
資料2－3  

府 食 第10 7 6 号  

平成21年11月12日  

厚生労働大臣  

長嚢 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21年8月12日付け厚生労働省発食安0812第1号をもって貴省から当委  

員会に意見を求められたイソペンチルアミン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。  

記   

イソペンチルアミンは、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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添加物評価書  

イソペンチルア  

2009年11月  

食品安全委員会  
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要 約   

食品の香料に使用される添加物「イソペンチルアミン」（CAS番号：107－85・7）  

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。   

本物質には、少なくとも香料として用いられる低用量域では、生体にとって特段  

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Ⅰに分類さ  

れ、安全セージン（8，000～2，000，000）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（0．1～28．3膵／人／  

日）が構造クラスⅠの摂取許容値（1，800膵／人／日）を下回ることを確認した。   

イソペンチルアミンは、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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Ⅰ．評価対象品目の概要  

1．用途   

香料  

2．化学名（参照1）   

和名：イソペンチルアミン   

英名：Isopentylamine、3－Methyl－1－butanamine、3・Methylbutan－1‾amine、  

Isoamylamine、3－Methylbutylamine   

CAS番号：107－85－7  

3．分子式（参照1）   

C5H13N  

4．分子量（参照1）   

87．17  

5．構造式（参照1）  

／／し〈NH2  

6．評価要請の経緯   

イソペンチルアミンは、トリュフ、ヤマドリダケ、ワイン、ルバーブ、コーヒ  

ー、ケール等の食品中に存在する成分である（参照2）。欧米では清涼飲料、ゼラ  

チン・プリン類、肉製品、焼菓子、冷凍乳製品類、ソフト・キャンディー類等様々  

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、①FAO／WHO合同食品添加物専門家会議（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、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、イソ  

ペンチルアミン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、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」に基づ  

4  
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き資料の整理を行っている。（参照3）  

Ⅱ．安全性に係る知見の概要  

1．反復投与毒性   

5適齢の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、0．49、4．9、49mg／kg体重／日）では、雌の49mg／kg体重／日   

投与群で尿蛋白陽性例の増加傾向が認められた。一方、尿検査の他の項目、血液   

生化学的検査の腎機能に係る項目及び腎臓の病理組織学検査において被験物質投   

与に関連する変化は認められなかった。その他、一般状態、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、恵官重量並びに剖検及び   

病理組織学的検査において、被験物質投与に関連する変化を認めなかった。これ   

らの結果より、NOAELは4．9mg／kg体重／日と考えられた。（参照4）  

2．発がん性   

発がん性試験は行われておらず、国際機関（InternationalAgencyfbrResearch  

onCancer（IARC）、EuropeanChemicalsBureau（ECB）、U．S．Environmental  

ProtectionAgency（EPA）及びNationalTbxicologyProgram（NTP））による  

発がん性評価も行われていない。  

3．遺伝毒性   

細菌（助血αロe肋わp鳥血血lエⅢm98、mlOO、m1535、m1537及び大腸  

菌WP2uTA）を用いた復帰突然変異試験（最高用量5mg／plate。ただし、代謝  

活性化系非存在下のSむph血uzlum群については最高用量2．5mg／plate。）では、  

代謝活性化系の有無に関わらず陰性の結果が報告されている。（参照5）   

チャイニーズ・ハムスター肺由来培養細胞（CHL／IU細胞）を用いた染色体異  

常試験（最高用量200帽／mL（短時間処理・代謝活性化系非存在下）、720匹g／mL  

（短時間処理・代謝活性化系存在下）、128けg／mL（連続処理））では、代謝活  

性化系の有無に関わらず陰性の結果が報告されている。（参照6）   

7週齢のICRマウス（各群雄5匹）への2日間強制経口投与による血Ⅲ’叩骨  

髄小核試験（最高用量250mg／kg体重／日）では陰性の結果が報告されている。  

（参照7）   

以上の結果から、本物質には、生体にとって特段問題となるような遺伝毒性は  

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。  
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5．摂取量の推定   

