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資料１－１ 
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1. 加工デンプンの指定を検討する必要性 
加工デンプンとは、でん粉を工業的に利用する際に本来の物理化学的性状のうち高粘性で

あったり、冷却するとゲル化するといった欠点を克服するために、物理的、酵素的又は化学

的に加工を加えたものをいい、食品工業の進展とともに様々な加工デンプンが開発されてき

た。近年の加工デンプンの生産量は、デキストリン類を除くと約40 万ｔ、輸入品と併せる

と約 60 万ｔとなり、このうち食品用として約 15 万ｔが消費されていると推定されている

（43）。 

でん粉の物理的加工とは、機械、加熱処理を主としたものをいうが、ＥＵの取扱いと同様

に通常の調理過程でも起こりうる加工法すなわち酸処理、アルカリ処理、漂白処理といった

加水分解程度の簡単な化学的加工によるものも含むものとされ、これらは国内外でともに食

品として取り扱われている。酵素的加工とは、α－アミラーゼ等の酵素による加水分解程度

の処理をいい、これも国内外で食品として取り扱われている。 

一方、化学的加工とは各種の試薬を用いて化学的に処理を行うものをいう。すなわち、化

学的処理による加工デンプンは、でん粉の糖（グルコース）の水酸基に種々の官能基を導入

する等の分子構造の変化によってそれぞれ特性を付与したもので、食品用途としては糊料、

乳化剤、増粘安定剤、その他食品の製造加工用剤として、欧米を始めとする諸外国において、

広く食品添加物として利用されている。 

我が国においては、化学的処理による加工デンプンのうち「デンプングリコール酸ナトリ

ウム」及び「デンプンリン酸エステルナトリウム」の2成分は、それぞれ昭和38年及び昭

和 39 年に食品添加物として指定されているが、その他の化学的処理による加工デンプンに

ついては、未処理のでん粉、あるいは物理的処理や酵素的処理による加工でん粉と同様に、

食品添加物としてではなく食品として取り扱われてきている。 

ＦＡＯ／ＷＨＯ合同食品添加物専門家会議（JECFA）においては、下記11品目の化学的処

理による加工デンプンについて、1969年、1971年、1974年、1982年および2001年に食品

添加物としての安全性が評価されており、何れの品目も一日摂取許容量（ADI）を「not 

specified（特定せず）」としている(28)(29)(30)(31)。 

 

加工デンプン（Modified Starch） 米国、ＥＵでも食品添加物とされているもの。 

アセチル化アジピン酸架橋デンプン （Acetylated distarch adipate） 

アセチル化リン酸架橋デンプン（Acetylated distarch phospate） 

アセチル化酸化デンプン（Acetylated oxidizes starch） 

オクテニルコハク酸デンプンナトリウム（Starch sodium octenylsuccinate） 

酢酸デンプン（Starch acetate） 

酸化デンプン（Oxidized starch）  

ヒドロキシプロピルデンプン（Hydroxypropyl starch） 

ヒドロキシプロピルリン酸架橋デンプン（Hydroxypropyl distarch phospate） 
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リン酸モノエステル化リン酸架橋デンプン（Phosphated distarch phospate） 

リン酸化デンプン（Monostarch phosphate） 

リン酸架橋デンプン（Distarch phosphate） 

（参考） 

 ＥＵで食品(Food Ingredients)として取り扱われている加工でん粉 

    （米国では基本的に食品添加物として取り扱われている。） 

 デキストリン（Dextrin roasted starch）  注：米国ではＧＲＡＳに分類 

 酸処理でん粉（Acid treated starch） 

 アルカリ処理でん粉（Alkaline treated starch） 

 漂白でん粉（Bleached starch） 

 酵素処理でん粉（Enzyme-treated starch） 

 

化学的処理による加工デンプンは、国際的には食品添加物として取り扱われ、食品の様々

な加工等の目的で広く使用されているものであるが、加工段階での反応副生成物等の不純物

が混入しないよう必要な規格を整備して安全性を確立するとともに、我が国においてもこれ

らを食品添加物として指定して国際的な整合性を図ることが必要となっている。 

厚生労働省は、平成14年７月、薬事・食品衛生審議会において、国際的に安全性が確認

され、かつ、米国及びEU 等で広く使用されている食品添加物については、企業からの指定

要請を待つのでなく、国が主体的に資料をとりまとめ、指定の方向で検討していく方針を示

した。 

上記の加工デンプンは、前述のようにJECFAにおいて、ADIを特定する必要がないと評価

されていることなどから、国際的には安全性が確認されており、米国及びEU 等の諸外国で

食品添加物として認められていることから、平成14年12月19日に開催された薬事・食品

衛生審議会食品衛生分科会毒性・添加物合同部会において、上記方針に従い検討の対象とす

る品目の中のグループ1の品目として検討することとされたものである。 

そこで、ここに現時点における安全性評価等をとりまとめ、食品添加物としての指定の

可否を検討するための資料を作成したものである。 

なお、本件については、平成15年6月9日に薬事・食品衛生審議会に諮問され、平成15

年6月20日に同審議会食品衛生分科会添加物部会食品添加物調査会で審議された結果、安

全性については、酢酸デンプン、酸化デンプン、リン酸化デンプン、リン酸架橋デンプンに

ついて、変異原性試験を実施することとされた。本審議結果を踏まえ、一部のデータを補充

するために国立医薬品食品衛生研究所から委託して、標準的組み合わせによる変異原性試験

を追加実施し、今回の資料として取りまとめたところである。なお、薬事・食品衛生審議会

への諮問は食品安全基本法の施行にあわせて取り下げられた。 

参考文献・情報 

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会添加物部会食品添加物調査会議事要旨 
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２．起源又は発見の経緯及び外国における使用状況 

１） 起源又は発見の経緯 

 古くから澱粉は人類の身近にあり、おそらく有史前より火と共に麦芽、食酢などで加工

し繊維、水質の接着や甘味食品に用いられていた。紀元前エジプトでパピルスの表面に変

性小麦澱粉が施され、中国で紙の表面に酸処理澱粉が使用されたと AD312 年の記録にあ

る。 

 産業的には、1804年のアラビヤガムの代替としたブリティッシュガム、1811年 Kirch

offの酸糖化の開発、19世紀中頃には西ヨーロッパでは小麦、馬鈴薯澱粉の液糖、デキス

トリンの生産が始まり加工澱粉工業が確立した。続いて酸化澱粉、酸処理澱粉が実用化し

加熱溶解型で、高濃度使用ができるため、接着力、被膜を強化した利用が可能となった。 

1900 年代の始め頃から、欧米では、デンプンの水酸基に種々の官能基を導入し、都合

の良い性質の物を得ようとする試みが行われてきた。食用には、酢酸、リン酸、コハク酸

でエステル化を行ったもの、カルボキシメチル基、ヒドロキシプロピル基によるエーテル

化を行ったものが使われた。これらの反応の結果、糊化温度の低下、糊液の透明性の向上、

糊液の造膜性の改善などの現象が見られ、食品の保存時の老化の抑制のためなどに用いら

れた。我が国でも、現在その一部は、デンプングリコール酸ナトリウム、デンプンリン酸

エステルナトリウムとして食品添加物に指定されている。 

 

２） 外国に於ける使用状況 

（１） JECFAにおける評価 

アセチル化アジピン酸架橋デンプン、アセチル化リン酸架橋デンプン、オクテニルコハ

ク酸デンプン、ヒドロキシプロピルデンプン、ヒドロキシプロピルリン酸架橋デンプン、

リン酸モノエステル化リン酸デンプン、リン酸化デンプン、リン酸架橋デンプン、酸化デ

ンプン、及び、酢酸デンプンの10品目の安全性は1982年の第26回JECFAにおいて評価

され、一日摂取許容量（ADI）は「特定しない」とされた。また、アセチル化酸化デンプ

ンの安全性は2001年の第57回会議において追加評価され、ADIは「特定しない」とされ

た（27）(28)。 

（２） 米国における評価 

でん粉を酸、漂白剤、酵素、エステル化剤等で処理して食品加工に使用することは米国

において古くから行われており、食品添加物のポジティブ制が施行されると（1958 年）

これら加工デンプン（Modified Starch）は食品添加物のひとつとして挙げられ、以後処

理する化学物質の種類等の規定の追加・改訂が順次なされてきた（21）(22)。現在、加工

デンプン類は連邦規則集 タイトル 21 セクション 172.892 Food Starch, Modified に

おいて、酸、漂白剤、酵素を含め処理する物質の特定のほか、必要に応じて、使用物質の

最高濃度、残留物質限度量の規定がなされている（33）。JECFA 評価済みの前記加工デン

プンを得るための物質は全て含まれている。使用基準の特定はない。成分規格として残留
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物質の限度等の規定がある（34）。 

（３） 欧州連合における評価 

欧州連合においては食品科学委員会（Scientific Committee on Foods）による 1976

年及び 1982 年の検討を経て、1995 年に採択された食品添加物指令（41：95/2/EC）にお

いて、以下10種類の加工デンプンが食品添加物として認可された。 

アセチル化アジピン酸架橋デンプン E1422 ；アセチル化リン酸架橋デンプン E1414 ；オ

クテニルコハク酸デンプンナトリウム E1450 ；酢酸デンプン E1420 ；酸化デンプン 

E1404 ；ヒドロキシプロピルデンプン E1440 ；ヒドロキシプロピル化リン酸架橋デンプ

ン E1442 ；リン酸モノエステル化リン酸架橋デンプン E1413 ；リン酸化デンプン 

E1410 ；リン酸架橋デンプン E1412 

また、アセチル化酸化デンプン（E1451）は、1998年に追加して認可された（45：98/72/EC）。 

 

これらの添加物は、食品添加物を原則として加えない特定の食品（例えば生鮮食品、乳

児用ミルク）と乳幼児向けの離乳食及び医療食を除く食品全般に必要量使用することが出

来る。乳幼児向けの離乳食（weaning foods）には、上記の加工デンプン中、ヒドロキシ

プロピルデンプン、ヒドロキシプロピル化リン酸架橋デンプンを除く9品目の使用が認め

られ、最高使用量が製品1 kgあたり50ｇと定められている（41）。 

 欧米における加工デンプンの使用量に関しては、英国における食品添加物の摂取量調査

報告（64：英国政府農林水産食糧省、1984-1986年調査による）において加工デンプン類

の摂取量は1509.3 mg/人/日とされている。 

 また米国における1989年のFDA報告書では、1987年に85,100,000pound（約38,300t）

使用されており、人口を2.1億人とすると摂取量は約0.49g/人/日となる（65）。 

   

なお、今回の調査報告にかかる全ての加工デンプンは、わが国において昭和54年以来

輸入品について順次食品として使用が認められてきた（42）。現在の使用状況は（財）食

品産業センターが調査し、まとめた資料がある（36）(37)。使用報告が多い加工でん粉順

に報告例数を表２-１に記す。同調査における加工デンプンの種類別の食品使用例は、第

４項（有効性及び必要性）の表４－１に示されている。 

 

表 ２－ １ 加工デンプン使用実態調査結果（抜粋） 

加工デンプン 例数（総数６６７） 

ヒドロキシプロピル化リン酸架橋デンプン  １４６ 

リン酸架橋デンプン １３７ 

酢酸デンプン ８４ 

アセチル化アジピン酸架橋デンプン ７８ 
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酸化デンプン ５９ 

アセチル化リン酸架橋デンプン ５４ 

ヒドロキシプロピルデンプン  ５３ 

オクテニルコハク酸デンプンナトリウム ２６ 

アセチル化酸化デンプン １８ 

リン酸モノエステル化リン酸架橋デンプン ７ 

リン酸化デンプン ５ 

 

輸入される加工デンプンの量は（厚生労働省調べ）、2002年度合計量で171千トン、タ

イ国からが全体の約55%と多く、約95千トン、ほかドイツ14.2千トン、オーストラリア

13.7千トン、米国13.7千トン、スウエーデン11.1千トンなどとなっている（63）。 

 国内における加工デンプンの生産量は、デキストリン（食品）を除いて約40万トンに

輸入分を加えて約60万トンでこの内、約15万トンが食品に使用されていると推定されて

いる（40）(43）。一人あたりの一日の消費量に換算すると、約3g/人/日に相当する。 
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３． 物理化学的性質及び成分規格等 

１)  名称：加工デンプン（Modified Starch） 

アセチル化アジピン酸架橋デンプン（Acetylated Distarch Adipate） 

アセチル化リン酸架橋デンプン（Acetylated Distarch Phosphate）、 

アセチル化酸化デンプン（Acetylated Oxidizes Starch） 

オクテニルコハク酸デンプンナトリウム（Starch Sodium Octenyl Succinate） 

酢酸デンプン（Starch Acetate） 

酸化デンプン（Oxidized Starch） 

ヒドロキシプロピルデンプン（Hydroxypropyl Starch） 

ヒドロキシプロピル化リン酸架橋デンプン（Hydroxypropyl Distarch Phosphate） 

リン酸モノエステル化リン酸架橋デンプン（Phosphated Distarch Phosphate） 

リン酸化デンプン（Monostarch Phosphate） 

リン酸架橋デンプン（Distarch Phosphate） 

 

２）  構造式又は分子式 

・アセチル化アジピン酸架橋デンプン (C6H10O5)n(C6H8O2)x(C2H3O)y  

   隣り合ったデンプン分子のうちいくつかの水酸基がアジピン酸基で結合している。また、

デンプン分子の水酸基のうちいくつかがアセチル化されている。 

・アセチル化リン酸架橋デンプン (C6H10O5)n(PHO2)x(C2H3O)y 

   オキシ塩化リンまたは三メタリン酸を用いてデンプン分子間に架橋している。また、他

の水酸基がアセチル基でエステル化されている。 

・アセチル化酸化デンプン (C6H10O5)n(CHO2)x(C2H3O)y 

   デンプン分子の水酸基のうちいくつかがアセチル化されている。 

・オクテニルコハク酸デンプンナトリウム 

(C6H10O5)n{C(O)CH(CH2COONa)CH2CH:CH(CH2)4CH3} x  

・酢酸デンプン （C6H10O5）n(C2H3O)x 

・酸化デンプン （C6H10O5）n(CHO2)x 

   酸化剤、通常は次亜塩素酸ナトリウムで加工されたデンプンである． 

・ヒドロキシプロピルデンプン  (C6H10O5)n{CH2CH(OH)CH2} x 

   デンプン分子のうちいくつかの水酸基がヒドロキシプロピル基でエーテル化されてい

る。 

・ヒドロキシプロピルリン酸架橋デンプン  (C6H10O5)n(C3H7O)x(PHO2)y 

・リン酸モノエステル化リン酸架橋デンプン  (C6H10O5)n(PHO2)x(PH2O3)y 

・リン酸化デンプン  (C6H10O5)n(PH2O3) x 

・リン酸架橋デンプン  (C6H10O5)n(PHO2) x 
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３） 製造方法 

加工デンプン 製法 

アセチル化アジピン酸架橋デンプン 

 

 

アセチル化リン酸架橋デンプン 

 

 

 

アセチル化酸化デンプン 

 

 

オクテニルコハク酸デンプンナトリウム 

 

酢酸デンプン 

 

酸化デンプン 

 

ヒドロキシプロピルデンプン 

 

ヒドロキシプロピル化リン酸架橋デンプン 

 

 

 

リン酸モノエステル化リン酸架橋デンプン 

 

 

リン酸化デンプン 

 

 

 

リン酸架橋デンプン 

 

無水酢酸と無水アジピン酸でエステル化す

る。 

  

トリメタリン酸ナトリウム又はオキシ塩化リ

ン及び無水酢酸又は酢酸ビニルでエステル化

する。 

 

次亜塩素酸ナトリウムで処理後、無水酢酸で

エステル化する。 

 

無水オクテニルコハク酸でエステル化する。

 

無水酢酸又は酢酸ビニルでエステル化する。

 

次亜塩素酸ナトリウムで処理する。 

 

プロピレンオキシドでエーテル化する。 

 

トリメタリン酸ナトリウム又はオキシ塩化リ

ンでエステル化し、プロピレンオキシドでエ

ーテル化する。 

 

リン酸化デンプンとリン酸架橋デンプンの製

造法の組み合わせ。 

 

オルトリン酸、又はオルトリン酸カリウム、

又はオルトリン酸ナトリウム又はトリポリリ

ン酸ナトリウムでエステル化する。 

 

トリメタリン酸ナトリウム又はオキシ塩化リ

ンでエステル化する。 
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４） 物理化学的性質 

 物理化学的性質は、原料デンプンのアミロース含量の違いなどデンプンの種類によって

異なるが、付与官能基の種類、程度（グルコース１残基当たりの置換基の数、Degree of 

substitution、DSと略記する）により一般に以下の特徴がある（38）(43）。  

 

・ アセチル化アジピン酸架橋デンプン 

糊化開始温度が低い、加熱時の膨潤が抑制される、離水等のデンプン老化が抑制される、

耐せん断性、耐酸性など、酢酸デンプンと架橋デンプンの性質を合せ持つ。 

・ アセチル化リン酸架橋デンプン 

上記アセチル化アジピン酸架橋デンプンと同様。 

・ アセチル化酸化デンプン 

糊化開始温度が低い、糊液の粘性が抑制される、透明性が高い、老化が抑制される、漂

白性など、酢酸デンプンと酸化デンプンの性質を合せ持つ。 

・ オクテニルコハク酸デンプンナトリウム 

   糊化温度はやや低くなり、粘性は上昇する。界面活性を持つデンプンとなり、高分子特

性と乳化能を持つ。 

・ 酢酸デンプン  

DSが増すほど糊化温度が低下し、弾力が減少し、粘着性が強くなる。調理後の老化に対

して安定性と透明性が増す。カルボキシメチルセルロースに較べ、耐塩性、耐酸性で劣

る。 

・ 酸化デンプン  

糊化開始温度が低く、糊液の粘度安定性が高く、老化しにくい。漂白効果により天然の

デンプンより白いのが特徴である 

・ ヒドロキシプロピルデンプン  

親水性が増大するので、DS 0.1 で糊化温度は 10℃程度低下する。水と加熱すると均一

な糊液となる。糊液は冷却しても透明であり、冷蔵や、凍結融解に対して優れた安定性

を持つ。 

・ ヒドロキシプロピルリン酸架橋デンプン  

親水性増大、糊化温度低下、糊液の膨潤抑制、粘性調節、冷時、凍結・融解時及び加熱

時の透明性・安定性など、ヒドロキシプロピルデンプンとリン酸架橋デンプンの性質を

合せ持つ。 

・ リン酸モノエステル化リン酸架橋デンプン   

透明で安定性の高い糊液を作る。凍結に対する安定性に優れ、イオン性がある、 

・ リン酸化デンプン   

DSが上がるにつれて糊化しやすくなり、冷水でも膨潤し、糊液は高粘性で透明であり、

保水性が強く老化しにくいので耐冷凍性にも富んでいる。 
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・ リン酸架橋デンプン  

架橋によりデンプン粒の膨潤や糊化が抑制される。架橋の程度が増すと粘度は上昇する

が、0.02%を過ぎると粘度は低下する。すなわち、低架橋度では、デンプン粒の膨潤が

適度に抑制されて粘度が上昇するが、高架橋度ではデンプン粒の膨潤が強く抑制される

ので粘度は低下する。架橋により、かく拌による粘度低下に抵抗性を持つようになる。

又、酸に対する抵抗性も持つ。 

 

５） 成分規格案、成分規格案設定の根拠及び他の規格との比較 

（１） アセチル化アジピン酸架橋デンプン 

Acetylated Distarch Adipate 

定 義 本品は、デンプンに無水酢酸と無水アジピン酸を作用させて得られたものである。 

性 状  本品は、白～類白色の粉末または薄片状で、わずかなにおいがある。 

確認試験 (1) 本品の水溶液又は懸濁液（1→1,000）5 ml に塩酸（1→4）5 滴及びヨウ素試

液1滴を加えて振り混ぜるとき、液は、青～赤紫色を呈する。 

(2) 本品2.5ｇを、塩酸（１→10）10 ml及び水70 mlに懸濁し、かく拌しながら約3時間

煮沸する。冷後、この液0.5 mlをとり、水酸化ナトリウム溶液（1→5）を加えて中和し、

フェーリング試液2 mlを加えて加熱するとき、赤色の沈殿を生じる。 

(3) 本品0.5ｇに炭酸ナトリウム試液10 mlを加えて5分間煮沸し、希硫酸10 mlを加える

とき、酢酸のにおいを発する。 

純度試験 (1) アジピン酸基 0.135 %以下   

本品約１ｇを精密に量り、水50 mlを加え、さらに内標準物質液1 mlを正確に加える。4 

mol/l 水酸化ナトリウム溶液50 ml を加え、5分間振とうする。さらに、塩酸20 ml を注意

しながら加え、室温まで冷却後、定量的に分液漏斗に移す。酢酸エチル 100 ml を用いて 3

回抽出し、酢酸エチル層を合わせ、無水硫酸ナトリウム20ｇを加えて10分間時々振り混ぜ

ながら放置した後、ろ過する。ろ紙上の残留物を酢酸エチル50 mlで2回洗い、洗液をろ液

に合わせ、減圧下、40℃以下で酢酸エチルを完全に留去する。残留物にピリジン 2 ml 及び

N,N-ビストリメチルシリルトリフルオロアセタミド 1 ml を加えて栓をし、１時間放置後、

総アジピン酸測定用試料溶液とする。ただし、内標純物質液は、グルタール酸約 100 mg を

精密に量り、水を加えて溶かし、正確に 100 ml とする。以下の条件でガスクロマトグラフ

ィーを行い、内標準物質のピーク面積に対するアジピン酸のピーク面積比を求め、検量線よ

り試料中の総アジピン酸含量を求める。更に乾燥物換算を行う。  

次に、本品約5ｇを精密に量り、水100 mlを加え、さらに内標準物質液1 mlを正確に加

える。1時間振とう後、孔径0.45 μmのミリポアフィルターでろ過し、ろ液に塩酸1 mlを

加え、分液漏斗に移す。酢酸エチル100 ml を用いて 3回抽出し、以下、総アジピン酸測定

用試料溶液と同様に操作し、遊離アジピン酸測定用試料溶液とする。以下の条件でガスクロ

マトグラフィーを行い、内標準物質のピーク面積に対するアジピン酸のピーク面積比を求め、
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検量線より試料中の遊離アジピン酸量を求める。更に乾燥物換算を行う。  

別に、4 個のフラスコにワキシーコーンスターチ 1.0ｇをそれぞれ量り入れ、各フラスコ

に水 50 ml を加え、さらに内標準物質液 1 ml を正確に加える。それぞれに、アジピン酸試

液、0.25、0.50、0.75及び1.0 mlを正確に加え、フラスコを揺り動かしてデンプンと混和

する。4 mol/l 水酸化ナトリウム溶液50 ml を加え、5分間振とうする。各フラスコに塩酸

20 mlを注意しながら加え、室温まで冷却後、定量的に分液漏斗に移す。酢酸エチル100 ml

を用いて3回抽出し、以下、総アジピン酸測定用試験溶液と同様に操作し、アジピン酸測定

用標準溶液とし、以下の条件でガスクロマトグラフィーを行い、内標準物質のピーク面積に

対するアジピン酸のピーク面積比を求め、検量線を作成する。 

操作条件 

検出器 水素炎イオン化検出器 

検出器温度 250 ℃ 

カラム 内径0.25 mm、長さ15 mのケイ酸ガラス製の細管に、ガスクロマトグラフィー

用50 %ジフェニル50 %ジメチルポリシロキサンを0.25 μmコーティングしたもの。 

カラム温度 120 ℃で5分保持、その後毎分5 ℃で150 ℃まで昇温する。 

キャリヤーガス及び流量 ヘリウム又は窒素を用いる。アジピン酸のピークが約8分に、

グルタール酸のピークが約5分に現れるように流量を調整する。 

注入口温度 250 ℃ 

注入方式 スプリット（1:30） 

注入量  1 μl 

アジピン酸基の量(%)＝総アジピン酸量(%)－遊離アジピン酸量(%) 

(2) 遊離アセチル基 2.5 %以下 
本品約5.0ｇを精密に量り、水50 mlに懸濁し、フェノールフタレイン試液数滴を加

え、液が微紅色を呈するまで 0.1 mol/l 水酸化ナトリウム溶液を滴下後、0.45 mol/l

水酸化ナトリウム溶液25 mlを正確に加え、温度が30 ℃以上にならないように注意し

ながら栓をして 30 分間激しく振り混ぜる。0.2 mol/l 塩酸で過量の水酸化ナトリウム

を滴定する。終点は液の微紅色が消えるときとする。別に空試験を行い補正する。遊離

アセチル基含量を求め、更に乾燥物換算を行う。 

0.45 mol/l水酸化ナトリウム1 ml＝19.370 mg CH3CO 

（3） 二酸化硫黄 50 μg/g以下 

(ⅰ) 装置 概略は、次の図による。 
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Ａ：50 ml ナシ型フラスコ 

Ｂ：100 ml丸底フラスコ 

Ｃ：二重冷却管 

Ｄ：ミクロバーナー 

Ｅ：ガラスキャピラリー 

Ｆ：脈流防止瓶 

Ｇ：流量計 

 

(ⅱ) 操作法 

         あらかじめ装置を組みたて、フラスコAに0.1 mol/1 水酸化ナトリウム溶液20 ml

を入れ、装置に取り付ける。次にフラスコ B に蒸留水 20 ml、5 ％ジメドンエタノ

ール溶液1 ml、アジ化ナトリウム溶液（1→100）1 ml、エタノール2 ml、消泡用シ

リコーン樹脂 2 滴及びリン酸溶液（1→4）10 ml を入れ、装置に取り付ける。窒素

ガスを流量計 G を通じて 0.5～0.6 L/分の速度で 5 分間通気する。次にフラスコ B

をはずし、試料約 2ｇを精密に量り、速やかに入れ、再び装置に取り付け、窒素ガ

スを0.5～0.6 L/分の速度で流しながら、ミクロバーナーDの高さを4～5 cmとし、

フラスコBを約10分間加熱する。フラスコAをはずし、試料溶液とする。 

亜硫酸水素ナトリウム162.5 mgを正確に量り、0.1 mol/1水酸化ナトリウム溶液

に溶かして100 mlとし、標準原液とする。標準原液1 mlを正確に量り、0.1 mol/1

水酸化ナトリウム溶液で500 ml とし、標準液とする。標準液0、1、2、3、4 ml 及

び5 mlをそれぞれ正確に量り、それぞれに0.1 mol/1水酸化ナトリウム溶液を加え

て正確に5 ml とし、検量線用標準溶液とする。試料溶液5 ml を正確に量り、蒸留
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水0.1 mlを加えたものを（A）とし、試料溶液5 mlを正確に量り、0.3 ％過酸化水

