
薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会  

添加物部会  

日時平成21年12月25日（金）  

10時00分～12時00分まで  

場所中央合同庁舎5号館6階  

共用第8会議室  

議事次第  

1議題   

（1）2－エチルー5－メチルピラジンの添加物指定の可否について   

（2）イソペンチルアミンの添加物指定の可否について   

（3）ケイ酸マグネシウムの添加物指定の可否について   

（4）その他   



資料一覧  

資料1－1 2－エチルー5－メチルピラジンの新規指定の可否に関する薬事・食品衛生審議会  

への諮問について  

資料1－2 2－エチルー5－メチルピラジンの新規指定の可否に関する薬事・食品衛生審議会  

食品衛生分科会添加物部会報告書（案）  

資料1－3 2一エチルー5－メチルピラジンの残留基準設定及び添加物の指定に係る食品健康  

影響評価に関する審議結果  

資料2－1イソペンチルアミンの新規指定の可否に関する薬事・食品衛生審議会への諮問  

について  

資料2－2 イソペンチルアミンの新規指定の可否に関する薬事・食品衛生審議会食品衛生  

分科会添加物部会報告書（案）  

資料2－3 イソペンチルアミンの残留基準設定及び添加物の指定に係る食品健康影響評価  

に関する審議結果  

資料3－1 ケイ酸マグネシウムの新規指定の可否に関する薬事・食品衛生審議会への諮問  

について  

資料3－2 ケイ酸マグネシウムの新規指定の可否に関する薬事・食品衛生審議会食品衛生  

分科会添加物部会報告書（案）  

資料3－3 ケイ酸マグネシウムの残留基準設定及び添加物の指定に係る食品健康影響評価  

に関する審議結果（案）  

報告資料 食品安全委員会への意見聴取及び食品健康影響評価の結果について   



．冒琶  

厚生労働省発食安0820第6号  

平成 Zl年 8 月 2 0 日  

薬事・食品衛生審議会   

会長 望月 正隆 殿  

厚生労働大臣  

諮 問 書   

食品衛生法（昭和22年法律第233号）第10条及び第11条第1項の規定に基  

づき、下記の事項について、食会の意見を求めます。  

1．2－エチルー5－メチルピラジンの添加物としての指定の可否について  

2．2－エチルー5－メチルピラジンの添加物としての使用基準及び成分規格の設  

定について  
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2－エチルー5－メチルピラジンの食品添加物の指定に関する部会報告書（案）  

1．品目名：2－エチルー5－メチルピラジン  

2・Ethyl・5・methylpyrazine  

〔CAS番号：13360・64・0〕  

2．構造式、分子式及び分子量   

構造式：   

H3。脂   
分子式及び分子量：  

C7HlON2 122．17  

.C,H, 

3．用途   

香料   

4．概要及び諸外国での使用状況   

2－エチルー5－メチルピラジンは、ローストナッツ様の加熱香気を有し、緑茶、ポテト   

チップ等の食品中に存在するほか、豚肉等の加熱調理及びコーヒー、ピーナッツ、カ   

カオ等の倍煎により生成する成分である。欧米では焼菓子、ソフト・キャンディー類、   

冷凍乳製品類、ゼラチン・プリン類、清涼飲料、肉製品など様々な加工食品において   

香りの再現、風味の向上等の目的で添加されている。  

5．食品安全委員会における評議結果   

食品安全基本法（平成15年法律第48号）第24条第1項第1号の規定に基づき、平   

成21年3月12日付け厚生労働省発食安第0312001号により食品安全委員会あて意見   

を求めた2－エチルー5－メチルピラジンに係る食品健康影響評価については、平成21   

年6月29日及び9月28日に開催された添加物専門調査会の議論を踏まえ、以下の評   

価結果が平成21年10月8日付けで通知されている。  

評価結果：2・エチル・5・メチルピラジンは、食品の着香の目的で使用する場合、安全性  

に懸念がないと考えられる。  
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6．摂取量の推計   

上記の食品安全委員会の評価結果によると次のとおりである。  

本物質の香料としての年間使用量の全量を人口の10％が消費していると仮定する  

JECFAのPCTT（PerCapitaintakeTimesTen）法による1995年の米国及び欧州  

における一人一日あたりの推定摂取量は、それぞれ0．8膵及び4．7帽である。正確  

には、指定後の追跡調査による確認が必要と考えられるが、既に指定されている香料  

物質の我が国と欧米の推定摂取量が同程度との情報があることから、我が国の本物質  

の推定摂取量は、およそ0．8から4．7帽の範囲になると推定される。なお、米国では  

食品中にもともと存在する嘩分としての本物質の摂取量は、意図的に添加された本物  

質の約800倍であると報告されている。  

7．新規指定について   

2－エチルー5－メチルピラジンを食品衛生法第10条の規定に基づく添加物として指定   

することは差し支えない。ただし、同法第11条第1項の規定に基づき、次のとおり   

使用基準と成分規格を定めることが適当である。  

（使用基準案）   

香料として使用される場合に限定して食品健康影響評価が行われたことから、使用  

基準は「着香の目的以外に使用してはならない。」とすることが適当である。  

（成分規格案）   

成分規格を別紙1のとおり設定することが適当である。（設定根拠は別紙2、JECFÅ  

規格等との対比表は別紙3のとおり。）  
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（別紙1）  

2－エチル・5・メチルピラジン（案）  

2・Ethyl－5－methylpyrazine  

＿二二二二二‾二  

分子量122．17  C7HlON2   

2－Ethyl・5・methylpyrazine【13360・64・0］  

含 量 本品は，2・エチルー5・メチルピラジン（C7HlON2）95．0％以上を含む。  

性  状 本品は，無～淡黄色の澄明な液体で，特有のにおいがある。  

確認試験 本品を赤外吸収スペクトル測定法中の液膜法により測定し，本品のスペクトルを参照   

スペクトルと比較するとき，同一波数のところに同様の強度の吸収を認める。  

純度試験（1）屈折率 n冨＝1．491～1．501  

（2）比重 d……＝0．960～0．970  

定量法 香料試験法中の香料のガスクロマトグラフィーの面積百分率法の操作条件（1）により   

定量する。ただし，カラムは，内径0．25～0．53mm，長さ30～60mのケイ酸ガラス製の細管   

にガスクロマトグラフィー用ポリエチレングリコールを0．25～1〃mの厚さで被覆したものを  

使用する。  
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参照赤外吸収スペクトル  
2－エチルー5－メチルピラジン  

1  

％T 50  

⊂n  

1500  
Wavenumber［cm－1】   



（別紙2）  

2－エチルー5－メチルピラジンに係る成分規格等の設定根拠  

含量   

JECFAは「95％以上」を規格値としている。本規格案では、国際整合性を考慮して  

JECFA規格と同水準の規格値とするが、他の添加物の規格値との整合性を考慮して小数   

点下一桁までを有効数字とし「自5．0％以上」とした。  

性状   

JECFAは「ナッツ、ロースト、草っぼい臭いの無～淡黄色の液体」を規格としている。  

本品は特有の香気を持つが、香気は人により必ずしも同一に感ずるとは限らないこと   

から、本規格案では「無～淡黄色の澄明な液体で、特有のにおいがある。」とした。  

確認試験   

JECFAは確認試験に赤外吸収スペクトル測定法を採用していることから本規格案でも  

赤外吸収スペクトル測定法を採用した。なお、JECFA規格では、2－ Ethyl・5－  

methylpyrazineと2－Ethyl－6－methylpyrazine（注：JECFAでは、2・エチルー5－メチルピ   

ラジン及び2・エチル・6・メチルピラジンの混合物を「2－Ethyl－6－methylpyrazine」と称して   

いる）の参照スペクトルが同一のものとなっているが、今回実施した含量97．8％の2－エチ  

ルー5・メチルピラジンの測定結果を踏まえると、JECFAの2・EthylT5－methylpyrazineの   

参照スペクトルは2・エチル・5－メチルピラジン及び2－エチル・針メチルピラジンの混合物の   

ものであると考えられた。  

純度試験  

（1）屈折率JECFAは「1．491～1．501（20℃）」を規格値としている。含量96．7％以上  

の製品を分析した結果、1．496（20℃）であったことから、本規格案では国際整合性  

を考慮してJECFAが規格値としている「1．491～1．501（20℃）」を採用した。  

（2）比重JECFAは「0．960～0．970（25℃／25℃）」を規格値としている。含量96．7％  

以上の製品を分析した結果、0．965（25℃）であったことから、本規格案では国際整  

合性を考慮してJECFAが規格値としている「0．960～0．970（25℃／25℃）」を採用  

した。  

定量法   

JECFAはGC法により含量測定を行っている。また、香料業界及び香料を利用する食   

品加工メーカーにおいてもGC装置が広く普及しており、測定機器を含めた測定環境に実  

務上問題は無いことから本規格案でもGC法を採用することとした。   

2一エチルサメチルピラジンは、79℃／66mmHgであることから、大気圧での沸ノ点は150℃  

以上と予想されるので、香料試験法の9．香料のガスクロマトグラフィーの面積百分率法   

の操作条件（1）により定量する。なお、無極性カラムでは、異性体の2－エチルー6－メチルピ   

ラジンとの分離が困難なため、極性カラムを用いることとした。  
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JECFA及びFCCでは設定されているが、本規格では採用しなかった項目  

溶解性   

JECFAは、「溶解性：水、有機溶剤に溶ける」、「エタノールへの溶解性：室温で混ざ   

る」としている。しかしながら、本規格案ではIRによる確認試験、純度試験として屈折   

率・比重、含量を規定しており、「溶解性」の必要性は低いため、採用しないこととした。  

沸点   

JECFAは沸点の規格を「79℃／66mmHg」としている。しかしながら、一般に香料化   

今物は、加熱分解臭をつけないように減圧精密蒸留による一定の範囲の留分を得たもの   

であり、その品質管理はGC法により実施されるため、沸点は必ずしも香料化合物の品   

質規格管理項目として重要ではないと考えられることから、本規格案では沸点に係る規   

格を採用しないこととした。  
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（別系氏3）  

香料「2－エチルー5－メチルピラジン」の規格対比表  

規格案   JECFA   

95．0％以上   95％以上  

品l，無～淡  の澄  COLourlesstosllghtlyye”ow  

性状  明な液体で，特有のにおい  iquidwithanutty，rOaSted，  

がある。   grassyodour   

確認試験  1R法（参照スペクトル法）  IR法（参照スペクトル法）   

純度  屈折率   1．491～1．501（200c）   1．491～1．501（200c）  

試験  比重   0．960～0．970（25／250c）  0．960～0．970（25／250c）   

沸点  （設定せず）   790c（66mmHg）   

溶解性  （設定せず）   
SOlubleinwater，Organic   

sotvents   

アルコールヘの溶解  miscible at room 

性  
（設定せず）  temperature   

定量法  GC法（り，極性カラム   GC法   
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1750001 

1500000  

2－ethyl－5－methylpyrazine GC測定条件   

検出器：水素炎イオン化検出器  
カラム：   

1250000  

・内径：   

・長さ：   

・被覆剤：   

・膜厚：  

カラム温度：   

・初期温度   
・保持時間   
・昇温速度   
・到達温度  

注入口温度：  

検出器温度：  

スプリγト比：  

キャリヤーカ◆ス：  

0．25mm  
50mケイ酸がラスキヤビラリー  

ポリエチレングリコール（極性カラム）  

0．25〃m   

50℃  

0分  

5℃／分  
230℃  

250℃  

300℃  

250：1  
ヘリウム   

1000000  

750000  

【¶ ’‘－＋■‾－＋－‾r】「】、‾‾T‾【‾【■‾「’‾T一】「  「  一丁‾ 「 T 「 ‾‾【、▼「■】‾】▼一十▼【 ‾「【「 T仙馴T‾仙「「】‾T‾nルーT‾‾＋  ・¶▼  

10  20  40  
min   



（参考）  

これまでの経緯   

厚生労働大臣から食品安全委員会委員長あてに添  

加物の指定に係る食品健康影響評価について依頼   

第278回食品安全委員会（依頼事項説明）   

第73回食品安全委員会添加物専門調査会   

第294回食品安全委員会（報告）  

食品安全委員会における国民からの意見聴取   

薬事・食品衛生審議会へ諮問   

第78回食品安全委員会添加物専門調査会   

第304回食品安全委員会（報告）  

食品安全委員会より食品健康影響評価が通知   

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会添加物部会  

平成21年3月12日  

平成21年3月19日   

平成21年6月29日   

平成21年7月16日  

～平成21年8月14日   

平成21年8月20日   

平成21年9月28日   

平成21年10月8日  

平成21年12月25日  

●薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会添加物部会   

［委員］  

氏  名   所  属   

井手 速雄   東邦大学薬学部教授   

井部 明広   東京都健康安全研究センター   

鎌田 洋一   国立医薬品食品衛生研究所衛生微生物部第四室長   

北田 善三   畿央大学健康科学部教授   

佐藤 恭子   国立医薬品食品衛生研究所食品添加物部第一室長   

河村 菓子   国事医薬品食品衛生研究所食品添加物部長   

西川 秋佳   
国立医薬品食品衛生研究所安全性生物試験研究センター病理  

部長   

堀江 正一   大妻女子大学家政学部教授   

山内 明子   日本生活協同組合連合会組織推進本部 本部長   

山川 隆   東京大学大学院農学生命科学研究科准教授   

山崎 壮   国立医薬品食品衛生研究所食品添加物部第二室長   

山添 康   東北大学大学院薬学研究科教授   

由田 克士   独立行政法人国立健康・栄養研究所栄養疫学プログラム国民  

健康・栄養調査プロジェクトリーダー   

若林 敬二※   国立がんセンター研究所 所長   

※部会長  
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府 食 第 9 5 4 号  

平成21年10月 8 日  

厚生労働大臣  

長妻 昭 殿   
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食品安全委員会  

委員長  小泉  
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食品健康影響評価の結果の通知について  

平成21年3月12日付け厚生労働省発食安第0312001号をもって貴省から  

当委員会に意見を求められた2－エチルー5－メチルビラジンに係る食品健康影響評  

価の結果は下記のとおりですので、食品安全基本法（平成15年法律第48号）第2  

3条第2項の規定に基づき通知します。   

なお、食品健康影響評価の詳細は別添のとおりです。  

記   

2－エチルー5－メチルビラジンは、食品の着香の目的で使用する場合、安全性に  

懸念がないと考えられる。  

－13－   



添加物評価書  

2一エチルー5－メチルピラジン  

2009年10月  

食品安全委員会  
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要 約   

食品の香料に使用される添加物「2・エチル・5・メチルピラジン」（CAS番号：  

13360－64－0）について、各種試験成績等を用いて食品健康影響評価を実施した。   

評価に供した試験成績は、反復投与毒性及び遺伝毒性に関するものである。   

本物質には、少なくとも香料として用いられる低用量域では、生体にとって特段  

問題となる毒性はないと考えられる。また、食品安全委員会として、国際的に汎用  

されている香料の我が国における安全性評価法により、構造クラスⅡに分類され、  

安全マージン（200，000～900，000）は90日間反復投与毒性試験の適切な安全マー  

ジンとされる1，000を上回り、かつ想定される推定摂取量（0．8－4．7トg／人／日）が  

構造クラスⅡの摂取許容値（540膵／人／日）を下回ることを確認した。   

2－エチルー5・メチルピラジンは、食品の着香の目的で使用する場合、安全性に懸念  

がないと考えられる。  
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Ⅰ．評価対象品目の概要  

1．用途   

香料  

2．化学名（参照1）   

和名：2・エチル・5・メチルピラジン  

英名：2・Ethyl・5・methylpyrazine   

CAS番号：13360・64・0  

3．分子式（参照1）   

C7HlON2  

4．分子量（参照1）  

122．17  

5．構造式（参照1）  

H3C骨C2”5  

6．評価要請の経緯   

2・エチルサメチルピラジンは、ローストナッツ様の加熱香気を有し、緑茶、ポ  
テトチップ等の食品中に存在し、また、豚肉等の加熱調理及びコーヒー、ピーナ  

ッツ、カカオ等の焙煎により生成する成分である（参照2）。欧米では焼菓子、ソ  

フト・キャンディー類、冷凍乳製品類、ゼラチン・プリン類、清涼飲料、肉製品  

など様々な加工食品において香りの再現、風味の向上等の目的で添加されている  

（参照1）。   

厚生労働省は、2002年7月の薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会での了承  

事項に従い、①FAO／WHO合同食品添加物専門家会議（JECFA）で国際的に安全  

性評価が終了し、一定の範囲内で安全性が確認されており、かつ、②米国及び欧  

州連合（EU）諸国等で使用が広く認められていて国際的に必要性が高いと考え  

られる食品添加物については、企業等からの指定要請を待つことなく、主体的に  

指定に向けた検討を開始する方針を示している。今般、香料の成分として、2・エ  

チル・5・メチルピラジンについて評価資料が取りまとめられたことから、食品安全  

基本法に基づき、食品健康影響評価が食品安全委員会に依頼されたものである。   

なお、香料については、厚生労働省は「食品添加物の指定及び使用基準改正に  

関する指針について」（平成8年3月22日衛化第29号厚生省生活衛生局長通知）  

4  
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にはよらず「国際的に汎用されている香料の安全性評価の方法について」に基づ  

き資料の整理を行っている。（参照3）  

Ⅱ．安全性に係る知見の概要  

1．反復投与毒性   

離乳FDRL－Wistarラット（各群雌雄各15匹）への混餌投与による90日間反   

復投与毒性試験（雄0、17mg／kg体重／日、雌0、18mg／kg体重／日）では、雌   

において摂餌量に変化は認められなかったものの、体重増加抑制の傾向がみられ、   

摂餌効率の低下が認められた。雄では体重及び摂餌量に変化は認められなかった。   

一般状態、血液学的検査、血液生化学的検査、尿検査、臓器重量（肝臓及び腎臓   

のみ）並びに剖検及び病理組織学的検査結果において、被験物質投与に関連する   

変化を認めなかった。これらの結果より、NOAELは、本試験での最高用量であ   

る17mg／kg体重／日と考えられた。（参照4）  

なお、参考までに5週齢のCDラット（各群雌雄各10匹）に2・エチル・5・メチ   

ルピラジン（23．3％）及び2・エチル・6・メチルピラジン（76．4％）の混合物を強制   

経口投与した90日間反復投与毒性試験（2－エチルー5－メチルピラジンとして0、   

0．008、0．08、0．8mg／kg体重／日）では、一般状態、体重、摂餌量、血液学的検査、   

血液生化学的検査、尿検査、眼科学的検査、臓器重量並びに剖検及び病理組織学   

的検査において、被験物質投与に関連する変化を認めなかった。（参照5）  

2．発がん性   

発がん性試験は行われておらず、国際機関（InternationalAgencyfbrResearch  

onCancer（IARC）、EuropeanChemicalsBureau（ECB）、U．S．Environmental  

ProtectionAgency（EPA）及びNationalTbxicologyProgram（NTP））による  

発がん性評価も行われていない。  

3．遺伝毒性   

細菌（5b血α乃d怨むp血血打力臼皿m98、mlOO、m1535、m1537及び大腸  

菌WP2uvzA）を用いた復帰突然変異試験（最高用量5mg／plate）では、代謝活  

性化系の有無に関わらず陰性の結果が報告されている。（参照6）   

チャイニーズ・ハムスター肺由来培養細胞（CHL／IU細胞）を用いた染色体異  

常試験（最高濃度1．22mg／mL）では、代謝活性化系の有無に関わらず陰性の結  

果が報告されている。（参照7）   

以上の結果から、本物質には、生体にとって特段問題となるような遺伝毒性は  

ないものと考えられた。  
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4．その他   

内分泌かく乱性及び生殖発生毒性に関する試験は行われていない。  

5．摂取量の推定   

本物質の香料としての年間使用量の全量を人口の10％が消費していると仮定  

するJECFAのPCTT（PerCapitaintakeTimesTen）法による1995年の米国  

及び欧州における一人一日あたりの推定摂取量は、それぞれ0．8帽及び4．7膵  

である（参照1、8）。正確には、指定後の追跡調査による確認が必要と考えられ  

るが、既に指定されている香料物質の我が国と欧米の推定摂取量が同程度との情  

報があることから（参照9）、我が国の本物質の推定摂取量は、およそ0．8から  

4．7いgの範囲になると推定される。なお、米国では食品中にもともと存在する成  

分としての本物質の摂取量は、意図的に添加された本物質の約800倍であると報  

告されている（参照10）。  

6．安全マージンの算出   

90日間反復投与毒性試験におけるNOAEL17mg／kg体重／日と、想定される推  

定摂取量（0．8～4．7けg／人／日）を体重50kgで割ることで算出される推定摂取量  

（0．00002～0．00009mg／kg体重／日）と比較し、安全マージン200，000～900，000  

が得られる。  

7．構造クラスに基づく評価   

本物質は構造クラスⅡに分類される。ピラジン誘導体に分類される食品成分で  

あり、ピラジン環の5位に置換しているメチル基は酸化されてピラジンカルポン  

酸を生成すると推定される。また、2位に置換しているエチル基は、生体内では、  

2級アルコール、さらにケトンに酸化されるが、ケトンは細胞質のカルポニル還  

元酵素により対応する2級アルコールに還元されると推定される。代謝産物はそ  

のまま、又はグリシン抱合、グルクロン酸抱合若しくは硫酸抱合された後に排泄  

されると推定される。本物質及びその代謝産物は生体成分ではないが、比較的速  

やかに排泄されると推定される。（参照8、11）  

8．JECFAにおける評価  

JECFAは、本物質をピラジン誘導体のグループとして評価し、推定摂取量は、  

クラスⅡの摂取許容値（540帽／人／日）を下回るため、当該グループの物質は、  

現状の摂取レベルにおいて安全性上の懸念をもたらすものではないとしている。  

（参照8）  
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Ⅲ．食品健康影響評価   

本物質には、少なくとも香料として用いられる低用量域では、生体にとって特段  

問題となる毒性はないと考えられる。   

また、食品安全委員会として、国際的に汎用されている香料の我が国における安  

全性評価法（参照3）により、構造クラスⅡに分類され、安全マージン（200，000  

～900，000）は90日間反復投与毒性試験の適切な安全マージンとされる1，000を上  
回り、かつ想定される推定摂取量（0．8～4．7鵬／人／日）が構造クラスⅡの摂取許容  

値（540膵／人／日）を下回ることを確認した。   

2・エチル・5－メチルピラジンは、食品の着香の目的で使用する場合、安全性に懸念  

がないと考えられる。  
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香料構造クラス分類（アルキルピラジン類）  

YES：→，NO：……〉  
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その環は以下に示す炭素数1－5の脂肪騒  
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ketone，aldehyde carboxyE 単組ester※  

（加水分解を受けて炭素数5以下の環置  

換体となる）を含む脂肪族置換基  

※単純esterが加水分解さ  

れるとき、芳香族以外は  

Q19  
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6 （財）食品農医薬品安全性評価センター：2・エチルせメチルピラジンの細菌を用  

いる復帰突然変異試験（厚生労働省委託試験）。2004  

7 （財）食品農医薬品安全性評価センター：2・エチルー5－メチルピラジンのほ乳類培  

養細胞を用いる染色体異常試験（厚生労働省委託試験）。2004   

8  WHO：FoodAdditivesSeries48，Safetyevaluationofcertainfoodadditives  

andcontaminants，PyraZinederivatives．（reportof57thJECFAmeeting  

（2001））  

参考：http：／／www．inchem．org／documents／jecfa／jecmono／v48je12．htm  

9 新村嘉也（日本香料手業会）：平成14年度厚生労働科学研究「食品用香料及  
び天然添加物の化学的安全性確保に関する研究（日本における食品香料化合物  

の使用量実態調査）」報告書  

10 AdamsTB，DoullJ，FeronVJ，GoodmanJI，MarnettLJ，MunroICetal．：  

The FEMA GRAS assessment of pyrazine derivatives used as flavor   

ingredients．FoodandChemicalTbxicology2002；40：429・451  

11 2－エチルー5－メチルピラジン類の構造クラス（要請者作成資料）  
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厚生労働省発食安1216第1号  

