発生防止に多
大な努力を払うこととなる。 

一般に酒石発生防止は、瓶詰前にワインを冷却（-2～-5℃、5～10 日間程度）し、酒石酸塩を
不溶化（＝強制的に酒石を形成）させた上、ろ過等で事前に除去しておく方法をとることが多
い。酒石の主要成分のうち、Ｌ－酒石酸水素カリウムは結晶形成が早くまた低温での溶解度が
低いため、一定の冷却期間で結晶成長し不溶化できることから、発生した酒石をろ過等で除去
しておけば、瓶詰後は極端な低温に置かれることがないかぎり、多量の酒石発生はみられない。 
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一方、酒石酸カルシウム（光学異性については後述。）については通常のワインの pH 領域（お
よそ 3～4 [135]）では結晶形成や不溶化が遅く（理由は後述。）、冷却処理では十分に除去されず、
瓶詰後に酒石が発生することが多い [4] [22]。このため、冷却処理中に結晶成長の種となる種晶
（Ｌ－酒石酸水素カリウム（指定添加物）が使用されることが多い。）を加え、Ｌ－酒石酸水素
カリウムだけでなく酒石酸カルシウムも巻き込みながら不溶化させることで対応がされている 
[69]。しかし、カルシウムの含有量が多い場合や、瓶詰された製品が低温で保管された場合等で
は、本処理を施してもなお酒石沈殿が発生する場合がある。したがって、酒石酸カルシウムの
生成による酒石発生を防止するには、ワイン中のカルシウム濃度を低く保持することが一つの
方法である [4] [22]。通常、ワイン中のカルシウム濃度として、赤ワインでは 60 mg/L、白ワイ
ンでは 80 mg/L を超えると瓶詰ワインに酒石の沈殿が発生することが多い [22]（表７）。 

 
    表７．一般的なワインのカルシウム含量 [6] 

ブドウ果汁中 40～250 mg/L 

ワイン中 10～210 mg/L 
     
         
 

ワインのカルシウムは原料ブドウに由来するほか、製造設備からの移行、前述した炭酸カル
シウム等の除酸剤やベントナイト、ろ紙等の醸造用資材からの移行、ボルドー液（農薬）から
の持ち込み等が考えられる。ワイン中のカルシウムを少なくするには、これらの外部からの持
ち込みをできる限り少なくすることに加え、ワイン中から直接除去する方法として電気透析 
[70]による脱塩や陽イオン交換処理 [71]による除去等が行われているが、我が国のワイン製造業
者は小規模事業者が大部分 [3]で、電気透析装置など大型設備投資ができる事業者は極めて少な
い。そこで、簡易に過剰のカルシウムを除去するために、主としてＤＬ－酒石酸カルシウムを
強制的に形成させ、生成した酒石を除去することにより、過剰なカルシウムをワインから除去
する方法が待たれる。 

 
ワイン中での酒石酸カルシウムの結晶と沈殿の形成メカニズムは、酒石酸水素カリウムの形

成と比較して複雑である。酒石酸カルシウムの形成には、当然ながら酒石酸イオン（２価の陰
イオン）とカルシウムイオンとが会合することが必要であるが、一般的なワインの pH 領域およ
そ 3～4 [135]）では酒石酸はほとんどが酒石酸水素イオンの形態を取り、酒石酸イオンとしての
存在量は少なく、カルシウムからなる酒石はなかなか形成されてこない。 

Ｌ－型の酒石酸は、ワインの貯蔵中に一部がＤ－型に変化するが、一旦Ｄ－型の酒石酸が生
成すると、ラセミ体であるＤＬ－酒石酸カルシウムが速やかに形成され沈降する（表２） [4] [6]。
これは、ＤＬ－酒石酸カルシウムの溶解度がＬ－酒石酸カルシウムと比較して低いためである。
この性質を利用し、ＤＬ－酒石酸（塩）をワインに添加することで、ＤＬ－酒石酸カルシウム
が強制形成され、ひいてはワイン中のカルシウム除去が達成できる。 
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ワイン中のカルシウムを直接除去するＤＬ－酒石酸の効果は経験的に知られ、古くから利用
されてきた。 

1963 年に、Grimaldi L. [28]は T. de Rosa の研究結果を以下の５項目にまとめている。 
（１）150mg/L 以上のカルシウムを含有したワインでは、除去カルシウム量に必要なＤＬ－酒石

酸の 3/4 程度で処理するとよい 。 
（２）充分に結晶沈殿させるなら、少なくても 72 時間の攪拌が必要である。 
（３）保護コロイドの存在や、pH の低いワインでは沈殿は阻害される。 
（４）温度は 30℃以上の場合だけで沈殿は妨害される。 
（５）ＤＬ－酒石酸は 5%の水溶液を調製し直ちに使用する。そうでなければ不活性になる。 

 
また、P. Sudraud ら [30]は、1978 年９月に当時の EC において新しく認可された Pratiques 

Oenologiques の中で、除カルシウム剤として記載されたＤＬ－酒石酸を試験している。その中で
まず、従前の試験結果を再検証し、ＤＬ－酒石酸カルシウムの結晶沈殿には時間を要し、pH3.5
以下のワインは８日間では不十分であることを確認している。更に、ワイン中でのＤＬ－酒石
酸カルシウムの沈殿形成の条件を検討している。以下にその結果を記載する。 
（１）pH3.4 以下のワインでは、25 日間でも全て（理論的数値）の沈殿は発生せず、カルシウ

ムの沈殿量でみると最大で理論値の 75%でしかなかった。 
（２）pH3.4～3.6 のワインでは、25 日間で全てのＤＬ－酒石酸カルシウムの沈殿を回収した。

この期間を短くするためには、ＤＬ－酒石酸（カリウム）の添加量を増加することで可能
と推測できる。例えば pH3.45 の赤ワインでは、5 g/hl (50 mg/l) のＤＬ－酒石酸（75 mg/l の
ＤＬ－酒石酸カリウム）添加の場合、カルシウムの除去は理論値の 67%にとどまるが、10 g/hl 
(100 mg/l) の添加では 100%の除去率であった。 

（３）pH3.6 以上のワインでは、８日間で全ての沈殿が発生する。この期間が長くなれば、カル
シウムの除去率は添加したＤＬ－酒石酸（カリウム）の量から算出される量の 100%以上と
なる。 

   
以上の結果から、除カルシウム剤としてのＤＬ－酒石酸は、ワインの pH が 3.6 以上の場合は

極めて有効であるが、これ以下の場合は沈殿発生期間が長くなったり、沈殿回収が不完全にな
ったりする。 

なお、カルシウム除去のメカニズムは以下のように考えられる [29]。 
 
  式３．カルシウム塩の沈殿 
    Ca2+  ＋  DL-TK2  → DL-TCa↓  ＋  2K+（遊離状態または L-THK として沈降） 
       Ca2+ ＋  DL-TH2   →  DL-TCa↓  ＋ 2H+ 

      ＊）DL-TK2：ＤＬ－酒石酸カリウム、 DL-TH2：ＤＬ－酒石酸、 
DL-TCa：ＤＬ－酒石酸カルシウム（沈降）、 

        L-THK：酒石酸水素カリウム（沈降） 
 
さらに、これらの結果はまとめられ [22]、以下のような記述に要約されている。 
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式３．より、上記酒石酸カルシウム沈殿条件の条件検討の結果で 100%の除去率となる pH3.4

～3.6 のワインにおいて 100 mg のカルシウムを除去するのに必要なＤＬ－酒石酸の理論添加量
は 375 mg となる。 

下表は、カルシウム 152 mg/l を含有するワインに対しＤＬ－酒石酸を添加した時のカルシウ
ム除去の結果を示す。152 mg/l の全てを沈殿させるのに必要な理論添加量 (375 mg × 152/100 = 
570 mg) を「n」と記載している。 

   
             表８．ワインの除カルシウム 

除ｶﾙｼｳﾑ添加量 除カルシウム剤 
 添加割合 0.25 n 0.50 n 0.75 n 1.00 n 1.50 n 2.0 n 

ＤＬ－酒石酸量 [mg] 142 285 428 570 855 1,140 

除ｶﾙｼｳﾑ量の理論値 [mg] 38 76 114 152 152 152 

ｶﾙｼｳﾑ除去量 [mg] 37 67 105 116 120 125 

理論値との割合 [%] 97.4 88.2 92.1 76.3   

      ＊）ＤＬ－酒石酸量は要請者において算出 
 
この結果から、カルシウム除去効果は、添加量が少なくワイン中カルシウムを部分的に除去

する場合であるほど効果的であることから、ワイン中カルシウム含有量の 3/4 程度を目標とした
処理が推奨できるとしている。また、pH が低い場合や保護コロイドが含まれる場合は沈殿が遅
れる。このため除カルシウム処理は、ベントナイト処理、ろ過の後で行うのが望ましい。 

実際の操作は、含有カルシウム量 (mg) の３倍量 (mg) のＤＬ－酒石酸を使用する。上表の例
では 152 mg × 3 = 456 mg、n で表すと 0.8n となり、目標であるカルシウム含有量の 3/4 程度の除
去が達成できる。これより少ないと沈殿が遅くなり、多いと沈殿しない状態のＤＬ－酒石酸が
残存する可能性がある。またＤＬ－酒石酸カルシウムは過飽和状態を作りやすいので、添加後
の攪拌を推奨している。同時に冷却処理を行う場合は、冷却処理前に添加し冷却中に攪拌する
ことが望ましい。ＤＬ－酒石酸の添加から瓶詰最終ろ過まで３日は必要であるが、できれば６
～７日以上前に添加を計画することを推奨している。 

 
表９．酒石酸塩の水に対する溶解度 [10] 

物質名 Ｌ－型 ＤＬ－型 

可溶量 水温 可溶量 水温 

酒石酸 139.44 g 20℃ 20.6 g 20℃ 

酒石酸カリウム 153.0 g 15.6℃ 103.1 g 25℃ 

酒石酸カルシウム 0.030 g 25℃ 0.005 g 37.5 ℃ 

  注）各物質の水に対する溶解度 
    表中の「可溶量」は水 100g に対しての可溶量。室温データに近い水温のデータを抜粋。 
    溶解度の低いものほど、より高い水温におけるデータを引用した。 
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なお、ＤＬ－酒石酸自体は指定添加物であるが、ワインへの溶解度が低いことから（表９）、

EU をはじめとする海外ではカリウム塩であるＤＬ－酒石酸カリウムの形でワインに用いられ
ることも多い。このほか、ＤＬ－酒石酸カリウムを使用する利点として想定されることとして、
①ワイン中にカリウムイオンを供給することで、Ｌ－酒石酸水素カリウムの結晶沈殿を促進さ
せることが考えられ、より酒石の析出防止に役立つとともに、ワインの pH を上げＤＬ－酒石酸
カルシウムの形成も早まることが想像できることや、同時に②生成したＬ－酒石酸水素カリウ
ムの結晶は種結晶としてＤＬ－酒石酸カルシウムの結晶成長を助けるので、よりカルシウム除
去の効果が期待できること、が挙げられる。逆に、ＤＬ－酒石酸を使用した場合はワインの pH
を下げる方向に作用し、酒石酸イオンとしての存在量が減少する結果、ＤＬ－酒石酸カルシウ
ムの形成を遅延させることが推測される。 

 
以下に本概要書で指定要請する L―体と DL―体の酒石酸カリウムの特徴を纏める。 
 

表 10． L―体と DL―体の酒石酸カリウムの特徴 
指定要請す
る添加物 

使用目的 特徴 その他 

L―酒石酸カ
リウム 

除酸 
   
除カルシ
ウム効果
はない 

ワイン常成分であり、他の除酸剤
より安心して使用できる。 
溶解度の低い L―酒石酸水素カ
リウムとして沈殿し除去され、結
果として L―酒石酸含量を減少
させる。 

