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食品健康影響評価の結果の通知について 

 
 平成22年２月15日付け厚生労働省発食安0215第60号をもって厚生労働大臣か

ら当委員会に意見を求められたクエン酸に係る食品健康影響評価の結果は下記

のとおりですので、食品安全基本法（平成15年法律第48号）第23条第２項の規

定に基づき通知します。 
なお、食品健康影響評価の詳細は別添１のとおりです。 
また、本件に関して行った国民からの意見・情報の募集において、貴省に関連

する意見・情報が別添２のとおり寄せられましたので、お伝えします。 
 

記 

 

クエン酸は、動物用医薬品及び飼料添加物として ADI を設定する必要はなく、動

物用医薬品及び飼料添加物として通常使用される限りにおいて、食品に残留しその

食品を摂取することにより人の健康を損なうおそれのないことが明らかであると考

えられる。 
 



   

                                別添１   

 

 

対象外物質※評価書 

 

クエン酸 

 

令和４年（２０２２年）５月 

 

食品安全委員会 
 

※ 食品衛生法（昭和２２年法律第２３３号）第１３条第３項の規定に基づき、人の健康を

損なうおそれのないことが明らかであるものとして厚生労働大臣が定める物質 
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要 約 

  

食品衛生法（昭和 22 年法律第 233 号）第 13 条第 3 項の規定に基づき、人の健康

を損なうおそれのないことが明らかであるものとして厚生労働大臣が定める物質

（対象外物質）とされているクエン酸（CAS No.77-92-9）について、OECD の評価

書等を用いて食品健康影響評価を実施した。 

クエン酸は、食品や植物中に天然に含まれ、食品添加物としても長年使用されて

いることから、人は通常食品として摂取している。また、生体糖代謝の中間物質と

して体内でも生合成されている。 

体内に吸収あるいは体内合成されたクエン酸は、クエン酸回路において代謝され、

尿、糞及び呼気中にほとんどが排泄されると考えられている。 

したがって、動物に投与されたクエン酸は、動物体内に蓄積しないと考えられ、

食品を通じて動物用医薬品及び飼料添加物由来のクエン酸を人が過剰に摂取するこ

とはないものと考えた。 

遺伝毒性試験において、クエン酸には生体にとって特段問題となる遺伝毒性はな

いと判断した。 

亜急性毒性、慢性毒性及び発がん性試験については投与に起因した毒性及び発が

ん性はみられず、生殖発生毒性試験においては、繁殖能への影響及び催奇形性はみ

られなかった。 

クエン酸は、ヒト用医薬品及び食品添加物等、さまざまな分野での使用実績にお

いて、安全性に関する特段の問題は認められていない。さらにクエン酸を含む食品

の長年の食習慣における弊害も認められていない。 

以上のことから、クエン酸は、動物用医薬品及び飼料添加物として通常使用され

る限りにおいて、食品に残留しその食品を摂取することにより人の健康を損なうお

それのないことが明らかであると考えた。 
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Ⅰ．評価対象動物用医薬品及び飼料添加物の概要 

１．用途 

動物用医薬品（代謝性用薬） 

飼料添加物（飼料の栄養成分その他の有効成分の補給）  

 

２．有効成分の一般名 

和名：クエン酸 

英名：Citric acid                      

 

３．化学名 

IUPAC：2-hydroxypropane-1,2,3-tricarboxylic acid 

CAS：No.77-92-9 （参照 2） 

 

４．分子式 

C6H8O7                                               （参照 2） 

  

５．分子量 

192.12 （参照 2） 

 

６．構造式 

 （参照 2） 

 

７．使用目的及び使用状況 

クエン酸は、遊離状態あるいは塩類として植物中に広く存在し、柑橘類の酸味

の主成分である（参照 3）。 

国内では、動物用医薬品として承認されており、牛を対象に代謝性用薬の成分

として、クエン酸カルシウム、クエン酸ナトリウムといったクエン酸塩の形で使

用されている（参照 4）。ヒト用医薬品としては、痛風や高尿酸血症における酸性

尿、アシドーシスの改善を目的に経口投与剤として使用されている（参照 5）。飼

料添加物としては、クエン酸の化合物として、クエン酸鉄、コハク酸クエン酸鉄

ナトリウムが飼料添加物に指定されている。さらに食品添加物としては、指定添

加物として使用が認められており、その使用基準は定められておらず、酸味料と

して種々の食品に広く使用されている。（参照 6、7） 

なお、 海外においても、飼料添加物又は食品添加物として使用されている（参

照 8-10）。 

クエン酸は、食品に残留する農薬等に関するポジティブリスト制度の導入に伴

い、食品衛生法（昭和 22 年法律第 233 号）第 13 条第 3 項の規定に基づき、「人

の健康を損なうおそれのないことが明らかであるものとして厚生労働大臣が定め
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る物質（対象外物質）」として暫定的に定められている（参照 1）。今回、クエン

