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序．硫酸亜鉛の使用基準改正の必要性 

本申請の対象食品の製造において硫酸亜鉛を使用する目的は、亜鉛が当該食品製造の発酵工程を担う

酵母の必須な栄養源として使用され、酵母の活性、つまり発酵工程を著しく左右する重要な働きをもっ

ているためである。例えば、ビール醸造における麦汁中の亜鉛含量が欠乏すると発酵が緩慢となること

が知られている（資料 1）。 

 

亜鉛は本申請の対象食品の製造時に、酒類の原料から供給されるものの、製造工程中の損失、使用酵

母による亜鉛要求性の違いにより、健全な発酵に必要な亜鉛の量に対して供給量のばらつきが生じる。 

このため、海外では亜鉛の塩をビールの製造工程中に添加して調整することが行われている（資料 2）。 

国内では硫酸亜鉛を使用できる食品が、強化剤として母乳代替食品に限定されているため、発酵改善 

のための手段が諸外国に比べ限られている。 

 

 また現在、欧米では既に硫酸亜鉛を始め、幾つかの亜鉛の塩について添加物としての使用が認められ

ており（資料 3,4）、ビールの製造においても上述のような調整が行われていることから、食品添加物

規制の国際的整合性を図るためにも、食品添加物としての使用用途の拡大を検討する必要がある。 

 

なお、日本国内のビール製造業界においても同様の酵母の亜鉛強化が出来るようになることにより、 

  品質、工程が安定化することが期待されている。 
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Ⅰ．評価対象品目の概要 

１．用途 

  栄養強化剤（母乳代替食品に限る。）、製造用剤（イーストフード） 

 

２．起源または発見の経緯 

硫酸亜鉛は、硫酸と亜鉛の塩で水によく溶け、繊維工業における媒染剤、医薬品における点眼薬等

の用途で使用されている（資料 5）。また、食品分野では日本国内において母乳代替食品の栄養強化

の目的で使用する食品添加物として、昭和 58年に指定されている。 

また、亜鉛の生理的な側面としては、添加物評価書グルコン酸亜鉛に以下の様な記述がある。 

食品安全委員会 添加物評価書 グルコン酸亜鉛（第 2版）（2015年 1月） 

（資料 6）P7,8より引用 

「亜鉛は、亜鉛含有酵素（DNAポリメラーゼ、RNAポリメラーゼ、アルコール脱水素酵素等）等の構

造成分として、種々の生理機能に重要な役割を果たしている。欠乏症としては、皮膚炎や味覚障害

等が知られている。 

Maret（2013）の報告によれば、亜鉛は様々な酵素の補因子となり、また、Zinc Fingerたん白質

の構成成分として生体内因子との相互作用に関与しているとされている。 

Haaseら（2008）の報告によれば、亜鉛の補給によって、複数の疾患の治療に寄与するという報告

が複数認められているとされている。Plum（2010）の報告によれば、亜鉛の欠乏、あるいは過剰に

よって複数の疾患が認められているとされている。「日本人の食事摂取基準（2015年版）策定検討

会」報告書（資料 7）によれば、亜鉛の推定平均必要量、推奨量及び目安量については、表 1のと

おりとされている。」 

表 1．亜鉛の推定平均必要量、推奨量、目安量（mg/人/日） 性別より引用 

  男性  女性  

年齢等  

推定平

均必要

量  

推奨量  目安量  

推定平

均必要

量  

推奨量  目安量  

0～5（月）  -  -  2 -  -  2 

6～11（月）  -  -  3 -  -  3 

1～2（歳）  3 3 -  3 3 -  

3～5（歳）  3 4 -  3 4 -  

6～7（歳）  4 5 -  4 5 -  

8～9（歳）  5 6 -  5 5 -  

10～11（歳）  6 7 -  6 7 -  

12～14（歳）  8 9 -  7 8 -  

15～17（歳）  9 10 -  6 8 -  

18～29（歳）  8 10 -  6 8 -  

30～49（歳）  8 10 -  6 8 -  

50～69（歳）  8 10 -  6 8 -  

70以上（歳）  8 9 -  6 7 -  

妊婦（付加量）  
  

＋1 ＋2 -  

授乳婦（付加量）  ＋3 ＋3 -  

（引用終わり） 

 

 



 

 ６ 

３．我が国および諸外国の使用状況 

（１）我が国における使用状況 

   添加物「硫酸亜鉛」は母乳代替食品への添加に限り使用可能であり、亜鉛として 6.0mg/Lを超えない 

ように使用することが認められている。 

その他の亜鉛強化目的の添加物として「グルコン酸亜鉛」が使用可能であり、母乳代替食品への添加 

が亜鉛として 6.0mg/Lを超えないように使用することが認められている他、栄養機能食品および特別 

用途表示の許可を受けた食品（病者用または特定の保険の用途の物に限る）に対して、当該食品の一 

日当たりの摂取目安量に含まれる亜鉛の量が 15㎎を超えないように使用することが認められている。 

国内ではグルコン酸亜鉛を含有する亜鉛サプリメント等が販売されている。 

 

（２）諸外国における使用状況 

  硫酸亜鉛は以下の例の通り、イーストフード等の食品の製造加工、亜鉛摂取を目的とする栄養補助 

食品や一般の飲食品等の用途として、欧米を始め、世界各地で使用されている食品添加物である。 

①コーデックス委員会 

コーデックス委員会の第 37回会合食品部会（2014年）の時点では、硫酸亜鉛はＧＳＦＡ（General 

Standard for Food Additives）に収載されていない。（ GSFA Online Updated up to the 37th Session 

of the Codex Alimentarius Commission (2014)） 

②米国における使用状況 

硫酸亜鉛は、ＦＤＡにより、GMP管理下で Generally Recognized As Safe(GRAS)物質として認め 

られている(資料 3)。 

食品市場では乳幼児の栄養強化品の他、フレーバー飲料、シリアル、スナック、ヨーグルト、卵製 

品等に用いられている（資料 8） 

※GRASの用途として、栄養強化かイーストフードとしての使用か明確な記載はないが、市販の製品には栄養強化の 

目的で使用されていると推定されるものがある。 

例えば、パン類等、酵母を用いて当該食品の加工のために「発酵させる食品」についてはイーストフードとして 

使用されていることが考えられるが、フレーバー飲料（甘味料、酸味料、香料等の調合）、シリアル（原材料の加

熱、成型等）、スナック（原材料の成型、フライ、調味等）、ヨーグルト（乳酸菌による発酵等）、卵製品（乾燥等）

については、これらの食品の主な製造工程には酵母による発酵工程が含まれていないことから、イーストフード

の用途ではなく、栄養強化の目的で添加されていると推定される。 

③カナダにおける使用状況 

カナダでは、硫酸亜鉛は食品・医薬品法 により食品カテゴリーに包含され、食品・医薬品規制に 

おいて定義されている。 

       食品添加物は目的用途別に使用できる物品が定められており、カナダ保健省の Food and Drug  

    Regulations（資料 9）には、ビールの原料として扱う物品としてイーストフードが、また、亜鉛 

はイーストフードとして使用できることが記載されている。 

また、カナダ保健省の編纂している Food Additive Dictionary(資料 10)は、法的な書類ではなく、 

一般情報と断りながらも、硫酸亜鉛は使用基準として「Yf：Yeast Food」に分類され、ビールやパ 

ンの製造の際に酵母の栄養源として使用される、と説明している。また、カナダ国内では、ミネラ 

ル強化、低アレルゲンを訴求した成人向けの流動食が 2013年に市販されている（資料 8）。 

④欧州連合における使用状況 

欧州連合において硫酸亜鉛は、ＥＵ規則 No 1925/2006により、Annex１に記載されたミネラル類 
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が Annex2に記載された化合物として食品に添加することが認められている。Annex2には硫酸亜鉛 

が記載されており、飲食品への添加が認められている(資料 4)。 

欧州連合では、乳幼児の栄養強化品の他、フレーバー飲料、乳製品等が 2013年に市販されている。

（資料 8）。 

※欧州連合では硫酸亜鉛の食品添加物としての指定はあるが、使用目的、使用基準等は設定されていない。 

⑤世界で上市された飲食品 

世界 49ヶ国で上市された一般商品を現地スタッフにより購入し、写真とラベル記載情報を収録し 

た新商品データベース（英国 Mintel社 Global New Products Database）によると、硫酸亜鉛を添 

加物として使用した食品は、2013年に登録された商品だけでも乳児の栄養強化食品を中心に 75品 

目あり、一般向けの飲料では果汁飲料、ミネラルウォーター等に採用され、ミネラル強化を訴求し 

ている(資料 8)。 

⑥ビール醸造業界での使用状況 

良好な発酵のためには、麦汁中の亜鉛イオン濃度は 0.10～0.15mg/Lが最低限必要であるとの文献 

があり(資料 11)、カナダではイーストフードとしてビールの製造に用いられている〔３．（２）② 

カナダにおける使用状況の項参照〕 

 

４．国際機関等における安全性評価 

（１）我が国における評価 

①亜鉛について 

   2003年 12月、食品安全委員会は、添加物「グルコン酸亜鉛」（第１版）において、以下の通り評価 

   している。添加物「グルコン酸亜鉛」（第２版）（資料 6） P9より引用 

「（１）添加物としての評価  

① 我が国における評価 2003年12月に厚生労働省から食品安全委員会に食品安全基本法に基づく食 

品健康影響評価の依頼がなされ、2004年5月、食品安全委員会は、「グルコン酸亜鉛の許容上限摂取量 

（UL）を亜鉛として30 mg/ヒト/日と設定する。なお、今回評価を行ったULは成人を対象としたもので 

あり、乳幼児～小児が過剰に亜鉛を摂取することがないよう、適切な注意喚起が行われるべきである。」 

と食品健康影響評価を取りまとめている。（引用終わり）」 

 

   2014年 1月、厚生労働省は、「日本人の食事摂取基準（2015年）策定委員会」において、以下の通り 

評価している。添加物「グルコン酸亜鉛」（第２版）（資料 6） P10より引用 

「（２）亜鉛の耐容上限量（UL）等について  

① 厚生労働省における評価 2014年、「日本人の食事摂取基準（2015年）策定検討会」報告書は、亜 

鉛のULについて、有害事象が認められた臨床試験における亜鉛サプリメントの摂取量（50 mg/人/日） 

と食事由来の亜鉛摂取量の平均値（10 mg/人/日）とを合わせた60 mg/人/日を亜鉛のヒトにおけるLOAEL 

とし、このLOAELを不確実性係数1.5と被験者の参照体重61 kg（アメリカ・カナダの19～30歳女性の体 

重）で除した0.66 mg/kg体重/日（35～45 mg/人/日、年齢、性別によって異なる）としている。小児、 

乳児、妊婦及び授乳婦は十分な情報がないためULの設定を見合わせている。（引用終わり）」 

 

   2015年 1月、食品安全委員会は、添加物「グルコン酸亜鉛」（第 2版）において、以下の通り評価し 

ている。添加物「グルコン酸亜鉛」（第２版）（資料 6） P37より引用 

   

「Ⅵ．食品健康影響評価  

本委員会としては、添加物「グルコン酸亜鉛」については、亜鉛としての摂取を評価することが 

適当であり、亜鉛が生物学的に必須な栄養成分であることに留意する必要があると考えた。「日本人 
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の食事摂取基準（2015年版）策定検討会」報告書によれば、成人に対する亜鉛の推奨量は、7～10 mg/ 

