
別添資料２

海外MOE事例集について

・ 海外MOE事例集は、以下の2つのシートから構成されている。

1 食品添加物のリスク評価にばく露マージン（Margin of Exposure：MOE）を

適用した事例を収集した「食品添加物」シート

2 食品添加物以外（不純物等）のリスク評価にMOEを適用した事例を

収集した「食品添加物以外_不純物等」シート

・ 食品添加物の同定情報として、物質名（和名、英名）及び添加物番号

（E番号、INS番号、JECFA番号）がある場合は、その番号を示した。

・ リスク評価事例の公表資料（原本）を確認する目的から、資料のURLを示した。

・ 「MOE」の項目は、有害性に関する参照値 (例えばNOAELなど) と推定ばく露量の

比を用いる算出結果として数値が示されている場合と、根拠と共にMOEの値或いは

定性的な記載等が示されている場合がある。前者は、「計算値」の欄に「●」を示し、

Excel表の計算機能を用いた算出結果を示す。後者は「入力」欄に内容を記載する。

・ 1つの食品添加物について、複数のばく露シナリオによるMOEが示されている事例は

（ばく露の対象であるヒトが年齢別に複数設定されている、又は添加物の使用量が

標準使用量と最大使用量、食事摂取量が平均摂取量と95％タイルなど）、それらの

違いを「推定ばく露量」の補足説明欄に示し、複数のMOEを示した。また複数の

シナリオを示した事例は、ID番号、食品添加物名からURLまでの共通事項については、

1番目のシナリオを黒字、2番目以降のシナリオを薄いピンク色で示した。

・ リスク評価にMOEを適用した理由を「MOE適用根拠」欄に示し、その根拠が

下記A～Fのどの根拠に該当するかを「該当」欄に示した。

A

B

C

D

E

F

・ リスク評価の結論については「評価結果概要」に示した。

・ 不純物等の推定ばく露量が、添加物使用量と不純物の含有量等から算出された値の場合

「備考」欄に計算式を示した。

海外MOE事例集に使用されている用語（一部抜粋）

ADI （Acceptable Daily Intake） 一日摂取許容量

GMP （Good Manufacturing Practice） 適正製造規範

MSDI （maximized survey-derived intake） MSDI法

　ある地域で 1 年間に使用されたと考えられる香料の量を、その地域の10%の人口が

　均等に消費したと仮定して算出するばく露評価方法。

NOAEL （No Observed Adverse Effect Level） 無毒性量

SPET （Single Portion Exposure Technique） SPET法

　ある香料を含む食品を １品のみ毎日１食分食べるとの想定の下で摂取量を推定する方法

TMDI （Theoretical Maximum Daily Intake） 理論最大一日摂取量

　１年間に使用された香料を、 その地域の10％の人口が均等に消費したと仮定し、

　香料の年間生産量を人口の10％及び補 正係数で割ることにより推定する方法。 

TOS （Total Organic Solids） 総有機固体物

不純物の安全性評価を実施した場合

食品添加物の発がん性が懸念される場合

有害性情報が、ADIを設定するには不十分である場合

香料の標準的な評価方法を適用した場合

特殊なばく露シナリオによる評価の場合

MOEが十分に大きいことよりADIを特定しないことを示す場合

はじめに_説明



別添資料２ 海外MOE事例集 1_食品添加物

別添資料２-1 海外MOE事例集（食品添加物）

値 計算値 入力 参照値 単位 値 計算値 単位
資料中

ばく露量
単位

体重
(kg)

補足説明

1-1 EFSA 2024 二酸化ケイ素 silicon dioxide E551 ― その他添加物 Re-evaluation of silicon dioxide (E 551)
as a food additive in foods for infants
below 16 weeks of age and follow-up of
its re-evaluation as a food additive for
uses in foods for all population groups.

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
24.8880

― ― （EFSAでは41～2924） 2,047 mg/kg/日
（84日間試験の
NOAEL）

― ― ― ― ― ― ― ナノスケールに関して利用可能な毒性データが限
定的であり、ナノサイズ凝集体の潜在的毒性につ
いての情報を提供できないことから、パネルは
ADIの導出は適切でなく、MOEアプローチを適
用すべきだと判断したから

B

MOEは36 (トキシコキネティクス：4.5×トキ
シコダイナミクス：8 (種差2.5×種内変動
3.2)) 以上で問題ない

1-1 EFSA 2024 二酸化ケイ素 silicon dioxide E551 ― その他添加物 Re-evaluation of silicon dioxide (E 551)
as a food additive in foods for infants
below 16 weeks of age and follow-up of
its re-evaluation as a food additive for
uses in foods for all population groups.

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
24.8880

864 ● ― 2,047 mg/kg/日
（84日間試験の
NOAEL）

2.37 ― mg/kg/日 ― ― ― 生後1ヶ月の乳児のばく露
量、SiO2を7.5％含有す
るシメチコンの使用による

ナノスケールに関して利用可能な毒性データが限
定的であり、ナノサイズ凝集体の潜在的毒性につ
いての情報を提供できないことから、パネルは
ADIの導出は適切でなく、MOEアプローチを適
用すべきだと判断したから

B

生後1ヶ月の乳児のSiO2を７％含有するシメ
チコンの使用によるばく露のMOEは36を上
回り、リスクの懸念なし

1-2 EFSA 2024 カードラン curdlan ― INS 424 凝固剤・ゲル化剤、安定
剤、増粘剤

Safety evaluation of curdlan as a food
additive

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
24.8985

1.73 ● ― 2,500 mg/kg
（NOAEL）生殖
試験の保守的な
NOAEL

1441 ― mg/kg/日 ― ― ― （幼児（12～35ヶ月））
最大添加量における最大
ばく露シナリオ（95％タイ
ル）

入手可能な毒性データに、報告方法や被験物質
の特性評価不足などの限界があるため、ADIを
導出することはできないから B, F

カードランが吸収されない事等から、MOE
は1以上あれば十分であり、食品添加物とし
てのカードランの使用には安全性上の懸念は
ない

1-3 EFSA 2010 ポリビニルピロリドン-酢
酸ビニル共重合体
（PVP/VA)

polyvinylpyrrolidone
-vinyl acetate
copolymer

― ― ― 食品サプリメントのコー
ティング剤

Scientific Opinion on the safety of
polyvinylpyrrolidone-vinyl acetate
copolymer for the proposed uses as a
food additive

EFSA Panel on Food
Additives and
Nutrient Sources
added to Food
(ANS)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
10.1948

63 ● （EFSAでは63～175） 1,000 mg/kg
（NOAEL）28
日試験の最高用
量

16 ― mg/kg/日 ― ― ― 小児（食品サプリメントと
医薬品の合計摂取量）

毒性データベースの不足によりADI（一日摂取許
容量）を設定できないから

B, F

PVP/VAが殆ど吸収されないこと、NOAEL
が試験の最高用量であること、ばく露量が保
守的な値であることから、安全上の懸念なし
とした

1-3 EFSA 2010 ポリビニルピロリドン-酢
酸ビニル共重合体
（PVP/VA)

polyvinylpyrrolidone
-vinyl acetate
copolymer

― ― ― 食品サプリメントのコー
ティング剤

Scientific Opinion on the safety of
polyvinylpyrrolidone-vinyl acetate
copolymer for the proposed uses as a
food additive

EFSA Panel on Food
Additives and
Nutrient Sources
added to Food
(ANS)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
10.1948

175 ● （EFSAでは63～175） 2,800 mg/kg
（NOAEL）24カ
月試験の最高用
量

16 ― mg/kg/日 ― ― ― 小児（食品サプリメントと
医薬品の合計摂取量）

毒性データベースの不足によりADI（一日摂取許
容量）を設定できないから

B, F

PVP/VAが殆ど吸収されないこと、NOAEL
が試験の最高用量であること、ばく露量が保
守的な値であることから、安全上の懸念なし
とした

1-3 EFSA 2010 ポリビニルピロリドン-酢
酸ビニル共重合体
（PVP/VA)

polyvinylpyrrolidone
-vinyl acetate
copolymer

― ― ― 食品サプリメントのコー
ティング剤

Scientific Opinion on the safety of
polyvinylpyrrolidone-vinyl acetate
copolymer for the proposed uses as a
food additive

EFSA Panel on Food
Additives and
Nutrient Sources
added to Food
(ANS)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
10.1948

43 ● （EFSAでは43～120） 1,000 mg/kg
（NOAEL）28
日試験の最高用
量

23.4 ― mg/kg/日 ― ― ― 成人（食品サプリメントと
医薬品の合計摂取量）

毒性データベースの不足によりADI（一日摂取許
容量）を設定できないから

B, F

PVP/VAが殆ど吸収されないこと、NOAEL
が試験の最高用量であること、ばく露量が保
守的な値であることから、安全上の懸念なし
とした

1-3 EFSA 2010 ポリビニルピロリドン-酢
酸ビニル共重合体
（PVP/VA)

polyvinylpyrrolidone
-vinyl acetate
copolymer

― ― ― 食品サプリメントのコー
ティング剤

Scientific Opinion on the safety of
polyvinylpyrrolidone-vinyl acetate
copolymer for the proposed uses as a
food additive

EFSA Panel on Food
Additives and
Nutrient Sources
added to Food
(ANS)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
10.1948

120 ● （EFSAでは43～120） 2,800 mg/kg
（NOAEL）24カ
月試験の最高用
量

23.4 ― mg/kg/日 ― ― ― 成人（食品サプリメントと
医薬品の合計摂取量）

毒性データベースの不足によりADI（一日摂取許
容量）を設定できないから

B, F

PVP/VAが殆ど吸収されないこと、NOAEL
が試験の最高用量であること、ばく露量が保
守的な値であることから、安全上の懸念なし
とした

1-4 EFSA 2012 植物性炭素 vegetable carbon 153 ― ― 着色料 Scientific Opinion on the re-evaluation
of vegetable carbon (E 153) as a food
additive

EFSA Panel on Food
Additives and
Nutrient Sources
added to Food
(ANS)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
12.2592

― ― E153そのもののMOEの記載なし、不純
物のMOEのみ

― ― ― ― ― ― ― ― ― 添加物自体の毒性データが不足しており一日摂取許
容量（ADI）を設定できないから

B, F

1-5 EFSA 2017 亜硝酸カリウム potassium nitrite 249 ― ― その他添加物 Re-evaluation of potassium nitrite (E
249) and sodium
nitrite (E 250) as food additives

EFSA Panel on Food
Additives and
Nutrient Sources
added to Food
(ANS)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
17.4786

― ― E249そのもののMOEの記載なし、副生
するニトロソアミンのMOEのみ

― ― ― ― ― ― ― ― ― 副生するニトロソアミンの安全性評価から

F

1-6 EFSA 2017 亜硝酸ナトリウム sodium nitrite 250 ― ― その他添加物 Re-evaluation of potassium nitrite (E
249) and sodium
nitrite (E 250) as food additives

EFSA Panel on Food
Additives and
Nutrient Sources
added to Food
(ANS)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
17.4786

― ― E250そのもののMOEの記載なし、副生
するニトロソアミンのMOEのみ

― ― ― ― ― ― ― ― ― 副生するニトロソアミンの安全性評価から

F

1-7 EFSA 2021 ポリデキストロース polydextrose (E
1200)

1200 ― ― 増量剤（官能特性に影響し
ない）、安定剤、増粘剤

Re-evaluation of polydextrose (E 1200)
as a food additive

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
21.6363

― ― E1200そのもののMOEの記載なし、不
純物のMOEのみ

― ― ― ― ― ― ― ポリデキストロースは安全（ADI設定不要）である
が、不純物（有毒元素）のリスクが無視できないこ
とを科学的に示すために、MOE アプローチが適
用されたから F

1-8 EFSA 2022 ローカストビーンガム
（LBG)

locust bean gum 410 ― ― その他添加物 Re-evaluation of locust bean gum (E
410) as a food additive in foods for
infants below 16 weeks of age and
follow-up of its re-evaluation as a food
additive for uses in foods for all
population groups

EFSA Panel on Food
Additives and
Nutrient Sources
added to Food
(ANS)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
23.7775

0.7 ● ― 1,400 mg/kg
（BMDL）新生
児ブタ試験

2000 ― mg/kg/日 ― ― ― 生後16週までの最大添加
量の平均摂取量

乳児（生後16週まで）が摂取する乳児用調製粉乳
への使用について、その安全性を定量的に判断
するから

D

ADIの設定は不要、乳幼児の特殊医療用調
製乳用途では、MOEは1以上で安全上の懸
念がなく、最大ばく露量では懸念が生じる可
能性あり

1-8 EFSA 2022 ローカストビーンガム
（LBG)

locust bean gum 410 ― ― その他添加物 Re-evaluation of locust bean gum (E
410) as a food additive in foods for
infants below 16 weeks of age and
follow-up of its re-evaluation as a food
additive for uses in foods for all
population groups

EFSA Panel on Food
Additives and
Nutrient Sources
added to Food
(ANS)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
23.7775

0.5 ● ― 1,400 mg/kg
（BMDL）新生
児ブタ試験

2600 ― mg/kg/日 ― ― ― 生後16週までの最大添加
量の95％タイル摂取量

乳児（生後16週まで）が摂取する乳児用調製粉乳
への使用について、その安全性を定量的に判断
するから

D

ADIの設定は不要、乳幼児の特殊医療用調
製乳用途では、MOEは1以上で安全上の懸
念がなく、最大ばく露量では懸念が生じる可
能性あり

1-8 EFSA 2022 ローカストビーンガム
（LBG)

locust bean gum 410 ― ― その他添加物 Re-evaluation of locust bean gum (E
410) as a food additive in foods for
infants below 16 weeks of age and
follow-up of its re-evaluation as a food
additive for uses in foods for all
population groups

EFSA Panel on Food
Additives and
Nutrient Sources
added to Food
(ANS)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
23.7775

1.6 ● ― 1,400 mg/kg
（BMDL）新生
児ブタ試験

869 ― mg/kg/日 ― ― ― 生後16週までの平均添加
量の平均摂取量

乳児（生後16週まで）が摂取する乳児用調製粉乳
への使用について、その安全性を定量的に判断
するから

D

ADIの設定は不要、乳幼児の特殊医療用調
製乳用途では、MOEは1以上で安全上の懸
念がなく、最大ばく露量では懸念が生じる可
能性あり

1-8 EFSA 2022 ローカストビーンガム
（LBG)

locust bean gum 410 ― ― その他添加物 Re-evaluation of locust bean gum (E
410) as a food additive in foods for
infants below 16 weeks of age and
follow-up of its re-evaluation as a food
additive for uses in foods for all
population groups

EFSA Panel on Food
Additives and
Nutrient Sources
added to Food
(ANS)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
23.7775

1.2 ● ― 1,400 mg/kg
（BMDL）新生
児ブタ試験

1130 ― mg/kg/日 ― ― ― 生後16週までの平均添加
量の95％タイル摂取量

乳児（生後16週まで）が摂取する乳児用調製粉乳
への使用について、その安全性を定量的に判断
するから

D

ADIの設定は不要、乳幼児の特殊医療用調
製乳用途では、MOEは1以上で安全上の懸
念がなく、最大ばく露量では懸念が生じる可
能性あり

1-9 EFSA 2022 二酸化硫黄 sulfur dioxide 220 ― ― その他添加物 Follow-up of the re-evaluation of sulfur
dioxide (E 220), sodium sulfite (E 221),
sodium bisulfite (E 222), sodium
metabisulfite (E 223), potassium
metabisulfite (E 224), calcium sulfite
(E 226), calcium bisulfite (E 227) and
potassium bisulfite (E 228)

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
22.7594

65 ● ― 38 mg/kg/日
（BMDL）VEP
潜伏期間延長
（E220-E228
共通）

0.58 ― mg/kg/日 ― ― ― Dataset D、95％タイル
ばく露、乳児の最大値
（E220-E228共通）

入手可能な毒性データベースがADIを設定する
には不十分であり、現行のADIが撤回されたか
ら

B

全年齢層で、データセットDの95％タイルば
く露の最大値では、MOEは80を下回り（RP
の根拠情報より、MOEは80以上であるべき
だが）安全性上の懸念がある

1-9 EFSA 2022 二酸化硫黄 sulfur dioxide 220 ― ― その他添加物 Follow-up of the re-evaluation of sulfur
dioxide (E 220), sodium sulfite (E 221),
sodium bisulfite (E 222), sodium
metabisulfite (E 223), potassium
metabisulfite (E 224), calcium sulfite
(E 226), calcium bisulfite (E 227) and
potassium bisulfite (E 228)

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
22.7594

38 ● ― 38 mg/kg/日
（BMDL）VEP
潜伏期間延長
（E220-E228
共通）

0.98 ― mg/kg/日 ― ― ― Dataset D、95％タイル
ばく露、幼児の最大値
（E220-E228共通）

入手可能な毒性データベースがADIを設定する
には不十分であり、現行のADIが撤回されたか
ら

B

全年齢層で、データセットDの95％タイルば
く露の最大値では、MOEは80を下回り（RP
の根拠情報より、MOEは80以上であるべき
だが）安全性上の懸念がある

1-9 EFSA 2022 二酸化硫黄 sulfur dioxide 220 ― ― その他添加物 Follow-up of the re-evaluation of sulfur
dioxide (E 220), sodium sulfite (E 221),
sodium bisulfite (E 222), sodium
metabisulfite (E 223), potassium
metabisulfite (E 224), calcium sulfite
(E 226), calcium bisulfite (E 227) and
potassium bisulfite (E 228)

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
22.7594

54 ● ― 38 mg/kg/日
（BMDL）VEP
潜伏期間延長
（E220-E228
共通）

0.69 ― mg/kg/日 ― ― ― Dataset D、95％タイル
ばく露、子供の最大値
（E220-E228共通）

入手可能な毒性データベースがADIを設定する
には不十分であり、現行のADIが撤回されたか
ら

B

全年齢層で、データセットDの95％タイルば
く露の最大値では、MOEは80を下回り（RP
の根拠情報より、MOEは80以上であるべき
だが）安全性上の懸念がある

1-9 EFSA 2022 二酸化硫黄 sulfur dioxide 220 ― ― その他添加物 Follow-up of the re-evaluation of sulfur
dioxide (E 220), sodium sulfite (E 221),
sodium bisulfite (E 222), sodium
metabisulfite (E 223), potassium
metabisulfite (E 224), calcium sulfite
(E 226), calcium bisulfite (E 227) and
potassium bisulfite (E 228)

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
22.7594

78 ● ― 38 mg/kg/日
（BMDL）VEP
潜伏期間延長
（E220-E228
共通）

0.48 ― mg/kg/日 ― ― ― Dataset D、95％タイル
ばく露、青年の最大値
（E220-E228共通）

入手可能な毒性データベースがADIを設定する
には不十分であり、現行のADIが撤回されたか
ら

B

全年齢層で、データセットDの95％タイルば
く露の最大値では、MOEは80を下回り（RP
の根拠情報より、MOEは80以上であるべき
だが）安全性上の懸念がある

1-9 EFSA 2022 二酸化硫黄 sulfur dioxide 220 ― ― その他添加物 Follow-up of the re-evaluation of sulfur
dioxide (E 220), sodium sulfite (E 221),
sodium bisulfite (E 222), sodium
metabisulfite (E 223), potassium
metabisulfite (E 224), calcium sulfite
(E 226), calcium bisulfite (E 227) and
potassium bisulfite (E 228)

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
22.7594

31 ● ― 38 mg/kg/日
（BMDL）VEP
潜伏期間延長
（E220-E228
共通）

1.2 ― mg/kg/日 ― ― ― Dataset D、95％タイル
ばく露、成人の最大値
（E220-E228共通）

入手可能な毒性データベースがADIを設定する
には不十分であり、現行のADIが撤回されたか
ら

B

全年齢層で、データセットDの95％タイルば
く露の最大値では、MOEは80を下回り（RP
の根拠情報より、MOEは80以上であるべき
だが）安全性上の懸念がある

MOE適用根拠 評価結果概要

MOE 有害性_参照値 推定ばく露量

該当ID 評価機関 公開年 物質名（和名） 物質名（英名） 評価機関/著者 URLE番号 INS番号 JECFA番号 用途 タイトル

1/8

https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2024.8880
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https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2010.1948
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https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2012.2592
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2012.2592
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2012.2592
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2017.4786
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2017.4786
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2017.4786
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2017.4786
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2017.4786
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2017.4786
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2021.6363
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2021.6363
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2021.6363
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2023.7775
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2023.7775
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2023.7775
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2023.7775
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2023.7775
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2023.7775
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2023.7775
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2023.7775
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2023.7775
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2023.7775
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2023.7775
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2023.7775
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2022.7594
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2022.7594
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2022.7594
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2022.7594
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2022.7594
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2022.7594
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2022.7594
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https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2022.7594


別添資料２ 海外MOE事例集 1_食品添加物

1-9 EFSA 2022 二酸化硫黄 sulfur dioxide 220 ― ― その他添加物 Follow-up of the re-evaluation of sulfur
dioxide (E 220), sodium sulfite (E 221),
sodium bisulfite (E 222), sodium
metabisulfite (E 223), potassium
metabisulfite (E 224), calcium sulfite
(E 226), calcium bisulfite (E 227) and
potassium bisulfite (E 228)

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
22.7594

45 ● ― 38 mg/kg/日
（BMDL）VEP
潜伏期間延長
（E220-E228
共通）

0.83 ― mg/kg/日 ― ― ― Dataset D、95％タイル
ばく露、乳児の最大値
（E220-E228共通）

入手可能な毒性データベースがADIを設定する
には不十分であり、現行のADIが撤回されたか
ら

B

全年齢層で、データセットDの95％タイルば
く露の最大値では、MOEは80を下回り（RP
の根拠情報より、MOEは80以上であるべき
だが）安全性上の懸念がある

1-10 EFSA 2022 亜硫酸ナトリウム sodium sulfite 221 ― ― その他添加物 Follow-up of the re-evaluation of sulfur
dioxide (E 220), sodium sulfite (E 221),
sodium bisulfite (E 222), sodium
metabisulfite (E 223), potassium
metabisulfite (E 224), calcium sulfite
(E 226), calcium bisulfite (E 227) and
potassium bisulfite (E 228)

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
22.7594

65 ● ― 38 mg/kg/日
（BMDL）VEP
潜伏期間延長
（E220-E228
共通）

0.58 ― mg/kg/日 ― ― ― Dataset D、95％タイル
ばく露、乳児の最大値
（E220-E228共通）

入手可能な毒性データベースがADIを設定する
には不十分であり、現行のADIが撤回されたか
ら

B

全年齢層で、データセットDの95％タイルば
く露の最大値では、MOEは80を下回り（RP
の根拠情報より、MOEは80以上であるべき
だが）安全性上の懸念がある

1-10 EFSA 2022 亜硫酸ナトリウム sodium sulfite 221 ― ― その他添加物 Follow-up of the re-evaluation of sulfur
dioxide (E 220), sodium sulfite (E 221),
sodium bisulfite (E 222), sodium
metabisulfite (E 223), potassium
metabisulfite (E 224), calcium sulfite
(E 226), calcium bisulfite (E 227) and
potassium bisulfite (E 228)

