
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安息香酸を有効成分とす

る飼料添加物に係る食品健康影響評価（令和２年 10 月 20 日付け２消安第 3162

号）については、令和３年３月 26 日に開催された第 160 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．安息香酸を有効成分とする飼料添加物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３年５月 11 日（火）開催の食品安全委員会（第 815 回会合）の翌日、令和

３年５月 12 日（水）から令和３年６月 10 日（木）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 
 
飼料添加物である安息香酸（CAS No. 65-85-0）について、飼料添加物の指定審査

用資料等を用いて、食品健康影響評価を実施した。 
食品安全委員会肥料・飼料等専門調査会は、別添のとおり、対象外物質「安息香酸」

について、飼料添加物として通常使用される限りにおいて、食品に残留することによ

りヒトの健康を損なうおそれのないことが明らかであると評価している。 
安息香酸は、哺乳類では経口投与後、速やかに消化管から吸収され、肝臓中でグリ

シン抱合を受け馬尿酸となり、速やかに尿中に排泄される。 
対象動物への経口投与では、投与 24 時間後までの尿及び糞便中の回収率は 93.3%

以上であり、残留量は極めて微量で、その主体は代謝物である馬尿酸と考えられる。 
本飼料添加物を対象動物に混餌投与した結果、各組織中に蓄積した安息香酸及び代

謝物である馬尿酸濃度は、速やかに消失した。 
したがって、本飼料添加物を審査用資料において推奨される用量で対象動物に混餌

投与した場合、安息香酸が蓄積する可能性は低いと判断した。 
また、本飼料添加物を用いた対象動物の安全性及び飼養試験の結果から、本飼料添

加物製剤の耐容性は高く、推奨用量で飼養された場合において、動物に特段の悪影響

はみられなかった。 
以上のことから、安息香酸が飼料添加物として適切に使用される限りにおいては、

食品を通じてヒト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）有効成分に関する情報 

①一般名 
安息香酸 

 
②化学名等 

IUPAC：Benzoic acid 
分子式：C7H6O2  
CAS 番号 ：65-85-0 （参:[照1、2） 

 
③分子量 

122.12  （参照 1、2） 
 
④構造式 

     
 
（２）原体混在物に関する情報 

原体は安息香酸を 99.5%含有する。 
純度試験では、類縁物質（ビフェニル、2-メチルビフェニル、3-メチルビフェ

ニル、4-メチルビフェニル及び安息香酸ベンジルの合計として 100 μg/g 未満）、

フタル酸（50 μg/g 以下）、鉛（2 μg/g 以下）及びヒ素（3 μg/g 以下）について規

格が設定されている。（参照 1） 
 
２．製剤に関する情報 

原体をそのまま製剤としたものである。（参照 1） 
 
３．用途 

豚における飼料中の栄養成分の有効利用の促進。期待される効果は、飼料の嗜好

性改善及び摂取時の胃内 pH の調整による、発育促進及び飼料効率の改善及び向上

である。（参照 1） 
 
４．対象飼料及び添加量 

要請者による本飼料添加物の豚飼料への推奨添加量は 0.25～0.5%である。（参照

1） 
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５．使用目的及び使用状況 

安息香酸は、多くの動植物で天然に存在する芳香族カルボン酸である。したがっ

て、各種農畜産物においても天然含有物質として検出される。安息香酸は、人工的

には、トルエンから化学合成され安息香酸及びその塩である安息香酸ナトリウムは、

細菌及び真菌に対して増殖抑制効果を有すること並びに安全性が高いことから、食

品添加物として食品の腐敗や変敗を防止する保存料として広く用いられている。

（参照 1、3、4）。 
日本では、食用に供する動物に使用する動物用医薬品の主成分としての承認1は

なく（参照5）、これまで飼料添加物としても指定もされていない。 
海外では、米国及び EU において飼料添加物に指定・販売されており、その添加

量は表 1 のとおりである。 
今般、DSM 株式会社から農林水産省へ安息香酸を有効成分とする飼料添加物の

指定について申請がなされたことに伴い、同省から、安息香酸を有効成分とする飼

料添加物製剤について、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 2 条第 3 項の規定に基づく飼料添加物としての指定並びに同法

