
肥料・飼料等専門調査会における審議結果について 

 

１．審議結果 

農林水産大臣から食品安全委員会に意見を求められたギ酸を有効成分とする飼

料添加物（水酸化ナトリウム混和製剤）に係る食品健康影響評価（令和４年６月

29 日付け４消安第 1771 号）については、令和４年９月 22 日に開催された第 180

回肥料・飼料等専門調査会において審議結果（案）がとりまとめられた。 

 

２．ギ酸を有効成分とする飼料添加物（水酸化ナトリウム混和製剤）に係る食品健

康影響評価についての意見・情報の募集について 

上記品目に関する「審議結果（案）」を食品安全委員会ホームページ等に公開し、

意見・情報を募集する。 

 

１）募集期間 

令和４年 11 月 22 日（火）開催の食品安全委員会（第 879 回会合）の翌々日、

令和４年 11 月 24 日（木）から令和４年 12 月 23 日（金）までの期間 

 

２）受付体制 

電子メールフォーム（ホームページ上）、ファックス及び郵送 

 

３）意見・情報提供等への対応 

いただいた意見・情報等をとりまとめ、肥料・飼料等専門調査会の座長の指示

のもと、必要に応じて専門調査会を開催し、審議結果をとりまとめ、食品安全委

員会に報告する。 
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要 約 
 
ギ酸を有効成分とする飼料添加物（水酸化ナトリウム混和製剤）について、飼

料添加物指定審査用資料等を用いて、食品健康影響評価を実施した。 
ギ酸は、水溶液中ではギ酸イオンと水素イオンに解離する。生体内ではそれ

ぞれのイオンの形で吸収され循環するとともに、ギ酸は代謝により酸化され二

酸化炭素となる。生体内で代謝されなかったギ酸は、尿、糞便又は呼気を介して

体外に排泄される。したがって、動物に投与されたギ酸は、速やかに代謝・排泄

され、生体内には蓄積されず、人が食品を介して飼料添加物由来のギ酸を過剰

に摂取することはないと考えた。 
ギ酸を用いた in vitro における復帰突然変異試験、遺伝子突然変異試験、染

色体異常試験及び姉妹染色分体交換試験並びに in vivo の伴性劣性致死試験が

陰性であったことから、ギ酸に遺伝毒性はないと判断した。 
ギ酸を用いたラットの亜急性毒性試験の結果から、食品安全委員会肥料・飼

料等専門調査会は、NOAEL を 160 mg/kg 体重/日と判断した。 
また、本製剤を用いた残留試験及び安全性試験は実施されていないが、ギ酸

を対象動物に投与した安全性試験では、最大推奨添加量以上の量を投与しても

おおむね家畜における異常所見はみられなかった。 
加えて、本製剤の含有成分について、食品を介して摂取した場合における人

への健康影響は無視できる程度と考えた。 
食品安全委員会は、これまでギ酸に関する食品健康影響評価は実施していな

いが、類縁物質であるギ酸カルシウム及び二ギ酸カリウムについて評価を行い、

飼料添加物として至適添加量を使用した場合、人の健康に影響を与える可能性

は無視できるとしている。 
以上のことから、食品安全委員会肥料・飼料等専門調査会は、本製剤は、飼料

添加物として適切に使用される限りにおいては、食品を通じて人の健康に影響

を与える可能性は無視できる程度と考えた。 
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Ⅰ．評価対象飼料添加物の概要 
１．原体に関する情報 

（１）原体の有効成分 

① 一般名 
和名：ギ酸 
英名：Formic acid 
 

② 化学名等 
IUPAC：Formic acid 
CAS（No. 64-18-6） 

（参照 1、2） 
③ 分子式 

CH2O2 

 
④ 分子量 

46.025 
 

⑤ 構造式   

                            
（２）原体の製造方法 

 一酸化炭素とメタノールは、メチル化触媒の存在下で、ギ酸メチルを生成

する。ギ酸メチルは、過剰な水を添加する加水分解により、ギ酸、ギ酸メチ

ル、メタノール及び水の混合物となる。これらをダブルカラムシステムによ

り 3 画分に分割する。高沸点画分として得られたギ酸に溶媒が追加され、ギ

酸を多く含む溶媒が精製カラムに送られる。精製カラムにおいて、蒸留によ

ってギ酸が溶媒から分離され、ギ酸濃度が 99%以上のものを精製カラムから

取り出す。（参照 1） 
 
（３）原体混在物に関する情報 

ギ酸について、成分規格（定量するとき、ギ酸が 98.0％以上）が設定され

ている。（参照 3） 
 

２．製剤に関する情報 

（１）製剤の製造方法 

本製剤は、製造用ギ酸原体（99%ギ酸）に対して、モル比としてギ酸 5.4 に
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対して 1（水酸化ナトリウム相当量）の割合で、50％水酸化ナトリウム水溶液

