
食品添加物の安全性の
評価
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本日の話題

➢食品添加物とは

➢食品添加物の規制

➢食品添加物の安全性評価（リスク評価）

➢その他
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食品添加物とは

食品の保存性を向上させたり、栄養を
保持したり、おいしさに彩りを添えたり
するために食品に添加されているもの。

例：保存料、甘味料、着色料、香料 など
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本日の話題

➢食品添加物とは

➢食品添加物の規制

➢食品添加物の安全性評価（リスク評価）

➢その他
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（食品衛生法第４条第２項）

添加物とは、食品の製造の過程において又は
食品の加工若しくは保存の目的で、食品に添加、
混和、浸潤その他の方法によって使用する物

法律からみた食品添加物の定義
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関係者全員
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Q
食品の安全を守る仕組み

規格基準、制度の
策定、運用

健康への影響を
科学的に評価

意見・情報の交換

消費者庁、厚生労働省、
農林水産省、環境省

内閣府食品安全委員会

利用できる添加物の
指定、規格基準の設定

使用実態の調査，表示

監視

リスク評価（＝食品健康影響評価）リスク管理

リスクコミュニケーション

リスクアナリシス
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関係者全員
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Q
食品の安全を守る仕組み（3月まで）

規格基準、制度の
策定、運用

健康への影響を
科学的に評価

意見・情報の交換

厚生労働省、農林水産省、
環境省、消費者庁

内閣府食品安全委員会

利用できる添加物の
指定、規格基準の設定

使用実態の調査

表示状況の検査

リスク評価（＝食品健康影響評価）リスク管理

リスクコミュニケーション

リスクアナリシス
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⚫使用できる食品添加物は、原則とし
て内閣総理大臣が指定したものだけ
（ポジティブリスト制度）

食品添加物に関する制度 1/3

（消費者庁ホームページをもとに作成）
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✓天然物であるかどうかに関わらない。

✓例外的に、指定を受けずに使用できるのは、
既存添加物、天然香料、一般飲食物添加物だ
け。

✓未指定の添加物を製造、輸入、使用、販売等
することはできない。

2024/11/13
岐阜添加物
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食品添加物の種類

種類 定義 例 品目数※ 備考

指定添加物 食品衛生法第12条に基づき、内閣総
理大臣が定めたもの

ソルビン酸、キシリ
トールなど

476品目 リスク評価が
必要

既存添加物 平成７年の食品衛生法改正の際に、我
が国において既に使用され、長い食経
験があるものについて、例外的に指定
を受けることなく使用・販売等が認めら
れたもの。既存添加物名簿に収載

クチナシ青色素、
タンニン(抽出物）な
ど

357品目 安全性に問
題があるもの、
使用実態の
ないものは削
除

天然香料 動植物から得られる天然の物質で、食
品に香りを付ける目的で使用されるも
の

バニラ香料、カニ香
料など

約600品目 指定制度の
対象外

一般飲食物添
加物

一般に飲食に供されているもので添加
物として使用されるもの

野菜ジュース、寒
天など

約100品目

※令和6年3月現在の品目数（消費者庁ホームページより）
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指定添加物数の推移

2002年以降の主な増加品目
国際汎用添加物*（香料以外） 41品目
国際汎用添加物*（香料）54品目

1996年に489品目からなる既存添加物名簿を作成
その後
消除の理由(1): 安全性に問題があると判明した場合;

消除の理由(2): 使用実態のないことが判明した場合

（１）の場合
2004年： アカネ色素

（２）の場合： 合計131品目
 2004年： 38品目

2007年： 32品目
2011年： 53品目
2020年：   8品目

既存添加物の消除

佐藤恭子 国立医薬品食品衛生研究所報告  第139号、20-28 (2021) をもとに作成

*（1）FAO/WHO合同食品添加物専門家会議（JECFA）で一定の範囲内で安
全性が確認されており、かつ、（2）米国及びEU諸国等で使用が広く認められ
ていて、国際的に必要性が高いと考えられる添加物



（消費者庁ホームページをもとに作成）
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⚫食品添加物には、含量、純度(試験) 等
の成分についての規格や、使用できる
量などの基準が定められている 