素溶液0.1 mlを加えたものを（B）とする。（A）、（B）及び標準溶液にそれぞれパラ

ロザニリン・ホルムアルデヒド試液1 mlずつを正確に加え、よく振り混ぜ、室温で

15 分間放置した後、それぞれの液につき、試薬ブランクを対照とし、波長 580 nm

における吸光度を測定する。試料溶液の呈色反応後の吸光度〔（A）の吸光度－（B）

の吸光度〕を算出し、検量線より、試料溶液中の二酸化硫黄濃度（μg/ml）を求め、

次式により二酸化硫黄含量（mg/kg）を求める。 

二酸化硫黄含有量（mg/kg）＝C×20／Ｗ 

ただし、C：試料溶液中の二酸化硫黄濃度（μg/ml） 

        W：乾燥物換算した試料の採取量（g） 

(4) 鉛  Pbとして2.0 μg/g以下（5.0ｇ、第１法） 

(5) ヒ素  As２O３として4.0 μg/g以下（0.50ｇ、第3法、装置B） 

乾燥減量（105℃、4時間） 21 %以下 

 

（２）アセチル化リン酸架橋デンプン 

Acetylated Distarch Phosphate 

〔68130-14-3〕 

定 義 本品は、デンプンに、オキシ塩化リン又はトリメタリン酸ナトリウムを作用させ、さ

らに無水酢酸又は酢酸ビニルを作用させて得られたものである。 

性 状  本品は、白色～類白色の粉末または薄片状で、わずかなにおいがある。 

確認試験 (1) アセチル化アジピン酸架橋デンプンの確認試験（1）を準用する。 

(2) アセチル化アジピン酸架橋デンプンの確認試験（2）を準用する。 

(3) アセチル化アジピン酸架橋デンプンの確認試験（3）を準用する。 

純度試験 (1) アセチル基 2.5 %以下  

アセチル化アジピン酸架橋デンプンの純度試験（2）を準用する。 

(2) 酢酸ビニル 0.1 μg/g以下 

乾燥物換算して約5.0ｇに対応する量の本品を量り、20 mlのヘッドスペースガスクロ

マトグラフィー用バイアル瓶に入れ、水1 mlを正確に加え一晩放置後、検体とする。別

に、酢酸ビニル50 mgを正確に量り、水を加えて溶かし、正確に100 mlとする。この液

1 mlを正確に量り、水を加えて正確に100 mlとする。さらにこの液2 mlを正確に量り、

水を加えて正確に 20 ml とする。この液 1 ml 正確に量り、デンプン 5ｇを入れた 20 ml

のヘッドスペースガスクロマトグラフィー用バイアル瓶に加え、標準試料とする。これら

のバイアル瓶を70 ℃で30分加温し、上部の気体1 mlずつを量り、次の操作条件でガス

クロマトグラフィーを行うとき、検体より得られるピーク面積は、標準試料より得られる

ピーク高さを超えない。 

操作条件 
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検出器 水素炎イオン化検出器 

検出器温度 250 ℃ 

カラム 内径 0.25 mm、長さ 10 m のガラス製の細管に、ガスクロマトグラフィー用

スチレンジビニルベンゼンポリマーを3 μmの厚さでコーティングしたもの。 

カラム温度 110 ℃付近の一定温度 

注入口温度 200 ℃ 

注入方式 スプリット(1:10)  

キャリヤーガス及び流量  窒素を用いる。酢酸ビニルのピークが約9分に現れるよう

に流量を調整する。 

(3) 二酸化硫黄 50 μg/g以下 
 アセチル化アジピン酸架橋デンプンの純度試験(3)を準用する。 

(4) 結合リン 0.14 %以下 

本品 20～25ｇを量り、250 ml のビーカーに入れ、メタノール／水混液（7:3）200 ml

を加え 15 分間振とうして懸濁させる。減圧下でろ過してデンプンを集め、ろ紙上の残留

物をメタノール／水混液（7:3）200 ml で洗う。再びメタノール／水混液（7:3）200 ml

に懸濁し、同様に洗う。残留物を50 ℃以下で乾燥後、20メッシュ以下に砕き、良く混合

する。5ｇを13.3 kPa以下、120 ℃で5時間乾燥する。ただし、水に膨潤しやすいデンプ

ンでは、残留物を乾燥前に再度エタノールに分散させ、よく振とう後、ろ過し、以下、残

留物を50 ℃以下で乾燥後、同様の操作を行う。この乾燥物の約10ｇを精密に量り、蒸発

皿に入れ、酢酸亜鉛試液10 mlを試料に均一になるように加える。ホットプレート上で注

意しながら蒸発乾固し、温度を上げて炭化する。その後、電気炉を用いて550 ℃で炭化物

がなくなるまで加熱し、冷却する。これに水15 mlを加え、硝酸（1→3）5 mlを用いて器

壁を洗い込む。加熱して沸騰させ、冷後、定量的に 200 ml のメスフラスコに移し、蒸発

皿を水 20 ml ずつで 3 回洗い、洗液を合わせ、水を加えて 200 ml とする。この液の、P

として 1.5 mg を超えない一定量 V ml を正確に量り、薄めた硝酸（1→3）10 ml、バナジ

ン酸試液 10 ml、モリブデン酸アンモニウム試液（加工デンプン用）10 ml を加えて良く

かく拌し、水を加えて正確に 100 ml とし、検液とする。別に、リン酸一カリウム標準液

0.5、1.0、1.5 ml を量り、薄めた硝酸（1→3）10 ml、バナジン酸試液 10 ml、モリブデ

ン酸アンモニウム試液（加工デンプン用）10 ml を加えて良くかく拌し、水を加えて正確

に100 mlとし、標準液とする。検液及び標準液の460 nmにおける吸光度を測定し、得ら

れた検量線から検液中のリンの量を求め、次式によりリンの含量を求める。 

   リンの含量（%）＝ 検液中のリンの量（mg/ml）×2000 

V×試料乾燥物の採取量（g） 

(5)  鉛 Pbとして2.0 μg/g以下（5.0ｇ、第１法） 

(6) ヒ素  As２O３として4.0 μg/g以下（0.50ｇ、第3法、装置B） 

乾燥減量（105℃、４時間） 21%以下 
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（３）アセチル化酸化デンプン 

Acetylated Oxidizes Starch 

〔68187-08-6〕 

定 義 本品は、デンプンに次亜塩素酸ナトリウムと無水酢酸を作用させたて得られたもので

ある。 

性 状  本品は、白色～類白色の粉末または薄片状でわずかなにおいがある。 

確認試験 (1) アセチル化アジピン酸架橋デンプンの確認試験（1）を準用する。 

(2) アセチル化アジピン酸架橋デンプンの確認試験（2）を準用する。 

(3) アセチル化アジピン酸架橋デンプンの確認試験（3）を準用する。 

(4) カルボキシル基 本品50 mgを1 %メチレンブルー溶液25 mlに懸濁し、5～10分間時々
かく拌後、上澄液を傾斜して除き、沈殿を水で洗う。顕微鏡で観察するとき、暗青色

の着色が観察される。ただし、バレイショデンプン等では、アセチル化されていなく

ても濃青色に染色されるので、色調の差に留意する。 

純度試験 (1) アセチル基 2.5%以下  

アセチル化アジピン酸架橋デンプの純度試験(2)を準用する。 

(2) カルボキシル基 0.1 %～ 1.1 % 

  本品を 20 メッシュ以下にすりつぶし、カルボキシル基として 0.25 ミリ当量以下に相

当する量を精密に量り、0.1 mol/l塩酸25 mlを加え、30分間時々かき混ぜた後、減圧ろ

過する。ろ紙上の残留物を洗液が塩化物の反応を呈さなくなるまで水で洗浄する。残留物

を水300 mlに懸濁し、かく拌しながら水浴上で加熱してゲル化させ、さらに15分加熱す

る。熱時0.1 mol/l水酸化ナトリウム溶液で滴定する（指示薬 フェノールフタレイン試

液 3滴）。空試験は、同量の試料を量り、水10 mlを加えて懸濁し、30分間かく拌後、

減圧ろ過し、ろ紙上の残留物を水200 mlで洗う。これをビーカーに移し、加熱してゲル

化させ、同様に熱時0.1 mol/l水酸化ナトリウム溶液で滴定する。乾燥物換算して、次式

よりカルボキシル基％を求める。 

0.1 mol/l水酸化ナトリウム溶液1 ml＝4.5017 mg COOH  
   なお、バレイショデンプンの場合は、結合リン（含量 P%）の寄与分を次式により算出

し、差し引いて補正する。 

   結合リンによる寄与（%）＝ 2×45.02×P 

30.97 

(3) 二酸化硫黄 50 μg/g以下 

  アセチル化アジピン酸架橋デンプンの純度試験（3）を準用する。 

(4) 鉛  Pbとして2.0 μg/g以下（5.0ｇ、第１法） 

(5) ヒ素 As２O３として4.0 μg/g以下（0.50ｇ、第３法、装置Ｂ） 

乾燥減量（105℃、４時間） 21 %以下 
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（４）オクテニルコハク酸デンプンナトリウム 

Starch Sodium Octenylsuccinate 

定 義 本品は、デンプンに無水オクテニルコハク酸を作用させて得られたものである。 

性 状  本品は、白色～類白色の粉末または薄片状で、わずかなにおいがある。 

確認試験 (1) アセチル化アジピン酸架橋デンプンの確認試験（1）を準用する。 

(2) アセチル化アジピン酸架橋デンプンの確認試験（2）を準用する。 

純度試験 (1) オクテニルコハク酸基 3.0 %以下 

  本品約5ｇを精密に量り、イソプロパノール数mlを加えて湿らせ、2.5 mol/l塩酸イソプ

ロパノール溶液25 ml を加え、マグネチックスターラーを用いて30分間かく拌する。さら

に90 %イソプロパノール100 mlを加え、10分間かく拌後、吸引ろ過し、ろ紙上の残留物を

90 %イソプロパノールで、0.1 mol/l硝酸銀溶液による塩化物の反応を呈さなくなるまで洗

う。残留物に、水を加えて300 mlとし、水浴中でかく拌しながら10分間加熱する。0.1 mol/l

水酸化ナトリウム溶液で滴定し、次式によりオクテニルコハク酸基（%）を求める（指示薬 

フェノールフタレイン試液）。更に乾燥物換算を行う。 

オクテニルコハク酸基(%) ＝ 

 100
1000(g)

10210(ml)mol/l 0.1
×

×
××

試料の採取量

　費量水酸化ナトリウムの消 .
 

(2) 残存オクテニルコハク酸 0.3 %以下 

  本品約500 mgを精密に量り、メタノール15 mlを加え、一夜振とうする。ろ過後、ろ

紙上の残留物をメタノール7 ml で洗う。さらに2回この操作を繰り返し、洗液をろ液に

合わせる。0.16 mol/l メタノール製水酸化カリウム試液 1 ml を加え、30 ℃で減圧乾固

する。残留物にメタノール2 mlを正確に加えて溶かし、その0.5 mlを正確に採り、誘導

化試液0.5 ml及びアセトニトリル2 mlを正確に加え、密栓して、80 ℃で30分間加熱す

る。室温まで冷却し、試料溶液とし、24時間以内に測定する。 

無水オクテニルコハク酸の約5ｇを精密に量り、水20 ml に分散させ、0.1 mol/l 水酸

化カリウム25 mlを加え、80 ℃で4時間加熱する。冷後、メタノールを加えて正確に100 

ml とする。この液 2 ml を正確に量り、メタノールを加えて正確に 100 ml とする。この

液、0.5、1.0、2.0 mlを正確に量り、それぞれ0.16 mol/lメタノール製水酸化カリウム

試液を1 mlづつ加えて30 ℃で減圧乾固する。それぞれの残留物にメタノール2 mlを正

確に加えて溶かし、そのそれぞれの0.5 mlを採り、誘導化試液0.5 ml及びアセトニトリ

ル2 ml ずつを正確に加え、密栓し、80 ℃で30分間加熱する。室温まで冷却し検量線用

標準溶液とする。ただし、誘導化試液は、2-p-ジブロモアセトフェノン 2.8ｇ及び 18-ク

ラウン-6 0.28ｇを正確に量りアセトニトリルを加えて正確に 50 ml とする。試料溶液及

び標準溶液のそれぞれ10 μｌずつにつき、次の操作条件で速やかに液体クロマトグラフ

ィーを行う。次にピーク高さを測定し、検量線より、試料溶液中のオクテニルコハク酸量
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を求める。更に乾燥物換算を行う。 

操作条件 

      検出器 紫外部吸光検出器（測定波長 254 nm） 

カラム充てん剤 5～10 μmの化学結合型オクタデシルシラン 

    カラム管 内径4～6 mm、長さ15～30 cmのステンレス管 

    移動相 80 ％アセトニトリル 

    流量 1.5 ml／分 

(3) 二酸化硫黄 50 μg/g以下 

  アセチル化アジピン酸架橋デンプンの純度試験（3）を準用する。 

(4) 鉛  Pbとして2.0 μg/g以下（5.0ｇ、第１法）  

(5) ヒ素  As２O３として4.0 μg/g以下（0.50ｇ、第３法、装置Ｂ） 
乾燥減量（105℃、４時間） 21%以下 

 

（５）酢酸デンプン 

Starch Acetate 

〔9045-28-7〕 

定 義 本品は、デンプンに無水酢酸又は酢酸ビニルを作用させて得られたものである。 

性  状  本品は、白色～類白色の粉末または薄片状でわずかなにおいがある。 

確認試験 (1) アセチル化アジピン酸架橋デンプンの確認試験（1）を準用する。 

(2) アセチル化アジピン酸架橋デンプンの確認試験（2）を準用する。 

(3) アセチル化アジピン酸架橋デンプンの確認試験（3）を準用する。 

純度試験 (1) アセチル基 2.5 %以下 

 アセチル化アジピン酸架橋デンプンの純度試験(2) を準用する。 

(2) 酢酸ビニル 0.1 μg/g以下 
アセチル化リン酸架橋デンプンの純度試験（2）を準用する。 

(3) 二酸化硫黄 50 μg/g以下 

アセチル化アジピン酸架橋デンプンの純度試験（3）を準用する。 

(4) 鉛  Pbとして2.0 μg/g以下（5.0ｇ、第１法） 

(5) ヒ素 As２O３として4.0 μg/g以下（0.50ｇ、第３法、装置Ｂ） 

乾燥減量（105℃、4時間） 21 %以下 

 

（６）酸化デンプン 

Oxidized Starch 

定  義 本品は、デンプンに次亜塩素酸ナトリウムを作用させて得られたものである。 

性  状  本品は、白色～類白色の粉末または薄片状でにおいがない。 

確認試験 (1) アセチル化アジピン酸架橋デンプンの確認試験（1）を準用する。 
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(2) アセチル化アジピン酸架橋デンプンの確認試験（2）を準用する。 
(3) カルボキシル基 アセチル化酸化デンプンの確認試験（4）を準用する。 

純度試験 (1) カルボキシル基 0.1 %～ 1.1 % 

 アセチル化酸化デンプンの純度試験(2)を準用する。 

(2)  二酸化硫黄 50 μg/g以下 
    アセチル化アジピン酸架橋デンプンの純度試験（3）を準用する。 

(3) 鉛  Pbとして2.0 μg/g以下（5.0ｇ、第１法） 

(4) ヒ素 As２O３として4.0 μg/g以下（0.50ｇ、第３法、装置Ｂ） 

乾燥減量（105℃、４時間） 21 %以下 

 

（７）ヒドロキシプロピルデンプン 

Hydroxypropyl Starch 

〔68130-14-3〕 

定 義 本品は、デンプンにプロピレンオキシドを作用させて得られたものである。 

性  状  本品は、白色～類白色の粉末あるいは薄片状で、においが無い。 

確認試験 (1) アセチル化アジピン酸架橋デンプンの確認試験（1）を準用する。 

(2)  アセチル化アジピン酸架橋デンプンの確認試験（2）を準用する。 
純度試験 (1) 二酸化硫黄 50 μg/g以下 

 アセチル化アジピン酸架橋デンプンの純度試験（3）を準用する。 

(2) ヒドロキシプロピル基 7.0 %以下  

  本品約 50～100 mg を精密に量り、0.5 mol/l 硫酸 25 ml を加えて沸騰水浴中で加熱し

て溶かし、冷後、水で正確に100 mlとする。必要に応じてヒドロキシプロピル基が4 mg/100 

ml 以上とならないように希釈する。別に、デンプンについて同様に操作し、吸光度測定

の対照液とする。これらの液1 ml ずつを正確に量り、それぞれ25 ml の目盛り付試験管

に入れ、冷水で冷却しながらそれぞれに硫酸 8 ml を滴下する。よくかく拌後、沸騰水浴

中で正確に３分間加熱し、直ちに氷水中で冷却する。冷後、それぞれにニンヒドリン試液

（加工デンプン用）0.6 mlを注意しながら管壁に沿って加え、直ちに振り混ぜ、25 ℃の

水浴中に100分間放置する。それぞれに硫酸を加えて25 mlとし、栓をして振とうしない

ように静かに数回上下を逆にする。直ちに吸光度測定用のセルに移し、正確に 5 分後に、

対照液に対する590 nmの吸光度を測定する。 

  プロピレングリコール約25 mgを精密に量り、水を加えて正確に100 mlとし、標準原

液とする。標準原液2、4、6、8、10 mlを正確に量り、それぞれに水を加えて正確に50 ml

とし、標準溶液とする。それぞれの標準溶液の 1 ml を正確に採り、25 ml の目盛り付試

験管に入れ、冷水中で硫酸 8 ml を滴下し、それぞれにニンヒドリン試液（加工デンプン

用）0.6 ml を注意しながら管壁に沿って加え、以下、試料と同様に操作して検量線を作

成する。 
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   次式によりヒロドキシプロピル基含量を求め、更に乾燥物換算を行う。 

ヒロドキシプロピル基（％）＝

(mg)
100.7763g/ml)(

試料採取量

希釈率μングリコール濃度試料溶液中のプロピレ ×××
 

(3) プロピレンクロルヒドリン 1 mg/kg以下  

 本品約50ｇを精密に量り、1 mol/l硫酸125 mlを加え、内容物を良く分散させる。沸

騰水浴中で10分間加熱し、内容物を良く混合し、さらに15分間加熱する。室温まで冷却

後、25 %水酸化ナトリウム溶液でpH7に中和する。ガラスフィルターを用いて減圧ろ過し、

フラスコとろ紙を水 25 ml で洗い、洗液をろ液に合わせる。ろ液に無水硫酸ナトリウム

30ｇを加え、マグネチックスターラーで5～10分間、または硫酸ナトリウムが完全に溶け

るまでよくかき混ぜた後、分液漏斗に移す。フラスコを水25 mlで洗い、洗液をろ液に合

わせる。ジエチルエーテル50 mlで5回抽出する。ジエチルエーテル抽出液を合わせ、無

水硫酸ナトリウム 3ｇを加え、ろ紙を用いてろ過し、フラスコとろ紙をエーテル 25ml で

洗い、洗液をろ液に合わせる。約 40 ℃の水浴中で大気圧下にて、約 4 ml に濃縮し、冷

後、エーテルを加えて5 mlとし、検液とする。 

別に、プロピレンクロルヒドリン（1-クロロ-2-プロパノール75 %と2-クロロ-1-プロ

パノール25 %の混合物）約25 μlを 50 μl用マイクロシリンジを用いて採り、シリン

ジごと精密に量り、内容物を500 mlメスフラスコに入れる。空のシリンジを精密に量り、

プロピレンクロルヒドリンの質量を求める。プロピレンクロルヒドリンは水に溶かして

500 mlとし、標準原液とする。加工処理していないワキシーコーンスターチ50.0ｇずつ

を5個の三角フラスコに量り、1 mol/l硫酸125 mlを加える。各フラスコに、標準原液0、

0.5、1、2、5 ml を正確に加え、以後、検液の調製と同様に操作して標準液を調製する。

検液及び標準液それぞれ1 μlずつを量り、次の操作条件でガスクロマトグラフィーを行

う。次に標準液のプロピレンクロルヒドリンのピーク高さ又はピーク面積を測定し、検量

線を作成する。検液のプロピレンクロルヒドリンのピーク高さ又はピーク面積を測定し、

検量線からその量を求める。更に乾燥物換算を行う。 

操作条件 

検出器 水素炎イオン化検出器 

検出器温度 230 ℃ 

カラム 内径 0.25 mm、長さ 15 m のガラス製の細管に、ガスクロマトグラフィー用

ポリエチレングリコールを0.25 μmの厚さでコーティングしたもの。 

カラム温度 40 ℃で１分間保持し、毎分 5 ℃で昇温し、55 ℃に到達後 8 分保持す

る。その後、毎分25 ℃で昇温し、230 ℃に到達後5分間保持する。 

注入口温度 230 ℃ 

注入方式 スプリット(1:35) 但し、注入後0.5分はスプリットレス 

キャリヤーガス及び流量 ヘリウムを用いる。プロピレンクロルヒドリンのピークが
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約10分に現れるように流量を調整する。 

(4) 鉛 Pbとして2.0 μg/g以下（5.0ｇ、第１法） 

(5) ヒ素 As２O３として4.0 μg/g以下（0.50ｇ、第３法、装置Ｂ） 

乾燥減量（105℃、4時間） 21 %以下 

 

（８）ヒドロキシプロピル化リン酸架橋デンプン 

Hydroxypropyl Distarch Phosphate  

〔53124-00-8〕 

定 義 本品は、デンプンにプロピレンオキシドを作用させ、さらにオキシ塩化リン又はトリ

メタリン酸ナトリウムを作用させて得られたものである。 

性 状  本品は、白色～類白色の粉末または薄片状でにおいが無い。 

確認試験 (1) アセチル化アジピン酸架橋デンプンの確認試験（1）を準用する。 

(2) アセチル化アジピン酸架橋デンプンの確認試験（2）を準用する。 
純度試験 (1) 二酸化硫黄 50 μg/g以下 

 アセチル化アジピン酸架橋デンプンの純度試験（3）を準用する。 

(2) ヒドロキシプロピル基 7.0 %以下 

  ヒドロキシプロピルデンプンの純度試験(2)を準用する。 

(3) プロピレンクロルヒドリン 1 mg/kg以下 

ヒドロキシプロピルデンプンの純度試験(3)を準用する。 

(4) リン酸 Pとして0.14 %以下 

   アセチル化リン酸架橋デンプンの純度試験（4）を準用する。 

(5) 鉛 Pbとして2.0 μg/g以下（5.0ｇ、第１法） 

(6) ヒ素 As２O３として4.0 μg/g以下（0.50ｇ、第３法、装置Ｂ） 

乾燥減量（105℃、4時間） 21 %以下 

 

（９）リン酸モノエステル化リン酸架橋デンプン 

Phosphated Distarch Phosphate 

定 義 本品は、デンプンにトリメタリン酸ナトリウムまたはオキシ塩化リンを作用させ、さ

らにオルトリン酸又はそのカリウム塩、ナトリウム塩又はトリポリリン酸ナトリウムを作用

させて得られたものである。 

性 状  本品は、白色～類白色の粉末または薄片状でにおいが無い。 

確認試験 (1) アセチル化アジピン酸架橋デンプンの確認試験（1）を準用する。 

(2) アセチル化アジピン酸架橋デンプンの確認試験（2）を準用する。 
純度試験 (1) 二酸化硫黄 50 μg/g以下 

  アセチル化アジピン酸架橋デンプンの純度試験（3）を準用する。 

(2) リン酸 Ｐとして0.5 %以下 
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アセチル化リン酸架橋デンプンの純度試験（4）を準用する。 

(3) 鉛 Pbとして2.0 μg/g以下（5.0ｇ、第１法） 

(4) ヒ素 As２O３として4.0 μg/g以下（0.50ｇ、第３法、装置Ｂ） 

乾燥減量（105℃、4時間） 21 %以下 

 

（１０）リン酸化デンプン 

Monostarch Phosphate 

定 義 本品は、デンプンにオルトリン酸又はそのカリウム塩、ナトリウム塩又はトリポリリ

ン酸ナトリウムを作用させて得られたものである。 

性  状  本品は、白色～類白色の粉末または薄片状でにおいが無い。 

確認試験 (1) アセチル化アジピン酸架橋デンプンの確認試験（1）を準用する。 

(2) アセチル化アジピン酸架橋デンプンの確認試験（2）を準用する。 
純度試験 (1) 二酸化硫黄 50 μg/g以下 

 アセチル化アジピン酸架橋デンプンの純度試験（3）を準用する。 

(2) リン酸 Ｐ として0.5 %以下  
アセチル化リン酸架橋デンプンの純度試験（4）を準用する。 

(3) 鉛 Pbとして2.0 μg/g以下（5.0ｇ、第１法） 

(4) ヒ素 As２O３として4.0 μg/g以下（0.50ｇ、第３法、装置Ｂ） 

乾燥減量（105℃、4時間） 21 %以下 

 

（１１）リン酸架橋デンプン 

Distarch Phosphate 

定 義 本品は、デンプンにトリメタリン酸ナトリウムまたはオキシ塩化リンを作用させて得

られたものである。 

性  状  本品は、白色～類白色の粉末または薄片状でにおいが無い。 

確認試験 (1) アセチル化アジピン酸架橋デンプンの確認試験（1）を準用する。 

(2) アセチル化アジピン酸架橋デンプンの確認試験（2）を準用する。 
純度試験 (1) 二酸化硫黄 50 μg/g以下  

アセチル化アジピン酸架橋デンプンの純度試験（3）を準用する。 

(2) リン酸 Ｐとして0.5 %以下  
アセチル化リン酸架橋デンプンの純度試験（4）を準用する。 

(3) 鉛 Pbとして2.0 μg/g以下（5.0ｇ、第１法） 

(4) ヒ素 As２O３として4.0 μg/g以下（0.50ｇ、第３法、装置Ｂ） 

乾燥減量（105℃、4時間） 21 %以下 
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試薬・試液 