第 3 条第 1 項の記載に基づく飼料添加物の基準及び規格の設定並びに当該飼料添

加物を含む飼料の基準の改正に関し、食品安全基本法（平成 15 年法律第 48 号）第

24 条第 1 項第 5 号に基づき、食品健康影響評価の要請がなされた。 
 

表 1 EU 及び米国における安息香酸の対象飼料への推奨添加量の指定 
 対象飼料 推奨量 

（mg/kg 飼料） 
用途 指定年度 参照 

EU 全畜種 125 着香料 2017 6、7 
豚 2,500 着香料 2018 8 
肥育豚 5,000～10,000 酸調整剤 2003 9、10 
子豚 
(25 kg まで) 

5,000 添加物 2006 
2017 

11、12 
13 

肥育豚 
5,000～10,000 添加物 2007 

2017 
14、15 

13 
種豚 5,000～10,000 添加物 2016 16、17 

米国 全畜種 最大 1,000 保存料 1998 18 
豚用飼料 最大 5,000 酸調整剤 2014 19 

  

                                            
1 安息香酸ナトリウムについては、カフェインとの混和物が安息香酸ナトリウムカフェイン

として食用動物への投与を目的とする動物用医薬品として承認されている。 
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Ⅱ．安全性に係る知見の概要 

１．原体及び賦形物質等に関する情報 

（１）原体に関する知見 

① 原体の有効成分 
本飼料添加物の原体の有効成分である安息香酸は、食品安全委員会肥料・飼料

等専門調査会により実施された食品安全基本法第 24 条第 1 項第 1 号に基づく食

品健康影響評価（別添：対象外物質評価書「安息香酸」）において、「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。」と評価されている。 
② 原体の製造工程 

トルエンをコバルト触媒により酸化して得られた安息香酸・トルエン混合物を

カラムにより分離・精製（トルエン除去）し、精製物を冷却固体化後、得られた

固体を粉砕したものを原体とする。（参照 1） 
③ 原体混在物 

原体は、安息香酸を 99.5%以上含むとされている。本製剤は、原体をそのまま

製剤としたものであり、純度試験としては、類縁物質（ジフェニル等：合計 100 
μg/g 以下）、フタル酸（50 μg/g 以下）、鉛（2 μg/g 以下）及びヒ素（3 μg/g 以下）

について最大含有量が設定されている。（参照 1） 
EFSA の評価書によると、本製剤を分析（n=6）した結果、フタル酸について

は実測値:25～36 mg/kg、ジフェニルについては 63～66 mg/kg、重金属について

は鉛として 10 mg/kg 未満及びヒ素については 0.01 mg/kg 未満であったとする

結果が報告されており、これらはいずれも許容範囲であったとされている。（参照

13） 
EFSA により含有が確認されているジフェニルについては、日本においては食

品添加物（指定添加物）とされており、防カビ剤としてグレープフルーツ、オレ

ンジ類などで基準値が（0.070 g/kg）設定されている。（参照20）食品安全に関す

る評価については、食品安全委員会では実施していないが、JECFA では、ジフェ

ニルの ADI を 0.05 mg/kg 体重/日（条件付き：0.05～0.25 mg/kg 体重/日）と設

定している（参照21）。本製剤が飼料添加物として使用されることによる食品中

のジフェニルの残留量は明らかではないが、飼料添加物としての使用量等から見

積ると微量であると考えられ、JECFA が設定している ADI と十分なばく露幅が

あると考えられることから、本製剤が飼料添加物として適切に用いられる場合に

おけるジフェニルのヒトへの毒性影響は無視できると考えられる。 
フタル酸の純度試験の設定値は、食品添加物の安息香酸の公定規格におけるも

のと同一である。（参照 20）フタル酸については、食品安全委員会は評価を行っ

ておらず、食品安全に関する国際的な評価も行われていないが、ECHA に提出さ

れているドシエでは、一般的なヒト集団における経口経路毒性として、DNEL 
(Derived No Effect Level)を 5 mg/kg 体重/日（根拠試験結果：ラット 104 週反復

投与毒性試験（混餌）、NOAEL 500 mg/kg 体重/日、安全係数 100）とされてい
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る（参照22）。本製剤が飼料添加物として使用されることによる食品中のフタル

