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香料製剤として食品に使用されている。

法的に見ると、お本、米国、 EUとも、天然香料は指定制（指定された物以外

使用禁止）の対象外とされているが、合成香料は指定制の対象となっている。

我が閣で指定されている合成香料は、化学構造のグループ名で指定されてい

る 18類と個々に具体的な成分名で規制されている 78物質に分かれる。また、

これらの香料については「着香の目的以外には使用しではならない。Jとの使用

基準が設けられている。なお、指定添加物である香料（18類と 78物質）につ

いては、昭和 23年から昭和 41年にかけて指定されたものであるが、その後、

今日に至るまで新たな香料の指定は行われていない。

米国における合成香料は「人慌の消費のための食物に直接加えて良い添加物j

及び「一般的に安全とみなされる物質（GenerallyRecognized As Safe、GRAS)J

に分かれている。前者は個々の兵体的な成分名で指定されており、後者は 1958

年以前から使用されているもの、又は科学的に安全と考えられるもののいずれ

かに該当する物であれば、香料等の添加物として使用することが認められてい

るものであって、個々の物質名は必ずしも示されていない。また、「人間の消費

のための食物に夜接加えて良い添加物Jについての使用基準は、「効果を得るた

めの最小量を用いることj かつ「GMP(Good Manufacturing Practice）に則

って使用することj とされている。 GRASについての使用基準は定められてい

ない。

EUにおいては、 2005年 7月までに香料物質をポジティブリストに収載する

こととしており、準備中のリストが公開されている。その使用基準は f消費者

に健康上のリスクを示さないことJとされている。

なお、我が国で使用可能な合成香料は約 3000品目であるが、米国では約 1,600

品目、 EUでは約 2,700品目である（日本香料工業会調べ）。

2. 国際的に安全性が確認され、かっ、汎用されている添加物の取扱い

平成 14年 7月 26日に行われた薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会におい

て、① JECFAで国際的に安全性評価が終了し、一定の範囲で安全性が確認さ

れ、かつ、②米国及びEU諸国等で使用が広く認められており、国際的に必要

性が高いことが予想される添加物については、その範閤を特定したよで、今後

具体的な指定要請がなくとも安全性評価を行い、指定の方向で検討していく方

針について了承され、当面、①及び②の条件を満たす 46の添加物について具体

的な作業が掬始されているところである。

香料についても、基本的には他の添加物と同様の取扱いとするが、その前提

として JECFAにおける香料の評価法（以下 rJECFA法Jとしづ。）が他の添加
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物と大きく異なっていることから、まず、その方法論の是非について検討する

必要があるとされたところである。

3. JECFA法の概要

( 1 ）経緯

香料には次の①～③の特性があることから、 JECFAは香料の安全性評価

についてはパターン化が可能で、ヒトの摂取レベルが非常に低いことに特

別な配慮、が払われるべきであり、他の食品添加物のように品目毎に一連の

毒性試験データに基づいて評価することは現実的ではないとしている。

①香料は食品の通常成分であるものが多い。

② 香料の食品への使用量は限られている（香料の食品への適切量以

上の使用は香味の悪化を招くために自ずと避けられる）。

③香料の種類は様めて多いが化学的構造的にグ、ループ化ができる。

その上で、 JECFAは第 44回会議（1995年）、第 46間（1996年）及び第

49閉会議（1997年）において、カナダの I.C. Munro博士が提唱した香料

物質の安全性評価法を討議し、 JECFA法をとりまとめ、現在、これを基に

既存の香料成分の国際的な評価を行っている。

なお、 EUの食品科学委員会（SCF）、米国香料製造者協会（FEMA）の

専門家委員会等においても向様の見解が示されている。

( 2）判断樹（DecisionTree）に基づく評価

① JECFA法では、毒性データの乏しい物質を含めた香料全般の安全性評

価を迅速に行うために構造活性相関を活用し、代謝・摂取最・毒性に関

するデ｝タを用いながら、デシジョンツリー (jjlj添 2）に従って、総合的

に安全性の判断を行う。各 stepにおいて不確実な判断となる場合は、安

全性を震視した進路をとることとする。

Stepl 構造クラス 1、H、迎への分類 (jjlj添3, 6) 