アジ化ナトリウム NaN3 本品は、無色無臭の白色の結晶である。 

 融点275 ℃、融点以下で分解する。 

アジピン酸 C4H8(COOH)2 「アジピン酸」 

アジピン酸試液：アジピン酸1.00ｇを温水900 mlに溶かし、室温まで冷却した後１Ｌとする。 

グルタール酸 本品は、白色の結晶性の粉末で、水に溶ける。HOOC(CH2)3COOH  

   融点95～99 ℃ 

  含量98 %以上 

酢酸亜鉛試液 酢酸亜鉛二水和物 120ｇを水 880 ml に溶かし、使用前にろ紙（５種Ｃ）を用

いてろ過する。 

酢酸ビニル CH3COOCH:CH2 本品は、無色透明の液体で、水に溶ける。 

屈折率nD
20 1.394～1.396 

比重d4
20=0.9300 

沸点 72～73 ℃  

ジメドン C8H12O2  本品は、白～微黄色の結晶性の粉末である。 融点145～149 ℃ 

炭酸ナトリウム試液 炭酸ナトリウム、無水10.6ｇを量り、水を加えて溶かして100 mlとす

る。 

o-ニトロベンズアルデヒド：2- ニトロベンズアルデヒド O2NC6H4CHO  

 微黄色の結晶又は結晶性の粉末で、アルコール、ジエチルエーテルに溶け、水にわずかに

溶ける。  

融点42～44 ℃   

ニンヒドリン試液（加工デンプン用） ニンヒドリン 3.0ｇを 5 %亜硫酸水素ナトリウム溶液

に溶かし、100 mlとする。 

パラロザニリン塩酸塩 (H2NC6H4)2C:C6H4:NHHCl  

融点268～270 ℃ 

パラロザニリン・ホルムアルデヒド試液 パラロザニリン塩酸塩40 mgを塩酸20 mlに溶かし、

水を加えて100 mlとする。別に、ホルマリン3ｇに水を加えて500 mlとする。要時調製す

る。これらの液を当量混合する。 

バナジン酸試液 メタバナジン酸アンモニウム2.5ｇを沸騰水600 mlに溶かし、60～70 ℃に

冷却後、硝酸20 mlを加え、室温まで冷却後水を加えて1000 mlとする。 

N、N-ビストリメチルシリルトリフルオロアセタミド：CF3CON[Si(CH3)3]2 

本品は、無色の液体である。 

屈折率nD
20 1.414～1.418 

比重d20
20=0.825～0.835 

沸点71～73 ℃ 

プロピレンクロルヒドリン CH3CH(OH)CH2Cl： 
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本品は、無色又は微黄色の液体で、水及びエタノールに溶ける。 

含量 本品はプロピレンクロルヒドリンを75 %、2-クロロ-1-プロパノールを25 %含有する。 

屈折率nD
20 1.4390～1.4410 

比重d4
20=1.1150 

沸点126～127 ℃ 

  0.16 mol/l メタノール製水酸化ナトリウム試液：水酸化ナトリウム7ｇに水4 ml を加えて

溶かし、メタノールを加えて1,000 mlとする。 

モリブデン酸アンモニウム試液（加工デンプン用） モリブデン酸アンモニウムの 50ｇを量

り、温水900 mlに溶かし、室温まで冷却後、水を加えて1 Lとする。 

ワキシーコーンスターチ ワキシー種のトウモロコシより製造されるアミロース成分をほと

んど含まないデンプンで、粘化しやすく、透明なゲルを形成する（32)(33) 。 

 

（１２）規格設定の根拠 

 加工デンプンに関する規格は、FCCでは製造方法が決められ、JECFAでも製造する試薬

に関して決められていることから、定義に、製造する試薬を記載した。 

二酸化硫黄  測定器具は、JECFAは食品添加物公定書「キラヤ抽出物」で使用している

器具、FCCはMonier-Williamsの装置であるが、我が国の食品中の亜硫酸化合物の測定で

使用されている改良ランキン装置を使用した。 

    検鏡については、成分規格において原料でんぷん毎としなかったことから採用しなかっ

た。 

 赤外吸収スペクトルについては、加工でんぷんの置換基の量が少ないこともあり、確認

試験としての実効性はあまりないことから採用しなかった。 

粗脂肪、重金属、pH、タンパク質の規格は、FCC では規格化されているが、JECFA では

ないため、採用しなかった。 

ヒドロキシプロピルデンプン及びヒドロキシプロピルリン酸架橋デンプンに規定され

るプロピレンクロルヒドリンについては、FCC は３μg/g 以下であるが、JECFA に準じて 

1 μg/g以下とした。 

リン酸についての規格は、JECFA ではデンプンの基原によって規制値を変えているが、

ジャガイモ及び小麦に適用される高い方の値を採用した。 

乾燥減量については、FCC 及び EU において基本的に採用されており、我が国の規格案

においても採用した。 
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（１３）加工デンプンの本規格と、JECFA 規格、FCC 規格の対比表 

 

アセチル化アジピン酸架橋ﾃﾞﾝﾌﾟﾝ

定義 製法を限定 

確認試験・ヨウ素で青～赤紫色 

・フェーリング試液で赤色沈殿 

・アセチル基 

・検鏡 

・エステルの赤外吸収 

本規格 

 

JECFA と同じに製法を限定  

同じ 

同じ 

同じ 

検鏡は行わない 

赤外測定せず 

JECFA（32） 

 

製法を限定  

同じ 

同じ 

同じ 

検鏡する 

エステルの赤外吸収 

FCC（34） 

 

製法．試薬濃度を限定          

同じ 

同じ 

無し 

検鏡する 

赤外測定せず 

純度試験・アジピン酸基   

・アセチル基  

・二酸化硫黄 

・鉛 

・ヒ素 

・重金属 

・乾燥減量 

・pH 

・タンパク質 

・粗脂肪 

 

アセチル化リン酸架橋デンプン 

定義 製法を限定 

確認試験・ヨウ素で青～赤紫色 

・フェーリング試液で赤色沈殿 

・アセチル基 

・検鏡 

・エステルの赤外吸収 

純度試験・アセチル基  

・酢酸ビニル 

・二酸化硫黄 

・結合リン 

・鉛 

アジピン酸基  0.135% 以下 

アセチル基 2.5%以下 

50 mg/kg 以下 

2 mg/kg 以下 

As２O３として 4.0μg/g 以下 

規定しない 

21%以下 

規定しない 

規定しない 

規定しない 

 

 

JECFA と同じに製法を限定  

同じ 

同じ 

同じ 

検鏡は行わない 

赤外測定せず 

アセチル基 2.5%以下 

酢酸ビニル  0.1 μg/g 以下 

50 mg/kg 以下 

0.14%以下 

2 mg/kg 以下 

アジピン酸基  0.135% 以下 

アセチル基 2.5%以下 

50 mg/kg 又は 10 mg/kg 以下 

2 mg/kg 以下 

規定無し 

規定無し 

規定無し 

規定無し 

規定無し 

規定無し 

 

 

製法を限定  

同じ 

同じ 

同じ 

検鏡する 

エステルの赤外吸収 

アセチル基 2.5%以下 

酢酸ビニル 0.1 mg/kg 以下 

50 mg/kg 又は 10 mg/kg 以下 

0.14%又は 0.04%以下 

2 mg/kg 以下 

アジピン酸基  規定無し 

アセチル基 2.5%以下 

50 mg/kg 以下 

1 mg/kg 以下 

As として 3 mg/kg 以下 

2 mg/kg 以下 (Pb として） 

15,18,21%以下 

3.0～9.0 

0.5%以下 

0.15%以下 

 

 

製法．試薬濃度を限定          

同じ 

同じ 

 無し 

検鏡する 

赤外測定せず 

アセチル基 2.5%以下 

酢酸ビニル   規定無し 

50 mg/kg 以下 

規定無し 

1 mg/kg 以下 
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・ヒ素 

・重金属 

・乾燥減量 

・pH 

・タンパク質 

・粗脂肪 

 

アセチル化酸化デンプン 

定義 製法を限定 

確認試験・ヨウ素で青～赤紫色 

・フェーリング試液で赤色沈殿 

・アセチル基 

・カルボキシル基 

・検鏡 

・エステルの赤外吸収 

純度試験・アセチル基 

・カルボキシル基 

・二酸化硫黄 

・鉛 

・ヒ素 

・重金属 

・乾燥減量 

・pH 

・タンパク質 

・粗脂肪 

 

ｵｸﾃﾆﾙｺﾊｸ酸デンプンナトリウム 

定義 製法を限定 

確認試験・ヨウ素で青～赤紫色 

・フェーリング試液で赤色沈殿 

純度試験・オクテニルコハク酸基 

・残存ｵｸﾃﾆﾙｺﾊｸ酸 

As２O３として 4.0μg/g 以下 

規定しない 

21% 

規定しない 

規定しない 

規定しない 

 

 

JECFA と同じに製法を限定 

同じ 

同じ 

同じ 

同じ 

検鏡は行わない 

赤外測定せず 

アセチル基 2.5%以下 

カルボキシル基 0.1-1.1%以下

50 mg/kg 以下 

2 mg/kg 以下 

As２O３として 4.0μg/g 以下 

規定しない 

21%以下 

規定しない 

規定しない 

規定しない 

 

 

JECFA と同じに製法を限定 

同じ 

同じ 

ｵｸﾃﾆﾙｺﾊｸ酸基 3.0%以下 

残存ｵｸﾃﾆﾙｺﾊｸ酸  0.3%以下 

規定無し 

規定無し 

規定無し 

規定無し 

規定無し 

規定無し 

 

 

製法を限定 

同じ 

同じ 

同じ 

同じ 

検鏡する 

エステルの赤外吸収 

アセチル基 2.5%以下 

カルボキシル基 1.1%以下 

50 mg/kg 又は 10 mg/kg 以下 

2 mg/kg 以下 

規定無し 

規定無し 

規定無し 

規定無し 

規定無し 

規定無し 

 

 

製法を限定  

同じ 

同じ 

ｵｸﾃﾆﾙｺﾊｸ酸基 3%以下 

残存ｵｸﾃﾆﾙｺﾊｸ酸  0.3%以下 

As として 3 mg/kg 以下 

2 mg/kg 以下 (Pb として） 

15,18,21%以下 

3.0～9.0 

0.5%以下 

0.15%以下 

 

特に規定なし 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

製法．試薬濃度を限定          

同じ 

同じ 

無水ｵｸﾃﾆﾙｺﾊｸ酸 3%以下 

規定無し 
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・二酸化硫黄 

・鉛 

・ヒ素 

・重金属 

・乾燥減量 

・pH 

・タンパク質 

・粗脂肪 

 

酢酸ﾃﾞﾝﾌﾟﾝ 

定義 製法を限定 

確認試験・ヨウ素で青～赤紫色 

・フェーリング試液で赤色沈殿 

・アセチル基 

純度試験 ・アセチル基 

・酢酸ビニル 

・二酸化硫黄 

・鉛 

・ヒ素 

・重金属 

・乾燥減量 

・pH 

・タンパク質 

・粗脂肪 

 

酸化デンプン 

定義 製法を限定 

確認試験 ・ヨウ素で青～赤紫色 

・フェーリング試液で赤色沈殿 

・カルボキシル基 

純度試験 ・カルボキシル基 

・二酸化硫黄 

50 mg/kg 以下 

2 mg/kg 以下 

As２O３として 4.0μg/g 以下 

規定しない 

21%以下 

規定しない 

規定しない 

規定しない 

 

 

JECFA と同じに製法を限定 

同じ 

同じ 

同じ 

アセチル基 2.5%以下 

酢酸ビニル  0.1 μg/g 以下 

50 mg/kg 以下 

2 mg/kg 以下 

As２O３として 4.0μg/g 以下 

規定しない 

21%以下 

規定しない 

規定しない 

規定しない 

 

 

JECFA と同じに製法を限定 

同じ 

同じ 

同じ 

カルボキシル基 0.1-1.1%以下

50 mg/kg 以下 

50 mg/kg 又は 10 mg/kg 以下 

2 mg/kg 以下 

規定無し 

規定無し 

規定無し 

規定無し 

規定無し 

規定無し 

 

 

製法を限定  

同じ 

同じ 

同じ 

アセチル基 2.5%以下 

酢酸ビニル 0.1 mg/kg 以下 

50 mg/kg 又は 10 mg/kg 以下 

2 mg/kg 以下 

規定無し 

規定無し 

規定無し 

規定無し 

規定無し 

規定無し 

 

 

製法を限定  

同じ 

同じ 

同じ 

カルボキシル基 1.1%以下 

50 mg/kg 又は 10 mg/kg 以下 

50 mg/kg 以下 

1 mg/kg 以下 

As として 3 mg/kg 以下 

2 mg/kg 以下 (Pb として） 

15,18,21%以下 

3.0～9.0 

0.5%以下 

0.15%以下 

 

 

製法．試薬濃度を限定          

同じ 

同じ 

無し 

アセチル基 2.5%以下 

酢酸ビニル 規定なし 

50 mg/kg 以下 

1 mg/kg 以下 

As として 3 mg/kg 以下 

2 mg/kg 以下 (Pb として） 

15,18,21%以下 

3.0～9.0 

0.5%以下 

0.15%以下 

 

 

製法．試薬濃度を限定          

同じ 

同じ 

無し 

規定なし 

50 mg/kg 以下 
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・鉛 

・ヒ素 

・重金属 

・乾燥減量 

・pH 

・タンパク質 

・粗脂肪 

 

ヒドロキシプロピルデンプン 

定義 製法を限定 

確認試験 ・ヨウ素で青～赤紫色 

・フェーリング試液で赤色沈殿 

純度試験 (1) 二酸化硫黄 

・ヒドロキシプロピル基 

・プロピレンクロルヒドリン 

・鉛 

・ヒ素 

・重金属 

・乾燥減量 

・pH 

・タンパク質 

・粗脂肪 

 

ﾋﾄﾞﾛｷｼﾌﾟﾛﾋﾟﾙリン酸架橋デンプン

定義 製法を限定 

確認試験 ・ヨウ素で青～赤紫色 

・フェーリング試液で赤色沈殿 

純度試験・二酸化硫黄 

・ヒドロキシプロピル基 

・プロピレンクロルヒドリン 

・リン酸 

・鉛 

2 mg/kg 以下 

As２O３として 4.0μg/g 以下 

規定しない 

21%以下 

規定しない 

規定しない 

規定しない 

 

 

JECFA と同じに製法を限定 

同じ 

同じ 

50 mg/kg 以下 

ﾋﾄﾞﾛｷｼﾌﾟﾛﾋﾟﾙ基 7.0%以下 

ﾌﾟﾛﾋﾟﾚﾝｸﾛﾙﾋﾄﾞﾘﾝ 1mg/kg 以下

2 mg/kg 以下 

As２O３として 4.0μg/g 以下 

規定しない 

21%以下 

規定しない 

規定しない 

規定しない 

 

 

JECFA と同じに製法を限定 

同じ 

同じ 

50 mg/kg 以下 

ﾋﾄﾞﾛｷｼﾌﾟﾛﾋﾟﾙ基 7.0%以下 

ﾌﾟﾛﾋﾟﾚﾝｸﾛﾙﾋﾄﾞﾘﾝ 1mg/kg 以下

リン酸 P として 0.14% 以下 

2 mg/kg 以下 

2 mg/kg 以下 

規定無し 

規定無し 

規定無し 

規定無し 

規定無し 

規定無し 

 

 

製法を限定  

同じ 

同じ 

50 mg/kg 又は 10 mg/kg 以下 

ﾋﾄﾞﾛｷｼﾌﾟﾛﾋﾟﾙ基 7.0%以下 

ﾌﾟﾛﾋﾟﾚﾝｸﾛﾙﾋﾄﾞﾘﾝ 1mg/kg 以下 

2 mg/kg 以下 

規定無し 

規定無し 

規定無し 

規定無し 

規定無し 

規定無し 

 

 

製法を限定  

同じ 

同じ 

50 mg/kg 又は 10 mg/kg 以下 

ﾋﾄﾞﾛｷｼﾌﾟﾛﾋﾟﾙ基 7.0%以下 

ﾌﾟﾛﾋﾟﾚﾝｸﾛﾙﾋﾄﾞﾘﾝ 1mg/kg 以下 

リン酸 0.14%又は 0.04%以下 

2 mg/kg 以下 

1 mg/kg 以下 

As として 3 mg/kg 以下 

2 mg/kg 以下 (Pb として） 

15,18,21%以下 

3.0～9.0 

0.5%以下 

0.15%以下 

 

 

製法．試薬濃度を限定          

同じ 

同じ 

50 mg/kg 以下 

ﾋﾄﾞﾛｷｼﾌﾟﾛﾋﾟﾙ基の規定無し 

ﾌﾟﾛﾋﾟﾚﾝｸﾛﾙﾋﾄﾞﾘﾝ 1mg/kg 以下 

1 mg/kg 以下 

As として 3 mg/kg 以下 

2 mg/kg 以下 (Pb として） 

15,18,21%以下 

3.0～9.0 

0.5%以下 

0.15%以下 

 

 

製法．試薬濃度を限定          

同じ 

同じ 

50 mg/kg 以下 

ﾋﾄﾞﾛｷｼﾌﾟﾛﾋﾟﾙ基の規定無し 

ﾌﾟﾛﾋﾟﾚﾝｸﾛﾙﾋﾄﾞﾘﾝ ３mg/kg 以下 

リン酸の規定無し 

1 mg/kg 以下 
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・ヒ素 

・重金属 

・乾燥減量 

・pH 

・タンパク質 

・粗脂肪 

 

リン酸ﾓﾉｴｽﾃﾙ化リン酸架橋ﾃﾞﾝﾌﾟﾝ

定義 製法を限定 

確認試験・ヨウ素で青～赤紫色 

・フェーリング試液で赤色沈殿 

純度試験・二酸化硫黄 

・リン酸 

・鉛 

・ヒ素 

・重金属 

・乾燥減量 

・pH 

・タンパク質 

・粗脂肪 

 

リン酸化デンプン 

定義 製法を限定 

確認試験 ・ヨウ素で青～赤紫色 

・フェーリング試液で赤色沈殿 

純度試験・二酸化硫黄 

・リン酸 

・鉛 

・ヒ素 

・重金属 

・乾燥減量 

・pH 

As２O３として 4.0μg/g 以下 

規定しない 

21%以下 

規定しない 

規定しない 

規定しない 

 

 

JECFA と同じに製法を限定 

同じ 

同じ 

50 mg/kg 以下 

リン酸 P として 0.5% 以下 

2 mg/kg 以下 

As２O３として 4.0μg/g 以下 

規定しない 

21%以下 

規定しない 

規定しない 

規定しない 

 

 

JECFA と同じに製法を限定 

同じ 

同じ 

50 mg/kg 以下 

リン酸 P として 0.5% 以下 

2 mg/kg 以下 

As２O３として 4.0μg/g 以下 

規定しない 

21%以下 

規定しない 

規定無し 

規定無し 

規定無し 

規定無し 

規定無し 

規定無し 

 

 

製法を限定 

同じ 

同じ 

50 mg/kg 又は 10 mg/kg 以下 

リン酸 0.5%又は 0.4%以下 

2 mg/kg 以下 

規定無し 

規定無し 

規定無し 

規定無し 

規定無し 

規定無し 

 

 

製法を限定 

同じ 

同じ 

50 mg/kg 又は 10 mg/kg 以下 

リン酸 0.5%又は 0.4%以下 

2 mg/kg 以下 

規定無し 

規定無し 

規定無し 

規定無し 

As として 3 mg/kg 以下 

2 mg/kg 以下 (Pb として） 

15,18,21%以下 

3.0～9.0 

0.5%以下 

0.15%以下 

 

 

製法．試薬濃度を限定 

同じ 

同じ 

50 mg/kg 

リン酸 0.4% 以下 

1 mg/kg 以下 

As として 3 mg/kg 以下 

2 mg/kg 以下 (Pb として） 

15,18,21%以下 

3.0～9.0 

0.5%以下 

0.15%以下 

 

 

製法．試薬濃度を限定 

同じ 

同じ 

50 mg/kg 

リン酸 0.4% 以下 

1 mg/kg 以下 

As として 3 mg/kg 以下 

2 mg/kg 以下 (Pb として） 

15,18,21%以下 

3.0～9.0 
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・タンパク質 

・粗脂肪 

 

リン酸架橋デンプン 

定義 製法を限定 

確認試験 ・ヨウ素で青～赤紫色 

・フェーリング試液で赤色沈殿 

純度試験・二酸化硫黄 

・リン酸 

・鉛 

・ヒ素 

・重金属 

・乾燥減量 

・pH 

・タンパク質 

・粗脂肪 

 

 

規定しない 

規定しない 

 

 

JECFA と同じに製法を限定 

同じ 

同じ 

50 mg/kg 以下 

リン酸 P として 0.5% 以下 

2 mg/kg 以下 

As２O３として 4.0μg/g 以下 

規定しない 

21%以下 

規定しない 

規定しない 

規定しない 

 

規定無し 

規定無し 

 

 

製法を限定 

同じ 

同じ 

50 mg/kg 又は 10 mg/kg 以下 

リン酸 0.5%又は 0.4%以下 

2 mg/kg 以下 

規定無し 

規定無し 

規定無し 

規定無し 

規定無し 

規定無し 

 

0.5%以下 

0.15%以下 

 

 

製法．試薬濃度を限定 

同じ 

同じ 

50 mg/kg 

リン酸 0.4% 以下 

1 mg/kg 以下 

As として 3 mg/kg 以下 

2 mg/kg 以下 (Pb として） 

15,18,21%以下 

3.0～9.0 

0.5%以下 

0.15%以下 
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４．有効性及び必要性 

加工デンプンは、でん粉を食品に工業的に利用する際に冷水、室温溶解性がない、糊化温度

が高い、加熱溶解時粘性が安定しない、放冷時、保存時の物性安定性に欠け、離水するといっ

た欠点を克服するために、物理的、酵素的、又は化学的に加工を加えたものである。物理的加

工は、乾燥、加熱処理、かく拌等の処理、酵素加工はα-アミラーゼなどの酵素処理、化学的

加工は各種の化学物質を用いてでん粉を構成するグルコース鎖を化学的に修飾する、又はでん

粉分子間若しくは分子内架橋処理を行うものをいう。 

食品工業の進展とともに様々な加工デンプンが開発されてきたが、化学的処理による加工デ

ンプンは、グルコースの水酸基に種々の官能基を導入して様々な特性を付与したもので、食品

用途としては、増粘安定剤、乳化剤、結着剤、老化防止剤、保水剤など食品の製造加工用剤と

して、欧米を始めとする諸外国においては、広く食品添加物として利用されており、また、わ

が国においても近年食品扱いで使用され始めている。 

 

１） 食品添加物としての有効性及び他の同種添加物との効果の比較 

（１）基礎的知見 

でん粉は小麦、トウモロコシ、サツマイモ、ジャガイモ、タピオカなどでん粉を多量に

含む穀類、いも類などから分離精製され、麺類、菓子類、水産練り製品、粉末食品など様々

な食品の加工に用いられている。天然由来のでん粉に各種の物理的、化学的処理を施して

化学構造、物性を改質・改善したものが加工デンプンであって、この報告書ではこれら加

工デンプンのうち、前述11種類の化学的処理を施されたものを対象としている。 

 でん粉は、栄養成分として食品に配合される場合もあるが（例：乳幼児用食品）、増粘

性の付与（例：ソース）、食感・外観の改善（例：プディング）、粘度調整（例：洋菓子の

詰め物）、乳化安定（例：ドレッシング）、固結防止（例：アイシング）、など、技術的機

能性を期待して食品に使用される場合が多い（35）(43）。 

 一方、未加工のでん粉は原料や製造法の違いなどにより構造や物性は一様ではないが、

食品加工に利用するにあたり一般に以下のような欠点がある（35）(43）： 

 1)  水に不溶性：冷水、温水に溶解性がなく、水を加えただけでは増粘効果が得られ

ない。 

 2)  加熱による糊化とその不安定性：水を加えたけん濁液を加熱するとでん粉の種類

によって異なる一定の温度からでん粉粒は水を吸収して膨潤を始め、粘度が上がり

糊化する。液は透明になり溶解状態になる。加熱を続けると膨潤が進み、粘度も最

高値を記録するが、ある温度を過ぎるとでん粉粒が崩壊し、粘度が下降し、でん粉

分子は加熱前の結晶状態からコロイド状に分散する。このように未加工のでん粉は

加熱処理で物性が変化するため、でん粉を加えた食品の物性（例えば粘性）も安定

しない。（図４－１） 

3)  老化：加熱して糊化したでん粉糊液は、放冷により流動性を失い、ゲル化し白濁
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し粘性を失い離水する。コロイド状に分散したでん粉分子は再び結晶化する。こ

のため、未加工のでん粉を加えた食品、特に冷蔵、冷凍食品では組織、粘度の変

化、離水が起きやすい。 

4)  熱、酸、機械的せん断による物性変化：糊化しコロイド状に分散したでん粉は高

温・加圧（例：レトルト殺菌）、酸（酸性食品）、機械的せん断力（例：強い攪拌）

などによってでん粉分子が低分子に切断され粘度低下等の組織、物性変化が起き易

い。 

 

図４－１ でん粉の糊化の模式図 （43） 

 

本報告書において検討対象の加工デンプンは、未加工のでん粉のこのような欠点を補う

と共に、様々な機能性を増強・付与し、さらに、食品の調理・加工性を改善する点で有用

性がある。その概要は以下のとおりである（22)(25)(26)(35)(39)(43)(46）。このように

多岐の機能性を有し、また多岐の食品にわたって使用できる他の食品添加物はほかに類が

ない。 

1) 保存時の老化抑制 

 上述のように未加工のでん粉を含む食品、特にチルド流通食品や冷凍食品では保

存に伴い組織、粘性の低下、離水が起き品質の劣化や冷凍変性が起きることがある

が、エステル基やエーテル基を導入した加工デンプンの使用によってこのような変

化を抑えることができる。これらの官能基が水分子との親和性を増し、また、でん

粉分子再凝集の立体障害を与えるためと考えられている（図４－２）。 

 



