
厚生労働省発食安 0830第 1号

平 成 22年 8月 30日

薬事・食品衛生審議会

会長 望 月 正 隆 殿

||

厚生労働大臣 長 妻

食品衛生法 (昭和 22年法律第233号)第 10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。

」一一に」”語」一」」に一一

2,6-ジ メチルピリジン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価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 :2,6ジメチルピリジン

2,6‐ Dimethylpyridine

〔CAS番号 :108‐ 48‐ 5〕

2 構造式、分子式及び分子量

T=呼ウ■:

分子式及び分子量 :

C7119N 107115                           、

3 用途

香料

4 概要及び諸外国での使用状況
2,6-ジメチルピリジンは

'ウ
イスキー、コーヒー、ビール、しようゆ等の食品中に

存在し、また、紅茶の焙煎及び豚肉の加熱調理により生成する成分である。欧米では、

スナック菓子、焼菓子、肉製品、スープ類、グレTビーソース類、ナッツ製品など様々

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。

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 5月 13日 付け厚生労働省発食安0513第 1号により食品安全委員会あて意見を

求めた 2,6-ジ メチルピリジンに係る食品健康影響評価については、平成 22年 6月 2

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 7月

15日 付け府食第 542号で通知されている。

評価結果 :2,6‐ ジメチルピリジンは、食品の着香の目的で使用する場合、安全性に懸

間

記

1 2, 6-ジ メチルピリジンの添加物と
2 2, 6-ジ メチルピリジンの添加物 と
いて

しての指定の可否について

しての使用基準及び成分規格の設定につ
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念がないと考えられる。

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。

添加物 (香料)「 2,6‐ ジメチルピリジン」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(Pef capita intake Times Ten)法

による ]995年の米国及び欧州における一人一日あたりの推定摂取量は、それぞれ

0 007μ g及び 0 3μ g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駆量が同程度との情報

があることから、我が国での本品日の推定摂取量は、およそ 0007から0 3μ gの範囲

になると推定される。

7.新規指定について

2,6ジ メテルピリジンを食品衛生法第 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、 」ECFA

規格等との対比表は別紙 3の とおり。)             ・

(別紙 1)

2,6ジメチルピリジン (案 )

2,6‐ D■nlethylpyridme

分子量 110716

2,6・ Dimethylpyridlne[108‐ 48・ 5]

含  量 本品は,2,6‐ジメチルピリジン (C7HON)985%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 硝 =1495～ 1501

(2)比重 罐 =0917～ 0923

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操作条件②により

定量する。
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2,6ジ メチルピリジンに係る成分規格等の設定根拠

含量

JECFAは 「99%以上」を規格値としている。欧米で香料として市販されている製品 (製

品規格 99%以上)について、8社で分析を行つたところ、988%と なった機関があり、ま

た、平均値は 992%であつた。Л cFAの規格は満たしているものの、小数第 1位までを

有効数字とすると、規格から外れることになる。そこでヽ本規格案では、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くЛ CFA規格値の有効数字、他の添加物
の規格値との整合性を考慮して小数第 1位までを有効数字とし「985%以 上」とした。

性状

Л CFAは 「無色の油状液体 ;拡散性のミント、ナッツ、コーヒー様臭気」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

Л CFAでは2,6ジメチルピリジンの確認試験に質量分析法OVIS)を採用しているが、香

料を利用する食品加エメーカーにおいてMS装置は広く普及しておらず、測定環境に実務
上問題がある。我が国では、これまで指定された香料については IRを確認試験法として

採用しており、実際にNIIR、 質量分析l■llS)で 2,6‐ジメチルピリジン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れている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 Л CFAは 「1495～ 1501(20℃ )」 としている。本規格案では国際整合
性を考慮してЛ CFAが規格値としている「nT=1495～ 1501」 を採用した。

② 比重 JECFAは 「0917～ 0923(25℃ /25℃ )」 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「d::=0917～ 0923」 を採用した。

定量法

Л CFA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 ]50℃未満(143～ 145℃)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。
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(別紙 3)

