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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
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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
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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
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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
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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

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
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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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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

-17-

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
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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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厚生労働省発食安0202第 3号

半 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 ソ1 律 夫

諮  問

食品衛生法 (3召和 22年法律第 233号 )第 10粂及び第 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。

記

1 3-メ チルー2-ブテ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-ブテノールの添カロ物 としての使用基準及び成分規格の設定に
ついて

3‐メチル‐2‐ブテノールの食品添加物の指定に関する部会報
告書 (案 )

てこT雹酬 篭憮撫硯[I[禁 音懲 I墨言[侯Y毯多憬塩雛
輩 ]抵量曇

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 :3-メ チルー2-ブテノール

3・ 1/1ethyl・ 2‐butenol

〔CAS番号 1556‐ 82・ 1〕

構造式、分子式及び分子量

構造式 :

H3C、

¬ィ

グ
｀｀ν/°
H

CH3

分子式及び分子量 :

C5H100 8613

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-ブテノールは、ホツプ油、コーヒー、ラズ

ベリー等のきいちご類、ア

i:量|:liTtili::書 ]:景[[[lil:17:讐言l「:ユ[il
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
2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 テノ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 28日 付け府食第 349号で通知されている。

-1-



評価結果 :3-メ チルー2-プテノールは,食品の着香,目 的で徒角する場合、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 lo%が消費していると仮定する
」ECFAの PCTT(Pёr capita intake Tlmes Ten)法 による 1995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 3 81tg及び 5.4μg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番料
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、おょそ 38から 5 4μg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 3-メ チル‐2‐ブテノールの摂取量は、意図的
に添加された本物質の約 212倍 であると報告されている。

7 新規指定について
3-メ チルー2-ブテノールを食品衛生法第 10条の規定に基づく添加物としそ指定する
ことは差 じ支えない。ただし、同法第 11業第 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。)

確認試験 本品を赤外1/1収スペクトル測定法中の液膜法により測定し,本品のスrヾクトルを参照スペクトルと比較するとき,同―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」 =1438～ 1448

α)比重 罐 =o855～0863
(3)酸価 lo以下
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。ただし,ヵラムは,内径0.25～053mm,長 さ30～60mのケィ酸ガラス製の細管に,ガスクロ了トグラフィー用ポリエチレングリコールをo25～ lμ mの厚さで被覆したものを使用する.

2`、

3‐Metけ1‐ 2‐ butenぃ

喝C｀
β▼'H
CH3

C5111。o

3‐ Methメ but‐ 2‐en‐ 1・Ol[556も 2‐ 11

0 曇彙]:l會動i蘇〔「喜」服醤lヵlT午
始観

う)子量  8613
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(男嗜ふ氏2)

3‐メチル‐2‐ブテノールに係る成分規格等の設定根拠

含量

」ECFAは 「99%以上Jを規格値としている。市販されている 4社 5製品について、9
機関で分析を行つたところ、平均 991%であったが、1製品について 2機関で 986%と な
り、JECnヽ 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、本規格案では、国際整合性を考慮して JECFA規格と同水
準の規格値とするが、JECFA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

JECnヽ は「夜体 ,新鮮、フルーティ、グリーン、わずかにラベンダー様呑気」をりう[|ト
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r.

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 3‐メチル‐2‐ブテノールの確認試験に核磁気共鳴分光法(NMR)、 赤外吸収ス
ペクトル測定法(IRl、 質量分析法(MS)を採用しているが、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 NMR、 質量分析(MS)で
3‐メテル
‐
2‐ブテノールと確認できた物質の lRスペクトルは、」ECRヽ 及び独立行政法人,I

業技術総合研究所等により公開されている IRス太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 「1438～ 1448(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「nJ=1438～ 1448Jを採用した。
(2)比重 JECnヽ は「o844～ 0852(25/25℃ )」 としてぃるが、市販品 4社 5製品を
9機関で分析した結果、0859～ 0862、 平均 0860(25/25℃)であった。これら
のことより、」ECFA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。現時点においては、本規格案は流通実態を考慮

し、「d::=o865～ 0863」 とした。

(3)酸価 」ECFAは規格値を「1以下Jと している。本規格案では、国際整合性を考
慮して」ECII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
考慮して小数第 1位までを有効数字とし「lo以下」とした。

定量法

」ECFA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、測定機器を含めた淑り定環境に

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(14げC)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。なお、無極性カラムでは、不純物

の 3・メチル‐2‐ブテナーールとの分離が困難な場合があるため、極性カラムを用いることと

した。

」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

溶解性

JECFAは、「溶角イ性 :水に不溶、油月旨に溶ける」、「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、GCに よる含量測定、純
度試験として屈折率・比重・酸価を規定しており、「溶解性J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 」ECFAは 「140℃」としている。一‐般に、香料化合物は、力目熱分解臭を
つけないように減圧精密蒸留によリー定の範171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、7yll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、本規格案では出点に係る規格を採用しないこととした。

-5- -6-



(男」糸氏3)
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香料「3-メチル 2-ブテノール」の規格対比表

ミ
ー
ヽ
卜
体

―
は
―
ミ
ヽ
ヽ
―
∞ 量

ミ
ユ
さ
て
く
曇
愁
煮
憔
願
総

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。

液体:新鮮、フルーティ、グリーン、
わずかにラベンダー様香気

確認試験 IR法 (参照スペクトル法) HNMR、 IR、 MS(参照スペクトル法 )

度
験
純
試

屈析率 1438～ 1448(20℃ ) 1438～ 1448(20° C)

比重 0855～ 0863(25/25tC) 0344～ 0852(25/25℃ )

酸価 10以下 l以下

溶解性 (設定せず) 水に不溶、油脂に溶ける。

エタノールヘの溶解性 (設定せず) 溶ける。

,弗点 (設定せず) 140° C

定量法 GC法 (21,極性カラム GC法

ト
ゞ
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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 1 6 El

平成 22年 4月 28日

平成 23年 2月 2日

平成 23年 2月 9日

●薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会添加物部会

[委員 ]

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 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門調査会

第 319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 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利会添加物部会
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府 食 第 34
平成 22年 4月

略

9 号

28日

厚生労働大臣

長妻 昭 殿

食品安全委員会

委員長  小泉

食品健康影響評価の結果の通知について

平成 22年 2月 2日 付け厚生労働省発食安0292第 2号をもつて貴省から当委員
会に意見を求められた 3-メ チルー2-プテ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。

また(本件に関して行っ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,寄せら■ましたのでお伝えします。

記

3-メ チルー2-ブテノールは、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

3ニメチル‐2‐ブテノール

2010年 4月

食品安全委員会

-11- -12-
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日

日

日

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 0202第 2号 )、 関係書類の
接受

第 319回食品安全委員会 (要請事項説明)
第 32回添カロ物専門調査会
第 324回食品安全委員会 (報告)
から2010年 4月 16日 .ま で 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 330回食品安全委員会 (報告)
(同 日付け厚生労働大臣に通知)



要  約

添カロ物 (香料)「 3‐メチル‐2‐ブテノール」 (CAS番号 :556‐ 82‐ 1(3‐メチル‐2-ブテ
ノールとして))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、生殖発生毒性及び遺伝毒性に関するもの

である。

添カロ物 (香料)「 3‐メチル・2‐ブテノール」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、安全マージン (700,000～ 800,000)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 (38～ 5 4 μg/人 /日 )が構造クラス Iの摂取許容値 (1,800 μg/人 /日 )を下回る
ことを確認した。

添加物 (香料)「 3‐メチル 2ヽ-ブテノ‐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 :3‐メチル‐2‐ブテノール

英名 :3ヽ rゝethyl‐ 2‐butenol(3‐ Methヴ 12・ buten‐ 1‐ ol、 3‐ Methylbut・ 2‐ en‐ 1‐ ol

OS番 号 :556821(参照 1)

3 分子式
C5H100(参照 1)

4 分子量
8613(参照 1)

6_評価要請の経緯
3‐メチル‐2‐ブテノールは、ホップ油、コーヒー、ラズベリー等のきいちご類、ア
セロラ、ライチ■、はちみつ等の食品中に存在する成分である (参照 2)。 添カロ物

(香料)「 3‐メチル‐2‐ブテノール」は、欧米において、チューインガム、ハ‐ ド・

キャンデー類、焼菓子、ソフト・キャンデー類、ゼラチン・プリン類、ジャム・ゼ

リー等様々なカロエ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lel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ノ ム`″HO Expert Coimittee on F00d Addit市es:
FAOAIII‐ IO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)「 3・メチル・2・ブテノール」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J(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 3)

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)に添カロ物 (香料)「 3‐メチル・2‐ブテノー

4
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ル」 (0、 011、 1.1、 1l mg/1Kg 1/●重/日 )を 90日 間強制経口投与 (胃内挿管)した
ところ、一般状態、体重、摂BII量、血液学的検査、血液生化学的検査、尿検査、眼

科学的検査、器官重量並びに割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った。試験担当者は、NO/ELを 本試験の最高用量で
ある 1l mg/k‐ g体重ノ日としている。 (参照 4、 5、 6)
食品安全委員会としても、本試験における NOゴELを 本試験の最高用量である
1l mg/1tg体 重/日 と評価した。

Wistarラ ット (各群雌雄各 10匹)に 3‐メチル‐2-ブテノール (0、 200、 1,000、
5,000 ppm;雄 0、 144、 654、 2438、 雌 0、 210、 821、 307.2 mgよg体重/日 )
を 90日 間飲水投与した。その結果、高用量群の雌雄において、摂餌量の有意な減
少が認められ、中用量群の雌においても減少がみられた。また、高用量群の雌雄に
おいて、摂水量の有意な減少が投与期間を通じて認められ、中用量群のItt雄におい

ても減少がみられた。これらについて、OECD(経済協力開発機構)の SIAR(SIDS
(Screening lnformation Data Set)initial asscssment report:ス クリーニング

用情報データセット初期評価報告書)では、被験物質水溶液の強烈な味及び臭いに
よる忌避が原因である可能性が指摘されている。高用量群の雌雄においては、体重

増加抑制が認められた。器官重量では、中用量群以上の雄の肝臓において、絶対重
量の低値がみられたが、相対重量には変化はなかった。ShRでは、これは低体重
を原因とするものであって、被験物質の投与に関連したものではないとされている。
尿検査では、高用量群の雌雄において、比重の増加を伴う尿量の減少が認められた。
これについて SIARでは、被験物質の投与に関連したものであるが、摂水量の減少
を主たる原因とするものとされている。そのほか、一般状態、血液学的検査、血液
生化学的検査、眼科学的検査、その他の機能検査 (FOB(機能観察総合検査)及び
自発運動量測定)並びに剖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ったとされている。以上より、SIARでは、高用量群の雌
雄において摂餌量及び摂水量の減少を伴う体重増加抑制が認められたことから、
NOゴ∬Lは 1,000 ppm(雄 654、 雌 82 1 mg/kg体重/日 )と されている。(参照 7)
食品安全委員会としても、高用量群の雌雄においてみられた体重増加抑制につい

ては、被験物質の味及び臭いの忌避のために摂餌量及び摂水量が減少したことを原

因の一つとするものであると考える。しかしながら、被験物質の投与方法は飲水投
与であり、餌そのものには忌避要素がないことから、被験物質の毒性に起因するも
のである可能性を完全に否定することはできないと考える。したがって、食品安全

委員会としては、本試験におけるNOAELを雄の 65.4m81kg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 (いRC(International Agenり fc r
Research on Cancer)、 ECB(European Chemicals Bureau)、 EP_A(Environmental
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。

3 生殖発生毒性
上記の飲水投与による 90日 間反復投与毒性試験において、雌雄の生殖器 (雄 :

精巣、精巣上体及び前立腺、雌 :卵巣及び子宮)の重量測定及び病理組織学的検査
並びに精子の検査が行われた。その結果、高用量群において、雄に低体重によると

5
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考えられる精巣及び精巣上体の比重量の増加、雌に卵巣の絶対重量の低値が認めら
れたが、病理組織学的検査では雌雄の生殖器に異常は認められなかった。精子検査
でも被験物質の投与に関連した変化はみられなかった。以上より、本試験の最高用
量 5,000 ppm(雄 2438、 雌 307 2 mgなg体重/日 )においても、被験物質の投与に
よる生殖器への有害影響はないものと考えられる。 (参照 7)

Wistarラ ット(各群雌 25匹 )に 3‐メチル‐2‐ブテノール (0、 50、 200、 600 mg/1cg
体重/日 )の懸濁液を妊娠 6～ 19日 に強制経口投与 (胃 内挿管)する出生前発生毒
性試験 (OECD TG414)力 行`われた。高用量群の母動物において、流涎、流涙、
腹這い位及び立毛が投与期間を通じて認められ、被験物質の投与によると考えられ
る死亡が 1例みられ、さらに、摂餌量、体重、体重増加及び子官重量を除いた補正
体重の低下が認められた。受胎率、黄体数、着床数、吸収胚数、生存胎児数、胎児
の性比、胎児体重、着床前胚死亡率及び着床後胚死亡率に被験物質の投与に関連し
た影響は認められなかった。また、胎児の外表、骨格及び内臓の検査では、被験物
質の投与に関連した変化は観察されなかった。以上より、母動物に対するNOAEL
は 200 nlgなg体重/日 、胎児に対する NOAELは本試験の最高用量である 600
mg/kg体重ノ日と考えられた。発生毒性は認められなかった。 (参照7)
食品安全委員会としては、生殖発生毒性試験における NO_4ELは 、600 mg/1kg
体重/日 で観察された母体毒性に基づいて200 mg/kg体重/日 とした。また、本物質
は生殖毒性及び催奇形性を含む発生毒性の指標に特段の影響は及ぼさないと考え
た。

