
被験物質   投与量   試 験 結 果   参照  
試験 種類  動物種  試験期間  投与 方法  動物数 僻  No   

ラット  90日間  混餌  雌雄各10  リン酸三マグネシウム八水和  中用i群及び高用量群で軟便及び泥状便  
物   3，061、雌0、331、  

965、3．亜3mg／kg体  
抑制及び摂餌皇の減少、血液学的及び血  

重／日（無水物として）  

反  
（Mg換算で雄0、83、  

復  
250、849、痩地〕、92、  

投  
268、950mg仮g体重／  
日）  

与  
血が艶められたものの被験物質との因果関  
係は明らかでなかったと報告されている。一  

虫 臼  方、雌の低用量群で、飲水皇の増加に伴う  
性  尿量の増加が艶められた。病理組織学的検  

査では偶発的あるいは自然発生的と考え  

続  
れる病変が観察されたが、雌雄とも対照群と  

き  
高用量群との間で発生率に差は認められな  
かった。本試験におけるNOAELは0．5％  
（雄300、雌331m釘kg体重／日）（雄83、雌  
92Mgmg此g体重／日）とされている。   

ラット  2年間  経口  雌雄各20  二酸化ケイ素   0、100mg血g体重／日  44  

（Si換算で47mg此g体  
重／日）   

マウス  93適間  混餌  雌雄各38  二酸化ケイ素   0、1，875、3750、7，5（刀  被験物質の投与に関連した腫瘍の発生は  55  
～40  mg晦体重／日  絡められなかった。  

（Si換算で0、877、  
1，753、3－507mg瓜g体  

重／日）  

ラット  103週間  混餌  一堆雄40′、・  二酸化ケイ素   0、625、1，2江）、2，500  被験物質投与に関連した腫渉の発生は観  55  

41  mg晦体重／日  察されなかった。  
（Si換算で0、292、  
584、1，169mg瓜g体  
重／日）  

ラット  1週間  methカa  雄11  水酸化マグネシウム   0、12．5、25、50、1〔旧  大腸上皮におけるDNA合成能を  51  
3週間  ZOXy¶et  mg／kg体重／日   bromodeoxyuridlne（BrdU）の梼織率によ  62  

発  5週間  hanol  （Mg換算で0、5、10、  りみているが、MAMacetate単独投与群に   
が  
ん  

（MAM）  21、42mg仮g体重／日）  比較してMAMacetate＋水酸化マグネシウ  

性  紅etateを  ム投与群ではいずれも有意にBrdU横線率  

3回前処  が低下していた。よって、水酸化マグネシウ  
直後、混  ムには、MAMacetate投与による大腸上  
餌  皮細胞におけるDNA合成、さらには発がん  

を抑制する効果がある可能性が声唆さ  
た。  

ラット  4週間  混餌  雄30  水酸化マグネシウム   0、100mg此g体重／日  体重や肝臓重量に統計学的に有意な変化  63  

8週間  （Mg換算で0、42  

16週間  mg此g体重／日）   

皿  0、100mg収g体重／日  

∝etateを  （Mg換算で0、42   

5回前処  mg／1常体重／日）   ではいずれもc－〝yごがん遺伝子の活性阻  

置後、混  害や、BrdU掠統率の有意な低下がみられ  
餌  たとされている。   
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被験物質   投与1   試 験結 果   参照  
試験 種類  動物種  試験期間  投与 方法  動物数 ノ群  No   

ラット  227日  生理食塩  雄19～斑）  水酸化マグネシウム   0、25、50mg瓜g体重／  体重、肝臓重量、剖検及び病理組織学的検  51  
水を投与  日  査において特記すべき変化は認められ′  

