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食 品安全委員会添加物専門調査会  

第 45 回会合議事録  

 

１．日時  平成 19 年６月 22 日（金）  ９:59 ～ 12:13 

 

２．場所  委員会中会議室 

 

３．議事 

（１）Ｌ－アスコルビン酸カルシウムに係る食品健康影響評価について 

（２）水酸化マグネシウムに係る食品健康影響評価について 

（３）その他 

 

４．出席者 

（専門委員） 

  福島座長、井上専門委員、今井田専門委員、 

  江馬専門委員、久保田専門委員、中島専門委員、 

  林専門委員、三森専門委員、吉池専門委員 

（参考人） 

  梅村参考人 国立医薬品食品衛生研究所 

（委員） 

  廣瀬委員、本間委員 

（事務局） 

日野事務局次長、蛭田課長補佐、大竹係長 

 

５．配布資料 

資料１   添加物評価書「Ｌ－アスコルビン酸カルシウム」（案） 

資料２－１ 水酸化マグネシウムの指定に向けた検討のための報告書 

資料２－２ 添加物評価書「水酸化マグネシウム」（案） 

資料２－３ 追加関連論文（水酸化マグネシウム） 
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資料３   ポリソルベート類の食品健康影響評価に関する審議結果に係る資料 

参考資料１ 水酸化マグネシウムの試験データ一覧 

参考資料２ 平成 15 年７月 31 日府食第 35 号「厚生労働省発食安第 0701017 号における

酸化マグネシウム及び炭酸マグネシウムに係る食品健康影響評価の結果の

通知について」 

 

６．議事内容 

○福島座長 定刻より少し早いですけれども、久保田先生は今日出席の予定ということで

すが、東横線で事故があり、恐らく相当遅れられると思いますので、始めたいと思います。 

 それでは、第 45 回「食品安全委員会添加物専門調査会」を開会したいと思います。 

 本日は、久保田先生が見えればということですけれども、９名の専門委員の御出席の予

定でございます。石塚、大野、西川、山添の各専門委員からは、御欠席との連絡をいただ

いております。 

 参考人として、前回同様、国立医薬品食品衛生研究所の梅村先生に御出席していただい

ております。よろしくお願いします。 

 それから、食品安全委員会からも御出席いただいております。よろしくお願いします。 

 それでは、本日の会議全体のスケジュールにつきまして、お手元に「食品安全委員会添

加物専門調査会（第 45 回会合）議事次第」を配付しておりますので、御覧ください。 

 事務局から資料の確認をお願いいたします。 

○蛭田課長補佐 それでは、資料の確認に入らさせていただきます。 

 議事次第、座席表に続きまして、資料１といたしまして「添加物評価書『Ｌ－アスコル

ビン酸カルシウム』（案）」。 

 資料２－１といたしまして「水酸化マグネシウムの指定に向けた検討のための報告書」。 

 資料２－２といたしまして「添加物評価書『水酸化マグネシウム』（案）」。 

 資料２－３といたしまして「追加関連論文（水酸化マグネシウム）」。 

 資料３といたしまして「ポリソルベート類の食品健康影響評価に関する審議結果に係る

資料」。 

 参考資料１といたしまして「水酸化マグネシウムの試験データ一覧」。 

 参考資料２といたしまして「平成 15 年７月 31 日府食第 35 号『厚生労働省発食安第 070

1017 号における酸化マグネシウム及び炭酸マグネシウムに係る食品健康影響評価の結果

の通知について』」でございます。 
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 なお、資料２－１、資料２－３の添付資料につきましては、大部になりますこと等から、

傍聴の方にはお配りしておりません。公表資料につきましては、調査会終了後、事務局で

閲覧できるようになっておりますので、必要な方は、この会議終了後に事務局までお申し

出いただければと思います。 

 資料の不足等ございますでしょうか。 

○福島座長 よろしいですか。 

 それでは、議題（１）に入ります。「（１）Ｌ－アスコルビン酸カルシウムに係る食品

健康影響評価について」でございます。 

 説明をお願いできますか。 

○蛭田課長補佐 資料の説明に入ります前に、資料中に今井田先生及び福島座長の論文が

含まれていることを御報告いたします。 

○福島座長 そうしますと、今井田先生と私は特に求められない限り、当該資料について

の発言は控えることにいたします。 

 どうぞ。 

○蛭田課長補佐 それでは、資料１に基づきまして、御説明いたします。 

 資料１を御覧になっていただきますと、１ページは「審議の経緯」でございます。これ

を見ていただきますと、今年３月、第 42 回添加物専門調査会から 43 回、44 回、45 回とい

うことで、本日５回目の御審議になります。 

第 44 回専門調査会におきまして、評価結果といたしましては、２ページの 28 行目に記

載しておりますけれども「Ｌ－アスコルビン酸カルシウムが添加物として適切に使用され

る場合、安全性に懸念がないと考えられ、一日摂取許容量（ADI）を特定する必要はない」

ということで、前回、御評価、結論をいただいております。ただし、評価書の記載内容に

つきまして、今回の専門調査会において、再度確認することにされていたものでございま

す。 

今回配付させていただきました評価書（案）につきましては、前回の修正意見に基づく

修正、またこれまでの御議論を踏まえ、２ページ等にございますが、評価結果案について

も、記載したものでございます。 

修正及び追記の箇所について、御説明させていただきたいと存じます。 

３ページは「１ はじめに」でございまして、字句の修正でございますけれども、２行

目から４行目を修正しております。 

また、３ページの 29 行目からは「３ 添加物指定の概要」でございまして、これは厚
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生労働省が食品安全委員会の評価を得た後に、どういう指定をするかということを、これ

まで記載していたものでございまして、前回までの評価書で抜けておりましたので、追記

をしたものでございます。 

読み上げさせていただきますと「Ｌ－アスコルビン酸カルシウムの使用基準及び成分規

格について検討した上で、新たに添加物として指定しようとするものである。なお、Ｌ－

アスコルビン酸カルシウムは、JECFA でも『ADI を特定しない』とされ、必須栄養素であっ

て安全性も高いことから、食品添加物として適正に使用される限り、使用基準を設定する

必要はないとしている」という記載でございます。 

５ページを御覧になっていただけますでしょうか。４ページの 37 行目もそうですが、

前回Ｌ－アスコルビン酸もしくはＬ－をどこに置くかということで御指示がございました。

Ｌ－アスコルビン酸のＬ－につきましては、原本中にＬ－が記載されているものについて

は、それをそのまま記載しております。原本中で、特にＬ－の記載がないようなものにつ

いては、Ｌ－を抜いた形で記載しているところでございます。 

また、５ページの 15 行目から 17 行目のところでございますが、Ｌ－アスコルビン酸で

はなくて、例えば 2,3－ジケトグロン酸について、Ｌ－をどこに置くかということでござ

いますが、原本等を確認いたしまして、このような記載を追記しているところでございま

す。 

６ページ目の２行目から６行目につきましても、同様の修正でございます。 

６ページの 19 行目からでございますけれども、前回までの評価書では、Ｌ－アスコル

ビン酸パルミテートということで記載をしておりましたけれども、我が国でも使用が認め

られている添加物の名称を参考に、Ｌ－アスコルビン酸ハルミチン酸エステルと、今回の

評価書では整理をさせていただいたところでございます。 

７ページの 27 行目からでございますが、これは字句の修正です。この評価書の中での

記載を統一させたものでございます。 

29 行目は膀胱上皮の過形成ということで、前回御意見がございましたので、修正がかか

っております。 

誤植でありますが、塩酸アンモニウムを、塩化アンモニウムと修正しております。 

８ページを御覧になっていただきますと、１、２行目はＬ－の修正であります。 

８行目から 11 行目は、名称の修正。 

14 行目、15 行目も同様であります。 

８ページの、26 行目から 27 行目でありますが、変異原性という記載になっておりまし
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たが、遺伝毒性ということで修正をしております。 

30 行目から 32 行目は、記載の整理でございます。 

９ページの２行目でございますが、前回は BNN という形で記載されていたものでござい

ますが、BBN が正しいということでございますので、修正しております。 

11 ページの 14 行目でございますが、前回の評価書では、S.typhimurium という形にな

っておりましたが、初めて出てくるものでございますから、Salmonella という形にさせて

いただいて、これ以降に出てくるものについては、省略した形で記載している形になって

おります。 

12 ページの 10 行目から「⑥一般薬理」の記載がございます。ここは前回慎重に御議論

いただいたところでございまして、その内容を反映したものになっているかと思います。 

12 ページの 31 行目から 13 ページにわたって修正箇所がございますが、これにつきまし

ては、報告が多数あるということでございましたので、古い文献については削除するとい

う御指摘をいただきましたので、これは先生方と御相談させていただいて、1960 年代以降

のものをここに記載する形で整理しております。それより前のものについて、削除してお

ります。 

 14 ページを御覧になっていただけますでしょうか。14 ページは記載の整理でございます

けれども「６ 国際機関等における評価」をこのように修正させていただきました。 

 15 ページの「７ 一日摂取量の推計等」でございますけれども、Ｌ－アスコルビン酸（ビ

タミンＣ）というような形で前回までなっていたわけでございますが、ここの国民栄養調

査等については、Ｌ－アスコルビン酸や関連物質も含めて推計しているということでござ

いましたので、正確にビタミンＣということで記載を整理しております。 

 20 行目以下の「（２）カルシウム」については、前回の先生方の御指摘を踏まえ、整理

しております。 

 これらを踏まえまして、35 行目から「８ 評価結果」でございますが「体内動態に関す

る試験に本物質のものはないが、吸収率について、本物質とＬ－アスコルビン酸との間に

差はないことから、本物質はＬ－アスコルビン酸及びその塩類と同等と考えて評価するこ

とが可能であると判断した」。 

 16 ページは「よって、Ｌ－アスコルビン酸カルシウムについて、提出された毒性試験成

績等は必ずしも網羅的なものではないが、既にわが国で使用の認められているＬ－アスコ

ルビン酸塩類等の試験成績を用いて総合的に評価することは可能であると判断した。 

 Ｌ－アスコルビン酸カルシウム及びその塩類の試験成績を評価した結果、発がん性、遺



 

