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要 約 

 

食品衛生法（昭和 22 年法律第 233 号）第 11 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）とされているパントテン酸について、各種評価書等を用いて食品健康影響評

価を実施した。 

パントテン酸は水溶性ビタミンで、広く植物性及び動物性食品中に存在しており、

通常、食品を通じて摂取されている。 

水溶性ビタミンは、過剰に摂取された場合は尿中に排出されるため、一般に過剰症

はみられない。 

したがって、動物に投与されたパントテン酸は、動物体内で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パントテン酸をヒトが過剰に摂取す

ることはないものと考える。 

また、動物用医薬品及び飼料添加物等の使用実績において、これまでに安全性に関

する問題は認められていない。さらにパントテ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、パントテン酸は、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

明らかであるものであると考えられる。 
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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） 

 

２．一般名  

和名：パントテン酸 

英名：Pantothenic acid 

 

３．化学名 

  IUPAC 

英名：3-[[(2R)-2,4-dihydroxy-3,3-dimethylbutanoyl]amino]propanoic acid 

CAS (No. 79-83-4) 

 

４．分子式 

C9H17NO5 

 

５．分子量 

219.23 

 

６．構造式   

 （参照 2） 

 

７．使用目的及び使用状況等 

パントテン酸は、ビタミン B 群に属する水溶性ビタミンであり、広く植物性及び

動物性食品中に存在しており、コエンザイム A（CoA）の構成要素で生体内では CoA

として機能する。（参照 3、4） 

ビタミンとは、生物が正常な生理機能を維持するための、必要量は微量であるが

体内で生合成できないか、できても十分でなく、食物から栄養素として取り入れな

ければならない一群の有機化合物（通常、タンパク質、炭水化物、脂肪及び無機質

以外の物質）の総称である。ビタミンは、その溶解性から水溶性と脂溶性に分類さ

れる。多くのビタミンは、補酵素や補欠分子族の主要構成成分として生体反応に関

与している。（参照 5） 

パントテン酸は、生体内では大部分が CoA となって吸収され、肝臓及び腎臓に存
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在する。クエン酸回路、脂肪酸代謝、アミノ酸代謝等に補酵素として関与する。（参

照 6） 

日本では、動物用医薬品として、水溶性ビタミンの補給等を目的とした DL-パン

トテン酸カルシウム、パントテン酸カルシウム及びパントテン酸ナトリウムを有効

成分とする製剤が承認されている。 

飼料添加物としては、DL-パントテン酸カルシウム及び D-パントテン酸カルシウ

ムが、飼料の栄養成分その他の有効成分の補給を目的に指定されており、対象飼料、

添加量等を定めている規程はない。 

食品添加物としては、パントテン酸カルシウム及びパントテン酸ナトリウムの使

用が認められている。なお、パントテン酸カルシウムの使用量は、使用基準におい

て、カルシウムとして食品の 1.0%以下とされているが、パントテン酸ナトリウムに

は使用基準は定められていない。 

ヒト用の医薬品としては、手術後患者の栄養保持、口内炎、湿疹、皮膚炎等の症

状の緩和、体力低下時のビタミン補給等に使用されている。 

 

パントテン酸は、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 11 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（以下「対象外物質」という。）として、暫定的に定められている。今回、厚

生労働大臣から対象外物質パントテン酸について、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、各種評価書等のパントテン酸等の主な科学的知見を整理した。 

検査値等略称は別紙に記載した。 

 

１．吸収・分布・代謝・排泄 

パントテン酸は、CoAの構成成分であり、β-アラニン及びD-パント酸からパント

イン酸-β-アラニンリガーゼにより生合成される。生体内では、CoAとして、あるい

は4’-ホスホパンテテインの形で各種酵素の補欠分子族として機能する。（参照7） 

パントテン酸は、大部分遊離のパントテン酸として、また一部が 4’-ホスホパンテ

テインとして、尿中に排泄される。（参照 8） 

イヌに 14C 標識パントテン酸を経口投与した結果、パントテン酸は 81 及び 94%

が吸収され、排泄は主に尿中であったが、排泄速度は比較的遅く、投与後 1 週間以

内に回収された量は 56 及び 48%であった。尿中に排泄されたパントテン酸は、大

部分が β-グルクロニドであった。（参照 8） 
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水溶性ビタミンの欠乏は特異な欠乏症を惹起するが、過剰の場合は尿中に排出さ

れるため、過剰症はみられない。（参照 9） 

 

２．毒性に関する知見 

（１）急性毒性試験 

パントテン酸カルシウムの急性毒性試験の結果を表１に示した。（参照 10） 

 

表１ パントテン酸カルシウムの急性毒性試験 

動物 投与経路 LD50（mg/kg 体重） 

マウス 
経口 10,000  

皮下 2,700  

ラット 皮下 3,400  

     

（２）亜急性毒性試験 

 ① 190 日間亜急性毒性試験（ラット） 

ラット（系統不明）を用いてパントテン酸カルシウムの190日間経口投与（50～

200 mg/匹/日）試験を実施した。発育は正常であり、主要臓器（詳細不明）の重量

及び組織に異常は認められなかった。（参照11） 

 