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
22.7594

38 ● ― 38 mg/kg/日
（BMDL）VEP
潜伏期間延長
（E220-E228
共通）

0.98 ― mg/kg/日 ― ― ― Dataset D、95％タイル
ばく露、幼児の最大値
（E220-E228共通）

入手可能な毒性データベースがADIを設定する
には不十分であり、現行のADIが撤回されたか
ら

B

全年齢層で、データセットDの95％タイルば
く露の最大値では、MOEは80を下回り（RP
の根拠情報より、MOEは80以上であるべき
だが）安全性上の懸念がある

1-10 EFSA 2022 亜硫酸ナトリウム sodium sulfite 221 ― ― その他添加物 Follow-up of the re-evaluation of sulfur
dioxide (E 220), sodium sulfite (E 221),
sodium bisulfite (E 222), sodium
metabisulfite (E 223), potassium
metabisulfite (E 224), calcium sulfite
(E 226), calcium bisulfite (E 227) and
potassium bisulfite (E 228)

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
22.7594

54 ● ― 38 mg/kg/日
（BMDL）VEP
潜伏期間延長
（E220-E228
共通）

0.69 ― mg/kg/日 ― ― ― Dataset D、95％タイル
ばく露、子供の最大値
（E220-E228共通）

入手可能な毒性データベースがADIを設定する
には不十分であり、現行のADIが撤回されたか
ら

B

全年齢層で、データセットDの95％タイルば
く露の最大値では、MOEは80を下回り（RP
の根拠情報より、MOEは80以上であるべき
だが）安全性上の懸念がある

1-10 EFSA 2022 亜硫酸ナトリウム sodium sulfite 221 ― ― その他添加物 Follow-up of the re-evaluation of sulfur
dioxide (E 220), sodium sulfite (E 221),
sodium bisulfite (E 222), sodium
metabisulfite (E 223), potassium
metabisulfite (E 224), calcium sulfite
(E 226), calcium bisulfite (E 227) and
potassium bisulfite (E 228)

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
22.7594

78 ● ― 38 mg/kg/日
（BMDL）VEP
潜伏期間延長
（E220-E228
共通）

0.48 ― mg/kg/日 ― ― ― Dataset D、95％タイル
ばく露、青年の最大値
（E220-E228共通）

入手可能な毒性データベースがADIを設定する
には不十分であり、現行のADIが撤回されたか
ら

B

全年齢層で、データセットDの95％タイルば
く露の最大値では、MOEは80を下回り（RP
の根拠情報より、MOEは80以上であるべき
だが）安全性上の懸念がある

1-10 EFSA 2022 亜硫酸ナトリウム sodium sulfite 221 ― ― その他添加物 Follow-up of the re-evaluation of sulfur
dioxide (E 220), sodium sulfite (E 221),
sodium bisulfite (E 222), sodium
metabisulfite (E 223), potassium
metabisulfite (E 224), calcium sulfite
(E 226), calcium bisulfite (E 227) and
potassium bisulfite (E 228)

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
22.7594

31 ● ― 38 mg/kg/日
（BMDL）VEP
潜伏期間延長
（E220-E228
共通）

1.2 ― mg/kg/日 ― ― ― Dataset D、95％タイル
ばく露、成人の最大値
（E220-E228共通）

入手可能な毒性データベースがADIを設定する
には不十分であり、現行のADIが撤回されたか
ら

B

全年齢層で、データセットDの95％タイルば
く露の最大値では、MOEは80を下回り（RP
の根拠情報より、MOEは80以上であるべき
だが）安全性上の懸念がある

1-10 EFSA 2022 亜硫酸ナトリウム sodium sulfite 221 ― ― その他添加物 Follow-up of the re-evaluation of sulfur
dioxide (E 220), sodium sulfite (E 221),
sodium bisulfite (E 222), sodium
metabisulfite (E 223), potassium
metabisulfite (E 224), calcium sulfite
(E 226), calcium bisulfite (E 227) and
potassium bisulfite (E 228)

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
22.7594

45 ● ― 38 mg/kg/日
（BMDL）VEP
潜伏期間延長
（E220-E228
共通）

0.83 ― mg/kg/日 ― ― ― Dataset D、95％タイル
ばく露、乳児の最大値
（E220-E228共通）

入手可能な毒性データベースがADIを設定する
には不十分であり、現行のADIが撤回されたか
ら

B

全年齢層で、データセットDの95％タイルば
く露の最大値では、MOEは80を下回り（RP
の根拠情報より、MOEは80以上であるべき
だが）安全性上の懸念がある

1-11 EFSA 2022 重亜硫酸ナトリウム sodium bisulfite 222 ― ― その他添加物 Follow-up of the re-evaluation of sulfur
dioxide (E 220), sodium sulfite (E 221),
sodium bisulfite (E 222), sodium
metabisulfite (E 223), potassium
metabisulfite (E 224), calcium sulfite
(E 226), calcium bisulfite (E 227) and
potassium bisulfite (E 228)

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
22.7594

65 ● ― 38 mg/kg/日
（BMDL）VEP
潜伏期間延長
（E220-E228
共通）

0.58 ― mg/kg/日 ― ― ― Dataset D、95％タイル
ばく露、乳児の最大値
（E220-E228共通）

入手可能な毒性データベースがADIを設定する
には不十分であり、現行のADIが撤回されたか
ら

B

全年齢層で、データセットDの95％タイルば
く露の最大値では、MOEは80を下回り（RP
の根拠情報より、MOEは80以上であるべき
だが）安全性上の懸念がある

1-11 EFSA 2022 重亜硫酸ナトリウム sodium bisulfite 222 ― ― その他添加物 Follow-up of the re-evaluation of sulfur
dioxide (E 220), sodium sulfite (E 221),
sodium bisulfite (E 222), sodium
metabisulfite (E 223), potassium
metabisulfite (E 224), calcium sulfite
(E 226), calcium bisulfite (E 227) and
potassium bisulfite (E 228)

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
22.7594

38 ● ― 38 mg/kg/日
（BMDL）VEP
潜伏期間延長
（E220-E228
共通）

0.98 ― mg/kg/日 ― ― ― Dataset D、95％タイル
ばく露、幼児の最大値
（E220-E228共通）

入手可能な毒性データベースがADIを設定する
には不十分であり、現行のADIが撤回されたか
ら

B

全年齢層で、データセットDの95％タイルば
く露の最大値では、MOEは80を下回り（RP
の根拠情報より、MOEは80以上であるべき
だが）安全性上の懸念がある

1-11 EFSA 2022 重亜硫酸ナトリウム sodium bisulfite 222 ― ― その他添加物 Follow-up of the re-evaluation of sulfur
dioxide (E 220), sodium sulfite (E 221),
sodium bisulfite (E 222), sodium
metabisulfite (E 223), potassium
metabisulfite (E 224), calcium sulfite
(E 226), calcium bisulfite (E 227) and
potassium bisulfite (E 228)

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
22.7594

54 ● ― 38 mg/kg/日
（BMDL）VEP
潜伏期間延長
（E220-E228
共通）

0.69 ― mg/kg/日 ― ― ― Dataset D、95％タイル
ばく露、子供の最大値
（E220-E228共通）

入手可能な毒性データベースがADIを設定する
には不十分であり、現行のADIが撤回されたか
ら

B

全年齢層で、データセットDの95％タイルば
く露の最大値では、MOEは80を下回り（RP
の根拠情報より、MOEは80以上であるべき
だが）安全性上の懸念がある

1-11 EFSA 2022 重亜硫酸ナトリウム sodium bisulfite 222 ― ― その他添加物 Follow-up of the re-evaluation of sulfur
dioxide (E 220), sodium sulfite (E 221),
sodium bisulfite (E 222), sodium
metabisulfite (E 223), potassium
metabisulfite (E 224), calcium sulfite
(E 226), calcium bisulfite (E 227) and
potassium bisulfite (E 228)

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
22.7594

78 ● ― 38 mg/kg/日
（BMDL）VEP
潜伏期間延長
（E220-E228
共通）

0.48 ― mg/kg/日 ― ― ― Dataset D、95％タイル
ばく露、青年の最大値
（E220-E228共通）

入手可能な毒性データベースがADIを設定する
には不十分であり、現行のADIが撤回されたか
ら

B

全年齢層で、データセットDの95％タイルば
く露の最大値では、MOEは80を下回り（RP
の根拠情報より、MOEは80以上であるべき
だが）安全性上の懸念がある

1-11 EFSA 2022 重亜硫酸ナトリウム sodium bisulfite 222 ― ― その他添加物 Follow-up of the re-evaluation of sulfur
dioxide (E 220), sodium sulfite (E 221),
sodium bisulfite (E 222), sodium
metabisulfite (E 223), potassium
metabisulfite (E 224), calcium sulfite
(E 226), calcium bisulfite (E 227) and
potassium bisulfite (E 228)

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
22.7594

31 ● ― 38 mg/kg/日
（BMDL）VEP
潜伏期間延長
（E220-E228
共通）

1.2 ― mg/kg/日 ― ― ― Dataset D、95％タイル
ばく露、成人の最大値
（E220-E228共通）

入手可能な毒性データベースがADIを設定する
には不十分であり、現行のADIが撤回されたか
ら

B

全年齢層で、データセットDの95％タイルば
く露の最大値では、MOEは80を下回り（RP
の根拠情報より、MOEは80以上であるべき
だが）安全性上の懸念がある

1-11 EFSA 2022 重亜硫酸ナトリウム sodium bisulfite 222 ― ― その他添加物 Follow-up of the re-evaluation of sulfur
dioxide (E 220), sodium sulfite (E 221),
sodium bisulfite (E 222), sodium
metabisulfite (E 223), potassium
metabisulfite (E 224), calcium sulfite
(E 226), calcium bisulfite (E 227) and
potassium bisulfite (E 228)

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
22.7594

45 ● ― 38 mg/kg/日
（BMDL）VEP
潜伏期間延長
（E220-E228
共通）

0.83 ― mg/kg/日 ― ― ― Dataset D、95％タイル
ばく露、乳児の最大値
（E220-E228共通）

入手可能な毒性データベースがADIを設定する
には不十分であり、現行のADIが撤回されたか
ら

B

全年齢層で、データセットDの95％タイルば
く露の最大値では、MOEは80を下回り（RP
の根拠情報より、MOEは80以上であるべき
だが）安全性上の懸念がある

1-12 EFSA 2022 メタ重亜硫酸ナトリウム sodium
metabisulfite

223 ― ― その他添加物 Follow-up of the re-evaluation of sulfur
dioxide (E 220), sodium sulfite (E 221),
sodium bisulfite (E 222), sodium
metabisulfite (E 223), potassium
metabisulfite (E 224), calcium sulfite
(E 226), calcium bisulfite (E 227) and
potassium bisulfite (E 228)

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
22.7594

65 ● ― 38 mg/kg/日
（BMDL）VEP
潜伏期間延長
（E220-E228
共通）

0.58 ― mg/kg/日 ― ― ― Dataset D、95％タイル
ばく露、乳児の最大値
（E220-E228共通）

入手可能な毒性データベースがADIを設定する
には不十分であり、現行のADIが撤回されたか
ら

B

全年齢層で、データセットDの95％タイルば
く露の最大値では、MOEは80を下回り（RP
の根拠情報より、MOEは80以上であるべき
だが）安全性上の懸念がある

1-12 EFSA 2022 メタ重亜硫酸ナトリウム sodium
metabisulfite

223 ― ― その他添加物 Follow-up of the re-evaluation of sulfur
dioxide (E 220), sodium sulfite (E 221),
sodium bisulfite (E 222), sodium
metabisulfite (E 223), potassium
metabisulfite (E 224), calcium sulfite
(E 226), calcium bisulfite (E 227) and
potassium bisulfite (E 228)

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
22.7594

38 ● ― 38 mg/kg/日
（BMDL）VEP
潜伏期間延長
（E220-E228
共通）

0.98 ― mg/kg/日 ― ― ― Dataset D、95％タイル
ばく露、幼児の最大値
（E220-E228共通）

入手可能な毒性データベースがADIを設定する
には不十分であり、現行のADIが撤回されたか
ら

B

全年齢層で、データセットDの95％タイルば
く露の最大値では、MOEは80を下回り（RP
の根拠情報より、MOEは80以上であるべき
だが）安全性上の懸念がある

1-12 EFSA 2022 メタ重亜硫酸ナトリウム sodium
metabisulfite

223 ― ― その他添加物 Follow-up of the re-evaluation of sulfur
dioxide (E 220), sodium sulfite (E 221),
sodium bisulfite (E 222), sodium
metabisulfite (E 223), potassium
metabisulfite (E 224), calcium sulfite
(E 226), calcium bisulfite (E 227) and
potassium bisulfite (E 228)

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
22.7594

54 ● ― 38 mg/kg/日
（BMDL）VEP
潜伏期間延長
（E220-E228
共通）

0.69 ― mg/kg/日 ― ― ― Dataset D、95％タイル
ばく露、子供の最大値
（E220-E228共通）

入手可能な毒性データベースがADIを設定する
には不十分であり、現行のADIが撤回されたか
ら

B

全年齢層で、データセットDの95％タイルば
く露の最大値では、MOEは80を下回り（RP
の根拠情報より、MOEは80以上であるべき
だが）安全性上の懸念がある

1-12 EFSA 2022 メタ重亜硫酸ナトリウム sodium
metabisulfite

223 ― ― その他添加物 Follow-up of the re-evaluation of sulfur
dioxide (E 220), sodium sulfite (E 221),
sodium bisulfite (E 222), sodium
metabisulfite (E 223), potassium
metabisulfite (E 224), calcium sulfite
(E 226), calcium bisulfite (E 227) and
potassium bisulfite (E 228)

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
22.7594

78 ● ― 38 mg/kg/日
（BMDL）VEP
潜伏期間延長
（E220-E228
共通）

0.48 ― mg/kg/日 ― ― ― Dataset D、95％タイル
ばく露、青年の最大値
（E220-E228共通）

入手可能な毒性データベースがADIを設定する
には不十分であり、現行のADIが撤回されたか
ら

B

全年齢層で、データセットDの95％タイルば
く露の最大値では、MOEは80を下回り（RP
の根拠情報より、MOEは80以上であるべき
だが）安全性上の懸念がある

1-12 EFSA 2022 メタ重亜硫酸ナトリウム sodium
metabisulfite

223 ― ― その他添加物 Follow-up of the re-evaluation of sulfur
dioxide (E 220), sodium sulfite (E 221),
sodium bisulfite (E 222), sodium
metabisulfite (E 223), potassium
metabisulfite (E 224), calcium sulfite
(E 226), calcium bisulfite (E 227) and
potassium bisulfite (E 228)

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
22.7594

31 ● ― 38 mg/kg/日
（BMDL）VEP
潜伏期間延長
（E220-E228
共通）

1.2 ― mg/kg/日 ― ― ― Dataset D、95％タイル
ばく露、成人の最大値
（E220-E228共通）

入手可能な毒性データベースがADIを設定する
には不十分であり、現行のADIが撤回されたか
ら

B

全年齢層で、データセットDの95％タイルば
く露の最大値では、MOEは80を下回り（RP
の根拠情報より、MOEは80以上であるべき
だが）安全性上の懸念がある
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別添資料２ 海外MOE事例集 1_食品添加物

1-12 EFSA 2022 メタ重亜硫酸ナトリウム sodium
metabisulfite

223 ― ― その他添加物 Follow-up of the re-evaluation of sulfur
dioxide (E 220), sodium sulfite (E 221),
sodium bisulfite (E 222), sodium
metabisulfite (E 223), potassium
metabisulfite (E 224), calcium sulfite
(E 226), calcium bisulfite (E 227) and
potassium bisulfite (E 228)

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
22.7594

45 ● ― 38 mg/kg/日
（BMDL）VEP
潜伏期間延長
（E220-E228
共通）

0.83 ― mg/kg/日 ― ― ― Dataset D、95％タイル
ばく露、乳児の最大値
（E220-E228共通）

入手可能な毒性データベースがADIを設定する
には不十分であり、現行のADIが撤回されたか
ら

B

全年齢層で、データセットDの95％タイルば
く露の最大値では、MOEは80を下回り（RP
の根拠情報より、MOEは80以上であるべき
だが）安全性上の懸念がある

1-13 EFSA 2022 メタ重亜硫酸カリウム  potassium
metabisulfite

224 ― ― その他添加物 Follow-up of the re-evaluation of sulfur
dioxide (E 220), sodium sulfite (E 221),
sodium bisulfite (E 222), sodium
metabisulfite (E 223), potassium
metabisulfite (E 224), calcium sulfite
(E 226), calcium bisulfite (E 227) and
potassium bisulfite (E 228)

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
22.7594

65 ● ― 38 mg/kg/日
（BMDL）VEP
潜伏期間延長
（E220-E228
共通）

0.58 ― mg/kg/日 ― ― ― Dataset D、95％タイル
ばく露、乳児の最大値
（E220-E228共通）

入手可能な毒性データベースがADIを設定する
には不十分であり、現行のADIが撤回されたか
ら

B

全年齢層で、データセットDの95％タイルば
く露の最大値では、MOEは80を下回り（RP
の根拠情報より、MOEは80以上であるべき
だが）安全性上の懸念がある

1-13 EFSA 2022 メタ重亜硫酸カリウム  potassium
metabisulfite

224 ― ― その他添加物 Follow-up of the re-evaluation of sulfur
dioxide (E 220), sodium sulfite (E 221),
sodium bisulfite (E 222), sodium
metabisulfite (E 223), potassium
metabisulfite (E 224), calcium sulfite
(E 226), calcium bisulfite (E 227) and
potassium bisulfite (E 228)

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
22.7594

38 ● ― 38 mg/kg/日
（BMDL）VEP
潜伏期間延長
（E220-E228
共通）

0.98 ― mg/kg/日 ― ― ― Dataset D、95％タイル
ばく露、幼児の最大値
（E220-E228共通）

入手可能な毒性データベースがADIを設定する
には不十分であり、現行のADIが撤回されたか
ら

B

全年齢層で、データセットDの95％タイルば
く露の最大値では、MOEは80を下回り（RP
の根拠情報より、MOEは80以上であるべき
だが）安全性上の懸念がある

1-13 EFSA 2022 メタ重亜硫酸カリウム  potassium
metabisulfite

224 ― ― その他添加物 Follow-up of the re-evaluation of sulfur
dioxide (E 220), sodium sulfite (E 221),
sodium bisulfite (E 222), sodium
metabisulfite (E 223), potassium
metabisulfite (E 224), calcium sulfite
(E 226), calcium bisulfite (E 227) and
potassium bisulfite (E 228)

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
22.7594

54 ● ― 38 mg/kg/日
（BMDL）VEP
潜伏期間延長
（E220-E228
共通）

0.69 ― mg/kg/日 ― ― ― Dataset D、95％タイル
ばく露、子供の最大値
（E220-E228共通）

入手可能な毒性データベースがADIを設定する
には不十分であり、現行のADIが撤回されたか
ら

B

全年齢層で、データセットDの95％タイルば
く露の最大値では、MOEは80を下回り（RP
の根拠情報より、MOEは80以上であるべき
だが）安全性上の懸念がある

1-13 EFSA 2022 メタ重亜硫酸カリウム  potassium
metabisulfite

224 ― ― その他添加物 Follow-up of the re-evaluation of sulfur
dioxide (E 220), sodium sulfite (E 221),
sodium bisulfite (E 222), sodium
metabisulfite (E 223), potassium
metabisulfite (E 224), calcium sulfite
(E 226), calcium bisulfite (E 227) and
potassium bisulfite (E 228)

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
22.7594

78 ● ― 38 mg/kg/日
（BMDL）VEP
潜伏期間延長
（E220-E228
共通）

0.48 ― mg/kg/日 ― ― ― Dataset D、95％タイル
ばく露、青年の最大値
（E220-E228共通）

入手可能な毒性データベースがADIを設定する
には不十分であり、現行のADIが撤回されたか
ら

B

全年齢層で、データセットDの95％タイルば
く露の最大値では、MOEは80を下回り（RP
の根拠情報より、MOEは80以上であるべき
だが）安全性上の懸念がある

1-13 EFSA 2022 メタ重亜硫酸カリウム  potassium
metabisulfite

224 ― ― その他添加物 Follow-up of the re-evaluation of sulfur
dioxide (E 220), sodium sulfite (E 221),
sodium bisulfite (E 222), sodium
metabisulfite (E 223), potassium
metabisulfite (E 224), calcium sulfite
(E 226), calcium bisulfite (E 227) and
potassium bisulfite (E 228)

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
22.7594

31 ● ― 38 mg/kg/日
（BMDL）VEP
潜伏期間延長
（E220-E228
共通）

1.2 ― mg/kg/日 ― ― ― Dataset D、95％タイル
ばく露、成人の最大値
（E220-E228共通）

入手可能な毒性データベースがADIを設定する
には不十分であり、現行のADIが撤回されたか
ら

B

全年齢層で、データセットDの95％タイルば
く露の最大値では、MOEは80を下回り（RP
の根拠情報より、MOEは80以上であるべき
だが）安全性上の懸念がある

1-13 EFSA 2022 メタ重亜硫酸カリウム  potassium
metabisulfite

224 ― ― その他添加物 Follow-up of the re-evaluation of sulfur
dioxide (E 220), sodium sulfite (E 221),
sodium bisulfite (E 222), sodium
metabisulfite (E 223), potassium
metabisulfite (E 224), calcium sulfite
(E 226), calcium bisulfite (E 227) and
potassium bisulfite (E 228)

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
22.7594

45 ● ― 38 mg/kg/日
（BMDL）VEP
潜伏期間延長
（E220-E228
共通）

0.83 ― mg/kg/日 ― ― ― Dataset D、95％タイル
ばく露、乳児の最大値
（E220-E228共通）

入手可能な毒性データベースがADIを設定する
には不十分であり、現行のADIが撤回されたか
ら

B

全年齢層で、データセットDの95％タイルば
く露の最大値では、MOEは80を下回り（RP
の根拠情報より、MOEは80以上であるべき
だが）安全性上の懸念がある

1-14 EFSA 2022 亜硫酸カルシウム calcium sulfite 226 ― ― その他添加物 Follow-up of the re-evaluation of sulfur
dioxide (E 220), sodium sulfite (E 221),
sodium bisulfite (E 222), sodium
metabisulfite (E 223), potassium
metabisulfite (E 224), calcium sulfite
(E 226), calcium bisulfite (E 227) and
potassium bisulfite (E 228)

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
22.7594

65 ● ― 38 mg/kg/日
（BMDL）VEP
潜伏期間延長
（E220-E228
共通）

0.58 ― mg/kg/日 ― ― ― Dataset D、95％タイル
ばく露、乳児の最大値
（E220-E228共通）

入手可能な毒性データベースがADIを設定する
には不十分であり、現行のADIが撤回されたか
ら

B

全年齢層で、データセットDの95％タイルば
く露の最大値では、MOEは80を下回り（RP
の根拠情報より、MOEは80以上であるべき
だが）安全性上の懸念がある

1-14 EFSA 2022 亜硫酸カルシウム calcium sulfite 226 ― ― その他添加物 Follow-up of the re-evaluation of sulfur
dioxide (E 220), sodium sulfite (E 221),
sodium bisulfite (E 222), sodium
metabisulfite (E 223), potassium
metabisulfite (E 224), calcium sulfite
(E 226), calcium bisulfite (E 227) and
potassium bisulfite (E 228)