 6

伝毒性、催奇形性及び繁殖毒性を有さないと考えられる。また、反復投与毒性試験では、

安全性に懸念を生じさせる特段の毒性影響は認められないと考えられた。 

 なお、わが国においては、Ｌ－アスコルビン酸及びそのナトリウム塩等については、食

品添加物としての使用経験があり、これまでに安全性に関して特段の問題は指摘されてい

ない。JECFA では、Ｌ－アスコルビン酸カルシウムについて、『ADI を特定しない（not s

pecified）』と評価している。 

 以上から、Ｌ－アスコルビン酸カルシウムが添加物として適切に使用される場合、安全

性に懸念がないと考えられ、ADI を特定する必要はないと評価した」という形で記載をし

ているところでございます。 

 以上を御審議いただければと思います。 

○福島座長 ありがとうございました。 

 Ｌ－アスコルビン酸カルシウムに関しましては、前回、結論が出ております。添加物と

して適切に使用される場合、安全性に懸念がないと考えられ、ADI を特定する必要はない

という結論であります。 

 あと、今、事務局から報告していただきましたように、細かいところの訂正をして、お

しまいにすることになっておりました。 

 見ていただきたいのですが、２ページ目の「要約」です。これは確認だけしたいと思い

ます。16 行目から 30 行目のところです。これは結論を踏まえて、新しく加わっておりま

す。 

 先ほど説明がありましたように、４つのパラグラフが含まれておりまして、最初のとこ

ろでは、Ｌ－アスコルビン酸カルシウムについては、他の塩類の試験成績を用いて総合的

に評価することは可能であると判断した。これはよろしいですね。 

 ２つ目のパラグラフですが、これについては、特段の毒性影響は認められないと考えら

れる。 

 ３つ目のパラグラフとしては、我が国については、アスコルビン酸及びその他のナトリ

ウム塩については、使用経験がある。JECFA では ADI を特定しないと評価している。 

 最後、結論として、Ｌ－アスコルビン酸カルシウムが添加物として適切使用される場合、

安全性に懸念がないと考えられる。一日摂取許容量（ADI）を特定する必要はないと評価し

たということであります。 

 これでよろしいでしょうか。良いですね。本間委員、どうぞ。 

○本間委員 ささやかな記述のことですが、今よろしいですか。 
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○福島座長 どうぞ。 

○本間委員 今、事務局からの御説明で、原著に書いてあればＬ－にしたという方式だと

したら、多分何もないのでしょうけれども、例えば脂肪酸エステルのところです。 

○福島座長 何ページですか。 

○本間委員 ３ページの 11 行目です。Ｌ－アスコルビン酸ステアリン酸エステルというふ

うに、エステルの位置がどこなのかという可能性がありますね。確かに原著にこうなって

いるから、プリンシプルに従えばこれでとやかくいうことはないのだけれども、これはこ

れでよろしいのか。例えば５位とか６位とかを指定する必要はないのですか。添加物とし

ては決まっているから、勿論問題はないのだけれどもね。 

○福島座長 同じことを言いますと、６ページのＬ－アスコルビン酸パルミチン酸エステ

ルという表示と同じことですから、これはこれで良いのではないですか。 

○本間委員 良いのですね。 

○福島座長 はい。 

○本間委員 わかりました。 

○福島座長 事務局どうですか。 

○蛭田課長補佐 これは食品衛生法施行規則別表第１というものがございまして、その中

の名称をそのまま引用しております。今、先生がおっしゃったような、どこについている

かということなどは成分規格で見ることは可能でございます。 

○福島座長 本間先生よろしいですか。 

○本間委員 構いません。 

○福島座長 あと３ページの 28 行目から 33 行目にかけて、追記になっているということ

です。 

 ずっと見ていきまして、先ほどのＬ－の位置の問題とか、いろいろ細かいことがありま

す。 

 12 ページの「⑥一般薬理」の前までで、何かございますか。どうぞ。 

○廣瀬委員 みんな細かいことになるのですが、まず７ページの 27 行目、30 行目にアス

コルビン酸ナトリウムあるいは塩化アンモニウムの投与量が、アスコルビン酸ナトリウム

の場合は 6.84％だとか、塩化アンモニウムの場合は 1.85、 2.78 というように、非常に細

かい数字になっているのですが、一般的に混餌投与をする場合には、５％だとか２％のよ

うに、すっきりした数字になると思いますが、この場合、何でこういうような細かい数字

になっているのか理解できない。 
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○福島座長 これは Samuel Cohen 先生のペーパーと違いますか。 

○廣瀬委員 そのほかにも同じように、８ページにもあります。 

○福島座長 ちょっと待ってください。今のところの文献は何ですか。Samuel Cohen 先生

ですね。 

○廣瀬委員 モルか何かですかね。 

○蛭田課長補佐 今、一番最初に御指摘のあった文献は、先生方のお手元にあるハードフ

ァイルになりますが、54 番のデータでして、Samuel Cohen 先生の論文であります。これを

見ますと、原著のところで 2.73％、4.56％、6.84％ということできております。原本をそ

のまま記載させていただいているものだと思います。 

○廣瀬委員 そうすると、ほかにも例えば８ページ 35 行目等にも同じようなものがありま

すけれども、これもすべて Samuel Cohen 先生ということですか。 

○蛭田課長補佐 これは Samuel Cohen 先生の論文だと思います。 

○廣瀬委員 わかりました。 

○福島座長 廣瀬先生、これはモルか何かでやって、換算するとこういうふうになります。 

○廣瀬委員 わかりました。 

 それから、８ページの 21 行目Ｌ－アスコルビン酸ジパルミテートとなっています。 

○福島座長 それは何ページですか。 

○廣瀬委員 ８ページの 21 行目です。これはパルミチン酸エステルとか、そういうふうに

は直らないのですか。８ページの 21 行目です。 

○福島座長 それは直さなかったのですか。21 行目は直してくれますか。 

○蛭田課長補佐 整理からいうと間違っていると思いますので、確認いたします。 

○廣瀬委員 それから、８ページの 37 行目から 38 行目ですが、膀胱上皮の過形成が見ら

れたが、この変化は発がんに結び付くものではないとされているというのが、この文章を

読んだだけでは、どうも理解できない。膀胱上皮の過形成というと、やはり前がん病変で

あって、将来的には発がんに結び付くものではないかと一般的には考えるわけですけれど

も、発がんに結び付くものではないとあえて書かれているのはどうしてですか。 

○福島座長 こう直しましょうか。過形成が見られたが、がんの発生はない。 

○廣瀬委員 それなら、わかります。 

○福島座長 それが事実だと思います。 

○廣瀬委員 そうしましたら、この辺は少し事務局の方で訂正をしてください。 

○蛭田課長補佐 今のところでございますが、８ページのＬ－アスコルビン酸ナトリウム
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の記載でございましょうか。 

○廣瀬委員 そうです。 

○蛭田課長補佐 37 行目でありますが、過形成は見られたが、がんの発生はないといたし

ます。 

○廣瀬委員 どこまででしたか。「⑥一般薬理」の前まででしたね。 

○福島座長 そうです。 

○廣瀬委員 以上です。また後で発言します。 

○福島座長 ほかによろしいですか。どうぞ。 

○林専門委員 「⑥一般薬理」の直前のところですけれども、もっと早く修文しておくべ

きだったのですが、陰性の結果を示す可能性が極めて高いとあります。 

○福島座長 何ページですか。 

○林専門委員 12 ページの７行目です。陰性の結果を示す可能性が極めて高いというよう

な表現はこれまで使ったことないので、上の６行目の終わりの方からですけれども、Ｌ－

アスコルビン酸カルシウムに生体にとって問題となるような遺伝毒性はないものと考えら

れたという、いつもの言い方の方が良いのではないかと思います。 

○福島座長 そういたします。事務局よろしいですね。 

○蛭田課長補佐 はい。今のところまでは、承知いたしました。 

 先ほどの発がん性のところで、Ｌ－アスコルビン酸ジパルミテートというものがありま

したけれども、これについては、先ほど来出ているＬ－アスコルビン酸パルミチン酸エス

テルとは別物ということですので、その場合、どのように修正をしたらよいか御指導をい

ただけますでしょうか。 

○福島座長 原著はどうなっているのですか。原著に合わせておきましょう。 

○蛭田課長補佐 Ｌ－アスコルビン酸ジパルミテートという記載です。 

○福島座長 原著どおりですね。 

○本間委員 しようがないですね。了解しました。ありがとうございます。 

○蛭田課長補佐 では、これは基のままということで、整理いたします。ありがとうござ

いました。 

○本間委員 評価書のどこかに糖が結合したものが載っていましたけれども、それも間違

いないのですね。これはどこでしたかね。 

○福島座長 事務局にお願いしますが、それぞれ今じっくりと見てもらいましたが、先ほ

どの話ではないのですけれども、Ｌ－アスコルビン酸パルミチン酸エステルが良いのか、
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何が良いのかということを、もう一度しっかりとチェックしてもらえますか。原著に合わ

せるということを基準にしておりますので、それにそろえていただくという形でお願いい

たします。 

○蛭田課長補佐 はい。原著にそろえさせていただきます。 

○福島座長 良いですね。 

 そうしましたら、次は 12 ページの「⑥一般薬理」からのところは、いかがでしょうか。

ここのところでは、12 ページの 14 行目から 17 行目辺りのところは、はっきりさせるよう

にしたということですけれども、井上先生どうぞ。 

○井上専門委員 21 行目は「プロトロンビン時間の短縮」とすれば良いと思います。「す

ること」というのは、取った方が文章的には良いと思います。 

○福島座長 「短縮が報告されている」ですね。 

○井上専門委員 はい。 

 以下は、これでよろしいのではないかと思います。 

○福島座長 どうぞ。 

○廣瀬委員 20 行目と 21 行目に大量投与となっていますが、実際にどのくらいの投与量

だったのか書いておいた方が良いのではないかと思います。 

 それから、やはり 20 行目に急性血栓性静脈炎患者に対するヘパリンの作用を妨げること

が報告されているというようなことが書いてありますけれども、この試験というのは、一

般薬理の試験になるのでしょうか。一般薬理というと、血液に対する影響等を見るもので、

こういうような患者に対する影響というのは、一般に見ないのではないかなというのが私

の意識です。 

○福島座長 結局、書くところがないのではないですか。 

○廣瀬委員 そういうことですか。 

○福島座長 井上先生、どうぞ。 

○井上専門委員 その点については、私も前回ここに記載されているかなりの部分は、通

常は一般薬理には含めないもので、本来は「その他」にのような項目を別個設けた方が何

となくなじみやすいのですが、改めて項を設けるのも何かなと思って、もうこれで良いか

なと思います。 

○福島座長 ⑥のところは、一般薬理及び何とかと付きませんか。 

○井上専門委員 一般薬理及びその他とかですね。 

○福島座長 一般薬理等ですか。 
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○井上専門委員 等でも良いかもしれません。 

