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  1 
 2 

要  約 3 
 4 

食品の製造加工における調味料、pH 調整剤に使用される添加物「乳酸カリウム」5 
（CAS 番号：996-31-6）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6 
施した。 7 

評価に供した試験成績は、乳酸カリウム、他の乳酸またはその塩類を被験物質と8 
したものも含め、反復投与毒性、発がん性、生殖発生毒性、遺伝毒性等である。 9 
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Ⅰ．評価対象品目の概要 1 
１．用途（参照 5、7） 2 
  調味料、pH 調整剤 3 
 4 
２．化学名（参照 5、7、21、52） 5 
  和名：乳酸カリウム 6 

別名：2-ヒドロキシプロピオン酸カリウム、 7 
2-ヒドロキシプロパン酸カリウム 8 

英名：Potassium Lactate 9 
CAS 番号：996-31-6 10 
 11 

 ３．分子式（参照 5、7、21） 12 
C3H5KO3 13 

 14 
４．分子量（参照 5、7、21） 15 
  128.17（無水物として） 16 
 17 
５．構造式（参照 5、7、52） 18 

   注： L-(+)体、D-(-)体及びラセミ体（DL-体）が19 
ある1。 20 

 21 
 ６．性状等（参照 5、7、21、52） 22 

無色又はほとんど無色のわずかに粘性のある液体で、においがないか又はわず23 
かににおいがある。 24 

水、エタノールによく溶ける。エーテルには不溶である。 25 
 26 

なお、乳酸カリウムは無色透明な固体（結晶性の粉末）として得ることもでき27 
るが、吸湿性、潮解性が強いため通常は水溶液として流通する。 28 

純品は弱アルカリ性であるが、類縁の乳酸ナトリウムと同様に製造原料の乳酸29 
が乳酸縮重合物を含むため（参照 48）、製造後徐々に加水分解して中性から酸性30 
を呈することがある。 31 

                                            
1  DL 表記は化合物の立体配置の表記方法であり、＋－表記は旋光性（右旋性：＋、左旋性：

－）を表す。以下、L-（＋）、D-（－）及びラセミ体について D-、L-または DL-と略して表

記する。 

＊ 
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 ７．評価要請の経緯 1 
乳酸カリウムは、食品の酸化防止補助剤、調味料、湿潤剤、pH 調整剤等とし2 

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。（参照 1、6、8） 3 
わが国においては、既に 1957 年に乳酸、同カルシウム塩及び同鉄塩、1960 年4 

に同ナトリウム塩が食品添加物に指定され、調味料、強化剤、pH 調整剤として5 
広く食品に使用されている。 6 

厚生労働省では、2002 年 7 月の薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会での了7 
承事項に従い、①FAO / WHO 合同食品添加物専門家会議（JECFA）で国際的に8 
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9 
び 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10 
品添加物 46 品目については、企業等からの要請を待つことなく、指定に向けた11 
検討を開始する方針を示している。 12 

この方針に従い、乳酸カリウムについて評価資料がまとまったことから、食品13 
添加物指定等の検討を開始するに当たり、食品安全基本法に基づき、厚生労働省14 
から食品安全委員会に食品健康影響評価が依頼されたものである。 15 
 16 
８．添加物指定の概要 17 

乳酸カリウムの使用基準及び成分規格について検討した上で、新たに添加物と18 
して指定しようとするものである。 19 

なお、JECFA では、生後 3 ヶ月未満の乳児向け食品には D-及び DL-体を用い20 
るべきでないとしている（参照 1、3、4）。現在、厚生労働省は、日本ベビーフー21 
ド協議会の自主規格では、乳酸及びその塩類は乳幼児用食品に使用できる食品添22 
加物リストに含まれていないことから（参照 54）、本物質についても乳幼児用食23 
品に使用される可能性は少ないと考えている。 24 

 25 
 26 
Ⅱ．安全性に係る知見の概要 27 

乳酸カリウムは、水溶液のみならず食品（生うどん）中でも乳酸イオンとカリウ28 
ムイオンに解離した状態にある（参照 52）。また、弱酸と強塩基との塩である乳酸29 
カリウムは、他の塩類と同様に胃液中で乳酸になると予測されることから、乳酸カ30 
リウムの体内動態は、乳酸及びその塩類と同様に扱うことが可能と考えられる。よ31 
って、以下、体内動態については乳酸及びその塩類（L-、D-及び DL-体を含む）の32 
挙動をまとめた。なお、L-乳酸は哺乳類の生体内で解糖時に産生される中間代謝物33 
である。（参照 4） 34 

毒性については、乳酸カリウムのほか、乳酸またはその塩類のデータを基に検討35 
することとした。 36 

 37 
 38 
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１．体内動態（吸収、分布、代謝、排泄） 1 
（１）吸収 2 

乳酸カリウムについての報告はなかった。乳酸塩類に関し、以下の報告があ3 
る。 4 

 5 
（乳酸ナトリウム）  6 

24 時間絶食したラットに L-あるいは D-乳酸ナトリウム（1,700 mg/kg 体重）7 
を強制経口投与したところ、乳酸の L-及び D-異性体は腸からほぼ同じ速度で吸8 
収された。（参照 11、12) 9 

 10 
雌雄のラット（各群各 6～9 匹）に DL-乳酸ナトリウム（約 213 mg/ kg 体重）11 

を強制経口投与したところ、1、2、3 及び 4 時間以内の小腸からの吸収量は投12 
与量のそれぞれ 25.8、43.5、61.8 及び 75.5%で、小腸に残存している乳酸量か13 
ら求めた値に概ね一致した。（参照 11） 14 

 15 
  （２）分布 16 

乳酸及びその塩類に関し、以下の報告がある。 17 
    18 
（L-乳酸） 19 

生体内に存在する L-乳酸は、ヨーグルト等から摂取されるもののほか、解糖20 
系におけるグルコースの分解による内因性のもの、腸管中のバクテリアにより21 
生産されるものに由来する。（参照追 1） 22 

