
93 
 

 

厚生労働行政推進調査事業費補助金 

（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業） 

R7 年度終了報告書 

 

化粧品等に含まれる香料アレルゲン成分等への対応に資する研究 

 

分担研究報告書 

香料アレルゲンに関する文献等の調査 

 

研究分担者  河上強志   国立医薬品食品衛生研究所 生活衛生化学部 室長 

 

我が国では、化粧品は当該製品に含まれる成分をすべて表示することが薬機法上

求められているが、香料を着香剤として使用する場合には成分名を「香料」と記載し

て差し支えないとされている。しかしながら、欧州化粧品指令では香料アレルゲン 81

物質について化粧品への表示義務が拡大され、諸外国においても同様の動きが報告

されている。そのため、日本においても香料における安全性の確保を目的とし、化粧

品を中心に薬機法規制対象品における香料アレルゲン表示の是非について検討する

必要がある。本分担研究では、日本人における香料アレルゲンの健康被害情報の収集

とその傾向を解析することを目的とし、我が国における香料アレルゲンによる臨床

報告等の収集と、その内容の解析を行っている。本年度は、長期間データを収集し、

パッチテスト総数の多い、3 機関（大阪回生病院、名古屋大学、東邦大学）から報告

されている「症例集計」文献を対象に、情報の収集・整理と解析を行った。大阪回生

病院の報告は 1974～1997 年、名古屋大学の報告は 1979～1998 年、東邦大学の報告

は 1978～1989 年 6 月までの分を確認した。これら 3 機関において実施されたパッチ

テストで共通していた香料アレルゲンの結果を抜粋し比較し、各機関でパッチテス

ト濃度設定に 10 倍以上の差異が認められる場合が存在した。そのうち、

hydroxycitronellal や jasmin abs.では機関により陽性率に大きな差が認められ、濃度設

定の差異が影響したと考えられた。一方、cananga oil、lavender oil 及び sandalwood oil

等では濃度間で陽性率に差は認められなかった。また、benzyl salicylate については、

どの機関でも経年的な陽性率の低下が確認された。以上のことから、「症例集計」文

献で報告されている結果について、一機関の経年的な傾向を評価するだけでなく、同

時期の他機関での結果と比較することで、化粧品等への香料の使用方法の影響を反

映しているのか、パッチテスト方法の影響か検討可能であると考えられた。 
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A. 研究目的 

化粧品は、当該製品に含まれる成分を

すべて表示することが薬機法上求められ

ているが、香料を着香剤として使用する

場合には成分名を「香料」と記載して差し

支えないとされている 1)。また、医薬品や

医薬部外品では、必ずしも表示が求めら

れてはいない。一方、欧州化粧品指令では、

アレルギー性接触皮膚炎を引き起こす可

能性がある特定の香料（香料アレルゲ

ン:fragrance allergens）25 物質について、

一定濃度以上含有する場合に製品への表

示義務を課していたが、2023 年 8 月から

は香料アレルゲン 81成分について表示義

務が拡大された（リーブオン製品＞

0.001%、リンスオフ製品＞0.01%）2)。米国

でも 2022 年 12 月に「化粧品現代化規制

法（MoCRA）」が成立し、化粧品事業者に

対し香料アレルゲン表示が義務化される

予定である 3,4)。このため、日本において

も香料における安全性の確保を目的とし、

化粧品を中心に薬機法規制対象品におけ

る香料アレルゲン表示の是非について検

討する必要がある。 

そこで、本分担研究では日本人におけ

る香料アレルゲンの健康被害情報の収集

とその傾向を解析することを目的とし、

我が国における香料アレルゲンによる臨

床報告等の収集と、その内容の解析を行

っている。昨年度は個別症例に関する文

献を中心に解析した 5)。本年度は、同一機

関で複数症例を経年的に収集している文

献について、情報の収集と解析を行った

ので報告する。 

 

 

B. 研究方法 

 文献情報の収集は昨年度に、医学中央

雑誌刊行会の医中誌 web6)を利用し、「香

料」、「化粧品」、「アレルギー」、「皮膚

炎」の 4 つをキーワードに、その組み合

わせで検索を行った。検索後、得られた

文献を「症例報告」、「症例集計」、「総

説」、「解説」、「研究」の項目別に分類し

た。そして、学会発表要旨（会議録）と

学術誌に掲載された臨床報告とで、内容

が重複している場合には、会議録での重

複を除外した。そして、本年度は「症例

集計」について、調査されている香料ア

レルゲンの種類、濃度や経年的な陽性率

の傾向等について整理、解析した。 

 