○福島座長 一般薬理等ですね。 

○井上専門委員 ヘパリンの作用を妨げるのは確からしいのですが、それは正常人でどう

のこうのという試験はやっていないですね。 

○福島座長 そうです。 

○井上専門委員 正常動物でやっていることもない。そもそも９の文献そのものが古い報

告の寄せ集めのレビュー集です。だから、そういう意味では、いわゆる一般薬理というま

とめ方には抵抗があるのですが、ここに入れても良いかなという気がして、あえてそれ以

上のことは希望いたしませんでした。 

○福島座長 一般薬理及び知見例ですかね。 

○井上専門委員 「等」で良いと思います。 

○福島座長 「等」でいきますか。「一般薬理等」です。よろしいですか。そうしましょ

う。廣瀬先生いいですか。 

○廣瀬委員 はい。 

○蛭田課長補佐 座長よろしいでしょうか。先ほどの用量でございますが、ヘパリンの作

用を妨げるということですが、ここにつきまして、１日当たり 16 g という記載がございま

す。 

 一方で、プロトロンビン時間の短縮につきましては、このレビューのところに記載はな

いということでございます。 

○福島座長 22 行目のＬ－アスコルビン酸大量投与によって赤血球の溶血がというとこ

ろも、量はわかるのですか。 

○蛭田課長補佐 すぐにわかりませんので、確認いたします。 

○福島座長 わかりました。廣瀬先生これはあえて要りますか。そこまで必要ですか。 

○廣瀬委員 利尿作用のところで 5 mg/kg 体重投与というものがありますし、大量投与と

いうのがどのぐらいかということをやはり知っておきたいなということがありますので、

データがあれば入れておいてほしいなという程度です。 

○蛭田課長補佐 今のところについては、ヒトについてのデータはあるということです。 

○福島座長 あったら入れておいてください。 

○蛭田課長補佐 ですので、上のヘパリンの作用のところにつきまして、どういう書き方

をしなさいという指示をいただけましたら、同じような形で下の赤血球のところについて

も、記載をいたしますので、決めていただければと思います。 
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○福島座長 わかるところは、決めてください。 

 ほかはよろしいですか。13 ページの方はどうですか。これは古い文献、1960 年代以降を

採用したということであります。 

 どうぞ。 

○廣瀬委員 13 ページの 14 行目ですが、アスコルビン酸服用者の 15 名とプラセボ服用者

の 13 名が副作用の疑いと書いてありますけれども、これは副作用というよりも、プラセボ

服用者でも同じような症状が出ていますので、嘔気、痙攣、皮膚発疹等の症状が出たため

試験を中断したという書き方の方が良いのではないかと思います。 

○福島座長 なるほどね。わかりました。13 名が嘔気、痙攣、皮膚発疹等の出現により、

試験を中止した。いいですね。ありがとうございます。 

 ほかはいいですか。 

 そうしましたら、14 ページ目に入りまして「６ 国際機関等における評価」。ここのと

ころをずっと見てもらいたいと思います。 

15 ページ目にかけまして、更に「７ 一日摂取量の推計等」です。よろしいですか。 

ないようでしたら、最後 15 ページ目の 35 行以下「８ 評価結果」のところが新しく加

わりましたので、見ていただきたいと思います。 

 江馬先生、どうぞ。 

○江馬専門委員 ５行目ですが、催奇形性及び繁殖毒性のところです。 

○福島座長 何ページですか。 

○江馬専門委員 16 ページ目の５行目で、催奇形性及び繁殖毒性のところは崔奇形性及び

生殖発生毒性の方がよろしいかと思います。 

○福島座長 遺伝毒性、催奇形性及び何ですか。 

○江馬専門委員 繁殖毒性を生殖発生毒性にした方がよろしいと思います。 

○福島座長 はい。これは要約の方はどうなっていましたか。 

○江馬専門委員 要約もそうです。直した方がよろしいと思います。 

○福島座長 要約も直していいですか。 

○江馬専門委員 はい。 

○福島座長 要約の 20 行目ですね。 

○江馬専門委員 そうです。 

○福島座長 事務局よろしいですか。 

○蛭田課長補佐 はい。 
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○福島座長 評価結果のところで、ほかにございますか。どうぞ。 

○井上専門委員 23 ページの表の質問でもよろしいですか。 

○福島座長 ちょっと待ってください。評価結果に関連しますか。 

○井上専門委員 どうなりますかね。後でまた言います。 

○福島座長 今は評価結果だけお願いします。 

 よろしいですか。わかりました。 

 それでは、井上先生どうぞ。 

○井上専門委員 単純な質問ですけれども、23 ページの表の一番下の行に「試験種類」と

して「けお」とあるのです。これは何ですか。何かのミステイクですか。 

○蛭田課長補佐 誤植であります。済みません。ヒトにおける知見だそうです。修正をか

けておきます。ありがとうございました。 

○井上専門委員 細かい話ですけれども、文章の最後にピリオドをつけているところとつ

けていないところがあるので、つけるならつけるにまとめてください。 

○蛭田課長補佐 はい。御指摘ありがとうございました。 

○福島座長 そうですね。ついているものとついていないものがあります。 

 いいですか。全般に直しましたが、あとはもう一度事務局でしっかりと細かいところま

で見ておいてください。くどいようですけれども、お願いいたします。 

 その他ございませんか。そうしますと、Ｌ－アスコルビン酸カルシウムについては、結

論を出したということにいたします。 

 この評価の報告書については、委員会の方に報告いたします。事務局から、今後の進め

方について、説明をしてください。 

○蛭田課長補佐 本日、若干御指摘をいただいておりますので、事務局において、それに

ついて修正をかけさせていただいて、事前に先生方にお送りさせていただいて、御確認を

いただきたいと思います。その手続を踏んだ上で、食品安全委員会に報告をさせていただ

いて、国民の皆様からの意見の募集という手続に入ってまいりたいと思います。よろしく

お願いいたします。 

○福島座長 直したものは、全員に配るということですか。 

○蛭田課長補佐 そのように考えておりますが、いかがでしょうか。特定の先生のみでも

よろしいですか。 

○福島座長 全員なら全員で結構ですけれども、一応、形式上回しましょう。 

○蛭田課長補佐 形式上、回させていただきますので、よろしくお願いいたします。 
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○福島座長 よろしいですか。ありがとうございます。 

 それでは、議題（２）に移らさせていただきます。「（２）水酸化マグネシウムに係る

食品健康影響評価について」でございます。 

 事務局から説明をお願いいたします。 

○蛭田課長補佐 資料の説明に入ります前に、提出された資料中に福島座長、大野先生、

林先生及び三森先生の論文が含まれておりますことを御報告いたします。 

○福島座長 林先生、三森先生、本日は欠席ですけれども大野先生、そして、私は特に求

められない限り、当該資料に関しての発言は控えることにしたいと思います。よろしいで

すか。ありがとうございます。 

 それでは、事務局お願いいたします。 

○蛭田課長補佐 それでは、御説明いたします。 

 資料２－１、資料２－２、資料２－３、参考資料１及び２が関連する資料でございます。

本日は、主に資料２－２に従いまして、御説明をいたします。 

 まず、資料２－２の３ページを御覧になっていただけますでしょうか。今回、御審議い

ただきます水酸化マグネシウムでございますけれども、ヒトの必須ミネラルでございます。

マグネシウムを供給する栄養補助食品でありますとか、食品の pH 調整剤等の目的で、欧米

諸国で広く使用されているものでございます。 

 米国においては、GRAS ということで使用が認められているものでございまして、いわゆ

る GMP というものの下に使用が認められております。 

 欧州でございますけれども、一般食品に必要な量の使用が認められているものでござい

ます。 

 11 行目でございますけれども、我が国におきましては、マグネシウム塩といたしまして、

添加物の多数が指定されて使用が認められております。ここに挙げられているとおりでご

ざいます。 

 17 行目からの「２．背景等」でございますけれども、水酸化マグネシウムにつきまして

は、いわゆる国際汎用添加物と言われているものの１つでございます。 

 29 行目からの「３．添加物指定の概要」でございますけれども、厚生労働省といたしま

しては、今回、水酸化マグネシウムにつきましては、適切に添加物として使用される限り、

安全性の懸念は少ないと考えておりまして、使用基準の設定は必要ないと厚生労働省は考

えているようでございます。 

 しかしながら、乳幼児の過剰摂取については注意が必要という考え方から、通知等によ
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り注意喚起することを考えているようでございます。 

 今回の配付資料の参考資料２を御覧になっていただけますでしょうか。これは平成 15

年、食品安全委員会の発足直後でございますけれども、今回の評価書にも出てまいります

炭酸マグネシウム、もしくは酸化マグネシウムの使用基準の改正が当時検討されておりま

して、厚生労働大臣から食品健康影響評価が求められたことがございます。 

 これにつきましては、当時、添加物専門調査会の御審議はいただいておりません。 

 酸化マグネシウム及び炭酸マグネシウムについて、薬事・食品衛生審議会食品衛生分科

会毒性・添加物合同部会での評価結果は、その安全性は他のマグネシウム塩と同等である

と考えたという記載が部会報告にあったわけでございますが、この評価結果については、

当委員会として妥当と考えるという回答がなされております。 

 次のページを御覧になっていただきますと、この評価の際に別添といたしまして、ここ

の記載しておりますように、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という意見が付されているところでございます。 

 この意見に従いまして、厚生労働省は食品健康影響評価の後に、使用基準の改正等を行

ったわけでありますけれども、同時に通知を発出いたしまして、乳幼児等への過剰摂取に

ついて注意喚起を行っております。 

 以上が過去の経緯でございます。 

 また、資料２－２に戻っていただきまして、３ページの一番下の 38 行目からであります

けれども「４．名称等」でございます。名称等は記載のとおりでございます。 

 ６行目でございますけれども、物理化学的性状として、水にはほとんど溶けず、希酸ま

たはアンモニア液に溶解するという特性がございます。 

 ９行目からでございますけれども、本評価書に出てまいります塩化マグネシウムであり

ますとか、酸化マグネシウムにつきましては、JECFA における評価を記載しておりまして、

ADI not limited という評価がされているという記載をさせていただきました。 

 また、我が国でも、先ほどの「１．はじめに」に記載のとおり、使用が認められている

添加物でございます。 

 ４ページの 13 行目からでございますけれども「５．安全性」。 

 更に「（１）体内動態（吸収、分布、代謝、排泄）」の記載に入ってまいります。水酸

化マグネシウムのデータでございますけれども、これは網羅的に提出されておりません。 

参考資料１を御覧になっていただけますでしょうか。参考資料１で、今回この評価書で
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引用しておりますデータの一覧を記させていただいたところでございます。水酸化マグネ