を反応器内で混和して得られる液体である。（参照 1） 
 
（２）規格 

本製剤は、表示量の 97～103%に相当するギ酸を含む。（参照 1） 
 

（３）賦形物質等 

本製剤は、原体であるギ酸を 61%含有し、それ以外に賦形物質等 1として、

ギ酸ナトリウム 20.5%、水 18.5%を含有する。（参照 1） 
 
３．用途 

飼料の品質の低下の防止（参照 1） 
 
４．対象飼料及び添加量 

牛、馬、豚、鶏、うずら用飼料 
添加上限量：飼料に対してギ酸として 0.5%以下（参照 1） 
 
５．使用目的及び使用状況 

ギ酸は、分子量が最小のカルボン酸であり、カルボキシ基(-COOH)及びホル

ミル基(-CHO)を持つ還元性、腐食性及び刺激性を示す有機酸である。（参照 1） 
国内では、平成 4 年に「飼料の品質の低下の防止」を目的として飼料添加物

の指定がなされ、水、アンモニア等と混和した製剤が使用されている。ギ酸の添

加上限量は、ギ酸相当量で 0.5%以下と規定されている。  
また、類縁物質であるギ酸カルシウム及び二ギ酸カリウムも、「飼料が含有し

ている栄養成分の有効な利用の促進」を目的として飼料添加物に指定されてい

る。両成分は食品安全委員会において「飼料添加物として至適添加量の範囲内

で使用された場合、食品を介して人の健康に影響を与える可能性は無視できる

と考えられる。」と評価された。（参照 4、5） 
ギ酸は皮膚や金属に対して腐食性があり、取扱いに注意を要する。一方で、飼

料添加物としては、牛の飼料である牧草等を乳酸発酵させたサイレージの品質

を長期間維持することを可能とする pH 調整剤として使用されている。本製剤

は、ギ酸と水酸化ナトリウムを混和したものであるため、既に使用が認められ

ているアンモニア混和製剤と同様、腐食性が緩和されていることから、畜産現

場において取扱いが容易になることが期待されている。評価要請者によれば本

製剤の牛用、豚用、鶏用飼料及びサイレージへの推奨添加量は 0.3～0.5％（重

量％）である。（参照 1） 
ギ酸は、海外では、米国、EU 諸国、オーストラリア、アジア諸国、中南米諸

国等において、牛、豚及び鶏用飼料への飼料添加物として広く使用が認められ

                                            
1 製剤の原料のうち、賦形物質、希釈物質、安定剤その他の原体以外の物質をいう。  
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ている。（参照 1、6） 
今般、BASF ジャパン株式会社から農林水産省へ、ギ酸を有効成分とする飼

料添加物（水酸化ナトリウム混和製剤）の指定について申請がなされたことに

伴い、同省から、飼料の安全性の確保及び品質の改善に関する法律（昭和 28 年

法律第 35 号）第 3 条第 1 項の規定に基づく飼料添加物の基準及び規格を改正す

ることに関し、食品健康影響評価の要請がなされた。 
 
 

Ⅱ．安全性に係る知見の概要 
本評価書では、ギ酸の飼料添加物指定審査用資料、飼料添加物評価書「二ギ酸

カリウム」及び「ギ酸カルシウム」、EFSA の評価書、文献等を基に、原体に関

する情報（Ⅱ．１．体内動態試験～６．生殖発生毒性試験）及び本製剤の安全性

に関する情報（同７．残留試験～９．賦形物質等の安全性に関する知見）を整理

した。 
なお、本評価書の評価対象成分はギ酸とし、ギ酸と同様に体内でギ酸イオン

となるギ酸塩を被験物質とした知見については、参考資料とした。 
検査値等略称は別紙に示した。 

 
１．体内動態試験 

生理的pHにおいて、ギ酸はギ酸イオン（HCOO-）及び水素イオン（H+）に

解離し、体内ではそれぞれのイオンの形で吸収され循環する。また、生体内で

ギ酸は代謝により酸化され二酸化炭素となる。 
反芻動物では、ギ酸は、第一胃の微生物叢における主要な中間代謝物であ

り、ギ酸の供給量に応じてメタンが生成される。第一胃の微生物叢は、飼料添

加物として摂取するギ酸の最大摂取量を大幅に上回る代謝速度で代謝するとさ

れている。（参照1） 
ギ酸は、主として肝臓と赤血球において葉酸依存性の代謝経路を介して酸化

され、その速度は動物種差があるとされている（参照1、7）。代謝されなかっ

たギ酸は、尿、糞便又は呼気を介して体外に排出される。（参照1） 
 
以上のことから、食品安全委員会肥料・飼料等専門調査会は、動物に投与さ

れたギ酸は、速やかに代謝・排泄され、生体内には蓄積されず、人が食品を介

して飼料添加物由来のギ酸を過剰に摂取することはないと考えた。 
 

２．遺伝毒性試験 

ギ酸の遺伝毒性試験結果を表 1 に示した。 
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表1 ギ酸の遺伝毒性試験結果 
試験 対象 用量 結果 参照 

in 
vitro 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

復帰突 然

変異試験 

Salmonella 
typhimurium 
（TA97、TA98、
TA100、
TA1535） 

10 ～ 3,333 µg/plate 
（±S9） 

陰性 

参照

8、9 

遺伝子 突

然変異 試

験 

チャイニーズハム

スター卵巣由来細

胞（CHO） 
（HPRT 遺伝子） 

31～500 µg/mL 
（-S9) 
25～400 µg/mL 
（+S9） 

陰性 

参照 11 
 

染色体 異

常試験 
 

チャイニーズハム

スター卵巣由来細

胞（CHO-K1） 
 

6 時間処理、処理後 18
時間培養 
6～10 mM (276～460 
µg/mL) (+S9) 
 