」ECFAでは設定されているが、本規格では採用しなかった項目

酸価                                    ‐

」ECFAは 「1以下」を規格値にしている。しかしながら本品は塩基性物質であること
から酸価の設定は無意味と考えられることから、採用しないこととした。

溶解性

」ECFAは、「溶解性 :水に溶け、油脂にわずかに溶ける」、「エタノールヘの溶解性 :

溶ける」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、純度試験として

屈折率・比重、含量を規定しており、「溶解性」の必要性は低いため、採用しなぃことと

した。

沸点

沸点の規格をЛ Cnヽ は「143～ 145℃ J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、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。

香料「2,6ジメチルピリジン」の規格対比表

規格案 」ECFA

含量 985%以上 99%以上

性状
本品は,無色透明な液体で,特有の
においがある。

無色の油状液体 :拡散性のミント、
ナッツ、コーヒー様臭気

確認試験 IR法 (参照スペクトル法) MS法 (参照スペクトル法 )

度
験
純
試

屈折率 1495～ 1501(20℃ ) 1495～ 1501(20° C)

比 重 0917～ 0923(25/25°C) 0917～ 0923(25/25°C)

酸 i面 (設定せず) 1

溶解性 (設定せず)
水,アルコールに溶け、,自月旨にはわ

ずかに溶ける^

沸 点 (設定せず) 143～ 145° C

定量法 GC"黒 (2) GC法
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(参考)

これまでの経緯

平成 22年 5月 13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

平成 22年 5月 20日     第332回食品安全委員会 (依頼事項説明)

平成 22年 6月 2日     第85回食品安全委員会添加物専門調査会

平成 22年 6月 10日    第335回食品安全委員会 (報告)
～平成 22年 7月 9日    食品安全委員会における国民からの意見聴取

平成 22年 7月 15日     第340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

平成 22年 8月 30日    薬事・食品衛生審議会へ諮問

平成

'2年
9月 9日     薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会添加物部会

●薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会添加物部会

[委員]     |
氏  名 所 属

井手 速雄 東邦大学薬学部教授

井部 明広 東京都健康安全研究センター食品化学部長

小川 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

病理部第二室長

鎌 田 洋 一 国立医薬品食品衛生研究所衛生微生物部第四室長

河村 葉子 国立医薬品食品衛生研究所食品添加物部長

北 田 釜 = 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

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

山川 隆 東京大学大学院農学生命科学研究科准教授

山1崎  壮 国立医薬品食品衛生研究所食品添加物部第二室長

山添 康 東北大学大学院薬学研究科教授

由田 克士 大阪市立大学大学院生活科学研究科教授

若林 敬 二 静岡県立大学食品栄養科学部客員教授

※部会長（や
鯵
）
　

、．̈ず
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躍

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 22年 5月 13日 付け厚生労働省発食安0513第 1号をもつて貴省から当委
員会に意見を求められた2, 6-ジ メチルピリジ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

2, 6-ジメチルピリジンは、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。

府 食 第 5

平 成 22年 7
4  2  号

月 15日

添加物評価書

2,6-i/7)VeU i>

2010年 7月

食品安全委員会
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<審議の経緯>
2010年 5月 14日   厚生労働大臣から添加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 0513第 1号 )、 関係書類の

接受

2010年 5月 20日   第 332回食品安全委員会 (要請事項説明)
2010年 6月 2日   第 85回添加物専門調査会
2010年 6月 10日   第 335回食品安全委員会 (報告)
2010年 6月 10日 から 2010年 7月 9日 まで 国民からの御意見・情報の募集
2010年 7月 13日   添カロ物専門Pl・3査会座長より食品安全委員会委員長へ報告
2010年 7月 15日   第 340回食品安全委員会 (報告)

(同 日付け厚生労働大臣に通知)

