
⑦組織内分布  

肺以外の臓器のケイ素含量は一生を通じて大きく変わらない。肺のみが塵填の   
吸入により大量のケイ素を蓄痍する35），42）。   

（2）毒性   

遺伝轟性については評価品目の報告があるが、その他の毒性項目については一部  

のみで、特に2年間の反復投与毒性試験についてはラット及びマウスによる二酸化  

ケイ素の報告しかない。体内動態の研究から、水に不溶性のケイ酸塩熱及びこ酸化  

ケイ素は、オルトケイ酸の形で腸管から吸収されることから、ニ酸化ケイ素及び一  

部のケイ酸埴のデータを評価の参考に用いた。  

8）急性専性  

囲ケイ酸カルシウム   

ケイ酸加レシウムについては、ラット（各群雌雄各10匹）及びマウス（各群雌  

捷各10匹）に3，200、4，000、5，00Omg此g体重の用量で単回経口投与したところ、  

ラットの全投与群及びマウスの5，0的mが唱体重投与群で投与直後に僅かな自発  

運動の低下を認めたが、何れの群も10～30分以内に回復した。全投与群に死亡例  

や剖検時の異常を認めず、本試験におけるLD58値はラット及びマウスとも5，000  

mが喝体重以上と考えられる勅叫。   

また、ラット（各欝雄10匹〉た24．1％仲川）の懸濁液としたケイ酸カルシウム  

（5，000mが唱）を単回軽口投与し、7日間観察したが、毒性徴侯や行動異常、死  

亡例あるいは剖検による異常は観察されず、本試験におけるLD知値は5，000mg此g  

体重以上と考えられる20）。   

一方、ラットく各群雄10匹）にケイ酸カルシウム（100、500、l，000、2，000、  

3，000、4，000、5，000mg侮体重）を単回軽口投与したところ、5，000m帥g体重投  

与群で全動物が24時間以内に死亡し、剖検の綜果、胃は拡張するとともに胃粘膜●  

は出血し、胸水や肺の充血が棍察された。本試儀におけるLD5。値は3，400mg此g  

体重と考えられる叫。  

仲）参考（類縁物質）  

（アルミノケイ酸ナトリウム）   

アルミノケイ酸ナトリウムの単回経口投与によるLD50値は、ラットでl，050  

mg／kg体重である45）。   

②反復投与毒性及び発がん性  

（可ケイ酸カルシウム（非経口投与）   

ラットにケイ酸カルシウム（25mg）を単回腹腔内投与し、生涯にわたり発が  

ん性につき観察したところ、陰性であった46）。  
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ラットにケイ酸カルシウム（10mg血lユ）を1年間吸入暴斉したところ、肺線維  

