
U．S．－FDAにおいては、21CFR184．1061において、GRAS（GENERALLXRECOGNEEDASSAFE）物質（乳児用食  

品を除く）として掲載されている粥。  

欧州共同体食品科学委員会（EC－SCF）においては、JECFAにより設定された〟AD佐設定する必要はない〝に同  

意するとともに、乳児用の食品に対しては、ト乳酸のみを用いるべきであるとしている刃。  

国内においては、既に食品添加物謁、医薬品製剤原粁刀としての使用が認められている。  

急性毒性  

ラットを用いた乳酸ナトリウムの腹腔内投与、乳酸の経口投与試験において、皿幻は200軋3730m摘体重と報告  

されている。ヒトにおいては、刀％乳鮭100mI）の十二指腸内投与で12時間以内に死亡した例がある。また、成人の  

最大耐量は15刀m〆kg体重とする報告がある錮臨彗  

亜急性毒性   

（ラット）  

（a）ラットを用いた乳酸ナトリウムの14－16日間投与（乳酸として1∝札2（X旧m〆kg体重）試験の結果、生体への蓄  

積は認められなかった温も）。  

（b）ラットを用いた乳厳の抑日間経口投与（1仇学風4ml）を含む飼料（20g））試験の結果は以下の通りであった。剖  

検では異常は見られず、更に臓器重量にも変化は認められなかった。血中のCO2濃度が僅かに変化していた翫）。  

（c）二SDラット（雌）を用いた乳酸の13週間経皮投与（㍊6m〆kg体重）試験の結果は以下の通りであった。一般所見で  

は、．僅かな皮膚の炎症を除き、大きな変化は認められなかった。血液学的検査では、血中尿素窒素の増加が認め  

られた。臓器重量では、脳の絶対重量と腎の相対重量が増加した。苦り検および組織学的検査では変化は認められ  

なかった。著者らは、試験に用いた製剤は累積毒性の観点では安全であると結論つけている翫）。  

（d）Fischer344ラット（雌雄各群10匹）を用いた字励ルシウムの13週間飲水投与（0．3，0．6，1．25，2．5，5％）、及び13週  

間経口投与（飼料中に5．10，20，3仇混入）試験の結果は以下の通りであった。一般所見においては、飲水投与、経  

口投与で異常等は認められなかった。体重増加では、飲水投与の5％及び125％投与群の雄で軽度の体重増加抑制  

が認められ、経口投与の2仇投与群の雄及び3偶投与群の雌雄で体重増加抑制が認められた。血液生化学的検査  

では、飲水投与の0．6％以上の投与群で軽度ではあるが、BUN、クレアチニンの増加、GOT，L＿DHの増加が認められ  

た。病理組織学的検査では、飲水投与の5％投与群の雌雄で幽門部上皮の萎縮、雄で局所的な壊死とびらんが認め  

られた鋸。   

（ハムスター）  

シリアンハムスター（各群雌7匹雄8匹）を用いた乳酸の14週間経口投与（混餌、飲水8眺字憾経0．5cc添加）試験  

の結果、成長速度及びう蝕性傷害の発生率に差異は認められなかった鋼。  

（イヌ）  
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イヌを用いた乳酸の乞5ケ月間（42回）投与（6∝ト16∞m鯛試験の結果、病状等は認められていない糾。  