Step2 物質は安全な産物に代謝されると予見できるか。

Step3 使用条件は構造クラス毎に設定された許容暴露関値より大きな

摂取になるか。

Step4A 物質あるいはその代謝産物は生体成分か。

Step4B、5A その物質の無影響最（NOEL）は意図する使用条件下で

十分な安全マージンを与えるほど大きいか、あるいは類縁物質の

NOELは当該物賓との間に想定されるいかなる毒性の相違も包含
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できるほど十分大きいか。

Step5B 使用実態は 1.5μ g／ヒト／日以上の摂取になるか。

以上の St巴pにより総合的に検討し、「物質は安全性に関する懸念がな

いと予想、されるん「安全性評価を行うためにその物質あるいはその類縁

物質に関する十分なデータの入手が必要」または「追加データが必婆J

のいずれかに分類される。

各 Stepの詳細は次のとおり。

Stepl 個々の香料を構造及び推定代謝経路等から構造クラス I、E、

聞に分類する（矧j添 3、6）。

Step2 構造クラスの選定に従って、代謝産物に関する質問が出される。

この質問により、「安全な生成物に効率よく代謝されると予想、され

る物質J、「より毒性のある代謝物に変換される物質Jまたは「代

謝最終産物の安全性を確信を持って予想するためには情報が限ら

れている物質j とに分けられる。

Step3 香料毎に推定されたとトの摂取最（4.摂取重量の推定の攻参照）が、

既存のデータベース告と用いて構造クラス毎に設定された暴露許容

値（注1）を超えないかどうかを確認する。

（注1）この暴露草許容僚は、約 600に及ぶ工業用化学物質、農薬、食品添加物

等の様々な化学物質の一般毒性、発がん枚、生殖毒枚、神経毒性等の約

3,000種の毒性データに基づく各クラス毎の NOELの累積分布を蒸に

算出された傾である（別添4）。

Step4A 食品中に存夜し、または生体成分である物質は、アルコール

類、アルデヒド類、ケトン類、酸類とそのエステル類、アセター

ル類及びケタール類であることが多く、高度な特異性と触媒効率

を示す細胞内酵素の触媒作用によりよく知られた反応を経て無害

な最終産物（例：二酸化炭素、馬尿駿および酢酸）に速やかに代

謝されるため、これらの物質は「安全性に関する懸念がないj と

予恕される。

Step4B、5A 意図する使用条件下で、その物質あるいは類縁体の

NOELが摂取量よりも十分大きし、かどうかを篠認する。

Step5B 一律の暴露許容僚による判断（次項②参照）。

② JECFAは、安全な産物に代謝されると考えられる物質以外の物でーあっ

て、毒性試験データに基づく NOELが求められない物質に、適用される

許容関値を 1.5μ g／ヒト／臼と設定し、この許容関伎を超えない場合におい
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ては、ヒトに対する安全性に隣する懸念はないとしている。この許容隣

伎は、約 500に及ぶげっ歯類に対する発がん物質を用いた解析から得ら

れたものである。その根拠i士、ある未知の物質が 20%の確率で発がん物

質である場合、 1.5μ g／ヒト／日を許容僚とすると、発がんに関する生涯リ

スクが 100万分の 1（詮米国等における最大摂取を受けるヒトの生涯リスクレベ

ルの罰僚）を超えない確率が 93%であると推測されることによる。（日lj添5)