食品添加物に関する制度 2/3
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第10版食品添加物公定書

A.通則

B.一般試験法

C.試薬・試液等

D.成分規格・保存基準各条

（773条）

E.製造基準

F.使用基準

G.表示基準
https://www.mhlw.go.jp/content/1113

0500/001208091.pdf

食品添加物の成分の規格や、製造の基準、品質確保の方法について定めたもの
で、食品衛生法第21条に基づいて作成されている。

食品添加物に関する製造・品質管理技術の進歩及び試験法の発達等に対応す
るため、従来から、概ね５年ごとに改訂している。
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15



2024/11/13 岐阜添加物 16

食品添加物の
成分規格の例
（L-アスコルビン酸）
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食品添加物の
使用基準及び
保存基準の例



（消費者庁ホームページをもとに作成）
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⚫ 原則として、食品に使用した添加物は、
すべて表示しなくてはならない

✓ 表示は、物質名で記載。保存料、甘味料等の用途で
使用したものについては、その用途名も併記する。

✓ ただし、添加物によっては、簡略名、類別名も可。物質名

の代わりに一括名で表示可（香料、酸味料、調味料等）

✓ 加工助剤、栄養強化剤等については、表示の省略も可

✓ 表示基準に合致しないものの販売等は禁止

食品添加物に関する制度 3/3

2024/11/13
岐阜添加物

用途名：甘味料、着色料、保存料、
糊料（増粘剤、安定剤、ゲル化剤）、
酸化防止剤、発色剤、漂白剤、
防かび剤

 例：甘味料（キシリトール）
着色料（クチナシ色素）

簡略名・類別名：
 例：「L-アスコルビン酸

ナトリウム」→「ビタミンC」
「炭酸水素ナトリウム」

→ 「重曹」

一括名：イーストフード、ガムベース、
かんすい、苦味料、酵素、光沢剤、
香料、酸味料、チューインガム軟化剤、
調味料、豆腐用凝固剤、乳化剤、
pH調整剤、膨張剤 （１４種類）

 例：「クエン酸」→「酸味料」
「カフェイン」→「苦味料」
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食品表示の例

（消費者庁パンフレットより）
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本日の話題

➢食品添加物とは

➢食品添加物の規制

➢食品添加物の安全性評価（リスク評価）

➢その他
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⚫使用できる食品添加物は、原則とし
て内閣総理大臣が指定したものだけ
（ポジティブリスト制度）

食品添加物に関する制度 1/3（再掲）

（消費者庁ホームページをもとに作成）
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✓天然物であるかどうかに関わらない。

✓例外的に、指定を受けずに使用できるのは、
既存添加物、天然香料、一般飲食物添加物だ
け。

✓未指定の添加物を製造、輸入、使用、販売等
することはできない。

2024/11/13
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食品添加物が指定されるまで
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＝食品健康影響評価
等

2024/11/13 岐阜添加物

消費者庁

食品衛生基準審議会



１６専門調査会＋WG

企画等(企画・緊急時対応・ﾘｽｸｺﾐｭﾆｹｰｼｮﾝ)

化学物質系：農薬、添加物など

生物系： 微生物・ウイルスなど

新食品系：遺伝子組換え食品など

専門委員：約２００名

食品安全委員会は７人の委員から構成

食品安全
委員会委員

事務局

７名

局長、次長、総務課、情報･勧告広報課、
評価第1課、評価第2課、農薬評価室、
評価技術企画室、評価情報分析官

食品安全委員会の構成

2024/11/13
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⚫ハザード（危害要因）** は何か

⚫ 動物等を使った毒性試験等
(+ヒトにおける知見)

