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要  約 1 
 2 
 3 
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4 

使用される添加物「ケイ酸マグネシウム」（CAS No. 1343-88-0（ケイ酸マグネシウ5 
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。 6 
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、7 

発がん性、生殖発生毒性、遺伝毒性等に関するものである。 8 
 9 
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Ⅰ．評価対象品目の概要 1 
１．用途 2 
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 3 

 4 
 ２．化学名 5 

和名：添加物「ケイ酸マグネシウム」 6 
英名：Magnesium silicate （synthetic） 7 
CAS No. 1343-88-0（ケイ酸マグネシウムとして）（参照１） 8 

 9 
 ３．分子式、分子量等 10 

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11 
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12 
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、13 
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。」14 
とされている。なお、三ケイ酸マグネシウム（Magnesium trisilicate、2MgO・15 
3SiO2・xH2O）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16 
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17 
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18 
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、19 
２、３、４、５） 20 

 21 
４．性状等 22 

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23 
であり、鉱酸で容易に分解するとされる（参照１）。 24 

 25 
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26 

シウム（2MgO・3SiO2・5H2O（分子量 350.94））の、pH が 1.5、5、8 及び 1227 
のときの水への溶解度は、それぞれ 2,800、2.8、3.2 及び 1.1 mg/L であったとさ28 
れている。（参照６） 29 

 30 
５．評価要請等の経緯 31 

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32 
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33 
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34 
用剤（賦形剤、分散剤）等の目的で添加されている。 35 

 36 
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、37 

一般に安全とみなされる（GRAS）物質と認められる。（参照７） 38 
 39 
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40 

ズ類似品及びチーズ類似品に 10 g/kg 以下、食塩及び代替塩に 10 g/kg 以下等と41 

                                            
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、L－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。 
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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） 1 
 2 
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3 

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4 
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5 
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6 
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7 
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、8 
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9 
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10 
評価が食品安全委員会に依頼されたものである。 11 

 12 
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13 

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14 
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15 
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 JECFA16 
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17 
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。18 
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19 
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20 
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 721 
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、22 
１０、１１、１２） 23 

 24 
６．添加物指定の概要 25 

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26 
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27 
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28 
とされている。（参照２） 29 

 30 
 31 
Ⅱ．安全性に係る知見の概要 32 

１．体内動態（吸収、分布、排泄） 33 
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。 34 
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35 

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36 
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。 37 
 38 
（１）吸収 39 

 40 
① ケイ酸マグネシウム 41 

pHが1.5のときの三ケイ酸マグネシウム（2MgO・3SiO2・5H2O（分子量42 
350.94））の水への溶解度は2,800 mg/Lとされている（参照６）ことから、添43 
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。 44 

 45 
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②ケイ酸化合物 1 
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、2 

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3 
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 290 mg/L）4 
とされている。（参照１３、１４、１５） 5 

 6 
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7 

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8 
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9 
管における吸収量は増加する。（参照１６） 10 

 11 
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12 

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、13 
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）。14 
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、15 
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16 
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17 
機構は不明である（参照１１）。 18 

  19 
③マグネシウム塩 20 
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21 

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22 
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23 
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24 
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25 
シウムイオン濃度の上昇に伴い減少する。（参照１８、１９、２０） 26 

 27 
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28 

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29 
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30 
ている（参照２１）。 31 

 32 
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33 

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34 
も影響するとされる。（参照１９、２２、２３、２４） 35 

 36 
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37 

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38 
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39 
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。（参40 
照２６） 41 

 42 
（２）分布 43 

                                            
3報告値（Si(OH)4として）に 28.09/96.11 を乗じて換算。 
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 1 
①ケイ酸化合物 2 

 3 
a. 分布（ヒト等） 4 
動物実験では投与するケイ酸塩のほとんどは吸収されず、腸管を通り糞と5 

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6 
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7 
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、8 
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9 
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）。 10 

 11 
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12 

みが塵埃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、13 
２９） 14 

 15 
b. 血中濃度等（ヒト等） 16 
血漿中のケイ素（Si）は、ほとんどがオルトケイ酸モノマー（Si(OH)4）17 

等、水溶性の化学形で存在し、たんぱく質等の高分子化合物とは結合して18 
いないとされる。（参照１５、２７、３０） 19 

 20 
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21 

1 mg/L とされる。健康なヒトのケイ素（Si）の血漿中濃度は約 0.15 mg/ L22 
（n=91）（参照３１）、0.14～0.43 mg/L（n=4）4（参照１５）、血清中濃23 
度は約 0.5 mg/L（参照２７、３２）との報告があり、大きく変動すること24 
なく一定に保たれている（参照３２）とされる。 25 