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（PerCapitaintakeTimesTen）法による1995年の米国  

及び欧州における一人一目あたりの推定摂取量は、それぞれ0．1帽及び28．3帽  

である（参照1、釦。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9）、我が国の本物質の推定摂取量は、およそ0．1から28．3  

ドgの範囲になると推定される。なお、米国では食品中にもともと存在する成分と  

しての本物質の摂取量は、意図的に添加された本物質の約3，800倍であると報告  

されている（参照10）。  

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NOAEL4．9mg／kg体重／日と、想定される  

推定摂取量（0．ト28．3帽／人／日）を体重50kgで割ることで算出される推定摂取  

量（0．000002～0．0006mg／kg体重／日）と比較し、安全マージン乳000～2，000，000  

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。脂肪族一級アミン類に分類される食品成  

分であり、主に酸化的脱アミノ化を受け、生成したアルデヒド類は、既存の代謝  

及び排泄の経路に入ると推定される。   

本物質100mgを経口投与したヒトの尿中から代謝物として未変化体のアミン  

が検出されている。本物質をウサギ肝ホモジネートとともにインキュベー卜する  

と容易に酸化され、アンモニアが生成した。また、本物質をモルモット肝由来ア  

ミンオキシダーゼとインキュベー卜すると、酸化的脱アミノ化により、主たる代  

謝物としてイソバレルアルデヒドを生じたことが報告されている。（参照8、11）  

8．JECFAにおける評価  

JECmは、本物質を脂肪族及び芳香族のアミン類及びアミド類のグループとし  

て評価し、推定摂取量は、構造クラスⅠの摂取許容値（1，800膵／人／日）を下回る  

ため、本物質は、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8）  

Ⅲ．食品健康影響評価   

本物質には、少なくとも香料として用いられる低用量域では、生体にとって特段  

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  

Ⅰに分類され、安全マージン（8，000～2，000，000）は90 日間反復投与毒性試験の  

6  
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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（0．1  

～28．3帽／人／日）が構造クラスⅠの摂取許容値（1，800膵／人／日）を下回ることを確  

認した。   

イソペンチルアミンは、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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香料構造クラス分類（イソペンチルアミン）  
YES：→，NO：……＞  

START  

1．生体成分、或いはその光学異性体である  2．以下の官能基を持つか  
脂鵬2級ア主ンとその楓qⅧ0，N¶伽拓0，  
diazo，析詑enO，第4級窒素（例外あり）  