4 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)「 3‐メチル‐2‐ブテノ‐ル」についての、細菌 (シュウ

“
θカレ

ケν力222″
“
し辺 TA98、 TA100、 TA1535、 TA1537及 び EschαるhaαガⅥP2′′IA)

を用いた復帰突然変異試験 (最高用量 5 mgゎ late)で は、代謝活性化系非存在下
の TA100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、復帰突
然変異コロニー数の増加が軽度であること及び 2 mg/plate以上の高用量で認め
られていることを考慮すると、この陽性反応は強いものではないとしている。代
謝活性化系存在下の TA100株では陰性の結果であり、その他の菌株では代謝活
性化系の有無にかかわらず陰性の結果であったと報告されている。(参照 5、 6、
8)

SIARにおいて、3‐メチノレ2‐ブテノールについての細菌 (S妨め2■2υrrυtt TA98、
TA100、 TA1535及び TA1537)を用いた復帰突然変異試験 (最高用量 5 mgrplate)
では、代謝活性化系の有無にかかわらず陰性の結果であったとされている。 (参
照 7)

(2)哺乳類培養細胞を用いる染色体異常試験
添加物 (香料)「 3‐ メチル‐2‐ブテノールJ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 086
mg/mL(10 mM))では、代謝活性化系存在下で、中用量群 (0 43 mg/mL)及
び高用量群 (0_86 mg/mL)に構造異常誘発性陽性の結果が報告され、高用量群
では数的異常誘発性陽性の結果も報告されている。試験担当者は、生理学的限界

6
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濃度である 10mMに おいても構造異常を有する細胞の出現率が 10%であり、数
的異常を有する細胞 (倍数体)の出現率も最高で 2%であることから、この陽性
反応は弱いと考えられるとしている。代謝活性化系非存在下では陰性の結果が報
告されている。 (参照 5、 6、 9)

(3)げっ歯類を用いる小核試験
添加物 (香料)「 3・メチル‐2‐ブテノール」についての、9週齢の BDFlマ ウス
(各群雄 5匹)への2日 間強制経口投与によるカ ガ"骨髄小核試験 (最高用量
1,000 mg/kg体重/日 )では、最高用量群においてのみ、MNPCE(4ヽ核多染性赤
血球)出現頻度の高値が認められた。なお、2,000111g/kg体 重/日 は全例が死亡す
る用量であった。試験担当者は、この高値が最大耐量である最高用量のみでの反
応であり、MNPCE出現頻度が当該試験施設の背景データの範囲 (陰性対照の平
均値±2。 )内であることから、被験物質の小核誘発性の生物学的意義は低いも
のと考えられるとしている。 (参照 6、 10、 11)

なお、経口投与による試験ではないので参考データではあるが、SIARに おい
て、3メ チル‐2・ブテノールについての NMRIマ ウスヘの 2日 間腹腔内投与によ
るカ ガ"骨髄

小核試験 (最高用量 500 1ng/kg体重/日 )では、陰性の結果であつ
たとされている。 (参照 7)

これらの結果を総合的に考察すると、細菌を用いた復帰突然変異試験では、代謝
活性化系非存在下のTA100株のみに復帰突然変異コロニー数の弱い増加 (陰性対照
値の2倍程度)が認められているが、SIARの試験では陰性と報告されており、陽性
結果の再現性が得られていない。また、哺乳類培養細胞を用いた染色体異常試験で
は代説す活性化系存在下の高い用量群においてのみ染色体異常を有する細胞の弱い

増加が認められている。一方、げっ歯類を用いた小核試験では最高用量群 (1,000
mg/kg体重/日 )においてMNPCE出現頻度の有意な高値が認められているが、背景
データの範囲内であること、さらにSI想の腹腔内投与による試験では陰性の結果
が報告されていることから、生物学的意義は低いものと考えられる。以上のことか
ら、添加物 (香料)「 3‐メチル‐2・ブテノ,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。

5 その他
内分泌かく乱性に関する試験は行われていない。

6 摂取量の推定
添加物 (香料)「 3‐メチル‐2‐ブテノール」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 imes
Ten)法による 1995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 38‖g及び 5 4μ gである (参照 1、 12)。 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 13)、 我が国での本品目の推定
摂取量は、およそ 38か ら54 μg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 3・メチル‐2‐ブテノールめ摂取量は、意図的
に添カロされた本物質の約 212倍であると報告されている (参照 12、 14)。

7
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7.安全マージンの算出
90日 間反復投与毒性試験におけるNO_AEL 65 4 mgなg体重/日 と、想定される推
定摂取量 (38～ 54 μg/人 /日 )を体重 50 kgで割ることで算出される推定摂取量
(0_00008～0 0001 mg/kg体 重/日 )と を比較し、安全マージン700,000～800,000
が得られる。

8 構造クラスに基づく評価
3‐メチル 2‐ブテノールは構造クラス Iに分類される (参照 12、  15)。 本物質
は、アルデヒドを経てカルボン酸に代謝され、さらにβ酸化を受けて、最終的には
二酸化炭素と水に分解されるといわれている (参照 12)。

雄 Wlstarラ ット肝に、本物質の 65mM水溶液を 90分間灌流させた試験におい
て、同水溶液中の乳酸/ピルビン酸比が上昇した (参照 16)。 当該比の上昇は、エ

タノールを投与したとき、その酸化によつて生じた N_ADHに より起こることが一
般的に知られている。このことから、本物質も肝臓においてエタノールと同様の酸
化を受けるものと推測される。

また上記の試験では、灌流液中の GSH(還元型グルタチオン)の .71度が減少し
た (参照 16)こ とから、本物質は、肝臓において酸化され、グルタチオン抱合も
受けた後、排泄されるものと推測される。

9 JECFAにおける評価
JECFAは、添加物 (香料)「 3‐メチル‐2‐ブテノァル」を飽和及び不飽和の分岐
鎖脂肪族のアルコール、アルデヒド、酸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 Iの摂取許容値 (1,800μゴ人/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 12)

Ill 食品健康影響評価

添カロ物 (香料)「 3‐メチル 2ヽ‐ブテノール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~ジン (700,00o～ 800,000)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 (38～ 5.4μノ人/日 )が構造クラス Iの摂取許容値 (1,800‖ g/人
/日 )を下回ることを確認した。
添加物 (香料)「 3‐メチル‐2‐ブテノール」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。

8
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香料構造クラス分類 (3‐メチル‐2‐ブテノール)
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RIFM(Research lnstitute for Fragrance lvlate五 als,Inc)‐ FEWい OlavOr and
Extractヽ /1anufacturers'AssociatiOl■l databasc(website accessed in」 an 20101
(未公表 )

N,ssen LNI,van lngen・ rヽisscher CA and DOnders JJH(ed),VCF volatile
compounds in food,database version ll l l,TNO(Nederlattdse organisatie
voor Toegepast Naturwestenschappelllk OnderzOek),the Netherlands

(website accessed in Jan 2010)(未 公表 )

香料安全性評価法検討会,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 (最終報告・再訂正版)(平成 15年 11月 4日 )

(株)三菱化学安全科学研究所,平成 16年度食品・添加物等規格基準に関する試
験検査等について 国際的に汎用されている添加物 (香料)の指定に向けた試験
-3‐メチル‐2‐ブテノールのラットによる 90日 間反復経 口投与毒性試験 ― (厚生
労働省委託試験)2005

Signla‐ mdrich chemie GmbH,Certiftcate of anawsis lprOduct name,
3‐ lnethyl‐ 2‐butenヽ 1‐ ol,98+%i catalogue numbe■ Vヽ364703i product 10t

number,S12747)

被験物質 3‐メチ′ン2‐ブテノールの確認結果 (要請者作成資料)_

OECD and UNEP Chemicals(ed),3‐ Methylbut‐ 2‐ en‐ 1‐ ol,CAS NO:556‐ 82‐ 1
(SIDS Initial Assessttent RepOrt for SIA]ッ 116,Paris,France,27‐ 30 May 2003),
UNEP Publications
参考 :httpツ /wiア、vinchem orydocumentsノ sids/sids/556821 pdf

(株)化合物安全性研究所,平成 16年度食品・添加物等規格基準に関する試験検
査等について 3メ チルー2‐ブテノールの細菌を用いる復帰突然変異試験 (厚生労
働省委託試験)2005

側 )食品薬品安全センター秦野研究所,最終報告書 平成 16年度食品・添加物等
規格基準に関する試験検査等について 国際的に汎用されている添加物 (香料)
の指定に向けた試験 3‐メチル‐2‐ブテノールのチャイニーズ・ハムスター培養細
胞を用いる染色体異常試験 (厚生労働省委託試験)2005

(財)食品農医薬品安全性評価ヤンター,平成 17年度食品・添加物等規格基準に
関する試験検査等について 3・メチル‐2‐ブテノールのマウスを用いる小核試験
(厚生労働省委託試験)2006

Sigma‐ Aldrich,Cert亜cate Of analysis(product name,3-メ チル‐2‐ブテン 1ヽヽオ
ール,kosher≧ 98%iproduct numbeL W364703;lot S27985)
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12 WHO,FoOd additives serlesi 52,ahphatic branched´ chain saturated and

ぼ 織鈍t畿ダ“
hy嶋 響` and」試ed este、し"∝
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“
威

参考 :http:〃 www il■chem.org/docunlentstteCね んecmon。々52ie01 htm

13 新村嘉也 (日 本香料工業会),平成 14年度厚生労働科学研究報告書 「食品用香
料及び天然添カロ物の化学的安全性確保に関する研究 (日 本における食品香料化合
物の使用量実態調査)」 報告書

14 stofbeFg」 and GrundschOber F:ConsumptiOn ratio and fOod predonlinance of
iavoring materials.Perfumer&Flavorist 1987;12(4)127‐ 56

15 3‐ メチル‐2‐ブテノールの構造クラス (要請者作成資料 )

1。  Strtlbelt O,Deters NI,Pentz R,Siegers CP andマbunes NI:The tOxic and
lnetabolic effects Of 23 aliphatic alcoh01s in the isolated perftlsed rat liver

TokicO10gical Science 1999;49:133‐ 42

11

-23-



資|13-1

厚 生 労働 省 発食 安 0202第 1号

平 成 23年 2月 2日

間 戸 ヨ

ピラジンの食品添加物の指定に関する部会報告書 (案 )

今nl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 :ピ ラジン

Pyrazine

〔CAS番号 129037‐ 9〕

2 構造式、
構造式

分子式及び分子量

〔》
分子式及び分子量 :

C4H4N2 8009

3 用途
香料

4 概要及び諸外国での使用状況

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 8月 12日 付け厚生労働省発食安 0812第 2号により食品安全委員会あて意見
を求めたピラジンに係る食品健康影響評価については、平成 22年 8月 31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 23年 1月 6日 付け府
食第 5号で通知されている。

評価結果 :ピラジンは(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

薬事・食品衛生審議会

会長 望 月 正 隆

厚生労働大臣 細 り 律 夫

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。

記

1 ピラジンの添カロ物としての指定の可否について
2 ピラジン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

-2-



(男」和氏1)

ピラジン (案 )
えられる。

                                                                         Pyrazine

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。

分子量 8009本物質の香料としての年間使用量の全量を人日の 10%が消費していると仮定する            C4H4N2
JECFAの PCTT(Per capita intake Tillles Ten)法 による米国の推定年間使用量及             Pyrazlne[290‐ 37‐ 91

び欧州の年間使用量から算出される一人一日あたりの推定摂取量は 0 2μ gである。             含  量 本品は,ピラジン (C4Ⅱ4N2)980%以上を含む。

馨賃場醤ガ鼻桑色鰊 襲曇炒躾侶色已i硯亀繁秋2ЁぜTiT難菖:λ      性 1本品は,白～
1][『11[[[[脱 [[「λ琺,新囃スペクレレ眠11Pの確認試験 本品を粉末にし本物質の推定摂取量は、およそ 021gになると推定される。

薄膜法により測定し,本品のスペクトルを参照スパ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。7.新規指定について

ピラ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             純度試験 融点 51～ 55℃
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

             定 量 法 本品 01gを量り,エタノール lmlを加えて溶かし,香料試験法中の香料のガスクロマト
格を定めることが適当である。

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。

(使用基準案)

:こ とから、使用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

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。)

ヽ      リ

-3- -4-



(別紙 2)

ピラジンに係る成分規格等の設定根拠

含量

」ECFA Iま 「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

JECFA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」ヾ数
点下一桁までを有効数字とし「980%以上Jと した。

性状

JECFAは 「刺激のある甘く、 トウモロコンに似た、ナッツ様のにおいの潮解性のある
結品または7ツ クス様の固体Jを規格とし、色調に関する記載はない。試薬メーカーの
MSDS等 には「無色の結晶J(アル ドリッチ)、「白色～わずかにうすい黄色の結晶又は,2」
(和光純薬)、 「白色～淡橙色の結晶J(関東化学)、 「白色 ～ ほとんど白色の結品もしく

は粉末J(東京化成)、 「白色結晶J(純正化学)と 記載されているが、関東化学の製品
も自色であつたことから、色調については、白～淡黄色とし、形状は製辞|に よって異な

るため、「固体Jと した。また、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。よって、本規格案では「白～淡黄色の固体で,特有のにおい
がある。Jと した。