ワイン製造中のオリなどから抽出し製
造されるため、単価が不安定。また他
の除酸剤より使用量が多く、結果とし
て除酸量に対する単価が他の除酸剤よ
り割高となる。 

DL―酒石酸
カリウム 

除カルシ
ウム 

 
 

除酸効果
も有する 

手軽にワイン中の過剰なカルシ
ウムを除去できる。 
 
 
付随した除酸効果もあるが、使用
量が少ないため現実的な除酸に
は不向き。 

DL―酒石酸イオンの割合が高い程効
果がある。このためワインの PH は高
い方が効果的。 
 
ワイン中にカリウムを供給しこれが、
除酸効果を発揮する。 
 
使用量が多すぎると、瓶詰後のワイン
で酒石発生の原因ともなる。 

 
 

２．食品中での安定性 
   Ｌ－酒石酸カリウムは可溶性酒石とも呼称されており、ワインや水での溶解性が極めて高い

（14℃で 0.66 倍の水に可溶 [23]）。果汁やワイン中では２個のカリウムイオンと、１個の酒石
酸イオン（Ｌ型、２価の陰イオン）に解離する。これらがワイン中の酒石酸と、難溶性の酒石
酸水素カリウム２分子を生成し沈降する（式１）。 
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例えば、Ｌ－酒石酸カリウム 1.0 g/L は、酒石酸 0.64 g/L に相当するので、表５の例ではＬ－
酒石酸カリウム 1.5 g/L 添加して 0.96 g/L の酒石酸を増加させるが、処理後の酒石酸は 2.25 g/L
であるので、合計で酒石酸 1.39 g/L 相当を除酸したことになり、添加したＬ－酒石酸カリウムの
酒石酸部分は大部分が除去されたことになる。同様に表４の例では、合計酒石酸は 2.14 g/L 相当
を除酸したことになり、添加した L―酒石酸カリウムの酒石酸部分は全て除去されたことと推察
できる。 

このように、Ｌ－酒石酸カリウムはワイン中では、ワインの常在成分である上、最終製品で
は添加されたものはほぼ取り除かれている。 

ＤＬ－酒石酸カリウムは、ワインや水への溶解度が高く（25℃の水 100g に 103.1g が可溶）、
ブドウ果汁やワイン中では直ちに溶解し解離すると考えられる。生成した１個の酒石酸イオン
（ＤＬ型）は、ワイン中のカルシウムと、難溶性の酒石酸カルシウムを生成し沈降する。 

一般的に日本のワインのカルシウム含量は、ベリーA 種ワインの例で 90 mg/L 程度 [7]である
ので、カルシウム沈殿の問題が発生しない範囲（赤ワイン：60 mg/L 以下）まで減少させる必要
がある。上記「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」に記載
した考え方に基づけば、90 mg/l × 3/4 = 68 mg/L 程度のカルシウム除去に必要な添加量を算出す
る。100 mg のカルシウムを除去するのに必要なＤＬ－酒石酸カリウムの添加量は 565 mg である
から、68 mg/l × 565/100 = 384 mg/L のＤＬ－酒石酸カリウムを添加することとなり、この量で処
理すれば 60 mg/L 程度のカルシウムが除去され、ワイン中に残存するカルシウムは 30 mg/L 程度
と、沈殿の問題を発生させることがない濃度になる。この程度の使用であれば、添加されたＤ
Ｌ－酒石酸カリウムに由来するＤＬ－酒石酸はそのほとんどが結晶沈殿し、ろ過あるいはオリ
引きで除去される。海外のワインのカルシウム含量は日本より幅があり高いものも多いが、例
えば 150mg/L のカルシウム含量の赤ワインのカルシウム除去を想定するとき、前述の考えに沿
うと、150mg/l × 3/4 ≒113 mg/L のカルシウム除去に必要なＤＬ－酒石酸カリウムは 113 mg/l × 
565/100 ≒648mg/L であり、これで約 100mg のカルシウムが除去され、ワイン中残存カルシウ
ムは約 50mg/L と、こちらについても沈殿の問題が生じない濃度となる。 

なお、陽イオンであるカリウムについては、ワインの常在成分である。 
また、安定性検討のための参考として、以下に 2 種の酒石酸塩類のデータを示す。 

 
表 11．酒石酸塩類のエタノール水溶液中における溶解度 [72] 

物質名 溶解度（20℃、12％v/v エタ
ノール）(g/L) 

酒石酸一カリウムイオン 
（C4O6H5）-K+ 

2.76 

酒石酸カルシウム四水和物 
（C4O6H4）2-Ca2+・4H2O 

0.103 
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３．食品中の栄養成分に及ぼす影響 
   食品中の成分に及ぼす影響は次のとおり。 

（１）Ｌ－酒石酸カリウムはブドウ果汁やワイン中の酒石酸を減少させる。 
（２）ＤＬ－酒石酸カリウムはワイン中のカルシウムを減少させる。 
（３）ＤＬ－酒石酸カリウムはワイン中の D－酒石酸及びＬ－酒石酸をわずかに増加させる。 
（４）Ｌ－酒石酸カリウム及びＤＬ－酒石酸カリウムはブドウ果汁やワイン中の使用された添

加物のうちカリウムを増加させ、わずかに残存する可能性があるが、貯蔵中や瓶詰前の冷
却処理で除去される。ただし、増加したカリウムも酒石形成（Ｌ－酒石酸水素カリウム）
を促すので、添加した酒石酸カリウムに由来するカリウムが全て増加量に反映されるわけ
ではない。 

   このうち、増加する酒石酸は人体の代謝において必須の栄養成分ではないこと、カリウムに
ついては過剰に摂取しても尿中に排泄される。こと、また酒石酸については、人体の代謝にお
いて必須の栄養成分ではないことから、栄養成分の観点からはその増減は考慮に値しない。 
カルシウムは必須栄養素ではあるが、そもそもさらに言えば、ワインは酒類であり、カルシウ
ムを始めとする栄養摂取を目的に消費されるものではないこと。から、結果、酒石酸カリウム
のワインへの使用による、酒石酸の増減やカリウムのわずかな増加、カルシウムの減少がもた
らす、ワインとしての栄養成分への影響はほぼ無視できると考えられる。 
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Ⅲ．安全性に係る知見 
１． 体内動態試験  

 
酒石酸カリウムを被験物質とした体内動態に関する試験成績は排泄に関して１件のみしか

確認することはできなかった。 
酒石酸カリウムは水溶性でワインや水での溶解性が極めて高く、２個のカリウムイオンと、

１個の酒石酸イオン（２価の陰イオン）に解離する。また、酒石酸カリウムは疑似胃液中で
84.4±10.6 ％ の解離が起こり、その後腸液と同様の pH に調整すると 91.3±8.5 ％ まで解離が
起こる [73]。そのため、酒石酸カリウムを経口投与した際も胃または腸内で同様に各イオン
に解離し、別々に吸収されるものと予想される。このことから添加物「酒石酸カリウム」の
体内動態については経口投与された際に、体内で酒石酸イオン又はカリウムイオンを生じる
と予想される酒石酸塩類（酒石酸を含む。以下同じ。）及びカリウム塩類に関する知見を用い
て総合的に評価することとした。 

 
（１） 酒石酸塩類 

① 吸収 
a. 酒石酸 

FAS５ [74]では、酒石酸（光学異性不明）は代謝的に不活性であり、ヒトでの経口投
与では摂取された酒石酸塩の約 20%は尿中で排泄され、残りは腸管でバクテリアにより
分解されるまで吸収されないという報告がある。さらに、FAS 12 で引用されている
Underhill ら（1931）と Finkle ら（1933） [53]では、Ｌ－酒石酸はヒトに対し不活性で、
摂取された酒石酸の 20 %は尿中で排泄され、残りは腸管で細菌に分解されるまで吸収さ
れないと報告されている。 

 
b. Ｌ－酒石酸水素ナトリウム 

Down らの 1977 年の報告では [75]、ラット（10 匹）にＬ－[14C]酒石酸水素ナトリウ
ム（2.73g / kg /日）を 7 日間強制経口投与した。その結果、最終投与後[14C]は血液中に
観察されたため、血液中に吸収されていることが示された。血液中の[14C]濃度は最終投
与後 1 時間で最高濃度（176 μg/mL）となり、時間とともに減少していく。投与後 48 時
間後には完全に消失した。 

 
c. ＤＬ－酒石酸水素ナトリウム 

Down ら上述の報告では [75]、ラット（10 匹）にＤＬ－ [14C]酒石酸水素ナトリウム
（2.73g / kg /日）を 7 日間強制経口投与した。その結果最終投与後[14C]は血液中に観察
されたため、血液中に吸収されていることが示された。血液中の[14C]濃度は最終投与後
3 時間で最高濃度（271 μg/mL）となり、時間とともに減少していく。投与後 96 時間後
には完全に消失した。 

 
d. ＤＬ－酒石酸ナトリウム 



 42 / 76 
 

Chadwick らの 1978 年の報告では [76]、ラット（体重 200-250g）にＤＬ－[14C]酒石酸
ナトリウム（18.8 mg / kg ）を強制経口投与、腹腔内投与、盲腸に直接注入の３方法に
より投与した。その結果、DＬ－酒石酸ナトリウムの腸吸収は強制経口投与および非経
口投与後の尿排泄の差から 81％と計算された。さらにヒト（５人：年齢 28 - 45）にもＤ
Ｌ－ [14C]酒石酸ナトリウム（５ μCi）を経口投与と非経口投与を行った。その結果、
ＤＬ－酒石酸ナトリウムの腸吸収はヒトでは 18％と計算された。 

  
② 分布 

a. Ｌ－酒石酸水素ナトリウム 
Down らの 1977 年の報告では [75]、ラット（10 匹）にＬ－ [14C]酒石酸水素ナトリウ

ム（2.73g / kg /日）を７日間強制経口投与した。その結果、最終投与後[14C]は血液、胃
腸管、腎臓（皮質）、肝臓および骨基質に局在していた。血中や骨中の識別物質の最大
濃度は最終投与 1 時間後に現れた。排泄の半減期は、血中、骨中でそれぞれ 5.9 日、9
日となった。同時に識別物質の濃度ピークは、血中、骨中でそれぞれ３時間後、12 時間
後に観察され、この半減時間はこれらの器官それぞれで、6.5 日、2.5 日であった。体重
当たりの腎重量は対照区と比べて増加しているが、これ以外の臓器への影響はなかった。
この放射性物質を利用したラット実験では、24 時間の間は胃腸管、肝臓、腎臓、骨に関
連し、48 時間後と 8 日後には腎臓中の顆粒沈着物質と骨にだけ放射能との関係がみられ
た。 

 
b. ＤＬ－酒石酸水素ナトリウム 

Down ら上述の報告では [75]、ラット（10 匹）にＤＬ－[14C]酒石酸水素ナトリウム
（2.73g / kg /日）を７日間強制経口投与した。その結果、[14C]は血液、胃腸管、腎臓（皮
質と髄質）、肝臓および骨基質に局在していた。腎臓には最後の投与の 24 時間後、48
時間後で[14C]が検出され、192 時間後（8 日後）まで[14C]が確認された。 
 