 

 - 31 -

 

図４－２ リン酸でん粉の凍結―解凍特性図 （39：貝沼、鈴木 1968） 

 （澱粉濃度 4%, 括弧内数字は結合リン含量 (%)） 

   

2)  機能性の増強・付与 

 加工デンプンは、官能基や架橋の導入、酸化処理によって、加工前のでん粉が持

っている性質、例えば、糊化温度（低下）、粘性（様々な程度の粘性、安定した粘性）、

結着性・崩壊性、食感（さくさく、歯切れ、滑らか、柔軟、口溶け性）、膨化性、外

観（透明、半透明性）、粉末化、油脂吸着性等を改善し、改変することによって食品

の嗜好性を高め、新たな食品の創出に役立つ。 

  例として、架橋度の異なるリン酸架橋デンプンについて、加熱に伴う粘度変化の

状況（アミログラム）を図４－３に示す。置換度（DS（degree of substitution）

グルコース残基当たりの置換基数、最大３、実用の加工デンプンは殆ど0.01- 0.1）

が僅か0.0025%でも無処理でん粉と違いが認められ、でん粉粒の膨化、糊化が抑えら

れ安定な粘度が確保されている。架橋度の増大に伴い、粘度は上昇するが、0.02%以

上では逆に粘度は低下せず、0.08%では粘度はあまり上昇しない。 

 このような機能性の増強は、例えば麺類におけるゆで時間の短縮、畜肉食品製造

時のドリップ防止、もちやおでん等の調理時の煮崩れ防止、揚げ物における衣のは

がれ防止など、調理加工作業性の向上にも役立つ。 
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図４－３ 架橋ワキシーモロコシデンプンのアミログラム（43：T.J.Schoch,1967） 

（図中の数字はでん粉に対する架橋化剤、トリメタリン酸の添加率） 

 

（２）食品への使用試験、知見 

 ① 加工デンプンの特性と利用例（19)(20)(43） 

（酸化デンプン）  

分子内にカルボキシル基、カルボニル基が生成すると共に分子が解重合しており、

加熱による糊化進行直後から溶解性が顕著、生成した官能基により分子間の会合が阻

止されゲル化しない。 

一般的な特性は以下のとおりである。 

 1  糊化開始温度が低く、得られる糊液の粘性が低い 

 2  糊液の安定性が高く、老化しない 

 3  糊液の透明性、浸透性、皮膜性向上 

 4  漂白、でん粉臭減少 

   使用例には以下がある： 打ち粉（生めん、もち）、水産練り製品（食感改善、離水

防止）、たれ（低粘性）、バッター 

 

（エステル化デンプン） 

今回対象物質のうち、酢酸デンプン、リン酸化デンプン、オクテニルコハク酸デン

プンナトリウムは架橋していないでん粉にエステル化したもの。他、リン酸架橋デン

プンと組み合わせたものが３品目ある。 

 エステル化と次項のエーテル化は結合様式の違いによる物性の違いが若干あるが、

多くは共通して、下記の特徴がある。これらは、親水性の増加によるでん粉粒子の再 
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配列の立体障害による効果と考えられている。 

 1  糊化開始温度の低下 

 2  糊液の透明性向上 

 3  造膜性改善 

 4  保存時の老化抑制（冷凍食品やチルド食品の品質の安定化） 

  

    酢酸デンプン 

原料がコーンスターチの場合、糊化の温度は置換度 0.04 付近で約６℃、置換度 

0.08付近で約14℃低下する。耐老化性や透明性の改善、引張り強度の増加を生かし、

たれ類、冷凍麺（食感改良・安定化）、冷凍卵焼き（離水防止）、可食性フィルムなど

に使われる。、 

   リン酸化デンプン 

置換度の上昇に伴い糊化しやすくなる。DS 0.05付近において冷水で膨潤し始める。

糊液は高粘性を示し、透明で保水性が高く老化しにくい。耐冷凍性に富む。 

但し、電解性のため、食塩や酸の影響を受けやすい欠点がある。ドレッシング、アイ

スクリームなどに利用される。 

オクテニルコハク酸デンプンナトリウム 

糊化の温度がやや低下するが粘性が高く、保存性が向上する。親油性が向上し乳化

液を形成しやすい。粉末油脂とし（乳化剤、乳化安定剤）、バッター粉、ミックス粉、

畜肉加工品などに利用される。 

 

（エーテル化デンプン） 

ヒドロキシプロピルデンプンの他、リン酸架橋デンプンと組み合わせた、ヒドロキ

シプロピルリン酸化架橋デンプンが本報告の対象添加物である。置換度の上昇に伴い

糊化しやすくなる。置換度0.05付近で冷水により膨潤し始める。糊液は高粘性を示し、

透明で保水性が高く老化しにくい。耐冷凍性に富む。ただし、電解性のため、食塩や

酸の影響を受けやすい。エステル化デンプンとの一般的な違いはエステル化デンプン

のようにアルカリで加水分解され効果が減退することがないことである。 

 

ヒドロキシプロピルデンプン 

親水性が向上する。糊化の温度はDS 0.1 で約 10℃低下する。水と加熱するとでん

粉粒が容易に壊れ、均一な糊液になる。冷却しても透明性を保持。曳糸性がある。耐

老化性、透明性、フィルム・コーティング形成能がある。 

エーテル化デンプンはエステル化デンプンと組み合わせて以下など広範な食品にの

食品に使用される： 米菓（ひび割れ防止）、でん粉系和菓子（品質劣化防止）、生め

ん・即席めん（食感改良、保存性）、麺帯（透明性・半透明性）、かに足かまぼこ（冷
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凍耐性）、冷凍食品（品質保持）。 

 

（架橋デンプン） 

 リン酸架橋デンプンとそのエステル化、エーテル化複合加工品、およびアジピン酸

架橋でん粉が対象物質である。架橋によりでん粉糊液に、膨潤抑制、耐酸性、耐熱性、

耐せん断性（機械的せん断力による粘度低下の防止）を、また、デンプンフィルムに

耐水性を与える。 

 

リン酸架橋デンプン 

置換度0.001でも効果がある。トリメタリン酸処理リン酸架橋デンプンの場合、置

換度 0.0025%アミログラムに変化が認められ、架橋度の増大に伴い粘度が上昇する。

ただし、未処理のでん粉（たとえば馬鈴薯でん粉）と比べて粘性はそれほど高くない。

pH 4 ‒ 9で組織が安定している。レトルト食品や酸性食品の増粘、食感保持効果があ

る。 

使用例に以下がある： スナック類（ハードな食感、低膨化スナック）、洋菓子（焼

成後の沈み防止、膨潤抑制）、小麦粉系和菓子（饅頭、カステラ、膨潤抑制）、魚肉ソ

ーセージ（煮崩れ防止）、畜肉加工品（耐せん断性、耐レトルト加工、耐冷凍）、バッ

ター（食感改良）、レトルト食品（品質低下防止、保存性向上） 

 

また、架橋とエステル化、エーテル化の複合加工を行うことによる膨潤抑制作用を利用し

て（膨潤性は冷水と加熱時でほとんど変わらない）以下などの食品使用例がある： 焼き菓

子、パン類、冷凍生地パン、あん類・もち米系菓子（離水防止）。 

これらの複合加工を行うこと、更に、置換度の異なる加工デンプンを使用することによっ

て、食品の求める食感（テクスチャー）を満たし、過酷な製造、保管条件に耐え、保存性を

高めた食用加工デンプンをつくることができる。 

 

② 食品への使用試験 

(1) リン酸化デンプンの水系食品への利用（18） 

 試料：コーンスターチ、0.13%（EB851）、0.37%（EB852）オルトリン酸処理コーンスターチ 

 試験方法：試験溶液（クランベリー果汁、水）100 ccに試料デンプン懸濁液7.5 gを加え、

加熱攪拌して88℃（190°F）になったところで10分間同温度で静置する。蔗糖を15 g加え、

攪拌しながら溶かす。次に容器を16℃（60°F）の水浴煎に漬け、攪拌せず5時間置く。 
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クランベリー果汁（pH ３内外） 水溶液加熱（pH 6内外） 試  料 

組織性 透明性 組織性 透明性 

無処理デンプン 硬いゲル  白濁 硬いゲル 白濁 

EB851 やや柔らかいゲ

ル 

濁り抑制  硬いゲル 濁り抑制 

EB852 老化しない 透明 やや柔らかいゲ

ル 

透明性向上 

 

(2) 酢酸デンプンによる凍結―解凍安定性確保（20） 

その１ 

試料：ワキシーコーンスターチ、0.04% エピクロルヒドリン及び無水酢酸処理デンプン 

凍結・解凍処理： －18℃（0°F）で16時間保存後、室温において6時間おきに解凍する。こ

れを繰り返し（サイクル）、外観と食感を調べる。 

無水酢酸処

理 濃 度 

（％） 

アセチル化

度 （％） 

低酸性食品（pH ３） 

（クランベリー果汁加熱） 

無処理 

（水溶液加熱） 

3.0 0.96 サイクルを２回繰り返すと透

明性が低下。３回目以降乳白。

７回以降離水し、塊あり。 

サイクルを４回繰り返すと曇

る。５回目以降乳白。 

5.0 1.61 サイクルを３回繰り返すと曇

る。６回目以降乳白、塊あり。

９回以降離水し、塊状。 

サイクルを４回繰り返すと曇

る。６回目以降乳白。 

9.0 2.85 サイクルを６回繰り返すと曇

る。１０回以上でも離水なく、

柔らかく滑らかな食感。 

サイクルを６回繰り返すと曇

る８回目以降乳白。 

10.0 3.22 サイクルを６回繰り返すと曇

る。１０回以上でも離水なく、

柔らかく滑らかな食感。 

サイクルを８回繰り返すと曇

る９回目以降乳白。 

 

その2 

試料：コーンスターチ、0.04% エピクロルヒドリン及び無水酢酸処理デンプン 

凍結・解凍処理： －18℃（0°F）で16時間保存後、室温に6時間おき解凍。これを繰り返し

（サイクル）、外観と食感を調べる。 
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無水酢酸処

理 濃 度 

（％） 

アセチル化

度 （％） 

低酸性食品（pH ３） 

（クランベリー果汁加熱） 

無処理 

（水溶液加熱） 

0 0 1サイクルで離水、乳白、完全

なゲル状。 

1サイクルで離水、乳白、完全

な塊、ゲル状。 

5 1.64 サイクルを 2 回繰り返すと若

干離水し、塊状。 

1サイクルで若干離水、透明性

が著しく減少し塊状。 

7.5 2.34 サイクルを 2 回繰り返すと若

干離水し、塊状。 

1サイクルで若干離水、老化は

極めて僅か。透明性は減少。 

10.0 3.06 サイクルを 5 回繰り返しても

離水なく、塊は減少、透明性

やや減少。 

サイクルを 5 回繰り返しても

離水、塊、老化なし。若干粒状、

透明性減少。 

 

③ わが国における実使用状況 

 わが国における使用の状況は（財）食品産業センターが最近調査した資料に対象の加工

でん粉の種類別に、使用食品、使用目的、使用濃度等が示されている（36)(37）。概要を

下表４－１に示す。加工でん粉の種類により、使用頻度の差はあるが、いずれも、対象食

品の種類、使用目的、使用濃度は多岐にわたっている。 

 

表４－１ わが国における加工デンプンの使用例（36：抜粋） 

 667の総例数のうち、使用例の多い食品群について、使用目的、使用濃度(%)を示した 

 

加工デンプン 使用食品 例数 使用目的 例数 使用濃度（％） 

増粘安定 18 0.3 - 9 調味料 20

老化防止 2 1- 10 

増粘安定 9 0.1 - 30 菓子 12

老化防止 2 2 - 30 

老化防止 3 0.5 - 20 

アセチル化アジピ

ン酸架橋デンプン 

穀物加工品 7 

増粘安定 2 1.4 - 1.6 

増粘安定 4 1 - 15 調味料 5 

結合 1 85 

増粘安定 2 4 - 35 菓子 3 

原料 1 10 - 25 

結合 1 5 - 20 

アセチル化酸化デ

ンプン 

食肉製品 2 

保水 1 3 - 5 
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老化防止 14 1 - 100 穀物加工品 21 

増粘安定 7 0.5 - 80 

増粘安定 5 0.4 - 5 菓子 8 

老化防止 2 10 - 30 

増粘安定 6 0.5 - 7 

アセチル化リン酸

架橋デンプン 

調味料 8 

老化防止 2 1 - 10 

増粘安定 3 0.1 - 3 調味料 9 

乳化 3 0.5 - 2 

老化防止 2 2 - 30 穀物加工品 5 

増粘安定 2 1 - 4 

老化防止 2 0.01 - 5 

オクテニルコハク 

酸デンプンナトリ 

ウム 

菓子 4 

乳化 2 2 -10 

老化防止 23      0.5 - 90 穀物加工品 29 

増粘安定 5        1 - 40 

老化防止 8        1 - 30 菓子 20 

乳化 5        1 - 40 

結合 4        1 - 20 

酢酸デンプン 

食肉製品 11

老化防止 3        3 - 10 

老化防止 12        1 - 80 穀物加工品 19 

原料 5 0.01 - 100   

増粘安定 5        1 - 10 菓子 13 

乳化 2       0.1 - 2 

増粘安定 4 0.01 - 30   

酸化デンプン 

調味料 13 

老化防止 3         2 - 25 

増粘安定 30 0.1 - 16 調味料 35 

老化防止 3        1 - 15 

増粘安定 14 0.1 - 7 菓子 27 

老化防止 9       0.1 - 30 

老化防止 13       0.5 - 40 

ヒドロキシプロピ

ル化リン酸架橋デ

ンプン  

穀物加工品 24 

増粘安定 10 0.1 - 70 

老化防止 24 1 - 80 穀物加工品 27 

増粘安定 3       0.3 - 10 

増粘安定 6 0.2 - 17 調味料 8 

結合 1 5 - 40 

ヒドロキシプロピ

ルデンプン 

菓子 7 老化防止 3 5 - 55 
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乳化 3       0.5 - 5 

増粘安定 25      0.01 - 20   調味料 31 

粉末助剤 4       10 - 20 

増粘安定 10 0.1 - 20 菓子 26 

老化防止 10 0.1 - 40 

老化防止 17 0.4 - 75 

リン酸架橋デンプ

ン 

穀物加工品 25 

増粘安定 8 0.5 - 90 

菓子 1 増粘安定 1        5 - 10 

乳製品 1 増粘安定 1 5 - 10 

リン酸化デンプン 

農産物 1 増粘安定 1         1  

菓子 2 増粘安定 2 5 - 10 

穀物加工品 2 老化防止 2 2 - 30 

リン酸モノエステ

ル化リン酸架橋デ

ンプン 乳製品 2 増粘安定 2 5 - 10 

 

２）食品中での安定性 

 上述のように加工デンプンのうち、エステル化デンプンはアルカリ性下でん粉と酸に加

水分解されるので添加物効果が減退するが、食品は概ね弱酸性のものが多いので実際に問

題になることは少ないと考えられる。しかし、コンニャク、ラーメンなどのアルカリ食品

への使用にあたっては有効性を事前によく検討することが必要と思われる。 

 

３）食品中の栄養性成分に及ぼす影響 

 本報告書において食品添加物として指定要請する加工デンプンは、前述のようにでん粉

分子を構成するグルコース鎖の一部グルコースの水酸基にエステル基、エーテル基を導入

し、若しくはジエステル結合の形成により分子内若しくは分子間を架橋し、または、デン

粉分子のグルコース鎖を開裂、切断する等の化学修飾がなされたものである。これら修飾

によって当該でん粉は、親水性（オクテニルコハク酸デンプンでは親油性）増加、糊化温

度低下、安定的な粘性の確保、加熱による膨化液の崩壊、粘度低下の抑制、保存時の離水

防止等の物性改善がなされる。一方、これら物性改善をもたらす修飾基はいずれも化学的

に反応性が強いものではなく、また、量的にもでん粉分子全体からみると極く一部に限ら

れるものであるので、食品中のたんぱく質、ビタミン、ミネラル類等栄養性成分に対する

影響はほとんどないか、或いはあるしても食品にもともと含まれるでん粉の影響と異なる

ものではないと考えられる。 

 次に、加工デンプン自身の消化性、栄養性について考察すると、後出のように（第５項 

体内動態）、本報告で取り上げている加工デンプンの消化分解性は未修飾でん粉と比べて、

差がないことを示す試験データもおおいが、消化分解率が低いことや置換度、酸化度高い
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場合消化率が低いことを示す試験結果もある。これらの試験結果において、エステル化、

エーテル化、酸化など化学修飾の種類と消化性との相関性は認められていない。一方、安

全性試験の結果では（第６項 安全性）、飼料に加える加工デンプンの量が概ね10 - 15 %

以下の場合は影響がないが、25%以上の場合は、盲腸の肥大、下痢、飼料効率の減少等が

認められる場合がある。これらの所見は、げつ歯動物特にラットに、非栄養成分やある種

の栄養成分を高濃度に含む飼料を投与した場合に認められる反応と類似している。これら

は生体の恒常性を保つための正常な生理的反応である場合が多いとされている（44）。 

さらに、トウモロコシでん粉を対照として、市販の酸化処理デンプン（6%量の塩素）、

エーテル化処理デンプン（ヒドロキシエチル化、置換度0.11）を施した加工デンプンと、

通常を超える高度の酸化処理（43%強量の塩素、グルコース基あたり２倍当量）を行った

加工デンプンを１ｇもしくは２ｇ、基礎飼料５gに加えた餌を用いて、離乳期のウィスタ

ーラットを 3 週間飼育し、経時的に増体重を測定した結果、通常程度の修飾を施した上

記２種類の加工デンプン添加群の増体重は、無処理でん粉添加群と一貫して同程度であ

った。高度の酸化処理デンプンを 2 g 添加した群の動物では、投与 2 日目から軟便が認

められた（24）。 

以上より、加工デンプンのみを糖質栄養源として大量に摂取する場合を除いて、食品添加物

として通常使用される状況下ではそれ自身の栄養価への影響の懸念は必要ないものと考えら

れる。 
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５．体内動態（吸収、分布、代謝、排泄、分解） 

１） まとめ 

加工デンプンの体内動態については、主としてＷＨＯ／ＦＡＯレポート（28)(29)(31）記載

文献を中心に調べまとめた。加工デンプンは、従来のデンプンが有する物理化学的性状を幾分

変化させ、食品添加物などとしての利用性の拡大を図るため、デンプンを酸化修飾し酸化デン

プンに変換したり、生体構成成分あるいは生体内易分解性物を官能側鎖や分子結合手として導

入したりした加工デンプンである。ここでは、デンプンの酸化体および酢酸、リン酸、アジピ

ン酸、オクテニルコハク酸ならびにヒドロキシプロピル基の導入体あるいは架橋体、さらには

その組み合わせ生成物の体内動態の概要について記した。今回評価に採用した文献は、デンプ

ンの酸化体や修飾体について、臓器あるいは生物種由来の種々の消化酵素を用いた時の加水分

解率あるいはそれらを投与した動物における消化管内での加水分解およびその吸収性につい

て未修飾（天然の）デンプンと比較したものが中心である。加水分解率の指標は、主としてマ

ルトースなどの還元糖の生成率である。また、一部は消化酵素により加水分解して遊離する官

能基自体の体内運命に関するものである。 

 

（１）アセチル化アジピン酸架橋デンプン 

アセチル基は、パンクレアチンやアミログルコシダーゼで効率よく加水分解されるが、アジ

ピン酸との結合部位は十分水解されない。一方、ラットでのデンプン 14C 標識アジペートの体

内動態について調べた結果、14C アジピン酸とデンプンの混合物投与に比し、アジペートでは

14CO2の排泄速度は遅かったが、呼気中放射能排泄量は投与後 23hr で 70.5%（アジピン酸では

99.3%）、尿中放射能排泄量は 7.2%（アジピン酸では 5.8%）であった。摂取したアセチル化ア

ジピン酸架橋デンプンは、消化管内でアセチル基は速やかに加水分解され、生成するデンプン

アジペートの多くは恐らく緩慢にマルトースとアジピン酸に加水分解を受けた後、主として遊

離型アジピン酸（またはマルトースアジペート）などとして吸収され、その大部分(70.5%＋

7.2%)は完全酸化され呼気中に排泄されると推測される。また、一部は、未加水分解デンプン

アジペートあるいは部分加水分解物アジペートのような形で糞中に排泄される(24.5%、アジピ

ン酸投与では検出されない)と推察される(28)(29)。 

 

（２）アセチル化リン酸架橋デンプン 

消化酵素による加水分解率は、未加工デンプンと比較して、アセチル化度が 1.6%と低い場

合には93%、また、アセチル化度が2.3%と高い場合には31%であり、アセチル化度が高くなる

と加水分解率は急激に低下する(28)。 

 

（３）リン酸架橋デンプン 

トリメタホスフェート処理したリン酸架橋デンプンのアミラーゼによる加水分解率は、未加

工デンプンに比し若干低かった。一方、オキシ塩化リン処理コーンおよびポテトのリン酸架橋
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デンプンの消化酵素での加水分解様相は未加工デンプンのそれと類似している。また、修飾度

が高くなるにつれ体内への吸収は低下する。オキシ塩化リン処理した加工デンプンのアミログ

ルコシダーゼによる加水分解率は 96.45-98.3%であった。ラットでの経口投与時の 32P 標識リ

ン架橋デンプンの放射能の体内動態を調べた結果、大部分の放射能は、投与後 24hr までに尿

糞に排泄され（主排泄経路は糞、尿は一部）、体内への残留は少ない。したがって、修飾度の

大小により消化管内での加水分解率に差は認められるものの、加水分解後のリン酸化架橋デン

プンの体内動態は、未加工デンプンと大差ないと推測される(28)。 

 

（４）ヒドロキシプロピル化リン酸架橋デンプン 

本加工デンプンの体内動態に関する報告はみられず、加工デンプンを飼料に混ぜ投与したラ

ットの体重増加率に関する報告があり、その報告では未加工デンプン投与ラットと差は認めら

れていない。そこで、（３）の報告および（５）の報告を併せて本加工デンプンの体内動態に

ついて推測すると、デンプンに導入されたヒドロキシプロピル基あるいはそのポリマーは消化

管内で加水分解されることが、また、（３）において、リン酸架橋デンプンの消化管内での加

水分解様相は未加工デンプンとほぼ同様であり、加水分解により遊離したリン酸基部分の大部

分が糞中へ排泄されることが示されていることから、これらの結果を併せて考える時、加水分

解後のヒドロキシプロピル化リン酸化架橋デンプンの体内動態は、未加工デンプンと大差ない

と推測される(28)。 

 

（５）ヒドロキシプロピルデンプン 

14C 標識プロピレンオキシド処理により作製した加工デンプンをラットに経口投与した時、

投与後50hrで放射能のほとんど（92%）が糞中に、一部が尿中に排泄されること、また、in vitro

実験において、ヒドロキシプロピル基の低置換および高置換デンプンは、程度の差はあるがと

もに消化酵素により加水分解されることが示されていることから、加水分解後は修飾基のヒド

ロキシプロピル基ならびに一部の未水解のポリマーはそのまま糞中に排泄されると推測され

る。また、体内に吸収されたヒドロキシプロピル基部は、プロピレングリコールとして尿中に

排泄される。したがって、加水分解後のヒドロキシプロピルデンプンの体内動態は、未加工デ

ンプンと大差ないと推測される(28)。 

 

（６）リン酸化デンプン 

本加工デンプンのリン酸基は主として、C-6 位(その他、一部 C-2 および/または C-3 位)に

導入されており、消化酵素による加水分解率は、未加工デンプンと大差ないことが示されてい

る。また、加水分解により遊離したリン酸基は、オルトリン酸やピロリン酸と同様な体内挙動

をする。したがって、加水分解後のリン酸化デンプンの体内動態は、未加工デンプンと大差な

いと推測される(28)。 
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（７）酸化デンプン 

酸化デンプン生成に汎用される次亜塩素酸や過ヨウ素酸等による酸化反応においては、デン

プンの一部の構造が、主としてC-2とC-3がカルボニル基またはカルボキシル基となったアミ

ロペクチン構造を有している。これらの部分は通常は酸加水分解ではエリスロン酸やグリオキ

シル酸が生成するとされている。その他、酸化デンプン生成においては用いる試薬により、分

子内結合物の生成や3-または2-オキソ-グルクロン酸などを生成することが知られている。ま

た通常、使用される試薬は、洗浄等の操作により除去され、その残存基準量が製品規格に記さ

れていることから製品への混入は少ないと思われる。 

酸化デンプンの消化酵素による加水分解率は、in vitro 実験において、未加工デンプンに

比し若干低い報告もあるが、ラットに酸化小麦デンプンを長期投与した実験では、消化分解率

に未加工デンプンと差は認められていない。他方、ラットに酸化デンプンを長期間投与した時、

酸化度が増えるに従い消化分解率は低下するという報告もみられるが、当該実験で用いられた

ような高レベル酸化度のデンプンは実際市販されていないようである(28)。 

 

（８）リン酸モノエステル化リン酸架橋デンプン 

リン酸処理により、デンプン分子間へのリン酸架橋の導入ならびにリン酸エステル基の導入

をした加工デンプンである。in vitro 実験において、アミラーゼ、パンクレアチンおよび豚

小腸粘膜酵素による加水分解率を調べた結果、未加工デンプンに比し消化分解率は幾分低いこ

とが報告されている。また、（２）、（３）、（４）、（６）の結果を併せて考慮すると、加工デン

プンのリン酸エステル結合部位ならびに架橋部位については、未加工デンプンに比し消化酵素

により緩慢に加水分解されると思われるが、加水分解後のデンプンは未加工デンプンとほぼ同

様の体内動態を行うと推測される。また、消化管内の未水解物の多くはそのまま糞中に排泄さ

れると思われる(28)。 

 

（９）酢酸デンプン 

in vitro実験において、微生物（ＢＯＤ）、カビ、パンクレアチンならびに豚小腸粘膜酵素

による加水分解率を調べた結果、未加工デンプンに比し若干低かった。（１）で記した結果を

併せて考慮すると、消化分解後のアセチル基は酢酸に変換し、また、残りのデンプン部分は未

加工デンプンと同様、加水分解を受けた後、体内へ吸収されると推測される(28)。 

 

