
門覧  

厚生労働省発食安第1120002号  

平成18年11月 2・0 日  

薬事・食品衛生審議会   

会長 井村 伸正 殿   

厚生労働大臣 柳澤  

諮 問 書  

食品衛生法（昭和22年法律第233号）第10条の規定に基づき、下記の事項に  

ついて、貴会の意見を求めます。  

2一メチルブタノサルの食品添加物としての指定の可否について  
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2－メチルブタノールの食品添加物の指定に関する部会報告書（案）  

1．品目名：2－メチルブタノール  

2－Methylbutanol，2－MethyIbutylaJcohoJ．2－MethyトトbutanoJ  

〔CAS番号：137－32－6〕  

2．構造式、分子式及び分子量   

構造式：   

H3C／Y。H  

CH3  

分子式及び分子量：   

C5H120  88．15  

3．用途  

香料  

4．概要及び諸外国での使用状況   

2－メチルブタノールはフルーツ様又はワイン様の香気を有し果実等の食品に天然に含まれて   

いる成分である。欧米では焼き菓子、清涼飲料、キャンディー、インスタントコーヒー等、様々   

な加工食品において香りを再現するために添加されている。  

5．食品安全委員会における評価結果   

食品安全基本法（平成15年法律第48号）第24条第1項第1号の規定に基づき、平成17年  

12月19日付け厚生労働省発食安第1219011号により食品安全委員会あて意見を求めた2－メ   

チルブタノ⊥ルに係る食品健康影響評価については、平成18年7月14日及び8月11日に開   

催された添加物専門調査会の議論を踏まえ、以下の評価結果が平成柑年10月12日付けで通   

知されている。  

評価結果：2－メチルブタノールは、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。  

6．摂取量の推定   

上記の食品安全委員会の評価結果によると次のとおりである。   

本物質の年間使用量の全量を人口の10％が消費していると仮定するJECFAのPCTT法による  

1995年の使用量調査に基づく欧州における一人一日当りの推定摂取量は331〃gとなる。正確  
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には認可後の追跡調査による確認が必要と考えられるが、既に許可されている香料物質の我が  