③ 代謝 
a. 酒石酸（Ｌ－、Ｄ－） 

Chadwick らの 1978 年の報告では [76]、[14C]酒石酸（Ｌ－、Ｄ－）について faecal 

incubation system により代謝試験を行った。この実験は 22～61 歳の健康な 5 人の被験者
の糞便を使用して行った。各試験では、単一の被験者からの新鮮な便を、その重量の 1
～5 倍の塩化ナトリウム溶液（15 mmol / L）に混合した。これを 50 ml ずつ３つに分注
し、30 mL の塩化ナトリウム溶液（154 mmol / L）、30mL のＬ－酒石酸ナトリウム（250 
mmol / L）、30 ml のＤ－酒石酸ナトリウム（250 mmol / L）を加えて混合した。この混
合物を 37℃で 24 時間培養し 0 時間および３，６，７および 24 時間で、残留酒石酸塩の
測定のために 5mL のサンプルを取り出し測定した。その結果、時間に対して対数的に、
50％の損失がＬ－酒石酸で約４時間、Ｄ－酒石酸で約 20 時間後に見られた。 

 
b. Ｌ－酒石酸水素ナトリウム 
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Tobacco Documents Library の 1996 年の報告では [77]、ラット（匹数不明）に 400 mg
の[14C] Ｌ－酒石酸水素ナトリウムを経口投与もしくは静脈内注射のいずれかを用いて
投与した。経口投与したラットは、48 時間以内にそれぞれ尿中に１％、糞便中に 13.6％、
呼気中に 15.6％を排泄した。静脈内経路により処置されたラットは、48 時間以内に尿中
に 81.8％、糞便中に 0.9％、呼気中に 7.5％の用量を排泄した。このことは、経口用量お
よび静脈内用量の両方が組織中で二酸化炭素に代謝されることを示している。 

 
c. ＤＬ－酒石酸水素ナトリウム 

Tobacco Documents Library の 1996 年の報告では [77]、ラット（匹数不明）に [14C] Ｄ
Ｌ－酒石酸水素ナトリウムを腹腔内投与した。投与 24 時間以内に 63％以上が尿中に排
泄され、６時間以内に９％が二酸化炭素として排泄された。また、経口投与を行うと尿
中には 51％しか排泄されなかったが、呼気中に二酸化炭素として[14C]が 21％と腹腔内
投与より多く現れ、糞便中に 2％未満が排泄された。ヒトの場合では[14C] ＤＬ－酒石酸
水素ナトリウムを経口投与された場合、[14C] の大部分は呼気中に見られ（46％）、12％
が尿中で変わらず排泄された。１人の被験者に静脈内投与した所、[14C] の 64％が 22 時
間以内に尿中に排泄され、18％が 8 時間以内に呼吸中に排泄された。このことは、ＤＬ
－体でもＬ－体と同様に投与方法に関係なく、組織中で二酸化炭素に代謝されることを
示している。 

 
 

④ 排泄 
a. Ｌ－酒石酸カリウム 

 2007 年の Sabboh の報告では [78]、Ｌ－酒石酸カリウムを５％含む餌を６週齢雄の
Wister ラットに経口投与すると、腸内の pH がコントロールのカリウム塩を含まない餌
を与えたラットよりもわずかに酸化していた。さらに投与後 24 h 以内に排出される尿の
量が多くなっていた。尿の成分を調べるとＬ－酒石酸カリウムを加えたラットの尿では
コントロールに比べて、リン酸、クエン酸が有意に上昇しており、カルシウム、マグネ
シウムが減少していた。さらに与えた酒石酸カリウム 15g のうち 2.2 g が酒石酸として
排出されることが示されている。 

 
b. Ｌ－酒石酸 

FAS 12 で引用されている Underhill ら（1931）の報告 [53]では、ラット、モルモット、
イヌ、ウサギにＬ－酒石酸を経口摂取させた後の尿中排泄についての調査において、ラ
ットに与えられた 400 mg/kg bw のうち平均 68%(61～85%)は回収できた。モルモットで
は、100～800 mg/kg bw 与えたうち 13～27%が尿中から回収できた。イヌの場合 600 mg/kg 
bw 与えれば 83～100%は尿中に排泄されるが、より多くの 600～1,500 mg/kg bw では 50
～60%に減少し腎臓にわずかながら異変がみられた。ウサギの場合 50 mg/kg bw では 90
～99%が回収でき、100, 200, 300 mg/kg bw ではそれぞれ尿中の回収率は 21～23%, 15～
26%, 2～3% と減少していく。 
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Tobacco Documents Library の 1996 年の報告では [77]、いくつかの研究からラット、ウ
サギ、イヌ及びブタでは摂取されたほとんどの酒石酸塩は尿中に未変化体 (50-100％) 
で排泄されたとまとめられている。 

Gry と Larsen の 1978 年の報告によると [79]、モルモット（雌 11∼12 匹）では L－体が
3.6％、D－体が 5.4％、ラット（雌雄各 5 匹）では L－体が 72.9％、D－体が 52.1％、ブタ
（雌 3 匹）では L－体が 26％、D－体が 33％48 時間以内に排出された。 

 
 Charles らの 1957 年の報告では [80]、ヒトにＬ－酒石酸（２g）を経口もしくは筋肉
中に注射したとき、12%程度が尿中で回収できた。これは摂取経路が異なっても差はな
いことを示している。 
 

c. ＤＬ－酒石酸 
 Charles らの 1957 年の報告では [80]、ヒトにＤＬ－酒石酸（2 g）を経口投与すると、
2%程度が尿中で回収できた。 
 

d. 酒石酸（光学異性不明） 
ヒト尿中への酒石酸の濃度範囲を求めるための研究が行われた。一日間酒石酸を含

有しない食事後に酒石酸 (2.0 g/L の酒石酸を含有するブドウジュースを 28 mL) を
23 名のボランティア（性別は記載なし）に与えた後の 24 時間蓄尿で試験された。結果
は、尿中酒石酸濃度は 7.4～282 μg/㎎クレアチニンの範囲であった。著者は、ヒトの
尿中酒石酸レベルは食事由来が大きく濃度に影響し、腸内細菌叢によるものは僅かであ
り、尿中の酒石酸を定期的に測定する臨床的意義はないと考察した [81]。 

21 名の健常男性 (平均年齢=30.7 歳) を対象としたランダム化比較、クロスオーバ
ー試験が実施された。試験物質として夕食時にワインを 100，200 あるいは 300 ｍL 単
回消費し、７日間のウォッシュアウト期間を設けて、その間参加者はワインあるいはブ
ドウ含有製品を避けた。ワイン摂取と尿中酒石酸の間に高度で、有意な相関性があるこ
とが明らかで、尿中酒石酸はワイン消費の鋭敏で特異的なバイオマーカーであると著者
は述べている [82]。 
 尿中酒石酸塩はカルシウム結石形成の潜在的な重要な阻害因子とされていることか
ら、尿試料中の L-酒石酸のイオンクロマトグラフィーによる検出について研究されてい
る。対照として普通食の健常人(n=19)、菜食主義 (n=26)及び特発性カルシウム結石形成
者(n=33) の男女の 24 時間尿を試料として測定され、酒石酸排泄は食事成分に依存する
ことが確認され、酒石酸は主に食事由来であり、その由来はほぼ完全に外因性であるこ
とが確認された [83]。 
 

e. Ｌ－酒石酸水素ナトリウム 
FAS 12 と Tobacco Documents Library の 1996 年の報告では [53] [77]、ラット（匹数不

明）に 400 mg の[14C] Ｌ－酒石酸水素ナトリウムを経口投与もしくは静脈内注射のいず
れかを用いて投与した。経口投与したラットは、48 時間以内にそれぞれ尿中に 1％、糞
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便中に 13.6％、呼気中に 15.6％を排泄した。静脈内経路により処置されたラットは、48
時間以内に尿中に 81.8％、糞便中に 0.9％、呼気中に 7.5％の用量を排泄した。標識物質
は 8 時間以内にほとんどが排泄され、尿からの排泄の半減期はオスで 4.6 時間、メスで
4.8 時間となっている。 

 
f. ＤＬ－酒石酸水素ナトリウム 

Tobacco Documents Library の 1996 年の報告では [77]、ラット（匹数不明）に [14C] Ｄ
Ｌ－酒石酸水素ナトリウムを腹腔内投与した。投与 24 時間以内に 63％以上が尿中に排
泄され、6 時間以内に 9％が二酸化炭素として排泄された。また、経口投与を行うと尿
中に 51％、呼気中に 21％、糞便中に 2％未満が排泄された。 

ヒトの場合では[14C] ＤＬ－酒石酸水素ナトリウムを経口投与された場合、[14C]は呼
気中に 46％、尿中に 12％が排泄された。1 人の被験者に静脈内投与した所、[14C] の 64％
が 22 時間以内に尿中に排泄され、18％が 8 時間以内に呼吸中に排泄された。 

 
g. Ｌ－酒石酸ナトリウム 

Chadwick らの 1978 年の報告では [76]、1.5 mmol / kg のＬ－酒石酸ナトリウムをヒト
に投与し、尿の pH を上昇した。Ｌ－酒石酸ナトリウムが投与されることによってＬ－
酒石酸ナトリウムが重炭酸塩に変換され、軽度の全身性アルカローシスが引き起こされ
る。これを受けて腎臓が水素イオンを尿から排出し血漿 HCO3

- の再吸収を行い、結果、
尿中の水素イオンが減少する。この水素イオンの排出を受けて尿量は増加するが、尿蛋
白はなく、クレアチニンクリアランスは酒石酸投与前後でほぼ変わらない。このため、
総腎排泄は、投与された総投与量の 7～4％であった。 

 
（２） カリウム塩類 

添加物「硫酸カリウム」の評価書（2013)によれば、カリウムイオンはヒトの血中、尿中、
細胞中及び細胞外液中において広く分布する物質の一つであり、経口投与されたカリウムイ
オンの消化管における吸収は比較的高いが、腎臓の排泄機構によって排出され、その恒常性
が維持されているとされている [48]。 

  カリウム塩に関しては 2017 年に「硫酸アンモニウムニウムカリウム」の評価書にて 2013
年の評価書以降、新たな知見が認められないと記載されている [49]。そこで本概要書では 2017
年以降のカリウム塩に関する新たな知見を探したが、安全性に懸念を所持させるような知見
は認められなかった[129][]130]。 
 

（３） 体内動態まとめ 
酒石酸カリウムは疑似胃液中で酒石酸イオンとカリウムイオンに 84.4±10.6 ％ が解離

し、その後腸液と同様の pH に調整すると 91.3±8.5 ％ まで解離が起こる [73]。これによ
り、体内ではそのほとんどが酒石酸イオンとカリウムイオンに分離することが示されてい
る。カリウムイオンは（２）でも述べたようにヒトの細胞中及び細胞外液中に広く分布す
る物質の１つであり恒常性が維持されている。酒石酸イオンはヒトにおいて排泄は食事成
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分に由来し、その由来はほぼ完全に外因性であることが 1991 年の Petrarulo らの報告で確
認されている [83]。酒石酸には L－体と D―体が存在し、混合物である DL－体も使用され
ている。L－体と D－体もしくは DL－体の酒石酸を比較する。ラットの吸収実験では酒石
酸水素ナトリウムの L―体では投与後 1 時間で血中最高濃度をしめして 48 時間後にはシグ
ナルが消失するが、DL―体は投与後 3 時間で最高濃度となり 96 時間後に完全消失すると
示されている [75]。また、分布においてもラットの実験で L－体は 48 時間後には腎臓中の
顆粒沈着と骨だけに放射性同位体のシグナルが確認されましたが、DL―体では血液、胃腸
管、腎臓（皮質と髄質）、肝臓、骨に 48 時間後もシグナルが確認された。DL－体のシグナ
ルは 12 日後まで検出された [75]。ヒトにおいても酒石酸の代謝実験で L－体では 50%の
損失が 4 時間なのに対して D－体では 20 時間程度かかることが示されている [76]。L―体
と DL－体の酒石酸とその塩類については先の国際機関等における安全性の評価の項目で
記述したように 1973 年第 17 回 JECFA 会議で、Ｌ－酒石酸及びＬ－酒石酸のカリウム、ナ
トリウム、カリウム-ナトリウム塩の安全性評価や毒性についてラットの長期間にわたる試
験結果でも問題は認められず、また古くから医薬分野で利用されてきている。また評価は、
過去の実験データ及び、酒石酸は代謝的不活性であること、食品の常在成分であることに
基づき行われた。ヒトに対する ADI は 0-30 mg/kg 体重（Ｌ－酒石酸として）と見積もっ
ている [51]。  

