
二・〒．；－・十：．  

厚生労働省発食安0820第4号  

平 成 21年 8 月 2 0 日  

薬事・食品衛生審議会   

会長 望月 正隆 殿   
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厚生労働大臣  

諮 問  

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。  

1．3－メチルー2－ブタノールの添加物としての指定の可否について  

2．3－メチルー2一ブタノールの添加物としての使用基準及び成分規格の設定に  

ついて   



キ∵…＝＿  

3－メチルー2－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：3一メチルー2－ブタノール  

3・Methyl・2・butanol、3－Methylbutan－2－01  

〔CAS番号：598・75・4〕  

2．構造式、分子式及び分子量   

構造式：  

H…C・－OH  

H3C  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   

3－メチルー2－ブタノールは、カラバッシュナツメグ、ぶどう等の果物、ムール貝、チ   

ーズ、ココア、豆類等の食品に天然に含まれる成分である。欧米では焼菓子、ハード・   

キャンディー類、ジャム・ゼ リー、アルコール飲料、冷凍乳製品類、清涼飲料等様々   

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。  

5．食品安全委員会における評議結果   

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21年3月12日付け厚生労働省発食安第0312003号により食品安全委員会あて意見   

を求めた3－メチルー2－ブタノールに係る食品健康影響評価については、平成21年5   

月18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21年   

7月23日付けで通知されている。  

評価結果：3・メチルサブタノールは、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。  
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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（PerCapitaintakeTimesTen）法による1987年の米国及び1995  

年欧州における一人一日あたりの推定摂取量は、それぞれ0．2帽及び0．6帽である。  

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0．2から0．6順の範囲になると推定される。  

7．新規指定について   

3」メ≠ルー2－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。 

規格との対比表は別紙3のとおり。）  

申’l∴   



（別紙1）  

3－メチルー2－ブタノール（案）  

3－Methyl・2－butanol  

H3Cf 
cH3  

分子量 88．15  C5H120  

3－Methylbutan－2－Ol［598－75－4】  

含  量 本品は，3－メチルー2－ブタノール（C5H120）98．0％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雷＝1．406～1．412  

（2）比重 d…≡＝0．815～0．821  

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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参照赤外吸収スペクトル  

3－メチルー2－ブタノー／レ  

％T 50  

⊂n   

1500  
Wavenumber［cm－1】  



（別紙2）  

3－メチルー2－ブタノールに係る成分規格等の設定根拠  

含量   

JECFAは「98％以上」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  

JECm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「98．0％以上」とした。  

性状   

JECFAは性状の規格がない。   

本品は特有の香気を持っが、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、本痩格案では「無色透明な液体で，特有のにおいがある。」とした。  

確認試験   

JECFAは確認試験に赤外吸収スペクトル測定法を採用していることから本規格案でも  

赤外吸収スペクトル測定法を採用した。  

純度試験   

（1）屈折率JECFAは「1．406～1．412（20℃）」としている。本規格案では国際整合  

性を考慮してJECFAが規格値としている「1．406～1．412（20℃）」を採用した。   

（2）比重JECFAは「0．815～0．821（25℃／25℃）」としている。本規格案では国際整  

合性を考慮してJECFAが規格値としている「d……＝0．815～0．821」とした。   

定量法   

JECFAは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。   

本品は、沸ノ点が150℃未満（112℃）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。  

J】∃Cmでは設定されているが、本規格では採用しなかった項目  

沸点   

沸点の規格をJECFAは「112℃」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り一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。  

了   



（別紙3）  

香料「3－メチルー2－ブタノール」の規格対比表  

規格案   JECFA   

98．0％以上   98％以上   

性状  
本品は，無色透明な液体  設定なし   

で，特有のにおいがある。  

確認試験  IR法（参照スペクトル法）  IR法（参照スペクトル法）   

純度  屈折率   1．406～1．412（200c）   1．406～1．412（200c）  

試験  比重   0・815～P・821（25／250c）  0．815～0．82－1（25／250c）   

沸点  （設定せず）   1120c   

定量法  GC法（2）   GC法   
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（参考）  

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278回食品安全委員会（依頼事項説明）   

第71回食品安全委員会添加物専門調査会   

第289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295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  