発  
した後、  （M脚で0、10、21  
混餌  

が  
mg／kg体重／日）  

ん  
性  

MAM  MAMaほtate単独投与群に比べて有意に  
訟etateを  結腸腫瘍の発生が抑制されたとされている。   

続  
3回前処  

き  
置後、汲  

、ヽ＿／  

餌   

ラット  不詳   経口  P：6  二酸化ケイ累（繁昌形）  100mg瓜g体重／日  奇形その他の有害影響は認められなかった  44  
Fl：25  （臨換算で47mg此g体  
F2：21  重／日）   

ラット  1，600mg肱g体重／日ま  
マウス   で  る。   

′ヽムス  不詳  （Si換算で374mg此g  

クー   体重／日まで）   

ウサギ  妊娠6′、－18  経口  不評   ケイ酸カ／レンウム   0、250、500、7Ⅸ）、  最高用i群においても宥」末や母動物若しく  49  

日（妊娠29  1－000、1，250、1，5α）、  は胎児の生存に明らかな影響は認めら  50  
日に帝王  1，600．mg晦体重／日  ず、骨格及び内臓の異常数も対照群と比べ  
切開）  

（Si換算で0、58、117、  

175、234、三治2、351、  

374mg血g体重／日）   

ラット  
マウス   で  なかったと報告されている。   

生  （乱換算で494mg瓜g  

殖 発  体重／日まで）   

生  
毒  
性  

日  

ラット  妊娠6～15  経口  不詳  塩化マグネシウム六水和物  0、200、400、8（追  最高用量群においても母動物の一般状態、  65  
日  m釘kg体重／日  体重、摂餌量に影響は認められず、胎児の  

（Mg換算で0、24、48、  
96mg／kg体重／日）  

び内部器官のいずれにおいても奇形発現  
率の増加は認められなかったとし、NOAE  

は本試験の最高用量である抑Omg／kg体重  
／日（96Mgmg瓜g体重／日）とされている。  

ウサギ  交尾後70  早回饉制  不詳   ステアリン酸マグネシウム  0・14、1・4、14mg此g  妊娠30日に胎児を検査したところ、いずれも  66  

時間  体重  催奇形性は認められなかったとされている。   
交尾後19  （Mg換井で0．0（蔦、  
時間   0．06、0．6mg瓜g体重）  

35  

ー58－   



被験物質   投与量   試 験結 果   参照  
試鹸 種類  動物種  試験期間  投与 方法  動物数 ノ群  No   

血lケま′p  復帰突．  ぷ如扉如拙血叩   ケイ酸マグネシウム   0・033～10mg／plate  代謝活性化系の有無にかかわらず陰性とさ  67  
変異試験  TA98  （CASNo．15702・53・1）  れた。  

TAl00  

TA1535  

TA1537  

TA1538  

且e（）ムWP2  

ラット  染色体  単回強制  雄15  ケイ酸カノレンウム   0、15、150、1，500  単回強制経口投与して6、24及び4£時間後  68  
常試験  経口  mg血g体重   に骨髄細胞の分裂中期像を検索した結果、  

いずれも陰性対照群と比較して有意な染色  
体異常の誘発は認められないとされている。  

5回強制  0、5，000mg此g体重  24時間ごとに5回反復強制経口投与し最終  
経口   投与6時間後に、骨髄細胞の分裂中期像を  

検索した結果、いずれも陰性対照群と比較  
して有意な染色体異常の誘発は静められな  
いとされている。  

ラット  染色体  単回強制  雄15  アルミノケイ酸ナトリウム  0、4．25、42．5、425．0、  単回強制経口投与して6、24及び48時間後  69      口  
常試験  経  