国と欧米の推定摂取量が同程度との情報があることから、我が国での本物質の推定摂取量は、  

欧州と同程度の331〟gと推定される。なお本物質はもともと食品中の成分として存在するが、  

その摂取量についての報告はない。  

7．新規指定について   

2－メチルブタノールを食品衛生法第10条の規定に基づく添加物として指定することは差   

し支えない。ただし、同法第11条第1項の規定に基づき、次のとおり使用基準と成分規格を定  

めることが適当である。   

（使用基準案）  

香料として使用される場合に限定して食品健康影響評価が行われたことから、使用基準は   

「着香の目的以外に使用してはならない。」とすることが適当である。  

（成分規格案）   

成分規格を別紙1のとおり設定することが適当である。（設定根拠は別紙2、JECFÅ規格等  

との対比表は別紙3のとおり。）  
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（参考）  

これまでの経緯  

平成17年12月19日  厚生労働大臣から食品安全委員会委員長あてに添加物の  

指定に係る食品健康影響評価について依頼  

第125回食品安仝委員会（依頼事項説明）  

第34回食品安全委員会添加物専門調査会  

第35回食品安全委員会添加物専門調査会  

第156回食品安全委員会（報告）  

食品安全委員会における国民からの意見聴取  

第163回食品安全委員会（報告）  

食品安全委員会より食品健康影響評価結果が通知  

薬事・食品衛生審議会へ諮問  

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会添加物部会  

平成17年12月 22日  

平成18年 7月14日  

平成18年 8月11日  

平成18年 8月24日  

へノ平成18年9月22日  

平成18年10月12日  

平成18年11月20日  

平成18年12月 g日  

●薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会添加物部会  

【委員】  

石田 裕美   女子栄養大学教授   

小沢 理恵子   日本生活協同組合連合会くらしと商品研究室長   

工藤 一郎   昭和大学薬学部教ヨ受   

佐藤 恭子   国立医薬品食品衛生研究所食品添加物部第一室長   

棚元 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   

中澤 裕之   星薬科大学薬品分析化学教室教授   

西島 基弘   実践女子大学生活科学部食品衛生学研究室教授   

堀江 正一   埼玉県衛生研究所水・食品担当部長   

米谷 民雄   国立医薬品食品衛生研究所食品部長   

山川 隆   東京大学大学院農学生命科学研究科助教授   

山添 康   東北大学大学院薬学研究科教授   

吉池 信男   独立行政法人国立健康・栄養研究所研究企画評価主幹   

（○：部会長）  
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（別紙1）  

成分規格案  

2－メチルブタノール   

2－Methylbutanol  

H3C〈roH   

分子量：88．15  C5H120  
2・Methylbutan－1－01〔137－・32こ6〕   

含  量 本品は，2－メチルブタノール（C5H120）99．0％以上を含む。   

性  状 本品は，無色透明な液体で，特有のにおいがある。   

確認試験 本品を赤外吸収スペクトル測定法中の液膜法により測定し，本品   

同一波数のところに同様  のスペクトルを参照スペクトルと比較するとき，   
の強度の吸収を認める。   

純度試験（1）屈折率 n冨＝1．409～1．412  
（2）比重 d……＝0．815～0．820  
（3）酸価1．0以下（香料試験法）   

定量法   

香料試験法中の香料のガスクロマトグラフィーの面積百分率法の換作条件  

（2）により定量する。  
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2－メチルーブタノール  

25  

2000  

1000  
600   



（別系氏2）  

2－メチルブタノールに係る成分規格等の設定根拠  

含量   

JECFAは規格値を「99％以上」としており、本規格案でもこれを採用した。ただし、他の添  

加物の規格値との整合性を考慮して小数点下一桁までを有効数字とし、「99．0％以上」とした。  

性状   

JECFAは「フルーティ感を伴った調理ロースト臭の無色（透明）な液体」を規格としている。  

本品は特有の香気を持つところから、本規格案では「特有なにおい」とした。  

確認試験 

JECmは確認試験にIR法、NMR法及びMS法の3種の試験法を採用し、いずれかを実施  

することとしている。これらの試験法のうちIR法は、添加物の規格基準の一般試験法にも採用   

されていること、香料業界及び加工食品業界に広く普及していることから、本規格ではIR法を  

採用した。一方、NMR法及びMS法は、添カロ物の規格基準の一般試験法に採用ぎれていないこ   

と、また・、香料業界及び香料を利用する加工食品メーカーにおいて広く普及していないことから、  

本規格の確認試験として採用しないこととした。  

純度試験   

（1）屈折率JECfAでは、規格値を「1．409～1．412（20℃）」としており、本規格案でもこ  

れを採用した。  

．（2）比重JE：Cmでは、規格値を「0．飢5～0，820（25℃）」としており、本規格案でもこれを  

採用した。   

（3）酸価JEC払では規格値を「1」としており、本規格案でもこれを採用した。ただし、  

他の添加物の規格値との整合性を考慮して／J、数点下一桁までを有効数字とし、「1．0」と  

した。  

定量法   

JECFAの規格においてもGC法により含量測定を行っている。また、香料業界及び香料を利   

用する食品加工メーカーにおいてもGC装置が広く普及しており、測定機器を含めた測定環境   

に実務上問題は無いことから本規格案でもGC法を採用することとした。  
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JECmでは設定されているが、本規格では採用しなかった項目  

溶解性及びエタノールへの溶解性   

JECRAでは、「溶解性」は「水にはわずかしか溶けない。ヘブタンとトリアセチンには50％   

溶ける。」とし、「エタノールへの溶解性」は「溶解する」としている。しかしながら、本規格   

案ではIRによる確認試験を規定しており、「溶解性」の必要性は低い。また、「エタノールヘの   

溶解性」については、定量法で採用しているGCにより確認を行うことから、本規格案では採   

用しないこととした。  

沸点   

JECmの規格において、沸点は「130℃」とされている。   

一般に、香料化合物は、加熱分解臭をつけないように減圧精密蒸留による一定の範囲の留分   

を得たものであり、その品質管理は官能検査やGC法により十分に担保される。したがって、   

沸点は必ずしも香料化合物の品質管理項目として重要でないと考えられることから、本規格案   

では沸点に係る規格を採用しないこととした。  
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（別紙3）  

