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酢酸α-トコフェロール（d体及び dl体に限る。）を添加物として 
定めることに係る食品健康影響評価について 

 
 
１ はじめに 
 酢酸α-トコフェロールは、α-トコフェロールの 6 位の水酸基がアセチル化され
た物質であり、酢酸 dl-α-トコフェロール（dl 体）と酢酸 d-α-トコフェロール（d
体）がある。安定で抗酸化作用は有しないが、生体内では加水分解により、抗酸化

作用を有するα-トコフェロールとなることから、食品中への栄養強化、すなわち安
定なビタミン E源としての利用が期待される。 
米国においては、酢酸α-トコフェロールは食品成分として取り扱われており、栄

養強化の目的で使用され広く流通している。EU においても食品成分扱いとして使
用が許可されている。 

FAO/WHO食品添加物合同専門家会議（JECFA）において、酢酸α-トコフェロー
ルは食品成分として取り扱われているため、本物質の評価は行われていない。 
 
２ 背景等 
 酢酸α-トコフェロール（d 体及び dl 体に限る。）の食品添加物としての指定等に
ついて、事業者から厚生労働省に指定要請がなされたことから、厚生労働省が指定

等の検討を開始するに当たり、食品安全基本法に基づき、食品安全委員会に対し、

酢酸α-トコフェロール（d 体及び dl 体に限る。）に係る食品健康影響評価が依頼さ
れたものである（平成 17年 12月 19日、関係書類を接受）。 
 
３ 添加物指定の概要 
 今般、酢酸α-トコフェロール（d 体及び dl 体に限る。）について、栄養強化を目
的として、保健機能食品を対象に規格基準を定めた上で、新たに添加物として指定

しようとするものである。 
 
４ 名称等 
 名 称：酢酸α-トコフェロール（d体及び dl体に限る。） 
 英 名：d-alpha-, dl-alpha-Tocopherol Acetate 
構造式： 
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 化学式：C31H52O3 

 分子量：472.74 
性 状： 無色～黄色澄明な粘性のある液で、においはないか、又はわずかに特異

なにおいがある。 
 溶解性：水（20℃）< 0.8 mg/L、植物油、エタノール、アセトン、クロロホルム、

ジエチルエーテルに良く溶解する。 
 存在状態等：酢酸 dl-α-トコフェロールは、化学合成により製造され、d体及び光

学異性体である l体の等量混合物（ラセミ体）となる。 
 生物活性（α-TE※/mg）：酢酸 dl-α-トコフェロール 0.67 
             酢酸 d-α-トコフェロール 0.91 
 
５ 類似物質の規制について 
現在、我が国で食品添加物として使用が認められているビタミン Eには、既存添

加物として d-α-トコフェロール、d-γ-トコフェロール、d-δ-トコフェロール及び
トコトリエノールがあり、いずれも使用基準は定められていないが、主に酸化防止

あるいは栄養強化の目的で使用されている。また、指定添加物として dl-α-トコフ
ェロールが認められているが、「酸化防止の目的以外に使用してはならない。ただし、

β-カロテン、ビタミン A、ビタミン A 脂肪酸エステルおよび流動パラフィンの製
剤中に含まれる場合は、この限りでない。」との使用基準が定められている。 
また、栄養機能食品の規格基準として、一日当たりのビタミン Eの摂取目安量に

含まれる機能表示成分量が、上限値 150 mg及び下限値 2.4 mgを満たすこととされ
ている。 
 
６ 諸外国での使用状況及び医療分野における使用実績 
 酢酸α-トコフェロールは、米国を始め多くの国々で、カプセルや錠剤などの栄養
補助食品の素材として使用されているが、栄養強化の目的で主にジュース類、ダイ

エット果汁飲料、スポーツ飲料などの各種飲料や、パン、ヨーグルト、キャンディ

                                                 
※ 単位について 

  ビタミン Eの生物活性は、古くは国際単位（IU）、新しくはα-トコフェロール当量（α-TE）
として示される。酢酸 dl-α-トコフェロール 1 mgの示す活性を 1.00 IU、d-α-トコフェロー
ル 1 mgの示す活性を 1α-TEとしており、1 IU＝0.74 mg酢酸 d-α-トコフェロール＝0.67α-TE
である。 
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ーなどの一般食品にも使用されている。米国や EU諸国では、酢酸α-トコフェロー
ルは、食品成分扱いとされている。 
また、医療分野においては、EP（European Pharmacopoeia：欧州薬局方）及び USP