遭  
5，000mg肱g体重  に骨髄細胞の分裂中期債を検索した結果、  

伝  
いずれも陰性対照群と比較して有意な染色  

毒  
体異常の誘発は認められないとされている。  

性  

5回強制  0、5，000m釘kg体重  24時間ごとに5回反復強制経口投与し最終  
経口   投与6時間後に、骨髄細胞の分裂中期像を  

検索した結果、いずれも陰性対照群と比較  
して有意な染色体異常の誘発は謎められな  
いとされている。  

加lケ加  染色体   CHl皿U  塩化マグネシウム六水和物  0、500、1，0（カ、2，000  
常試験  

ド釘mL   71  

カブⅥ■乙ーり  染色体   CHIⅥU  硫酸マグネシウム及びその乾  71  
常試験  燥品   4，000  

ト釘mL   

血lケ加  染色休 試  CHIJIU  炭酸マグネシウム   0、250、500、1，ODO  
常験  

ド釘mL   

マウス  骨髄小木  単回経口  雄6  ステアリン酸マグネシウム  D、500、1．000、2，000  幼君赤血球に対する小核の誘発は認めら  72  
試験  m〆桓体重   なかったとされている。   

ヒト  8年間  経口  男1（16歳）  三ケイ酸マグネシウム  不詳   8年間、メーカー規定の用量を超えて服用  
（制酸剤）  ていた（用量不明）16歳の男性が左腎孟に  

シリカ尿路結石を発症し、結石破砕術により  
排出された茶色の3×3×2cmの結石にはIR  
分光分析により無品形のケイ酸が100％含  
有されていることが判明した。服用を止めて6  

ヒ  か月間、腎臓～膀胱に至るまで結石の生成  

ト  は認められなかった。   

に  
お  
け  不詳   経口  女1（30  三ケイ酸マグネシウム等  不詳   シリカ尿踪結石を発症し、服用を止めたとこ  74   

る  歳）  （制酸剤）  ろ腹部の妬痛は消失した。  

知  
見  

ヒト  数年間  経口  20（平均  不詳   シリカ尿路結石を発症した患者（平均54歳）  

54歳）   
20例のほとんどは数年間にわたって三ケ  
酸マグネシウムを服用していたとの報告があ  
る。   
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被験物質   投与量   試 験結 果   
参照  

試験 種類  動物種  試験期間  投与 方法  動物数 僻  No   

ヒト  8か月間  経口  男1（10か  ケイ酸化合物   ケイ酸化倉物をケイ素と  ケイ酸化合物を約80Simg／L（我が国の水  37  

月）  して約80mg瓜   道水中の平均濃度の数倍以上）含有する湧   
き水で溶解した粉ミルクを8か月間飲んだこと  

が原因と推奏される、10か月の男児のシリカ  
尿路結石発症例が報告されている。  

ヒト  3～4週間  経口  胃炎又は  12％無晶形ケ／偲   60，000～100，000mg／  全例に医学的に異常所見が認やられず、摂  44  
腸炎の患  人／日  取した暮の約千分の一が尿中に検出された  
者  （乱換算で3，400～  

5，600mg／人／日）  

ヒト  作業3日日  吸入  男1（23  ケイ酸カルシウムのほかカノ  不詳   袋詰め作業に従事していた23歳の男性が、  49  
歳）  ボキシメチ／レセルロース等  作業3日目に顔、頚部及び前腕の皮膚に発  

含んだ添加物  疹を生じた。発疹は作業中止により翌朝まで  
に回復したが、作業の再開により同様の発  
疹が生じた。作業場の床には添加物による  
白く薄い粉の層ができていた。いずれの成  
分についても′くッチテストは陰性、分析の結  

ヒ  
果、縁の鋭いケイ酸カルシウム粒子を認め、  

ト  
空気を介した刺激性接触が原因と判断さ  
た。  

に  
お  

け   
る  

2，800、5，600、11，260  51  

知  に分け  mg／人／日  

見  て）   （Mg換井で1，200、  
2，300、4．700mg／人／  

枕  日）   

き  

経口（2回  1，200mg／人／日  明確な影響はみられなかった。  
に分け  （Mg換算で500m〆人  
て）   

日）  

4週間以上  経口  不評  下痢、伊部不1矢感及び血清マグネシウムレ  
400mg／人／日 （Mg換算で170mg／人／  

日）  

ヒト  2日間  経口  男1（生後  水酸化マグネシウム   7a4mg／人／日   高マグネシウム血症の重罵な症状（代謝性  18  

6週）  
（Mg換算で306m〆  
日）   止等）がみられたとの報告がある。   

3日間  経口  女1（生後  3，112mg／人／日（915  

3週）  mg晦体重）（Mg換算  
で1．297mg／人／日  

（誠1mg血g体重／日））   
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＜別紙2：本評価書において参照したケイ酸化合物及びマグネシウム塩の概要＞   