24 時間処理 
8～12 mM (368～552 
µg/mL) (-S9) 

陰性 a 

参照

12、13 

姉妹染 色

分体交 換

試験 

ヒトリンパ球 48 時間処理 
0.63 ～10 mM 
(-S9)  

陰性 b 
参照 14 

チャイニーズハム

スター肺由来細胞

（V79） 

3 時間処理、処理後 25 時

間培養 
0.4～1.0 mM（+S9） 
 
28 時間処理 
0.4～2.0 mM（-S9） 

陰性 

参照 14  

in 
vivo 

伴性劣 性

致死試験 

ショウジョウバエ

雄 50 匹（生殖細

胞） 

0.1%、24 時間ばく露 
陰性 c 

参照 10  

±S9：代謝活性化系存在下又は非存在下 
a：pH5.7 では細胞毒性がみられ、処理開始時の pH が約 6 又はそれ以下の場合は陽

性となるが、処理開始時の pH を 6.4 又は 7.2 に中和した場合は陰性であり、ギ酸

自体が染色体異常を誘発することはないと判断した。 
b：10 mM 処理でのみ姉妹染色分体交換が有意に増加した。EHCA への申請者は、高

濃度のギ酸処理による pH 変化に起因するものであり、ギ酸が哺乳動物細胞の姉妹

染色体交換を誘発することはないと判断した。 
c：伴性劣性致死変異の誘発が認められたが、EPA は培養液の低 pH に起因したもの

と判断した。 
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食品安全委員会肥料・飼料等専門調査会は、ギ酸を用いた in vitro における

復帰突然変異試験、遺伝子突然変異試験、染色体異常試験及び姉妹染色分体交

換試験並びに in vivo の伴性劣性致死試験の結果が陰性であったことから、ギ

酸に遺伝毒性はないと判断した。 
 
なお、参考として、ギ酸の類縁物質については、飼料添加物評価書「ギ酸カル

シウム」及び「二ギ酸カリウム」の記載によれば、ギ酸カルシウムについては復

帰突然変異試験、二ギ酸カリウムについては復帰突然変異試験、遺伝子突然変

異試験、染色体異常試験及び in vivo 小核試験が実施され、いずれも陰性であっ

たことが確認されている。（参照 4、5） 
 
３．急性毒性試験 

各動物種におけるギ酸の急性毒性試験の結果を表 2 に示した。また、参考と

して二ギ酸カリウム及びギ酸ナトリウムの急性毒性結果を表 3 に示した。 
 

表 2 ギ酸の急性毒性試験結果 
動物種 性別 投与経路 投与物質 LD50 (mg/kg 体重) 参照 
マウス 雌雄 経口 ギ酸 1,100 参照 15 
ラット 雌雄 経口 ギ酸 >730 参照 16、17 

 
表 3 二ギ酸カリウム及びギ酸ナトリウムの急性毒性試験結果 ＜参考資料 2

＞ 
動物種 性別 投与経路 投与物質 LD50 (mg/kg 体重) 

又は LC50（g/m3） 
参照 

マウス 雄 経口 
 

二ギ酸カリウム >2,000 参照 1  
雌 >2,988 

不明 経口 ギ酸ナトリウム >11,200 参照 16  
ラット 雌雄 経口 二ギ酸カリウム >2,000 参照 1 

不明 吸入 ギ酸ナトリウム >0.67 参照 16 
 
４．亜急性毒性試験 

（１）11～17 週間亜急性毒性試験（ラット、ギ酸） 

ラット（雌雄及び系統不明、3～6 匹/群）にギ酸を下記の条件で飲水投与した。 
①8.1～10.25 mg/kg 体重/日（平均濃度：0.01%）、11 又は 14 週間投与 
②90 mg/kg 体重/日（同 0.1％）、15 週間投与 
③8.1～10.25 mg/kg 体重/日（同 0.01%）12 週間投与後、160 mg/kg 体重/日

（0.25%）15 週間投与 
④90 mg/kg 体重/日（同 0.1％）17 週間投与後、360 mg/kg 体重/日（同 0.5%）

                                            
2 ギ酸以外を被験物質とした試験のため、参考資料とした。  
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9 週間投与 
各投与期間を通して対照群との間に体重に差はみられなかった。8.1 mg/kg 