症とともに肺に1例の扁平上皮癌と1例の良性腹症が発生した咽。  

仲）参考（類縁物質）  

（ニ酸化ケイ素）   

ラット（各静雄川匹）に二酸化ケイ素の微粉末化したもの（0、0．2、l．0、2．5％；  

0、100、500、1，慧Omg耽g体重／日＃りを28日間混飼投与した結果、2．5％投与群  

で有意な体重増加抑制、l％投与群においても体重増加抑制がみられたが、死亡率  

や剖検時の肉眼的検査において異常は認められなかった37）。   

ラット（各群雌雄各15匹）に純度9，二8％の無水二酸化ケイ素（50mg岬；125  

mg此g体重／日射）を3ケ月間強制軽口投与した揺果、死亡率や体重に投与の影響  
は認められず、病理学的検査においても対照群と比べ異常は艶められなかった叩。   

ラット（各群雌鰻各15匹）にこ酸化ケイ素（0、1．0、3瓜5．0％；0、500、l，500、  

ち500mき昨g体重／がl）を、撮性対照として化粧品用のタルク（3．0％）を90日間  

混餌投与した結果、生存率、体重及び摂餌量に被読物質登与による影響は認めら  

れなかった。高用量である5％投与群においてもこ敢化ケイ素の明らかな沈着は  

確認されず、肉眼的及び病理組織学的検査においても二酸化ケイ素に起因すると  

考えられる病変は観察されなかった37）。   

ラット（各欝雌凛各20匹）に二酸化ケイ素（100mg収g体重／日）を2年間経口  

投与した結果、行動や一般状態、体重増加に明らかな影響はみられず、被鼓物音  

投与群で観察された病変は対照群と同様であった。また、発がん性は認められな  

かった37）。   

マウス（各群雌撞各3g－40匹）にこ酎ヒケイ素（0、1・25、2・5、5・0％；0、1；甲5、  

3，750、7，500山地体重／日射）を93週間混餌投与した。その結果、一般状態や死  

亡率に明らかな影響は艶められなかった。血液学的検査や臓器重量においては散  
発的に有意な変化が認められているが、被験物茸投与に関連した用量相関性のあ  

る変化は認められなかった。組織学的検査においては腫瘍の誘発は観察されなか  

った 叫。   

同様の試験がラットにおいても実施されているd各群雌捷各40”41匹に二酸化  

ケイ素（0、l．25、2．5、5．0％；0、625、l，250、2，500mg此g体重／が1）を103週間  

混餌投与した。その結果、行動や一般状態には明らかな影響lま観察されず、体重、  

摂餌圭、死亡率、血液学的検査及び血液生化学的検査成積において、統計学的な  

有意挙が散発的に認められているが、被験物質投与に関連した生物学的意義のあ  

射JEC臥で用いられている換算値を用いて摂取量を推定喝  

櫨  最樫体t  摂呵■   摂餌量  
眈五）   （g／勤穐／【い  （帥8♯王侶）   

マウス  0．02   3   150   
ラット  0＿4   20   50   
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る変化は認められなかった。12及び24ケ月日の検査において、雌の2．5及び5．0％  

投与群で統計学的l享有意な肝重量の減少が認められているが、投与量に相関した  

ものではなかった。被験物質投与に起因した腫癌の誘発は観察されなかったヰ7）。   

（ニ酸化ケイ素及び一部のケイ酸塩）   

ラット（各群雌雄各15匹）及びど－グル犬（各群雌雄各6～9匹）にこ酸化ケ  

イ素（0．8摘体重／日）、 

リウム（2．4g此g体重伯）又は三ケイ蔑マグネシウム（l一客g耽g体重／日）を4週  

間混餌投与した。その結果、ケイ酸ナトリウム、三ケイ散マグネシウムを摂取し  

た致匹のラットが断続的に多飲、多康、軟便を示したが、体重や摂餌圭、血液、  

尿検査では異常は認められず、腎臓の組織学的検査でも被験物質投与による病変  

は観察されなかった。一方ピーグル犬では、ケイ酸ナトリウム又は三ケイ酸マグ  

ネシウムを摂取した致匹が試寮期間中多飲、多尿、軟便を示したが、ラット≠同  

様、体重や按餌董、血液、尿検査では異常は認められなかった。しかし、腎巌の  

病理組織学拍検査ではケイ酸ナトリウム又は三ケイ酸マグネシウムを摂取した捨  

ての動物で被験物質投与に起因した尿細管の変性や問質への細胞浸潤が観察され  
た勒19） 

なお、上記の試験でみられた三ケイ酸マグネシウム投与によるイヌの腎障害に  

基づき、JECFAは1973年の会議において、ケイ酸マグネシウムについでADInot  

limited”を〟暫定ADInotlimitcd．に変更している50）。  

③生殖発生毒性  

（a）ケイ酸カルシウム   

マウス及びラットの妊娠6～15日、ハムスターの妊娠‘～10日にケイ酸カルシ  

ウム（i，600mg此g体重／日まで）を経口投与したところ、催奇形性は認められなか  

った15）。   

ウサギの妊娠‘～18日にケイ酸カルシウム（0、250、500、750、l，000、1，250、  

1，500及びl，占00皿g此g体重／日）を経口投与した後、妊娠29日に帝王切開し、黄  

体数、着床痕数、吸収胚数、生存胎児数及び死亡胎児致、又、生存胎児の体重を  

記録するとともに、母動物の泌尿生殖器や全ての胎児を肉眼的に詳細に検査した。  

その結果、1，600mg晦体重／日投与群で13日間投与された後においても、胚の着  

床や母動物あるいは胎児の生存率に明らかな影響は認められず、骨格及び内議の  

異常胎児致も対照群と比べで差は認められなかった狐喝。  

（b）参考（類縁物質）  

（アルミノケイ酸ナトリウム）   

妊娠マウス及びラット（1，600mg此g体重／日まで）、妊娠ハムスター（l，200mg／短  

休重／日まで）、妊娠ウサギ（900m釘kg体重／日まで）にアルミノケイ酸ナトリウ  
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ムを軽口投与したところ、何れの動物においても催奇形性は認められなかった均。   