確認試験

JECFAは確認試験にIR法を採用していることから本規格でもIR法を採用した。本品
は固体であることから、ペース ト法により汲」定したところ、良好なスペクトルを得るこ

とができず、また、非常に再易性が悪かつた。そこで(加温による薄膜法にて測定した

ところ、再現性のよいスペクトルを得ることができた。よって、本品の汲1定には、加温

による薄膜法を用いることとした。

純度試験

融点 」ECFAは 「53℃」としている。2製品 (いずれも含量 999%)の融点を8機関で
扱J定 したところ 51.9～ 5507℃ であつた。」ECFA規格及び流通実態を考慮して、本規
格案は「51～ 55℃ Jを採用した。

定量法

JECnヽ 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。
ピラジンは、常温で固体であることから、2,3,5,6‐テ トラメチルピラジンの7L~量法に l■

じるが、検液濃FRiは 、より濃度の低い不純物のピークを検出できるよう 10倍 とした

(2,3,5,6‐ テ トラメチルピラジンの検液濃度は lwル %)。 さらに、検液の調製方法は、定

量が面積百分率法のため質量を「精密にJ量る必要はないことから、「本品 0_lgを量り,
エタノール lmlを加えて溶かし,Jと した。なお、沸点が 115～ 118℃のため、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 より定量すること

-5-

とした。

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

JECRヽ は、「溶解性 :水、有機溶剤に任意に溶けるJ、 「エタノール^、の溶解性 :よ く

溶けるJ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による合量
測定、純度試験として融点を規定しており、「溶解性Jの必要性は低いため、本規格では

採用しないこととした。

沸点

沸点の規格は JEC■ヽでは「115～ 118°CJと されている。一般に、香料化合物は、加

熱分解臭をつけないように精密蒸留による一定の範EI」の留分を得たものであり、その品

質管理は GC法により十分担保される。 したがって、沸点は必ずしも呑オ=+化合物の品質
規格管理項目として

'[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。

-6-
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香料「ピラジン」の規格対比表
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規格案 」ECFA

含量 9800/0'1■ 98%以上

性状
本品は、自～淡黄色の回体で、
特有のにおいがある。

刺激のある甘く、トウモロコシに似
た、ナッツ様臭いの潮解性のある結
晶またはワックス様の国体

確認試験 IR法 (薄膜法、参照スペクトル法) IR法 (参照スペクトル法)

肇曇1  融点 51～ 55℃ 53°C

溶解性 (設定せず) 水、有機溶剤に任意に溶ける。

エタノールヘの溶解性 (設定せず) よく溶ける。

沸 点 (設定せず) 115～ 118°C

定量法 cC法 (2),
検液 :本品01g+エタノールl ml

GC法
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(参考 )

平成 22年 8月 12日

平成 22年 8月 19日

平成 22年 8月 31日

平成 22年 11月 18日
～平成 22年 12月 17日

平成 23年 1月 6日

平成 23年 2月 2日

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344回食品安全委員会 (依頼事項説明)

第88回食品安全委員会添加物専F号調査会

第356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361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
l1/4部会

●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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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

卜川 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

r丁オす 葉子 E■l立医薬品食品衛生研究所食品添加物部長

北 田 韮 = 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 大要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

吉成 浩一 東北大学大学院薬学研究科医療薬学講座薬物動態学分野准教授

若林 敬二※ 静岡県立大学食品栄養科学部客員教授
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府  食
平 成 2

第  5
3年 1月

巨互王≡

万

6 日

―

添加 評価

ン

2011年 1月

食品安全委員会

厚生労働大臣

細川 律夫 殿

食品安全委員会

委員長  小泉

食品健康影響評価の結果の通知について

平成22年 8月 12日 付け厚生労働省発食安0812第 2号をもつて貴省から当委

員会に意見を求められたピラ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

ピラジンは、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。

童
日

ピラジ
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要 約

添加物 (香料)「 ピラジン」(CAS番号 :290・ 37‐9(ピラジンとして))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。

評価に用いた試験成績は、反復投与毒性及び遺伝毒性に関するものである。

食品安全委員会として、添加物 (香料)「 ピラジン」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、添カロ物 (香料)「 ピラジン」は構造クラスⅢに分類され、その安全
マージン (800,000)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 μg/人 /日 )が構造クラスIIIの摂
取許容値 (90 μg/人 /日 )を 下回ることを確認した。

以上より、添加物 (香料)「 ピラジン」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 :ピ ラジン

英名 :Pyrazine

CAS番号 :290・ 37‐ 9(参照 1)

3 分子式
C4H4N2(参照 1)

4 分子量
8009 (参 照 2)

5 構造式

〔 ))(参 照 1)

6 評価要請の経緯
ピラジンは、麦芽等の食品中に存在し、また、コーヒー、ココナッツ等の焙

煎及びえび、豚肉、牛肉等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)「 ピラジン」は、欧米において、焼菓子、ハー ド・キャンデー類、
ソアト・キャンデニ類、アルコール飲料、製菓材料、冷凍乎L製品類等様々な加
工食品に、香りの再現、風味の向上等の目的で添力日されている (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」ECFA(Joint FAOノ WHO Expert COmllnittee On FoOd
Additives: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、下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、厚生労働省において添加

物 (香料)「 ピラジン」についての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、食品安全委員会に対して、食品健康影響評価の依頼がな

されたものである。

なお、香料については、厚生労働省においては、「食品添カロ物の指定及び使用

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、資料の整理が行われている。 (参照 4)

Π:安全性に係る知見の概要
1 反復投与毒性

4
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5週齢の SDラ ット (各群雌雄各 10匹)に添力口物 (香料)「 ピラジン」 (0、
003、 03、 3 mg/kg体重/日 )を 90日 間強制経口投与 (胃 内挿管)する試験が
実施されている。その結果、一般状態、体重、摂fII量、血液学的検査、血液生

化学的検査、尿検査、眼科学的検査、器官重量並びに割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認められなかった。試験担当者
は、NOAELを 本試験の最高用量である 3 mg/kg体重/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 NOプロ Lを、本試験の最高用量で
ある 3 mg/kg体 重

`日

と評価 した。

2 発がん性
評価要請者は、ピラジンについて、発がん性試験は行われておらず、国際機
関年雲(IARC(International Agency for Research on Cancer)、 ECB(EurOpean
Chemicals Bureau)、 EPA(El■virOnn■ ental 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
ピラジンについての細菌

“

枷物οηθ′′a妨9カゴ
“
ば力
“
TA98、 TA100)を用

いた復帰突然変異試験 (用量不詳)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 8)

ピラジンについての細菌 (S初″
“
12rfr22 TA98、 TA100)を用いた復帰

突然変異試験 (用量不詳)では、代謝活性化系の有無にかかわらず陰性対照
群の 2倍以上の復帰突然変異は認められていない。 (参照 9)
ピラジンについての細菌 (St響力盪″ガ′辺TA98、 TA100、 TA102)を 用
いた復帰突然変異試験 (最高用量 641 mg/plate(08 mmO1/plate))で は、
代謝活性化系の有無にかかわらず陰性対照群の 2倍以上の復帰突然変異は認
められていない。 (参照 10)
ピラジンについての細菌 (S″ν力ね ″

“
υtt TA98、 TA100、 TA1535、

TA1537、 TA1538)を 用いた復帰突然変異試験 (最高用量 10 mgノplate)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
1 1)

ピラジンについての細菌 (S如 が
“
ぽ力凛 TA98、 T_A100、 TA1537)を

用いた復帰突然変異試験 (最高用量 100 mgわ late)では、代謝活性化系の有
無にかかわらず被験物質の投与に関連した復帰突然変異頻度の増加は認めら

れていない。 (参照 12)

(2〉 ほ手L類培養細胞を用いる染色体異常試験
ピラジンについての CHO(チャイニーズ・ハムスター卵巣由来培養細胞
株)を用いた染色体異常試験 (最高用量 25 mg/mL(312 mM))で は、代
謝活性化系の有無にかかわらず陽性の結果が報告されているが、染色体異常
が誘発されているのは高用量のみであつた。 (参照 12)

(3)マ ウスリンフォーマ TK試験

5

-17-

ピラジンについてのL5178Yι″′‐372c(マ ウスリンパ腫由来培養細胞株)
を用いたマウスリンフォーマ TK試験 (最高用量 10mゴmL(125 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 1
1)

(4)げつ歯類を用いる小核試験
添カロ物 (香料)「 ピラジン」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 7カ フおり骨髄小核試験 (最高用
量 1,000 mg/kg体 重/日 )では、陰性の結果が報告されている。(参照 7、 13、
1 4)

(5)そ の他
ピラジンについての酵母 (Saοあa"辺″θs“

“
■siaθ D5株 )を用いた交叉

誘発性についての試験 (最高用量 60 mg/mL)では、交叉が誘発されたコロ
ニーは認められなかつたとされている。 (参照 12)

以上の結果から、ほ孝L類培養細胞を用いた染色体異常試験では、代謝活性化
系の有無にかかわらず、ガイ ドラインで定められている最高用量より高い用量
群においてのみ染色体異常の誘発が認められている。また、細菌を用いた復帰

突然変異試験で復帰突然変異の増加は認められておらず、かつ、最大耐量まで

実施された小核試験でも陰性の結果が報告されていることから、添ヵ口物 (香料)
「ピラジン」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、ピラジンについて、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)「 ピラジン」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(Per Capita intake Times Ton)
法により米国の推定年間使用量及び 1995年の欧州の年間使用量から算出され
る一人一日あたりの推定摂取量は、0 2μ gである (参照 15)。 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 16)、 我が

国での本品日の推定摂取量は、およそ 0 2 μgになると推定される。(参照 15)

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/kg体 重/日 と、想定される
推定摂取量 (02 μg/人 /日 )を体重 50 kgで割ることで算出される推定摂取量
(0 000004 mg/kg体重/日 )と を比較し、安全マージン 800,000が得られる。

フ 構造クラスに基づく評価
ピラジンは構造クラスⅢに分類される。本物質についての直接の知見はない

が、酸化的代謝を受けて極性の高い代謝物となり、尿中に排泄されると考えら

6
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れている。また、本物質 (80 mg/kg体 重/日 )を 3日 間腹腔内投与したラット
において、肝臓における CYP2Elが 誘導されたとの報告がある。 (参照 15、
17、  18、 19)

8 」ECFAに おける評価
JECFAは 、添加物 (香料)「 ピラジン」をピラジ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IIIの摂取許容値 (90 μgノ人ノ日)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に懸念をもたらすものではないとし

ている。 (参照 15)

Ш 食品健康影響評価
食品安全委員会として、添カロ物 (香料)「 ピラジン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毒性はないものと考
える。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、添加物 (香料)「 ピラジン」は構造クラス
Ⅲに分類され、その安全マ=ジ ン (800,00o)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 (021g/
人/日 )が構造クラスⅢの摂取許容値 (90 μg/人 /日 )を 下回ることを確認した。
以上より、添加物 (香料)「 ピラジン」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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厚生労 l1/1省発食安0202第 5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

3‐メチル‐2‐ ブテナールの食品添加物の指定に関する部会報告書 (案 )

麦芽等の食品中に存在し、また、コーヒァ、ココナッツ等の焙煎及びえび、
豚肉、牛肉等のカロ熱調理により生成する成分である。

欧米では、焼菓子、ハー ド・キャンデー類、ソフ ト・キャンデー類、アル
コール飲料、製菓材料、冷凍乳製品類などの様々な加工食品において香 りを

再現し、風味を向上させるために添加されている。

1 品目名 :3-メ テルー2-ブテナール
3・ PIё thy1 2‐ b■tenal

〔CAS番号 :107‐ 86‐ 8〕

分子式及び分子量 :

C5H80 8412

3 用途
香料

4 概要及び諸外国での使用状況
3-メ テルー2-ブテナールは、ラズベリー、ホップの食品中に存在し、また、鶏肉等の

加熱調理により生成する成分である。欧米では、チューインガム、ハニ ド・キャンデ

ー類、焼菓子、ソフト・キャンデー類、製菓材料、ゼラチン・プリン類等の様々な加

工食品において香りの再現、風味を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 9月 9日 付け厚生労働省発食安 0009第 2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-ブテナ■ルに係る食品健康影響評価については、平成 22年 9月

27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 23年 1

月 27日 付け府食第 62号で通知されている。

● 1■ ‐

職渤大臣細川峯11
:, ,  | |  :t

諮  問  書 2.構造式、分子式及び分子量

構造式 :

づ曾「T羹芳菫署冦:「Tξ趾畷醤』ξttλ撃。
条及び第HttFの規定こ基       亀ct釧。

記

1 3-メ チルー2-ブテナールの添力o物としての指定の可否について
2_3-メ チルー2-プテナ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
ついて

-1- -2-



(別紙 1)

3‐メチル・2‐ブテナール (案 )評価結果 :3-メ チルー2-ブテナールは、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‐ Met野 1‐ 2・butenal

6 摂取量の推計                                                                H3CtCH6
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。

C5H80                                分子量 8412

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            3‐ Methylbut‐ 2 end[107‐ 86‐81

JECFAの PCTT(Per Capita intake Times Tch)法 による1987年 の米国及び 1995             含  量 本品は,3‐メチル‐2‐ブテナール (C5H80)970%以 上を含む。
年の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 5μg及び 3 9μgであ             性  状 本品は,無色透明な液体で,特有のにおいがある。
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             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裸」定し,本品のスペクトルを参照スペ