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
22.7594

38 ● ― 38 mg/kg/日
（BMDL）VEP
潜伏期間延長
（E220-E228
共通）

0.98 ― mg/kg/日 ― ― ― Dataset D、95％タイル
ばく露、幼児の最大値
（E220-E228共通）

入手可能な毒性データベースがADIを設定する
には不十分であり、現行のADIが撤回されたか
ら

B

全年齢層で、データセットDの95％タイルば
く露の最大値では、MOEは80を下回り（RP
の根拠情報より、MOEは80以上であるべき
だが）安全性上の懸念がある

1-14 EFSA 2022 亜硫酸カルシウム calcium sulfite 226 ― ― その他添加物 Follow-up of the re-evaluation of sulfur
dioxide (E 220), sodium sulfite (E 221),
sodium bisulfite (E 222), sodium
metabisulfite (E 223), potassium
metabisulfite (E 224), calcium sulfite
(E 226), calcium bisulfite (E 227) and
potassium bisulfite (E 228)

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
22.7594

54 ● ― 38 mg/kg/日
（BMDL）VEP
潜伏期間延長
（E220-E228
共通）

0.69 ― mg/kg/日 ― ― ― Dataset D、95％タイル
ばく露、子供の最大値
（E220-E228共通）

入手可能な毒性データベースがADIを設定する
には不十分であり、現行のADIが撤回されたか
ら

B

全年齢層で、データセットDの95％タイルば
く露の最大値では、MOEは80を下回り（RP
の根拠情報より、MOEは80以上であるべき
だが）安全性上の懸念がある

1-14 EFSA 2022 亜硫酸カルシウム calcium sulfite 226 ― ― その他添加物 Follow-up of the re-evaluation of sulfur
dioxide (E 220), sodium sulfite (E 221),
sodium bisulfite (E 222), sodium
metabisulfite (E 223), potassium
metabisulfite (E 224), calcium sulfite
(E 226), calcium bisulfite (E 227) and
potassium bisulfite (E 228)

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
22.7594

78 ● ― 38 mg/kg/日
（BMDL）VEP
潜伏期間延長
（E220-E228
共通）

0.48 ― mg/kg/日 ― ― ― Dataset D、95％タイル
ばく露、青年の最大値
（E220-E228共通）

入手可能な毒性データベースがADIを設定する
には不十分であり、現行のADIが撤回されたか
ら

B

全年齢層で、データセットDの95％タイルば
く露の最大値では、MOEは80を下回り（RP
の根拠情報より、MOEは80以上であるべき
だが）安全性上の懸念がある

1-14 EFSA 2022 亜硫酸カルシウム calcium sulfite 226 ― ― その他添加物 Follow-up of the re-evaluation of sulfur
dioxide (E 220), sodium sulfite (E 221),
sodium bisulfite (E 222), sodium
metabisulfite (E 223), potassium
metabisulfite (E 224), calcium sulfite
(E 226), calcium bisulfite (E 227) and
potassium bisulfite (E 228)

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
22.7594

31 ● ― 38 mg/kg/日
（BMDL）VEP
潜伏期間延長
（E220-E228
共通）

1.2 ― mg/kg/日 ― ― ― Dataset D、95％タイル
ばく露、成人の最大値
（E220-E228共通）

入手可能な毒性データベースがADIを設定する
には不十分であり、現行のADIが撤回されたか
ら

B

全年齢層で、データセットDの95％タイルば
く露の最大値では、MOEは80を下回り（RP
の根拠情報より、MOEは80以上であるべき
だが）安全性上の懸念がある

1-14 EFSA 2022 亜硫酸カルシウム calcium sulfite 226 ― ― その他添加物 Follow-up of the re-evaluation of sulfur
dioxide (E 220), sodium sulfite (E 221),
sodium bisulfite (E 222), sodium
metabisulfite (E 223), potassium
metabisulfite (E 224), calcium sulfite
(E 226), calcium bisulfite (E 227) and
potassium bisulfite (E 228)

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
22.7594

45 ● ― 38 mg/kg/日
（BMDL）VEP
潜伏期間延長
（E220-E228
共通）

0.83 ― mg/kg/日 ― ― ― Dataset D、95％タイル
ばく露、乳児の最大値
（E220-E228共通）

入手可能な毒性データベースがADIを設定する
には不十分であり、現行のADIが撤回されたか
ら

B

全年齢層で、データセットDの95％タイルば
く露の最大値では、MOEは80を下回り（RP
の根拠情報より、MOEは80以上であるべき
だが）安全性上の懸念がある

1-15 EFSA 2022 重亜硫酸カルシウム calcium bisulfite 227 ― ― その他添加物 Follow-up of the re-evaluation of sulfur
dioxide (E 220), sodium sulfite (E 221),
sodium bisulfite (E 222), sodium
metabisulfite (E 223), potassium
metabisulfite (E 224), calcium sulfite
(E 226), calcium bisulfite (E 227) and
potassium bisulfite (E 228)

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
22.7594

65 ● ― 38 mg/kg/日
（BMDL）VEP
潜伏期間延長
（E220-E228
共通）

0.58 ― mg/kg/日 ― ― ― Dataset D、95％タイル
ばく露、乳児の最大値
（E220-E228共通）

入手可能な毒性データベースがADIを設定する
には不十分であり、現行のADIが撤回されたか
ら

B

全年齢層で、データセットDの95％タイルば
く露の最大値では、MOEは80を下回り（RP
の根拠情報より、MOEは80以上であるべき
だが）安全性上の懸念がある

1-15 EFSA 2022 重亜硫酸カルシウム calcium bisulfite 227 ― ― その他添加物 Follow-up of the re-evaluation of sulfur
dioxide (E 220), sodium sulfite (E 221),
sodium bisulfite (E 222), sodium
metabisulfite (E 223), potassium
metabisulfite (E 224), calcium sulfite
(E 226), calcium bisulfite (E 227) and
potassium bisulfite (E 228)

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
22.7594

38 ● ― 38 mg/kg/日
（BMDL）VEP
潜伏期間延長
（E220-E228
共通）

0.98 ― mg/kg/日 ― ― ― Dataset D、95％タイル
ばく露、幼児の最大値
（E220-E228共通）

入手可能な毒性データベースがADIを設定する
には不十分であり、現行のADIが撤回されたか
ら

B

全年齢層で、データセットDの95％タイルば
く露の最大値では、MOEは80を下回り（RP
の根拠情報より、MOEは80以上であるべき
だが）安全性上の懸念がある

1-15 EFSA 2022 重亜硫酸カルシウム calcium bisulfite 227 ― ― その他添加物 Follow-up of the re-evaluation of sulfur
dioxide (E 220), sodium sulfite (E 221),
sodium bisulfite (E 222), sodium
metabisulfite (E 223), potassium
metabisulfite (E 224), calcium sulfite
(E 226), calcium bisulfite (E 227) and
potassium bisulfite (E 228)

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
22.7594

54 ● ― 38 mg/kg/日
（BMDL）VEP
潜伏期間延長
（E220-E228
共通）

0.69 ― mg/kg/日 ― ― ― Dataset D、95％タイル
ばく露、子供の最大値
（E220-E228共通）

入手可能な毒性データベースがADIを設定する
には不十分であり、現行のADIが撤回されたか
ら

B

全年齢層で、データセットDの95％タイルば
く露の最大値では、MOEは80を下回り（RP
の根拠情報より、MOEは80以上であるべき
だが）安全性上の懸念がある

1-15 EFSA 2022 重亜硫酸カルシウム calcium bisulfite 227 ― ― その他添加物 Follow-up of the re-evaluation of sulfur
dioxide (E 220), sodium sulfite (E 221),
sodium bisulfite (E 222), sodium
metabisulfite (E 223), potassium
metabisulfite (E 224), calcium sulfite
(E 226), calcium bisulfite (E 227) and
potassium bisulfite (E 228)

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
22.7594

78 ● ― 38 mg/kg/日
（BMDL）VEP
潜伏期間延長
（E220-E228
共通）

0.48 ― mg/kg/日 ― ― ― Dataset D、95％タイル
ばく露、青年の最大値
（E220-E228共通）

入手可能な毒性データベースがADIを設定する
には不十分であり、現行のADIが撤回されたか
ら

B

全年齢層で、データセットDの95％タイルば
く露の最大値では、MOEは80を下回り（RP
の根拠情報より、MOEは80以上であるべき
だが）安全性上の懸念がある

1-15 EFSA 2022 重亜硫酸カルシウム calcium bisulfite 227 ― ― その他添加物 Follow-up of the re-evaluation of sulfur
dioxide (E 220), sodium sulfite (E 221),
sodium bisulfite (E 222), sodium
metabisulfite (E 223), potassium
metabisulfite (E 224), calcium sulfite
(E 226), calcium bisulfite (E 227) and
potassium bisulfite (E 228)

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
22.7594

31 ● ― 38 mg/kg/日
（BMDL）VEP
潜伏期間延長
（E220-E228
共通）

1.2 ― mg/kg/日 ― ― ― Dataset D、95％タイル
ばく露、成人の最大値
（E220-E228共通）

入手可能な毒性データベースがADIを設定する
には不十分であり、現行のADIが撤回されたか
ら

B

全年齢層で、データセットDの95％タイルば
く露の最大値では、MOEは80を下回り（RP
の根拠情報より、MOEは80以上であるべき
だが）安全性上の懸念がある
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別添資料２ 海外MOE事例集 1_食品添加物

1-15 EFSA 2022 重亜硫酸カルシウム calcium bisulfite 227 ― ― その他添加物 Follow-up of the re-evaluation of sulfur
dioxide (E 220), sodium sulfite (E 221),
sodium bisulfite (E 222), sodium
metabisulfite (E 223), potassium
metabisulfite (E 224), calcium sulfite
(E 226), calcium bisulfite (E 227) and
potassium bisulfite (E 228)

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
22.7594

45 ● ― 38 mg/kg/日
（BMDL）VEP
潜伏期間延長
（E220-E228
共通）

0.83 ― mg/kg/日 ― ― ― Dataset D、95％タイル
ばく露、乳児の最大値
（E220-E228共通）

入手可能な毒性データベースがADIを設定する
には不十分であり、現行のADIが撤回されたか
ら

B

全年齢層で、データセットDの95％タイルば
く露の最大値では、MOEは80を下回り（RP
の根拠情報より、MOEは80以上であるべき
だが）安全性上の懸念がある

1-16 EFSA 2022 重亜硫酸カリウム  potassium bisulfite 228 ― ― その他添加物 Follow-up of the re-evaluation of sulfur
dioxide (E 220), sodium sulfite (E 221),
sodium bisulfite (E 222), sodium
metabisulfite (E 223), potassium
metabisulfite (E 224), calcium sulfite
(E 226), calcium bisulfite (E 227) and
potassium bisulfite (E 228)

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
22.7594

65 ● ― 38 mg/kg/日
（BMDL）VEP
潜伏期間延長
（E220-E228
共通）

0.58 ― mg/kg/日 ― ― ― Dataset D、95％タイル
ばく露、乳児の最大値
（E220-E228共通）

入手可能な毒性データベースがADIを設定する
には不十分であり、現行のADIが撤回されたか
ら

B

全年齢層で、データセットDの95％タイルば
く露の最大値では、MOEは80を下回り（RP
の根拠情報より、MOEは80以上であるべき
だが）安全性上の懸念がある

1-16 EFSA 2022 重亜硫酸カリウム  potassium bisulfite 228 ― ― その他添加物 Follow-up of the re-evaluation of sulfur
dioxide (E 220), sodium sulfite (E 221),
sodium bisulfite (E 222), sodium
metabisulfite (E 223), potassium
metabisulfite (E 224), calcium sulfite
(E 226), calcium bisulfite (E 227) and
potassium bisulfite (E 228)

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
22.7594

38 ● ― 38 mg/kg/日
（BMDL）VEP
潜伏期間延長
（E220-E228
共通）

0.98 ― mg/kg/日 ― ― ― Dataset D、95％タイル
ばく露、幼児の最大値
（E220-E228共通）

入手可能な毒性データベースがADIを設定する
には不十分であり、現行のADIが撤回されたか
ら

B

全年齢層で、データセットDの95％タイルば
く露の最大値では、MOEは80を下回り（RP
の根拠情報より、MOEは80以上であるべき
だが）安全性上の懸念がある

1-16 EFSA 2022 重亜硫酸カリウム  potassium bisulfite 228 ― ― その他添加物 Follow-up of the re-evaluation of sulfur
dioxide (E 220), sodium sulfite (E 221),
sodium bisulfite (E 222), sodium
metabisulfite (E 223), potassium
metabisulfite (E 224), calcium sulfite
(E 226), calcium bisulfite (E 227) and
potassium bisulfite (E 228)

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
22.7594

54 ● ― 38 mg/kg/日
（BMDL）VEP
潜伏期間延長
（E220-E228
共通）

0.69 ― mg/kg/日 ― ― ― Dataset D、95％タイル
ばく露、子供の最大値
（E220-E228共通）

入手可能な毒性データベースがADIを設定する
には不十分であり、現行のADIが撤回されたか
ら

B

全年齢層で、データセットDの95％タイルば
く露の最大値では、MOEは80を下回り（RP
の根拠情報より、MOEは80以上であるべき
だが）安全性上の懸念がある

1-16 EFSA 2022 重亜硫酸カリウム  potassium bisulfite 228 ― ― その他添加物 Follow-up of the re-evaluation of sulfur
dioxide (E 220), sodium sulfite (E 221),
sodium bisulfite (E 222), sodium
metabisulfite (E 223), potassium
metabisulfite (E 224), calcium sulfite
(E 226), calcium bisulfite (E 227) and
potassium bisulfite (E 228)

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
22.7594

78 ● ― 38 mg/kg/日
（BMDL）VEP
潜伏期間延長
（E220-E228
共通）

0.48 ― mg/kg/日 ― ― ― Dataset D、95％タイル
ばく露、青年の最大値
（E220-E228共通）

入手可能な毒性データベースがADIを設定する
には不十分であり、現行のADIが撤回されたか
ら

B

全年齢層で、データセットDの95％タイルば
く露の最大値では、MOEは80を下回り（RP
の根拠情報より、MOEは80以上であるべき
だが）安全性上の懸念がある

1-16 EFSA 2022 重亜硫酸カリウム  potassium bisulfite 228 ― ― その他添加物 Follow-up of the re-evaluation of sulfur
dioxide (E 220), sodium sulfite (E 221),
sodium bisulfite (E 222), sodium
metabisulfite (E 223), potassium
metabisulfite (E 224), calcium sulfite
(E 226), calcium bisulfite (E 227) and
potassium bisulfite (E 228)

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
22.7594

31 ● ― 38 mg/kg/日
（BMDL）VEP
潜伏期間延長
（E220-E228
共通）

1.2 ― mg/kg/日 ― ― ― Dataset D、95％タイル
ばく露、成人の最大値
（E220-E228共通）

入手可能な毒性データベースがADIを設定する
には不十分であり、現行のADIが撤回されたか
ら

B

全年齢層で、データセットDの95％タイルば
く露の最大値では、MOEは80を下回り（RP
の根拠情報より、MOEは80以上であるべき
だが）安全性上の懸念がある

1-16 EFSA 2022 重亜硫酸カリウム  potassium bisulfite 228 ― ― その他添加物 Follow-up of the re-evaluation of sulfur
dioxide (E 220), sodium sulfite (E 221),
sodium bisulfite (E 222), sodium
metabisulfite (E 223), potassium
metabisulfite (E 224), calcium sulfite
(E 226), calcium bisulfite (E 227) and
potassium bisulfite (E 228)

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
22.7594

45 ● ― 38 mg/kg/日
（BMDL）VEP
潜伏期間延長
（E220-E228
共通）

0.83 ― mg/kg/日 ― ― ― Dataset D、95％タイル
ばく露、乳児の最大値
（E220-E228共通）

入手可能な毒性データベースがADIを設定する
には不十分であり、現行のADIが撤回されたか
ら

B

全年齢層で、データセットDの95％タイルば
く露の最大値では、MOEは80を下回り（RP
の根拠情報より、MOEは80以上であるべき
だが）安全性上の懸念がある

1-17 EFSA 2023 キサンタンガム xanthan gum 415 ― ― その他添加物 SCIENTIFIC OPINION
Re-evaluation of xanthan gum (E 415)
as a food additive in foods for infants
below 16 weeks of age and follow-up of
its re-evaluation as a food additive for
uses in foods for all population groups

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
23.7951

3.1 ● ― 750 mg/kg/日
（NOAEL）新生
児ブタ試験

240 ― mg/kg/日 ― ― ― 生後16週以内の医療用調
整乳への最大添加量にお
ける平均ばく露量

乳児（生後16週まで）が摂取する乳児用調製粉乳
への使用について、その安全性を定量的に判断
するから

D, F

キサンタンガムは吸収されず、新生児ブタの
毒性値を用いていることから種差・個体差の
考慮不要であり、市販後調査における有害事
象の報告もないことから、生後16週以内の
医療用調整乳への使用において、MOEは
2.4でも十分であると判断した

1-17 EFSA 2023 キサンタンガム xanthan gum 415 ― ― その他添加物 SCIENTIFIC OPINION
Re-evaluation of xanthan gum (E 415)
as a food additive in foods for infants
below 16 weeks of age and follow-up of
its re-evaluation as a food additive for
uses in foods for all population groups

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
23.7951

2.4 ● ― 750 mg/kg/日
（NOAEL）新生
児ブタ試験

312 ― mg/kg/日 ― ― ― 生後16週以内の医療用調
整乳への最大添加量にお
ける95％タイルばく露量

乳児（生後16週まで）が摂取する乳児用調製粉乳
への使用について、その安全性を定量的に判断
するから

D, F

キサンタンガムは吸収されず、新生児ブタの
毒性値を用いていることから種差・個体差の
考慮不要であり、市販後調査における有害事
象の報告もないことから、生後16週以内の
医療用調整乳への使用において、MOEは
2.4でも十分であると判断した

2-1 JECFA 2011 (±)-2,6,10,10-テトラメ
チル-1-オキサスピロ
[4.5]デカ-2,6-ジエン-
8-オン

(±)-2,6,10,10-
tetramethyl-1-
oxaspiro[4.5]deca-
2,6-dien-8-one

― ― 2060 香料 Safety evaluation of certain food
additives and contaminants
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 64
（脂環式ケトン、2級アルコール及び関連エステル
類）

seventy-third
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA).

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/44521/978924166
0648_eng.pdf?sequence=1&isAl
lowed=y

6,000 ● ― 60 mg/kg
（NOAEL）
28日経口試験

0.01 0.01 mg/kg/日 600 μg/日 60 推定ばく露量（SPET）
600μg/日、体重60㎏と

仮定し、10µg/kg＝
0.01mg/kg

JECFAにおける香料の標準的なリスク評価手法

C

十分な安全マージンがある

2-2 JECFA 2011 (–)-8,9-デヒドロテアス
プロン

(–)-8,9-
dehydrotheaspirone

― ― 2059 香料 Safety evaluation of certain food
additives and contaminants
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 64
（脂環式ケトン、2級アルコール及び関連エステル
類）

seventy-third
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA).

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/44521/978924166
0648_eng.pdf?sequence=1&isAl
lowed=y

900 ● ― 60 mg/kg
（NOAEL）
28日経口試験
（2060）

0.067 0.067 mg/kg/日 4,000 μg/日 60 推定ばく露量（SPET）
4000μg/日、体重60㎏

と仮定し、67µg/kg＝

0.067mg/kg

JECFAにおける香料の標準的なリスク評価手法
（No.2060の構造類似体であり、2060の毒性
データを利用可能） C

十分な安全マージンがある

2-3 JECFA 2011 シス-4-(2,2,3-トリメチ
ルシクロペンチル)ブタン
酸

cis-4-(2,2,3-
trimethylcyclopenty
l)butanoic acid

― ― 1899 香料 Safety evaluation of certain food
additives and contaminants
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 64
 (脂環式一次アルコール、アルデヒド類、酸及び関連
エステル類）

seventy-third
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA).

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/44521/978924166
0648_eng.pdf?sequence=1&isAl
lowed=y

240 ● ― 12 mg/kg
（NOEL）
90日経口試験

0.05 0.05 mg/kg/日 3,000 μg/日 60 推定ばく露量（SPET）
3000μg/日、体重60㎏
と仮定し、50µg/kg＝

0.05mg/kg

JECFAにおける香料の標準的なリスク評価手法

C

安全上の懸念なし

2-4 JECFA 2011 メチルジヒドロジャスモン
酸

Methyl
dihydrojasmonate

― ― 1898 香料 Safety evaluation of certain food
additives and contaminants
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 64
 (脂環式一次アルコール、アルデヒド類、酸及び関連
エステル類）

seventy-third
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA).

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/44521/978924166
0648_eng.pdf?sequence=1&isAl
lowed=y

2,560 ● （JECFAでは
２５８０）

80 mg/kg
（NOEL）
発生毒性試験

0.0313 0.03125 mg/kg/日 1,875 μg/日 60 推定ばく露量（MSDI）
1875μg/日、体重60㎏と

仮定し、31.3µg/kg＝

0.0313mg/kg

JECFAにおける香料の標準的なリスク評価手法

C

安全上の懸念なし

2-5 JECFA 2011 1,3-p-メンタジエン-7-ア
ル

1,3-pmenthadien-7-
al

― ― 1906 香料 Safety evaluation of certain food
additives and contaminants
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 64
TER

seventy-third
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA).

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/44521/978924166
0648_eng.pdf?sequence=1&isAl
lowed=y

30,000 ● ― 15 mg/kg
（No.1175の
NOEL）

0.0005 0.0005 mg/kg/日 30 μg/日 60 推定ばく露量（SPET）
30μg/日、体重60㎏と仮
定し、0.5µg/kg＝

0.0005mg/kg

JECFAにおける香料の標準的なリスク評価手法

C

安全上の懸念なし

2-6 JECFA 2011 アセトイン プロピレングリ
コール ケタール

Acetoin
propyleneglycol
ketal

― ― 2033 香料 Safety evaluation of certain food
additives and contaminants
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 64
（脂肪族及び脂環式α-ジケトン及び関連するα-ヒド

ロキシケトン）

seventy-third
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA).

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/44521/978924166
0648_eng.pdf?sequence=1&isAl
lowed=y

44,000 ● ― 330 mg/kg
（NOAEL）
代謝物アセトイン
の90日試験

0.0075 0.0075 mg/kg/日 450 μg/日 60 推定ばく露量（SPET）
450μg/日、体重60㎏と

仮定し、7.5µg/kg＝

0.0075mg/kg

JECFAにおける香料の標準的なリスク評価手法

C

安全上の懸念なし

2-7 JECFA 2011  1,1'-(テトラヒドロ-6a-
ヒドロキシ-2,3a,5-トリメ
チルフルロ[2,3-d]-1,3-
ジオキソール-2,5-ジイ
ル)ビス-エタノン

1,1’-(Tetrahydro-
6ahydroxy-2,3a,5-
trimethylfuro[2,3-
d]-1,3-dioxole-2,5-
diyl)bis-ethanone

― ― 2039 香料 Safety evaluation of certain food
additives and contaminants
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 64
（脂肪族及び脂環式α-ジケトン及び関連するα-ヒド

ロキシケトン）

seventy-third
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA).