組織及び血中に生じた、または摂取された L-乳酸は肝臓に運ばれ、糖新生経23 
路を経てグリコーゲンとなり貯蔵されるか、グルコースに再生されて各臓器に24 
運ばれ、二酸化炭素と水になる（乳酸回路／Cori 回路）。（参照 12、追 2） 25 

ヒトの血清中 L-乳酸濃度は 1～2 mmol/L （89～178 mg/L）である。（参照26 
22） 27 

 28 
（D-乳酸） 29 

生体内に存在する D-乳酸は、ヨーグルト等から摂取されるもののほか、解糖30 
系におけるメチルグリオキサール経路による極微量の内因性のもの（参照 22、31 
24、30）、腸管中のバクテリアにより生産されるもの（参照 30、追 1）に由来32 
する。 33 

 34 
ヒトの血清中 D-乳酸濃度は 11～70 nmol/L（0.98～6.24 μg/L）である。（参35 

照 22） 36 
 37 

血漿中 D-乳酸濃度は、運動後や食事後に 2～3 倍増加する。（参照 24） 38 
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 1 
  D-乳酸（0.64、1.06 mmol/kg 体重；57、94 mg/kg 体重）をヨーグルトとと2 
もにヒト（4～7 名）に摂取させたところ、60 分以内に血漿中 D-乳酸濃度は3 
0.070±0.020 mmol/L か ら 0.086±0.030 mmol/L 、 0.20±0.010 mmol/L4 
（6.24±1.78 mg/L から 7.67±2.68 mg/L、17.8±0.89 mg/L）に増加した。ヨー5 
グルトとして摂取した場合は水溶液（1.11 mmol/kg 体重；99 mg/kg 体重）と6 
して摂取した場合に比べ、AUC（（血清中濃度-時間）曲線下面積）は同じであ7 
ったがピーク濃度は半分で、吸収が遅延した。（参照 25） 8 
 9 
（乳酸ナトリウム） 10 

24 時間絶食したラットに L-及び D-乳酸ナトリウム（1,700 mg/kg 体重）を11 
強制経口投与したところ、3 時間後には吸収された L-乳酸の 40～95％が肝グリ12 
コーゲンに変換され、D-乳酸ナトリウムを投与した場合、肝グリコーゲンはほ13 
とんど生成されなかった。（参照 4、12） 14 

 15 
（３）代謝及び排泄 16 

哺乳類は L-及び D-乳酸両方の異性体を代謝分解することが可能である（参照17 
22）。なお、要請者によると、哺乳類で L-体と D-体間でのラセミ化が起きるた18 
という報告はない。 19 

乳酸及びその塩類に関し、以下の報告がある。 20 
 21 

（乳酸） 22 
ヒトに乳酸（1～3,000 mg）を経口投与すると、14 時間以内に 20～30%が尿23 

中に排泄された。（参照 4） 24 
 25 

(D-乳酸) 26 
ヒト及びマウスには D-乳酸デヒドロゲナーゼが存在し、哺乳類の D-乳酸の代27 

謝能は比較的高く（参照 22、24）、ヒトは L-乳酸に比べて効率性に劣るものの、28 
D-乳酸を代謝できるとされている。（参照 30） 29 

また、子ウシ及びラット組織も in vitro の系で D-乳酸を利用できる。（参照30 
22） 31 

 32 
ヒトにおいて D-乳酸の代謝速度は 1.5～1.6 mmol/kg/hr （134～143 mg/L ）33 

で、L-乳酸に比べ 1/5～1/4 程度である。（参照 12、22、24、30） 34 
 35 

3 ヶ月までの乳児では、D-及び DL-乳酸の代謝能は L-乳酸に比べ劣るとされ36 
ている。（参照 4） 37 
 38 
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ヒトにおいて、通常、少量（0.1 μmol/hr；8.9 μg/hr）の D-乳酸が尿中に排1 
泄されており、尿中排泄速度は 1 歳頃に最も高く、4 歳頃までに減少する。（参2 
照 22） 3 

 4 
（DL-乳酸） 5 

F344 ラット（各群 5 匹）に 14C 標識 DL-乳酸（大量の DL-乳酸をラットに経6 
口投与したときの影響と最終代謝物について検討した。1.95 g/kg 体重、（通常7 
ラット胃中に観測される量の 30 倍）と 14C 標識 DL-乳酸（20 μCi）を経口投与8 
した F344 ラット（各群 5 匹）を実験群とし、コントロール群には同量の 14C9 
標識 DL-乳酸のみを水と共に投与したラットをコントロール群とした。実験群10 
では著しい血中 pH の低下（Δ-pH=0.14）及び血中乳酸値の上昇（2 倍）が観11 
測されたが、投与 24 時間後には観察されなかった。CO2 への分解は実験群で12 
投与量の 42%、コントロール群で 61%であった。このことは、乳酸の投与量が13 
増加するとエネルギーへの変換率は低下し、呼気中に排出される CO2 の絶対量14 
は増加するものの、対投与量比では減少することを示している。乳酸の大部分15 
はエネルギーとして使用され、実験群での過剰の乳酸は CO2 以外にタンパク質、16 
脂質に変換され、変換量はコントロール群に比べ実験群で順に 3.8 倍、4.9 倍17 
と増加した。（参照 14） 18 

 19 
（乳酸ナトリウム） 20 

24 時間絶食したラットに L-及び D-乳酸ナトリウム（1,700 mg/kg 体重）を強21 
制経口投与した。L-乳酸の投与により、L-乳酸ナトリウムの尿中への排泄はみ22 
られなかった。一方、D-乳酸ナトリウムは、30～40％が尿中に排泄された（参23 
照 12、18、22） 24 

