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厚生労働省発食安0202第 2号

平 成 23年 2月 2日

薬事 。食品衛生審議会

会長 望 月 正 隆 殿

厚生労働大臣 細 り|1 律 夫

諮  問 書

食品衛生■ (昭和 22年法律第233与)第 lo条及び第 11条第 1項の規定に基
づき、下記の事項について、貴会の意見を求めます。

1    記

1 1-ペ ンテンー3-オールの添カロ物としての指定の可否にらぃて

2 1-ペンテン‐3-オールの添カロ物としての使用基準及び成分規格の設定につ
17ヽ ■〔

1‐ペンテン‐
3‐オールの食品添加物の指定に関する部会報告書 (案 )

今般の添加物としての新規指定並びに使用基準及び成分規格の設定の検討につい

ては、国際汎用添加物として指定の検討を進めている当該添加物について、食品安

全委員会において食品健康影響評1面 がなされたことを踏まえ、添加物部会において

審議を行い、以下の報告をとりまとめるものである。

1 品目名 :1-ペ ンテンー3-オ ール

1‐ Penten 3‐ ol

〔ms番 弩手:616‐ 25‐ 1〕

2 構造式、分子式及び分子量

構造式 :

OH

喝C↓ C嶋

分子式及び分子量 :

C5Hlo0 86 13

3 用途

香料

4.概要及び諸外国での使用状況

1-ペ ンテンー3-ォールは、緑茶、後発酵茶、紅茶、グアバ、ほうじ茶、あんず等の食

品に含まれている成分であり、欧米では焼菓子、ソフト・キャンデー類、清涼飲料、

冷凍乳製品類、ゼラチン・プリン類、アルコール飲料等の様々な加工食品において春

りを再現し、風味を向上させ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22年 2月 2日 付け厚生労働省発食安0202第 1号により食品安全委員会あて意見を

求めた 1-ベ ンテンー3-オールに係る食品健康影響評価については、平成 22年 2月 23

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 22年 4月

23日 付け府食第348号で通知されている。
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評価結果 :トベンテンー3-オ 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 摂取量の推計

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。

本物質の香料として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(Per capita intake Times Ten)法による 1995年 の使用量調査に

基づく米国及び欧州における一人一日あたりの推定摂取量は 1 2μ g及び 241gであ

る。正確には、指定後の追跡調査による確認が必要と考えられるが、既に指定されて

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

の本物質の推定摂取量は、およそ 12から2 4μgの範囲になると推定される。なお、

もとt)と 存在する成分としての本物質の食品中の存在量は総計で 5,300 kgと 推算さ

れており、JECFAでは、意図的に添加された本物質との摂取量の比は 580倍 (米 国)

あるいは310倍 (欧州)と 報告されている。

7.新規指定について

1-ペ ンテンー3-オ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、 」[CFA

規格等との対比表は別紙 3の とおり。)

(別紙 1)

1‐ペ ンテン‐
3・オール (案 )

1‐ Pё nten‐ 3・ol

OH

喝c↓ C喝

C5H100 分子量 8613

Pent‐ 1‐en‐ 3-ol [616・ 25‐ 1]

含  量 本品は,1‐ペンテン‐
3‐ オール (C5H100)980%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,本品のスペク トルを参照スペ

クトルと比較するとき,同一波数のところに同様の強度の吸収を認める。

純度試験 (1)屈折率 n怨 =1419～ 1427

(2)比重 《:=0834～ 0840

定 量 法 香料試験法中の香料のガスクロマトグラフィこの面積百分率法の操作条件(2)に より定量

する。

ツ    J
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(別紙 2)

1‐ペンテン‐
3・ オールに係る成分規格等の設定根拠

含量

」ECFAは 「98%以 上Jを規格値としている。本規格案では、国際整合性を考慮して

」ECFA規格と同水準の規格値とするが、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「980%以上」とした。