未知の化学物質が発がん物質である確率については様々な説が唱えら

れている。毒性データは不十分であるが化学構造などの知見から発がん

性が疑われる物質についての検討結果から、 Scheupleinらは過大に見積

もった場合でも 10%(1990）、 Rulisらは 20%(1986）という報告をし

ている。また、 Ashbyらは米国国立ガンセンターの諦査結果を用いて、

過大に見積もった場合でも 54%という結果を報告している（1988、1989）。

なお、米国FD Aの間接食品添加物に対する規制推奨濃度 500ppt（食

品に移行する物質の総量が 500pptを超えなければ毒性学的評価を要し

ない）は、食品の一日摂取量を 3000gと仮定した上で、 1.5μ g／ピト／日を

許容される摂取最の値として求められたものであって、この伎はJEC 

F Aの香料の評鏑での許容関値と伺じレベルである。

( 3）摂取量の推定

香料のヒトへの摂取量の推定について、 JECFAは、ある地域内の全人口

の 10%だけが、過小にならないように見積もられた年間使用量の全最を消費

しているものと仮定して年間摂取量を求めるといういわゆる PCTT法（per

capita intake × 10）を採用している。

年間使用量（kg）×109( μ glkg) 
摂取量（ μ g／ヒト／日）

消費人口×報告率 a×365日

a: JECFAでは最大 80%を採用している。

この方法は、輸入量の把握が十分でないことから報告率を乗じていること、

消費人口を 10%としていることから、安全額ljによった摂取評価になると考え

られる。

( 4）その他

① 本法による判断の結果は、専門家による評価に代わるものではなく、

香料を「十分な安全性評価を行うための追加デ｝タが必要な物質Jと「食

品香料としての使用に関し安全性に関する懸念がない物質j に分類する
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ものである。

② JECFAはこの評価方法に基づき 2003年第 61回会議までに約 1,294

物質の評価を終了している。

③ JECFA法は、「発がん性物質及び発がん伎の予測されるものに適用する

ことを意図していなしリ旨説明がされている。

4.我が国における香料の評価方法

香料についてはその使用量が自ずと娘られているなどの特性を有すること、

今回の安全性評価においては、 JECFAにおける評価が終了し、かつ米国及び

EUでも使用が認、められているものを対象とすることなどから、国際的に汎用

されている香料の評価については、 JECFA法を参考としつつ、新たに国内で

使用できる香料の指定の可否を検討するものであることから、以下の点につ

いて変更を加えたものを採用することが適当であると考える。

( 1 ）対象物質の毒性試験データの範関

① 関伎のない発がん物質等の食品衛生上の取扱いに鑑み、遺伝毒性の有

無をあらかじめ検討するため、評価対象物質毎に遺伝毒性試験データを

求めることを基本とする。具体的には、 invitroで微生物及び輸乳類細胞

を用いて遺伝毒性を評価することとし、生体内における遺伝毒性が疑わ

れる場合にはinvivoの試験も行うこととする。

② 推定される摂取量と比較する許容量については、JECFA法で採用され

ている構造クラス毎の許容量が参考となるが、新たに指定するにはそれ

のみをもって香料の安全性を評価することは必ずしも十分ではないと考

えられることなどから、短期間の反復投与試験ではあっても評価対象物

質毎の反復投与試験における NOAELC注 1）が求められることがより適

当であるので、反復投与試験データを求めることとする。その際、JECFA

や欽米における取り扱いも踏まえ、推定される摂取量と NOAELの安全

マージンについては、 90日反復投与試験の NOAELについては 1000、

生渡にわたる反復投与試験の NOAELにあっては 100を目安とする。

③ 塩違いの場合や速やかに向ーの物質に代謝される場合など、合理的な

理由がある場合には、類縁物質の試験データの利用など、必ずしも当該

評価対象物質に係る上記①又は②の試験データを求めるものではない。

④ 「内分泌かく乱作用を有すると疑われる化学物質j 等については、現段

階において評価の対象とすることは適当でない。

⑤遺伝毒性試験及び反復投与試験以外の試験成績であっても、文献として
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公表されているものについては、評価の対象として取り扱うこととする。