,彙易嘗惚轟[整醸旦息鷺奎1番1:曇:T貯雹星雹[1ltllilli我
が国              クト,レとキヒ較するとき,同一波数のところに同様?強度の吸収脅識める。

純度試験 (1)屈析率 n讐 =1458～ 1464

7.新規指定について                                          (o 比重 《 =α870～0875
3-メ チルー2-ブテナニルを食品衛生法第 10条の規定に基づく添加物として指定する              (3)酸 価 50以下
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             定 量 法 香料試験法中の香料のガスクロマトグラフイーの面積百分率法の操作条件(2)により定量
基準と成分規格を定めることが適当である。

する。ただし,カ ラムは,内径 025γ053mm,長 さ 30～ 60mのケイ酸ガラス製の細管に,ガス

クロマ トグラフィー用ポリエチレングリコールを025γ lμ mの厚さで被覆したものを使用する。(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 )

成分規格を男1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。)
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("1紙 2)

3‐メチル‐2‐ブテナールに係る成分規格等の設定根拠

含量

」ECFAは 「99%以 上Jを規格値としている。欧米で香料として市販されている 2社 2
製品を 8機関で分析した結果、975～ 993%、 平均98.5%で あった。またそのうち1製品
の試薬含量規格は「970/●以上」であった。本規格案は、流通実態を考慮し、また他の添加

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「970%以上」とした。

性状

JECF_Aは 「、色の液体 ;アー千ンド様、ほのかなバター様香気」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。」とした。

確認試験                             .
」ECFAでは 3・メチル・2・ブテナールの確認試験に核磁気共鳴分光法(blMD、 赤外吸収ス
ペクトル澪り定法(IRlを採用しているが、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 NMR、 質量分析lMS)で 3‐メチル‐2・ブテナ
ールと確認できた物質の IRスがクトルは、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 JECFAは 「1458～ 1464(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「n懲 =1458～ 1464」 を採用した。
(2)比重 」ECFAは 「0 870γ O.875(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::=0870～ 0875Jを採用した。
(3)酸価 」ECFAは規格値を「3以下」としているが、市販品 2社 2製品を8機関で
分析した結果、21～ 30、 平均 25であった。本品は容易に空気酸化され 3‐メチル
‐
2‐ブテノイック アシドとなり酸価が上がりやすく、また」ECFA及び公定書にお
いて、同様な脂肪族アルデヒド類 (テルペン系以外)の酸価は 50～ 100と なって
いる。本規格案は以上のことを考慮し、また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「50以下」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
品カロ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
実務上問願は無いことから本輝格案でもGC法 を採用することとした。
本品は、沸点が 150℃未満(1,3～ 135℃ )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。なお、無極性カラムでは、不

純物の 3‐メチル‐2・ブテノールとの分離が困難な場合があるため、極性カラムを用いるこ

ととした。

」ECFAでは設定されているが、本規格では採用しなかつた項目

溶解性

JECFAは、「溶解性 :水に溶けにくい、油脂に溶ける」、「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、GCに よる含量測

定、純度試験として屈折率・比重・酸価を規定しており、「溶解性Jの Z、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」ECFAは「138～ 135℃」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。
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香料「3-メチルー2-ブテナール」の規格対比表

規格案 」ECFA

含量 970%以上 99%以上

性状
本品は、無色透明な液体で、特
有の1こおいがある。

無色の液体 :アーモンド様、ほの
かなパター様香気

確認試験 IR法 (参照スペクトル法) NMR、 lR(参照スペクトル法)

度
験
純
試

屈折率 1458～ 1464(20° C) 1458～ 1464(20° C)

比重 0870～ 0875(25/25°C) 0870～ 0875(25/25° C)

酸価 50以下 3以下

溶解性 (設定せず)
水にわずかに溶ける。油脂に溶
ける。

エタノールヘの溶解性 (設定せず) 溶ける。

沸点 (設定せず) 133～ 135℃

定量法 GC法 (2),極性カラム GC法
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(参考 )

平成 22年 9月 9日

平成 22年 9月 16曰

平成 22年 9月 27日

平成 22年 11月 25日
～平成 22年 12月 24日

平成 23年 1月 27日

平成 23年 2月 2日

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あてに添

カロ物の指定に係る食品健康影響評価について依頼

第 348回食品安全委員会 (依頼事項説明)

第 89回食品安全委員会添加物専門調査会

第357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 364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

府  食 第
平成 23年

6   2

1月 27

号

日

●薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会添加物部会

[委員]

厚生労働大臣

細川 律夫 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 9月 9日 付け厚生労働省発食安 0909第 2号をもつて貴省から当委員
会に意見を求められた 3-メ チルー2-ブテナ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-プテナールは、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。

氏   名 所 属

丼手 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

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 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カロ物部第二室長

由田 克士 大阪市立大学大学院生活科学研究科教授

吉成 浩― 東北大学大学院薬学研究科医療薬学講座薬物動態学分野准教授

若林 敬二※ 静岡県立大学食品栄養科学部客員教授
※部会長
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添加物評価書
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2011年 1月

食品安全委員会
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く審議の経緯>
2010年  9り弓10 El 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 0909第 2号 )、 関係書類の

接受

2010年 9月 16日   第 348回食品安全委員会 (要請事項説明)
2010年 9月 27日   第 89回添カロ物専門調査会
2010年 11月 25日   第 357回食品安全委員会 (報告)
2010年 11月 25日 から2010年 12月 24日 まで 国民からの御意見・情報の募集
2011年 1月 25日   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
2011年 1月 27日   第 364回食品安全委員会 (報告)

(同 日付け厚生労働大臣に通知)

要  約

添カロ物 (香料)「 3・メチル‐2‐ブテナール」(CAS番号 :107‐ 86‐ 8(3‐ メチル‐2‐ブ
テナールとして))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。
評価に用いた試験成績は、反復投与毒性、生殖発生毒性及び遺伝毒性に関するも
のである。

食品安全委員会として、添カロ物 (香料)「 3・メチル‐2・ブテナール」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、添カロ物 (香料)「 3‐メチル‐2‐ブテナール」は構造
クラス Iに分類され、その安全マージン (10,000～ 80,000)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 (0.5～ 3 9 μg/人 /日 )が構造クラス Iの摂取許容値 (1,800 μgノ人ノ日)を下回るこ
とを確認した。

以上より、添力口物 (香料)「 3,メ チル‐2‐ブテナール」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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評価対象品目の概要

1 用途
香料

2 主成分の名称
和名 :3・ メチル

‐
2‐ブテナール

英名 :3‐ Me■vl・ 2‐ butenal、 3・ Metlllrlbut-2‐ enal
CAS番号 :107‐ 86‐8(参照 1)

3 分子式
C5H80(参 照 1)

4 分子量
8412 (参照 2)

5 構造式

黙 (ガ →

6_評価要請の経緯
3‐メチル・2‐ブテナールは、ラズベリー、ホップ等の食品中に存在し、また、

鶏肉等のカロ熱調理により生成する成分である (参照 3)。 添加物 (香料)「 3‐メ

チルー2‐ブテナール」は、欧米において、チューインガム、ハード・キャンデー

類、焼菓子、ソフト・キャンデー類、製菓材料、ゼラチン・プリン類等様々な

加工食品に、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」ECFA(Joint FAO/WHO Expert Committee On Food
Addit市es:FAOハVHO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)諸国筆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うことなく、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、厚生労働省において添カロ

物 (香料)「 3・メチル‐2‐ブテナール」についての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、食品安全委員会に対して、食品健康影響
評価の依頼がなされたものである。

なお、香料については、厚生労働省においては、「食品添力口物の指定及び使用

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、資料の整理が行われている。 (参照 4)

I 安全性に係る知見の概要
1.反復投与毒性

4
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5週齢の SDラ ット (各群l14雄各 10匹)に添加物 (香料)「 3‐メチル‐2‐ブテ
ナール」(0、 008、 08、 8 mg/kg体重/日 )を 90日 間強制経口投与 (胃内挿管 )
する試験が実施されている。その結果、8 mgノkg体重/日 投与群の雄 1例につい
ては、投与開始 69日 日に瀕死状態となったため屠殺された。これについて、
試験担当者は、当該動物に切歯の欠損がみられたことから、切歯の脱落による

出血と摂餌困難によるものであり、被験物質の投与に関連したものではないと

推察している。血液学的検査では、8 mg/kg体重/日 投与群の雌で赤血球数の高
値及び平均赤血球ヘモグロビン量の低値が認められた。これについて、試験担
当者は、ヘモグロビン量等関連する検査項目や造血器官の病理組織学的検査で

変化が認められていないことから、被験物質の投与に関連したものではないと
している。器官重量については、8 mg/kg体重/日 投与群の雄で前立腺の絶対重
量及び相対重量の低値が認められたことについて、試験担当者は、病理組織学
的検査で関連する変化は認められていないことから、被験物質の投与にFtl連 し

た変化ではないとしている。剖検では、8 mg/kg体 重/日 投与群の雄 2例で精巣
及び精巣上体の萎縮が認められた。病理組織学的検査では、これらの肉眼変化
は精細管の萎縮、精巣上体の精子数の減少であつた。これらについて、試験担
当者は、発現例数が少なく、かつt精巣及び精巣上体の重量に変化が認められ
なかったことから、被験物質の投与に関連したものではないとしている。その

ほか、一般状態、体重、概餌量、尿検李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認められなかった。試験担当者は、NO/ELを 本試験
の最高用量である8 mg/kg体重/日 としている。 (参照 5、 6、 7)

食品安全委員会としては、8 mg/kg体重/日 投与群の 2 Fllにみられた精巣及び
精巣上体の萎縮や、精巣上体の精子数の減少については、 1例においては片側
にのみ発現しており、残る 1例においても左右の精巣で病変の程度が異なるこ
とから、投与に関連して誘発された変化とはみなすべきではなく、本品目に精
巣毒性作用はないと判定した。ただし、8 mg/kg体重/曰 投与群の雄の前立腺重
量の減少については、組織学的な異常はみられなかったとしているが、対照群
に比べて絶対重量で 23%、 相対重量で 26%減少していることから、投与との関
連性が推察された。以上のことから、食品安全委員会としては、本試験におけ
るNO』Lを 081nノkg体重/日 と評価した。

2 発がん性
評価要請者は、3・メチル‐2・ブテナールについて、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 Cancer)、
ECB (European Chemicals Bureau)、  EPA (Environmental 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 生殖発生毒性試験
OECD(経済協力開発機構)の SIAR(SIDS(Screening lnformation Data
Set)initial assessment report:ス クリーニング用情報データセット初期評価
報告書)における引用によれば、33～35日 齢の Wistarラ ット (各群雌雄各 25
匹)に 3‐メチル‐2‐ブテナール (0、 50、 200、 800 ppm;0、 6、 21、 77 mg/kg

体重/日 )を交配前から児動物の離乳までの 18週間飲水投与する二世代生殖毒
性試験 (OECD TG415)が 実施されている。その結果、親動物への影響に関し
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ては、投与開始後 10週 (交配前)に 800 ppm投 与群のllC l例 が死亡した。剖
検の結果、腺胃粘膜のびらん/潰瘍が認められたが、SIARで は、当該病変が死
因ではないとされている。摂餌量については、800 ppm投 与群の雄で投与開始
後 4週間低値が認められたが、その後は対照群と同様であつた。また、摂水量
については、800 ppln投与群の交配前雌雄及び妊娠雌に低値が認められたが、
SIARでは、被験物質の忌避が原因とされている。親動物の一般状態、体重並
びに剖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認
められていない。親動物の生殖及び児動物の発生への影響に関しては、出生率

について、800 ppm投 与群で低値が認められた。これについて、SIARでは、
当該低値は 2匹の母動物に各 4匹の死産児があったことによるものであること、
当該投与群の児動物の生存率及びほ育率への影響は認められないこと、当該低

値は当該動物種の生物学的な変動の範囲内であることから、被験物質の投与に

関連したものではないとされている。そのほか、交尾率、受胎率、妊娠期間、

出産率、ほ育率並びに児動物の生存率、性比及び体重に被験物質の投与に関連
した変化は認められなかつたとされている。また、児動物の二般状態及び剖検
においても被験物質の投与に関連した変イロま認められなかったとされている。
以上より、Sひ置 では、NO/ELは親動物及び児動物ともに 800 ppm(77111g/kg
体重/日 )と されている。 (参照 8)
食品安全委員会としては、本試験における親動物に対するNO/ELを本試験
の最高用量である 800 ppm(77 mg/1Kg体重ノ日)と評価し、児動物に対する
Noプロ Lを 800 ppmに おける出生率低下に基づいて 200 ppm(21 mg/kg体 重
/日 )と 評価した。

SIARにおける引用によれば、Wistarラ ット (各群雌 25匹)に 3,メ チル・2‐
ブテナール (0、 50、 150、 30o、 450 mg/kg体 重/日 )の懸濁液を交尾後 6～ 19
日に強制経口投与 (胃 内挿管)する出生前発生毒性試験 (OECD TG414)が 実
施されている。母動物への影響に関しては、450 mg/kg体 重/日 投与群において、
腹這い位、流涎、流涙、無関心、立毛、摂餌量及び体重の減少等が認められた。
妊娠 8～ 10日 には 5例が死亡し、残る動物も瀕死状態となつたため全て屠殺さ
れて当該投与群はその後の試験から除外された。150 mg/kg体重/日 以上の投与
群において、一過性の流涎等が認められた。これについて、SI_4Rで は、被験
物質の味が原因であり、有害影響ではないとされている。また、50、 150 mg/kg