 26 
健康な成人のケイ素（Si）の血漿中濃度については、性差はないが、加27 

齢によって増加するとの報告がある。（参照２７、３１） 28 
 29 
c. 血中濃度推移（イヌ） 30 

ビーグル犬（雌12匹）に三ケイ酸マグネシウム（20 mg/kg 体重）（ケイ31 
素（Si）換算5で6.1 mg/kg 体重）を単回経口投与したところ、血漿中のケ32 
イ素（Si）の 高濃度（Cmax）は0.75 mg/L、AUCは8.8 mg･hr/L、 高濃33 
度到達時間（Tmax）は6.9 hrであった。（参照３３） 34 

 35 
d. シリカ尿路結石 36 

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37 
（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38 
10～20 mL/分であるのに対し、牧草を食するウシにおける尿量は 2 mL/39 
分と少なくなり、尿中のケイ酸が飽和濃度を超過し、1,000 mg/L となるこ40 
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41 
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42 

                                            
4 報告値（SiO2として）に 28.09/60.08 を乗じて換算。 
5 EU 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1 
質の存在下において凝集し、さらに、たんぱく質と結合してシリカ尿路結2 
石になるとされている（参照３４）。 3 

 4 
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。）、5 

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6 
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7 
以外の動物における結石の存在場所は腎臓、膀胱である（参照３６）。これ8 
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、9 
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10 
もあるとされている。（参照３５、３６、３７） 11 

 12 
②マグネシウム塩 13 
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 14 

mg/L（参照２５）、18～23 mg/L（参照１８）と報告されている。血清中のマ15 
グネシウムイオンは、20～30 %がたんぱく質と結合し、15～30 %が血清中の16 
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17 
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18 
るとされる（参照３８）。 19 

 20 
成人男性に26Mg（360 mg（乳酸塩及びクエン酸塩として））を経口投与した21 

ところ、血漿中の26Mg濃度は投与4～6 時間後に 大となった。（参照２４、22 
３９） 23 

 24 
（３）排泄 25 

 26 
①ケイ酸マグネシウム 27 
 28 
a. 尿中排泄（ヒト） 29 
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、30 

5,000、10,000 mg、女：2,500、5,000、7,500、10,000 mg）（ケイ素（Si）31 
換算 5で男：608、1,520、3,039 mg、女：760、1,520、2,279、3,039 mg）32 
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）33 
として）は表１のとおりであったと報告されており（参照４０）、投与後34 
24 時間尿中排泄率（投与前日の排泄量を差し引いて計算した。）は、男で35 
6.2 %、6.4 %及び 2.3 %、女で 8.0 %、5.4 %、5.6 %及び 3.4 %と、用量が36 
増えるにしたがって減少した。 37 
 38 
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表１ 尿中排泄（ヒト） 1 
ケイ素（Si）換算（mg）

24時間尿中

排泄率(%)
24時間尿中

排泄率(%)
24時間尿中

排泄率(%)
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

三ケイ酸マグネシウム用量(mg)

投与前日

24時間尿中排泄量（ケイ素(Si)（mg）として）
投与当日 投与翌日 投与2日後

 2 
 3 
b. 尿中排泄（ネコ） 4 

ネコ（4 匹）に三ケイ酸マグネシウム（5,000 mg）（ケイ素（Si）換算55 
で1,520 mg）を合計30 mLの牛乳とともに単回経口投与したところ、投与後6 
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34.1 mg7 
（無処置群では8.6 mg）（ケイ素（Si）換算4で15.9 mg（無処置群4.0 mg））8 
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9 
排泄量を差し引いて計算した。）は1.1 %であった。 10 
 11 
c. 尿中排泄（ラット） 12 

SDラット（各群雄4匹）に三ケイ酸マグネシウム（0、40、200、1,000 mg/kg 13 
体重）（ケイ素（Si）換算5で0、12、61、304 mg/kg 体重）を単回経口投与14 
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15 
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 
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17 
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18 
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19 
はないかと推察されている。（参照４２） 20 