( 2）構造クラス分類の方法

遺伝毒性試験、反復投与試験の知見、化学機造、推定代謝経路等を参考に、

JECF A法の構造クラス分類の質問項院に準拠して、評価対象物質をクラ

スI、クラス豆、クラス取に分類する。

ただし、 JECFA法の構造クラス分類に用いられている質問項目のうち、

段階部の「主たる構造部分の、炭素原子 20偲以下毎に、 Na、K、Ca、

sulphonate 、sulphamateが最低一つあるか。このとき sulphonate、

sulphamateに近接する場合を除き 1級アミンはない。Jについては、この

基準をもって、クラス Iに分類することは必ずしも適当ではないと考えられ

るので、段階却を削除することとする（別添6, 7参照）。

( 3) JECFA法における階層的判断（JECFA法のは叩2、3、4及び5)

生体内における遺伝毒性の有無及び反復投与試験による NOELの検討を

基本とすることから、 JECFA法の step2、3、4及び 5Bによる階層的な判

断ではなく、JECFA法の step4B(5A)に示されている判断を慕本とした上で、

総合的な評価の参考として、 JECFA法の step2及び3に示されている要因

を加味することとする。なお、 JECFA法の step5Bに示されている 1.5μ g/ 

ヒト／日を指標とした判断については、我が国での評価方法が、評価対象物

質毎に反復投与試験における NOAELの検討を前提としていることから、

採用しない。

これらをまとめると、別添8の流れ図となるが、それぞれの物質の判断にあ

たって、科学的に関係する情報を総合的に判断することが最も重要であり、こ

の流れ図に闘執することは必ずしも適当ではないことに留意することが必要

である。

今後とも国内外における科学的知見の集積等に応じてその評価方法を見渡

して行くことが重要である。

W: 1) JECFA法では NOELとされているが、 JECFAにおける実際の判断は NOAEL

で行われていることなどから、我が国における評価方法では NOAELを用いることとし

た。
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香料安全性評価法検討会委員一覧

氏名 現職

井上達 国主E医薬品食品衛生研究所安全性生物試験研究センター長（座長）

大野泰雄 国立医薬品食品衛生研究所安全性生物試験研究センター薬理部長

川西徹 国立医薬品食品衛生研究所生物薬品部長

河村葉子 国立医薬品食品衛生研究所食品添加物部第一室長

菅野純 国立医薬品食品衛生研究所安全性生物試験研究センター毒性部長

鈴木勝土 日本獣医資産大学獣医学科獣医生理学教授（第4回以降）

棚冗憲一 国立医薬品食品衛生研究所食品添加物部長

長 尾美 奈子 共立薬科大学客員教授（第4回以降）

西川秋佳 国立医薬品食品衛生研究所安全性生物試験研究センター病理部第一家長

林真 国立医薬品食品衛生研究所安全性生物試験研究センタ一変異遺伝部長

米谷氏雄 国立医薬品食品衛生研究所食品部長

四方回千佳子 国立医薬品食品衛生研究所食品添加物部第一室長
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別添3

