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資料２－１



本報告書は、食品添加物の安全性など食品化学に関する調査、研究に対する助成

等の活動を行っている財団法人日本食品化学研究振興財団が、厚生労働省の委託に

より作成したものであります。 
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1. ステアロイル乳酸ナトリウムの指定の必要性（案） 

 

ステアロイル乳酸ナトリウム（Sodium stearoyl-2-lactylate）は、食品の製造加工におけ

る乳化剤や安定剤などとして広く欧米諸国などにおいて使用されている食品添加物である

(5)(7)。 

FAO／WHO 合同食品添加物専門家会議（JECFA）は、1969 年第 13 回会合においてステアロイ

ル乳酸ナトリウム及びステアロイル乳酸カルシウムの安全性評価を行い、暫定 ADI を

2.5mg/kg･bw と報告し(2)(15)、その後1971 年第 15 回会合及び1973 年第 17 回会合において

ステアロイル乳酸及びその塩類（ナトリウム塩、カルシウム塩）の評価を行い、ADIを20mg/kg･

bwと報告している(1) (3)(10)(49(50)。 

米国においては、ステアロイル乳酸ナトリウムは多目的食品添加物としてパン生地の強化や

乳化剤、ベーカリー製品における加工助剤、パンケーキ、ワッフルに0.5％の範囲内、その他

加工食品の乳化剤、安定剤として一定の上限量の範囲で使用が認められている(7)。 

また、欧州連合ではステアロイル乳酸ナトリウム（E481）はステアロイル乳酸カルシウム

（E482）とともに一定の上限量を定め(2～10g/kg) ベーカリー製品、菓子類、飲料等への使用

が認められている(5)。 

一方、わが国においては、既に類縁の添加物としてステアロイル乳酸カルシウムが昭和 39

年7月に食品添加物に指定され、パン類、菓子類、めん類等に一定の使用基準を設け、広く食

品に使用されてきているがステアロイル乳酸ナトリウムは未指定の添加物である。そのため食

品の製造加工その他の目的での使用が禁止されており、また、これを使用した食品等の海外か

らの輸入は禁止されている。 

厚生労働省は、平成14年７月、薬事・食品衛生審議会において国際的に安全性が確認され、

かつ広く使用されている食品添加物については、企業からの指定要請を待つことなく、国が主

体となって安全性評価等を行い、指定の方向で検討していく方針を示している。 

ステアロイル乳酸ナトリウムは、前述のように国際的に安全性が評価され、かつ海外におい

ても広く使用されている食品添加物であることから、平成14年12月19日に開催された薬事・

食品衛生審議会食品衛生分科会毒性・添加物合同部会においては、上記の方針に従いステアロ

イル乳酸ナトリウムを指定対象品目のリストに揚げている。 

以上の理由からステアロイル乳酸ナトリウムについて、国際的な整合性を図る目的で、食品

添加物としての指定の可否を検討する必要がある。 
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２．起源又は発見の経緯及び外国における使用状況 

 

１）起源又は発見の経緯 

 ステアロイル乳酸ナトリウムは同カルシウム塩とともに、パン、ケーキなどの生地改良剤、

起泡剤等として1950年から1960年代初頭にかけて米国において開発され、食品添加物として

FDAにより認可され、その後欧州主要国においても使用されてきた（11）。 

 

２）外国における使用状況 

（１） JECFAにおける評価 

ステアロイル乳酸ナトリウムの安全性はFAO/WHO合同食品添加物専門家会議（JECFA）第13

回会合（1969 年）において始めて、食品加工に使用される乳化剤として評価され、暫定 ADI 

2.5mg/kg体重が設定された後（2）、1971年の第15回会合において提出された代謝関連の追加

研究結果を中心に再評価され、ADIは 20mg/kg体重に改められ(49)、現在に到っている。成分

規格は1996年の第46回会合において最新のものに改められた（4）。 

 

（２）米国における使用 

ステアロイル乳酸ナトリウムは米国において食品添加物として認可されており（21CFR§

172.846）（7）、ベーカリー製品、パンケーキ、ワッフル（生地強化剤、乳化剤、加工助剤とし

て、小麦粉重量の0.5%以下）など７分野食品への使用が認められている（4. 有効性及び必要

性 表 4-1 参照）。ステアロイル乳酸ナトリウムの使用基準は、ステアロイル乳酸カルシウム

のそれとは分けて設定されている。成分規格はFCC規格に従う（8）。 
 使用量の報告として下記内容のNAS/NRC 調査報告書（1989）があるが、調査年により数

字は大きく異なっている：1970 年  244,000 ポンド（110.9 トン）；1976 年 1,730,000 ポン

ド(784.6トン)； 1982年793,000ポンド（359.6トン）； 1987年5,660,000ポンド(2,567ト

ン) （24）。 
 
（３）欧州連合 

 欧州連合においてステアロイル乳酸ナトリウム(E481)は、パン、ファインベーカリー製品、

朝食用シリアルなど17分野の食品に一定量までの使用が認められている（4. 有効性及び必要

性 表 4-2 参照）。ステアロイル乳酸ナトリウムの使用基準はステアロイル乳酸カルシウム

(E482)の使用基準と同じで、合計量で設定されている(5)。成分規格は1996年に設定されてい

る（16）。 

  

英国における食品添加物の摂取量調査において（英国政府農林水産省食糧省、1984 – 1986
年調査）、ステアロイル乳酸ナトリウムの摂取量は、14.7mg/kg体重/日と報告されている（25）。 
また、欧州連合各国が最近実施した食品添加物の摂取量調査において、ステアロイル乳酸カ
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ルシウム塩と同ナトリウム塩の合計推定摂取量は、使用対象食品の喫食量に許容最高濃度を組

み合わせて算出した摂取量は、ADI（20 mg/kg体重)に対して、成人で2 – 114%、幼児につい

て136 – 268%であり、更に詳細な調査が必要とされている（23）。 
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３．物理化学的性質及び成分規格（案） 
 
１）物理化学的性質等 （12）(40) 
（１）名称 
 ステアロイル乳酸ナトリウム（Sodium stearoyl lactylate,  Sodium stearoyl-2-lactylate）  

CAS 番号  25383-99-7、INS 481(i) 
 