  → 無毒性量(NOAEL)を推定

  → 安全係数の設定

⚫ 許容一日摂取量（ADI）の設定を検討

食品添加物のリスク*評価（食品健康影響評価）の段階

242024/11/13 岐阜添加物

ハザードの特定

ハザードの
特性評価

**ハザード（危害要因）： ヒトの健康に有害影響
を及ぼすおそれがある食品中の要因･物質等

*リスク：食品中にハザードが存在する結果生じる、
ヒトの健康へ悪影響が生じる確率と影響の程度

⚫  我が国における一日摂取量を推定

⚫  推定一日摂取量と ADIを比較し、リスクを判定

ばく露評価



● 一般に、食品中の化学物質の安全性は量の問題

安全かどうかは、体に吸収される量と
その毒性による

→どんな物質も毒になりうる

摂 取 量

健
康
へ
の
悪
影
響
の
程
度
食品から体に吸収される化学物質の量

閾値 閾値：毒性評価において、ある物質
が一定量までは毒性を示さないが、
その量を超えると毒性を示すときの
値のこと

● ただし、遺伝毒性発がん物質には閾値はないと

されている

25
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体内動態試験

遺伝毒性試験

単回投与毒性試験      （急性毒性）１回の投与で短期間に出る毒性

反復投与毒性試験      （亜急性(28，90日)、慢性(１年間))

         長期間の投与で出る毒性

生殖毒性試験

発生毒性試験

発がん性試験

アレルゲン性試験      必要に応じて
神経毒性試験、免疫毒性試験   必要に応じて

一般薬理試験    知見がある場合は提出

食品添加物の評価のための動物試験等

実験動物２世代にわたる生殖機能や
新生児の生育への影響

妊娠中の動物に投与した際の胎児への影響

悪性腫瘍の発生・促進の毒性

体内での吸収、分布、代謝、排泄など

DNAや染色体に変化を与えるか
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無毒性量とは、
（NOAEL：No-Observed-Adverse-Effect Level）

動物を使った毒性試験において何ら有害作用
が認められなかった用量レベル

• 各種動物（マウス、ラット、ウサギ、イヌ等）の
さまざまな毒性試験において、NOAELを求める

• 妊娠中の胎児への影響などについても試験する
• 動物の体重1kgに対する１日当たりの量(mg/kg 
体重/日)として表す

無毒性量NOAELの推定（遺伝毒性が陰性の場合）

27
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摂取量

生
体
へ
の
影
響
（
作
用
）

動物試験から得られる用量反応曲線

試験４

試験２

試験３

試験１

毒性に係る最小の無毒性量

28
2024/11/13 岐阜添加物



試験 試験期間
実験した
動物種

有害影響が観察されなかったアドバン
テームの摂取量

（mg/kg 体重/日）

反復投与毒性試験 13週 ラット
雄     4,227
雌     5,109

反復投与毒性試験
52週

イヌ
雄       2,058
雌       2,139

生殖発生毒性試験 実験動物
2世代

ウサギ
胎児  1,000 
母動物  500

発がん性試験 104週 マウス
腫瘍の発現、非腫瘍性病変の発
現を認めず

遺伝毒性試験 －
マウス
（培養細
胞）

陰性

動物試験から得られる結果

毒性に係る
最小の無毒
性量

アドバンテーム（甘味料）の例

29
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ヒトにおける知見

⚫ヒトにおける適切な臨床試験、疫学データ等が
あれば評価に活用

⚫アレルゲン性が疑われる場合には、動物試験
の結果をヒトに外挿することは困難なことが多
いことから、ヒトにおける知見を重視

2024/11/13 岐阜添加物



安全係数 (SF:Safety Factor)とは、

様々な種類の動物試験から求めたNOAELをもとに

ヒトの許容一日摂取量ADIを求める際に用いる係数

通常、動物とヒトとの種差と、ヒトにおける個人差を考慮

して、100を用いる
ヒトの試験データを用いたため種差を考慮しない場合等では、調査集団

数等によって１～10を用いる

毒性データが不十分なときや、毒性が重篤な場合等には、

１～10の係数を追加することもある

LOAEL*を基にADIを設定する場合、追加の安全係数を用いる

安全係数SFの設定

31
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* LOAEL（Lowest-Observed-Adverse-Effect Level）: 最小影響量



許容一日摂取量とは、
（ADI : Acceptable Daily Intake）
ヒトがある物質を毎日一生涯にわたって摂取
しても健康に悪影響がないと判断される量

許容一日摂取量ADIの設定

• ヒトの体重1kgに対する１日当たりの量(mg/kg 
体重/日)として表す

• 各種動物実験から求めた無毒性量のうち最小の
無毒性量を安全係数で割る

     ADI  ＝ NOAEL     ÷ SF

例）アドバンテーム（最小のNOAELはスライド29参照）
ADI ＝500 mg/kg 体重/日 (NOAEL）÷ 100（SF）

=5 mg/kg 体重/日     
32
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ばく露評価時の食品添加物の一日摂取量の推計