構造クラスの分類について

個々の香料は構造及び推定代謝経路等から、既存の質問項目（百lj添 6）から導かれ

る以下の構造クラス I、立、血に分類される。

クラス I：単純な化学構造を有し、効率の良い代謝経絡があり、経口毒性が低いこ

とが示唆される物質。

例：酪酸イソアミル

クラスH：クラス Iとクラス湿の中間的な構造を有する。クラス Iの物質のように

経口毒性が低いとはいえない構造を有するが、クラス狙の物質と違って毒

性を示唆する特徴的構造は有しないもの。クラスEの物質は反応性のある

官能基を含むことがある。

例：フルフジルアノレコー／レ

クラス皿：容易に安全であると推定できないような化学構造を持っか、または重大

な毒性を示唆する可能性のある化学構造を有する物質

伊u: 2・フェニノレ・3・カルボエトキシフラン

10 



別添4

許容暴露関値

(μ g／日）

構造クラス毎の暴露許容儀

5パーセントタイノレNOEL

(μ g/kg体重／臼）

2993 

構造クラス

1800 

540 906 日

88 147 m
 

5パーセンタイルNOEL(i主）に 60（一人の体援を60kgと仮定）を乗じ、安全係数 100

で徐して許容暴露関値を得た。

（注） 5パーセングイルNOELとは、各構造クラスに分類される物質を、NOELの低い順に累積していった際、

各構造クラスの物質5%が含まれる NOELrJ;億一

毒性データに基づく NOELの累積分布

阿梅d.. -
O抱剖button

Claa II v 

Cl・踊 DI。

α．蝿 1ロ

100 

由。

80 

70 

曲。

110 

40 

80 

20 

唱。

星
回
口
ち
官

8h＠
自
陣

10000 1000 100 唱。官.oo.唱
0 
0.01 

NOEL (mg/kg/day) 

（注）点線は、 5パーセントダイノレNOELを示す。
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設定許容量と発がん性に関する生涯リスクが 100万分の 1(10万分の 1）を

超えない確率との関係に関する推定

許容量 発がん性物質と推定されるパーセント

(μ g／日） 100% 5切ら 20弘 1仰b 100% 5C也 2例b 10% 

生涯がん催患リスク

100万分の lを超えない確率 10万分の lを超えない確率

0.15 86 93 97 99 96 98 99 >99 

0.3 80 90 96 98 94 97 99 99 

0.6 74 87 95 97 91 96 98 99 

1.5 63 82 93 96 86 96 97 99 
- - - - －，圃民間司司曹関四，，，， m - －『同””『＂ - －『陣『－－ －，ー，..晶晶幽晶幽晶目 M 副 - - - - - - －，四回＃『同＃均侍..岨』』幽晶－ - - －・..・・・・・・・－ - - - - -