く食品安全委員会委員名簿>
小泉 直子 (委員長)
見上 彪  (委員長代理)
長尾 拓   |
野村 一正
畑江 敬子
廣瀬 雅雄
オ1田 容常

く食品安全委員会添加物専門調査会専門委員名簿>
今井田 克己 (座長)         :
山添 康   (座長代理)
石塚 真由美
伊藤 清美
井上 和秀
梅村 隆志     :
江馬 員                      .
久保田 紀久枝
塚本 徹哉
頭金 正博
中江 大 ‐
1林  真
三森 国敏
森田 明美
山田 雅巳

2

-14-



要 約

添加物 (香料)「 2,6‐ジメチルピリジン」(CAS番 号 :108‐ 48・ 5(2,6‐ ジメチルピ
リジンとして))|こついて、各種試験成績等を用いて食品健康影響評価を実施した。
評価に供された試験成績は、反復投与毒性及び遺伝毒性に関するものである。

添力日物 (香料)「 2,6‐ジメチルピリジン」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、安全ァージン (500,000～ 30,000,000)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 (0007～ o3μg/人ノ日)が構造クラスⅡの摂取許容値 (540‖ g/人
/日 )を下回ることを確認した。

添加物 (香料)「 2,6‐ジメチルピリジン」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。

3
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評価対象品目の概要

1 用途
香料

2 主成分の名称
和名 :2,6ジメチルピリジン

英名 :2,6‐ Dimetllylpyridine

CAS番号 :108‐ 48‐ 5(参照 1)

3 分子式
C7H6N(参照 1)

4 分子量
10715 (2参 即a2)

5 構造式 (参照 1)

6 評価要請の経緯
2,6‐ジメチルピリジンはtウイスキー、コーヒニ、ビール、しょうゆ等の食品

中に存在 し、また、紅茶の焙煎及び豚肉の加熱調理により生成する成分である (参

照 3)。 添加物 (香料)「 2,6‐ジメチルピリジン」は、欧米において、スナシク菓

子、焼菓子、肉製品、スープ類、グレービーソース類、ナッツ製品等様々な加工

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 JF.CFA(」oint FAOハVHO Expert Committee on Food
Additites:FAO/WHO合 同食品添加物専門家会議)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
添加物にういては、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しヽる。今般、添加物 (香料)「 2,6‐ジメチルピリジ

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

き資料の整理を行つている。 (参照 4)

Ⅱ: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)「 2,6‐ジメチルピリ

4

-16-



ジン」 (0、 003、 03、 3 mg/卜 g体重ノ日)を 90日 間強制経口投与 (胃 内挿管)し
た。その結果、器官重量、書」検及び病理組織学的検査で、高用量群のlutの 甲状腺
にっいて、相対重量の増加が認められ、うち 1例では片側の低形成がみられたが、
試験担当者は、相対重量の変化は試験施設の背景データの変動の範囲内であるこ
と、低形成はラットに自然発生性に発現する変化であり、から、1例のみにみら
れたものであることから(被験物質の投与とは関連のない変化と判断している。
また、高用量群の雄 1例 に限局性線維化を伴う肝臓の降起巣がみられたが、これ
もラットに自然発生性に発現する変化であることから、試験担当者は、被験物質
の投与とは関連のない変化と判断している。そのほか、一般状態、体重、摂餌量、
血液学的検査、血液牛化学的検査、尿検査及び眼科学的検査において、被験物質
の投与に関連した変化はみられなかった。試験担当者は、NOAELを本試験の最
高用量である 3 mg/kg体重ノ日としている。 (参照 5、 6、 7)
食品安全委員会としても、本試験におけるNOAELを 、本試験での最高用量で
ある 3,mg/kg体重/日 と評価した。

2 発がん性
評価要請者は、2,6・ ジメチルピリツンについて、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 CancOr)ヽ ECB
(EuiOpean Chemicals Bureau)、 EPA(Envirも nmental Protection Agency)及
び NTP(National TOxicology Program))に よる発がん性評価も行われていない
としている。 (参照 2)

3 遺伝毒性
(1)微生物を用いる復帰突然変異試験
?,6‐
ジメチルピリッンにっいての、細菌 (&7222“働 妨フカね″ル222Ъむ8)