原則として、使用対象食品の一日摂取量（国民健康･栄養調査の食品群別
摂取量叉はその他の資料等により推定）に 使用基準（案）から予想される
添加物の使用量を乗じて求める。推計に当たっては、摂取量の推計値が過
小にならないよう留意する。

生産量統計を元にした調査

やマーケットバスケット調査
（スーパー等で売られている
食品を購入し、その中に含
まれている食品添加物量を
分析して測定） などに基づく
推定も採用可能

33
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食品添加物の「リスクの判定」
⚫ 「許容一日摂取量 ADIを○○mg/kg体重/日とする」

– 添加物の特性、使用基準、毒性の評価、ばく露評価等 を考慮したリスク判定の結果、ADIを設
定することが適当と判断する場合

⚫ ｢添加物として適切に使用される場合は、安全性に懸念がない （＝ADIを設定しない）」

(1) ADIの考え方になじまない添加物（食品の製造工程で除かれ最終製品に残らない加工助剤等）
の場合；

(2)毒性が（検出され）ない、または極めて弱い添加物の場合； あるいは 

(3)添加物の無毒性量NOAEL等と推定一日摂取量とを比較して、十分な安全域があると判断でき
る場合

⚫ 「ADIを設定できない」 

– 遺伝毒性発がん物質 と評価される場合

例外： ○アセトアルデヒド（香料）：「完全に生体成分に代謝され、かつそのレベルは生理的範囲を超え
ないと予想されるため、食品の着香の目的で使用する場合、安全性に懸念がない
と考えられる」

○臭素酸カリウム（パン生地改良剤）：「パン以外での使用は禁止。パンについては添加は
30ppm以下、最終製品には残留してはならない」

2024/11/13 岐阜添加物
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⇒ 原則使用不可



食品健康影響評価結果をうけての
消費者庁の対応

➢食品添加物ごとに、品質確保のための成分規格を設定

➢食品添加物ごとに、添加できる上限値など（使用基準）

を設定

➢マーケットバスケット方式により、実際に市場から仕入

れた食品中の添加物の種類と量を検査し、一日摂取量調

査を実施し、許容一日摂取量(ADI)の範囲内にあること

を確認

35
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許容一日摂取量（ADI）と実際の一日摂取量

食品添加物の種類
ADI

（mg/kg体
重/日）

日本人１人※

あたりのADI
（mg/人/日）

日本人１人※

あたりの平均
１日摂取量
（mg/人/日）

対ADI比
（％）

保存料
※１

安息香酸 ５ ２９４ １．３２６ ０．４５

甘味料
※２

サッカリン類 ３．８*3 ２２３ ０．１４４ ０．０６

アセスルファムＫ １５ ８７９ １．７７９ ０．２０

着色料
※１

赤色１０２号 ４ ２３５ ０．００４ ０．００

黄色４号 １０ ５８８ ０．０３６ ０．０１

出典：
※１：「令和２年度マーケットバスケット方式による保存料及び着色料の摂取量調査結果について」（厚生労働省）より作成
※２：「令和元年度マーケットバスケット方式による甘味料の摂取量調査結果について」（厚生労働省）より作成
※３：サッカリン、サッカリンナトリウム及びサッカリンカルシウムのグループADI

※日本人成人（20歳以上の）平均体重を58.6ｋｇ(令和元年度）あるいは58.8kg（令和２年度）とした場合
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1日摂取量は
ADIの1％以下