 25 
ヒト（10 名）に DL-乳酸ナトリウム（1.0～1.3 mmol/kg/hr；112～146 26 

mg/kg/hr）を静脈内投与すると、D-乳酸の 90％が代謝され、10%が尿中に排泄27 
された。投与速度を 0.336～0.515 g/kg/hr（3.0～4.6 mmol/kg/hr）に増加させ28 
ると総代謝量は 75%にまで減少した。（参照 22） 29 

ヒト（人数不明）への D-乳酸ナトリウムの経口投与（6.4 mmol/kg；717 mg/kg）30 
による血中の D-乳酸の半減期は 21 分であったが、投与量を倍にすると 40 分に31 
増加したことから、代謝の飽和が考えられた。24 時間以内に D-乳酸の 2％が尿32 
中に排泄された。（参照 22） 33 

 34 
（乳酸ナトリウムまたはカルシウム） 35 

ラット（250～300 g、各 5 匹）に DL-乳酸ナトリウムまたはカルシウム（約36 
490、629 mg/kg 体重）を混餌投与したところ、24 時間以内に 1～2%が尿中に37 
排泄された。（参照 18） 38 
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 1 
２．毒性 2 

乳酸カリウムについて、反復投与毒性、発がん性試験のデータはないが、他の3 
塩類と同様に胃液中で乳酸になると予測されること等から、乳酸またはその塩類4 
のデータを基に毒性を検討することとした。 5 

なお、乳酸カリウムは、体内で食品成分である乳酸に分解されること、乳酸は6 
生理的な中間代謝物でもあること、長年にわたり欧米諸国等で広く使用されてお7 
り、その間安全性に関する特段の問題は指摘されていないことを踏まえ、本物質8 
の評価にあたっては、JECFA の同添加物に対する評価を可能な限り考慮した。 9 

 10 
（１）急性毒性 11 

乳酸カリウムについての急性毒性の報告はなかった。乳酸に関し、以下の報12 
告がある。 13 

 14 
ラットに乳酸（D-かL-か不明）あるいはDL-乳酸を強制経口投与したところ、15 

LD50 はそれぞれ、3,730 mg/kg 体重、3,750 mg/kg/体重であった。（参照 4、16 
14） 17 

 18 
雄の F344 ラット（各群 5 匹）に DL-乳酸（0、650、3,250、6,500 mg/kg 体19 

重/日）を強制経口投与し、8 日間観察した。投与後 24 時間以内に 6,500 mg/kg20 
体重/日群で 1 匹、3,250 mg/kg 群で 2 匹が死亡した。（参照 14） 21 

 22 
  （２）反復投与毒性 23 

乳酸カリウムについての反復投与毒性の試験成績を確認することはできなか24 
った。乳酸及びその塩類に関し、以下の報告がある。 25 

 26 
 （乳酸） 27 

イヌ（2 匹、性別不明)に乳酸（600～1,600 mg/kg 体重/日）を 2.5 ヶ月間 4228 
回強制経口投与したが、異常は認められなかった。（参照 4） 29 

 30 
  （乳酸ナトリウム） 31 

ラット（各群 2 匹、性別不明）に乳酸ナトリウム（1,000、2,000 mg/kg 体重32 
/日）を 14 から 16 日間投与（投与経路不明）したが、乳酸の蓄積は認められ33 
ず、投与に関係した影響はみられなかった。（参照 4） 34 

 35 
 （乳酸カルシウム） 36 

雌雄の 6 週齢の F344 ラット（各群各 5 匹）に乳酸カルシウム（0、0.3、0.6、 37 
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1.25、2.5、5.0%；0、150、300、625、1,250、2,500 mg/kg 体重/日2）を 131 
週間飲水投与する反復投与試験が行われた。基礎飼料は、CRF1 固形飼料（オ2 
リエンタル酵母）を投与した。1.25%以上の投与群の雄で軽度な体重増加抑制、3 
2.5%以上の投与群の雌及び 5.0%以上の投与群の雄で摂水量減少、血液生化学4 
的検査では、0.6%以上の投与群の雌で血中尿素窒素（BUN）及びクレアチニ5 
ンの増加、1.25%以上の投与群の雌雄でグルタミン酸オキザロ酢酸トランスア6 
ミナーゼ（GOT）の一部の検査値に軽度な増加がみられたが、用量相関性はほ7 
とんどなく、また、片性の変化であった。肝臓及び腎臓の病理組織学的検査で8 
は投与に関連する所見は認められなかった。投与に関連した所見としては、9 
5.0%投与群の腺胃粘膜において雌雄各 2 例にで幽門部上皮の軽度の萎縮、雄 110 
例にで幽門部の局限性壊死、雄 2 例にで軽微な糜爛が観察されたが、これらは11 
乳酸カルシウムが胃内で乳酸とカルシウムイオンに解離することにより高濃度12 
のカルシウムイオンが溶液による胃粘膜を直接の刺激したこと作用に起因する13 
ものであると考えられた。したがって、本調査会としては、認められた胃の病14 
変は乳酸投与に起因した毒性変化ではないと考えた。（参照 15） 15 

続いて明らかな毒性を検索するためにさらに高用量での試験が行われている。16 
雌雄の F344 ラット（各群各 10 匹）に乳酸カルシウム（0、5.0、10、20、30%；17 
0、2,500、5,000、10,000、150,000 mg/kg 体重/日 2）を 20 週間、混餌投与す18 
る反復投与毒性試験が行われた。基礎飼料は、B 配合粉末飼料（オリエンタル19 
酵母）を投与した。20%以上の投与群の雄、30%投与群の雌で対照群のほぼ 60%20 
の体重増加抑制が認められ、尿検査では 20%以上の投与群の雄で尿量の増加が21 
認められ、尿中カルシウムが全投与群の雌雄で用量相関性の増加を示した。し22 
かし血液生化学的検査では投与に関連した変化はなく、病理組織学的検査にお23 
いても全投与群雌雄で腎尿細管上皮のカルシウム沈着が用量に依存して減少し24 
た以外、投与に関連した変化は認められなかった。（参照 15） 25 