3．構造にCれ0，N，・2価のS以外  

の要素があるか  

4．前項の質問でリストされなかったのは以下の何れかてあるか  

a．carっoxy：にraCi〔iのFJaJK，Mg、N卜j4塩  

b．amjneの辟酷塩又は塩酸塩  

C．Na－、K→C；〕－Sし直honatesuLphamateo「su廟1ate  

・・｝  Ⅲ  

5．単純に分岐した、非環状脂  

肪族炭化水素か炭水化物か  8．bctoneかcycELCdresterてあるか  

↓  
9．他の王影こ融合しているか、5又   

は6員王芸の1′1∴rl不飽和】acエロlreか  

加減璃餌ヒ沌キ渦とし．て扱う∫ノ  

ロ′〔厄d甜訂鳩はそれぞれの†毒戎要素として拝う＿  

7．heter  

16．普通の 

terpene｛ydrocarbon、－aJcohoし  

－aldehyde、または＜arboxy［ic  

孤id（notaketone）であるか  

6．ベシゼン環の以下の置換構造物貫か  

a．炭化水素またはその1しhydrαy Or  

hydroxyester体 かつ  

b．一つ又は複数のa他叩基があり、こ  

のうち一つはaの炭化水素のパラ位  

→ Ⅲ  

；複素環 ○問環 ¢炭素環  

七・  Q20   Q23  17．普通のterpene、－alcohoL  

－aldehyde又は｛arboxyIic acid  

に容易に加水分解されるか  

3邑の卜1e融OCyC転化合物か  → ご  ：Ⅲ  ヱ  
■ ■ ■ ■ ■ ■ ■l■l■ tl■ ■ ■ ■ ■  endlainか  

1‘j いかなる‡芸における  

†retero原子を無視して、緩葺  

環は以下の置換整以外の置換  

基をもつか  

単純な炭は水素（架橋及び車環  

a付or a；lく‡】を含むト、a【吋  

a】co恒∴ aJde卜いゝ′函、aCetar、  

撞七「一己、まくetd∃、㌫忙圭、eSte「（ラ  

クトン以外のエステル）、  

me！一Cartan、S叫両蘭㍉meTh、、パ  
et厄篤∴水軽重、これらの置埠  

芸以外の置換基をもたない定  
一の謂叶ほ短代又はa吋j  

20．次のいずれかの官能基を含む直鎖  

又は単組＝分岐した、脂肪族化合物か  

aaIcohol，aldehyde，Carboxylk：aCidor  
esterが4つ以下  

b．以下の官能基が一つ以上で一つずつ  

acetat，ketone or ketal．mercaptan．  
SUIphide，Vlioester，PO吋e仇ylene（n＜4），  

1級又は3級amine  

18．以下の何れかであるか  

a．dibtoneが近接；末端のvi吋基に  

ketone，bb相可妾続  

b．末端の扇nyl基に2級アルコールかそ  

のエステルカ可妾続  
C．alレIalcohol又はaceb’al、ketaJ又はester  

誘導体  
d．allゾ mercaptan，dりIsulphide，a岬  

hioeste「alMamine  

e．xrolein，me廿1託rOlein又はその紅etaJ  

f．ac吋icorme仇acrylicacid  

g．託eMeniccompound  

h．acyclic 脂肪族 ketone，ketal，  

bbalcoholのみを官能基とし、4つ以上  

の炭素をbto基のいずれかの側に持つ  

i．官能基がstehcaI吋hindered  

→ ＝  

21．m甜10叩を除く3種類以上の  

異なる官能基を含むか 

芳書掛ヒ台伽、 

て  …      24．cyc≡op「〇［！訂1e～CyCic）butaneと  
その誘導イオを除こ（  
morlOCarb叫て璽≒〔：化合物で置換さ；  

れていない声、或いは以下の置換基）  

をノつ含む環または脂闘神髄号  

持つ力、こiこ滅亡こ・110巨，al虚hyd亡榊‡掛乃  

iくヨbTlelaCides弓er又は卜＼iE＾K．亡こユ  

ぺ2き‾reてer〔1芳香族化合物そ、、   

′†ご 置換墓室有する王・＼州ケ Ⅲ  

とら  

22一 食品の－－紹巨用二硯．行文はそ抗ノ積分と  

礪這的に良く筆酢ノ、fLているか  

∧
…
＝
…
・
 
 

2∈ 以下のいすれかか  

a．：卑にリストした以外の官能基を含まない  

b：環状 keT〔汗きe の有無に問わらす  

mo†‾lL⊂ゾC忙昌≡kanoneか‡つ】ニ、ゾC㌻忙′化合物  

l＋■ 
巨25．以下合し＼すれかか  27環は置換基壬持つカ㌧！  

a24で近′べナニ置換基のみのcyc恒・JOP；1ne  

；ニー、・＿ ■－－ ○ 
28一 二つ以上の芳  

書店琵を持つカ  一口「仁王＼′Ci。ごSUjohiq已0「！庸て岩Ptan  L＿虹工聖エ  

32．Q30の官能真打み、又は  

Q31の誘導体と以下の何几  

か又－ま全てを持つか  
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