性状

JECDヽ は「強い草様臭気の流動性のある無色の透明な液体Jを 規格としている。

本品は特有の香気を持つが、香気は人により必ずしも同一に感ずるとは限らないことか

ら、本規格案では「無色透明な液体で,特有のにおいがある。Jと した。

確認試験

JECFAで は 1‐ペンテン‐
3‐ オールの確認試験に核磁気共鳴分光法OM⊃ を採用している

が、我が国では、これまで指定された呑料については赤外吸収スパクトル測定法αR)を確

認試験法として採用しており、実際に 10[R、 質量分析llIS)で 1‐ ペンテン 3‐オールと確

認できた物質の IRス ペクトルは、独立行政法人産業技術総合研究所等により公開さオして

いるIRス ペクトルとの同一性が確認されていることから、本規格案ではIRを採用するこ

ととした。

純度試験

(1)屈折率 JECFAは 「1419～ 1427(20℃ )」 としている。本規格案では国際整合

性を考慮して」ECFAが規格値としている「nT=1_419～ 1427」 を採用した。

(2)比重 」ECFAは 「0831～ 0837(25/25℃ )Jと しているが、市販品 2社 3製品

を 9機関で分析した結果、0837～ 0839、 平均 0837(25/25℃)であった。これ

らのことよりJECII規格は現在の実態に即していない可能性があり、再検討を依

頼する必要があると考えられる。今後、JECnヽ 規格が修正された場合には我が国

の規格の見直しを検討するが、現時点においては、本規格案は流通実態を考慮し
「0834～ 0840(25/25℃ )」 とした。

定量法

JECD生 はGC法により含量測定を行つている。また、香料業界及び香料を利用する食

品加エ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。

本品は、沸点が 150℃未満(114℃)の ため、香料試験法の9香料のガスクロマ トグラ

フィーの面積百分率法の操作条件(2)に より定量する。

JECFA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

JECFAは、「溶解性 :水にわずかに溶ける ;エーテルに混和する」、「エタノールヘの

溶 tli性 :室温で混和する」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、

GCに よる含量測定、純度試験として屈折率・比重を規定 してお り、「溶解性」の必要性

は低いため、採用 しないこととした。

沸点

沸点の規格を JECFAは 「114℃」としている。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リー定の範囲の留分を得たものであり、その品質管理は

GC法により実施されるためて沸点は必ず しも香料化合物の品質規格管理項目として重要

では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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規格案 」ECFA

含量 980%以 上 98%以 上

性状
本品は、無色透明な液体で、特
有のにおいがある。

無色の透明な流動性のある液
体、強い草様臭気

確認試験 IR法 (参照スペクトル法) NMR法 (参照スペクトル法 )

度
験

純
試

屈折率 1419～ 1427(20'C) 1419～ 1427(20° C)

比重 0834～ 0840(25/25°C) 0831～ 0837(25/25℃ )

溶解性 (設定せず)

水にわずかに溶ける。エーテル
に混和する。

エタノールヘの溶解性 (設定せず) 室温で混和する。

沸 点 (設定せず) 114°C

定量法 GCガ蜃(2) GC法

(男」糸氏3)

香料「1-ペンテンー3-オール」の規格対比表

ぎ

-7- -8-



（や
ヽ
）

ぉ
．め．。資

―――――――――一――――――――――――

―

―― ― ―コ

●薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会添加物部会
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(参考 )

平成 22年 2月 2日

平成 22年 2月 4日

平成 22年 2月 23日

平成 22年 3月 18日
‐平成 22年 4月 16日

平成 22年 4月 28日

平成 23年 2月 2 El

平成 23年 2月 9日

これまでの経緯

厚生労働大臣から食品安全委員会委員長めてに添

加物の指定に係る食品健康影響評価にっいて依頼

第319回食品安全委員会 (依頼事項説明)

第 82回食品安全委員会添加物専F5調査会

第324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め意見聴取

第330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
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井 部 明広 東京都健康安全研究センター食品化学部長