(定義) 
本物質は単一物質ではなく、２分子以上のポリ乳酸とステアリン酸若しくはパルミチン酸と

のエステルのナトリウム塩である。ほか製品中には、未中和エステル、遊離脂肪酸、乳酸など

を含む。 
 

（２）構造式、組成式、分子量 
 主成分の構造式、組成式、分子量は以下の通りである。 

 

where R is C17H35 or C15H31 and the mean value of n is normally 2 
   組成式  Ｒ      ｎ   分子量（式量） 

C21H39O4Na  ステアリン酸基 1      378.53 
C19H35O4Na  パルミチン酸基 1      350.47 
C24H43O6Na  ステアリン酸基 2    450.59 

 
（３）性状 
 白若しくは微黄色の粉末又はもろい固体。カラメル様のにおいがある。吸湿性があるものが

ある。 
 
（４）性質 
水に不溶性であるが、温水に分散する。エチルアルコール、温めた油脂に溶解する。 
 

（５）製造方法 
本品はステアリン酸1分子を２分子の乳酸と加熱反応させ、エステルとした後、水酸化ナト

リウムで中和して得られる。 
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（６） 成分規格案・他の規格との対比表及び成分規格案の設定根拠 
 ① 成分規格（案） 

ステアロイル乳酸ナトリウム 
Sodium Stearoyl Lactylate 

 
CAS[25383-99-7] 
 
定義 本品は，ステアロイル乳酸類のナトリウム塩を主成分とし，これとその関連酸類，及び

それらのナトリウム塩との混合物である。 
性状 本品は，白～微黄色の粉末又はもろい固体で特異なにおいがある。 
確認試験 (1) 本品2gに希塩酸10mlを加え，水浴中で5分間加熱し，ろ過した液

は，ナトリウム塩の反応を呈する。 

(2) (1)のろ過の残留物に水酸化ナトリウム試液30mlを加え，沸騰水浴中で 

30分間加熱後ろ過する。ろ液を冷却後，塩酸（1→4）20mlを加え，ジエチル

エーテル30mlずつで2回抽出する。ジエチルエーテル抽出液を合わせ，水20m

lで水洗した後，無水硫酸ナトリウムで脱水し，ろ過する。ろ液を水浴上で

加熱し，ジエチルエーテルを蒸発させて除き，残留物の融点を測定するとき，

54～69℃である。 

(3) 本品は，乳酸塩の反応を呈する。 

純度試験 (1) 酸価 60～130 

本品の粉末約1gを精密に量り，エタノール／ジエチルエーテル混液（1：1）

20mlを加えて溶かし，検液とし，油脂類試験法中の酸価の試験を行う。ただ

し，終点は，20秒間紅色の持続するときとする。 

(2) エステル価 90～190（油脂類試験法）ただし，酸価は，純度試験(1)の

測定値を用いる。けん化価は，本品約1gを精密に量り，試料とし，油脂類試

験法中のけん化価の試験を行う。けん化価の試験においては，エタノール製

水酸化カリウム試液を加える際に生じる析出物が器壁に固着しないように

注意し，滴定は，熱時行うものとする。 

(3) 総乳酸 乳酸（C３H６O３）として15～40％ 

「ステアロイル乳酸カルシウム」の純度試験(3)を準用する。 

(4) ナトリウム 2.5～5.0% 

 本品約0.25ｇを精密に量り，ビーカーに入れ，エタノール10mlを加えて加温

して溶かす。この液を25mlのメスフラスコに移し，ビーカーを5mlずつのエ

タノールで2回洗い，洗液をメスフラスコに合わせ，エタノールを加えて正

確に25mlとし，良くかくはんする。この液0.25mlを正確に量り，あらかじめ

酸化ランタン試液2.5mlを入れた別の25mlのメスフラスコに加え，水を加え
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て正確に25mlとし，検液とする。別に塩化ナトリウムを130℃で2時間乾燥し，

この0.2542gを正確に量り，0.02mol/L塩酸に溶かし，正確に1,000mlとする。

この液の適量を正確に量り，0.02mol/L塩酸を加えて1ml中にナトリウム（Na

＝22.99）2～6μgを含むように正確に薄め，標準液とする。検液及び標準液

につき，次の操作条件でフレーム方式の原子吸光光度法により試験を行い，

標準液より得た検量線より検液中のナトリウム量を求める。 

    操作条件 

   光源ランプ ナトリウム中空陰極ランプ 

   分析線波長 589.0nm 

   支燃性ガス 空気 

   可燃性ガス アセチレン 

(4)鉛 Pbとして2.0μg/g 以下 （5.0g，第１法） 

 

試薬・試液  

酸化ランタン：La2O3  Lanthanum Oxide 
本品は，白色の結晶である。 

酸化ランタン試液：酸化ランタン5.86gを100mlのメスフラスコに入れ，水数mlを加えて潤

し，塩酸25mlをゆっくり加え，完全に溶けるまで揺り動かす。水を加えて100mlとする。 
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② 他の規格との対比表   

 本規格案 JECFA (4) EU (16) FCC (8) 

定義 ｽﾃｱﾛｲﾙ乳酸類のﾅﾄ

ﾘｳﾑ塩と間連酸類，

及びそれらのﾅﾄﾘｳ

ﾑ塩との混合物 

ほぼ同じ ほぼ同じ ほぼ同じ 

性状 白～微黄色の粉末

又はもろい固体 

同左 同左 ｸﾘｰﾑ色の粉末又

はもろい固体 

確認試験     

(1)ﾅﾄﾘｳﾑ塩の反応 採用 採用 採用 採用 

(2)脂肪酸の融点 54～69℃ 54～69℃ 詳細記述無し 54℃以上 

(3)乳酸の反応 採用 採用 採用 採用せず 

純度試験     

(1)酸価 60～130 60～130 60～130 60～80 

(2)エステル価 90～190 90～190 90～190 120～190 

(3)総乳酸 15～40％ 15～40％ 15～40％ 23.0～34.0％ 

(4)ナトリウム 2.5～5.0% 2.5～5.0% 2.5～5.0% 3.5～5.0% 

鉛 2.0μg/g以下 2 mg/kg以下 5.0mg/kg以下 2.0mg/kg以下 

重金属 規格無し 10mg/kg以下 10mg/kg以下 規格無し 

水銀 規格無し 規格無し 1.0mg/kg以下 規格無し 

カドミウム 規格無し 規格無し 1.0mg/kg以下 規格無し 

ヒ素 規格無し 規格無し Asとして 

3.0mg/kg以下 

規格無し 

 

