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１．趣旨 65 

Q-1-01 通知分析法とは異なる分析法の使用基準への適合性の判断について 66 

Q-1-01 

本ガイドラインに従って性能評価を行い、それぞれの目標値を満たすことをもって妥当性が確認

されれば、通知分析法とは異なる分析法により得られた結果であっても、使用基準への適合性を判

断するための根拠となる結果として使用可能か。 

 

A-1-01 

「食品中の食品添加物分析法の妥当性確認ガイドライン」に従って性能評価を行い、このガイド

ラインに示されるそれぞれの目標値を満たすことをもって妥当性が確認されれば、通知分析法とは

異なる分析法により得られた結果であっても、使用基準への適合判定の根拠として使用可能であ

る。 

 67 

Q-1-02 改正前の通知分析法の使用基準への適合性の判断について（2024.9新規） 68 

Q-1-02 

当所では、tert-ブチルヒドロキノンの分析を旧通知分析法（「tert-ブチルヒドロキノン

（TBHQ）に係る試験法について（別添）」（平成 17 年 3 月 3 日付食安監発第 0303001 号））で行って

いる。令和 5 年 5 月 29 日に分析法が改正されたが、少人数で検査を実施しているため、検討時間

がとれていない状況である。旧通知分析法であっても、ガイドラインに従い妥当性が確認されれ

ば、使用基準への適合性を判断するための根拠となる結果として使用可能か。 

A-1-02 

旧通知分析法について、ガイドラインに示す性能パラメータの基準（選択性，真度及び精度の目

標値等）を満たすことを予め確認していれば、通知分析法に代わり用いることのできる同等以上の

性能を有する試験法とみなされ，適否判定に使用することができると考える。ただし、改正法によ

っては、より適切な考え方に基づき、係数、計算式、試験溶液中の試料や標準物質濃度，定量限

界，その他の変更をしている場合や、誤記載の修正のために改正している場合もあるため、そのよ

うな箇所については改正法に準ずるよう留意する。 

 69 

２．本ガイドラインの対象 70 

Q-2-01 ガイドラインの対象となる分析法について 71 

Q-2-01 

ガイドラインの対象は通知分析法のみか。 

A-2-01 

ガイドラインの p.1に記載の通り、食品衛生法第 12条及び告示の第２ 添加物の部 「Ｆ 使用基

準 」に示される、食品に対する使用基準への適合判定の根拠となる結果を得ることを目的とする

試験において、各試験所が導入するにあたり、試験法としての妥当性が確認されていない分析法

（第 2 版 食品中の食品添加物分析法、各試験所が独自に開発した分析法及びそれ以外の分析法を

含む）を対象とする。 
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Q-2-02 定性分析法について 72 

Q-2-02 

「食用タール色素」の通知分析法は定性分析法であるが、機器を用いる分析法 (例えば高速液体

クロマトグラフによる分析法) を使用する場合であっても、本ガイドラインの対象外と考えてよい

か。 

 