 21 
②その他のケイ酸化合物 22 

 23 
a. 尿中濃度等（ヒト等） 24 

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25 
値（括弧内はケイ素（Si）換算値 4）について、イヌ 7～27 mg/L（3～13 mg/L）、26 
ネコ 3～8 mg/L（1～4 mg/L）、ウサギ 72～272 mg/L（34～127 mg/L）、27 
ラット 30～57 mg/L（14～27 mg/L）及びモルモット 82～286 mg/L（3828 
～134 mg/L）との報告がある。（参照２９） 29 

 30 
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31 

のベースライン値について、20.1 mg（n=8）、8.7 mg、33.1 mg（参照４３）、32 
4.1～12.2 mg 3（参照４４）とする報告がある。 33 

 34 
b. 尿中排泄（ヒト） 35 

ヒト（12 例）に無晶形二酸化ケイ素ポリマー2,500 mg（ケイ素（Si）36 
換算 4で 1,170 mg）を単回経口投与したところ、二酸化ケイ素（SiO2）の37 
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） 38 

 39 



 

11 

c. 尿中排泄（イヌ） 1 
イヌ（各群 1 匹）にケイ酸（二酸化ケイ素（SiO2）として 100、250 mg2 

（ケイ素（Si）換算 4で 47、117 mg））を単回経口投与したところ、投与3 
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4 
れぞれ 15.7 mg（尿量 64 mL）、25.0 mg（尿量 96 mL）（ケイ素（Si）換5 
算 4でそれぞれ 7.3、11.7 mg）と報告されている（参照４５）。尿中排泄6 
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7 
れぞれ 14.6 %、9.5 %と用量が増えるに従って減少した。 8 

 9 
③その他のマグネシウム塩 10 
 11 
a. 排泄の機構 12 
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13 

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14 
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、15 
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16 
間に 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17 
度の低下（参照４６）等が考えられている。腎臓は、血漿中マグネシウム18 
濃度が閾値（約 16  mg/L ）よりも低下するとマグネシウムが排泄されな19 
いよう保持するように機能するとされている（参照３８）。 20 

 21 
b. 尿中排泄等（ヒト） 22 

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23 
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24 
ベルに戻るとされている。（参照２２） 25 

一方、成人男性（6 例）に 25Mg（乳酸塩として）50 mg を静脈内投与26 
し、同時に 26Mg（乳酸塩及びクエン酸塩として）360 mg を単回経口投与27 
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28 
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29 
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30 
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。（参31 
照３９） 32 

 33 
２．毒性 34 
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35 

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36 
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37 
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38 
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39 
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。 40 
 41 
（１）急性毒性 42 
 43 
①ケイ酸化合物 44 
 45 
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a. ケイ酸カルシウム 1 
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2 

ケイ酸カルシウム（3,200、4,000、5,000 mg/kg 体重）（ケイ素（Si）換3 
算6で 760、950、1,180 mg/kg 体重）を単回経口投与したところ、ラット4 
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5 
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6 
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7 
とも 5,000 mg/kg 体重以上（ケイ素（Si）換算 6で 1,180 mg/kg 体重以上）8 
とされている。（参照４７、４８） 9 

 10 
ラット（雄 10 匹）にケイ酸カルシウム（5,000 mg/kg 体重）（ケイ素（Si）11 

換算7で 1,170 mg/kg 体重）を懸濁液で単回経口投与したところ、7 日間12 
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13 
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 14 
mg/kg 体重超とされた。（参照４９） 15 

 16 
別の実験では、ラット（雄 10 匹）にケイ酸カルシウム（5,000 mg/kg 体17 

重）（ケイ素（Si）換算 7で 1,170 mg/kg 体重）を単回経口投与したところ18 
全動物が 24 時間以内に死亡した。（参照４９） 19 

 20 
ラット（各群雄 5 匹）にケイ酸カルシウム（100、500、1,000、2,000、21 

3,000、4,000 mg/kg 体重）（ケイ素（Si）換算 7で 23、117、234、468、701、22 
935 mg/kg 体重）を単回経口投与したところ、 高用量群において胃粘膜出23 
血、胸水、肺うっ血が観察され、本試験における LD50値は 3,400 mg/kg 体24 
重（ケイ素（Si）換算 7で 795 mg/kg 体重）とされた。（参照４９） 25 