（US Pharmacopeia：米国薬局方）に収載されており、医薬品として使用されている。
我が国では、dl 体は日本薬局方に、d 体は日本薬局方外医薬品規格に収載されてお
り、一般用医薬品及び医療用医薬品として使用されている 6), 8)。 
 
７ 安全性に関する検討 
（１）体内動態 

酢酸α-トコフェロールは、ヒトに経口投与した場合、膵エステラーゼや小腸粘
膜エステラーゼによって酢酸とα-トコフェロールに加水分解された後、吸収され
る。吸収されたα-トコフェロールは、小腸細胞の内側でアポリポタンパク質とと
もにカイロミクロンに組み込まれる。さらに、肝臓に移行するおいて貯蔵される

が大量には蓄積されず、脂肪組織に長期にわたる貯蔵されるは脂肪組織で行われ

る。肝臓からは、α-トコフェロール輸送タンパク質（α-TTP）とともに血中に放
出される。放射性α-トコフェロールを用いた実験では、24 時間以内に放射能の
約 1/3 が尿中に排泄される。また一部は腸管から糞便と共にして排泄される。過
剰 に 摂 取 さ れ た 場 合 に は 、 速 や か に 最 終 代 謝 産 物 で あ る

2,5,7,8-tetramethyl-2-(2′-carboxyethyl)-6-hydroxychroman（α-CEHC）にまで代謝さ
れ、胆汁、糞便若しくは尿中に排泄されている 29), 31), 追-13)。 
酢酸α-トコフェロールの d 体と dl 体の違いについて、相対的な生物学的利用

性については d 体の方が高い。さらに、酢酸 d-α-トコフェロールと d-α-トコフ
ェロールとの比較では d-α-トコフェロールの方が生物学的利用性が高い追-6)。 

  以下、酢酸α-トコフェロールを用いて行われた体内動態に関する主な研究論文
について記述する。 

 
１）吸収 
胸管カニューレを挿入した患者に放射性物質で標識した酢酸 dl-α-トコフェロ

ール（dl-α-tocopheryl-3,4-14C2 acetate）を経口投与したところ、リンパ液中の放射
能回収率は投与後 6、16時間でそれぞれ投与量の 25、28.5%であり、dl-α-トコフ
ェロールとして回収された。回収された放射能の 77%はカイロミクロンで認めら
れた。これらの結果は、ヒトにおいて、酢酸 dl-α-トコフェロールは、加水分解
された後、dl-α-トコフェロールとなって吸収されることを示している追-5)。 

  健康成人女性 7名に、28日を 1期間として 3期間、①d-α-トコフェロール 100 
mg/日、②酢酸 dl-α-トコフェロール 100 mg/日、③酢酸 dl-α-トコフェロール 300 
mg/日を反復経口投与した結果、d-又は dl-α-トコフェロールの血清中濃度から、
d-α-トコフェロール 100 mg/日投与と酢酸 dl-α-トコフェロール 300 mg/日投与に
よる生物学的利用性には差がないことがわかった追-7)。 
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重水素標識したα-トコフェロールの混合物（酢酸 d-α-トコフェロールと酢酸
dl-α-トコフェロールの等モル量）を用い、ヒトの血漿中における天然（d体）と
合成（dl 体）のα-トコフェロールの濃度を比較した Burton らの研究では、天然
のα-トコフェロールは合成の約 2倍の生物学的利用性を有するとしている追-8)。 

  
２）分布 

3 種類の異なる形態のビタミン E（酢酸 d-α-トコフェロール、酢酸 dl-α-トコ
フェロール、d-γ-トコフェロール）を用いた Traberらの実験から、吸収及び肝臓
のカイロミクロンへの分泌には形態による区別はないが、酢酸 d-α-トコフェロー
ルのみが、選択的に VLDL（超低密度リポタンパク質）に取り込まれることがわ
かっている追-10)。 
 