酸の残留量については試験により明らかにされてはいないが、ジフェニルと同様

に微量であると考えられ、既知の毒性試験の結果により得られている NOAEL か

ら十分なばく露幅があること及び食品添加物としての安息香酸と公定規格が同

一であることを踏まえると、本製剤が飼料添加物として適切に用いられる場合に

おけるフタル酸のヒトへの毒性影響は無視できると考えられる。 
 
（２）賦形物質等に関する知見 

本製剤は原体をそのまま製剤としたものであり、賦形物質等の添加はない。 
 
以上から、本製剤に含まれている成分は、その既存の評価及び本製剤の用法・用

量を考慮すると、本製剤の含有成分として食品を介して摂取した場合におけるヒト

への健康影響は無視できる程度と考えた。 
 
２．対象動物における残留に関する知見 

（１）残留試験 
去勢豚（12 週齢、体重約 60 kg、2 頭）に 14C 標識安息香酸（300 mg/kg 体

重/日（1%添加相当：最大推奨添加量の 2 倍））を胃内挿入管により、24 時間

ごとに 3 回投与し、組織中の総残留放射能による安息香酸の総残留濃度を測定

した。 
組織中放射活性濃度の結果を表 2 に示した。 
投与後 24 時間の尿及び糞便中の回収率は 93.3～97.1%であり、各組織中の総

残留濃度は投与量に比較し、低い値を示した。 
投与後の安息香酸は吸収された後、肝臓でのグリシン抱合により馬尿酸に代謝さ

れることが知られており、残留物の主体は代謝された馬尿酸と考えられる。（参照

1、23） 
 

表 2 去勢豚における安息香酸投与後の組織中放射活性濃度（μg PCEa/g） 
 残留量（μgPCEa/g 組織） 

肝臓 腎臓 筋肉（腰） 筋肉（脚） 脂肪（腎周囲） 脂肪（腹部） 
測定 1.23 LOD 0.26 0.15 2.4 1.4 
凍結乾燥

後測定 b 
1.21 1.56 0.23 0.14 ND ND 
1.05 ND 0.18 0.13 ND ND 
1.20 ND ND ND ND ND 

a: Parent compound equivalents 
b: 測定 2 の確認のため凍結乾燥サンプルを用いて実施（値は水分含量を用いた補正値） 
LOD:検出限界未満 
ND:測定せず。 

 
（２）体内動態試験（豚・代謝試験） 

豚（詳細不明）に放射性標識安息香酸(50 mg/kg 体重)を混餌投与し、排泄につ
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いて調べられた。約 50%の放射活性は、24 時間以内に尿中へ排泄され、その主

体は馬尿酸（85～93%）であり、残りは少量の安息香酸（7～15％）及び痕跡程

度のベンジル抱合体からなっていた。（参照 9、11、24） 
 

（３）体内動態試験（豚・代謝試験） 

豚（交雑種、詳細不明、体重 25kg、6 頭/群）に安息香酸を 6 日間給餌投与（0、
5,000 又は 10,000 mg/kg 飼料）し、代謝試験が実施され、導尿管を装着後、代謝

及び排泄（4 頭/群）について調べられた。 
結果を表 3 に示した。 
投与量に伴い尿中 pH は低下した。安息香酸の摂取量は尿中への馬尿酸の排泄

に近似した。（参照 14） 
 
表 3 豚に安息香酸を 6 日間給餌投与時の代謝結果 

項目 試験 1 (n=4/群) 試験 2 (n=4/群) 
投与量(%飼料) 0 0.5 0 1.0 
尿中 Ph 7.26 6.63a 7.37 6.22a 
安息香酸摂取量(mmol/日) 0 69.6 0 139.2 
尿中排泄馬尿酸(mmol/日) 5.3 87.4 6.8 146.7 

a:試験内対照群との間に有意差あり(p<0.05) 
 

３．豚に対する安全性に関する知見 

（１）安全性試験 

豚を用いた耐容性試験が複数実施されている。 
試験の概要を表 4 に示した2。 
推奨添加量を超える投与において、食道又は胃に炎症等の影響がみられたが、

推奨最大添加量の 3 倍量（15,000 mg/kg 飼料）の投与であっても発育成績及び

健康状態に悪影響はなかった。したがって、豚に対する本剤の耐容性は良好であ

り、推奨用量による使用において、安全性に問題はないと考えられた。 
 

                                            
2 豚の品種の略号は次による（以下同じ。）。 

L：ランドレース、W：ラージホワイト（大ヨークシャー）、Y：ヨークシャー 
D：デュロック、B：バークシャー、NL：ダッチランドレース、GL：ジャーマンランド

レース、GY：ジャーマンヨークシャー 
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表 4 対象動物（豚）を用いた耐容性試験の概要 
試験 
番号 