（１０）オクテニルコハク酸デンプンナトリウム 

消化酵素を用いてのオクテニルコハク酸デンプンナトリウムの消化分解に関する文献はみ

られない。これは一般的に、多くの化合物のエステル結合部位は消化管のエステラーゼにより

容易に分解されると考えられ、本加工デンプンの体内動態に関する直接的な文献は見られず、

安全性評価に当たっては、加水分解して遊離するオクテニルコハク酸の体内動態に焦点が絞ら

れているようである。コハク酸自体は生体成分であり、体内では通常、ＴＣＡサイクル経路を
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経て CO2として呼気中へ排泄されることから、当初、加水分解を受け、体内に吸収されるオク

テニルコハク酸はコハク酸と同様、ＴＣＡサイクル経路を経て代謝され、呼気中に CO2として

排泄されると予想されていた。しかし実際、14C 標識オクテニルコハク酸をラットへ経口投与

した実験においては、呼気中への放射能の排泄量は極わずかであり、予想とは大きく異なる結

果であった。しかし、標識修飾デンプン投与後３日間で、投与放射能の大部分（約80%）は尿

中へ排泄され、残りの約20%は糞中に検出され、放射能の排泄は比較的速やかな結果が得られ

ている。また、イヌを用いた同様の実験でも、呼気中への放射能の排泄は極わずかで、また、

放射能の大部分は糞尿が主排泄経路であり、その排泄は比較的速やかであった。一方、イヌで

はラットに比し、消化管からの吸収は幾分低い結果が得られている。また、ラットでは尿中代

謝物として多くの未確認代謝物が確認されているが、イヌでは尿中排泄物の40%-60%は未変化

体であることが確認されている(16)(17)(29)。 

 

（１１）アセチル化酸化デンプン 

本加工デンプンの消化酵素分解や体内動態に関する文献は見当たらない。しかし、（１）、（２）、

（７）、（９）の報告を併せて考えると、修飾基のアセチル基の導入割合が増えると、幾分、消

化管酵素による加水分解率は低下するが、全般的には比較的効率よく分解されると推測される。

したがって、加水分解により生成した酸化デンプンは、未加工デンプンに比して加水分解率は

低いものの、アミラーゼ等の消化分解酵素の作用でマルトースやカルボニルあるいはカルボキ

シル基構造を含む小分子の炭水化物構造に加水分解された後、消化管から吸収され、未加工デ

ンプンとほぼ同様な体内動態を経て排泄されると推測される(31)。 

 

以上、デンプンはグルコースの高分子化合物であり、われわれの主食品成分である。また、

動物では、デンプンならびにセルロース成分を主栄養源として摂取し、体内で栄養代謝経路等

を経て様々な類縁糖代謝物に変換し、さらにはアミノ酸や脂肪酸構成の炭素の供給源として、

生体構成成分に利用される。今回調査した加工デンプンについては、その主体がデンプンであ

り、修飾基の多くは生体利用性成分または生体構成類縁構造体であるためかと思われるが、こ

れら修飾デンプンの消化分解や体内動態に関する詳細な文献は少なく、それぞれのデータから

のみでは評価がし難い面は否めない。しかし、今回の安全性評価対象の加工デンプンについて

は、各加工デンプンの導入修飾基の種類は限られており、かつ、共通するものも多く、同種の

修飾基の導入された加工デンプン間では、それらの一般的な生物学的あるいは物理化学的性状

と各文献上のデータについて相互比較や類推を加えることにより評価は可能と判断され、また、

特にデータが少ない加工デンプン種についても、ある程度その体内動態様相の推測が可能と考

えられる。このような観点から、今回の調査対象の加工デンプンの体内動態を概観すると、上

述したように、加工デンプンの本体はグルコースの高分子構造のデンプンであり、また、導入

修飾基あるいは修飾構造部も、基本的には、生体利用性成分または生体構成類縁構造体を有し

ていることから、基本的には栄養代謝系や体内の無機物代謝系により代謝分解されると推測さ
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れ、特に安全性が危惧され、問題となるような分子構造体を体内で生成するとは考え難い。ま

た、いずれの加工デンプンについてもデンプン分子のグルコース数に対する修飾度（割合）は

極めて少なく、それらの修飾基や修飾構造部が部分的に代謝分解されて生成する代謝物が、そ

の安全性が危惧され、健康へ悪影響を与える可能性は質的にも量的にも極めて低いと考えられ

る。しかし、オクテニルコハク酸に見られるように、生体成分のひとつであるコハク酸の類縁

化合物の修飾基については、栄養代謝系での完全酸化を受けず、他の代謝系等により代謝分解

されて体外へ排泄される例が報告されているが、その他の修飾基や修飾構造部については、消

化酵素により加水分解され、吸収された後、それぞれ主として栄養代謝経路を経てあるいは生

体利用性の無機物へ変換し、比較的速やかに糞尿ならびに呼気中へ排泄されると推測される。

さらに、修飾基あるいは修飾構造部が代謝分解され一部構造未確認の小分子構造体が生成する

可能性は否定できないが、その質的、量的な観点から、安全性の面で好ましからざる影響を与

える可能性は極めて低いと思われる。また、特にそのような代謝物の体内残留に関する報告も

認められていない。他方、デンプンの修飾形や修飾度あるいはその導入位置は、導入方法ある

いは試薬濃度等の違いによりそれぞれ異なり、多くの場合、修飾度が高くなると加水分解率が

低下するデータが示されているが、この低下の要因としては、高度加工デンプンにおいては、

未加工デンプンと異なる修飾構造部位が増えるため消化酵素との親和性が低下し、その結果と

して加水分解率が低下すると考えられる。 

 

２） 個別データ 

（１）アセチル化アジピン酸架橋デンプン（アセチル化二デンプンアジピン酸） 

8%の無水酢酸と 0.12%アジピン酸(架橋剤)を用いて作製される。アセチル基導入量は最大

2.5%であり、アジピン酸の架橋率は、グルコピラノース 1000U 当たり１個である（0.09%以下

の含有率）（28）。 

1) in vitro 実験において、アセチル化二デンプンアジペートのアセチル基は、パンク

レアチンにより容易に加水分解を受け遊離するが、アジピン酸エステル部位は加水分解

されない(3)(28：Morgareidge, 1959a)。 

2) in vitro 消化分解実験において、アセチル化二デンプンアジペートはアミログルコ

シダーゼにより加水分解された（98.3%）(28：Kruger, 1970)。 

3) 1)の実験を受けて、in vivoでのデンプンアジペートの加水分解様相について調べた。

動物は、雄ラットを用い、投与被験物質には、1,6１４Cアジピン酸処理により調製した、

デンプン 1,6１４C アジペートおよび 1,6１４C アジピン酸とデンプンの混合物を用い、両

者の体内動態について比較した。呼気中 CO2の排泄速度（炭酸バリウム生成量の経時的

変化から）の結果から、アジピン酸に比べてデンプンアジペートの吸収、代謝は遅いと

推察された。アジピン酸では、投与後1hrで最高排泄量を示したが、デンプンアジペー

トでは５時間でも最高排泄量にはいたらなかった。アジピン酸では、投与後 23hr まで

に投与放射能の 99.3%が呼気中に、5.8%が尿中に排泄された（回収率：105%）。一方、
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デンプンアジペートでは、70.5%が呼気中に、7.2%が尿中に、24.5%が糞中に排泄された

(3)(28：Morgareidge, 1959b)。 

 

（２）アセチル化リン酸架橋デンプン（アセチル化二デンプンリン酸エステル） 

0.1%リン酸オキシクロリドと 5%無水酢酸を用いて作製される。最大アセチル化量は 2.5%で

ある（28）。 

1) in vitro 消化分解実験において、1.6%および2.3%アセチル基含有アセチル化デンプ

ンリン酸エステルのパンクレアチンおよび豚の小腸粘膜酵素による加水分解様相につ

いて調べた結果、未加工デンプンと比較して、加水分解率は、1.6%アセチル化体では、

93%、また2.3%アセチル化体では、31%であった(Leegwater, 1971)。 

 

（３）リン酸架橋デンプン（二デンプンリン酸エステル） 

天然デンプンは 0.004%、ポテトデンプンは 0.1%以下のリン酸を含有する。リン酸架橋デン

プンは、トリメチルリン酸ナトリウム（又はリン酸オキシクロリド使用）処理して作製される。

架橋率は、グルコピラノース 620U 当たり１個である。リン酸含有率は大部分、0.04%である

(28:Graefe, 1964)。 

1) in vitro 消化分解実験において、トリメタホスフェートを用いて調製した二デンプ

ンリン酸エステルの唾液、膵液および腸液由来のアミラーゼによる加水分解による還元

糖生成率の様相について調べた結果から、酵素処理により異常な糖ポリマーの解裂は起

きないことが示された(Rosner, 1960)。 

2) in vitro 消化分解実験において、膵液由来アミラーゼによる加水分解率を比較した

時、トリメタホスフェートを用いて調製した加工デンプンは未加工デンプンに比べ幾分

加水分解程度が低かった(Kohn, 1963)。 

3) in vivo 実験として、雄ラットに未加工デンプンおよびトリメタホスフェートを用

いて調製した加工デンプン、それぞれを1g, 2g, 4g含む飼料を10日間与えた時、それ

ぞれの飼料での体重増加量に両者での違いは認められなかった(Kohn, 1963)。 

4) in vitro 実験において、0.05%または0.1％オキシ塩化リンを用いて調製したコーン

およびポテト加工デンプンのパンクレアチンによる消化分解様相は未加工デンプンと

類似していた。また、高濃度の 0.5%または 1.5%のオキシ塩化リンを用いて調製した加

工デンプンの比較では、架橋剤の濃度に相応して加水分解率は低下した(Janzen, 1969)。 

5) in vitro 実験において、0.035, 0.07, 0.1% のオキシ塩化リンを用いて調製した加

工デンプンのアミログルコシダーゼによる加水分解率は、96.4-98.3%の範囲にあった

(Kruger, 1970). 

6) 離乳時ラット(体重 41g)での 32POCl3処理リン酸架橋デンプンの体内動態を
32P を測定

指標にして調べた。投与被験物質は、0.02%, 0.06%および 0.10%の 32POCl3 で処理して

得たリン酸架橋修飾デンプン(3.24μCi, 14.44μCi,, 14.81μCi,)それぞれを基礎飼料
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に混合して10%含量の飼料を作製しラットに与えた（投与２群、３群、４群）。対照群(投

与１群)には同様にして作製した 10%未加工デンプンを与えた。投与後 24 または/およ

び 48hr、呼気、尿、糞を採取した。と殺後、脳、心、肺、肝、腎、脾、小腸、大腸、

胃、脂肪、筋を採取した。性腺、骨、皮膚は屍体に含めて計測した。放射性被験物質投

与群のいずれのラットも一時健康状態の悪化が認められ、死亡例（３匹）が認められた。

この要因として放射能または飼料調製時に用いた媒体 CCl4 残留によるものと推測して

いる。そこで、新たに低放射能の被験物質を作製し、別の３匹にそれぞれ与えた。被験

物質投与群は対象群に比べ、摂餌量は 40%多く、摂水量は 10%低く、糞中への排泄量は

10%低く、尿中への排泄量は20%多かった。投与２群では、投与後24hrまでに、放射能

は糞と尿に 63.5%が、48hr までに 73.84%が排泄された。主排泄経路は糞であり、糞中

と尿中の排泄量比は、24hr では 17:1、48hr では 10:1 であった。投与３群では、放射

能の大部分は糞と尿に排泄され、24hr までに 77.7%(糞中：75.87%、尿中：1.83%)が、

また 48hr までに 82.32%(糞中：79.68%, 尿中：2.64%)が排泄された。投与４群では、

投与放射能の82.11%(糞中：80.50%, 尿中：1.61%)が24hrまでに、また86.50%（糞中：

84.25%， 尿中：2.25%）が48hrまでに糞と尿へ排泄された。一方、体内残留放射能は、

投与２群では、投与放射能の 24.03%であり（その 19.62%は、屍体と摘出しなかった臓

器に含まれていた）、その他、2.24%が消化管に、2.16%が摘出した臓器（肝、心、脳な

ど、そのうち肝には 1.24%）に計測された。投与３群では、体内残留放射能は 16.08%

であり（その 13.23%は、屍体と摘出しなかった臓器に含まれていた）、その他、1.98%

が消化管に、0.87%がその他の摘出した臓器(肝、心、脳などで、そのうち肝には0.55%)

に計測された。投与４群では、体内残留放射能は 11.99%であり(その 9.89%は、屍体と

摘出しなかった臓器に含まれていた)、その他、1.46%が消化管に、0.64%がその他の摘

出した臓器(肝、心、脳などで、そのうち肝には0,44%)に計測された（4）。 

 

（４）ヒドロキシプロピル化リン酸架橋デンプン（ヒドロキシプロピルニデンプンリン酸エス

テル、ヒドロキシプロピルエーテル化リン酸架橋デンプン） 

0.1%のリン酸オキシクロリドと 8-10%のプロピレンオキシドを用いて作製する。架橋数は、

無水グルコース100U当たり20個以下である（28）。 

1) 0, 1g, 3gのヒドロキシプロピル化リン酸架橋デンプンを添加した飼料を７日間与え

たラット（各群5匹）と、対照群の未加工デンプンを与えたラットと消化分解性につい

て調べた結果、加工デンプン投与群と対照群の体重増加率には、差は認められなかった

(Prier, 1961)。 

 

（５）ヒドロキシプロピルデンプン（デンプンヒドロキシプロピルエーテル、ヒドロキシプロ

ピルエーテル化デンプン、ヒドロキシプロピルデンプンエーテル） 

プロピレンオキシドを用いて作製する。25%までのプロピレンオキシド処理により、グルコ
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ピラノース100U当たり最大40個のエーテル結合物が、5%プロピレンオキシド処理により、4-6

個のエーテル結合物が生成する（28）。 

1) in vitro 消化分解実験において、低置換度（１エーテル/ 10グルコピラノース）お

よび高置換度（４エーテル/10グルコピラノース）小麦デンプンと対照群としての未加

工小麦デンプンのパンクレアチンによる加水分解について調べ、還元糖生成量を指標に

して対照群と比較した時、低置換度デンプンと高置換度デンプンに有意な差は認められ

なかった(Kay, 1962)。しかし、①の実験とは別に、置換度が増えるにしたがい消化分

解率は低下することが知られている。 

2) 置換度 0.04 のデンプンの消化加水分解率は、未加工デンプンの 80％であった 

(Leegwater and Luten, 1971)。 

3) 14C 標識プロピレンオキサイドで処理して生成したヒドロキシプロピルコーンデンプ

ン(0.12% 置換度)を雄ラットに経口投与した時、投与後50hrで放射能の92%が糞中に、

3.6%が尿中に排泄された。尿中放射能は投与被験物質由来のプロピレングリコールと推

測している(Leegwater, 1971)。 

4) 追加実験において、ヒドロキシプロピルマルトースが糞中主代謝物であることが示さ

れた(Leegwater, and Speek, 1972)(Leegwater, etal., 1972)。 

 

（６）リン酸化デンプン（でんぷんリン酸化エステル、リン酸モノエステル化デンプン、モノ

デンプンリン酸エステル） 

オルトリン酸アルカリ塩、リン酸またはトリポリリン酸アルカリ塩を用いて作製する。また、

リン酸エステルは、C-6位が主で、一部、C-2および"C-3位に結合している(28:Gramera,1966)。 

1) in vitro 実験において、小麦αアミラーゼによるリン酸化デンプンの酵素加水分解

様相について未加工デンプンと比較した。両者で還元糖生成率に差は認められなかった。 

したがって、デンプンのリン酸化による修飾は消化管酵素による糖の加水分解率への影

響は少ないと判断される。また、３２Ｐ標識リン酸化デンプンをラットに経口投与し、  

３２Ｐの放射能体内挙動についてオルトリン酸またはピロリン酸のそれらと比較した。そ

の結果、投与後 48hr までの尿および糞中への放射能の排泄量ならびに肝、腎、血漿お

よび骨中の放射能分布量は、上述のいずれのリン酸化合物においても差は認められなか

った。したがって、加水分解後のリン酸化デンプンのリン酸基部分は、おそらく他のイ

オン化リン酸化合物と同様な体内挙動をすると推測された(28:Laboratories of 

International Mineral and Chemical Co., 1955)。 

コメント：適正な体内動態実験では、デンプンの修飾は、消化管での加水分解率に影響は与

えず、また、リン酸基がどのような形で導入されても、消化管での加水分解後のリン酸グルー

プの体内挙動は、オルトリン酸やピロリン酸の挙動と同じである。さらに、リン酸化デンプン

は、毒性学的には、同一植物由来の天然デンプンのそれと差があるとは考えられない（28）。 
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（７）酸化デンプン 

酸化デンプン通常の酸化デンプンの製造には、低修飾用の酸化剤が用いられ作製され、1%

のカルボキシル基（-COOH）または 0.5%ケト基（-CO）あるいはグルコピラノース 100 単位当

たり3.6のカルボキシル基または2.9のカルボニル基が導入されている（28）。 

1) in vitro 実験において、パンクレアチンおよび唾液を用いて、低および高酸化度コ

ーンデンプンの加水分解様相について、未修飾コーンデンプンならびに標準デンプンと

経時的に比較した。マルトース生成を指標として測定した時、酸化デンプンのパンクレ

アチンによる加水分解率は、未加工デンプンより 10-15%低かったが、唾液では両者に

差はみられなかった(Shuman, 1959)。 

2) ラット（6匹）に、炭水化物源として63.7%の酸化小麦デンプンを含む食餌を28日間

与え、炭水化物の同化や一般的作用について、体重変化、糞中残留食餌量、と殺後の胃

内容物などを指標に調べた。消化分解率については、摂取食餌量と糞中ならびに胃内容

物の残留量を基に算出した。その結果、体重増加率および消化分解率には未修飾の小麦

デンプンならびにコーンデンプンのそれらと実質的な差は認められなかった(Booher, 

1951)。 

3) ラット３群、各３匹）に、予め、通常の基礎飼料を7日間与えた後、次亜塩素酸、3.9%, 

4.5%, 5.5% で処理してそれぞれ得た、カルボキシル基、0.57%（グルコピラノース100U

当たり2.04 COOH）、0.8%（グルコピラノース100U当たり2.86 COOH）,0.9%（グルコピ

ラノース100U 当たり 3.57 COOH）含有酸化デンプン、1g, 2g, 4g を、基礎飼料５ｇに

混ぜて混合飼料を作り、10日間与えて対照群のデンプン投与群と比較した。その結果、

デンプンの酸化度が増えるにつれ消化分解率は対照群に比し明らかな低下が認められ

たが、栄養素としての面では特に差は認められなかった。また、肝、腎、心、脾などの

重量の変化は認められなかった。2gおよび4gの加工デンプンを与えたラットでは下痢

と盲腸肥大が認められたが、それによる組織的変化は認められなかった。これらの症状

は消化されにくいデンプンや他の炭水化物を摂食した時にも認められる症状である

(White, 1963)。 

4) ラット雌雄各６匹に、飼料5gを７日間与えた後、塩素濃度として、2.5%, 6%, 43.2%

で処理して作製した、カルボキシ基、0.32%（グルコピラノース100U当たり1.15 COOH）、

0.9%(グルコピラノース100U当たり3.81 COOH), 1.46%(グルコピラノース100U当たり

5.23 COOH)含有酸化デンプン、1gまたは2g添加飼料を２１日間与えた。その結果、高

投与量の２群では、下痢を伴ったわずかな体重減少が認められた。また、高酸化度の飼

料を与えた群の１匹に盲腸の肥大が認められたが、実際、このような高酸化度デンプン

は市販されてはいない(Whistler, 1961)。 

 

（８）リン酸モノエステル化リン酸架橋デンプン（リン酸二デンプンリン酸エステル） 

トリポリリン酸ナトリウムとトリメタリン酸ナトリウム塩を用いてリン酸によるデンプン
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架橋とエステル化を行った加工デンプンを作製した。修飾度は低く、0.4%程度のリン酸基を含

む（28）。 

1) in vitro 実験において、リン酸モノエステル化リン酸架橋デンプンを膵臓由来アミ

ラーゼ(kohn, 1963)とパンクレアチンおよび豚小腸粘膜酵素(Leegwater, 1971)をそれ

ぞれ用いて、消化率を調べた結果、ともに未加工デンプンに比べ消化率は幾分低かった。 

 

（９）酢酸デンプン（アセチル化デンプン、酢酸エステル化デンプン） 

8%以下の無水酢酸と 7.5%以下の酢酸ビニルを用いてエステル化を行い加工デンプンを作製

する。2.5%アセチル基を含むデンプンのアセチル化度は最大0.1である(28)。 

1) アセチル化デンプンの消化率の測定は、試料の酸素要求度（アセチル基が増えると

BOD値が低下する）から算出した結果、2.5%アセチル基を含むデンプンの消化率は、未

加工デンプンの93.7%であった(Turner, 1961)。 

2) 真菌由来のアミログルコシダーゼによる消化率は、未加工デンプンの68%-81%であっ

た(Turner, 1961)(Kruger, 1970)。 

3) 1.98%のアセチル基を含むアセチル化デンプンのパンクレアチンおよび豚小腸粘膜酵

素による消化率は、未加工デンプンの90%であった(Leegwater, 1971)。 

 

（１０）オクテニルコハク酸デンプンナトリウム（オクテニルコハク酸エステル化デンプンナ

トリウム、OSAスターチ、OSAデンプン） 

デンプンを無水オクテニルコハク酸処理して作製する。オクテニルコハク酸置換は 0.02 で

ある。消化酵素による分解についてのデータは見られない（29）。 

1) 栄養源としての有用性について、2.47g 基礎飼料、1.5gまたは3.0gのコーンデンプ

ン1.5gまたは3.0gのオクテニルコハク酸デンプンナトリウムを添加した混合デンプン、

0.75g, 1.5g, 3.0g または 4.5g のスークロースをラット（20-22 日齢）に 4 週間を与

えた結果、コーンデンプンと加工デンプン群は、ともにスークロース群と体重増加率に

差は認められなかった(Caloric evaluation of RX12XI and cornstarch, 1960)。 

2) オクテニルコハク酸ナトリウム塩の 14C 標識化合物を、雄の SＤラットに経口(２匹)

および静脈内投与（１匹）後（投与量、130mg/kg: 離乳食品に含まれるオクテニルコ

ハク酸でんぷんの乳幼児の一日摂取量 4.8g/kg/day 相当, 2ml/kg, 10uq/rat）、尿糞中

および呼気中放射能の排泄量について調べた。HPLC を用いて測定した結果、投与後３

日間で、経口投与では、投与放射能の 80.9%が尿中へ、18.2%が糞中へ、また、静脈内

投与では、94.26%が尿中へ、5.40%が糞中へ排泄された。また、投与後24hr尿について

代謝物の検索を行ったところ、経口投与では、投与放射能の約10%が、静脈内投与では、

約30%が未変化体(投与薬物)であり、その他、多くの酸化代謝物が確認された。経口投

与時の呼気中CO2は0.3%以下であった（16）。 

3) オクテニルコハク酸ナトリウム塩の14C標識化合物を、成犬（２匹）及び幼犬（１匹）
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に経口投与(成犬：32.5mg/kg, 130mg/kg, 幼犬：32.5mg/kg)後，投与後3-4日間の尿糞

中及び呼気中放射能の排泄量について調べた。両イヌの尿中排泄量は、63-76%, 糞中排

泄量は18-29%であった。また、投与後24hr尿について代謝物の検索を行った結果、投

与放射能の 40-60%が未変化体であり、その他、主代謝物としてオクテニルコハク酸の

トリカルボン酸が4-10%確認された。この代謝物の排泄量は、幼犬にくらべ成犬のほう

が約２倍多かった。幼犬では投与放射能の0.12%が呼気中に検出された（17）。 

 

（１１）アセチル化酸化デンプン(酸化酢酸デンプン) 

アセチル化酸化デンプンは、デンプン粒を次亜塩素酸アルカリで処理して酸化後、アルカリ

性下、無水酢酸処理して作製する。消化酵素による分解についてのデータは見られないが、強

酸処理すると徐々に加水分解され、グルコース、グルコン酸および酢酸を生成する（31）。 
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６．安全性 

１）短期投与毒性試験 

（１）まとめ 

評価の対象とされている11種類の加工デンプンの中リン酸化デンプンを除く10種について

は、ラットを用いた飼料添加による28日間あるいは90日間の経口投与試験の成績が報告され

ている。いずれの試験においても特記すべき有害影響はない。高い添加濃度（25％，45％，50％

など）の群に盲腸の重量増加がみられているが、病理組織学的変化は伴っていない。90 日間

程度の試験では高濃度添加群に腎盂あるいは膀胱のカルシウム沈着が認められている。腎，膀

胱に対する影響については発生機序を中心に実験が補足されている。一部の物質について、ビ

ーグル犬，ミニブタを用いた試験が実施されているが、特記すべき影響はみられていない。 

 