3.0 55 77 91 95 80 90 96 98 

6.0 46 73 89 95 74 87 95 97 

12 
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別添6

JECFA法における構造クラス分類のための質問項目

段階 質 問 項 自 "No ”Yes 

E主体成分、或いはその光学巽性体であるか 質問2へ 分類 I

2 以下の官能基を持つか →3 叶 H

脂肪族第2級アミンとその塩

cyano, N-nitroso, diazo, triazeno 

第4級皇室素 （例外あり）

3 精進に C,H,O,N,2価のS以外の要素があるか →5 →4 

4 前項の質問でリストされなかったのは以下の何れかであるか →III →7 

a. ca巾oxylicacidのNa,K,Mg,NH4場

b. amineの硫酸塩又は塩酸塩

c Na-,K-,Ca-sulphonate,sulphamate or sulphate 

5 単純に分岐した、非環状脂肪族炭化水素か炭水化物か →6 →I 

6 ベンゼン環の以下の置換構造物質か

a炭化水素またはその 1’－hydroxyor hydroxy ester体 かつ

b，一つ又！ま複数の alkoxy基があり、このうち一つはaの炭化水素の →7 →III 

パラ位

7 heterocyclic構造であるか →16 →8 

8 lactoneか cyclicdiesterであるか →10 9 

9 他の環に融合しているか、 5又は6員環のα、8ー不飽和 lactoneか →＊＇20,10 →III 

or 23 

lactoneの場合はとドロキシ殺として扱う。

＊関環QそO，複素環，：Q-10，炭素環岨Q23

cyclic diesterの場合はそれぞれの構成要素として扱う

10 3員の heterocyclic化合物か →11 →III 

13 



いかなる環における hetero原子を無視して、複素環は以下の震換基以外

11 の置換基をもつか。 →12 →33 

単純な炭化水素（架橋及び単環 aryl又は alkylを含む）、alkylalcohol、

aldehyde、acetal、ketone、ketal、acid、ester¥ラクトン以外のヱステル）、

mercaptan、sulphide、methyl ethers、水酸義、これらの置換基以外の置

換基をもたない尊重…の環（hetero又はaryl)。

12 hetero芳香族化合物か →22 →13 

13 霞換基を有するか →III →14 

14 二つ以上の芳香族の環を有するか →22 →15 

15 一つずつの環に容易に加水分解されるか →33 →22 

16 普通のterpene-hydrocarbon、－alcohol、一aldehyde、 →17 →1 

または－carboxylicacid (not a ketone）であるか

17 普還のterpene、－alcohol、－aldehyde又はーcarboxylicacid →19 →18 

(non同 terpe (terpene 

に容易に加水分解されるか no id moiety) 

moiety) 

18 以下の倒れかであるか →I →II 

a. diketoneが近接，末端のvinyl基にketone.ketalが接続

b，末端のvinyl碁！こ2級アJL，コールかそのエステルが接続

c. allyl alcohol又はacetral、ke出又はester誘導体

d. allyl mercaptan. allyl sulphide. allyl thioester. allyl amine 

e. acrolein. methacrolein又はその acetal

王acrylicor methacrylic acid 

g. acetylenic compound 

h. acyclic脂肪族ketone,ketal. ketoalcoholのみを官能基

とし、4つ以上の炭素をketo義のいずれかの側に持つ

i官能基がstericallyhindered 

19 open chainヵ、 →23 →20 

14 



20 次のいずれかの官能義を含む復鎖又は単純に分岐した、脂肪族化合物か →22 →21 

a. alcohol, aldehyde, carboxylic acid or esterが4つ以下

む以下の官能義が一つ以上で一つずつ

acetal, ketone or ketal, mercaptan, sulphide, thioester, polyethylene(nく4),

1級又は 3級amine

21 methoxyを除く3種類以上の異なる官能基を含むか →18 →Ill 

22 食品の一般的な成分又はその成分と構造的に良〈類似しているか →33 →II 

23 芳香族化合物か →24 →27 

24 cyclopropane, cyclobutaneとその誘導体を除くmonocarbocyclic化合物で →25 →18 

置換されていないか或いは以下の置換基を1つ含む環または脂肪族側鎖

を持っか。（alcohol,aldehyde，側鎖のketone,acid, ester，又！まNa,K, Ca、

sulphonate, sulphamate, acyclic acetal or ketal) 

25 以下のいずれかか →26 →11 

a. 24で述べた置換基のみの cyclopropane又は cyclobuta問

b mono-or bicyclic sulphide or mercaptan 

26 以下のいずれかか →22 →11 

a.24にリストした以外の官能基を含まない

b環状ketoneの有無に関わらず monocycloalkanoneかbicyclic

化合物

27 環は置換基を持っか →Ill →28 

28 二つ以上の芳香族環を持っか →30 →29 

29 加水分解を受けて単環式残基となるか →33 →30 

15 



30 

31 

32 

33 

芳香族残基は 030へ、その他は 019へ

環の hydroxy,methoxy基を無視して、その環！ま以下に示す炭素数 1-5の

脂肪族グループ以外の置換基を持っか。

すなわち炭化水素あるいはalcohol,ketone,aldehyde, carboxyl，単純ester

（加水分解を受けて炭素数 5以下の環蜜換体となる）を含む脂紡族置換

義。

（単純esterが加水分解されるとき、芳香族は 018、他の残基は 019へ）

030の、 acyclicacetal, -ketal or -esterの何れかか

030の官能基のみ、又は 031の誘導体と以下の何れか又！ま全てを持つ

か

a融合した非芳香族carboxylicring 

b，炭素数5を超える置換鎖

c芳香族環または脂肪族側鎖にpolyoxyethylene鎖

主たる構造部分の、炭素原子 20個以下ごとに Na,K, Ca sulphonate, 

sulphamateが最低一つあるか。このとき、 sulphonate,sulphamateに近捜す

る場合を除き1級アミンはない。

C.M. Cramer, RA. Ford and R.L. Hall 

Estimation of Toxic Hazard-A Decision Tree Approach （経口毒性の予浪IJ)