③ 成分規格（案）設定の根拠 

規格値は，JECFAの規格に準じて設定した。 

ただし，酸価，エステル価，総乳酸の測定法は，食品添加物公定書第7版の「ステアロイル

乳酸カルシウム」と同じ方法とした（11）。 

酸価，エステル価，総乳酸の規格値に関して，米国の規格値は，JECFAの規格値より幅が狭

い。 

EUの規格は，鉛の規格がFDAの値よりも緩いが，カドミウム，水銀，ヒ素の規格が設定され

ている。しかし，これらは，この製法から考えて混入のおそれが考えられないことと，JECFA，

FDAでも採用していないことから，本規格では採用しなかった。 
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（７）安定性 
吸湿性がある製品がある。 
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４． 有効性及び必要性 
 
１）食品添加物としての有効性及び他の同種の添加物との効果の比較 
（１）基礎的知見  (40)(42) 
ステアロイル乳酸ナトリウムは類縁の食品添加物であるステアロイル乳酸カルシウムと共

に小麦グルテンたんぱく質を可塑化し安定性と弾力性を改善することから、パン等ベーカリー

製品の乳化剤、生地改良剤、品質改良剤として有用であるが、ほか、気泡安定化作用を生かし

て菓子の糖衣やケーキのフロスティング、また、本品はカルシウム塩に比べて水溶性が若干あ

ることから、ソース類や漬け液の乳化安定剤などとして使用できる。 
本品は親水性の乳化剤であって(HLB値21)、水中油型の安定な乳化液をつくるのに役立つ。 
 

（２）食品への利用 
米国FDA が本ステアロイル乳酸ナトリウムの使用を認めている食品、用途、最高使用濃度

（7）を表４－１に示す。 
 
 
表４－１ 米国FDAにおけるステアロイル乳酸ナトリウムの使用基準 

 使用許可食品 用 途 最高濃度 
ベーキング製品 

パンケーキ 

ワッフル 

パン生地改良剤 

乳化剤 

製造用剤 

0.5 % 

(小麦粉中重量％) 

アイシング, フィリング 

プディング 

トッピング 

界面活性剤 

乳化剤 

安定剤 

0.2% 

(最終食品中重量％) 

液状、固形食用水中油乳化物  乳化剤 

安定剤 
0.3% 

(最終乳化物中重量％) 
脱水ポテト製品 調整剤 

加工助剤 

界面活性剤 

0.5 % 

(食品乾物中重量％) 

スナックソース 乳化剤 

安定剤 

組織化剤 

0.2% 

(最終食品中重量％) 

チーズ、チーズ代替品、模造品  

 

乳化剤 

安定剤 

組織化剤 

0.2% 

(最終食品中重量％) 
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ソース、グレービー、それらの 

調整品 

乳化剤 

安定剤 

組織化剤 

0.25% 

(最終食品中重量％) 

上記食品調整ミックス   
 
 また、欧州連合による本品の使用基準（5）を表４－２に記す。 
 
表４－２ 欧州連合によるステアロイル乳酸ナトリウムの使用基準 
添加物名 食  品 最高濃度

高級ベーカリー製品 5 g/kg 

即席米 4 g/kg 

朝食用シリヤル 5 g/kg 
乳化リキュール 8 g/l 
アルコール度15容量%以下のスピリット 8 g/l 
シリヤル主体のスナック 2 g/kg 

チューインガム 2 g/kg 

油脂乳化物 10 g/kg 

デザート 5 g/kg 

砂糖菓子 5 g/kg 

飲料用ホワイトナー 3 g/kg 

シリヤルとポテト主体のスナック 5 g/kg 

ミンチし、サイコロ化した缶詰肉製品 4 g/kg 

暖かい飲み物用の粉末調整品 2 g/l 
特別医療用食品－一日分若しくは一回分食事を代替する減量用規定食品 2 g/kg 

パン (付属書 IIに記載したもの以外) 3 g/kg 

 

 

ステアロイル-2-乳酸

ナトリウム 

 

ステアロイル-2-乳酸

カルシウム 

 

Mostardi di frutta 2 g/kg 

 

２）食品中での安定性 

 ステアロイル乳酸ナトリウムは水溶性がなく、官能基は有さず、また脂肪酸も飽和している

ので本品の使用が認められている上述の食品中で安定に存在すると考えられる。 

 

３) 食品中の栄養成分に及ぼす影響 

 ステアロイル乳酸ナトリウムは化学反応性は低く、また上述のように小麦グルテン蛋白の可

塑性の向上、食品成分の乳化、分散、安定化などに寄与することから栄養成分の消化吸収への

影響はないものと考えられる。 
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５．体内動態(吸収、分布、代謝、排泄) 

 

１） まとめ 

ステアロイル乳酸ナトリウムあるいはステアロイル乳酸カルシウムは弱酸と強塩基の塩で

あり、胃酸と反応して容易にステアロイル乳酸を遊離する。 

げっ歯類（ラット及びマウス）並びに非げっ歯類（モルモット）において、ステアロイル乳

酸カルシウム（U-14C-DL-乳酸標識）とU-14C-DL-乳酸（乳酸モノマー/遊離乳酸）の吸収、in vivo 

並びに in vitro での代謝、組織分布及び排泄の比較研究を行った結果、ステアロイル乳酸カ

ルシウム及びDL-乳酸の体内動態は両者で類似していた。それ故、加水分解により生成したス

テアロイル乳酸は、腸管において非選択的カルボン酸エステル加水分解酵素の作用により速や

かにステアリン酸と乳酸を生成すると考えられる(9)。従って、ステアロイル乳酸ナトリウム

の代謝はステアロイル乳酸カルシウム同様、大部分を乳酸とステアリン酸の代謝として取り扱

うことができる。 

ステアロイル乳酸ナトリウムの代謝中間体として考えられる乳酸オリゴマーをさらに高分

子化したポリ乳酸は、トウモロコシあるいはサトウキビを原料とし、生分解性重合体として、

薬物輸送担体あるいは外科手術の縫合糸を含めた種々の外科手術用目的、及び環境にやさしい

プラスチックとして注目されている(13)(14)(21)(22)。 

 