体重/日 投与群の各 1例に立毛がみられた。そのほか、300 mg/kg体 重/日 以下
の投与群の体重、摂餌量及び剖検において、被験物質の投与に関連した変化は

認められていない。また、受胎率、黄体数、着床数、吸収数、着床前/後胚損
失率、生存胎児数並びに胎児の性比、体重及び生存率に被験物質の投与に関連
した変化はみられなかった。被験物質の投与に関連した奇形及び変異の増加は

認められなかったとされている。以上より、Sひ駅 では、NOAELは母動物及
び児動物ともに 300 mg/kg体 重ノ日であるとされている。 (参照8)

食品安全委員会としても、SIARと 同様、本試験における母動物及び児動物
に対するNOAELを 300 mg/kg体 重/日 と評価した。

4.遺伝毒性
(1)微生物を用いる復帰突然変異試験
SIARに おける号1用 によれば、3‐ メチル‐2‐ブテナールについての細菌

D
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(助ん の(動 し卵himttt72 TA98、 弘 100、 弘 1535、 TA1537、 ‐ 1530
を用いた復帰突然変異試験 (最高用量 25 mgノ plate)が実施されており、代
謝活性化系の有無にかかわらず陰性の結果であつたとされている。また、別

途行われた、3メ チル‐2‐ブテナールについての細菌 (S物め2カ′″υtt TA98、
TA100)を用いた復帰突然変異試験 (最高用量 6 mg/plate)で は、代謝活性
化系の有無にかかわらず復帰突然変異コロニー数の増加が報告されている。

SmRで は、後者の試験について、反応に一貫性がないこと及び用量相関性
が明確ではないことが指摘されている。 (参照 8)

添カロ物 (香料)「 3‐メチル‐2‐ブテナール」についての細菌 (S4リカカ ″力塑
TA98、 TA100、 TA1535、 TA1537夕にび E皮力erichaαガWP2υ7rA)を用い
た復帰突然変異試験 (最高用量 5 mg/plate)では、代謝活性化系の有無にか

かわらず TA100においてのみ陽性の結果が報告されている。その他の菌株で
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 6、

7、  9)
3‐メチノン2‐ブテナールについての細菌 (S,Ⅶ壼霞″力″ TAloO)を用い
た復帰突然変異試験 (用量不詳)では、l μmOleあ たり78個の復帰突然変異
コロニーを誘発したとされている。 (参照 10)

(2)ほ乳類培養細胞を用いる染色体異常試験
添カロ物 (香料)「 3‐メチルー2‐ブテナール」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 (観察対象と
した最高用量 :代謝活性化系非存在下 0 1l mg/■L(1.3 mM);代謝活性化
系存在下 0.22 mg/mL(2.6mM))で は、代謝活性化系の有無にかかわらず
陽性の結果が報告されている。 (参照 6、 7、 11)

(3)げ つ歯類を用いる小核試験
SI_4Rに おける引用によれば、3‐メチル‐2‐ブテナールについての NMRI
マウス (各群雌雄各 5匹 )への単回強制経口投与による力 T/2"骨髄小核試
験 (最高用量 700 mg/kg体重)(OECD TG474)では、陰性の結果であつた
とされている。 (参照 8)

添カロ物 (香料)「 3‐メチル‐2・ブテナール」 |こついての 9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 よるカ ガあ骨髄小
核試験 (最高用量 1,000 mg/kg体 重/日 )では、陰性の結果が報告されている。
(参照 7、 12、 13)

(4)UDS(不定期 DNA合成)試験
SIARにおける引用によれば、3‐メチル‐2‐ブテナールについてのWlstarラ
ット (各群雄3匹)への単回強制経口投与 (胃内挿管)による22272"UDS試
験 (最高用量700 mg/kg体 重)(OECD TG486)で は、陰性の結果が報告さ
れている。 (参照 8)

(5)SOSク ロモ試験
3‐メチル‐2‐ブテナニルについての大腸菌 (Zο

"PQ37)を
用いたSOSク

ロモ試験 (用量不詳)では、投与群のβ‐ガラクトシダーゼの最大比活性が陰
性対照群の15倍以上となり(SOS修復の誘発が認められたことから、陽性の

7
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結果が報告されている。 (参照 10、 14)

(6)その他 (参考)
DNA付カロ体形成に関する試験において、3‐メチル・2‐ブテナール (02～ 2
mmol)と 、2'‐デオキシグアノシン又は2‐デオキシグアノシン‐ゴ。一リン酸 (い
ずれも04 mmol)と を力

""oで
6日 間カロ熱 (90℃)したところ、いずれに

おいても付カロ体が形成されたと報告されている。 (参照 14、 15)

以上の結果から、細菌を用いた復帰突然変異試験では、一部の菌株において

高用量で変異コロニーの出現率が増カロしたとの報告もあるが、総合的に評価す

れば代謝活性化系の有無にかかわらず陰性の結果であつたと考える。また、ほ

乳類培養細胞を用いた染色体異常試験において、代謝活性化系の有無にかかわ

らず構造異常の誘発が報告されている。しかし、同じ指標をカガっで検出する、

げつ歯類を用いた小核試験において、最大耐量まで検討したところ陰性の結果
であり、L′trOで観察された染色体異常誘発性を力 ″

"で
再現することができ

なかった。そのほか、大腸菌を用いたSOSク ロモ試験においてSOS修復誘発が
1.5倍以上増加したとの報告もあるが、ラットを用いたカ ガ予りUDS試験におい
て、最大耐量まで検討したところ陰性の結果であり、カ ガ的におけるDNA損傷
性も認められなかった。なお、一部のヌクレオチド又はヌクレオシドとの付加

体の形成については、生体内では起こりえない高温条件下で認められたもので

あり、生物学的には意義がなく、ヒトの健康に及ぼす影響について解釈するこ

とができない。以上を総合的に考察すると、力 罐tЮで一部陽性を示すものもあ
つたが、最大耐量まで行われたカ ガ″試験系では陰性の結果が報告されている
ことから、添加物 (香料)「 3‐メチル‐2‐ブテナール」には、少なくとくぅ香料と
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遺伝毒性はないも
のと考えられた。

5 その他
評価要請者は、3‐メチノン

‐
2‐ブテナ‐ルにっいて、内分泌かく乱性に関する試

験は行われていないとしている。 (参照 2)

6.摂取量の推定
添加物 (香料)「 3‐メチル・2・ブテナール」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JECFAの PCTT(Per capita intake
Times■ n)法による 1987年の米国及び 1995年の欧州における一人一日あた
りの推定摂取量は、05 μg及び 39 μgである (参照 1、 16、 17)。 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

18)、 我が国での本品目の推定摂取量は、およそ 0.5 μgか ら3 9 μgま での範
囲になると推定される。

7 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 O.8 mg/1cg体 重/日 と、想定され
る推定摂取量 (o5～ 39 μg/人ノ日)を体重 50 kgで害,る ことで算出される推定
摂取量 (0,00001～ 0.00008 mg/kg体重/日 )と を比較し、安全マージン 10,000

8
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～80,000が得られる。

8 構造クラスに基づく評価
3‐メチル‐2・ブテナールは構造クラス Iに分類される。本物質の体内動態につ

いての直接の知見はないが、カルボン酸に代謝され、さらに β酸化を受けて、

最終的には二酸化炭素に分解されると考えられている。 (参照 16、 19)

9 JECFAに おける評価
JECFAは、添力日物 (香料)「 3‐ メチル‐2・ブテナール」を飽和及び不飽和の
分岐鎖月旨肪族のアルコール、アルデヒド、酸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 Iの摂取許容値 (1,800 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に懸念をもたらすものではな
いとしている。 (参照 16)

肛 食品健康影響評1面
,食品安全委員会として、添カロ物 (香料)「 3‐メチル・2‐ブテナール」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、添加物 (香料)「 3‐メチル‐2‐
ブテナール」は構造クラス Iに分類され、その安全マージン (10,000～ 80,000)
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 (05～ 39 μg/人 /日 )が構造クラス Iの摂取許容値
(1,800 μg/人 /日 )を下回ることを確認した。
以上より、添加物 (香料)「 3‐メチル‐2‐ブテナールJ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。

9

-22-



香料構造クラス分類 o‐メチル‐2‐ブテナープい
YES:―…) , NO:…・・・・>

く参照>

i嘉置雖霧移猫tふ三高, RIFン1(Research lnstitute fOr Fragrance Materials,Inc)‐ FE1/1A(Flavor and

Extract hlanuね cturers'Association)database lv7ebsite accessed in Sep
2010)(未 公表)

3,メ チル‐2・ブテナールの概要 (要請者作成資料)

Nttsselll LM,van lngen‐ Visscher CA and DOnders」 JH(ed),VCF volatile
compounds in fOod,database OersiOn 12 2,TNO(Nederlandse Organisatie
voor Toegepast Naturwestenschappellk Onderzoek),the Netherlands

(website accessed in Sep 2010)_(未 公表)

香料安全性評価法検討会,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 (最終報告・再訂正版)(平成 15年 11月 4日 )

(株)化合物安全性研究所,平成 16年度食品・添加物等規格基準に関する試験検
査等について 国際的に汎用されている添加物 (香料)の指定に向けた試験 3‐
メチル‐2‐ブテナールのラットにおける90日 間反復経口投与毒性試験 (厚生労

働省委託試験)2005

ハユdrich,Certiflcate of analysis(prOduct nal■ le,3 nlethyl‐ 2‐butenal;product

五umber,ヽV364606;lot number,27107BB)

被験物質 3‐メチル
‐
2‐ブテナールの確認結果 (要請者作成資料)

OECD and UNEP Chemicals(ed),3・
～
lethyl‐ 2‐butenal,CAS N° :107‐ 86‐ 8

(SIDS in■tial assessment report fOr SIノ唖V117,A■ona,Itaし,11-14 Nove血 ber

2003),UNEP Publications.
参
'争

:httpソノwiw chem unep.ch/1rptc/sids/OECDSIDS/107868.pdf

針 )食品薬品安全センター秦野研究所,平成 16年度食品・添カロ物等規格基準に
関する試験検査等について 国際的に汎用されている添カロ物 (香料)の指定に
向けた試験 3‐メチル 2́‐ブテナールの細菌を用いる復帰突然変異試験 (厚生労

働省委託試験)2005

Eder E,Hofflnan C,Bastian H,Deininger C and Scheckenbach S:Molecular
mechanisms of DNA damage initiated by O,β‐unsaturated carbο lvl

compoundS as criteria fOr genotoxicity and rnutagenicity Environ Health

Perspect 1990;88:99‐ 106

(財)食品農医薬品安全性評価センター,平成 16年度食品・添加物等規格基準に

関する試験検査等について 3‐ メチル
‐
2・ブテナールのほ平L類培養細胞を用い

る染色体異常試験 (厚生労働省委託試験).2005     ~

(財)食品薬品安全センター秦野研究所,平成 17年度国際的に汎用されている添
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カロ物 (香料)の指定に向けた試験に係る試験・研究及び調査 国際的に汎用さ
れている添加物 (香料)の指定に向けた試験-3‐メチル‐2‐ブテナールのマウス
を用いる小核試験― (厚生労働省委託試験).2006

ジボダンジャパン(株),品質試験成績書 (製品名,o,methyl‐ 2‐butenal;ロ ッ
ト2ξり}, 8004049179)

Eder E,Scheckenbach S,Deininger C and HOffman C:The possible rOle of
α,β
‐unsaturated carbonyl compounds in mutagenesis and carcinogenesis

Toxicol Lett 1993;67:87‐ 103

Eder E and Hoffman C:Identiication and characterization of
d9oxyguanosine adducts of mutagenic β

‐alkyl,substituted acrOlei,

congeners.Chem Res Toxicol 1993;6(4):486・ 94

Aliphatic branched‐chain saturated and unsaturated alcoh01s,aldehydes,

acids,attd related esters ln WHO(ed.),Food Additives Series:52,Saお ty
evaluation of certain fOOd additives and contaminants,prepared by the

sixtyflrst ttё eting of the」 oint FAOハVHO Expert Coranlittee on FoOd
Additives(JECFハ,Rome,10‐ 19」une 2003,ヽVHO,Geneva,2004
参考 :http:〃 wwvinchem.ο rgノdocumentsガ edfattecmonO/V59_Je01.htm

cOmIInittee on FooOAdditives Survey Data,Food and Nutrition Board,
Instit■lte oflヽfedicine,National Academy of Stiences(ed.),1987 POundage

and technical e“ ects llpdate Of substances added to food,ヽ Vashington,DC,
1989;pp.5・ 9,364

新村嘉也 (日 本香料工業会),平成 14年度厚生労働科学研究報告書「食品用香
料及び天然添カロ物の化学的安全性確保に関する研究 (日 本における食品香料化

合物の使用量実態調査 )」 報告書

3‐メチル‐2‐ブテナールの構造クラス (要請者作成資料 )

12

-25-





販売等がなされていない既存添加物に関する

消除予定添カロ物名簿に寄せられた申出について

平成 23年 2月

厚生労働省医薬食品局食品安全部基準審査課

標記について、平成 22年 5月 18日 付けで官報に告示し、同日から平成 22年 11月
17日 まで、ホームページを通じて消除予定添力日物名簿の訂正の申出の募集を実施いた
しました。また、WTO通報 (衛生植物検疫措置の適用に関する協定 (SPS協定)第 7
条に基づく通報 G/SPS/N/JPN/255)に より諸外国からの申出を募集 したところ、37
品目について、消除予定添カロ物名簿からの削除の申出があり、内容を確認したところ、
別添 1に示す 25品 目について、申出に理由があると認められた。したがって、この
25品 目については消除予定添力日物名簿から削除することとした。
なお、別添 2に示す 55品 目 (申 出はあったが理由が認められなかった品目及び申
出がなかった品目)については、既存添加物名簿から消除することとした。