（ニ酸化ケイ素）  

・ラットに無品形二酸化ケイ素（川0叫昨g体重伯）を経口投与したこ世代繁殖  

試験を行った。親の世代で雄l匹と雌5匹を交配させた結果、5匹の雌親から合  

計でお匹の次世代のラットが得られた。半年後、これらの堆1匹と雌5匹のラッ  

トを交配した結果、2Ⅰ匹の次々世代のラットが得られた。これらの動物に奇形や  

その他の投与による悪影響は認められなかった】7）。   

④遺伝毒性  

（可ケイ酸カルシウム   

宿主経由試験では、血加叩肋り吻肋相加”湖1530及び046並びに  

助肌血和明職机矧Ⅵ鹿加D3を用いて、15、150、l，500、5，000叫昨g体重の用量で  

それぞれ単回投与およぴ5連続投与を行った。その祐乗、いずれも陰性であった。  

なお、同じ菌株を用いた加γ放り試験でも陰性であった5り。   

ヒト末梢血培養リンパ球を用いた染色体異常及び姉妹染色分体交換試験（0．1  

～100躇血1で4さ又は乃時間処理）において、10及びl00帽血＝万古用土では対  

顔群と比較して有意に染色体異常の増加が定められた。ギャップが主で染色体型  

よりも染色分体型のものが多く、高用土では細胞分裂の遅延が認められた。なお、  

ギャップ以外の異常は全て切斬で、交換型異常は認められなかった兄）。   

ヒト組織由来の培養細胞（WI－38）を用いた染色体異常試験（l．0、10．0、100．0  

ドg血Ⅰ）では、有意な染色体異常の誘発は認められなかった51）。   

ラットを用いた染色体異常試酸（15、150、1，500、5，000m‡畑g体重をそれぞれ  

阜回投与及び5連続投与）でlま、最終投与6、別、哺時間後に骨髄の分裂中期債  

を検索した蘇果、いずれも有意な染色体異常の誘発は認められなかった51）。   

優性致死試験（15、150、l．500、5，000mg此g体重をそれぞれヰラットに交配前  

単回及び5連続胃内投与）を行ったところ、いずれも有意な優性致死の誘発は認  

められなかった印。  

仲）参考■（類縁物質）  

（ケイ酸マグネシウム）   

細菌1良明血加加加椚帆粥，nlOO，n1535，m1537，n1538及び且把鮎r肋ねのJf  

Wア2）を用いた復帰突然変異試演（0．033－10m釘pla紐）では、S9mixの有無にか  

かわらず、陰性であった5ユ）。  

（アルミノケイ酸ナトリウム）   

細菌（且モ伊肋‡肝如椚m卵，mlOO，m1535，m1537，m1538、且¢8JfWP2）を用  

いた復帰突然変異試験（0．033～10mg／plぬ）において、S9mixの有無にかかわら  
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ず、突然変異の誘発は認められなかった力）。   