（乳幼児の事例）  

b）新生児仙人にDト乳酸を0．俄含有する市販の食事を与えたが、生後2週間から4週間の体重増加速度に影響  

は認められなかった鋼。  

（b）生後3ケ月の乳児に、牛乳中のカゼインを極微細に凝固させ易消化性にする目的でDL乳酸含を添加した酸性  

乳乳巌濃度：0．4－0．鶉佐10日間与えた結果、庚申の酸性度が上昇し、尿pHの低下が観察された。高濃度の牛乳  

を含む酸性乳（牛乳∝㈲を摂取した乳児は、その約3諏がアシドーシスとなった。臨床的には、体重増加割合の低  

下、食事摂取量の低下であった叫  

（c）乳児に対し、Dト寧麒0，3訊含有する組成物を10日蘭与えた結果、投与前と比較し、ト乳酸の尿中排泄が3倍、  

総劉厳D一乳酸及びLヰL酸）の排泄が12倍増加していた。食事から乳酸を除いたところ、尿中の乳酸量は正常に回  

復した。試験に用いた乳酸がレ乳酸（8跳）とト乳酸（2咄）の混合物であったことから、乳児でD－乳酸を代謝するこ  

とはト乳酸よりも難しいと考えられた。乳巌のいずれかの構造のものが尿中で増加したということは、乳児は食事  

中に0．35％含有される乳酸を代謝できていないということを示すものである。苧願耐容できなかった多くの乳児で  

は、体重の減少、下痢、血中の炭酸塩の減少、尿中への有機酸の増加が生じた。それらの影響は、食事中から乳  

酸を除くことで回復するものであった糾。  

発がん性  

（a）Rsche甜ラット（各群雌5匹拉3～4匹）を用いた字励ルシウムの2年間飲水投与（Z訊、5％）試験の結果は以  

下の通りであった。試験期間中に死亡したラット及び試験後にと殺したラットの剖検、組織学的検査において、乳酸  

カルシウムの影響は認められず、いかなる臓器、組織においても用量相関のある腫瘍発生は認められなかった  

舶  
○  

他）ウサギ（雌）を用いた乳酸の5ケ月及び13ケ月飲水投与（M欄2班体重5ケ月）、0．11）．7〆kg体重（13ケ月））試  

験の結果、いずれの試験においても腫瘍は認められなかった朗。  

発鮒催奇形性  

CD－1マウス（12匹）を用いた乳酸の10日間強制経口投与（妊娠期㌻15日、570m爛日）試験の結果、母体  

毒性、胎児毒性のいずれも認められなかった軸。  

遺伝毒性   

復帰突然変異試験及び染色体異常試験の結果、いずれも陰性であった（表11参照）肝嶋）。  
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表．11乳酸の遺伝毒性試験の結果  