シウムについては、急性毒性、反復投与毒性。発がん性のところについては、いわゆるガ

イドラインというものに従った試験ではございませんが、記載をさせていただいておりま

す。遺伝毒性はいわゆる Ames テストのデータでございます。一般薬理、ヒトにおける知見

については、比較的情報がございます。 

資料２－２に戻っていただきますと、そういう状況でございまして、この評価書の整理

の仕方でございますけれども、体内動態の研究において、水酸化マグネシウムは胃酸によ

って水溶性の高い塩化マグネシウムになること。酸化マグネシウムは、加水分解しまして、

最終的に炭酸マグネシウムでありますとか、塩化マグネシウムになるとされておりまして、

これらマグネシウム含有添加物と同様に取り扱った評価が可能という考え方に従って、整

理がなされております。 

このような考え方で評価を進めていくことの妥当性について、本日欠席の山添専門委員

の方から御意見をいただいておりまして、特段の問題はないという御意見をいただいてい

るところでございます。 

そのような前提で話を進めてまいりますと、４ページの 28 行目でございますけれども、

マグネシウムの吸収機構の記載を整理させていただきました。受動輸送、溶媒牽引という

機構、更に能動輸送ということで構成されているようでございます。ただ、通常の摂取量

の範囲では、既に能動輸送が飽和に達しているということでございまして、大部分は受動

輸送もしくは溶媒牽引により吸収されていると考えられるようでございます。 

 34 行目からは、塩化マグネシウムもしくは水酸化マグネシウムの溶解度について報告が

ございましたので、記載をさせていただいております。 

 ５ページの７行目からでございますけれども、マグネシウムの吸収につきましては、さ

まざまな因子が影響を及ぼすことが知られているようでございます。 

 その下の表５－１でございますけれども、文献に記載されております具体的な値を整理

したものでございます。 

 ６ページの 14 行目からでございますけれども「②吸収及び排泄」の記載がされておりま

す。ヒトにおいて、酸化マグネシウムの経口投与後、尿中のピークは２～４時間後に観察

され、６時間で元に戻るといったような文献の記載をさせていただいております。 

 また 21 行からでございますけれども、バイオアベイラビリティーに著しい変動が認めら

れたということで、この理由を考察しておりまして、マグネシウムの吸収及び排泄の機構

が複雑であるというような考察がされているところでございます。 
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 28 行目からは「③分布」の記載でございますが、血清中での存在形態についての報告が

ございましたので、記載をさせていただいております。 

 34 行目からでございますが「④再吸収」の記載でありまして、定常状態においては、ろ

過されたマグネシウムの 85～95％が尿細管で再吸収されるというような報告を記載して

おります。 

 ７ページの５行目から「（２）毒性」に入ってまいります。 

 「①急性毒性」でございますけれども、マウス及びラットのデータである LD50 はそれぞ

れ 8,500 mg/kg 体重。その後の記載でございますが、イヌの 1,432 mg/kg 体重で何ら明ら

かな副作用は認められていないという記載がございました。また、ウシのデータがこの後

に記載されております。 

 14 行目からの「②反復投与毒性」の記載でございますけれども、先ほども触れさせてい

ただいたとおり、いわゆるガイドラインに従ったものではございません。関連する文献が

２本公表されているという状況でございます。これはいずれも大腸がんに対する水酸化マ

グネシウムの関与を検討するための試験でございます。 

上の試験でございますと、ラットで最大 16 週間 100 mg/kg 体重/日を投与したときの体

重や肝臓重量に統計学的に有意な変化はないということでございます。 

 また、その下の記載でありますが、ここで記載されているように、227 日間でラットに 2

5 mg/kg 体重/日、50 mg/kg 体重/日を投与した試験においても、体重や肝重量に統計学的

に有意な変化は認められなかったということでございます。 

 ８ページの 26 行目からでございますが同じ文献をもとに「③発がん性」を記載しており

ます。これもいわゆるガイドラインに基づいた発がん性試験ではございませんで、29 行目

からでございますけれども、雄の F344 ラットに結腸発癌剤である methylazoxymethanol(M

AM) acetate を前処置して、その後に水酸化マグネシウムを投与した試験であります。 

 先ほどの反復投与毒性の記載でございますが、前処置をしていない群、対照群が設けら

れておりますので、その記載を反復投与毒性のところに記載させていただいたということ

になります。 

 発がん性の試験でございますけれども、１本目の試験でいいますと、前処置として結腸

発癌剤の投与を行わない群では、いずれも腫瘍の発生を認めていない。 

更に前処置をして、水酸化マグネシウムを投与した群では、結腸発癌剤の単独投与群と

比べて、有意に結腸腫瘍の発生が抑制されたということでございます。 

 発がん性のデータを併せて御説明すると、36 行目からでございますが、これについては、



 

 18

結腸発癌剤を投与して、その後に大腸粘膜における DNA 合成をブロモデオキシウリジンの

標識率により見た試験でございます。 

 結論といたしましては、MAM いわゆる結腸発癌剤を単独で投与した群と比較いたしまし

て、MAM と水酸化マグネシウムを併用して投与した群では、いずれも有意にブロモデオキ

シウリジンの標識率が低下したという結果が報告されております。 

 ９ページの４行目以降でございますが、F344 ラットと同様に前処置して、同じように水

酸化マグネシウムを併用した試験が行われておりますけれども、c-myc がん遺伝子の活性

阻害でありますとか、有意なブロモデオキシウリジンの標識率の低下が認められたという

ことでございます。 

 この評価書の中では、これらの知見から、水酸化マグネシウムには発がんプロモーショ

ン作用は認められないという記載をさせていただいております。 

 ちなみに、この発がん性に関連するデータといたしまして、13 行目から塩化マグネシウ

ムのデータがございます。マウスに 96 週間混餌投与したところ、２％投与群の雄において、

肝腫瘍の発生率が有意に減少したという記載がございますが、投与群と対照群とで腫瘍発

生率に明らかな差は見られなかったという記載でございます。 

 ちょっと戻っていただきまして、７ページの 26 行目から反復投与毒性といたしまして、

他の塩類のマグネシウム含有添加物のデータを記載しております。 

 26 行目から塩化マグネシウムでございますが、まず１本目が 90 日間の混餌投与であり

ますけれども、2.5％投与群で軟便が一過性に認められたという記載がございますけれども、

他に特有の毒性影響は特に認められていないかと思います。 

 34 行目からがマウスであります。 

 ８ページの、６行目からマウスのデータでありますけれども、いずれも軟便であります

とか、そういうものがところどころ認められているようでございますが、特段、特徴的な

ものの報告はないのかなと考えております。 

 ８ページの 12 行目から、リン酸三マグネシウムのデータでございます。これも最高５％

の投与群でいろいろな所見が散発しているようでございます。 

 ８ページの 26 行目から「③発がん性」のデータがございまして、先ほどの御説明のとお

りでございます。 

 ９ページの 19 行目から「④生殖発生毒性」の報告でございますが、ここの記載について

は、水酸化マグネシウムの報告はございませんということでございます。関連の添加物に

基づいて、報告をまとめております。 
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 23 行目の塩化マグネシウムでございますが、これによりますと、母動物に対する影響は

認められていないようでございますし、胎児に対する影響も特段ないようでございます。

結論としては、奇形発現率の増加は認められなかったというような報告でございます。 

 31 行目からでございますが、硫酸マグネシウムでございます。これにつきましては、36

行目で母動物には影響が認められていないようでございます。 

その後の児動物の記載は 38 行目でございますけれども、生後４日に児に波状肋骨の増

加が認められたが、生後 21 日の児ではその発現率はわずかであったということでございま

す。このような記載がございました。 

２行目のところで、その他性成熟後における生殖能力に影響は認められなかったという

まとめでございます。 

10 ページの５行目からが繁殖性に関する記載でありますが、これにつきましては、関連

添加物においても試験成績がなかったということでございまして、ここにおいては、いわ

ゆる関連添加物の反復投与毒性試験のデータで、生殖器への病変が観察されていないとい

うことから、マグネシウム塩が生殖能に影響を与える可能性は低いという考察をしている

ところでございます。 

10 ページの 14 行目から「⑤遺伝毒性」でございますが、水酸化マグネシウムについて

は、Ames テストのデータがあるだけでございます。 

そのほかは、関連する添加物を記載しているところでございますけれども、塩化マグネ

シウム、炭酸マグネシウム、硫酸マグネシウムは、いずれも細菌を使った試験、染色体異

常を見る試験等がありますけれども、いずれも陰性でございました。 

また、in vivo でございますけれども、ステアリン酸マグネシウムという添加物で１本

データがございました。こちらも難溶性の物質でありまして、水酸化マグネシウムと似た

ような物理的な性質を持っているのかなと思います。記載に赤芽球とございますが、ここ

については、事前に林先生の方から幼若赤血球としていただきたいということでいただい

ております。修正か間に合わなくて申し訳ございませんが、本日そのように修正いただけ

ればと思います。これに対する小核の誘発は認められなかったということでございます。 

26 行目でございますが、以上より、水酸化マグネシウムについて遺伝毒性の面から安全

性を懸念すべき点は見出されていないということでまとめておりますが、これまでの書き

方と若干違うかもしれませんので、後ほど御確認いただければと思います。 

11 ページの 29 行目から「⑥一般薬理試験」の記載でございます。医薬品としての情報

がメインになっております。腎機能に障害のある患者もしくは腎機能が完成していない新
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生児が水酸化マグネシウムを高用量投与されると、高マグネシウム血症を起こす可能性が