さらに基礎飼料を B 配合粉末飼料から CRF1 固形飼料に変更した場合、この26 
腎尿細管のカルシウム沈着は認められなくなったことから、腎尿細管のカルシ27 
ウム沈着減少は乳酸カルシウム投与に関連した変化ではなく、基礎飼料の組成28 
が関与した変化であると考えられた。（参照 15） 29 

 30 
  （乳酸鉄） 31 
   雌雄の 5 週齢の F344 ラット（各群各 5 匹）に乳酸鉄（0、2.0%；0、1,000 mg/kg32 

体重/日 2）を 26 週間混餌投与した試験において、血液学的及び血清生化学的33 
検査では、雄の投与群に貧血傾向が認められた。雄の投与群で体重は有意に低34 

                                            
2 JECFA で用いられている換算値を用いて摂取量を推定（参照 a） 

種 最終体重 
(kg) 

摂餌量 
(g/動物/日) 

摂餌量 
(g/kg 体重/日)

ラット 0.4 20 50 
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値を示し、雌雄の投与群で脾臓比重量が、雌の投与群で腎比重量が有意に高値1 
を示した。雌雄の投与群で肝臓及び腎臓の過酸化脂質の高値がみられた。病理2 
組織学的検査では、雌雄の投与群の肝臓、腎臓及び脾臓、並びに雌の投与群の3 
腸管粘膜に褐色色素の沈着が認められた。これらの変化は、乳酸によるもので4 
はなく、いずれも胃内で乳酸鉄が乳酸と鉄イオンに解離して、その鉄イオンに5 
よって誘発されたもの起因すると考えられた。したがって、本調査会としては、6 
2.0％投与群で認められた変化は乳酸投与に起因した毒性変化ではないと考え7 
た。（参照 追 9） 8 

 9 
（３）発がん性 10 

乳酸カリウムについての発がん性の試験成績を確認することはできなかっ11 
た。乳酸塩類に関し、以下の報告がある。 12 

 13 
（乳酸カルシウム） 14 

雌雄の 6 週齢の F344 ラット（各群各 50 匹）に乳酸カルシウム（0、2.5、 15 
5.0%；0、1,250、2,500 mg/kg 体重/日 2）で 24 ヶ月間飲水投与し、その後 216 
ヶ月蒸留水を投与する試験では、2.5%以上の投与群の雌雄で体重増加抑制が、17 
5.0%投与群の雌で軽度な生存率の低下が認められたほか、5.0%投与群の雌にお18 
いて腎臓重量が軽度に増加するとともに、病理組織学的に腎臓乳頭部カルシウ19 
ム沈着の軽度増加を認めたが、特段の毒性及び発がん性を有さないと考察され20 
た。（参照 17） 21 
 22 
（乳酸鉄） 23 

雌雄の F344 ラット（各群各 50 匹）に乳酸鉄（0、1.0、2.0％；0、500、1,000  24 
mg/kg 体重/日 2）を 104 週間混餌投与した結果、1.0 及び 2.0％投与群の雄、2.0％ 25 
投与群の雌で体重が低値を示した。病理組織学的検査では、2.0％投与群の雄で26 
膵腺房細胞の限局性過形成、また、2.0％投与群の雌では子宮内膜腺の過形成が27 
対照群に比べ有意に増加した。26 週間 2.0%乳酸鉄を投与したラットでは各臓28 
器で鉄の沈着や脂質過酸化の増加がみられていることから、104 週間混餌投与29 
による膵腺房細胞及び子宮内膜における過形成は、いずれも鉄イオンに起因す30 
ると考えられた。また、被験物質投与に起因した腫瘍の発生を認めなかった。31 
（参照 60） 32 

 33 
（４）生殖発生毒性 34 

乳酸カリウムについての生殖毒性や発生毒性の報告はなかった。乳酸に関し、 35 
以下の報告がある。 36 

 37 
（乳酸） 38 
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CD-1 マウス（妊娠期 6～15 日、12 匹）に乳酸（570 mg/kg 体重/日）を 101 
日間強制経口投与したところ、母動物の摂餌量減少及び肝比重量低下がみられ、2 
胎児で頭頂骨骨化遅延の増加が認められた。（参照 追 3） 3 

 4 
（５）遺伝毒性 5 

乳酸カリウムに関し、以下の報告がある。 6 
      7 

枯草菌（Bacillus subtilis、M45（Rec-）および野性株 H17（Rec+））を用8 
いる Rec-assay 及び復帰突然変異試験（いずれも最高濃度 20 mg/disk）が行9 
われており、S9 mix の有無にかかわらず、陰性であった。（参照 39） 10 

チャイニーズ・ハムスター培養細胞株（CHL）を用いた染色体異常試験（最11 
高濃度 3.0 mg/mL）では、S9mix 非存在下で 24 時間及び 48 時間の連続処理12 
法で行われており、いずれも陰性であった。（参照 39、40） 13 

 14 
乳酸、乳酸塩類等に関し、以下の報告がある。 15 

 16 
（乳酸） 17 

細菌（Salmonella typhimurium TA92、TA94、TA98、TA100、TA1535、18 
TA1537）を用いた復帰突然変異試験（最高濃度 10 mg/plate）では、S9mix19 
の有無にかかわらず、陰性であった。（参照 37、41、42） 20 

細菌（S.typhimurium）及び酵母（Saccharomyces cerevisiae）を用いた復21 
帰突然変異試験（最高濃度 0.18%）では、S9mix の有無にかかわらず、いずれ22 
も陰性であった。（参照 46） 23 