1ヽ 川 久美子 国立医薬品食品衛生研究所安全性生物試験研究センター病理部長

鎌 田 洋 一 国立医薬品食品衛生研究所衛生微生物部第二室長

llf村  葉子 国立医薬品食品衛生研究所食品添加物部長

」し田 善 三 畿央大学健康科学部教授

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

中島 春紫 明治大学農学部農芸化学科教授

堀江 正 一 大妻女子大学家政学部食物学科食安全学教室教授

山内 明子 日本生活協同組合連合会執行役員組織推進本部本部長

山崎  壮 国立医薬品食品衛生研究所食品添加物部第二室長

由 田 克士 大阪市立大学大学院生活科学研究科教授
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若林 敬二※ 静岡県立大学食品栄養科学部客員教授

※部会長
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厚生労働大臣

長妻 昭 殿

食品安全委員会   ,
委員長  小泉 直

食品健康影響評価の結果の通知について

平成 32年 2月 2日 付け厚生労働省発食安 0202第 1号をもつて貴省から当委員

会に意見を求められた 1-ペ ンテンー3-ォ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。

なお、食品健康影響評価の詳細は別添のとお りです。

また、本件に関して行つた国民からの御意見・情報の募集において、貴省に関する

御意見・情報が別添のとお り寄せ られましたのでお伝えします。

記

1-ペ ンテンー3-オールは、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。

國 ≡ ヨ

4  8  号

月 28日

府 食 第 3

平 成 22年 4

添加物評価書

1‐ ペンテン‐
3‐オール

2010年 4月

食品安全委員会
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厚生労働大臣から添カロ物の指定に係る食品健康影響評価に
ついて要請 (厚生労働省発食安 0202第 1号 )、 関係書類の
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(同 日付け厚生労働大臣に通知)
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要  約

添加物 (香料)「 1ペ ンテン・31オール」 (CAS番号 1616・ 25‐ 1(1‐ペンテン・3‐ オ

ールとして))について、各種試験成績等を用いて食品健康影響評価を実施した。

評価に供 した試験成績は、反復投与毒性及び遺伝毒性に関するものである。

添加物 (香料)「 1・ ペンテン‐
3・オール」には、少なくとも香料として用いられる

低用量域では、生体にとつて特段問題となる毒性はないものと考えられる。また、

食品安全委員会 として、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

法により、構造クラスⅡに分類され、安全マージン (loo,000～ 300,000)|ま 9o日

間反復投与毒性試験の適切な安全マージンとされる 1,000を 上回り、かつ、想定さ

れる推定摂取量 (12～ 2 4 μg/人 /日 )が構造クラスⅡの摂取許容値 (540 μg/人 /日 )

を下回ることを確認 した。

添加物 (香料)「 1ヽペンテン‐
3‐ オール」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。

3
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I 評価対象品目の概要
1 用途

香料

2 主成分の名称

和名 :1‐ペンテン‐
3・オール

ウt名 :1‐ Penten‐ 3‐ ol、 Ethyl vinyl carbinol
CAS番号 :616‐ 25‐ 1(参照 1)

3 分子式

C5H100(参 照 1)

4 分子量

86_13(参照 1)

5 構造式 (参照 1)
OH

Vし
6 評価要請の経緯

1・ペンテン‐
3‐ オールは、緑茶、後発酵茶、紅茶、グアバ、ほうじ茶、あんず等

の食品中に存在する成分である (参照 2)。 添加物 (香料)「 1.ペ ンテン‐
3‐ オール」

は、欧米において、焼菓子、ソフト・キャンデー類、清涼飲料、冷凍乳製品類、
ゼラチン・プ リン類、アルコール飲料等様々な加工食品において香 りの再現、風
味の向上等の目的で添加されている (参照 1)。

厚生労働省は、2002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」ECnヽ (Joint FAO郷置 O Exper、  COlllnlittee on Food
Addltives i FAO/WI―IO合同食品添加物専F5家会議)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 EU(欧州連
合)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、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、添加物 (香料)「 1´ペンテン‐