A-2-02 

定性分析法の場合は、機器を用いる分析法であっても、本ガイドラインの対象外である。 

 73 

Q-2-03 妥当性確認を行う分析法の対象の食品について 74 

Q-2-03 

各食品に対して分析法の妥当性確認を行う必要があるか。（種類の違う漬物、しょうゆと味噌な

ど） 

A-2-03 

本来ならば、使用基準が設定されている全ての食品に対して分析法の性能を評価することが最善

ではあるが、現実的には不可能であるため、必ずしも個々の食品全てについて妥当性確認を行う必

要はなく、その試験所で日常的に分析する食品に対して優先的に行う。 

分析法により、また添加物により、分類の視点や分類の境界は異なると考えられるため、食品を

横断的に分類することは困難である。各添加物の分析法に関して、性能評価を行う上で、同一の分

類に属する食品と考えられるかどうかは、食品の種類、主要原材料、性質等を考慮して、各試験所

が判断する。また、他の試験所では同一の分類に属する食品だと判断できる結果が得られても、自

分の試験所で同様の結果が得られるとは限らない。種々の食品において同濃度で分析法の妥当性を

確認し、いずれも目標値を満たすならば、その範囲は同じ分類として同様に適用可能と考えられ

る。例えば、同一分類に属するとみなせる食品であっても、夾雑物が異なる場合にはそれぞれにつ

いて留意が必要であるが、いずれの食品についても夾雑物の影響等もなく、妥当性確認できたので

あれば、その分析法はそれらの食品の試験法として導入可能と考えることができる。 

試験所での分析法の妥当性確認の目的は、分析結果の品質を保証して、適正な検査の根拠とする

ことである。この目的を達成するための手段は、妥当性確認だけではなくて、内部品質管理や技能

試験のデータの利用もできる。例えば日常的に分析する食品については優先的に選んで妥当性確認

し、一時的にしか分析しない食品に関しては、その分析を実施する限られた時点に得られる分析結

果の品質の保証が必要になるため、同時に実施する添加試料の併行分析結果を用いることも可能で

ある。妥当性確認という側面だけからで見るのではなく、妥当性確認の目的も踏まえて、試験所の

そのほかの取組と合わせて、全体として分析結果の品質を保証する考え方を持つことが重要であ

る。 

 75 

  76 
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Q-2-04 「代表的な食品」について 77 

Q-2-04 

全ての食品について妥当性確認を行うのは困難であるため、「代表的な食品」を示して欲しい。 

A-2-04 

食品添加物の分析法の場合は、農薬と異なり、対象とする添加物により、対象食品が異なり、ま

た加工食品の種類は多岐に渡り、同じ食品名から同種と考えられる場合であっても同じ結果が得ら

れるかどうかはわからない。また分析法により、食品としての分類の境界は異なる。そのため、ど

の程度の範囲の食品を同一の食品とみなせるのかについては判断が難しく、一律に「代表的な食

品」を示すのは大変困難である。試験所で日常的に分析頻度が高い加工食品を選択し、各試験所で

判断すればよい。 

 78 

Q-2-05 本ガイドラインの目標値について 79 

Q-2-05 

本ガイドラインの真度及び精度の目標値はどのように定められたのか。 

A-2-05 

本ガイドラインに示した目標値は現時点での、添加物の性質、使用基準や各分析法の定量限界等

を考慮した、通知分析法、食品中の食品添加物分析法における検討結果に基づき設定している。 

 80 

３．用語の定義 81 

Q-3-01 「分析法」について 82 

Q-3-01 

通知によって示された分析法も、各試験所で妥当性確認されなければならないということか。 

 

A-3-01 

通知によって示された分析法であっても、他の試験所で試験法とされた分析法であっても、試験

所が使用基準への適合判定の根拠となる結果を得ることを目的として導入する分析法であれば、各

試験所で妥当性確認を行う。 

  83 
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Q-3-02 「枝分かれ実験計画」について 84 

Q-3-02 

「枝分かれ実験計画」に記載されている「ある因子の全ての水準が、他の全ての因子の一つの水

準だけに現れる」ということが理解しづらい。別紙２（例２）のデータで考えると、分析者 5 人が

各 1 回、日を変えて計 5 回実施した場合、一つの水準だけでなく二つの水準（試験日と分析者）に

現れると考えて枝分かれ実験にはならないか。 

A-3-02 

因子とは変動要因のことであり、例えば試験を行う「日」が挙げられる。水準とは、「因子の影

響を調べるために用意される数」である。試験を行う日を 5 日間とすれば、その水準数は 5 とな

る。ここで「枝分かれ実験計画」とは、「日」という因子の全ての水準(5 日間)の影響が、分析者、

装置及び校正などの分析に関わる他の全ての因子に包含させて、その実施日(一つの水準)だけに現

れるようにした実験計画をいう。 

別紙２の例２は「分析者」と「日」の２因子であり、「分析者」と「日」を因子として区別すれ

ば二つの水準となるが、「分析者」と「日」の因子の効果をそれぞれについて判定する必要がなけ

れば、「分析者」の因子は「日」の因子に包含させて、例２の注にあるとおり、まとめて一つの因

子とし、水準数は 2×3の 6として一元配置の分散分析を行う。 

分析者 5 人がそれぞれ別の日に実施した場合も同様に、分析者に係る独立した影響は評価せず

に、「日」の因子に包含させて一元配置の分散分析を行う。 

 85 

４．性能評価に用いる試料（性能評価用試料） 86 

Q-4-01 ブランク試料またはトレース試料について 87 

Q-4-01 

ブランク試料又はトレース試料に試験物質を添加して添加試料を調製することとされているが、

ブランク試料やトレース試料が入手困難な場合が想定される場合はどうすればよいか。 

A-4-01 

アメリカ国立標準技術研究所（National Institute of Standards and Technology、NIST）の標準

試料や、類似食品でブランク試料やトレース試料として使用できるものを用いる。 

そうした試料も入手できない場合は、入手可能な試料の内、分析対象物質濃度が出来る限り低い試

料を選択し、試料中の分析対象物質の総濃度が、本来意図した添加濃度となるように添加するのが

好ましい。また、可能な限り同一または近い分類に属する食品を用いることが望ましい。 

ただし、トレース試料中の分析対象物質の量は添加濃度に対して影響を与えないものでなければ

ならないので、それを踏まえて添加試料を調製する。（A-5-07を参照） 

 