酸について食品安全基本法（平成 15 年法律第 48 号）第 24 条第 2 項の規定に基

づき、厚生労働大臣から食品安全委員会に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、OECD の評価書等を用いて、クエン酸の安全性に係る知見を整

理した。検査値等略称は別紙に示した。 

 

１．吸収・分布・代謝・排泄 

クエン酸はα-ヒドロキシ酸の一種で、クエン酸回路に関与し、生体の糖代謝

の中間物質として人の体内で合成されており、エネルギー代謝において中心的な

役割を果たしている（参照 3、7）。 

 

（１）体内動態試験（ラット、吸収・分布・排泄） 

ラット（SD、雄 4 匹/群）に、14C 標識クエン酸 1.39 mg（25 μCi）/kg 体重を

強制経口投与する体内動態試験が実施された（参照 11）。 

① 吸収 

本試験での血中放射性濃度は、投与 15 分後に最高値となり、血中濃度半減期

については、投与 24 時間後までは約 5 時間、24 時間以降は約 3.5 日であった。 

② 分布 

同試験において、投与 15 分後の放射性濃度は胃が最も高く、次いで小腸であ

り、その他の器官については血中濃度以下であった。また、全身オートラジオグ

ラフィの結果、放射性濃度について、投与 15 分後に胃、小腸、食道等の消化管

で著しい高値、肝臓及び腎臓で比較的高値、脳、脊髄、心臓、肺及び脾臓では低

値であり、投与 24 時間後には肝臓、腎臓及び小腸にわずかに検出された。 

③ 排泄 

同試験において、尿、糞及び呼気中への排泄率は、投与 8 時間後ではそれぞれ 

4.0%、0%及び 83.6% であり、投与 120時間後では約 90%が呼気中に排泄され、

120 時間後の 尿、糞及び呼気中への総排泄率は 96.4%であった（参照 11）。 

 

（２）体内動態試験（ラット、排泄） 

ラット（雌雄、系統及び匹数不明）に標識クエン酸化合物を経口投与（日本人

1 日当たりの平均摂取量 37.78 mg/kg）した場合、24 時間以内に 0.1～2.8%が糞

中に、4.1～11.8%が尿中に排泄され、残りのほとんどが呼気中に CO2として排

泄された。 

クエン酸及びそのナトリウム塩、カルシウム塩、カリウム塩について、それら

の動態を比較検討したが、塩の違いによる顕著な差はみられなかった（参照 3） 。 

 

２．遺伝毒性試験 

クエン酸の遺伝毒性試験の結果を表 1 に示した。 
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表 1 クエン酸の遺伝毒性試験結果 

検査項目 試験対象 用量 結果 参照 

in 
vitro 

復帰突然変異

試験（Ames 試

験） 

Salmonella 
typhimurium 
TA97、TA98、

TA100、 TA104 

 500、1,000 μg/plate (±S9) 

 
陰性 

参照 

12、13 

S. typhimurium 
TA92、TA94、

TA98、TA100、

TA1535、

TA1537 

～ 5 mg/plate (±S9) 

陰性 
参照 

12、13 

前進突然変異

試験 

Escherichia coli 詳細不明 

 
陰性 

参照

12 

遺伝子突然変

異試験 

Saccharomyces 
cerevisiae（動物

体腔内生存） 

>3.5 g/kg (±S9) 

陰性 
参照

12 

Saccharomyces 
cerevisiae 

用量不明 (±S9) 
陰性 

参照

12 

染色体異常試

験 

チャイニーズハ

ムスター肺由来

細胞（CHL） 

～1 mg/mL  

(24 及び 48 時間処理、-S9) 陰性 
参照 

12、13 

ヒト末梢血リン

パ球 

50、100、200 µg/mL 

 (24 及び 48 時間処理、-S9) 陽性 
参照

13 

小核試験 ヒト末梢血リン

パ球 

50、100、200、3,000 µg/mL 

(48 時間処理、-S9) 陽性 a 
参照

13 

DNA 損傷試験

（コメットア

ッセイ） 

ヒト末梢血リン

パ球 

50、100、200 µg/mL (1 時間処

理、-S9) 陽性 
参照

13 

 
in 
vivo 

優性致死試験 SD ラット (雄、

10 匹/群) 