宿主経由試験では、丘押裾前肝血〃m1530及び046並びに且ce抒γ由鹿D3を用  

いて、4．25、42．5、425．0、5，000mg此g体重の用量でそれぞれ単回及び5連続投与  

を行った。その結果、いずれも陰性であった。なお、同じ菌株を用いた加1痛ね  

試詮でも陰性であった54）。   

ヒト組織由来の培養細胞（Wト38）を用いた染色体異常試験（1．0、IO．0、100．0  

相加l）では、有意な染色体異常の誘発は認められなかった叫。   

ラットを用いた染色体異常試故（ヰ．25、42．5、425．0、5，000mg此g体重をそれぞ  

れ単向投与及び5連続投与）では、最終投与6、24、48時間後に骨髄の分裂中期  

像を検索した結果、いずれも有意な染色体異常の誘発は認められなかった叫。   

優性致死試層（4．25、伯．5、425．0、5，000mg晦体重をそれぞれ雄ラットに交配  

前単回及び5連続胃内投与）を行ったところ、いすれも有意な優性致死の誘発は  
認められなかった54）。  

（ケイ酸カルシウムアルミニウム）   

細菌く丘¢pゐ如鮮血桝m粥，nlOO，m1535，n1537，m153g及び且仇漬‘wァ2）を  

用いた復帰突然変異試験（0．033－10m如Iate）では、S9mixの有無にかかわらず、  

陰性であった珂。   

⑥一般薬理   

ケイ醒塩類について、一般薬理試酸に関する報告は見当たらない。  

⑥ヒトにおける知見   

今回の評価品目について、軽口投与によるヒト対象試験の報告は見当たらない  

が、次のような関連データがある。   

消泡もしくは国綺防止の目的で無品形のケイ酸塩が食品添加物として過去数十  

年間に亘って使用されているが、それによる有事影宇は知られていない55）。   

胃炎あるいは腸炎の患者に12％無品形ケイ酸60－100g′日を3⊥4週間経口投与  

したところ、全例に医学的に異常所見が詠められず、摂取した量の1／l，000が尿  

中に境出された37）。  

12人の志原音に無品形二酸化ケイ素2．5gを単回経口投与したところ、尿中の  

二酸化ケイ素圭が極めて僅かに増加した叩。   

三ケイ酸マグネシウムの服用履歴のある16才の男性、30才の女性がシリカ帝  

石を発症した3915‘）。また、シリカ結石を発症した20人の患者のほとんどは数年  

に渡って三ケイ酸マグネシウムを服用していた叫。   

三ケイ酸マグネシウムの服用履歴のない64才と75才の日本人女性がシリカ結  

石を発症した例も報告されている57）。  
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日本においては、10ケ月の乳児1人がシリカ結石を発症したという報告がある。  

ミルクの希釈に用いた湧き水（172mgS捕が原因と推察されている叩。  

6．阻際機関等における評価  

（1＝ECf－Aにおける評価  

1970年の第13回会議において、ニ酸化ケイ素及びケイ酸塩類（ケイ酸アルミニ  
ウム（カオリンを含む。〉、ケイ酸カルシウム、ケイ酸マグネシウム（タルク、三  

ケイ酸マグネシウムを含む。）、アルミノケイ酸ナトリウム、ケイ酸アルミニウム  

カルシウムりの経口投与による有害影響を各種毒性試験データに基づき評価し、  

生物学的に不活性であると判断してAⅨぎnotlimit細く限定しない）〝とした1り。  

（暮ケイ酸アルミニウムカルシウムは、1鋸5年の第29回会議において、ケイ酸カル  
シウムアルミニウムと同じ物質であることを確認している30）。）  

1973年の第17国会譲において再評価が行われ、ケイ酸マグネシウムについては、  

三ケイ酸マグネシウムによるイヌの腎障害の解明が必要であることから、暫定的に、  

ADIをN notlimited（限定しない）uとした（JECFAは後1ごADInotlimitedn（ADI  

を限定しない）という用語をd ADInotspcci鮎dW（ADIを特定しない〉に変更して  

いる。）5吼叩。その後、1982年の第26回会議において、ケイ酸マグネシウムに関  

する毒性試験データを調査したが新しい知見が得られていないことから、三ケイ酸  

マグネシウムを除いて、ケイ酸マグネシウムのADIを特定しないと・した58〉。   

なお、ケイ酸塩類の評価について、u ADInotspeciBed”（ADIを特定しない）が  

適当であるとしている理由として、ケイ酸のアルミニウム、アンモニウム、カルシ  

ウム、鉄、マグネシウム、カリウム及びナトリウムの塩は水に不溶で、食事への混  

入は少ないと予測されるためとしている叫。  
【  
＼ ／   

＊JECFAにおけるrADIを特定しない」の定義の概略は以下のとおり4＆）。  

入手可能な試験データに基づき、非常に毒性の低い物質に対して適用される  

・用語。適正に使用される範囲においては、健康に危害を示さないものであり、  

数値の形で表現されるADIの設定の必要はないと考えられる。この基準に適合   

する添加物は、技術的に有効なものでなければならず、かつ、この効果を達成  

するのに必要最小限の濃度で使用され、食品の劣悪な品質や粗悪品を隠したり、  

栄養上のアンバランスを生じたりするようなことがあってはならない。  

（2）米国食品医薬品庁（FDA）における評価  

－FDAは国結防止剤として使用されるケイ酸カルシウムアルミニウム、ケイ酸カル  

シウム、ケイ酸マグネシウム、アルミノケイ酸ナトリウム、アルミノケイ酸ナトリ  

ウムカルシウム、三ケイ酸カルシウム等をGRAS物質に指定している。19乃年に  

FDAは197客年までに公表されている関連文軌こ基づいてこれらの物質の安全性に  

ついての見解を次のように述べている。  
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ニ酸化ケイ素および各種ケイ酸塩類は地球上に広く分布し、天然水、動植物体内、  