人（国民の平均体重を55.1 kgとすると0.13～0.18 mg/kg 体重/日）とされている。  

今回の添加物「グルコン酸亜鉛」に係る評価要請は、病院食の代替としての総合栄養食品への亜鉛 

の補給を目的とした使用基準の拡大であるが、現在、添加物「グルコン酸亜鉛」は、保健機能食品に 

ついても、一日当たりの亜鉛の摂取目安量として15 mgまでの使用が認められている。したがって、亜 

鉛としての評価に当たっては、病者用総合栄養食品摂取者（添加物「グルコン酸亜鉛」を添加した病 

者用の総合栄養食品のみから亜鉛を摂取する人）のみならず、一般摂取者（食事のみから亜鉛を摂取 

している一般の人又は食事及び保健機能食品から亜鉛を摂取している人）も考慮して評価することと 

した。  

体内動態における知見を検討した結果、グルコン酸亜鉛は弱酸塩であることから、pHが低い胃液中に 

おいてはグルコン酸亜鉛として存在するが、pHの高い腸液においてはグルコン酸と亜鉛に解離し、体 

内に取り込まれると考えられた。  

また、各亜鉛化合物の平均吸収率は49.9%～61.3%であると報告されているが、グルコン酸塩又はクエ 

ン酸塩として摂取すると、消化管内における食物成分と亜鉛との結合が抑制される結果、これら亜鉛 

化合物の吸収率は60%程度となり、49.9%の酸化亜鉛と比べて高値を示すものと考えた。  

本委員会としては、体内動態における検討の結果を踏まえ、亜鉛としての摂取を評価するに当た 

っては、亜鉛化合物のうちグルコン酸亜鉛の知見を基に評価することが適当と考えた。  

本委員会としては、添加物「グルコン酸亜鉛」には生体にとって特段問題となるような遺伝毒性 

はないと判断した。  

本委員会としては、グルコン酸亜鉛について急性毒性、反復投与毒性、生殖発生毒性及びヒトに 

おける知見の試験成績を検討した結果、ヒト介入研究において亜鉛として65.92 mg/人/日（0.94 mg/kg  

体重/日）で認められた赤血球SOD活性の低下について、直ちに臨床症状に直結するとは考えにくいが、 

ヒトの知見に関する複数の報告において生体影響として認められたことは毒性学的に意義があると判 

断し、この所見を摂取に起因する変化と考え、亜鉛として65.92 mg/人/日（0.94 mg/kg 体重/日）を 

グルコン酸亜鉛の毒性に係るLOAELと考えた。また、発がん性について判断できる知見は認められなか 

った。  

本委員会としては、認められた毒性所見及び我が国において総合栄養食品への使用が認められた 

場合の添加物「グルコン酸亜鉛」の推定一日摂取量（亜鉛として30 mg/人/日（0.54 mg/kg 体重/日）） 

を勘案すると、添加物「グルコン酸亜鉛」について、病者用総合栄養食品摂取者及び一般摂取者の両 

者に対する亜鉛の摂取量に関する上限値を特定することが必要と判断した。本委員会としては、ヒト

介入研究のLOAEL 65.92 mg/人/日（0.94 mg/kg 体重/日）（亜鉛として）の根拠の所見である赤血球

SOD活性の低下は非常に軽微な所見であること、また、亜鉛が生物学的に必須な栄養成分であることに

留意し、0.94 mg/kg 体重/日を1.5で除した0.63 mg/kg 体重/日（亜鉛として）を添加物「グルコン酸

亜鉛」の病者用総合栄養食品摂取者及び一般摂取者の両者に対する亜鉛の摂取量に関する上限値とし

た。なお、「日本人の食事摂取基準（2015 年）策定検討会」報告書及びIOMにおいて耐容上限量を設

定する際にも、不確実性因子の1.5が用いられている。  

また、一般摂取者に対しては、通常の食事から摂取されている亜鉛の量を考慮し、亜鉛の摂取が過剰

にならないよう、適切な注意喚起が行われるべきである。  

なお、病者用総合栄養食品摂取者及び一般摂取者の両者に対する亜鉛の摂取量に関する上限値は、18

歳以上の成人を対象としたものである。亜鉛は生物学的に必須な栄養成分ではあるが、小児、乳児、

妊婦及び授乳婦の亜鉛の摂取が過剰にならないよう、適切な注意喚起が行われるべきである。（引用

終わり）」 

 

  ②硫酸について 

   2013年 1月、食品安全委員会は、添加物「硫酸カリウム」について、以下の通り評価している。 

「硫酸カリウム評価書」（2013年 1月）（資料 12） P33より引用 

「Ⅴ．食品健康影響評価 

硫酸カリウムを被験物質とした十分な試験成績は確認することができなかった。しかしながら、強酸

と強塩基との塩である硫酸カリウムは、添加物としての使用時においてはその他の硫酸塩類､カリウム
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塩類と同様に胃液中で硫酸イオンとカリウムイオンに解離すると推定されることから、本委員会とし

ては、添加物「硫酸カリウム」の評価において、硫酸塩類及びカリウム塩類を被験物質とした試験成

績全般を用いて総合的に検討を行うことは可能であると判断した。 

本委員会としては、硫酸塩類及びカリウム塩類で構成される物質の試験成績を検討した結果、添加物

「硫酸カリウム」については、遺伝毒性、発がん性及び発生毒性の懸念はないと判断した。 

硫酸アンモニウムを被験物質としたラットの13 週間反復経口投与試験の結果、雄の3.0%投与群で見ら

れた下痢を投与に起因する毒性と考え、硫酸アンモニウムの反復投与毒性に係るNOAEL を1.5%（硫酸

イオンとして650 mg/kg 体重/日）と考えたが、添加物「硫酸カリウム」からの硫酸イオンの推定一日

摂取量が41.0mg と少ないことを考慮し、添加物として適切に使用される場合、添加物「硫酸カリウム」

に由来する硫酸イオンは安全性に懸念がないと判断した。 

入手したカリウム塩を被験物質とした毒性試験成績からは、NOAEL を得られる知見はないと判断した

が、カリウムがヒトの血中、尿中及び各器官中において広く分布する物質であること、多くのカリウ

ム塩が既に添加物として指定され、長い食経験があること、ヒトに塩化カリウムを投与した試験にお

いて特段の有害影響が認められなかったこと、栄養素として摂取すべき目標量（18 歳以上の男女 

で2,700～3,000 mg/人/日）が定められていること及び添加物「硫酸カリウム」からのカリウムの推定 

一日摂取量（カリウムとして33.4 mg）が、現在のカリウムの一日摂取量（2,200 mg）の約1.5%と非常 

に少ないことを総合的に評価し、添加物として適切に使用される場合、添加物「硫酸カリウム」に由 

来するカリウムは安全性に懸念がないと判断した。 

以上から、本委員会としては、添加物として適切に使用される場合、安全性に懸念がないと考えられ、 

添加物「硫酸カリウム」のADI を特定する必要はないと評価した。（引用終わり）」 

 

（２）ＦＡＯ／ＷＨＯ 合同食品添加物専門委員会（JECFA）における評価 

硫酸亜鉛はＦＡＯ／ＷＨＯの合同食品添加物専門家会議（JECFA）における評価は実施されていない

が、硫酸亜鉛を構成する硫酸及び亜鉛の JECFAによる評価は以下の通りである。 

硫酸は 1976年の第 20回会合において、食品添加物の酸として分類されている。（資料 13） 

亜鉛に関して、一日摂取許容量（ADI）を設定していないが、1982年に、暫定値として食事からの必

要摂取量を 0.3 mg/kg・体重/日、最大耐容一日摂取量（MTDI）を 1.0mg/kg・体重/日 と評価してい

る(資料 14)。 

 

（３）米国における評価 

1973年 FDAの Select Committee on GRAS Substance(SCOGS)により評価されており、硫酸亜鉛その 

他の亜鉛の塩類に、公衆への危害の疑いのある合理的な理由を示す証拠は何もないとの見解が示さ 

れている（資料 15）。 

  米国ではこの他、米国医学研究所/食品栄養委員会（IOM/FNB）および CRN並びに EPAにより以下の 

様に評価されている。 

食品安全委員会 添加物評価書 グルコン酸亜鉛（第 2版）（2015年 1月）（資料 6） 

P10,11より引用 

「（２）亜鉛の耐容上限量（UL）等について  

② IOM/FNBにおける評価  

2001年、米国医学研究所/食品栄養委員会（IOM/FNB）は、臨床試験で有害事象が認められた亜鉛の

摂取量50 mg/人/日と食事由来の10 mg/人/日の合算により亜鉛のLOAELを60 mg/人/日とし、不確実

係数を1.5としてULを40 mg/人/日としている。なお、乳児における亜鉛のNOAEL（4.5 mg/人/日）を

基に、亜鉛の乳児・小児（0か月～18歳）におけるULを4～34 mg/人/日と設定している。 

③CRNにおける評価  

2004年、米国Council for Responsible Nutrition（CRN）は、臨床試験における亜鉛のNOAEL（30 mg/ 

人/日）と、LOAEL（50 mg/人/日）に十分な差が認められたことから、亜鉛のULS（サプリメントと

してのUL）を30 mg/人/日としている。このULSは、食事由来の亜鉛を含まないものであり、食事由
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来の亜鉛（10 mg/人/日）を考慮すると、IOM（2001）のULである40 mg/人/日と同じ値になるとされ

ている。（引用終わり） 」 

④EPAにおける評価 

食品安全委員会 添加物評価書 グルコン酸亜鉛（第 2版）（2015年 1月）（資料 6） 

P11より引用 

「2005年、米国環境保護庁（EPA）は、亜鉛化合物について毒性試験の成績をまとめ、経口の非発が 

ん性については、4報のヒトにおける知見に関する試験成績の平均を基に LOAELを 0.91 mg/kg体 

重/日、不確実係数を 3として参照用量（RfD）を 0.3 mg/kg体重/日、発がん性については、評価 

に適切な試験成績が認められないとしている。（引用終わり）」 

関連資料：EPA TOXICOLOGICAL REVIEW OF ZINC AND COMPOUNDS（資料16） 

 

（４）欧州連合における評価 

欧州では、欧州食品科学委員会により以下の様に評価されている。 

食品安全委員会添加物専門委員会 添加物評価書 グルコン酸亜鉛（第 2版）（2015年 1月） 

（資料 6）P11より引用 

「（２）亜鉛の耐容上限量（UL）等について  

④ SCFにおける評価  

2003年、欧州食品科学委員会（SCF）は、臨床試験で有害事象が認められなかった亜鉛の摂取量に関

する複数の知見を基に、NOAELを約50 mg/人/日とし、不確実係数を2として亜鉛のULを25 mg/人/日

としている。なお、17歳以下の小児等については、成人のULを体重で換算することにより、7～22 mg/

人/日と設定している。（引用終わり）」 

 

５．対象品目の物理化学的性質 

（１）物理化学的性質 

①名称 

硫酸亜鉛（Zinc sulfate） 

CAS番号 7446-20-0 

②化学式及び分子量 

化学式：ZnSO4 ・7H2O、分子量：287.58 

③性状及び性質 

無水物のほか数種類の水和物が知られているが、一般には七水和物が流通している。水に溶けやす 

く（無水物：0℃、42g/100ml；100℃、61g/100ml）、エタノールに溶けにくく、グリセリンには可 

溶である（資料 17）。 

七水和物は無色の結晶又は白色の結晶性の粉末で，においがない（資料 18）。 

④製造方法 

無水塩は、天然に zincositeとして産する。工業的には硫化亜鉛を適当にか焼するか、または 

亜鉛クズを希硫酸に溶解して得られる。実験室では金属亜鉛または酸化亜鉛か炭酸亜鉛を希硫酸に 

溶解しこれを濃縮冷却して得られる七水塩の結晶を 240～280℃に加熱脱水する（資料 17）。 

⑤安定性 

予期される通常の保管および取扱いの条件で安定であると考えられる（資料 19）。 
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（２）成分規格（案）及び設定の根拠 

本品は、母乳代替食品の用途に限定して既に日本国内において食品添加物として指定されているの 

で、成分規格はこれに準じることとする（資料 18）。 

＜現行の成分規格＞ 

含量 本品を無水物換算したものは，硫酸亜鉛(ZnS04=161.47)98.0%以上を含む。 

性状 本品は，無色の結晶又は白色の結晶性の粉末で，においがない。 

確認試験 本品は，亜鉛塩の反応及び硫酸塩の反応を呈する。 

純度試験  

(1) 遊離酸 本品 0.25gを量り，水 5mlを加えて溶かし，メチルオレンジ試液１滴を加えるとき，液は，

赤色を呈さない。 

(2) 鉛 Pbとして 10μg/g以下 

本品 1.00gを量り，硝酸 1ml及び水 20mlを加えて溶かし，水を加えて 100mlとし，検液とする。 

鉛試験法第 2法により試験を行う。 

(3) アルカリ金属及びアルカリ土類金属 0.50%以下 

本品 2.0gを量り，水 150mlを加えて溶かし，沈殿が生じなくなるまで硫化アンモニウム試液を加え，

水を加えて 200mlとし，乾燥ろ紙でろ過する。初めのろ液 20mlを捨て，次のろ液 100mlをとり，蒸発

乾固し，450～550℃で恒量になるまで強熱し，残留物の質量を量る。 

(4) ヒ素 AS203として 4.0μg/g以下(0.50g，第 1法，装置 B) 

水分  43.5%以下(O.1g，直接滴定) 

定量法 本品約 O.4gを精密に量り，水 100mlを加え，必要があれば加温して溶かし，アンモニア・塩

化アンモニウム緩衝液(pH10.7) 5mlを加え， 0.05mol/L EDTA溶液で滴定する(指示薬 エリオ

クロムブラック T 試液 O.1ml)。終点は，液が青色を呈するときとする。更に無水物換算を行

う。 

0.05mol/L EDTA溶液 1ml = 8.074mg ZnS04 

 

Ⅱ．有効性に関する知見 

１．有効性及び必要性 

（１）食品添加物としての有効性及び他の同種の添加物との効果の比較 

硫酸亜鉛を酵母、仕込工程や発酵工程等の製造工程中に添加することにより、発酵工程に使用す

る酵母の栄養状態を良好に維持し、健全な発酵（遅延のない発酵、製品ビール類の良好な香味）と

なる効果が確認されている（資料 1、20）。 

   また、欧州のビール醸造学会では幾つかの亜鉛の塩について、良好な発酵に適した亜鉛濃度に関する 

検討結果が報告されており、当該文献によると、硫酸亜鉛では亜鉛濃度 0.6mg/Lで最大の発酵促進効 

果となったことが示されている（資料 21）。 

（２）食品中での安定性 

硫酸亜鉛は比較的水によく溶け、水中ではよく乖離し、水溶液中では硫酸イオン及び亜鉛イオン

として存在することから、対象食品の製造中においても、硫酸イオンと亜鉛イオンに分離し、酵母

により利用される（資料 20）。 

（３）食品中の栄養成分（亜鉛）に及ぼす影響 

前項の通り、硫酸亜鉛は対象食品の製造中の仕込水中で乖離し、また、基準案の通り使用される限
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りは、亜鉛イオンは大部分が酵母によって消費される（後述Ⅲ.4.使用基準案（2）②の項参照）の