  88 
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Q-4-02 ブランク試料またはトレース試料について 89 

Q-4-02 

市販量が少なく珍しい食品で使用基準違反が疑われるケースが出た場合、事前にその食品での妥

当性を確認していない。妥当性を確認したくてもブランク試料やトレース試料が用意できないこと

が想定されるが、そのような場合はどうすればよいか。 

A-4-02 

A-4-01 を参照のこと。 

 90 

Q-4-03 試料の保存、取り扱いについて（凍結保存について） 91 

Q-4-03 

凍結試料を用いて妥当性確認してよいか。 

A-4-03 

凍結保存した食品又はそれを均質化した食品を使用する場合は、凍結・解凍の繰り返しは避け

る。凍結して保存することにより食品成分が変化するなどして、凍結前の食品と異なる性能評価結

果となる可能性がある場合は、凍結保存した食品は使用しない。 

 92 

Q-4-04 試料の保存、取り扱いについて（賞味期限） 93 

Q-4-04 

試料は賞味期限を過ぎたものを使用してもよいか。 

A-4-04 

ブランク試料及びトレース試料は、原則として、賞味期限等を考慮した食品を使用する。ただ

し、認証標準試料等では使用期限があるものや、貴重なブランク試料の場合もあるため、目的に応

じて性能評価結果に影響を与えないように適切な保存方法で保存した試料を用いることは問題な

い。 

Q-4-05 純度が明らかな試験物質が入手困難な場合について 94 

Q-4-05 

着色料の銅クロロフィル、銅クロロフィリン Na 及び二酸化チタンの試験に関しては、3 用語の

定義(7)で既定される純度の明らかな物質が市販されていないため現時点では分析法の正しい性能

評価を実施することが困難と考えるが、そのような場合はどのようにすればよいか。 

A-4-05 

試験物質が市販されておらず入手困難な場合は、合理的な理由があれば、分析対象物質を性能評

価に用いてよい。試験物質が市販されているが分析対象物質の純度が明らかではない場合は、あら

かじめ適切な方法で純度を求め、その純度を元に添加試験を行うことが望ましい（例：銅クロロフ

ィル中の銅、銅クロロフィリン Na中の銅、二酸化チタン中のチタン等）。 

  95 
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Q-4-06 複数の分析対象物質が評価対象の場合にについて 96 

Q-4-06 

複数の物質が評価対象の場合、各物質の基準値で全種評価するのか。使用可能な添加物の数で基

準値を除した値で評価するのか。 

A-4-06 

各物質について基準値及び定量限界（または基準値の 1/10)相当濃度での性能評価が必要とされ

る。表１－１ ２．複数の添加物の使用量または残存量の合計（和）で基準値が規定されている場

合の試験物質の添加濃度参照。 

 97 

Q-4-07 添加物や試験物質が揮発性の高い物質や分解しやすい物質である場合（対象の物質について） 98 

Q-4-07 

「試験物質の添加後、混合し 30 分以上放置した後に分析操作を行う。ただし、試験物質が揮発

性の高い物質や分解しやすい物質である場合は、添加後すぐに分析操作を開始する。」具体的にど

の分析法の時に添加後すぐ行ってよいか示してほしい。 

 

A-4-07 

添加後すぐに分析操作を開始する試験物質として、ジブチルヒドロキシトルエン、ブチルヒドロ

キシアニソール、過酸化水素、亜塩素酸ナトリウム、二酸化硫黄及び亜硫酸塩類等が挙げられる。 

 99 

Q-4-08 基準値が高い添加物を添加し添加試料を調製する場合について 100 

Q-4-08 

基準値が高い添加物を添加して添加試料を調製する場合、標準溶液の添加が難しい場合も考えら

れる(特に一斉分析時)。その場合は試験物質を固体のまま添加することが可能か。 

 

A-4-08 

適切に妥当性確認を行うことが出来るならば、固体のまま試験物質を添加することも可能と考え

る。 

  101 
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５．定量分析法の性能評価と妥当性確認の方法 102 