試験  試験対象   磯城勅撰遷度   結果   

あl加   
健脚   S醐7．ⅦTÅ1∝い隕1鵬）   05．1瓜2♪〃l字馳（±S9mめ  陰性  

染色糊   チャイニーズハムスター卵巣Kl細胞   8一馴（±5冷血浮L酸   陰性   

②ラクチド  

急性毒性  

（a）Crl：CDBR系ラット（雌雄各5匹）を用い、強制経口投与（500mgルg体重）による急性毒性試験の結果は以下の  

通りであった。  

観察期間中、2例で死亡が確認された。一般所見として、活動の低下、眼周囲の汚れ、皮膚蒼白、呼吸器音増大、  

上腹部膨満、軟便が認められた。病理検査では、死亡ラット2例中放1例に腺胃粘膜に暗褐色領域が多数認められ  

たが、偶発的なものと判断された。他のラットでも、投与に起因する病変等は認められなかった（1月幻＞5∝氾m〆kg  

体重）卸。  

（b）Hra：SPF系ウサギ（雌雄各5匹）を用い、経皮投与（2∝X）m摘体重D一乳酸含量：41汽）による急性寿性試験の・  

結果は以下の通りであった。観察期間中、死亡例もなく、軽い紅斑及び浮腫並びに軽度の弛緩、落屑が認められた。  

雌1例で腎皮質表面に嚢胞が認められたが、偶発的なものと判断している。その他、投与に起因する病変等も認め  

られなかった（山河＞2（X旧m〆kg体重）咄。  

亜急性討ぎ1）  

（a）イヌを用いた2週間亜急性毒性試験  

ピーグル犬（各群雌雄各2匹）を用いた2週間経口投与（0．10，100，400．1∝札25∞m〆kg体重／日，D一乳酸含量：  

41瓢）試験の結果は以下の通りであった。一般的所見では、25∝hgルg体重投与群の雌雄で嘔吐、雌で下痢、  

10Wm〆kg体重投与群の雌抑匿吐、1mllgAqE体重投与群の雄1例で下痢が認められた。体重では、25∞m〆kg  

体重投与群の雌雄、1∝旧m班体重投与群の雄で投与初日と比較して平均体重が減少していた。臓器重量では、  

1（Ⅱ）mgルg体重以上の投与群で胸腺、肺臓の絶対的及び相対的重量の減少が認められている。病理学的検査で  

は、4∞m〆kg体重及び25〔Dm〆k体重投与群の雌雄で、炎症による重度の傷害（食道、胃、小腸の暗色化、胃潰  

瘍）や胸腺、肺臓の萎縮、膵臓の暗色化が認められた。組敵病理学的検査では、2500m〆kg体重投与群の雌雄で、  

胃潰瘍、胃粘膜からの出血、小腸のうっ血、尿細管の変性、胸腺、牌臓の萎縮、雄で胃のぴらん、雌で食道のびら  

ん、肝細胞グリコーゲン及び膵腺房細胞のチモーゲン枯渇、1∝沿nl〆也体重投与群の雄で胸腺、牌臓の萎縮、雌  

で食道の潰瘍、400m〆kg体重投与群の雌雄で胃粘膜からの出血、経で小腸のうっ血が認められている。   

その他、血j夜学的検査、生化学的検査では、投与による影響は認められなかった。  

（b）イヌを用いた13週間亜急性毒性試験   

ピーグル犬（各群雌雄各4匹）を用いた13週間経口投与（0，4，20，100m〆kg体重／日，D一乳酸含量：帰％）試験の結  
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果は以下の通りであった。一般的所見、臓器重量、血液学的検査、生化学的検査等では投与による影響は認めら  

れなかった。 病理学的検査では、1∞r11〆kg体重投与群の雌雄で胃の病巣が認められた。組織病理学的検査では、  

1∞m〆kg体重投与群で胃粘膜の潰瘍形成が認められている。その他、リンパ節、肝臓での出血、膀胱の病巣等が  

観察されたが、いずれも偶発的なものと判断されている。  

＊本試験結果に基づくNOAELは、1996年での報告では1∝h〆短体重での胃粘膜の潰瘍形成を毒性と見なし、  

20m〆kg体重／由yとしていたが、同試験結果が1999年に加加地咄カに掲載された際には、胃粘  

膜の炎症は、雌雄ともに局所的であり、雌雄各4例中1例と少ないことから、カプセルによる経口投与により、ラクチ  

ドと高濃度で接触したことにより生じた所見であると判断し、NOAELを100m牌dayとしている。  

遺臣毒性   

あ血での復帰変異原性畠頓炉、前進突然変異試酢、あl航〆での／」脚の結果、いずれも陰性であった。  

試験には、ひ一乳酸含量が中側のラクチドが使用されている（表．12参照）。  

表．12ラクチドの遺伝毒性試験の錯果  

試験  試験対象   積果   

復帰変異原性試験   
ぷ醐聞l00JÅ1535JÅ1田Ⅵ  

丘G【憫血   
陰性  

ム血  

前進突然変異試験   ul†8YWマウスリンパ旺   口≡リl▲lll灯Il1111l一＝lニ  陰性   
2回目：叫100町刀∞．2500．刀00＝他市山土ミ過nlカ  