その後、1977 年の第 21 回 JECFA 会議で（TRS No.617）Ｌ－酒石酸水素ナトリウム及び
ＤＬ－酒石酸水素ナトリウムの代謝に関する知見と、両添加物の毒性に関するデータ、Ｌ
－酒石酸水素ナトリウムのラットでの長期毒性研究結果が示され [52]、代謝に関する知見
では、両添加物を 7 日間ラットに高濃度給餌後、ほとんどの組織から速やかに排出されて
いる。しかし、―ＤＬ－酒石酸水素ナトリウムでは腎臓にいくらかが蓄積され、腎臓肥大
も観察されたが、ADI を設定するにはまだデータが不十分だとしている。 

近年では 2017 年の第 84 回 JECFA 会議ではメタ酒石酸の評価が行われた（TRS No. 1007） 
[55]。この中で酒石酸カリウムの評価も検討され、第 17 回専門家委員会及び第 21 回専門
家委員会の評価を追認し、Ｌ－酒石酸およびこのカリウム塩、ナトリウム塩、カリウム-
ナトリウム塩の ADI 0～30 mg （Ｌ－酒石酸として）/kg 体重は妥当性があるとし、同時に
メタ酒石酸にも適用すると報告している。一方で、ＤＬ－酒石酸及びその塩類については、
この値を適用するのにはデータが不十分としている。 

本概要書では L―体と DL－体では吸収、代謝と時間的な差が生じているため JECFA の
評価と同様に L－体、DL―体それぞれで安全性を考察する必要がある要申請者は考えた。 

 
 

２． 毒性試験 
   酒石酸塩類 

① 急性毒性試験 
 酒石酸カリウムを被験物質とした急性毒性に関する報告は確認できなかった。酒石酸
塩類を試験物質にした試験成績として以下のような報告がある（表 12） 。 
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表 12 急性毒性試験成績概要 

被験物質 投 与 経
路 

動物種 LD50 観察された症
状 

参照 

Ｌ－酒石酸 経口 Sprague-Dawley
ラット（雌） 

>2000 mg / kg 
(GLP) 

重度の粘膜腸
炎 
胃粘液症 

[84] 

Ｌ－酒石酸 経口 ラット（雄） >5,000 mg/kg 5 日間で 1/10
が死亡した。 

[85] 

ＤＬ－酒石酸 強 制 経
口 
 

イヌ 5 g/kg 
 

投与後死亡が
確認された。 

[86] 

酒 石 酸 ナ ト リ
ウム 
（ 光 学 異 性 不
明） 

経口 マウス 4370 mg / kg 
(LD10) 
(19mM/kg=Disodium 
tartrate 分子量（230）
×19mM/kg＝
4370mg /kg) 
 

24 時 間 で 死
亡が確認され
た。。 

[87] 

酒 石 酸 ナ ト リ
ウム 
（ 光 学 異 性 不
明） 

経口 New Zealand ウ
サギ（雄） 

5,290 mg/kg 
(23mM/kg=Disodium 
tartrate 分子量（230）
× 23mM/kg ＝
5290mg /kg)  

投与後 48 時
間で半数の死
亡が確認され
た。 

[87] 

Ｌ － 酒 石 酸 カ
ルシウム 

経口 Sprague-Dawley
ラット（雌） 

>2000 mg/kg 
(GLP) 

異常なし [88] 

酒 石 酸 カ リ ウ
ムナトリウム 
（ 光 学 異 性 不
明） 

経口 ウサギ 159 mg/kg 投与後 3 匹中
2 匹が死亡し
た。 

[89] 
 

 
② 反復投与毒性試験 

酒石酸カリウムを被験物質とした反復投与毒性に関する報告は確認できなかった。酒
石酸塩類を試験物質にした試験成績として以下のような報告がある。 
 
Ⅰ．亜急性毒性試験 
a. Ｌ－酒石酸 

Krop と Gold の 1945 年の報告では [90]、4 匹のイヌに 990 mg / kg のＬ－酒石酸
を 90－114 日にわたって混水投与した。その結果、4 匹のうち 1 匹は 90 日に窒素血
症を発症し 90 日間で死に至った。残りの 3 匹は腎尿細管の変性が観察されたがそ
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の他は正常であった。体重の変化は、30%増から 32%減までであった。指定等要請
者は、本試験は一用量の試験であるため、NOAEL を得ることはできないと判断し
た。 

 
b. 酒石酸ナトリウム（光学異性不明） 

Packman らの 1963 年の報告では [91]、15 匹の New Zealand ウサギの雄に 7.7%の
酒石酸ナトリウムを含む食餌を 22 週間にわたり与えた。その結果、特に体重の変
化もみられず、死亡率、または食物消費にも影響はなかった。また、組織病理学的
変化はなかった。 

FAS 5 で引用されている Locke ら（1942）の報告 [74]では、ウサギに平均 3,680mg
を 19 日間連続して与えれば６匹のうち３匹は６～19 日目に死亡した。 

指定等要請者は、本試験は一用量の試験であるため、NOAEL を得ることはでき
ないと判断した。 

 
 

c. ＤＬ－酒石酸水素カリウム（GLP） 
Inoue らの 2015 年の報告では [92]、6 週齢の F344 ラット（雌雄各 10 匹）にＤＬ

－酒石酸水素カリウム（0，0.125，0.5，2.0％）を 13 週間の混餌投与を行った。そ
の結果、0.5％以上の投与群の雌雄両方において遠位尿細管内腔の不規則な拡張、異
物巨細胞、炎症性細胞の浸潤および腎尿細管の再生を含む顕微鏡的所見が観察され
た。これは酒石酸水素カリウムの濃度に依存する。試験結果を踏まえて Inoue らは
本試験における NOAEL を最高量である DL－酒石酸水素カリウム 0.125 ％（雄：
0.075g/kg 体重/日、雌：0.082 g/kg 体重/日）とした。 

 
d. FemTA （GLP） 

［酒石酸ナトリウム（Ｄ－、Ｌ－、メソ酒石酸含む）、水酸化ナトリウム、および 
三塩化鉄による錯化/反応生成物］ 

 Lynch ら 2013 年の報告では [93]、Wistar ラット（各郡 11 週齢で体重が 223
から 351g の雄雌各１0 匹）に FemTA（0（無処理対照）、500、1000、2000 mg/kg 
体重/日）を 90 日間経口投与し、投与 90 日後に安楽死させて臓器への影響を調
べた。その結果、2000 mg/kg を与えた群では肝臓と腎臓の肥大が確認された。
また、1000 mg/kg を与えた群では雌の甲状腺の減少、雄の精巣と脳、心臓、脾
臓の重量の増加が確認された。これによって筆者らは本試験における NOAEL
を FemTA500 mg/kg とした。 

 
Ⅱ．慢性毒性試験 
a. Ｌ－酒石酸（GLP） 

Fitzhugh と Nelson の 1947 年の報告では [94]、Osborne-Mendel ラット（各群雌雄
各 24 匹）でのＬ－酒石酸（0、 0.1、0.5、0.8、1.2 % : 0、100、500、800 および 1200mg 
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/ kg 体重 /日）を 2 年間混餌投与した。その結果、体重についてどの投与群におい
ても対照と比較して有意に増加、減少する群は存在しなかった。また、病理組織的
検査においても肉眼的及び顕微鏡的所見は、対照動物と処置動物との間に差異を示
さず、投与に起因した腫瘍の発生は認められなかった。この結果から指定等要請者
は本試験における NOAEL を雌雄共に本試験の最高量の L－酒石酸 1.2％（1200 mg 
/ kg 体重 /日）と考えた。 
 

b. Ｌ－酒石酸水素ナトリウム（GLP） 
Hunter らの 1977 年の報告では [95]、CFY ラット（各群雌雄各 35 匹）でのＬ－

酒石酸水素ナトリウム（0、2.56、4.22、6.02、7.68％）を 2 年間混餌投与した。そ
の結果、病理組織的検査においても肉眼的及び顕微鏡的所見は、対照動物と処置動
物との間に差異を示さず、投与に起因した腫瘍の発生は認められなかった。この結
果から要申請者は本試験における NOAEL を雌雄共に本試験の最高量の L－酒石酸
水素ナトリウム 7.68％（雌 3.10 g/kg 体重/日、雄：4.1 g/kg 体重/日）と考えた。 
 

Ⅲ．反復投与毒性試験のまとめ 
以上の結果から酒石酸塩の反復投与毒性試験を総括する。 
L－酒石酸塩類の試験結果からすべての試験で最高容量が NOAEL として使用されて

いる。このことから本概要書で引用した試験用量では特段毒性が認められなかったこと
が示される。そこで 2 年の長期試験である Fitzhugh と Nelson の 1947 年の報告と Hunter 
らの 1977 年の報告での NOAEL 設定を行うことにした。通常であれば低い値の NOAEL
を適応するが共に最高容量が NOAEL であり、最高容量を使用しても特段毒性が示され
なかったことから Fitzhugh と Nelson の 1947 年の報告での NOAEL はそれ以上の値での
考察はできない。そこで L－酒石酸塩類の NOAEL を 1977 年の Hunter らのラットを用
いたＬ－酒石酸水素ナトリウムの 2 年試験の成績における 3.10 g/kg 体重/日と判断した。 

DL－酒石酸の試験結果は 2015 年の Inoue らのラットを用いた酒石酸水素カリウムの
90 日試験の成績がある。アルカリ性食餌の反復投与によってラットに特異的にみられる
腎臓や尿細管の病変が確認されたが、ヒトに関係がないことが広く知られている。その
ため DL－酒石酸塩類の NOAEL を最高容量の 0.075g/kg 体重/日とした。 

 
 

 
 
 

③ 発がん性 
酒石酸カリウムを被験物質とした発がん性に関する報告は確認できなかった。酒石酸

塩類を試験物質にした試験成績として以下のような報告がある。 
a. Ｌ－酒石酸（GLP） 

Fitzhugh と Nelson の 1947 年の報告では [94]、Osborne-Mendel ラット（各群雌雄
各 24 匹）でのＬ－酒石酸（0、 0.1、0.5、0.8、1.2 % : 0、100、500、800 および 1200 
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mg / kg 体重 /日）を 2 年間混餌投与した。その結果、体重についてどの投与群にお
いても対照と比較して有意に増加、減少する群は存在しなかった。また、病理組織
的検査においても肉眼的及び顕微鏡的所見は、対照動物と処置動物との間に差異を
示さず、投与に起因した腫瘍の発生は認められなかった。要申請者は本試験におい
て発がん性は認められなかったと考える。 

 
b. Ｌ－酒石酸水素ナトリウム（GLP） 

Hunter らの 1977 年の報告では [95]、CFY ラット（各群雌雄各 35 匹）でのＬ－
酒石酸水素ナトリウム（0、2.56、4.22、6.02、7.68％）を 2 年間混餌投与した。そ
の結果、病理組織的検査においても肉眼的及び顕微鏡的所見は、対照動物と処置動
物との間に差異を示さず、投与に起因した腫瘍の発生は認められなかった。要申請
者は本試験において発がん性は認められなかったと考える。 

 
c. 発がん性まとめ 

 以上の結果から酒石酸塩の発がん性を総括する。ラットを用いた 2 年試験で最高
量の混餌投与を行っても発がん性は確認されなかったことから、指定等要請者は L
－酒石酸塩の NOAEL を 1977 年の Hunter らのラットを用いたＬ－酒石酸水素ナト
リウムの 2 年試験の成績における最高量Ｌ－酒石酸水素ナトリウム 3.10 g/kg 体重/
日と判断した。 