Q-5-01 既存のデータの取り扱いについて 103 

Q-5-01 

現行の「食品衛生検査施設等における検査等の業務の管理の実施について」(平成 9 年 4 月 1 日

付け衛食第 117 号)別添「精度管理の一般ガイドライン」に沿って、定量限界の 2 倍濃度で添加試

験を実施しているため、この濃度でのデータはあるが、他の濃度ではほとんど実施していない。こ

れまでのデータを活用することは可能か。 

A-5-01 

添加した濃度及び適用した食品については、分析法の妥当性が確認できていると考えられるの

で、その濃度及び食品の範囲で試験法（妥当性が確認された分析法）として扱うことができる。た

だし、表１－１に示すように、添加物ごとに使用基準が異なるため、その使用基準に応じた適切な

濃度で妥当性確認を行う必要がある。 

また、内部品質管理の一環として十分な数の繰り返し分析を行っているのであれば、それにより

得られるデータセットを解析することで室内精度は推定可能と考えられる。食品中の有害物質等に

関する分析法の妥当性ガイドライン（食安発 1222第７号）では併行精度の目標値が「室内精度の目

標値以下」と示されているように、理論的に併行精度は室内精度以下の値になる。 

本ガイドラインでは、原則として１ 趣旨に記載のように、食品衛生法第 12 条及び第 13 条 1 項

に基づく食品、添加物等の規格基準（昭和 34 年厚生省告示第 370 号。以下「告示」という。）の第

２ 添加物の部 「Ｆ 使用基準 」に定める使用基準に適合していることの判定の根拠となる結果を

得ることを目的として試験を実施する場合に、各試験所が使用を意図する分析法の妥当性を確認す

る場合のものとして示している。ただし、上記の食品衛生法に基づく適否判断を示すデータと共

に、例えば次に示すような場合等で、異なる添加濃度での妥当性確認のデータを求められる場合等

は、目的に応じた添加濃度で妥当性確認を実施する。例１）検査した試料での濃度が基準値より高

いと疑われ、その濃度での分析結果の品質を保証するために基準値より高い濃度での妥当性確認の

データを求められた場合。例２）検査した試料での濃度が一定以下であることを示すために、基準

値より低い濃度での妥当性確認のデータを求められた場合。 

 

 104 

Q-5-02 複数の添加物の一斉分析を行う場合について 105 

Q-5-02 

複数の添加物の一斉分析を行う場合、農薬等の妥当性評価ガイドラインの『各農薬等の基準値が

異なるために基準値濃度の添加が困難な場合にあっては 「各農薬等の基準値に近い一定の濃度」

としてもよい。』という留意事項が添加物のガイドラインに適用できるのか。 

A-5-02 

農薬は対象化合物数が非常に多いが、それと比較し、添加物は一斉分析を行う場合でも試験物質

の数は限られていることから、本ガイドラインではその趣旨に基づき、添加濃度は原則として各添

加物の基準値としている。 

 106 
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Q-5-03 複数の添加物の使用量又は残存量の合計（和）で基準値が規定されている場合について 107 

