
ブタナールの概要 
 
１．はじめに 
ブタナールは、りんご、洋梨等のフルーツ様香気を有し、糖およびタンパク

を含有する食品の加熱により容易に生成する物質であり、醗酵によっても生成

し、酒類や茶葉、パン類などの加工食品にも一般に含まれている成分である。

また、果物、豆類などの食品に香気成分として天然に含まれていることでも知

られている 1)。欧米では焼菓子、清涼飲料、肉製品など様々な加工食品において

香りを再現するために添加されている 2)。 
 

２．名称等 
 名称：ブタナール 
 英名：Butanal, Butyraldehyde 
構造式： 

O  
化学式：C4H8O 
分子量：72.11 
CAS番号：123-72-8 

 
３．安全性 
厚生労働省が行った安全性試験の結果、National Library of Medicine（NLM : 

PubMed、TOXLINE）、米国香料工業会のデータベース（RIFM-FEMA 
database）及び製品評価技術基盤機構（NITE）データベースの検索結果、米国
EPAの IRIS(Integrated Risk Information System)の検索結果、並びに JECFA
モノグラフ内容に基づき、遺伝毒性試験、反復投与試験等の成績をとりまとめ

た。なお、動物を用いた試験成績については経口投与のものに限定した。 
 
（１）遺伝毒性試験 
細菌を用いた復帰突然変異試験（サルモネラ菌 TA100、TA102 及び TA104
を用いて用量 1,000µg/plate で行われた試験 3)、TA98、TA100、TA1535 及び
TA1537を用いて水溶液で最高用量 10,000µg/plate並びにDMSO溶液で最高用
量 3,333µg/plate で行われた試験 4)、サルモネラ菌 TA98、TA100、TA1535, 
TA1537を用いて用量 216µg/plateで行われた試験 5)、並びに用量不明であるが、

TA98及び TA100を用いて行われた試験 6)）で、S9mixの有無にかかわらずい
ずれも陰性であった。 
チャイニーズ・ハムスター培養細胞（CHL/IU 細胞）を用いた染色体異常試
験（最高用量 1.2mg/ml）では、S9mixの有無にかかわらず陽性であった 7)。 

B6C3F1マウスを用いた、90 日間の亜急性毒性試験の際に行われた末梢血小
核試験（最高用量 1.2g/kg 体重/日、コーンオイル溶液、強制経口投与）の結果
は陰性であった 8)。 

 

資料１－１ 



大腸菌（E. coli HB101）由来のプラスミド DNAと子牛の胸腺ヒストンを用
いた DNA－蛋白架橋試験（最高用量 26mg/ml）の結果は、高用量域でのみ、架
橋形成を誘導した 9)。 
２価の銅イオンの存在下においては、用量に依存して PM2 DNAの 1本鎖あ
るいは 2 本鎖の切断がみられ、0.75mM の二塩化銅の存在下で、本物質 0.3～
0.5mM の濃度（21.2～36µg/ml）で高次らせん状の DNA が減少して 2本鎖切
断が増加し、1mM（72.1µg/ml）で 90～98％、3mM（212µg/ml）で完全に高
次らせん状 DNAが消失した 10)。また、0.1mMの二塩化銅の存在下でのアガロ
ースゲル電気泳動試験では、25mM（1800µg/ml）の濃度ですべての DNA分子
が 2本鎖切断された 11)。 

SD ラット及びヒト肝細胞を用いた不定期 DNA 合成試験（最高用量

7.2mg/ml）においては、ラット肝細胞では弱い陽性、ヒト肝細胞では陰性であ
った 12),13)。 
チャイニーズ・ハムスターV79 の肺細胞を用いた（前進）突然変異試験（最

高用量 2.16mg/ml）の結果は陽性を示した 14)。 

ショウジョウバエを使用した伴性劣性致死試験（用量：摂餌で 2,000ppm、注
射で 10,000ppm）は、陰性であった 15)。 
チャイニーズ・ハムスター培養細胞（CHO細胞）を用いた姉妹染色分体交換

試験（最高用量 90µg /ml、±S9mix）は陽性を示したが、染色体異常試験(最高
用量 135µg /ml、±S9mix)は陰性であった 16)。ヒトリンパ球を用いた姉妹染色

分体交換試験（16µg /mlで 24及び 48時間処理）においては、陰性であった 17)。 

Q系マウス雄を使用した精子形態異常試験（腹腔内注射、最高用量 2g/kg）に
おいて、精子形成時の染色体損傷がみられた 18),19)。 

OECD の高生産量物質スクリーニング用データセットのための初期評価プロ
ファイル SIAP (SIDS Initial Assessment Profile)によれば、本物質は、復帰突
然変異試験で陰性を示し、ヒトのリンパ球染色体試験でも陰性であったが、Q
系マウス雄には精子形成の際に染色体損傷が認められた。これらのあいまいな