体重/日投与群の 1 例（1/6）、160 mg/kg 体重/日投与群の 1 例(1/4)が死亡した。

報告者は、160 mg/kg 体重/日投与群まで体重及び摂餌量に投与の影響はみら

れなかったとしている。360 mg/kg 体重/日投与群では摂餌量が 29%低下、体

重増加量が対照群に比べ 56%程度低下した。なお、飲水量に投与の影響はみら

れなかった。評価項目等に明確ではない点はあるが、これらの結果から本試験

における NOAEL は 160 mg/kg 体重/日、LOAEL は 360 mg/kg 体重/日とさ

れた。報告者は、体重増加量の減少は食欲減退だけでなく、ギ酸による消化器

系への局所的な影響及び酸塩基平衡の異常が要因であるとしている。（参照 10） 
以上のことから、食品安全委員会肥料・飼料等専門調査会は、本試験の

NOAEL を 160 mg/kg 体重/日と判断した。 
 
（２）7 日間亜急性毒性試験（ラット、ギ酸）＜参考資料 3＞ 

ラット（雌雄、8 匹/群）にギ酸を 7 日間飲水投与（0.5 又は 1.0%：680 又は

1,360 mg/kg 体重/日に相当 4）した。 
副腎のアスコルビン酸量及び肝臓の窒素量は、低用量（0.5%）投与群で、対

照群に比べて低値であった。本試験の詳細が不明だったため、NOAEL 及び

LOAEL は判断できなかった。（参照 10） 
 

（３）5～6 週間亜急性毒性試験（ラット、ギ酸）＜参考資料 3＞ 

ラット（若齢、体重 40 g、8 匹/群）にギ酸を 5 又は 6 週間混餌投与（0.5 又

は 1.0%：500 又は 1,000 mg/kg 体重/日に相当 4）した。 
試験終了時の投与群の体重について、投与群は対照群に比べわずかに低かっ

たが、有意差はみられず、用量相関性及び再現性もみられなかった。本試験の

詳細が不明だったため、NOAEL 及び LOAEL は判断できなかった。（参照 10） 
 
（４）35 日間亜急性毒性試験（豚、ギ酸）＜参考資料 3＞ 

豚（哺乳子豚 9～12 頭/群）にギ酸を 35 日間混餌投与（0、0.3、0.35、1.0、
1.2%：0、121、159、437、581 mg/kg 体重/日に相当 4）した。体重、摂餌量、

肝臓等の器官重量に投与の影響はなく、消化管や胃粘膜に病理組織学的変化は

みられなかった。本試験の検査項目や結果の詳細が不十分だったため、NOAEL
及び LOAEL は判断できなかった。（参照 10） 

 
なお、ギ酸を用いた上記試験のほか、参考として、ギ酸の類縁物質について

は、飼料添加物評価書「二ギ酸カリウム」及び「ギ酸カルシウム」の記載によれ

ば、それらを用いた亜急性毒性試験が実施されたが、投与に起因する影響や異

                                            
3 試験の詳細が不明だったため、参考資料とした。 
4 試験報告者換算 
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常所見はみられず、安全性が確認されている。（参照 4、5） 
 
５．慢性毒性・発がん性試験 

 ギ酸を用いた慢性毒性・発がん性試験の知見は評価要請者から提出されてい

ないが、類縁物質である二ギ酸カリウムを用いた慢性毒性及び発がん性試験が

実施されている。 
 
（１）80 週間投与試験（マウス、二ギ酸カリウム）＜参考資料 5＞ 

マウス（CD-1 系、7～8 週齢、雌雄各 51 匹/群）に二ギ酸カリウムを 80 週

間混餌投与（50、400、2,000 mg/kg 体重/日）し、慢性毒性及び発がん性試験

が実施された。 
高用量（2,000 mg/kg 体重/日）投与群の雄に、軽度の胃境界縁の上皮過形成

の発生数及び程度の増加がみられた。 
また、同群の雄に肺胞・細気管支上皮腺腫・がんの発生増加が認められたが、

その発生数に用量相関性はなく、背景データの範囲内であったこと等から、肺

腫瘍の発生は投与の影響ではないと判断した。そのほかの投与に関する肉眼的

及び病理組織学的変化もみられなかった。 
報告者は胃上皮の変化に基づき、NOAEL を 400 mg/kg 体重/日とした。（参

照 1、4、5、16、18、19） 
 
（２）52 週間投与試験（ラット、二ギ酸カリウム）＜参考資料 5＞ 

ラット（Han-Wistar 系、8 週齢、雌雄各 20 匹/群）に二ギ酸カリウムを 52
週間混餌投与（50、400、2,000 mg/kg 体重/日）し、慢性毒性試験が実施され

た。 
試験期間を通じて、臨床的異常及び死亡はみられなかったが、2,000 mg/kg 

体重/日投与群で体重の低下がみられ、剖検では胃壁の肥厚、病理組織学的に境

界縁の基底細胞や腺胃の腺窩上皮の過形成がみられた。 
報告者は胃の変化に基づき、NOAEL を 400 mg/kg 体重/日としている。 

（参照 20）。 
 
（３）104 週間投与試験（ラット、二ギ酸カリウム）＜参考資料 5＞ 

ラット（Han-Wistar 系、8 週齢、雌雄各 50 匹/群）に二ギ酸カリウムを 104
週間混餌投与（50、400、2,000 mg/kg 体重/日）する慢性毒性及び発がん性試