平成21年3月12日  

平成21年3月19日   

平成21年5月18日   

平成21年6月11日  

～平成21年7月10日   

平成21年7月23日  

平成21年8月20日   

平成21年9月3日  

●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   

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   

’北田 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   

河村 菓子   国立医薬品食品衛生研究所食品添加物部長   

西川 秋佳   
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   

堀江 正一   大妻女子大学家政学部教授   

山内 明子   日本生活協同組合連合会組織推進本都 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   独立行政法人国立健康・栄養研究所栄養疫学プログラム国民  

健康・栄養調査プロジェクトリーダー   

若林 敬二※   国立がんセンター研究所 所長   

※部会長  
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府 食 第 7 0 1 号  

平成21年7月 2 3 日  

厚生労働大臣  

舛添 要一 殿   

食品安全委員会  

委員長  ′j、泉 直  
～芋蔓軍手：＝モ○  

食品健康影響評価の結果の通知について  

平成21年3月12日付け厚生労働省発食安第0312003号をもって貴省から  

当委員会に意見を求められた3－メチルー2－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。   

なお、食品健康影響評価の詳細は別添のとおりです。  

記   

3－メチルー2－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。  
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添加物評価書  

3－メチルー2－ブタノール  

2009年7月  

食品安全委員会  
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○食品安全委員会委員名簿  

○食品安全委員会添加物専門調査会専門委員名簿  

○要 約  

Ⅰ．評価対象品目の概要  

1．用途  

2．化学名  

3．分子式  

4．分子量  

5．構造式  

6．評価要請の経緯  

Ⅱ．安全性に係る知見の概要  

1．反復投与毒性  

2．発がん性  

3．遺伝毒性  

4．その他  

5．摂取量の推定  

6．安全マージンの算出  

7．構造クラスに基づく評価  

8，JECFAにおける評価  

Ⅲ．食品健康影響評価  

＜別紙：香料構造クラス分類（3－メチルー2－ブタノール）＞  

＜参照＞   



＜審議の経緯＞  

2009年3月13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（厚生労働省発食安第0312003号）、関係書類  

の接受  

第278回食品安全委員会（要請事項説明）  

第71回添加物専門調査会  

第289回食品安全委員会（報告）  

より2009年7月10日 国民からの御意見・情報の募集  
添加物専門調査会座長より食品安全委員会委員長へ報告  

第295回食品安全委員会（報告）  

（同日付け厚生労働大臣に通知）  
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＜食品安全委員会委員名簿＞  

（2009年6月30日まで）  
見上 彪 （委員長）  

（2009年7月1日から）  
小泉 直子（委員長）  

見上 彪 （委員長代理※）  

長尾 拓  

野村 一正  

廣瀬 雅雄  
畑江 敬子  

村田 容常  
※2009年7月9日から  

小泉 直子  

長尾 拓 l  

野村 一正  

畑江 敬子  

廣瀬 雅雄  

本間 清一  

（委員長代理）  

＜食品安全委員会添加物専門調査会専門委員名簿＞  

福島 昭治（座  長）  

山添 康 （座長代理）  

石塚 真由美  

井上 和秀  

今井田 克己  

梅村 隆志  
江馬 眞  

久保田 紀久枝  

頭金 正博  

中江 大  

中島 恵美  

林  真  
三森 国敏  

吉池 信男   

〈参考人〉  

森田 明美  
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要 約   

食品の香料に使用される添加物「3－メチルー2－ブタノール」（CAS番号：598・75－4）  

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、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  

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、安全マージン（200，000～500，000）  

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（0．2～0．6膵／人／日）は構造クラスⅠの摂取許容値（1，800膵／  

人／日）を下回ることを確認した。   

3－メチルー2・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。  
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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：3－メチル・2・ブタノール   

英名：3－Methyl・2・butanol、3・Methylbutan－2・01、MethylisopropylcarbinoI   

CAS番号：598・75・4  

3．分子式（参照1）   

C5H120  

4．分子量（参照1）   

88．15  

5 

H3H： 
H3C  3  

6．評価要請の経緯   

3・メチル・2・ブタノールは、カラバッシュナツメグ、ぶどう等の果物、ムール貝、  

チーズ、ココア、豆類等の食品に天然に含まれる成分である（参照2、3）。欧米  

では焼菓子、ハード・キャンディー類、ジャム・ゼリー、アルコール飲料、冷凍  

乳製品類、清涼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、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、3－メ  

