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FDA
SCF

JECFA
EU

0000






pH
CAS 1309-42-8

JECFA ADI

ADI



pH

GRAS (Generally Recognized as Safe )
GMP Good Manufacturing Practice
pH 2 EU
E528 2
3)
(2002/46/EC)
4)
32 7 31 57
1 14 L- 3 1 17
16 1 20
14 7
FAO / WHO (JECFA)
EU
46
18 3 9



5)-7)

Magnesium hydroxide, Magnesium hydrate

Mg(OH).
58.32
CAS 1309-42-8

not limited

Mg(OH).
Mg(OH).
MgC|2

8)- 10)

MgC|2

Mg

12)- 14)

80% 15)

16)

Mg

13)

Mg
Mg

MgCl, 550 g/L

8), 9)

Mg(OH).

11)

Mg

Mg

18)

20 9

JECFA ADI
MgO
MgCOs3 MgCl,
MgO
05 6
12), 14), 17)
Mg



20) Mg(OH), 9.80x10°% g/L 18 21)
Mg(OH). MgCl,
12), 14), 17)
Mg Mg
14), 22)- 24)
Mg 5 15%
20) Mg
Mg 1 MgO Mg(OH);
Mg 25)
1 Mg
/ Mg
(%)
439 mg 38.6 55.5 24
25-35 3 mEq 80 Mg 65 17
mEq 11
100 mg MgO 22.7 26.1 24
100 mg Mg 232 244
9.75 mmol Mg 75 24
11.85 mmol MgCl, 66 24
22-40 15 mmol Mg+ Mg 8.5 23
20.6 mmol Mg(OH), 4.4
15 mmol MgCl, 5.9
15 mmol Mg aspartate hydrochloride | 42 24
5mg Mg-DL-hydrogen aspartate | 44.5 24
Mg-L-hydrogen aspartate 41.70
360 mg Mg Mg | 34.5 16
27.8%3.1 39.8
50 mg Mg
0.95 mmol 75.80 24
10 mmol 44.30
23.5 mmol 23.70
25-55 21 mEq MgO 4 22
Mg 12
23-46 5.6 mg/kg MgCl, 22 20




25-42 1.2 mmol 4 | Mg+ 300mL 59.1 19
0.5 mmol “Mg+9% NaCl,
60 mg 3 *Mg 89 24
25l\/lg 86
0.2% 1 MgO 32.2 25
0.2% Mg(OH), 32.5
AUC AUC
: diet balance
1.1%
24)
Mg
24)
25M 28M
g " g
28
M
g 24)
25M 26M
g g 24)
stg 24)
Mg MgO 2 4
Tmax 6 22)
50 mg Mg Mg 7.4%
360 mg Mg Mg+ Mg 2.22% 5
Mg Mg 4 6
Mg Mg 12 48 120
39.8+24.3% +SD
Mg Mg
1 1 16), 24)
Mg 182 30.3mg/L*® 18 23mg/L™ 20-30%
15-30%
50-55% Mg 24) Mg
Mg 44 6.0 mEq

26)




Mg
85-95%

8,500 mg/kg

815 mg/kg

F344
(MAM) acetate

Mg
14)
Mg Mg Mg
24) Mg 27)
Mg 1.6 mg/100 ml
26)
LDso
1,432 mg/kg
12 1,500 mg/kg
28)
LDso
2,780 mg/kg 28)
11 methylazoxymethanol

0 125 25 50 100 mg/kg /
DNA
MAM acetate

0 025 0.05 0.1 0.2%
1 3 5
bromodeoxyuridine BrdU
MAM acetate+

BrduU
MAM acetate DNA
28), 29)
F344 30 0 02% 0 100 mg/kg
/1 4 8 16
MAM acetate 5
0 02% 0 100 mg/kg /1 4 8
L JECFA 30)
(kg) (o 1) | (@kg 1)