チャイニーズ・ハムスター培養細胞株（CHL）を用いた染色体異常試験（最24 
高濃度 1,000 μg/mL）では、S9mix 非存在下で 24 時間及び 48 時間の連続処理25 
法で行われており、いずれも陰性であった。（参照 37、40、42) 26 

 27 
（乳酸ナトリウム（50%水溶液）） 28 

細菌（S.typhimurium TA94、TA98、TA100、TA2637）を用いた復帰突然29 
変異試験（最高濃度 100 mg/plate）が実施されており、S9mix の有無にかかわ30 
らず、陰性であった。（参照 38、42） 31 

細菌（S.typhimurium TA94、TA98、TA100）を用いた復帰突然変異試験（最32 
高濃度 50,000 μg/plate）が実施されており、S9mix の有無にかかわらず、陰性33 
であった。（参照 41） 34 

チャイニーズ・ハムスター培養細胞株（CHL）を用いた染色体異常試験（最 35 
高濃度 2,000 μg/mL）では、S9mix 非存在下で 24 時間及び 48 時間の連続処理36 
法で行われており、いずれも陰性であった。（参照 38、40、42) 37 

 38 
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（乳酸カルシウム） 1 
細菌（S.typhimurium TA97、TA102）を用いた復帰突然変異試験（最高濃2 

度 10 mg/plate）が実施されており、S9mix の有無にかかわらず、陰性であっ3 
た。（参照 43） 4 

細菌（S.typhimurium）及び酵母（S.cerevisiae）を用いた復帰突然変異試5 
験（最高濃度 0.625％）が実施されており、S9mix の有無にかかわらず、いず6 
れも陰性であった。（参照 46） 7 

   8 
（環状ラクチド） 9 

雌雄の Crl;CD-1BR 系マウス（各群各雌雄 5 匹）を用いた骨髄小核試験（最10 
高用量 3,350 mg/kg 体重の単回強制経口投与）では、陰性であった。（参照 追11 
4） 12 

 13 
乳酸カリウムについては、細菌を用いた Rec-assay 及び復帰突然変異試験、14 

チャイニーズ・ハムスター培養細胞株（CHL）を用いた染色体異常試験で陰性15 
の結果が得られているのみであるが、類縁物質である乳酸、同ナトリウム塩及16 
び同カルシウム塩についての復帰突然変異試験変異等の結果もいずれも陰性で17 
あった。また、乳酸ダイマーが環状になった環状ラクチドについて、マウスを18 
用いた骨髄小核試験において陰性の結果が得られている。 19 

以上より、乳酸カリウムには生体にとって特段問題となるような遺伝毒性は20 
ないものと考えられた。 21 

 22 
３．ヒトにおける知見 23 

乳酸カリウムについてのヒトにおける知見の試験成績を確認することはできな24 
かった。乳酸及び乳酸カルシウムに関し、以下の報告がある。 25 

 26 
（乳酸） 27 

ヒト（27 歳女性）に、33%乳酸（100 mL）を十二指腸内に誤投与した症例28 
で、12 時間以内に死亡したとの報告がある。（参照 追 7、追 8） 29 

 30 
L-乳酸が血液中 445 mg/L（5 mmol/L）以上の濃度で現れる L-乳酸アシドー31 

シスは比較的良く観察される病態であるが（参照追 5、追 6）、D-乳酸が高濃度32 
に現れる D-乳酸アシドーシス（血漿中 385 mg/L（3 mmol/L 以上））は稀であ33 
り（参照 22）、健康なヒトにおいて、食品に含まれる D-乳酸摂取による D-乳酸34 
アシドーシスに関する報告例はない（参照 32）。 35 

 36 
ヒト（26～51 歳 平均 34.3 歳、7 名）に D-乳酸（0.64、1.06 mmol/kg 体重；37 

57.7、95.5 mg/kg 体重）をヨーグルトと混ぜて摂取させたとき、水溶液として38 
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乳酸を摂取させた場合（1.11 mmol/kg 体重；100 mg/kg 体重）に明らかであっ1 
た代謝アシドーシスの兆候はみられなかった。（参照 25） 2 

 3 
F344 ラット（各群 5 匹）に大量の乳酸を単回強制経口投与した実験におい4 

て、特段の影響が認められなかったことから、健康成人の経口摂取では何ら毒5 
性があらわれないであろうと考察されている。しかしながら、乳幼児及び高齢6 
者における乳酸の影響は別途より詳細に調べられるべきである、としている。7 
（参照 14） 8 
 9 

   新生児（出産予定日に生まれた 40 名）に DL-乳酸（0.4％；0.4 g/日3）を含10 
んだミルクを摂取させたが、生後 2～4 週間の検査で体重増加に影響はみられ11 
なかったと報告されている。（参照 4） 12 

 13 
   生後 10 日から 12 日の健康乳児に DL-乳酸（0.35%；0.35 g/日 3）を添加した14 

ミルクを摂取させたところ、L-乳酸の尿中排泄量が通常の量の 3 倍に、D-乳酸15 
の排泄量が 12 倍に増加した。乳酸添加ミルクの中止により乳酸の尿中排泄量16 
は元に戻った。試験に用いた乳酸は、L-乳酸（80%）と D-乳酸（20%）の混合17 
物であったため、乳児では D-乳酸を代謝することは L-乳酸よりも難しいことが18 
理由として考えられた。また、乳児には乳酸に耐容できない例が多く、乳酸を19 
与えると体重が減少し、下痢、血中重炭酸塩（Plasma bicarbonate）の減少、20 
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とされてい21 
る。（参照 4） 22 

 23 
生後 3 ヶ月までの健康な乳児に DL-乳酸（0.4％～0.5％；0.4~0.5 g/日 3）を24 

添加したミルクを 10 日間摂取させたところ、尿の pH のみが低下した。高濃25 
度（80%）のミルクを摂取した乳児は、より低濃度のミルク（濃度不明）を摂26 
取した乳児よりも尿中の酸性度が 2 倍高くなり、約 33%がアシドーシスとなっ27 
た。成長速度の低下、食欲減退がみられ、酸性ミルクを通常のミルクに変更す28 
ると症状は速やかに回復した。（参照 4） 29 