叩－一拍R系マウス（腑匹）  

わ血  マウス骨謎／】憾験  投与方法：単回強糾経口投与  旧7且16乃．悪酢叩旬   陰性   
投与媒体：コー「ン油  

＊）刀50m〆短投与群の雌で多染性赤血球数と正染性赤血球との比率が溶媒対照群と比較して有意な減少を示し  

たが、ラクチドの細胞毒性によるものと判断されている。  

局所刺激性  

（a）眼一次刺激磐鵡絆  

Hr，a：SPF系ウサギ（雄1匹）を用い、眼刺激性試験（0．05g適用、非洗眼）の結果は以下の通りである。目僻の評  

価はD感ze法に準じて実施している。その結果、角膜及び虹彩障害並び 

は適用後21日後にも認められている。  

（b）皮膚一次刺激甜  

Hra：SPF系ウサギ（雌雄各3匹）を用い、皮膚刺激性書式験（0．5g、4時間接触）の結果は以下の通りである。皮膚刺  

激性の評価はD帽血e法に準じて実施している。その結果、高度の紅斑、中程度の浮腫反応が認められている。更  

に、皮下出血、白色化、落屑、剥離、壊死の疑いのある部分、痕痕の疑いのある組織も観察されている。観察され  

た刺激は投与後21日後にはほぼ消失したとされている。  

皮膚感作世ゆ  
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CHくH刃BR系モルモット（雄10匹）を用い、皮膚感作性試験（閉塞パッチ法：感作、惹起時に02gを貼付）は以下  

の通りである。感作は週1．回6時間閉塞貼付を3回手札＼、最終感作の2週間後に6時間閉塞貝封寸により惹起させて  

いる。感作、惹起の評価はBuehlerの評点法lコ準じて実施している。その結果、感作及び惹起を通じて皮膚反応は  

観察されなかったとされている。  

ヰセ．製造用添加剤  

2⊥エチノレ＼キサン酸ネズ（か）塩  

21エチルヘキサン酸スズは胃酸中、摂氏37度10分間以内で1∞％化学量論的に、Sr（か）及び2－エチルヘキサ  

ン酸に加水分解49替れることが報告されていることから、毒性に関しては、それぞれの知見を整理した。  

①㌢エチノレ、キサン酸   

2－エチルヘキサン酪こついては、米国環境保護庁（US－｛PA）即、独連邦リスク評価研究所（BfRF）及びEC－SCF5かで   

評価（分類）が実施されているが、ADIの設定は実施されていない、若しくは、データが不十分で評価ができないと  

している。  

JEC押では、㌢エチノレ＼キサン酸の評価は実施していないが、生体内で2－エチルヘキサン酸に代謝される2－  

エチ｝レ＼キサノールについては、ADIとして0．5m牌dayを設定している。  

代謝・排紆   

Rscher糾4ラット（雌投与群4匹）に14c標識2－エチルヘキサン酸を静脈内投与、単回軽口投与及び15日間反復経  

口投与を実施し、尿中、糞中への回収率を測定した。総投与量に対する回収量の比率は、静脈内投与（1m摘では、  

尿中が約66％、糞中が約偶、単回経口投与（0．1，1摘では、尿中が79～82％、糞中が6．7～12．訊、15日間反復経  

口投与の．1摘：最終日のみ川c標識㌢エチルヘキサン酸投与）では、尿中が約61％、糞中が約15％であった。   

尿中の主な代謝物はグルクロン抱合、チトクロムPイ和が関与する酸化及びβ酸化により生成する2－エチルヘ  

キサン酸、2－エチルアジピン酸、2－エチノレートヒドロキシヘキサン酸、2－エチルづ－ヒドロキシヘキサン酸、エチルケ  

トヘキサン酸のグルクロン酸抱合体であった。  

急性毒靴P  

ラツH各群4匹）を用いた強制経口投与（0，町72乙1羽5，2890m〆kg体重／日）による急性毒性試験の結果は以下の  

通りであった。289伽1〆kg体重投与群では、全てのラットが一日で死亡した。その他の投与群で、投与1日後で体重  

減少が認められたが、7日後には全て回復していた。生存していたラットの絶対的及び相対的肝臓重量は、対照群  

と比較して差は認められなかった。U）労は、2鋸3m〆k体重と算出された。  
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亜急性毒七P  