３）代謝、排泄 
 α-CEHC（2,5,7,8-tetramethyl-2(2’carboxyethyl)-6-hydroxychroman）はフィチル基
が切断されたビタミン E の尿中排泄物である。天然と合成のビタミン E とでα
-CEHCへの代謝に違いがあるかどうかを検証するため、酢酸 d-及び酢酸 dl-α-ト
コフェロールを用いて実験した結果、血漿中には d-α-トコフェロールが、尿中に
は dl-α-トコフェロール由来のα-CEHCが多かったことから、天然型に比べ dl体
は優先的にα-CEHCに代謝され、排泄されることがわかった追-15)。 
 

（２）毒性 
１）急性毒性 
 マウス、ラット及びウサギに酢酸 dl-α-トコフェロールを経口投与した場合の
LD50は、マウス及びラットで 4,000 mg/kg体重以上、ウサギでは 2,000 mg/kg体重
以上であった 21)。 
 
２）反復投与毒性 
 離乳ラットに酢酸 dl-α-トコフェロール（500 ppm；25 mg/kg体重/日注)）を 35
又は 39日間混餌投与した。その結果、ビタミン E単独では肝臓中の中性脂肪（ト
リグリセリド）への影響は認められなかった 3-2), 39)。 
 SDラットに酢酸 dl-α-トコフェロール（35（対照群）、875、1,750、3,500、35,000 

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

(Principles for the safety assessment of food additives and contaminants in food)a) 

 
種 最終体重 

(kg) 
摂餌量 

(g/動物/日) 
摂餌量 

(g/kg体重/日)
マウス 0.02 3 150 
ラット 0.4 20 50 
イヌ 10 250 25 
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mg/kg飼料；1.75（対照群）、43.75、87.5、175、1,750 mg/kg体重/日注)）を 13週間
混餌投与した。その結果、試験期間中死亡例はなく、血液生化学的検査において、

1,750 mg/kg体重/日投与群に血清 ALT活性の上昇が認められた。また、用量相関
的に血中及び肝臓中α-トコフェロール濃度が上昇したが、その他に投与に起因す
る異常は認められなかった 21)。 
 ラット（雌雄各 1015匹）に酢酸 dl-α-トコフェロール（2,000 mg/kg体重/日）
及び酢酸 d-α-トコフェロール（2,000 mg/kg 体重/日）を 13 週間混餌投与した。
その結果、試験期間中死亡例はなく、血液生化学的検査において、各投与群の雌

雄で対照群に比べわずかに血清 ALT活性の上昇傾向が認められた。また、病理組
織学的検査において、対照群を含む全群で肝臓に弱い脂肪変性が認められたが、

投与群でやや顕著であった。その他に投与に起因する異常は認められなかった 22)。 
Wistarラット（雌雄各 10匹）に酢酸 d-α-トコフェロール（被験物質：0、180、

600、2,000 mg/kg体重/日）又は別他社品の酢酸 d-α-トコフェロール（対照物質：
180、2,000 mg/kg 体重/日）を 13 週間混餌投与した。その結果、試験期間中死亡
例はなく、血液学的検査において、2,000 mg/kg 体重/日投与群（被験物質及び対
照物質）の雄にプロトロンビン時間の延長、180 mg/kg体重/日投与群（対照物質）
及び 2,000 mg/kg体重/日投与群（被験物質及び対照物質）の雌にプロトロンビン
時間の短縮、被験物質及び対照物質の全投与群の雄に活性化部分トロンボプラス

チン時間の延長が認められた。これらの変化は、ビタミン E とビタミン K1の吸

収が競合することによるビタミン K1欠乏防止のため、ビタミン K1を補充したこ

とによる凝固因子の影響であると考えられている。血液生化学的検査では、2,000 
mg/kg 体重/日投与群（被験物質）の雌に脂質の低下、2,000 mg/kg体重/日投与群
（対照物質）の雄に G-GT のわずかな上昇、被験物質及び対照物質の全投与群に
アルブミン／グロブリン比のわずかな低下が認められた。血漿中α-トコフェロー
ル濃度は、幾分対照物質が高かったが、回復試験後、対照群との間に差は認めら