Q-5-03 

複数の添加物の合計で基準値が規定されている場合、２濃度で評価を行う理由はなぜか。基準値

のみでいいのではないか。 

A-5-03 

合計する場合は、個々の物質はより低濃度でも合算により基準値を越える場合があるため、低濃

度での妥当性確認も必要となる。例えば、５つの試験物質についての合算基準値であった場合、い

ずれの物質も基準値の 25％であれば、合算値は基準値の 125%となり、基準値不適合となるが、この

判断をするには、各試験物質が基準値の 25%のレベルで妥当性確認される分析法であることが必要

である。そのため、各試験物質について基準値のみでなく、定量限界あるいは基準値の 10分の１濃

度での実施を提案している。 

 108 

Q-5-04 同じ分析対象物質の複数の異なる塩の和から求める場合について 109 

Q-5-04 

添加試料の調製において、添加する物質の化学形態は分析対象物質と同一であるべきか。塩型と

遊離型が存在する場合それぞれ別に添加試料の調製が必要か。 

A-5-04 

化学形態により分析操作での挙動が異なる場合があるため、試験物質に相当する化学形態での添

加が基本と考える。なお、複数の添加物の使用量又は残存量の合計（和）で基準値が規定されてい

る場合において、同じ分析対象物質の複数の異なる塩の和から求める場合（例：サッカリンカルシ

ウム及びサッカリンナトリウム）で、かつ添加物の違いによる結果の差がわずかと予想される場合

は、いずれかの試験物質を添加してもよい。 

 110 

Q-5-05 複数の添加物の使用量又は残存量の合計（和）で基準値が規定されている場合について 111 

Q-5-05 

「ただし、複数の添加物の使用量又は残存量の合計（和）で基準値が規定されている場合は、

…」の表記について、「複数の添加物」とは、マーガリンの使用基準における「安息香酸とソルビ

ン酸」のような異なる化合物のことなのか、それとも「サッカリンナトリウムとサッカリンカルシ

ウム」のような、同一化合物と見なしての合計使用基準が定められている添加物も含むのか、確認

させていただきたい。 

A-5-05 

表１－１ 注 1 及び 2 参照。複数の添加物の使用量又は残存量の合計（和）で基準値が規定され

ている場合とは、複数の添加物に由来する異なる分析対象物質の量を合計する場合であり、例え

ば、パラオキシ安息香酸エステル類をパラオキシ安息香酸として合計する場合や、ソルビン酸とプ

ロピオン酸を合計する場合等をいう。 
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 112 

Q-5-06 試験頻度が低い場合について （2024.9更新） 113 

Q-5-06 

現行の「食品衛生検査施設等における検査等の業務の管理の実施について」(平成 9 年 4 月 1 日

付け衛食第 117 号)別添「精度管理の一般ガイドライン」では、週一回以上の場合と週一回未満の

頻度の場合について記載がされているが、頻度が低い場合についての考慮はないのか。 

A-5-06 

現在（2024 年 8 月時点）は精度管理（内部品質管理）について、「食品衛生検査施設等における

検査等の業務の管理の実施について」が通知されているため、別添「精度管理の一般ガイドライ

ン」に従った精度管理の実施が求められており、精度管理の方法は、現時点では検査頻度が週一回

以上の場合と週一回未満の場合で分けられており、現在の精度管理の対象となる検査においては、

週一回未満実施の検査の場合は検査頻度が低いと言えるものと考えられる。しかし、業務管理要領

が改正された場合は、平成 30年度の厚労科研報告（渡邉敬浩氏：食品衛生に関連した検査等を実施

する試験所における内部品質管理の一般ガイドライン（精度管理の一般ガイドラインの改正案とさ

れるもの））の内容に則した改定がなされると考えられ、改定案では検査の頻度による区別ではな

く「統計的管理状態のもとで継続的に実施される検査と、統計的管理状態が確立しない、一時にし

か実施されない検査(アドホックな分析)」として区別されているため、そのような観点から判断が

必要である。試験頻度が低い場合、基本的に継続的な内部品質管理の対象にはならない。基本的に

は、日常的に実施される試験において得られる分析結果を品質管理の対象とする。日常繰り返し実

施している分析の場合には、基本的には１回のラン（併行条件下で実施される一連の分析。セッ

ト、バッチ等）ごとに添加試料あるいは管理用試料を用いるのが最善であり、それを分析すること

になる。日常的でなく、一時的に実施される試験においては、そのための分析時に併せて添加試料

を分析する、あるいは実際に試験試料となる持ち込まれた食品も併行分析する等、一時的にしか実

施されない試験（アドホック分析）を目的とした品質管理を行い、結果を保証することが適当であ

る。 

 114 

Q-5-07 ピーク面積値の段階でトレース試料等の面積値について 115 

Q-5-07 

ピーク面積値の段階でトレース試料等の面積値を差し引いてよいか。 

A-5-07 

ピーク面積値の段階でトレース試料中の分析対象物質のピーク面積を差し引くか、検量線でそれ

ぞれの濃度を求めてから差し引くかは各試験所の判断でよい。ただし、どの段階で補正するかによ

って結果への影響が変わるため、注意が必要である。トレース試料中の分析対象物質のピーク面積

が検量線の最低濃度より低い時は、ピーク面積の段階でトレース試料中の分析対象物質のピーク面

積を差し引く。 

  116 
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Q-5-08 選択性の確認におけるトレース試薬由来の信号強度について（2024.9新規） 117 