（２）個別データ 

① アセチル化アジピン酸架橋デンプン（Acetylated distarch adipate） 

 1群雌雄各15例のラットについて、50％のAcetylated distarch adipateおよび50％

の未加工でん粉添加飼料を用いた90 日間の反復経口投与試験が実施されている。全例が

90 日間生存し、肝及び腎の重量,血液検査,血液生化学検査および尿検査については両群

間に差がみられていない。この実験では、加工デンプン添加飼料群の雄に体重増加率の減

少がみられ、加工デンプン添加飼料群の雌雄に盲腸の重量増加が認められている。その他

の器官については剖検的にも組織学的にも変化がみられていない（28）。 

② アセチル化リン酸架橋デンプン（Acetylated distarch phosphate） 

雌雄各 10 例の Syrian golden hamster (体重 30-40ｇ)から構成される群を 30％

Acetylated distarch phosphate もしくは未加工でん粉添加飼料で 30 日間飼育した。加

工デンプン飼料群は対照群に比し、1日当りの体重増加が減少していたが、飼料の摂取量

については両群間に差はみられなかった。（訳者注：従って、Acetylated distarch 

phosphateの飼料効率は未加工でん粉に比べて低いことになるが、詳細なデータは記載さ

れていない）。血液学的検査,血清生化学的検査および尿検査には異常はなく、肝および腎

の組織学的検査においても被験物質投与による病変はみられなかった（29）。 

  雌雄各10例のラットからなる群を2種類の加工デンプン（無水酢酸およびビニル酢酸

処理）の0，25％，50％添加飼料により８週間飼育した。50％添加群に体重の軽度な減少

傾向がみられたが、対照群との間に有意差はなかった。糞の水分含量は個体により変動し

ていたが、加工デンプンの添加濃度との関係はみられなかった。乾燥糞量は 50％添加群

で増加があり、25％添加群にも増加傾向がみられた。下痢の発現には群間の差はなかった

が、盲腸重量は添加濃度に相関した増加がみられた。拡張した盲腸を組織学的に検査した

が異常は認められなかった（29： de Groot & Spanjers, 1970）。 

  １群雌雄各４例の豚をAcetylated distarch phosphate 添加飼料（0，35％，70％）に

より１４週間飼育した。この実験では 70％添加群の３例が投与期間中に突然に死亡し、
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70％添加群の１例および35％添加群の１例に神経症状が発現したと記載されている（29：

Shillam 1971）。豚については、同じ研究者が１群各８例の計４群について0, 5%,15%,25%

の Acetylated distarch phosphate 添加飼料による 14 週間の経口投与試験を実施し、

成長,飼料摂取量,血液学的検査,血液生化学的検査に異常がみられなかったと報告してい

る（29：Shillam et al.1973） 

③ アセチル化酸化デンプン（Acetylated oxidized starch） 

  １群５例の雄Wistar rat を用い、Acetylated oxidized starch の0,10,30,50%添加飼

料（0，5000，15000，25000mg/kg/day に相当）ならびに50％未加工でん粉添加飼料によ

る14日間の反復経口投与試験が実施されている。この実験において、Acetylated oxidized 

starch 投与に関連する変化として、30％および50％添加飼料群に盲腸の拡張と重量増加

がみられている。10％添加飼料群には盲腸の変化がみられなかったことから、

5000mg/kg/dayが無作用量NOELと判断される。（31：Til & Kuper 1993）。 

  １群雌雄各10例のWistar rat について、Acetylated oxidized starchの0，5，10，

30％添加飼料（雄群：0，3000，5900，18000mg/kg/day，雌群：0, 3400, 6600, 20000mg/kg/day

相当）による 90 日間の反復経口投与試験が実施されている。この実験では、全経過を通

じて死亡例はなく、行動,外見,眼科的検査,血液学的検査,血液生化学的検査,尿検査には

加工デンプン投与に関連する異常はみられていない。体重の変動には群間に差異がなく、

飼料効率にも有意な変動がみられていない。盲腸重量は雌雄共に 30％添加飼料群におい

て有意な増加がみられている。病理組織学的検査では、30％添加飼料群の雄に膀胱上皮の

過形成がみられ、腎盂上皮の肥厚および腎盂ならびに腎の皮髄境界域のカルシウム沈着が

雌雄の 30％添加飼料群に増加している。腎および膀胱の組織学的変化に基づいて研究者

は無作用量NOELを5900mg/kg/dayとしている。（31：Til & Kuper 1963）。 

④ オクテニルコハク酸デンプンナトリウム（Starch sodium octenylsuccinate） 

 雌雄6例のアルビノラットを35％コーンスターチ添加飼料あるいは35％オクテニルコ

ハク酸デンプンナトリウム添加飼料で飼育した試験の概要が報告されている。加工デンプ

ン-添加群はコーンスターチ添加群にくらべて成長率の軽度な低下がみられたがこの変化

は飼料摂取量の減少によるもので、飼料効率については、コーンスターチ添加飼料と加工

デンプン添加飼料の間に相違はないと判断している（29：Anon., 1950）。 

  6％,12％,および30％加工デンプン添加飼料（コーンスターチを加えて各飼料のデンプ

ン濃度を30％に調整）と30％コーンスターチ添加飼料についてラット（Charles River）

による短期投与試験が実施されている。ラットを上記飼料で飼育し、交配を2回行い、次

世代の動物を試験に供している。雌雄各50例を6％加工デンプン添加飼料および12％加

工デンプン添加飼料の試験に用い、雌雄各60例を30％加工デンプン添加飼料および30％

コーンスターチ添加飼料の試験に用いた。30％加工デンプン添加飼料群および 30％コー

ンスターチ添加飼料群の20例は30日目に屠殺し、他の動物はすべて90日目に屠殺して

いる。成長率,血清生化学検査（Na,K,Cl,リン酸,総タンパク質,アルブミンを最終日に測
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定）血液学的検査（RBC,WBC,ヘマトクリット,ヘモグロビンを最終日に検査）には加工デ

ンプン添加による影響はなかったと述べられている。尿検査ではカルシウムおよびマグネ

シウム量が加工デンプン添加の雌雄で増加し、肝および腎の重量が加工デンプン添加が大

になると軽度の増加傾向を示したと記載されている。30％加工デンプン添加飼料群の 30

日の屠殺例では雌雄共に盲腸の重量が増加しているが、同群の90 日目の屠殺例では盲腸

変化が雌のみにみられている。病理組織学的検査については、腎の皮髄境界におけるカル

シウム沈着が加工デンプン添加群に認められ、その程度は雌雄でより著明であったと報告

されている。研究者はこの腎変化を大量の炭水化物を飼料に用いる際にみられるマグネシ

ウムの比較的欠乏に基づくものと考察している(11)（12）(29)。 

  ビーグル犬の仔イヌ（体重 4kg 前後）32 例を 4 群に分け、オクテニルコハク酸デンプ

ンを添加した飼料を用い6週間の経口投与試験が実施されている。加工デンプンの投与量

と各群の例は次の通りである。０g/kg，雌雄各5例；３g/kg，雌雄各3例；６g/kg，雌雄

各3例；１２g/kg，雌雄各5例。各群の雌雄3例は6週目は屠殺し、最高用量群の各残り

2例は6週目に対照食に戻し、3週目に対照群の残り2例と共に屠殺している。試験期間

中、一般状態には異常はなく、飼料摂取量に群間の差はみられていない。体重増加は１２

g/kg 群の雄に減少が認められているが、１２g/kg 群の雌を含む他の群については対照群

との間に相違がみられない。眼科的検査および血清生化学的検査については対照群と試験

群の間に差はなく、剖検所見および病理組織学的所見についても加工デンプン投与による

影響は認められない。以上の知見から研究者は6週間経口投与によるビーグル犬仔イヌに

おけるオクテニルコハク酸デンプンの無作用量NOELは雄で６g/kg/day，雌で12g/kg/day

と述べている（10）。 

⑤ 酸化デンプン（Oxidized starch） 

  離乳期のラットを用いて、0.375％の塩素で処理したデンプンを70％濃度で添加した飼

料およびコーンスターチ（対照群）についての10 週間の反復経口投与試験が実施され、

有害影響はみられなかったと記載されているが詳細なデータは入手できない（28）。 

  5.5％の塩素で酸化したコーンスターチを 0,5,10,25%の濃度で添加した飼料による 90

日間の反復経口投与試験が雌雄各15 例のラットを用いて実施され、一般状態,成長,飼料

摂取量と飼料効率,血液学的検査,血清生化学的検査および尿検査には異常がみられなか

ったと報告されている。下痢はみられなかったが、摂取した飼料の単位重量当りの乾燥糞

便量は 25％添加群において軽度な増加がみられている。25％添加群の雌では盲腸重量に

も軽度な増加が認められている。剖検所見および病理組織学的所見には異常がみられてい

ない。（28：Til et al., 1973）。 

⑥ 酢酸デンプン（Starch acetate） 

  1群 10例のラットにアセチル化率が0％，1.24％，2％，2.56％，3.25％の酢酸デンプ

ンを60％添加した飼料による28日間の反復経口投与試験が実施され、アセチル化率が2％

以上のデンプンを添加した群に体重増加の減少、下痢の発現がみられたが、盲腸には著変
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がなかったと記載されている（28：Turner 1961）。 

 アセチル化率 1.36％のじゃがいもデンプンを 0,5,15,45％の濃度で添加した飼料につ

いて、1群雌雄各10例のラットを用いた13週間の経口投与試験が実施され、死亡例はな

く、成長率,血液学的検査に異常がみられなかったと報告されている。15％および45％添

加群の雄に盲腸の拡張と重量増加がみられたが、病理組織学的には変化がみられていない

（28：Feron et al.,1967）。 

  アセチル化率 1.98％の Starch acetate を 0%,25%,50%添加した飼料について、雌雄各

10 例のラットを用いた 8 週間の経口投与試験が実施され、体重増加に影響がみられなか

ったと報告されている。糞便の水分含量と糞便量には変化がみられなかったが、摂取飼料

当りの乾燥糞便重量が 50％添加飼料群において増加の傾向がみられている。下痢はみら

れていないが、盲腸には用量相関をもった重量の増加が認められているが、病理組織学的

には変化がみられていない（28：de Groot & Spanjers,1970）。 

⑦ ヒドロキシプロピルデンプン（Hydroxypropyl starch） 

  1群雄雌各10例のラットについて、加工デンプンの0,2,5,10,25%添加飼料もしくは25％

の未加工でん粉添加飼料による 90 日間の反復経口投与試験が実施されている。死亡率,

尿検査,血液学的検査については、いずれの群にも異常がみられていない。成長率および

飼料効率は25％添加群に軽度な抑制がみられている。下痢が25％添加群に軽度にみられ

ている以外には、いずれの群にも異常な症状の発現はない。剖検所見、臓器重量および病

理組織所見には被験物質投与による変化はみられていない（28：Kay & Calandra, 1961）。 

  1群雌雄各10例のラットについて加工デンプンを0,5,15および45％添加した飼料によ

る90 日間の反復経口投与試験が実施されている。血液学的検査には群間に差はなく、飼

料効率は全群において差異はなかった。盲腸の重量増加は 45％添加群に顕著であったが

15％添加群では極めて軽度に過ぎなかったと述べられている。病理組織学的にはいずれの

器官にも異常はなく、拡張した盲腸には炎症性変化や筋層の変化がみられなかった（28：

Feron et al., 1967）。 

⑧ ヒドロキシプロピルリン酸架橋デンプン（Hydroxypropyl distarch phosphate） 

  1群10例の雄ラットについて、加工デンプンを0,17,34,51および68％の濃度で添加し

た飼料による28日間の反復経口投与試験が実施されている。体重減少が51％および68％

添加飼料群に認められ、盲腸の重量増加が被験物質投与群に用量相関をもってみられたと

述べられている。肝,腎,脾,心および盲腸には病理組織学的変化がみられていない。（28：

Porter, 1971）。 

  1群雌雄各15例のラットについて、加工デンプンを0,5,10および25％の濃度で添加し

た飼料による90日間の反復経口投与試験が実施されている。一般状態,成長,飼料摂取量,

飼料効率,血液学的検査,血清生化学的検査,尿検査には異常がみられていない。下痢はみ

られなかったが、糞中の水分量および摂取飼料100ｇ当りの乾燥糞便量の増加が10％およ

び 25％添加飼料群にみられている。盲腸重量の増加は25％添加群の雌雄にみられ、25％
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添加群の雄では、副腎および精巣重量の軽度な低下が認められている。剖検所見および病

理組織学的所見にはいずれの群にも異常が認められなかったと述べられている（28：Til 

et al.,1973）。 

  1群雌雄各15例のFDRL-Wistarラットについて、加工デンプンの5,10,25%の添加飼料

および非加工でん粉 25％添加飼料による 90 日間の反復経口投与試験が実施されている。

試験期間中に計4例が死亡したが、投与との関係はないと記載されている。最高濃度群で

は試験開始後7週の期間中、軟便がみられたが残りの試験期間では正常に復している。成

長、飼料摂取量および飼料効率については、25％添加群の雄に飼料効率の軽度な減少がみ

られた以外には、いずれの群にも変化がみられていない。血液学的検査,血清生化学的検

査,尿検査には異常はなく、剖検所見および器官重量には盲腸以外には変化がみられない。

盲腸重量は 25％添加の雄群に有意な増加がみられている。病理組織学的には被験物質投

与群に腎盂のカウシウム沈着と上皮の過形成（5％群18/30，10％群20/30，25％群22/30）

がみられている（28）。 

⑨ リン酸モノエステル化リン酸架橋デンプン（Phosphated distarch phosphate） 

  1群雌雄各10例のラットについて、加工デンプンを0,25,50%添加した飼料による8週

間の反復経口投与実験が行われている。体重には異常がみられていない。糞の水分含量が

50％添加飼料群にやや高い傾向がみられているが、変動が大きいために有意な影響とはい

えない。下痢はいずれの群にもみられず、盲腸の重量増加も 25％添加飼料群の雄に僅か

にみられているに過ぎない（28：de Groot & Spanjers, 1970）。 

  1群雌雄各3例のビーグル犬について、加工デンプン50mg，250mg，1250mgを含有した

ゼラチンカプセルを90 日間連日経口投与した実験が報告されている。一般状態、体重、

死亡率、血液学的検査、血液生化学的検査、尿検査、肝機能検査、器官重量、剖検所見、

病理組織学的所見には異常がみられなかったと記載されている（28：Cervenk & Kay 1963）。 

  1群8例のPitman-Moore ミニブタを生後3日間に離乳させ、5.4％の未加工でん粉もし

くは5.6％のPhosphated distarch phosphate を含有した飼料で25日間飼育する実験が

報告されている。成長は両群間に差がなく、投与終了後に実施した血清の生化学的検査（コ

レステロール，トリグリセライド，カルシウム，リン，アルカリフォスファターゼ，尿素

窒素，総タンパク，アルブミン，グロブリン）、血中のヘモグロビン量についても両群間

に相違がみられていない。器官の比較重量,肝組織中の水,脂肪,たんぱく質,灰分量ならび

に内臓を除去した部分の組織に含まれる水,脂肪,たんぱく質,カルシウム,リン酸,ナトリ

ウム,マグネシウム量については、両群間に差はみられなかった（28：Anderson et al., 

1973）。 

⑩ リン酸化デンプン（Mostarch phosphate） 

  毒性試験のデータは報告されていない。 

⑪ リン酸架橋デンプン（Distarch phosphate） 

  1群雌雄各10例のラットについて、distarch phosphateを0％，5％，15％および45％
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の濃度で添加した飼料による 90 日間の反復経口投与試験が実施されている。一般状態,

行動,死亡率,飼料摂取量,血液学的検査,血清生化学的検査に関して、被験物質に基づく変

化はみられなかったと述べられている。下痢はみられず、盲腸重量の増加も認められてい

ない。剖検所見および病理組織学的検査においても被験物質に起因する変化はなかったと

記載されている（28：Til et al.,1970）。 

 

２）長期投与毒性試験 

（１）まとめ 

 評価の対象とされている 11 種類の加工デンプン中、アセチル化アジピン酸架橋デンプン，

アセチル化リン酸架橋デンプン，オクテニルコハク酸デンプンナトリウム，ヒドロキシプロピ

ルリン酸架橋デンプンおよびリン酸モノエステル化リン酸架橋デンプン，酢酸デンプンににつ

いて雌雄ラットを用いて実施された添加飼料による1年間あるいは2年間の長期経口投与試験

の成績が報告されている。 

いずれの試験においても長期投与に特有な影響はみられず、短期投与試験と同様に、高濃度

添加群に盲腸の重量増加ならびに腎盂あるいは膀胱のカルシウム沈着が認められたのみと記

載されている。アセチル化酸化デンプンを含む残りの5種の加工デンプンについて長期投与試

験は実施されていないが、JECFA では短期投与試験および代謝試験などの成績ならびに類縁加

工デンプンについての長期投与試験の成績に基づいて、これら5種の加工デンプンについては、

長期投与による有害影響はないと考察している。本委員会も原則的に JECFA の意見に同意し、

その科学的根拠と次項（7．安全性評価）に記述する。 

 

（２）個別データ 

① アセチル化アジピン酸架橋デンプン（Acetylated distarch adipate） 

  生後4―５週のSprague-Dawleyラットの雌雄各30例から構成される群を用い、アセチ

ル化アジピン酸架橋デンプンおよび未加工デンプン（対照群）の各 62％添加飼料につい

て2年間の経口投与試験が実施されている。飼料摂取量は両群間に差はなかったが、体重

増加は加工デンプン添加群、特に雌雄群において減少がみられている（飼料効率の低下）。

2年までの生存率は加工デンプン添加群（60％）が対照群（52％）に比しやや高く、血液

学的検査および血液生化学的検査については両群共に著変がみられていない。剖検におい

て、脂肪組織は加工デンプン添加群に減少がみられているが、大腿骨の径側に基づく骨格

の発達については両群間に差はみられていない。腎盂上皮の過形成およびカルシウム沈着

は両群にみられているが、雌動物については発現頻度が加工デンプン添加群において高率

であったと述べられている。その他の器官の病理組織学的所見については、両群の間に相

違はない（29：Truhaut et al.,1979）。 

② アセチル化リン酸架橋デンプン（Acetylated distarch phosphate） 

  雌雄ラット各 30 例の群について、2 種類の加工デンプン（無水酢酸およびビニル酢酸
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処理）の添加飼料（0,5%,10%,および30%）による104週間の経口投与試験が実施された。

外観、行動、飼料摂取量および死亡率には加工デンプン添加による有害影響はみられず、

下痢の発現も群間に差はなかった。血液学的検査，血清生化学的検査，および尿検査につ

いてはいずれの群にも異常はみられなかった。盲腸の重量増加は 30％添加群の雌雄およ

び 10％添加群の雄にみられた。他の器官には、重量，肉眼所見および組織学的所見には

加工デンプン添加による影響はなく、拡張した盲腸についても組織学的に異常はみられな

かった（1）（29：Til et al., 1971）。 

  1群雌雄各30例の離乳期のWistarラットについて、アセチル化リン酸架橋デンプン添

加飼料（0%,5%,10%および30%）ならびに30％未加工でん粉添加飼料による2年間の経口

投与試験が実施されている。30％加工デンプン添加飼料群では、軽度の成長抑制と盲腸の

重量増加がみられている。雌群では加工デンプン添加の濃度に相関して副腎の比較重量が

増加しているが、病理組織学的変化は伴っていない。最高用量群の雄にはカルシウム沈着

を伴う腎盂上皮の過形成がみられている。なお、飼料摂取量，生存率，血液学的検査，血

清生化学的検査には加工デンプン添加による影響は認められない（29：de Groot et 

al.,1974）。 

③ アセチル化酸化デンプン（Acetylated oxidized starch） 

 長期投与試験の成績は公表されていない。 

④ オクテニルコハク酸デンプンナトリウム（Starch sodium octenylsuccinate） 

  発がん性試験の項参照 

⑤ 酸化デンプン（Oxidized starch） 

  長期投与試験の成績は公表されていない。 

⑥ 酢酸デンプン（Starch acetate） 

  1群雌雄各75例のスイスアルビノSPFマウスを用い55％酢酸デンプン添加飼料および

55％未加工でん粉添加飼料について89 週間の経口投与試験が実施されている。体重増加

率は加工デンプン飼料群で減少がみられているが、死亡率は対照群の方がやや高率であっ

たと述べられている。水分摂取量は加工デンプン群において増加がみられたが、軟便の頻

度は両群間に差がみられていない。盲腸および結腸の重量は対象群にくらべ試験群の方が

大であった。雄試験群では対照群に比し、尿中のカルシウムの析出が著しく、膀胱上皮の

肥厚も高率にみられている。病理組織学的に、腎尿細管中のカルシウムの析出も対照群

（5/28）よりも試験群（25/49）の方が高率で、腎盂のカルシウム沈着は雄試験群の9/74

にみられているが、雄対照群では0/73と記載されている（5）（29）。 

  1群雌雄各30例の離乳期ラットを用い、酢酸デンプン（アセチル化率1.98％）を0,5,10

および30%の濃度で添加した飼料による2年間の経口投与試験が実施されている。一般状

態，死亡率について異常はなく、成長および飼料摂取量も群間に有意な相違はなかったと

述べられている。血液学的検査，血清生化学的検査，および尿検査についても加工デンプ

ン投与による影響はみられていない。盲腸は雄の10％および30％群，雌の30％群におい
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て重量増加がみられている。その他の器官重量については対照群と試験群の間に相違がみ

られていない。腎盂のカルシウムの沈着は対照群よりも試験群においてやや高率にみられ

ている（29：de Groot,A.P. et al.,1974）。 

⑦ ヒドロキシプロピルデンプン（Hydroxy propyl starch） 

  長期投与試験の成績は公表されていない。 

⑧ ヒドロキシプロピルリン酸架橋デンプン（Hydroxy propyl distarch phosphate） 

  １群雌雄各75匹のSwiss系マウスに試験開始時30％の濃度で混合した飼料を投与し、その
後 13週間で 55％まで段階的に濃度を増加して 89週まで同様の飼料を混餌投与した試験が実
施されている。一般状態では5-12％に軟便が観察され、体重増加抑制が雄で16～48週、雌で
40週以降観察されたが、死亡率に差は認められなかった。血液学的検査では40週に実施した
中間検査でヘモグロビンやヘマトクリット値の減少が認められたが、78 週の検査では認めら
れなかった。また、血液生化学的検査では被験物質投与による影響は認められなかった。一方、

病理学的検査では盲腸の腫大や腎臓へのカルシウム沈着が観察されたが、その他の臓器におい

ては被験物質投与群と対照群の間に明らかな差は認められていない（5）（8）。 
⑨ リン酸モノエステル化リン酸架橋デンプン（Phosphated distarch phosphate） 

 1 群雌雄各 30 例のラットについて、Phosphated distarch phosphate の 0,5,10,30%添

加飼料により 104 週間飼育した実験の成績が報告されている。一般状態，行動，死亡率，

および飼料摂取量には異常がなく、成長率および飼料効率についても対照群と試験群の間

に差がみられていない。血液学的検査，血清生化学的検査，および尿検査に関して、被験

物質の投与による変化はみられない。器官の比較重量については、最高濃度群の雄で脾重

量の減少、同群雌で脾および腎の重量増加以外には対照群と試験群の間に差がなく、これ

ら脾および腎についても病理変化を伴っていない。盲腸重量には全群を通じて異常はなか

ったと記載されている。病理組織学的には腎のカルシウム沈着と腎盂上皮の過形成の発生

率が対照群にくらべて試験群に軽度に高かった以外には、特記すべき所見が認められなか

ったと述べられている（29）(23)。 

⑩ リン酸化デンプン（Monostarch phosphate） 

  長期投与試験の成績は公表されていない。 

⑪ リン酸架橋デンプン（Distarch phosphate） 

  長期投与試験の成績は公表されていない。 

 

３）大量反復投与による腎変化についての検討 

（１）まとめ 

 11 種類の加工デンプンの中、酸化デンプン，リン酸化デンプン，リン酸化架橋デンプン，

リン酸モノエステル化リン酸架橋デンプンを除く 7 種については大量経口投与により盲腸の

拡張と重量増加が起こり、投与を更に継続すると、腎の皮髄境界域および腎盂にカルシウム沈

着が起きる。盲腸の変化は難消化性の炭水化物の大量を経口的に反復投与する際に、小動物，
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特にラットにみられる現象で、適応性変化と解釈されている。腎および腎盂のカルシウム沈着

は、ミネラル類の不均衡に基づく、小動物，特に老齢ラットに頻発する変化である（29：Roe 

1979）。盲腸の拡張からミネラル類の不均衡が起こる機序については不明であるが、拡張した

盲腸粘膜におけるCaの吸収性の亢進が示唆されている。なお今回の評価対象となっている11

種類の加工デンプンの中、アセチル化アジピン酸架橋デンプンおよびアセチル化リン酸架橋デ

ンプンについて、腎および腎盂のカルシウム沈着についての試験成績が報告されている。 

 

（２）個別データ 

① アセチル化アジピン酸架橋デンプン（Acetylated distarch adipate） 

  離乳期の雌雄Sprague-Dawleyラットを用い、30%の加工デンプンと10%の未加工デンプ

ンを添加した飼料および対照として 40%の未加工でん粉を添加した飼料による 30 日間の

経口投与試験が実施されている。飼料中のCa，PおよびMgの濃度は試験目的により変動

させ、その他のミネラル濃度は一定にしている。飼料中のCa/P 比を低くすると雌の試験

群では血清中のCa濃度の軽度な増加傾向がみられる。試験群では尿中のMg濃度の増加傾

向がみられる。剖検時に試験群では盲腸の拡張がみられるが、病理組織学的変化は伴って

いない。病理組織学的検査により、腎の皮髄境界域のCa 沈着が試験群および対照群にみ

られたが、その程度は試験群の雌により著明である。腎のカルシウム沈着は飼料中のCa/P

の比率を大（5.8/1）にし、P濃度を低く（0.26％）すると抑制される。Ca/P 比を著しく

変動させても骨および副甲状腺には影響がみられなかったと述べられている（29：

Newberne & Buttolph 1980）。 

  30%加工デンプン添加飼料および 30％未加工でん粉添加飼料について、離乳期の雌

Sprague-Dawley ラットによる 1 年間の経口投与試験（実験Ⅰ）と 9 ヶ月齢の雌

Sprague-Dawley ラットによる 9 ヶ月の経口投与試験（実験Ⅱ）が実施されている。飼料

中のCa濃度は約1％，P濃度は約0.8％，Mg濃度は約0.15％としている。尿中のCa濃度

およびCaの尿中への総排泄量は実験Ⅰ,Ⅱともに試験群に有意な増加がみられている。剖

検により試験群に盲腸の拡張と重量増加がみられたが、他の器官には重量の変化はみられ

ていない。試験群では病理組織学的に腎盂のカルシウム沈着が対照群よりも高率にみられ

たが、肝,副甲状腺,子宮,盲腸には組織学的変化は認められなかったと述べられている。

腎盂の Ca 沈着，Ca の尿中排泄量，腎組織中の Ca 蓄積の間には相関がみられている。な

お、試験群における腎組織中のカルシウムの残留量は対照群に比し有意に高かったと記載

されている（29：Hodgkinson et al.,1981）。 

  1群雌雄各10例のSyrian goldenハムスターを用い、30％加工デンプン添加飼料と30％

未加工でん粉添加飼料について 30 日間の経口投与試験が実施されている。1 日当りの体

重増加率と飼料摂取量は対照群に比べ試験群において減少がみられたが、飼料効率につい

ては両者の間に有意差はない。血液学的検査，血清生化学的検査ならびに腎と肝の組織学

的検査の所見には加工デンプン投与に基づく影響はみられていない（29：Newberne & 
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Buttolph，1977）。 

