
項目 内容

名称 イソバレルアルデヒド

一般的名称 Isovaleraldehyde、3-Methylbutyraldehyde

英名 Isovaleraldehyde

CAS番号 590-86-3

指定日 平成21年6月4日　　　官報

消費者庁 * 　―

厚生労働省 *
薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会　　　　　　　　  平成２０年７月３０日
薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会添加物部会　 平成２０年７月４日

食品安全委員会
第231回　食品安全委員会　　　　　　　平成２０年３月２７日　評価書
第 54回　添加物専門調査会　          平成２０年２月１日

JECFA等の国際的評価機関
の結果

FEXPANにより評価され1965年のGRAS 3 に公表された１）。
1997年　第49回JECFA会議にて飽和脂肪族非環式鎖状一級アルコール類、アルデヒ
ド類、酸類のグループとして評価された。本物質はクラスⅠに分類され、クラスⅠの閾

値以下であったためステップＡ３で安全性に懸念なしと判断された2)。

JECFA番号 258

外国の認可状況・使用状況 欧米をはじめ各国で認可され広く使用されている。

FEMA GRAS番号 2692

CoE番号 94

FDA 21 CFR 172.515

EUレジスター FL No. 05.006

使用量データ 1,493kg（米国）、806kg（EU）3)

推定食品数量 51,500～2,986,000t（米国）、27,803～1,612,000t（EU)

我が国での添加物としての
必要性

本物質はフルーツ様の香気を有する食品に通常に存在する成分であり、種々の食品
の香りを再現する際に必要不可欠な物質である。本物質は現在日本では未認可であ
るが、その添加量は微量ながら効果は非常に大きく、様々な加工食品に対してすでに
国際的には着香の目的で広く使用されている。

天然での存在
リンゴ、アプリコット、バナナ、ピーチ、ベリー類等各種フルーツ、にんじん、セロリ、ね

ぎ等各種野菜、お酢、チーズ、バター等乳製品などから幅広く見いだされている4)。

米国での食品への使用例
焼き菓子　28.99ppm、アイスクリーム　11.61ppm、ゼリー＆プリン　11.26ppm、ハード
キャンディ　2.50ppm、ミート製品　0.50ppm、清涼飲料　3.68ppm、ソフトキャンディ

16.81ppm3)

参考資料

1) Food Technology. (1965) Vol.19, No.2, pp.151-197.
2) Evaluation of certain food additives and contaminants (Forty-ninth report of the
Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives).　WHO Technical Report
Series.
　　　　　　http://www.inchem.org/documents/jecfa/jecmono/v040je11.htm
3) RIFM-FEMA Database
4) TNO(1996) Volatile Compounds in Food. Edited by L. M. Nijssen et al. 7th Ed.
Index of Compounds. TNO Nutrition and Food Research Institute. Zeist.

*食品表示等に関する通知は、平成21年9月1日より消費者庁へ移管されました
http://www.mhlw.go.jp/topics/bukyoku/iyaku/syoku-anzen/other/ikan.html
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○ 厚生労働省令 第百十九号  

 

 食品衛生法（昭和二十二年法律第二百三十三号）第十条の規定に基づき、食品衛生法施行規則

の一部を改正する省令を次のように定める。 

  平成二十一年六月四日     厚生労働大臣 舛添 要一   

    

食品衛生法施行規則の一部を改正する省令 

 食品衛生法施行規則（昭和二十三年厚生省令第二十三号）の一部を次のように改正する。 

 別表第一中第三百八十九号を第三百九十三号とし、第二百六十六号から第三百八十八号までを

四号ずつ繰り下げ、第二百六十五号を第二百六十八号とし、同号の次に次の一号を加える。 

 二百六十九 バレルアルデヒド 

 別表第一中第二百六十四号を第二百六十七号とし、第二百二十九号から第二百六十三号までを

三号ずつ繰り下げ、第二百二十八号を削り、第二百二十七号を第二百三十一号とする。 

 別表第一中第二百二十六号を第二百三十号とし、第百六十四号から第二百二十五号までを四号

ずつ繰り下げ、第百六十三号を第百六十四号とし、同号の次に次の三号を加える。 

 百六十五 ２・３－ジメチルピラジン 

 百六十六 ２・５－ジメチルピラジン 

 百六十七 ２・６－ジメチルピラジン 

 別表第一中第百六十二号を第百六十三号とし、第四十五号から第百六十一号までを一号ずつ繰り

下げ、第四十四号の次に次の一号を加える。 

 四十五 イソバレルアルデヒド 

   附 則  

 この省令は、公布の日から施行する。 

 