単回強制経口投与 

500、 3,500 mg/kg 体重 

（投与 1, 4, 8 週後交配） 

5 日間強制経口投与 

1.2、 12.0、120 mg/kg 体重/日

（最終投与 1, 4, 7 週後交配） 

陰性 
参照 

12、13 

染色体異常試

験 

SDラット(雄、５

匹/群)、骨髄細胞 

単回強制経口投与 

1.2, 12.0 、 120、 500、 3,500   

mg/kg 体重 

（投与 6、24、48 時間後に骨髄

細胞採取） 

5 日間強制経口投与 

1.2、 12.0、120 mg/kg 体重/日 

（最終投与 6 時間後に骨髄細胞

採取） 

 

陰性 

 

参照 

12、13 

±S9：代謝活性系存在及び非存在下 

a: 3,000 µg/mL では、細胞毒性のため評価できなかった 
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クエン酸の in vitro の遺伝毒性試験の結果は、復帰突然変異試験、遺伝子突然変異

試験、チャイニーズハムスター肺由来細胞（CHL）を用いた染色体異常試験は陰性

であったが、小核試験、DNA 損傷試験（コメットアッセイ）及びヒト末梢血リンパ

球を用いた染色体異常試験は陽性であった。しかしながら、in vivo における優性致

死試験及び染色体異常試験のいずれの結果も陰性であったことから、食品安全委員

会は、クエン酸には生体にとって特段問題となる遺伝毒性はないと判断した。 

 

３．急性毒性試験 

クエン酸の急性毒性試験結果を表 2 に示した。 

 

表 2 クエン酸の急性毒性試験結果（参照 12 1） 

a: 最小致死量 

 

４．亜急性毒性試験2 

（１）5 日間亜急性毒性試験（ラット、クエン酸、強制経口投与） 

ラット（系統不明、雌雄各10匹/群）にクエン酸を5日間強制経口投与（2,000

～16,000 mg/kg 体重/日）する試験を実施し、当該試験の報告書は NOEL を

4,000 mg/kg 体重/日と判断している3。（参照 12） 

 

（２）150 日間亜急性毒性試験（ウサギ、クエン酸ナトリウム、混餌投与） 

 ウサギ（15 匹/群）に 7.7％クエン酸ナトリウム（5％クエン酸に相当）を 150

日間混餌投与(1,500 mg/kg 体重/日)する試験が実施され、生体への悪影響はみら

れなかった。当該試験の報告書では NOAEL を 1,500 mg/kg 体重/日と判断して

いる。（参照 12） 

 

                                            
1 各試験の原典は 1923～1992 年頃に報告されており、2001 OECD SIDS の資料（参照 12）を基に

表を作成した。急性毒性試験データのうち、経口投与による試験を記載した。 
2 毒性試験データのうち、原則 NOAEL 又は NOEL を推察し得る毒性情報が確認された試験を記載し

た。なお、参照資料からは用量相関性等の詳細情報が不明であり、本専門調査会では NOAEL を設

定しなかった。 
3 NOEL 判断の根拠（8000 mg/kg 体重 /日以上でみられた毒性影響）は詳細不明であった。 

動物種 性別 投与経路 LD50  

(mg/kg 体重/日) 

 

参照 

マウス 雌雄 経口 5,400 参照 12 

 

 

ラット 

 

不明 経口 3,000 参照 12 

不明 経口 5,000 参照 12 

不明 経口 ≧6,730 参照 12 

不明 経口 12,000 参照 12 

ウサギ 不明 経口 7,000a 参照 12 
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（３）120 日間亜急性毒性試験（イヌ、クエン酸、混餌投与） 

イヌ（3 匹/群）にクエン酸を 120 日間混餌投与（1,380 mg/kg 体重/日）する

試験が実施され、生体への悪影響はみられなかった。当該試験の報告書では

NOAEL を 1,400 mg/kg  体重/日と判断している。（参照 12） 

 