Q-5-08 

選択性の確認において、「ブランク試料又はトレース試料を分析法に従って分析し、分析対象物

質以外に由来し、分析値の正の誤差要因になり得る信号がないことを確認する。そのような信号が

認められる場合は、原則としてその強度が添加した試験物質に由来する分析対象物質の信号強度の

1/10 未満あるいは定量限界未満（通知分析法における検出限界未満を含む）であることを確認す

る」とあるが、「添加した試験物質に由来する分析対象物質の信号強度の 1/10 」と「定量限界」の

うち、その強度が小さい方との比較になるということか。  

A-5-08 

選択性の項で言及している分析対象物質以外に由来する信号は、添加回収の際に真度、精度に影

響を及ぼす可能性があるためこのような記載をしている。トレース試料由来の信号強度（濃度）の

割合が、添加する対象物質の信号強度（濃度）に対して大きい場合、真度、精度に影響しやすいた

め、添加する対象物質の強度（濃度）に応じてトレース試料を選ぶ。トレース試料由来の信号強度

は可能な限り小さいことが好ましいが、トレース試料に由来する信号強度を差し引いて、対象物質

の濃度を求め、真度、精度が目標値を満たすのであれば良い。 

 118 

６．表１ 119 

Q-6-01 定量限界と検量線の最低濃度について 120 

Q-6-01 

定量限界相当より高い検量線最低濃度の記載がある通知分析法があるので、検量線最低濃度に相

当する濃度を定量限界として扱うことは適当ではないのではないか。 

A-6-01 

定量限界相当より高い検量線最低濃度の記載がある通知分析法の場合は、添加濃度は定量限界が

優先される。なお、表１－１の脚注*4 に記載があるように、「通知分析法の定量限界を添加濃度とす

る場合は、検量線に定量限界に相当する濃度の 1/2濃度等も追加する。」こととなっている。また、

定量限界が未記載の通知分析法については、改正に向けた検討を行っている。 

通知分析法に検出限界が記載されている場合は、表１－２において試験物質の添加濃度を示して

いる。 

 121 

Q-6-02 妥当性確認ガイドラインに検量線の作成についての規定について 122 

Q—6-02 

妥当性確認ガイドラインに検量線の作成についての規定が必要と考えている。検量線の濃度範

囲、濃度の設定幅及び評価するための測定順序と測定回数、回帰式の種類について明記してはどう

か。 

A-6-02 

検量線の設計は分析法の一部であり、それ単独では性能評価あるいは妥当性確認の対象とはなら

ない。検量線は、分析対象物質の濃度に応じ、良好な直線性が得られるように検量点を選択する。

分析法の内容として、検量線の範囲及び濃度の情報を試験者が記録する。 
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７．別紙１ 123 

Q-7-01 既存のデータの採用について 124 

Q-7-01 

一回の分析で同一試料について n=2 で実施し、別の日の分析では、異なる試料について n=2 で実

施している場合、性能評価には使えないか。 

A-7-01 

同一の添加濃度で複数回実施した分析の蓄積データから併行精度を推定することは可能である。

内部品質管理の一環として、同一の添加濃度で十分に複数回の分析を行っているのであれば、この

内部品質管理データを集積して解析することで室内精度は推定可能と考えられる。 

 125 

８．別紙２ 126 

Q-8-01 計算式の記載について 127 

Q-8-01 

併行精度、室内精度を求めるための計算式について「食品中の金属に関する妥当性評価ガイドラ

インの別紙」と同様に計算例を記載してほしい。 

A-8-01 

計算式は以下の文献等が参考になる。 

ISO 5725-1：1994（JIS Z8402-1:1999）、ISO 5725-2（JIS Z8402-2:1999） 

ISO 5725-3（JIS Z8402-3:1999）、ISO 5725-6:1994（JIS Z8402-6:1999）、 

食品中の金属に関する妥当性評価ガイドライン（平成 20年９月 26日食案発第 0926003 号）の別紙 

 128 

９．その他 129 

Q-9-01 農薬や有害物質のガイドラインと同じ分析対象物質の目標値について 130 

Q-9-01 

銅や亜鉛の添加濃度や目標値を、有害物質のガイドラインと合わせて欲しい。 

A-9-01 

農薬としても使用されている食品添加物（ポストハーベスト）の場合は、対象食品は農薬で許可

されている食品の一部であり、基準値も対象食品もほぼ同じであるため、農薬のガイドラインを使

用することとしている。しかし、食品添加物として使用される銅化合物の場合は、対象食品も基準

値も、有害物質として分析される銅の場合とは大きく異なり、食品添加物の分析法の場合は、「食

品中の有害物質等に関する分析法の妥当性確認ガイドライン」及び「食品中の金属に関する試験法

の妥当性評価ガイドライン」とは基準値や、真度、精度の目標値が大幅に異なる。食品添加物の分

析法として妥当性を評価する場合は、本ガイドラインを適用するのがよい。 

（なお、清涼飲料水における亜鉛の規格項目は、現在は無い。） 
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Q-9-02 内標準を使用した分析法について 131 

Q-9-02 

メラミンの通知試験法にあっては内標準が使用可能とされており、用いる場合は内標準の回収率

が 40％以上であることが通知に記載されているが、本ガイドラインには記載されていない。日頃使

っていないものの今後の使用の可能性を踏まえ、何か文言を追記していただけないか。 

A-9-02 

現時点で添加物の通知分析法等において、内標準を用いる定量法はない。必要であれば、メラミ

ンと同様に、分析法の中で内標準を用いる場合に、検討結果に基づき内標準の回収率の目標値を示

し、試験時の内標準の回収率を求めることが望ましい。 

 132 

Q-9-03 少人数での実施例について 133 

Q-9-03 

ごく少人数で担当しており、設備、予算の面からも、全ての分析法について直ちに妥当性確認を

行うことは困難である。少人数でも可能な実施例を示していただきたい。 

A-9-03 

実施する検査に使用する分析法について、分析頻度が高い加工食品を選択し、各試験所で判断

し、妥当性確認を実施する。 

 