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/44521/978924166
0648_eng.pdf?sequence=1&isAl
lowed=y

13,500 ● （JECFAでは12800） 90 mg/kg
（NOAEL）
代謝物2,3-ブタ
ンジオンの90日
試験

0.0067 0.006667 mg/kg/日 400 μg/日 60 推定ばく露量（SPET）
400μg/日、体重60㎏と

仮定し、6.7µg/kg＝

0.00mg/kg

JECFAにおける香料の標準的なリスク評価手法

C

安全上の懸念なし

2-8 JECFA 2011 ベンゾエトンキネンシス（ベ
ンゾインガム）

Benzoe Tonkinensis
(Benzoin gum)

― ― ― 香料 Safety evaluation of certain food
additives and contaminants
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 65

Seventy-fourth
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA)

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/44813/978924166
0655_eng.pdf?sequence=1&isAl
lowed=y

2,500 ● ― 500 mg/kg/日
（NOAEL）ラッ
ト90日経口試験

0.2 ― ｍｇ/ｋｇ/日 ― ― ― 保守的な食事摂取量 ベンゾエトンキネンシス（多物質の複合体）の組成
の変動性と、試験対象物質の特性評価が不十分
であるため、利用可能なデータはADIを設定す
るには不十分であると結論付けたから B

ベンゾエトンキネンシスが香料として適正製
造規範に従って使用される場合、健康上の懸
念なし

2-9 JECFA 2012 アスペルギルス・ニガー由
来の3-フィターゼ

3-phytase from
aspergillus niger
expressed in
aspergillus niger

― ― ― 酵素製剤 Safety evaluation of certain food
additives
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 67

Seventy-sixth
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA)

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/77763/978924166
0679_eng.pdf?sequence=1&isAl
lowed=y

238 ● （JECFAでは
約250）

833 mgTOS/kg/日
（NOAEL）ラッ
ト13週試験
（最高用量）

3.5 ― ｍｇTOS/ｋｇ/日 ― ― ― 小児の理論上の最大ばく
露量

ラット13週試験のNOAELが最大投与量であり、
推定ばく露量は厳しい仮定に基づく理論上の最
大ばく露量であり、それらから求めたばく露マー
ジンより安全上の懸念はなく、ADIの設定不要と
判断されたから

E

約250というMOEより、3-フィターゼ酵素
製剤が指定された用途でGMPに従って使用
される限り安全上の懸念はなく、ADIを特定
しない（ADI “not specified”）と結論付け
た

2-10 JECFA 2012 緑色ノカルディオプシス由
来のバチルス・リケニフォ
ルミスで発現させたセリン
プロテアーゼ（キモトリプ
シン）

Serine protease
(chymotrypsin) from
nocardiopsis prasina
expressed in
bacillus
licheniformis

― ― ― 酵素製剤 Safety evaluation of certain food
additives
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 67

Seventy-sixth
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA)

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/77763/978924166
0679_eng.pdf?sequence=1&isAl
lowed=y

333 ● （JECFAでは
約350）

500 mgTOS/kg/日
（NOAEL）ラッ
ト13週試験
（最高用量）

1.5 ― ｍｇTOS/ｋｇ/日 ― ― ― 精査された推定ばく露量 ラット13週試験のNOAELが最大投与量であり、
推定ばく露量との比較から求めたばく露マージ
ンより安全上の懸念はなく、ADIの設定不要と判
断されたから E

約350というMOE及び遺伝毒性陰性またア
レルギー誘発性が低いことより、キモトリプシ
ン酵素製剤が指定された用途でGMPに従っ
て使用される限り安全上の懸念はなく、ADI
を特定しない（ADI “not specified”）と結
論付けた

2-11 JECFA 2012 フザリウム・ベネナタムで
発現したフザリウム・オキ
シスポラム由来のセリンプ
ロテアーゼ（トリプシン）

Serine protease
(trypsin) from
fusarium oxysporum
expressed in
fusarium venenatum

― ― ― 酵素製剤 Safety evaluation of certain food
additives
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 67

Seventy-sixth
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA)

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/77763/978924166
0679_eng.pdf?sequence=1&isAl
lowed=y

1,162 ● （JECFAでは
1200）

581 mgTOS/kg/日
（NOAEL）ラッ
ト13週試験
（最高用量）

0.5 ― ｍｇTOS/ｋｇ/日 ― ― ― 精査された推定ばく露量 ラット13週試験のNOAELが最大投与量であり、
推定ばく露量との比較から求めたばく露マージ
ンより安全上の懸念はなく、ADIの設定不要と判
断されたから E

1200というMOE及び遺伝毒性陰性また潜
在的アレルゲンとなる可能性が低いことか
ら、トリプシン酵素製剤が指定された用途で
GMPに従って使用される限り安全上の懸念
はなく、ADIを特定しない（ADI “not
specified”）と結論付けた

2-12 JECFA 2014 カラギーナン Carrageenan ― INS 407 ― ゲル化剤(乳児の医療用
調製粉乳に使用）

Safety evaluation of certain food
additives
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 70

Seventy-ninth
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA)

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/171781/97892406
93982_eng.pdf?sequence=3&is
Allowed=y

8.0～11.6 △ 範囲表示（個別の値は確認済み） 430 mg/kg
（NOAEL）新生
児豚の28日試
験

37～54 ― mg/kg/日 ― ― ― 標準添加量（300mg/L）、
エネルギー必要量は中央
値

特殊用途（医療目的の新生児用調整粉乳への添
加）より、未発達な乳児の消化管に及ぼす影響の
可能性について検討するから

D

MOEの値自体は小さいものの、NOAELが
試験の最高用量であること、また新生児ブタ
という適切なモデルで消化管の炎症や免疫
への影響が認められなかったことから、
1000 mg/Lまでの濃度であれば乳児用調
製粉乳に使用しても安全上の懸念はないと
結論づけた

4/8

https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2022.7594
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2022.7594
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2022.7594
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2022.7594
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2022.7594
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2022.7594
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2022.7594
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2022.7594
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2022.7594
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2022.7594
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2022.7594
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2022.7594
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2022.7594
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2022.7594
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2022.7594
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2022.7594
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2022.7594
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2022.7594
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2022.7594
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2022.7594
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2022.7594
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2023.7951
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2023.7951
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2023.7951
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2023.7951
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2023.7951
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2023.7951
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/44521/9789241660648_eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/44521/9789241660648_eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/44521/9789241660648_eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/44521/9789241660648_eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/44521/9789241660648_eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/44521/9789241660648_eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/44521/9789241660648_eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/44521/9789241660648_eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/44521/9789241660648_eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/44521/9789241660648_eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/44521/9789241660648_eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/44521/9789241660648_eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/44521/9789241660648_eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/44521/9789241660648_eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/44521/9789241660648_eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/44521/9789241660648_eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/44521/9789241660648_eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/44521/9789241660648_eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/44521/9789241660648_eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/44521/9789241660648_eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/44521/9789241660648_eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/44521/9789241660648_eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/44521/9789241660648_eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/44521/9789241660648_eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/44521/9789241660648_eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/44521/9789241660648_eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/44521/9789241660648_eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/44521/9789241660648_eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/44813/9789241660655_eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/44813/9789241660655_eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/44813/9789241660655_eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/44813/9789241660655_eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/77763/9789241660679_eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/77763/9789241660679_eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/77763/9789241660679_eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/77763/9789241660679_eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/77763/9789241660679_eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/77763/9789241660679_eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/77763/9789241660679_eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/77763/9789241660679_eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/77763/9789241660679_eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/77763/9789241660679_eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/77763/9789241660679_eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/77763/9789241660679_eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/171781/9789240693982_eng.pdf?sequence=3&isAllowed=y
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/171781/9789240693982_eng.pdf?sequence=3&isAllowed=y
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/171781/9789240693982_eng.pdf?sequence=3&isAllowed=y
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/171781/9789240693982_eng.pdf?sequence=3&isAllowed=y


別添資料２ 海外MOE事例集 1_食品添加物

2-12 JECFA 2014 カラギーナン Carrageenan ― INS 407 ― ゲル化剤(乳児の医療用
調製粉乳に使用）

Safety evaluation of certain food
additives
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 70

Seventy-ninth
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA)

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/171781/97892406
93982_eng.pdf?sequence=3&is
Allowed=y

2.4～3.5 △ 範囲表示（個別の値は確認済み） 430 mg/kg
（NOAEL）新生
児豚の28日試
験

124～180 ― mg/kg/日 ― ― ― 医療用調製乳添加量
（1000mg/L）、
エネルギー必要量は中央
値

特殊用途（医療目的の新生児用調整粉乳への添
加）より、未発達な乳児の消化管に及ぼす影響の
可能性について検討するから

D

MOEの値自体は小さいものの、NOAELが
試験の最高用量であること、また新生児ブタ
という適切なモデルで消化管の炎症や免疫
への影響が認められなかったことから、
1000 mg/Lまでの濃度であれば乳児用調
製粉乳に使用しても安全上の懸念はないと
結論づけた

2-12 JECFA 2014 カラギーナン Carrageenan ― INS 407 ― ゲル化剤(乳児の医療用
調製粉乳に使用）

Safety evaluation of certain food
additives
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 70

Seventy-ninth
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA)

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/171781/97892406
93982_eng.pdf?sequence=3&is
Allowed=y

6.4～6.6 △ 範囲表示（個別の値は確認済み） 430 mg/kg
（NOAEL）新生
児豚の28日試
験

65～67 ― mg/kg/日 ― ― ― 標準添加量（300mg/L）、
エネルギー必要量は95％
タイル

特殊用途（医療目的の新生児用調整粉乳への添
加）より、未発達な乳児の消化管に及ぼす影響の
可能性について検討するから

D

MOEの値自体は小さいものの、NOAELが
試験の最高用量であること、また新生児ブタ
という適切なモデルで消化管の炎症や免疫
への影響が認められなかったことから、
1000 mg/Lまでの濃度であれば乳児用調
製粉乳に使用しても安全上の懸念はないと
結論づけた

2-12 JECFA 2014 カラギーナン Carrageenan ― INS 407 ― ゲル化剤(乳児の医療用
調製粉乳に使用）

Safety evaluation of certain food
additives
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 70

Seventy-ninth
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA)

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/171781/97892406
93982_eng.pdf?sequence=3&is
Allowed=y

1.9～2.0 △ 範囲表示（個別の値は確認済み） 430 mg/kg
（NOAEL）新生
児豚の28日試
験

218～222 ― mg/kg/日 ― ― ― 医療用調製乳添加量
（1000mg/L）、
エネルギー必要量は95％
タイル

特殊用途（医療目的の新生児用調整粉乳への添
加）より、未発達な乳児の消化管に及ぼす影響の
可能性について検討するから

D

MOEの値自体は小さいものの、NOAELが
試験の最高用量であること、また新生児ブタ
という適切なモデルで消化管の炎症や免疫
への影響が認められなかったことから、
1000 mg/Lまでの濃度であれば乳児用調
製粉乳に使用しても安全上の懸念はないと
結論づけた

2-13 JECFA 2014 タグテス・エレクタ由来の
ルテインエステル

Lutein esters from
Tagetes erecta

― ― ― 着色料
栄養補助食品

Safety evaluation of certain food
additives
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 70

Seventy-ninth
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA)

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/171781/97892406
93982_eng.pdf?sequence=3&is
Allowed=y

1,688 ● （JECFAでは
＞1500）

540 mg/kg
（NOAEL）ラッ
ト13週試験（最
高用量）

0.32 ― mg/kg/日 ― ― ― 食添の摂取量（成人の
90％タイル：
0.22mg/kg）+天然由来
の摂取量の合算値（小児の
最大摂取量：0.1mg/kg）
の合算値

ラット13週試験のNOAELが最大投与量であり、
推定ばく露量との比較から求めたばく露マージ
ンより安全上の懸念はなく、ADIの設定不要と判
断されたから E

ラット13週試験のNOAELと推定ばく露量
（食添及び天然由来）の比から求めたMOEは
＞1500と大きく、ADIを特定しない（ADI
“not specified”）と結論付けた

2-14 JECFA 2014 ペクチン Pectin ― INS440 ― 増粘剤（乳児用調製粉乳
に添加）

Safety evaluation of certain food
additives
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 70

Seventy-ninth
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA)

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/171781/97892406
93982_eng.pdf?sequence=3&is
Allowed=y

1 ● ― 847 mg/kg
（NOAEL）新生
児ブタ3週試験

1100 ― mg/kg/日 ― ― ― 高エネルギー摂取（95％タ
イル）の乳児

乳児用調製乳への使用において、新生児ブタ試
験のNOAELと乳児の推定ばく露量が近く、安全
性を精査する必要があったから

D

MOEは1を下回り、最大添加量（0.5％）の使
用は安全上の懸念があると結論づけた

2-14 JECFA 2014 ペクチン Pectin ― INS440 ― 増粘剤（乳児用調製粉乳
に添加）

Safety evaluation of certain food
additives
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 70

Seventy-ninth
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA)

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/171781/97892406
93982_eng.pdf?sequence=3&is
Allowed=y

1 ● ― 847 mg/kg
（NOAEL）新生
児ブタ3週試験

910 ― mg/kg/日 ― ― ― エネルギー摂取が中央値
の乳児

乳児用調製乳への使用において、新生児ブタ試
験のNOAELと乳児の推定ばく露量が近く、安全
性を精査する必要があったから

D

MOEは1を下回り、最大添加量（0.5％）の使
用は安全上の懸念があると結論づけた

2-15 JECFA 2015 O. polymorpha で発現
した F. heterosporum
由来のリパーゼ

Lipase from
Fusarium
heterosporum
expressed in
Ogataea
polymorpha

― ― ― 酵素製剤 Safety evaluation of certain food
additives and contaminants
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 71

Eightieth meeting of
the Joint FAO/WHO
Expert Committee
on Food Additives
(JECFA)

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/198360/97892406
94897_eng.pdf?sequence=1

1,262 ● （JECFAでは
ばく露量0.5mg/kgのとき1300）

669 mg/kg
（NOAEL）ラッ
ト13週試験の最
高用量

0.53 ― mg/kg/日 ― ― ― パン/パスタ/麺類
(0.35mg/kg)、卵黄の改
質(0.15mg/kg)、脱ガム
された食用油
(0.03mg/kg)の合算値

ラット13週試験のNOAELが最大投与量であり、
推定ばく露量との比較から求めたばく露マージ
ンより安全上の懸念はなく、ADIの設定不要と判
断されたから E

1300というMOEより、リパーゼ酵素製剤が
指定された用途でGMPに従って使用される
限り安全上の懸念はなく、ADIを特定しない
（ADI “not specified”）と結論付けた

2-16 JECFA 2017 キサンタンガム Xanthan gum ― INS 415 ― 増粘剤（乳児用調製粉乳
に添加）

Safety evaluation of certain food
additives
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 73

Eighty-second
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA)

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/258934/97892416
60730-
eng.pdf?sequence=1&isAllowed
=y

3 ● ― 750 mg/kg
（NOAEL）新生
児ブタ21日間試
験

220 ― mg/kg/日 ― ― ― 高エネルギー摂取量の乳
児（上限値）

乳児（特に生後12週まで）が摂取する乳児用調製
粉乳への使用について、その安全性を定量的に
判断するから

D

0〜12週齢の乳児向け添加物について、
MOEが1〜10の範囲であっても、毒性が低
いこと、新生児ブタ試験データを用いている
こと、乳児の耐容性が確認されていること等
から、健康リスクは低いと結論づけた

2-17 JECFA 2017 ペクチン Pectin ― INS 440 ― 増粘剤（乳児用調製粉乳
に添加）

Safety evaluation of certain food
additives
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 73

Eighty-second
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA)

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/258934/97892416
60730-
eng.pdf?sequence=1&isAllowed
=y

2 ● ― 1,049 mg/kg
（NOAEL）新生
児ブタ21日間試
験

440 ― mg/kg/日 ― ― ― 高エネルギー摂取量の乳
児（0.2％添加の上限値）

乳児（特に生後12週まで）が摂取する乳児用調製
粉乳への使用について、その安全性を定量的に
判断するから。79回会議の「懸念あり」という結
論から、最大使用量を0.5％⇒0.2％に引き下げ
て再評価を行ったから

D

0〜12週齢の乳児向け添加物について、
MOEが1〜10の範囲であっても、毒性が低
いこと、新生児ブタ試験データを用いている
こと、乳児の耐容性が確認されていること等
から、健康リスクは低いと結論づけた

2-17 JECFA 2017 ペクチン Pectin ― INS 440 ― 増粘剤（乳児用調製粉乳
に添加）

Safety evaluation of certain food
additives
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 73

Eighty-second
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA)

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/258934/97892416
60730-
eng.pdf?sequence=1&isAllowed
=y

3 ● ― 1,049 mg/kg
（NOAEL）新生
児ブタ21日間試
験

360 ― mg/kg/日 ― ― ― 平均エネルギー摂取量の
乳児（0.2％添加）

乳児（特に生後12週まで）が摂取する乳児用調製
粉乳への使用について、その安全性を定量的に
判断するから。79回会議の「懸念あり」という結
論から、最大使用量を0.5％⇒0.2％に引き下げ
て再評価を行ったから

D

0〜12週齢の乳児向け添加物について、
MOEが1〜10の範囲であっても、毒性が低
いこと、新生児ブタ試験データを用いている
こと、乳児の耐容性が確認されていること等
から、健康リスクは低いと結論づけた

2-18 JECFA 2017 2-(2-ヒドロキシ-4-メチ
ル-3-シクロヘキセニル)
プロピオン酸γ-ラクトン

2-(2-hydroxy-4-
methyl-3-
cyclohexenyl)propio
nic acid gamma-
lactone

― ― 2223 香料 Safety evaluation of certain food
additives
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 73
（脂環式、脂環式縮合および芳香族縮合環ラクトン
類）

Eighty-second
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA)

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/258934/97892416
60730-
eng.pdf?sequence=1&isAllowed
=y

200 ● ― 1 mg/kg
（NOAEL）構造
類似体
No.1163の
ラット90日試験

0.005 0.005 mg/kg/日 300 μg/日 60 推定ばく露量（SPET）
300μg/日、体重60㎏と

仮定し、5µg/kg＝

0.005mg/kg

JECFAにおける香料の標準的なリスク評価手法

C

安全上の懸念なし

2-19 JECFA 2017 2-(2-ヒドロキシフェニ
ル)シクロプロパンカルボ
ン酸δ-ラクトン

2-(2-
Hydroxyphenyl)
cyclopropanecarbox
ylic acid
deltalactone

― ― 2224 香料 Safety evaluation of certain food
additives
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 73
（脂環式、脂環式縮合および芳香族縮合環ラクトン
類）

Eighty-second
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA)

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/258934/97892416
60730-
eng.pdf?sequence=1&isAllowed
=y

37,500 ● （JECFAでは38000） 150 mg/kg
（NOAEL）構造
類似体
No.1171のラッ
ト90日試験

0.004 0.0042 mg/kg/日 250 μg/日 60 推定ばく露量（SPET）
250μg/日、体重60㎏と

仮定し、4.2µg/kg＝

0.004mg/kg

JECFAにおける香料の標準的なリスク評価手法

C

安全上の懸念なし

2-20 JECFA 2017 N1-(2,3-ジメトキシベン
ジル)-N2-(2-(ピリジン-
2-イル)エチル)オキサラミ
ド

N1-(2,3-
Dimethoxybenzyl)-
N2-(2-(pyridin-2-yl)
ethyl)oxalamide

― ― 2225 香料 Safety evaluation of certain food
additives
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 73
（脂肪族および芳香族アミンおよびアミド）

Eighty-second
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA)

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/258934/97892416
60730-
eng.pdf?sequence=1&isAllowed
=y

4,242 ● （JECFAでは4200） 140 mg/kg
（NOAEL）28
日試験の最高用
量

0.033 0.0333 mg/kg/日 2,000 μg/日 60 推定ばく露量（SPET）
2000μg/日、体重60㎏

と仮定し、33.3µg/kg＝

0.033mg/kg

JECFAにおける香料の標準的なリスク評価手法

C

安全上の懸念なし

2-21 JECFA 2017 (R)-N-(1-メトキシ-4-メ
チルペンタン-2-イル)-
3,4-ジメチルベンズアミ
ド

(R)-N-(1-Methoxy-
4-methylpentan-2-
yl)-3,4-
dimethylbenzamide

― ― 2226 香料 Safety evaluation of certain food
additives
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 73
（脂肪族および芳香族アミンおよびアミド）

Eighty-second
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA)

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/258934/97892416
60730-
eng.pdf?sequence=1&isAllowed
=y

7,692 ● （JECFAでは7700） 100 mg/kg
（NOAEL）28
日試験の最高用
量

0.013 0.0133 mg/kg/日 800 μg/日 60 推定ばく露量（SPET）
800μg/日、体重60㎏と

仮定し、13.3µg/kg＝

0.013mg/kg

JECFAにおける香料の標準的なリスク評価手法

C

安全上の懸念なし

2-22 JECFA 2017 (E)-N-[2-(1,3-ベンゾ
ジオキソール-5-イル)エチ
ル]-3-(3,4-ジメトキシ
フェニル)-プロプ-2-エナ
ミド

(E)-N-[2-(1,3-
Benzodioxol-5-
yl)ethyl]-3-(3,4-
dimethoxyphenyl)pr
op-2-enamide

― ― 2227 香料 Safety evaluation of certain food
additives
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 73
（脂肪族および芳香族アミンおよびアミド）

Eighty-second
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA)

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/258934/97892416
60730-
eng.pdf?sequence=1&isAllowed
=y

9,857 ● （JECFAでは9900） 69 mg/kg
（NOAEL）構造
類似体
No.1777の
ラット90日試験

0.007 0.007 mg/kg/日 400 μg/日 60 推定ばく露量（SPET）
400μg/日、体重60㎏と

仮定し、6.7µg/kg＝

0.007mg/kg

JECFAにおける香料の標準的なリスク評価手法

C

安全上の懸念なし

2-23 JECFA 2017 (E)-3-ベンゾ[1,3]ジオ
キソール-5-イル-N,N-ジ
フェニル-2-プロペナミド

(E)-3-
Benzo[1,3]dioxol-5-
yl-N,N-diphenyl-2-
propenamide

― ― 2228 香料 Safety evaluation of certain food
additives
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 73
（脂肪族および芳香族アミンおよびアミド）

Eighty-second
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA)

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/258934/97892416
60730-
eng.pdf?sequence=1&isAllowed
=y

245,000 ● ― 490 mg/kg
（NOAEL）28
日試験の最高用
量

0.002 0.002 mg/kg/日 100 μg/日 60 推定ばく露量（SPET）
100μg/日、体重60㎏と

仮定し、1.7µg/kg＝

0.002mg/kg

JECFAにおける香料の標準的なリスク評価手法

C

安全上の懸念なし

2-24 JECFA 2017 N-エチル-5-メチル-2-
(メチルエテニル)シクロヘ
キサンカルボキサミド

N-Ethyl-5-methyl-2-
(methylethenyl)-
cyclohexanecarboxa
mide

― ― 2229 香料 Safety evaluation of certain food
additives
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 73
（脂肪族および芳香族アミンおよびアミド）

Eighty-second
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA)

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/258934/97892416
60730-
eng.pdf?sequence=1&isAllowed
=y

32 ● ― 8 mg/kg
（NOAEL）構造
類似体
No.1601の
ラット28日試験

0.25 0.25 mg/kg/日 15,000 μg/日 60 推定ばく露量（SPET）
15000μg/日、体重60㎏

と仮定し、250µg/kg＝

0.25mg/kg

JECFAにおける香料の標準的なリスク評価手法

C

安全性評価の完了には追加のデータが必要

2-25 JECFA 2017 N-イソブチル(E,E)-2,4-
デカジエナミド

N-Isobutyl-(E,E)-
2,4-decadienamide

― ― 1598 香料 Safety evaluation of certain food
additives
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 73
（脂肪族および芳香族アミンおよびアミド）

Eighty-second
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA)

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/258934/97892416
60730-
eng.pdf?sequence=1&isAllowed
=y