２） 個別データ 

（１）分解機構 

一般に環境あるいは生体共に、ポリ乳酸の分解は 2 段階で起こると考えられている。即ち、

第一段階では、高分子ポリエステル鎖は非生物学的要因、即ち温度及び湿度の影響下、酸ある

いは塩基により低分子オリゴマーに加水分解される。一般に知られているリパーゼはポリ L-

乳酸のような光学活性中心を有するポリエステルを分解できない（22）。第二段階として、分

子量が一定以下になった低分子オリゴマーは幾分水溶性となり、環境中ではこれを微生物が炭

酸ガス、水及び腐植土に、生体では細胞及び酵素が無機物質に変換する(14)(20)(22)。  

以上の機構をステアロイル乳酸ナトリウムについて考察し、図に示した。生体に入ったステ

アロイル乳酸ナトリウム[1]は、乳酸の数が 2 個の場合、胃液中の塩酸と反応し、乳酸二分子

が結合したステアロイルラクトイル乳酸 [3]を生成する。[3]はリパーゼにより容易に直鎖状

ラクチド（ラクトイル乳酸）[10]を生成する。この場合、乳酸モノマー[6]とラクトイル乳酸

[10]との間に平衡関係が成立していることが知られている（17）。従って腸管においてステア

ロイル乳酸から生成したラクトイル乳酸[10]は平衡に沿って、乳酸モノマー[6]を生成し、吸

収されると考えられる。一方、モデル化合物を基にした結果から、酸性では水酸基末端の乳酸

から切断され、[4]を経て[5]と乳酸モノマー[6]を生成する。次いで、生成した[5]は同じ反応

を繰り返し再び[6]を生ずる。一方、中性及びアルカリ性では、末端水酸基とエステルケトン

との相互作用により乳酸2分子単位で切断され、中間体[7]を経て、環状ラクチド[9]として離
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図. ステアロイル乳酸ナトリウムの生体中（腸管及び肝臓）予想分解経路
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脱する。生成した[8]は同様の反応を繰り返し再び[9]を生ずる経路である(19)。別の報告によ

れば、環状ラクチド[9]は、酸性条件下に迅速に開環し、ラクトイル乳酸[10]、次いで乳酸モ

ノマーにまで分解され、その半減期は、水溶液(21℃)中で 3 時間、0.1mol 塩酸水溶液(37℃)

中で0.4時間であると報告されている(18)。上記の説を証明するものとして水に半可溶性のオ

リゴマー（重合度<10）のキャピラリー電気泳動によれば、最初ラクトイル乳酸[10]を生成し、

次いで緩やかに乳酸を生成したと報告されている（19）。一方、ステアロイル乳酸カルシウム

及び乳酸モノマーの乳酸標識化合物をマウスに投与した実験によれば[後述（３）その他の動

物及び in vitro での代謝参照]、ステアロイル乳酸カルシウムを構成する乳酸部分[乳酸、ラ

クトイル乳酸（乳酸ダイマー）及び/あるいはそれ以上の乳酸オリゴマー]は、大部分遊離乳酸

（とステアリン酸）に分解されたのち吸収されるが、一部（約 10-12%）は腸管及び肝臓で乳

酸モノマーにまで分解されず、乳酸ダイマー（[9]及び[10]）として尿中に排泄されている可

能性がある (9)。この可能性はGietscke & Fabritiusによっても指摘されている（43）。一方、

ラットでは完全に乳酸モノマー[6]とステアリン酸に分解、吸収されると考えられている[後述

(２)ラットによる代謝参照]。かくしてステアロイル乳酸カルシウムから生成し、吸収された

乳酸[6]の大部分は肝臓においてグルコースとなり血液循環により各組織に運ばれ酸化に使用

される（乳酸回路/Cori回路、 55）。 

なお、ステアロイル乳酸の分解と同時に生成したステアリン酸は腸管から吸収されて（ヒト

で94%）（56）脂肪酸代謝経路（55）に入る。 

 

（２）ラットによる代謝 

ラットにステアロイル乳酸カルシウムを投与した場合、リパーゼによる加水分解により容易

にステアリン酸と乳酸を生成する。生体はステアリン酸及びカルシウムを良く利用し、糞便中

に痕跡の乳酸を排泄した(3)。またステアリン酸と14C-乳酸の物理的混合物の代謝を14C-ステア

ロイル乳酸カルシウム（乳酸標識）と比較した実験では、24時間以内に肺からのCO2としての
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14C の排泄は前者では 58%、一方後者では 60％とほぼ同一であった。また、二つのグループ間

で、14C-分布と排泄において差はなかった(3)。従って、ステアロイル乳酸カルシウムは急速、

且つ定量的にステアリン酸と乳酸に加水分解されたのち、各々の代謝に沿って分解されると考

えられる。 

 