れなかった。また、2,000 mg/kg 体重/日投与群（対照物質）の雄に肝臓重量の増
加が認められたが、病理組織学的検査及び回復試験で異常は認められなかった。

その他に投与に起因する異常は認められなかった 23)。 
 
３）生殖発生毒性 
①繁殖試験 
雌雄 SDラットに酢酸 dl-α-トコフェロール（35（対照群）、875、1,750、3,500、

35,000 mg/kg飼料；1.75（対照群）、43.75、87.5、175、1,750 mg/kg体重/日注)）を

交配前 8 週間混餌投与した結果、1,750 mg/kg 体重/日投与群では、生存産児数の
減少が認められたが、受胎能及び離乳までの児生存率について対照群との間に差

は認められなかった 21)。 
 
②催奇形性試験 
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SD ラット（各群 8～12 匹）の妊娠中、または妊娠及び授乳中に、酢酸 dl-α-
トコフェロール（22.5～2,252 mg/kg 体重/日）を 3 回/週の頻度で経口投与した。
妊娠中に与えたところ、450及び 900 mg/kg体重/日投与群で授乳中の母動物の体
重増加がみられ、90及び 900 mg/kg体重/日投与群で母動物の肝重量が増加し、45 
mg/kg体重/日投与群以上で母動物の肝比重量が増加した。また、90及び 900 mg/kg
体重/日投与群では授乳中の児生存率の低下がみられた。2,252 mg/kg体重/日投与
群の妊娠末期ラットで血漿中及び肝臓中の dl-α-トコフェロールの上昇がみられ
た。900 mg/kg体重/日投与群の 3母体の児に小趾欠失がみられたが、妊娠末期の
胎児にこれらの所見はなかった。妊娠及び授乳中を通じて投与したところ、900 
mg/kg体重/日投与群で母動物の肝重量の増加がみられた。妊娠中または妊娠及び
授乳中に投与した母動物の血漿中総脂質が 2,252 mg/kg体重/日投与群で上昇した。
2,252 mg/kg 体重/日投与群の児動物で血漿中及び肝臓中 dl-α-トコフェロールの
上昇がみられた。2,252 mg/kg 体重/日投与群の児に感染によると考えられる眼瞼
閉鎖等の眼異常がみられた。全ての酢酸 dl-α-トコフェロール投与群の児に生後
１週または毛生まで鱗状皮膚がみられたが、程度及び頻度の用量依存性は明確で

はなかった 24)。 
 
４）2年間反復投与毒性／発がん性 
 Charles River CDラット（雌雄各 50匹）に酢酸 dl-α-トコフェロール（0、500、
1,000、2,000 mg/kg体重/日）を 104週間混餌投与した。その結果、2,000 mg/kg体
重/日投与群の雄で 15 週目に、1,000 mg/kg 体重/日投与群の雄で 16 週目に、500 
mg/kg体重/日投与群の雄で 18週目に出血がみられたが、ビタミン K1を与えるこ

とにより抑えられた。2,000 mg/kg 体重/日投与群において、対照群に比べアルカ
リフォスファターゼ活性の上昇が散見された。雄において用量相関性のある ALT
の上昇が 4週目～26週目に認められたが、それ以降は用量相関性は認められなか
った。全投与群において、肝小葉の中心に泡沫マクロファージの集簇がみられた

が、用量相関性は認められなかった。その他に対照群と投与群との間に差は認め

られなかった 25)。以上のことから、酢酸 dl-α-トコフェロールには発がん性はな
いものと考えられる。 
 
５）遺伝毒性 

  細菌（Salmonella typhimurium（TA98、TA100、TA1535、TA1537、TA1538））を 
用いた酢酸 dl-α-トコフェロール（5～115 µg/plate）の復帰突然変異試験 26)及びヒ