 
④ 生殖毒性試験 

酒石酸カリウムを被験物質とした生殖毒性に関する報告は確認できなかった。酒石酸
塩類を試験物質にした試験成績として以下のような報告がある。 
a.  FemTA  

［酒石酸ナトリウム（Ｄ－、Ｌ－、メソ酒石酸含む）、水酸化ナトリウム、および 
三塩化鉄による錯化/反応生成物］ 

 ⅰ．ラットを用いた生殖毒性と発生毒性試験（GLP） 
Lynch ら 2013 年の報告では [93]、Wistar ラット（各郡 11 週齢で体重が 307

から 351g の雄 40 匹と雌 40 匹）に FemTA（0（無処理対照）、500、1000、2000 
mg/kg 体重/日）を経口投与し、投与 14 日後に同一群の雌雄 1 組ずつに分離し
た。分離後も同様に投与した。妊娠 20 日に帝王切開する試験が実施されている。
その結果、母動物の生存、着床所見、泌尿生殖器と父動物の泌尿生殖器に投与
の影響は認められなかった。また、胎児の生存、性比、体重及び外表・内臓・
骨格異常の頻度にも 0~2000 mg/kg 体重/日投与の影響は認められなかった。こ
の結果から Lynch らは本試験における生殖毒性と発生毒性に係る NOAEL を
FemTA  2000 mg/kg 体重/日と考えた。 

 
b. 生殖毒性試験まとめ 
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上記のラットの試験から FemTA を投与した場合、最高量を投与しても生殖毒性は
確認されなかった。しかし、FemTA は酒石酸ナトリウム（Ｄ－、Ｌ－、メソ酒石酸
含む）、水酸化ナトリウム、および三塩化鉄による錯化/反応生成物であり、投与量
がそのまま酒石酸塩の量ではないため指定等要請者は本試験から酒石酸塩の
NOAEL を得ることはできないと考えた。 

 
      ⑤ 出生前発生毒性試験 

       酒石酸カリウムを被験物質とした出生前発生毒性に関する報告は確認できなかった。
酒石酸塩類を試験物質にした試験成績として以下のような報告がある。 

a. 酒石酸（光学異性不明） 
ⅰ．マウスを用いた発生毒性試験 

1973 年の European Chemicals Agency （ECHA）の毒性試験データでは [96]、
妊娠 CD-1 マウス(各群雌 20～23 匹)に酒石酸（0、2.74、12.7、59.1、 274 mg / kg
体重/日）を妊娠 6 日から 15 日まで強制経口投与し、妊娠 17 日に帝王切開する
試験が実施された。その結果、拒絶反応または母体または胎児の生存に明らか
な影響は認められなかった。この結果から ECHA は本試験における発生毒性に
係る NOAEL を酒石酸 274 mg/kg 体重/日と考えている。 

 
b. Ｌ－酒石酸 

 ⅰ．ラットを用いた発生毒性試験 
1973 年の ECHA の毒性試験データでは [97]、妊娠 Wistar ラット（各群雌

19～24 匹）にＬ－酒石酸（0（無処理対照）、1.81、8.41、39.1、181 mg/kg 体
重/日）とアスピリン 250 mg/kg 体重/日（過剰処理対照）を妊娠 6 日から 15
日まで強制経口投与し、妊娠 20 日に帝王切開する試験が実施された。その結
果、母動物の生存、着床所見及び泌尿生殖器に 0~181 mg/kg 体重/日投与の影
響は認められなかった。過剰処理対照群では胎児の再吸収が約半数の母体で見
られたが、生存や泌尿生殖器に影響は見られなかった。また、胎児の生存、性
比、体重及び外表・内臓・骨格異常の頻度にも 0~181 mg/kg 体重/日投与の影
響は認められなかった。過剰処理対照群では脳脊髄小脳、髄膜脳脊髄症等の異
常を有意に確認することができた。この結果から ECHA は本試験における酒
石酸の発生毒性に係る NOAEL を最高量である L－酒石酸 181 mg/kg 体重/日
と考えた。 

 
c. 酒石酸コハク酸塩（光学異性不明） 

［酒石酸モノコハク酸ナトリウム 35％、酒石酸ジコハク酸ナトリウム 9％、 
ナトリウム 10％、酒石酸 4.5%、リンゴ酸 0.3%、フマル酸 0.4%、水 39%を含む］ 

ⅰ．ラットを用いた発生毒性試験 
1989 年の Petersen らの報告では [98]、妊娠 Sprague-Dawley CD ラット（各郡 
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雌 25 匹）に酒石酸コハク酸塩（0、250、500、1000 mg/kg 体重/日）を妊娠 6 日か
ら 15 日まで強制経口投与し、妊娠 20 日に帝王切開する試験が実施された。その結
果、母動物の生存、着床所見及び泌尿生殖器に投与の影響は認められなかった。こ
の結果から Petersen らは本試験における発生毒性に係る NOAEL を酒石酸コハク酸
塩 1000 mg/kg 体重/日と考えた。しかし、この試験で使用した酒石酸コハク酸塩は
酒石酸モノコハク酸ナトリウム 35％、酒石酸ジコハク酸ナトリウム 9％、ナトリウ
ム 10％、酒石酸 4.5%、リンゴ酸 0.3%、フマル酸 0.4%、水 39%を含むため酒石酸塩
としての NOAEL を算出できないと指定等要請者は判断した。 
 

 
d. 出生前発生毒性まとめ 

以上の結果から酒石酸塩の出生前発生毒性を総括する。妊娠した齧歯類に酒
石酸もしくは酒石酸塩を投与すると今回確認された試験すべてで最高量でも
毒性が確認できなかった。そのため、指定等要請者は酒石酸塩の NOAEL を本
概要書での試験での最高容量である 1973 年の ECHA のマウスを用いた酒石酸
の試験の成績における最高量酒石酸 274 mg/kg 体重/日と判断した。 

 
⑥一般薬理試験 

酒石酸カリウム及び酒石酸塩類を試験物質にした一般薬理に関する試験成績に係る
報告は見出せなかった。 

 
 

⑦遺伝毒性 
酒石酸カリウム及び酒石酸塩類を試験物質にした遺伝毒性に関する試験成績として

以下のような報告がある。 
 

a. Ｌ－酒石酸カリウム 
  ⅰ．微生物を用いる復帰突然変異試験 

Tobacco Documents Library の 1996 年の報告では [77]、Ｌ－酒石酸カリウムに
ついて細菌株(S.ccrcvisiac 及び Salmonella Typhimurium TA1535 、TA1537、
TA1538)を用いた復帰突然変異試験（最高濃度 5％）が実施されており、代謝活
性化系の有無にかかわらず陰性であった。 

 
b. Ｌ－酒石酸 
  ⅰ．微生物を用いる復帰突然変異試験 

Tobacco Documents Library の 1996 年の報告では [77]、Ｌ－酒石酸について
細菌株(Salmonella Typhimurium TA1535、TA1537、TA1538、TA98 および TA100)
を用いた復帰突然変異試験（最高用量 1000μg/ platc）が実施されており、代謝
活性化系の有無にかかわらず陰性であった。 
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Ishidate らの 1984 年の報告では [99]、L－酒石酸について細菌株(Salmonella 

Typhimurium TA92、TA1535、TA100、TA1537、TA94 および TA98)を用いた復
帰突然変異試験（最高用量 10 mg/ platc）が実施されており、代謝活性化系の有
無にかかわらず陰性であった。 

 
ⅱ．ほ乳類培養細胞を用いる染色体異常試験 

Tobacco Documents Library の 1996 年の報告で引用されている Litton の 1975
年の報告では [77]、Ｌ－酒石酸についてのヒト胚性肺細胞株（W1-38）を用い
た染色体異常試験（24 時間連続処理）（濃度１,10,100 μg / mL）が実施されてお
り、代謝活性化系非存在下で陰性であった。 

 
Ishidate らの 1984 年の報告では [99]、L－酒石酸についてのチャイニーズハ

ムスター線維芽細胞（CHL）を用いた染色体異常試験（24 時間及び 48 時間連
続処理）（最高濃度１ mg / mL）が実施されており、代謝活性化系非存在下で
陰性であった。 

 
  ⅲ．ほ乳類細胞を用いる不定期 DNA 合成（UDS）試験 

Tobacco Documents Library の 1996 年の報告では [77]、Ｌ－酒石酸について
ラット初代培養肝細胞を用いた UDS 試験が実施されている。Ｌ－酒石酸濃度
25-1000μg/ mL 中の５つの濃度で処理を行い UDS について分析した結果、有意
な増加は示されなかった。 

 
c. DL－酒石酸 

ⅰ．微生物を用いる復帰突然変異試験 
藤田と佐々木の 1990 年の報告では[142]、DL－酒石酸について細菌株

(Salmonella Typhimurium TA97、TA102)を用いた復帰突然変異試験（最高用量
10 mg/plate）が実施されており、代謝活性化系の有無にかかわらず陰性であっ
た。 

 
ⅱ．ほ乳類培養細胞を用いる染色体異常試験（GLP） 

株式会社ボゾリサーチセンターの 2012 年の報告書では[139]、DL－酒石酸
についてのチャイニーズハムスター肺由来線維芽細胞（CHL／1U）を用いた
染色体異常試験（24 時間及び 48 時間連続処理）（最高濃度 1400 µg / mL）が実
施されており、陰性であった。 

 
 

d. L－酒石酸ナトリウム 
ⅰ．微生物を用いる復帰突然変異試験 

Ishidate らの 1984 年の報告では [99]、L－酒石酸ナトリウムについて細菌株
(Salmonella Typhimurium TA92、TA1535、TA100、TA1537、TA94 および TA98)
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を用いた復帰突然変異試験（最高用量 5 mg/ platc）が実施されており、代謝活
性化系の有無にかかわらず陰性であった。 

 
ⅱ．ほ乳類培養細胞を用いる染色体異常試験 

上述の Ishidate らの 1984 の報告では、L－酒石酸ナトリウムについてのチャ
イニーズハムスター線維芽細胞（CHL）を用いた染色体異常試験（24 時間及
び 48 時間連続処理）（最高濃度 15  mg / mL）が実施されており 24 時間で 13%、
48 時間で 14%の細胞で染色体の異常が確認された。 