実施する検査に使用する分析法について、先ずは分析頻度が高い加工食品を選択するなど、各試

験所で判断し、順次、妥当性確認を実施していただきたい。A-2-02、 A-5-06、 A-7-0 の回答も参

照されたい。 

 134 

Q-9-04 添加物や試験物質が分解しやすい物質である場合（添加濃度について） 135 

Q-9-04 

分解等しやすい添加物の添加濃度についてはどう考えるべきか。 

A-9-04 

分解等を想定し、ある程度高濃度となるよう添加して分析するという方針を考えている。一部の

通知分析法では、既に注に添加試験を行う場合の濃度等が示されている。分解等しやすい添加物の

通知分析法で、添加濃度が未記載のものについては、今後の記載を検討している。 

 136 

Q-9-05 システム適合性について 137 

Q-9-05 

機器分析のシステム適合性についての記述は必要ないか。 

A-9-05 

システム適合性は、使用する分析システムが試験時に適切な状態を維持していることを確認する

ためのものであり、妥当性確認ガイドライン外での確認事項である。必要であれば各分析法の中で

提示することを検討する。 
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Q-9-06 添加試料調製時の添加量について 138 

Q-9-06 

「添加量はできるだけ少量にとどめる」とあるが、具体的な数値や目安があると分かりやすいの

ではないか。 

A-9-06 

試料量の 10分の１以下を目安とし、添加用に試験物質溶液の調製に用いた溶媒が、分析結果に影

響を及ぼさない量とする。 

 