（a）B6C3Flマウス（雌雄各10四を用いた90日間混餌投与（放0，180．885，2728m〆kg体重／日，雌0，205，1038．  

3139m班体重／日）試験の結果は以下の通りであった。   

一般所見では、雄2728m〆短体重、雌3139m〆也体重投与群で投与1週間後に体重及び摂餌量の減少が認めら  

れた。臓器重量では、雄8拓m班体重以上、雌10鎚m摘体重以上の投与群で肝臓の相対的重量増加が認めら  

れた。組織学的検査では、姓8貼m〆k体重以上、鹿10詭m〆kg体重以上の投与群で肝細胞空胞化、肝細胞肥大  

が認められた。生化学的検査では、雄2728m摘体重、及び雌3139mがくg体重以上投与群でコレステロール値の  

上昇、トリダノセリド値の低下が認められた。いずれの所見も可逆的なものであった。  

本試験のNOAELは、雄1めm〆k体重、雌皿5m〆kg体重とされた。  

（b）Rsche甜ラット（雌雄各10匹）を用いた抑日間混餌投与（姓0，61，303．917mgルg体重／由y雌：0，71．360，1068  

m〆也体重／由y）試験の結果は以下の通りであった。  

一般所見では、雄917m〆kg体重、雌1068m班体重投与群で投与1週間後に体重及び摂餌量の減少が認めら  

れた。臓器重量では、雄刃3m〆kg体重以上、雌360m少lくg体重以上の投与群で肝臓の相対的重量増加が認められ  

た。組杜学的検査では、雄凋∽m〆k体重以上、雌360m〆短体重以上の投与群で肝細胞空胞化、肝細胞肥大が認  

められた。生化学的検査では、対照群も含め全ての投与群でコレステロール値の上昇が認められた。いずれの所  

見も可逆的なものであった。  

本書式験のNOAELは、雄61m〆kg休重、雌71mgAくg体重とされた。  

発がん性  

発がん性について、有用な試験報告はない。   

しかしながら、音歯類の肝細胞でperoxisomeの増殖が認められたことから、U．S：EPA診では、発がん性がある  

かもしれないとし、B嗣51竹ま、寄歯類に対する発がん促進作用を有する可能性は排除できないとしながら、寄歯  

類に対するperoxisome増殖剤gの発がん作用は、ヒトに対して直接関連するとは考えられないとしている。   

EC－SCFでは、㌢エチノレ＼キサン酸をU或6B（データが不十分な物質で、発がん性以外の毒性を有していると疑  

われる物質）に分類している功。  

発生毒伊  

（a）Rsher朗4ラット（25匹）を用いた強制経口投与（妊娠㌻15日、0，100，250，500m〆kg体重／日）試験の結果は以  

下の通りであった。  

母体毒性としては、謀沿mgルg体重投与群で、一般状態の変化として眼内分泌物、眼周辺への付着物が認められ、  

gペルオキシゾーム増殖剤：肝恥を増殖させる化合軌核内レセプターであ卸α匝血me画虚血吋擁）を介し、生  
体こ多様な反応を惹起する。画増魅柑こは、変異囲甑まなし＼が、音歯掃こ長期間股毒すると肝臓に腫瘍が生じる。（トキシコロ欄  

ペルオキシゾーム増殖糾こよる肝臓珪瘍形成ま、醤菌類が雅樹こ弓軋＼感受性を有しnヽるが、他の観椅胡浮断は感封生がないことが報告されている。  
（T且英人HEPATα胴亡SZSBYR≡mXISOrmPR）UFEfm旺．梅山ndd瑚馳嬰．1．1，Ⅹr14．）  
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肝の絶対重量及び相対重量の増加が認められた。  