本日の話題
➢食品添加物とは

➢食品添加物の規制

➢食品添加物の安全性評価（リスク評価）

➢その他
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食品添加物の複合摂取の
安全性について

⚫現段階では、添加物を複数摂取した場合の有害

影響については、国際的にも評価手法として確

立したものはなく、検討段階にあります。

⚫ただし、個々の添加物の評価を十分に行うこと

で、添加物の複合摂取による影響についても実

質的な安全性を十分確保することが可能と考え

ています。
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摂取量

作

用

許容一日摂取量 無毒性量

作用あり
薬

大

大

食品添加物の複合摂取による影響が不安？
◇薬の場合： 相互作用が問題となることがある
・生体に作用する量の化学物質を複数与える場合は、相互作用（拮抗作用、相乗

作用）は起こることがある

◇食品添加物の場合： 基準の範囲内では心配ない
・個別に安全係数を十分とった摂取許容量が決められ、生体に作用しない量の食

品添加物は、複数を同時に与えても相互作用は現れにくい

安全係数
（１００）

2024/11/13 岐阜添加物
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⚫なお、現在の評価でも、構造活性相関がある（＝化学

構造が似ている）複数の添加物を摂取する場合、又は

化学構造は似ていないが加算的な作用を生じ得る複数

の物質を添加物として摂取する場合、累積摂取量を管

理するために、その物質群としてのADI（グループ

ADI）を設定するようにしています。

⚫また、評価対象添加物を含む添加物の複合摂取に関す

る知見がある場合には、その時点の最新の科学的知見

に基づいて評価を行うこととしています。
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食品評価基準：国による違いの要因

• リスク評価の基本的な考え方： 国連の FAO(食糧農業機関）/WHO（世
界保健機関） 専門家会議がまとめた “Food safety risk analysis: A guide 
for national food safety authorities (2006)” により定められています

• 日本は日本の評価指針に従い評価しているが、評価指針は国際機関
の議論を踏まえて策定しています

• EU, 米国等は同様の原則で評価しています。一方国独自の評価システ
ムを持たない途上国などは、JECFAなど､国際機関の実施した安全性評
価を準用する場合があります

• 食習慣は国によって異なるので、ばく露評価結果（＝摂取量）は国によ
って異なります ⇒ リスクの判定の結果の違いの大きな要因です

2024/11/13 岐阜添加物
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食品添加物：国による規制の違いの考察（１）

• 添加物の種類の国ごとの違いの一因： 多くの国で添加物は
メーカーが指定を申請し、そこから評価・審査が始まります

• 個々の添加物が必要であるかどうかは食文化によって大きな
違いがあり、メーカーもその国で必要とされていない添加物を
申請することはありません（例：日本では天然添加物が好ま
れますが、海外ではメーカーが指定申請をしておらず、使わ
れていない国も多くあります）

• こうした場合、国ごとに使える使えないは､安全性の判断とは
関係がありません

2024/11/13 岐阜添加物
42



食品添加物：国による規制の違いの考察（２）

• ある物質について同じ試験成績が提出されたとしても、どの
成績を評価に用いるか、どのように評価するかは、専門家の
議論によります ⇒ ケースによって専門家の見解が国際間
で異なる場合もあります

2024/11/13 岐阜添加物
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✓ わが国で使用できる食品添加物は、原則として内閣総理大臣が指定したもののみです

✓ 食品添加物を指定するにあたっては、内閣府食品安全委員会が安全性の評価（＝
食品健康影響評価＝リスク評価）を行っており、その結果をうけて消費者庁が規格･
基準、使用基準等を決定し、添加物として指定します

✓ 安全性の評価は 4つの段階（ハザードの特定、ハザードの特性評価、ばく露評価、リ
スクの判定）からなっています

✓ 評価結果は （1）許容1日摂取量ADIを設定； (2)ADIを設定しない（=添加
物として適切に使用する限り安全性に懸念はない）； (3)ADIを設定できない（=
遺伝毒性発がん物質） のいずれかと判定します

✓ 通常の食事からの添加物の一日摂取量は、厚生労働省（現在は消費者庁所管）
の調査によって、元々食品に含まれ日常的に摂取している物も含め、そのほとんどは
ADIの1/100以下であることが確認されています

まとめ
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食品添加物の安全性評価についてさらに詳しく知りたい方へ
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｢食品安全情報マップ｣ を選択

｢解説記事一覧｣ を選択



食品安全委員会の情報発信（SNS等）
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X：@FSCJ_PR

Facebook：内閣府 食品安全委員会

YouTube：
食品安全委員会

2024/11/13 岐阜添加物



御清聴ありがとうございます

Thank you for your 

attention!!

Mt. Additive
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