3・ オー
ル」について評価資料が取りまとめられたことから、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。

なおt香料については、厚生労働省は「食品添加物の指定及び使用基準改正に
関する指針について」(平成 8年 3月 22日 衛化第 29号厚生省生活衛生局長通知)

にはよらず「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1に基づ
き資料の整理を行つている。(参照 3)

Π 安全性に係る知見の概要
1 反復投与毒性
5週齢の SDラ ット (各群雌雄各 10匹)に添加物 (香料)「 1・ペンテン‐

3‐オー
ル」(0、 005、 05、 5 mg/kg体重ノ日)を 90日 間強制経口投与 (胃 内挿管)し た。

4
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その結果、投与後 5週 日以降に、低用量群において雄 3例及び雌 2例、中用量群

において雄 1例、高用量群において雄 3例及び雌 1例 の前肢及び下腹部に脱毛が

認められた。これらについて試験担当者は、病理組織学的検査で異常が認められ

ていないことから、投与時におけるス トレスによる変化 としている。そのほか、

体重、摂餌量、血液学的検査、血液生化学的検査、尿検査、眼科学的検査、器官

重量並びに音り検及び病理組織学的検査において、被験物質の投与に関連した変化

はみられなかつた。試験担当者は、NOAELを本試験の最高用量である 5 mg/kg

体重/日 としている。 (参照 4、 5、 6)

食品安全委員会としても、脱毛については、被験物質投与群のみに認められて

いるが、発症率及び発症時期に用量依存性はなく、途中で改善しているものもあ

り、当該試験実施施設で同時期に実施された他の試験の媒体対照群においても脱

毛が散見されていることから、被験物質の投与に関連 した変化 とは考えず、

NOAELを 本試験の最高用量である 5 mg/kg体 重/日 と評価 した。

2 発がん性

発がん性試験は行われておらず、国際機関等 (IARC(International Agency for

Research on Cancer)、  ECB (EurOpean Chellt■ icals Bureatt)、  EPA
(En宙rOnmental Protection Agency)及 び NTP (National Toxicology

Program))|こ よる発がん性評価も行われていない。

3、 遺伝毒性

(1)微生物を用いる復帰突然変異試験

添加物 (香 料)「 1-ベ ンテン‐
3‐ オール」についての、細菌 (も迅 "励

;″him″九塑 TA98、 TA100、 ル颯535、 ‐ 1537及 び 島

“

ertta励
WP2υ

"4)を
用いた復帰突然変異試験 (最高用量 5 mg/plate)で は、代訪す活

性化系非存在下の TA1537株 においてのみ陽性の結果が報告されている。試験

担当者は、陽性 となつた用量群の復帰突然変異コロニー数は、いずれも陰性対

照群に係る背景データの変動の範囲内にあること、及び最大比活性が極めて低
いことから、本品目の変異原性は極めて弱く、生物学的に問題となる影響を及

ぼす強さではないものと考えられるとしている。 (参照 5、 6、 7)

(2)哺乳類培養細胞を用いる染色体異常試験

添カロ物 (香料)「 1‐ペンテン‐
3‐オール」についての、CHL/1U(チ ャイニーズ・

ハムスター肺由来培養細胞株)を用いた染色体異常試験 (最高用量 0.86 mgたnL
(10 mM))で は、代謝活性化系存在下で、用量依存性を伴った構造異常の誘

発が認められたが、数的異常は代謝活性化系の有無にかかわらず認められなか

つたと報告されている。 (参照 5、 6、 8)

(3)げ っ歯類を用いる小核試験

添加物 (香料)「 1・ ペンテン‐
3‐オール」についての、7週齢のICRマ ウス (各

群雄 5匹 )への 2日 間強市1経 口投与による力 ′
"骨

髄小核試験 (最高用量 300

mgノkg体重/日 1)では、陰性の結果が報告されている。 (参照 6、 9、 10)