５．慢性毒性及び発がん性試験4 

慢性毒性及び発がん性試験の結果から、クエン酸に発がん性を有する懸念はなく、

発がんプロモーター作用もないと考えられた。 

 

（１）2 年間慢性毒性試験（ラット、クエン酸、混餌投与） 

ラット（系統不明、雄 20 匹/群）にクエン酸を 2 年間混餌投与（1,200 又は

2 ,000mg/kg体重/日）する試験が実施された。高用量投与群では体重増加量がわ

ずかに低下したが、主要器官・臓器に投与に起因する毒性影響はみられなかった。

当該試験の報告書では NOAEL を 1,200 mg/kg 体重/日と判断している。（参照

12） 

 

（２）2 年間発がん性試験（ラット、クエン酸、混餌投与） 

ラット（雄 20 匹/群）に最大 5％（2 ,000 mg/kg 体重/日に相当）のクエン酸を

2 年間混餌投与する試験が実施された。いずれの臓器、組織においても、発がん

性はみられなかった。（参照 12）  

 

（３）二段階発がん性試験（ラット、クエン酸ナトリウム、混餌投与） 

ラット（Fischer344 系、6 週齢、雄）に、予め 0.05% BBN5を 4 週間飲水投与

後、1.7％のクエン酸ナトリウム（740 mg/kg 体重/日に相当）を、13 週間混餌投

与する二段階発がん試験が実施され、膀胱の移行上皮細胞における DNA 合成の

増加（増殖活性の指標）及び発がん促進作用はみられなかった。（参照 12、14） 

 

（４）二段階発がん性試験（ラット、クエン酸、強制経口投与）＜参考資料6＞ 

発がん性物質（詳細不明）を投与したラット（系統不明、雄 80 匹/群）に、ク

エン酸を 1 日 3 回 45 週間強制経口投与（470 mg/kg 体重/回）する試験が実施さ

れた。クエン酸投与群に肝腫瘍が 3 症例みられたが明らかな発がん促進作用はみ

られなかった。（参照 12） 

 

６．生殖発生毒性試験 

（１）2 世代繁殖試験（ラット、クエン酸、混餌投与）＜参考資料 6＞ 

ラット（雌雄、系統及び匹数不明）に 90 週間以上、クエン酸を 1.2%の飼料中

濃度で混餌投与する試験が実施された。繁殖能、血液性状への影響及び病理学的

                                            
4 毒性試験データのうち、比較的長期間実施された試験を記載した。 
5 N-butyl-N- (4-hydroxybutyl)nitrosamine 
6 試験の詳細が示されていないことから参考資料とした。 
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変化はみられず、カルシウム濃度への影響もみられなかったが、歯の摩耗率がや

や高いと報告されている。（参照 12） 

 

（２）生殖毒性試験（マウス、クエン酸、混餌投与）＜参考資料7＞ 

マウス（雌、系統及び匹数不明）に交配前、交配中、その後も継続して 5％の

飼料中濃度でクエン酸を混餌投与（7,500 mg/kg体重/日相当）する試験が実施さ

れ、産児数及び児動物の離乳までの生存に影響はみられなかった。（参照 12） 

 

（３）生殖毒性試験（ラット、クエン酸、混餌投与）＜参考資料 7＞ 

ラット（雌、系統及び匹数不明）に交配前、交配中、その後も継続して 5％ク

エン酸を混餌投与（2,500 mg/kg体重/日相当）する試験が実施され、繁殖能への

影響はみられなかった。（参照 12） 

 

（４）生殖毒性試験（ラット、クエン酸及びクエン酸ナトリウム、混餌投与）＜参

考資料 7＞ 

ラット（性別、系統及び匹数不明）に交配前 29 週から交配後数ヶ月間、1.2%

クエン酸（600 mg/kg 体重/日に相当）及び 0.1％クエン酸ナトリウムを混餌投与

する試験が実施され、繁殖能に影響はみられなかった。（参照 12） 

 

（５）生殖毒性試験（マウス及びラット、クエン酸、混餌投与）＜参考資料 7＞ 

マウス及びラット（雌雄、系統及び匹数不明）にクエン酸を 5％飼料混餌投与

する試験が実施され、マウスの摂餌量の低下はみられなかったものの、成熟した

マウスにおいて、体重増加量の減少、生存期間の短縮等、わずかに影響がみられ

た。両動物種において、産児数、離乳までの生存数に影響はみられなかった。

（参照 12） 

 