 30 
（乳酸カルシウム） 31 

ヒト（男性 3 名）に乳酸カルシウム（10 g）を 250 mL の水と共に投与し摂32 
取させたところ、激しい腹痛、嘔吐、下痢を引き起こしたが、5 g にするとそ33 
のような症状は現れなかった。（参照 20） 34 

 35 
４．一日摂取量の推計等 36 

                                            
3 要請者によると、乳幼児における調製粉乳の一日平均摂取量は約 100 g とされている。 
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（１）わが国における評価 1 
「あなたが食べている食品添加物」（平成 13 年食品添加物研究会編）による2 

と、食品から摂取される乳酸類（乳酸、同ナトリウム塩、同カルシウム塩及び3 
同鉄塩）の一人あたりの平均一日摂取量は、乳酸として、1998 年から 1999 年4 
の調査において加工食品から 649 mg、未加工食品から 527 mg、合計 1,176 mg5 
である。（参照 57） 6 

年齢別に比較すると、2000 年のマーケットバスケット調査において 1～6 歳 7 
乳幼児における乳酸としての一人あたりの平均一日摂取量は 1,506 mg、7～148 
歳では 2,049 mg、15～19 歳では 2,229 mg、20～64 歳では 2,593 mg、65 歳9 
以上では 2,605 mg との報告がある。（参照 13、58） 10 

一方、平成 16 年度厚生労働科学研究によれば、食品添加物の食品向け生産11 
量を基に算出される乳酸類の一人あたりの平均の一日摂取量は、乳酸約 69.1 12 
mg、乳酸カルシウム約 41.5 mg、乳酸ナトリウム約 16.4 mg、乳酸鉄約 0 mg13 
と推定され、乳酸換算総量として約 119.2 mg である。（参照 59） 14 

 15 
（２）米国における評価 16 

米国における 1987 年の NAS/NRC 調査報告書によると、乳酸カリウムの使17 
用量の報告は確認できないが、乳酸、同カルシウム塩、同ナトリウム塩、それ18 
ぞれについて、3,180,000 ポンド（1,442 トン）、339,000 ポンド（154 トン）、19 
1,350,000 ポンド（612.4 トン）と報告されている4。（参照 19） 20 

 21 
（３）EU における評価 22 

英国における 1984～1986 年の食品添加物の摂取量調査において（英国政府23 
農林水産省食糧省）、乳酸、同カルシウム塩はそれぞれ 17.1 mg/人/日、0.5 mg/24 
人/日であり、同ナトリウム塩及び同カリウム塩の使用頻度は少ないと報告され25 
ている。（参照 55） 26 

また、EU 加盟各国が最近実施した食品添加物の摂取量調査において、乳酸27 
及びその塩類は「ADI を特定しない」とされていることから、実摂取量算定の28 
優先度は低いと報告されている。（参照 56） 29 

 30 
 31 
Ⅲ．国際機関等における評価 32 

１．JECFA における評価 33 
JECFA は 1973 年の 17 回会議及び 1974 年の 18 回会議において、乳酸が食品34 

中の常在成分であり、ヒトにおける生理的な中間代謝物でもあることから、乳酸、35 

                                            
4 人口を 241 百万人とすると（1986 年）、順に約 16.4 mg、1.75 mg、6.96 mg/人/日と推定さ

れる。 
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同アンモニウム塩、同カルシウム塩、同カリウム塩及び同ナトリウム塩について、1 
ADI を制限しない（ADI not limited）と評価している。ただし、ヒトでの乳酸類2 
の耐容量に関する試験結果は入手できないが、新生児では D-乳酸を利用すること3 
が困難との知見があることから、生後 3 ヶ月未満の乳児向け食品には D-及び DL-4 
体を用いるべきでないとの見解を示し、更に乳幼児におけるそれらの代謝研究が5 
あると望ましいと述べている。（参照 1、2、3、4） 6 

 7 
２．FDA における評価 8 

米国においては、1984 年に、乳酸、同カルシウム塩、同鉄塩、同カリウム塩及9 
び同ナトリウム塩が GRAS 物質（Substances Generally Recognized as Safe；一10 
般に安全と認められる物質）として、適正使用規範（GMP；Good Manufacturing 11 
Practice）の下で広く食品への使用を認めている（参照 6、48）。ただし、197412 
年の JECFA での評価に準じ、これら乳酸類の生後 3 ヶ月未満の乳児向け食品及13 
び調製粉乳への使用を認めていない（参照 6、29、48）。なお、FDA の委託を受14 
けた FASEB（Federation of American Societies for Experimental Biology）は15 
1978 年に、乳児が D-体あるいは DL-体を摂取すると代謝性アシドーシスと成長抑16 
制を伴うという知見に十分な証拠はないとの見解を FDA に報告している（参照17 
20）。 18 
 19 
３．EU における評価 20 

EU においては、1995 年に、乳酸、同カルシウム塩、同カリウム塩及び同ナト21 
リウム塩について一般食品に必要量の範囲内での使用を認めている。ただし、D-22 
及び DL-体の乳児向け調製粉乳への使用、及び 3 歳までの乳幼児向け食品（pH 調23 
整目的のみ）への使用は認められていない。（参照 8、9、48） 24 

 25 
４．わが国における評価 26 

わが国においては、乳酸、同カルシウム塩、同鉄塩及び同ナトリウム塩の使用27 
が認められており、乳幼児向け食品等への特段の使用基準は設定されていない。 28 
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＜別紙：乳酸カリウム 安全性試験結果＞ 