JFFMA
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○ 厚生労働省告示 第三百二十五号  

 

 食品衛生法（昭和二十二年法律第二百三十三号）第十一条第一項の規定に基づき、食品、添加物

等の規格基準（昭和三十四年厚生省告示第三百七十号）の一部を次のように改正する。ただし、とう

もろこし、さといも類、やまいも、さとうきび、すいか、メロン類果実、まくわうり、みかん、なつみかん

の果実全体、レモン、オレンジ、グレープフルーツ、ライム、その他のかんきつ類果実、りんご、日本

なし、西洋なし、マルメロ、びわ、もも、ネクタリン、あんず、すもも、うめ、おうとう、いちご、ラズベリー、

ブラックベリー、ブルーベリー、クランベリー、ハックルベリー、その他のベリー類果実、ぶどう、かき、

バナナ、キウィー、パパイヤ、アボカド、パイナップル、グアバ、マンゴー、パッションフルーツ、なつめ

やし、その他の果実、ひまわりの種子、ごまの種子、べにばなの種子、綿実、なたね、その他のオイ

ルシード、ぎんなん、くり、ペカン、アーモンド、くるみ、その他のナッツ類、その他のスパイス、牛の筋

肉、豚の筋肉、その他の陸棲哺乳類に属する動物の筋肉、牛の脂肪、豚の脂肪、その他の陸棲哺

乳類に属する動物の脂肪、牛の肝臓、豚の肝臓、その他の陸棲哺乳類に属する動物の肝臓、牛の

腎臓、豚の腎臓、その他の陸棲哺乳類に属する動物の腎臓、牛の食用部分、豚の食用部分、その

他の陸棲哺乳類に属する動物の食用部分及び乳に残留するアメトリンの量の限度並びにすいか、メ

ロン類果実、まくわうり、みかん、なつみかんの果実全体、レモン、オレンジ、グレープフルーツ、ライ

ム、その他のかんきつ類果実、りんご、日本なし、西洋なし、マルメロ、びわ、もも、ネクタリン、あん

ず、すもも、うめ、おうとう、いちご、ラズベリー、ブラックベリー、ブルーベリー、クランベリー、ハック

ルベリー、その他のベリー類果実、ぶどう、かき、バナナ、キウィー、パパイヤ、アボカド、パイナップ

ル、グアバ、マンゴー、パッションフルーツ、なつめやし、その他 

の果実、ひまわりの種子、ごまの種子、べにばなの種子、綿実、なたね、その他のオイルシード、ぎ

んなん、くり、ペカン、アーモンド、くるみ、その他のナッツ類及びその他のスパイスに残留するイソプ

ロチオランの量の限度並びに米に残留するインダノファンの量の限度並びに小麦、大麦、ライ麦、と

うもろこし、そば、その他の穀類、小豆類、えんどう、そら豆、らつかせい、その他の豆類、ばれいしよ、

さといも類、かんしよ、やまいも、こんにやくいも、その他のいも類、てんさい、さとうきび、だいこん類

の根、だいこん類の葉、かぶ類の根、かぶ類の葉、西洋わさび、クレソン、はくさい、キャベツ、芽キ

ャベツ、ケール、こまつな、きような、チンゲンサイ、カリフラワー、ブロッコリー、その他のあぶらな科

野菜、ごぼう、サルシフィー、アーティチョーク、チコリ、エンダイブ、しゆんぎく、レタス、その他のきく

科野菜、たまねぎ、ねぎ、にんにく、にら、アスパラガス、わけぎ、その他のゆり科野菜、にんじん、パ

ースニップ、パセリ、セロリ、みつば、その他のせり科野菜、トマト、ピーマン、なす、その他のなす科

野菜、きゆうり、かぼちや、しろうり、すいか、メロン類果実、まくわうり、その他のうり科野菜、ほうれ

んそう、たけのこ、オクラ、しようが、未成熟えんどう、未成熟いんげん、マッシュルーム、しいたけ、

その他のきのこ類、その他の野菜、みかん、なつみか 

んの果実全体、レモン、オレンジ、グレープフルーツ、ライム、その他のかんきつ類果実、日本なし、

西洋なし、マルメロ、びわ、もも、ネクタリン、あんず、すもも、うめ、おうとう、いちご、ラズベリー、ブラ



ックベリー、ブルーベリー、クランベリー、ハックルベリー、その他のベリー類果実、ぶどう、かき、バ

ナナ、キウィー、パパイヤ、アボカド、パイナップル、グアバ、マンゴー、パッションフルーツ、なつめや