で、食品中の栄養成分（亜鉛）にほとんど影響を与えない。 

Ⅲ．安全性に係る知見 

１．体内動態（吸収・分布・代謝・排泄） 

 硫酸亜鉛を被験物質とした体内動態に関する試験成績は一部の項目でしか確認することは出来なかっ

たが、硫酸亜鉛は比較的水によく溶け、水中ではよく乖離し、水溶液中では硫酸イオン及び亜鉛イオン

として存在することから、添加物「硫酸亜鉛」の体内動態については、経口投与された際に、体内で硫

酸イオンまたは亜鉛イオンを生じると予想される硫酸塩類および亜鉛塩類に関する知見を引用した。 

  なお、硫酸塩類に関しては、食品安全委員会の「硫酸カリウム評価書」（2013 年 1 月）（資料 12）で記載さ

れた以降の新しい知見を確認することができなかったので、当該報告書の評価を最新の知見として採用した。 

 また、亜鉛塩類に関しては、食品安全委員会 添加物評価書 グルコン酸亜鉛（第 2版）（2015年 1月）

（資料 6）および（独）新エネルギー・産業技術総合開発機構の委託により、（独）製品評価技術基盤機

構および（財）化学物質評価研究機構によって評価された、「化学物質の初期リスク評価書 Ver. 1.0 

No.131亜鉛の水溶性化合物 Zinc compounds (water-soluble)」（2008年 9月）（資料 22）を確認したので、

亜鉛の塩類に関する情報は当該報告書から引用した。 

 

（１）吸収 

  ①硫酸塩類 

   食品安全委員会の「硫酸カリウム評価書」（2013年 1月）（資料 12）以降の新しい知見はない。 

  ②亜鉛および亜鉛の塩類 

   化学物質の初期リスク評価書 Ver. 1.0 No.131亜鉛の水溶性化合物（資料 22） 

     Zinc compounds (water-soluble)p39より引用） 

「ヒトでの亜鉛の吸収率については、かなりの範囲のバラツキ (8～80%) が報告されている。 

これは、摂取した食物の量や種類に依存していると考えられている (Hunt et al., 1991; Reinhold  et  

al., 1991; Sandstrom and Sandberg, 1992)。十分な栄養下では亜鉛摂取量の約 20～30%を吸収するが、 

亜鉛欠乏下では亜鉛の吸収率は上がり、過剰な亜鉛を摂取した場合、胃腸管での吸収は低下する 

(Babcock et al., 1982; Johnson et al., 1988; Spencer et al., 1985)。 

亜鉛の吸収は小腸全体で行われるが、特に空腸での吸収が多く、濃度依存的である (Lee et al.,1989)。 

胃内 pHが増加すると、亜鉛の吸収が減少する (Sturniolo et al., 1991)。腸での亜鉛の吸収は、能 

動的拡散と担体を介する 2つの経路がある (Tacnet et al., 1990)。 低濃度の場合、吸収にシステイ 

ンリッチ小腸タンパク質 (CRIP)が関与する。このタンパク質は小腸全域で亜鉛と結合するが、これは 

飽和的な反応である。濃度が高い場合、メタロチオネインもこの過程に関与する(Gunshin et al., 1991;  

Hempe and Cousins, 1992; Sturniolo et al., 1991)。亜鉛は、小腸粘膜細胞でのメタロチオネインの 

産生を誘導する (Richards and Cousins, 1975)。投与前日に絶食した 6グループ(5人/グループ) の 

ボランティアに[65Zn]塩化亜鉛 18、45、90 μmol/Lを単回経口投与した結果、投与量の約 55%が吸収 

された。しかし、投与量が増加すると吸収率が低下し、180、450、900μmol/Lでは、吸収率はそれぞ 

れ 51、40、25%であった (Payton et al., 1982)。水溶性の硫酸亜鉛、酢酸亜鉛と非水溶性の酸化亜鉛 

の吸収について調べるために、10人のボランティアにそれぞれの化合物 50 mg Zn/日相当のカプセルを 

2週間間隔で 2回経口摂取させ、血漿中の亜鉛濃度を測定したところ、ピークは投与約 2.5時間後にみ 

られ、最大濃度は硫酸亜鉛、酢酸亜鉛、酸化亜鉛がそれぞれ 221、225、159μg/dLであった  
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(Prasad et al., 1993）(資料 23)。10人の健常者にゼラチンカプセルで硫酸亜鉛として 45 mg Znを摂 

取させた時の吸収半減期は 0.4時間であった。血清中の亜鉛濃度を投与後 8時間にわたり測定したとこ 

ろ、平均最大濃度は投与 2.3時間後で、8.2μmol Zn/Lであった(Neve et al., 1991)（資料 25）。 

Zn2+の胃腸管からの吸収はリガンドにより影響される。植物タンパクである大豆やフィチン酸塩   

(Sandstrom and Sandberg, 1992) ないしアルコール(Antonson and Vanderhoff, 1983) 摂取、EDTAの 

使用(Solomons et al., 1979; Spencer et al., 1966) や他の微量元素 (Solomons, 1988) により亜鉛 

の吸収は低下する。体内での亜鉛の状態、小腸管腔への亜鉛の排泄、胆汁や膵液への分泌、細胞内移送 

もまた胃腸管からの亜鉛吸収に影響する(Cunnane, 1988; Flanagan et al., 1983)。亜鉛の小腸粘膜微 

絨毛表面への移行についての機序は不明である (Cousins, 1989)。（引用終わり）」 

 

（２）分布 

 ①硫酸塩類 

 食品安全委員会の「硫酸カリウム評価書」（2013年 1月）（資料 12）以降の新しい知見はない。 

 ②亜鉛および亜鉛の塩類 

化学物質の初期リスク評価書 Ver. 1.0 No.131亜鉛の水溶性化合物（資料 22） 

    Zinc compounds (water-soluble)p42より引用 

「ヒトでの血漿中の正常亜鉛濃度は、約 1 mg/Lで、体内 (70 kg) には約 1,500～2,000 mgの亜鉛が存在 

する (ATSDR, 1994)。体内に吸収された亜鉛は全身に広く分布する (ATSDR, 2005)。亜鉛の主な貯蔵器 

官は筋肉及び骨で、それぞれ約 60、30%であり、他に皮膚、毛、肝臓、胃腸管、膵臓等に存在する(Aggett,  

1994; Wastney et al., 1986)。正常状態では器官重量あたり最亜鉛濃度の高い器官は、骨、毛髪、前 

立腺である(Cleven et al., 1993)。ヒトでは年齢が亜鉛の体内分布に影響を及ぼす。すなわち、年齢 

の増加とともに肝臓、膵臓前立腺で増加し、子宮、大動脈で減少する。腎臓、心臓の亜鉛濃度のピーク 

は 40～50歳代で、その後減少する。大動脈では 30歳代以降減少する(Schroeder et al., 1967)。  

（引用終わり）」 

 

（３）代謝 

①硫酸塩類 

   食品安全委員会の「硫酸カリウム評価書」（2013年 1月）（資料 12）以降の新しい知見はない。  

②亜鉛および亜鉛の塩類 

   化学物質の初期リスク評価書 Ver. 1.0 No.131亜鉛の水溶性化合物（資料 22） 

   Zinc compounds (water-soluble)p42より引用 

「亜鉛は、血漿を介して能動輸送される (Cousins, 1985)。亜鉛は、陽イオンとして遊離しているので 

はなく、大部分が生体内の有機リガンドと結合して種々な形態をとっている (Gordon et al., 1981)。

亜鉛は、血中では拡散性の形態及び非拡散性の形態をとっている (NAS/NRC, 1979)。拡散性の形態で

は、約 2/3の血漿中亜鉛は自由に変化することができ、アルブミンと緩やかに結合している (Cousins, 

1985)。拡散性の形態の亜鉛は、アミノ酸 (主にヒスチジンとシステイン)とも結合する。亜鉛-アル

ブミン複合体は、亜鉛-アミノ酸複合体と平衡化している (Henkin, 1974)。亜鉛-アミノ酸複合体は、

能動的に器官の細胞膜を通過し、細胞内の種々のタンパク質と結合することができる。肝臓や腎臓で

の重要な亜鉛結合タンパク質はメタロチオネインである。メタロチオネインに対する亜鉛の結合性は

比較的低く、このタンパク質が体内で過剰な亜鉛の吸収を阻害していると考えられる(Foulkes and 

McMullen, 1987)。一方、非拡散性の形態の亜鉛は、少量が血漿中でα2マクログロブリンと強固に
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結合しており、肝臓内でのみα2マクログロブリンから分離することができる (Henkin, 1974)。 

（引用終わり）」 

（４）排泄 

  ①硫酸塩類 

   食品安全委員会の「硫酸カリウム評価書」（2013年 1月）（資料 12）以降の新しい知見はない。 

  ②亜鉛および亜鉛の塩類 

   化学物質の初期リスク評価書 Ver. 1.0 No.131亜鉛の水溶性化合物（資料 22） 

     Zinc compounds (water-soluble)p43より引用） 

「ヒト大便中にみられる亜鉛は、食物中の未吸収分、胆汁や膵液からの成分、及び他の分泌物に由来す 

る。摂取した全亜鉛の約 70～80%は大便中、約 10%が尿中に排泄される(Reinhold et al., 1991;  

Spencer et al., 1976; Venugopal and Lucky, 1978; Wastney et al., 1986)。尿からの排泄速度は、 

亜鉛の状態によって変化するようである(Aamodt et al., 1982: Babcock et al., 1982)。 

他の排泄経路としては、唾液、毛髪、母乳、汗がある。熱帯気候では、約 2～3 mg Zn/日が汗から排 

泄される(Henkin et al., 1975; Prasad et al., 1963; Rivlin, 1983; Rossowka and Nakamoto,1992;  

Venugopal and Luckey, 1978)。過剰な亜鉛摂取がない場合、吸収された 65Zn2+の半減期は 162～500 

日であった (Elinder, 1986)。16人の健常なボランティアに 92μmol/Lの[65Zn]塩化亜鉛を経口投 

与した後、7～10日間の体内での放射能について検討した結果、吸収量の約 10%は投与後 10日以内に 

排泄された。また、他の 30人のボランティアに 18～900μmol/Lを経口投与した結果では、投与後 

10～60日間に排泄された。18～450μmol/Lまで排泄率に差異はみられなかったが、900μmol/Lでは 

排泄率が増加した (Payton et al., 1982)。味覚と嗅覚に障害のある 50人の患者について 65Zn 

の排泄を検討するため、最初 24時間絶食後 3 ～18μCiの[65Zn]塩化亜鉛 (0.4～1.2 ng Zn) を 

単回投与した後20日間観察し、その後21日後から50人の患者全員に290～440日間 (平均336日間)  

偽薬を投与した。その結果、吸収された 約1/3放射能の半減期は約19日であり、残りの半減期は380 

日であった(Aamodt et al.,1982)。小腸管腔に分泌された亜鉛は小腸で再吸収される。ヒトでは硫酸 

亜鉛として投与された亜鉛の 70％が再吸収された(Neve et al., 1991（資料 25）)。（引用終わり）」 

 

（５）グルコン酸亜鉛評価書における体内動態の評価 

グルコン酸亜鉛評価書では、体内動態について以下のような記述がある。 

食品安全委員会 添加物評価書 グルコン酸亜鉛（第 2版）（2015年 1月）(資料 6) 

P12,13より引用 

「（１）グルコン酸亜鉛  

① ヒト経口投与試験（Dreno（1984）、GCP不明）  

健常人にグルコン酸亜鉛（100 mg）を経口摂取させる試験が実施されて いる。  

その結果、投与後24時間で血漿中亜鉛濃度の上昇が認められ、摂取後72時間で亜鉛が皮膚に到達した 

とされている。 

②ヒト経口投与試験（Nève（1992）、GCP不明）（資料24） 

ヒトにグルコン酸亜鉛を経口摂取させる試験が実施されている。  

その結果、絶食状態では亜鉛の吸収が速くなり、最高血中濃度（Cmax）も高くなる等、食事状態 

の違いにより、亜鉛の吸収が影響されたとされている。 

③ヒト経口投与試験（Wegmüller（2014）、GCP不明） 

健康な成人（15例）にグルコン酸亜鉛、クエン酸亜鉛又は酸化亜鉛（それぞれ亜鉛として10 mg/人） 

を経口摂取させる試験が実施されている。  

その結果、各亜鉛化合物の平均吸収率は、クエン酸亜鉛で61.3%、グルコン酸亜鉛で60.9%、酸化亜鉛 
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で49.9%であったとされている。（引用終わり）」  

 

 