あるということでございます。また、他の薬物との併用により、吸収等に影響を及ぼすこ

とが報告されているようでございます。 

12 ページの 10 行目から「⑦ヒトにおける知見」でございます。マグネシウムの過剰摂

取による症状の多くが下痢であること、通常の腎機能を有するヒトや食品の摂取で起こっ

たという報告がほとんどないこと、乳幼児や腎障害患者への投与に伴う影響に関する報告

を整理させていただいております。 

29 行目から「６．国際委員会などにおける安全性評価」でございます。 

JECFA でございますが、1965 年にマグネシウムの水酸化物を添加物として使用する際に、

マグネシウムイオンの栄養学的な意義や全体の摂取量が考慮され、GMP に従って適切に使

用されるのであれば、使用量の制限は必要ないという評価がされております。 

36 行目でございますが、20 年前の 1985 年に水酸化マグネシウムという添加物自体につ

いての評価ということではございませんが、イオン化する塩類という観点から、マグネシ

ウム塩の評価がされております。これまでの ADI を特定しないという評価について、確認

したということでございます。また、マグネシウム塩の摂取量について推定がなされてお

りますし、マグネシウム塩の下痢誘発メカニズムについて考察されております。 

13 ページの５行目以降でございますが、腸管腔への水の分泌のほかに、消化管ホルモン

の関与も考えられているようでございます。 

13 ページの８行目以降でございますけれども、小児においては、マグネシウムに対する

感受性が高いということ。慢性腎障害を持つ人では、有害影響を起こす可能性があること

を指摘しておりまして、これらの注意を考慮すれば、マグネシウム塩の食品添加物として

の使用が容認できるということでございます。 

14 行目から米国における評価でございますが、GRAS に指定されて、GMP として使用され

ているものでございます。 

19 行目から欧州における評価でございますが、欧州においては、グループ ADI として特

定しないとしているようでございますが、JECFA で言っているように、小児の記載では１

回に大量に摂取すると、下痢を誘発し、小児は特に感受性が高いので、単回の大量摂取は

避けるべきということでございます。 

26 行目から「７．一日摂取量の推計等」でございます。 

30 行目からでございますけれども、国民健康・栄養調査の概要から引用しておりますけ

れども、食品から摂取されるマグネシウムの一日摂取量は 250 mg という推定がされており
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ます。 

32 行目からでございますが、これは厚生労働科学研究で食品添加物の食品向け生産量を

基に、国民１人当たりの１日摂取量を算出すると、マグネシウムとして 6.47 mg というこ

とでございます。 

36 行目からでございますが、日本人の食事摂取基準というものがございまして、これに

よると、通常の食品からマグネシウムを摂取する場合には、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ということで、アッパー

リミット（UL）は設定されておりません。ただ、通常の食品以外から摂取する場合には、

下痢の発症を指標して、アッパーリミット（UL）を成人として 350 mg、小児に対しては k

g 体重当たり 5 mg という設定がされております。 

また、米国においは、２つの機関で評価がされておりまして、①の CRN については Upp

er Level for Supplements ということで 400 mg/日。 

下の Institute of Medicine（ IOM）における評価では、成人の UL を 350 mg に設定して

いるようでございます。 

最後に 18 行目は、欧州においては英国でございますけれども、サプリメントからの摂

取量について Guidance Level を 400 mg で設定しているようでございます。 

以上が御説明でございます。御審議いただければと思います。 

○福島座長 ありがとうございました。 

 それでは、いつものように「１．はじめに」というところから検討していきたと思いま

す。 

 ３ページを見ていただきたいと思います。「１．はじめに」というところに、米国での

対応があります。 

 11 行目からは、我が国でのこれまでの食品添加物として使われてきた、指定されてきた

ものがずっと並べられております。こういうことで、よろしいですね。いいですか。 

 「２．背景等」は、いつものとおりでございます。 

 「３．添加物指定の概要」も良いと思います。良いと思いますと言いましたが、添加物

指定の概要として、33 行目から下のところに、小児のことについて書いてございます。 

 34 行目のところですけれども「乳幼児～小児が摂取する食品については、マグネシウム

塩の過剰摂取に注意するよう指導するのが適切としている」ということです。ここまでよ

ろしいですね。 

 吉池先生、今日は 11 時 15 分で退室されるということですけれども、評価書の最後のと
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ころまでいかないと思いますので、適当なところで退室していただいて結構です。ちょっ

と遅れましたので、申し訳ありません。 

 ４ページはいかがでしょうか。これは既にほかのマグネシウム塩が JECFA においても認

められておりまして、また我が国でも食品添加物としての使用が認められているというこ

とが書いてあります。 

 「５．安全性」では、検討していただきたいことがあります。 

「（１）体内動態（吸収、分布、代謝、排泄）」でございます。先ほど説明がありまし

たように、水酸化マグネシウムそのものの吸収に関する研究は少ない。そこを読みますと

「しかし、少量の Mg（OH） 2 を摂取した後、大部分が胃酸により水溶性の高い塩化マグネ

シウム（MgCl2）になることが推定される」。これは「なることが推定される」ですが「な

るとされている」ということだと思います。「また、酸化マグネシウム（MgO）も加水分解

を受けた後、最終的には炭酸マグネシウム（MgCO3）あるいは MgCl2 になると推定される。

よって、Mg（OH）2 は毒性評価において MgO あるいは MgCl2 等と同様の取扱いが可能と考え

られる」ということであります。このところが、今回の１つのキーポイントだと思います。 

あとの毒性のところもそうですが、水酸化マグネシウムそのものに関するデータが非常

に少のうございます。しかし、こういう形からすると、評価が可能ではないかと思ってい

ます。 

いずれにしましても、酸化マグネシウムあるいは塩化マグネシウムになるということで

す。下の方ですね。酸化マグネシウムまたは塩化マグネシウムと同様の扱いということで、

こういうものを今回水酸化マグネシウムの評価に当たって、検討していくことになると思

いますが、よろしいですか。 

江馬専門委員、どうぞ。 

○江馬専門委員 16 行目に「少量の」と書いてあるのですが、この少量のというのは、大

量では違うのか。あるいは塩化物だから少量を想定しているのか。どういうことですか。 

○福島座長 後を見ていきますと、マグネシウムの量によって吸収が違うみたいです。例

えば５ページ目に「表５－１ Mg の吸収に関する種々の文献記載のデータ」があるのです

けれども、そこにいろいろな量があります。非常に少量から大量まで書いているのですが、

どうも吸収率が違うということで、あえて食品添加物として使う場合に、実際には少量だ

ろうと私は解釈しています。文献上もこういう少量のデータがあるということでございま

す。 

 吉池先生、ありがとうございました。（吉池専門委員退席） 
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 事務局ここについて何か説明ありますか。 

○蛭田課長補佐 ここの引用文献は 52、55、63 というものがあるのですけれども、そこに

ついて具体的に書いてあるのが、同じページの 36 行目から 37 行目でありますけれども、

これはデータ上そういう記載があったので、そのまま上のところに引用しているというこ

とであって、大量でどうなのだという話の記載がここにないので、このような記載をして

いるだけでございます。 

 座長がおっしゃるように、大量になった場合には、このように複雑な吸収機構があると

いうことで、吸収率がいろいろ変わるということでございますから、なかなか評価が難し

い物質なのかもしれません。 

 以上でございます。 

○福島座長 江馬先生、そういう意味からしますと、少量のというのは、下の 36 行目を見

て、酸化マグネシウムとして約 25～50 mg という量だと理解してもらえますか。 

 今日は山添先生と大野先生が欠席ですが、５のところはこういう記載だということです

が、よろしいですか。 

三森先生、どうぞ。 

○三森専門委員 とても大事なところだと思いますが、16 行目のところに水酸化マグネシ

ウムの文献は 52、55、63 と書いてありますね。その下に、また、酸化マグネシウムも加水

分解を受けたとあります。これも同じ 52、55、63 に載っているのですか。 

○福島座長 文献ですね。 

○蛭田課長補佐 これは南山堂の医学大辞典を基に書いています。ですので、ある意味、

公知なのかなと思いましたので、付けてなかったのですが、そういうことであれば、次回、

追加資料としてお付けします。 

○三森専門委員 引用文献を付けておかないと、根拠が明確ではないです。 

○蛭田課長補佐 付けておきたいと思います。 

○福島座長 そうすると、ここのところは、先ほど私は「されている」と読み直しました

けれども、これは「されている」として良いかどうか確認しておいてもらえますか。 

○蛭田課長補佐 辞典に出ておりますので、そのようにいたします。 

○福島座長 「推定」と「されている」とでは、ちょっと違うと思います。同じ文献で下

の 36 行目、37 行目の方では「との報告がある」となっています。ですから「されている」

という言葉で置き換えたいと思います。 

 中島先生、内容的にはよろしいですか。久保田先生、どうですか。 
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○久保田専門委員 特にはございません。 

○福島座長 中島先生、よろしいですね。 

○中島専門委員 はい。 

○福島座長 ここら辺はまた確認したいと思いますが、今日の段階で我々はこういうふう

に理解するということで、後の吸収以下についても評価していく。その後の一般毒性以下

のところについても、評価していくことにしたいと思います。 

 中島専門委員、どうぞ。 

○中島専門委員 多分これでよろしいのだと思いますけれども、６行目に「水にほとんど

溶けない」とありますね。 

○福島座長 上の方ですか。 

○中島専門委員 はい。「水にほとんど溶けない（希酸またはアンモニア液には溶解する）」

ということですけれども、胃酸によって水溶性の高い塩化マグネシウムになるということ

と、６行目の希酸に溶解するという関連が不明確かなと思いまして「性状等」のところは、

後ほど記述をもう少し考えさせていただければと思います。 

○福島座長 わかりました。６行目の「性状等」のところですね。 

○中島専門委員 はい。 

○福島座長 それでは、検討をお願いいたします。 

 次の「①吸収」に入ります。この吸収に関しては吸収機構が３つありまして、例えば 30

行目の能動輸送というものと、31 行目の受動輸送、溶媒牽引という吸収について３つの方

法がある。それが量によって変わるということらしいです。 

 中島専門委員、どうぞ。 

○中島専門委員 28 行目ですけれども、最後の方に「水の対流に比例して吸収される溶媒

牽引」という言葉があるのですけれども、これはボーダーアップズオプションに比例して

吸収されるということが普通の見方だと思いますので「水の吸収量に比例して吸収される

溶媒牽引」とした方が妥当なのではないかなと思います。 

○福島座長 水の吸収量に比例してですね。 

○中島専門委員 はい。 

○福島座長 水の吸収量に比例して吸収される、で良いわけですか。 

○中島専門委員 はい。溶媒牽引という言葉で言われております。 

 また、29 行目ですけれども「濃度の増加により吸収が双曲線状に増加して」ということ

があるのですが、これは吸収量が飽和するという濃度輸送のことを言っていると思います
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ので「濃度の増加により吸収量が飽和して一定の値に収束する能動輸送」の方がよろしい