験が実施された。 
400 及び 2,000 mg/kg 体重/日投与群において、胃の扁平上皮/基底細胞過形

成の発生率が増加したが、投与に関連した腫瘍の発生増加はみられず、その他

の肉眼的及び組織病理学的所見には、投与に関する変化はみられなかった。報

告者は、胃の変化に基づき、NOAEL を 50 mg/kg 体重/日としている。 

                                            
5 ギ酸以外を被験物質とした試験のため、参考資料とした。  
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（参照 1、4、5、16、18、21）。 
 
６．生殖発生毒性試験 

ギ酸を用いた生殖発生毒性試験の知見は評価要請者から提出されていないが、

類縁物質であるギ酸ナトリウム及び二ギ酸カリウムを用いた生殖発生毒性試験

が実施されている。 
 
（１）2 世代繁殖試験 （ラット、ギ酸ナトリウム）＜参考資料 6＞ 

ラット（Wistar 系、7 週齢、雌雄各 25 匹/群）にギ酸ナトリウムを交配 75
日前から F１世代の分娩後 21 日まで混餌投与（0、100、300、1,000 mg/kg 体
重/日）し、2 世代繁殖試験が実施された。F1 動物は生後 10 週齢で次世代繁殖

試験のため必要数が選抜された。 
 F0 動物雌雄の臨床状態、体重、摂餌量、臓器重量、病理組織学的検査及び繁

殖能に関する検査項目に投与の影響はみられなかった。F1 動物においても同様

の項目に投与の影響はみられなかった。F1 及び F2 哺育児の生存率、発育、性

成熟、剖検時の病理所見、臓器重量等に投与の影響はみられなかった。 
 これらの結果から、報告者は、本試験における F0 及び F1 親動物並びに F1 及

び F2 児の NOAEL を最高投与量である 1,000 mg/kg 体重/日（ギ酸として 650 
mg/kg 体重/日に相当）とした。（参照 22） 

 
（２）発生毒性試験（ラット、ギ酸ナトリウム）＜参考資料 6＞ 

妊娠ラット（Wistar 系、25 匹/群）にギ酸ナトリウムを妊娠 6～19 日の間、

強制経口投与（0、59、236、945 mg/kg 体重/日）し、妊娠 20 日目に剖検する

発生毒性試験が実施された。 
 母動物の一般状態、死亡率、摂餌量、体重、子宮重量、妊娠率、黄体、胚及

び胎児の死亡等に投与の影響はみられず、剖検時にも異常所見は観察されなか

った。 
 胎盤重量、胎児体重及び性比に投与の影響はなく、胎児の外表、内臓及び骨

格にも投与に関連した異常はみられなかった。 
 報告者は、母動物及び胎児の NOAEL を 945 mg/kg 体重/日（ギ酸として 630 
mg/kg 体重/日に相当）、催奇形性はなしとしている。（参照 16、23） 

 
（３）発生毒性試験（ウサギ、ギ酸ナトリウム）＜参考資料 6＞ 

妊娠ウサギ（ヒマラヤン種、25 匹/群）に、ギ酸ナトリウムを妊娠 6～28 日

の間、経口投与（0、100、300、1,000 mg/kg 体重/日）し、妊娠 29 日目に剖

検する発生毒性試験が実施された。 
 母動物に投与に関連した臨床的な異常、死亡はみられず、摂餌量、体重及び

剖検所見に異常もみられなかった。 

                                            
6 ギ酸以外を被験物質とした試験のため、参考資料とした。 



 

13 
 

 胎児体重、性比、胎盤重量、胚及び胎児死亡並びに胎児の外表、骨格及び内

臓に投与の影響はみられず、発生異常及び催奇形性もみられなかった。 
報告者は母動物及び胎児の発生毒性の NOAEL を 1,000 mg/kg 体重/日（ギ

酸として 667mg/kg 体重/日に相当）、催奇形性はなしとしている。（参照 16、
24） 

 
（４）生殖毒性試験（豚、二ギ酸カリウム）＜参考資料 7＞ 

豚（7～8 頭/群）に、二ギ酸カリウムを、1 回目の妊娠前 28 日から 2 回目の

分娩後離乳までの計約 300 日間混餌投与（0、1.2、3.6％：0、140、430 mg/kg 
体重/日に相当）し、生殖毒性試験が実施された。 
 本試験では母動物の毒性及び生殖への影響はみられず、NOAEL を最大投与