し、その他の果実、ひまわりの種子、ごまの種子、べにばなの種子、綿実、なたね、その他のオイル

シード、ぎんなん、くり、ペカン、アーモンド、くるみ、その他のナッツ類、コーヒー豆、カカオ豆、ホップ、

その他のスパイス及びその他のハーブに残留するエチプロールの量の限度並びに米、ばれいしよ、

さといも類、かんしよ、やまいも、その他のいも類、だいこん類の根、かぶ類の根、かぶ類の葉、西洋

わさび、クレソン、芽キャベツ、ケール、こまつな、きような、ブロッコリー、ごぼう、サルシフィー、アー

ティチョーク、チコリ、しゆんぎく、レタス、その他のきく科野菜、にんにく、にら、アスパラガス、わけぎ、

その他のゆり科野菜、パースニップ、セロリ、みつば、その他のせり科野菜、ほうれんそう、たけのこ、

しようが、その他の野菜、りんご、日本なし、西洋なし、マルメロ、ネクタリン、かき、バナナ、パパイヤ、

アボカド、パイナップル、グアバ、マンゴー、パッションフルーツ、その他のスパイス、牛の筋肉、豚の

筋肉、牛の肝臓、豚の肝臓、牛の腎臓、豚の腎臓、牛の食用部分、豚の食用部分、鶏の筋肉、鶏の

肝臓、鶏の腎臓、鶏の食用部分、鶏の卵及びその他の家きんの卵に残留するオキソリニック酸の量

の限度並びに米に残留するカフェンストロールの量の限度並びにとうもろこしに残留するジクロルミ

ドの限度並びにブロッコリー、その他のあぶらな科野菜、ピーマン、なす、その他のなす科野菜及び

その他の果実に残留するジメトモルフの量の限度並びに米、小麦、大麦、ライ麦、とうもろこし、そば、

その他の穀類、大豆、小豆類、えんどう、そら豆、らつかせい、その他の豆類、ばれいしよ、さといも

類、かんしよ、やまいも、こんにやくいも、その他のいも類、てんさい、さとうきび、だいこん類の根、だ

いこん類の葉、かぶ類の根、かぶ類の葉、西洋わさび、クレソン、はくさい、キャベツ、芽キャベツ、ケ

ール、こまつな、きような、チンゲンサイ、カリフラワー、ブロッコリー、その他のあぶらな科野菜、ごぼ

う、サルシフィー、アーティチョーク、チコリ、エンダイブ、しゆんぎく、レタス、その他のきく科野菜、た

まねぎ、ねぎ、にんにく、にら、アスパラガス、わけぎ、その他のゆり科野菜、にんじん、パースニップ、

パセリ、セロリ、みつば、その他のせり科野菜、トマト、ピーマン、なす、その他のなす科野菜、きゆう

り、かぼちや、しろうり、すいか、まくわうり、その他のうり科野菜、ほうれんそう、たけのこ、オクラ、し

ようが、未成熟えんどう、未成熟いんげん、えだまめ、マッシュルーム、しいたけ、その他のきのこ類、

その他の野菜、なつみかんの果実全体、レモン、グレープフルーツ、ライム、りんご、日本なし、西洋

なし、マルメロ、びわ、もも、ネクタリン、あんず、すもも、うめ、いちご、ラズベリー、ブラックベリー、ブ

ルーベリー、クランベリー、ハックルベリー、その他のベリー類果実、ぶどう、かき、バナナ、キウィー、

パパイヤ、アボカド、パイナップル、グアバ、マンゴー、パッショ 

ンフルーツ、なつめやし、ひまわりの種子、ごまの種子、べにばなの種子、綿実、なたね、その他の

オイルシード、ぎんなん、くり、ペカン、アーモンド、くるみ、その他のナッツ類、茶、コーヒー豆、カカオ

豆、ホップ及びその他のハーブに残留する１－ナフタレン酢酸の量の限度並びに米、小麦、大麦、ラ

イ麦、とうもろこし、そば、大豆、えんどう、そら豆、らつかせい、ばれいしよ、さといも類、かんしよ、や

まいも、こんにやくいも、その他のいも類、てんさい、さとうきび、だいこん類の根、だいこん類の葉、

かぶ類の根、かぶ類の葉、西洋わさび、クレソン、はくさい、キャベツ、芽キャベツ、ケール、こまつな、

きような、チンゲンサイ、カリフラワー、ブロッコリー、その他のあぶらな科野菜、ごぼう、サルシフィー、

アーティチョーク、チコリ、エンダイブ、しゆんぎく、レタス、その他のきく科野菜、たまねぎ、ねぎ、にん

にく、にら、アスパラガス、わけぎ、その他のゆり科野菜、にんじん、パースニップ、パセリ、セロリ、み

つば、その他のせり科野菜、ほうれんそう、たけのこ、オクラ、しようが、えだまめ、マッシュルーム、