食品安全委員会 添加物評価書 グルコン酸亜鉛（第 2版）（2015年 1月） 

(資料 6)P13,14より引用 

「（２）亜鉛  

 ①ラット経口投与試験等（Yasunoら（2011）） 

Wistarラット（各群雄3～4匹）を通常飼育又は18時間絶食させ、[硫酸亜鉛[68Zn]（1、5 mg/kg体重）を 

強制経口投与する試験が実施されている。 

その結果、亜鉛の吸収率について、絶食群で通常飼育群より高値が認められたとされ、絶食群において 

は、1 mg/kg体重投与群と比較して5 mg/kg体重投与群で吸収率が低下する傾向が認められたとされてい 

る。 

Yasunoらは、飼料中の成分が亜鉛の吸収を阻害する可能性や、亜鉛の吸収に輸送担体が関与する可能性 

を指摘している。 

②亜鉛トランスポーター（Jeongら（2013）、Cousins（2010）） 

   ヒト体内において、二種類の亜鉛トランスポーター（SLC30（ZnT）、SLC39（ZIP））が細胞内の亜鉛濃 

度の調節を行っているとされている。消化管にはZIPのサブタイプの一つであるZIP4が発現しており、 

主として亜鉛の刷子縁膜を介した取込みに関与しているとされている。 

 ③亜鉛と他のミネラルとの相互作用について（Couzyら（1993）及びO’Dellら（1988）、GLP不明） 

亜鉛は、吸収に関して、カルシウム、銅及び鉄が拮抗するとされている（資料90、91）。 

④亜鉛と他のミネラルとの相互作用について（Peteringら（1978）及びChowdhuryら（1987）、Flodinら（1990） 

、GLP不明）  

亜鉛はカドミウム及び鉛の毒性を軽減するとされ、その他、セレンと拮抗し、セレンの抗癌作用を低減さ 

せるとされている。 

⑤亜鉛のホメオスタシス（Lowe（2009））ヒト体内に存在する亜鉛は1.5～2.5 mgであり、骨格筋に57%、骨 

に29％、その他は皮膚、臓器等に分布しているとされている。これら組織内亜鉛の代謝回転は活発ではな 

く、食事に含まれる亜鉛の摂取による影響は少ないとされている。 

肝臓その他の器官に含まれる10%以下の亜鉛が血漿中の亜鉛と交換される「functional pool」を形成し、 

亜鉛欠乏症の原因は「functional pool」の枯渇によるものとされている。（引用終わり）」 

  

（５）体内動態のまとめ 

 ①硫酸塩類（「硫酸カリウム評価書」（資料 12）P17より引用 

 「硫酸イオンは人の血中、尿中及び各器官中において広く分布する物質の一つである。経口投与された硫 

酸イオンは、消化管からその一部が吸収される。吸収された場合においても、腎臓からの排泄機構によ 

り、血漿中の硫酸イオン濃度の恒常性が維持されている。体内では、軟骨ムコ多糖類の硫酸化、外来異 

物の硫酸抱合化等に利用されている。（引用終わり）」 

 ②亜鉛および亜鉛の塩類 

  化学物質の初期リスク評価書 Ver. 1.0 No.131亜鉛の水溶性化合物（資料 22） 

   Zinc compounds (water-soluble)p46、47より引用） 

「以上のように、亜鉛及びその化合物は、摂取後亜鉛イオンとなり、この陽イオンが亜鉛化合物の生物活

性を決定すると考えられる。ほ乳類は、限度はあるが、低あるいは高濃度の亜鉛を含む食物の摂取に拘

わらず、体内の亜鉛含量を生理的に必要なレベルに維持できる。しかし、体全体での亜鉛のホメオスタ

シスにも拘わらず、器官間の亜鉛の交換に限度があることから、生理的に必要なレベルの維持には定期

的な外的供給が必要である。経口経路で摂取による亜鉛の吸収は、食物中のリガンドや亜鉛の状態など

の要素により影響される。十分な栄養条件下では、ヒトは20～30%、動物は40～50%の亜鉛を吸収する。

しかし、亜鉛欠乏下での吸収はこれより多く、過剰亜鉛下ではこれより少ない。吸入経路では、定量的

なデータは得られていないが、ヒト及び実験動物の報告で肺において酸化亜鉛が保持され、一部は体内

への吸収される可能性を示している。経皮経路では、ヒトへの適用により水疱の発生がみられ、体内へ
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の吸収については不明である。動物試験によると、無傷の皮膚において皮膚組織への移行はみられるも

のの、体内への吸収率はあまり高くないと考えられる。亜鉛は、胃腸管から吸収された後血漿中のアル

ブミンと結合し、肝臓に移送され、全身に分布する。亜鉛の主な貯蔵器官は筋肉及び骨である。亜鉛は、

血中では拡散性の形態及び非拡散性の形態をとっている。拡散性の形態では、約2/3 の血漿中亜鉛は自

由に変化することができ、アルブミンやアミノ酸と緩やかに結合している。非拡散性の形態では、少量

の亜鉛が血漿中でα2 マクログロブリンと強固に結合している。ラットでは、亜鉛の胆汁への排泄はグ

ルタチオンに依存していることが示唆されている。 

ヒトでは、摂取した全亜鉛の約70～80%は大便中、約10%が尿中に排泄される。その他、唾液、毛髪、母 

乳、汗等に排泄されることがある。（引用終わり）」 

 

③グルコン酸亜鉛評価書における体内動態のまとめ 

食品安全委員会 添加物評価書 グルコン酸亜鉛（第 2版）（2015年 1月）（資料 6） 

P15より引用 

「グルコン酸亜鉛は弱酸塩であることから、pHが低い胃液中においてはグルコン酸亜鉛として存在するが、

pHの高い腸液においてはグルコン酸と亜鉛に解離し、体内に取り込まれると考えられる。  

 

各亜鉛化合物の平均吸収率は49.9%～61.3%であると報告されているが、グルコン酸塩又はクエン酸塩と 

して摂取すると、消化管内における食物成分と亜鉛との結合が抑制される結果、これら亜鉛化合物の吸 

収率は60%程度となり、49.9%の酸化亜鉛と比べて高値を示すものと考えた。（引用終わり）」 

 

２．毒性 

 既に食品添加物の指定を受けている硫酸亜鉛については、当該物質を被験物質とした毒性試験に関す 

る試験成績が食品添加物公定書に記載されているが、以降の知見として、食品安全委員会 添加物評価 

書 グルコン酸亜鉛（第 2版）（2015年 1月）（資料 6）および（独）新エネルギー・産業技術総合開 

発機構の委託により、（独）製品評価技術基盤機構および（財）化学物質評価研究機構によって評価さ 

れた、「化学物質の初期リスク評価書 Ver. 1.0 No.131亜鉛の水溶性化合物 Zinc compounds  

(water-soluble)」（2008年 9月）（資料 22）を確認したので、亜鉛の塩類に関する情報は当該報告書 

から引用した。 

（１）急性毒性 

①硫酸塩類 

   食品安全委員会の「硫酸カリウム評価書」（2013年 1月）（資料 12）以降の新しい知見はない。 

  ②亜鉛及び亜鉛の塩類 

   硫酸亜鉛は、実験動物に対しては以下の所見が見られた。 

   化学物質の初期リスク評価書 Ver. 1.0 No.131亜鉛の水溶性化合物（資料 22） 

     Zinc compounds (water-soluble) p61-62より引用）  

「＜硫酸亜鉛＞ 

   経口経路では、LD50 はマウスで307～766 mg Zn/kg、ラットで227～1,194 mg Zn/kg であり、症状とし

て、立毛、呼吸困難、下痢、縮瞳、結膜炎、尾部の出血及び血腫などがみられ、剖検所見として、肺

出血、胃粘膜の肥厚、小腸出血などがみられた (Courtois et al.（資料26）, 1978; Domingo etal., 

1988（資料27）; Sanders, 2001b)。 

経皮経路では、ラットへの硫酸亜鉛七水和物の適用でLD50 は454 mg Zn/kg 超であった (Van  

Huygevoort, 1999c)。 

   その他、5%の硫酸亜鉛50μL を雌のSwiss-Webster マウスの鼻孔に滴下した試験で、一過性の嗅覚の 

消失がみられた (McBride et al., 2003)。（引用終わり）」 

③グルコン酸亜鉛評価書における評価 
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食品安全委員会 添加物評価書 グルコン酸亜鉛（第 2版）（2015年 1月）（資料 6） 

P20より引用 

亜鉛化合物 単回経口投与試験における LD
50
 

被験物質  動物種  LD 
50
（mg/kg体重） 

硫酸亜鉛  マウス  1,180  

硫酸亜鉛  マウス  611  

硫酸亜鉛  ラット  1,374  

硫酸亜鉛  ラット  750  

 

（２）反復投与毒性  

  ①硫酸塩類 

   食品安全委員会の「硫酸カリウム評価書」（2013年 1月）（資料 12）以降の新しい知見はない。 

   ②亜鉛および亜鉛の塩類 

   硫酸亜鉛は、実験動物に対しては以下の所見が得られた。 

   化学物質の初期リスク評価書 Ver. 1.0 No.131亜鉛の水溶性化合物（資料 22） 

   Zinc compounds (water-soluble) p66、67より引用）     

「雌雄ICRマウスに硫酸亜鉛七水和物の0、300、3,000、30,000 ppm含有飼料 (雄: 0、42.7、458、4,927  

mg ZnSO4･7H2O/kg/日 (0、9.7、104、1,118 mg Zn/kg/日) 相当、雌: 0、46.4、479、4,878 mg、ZnSO4･ 

7H2O/kg/日(0、10.5、109、1,107 mg Zn/kg/日) 相当) を13週間与えた試験で、30,000 ppmの雌雄に 

死亡ないし瀕死がみられた。これらの動物では、尿管の障害及び膵臓の外分泌腺の退行性変化がみら 

れた。さらにこの用量の他の動物では、雌雄で体重増加抑制、甲状腺の絶対・相対重量の増加、腎臓 

皮質の退行性変化、膵臓の変化 (腺房細胞の変性、壊死、核の淡明化)、胃潰瘍、腸管粘膜カタル、脾 

臓赤脾髄の幼若赤血球増加がみられ、赤血球数、ヘマトクリット値及びヘモグロビン濃度が低下した。 

また、雄では総タンパク質、糖及びコレステロール値の低下、ALP活性及び尿素窒素の増加、アスパラ 

ギン酸アミノトランスフェラーゼ (AST) 活性の増加、雌では腎臓の絶対・相対重量の増加、アラニン 

アミノトランスフェラーゼ (ALT) 活性及びカルシウム濃度の低下がみられた (Maita etal.,1981) 

(資料28)。雌雄Wistarラットに硫酸亜鉛七水和物の0、300、3,000、30,000 ppm含有飼料 (雄: 0、23.2、 

234、2,514 mg ZnSO4･7H2O/kg/日 (0、5.3、53、571 mg Zn/kg/日) 相当、雌: 0、24.5、243、2,486 mg  

ZnSO4･7H2O/kg/日 (0、5.6、55、564 mg Zn/kg/日) 相当) を13週間投与した試験で、30,000 ppm群の 

雌雄で白血球数の減少、雄で体重増加抑制、肝臓の絶対・相対重量の増加、脾臓の絶対・相対重量及 

び腎臓の絶対重量の減少、膵臓の変化 (腺房細胞の変性、壊死、中心腺房細胞の核の淡明化)、ヘマト 

クリット値、ヘモグロビン濃度、総タンパク質量、コレステロール値の低下がみられた (Maita et al.,  

1981)（資料28）。 

雌雄C3Hマウスに硫酸亜鉛 (水和物か不明) 水溶液0、500 mg/Lを1年間飲水投与し、血漿中の亜鉛、糖、 

インシュリン濃度と皮膚、肝臓及び脾臓中の亜鉛濃度を測定し、副腎、膵臓、下垂体の組織化学的及 

び組織学的検査を実施した試験で、甲状腺の過形成、膵島の空胞化、副腎皮質の肥大と束状帯細胞の

空胞化、下垂体前葉の細胞肥大がみられた (Aughey et al., 1977)(資料29)。 

Wistarラット離乳児の雄に硫酸亜鉛 (水和物か不明) 15、30、60、120、240 ppm (亜鉛濃度として) を 

含む飼料を6週間混餌投与した試験で、60 ppm以上で血清セルロプラスミン濃度の低値例が用量依存的 

に増加し、120 ppm以上で肝臓の銅/亜鉛スーパーオキシドジスムターセ活性と心臓のシトクロムc酸化 

酵素活性が低下した (L’Abbe and Fischer, 1984)（資料30）。 

雌雄ICRマウスに塩化亜鉛を、雄には0、1.560、3.125、6.250 mg ZnCl2/kg/日 (0、0.75、1.5、3.0 mg  

Zn/kg/日)、雌には0、3.125、6.250、12.500 mg ZnCl2/kg/日 (0、1.5、3.0、6.0 mg Zn/kg/日)、交 

配前49日間強制経口投与し、雄の0 mg群と雌の0 mg群、雄の1.560 mg群と雌の3.125 mg群、雄の3.125  

mg群と雌の6.250 mg群、雄の6.250 mg群と雌の12.500 mg群とをそれぞれ交配させ、交配期間及び雌は 

妊娠期間、哺育期間まで投与した試験で、3.125 mg以上の雌親で肝臓及び脾臓の絶対・相対重量の減 

少がみられた (Khan.A.T. Environmental Sciences,2003（資料31）, Khan.A.T. Environmental  
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Sciences,2001（資料32）)。（引用終わり）」 

 

 