  離乳期の雌雄Syrian goldenハムスターを用い、30％加工デンプン添加飼料および30％

未加工でん粉添加飼料について30日間および60日間の経口投与試験が実施されている。

飼料中のCa濃度は0.51％，P濃度は0.4％，Mg濃度は0.017％から0.21％としている（Mg

の要求量約0.06％）。試験群では盲腸の重量増加がみられたが、肝と腎の重量については

両群間に差がみられていない。病理組織学的検査により、試験群の腎に皮質の瘢痕化と細

尿管の拡張がみられたが、この変化は飼料中のMg 量を補強した例では発現しなかったと

記載されている。腎組織中の Ca 量と腎病変の程度の間に相関性があるように思われる

（29：Newberne & Buttolph，1979）。 

② アセチル化リン酸架橋デンプン（Acetylated distarch phosphate） 

  30％加工デンプン添加飼料および 30％未加工でん粉添加飼料について、離乳期の雌

Sprague-Dawley ラットによる 1 年間の経口投与試験（実験Ⅰ）および 9 ヶ月齢の雌

Sprague-Dawley ラットによる 9 ヶ月間の経口投与試験（実験Ⅱ）が実施されている。飼

料中のCa濃度は1％，P濃度は0.8％，Mg濃度は0.15％としている。尿中のCa濃度とCa

の総排泄量は両実験共に試験群に有意な増加がみられたが、P，Mg，クレアチニンの排泄

については試験群と対照群の間に有意差はみられない。盲腸重量は試験群に増加がみられ

たが、他の器官の比較重量には加工デンプン投与の影響はみられていない。病理組織学的

検査により、試験群の腎に腎盂のカルシウム沈着が対照群よりも高頻度にみられている。

腎盂のカルシウム沈着と腎中のCaの蓄積量ならびに尿中へのCaの排泄量との間には相関

があると述べられている（29：Hodgkison et al.,1981）。 

 

４）変異原性 

（１）まとめ  

加工デンプンの変異原性を検索した試験成績は乏しく、今回対象の加工デンプン 11 種類の

うち報告が認められるのはわずかにオクテニルコハク酸デンプンナトリウム Starch sodium 

octenylsuccinateに関して行われた変異原性試験2報告に限られる。 

 Starch sodium octenylsuccinateの変異原性はAmes test, Sister chromatid exchange test

のいずれも全く陰性であったが、このような状況の下で加工デンプンの変異原性の有無を判断

することは適当でないと考えられ、平成１５年６月２０日の薬事食品衛生審議会の食品添加物

調査会において、変異原性試験の追加実施の要否について検討した。この結果、SSOS を除く

10 の加工デンプンの化学構造を考慮して、酢酸化系、酸化系、リン酸化系、架橋化系の４系

統に分類し、それぞれを代表する４つの加工デンプン、すなわち酢酸デンプンStarch acetate,

酸化デンプンOxidized starch,リン酸化デンプンMonostarch phosphateと、リン酸架橋デン

プン Distarch phosphate の計４種類について変異原性試験を追加した上で判断することとさ

れた。 

 これら４種類の加工デンプンについて、標準的組み合わせによる変異原性試験としてそれぞ
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れ、細菌を用いる復帰突然変異試験、ほ乳類培養細胞を用いる染色体異常試験、および、げっ

歯類を用いる小核試験を行った結果、すべて陰性の結果であった。この結果、これらの加工デ

ンプンに遺伝毒性はないものと考えられる。 

 なお、平成１５年１１月～１２月に米国企業が、酢酸デンプン Starch acetate、酸化デン

プンOxidized starch,リン酸化デンプンMonostarch phosphate、リン酸架橋デンプンDistarch 

phosphateの４種類について、細菌を用いる復帰突然変異試験を実施しているが、いずれも陰

性の結果であった。 

 

（２）個別データ 

① オクテニルコハク酸デンプンナトリウム (Starch sodium Octenylsuccinate) 

報告の1つは、Starch sodium octenylsuccinate を0.5mg／mlから最高50mg/mlの濃

度で Chinese hamster V79 細胞に暴露し S9 mix の存在下で姉妹染色体交換 Sister 

chromatid exchange テストを行っているが変異原性を認めていない(14)。 

  また、5 系統のサルモネラ菌(S. typhimurium)  を用いて Starch sodium 

octenylsuccinate の用量50～5000μg/plateでAmesテスト（細菌変異原性復帰テスト）

を行っているが、いずれの濃度でも陰性の結果を得ている(15)。 

②  酢酸デンプン Elastitex 2 （Starch acetate） 

細菌を用いる復帰突然変異試験：ネズミチフス菌（Salmonella typhimurium）TA100，

TA98，TA1535およびTA1537株ならびに大腸菌（Escherichia coli）WP2uvrA株を用いて

プレインキュベーション法による復帰突然変異試験を行った。ガイドライン上の限界用量

を含む50.0～5000 μg／プレートのいずれの試験用量においても，ラット肝ミクロソー

ム（S9）添加の有無にかかわらず，陰性対照に比べ各試験菌株の復帰突然変異コロニー数

の明確な増加は認められなかった。したがって，本試験条件下ではElastitex 2は細菌に

対して遺伝子突然変異を誘発しないもの（陰性）と判断した(47)。 

ほ乳類培養細胞を用いる染色体異常試験：チャイニーズ・ハムスター肺線維芽細胞株

（CHL/IU）を用いたin vitro染色体異常試験を行った。短時間処理法-S9処理，同+S9処

理ならびに連続処理法24時間処理のいずれにおいてもガイドラインで定められている最

高用量を含む1.3，2.5および5.0 mg/mLの3用量について試験を実施した。その結果，

Elastitex 2処理群の場合，短時間処理法（-S9および+S9処理）ならびに連続処理法の

各用量群とも明確な染色体異常の誘発は認められなかった。したがって，本試験条件下で

はElastitex 2ほ乳類培養細胞に対して染色体異常を誘発しないもの（陰性）と判断した

(48)。 

げっ歯類を用いる小核試験：ICR系雄マウスを用いたin vivo小核試験を実施した。ガ

イドラインの上限である2000 mg/kgを含む1000，500および250 mg/kgの4用量を雄マ

ウスに1日1回2日間連続して強制経口投与し，小核誘発性を検討した。Elastitex 2投

与群における小核多染性赤血球（MNPCE）出現頻度は陰性対照群と同等の値を示し，統計
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学的に有意な増加は認められなかった。また，全赤血球中の多染性赤血球（PCE）の割合

についても明確な減少傾向は認められなかった。したがって，本試験条件下ではElastitex 

2はマウス骨髄細胞に対して小核を誘発しないもの（陰性）と判断した(49)。 

 なお、平成１５年１１月に米国企業が実施した細菌を用いる復帰突然変異試験では、Ｓ９

添加の有無にかかわらず陽性反応の増加は認められず、陰性の結果とされている(59)。 

③ 酸化デンプン National I （Oxidized starch） 

細菌を用いる復帰突然変異試験：ネズミチフス菌（Salmonella typhimurium）TA100，

TA98，TA1535およびTA1537株ならびに大腸菌（Escherichia coli）WP2uvrA株を用いて

プレインキュベーション法による復帰突然変異試験を行った。ガイドライン上の限界用量

を含む50.0～5000 μg／プレートのいずれの試験用量においても，ラット肝ミクロソー

ム（S9）添加の有無にかかわらず，陰性対照に比べ各試験菌株の復帰突然変異コロニー数

の明確な増加は認められなかった。したがって，本試験条件下ではNational Iは細菌に

対して遺伝子突然変異を誘発しないもの（陰性）と判断した(50)。 

ほ乳類培養細胞を用いる染色体異常試験：チャイニーズ・ハムスター肺線維芽細胞株

（CHL/IU）を用いたin vitro染色体異常試験を行った。短時間処理法-S9処理，同+S9処

理ならびに連続処理法24時間処理のいずれにおいてもガイドラインで定められている最

高用量を含む1.3，2.5および5.0 mg/mLの3用量について実施した。その結果，National 

I処理群の場合，短時間処理法（-S9および+S9処理）ならびに連続処理法の各用量群と

も明確な染色体異常の誘発は認められなかった。したがって，本試験条件下ではNational 

Iは，ほ乳類培養細胞に対して染色体異常を誘発しないもの（陰性）と判断した(51)。 

げっ歯類を用いる小核試験：小核多染性赤血球誘発性の有無を検討するため，ICR系雄

マウスを用いたin vivo小核試験を実施した。技術的投与限界量である1000を含む，500、

250及び125mg/kgの4用量を雄マウスに1日1回2日間連続して強制経口投与した。そ

の結果，投与群における小核多染性赤血球（MNPCE）出現頻度は陰性対照群と同等の値を

示し，統計学的に有意な増加は認められなかった。また，観察全赤血球中の多染性赤血球

（PCE）の割合についても明確な減少傾向は認められなかった。したがって，本試験条件

下ではNational Iはマウス骨髄細胞に対して小核を誘発しないもの（陰性）と判断した

(52)。 

 なお、平成１５年１１月～１２月に米国企業が実施した細菌を用いる復帰突然変異試験

では、Ｓ９添加の有無にかかわらず陽性反応の増加は認められず、陰性の結果とされてい

る(60)。 

④リン酸化デンプン Regular corn starch（Monostarch phosphate） 

細菌を用いる復帰突然変異試験：ネズミチフス菌（Salmonella typhimurium）TA100，

TA98，TA1535およびTA1537株ならびに大腸菌（Escherichia coli）WP2uvrA株を用いて

プレインキュベーション法による復帰突然変異試験を行った。ガイドライン上の限界用量

を含む156～5000 μg／プレートのいずれの試験用量においても，ラット肝ミクロソーム
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（S9）添加の有無にかかわらず，陰性対照に比べ各試験菌株の復帰突然変異コロニー数の

明確な増加は認められなかった。したがって，本試験条件下ではRegular corn starchは

細菌に対して遺伝子突然変異を誘発しないもの（陰性）と判断した(53)。 

ほ乳類培養細胞を用いる染色体異常試験：チャイニーズ・ハムスター肺線維芽細胞株

（CHL/IU）を用いたin vitro染色体異常試験を行った．短時間処理法-S9処理，同+S9処

理ならびに連続処理法24時間処理のいずれにおいてもガイドラインで定められている最

高用量を含む1250，2500および5000 μg/mLの3用量について顕微鏡観察を実施した。

その結果，Regular corn starch処理群の場合，短時間処理法（-S9および+S9処理）な

らびに連続処理法の各用量群とも明確な染色体異常の誘発は認められなかった。したがっ

て，本試験条件下ではRegular corn starchは，ほ乳類培養細胞に対して染色体異常を誘

発しないもの（陰性）と判断した(54)。 

げっ歯類を用いる小核試験：小核多染性赤血球誘発性の有無を検討するため，BDF1系雄

マウスを用いたin vivo小核試験を実施した。ガイドラインの上限である2000 mg/kgを

含む1000，500および250 mg/kgの4用量を雄マウスに1日1回2日間連続して強制経口

投与した。その結果，2000 mg/kgにおいても死亡例が認められなかったので，2000，1000

および500 mg/kgの3用量について小核誘発性を検討した。Regular corn starch投与群

における小核多染性赤血球（MNPCE）出現頻度は陰性対照群と同等の値を示し，統計学的

に有意な増加は認められなかった。したがって，本試験条件下ではRegular corn starch

はマウス骨髄細胞に対して小核を誘発しないもの（陰性）と判断した(55)。 

  なお、平成１５年１１月に米国企業が実施した細菌を用いる復帰突然変異試験では、

Ｓ９添加の有無にかかわらず陽性反応の増加は認められず、陰性の結果とされている(61)。 

⑤ リン酸架橋デンプン Waxy corn starch （Distarch phosphate） 

細菌を用いる復帰突然変異試験：ネズミチフス菌（Salmonella typhimurium）TA100，

TA98，TA1535およびTA1537株ならびに大腸菌（Escherichia coli）WP2uvrA株を用いて

プレインキュベーション法による復帰突然変異試験を行った。ガイドライン上の限界用量

を含む51.2～5000 μg／プレートのいずれの試験用量においても，ラット肝ミクロソー

ム（S9）添加の有無にかかわらず，陰性対照に比べ各試験菌株の復帰突然変異コロニー数

の明確な増加は認められなかった。したがって，本試験条件下ではWaxy corn starchは

細菌に対して遺伝子突然変異を誘発しないもの（陰性）と判断した(56)。 

ほ乳類培養細胞を用いる染色体異常試験：チャイニーズ・ハムスター肺線維芽細胞株

（CHL/IU）を用いたin vitro染色体異常試験を行った。短時間処理法-S9処理，同+S9処

理ならびに連続処理法24時間処理のいずれにおいてもガイドラインで定められている最

高用量を含む1250，2500および5000 μg/mLの3用量について顕微鏡観察を実施した。

その結果、Waxy corn starch処理群の場合、短時間処理法（-S9および+S9処理）ならび

に連続処理法の各用量群とも明確な染色体異常の誘発は認められなかった。したがって、

本試験条件下ではWaxy corn starchほ乳類培養細胞に対して染色体異常を誘発しないも
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の（陰性）と判断した(57)。 

げっ歯類を用いる小核試験：BDF1系雄マウスを用いたin vivo小核試験を実施した。ガ

イドラインの上限である2000 mg/kgを含む1000および500 mg/kgの3用量を雄マウスに

1日1回2日間連続して強制経口投与し、小核誘発性を検討した。Waxy corn starch投与

群における小核多染性赤血球（MNPCE）出現頻度は陰性対照群と同等の値を示し、統計学

的に有意な増加は認められなかった。また、全赤血球中の多染性赤血球（PCE）の割合に

ついても明確な減少傾向は認められなかった。したがって、本試験条件下ではWaxy corn 

starchはマウス骨髄細胞に対して小核を誘発しないもの（陰性）と判断した(58)。 

  なお、平成１５年１１月～１２月に米国企業が実施した細菌を用いる復帰突然変異試験

では、Ｓ９添加の有無にかかわらず陽性反応の増加は認められず、陰性の結果とされてい

る(62)。 

 

５）発がん性 

（１）まとめ 

  個別データに示したように検討の対象である１１種類の加工デンプンのうち、５種類―ア

セチル化酸化デンプン、ヒドロキシプロピルデンプン、リン酸化デンプン、リン酸架橋デン

プンおよび酸化デンプン―については、長期毒性試験ならびに発がん性試験の報告がない。

一方、以下の６種の加工デンプン―アセチル化アジピン酸架橋デンプン、アセチル化リン酸

架橋デンプン、オクテニルコハク酸デンプンナトリウム、ヒドロキシプロピル化リン酸架橋

デンプン、リン酸モノエステル化リン酸架橋デンプンおよび酢酸デンプン―についてはラッ

トおよび/あるいはマウスを用いた1.5 年ないし2.5 年にわたる長期経口投与試験もしくは

発がん試験が行われ、病理組織学的検索が行われて、それぞれの発がん性、腫瘍発生に関し

適切な判断が可能な検索結果の報告がある。 

  報告を総括すると、これら6種の加工デンプンのいずれにおいても発がん性を疑わせる結

果は全く認められず、また、使用動物に固有の自然発生腫瘍に対する有意の促進作用も認め

られていない。 

加工デンプン投与に関連したと思われる増殖性変化として、一部の加工デンプンでラット

あるいはマウスの腎臓の腎盂上皮あるいは膀胱粘膜上皮に局所性の過形成性増殖が認めら

れたとの報告がある。しかし、これら病変は報告（1)(2)(6)(8)(9)に記載のように非腫瘍性

病変であり、しかも被験物質投与と関連しない腎盂上皮下あるいは膀胱上皮下のカルシウム

沈着と関連して形成される病変と判断されており、腫瘍につながる変化ではなく、もちろん

腎臓あるいは膀胱に腫瘍の発生は全く認められておらず、発がん性につながる変化ではない

と判定されている。これを除けば、病的な過形成病変はまったく認められていない。 

以上を総括して、これらの６種の加工デンプンについては、発がん性はもとより自然発生

腫瘍の発生促進作用もないと判断される。 

  一方、他の５種については、発がん性を直接判断する知見がないが、各系統毎の４種類の
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加工デンプンについて追加実施された遺伝毒性試験の結果がいずれも陰性と判断されてい

ることから、化学構造的に、また、体内動態的にあるいは予測される生体内代謝産物の観点

から、発がん性の恐れがあるか否かを検討することが可能と考える。既述の体内動態の項に

あるように、加工デンプンが化学性状的、栄養機能的に原体デンプンと大きな相違がなく、

体内動態的には24ないし48時間内に大部分が早期に体外に排泄されること、毒性学的に異

常所見が認められないことなどを総合すれば、加工デンプンには総体的に発がん性はないと

判断できるものと考えられる。 

補足的データとして、多数存在する加工デンプンのうち、今回対象となった１１種以外の

いくつかの加工デンプンに関しての発がん性試験の成績が存在する。たとえば, acetylated 

distarch glycerol(2), hydroxypropyl distarch glycerol(9), acetylated diamylopectin 

phosphate(1) は、それぞれ長期経口投与実験が行われているが、いずれも発がん性は認め

られていない。このような成績は加工デンプンが一般的に発がん性を有しないとの判断を支

持する知見と考えられる。 

 

（２）個別データ 

① アセチル化アジピン酸架橋デンプン Acetylated distarch adipate(ASA) 

   Sprague-Dawley(SD)由来OFAラット(SPF)の１群雌雄各４０匹に実験用基礎食に62％の

ASAを含む実験食を２年間投与した試験では、組織学的検索においても腫瘍の誘導は認め

られず、また自然発生腫瘍への影響も認められていない（2）。 

② アセチル化リン酸架橋デンプン Acetylated distarch phosphate(ADP) 

    ２つの研究報告がある。 

1)  Wistar由来近交系ラット雌雄各30匹に、基礎食にADPを5、10または30％を含む

実験食を104週間投与した試験において、組織学的にも腫瘍の誘導は認められず、 ま

た、自然発生腫瘍の発生促進も認められていない（29：Til,H.P. 1971）. 

2)  Wistar由来ラット雌雄各30匹に５,１０または30％のADPを含む実験食を２年間

与えた試験では、発生腫瘍に一定の傾向はなく、数、部位、組織型の観点からも投与

との関連性を認めていない（29：de Groot, A.P.,1974）。 

③ アセチル化酸化デンプン Acetylated oxidized starch(AOS) 

   90日間までの投与実験はあるが、腫瘍発生を検証可能な長期実験の報告を認めない。 

④ オクテニルコハク酸デンプンナトリウム Starch sodium octenyl succinate(SSOS) 

   一つの報告がある。 

  Colworth Wistar系ラットの１群雌雄各52匹に、５, 12.5または30％にSSOSを混じ

た飼料で130週間飼育し、その発がん性につき検索した試験では、発生腫瘍を致命的腫瘍

と偶発腫瘍に分けて統計学的に考察しているが、発がん性を示す証拠は得られていない

(13)。 

⑤ 酸化デンプン Oxidized starch (OS) 
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   90日間投与試験はあるが、長期毒性試験の報告はない。 

⑥ 酢酸デンプン Starch acetate(SA) 
   マウス89週間投与試験とラット2年間投与試験の2報がある。 

1) Swiss系マウス1群雌雄各75匹にSA55%含有飼料で89週間飼育した際の発がんに

つき検討されているが、肺に 10％以下の自然発生腫瘍を認めたほか、いずれも偶発

腫瘍の発生を認めているが、発がん性を示す所見は全く認めていない(8)。 

2) 同じグループによるWistar ラットを用いた試験では、1群雌雄各30匹に5,10 ま

たは30％にSAを含有する飼料で2年間の飼育試験を行い発がん性を検討しているが、

この系に見られる自然発生腫瘍と偶発腫瘍を認めたものの、発がん性を示唆する所見

は認められていない(9)。 

⑦ ヒドロキシプロピルデンプン Hydroxypropyl distarch(HPS) 
   90日間の毒性試験の報告はあるが、発がん性を検討した長期実験の報告はない。 

⑧ ヒドロキシプロピル化リン酸架橋デンプンHydroxypropyl distarch phosphate(HPDP)  
     マウスを用いた２つの長期試験の報告がある。 

1) Swiss 系 SPF マウスの１群雌雄各 75 匹に当初 30％から始めて濃度漸増方式で 14

週以降 89 週まで 55％に HPDP を含む飼料で飼育したが、発がん性は認められていな

い(5)(8)。 

⑨ リン酸モノエステル化リン酸架橋デンプン Phosphated distarch phosphate(PDP) 
   ラットを用いた２つの研究報告がある。 

   1) albinoラット雌雄各30匹に５,10または30％のPDPを含む飼料で2年間飼育した

試験で、肺、副腎、乳腺、脳下垂体、甲状腺などに偶発腫瘍を認めたが、有意差はな

く発がん性も認めていない(6)。 

2) Wistar ラット雌雄各30匹にPDPを 5、10または30％含有飼料で2年間飼育し発

がん性を検討した試験で、偶発腫瘍のほか腫瘍の発生を認めていない(29：de 

Groot,A.P.,1974)。 

⑩ リン酸化デンプン Starch phosphate (SP) 
   発がん性を検討した報告はない。 

⑪ リン酸架橋デンプン Distarch phosphate (DP) 
   短期毒性試験はあるが発がん性を検討した報告はない。 

   

６）生殖発生毒性 

(1) まとめ 

加工デンプンの生殖発生毒性に関しては今回検討する 11 品目中４品目（アセチル化アジピ

ン酸架橋デンプン、アセチル化リン酸架橋デンプン、リン酸モノエステル化リン酸架橋デンプ

ンおよび酢酸デンプン）についてはラットを用いた三世代繁殖試験（2）(7)(23)(29)、また、

１品目（オクテニルコハク酸デンプンナトリウム）についてはオクテニルコハク酸デンプンに
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よるラットを用いた一世代繁殖試験（11)(29)の成績が報告されている。実施された試験では

投与量が現状のガイドラインで定められている上限（添加濃度５％）を遥かに超える用量で試

験が実施されているが、上記、5品目の加工デンプンには雌雄の生殖能や新生児の発達に対す

る影響は認められていない（2)(7)(11)(23)(29)。これら５品目について催奇系試験は実施さ

れていないが、繁殖試験においても母動物の妊娠期間中加工デンプン添加飼料が投与されてお

り、繁殖試験で胎児の死亡や奇形発生に影響がみられていないことから、上記５品目は胎児に

対し催奇形性を有していないと推察される。 

一方、繁殖試験や催奇形性試験は実施されていないが、リン酸化デンプン、リン酸架橋デン

プンおよび酸化デンプンにおいてはその代謝が非加工デンプンと類似していることから（28）

(30)、生殖発生毒性を否定できるものと考える。また、アセチル化酸化デンプン、ヒドロキシ

プロピルデンプンおよびヒドロキシプロピルリン酸架橋デンプンにおいてはラットによる 90

日試験が実施されており、盲腸の腫大、盲腸重量の増加や腎臓への鉱質沈着は認められている

(29）(30)(31)が、これらの変化は低消化性で難吸収性の物質で一般的に認められるもので、

その他に被験物質に起因する明らかな変化は認められていないことから、安全性に問題はない

と考えられる。さらに、ヒドロキシプロピルリン酸架橋デンプンではマウスによる 89 週試験

が実施され、腫瘍の発生も認められていないと報告されており（30）、本物質の安全性が支持

される。 

なお、今回申請する11品目以外にも加工デンプン（アセチル化グリセリン架橋デンプン（2）

(29)やヒドロキシプロピルグリセリン架橋デンプン(7)(23)のラットを用いた三世代繁殖試験

が実施されおり、雌雄の生殖能や新生児の発達に対する副作用はともに報告されていない。 

以上のデータを総合すると、繁殖試験が実施されている加工デンプンにおいては雌雄の生殖

能や新生児の発達に対する影響はなく、催奇形性もないと推察される。また、代謝が非加工デ

ンプンと類似している３品目においても、食経験から推察し生殖発生毒性に問題はないと考え

られる。さらに、残りの３品目においても 90 日試験が実施されており、低消化性の物質を摂

取した時に観察される盲腸の腫大や腎臓の鉱質沈着が多量の加工デンプンを投与した群に観

察されるのみで、その他の病変は認められておらず、10％以下の用量を投与した群においては

何ら病変を認めていないことから、極端な高用量を投与し母動物に副作用が認められない限り、

生殖発生毒性においても影響は認められないと推察される。 

 

（２）個別データ 

① アセチル化アジピン酸架橋デンプン 

 １群雌雄各10匹のOFAラット（Sprague-Dawley系由来）を2年間の慢性毒性試験の中

から無作為に選び交配させ F1a と F1b 世代の同腹仔を出産させた。被験物質投与群には

62％のアセチル化アジピン酸架橋デンプン、対照群には 62％の非加工トウモロコシデン

プンを混餌投与した。離乳時にF1a世代は屠殺剖検された。また、F1B世代からは無作為

に雌雄各10匹のラットを選び、F2aとF2b世代を出産させるために交配させた。F1b世代
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のその他の動物は屠殺した。同様にF2b世代においてもF3aあるいはF3b世代の同腹児を