トリンパ球を用いた酢酸 dl-α-トコフェロール（75～1,800 µg/mL）の染色体異常
試験 27)が行われ、S9mixの有無に関わらず陰性の結果が報告されており、この試
験条件下においては特段問題となる遺伝毒性は無いものと考えられる。 
 
６）抗原性 
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 酢酸α-トコフェロールの抗原性に関する試験報告はない。また、酢酸α-トコ
フェロールは、我が国では医薬品原料として、諸外国では医薬品原料及び食品成

分として、広くヒトの経口での使用経験があるが、アレルギーに関する報告は見

当たらない。 
なお、第 30回 JECFAの報告によれば、α-トコフェロールによるアレルギーの

発症は、極めてまれであろうと考察されている 3-2)。 
 
７）ヒトにおける知見 
 ビタミン E（α-トコフェロール）に関し、概略以下の報告がある。 
 慢性のワーファリン（経口抗凝固剤）服薬患者に 800 mg/日のビタミン Eを
投与した場合に、出血時間の延長を認めたとする報告もあるが、追試試験をし

てみても血小板凝集能や粘着能には影響はみられなかった。また、健康成人に

600 mgα-TEのビタミン E投与では凝固能に影響がみられず、また、800 mgで
は血小板凝集能や粘着能に影響はみられなかった 1)。 

  これまでα-トコフェロールを低出生体重児に補充投与した場合、出血傾向が
上昇することが一部示されているが、健康な男性（平均体重 62.2 kg）において
は 800 mg/日のα-トコフェロールを 28日間摂取しても、非摂取群に比べて血小
板凝集能やその他の臨床的指標に有意な差はみられなかったとの報告がある
37)。 

  その他、ビタミン E摂取による複数の安全性データが報告されているが、特
段の副作用は報告されていない。 

 
８ 国際機関等における評価 
（１）JECFAにおける評価 

FAO/WHO食品添加物合同専門家会議（JECFA）において、酢酸α-トコフェロ
ールは食品成分として取り扱われているため、本物質の評価は行われていないが、

代謝により生成する酢酸については、酢酸並びにそのカリウム及びナトリウム塩

として、第 17回会議（1973年）にグループ ADIを「制限しない（not limited）」
と評価しており 3-1)、第 49 回会議（1997 年）においても支持されている。また、
酸化防止の目的で使用される食品添加物であるα-トコフェロールについては、第
30回会合（1986年）において、dl体及び d体のグループ ADIとして、0.15-2 mg/kg
体重/日と設定している 3-2)。 
 

（２）諸外国における評価 
米国及び EUにおいては、酢酸α-トコフェロールは食品成分として取り扱われ

ており、栄養強化の目的で使用され広く流通している。酢酸α-トコフェロールと
しての評価はなされていない。 
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９ ビタミン Eの許容上限摂取量（UL）について 
各機関では、ビタミン E（α-トコフェロール）について以下のとおり評価がなさ

れ、ULが設定されている。（表 1、2、3参照） 
我が国では、「日本人の食事摂取基準」（2005）によると、Morinobuらの報告追-21)

に基づき d-α-トコフェロールの NOAELを 800 mg/日、不確実係数（UF）を 1とし
て、ULを 800 mg/日としている 37)。この値を基に、1歳以上のヒトに性・年齢階級
別に ULが設定されている。 
米国の Council for Responsible Nutrition（CRN）は、2002年に、Gillilanらの報告追

-18)に基づきコハク酸 d-α-トコフェロールの NOAELを 1,600 IU/日とし、UFを 1と
して、ULを 1,000 mg（1,600 IU）/日としている 30)。 
米国の Institute of Medicine（IOM）は、2000年に、Wheldonらのラット 104週間

の発がん性試験の結果 25)から、酢酸 dl-α-トコフェロールの最小毒性量（LOAEL）
を 500 mg/kg体重/日、UFを 36として、14 mg/kg体重/日を得て、これに米国の平均
体重（68.5 kg）を乗じて、ULを 1,000 mg/日としている 31)。この値を基に、1歳以
上のヒトに年齢階級別に ULが設定されている。 

EUの Scientific Committee on Food（SCF）では、2003年に、Meydaniらの報告追-19)