チルー2－ブタノ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  

法た基づき、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）への強制経口投与による90日間反復   

投与毒性試験（0、0．02、0．2、2mg／kg体重／日）では、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、臓器重量並びに剖検   

及び痛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、本試験での最高用量である2mg／kg体重／日と   

考えられた。（参照5）  

2．発がん性   

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

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   

遺伝毒性試験のうち、安全性評価に採用できると考えられる試験を以下にまと  

めた。   

細菌（助血00e肋砂pム血u乃’臼皿m98、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）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）   

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（最高濃度0．88mg／mL）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7）   

ヒト肺がん上皮細胞（A549細胞）を用いたコメットアッセイ（最高濃度7．9  

mg／mL）、チャイニーズ・ハムスター繊維芽培養細胞（V79細胞）を用いた代謝  

活性化系非存在下における力】Ⅵ■む℃小核試験（最高濃度 7．9mg／mL）では、い  

ずれも陰性の結果が報告されている。（参照8）   

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。  

1了   



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1987年の米国  

及び1995年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ご2膵及び  

0．6い．gである（参照1、9）。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10）、我が国の本物質の推定摂取量は、およそ0．2  

から0．6卜g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NOAEL2mg／kg体重／日と、想定される推  

定摂取量（0．2～0．6膵／人／日）を体重50kgで割ることで算出される推定摂取量  

（0．000004～0．00001mg／kg体重／日）と比較し、安全マージン200，000～500，000  

が得られる。  

7・構造クラスに革づく評価   

本物質は構造クラスⅠに分類される。生体内ではグルクロン酸抱合された後に  

尿中に比較的速やかに排泄されると推定される。（参照9、11）  

8．JECFAにおける評価  

JECFAは、本物質を飽和脂肪族非環式二級アルコール類、ケトン類及び関連  

の飽和・不飽和エステル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、当該グループの物質は、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  

9）  

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11）により、構造クラスⅠに分類され、安全マージン（200，000  

～500，000）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（0．2～0．6帽／人／日）が構造クラスⅠの摂取許容  

値（1，800帽／人／日）を下回ることを確認した。   

3・メチル・2－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。  
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香料構造クラス分類（3－メチルー21ブタノール）  
YES：→，NO：……〉  