Ⅰ．ケイ酸化合物  

1．ニ酸化ケイ素   

Silicondioxide   
CAS番号：7631・86・9  

化学組成SiO2。多種類の立体構造（三次元網目構造）、結晶形があり、また、   

天然物（例、水晶、石英、けい砂）及び合成物（例：シリカゲル、ケイ酸（メタ   

ケイ酸（H2SiO3））を乾燥し脱水したもの。乾燥剤として使用される。）がある。   

二酸化ケイ素は、シリカ、ケイ酸（一定組成を有さない水和物の場合など）と呼   

ばれることがある（参照5、92）。我が国ではいわゆる指定添加物（食品衛生法   

施行規則別表第1に掲載）であり、成分規格の含量の項では「本品を強熱したも   

のは、二酸化ケイ素（SiO2）94．0％以上を含む。」とされている。 また、微粒二   

酸化ケイ素（Silicondioxide（nne））の成分規格の含量及び性状の項では「本品を   

強熱したものは∴二酸化ケイ素（SiO2）99．0％以上を含む。本品は、平均粒子径  

15トm以下の滑らかな触感をもつ白色の微細な粉末で、においがなく、味がない。」   

とされている。  

2．ケイ酸   

Silicicacid   

狭義にはオルトケイ酸（Si（OH）4）を指すが、広義にはその縮合酸類（分子中   

の酸素原子を共有してオルトケイ酸分子同士がつながったもの、例えばメタケイ   

酸（H2SiO3）等）を含めた名称。一般的な化学組成は、SiO2・nH20で表される。   

縮合酸類は水に不溶であるが、オルトケイ酸は若干溶ける。（参照5、92）  

3．ケイ酸カルシウム   

Calciumsilicate   

CAS番号：1344－95・2  

酸化カルシウム（CaO）と二酸化ケイ素（SiO2）と水とがいろいろな割合で結   

合した組成のものの総称で、下記の化学形が知られている。  

・メタケイ酸カルシウム（Calciummetasilicate）CaSiO3（式量116．17）  
・オルトケイ酸カルシウム（Calciumorthosilic左te）Ca2SiO4（式量172．25）（窯  

業での慣用名：ケイ酸二石灰）  

・ケイ酸三カルシウム（Tricalciumsilicate）Ca3SiO5（式量228．32）（窯業での  
慣用名：ケイ酸三石灰）  

白～淡黄色の微粉末で、吸湿性がある。水及びエタノールに不溶でありアルカ   

リとは反応しない。フッ化水素酸（侵される）以外の酸には比較的安定である。   

5％懸濁水溶液のpHは8．4～12．5。  
我が国ではいわゆる指定添加物（食品衛生法施行規則別表第1に掲載）であり、   

成分規格の含量の項では「本品を乾燥したものは、二酸化ケイ素（SiO2＝60．08）   

として50．0～95．0％、酸化カルシウム（CaO＝56．08）として3．0～35．0％を含   

む。」とされている。（参照2、4、5、93、94）  

4．アルミノケイ酸ナトリウム（別名：ケイ酸アルミニウムナトリウム）  
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Sodium aluminosilicate 

CAS番号：1344－00－9   

ケイ酸塩のケイ素の一部がアルミニウムで置換されている組成物である。一般  

式は、ⅩNa20・yA1203・ZSiO2・nH20で表わされる（Ⅹ、y、Zの比率は通常1：1：13）。  

以下の天然物及び合成品がある。  

・オルトケイ酸アルミニウムナトリウム（Sodium aluminium orthosilicate）：   
NaAISiO4（式量142．06）、別名 カスミ石  