平成 21年12 月16 日  

薬事・食品衛生審議会   

会長 望月 正隆 殿  
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 諮  

問  

食品衛生法（昭和22年法律第233号）第10条及び第11条第1項の規定に基  

づき、下記の事項について、貴会の意見を求めます。  

記  

1．イソペンチルアミンの添加物としての指定の可否について  

2．イソペンチルアミンの添加物としての使用基準及び成分規格の設定について  

ー1－   





資料2－2  

イソペンチルアミンの食品添加物の指定に関する部会報告書（案）  

1．品目名：イソペンチルアミン  

Isopentylamine、Isoamylamine、3・Methyl・l・butanamine  

〔CAS番号：107－85・7〕  

2．構造式、分子式及び分子量  

構造式：  

H3C＼1／／／／へ〉NH2  

CH3  

分子式及び分子量：  

C5H13N 87．17  

3．用途   

香料  

4．概要及び諸外国での使用状況   

イソペンチルアミンは、アンモニア様の香気を有し、トリュフ、ヤマドリタケ、ワ   

イン、ルバーブ、コーヒー、ケール等の食品中に存在する成分である。欧米では清涼   

飲料、ゼラチン・プリン類、肉製品、焼菓子、冷凍乳製品類、ソフト・キャンディー   

類等様々な加工食品において香りの再現、風味の向上等の目的で添加されている。  

5．食品安全委員会における評議結果   

食品安全基本法（平成15年法律第48号）第24条第1項第1号の規定に基づき、平   

成21年8月12日付け厚生労働省発食安0812第1号により食品安全委員会あて意見   

を求めたイソペンチルアミンに係る食品健康影響評価については、平成21年9月7   

日に開催された添加物専門調査会の議論を踏まえ、以下の評価結果が平成21年11月  

12日付けで通知されている。  

評価結果：イソペンチルアミンは、食品の着香の目的で使用する場合、安全性に懸念  

がないと考えられる。  
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6．摂取量の推計   

上記の食品安全委員会の評価結果によると次のとおりである。  

本物質の香料としての年間使用量の全量を人口の10％が消費していると仮定する  

JECFAのPCTT（PerCapitaintakeTimesTen）法による1995年の米国及び欧州  

における一人一日あたりの推定摂取量は、それぞれ0．1pg及び28．3膵である。正確  

には、指定後の追跡調査による確認が必要と考えられるが、既に指定されている香料  

物質の我が国と欧米の推定摂取量が同程度との情報があることから、我が国の本物質  

の推定摂取量は、おおよそ0・1から28・3帽の範囲になると推定される。なお、米国  

では食品中にもともと存在する成分としての本物質の摂取量は、意図的に添加された  

本物質の約3，800倍であると報告されている。  

7．新規指定について   

イソペンチルアミンを食品衛生法第10条の規定に基づく添加物として指定するこ   

とは差し支えない。ただし、同法案11条第1項の規定に基づき、次のとおり使用基   

準と成分規格を定めることが適当である。  

（使用基準案）   

香料として使用される場合に限定して食品健康影響評価が行われたことから、使用  

基準は「着香の目的以外に使用してはならない。」とすることが適当である。  

（成分規格案） 

成分規格を別紙1のとおり設定することが適当である。（設定根拠は別紙2、JECFA  

規格等との対比表は別紙3のとおり。）  

ー4－  
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（別紙1）  

イソペンチルアミン（案）  

Isopentylamine  

Isoamylamine  

3・Methyl－1－butanamine  

H3C＼T／／〈〉NH2  
CH3  

分子量 87．16  C5H13N  

3・Methylbutylamine［107－85－7］  

含  量 本品は，イソペンチルアミン（C5H13N）98．0％以上を含む。  

性  状 本品は，無～微黄色の澄明な液体で，特有のにおいがある。  

確認試験 本品を赤外吸収スペクトル測定法中の液膜法により測定し，本品のスペクトルを参照   

スペクトルと比較するとき，同一波数のところに同様の強度の吸収を認める。  

純度試験（1）屈折率 n芸’＝1．405～1．411  

（2）比重 鵡呂＝0．747～0．753  

定量法 香料試験法中の香料のガスクロマトグラフィーの面積百分率法の操作条件（2）により   

定量する。ただし，カラムは，内径0．25～0．53mm，長さ30～60mのケイ酸ガラス製の細管   

に，ガスクロマトグラフィー用ジメチルポリシロキサンを0．25～1〃mの厚さで被覆したもの   

を使用する。  
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参照赤外吸収スペクトル  
イソペンチルアミン  

％丁 50  

の   

3000  2000  1500  
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（別紙2）  

イソペンチルアミンに係る成分規格等の設定根拠  

含量   

JECFAは「98％以上」を規格値としている。本規格案では、国際整合性を考慮して  

JECFA規格と同水準の規格値とするが、他の添加物の規格値との整合性を考慮して小数   

点下一桁までを有効数字とし「98．0％以上」とした。  

性状   

JECFAは「無～微黄色の流動性液体；アンモニア様臭気」を規格としている。   

本品は特有の香気を持っが、香気は人により必ずしも同一に感ずるとは限らないことか   

ら、本規格案では「無～微黄色の澄明な液体で，特有のにおいがある。」とした。  

確認試験   

JECFAではイソペンチルアミンの確認試験に核磁気共鳴分光法（NMR）を採用している  
が、香料業界及び香料を利用する食品加工メーカーにおいてNMR装置は広く普及してお   

らず、測定環境に実務上問題がある。我が国では 、これまで指定された香料については赤  

外吸収スペクトル測定法（IR）を確認試験法として採用しており、実際にMR、質量分析  

（MS）でイソペンチルアミンと確認できた物質のIRスペクトルは、独立行政法人産業技術  

総合研究所等により公開されているIRスペクトルとの同一性が確認されていることから、   

本規格案ではIRを採用することとした。  

純度試験   

（1）屈折率JECFAは「1．405～1．411（20℃）」としている。本規格案では国際整合  

性を考慮してJECFAが規格値としている「1．405～1．411（20℃）」を採用した。   

（2）比重JECFAは「0．747～0．753（25℃／25℃）」としている。市販品5社18製品  

を9機関で分析した結果、0．745～0．746、平均0．745（25℃／25℃）、0．748～0．750、  

平均0．749（20℃／20℃）であった。また、市販品1社の規格値は0．7480～0．7540  

（20℃／20℃）であり、その他の試薬会社3社の規格値は0．750（20℃／4℃）（換算値  

0．751（20℃／20℃））、1社は密度0．751g／mIJat250C（1it．）（0．753（25℃／25℃））で  

あった。これらのことより、JECFAの測定温度25℃は誤りで20℃の可能性が考  

えられる。今回、国際食品香料工業協会（IOFI）に修正要望のためのデータを提  

出しており、いずれJECFAで審議されることになる。現時点においては、最終的  

な測定温度及び規格値がどのようになるか不明であるが、国内の香料については、  

測定温度を20℃としているものも多いため、本規格案では「d≡3＝0．747～0．753」  

とした。  

定量法   

JECmはGC法により含量測定を行っている。また、香料業界及び香料を利用する食  

品加工メーカーにおいてもGC装置が広く普及しており、測定機器を含めた測定環境に実  
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務上聞題は無いことから本規格案でもGC法を採用することとした。   

本品は、沸点が150℃未満（95～97℃）のため、香料試験法の9．香料のガスクロマトグ   

ラフィーの面積百分率法の操作条件（2）により定量する。ただし、ポリエチレングリコール  

を被覆したキヤピラリーカラム（極性カラム）ではテーリングが著しいため、ジメチルポ  

リシロキサンを被覆したキヤピラリーカラム（無極性カラム）を使用することとした。   

JECFAでは設定されているが、本規格では採用しなかった項目  

溶解性   

JECFAは、「溶解性：水、プロピレングリコール、グリセリン、油に溶ける」、「エタ   

ノールへの溶解性：溶ける」としている。しかしながら、本規格案ではIRによる確認試   

験、純度試験として屈折率・比重、含量を規定しており、「溶解性」の必要性は低いため、   

採用しないこととした。  

沸点   

沸点の規格をJECFAは「95～97℃」としている。一般に、香料化合物は、加熱分解臭  

をつけないように減圧精密蒸留により一定の範囲の留分を得たものであり、その品質管理  

はGC法により実施されるため、沸点は必ずしも香料化合物の品質規格管理項目として重  

要ではないと考えられることから、本規格案では沸点に係る規格を採用しないこととした。  
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（別紙3）  

香料「イソペンチルアミン」の規格対比表  

規格案   JECFA   

98．0％以上   98％以上   

性状  
本品は，無～微黄色の澄明な  アンモニア様臭気の無～微黄  
液体で，特有のにおいがある。  色の流動性液体   

確認試験  IR法（参照スペクトル法）   NMR法（参照スペクトル法）   

純度  屈折率   1．405～1．411（200c）   1．405～1．411（200c）  

試験  比重   0．747～0．753（20／200c）   0．747～0．753（25／250c）   

沸点  （設定せず）   95～970c   

溶解性  （設定せず）   
水、プロピレングリコール、  
グリセリン、油に溶ける   

アルコ十ルヘの溶解  （設定せず）   溶ける   
⊥▲」  

定量法  GC法（2），無極性カラム   GC法   
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Ⅰ。tenSity（参考）  

isopentylamineGC測定条件  

検出器：水素炎イオン化検出器  
カラム：   

・内径：   

・長さ：   

・被覆剤：   

・膜厚：  

カラム温度：   

・初期温度   
・保持時間   
・昇温速度   
・到達温度  

注入口温度：  

検出器温度：  

スプリット比：  

キャリヤーガス：  

0．25mm  
30mキヤピラリーカラム  

ゾメチルポリシロキサン（無極性カラム）  

0．25〝m   

50℃  

5分  

5℃／分  
230℃  
150℃  

300℃  
100：1  

ヘリウム   



（参考）  

これまでの経緯  

厚生労働大臣から食品安全委員会委員長あてに添  
加物の指定に係る食品健康影響評価について依頼   

第298回食品安全委員会（依頼事項説明）   

第77回食品安全委員会添加物専門調査会   

第303回食品安全委員会（報告）  

食品安全委員会における国民からの意見聴取   

第309回食品安全委員会（報告）  

食品安全委員会より食品健康影響評価が通知   

薬事・食品衛生審議会へ諮問   

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会添加物部会  

平成21年8月12日  

平成21年8月20日   

平成21年9月7日   

平成21年10月1日  

～平成21年10月30日   

平成21年11月12日  

平成21年12月16日   

平成21年12月25日  

●薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会添加物部会   

［委員］  

氏  名   所  属   

井手 速雄   東邦大学薬学部教授   

井部 明広   東京都健康安全研究センター   

鎌田 洋一   国立医薬品食品衛生研究所衛生微生物部第四室長   

北田 善三   畿央大学健康科学部教授   

佐藤 恭子   国立医薬品食品衛生研究所食品添加物部第一室長   

河村 葉子   国立医薬品食畠衛生研究所食品添加物部長   

国立医薬品食品衛生研究所安全性生物試験研究センター病理  
西川 秋佳  

部長   

堀江 正一   大妻女子大学家政学部教授   

山内 明子   日本生活協同組合連合会組織推進本部 本部長   

山川 隆   東京大学大学院農学生命科学研究科准教授   

山崎 壮   国立医薬品食品衛生研究所食品添加物部第二室長   

山添 康   東北大学大学院薬学研究科教授   

由田 克土   独立行政法人国立健康・栄養研究所栄養疫学プログラム国民  

健康・栄養調査プロジェクトリーダー   

若林 敬二※   国立がんセンター研究所 所長   

※部会長  
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資料2－3  

府 食 第10 7 6 号  

平成21年11月12日  

厚生労働大臣  

長嚢 昭 殿   

食品安全委員会  

委員長  小泉 直  

食品健康影響評価の結果の通知について  

平成21年8月12日付け厚生労働省発食安0812第1号をもって貴省から当委  

員会に意見を求められたイソペンチルアミンに係る食品健康影響評価の結果は下記の  

とおりですので、食品安全基本法（平成15年法律第48号）第23条第2項の規定  

に基づき通知します。   

なお、食品健康影響評価の詳細は別添のとおりです。  

記   

イソペンチルアミンは、食品の着香の目的で使用する場合、安全性に懸念がないと  

考えられる。  
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添加物評価書  

イソペンチルア  

2009年11月  

食品安全委員会  

ー15－   



目次  

○審議の経緯  

○食品安全委員会委員名簿  

○食品安全委員会添加物専門調査会専門委員名簿  

○要 約  

Ⅰ．評価対象品目の概要  

1．用途  

2．化学名  

3．分子式  

4．分子量  

5．構造式  

。‥‖………．4   

6．評価要請の経緯  

Ⅱ．安全性に係る知見の概要  

1．反復投与毒性  

2．発がん性  

3．遺伝毒性  

4．その他  

5．摂取量の推定  

6．安全マージンの算出  

7．構造クラスに基づく評価  

8．JECFAにおける評価  

Ⅲ．食品健康影響評価  

＜別紙：香料構造クラス分類（イソペンチルアミン）＞  

＜参照＞  

l  

∵「癒  ’▼  



＜審議の経緯＞  

2009年 8月14日  厚生労働大臣から添加物の指定に係る食品健康影響評価に  

ついて要請（厚生労働省発食安0812第1号）、関係書類の  

接受  

第298回食品安全委員会（要請事項説明）  

第77回添加物専門調査会  

第303回食品安全委員会（報告）  

ら2009年10月30日まで 国民からの御意見・情報の募集  
添加物専門調査会座長より食品安全委員会委員長へ報告  

第309回食品安全委員会（報告）  

（同日付け厚生労働大臣に通知）  

2009年 8月20日  

2009年 9月 7日  

2009年10月1日  

2009年10月1日か  
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要 約   

食品の香料に使用される添加物「イソペンチルアミン」（CAS番号：107－85・7）  

について、各種試験成績等を用いて食品健康影響評価を実施した。   

評価に供した試験成績は、反復投与毒性及び遺伝毒性に関するものである。   

本物質には、少なくとも香料として用いられる低用量域では、生体にとって特段  

問題となる毒性はないものと考えられる。また、食品安全委員会として、国際的に  

汎用されている香料の我が国における安全性評価法により、構造クラスⅠに分類さ  

れ、安全セージン（8，000～2，000，000）は90日間反復投与毒性試験の適切な安全  

マージンとされる1，000を上回り、かつ、想定される推定摂取量（0．1～28．3膵／人／  

日）が構造クラスⅠの摂取許容値（1，800膵／人／日）を下回ることを確認した。   

イソペンチルアミンは、食品の着香の目的で使用する場合、安全性に懸念がない  

と考えられる。  
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Ⅰ．評価対象品目の概要  

1．用途   

香料  

2．化学名（参照1）   

和名：イソペンチルアミン   

英名：Isopentylamine、3－Methyl－1－butanamine、3・Methylbutan－1‾amine、  

Isoamylamine、3－Methylbutylamine   

CAS番号：107－85－7  

3．分子式（参照1）   

C5H13N  

4．分子量（参照1）   

87．17  

5．構造式（参照1）  

／／し〈NH2  

6．評価要請の経緯   

イソペンチルアミンは、トリュフ、ヤマドリダケ、ワイン、ルバーブ、コーヒ  

ー、ケール等の食品中に存在する成分である（参照2）。欧米では清涼飲料、ゼラ  

チン・プリン類、肉製品、焼菓子、冷凍乳製品類、ソフト・キャンディー類等様々  

な加工食品において香りの再現、風味の向上等の目的で添加されている（参照1）。   

厚生労働省は、2002年7・月の薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会での了承  

事項に従い、①FAO／WHO合同食品添加物専門家会議（JECFA）で国際的に安全  

性評価が終了し、一定の範囲内で安全性が確認されており、かつ、②米国及び欧  

州連合（EU）諸国等で使用が広く認められていて国際的に必要性が高いと考え  

られる食品添加物については、企業等からの指定要請を待つことなく、主体的に  

指定に向けた検討を開始する方針を示している。今般、香料の成分として、イソ  

ペンチルアミンについて評価資料が取りまとめられたことから、食品安全基本法  

に基づき、食品健康影響評価が食品安全委員会に依頼されたものである。   

なお、香料については、厚生労働省は「食品添加物の指定及び使用基準改正に  

関する指針について」（平成8年3月22日衛化第29号厚生省生活衛生局長通知）  

にはよらず「国際的に汎用されている香料の安全性評価の方法について」に基づ  

4  
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き資料の整理を行っている。（参照3）  

Ⅱ．安全性に係る知見の概要  

1．反復投与毒性   

5適齢のSDラット（各群雌雄各10匹）への強制経口投与による90日間反復   

投与毒性試験（0、0．49、4．9、49mg／kg体重／日）では、雌の49mg／kg体重／日   

投与群で尿蛋白陽性例の増加傾向が認められた。一方、尿検査の他の項目、血液   

生化学的検査の腎機能に係る項目及び腎臓の病理組織学検査において被験物質投   

与に関連する変化は認められなかった。その他、一般状態、体重、摂餌量、血液   

学的検査、血液生化学的検査、尿検査、眼科学的検査、恵官重量並びに剖検及び   

病理組織学的検査において、被験物質投与に関連する変化を認めなかった。これ   

らの結果より、NOAELは4．9mg／kg体重／日と考えられた。（参照4）  

2．発がん性   

発がん性試験は行われておらず、国際機関（InternationalAgencyfbrResearch  

onCancer（IARC）、EuropeanChemicalsBureau（ECB）、U．S．Environmental  

ProtectionAgency（EPA）及びNationalTbxicologyProgram（NTP））による  

発がん性評価も行われていない。  

3．遺伝毒性   

細菌（助血αロe肋わp鳥血血lエⅢm98、mlOO、m1535、m1537及び大腸  

菌WP2uTA）を用いた復帰突然変異試験（最高用量5mg／plate。ただし、代謝  

活性化系非存在下のSむph血uzlum群については最高用量2．5mg／plate。）では、  

代謝活性化系の有無に関わらず陰性の結果が報告されている。（参照5）   

チャイニーズ・ハムスター肺由来培養細胞（CHL／IU細胞）を用いた染色体異  

常試験（最高用量200帽／mL（短時間処理・代謝活性化系非存在下）、720匹g／mL  

（短時間処理・代謝活性化系存在下）、128けg／mL（連続処理））では、代謝活  

性化系の有無に関わらず陰性の結果が報告されている。（参照6）   

7週齢のICRマウス（各群雄5匹）への2日間強制経口投与による血Ⅲ’叩骨  

髄小核試験（最高用量250mg／kg体重／日）では陰性の結果が報告されている。  

（参照7）   

以上の結果から、本物質には、生体にとって特段問題となるような遺伝毒性は  

ないものと考えられた。  

4．その他   

内分泌かく乱性及び生殖発生毒性に関する試験は行われていない。  
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5．摂取量の推定   

本物質の香料としての年間使用量の全量を人口の10％が消費していると仮定  

するJECFAのPCTT（PerCapitaintakeTimesTen）法による1995年の米国  

及び欧州における一人一目あたりの推定摂取量は、それぞれ0．1帽及び28．3帽  

である（参照1、釦。正確には指定後の追跡調査による確認が必要と考えられる  

が、既に指定されている香料物質の我が国と欧米の推定摂取量が同程度との情報  

があることから（参照9）、我が国の本物質の推定摂取量は、およそ0．1から28．3  

ドgの範囲になると推定される。なお、米国では食品中にもともと存在する成分と  

しての本物質の摂取量は、意図的に添加された本物質の約3，800倍であると報告  

されている（参照10）。  

6．安全マージンの算出   

90日間反復投与毒性試験におけるNOAEL4．9mg／kg体重／日と、想定される  

推定摂取量（0．ト28．3帽／人／日）を体重50kgで割ることで算出される推定摂取  

量（0．000002～0．0006mg／kg体重／日）と比較し、安全マージン乳000～2，000，000  

が得られる。  

7．構造クラスに基づく評価   

本物質は構造クラスⅠに分類される。脂肪族一級アミン類に分類される食品成  

分であり、主に酸化的脱アミノ化を受け、生成したアルデヒド類は、既存の代謝  

及び排泄の経路に入ると推定される。   

本物質100mgを経口投与したヒトの尿中から代謝物として未変化体のアミン  

が検出されている。本物質をウサギ肝ホモジネートとともにインキュベー卜する  

と容易に酸化され、アンモニアが生成した。また、本物質をモルモット肝由来ア  

ミンオキシダーゼとインキュベー卜すると、酸化的脱アミノ化により、主たる代  

謝物としてイソバレルアルデヒドを生じたことが報告されている。（参照8、11）  

8．JECFAにおける評価  

JECmは、本物質を脂肪族及び芳香族のアミン類及びアミド類のグループとし  

て評価し、推定摂取量は、構造クラスⅠの摂取許容値（1，800膵／人／日）を下回る  

ため、本物質は、現状の摂取レベルにおいて安全性上の懸念をもたらすものでは  

ないとしている。（参照8）  

Ⅲ．食品健康影響評価   

本物質には、少なくとも香料として用いられる低用量域では、生体にとって特段  

問題となる毒性はないものと考えられる。また、食品安全委員会として、国際的に  

汎用されている香料の我が国における安全性評価法（参照3）により、構造クラス  

Ⅰに分類され、安全マージン（8，000～2，000，000）は90 日間反復投与毒性試験の  

6  
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適切な安全マージンとされる1，000を上回り、かつ、想定される推定摂取量（0．1  

～28．3帽／人／日）が構造クラスⅠの摂取許容値（1，800膵／人／日）を下回ることを確  

認した。   

イソペンチルアミンは、食品の着香の目的で使用する場合、安全性に懸念がない  

と考えられる。  
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香料構造クラス分類（イソペンチルアミン）  
YES：→，NO：……＞  

START  

1．生体成分、或いはその光学異性体である  2．以下の官能基を持つか  
脂鵬2級ア主ンとその楓qⅧ0，N¶伽拓0，  
diazo，析詑enO，第4級窒素（例外あり）  

3．構造にCれ0，N，・2価のS以外  

の要素があるか  

4．前項の質問でリストされなかったのは以下の何れかてあるか  

a．carっoxy：にraCi〔iのFJaJK，Mg、N卜j4塩  

b．amjneの辟酷塩又は塩酸塩  

C．Na－、K→C；〕－Sし直honatesuLphamateo「su廟1ate  

・・｝  Ⅲ  

5．単純に分岐した、非環状脂  

肪族炭化水素か炭水化物か  8．bctoneかcycELCdresterてあるか  

↓  
9．他の王影こ融合しているか、5又   

は6員王芸の1′1∴rl不飽和】acエロlreか  

加減璃餌ヒ沌キ渦とし．て扱う∫ノ  

ロ′〔厄d甜訂鳩はそれぞれの†毒戎要素として拝う＿  

7．heter  

16．普通の 

terpene｛ydrocarbon、－aJcohoし  

－aldehyde、または＜arboxy［ic  

孤id（notaketone）であるか  

6．ベシゼン環の以下の置換構造物貫か  

a．炭化水素またはその1しhydrαy Or  

hydroxyester体 かつ  

b．一つ又は複数のa他叩基があり、こ  

のうち一つはaの炭化水素のパラ位  

→ Ⅲ  

；複素環 ○問環 ¢炭素環  

七・  Q20   Q23  17．普通のterpene、－alcohoL  

－aldehyde又は｛arboxyIic acid  

に容易に加水分解されるか  

3邑の卜1e融OCyC転化合物か  → ご  ：Ⅲ  ヱ  
■ ■ ■ ■ ■ ■ ■l■l■ tl■ ■ ■ ■ ■  endlainか  

1‘j いかなる‡芸における  

†retero原子を無視して、緩葺  

環は以下の置換整以外の置換  

基をもつか  

単純な炭は水素（架橋及び車環  

a付or a；lく‡】を含むト、a【吋  

a】co恒∴ aJde卜いゝ′函、aCetar、  

撞七「一己、まくetd∃、㌫忙圭、eSte「（ラ  

クトン以外のエステル）、  

me！一Cartan、S叫両蘭㍉meTh、、パ  
et厄篤∴水軽重、これらの置埠  

芸以外の置換基をもたない定  
一の謂叶ほ短代又はa吋j  

20．次のいずれかの官能基を含む直鎖  

又は単組＝分岐した、脂肪族化合物か  

aaIcohol，aldehyde，Carboxylk：aCidor  
esterが4つ以下  

b．以下の官能基が一つ以上で一つずつ  

acetat，ketone or ketal．mercaptan．  
SUIphide，Vlioester，PO吋e仇ylene（n＜4），  

1級又は3級amine  

18．以下の何れかであるか  

a．dibtoneが近接；末端のvi吋基に  

ketone，bb相可妾続  

b．末端の扇nyl基に2級アルコールかそ  

のエステルカ可妾続  
C．alレIalcohol又はaceb’al、ketaJ又はester  

誘導体  
d．allゾ mercaptan，dりIsulphide，a岬  

hioeste「alMamine  

e．xrolein，me廿1託rOlein又はその紅etaJ  

f．ac吋icorme仇acrylicacid  

g．託eMeniccompound  

h．acyclic 脂肪族 ketone，ketal，  

bbalcoholのみを官能基とし、4つ以上  

の炭素をbto基のいずれかの側に持つ  

i．官能基がstehcaI吋hindered  

→ ＝  

21．m甜10叩を除く3種類以上の  

異なる官能基を含むか 

芳書掛ヒ台伽、 

て  …      24．cyc≡op「〇［！訂1e～CyCic）butaneと  
その誘導イオを除こ（  
morlOCarb叫て璽≒〔：化合物で置換さ；  

れていない声、或いは以下の置換基）  

をノつ含む環または脂闘神髄号  

持つ力、こiこ滅亡こ・110巨，al虚hyd亡榊‡掛乃  

iくヨbTlelaCides弓er又は卜＼iE＾K．亡こユ  

ぺ2き‾reてer〔1芳香族化合物そ、、   

′†ご 置換墓室有する王・＼州ケ Ⅲ  

とら  

22一 食品の－－紹巨用二硯．行文はそ抗ノ積分と  

礪這的に良く筆酢ノ、fLているか  

∧
…
＝
…
・
 
 