0.02

150

0.4

50




16 MAM acetate

acetate+ c-myc
BrdU 31)
F344 19 20
0 005 01% 0 25 50 mg/kg / 227
30 32 MAM acetate 25 mg/kg
0 005 01% 0 25 50 mglkg
MAM acetate
28), 32)
F344/DuCrj 10
0 50 250 1,250 mg/kg / 90
2.5 %
25 %
5
308 mg/kg / 299 mg/kg /
B6C3F; 10
125 25 5% 0 450 900 1,875 3,750 7,500 mg/kg
5 %
2.5 5%
2.5
34)
B6C3F; 50
0 750 3,000 mg/kg/ 96
2.0 %
20 %

MAM

F344

/ 227

0 01 05 25%

NOAEL
33)

0.5%

0 03 06
/ 13

5%

0 05 2.0%
8



35)

SD 10 0 05 15

50% 0 250 750 2,500 mg/kg/ 90 1.5
5.0% 50 %
50 % 1 27
0.5%
5.0%
50 %
36)
Wistar 22 0 200 400 800
mg/kg / 6 15
37)
SD 7 0 250 500 1,000 mg/kg
/ 15 20 1 3 1,000
mg/kg /
100%

1,000 mg/kg /
21



38)

2.5% 5.0 % 90 33), 34)

2.0% 96 %)
5.0 % 90 36)

Salmonella typhimurium TA97 TA98 TA100
Escherichia coli WP2/pKM101 50 5,000 pg/plate
S9mix 39)

S. typhimurium TA94 TA98 TA100

TA2637 100,000 pg/plate “9 S.
typhimurium TA97 TA98 TA100 TA102 1,000
2,000 5,000 10,000 20,000 50,000 pg/plate *P *? S9mix
CHL/IU S9mix 24 48
500 1,000 2,000 pg/ml
40), 43)

S. typhimurium TA97 TA98 TA100 TA102
200 10,000 pg/plate S9mix
41), 42)
CHL/IU
S9mix 24 48

250 500 1,000 pg/ml a),

43)

10



S. typhimurium TA92 TA94 TA98 TA100

TA1535 TA1537 1,000 2,000 5,000 10,000 20,000
50,000 100,000 pg/plate S9mix 42). 44)
S. typhimurium TA92, TA94, TA98,
TA100, TA1535, TA1537 40,000 pg/plate
S9mix 44)
CHL/IU S9mix 24 48

1,000 2,000 4,000 pg/ml
43), 44)

Crj:CD-1(ICR) 6 500 1,000
2,000 mg/kg 24
45)

CHL/IU
28)

85 1,700 mg

10
48 ¢

28)

46)

11



800 mg
28)

12), 28)

2 449/

14

400 mg/

28)

28)

734 mg/ 2

JECFA
JECFA 1965

not limited
JECFA 1985

2,800 5,600 11,260 mg/

18 1,200 mg/
4
500 2,200 mg/ 8
Mg
6 3,112 mg/ 915 mg/kg

28)

12)
pH
GMP
ADI
47), 48)
29
ADI

12



180 480 mg/
49)

1,000 mg

15 30 %
49)

50)

SCF 1990

UL

16

1-6
7-14

mg 154 mg

16

2.6 %

ADI
JECFA

FDA

pH

SCF

ADI

250 mg

246 mg

not specified

200 350 mg/

not specified

50 250 mg/
GRAS 1985
GMP
263 mg 239 mg
255 mg 236 mg
52), 53)
6.47 mg

13

51)

158mg 162

54)



2005
UL

350 mg/ 8 5 mg/kg
/ 53)

Council for Responsible Nutrition CRN
CRN 2004
400 mg/
Upper Level for Supplements ULS 400 mg/ %)