出産させた。F3a世代は離乳時に屠殺し、F3b世代は離乳後６週で屠殺し、組織学的に検

査された。離乳前の新生児死亡率がF3b世代で前世代に比べコントロール群と投与群でと

もに増加したが、死亡率は背景データの範囲内であった。その他、同腹児数、死産の発生

率、離乳仔の性比、離乳前の成長率は対照群と同様であった。F3b世代の剖検時の検査に

おいて主要臓器の組織学的検査を含め明らかな変化は認められなかった(2)(29:Truhaut 

et al., 1979）。 

② アセチル化リン酸架橋デンプン 

１群雄10匹および雌20匹よりなるラットは3世代（P.F1b,F2b世代）に亘って10％ア

セチル化リン酸架橋デンプン添加飼料が混餌投与され、これらの母動物は離乳後12週と

20週目に交配し連続的に同腹児を出産させた。P.F1b,F2b世代の母動物は着床痕の確認の

ために検査された。F3b世代の雌雄各10匹には離乳後3週間10％アセチル化リン酸架橋

デンプン添加飼料を混餌投与し、その後組織学的検査のため屠殺された。健康状態、行動、

死亡率、成長率、受胎能力、同腹児数、胎児の吸収率、新生児の離乳時体重や死亡率に影

響は認められなかった。肉眼的検査や臓器重量の測定ではF3a世代のラットで甲状腺重量

のわずかな減少、盲腸重量のわずかな増加が観察された。しかし、加工デンプンを投与さ

れた母動物では盲腸重量の増加は認められなかった。病理組織学的検査では、投与に関連

した明らかな変化は認められなかった（7）(23)(29: De Groot et el.,1974）。 

 １群雄10匹および雌20匹のラットには10％のアセチル化リン酸架橋デンプンと20％

の非加工デンプン添加飼料、また、対照群には30％の非加工デンプン添加飼料を交配前、

妊娠、授乳期間を通して自由に摂取させた。これらのラット(P)は 12 週と 20 週時に雄5

匹と雌10匹で交配させ連続的に同腹児（F1a、F1b）を出産させた。これらの同腹児は生

後1日目に無作為に８匹に淘汰れた。また、離乳時F1b の同腹児から無作為に１群雄10

匹および雌20匹を選択し、上記の方法に準じてF2aとF2b世代の同腹児を出産させた。

同様に、F2b世代の雌雄を交配しF3aとF3b世代の同腹児を出産させた。各世代とも２回

目の同腹児が離乳した後、母動物は屠殺され、子宮の着床痕が検査された。F3b世代では

離乳時に同腹児の中から雄10匹と雌20匹が選ばれ、さらに3週間各群の飼料が混餌投与

された後、検査のため屠殺された。死亡率や受精能力には投与群と対照群の間で差は認め

られなかった。アセチル化リン酸架橋デンプンを投与された全ての新生児の成長率は対照

群と同様であり、子宮内での死亡率（胎児の吸収率）や離乳前の死亡率は全ての投与群で

低値を示した。離乳後3週間各群の飼料を摂取した後に屠殺されたF3b世代のラットでは

肉眼的および組織学的検査において投与に関係した変化は観察されなかった（29: De 

Groot et el.,1974）。 

③ アセチル化酸化デンプン  

繁殖試験や催奇形試験は実施されていないが、アセチル化酸化デンプンをラットに5、

10および30％の濃度で90日間混餌投与した試験が実施されており、30％群で肉眼的に盲
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腸の腫大や盲腸重量の増加、また、腎臓への鉱質沈着や腎移行上皮の過形成、さらに雄の

みで膀胱上皮の過形成が観察された（31: Til & Kuiper, 1993）。30％群で観察された変

化は低消化性で難吸収性の物質を投与した時に一般的に観察されるもので、その他の検査

項目や低用量群においては明らかな変化は認められておらず（31: Til & Kuiper, 1993)、

安全性に問題はないと考えられる。 

④ オクテニルコハク酸デンプンナトリウム 

１群雄50匹および雌70匹よりなるFischerラット（P）に0（対照群）、6、12および

30%のオクテニルコハク酸デンプン添加飼料を繁殖年齢に達するまで自由に摂取させた。

なお、対照群には30%の非加工デンプンを同様に投与した。その後雄１匹と雌３匹を同居

させ交配が成立した動物は個別ケージに収容し、出産させた（F1a）。また、母動物は休養

期間を経過した後２回目の交配を行い、同様にF1bを出産させた。母動物には交配期間中

から妊娠および出産後の授乳期間を通して各濃度の被験物質が混餌投与された。出産後、

各群とも同腹児数が無作為的に８匹に制限され保育された。F1a動物は離乳時に肉眼的検

査が行われた後、処分された。また、F1b動物については離乳時、各投与群のそれぞれの

同腹子から無作為的に雌雄各２匹が選ばれ、この後90日間、母動物が摂取していたもの

と同じ加工デンプン添加飼料が投与された。なお、加工デンプン0（対照群）および30%

投与群の雌雄各20匹については30日目に剖検され、生化学的あるいは病理組織学的検査

が実施された。また、90 日間投与された動物についても同様に評価された。体重、臓器

重量、血液学的および血液生化学および病理組織学的検査において被験物質投与群と対照

群との間に統計学的に有意な差はみられなかった。（11）(29: Newberne & Buttolph, 1979）。 

⑤ 酢酸デンプン 

１群雄10匹および雌20匹よりなるラットは3世代（P.F1b,F2b世代）に亘って10％酢

酸デンプン添加飼料が混餌投与され、これらの母動物は離乳後12週と20週目に交配し連

続的に同腹児を出産させた。P.F1b,F2b世代の母動物は着床痕の確認のために検査された。

F3b世代の雌雄各10匹には離乳後3週間10％酢酸デンプン添加飼料が混餌投与され、そ

の後組織学的検査のため屠殺された。健康状態、行動、死亡率、成長率、受胎能力、同腹

児数、胎児の吸収率、新生児の離乳時体重や死亡率に影響は認められなかった。F3b世代

で盲腸重量の増加が認められたが、肉眼的および組織学的検査では投与に関連した明らか

な変化は観察されなかった（7）(23)(29: Til et al. 1971）。 

⑥ 酸化デンプン 

  繁殖試験や催奇形試験は実施されていないが、酸化デンプンをラットに0.5、10および

25％の濃度で90日間混餌投与した試験が実施されている。25％群で下痢は認められず、

乾燥糞重量や盲腸重量の軽度な増加が認められる以外は明らかな変化は認められていな

い（30:Til et al., 1973; Til at al., 1974）。また、酸化デンプンの消化は非加工デン

プンと大差ないことが報告されており（30: Booher et al. 1959）、安全性に問題はない

と考えられる。 
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⑦ ヒドロキシプロピルデンプン  

  繁殖試験や催奇形試験は実施されていないが、ヒドロキシプロピルデンプンをラットに

2、5、10および25％の濃度で、また、5、15および45％の濃度で90日間混餌投与した試

験が実施されており、両試験とも 25％以上の用量群で下痢あるいは盲腸の腫大、盲腸重

量の増加が観察された。一方、被験物質の投与を中止することによりこれらの症状は改善

され、可逆変化であることも明らかにされた（29: Feron et al., 1967）。 

⑧ ヒドロキシプロピルリン酸架橋デンプン 

繁殖試験や催奇形試験は実施されていないが、ヒドロキシプロピルリン酸架橋デンプン

をラットに5、10および25％の濃度で90日間混餌投与した試験やマウスに55％の濃度で

89週間混餌投与した試験が実施されており、両試験とも25％以上の用量群で盲腸の腫大

や腎臓への鉱質沈着が観察された（5）(8)(30: Til et al., 1973）。しかし、マウスの

89週間試験において腫瘍の誘発は認められず（5）(8)安全性に問題はないと考えられる。 

⑨ リン酸モノエステル化リン酸架橋デンプン 

１群雄10匹および雌20匹よりなるラットは3世代（P.F1b,F2b世代）に亘って10％リ

ン酸モノエステル化リン酸架橋デンプン添加飼料が混餌投与され、これらの母動物は離乳

後12週と20週目に交配し連続的に同腹児を出産させた。P.F1b,F2b世代の母動物は着床

痕の確認のために検査された。F3b世代の雌雄各10匹には離乳後3週間10％リン酸モノ

エステル化リン酸架橋デンプン添加飼料を混餌投与し、その後組織学的検査のため屠殺さ

れた。健康状態、行動、死亡率、成長率、受胎能力、同腹児数、胎児の吸収率、新生児の

離乳時体重や死亡率に影響は認められなかった。盲腸重量の増加は加工デンプンを投与し

た F1 世代の父親動物を除いて認められなかった。F3b 世代の雌動物において脾臓重量の

増加が認められたが、肉眼的および組織学的検査では明らかな変化は観察されなかった

（7）(23)(29: Til et al., 1973）。 

⑩ リン酸化デンプン 

繁殖試験や催奇形試験をはじめ実験動物による安全性試験は実施されていない。しかし、

ラットに P32標識リン酸化デンプンを経口投与する代謝試験が実施され、体内動態は非加

工デンプンと類似していることが明らかとなり（28:Laboratories of International 

Minerals & Chemical Co., 1955）、安全性に問題はないと考えられる。 

⑪ リン酸架橋デンプン 

繁殖試験や催奇形試験は実施されていないが、リン酸架橋デンプンをラットに 5、15

および45％の濃度で90日間混餌投与した試験が実施されており、45％群においても下痢、

盲腸の腫大や盲腸重量の増加は認められず、また、その他の検査項目や低用量群において

も明らかな変化は認められていない（28:Til et al., 1970）ことから、安全性に問題は

ないと考えられる。さらに、in vitro の系でのリン酸架橋デンプンの消化試験において

も非加工デンプンと同様の傾向がみられた（28:Oser, 1954, Kruger, 1970）。 
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７）ヒトについての知見 

 4種の加工デンプンについて健康ボランティアを対象とした短期間の反復摂取による試験が

実施され、いずれにおいても有害影響はみられなかったと報告されている。 

① アセチル化リン酸架橋デンプン（Acetylated distarch phosphate） 

  12 人のボランティアについて、60ｇのアセチル化リン酸架橋デンプン（アセチル化率

1.5％もしくは2.33％）を連日4日間摂取する試験が実施され、便通回数，糞便中の水分

含量と乳酸含量に異常はなく、その他の有害影響もみられなかったと報告されている（29）。 

② 酢酸デンプン（Starch acetate） 

  12例のボランティアについてアセチル化率が1.98％の酢酸デンプン60ｇを連日4日間

摂取する試験が実施されたが、有害影響はなく、糞便の量，回数および糞便中の水分含量

と乳酸含量にも変化がなかったと報告されている（29）。 

③ リン酸モノエステル化リン酸架橋デンプン（Phosphated distarch phosphate） 

  12 名のボランティアについて60ｇのリン酸モノエステル化リン酸架橋デンプンを連日

4日間摂取する試験が実施され、有害影響はみられず、便通の回数と量および糞便中の水

分含量と乳酸含量にも変化がみられなかったと報告されている（29）。 

④ ヒドロキシプロピルグリセロール架橋デンプン（Hydroxy propyl distarch glycerol） 

  その他、今回指定対象外ではあるがヒドロキシプロピルグリセロール架橋デンプンにつ

いての試験が報告されている。 

12 例のボランティアについて、60ｇのヒドロキシプロピルグリセロール架橋デンプン

を連日4日間摂取する試験が実施され、便通の回数と量，糞便中の水分含量と乳酸含量に

異常がみられなかったと報告されている（29）。 
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７．安全性評価とADIの試算 

１）国際委員会などにおける安全性評価 

（１）FAO/WHO合同食品添加物専門委員会（JECFA）における評価 

 今回、評価の対象となった 11 種の加工デンプンは 1969 年から 2001 年にかけ、JECFA

において各時点で入手可能な資料に基づき、安全性に関して慎重な検討が行われ、最終的

に各物質について「許容一日摂取量を特定せず（ADI not specified）」の評価が与えられ

ている（28)(29)(30)(31)。 評価に際しJECFA委員会が議論の対象とした事項を物質別

に記載する。 

① アセチル化アジピン酸架橋デンプン（Acetylated distarch adipate） 

  短期間の大量反復投与試験では盲腸の重量増加と拡張がみられるが、病理組織学的変化

を伴っていないので毒性学的意義は少ないと判断される。腎組織におけるカルシウム沈着

はミネラルの不均衡に基づく変化で、飼料中の Ca/P 比を大にし、P 濃度を低減させ、Mg

濃度を適切にすれば抑制されるとの知見が得られている。 

生殖発生毒性はなく、62％添加飼料による生涯試験においても腎盂上皮の過形成がみら

れたのみである（29）。 

② アセチル化リン酸架橋デンプン（Acetylated distarch phosphate） 

  アセチル化アジピン酸架橋デンプンと同様の意見が述べられている（29）。 

③ アセチル化酸化デンプン（Acetylated oxidized starch） 

  大量の反復投与による盲腸の重量増加と拡張は高濃度の難消化性炭水化物に対する小

動物、特にラットにみられる反応として周知されており、その機序として、微生物代謝に

よって生成した短鎖脂肪酸に基づく浸透圧の上昇（osmotic load）と水分の貯留が考えら

れている。膀胱上皮の過形成は尿中に析出したカルシウムによる刺激によると判断される

（31）。 

④ オクテニルコハク酸デンプンナトリウム（Starch sodium Octenylsuccinate） 

  本加工デンプンの大量反復投与による腎のカルシウム沈着は、腎盂ではなく皮髄境界域

を主体としている点に特徴がある。この腎変化はMg の尿中排泄量の増加を伴い、雌によ

り著明に起きる。この病変の発生にはMg を欠乏させた状態で炭水化物を主とした飼料を

用いて飼育するという条件が関係していると考察されている（29）。 

⑤ 酸化デンプン（Oxidized starch） 

次亜塩素酸による酸化デンプンについて生体内での消化性が未加工でん粉と同様であ

るとの知見が得られている。JECFA 委員会ではグルコース 20 分子についてカルボキシル

基の生成が 1 以下ならば加工デンプンの生物作用に有害性が現れないと判断している

（28）。 

⑥ 酢酸デンプン（Starch acetate） 

  短期投与試験，長期投与試験および生殖発生毒性試験を通じて、極端な大量投与による

体重増加率の減少，盲腸の拡張，腎のカルシウム沈着以外には特記すべき影響がみられて
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いない。 

⑦ ヒドロキシプロピルデンプン（Hydroxypropyl starch） 

  14C で標識したヒドロキシプロピルデンプンを用いたラットでの代謝試験において、投

与した放射能の大半（92％）が糞中に排出されるとの知見が得られている。長期投与試験

は実施されていないが、より高度に加工されているヒドロキシプロピル化エピ架橋デンプ

ン（Hydroxypropyl distarch grycerol）の長期投与試験において有害影響がみられてい

ないことから、デンプン分子へのヒドロキシプロピル基の導入は有害影響を惹起しないと

考察されている（29）。 

⑧ ヒドロキシプロピルリン酸架橋デンプン（Hydroxypropyl distarch phosphate） 

  短期毒性試験及び長期投与試験において、有害作用は認められていない。腎臓へのカル

シウム沈着が確認されるが、同種のリン酸加工デンプン類にも見られる現象であり、高用

量のリン酸に関連するものと思われる(5)(8)(30）。 

⑨ リン酸モノエステル化リン酸架協デンプン（Phosphated distarch phosphate） 

  導入したリン酸部分の代謝について調べられていない。短期投与試験，長期投与試験お

よび生殖発生毒性試験において加工デンプン投与による有害影響はみられていない。 

⑩ リン酸化デンプン（Ｍonostarch phosphate） 

  生化学的試験によりこの加工デンプンは未加工でん粉と同様の代謝挙動を示すとの知

見が得られている（3）。 

⑪ リン酸架橋デンプン（Distarch phosphate） 

  導入したリン酸部分の代謝について調べられていない。長期投与試験の成績はないが、

短期投与試験の知見および類縁加工デンプン（リン酸モノエステル化リン酸架橋デンプ

ン）での知見から、長期投与による有害影響はないと判断される。 

 

（２） 米国FDAにおける評価 

米国において加工デンプンは1950 年代からFDA の管理下で使用されていたことが報告され

ている（22）。現在は FDA の連邦規則タイトル 21（21CFR）の中で、人間が摂取する食品への

直接添加が認められる食品添加物の項目（172.892）の中に加工デンプンが収載されており、

食品において使用して安全であると記載されている（33）。21CFR では個々の食品添加物名を

記載するのではなく、化学的処理に使用する物質名が記載されており、今回申請を計画してい

る 11 品目の加工デンプンを製造するための物質は全てこの中に含まれている。なお、化学的

処理に使用する物質の製造基準が設定さていると共に、食品中に残留する限度等が規定されて

いる（33）。 

 

（３） 欧州連合における評価 

 欧州連合では今回申請を計画している 11 品目の加工デンプン中アセチル化酸化デンプンを

除く10品目について欧州議会および評議会指令第95/2/EC（1995年2月20日）が着色料と甘
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味料以外の食品添加物として規定した特定の食品を除く全ての食品に必要量を加えることが

出来る食品添加物としている。1998年には指令第98/72/EC(1998年10月15日)によりアセチ

ル化酸化デンプンもリストに追加されている（41）。 
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８．検討会における安全性評価とADIの試算 

１）安全性評価の科学的背景 

 今回、評価の対象とされている 11 種の加工デンプンは従来より日本においては食品として

広く使用され、欧米においても「ADIを特定しない」という部類の安全性の高い食品添加物と

してヒトに摂取されている実績をもっている。検討会はこれら加工デンプンの安全性に関連す

る文献を調査したところ、集められた文献の多くは1970年代以前に公表されたものであるが、

検討対象とする 11 種の加工デンプンがヒトにおいて安全に使用されていたというこれまでの

実績を基礎に、これら加工デンプンは極端な大量投与を避ける限り、ヒトに対して有害影響を

示さないと判断できるものと考え、動物実験などの試験データに基づいて評価することとした。 

(1) 化学的加工の意義と体内動態について 

  酸化デンプンの場合、酸化剤はグルコース分子のC-2とC-3位の間を切断してカルボン

酸もしくはアルデヒドが生じ、次いで、加水分解の過程を経て主な最終生成物であるエリ

スロン酸とグリオキシル酸がつくられる。これらはいずれも単純な化学構造をもつ物質で

あり、代謝上の問題は少ないと判断される。生化学的研究においても、酸化デンプンは未

加工デンプンと同様に円滑な代謝をうけるとの知見が得られている。エステル化デンプン

およびジエステル化合物である架橋デンプンのエステル部分は、体内のエステラーゼ，ジ

エステラーゼで容易に加水分解され、酸と元のデンプンになると考えられる。一方、ヒド

ロキシプロピルデンプン等におけるエーテル結合部位は、通常ほ乳類動物の体内にはエー

テル結合を分解する酵素がないのでエーテル結合部分を含むグルコース残基部分は吸収

されることなくそのまま糞中に排泄される可能性を示唆されている。代謝試験においても

この可能性を支持する知見が得られている。以上の事実ならびに推測を基礎に加工デンプ

ンは化学的加工および体内での代謝の過程で有害物質を生成する可能性は考えられない。

実際に今回評価に用いた動物試験においても、認められた有害影響は極端な大量投与にお

ける際の体重増加の抑制のみである。 

(2) 短期投与試験について 

  11 種類の加工デンプンの中、酸化デンプン，リン酸化デンプン，リン酸化架橋デンプ

ン，リン酸モノエステル化リン酸架橋デンプンを除く7種については大量経口投与により

盲腸の拡張と重量増加が起こり、投与を更に継続すると、腎の皮髄境界域および腎盂にカ

ルシウム沈着が生ずる。盲腸の変化は難消化性の炭水化物の大量を経口的に反復投与する

際に小動物，特にラットにみられる現象で、適応性変化と解釈されている。現在、その機

序として、微生物代謝によって生成した短鎖脂肪酸に基づく浸透圧の上昇（osmotic load）

と水分の貯留が考えられている（31）。 腎および腎盂のカルシウム沈着は、ミネラル類

の不均衡に基づく小動物，特に老齢ラットに頻発する変化である（29：Roe 1979）。盲腸

の拡張からミネラル類の不均衡が起こる機序については不明であるが、拡張した盲腸粘膜

におけるCa の吸収性の亢進が示唆されている。更に、アセチル化アジピン酸架橋デンプ

ンおよびアセチル化リン酸架橋デンプンについて実施された試験から、腎組織におけるカ
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ルシウム沈着はミネラルの不均衡に基づく変化で、飼料中の Ca/P 比を大にし、P 濃度を

低減させ、Mg 濃度を適切にすれば抑制されるとの知見が得られている。加工デンプンの

大量反復投与による盲腸の拡張および腎組織のカルシウム沈着は小動物，特にラットに特

有の影響でヒトに対する有害影響を示唆する直接的な知見ではない。しかし、これらの変

化は本質的に難消化性の炭水化物の過剰投与に由来する現象である事実を考慮に入れる

と、消化機能が低い個体，例えば乳幼児に対し加工デンプンを使用する際の問題点を提起

するものである。 

(3) 発がん性，変異原性および生殖発生毒性について 

  入手した報告については、発がん性および生殖発生毒性はすべて陰性と評価された。こ

れらの試験が実施されていない物質については類縁物質についての試験結果，短期投与試

験成績および代謝知見の成績などを総合して、陰性と判断した（報告書 6．2）,3),4),5)，

6）参照）。 

変異原性試験については、オクテニルコハク酸デンプンナトリウムについて実施された

文献に加え、リン酸化デンプン、酸化デンプン、酢酸デンプン、リン酸架橋デンプンの計

４種類について、標準的組み合わせによる変異原性試験が追加実施されたが、いずれも陰

性と判断された。また、米国企業が実施した細菌を用いる復帰突然変異試験も陰性の結果

であった。その他の物質については化学構造，代謝知見，短期および長期投与試験の成績

から陰性であると予想される。 

 

２）ADIの試算 

 11 種の加工デンプンについて実施された試験において、実験動物に認められた影響が、極

端な大量を反復投与した場合に限られること、および、これらの加工デンプンが従来より食品

（日本）あるいは食品添加物（欧米諸国）としてヒトに使用されてきたという実績を基礎に、

検討会はこれら 11 種の加工デンプンの許容一日摂取量として「ADI を特定せず（ADI not 

specified）」と評価することが適切と判断した。「ADI を特定せず（ADI not specified）」と

いう設定は、既存のデータに基づいて、その物質が目的とする作用を示すに必要な日常の用量

条件で、ヒトに対して有害影響を示さないと判断され、許容一日摂取量としての数値の設定を

必要としないという場合に用いられる。一方、ADIは通常一般ヒト集団への影響を中心に設定

されるものであり、その物質について特に感受性が高い特定の集団を対象としていない場合が

多い。その意味で、１１種の加工デンプンについてはこの物質が本来、難消化性の炭水化物で

あることを考慮に入れ、消化機能の低い集団、例えば乳幼児に対して、特に注意が必要かどう

かを検討しておくべきと考える。この点から、ＥＵの食品科学委員会（ＳＣＦ）がラットの長

期毒性試験において腎盂上皮の肥厚等の障害が見られていることに着目し、乳幼児用の食品に

は使用量の制限を設けていることは、わが国でも使用基準の設定などの対策が必要か検討する

うえで留意すべき点と考える。 
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９．使用基準（案）等 

１）使用基準（案）について 

 食品中の含有量の規制に関する国際状況は別表のとおりである。 

 これらの状況や安全性評価の結果から、一般食品に対する加工デンプンの使用については、

現在特段の使用制限を設ける必要はないと考えられる。 

ただし、乳幼児向け離乳食への使用については、欧州で使用量に制限がもうけられているこ

とから、欧米でともに使用可能な範囲をとると、我が国においても欧州と同様の使用基準とす

べきと考える。なお、コーデックス委員会において、穀物を主原料とする乳幼児用食品や乳幼

児用調整乳に対して上限値の設定が提案されている。 

 

２）加工デンプンの表示について 

 今回指定を検討する１１種の加工デンプンはわが国ではこれまで食品として取り扱われて

きたことから、食品に含まれているときの表示は食品原材料として「加工でんぷん」、「加工で

ん粉」、「加工澱粉」、「加工デンプン」、「でんぷん」、「でん粉」、「澱粉」、「デンプン」といった

表示が行われてきた。 

 これらの化学的処理による加工デンプンを食品添加物として指定した場合には、その表示は

食品添加物としての物質名による表示が基本となるが、これら加工デンプンの安全性評価が国

際的にもグループとして行われ、許容一日摂取量がいずれも「特定せず（ADI not specified）」

とされていることや、ＥＵ，米国でも加工デンプンを含む食品に表示する場合はカテゴリーの

名称（Modified Starch）の標記のみでも構わないとされていることを勘案すると、これまで

原材料表示で行われてきた表記にならい、一括名での表示も可能とすべきである。その表示方

法としては、「加工でん粉」を基本とし、「でん粉」については、「でんぷん」、「澱粉」、「デン

プン」でも可能とする。 

 今回食品添加物として指定する加工デンプンの用途としては増粘剤、安定剤、ゲル化剤、糊

料、乳化剤が挙げられる。このうち乳化剤以外の４用途については用途名併記が必要であり、

乳化剤については一括表記が可能となっている。従って、加工でん粉を食品添加物として使用

する際には、その使用用途によって表記を変える必要がある。 

 今回食品添加物の扱いにする加工でん粉は加工でん粉のうちの一部であり、加工でん粉には

食品としての扱いをするものと食品添加物の扱いをするものが存在することとなる。その両者

を同時に使用する加工食品については、食品としての表示（例：でん粉）と食品添加物として

の表示（例：加工でん粉）をどちらも記載することとする。 
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表 

加工デンプンの食品中含有量の規定について 
 

  EU US 

アセチル化アジピン酸架橋デンプン Acetylated distarch adipate 

アセチル化リン酸架橋デンプン Acetylated distarch phospate 

アセチル化酸化デンプン Acetylated oxidizes starch 

オクテニルコハク酸デンプンナトリウ

ム 
Starch sodium octenylsuccinate 

酢酸デンプン Starch acetate 

酸化デンプン Oxidized starch 

乳幼児向け

離乳食、最大

含有量は

5 %(*) 

ヒドロキシプロピルデンプン Hydroxypropyl starch 

ヒドロキシプロピル化リン酸架橋デン

プン 
Hydroxypropyl distarch phospate 

- 

リン酸モノエステル化リン酸架橋デン

プン 
Phosphated distarch phospate 

リン酸化デンプン Monostarch phosphate 

リン酸化架橋デンプン Distarch phosphate 

乳幼児向け

離乳食、最大

含有量は

5 %(*) 

含有量の上

限等の規定

はない。 

 

（＊）ラットにおける実験により、加工デンプンの混餌投与実験により腎臓障害がみられたため、最大含有

量を５％（3.5％以内が望ましい）と設定している。 
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