2∈ 以下のいすれかか  

a．：卑にリストした以外の官能基を含まない  

b：環状 keT〔汗きe の有無に問わらす  

mo†‾lL⊂ゾC忙昌≡kanoneか‡つ】ニ、ゾC㌻忙′化合物  

l＋■ 
巨25．以下合し＼すれかか  27環は置換基壬持つカ㌧！  

a24で近′べナニ置換基のみのcyc恒・JOP；1ne  

；ニー、・＿ ■－－ ○ 
28一 二つ以上の芳  

書店琵を持つカ  一口「仁王＼′Ci。ごSUjohiq已0「！庸て岩Ptan  L＿虹工聖エ  

32．Q30の官能真打み、又は  

Q31の誘導体と以下の何几  

か又－ま全てを持つか  

a 融合 し′た非芳香族  

Caぬoxy‥cn「唱  

b．炭貫親5を超える置塞鐸  

c 芳書誓言買手たは脂控陪桝  

●ユニーーー  巨J〔j：ユy、yme廿roxy基を穿手引て、  29．加ぺ分寝を受けて  

阜買手薫蔓となるか  その：貢ましハ下に示す炭素数1－5択精げ窪  

グループi；j舛つ置葦主を持つかこ  

すなわち炭化水芸あるいは；打Oho  

Lピケつ〔e al〔■eFlydecarboxy【妄押es◆こ√∋「※  

3∵Q30の、aCVC‡IC  

ac已ta  －トet2】r 0l‘  

－∈三こナ、‡rの何れかか  

「  

…・‥‥ 
一二  ＿⊥＿  

8 ※単テキesterが如  

フjく分解されると  

き、芳香族は○・；…  

一23－  

※単純esterが力：フトニづF三さ  

由るとき、芳香族以外は  

Q19  

0：・Veてhvlene鋳  矧＝p〇‡   

V  

正  Q22   
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aliphaticandaromaticaminesandamides（reportof65thJECFAmeeting  
（2006））  

参考：http：／／www．inchem．org／documents月ech月ecmono／v56je13．pdf  

9  新村嘉也（日本香料工業会）：平成14年度厚生労働科学研究報告書「食品用  
香料及び天然添加物の化学的安全性確保に関する研究（日本における食品香料  

化合物の使用量実態調査）」報告書   

10 Ston）ergJandGrundschoberF：Consumptionratioandfoodpredominance  
offlavoringmaterials．Perfumer＆Flavorist1987；12（4）：27・56  

11 イソペンチルアミンの構造クラス（要請者作成資料）  
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厚生労働大臣 長妻  

諮 問  書  

食品衛生法（昭和22年法律第233号）第10条及び第11条第1項の規定に基  

づき、下記の事項について、貴会の意見を求めます。  

記  

1．ケイ酸マグネシウムの添加物としての指定の可否について  

2．ケイ酸マグネシウムの添加物としての使用基準及び成分規格の設定について  
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資料3－2  

ケイ酸マグネシウムの食品添加物の指定に関する部会報告書（案）  

1．品目名  

ケイ酸マグネシウム   

英名：Magnesium Si）jcate（synthetic）  

CAS番号：1343－88－0   

2．構造式、分子式及び分子量   

ケイ酸マグネシウムは、酸化マグネシウム（MgO）、二酸化ケイ素（SiO2）及び水が多  

様な割合で結合した組成の物質の総称であり、分子式、分子量等を特定することはで  

きないが、本品は、酸化マグネシウム（MgO）と二酸化ケイ素（SiO2）のモル比が約2：  

5の合成化合物である。  

3．用途   

固結防止剤、ろ過助剤、製造用剤  

4．概要及び諸外国での使用状況   

ケイ酸マグネシウムは、粉末状又は顆粒状食品の固結防止剤、ろ過助剤、錠剤・カ  

プセル食品の製造用剤（賦形剤、分散剤）等として広く欧米諸国などにおいて使用さ  

れている食品添加物である。   

米国においては、適正使用規範（GMP）に基づき卓上塩に上限2％まで使用する場合、  

一般に安全と見なされる（GRAS）物質と認められている。   

また、欧州連合（EU）では、ケイ酸マグネシウムについて、許容一日摂取量（ADり   

を「特定しない（not specified）」と評価しており、スライス又は裁断したプロセス  

チーズ、プロセスチーズ類似品及びチーズ類似品に10g／kg以下、食塩及び代替塩に  

10g／kg以下等といった使用基準の下で使用が認められている。   

FAO／WHO合同食品添加物専門家会議（JECFA）では、第13回会合（1969年）におい  

て、ニ酸化ケイ素並びにケイ酸塩（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。）及びアル   

ミノケイ酸ナトリウム）について安全性評価を行い、ADIを「限定しない（notlimited）」   

と評価したが、第17回会合（1973年）に再評価を行い、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臓の障害が他のケイ酸マグネシウムにも  

みられるものなのか解明が必要であること等から、ADIを「temporariIy nolimited  

（暫定的に限虚しない）」とした。その後、第26回会合（1982年）において、ケイ酸  

マグネシウムについて、成分規格から三ケイ酸マグネシウムを除いた上で、ADIを「特  
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定しない（not specified）」と評価している。   

わが国においては、類縁物質として、ケイ酸カルシウム、二酸化ケイ素（微粒二酸  

化ケイ素を含む。）のほか、ゼオライト、タルク等のケイ酸化合物、並びに塩化マグネ  

シウム、酸化マグネシウム、ステアリン酸マグネシウム、炭酸マグネシウム、硫酸マ  

グネシウム等のマグネシウム塩が食品添加物として指定されている。  

5．食品添加物としての有効性   

ケイ酸マグネシウムは、粉末状又は顆粒状食品の固結防止剤として有用であるほか  

錠剤一カプセル食品の製造用剤（賦形剤、分散剤）としての用途もあり、各国におい  

て乾燥粉末食品、食塩、フードサプリメント、チーズ、チューインガム等の広範な食   

品への使用が認められている。   

また、ろ過助剤として有用であり、使用済み揚げ油に添加してろ過処理を行ったと   

ころ、遊離脂肪酸の減少、色調や臭いの改善等が認められた。1・2・3  

表1ろ過助剤でろ過処理した揚げ油の各種項目の測定結果1  
酸化安定性指  

数  
色 極悪1皇㌘く既望盟 

，  

遊離脂肪酸 共役ジエン 総極性物質  

ろ過助剤  （％）   （％）   （％）  （h）  （Abs．＠420nm）（％）   （％）  

新しい油（未処理） 0．04±0．011．13±0．13 4．6±2．8 ′21．5±1．3 0．07±0．010．04±．03 0．28±0．17  

使用済み油（未処理）0．71±0．031．18±0．10 9．9±3．3  6．7±0．6  0．48±0．011．9±0．9 0．38±0．27  

活性炭  0．68±0．021．23±0．118．3±1．7  6．9±1．2  0．43±0．02 0．9±0．9 0．16±0．05  

ケイ酸マグネシウム 0．43±0．051．18±0．07 9．6±0．4  7．6±．1．5 0．31±0．02 1．0±0．8 0．19±0．10  

使用済み揚げ油（150℃）に5％の割合でろ過助剤を添加し、5分間接触させた後にろ過し、各種パラメーターを測定   

表2 ろ過助剤で処理した使用済み揚げ油中の脂肪酸含量（％）3  
からの  

ろ過助剤  1日目  7日目  14日目  21日目  

対象（未処理）  0．09  0．28  0．6  1．07  

珪藻土  0．08  0．・28  0．53  0．91  

ケイ酸マグネシウム  0．09  0．12  0．11  0．10  
使用済み揚げ油（1800cで1日8時間、21日間連続使用）（1500c）に1％の割合でろ過助剤を添加  

し、5分間循環接触させた後に脂肪酸含王を測定  

表3 ろ過助剤で処理した使用済み揚げ油の臭覚測定（官能試験）3  
用開始からの経過日数  

ろ過助剤  1日目  7日目  14日目  21日目  

対象（未処理）  6．63±．17  5．92±．27  4．63±．27 1．53±．19  

珪藻土  7．17±．21 6．33±．11 5．17±．11 2．27±．21  

ケイ酸マグネシウム  7．95±．50  6．19±．40  5．95±．40  2．54±．11  

吐合でろ過助  間、21日間   

し、5分間循環接触させた後に、10人の′くネリストによる官能試験を実施（スコアこ1＝verypoor～  
10 

1SongLin，CasimirC．Akoh，A．EsterReynolds．‘TheRecoveryofusedByingoilswithvariou＄  
adsorbents，．JournalofFoodLipids5（1998）1－16  
2MedeniMasknn，H．Bagci．‘E蝕ctofdi飴rentadsorbentsonpurificationofusedsunnowerseedoil  
utilizedfor丘ying’．EurFoodResTbclmol（2003）217：215－218  
3M．S．Brewer，J．D．Vega，E．G．Perkins．‘Filteraidremovalofselectedvolati1ecompounds：e飽cton  
sensorycharacteristicsoffrenchfries，．JournalofFoodLipids6（1999）63－74  
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6．食品安全委員会における評議結果   

食品安全基本法（平成15年法律第48号）第24条第1項第1号の規定に基づき、平  

成17年8月15日付け厚生労働省発食安第0815004号により食品安全委員会あて意見  

を求めたケイ酸マグネシウムに係る食品健康影響評価については、平成19年2月28   

日、3月23日、4月17日、並びに平成21年9月28日、11月17日に開催された添加  

物専門調査会の議論を踏まえ、以下の評価結果（案）が平成21年11月26日付けで公表   

されている。   

添加物専門調査会は、我が国において使用が認められた場合の添加物「ケイ酸マグ  

ネシウム」の推定摂取量（0．01～0．12mg／kg体重／日）を勘案すると、添加物「ケイ  

酸マグネシ ウム」についてADIを設定することが必要と判断した。イヌを用いた28  

日間反復投与毒性試験の無毒性量300mg／kg体重／日を根拠とし、試験期間が短いこ  

とから安全係数1，000で除した0．3mg此g体重／日を一目摂取許容量（ADI）とした。  

当該試験の中用量群以上にみられた白色の被験物質様物を含む便の排泄及び下痢につ  

いては、マグネシウムの過剰摂取や制酸薬としての三ケイ酸マグネシウムの服用によ  

りヒトで下痢等の消化器症状がみられるのは既知の情報であること等から、ヒトで下  

痢を起こすとされる用量（5mg耽g体重／日）を大きく上回る高い用量での、生体の正  

常な生理的過程に起因する可逆的変化であると考えた。なお、ここで添加物「ケイ酸  

マグネシウム」に特化してADIを設定することは、栄養学的に必要なマグネシウム  

の摂取のほか、ケイ酸化合物又はマグネシウム塩としてのその他の添加物の摂取を制  

限することを意図するものではない。  

0．3mg／kg体重／日  

28日間反復投与毒性試鹸  

イヌ  

強制経口  

腎尿細管上皮の壊死及び再生、問質における炎症  

性細胞浸潤  

300mg／kg体重／日  

1，000   

ADI  

（ADI設定根拠資料）  

（動物種）  

（投与方法）  

（無毒性量設定根拠所見）  

（無毒性量）  

（安全係数）  

なお、小児においてマグネシウムに対する感受性が高いこと、乳幼児～小児におい  

て食事由来の摂取量が推奨量を上回る可能性が示唆されていることから、栄養強化の  

目的でマグネシウム塩類を添加した場合には、乳幼児～小児がマグネシウムを過剰に  

摂取することがないよう、注意喚起の表示を行う等、適切な措置が講じられるべきで  

ある。JECFAでは、腎機能低下を有するヒトでは有害影響を起こす可能性を示唆し  
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ているが、そのような方々は、医学的に適切に指導管理されるべきグループであり、  

今回の添加物としての評価においては注意喚起について言及しないこととした。  

なお、その詳細は下記の通りである。   

添加物「ケイ酸マグネシウム」は、胃内の酸性条件下において溶解し、主にオルト  

ケイ酸モノマー及びマグネジウムイオンとして腸管から吸収さえると考えられる。成  

分規格は異なるが、ケイ酸マグネシウムの一種である三ケイ酸マグネシウムを摂取し  

た場合、摂取量にもよるがケイ素（Si）として約10％前後が吸収されるとの報告があ  

る。吸収されたケイ酸化合物及びマグネシウム塩に蓄積性はなく、比較的速やかに排  

泄されるものと推定される。   

上記の体内動態に係る知見を踏まえ、毒性については、添加物「ケイ酸マグネシウ  

ム」についての試験成績のほか、その他のケイ酸化合物及びマグネシウム塩について  

の試験成績も参照した。   

今般の評価のために実施された添加物「ケイ酸マグネシウム」についての28日間  

反復投与毒性試験（イヌ）の高用量群（1，000mg耽g体重／日）（ケイ酸（Si）換算で  

285mg／kg体重／日、マグネシウム（Mg）換算で98mg此g体重／日）において、三ケ  

イ酸マグネシウムについての28日間反復投与毒性試験（イヌ）の投与群（1，800mg此g  

体重／日）（ケイ酸（Si）換算で379mgrkg体重／日、マグネシウム（Mg）換算で217mg此g  

体重／日）及び三ケイ酸マグネシウムについての4か月間の反復投与毒性試験（モ／｝モ  

ツト）の投与群（250mg／L（摂取量不明））と同様の毒性（尿細管の病変）が認めら  

れた。   

添加物専門調査会は、上記の添加物「ケイ酸マグネシウム」についての28日間反  

復投与毒性試験（イヌ）におけるNOAELを300mg／kg体重／日（ケイ素（Si）換算  

で86mg／kg体重／日、マグネシウム（Mg）換算で29mgrkg体重／日）と評価した。こ  

れは、ケイ素（Si）換算、マグネシウム（Mg）換算で、参照したその他のケイ酸化合  

物及びマグネシウム塩についてのNOAELのいずれをも下回っている。   

添加物「ケイ酸マグネシウム」について認められた腎尿細管病変は、その他のケイ  

酸化合物には認められていない。その他のマグネシウム塩については、硫酸マグネシ  

ウム上水和物の14日間・28日間静脈内持続投与試験（イヌ）の100mg／kg体重瓜r  

以上の投与群において腎尿細管の病変が認められており、経口投与では塩化マグネシ  

ウム六水和物についての13週間反復投与毒性試験（マウス）で雄の高用量群  

（11，400mg戊g体重／日）にのみ近位尿細管上皮の空胞化が認められているものの、  

非経口投与又はきわめて高用量でみられた知見であった。以上のことから、添加物「ケ  

イ酸マグネシウム」について認められた腎毒性は、マグネシウム塩の経口投与におい  
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て一般的にみられるものではなく、ケイ酸マグネシウム特有の現象と考えられた。な  

お、三ケイ酸マグネシウムを含むケイ酸マグネシウム及びその他のケイ酸化合物及び  

マグネシウム塩の安全性試験成績を評価した結果、いずれも発がん性、生殖発生毒性  

及び遺伝毒性を有さないと考えられる。   

以上より、添加物専門部会は、我が国において使用が認められた場合の添加物「ケ  

イ酸マグネシウム」の推定摂取量（0．01～0．12mg／kg体重／日）を勘案すると、添加物  

「ケイ酸マグネシウム」についてADIを設定することが必要と判断した。イヌを用い  

た28日間反復投与毒性試験の無毒性量300mg肱g体重／日を根拠とし、試験期間が短  

いことから安全係数1，000で除した0．3mg／kg体重ノ日を一日摂取許容量（ADI）とし  

た。当該試験の中用量群以上にみられた白色の被検物質様物を含む便の排泄及び下痢  

については、マグネシウムの過剰摂取や制酸薬としての三ケイ酸マグネシウムの服用  

によりヒトで下痢等の消化器症状がみられるのは既知の情報であること等から、ヒト  

で下痢を起ちすとされる用量（5mg／kg体重／日）を大きく上回る高い用量での、生体  

の正常な生理的過程に起因する可逆的変化であると考えた。なお、ここで添加物「ケ  

イ酸マグネシウム」に特化してADIを設定することは、栄養学的に必要なマグネシウ  

ムの摂取のほか、ケイ酸化合物又はマグネシウム塩としてのその他の添加物の摂取を  

制限することを意図するものではない。  

0．3mg此g体重／日  

28日間反復投与毒性試験  

イヌ  

強制経口  

腎尿細管上皮の壊死及び再生、問質における炎症  

性細胞浸潤  

300mg／kg体重／日  

1，000   

ADI  

（ADI設定根拠資料）  

（動物種）  

（投与方法）  

（無毒性量設定根拠所見）  

（無毒性量）  

（安全係数）  

なお、小児においてマグネシウムに対する感受性が高いこと、乳幼児～小児におい  

て食事由来の摂取量が推奨量を上回る可能性が示唆されていることから、栄養強化の  

目的でマグネシウム塩類を添加した場合には、乳幼児～小児がマグネシウムを過剰に  

摂取することがないよう、注意喚起の表示を行う等、適切な措置が講じられるべきで  

ある。JECFAでは、腎機能低下を有するヒトでは有害影響を起こす可能性を示唆し  

ているが、そのような方々は、医学的に適切に指導管理されるべきグループであり、  

今回の添加物としての評価においては注意喚起について言及しないこととした。  
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7．摂取量の推計   

上記の食品安全委員会の評価結果によると次のとおりである。   

米国及び欧州（英国）における添加物としてのケイ酸マグネシウムの推定摂取量は、  

それぞれ2mg／人／日又は0．5mg／人／日、0．12mg此g体重／日である。正確には指定後  

の追跡調査による確認が必要と考えられるが、我が国と欧米の推定摂取量が同程度と  

仮定した場合、我が国の評価対象品目の推定摂取量は、およそ0．01～0．12mg此g体重  

／日の範囲になると考えられる。   

米国における既存コホートを基にした食品からのケイ素（Si）の摂取量推計値が我  

が国における摂取量と同等と仮定すると、我が国における添加物（ケイ酸化合物）由  

来のケイ素（Si）摂取量は、食品由来の摂取量の約1％と推定される。また、我が国  

における添加物（マグネシウム塩）由来のマグネシウム（Mg）摂取量は、食品由来の  

摂取量の約4％と推定される。  

臥 新規指定について   

ケイ酸マグネシウムを食品衛生法第10条の規定に基づく添加物として指定するこ   

とは差し支えない。ただし、同法第11条第1項の規定に基づき、次のとおり使用基準  

及び成分規格を定めることが適当である。  

（1）使用基準について  

ケイ酸マグネシウムは、CODEX基準（Genera］Standard for Food Additives）  

では、JECFAにより本品のAD［がr特定しない（not specified）」と評価されてい  

ることを踏まえ、食塩をはじめとする幅広い食品に必要量＊での使用が認められて  

いる。EUでは、食塩や乾燥粉末食品、スライス・裁断したプロセスチーズ等に10g／kg  

の範囲内で、調味料等に30g／kgの範囲内で、錠剤型食品やソーセージ（表面処理  

のみ）等に必要量での使用が、米国では、食塩に2％の範囲内での使用が認められ  

ている。また、油脂のろ退助剤としても広く使用されている。  

そこで三者に共通して使用が認められている食塩について、EU及び米国での最  

高使用濃度をもとに食塩由来の一日推定摂取量を算出すると、国民平均及び小児の  

いずれにおいてもADI比が100％を上まわる結果となった。  

塩摂取量※ケイ酸マグネシウ 塩摂取量※ケイ酸マグネシウ  

（〟日）ム摂取量（mg／日） （〟日）ム摂取量（mg／日）  

1．60 16・0（皿此＝106・7％）1．18 11・8（AD此＝250・5％）  EU基準：10g／kg  

米国基準：2％（20g／kg）  32．0（ADt比：213．3％）  23．6（AD［比：501．1％）  

※平成17年度 食品添加物一日摂取量調査：日常的な食事からの食品添加物の摂取量推計の  

基盤となる食品摂取量データの検討  

＊使用最高濃度は設定しない。ただし、適正製造規範に従い、使用目的を達成するのに必要な濃度以上に  

高くない量。  
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上記推計を踏まえると、食塩のみならず他の食品にEU等と同じレベルで基準値  

を設定した場合、一日推定摂取量がADIを大きく上まわることとなり、一方で、基  

準値を引き下げて設定した場合、固結防止剤としての機能を発揮することが困難に  

なると考えられる。   

したがって、油脂のろ退助剤のみに使用を認めることとし、次のとおり使用基準  

を定めることが適当である。  

使用基準（案）   

ケイ酸マグネシウムは、油脂のろ過助剤以外の用途に使用してはならない。  

また、使用したケイ酸マグネシウムは、最終食品の完成前にこれを除去しなけ  

ればならない。  

（2）成分規格について  

成分規格を別紙1のとおり設定することが適当である。（設定根拠は別紙2、   

JECFA規格等との対比表は別紙3のとおり。）  
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（別紙1）  

ケイ酸マグネシウム  

Magnesium Silicate 

［1343－88－0］  

定 義 本品は，酸化マグネシウムと二酸化ケイ素のモル比が約2：5の合成化合物である。  

含 量 本品を強熱物換算したものは，酸化マグネシウム（MgO＝40．30）として15．0％以上二   

酸化ケイ素（SiO2＝60．08）として67．0％以上を含む。  

性  状 本品は，白色の微細な粉末で，においがない。  

確認試験（1）本品0．5gに希塩酸10mlを加えてかくはんした後，ろ過し，ろ液にアンモニア試液  

を加えて中和した液は，マグネシウム塩の反応を呈する。  

（2）白金線輪にリン酸水素アンモニウムナトリウム4水和物の結晶を載せ，ブンゼンバーナーの   

炎中で加熱し，融解球をつくる。この融解球に本品を付け，再び融解するとき，融解球中に不   

溶解の塊を認め，その融解球は冷えると不透明となり，網目状の模様を生じる。  

純度試験（1）液性 pH7．0～11．0（10％懸濁液）  

（2）水可溶物 3％以下  

本品約10gを精密量り，ビーカーに入れ，水150mlを加え，時計皿で覆い，穏やかに15分  

間煮沸する。冷後，蒸発した水を補い，15分間放置した後，定量分析ろ紙（5種C）を用いて   

吸引ろ過する。ろ液が濁っている場合は，ろ過を繰り返す。ろ液75mlを正確に量り，水を加  

えて正確に100mlとし，A液とする。A液50mlを正確に量り，あらかじめ質量を量った白金   

皿に入れ，蒸発乾固し，450～550℃で3時間強熱し，冷後，残留物の質量を量る。  

（3）遊離アルカリ NaOHとして1％以下  

（2）のA液20mlにフェノールフクレイン試液2滴を加える。液の色が消えるまで0．1moUL  

塩酸を加えるとき，その消費量は2．5mL以下である。  

（4）フッ化物 Fとして10pg／g以下  

本品2．Ogを正確に量り，テフロン製ビーカーに入れ，水60mlを加えて15分間かくはんし  

た後，懸濁液を100mlのメスフラスコに移し，水を加えて100mlとする。懸濁液50mlを毎  

分約5000回転で15分間遠心分離し，上澄液20mlを正確に量り，ポリエチレン製ビーカーに   

入れ，EDTA・トリス試液10mlを加え，検液とする。電位を比較電極及びフッ素イオン電極  

を接続した電位差計で測定するとき，検液の電位は，比較液の電位以上である。  

比較液は，次により調製する。  

あらかじめ110℃で2時間乾燥したフッ化ナトリウム2．210gを正確に量り，ポリエチレン   

製ビーカーに入れ，水200mlを加えてかき混ぜながら溶かす。この溶液をメスフラスコに入   

れ，水を加えて1，000mlとし，ポリエチレン製容器に入れて比較原液とする。使用時に，比   

較原液2mlを正確に量り，メスフラスコに入れ，水を加えて1，000mlとする。更にこの液5ml   

を正確に量り，メスフラスコに入れ，水を加えて50mlとする。この液20mlを正確に量り，  

ポリエチレン製ビーカーに入れ，EDTA・トリス試液10mlを加え，比較液とする。  

（5）鉛Pbとして5．Opg／g以下  

本品5．Ogを正確に量り，ビーカーに入れ，塩酸（1→4）50mlを加えてかくはんする。時計   

皿で覆い，穏やかに15分間煮沸した後，定量分析ろ紙（5種C）を用いて吸引ろ過し，50ml  

のメスフラスコに入れる。ビーカー及びろ紙上の残留物を熱湯で洗い，洗液をろ液に合わせ，   

冷後，塩酸（1→4）を加えて50mlとし，これを検液とする。比較液は，鉛標準液5mlを量り，  
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塩酸（1→4）を加えて100mlとする。検液及び比較液につき，次の操作条件で原子吸光光度法（フ  