量の 430 mg/kg 体重/日とした。（参照 16） 
 
（５）生殖毒性試験（豚、二ギ酸カリウム）＜参考資料 7＞ 

豚（10・11 頭/群）に、二ギ酸カリウムを妊娠日から児の分娩後離乳までの

約 150 日間混餌投与（0、1.2、3、6％：0、157、384、753 mg/kg 体重/日に

相当）し、生殖毒性試験が実施された。 
 本試験では母動物への影響、繁殖能及び児の発育への影響はみられず、

NOAEL を最大投与量の 753 mg/kg 体重/日とした。（参照 1） 
 
 なお、参考として、飼料添加物評価書「ギ酸カルシウム」によれば、ギ酸カル

シウムを投与した 5 世代繁殖毒性試験が実施されており、生殖・発生毒性は認

められなかったことが確認されている。（参照 4） 
 
７．残留試験 

本製剤を用いた残留試験は実施されていないが、飼料添加物評価書「二ギ酸

カリウム」及び「ギ酸カルシウム」に記載された豚を用いた残留試験におい

て、これらギ酸塩を豚に経口投与（二ギ酸カリウムを飼料に6%添加）した試

験におけるギ酸の血中濃度は、12～24時間後に検出限界未満となった。また、

至適添加量付近の量のギ酸塩を添加した飼料を豚に投与した試験において、対

照群と投与群で組織中のギ酸濃度に差はなかったことが確認されている。（参

照1、4、5） 
 
８．対象動物における安全性に関する知見 

 本製剤を用いた安全性試験は実施されていないが、評価要請者からギ酸及び

二ギ酸カリウムを対象家畜に投与した知見が提出された。 
 

                                            
7 ギ酸以外を被験物質とした試験のため、参考資料とした。 
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（１）安全性試験（牛①、ギ酸）＜参考資料 8＞  

牛（フィンランド・エアシャー種、乳牛、平均体重 567 kg、32 頭/群）に、

ギ酸を添加したサイレージを、4×2×2 要因配置法 9を用いて 21 日間混餌投与

（0、0.27、0.52、0.77％添加：0、47.8、91.2、141.4 mg/kg 体重/日に相当）

し、安全性試験を実施した。これらの調整飼料は、本製剤中のギ酸イオン量に

換算すると、0.36％、0.70％、1.02％（3,579、6,995、10,248 mg/kg サイレー

ジ相当）である。0.77%添加群では、無添加群と比べて有意差は認められなか

ったが、増体重量は高値であった。なお、試験期間中に 3 頭の試験を中断した

が、いずれも試験と無関係の健康上の問題であった。  

本製剤の最大推奨添加量（0.5%）に含まれるギ酸イオン（0.375％）の約 2
倍（0.77%）を添加した飼料を乳牛に 21 日間投与しても、ギ酸に起因すると思

われる異常所見はみられなかった。（参照 1、25） 
 
（２）安全性試験（牛②、ギ酸）＜参考資料 8＞ 

牛（ホルスタイン・フリージアン種、雄、6〜7 ヶ月齢、平均体重約 251±38 
kg、8 頭/群）にギ酸を添加した TMR を 70 日間混餌投与（0、0.51、1.02％添

加：0、5,100、10,200 mg/kg TMR）し、安全性試験が実施された。 
体重増加量（1 日平均増体量）、飼料摂取量及び飼料要求率は、各群間に有意

差は認められなかった。製剤投与群の血漿 β-ヒドロキシ酪酸濃度は、対照群に

比べ高値であったが、他の血液学的試験及び臨床化学試験の各項目に有意差は

認められなかった。 
本製剤の最大推奨添加量（0.5%）に含まれるギ酸イオン（0.375％）の約 2.72

倍（1.02%）を添加した飼料を少なくとも 42 日間以上 10牛に投与しても、ギ

酸に起因すると思われる異常所見はみられなかった。（参照 1、26） 
 
（３）安全性試験（鶏、ギ酸）＜参考資料 8＞ 

鶏（ROSS308、1 日齢、雌雄各 99 羽/群、平均体重 34.7 g）に、ギ酸を添加

した飼料を 42 日間混餌投与（0(対照群)、0.5、1.0、1.5、2.0%添加）し、安全

性試験が実施された。基礎飼料として 0～21 日間は幼すう用飼料を、22～42
日間は育成用飼料を用いた。これらの調整飼料は、本製剤中のギ酸イオン量に

換算すると、本製剤中のギ酸イオン量に換算して、それぞれ 0.67、1.33、2.0、
2.67％（6,667、13,333、20,000、26,667 mg/kg 飼料相当）である。 

試験期間を通し、試験動物の健康状態に異常はみられず、対照群と各ギ酸添

加群との間に死亡率の有意な差も認められなかった。体重増加量、一日飼料摂

                                            
8 本製剤を用いた知見でないことから、参考資料とした。  
9 4×2×2 factorial arrangement of treatments：サイレージへのギ酸の添加濃度（４通

り）、タンパク質サプリメント添加の有無（2 通り）、糖原性基質添加の有無（2 通り）の組合

せによる 16 通りの試験条件を設定した。 
10 70 日間投与試験であるが、投与期間が一部不明のため、確実な投与期間である 42 日間を

影響の判断基準とした。 
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取量及び飼料要求率については、1.5％及び 2.0％添加群において、対照群と比