食品中にも含まれ、添加物として加えられるケイ酸塩類の主は食品からの全摂取量  

のごく一部に過ぎない。   

寿性試験データによると、水溶性のケイ酸塩を経口投与すると生体に軽度な毒性  

を示すが、水に不溶性もしくは難溶性のケイ酸塩類は生体に対し不活性とみなされ  

る。   

既存の科学的情報の中には、ケイ酸カルシウムアルミニウム、ケイ酸カルシウム、  

ケイ態マグネシウム、ケイ酸ナトリウム、ケイ酸カリウム、アルミノケイ酸ナトリ  

ウム、アルミノケイ酸ナトリウムカルシウム、三ケイ鼓カルシウムが現在使用きれ  

ている条件で摂取された場合、セトに対して有害性を示すという事実はない45〉。  

（3）欧州連合（EU）における評価   

欧州食品科学委員会（SCF）はけ90年に、ケイー酸カルシウム及びケイ酸マグネシ  

ウムについていずれもrADlを特定しない（ADlnotspeci鰯¢d）」と評価している。   

その後、欧州食品安全機周（EFSA）において、食品から摂取されるケイ素化合物  

（ニ酸化ケイ素及びケイ酸塩瀬）について、ヒトに対して有書影響を及ぼさない上  
限圭は、現状の知見からは算定することはできないが、ケイ素換算で1日1人（60kg  

体重）当り20一声Omg、すなわち0■3－0・8m跡g体重／日の摂取ならばヒトに対して  

有害影響を示さないと積論づけている。．なお、この数値は摂取量調査から概算した  

英国における平均摂取量であり、このうち、水、ビール、コーヒー等の飲料からの  

摂取が55％を占める55）。ニ酎ヒケイ素の含有量は、ビール131ppm、コーヒー8．2ppm、  

ミネラルウオーター㌶・5ppm、飲料水2・Oppm（欧州）、7・lppヮ（米国）との報告  
がある27）。  

7．摂取量の推定  

（1）海外における使用状況と一日推定摂取量  

① 米国におけるNAS爪取C生産量調査報告（1979年）45）では、評価品目に係る   

一日摂取量が次のように記されている。  

ケイ酸カルシウム（ケイ酸三カルシウム）   3m〆ヒト／日  

ケイ酸マグネシウム（三ケイ酸マグネシウム） 0．5mg／ヒト／日  

（参考）アルミノケイ酸ナトリウム  1gmg／ヒト／日   

＊上記データは、1975年分、人口2．15偉人として算出された値である。   

② 英国における食品添加物の摂取量調査（英国政府農林水産食糧省、1984⊥19g6   

年調査）刃）では、評価品目に係るケイ酸塩類の一日抜取量が以下のように報告   
されている。（ヒト一人当たりの体重は60kg）  

ケイ態カルシウム  9．8m釘ヒト／日  
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ケイ酸マグネシウム（タルクを含む） 7．3mg／ヒト／月   

（参考）アルミノケイ酸ナトリウム 0．5mg（Å1として）／ヒト／日   

③ 米国の住民を対象とした疫学調査においては、食事からのケイ素の1日あた   

りの摂取量は、男性30及び33mg、女性24及び25mgという報告がある朗）。   

④ EUは、食事由来の摂取量に関しては、1987－1999年に欧州連合の各国が実   

施した食品添加物の摂取量調査において、ケイ酸カルシウム及びケイ酸マグネ   

シウムはrADIを特定しない」区分の食品添加物であることから、実摂取量算   
定の優先順位lま低いと報告している印。  

（2）日本における一日堆定摂取量   

ケイ酸塩類の白木における摂取量及び食品からのケイ素抜取皇の報告はない。平  

原16年虔厚生科学研究では、食品向け出荷皇を基に、微粒二酸化ケイ素のヒト一日  
当たりの摂取量を0．31mgと推定している古2）。なお、水道水質基準はないが、わが  