 
ⅲ．げっ歯類を用いる小核試験 

Hayashi らの 1988 年の報告 [100]では、雄マウスに対し L－酒石酸ナトリウ
ム処理（900, 2700, 1800, 3600 mg/kg を単回腹腔内投与又は 1000 mg/kg を 24 時
間間隔で 4 回の複数回投与）を行なった。各処理 6 匹のマウスを使い、Mitomicyn 
C 処理を行ったマウスの骨髄塗抹標本をポジティブコントロールとした。その
結果、単回および複数回の投与双方の結果において陰性であった。  

 
e. Ｌ－酒石酸アンモニウム 

ⅰ．微生物を用いる復帰突然変異試験 
Yoshida と Okamoto の 1982 年の報告では [101]、Ｌ－酒石酸アンモニウム

について細菌株(Salmonella Typhimurium TA98 及び TA100)を用いた復帰突然変
異試験（最高用量 2.5 mg/ platc）が実施され、TA100 株では代謝活性化系の有
無にかかわらず陰性であったが、TA98 株では陽性であった。また、グルコー
スで処理し、550℃の密封管中で 1 分間加熱すると TA98 及び TA100 で変異原
性の増加がみられた。 

 
f.  酒石酸水素カリウム（光学異性不明） 

ⅰ．ほ乳類培養細胞を用いる染色体異常試験 
ECHA の毒性試験データでは [102]、酒石酸水素カリウムについてチャイニ

ーズハムスター肺線維芽細胞（V79）を用いた染色体異常試験（24 時間及び 48
時間連続処理）（最高濃度 2 mg / mL）が実施され、代謝活性化系非存在下で陰
性であった。 

 
g. DL―酒石酸水素カリウム 

ⅰ．微生物を用いる復帰突然変異試験 
株式会社 SRD 生物センターの 2011 年の報告書では[140]、DL－酒石酸水素

カリウムについて細菌株(Salmonella Typhimurium TA 98, TA 100, TA 1535, TA 
1537 および E. coli WP2 uvr A)を用いた復帰突然変異試験（最高用量 5000 
µg/plate）が実施され、代謝活性化系の有無にかかわらず陰性であった。 
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ⅱ．ほ乳類培養細胞を用いる染色体異常試験（GLP） 
株式会社ボゾリサーチセンターの 2011 年の報告書では[141]、DL－酒石酸

水素カリウムについてのチャイニーズハムスター肺由来線維芽細胞（CHL／
1U）を用いた染色体異常試験（24 時間及び 48 時間連続処理）（最高濃度 2000 
µg / mL）が実施されており、陰性であった。 

  
h. Ｌ－酒石酸カリウムナトリウム 
  ⅰ．微生物を用いる復帰突然変異試験 

Prival らの 1991 年の報告では [103]、L-酒石酸カリウムナトリウムについて
細菌株(Salmonella Typhimurium TA 1535, TA 1537, TA 98, TA 100, TA 1538 および
E. coli WP2 uvr A)を用いた復帰突然変異試験（最高用量 10 mg/ platc）が実施さ
れ、代謝活性化系の有無にかかわらず陰性であった。 

 
i. 遺伝毒性まとめ 

以上の結果から酒石酸カリウムの遺伝毒性について総括する。 
L－酒石酸カリウムは微生物を用いる復帰突然変異試験にて陰性の結果を示して

いる。その他の L－酒石酸塩では L－酒石酸ナトリウムのほ乳類培養細胞を用いる
染色体異常試験と L－酒石酸アンモニウムの微生物を用いる復帰突然変異試験で
陽性反応が確認された。しかし、L－酒石酸ナトリウムは Hayashi らの 1988 年の報
告 [100]でげっ歯類を用いた高濃度の小核実験で陰性が示されているため、遺伝毒
性は陰性であると考えられる。L－酒石酸アンモニウムは細菌株の 1 つが陽性を示
したが、L－酒石酸塩全体としての評価をすると、L―酒石酸塩類のほ乳類培養細
胞を用いる染色体異常試験、げっ歯類を用いた小核試験では陰性を示していること
から L－酒石酸またはその塩類における遺伝毒性は陰性と考えられる。そのため、
L－酒石酸塩類は生体にとって特段問題となるような遺伝毒性はないものと判断さ
れる。 

DL―酒石酸カリウムに関しては被験物質そのものの遺伝毒性試験の結果はない
が、類似物質の DL－酒石酸と DL－酒石酸水素カリウムの試験結果がある。DL－
酒石酸と DL－酒石酸水素カリウムは共に微生物を用いる復帰突然変異試験とほ乳
類培養細胞を用いる染色体異常試験で陰性が確認された。体内動態の項で述べたよ
うに酒石酸カリウムはワイン中や胃内で酒石酸とカリウムに解離する、そのため
DL－酒石酸水素カリウムと DL－酒石酸カリウムの体内における状態はほぼ同等
であると考えられるのでこれらの試験結果から DL－酒石酸カリウムは生体にとっ
て特段問題となるような遺伝毒性はないものと判断される。 

 
⑧アレルゲン性試験 

酒石酸カリウムを被験物質とした抗原試験に関する報告は確認できなかった。酒石酸
塩類を試験物質にした試験成績として以下のような報告がある。 
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a. Ｌ－酒石酸 
 ⅰ．マウス局所リンパ節アッセイによる抗原試験 (GLP) 

2010 年の ECHA の毒性試験データでは [104]、8～9 週齢の未妊娠の雌 CBA
マウス（各群 5 匹）の各耳の背側表面全体にＬ－酒石酸（0％、6.25％、12.5％
および 25％）を処理しマウス局所リンパ節アッセイ（LLNA）が実施された。
12.5%処理の場合の SI（Stimulation index）値が 1.8 となっているがそれよりも
高濃度である 25％処理が 1.5 で、陰性だと考えられる値である 1.6 よりも小さ
い。この結果から、Ｌ－酒石酸は感作性陰性であった。 

 
b. Ｌ－酒石酸アンモニウム 

ⅰ．マウス局所リンパ節アッセイによる抗原試験 (GLP) 
2016 年の ECHA の毒性試験データでは [105]、8～9 週齢の未妊娠の雌 CBA

マウス（各群 5 匹）の各耳の背側表面全体にＬ－酒石酸アンモニウム（0％、
6.25％、12.5％および 25％）を処理しマウス LLNA が実施された。全ての濃度
の SI 値が 1.6 未満であり、感作性陰性であった。 

 
c. 酒石酸カルシウム（光学異性不明） 

ⅰ．マウス局所リンパ節アッセイによる抗原試験（GLP） 
2011 年の ECHA の毒性試験データより [106]、10 週齢の未妊娠の雌 CBA マ

ウス（各群 4 匹）の各耳の背側表面全体に酒石酸カルシウム（0％、0.5％、1％、
2.5％、5％および 10％）を処理しマウス LLNA が実施された。すべての濃度の
SI 値が 1.6 未満であり、感作性陰性であった。 

 
d. アレルゲン性試験まとめ 

以上の結果から酒石酸塩におけるアレルゲン性試験を総括する。今回確認された
すべての試験で感作性陰性であったため、生体において特段問題となるようなア
レルゲン性はないと判断できる。 

 
 

（２） カリウム塩類 
 添加物「硫酸カリウム」及び「乳酸カリウム」の評価書（2013）によれば [48] [107]、カ
リウム塩類等の試験成績の評価をもとに、それぞれの添加物において、遺伝毒性、発がん性
及び発生毒性の懸念はないとされている。また、同評価書によれば、「入手したカリウム塩を
被験物質とした毒性試験成績からは、NOAEL を得ることができる知見はないと判断したが、
カリウムがヒトの血中、尿中および各器官中において広く分布する物質であること、多くの
カリウム塩が既に添加物として指定され、長い食経験があること、人に塩化カリウムを投与
した試験において特段の有害影響が認められなかったこと、栄養素として摂取すべき目標量
（18 歳以上の男女で 2,700～3,000 mg/人/日）が定められていること及び添加物「硫酸カリウ
ム」からのカリウムの推定 1 日の摂取量（カリウムとして 33.4 mg）が、現在のカリウムの 1
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日の摂取量の約 1.5％と非常に少ないことを総合的に評価し、添加物として適切に使用される
場合、添加物「硫酸カリウム」に由来するカリウムは安全性に懸念がないと判断した。」とさ
れている [48] [107]。 
 カリウム塩に関しては 2017 年に「硫酸アンモニウムカリウム」の評価書にて 2013 年の評
価書以降、新たな知見が認められないと記載されている [49]。そこで本概要書では 2017 年
以降のカリウム塩に関する新たな知見を探したが、安全性に懸念を所持させるような知見は
認められていない[131][132]。 
 

（３） 毒性試験のまとめ 
  酒石酸カリウムは先に述べたように体内ではそのほとんどが酒石酸イオンとカリウムイ
オンに分離することが示されている。 

Ｌ－酒石酸塩類は毒性試験の結果を見ると遺伝毒性、アレルゲン性試験のまとめで記述し
ているように生体にとって特段問題となるような遺伝毒性やアレルゲン性はないと判断され
る。その他毒性知見に関しても NOAEL を設定するのに最高量で設定している。反復投与毒
性、発がん性では NOAEL を 3.10 g/kg 体重/日、出生前発生毒性では 274 mg/kg 体重/日とし
て判断された。本概要書では NOAEL を設定した 2 つの試験が共に最高量であったこと、投
与期間の長さが反復投与毒性、発がん性試験の方が長かったことを考慮して L－酒石酸塩類
の NOAEL を L－酒石酸ナトリウム 3.10 g/kg 体重/日とすることにした。これを安全定数 100
で除した 31 mg/kg 体重/日を L―酒石酸塩類の ADI と考えた。この値は L―酒石酸塩類に対
する JECFA の ADI 30 mg/kg 体重/日に非常に近似している。そこで指定等要請者は国際機関
の ADI である 30 mg/kg 体重/日で今後の安全性に関する考察を行うことにした。 
 DL－酒石酸塩類は毒性試験の結果を見ると遺伝毒性のまとめで記述しているように DL－
酒石酸カリウムは生体にとって特段問題となるような遺伝毒性はないと判断される。その一
方で L－体と異なりアレルゲン性試験の試験結果はなく、2015 年の Inoue らのラットを用い
た 90 日試験の成績があるだけである[133][134]。ADI を設定するにあたって試験成績が不足
しているため、昭和 32 年から我が国で食品添加物に指定されている類似物質である DL－酒
石酸ナトリウムを ADI の設定根拠として参考にすることにした。しかし、DL－酒石酸ナト
リウムは ADI が設定されておらず [13]、また、その根拠となった試験成績は記載されていな
かった。DL－酒石酸ナトリウムは我が国で 50 年以上食品添加物として使用されてきたこと、
をふまえると DL－酒石酸カリウムの ADI を考察する上で、わが国での DL－酒石酸ナトリウ
ムに置き換え考えることには大きな問題はないと考えられる。DL－酒石酸塩は昭和 32 年か
ら我が国で食品添加物に指定されており、清涼飲料、清酒などに調味料として添加される用
途で使用されてきたが、これまで我が国の国民においてアレルゲン性についての報告はない
ことから、生体にとって特段問題となるようなアレルゲン性はないと判断される。その他の
毒性においても報告はない。体内動態試験のラットの吸収実験では酒石酸水素ナトリウムの
L―体では投与後 1 時間で血中最高濃度を示して 48 時間後にはシグナルが消失するが、DL―
体は投与後 3 時間で最高濃度となり 96 時間後に完全消失すると示されている [76]。この結
果から L－体よりも DL－体は 2 倍の時間がかかることが示されている。こうした結果を鑑み



 58 / 76 
 

ると DL－体の ADI は L－体よりも低い値が妥当だと考えられる。そこで 2015 年の Inoue ら
のラットを用いた DL―酒石酸水素カリウムの 90 日試験の成績の最高容量である 0.075g/kg
体重/日を NOAEL とすると、L－体の 0.2%程度の値であり妥当だと考えられる。これを安全
定数 100 で除した 0.75 mg/kg 体重/日を DL―酒石酸塩の ADI と考えた。    