200 ● ― 10 mg/kg
（NOAEL）ラッ
ト90日試験

0.05 0.05 mg/kg/日 3,000 μg/日 60 推定ばく露量（SPET）
3000μg/日、体重60㎏

と仮定し、50µg/kg＝

0.05mg/kg

JECFAにおける香料の標準的なリスク評価手法

C

評価済み物質について、より低いNOAELが
提供されたため、将来の再評価を推奨

2-26 JECFA 2017 (2E,6E/Z,8E)-N-(2-
メチルプロピル)-2,6,8-
デカトリエナミド

(2E,6E/Z,8E)-N-(2-
Methylpropyl)-
2,6,8-
decatrienamide

― ― 2077 香料 Safety evaluation of certain food
additives
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 73
（脂肪族および芳香族アミンおよびアミド）

Eighty-second
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA)

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/258934/97892416
60730-
eng.pdf?sequence=1&isAllowed
=y

307 ● （JECFAでは300） 23 mg/kg
（NOAEL）ラッ
ト90日試験

0.075 0.075 mg/kg/日 4,500 μg/日 60 推定ばく露量（SPET）
4500μg/日、体重60㎏

と仮定し、75µg/kg＝

0.075mg/kg

JECFAにおける香料の標準的なリスク評価手法

C

評価済み物質について、より低いNOAELが
提供されたため、将来の再評価を推奨

2-27 JECFA 2017 9-デセン-2-オン 9-Decen-2-one ― ― 2216 香料 Safety evaluation of certain food
additives
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 73

Eighty-second
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA)

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/258934/97892416
60730-
eng.pdf?sequence=1&isAllowed
=y

30,303 ● （JECFAでは30000） 1,000 mg/kg
（NOAEL）28
日試験の最高用
量

0.033 0.033 mg/kg/日 2,000 μg/日 60 推定ばく露量（SPET）
2000μg/日、体重60㎏

と仮定し、33.3µg/kg＝

0.033mg/kg

JECFAにおける香料の標準的なリスク評価手法

C

Aliphatic secondary alcohols,
ketones and related esters（脂肪族
第二級アルコール、ケトンおよび関連するエス
テル）
安全上の懸念なし

2-28 JECFA 2017 (±)-1-シクロヘキシルエ
タノール

(±)-1-
Cyclohexylethanol

― ― 2221 香料 Safety evaluation of certain food
additives
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 73
（脂肪族第二級アルコール、ケトンおよび関連するエ
ステル）

Eighty-second
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA)

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/258934/97892416
60730-
eng.pdf?sequence=1&isAllowed
=y

6,000 ● ― 300 mg/kg
（NOAEL）1-
cyclohexylet
hyl butyrate
の28日試験

0.05 0.05 mg/kg/日 3,000 μg/日 60 推定ばく露量（SPET）
3000μg/日、体重60㎏

と仮定し、50µg/kg＝

0.05mg/kg

JECFAにおける香料の標準的なリスク評価手法

C

安全上の懸念なし

2-29 JECFA 2017 シナミルアルデヒドプロピ
レングリコールアセタール

Cinnamaldehyde
propyleneglycol
acetal

― ― 2214 香料 Safety evaluation of certain food
additives
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 73
（シナミルアルコールおよび関連物質）

Eighty-second
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA)

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/258934/97892416
60730-
eng.pdf?sequence=1&isAllowed
=y

91,667 ● （JECFAでは92000） 275 mg/kg
（NOAEL）シナ
ミルアルデヒド
の14週試験

0.003 0.003 mg/kg/日 180 μg/日 60 推定ばく露量（SPET）
180μg/日、体重60㎏と

仮定し、3µg/kg＝

0.003mg/kg

JECFAにおける香料の標準的なリスク評価手法

C

安全上の懸念なし

2-30 JECFA 2017 2-フェニルプロパナール
プロピレングリコールアセ
タール

2-Phenylpropanal
propyleneglycol
acetal

― ― 2215 香料 Safety evaluation of certain food
additives
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 73
（シナミルアルコールおよび関連物質）

Eighty-second
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA)

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/258934/97892416
60730-
eng.pdf?sequence=1&isAllowed
=y

91,667 ● （JECFAでは92000） 275 mg/kg
（NOAEL）シナ
ミルアルデヒド
の14週試験

0.003 0.003 mg/kg/日 180 μg/日 60 推定ばく露量（SPET）
180μg/日、体重60㎏と

仮定し、3µg/kg＝

0.003mg/kg

JECFAにおける香料の標準的なリスク評価手法

C

安全上の懸念なし

5/8
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別添資料２ 海外MOE事例集 1_食品添加物

2-31 JECFA 2017 3-(p-イソプロピルフェニ
ル)プロピオンアルデヒド

3-(p-
isopropylphenyl)pro
pionaldehyde

― ― 680 香料 Safety evaluation of certain food
additives
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 73
（シナミルアルコールおよび関連物質）

Eighty-second
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA)

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/258934/97892416
60730-
eng.pdf?sequence=1&isAllowed
=y

###### ● ― 25 mg/kg
（NOAEL）ラッ
ト生殖試験

0.000002 1.67E-06 mg/kg/日 0.1 μg/日 60 構造クラスⅠより、
（MSDI）0.1μg/日

JECFAにおける香料の標準的なリスク評価手法

C

安全上の懸念なし

2-32 JECFA 2017 2,5-ジメチル-4-エトキシ
-3(2H)-フラノン

2,5-Dimethyl-4-
ethoxy-3(2H)-
furanone

― ― 2231 香料 Safety evaluation of certain food
additives
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 73

Eighty-second
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA)

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/258934/97892416
60730-
eng.pdf?sequence=1&isAllowed
=y

20,000 ● ― 200 mg/kg
（NOAEL）構造
類似体
No.1446の
ラット2年間試
験

0.01 0.01 mg/kg/日 600 μg/日 60 推定ばく露量（SPET）
600μg/日、体重60㎏と

仮定し、10µg/kg＝

0.01mg/kg

JECFAにおける香料の標準的なリスク評価手法

C

tetrahydrofuran and furanone
derivatives (テトラヒドロフランおよびフ
ラノン誘導体）
安全上の懸念なし

2-33 JECFA 2017 2,5-ジメチル-3-オキソ-
4(2H)-フリルカーボネー
トエチル

Ethyl 2,5-dimethyl-
3-oxo-4(2H)-furyl
carbonate

― ― 2233 香料 Safety evaluation of certain food
additives
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 73
(テトラヒドロフランおよびフラノン誘導体）

Eighty-second
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA)

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/258934/97892416
60730-
eng.pdf?sequence=1&isAllowed
=y

66,667 ● （JECFAでは67000） 200 mg/kg
（NOAEL）構造
類似体
No.1446の
ラット2年間試
験

0.003 0.0033 mg/kg/日 200 μg/日 60 推定ばく露量（SPET）
200μg/日、体重60㎏と

仮定し、3.3µg/kg＝

0.003mg/kg

JECFAにおける香料の標準的なリスク評価手法

C

安全上の懸念なし

2-34 JECFA 2017 2,5-ジメチル-3(2H)-フ
ラノン

2,5-Dimethyl-3(2H)-
furanone

― ― 2230 香料 Safety evaluation of certain food
additives
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 73
(テトラヒドロフランおよびフラノン誘導体）

Eighty-second
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA)

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/258934/97892416
60730-
eng.pdf?sequence=1&isAllowed
=y

1,500 ● ― 15 mg/kg
（NOAEL）ラッ
ト90日試験

0.01 0.01 mg/kg/日 600 μg/日 60 推定ばく露量（SPET）
600μg/日、体重60㎏と

仮定し、10µg/kg＝

0.01mg/kg

JECFAにおける香料の標準的なリスク評価手法

C

安全上の懸念なし

2-35 JECFA 2017 5-メチル-3(2H)-フラノ
ン

5-Methyl-3(2H)-
furanone

― ― 2232 香料 Safety evaluation of certain food
additives
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 73
(テトラヒドロフランおよびフラノン誘導体）

Eighty-second
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA)

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/258934/97892416
60730-
eng.pdf?sequence=1&isAllowed
=y

1,500 ● ― 15 mg/kg
（NOAEL）ラッ
ト90日試験

0.01 0.01 mg/kg/日 600 μg/日 60 推定ばく露量（SPET）
600μg/日、体重60㎏と

仮定し、10µg/kg＝

0.01mg/kg

JECFAにおける香料の標準的なリスク評価手法

C

安全上の懸念なし

2-36 JECFA 2019 ドナリエラ・サリナ由来の
β-カロテンリッチな抽出
物

β-Carotene-rich extract

from Dunaliella salina

― ― ― 着色料 Safety evaluation of certain food
additives
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 75

Eighty-fourth
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA)

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/312367/97892416
60754-
eng.pdf?sequence=1&isAllowed
=y

2,120 ● ― 636 mg/kg
（NOAEL）
3180mg/kg
を、藻類脂質含
有量20％で補
正

0.3 0.3 mg/kg/日 18,000 μg/日 60 推定ばく露量　18mg/日、
体重60㎏と仮定し、
0.3mg/kg

げっ歯類がβ－カロテン類の評価に適切なモデル

でなく（分解能がヒトの100万倍で殆ど吸収され
ない）、カロテンのADIが適用できない（有害性
データが適用不可）ため、カロテン以外の成分（藻
類脂質）の安全性を定量的に評価するから

B

βカロテンではなく、藻類脂質（20-35％）
で補正したNOAELを用いた評価では、
MOEが2120～3170となり、懸念なし

2-36 JECFA 2019 ドナリエラ・サリナ由来の
β-カロテンリッチな抽出
物

β-Carotene-rich extract

from Dunaliella salina

― ― ― 着色料 Safety evaluation of certain food
additives
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 75

Eighty-fourth
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA)

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/312367/97892416
60754-
eng.pdf?sequence=1&isAllowed
=y

3,710 ● ― 1,113 mg/kg
（NOAEL）
3180mg/kg
を、藻類脂質含
有量35％で補
正

0.3 0.3 mg/kg/日 18,000 μg/日 60 推定ばく露量　18mg/日、
体重60㎏と仮定し、
0.3mg/kg

げっ歯類がβ－カロテン類の評価に適切なモデル

でなく（分解能がヒトの100万倍で殆ど吸収され
ない）、カロテンのADIが適用できない（有害性
データが適用不可）ため、カロテン以外の成分（藻
類脂質）の安全性を定量的に評価するから

B

βカロテンではなく、藻類脂質（20-35％）
で補正したNOAELを用いた評価では、
MOEが2120～3170となり、懸念なし

2-37 JECFA 2019 ジャグア（ゲニピン-グリシ
ン）ブルー

Jagua (Genipin–
Glycine) Blue

― ― ― 着色料 Safety evaluation of certain food
additives
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 75

Eighty-fourth
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA)

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/312367/97892416
60754-
eng.pdf?sequence=1&isAllowed
=y

30 ● ― 330 mg/kg
（NOAEL）ラッ
ト90日試験

11 ― mg/kg/日 ― μg/日 60 子どもの95％タイル摂取
量

評価に用いたNOAELの幅が十分かどうかを精
査するから（イヌの尿の着色等から想定される低
分子量成分の吸収の考慮がなされていない、長
期試験や生殖毒性試験データがない） B

MOEが小さい（30）こと、有害性データが不
十分であることから、安全性評価を完了でき
ないと判断した

2-38 JECFA 2020 ジェランガム Gellan gum ― INS 148 ― 増粘剤（乳児用調製粉乳
に添加）

Safety evaluation of certain food
additives
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 78

Eighty-seventh
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA)

https://openknowledge.fao.org/
server/api/core/bitstreams/8b2
a7e69-4789-427d-8185-
e9beb22916ce/content

8 ● ― 100 mg/kg
（NOAEL）新生
児ブタ21日間試
験

13 ― mg/kg/日 ― μg/日 60 乳児の上限推定ばく露量 乳児（生後12週まで）を対象とした特殊医療目的
の乳児用調製粉乳（FSMP）への使用に関する安
全性を評価するから

D

NOAELが新生児ブタを用いた試験の最高
用量であること、また全ての試験において毒
性影響が認められなかったことから、1～10
の範囲のMOEは、生後12週までの乳児用調
製粉乳に使用しても安全上の懸念はないと
結論づけた

2-39 JECFA 2020 ポリアスパラギン酸カリウ
ム

Potassium
polyaspartate

― INS 456 ― ワイン中の酒石酸結晶の
沈殿を防ぐ安定剤

Safety evaluation of certain food
additives
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 78

Eighty-seventh
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA)

https://openknowledge.fao.org/
server/api/core/bitstreams/8b2
a7e69-4789-427d-8185-
e9beb22916ce/content

163 ● ― 130 mg/kg
D-アスパラギン
酸の単回投与に
おけるホルモン
への影響濃度

0.8 ― mg/kg/日 ― μg/日 60 D-アスパラギン酸のワイン
由来の最大ばく露量

Dアスパラギン酸の毒性データの不足により、
ADIが設定されていないから

B

単回投与における影響レベルと推定ばく露量
とのマージンが100倍以上あること、また食
事由来のD-アスパラギン酸ばく露量がワイン
由来のばく露量を大幅に上回る事から、ワイ
ンへの最大300 mg/Lの使用は安全上の懸
念がないと結論付けた

2-40 JECFA 2022 ストレプトマイセス・ミュリ
ヌス由来のアデノシン5'-
モノリン酸デアミナーゼ

Adenosine 5´-
monophosphate
deaminase from
Streptomyces
murinus

― ― ― 酵素製剤 Safety evaluation of certain food
additives
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 80

Eighty-ninth
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA)

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/354557/97892400
38448-eng.pdf?sequence=1

920 ● ― 69 mgTOS/kg/日
（NOAEL）ラッ
ト13週試験

0.075 ― ｍｇTOS/ｋｇ/日 ― μg/日 60 理論的最大一日摂取量
（TMDI）非常に保守的な
ばく露量

高用量試験で何らかの影響が出た場合でも、実
際の（非常に保守的な）ばく露量との間に十分な
マージンがあることで、安全性を確証するから

E

920というMOEより、酵素製剤が指定され
た用途でGMPに従って使用される限り安全
上の懸念はないと結論付けた

2-41 JECFA 2022 大腸菌K-12 W3110で
発現したArthrobacter
globiformis M30由来
のD-アルロース3-エピメ
ラーゼ

D-Allulose 3-
epimerase from
Arthrobacter
globiformis
expressed in
Escherichia coli

― ― ― 酵素製剤 Safety evaluation of certain food
additives
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 80

Eighty-ninth
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA)

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/354557/97892400
38448-eng.pdf?sequence=1

2,895 ● （JECFAでは
約3000）

1,100 mgTOS/kg/日
（NOAEL）ラッ
ト13週試験
（最高用量）

0.38 ― ｍｇTOS/ｋｇ/日 ― μg/日 60 乳幼児の90％タイル摂取
量

ラット13週試験のNOAELが最大投与量であり、
推定ばく露量との比較から求めたばく露マージ
ンより安全上の懸念はなく、ADIの設定不要と判
断されたから E

3000近くというMOEより、酵素製剤が指
定された用途でGMPに従って使用される限
り安全上の懸念はなく、ADIを特定しない
（ADI “not specified”）と結論付けた

2-42 JECFA 2022 Mucor javanicus由来
リパーゼ

Lipase from Mucor
javanicus

― ― ― 酵素製剤 Safety evaluation of certain food
additives
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 80

Eighty-ninth
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA)

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/354557/97892400
38448-eng.pdf?sequence=1

952 ● （JECFAでは
少なくとも900）

800 mgTOS/kg/日
（NOAEL）ラッ
ト13週試験
（最高用量）

0.84 ― ｍｇTOS/ｋｇ/日 ― μg/日 60 理論的最大一日摂取量
（TMDI）非常に保守的な
ばく露量

ラット13週試験のNOAELが最大投与量であり、
推定ばく露量との比較から求めたばく露マージ
ンより安全上の懸念はなく、ADIの設定不要と判
断されたから E

少なくとも900というMOEより、酵素製剤
が指定された用途でGMPに従って使用され
る限り安全上の懸念はなく、ADIを特定しな
い（ADI “not specified”）と結論付けた

2-43 JECFA 2022 シュードモナス・フルオレッ
センスで発現させたホス
ファチジルイノシトール特
異的ホスホリパーゼC

Phosphatidylinositol
-specific
phospholipase C
expressed in
Pseudomonas
fluorescens

― ― ― 酵素製剤 Safety evaluation of certain food
additives
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 80

Eighty-ninth
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA)

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/354557/97892400
38448-eng.pdf?sequence=1

187,100 ● （JECFAでは
少なくとも187100）

1,871 mgTOS/kg/日
（NOAEL）ラッ
ト13週試験
（最高用量）

0.01 ― ｍｇTOS/ｋｇ/日 ― μg/日 60 食用植物油の精製に使用
された場合のばく露量（ク
ラスターG10）

ラット13週試験のNOAELが最大投与量であり、
推定ばく露量との比較から求めたばく露マージ
ンより安全上の懸念はなく、ADIの設定不要と判
断されたから E

187100という極めて大きなMOEより、酵
素製剤が指定された用途でGMPに従って使
用される限り安全上の懸念はなく、ADIを特
定しない（ADI “not specified”）と結論付
けた

2-44 JECFA 2022 ベタイン Betaine ― ― 2265 香料 Safety evaluation of certain food
additives
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 80
（アミノ酸及び関連物質）

Eighty-ninth
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA)

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/354557/97892400
38448-eng.pdf?sequence=1

286 ● （JECFAでは285） 1,428 mg/kg
（NOAEL）ラッ
ト28日試験

5 5 mg/kg/日 300,000 μg/日 60 推定ばく露量（SPET）
300000μg/日、体重60

㎏と仮定し、5000µg/kg

＝5mg/kg

JECFAにおける香料の標準的なリスク評価手法

C

安全上の懸念なし

2-45 JECFA 2022 グルタミン酸-2-アミノ酪
酸

Glutamyl-2-
aminobutyric acid

― ― 2266 香料 Safety evaluation of certain food
additives
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 80
（アミノ酸及び関連物質）

Eighty-ninth
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA)

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/354557/97892400
38448-eng.pdf?sequence=1

10,000 ● ― 1,000 mg/kg
（NOAEL）構造
類似体
No.2123の
ラット28日間試
験

0.1 0.1 mg/kg/日 6,000 μg/日 60 推定ばく露量（SPET）
6000μg/日、体重60㎏

と仮定し、100µg/kg＝

0.1mg/kg

JECFAにおける香料の標準的なリスク評価手法

C

安全上の懸念なし

2-46 JECFA 2022 グルタミル-ノルバリル-グ
リシン

Glutamyl-
norvalylglycine

― ― 2267 香料 Safety evaluation of certain food
additives
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 80
（アミノ酸及び関連物質）

Eighty-ninth
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA)

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/354557/97892400
38448-eng.pdf?sequence=1

33,333 ● （JECFAでは33300） 1,000 mg/kg
（NOAEL）構造
類似体
No.2123の
ラット28日間試
験

0.03 0.03 mg/kg/日 1,800 μg/日 60 推定ばく露量（SPET）
1800μg/日、体重60㎏と

仮定し、30µg/kg＝

0.03mg/kg

JECFAにおける香料の標準的なリスク評価手法

C

安全上の懸念なし

2-47 JECFA 2022 グルタミル-ノルバリン Glutamyl-norvaline ― ― 2268 香料 Safety evaluation of certain food
additives
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 80
（アミノ酸及び関連物質）

Eighty-ninth
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA)

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/354557/97892400
38448-eng.pdf?sequence=1

28,571 ● （JECFAでは28500） 1,000 mg/kg
（NOAEL）構造
類似体
No.2123の
ラット28日間試
験

0.035 0.035 mg/kg/日 2,100 μg/日 60 推定ばく露量（SPET）
2100μg/日、体重60㎏と

仮定し、35µg/kg＝

0.035mg/kg

JECFAにおける香料の標準的なリスク評価手法

C

安全上の懸念なし

2-48 JECFA 2022 N-アセチル-グルタミン酸 N-Acetyl glutamate ― ― 2269 香料 Safety evaluation of certain food
additives
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 80
（アミノ酸及び関連物質）

Eighty-ninth
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA)

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/354557/97892400
38448-eng.pdf?sequence=1

3,656 ● （JECFAでは3600） 914 mg/kg
（NOAEL）ラッ
ト28日試験

0.25 0.25 mg/kg/日 15,000 μg/日 60 推定ばく露量（SPET）
15000μg/日、体重60㎏

と仮定し、250µg/kg＝

0.25mg/kg

JECFAにおける香料の標準的なリスク評価手法

C

安全上の懸念なし

2-49 JECFA 2022 L-システインメチルエステ
ル塩酸塩

L-Cysteine methyl
ester hydrochloride

― ― 2270 香料 Safety evaluation of certain food
additives
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 80
（アミノ酸及び関連物質）

Eighty-ninth
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA)

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/354557/97892400
38448-eng.pdf?sequence=1

18,182 ● （JECFAでは18000） 600 mg/kg
（NOAEL）構造
関連物質（L-シ
ステイン）93日
間試験

0.033 0.0333 mg/kg/日 2,000 μg/日 60 推定ばく露量（SPET）
2000μg/日、体重60㎏

と仮定し、33µg/kg＝

0.033mg/kg

JECFAにおける香料の標準的なリスク評価手法

C

安全上の懸念なし

2-50 JECFA 2022 (±)-ナリンゲニン (±)-Naringenin ― ― 2257 香料 Safety evaluation of certain food
additives
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 80
（フェノール及びその誘導体）

Eighty-ninth
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA)

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/354557/97892400
38448-eng.pdf?sequence=1

4,840 ● （JECFAでは4800） 968 mg/kg
（NOAEL）構造
類似体
No.2172の
ラット90日間試
験

0.2 0.2 mg/kg/日 12,000 μg/日 60 推定ばく露量（SPET）
12000μg/日、体重60㎏

と仮定し、200µg/kg＝

0.2mg/kg

JECFAにおける香料の標準的なリスク評価手法

C

安全上の懸念なし

2-51 JECFA 2022 (2R)-3',5-ジヒドロキシ-
4'-メトキシフラバノン

(2R)-3´,5-
Dihydroxy-4´-
methoxy-flavanone

― ― 2258 香料 Safety evaluation of certain food
additives
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 80
（フェノール及びその誘導体）

Eighty-ninth
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA)

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/354557/97892400
38448-eng.pdf?sequence=1

9,680 ● （JECFAでは9600） 968 mg/kg
（NOAEL）構造
類似体
No.2172の
ラット90日間試
験

0.1 0.1 mg/kg/日 6,000 μg/日 60 推定ばく露量（SPET）
6000μg/日、体重60㎏

と仮定し、100µg/kg＝

0.1mg/kg

JECFAにおける香料の標準的なリスク評価手法

C

安全上の懸念なし

2-52 JECFA 2022 7,8-ジヒドロキシフラボン 7,8-Dihydroxy-
flavone

― ― 2259 香料 Safety evaluation of certain food
additives
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 80
（フェノール及びその誘導体）

Eighty-ninth
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA)

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/354557/97892400
38448-eng.pdf?sequence=1