（３）その他の動物及びin vitroでの代謝 

マウス及びモルモットに14C-標識ステアロイル乳酸カルシウム（U-14C-乳酸標識、900 mg/ kg、

水懸濁液）とU-14C-DL-乳酸(325 mg/ kg、ステアロイル乳酸カルシウム 900mg/ kgと当量、水

溶液)をそれぞれ強制経口投与し、放射能の排泄及び分布を呼気、尿及び糞、並びに腸管、肝

臓、腎臓、睾丸、心臓そして脾臓についてそれぞれ比較した。その結果、マウスでは14C-標識

ステアロイル乳酸カルシウムの投与では投与48時間でCO2(82.6%)、尿（16.2%）及び糞（2.1%）

の合計98.4%が回収され、U-14C-DL-乳酸投与ではCO2(92.2%)、尿(4.0%)及び糞（1.1%）の合計

97.3%が回収された。以上の結果を考察すると、放射活性の大部分は 14CO2として排泄され、糞

への排泄に関しては大きな差はみられない。U-14C-DL-乳酸標識ステアロイル乳酸カルシウムの

代謝は当量の遊離U-14C-DL-乳酸のそれらと類似していると推察される。しかし、厳密にはCO2

からの回収は乳酸投与（92.2%）の方がステアロイル乳酸カルシウム投与（82.6%）の場合より

も大きく、逆に尿中への排泄はステアロイル乳酸カルシウム投与（16.2%）の方が乳酸投与

（4.0%）よりも大きい。またモルモットでも同様の結果が得られた。 

臓器への蓄積はマウスでは 14C-標識ステアロイル乳酸カルシウムの投与では投与 48 時間で

腸管（0.79%）、肝臓（0.91%）、腎臓（0.26%）、他の臓器は各々0.04%以下で合計 2.07%が回収

された。U-14C-DL-乳酸モノマー投与では腸管（0.84％）、肝臓(0.98%)、腎臓（0.21％）、他の

臓器は各々0.04%以下で合計2.14%が回収された。モルモットでは14C-標識ステアロイル乳酸カ

ルシウムの投与では投与 48 時間で腸管（2.01%）、肝臓（4.11%）、腎臓（0.24%）、他の臓器は

各々0.16%以下で合計6.66%が回収された。そして、U-14C-DL-乳酸モノマー投与では腸管（1.87%）、

肝臓（7.87%）、腎臓（0.18%）、他の臓器は各々0.10%以下で合計10.17%が回収され、肝臓以外

では両者の投与でほぼ同一の蓄積結果が得られた。 

またラット、マウス、モルモット及びヒトの種々の組織ホモジネートを用いて in vitro で

の加水分解速度を比較した。ラット、マウス、及びモルモットの肝臓及び腸管粘膜のホモジネ

ートはステアロイル乳酸カルシウムを乳酸とステアリン酸とに急速に加水分解した：初期速度、

モルモット（24.7μmol/g 肝/h）＞ラット＞マウス(7.5μmol/g 肝/h)。ラット及びマウスの

全血もまた、速度は緩やかであったものの、ステアロイル乳酸カルシウムを加水分解した：初

期速度、ラット（0.8μmol/g 全血/h）＞マウス（0.27μmol/g 全血/h）。一方、ヒト全血では

加水分解は起きなかったが、ヒト十二指腸粘膜組織により急速に加水分解が起きた（9）。 
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６．安全性 
 
ステアロイル乳酸ナトリウムそのものを用いた毒性試験のデータは少なく、多くはステアロ

イル乳酸カルシウムの毒性試験、少数であるがステアロイル乳酸の毒性試験として報告されて

いる。報告されているこれらの全試験は、現状のガイドラインに基づき実施されたものではな

かった。しかし、摂取されたステアロイル乳酸塩類は胃内で速やかにステアロイル乳酸に分解

されると考えられ、さらに腸管においてステアリン酸と乳酸に分解されると考えられる(5. 体

内動態の項参照)。 

したがって、ステアロイル乳酸塩類の単回および反復投与毒性試験のデータを基にステアロ

イル乳酸ナトリウムの毒性を推察することは可能であると判断し、以下にこれらの毒性試験デ

ータを記載する。 

 

１）単回投与毒性試験 

 ステアロイル乳酸、ステアロイル乳酸塩類の LD50 値を求める単回投与毒性試験の報告を見

出すことはできなかったが、ラット(系統、性別不明)を用いた単回投与試験が実施されており、

30g/kg 体重のステアロイル乳酸の単回経口投与により 8 匹中４匹が死亡したが、25 あるいは

20g/kg 体重を投与した各群では 8 匹全例が生存したと報告されている(1961 年)(2)。また 13%ま

での濃度のステアリン酸を含んだ混合物をラット(系統、性別不明)に 15～19g/kg 経口投与した

実験が行われているが、急性毒性は認められなかった(26) 

 

２）反復投与毒性試験 

 高用量のステアロイル乳酸塩類を投与した短期毒性試験がラットおよびイヌで報告されて

いる。 

ラットを用いた短期投与毒性試験は 4 試験報告されている。1 群 5 匹の雄ラット(系統不明)

にステアロイル乳酸カルシウムを 0.5、2.0 および 12.5%の濃度で 43 日間混餌投与した試験で

は、2.0%以上の群で相対肝重量の増加が認められた(2)。同様の用量を投与した試験として 1

群 10 匹の雌雄ラット(系統不明)にステアロイル乳酸カルシウムを 0.5、5.0 および 12.5%の濃度

で 98 日間混餌投与した試験が実施されている(2)。結果として、12.5%群で肝臓、胃、心臓、脾

臓および脳の相対重量が増加したが、同群では腎臓を含めたこれらの臓器に病理組織学的変化

は認められず、脂肪組織の脂肪肉芽腫が観察された(2)。また尿検査および血液の形態像および

X 線による大腿骨の検査においても異常は認められなかった。20 匹の雄ラット(系統不明)にス

テアロイル乳酸ナトリウムを 5%の濃度で 28 日間混餌投与後、基礎飼料に戻して 3 ヶ月間飼育

し、各群 5 匹を 32、60、90 および 140 日に検査して基礎飼料のみを投与した同数の対照群と

比較した試験が実施されており(4)、90 日後の検査を除き各投与群において相対肝重量の軽度

な増加が認められている(2)。1 群 25 匹の雄ラット(系統不明)にステアロイル乳酸カルシウムを

0.1、1.0、2.0、3.0、4.0、5.0 および 7.5%の濃度で混餌投与した試験(投与期間不明)では、5.0%
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以上の群で相対肝重量の増加が認められた(2)。これら高濃度のステアロイル乳酸塩投与ラット

に観察された相対肝重量の増加と脂肪肉芽腫の出現について原因を検索する試験が行われて

おり、これらの変化は飼料中の長鎖脂肪酸の大量摂取に関連していると考えられている(2)。 

イヌを用いた短期試験は 1 試験実施されている。イヌ(系統不明)1 頭にステアロイル乳酸カ

ルシウム 7.5%を 1 ヶ月間投与後、12.5%に増加して 2 週間投与し、さらに 15%に増加して 1 ヶ

月間投与した試験において、血液、臓器重量および病理組織学的検査において異常は認められ

てない(2)。 

長期投与試験はイヌのみで 1 試験が実施されている。7.5%のステアロイル乳酸カルシウムを

雌雄のビーグル犬(雄 1 頭、雌 3 頭)に 2 年間混餌投与し、同数の対照群と比較した試験が実施

されており、尿・血液検査、臓器重量、病理肉眼的・組織学的検査などいずれの項目において

も異常は認められていない(2)。 

ラットを用いた長期試験は実施されていない。 

ステアリン酸に関する毒性試験もほとんど報告されていないが、化粧品として用いられてい

るオクチルドデシルステアロイルステアリン酸塩(octyldodecyl stearyl stearate)の毒性評価が報

告されており(26)、その一部にステアリン酸に関する毒性情報がわずかではあるが報告されて

いる。その文献にはラット（系統、性別不明）経口摂取（詳細な投与経路不明）によるステア

リン酸高用量投与(5～50%)亜慢性毒性試験(投与期間不明)が記載されており、ステアリン酸投

与により血管、食欲、死亡率に影響が認められたと記載されているが、変化が認められた用量

などのデータが得られず、また最高用量が 50%という大量投与であることから(26)、安全性を

評価する資料として用いることは適切ではないと考えられる。 

これらの結果から、ステアロイル乳酸塩類の反復投与毒性試験結果より、投与による影響が

認められた最も低い用量およびその変化は、1953 年に 1 群 5 匹のラットで実施された 43 日間

反復投与毒性試験の 2%群に観察された相対肝重量の増加であった。JECFA は 1969 年の 13 回

会議ではこのデータ(Hodge,1953 年)を評価に用いているが、1971 年の 15 回会議ではその後同

じ研究者(Hodge,1956 年)によって 1 群 25 匹のラットを用いた大規模な 1 ヶ月間反復投与試験

のデータに基づいて肝相対重量の増加は 5.0%以上の添加飼料群にみられると評価している

(49)。 

 