カリウムイオンは（２）で述べられているようにカリウム塩類等の試験成績の評価をもと
に、遺伝毒性、発がん性及び発生毒性の懸念はなく、毒性試験成績からは NOAEL を得るこ
とができない。しかし、カリウムがヒトの血中、尿中および各器官中において広く分布する
物質であること、多くのカリウム塩が既に添加物として指定され、長い食経験があること、
人に塩化カリウムを投与した試験において特段の有害影響が認められなかったこと、栄養素
として摂取すべき目標量が定められていること及び添加物「酒石酸カリウム」の酒石酸塩類
ADI (30 mg/kg 体重/日)でのカリウムの摂取量は約 66.12 mg/人/日であり現在のカリウムの 1
日の摂取量の約 2.5％と非常に少ないことを総合的に評価し、添加物として適切に使用され
る場合、添加物「酒石酸塩カリウム」に由来するカリウムは安全性に懸念がないと判断した。 
 
 

３． ヒトにおける知見 
酒石酸カリウムについてヒトにおける知見を確認することはできなかった。酒石酸及び

酒石酸ナトリウム、酒石酸カリウムナトリウムに関し、以下の報告がある。 
 
a. 酒石酸 

ECHA の毒性試験データで引用されている 1983 年の Moscato らの報告では [108]、酒石
酸製造工場のＬ－酒石酸に曝露されている 44 名と非曝露者 30 名に対して、鼻腔・口腔内
の疾病、皮膚疾病、眼の疾病、胃腸の疾病、歯の疾病についてアンケート調査を行った。
曝露群では鼻閉塞、かゆみとくしゃみ、低酸素症、発声障害、皮膚刺激などの症状が確認
された。これらの検査の結果、曝露群の 45.45％のヒトが鼻腔・口腔内の疾病、77.3％が皮
膚疾病を訴えており、これらは非曝露群よりも有意な（p < 0.001）疾病である。（非曝露群
では鼻腔・口腔内の疾病 6.7％、皮膚疾病 20％）また、皮膚での疾病はその大部分が手を
占めており、これは酒石酸と接触したことに起因する。 
 また、ECHA の毒性試験データで引用されている 1910 年の Connio G の報告では [109]、
2 名の成人に 50~60 g の酒石酸（光学異性不明）を経口投与すると 2 名とも死亡が確認さ
れた。1 名には急性腎炎の症状が確認された。 

さらに Robertson と Lönnell の 1968 年の報告では [110]、51 歳の男性が 30 g の酒石酸
（光学異性不明）摂取による事故死例が 1 例報告されている。摂取後、両脇腹の強い腹痛
と下痢を 24 時間以内に訴えて死亡した。死亡後 48 時間経過したところで体内を調べたと
ころ、腎臓の皮質に不規則な出血性の領域が確認され、この領域によって腎臓の梗塞が生
じたことが示唆された。腎盂、膀胱には炎症の徴候はなかった。また、腎動脈または静脈
には血栓や壁の病変はみられなかった。腎動脈の大動脈瘤の狭窄は認められなかった。そ
の他の臓器では顕著な病変を肉眼で確認することはできなかった。そこで組織学的検査を
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腎臓、肝臓、脾臓、心筋および膵臓で行ったところ、腎臓に重大な障害が起こっているこ
とがわかった。腎障害は主に皮質部分に局在していた。リンパ球および好中球顆粒球によ
って誘発された粒状物質の沈殿が梗塞を引き起こし、梗塞の境界に多くの間葉動脈の壁に
おける壁内浮腫および壊死を起こしていた。非壊死領域のほとんどの糸球体は正常であっ
たが、少数のボーマン嚢の上皮が腫脹していた。また、皮質および髄質の非壊死部位にも
わずかな炎症細胞が存在していた。 

 
b. Ｌ－酒石酸ナトリウム 

Chadwick らの 1978 年の報告では [76]、1.5 mmol / kg のＬ－酒石酸ナトリウムをヒトに
経口投与した場合、尿の pH が上昇し、尿中水素イオンの減少からＬ－酒石酸ナトリウム
用量の平均 84％が代謝されることが示された。このとき、クレアチニンクリアランスまた
は蛋白尿の証拠に基づく腎障害または毒性の証拠は見出されなかった。 
 

c. 酒石酸ナトリウム（光学異性不明） 
 FAS 5 [74]では、酒石酸ナトリウムを毎日 10~20g を下剤として医療患者に処方されてい
る例で、この中で行われた臨床試験では、酒石酸ナトリウム 10g（平均 11.8g）を 26 人の
患者に処方したところ、66%の被験者に緩下反応がみられ、副作用として 1.6%の被験者に
吐き気や嘔吐が、また 2.1%の被験者では腹痛がみられた。 
 

1943 年の Gold と Zahm の実験で緩下剤の比較試験が行われている [111]。有機酸塩 5 種
類を被験物質として 256 人の患者 (数ヶ月から数年間定期的な外来の患者) に 1 から 2 
週間分をそれぞれ散剤 (経口投与、各 10 g) で提供した。その結果、脱落例が多く最終的
には 140 人の男女 (23 -76 歳. 平均 56.6 歳) を対象として解析をしている。 酒石酸ナト
リウム投与では、服用被験者の 65.6％（26/43 例) に緩下剤様の反応が見られとしての肯
定的な応答があり、その投与量は一日用量で平均 11.8 g であった。  
 

d. 酒石酸カリウムナトリウム（光学異性不明） 
ECHA の毒性試験データで引用されている 1914 年の Post の報告では [112]、7 名の成人

に酒石酸カリウムナトリウムを経口投与した後、酒石酸塩による腎臓疾患による影響を調
べるために尿検査を行った。患者には 5 g の単回投与、または 3 日間隔で 3~5 g の反復投
与が行われた。 別のグループには、8 日間毎日 3～5 g、または 8 日間 1 日おきに 3～5 g
服用の後、16 日間服用しない期間を設け、朝と夕に 3 g の投与量でさらに 9 日間投与を行
った。その結果、酒石酸の投与による副作用は報告されず、酒石酸カリウムナトリウムに
起因して腎疾患が引き起こされるもしくは悪化するということの証明はできなかった。 

 
e. ヒトにおける知見のまとめ 

 ヒトにおける試験においては１用量の試験であったり、曝露量が明確でなかったり、
被験者数が少ないため NOAEL を設定できるような試験はなかった。毒性試験で設定した
酒石酸塩類の ADI を特に引き下げるような試験成績もなかった。 
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４． 一日摂取量の推計等 

（１）我が国における摂取量 
 

添加物「酒石酸カリウム」は我が国では未指定であるため、我が国における摂取量のデー
タはない。 

酒石酸（Ｌ－、ＤＬ－）、酒石酸水素カリウム（Ｌ－、ＤＬ－）、酒石酸ナトリウム（Ｌ－、
ＤＬ－）は現在食品添加物として指定されているが、使用基準については設定されていない 
[113]。また、酒石酸の摂取量に関しては特に定められた目安値などは存在しない。 

 
カリウムの摂取量については、平成 29 年の国民健康・栄養調査報告によれば、20 歳以上

の男性で 2,382 mg/人/日、20 歳以上の女性で 2,256mg/人/日、20 歳以上の男女で 2,315mg/人/
日、国民全体では 2,250 mg/人/日であるとされている [114]。 

「日本人の食事摂取基準（2020 年版）」 [115]によるとカリウム摂取量の目安値を男性で
は、年齢階級にかかわらず 2,500 mg/日、女性は 2,000 mg/日をとされている。また、腎機能
が正常であり、特にカリウムのサプリメントなどを使用しない限りは、過剰摂取になるリス
クは低いと考えられる。したがって、耐容上限量は設定しないとされている。 

 
（２）酒石酸カリウム摂取量の推計 

 
理論的には総酸 1.0g/L（酒石酸換算）を減酸するにはＬ－酒石酸カリウムでは 1.57g/L（ヘ

ミ水和物）が必要とされる [23] [65]ことから、これをもとに使用最大量を推計する。ワイ
ン製造の現場で行われる除酸は、最大で 3.5 g/L 程度（酒石酸換算）であり、これに要する
Ｌ－酒石酸カリウムは 5.5 g/L（ヘミ水和物）である（L―酒石酸 3.5g/L、カリウム 1.8g/L で
構成）。この時のカリウムのワイン中残留量はもともとの L―酒石酸やカリウムの量などに
関係し複雑であるが、実際に近い実験データ（表４）から残存すると推定されるカリウムは
約 220 mg/L となる（後述 (3)ワインに添加した酒石酸カリウムの評価）。 

一方表２．のカルシウム最大量を処理すると仮定した場合のＤＬ－酒石酸カリウムの使用
量は 890mg/L（DL―酒石酸換算で 591 mg/L）と計算される。 

ワインの平均的な 1 人一日飲酒量は（独法）国立健康・栄養研究所による平成 22 年度食
品摂取頻度・摂取量調査報告 [116]において、20 歳以上 赤ワイン 1.47 g;  白ワイン 0.73 g; 
ロゼワイン 0.03 g; 合計 2.23 g（1 年間で、814 g (750 mL 入り１瓶強)に相当する。）と報告
されている。単純にこの量に酒石酸カリウムの使用量をかけた場合下記の式となる。 

 
L－酒石酸カリウム 
 (2.23/1000) ×5500 = 12.265 mg /日 
DL－酒石酸カリウム 
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(2.23/1000) ×890 = 1.985 mg /日 
 
これを食品安全委員会が定める食品健康影響評価に用いる平均体重である 55.1 ㎏で割る

ことで下記の mg /kg 体重/日を推計した [117]。 
 
L－酒石酸カリウム 
12.265 mg /日÷55.1 ㎏＝0.223 mg /kg 体重/日 
DL－酒石酸カリウム 

1.985 mg /日÷55.1 ㎏＝0. 036 mg /kg 体重/日 
 
この摂取量は、L―酒石酸類に対する JECFA の ADI 30 mg/kg 体重/日、DL―酒石酸塩類

の本概要書で設定した ADI 0.75 mg/kg 体重/日の 100 分の１以下の摂取量（L－酒石酸カリウ
ム 0.74%）と、20 分の１以下の摂取量（DL-酒石酸カリウム 4.8％）である。 

 
また、酒税課税実績からわが国のワイン摂取量を推計した。ワインはブドウ又はブドウ果

汁を発酵させたアルコール飲料であるが、国内においては酒税法上、果実酒（果実を原料と
して発酵させたもの（アルコール分 20 度未満）、若しくは、果実、糖類を原料として発酵さ
せたもの（アルコール分 15 度未満））と、甘味果実酒（果実酒に糖類、ブランデー、香味成
分などを混和したもの、ポートワイン、シェリー、ベルモット、サングリアなど）の２種類
に大別される（以下、果実酒と甘味果実酒を合わせて果実酒類と総称する。）。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。甘味果実酒は、製法が異なる多品種のものが含まれるが、果実酒に比べ消費量は
果実酒の 2～3％程度である。果実酒の国内消費量は近年増加、また、国内生産量も少しず
つ増加してきたものの、消費量の約７割は外国からの輸入品である [118]。国税庁は、酒税
法に基づき酒類の課税実績及び販売（消費）数量を調査・公表している。直近の平成 27 年
分販売数量の資料に報告されている成人 1 人当たりの果実酒及び甘味果実酒の販売数量
の全国総計から算定された成人 1 人、年間販売（消費）量は以下の通りである [119]。若干
過大にはなるが、この数量をもってワインの年間飲酒量と見なすこととする。 

 果実酒 3.6 L; 甘味果実酒 0.1 L  果実酒類合計 3.7 L（成人人口 103,845 千人） 
従って、果実酒類由来の酒石酸カリウムの平均 1 人一日摂取量は、仮に推計した使用基準