に基づき dl-α-トコフェロールの NOAELを 800 IU/日（540 mg/日）、UFを 2として、
ULを 300 mg/日（270 mgを丸めて）としている 33)。この値を基に、1歳以上のヒト
に年齢階級別に ULが設定されている。 
英国の Expert Group on Vitamins and Minerals（EVM）は、2003年に、Meydaniら

及び Stephens らの報告追-19),追-20)に基づき dl-α-トコフェロールの NOAEL を 800 IU
（540 mg）、UFを 1として、ULを 540 mgとしている 32)。 
 
１０ 一日摂取量の推計等 
「平成 15年国民健康・栄養調査結果の概要」追-22)によると、通常の食品の他以外

に強化食品（通常の食品に強化されている部分）及びや補助食品（顆粒、錠剤、カ

プセル、ドリンク状の製品）（以下「補助食品等」という。）を含むめた全ての食品

から摂取されるビタミン Eの一日摂取量は、10.4 mgα-TE（男性 10.0 mgα-TE、女
性 10.8 mgα-TE）である。り、そのうち、通常の食品からの摂取が 8.2 mgα-TE（男
性 8.6 mgα-TE、女性 7.9 mgα-TE）、補助食品からの摂取が 2.2 mgα-TE（男性 1.4 mg
α-TE、女性 2.9 mgα-TE）となっている。 
また、補助食品等を「摂取している者（252 名；総数の 2.8%）」と「摂取してい

ない者（8,712名）」別にみると、ビタミン E摂取量はそれぞれ 105.1 mgα-TE、8.3 mg
α-TEであり、補助食品等を摂取している者は補助食品からの摂取（95.1 mgα-TE）
が圧倒的に多い。しかし、両者の通常の食品からの摂取量はほぼ同量（9.6 mgα-TE、
8.3 mgα-TE）となっている。 
したがって、これに酢酸α-トコフェロールの使用が認められ、今回の使用基準案

である保健機能食品への最大添加量が 150 mgα-TE と設定されると仮定した場合、
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これに通常の食品からの摂取量を加えると、ビタミン Eの推定摂取量は、推定され
るビタミン Eの摂取量は、最大約 160 mg/ヒト/日となる。 
 
【表 1 ビタミン E許容上限摂取量】        （mgα-TE当量） 

USA EU 
 EPA or FDA IOM CRN SCF UK EVM 

UL  
乳幼児 - - - - - 

- 200 mga  
(1-3 yrs) - 100 mgb  

(1-3 yrs) - 

- 300 mga  
(4-8 yrs) - 120 mgb  

(4-6 yrs) - 
UL   
小児 

- 600 mga 
(9-13 yrs) - 160 mgb  

(7-10 yrs) - 

UL  
青少年 - 800 mga  

(14-18 yrs) - 260 mgb  
(15-17 yrs) - 

- 800 mga  
(14-18 yrs) - 260 mgb  

(15-17 yrs) - UL   
妊婦 - 1000 mga 

(>19 yrs) - 300 mgb  
(>17 yrs) - 

- 800 mga  
(14-18 yrs) - 260 mgb  

(15-17 yrs) - UL 
 授乳婦 - 1000 mga 

(>19 yrs) - 300 mgb  
(>17 yrs) - 

UL  
成人 - 1000 mga 

(>19 yrs) 1000 mgb 300 mgb  
(>17 yrs) 540 mga 

a  UL of Vitamin E established by US IOM & UK EVM applies to any form of Vitamin E obtained 

from supplements, fortified foods, or a combination of the two 
b  UL of Vitamin E established by EU SCF & US CRN applies to any form of Vitamin E obtained from 

diet and supplements. 