Fd Cosmet. Toxicol., Vol. 16, 255同 276,1978 

16 

→18 →31 

→32 →18 

→22 →H 

→Ill →I 
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国際的に汎用されている香料の我が国における

安全性評価にあたってのクラス分類費問表

段階 質 問 項 自 ”N。” "Yes 

生体成分、或いはその光学異性体であるか 質問2へ 分類 i

2 以下の官能基を持っか →3 →Ill 

脂肪族第2級アミンとその塩

cyano, N-nitroso, d1a20, tnazeno 

第4級嚢素 （例外あり）

3 構造に C,H,O,N,2価のS以外の要素があるか →5 →4 

4 前項の質濁でリストされなかったのは以下の侭れかであるか →III →7 

a. carboxylic acidの Na,K,Mg,NH4坂

b司 amineの硫酸塩又！ま塩酸模

c. Na-,KぺCa-sulphonate,sulphamateor sulphate 

5 単純に分岐した、非環状指紡族炭化水素か炭水化物か →6 →i 

6 ベンゼン環の以下の置換構造物質か

a炭化水素またはその 1」hydroxyor hydroxy ester体 かつ

b一つ又は複数の alkoxy義があり、このうち一つはaの炭化水素の →7 →III 

パラ位

7 heterocyclic構造であるか →16 →8 

8 lactoneか cyclicdiesterであるか →10 9 

9 他の環に融合しているか、 6又は6員環のα、Sー不飽和 lactoneか →＊：20,10 →III 

or 23 

lactoneの場合はとドロキシ酸として扱う。

＊鯛環Q-20，複素環・Q-10，炭素環。23

17 



cyclic diesterの場合はそれぞれの構成婆素として扱う

10 3員の heterocyclic化合物か →11 →III 

いかなる環における hetero原子を無視して、複素環は以下の置換基以外

11 の置換基をもつか。 →12 →III 

単純な炭化水素（架橋及び単環 aryl又は alkylを含む）、 alkylalcohol、

aldehyde、acetal、ketone、ketal、acid、ester(ラクトン以外のエステル）、

mercaptan、sulphide、methyl ethers、水酸基、これらの窒換基以外の霞

換基をもたない単一の環（hetero又は aryl)。

12 hetero芳香族化合物か →22 →13 

13 置換碁を有するか →III →14 

14 二つ以上の芳香族の環を有するか →22 →15 

15 一つずつの環に容易に加水分解されるか →III →22 

16 普通のterpenehydrocarbon、－alcohol、同aldehyde、 →17 →I 

または一car七oxylicacid (not a ketone）であるか

17 普通のterpene、alcohol、－aldehyde又は守carboxylicacid →19 →18 

(non吟 te巾e (terpene 

に容易に加水分解されるか no1d moiety) 

moiety) 