レーム方式）により吸光度を測定するとき，検液の吸光度は比較液の吸光度以下となる。  

操作条件  

光源ランプ 鉛中空陰極ランプ  

分析線波長 217nm  

支燃性ガス 空気  

可燃性ガス アセチレン  

（6）ヒ素 As203として4．Ollg／g以下  

本品0．50gを量り，塩酸（1→4）5mlを加え，よく振り混ぜながら沸騰するまで穏やかに加   

熱し，速やかに冷却した後，毎分3000回転で5分間遠心分離する。上澄液をとり，残留物に  

塩酸（1→4）5mlを加えてよく振り混ぜ，遠心分離し，洗液を先の上澄液に合わせる。更に水   

10mlを加え，同様の操作を行い，洗液を上澄液に合わせ，水浴上で加熱濃縮して5皿1とし，  

検液とする。装置Bを用いる。  

乾燥減量15％以下（105℃，2時間）  

強熟減量15％以下（乾燥物，900～1000℃，20分間）  

定量法（1）酸化マグネシウム 本品約1．5gを精密に量り，0．5mol几硫酸50mlを正確に量っ  

て加え，水浴上で1時間加熱する。室温まで冷却後，メチルオレンジ試液を加え，過量の酸  

を1moUL水酸化ナトリウム溶液で滴定する。更に強熱物換算を行う。  

0．5mol瓜硫酸1ml＝20．15mg MgO   

（2）二酸化ケイ素 本品約0．7gを精密に量り，ビーカーに入れ，硫酸（3→100）20mlを加え，  

水浴上で90分間加熱する。上澄液をメンブランフィルター（孔径0．1J⊥m）を装着したフィル  

ターホルダーを用いて吸引ろ過し，ビーカー中の残留物に熱湯10mlを加えてかき混ぜ，上  

澄液を傾斜してろ過する。更にビーカー中の残留物を同様に熱湯10mlずつで2回洗い，上  

澄液を傾斜してろ過する。次に，ビーカー中の残留物に水25mlを加えて水浴上で15分間加  

熱した後，残留物をメンブランフィルター上に移し，洗液が硫酸塩（1）の反応を呈さなくなる  

まで熱湯で洗い，メンブランフィルター上の残留物・をメンブランフィルターとともに白金製  

るつぼに入れ，乾燥するまで加熱し，灰化し，30分間強熱し，冷後，その質量Wl（∂を量る。  

残留物を水で潤し，フッ化水素酸6ml及び硫酸3滴を加え，蒸発乾固した後，5分間強熱し，  

冷後その質量W2（g）を量り，次式により含量を求める。  

Wl－W2  
×100（％）   二酸化ケイ素（SiO2）の含量＝  

強熱物換算した試料採取量（∂  

試薬・試液  

リン酸水素アンモニウムナトリウム4水和物〔りん酸アンモニウムナトリウム四水和物，K9013：2002〕   

本品は，白い結晶又は粒で，空気中で風解しやすい。   

確認試験（1）本品の水溶液（1→20）5mlに硝酸銀溶液（1→50）1mlを加えるとき，黄色の沈殿を生  

じ，更に硝酸（1→3）1ml又はアンモニア水（2→5）5mlを加えるとき，沈殿は溶ける。   

（2）本品の水溶液（1→20）5mlに水酸化ナトリウム溶液（1→10）1mlを加え，加熱するとき，ア  

ンモニアが発生する。  
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（3）本品の水溶液（1→20）はナトリウム塩（1）の反応を呈する。  

純度試験 溶状 澄明（1．Og，水20ml）  
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（別紙2）  

ケイ酸マグネシウムの規格設定の根拠   

主に、JECFA規格、FCC規格及びEUの食品添加物規格（以下、EU規格）を参考と  

し成分規格案を設定した。また、第15改正日本案局方（以下、局方）及び米国薬局方  

のNationalFormulary規格（以下、NF）のケイ酸マグネシウムの成分規格、第8版食  

品添加物公定書（公定書）及び昨年4月に指定されたケイ酸カルシウムの規格も参考  

にした。  

定義JECFA規格は「ケイ酸マグネシウム（合成）はケイ酸ナトリウムと可溶性のマグ  

ネシウム塩の沈降反応によって製造される。沈殿の水性懸濁液はろ過され、集め  

た固形分は洗浄され、乾燥され、粒径により分類され、包装される。細かいものは固  

化防止剤、より粗い粒子はろ退助剤として使用される。ケイ酸マグネシウムの組成は  

変化するが、MgOとSiO2のモル比はおよそ2：5である。」としている。FCC規格は「そ  

れは合成品で、通常、非晶形のケイ酸マグネシウムで、酸化マグネシウム（MgO）と二  

酸化ケイ素（SiO2）のモル比はおよそ2：5である。」としている。また、EU規格は「ケ  

イ酸マグネシウムは、酸化マグネシウムと二酸化ケイ素のモル比が約2：5である合成品  

である。」としている。 また、天然の含水ケイ酸マグネシウムを精選したものがタル  

クであることから、これらを参考に本規格案では「本品は，酸化マグネシウムと二酸  

化ケイ素のモル比が約2：5の合成化合物である。」とした。  

含量JECFA規格及びEU規格は、酸化マグネシウム（MgO）15％以上、二酸化ケイ素  

（SiO2）67％以上（強熱物換算）を、FCC規格は、酸化マグネシウム（MgO）15．0％以上、  

二酸化ケイ素（SiO2）67．0％以上（強熱物換算）を規格値としている。本規格案では、  

他の食品添加物の規格値との整合性を考慮して′J、数点下一桁までを有効数字とした。  

性状 3規格のいずれも、「Very丘ne，White，Odourlesspowder，freefromgrittiness」  

としていることから、本規格案では、「白色の微細な粉末で，においがない。」とし  

た。  

確認試験 3規格のいずれもマグネシウムと二酸化ケイ素の確認試験を設定し、  

JECFA規格とFCC規格で同様の試験法を採用していることから、本規格案でもそれら  

を準用した。  

純度試験  

（1）液性（pH）JECFA規格及びEU規格では確認試験に、FCC規格ではDescriptionに  

設定されている。pHは示性値であることから、食品添加物公定書に収載されている他  
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の品目に倣い、純度試験にpHを設定した。JECFA規格ではpH7．0～11．0、FCC規格  

及びEU規格ではpH7．0～10．8としている。本規格案では国際整合性を考慮して  

JECFA規格に合わせてpH7．0～11．0とした。  

（2）水可溶物及び（3）遊離アルカリ JECFA規格及びEU規格には、水可溶性塩（3％以  

下）及び遊離アルカリ（NaOHとして1％以下）、FCC規格には、可溶性塩（3．0％以下）及び  

遊離アルカリ（NaOHとして1％以下）が設定されている。本規格案では、国際整合性を  

考慮して「水可溶物 3％以下」及び「遊離アルカリ NaOHとして1％以下」を設定  

することとした。なお、項目名については、食品添加物の他の品目を参考に「水可溶  

物」とした（例：「酸化マグネシウム」については、局方の「可溶性塩」と公定書の  

「水可溶物」は同じ試験内容となっている）。   

試験法については、JECFA規格とFCC規格で一部異なっているn  

JECFA規格では、試料10gに水150mlを加え操作して得られた「ろ液75ml（試料5g  

に相当）」を、水可溶性塩の試験に用い、「水可溶性塩の試験に準備した希釈したろ  

液20ml（試料1gに相当）」を、遊離アルカリの試験に用いることとしている（試料1g  

に相当するろ液は15mlであることから、遊離アルカリ試験のために、ろ液15mlを量  

り、水を加えて20mlにすることになる）。一方、FCC規格の可溶性塩では、試料10g  

に水150mlを加え操作して得られた「ろ液」を「試料溶液」とし、試験の中で、ろ液  

75mlに水25mlを加えて希釈し，この液50ml（ケイ酸マグネシウム2．5gに相当）につ  

いて可溶性塩の試験を行うこととしている。遊離アルカリの試験は、「可溶性塩の試  

験に準備した試料液のろ液20ml（ケイ酸マグネシウム1gに相当）」を用いることとし  

ているが、可溶性塩の試料溶液の「ろ液」は1g／15mlであり、記載に矛盾が生じてい  

る。   

他方、局方及びNFでは希釈したろ液を遊離アルカリの試験に用いていることから、  

これらの試験法も参考に試験法を設定した。   

なお、JECFA、FCCでは、（水）可溶性塩の蒸発乾固にスチームバスを用いているが、  

食品添加物公定書では、スチームバスは一般的ではないことから、蒸発乾圃に用いる  

装置は規定しないこととした。また、JECFA、FCCでは「恒量になるまで、穏やかに  

強熱する」こととしているが、「恒量」であることを確認するのは煩雑であることか  

ら、時間を3時間に規定し、また、「穏やかに強熱する」とのことから、強熱減量（900  

～1000℃）との違いを明らかにするため、「450～550℃」と、温度を明記した。  

（4）フッ化物3規格において10mg／kgと設定されていることから、本規格案では、10  

〃g／gと設定することとした。JECFA規格では「試薬2．5g フッ化物限度試験法Ⅰ或  

いはⅢ」とされている。FCC規格では「本品5gを正確に量り、テフロン製ビーカーに  
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入れ、水40mlと1mol／L塩酸20mlを加える。この液を加熱し、かき混ぜながら1分間沸  

騰させる。氷冷後、懸濁液を100mlのメスフラスコに移し、水を加えて100mlとする。  

この液20mlを正確に量り、ポリエチレン製ビーカーに入れ、0．2NEDTA／0．2Nトリ  

ス試液10mlを加え、検液とする。電位を比較電極及びフッ素イオン電極を接続した電  

位差計で測定するとき、検液の電位は、比較液の電位以上である」としている。しか  

し、この方法で試験を行うと、回収率は0，3％となった。そこで、ケイ酸カルシウムの  

フツ化物試験法（FCC規格との違い：①水40mlと1mol／L塩酸20mlの代わりに水60ml  

を使用、②1分間の沸騰の代わりに15分間かくはん、③懸濁液を遠心分離）で添加  

回収試験を行ったところ、回収率は44．4％であった。上澄液に濁りが見られたため、  

遠心分離の条件を毎分約3，000回転で10分間から毎分約5000回転で15分間に変更し、  

さらに、試料量を5gから2gに減らしたところ回収率は84．4％となった。以上を踏まえ、  

規格試験法を設定した。  

（5）鉛JECFA規格、FCC規格及びEU規格において、 いずれも5mg／kg以下と設定さ  

れている。本規格案では、JECFA規格と同水準の規格値とするが、他の食品添加物の  

規格値との整合性を考慮して小数点下一桁までを有効数字とした。   

試験法については、JECFA規格では「原子吸光光度法で試験を行う」としているが、  

詳細は規定されていない。一方、FCC規格では一般試験法のジチゾン法を用いること  

としているが、ジチゾン法はクロロホルムを使用するため、採用できない。そこで、  

本規格案では、昨年4月に指定された、ケイ酸カルシウムの鉛試験法を準用した。  

（6）ヒ素JECFA規格及びFCC規格では設定されていないが、EU規格（Asとして  

3mg／kg以下）及び局方（As203として5ppm以下）で設定されている。本規格案でもEU規  

格と同水準の規格値を設定するが、他の食品添加物の規格値との整合性を考慮して小  

数点下一桁までを有効数字とし、「As203として4．Opg／g以下」とした。試験法は、局  

方を準用にした。  

乾燥減量   

3規格で設定されていることから、本規格案でも設定することとした。JECFA規格  

及びEU規格では「15％以下」を規格値とし、FCC規格では市販品の規格に適合するこ  

とを規格としている。本規格案では国際整合性を考慮し、JECFA規格に合わせて規格  

値を「15％以下」とした。試験条件は、いずれも「105℃、2時間」としていることか  

ら、これを採用した。  

強熱減量  
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3規格で設定されていることから、本規格案でも設定することとした。JECFA規格  

及びEU規格では「15％以下（乾燥物）」を規格値とし、FCC規格では市販品の規格に適  

合することを規格としている。本規格案では国際整合性を考慮し、JECFA規格に合わ  

せて規格値を「15％以下」とした。また、試験条件は、JECFA規格及びFCC規格で「900  

～1000℃、20分」、EU規格で「1000℃、20分」としていることから、本規格案では、  

「900～1000℃，20分」とした。  

定量法  

JECFA規格（FCC規格も同様）の試験法を採用した。二酸化ケイ素の試験操作におい  

ては、ろ紙ろ過では澄明な液を得られなかったために、メンプランフィルター（孔径0．1  

〃m）を用いた吸引ろ過に変更した。さらに、洗浄のための熱湯の量を10mlに設定し、  

15分間加熱後の洗浄（wasbthoroughly）については、局方を参考に「洗液が硫酸塩  

（1）の反応を呈さなくなるまで」とした。   

なお、日本工業規格の「チタン鉱石中の二酸化けい素定量法」（JISM8314－1997）  

では、ICP発光分光法を用いていることから、これを参考に、二酸化ケイ素及び酸化  

マグネシウムの定量を行ったところ、簡便に、良好な結果が得られることが明らかと  

なった。本親格案では、国際整合性の観点から、JECFA規格の試験法を採用したが、  

将来的には、ケイ酸塩類の定量法として、ICP発光分光法の導入が望ましいと考えら  

れる。  

JEFCA規格及びFCC規格等に設定され本規格では採用しなかった項目  

JECFA規格の確認試験（溶解性）及びFCC規格のDescriptionでは、「水及びアルコー  

ルに溶けない、鉱酸で容易に分解する」としているが、確認試験として、溶解性の項  

を設定する必要はないと考えられるため、本規格案では溶解性に係る規格は採用しな  

いこととした。また、EU規格には水銀の限度値があるが、JECFA規格、FCC規格に  

倣い、規定しなかった。  
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（別紙3）  

ケイ酸マグネシウム   

他の規格との対比表  

本規格案   JECFA   FCC   EU   

A旦  
己旦   MgO15．0％以上  Mg015％以上   MgO15．0％以上  MgO15％以上   
（ignitedbasis）  Si0267．0％以上  Si0267％以上   Si0267．0％以上   SiO267％以上   

性状   
白色の微細粉末   白色の微細な粉末   白色の微細な粉末  白色の微細な粉末  
無臭   無臭   無臭   無臭   

確認試験   

マグネシウム塩 の反応  陽性   
陽性   陽性   陽性   

ケイ素の反応  陽性   陽性   陽性   陽性   

（性状）  

水，エタノールに不溶，  
溶解性  

鉱酸に容易に可溶  溶，鉱酸に容易に可  
溶  

純度試験   

（確認試験）   （性状）   
（確認試験）  

液性   
PH7．0～11．0  

（10％懸濁液）  
PH7．0～11．0   PH7．0～10．8   PH7．0～10．8  

（1：10懸濁硬）   （1：10懸濁液）   （10％懸濁液）   

水可溶性塩   3％以下   

（水可溶物）  
3％以下   3．0％以下   3％以下   

1％以下  
1％以下   1％以下  

遊離アルカリ   （水酸化ナトリウムとし て）  1％以下        （水酸化ナトリウムとして）  （水酸化ナトリウムとして）  （水酸化ナトリウムとして）   

鉛   5．OHg／g以下   5mg／kg以下   5mg／kg以下   5m9／k9以下   

As203として  
ヒ素  

4．OHg／g以下  
Asとして3m9／k9以下   

フツ化物   1叫g／g以下   10mg／kg以下   10mg／kg以下   10mg／kg以下   

15％以下   市販品の規格に適合  15％以下  
乾燥減量   15％以下         （1050c，2時間）   （1050c，2時間）   （1050c，2時間）   （1050c，2時間）   

強熟減量   
15％以下（乾燥軌 900～10000c 市販品の規格に適合  15％以下（乾燥物）  
，20 分）  15下（）        （900～10000c，20分）  （900～10000c，20分）  （10000c，20分）   

水銀   設定せず  1mg／k9以下   

定量法   
MgO：滴定   MgO：滴定   MgO：滴定   

Si02：質量法   SiO2：質量法   
記載なし  

SiO2：質量法   
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要  約   

固結防止剤、ろ過助剤並びにカプセル剤、錠剤等の形状の食品の製造用剤として  

使用される添加物「ケイ酸マグネシウム」（CASNo．1343－88・0（ケイ酸マグネシウ  

ムとして））について、各種試験成績等を用いて食品健康影響評価を実施した。   

評価に供した試験成績は、ケイ酸マグネシウム等を被験物質とした反復投与毒性、  

発がん性、生殖発生毒性、遺伝毒性等に関するものである。  

体内動態に係る知見を踏まえ、毒性については、添加物「ケイ酸マグネシウム」  

についての試験成績のほか、その他のケイ酸化合物及びマグネシウム塩についての  

試験成績も参照することとした。  

三ケイ酸マグネシウムを含むケイ酸マグネシウム並びにその他のケイ酸化合物及  

びマグネシウム塩の安全性試験成績を評価した結果、いずれも発がん性、生殖発生  

毒性及び遺伝毒性を有さないと考えられる。  

ケイ素（Si）換算、マグネシウム（Mg）換算で、参照したその他のケイ酸化合物  

及びマグネシウム塩についての無毒性量のいずれをも下回る、イヌを用いた28 日  

間反復投与毒性試験の無毒性量300mg／kg体重／目を根拠とし1試験期間が短いこ  

とから安全係数1，000で除した0．3mg／kg体重／日を一日摂取許容量（ADI）とした。  

ここで添加物「ケイ酸マグネシウム」に特化してADIを設定することは、栄養学的  

に必要なマグネシウムの摂取のほか、ケイ酸化合物又はマグネシウム塩としてのそ  

の他の添加物の摂取を制限することを意図するものではない。  

なお、小児においてマグネシウムに対する感受性が高いこと、乳幼児～小児にお  

いて食事由来の摂取量が推奨量を上回る可能性が示唆されていることから、栄養強  

化の目的でマグネシウム塩類を添加した場合には、乳幼児～小児がマグネシウムを  

過剰に摂取することがないよう、注意喚起の表示を行う等、適切な措置が講じられ  

るべきである。  
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Ⅰ．評価対象品目の概事  

1．用途   

固結防止剤、ろ過助剤並びにカプセル剤、錠剤等の形状の食品の製造用剤  

2，化学名   

和名：添加物「ケイ酸マグネシウム」   

英名：Magnesiumsilicate（synthetic）   

CASNo．1343・88・0（ケイ酸マグネシウムとして）（参照1）  

3．分子式、分子量等   

ケイ酸マグネシウムの組成は多様であり、分子式、分子量等を特定することは   

できない。添加物「ケイ酸マグネシウム」の成分規格案においては「酸化マグネ   

シウム（MgO）と二酸化ケイ素（SiO2）の比は約2：5であり、強熱したものは、  

酸化マグネシウム（MgO）15％以上、二酸化ケイ素（SiO2）67％以上を含む。」   

とされている。 なお、三ケイ酸マグネシウム（Magnesiumtrisilicate、2MgO・   

3SiO2・ⅩH20）については、例えばEUの添加物成分規格では、強熱したものは   
酸化マグネシウム（MgO）29．0％以上、二酸化ケイ素（SiO2）65．0％以上含有と   

されており、化学形上はケイ酸マグネシウムの一種であるが、添加物「ケイ酸マ   

グネシウム」とは成分規格上異なるものであり、本評価の対象外である。（参照1、   

2、3、4、5）  

4．性状等   

JECFAの成分規格では、白色で微細な無臭の粉末で、水、エタノールに不溶   
であり、鉱酸で容易に分解するとされる（参照1）。  

本評価の対象外ではあるが、ケイ酸マグネシウムの一種である三ケイ酸マグネ   

シウム（2MgO・3SiO2・5H20（分子量350．94））の、PHが1．5、5、8及び12   

のときの水への溶解度は、それぞれ2，800、2．8、3．2及び1．1mg／Lであったとさ   
れている。（参照6）  

5．評価要請等の経緯   

添加物「ケイ酸マグネシウム」は、ケイ酸化合物1及びマグネシウム塩2の1つで   

あり、その構成成分であるケイ素（Si）はほとんど全ての動植物及び水に含まれて   

いる。欧米では、粉末状又は顆粒状食品の固結防止剤、錠剤・カプセル食品の製造   

用剤（賦形剤、分散剤）等の目的で添加されている。  

米国では、適正使用規範（GMP）に基づき卓上塩に上限2％まで使用する場合、   

一般に安全とみなされる（GRAS）物質と認められる。（参照7）  

欧州連合（EU）では、スライス又は裁断したプロセスチーズ、プロセスチー   

ズ類似品及びチーズ類似品に10g／kg以下、食塩及び代替塩に10g／kg以下等と  

1我が国においては、二酸化ケイ素（微粒二酸化ケイ素を含む。）及びケイ酸カルシウムのほか、ゼオライト、タルク等の使  

用が認められている。  
2我が国においては、塩化マグネシウム、硫酸マグネシウム、リン酸三マグネシウム、炭酸マグネシウム、ムーグルタミン酸  

マグネシウム、ステアリン酸マグネシウム、酸化マグネシウム、水酸化マグネシウム等の使用が認められている。  

5  
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いった使用基準の下で添加物としての使用が認められている。 （参照8）  

厚生労働省は、2002年7月の薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会での了承事  
項に従い、①FAO／WHO合同食品添加物専門家会議（JECFA）で国際的に安全性  
評価が終了し、一定の範囲内で安全性が確認されており、かつ、②米国及びEU諸  

国等で使用が広く認められていて国際的に必要性が高いと考えられる食品添加物  

46品目については、企業等からの指定要請を待つことなく、主体的に指定に向け  

た検討を開始する方針を示している。この方針に従い、アルミノケイ酸ナトリウム、  

ケイ酸カルシウム、ケイ酸カルシウムアルミニウム及びケイ酸マグネシウムについ  

て評価資料が取りまとめられたことから、食品安全基本法に基づき、食品健康影響  

評価が食品安全委員会に依頼されたものである。  

その後、JECFA第67回会合（2006年6月）においてアルミニウムの暫定週間  

耐容摂取量（PTWI）が見直されたことに伴い、食品安全委員会では、第41回添  
加物専門調査会（2007年2月28日）において、アルミニウムを含む2品目（ア  
ルミノケイ酸ナトリウム及びケイ酸カルシウムアルミニウム）についてはJECFA  

の評価レポート等が正式に公表された段階で検討することとされ、それ以外の2品  

目（ケイ酸カルシウム及びケイ酸マグネシウム）とは別に調査審議することとした。  

ケイ酸マグネシウムについては第43回添加物専門調査会（2007年4月17日）に  

おいて厚生労働省に補足資料の提出依頼をすることとされ、ケイ酸カルシウムにつ  

いては第44回添加物専門調査会（2007年5月29日）の調査審議を経て2007年7  

月26日に厚生労働大臣に食品健康影響評価の結果が通知されている。（参照9、  

10、11、12）   

6．添加物指定の概要   

添加物「ケイ酸マグネシウム」について、固結防止剤、ろ過助剤並びにカプセル  

剤、錠剤等の形状の食品の製造用剤としての使用に関する基準を定め、JECFA等  
を参考に成分規格を定めた上で新たに添加物として指定しようとするものである  

とされている。（参照2）  

Ⅱ．安全性に係る知見の概要  

1．体内動態（吸収、分布、排泄）   

添加物「ケイ酸マグネシ ウム」の体内動態に関する試験成績は見当たらない。  

そこで、本評価の対象外ではあるが、ケイ酸マグネシウムの一種である三ケイ   

酸マグネシウムに係る知見についても参照することとした。また、その他のケイ   

酸化合物及びマグネシウム塩についての試験成績についても参照することとした。  

（1）吸収  

（Dケイ酸マグネシウム  

pHが1．5のときの三ケイ酸マグネシウム（2MgO・3SiO2・5H20（分子量  

350．94））の水への溶解度は2，800mg／Lとされている（参照6）ことから、添  

加物「ケイ酸マグネシウム」は胃液内に溶解すると推定される。  
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②ケイ酸化合物  