 ② 6 か月間亜急性毒性試験（イヌ、サル） 

イヌを用いた 6 か月間経口投与（50 mg/kg 体重/日）試験及びサルを用いた 6 か

月間経口投与（1 g/頭/日(250～400 mg/kg 体重/日)）において、パントテン酸カル

シウムの毒性影響はみられなかった。（参照 10） 

 

（３）生殖発生毒性試験 

ラット（系統不明）を用いたパントテン酸カルシウムの交配前及び妊娠期間中の

混餌投与試験において、催奇形性及び胎児毒性は認められていない。（参照 10） 

 

妊娠前から妊娠期間を通じてパントテン酸カルシウムを混餌投与（0.1 及び 1 mg/

匹/日）したラット（Wistar 系、雌）から生まれた児動物には、血液生化学的検査

（血清中アスコルビン酸、ALP 及び血中ピルビン酸）及び組織学的検査（肝臓、副

腎、十二指腸及び脛骨における ALP）に異常は認められなかった。（参照 10、12、

13） 

 

妊娠期間中パントテン酸カルシウムを混餌投与（50 mg/匹/日）したラットの児動

物（系統不明、離乳後同一の用量を混餌投与）では、発育は正常であり体重増加量

は対照群と同様であった。（参照 10） 
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（４）ヒトにおける知見 

これまで、ヒトにおけるパントテン酸の毒性については報告されていない。 

MEDLINE 及び TOXLINE における 1966 年以降の検索において、パントテン

酸に関する有害影響についての報告はされていない。（参照 10） 

 

関節炎症候群の患者（投与群 47 人、プラセボ群 46 人）におけるパントテン酸の

効果に関するプラセボ対照二重盲検試験が実施された。 

この試験では、パントテン酸カルシウムを最初の 2 日間に 500 mg/ヒト/日、次の

3 日間に 1,000 mg/ヒト/日、続く 4 日間は 1,500 mg/ヒト/日、投与 10 日目から試験

終了までは 2,000 mg/ヒト/日の用量で計 8 週間漸増投与した。 

関節リウマチの患者において、痛み及び身体障害に対する効果に関するいくつか

の証拠が得られたが、有害影響はみられなかった。 

 

外傷の治療に関する試験等の治療試験において、200～900 mg/ヒト/日の用量で

は有害影響は報告されなかった。 

 

ストレス緩和及び白髪の予防に関する試験において、10,000～20,000 mg/ヒト/

日の用量で散発的な下痢及び水分貯留がみられた。（参照 10） 

 

３．国際機関等における評価について 

（１）SCF における評価 

SCF では、パントテン酸は非常に毒性が低く、10,000～20,000 mg/ヒト/日とい

う非常に高い用量でのみ下痢や水分貯留のような胃腸管への重篤でない有害影響

が散発的にみられることから、UL（ Tolerable Upper Intake Level；許容上限摂

取量）を設定することはできなかったが、高用量のパントテン酸を用いた臨床研究

の結果より、すべての摂取源からの現在の摂取量を相当に上回る摂取が、一般集団

に対する健康のリスクとはならないことを示していると結論した。（参照 10） 

 

（２）FDA における評価 

FDA では、パントテン酸について、適正製造規範（Good Manufacturing Practice； 

GMP）に基づいて食品に使用する場合、GRAS 物質（ Generally Recognized as 

Safe；一般に安全とみなされる物質）とされている。（参照 14） 

 

（３）その他 

CRN1では、パントテン酸について、経口投与による毒性試験において LOAEL

の根拠となる報告はないとしている。また、10,000 mg/ヒト/日までの摂取及び 1,000 

                                             
1 Council for Responsible Nutrition：米国に本拠を置く、栄養補助食品製造企業と原材料供給企業の

代表者で構成される民間団体 
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mg/ヒト/日の経口摂取による体系的に実施された臨床試験において有害影響がみら

れなかったことから、Observed Safe Level（OSL）を 1,000 mg/ヒト/日と設定し

た。（参照 15） 

 

Ⅲ．食品健康影響評価 

パントテン酸は水溶性ビタミンで、広く植物性及び動物性食品中に存在しており、

通常、食品を通じて摂取されている。 

水溶性ビタミンは、過剰に摂取された場合は尿中に排出されるため、一般に過剰症

はみられない。 

したがって、動物に投与されたパントテン酸は、動物体内で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パントテン酸をヒトが過剰に摂取す

ることはないものと考える。 

また、国際機関における評価等において、安全性に懸念を生じさせる知見は得られ

ておらず、動物用医薬品及び飼料添加物等の使用実績においても、これまでに安全性

に関する問題は認められていない。さらにパントテ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。（参照 16） 

以上のことから、パントテン酸は、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

明らかであるものであると考えられる。 
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〈別紙 検査値等略称〉 

略称 名称 

ALP アルカリホスファターゼ 

CRN 米国栄養評議会 

FDA 米国食品医薬品庁 

LD50 半数致死量 

LOAEL 最小毒性量 

SCF 欧州食品科学委員会 
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