C. 研究結果及び考察 

 昨年度検索して収集整理した 163 件に

加えて、検索で漏れていた「症例集計」文

献を追加したものを対象とした。「症例集

計」の文献は、各医療機関で独自に保有し

ている香料アレルゲンを貼付しているも

の、Intenational Contact Dermatitis Research 

Group（ICDRG）や Japanese baseline series

（JBS） の香料ミックスを貼付している

もの、化粧品メーカーから提供された成

分として香料を貼付しているもの等、

様々であった。今回は、報告は少し古いが、

各医療機関で独自に保有している香料ア

レルゲンを貼付して長期間データを収集

し、パッチテスト総数の多い、3 機関（大

阪回生病院、名古屋大学、東邦大学）から

報告されている「症例集計」文献を対象と

した。 
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 大阪回生病院からの報告は、1974～

1997 年までの 23 年分が確認できた 7-19)。

これらは、大阪回生病院皮膚科を香粧品

による皮膚炎及びその疑いのあると考え

られた患者を対象にパッチテストを実施

した結果をまとめたものである。結果が

報告されている香料アレルゲンの種類は、

当初は保有している 85種類のうち繁用さ

れている 27 種類 7)であった。そして、最

終的には保有している香料アレルゲンが

115 種類で、香料アレルゲンを含む香粧品

アレルゲンについて、パッチテスト施行

数が 100 例以上で陽性率上位 20 位までの

アレルゲンの名称が報告されていた 18)。

それらを総括した報告 19)に記載されてい

る、主要香料のパッチテスト施行数及び

陽性率の結果を抜粋し表 1 に示した。こ

のうち、benzyl salicylate は黒皮症症状を

呈することがあること、bergamot oil は

berlock 皮膚炎の原因物質として知られる

ようになり、メーカーによる使用中止等

の措置が陽性率の経年的な低下につなが

っていると考えられている。また、jsamin 

abs.については、合成品が開発され普及し

たことが、経年的な陽性率低下の要因と

されていた。 

 名古屋大学からの報告は、1979～1998

年までの 19 年分が確認できた 20-23)。これ

らは、名古屋大学医学部付属病院分院皮

膚科を化粧品等による皮膚障害と診断さ

れた患者を対象にパッチテストを実施し

た結果をまとめたものである。これらの

報告の中で、期間内に一度でもパッチテ

ストの結果が報告されている香料アレル

ゲンの種類は 19 種類であった（表 2）。ま

た、調査期間内で hydroxycitronellal は 10%

から 5%、rose oil は 20%から 5%に濃度が

変更され、それに伴い陽性率の急激な低

下が認められている。 

 東邦大学からの報告は、1978～1989 年

6 月までの 10 年強が確認できた 24-26)。こ

れらは、東邦大学医療センター大森病院

皮膚科を、化粧品皮膚炎、黒皮症、化粧品

以外の原因による接触皮膚炎等の皮膚障

害と考えられた患者を対象に、パッチテ

ストを実施した結果をまとめたものであ

る。その結果を表 3 にまとめた。Benzyl 

alcohol 、 cinnamic alcohol 及 び

hydroxycitronellal については、基剤が白色

ワセリンから吸水軟膏に変更されたが、

それにより陽性率は benzyl alcohol で低下、

cinnamic alcohol で増加、hydoxycitronellal

では変化なしと、その影響は個々に異な

っていたことが報告されている。 

 これら 3 機関において実施されたパッ

チテストで共通していた香料アレルゲン

の結果を抜粋し、表 4 にまとめた。各機

関で保有している香料アレルゲンを用い

たパッチテストでは、香料によっては濃

度設定に 10 倍以上の差異が認められた。

そのうち、hydroxycitronellal や jasmin abs.

では機関により陽性率に大きな差が認め

られ、濃度設定の影響が考えられた。一方、

cananga oil、lavender oil 及び sandalwood oil

等では濃度間で陽性率に差は認められな

かった。これは、感作が生じる製品が使用

されていなかったと考えられるが、これ

らが天然物から調製されていることから、

その成分組成に差異があり、濃度差が陽

性率に反映されにくかった可能性もある

と思われた。また、大阪回生病院の報告で

指摘されていた、benzylsalicylate の経年的
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な陽性率の低下は、他の機関の結果から

も確認された。以上のことから、「症例集

計」文献で報告されている結果について、

一機関の経年的な傾向を評価するだけで

なく、同時期の他機関での結果と比較す

ることで、化粧品等への香料の使用方法

の影響を反映しているのか、パッチテス

ト方法の影響か検討可能であると考えら

れた。 

 