Institute of Medicine 10M

IOM 1997 Bashir
2 21
%) LOAEL 360 mg 15 mmol
/ UF 1.0 8 UL 350 mg
14.6 mmol / 1 8
UL 12)
Expert Group on Vitamins and Minerals EVM 2003
Guidance Level GL 400 mg/
60 kg 6.7 mg/kg / 57
2 2005 53)
mg/
0 5 - - 21 - - - 21 -
6 11 - - 32 - - - 32 -
1 2 60 70 - - 55 70 - -
3 85 100 - - 80 100 - -
6 7 115 140 - - 110 130 - -
8 9 140 170 - - 140 160 - -
10 11 180 210 - - 180 210 - -
12 14 250 300 - - 230 270 - -
15 17 290 350 - - 250 300 - -
18 29 290 340 - - 230 270 - -

14




30 49 310 370 240 280 -
50 69 290 350 240 290 -
70 260 310 220 270 -
+30 +40 - -
+0 +0 - -
3
JECFA 1965
GMP
ADI not limited 1985
ADI
ADI
ADI

15




JECFA

16



/ No
LDs, 8,500 mg/kg < 28
LDs, 8,500 mg/kg <
LDs, 815 mg/kg <
LDs 2,780 mg/kg <
5 11 0 025 0.05 0.1 02% |MAM acetate MAM| 28
MAM 0 125 25 50 100 mg/kg|acetate+ 29
acetate 3 / BrdU
MAM acetate
DNA
16 30 0 02% 0 100 mg/kg/MAM acetate 31
(MAM /
acetate 5
MAM acetate
) MAM acetate+
c-myc
BrduU
227 0 005 01% 0 25 |[MAM acetate 28
MAM 19 50 mg/kg / 32
acetate 3 20
MAM acetate+
30 32 MAM acetate
90 10 0 01 05 25% O 33
50 250 1,250 mg/kg
/
25%
25%
5
NOAEL  0.5% 308 mg/kg
/ 299 mg/kg /
13 10 0 03 06 125 25 |5% 34
5% 0 450 900 1,875
3,750 7,500 mg/kg /
25 5%

17




No

96 50 0 05 20% 0 750 20% 35
3,000 mg/kg
8 20%
90 10 0 05 15 50% O 0.5% 36
250 750 2,500 mglkg/
15 5.0%
50%
1 27
50%
50%
22 0 200 400 800 mg/kg 37
/
15
1 7 0 250 500 1,000 mg/kg 1,000 mg/kg / 38
15 /
20
100%
1,000 mg/kg /
21
90 10 0 01 05 25% O 33
50 250 1,250 mg/kg
/
13 10 0 03 06 125 25 34

5% 0 450 900 1,875
3,750 7500mgkg  /

18




/ No
96 50 0 05 20% 0 750 35
3,000 mg/kg
8
90 10 0 05 15 50% O 36
250 750 2,500 mglkg/
TA97 50 5,000 pg/plate S9mix 39
(+/—S9mix) TA98
TA100
TA%4 100,000{S9mix 40
(+/—S9mix) TA98 pg/plate
TA100
TA2637
TA98 1,000 2,000 5,000 [S9mix 41
TA100 10,000 20,000 50,000 42
TA1535 pg/plate
TA1537
TA1538
500 1,000 2,000 pg/ml 40
(—S9mix) 24 48 43
CHL/IU
TA97 200 10,000 pg/plate S9mix 41
(+/—S9mix) TA98 42
TA100
TA102
CHL/IU 250 500 1,000 pg/ml
(—S9mix) 24 48
TA92 1,000 2,000 5,000 [SOmix 42
(+/—S9mix) TA% 10,000 20,000 50,000 44
TA98 100,000 pg/plate
TA100 40,000 pg/plate |S9mix 44
TA1535
TA1537
CHL/IU 1,000 2,000 4,000 pg/ml 43
(—S9mix) 24 48 44
)
6 500 1,000 2,000 mg/kg 45
14 2,800 5,600 11,260 mg/ 28
4
18 1,200 mg/ 2 28
8 500 2,200 mg/ 28

19




/ No
Mg 28
734 mg/ 28
6
3,112 mg/ 915 mg/kg
3
12
' JECFA 2
(kg) o 1) Gkg /)
0.02 3 150
0.4 20 50

20
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