1 300 mg/kg体 重′日投与群では死亡例が 1例み られたため、MNPC,(′ 1ヽ核多染性赤血球)の出現頻度及び PCE(多 染性赤

血球)の割合については、150 mg/kg体 重′日以下の投与群について測定している。

5
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以上の結果から、細菌を用いた復帰突然変異試験では、4 mg/platc以 上の高用

量で代謝活性化系非存在下のTA1537株 のみに復帰突然変異コロニー数の増加が

認められているが、これは陰性対照値の2倍程度であり、背景データの変動の範囲
内であることから、特に問題 となるものではないと考えられる。また、哺平L類培

養細胞を用いた染色体異常試験では代謝活性化系存在下で構造異常誘発性が認め

られているが、高用量まで試験されたマウスのカ ガ"骨髄小核試験では陰性であ

ることから、添加物 (香料)「 1‐ ペンテン‐
3‐オール」には、少なくとも香料 とし

て用いられる低用量域では、生体にとつて特段問題となる遺伝毒性はないものと

考えられた。

4 その他

内分泌かく乱性及び生殖発生毒性に関する試験は行われていない。

5 摂取量の推定

添加物 (香料)「 1‐ペンテン‐
3‐ オール」の香料として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」ECFAの PCTT(Per Capita intake Times
Ten)法 による 1995年の米国及び欧州における二人一日あたりの推定摂取量は、

それぞれ 1 2 μg及び 2 4 μgである (参照 1、 11)。 正確には指定後の追跡調査

による確認が必要と考えられるが、既に指定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 (参照 12)、 我が国での本品日の

推定摂取量は、およそ 1.2か ら 2 4 μgの範囲になると推定される。なお、米国及

び欧州では食品中にもともと存在する成分としての 1‐ ペンテン 3‐ オールの摂取

量は、意図的に添加された本物質のそれぞれ約 580倍及び 310倍であると報告さ

れている (参照 11、 13)。

6 安全マージンの算出

90日 間反復投与毒性試験におけるNOAEL 5 mg/kg体重/日 と、想定される推

定摂取量 (12～24 μg/人 /日 )を体重 50 kgで割ることで算出される推定摂取量

(000002～ 0 00005 mg/kg体 重/日 )と を比較 し、安全マージン 10o,o00～

300,000が 得られる。

フ 構造クラスに基づく評価

1‐ ペンテン‐
3‐オールは構造クラスⅡに分類される。本物質の属する脂肪族二級

アルコールは、消化管から吸収され、主にグルクロン酸抱合された後に尿中に速

やかに排泄されると推定される。また、ク トンに酸化され、グルタチオン抱合さ

れた後にメルカプツール酸誘導体となって排泄される経路も報告されている。(参

照 11、 14)

8 」ECFAに おける評価

」ECFAは 、添加物 (香料)「 1‐ ペンテン・3‐オール」を脂肪族二級アルコール、
ケ トン及び関連エステルのグループとして評価 し、推定摂取量は、構造クラスⅡ
の摂取許容値 (540 μg/人/日 )を下回るため、本品目は、現状の摂取レベルにお
いて安全性上の懸念をもたらすものではないとしている。 (参照11)

6

-18…



311構造にlQHIQヽ 12価のSI以外
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皿 食品健康影響評価

添加物 (香料)「 1‐ペンテン‐
3‐オール」には、少なくとも香料として用いられる

低用量域では、生体にとつて特段問題 となる毒性はないも́のと考えられる。また、
食品安全委員会として、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 (参照 3)に より、構造クラスⅡに分類され、安全マージン (loO,000～ 300,000)

は 90日 間反復投与毒性試験の適切な安全マージンとされる 1,000を 上回り、かつ、
想定される推定摂取量 (12～ 2 4 μg/人 /日 )が構造クラスⅡの摂取許容値 (540 μg/

人/日 )を下回ることを確認した。
添加物 (香料)「 1‐ペンテン‐

3‐ オール」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。
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