案最大値（L －酒石酸カリウム 5500 mg/L、ＤＬ－酒石酸カリウム 890 mg/L）であるとし、
下記の通りに推計した。 

 
果実酒類 1 人一日飲酒量 10.1 mL (3700÷365＝10.1) 
L－酒石酸カリウム摂取量 55.55 mg /人/日 (10.1 × 5500 ×10-3  ) 
DL－酒石酸カリウム摂取量 8.99 mg /人/日 (10.1 ×902×10-3  ) 
 
食品安全委員会が定める食品健康影響評価に用いる平均体重である 55.1 ㎏で割ることで

mg /kg 体重/日を推計すると下記の値となる。 
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L－酒石酸カリウム摂取量 1.01 mg / kg 体重/日 (55.55 mg /人/日÷55.1 ㎏ ) 
DL－酒石酸カリウム摂取量 0.16 mg / kg 体重/日 (8.99 mg /人/日÷55.1 ㎏ ) 
 
L－酒石酸類に対する JECFA の ADI は 30 mg/kg 体重/日であるから、上記で算出した理

論的摂取量は JECFA の ADI に対して、L－酒石酸カリウムは 3.367 %の摂取量である。 
DL－酒石酸類に対する本概要書での ADI は 0.75 mg/kg 体重/日であるから、DL-酒石酸カ

リウム 21,3 ％の摂取量である。 
 
国民健康・栄養調査に基づくワイン飲酒量は、酒税課税実績に基づく果実酒類（ワインが

主体）の消費量推定値よりも多い。そこで過小評価は避けるべく、酒税課税実績に基づく果
実酒類（ワインが主体）の消費量推定値に基づく酒石酸カリウムの摂取量を平均的な摂取量
と見なすことにする。しかし、食品での安定性でも記述した通りワインに使用される酒石酸
カリウムはそのほとんどすべてがろ過により除去される。そのため、今回推計した摂取量に
比べ実際の摂取量は非常に少なくなると考えられる。ワインに添加した酒石酸カリウムの評
価について詳しくは後述する。 

 
 

（３）ワインに添加した酒石酸カリウムの評価 
 

①Ｌ－酒石酸 
有効性に関する知見の項目内で前述したように、Ｌ－酒石酸カリウムは果汁やワイン中では

２個のカリウムイオンと、１個のＬ－酒石酸イオン（２価の陰イオン）に解離する。これらが
ワイン中の酒石酸と、難溶性のＬ－酒石酸水素カリウム２分子を生成し沈降する。表５の例で
は甲州種の果汁を使用して、除酸剤としてＬ－酒石酸カリウム 1.5 g/L 添加した場合と無処理の
場合の比較を行った。無処理の場合は 8 か月後の酒石酸濃度が 2.68 g/L であるのに対して、Ｌ－
酒石酸カリウムを 1.5g/L 処理することで論理的に 0.96 g/L のＬ－酒石酸を増加させる。ここで
無処理の場合の酒石酸濃度 2.68 g/L にＬ－酒石酸カリウム処理によって増加する 0.96 g/L を加え
て 3.64 g/L がワイン中推定酒石酸濃度となる。しかし、実際に測定すると処理後の酒石酸は 2.25 
g/L であるので、酒石酸 1.39 g/L 相当を除酸したことになり、添加したＬ－酒石酸カリウムのＬ
－酒石酸部分は大部分が除去される。このように、Ｌ－酒石酸カリウムはワイン中では、ワイ
ンの常在成分である上、最終製品では添加されたものはほぼ取り除かれている。表４の例で同
様に計算すれば、合計酒石酸は 2.14 g/L 相当を除酸したことになり、添加した L―酒石酸カリウ
ム 2.0 g/L の酒石酸部分は全て除去されたことと推察できる。 

 
以上のことより、ワインに添加したＬ－酒石酸カリウムの摂取量推計を行うに当たっては、

Ｌ－酒石酸については考慮することは不要である。 
②Ｄ－酒石酸 
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ＤＬ－酒石酸カリウムは果汁やワイン中では２個のカリウムイオンと、１個のＤ－又はＬ
－酒石酸イオン（２価の陰イオン）に解離する。等量のＤ－及びＬ－酒石酸イオンは、ワイ
ン中のカルシウムと難溶性のＤＬ－酒石酸カルシウムを生成し沈降する。 

「Ⅱ 有効性に関する知見」の「２．食品中の安定性」で示した例では、カルシウムを 90 mg/L
含むワインに対し、その 3/4 量に相当する 68 mg/L のカルシウムを除去すべく、酒石酸カリウ
ムを 384 mg/L（ＤＬ－酒石酸換算で 253 mg/L、表８において定義した n を用いれば、0.75n に
相当）となるよう添加し、その結果、60 mg/L 程度のカルシウムが除去されるとした。この根
拠は、表８において 0.75n における理論値に対するカルシウム除去量が 92.1%とされているこ
とによる。すなわち、残り 7.9%に相当するＤＬ－酒石酸カリウムについては、カルシウムと
会合せず、遊離の状態でワイン中に残存していると推測される。 

表２によれば、ワイン中のカルシウム量は最大 0.21g/L であり、同様に除カルシウムを行う
場合の添加量はＤＬ－酒石酸換算で 590.6 mg/L となる。このうちワインに残存する酒石酸量
はこの 7.9%に相当する 46.7 mg/L となり、このうち半分量に相当する 23.3 mg/L がＤ－酒石酸
と推測される。一方、ワイン中の酒石酸量は、表２のとおり 1.0 – 6.0 g/L ときわめて豊富に含
有されていることを踏まえるに、ワイン中の酒石酸のほとんどがＬ－酒石酸であることを考
慮してもなお、この残存量がワインからのＤ－酒石酸摂取量に与える影響は些少といえる。 

さらに、既存の除カルシウム剤であるＤＬ－酒石酸との比較についても考察する。「Ⅱ 有
効性に関する知見」の「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」で述べたとおり、ＤＬ－酒石酸は除カルシウム剤として長年使用されてきたが、カリウ
ム塩のほうが除カルシウム剤としての効果は若干高いと推測される。すなわち、ＤＬ－酒石
酸カリウムを使用した場合にワインに残存するＤ－酒石酸量は、ＤＬ－酒石酸を添加したと
きと比較して少なくなると考えられる。 

以上のことから、ＤＬ－酒石酸カリウム使用によりワイン中Ｄ－酒石酸の含有量は増加す
るものの、その程度は元来ワイン中に含まれる酒石酸量と比較してわずかであり、また既存
の除カルシウム剤を使用した場合のＤ－酒石酸増加量と比較して同等ないし低いレベルにあ
り、したがって、当該増加分のＤ－酒石酸について改めて摂取量推計を行う必要性は乏しい
ものと考える。 

   ③カリウム  
表４の各種除酸剤による処理結果から、Ｌ－酒石酸カリウム添加によって残留するカリウ

ム量を試算した。Ｌ－酒石酸カリウム 2.0 g/L 使用した場合、総酸（酒石酸換算）7.83g/L に対
してカリウム 935 mg/L が残る。一方、未処理の場合は総酸（酒石酸換算）8.96 g/L に対して
カリウム 855 mg/L となる。したがって、単純にＬ－酒石酸カリウム 2.0 g/L 使用によって増加
するワイン中のカリウムは 80 mg/L となり、Ｌ－酒石酸カリウム 1.0 g/L 当たり 40 mg/L 程度
のカリウムがワイン中に残存することが示唆される。 

Ｌ－酒石酸カリウムの最大使用量 5.5 g/L で、残存するカリウム換算を行うと約 220 mg/L と
なる。一方、ワイン中のカリウム量は、表２のとおり 0.45 – 1.75 g/L と比較的豊富に含有され
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ていることを踏まえるに、この残存量がワインからのカリウム摂取量に与える影響は些少と
いえる。 

さらに、既存の除酸剤である炭酸カリウムとの比較についても考察する。表４より、酒石
酸カリウム 2.0 g/L 使用により、総酸が 1.13 g/L 減少するが、この過程でカリウムも 80 mg/L
増加する。一方、炭酸カリウム 1 g / L 使用により、総酸が 1.2 g/L 減少、カリウムが 169 mg/L
増加する。同程度の除酸効果であるにもかかわらず、Ｌ－酒石酸カリウム使用によるワイン
中カリウム含有量の増加は、炭酸カリウム使用時のそれよりはるかに小さいことがわかる。 

以上のことから、Ｌ－酒石酸カリウム使用によりワイン中カリウムの含有量は増加するも
のの、その程度は元来ワイン中に含まれるカリウム量や既存の除酸剤を使用した場合のカリ
ウム増加量と比較して低いレベルにあり、したがって、当該増加分のカリウムについて改め
て摂取量推計を行う必要性は乏しいものと考える。 

なお、カルシウム除去におけるＤＬ－酒石酸カリウムの添加量は、除酸で用いるＬ－酒石
酸カリウムの添加量と比較してはるかに少なく（Ｌ－酒石酸カリウムの最大使用量 5.5 g/L、
ＤＬ－酒石酸カリウムの最大使用量 890 mg/L（酒石酸換算で 591 mg/L））、したがってＤＬ－
酒石酸カリウムの添加に伴うカリウムの増加量に関する考察は不要である。 

 
Ⅳ．海外添加物取り扱い社 
 ① L－酒石酸カリウム 

ア.ENOLOGICA VASON S.p.A., Loc. Nassar, 37-3702g S. Pietro in Cariano, Verona, ITALIA [120] 
 
 イ．Tártaros Castello, SL., Concepcion Arenal, 32, 03660 Novelda (Alicante), Spain [121] 
           
 ウ．AEB Spa, Parque Industrial de Coimbrões, Lote 123/124 Fragosela 3500-618 Viseu (Portugal) 
    商品資料：（複合除酸剤） [122] 
         （複合安定剤） [123] 
 
 エ．CORIMPEX Service Srl., Via Cjabonaris 19, 34076 Romans d’Isortzo, ITALIA [124] 
          
 オ．Emporio Enologico Albese Srl., Strada Porini 1/b, 12050 Guarene, ITALIA [125] 
           
 カ．Pahí S. L., Av. De Madrid, 64, 08028 Barcelona, Spain [126] 
  
 ②DL－酒石酸カリウム 

    
ア.CLEAN srl, 47-1, Corso Moncenisio 10090 Rosta, ITALIA [127] 
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0818 
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1517829531968&uri=CELEX:32009R0606 

 使用基準 
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1517832055543&uri=CELEX:32008R0479 
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1520350684131&uri=CELEX:02009R0606-20171
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  評価結果（EFSA） 
http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.2903/j.efsa.2015.3980/epdf 

成分規格 
http://eur-lex.europa.eu/legl-content/EN/TXT/?qid=1520483854154&uri=CELEX:02012R0231-201802
07 
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1520563778602&uri=CELEX:32008L0084 
 

OIV  
認可状況 

http://www.oiv.int/en/search/6--47--79/page/1 
http://www.oiv.int/public/medias/5780/code-2018-fr.pdf 
http://www.oiv.int/public/medias/5523/list-of-oiv-admitted-compounds.pdf 

   成分規格 
http://www.oiv.int/public/medias/4032/f-coei-1-pottar.pdf 
http://www.oiv.int/en/technical-standards-and-documents/methods-of-analysis/compendium-of-internatio

nal-methods-of-analysis-of-wines-and-musts-2-vol 
 

米国 GRAS 
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?CFRPart=184 
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https://ntrl.ntis.gov/NTRL/dashboard/searchResults.xhtml?searchQuery=PB301403 
 

オーストラリア 認可状況 
https://www.legislation.gov.au/Details/F2014C01335 
 

カナダ 認可状況 
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/food-nutrition/food-safety/food-additives/lists-permitte
d.html#a1 

 
 