かと思いました。 

○福島座長 わかりました。 

事務局よろしいですね。 

○蛭田課長補佐 はい。 

○福島座長 ここは何かございますか。難しいですね。 

 本間先生ここで何かありますか。 

○本間委員 同感です。 

○福島座長 ４ページ目から５ページ目にかけて、いかがですか。 

先ほど申しましたように、とにかく量によって吸収の機構が違う。そして、実際にヒト

の例ですけれども、表５－１のように、量によって吸収率が違うというデータが書いてご

ざいます。 

５ページ目にいきまして、７行目ですけれども「Mg の吸収には摂取量、体内の Mg 貯蔵

状態、ホルモン因子等の様々な因子が影響を及ぼすが、剤形、塩の化学形、粒子の大きさ

も影響する」。 

その後は「水と発熱的に反応して Mg（OH） 2 となる MgO については」ということで、水

と発熱的に反応してというのは、中島先生どういうことですか。 

○中島専門委員 溶けるときにでしょうかね。 

○福島座長 発熱的に反応してという言葉は要りますか。久保田先生、いかがですか。 

○久保田専門委員 発熱反応ということですかね。 

○福島座長 水とあれすると発熱するわけですか。そのことですか。それなら、単に水と

反応してではだめですか。 

○日野事務局次長 後ろに「加熱温度や粒子の大きさが異なる」と書いてあります。 

○福島座長 それはどこですか。その後ですね。「製造時の加熱温度や」というところで

すね。 

○日野事務局次長 水と溶けるときは発熱反応なので、溶かし方が違うということを言い

たいのではないですか。 

○福島座長 事務局で調べておいてください。 

○蛭田課長補佐 あまり根拠のないようなものでございましたら、削除するなり、整理を

させていただきたいと思います。 

○福島座長 ここの辺りは、再度、山添先生、大野先生らにもお聞きすることがあると思
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います。 

ここは先生方に理解していただきました。今日の段階で何かありましたら、どうぞ。中

島先生、どうぞ。 

○中島専門委員 10 行目です。 

○福島座長 ５ページですね。 

○中島専門委員 ５ページの 10 行目で「模擬胃酸溶液への」という言葉があるのですけれ

ども、これは原著では pH２の胃液にシミュレートしたというような言い方をしております

ので、模擬胃酸溶液というのは行き過ぎのような気がいたしますので、pH２の溶液といっ

た方が良いと思います。 

○福島座長 pH２の溶液ですか。 

○中島専門委員 はい。 

 それと９行目から 11 行目は MgO の記述ですので、これは必要なのかということがわから

ないです。酸化マグネシウムの記載になっておりますので、これが必要なのかなという気

がしております。 

○福島座長 本間先生、どうぞ。 

○本間委員 今の御照会のところは、英語は何て書いてあるのですか。 

○中島専門委員 acidified to pH2.0 for 1 more hour to simulate conditions in the 

true stomach。  

○福島座長 true stomach ですか。本物ですね。 

○蛭田課長補佐 今、中島先生御指摘の酸化マグネシウムの記載につきましては、そもそ

も水酸化マグネシウムのデータがあまりないということもございますので、関連するもの

も同様に評価に使えるという前提で、ここに記載をさせていただいているところでござい

ます。 

○福島座長 もう一度、文章だけ確認してもらえますか。 

○蛭田課長補佐 文章につきましては、次回までに確認をしてお送りしたいと思います。

中島先生と御相談しながら、やらさせていただければと思います。 

○福島座長 よろしいですか。 

 ５ページの表５－１のところで、疑問ございますか。 

○井上専門委員 つまらぬことですけれども、よろしいですか。 

○福島座長 何でも結構です。 

○井上専門委員 ボランティアとそうではない書き方がありますが、ボランティアではな
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い人というのは、事故か何かですか。要するに、ボランティアというのは要らぬように思

います。 

○福島座長 要りませんね。 

○蛭田課長補佐 確認をさせていただきますが、基本的には原著をそのまま持ってきてい

ますので、そのところがそういう記載になっています。 

○井上専門委員 それと女学生というのは、普通あまり使わない。女性ですね。女学生と

いうのは、ちょっとあれですかね。 

○蛭田課長補佐 いずれにしても、次回までに整理して御提示差し上げたいと思います。 

○福島座長 ここは通じていなくてもいいでしょう。 

○蛭田課長補佐 ここに記載がございますように、原本の文献がございますので、それを

見れば確認ができます。 

○福島座長 もう一度ここの表も確認しておいてください。 

 ６ページは「②吸収及び排泄」です。15～16 行目のところを見ますと、酸化マグネシウ

ムの経口投与後、通常は２～４時間後に観察され、６時間で平常に戻る。マグネシウムの

ピークは「２～４時間後に観察され」と書いてあるけれども、これは「達し」ということ

ですかね。そして、６時間後で平常に戻る。 

 林先生、どうぞ。 

○林専門委員 １つよろしいですか。先ほどの中島先生御指摘の５ページの吸収の部分、

今のところもそうですけれども、やはり酸化マグネシウムというものがいきなり出てきて

いるので、少し読みづらくなっているのではないかと思います。だから、水酸化マグネシ

ウムについてのデータはないなどの言葉が１つ入っておれば、流れとして読みやすくなる

のではないかと思います。 

○福島座長 これではだめですか。４ページの「５．安全性」の「（１）体内動態（吸収、

分布、代謝、排泄）」の１行目で「水酸化マグネシウム（Mg（OH）2）そのものの吸収に関

係する研究は極めて少ない」と書いてあります。その後「①吸収」とかになっているもの

ですから、ダブってしまいます。ですから、このままで良いのではないでしょうか。それ

から、１行目を取ってしまって、すべてのところに入れるかということになります。この

ままでよろしいのではないですか。 

○林専門委員 了解しました。 

○福島座長 井上専門委員、どうぞ。 

○井上専門委員 先ほどの女学生を調べたら、22 歳から 40 歳まででした。 
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○福島座長 タイトルに書いてあるわけですね。 

○久保田専門委員 タイトルに female student と書いてあります。 

○福島座長 だから、やはり 40 歳の student です。 

○井上専門委員 いらっしゃるのですよね。 

○福島座長 「②吸収及び排泄」「③分布」「④再吸収」は、よろしいですか。85～95％

が尿細管で再吸収される。わずかが尿中に排泄されるということです。 

 今井田先生、どうぞ。 

○今井田専門委員 教えてほしいのですけれども「②吸収及び排泄」のところの 21 行目に

バイオアベイラビリティーという言葉があってパーセンテージが書いてあります。８行目

や 10 行目にアベイラビリティーを算出とあるのですけれども、この単語は日本語に訳した

ような言葉はないのでしょうか。バイオアベイラビリティーやアベイラビリティーという

のが通常使われる用語として適切でしょうか。私、知らないので教えていただいていいで

すか。 

○福島座長 中島先生お願いします。 

○中島専門委員 これは消化管に投与された物質が血液中に移行した量ということで、バ

イオアベイラビリティーという言葉が使われております。ですので、アベイラビリティー

と略されることもあるのですけれども、確かに先生がおっしゃるように、８行目のアベイ

ラビリティーはバイオアベイラビリティーにしなければいけないと思います。通常 BA と略

されている用語でございます。 

○福島座長 そうすると、10 行目は単にアベイラビリティーで良いのですか。尿中、糞中

排泄量ですね。 

○中島専門委員 両方ともバイオアベイラビリティーのことを言っているものだと思いま

す。 

○福島座長 そうですか。 

○今井田専門委員 ついでにもう一点ですけれども、22 行目のところにこの理由が書いて

ありまして「Mg プールにおける Mg の吸収」云々とあります。マグネシウムプールという

ことで、イメージはわかるのですけれども、これもこういう用語でよろしいのでしょうか。 

○中島専門委員 済みません。ちょっとわかりません。 

○福島座長 みんな勉強しなければいかぬですね。 

○蛭田課長補佐 一応、原本にはそういう形で記載がされているものでございます。 

○今井田専門委員 わかりました。 
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○福島座長 次回までに、皆さん勉強してください。 

 ７ページの３行目までよろしいでしょうか。「（１）体内動態（吸収、分布、代謝、排

泄）」等に関することであります。排泄と書いてあるけれども、排泄の項はないのですね。

あとはいいですね。吸収、分布、代謝、排泄をまとめて①、②、③、④という形でやって

いるのですね。よろしいですか。 

 「（２）毒性」に入ります。ここのところも前もって確認ですが、先ほどの体内動態の

ところでやりましたように、酸化マグネシウム、塩化マグネシウムのデータで十分毒性評

価ができるということにしたいと思いますが、よろしいですか。一部には水酸化マグネシ

ウムのデータがございます。 

 まず「①急性毒性」であります。ここでは、水酸化マグネシウムのデータがございます。

面白いことに、９行目でウシ 12 頭に 1,500 mg/kg 体重を単回投与した試験において、下痢

が認められた。ウシを使った急性毒性試験がございます。 

 LD50 がマウスとラットでちょっと違いまして、ラットでは非常に高い安全性を示すよう

な LD50 の値が出ております。 

○林専門委員 済みません。書き方のところですけれども「LD50 値はそれぞれ 8,500 mg/k

g 体重であった」という「それぞれ」というのは、マウスとラットの両方にかかっている

のですか。 

○福島座長 マウスが 815、ラットが 2,780 ということではないですか。 

○蛭田課長補佐 先生が今おっしゃっているのは、11 行目の記載でございまして、そちら

は腹腔内単回投与のデータでして、マウスで 815、ラットで 2,780。  

 その上の７行目の記載でございますが、こちらはマウス及びラットへの単回経口投与の

データでありまして、これがマウス、ラットそれぞれ 8,500 mg/kg 体重ということでござ

います。 

○福島座長 12 行目の「それぞれ」は要らないのではないですか。 

○林専門委員 逆に７行目の「それぞれ」は「ともに 8,500 mg/kg 体重」ではないかと思

います。 

 ９行目の「明らかな副作用」の「副」は要らないのではないかと思います。 

○福島座長 一般症状は認められない。急性毒性ですから、一般症状ですよね。一般症状

にしましょう。よろしいですか。 

 「②反復投与毒性」はたくさんあるのですが、先ほど事務局から説明していただいたと

きに気になったのですけれども、同じ文献を使って反復毒性に記載し、また発がん性の方
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にも記載しているのです。むしろ、反復投与毒性／発がん性という格好にしてしまって、