(別添 1)消除予定添加物名簿からの削除の申出があった品目のうち、添加物として

の使用が確認された品目 (25品 日)

既存添加物番号 名  称 詳  細

1 アラビノガラクタン

2 カテキン

3 キハダ抽出物

4 グッタハンカン

5 ゲンチアナ抽出物

6 ゴム分解樹脂

7 コメヌカ酵素分解物

サトウキビロウ

9 ジャマイカカッシア抽出物

10 焼成カルシウム う1こ殻

ソルバ

12 ソルビンハ

13 チリレテ

14 ツヌー

15 低分子ゴム

16 動物性ステロール

17 ニガーグッタ

ニガヨモギ抽出物

19 338 ベネズエラテクル

20 マッサランドバチョコレー ト

21 360 マッサランドババラタ

22 リンターセル回―ス

23 レッチュデバカ

24 レバン

25 a>i I >)\

… 1- -2-



(別添 2)既存添加物名簿から消除する品目 (55品 目)

＼ 既存添加物番号 名  称 詳  細

1 N―アセチルグルコサミン

2 アルカネット色素

3 028 アロエベラ抽出物

4 037 イモカロテン

5 エゴノキ抽出物

6 エラグ酸

7 オキアミ色素

オリゴーN―アセチルグルコサミン

9 オリゴグルコサミン

10 カカオ炭末色素

11 065 ガス トリックムチン

12 072 カニ色素

13 キダチアロエ抽出物

14 グリーンタフ

15 クワ抽出物

16 酵素処理カンゾウ

17 酵素処理チャ抽出物

18 酵素分解ハトムギ抽出物

19 コーパル樹脂

20 コパル ト

21 ササ色素

22 71 サンダラック樹1旨

23 シヨン色素

24 スクレロガム

25 スフィンゴ脂質 ウシの脳

26 セサモリン

27 セスバニアガム

28 L―ソルボース

29 タンニン (抽出物 )
クリの渋皮

タマリンドの種子

30 ダンマル樹脂

31 チャ種子サポニン

32 電気石

33 ドクダミ抽出物

34 トリアシルグリセロールリパーゼ

35 ニガキ抽出物

36 ニス トース

37 273 ニュウコウ

38 ニンニク抽出物

39 パフィア抽出物

40 ヒキオコシ抽出物

41 ヒメマツタケ抽出物

42 ビメンタ抽出物

43 ヘスペ レチン

44 べニノキ末色素

45 ペパー抽出物

46 ホウセンカ抽出物

47 ホコッシ抽出物

48 372 メチルチオアデノシン

49 モウソウテク炭抽出物

50 モリン

51 モンタンロウ

52 油煙色素

53 389 ユーカリ葉抽出物

54 レモン果皮抽出物

55 ワサビ抽出物

-3-
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使用実態のない既存添加物の消除の流れについて

平成21年  平成22年

10月    5月 18日

平成22年

11月 17日

遅くとも

平成23年
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6月 (法定)
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四
十
八
　
動
物
性
ス
テ
ロ
ー
ル
（魚
油
又
は
ラ
ノ
リ
ン
（ヒ