 
試験 
種類 動物種 試験期間 投与 

方法 
動物数 

/群 被験物質 投 与 量 試 験 結 果 参照 
No 

乳酸（D か L か

不明） 
 LD50は 3,730 mg/kg 体重 ラット 

 
単回投与 強制経口 

 
 

DL-乳酸  LD50は 3,750 mg/kg/体重 

4 
14 

急
性
毒
性 ラット 単回投与 強制経口 雄 5 DL-乳酸 0、650、3,250、

6,500 mg/kg 体

重/日 

投与後24時間以内に6,500 mg/kg体重/日群で1
匹、3,250 mg/kg 群で 2 匹が死亡した。 

14 

イヌ 2.5 ヶ月間

42 回 
強制経口 2 乳酸 600 ～ 1,600

mg/kg 体重/日 
異常は認められなかった。 4 

ラット 14 から 16
日間投与 

 2 乳酸ナトリウム 1,000 、 2,000
mg/kg 体重/日 

乳酸の蓄積は認められず、投与に関係した影響は

みられなかった。 
4 

ラット 13 週間 
 
 
 
 
 

飲水 雌雄各5 0、0.3、0.6、1.25、
2.5、5.0%；0、
150、300、625、
1,250 、 2,500 
mg/kg 体重/日 
（ 基礎飼 料：

CRF1 固形飼料）

1.25%以上の投与群の雄で軽度な体重増加抑制、

2.5%以上の投与群の雌及び5.0%以上の投与群の

雄で摂水量減少、血液生化学的検査では、0.6%
以上の投与群の雌で血中尿素窒素（BUN）及び

クレアチニンの増加、1.25%以上の投与群の雌雄

でグルタミン酸オキザロ酢酸トランスアミナー

ゼ（GOT）の一部の検査値に軽度な増加がみら

れたが、用量相関性はほとんどなく、また、片性

の変化であった。肝臓及びおよび腎臓の病理組織

学的検査では投与に関連する所見は認められな

かった。投与に関連した所見としては、5.0%投

与群の腺胃粘膜において雌雄各 2 例にで幽門部

上皮の軽度の萎縮、雄 1 例にで幽門部の局限性壊

死、雄 2 例に軽度なで糜爛が観察されたが、これ

らは乳酸カルシウムが胃内で乳酸とカルシウム

イオンに解離することにより高濃度のカルシウ

ムイオンが胃粘膜を溶液による直接の刺激した

ことに起因するもの作用であると考えられた。

反
復
投
与
毒
性 

ラット 20 週間 混餌 雌 雄 各

10 

乳酸カルシウム

0、5.0、10、20、
30%；0、2,500、
5,000、10,000、
150,000 mg/kg
体重/日 
（基礎飼料：B 配

合粉末飼料） 

20%以上の投与群の雄、30%投与群の雌で対照群

のほぼ 60%の体重増加抑制が認められ、尿検査で

は 20%以上の投与群の雄で尿量の増加が認めら

れ、尿中カルシウムが全投与群の雌雄で用量相関

性の増加を示した。しかし血液生化学的検査では

投与に関連した変化はなく、病理組織学的検査に

おいても全投与群雌雄で腎尿細管上皮のカルシ

ウム沈着が用量に依存して減少した以外、投与に

関連した変化は認められなかった。 
 
さらに基礎飼料を B 配合粉末飼料から CRF1 固

形飼料に変更した場合、この腎尿細管のカルシウ

ム沈着は認められなくなったことから、腎尿細管

のカルシウム沈着減少は乳酸カルシウム投与に

関連した変化ではなく、基礎飼料の組成が関与し

た変化であると考えられた。 

15 
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試験 
種類 動物種 試験期間 投与 

方法 
動物数 

/群 被験物質 投 与 量 試 験 結 果 参照 
No 

反
復
投
与
毒
性
（つ
づ
き
） 

ラット 26 週間 混餌 雌雄各5 乳酸鉄 0、2.0%；0、1,000 
mg/kg 体重/日 

血液学的及び血清生化学的検査では、雄の投与群

に貧血傾向が認められた。雄の投与群で体重は有

意に低値を示し、雌雄の投与群で脾臓比重量が、

雌の投与群で腎比重量が有意に高値を示した。雌

雄の投与群で肝臓及び腎臓の過酸化脂質の高値

がみられた。病理組織学的検査では、雌雄の投与

群の肝臓、腎臓及び脾臓、並びに雌の投与群の腸

管粘膜に褐色色素の沈着が認められた。これらの

変化は、乳酸によるものではなく、いずれも胃内

で乳酸鉄が乳酸と鉄イオンに解離して、その鉄イ

オンによって誘発されたもの起因すると考えら

れた。 

追 9 

ラット 24 ヶ月間  飲水 雌 雄 各

50 
乳酸カルシウム 0、2.5、5.0%；0、

1,250 、 2,500 
mg/kg 体重/日 

2.5%以上の投与群の雌雄で体重増加抑制が、

5.0%投与群の雌で軽度な生存率の低下が認めら

れたほか、5.0%投与群の雌において腎臓重量が

軽度に増加するとともに、病理組織学的に腎臓乳

頭部カルシウム沈着の軽度増加を認めたが、特段

の毒性及び発がん性を有さないと考察された。

17 

発
が
ん
性 

ラット 104 週間 混餌 雌 雄 各

50 
乳酸鉄 0、1.0、2.0％；0、

500 、 1,000 
mg/kg 体重/日 

1.0 及び 2.0％投与群の雄、2.0％投与群の雌で体

重が低値を示した。病理組織学的検査では、2.0％
投与群の雄で膵腺房細胞の限局性過形成、また、

2.0％投与群の雌では子宮内膜腺の過形成が対照

群に比べ有意に増加した。26 週間 2.0%乳酸鉄を

投与したラットでは各臓器で鉄の沈着や脂質過

酸化の増加がみられていることから、104 週間混

餌投与による膵腺房細胞及び子宮内膜における

過形成は、いずれも鉄イオンに起因すると考えら

れた。また、被験物質投与に起因した腫瘍の発生

を認めなかった。 

60 

生
殖
発
生
毒
性 

マウス 
（妊娠期

6-15 日） 

10 日間 強制経口 12 乳酸 570 mg/kg 体重/
日 

母動物の摂餌量減少及び肝比重量低下がみられ、

胎児で頭頂骨骨化遅延の増加が認められた。 
追 3 

Rec-assay
及び復帰突

然変異試験 

Bacillus subtilis、
M45 (Rec-)および

野 性 株 H17 
(Rec+)) 