（６）発生毒性試験（マウス、クエン酸、強制経口投与） 

マウス（CD-1 系、雌 19～24 匹/群）に妊娠 6 日から 15 日まで、クエン酸を

強制経口投与（0、2.41、11.2、 52.0 又は 241 mg/kg 体重/日）する試験が実施

され、投与に起因する影響はみられず、催奇形性はみられなかった。（参照 12、

15） 

 

（７）発生毒性試験（ラット、クエン酸、強制経口投与） 

ラット（Wistar系、雌 19 ～24 匹/群）に妊娠 6 日から 15 日まで、クエン酸を

強制経口投与（2.95、13.7、63.6 及び 295 mg/kg 体重/日）する試験が実施され、

投与に起因する影響はみられず、催奇形性はみられなかった。（参照 12、15） 

 

 

                                            
7 試験の詳細が示されていないことから参考資料とした。 
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（８）発生毒性試験（ハムスター、クエン酸、強制経口投与） 

ハムスター（ゴールデン、雌 19～24 匹/群）に妊娠 6 日から 10 日まで、クエ

ン酸を強制経口投与（0、2.72、12.6、58.7又は 272 mg/kg 体重/日）する試験が

実施され、投与に起因する影響はみられず、催奇形性はみられなかった。（参照

12、15） 

 

（９）発生毒性試験（ウサギ、クエン酸、強制経口投与） 

ウサギ（ダッチ・ベルテッド、雌 9～14 匹/群）に妊娠 6 日から 18 日まで、ク

エン酸を強制経口投与（4.25、19.75、91.7又は 425 mg/kg 体重/日）する試験が

実施され、投与に起因する影響はみられず、催奇形性はみられなかった。（参照

12、15） 

 

７．ヒトにおける知見 

ヒト（女性）がクエン酸 25 g（417 mg/ kg 体重に相当）を単回摂取したとこ

ろ、嘔吐及び非常に重篤な状態となったとの報告がある。生物学的利用率を評価

する目的でヒト（試験ボランティア）14 人にクエン酸マグネシウムカルシウム、

クエン酸カリウムまたはクエン酸マグネシウムを投与（クエン酸 4,700 mg に相

当）する試験では、胃腸への明らかな影響はみられなかった。 

腎結石の患者が治療薬としてクエン酸カリウム及びクエン酸ナトリウム（最大

15 g/日）を繰り返し服用したところ、クエン酸カリウムの固形剤を服用してい

る患者 75 人中 7 人、クエン酸カリウムの水薬を服用している患者 81 人中 22 人

に、軽度の胃腸障害（下痢、消化不良、吐き気、灼熱感）がみられたが、著しい

副作用はみられなかった。 

健常なヒト（男性、10 名）にクエン酸ナトリウム 6 g を 10％水溶液として 4

日間投与した結果、血中の酸と塩基のバランスに影響がみられ、尿はアルカリ性

になり、ナトリウム排泄の増加、マグネシウム及びカリウム排泄の減少がみられ

た。 

一般に、クエン酸は強力なキレート剤であり、食品等からの摂取により、金属

の吸収および排泄に干渉する可能性があるとされている。さらに、天然果汁等の

飲料を介したクエン酸の頻繁な摂取は、歯のエナメル質の消失及び酸蝕症をおこ

すとされている。また、クエン酸煙は、ばく露を受けた労働者の歯に明らかな影

響を与えたと報告されている。（参照 12） 
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Ⅲ．国際機関等の評価 

１．JECFA における評価 

JECFA は、1973 年の第 17 回会合において、食品添加物としてのクエン酸及び

クエン酸塩を評価し、クエン酸カルシウム、クエン酸カリウム、クエン酸ナトリ

ウム及びクエン酸アンモニウム塩のグループ ADI を検討したが、クエン酸は天然

の食品の構成成分であるため、食品添加物として摂取することについて、食品か

らの摂取量との比較や各種毒性試験データは必要ないとし、ADI は設定しないと

結論づけた。また、2014 年の再評価においても、食品添加物としてクエン酸の

ADI を検討し、ADI は設定しないと評価している。（参照 16） 

 