 26 
b. アルミノケイ酸ナトリウム 27 
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28 

1,050 mg/kg 体重（ケイ素（Si）換算8で 324 mg/kg 体重）であった。（参29 
照５０） 30 

 31 
②マグネシウム塩 32 

 33 
a. 水酸化マグネシウム 34 
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 LD50 35 

値はともに 8,500 mg/kg 体重（マグネシウム（Mg）換算9で 3,540 mg/kg 36 
体重）であったとされている。（参照５１） 37 

 38 
（２）反復投与毒性 39 
 40 

                                            
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 を乗じて換算。 
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①ケイ酸マグネシウム 1 
6 か月齢のビーグル犬（各群雌雄各 4 匹）に添加物「ケイ酸マグネシウム」2 

（0、100、300 及び 1,000 mg/kg 体重/日）（ケイ素（Si）換算 10で 0、29、3 
86 及び 285 mg/kg 体重/日、マグネシウム（Mg）換算 11で 0、10、29 及び4 
98 mg/kg 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5 
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 36 
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7 
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8 
た。 9 

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10 
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11 
響は認められていない。 12 
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13 

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14 
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間質15 
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16 
が認められ、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。 17 
試験担当者は、これらの結果より、NOAEL を 100 mg/kg 体重/日として18 

いる。（参照５２） 19 
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20 

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21 
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22 
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23 
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24 
ては、動物実験で設定された高用量12の被験物質に対しての、生体の正常な25 
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26 
より、本試験における NOAEL を 300 mg/kg 体重/日と評価した。 27 

 28 
約 6.5 か月齢ビーグル犬（各群雌雄各 6～9 匹）及び CD ラット（各群雌雄29 

各 15 匹）に二酸化ケイ素（800 mg/kg 体重/日）（ケイ素（Si）換算 4で 374 30 
mg/kg 体重/日）、ケイ酸アルミニウム（1,300 mg/kg 体重/日）（ケイ素（Si）31 
換算 13で 225 mg/kg 体重/日）、ケイ酸ナトリウム（2,400 mg/kg 体重/日）（ケ32 
イ素（Si）換算14で 552 mg/kg 体重/日）又は三ケイ酸マグネシウム（1,800 33 
mg/kg 体重/日）（ケイ素（Si）換算15で 379 mg/kg 体重/日）（マグネシウム34 
（Mg）換算16で 217 mg/kg 体重/日）を 4 週間混餌投与した。 35 

                                            
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%、強熱後 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 29 mg/kg 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量 360 mg/ヒト/日（5 mg/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量（マグネシウム換算で 10 mg/kg 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 28.09/162.05 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、USP 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

して）に 0.200×24.31/40.30 を乗じて換算。 
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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1 
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2 
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3 
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4 
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5 
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6 
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7 
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）、間質に8 
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9 
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10 
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11 
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12 
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13 
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。 14 
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15 

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16 
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17 
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18 
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19 
れていない。（参照４４、５４） 20 

 21 
モルモット（各群雄 6 匹）に三ケイ酸マグネシウム（0.2 17、250 mg/L） 22 

（ケイ素（Si）換算18で 0、50 mg/L）（マグネシウム（Mg）換算19で 29 mg/L）23 
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24 
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、25 
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26 
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。27 
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28 
び膠原線維の過剰生成による間質の拡張が確認された。一部の尿細管は、た29 
んぱ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30 
れなかったとされている（参照４０）。 31 

 32 
②その他のケイ酸化合物 33 

 34 
a. 二酸化ケイ素 35 
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、36 

1.0、2.5 %；0、100、500、1,250 mg/kg 体重/日20）（ケイ素（Si）換算 437 

                                            
17 ケイ素(Si）を 0.2mg/L 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。 
20 JECFA で用いられている換算値（IPCS: EHC70）を用いて摂取量を推定。 

種 終体重 
(kg) 

摂餌量 
(g/動物/日)

摂餌量 
(g/kg 体重/日)

マウス 0.02 3 150 
ラット（老） 0.4 20 50 
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で 0、47、234、584 mg/kg 体重/日）を 28 日間混餌投与した結果、高用1 
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。2 
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3 
れている。（参照４４） 4 