しいたけ、その他のきのこ類、みかん、なつみかんの果実全体、レモン、オレンジ、グレープフルーツ、

ライム、その他のかんきつ類果実、りんご、日本なし、西洋なし、マルメロ、びわ、もも、ネクタリン、あ

んず、すもも、うめ、おうとう、いちご、ラズベリー、ブラックベリー、ブルーベリー、クランベリー、ハッ

クルベリー、その他のベリー類果実、ぶどう、かき、バナナ、キウィー、パパイヤ、アボカド、パイナッ

プル、グアバ、マンゴー、パッションフルーツ、なつめやし、ひまわりの種子、ごまの種子、べにばな

の種子、なたね、その他のオイルシード、ぎんなん、茶、コーヒー豆、カカオ豆、ホップ、牛の肝臓、豚

の肝臓、その他の陸棲哺乳類に属する動物の肝臓、牛の腎臓、豚の腎臓、その他の陸棲哺乳類に

属する動物の腎臓、牛の食用部分、豚の食用部分及びその他の陸棲哺乳類に属する動物の食用

部分に残留するハロスルフロンメチルの量の限度並びに米、小麦、大麦、ライ麦、とうもろこし、そば、



その他の穀類、ばれいしよ、さといも類、かんしよ、やまいも、こんにやくいも、その他のいも類、だい

こん類の根、だいこん類の葉、かぶ類の根、かぶ類の葉、西洋わさび、クレソン、はくさい、キャベツ、

芽キャベツ、ケール、こまつな、きような、チンゲンサイ、カリフラワー、ブロッコリー、その他のあぶら

な科野菜、ごぼう、サルシフィー、アーティチョーク、チコリ、エンダイブ、しゆんぎく、レタス、その他の

きく科野菜、ねぎ、にら、アスパラガス、わけぎ、その他のゆり科野菜、にんじん、パースニップ、パセ

リ、セロリ、みつば、その他のせり科野菜、すいか、メロン類果実、まくわうり、ほうれんそう、たけのこ、

しようが、その他の野菜、みかん、なつみかんの果実全体、レモン、オレンジ、グレープフルーツ、ラ

イム、その他のかんきつ類果実、りんご、日本なし、西洋なし、マルメロ、びわ、もも、ネクタリン、あん

ず、すもも、うめ、おうとう、いちご、ラズベリー、ブラックベリー、ブルーベリー、クランベリー、ハック

ルベリー、その他のベリー類果実、ぶどう、かき、バナナ、キウィー、パパイヤ、アボカド、パイナップ

ル、グアバ、マンゴー、パッションフルーツ、なつめやし、その他の果実、ぎんなん、くり、ペカン、アー

モンド、くるみ、その他のナッツ類、その他のスパイス及びその他のハーブに残留するピラフルフェン

エチルの量の限度並びににら、たけのこ及びかきに残留するフェンアミドンの量の限度並びに大豆、

小豆類、えんどう、そら豆、その他の豆類、ばれいしよ、芽キャベツ、ねぎ、みつば、トマト、ピーマン、

なす、きゆうり、しようが、日本なし、西洋なし、いちご及びその他のスパイスに残留するフルトラニル

の量の限度並びに米に残留するベンゾビシクロンの量の限度並びに米及び綿実に残留するベンフ

レセートの量の限度並びに米に残留するメフェナセットの量の限度については、公布の日から六月

以内に限り、なお従前の例による。 

  平成二十一年六月四日     厚生労働大臣 舛添 要一   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 



 第１食品の部Ａ食品一般の成分規格の項７の目の(1)の表のアメトリンの項、イソプロチオランの項、

エチプロールの項、オキソリニック酸の項、ジクロルミドの項、１－ナフタレン酢酸の項、ハロスルフロ

ンメチルの項、ピラフルフェンエチルの項、フェンアミドンの項、フルトラニルの項、ベンゾカインの項

及びベンゾビシクロンの項を削る。 

 第１食品の部Ａ食品一般の成分規格の項９の目の表のフルトラニルの項を削る。 

 第２添加物の部Ｃ試薬・試液等の項 11 参照赤外吸収スペクトルのイソオイゲノールの目の次に次

の一目を加える。 

 イソバレルアルデヒド 
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第２添加物の部Ｃ試薬・試液等の項 11 参照赤外吸収スペクトルの１,８－シネオールの目の次に次

