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1. 紅麹と紅麹菌

麹とは、米、麦、大豆などの穀物に食品発酵に有効な
カビを増殖させたもの。味噌、醤油、食酢、味醂、漬物、
日本酒、焼酎、泡盛などの製造に使われ、“和食”におけ
る中心的な役割を果たす

麹に利用される麹菌にも数々の種類がある。

味噌、醤油、味醂、日本酒：黄麹（黄麹菌 Aspergillus
oryzae）

泡盛：黒麹（黒麹菌 Aspergillus awamori）

焼酎：黒麹、白麹（白麹菌 Aspergillus kawachii）

紅酒、豆腐乳、豆腐よう：紅麹（紅麹菌 Monascus属）

健康維持・補完代替医療素材としての紅麹 日本補完代替医療学会誌 6(2)、45-51、2009



紅麹菌とは

Monascus属は分類学上、単子嚢菌科に属し、味噌、
醤油、日本酒などの麹に用いられるコウジカビと同じ子
嚢菌類に属する糸状菌。

この属は紅色系の色素を生産し、その麹が深紅色を呈
するので一般に紅麹菌と呼ばれる。現在までに、約20種
が分離同定されている。殆どが、中国、台湾および韓国
の紅麹、また、これを利用した醸造食品から分離された
もの

健康維持・補完代替医療素材としての紅麹 日本補完代替医療学会誌 6(2)、45-51、2009

小林製薬HPより



健康維持・補完代替医療素材としての紅麹 日本補完代替医療学会誌 6(2)、45-51、2009



紅麹の固体培養／液体培養

分離工程はない

健康維持・補完代替医療素材としての紅麹 日本補完代替医療学会誌 6(2)、45-51、2009



紅麹の生産物

モナコリン 、 色素、 有機酸、 アミノ酸、

ステロール、 デカリン誘導体、 フラボノイ

ド、 リグナン、 クマリン、 テルペノイド 、

その他

Red Yeast Rice: A Systematic Review of the Traditional Uses, Chemistry, Pharmacology, 
and Quality Control of an Important Chinese Folk Medicine

Frontiers in Pharmacology, Volume 10, Article 1449, 2019



モナコリン

23種類



色素

ルブロパンクタチン

モナスコルブリン アンカフラビン

キサントモナシン

29種類

モナスコルブリンルブロパンクタチン



… から機能性食品素材として期待されているが、麹を利用した
ものに限らず発酵食品については、製造方法（菌種、菌株、培養条
件など）で安全性に関わる代謝物の種類や量が大きく変化すること
が考えられることから、食品素材ごとに安全性を確認しておくこと
は非常に重要である

本研究では、Monascus pilosus KP1148株を用いて固体培養に
よって得られた紅麹べ二エット3P-D21（紅麹500㎎、モナスシン
として2.0㎎）を配合した食品を4週間摂取した場合における安全性
を評価するため、健常人を対象とした試験を実施した

2. 小林製薬の製品について



シトリニン
生産がない



紅麹の固体培養／液体培養

健康維持・補完代替医療素材としての紅麹 日本補完代替医療学会誌 6(2)、45-51、
2009

混合物



紅麹の生産物

モナコリン 、 色素、 有機酸、 アミノ酸、

ステロール、 デカリン誘導体、 フラボノイ

ド、 リグナン、 クマリン、 テルペノイド 、

その他

＋アルファ

Red Yeast Rice: A Systematic Review of the Traditional Uses, Chemistry, 
Pharmacology, and Quality Control of an Important Chinese Folk Medicine

Frontiers in Pharmacology, Volume 10, Article 1449, 2019

通常の生産条件

今回の特定ロット（生産品）



平成八年四月十六日
厚生省告示第百二十号

既存添加物名簿

3. 添加物・ベニコウジ色素について



食品添加物の種類

15

食品添加物

既存添加物
３５７品目

天然添加物で

長年使用され

てきた実績で

使用を認めら

れた添加物
ポジティブリスト

天然香料
（約６００品目

例示）

植動物を
起源とす
る香料

指定添加物
４７６品目

国が、安全性

と有用性を確

認し、使用し

て良いと指定

した添加物
ポジティブリスト

一般飲食物
添加物
（約１００品目例示）

通常、食品と
して用いられ
るが、添加物
的な使い方を

する物

(令和６年３月現在)



既存添加物名簿（つづき）

ダイワモナスLA-R



規格基準

定 義 本品は、ベニコウジカビ属糸状菌（Monascus pilosus及び
Monascus purpureusに限る。）の 培養液から得られた、アンカ
フラビン類及びモナスコルブリン類を主成分とするものである。デ
キ ストリン又は乳糖を含むことがある。

色 価 本品の色価（Ｅ10％ １cm ）は50以上で、その表示量の90
～110％を含む。

性 状 本品は暗赤色の粉末、ペースト又は液体で、わずかに特異
なにおいがある。

確認試験 ⑴ 本品の表示量から、色価50に換算して１ｇに相当す
る量を量り、水／エタノール（95） 混液（１：１）100mLを加え
て溶かした後、必要な場合には、遠心分離又はろ過する。その液は、
赤橙～暗赤色を呈する。