まとめたらどうですか。 

内容に入る前に形式的なことを諮ってしまって、順序が逆かもわからないのですけれど

もね。今日はこのままで検討していきたいと思いますけれども、そのことを考えておいて

いただきたいと思います。それを頭に入れながら、検討に入りたいと思います。 

 ７ページの 14 行目の「②反復投与毒性」であります。ここはいわゆる二段階発がんモデ

ルを使っての実験結果が書いてありまして、そのうちの発がん物質が投与していないグル

ープ、要するに、水酸化マグネシウム単独群での結果がこのように書いてあるということ

です。そうすると、水酸化マグネシウムの反復投与毒性に関する変化は何ら認められなか

ったということであります。 

 16 行目から 17 行目のところは、ちょっと直したいなと思いますけれども、細かいこと

は別にしまして、16 行目はマグネシウムの関与を検討する実験においてとか、17 行目はマ

グネシウムのみを混餌投与したというような、要するに、発がん物質のことが全然入って

きませんので、あくまで限定した書き方にしたらと思っています。いずれにしても、水酸

化マグネシウムの一般毒性を見ると、このデータがあるということであります。 

 塩化マグネシウムに関しましては、後にずっと書いてありますが、結果の量がございま

す。 

 リン酸三マグネシウムも同様です。 

 三森先生、どうぞ。 

○三森専門委員 そこのデータですけれども、文献 32 を見ると、もう少し記載をされた方

が良いのではないかと思います。結局イニシエーション処置を行わなくて実施した実験だ

と思います。 

○福島座長 群だけ使っているのですね。 

○三森専門委員 そうですね。肉眼的な異常部位と全臓器は見たと書いてあるのですが、

資料を見ると、Table２は消化管と腎臓しか載っていません。しかし、見て異常がないのだ

ということは明記しておいた方がよろしいかと思います。水酸化マグネシウムのデータは

これしかないのですね。 

○福島座長 ということは、21 行目の辺りでは、体重や肝臓重量云々という言い方ではな

くて、もう少し足しておいたら良いということですね。 

○三森専門委員 そうですね。肉眼的な異常部位と主に消化管は組織学的に検索したけれ

ども、異常は認められていないという文章を入れた方がよろしいかと思います。 
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○福島座長 もう少し原著を調べて、詳しく入れることにしたいと思います。毒性学的変

化はあまりなかったということであります。 

 次の塩化マグネシウムに入りたいと思います。この辺りは、水酸化マグネシウムを塩化

マグネシウムで代用して評価できるというのは、普通に考えてもいいですよね。 

 三森先生、どうぞ。 

○三森専門委員 ７ページの 35 行目、B6C3F1 マウスを用いた方の実験ですが、ここで言っ

ていることが理解できないのです。 

 ８ページの２行目の中ほどから「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の空胞化が観察されたが、その他に明らかな変化は認められな

かった。以上より、本試験における最小毒性量（LOAEL）は 2.5％」とあります。５％にし

か空胞化が見られていないのに、なぜ LOAEL なのでしょうか。最小毒性量は 2.5％ですね。 

 文献の 34 を見ていただきたいのですが、これは名市大で実験された試験ですけれども、

本文の 30 ページを見てください。 

○福島座長 文献の 34 ですね。 

○三森専門委員 はい。30 ページに Table３があると思います。よろしいでしょうか。 

○福島座長 はい。 

○三森専門委員 そこに病理発生頻度が載っていて、尿細管の Vacuolation、空胞化が載

ってます。 

 一番上の５％投与群では、軽度、中等度、重度で４、５、１とあります。これは有意な

増加だと書いてあるのですが、その下の 2.5％に軽度で２例と書いてありますね。この報

告書を読むと、2.5％の２例も影響だとみなしているのです。しかし、０％の雄のところに

は１例出ています。ですから、これでいくと有意な増加ではないのですが、この報告書で

は 2.5％の２例をとって、ここまでが LOAEL、最小毒性量だという評価をされているのです。 

 資料に戻って８ページのところを読むと、５％では尿細管の空胞化が観察されていると

書いてあって、2.5％の２例のことは一切抜けてしまっています。読んでいると矛盾を感じ

るのです。 

○福島座長 もう一つは、なぜここで LOAEL をとらないといかないのかということです。 

○三森専門委員 なぜ LOAEL になったのか。 

○福島座長 NOAEL で表記すべきではないかなということです。 

○三森専門委員 体重増加抑制は、隣の 29 ページを見ると、雄の方は 1.25％まで有意に

落ちています。29 ページの Table２です。そこの雄の方を見ていただくと、左から３番目
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のカラムに「Final body weight（ g）」と書いてあります。そこを見ると、一番下の５％

は 28.8 ということで有意差がついています。その下の 2.5 でも有意差がついているのです。

その下の 1.25 でもついてしまっています。 

○福島座長 0.3 でもついていますね。 

○三森専門委員 しかし、0.6 はついていないので、ここで切れているのではないかと思

いますが、評価の根拠がわかりません。 

○福島座長 これから見ると、５％は確かに significant でしょうね。 

○三森専門委員 これは否定できないと思います。 

○福島座長 あと 2.5％以下の＊は、どれだけ意義を求めるかどうかですね。 

○三森専門委員 そうですね。 

○福島座長 あまり意味がないような気がします。というのは、female も５％は出ていま

すね。2.5％以下は出ていませんね。ですから、どうも５％は有意にある変化だろうと見る

ことができます。 

○三森専門委員 そうですね。尿細管の空胞化も 2.5％はノーマルレンジだということで、

毒性影響は５％だけです。そうすると、今の評価資料の８ページの最小毒性量と書いてあ

るところは、無毒性量ということで、当調査会としては、そう評価したというように変更

した方がよろしいのかなと思います。 

○福島座長 ただ、問題は、文章の方を確認しなければいかないのですけれども、Organ 

Weight の Brain のところと Spleen のところが 2.5％で＊が付いています。 

○三森専門委員 そうです。それに対して、2.5％で最終体重が落ちているのです。 

○福島座長 増加抑制といったもので考えられたということで、否定していますね。 

○三森専門委員 そのように言っています。 

○福島座長 そうしますと、この調査会としては、NOAEL を 2.5％と判断する。 

○三森専門委員 そうして良いと思います。そうしないと、この文章は読みにくくて理解

に苦しみます。 

○福島座長 だから「認められなかった。以上より、本試験の最小毒性量（LOAEL）は」云

々というところをやめまして、こういうときには、いつも「当調査会は」という言葉を入

れていましたか。それとも「以上より、本試験における NOAEL は 2.5％と判断した」でい

いですか。 

○三森専門委員 そうですね。 

○福島座長 梅村参考人、どうぞ。 
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○梅村参考人 それでいくと、腎臓に病変が出ていて、腎臓の比重量が 2.5％群でも有意に

大きくなっていますね。 1.25％群と体重を比較するとほとんど変わらないけれども、 1.25

％群の比重量は大きくなっていないので、多分、2.5％群の腎臓の実重量は少し大きくなっ

ているのではないですか。  

 

○福島座長 先生、今のことは Table２ですね。 

○梅村参考人 Table２です。 

○福島座長 腎臓の変化は、空砲化が観察されているのですか。 

○梅村参考人 一応、slight ですけれども２例出ていて、比重量のデータも有意差がつい

ている。 

○福島座長 腎臓の変化をとると、今の 1.25 になるということですね。 

○梅村参考人 そういう可能性もあるということです。 

○三森専門委員 この論文は LOAEL で報告しているのですね。なぜ LOAEL なのでしょうか。 

○福島座長 なぜですかね。 

○三森専門委員 無毒性量を評価するための毒性試験なので、25 ページの要約を見ても L

OAEL で評価していますね。 

○福島座長 どうなんですかね。1.25 と 2.5 の間は、そんなにないですからね。 

○三森専門委員 要約では、2.5％の組織学的な変化をとっています。２例ですけれども、

筆者たちはとっています。 

○福島座長 要約には、今、梅村先生が言われるように、腎臓の比重量を意識しているの

ですかね。2.5％のところに＊がついていますしね。 

○三森専門委員 実重量がわからない。 

○福島座長 NOAEL を求めるということですけれども、それが 1.25、 2.5 でどれだけ影響

するかということになります。 

そうすると２つの考え方があって、我々としては梅村先生が言われたような形で低目の

方にとって、NOAEL を 1.25 という形で判断したと収めていくのが１つ。 

それからもう一つは、こういう変化が見られたという形でとどめておくという考えです。

NOAEL を記載しているのは、ここだけではないかと思います。しかも、1.25 なら良いかも

しれませんが、量としては高いですね。 

○三森専門委員 高いですね。 

○福島座長 非常に高いですから、明らかな変化は認められなかったということだけで切
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ってしまうという２つの方法があると思います。 

○井上専門委員 水酸化マグネシウムの評価をする際に、今お話の塩化マグネシウムのい

ろいろな情報をベースにすることはないのですよね。 

○福島座長 塩化マグネシウムに置き換えて、今ディスカッションしています。 

○井上専門委員 置き換えた正式な評価を、水酸化マグネシウムに対する LOAEL とか NOAE

L などの代替値にしようということですよね。 

○福島座長 そういうことです。 

○蛭田課長補佐 過去の評価に関係して御説明すると、いわゆる ADI を設定することにな

りますと、厳密に NOAEL を出していただいて御評価をいただいていたということになりま

す。 

 一方で、いわゆる ADI を特定しないというものでございますと、福島先生が２つ目の選

択肢でおっしゃられたような変化が認められたということで、特段 LOAEL、NOAEL を出して

おりません。一応これまでの整理でございます。 

○福島座長 そうしますと、今回は先ほどの田中先生らの水酸化マグネシウムのデータ自

身がガイドラインに基づいている、しかも、13 週とか、そういう毒性試験のデータではな

いですけれども、一応、我々としては、これも評価しようということできております。そ

ういうことからしますと、ここのところも、具体的なことになりますけれども、いずれも

高用量の変化であるということから、特段に NOAEL を求めないでいきたいと思います。い

かがですか。 

○三森専門委員 結構です。したがって、2.5％の尿細管の変化も一応明確に書いた方が良

いです。臓器重量で 2.5 は書いていましたか。そういう事実だけは記載して止めておくと

いうことですね。 

○福島座長 そういうことです。いいですか。 

 あと、もう一つ、私が絡んでいるものが下にデータがありますけれども、発言させてい

ただくと６行目から 10 行目です。これは９ページ目に発がん性のデータで塩化マグネシウ

ムとありますが、同じ論文であります。これは発がん性試験のデータです。 

 ないようでしたら、リン酸三マグネシウムはいかがでしょうか。ここでも最高用量が５

％で実験を行っております。この実験では、５％でも軟便や泥状便についての報告はない

です。軟便が見られているのですかね。上の方で 1.5 及び５％投与群で軟便及び泥状便の

排泄が見られと書いてありますね。失礼しました。一応マグネシウム塩特有のものが見ら

れているのですね。軟便以外は、特徴的なことはあまりないですね。よろしいですか。 
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 「③発がん性」であります。これは先ほどの文献が出ております。結果としましては、