 139 

Q-9-07 複数の添加物の使用量又は残存量の合計（和）で基準値が規定されている場合について 140 

Q-9-07 

「複数の添加物の使用量または残存量の合計（和）で基準値が規定されている」が分かりにく

い。 

A-9-07 

表１－１参照。複数の添加物に由来し、異なる分析対象物質として検出されるものの量を合算

して適否判定することになっている場合（例：パラオキシ安息香酸エステル類をパラオキシ安息

香酸として合計する場合、ソルビン酸とプロピオン酸を合計する場合等）をいう。 

 141 

Q-9-08 妥当性確認された分析法の一部を変更する場合について 142 

Q-9-08 

妥当性確認された分析法において何を変更した場合に、再度妥当性確認が必要なのか。 

A-9-08 

希釈により最終濃度が変わり十分な感度が得られなくなる場合、測定条件（注入量、分析カラム

の種類及びサイズ、キャリヤーガスの種類、昇温条件、移動相組成、移動相流速、グラジエント条

件、カラム温度、MS 測定モード及び測定イオン等）を変更しピーク形状の変化が生じる場合は、選

択性及び真度を評価し、最終試験溶液の液量あるいは測定条件等を変更することにより、併行精度

が変わる可能性が想定される場合は併行精度を評価する。 

分析カラムの変更による併行精度再評価の必要性は、場合によるため、各試験所で判断する。 

 143 

Q-9-09 分析機器の測定条件を変更した場合について 144 

Q-9-09 

分析機器の測定条件を変更し、再評価する場合は、その変更により最も影響が及ぶと思われる食

品を代表的な食品として行うことも可能か。 

A-9-09 

根拠を科学的に示すことができるのであれば、変更項目によっては代表的な食品を用いた評価も

可能。 



                                                 ver.20240902 

17 
 

Q-9-10 二酸化硫黄及び亜硫酸塩類の分析法で試料採取量を調整する場合について 145 

Q-9-10 

二酸化硫黄の及び亜硫酸塩類の分析法で試料中の二酸化硫黄含有量に応じて、滴定量がビュレッ

トの容量に入るように試料の採取量を調整するとある。この場合、妥当性確認のために規定された

全項目での評価が必要か。 

A-9-10 

二酸化硫黄等の滴定を用いる分析法は、選択性は評価しないこととされている。根拠を科学的に

示すことができるのであれば、分析法の変更項目によっては、真度や併行精度の再評価は必ずしも

必要でない場合が考えられ、試験所で判断する。 

一方、食品が異なる場合、試料の採取量の違いだけではなく、食品の性質によって真度や併行精

度が異なる場合もあるため、これらの評価の必要性は、各試験所で判断する。 

 146 

Q-9-11 妥当性確認された分析法でサンプリング手順を変更する場合について 147 

Q-9-11 

妥当性確認された分析法において、試料採取方法（サンプリング手順）を変更した場合も妥当性

確認が必要か。 

A-9-11 

サンプリング手順の変更は分析法の妥当性に影響はないが、試験における適正な適合判定には大

きく影響する可能性があるため、検査の対象となる同質とみなせる食品の集団（ロット等）から、

当該ロット等を代表する試料を採取するように注意する。分析に供する試料(分析試料)の採取量や

調製方法の変更は分析法の妥当性へ影響する可能性があるため、新たな分析法と考え、本ガイドラ

インに従った妥当性確認を実施する。 

 148 

Q-9-12 妥当性確認された分析法を、基準値が異なる食品に適用する場合について 149 

Q-9-12 

妥当性確認された分析法を、性能評価の対象とした食品と異なる食品に適用する場合、基準値が

異なる食品については、併行精度も必須か。 

A-9-12 

既に妥当性確認した濃度については、食品の性質の違いによる分析法への影響が無ければ、併行

精度の再評価は必要でないと考えられ、妥当性確認していない濃度範囲での分析法の性能評価が必

要な場合は、併行精度も必要と考えられる。 

  150 
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Q-9-13 試料採取量を変更する場合について 151 

Q-9-13 

添加物表示の有無により、試料採取量を変えることがある。その場合、試料採取量それぞれにつ

いて妥当性を確認すべきか。 

A-9-13 

表示違反の適否判定のための試験法は、本ガイドラインの対象としていない。使用基準の適合を

判断するのであれば、分析法通りの採取量で分析し、定量した値で判断してよい。試料採取量を変

更した場合は分析法の妥当性へ影響する可能性があるため、新たな分析法と考え、本ガイドライン

に従った妥当性確認を実施する。 

 152 

Q-9-14 添加物の使用基準値が検量線用標準溶液の最大濃度を大きく上回る事例について(2024.9更新) 153 

Q-9-14 

添加物の使用基準値が通知分析法等で設定されている検量線用標準溶液の最大濃度を大きく上回

る事例が多く、通知分析法等において、試験溶液の希釈又は試料採取量を減らす等の変更が必要な

場合がある。このような場合も再度妥当性確認が必要か。 

A-9-14 

原則として、妥当性確認自体は必要であり、対象外とはならない。試料採取量を変更する場合は

A-9-11 及び A-9-13を参照されたい｡ 

試験溶液を機器の感度や検量線の直線性の範囲に合わせて希釈する場合等、科学的根拠により新

たな分析法として性能評価する必要が無いと判断できれば、本ガイドラインで定めた一部の性能パ

ラメータについては、変更後の改めての評価を要しない。ただし、原則として選択性及び真度の確

認は常に必要である。 

 154 

  155 
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Q-9-15 通知分析法の猶予期間とガイドラインの猶予期間について（2024.9新規） 156 

Q-9-15 

「食品中の食品添加物分析法の妥当性確認ガイドライン」（令和 6 年 3 月 8 日）については、令

和１１年３月までの 5 年間の猶予期間がある。一方で、例えば、「食品中の食品添加物分析法」の

改正について」（令和 5 年 5 月 29 日）については、令和 6 年５月までの１年間の猶予期間がある。

また、ガイドラインによると、改正前の分析法（旧通知法）で妥当性確認がとれているのであれ

ば、その分析法で適否判定の根拠とすることができるとある。“ガイドラインの猶予期間”と“通

知法の猶予期間”はどちらを優先されるのか。 

例を挙げると、通知法の猶予期間が優先されるのであれば、令和６年６月～令和１１年３月まで

の期間（通知法の猶予期限後～ガイドラインの猶予期限まで）に旧通知法で適否判定を行う際は、

通知法の猶予期間が経過しているので、ガイドラインの猶予期間中であってもその時点でガイドラ

インに基づいた妥当性確認を行う必要があるということになるのか。 

A-9-15 

令和 6 年 5 月 29 日からは令和 5 年 5 月 29 日に設定・改正された各条の分析法を通知分析法とし

て使用することとなる。令和 6年 5月 29日以降に旧通知分析法を用いて試験したい場合、旧通知分

析法について、ガイドラインに示す性能パラメータの基準（選択性，真度及び精度の目標値等）を

満たすことを予め確認していれば、通知分析法に代わり用いることのできる同等以上の性能を有す

る試験法とみなされ，適否判定に使用することができると考える。ただし、改正法によっては、よ

り適切な考え方に基づき、係数、計算式、試験溶液中の試料や標準物質濃度，定量限界，その他の

変更をしている場合や、誤記載の修正のために改正している場合もあるため、そのような箇所につ

いては改正法に準ずるよう留意する。 

157 

改訂履歴 158 

Version No. 公開日 改訂箇所 前版からの改訂内容 

ver. 20240308 令和 6年 3月 11 日  初版公開 

ver. 20240902 令和 6年 9月 2日 Q-1-02、Q-5-08、Q-9-15、 新規： 新規追加 

Q-5-06, Q-9-14 更新：Q&A中下線で表記 
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