豚品種、日

齢・体重 
性別・頭

数/用量 
投与 
期間 

投与量 
(mg/kg 飼料) 

主な所見 参照 

1 （Y×NL）

×Y、30～35
㎏ 

雌・雄 
各 4頭/用
量 

100 日 0、 15,000、

30,000 、

40,000、 
50,000、 
100,000 

・30,000 mg/kg 飼料以上

の用量で摂餌量低下及

び体重増加抑制 
・用量相関のある食道部

のびらん性炎症等 

1 、

25 
 

2 （GL×D）×
（LB×H） 
24 日齢・平

均 9.66 kg 

去勢・雌

各 9頭/用
量 

42 日 0 、 5,000 、

10,000 
・10,000 ㎎/kg 飼料にお

いて食道、食道部、前胃

部で肉眼的炎症所見 

1 、

26、
27 

3 LW×D、 
31 ～ 34 日

齢・6.7～9.3 
kg 

去勢・雌

各 12 頭/
用量 

8 週間 0 、 2,500 、

5,000 、

10,000 、

15,000 

・発育等に影響なし 
・高用量投与群で胃各部

の肉眼的炎症スコアの

上昇 
・用量相関のある前胃部

における粘膜上皮細胞

の壊死、噴門部におけ

る粘膜筋板の細胞浸潤

及びリンパ濾胞形成、

胃底部における胃底腺

部の細胞変性・萎縮 

1、28 

4 Y、 
仕上げ豚 

16 頭 106 日 
 

0 、 5,000 、

15,000 
・肉眼的病変の発現頻度

に投与の影響なし。 
・病理組織学的検査では、

食道部病変（びらん、潰

瘍及び瘢痕の合計）に

関し、15,000 mg/kg 飼

料  投与群は対象・

5,000 mg/kg 飼料投与

群との間に有意な増

加。 

29 

 
 
（２）臨床試験 

安息香酸の飼料添加物の指定に関し実施された試験の概要を表 5 に示した。 
これらの試験の結果、いずれにおいても飼養成績に安息香酸の飼料添加物とし

ての投与による悪影響はみられなかった。 
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表 5 対象動物（豚）を用いた臨床・飼養試験の概要 
試験 
番号 