香料「2－メチルブタノール」の規格対比表  

規格案   JECFA   FCC   

含t  99．0％以上   99％以上   

Clearco（ourlessIiquid；  

性状  
本品は，無色透明な 液体で，特有のにお  
いがある。  

WithfruityoraJcoholic  
under・tOhes   

確認試験  
IR法   NMR、MS、IR  

（参照スペクトル法）  （参照スペクトル法）   

VerYS（ightlyso（ublein  

溶解性  （設定せず）  Water；50％soJublein  
heptane，triacetin   

アルコール（エタ  

ノール）への溶解  （設定せず）   soIuble   
（規格設定せず）  

性  

沸点  （設定せず）   130℃   

屈折率   1．409～1．412（20℃）  1．409～1．412（200c）  

純度 試験         比重   0．815～0．820（250c）  0．815～0．820（250c）  

酸価   1．0以下   1以下   

定暮法  GC法   GC法   
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2－メチルブタノールGC測定条件  

検出器：水素炎イオン化検出器  

カラム：  

・内径：0．25mm  

・長さ：60mケイ酸ガラスキャピラリー  

・被覆剤：ジメチルポリシロキサン（非極性カラム）  

・膜厚：0．25／⊥m  

カラム温度：  

・初期温度：50℃  

・保持時間ニ 5分  

・昇温速度：5℃／分  

・到達温度：230℃  

注入口温度：150℃  

検出器温度：250℃  

スプリット比：100：1  

キャリヤーガス： 窒素  
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府食 第 8 0 8 号  

平成18年10月12日   
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食品榛康影響評価の唐桑の通知について   

平成17年12月19日付け厚生労働省発食安第1219011号をもって貴省か  

ら当番農会に対して意見を求められた2－メチルブタノールに係る食品健康影響評価  

の結果は下記のとおりですので、食品安全基本払（平成15年浜律第48≠号）第23  

粂第2項の裁定に基づき通知します。   

なお、食品健康影響評価の詳細をまとめたものは別添のとおりです。  

記   

2－－メチルブタノールは、食品の着香の巨的で使用する場合、安全性に懸念がない  

と考えられる。  
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添加物評価書  

2－メチルブタノール  

2006年10月  

食品安全委員会  
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2－メチルブタノールを添加物として定めること   

に係る食品健康影響評価に関する審議結果  

1．はじめに   

2一メチルブタノールはフルーツ様又はワイン様の香気を有し果実等の食品に天然に含まれて  
いる成分である1）。欧米では焼き菓子、清涼飲料、キャンディー、インスタントコーヒー等、  

様々な加工食品において香りを再現するために添加されている2）。  

2．背景等   

厚生労働省は、平成14年7月の薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会での了承事項に従い、  

①FAO／WHO食品添加物合同専門家会議（JECFA）で国際的に安全性評価が終了し、一定の範  

囲内で安全性が確認されており、かつ、②米国及び欧州連合（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食品添加物については、企業等からの指定要請を  

待つことなく、国が主体的に指定に向けた検討を開始する方針を示している。今般香料の成分  

として、2－メチルブタノールについて評価資料がまとまったことから、食品安全基本法に基づ  

き、食品健康影響評価が食品安全委員会に依頼されたものである（平成17年12月19日、関係  

書類を接受）。   

なお、．香料については厚生労働省が示していた「食品添加物の指定及び使用基準改正に関す  

る指針」には基づかず、「国際的に汎用されている香料の安全性評価の方法について」3）に基づ  

き資料の整理が行われている。  

3．名称等   

名称：2－メチルブタノール   

英名：2－MethylbutanOl，2－Methylbuty1alcohol，2－Methyトl－butBLnOl  

構造式：  

ToH  
化学式：C5H120  

分子量：88．1′5  

CAS番号：137－32－6  

4．安全性  

（1）遺伝毒性   

細菌（助肋0乃g肋妙ろ加肝血椚m98，mlOO，n1535，m1537及び大腸菌WP2∽′d）を用いた  

復帰突然変異試験（最高用量5，000pg4）1ate）において、S9mixの有無にかかわらず陰性であっ  

た4）。   

チャイニーズ・ハムスター培養細胞（CHL〟U細胞）を用いた染色体異常試験（最高濃度0．882  

mg／mL、＋／－S9mixの6時間及び－S9mixの24時間処理）の結果は陰性であった5）。   

9週齢BDFl系マウスの雄を用いたinvivo小核試験（最高用量2，000mg此g体重／日×2、注射  

用水、強制経口投与）の結果は陰性であった6）。  
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ヒト肺がん上皮細胞（A549細胞）、チャイニーズリ＼ムスター培養細胞（V79細胞）、及びヒ  