胎児毒性としては、500m〆kg体重投与群で、胎硫児体重の減少、成長遅延（化骨遅延）、骨格異常が認められた。  

化骨遅延が250mgルg体重投与群でも認められた。  

本試験のNOAELは、母体毒性として250mgルg休重、胎児毒性として1∝h〆kg体重とされた。  

払）NewZea］and白色ウサギ（15羽）を用いた強制経口投朝妊娠6－18日、0，25，125，250m〆kg体重／日）試験の結  

果は以下の通りであった。  

母体毒性としては、250m〆kg体重投与群で死亡、体重増加の抑制、摂餌量減少、125m〆kg体重投与群で死亡、  

流産が認められた。催奇形性を含む胎児毒性は認められなかった。  

本試験のNOAELは、母体毒性として25m〆kg体重、胎児毒性として250mgAq体重以上とされた。  

遺伝封！P   

血血での復帰変異原性試験、染色体異常試験、i〃lんpでの遺伝子突然変異試験の結果、いずれも陰性であっ  

た（表．13参照）。   

表．132「エチノレ＼キサン酸の遺伝毒性試験の結果  

試験  試験対象   被検物置議度   結果   

復帰変異原憶記事   
S伽汀鳩7JA98JAl∝〉．TAl朗）  （±S9∩づカ   

WRむ仰r   l‾l臼Illllll：●て・  
陰性  

あ血  

染色体異篤討譲   R水仙也   
（±S9汀iカ  

ll●l●‾ll‥＝三   陰性   

のレれの  遺1云槻   リンパ腫細胞（マウス）   ql・7．5，17．町16丁，珊1【00．1測甚／再   陰性   

②スズ（Snか，alつ  

無機スズについては、JECFAでの評価が実施されており、ヒトに対する有害作用の知見を基に、暫定耐容一週間  

摂取量（P¶Ⅵ）として14ふ〆kg体蜜が設定されている刃）。  

また、国内においては、清涼飲料水の成分規格3モスズの含有量は150．Oppmを超えるものであってはならない  

とされている。  

5．食品健康影響評価について  

器具又は容器包装材料の食品健康影響評価は、ヒトが器具又は容器包装から食品を介して摂取する可能性のあ  

る物質が製造用原材料（モノマー）、触媒、ポリ乳酸の分解物等であるということを考慮する必要がある。  

今回、ポリ乳酸から溶出する物質が、乳酸及びラクチドであること、また触媒である2－エチルヘキサン酸スズが  

ポリ乳酸の製造に一般的に使用されていることに着目し、それぞれについて一日摂取許容量の設定、及び樹脂か  

らの溶出を考慮した食品健康影響評価を検討した。  

h第26臥EC印において、慢性屡男によるヒトの毒物黙示唆するデータは得られてい奄い亀のの、胃炎のような急性碧性がスズの問題点であることから、ヒ  

トでの所見を基こ、胃効こ対する闇値濃度として約却い喝′′也F∝dと推定し、P¶刀として2叩′k体蚤／日を設定した。その後、第お臥厭mにおいて、PT川と  

して14叩′晦体重／過に変更された。（この数隠ま、慢性暴罷こも適用可能ということを強調いnヽる）  
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ト1．乳酸（脱肋含む）について  