石英のような固体のケイ酸化合物は、わずかに水と反応し、ポリマーの分解、   

加水分解を経て、オルトケイ酸（Si（OH）4）又はメタケイ酸（H2SiO3）を生成   

する。ケイ酸の飽和水溶液濃度は0．1％（ケイ素（Si）換算3で約290mg／L）   

とされている。（参照13、14、15）  

ケイ酸塩は、胃液中の塩酸と反応し、オルトケイ酸のモノマー、オリゴマ   

ーその他様々なポリマーを生成する。それぞれの生成比はケイ酸塩を構成す   

るカチオンの種類により異なる。モノマーの生成比が高くなるにつれて、腸   

管における吸収量は増加する。（参照16）  

中性の水溶液中では、ケイ酸塩の二酸化ケイ素（SiO2）換算濃度が増加す   

るとポリマー化が進行する。このことがケイ酸塩の経口投与量を増やしても、   

ある一定の量で尿中排泄量が頭打ちになる原因と考えられている（参照16）。   

腸管においては、解離されていないオルトケイ酸モノマー（Si（OH）4）が、   

ある程度の濃度にあるときに吸収されるものと推定されるが、ケイ酸化合物   

に特化したトランスポーターはこれまでに見出されておらず、吸収の詳細な   

機構は不明である（参照11）。  

③マグネシウム塩  

マグネシウムイオンの吸収機構は、濃度の上昇により吸収量が飽和して一定   

の値に収束する能動輸送、濃度の上昇に比例して吸収される受動輸送及び水の   

吸収量に比例して吸収される溶媒牽引から構成される。摂取量が多くなると能   

動輸送による吸収は飽和に達し、大量摂取では主に受動輸送及び溶媒牽引によ   

り吸収されると考えられている（参照17）。したがって、吸収効率はマグネ   

シウムイオン濃度の上昇に伴い減少する。（参照18、19、20）  

なお、多量のマグネシウム塩を投与した場合、小腸において吸収されなかっ   

たマグネシウムイオンは、主に炭酸マグネシウムの化学形で、浸透圧作用によ   

り腸管壁から水分子を奪い、大腸内腔容量を増大させ、緩下作用を示すとされ   

ている（参照21）。  

マグネシウムイオンの吸収には、摂取量、体内のマグネシウムプール、ホル   

モン因子等の様々な要因が影響を及ぼすが、剤形、塩の化学形、粒子の大きさ   

も影響するとされる。（参照19、22、23、24）  

実際の吸収率としては、解離したマグネシウムイオンの約5～15％が小腸の   

上皮細胞を通じて吸収されるとの報告がある（参照25）。しかしながら、上   

述のようにマグネシウムイオンの吸収は種々の要因により変動し易く、また食   

事内容の差、個人差、測定法の相違等によっても吸収率は文献間で異なる。（参   

照26）   

く2）分布  

3報告値（Si（OH）4として）に28．09／96．11を乗じて換算。  

－30－   

J．j   



（Dケイ酸化合物  

a．分布（ヒト等）  

動物実験では投与するケイ酸塩のはとんどは吸収されず、腸管を通り糞と   

して排泄される。少量であるが、吸収されたケイ素（Si）の大部分は尿中に   

排泄される。しかし吸収された残りのケイ素（Si）の分布を明示した報告は   

ない。ラット、鳥等ケイ素（Si）を必須とする動物ではわずかながら大動脈、   

気管、腱等の結合組織に蓄積されるといわれる。しかしヒトを含め一般動物   

では、肝臓及び腎臓への大きな蓄積は起こらないとされる（参照27）。  

肺以外の臓器のケイ素（Si）含量は一生を通じて大きく変わらない。肺の   

みが塵挨の吸入により大量のケイ素（Si）を蓄積するとされる。（参照28、   

29）  

b．血中濃度等（ヒト等）  

血祭中のケイ素（Si）は、ほとんどがオルトケイ酸モノマー（Si（OH）4）   

等、水溶性の化学形で存在し、たんばく質等の高分子化合物とは結合して   

いないとされる。（参照15、27、30）  

健康なヒト、サル及びラットにおけるケイ素（Si）の血中濃度は平均約  

1mg／Lとされる。健康なヒトのケイ素（Si）の血祭中濃度は約0．15mg／L   

（n＝91）（参照31）、0．14～0．43mg／L（n＝4）4（参照15）、血清中濃   

度は約0．5mg／L（参照27、32）との報告があり、大きく変動すること   

なく一定に保たれている（参照32）とされる。  

健康な成人のケイ素（Si）の血祭中濃度については、性差はないが、加   

齢によって増加するとの報告がある。（参照27、31）  

C．血中濃度推移（イヌ）  

ビーグル犬（雌12匹）に三ケイ酸マグネシウム（20mg／kg体重）（ケイ   

素（Si）換算5で6．1mg／kg体重）を単回経口投与したところ、血祭中のケ   

イ素（Si）の最高濃度（Cmax）は0．75mg／L、AUCは8．8mg・hr几、最高濃   
度到達時間（Tmax）は6．9hrであった。（参照33）  

d．シリカ尿路結石  

北米、豪州等の一部地域における報告によると、牧草は二酸化ケイ素   

（SiO2）を多く含んでおり、牧草以外の飼料を与えたウシにおける尿量は  

10～20mL／分であるのに対し、牧草を食するウシにおける尿量は2mL／   
分と少なくなり、尿中のケイ酸が飽和濃度を超過し、1，000mg／Lとなるこ   

ともある（飽和溶液の5～10倍）。過飽和状態にある尿中のケイ酸のポリ   

マー化は、残りのケイ酸の濃度が飽和に達するまで、当該濃度の2乗に比  

4報告値（SiO2として）に28．09／60．08を乗じて換算。  
5EUの添加物成分規格においては、強熱したものは三ケイ酸マグネシウムはSiO265．0％以上含有とあることを踏まえ、報告  
値（三ケイ酸マグネシウムとして）に0．650×28，09／60，08を乗じて換算。  
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例して進行する。ポリマー化により生成したゾル（コロイド溶液）が電解  

質の存在下において凝集し、さらに、たんばく質と結合してシリカ尿路結  

石になるとされている（参照34）。  

シリカ尿路結石は、ウシ以外にもイヌ（餌に原因があったとされている。）、  

ラマ及びヒトコブラクダ等に生じたとの報告がある。ケイ酸による尿路結  

石は他の結石と異なり、尿中にゲル状態として析出する（参照35）。ヒト  

以外の動物における結石の存在場所は腎臓、膜朕である（参頗36）。これ  

らの結石は、100％ケイ酸のものもあれば、ケイ酸塩とリン酸カルシウム、  

シュウ酸カルシウム、鉄、アンモニウム、リン酸等とが共存しているもの  

もあるとされている。（参照35、36、37）  

②マグネシウム塩  

ヒト血清中のバックグラウンドとしてのマグネシウムイオン濃度は、18～30   

mg／L（参照25）、18～23mg／L（参照18）と報告されている。血清中のマ   
グネシウムイオンは、20～30％がたんばく質と結合し、15～30％が血清中の   

種々のリガンドと複合体を形成して結合型として存在し、残りの50～55％は   

非結合型として存在する（参照24）。結合型と非結合型との比は一定してい   

るとされる（参照38）。  

成人男性に26Mg（360mg（乳酸塩及びクエン酸塩として））を経口投与した   

ところ、血祭中の26Mg濃度は投与4～6時間後に最大となった。（参照24、   

39）   

（3）排泄   

（Dケイ酸マグネシウム  

a．尿中排泄（ヒト）  

通常食下の健康なヒト（男女各1例）に三ケイ酸マグネシウム（男：2，000、  

5，000、10，000mg、女：2，500、5，000、7，500、10，000mg）（ケイ素（Si）  
換算5で男：608、1，520、3，039mg、女：760、1，520、2，279、3，039mg）  

を単回経口投与したところ、投与後24時間ごとの尿中排泄量（ケイ素（Si）  

として）は表1のとおりであらたと報告されており（参照40）、投与後  

24時間尿中排音世率（投与前日の排泄量を差し引いて計算した。）は、男で  

6．2％、6．4％及び2．3％、女で8．0％、5．4％、5．6％及び3．4％と、用量が  
増えるにしたがって減少した。  
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表1 尿中排泄（ヒト）  
2   4時間尿中排泄量（ケイ素（Si）（mE）として）  

ケイ素（Si）換算（mg）   投与2日後  
投与前日  24時間尿中  24時間尿中  24時間尿中  

】非才世奉（％）  排j他室（％）  排手際妥（％）   

男  2．000   608  9．5  47．2   6．2  20．8   1．8  15．4   1．0  
5．000   1、520  5，1  102．0   6．4  29，2   1．6  12．4   0．5  

10．000   3．039  6．2  75．0   2．3  19．1   0．4  11．5   0．2   
女  2．500   760  11．2  71．9   8．0  15．4   0．6  14．6   0．4  

5．000   1．520  11．0  93．0   5．4  18．0   0．5  15．2   0．3  
7．500   2、279  7，9  134．8   5．6  13．5   0．2  9．0   0．0  

10．000   3．039  5．1  109．8   3．4  12．6   0，2  7．6   0．1  

b．尿中排泄（ネコ）   

ネコ（4匹）に三ケイ酸マグネシウム（5，000mg）（ケイ素（Si）換算5   

で1，520mg）を合計30mLの牛乳とともに単回経口投与したところ、投与後  

120時間のケイ酸塩の尿中排泄量は、二酸化ケイ素（SiO2）として34．1mg  
（無処置群では8．6mg）（ケイ素（Si）換算4で15．9mg（無処置群4．Omg））   

であったと報告されており（参照41）、120時間尿中排泄率（無処置群の   

排泄量を差し引いて計算した。）は1．1％であった。  

G．尿中排泄（ラット）   

SDラット（各群雄4匹）に三ケイ酸マグネシウム（0、40、200、1，000mg／kg   

体重）（ケイ素（Si）換算5で0、12、61、304mg／kg体重）を単回経口投与   
したところ、投与後24時間のケイ素（Si）の尿中排泄率（対照群の排泄量を   

差し引いて計算した。）は、低用量群、中用量群及び高用量群でそれぞれ  

16．8％、5．1％及び1．5％と、用量が増えるにしたがって減少した。他方、い   

ずれの用量群とも尿中排泄量の半減期は16～20時間であり、腎臓での排泄   

段階よりも前の吸収等の段階において何らかの飽和状態に達していたので   

はないかと推察されている。（参照42）   

（致その他のケイ酸化合物  

乱 尿中濃度等（ヒト等）  

ケイ酸化合物の二酸化ケイ素（SiO2）としての尿中濃度のベースライン   

値（括弧内はケイ素（Si）換算値4）について、イヌ7～27mg／L（3～13mg／L）、   

ネコ3～8mg／L（1～4mg／L）、ウサギ72～272mg／L（34～127mg／L）、   

ラット30～57mg／L（14～27mg／L）及びモルモット82～286mg／L（38   

～134mg／L）との報告がある。（参照29）  

健康なヒトのケイ酸化合物のケイ素（Si）としての24時間尿中排泄量   

のベースライン値について、20．1mg（n＝8）、8．7mg、33．1mg（参照43）、   

4．1～12．2mg3（参照44）とする報告がある。  

b．尿中排泄（ヒト）  

ヒト（12例）に無品形二酸化ケイ素ポリマー2，500mg（ケイ素（Si）   

換算4で1，170mg）を単回経口投与したところ、二酸化ケイ素（SiO2）の   

尿中排泄量の増加はごくわずかであったとされている。（参照44）  
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C，尿中排泄（イヌ）  

イヌ（各群1匹）にケイ酸（二酸化ケイ素（SiO2）として100、250mg  

（ケイ素（Si）換算4で47、117mg））を単回経口投与したところ、投与  
後25時間に尿中に排泄されたケイ酸は、二酸化ケイ素（SiO2）としてそ  

れぞれ15．7mg（尿量64mL）、25．Omg（尿量96mL）（ケイ素（Si）換  

算4でそれぞれ7．3、11．7mg）と報告されている（参照45）。尿中排泄  
率（投与時の尿中濃度に対応する排泄量を差し引いて計算した。）は、そ  

れぞれ14．6％、9．5％と用量が増えるに従って減少した。  

③その他のマグネシウム塩  

a．排泄の機構  

ヒトの定常状態においては、腎臓の糸球体でろ過されたマグネシウムイ  

オンの85～95％が尿細管で再吸収され、残りが尿中に排泄される（参照  

19）。再吸収に影響を与える因子としては、体内のマグネシウムの状態、  

マグネシウムプール、血清マグネシウム濃度、摂取量、一日のリズム（夜  

間に最も排泄される。）（参照24）、激しい運動による血清マグネシウム濃  

度の低下（参照46）等が考えられている。 腎臓は、血衆中マグネシウム  

濃度が開値（約16 mg几）よりも低下するとマグネシウムが排泄されな  

いよう保持するように機能するとされている（参照38）。  

b．尿中排泄等（ヒト）  

ヒトに酸化マグネシウム（MgO）を経口投与したときの尿中のマグネシ  

ウムイオン濃度は、投与2～4時間後にピークに達し、6時間後に平常レ  
ベルに戻るとされている。（参照22）  

一方、成人男性（6例）に25Mg（乳酸塩として）50mgを静脈内投与  
し、同時に26Mg（乳酸塩及びクエン酸塩として）360mgを単回経口投与  

したところ、5 日間尿中排泄率はそれぞれ7．4％、2．2％であった。25Mgは  

5 日間糞中には見出されず、26Mgの糞中排泄は投与12～48時間後に最  
大となり、便秘により除外された1例を除き投与72時間後までには完了  
した。26Mgの5 日間糞中排泄率は6．9～85．6％であったとされている。（参  

照39）   

i．毒性   

添加物「ケイ酸マグネシウム」その他ケイ酸マグネシウムについての毒性試験  

成績は、短期の反復投与毒性及び遺伝毒性に関するもののみであり、その他の毒  

性項目については見当たらない。体内動態に係る知見から、添加物「ケイ酸マグ  

ネシウム」は、胃液内の酸性条件下において溶解し、主にオルトケイ酸モノマー  

及びマグネシウムイオンとして腸管から吸収されると考えられることから、．その  

他のケイ酸化合物及びマグネシウム塩についての試験成績も参照することとした。  

（1）急性毒性  

①ケイ酸化合物  
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a．ケイ酸カルシウム  

SDラット（各群雌雄各10匹）及びddyマウス（各群雌雄各10匹）に   

ケイ酸カルシウム（3，200、4，000、5，000mg／kg体重）（ケイ素（Si）換   
算6で760、950、1，180mg／kg体重）を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高用量群で投与直後にわずかな自発運動の低下を   

認めたが、いずれの群も投与10～30分後には回復した。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LD50値はラット及びマウス   

とも5，000mg／kg体重以上（ケイ素（Si）換算6で1，180mg／kg体重以上）   

とされている。（参照47、48）  

ラット（雄10匹）にケイ酸カルシウム（5，000mg／kg体重）（ケイ素（Si）   

換算7で1，170mg／kg体重）を懸濁液で単回経口投与したところ、7日間   

の観察期間中に行動異常、死亡例、毒性徴候は観察されず、その後の剖検   

においても所見は認められなかった。本試験におけるLD50値は5，000   

mg／kg体重超とされた。（参照49）  

別の実験では、ラット（雄10匹）にケイ酸カルシウム（5，000mg／kg体   

重）（ケイ素（Si）換算7で1，170mg／kg体重）を単回経口投与したところ   
全動物が24時間以内に死亡した。（参照49）  

ラット（各群雄5匹）にケイ酸カルシウム（100、500、1，000、2，000、   

3，000、4，000mg／kg体重）（ケイ素（Si）換算7で23、117、234、468、701、   
935mg／kg体重）を単回経口投与したところ、最高用量群において胃粘膜出   

血、胸水、肺うっ血が観察され、本試験におけるLD50値は3，400mg／kg体   

重（ケイ素（Si）換算7で795mg／kg体重）とされた。（参照49）  

b．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ラットのLD50値は  

1，050mg／kg体重（ケイ素（Si）換算8で324mg／kg体重）であった。（参   

照50）   

②マグネシウム塩  

a．水酸化マグネシウム  

′   ラット及びマウスへの水酸化マグネシウムの単回経口投与によるtD5。   
値はともに8，500mg／kg体重（マグネシウム（Mg）換算9で3，540mg／kg   
体重）であったとされている。（参照51）   

（2）反復投与毒性  

6被験物質は2CaO・3SiO2を82．2％含有とあることを踏まえ、報告値（ケイ酸カルシウムとして）に0．822×84．3／292．5を乗  

じて換算。  
7成分規格の含量の項でSiO2として50．0～95．0％を含むとされていることを踏まえ、報告値（ケイ酸カルシウムとして）に  
0．500×28，09／60．08を乗じて換算。  

8成分規格の含量の項でSiO2として66．0～76．0％を含むとされていることを踏まえ、報告値（アルミノケイ酸ナトリウムとし  
て）に0．660×28．09／60，08を乗じて換算。  

9報告値（Mg（OH）2として）に24．31／58．32を乗じて換気  
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①ケイ酸マグネシウム   

6か月齢のピーグル犬（各群雌雄各4匹）に添加物「ケイ酸マグネシウム」  

（0、100、300及び1，000mg／kg体重／日）（ケイ素（Si）換算10で0、29、  
86及び285mg／kg体重／日、マグネシウム（Mg）換算11で0、10、29及び  

98mg此g体重／日）を28日間強制経口投与（ゼラチンカプセル）したとこ  

ろ、一般状態では、白色の被験物質様物を含む便が中用量群（雄1例、雌3  

例）及び高用量群の全動物に、下痢が中用量群（雄2例、雌1例）及び高用  
量群（雄4例、雌3例）に、さらに粘血便が高用量群（雌1例）に観察され  

た。   

体重、摂餌量、血液学的検査、血液生化学的検査、尿検査、眼科学的検査  

並びに剖検及び器官重量においては、被験物質の投与に関連した明らかな影  

響は認められていない。   

病理組織学的検査では、消化管の傷害性を示唆する変化は認められていな  

い。高用量群の腎臓において、軽度の尿細管上皮の壊死（雄1例）、軽度か  

ら中等度の尿細管上皮の再生（雄3例、雌2例）及び軽度から中等度の問質  
における炎症性細胞浸潤（雄2例、雌2例）といった傷害性を示唆する病変  
が認められ、その半琴以上は同一部位の皮質に鉱質沈着を伴っていた。   

試験担当者は、これらの結果より、NOAELを100mg／kg体重／日として  

いる。 （参照52）   

添加物専門調査会としては、体重及び摂餌量において被験物質の投与に関  

連した変化がみられなかったこと、病理組織学的検査において消化管の傷害  

性を示唆する変化がみられなかったこと、マグネシウムの過剰摂取により下  

痢等の消化器症状がみられるのは既知の情報であることも踏まえ、本試験の  

中用量群以上にみられた白色の被験物質様物を含む便の排泄及び下痢につい  

ては、ヒトで下痢を起こすとされる用量（5mg／kg体重／日）を大きく上回る  

高い用量12での、生体の正常な生理的過程に起因する可逆的変化（参照21、  

53）であると考える。以上より、本試験におけるNOAELを300mg／kg体  

重／日と評価した。  

約6．5か月齢ピーグル犬（各群雌雄各6～9匹）及びCDラット（各群雌雄  

各15匹）に二酸化ケイ素（800mg／kg体重／日）（ケイ素（Si）換算4で374  
mg／kg体重／日）、ケイ酸アルミニウム（1，300mg／kg体重／日）（ケイ素（Si）  

換算13で225mg／kg体重／日）、ケイ酸ナトリウム（2，400 

イ素（Si）換算14で552mg／kg体重／日）又は三ケイ酸マグネシウム（1，800  

mg／kg体重／日）（ケイ素（Si）換算15で379mg／kg体重／日）（マグネシウム  

（Mg）換算16で217mg／kg体重／日）を4週間混餌投与した。  

10被験物質は、強熱減量14．4％、強熱後SiO2として71．3％を含むとあることを踏まえ、報告値（添加物「ケイ酸マグネシウ  

ム」として）に（1・0．144）×0．713×28，09／60．08を乗じて換算。  
11被験物質は、強熱減量14．4％、強勲後MgOとして19．0％を含むとあることを踏まえ、報告値（添加物「ケイ酸マグネシウ  
ム」として）に（1・0．144）×0．190×24．31／40．30を乗じて換算。  
12この試験でイヌに下痢が認められた用量（マグネシウム換算で29mg肱g体重／日）は、我が国でマグネシウムの耐容上限  

量を設定する際に参照された、ヒトで下痢を起こすとされる用兵360mg／ヒト／日（5mg／kg体重／日）を上回っている。さら  
に、この試験で設定された一つ下の用土（マグネシウム換算で10mg瓜g体重／日）では、イヌに下痢は認められていない。  
13報告値（ケイ酸アルミニウムとして）に2臥09／162．05を乗じて換算。  

14報告値（ケイ酸ナトリウム（メタケイ酸ナトリウムと想定）として）に28．09／122．06を乗じて換算。  

15被験物質は米国薬局方（USP）規格品と想定し、USI）ではSiO245．0％以上含有とあることを踏まえ、報告値（三ケイ酸マ  
グネシウムとして）に0．450×28．09／60．08を乗じて換算。  
16被験物質はUSP規格品と想定し、USPではMgO20．0％以上含有とあることを踏まえ、報告値（三ケイ酸マグネシウムと  
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イヌでは、ケイ酸ナトリウム投与群雌雄各8匹及び三ケイ酸マグネシウム  

投与群雌雄各9匹のうち、ほとんどの個体において、吸収されなかった被験  

物質により退色した軟便の排泄が時折みられた。また、数例において、試験  

期間中を通して多飲及び多尿がみられた。全例ともに体重、摂餌量、血液検  

査及び尿検査は正常であった。剖検では、ケイ酸ナトリウム投与群及び三ケ  

イ酸マグネシ ウム投与群の1例を除く全例において、腎臓の皮質に梗塞が認  

められた。病理組織学的検査では、ケイ酸ナトリウム投与群及び三ケイ酸マ  

グネシウム投与群の全例において、尿細管上皮の肥大（一部は変性）、問質に  

及ぶ炎症性細胞浸潤、尿細管の拡張等が認められた。病変の認められた尿細  

管は、正常な尿細管と並列して存在していた。変性した尿細管上皮の一部に  

は鉱質沈着がみられた。原著論文の著者らは、これら尿細管の病変を、物理  

的な閉塞によるものではなく、尿細管上皮の刺激の後に変性、再生的変化が  

生じたものであると推察している。二酸化ケイ素及びケイ酸アルミニウム投  

与群には被験物質の投与に関連した変化は認められていない。   

ラットでは、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数例  

において 

学的検査、血液生化学的検査、尿検査では異常は認められず、腎臓の病理組  

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。二酸化ケイ素  

及びケイ酸アルミニウム投与群には被験物質の投与に関連した変化は認めら  

れていない。（参照44、54）  

モルモット（各群雄6匹）に三ケイ酸マグネシ ウム（0．217、250mg／L）  

（ケイ素（Si）換算18で0、50mg／L）（マグネシウム（Mg）換算19で29mg／L）  

懸濁液を、週5日、4か月間飲水投与（飲水量は不明）したところ、対照群  

においては腎臓に病変は観察されなかったが、被験物質投与群全例の腎臓、  

主に遠位ネフロンにおいて同様の程度の病変が認められた。被膜下及び皮髄  

境界部から髄質外層に至る遠位尿細管及び集合管の病変が特に顕著であった。  

尿細管の病変部位は、拡張又は嚢胞状変化を呈しており、慢性炎症性浸潤及  

び膠原線維の過剰生成による問質の拡張が確認された。一部の尿細管は、た  

んばく様物質により閉塞していた。糸球体においては組織学的な病変はみら  

れなかったとされている（参照40）。   

②その他のケイ酸化合物  

a．ニ酸化ケイ素  

ラット（各群雄10匹）に二酸化ケイ素を微粉末化したもの（0、0．2、  

して）に0．200×24．31／40．30を乗じて換算。  

17ケイ素（Si）を0．2mg几含有する水道水  
18被験物質は英国薬局方（BP）規格品とあり、BpではSiO265，0％以上含有、強熱減量17～34％とあることを踏まえ、報告  
値（三ケイ酸マグネシウムとして）に0．650×（1－0．34）×28．09／60．08を乗じて換算。  