国の河川水の平均的含有量は20m釧程度とされている石3）。   

8．評価結果   

ケイ酸カルシウムについて、提出された専性試験成績等は必ずしも網羅的なもの  

ではないが、既にわが国で使用の認められている二酸化ケイ素等の試験成積を用い  
て稔合的に評価することは可能と判断した。   

体内動態に関する試験結果から、本物責lまほとんど体内に吸収されないと考えら  

れ、僅かに吸収されたケイ酸は、オルトケイ酸として存在し、その大部分が尿中に  
捷泄される。－また、ヒトを含め一般動物では、肝巌、腎撮への大きな蓄積は起きな  
いと評価した。   

ケイ酸カルシウム及びこ酎ヒケイ素等の試験成績を評価した紆果、発がん性、生  

殖発生毒性及び遺伝毒性を有さないと考えられる。また、反復投与毒性試験では、  

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いと考えられた。   

なお、わが国においては、ニ酸化ケイ素及びケイ酸カルシウムの組成物である酸  

化力ルシウムについてlま、食品添加物としての使用経験があり、これまでに安全性  

に関して特段の開講は指摘されていない。爬CEAでは、ニ酸化ケイ素及びケイ酸塩  

類（ケイ酸カルシウムを含む）について、1970年に「ADIを特定しない（notspecified）」  

と評価している。  

以上から、ケイ酸カルシウムが添加物として適切に使用される場合、安全性に懸  

念がないと考えられ、ADlを特定する必要はないと評価した。  
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生産量統計を基にした食品添加物の捷取量の推定 その1指定添加物品目．  
63）眞柄泰基監修．棚露象β東灘（2002）：239．  
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毛tて∴ ≡一とヰ三    ≠出■ 期間      投与物賃警  投与量ヌ点濃度   試験結果   
文蘇  
Iわ  

マウス  単回  経口  雄雌各10    3ユ4，5肉体重  5拶晦体重群：投与直接に僅かなす発連動 下を認めるも、1…q分以内（胤u）濁声5  44  

急  
如電体重臥上   めるも、1川分以内に回乱Ⅰ♪ヵ；5肉  

体塵以上  

位  
以上  

性  

頭   蜘体丘   剖検の醜胃が披講、胃粘膜出血、脱水、  
肺の充血が観察された。恥モ3．4如  

ラット  半回  港口  アルミノケイ  1功㍉l．吼肉用鵡   45   

酸ナトリウム  

ラット  2長日問  混餌  噸各10  コ鎗Iヒケイ素  qOヱ，1．q2j％  l％，ぴ％投与群：体重増加抑制卜死亡率、剖  3了  

P、】的、5∝l、l，か○  

【碗櫛日脚）   

ラット  3ケ月  死亡串、体重、内服的、     におい  37  

間   （125咄鯨貯日劇）  て病変は頼廃されなVヽ  

卯月間  混餌’  雌雄各20  二酸Iヒケイ素  ql．q3A5JO％  死亡率、体重、     において異常な  37  

甘 では、  
の変性や問質への細胞債  

22  
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→ヒ：∵ ミモ暁    注さ丁 期間  投与方法    投与物頭㌍  投与t又は濃度   闇黒   文畝  
Ⅴ○  

ウサギ  妊娠6  痴変革孝次孝  q 劉 ヌ氾，7  兵件数、搬攻晩生存胎児数、  20  
一－18日   l，（〉叫1，25吐 剤  死亡晩生存胎児の体重、母動物の泌尿  45  

・り川三、■三   
生  

生瓶胎児の肉眼的検査において影響悼み  
とめられなVヽ骨噂、内臓の異常胎児数も  

殖  照詳との間に差なし  
発  アルミノケイ  られなかった。   」拶  

・－び日   酸ナト，クム   

生  アルミノケイ  催奇形隆蛸踏められなかった．   45  

書  －15日   酸ナトリウム   
ノヽムス  アルミノケイ  めらわなかった．   ヰS  

性  酸ナトリウム   
′－ヽ  アルミノケイ  催帯地頼められなかった   45  

虎  ・－1春日   酸ナトリウム   
き  コ鎗Iヒケイ素  1他山肉体好日  親の世代の撞l匹と雌5匹を娩弟－  
ヽ＿′  としてお匹得られ、そのうち雄Ⅰ匹と雌5  