START  

1．生体成分、或いはその光学異性体であるか  

4 前項の質問でリストされなかったのは以下の群れかであるか  

a．car；）○灯ノl‡CaCIdの卜」⊇町嘩N廿㌣塩  

b．ar¶lneの硫酸塩又は塩酉卓長  

じ卜烏rKrヨーSL直ト10rlateSulphamヨtl≡OrSuわrla†e  

卜〉 －＿  

ト  

5．単純に分岐した、非環状脂  
肪族炭化水素か炭水化物か  

さ j  
8iこCしJ1e7二・しラCこルd弓eSter T鼓そ、て▲＼  

寸  

9 漣〔∴一蔓＝融合しノているか、5又  

は6旦溝の・上．iて一不結託再再Oneか  

上目∴如櫓錆ヒ持キ涼ヒして扱う  

6．ベン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’－hydroxy or  

hydroxyester休 かつ  

b．一つ又は複数のdb叩基があり、こ  

のうち一つはaの炭化水素のパラ位  

→ J  

〔、・撫d己S†ざ1↑蝶三；漕て翻つ軒亘言上Lて控うし  

↓軒吉 せ炭買得   
；複素環  

ヽン  こ三こ  こ23  17．普通のterpene、－a［cohol、  

－aldehyde又は1冶rboxylic acid  

に容易に加水分解されるか  
合 ．＿＿＿ト‥・う  

蓋のト三増つこ、／Clic化   

enchainか  

11い吏ゝ？と る環における  

hetero原子を無謂して、軽豪  

語は以下の置熱基坑外の置換  

妄言もつか  

単称言責化水責（架緩及び単丁完  

aⅣior a吋 を含む）、a；き‥、′  
a－〔Ohoi，a仙揮、aCetai、q魯コ  
：亡tり1ie、ke慮、aC≧づ es■ミerイラ  

クトン以外のエステル）、  

me「Cヨ二に汗㌧ SU軒Ide、†－1副：′′r  

ethers、フ巨喜1←茎、これらの置㌫  

墓㍗外の置垂意をもたない単  
一′「こノ菜「ら1eterO又は訂抑   

20．次のいずれかの官能基を含む直鎖  

又は単純に分岐した、脂肪族化合物か  
a．aJcohol，aldehyde，CarboxyLLCaCidor  

餌鹿「が4つ以下  

b．以下の官能基が一つ以上で一つずつ  

acetal．ketone or ketaJ，merCaPtan，  

Sulphide，hioester．polye仇yIene（n＜4），  

1級又は3級amine  

18．以下の何れかであるか  

a．djketoneが近接；末端のVi吋基に  

ketone．ketaJが措  

b．末端のuny一基に2級アルコールかそ  

のエステルが接続  

C．aIlyfalcohol又はaceb’al、ketaI又はester  

誘導体  
d．dlyImercaptan，alM sulphide，a［吋l  

仇ioester，allyIamine  

e．託rOlein，me廿1訂l■Olein又はその託etaJ  

f．acryicorme廿1aCrylicacid  

g．ace叫eniccompound  

h．acyclic 脂肪族 ketone，ketal，  

btoaIcoholのみを官能基とし、4つ以上  

の炭素をketo基のいずれかの側に持つ  

i．官能基がsterica］Jyhindered  

21．me伽咄を除く3種類以上の  
異なる官能基を含むか  

23 芳蔓芦．三  ヒ合物か  

∠…re思rO芳書万キ；L右〔卜‡ノ  

1さ置換基を養する十 …ケコ  

24．cyci（：，「r隼却「e．CyCIc｝butane し：  

そ の 言完 導 イニ三ご を〔」ギ  く  

monocarbocソC！j〔：‘こ合1一㍗で置換さ  

九ていないか或いは以下の置牧草  

を1つ含む環吉たは脂阜韓桝領を  

持つか。（a‡coho：－aidき11yde 側鎧の  

ketone．ac債ester＞又はNai′二 C鼠  

Su届10nate，Su回1amate．aCyC〉〇  

す  

iヱ  ⊂D  
豆  

22一 食品の岬悼侶キ成分又はその院カと  

梓遷的に良く類似しているか  

月 二つ以上の芳香モ’≒  

の環を亭するか  
V  

■▼’■■1■’’、」一’’‾⊥ l  

、、l、‾‾‾‾「‾‥一二‾－‾‾‾‖－ナ  ∧
…
・
 
 

2ら 以下のいずれかか  

a．24にリス「、した以外の官言邑基を含まない  

b 環状 ketone の有無に問わらず  

nlOnOCVC】oa】kanoneかじけノこi〔二■上合物  

25．以下のいす几かか  

a24で述べた置換墓のみのcyc【oprDP訓e  

又はcyclobutane  

b mono－0「bicvclicsubhicLe口「me「CaPtan  香族環を・筈つか “‾‾、l‾‾‾‥－  

l  、 

32 Q30 
転  

ご  

・  

て
 
 
 

視
 
無
 
 

29．加フ巨分た三を受けて  環の卜Iydroxy、m甜10Xy喜を  Q31の言完導体と以下の何れ  

か又は全てを持つか  
a 融合 しノた非芳香族  

C；れ〕OXylICnn9  

b 炭素数5を超える置薄儀  

c．芳香族環または精店賃㈲  

鈷にpo卜照￥＼′e什1〉崩1e鎖  

＿＿＿＿∴＿＿． の環は以下に示す炭素数1－5の指惜‡  

↓  し【フ以外つ置換基を持つか  

こ   る
 
 

あ
 
 

素
 
 

r
」
 
 

炭
 
 

ち
 
 
 

いは alcohoT  

基いebl  e．aヒ己；1Vde．cari）OXy巨単調ester※  

※単純este†‘が力打」く分解さ F（加水分絹を受けて炭素数5以下の環置  

れるとき、芳香族以夕ては 血をそ購 仙  

…－…うQ■帽  

019  7 ※単行ゝ‡esterが加  

水二；さ唇されると  

き、芳香族はQ・18  
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