⑵ ⑴の液に …略

第10版公定書 FA055200



シトリニン
生産がない

シトリニン
制限



ベニコウジ色素の製法

紅麹色素の衛生化学的研究（Ⅰ） 食衛誌 Vol. 15, 36, 1974

発酵
原料

水

発酵ｼﾞｬｰ 殺菌 培養 分離

紅麹液モナスカス菌接種

菌体

ｴｰﾃﾙ
抽出

菌体
ｴﾀﾉｰﾙ
抽出

モナスコルブリン
モナスコフラビン
ルブロパンクタチン

モナスコルブラミン
ルブルロパンクタミン

菌体

洗浄

タンパク質結合体



規格基準（つづき）

純度試験 ⑴ 鉛 Pbとして２µg／g以下（2.0ｇ、第１法、比較液
鉛標準液4.0mL、フレーム方式）

⑵ ヒ素 Asとして３µg／g以下（0.50ｇ、第３法、標準色 ヒ素標
準液3.0mL、装置Ｂ）

⑶ シトリニン 0.2µg／g以下（色価50に換算）

メタノールで洗浄し、水置換したスチレン－ジビニルベンゼン系
又はアクリル酸エステル系吸 着用樹脂を、内径１cmのガラス管に
樹脂高10cmとなるよう充塡する。本品の表示量から、色価50 に換
算して約１ｇに相当する量を精密に量り、ガラス管の樹脂上に積層
する。次にメタノール／ 水混液（７：３）を流量２～３mL／ …
略

使用基準：こんぶ類、食肉、鮮魚介類（鯨肉を含む。）、茶、のり
類、豆類、野菜及びわかめ類に使用してはならない。

第10版公定書 FA055200

※EFSA 2000μg/kg (規則No 1881/2006）



モナスコルブリン
アンカフラビン

製法 ベニコウジカビ属糸状菌（Monascus pilosus及びMonascus purpureusに限
る）の菌体より、室温時～微温時含水エタノール又は含水プロピレングリ
コールで抽出して得られる

第9版食品添加物公定書解説書、D-2048、廣川書店（2019）

定義 本品は、ベニコウジカビ属糸状菌（Monascus pilosus及びMonascus 
purpureusに限る。）の培養液から得られた、アンカフラビン類及びモナス
コルブリン類を主成分とするものである。デキストリン又は乳糖を含むこと
がある。 第10版食品添加物公定書



色調と構造との関係

Recent advances in monascus pigments produced by Monascus purpureus: 
Biosynthesis, fermentation, function, and application  LWT 185 (2023) 115162



既存添加物の安全性評価に関する調査研究

（平成八年度調査）



対象品 紅麹原料 ベニコウジ色素
区分 食品、食品原料 食品添加物（着色料）

根拠となる
規制

なし 食品衛生法

国家規格基準なし
あり。成分規格・使用基準が定めら
れている（公定書）

製 法 固体培養で培養した紅麹より製造する 液体培養し、菌体より抽出製造する

主成分
モナコリン類、色素、有機酸、アミノ酸、
ステロール、フラボノイド、生理活性物質
（文献）

アンカフラビン類、モナスコルブリ
ン類 （公定書）

健康危害
これまで報告
なし

これまで報告
なし

小林製薬の特
定ロットで報
告

これまで報告なし

使用目的
（機能）

麹、風味・呈
味を利用

食品の着色
機能性（２㎎
ポリケチド/
日）

食品の着色 （使用不可の食品が指
定されている）

機能の確認 なし なし
消費者庁に届
出制

国が認めた規格を満たす（シトリニ
ン0.2μg/g以下等）

使用製品 食品全般 食品全般 サプリメント 食品全般（使用基準参照）

表示方法
米紅麹（米、
米胚芽、紅麹
菌）、紅麹等

着色料（紅
麹）
×紅麹色素

米紅麹（米、
米胚芽、紅麹
菌）、紅麹等

ベニコウジ色素、モナスカス色素、
着色料（紅麹）、着色料（モナスカ
ス） ※誤解がない場合、平仮名、
漢字を用いてもよい 例：紅麹色素

備考
2015年 機能性表示食品制度開始

2020年 小林製薬 機能性表示食品申請
天然添加物 1996年 既存添加物

1999年 第７版添加物公定
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まとめ

• 紅麹 古来より使用され、問題は起きていない

• 固体培養の紅麹：分離工程がない 混合物

• 液体培養の紅麹：分離工程がある 抽出物

• 今回の問題 何らかの物質が混入して発生

• ベニコウジ色素：培養後、菌体より抽出

成分は紅麹とは異なる（3月29日声明文）

• 行政もQ&Aを公表（4月10日）



着色目的で使用した時の表示

• 紅麹 着色料（紅麹）

• ベニコウジ色素 ベニコウジ色素

モナスカス色素

紅麹色素

べにこうじ色素

着色料（紅麹）

着色料（モナスカス）

誤解の
ない時

簡略名
類別名



清聴ありがとうございました
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