最 高 濃 度 20 
mg/disk 
 

S9 mix の有無にかかわらず、存在下および非存

在下で、いずれも陰性であったの結果が得られて

いる。 

39 in vitro 

染色体異常

試験 
チャイニーズ・ハ

ムスター培養細胞

株（CHL） 

乳酸カリウム 

最 高 濃 度 3.0
mg/mL 
（－S9 mix） 

S9mix 非存在下で 24 時間及び 48 時間の連続処

理法で行われており、いずれも陰性であった。

39 
40 

遺
伝
毒
性 in vitro 復帰突然変

異試験 
S.typhimurium 
TA92 
TA94 
TA98 
TA100 
TA1535 
TA1537 

乳酸 最 高 濃 度 10 
mg/plate 

S9mix の有無にかかわらず、陰性であった。 37 
41 
42 
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試験 
種類 動物種 試験期間 投与 

方法 
動物数 

/群 被験物質 投 与 量 試 験 結 果 参照 
No 

復帰突然変

異試験 
S.typhimurium 
S.cerevisiae 

最高濃度 0.18% S9mix の有無にかかわらず、陰性であった。 46  

染色体異常

試験 
 

チャイニーズ・ハ

ムスター培養細胞

株（CHL） 

 

最高濃度 1,000 
μg/mL 
（－S9 mix） 

S9mix 非存在下で 24 時間及び 48 時間の連続処

理法で行われており、いずれも陰性であった。

37 
40 
42 

復帰突然変

異試験 
 
 

S.typhimurium 
TA94 
TA98 
TA100 
TA2637 

最 高 濃 度 100
mg/plate 

S9mix の有無にかかわらず、陰性であった。 38 
42 

in vitro 

復帰突然変

異試験 
 
 

S.typhimurium 
TA94 
TA98 
TA100 

乳酸ナトリウム

（50%水溶液）

最高濃度 50,000 
μg/plate 

S9mix の有無にかかわらず、陰性であった。 41 

in vitro 染色体異常

試験 
チャイニーズ・ハ

ムスター培養細胞

株（CHL） 

乳酸ナトリウム

（50%水溶液）

最高濃度 2,000
μg/mL 
（－S9 mix） 

S9mix 非存在下で 24 時間及び 48 時間の連続処

理法で行われており、いずれも陰性であった。

38 
40 
42 

in vitro 復帰突然変

異試験 

 

 

 

S.typhimurim 
TA97 
TA102 

最 高 濃 度 10
mg/plate 

S9mix の有無にかかわらず、陰性であった。 43 

in vitro 復帰突然変

異試験 
S.typhimurim 
S.cerevisiae 

乳酸カルシウム

最高濃度0.625％ S9mix の有無にかかわらず、いずれも陰性であ

った。 

46 

遺
伝
毒
性
（
つ
づ
き
） 

マウス 骨髄小核試

験 

強制経口 
 

雌雄各5 環状ラクチド 最高用量 3,350
mg/kg 体重 

陰性であった。 追 4 

 十二指腸

内（誤投

与） 

1 名（27
歳女性） 

乳酸 33%乳酸を 100 
mL 
 

12 時間以内に死亡。 
 

追 7
追 8

 経口 
（ヨーグ

ルトと混

合） 

D-乳酸 0.64 、 1.06 
mmol/kg 体重；

57.7、95.5 mg/kg
体重 

ヒト 

 経口 
（ 水 溶

液） 

7 名（26
～ 51
歳、平均

34.3 歳） 

乳酸 1.11 mmol/kg 体

重；100 mg/kg
体重 

代謝アシドーシスの兆候はみられなかった。 25 
 

ラット  強制経口 ５ 乳酸 大量の乳酸 特段の影響が認められなかったことから、健康成

人の経口摂取では何ら毒性があらわれないであ

ろうと考察されている。 

14 

新生児  経口 40 名 DL-乳酸を含む

ミルク 
0.4 %；0.4 g/日 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。 
4 

ヒ
ト
に
お
け
る
知
見 

生後 10～
12 日の乳

児 

 経口  DL-乳酸を添加

したミルク 
0.35%；0.35 g/
日 

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

の中止により乳酸の尿中排泄量は元に戻った。

4 
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試験 
種類 動物種 試験期間 投与 

方法 
動物数 

/群 被験物質 投 与 量 試 験 結 果 参照 
No 

生後 3 ヶ

月までの

乳児 

10 日間 経口  DL-乳酸を添加

したミルク 
0.4 ～ 0.5 % ；

0.4~0.5 g/日 
尿の pH のみが低下した。高濃度（80%）のミル

クを摂取した乳児は、より低濃度のミルク（濃度

不明）を摂取した乳児よりも尿中の酸性度が 2 倍

高くなり、約 33%がアシドーシスとなった。成

長速度の低下、食欲減退がみられ、酸性ミルクを

通常のミルクに変更すると症状は速やかに回復

した。 

4 
ヒ
ト
に
お
け
る
知
見
（
つ
づ
き
） 

ヒト  経口 男 性 3
名 

乳酸カルシウム 10 g 
5 g 
（250 ml の水と

とともに摂取）

10 g を 250 mL の水と共に摂取させたところ、

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

20 
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