CRN：Council for Responsible Nutrition, 2004 

IOM：Institute of Medicine, 2000  

SCF：Scientific Committee on Food, 2003 

UK EVM：UK Expert Group on Vitamins and Minerals, 2003 

－ ：UL not established 

 

【表 2 ビタミン Eの食事摂取基準 a（日本人の食事摂取基準 2005年版 37））】 
（mg/日） 

性 別 男  性 女  性 

年 齢 
推定平均

必要量c 
推奨量 d 目安量 e 上限量 f 推定平均

必要量 
推奨量 目安量 上限量

0～5（月） - - 3 - - - 3 - 
6～11（月） - - 3 - - - 3 - 
1～2（歳） - - 5 150 - - 4 150 
3～5（歳） - - 6 200 - - 6 200 
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6～7（歳） - - 7 300 - - 6 300 
8～9（歳） - - 8 400 - - 7 300 

10～11（歳） - - 10 500 - - 7 500 
12～14（歳） - - 10 600 - - 8 600 
15～17（歳） - - 10 700 - - 9 600 
18～29（歳） - - 9 800 - - 8 600 
30～49（歳） - - 8 800b - - 8 700 
50～69（歳） - - 9 800 - - 8 700 
70以上（歳） - - 7 700 - - 7 600 
妊婦（付加量） - - +0 - 
授乳婦（付加量） 

 
 - - +3 - 

a  α-トコフェロールについて算定した。α-トコフェロール以外のビタミン Eは含んでいない。 
b  前後の年齢階級の値を考慮して、値の平滑化を行った。 
c  推定平均必要量：特定の集団を対象として測定された必要量から、性・年齢階級別に日本人

の必要量の平均値を推定した。当該性・年齢階級に属する人々の 50%が必要量を満たすと推

定される 1日の摂取量。 
d  推奨量：ある性・年齢階級に属する人々のほとんど（97～98%）が 1日の必要量を満たすと

推定される 1日の摂取量である。原則として「推定平均必要量＋標準偏差の 2倍」。 
e  目安量：推定平均必要量・推奨量を算定するのに十分な科学的根拠が得られない場合に、あ

る性・年齢層に属する人々が、良好な栄養状態を維持するのに十分な量。 
f  上限量：ある性・年齢階級に属するほとんどすべての人々が、過剰摂取による健康障害を起

こすことのない栄養素摂取量の最大限の量。 
 
【表 3 α-トコフェロールのUL等設定状況】 

 USA EU 日本 
 

JECFA3-2) 
(1986) CRN30) 

(2002) 
IOM31) 
(2000) 

SCF33) 
（2003） 

UK EVM32) 

（2003） 
MHLW37) 
（2005） 

投与物質  d-コハク酸α-ト
コフェロール 

dl-酢酸α-トコフェ
ロール 

dl-α-トコフェロー
ル 

α-トコフェロー
ル 

d-α-トコフェロー
ル 

LOAEL － － 500(mg/kg体重
/日) － － － 

NOAEL － 1600(IU/日) － 800(IU/日) 800 (IU/日) 800(mg/kg体
重/日) 

ADI  
(mg/kg体重/日) 0.15～2.0 － － － － － 

UL (mg/日) － 1000 1000 300 540 800 
UF 
(不確実係数)  1 36 2 1 1 

根拠論文  Gillilan et al.
(1977) 追18) 

Wheldon et al
(1983) 25) 

Meydani et al
 (1998) 追19) 

Stephens et al. 
(1996) 追20) 

Meydani et al 
(1998) 追19) 

Morinobu et al.
(2002) 追21) 
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追-22) 平成 15年国民健康・栄養調査結果の概要について. 厚生労働省 (2005) 
http://www.mhlw.go.jp/houdou/2005/04/h0421-1.html 
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酢酸 α－トコフェロール（d体及び dl体） 安全性試験結果 

 

毒性 動物種 試験種類 
投与 
方法 

動物数 
/群 

被験物質 投 与 量 試験結果 
文献

No
マウス LD50：4,000 mg/kg体重/日 

ラット LD50：4,000 mg/kg体重/日 
急
性
毒
性 ウサギ 

単回投与 経口  酢酸 dl-α－トコ
フェロール 

 

LD50：2,000 mg/kg体重/日 

21

ラット 35又は 39
日間混餌

投与 

混餌  酢酸 dl-α－トコ
フェロール 
（単独群、20%
エタノール水摂

取群 

500 ppm 
（25 mg/kg体重/日） 

投与の影響なし 39

ラット 13 週間混
餌投与 

混餌  酢酸 dl-α－トコ
フェロール 

35（対照群）、875、1,750、
3,500、35,000 mg/kg飼料/
日 
（1.75（対照群）、43.75、
87.5、175、1,750 mg/kg体
重/日） 