19被験物質はBP規格品と想定し、BPではMgO29．0以上含有、強熱減量17～34％とあることを踏まえ、報告値（三ケイ酸  
マグネシウムとして）に0＿290×（1・0．34）×24．31／40．30を乗じて換算。  
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1．0、2．5％；0、100、500、1，250mg／kg体重／日20）（ケイ素（Si）換算4  

で0、47、234、584mg／kg体重／日）を28日間混餌投与した結果、高用  

量群で有意な体重増加抑制、中用量群においても体重増加抑制がみられた。  

死亡率及び剖検時の肉眼的観察においては、異常は認められなかったとさ  

れている。（参照44）  

ラット（各群雌雄各15匹）に無品形の無水二酸化ケイ素（0、125mg／kg  

体重／日20）（ケイ素（Si）換算4で0、58mg／kg体重／日）を3か月間強制  
経口投与した結果、死亡率及び体重増加に投与の影響は認められず、器官  

（内容不明）の病理学的検査においても対照群と比べ異常は認められなか  

ったとされている。（参照44）  

ラット（各群21雌雄各15匹）に二酸化ケイ素（0、1．0、3．0、5．0％；0、  
500、1，500、2，500mg／kg体重／目20）（ケイ素（Si）換算4で0、234、  
701、1，169mg／kg体重／日）を90日間混餌投与した結果、生存率、体重及  
び摂餌量に被験物質投与による影響は静められなかった。高用量群におい  

ても、腎臓、肝臓、牌臓、血管及び尿路において二酸化ケイ素の明らかな  

沈着は確認されなかった。肉眼的観察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病変は観察されなかったとされている。（参照44）  

Wistarラット（各群雌雄各20匹）に無品形二酸化ケイ素（0、100mg／kg  

体重／日）（ケイ素（Si）換算4で0、47mg／kg体重／目）を2年間強制経口  

投与（ペレット）した結果、行動その他一般状態、体重増加に影響はみら  

れず、被験物質投与群の病理学的検査結果は対照群と同様であったとされ  

ている。（参照44）  

B6C3Flマウス（各群雌雄各38～40匹）に白色微粉末の二酸化ケイ素水  
和物（0、1．25、2．5、5．0％；0、1，875、3，750、7，500mg／kg体重／日20）  

（ケイ素（Si）換算4で0、877、1，753、3，507mg／kg体重／日）を93週  
間混餌投与した。投与期間中に高用量群において体重増加抑制がみられた  

が、一般状態及び生存率に明らかな影響は認められなかった。血液学的検  

査及び器官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  

物質の投与に関連した変化は認められなかったとされている。 病理組織学  

的検査においては、被験物質投与群の皮下組織、肺、腎臓及び肝臓におい  

て非腫瘍性病変がみられたが、毒性学的に意義のないものであったとされ  

ている。（参照55）  

Fischerラット（各群雌雄各40～41匹）に白色微粉末の二酸化ケイ素水  

20JECFAで用いられている換算値（IPCS：EHC70）を用いて摂取量を推定・  

種   
最終体重  摂餌量   摂餌量  

（kg）  k働物／日）  （g此g体重／日）   

マウス   0．02   3  150   

ラット（老）   0．4   20   50   

モルモット  0．75   30   40   

21対照群及び被験物質投与群のほか、化粧品用タルク（3．0％）を投与する陽性対照群が設定されている。  
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和物（0、1．25、2．5、5．0％；0、625、1，250、2，500mg／kg体重／日20）（ケ   

イ素（Si）換算4で0、292、584、1，169mg／kg体重／日）を103週間混   

餌投与したところ、行動その他一般状態には明らかな影響は観察されず、   

体重、摂餌量、生存率、血液学的検査及び血液生化学的検査において、統   

計学的な有意差が散発的に認められているが、腎臓に係る検査項目（尿素   

窒素、クレアチニン等）を含め、被験物質の投与に関連した生物学的意義   

のある変化は認められなかったとされている。12及び24か月目の検査に   

おいて、雌の中用量群及び高用量群で統計学的に有意な肝重量の低値が認   

められているが、用量に相関したものではなかったとされている。（参照5   

5）   

③その他のマグネシウム塩  

a．塩化マグネシウム  

F344ラット（各群雌雄各10匹）に塩化マグネシウム六水和物（0、0．1、   

0・5、2．5％；雄0、62、308、1，600、雌0、59、299、1，531mg／kg体重／   

日）（マグネシウム（Mg）換算22で雄0、7、37、191、雌0、7、36、183   
mg／kg体重／日）を90 日間混餌投与したところ、血液学的検査、血液生化   

学的検査及び器官重量では投与群において統計学的に有意な変化を示した   

項目が散見されたが、認められた変化はいずれも毒性学的意義に乏しいと   

考えられた。高用量群において軟便が投与初期に一過性に認められた。雄   

の高用量群で、試験期間中には回復したものの、体重の増加抑制が投与5   

週以降に認められた。以上より、本試験におけるNOAELは0．5％（雄：   

308mg／kg体重／日、雌：299mg／kg体重／日）（マグネシウム（Mg）換算22   

で雄37mg／kg体重／日、雌36mg／kg体重／日）と報告されている。（参照56）  

B6C3Flマウス（各群雌雄各10匹）に塩化マグネシウム六水和物（0、   
0．3、0．6、1．25、2．5、5％；雄0、610、1，220、2，690、5，410、11，400、   

雌0、770、1，580、3，260、6，810、13，830mg／kg体重／日）（マグネシウム   

（Mg）換算22で雄0、73、146、322、647、1，363、雌0、92、189、390、   
814、1，654mg／kg体重／日）を13週間混餌投与したところ、5％投与群で   

有意な体重増加抑制が認められたが、摂餌量や飲水量は対照群と同様の推   

移を示した。2．5及び5％投与群で脳、腎及び精巣比重量の高値あるいは   

牌比重量の低値が認められたが、これらは体重の増加抑制に伴うものと考   

えられた。病理組織学的検査では、雄の5％投与群で投与の影響と考えら   

れる腎近位尿細管上皮の空胞化が観察されたが、雌では観察されなかった。   

（参照57）  

6週齢のB6C3Flマウス（各群雌雄各50匹）に塩化マグネシウム六水   

和物（0、0．5、2％；雄0、570、2，810、雌0、730、3，930mg／kg体重／   
日）（マグネシウム（Mg）換算22で雄0、68、336、雌0、87、470mg／kg   
体重／日）を96週間混餌投与した後、対照群と同様の飼料を8週間投与し   

たところ、雌の商用量群において体重増加抑制が認められたが、血液学的  

22報告値（塩化マグネシウム六水和物として）に24．31／203．31を乗じて換算。  
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検査、尿検査及び病理組織学的検査では、被験物質の投与に関連した明ら  
かな変化は認められなかった。また、雄の高用量群において肝腫瘍の発生  
率が有意に減少した以外、腫瘍発生率において投与群と対照群との間に明  
らかな差は認められなかったとされている。（参照58）   

b．硫酸マグネシウム   
6か月齢のピーグル犬（各群雌2～4匹）に硫酸マグネシウムセ水和物  

（0、12．5、50、100及び200mg／kg体重仇r（28日間投与は0、12．5、50  
及び100mg／kg体重／hr））（マグネシウム（Mg）換算23で0、1．2、4．9、9．9、  
19．7mg／kg体重／hr）を、留置カテーテルを介して腹部後大静脈内に14日  
間あるいは28 日間持続的に投与した。病理組織学的検査において、14 日  

間投与では100mg／kg体重／hr投与群以上の群で尿細管の軽微な好塩基性  

化及び問質の軽微な細胞浸潤が、200mg／kg体重／hr投与群の死亡例及び  
切迫屠殺例では尿細管の軽微な拡張、軽微から軽度な尿細管上皮空胞化が  
観察されている。28日間投与では100mg／kg体重仇r投与群で尿細管の軽  
微ないし軽度な好塩基性化が観察され、投与期間の延長による程度及び頻  
度の増強が示唆された。（参照59、60）   

G．′リン酸三マグネシウム   

SDラット（各群雌雄各10匹）にリン酸三マグネシウム八水和物（0、  
0．5、1．5、5．0％（無水物として）；雄0、300、902、3，061、雌0、331、  

965、3，423mg／kg体重／日（無水物として）20）（マグネシウム（Mg）換  
算24で雄0、83、250、849、雌0、92、268、950mg／kg体重／日）を90 日  
間混餌投与したところ、中用量群及び高用量群の雌雄で軟便及び泥状便の  
排泄がみられ、高用量群では、月工門周囲の腫脹、発赤及び出血、赤色便、  
体重増加抑制及び摂餌量の減少、血液学的及び血液生化学的検査における  
散発的な変化が認められた。なお、高用量群の雄1匹が投与開始27 日に  
死亡したが、剖検の結果、腸捻転並びにこれに伴う腸管の出血及びうっ血  
が認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。 一方、雌の低用量群で、飲水量の増加に伴う尿量の増加が認めら  
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られる病変  
が観察されたが、雌雄とも対照群と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331mg／kg体  
重／日20）（マグネシウム（Mg）換算24で雄83、雌92mg／kg体重／日）と  
されている。（参照61）   

添加物専門調査会としては、本試験の中用量群にみられた軟便及び泥状  
便の排泄については、体重及び摂餌量において被験物質の投与に関連した  
変化がみられないこと、マグネシウムの過剰摂取により下痢等の消化器症  
状がみられるのは既知の情報であることも踏まえ、動物実験で設定された  
高用量の被験物質に対しての、生体の正常な生理的過程に起因する可逆的  
変化（参照21、53）であると考える。以上より、本試験におけるNOAEL  

を1，5％（雄902、雌965mg／kg体重／日（マグネシウム（Mg）換算で雄  

23報告値（硫酸マグネシウム上水和物として）に24．31／2姐48を乗じて換算。  
24報告値（リン酸三マグネシウム八水和物（無水物として）として）に72．93／262．86を乗じて換算。  
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250、雌268mg／kg体重／目））と評価した。   

（3）発がん性   

（Dケイ散マグネシウム   

添加物「ケイ酸マグネシ ウム」について発がん性試験は行われておらず、  

国際機関（InternationalAgencyforResearchonCancer（IARC）、European  

ChemicalsBureau（ECB）、U．S．EnvironmentalProtectionAgency（EPA）  
及びNationalTbxicologyProgram（NTP））による発がん性評価も行われて  

いない。   

②その他のケイ酸化合物  

a．二酸化ケイ素  

ラット（各群雌雄各20匹）に二酸化ケイ素（0、100mg／kg体重／日）（ケ   

イ素（Si）換算4で0、47mg／kg体重／日）を2年間経口投与した結果、   
発がん性は認められなかった。（参照44）  

B6C3Flマウス（各群雌雄各38～40匹）に二酸化ケイ素（0、1．25、2．5、   
5．0％；0、1，875、3，750、7，500mg／kg体重／日20）（ケイ素（Si）換算4   

で0、877、1，753、3，507mg／kg体重／日）を93週間混餌投与したところ、   

被験物質の投与に関連した腫瘍の発生は認められなかった。（参照55）  

Fischerラット（各群雌雄各40～41匹）に二酸化ケイ素（0、1．25、2．5、   
5．0％；0、625、1，250、2，500mg／kg体重／日20）（ケイ素（Si）換算4で   

0、292、584、1，169mg／kg体重／日）を103週間混餌投与したところ、被   

験物質の投与に関連した腫瘍の発生は観察されなかった。（参照55）   

③その他のマグネシウム塩  

a．水酸化マグネシウムの発がんプロモーション作用に関する拭験  

F344 ラ ット（各群雄11匹）に結腸発がん物質である   
methylazoxymethanol（MAM）acetateを3回前処置後に水酸化マグネ   

シウム（0、0．25、0．05、0．1、0．2％；0、12．5、25、50、100mg／kg体重  

／日20）（マグネシウム（Mg）換算9で0、5、10、21、42mg／kg体重／日）   
を1週間、3週間又は5週間混餌投与した試験において、 大腸上皮にお   

けるDNA合成能をbromodeoxyuridine（BrdU）の標識率によりみてい   

るが、MAM acetate単独投与群に比較してMAM acetate＋水酸化マグネ   
シウム投与群ではいずれも有意にBrdU標識率が低下していた。よって、   

水酸化マグネシウムには、MAM acetate投与による大腸上皮細胞におけ   
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示唆された。   

（参照51、62）  

F344ラット（各群雄30匹）に、水酸化マグネシウム（0、0．2％；0、   

100mg／kg体重／日20）（マグネシウム（Mg）換算9で0、42mg／kg体重／  
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日）のみを4、8又は16週間混餌投与したところ、体重や肝臓重量に統   
計学的に有意な変化は認められず、MAMacetateを5回前処置後に水酸   

化マグネシウム（0、0．2％；0、100mg此g体重／日20）（マグネシウム（Mg）   

換算一9で0、42mg／kg体重／日）を4、8又は16週間混餌投与したところ、   

MAM acetate単独投与群と比較して、M阜M acetate＋水酸化マグネシウ   

ム投与群ではいずれもc・叩℃がん遺伝子の活性阻害や、BrdU標識率の有   

意な低下がみられたとされている。（参照63）  

F344ラット（各群雄19～20匹）に、水酸化マグネシウム（0、0．05、   

0．1％；0、25、50mg／kg体重／日20）（マグネシウム（Mg）換算9で0、   

10、21mg／kg体重／日）を227 日間混餌投与したところ、体重、肝臓重   

量、剖検及び病理組織学的検査において特記すべき変化は認められず、   

F344ラット（各群雄30～32匹）にMAM acetateを3回前処置後、水   
酸化マグネシウム（0、0．05、0．1％；0、25、50mg／kg体重／日20）（マグ   

ネシウム（Mg）換算9で0、10、21mg／kg体重／日）を227日間混餌投与   
したところ、MAM acetate単独投与群に比べて有意に結腸腫瘍の発生が   

抑制されたとされている。（参照51、64）  

これらの知見からは、水酸化マグネシウムには、大腸での発がんプロモ   

ーション作用は認められない。   

（4）生殖発生毒性   

（Dケイ酸マグネシウム   

添加物「ケイ酸マグネシウム」について生殖発生毒性試験は行われていない。   

（診その他のケイ酸化合物  

a．二酸化ケイ素  

ラットに無品形二酸化ケイ素（100mg／kg体重／日）（ケイ素（Si）換算4   

で47mg／kg体重／日）を経口投与した二世代繁殖試験が行われ、親の雄1   

匹と雌5匹を交配させた結果合計25匹の第一世代が得られ、半年後、こ   

のうち雄1匹と雌5匹を交配させた結果合計21匹の第二世代が得られ   

た。これらの動物に奇形その他の有害影響は認められなかったとされてい   

る。（参照44）  

b．ケイ酸カルシウム  

ラット及びマウスの妊娠6～15 日、ハムスターの妊娠6～10 日にケイ酸   

カルシウム（1，600mg／kg体重／日まで）（ケイ素（Si）換箕7で374mg／kg   

体重／日まで）を経口投与したところ、催奇形性はみられなかったと報告され   

ている。（参照50）  

ウサギの妊娠6～18 日にケイ酸カルシウム（0、250、500、750、1，000、   

1，250、1，500及び1，600mg／kg体重／日）（ケイ素（Si）換算7で0、5臥   

117、175、234、292、351及び374mg／kg体重／日）を経口投与した後、  
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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   

死亡胎児数並びに生存胎児の体重を記録し、母動物の泌尿生殖器を詳しく   

調べ 、全胎児の詳細な肉眼的観察を行ったところ、最高用量群においても   

着床や母動物若しくは胎児の生存に明らかな影響は認められず、骨格及び   

内臓の異常数も対照群と比べて差は認められなかったと報告されている。   

（参照49、50）  

G．アルミノケイ酸ナトリウム  

ラット及びマウスの妊娠6～15 日、ハムスターの妊娠6～10 日、ウサギ   

の妊娠6～18 日にアルミノケイ酸ナトリウム（1，600mg／kg体重／日まで）   

（ケイ素（Si）換算8で494mg／kg体重／日まで）を経口投与したところ、   

いずれの動物においても催奇形性はみられなかったと報告されている。（参   

照50）   

③その他のマグネシウム塩   

その他のマグネシウム塩においても繁殖試験は行われていない。しかし、  

反復投与毒性試験の項で記載した、塩化マグネシウム六水和物を、F344ラ  
ットに2．5％まで（マグネシウム（Mg）換算22で雄191．3mg／kg体重／日、  

雌183．1mg／kg体重／日まで）及びB6C3Flマウスに5％まで（マグネシウム  

（Mg）換算22で897mg／kg体重／日まで）約90 日間混餌投与した試験（参  
照56、57）並びにB6C3Flマウスに2％まで（マグネシウム（Mg）換算  

22で359mg／kg体重／日まで）96週間混餌投与した試験（参照58）、また、  

リン酸三マグネシウム八水和物をSD ラットに5．0％まで（マグネシウム  

（Mg）換算24で448mg／kg体重／日まで）90 日間混餌投与した試験（参照  
61）で、いずれにおいても雌雄の生殖器や副生殖器に変化が観察されたと  

の報告は認められていないことから、マグネシウム塩が雌雄のラット又はマ  

ウスの生殖能に影響を与える可能性は低いと推察された。  

a．塩化マグネシウム  

Wistarラット（各群雌22匹）に塩化マグネシウム六水和物 

400、800mg／kg体重／日）（マグネシウム（Mg）換算22で0、24、48、96   
mg／kg体重／日）を妊娠6～15 日の間1日1回強制経口投与した試験にお   
いて、最高用量群においても母動物の一般状態、体重、摂餌量に影響は認   

められず、胎児の生存数、性比、体重、胚・胎児死亡率にも影響は認めら   

れず、また胎児の外表、骨格及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、NOAELは本試験の最高用量である800   

mg／kg体重／日（マグネシウム（Mg）換算22で96mg／kg体重／日）とされ   
ている。（参照65）  

b．ステアリン酸マグネシウム  

ウサギの交尾後70時間（着床前：桑実期～胚胞期）又は192時間（器   
官形成期：四肢）にステアリン酸マグネシウム（0．14、1．4及び14mg／kg   

体重）（マグネシウム（Mg）換算25で0．006、0．06、0．6mg／kg体重）を単  

25成分規格の含量の項で乾燥物換算したものはマグネシウム4．0～5．0％を含むとあることを踏まえ、報告値（ステアリン酸  

マグネシウムとして）に0．040を乗じて換算。  
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回強制経口投与（錠剤）し、妊娠30 日に胎児を検査したところ、いずれ   

も催奇形性は認められなかったとされている。（参照66）   

（5）遺伝毒性   

（カケイ酸マグネシウム   

ケイ酸マグネシウム（CAS 番号：15702－53－126）についての細菌  
（助血α】e肋．むp力血lヱ〟比Ⅲm98，mlOO，m1535，m1537，m1538及び  

励cbenbhibcoHWP2）を用いた復帰突然変異試験（0．033～10mg／plate）  

では、代謝活性化系の有無にかかわらず陰性とされた。（参照67）   

②その他のケイ酸化合物   

■   

a．ケイ酸カルシウム  

ラット（各群雄15匹（陰性対照群は9匹））に、ケイ酸カルシウム（0、   

15、150、1，500mg／kg体重）を単回強制経口投与して6、24及び48時間   
後に、並びにケイ酸カルシウム（0、5，000mg／kg体重）を24時間ごとに   

5回反復強制経口投与し最終投与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認   

められないとされている。（参照68）  

b．アルミノケイ酸ナトリウム  

ラット（各群雄15匹（陰性対照群は9匹））に、アルミノケイ酸ナトリ   

ウム（0、4．25、42．5、425．Omg／kg体重）を単回強制経口投与して6、24   
及び48時間後に、並びにアルミノケイ酸ナトリウム（0、5，000mg／kg体   
重）を24時間ごとに5回反復強制経口投与し最終投与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認められないとされている。（参照69）   

③その他のマグネシウム塩  

a．塩化マグネシウム  

塩化マグネシウム六水和物についてのチャイニーズ・ハムスター肺由来   

培養細胞株（CHL／IU）を用いた染色体異常試験では代謝活性化系非存在   

下での24時間及び48時間の連続処理法（0、500、1，000、2，000トg／mL）   
で試験が行われているが、いずれも陰性であったと報告されている。（参照   

70、71）  

b．硫酸マグネシウム  

硫酸マグネシウム及びその乾燥品についてのチャイニーズ・ハムスター   

肺由来培養細胞株（CHL／IU）を用いた染色体異常試験では代謝活性化系   

非存在下での24時間及び48時間の連続処理法（0、1，000、2，000、4，000   
膵／mL）で試験が行われているが、いずれも陰性であったとされている。  

262SiO2・3H20のマグネシウム塩（1：3）  
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（参照71）  

G．炭酸マグネシウム  

炭酸マグネシウムについてのチャイニーズ・ハやスター肺由来培養細胞  

株（CHL／IU）を用いた染色体異常試験では代謝活性化系非存在下での24   

時間及び48時間の連続処理法（0、250、500、1，000帽／mL）で試験が行  
われているが、いずれも陰性であったとされている。（参照71）  

d．ステアリン酸マグネシウム  

7週齢のICRマウス（各群雄6匹）にステアリン酸マグネシウム（0、   

500、1，000、2，000mg／kg体重）を単回強制経口投与後24時間に実施し  
た血＝血相骨髄小核試験では、幼若赤血球に対する小核の誘発は認められ  

なかったとされている。（参照72）  

以上より、添加物「ケイ酸マグネシウム」について遺伝毒性試験は行われて  

いないが、成分規格の異なるケイ酸マグネシウムについて5mg／plateを超える  

用量まで復帰突然変異試験が行われ、代謝活性化系の有無にかかわらず陰性と  

されている。 また、ケイ酸マグネシウム以外の複数のケイ酸化合物及びマグネ  

シウム塩について、染色体異常を指標とする試験が行われ、いずれも陰性とさ  

れている。 したがって、 添加物「ケイ酸マグネシウム」には、生体にとって特  

段問題となるような遺伝毒性はないものと考えられた。   

（6）ヒトにおける知見   

（むケイ酸マグネシウム  

添加物「ケイ酸マグネシウム」についてヒトを対象とした試験は見当たら   

ない。  

三ケイ酸マグネシウムは、海外において制酸薬として使用されているが、   

浸透圧作用により下痢を引き起こすことがあることが知られている。（参照   

73）  

草食動物によくみられるシリカ尿路結石のヒトでの発症例は、まれではあ   

るがいくつか報告されている。三ケイ酸マグネシウム制酸薬を8年間、メー   

カー規定の用量を超えて服用していた（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か月間、腎臓～膜月光に至るまで結石の生成は認   

められなかった。（参照35）  

10代から三ケイ酸マグネシウム等の制酸薬を服用していた（用量不明）30   

歳の女性がシリカ尿路結石を発症し、服用を止めたところ腹部の痛痛は消失   

した。（参照74）  

また、シリカ尿路結石を発症した患者（平均54歳）20例のほとんどは数  
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年間にわたって三ケイ酸マグネシウムを服用していたとの報告がある。（参照  

36）  

三ケイ酸マグネシウムの服用履歴のない64歳と75歳の日本人女性がシ  

リカ結石を発症した例も報告されている。（参照75）   

②その他のケイ酸化合物   

我が国においては二酸化ケイ素及びケイ酸カルシウムのはか、ゼオライト、  

タルク等のケイ酸化合物が添加物として使用を認められており、固結防止の  

目的で食品に直接添加して使用される微粒二酸化ケイ素が添加物として指定  

されてから20年近く経過しているが、これらによる有害影響に関する報告  

は見当たらない。  

我が国において、ケイ酸化合物をケイ素（Si）として約80mg／L（我が国  
の水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察される、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。（参照37）  