の三目を加える。 

  

２，３－ジメチルピラジン 

 

 

 

２，５－ジメチルピラジン 

 

 

 

 ２，６－ジメチルピラジン 

 

 



第２添加物の部Ｃ試薬・試液等の項 11 参照赤外吸収スペクトルのパラメチルアセトフェノンの目の次

に次の一目を加える。 

  

バレルアルデヒド 

 

 

 

 

 

第２添加物の部Ｄ成分規格・保存基準各条の項イソチオシアン酸アリルの目の次に次の一目を加え

る。 

 

 
 

 

C５H10O     分子量 86.13 

３－Methylbutanal ［590－86－３] 

含  量 本品は，イソバレルアルデヒド（C５H10O）95.0％以上を含む。 

性  状 本品は，無～淡黄色の透明な液体で，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 n20 Ｄ＝1.387～1.408 

 (2) 比重 0.795～0.815 

 (3) 酸価 10.0 以下（香料試験法） 

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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第２添加物の部Ｄ成分規格・保存基準各条の項ジベンゾイルチアミン塩酸塩の目の次に次の三目を

加える。 

 

 
 

C６H８N２     分子量 108.14 

２，３－Dimethylpyrazine ［5910－89－４] 

含  量 本品は，２，３－ジメチルピラジンを主成分とし，２，３－ジメチルピラジン，２，５－ジメチルピラ

ジン及び２，６－ジメチルピラジンの混合物（C６H８N２）95.0％以上を含む。 

性  状 本品は，無～淡黄色の透明な液体で，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 n20 Ｄ＝1.501～1.510 

 (2) 比重 d25 25=0.997～1.030 

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(1)により定量す

る。 

 

 

 

C６H８N２     分子量 108.14 

２，５－Dimethylpyrazine ［123－32－０］ 

含  量 本品は，２，５－ジメチルピラジンを主成分とし，２，５－ジメチルピラジン，２，３－ジメチルピラ

ジン及び２，６－ジメチルピラジンの混合物（C６H８N２）98.0％以上を含む。 

性  状 本品は，無～淡黄色の透明な液体で，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 n20 Ｄ＝1.497～1.503 

 (2) 比重 d25 25＝0.982～1.000 

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(1)により定量す

る。 



 
 

 

C６H８N２     分子量 108.14 

２，６－Dimethylpyrazine ［108－50－９］ 

含  量 本品は，２，６－ジメチルピラジンを主成分とし，２，６－ジメチルピラジン，２，３－ジメチルピラ

ジン及び２，５－ジメチルピラジンの混合物（C６H８N２）98.0％以上を含む。 

性  状 本品は，白～黄色の結晶で，特有のにおいがある。 

確認試験 本品を加温して溶かした後，あらかじめ加温した２枚の窓板の間に挟み，直ちに赤外吸収ス

ペクトル測定法中の液膜法により固化しないように注意しながら測定し，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) 融点 35～40℃ 

定 量 法 本品約0.2gを精密に量り，エタノールを加えて溶かして正確に20mlとし，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(1)により定量する。 

 第２添加物の部Ｄ成分規格・保存基準各条の項デンプンリン酸エステルナトリウムの目を削る。 

  

 

 

第２添加物の部Ｄ成分規格・保存基準各条の項Ｌ－バリンの目の次に次の一目を加える。 

 

 
 

C５H10O     分子量 86.13 

Pentanal ［110－62－3］ 

含  量 本品は，バレルアルデヒド（C５H10O）95.0％以上を含む。 

性  状 本品は，無～淡黄色の透明な液体で，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 n20 Ｄ＝1.390～1.400 

 (2) 比重 d25 25＝0.805～0.820 

 (3) 酸価 5.0 以下（香料試験法） 

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。 

  



 