29,333 ● （JECFAでは29500） 968 mg/kg
（NOAEL）構造
類似体
No.2172の
ラット90日間試
験

0.033 0.033333 mg/kg/日 2,000 μg/日 60 推定ばく露量（SPET）
2000μg/日、体重60㎏

と仮定し、33µg/kg＝

0.033mg/kg

JECFAにおける香料の標準的なリスク評価手法

C

安全上の懸念なし

6/8
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別添資料２ 海外MOE事例集 1_食品添加物

2-53 JECFA 2022 (R)-5-ヒドロキシ-4-
(4'-ヒドロキシ-3'-メトキ
シフェニル)-7-メチルクロ
マン-2-オン

(R)-5-Hydroxy-4-(4´
-hydroxy-3´-
methoxyphenyl)-7-
methyl-chroman-2-
one

― ― 2261 香料 Safety evaluation of certain food
additives
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 80
（フェノール及びその誘導体）

Eighty-ninth
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA)

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/354557/97892400
38448-eng.pdf?sequence=1

12,907 ● （JECFAでは12900） 968 mg/kg
（NOAEL）構造
類似体
No.2172の
ラット90日間試
験

0.075 0.075 mg/kg/日 4,500 μg/日 60 推定ばく露量（SPET）
4500μg/日、体重60㎏

と仮定し、75µg/kg＝

0.075mg/kg

JECFAにおける香料の標準的なリスク評価手法

C

安全上の懸念なし

2-54 JECFA 2022 3-(3-ヒドロキシ-4-メト
キシフェニル)-1-(2,4,6-
トリヒドロキシフェニル)プ
ロ パン-1-オン

3-(3-Hydroxy-4-
methoxyphenyl)-1-
(2,4,6-
trihydroxyphenyl)pr
opan-1-one

― ― 2262 香料 Safety evaluation of certain food
additives
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 80
（フェノール及びその誘導体）

Eighty-ninth
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA)

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/354557/97892400
38448-eng.pdf?sequence=1

15,000 ● ― 750 mg/kg
（NOAEL）構造
関連物質
（neohesperi
din
dihydrochalc
one）ラット90

0.05 0.05 mg/kg/日 3,000 μg/日 60 推定ばく露量（SPET）
3000μg/日、体重60㎏

と仮定し、50µg/kg＝

0.05mg/kg

JECFAにおける香料の標準的なリスク評価手法

C

安全上の懸念なし

2-55 JECFA 2022 安息香酸、その塩および
誘導体（補遺）

Benzoic acid, its
salts and derivatives

― ― ― 食品保存料、香料 Safety evaluation of certain food
additives
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 83

Ninty-second
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA)

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/354558/97892400
48379-eng.pdf?sequence=1

― ― 安息香酸、その塩および誘導体のMOEの
記載なし、不純物のMOEのみ

― ― ― ― ― ― ― ― ― 副生するニトロソアミンの安全性評価から

F

2-56 JECFA 2022 S.violaceoruberで発
現させた
Streptomyces
violaceoruber由来コラ
ゲナーゼ

Collagenase from
Streptomyces
violaceoruber
expressed in S.
violaceoruber

― ― ― 酵素製剤 Safety evaluation of certain food
additives
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 83

Ninty-second
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA)

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/354558/97892400
48379-eng.pdf?sequence=1

2,186 ● （JECFAでは
＞2100）

940 mgTOS/kg/日
（NOAEL）ラッ
ト13週試験
（最高用量）

0.43 ― ｍｇTOS/ｋｇ/日 ― ― ― 理論的最大一日摂取量
（TMDI）非常に保守的な
ばく露量

ラット13週試験のNOAELが最大投与量であり、
推定ばく露量との比較から求めたばく露マージ
ンより安全上の懸念はなく、ADIの設定不要と判
断されたから E

2100を超えるMOEより、酵素製剤が指定
された用途でGMPに従って使用される限り
安全上の懸念はなく、ADIを特定しない
（ADI “not specified”）と結論付けた

2-57 JECFA 2022 S. violaceoruberで発
現させた
Streptomyces
violaceoruber由来のβ

-グルカナーゼ

β-Glucanase from
Streptomyces
violaceoruber
expressed in S.
violaceoruber

― ― ― 酵素製剤 Safety evaluation of certain food
additives
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 83

Ninty-second
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA)

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/354558/97892400
48379-eng.pdf?sequence=1

6,333 ● （JECFAでは
＞6300）

950 mgTOS/kg/日
（NOAEL）ラッ
ト13週試験
（最高用量）

0.15 ― ｍｇTOS/ｋｇ/日 ― ― ― 理論的最大一日摂取量
（TMDI）非常に保守的な
ばく露量

ラット13週試験のNOAELが最大投与量であり、
推定ばく露量との比較から求めたばく露マージ
ンより安全上の懸念はなく、ADIの設定不要と判
断されたから E

6300を超えるMOEより、酵素製剤が指定
された用途でGMPに従って使用される限り
安全上の懸念はなく、ADIを特定しない
（ADI “not specified”）と結論付けた

2-58 JECFA 2022 S. violaceoruberで発
現させた
Streptomyces
violaceoruber由来の
ホスホリパーゼA2

Phospholipase A2
from Streptomyces
violaceoruber
expressed in S.
violaceoruber

― ― ― 酵素製剤 Safety evaluation of certain food
additives
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 83

Ninty-second
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA)

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/354558/97892400
48379-eng.pdf?sequence=1

760 ● 190 mgTOS/kg/日
（NOAEL）ラッ
ト13週試験
（最高用量）

0.25 ― ｍｇTOS/ｋｇ/日 ― ― ― 理論的最大一日摂取量
（TMDI）非常に保守的な
ばく露量

ラット13週試験のNOAELが最大投与量であり、
推定ばく露量との比較から求めたばく露マージ
ンより安全上の懸念はなく、ADIの設定不要と判
断されたから E

760というMOE及び遺伝毒性陰性及び製
造加工中の失活可能性より、酵素製剤が指定
された用途でGMPに従って使用される限り
安全上の懸念はなく、ADIを特定しない
（ADI “not specified”）とした

2-59 JECFA 2022 Ashbya gossypii由来
のリボフラビン

Riboflavin from
Ashbya gossypii

― ― ― 着色料 Safety evaluation of certain food
additives
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 83

Ninty-second
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA)

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/354558/97892400
48379-eng.pdf?sequence=1

833 ● （JECFAでは
＞800）

3,000 mg/kg/日
（NOAEL）ラッ
ト90日試験
（最高用量、純度
換算後丸め値）

3.6 ― ｍｇ/ｋｇ/日 ― ― ― 最大推定ばく露量（3-9歳
の90％タイル）

見直しを行った高いNOAELと、現実的なばく露
量が十分に低いことを示し、ADIを設定する必要
がないほど安全であることを示すから（ADI撤回
と設定不要の判断） E

８００を超えるMOEが得られたことから、あ
らゆる食品からのリボフラビンの摂取は公衆
衛生上問題ないと結論づけた

2-60 JECFA 2022 Penicillium citrinum
由来のリボヌクレアーゼP

Ribonuclease P
from Penicillium
citrinum

― ― ― 酵素製剤 Safety evaluation of certain food
additives
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 83

Ninty-second
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA)

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/354558/97892400
48379-eng.pdf?sequence=1

754 ● （JECFAでは
＞750）

980 mgTOS/kg/日
（NOAEL）ラッ
ト13週試験
（最高用量）

1.3 ― ｍｇTOS/ｋｇ/日 ― ― ― 理論的最大一日摂取量
（TMDI）非常に保守的な
ばく露量

ラット13週試験のNOAELが最大投与量であり、
推定ばく露量との比較から求めたばく露マージ
ンより安全上の懸念はなく、ADIの設定不要と判
断されたから E

750を超えるMOE及び遺伝毒性陰性及び
製造加工中の失活可能性より、酵素製剤が指
定された用途でGMPに従って使用される限
り安全上の懸念はなく、ADIを特定しない
（ADI “not specified”）とした

2-61 JECFA 2024 アセトアルデヒドジイソブ
チルアセタール

Acetaldehyde
diisobutyl acetal

― ― 2304 香料 Safety evaluation of certain food
additives
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 88
(飽和脂肪族非環状直鎖一次アルコール、アルデヒド
及び酸）

Ninty-seventh
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA)

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/379357/97892400
98886-eng.pdf?sequence=1

10,008 ● ― 1,251 mg/kg
（NOAEL）構造
類似体No.251
のラット90日間
試験

0.125 0.125 mg/kg/日 7,500 μg/日 60 推定ばく露量（SPET）
7500μg/日、体重60㎏

と仮定し、125µg/kg＝

0.125mg/kg

JECFAにおける香料の標準的なリスク評価手法

C

安全上の懸念なし

2-62 JECFA 2024 アセトアルデヒド・エチル・
イソブチル・アセタール

Acetaldehyde ethyl
isobutyl acetal

― ― 2305 香料 Safety evaluation of certain food
additives
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 88
(飽和脂肪族非環状直鎖一次アルコール、アルデヒド
及び酸）

Ninty-seventh
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA)

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/379357/97892400
98886-eng.pdf?sequence=1

12,510 ● ― 1,251 mg/kg
（NOAEL）構造
類似体No.251
のラット90日間
試験

0.1 0.1 mg/kg/日 6,000 μg/日 60 推定ばく露量（SPET）
6000μg/日、体重60㎏

と仮定し、100µg/kg＝

0.1mg/kg

JECFAにおける香料の標準的なリスク評価手法

C

安全上の懸念なし

2-63 JECFA 2024 バチルス・サブチリス由来
エンド-1,4-β-キシラナー

ゼ

Endo-1,4-β-xylanase

(JECFA99-2) from
Bacillus subtilis
expressed in
Bacillus subtilis

― ― （JECFA
99-2）

酵素製剤 Safety evaluation of certain food
additives
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 90

Ninty-ninth meeting
of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA)

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/379454/97892401
00978-eng.pdf?sequence=1

18,413 ● （JECFAでは
＞18,000）

147 mgTOS/kg/日
（NOAEL）ラッ
ト13週試験
（最高用量）

0.008 ― ｍｇTOS/ｋｇ/日 ― ― ― 1～9歳の95％タイル摂取
量

ラット13週試験のNOAELが最大投与量であり、
推定ばく露量との比較から求めたばく露マージ
ンより安全上の懸念はなく、ADIの設定不要と判
断されたから E

18,000を超えるMOEより、酵素製剤が指
定された用途でGMPに従って使用される限
り安全上の懸念はなく、ADIを特定しない
（ADI “not specified”）と結論付けた

2-64 JECFA 2024 Aspergillus nigerで発
現させたRasamsonia
emersonii由来エンド-
1,4-β-キシラナーゼ

Endo-1,4-β-xylanase

(JECFA99-3) from
Rasamsonia
emersonii
expressed in
Aspergillus niger

― ― （JECFA
99-3）

酵素製剤 Safety evaluation of certain food
additives
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 90

Ninty-ninth meeting
of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA)

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/379454/97892401
00978-eng.pdf?sequence=1

4,868 ● （JECFAでは
＞4,800）

1,850 mgTOS/kg/日
（NOAEL）ラッ
ト13週試験
（最高用量）

0.38 ― ｍｇTOS/ｋｇ/日 ― ― ― 幼児（12～35ヶ月齢）の
最高推定ばく露量

ラット13週試験のNOAELが最大投与量であり、
推定ばく露量との比較から求めたばく露マージ
ンより安全上の懸念はなく、ADIの設定不要と判
断されたから E

4,800を超えるMOEより、酵素製剤が指定
された用途でGMPに従って使用される限り
安全上の懸念はなく、ADIを特定しない
（ADI “not specified”）と結論付けた

2-65 JECFA 2024 α-グルコシダーゼおよびト

ランスグルコシダーゼ活性
を示すTrichoderma reesei

で発現させたAspergillus

niger由来グルコシダーゼ

Glucosidase from
Aspergillus niger
expressed in
Trichoderma reesei
exhibiting α-

glucosidase
(JECFA99-4a) and
transglucosidase
(JECFA99-4b)
activity

― ― （JECFA
99-4a、
99-4b）

酵素製剤 Safety evaluation of certain food
additives
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 90

Ninty-ninth meeting
of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA)

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/379454/97892401
00978-eng.pdf?sequence=1

169 ● ― 75 mgTOS/kg/日
（NOAEL）ラッ
ト18週試験
（最高用量）

0.443 ― ｍｇTOS/ｋｇ/日 ― ― ― 理論的最大一日摂取量
（TMDI）非常に保守的な
ばく露量

ラット18週試験のNOAELが最大投与量であり、
保守的な推定ばく露量との比較から求めたばく
露マージンより安全上の懸念はなく、ADIの設定
不要と判断されたから

E

食品の製造加工中の酵素製剤の失活や保守
的な推定ばく露量、毒性試験の最高用量が低
かったこと等を考慮し、酵素製剤が指定され
た用途でGMPに従って使用される限り安全
上の懸念はなく、ADIを特定しない（ADI
“not specified”）と結論付けた

3-1 FSANZ 2021 オクテニルコハク酸デンプン
ナトリウム (INS 1450)

Starch sodium octenyl
succinate

― INS1450 ― 増粘剤 Food additives safety assessment
Safety & technology Consultation
paper Proposal P1028—Review of the
regulation of infant formula products

Food Standards
Australia New
Zealand (FSANZ)

https://www.foodstandards.gov.
au/sites/default/files/food-
standards-
code/proposals/Documents/SD1
%20Food%20Additives.pdf?csf
=1&e=8b52zf

2.7 ● ― 10,000 mg/kg
（NOAEL）新生
児豚の混餌試験

3700 ― mg/kg/日 ― ― ― 0-6ヶ月乳児の中央値 乳児用調製粉乳における比較的高濃度での添加
が提案されており、従来の食添同様のマージンで
高濃度の新生児動物の毒性試験を行うことが困
難であるから D

生後０～12週間の乳児に適切な食事管理が
なされる場合、健康リスクは低いと解釈でき
るMOEは1～10であると結論づけた

3-1 FSANZ 2021 オクテニルコハク酸デンプン
ナトリウム (INS 1450)

Starch sodium octenyl
succinate

― INS1450 ― 増粘剤 Food additives safety assessment
Safety & technology Consultation
paper Proposal P1028—Review of the
regulation of infant formula products

Food Standards
Australia New
Zealand (FSANZ)

https://www.foodstandards.gov.
au/sites/default/files/food-
standards-
code/proposals/Documents/SD1
%20Food%20Additives.pdf?csf
=1&e=8b52zf

2.3 ● ― 10,000 mg/kg
（NOAEL）新生
児豚の混餌試験

4400 ― mg/kg/日 ― ― ― 0-6ヶ月乳児の95％タイ
ル

乳児用調製粉乳における比較的高濃度での添加
が提案されており、従来の食添同様のマージンで
高濃度の新生児動物の毒性試験を行うことが困
難であるから D

生後０～12週間の乳児に適切な食事管理が
なされる場合、健康リスクは低いと解釈でき
るMOEは1～10であると結論づけた

3-2 FSANZ 2021 キサンタンガム  (INS 415) Xanthan gum ― INS 415 ― 乳児用調製粉乳の増粘剤 Food additives safety assessment
Safety & technology Consultation
paper Proposal P1028—Review of the
regulation of infant formula products

Food Standards
Australia New
Zealand (FSANZ)

https://www.foodstandards.gov.
au/sites/default/files/food-
standards-
code/proposals/Documents/SD1
%20Food%20Additives.pdf?csf
=1&e=8b52zf

3.4 ● ― 750 mg/kg
（NOAEL）新生
児豚の混餌試験

220 ― mg/kg/日 ― ― ― 乳児の95％タイル（保守的
な上限ばく露推定値）

乳児用調製粉乳における比較的高濃度での添加
が提案されており、従来の食添同様のマージンで
高濃度の新生児動物の毒性試験を行うことが困
難であるから D

生後０～12週間の乳児に適切な食事管理が
なされる場合、健康リスクは低いと解釈でき
るMOEは1～10であると結論づけた

3-3 FSANZ 2021 ペクチン  (INS 440) Pectins ― INS 440 ― 乳児用調製粉乳の増粘
剤、均質剤

Food additives safety assessment
Safety & technology Consultation
paper Proposal P1028—Review of the
regulation of infant formula products

Food Standards
Australia New
Zealand (FSANZ)

https://www.foodstandards.gov.
au/sites/default/files/food-
standards-
code/proposals/Documents/SD1
%20Food%20Additives.pdf?csf
=1&e=8b52zf

2.9 ● ― 1,049 mg/kg
（NOAEL）新生
児豚の混餌試験

360 ― mg/kg/日 ― ― ― 0-12週の乳児の中央値 乳児用調製粉乳における比較的高濃度での添加
が提案されており、従来の食添同様のマージンで
高濃度の新生児動物の毒性試験を行うことが困
難であるから D

生後０～12週間の乳児に適切な食事管理が
なされる場合、健康リスクは低いと解釈でき
るMOEは1～10であると結論づけた

3-3 FSANZ 2021 ペクチン  (INS 440) Pectins ― INS 440 ― 乳児用調製粉乳の増粘
剤、均質剤

Food additives safety assessment
Safety & technology Consultation
paper Proposal P1028—Review of the
regulation of infant formula products

Food Standards
Australia New
Zealand (FSANZ)

https://www.foodstandards.gov.
au/sites/default/files/food-
standards-
code/proposals/Documents/SD1
%20Food%20Additives.pdf?csf
=1&e=8b52zf

2.4 ● ― 1,049 mg/kg
（NOAEL）新生
児豚の混餌試験

440 ― mg/kg/日 ― ― ― 0-12週の乳児の95％タイ
ル

乳児用調製粉乳における比較的高濃度での添加
が提案されており、従来の食添同様のマージンで
高濃度の新生児動物の毒性試験を行うことが困
難であるから D

生後０～12週間の乳児に適切な食事管理が
なされる場合、健康リスクは低いと解釈でき
るMOEは1～10であると結論づけた

3-4 FSANZ 2016 ナノ銀（ナノAgまたはAg-
NPs）

Nanosilver (nanoAg or
Ag-NPs)

E174（銀） ― ― 抗菌剤、着色料（E174） Potential Health Risks Associated with
Nanotechnologies in Existing Food
Additives

Food Standards
Australia New
Zealand (FSANZ)

https://www.foodstandards.gov.
au/sites/default/files/publicati
ons/Documents/Safety%20of%
20nanotechnology%20in%20fo
od.pdf

1,250 ● ― 1 mg/kg
（NOAEL）経口
投与試験の最小
値

0.0004 ― mg/kg/日 ― ― ― 食事による推定ばく露量
の上限値（0.4μg/kg/日）

ナノ銀を食品添加物として評価するための長期
の混餌投与試験データが不足している（強制経口
投与の短期試験のみ）ため、非公式なスクリーニ
ング評価として利用可能なデータによるばく露
マージンの確認を実施したから

B

MOEが1250～1,250,000と高いことか
ら、ナノ銀を食品添加物として使用すること
の健康リスクは低いと結論づけた

3-4 FSANZ 2016 ナノ銀（ナノAgまたはAg-
NPs）

Nanosilver (nanoAg or
Ag-NPs)

E174（銀） ― ― 抗菌剤、着色料（E174） Potential Health Risks Associated with
Nanotechnologies in Existing Food
Additives

Food Standards
Australia New
Zealand (FSANZ)

https://www.foodstandards.gov.
au/sites/default/files/publicati
ons/Documents/Safety%20of%
20nanotechnology%20in%20fo
od.pdf

1,250,000 ● ― 500 mg/kg
（NOAEL）経口
投与試験の最大
値

0.0004 ― mg/kg/日 ― ― ― 食事による推定ばく露量
の上限値（0.4μg/kg/日）

ナノ銀を食品添加物として評価するための長期
の混餌投与試験データが不足している（強制経口
投与の短期試験のみ）ため、非公式なスクリーニ
ング評価として利用可能なデータによるばく露
マージンの確認を実施したから

B

MOEが1250～1,250,000と高いことか
ら、ナノ銀を食品添加物として使用すること
の健康リスクは低いと結論づけた

4-1 COT 2023 二酸化チタン Titanium Dioxide E171 ― ― 着色料 Exposure to Titanium Dioxide in the UK
population

COT

https://cot.food.gov.uk/Exposur
e%20to%20Titanium%20Dioxid
e%20in%20the%20UK%20popul
ation

256 ● ― 1,000 mg/kg
（暫定NOAEL）

3.9 ― mg/kg/日 ― ― ― Infants（4-11ヶ月）の平
均ばく露量

EFSAの二酸化チタンの再評価（2021）におい
て、健康ベースのガイダンス値（HBGV）が確立で
きなかったため、COTはEOGRT（拡張1世代生
殖毒性試験）等の研究から暫定的な
NOAEL1,000mg/kg/dayを用いて参考とな
るMOEの計算を行ったから

B

EFSAの評価結果は過度に慎重すぎるとし、
COTは独自のレビューを継続しながら使用
を認めている
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別添資料２ 海外MOE事例集 1_食品添加物

4-1 COT 2023 二酸化チタン Titanium Dioxide E171 ― ― 着色料 Exposure to Titanium Dioxide in the UK
population

COT

https://cot.food.gov.uk/Exposur
e%20to%20Titanium%20Dioxid
e%20in%20the%20UK%20popul
ation

71 ● ― 1,000 mg/kg
（暫定NOAEL）

14 ― mg/kg/日 ― ― ― Infants（4-11ヶ月）の
95％タイルばく露量

EFSAの二酸化チタンの再評価（2021）におい
て、健康ベースのガイダンス値（HBGV）が確立で
きなかったため、COTはEOGRT（拡張1世代生
殖毒性試験）等の研究から暫定的な
NOAEL1,000mg/kg/dayを用いて参考とな
るMOEの計算を行ったから

B

EFSAの評価結果は過度に慎重すぎるとし、
COTは独自のレビューを継続しながら使用
を認めている

4-1 COT 2023 二酸化チタン Titanium Dioxide E171 ― ― 着色料 Exposure to Titanium Dioxide in the UK
population

COT

https://cot.food.gov.uk/Exposur
e%20to%20Titanium%20Dioxid
e%20in%20the%20UK%20popul
ation

145 ● ― 1,000 mg/kg
（暫定NOAEL）

6.9 ― mg/kg/日 ― ― ― Toddlers（1-1.5歳）の平
均ばく露量

EFSAの二酸化チタンの再評価（2021）におい
て、健康ベースのガイダンス値（HBGV）が確立で
きなかったため、COTはEOGRT（拡張1世代生
殖毒性試験）等の研究から暫定的な
NOAEL1,000mg/kg/dayを用いて参考とな
るMOEの計算を行ったから

B

EFSAの評価結果は過度に慎重すぎるとし、
COTは独自のレビューを継続しながら使用
を認めている

4-1 COT 2023 二酸化チタン Titanium Dioxide E171 ― ― 着色料 Exposure to Titanium Dioxide in the UK
population

COT

https://cot.food.gov.uk/Exposur
e%20to%20Titanium%20Dioxid
e%20in%20the%20UK%20popul
ation

53 ● ― 1,000 mg/kg
（暫定NOAEL）

19 ― mg/kg/日 ― ― ― Toddlers（1-1.5歳）の
95％タイルばく露量

EFSAの二酸化チタンの再評価（2021）におい
て、健康ベースのガイダンス値（HBGV）が確立で
きなかったため、COTはEOGRT（拡張1世代生
殖毒性試験）等の研究から暫定的な
NOAEL1,000mg/kg/dayを用いて参考とな
るMOEの計算を行ったから

B

EFSAの評価結果は過度に慎重すぎるとし、
COTは独自のレビューを継続しながら使用
を認めている

4-1 COT 2023 二酸化チタン Titanium Dioxide E171 ― ― 着色料 Exposure to Titanium Dioxide in the UK
population