ツ
ジ
の
毛
に
付
着
す
る
ろ
う
様
物
質
か
ら
得
ら
れ
た
、

高
級
ア
ル
コ
ー
ル
と

α
ｌ
ヒ
ド
ロ
キ
シ
酸
の
エ
ス
テ
ル

を
生
成
分
と
す
る
も
の
を
い
う
。）
か
ら
得
ら
れ
た
、
コ

レ
ス
テ
ロ
ー
ル
を
主
成
分
と
す
る
も
の
な
い
・２

）

四
十
九
　
ド
ク
ダ
ミ
抽
出
物

（ド
ク
ダ
ミ
の
葉
か
ら
得
ら

れ
た
、
イ
ン
ク
エ
ル
シ
ト
リ
ン
を
生
成
杏
，
一
す
る
も
の

を
い
ｏつ
。
）

二
十
　
ト
リ
ア
シ
ル
グ
リ
セ
ロ
ー
ル
リ
パ
ー
ゼ

五
十

一
　

｝一ガ
キ
抽
出
物

（
ニ
ガ
キ
の
幹
技
又
は
樹
皮
か

ら
得
ら
れ
た
、
ク
ア
シ
ン
を
主
成
分
と
す

ヽ
る
も
の
を
い

■ヽ
）

五
十
二
　
二
ガ
ー
グ
ツ
タ

（
ニ
ガ
ー
グ
ッ
タ
の
分
泌
液
か

ら
得
ら
れ
た
、
ア
ミ
リ
ン
ア
セ
タ
ー
ト
及
び
ポ
リ
イ
ソ

プ
レ
ン
を
主
成
分
と
す
る
も
の
を
い
う
。
）

五
十
三
　
二
ガ
ヨ
モ
ギ
抽
出
物

（
ニ
ガ
ヨ
モ
ギ
の
全
草
か

ら
得
ら
れ
た
、
セ
ス
キ
テ
ル
ペ
ン
を
主
成
分
と
す
る
も

の
を
い
う
じ

五
十
四
　
二
ス
ト
ー
ス

二
十
五
　
二
ュ
ウ
ユ
ウ

（
ニ
ュ
ウ
コ
ウ
の
分
泌
液
か
ら
得

ら
れ
た
、　
α
ｌ
ボ
ス
ウ
ェ
リ
ン
酸
及
び

′
―
ボ
ス
ウ
エ

リ
ン
酸
を
主
成
分
と
す
る
も
の
を
い
う
。
）

五
十
六
　
二
ン
ニ
ク
抽
出
物

（
ニ
ン
ニ
ク
の
り
ん
茎
か
ら

得
ら
れ
た
、
ア
リ
ル
ス
ル
フ
ィ
ド
を
主
成
分
と
す
る
も

の
を
い
う
。
）

五
十
七
　
パ
フ
ィ
ア
抽
出
物

（パ
フ
ィ
ア
の
根
か
ら
得
ら

れ
た
、
エ
ク
ジ
ス
テ
●
イ
ド
及
び
サ
ポ

ニ
ン
を
主
成
分

と
す
る
も
の
を
い
う
。
）

五
十
八
　
ヒ
キ
オ
コ
ン
抽
出
物

（
ヒ
キ
オ
ヨ
シ
の
茎
又
は

葉
か
ら
得
ら
れ
た
、
エ
ン
メ
イ
ン
を
生
成
分
と
す
る
も

の
を
い
う
。
）

五
十
九
　
ヒ
メ
マ
ツ
タ
ケ
抽
出
一物

（
ヒ
メ
マ
ツ
タ
ケ
の
菌

糸
体
若
し
く
は
子
実
体
又
は
そ
の
培
養
液
か
ら
抽
出
し

て
得
ら
れ
た
も
の
を
い
う
じ

六
十
　
ピ
メ
ン
タ
抽
出
物

（ビ
メ
ン
タ
の
果
実
か
ら
得
ら

れ
た
、
オ
イ
ゲ
ノ
ー
ル
及
び
チ
モ
ー
ル
を
主
成
分
と
す

る
も
の
を
い
・■
）

六
十

一
　

ヘ
ス
ペ
レ
チ
ン

六
十
二
　
ベ
ニ
ノ
キ
末
色
素

（ベ
ニ
ノ
キ
の
種
子
か
ら
得

ら
れ
た
、
ノ
ル
ピ
キ
シ
ン
及
び
ビ
■
シ
ン
を
主
成
分
と

す
る
も
の
を
い
う
。）

六
十
一一一　
ベ
ネ
ズ
エ
ラ
チ
ク
ル

（
ベ
ネ
ズ
エ
ラ
チ
ク
ル
の

分
泌
液
か
ら
得
ら
れ
た
、
ア
ミ
リ
ン
ア
セ
タ
ー
ト
及
び

ポ
リ
イ
ツ
プ
レ
ン
を
主
成
分
と
す
る
も
の
を
い
う
。
）

六
十
四
　
ペ
パ
ー
抽
出
物

（
コ
シ
ョ
ウ
の
果
実
か
ら
得
ら

れ
た
、
フ
ェ
ル
ベ
リ
ン
類
を
主
成
分
と
す
る
も
の
を
い

え

）

六
十
五
　
ホ
ウ
セ
ン
カ
抽
出
物

（ホ
ウ
セ
ン
カ
の
金
草
か

ら
抽
出
し
て
得
ら
れ
た
も
の
を
い
う
。）

六
↓上
ハ
　
ホ
コ
ッ
シ
抽
出
物

（ホ
ロ
ッ
シ
の
種
子
か
ら
得

ら
れ
た
、
バ
ク
チ
オ
ー
ル
を
主
成
分
と
す
る
も
の
を
い

ヽ，
．
）

六
十
七
　
マ
ッ
サ
ラ
ン
ド
バ
チ
ョ
コ
レ
ー
ト

（
マ
ッ
サ
ラ

ン
ト
パ
チ
ョ
コ
レ
ー
ト
の
分
泌
液
か
ら
得
ら
れ
た
、
ア

ミ
リ
ン
ア
セ
タ
ー
ト
及
び
ポ
リ
イ
ツ
プ
レ
ン
を
主
成
分

と
す
る
も
の
を
い
う
。
）

六
十
八
　
マ
ッ
サ
ラ
ン
ド
バ
バ
ラ
ダ

（
マ
ッ
サ
ラ
ン
ド
バ

バ
ラ
タ
の
分
泌
液
か
ら
得
ら
れ
た
、
ア
ミ
リ
ン
ア
セ

タ
ー
ト
及
ひ
ポ
リ
イ
ソ
プ
レ
ン
を
主
成
分
と
す
る
も
の

を
い
う
。
）

六
十
九
　
メ
チ
ル
チ
オ
ア
デ
ノ
シ
ン

（サ
ツ
カ
ロ
ミ
セ
ス

か
ら
得
ら
れ
た
、
五
―
デ
ヒ
ド
ロ
キ
シ
ー
五
―
メ
チ
ル

チ
オ
ア
デ
ノ
ン
ン
を
主
成
分
と
す
る
も
の
を
い
う
。）

七
十
　
モ
ウ
ソ
ウ
チ
ク
炭
抽
出
物

（モ
ウ
ソ
ウ
チ
ク
の
茎

の
炭
化
物
か
ら
抽
出
し
て
得
ら
れ
た
も
の
を
い
■ヽ
）

七
十

一
　

モ
リ
ン

七
十
二
　
モ
ン
タ
ン
ロ
ウ

（褐
炭
又
は
リ
グ
ナ
イ
ト
か
ら

得
ら
れ
た
、
脂
肪
酸
と
テ
ト
ラ
コ
ン
ル
ト
リ
ア
コ
ン
タ

ニ
ル
ア
ル
コ
ー
ル
又
は
脂
肪
酸
と
ヘ
キ
サ
コ
ン
ル
■
リ

ア
コ
ン
タ
ニ
ル
ア
ル
コ
ー
ル
の
エ
ス
テ
ル
を
主
成
分
と

す
る
も
の
を
い
う
。）

七
十
三
　
油
煙
色
素

（植
物
性
油
脂
を
燃
焼
し
て
得
ら
れ

た
、
炭
素
を
主
成
分
と
す
る
も
の
を
い
う
。）

七
十
四
　
ユ
ー
カ
リ
葉
抽
出
物

（
ユ
ー
カ
リ
の
葉
か
ら
得

ら
れ
た
、
β
ｌ
ジ
ケ
ト
ン
を
主
成
分
と
す
る
も
の
を
い

つヽ
。）

七
十
五
　
リ
ン
タ
ー
セ
ル
ロ
ー
ス

（ワ
タ
の
導
七
か
ら
得

ら
れ
た
、
セ
ル
●
―
ス
を
主
成
分
と
す
る
も
の
を
い

つヽ
。）

七
十
六
　
レ
ッ
チ
ニ
ア
バ
カ

（レ
ッ
チ
ニ
ア
バ
カ
の
分
泌

液
か
ら
得
ら
れ
た
、
ア
ミ
リ
ン
エ
ス
テ
ル
を
主
成
分
と

す
る
も
の
を
い
スヽ
）

七
十
七
　
レ
バ
ン

（枯
草
菌
の
培
養
液
か
ら
得
ら
れ
た
、

多
糖
類
を
主
成
分
と
す
る
も
の
を
い
う
じ

七
十
八
　
レ
モ
ン
果
皮
抽
出
物

（レ
モ
ン
の
果
皮
か
ら
得

ら
れ
た
、
グ
ラ
ニ
オ
ー
ル
及
び
ン
ト
ラ
ー
ル
を
主
成
分

と
す
る
も
の
を
い
２ヽ
）

七
十
九
　
●
シ
デ
ィ
ン
ハ

（
ロ
ン
デ
ィ
ン
ハ
の
分
泌
液
か

ら
得
ら
れ
た
、
ア
ミ
リ
ン
ア
セ
タ
ー
ト
及
び
ポ
リ
イ
ツ

プ
レ
ン
を
主
成
分
と
す
る
も
の
を
い
つ
。）

八
十
　
ワ
サ
ビ
抽
出
物

（ワ
サ
ピ
の
根
茎
又
は
葉
か
ら
得

ら
れ
た
、
イ
ソ
チ
オ
シ
ア
ナ
ー
ト
を
主
成
分
と
す
る
も

の
を
い
う
じ

〇
外
務
省
告
示
第
二
百
五
十

一
号

平
成
二
十
二
年
五
月
四
日
に
ウ
ラ
ン
パ
ー
ト
ル
で
、
淡

水
資
源
　
自
然
保
護
計
画
の
た
め
の
贈
与
に
側
す
る
次
の

概
要
の
書
簡
の
交
換
が
モ
ン
ゴ
ル
国
政
府
と
の
間
に
行
わ

れ
た
。

１
　
援
助
の
目
的
及
び
内
容
　
淡
水
資
源

・
自
然
保
護
計

画
を
実
施
す
る
た
め
に
必
要
な
生
産
物
及
び
役
務
の
購

入
２
　
贈
与
の
限
度
額
　
七
億
五
千
六
百
万
円

３
　
贈
与
の
供
与
期
限
　
平
成
二
十
二
年
十
月
二
十

一
日

ま
で

４
　
署
名
者

日

本
　
側
　
城
所
卓
雄
在
モ
ン
ゴ
ル
大
使

モ
ンゴ
ル側一　畑
フ「
ν
か
が
臣．ザ
ンダ
ン
シ
ヤタ
ル

平
成
二
十
二
年
二
月
十
八
日外
務
大
臣
　
岡
田
　
克
也

〇
外
務
省
告
示
第
二
百
五
十
二
号

平
成
二
十
二
年
五
月
四
日
に
ウ
ラ
ン
パ
ー
ト
ル
で
、
人

材
育
成
奨
学
計
画
の
た
め
の
贈
与
に
関
す
る
次
の
概
要
の

審
簡
の
交
換
が
モ
ン
ゴ
ル
ロ
政
府
と
の
間
に
行
わ
れ
た
。

１
　
援
助
の
目
的
及
び
内
容
　
人
材
育
成
奨
学
計
画
を
実

施
す
る
た
め
に
必
要
な
役
務
の
購
人ヽ

２
　
贈
与
の
限
度
額
　
一
一億
四
千
七
百
万
円

３
　
贈
与
の
供
与
期
限
　
平
成
二
十
七
年
十
二
月
二
十

一

日
ま
で

４
　
署
名
者

欄
　
本

側
　
城
所
卓
雄
在
モ
ン
ゴ
ル
大
使

ぅ
ゴ
綺

行
が

ど
ザ
ンダ
ン
，シヤん

平
成
二
十
二
年
五
月
十
八
日外
務
大
臣
　
岡
田
　
克
也

○
外
務
省
告
示
第
二
百
五
十
三
号

平
成
二
十
二
年
四
月
二
十
八
日
に
ビ
サ
ウ
で
、
ギ
ニ
ア

ビ
サ
ウ
共
和
国
に
お
け
る

「ガ
ブ
州
、
オ
イ
オ
州
に
お
け

る
子
供
の
た
め
の
環
境
整
備
計
画
」
の
た
め
の
贈
与
に
関

す
る
次
の
概
要
の
書
簡
の
交
換
が
国
際
連
合
児
童
基
金
と

の
間
に
行
わ
れ
た
。

１
　
援
助
の
目
的
及
び
内
容
　
ガ
ブ
州
、
オ
イ
オ
州
に
お

け
る
子
供
の
た
め
の
環
境
整
備
計
画
を
実
施
す
る
た
め

に
必
要
な
生
産
物
及
び
役
務
の
購
入

２
　
贈
与
額
　
八
億
六
千
五
百
万
円

３
　
署
名
者

日

　

　