３）変異原性 

（１）まとめ 

ステアロイル乳酸ナトリウム(Sodium stearoyl-2-lactylate)については変異原性試験成績

の報告を見出すことができなかった。そのため、類縁化合物であるステアロイル乳酸カルシウ

ム(Calcium stearoyl-2-lactylate)についての変異原性試験成績を記載した。摂取されたステ

アロイル乳酸ナトリウムは、胃内でステアロイル乳酸に分解され、さらに腸管でステアリン酸

と乳酸に分解されることから、ステアリン酸と乳酸の変異原性試験成績についても記載した。

それらを基にステアロイル乳酸ナトリウムの変異原性について総合的に評価を行った。 
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ステアロイル乳酸カルシウムはSalmonella typhimurium TA92, TA94, TA98, TA100, TA1535

およびTA1537を用いた復帰変異試験で、S9 mix の有無にかかわらず陰性の結果が得られてい

る(28)(29)(30)。ステアロイル乳酸カルシウムはチャイニーズ・ハムスター培養細胞株

(CHL/IU)を用いた染色体異常試験で、S9 mix 非存在下で陰性の結果が得られている(28)(29) 

(31) 。 

乳酸(Lactic acid)は Salmonella typhimurium TA92, TA94, TA98, TA100, TA1535 および

TA1537を用いた復帰変異試験で、S9 mix の有無にかかわらず陰性の結果が得られている(28) 

(29)(30)。また、Saccharomyces cerevisiaeおよびSalmonella typhimuriumを用いた試験に

おいて S9 mix の有無にかかわらず陰性の結果が得られている（33）。乳酸はチャイニーズ・

ハムスター培養細胞株(CHL/IU)を用いた染色体異常試験で、S9 mix 非存在下で陰性の結果が

得られている(28)(29)(31)。 

ステアリン酸(Stearic acid)はSaccharomyces cerevisiae D6を用いた有糸分裂異数性およ

び交叉（組換）試験で陰性の結果が得られている（34）。また、Salmonella typhimurium TA98, 

TA100, TA1535, TA1537およびTA1538を用いた復帰変異試験で、S9 mix の有無にかかわらず

陰性の結果が得られている（35）。 

以上のように、ステアロイル乳酸ナトリウムについては変異原性試験成績の報告は見出され

ていないが、ステアロイル乳酸カルシウムについては S. typhimurium を用いた復帰変異試験

において陰性の結果が報告されており、チャイニーズ・ハムスター培養細胞株(CHL/IU)を用い

た染色体異常試験において陰性の結果が報告されている。また、乳酸はS. cerevisiaeおよび

S. typhimuriumを用いた試験においてS9 mix の有無にかかわらず陰性の結果が得られており、

チャイニーズ・ハムスター培養細胞株(CHL/IU)を用いた染色体異常試験において陰性の結果が

報告されている。ステアリン酸は S. cerevisiae を用いた試験で陰性の結果がえられており、

また S. typhimurium を用いた試験において S9 mix の有無にかかわらず陰性の結果が得られ

ている。 

結論として、得られた情報は極めて限られているものの、ステアロイル乳酸ナトリウムにつ

いて変異原性の面から安全性について懸念すべき点は見出されていないと判断される。 

 

（２）個別データ 

① ステアロイル乳酸カルシウム(Calcium stearoyl-2-lactylate) 

ステアロイル乳酸カルシウムについての Salmonella typhimurium TA92, TA94, TA98, 

TA100, TA1535およびTA1537を用いた復帰変異試験では、プレインキュベーション法を用

いて、ラット肝由来の S9 mix 存在下および非存在下で、20～10,000 μg/plate の用量範

囲で試験が行われており、いずれも陰性の結果が得られている(28)(29)(30)。 

ステアロイル乳酸カルシウムについてのチャイニーズ・ハムスター培養細胞株(CHL/IU)

を用いた染色体異常試験では、S9 mix非存在下での24時間および48時間の連続処理法で、

0.0156、0.0313、0.0625 μg/mlの用量で試験が行われており、いずれも陰性の結果が得ら
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れている(28)(29)(31)。 

② 乳酸(Lactic acid) 

乳酸についての Salmonella typhimurium TA92, TA94, TA98, TA100, TA1535 および

TA1537を用いた復帰変異試験では、プレインキュベーション法を用いて、ラット肝由来の

S9 mix 存在下および非存在下で、200～10,000 μg/plateの用量範囲で試験が行われてお

り、いずれも陰性の結果が得られている(28)(29)(30)。 

乳酸についてのSaccharomyces cerevisiaeおよびSalmonella typhimuriumを用いた変

異原性試験では、ラット、マウスおよびサルの肝由来 S9 mix の存在下および非存在下で

0.18％までの用量で試験が行われており、いずれも陰性の結果が得られている（33）。 

乳酸についてのチャイニーズ・ハムスター培養細胞株(CHL/IU)を用いた染色体異常試験

では、S9 mix非存在下での24時間および48時間の連続処理法で、250, 500, 1,000 μg/ml

の用量で試験が行われており、いずれも陰性の結果が得られている(28)(29)(31)。 

③ ステアリン酸(Stearic acid) 

ステアリン酸についてのSaccharomyces cerevisiae D6を用いた有糸分裂異数性および

交叉（組換）試験では500 μg/mlまでの用量で試験が行われ、陰性の結果が得られている

（34）。また、Salmonella typhimurium TA98, TA100, TA1535, TA1537およびTA1538を用

いた復帰変異試験では、スポット法を用いてラット肝由来の S9 mix の存在下および非存

在下で 2,500 μg/plate までの用量で試験が行われており、いずれも陰性の結果が得られ

ている（35）。 

 