豚品種 a、日齢・

体重 
性別・頭数/用量 投与量 投与 

期間 
参照 

１ LW 

26～29 日齢 

5.8～8.1 kg 

去勢・雌 

各 6 頭/用量 

0 、 2,500 、 5,000 、

10,000 mg/kg 飼料 

8 週間 1、30 

2 LW 

28～32 日齢 

6.1～10.3 kg 

去勢・雌 

各 6 頭/用量 

0 、 2,500 、 5,000 、

10,000 mg/kg 飼料 

8 週間 1、31 

3 LW×D 

31～34 日齢 

6.7～9.3 kg 

去勢・雌 

各 8 頭/用量 

0 、 2,500 、 5,000 、

10,000 、 15,000 

mg/kg 飼料 

8 週間 1、28 

4-1 LW 

7.1±0.6 kg 

去勢 48 頭/用量 0、3,000、5,000 mg/kg

飼料 

28 日間 1、32 

4-2 LW 

36.1±3.6 kg 

去勢 96 頭/用量 0、3,000、5,000 mg/kg

飼料 

70 日間 

5 ジャーマンエー

デルシュヴァイ

ン×L 

去勢・雌 

各 15 頭/用量 

0、3,500、5,000 mg/kg

飼料 

42 日間 1、33 

 
（３）ベンゼン生成の可能性に関する検討（参考資料3） 

安息香酸は、アスコルビン酸と反応することにより、ベンゼンが発生すること

が知られている。 
審査用資料によると、ヒトにおいて清涼飲料水を仮定した試験結果から、ベン

ゼンの生成に関して安息香酸及びアスコルビン酸の投与用量に相関性があると

仮定した場合、水道水質基準値のベンゼンを発生（10ppb）させるためには、安

息香酸 0.8%及びアスコルビン酸 6.8%が必要であると推定される。 
一方、豚はヒトと異なりアスコルビン酸を生体内で合成できるため、飼料中濃

度を高くする必要はなく、また、飼料への使用割合の高い穀類や豆類中にはアス

コルビン酸がほとんど存在しない。 
したがって、審査用資料では、一部の飼料添加物として配合される場合でも、

市販の豚用飼料中に数%の割合でアスコルビン酸が存在する可能性は低いため、

豚への飼料添加物として安息香酸を 0.5％以下で使用する限りにおいて、ベンゼ

ンの生成はほとんどないと推察されている。（参照34） 
 

                                            
3 ヒト及び家畜に対して影響がないことを念のために検討されたものであることから、参考資料

とした。 
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（４）対象動物における微生物学的安全性 

① 抗菌スぺクトル及び MIC への影響 
豚交雑種（（L×ピエトレン）×W、28 日齢、62 頭/群）に本製剤を 32 日間給

餌投与（0 又は 0.5%飼料）し、抗菌スぺクトル及び MIC への影響が調べられた。

試験終了時に一部の動物を安楽殺（12 頭/群）し、胃及び盲腸内の Clostridium 
perfringens を含む総嫌気性細菌群、乳酸菌群、Escherichia coli を含む腸内細菌

科菌群、エンテロコッカス属菌、スタフィロコッカス属菌の各生菌数が調べられ

た。 
胃内の乳酸菌群の総生菌数 (log cfu/g) は投与により 93%まで有意に減少した。

盲腸内では、腸内細菌科菌群の生菌数が各々81%及び 89%まで減少した。また、

Escherichia coli の生菌数は 92%まで減少し、エンテロコッカス属菌は 89%及び 
スタフィロコッカス属菌の生菌数は 97% まで減少したが有意ではなかった。 
C. perfringens は 1 例の盲腸でみられ、サルモネラ属菌はみられなかった。（参

照 11）。 
 
② 豚の糞便中細菌への影響 

豚交雑種（（GY×NL)）×GY、雌雄各 4 頭/群）に安息香酸を給餌投与（0、
15,000、30,000 又は 50,000 mg/kg 飼料）し、投与 78 日に糞便が採取され微生

物数が測定された。 
総好気性及び通性嫌気性細菌、腸内細菌科菌群、乳酸菌群の著しい減少がみら

れ、この減少は用量依存的であったが、亜硫酸塩還元嫌気性細菌（クロストリジ

ウム属菌）に投与の影響はみられなかった。（参照 9） 
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Ⅲ．食品健康影響評価 

食品安全委員会肥料・飼料等専門調査会は、別添のとおり、対象外物質「安息香

酸」について、飼料添加物として通常使用される限りにおいて、食品に残留するこ

とによりヒトの健康を損なうおそれのないことが明らかであると評価している。 
安息香酸は、哺乳類では経口投与後、速やかに消化管から吸収され、肝臓中でグ

リシン抱合を受け馬尿酸となり、速やかに尿中に排泄される。 
対象動物への経口投与では、投与24時間後までの尿及び糞便中の回収率は93.3%

以上であり、残留量は極めて微量で、その主体は代謝物である馬尿酸と考えられる。

（参照 1） 
本飼料添加物を対象動物に混餌投与した結果、各組織中に蓄積した安息香酸及び

代謝物である馬尿酸濃度は、速やかに消失した。 
したがって、本飼料添加物を審査用資料において推奨される用量で対象動物に混

餌投与した場合、安息香酸が蓄積する可能性は低いと判断した。 
また、本飼料添加物を用いた対象動物の安全性及び飼養試験の結果から、本飼料

添加物製剤の耐容性は高く、推奨用量で飼養された場合において、動物に特段の悪

影響はみられなかった。 
以上のことから、安息香酸が飼料添加物として適切に使用される限りにおいては、

食品を通じてヒト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 (ADI)：許容一日摂取量 

EFSA European Food Safety Authority (EFSA)：欧州食品安全期間 

EU European Union (EU)：欧州連合 

FAS Food Additives Series (FAS)：食品添加物評価書シリーズ 

JECFA Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives 
(JECFA)：FAO/WHO 合同食品添加物専門家会議 

IPCS International Programme on Chemical Safety (IPCS)：国際

化学物質安全性計画 

MIC Minimal Inhibitory Concentration (MIC)：最小発育阻止濃度 

SCAN Scientific Committee for Animal Nutrition（SCAN）：欧州連

合の動物栄養に関する科学委員会 
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