・ソウチョウ石（Sodiumaluminiumsilicate）：Al203・Na20・6SiO2（式量524．48）   
性状等：白色の微粉末又は顆粒である。水及びエタノールに不溶であり、強酸、  

強アルカリ溶液に一部溶解する（参照95）。20％懸濁水溶液のpHは6．5～10．5。   

含量：乾煉したものは、SiO266．0～76．0％、A12039．0～13．0％、Na204．0～  
7．0％を含む。（参照4、・92、95、96）   

5．ケイ酸カルシウムアルミニウム  
Calciumaluminiumsilicate  

CAS番号：1327・39・5   

構造式又は示性式：多くの化学形が知られている。一般式はwNa20・ⅩCaO・  
yA1203・ZSiOで表わされる。一般的なものとしてアルミノジケイ酸アルミニウ  

ムカルシウム（別名オルトケイ酸アルミニウムカルシウム、Calciumaluminium  
orthosilicate、天然品はカイチョウ石と呼ばれる。A1203・CaO・2SiO2（式量  
278．22））が知られている。他に、以下の2つの組成物が知られている。  

・ジアルミノオルトケイ酸カルシウム（Calcium dialumino－Orthosilicate）：   
Ca3A12SiO8  

・ジアルミノメタケイ酸カルシウム（Calcium dialumino metasilicate）：  
（AlOOCa）2SiO3   

性状等：細かい白色の流動性がある粉末である。水及びエタノールに不溶であ  

る。（参照97）   

含量：SiO244～50％、A12033～5％、CaO32～38％及びNa200．5～4％を  
含む（参照97）。（参照4、5、97）   

6．ゼオライト  

Zeolite   

天然物。別名沸石。主成分は結晶性アルミノケイ酸塩。一般式はM2血0、A1203、  

ySiO2、WH20（Mはアルカリ金属若しくはアルカリ土類金属、nはその価数、y  
は2若しくは2以上）で表され、化学組成はSiO265～73％、A12039～16％、  
CaOl～4％等とされている。 水にほとんど溶けない。天然の鉱物由来品と合成  

物の両方ある。ゼオライト A は合成アルミノケイ酸ナトリ ウム  

Na12【（AlO2）12（SiO2）12ト27H20である（参照5、49、92）。我が国では既存  
添加物名簿に収載されている。   

7．タルク  

Talc   

天然物。別名滑石。カンラン岩、輝石、又はドロマイトなどから混在物を除き、  

微粉末化したもの。主成分は含水ケイ酸マグネシウム。代表的な化学組成はSiO2  

61．7％、MgO30．5％、その他微量の金属の酸化物を含むとされている。水、エ  
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タノール及びエーテルにほとんど溶けない（参照5）。鉱物学的な理想化学組成は  
Mg3（Si401。）（OH）2（参照92）。我が国では既存添加物名簿に収載されており、成  
分規格の定義の項では「本品は、天然の含水ケイ酸マグネシウムを精選したもの  
で、ときに少量のケイ酸アルミニウムを含む。」とされている。  

Ⅱ．マグネシウム塩  
1．塩化マグネシウム（大水和物）   
Magnesium chloride hexahydrate 

CAS番号：7791－18－6   

我が国ではいわゆる指定添加物（食品衛生法施行規則別表第1に掲載）であり、   
成分規格の含量及び性状の項では「本品は、塩化マグネシウム（MgC12・6H20）   

95．0％以上を含む。無～白色の結晶、粉末、片、粒又は塊である。」とされてい   

る。  

2．硫酸マグネシウム（七水和物又は三水和物）   
Magnesiumsulfateheptahydrate／trihydrate   
CAS番号：10034－99－8（七水和物）   

一般式はMgSO4・nH20（n＝7又は3）。分子量は246．48（七水和物）、174・41   
（三水和物）。我が国ではいわゆる指定添加物（食品衛生法施行規則別表第1に掲   