２．欧州における評価 

SCF は、1990 年、クエン酸、クエン酸マグネシウム及びクエン酸カリウムにつ

いて食品添加物として評価を行い、ADI を設定しないとした。EFSA は、2006 年、

クエン酸、クエン酸マグネシウム及びクエン酸カリウムそれぞれの安全性評価を

基礎として、クエン酸マグネシウムカリウムの安全性評価を行った。クエン酸は

クエン酸回路の中間代謝物であり、クエン酸塩は多くの食品中に存在し、体内で

は代謝物として通常存在することから、安全上の懸念はないと結論付けている。

（参照 8） 

EFSA は、2015 年、pH 調整剤として飼料中に使用される場合のクエン酸につ

いて安全性を評価し、15,000 mg/kg飼料混餌投与及び 5,000 mg/Lの混水投与は、

対象動物及び消費者に対して安全であると判断している。（参照 9） 

EFSA の FAF 委員会は、2020 年、食品添加物としてのクエン酸エステルの再評

価を行い、クエン酸エステルの消化管内加水分解産物はいずれも食品に通常含ま

れる成分であり、入手可能な毒性試験データから人への有害な影響は確認されな

いことから、ADI の設定は不要とした。（参照 17） 

 

３．OECD における評価   

 OECD は、2001 年の第 11 回 SIAM において、多数の毒性試験成績及びヒトに

関する知見に基づいてクエン酸を評価した結果、遺伝毒性、発がん性及び生殖発

生毒性を有しないと報告した。ラットに対する反復投与毒性試験における

NOAEL は 1,200 mg/kg 体重/日、生殖毒性の NOAEL は 2,500 mg/kg 体重/日と

特定した。 

クエン酸のヒトへの感作性は低いとみられるが、眼や呼吸器、皮膚に対する刺

激性は強く、クエン酸の主要な有害作用として取り扱い上注意が必要であると報

告している。（参照 12） 

 

４．米国における評価 

FDA は、クエン酸は、飼料添加物及び食品添加物として GRAS（一般に安全と

みなされる）としている。（参照 10） 
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５．オーストラリアにおける評価 

NICNASは、クエン酸をオーストラリア 有害化学物質規制 IMAPプログラムに

よる分類において段階 II の物質として評価を行い、クエン酸の呼吸器、皮膚、眼

に対する刺激性を踏まえ労働安全に関する規制を設けることを勧告したものの、

経口摂取による急性毒性及び反復投与毒性試験の結果は健康に有害な影響を及ぼ

す懸念はないとし、遺伝毒性、発がん性及び生殖発生毒性はないと報告した。 

参照 18） 

 

Ⅳ．食品健康影響評価 

クエン酸について食品健康影響評価を実施した。 

体内動態については、体内に吸収あるいは生体糖代謝の中間物質として体内合

成された後、速やかにクエン酸回路において代謝され、尿、糞及び呼気中にほと

んどが排泄されると考えられている。 

したがって、動物に投与されたクエン酸は、動物体内に蓄積しないと考えられ、

食品を通じて動物用医薬品及び飼料添加物由来のクエン酸を人が過剰に摂取する

ことはないものと考えた。 

遺伝毒性試験において、in vitro の小核試験、コメットアッセイ及び一部の染色

体異常試験の結果が陽性であったが、in vivo における優性致死試験及び染色体異

常試験のいずれの結果も陰性であったことから、クエン酸には生体にとって特段

問題となる遺伝毒性はないと判断した。 

亜急性毒性、慢性毒性及び発がん性試験については投与に起因した毒性及び発

がん性はみられず、生殖発生毒性試験においては、繁殖能への影響及び催奇形性

はみられなかった。 

クエン酸は、食品中や天然に存在し、食品添加物としても長年使用されており、

これらクエン酸を含む食品の食習慣における弊害は認められていない。また、我

が国におけるヒト用医薬品や食品添加物等、さまざまな分野での使用実績におい

ても、これまでに安全性に関する特段の問題は認められていない。 

国際機関における評価において、クエン酸の経口摂取により安全性に懸念を生

じさせる特段の毒性影響は認められなかった。 

以上のことから、クエン酸は、動物用医薬品及び飼料添加物として ADI を設定

する必要はなく、動物用医薬品及び飼料添加物として通常使用される限りにおい

て、食品に残留しその食品を摂取することにより人の健康を損なうおそれのない

ことが明らかであると考えた。 
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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 The European Chemicals Agency：欧州化学物質庁 