乳酸の毒性試験の結果からは、懸念するような毒性所見が認められていないこと、ヒトにおける通常の摂取後の  

代謝経路は十分に確立されており、乳酸†ま炭水化物の代謝の重要な中間体であるということ、及び生後3ケ月の乳  

児では、少量のDレ乳酸又はD一乳酸を利用することが困難であるといういくつかの根拠が示されている。  

これらのことから、乳酸のADIは設定する必要はないが、乳児用の食品にD一乳酸、Dし一乳酸を使用することにつ   

いては、考慮が必要と考えられる。   

器具又は容器包装の原材料として使用された場合の乳酸の食品健康影響評価としては、懸念される健康影響  

は想定されず、また乳児への影響に関しても、ポリ寧励、ら溶出する乳酸量を考慮した場合、容器包装からのひ孝L  

酸の溶出による乳児への健康影響は極めて小さいものと考えられる■。  

H．ラクチドについて  

ラクチドのADIは、イヌの13週間亜急性毒性書式験のNOAELl00巾〆kg体重／日に種差10、個体差10及び短期  

の毒性試験のNOAELということで10を加味した安全係数1（X氾を用いて、0．1m〆短体重／日と設定されると考えら  

れる。   

器具又は容器包装の原材料として使用された場合のラクチドの食品健康影響評価としては、容器包装からのラ  

クチドの溶出量を考慮した場合、毒性評価から設定されるADIを超過する可能性は否定できないことから、健康影  

響を考慮する必要があると考えられ忍。  

ト3．触媒について  

2－エチルヘキサン酸スズについては、㌢エチノレ＼キサン酸とスズ（2＋）について、それぞれ考察を行った。  

2－エチルヘキサン酸は、生体内でβ一酸化を受け、最終的に脂肪酸代謝系に取り込まれ、生体内で生成した分  

枝脂肪酸と同様の代謝を受ける物質であり、現時点ではウサギの発生毒性試験で認められた母体毒性に対する  

NOAEL25m〆kg体重／日が最大無毒性量であると判断されるが、惜敗が不足していることから、ADZの設定には  

至らないもの考えられる。   

しかし、器具又は容器包装の触媒構成成分として使用された場合の2－エチノレ＼キサン酸の食品健康影響評価と  

乳児用の容詩への使用を想念＿．次のとおり考察した。容器からの乳捌こ関しては、乳児用容器の使用形態、内容物医者軋、麦4で掴訪、らの訪  

酢酸への乳酸溶出土15〟〆山を界．ヽ、児の一日当たりの食事量を1∝n鵬（小児科学白木和夫監陰医学■院2∝掟：母乳■7激d）とした場合、1ふ咽／由y  

と算出される。児の血液■亜い肌児の椀藍を田職、血液王は体重の7一敗程度と想定）とし、摂取した乳酸が1∝嵐血中に移行すると仮定した場合、容器から溶  
出した乳酸を摂取したことによる血中の乳酸濃度の増加分は0血刀曜′′鵬程度であると考えられる。この億を新生児の血清中の乳出産∝迫－03m〆mだ臼ヒ学  
デづJレ「カケⅠ，（社旧本生化学会191嘲lこ上乗せした場封こおいても、し虎助JαI角城取嘲．19沿：5汀打d）により報告されnヽる写膨汀一シ入時の  
血中乳酸濃度0．偵叩／鵬を上回るものではなく、容器から溶出した乳酸掛ま、乳児に剖虐訂川」シスが生じる可能性はないと考えられる。  

巳」の考え方（1日あたり、体重即座のヒトが容粗接軋た食品1鴫を摂食する。その食品は6d僻と書軋n＼る）を見、、溶出董を9月  

m〆血f（表4の最お融闇路全てラクチドとし、溶出条件を抽として概算）とした場合、1日当たりの卿ま唖と井出される。   

一方、FDAの考え方（さ脚数、食品分地用．＼飢叫が1日に摂取する容器包腰花篭必達れた食品重■を恥シセト／日とみなす）を鼠＼、表4の灘  

水搬考慮した条件での各疑似溶媒への溶出iから、1日当たりの摂取量は0肪1融体拘と算出される。   
EUの考え方では、動物実摘払、ら設定されたADIO．1rI甘嶋体重／日を上回り、冗肌の考え方では、刃罰を下回る．  
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しては、容器包装からの2－エチノレ＼キサン酸の溶出量を考慮した場合、触媒としての添加量が微量であること、溶  