第２添加物の部Ｆ使用基準の項イソチオシアン酸アリルの目の次に次の一目を加える。 

イソバレルアルデヒド 

 イソバレルアルデヒドは，着香の目的以外に使用してはならない。 

 第２添加物の部Ｆ使用基準の項カルボキシメチルセルロースカルシウムの目中「 ，デンプンリン酸

エステルナトリウム」を削る。 

 第２添加物の部Ｆ使用基準の項カルボキシメチルセルロースナトリウムの目中「 ，デンプンリン酸

エステルナトリウム」を削る。 

 第２添加物の部Ｆ使用基準の項脂肪族高級炭化水素類の目の次に次の三目を加える。 

２，３－ジメチルピラジン 

 ２，３－ジメチルピラジンは，着香の目的以外に使用してはならない。 

２，５－ジメチルピラジン 

 ２，５－ジメチルピラジンは，着香の目的以外に使用してはならない。 

２，６－ジメチルピラジン 

 ２，６－ジメチルピラジンは，着香の目的以外に使用してはならない。 

 第２添加物の部Ｆ使用基準の項デンプングリコール酸ナトリウムの目中「 ，デンプンリン酸エステ

ルナトリウム」を削る。 

 第２添加物の部Ｆ使用基準の項デンプンリン酸エステルナトリウムの目を削る。 

 第２添加物の部Ｆ使用基準の項パラメチルアセトフェノンの目の次に次の一目を加える。 

バレルアルデヒド 

 バレルアルデヒドは，着香の目的以外に使用してはならない。 

 第２添加物の部Ｆ使用基準の項メチルセルロースの目中「 ，デンプングリコール酸ナトリウム及び

デンプンリン酸エステルナトリウム」を「及びデンプングリコール酸ナトリウム」に改める。 
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食品健康影響評価の結果の通知について  

平成19年3月19日付け厚生労働省発食安第0319024号をもって貴省から  

当委員会に意見を求められたイソバレルアルデヒド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1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   

イソバレルアルデヒドは、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 
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要 約   

食品の香料に使用される添加物「イソバレルアルデヒド」（CAS番号：590・86・3）  

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である。   

本物質には生体内において特段問題となる毒性はないと考えられる。また、「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1）によりクラスⅠ  

に分類され、安全マージン（25，400～32，200）は90 日反復投与毒性試験の適切な  

安全マージンとされる1，000 を大幅に上回り、かつ想定される推定摂取量（155～  

197匹g／ヒト／日）が構造クラスⅠの摂取許容値（1J800匹g／ヒト柑）を大幅に下回る  

ことを確認した。   

イソバレルアルデヒドは、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。   



Ⅰ．評価対象品目の概要  

1．用途  

香料  

2．化学名（参照2）   

和名：イソバレルアルデヒド   

英名：Isovaleraldehyde（慣用名）、3・Methylbutyraldehyde（JECFA名）  

3・Methylbutanal（IUPAC名）   

CAS番号：590・86・3  

3．分子式（参照2）   

C5HlOO  

4．分子量（参照2）   

86．13  

5．構造式（参照2）  

／／し／へ。  
6．評価要請の経緯   

イソバレルアルデヒドは、果実、野菜等の様々な食品に香気成分として天然に  

存在するほか、酒類、茶菓、乳製品等の加工食品にも成分として一般に含まれて  

おり、発酵、加熱などにより生成することが知られている（参照3）。欧米では、  

焼き菓子、アイスクリーム、キャンディー、清涼飲料、肉製品等の様々な加工食  

品において風味を向上させるために添加されている（参照2）。   

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、①mO／WHO食品添加物合同専門家会議（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、国が主体  

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  

ソバレルアルデヒドについて評価資料がまとまったことから、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が示していた「食品添加物の指定及び使用基  

準改正に関する指針」には基づかず、「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1）  

4   



Ⅱ．安全性に係る知見の概要  

1．反復投与毒性  

膿堆雄のS］⊃ラット（各群膿堆雄各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、30、100、300、1，000mg／kg体重／日）において、いずれの投与   