③グルコン酸亜鉛評価書における評価 

食品安全委員会 添加物評価書 グルコン酸亜鉛（第 2版）（2015年 1月）（資料 6） 

P24より引用 

「④ 反復投与毒性のまとめ  

グルコン酸亜鉛、グルコン酸塩類及び亜鉛化合物の反復投与毒性試験成績のうち、グルコン酸亜鉛の試 

験成績は認められなかったが、亜鉛化合物については、硫酸亜鉛のマウス及びラット13週間混餌投与試 

験において、NOAELをマウスで硫酸亜鉛として450 mg/kg体重/日、ラットで硫酸亜鉛として300 mg/kg体 

重/日と判断した。また、酢酸亜鉛二水和物のラット3か月間飲水投与毒性試験において、NOAELを酢酸亜 

鉛二水和物として160 mg/kg体重/日と判断した。（引用終わり）」 

 

（３）発がん性 

①硫酸塩類 

   食品安全委員会の「硫酸カリウム評価書」（2013年 1月）（資料 12）以降の新しい知見はない。 

   ②亜鉛および亜鉛の塩類 

   発がん性の有無については結論付けることは出来ないとの見解がある。 

   化学物質の初期リスク評価書 Ver. 1.0 No.131亜鉛の水溶性化合物（資料 22） 

     Zinc compounds (water-soluble) p84より引用） 

「発がん性については、マウスにおいて、塩化亜鉛の飲水投与や酸化亜鉛の吸入暴露でがんの出現率が増

加するとの報告はあるが、これらは信頼できるデータではない。また、亜鉛やその化合物に発がん性を

明確に示す疫学的報告も得られておらず、現時点では亜鉛及びその化合物の発がん性の有無について結

論づけることはできない。国際機関等では、亜鉛及びその化合物の発がん性について評価していない。

（引用終わり）」 

    

化学物質の初期リスク評価書 Ver. 1.0 No.131亜鉛の水溶性化合物（資料 22） 

     Zinc compounds (water-soluble) p81より引用） 

「亜鉛及びその化合物の実験動物に対する発がん性試験結果を表8-8 に示す。ただし、これらの試験は、

いずれもデータの信頼性に問題があるため亜鉛及び亜鉛化合物の発がん性評価には用いることはできな

いが、参考としてそれぞれの試験の概要を以下に記載する。 

催腫瘍抵抗性マウス (系統不明) に0、10、20、100、200 mg Zn/L として塩化亜鉛を5 世代にわたって

飲水投与した結果、腫瘍の発生率がF0 は0.8%、F1 は3.5%、F2 は7.6%、F3 及びF4 は25.7%に増加 (こ

の系統の腫瘍の自然発生率0.0004%) した。腫瘍の発生は、主に10 mg Zn/L 及び20 mg Zn/L 群であった 

(Halme, 1961資料33)。本試験では、個別及び群ごとのデータがなく、発生頻度に対する統計処理が実施

されていない。腫瘍高感受性系統であるC3H マウスとA マウスに塩化亜鉛10～29 mg Zn/L を2 年間飲水

投与した結果、C3H マウスで43.4%、A マウスで32.4% (両系統の腫瘍自然発生率15%) と腫瘍の発生は増

加した (Halme, 1961資料33)。本試験でも統計処理は実施しておらず、個々の腫瘍のタイプのデータが

ない等、信頼性に問題がある。Chester Beatty マウスに硫酸亜鉛七水和物の0、1,000、5,000 ppm (0、

4.4、22 g ZnSO4･7H2O/L、0、200、1,000 mg Zn/kg 相当) を45～53 週間飲水投与した試験で、腫瘍の

増加はみられなかった。しかし、この試験では、組織学的検査が腫瘍の可能性がある変化のみられたも

のに限定されており、またエクトロメリアウィルス感染により多数の死亡がみられた (Walters and 

Roe,1965（資料34)。本試験では試験開始時の匹数が不明である等の問題がある。 

雌Porton マウスに酸化亜鉛0、1.3、12.8、121.7 mg ZnO/m3 及びヘキサクロロエタンの混合蒸気を1 時

間/日、5 日間/週の頻度で、20 週間吸入暴露した試験で、肺での肺胞上皮由来のがんの出現頻度が増加

した (0 mg/m3: 8%、121.7 mg/m3 群: 30%)。モルモット及びラットについても同様に試験を実施したが、

がんの増加はみられなかった (Marrs et al., 1988資料35)。しかし、この蒸気には発がん性を有すると
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考えられる他の物質が含まれており、雌のみを使用していること、暴露時間が短いなどの問題がある。 

以上、マウスにおいて、塩化亜鉛の飲水投与や酸化亜鉛の吸入暴露でがんの出現率が増加するとの報告

はあるが、これらは信頼できるデータではない。また、亜鉛やその化合物に発がん性を明確に示す疫学

的報告も得られておらず、現時点では亜鉛及びその化合物の発がん性の有無について結論づけることは

できない。 

国際機関等では、亜鉛及びその化合物の発がん性を評価していない (ACGIH, 2005; IARC,2005, U.S. EPA, 

2005資料16, U.S. NTP, 2005,日本産業衛生学会, 2005資料36)。（引用終わり）」  

   

③グルコン酸亜鉛評価書における評価 

食品安全委員会 添加物評価書 グルコン酸亜鉛（第 2版）（2015年 1月）（資料 6） 

P27より引用 

「④ 発がん性のまとめ  

グルコン酸亜鉛、グルコン酸塩類、亜鉛化合物の発がん性試験成績のうち、グルコン酸亜鉛及びグルコ

ン酸塩類の試験成績は認められず、亜鉛化合物の試験成績については、発がん性を判断できるものは得

られなかった。（引用終わり）」 

 

（４）生殖・発生毒性試験 

   化学物質の初期リスク評価書 Ver. 1.0 No.131亜鉛の水溶性化合物（資料 22） 

     Zinc compounds (water-soluble) p72より引用） 

「亜鉛は次世代の正常な発生や発達にとって必須であり、亜鉛の不足が胎児に悪影響を及ぼす 

（Walsh.C.T Environ Health Perspect,1994,22 WHO,Geneva(1996) （資料37)）。また、亜鉛の不足はヒ 

ト及び動物にとって性成熟の遅延や生殖能に悪影響を及ぼす (WHO, 1996)（資料38）（引用終わり）。」 

①硫酸塩類 

   食品安全委員会の「硫酸カリウム評価書」（2013年 1月）（資料 12）以降の新しい知見はない。 

   ②亜鉛及び亜鉛の塩類 

   実験動物に対しては経口投与において妊娠率の低下、着床数や産児数減少などが見られた。 

   ヒトの疫学調査において、亜鉛の過剰摂取と発生毒性とを関連付けるデータは得られていない。 

   

   化学物質の初期リスク評価書 Ver. 1.0 No.131亜鉛の水溶性化合物（資料 22） 

     Zinc compounds (water-soluble) p53、84より引用） 

「ヒトの疫学調査では、亜鉛の過剰摂取と発生毒性とを関連付けるデータは得られていない。2重盲検 

で、妊娠女性 494人のうち 246人に亜鉛の栄養補助食品を、248人に偽薬をそれぞれ摂取させ、分

娩まで追跡調査した。栄養補助食品摂取者は 20 mg Znの硫酸亜鉛 (0.3 mg Zn/kg/日) を 1回/日、

妊娠の最初の 6か月間摂取した結果、母体及び出生児に異常はみられず(Mahomed et al., 1989)、

クエン酸亜鉛 22.5 mg/日 (0.3 mg Zn/kg/日) (Simmer et al., 1991)ないしアスパラギン酸亜鉛 20 

mg/日 (0.06 mg Zn/kg/日) を妊娠終了前の 6か月間摂取した妊娠 女性から生まれた児にも異常

はみられなかった (Kynast and Saling, 1986)。 

   以上、0.3 mg Zn/kg/日程度の過剰な亜鉛摂取においては異常がないとの報告が得られている。生殖

毒性（の動物試験）については、塩化亜鉛及び硫酸亜鉛の経口投与において妊娠率の低下、着床数や

産児数減少などがみられる。これらの影響は、雄単独や雌単独投与でもみられており、亜鉛投与によ

る両性の生殖能への影響が認められる。これらの影響が亜鉛の精子、胎児または子宮機能への直接的

影響によるものなのかあるいは他の生理的機能阻害による間接的なものなのかは不明である。生殖・

発生毒性では、塩化亜鉛をマウスに経口投与した試験において低用量の投与で生殖能に影響がみられ
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ているが、各投与群の親動物に死亡例が発生する等、データの信頼性に疑問があり、NOAELを設定す

ることはできない。（引用終わり）」 

 

   化学物質の初期リスク評価書 Ver. 1.0 No.131亜鉛の水溶性化合物（資料 22） 

     Zinc compounds (water-soluble)ｐ72～74より引用 

「a. 生殖毒性 

   雄Charles-Foster ラットに硫酸亜鉛一水和物の0、4,000 ppm (0、200 mg Zn/kg/日相当) 含有飼料を

交配前30～32 日間投与し無処置の雌と交配した試験で、妊娠率が低下し、生存出生児数が減少した。

雄では精子の運動性が低下し、精子及び精巣での亜鉛濃度が増加していた。ただし、精嚢腺、前立腺、

精巣上体では亜鉛濃度の増加はみられなかった (Samanta and Pal, 1986（資料39）)。 

   雌Charles-Foster ラットに硫酸亜鉛一水和物の0、4,000 ppm (0、200 mg Zn/kg/日相当) 含有飼料を

交尾後1～18 日まで投与した試験で、着床痕数が減少した。しかし、同じ用量を交配前21～26 日から

交尾後18 日まで投与した試験では、このような影響はみられなかった。このことから、著者は、前者

の試験では着床過程に影響を与えたが、後者では交尾前の高濃度の投与が亜鉛への適応反応となり、

そのために影響があらわれなかったのではないかと考察している (Pal and Pal, 1987（資料40）)。 

b. 発生毒性 

   雌ICR マウスに硫酸亜鉛 (水和物か不明) 0、0.3、1.4、6.5、30 mg/kg/日を妊娠6～15 日に経口投与

し、妊娠17 日目に帝王切開した試験で、母動物及び胎児に影響はみられなかった (Food and Drug 

Research Labs, 1973（資料41）)。雌Wistar ラットに硫酸亜鉛 (水和物か不明) 0、0.4、2.0、9.1、

42.5 mg/kg/日を妊娠6～15 日に経口投与し、妊娠20 日目に帝王切開した試験で、母動物及び胎児に

影響はみられなかった(Food and Drug Research Labs, 1973（資料41）)。 

   低タンパク質 (10%) で30 ppm のZn 含有飼料で飼育した雌ラットに硫酸亜鉛 (水和物か不明) 濃度が

0、150 ppm になるように調製した飼料 (0、7.5 mg Zn/kg 相当)を妊娠1～18 日まで与え、妊娠18 日

目に帝王切開した試験 (対照群として、同一飼料で飼育した妊娠雌を使用) で、着床数の減少がみら

れた (Kumar, 1976（資料42）)。 

雌Dutch ウサギに硫酸亜鉛 (水和物か不明) 0、0.6、2.8、13、60 mg/kg/日を妊娠6～18 日に経口投

与し、妊娠29 日目に帝王切開した試験で、母動物及び胎児に影響はみられなかった (Food and Drug 

Research Labs, 1974（資料43))。雌シリアンハムスターに硫酸亜鉛 (水和物か不明) 0、0.9、4.1、

19、88 mg/kg/日を妊娠6～10 日に経口投与し、妊娠14 日目に帝王切開した試験で、母動物及び胎児

に影響はみられなかった。 (Food and Drug Research Labs, 1973（資料41）)。雌Cheviot ヒツジに

硫酸亜鉛 (水和物か不明) 0、30、150、750 ppm (亜鉛濃度として) を含む飼料を妊娠から分娩まで与

えた試験で、750 ppm 群で母動物の体重増加抑制、摂餌量減少、血漿中亜鉛濃度の増加がみられ、吸

収胚及び死産児が増加した。死産児では肝臓の亜鉛濃度が高く、また、長骨の発育不良もみられた。

この用量群への銅の補充 (2.5、10 ppm) は、銅不足を解消したが、摂餌量の減少や児の死亡の改善に

はならなかった (Campbell and Mills, 1979（資料44）)。 

雌SD ラットに酸化亜鉛0、0.4% (0、200 mg Zn/kg/日相当) を交配21 日前から妊娠15 あるいは16 日

まで混餌投与し、投与最終日に帝王切開した試験の酸化亜鉛投与群ですべての胚が吸収された。同様

に、雌SD ラットに酸化亜鉛0、0.4% (0、200 mg Zn/kg/日相当) を妊娠0 日から妊娠15、16、18 ある

いは20 日まで混餌投与し、投与最終日に帝王切開した試験では、酸化亜鉛投与群で胚吸収の増加と胎

児体重の減少がみられたが、奇形はなかった。これらの試験では、投与群の母動物及び胎児において

肝臓での亜鉛濃度の増加と銅濃度の低下がみられた （Schlicker and Cox, 1968(資料45)。 

雌SD ラットに酸化亜鉛0、2,000、5,000 ppm (0、150、375 mg ZnO/kg/日、0、120、300 mg Zn/kg/

日に相当) を含む飼料を妊娠0 日目から分娩後14 日に与えた試験 (対照群は、基礎飼料に含まれる亜

鉛濃度9 ppm を摂取)で、母動物に影響はみられなかったが、2,000 ppm 以上の群で死産児がみられ、

5,000 ppm 群の児で体重増加抑制、肝臓重量の減少がみられた。また、児で用量依存的な亜鉛濃度の

増加、鉄、銅濃度の減少もみられた (Ketcheson et al., 1998（資料46）)。 

雌雄ミンクに基礎飼料 (亜鉛濃度が雌: 20.2 ppm、雄: 3.1 ppm) ないし酸化亜鉛1,000 ppm を含む飼

料を与えた試験 (投与期間不明) で、母動物に影響はみられなかったが、亜鉛添加群で死亡児がみら

れた。亜鉛添加飼料で飼育された児では体重増加抑制及びヘマトクリット値の低下がみられ、雌児で

は慢性的銅不足によると思われる皮膚病、粗毛及び毛色の灰色化がみられた (Bleavins et al., 1983
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（資料47）)。 