本
　
　
　
副
　
矯
麟
隆
志
在
ギ
こ
ア
ビ
サ
ウ

国
際
選
現
暮
蓉
側
，
ハ
ウ
ナ
”
財
胸
配
駈
ギ

平
成
二
十
二
年
気
月
十
八
日
　
　
ヽ

外
務
大
臣
　
岡
田
　
克
也

○
厚
生
労
働
省
告
示
第
二
百
十
五
号

食
品
衛
生
法
及
び
栄
獲
改
善
法
の

一
部
を
改
正
す
る
法

律

（平
成
七
年
法
律
第
百

一
号
）
附
則
第
二
条
の
三
第

一

項
に
規
定
す
る
消
除
予
定
添
加
物
名
簿
を
作
成
し
た
の

で
、
同
条
第
二
項
の
規
定
に
基
づ
き
、
告
示
す
る
。

平
成
二
十
二
年
五
月
十
八
日

厚
生
労
働
大
臣
　
長
妻
　
　
昭

消
除
予
定
添
加
物
名
簿

食
品
衛
生
法
及
び
栄
撻
改
善
法
の

一
部
を
改
正
す
る
法

律

（平
成
七
年
法
律
第
百

一
号
）
附
則
第
二
条
の
三
第
五

項
の
規
定
に
基
づ
き
、
本
告
示
の
公
布
の
日
か
ら

一
年
以

内
に
既
存
添
加
物
名
簿

（平
成
八
年
厚
生
省
こ
９
不
第
百
二

十
こ

か
ら
の
消
除
を
予
定
し
て
い
る
添
加
物
の
名
称
は
、

次
の
と
お
り
で
あ
る
。

一
　

Ｎ
Ｉ
ア
セ
チ
ル
グ
ル
コ
サ
ミ
ン

ニ
　
ア
ラ
ビ
ノ
ガ
ラ
ク
タ
ン

，
一　
ア
ル
カ
ネ
ツ
ト
色
素

（ア
ル
カ
ネ
ッ
ト
の
根
か
ら
得

ら
れ
た
、
ア
ル
カ

ニ
ン
を
主
成
分
と
す
る
も
の
を
い

つヽ
。
）

四
　
ア
ロ
エ
ベ
ラ
抽
出
物
（ア
ロ
エ
の
葉
か
ら
得
ら
れ
た
、

多
糖
類
を
主
成
分
と
す
る
も
の
を
い
う
。）

五
　
イ
モ
カ
ロ
テ
ン

（サ
ツ
マ
イ
モ
の
塊
根
か
ら
得
ら
れ

た
、
カ
ロ
テ
ン
を
生
成
分
と
す
る
も
の
を
い
う
じ

エハ
　
エ
ゴ
ノ
キ
抽
出
物

（ア
ン
ツ
ク
コ
ウ
ノ
キ
の
分
泌
液

か
ら
得
ら
れ
た
、
安
息
香
酸
を
主
成
分
と
す
る
も
の
を

い
λ

）

七
　
エ
ラ
グ
酸

八
　
オ
キ
ア
ミ
色
素

（オ
キ
ア
ミ
の
甲
殻
又
は
眼
か
ら
得

ら
れ
た
、
ア
ス
タ
キ
サ
ン
チ
ン
を
主
成
分
と
す
る
も
の

を
い
う
。
）

九
　
オ
リ
ゴ
ト
Ｎ
Ｉ
ア
セ
チ
ル
グ
ル
●
サ
ミ
ン

十
　
オ
リ
ゴ
グ
ル
コ
サ
ミ
ン

十

一　

カ
カ
オ
炭
末
色
素

（カ
カ
オ
の
種
子
の
被
覆
物
か

ら
得
ら
れ
た
、
炭
素
を
主
成
分
と
す
る
も
の
を
い
う
。）

十
二
　
ガ
ス
ト
リ
ッ
ク
ム
チ
ン

（ほ
乳
類
の
胃
粘
膜
か
ら

得
ら
れ
た
、
ム
コ
多
糖
類
を
生
成
分
と
す
る
も
の
を
い

う
。）

十
三
　
カ
テ
キ
ン

十
四
　
カ
ニ
色
素

（ア
メ
リ
ヵ
ザ
ソ
ガ
ニ
の
甲
殻
又
は
眼

か
ら
得
ら
れ
た
、
ア
ス
タ
キ
サ
ン
チ
ン
を
主
成
分
と
す

る
も
の
を
い
う
。
）

十
五
　
キ
ダ
チ
ア
ロ
エ
抽
出
物

（キ
ダ
チ
ア
ロ
エ
の
薬
か

ら
得
ら
れ
た
、
多
糖
類
を
主
成
分
と
す
る
も
の
を
い

●，
。
）

〓
■
ハ
　
キ
ハ
ダ
抽
出
物
（キ
ハ
ダ
の
樹
皮
か
ら
得
ら
れ
た
、

ベ
ル
ベ
リ
ン
を
主
成
分
と
す
る
も
の
を
い
う
０

十
七
　
グ
ッ
タ
ハ
ン
カ
ン

（グ
ツ
タ

ハ
ン
カ
ン
の
分
泌
液

か
ら
得
ら
れ
た
、
ア
ミ
リ
ン
ア
セ
タ
ー
ト
及
び
ポ
リ
イ

ツ
プ
レ
ン
を
主
成
分
と
す
る
も
の
を
い
う
Ъ
）

十
八
　
グ
リ
ー
ン
タ
フ

十
九
　
ク
ワ
抽
出
物
（ク
ワ
の
根
霊
の
皮
か
ら
得
ら
れ
た
、

ス
チ
ル
ベ
ン
誘
導
体
及
び
フ
ラ
ボ
ノ
イ
ド
を
主
成
分
と

す
る
も
の
を
い
う
。）

二
十
　
ゲ
ン
チ
ア
ナ
抽
出
物

，

ン
チ
ア
ナ
の
根
又
は
根

茎
か
ら
得
ら
れ
た
、
ア
マ
ロ
グ
ン
チ
ン
及
び
ゲ
ン
チ
オ

ビ
ク
ロ
シ
ド
を
主
成
分
と
す
る
も
の
を
い
う
。
）

二
十

一　
酵
素
処
理
カ
ン
ソ
ウ

（カ
ン
ゾ
ウ
抽
出
物

（ウ

ラ
ル
カ
ン
ゾ
ウ
、
チ
ョ
ウ
カ
カ
ン
ブ
ウ
又
は
ヨ
ウ
カ
ン

ゾ
ウ
の
根
又
は
根
茎
か
ら
得
ら
れ
た
、
グ
リ
チ
ル
リ
チ

ン
酸
を
主
成
分
と
す
る
も
の
を
い
う
。
）
に
シ
ク
ロ
デ
キ

ス
ト
リ
ン
グ
ル
コ
ン
ル
ト
ラ
ン
ス
フ
ェ
ラ
ー
ゼ
を
用
い

て
グ
ル
コ
ー
ス
を
付
加
し
て
得
ら
れ
た
、　
α
ｌ
グ
ル
コ

シ
ル
グ
リ
チ
ル
リ
チ
ン
酸
類
を
主
成
分
と
す
る
も
の
を

い
ら
も
）

二
十
二
　
酵
素
処
理
チ
ャ
抽
出
物

（チ
ャ
抽
出
物

（チ
ヤ

の
薬
か
ら
得
ら
れ
た
、
カ
テ
キ
ン
類
を
主
成
分
と
す
る

も
の
を
い
う
。）
に
シ
ク
ロ
デ
キ
ス
ト
リ
ン
グ
ル
コ
シ
ル

ト
ラ
ン
ス
フ
エ
ラ
ー
ゼ
を
用
い
て
グ
ル
コ
ー
ス
を
付
加

し
て
得
ら
れ
た
も
の
を
い
■ヽ
）

二
十
二
　
酵
素
分
解

ハ
ト
ム
ギ
抽
出
物

（
ハ
ト
ム
ギ
の
種

子
を
酵
素
分
解
し
て
得
ら
れ
た
も
の
を
い
う
。）

二
十
四
　
コ
ー
パ
ル
樹
脂

（
コ
ー
パ
ル
の
分
泌
液
か
ら
得

ら
れ
た
、
ア
ガ
テ
ン
ジ
カ
ル
ボ
ン
酸
を
主
成
分
と
す
る

も
の
を
い
う
。）

二
十
五
　
コ
パ
ル
ト

一
エ
ー
ハ
　
ゴ
ム
分
解
樹
脂

（ゴ
ム

（バ
ラ
ゴ
ム
の
分
泌
液

か
ら
得
ら
れ
た
、
ボ
リ
イ
ツ
プ
レ
ン
を
主
成
分
と
す
る

も
の
を
い
テ
。
た
だ
し
、
低
分
子
ゴ
ム

（第
四
十
六
号

の
低
分
子
ゴ
ム
を
い
う
。
）を
除
く
。）
か
ら
得
ら
れ
た
、

ジ
テ
ル
ベ
ン
、
ト
リ
テ
ル
ベ
ン
及
び
テ
ト
ラ
テ
ル
ベ
ン

を
主
成
分
と
す
る
も
の
を
い
う
。
）

二
十
七
　
ヨ
メ
ヌ
カ
酵
素
分
解
物

（脱
脂
米
ぬ
か
か
ら
得

ら
れ
た
、
フ
ィ
チ
ン
酸
及
び
ベ
ブ
チ
ド
を
生
成
分
，
」す

る
も
の
を
い
う
。）

二
十
八
　
サ
サ
色
素

（サ
サ
の
葉
か
ら
得
ら
れ
た
、
ク

ロ

ロ
フ
ィ
ル
を
主
成
分
と
す
る
も
の
を
い
・■

）

二
十
九
　
サ
ト
ウ
キ
ビ
ロ
ウ

（サ
ト
ウ
キ
ビ
の
茎
か
ら
得

ら
れ
た
、
パ
ル
ミ
チ
ン
酸
ミ
リ
シ
ル
を
主
成
分
と
す
る

も
の
を
い
う
。
）

三
十
　
サ
ン
ダ
ラ
ッ
ク
樹
脂

（サ
ン
ダ
ラ
ツ
ク
の
分
泌
液

か
ら
得
ら
れ
た
、
サ
ン
ダ
ラ
コ
ピ
マ
ー
ル
酸
を
主
成
分

と
す
る
も
の
を
い
２ヽ
）

二
十

一
　

シ
ヨ
ン
色
素
（ム
ラ
サ
キ
の
根
か
ら
得
ら
れ
た
、

シ
ヨ
ニ
ン
を
主
成
分
と
す
る
も
の
を
い
■ヽ
）

〓
平
ユ
一　
ジ

ャ
マ
イ
カ
カ
ツ
シ
ア
抽
出
物

（
ン
ャ
マ
イ
カ

カ
ッ
シ
ア
の
幹
枝
又
は
樹
皮
か
ら
得
ら
れ
た
、
ウ
ア
シ

ン
及
び
ネ
オ
ク
ア
シ
ン
を
主
成
分
と
す
る
も
の
を
い

●，
。
）

三
十
二
　
焼
成
カ
ル
シ
ウ
ム

（う
に
殻
を
焼
成
し
て
得
ら

れ
た
、
カ
ル
シ
ウ
ム
化
含
物
を
主
成
分
と
す
る
も
の
に

限
る
。）

三
十
四
　
ス
ク
レ
ロ
ガ
ム

（
ス
ク
レ
ロ
チ
ウ
ム
の
培
養
液

か
ら
得
ら
れ
た
、
多
糖
類
を
主
成
分
と
す
る
も
の
を
い

・２

）

三
十
五
　
ス
フ
ィ
ン
ゴ
脂
質
（ウ
シ
の
脳
か
ら
得
ら
れ
た
、

ス
フ
ィ
ン
ゴ
シ
ン
誘
導
体
を
主
成
分
と
す
る
も
の
に
限

る
。
）

三
上■
（
　
セ
サ
モ
リ
ン

三
十
七
　
セ
ス
パ
ニ
ア
ガ
ム

（
シ
ロ
ゴ
チ
ョ
ウ
の
種
子
か

ら
得
ら
れ
た
、
多
糖
類
を
主
成
分
と
す
る
も
の
を
い

つヽ
。
）

三
十
八
　
ソ
ル
バ

（
ソ
ル
バ
の
分
泌
液
か
ら
得
ら
れ
た
、

ア
ミ
リ
ン
ア
セ
タ
ー
ト
及
び
ポ
リ
イ
ツ
プ
レ
ン
を
主
成

分
と
す
る
も
の
を
い
う
。
）

三
十
九
　
ソ
ル
ビ
ン
ハ

（ソ
ル
ピ
ン
ハ
の
分
泌
一液
か
ら
得

ら
れ
た
、
ア
ミ
リ
ン
ア
セ
タ
ー
ト
及
び
ポ
リ
イ
ツ
プ
レ

ン
を
主
成
分
と
す
る
も
の
を
い
う
。）

四
十
　
Ｌ
Ｉ
ソ
ル
ポ
ー
ス

四
十

一　

タ
ン
ニ
ン

（抽
出
物
×
ク
リ
の
渋
皮
又
は
タ
マ

リ
ン
ド
の
種
皮
か
ら
得
ら
れ
た
、
タ
ン
ニ
ン
及
び
タ
ン

ニ
ン
酸
を
主
成
分
と
す
る
も
の
に
限
る
。）

四
十
二
　
ダ
ン
マ
ル
樹
脂

（ダ
ン
マ
ル
の
分
泌
液
か
ら
得

ら
れ
た
、
多
糖
類
を
主
成
分
と
す
る
も
の
を
い
う
。
）

四
十
二
　
チ
ャ
種
子
サ
ポ
ニ
ン

（チ
ヤ
の
種
子
か
ら
得
ら

れ
た
、
サ
ポ
ニ
ン
を
主
成
分
と
す
る
も
の
を
い
う
。）

四
十
四
　
チ
ル
テ

（チ
ル
テ
の
分
泌
液
か
ら
得
ら
れ
た
、

ア
ミ
リ
ン
ア
セ
タ
ー
ト
及
び
ポ
リ
イ
ツ
プ
レ
ン
を
主
威

分
と
す
る
も
の
を
い
う
。
）

四
十
五
　
ツ
ヌ
ー

（
ツ
メ
ー
の
分
泌
液
か
ら
得
ら
れ
た
、

ア
ミ
リ
ン
ア
セ
タ
ー
ト
及
び
ポ
リ
イ
ン
プ
レ
ン
を
主
成

分
と
す
る
も
の
を
い
う
。
）

四
十
六
　
低
分
子
ゴ
ム

（バ
ラ
ゴ
ム
の
分
泌
液
を
分
解
し

て
得
ら
れ
た
、
ポ
リ
イ
ソ
プ
レ
ン
を
主
成
分
と
す
る
も

の
を
い

■ヽ
）

四
十
七
　
電
気
石

○
特
許
庁
告
示
第
二
号

工
業
所
有
権
に
関
す
る
手
続
等
の
特
例
に
関
す
る
法
律

（平
成
二
年
法
律
第
二
十
号
）
第
二
十
六
条
の
規
定
に
基
づ

き
登
録
調
査
機
関
と
し
て
登
録
し
た

一
般
財
団
法
人
工
業
所
有
権
協
カ
セ
ン
タ
ー
か
ら
、
調
査
業
務
を
行
う
事
務
所
の

所
在
地
を
変
更
す
る
届
出
が
あ
っ
た
た
め
、
同
法
第
二
十
九
条
に
お
い
て
準
用
す
る
同
法
第
二
十
四
条
第
二
号
の
規
定

に
基
づ
き
、
次
の
と
お
り
公
示
す
る
。

平
成
二
十
二
年
五
月
十
八
日
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
特
許
庁
長
官
　
細
野
　
哲
弘

海
上
に
お
け
る
射
撃
訓
練
を
次
の
と
お
り
実
施
す
る
。

平
成
二
十
二
年
五
月
十
八
日防
衛
大
臣
　
■̈
澤
　
俊
奨

日
　
時
　
平
成
二
十
二
年
六
月

一
日
か
ら
平
成
二
十
二
年

七
月
二
十

一
日
ま
で
の
間
、
０
八
〇
〇
か
ら

一

八
Ｑ
Ｏ
ま
で

区
　
域
　
硫
黄
島
東
方
の
次
の
”
か
ら
い
ま
で
の
四
地
点

を
順
次
結
ん
だ
線
及
び
い
の
地
点
と
口
の
地
点

を
結
ん
だ
線
に
よ
リ
ロ
ま
れ
る
区
域

０
　
北
緯
二
八
度

一
五
分

一
五
秒

東
経

一
四
六
度
二
九
分
四
七
秒

”
　
北
緯
二
五
度
二
五
分

〓
ハ
秒

東
経

一
四
七
度
三
七
分
四
七
秒

０
　
北
緯
二
五
度
〇
〇
分

〓
（
秒

東
経

一
四
五
度
二
五
分
四
八
秒

０
　
北
緯
二
七
度
五
五
分

一
五
秒

東
経

一
四
四
度
五
七
分
四
八
秒

実
施
艦
　
自
衛
艦
八
隻

そ
の
他
　
一　
射
撃
訓
練
は
、
前
記
区
域
に
航
空
機
が
存

在
し
な
い
こ
と
、
ま
た
、
射
撃
海
面
に
船
舶

等
が
存
在
し
な
い
こ
と
を
確
認
し
な
が
ら
実

施
す
る
。

一
一　
実
施
中
は
、
実
施
艦
に

「Ｂ
」
旗
を
掲
揚

す
る
。

〓
一　
前
記
区
域
の
各
点
の
経
緯
度
は
、
世
界
脚

地
系
の
数
値
で
あ
る
。

Ｏ
中
郎
地
方
整
備
局
告
示
第
七
十
九
号

住
宅
の
品
質
確
保
の
促
進
等
に
関
す
る
法
律

（平
成
十

第

一
（
こ

号

登
録
番
号

一
般
財
団
法
人

工
業
所
有
権
協
カ
セ
ン
タ
ー

登
録
調
査
機
関
の
名
称

属
出
が
あ
っ
た
の
で
、
同
条
第
二
項
の
規
定
に
よ
ュ

公

不
す
る
。

平
成
二
十
二
年
五
月
十
八
日

中
部
地
方
整
備
局
長
一
富
田
　
一英
治

一　

登
録
番
号

中
部
地
方
整
備
局
長
　
４

二
　
登
録
住
宅
性
能
評
価
機
関
の
氏
名
又
は
名
称

財
団
法
人
愛
知
県
建
築
住
宅
セ
ン
タ
ー

ニ
側
　
役
長
の
氏
名
の
変
更

②
　
変
更
年
月
日

平
成
二
十
二
年
四
月

一
日

四
０
　
評
価
員
の
氏
名
の
変
更

囲
胴
Ⅲ
Ш

Ｏ
　
変
更
年
月
日

平
成
二
十
二
年
四
月
二
十
日

ユ
ω
　
評
価
の
業
務
を
行
う
部
門
の
専
任
の
管
理
者
の
氏

名
の
変
更

国

閥

Ⅲ

Ш

②
　
変
更
年
月
日

平
成
二
十
二
年
五
月

一
日

本
部
東
京
都
江
東
区
木
場

一
丁
目
２
番
１５
号

深
川
ギ
ャ
ザ
リ
ア
　
ウ
エ
ス
ト
３
棟

瀧
容
オ
フ
ィ
ス

埼
玉
県
熊
谷
市
筑
波

一
丁
目
２６
番
１
号

サ
ン
ハ
イ
ツ
大
和
第
ニ
ビ
ル

変
更
後
の
事
務
所
の
所
在
地

公

Ｏ
中
郎
地
方
整
備
局
告
示
第
七
十
九
号

年
法
律
第
八

一３
第
十
条
第
二
項
の
規
定
に
よ
り
、

平
成
一
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2  3
働 省 医

全 部 基

既存添カロ物の規格基準の削除に関する

薬事・食品衛生審議会への諮問について

「食品衛生法及び栄養改善法の一部を改正する法律」 (平成 7年法律第 101号b以下
「改正法」という。)附則第 2条の3の規定に基づき「既存添加物名簿J(平成 8年厚生
省告示第 120号)から消除される添加物のうち、「食品、添加物等の規格基準」 (昭和
34年厚生省告示第370号)において規格基準が定められているものについて、同規格
基準を削除することにつき食品衛生法 佃召和22年法律第 233号)第 11条第 1項に基
づき薬事 。食品衛生審議会に諮問するもの。

改正法附員1第 2条の 3第 1項の規定により、厚生労働大臣は、「既存添加物略詢 にそ

の名称が記載されている添加物について、その販売等の状況からみて、当該添加物等が販

売の用に供されていないと認めるときは、当該添カロ物の名称を記載した表 (以下「消除予

定添加物名簿」 という。)を作成することができることとされており、同条第 2項の規定

に基づき、平成 22年 5月 18日 に「消除予定添加物名簿」 (80品 目)を公示した。

同条第 3項の規定により、何ノ人、も「消除予定添加物名旬 に関し、訂正する必要がある

と認めるときは、公示の日から6月 以内に限り、その旨を厚生労働大臣に申し出ることが

できることとされており、平成 22年 11月 17日までホームページ、WIo通報 (衛生植
物検疫措置の適用に関する協定 (SPS協定)第 7条に基づく通報 lG/SPS/N/JPN/255)等 を

通じて「消除予定添加物名簿」の訂正の申出を募集したところ、37品 目について「消除
予定添加物名簿」からの削除の申出があつた。これらを精査したところ、25品 目につい

て申出に理由があると認めたことから、当該25品 目を「消除予定添加物名簿」から消除
し、残りの55品 日を「既存添加物名簿」から消除することとした

これに伴い、消除予定の55品 目のうち、「食品、添加物等の規格基準」において成分
規格が定められている2品 目及び製造基準が定められている3品 目について、当該規格又

は基準を削除する必要があるため、当審議会に諮問するものである。

城
弼
朦

平

厚
食

月

局

課

２
鋼
純

年

薬

準

厚生労働省発食安,0207第 1号

平 成 23年 2月 7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

諮  問  書

食品衛生法 (昭和 2.2年法律第 233号)第 11条第 1項め規定に基づき、下記の
事項について(貴会の意見を求あます。

記

1.既存添カロ物2品 目 (トアセチルグルコサミン及びダンマル樹脂)の成分規格の
削除にういて

2.既存添力1物 3品 目 (ニンニク抽出物、ペパ
=抽
出物及びフサビ抽出物)の製造

基準からの削除について

-9- -10-



3 改正の内容

4 今後の予定

濶或23年 4月

今回、既存添加物 2品 目の成分規格及び 3品 目の製造基準の削除について御審議いただ

くものである。

○成分規格の削除

・トアセチルグルコサミン

・ダンマノレ樹乃旨

○製造基準の削除

・ニンニク抽出物

・ペパー′由出物

・フサビ抽出物

平成23年 2月  薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会添加物部会
平成23年 3月  薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会で文書配布

薬事・食品衛生審議会答申
「既存添加場 簿J及び「食品、添加物等の規格基準」の改正

-t t-
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