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平成18年10月12日  

食品安全委員会  
・‾‘   r   －一  

委員長 寺田 雅啄ご・養護  

食品健康影響評価の蘇果の通知について  

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、食品安全基本法（平成15年法律第48号）第23  

条第2項の規定に基づき通知します。   

な乳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、食品の着香の目的で使用する場合、安全性に懸念がない  

と考えられる。   



添加物評価書  

2－メチルブタノール  

2006年10月  
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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矧こ含まれて  

いる成分であるl）。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㌔  

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、  

①払αWHO食品添加物合同専門家会議（泥C臥）で国際的に安全性評価が終了し、一定の範  

囲内で安全牲が確認されており、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、ユー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、咽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J3）に基づ  

き資料の整理が行われている。  

3．名称等   

名称：2一メチルブタノール  

英名：2－Me叫加anol，2－Me叫bu申出cobi，2－Me叫－トb血01  

構造式：  

〈「＼oH  
化学式：q打120  

分子量：8乱15  

CAS番号：137－32－6  

4．安全性  

（1）遺伝毒性   

細菌（肋0〝e肋妙あ血好餌椚TÅ9g，1Å100，TA1535，m1537及び大腸菌WP21∩涙）を用いた  

復帰突然変異試験（最高用量5，000pgわ】釦e）において、S9m奴の有無にかかわらず陰性であっ  

た4）。   

チャイニーズりヽムスター培養細胞（CHL爪J細砲）を用いた染色体異常試験（最高濃度0．名氾  

mか止、＋／－S知血の6時間及び－S9m奴の24時間処理）の結果は陰性であった5）。   

9適齢BDFl系マウスの雄を用いたゎⅤ加小核試験（最高用量2，000m帥g体重／日X2、注射  

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

ト末梢血細胞を用いたmA操傷試験（コメットアツセイ）、また、V79細胞を用いた加l癌和  

小核試験及びHPⅨr遺伝子突然変異試掛こおいて、S9m玩の有無にかかわらず陰性であったと  

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。  

P）反復投与毒性   

SDラット（各群雌堆各10匹）への強制経口投与による知日間反復投与寺性試験（0、30、  

】00、300、印00mが唱体重／日）において、一般状態の変化では、1，00Omが唱体重／日投与群の  

雌雄の全例で流澄が投与期間中継続的に認められ、臨床検査では、1，000mが唱体重／日投与群  

の放でヘモグロビン量の増加とLDHの低下、300喝晦体重／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300叫鹿体重／日投与群の雌にl例、l，000m帥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墓碑g体重／日投与群の雌で心臓の相対重量の増加がそれ  

ぞれ認められた町。以上から、300mg晦体卦日以上の投与群での眼底の光反射先進を毒性影  

響と評価し、本試験における無毒性量（NOAEL）を100mgn（g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、国際機開（h鹿m慮iomlAge肛y払rR鶏甜血on  

Cancer笹1RC）、EuropeanChemicalsBtm鱒CB）、U．S．放ⅣironmentalP血ectionAgency鰐PA）、  

N虚om‖加血0lo訂Pro騨むm叩））でも、発がん性の評価はされていない。  

申）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．摂取土の推定   

本物質の年間使用iの全iを人口の10％が消費していると仮定する泥CfÅのPm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横取量は33り♂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Iq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。なお本物要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NOAELlOOmdkg体重／日と、想定される推定摂取量（331pgI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i（0．006位m重沖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  

本物貫lま構造クラス・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Il）。  

8．JECFÅにおける評価   

泥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（35p釘ヒト／日）は、クラスⅠの摂取許容値（1，800p・g／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11）。  

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（331p釘ヒト／日）はクラス王の摂取許容値（l，＄00、樽／ヒト／日）を超えて  
いない。  

10．評価結果   

2一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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26．以下のいずれかか  

a．24にリストした以外の官能基を含まない  

h 環状 k加 の有無に関わらず  
rr抑止泊”也mか帥化合物  

： Y  

； Ⅱ  28．ニつ以上の芳  

香族環を持つか  

こ泣．Q30の官能基のみ、又は  

Q31の緋と以下の何れ  
か又は全てを持つか  

a．融合した非芳香族  

Ⅶ加吋臨鴫  

b．炭素教5を超える道鏡鎖  

C芳香族環また一朝旨肪族側  

鎖に血e飢扇e川∋鎖  

匁加水分解を受けて  

卓環式残基となるか  

弧環のh画伯嘲叫基を無視して、  
その環は以下に示す庚乗数1．5の脂肪族  31．Q30の、画  

地l，永由Iα  

ゼ蝕訂の何れかか  

グノレープ以外の置換基を持つか。  

すなわち炭化水素あるいはabカd．  

k血，a旭由Iy血，叫l，単純鷹短r※  
（加水分解を受けて炭素数5以下の灘  

Ⅱ  

ヰ‥1   
れるとき、芳香族以外は   

Q19  

…・…ウQ18   
換体となる）を含む脂肪族  

※単純嘘rが加   

水分解されると  

6 き、芳香族はQ18  

Y   



i華考；   

2一メチルブタノールの食品健康影響評価に関する  

審議結果についての御意見■情報の募集結果について  

1．実施期間 平成18年8月24日～平成18年9月22日  

2．擾出方法 インターネット、ファックス、郵送  

3．捏出状況 1通  

4．御意見・情報の概要及びそれに対する添加物専門調査会の回答  

御意見・情報の概要   専門調査会の回答   

口  評価対象の物質が明確に定義づけられていな  「2－メチルブタノール」の名称を使用したの  

いので明確にしていただきたい。容顔結果の記  は、食品健康影響評価を依癖された厚生労働  

述からは、評価対象としている物質が合成品の  省からの資料に基づくものです。  

みなのか、天然物由来のものも対象としている   今回の評価対象物質は、「3．名称」に記  

のか、‾不明であるので、表示内容から、対象範  載しているCAS番号から明確になっており  

囲が明らかになるようにご配慮いただきたい。  ます。また、当該評価において、合成か天然  

かという区別は最終的な食品健康影響評価  

に影響しないと考えております。したがっ  

て、特段の修正は必要ないと考えます。  

なお、食品添加物の成分規格を含めた規格  

基準の検討及び食品添加物の規制について  

は、リスク管理機関が行うことになっていま  

すので、担当のリスク管理機関である厚生労  

働省にお伝えいたします。   

2  光学異性体の表示に当たっては、従来から食   上記の回答のとおり、特段甲修正は必要な  

品衛生汝施行規則で用いられているDL、♂等の  

表記を用い、（十／－）等の表記を用いないようにし  

ていただきたい。   

3  食品健康影響評価に関する審議結果の記述で   御指摘のとおり、2・methylbutanolでは複数  
は化学物質が明確に定義づけ＝ちれていないおそ  のものを示すことから、「3．名称専」の英  

れがあるので、専門家の意見を聞いていただき、  名の柵に「2－me也yトトbu飴血0りを追記いたし  

英名を再点検していただきたい。すなわち、  ます。   

2・m朗Iylbu也血01というと、2－me仇yl－トb山肌01の他  

に2－m¢thyl－2－bu伽Olなども含まれる。  
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