1,750 mg/kg体重/日投与群：血清ALT
活性の上昇 
用量相関的に血中、肝臓中 α－トコフ
ェロール濃度上昇 

21

ラット 13 週間混
餌投与 

混餌 雌雄 
各 10 

酢酸 dl-α－トコ
フェロール、 
酢酸 d-α－トコ
フェロール 

各 2,000 mg/kg体重/日 血清ALT活性の上昇 
肝臓に弱い脂肪変性 

22

反 

復 

投 

与 

毒 

性 ラット 13 週間混
餌投与 

混餌 雌雄 
各 10 

酢酸 d-α－トコ
フェロール 
(被験物質及び
対照物質 (他社
品)) 

0、180、600、2,000 mg/kg
体重/日 

(被験物質) 
雌：2,000 mg/kg体重/日投与群に脂質
の低下 
雄：2,000 mg/kg体重/日投与群に肝臓
重量の増加 
(対象物質) 
雄：2,000 mg/kg 体重/日投与群に
G-GTの上昇 
(全投与群) 
アルブミン/グロブリン比の低下 

23

生
殖
発
生
毒
性 

ラット 繁殖試験 
(交配前 8
週間) 

混餌 雌雄 酢酸 dl-α－トコ
フェロール 

35、875、1750、3,500、
35,000 mg/kg飼料/日 
（1.75（対照群）、43.75、
87.5、175、1,750 mg/kg体
重/日） 

1,750 mg/kg 体重/日投与群に生存産
児数減少 
受胎能、離乳までの児生存率は両群

に差はなし 

21
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毒性 動物種 試験種類 
投与 
方法 

動物数 
/群 

被験物質 投 与 量 試験結果 
文献

No

生 

殖 

発 

生 

毒 

性 

ラット 催奇形性
試験（妊娠

中または

妊娠及び

授乳期間

中） 

混餌 雌 
8～12 

酢酸 dl-α－トコ
フェロール 

3回/週 
0、22.5、45、90、450、
900、2,252 mg/kg体重/
日 

(妊娠中投与) 
授乳中の母動物：450及び 900 mg/kg
体重/日投与群で体重増加 

母動物：90及び 900 mg/kg体重/日投
与群で肝重量増加、45 mg/kg体重/
日投与群以上で肝比重量増加 

授乳中の児：90及び 900 mg/kg体重/
日投与群で生存率低下 

妊娠末期ラット：2,252 mg/kg 体重/
日投与群で血漿中及び肝臓中の

dl-α－トコフェロール上昇 
母胎の児：900 mg/kg 体重/日投与群
で 3母体の児に小趾欠失 

(妊娠及び授乳期間中投与) 
母動物：900 mg/kg 体重/日投与群で
肝重量増加 

(妊娠中または妊娠及び授乳期間中
投与) 

母動物：2,252 mg/kg体重/日投与群で
血漿中総脂質上昇 

児動物：2,252 mg/kg体重/日投与群で
血漿中及び肝臓中 dl-α－トコフェ
ロール上昇 

児動物：2,252 mg/kg体重/日投与群で
感染によると考えられる眼瞼閉鎖

等の眼異常 
全ての検体投与群の児：鱗状皮膚 

24

発
が
ん
性 

ラット 2 年間反
復投与試

験 

混餌 雌雄 
各 50 

酢酸 dl-α－トコ
フェロール 

0、500、1,000、2,000 mg/kg
体重/日 

発がん性は認められない 25

Ames試験 
 

TA98、TA100、 
TA1535、 
TA1537、 
TA1538 

酢酸 dl-α－トコ
フェロール 

5、11.5、50、115 µg/プレ
ート 

陰性 26

遺
伝
毒
性 

in vitro 

染色体異

常試験 
(+/-S9mix) 

ヒトリンパ球 酢酸 dl-α－トコ
フェロール 

75～1,800 µg/mL 陰性 27

 