較して有意に低かった。一方で、他の群（0.5%、1.0%添加群）においては有意

な差ではなかった。ギ酸 1.5%及び 2.0%添加群でみられた体重増加量、一日飼

料摂取量及び飼料要求量の有意な低下は、被験動物における飼料の嗜好性の低

下によるものと考えられたため、毒性所見とはされなかった。 
以上の結果から、本製剤の最大推奨添加量（0.5%）中に含まれるギ酸イオン

（0.375％）の 5.3 倍（2.0%）を含むギ酸を添加した飼料を鶏に投与しても、

異常所見はみられなかった。（参照 1、28） 
 
（４）安全性試験（豚①、二ギ酸カリウム）＜参考資料 11＞ 

豚（LWD 交雑種、雌雄各 12 頭/群）に二ギ酸カリウム（95％以上）を混餌

投与（0、1.8、2.6、5.4％添加）する安全性試験が報告されている。 
5.4％添加群に嗜好性の低下に起因すると考えられる飼料摂取量の低下がみ

られた以外は、一般状態、血液学的検査所見、血液生化学的検査所見、臨床病

理学所見及び剖検所見に異常は認められず、子豚に対する安全性に問題はない

ことが確認されている。（参照 1、5、27） 
 
（５）安全性試験（豚②、二ギ酸カリウム）＜参考資料 11＞ 

豚（交雑種、各群 6 頭/群）に二ギ酸カリウムを（95％以上）を 90 日間混餌

投与（0、1.2、2.4、6.0％添加）する安全性試験が報告されている。二ギ酸カ

リウムを飼料中に，1.2，2.4，6.0％の割合で添加した 4 群を設定し、90 日間

飼育した。投与 0、28、58、88 日目に採血し、各群から 2 頭ずつを 30、60、
90 日目に剖検した。 

添加量を 6.0％まで増量しても、血液検査、病理検査及び組織学的検査でも

異常は認められず、豚の健康に何ら影響を及ぼさなかったとしている。（参照

5、26） 
 
９．賦形物質等の安全性に関する情報 

本製剤は、賦形物質等として、ギ酸ナトリウム 20.5％、水 18.5％を含有する。 
ギ酸ナトリウムは、生体内においてギ酸イオンとナトリウムイオンに解離す

る。ギ酸イオンについては原体の解離により生成するものと同一である。ナト

リウムイオンについては、体内の電解質の1つであるナトリウムがイオン化さ

れたものであり、体内で比較的大量に必要とされるミネラルである。体内のナ

トリウムは、ほとんどが血液中又は細胞周囲の体液中に存在し、体液のバラン

スを正常に保つとともに、神経と筋肉が正常に機能するために重要な役割を果

たす。また、ナトリウムは食品から摂取され、主に汗や尿と共に体外へ排出さ

れ、体内ナトリウム濃度は、尿排出量の調整により一定に維持される。（参照

1） 

                                            
11 本製剤を用いた知見でないことから、参考資料とした。  
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以上のことから、本製剤の含有成分について、食品を介して摂取した場合に

おける人への健康影響は無視できる程度と考えた。 
 

１０．その他の試験 

（１）ウサギの皮膚刺激性／腐食性試験 

OECD ガイドライン No.404 に基づき、本製剤について、皮膚刺激性及び腐

食性試験が実施された。3 匹のウサギの無傷の皮膚に対してパッチを局所的半

閉塞適用（0.5 mL、4 
時間）した。パッチ除去後洗浄し、試験開始 15 又は 16 日目まで皮膚反応を

評価した結果、全てのウサギで紅斑及び落屑がみられ、試験終了時も軽度の反

応が持続した。以上より、皮膚刺激性を有すると判断された。（参照 30、31） 
 
（２）ウサギの眼刺激性／腐食性試験 

ギ酸ナトリウムについて、EPA OTS ガイドライン No.798.4500 に基づき、

ウサギ眼刺激性試験が実施され、眼に軽度の刺激性がみられた。（参照 29） 
 

１１．人における知見 

（１）4 週間経口投与 

ヒト（例数不明）にギ酸（レモネードに溶解）を 4 週間経口投与（8 mg/kg 
体重/日）した試験では、投与に関連する影響はみられなかった。本知見は不十

分ではあるが、EPA は人の NOAEL を 8 mg/kg 体重/日としている。（参照 10) 
 
（２）治療投与 

腎不全患者（例数不明）にギ酸ナトリウムを数か月間投与した試験（2～4 g/
日）では、被験者への毒性はみられなかったため、WHO は、ヒトに数か月間

2～4 g/日の用量で、治療目的で投与しても悪影響はないと結論した。（参照 6、
10） 

 
（３）急性経口摂取 

ギ酸を事故又は自殺企図で摂取した事例について、5～30 g を経口摂取した

23 例では、いずれも死亡例は認められなかったが、30～45 g を経口摂取した

6 例では、全例で吐血、肝障害が生じた。そのうち 1 例が死亡し、生存例では

1 例で播種性血管内凝固症候群（DIC）が、3 例で可逆性の急性腎不全がみら

れた。45～200 g を経口摂取した 16 例では、14 例が死亡し、2 例が集中治療

後に回復した。45～200 g を経口摂取したうちの死亡 14 例中 9 例では腹部臓

器の腐食性穿孔又は消化管の出血がみられ、残りの 5 例では急性腎不全がみら

れた。 
報告者は、ギ酸の経口摂取における人の急性致死用量の閾値は 30～45 g（体

重 70kg と仮定：429～643 mg/kg 体重/人）であるとした。（参照 10、32） 
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Ⅲ．国際機関等における評価 
１．JECFA における評価 