COT

https://cot.food.gov.uk/Exposur
e%20to%20Titanium%20Dioxid
e%20in%20the%20UK%20popul
ation

91 ● ― 1,000 mg/kg
（暫定NOAEL）

11 ― mg/kg/日 ― ― ― Toddlers（1.5-3歳）の
平均ばく露量

EFSAの二酸化チタンの再評価（2021）におい
て、健康ベースのガイダンス値（HBGV）が確立で
きなかったため、COTはEOGRT（拡張1世代生
殖毒性試験）等の研究から暫定的な
NOAEL1,000mg/kg/dayを用いて参考とな
るMOEの計算を行ったから

B

EFSAの評価結果は過度に慎重すぎるとし、
COTは独自のレビューを継続しながら使用
を認めている

4-1 COT 2023 二酸化チタン Titanium Dioxide E171 ― ― 着色料 Exposure to Titanium Dioxide in the UK
population

COT

https://cot.food.gov.uk/Exposur
e%20to%20Titanium%20Dioxid
e%20in%20the%20UK%20popul
ation

38 ● ― 1,000 mg/kg
（暫定NOAEL）

26 ― mg/kg/日 ― ― ― Toddlers（1.5-3歳）の
95％タイルばく露量

EFSAの二酸化チタンの再評価（2021）におい
て、健康ベースのガイダンス値（HBGV）が確立で
きなかったため、COTはEOGRT（拡張1世代生
殖毒性試験）等の研究から暫定的な
NOAEL1,000mg/kg/dayを用いて参考とな
るMOEの計算を行ったから

B

EFSAの評価結果は過度に慎重すぎるとし、
COTは独自のレビューを継続しながら使用
を認めている

4-1 COT 2023 二酸化チタン Titanium Dioxide E171 ― ― 着色料 Exposure to Titanium Dioxide in the UK
population

COT

https://cot.food.gov.uk/Exposur
e%20to%20Titanium%20Dioxid
e%20in%20the%20UK%20popul
ation

105 ● ― 1,000 mg/kg
（暫定NOAEL）

9.5 ― mg/kg/日 ― ― ― Children（4-10歳）の平
均ばく露量

EFSAの二酸化チタンの再評価（2021）におい
て、健康ベースのガイダンス値（HBGV）が確立で
きなかったため、COTはEOGRT（拡張1世代生
殖毒性試験）等の研究から暫定的な
NOAEL1,000mg/kg/dayを用いて参考とな
るMOEの計算を行ったから

B

EFSAの評価結果は過度に慎重すぎるとし、
COTは独自のレビューを継続しながら使用
を認めている

4-1 COT 2023 二酸化チタン Titanium Dioxide E171 ― ― 着色料 Exposure to Titanium Dioxide in the UK
population

COT

https://cot.food.gov.uk/Exposur
e%20to%20Titanium%20Dioxid
e%20in%20the%20UK%20popul
ation

42 ● ― 1,000 mg/kg
（暫定NOAEL）

24 ― mg/kg/日 ― ― ― Children（4-10歳）の
95％タイルばく露量

EFSAの二酸化チタンの再評価（2021）におい
て、健康ベースのガイダンス値（HBGV）が確立で
きなかったため、COTはEOGRT（拡張1世代生
殖毒性試験）等の研究から暫定的な
NOAEL1,000mg/kg/dayを用いて参考とな
るMOEの計算を行ったから

B

EFSAの評価結果は過度に慎重すぎるとし、
COTは独自のレビューを継続しながら使用
を認めている

4-1 COT 2023 二酸化チタン Titanium Dioxide E171 ― ― 着色料 Exposure to Titanium Dioxide in the UK
population

COT

https://cot.food.gov.uk/Exposur
e%20to%20Titanium%20Dioxid
e%20in%20the%20UK%20popul
ation

200 ● ― 1,000 mg/kg
（暫定NOAEL）

5 ― mg/kg/日 ― ― ― Adolescents（11-18
歳）の平均ばく露量

EFSAの二酸化チタンの再評価（2021）におい
て、健康ベースのガイダンス値（HBGV）が確立で
きなかったため、COTはEOGRT（拡張1世代生
殖毒性試験）等の研究から暫定的な
NOAEL1,000mg/kg/dayを用いて参考とな
るMOEの計算を行ったから

B

EFSAの評価結果は過度に慎重すぎるとし、
COTは独自のレビューを継続しながら使用
を認めている

4-1 COT 2023 二酸化チタン Titanium Dioxide E171 ― ― 着色料 Exposure to Titanium Dioxide in the UK
population

COT

https://cot.food.gov.uk/Exposur
e%20to%20Titanium%20Dioxid
e%20in%20the%20UK%20popul
ation

77 ● ― 1,000 mg/kg
（暫定NOAEL）

13 ― mg/kg/日 ― ― ― Adolescents（11-18
歳）の95％タイルばく露量

EFSAの二酸化チタンの再評価（2021）におい
て、健康ベースのガイダンス値（HBGV）が確立で
きなかったため、COTはEOGRT（拡張1世代生
殖毒性試験）等の研究から暫定的な
NOAEL1,000mg/kg/dayを用いて参考とな
るMOEの計算を行ったから

B

EFSAの評価結果は過度に慎重すぎるとし、
COTは独自のレビューを継続しながら使用
を認めている

4-1 COT 2023 二酸化チタン Titanium Dioxide E171 ― ― 着色料 Exposure to Titanium Dioxide in the UK
population

COT

https://cot.food.gov.uk/Exposur
e%20to%20Titanium%20Dioxid
e%20in%20the%20UK%20popul
ation

270 ● ― 1,000 mg/kg
（暫定NOAEL）

3.7 ― mg/kg/日 ― ― ― Adults（19-64歳）の平
均ばく露量

EFSAの二酸化チタンの再評価（2021）におい
て、健康ベースのガイダンス値（HBGV）が確立で
きなかったため、COTはEOGRT（拡張1世代生
殖毒性試験）等の研究から暫定的な
NOAEL1,000mg/kg/dayを用いて参考とな
るMOEの計算を行ったから

B

EFSAの評価結果は過度に慎重すぎるとし、
COTは独自のレビューを継続しながら使用
を認めている

4-1 COT 2023 二酸化チタン Titanium Dioxide E171 ― ― 着色料 Exposure to Titanium Dioxide in the UK
population

COT

https://cot.food.gov.uk/Exposur
e%20to%20Titanium%20Dioxid
e%20in%20the%20UK%20popul
ation

100 ● ― 1,000 mg/kg
（暫定NOAEL）

10 ― mg/kg/日 ― ― ― Adults（19-64歳）の
95％タイルばく露量

EFSAの二酸化チタンの再評価（2021）におい
て、健康ベースのガイダンス値（HBGV）が確立で
きなかったため、COTはEOGRT（拡張1世代生
殖毒性試験）等の研究から暫定的な
NOAEL1,000mg/kg/dayを用いて参考とな
るMOEの計算を行ったから

B

EFSAの評価結果は過度に慎重すぎるとし、
COTは独自のレビューを継続しながら使用
を認めている

4-1 COT 2023 二酸化チタン Titanium Dioxide E171 ― ― 着色料 Exposure to Titanium Dioxide in the UK
population

COT

https://cot.food.gov.uk/Exposur
e%20to%20Titanium%20Dioxid
e%20in%20the%20UK%20popul
ation

303 ● ― 1,000 mg/kg
（暫定NOAEL）

3.3 ― mg/kg/日 ― ― ― Elderly（＞64歳）の平均
ばく露量

EFSAの二酸化チタンの再評価（2021）におい
て、健康ベースのガイダンス値（HBGV）が確立で
きなかったため、COTはEOGRT（拡張1世代生
殖毒性試験）等の研究から暫定的な
NOAEL1,000mg/kg/dayを用いて参考とな
るMOEの計算を行ったから

B

EFSAの評価結果は過度に慎重すぎるとし、
COTは独自のレビューを継続しながら使用
を認めている

4-1 COT 2023 二酸化チタン Titanium Dioxide E171 ― ― 着色料 Exposure to Titanium Dioxide in the UK
population

COT

https://cot.food.gov.uk/Exposur
e%20to%20Titanium%20Dioxid
e%20in%20the%20UK%20popul
ation

110 ● ― 1,000 mg/kg
（暫定NOAEL）

9.1 ― mg/kg/日 ― ― ― Elderly（＞64歳）の
95％タイルばく露量

EFSAの二酸化チタンの再評価（2021）におい
て、健康ベースのガイダンス値（HBGV）が確立で
きなかったため、COTはEOGRT（拡張1世代生
殖毒性試験）等の研究から暫定的な
NOAEL1,000mg/kg/dayを用いて参考とな
るMOEの計算を行ったから

B

EFSAの評価結果は過度に慎重すぎるとし、
COTは独自のレビューを継続しながら使用
を認めている

5-1 FDA 2018 ベンゾフェノン Benzophenone ― ― ― 合成香料及び助剤
Food Additive Regulations; Synthetic
Flavoring Agents and Adjuvants
Food and Drug Administration
21 CFR Parts 172 and 177
[Docket No. FDA–2015–F–4317]

DEPARTMENT OF
HEALTH AND
HUMAN SERVICES

https://www.federalregister.gov
/documents/2018/10/09/2018-
21807/food-additive-
regulations-synthetic-flavoring-
agents-and-adjuvants

20833 ● （FDAでは20,000） 15 mg/kg
（NOAEL）雌雄
ラットの
312ppm

0.00072 ― mg/kg/日 ― ― ― 香料として使用した場合の
推定ばく露量

発がん性が確認された時点で法律上（デラニー条

項＊）の強制により使用禁止とする必要がある
が、MOEが大きく人の腫瘍発生リスクは低いこ
とを示すため A

十分に大きいMOEより人の発がんリスクは
小さく、公衆衛生上の懸念はない

5-1 FDA 2018 ベンゾフェノン Benzophenone ― ― ― 合成香料及び助剤 Food Additive Regulations; Synthetic
Flavoring Agents and Adjuvants
Food and Drug Administration
21 CFR Parts 172 and 177
[Docket No. FDA–2015–F–4317]

DEPARTMENT OF
HEALTH AND
HUMAN SERVICES

https://www.federalregister.gov
/documents/2018/10/09/2018-
21807/food-additive-
regulations-synthetic-flavoring-
agents-and-adjuvants

55556 ● （FDAでは56,000） 40 mg/kg
（NOAEL）雄マ
ウスの
312ppm

0.00072 ― mg/kg/日 ― ― ― 香料として使用した場合の
推定ばく露量

発がん性が確認された時点で法律上（デラニー条

項＊）の強制により使用禁止とする必要がある
が、MOEが大きく人の腫瘍発生リスクは低いこ
とを示すため

A
十分に大きいMOEより人の発がんリスクは
小さく、公衆衛生上の懸念はない

5-1 FDA 2018 ベンゾフェノン Benzophenone ― ― ― 合成香料及び助剤
Food Additive Regulations; Synthetic
Flavoring Agents and Adjuvants
Food and Drug Administration
21 CFR Parts 172 and 177
[Docket No. FDA–2015–F–4317]

DEPARTMENT OF
HEALTH AND
HUMAN SERVICES

https://www.federalregister.gov
/documents/2018/10/09/2018-
21807/food-additive-
regulations-synthetic-flavoring-
agents-and-adjuvants

48611 ● （FDAでは47,000） 35 mg/kg
（NOAEL）雌マ
ウスの
312ppm

0.00072 ― mg/kg/日 ― ― ― 香料として使用した場合の
推定ばく露量

発がん性が確認された時点で法律上（デラニー条

項＊）の強制により使用禁止とする必要がある
が、MOEが大きく人の腫瘍発生リスクは低いこ
とを示すため

A
十分に大きいMOEより人の発がんリスクは
小さく、公衆衛生上の懸念はない

5-2 FDA 2018 アクリル酸エチル Ethyl Acrylate ― ― ― 合成香料及び助剤
Food Additive Regulations; Synthetic
Flavoring Agents and Adjuvants
Food and Drug Administration
21 CFR Parts 172 and 177
[Docket No. FDA–2015–F–4317]

DEPARTMENT OF
HEALTH AND
HUMAN SERVICES

https://www.federalregister.gov
/documents/2018/10/09/2018-
21807/food-additive-
regulations-synthetic-flavoring-
agents-and-adjuvants

― ― 参照量設定できない事から、MOEは設定
できず

― ― 0.000025 ― mg/kg/日 ― ― ― 香料として使用した場合の
推定ばく露量（0.025μ

g/kg/日）

発がん性が確認された時点で法律上（デラニー条

項＊）の強制により使用禁止とする必要がある
が、MOEが大きく人の腫瘍発生リスクは低いこ
とを示すため

A

腫瘍の発生がげっ歯類特有の臓器に限定さ
れており、ヒトでの発がん性の懸念なし

5-3 FDA 2018 メチルオイゲノール methyl eugenol ― ― ― 合成香料及び助剤
Food Additive Regulations; Synthetic
Flavoring Agents and Adjuvants
Food and Drug Administration 21 CFR
Parts 172 and 177
[Docket No. FDA–2015–F–4317]

DEPARTMENT OF
HEALTH AND
HUMAN SERVICES

https://www.federalregister.gov
/documents/2018/10/09/2018-
21807/food-additive-
regulations-synthetic-flavoring-
agents-and-adjuvants

64,167 ● （FDAでは64,000） 8 mg/kg
（BMDL10）

0.00012 ― mg/kg/日 ― ― ― 香料として使用した場合の
推定ばく露量（0.12μ

g/kg/日）

発がん性が確認された時点で法律上（デラニー条

項＊）の強制により使用禁止とする必要がある
が、MOEが大きく人の腫瘍発生リスクは低いこ
とを示すため

A
十分に大きいMOEより人の発がんリスクは
小さく、公衆衛生上の懸念はない

5-4 FDA 2018 ミルセン Myrcene ― ― ― 合成香料及び助剤
Food Additive Regulations; Synthetic
Flavoring Agents and Adjuvants
Food and Drug Administration
21 CFR Parts 172 and 177
[Docket No. FDA–2015–F–4317]

DEPARTMENT OF
HEALTH AND
HUMAN SERVICES

https://www.federalregister.gov
/documents/2018/10/09/2018-
21807/food-additive-
regulations-synthetic-flavoring-
agents-and-adjuvants

52,033 ● （FDAでは52,000） 64 mg/kg
（BMDL10）

64,000μg/kg

0.00123 ― mg/kg/日 ― ― ― 香料として使用した場合の
推定ばく露量（1.23μ

g/kg/日）

発がん性が確認された時点で法律上（デラニー条

項＊）の強制により使用禁止とする必要がある
が、MOEが大きく人の腫瘍発生リスクは低いこ
とを示すため

A
十分に大きいMOEより人の発がんリスクは
小さく、公衆衛生上の懸念はない

5-5 FDA 2018 プレゴン Pulegone ― ― ― 合成香料及び助剤
Food Additive Regulations; Synthetic
Flavoring Agents and Adjuvants
Food and Drug Administration
21 CFR Parts 172 and 177
[Docket No. FDA–2015–F–4317]

DEPARTMENT OF
HEALTH AND
HUMAN SERVICES

https://www.federalregister.gov
/documents/2018/10/09/2018-
21807/food-additive-
regulations-synthetic-flavoring-
agents-and-adjuvants

1,673,750 ● （FDAでは1,700,000） 13 mg/kg
マウス2年間試
験

0.000008 ― mg/kg/日 ― ― ― 香料として使用した場合の
推定ばく露量（0.008μ

g/kg/日）

発がん性が確認された時点で法律上（デラニー条

項＊）の強制により使用禁止とする必要がある
が、MOEが大きく人の腫瘍発生リスクは低いこ
とを示すため

A
十分に大きいMOEより人の発がんリスクは
小さく、公衆衛生上の懸念はない

5-6 FDA 2018 ピリジン Pyridine ― ― ― 合成香料及び助剤
Food Additive Regulations; Synthetic
Flavoring Agents and Adjuvants
Food and Drug Administration
21 CFR Parts 172 and 177
[Docket No. FDA–2015–F–4317]

DEPARTMENT OF
HEALTH AND
HUMAN SERVICES

https://www.federalregister.gov
/documents/2018/10/09/2018-
21807/food-additive-
regulations-synthetic-flavoring-
agents-and-adjuvants

368,421 ● （FDAでは370,000） 14 mg/kg
NTP試験

0.000038 ― mg/kg/日 ― ― ― 香料として使用した場合の
推定ばく露量（0.038μ

g/kg/日）

発がん性が確認された時点で法律上（デラニー条

項＊）の強制により使用禁止とする必要がある
が、MOEが大きく人の腫瘍発生リスクは低いこ
とを示すため

A
十分に大きいMOEより人の発がんリスクは
小さく、公衆衛生上の懸念はない

＊デラニー条項： 米国連邦食品医薬品化粧品法 (The United States Federal Food, Drug, and Cosmetic Act) に1958年に追加された条項で、「動物やヒトにがんを引き起こすと考えられる物質は食品添加物として使用できない」とするもの。食品添加物として使用した場合に、ヒトの健康に有害影響を及ぼすかどうかは確認されていない場合が含まれる。
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不純物等

値 計算値 入力 参照値 単位 値 単位 補足説明

1-2 EFSA 2024 カードラン curdlan ― INS 424 ― 凝固剤・ゲル化剤、安定
剤、増粘剤

Safety evaluation of curdlan as a food
additive

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
24.8985

鉛（Pb） 0.7 ● ― 0.5 µg/kg/日

（BMDL01）

0.72 µg/kg/日

（カードランばく露量
1441mg/kg/日、鉛
濃度0.5mg/kgのと
き）

幼児（12～35ヶ月））（最
大ばく露シナリオ）、
鉛濃度0.5mg/kg

入手可能なデータには、報告方法や被験物質の
特性評価など、一定の限界があるため、ADIを導
出することはできないから B, F

最大ばく露シナリオではMOEが1未満となる
可能性があり、安全上の懸念あり

鉛ばく露量＝カードランばく露量×鉛濃度
　＝1441(mg/kg/日）×0.5(mg/kg）
　＝0.72 μg/kg/日

1-2 EFSA 2024 カードラン curdlan ― INS 424 ― 凝固剤・ゲル化剤、安定
剤、増粘剤

Safety evaluation of curdlan as a food
additive

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
24.8985

鉛（Pb） 1.3 ● ― 0.5 µg/kg/日

（BMDL01）

0.372 µg/kg/日

（カードランばく露量
744mg/kg/日、鉛
濃度0.5mg/kgのと
き）

幼児（12～35ヶ月））（平
均ばく露シナリオ）、
鉛濃度0.5mg/kg

入手可能なデータには、報告方法や被験物質の
特性評価など、一定の限界があるため、ADIを導
出することはできないから

B, F

最大ばく露シナリオではMOEが1未満となる
可能性があり、安全上の懸念あり

鉛ばく露量＝カードランばく露量×鉛濃度
　＝744(mg/kg/日）×0.5(mg/kg）
　＝0.37 μg/kg/日

1-2 EFSA 2024 カードラン curdlan ― INS 424 ― 凝固剤・ゲル化剤、安定
剤、増粘剤

Safety evaluation of curdlan as a food
additive

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
24.8985

鉛（Pb） 1.7 ● ― 0.5 µg/kg/日

（BMDL01）

0.29 µg/kg/日

（カードランばく露量
1441mg/kg/日、鉛
濃度0.2mg/kgのと
き）

幼児（12～35ヶ月））（最
大ばく露シナリオ）、
鉛濃度0.2mg/kg

入手可能なデータには、報告方法や被験物質の
特性評価など、一定の限界があるため、ADIを導
出することはできないから

B, F

最大ばく露シナリオではMOEが1未満となる
可能性があり、安全上の懸念あり

鉛ばく露量＝カードランばく露量×鉛濃度
　＝1441(mg/kg/日）×0.2(mg/kg）
　＝0.29 μg/kg/日

1-2 EFSA 2024 カードラン curdlan ― INS 424 ― 凝固剤・ゲル化剤、安定
剤、増粘剤

Safety evaluation of curdlan as a food
additive

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
24.8985

鉛（Pb） 3.4 ● ― 0.5 µg/kg/日

（BMDL01）

0.149 µg/kg/日

（カードランばく露量
744mg/kg/日、鉛
濃度0.2mg/kgのと
き）

幼児（12～35ヶ月））（平
均ばく露シナリオ）、
鉛濃度0.2mg/kg

入手可能なデータには、報告方法や被験物質の
特性評価など、一定の限界があるため、ADIを導
出することはできないから

B, F

最大ばく露シナリオではMOEが1未満となる
可能性があり、安全上の懸念あり

鉛ばく露量＝カードランばく露量×鉛濃度
　＝744(mg/kg/日）×0.2(mg/kg）
　＝0.15 μg/kg/日

1-2 EFSA 2024 カードラン curdlan ― INS 424 ― 凝固剤・ゲル化剤、安定
剤、増粘剤

Safety evaluation of curdlan as a food
additive

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
24.8985

ヒ素（As） 0.02 ● ― 0.06 µg/kg/日

（BMDL01）

2.88 µg/kg/日

（カードランばく露量
1441mg/kg/日、ヒ
素濃度2mg/kgのと
き）

幼児（12～35ヶ月））（最
大ばく露シナリオ）、ヒ素
濃度2mg/kg

入手可能なデータには、報告方法や被験物質の
特性評価など、一定の限界があるため、ADIを導
出することはできないから

B, F

MOEが極めて低く（0.02～0.8程度）安全
上の懸念あり

ヒ素ばく露量＝カードランばく露量×ヒ素濃度
　＝1441(mg/kg/日）×2(mg/kg）
　＝2.88 μg/kg/日

1-2 EFSA 2024 カードラン curdlan ― INS 424 ― 凝固剤・ゲル化剤、安定
剤、増粘剤

Safety evaluation of curdlan as a food
additive

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
24.8985

ヒ素（As） 0.04 ● ― 0.06 µg/kg/日

（BMDL01）

1.49 µg/kg/日

（カードランばく露量
744mg/kg/日、ヒ素
濃度2mg/kgのとき）

幼児（12～35ヶ月））（平
均ばく露シナリオ）、ヒ素
濃度2mg/kg

入手可能なデータには、報告方法や被験物質の
特性評価など、一定の限界があるため、ADIを導
出することはできないから

B, F

MOEが極めて低く（0.02～0.8程度）安全
上の懸念あり

ヒ素ばく露量＝カードランばく露量×ヒ素濃度
　＝744(mg/kg/日）×2(mg/kg）
　＝1.49 μg/kg/日

1-2 EFSA 2024 カードラン curdlan ― INS 424 ― 凝固剤・ゲル化剤、安定
剤、増粘剤

Safety evaluation of curdlan as a food
additive

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
24.8985

ヒ素（As） 0.4 ● ― 0.06 µg/kg/日

（BMDL01）

0.14 µg/kg/日

（カードランばく露量
1441mg/kg/日、ヒ
素濃度0.1mg/kgの
とき）

幼児（12～35ヶ月））（最
大ばく露シナリオ）、ヒ素
濃度0.1mg/kg

入手可能なデータには、報告方法や被験物質の
特性評価など、一定の限界があるため、ADIを導
出することはできないから

B, F

MOEが極めて低く（0.02～0.8程度）安全
上の懸念あり

ヒ素ばく露量＝カードランばく露量×ヒ素濃度
　＝1441(mg/kg/日）×0.1(mg/kg）
　＝0.14 μg/kg/日

1-2 EFSA 2024 カードラン curdlan ― INS 424 ― 凝固剤・ゲル化剤、安定
剤、増粘剤

Safety evaluation of curdlan as a food
additive

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
24.8985

ヒ素（As） 0.8 ● ― 0.06 µg/kg/日

（BMDL01）

0.074 µg/kg/日

（カードランばく露量
744mg/kg/日、ヒ素
濃度0.1mg/kgのと
き）

幼児（12～35ヶ月））（平
均ばく露シナリオ）、ヒ素
濃度0.1mg/kg

入手可能なデータには、報告方法や被験物質の
特性評価など、一定の限界があるため、ADIを導
出することはできないから

B, F

MOEが極めて低く（0.02～0.8程度）安全
上の懸念あり

ヒ素ばく露量＝カードランばく露量×ヒ素濃度
　＝744(mg/kg/日）×0.1(mg/kg）
　＝0.074 μg/kg/日

1-3 EFSA 2010 ポリビニルピロリドン-酢
酸ビニル共重合体
（PVP/VA)

polyvinylpyrrolidone
-vinyl acetate
copolymer

― ― ― 食品サプリメントのコー
ティング剤

Scientific Opinion on the safety of
polyvinylpyrrolidone-vinyl acetate
copolymer for the proposed uses as a
food additive