EFSA European Food Safety Authority：欧州食品安全機関 

FAF The Panel on Food Additives and Flavourings ：食品添加物

及び香料に関するパネル（EFSA） 

FDA Food and Drug Administration：米国食品医薬品庁 

GRAS Generally Recognized as Safe：一般に安全とみなされる 

IMAP Inventory Multi-tiered Assessment and Prioritisation: 豪州既

存化学物質の多段階評価･優先制度 

JECFA Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives：

FAO/WHO 合同食品添加物専門家会議 

LD50 50% lethal dose ：半数致死量 

NICNAS National Industrial Chemicals Notification and Assessment 

Scheme：豪州国家工業化学品届出審査機構 

NOAEL No-Observed-Adverse-Effect Level：無毒性量 

NOEL No-Observed-Effect Level：無作用量 

OECD Organisation for Economic Co-operation and Development：

経済協力開発機構 

SCF Scientific Committee on Food: 食品科学委員会 

SIAM SIDS Initial Assessment Meeting：SIDS 初期評価会議

（OECD） 

SIDS Screening Information Data Set：スクリーニング情報データ

セット（OECD） 
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別添２ 
クエン酸に係る食品健康影響評価に関する審議結果(案)についての意見・情報の募集結果につ
いて 
 
１．実施期間 令和 4 年 3 月 2 日～令和 4 年 3 月 31 日 
２．提出方法 インターネット、ファックス、郵送 
３．提出状況 2 通 
４．頂いた意見・情報及び食品安全委員会の回答 
 

 頂いた意見・情報 食品安全委員会の回答 

1 
 
 
 
 
 
 
 
 
2 

今回の評価は、食品添加物としてのクエン酸を

単回でヒトに 25ｇ強制摂食した際に重篤とな

った、とありました。ＡＤＩに上限は設定しな

い、としてもこのような極端な摂取は急性毒性

の一つではないのか気になります。場合によっ

ては致死となると考えると、完全に安全圏であ

ると言い切る点で、アレルゲン反応と同じく

時々の見直しは必要であるのかと思います。 
 
天然のものを食品から摂るのと、人工的に添加

物として摂るのとは違います。他の天然に存在

しない添加物とは違い、摂取によるリスクは低

そうですが、だからといって、限度値も設けず

フリーパスというのは、納得できません。少な

くとも、取りすぎた場合のリスク情報につい

て、しっかりと周知すべき。 
 
 

（意見１） 
今回の評価では、「飼料添加物に関する食品

健康影響評価指針（令和３年５月 18 日食品

安全委員会決定）」及び「動物用医薬品に関

する食品健康影響評価指針（平成 30 年 4 月

10 日食品安全委員会決定）」に基づき、人が

直接摂取した場合ではなく、動物用医薬品及

び飼料添加物として投与され、動物体内に残

留するクエン酸について、食品を介して人が

摂取した場合の健康影響について評価を行

いました。 
評価の結果、動物に投与されたクエン酸

は、動物体内に蓄積しないと考えられ、食品

を通じて動物用医薬品及び飼料添加物由来

のクエン酸を人が過剰に摂取することはな

いものと考えました。 
同指針に基づき、今後、新たな科学的知見

が確認され、毒性影響に関する判断を見直す

必要が生じた場合は、適宜、評価の見直しを

行います。 
 

（意見２） 
今回の評価では、「飼料添加物に関する食品

健康影響評価指針（令和３年５月 18 日食品

安全委員会決定）」及び「動物用医薬品に関

する食品健康影響評価指針（平成 30 年 4 月

10 日食品安全委員会決定）」に基づき、人が

直接摂取した場合ではなく、動物用医薬品及

び飼料添加物として投与され、動物体内に残

留するクエン酸について、食品を介して人が

摂取した場合の健康影響について評価を行

いました。 
評価の結果、食品を通じて動物用医薬品及

び飼料添加物由来のクエン酸を人が過剰に

摂取することはないこと、各種毒性試験の結
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※頂いたものをそのまま掲載しています。 
 

果、特段の毒性影響も認められなかったこ

と、我が国におけるさまざまな分野での使用

実績においても、安全性に関する特段の問題

は認められていないことから、クエン酸は、

動物用医薬品及び飼料添加物として ADI を

設定する必要はなく、家畜に通常使用される

限りにおいて、家畜由来の食品に残留し、そ

の食品を摂取することにより、人の健康を損

なうおそれのないことが明らかであると考

えました。 
本成分の残留基準の設定に関するご意見

は、リスク管理に関するものと考えられるこ

とから、厚生労働省にお伝えします。 
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