D.まとめ 

 日本人における香料アレルゲンの健康

被害情報の収集とその傾向を解析するこ

とを目的とし、我が国における香料アレ

ルゲンによる臨床報告等の収集と、その

内容の解析を行っている。本年度は、長期

間データを収集し、パッチテスト総数の

多い、3 機関（大阪回生病院、名古屋大学、

東邦大学）から報告されている「症例集計」

文献を対象に、情報の収集・整理と解析を

行った。大阪回生病院の報告は 1974～

1997 年、名古屋大学の報告は 1979～1998

年、東邦大学の報告は 1978～1989 年 6 月

までの分を確認した。これら 3 機関にお

いて実施されたパッチテストで共通して

いた香料アレルゲンの結果を抜粋し比較

したところ、各機関で香料によってはパ

ッチテスト濃度設定に 10倍以上の差異が

認められた。そのうち、hydroxycitronellal

や jasmine abs.では機関により陽性率に大

きな差が認められ、濃度設定の影響が考

えられた。一方、cananga oil、lavender oil

及び sandalwood oil等では濃度間で陽性率

に差は認められなかった。また、黒皮症症

状を呈することがあるとされ、メーカー

が使用中止等の措置をとった benzyl 

salicylate については、どの機関でも経年

的な陽性率の低下が確認された。以上の

ことから、「症例集計」文献で報告されて

いる結果について、一機関の経年的な傾

向を評価するだけでなく、同時期の他機

関での結果と比較することで、化粧品等

への香料の使用方法の影響を反映してい

るのか、パッチテスト方法の影響か検討

可能であると考えられた。 
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表3.東邦大学医療センター大森病院皮膚科における香料アレルゲンのパッチテスト結果

陽性率（%） PT施行数 陽性率（%） PT施行数

Acetyl cedrene （5%） 0 72 ― nt

α -Amyl cinnamic aldehyde （5%） 0 162 ― nt

Anisylidene acetone （2%） 0.40 279 ― nt

Benzyl acetate （5%） 1.1 756 0 208

Benzyl alcohol （5%） 1.4 661 0 208

Benzyl benzoate （5%） 0.40 459 ― nt

Benzyl salicylate （5%） 4.0 756 3.8 208

Benzylidene acetone （2%） 0.50 394 ― nt

Cinnamic alcohol （5%） 2.8 756 5.3 208

Cinnamic aldehyde （2%） 1.7 579 2.4 208

Citral （2%） 0.30 584 0 208

Citral （5%） 2.2 756 ― nt

l -Citronellol （5%） 0 95 ― nt

d -Citronellol （5%） 0 95 ― nt

Epoxy cedrene （5%） ― nt ― nt

Eugenol （5%） 2.8 756 3.4 208

Geraniol （5%） 0.40 756 1.9 208

α -Heyxyl cinnamic aldehyde （5%） 0.30 364 ― nt

Hydroxycitronellal （5%） 2.5 680 1.9 208

Isobornyl cyclohexanol （5%） 1.8 661 ― nt

Isoeugenol （5%） 5.6 756 2.9 208

Jasmin Egypt abs. （5%） ― nt 3.8 208

Linalool （5%） 0 162 ― nt

l -Menthol （5%） ― nt 0.50 208

Methyl atrarate （2%） 1.7 649 0.50 208

Methyl everniate（2%） 0 439 0 208

Musk ambrette （5%） 0 247 1.0 208

Musk ketone （5%） 0.30 306 0 208

Musk moskene （5%） 0.40 247 1.0 208

Musk tibetene （5%） 0 247 0.50 208

Musk xylol （5%） 0 247 0 208

Oakmoss abs. （2%） ― nt 3.8 208

Otto rose Bulgarian （5%） ― nt 1.4 208

Pentadecanolide （5%） ― nt ― nt

Pentalide （5%） 0 72 ― nt

Rhodinol （5%） 0.50 202 ― nt

Rose Blugarian （5%） ― nt 1.9 208

Sandalore （5%） 2.4 537 ― nt

Sandalwood oil （5%） ― nt 2.4 208

Treemoss abs. （2%） ― nt 2.4 208

Tuberose abs. （5%） ― nt 6.3 205

Vaniline （5%） 0.90 661 0.50 208

Ylang ylan oil （5%） ― nt 3.8 208

Ylang ylang abs. （5%） ― nt 4.3 208

1978～1986（文献25） 1987.2～1989.6（文献26）
香料
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