出試験において溶出が認められなかった（検出限界以下）ことから、容器包装からの㌢エチルヘキサン酸の溶出に  

ょるヒトへの健康影響は極めて小さいものと考えられるk。  

無捜スズについては、JECFAにおいて、長期暴露による毒性影響は肝臓、腎臓等の組織学的変化、貧血を示唆  

す卓血液学的パラメータの変化が認められ、更に急性毒性は胃腸管粘膜の炎症による嘔吐、下痢であることが報  

告されているが、用量相関性、摂取する媒体のスズの毒性への影響が不明確であることから、現時点では、ヒトに  

対する有害作用の知見を基に考察された、「暫定耐容一週間摂取量（m）14mg／1唱体重／週」が設定されている。   

しかし、器具又は容器包装の触媒構成成分として使用された場合の無機スズの食品健康影響評価としては、こ  

のJECFAの評価、さらに、触媒としての添加量が微量であること、及び溶出試験で溶出がみとめられなかったこと  

（検出限界以下）から、容器包装からの無機スズの溶出によるヒトヘの健康影響は極めて小さいものと考えられる  

l   

O  

㌻ヰ．その他  

ポリ芋川旨は、本質的に加水分解及び生分解される物質であり、食品擬似溶媒を用いた試験の‘結果、使用される条  

件によっては著しい分子量の低下や外観変化が認められている。また、アルブミン又はγ－グロブリンの存在下で  

は、分解速度が加速するという報告もある。また、溶出試掛吉黒から、高D体（≦16％）ポリ字u敷こ関しては、低D  

体（≦飢）ポリ乳酸以上に分解、溶出する傾向が示唆されている。また、添加剤についてはnJ＼ブタン（脂肪性食品  

を想定）を用いた90℃、30分間という過酷な溶出試験でわずかに溶出が認められているが、含水系溶媒の条件で  

は、認められていない。  

H．結論  

ポリ乳酸を主成分とする合成樹脂製の器具又は容器包装に関する食品健康影響評価を行った結果、ポリ乳酸を  

器具又は容器包装として使用する場合に考慮すべき物質、及びそのADIとして、以下の結論が考えられた。  

0．1m班体重／日  ラクチド   

ただし、D－乳酸の含有率、添加剤等の組成及び使用条件で溶出性、分解性が大きく変化する可能性があることか  

k 
EUの考え方（1日あたり、体重勒のヒトが容器包装と‡親虹た食品1厄を摂食する。その食品は輌の割合で容器包装と接触している）を鳳、、溶出量を0β1  

mg／血f（溶出試験では、全ての条件で不検出だったことから．表4の検出限界値肋芳川折州を溶出値として代用し、溶出条件を加〟αfとして概斡とした場合、  

2－エチノレ＼キサン酸が溶出討験の検出限界程度（0上方〃〆山）溶出した場合においても、1日当たりの摂取量Iまn001鵬／日と算出される。  

一方、FDAの考え方（消費的臥食品側を鼎．＼、成〟軸履が1日に摂取する容器包崇で琶慮連れた食品重量を訣gノ′ヒト／日とみなす）を凰l、各艇似溶媒  

への溶出量を検出限剰直0瓜〃〆蘭とした場合、1日当たりの摂取畳ま0．∝追125m〆唱体重／日と算出される。  

これらの算出値は、実験動物で認められた最′1可）NOA日＿25m摘体重／日よりも大幅こ／jせいものである。  

I 

別の考え方（1日あたり、体重徽gのヒトが容器包装と接触した食品幌を摂食する。その食品は輌の割合で容組接触している）を乱、、溶出量を  

0瓜氾m〆d＃（溶出静では、全ての条件で不検出だったことから、表5の検出限界値0β1〟〆鵬）を溶出値として代弔し、溶出条件を2mレロイとして概斡とした場  

合、スズが溶出試験の検出限界程度（0上11〟〆山）溶出した場封こおいても、1日当たりの摂取量は0棚日と算出される。  
十方、FDAの考え方（消費係数食品分配採艶副執、、凱咄が1日に摂取する容梱れた食品重量を弛′ヒト／日とみなす）を用い、各班似溶媒  

への溶出量を検出限界値旭1〃〆祀とした場合、1日当たりの軸ま0腿5J絹布体塾′日と算出される。  
これらの算出値は、鷹取が報告しn、るm14∩甘旬体邑／還1日当たり加納体重相当）よりも大将こ小さいものである。  
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ら、適切な管理措置の設定が必要である。  
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