群においても被験物質投与に起因した死亡は認められず、一般状態、体重推移、   

摂餌量、眼科学的検査、尿検査、血液学的検査、血液生化学的検査、器官重量及   
び剖検所見においていずれの群でも変化は認められなかった。組織学的検査にお   

いて、300mg／kg体重／日以上を投与した群に前胃の扁平上皮のびまん性過形成が   

雌雄ともに用量依存的に見られた。また、1，000mg／kg体重／日投与群に、雌雄と   

もに前胃粘膜固有層のリンパ球の浸潤が有意に認められた。この結果から、無毒   

性量（NOAEL）は100mg／kg体重／目と考えられる。（参照4）  

2．発がん性   

発がん性を示唆するような知見は見当たらず、国際機関（InternationalAgency  

払rResearchonCancer（IARC）、European Chemicals］〕ureau（ECB）、U．S．   

EnvironmentalProtection Agency（EPA）、NationalToxicology Program   

（NTI）））でも、発がん性の評価はされていない。  

3．遺伝毒性  

細菌を用いた復帰突然変異試験では代謝活性化系の有無にかかわらず陰性であ   

った。（参照5、6）  

細菌を用いたDNA損傷試験では、代謝活性化系の有無に関わらずDNAの損傷は   

みられなかった。 （参照7）  

ヒトリンパ球を用いた姉妹染色分体交換試験においては陰性であった。（参照8）   

7適齢のCrlj：CDlマウス（各群雄5匹）を用いた血豆l廿旨髄小核試験（最高用量   

2，000mg／kg体重／日×2、 強制経口投与）の結果は陰性であった。（参照9）  

以上の結果から、元＝五ね虎式際は細胞を用いた染色体異常試験が提出されていな   

いなど必ずしも十分ではないが、ム仁山l′P骨髄小核試験において染色体異常誘発性   

は評価可能であり、今回は高用量まで試験しても陰性の結果が得られていること   

から、総合的に判断して、本物質には遺伝毒性はないものと考えられた。  

表 遺伝毒性試験概要  
試験  対象   処理濃度・投与量   結果  参照   

血豆仕0  復帰突然変異試験  馳b】（）〃dね  258匹g／plate（＋／－S9）   陰性  5  
［1980年］  ‖／諭〃‖〃‖〃川  

（m98、mlOO、  
TA1535、TA1537  

株）  

復帰突然変異試験   ヽ‖／諭〃‖〃‖〃川   0．86ng～86トLg心1ate  陰性  6  
［1989年］   （m98、mlOO、  

mlO2株）   

DNA損傷試験  ／h－ソ〟〃ヾ ヾ〃木J／／卜  陰性  7  
【1989年］  （H17、M45株）   



血豆由－0  姉妹染色分体交換試験  ヒトリンパ球   24時間処理   陰性  8   
（続き）   ［1979年］  こ16帽／ml（－S9）  

48時間処理  
＝16、24匹g／ml（－S9）   

⊥〃IワIて）  小核試験   CdJ：CDlマウス   0、500、1，000、2，000  陰性  9  
［2005年、Glp］  mg／kg体重／日（2日間  

強制経口投与）  

小核試験   NMRIマウス   0、25、50、100mg／kg  陰性  10  
［1997年、Glp］  体重（単回腹腔内投与）   

4．その他   
内分泌かく乱性及び生殖発生毒性に関して、これを疑わせる報告は見当たらな  
い。なお、OECDのScreeningInlもrmationDateSet（SIDS）InitialAssessment  
Reportにおいて、本物質と構造類似のプロパナール及びイソブタナールのデータ  

より、選択的に生殖毒性や発生毒性を起こす懸念はないとしている。（参照10）   

5．一日摂取量の推計等   

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  

および2004年の欧州における一人一日当たりの推定摂取量は、197匹g（参照2）  

及び155匹g（参照11）となる。正確には認可後の追跡調査による確認が必要と  

考えられるが、既に認可されている香料物質のわ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）、わが国での本物質の推定摂取量は、おお  

よそ155匹gから197匹gの範囲になると想定される。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  

80倍であることが報告されている（参照13）。  

6．安全マージンの算出   

90日間反復投与毒性試験のNOAEI．100mg／kg体重／日と、想定される推定摂  

取量（155～197匹g／ヒト／日）を日本人平均体重（50kg）で割ることで算出され  

る推定摂取量（0．00310～0．00393mg／kg体重／日）と比較し、安全マージン25，400  

～32，200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（参照1、14）。生体内では、速やかにイ  

ソ吉草酸（ヒトのロイシン代謝における中間代謝物）に酸化され、ロイシンの代  

謝経路及びトリカルボン酸回路（TCAサイクル）を経て、最終的に二酸化炭素と  

水に代謝され、尿中及び呼気中に比較的速やかに排泄される（参照15）。   

8．JECFAにおける評価  

JECFAでは、1997年に飽和脂肪族非環式分岐鎖状一級アルコール類、アルデ   



ヒド類、酸類のグループとして評価され、推定摂取量（110～140匹g／ヒト／日）  

はクラスⅠの摂取許容値（1β00匹g／ヒト／日）を下回ることから、香料としての  

安全性の問題はないとしている。（参照14）   

9．食品健康影響評価   

本物質には生体内において特段問題となる毒性はないと考えられる。また、「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1）によりクラ  