を用いた復帰突然変異試験 (最高用量 l mgノ plate)で は、代謝活性化系存在下
で陰性の結果が報告されている。 (参照8)

2,6‐ジメチルピリジンにっいての、糸田菌 (S4″■2222面um TA98、 TA100、
TA1535、 TA1537)を 用いた復帰突然変異試験 (最高用量 32 mg/plate(30
μm017/plate)(TA100の み)、 032 mg/plate(3μ m。1/plate)(TA100以 外))で
は、代謝活性化系の有無にかかわらず陰性の結果が報告されている。 (参照 9)

(2)ほ乳類培養細胞を用いる染色体異常試験
添加物 (香料)「 2,6‐ジメチルピリジン」についての、CHL/1U(チ ャイニ=
ズ

`・

ハムスタニ肺由来培養細胞株)を用いた染色体異常試験 (最高用量 108
mg/mL(10 mM))で は、代謝活性化系の有無にかかわらず陰性の結果が報告
されている。 (参照 7、 10、 11)

(3)げ っ歯類を用いる小核試験
添カロ物 (香料)「 2,6‐ジメチルビリジン」についての、7週齢のICRマ ウス (各
群雄 5匹 )への 2日 間強制経口投与 (胃 内挿管)に よる222ガЮ骨髄小核試験
(最高用量 500 mg/kg体 重/日 )では、陰性の結果が報告されている。(参照 7、
11、  12)

(4)その他

5
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2,6‐ ジメチルピリジンについての、酵母 (&σ励 ″″″
“
cere″し力θ)D61M

株の二倍体を用いた異数性誘発試験 (最高用量6o mg/mL(060%))では、弱
いⅦ染色体喪失作用が報告されている。 (参照 13)

以上の結果から、酵母を用いた異数性誘発試験では弱いⅦ染色体喪失作用が報

告されているが、細菌を用いた復帰突然変異試験で陰性であり、ほ乳類培養細胞

を用いた染色体異常試験及び小核試験でも陰性の結果が報告されていることから、

添加物 (香料)「 2,6・ジメチルピリジンJ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
評価要請者は、2,6・ジメチルピリジンについて、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としている。 (参照2)

5 摂取量の推定
添加物 (香料)「 2,6‐ジメチルピリジンJ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年の米国及び欧州における一人=日 あたりの推定摂
取量は、それぞれ 0 007 μg及び 0 3 μgである (参照 1、 14)。 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 15)、 我が国で

の本品目の推定摂取量は、およそ 0007‖gか ら013 μgの範囲になると推定され
る。

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 3 mgノ kg体重/日 と、想定される推
定摂取量 (0007～ 03 μgノ人/日 )を体重 50 kgで割ることで算出される推定摂取
量 (010000001～ 0 000006 mg/kg体 重/日 )と を比較し、安全マージン 500,000

～30,000,000が 得られる。

7 構造クラスに基づく評価
2,6‐ ジメチルピリジンは構造クラスⅡに分類される (参照 14、 16)。 本物
質 (100 mg/kg体重)を単回強制経口投与 (胃内挿管)したラットにおいて、24
時間尿中に投与量の 90%以上が 2‐メチルピリジン,6‐カルボン酸のグリンン抱合

体となつて排泄されたとする報告がある (参照 17)。

8 」ECFAにおける評価
JECFAは、添カロ物 (香料)「 2,6‐ジメチルピリジン」をピリジン、ピロール及
びキノリン誘導体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、本品日は、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 14)

Ⅲ 食品健康影響評価
添加物 (香料)「 2,6・ ジメチルピリジンJに は、少なくとも香料として用いられ

6
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香料構造クラス分類 (2,6-ジメテルピリジン)

るltt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 4)に より、構造クラスⅡに分類され、安全マージン(500,000～ 30,000,000)
は90日 間反復投与毒性試験の適切な安全ヤ

=ジ
ンとされる 1,000を 上回り、かつて

想定される推定摂取量 (0007～03‖g/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。
添カロ物 (香料)「 2,6‐ジメチルピリジン」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。

7
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