を交蟹」弟＝せ代として21匹が得られる。こ  

れらの動物において奇形や刑作用は認めら  
なかっゴヒ   

マウス  麒擁  15．1鶏Ij叫即00  51  
血湘   

D3  
m肉を単向およ  

5搬与   
血伽  染色  ル■～  01－100l帥lで一緒  lO及びl叫ぜ血の萬用     と比較し  立  

異常、  汐甥   又は乃暗何処理  て有卦こ染色体異常の増加が野められた．ギ  
姉  ヤップが主で染色体型よりも染色分体型のも  
色  のが多く、高用量で畑地分裂の葦砥が艶め  

られた．なお、ギャップ以外の異常は全て切  
験   断n交換型異新潮抽、つね  

血lぬ○  染色  ケイ薗カル≒  
異  蹟稟   
験   
WD‡  

ラット  染色  ケ琉嘩力夜営  15，15qlj叫5卿  最終投与徒、ち礼亜噂町政㈱稽沖期  5l  
兵  撞   叫肉を半固およ  像を検索した観音許な染色体異常の構発  
験  5連続投与   は認められなかった．  

ラット   ケイ酸カル美章  15，15qlβ札5卿  いずれも有醜死の脚は認められな  5l  
こiメ・L－ン′  ウ滅   喝晦を単回およ  

辻  5甜内投与   

長  ケイ酸マグネ  53  

寺・  然変異  シウム   ート   
二法二‘■  

性  恥1537  
亡け・  
執政）   

血1如  復  ア′レミノケイ  

然変  
試験  

酸ナトリウム   

m1537  
押・  
＄叫   

マタス  ア／レミノケイ  54  
血伽   酸ナトリウム   

D3  投与およぴ5連続投  

阜   

血血  染色  アルミノケイ  

異楕  酸ナトリウム   
験   

Wt8g  

lt6 

ー
▲
．
 
 
 



二ljリ扮▼＝三  ミ汝・ 期間  投与方法  動物勤噂  投与物備㌍  投与i又は濃度   試験法黒   コ叔  
Iわ   

ラット  染色  アルミノケイ  ヰ為J比丘 4か皿  最終投与亀、色礼嶋時間後に憫の分裂中期  ご沖  
異偏  酸ナトリウム  郎仰Ⅰ噌短を単回  像を換索した結果、有意な染色体異常の顎罪  
験  投与およぴ5  

口投与   
ラット   アノレミノケイ  4旦 42j，4お力  いずれも有意な轍死の誘発は踏められな  54  

死試験  酸ナトリウム  も㈱Ⅶ肉を単回  

遺  投与およぴ5連練胃  

内投与   
伝  ケイ酸カル～  53  

毒  然変異  ウムアルミニ  

性  
＝こ←う  

n1537  
ウム   

（万一  

S知的   

続  12％無晶形ケ  柵量のl／l㈱が尿中に検札有事事象l穏  
き  開   イ酸   められなかった。   

ヒト  経口  単回  12人  二酸化ケイ素  乙5g   尿中排泄の極めて僅かな増加がみられた。  37   

ヒト  三ケイ酸マグ  稀ではあるが、ヒトで三ケイ酸マグネシウム  3，  

ヒ  ネシウム  とシリカ結石との関係についての症例があ る 
ト  
に  

．この場合、大如分の患者憬幾年に渡って  

お  三ケイ酸マグネシウムを熊用していた．   
け   稀ではあるが、制酸剤服用の履歴がないシリ  

る 知  カ結石の報告例がある。この場合、原因は不  
見  明。また日本lこ軌ヾて、水粥詞丑でlOケ月の  

乳児で発症した例がある．   

紺．正C臥で用いられている換紬を用いて摂社を推定叫  

虎  最終体重  摂璃量  御   （鴫）  他動物帽）  触鯉 日）   

マウス  玖（泣   ユ   150   

ラット  M ・   劫   50   

粒 投与物質に網掛け澤）がされているものは、今回の評価品目である。  
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至参阜；  

ケイ酸カルシウムの食品健鱒影響評価に関する零議結果（秦）  

についての御意見一情報の募集結果について  

1．実施期間  平成19年6月14日～平成19年7月13日   

2．連出方法  インターネット、ファックス、郵送   

3．提出状況  ケイ酸カルシウムの食品健康影響評価に関する審議詰呆（案）につ  

いての御意見・情報の募集結果について、上記のとおり、意見・情報  
の募集を行ったところ、期間中に御意見・情報はありませんでした。  

㊥   