JECFA は、1997 年に保存料及び香味料としてギ酸の ADI を 0～3 mg/kg 体
重/日と評価した。（参照 33） 
 
２．欧州における評価 

EFSA は、全動物種の飼料、飲料の保存料及びサイレージ添加剤として基準

濃度内（豚：12 g/kg 飼料、鶏及び反芻動物（牛）：10 g/kg 飼料、その他の動

物種：10 g/kg 飼料）のギ酸の適用では、投与動物由来の食品を介した人の健康

への著しい影響はないと評価し（参照 26）、ギ酸アンモニウムについては、乳

牛及び採卵鶏への使用では、ホルムアミドへのばく露の可能性があるため、こ

れら食品を介した人への影響について疑念があるとしている（参照 29）。また、

ギ酸アンモニウムについて 2020 年に再評価し、最大 2 g/kg 飼料までの適用は、

人への健康影響に懸念はないとしている。（参照 34） 
欧州委員会（EC）では、ギ酸は全動物種への飼料添加物として上限 10 g/kg

飼料での添加が認められている。（参照 35） 
 
３．米国における評価 

 ギ酸は飼料の保存料及び pH 調整剤としての添加が認められており、豚及び

鶏の飼料及び飲水への直接投与上限量は 1.2%とされている。（参照 36） 
また、食品への添加あるいは食品との接触物としての評価は、GRAS として

いる。（参照 37）  
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Ⅳ．食品健康影響評価 
ギ酸は、水溶液中ではギ酸イオンと水素イオンに解離する。生体内ではそれ

ぞれのイオンの形で吸収され循環するとともに、ギ酸は代謝により酸化され二

酸化炭素となる。生体内で代謝されなかったギ酸は尿、糞便又は呼気を介して

体外に排泄される。したがって、動物に投与されたギ酸は、速やかに代謝・排泄

され、生体内には蓄積されず、人が食品を介して飼料添加物由来のギ酸を過剰

に摂取することはないと考えた。 
ギ酸を用いた in vitro における復帰突然変異試験、遺伝子突然変異試験、染

色体異常試験及び姉妹染色分体交換試験並びに in vivo の伴性劣性致死試験が

陰性であったことから、ギ酸には遺伝毒性はないと判断した。 
ギ酸を用いたラットの亜急性毒性試験の結果から、食品安全委員会肥料・飼

料等専門調査会は、NOAEL を 160 mg/kg 体重/日と判断した。 
また、本製剤を用いた残留試験及び安全性試験は実施されていないが、ギ酸

を対象動物に投与した安全性試験では、最大推奨添加量以上の量を投与しても

おおむね家畜における異常所見はみられなかった。 
加えて、本製剤の含有成分について、食品を介して摂取した場合における人

への健康影響は無視できる程度と考えた。 
食品安全委員会は、これまでギ酸に関する食品健康影響評価は実施していな

いが、類縁物質であるギ酸カルシウム及び二ギ酸カリウムについて評価を行い、

飼料添加物として至適添加量を使用した場合、人の健康に影響を与える可能性

は無視できるとしている。 
以上のことから、食品安全委員会肥料・飼料等専門調査会は、本製剤は、飼料

添加物として適切に使用される限りにおいては、食品を通じて人の健康に影響

を与える可能性は無視できる程度と考えた。 
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＜別紙：検査値等略称＞ 
略称等 名称 

ADI Acceptable Daily Intake：許容一日摂取量 
ECHA European Chemicals Agency：欧州化学品庁 
EFSA European Food Safety Authority：欧州食品安全機関 

EPA Environmental Protection Agency：米国環境保護庁 

EU European Union：欧州連合 
GRAS Generally Recognized as Safe：一般に安全とみなされ

る  
HPRT  Hypoxanthine-guanine phosphoribosyl transferase 

gene：ヒポキサンチン-グアニンホスホリボシルトラン

スフェラーゼ 
JECFA Joint FAO/WHO Committee on Food Additives ：

FAO/WHO 合同食品添加物専門家会議 
LC50 Lethal Concentration 50：半数致死濃度 
LD50 Lethal Dose 50：半数致死量 

LOAEL Lowest-Observed-Adverse-Effect Level：最小毒性量 
LOQ Limit of Quantitation：定量限界 
LWD L：Landrace Dam、W：Large White、D:Fast Duroc：

三元（交配）豚 
NOAEL No-Observed-Adverse-Effect Level：無毒性量 

NTP National Toxicology Program：米国国家毒性プログラ

ム 
OECD Organization for Economic Co-operation and 

Development：経済協力開発機構 
TMR Total mixed rations：完全混合飼料 
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