ト末梢血細胞を用いたmA損傷試験（コメットアツセイ）、また、V79細胞を用いたゎ1血相  

小核試験及びHPRr遺伝子突然変異試験において、 

の報告がある刀。   

以上より、本物質は生体にとって遺伝毒性はないものと考えられる。  

（2）反復投与毒性   

SDラット（各群雌雄各10匹）への強制経口投与による90日間反復投与毒性試験（0、30、  

100、300、1，000mgn（g体i／日）において、一般状態の変化では、1，000mgA（g体重／日投与群の  

雌雄の全例で流潅が投与期間中継続的に認められ、臨床検査では、1，000mg此g体重／日投与群  

の雄でヘモグロビン量の増加とLDHの低下、300mgn（g体重／日投与群以上の雌でASTの上昇  

が認められたが、AIJを始めとする他の逸脱酵素、病理組織学的に変化はみられなかった。ま  

た、眼科学的検査では300mg此g体重／日投与群の雌に1例、1，000mgA（g体重／日投与群の雌の2  

例において眼底の光反射先進、1，000m跡g体重／日投与群の雌で心臓の相対重量の増加がそれ  

ぞれ認められた8）。以上から、300m釘kg体重／日以上の投与群での眼底の光反射冗進を毒性影  

響と評価し、本試験における無毒性量（NOAEL）を100mgkg体重／日とする。  

（3）発がん性   

発がん性を示唆するような知見は見当たらず、国際機関（IntemationalAgencyforResearchon  

Cancer（IARC）、EuropeanChemicalsBureau鱒CB）、U・S．EnvironmentalProtectionAgencyPPA）、  

NationalTbxicologyProgramPTP））でも、発がん性の評価はされていない。  

（4）その他   

内分泌かく乱性を疑わせる報告は見当たらない。  

5．摂取量の推定   

本物質の年間使用量の全量を人口の10％が消費していると仮定するJECFAのPCTT法による  

1995年の使用量調査に基づく欧州における一人一日当りの推定摂取量は331帽9）となる。正確  

には認可後の追跡調査による確認が必要と考えられるが、既に許可されている香料物質の我が  

国と欧米の推定摂取量が同程度との情報がある10）ことから、我が国での本物質の推定摂取量は、  

欧州と同程度の331帽と想定される。なお本物質はもともと食品中の成分として存在するが、  

その摂取量についての報告はない。  

6．安全マージンの算出   

90日間反復投与試験のNOAEL100mgn（g体重／日と、想定される推定摂取圭（331pg／ヒト／  

日）を日本人平均体重（50kg）で割ることで算出される体重あたりの推定摂取量（0・00662mgA（g  

体重／日）とを比較し、安全マージン15，100が得られる。  

7．構造クラスに基づく評価  

本物質は構造クラスⅠに分類される3）。生体内では、生体成分と同一経路で代謝され、それ  

3  
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らは主として二酸化炭素と水に代謝され、尿中及び呼気中に比較的速やかに排出される‖）。  

8．JECFAにおける評価   

児CFAでは、2003年に飽和および不飽和脂肪族非環式分岐鎖状一級アルコール類、アルデヒ  

ド類、酸類および関連エステル類のグループとして評価され、同じくクラスⅠに分類されてい  

る。推定摂取量（35巨釘ヒト／日）は、クラスⅠの摂取許容値（l，800膵／ヒト／日）を下回ること  

から、香料としての安全性の懸念はないとしている‖）。  

9．「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法」3）に基づく評価   

本物質は、生体内において遺伝毒性はないと考えられる。また、クラスⅠに分類され、安全  

マージン（15，100）は90日反復投与試験の適切な安全マージンとされる1，000を大幅に上回り、  

かつ想定される摂取量（331い釘ヒト／日）はクラスⅠの摂取許容値（1，800トLg／ヒト／日）を超えて  

いない。  

10．評価結果   

2－メチルブタノールを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  

と評価した。  
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