４）発がん性 
 ステアロイル乳酸ナトリウムに関しては、発がん性試験成績あるいは発がん性につき記載の

ある長期毒性試験の報告も得られなかった。また、ステアロイル乳酸あるいはそのカルシウム

塩についても同様に発がん性並びに長期毒性試験の報告は認められない。第 13 回 JECFA 報

告書（2）ならびに第14回JECFA報告書（3）においてこれらの試験報告は”None available” 
であるが、摂取ステアロイル乳酸に由来する乳酸は体内ですべて代謝プールに入るという生化

学的知見に基づき、ステアロイル乳酸塩の安全性評価には長期毒性試験データは不必要として

いる。発がん性試験の報告は得られないが、このことが安全性、発がん性評価にとり問題とな

る事態とみなす必要はないと判断される。 
 

５）生殖発生毒性試験 

 ステアロイル乳酸および乳酸塩類の繁殖性、催奇形性などに関する毒性試験のデータを見出

すことはできなかった。 
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６）一般薬理試験 
ステアロイル乳酸ナトリウムの一般薬理試験に関するデータを見出すことが出来なかった

が、消化管の中でリパーゼによる加水分解によって容易に生成する乳酸とステアリン酸に関し

ては次のような報告が知られている。 
乳酸に関しては、乳酸カルシウム 10g を 250ml の水と共に 3 名の健常男子に投与したとこ

ろ、激しい腹痛、嘔吐、下痢を引き起こしたが、5g にするとそのような症状は現れなかった

（36）。0.64, 1.06 mmol/kg体重のD－乳酸がヨーグルトに入れられて摂取させられたとき、

何ら副作用は認められなかった(37)。また、ラットに大量の乳酸（390mg/200g 体重）を与え

た実験から、健常人では何ら毒性があらわれないであろうとする文献も出されている(38)。 
乳酸は抗ウイルス薬アマンタジンの腎排泄を抑制することがラットで示されているので、特

にアマンタジンの腎クリアランスが低い女性患者では、乳酸レベルが上昇する恐れのある場合

のアマンタジン投与量は減量するべきであるとする報告があるとの報告が出されている(39)。 
ステアリン酸に関しては、化粧品関係での検討が数多く行われ、現在までの化粧品における

使用法や使用濃度に関する限り安全であると結論されている（26）。経口投与後の毒性につい

ては、50％含有の飼料がひよこに４週間与えられた場合、何ら有害性が認められなかったとす

る報告が知られている（32）。 
 
７）ヒトについての知見 
 ステアロイル乳酸ナトリウムのヒトの健康に対する影響については化粧品として使用する

際の皮膚に対する感受性試験１報告のみが見られたが被験者が感受性の患者グループで且つ

稀な影響が確認できなかったが、この物質が摂取された後で消化管内で生成される乳酸とステ

アリン酸については次の報告がある。 
乳酸については１名の成人に乳酸 1－3000mg を経口投与した所、14 時間以内に投与量の

20－30％が尿中に排泄されたというデータがある（27）。 
 出産予定日に生まれた40人の新生児に0.4％のDL-乳酸を含んだ粉ミルクを与えたが生後2
－4 週間の検査で体重増加に影響はみられなかったと報告されている（27）。一方、生後 3 ヶ

月までの健康な乳児に0.4％から0.5％のDL-乳酸を添加して酸性にしたミルクを10日間飲ま

せた所、尿のpHの減少，成長速度の低下，食欲減退がみられたとの報告がある。酸性ミルク

を通常のミルクに変更すると病状は速かに回復したと記載されている（27）。 
 生後 10 日から 12 日に DL-乳酸を 0.35％の濃度で添加したミルクを健康乳児に飲ませた。

L-乳酸の尿中排泄量が通常の量の3倍に、D-乳酸の排泄量が12倍に増加した。乳酸添加ミル

クの中止より乳酸の尿中排泄量は元に戻った。乳児には乳酸に耐容できない例が多く、乳酸を

与えると下痢，血中重炭酸塩Plasma bicarbonate の減少，有機酸の尿中排泄の増加がみられ、

食品から乳酸を除くと回復する（27）。 
 皮膚に対する影響としては、検索の結果、乳化剤としてステアロイル乳酸ナトリウム２％及

び５％を含む化粧品のパッチテストの結果、皮膚に対する感受性を示した例が、稀なケースと
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して報告されている（54）。また、ステアリン酸については化粧品として使用する際の皮膚に

対する影響が検討され、鉱物油に50％濃度に溶解して、皮膚に適用しても刺激性はなく、13％
までの濃度についての試験で皮膚に対する感作性および光感作性はないとの報告がある（26）。 
 
 
７．国際委員会などにおける安全性評価 
 
１）FAO/WHO合同食品添加物専門委員会（JECFA）における評価 
 JECFAは1969年13回会議において、ステアロイル乳酸ナトリウムおよび同カルシウムの

安全性を評価し、ステアロイル乳酸カルシウムについて、1 群 5 匹の小規模な 43 日間ラット

反復投与試験で 2.0％添加飼料群に肝相対重量の増加がみられたが、0.5％添加飼料群

（250mg/kg/dayに相当）には影響がなかったとの知見に基づき、安全係数を100として暫定

ADIを0－2.5mg/kg/dayに設定している（2）。次いでJECFA は1971年の第15回会議にお

いて、1 群 25 匹のラットを用いた 1 ヶ月間の反復経口投与試験で、ステアロイル乳酸カルシ

ウムの 5.0％および 7.5％添加飼料群に肝相対重量の増加と成長抑制がみられたが、0.1，1.0，
2.0，3.0，4.0％添加飼料群に影響がみられなかったとのデータに基づいて、2.0％添加飼料

（1000mg/kg/day に相当）を無影響量とし、安全係数を 50 として ADI を 0－20mg/kg/day
に設定している（４９）。更に、JECFAは摂取したステアロイル乳酸に由来する乳酸は体内で