以上のように、生殖毒性については、塩化亜鉛及び硫酸亜鉛の経口投与において妊娠率の低下、着床

数や産児数減少などがみられる。これらの影響は、雄単独や雌単独投与でもみられており、亜鉛投与

による両性の生殖能への影響が認められる。これらの影響が亜鉛の精子、胎児または子宮機能への直

接的影響によるものなのかあるいは他の生理的機能阻害による間接的なものなのかは不明である。生

殖・発生毒性では、塩化亜鉛をマウスに経口投与した試験において低用量の投与で生殖能に影響がみ

られているが、各投与群の親動物に死亡例が発生する等、データの信頼性に疑問があり、NOAEL を設

定することはできない。発生毒性については、硫酸亜鉛の経口投与では、催奇形性試験において母動

物や胎児に影響はみられず、酸化亜鉛の経口投与では、胚吸収や胎児の発育遅延などが報告されてい

るが、奇形はみられていない。また、これらの試験では、母動物及び次世代の銅ホメオスタシスが乱

されることが示唆されている。なお、調査した範囲内では、亜鉛化合物の吸入暴露での生殖・発生毒

性に関する試験報告は得られていない。また、化合物ごとの毒性の違いの有無を明確に評価できるよ

うなデータは得られていない。（引用終わり）」 

 

（５）遺伝毒性 

①硫酸塩類 

   食品安全委員会の「硫酸カリウム評価書」（2013年 1月）（資料 12）以降の新しい知見はない。 

  ②亜鉛及び亜鉛の塩類 

   遺伝毒性の有無については明確に判断できないとの見解がある。 

 

   化学物質の初期リスク評価書 Ver. 1.0 No.131亜鉛の水溶性化合物（資料 22） 

    Zinc compounds (water-soluble)p84より引用） 

「遺伝毒性については、in vitro系の復帰突然変異試験で主に陰性の結果が得られているが、染色体

異常試験及び DNA損傷試験では陰性と陽性の両方の結果が得られている。in vivo系では小核試験及

び優性致死試験では陰性であるが、染色体異常試験及び DNA損傷試験で陽性もしくは弱い陽性と陰

性の両方の結果が得られている。よって、亜鉛及びその化合物における遺伝毒性の有無については明

確に判断できない。（引用終わり）」 

   化学物質の初期リスク評価書 Ver. 1.0 No.131亜鉛の水溶性化合物（資料 22） 

    Zinc compounds (water-soluble)ｐ77、78より引用） 

「in vitro 

a. 突然変異 

ネズミチフス菌を用いた復帰突然変異試験は、塩化亜鉛、硫酸亜鉛、酸化亜鉛、酢酸亜鉛のいずれの

化合物においても陰性であった (Crebelli et al., 1985（資料48）, Gocke et al., 1981（資料49）, 

Litton Bionetics Bionetics, 1976（資料50）, Marzin and Vo Phi, 1985（資料51）, Thompson et al., 

1989（資料52）, Wong et al., 1988（資料53）)。大腸菌や酵母を用いた遺伝子突然変異試験では陰

性もしくは弱い陽性であった (Rossman et al., 1984（資料54）, Siebert et al., 1970（資料55）, 

Singh, 1983（資料56）)。マウスリンフォーマ試験では、塩化亜鉛で陰性 (Amacher and Paillet, 1980

（資料57)、酸化亜鉛及び酢酸亜鉛では陽性 (Cameron, 1991, Thompson et al., 1989（資料52）) の

結果が得られている。 

b. 染色体異常 

ヒトリンパ球細胞、ヒト胎児肺細胞株を用いた染色体異常試験は陰性もしくは疑陽性であった 

(Deknudt, 1982（資料58）, Deknudt and Deminatti, 1978（資料59）, Litton Bionetics, 1974（資

料60）)。チャイニーズハムスター卵巣線維芽細胞 (CHO細胞) を用いた染色体異常試験では酢酸亜鉛

で陽性であった (Thompsonet al., 1989（資料52）)。ヒトリンパ球細胞を用いた小核試験では塩化亜

鉛で陽性であった (Santra et al.,2002（資料61）)。 

c. DNA 損傷 

酵母を用いたRec-assay は、塩化亜鉛で陰性であった (Nishioka, 1975（資料62）)。シリアンハムス
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ター胚細胞を用いた姉妹染色分体交換 (SCE) 試験は酸化亜鉛で疑陽性、不定期DNA 合成 (UDS)試験は

酸化亜鉛で陽性であった (Suzuki, 1987（資料63）)。ラット肝細胞を用いたUDS 試験は酢酸亜鉛で陰

性であった (Thompson et al., 1989（資料52）)。 

 

d. その他 

シリアンハムスター胚細胞を用いた形質転換試験で、多くで陽性もしくは疑陽性であった  

(Suzuki, 1987（資料63）, Alexandre et al., 2003（資料64）, Casto et al., 1979（資料65）, Casto 

and Paola, Cancer Res March 1979（資料66）)。 

 

in vivo 

a. 突然変異 

ショウジョウバエに対する伴性劣性致死試験では塩化亜鉛で高用量のみ陽性、硫酸亜鉛で陰性であっ   

た (Carpenter and Ray, 1969（資料67）, Gocke et al., 1981（資料49）)。 

b. 染色体異常 

飼料中のカルシウム濃度を調整して投与しているC57BL マウスに塩化亜鉛を30 日間混餌投与した実験

で、カルシウム濃度が低い群に骨髄細胞に弱い染色体異常がみられたが、当該群では50％に死亡例が

発生した (Deknudt, 1982（資料58）)。Swiss マウスに塩化亜鉛0、7.5、10、15 mg/kg を腹腔内単回

投与した実験、2、3 mg/kg/日を8、16、24 日間腹腔内投与した実験では、いずれにも骨髄細胞に染色

体異常がみられた (Gupta et al., 1991（資料68）)。ラットに硫酸亜鉛 (水和物か不明) 0、2.75、

27.5、275 mg/kg/日を5 日間経口投与した試験で、染色体異常は認められず、同じ試験で優勢致死も

みられなかった (Litton Bionetics Inc, 1974（資料60）)。雌ラットに酸化亜鉛0.1～0.5 mg/m3 を5

か月間吸入暴露した試験で骨髄細胞に弱い染色体異常ならびに倍数体異常がみられた (Voroshilin 

et al., 1978（資料69）)。マウスに硫酸亜鉛 (水和物か不明) 0、28.8、57.5、86.3 mg/kg/日を0、

24 時間の2 回腹腔内投与した試験で小核は認められなかった (Gocke et al., 1981（資料49）)。 

c. DNA 損傷 

雄マウスに硫酸亜鉛無水物5.70、8.55、11.40、14.25、17.10、19.95 mg/kg/日を強制経口投与し、投

与24、48、72、96 時間後及び1 週間後に全血を採集してコメットアッセイ法を行ったところ、用量依

存性のある陽性であった (Banu et al., 2001（資料70）)。 

以上、亜鉛及びその化合物は、in vitro 系の復帰突然変異試験で主に陰性の結果が得られているが、

染色体異常試験及びDNA 損傷試験では陰性と陽性の両方の結果が得られている。in vivo系では小核試

験及び優性致死試験では陰性であるが、染色体異常試験及びDNA 損傷試験で陽性もしくは弱い陽性と

陰性の両方の結果が得られている。よって、亜鉛及びその化合物における遺伝毒性の有無については

明確に判断できない。なお、化合物ごとの毒性の違いの有無を明確に評価できるようなデータは得ら

れていない。（引用終わり）」 

 

③グルコン酸亜鉛評価書における評価 

食品安全委員会 添加物評価書 グルコン酸亜鉛（第 2版）（2015年 1月）（資料 6） 

P16 表 5より引用 

表 5 亜鉛化合物に関する遺伝毒性の試験成績 

指標  試験種類  試験対象  被験物質  用量等  試験結果概要  

DNA損傷  コメット試

験（in 

vitro、GLP

不明）  

ヒト口腔内

角化細胞  

硫酸亜鉛  0、0.4、4、

16、32 μM  

0 μMでTail moment（TM）、Tail 

intensity（TI）の増加  

32 μMでTM、TIの増加傾向  

（引用終わり） 

 

３．ヒトにおける知見 

（１）急性影響 

  化学物質の初期リスク評価書 Ver. 1.0 No.131亜鉛の水溶性化合物（資料 22） 
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    Zinc compounds (water-soluble)p47 急性影響の項より引用） 

「b-1. 急性影響 

経口経路 

<硫酸亜鉛> 

15 歳の女子がざ瘡の治療のために、220 mg の硫酸亜鉛の錠剤を2 回/日 (440 mg ZnSO4、 2.6mg Zn/kg/

日相当) 摂取した結果、胃上部に不快感があり、下血がみられ、ヘモグロビン濃度は485.4 g/dL であ

った (Moore, 1978)（資料71）。 

20～27 歳の健常な男女12 人に12 時間絶食後に硫酸亜鉛25、37.5、50 mg を脱イオン水に溶解した水

溶液20 mL を経口投与し (対照として14 人に生理食塩水20 mL)、投与30 分前、投与直前及び投与4 時

間後まで血液を採取して調べたところ、投与群で血漿中コルチゾール濃度が低下した (Brandao-Neto 

et al., 1990)（資料72）。（引用終わり）」 

 

（２）慢性影響 

化学物質の初期リスク評価書 Ver. 1.0 No.131亜鉛の水溶性化合物（資料 22） 

    Zinc compounds (water-soluble)p50 慢性影響の項より引用） 

「b-4. 慢性影響 

○事例・症例 

35 才の白人女性が口腔内及び舌のアフタ性潰瘍を治す目的で硫酸亜鉛80 mg を含むビタミン剤と硫酸

亜鉛440～660 mg/日 (110～165 mg Zn/日) を10 か月間服用したところ、服用中の数か月間、胃腸管

からの出血はないにもかかわらずヘモグロビン濃度の低下、MCV 低値がみられ、小球性低色素性貧血

が悪化した。その他にも、白血球数が減少、血清中フェリチン濃度及び銅濃度が低下しており、血清

中セルロプラスミン濃度は0 mg/dL であった。その後、塩化銅溶液を静脈内注射し、酢酸銅2 mg/日を

服用し続けたことにより、半年程で回復した (Hoffman et al.,1988)（資料73）。その他にも、治療

目的や健康食品として高用量の亜鉛化合物を長期間摂取した事例では銅欠乏によると考えられる小球

性低色素性貧血や鉄芽球性貧血等がみられているが、いずれも亜鉛化合物の服用中止や銅化合物の摂

取によって回復している (Gyorffy et al., 1992; Pattersonet al., 1985（資料74）; Porter et al., 

1977（資料75）; Prasad et al., 1978; Ramadurai et al., 1993)。 

 

○調査研究 

<硫酸亜鉛> 

健常な47 人 (女性26 人、男性21 人) のボランティアに2 重盲検で、硫酸亜鉛 220 mg を含むカプセ

ル (男性2.0 mg Zn/kg/日、女性2.4 mg Zn/kg/日相当) を3 回/日、6 週間食物と一緒に摂取させ、血

漿中の亜鉛、銅、コレステロール、低比重リポタンパク質 (LDL)、高比重リポタンパク質 (HDL) 濃度、

血清中のセルロプラスミン、赤血球スーパーオキシドジスムターゼ(ESOD、代謝的に利用可能な銅の指

標）活性を測定した。その結果、女性の84%、男性の18%で頭痛、吐き気、嘔吐、食欲不振、腹部けい

れん、体重減少がみられた。亜鉛濃度は男性で36%、女性で57%増加したが、銅濃度、総コレステロー

ル、HDL に有意な変化はみられなかった。女性では、LDL、セルロプラスミンが減少し、ESOD 活性が

低下した (Samman and Roberts, 1987,1988）（資料76､77）)。 

健常な12 人の男性に硫酸亜鉛 440 mg/日 (2.3 mg Zn/kg/日相当) を含むカプセルを35 日間食物と一

緒に摂取させ、血中の脂質濃度を摂取中止後16 週目まで測定した。その結果、HDL が7 週目に減少し

たが、16 週目には回復していた。総コレステロール、トリグリセリド、LDL については変化がみられ

なかった (Hooper et al., 1980)（資料78）。 

成人男性11 人に硫酸亜鉛150 mg Zn を1 日2 回、300 mg Zn/日 (4.3 mg Zn/kg/日相当) を6週間摂取

させたところ、摂取4、6 週目に血清中の亜鉛濃度が増加し、フィトヘマグルチニン(PHA) へのリンパ

球の刺激反応が低下した。また、HDL が減少し、LDL はわずかに増加した(Chandra, 1984)（資料79）。 

18 人に3 回/日、220 mg/回 の硫酸亜鉛 (約150 mg Zn ) を16～26 週間摂取させ、血液学的検査及び

血液生化学的検査を行ったところ、血液毒性、肝毒性、腎毒性を示す徴候はみられなかった (Greaves 

and Skillen, 1970) （資料80）。（引用終わり）」 
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（３）グルコン酸亜鉛評価書における評価 