載）であり、成分規格の定義、含量及び性状の項では「本品には結晶物（7水和   
物）及び乾燥物（3水和物）があり、それぞれを硫酸マグネシウム（結晶）及び   
硫酸マグネシウム（乾燥）と称する。本品を強熱したものは、硫酸マグネシウム  
（MgSO4＝120．37）99．0％以上を含む。結晶物は、無色の柱状又は針状の結晶   

で、塩味及び苦味があり、乾燥物は、白色の粉末で、塩味及び苦味がある。」とさ   
れている。  

3．リン酸三マグネシウム（八水和物、玉水和物又は四水和物）   
Trimagnesium phosphate octahydrate 

CAS番号：13446－23－6（八水和物）   

Trimagnesium phosphate pentahydrate 
Trimagnesium phosphate tetrahydrate 

CAS番号：13465・22－0（四水和物）   

一般式はMg3（PO4）2・nH20（n＝8、5又は4）。分子量は406・98（八水和物）、   
334．92（四水和物）。  

我が国ではいわゆる指定添加物（食品衛生法施行規則別表第1に掲載）であり、   
成分規格の定義、含量及び性状の項では「本品には結晶物（8水和物、5水和物   
及び4水和物）がある。本品を強熱したものは、リン酸三マグネシウム・無水物  
（Mg3（PO4）2＝262．86）98．0～101．5％を含む。本品は、白色の結晶性の粉末であ   

る。」とされている。  

4．炭酸マグネシウム   
Magnesiumcarbonate  

我が国ではいわゆる指定添加物（食品衛生法施行規則別表第1に掲載）であり、   
成分規格の含量及び性状の項では「本品は、酸化マグネシウム（MgO＝40．30）  
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として40．0～44．0％を含む。本品は、白色の粉末又はもろい塊である。」とされ  

ている。   

5・トグルタミン酸マグネシウム  
Monomagnesiumdi－L－glutamate  
ClOH16N2MgO8・4H20。分子量は388．61。  

MonorrLagneSiumbislmonohydrogen（29L2・aminopentanedioate】tetrahydrate  
CAS番号：129160・51－6   

我が国ではいわゆる指定添加物（食品衛生法施行規則別表第1に掲載）であり、  

成分規格の含量及び性状の項では「本品を無水物換算したものは、Lグルタミン  

酸マグネシウム（ClOH16N2MgO8＝316．55）95．0～105．0％を含む。本品は、無～  

白色の柱状結晶又は白色の結晶で、特異な味がある。」とされている。   

6．ステアリン酸マグネシウム  

Magnesiumstearate   
我が国ではいわゆる指定添加物（食品衛生法施行規則別表第1に掲載）であり、  

成分規格の定義、含量及び性状の項では「本品は、主としてステアリン酸及びパ  

ルミチン酸のマグネシウム塩である。本品を乾燥物換算したものは、マグネシウ  

ム（Mg＝24．31）4．0～5．0％を含む。本品は、白色の軽くてかさ高い粉末で、に  

おいはないか、又はわずかに特異なにおいがある。」とされている。   

7．酸化マグネシウム  
Magnesium oxide 
CAS番号：1309・48－4   

MgO。分子量は40．30。我が国ではいわゆる指定添加物（食品衛生法施行規則  

別表第1に掲載）であり、成分規格の含量及び性状の項では「本品を強熱したも  
のは、酸化マグネシウム（MgO）96．0％以上を含む。本品は、白色又は頬白色の  

粉末又は粒である。」とされている。   

8．水酸化マグネシウム  
Magnesium hydroxide 

CAS番号：1309－42－8   

Mg（OH）2。分子量は58．32。我が国ではいわゆる指定添加物（食品衛生法施行  
規則別表第1に掲載）であり、成分規格の含量及び性状の項では「本品を乾燥し  

たものは、水酸化マグネシウム〔Mg（OH）2〕95．0％以上を含む。本品は、白色の  

粉末で、においがない。」とされている。  
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