胃炎あるいは腸炎の患者に12％無品形ケイ酸（60，000～100，000mg／人／  
日）（ケイ素（Si）換算4で3，400～5，600mg／人／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認められず、摂取した量の約千分の一  

が尿中に検出されたとされている。（参照44）  

ケイ酸カルシウムのほかカルポキシメチルセルロース等を含んだ添加物の  

袋詰め作業に従事していた23歳の男性が、作業3 日目に顔、頚部及び前腕  
の皮膚に発疹を生じた。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パッチテストは陰性、分析の結  

果、縁の鋭いケイ酸カルシウム粒子を認め、空気を介した刺激性接触が原因  

と判断された。（参照49）   

③その他のマグネシウム塩   

我が国においては塩化マグネシウム、硫酸マグネシウム、リン酸三マグネ  

シウム、炭酸マグネシウム、ムグルタミン酸マグネシウム、ステアリン酸マ  

グネシウム、酸化マグネシウム、水酸化マグネシウム等のマグネシウム塩が  

添加物として使用されているが、これらによる有害影響に関する報告は見当  

たらない。  

ヒトが高用量のマグネシウムを摂取したときに見られる一般的な影響とし  

て下痢が知られている。   

硫酸マグネシウム、水酸化マグネシウム、クエン酸マグネシウム等のマグ  

ネシウム塩は医薬品（緩下剤）として用いられる（参照21）。例えば水酸化  

マグネシウムは、800mg／人／日以下（マグネシウム（Mg）換算9で300mg／  

人／日以下）の用量で制酸剤として、2，000～4，000mg／人／目（マグネシウム  

（Mg）換算9で800～1，700mg／人／日）の用量で緩下剤として使用される。  
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男性（14例）が水酸化マグネシウム水溶液（2，800、5，600、11，260mg）  

（マグネシウム（Mg）換算9で1，200、2，300、4，700mg）を1日、4回に  

分けて摂取したところいずれも下痢がみられたが、女性（18例）が1，200mg  

（マグネシウム（Mg）換算9で500mg）を1日、2回に分けて摂取したと  

ころ明確な影響はみられなかった。水酸化マグネシウム（400mg／人／日）（マ  

グネシウム（Mg）換算9で170mg／人／日）を4週間以上にわたって反復経  

口摂取したところ、下痢、腹部不快感及び血清マグネシウムレベルの上昇が  

みられたとの報告がある。（参照51）  

他方、腎機能が低下したヒト等が高用量のマグネシウムを摂取した場合に  

は、口渇、昏睡、血圧低下、筋力低下、呼吸抑制等を症状とする高マグネシ  

ウム血症を引き起こすことが知られている。また、水酸化マグネシウム（734  

mg／人／日）（マグネシウム（Mg）換算9で306mg／人／日）を2 日間摂取した  

生後6週の男児、3，112mg／人／目（915mg／kg体重）（マグネシウム（Mg）  

換算9で1，297mg／人／日（381mg／kg体重／日））を3 日間摂取した生後3週  

の女児に高マグネシウム血症の重篤な症状（代謝性アルカローシス、筋力低  

下、低血圧、呼吸停止等）がみられたとの報告がある。健常成人がマグネシ  

ウムを摂取して高マグネシウム血症を生じたとする報告は限られている。（参  

照18、51）  

3．一日摂取量の推計等  

（1）我が国における使用状況、一日推定摂取量及び耐容上限量  

（Dケイ酸化合物  

我が国における食品からのケイ酸化合物摂取量の報告は見当たらない。  

我が国における添加物の摂取量調査では、添加物たるケイ酸化合物の一日摂  

取量が以下のように報告されている（参照76）。ケイ素（Si）換算すると合   

計約0．2mg／人／日となる。  

二酸化ケイ素  Omg／人／日  

微粒二酸化ケイ素  0．530mg／人／目  

ケイ酸カルシウム  データなし  

なお、我が国の河川水中のケイ酸の含有量はケイ素（Si）換算で9．4mg／L  

程度4とされている。（参照77）  

（診マグネシウム塩  

「平成19年国民健康・栄養調査結果の概要」によると、食品から摂取され   

るマグネシウムの一目摂取量は、247mg／人／目（男262mg／人／日、女234mg／  

人／日）である。性別、年齢別に比較すると、1～6歳乳幼児における食事由来   

の平均摂取量は151mg／人／日（男158mg／人／日、女144mg／人／日）、7～14歳   

では227mg／人／日（男238mg／人／日、女216mg／人／日）と各性・年齢に対す  

る推奨量を大きく上回り、推定平均必要量未満の者の割合は少なく、食品から  
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十分量が摂取されていると考えられる。（参照78、79）  

我が国における添加物の摂取量調査では、添加物たるマグネシウム塩の一日  

摂取量が以下のように報告されている  

すると合計約8．6mg／人／日となる。   

塩化尋グネシウム   

硫酸マグネシウム   

リン酸三マグネシウム   

炭酸マグネシウム   

エーグルタミン酸マグネシウム   

ステアリン酸マグネシウム   

酸化マグネシウム   

水酸化マグネシウム  

（参照76）。マグネシウム（Mg）換算   

22．3mg／人／日  

23mg／人／日  

2．74mg／人／日  

12．00mg／人／日  

0．00002mg／人／日  

データなし  

0．428mg／人／日  

データなし   

厚生労働省において取りまとめられた「日本人の食事摂取基準（2010年版）」  

においては、下痢の発症を指標とし、欧米諸国における報告に基づき成人にお  

ける通常食品以外のマグネシウム摂取による最低健康障害発現量を360mg／人  

／日とするのが適当と考えられるとされている。マグネシウムの過剰摂取によっ  

て生じる下痢が穏やかで可逆的なものであることを踏まえて不確実性因子を1  

とし、通常食品以外からの摂取量の耐容上限量は、成人の場合350mg／人／日、  

小児では5mg／kg体重／日とされた。なお、通常食品からのマグネシウムの過  

剰摂取によって好ましくない健康影響が発生したとする報告は見当たらない ノ  

ため通常食品からの摂取量の耐容上限量は設定されていない。（参照79）   

（2）米国における使用状況、一日推定摂取王及び耐容上限圭   

（彰ケイ酸マグネシウム   

米国NRC小委員会は、食品に添加されたケイ酸マグネシウム（三ケイ酸  

マグネシウムを含む。）の一日摂取量を、過剰な見積もりの可能性があること  

を断った上で、添加率と摂取量調査から2mg／人／日、添加物としての生産量  

から0．5mg／人／日（1975年）と推定し、後者をより合理的な推定方法であ  

るとしている。（参照50）   

（診その他のケイ酸化合物   

米国人の既存コホート（FraminghamOffbpringcohort）（男：30～83歳  

（n＝1，605）、女：26～81歳（n＝1，813））を基に行った推計では、食事から  

のケイ素（Si）の1日あたりの摂取量は、男33．1mg／人／日、女25．Omg／人／  

日という報告がある。（参照80）   

（診その他のマグネシウム塩   

米国のCRN（CouncilforResponsibleNutrition）は、2004年に、マグ  

ネシウムについて食品以外から摂取する量が400mg／日を超えると軽度から  

中等度の可逆的な下痢が生じることから、健康な成人に対しUpperLevelfor  

Supplements（ULS）を400mg／日としている。（参照81）  
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米国のIOM（InstituteofMedicine）は、1997年に、マグネシウムにっ  
いてBashir らのうっ血性心不全、二次的な冠動脈疾患を有する患者を含め  

た21例に対して行われた無作為化二重盲検並行群間比較試験の結果（参照  
82）から、最小毒性量（LOAEL）を360mg／人／日、不確実係数を1．0 と  

して、青年及び成人（8歳以上）のTblerableUpperIntakeLevel（UL）を  
350mg／人／日としている。（参照18）   

（3）欧州における使用状況、一日推定摂取量及び耐容上限圭   

①ケイ酸マグネシウム   

英国における添加物の摂取量調査（1984～1986年）では、ケイ酸マグネシ  
ウム（ケイ酸マグネシウム（合成）、三ケイ酸マグネシウム及びタルク）の一  

日摂取量は0．12mg／kg体重／日と報告されている。（参照83）   

②その他のケイ酸化合物   

ドイツにおいて、食品中の二酸化ケイ素（SiO2）の含有量として、ビール  

131mg／L、ミネラルウオーター22．5mg／L、水道水7．1mg／L、牛乳2．1mg／L、  
丸パン（内部）28．5mg／g－Wet、生じやがいも10．1mg／g－Wet、コーヒー（焙煎）  

8．2mg／g・Wet、茶（焙煎）7．4mg／g－Wetとの報告がある。（参照15）   

英国における添加物の摂取量調査（1984～1986年）では、添加物たるケ  
イ酸化合物の一日摂取量が以下のように報告されている。（参照83）   

二酸化ケイ素  0．25mg／kg体重／日   

ケイ酸カルシウム  0．16mg／kg体重／日   

アルミノケイ酸ナトリウム  0．008mg（Alとして）／kg体重／日   

ケイ酸カルシウムアルミニウム  ほとんど使用されていない。  

欧州食品安全機関（EFSA）において、食品から摂取されるケイ酸化合物（二  

酸化ケイ素及びケイ酸塩）について、ヒトに対して有害影響を及ぼさない上限  

量は、現状の知見からは算定することはできないが、ケイ素（Si）換算で0．3  

～0．8mg／kg体重／目の摂取ならばヒトに対して有害影響を示さないと結論づ  

けている。この数値は英国における食品摂取量調査から概算した平均摂取量で  

あり、ビール、水、コーヒー等の飲料からの摂取量が55％を占める。（参照84）   

③その他のマグネシウム塩   

英国における添加物の摂取量調査（1984～1986年）では、添加物たるマ  
グネシウム塩の一目摂取量が以下のように報告されている。（参照83）   

硫酸マグネシウム  ほとんど使用されていない。   
炭酸マグネシウム  ほとんど使用されていない。   

水酸化マグネシウム  ほとんど使用されていない。   
酸化マグネシウム  ほとんど使用されていない。   

ステアリン酸マグネシウム  0．002mg／kg体重／日  

欧州食品科学委員会（SCF）は、250mg／人／日以下の摂取量では、成人（妊  

娠中及び授乳中の者を含む。）において下痢を認めないことから、NOAELを  

250mg／体重kg／日、不確実係数を1．0とし、通常食品以外からの、可溶性マ  
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グネシウム塩及び酸化マグネシウム等の化合物としてのマグネシウム摂取量  

の耐容上限量を、成人（4歳以上）で250mg／人／日としている。（参照85）   

英国のExpertGrouponⅥtaminsandMinerals（EVM）は、2003年に、  

マグネシウムについて、サプリメントからの摂取量についてGuid？nCeLevel  

を400mg／日（成人60kg体重で6．7mg／kg体重／日に相当）としている。（参  

照86）  

Ⅱ．国際機開等における評価  

1．JECFAにおける評価   
1969年の第13回会合において、JECFAは、二酸化ケイ素並びにケイ酸塩（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。）及びアルミノケイ酸ナトリウム）につ   

いて入手できた経口投与データを評価し、これらは生物学的に不活性であって、   

吸収されたとしても毒性を示すことなく腎から排泄されるとした。ヒトにおける   

知見も合わせ、これらの物質が環境中の至るところに存在することも踏まえ、添   

加物としての使用において重大な毒性を示すものはないとし、AI）Iを「nolimit   

（限定なし）」とした。（参照87、88）  

1973年の第17回会合において、JECFAは、二酸化ケイ素及びケイ酸塩（1985   
年の第29回会合において、ケイ酸カルシウムアルミニウムも含まれることを確   

認している。 （参照44、89））について再評価を行い、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臓の傷害が他のケイ酸マグネシ   

ウムにもみられるものなのか解明が必要であること等から、ADIを「temporarily   

notlimited（暫定的に限定しない）」とした（JECFAは後に「ADInot，limited   

（ADIを限定しない）」という用語を「ADInotspeci丘ed（ADIを特定しない）27」   

に変更している。）。（参照44、90）  

その後、1982年の第26回会合において、JECFAは、ケイ酸マグネシウムに   

関する新たな知見が得られていないことから、ケイ酸マグネシウムについて、成   

分規格から三ケイ酸マグネシウ 

照91）  

2．FDAにおける評価  
FDAは、固結防止剤として使用されるケイ酸マグネシウムをGRAS物質に指   

定している。1979年にFDAに提出された、GRAS物質として指定されているケ   
イ酸塩類に関するレビュー報告書の中では、ケイ酸マグネシウムについて、現状   

の、又は合理的に予見される将来の添加物としての使用レベルにおいては、公衆   

への危害を疑わせるような知見は見出されなかったとされている。（参照50）  

3．EUにおける評価  

27EHC70では、「ADIを特定しない」について、「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るようなことがあってはな  
らない。」とされている。  

27  

－50－   



SCFは、1990年に、ケイ酸マグネシ ウムについてADIを「特定しない（not  

speci丘ed）」と評価している。  

Ⅳ．食品健康影響評価   

米国及び欧州（英国）における添加物としてのケイ酸マグネシウムの推定摂取量  

は、それぞれ2mg／人／日又は0．5mg／人／日、0．12mg／kg体重／日である。正確には  

指定後の追跡調査による確認が必要と考えられるが、我が国と欧米の推定摂取量が  

同程度と仮定した場合、我が国の評価対象品目の推定摂取量は、およそ0．01～0．12  

mg／kg体重／日の範囲になると考えられる。   

米国における既存コホートを基にした食品からのケイ素（Si）の摂取量推計値が  

我が国における摂取量と同等と仮定すると、我が国における添加物（ケイ酸化合物）  

由来のケイ素（Si）摂取量は、食品由来の摂取量の約1％と推定される。また、我  

が国における添加物（マグネシウム塩）由来のマグネシウム（Mg）摂取量は、食品  

由来の摂取量の約4％と推定される。  

我が国においては、二酸化ケイ素、ケイ酸カルシウム等のケイ酸化合物並びに塩  

化マグネシウム、硫酸マグネシウム、炭酸マグネシウム、酸化マグネシウム、リン  

酸三マグネシウム、⊥－グルタミン酸マグネシウム、ステアリン酸マグネシウム等  

のマグネシウム塩の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  

段の問題は指摘されていない。  

添加物「ケイ酸マグネシウム」は、胃内の酸性条件下において溶解し、主にオル  

トケイ酸モノマー及びマグネシウムイオンとして腸管から吸収されると考えられ  

る。成分規格は異なるが、ケイ酸マグネシウムの一種である三ケイ酸マグネシウム  

を摂取した場合、摂取量等にもよるがケイ素（Si）として約10％前後が吸収される  
との報告がある。吸収されたケイ酸化合物及びマグネシウム塩に蓄積性はなく、比  

較的速やかに排泄されるものと推定される。  

上記の体内動態に係る知見を踏まえ、毒性については、添加物「ケイ酸マグネシ  

ウム」についての試験成績のほか、その他のケイ酸化合物及びマグネシウム塩につ  

いての試験成績も参照することとした。   

今般の評価のために実施された添加物「ケイ酸マグネシウム」についての  

間反復投与毒性試験（イヌ）28の高用量群（1，000mg／kg体重／日）（ケイ素（  

日
換
 
 

8
 
）
 
 

2
S
i
 
 

算で285mg／kg体重／日、マグネシウム（Mg）換算で98mg／kg体重／目）において、  

三ケイ酸マグネシウムについての28日間反復投与毒性試験（イヌ）の投与群（1，800  

mg／kg体重／日）（ケイ素（Si）換算で379mg／kg体重／日、マグネシウム（Mg）換  

算で217mg／kg体重／日）及び三ケイ酸マグネシ ウムについての4か月間の反復投  

与毒性試験（モルモット）の投与群（250mg／L（摂取量不明））と同様の毒性（腎  

尿細管の病変）が認められた。   

添加物専門調査会は、上記の添加物「ケイ酸マグネシウム」についての28 日間  

反復投与毒性試験（イヌ）におけるNOAELを300mg／kg体重／日（ケイ素（Si）  

換算で86mg／kg体重／日、マグネシウム（Mg）換算で29mg／kg体重／日）と評価し  

28JECFAが1982年にケイ酸マグネシウム（三ケイ酸マグネシウムを除く。）について「ADInotspecified」とした際には  

得られていなかった知見である。  
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た。これは、ケイ素（Si）換算、マグネシウム（Mg）換算で、参照したその他のケ  

イ酸化合物及びマグネシウム塩についての無毒性量のいずれをも下回っている。   

添加物「ケイ酸マグネシウム」について認められた腎尿細管病変は、その他のケ  

イ酸化合物には認められていない。その他のマグネシウム塩については、硫酸マグ  

ネシウム上水和物の14日間・28日間静脈内持続投与試験（イヌ）の100mg／kg体  

重仇r以上の投与群において腎尿細管の病変が認められており、経口投与では塩化  

マグネシウム六水和物についての13週間反復投与毒性試験（マウス）で雄の高用  

量群（11，400mg／kg体重／日）にのみ近位尿細管上皮の空胞化が認められているも  

のの、非経口投与又はきわめて高用量でみられた知見であった。以上のことから、  

添加物「ケイ酸マグネシウム」について認められた腎毒性は、マグネシウム塩の経  

口投与において一般的にみられるものではなく、ケイ酸マグネシウムという化学形  

特有の現象と考えられた。なお、三ケイ酸マグネシウムを含むケイ酸マグネシウム  

並びにその他のケイ酸化合物及びマグネシウム塩の安全性試験成績（別紙1）を評  

価した結果、いずれも発がん性、生殖発生毒性及び遺伝毒性を有さないと考えられ  

る。  

以上より、添加物専門調査会は、我が国において使用が認められた場合の添加物  

「ケイ酸マグネシウム」の推定摂取量（0．01～0．12mg／kg体重／日）を勘案すると、  

添加物「ケイ酸マグネシウム」についてADIを設定することが必要と判断した。イ  

ヌを用いた28日間反復投与毒性試験の無毒性量300mg／kg体重／日を根拠とし、試  

験期間が短いことから安全係数1，000で除した0．3mg／kg体重／日を一日摂取許容量  

（ADI）とした。当該試験の中用量群以上にみられた白色の被験物質様物を含む便  

の排泄及び下痢については、マグネシウムの過剰摂取や制酸薬としての三ケイ酸マ  

グネシウムの服用によりヒトで下痢等の消化器症状がみられるのは既知の情報であ  

ること等から、ヒトで下痢を起こすとされる用量（5mg／kg体重／目）を大きく上回  

る高い用量での、生体の正常な生理的過程に起因する可逆的変化であると考えた。  

なお、ここで添加物「ケイ酸マグネシウム」に特化してADIを設定することは、栄  

養学的に必要なマグネシウムの摂取のほか、ケイ酸化合物又はマグネシウム塩とし  

てのその他の添加物の摂取を制限することを意図するものではない。  

0．3mg／kg体重／日  

28日間反復投与毒性試験  

イヌ  

強制経口  

腎尿細管上皮の壊死及び再生、問質における炎  

症性細胞浸潤  

300mg／kg体重／日  

1，000   

ADI  

（ADI設定根拠資料）  

（動物種）  

（投与方法）  

（無毒性量設定根拠所見）   

（無毒性量）  

（安全係数）  

なお、小児においてマグネシウムに対する感受性が高いこと、乳幼児～小児にお  

いて食事由来の摂取量が推奨量を上回る可能性が示唆されていることから、栄養強  

化の目的でマグネシウム塩類を添加した場合には、乳幼児～小児がマグネシ ウムを  

過剰に摂取することがないよう、注意喚起の表示を行う等、適切な措置が講じられ  

るべきである。JECFAでは、腎機能低下を有するヒトでは有害影響を起こす可能  
性を指摘しているが、そのような方々は、医学的に適切に指導管理されるべきグル  
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ープであり、今回の添加物としての評価においては注意喚起について言及しないこ  

ととした。  
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＜別紙1：ケイ酸マグネシウム 安全性試験結果＞  

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  軌物数 ノ群  No   

ラット  経口  雌雄各10  ケイ酸カ／レンウム   3，200、4，000、5，0∝〉  ラットの全投与群及びマウスの高用土群で  47  
マウス  mg晦体重  投与直後にわずかな自発運動の低下を  

（臨換算で760、950、  

1，180mg此g体重）  

異常を認めず、本試験におけるLD50僅は  
ラット及びマウスとも5．000mg瓜g体重以  
（1，1釦Simg晦体重以上）とされている。   

ラット  経口   雄10  5，000mg此g体重  
（Si換算で1，170  
mg鴫体重）   いても所見は経められなかった。本試験に  

おける1皿50催は5，00Omg瓜g体重超とされ  
た。   

急 性  経口  雄10  5．000mが【g体重  49  

毒  （鼠換算で1，170  

性  m鵬体重）   

ラット  経口  雄5  100、500、1，000、  

2，000、3，000、4．0〔追  

m掬体重  は3．400m釘kg体重（795Simが喝体重〉  
（臨換算で28、117、  
234、468、701、935  

mg此g体重〉   

ラット  経口  不言羊  アルミノケイ酸ナトリウム  不詳   LD50催は1，050mg侃g体重（324Si  
mg晦体重）であった。   

ラット  経口  不詳  水酸化マグネシウム   不詳   LD50佳はともに8，500mg晦体重（3，5亜  
マウス  Mgmg血g体重）であったとされていも   

イヌ  28日間  強制経口  雌雄各4  添加物lケイ酸マグネシウム」  0、100、300、1，000  
mg此g体重／日  便が中用量群（雄1例、雌3例）及び高用  
（臨換算で0、29、86、  
285mg血g体重／日）  
（Mg換井で0、10、29、  

98mg此g体重／日）   
体重、摂餌量、血液学的検査、血液生化践  

反  
的検査、尿検査、眼科学的検査並びに剖検  

復  
及び器官重量においては、被験物質の投与  

投  
に関連した明らかな影響は認められてい丈  

与  
い。  

寺  
病理組維学的検査では、消化管の傷害性を  

性  
示唆する変化は認められていない。高用  
群の腎臓において、軽度の尿細管上皮の  
死（雄1例）、軽度から中等度の尿細管上皮  

の再生（雄3例、雌2例）及び軽度から中等  
度の問質における炎症性細胞浸潤（雄2例、  
雌2例）といった傷害性を示唆する病変が  
められ、その半数以上は同一部位の皮質に  
鉱質沈着を伴っていた。   
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試験 種類  動物種  試験期間  投与 方法  動物数 用筆   被験物質   投与量   試 験結 果   参照  
No   

イヌ  4週間  混餌  イヌ雌  二酸化ケイ素   800mg此g体重／日  イヌでは、ケイ酸ナトリウム投与群雌雄各8匹  44  
ラット  各6～9  （Si換算で374mg／kg  及び三ケイ酸マグネシウム投与群雌雄各  54  

ラットl堆  体重／日）   匹のうち、ほとんどの個体において、吸収さ  
各15  れなかった被験物質により退色した軟便の  

ケイ酸ア／レミニウム   
排泄が時折みられた。また、数例において、  

試験期間中を通して多飲及び多尿がみら た。全例ともに体重、摂餌豊、血液検査及び  
体重／日）  尿検査は正常であった。剖検では、ケイ酸  

ナトリウム投与群及び三ケイ酸マグネシウム  
ケイ酸ナトリウム   投与群の1例を除く全例において、腎臓の皮  

質に梗塞が謎められた。病理組織学的検査 では 

体重／日）  
、ケイ酸ナトリウム投与群及び三ケイ酸  

マグネシウム投与群の全例において、尿細  
管上皮の肥大（一部は変性）、問質に及ぷ  

三ケイ酸マグネシウム   炎症性細胞浸潤、尿細管の拡張等が認め  
れた。病変の謎められた尿細管は、正常な  

体重／日）  尿細管と並列して存在していた。変性した尿  

体重／日）  

細管上皮の一部には鉱質沈着がみられた。 原著論文の著者らは、これら尿細管の病変  
を、物理的な閉塞によるものではなく、尿細  
管上皮の刺激の後に変性、再生的変化が  
生じたものであると推察している。二酸化ケ  
イ索及びケイ酸アルミニウム投与群には被験  
物質の投与に関連した変化は認められてい  
ない。  
ラットでは、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数例において、断続的  
に多飲、多尿及び軟便がみられたが、体  
重、摂餌量、血液学的検査、血液生化学的  
検査、尿検査では異常は認められず、腎臓  
の病理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。ニ酸化ケイ素  
及びケイ酸アルミニウム投与群には被験物  
質の投与に関連した変化は認められていな  