グルコン酸亜鉛評価書ではヒトにおける知見について、以下のような記述がある。 

食品安全委員会 添加物評価書 グルコン酸亜鉛（第 2版）（2015年 1月）（資料 6） 

P30～36より引用 

「（６）ヒトにおける知見  

① 亜鉛過剰症について（和田（1995）、和田及び柳沢（1997）の報告）  

亜鉛の経口摂取による過剰症の報告は少ないが、銅や鉄の吸収阻害による銅欠乏、鉄欠乏に起因する 

諸症状の発現が報告されている。胃腸の刺激やアミラーゼの増加は、ヒトでは亜鉛として100 mg/日以 

上の経口投与で認められているとされている。血清脂質に対する影響が確認されているが、銅の吸収 

阻害による影響と考えられている。免疫能に関して100 mg/日以上の多量の亜鉛投与で影響が認められ 

ているが、亜鉛欠乏時にも免疫能は低下するとされている。亜鉛の過剰摂取において最も問題になる 

症状は、銅及び鉄の欠乏症とされている。 

② グルコン酸亜鉛  

ａ．成人に関する知見  

（ａ）介入研究（Fischerら（1984））  

成人男性（26例）にグルコン酸亜鉛（亜鉛として0（プラセボ）、50 mg/人/日）を6週間摂取させる試

験が実施されている。その結果、4週間後に赤血球スーパーオキシドジスムターゼ（SOD）活性の低下

傾向、6週間後には有意な低下が認められたとしている（資料92）。  

前述のEPA（2005）は、本試験において、食事由来の亜鉛の摂取量を15.92mg亜鉛/人/日、男性の体重

を70kgとしてLOAELを0.94 mg/kg体重/日（亜鉛として）とし、最終的にその他の知見も踏まえ亜鉛の

RfDを評価している。 

（ｂ）介入研究（Blackら（1988））  

米国の19～29歳の成人男性（各群9～13例）にグルコン酸亜鉛（亜鉛として0、50、75 mg/人/日）を12

週間摂取させる二重盲検試験が実施されている。その結果、50 mg/人/日（亜鉛として）以上摂取群で

HDLコレステロールの減少が認められたとされている（資料93）。  

前述の厚生労働省（2014）は、本試験の結果を踏まえ、通常食に含まれる亜鉛量（10 mg/人/日）を考

慮してLOAELを60 mg/人/日（亜鉛として）とし、その他の知見も踏まえ亜鉛のULを評価している。  

（ｃ）介入研究（Samman & Roberts（1988））  

成人（女性26例、男性21例）にグルコン酸亜鉛（亜鉛として150 mg/人/日、女性2.5 mg/kg 体重/日、

男性2.0 mg/kg 体重/日）を6週間摂取させる二重盲検試験が実施されている。  

その結果、投与群の男女ともに腹痛、嘔吐及び嘔気が認められたとされている。投与群の女性でLDL

コレステロールの低下、HDL
2
の上昇及びHDL

3
の低下、血中セルロプラスミン中のフェロキシダーゼ及び

赤血球SOD活性の低下が認められたとされている。 

本知見は、国際機関におけるUL等の根拠とはされていない。  

（ｄ）介入研究（Yadrickら（1989）、Fosmire（1990））  

米国の25～40歳の成人女性18例にグルコン酸亜鉛（亜鉛として50 mg/人/日）を10週間摂取させる試験

が実施されている。その結果、血清鉄、ヘマトクリット及び赤血球SOD活性の低下が認められたとして

いる（資料94）。 

前述のIOM（2001）及び厚生労働省（2014）は、本試験の結果を踏まえ、通常食に含まれる亜鉛量（10 

mg/人/日）を考慮してLOAELを60 mg/人/日（亜鉛として）とし、その他の知見も踏まえ亜鉛のULを評

価している。 

EPA（2005）は、本試験におけるLOAELを0.99 mg/kg 体重/日（亜鉛として）とし、その他の知見も踏

まえ亜鉛のRfDを評価している。 

（ｅ）介入研究（Davisら（2000））  

閉経後女性（25例）にグルコン酸亜鉛（亜鉛として3（対照群）、53 mg/人/日）を90日間摂取させる

試験が実施されている。その結果、赤血球SOD活性の低下傾向が認められ、赤血球（SOD）を除く細胞

外SOD活性、血清亜鉛、遊離チロキシン濃度等が上昇したとしている。) 

16 被験者の銅の摂取量について、1mg銅/人/日と3 mg銅/人/日の2群に分けて実施。  

17 銅の摂取量の異なる2群について、それぞれ、亜鉛について、食事由来の3mg亜鉛/人/日を90日間摂 
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取させた後、10日間の平衡期間を設け、グルコン酸亜鉛50mg/人/日を追加した53mg亜鉛/人/日を90日

間摂取。前述のSCF（2003）は、本試験を含めた複数の知見からNOAELを50 mg/人/日（亜鉛として）と

し、亜鉛のULを評価している。 

EPA（2005）は、本試験におけるLOAELを0.81 mg/kg 体重/日（亜鉛として）とし、その他の知見も踏

まえ亜鉛のRfDを評価している。  

（ｆ）介入研究（Milneら（2001））  

閉経後の女性（21例）にグルコン酸亜鉛（亜鉛として3（対照群）、53 mg/人/日）を90日間摂取させ 

る試験が実施されている。その結果、赤血球SOD活性の低下傾向が認められ、全血グルタチオン濃度及 

び赤血球グルタチオンパーオキシダーゼ活性が低下したとしている。  

前述のSCF（2003）は、本試験を含めた複数の知見からNOAELを50 mg/人/日（亜鉛として）とし、亜鉛 

のULを評価している。  

EPA（2005）は、本試験におけるLOAELを0.81 mg/kg 体重/日（亜鉛として）とし、その他の知見も踏 

まえ亜鉛のRfDを評価している。 

（ｇ）介入研究（Hininger-Favierら（2006））  

成人（55～70歳188例、70～85歳199例）にグルコン酸亜鉛（亜鉛として0、15、30 mg/人/日）を6か月 

間摂取させる二重盲検試験が実施されている。  

本委員会としては、本試験において投与群で認められる変化は血清亜鉛濃度及び尿中亜鉛濃度の増加

のみで、赤血球SOD活性について有意な変化が認められるものの、増加か減少かの判断が出来ないと考

えた。よって、本試験からNOAELの判断を行うことは適切でないと考えた。  

ｂ．小児、乳児への影響  

（ａ）症例報告（Botashら（1992））  

13か月の女児にグルコン酸亜鉛（亜鉛として、120 mg/ヒト/日を6か月間、その後180 mg/ヒト/日を1 

か月間）を7か月間摂取させる試験が実施されている。その結果、骨髄検査で環状鉄芽球がみられ、銅 

の欠乏が示唆されたとしている。 

前述のIOM（2001）は、小児、青年期における亜鉛の有害事象の報告は本知見のみとしている。 

（ｂ）症例報告（Matthewら（1998））  

7歳の男児がグルコン酸亜鉛含有の錠剤80～85錠（亜鉛として約570 mg）を衝動的に経口摂取した時の 

症状及び経過について報告されている。その結果、摂取直後、激しいおう吐症状が発現したが、吐血、 

胸部痛、下痢等の症状はなかったとされている。  

ｃ．妊婦、授乳婦への影響  

亜鉛の妊婦、授乳婦への影響に係る知見は認められなかった。前述のIOM（2001）は、妊婦、授乳婦に 

ついては、非妊婦、非授乳婦と同じULを適用するとしている。 

③ その他の亜鉛（化学形が不明なものを含む）  

ａ．成人に関する知見 

 （ａ）症例報告（Prasadら（1978））鎌状赤血球症治療のために亜鉛（150 mg/人/日）を2年間摂取し 

た26歳の男性症例において、低炭酸ガス血症、小赤血球症、好中球減少症が認められたとされて 

いる。 

（ｂ）介入研究（Bonhamら（2003a、b））  

成人男性（19例）に亜鉛グリシンキレート（亜鉛として30 mg/人/日）を14週間摂取させる試験が実 

施されている。その結果、銅の指標、リポタンパク代謝及び恒常性、免疫能の指標に有害影響は認 

められなかったとしている。  

前述のCRN（2004）は、本試験におけるNOAELを30 mg/人/日（亜鉛として）として亜鉛のULS（サ 

プリメントとしてのUL）を評価している。なお、通常食に含まれる亜鉛量（10 mg/人/日）も考慮 

すれば40 mg/人/日（亜鉛として）となるとしている。  

前述のSCF（2003）は、本試験を含めた複数の知見からNOAELを50 mg/人/日（亜鉛として）とし、 

亜鉛のULを評価している。 

（ｃ）追跡コホート研究（Leitzmannら（2003））  

米国の男性46,974例について14年間の追跡コホート研究が実施されている。その結果、調査対象の 

うち約25％が亜鉛のサプリメントを摂取しており、2,901例に前立腺がんの発生があり、434例が進 

行性であったとされている。前立腺がんの相対危険度は、100 mg（亜鉛として）超群では2.29 

（95%CI=1.06～4.95）、10年以上長期にわたって摂取した者では2.37（95%CI=1.42～3.95）とされ 
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ている。Leitzmannらは、亜鉛摂取と前立腺がん発生とを関連付ける特定の作用機序は不明で、亜鉛 

の過剰摂取と前立腺がん発生との関連についてはさらなる調査が必要であるとしている。 

本委員会としては、亜鉛摂取以外の要因による影響を完全には排除できないこと、摂取量につ 

いての正確さが劣ることから、本試験に基づき亜鉛摂取と前立腺がん発生とを関連付けることはで 

きないと考えた。  

ｂ．乳児に関する知見 

 （ａ）介入研究（Walravens & Hambidge（1976））  

正常な乳児（68例）に硫酸亜鉛（亜鉛として1.8、5.8 mg/L）を含有するミルクを6か月間摂取させる 

試験が実施されている。その結果、検査が実施された42例について、血中亜鉛、銅、コレステロール 

濃度その他の悪影響は認められなかったとされている。  

前述のIOM（2001）は、乳児のミルク摂取量（0.78 L/日）を考慮し、本試験におけるNOAELを4.5 mg/ 

人/日（亜鉛として）とし、この値を基に、亜鉛の乳児・小児（0か月～18歳）におけるULを設定して 

いる。 

本委員会としては、試験期間中の被験者の脱落が多く認められ、その理由等の詳細が明らかでな 

いこと、ミルクの組成が不明であることから、本試験からNOAELの判断を行うことは適切でないと考え 

た。  

④ 参考資料  

以降の知見については、点鼻薬の投与によるものであることから、グルコン酸亜鉛のヒトにおける知 

見を検討する資料には適当ではないが、参考資料として記載する。  

アメリカ食品医薬品局（FDA）（2009）によれば、1999年にグルコン酸亜鉛を有効成分とする鼻炎用点 

鼻薬が販売されて以来、130件以上の嗅覚消失の報告が届け出られたとされている。FDAはそれらの報 

告を受け、グルコン酸亜鉛を有効成分とする鼻炎用点鼻薬の投与を中止する旨の警告を行なっている。  

なお、FDAは、亜鉛の経口投与については、この警告には含まないとし、食事からの亜鉛の摂取につい 

て有効性を強調している。  

⑤ ヒトにおける知見のまとめ 

ヒトにおける知見については、グルコン酸亜鉛以外の亜鉛化合物による報告もあるが、本委員会 

としては、体内動態において他の亜鉛化合物より吸収率が高いと判断したグルコン酸亜鉛による試験 

成績を用いて評価することとした。  

グルコン酸亜鉛の経口摂取に関するヒトにおける知見を確認した結果、Fischerら（1984）、Samman &  

Roberts（1988）、Yadrickら（1989）、Davisら（2000）及びMilneら（2001）といった複数の報告に 

おいて、共通して血液学的検査値の変化（赤血球SOD活性の低下）が認められた。本委員会として 

は、赤血球SOD活性の低下は、直ちに臨床症状に直結するとは考えにくいが、ヒトの知見に関する複数 

の報告において生体影響として認められたことは毒性学的に意義があると判断し、赤血球SOD活性の低 

下をエンドポイントとして用いることとした。なお、Blackら（1988）で認められたHDLコレステロー 

ルの減少については、複数の報告に共通する所見ではないことから、エンドポイントとして用いない 

こととした。  

本委員会としては、Davisら（2000）及びMilneら（2001）の報告は、食事中の銅の量をコントロ 

ールした試験方法であり3mg銅/日の摂取は日本人の摂取量より高いこと、対照群の亜鉛の量が3mg亜鉛 

/日と日本人の摂取量より少ない量であること及び閉経後の女性を対象とした報告であるが亜鉛の排 

泄経路として月経血があるため成人に外挿できないことから、これらの知見については、エンドポイ 

ントの判断に用いる知見としては重要であるものの、LOAELの判断に用いることは適当でないと考え 

た。  

赤血球SOD活性の低下をエンドポイントとするFischerら（1984）、Samman & Roberts（1988）及びYadrick 

ら（1989）の知見のうち、Fischerら（1984）及びYadrickら（1989）の知見において、50 mg/人/日（亜 

鉛として）の摂取で赤血球SOD活性の低下が認められたため、この２つの知見を基にLOAELの判断を行 

うこととした。  

Fischerら（1984）の知見については、前述のEPA（2005）において、試験が実施された地域における 

食事由来の亜鉛摂取量を15.92 mg/人/日とし、これらの値を合計した65.92 mg/人/日（男性の体重を 

70 kgとして0.94 mg/kg 体重/日）（亜鉛として）を、食事由来、添加物由来を合わせた亜鉛のLOAEL 

と判断されている。本委員会としては、EPA（2005）の判断を是認することが適当と考えた。  

Yadrickら（1989）の知見については、上述（p9）のとおり、厚生労働省（2014）及びIOM/FNB（2001） 
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における耐容上限量の評価において、試験が実施された地域における食事由来の亜鉛摂取量の平均値 