結果から、本物質を特異的な変異原性化学物質とすることはできないとしてい

る 20)。 

以上の通り、遺伝毒性試験の一部で陽性の結果が得られているが、in vivoの
小核試験の結果は陰性であることを考慮して総合的に判断すると、本物質は生

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。 

 
（２）反復投与試験 
雌雄の SDラットを用いた 90日間反復投与毒性試験（0、10、30、100、300 

mg/kg 体重/日、雌雄各群 10 匹、水溶液、強制経口投与）において、尿検査で
雌の100及び300mg/kg群に毒性学的意義の明らかでないpHの有意な低値が、
300mg/kg 群の雌雄に剖検所見で前胃/腺胃境界縁の肥厚、病理組織学的検査で
前胃/腺胃の境界縁に扁平上皮過形成が認められた 21)。この試験の結果において

は、尿検査で雌の 100 及び 300mg/kg 群に毒性学的意義の明らかでない pH の
有意な低値が認められるが、無毒性量（NOAEL）は 100mg/kg 体重/日とした。 
雌雄のF344ラット及びB6C3F1マウスを用いた13週間反復投与毒性試験（0、



75、150、300、600、1200mg/kg 体重/日、雌雄各群 10匹、週 5日間強制経口
投与）において、ラットでのNOAELを IUCLIDは75 mg/kg 体重/日とし 22),23)、

NTPは病理組織学的病変における NOELを雌で 300 mg/kg、雄で 150 mg/kg
とした 24)。また、マウスでは IUCLIDは NOAELを 150 mg/kg 体重/日、NTP
は病理組織学的病変における NOELを 300mg/kg 体重/日とした 22),23),24)。 
以上の 3 つの反復投与試験の結果があるが、海外で行われた試験は、週 5 日
間の投与という変則的な投与方法であり、試験法ガイドラインに準じていない

ことから判断し、試験法ガイドライン（食品添加物の指定及び使用基準改正に

関する指針：平成 8年 3月 22日厚生省生活衛生局長通知、衛化第 29号）に準
拠して行われた我が国での試験の NOAELを採用し、100 mg/kg 体重/日とした。 
 
（３）発がん性 

International Agency for Research on Cancer (IARC)、European Chemicals 
Bureau (ECB)、U. S. Environmental Protection Agency (EPA)、National 
Toxicology Program（NTP）では発がん性の評価はされていない。 
 
（４）その他 
内分泌かく乱性に関しては、これを疑わせる報告は見当たらない。 

 
４．摂取量の推定 
本物質の年間使用量の全量を人口の 10%が消費していると仮定した JECFA

の PCTT法に基づく、1995年の米国およ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 21µg、23µgとなる 2)。我が国での推定摂取量は認可後の追

跡調査により算出することが必要であるが、既に認可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 25)ことから、本物質が我が国

で認可された場合の推定摂取量も、21µg から 23µg程度と想定される。 
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 443倍であると報告されている 26)。 

 
５．安全マージンの算出 
本物質の 90 日間反復投与毒性試験の無毒性量（NOAEL）100mg/kg 体重/
日と、想定される推定摂取量（21～23µg /人/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（0.00042～0.00046mg/kg 体重/日）と比較し、
安全マージン 217,000～238,000が得られる。 
 
６．構造クラスに基づく評価 
本物質の代謝産物は生体成分であり、それらは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出される 27)ことから、構造クラスⅠに分類

される。 
 
７．JECFAにおける評価 



JECFA においては、1997 年に飽和脂肪族非環式直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（17～26µg /人/日＊）

はクラスＩの摂取許容値（1,800µg /人/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 27)。 
 ＊JECFAにおける評価に用いられた推定摂取量 
 
８．「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」に基づく評

価 
本物質の代謝産物は生体成分であり、それらは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出される。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。想定される推定摂取量（21～23µg /人/日）がクラス
Ⅰの摂取許容値（1,800µg /人/日）を大幅に下回ること、反復投与試験の無毒性
量から推定計算した安全マージン（217,000～238,000）は、90日間反復投与試
験の適切な安全マージン 1000を大幅に上回ること、香料からの摂取量は自然に
食品に含まれるものから摂取する量に比べて著しく少ないと考えられることな

どから、本物質は着香の目的で使用される範囲においては安全性に懸念がない

と考えられる。 
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