18 以下の何れかであるか →I →II 

a. diketoneが近接，末端のvinyl碁に ketone,ketalが接続

b末端の vinyl基！こ2級アルコールかそのエスチルが接続

c. allyl alcohol又はacetral、ketal又はester誘導体

d. allyl mercaptan, allyl sulphide, allyl thioester, allyl amine 

e. acrolein, methacrolein又はその acetal

王acrylicor methacrylic acid 

巴acetylernccompound 

h. acyclic脂肪族主etone,ketal, ketoalcoholのみを官能基

とし、4つ以上の炭素をketo義のいずれかの倶I］に持つ

i官能義がstericallyhindered 

18 



19 open chainヵ、 →23 吋 20

20 次のいずれかの官能基を含む直鎖又は単純に分岐した、脂肪族化合物か →22 →21 

a. alcohol, aldehyde, carboxylic acid or esterが4つ以下

b以下の宮能基が一つ以上で一つずつ

acetal, ketone or ke凶I,mercaptan, sulphide, thioester, polyethylene(n<4), 

1級又は3級amine

21 methoxyを除く3種類以上の呉なる官能基を含むか →18 →III 

22 食品の一般的な成分又はその成分と績造的に良く類似しているか →III →II 

23 芳香族化合物か →24 →27 

24 cyclopropane, cyclobutaneとその誘導体を除くmonocaめocyclic化合物で →25 →18 

震換されていないか或いは以下の置換基を1つ含む環または脂肪族側鎖

を持っか。（alcohol,aldehyde，側鎖のketone,acid, ester，又はNa,K, Ca、

sulphonate, sulphamate, acyclic acetal or ketal) 

25 以下のいずれかか →26 →11 

a. 24で述べた霞換碁のみの cyclopro担ane又はcyclobutane

b. mono-or b1cychc sulphide or mercaptan 

26 以下のいずれかか →22 →11 

a.24にリストした以外の宮能基を含まない

b環状ketoneの有無に関わらずmonocycloalkanoneかbicyclic

化合物

27 環！立橿換基を持つか →III →28 

28 二つ以上の芳香族環を持つか →30 →29 

19 



29 加水分解を受けて単環式残碁となるか →Ill →30 

芳香族残義は Q30へ、その他は Q19へ

30 環の hydroxy,methoxy慕を無視して、その環は以下に示す炭素数 1-5の →18 →31 

脂肪族グループ以外の置換基を持つか。

すなわち炭化水素あるいは alcohol.ketone,aldehyde, carboxyl，単純ester

（加水分解を受けて炭素数 5以下の環援換体となる）を含む脂紡族置換

基。

（単純esterが加水分解されるとき、芳香族は 018、他の残基は Q19へ）

31 Q30の、 acyclicacetal, -ketal or -esterの仰れかか →32 →18 

32 030の官能基のみ、又iま031の誘導体と以下の何れか又は全てを持つ →22 →II 

か

a融合した非芳香族carboxylic巾 E

b炭素数5を超える置換鎖

c芳香族環または脂肪族側鎖に polyoxyethylene鎖

20 
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国際的に汎用されている香料の我が圏における

安全性評価法の流れ図

綿一与一復一反一性
ヂ
閉
で

呈
宮
市

遺
言
全
日
ば

一
羽
川盟

都
合
に
き

母推定される摂取童は、
遺伝毒性試験と反復投

与試験の知見、化学構

造、推定代謝経路等か
らクラス I,II ,IIIに分類

（男ljjff.¥7参照）された構

造クラス毎の摂取許容
値を超えないか？

母食品中｛こ本来含ま

れている物質であるか？

香料としての摂取霊は
食品を通じた摂取量に
比べて小さしゅ、？

推定される摂取量はNOAELと比べて適切な安全マージ

ンが存在するか？

存在する 存在しない

①、~及び舎の結果、そ
の他毒性試験データ等を
踏まえ科学的に評価

①、窃及びRの結果、そ
の他毒性試験データ等を
踏まえ科学的に評価

評価対象物質は安全

性に懸念がないと考
えられる。

追加データが必重要。

遺伝毒性試験と反復投与試験のデータを基本とした上で、上記の流れに従った評備を行

う。捻定される摂取量に対し NOAELと比べて適切な安全マージンが存在すれば、大方は

安全性lこ関する懸念なしと考えられるが、①、（；？や③の結果等を合わせて科学的に評価す

ることにより、場合によっては追加データを必要とすることとする。また、適切な安全マ

ージンの存在が疑われる場合でも、①、（；？や③の結果等によっては安全性に関する懸念が

ないと評価されることもあり得る。
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