水酸化マグネシウムが発がんの抑制作用を示したという結果であります。抑制作用に絡む

ものとして、塩化マグネシウムが細胞増殖を抑えているだろうという結果であります。そ

ういう内容のものであります。 

 林先生どうぞ。 

○林専門委員 済みません。ここのところで１つよろしいですか。 

 ９ページ目の２行目からですけれども、要するに、併用投与の群では有意にブロモデオ

キシウリジン（BrdU）の標識率が低下しており、というのは良いと思いますけれども、水

酸化マグネシウムには大腸上皮細胞における DNA 合成の阻害効果があることを示した、と

あります。これは無処置群と比べると、ほとんど低下はないのですよね。こういうふうに

書いてしまうと、水酸化マグネシウムのみを投与したときに、無処置のコントロール群に

比べて DNA の合成が低下したような意味合いを持ってしまうと思うので、少し書き方を注

意した方が良いのではないかなと思います。 

○福島座長 これは MAM acetate を処置してから、水酸化マグネシウムを投与した群です

ね。 

○林専門委員 文献 40 の 45 ページ、Table I の下のところに単独投与のデータも載って

いますので、それを見るとほとんど変わっていない。 

○福島座長 イニシエートした群に対しては、抑制作用を示しているということですね。 

○林専門委員 それはそうです。 

○福島座長 正確に言おうとすれば、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 合成の阻害効果があることを示したとなりますね。 

○蛭田課長補佐 座長、ここのところは阻害効果があることを示したと強い書きぶりにな

っておりますが、論文の筆者たちも断定はしておりませんで、may be と言っておりますの

で、もう少し弱めた書き方で整理をしたいと思います。 

○福島座長 弱めてください。 

 それから、10 行目のところで「これらの知見からは、水酸化マグネシウムに発がんプロ

モーション作用は認められない」とあります。発がんプロモーション作用は認めず、むし

ろ、抑制作用が見られたとしたいと思います。それが事実ではないかと思います。 

○今井田専門委員 今のところでよろしいですか。言われるとおりだと思いますけれども、

発がんを見ているのは大腸のところだけ見ているので、大腸という言葉を入れた方が良い

と思います。 
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○福島座長 大腸発がんということを入れます。 

 もう一つ、塩化マグネシウムのデータがありますが、よろしいですか。 

 個々のディスカッションに入る前に提案しましたように、反復投与毒性／発がん性とす

るのか。反復投与毒性、そして、発がん性のようにこのままにしておきますか。同じ文献

を両方に載せているということです。私はもうちょっとまとめて、すっきりさせた方が良

いような気がします。どう思われますか。 

 事務局、前に同じ文献を使っていて、併せてしまったということはありませんでしたか。 

○蛭田課長補佐 併せた経験がございます。 

○福島座長 どうしましょうか。 

○三森専門委員 くっ付けましょうかね。 

○福島座長 くっ付けましょう。どうですか。 

○今井田専門委員 賛成です。 

○福島座長 いいですね。 

今、内容的には確認しましたので、もう少しくっ付けてまとめてもらえますか。 

○蛭田課長補佐 はい。次回、整理したものを提示させていただきたいと思います。 

○福島座長 それをもう一度検討することにしたいと思います。 

○蛭田課長補佐 よろしくお願いいたします。 

○福島座長 いずれにしましても、毒性に関しまして、特記すべきものはない。毒性のう

ちの発がん性に関しましても、塩化マグネシウムのデータから発がん性はないと我々は理

解したいと思います。よろしいですね。 

 「④生殖発生毒性」につきましては、いかがですか。生殖発生毒性に関しましては、水

酸化マグネシウムについてのデータはないということでございます。マグネシウム塩に関

するほかのものがありますので、それを書いてございます。塩化マグネシウム、硫酸マグ

ネシウムのデータがあります。 

 この辺りは、江馬先生いかがですか。 

○江馬専門委員 1,000 mg では、児動物で若干の影響が出ているようです。重篤ではない

と思います。 

○福島座長 硫酸マグネシウムの方ですね。 

○江馬専門委員 はい。硫酸マグネシウムの 1,000 mg の群で若干影響が出ているというこ

とです。 

○福島座長 江馬先生、今の硫酸マグネシウムのデータですが、38 行目に「生後４日に児
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に波状肋骨の増加が認められたが、生後 21 日の児ではその発現率はわずかであった」とあ

りますが、こういうことはあるのですか。 

○江馬専門委員 波状肋骨は奇形とは考えられていなくて、骨化遅延と考えている人が多

いですので、こういう結果にはなると思います。成長に従って直ってくるものです。 

○福島座長 では、この記載でよろしいわけですね。 

○江馬専門委員 はい。 

○福島座長 10 ページ目を見ますと、11 行目に「マグネシウム塩が雌雄のラットまたはマ

ウスの生殖能に影響を与える可能性は低いと推察される」とありますが、江馬先生こうい

う表現でよろしいですか。 

○江馬専門委員 いいと思います。 

○福島座長 「可能性は低いと推察される」というのは、何となくまどろっこしい言い方

のような気がするのですけれども、いかがですか。 

○江馬専門委員 私はこれでもちょっと書き過ぎかなと思います。 

○福島座長 そうですか。 

○江馬専門委員 この程度で良いのではないかと思います。 

○福島座長 わかりました。よろしいですか。 

 「⑤遺伝毒性」に入ります。ここのところは、林先生いかがですか。 

○林専門委員 このものの直接の試験というのは、細菌の復帰突然変異試験しかありませ

ん。ほかの塩については、それ以外の試験がいろいろあるという状況で、ステアリン酸マ

グネシウムで in vivo の試験も行われていて、それが陰性であったということを考えると、

一応、遺伝子突然変異も染色体異常も in vivo の試験も、塩は違いますけれども、トータ

ルとしてながめると標準的な３点試験はそろっている。すべて陰性でやったということで、

遺伝毒性の面から安全性を懸念すべき点は見出されないという表現で良いかと思います。 

先ほど事務局からも御説明がありましたように、赤芽球に対するということは、これま

であまり使っていなかった表現なので、幼若赤血球における小核の誘発が、これまで使っ

てきた表現だと思います。 

○福島座長 わかりました。それは直します。 

 そういうことからしますと、林先生、11 ページ目の 26～27 行目ですけれども「以上よ

り、水酸化マグネシウムについて遺伝毒性の面から安全性を懸念すべき点は見出されてい

ないと判断される」は「懸念すべき点はないと判断される」ですか。「見出されていない」

というのは、ちょっとおかしな表現ではないですか。 
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○林専門委員 そうですね。「ない」でいいです。 

○福島座長 「ないと判断される」ということです。 

 ほかにございますか。 

 そうしますと、あとは「⑥一般薬理試験」「⑦ヒトにおける知見」がありますけれども、

今日は薬理関係が中島先生だけで、大野先生、山添先生が見えていませんし、吉池先生は

先ほど用があって退席されましたので、今日はここまでにしておいて、⑥からは次回にし

たいと思いますが、よろしいですか。中島先生よろしいですね。 

○中島専門委員 はい。 

○福島座長 是非出席をお願いします。 

 そうしましたら、今日議論したことを、もう一度事務局でまとめていただきまして、そ

の上で次の⑥以下を次回ディスカッションしたいと思います。事務局から何かございます

か。 

○蛭田課長補佐 御指摘について、承知いたしました。本日の御議論を踏まえた形の資料

の整理をすぐさま行いたいと思います。資料ができましたら、先生方に送付させていただ

きたいと考えております。 

○福島座長 そのほかに議事はありますか。 

○蛭田課長補佐 ３点報告事項がございます。 

 まず１点目でございますけれども、第 19 回及び第 21 回の添加物専門調査会において御

審議をいただいた後、これは平成 17 年５月になりますけれども、厚生労働省に対して補足

資料の提出依頼を行っておりました加工デンプンというものがございます。これにつきま

して、本年６月５日付けで厚生労働省より回答をいただいたところでございます。速やか

に審議を再開する準備を行ってまいりましたけれども、不純物等の問題がございまして、

追加の情報を厚生労働省にお願いしているところでございます。この問題の整理がつき次

第、御審議をお願いすることになりますので、よろしくお願いいたします。 

 ２点目でございますけれども、こちらは第 41 回、42 回、43 回及び 44 回の添加物専門調

査会において御審議いただきましたケイ酸カルシウムにつきまして、審議結果案を６月 14

日開催の食品安全委員会に御報告いたしました。同日より 30 日間の国民の方々からの御意

見等の募集を開始しているところでございます。 

 ３点目でございますが、本日の資料３でございます。ポリソルベート類につきましては、

１通御意見をいただいたところでございますが、前回の専門調査会におきまして、御意見

に対する回答案及び評価書案の修正について御審議いただいたところでございます。これ
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らにつきまして、６月７日に開催されました食品安全委員会にて御報告いたしまして、御

了解が得られましたことから、同日付けで評価結果を厚生労働省に通知いたしました。 

 以上でございます。 

○福島座長 よろしいですか。 

 それでは、全般を通じて結構ですけれども、何かございますか。よろしいですか。 

 ないようでしたらば、本日の添加物専門調査会の議事を終了いたします。 

 次回の予定をお願いできますか。 

○蛭田課長補佐 次回でございますけれども、７月 30 日月曜日、午後２時からを予定して

いるところでございます。先生方、どうぞよろしくお願いいたします。 

○福島座長 ７月 30 日ですね。 

○蛭田課長補佐 ７月 30 日、月曜日でございます。 

○福島座長 午後ですね。わかりました。 

 それでは、以上をもちまして、第 45 回「食品安全委員会添加物専門調査会」を閉会いた

します。どうもありがとうございました。 

 