EFSA Panel on Food
Additives and
Nutrient Sources
added to Food
(ANS)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
10.1948

酢酸ビニル 36,666,667 ● （EFSAでは
3,700,000）

440 mg/kg/日
（BMDL10）

0.000012 mg/kg/日 成人の推定ばく露量 発がん性の懸念からMOEを適用したから

B, F

MOEは極めて大きく、安全上の懸念なし ―

1-3 EFSA 2010 ポリビニルピロリドン-酢
酸ビニル共重合体
（PVP/VA)

polyvinylpyrrolidone
-vinyl acetate
copolymer

― ― ― 食品サプリメントのコー
ティング剤

Scientific Opinion on the safety of
polyvinylpyrrolidone-vinyl acetate
copolymer for the proposed uses as a
food additive

EFSA Panel on Food
Additives and
Nutrient Sources
added to Food
(ANS)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
10.1948

酢酸ビニル 55,000,000 ● （EFSAでは
6,000,000）

440 mg/kg/日
（BMDL10）

0.000008 mg/kg/日 子どもの推定ばく露量 発がん性の懸念からMOEを適用したから

B, F

MOEは極めて大きく、安全上の懸念なし ―

1-3 EFSA 2010 ポリビニルピロリドン-酢
酸ビニル共重合体
（PVP/VA)

polyvinylpyrrolidone
-vinyl acetate
copolymer

― ― ― 食品サプリメントのコー
ティング剤

Scientific Opinion on the safety of
polyvinylpyrrolidone-vinyl acetate
copolymer for the proposed uses as a
food additive

EFSA Panel on Food
Additives and
Nutrient Sources
added to Food
(ANS)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
10.1948

ヒドラジン 23,750 ● （EFSAでは
23,000）

0.57 mg/kg/日
（BMDL10）

0.000024 mg/kg/日 成人の推定ばく露量 発がん性の懸念からMOEを適用したから

B, F

MOEは極めて大きく、安全上の懸念なし ―

1-3 EFSA 2010 ポリビニルピロリドン-酢
酸ビニル共重合体
（PVP/VA)

polyvinylpyrrolidone
-vinyl acetate
copolymer

― ― ― 食品サプリメントのコー
ティング剤

Scientific Opinion on the safety of
polyvinylpyrrolidone-vinyl acetate
copolymer for the proposed uses as a
food additive

EFSA Panel on Food
Additives and
Nutrient Sources
added to Food
(ANS)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
10.1948

ヒドラジン 35,625 ● （EFSAでは
36,000）

0.57 mg/kg/日
（BMDL10）

0.000016 mg/kg/日 子どもの推定ばく露量 発がん性の懸念からMOEを適用したから

B, F

MOEは極めて大きく、安全上の懸念なし ―

1-4 EFSA 2012 植物性炭素 vegetable carbon 153 ― ― 着色料 Scientific Opinion on the re-evaluation
of vegetable carbon (E 153) as a food
additive

EFSA Panel on Food
Additives and
Nutrient Sources
added to Food
(ANS)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
12.2592

ベンゾピレン（BaP) 2,500,000 ● （EFSAでは
250万～1890万）

0.07 mg/kg/日
（BMDL10）

2.8E-08 mg/kg/日 成人の最大ばく露量 発がん性の懸念からMOEを適用したから

B, F

MOEは極めて大きく、安全上の懸念なし ―

1-4 EFSA 2012 植物性炭素 vegetable carbon 153 ― ― 着色料 Scientific Opinion on the re-evaluation
of vegetable carbon (E 153) as a food
additive

EFSA Panel on Food
Additives and
Nutrient Sources
added to Food
(ANS)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
12.2592

ベンゾピレン（BaP) 18,918,919 ● （EFSAでは
250万～1890万）

0.07 mg/kg/日
（BMDL10）

3.7E-09 mg/kg/日 成人の平均ばく露量 発がん性の懸念からMOEを適用したから

B, F

MOEは極めて大きく、安全上の懸念なし ―

1-4 EFSA 2012 植物性炭素 vegetable carbon 153 ― ― 着色料 Scientific Opinion on the re-evaluation
of vegetable carbon (E 153) as a food
additive

EFSA Panel on Food
Additives and
Nutrient Sources
added to Food
(ANS)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
12.2592

ベンゾピレン（BaP) 2,413,793 ● （EFSAでは
90万～240万）

0.07 mg/kg/日
（BMDL10）

2.9E-08 mg/kg/日 子どもの最大ばく露量 発がん性の懸念からMOEを適用したから

B, F

MOEは極めて大きく、安全上の懸念なし ―

1-4 EFSA 2012 植物性炭素 vegetable carbon 153 ― ― 着色料 Scientific Opinion on the re-evaluation
of vegetable carbon (E 153) as a food
additive

EFSA Panel on Food
Additives and
Nutrient Sources
added to Food
(ANS)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
12.2592

ベンゾピレン（BaP) 886,076 ● （EFSAでは
90万～240万）

0.07 mg/kg/日
（BMDL10）

7.9E-08 mg/kg/日 子どもの平均ばく露量 発がん性の懸念からMOEを適用したから

B, F

MOEは極めて大きく、安全上の懸念なし ―

1-5 EFSA 2017 亜硝酸カリウム potassium nitrite 249 ― ― その他添加物 Re-evaluation of potassium nitrite (E
249) and sodium
nitrite (E 250) as food additives

EFSA Panel on Food
Additives and
Nutrient Sources
added to Food
(ANS)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
17.4786

ニトロソアミン（内因
性NDMA）

421,875 ● （EFSAでは
4.2E+05）

0.027 mg/kg/日
（BMDL10）

6.40E-08 mg/kg/日 ADI（1日当たり
0.07mg/kg/日亜硝酸
イオン）摂取時の内因性
NDMAばく露量

ニトロソアミンが遺伝毒性発がん物質だから

F

内因性ニトロソアミンについては、MOEが、
遺伝毒性発がん物質について懸念が低いと
される10000を上回った

―

1-5 EFSA 2017 亜硝酸カリウム potassium nitrite 249 ― ― その他添加物 Re-evaluation of potassium nitrite (E
249) and sodium
nitrite (E 250) as food additives

EFSA Panel on Food
Additives and
Nutrient Sources
added to Food
(ANS)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
17.4786

ニトロソアミン（外因
性、NDMA+NDEA）

3,103 ● （EFSAでは
3100）

0.018 mg/kg/日
（NDEAの
BMDL10）

5.80E-06 mg/kg/日 5.8ng/kg/日（12週～
11か月の高レベルばく
露の最大値）

ニトロソアミンが遺伝毒性発がん物質だから

F

外因性ニトロソアミンについては、高ばく露集
団では全ての年齢層でMOEが10000を下
回り、高レベル摂取時に懸念が残る可能性が
あるとされた

―

1-5 EFSA 2017 亜硝酸カリウム potassium nitrite 249 ― ― その他添加物 Re-evaluation of potassium nitrite (E
249) and sodium
nitrite (E 250) as food additives

EFSA Panel on Food
Additives and
Nutrient Sources
added to Food
(ANS)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
17.4786

ニトロソアミン（外因
性、NDMA+NDEA）

2,169 ● （EFSAでは
2200）

0.018 mg/kg/日
（NDEAの
BMDL10）

8.30E-06 mg/kg/日 8.3ng/kg/日（12カ月
～35か月の高レベルば
く露の最大値）

ニトロソアミンが遺伝毒性発がん物質だから

F

外因性ニトロソアミンについては、高ばく露集
団では全ての年齢層でMOEが10000を下
回り、高レベル摂取時に懸念が残る可能性が
あるとされた

―

1-5 EFSA 2017 亜硝酸カリウム potassium nitrite 249 ― ― その他添加物 Re-evaluation of potassium nitrite (E
249) and sodium
nitrite (E 250) as food additives

EFSA Panel on Food
Additives and
Nutrient Sources
added to Food
(ANS)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
17.4786

ニトロソアミン（外因
性、NDMA+NDEA）

2,466 ● （EFSAでは
2500）

0.018 mg/kg/日
（NDEAの
BMDL10）

7.30E-06 mg/kg/日 7.3ng/kg/日（3～9歳
の高レベルばく露の最大
値）

ニトロソアミンが遺伝毒性発がん物質だから

F

外因性ニトロソアミンについては、高ばく露集
団では全ての年齢層でMOEが10000を下
回り、高レベル摂取時に懸念が残る可能性が
あるとされた

―

1-5 EFSA 2017 亜硝酸カリウム potassium nitrite 249 ― ― その他添加物 Re-evaluation of potassium nitrite (E
249) and sodium
nitrite (E 250) as food additives

EFSA Panel on Food
Additives and
Nutrient Sources
added to Food
(ANS)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
17.4786

ニトロソアミン（外因
性、NDMA+NDEA）

2,857 ● （EFSAでは
2800）

0.018 mg/kg/日
（NDEAの
BMDL10）

6.30E-06 mg/kg/日 6.3ng/kg/日（10～17
歳の高レベルばく露の最
大値）

ニトロソアミンが遺伝毒性発がん物質だから

F

外因性ニトロソアミンについては、高ばく露集
団では全ての年齢層でMOEが10000を下
回り、高レベル摂取時に懸念が残る可能性が
あるとされた

―

1-5 EFSA 2017 亜硝酸カリウム potassium nitrite 249 ― ― その他添加物 Re-evaluation of potassium nitrite (E
249) and sodium
nitrite (E 250) as food additives

EFSA Panel on Food
Additives and
Nutrient Sources
added to Food
(ANS)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
17.4786

ニトロソアミン（外因
性、NDMA+NDEA）

3,529 ● （EFSAでは
3500）

0.018 mg/kg/日
（NDEAの
BMDL10）

5.10E-06 mg/kg/日 5.1ng/kg/日（18～64
歳の高レベルばく露の最
大値）

ニトロソアミンが遺伝毒性発がん物質だから

F

外因性ニトロソアミンについては、高ばく露集
団では全ての年齢層でMOEが10000を下
回り、高レベル摂取時に懸念が残る可能性が
あるとされた

―

1-5 EFSA 2017 亜硝酸カリウム potassium nitrite 249 ― ― その他添加物 Re-evaluation of potassium nitrite (E
249) and sodium
nitrite (E 250) as food additives

EFSA Panel on Food
Additives and
Nutrient Sources
added to Food
(ANS)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
17.4786

ニトロソアミン（外因
性、NDMA+NDEA）

5,806 ● （EFSAでは
5800）

0.018 mg/kg/日
（NDEAの
BMDL10）

3.10E-06 mg/kg/日 3.1ng/kg/日（＞65歳
の高レベルばく露の最大
値）

ニトロソアミンが遺伝毒性発がん物質だから

F

外因性ニトロソアミンについては、高ばく露集
団では全ての年齢層でMOEが10000を下
回り、高レベル摂取時に懸念が残る可能性が
あるとされた

―

1-6 EFSA 2017 亜硝酸ナトリウム sodium nitrite 250 ― ― その他添加物 Re-evaluation of potassium nitrite (E
249) and sodium
nitrite (E 250) as food additives

EFSA Panel on Food
Additives and
Nutrient Sources
added to Food
(ANS)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
17.4786

ニトロソアミン（内因
性NDMA）

421,875 ● （EFSAでは
4.2E+05）

0.027 mg/kg/日
（BMDL10）

6.40E-08 mg/kg/日 ADI（1日当たり
0.07mg/kg/日亜硝酸
イオン）摂取時の内因性
NDMAばく露量

ニトロソアミンが遺伝毒性発がん物質だから

F

内因性ニトロソアミンについては、MOEが、
遺伝毒性発がん物質について懸念が低いと
される10000を上回った

―
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別添資料２　海外MOE事例集 2‗食品添加物以外_不純物等

1-6 EFSA 2017 亜硝酸ナトリウム
（E 250）

sodium nitrite 250 ― ― その他添加物 Re-evaluation of potassium nitrite (E
249) and sodium
nitrite (E 250) as food additives

EFSA Panel on Food
Additives and
Nutrient Sources
added to Food
(ANS)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
17.4786

ニトロソアミン（外因
性、NDMA+NDEA）

3,103 ● （EFSAでは
3100）

0.018 mg/kg/日
（NDEAの
BMDL10）

5.80E-06 mg/kg/日 5.8ng/kg/日（12週～
11か月の高レベルばく
露の最大値）

ニトロソアミンが遺伝毒性発がん物質だから

F

外因性ニトロソアミンについては、高ばく露集
団では全ての年齢層でMOEが10000を下
回り、高レベル摂取時に懸念が残る可能性が
あるとされた

―

1-6 EFSA 2017 亜硝酸ナトリウム sodium nitrite 250 ― ― その他添加物 Re-evaluation of potassium nitrite (E
249) and sodium
nitrite (E 250) as food additives

EFSA Panel on Food
Additives and
Nutrient Sources
added to Food
(ANS)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
17.4786

ニトロソアミン（外因
性、NDMA+NDEA）

2,169 ● （EFSAでは
2200）

0.018 mg/kg/日
（NDEAの
BMDL10）

8.30E-06 mg/kg/日 8.3ng/kg/日（12カ月
～35か月の高レベルば
く露の最大値）

ニトロソアミンが遺伝毒性発がん物質だから

F

外因性ニトロソアミンについては、高ばく露集
団では全ての年齢層でMOEが10000を下
回り、高レベル摂取時に懸念が残る可能性が
あるとされた

―

1-6 EFSA 2017 亜硝酸ナトリウム sodium nitrite 250 ― ― その他添加物 Re-evaluation of potassium nitrite (E
249) and sodium
nitrite (E 250) as food additives

EFSA Panel on Food
Additives and
Nutrient Sources
added to Food
(ANS)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
17.4786

ニトロソアミン（外因
性、NDMA+NDEA）

2,466 ● （EFSAでは
2500）

0.018 mg/kg/日
（NDEAの
BMDL10）

7.30E-06 mg/kg/日 7.3ng/kg/日（3～9歳
の高レベルばく露の最大
値）

ニトロソアミンが遺伝毒性発がん物質だから

F

外因性ニトロソアミンについては、高ばく露集
団では全ての年齢層でMOEが10000を下
回り、高レベル摂取時に懸念が残る可能性が
あるとされた

―

1-6 EFSA 2017 亜硝酸ナトリウム sodium nitrite 250 ― ― その他添加物 Re-evaluation of potassium nitrite (E
249) and sodium
nitrite (E 250) as food additives

EFSA Panel on Food
Additives and
Nutrient Sources
added to Food
(ANS)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
17.4786

ニトロソアミン（外因
性、NDMA+NDEA）

2,857 ● （EFSAでは
2800）

0.018 mg/kg/日
（NDEAの
BMDL10）

6.30E-06 mg/kg/日 6.3ng/kg/日（10～17
歳の高レベルばく露の最
大値）

ニトロソアミンが遺伝毒性発がん物質だから

F

外因性ニトロソアミンについては、高ばく露集
団では全ての年齢層でMOEが10000を下
回り、高レベル摂取時に懸念が残る可能性が
あるとされた

―

1-6 EFSA 2017 亜硝酸ナトリウム sodium nitrite 250 ― ― その他添加物 Re-evaluation of potassium nitrite (E
249) and sodium
nitrite (E 250) as food additives

EFSA Panel on Food
Additives and
Nutrient Sources
added to Food
(ANS)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
17.4786

ニトロソアミン（外因
性、NDMA+NDEA）

3,529 ● （EFSAでは
3500）

0.018 mg/kg/日
（NDEAの
BMDL10）

5.10E-06 mg/kg/日 5.1ng/kg/日（18～64
歳の高レベルばく露の最
大値）

ニトロソアミンが遺伝毒性発がん物質だから

F

外因性ニトロソアミンについては、高ばく露集
団では全ての年齢層でMOEが10000を下
回り、高レベル摂取時に懸念が残る可能性が
あるとされた

―

1-6 EFSA 2017 亜硝酸ナトリウム sodium nitrite 250 ― ― その他添加物 Re-evaluation of potassium nitrite (E
249) and sodium
nitrite (E 250) as food additives

EFSA Panel on Food
Additives and
Nutrient Sources
added to Food
(ANS)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
17.4786

ニトロソアミン（外因
性、NDMA+NDEA）

5,806 ● （EFSAでは
5800）

0.018 mg/kg/日
（NDEAの
BMDL10）

3.10E-06 mg/kg/日 3.1ng/kg/日（＞65歳
の高レベルばく露の最大
値）

ニトロソアミンが遺伝毒性発がん物質だから

F

外因性ニトロソアミンについては、高ばく露集
団では全ての年齢層でMOEが10000を下
回り、高レベル摂取時に懸念が残る可能性が
あるとされた

―

1-7 EFSA 2021 ポリデキストロース polydextrose (E
1200)

1200 ― ― 増量剤（官能特性に影響し
ない）、安定剤、増粘剤

Re-evaluation of polydextrose (E 1200)
as a food additive

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
21.6363

ヒ素（As） 0.51 ● （EFSAでは
0.5～14）

0.0003 mg/kg/日
（ヒ素の
BMDL01）下限

5.90E-04 mg/kg/日 590mg/kg/日
（E1200最大ばく露量）
に、1.0mg/kg含有

不純物の発がん性の懸念から

F

ヒ素のMOEは極めて小さく、安全上の懸念
あり

―

1-7 EFSA 2021 ポリデキストロース polydextrose (E
1200)

1200 ― ― 増量剤（官能特性に影響し
ない）、安定剤、増粘剤

Re-evaluation of polydextrose (E 1200)
as a food additive

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
21.6363

ヒ素（As） 13.6 ● （EFSAでは
0.5～14）

0.008 mg/kg/日
（ヒ素の
BMDL01）下限

5.90E-04 mg/kg/日 590mg/kg/日
（E1200最大ばく露量）
に、1.0mg/kg含有

不純物の発がん性の懸念から

F

ヒ素のMOEは極めて小さく、安全上の懸念
あり

―

1-7 EFSA 2021 ポリデキストロース polydextrose (E
1200)

1200 ― ― 増量剤（官能特性に影響し
ない）、安定剤、増粘剤

Re-evaluation of polydextrose (E 1200)
as a food additive

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
21.6363

鉛（Pb） 8.47 ● （EFSAでは
8.5）

0.0005 mg/kg/日
（鉛のBMDL01）

上限

5.90E-05 mg/kg/日 590mg/kg/日
（E1200最大ばく露量）
に、0.1mg/kg含有

不純物の発がん性の懸念から

F

鉛のMOEは極めて小さく、安全上の懸念あ
り

―

1-17 EFSA 2023 キサンタンガム xanthan gum 415 ― ― その他添加物 SCIENTIFIC OPINION
Re-evaluation of xanthan gum (E 415)
as a food additive in foods for infants
below 16 weeks of age and follow-up of
its re-evaluation as a food additive for
uses in foods for all population groups

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
23.7951

鉛（Pb） 0.81 ● （EFSAでは
0.8）

0.0005 mg/kg/日
（鉛のBMDL01）

上限

0.00062 mg/kg/日 312mg/kg/日（E415
最大ばく露量）に、
2mg/kg含有

不純物として含まれる有害物質のリスクを評価
し、既存の規制値が適切かどうかを確認するから

D, F

E415の生後16週までの乳児用調整乳への
最大添加量の95％タイルばく露量312㎎
/kg/日に、EUの規制値2ｍｇ/ｋｇ含有する可
能性から、MOEは0.8となり、規制値を引き
下げる必要があるとした

―

1-17 EFSA 2023 キサンタンガム xanthan gum 415 ― ― その他添加物 SCIENTIFIC OPINION
Re-evaluation of xanthan gum (E 415)
as a food additive in foods for infants
below 16 weeks of age and follow-up of
its re-evaluation as a food additive for
uses in foods for all population groups

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
23.7951

ヒ素（As） 1.92 ● （EFSAでは
1000よりずっと低

い）

0.0003 mg/kg/日
（ヒ素の
BMDL01）下限

0.000156 mg/kg/日 312mg/kg/日（E415
最大ばく露量）に、
0.5mg/kg含有

不純物として含まれる有害物質のリスクを評価
し、既存の規制値が適切かどうかを確認するから

D, F

E415の生後16週までの乳児用調整乳への
最大添加量の95％タイルばく露量312㎎
/kg/日に、技術的可能な最低値で含有する
場合、MOEは1000よりずっと低くなり、新
しい規制値を導入すべきとした

―

1-17 EFSA 2023 キサンタンガム xanthan gum 415 ― ― その他添加物 SCIENTIFIC OPINION
Re-evaluation of xanthan gum (E 415)
as a food additive in foods for infants
below 16 weeks of age and follow-up of
its re-evaluation as a food additive for
uses in foods for all population groups

EFSA Panel on Food
Additives and
Flavourings (FAF)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.c
om/doi/epdf/10.2903/j.efsa.20
23.7951

ヒ素（As） 51 ● （EFSAでは
1000よりずっと低

い）

0.008 mg/kg/日
（ヒ素の
BMDL01）上限

0.000156 mg/kg/日 312mg/kg/日（E415
最大ばく露量）に、
0.5mg/kg含有

不純物として含まれる有害物質のリスクを評価
し、既存の規制値が適切かどうかを確認するから

D, F

E415の生後16週までの乳児用調整乳への
最大添加量の95％タイルばく露量312㎎
/kg/日に、技術的可能な最低値で含有する
場合、MOEは1000よりずっと低くなり、新
しい規制値を導入すべきとした

―

2-55 JECFA 2022 安息香酸、その塩および
誘導体（補遺）

Benzoic acid, its
salts and derivatives

― ― ― 食品保存料、香料 Safety evaluation of certain food
additives
WHO FOOD ADDITIVES SERIES: 83

Ninty-second
meeting of the Joint
FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives (JECFA)

https://iris.who.int/bitstream/ha
ndle/10665/354558/97892400
48379-eng.pdf?sequence=1

ベンゼン 2,200,000 ● ― 17.6 mg/kg/日
（BMDL10）

0.000008 mg/kg/日 （飲料中に副生するベン
ゼン：8ng/kg/日）

安息香酸を含む飲料において、意図しない副生
成物としてベンゼンの発生が知られており、遺伝
毒性発がん性物質であることからばく露マージン
の適用が適切とされたから F

飲料における200万というMOEより、公衆
衛生上の懸念は殆どないと判断された

―
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