すべて代謝プールに入るという生化学の知見に基づき、ステアロイル乳酸塩の安全性評価には

通常の長期毒性試験データは不必要としている。なお、イヌはステアロイル乳酸塩の投与に対

する感受性が低く、7.5％，12.5％の添加飼料を反復投与しても影響がみられていない(2)(3)。 
 
２）米国FDA における評価 
 ステアロイル乳酸ナトリウムは米国において食品添加物として認可されており、FDA が指

定した条件に従う限り添加物として安全に使用に使用しうるとされている（7）。 
 
３）欧州連合における評価 
 ステアロイル乳酸ナトリウムと同カルシウムの安全性は欧州食品科学委員会（SCF）での評

価により20mg/kg/dayのグループADIが設定され（6）、両物質は欧州連合において食品添加

物としての使用が認められている（5）。 
 近年、欧州連合では各種食品添加物を対象として SCF が設定した許容一日摂取量（ADI）
とヒトでの摂取量とを比較するための調査が進められている（23）。ステアロイル乳酸ナトリ

ウムと同カルシウムの場合には、調査資料が不十分なため、使用対象食品を最大限に拡げ、こ

れらに許容最高濃度が使われているという極端な条件で摂取量が算定されているため、算定摂

取量のADIに対する割合が成人で2－114％，幼児で136－268％と表示されている（23）。過

剰な算定値を補正するために、現在、実際の使用量に基づく摂取量の調査が進行中と記載され
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ている（23）。 
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８．検討委員会における安全性評価とADI の試算 
 
 検討委員会での情報調査によると、ステアロイル乳酸塩についての毒性試験データの多くは

カルシウム塩を対象とし、ナトリウム塩についてのデータは極めて限られていた。一方、体内

動態ならびに物理化学的性質についての調査から、ステアロイル乳酸ナトリウムは同カルシウ

ムと同様に、弱酸と強塩基の塩であるため胃酸と反応して容易にステアロイル乳酸を遊離し、

ステアロイル乳酸は消化管内で膵液中のリパーゼの作用により速やかにステアリン酸と乳酸

を生成するとの情報を得た。以上の観点から検討委員会では、食品添加物としての使用条件に

おけるステアロイル乳酸ナトリウムの代謝および生体影響はステアロイル乳酸カルシウムの

場合と同様、乳酸とステアリン酸の代謝ならびに生体影響として取り扱う事が可能との判断に

基づいて安全性を評価することとした。 
 単回経口投与によるステアロイル乳酸塩の毒性は著しく低く、カルシウム塩について実施さ

れた反復投与毒性試験においてもラットおよびイヌに対して特記すべき影響を示していない。

ステアロイル乳酸塩については長期毒性試験は実施されていないが、JECFA は摂取したステ

アロイル乳酸に由来する乳酸は体内ですべて代謝プールに入るという生化学的知見に基づき、

ステアロイル乳酸塩の安全性評価には長期毒性試験データは不必要としているが、検討委員会

もJECFAの見解を採用した。 
 以上の情報に基づいて、検討委員会はステアロイル乳酸ナトリウムについて、 
ラットの反復投与毒性試験のデータを総合して 4.0％飼料添加（2000mg/kg/day）を無毒性量

とし、安全係数を100としてADIを0－20mg/kg/dayと設定するのが適切と判断した。 
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９．使用基準（案） 
 
ステアロイル乳酸ナトリウムは，菓子（小麦粉を原料とし，ばい焼したもの又は油脂で処理

したものに限る。），生菓子（米を原料としたものに限る。以下この目において同じ。），パン，

ミックスパウダー（菓子，生菓子，パン，蒸しパン（小麦粉を原料とし，蒸したパンをいう。

以下この目において同じ。）又は蒸しまんじゅう（小麦粉を原料とし，蒸したまんじゅうをい

う。以下この目において同じ。）の製造に用いるものに限る。），蒸しパン，蒸しまんじゅう及

びめん類（即席めん及びマカロニ類以外の乾めんを除く。以下この目において同じ。）以外の

食品に使用してはならない。 
 ステアロイル乳酸ナトリウムの使用量は，そのステアロイル乳酸カルシウムとの合計の使用

量が，生菓子の製造に用いるミックスパウダーにあってはその１kgにつき10ｇ以下，スポン

ジケーキ及びバターケーキ並びに蒸しパンの製造に用いるミックスパウダーにあってはその

１kgにつき8.0ｇ以下，生菓子にあってはその１kgにつき6.0ｇ以下，菓子（油脂で処理した

ものに限る。）の製造に用いるミックスパウダー，スポンジケーキ，バターケーキ，パンの製

造に用いるミックスパウダー及び蒸しパンにあってはその１kgにつき5.5ｇ以下，菓子（小麦

粉を原料とし，ばい焼したものに限る。ただし，スポンジケーキ及びバターケーキを除く。）

の製造に用いるミックスパウダーにあってはその１kgにつき5.0ｇ以下，めん類（マカロニ類

を除く。）にあってはゆでめんとして，１kg につき 4.5ｇ以下，菓子（小麦粉を原料とし，ば

い焼したもの又は油脂で処理したものに限る。ただし，スポンジケーキ及びバターケーキを除

く。），パン及びマカロニ類にあってはその１kg（マカロニ類にあっては乾めんとして，１kg）
につき4.0ｇ以下，蒸しまんじゅうの製造に用いるミックスパウダーにあってはその１kgにつ

き2.5ｇ以下，蒸しまんじゅうにあってはその１kgにつき2.0ｇ以下でなければならない。 
 

以上 



（別紙） 

〇一日摂取量の推定について 

 

ステアロイル乳酸ナトリウムの一日摂取量の推定 

 

 

１. 本品と塩違いの指定添加物、ステアロイル乳酸カルシウムはマーケットバスケット方式

による摂取量調査では、食品からの分析方法が確立されていないこともあって調査データは

ない。 

 

２. 生産流通調査方式による食品添加物の摂取量調査報告から（41） 

食品添加物として出荷され、人に摂取された量（査定量） 

 

2001年調査（平成16年度厚生労働科学研究報告） 

 ステアロイル乳酸カルシウム 

  食品向け出荷査定量  230 ton 

  人摂取量    180 ton  

  1人一日摂取量       3.9 mg/人  

（ADI 20mg/kg･bwの0.39%） 

  

３. ステアロイル乳酸ナトリウムの推定一日摂取量の考え方（案） 

用途がステアロイル乳酸カルシウムと似ており、また使用基準案も同添加物と同じである

ことから、生産流通調査に基づく同添加物の上記摂取量、約4 mg/人を１人一日摂取量と推

定する。 
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