反  
い。  

復  
投  

雄6  三ケイ酸マグネシウム  02 250m釘1」   対照群においては腎臓に病変は観察されな  40  

ト   （懸濁液）   （飲水量不明）   かったが、被験物質投与群全例の腎撥、主  

毒  
に遠位ネフロンにおいて同様の程度の病変  

性  
が認められた。皮膜下及び皮髄境界部から  
髄質外層に至る遠位尿細管及び集合管の  

統  
病変が特に顕著であった。尿細管の病変部  

き  
位は、拡張又は衰胞状変化を呈しており、  
慢性炎症性浸潤及び膠原線維の過剰生成  
による問質の拡張が確認された。一部の尿  
細管は、たんばく様物質により閉塞してい  
た。糸球体においては組織学的な病変はみ  
られなかったとされている。  

ラット  28日間  混餌  雄10  二酸化ケイ素   0、100、500、1，250  高用量群で有意な体重増加抑制、中用量  44  
（微粉末化したもの）   群においても体重増加抑制がみられた。死  

mg晦体重／日 （鼠換算で0、47、234、  
584mg血g体重／日）  

異常は認められなかったとされている。  

ラット  3か月間  強制経口  雌雄各15  無水二酸化ケイ素（無品形）  0、125mg女官体重／日  
（臨換算で0、諭mg此g  

体重／日）   おいても対照群と比べ異常は認められな  
かったとされている。   

ラット  90日間  混餌  雌雄15  二酸化ケイ素   0、引〕0、1，500、2，500  

mg肱g体重／日  による影響憬認められなかった。高用土群に  
（Si換算で0、234、  

において二酸化ケイ素の明らかな沈着は確  

701、1－169mg侃g体 重／日）   学的検査においても二酸化ケイ素に起因す  
る病変は観察されなかったとされている。   

ラット  2年間  強制経口  雌雄20  二酸化ケイ素（無品形）  0、100mg血g体重／日  
（Si換算で0、47mg／kg  

体重／日）   結果は対照群と同様であったとされている。   
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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 、ノ群  No   

マウス  ・ 諷  混倒  雌雄各38  二酸化ケイ素水和物（白色微  0、1′875、3，750、  投与期間中に高用量群において体重増加  55  
′－40  粉末）   7．500mg血g体重／日  

（Si換算で0、877、  

的検査及び器官重量においては散発的に  
1，753、3，∽7mg瓜g体  
重／日）   の投与に関連した変化は認められなかった  

とされている。病理組織学的検査において  
は、被験物質投与群の皮下組維、肺、腎臓  
及び肝轍において非鵬性病変がみられた  
が、毒性学的に意義のないものであったとさ  
れ¶、る。  

ラット  103週間  混倒  雌雄各40  二酸化ケイ素水和物（白色微  0、625、1，2∝〉、2，500  行軌その他一般状罷には明らかな影響は観  55  
～41  粉末）   mg此g体重／日  泰されず、体重、摂餌量、生存率、血液学的  

（乱換算で0、292、  
計学的な有意差が散発的に絡められている  

584、1，169mg収g体  
重／日）  チニン等）を含め、被験物質の投与に関連し  

た生物学的意義のある変化は艶められな  
かったとされている。12及び24か月日の検  
査において、雌の中用暮群及び高用量ポで  
統計学的に有意な肝重暮の低値が認めら  
れているが、用土に相関したものではなかっ  
たとされている。  

硬生化学的検査及び器  ラット  90日間  混餌  雌雄各10  塩化マグネシウム六水和物  雄0、62、308、1，600 雌0、59、299、1．531  
mg／kg体重／日  意な変化を示した項目が散見されたが、路  

（Mg換井で雄0、7、  
37、191mg仮g体重／  
日、l堆0、7、36、1g3  
m〆kg体重／日）   体重の増加抑制が投与5週以降に艶めら  

反  
た。以上より、本試験におけるNOAEL【ま0．  

復  
％（雄：諷8mg鴨体重／日、雌：299mg肱  

投  体重／日）（マグネシウム（Mg）換算で雄3  

与  mg晦体重／日、雌36m♂kg体重／日）と報  

寿  音されている。   

性  

続  13週間  混餌  l雄株各10  塩化マグネシウム六水和物  雄0、610、1－220、  
き   2，690、5，410、  れたが、摂餌tや飲水皇は対照群と同様の  

11，4（刀、  推移を示した。2．5及び5％投与群で脳、腎  
雌0、770、1，弘0、  
3．260、6，810、13，830  

m面体重／日  
加抑制に伴うものと考えられた。病理組織学  

（Mg換算で雄0、73、 146 
、322、647、  

1，363、唯）、92、189、  
390、814、1，654  

mg晦体重／日）   

マウス  96週間  混餌  雌雄各50  塩化マグネシウム六水和物  堆0、570、2，810、雌  雌の高用土遇羊において体重増加朋l制が■  58  

＋8適間  0、730、3．930mg此g  

体重／日  理組劇学的検査では、被験物質の投与に  
（Mg換井で雄0、68、  

また、堆の高用暮群において肝腫瘍の発生  
336、雌0、87、470  
m〆kg体重／日）   いて投与群と対照群との間に明らかな差l  

経められなかったとされていも  

イヌ  14日間  静脈内  雌2～4  硫酸マグネシウム上水和物  14日間：0、125、50、  病理組織学的検査において、14日間投  59  
28日間  100、200mg晦体重  

／hr  尿細管の軽微な好塩基性化及び問質の軽  
（Mg換算で0、1，2、  

4，9、9．9、19．7mg此g  

体重爪ー）  軽微な拡張、軽微から軽度な尿細管上皮空  
28日間二0、12．5、50及  
び100mg収g体重伽  

（Mg換算で0、1．2、 4 
．9、9．9mg瓜g体重  

ル1r）   
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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   

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）  
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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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食品安全委員会への意見聴取及び食品健康影響評価結果について（平成21年12月現在）  幸陪資料  

意見聴取  
文書番号   

結果通知  
文書番号   備考   案件   根拠条文  年月日  年月日  

添加物の指定（L－アスコルビン酸2－  食口安全基本法   厚生労働省発食安   
H15．7．31  府食第34号  ス丁アリン酸マクネンウ ム、リン酸三マグネシウ  H16．1．20   

H15．7．1             グルコシド、ステアリン酸マグネシウム、 ム  ロロ ／ 第24条第1項第1号   第0701016号   
リン酸三マグネシウ）  H15．9．25  府食第129号  」－アスコルビン酸2一 グルコシド  H16．1．20   

添加物の使用基準の改正（アセスルプア  食口安全基本法   
」⊥」  

ムカリウム、亜硫酸塩類、酸化マグネシ  
厚生労働省発食安   

H15．7．1  H15．8．28  府食第69号  アセスルファムカリウム   H16．1．20  
ウム、炭酸マグネシウム）   

H15．9．25  府食第130号  亜硫酸塩   H16．1．20   

添加物の規格の改正（メチルヘスペリジ  H15．10．16   

、）   仲24久第1項第1号   H15．7．1  厚生労働省発食安 第0701018号  H15．7．24  府食第28号  
食品安全基本法  

添加物の基準の設定（コウジ酸）   H15．10．16   
第24条第1項第1号   H15．7．1  厚生労働省発食安 第0701019号  H15．7．24  府食第29号  
食品安全基本法  

添加物の規格の改正（タール色素）  
第24条第1項第1号   

H16．2．27   H15．7．1  厚生労働省発食安 第0701023号  H15．9．25  府食第131号   
添加物の指定（ポリソルベート   食品安全基本法   H15．10．8  厚生労働省発食安   土 ∠ゝ            H19．6．7  府食第573号  H19．8．9添加物郡耳    ○ヽ   H20．4．30   
20606580）   第24久第1Ⅰ第1号  

食品安全基本法  
添加物の指定（ナタマイシン）  H15．10．20  厚生労働省発食安 第1020001号   H17．5．6  府食第460号  H17．3．24添加物部会 H17．6．13パブコメ開始  H17．11．28   

第24条第1項第1号  
土ム  

食品安全基本法  
添加物の指定（ナイシン）  H15．10．20  厚生労働省発食安 第1020002号  H20．1．31  府食第108号   H21．3．2   

第24条第1項第1号  
H20．6．11パブコメ開始   

食品安全基本法  
添加物の指定（亜酸化竜素）  虚∬Jゝ  H17．3．22   

第24条第1項第1号   
H16．10．07添加物部会  

添加物の使用基準の改正（亜塩素酸ナ  食品安全基本法   府食第1166号  ノ H17．9．16   

トリウム）   H15．10．20  厚生労働省発食安  Hl6．11．18 H20619（評    ー′r  H17．4．6パブコメ開始  

食品安全基本法  
添加物の指定（アセトアルデヒド）  H18．5．16   ム     第24条第1項第1号  H15．11．21  厚生労働省発食安 第1121001号  H17．7．21  府食第716号  H17．6．23添加物部芯 H17．7．7パブコメ開始   ∠ゝ  

食品安全基本法  
添加物の指定（イソブタノール）  H15．＝．21  厚生労働省発食安 第1121002号  H16．5．27  府食第590号  H16．4．23添加物部＝ H15．5．17パブコメ開始   H16．12．24   

第24条第1項第1号  

添加物の指定（2一エチル3（50r6）一ゾメチルビラ  食品安全基本法   H15．11．21  厚生労働省発食安  H16．5．27  府食第591号  H16．4．8添加物部会    0ヽ   H16．12．24  
ゾン）   第24条第1項第1号  

H15．11．21  厚生労働省発食安 第1121004号  H16．5．27  府食第592号  H16．4．8添加物部会 H16．5．10パブコメ開始  H16．12．24   添加物の指定（2，3，5，6－テトラメチルピラゾン）  食品安全基本法 第24条第1項第1号  
食品安全基本法  

添加物の指定（プロパノール）  H15．11．21  厚生労働省発食安 第1121005号   上江ト∠ゝ  
H17．2，24   

第24条第1項第1号  

－1－   



一」－⊥「■一」－Lコ仙－一一－‘L・」L」一■⊥1‘」言コ■－疇F一一巳l・・一一∴一一こ一山▲■一皿1写す－－－」h ー一山血 豆㌧  

食品安全委員会への意見聴取及び食品健康影響評価結果について（平成21年12月現在）  報告資料  

案件   根拠条文   
意見聴取  

文書番号．   
結果通知  

文書番号   
年月日  年月日  

備考   告示   

添加物の使用基準改正（クルコン酸亜  食品安全基本法   
鉛）   H15．12．2  厚生労働省発食安  H16．5．27  府食第589号  H16．4．8添加物部会   H16．12．24  

厚生労働省発食安 第1202005号  H16．5，27  府食第588号  H16．4．8添加物部会 H16510パブコメ開始   添加物の使用基準改正（グルコン酸銅）  食品安全基本法 第24条第1項第1号  H15．12．2  H16．12．24   

添加物の指定（イソプロパノール）   食品安全基本法  
第24条第1項第1号   

H15．12．15  厚生労働省発食安 第1215002号  H16．12．9  府食1235号  H17．4．28   

厚生労働省発食安 第0304001号  H16．7．29  府食第795号  H16．6，24添加物部会 H16819パブコメ開始   添加物の指定（ステアリン酸カルシウム）  食品安全基本法 第24条第1項第1号  H16．3．4  H16．12．24   

食品添加物「アカネ色素」を既存添加物  食品安全基本法   H16．7．9パブコメ開始   

名簿から消除すること  H16．6．18  厚生労働省発食安   H16．7．2  府食第719号  H16．7．9  

ヒ．や  0   
ロース）   第24条第1項第1号  H16．8．16  厚生労働省発食安  H17．3．10  府食第258号  H17．2．24添加物部会   H17．8．19  

添加物の指定（イソアミルアルコール）   食品安全基本法  
第24条第1項第1号   

H16．11．5  厚生労働省発食安 第1105001号  Hlユ3．17  府食第289号  H17．2．24添加物部会 H17．3．14パブコメ開始   H17．8．19   

添加物の指定（2，3，5－りメチルビラゾン）   
第24条第1項第1号   
食品安全基本法  H16．11．5  厚生労働省発食安 第1105002号  H17．3．17  府食第290号  H17．2．24添加物部会 H17．3．14パブコメ開始   H17月．19   

添加物の指定（アミルアルコール）   食品安全基本法  第24条第1項第1号  H16．11．5  厚生労働省発食安 第1105003号  H17．3．17  府食第291号  H17．2．24添加物部会 H17314パブコメ開始   H17．8．19   

食品安全基本法  
H19．11．28添加物部会  

添加物の指定（加エデンプン11品目）   第24条第1項第1号   H16．11．26  厚生労働省発食安 第1126002号  H19．11．29  府食第1172号  H20．10．1   

H20313パブコメ開始  

添加物の指定（ネオテーム）  
食品安全基本法  
第24条第1項第1号   

H17．1．31   厚生労働省発食安 第0131001号  H18．10．19  府食第826号  H19．12．28   

∠ゝ  

水）   第24条ん1項第1号  H17．1．31  厚生労働省発食安  H19．1．25  府食第94号  H19．3．20添加物部会         第0131002号    H2027パブコメ錮ム   
食品安全基本法  

H17．3．7   
添加物の指定（2－エチルー3－メチルピラゾン）   第24条第1項第1号  厚生労働省発食安 第0307001号  H17．8．18  府食第804号  H18．5．16   

食品安全基本法  
添加物の指定（ブタノール）  第24条第1項第1号  H17．3．7  厚生労働省発食安 第0307002号  H17．9．22  府食第936号  H18．9．12   

食品安全基本法  
添加物の指定（5－メチルキノキサリン）   第24条第1項第1号   

H17．3．7   厚生労働省発食安 第0307003号  H17．8．18  府食第805号  Hl臥5．16   

添加物の指定（アルギン酸アン雫ニウ  食品安全基本法   

ム）   第24条第1項第1号  H17．3．28  厚生労働省発食安  H18．3．30  府食第239号  Hl臥12．26  

食品安全基本法  
添加物の指定（アルギン酸カリウム）   第24条第1項第1号  H17－3．28  厚生労働省発食安 第0328002号  H18．3．30  府食第239号  H柑．3．23添加物部会 H18822パブコメ開始   Hl乱12．26   

食品安全基本法  H17．3．28   
添加物の指定（アルギン酸カルシウム）   第24条第1項第1号  厚生労働省発食安 第0328003号  Hl臥3．30  府食第239号  H18．12，26   
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食品安全委員会への意見聴取及び食品健康影響評価結果について（平成21年12月現在）  報告資料  

案件   根拠条文   
意見聴取  

文書番号   
結果通知  

文書番号   備考   
年月日  年月日  

添加物の指定（リン酸一水素マグネシウ  食品安全基本法   厚生労働省発食安  
ム）   第24条第1項第1号  H17．3．28                 第0328004号   

添加物の使用基準改正（ヒドロキシプロピルメ  食品安全基本法   

テルセルロース）   H17．4．26  厚生労働省発食安  H18．8．24  府食第675号  H18．6．22添加物部会   H19．2．27  

添加物の指定〈ポリビニルピロリドン）   
食品安全基本法  厚生労働省発食安  
第24条第1項第1号  H17．6．20   第0620005号  

添加物の指定（アルミノケイ酸ナトリウ  食品安全基本法   厚生労働省発食安  
ム）   H17月．15              第24条第1項第1号   第0815001号   

添加物の指定（ケイ酸カルシウム）   
食品安全基本法  第24条第1項第1号  H17．8．15  厚生労働省発食安 第0815002号  H19．7．26  府食第719号  H19．8．9添加物部会 H19．10．29パブコメ開始   H20．4．30   

添加物の指定（ケイ酸カルシウムアルミ  食品安全基本法   厚生労働省発食安  
ニウム）   H17．臥15              第24条第1項第1号   第0815003号   

食品安全基本法  厚生労働省発食安  
添加物の指定（ケイ酸マグネシウム）   第24条第1項第1号  H17．8．15   第0815004号  

H21．12．25添加物部会  

厚生労働省発食安   
H19．臥23  H19息9添加物部会  

添加物の指定（L－アスコルビン酸カルシ  食品安全基本法   
H17．10．3  

ウム）   第24条第1項第1号  
H20．6．19（評 価書訂正）  府食第799号   H19．10．29パブコメ開始   H20．4．30  

食品安全基本法  
添加物の指定（イソプチルアルデヒド）   第24条第1項第1号   H17．12．19  厚生労働省発食安 第1219009号  H18．12．7  府食第989号  H18．12恩添加物部会 H19．3．23パブコメ開始   H19．8．3   

添加物の指定（ブテルアルデヒド）   食品安全基本法  
第24条第1項第1号   

H17．12．19  厚生労働省発食安 第1219010号  H19．3．22  府食第296号  H19．3．20添加物部会 H19．臥1パブコメ開始   H19．10．26   

食品安全基本法  添加物の指定（2－メチルブタノール）   第24条第1項第1号  H17．12．19  厚生労働省発食安 第1219011号  H18．10．12  府食第808号  H18．12．8添加物部会 H19．3．23パブコメ開始   H19．8．3   

添加物の指定（トコフェロール酢酸エステ  食品安全基本法   

ル）   H17．12．19  厚生労働省発食安  H18．臥21  府食第745号  H18．9．28添加物部会   H19．4．26  

添加物の指定（d－α－トコフェロール酢酸  食品安全基本法   

エステル）   第24条第1項第1号  
H17．12．19  厚生労働省発食安  Hl臥9．21  府食第745号  H18．9．28添加物部会   H19．4．26  

食品安全基本法  添加物の指定（水酸化マグネシウム）   第24条第1項第1号  H18．3．9  厚生労働省発食安 第0309001号  H19．11．1  府食第1079号  H19．10．24添加物部会 H20．2．7パブコメ開始   H20．7．4   

食品安全基本法  厚生労働省発食安  
添加物の指定（サッカリンカルシウム）   第24条第1項第1号  H18．5．22   第0522005号  

添加物の指定（L－グルタミン酸アンモニ  食品安全基本法   

ウム）   H18．5．22  厚生労働省発食安  H20．3．13  府食第277号  H20．4．11添加物部会      第24条第1項第1号   第0522006号    H20．6．18パブコメ開始   
添加物の指定（亜塩素酸水）   

食品安全基本法  
第24条第1項第1号   H18．8．14  厚生労働省発食安 第0814001号  H20．6．19  府食第677号  

添加物の指定（ウッドロジングリセリンエ  食品安全基本法   

スチル）   H18．8．29  厚生労働省発食安   H21．2．3  取り下げ  

添加物の指定（ステアロイル乳酸ナトリ  食品安全基本法   

ウム）   H19．2．6  厚生労働省発食安  H20．7．10  府食第766号  H20．7．4添加物部会      第24条第1項第1号   第0206001号    H20．9，16パブコメ開始   

－3－   
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案件   根拠条文   
意見聴取  

文書番号   
結果通知  

文書番号   
年月日  

備考   
年月日  

添加物の指定（乳酸カリウム）   
食品安全基本法  厚生労働省発食安  
第24条第1項第1号  H19．2．6   第0206002号  

添加物の指定（バレルアルデヒド）   食品安全基本法  厚生労働省発食安 第0319023号  H20．3．27  府食第324号  H20．7．4添加物部会 H20．9．16パブコメ開始   第24条第1項第1号  H19．3．19  H21．6．4   

添加物の指定（イソバレルアルデヒド）  食品安全基本法  第24条第1項第1号  H19．3．19  厚生労働省発食安 第0319024号  H20．3．27  府食第325号  H20．7．4添加物部会 H20．9．16パブコメ開始   H21．6．4   

食品安全基本法  H20．11．25添加物部会  添加物の指定（ソルビン酸カルシウム）  現   第24条第1項第1号  H19．3．19  厚生労働省発食安 第0319025号  H20．11．20  府食第1264号   H21．2．20パブコメ開始    添加物の指定（プ 
ロ丁インクルタミナー  食品安全基本法   厚生労働省発食安  

し」／  

ゼ）   H19．8．2              第24条第1項第1号   第0802001号   
添加物の指定（5－メチルテトラヒドロ葉  食品安全基本法   

H19．8．2   
厚生労働省発食安  

酸カルシウム）   第24条第1項第1号  第0802002号   

添加物の指定（2，3一ジメチルピラジン）   食品安全基本法  H20．2．7   
第24条第1項第1号  厚生労働省発食安 第0207001号  H20．7．31  府食第837号  H20．9．24添加物部会 H20．12．11パブコメ開始   H21．6．4   

添加物の指定（2，5－ジメチルピラジン）  食品安全基本法  H20．2．7   
第24条第1項第1号  厚生労働省発食安 第0207002号  H20．7．31  府食第838号  H20．9．24添加物部会 H20．12．11パブコメ開始   H21月．4   

厚生労働省発食安 第0207003号  H20．7．31  府食第839号  H20．9．24添加物部会 H20．12．11パブコメ開始   添加物の指定（2，6－ジメチルピラジン）  食品安全基本法 第24条第1項第1号  H20，2．7  H21．6．4   

添加物の指定（2－エチルピラジン）   
食品安全基本法  第24条第1項第1号  H20．5．22  厚生労働省発食安 第0522006号  H20．11．27  府食第1293号  H20．10．22添加物部会 H21．2．19パブコメ開始  

添加物の指定（2－メチルピラジン）   
食品安全基本法  第24条第1項第1号  H20．5．22  厚生労働省発食安 第0522007号  H20．11．27  府食第1294号  H20．10．22添加物部会 H21．2．19パブコメ開始  

添加物の規格の改正（ネオテーム）   
食品安全基本法  
第24条第1項第2号   H20．9．19  厚生労働省発食安 第0919004号  H20．9．25  府食第1023号  H20．10．22添加物部会 H21．2．19パブコメ開始  

添加物の指定（2－ペンタノール）  食品安全基本法  第24条第1項第1号  H20．10．14  厚生労働省発食安 第1014001号  H21．1．22  府食第83号  H21－4．28添加物部会 H21．9．30パブコメ開始  
ヒ■                   添加物の指定（2－メチルプチルアル丁  食品安全基本法   

ヒド）   

厚生労働省発食安  H21．1．22  府食第84号  H20．12．22添加物部会  H20．10．14              第24条第1項第1号   第1014002号  
食品安全基本法  

添加物の指定（フルジオキソニル）  
第24条第1項第1号   

H20．11．27  厚生労働省発食安 第1120003号  H21．7．16  府食第682号   H21．6．24添加物部会  

添加物の指定（プロピオンアルデヒド）  食品安全基本法 第24条第1項第1号   H20．11．27  厚生労働省発食安 第1120004号   H21．4．2  府食第311号  H21．4．2鋸泰加物部会 H21930パブコメ開始  
添加物の指定（6－メチルキノリン）   

食品安全基本法  第24条第1項第1号  H20．11．27  厚生労働省発食安 第1120005号  H21．5．21  府食第499号  
添加物の指定（2－エチルー5－メチルピラジ  食品安全基本法   

H2†．3．12   厚生労働省発食安  H21．10．8  府食第954号   H21．12．25添加物部会  
ン）   第24条第1項第1号  第0312001号   
添加物の指定（5，6，7．8－テトラヒドロキノキ  食品安全基本法   

H21．3．12   
サリン）   第24条第1項第1号  厚生労働省発食安  H21．8．27  府食第818号  H21．9．3添加物部会         第0312002号    H21．12．1パブコメ開始   

」J】   
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案件   根拠条文   
意見聴取  

文書番号   
結果通知  

文書番号   
年月日  

備考   
年月日  

添加物の指定（3－メチルー2－ブタノール）  食品安全基本法  第24条第1項第1号  H21．3．12  厚生労働省発食安 第0312003号  H21．7．23  府食第701号  H21且3添加物部会 H21．12．1パブコメ開始  
添加物の使用基準改正（亜塩素酸ナトリ  食品安全基本法   
ウム）   H21．4．23  厚生労働省発食安  H21．7．23  府食第702号  H21．6．24添加物部会      第24条第1項第1号 【コ 

「ナ「  
添加物の指定（イソペンチルアミン）   

第24条第1項第1号  
H21息20  厚生労働省発食安 0812第1号  H21．11．12  府食第1076号   H21．12．25添加物部会  

添加物の指定（プチルアミン）   ⊂】－づ■「                 食。。女全基本法  厚生労働省発食安  
第24条第1項第1号  

添加物の指定（フェネテルアミン）   【コ「ナ「   H21．11．12   
厚生労働省発食安  

第24条第1項第1号  1105第1号  

添加物の指定（トリメチルアミン）   ［コ「⊥「                 食ロロ女全基本法  
厚生労働省発食安  

第24条第1項第1号  H21．12．3   1126第8号  
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