スⅠに分類され、安全マージン（25，400～32，200）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を大幅に上回り、かつ想定される推定摂取  

量（155～197匹g／ヒト／日）が構造クラスⅠの摂取許容値（1β00いg／ヒト／日）を  

大幅に下回ることを確認した。イソバレルアルデヒドは、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。   



＜別紙：香料構造クラス分類（イソバレルアルデヒド）＞   

START  

YES：→，NO：・・・・・・＞  

11．いかなる環における  

hetero原子を無視して、複素  

環は以下の置換基以外の置換  
基をもつか  
単純な炭化水素（架橋及び単環  

arylor alkylを含む）、al吋I  

alcoh0l、aldehyde、aCetal、  

ketone、ketal、aCid、eSter（ラ  

クトン以外のエステル）、  

n℃rCaPtan、Sulphide、methyl  

dhers、水酸基、これらの置換  

基以外の置換基をもたない単  
一の環（hetero又はarvr）  

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、月割方族化合物か  

a．alcoh0l，aldehyde，CarboxyllCaCidor  

esterが4つ以下  

b．以下の官能基が一つ以上で一つずう  

acetal，ketone or ketal，n℃rCaPtan，  
Sulphide，thioester，P01ydhylene（n＜4），  
1級又は3級amine  

18．以下の何れかであるか  

a．diketoneが近接；末端のvinyl基ヒ  

鹿tone座ねlが接続  

b．末端のvinyl基に2級アルコールかぞ  

のエステルが接続  
c．allylalcoh01又はacetral；起tai又はeskr  

誘導体  
d・a”ylmercaptan】aliy（！ulPhTdeiこ御yl  

thioester，a”ylamine  

e．acr0lein，n℃thacroleih又はそのacetal  

III 

21．n℃thoxyを除く3種類以上の  
異なる官能基を含むか  f．acryllCOrmethacryllCaCid  

g．acetyleniccomFX）und  

h．acyclic 脂肪族  Y  ノーー上   
23芳香族化合物かl  

ヽy  

24．cyclopropane，CyClobutaneと   

そ の 誘 導 体 を 除 く  
monocarb〇CyClic化合物で置換さ  

れていないか或いは以下の置換基  
を1つ含む環または月割瓦族側鎖を  

持つか。（alcoh0l，aldehyde，側鎖の  

ketone】aCid，eSter】又はNa，K，Ca，  

Sulphonate，SuIphande，aCyCllC  

［  

acetヨlorkebl）  

Y   

鹿toalcoh01のみを官能基としさ  

の炭素をbto基のいずれかの側  

i．官能基がsterica”yhinde「ed  
12，hetero芳香族化合物か  

・・・シ Ⅱ  13．置換基を有するか  

14．二つ以上の芳香族  

の環を有するか  22．食品の一般的な成分又はその成分と  

構造的に良く類似しているか  
15．一つずつの環に容  

易に加水分解されるか  
・・｝ Ⅲ  

26．以下のいずれかか  

a．24にリストした以外の官能基を含まない  

b．環状 ketone の有無に関わらず  

monocycloalkanoneかbicYClic化合物  

25．以下のいずれかか  

a．24で述べた置換基のみのcyclopropane  

又はcyclobutane  

b．mono－Orbicyclicsulphideorn℃rCaPtan  

27．環は置換基を持つか  

28．二つ以上の芳  

香族環を持つか  
32．Q30の官能基のみ、又は  

Q31の誘導体と以下の何れ  

か又は全てを持つか  
a．融合した非芳香族  

CarboxyllC「lng  

b．炭素数5を超える置換鎖  

c．芳香族環または脂肪族側  

鎖にp01voxvethvlene鎖  

29．加水分解を受けて  

単環式残基となるか  
30．環のhydroxymethoxy基を無視して、  

その環は以下に示す炭素数1－5の脂肪族  

グループ以外の置換基を持つか。  

31．Q30の、aCyCllC  

ace軌 －k由lo「  

－eSterの何れかか  すなわち炭化水素あるいはal∞h0l，  

ketone，aIdehyde，Carboxyl，単純ester※  

（加水分解を受けて炭素数5以下の環置  

換体となる）を含む脂肪族置換基。  

※単純esterが力Ⅳ大分解さ  

れるとき、芳香族以外は  

Q19  

・・・・・・・・＞ Q18  

※単純esterが加  

水分解されると  
き、芳香族はQ18  

Ⅱ  Q22   
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