を10 mg/人/日とし、これらの値を合計した60 mg/人/日（米国・カナダ人女性の体重を61 kgとして0.98  

mg/kg 体重/日）（亜鉛として）を、食事由来、添加物由来を合わせた亜鉛のLOAELと判断されている。 

本委員会としては、厚生労働省（2014）及びIOM/FNB（2001）の判断を是認することが適当と考え 

た。  

以上より、Fischerら（1984）又はYadrickら（1989）の知見から得られたLOAEL（kg体重に換算した値） 

は、それぞれ亜鉛として0.94 mg/kg 体重/日又は0.98 mg/kg 体重/日であり、あまり差がなかった。 

本委員会としては、ヒトにおける知見のLOAELを、kg体重に換算した値が低い65.92 mg/人/日（0.94  

mg/kg 体重/日）（亜鉛として）と判断した。  

なお、乳児に関する知見の検討も踏まえ、上述（p9）の我が国における耐容上限量の評価と同様に、 

小児、乳児、妊婦及び授乳婦については、十分な情報が認められないと考えた。（引用終わり）」 

 

４．使用基準（案） 

（１）対象食品および使用基準 

硫酸亜鉛について、主に酒税法（昭和 28年法律第６号）に定められている発泡性酒類に対する使用 

基準拡大を要請するものであり、使用基準（案）は以下のとおりである。 

 

①使用基準（案） 

現行 改正後 

 硫酸亜鉛は，母乳代替食品以外の食品に使用

してはならない。 

硫酸亜鉛は，乳及び乳製品の成分規格等に関

する省令別表の二 乳等の成分規格並びに製

造，調理及び保存の方法の基準の部（五）乳等

の成分又は製造若しくは保存の方法に関するそ

の他の規格又は基準の款(5)の規定による厚生

労働大臣の承認を受けて調整粉乳に使用する場

合を除き，母乳代替食品を標準調乳濃度に調乳

したとき，その１L につき，亜鉛として 6.0mg

を超える量を含有しないように使用しなければ

ならない。 

硫酸亜鉛は， 母乳代替食品及び発泡性酒類※

以外の食品に使用してはならない。 

硫酸亜鉛は，乳及び乳製品の成分規格等に関

する省令別表の二 乳等の成分規格並びに製

造，調理及び保存の方法の基準の部(五) 乳等

の成分又は製造若しくは保存の方法に関する

その他の規格又は基準の款（6）の規定による

厚生労働大臣の承認を受けて調製粉乳に使用

する場合を除き，母乳代替食品を標準調乳濃度

に調乳したとき，その 1Lにつき，亜鉛として

6.0mgを超える量を含有しないように使用し

なければならない。 

硫酸亜鉛は，発泡性酒類に使用するとき，亜

鉛として，その 1kgにつき 0.0010gを超えない

ようにしなければならない。 

 

※発泡性酒類とは平成 18年改訂の酒税法における、発泡性酒類に分類される酒類を指す。 

②食品中の食品添加物の分析方法 

 食品中の当該物質の分析方法は、母乳代替食品については食品衛生検査指針（資料 81）を適用する。 

また、本申請の指定食品についてはＢＣＯＪビール分析法（資料 82）の麦汁中の亜鉛分析法に準じて操作

を行い、試料液をＩＣＰ発光分析法で分析することも出来る。また、得られた亜鉛含量から硫酸亜鉛（七水

塩）含量として表すために次式を用いる。 

硫酸亜鉛（七水塩）含量（g/kg）＝ 亜鉛含量（g/kg）× 4.398（資料 81） 
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（２）使用基準案の設定根拠 

   本要請の指定食品への硫酸亜鉛の使用基準案の設定根拠については以下のとおりである。 

①酵母の活性改善に有効な濃度であること 

発泡性酒類は一般に原料穀物からエキス（麦汁）を抽出する仕込（糖化・煮沸）工程、得られたエキ 

スから酵母の発酵によりアルコールや香気成分を生産する発酵工程、酵母や滓等を除去して清澄な液 

を得るろ過工程、そしてこれらを容器に詰めて製品とするパッケージ工程を経て生産される。硫酸亜 

鉛を発泡性酒類の製造工程に適用する場合、主に穀物原料を投入する仕込工程を想定しているが、麦 

汁煮沸釜に添加した亜鉛は、麦汁中のたんぱく質やポリフェノール等の凝固分に取り込まれて沈降す 

る等の損失があるため、仕込工程終了時の麦汁には添加量の６０％しか残らないことが示されている 

ことから（資料 2，83）、製造工程中の減少分を考慮する必要がある。 

そこで、文献による亜鉛の最大効果発揮濃度 0.6mg/L（資料 21）と製造工程中での亜鉛の歩留り６０％ 

を考慮して、使用案は亜鉛として 1mg/kg※１※２を上限とする。これを、硫酸亜鉛（無水物）に換算す 

ると 2.5 mg/kg、7水和物では 4.4mg/kgとなる。 

※１ 基準案の単位は CODEXに準拠し mg/kgとする。尚、ビール類の比重は１近傍である。 

※２ 亜鉛設定濃度＝最大の発酵促進効果濃度（資料 21）/工程歩留り%（資料 84） *100 

  ＝0.6mg/kg / 60% * 100 

               ＝1.0mg/kg 

②栄養成分（亜鉛）の過剰摂取とならないこと 

仕込工程において、原料から麦汁に抽出された亜鉛イオンは、発酵工程での酵母による亜鉛消費等に 

より、麦汁（仕込工程終了時）から製品への移行率が約 10％であるとの報告がある（資料 84）。 

前項で説明の通り、仕込時の歩留りが約 6割、発酵によりその 9割が消費されることから、製品への

残存は添加した亜鉛の約 6％程度となる（1mg/kg添加→約 0.06mg/kg残存）。 

従って、後述する対象食品の摂取量（1500ml≒1.5kg）を加味しても、対象食品を由来とする実質的 

な摂取量は約 0.1mg/kg程度の上乗せに過ぎず、亜鉛の１日摂取量に対して大きく影響する因子ではな 

いと推察される。 

   なお、次項では最大のリスクを見積もる為に、添加した亜鉛が全て製品に移行すると仮定して 1人一 

日摂取量の推定を実施している。 

 

５．一日摂取量の推定 

（１）食品、添加物由来の亜鉛 

①添加物（硫酸亜鉛）由来の亜鉛の摂取量 

硫酸亜鉛は、現在母乳代替食品に対してのみ使用が認められており、基準値が設定されている。 

本使用基準拡大申請で取り扱う発泡性酒類は、母乳代替食品とは対象年齢が異なるという食品の性

格上、通常は一人の摂取者が両方の食品を摂取することがないと考えられるため、成人の 1日当た

りの摂取量の設定にあたっては発泡性酒類のみを考慮することとした。  

②食事からの亜鉛摂取量 

平成 25年度国民栄養調査の結果の概要（資料 85)の栄養素等摂取量によると、成人男女平均で１日１人 

当り 8.0mgの亜鉛を摂取していることが示されている。 

③栄養機能食品由来の亜鉛の摂取量 

亜鉛を含有する食品添加物としてグルコン酸亜鉛があり、サプリメントなどの栄養機能食品に対して 

亜鉛として15mgの1日摂取目安量が認められている（資料86）。 
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④総合栄養食品（病院食の代替）由来の亜鉛の摂取量 

病者用食品向けの濃厚流動食に対して、30㎎/人/日の使用が想定されている（グルコン酸亜鉛評価書） 

（資料6）が、対象食品と総合栄養食品の使用者は一般に重複しないので、成人の1日当たりの摂取量 

の設定にあたっては考慮しないこととした。 

⑤その他の亜鉛摂取量 

亜鉛の摂取は食事由来のほか、飲料水からの摂取も考えられるが、平成 12年の水道統計調査による 

と、水道水（浄水中）の亜鉛濃度は 5,525調査地点中 5,165地点（約 93.5%）で 0.02mg/L以下、同 5,481地点 

（約 99.2%）で 0.1mg/Lであることが報告されている。仮に、１日３Lの飲用を仮定しても、水道水からの亜鉛 

の摂取量は 0.3mg以下であり、亜鉛の１日摂取量に対して大きく影響する因子ではないと推察される 

（資料 87)。 

 ⑥対象食品由来の亜鉛摂取量 

厚生労働省による健康日本２１のアルコールに関する取り組みでは、全ての酒類を対象として純アル

コール換算で 60gを越える人を多量飲酒者と定義して、多量飲酒者を減少させることを目標としてい

る（資料 88）ことから、発泡性酒類の 1日摂取量の設定に当たっては、より対象食品の摂取量が多く、

本申請の対象物質である硫酸亜鉛の過剰摂取リスクの高い多量飲酒者を基準として、以下のとおり摂

取量を推計した。 

この飲酒量を発泡性酒類（平均アルコール濃度：5V/V％）に換算すると約 1500ml※３の摂取ということ 

になる。 

   ※３ 多飲者のビール摂取量/日 

     ＝多飲者のアルコール摂取量ｇ/日 / （ビール中のアルコール濃度V/V％＊アルコール比重）＊100  

     ＝60ｇ/日 / (5V/V％＊0.7947）＊１００ 

≒1500ml      アルコールの比重（資料89） 

 

 使用基準案として設定した通り、硫酸亜鉛中の亜鉛が、対象食品（発泡性酒類）中に最大1.0mg/kg残存す

ると考え、上記で定義した発泡性酒類の1日摂取量である1500mlを摂取した場合、通常の食事摂取に上乗せ

される亜鉛量は1.5mg※４となる。 

※４ 対象品目の摂取による亜鉛の摂取量 

 ＝使用基準案＊対象食品（発泡性酒類）の一日摂取量  

＝ 1.0mg/kg * 1.5L(≒kg) 

＝ 1.5mg 

  なお、アルコール濃度 1V/V%程度の極端に低いアルコール濃度の商品を想定して、上記と同様に、ア 

ルコール多飲者のアルコール摂取量に基づいて計算した場合、対象食品である発泡性飲料の摂取量は 

 7500ml、亜鉛換算で7.5mgとなる。 

  一方、平成25 年度国民健康・栄養調査（資料85）によると、水以外の嗜好飲料（アルコール、非アル 

 コールを含む。）の摂取量が最も多い60代男性の1日あたりの摂取量は859.5 mlであることから、1500ml 

の発泡性酒類の摂取を想定した上記推定により、過剰摂取のリスクを十分加味していると考えられる。 

   参考として、欧米における一日摂取量に関する推計について確認したところ、EFSA（European Food    

   Safety Authority）および米国 FDAの関連ページでは、推定一日摂取量（EDI : Estimated Daily  

   Intake）についての情報は得られなかった。 

 

（２）対象食品を含む亜鉛の推定一日摂取量と過剰摂取リスク 

 上記①～⑥より、本基準案を適用した発泡性酒類からの亜鉛の摂取量が一日当たり最大で約 1.5mg、通 

常の食品からの摂取量（成人男女平均）が8.0mg（資料85）、栄養機能食品からの摂取が最大で約 15.0mg 

（資料86）であり、これらを合計すると約24.5 mgとなる。 

  一方、亜鉛の一日当たりの摂取量上限は、2015年1月の食品安全委員会のグルコン酸亜鉛における食品 

健康影響評価の結果として、亜鉛として0.63mg/kg 体重/日を添加物「グルコン酸亜鉛」の病者用総合栄 

養食品摂取者および一般摂取者の両者に対する亜鉛の摂取量に関する上限値としたことから、これに基 
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づき算出すると、平均的な日本人の一日摂取量上限は34.7㎎となる。 

一日摂取量上限＝亜鉛の摂取量上限/体重/日＊食品健康栄養評価に用いる日本人の平均体重kg 

        ＝0.63mg/kg 体重/日＊55.1kg 

        ＝34.7㎎ 

 従って、本基準案に基づき対象食品由来の亜鉛を摂取したとしても、一日摂取量上限を超えないことか 

ら亜鉛による過剰摂取のリスクはないと考えられる。 
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