 5 
ラット（各群雌雄各 15 匹）に無晶形の無水二酸化ケイ素（0、125 mg/kg6 

体重/日 20）（ケイ素（Si）換算 4で 0、58 mg/kg 体重/日）を 3 か月間強制7 
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8 
（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9 
ったとされている。（参照４４） 10 

 11 
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、12 

500、1,500、2,500 mg/kg 体重/日 20）（ケイ素（Si）換算 4 で 0、234、13 
701、1,169 mg/kg 体重/日）を 90 日間混餌投与した結果、生存率、体重及14 
び摂餌量に被験物質投与による影響は認められなかった。高用量群におい15 
ても、腎臓、肝臓、脾臓、血管及び尿路において二酸化ケイ素の明らかな16 
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二17 
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） 18 

 19 
Wistar ラット（各群雌雄各 20 匹）に無晶形二酸化ケイ素（0、100 mg/kg20 

体重/日）（ケイ素（Si）換算 4で 0、47 mg/kg 体重/日）を 2 年間強制経口21 
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22 
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23 
ている。（参照４４） 24 

 25 
B6C3F1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26 

和物（0、1.25、2.5、5.0 %；0、1,875、3,750、7,500 mg/kg 体重/日 20）27 
（ケイ素（Si）換算 4で 0、877、1,753、3,507 mg/kg 体重/日）を 93 週28 
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29 
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30 
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31 
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32 
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33 
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34 
ている。（参照５５） 35 

 36 
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37 

和物（0、1.25、2.5、5.0 %；0、625、1,250、2,500 mg/kg 体重/日 20）（ケ38 
イ素（Si）換算 4で 0、292、584、1,169 mg/kg 体重/日）を 103 週間混39 
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、40 
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41 
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42 

                                                                                                                                        
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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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1 
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2 
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3 
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５4 
５） 5 

 6 
③その他のマグネシウム塩 7 

 8 
a. 塩化マグネシウム 9 

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、10 
0.5、2.5 %；雄 0、62、308、1,600、雌 0、59、299、1,531 mg/kg 体重/11 
日）（マグネシウム（Mg）換算 22で雄 0、7、37、191、雌 0、7、36、183 12 
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13 
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14 
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15 
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16 
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 17 
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：18 
308 mg/kg 体重/日、雌：299 mg/kg 体重/日）（マグネシウム（Mg）換算 2219 
で雄37 mg/kg体重/日、雌36 mg/kg体重/日）と報告されている。（参照５６） 20 

 21 
B6C3F1マウス（各群雌雄各 10 匹）に塩化マグネシウム六水和物（0、22 

0.3、0.6、1.25、2.5、5 %；雄 0、610、1,220、2,690、5,410、11,400、23 
雌 0、770、1,580、3,260、6,810、13,830 mg/kg 体重/日）（マグネシウム24 
（Mg）換算 22で雄 0、73、146、322、647、1,363、雌 0、92、189、390、25 
814、1,654 mg/kg 体重/日）を 13 週間混餌投与したところ、5 %投与群で26 
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27 
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28 
脾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29 
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30 
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。31 
（参照５７） 32 

 33 
6 週齢の B6C3F1 マウス（各群雌雄各 50 匹）に塩化マグネシウム六水34 

和物（0、0.5、2 %；雄 0、570、2,810、雌 0、730、3,930 mg/kg 体重/35 
日）（マグネシウム（Mg）換算 22で雄 0、68、336、雌 0、87、470 mg/kg36 
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37 
たところ、雌の高用量群において体重増加抑制が認められたが、血液学的38 
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39 
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40 
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41 
らかな差は認められなかったとされている。（参照５８） 42 

 43 

                                            
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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b. 硫酸マグネシウム 1 
6 か月齢のビーグル犬（各群雌 2～4 匹）に硫酸マグネシウム七水和物2 

（0、12.5、50、100 及び 200 mg/kg 体重/hr（28 日間投与は 0、12.5、503 
及び 100 mg/kg 体重/hr））（マグネシウム（Mg）換算23で 0、1.2、4.9、9.9、4 
19.7 mg/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5 
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6 
間投与では 100 mg/kg 体重/hr 投与群以上の群で尿細管の軽微な好塩基性7 
化及び間質の軽微な細胞浸潤が、200 mg/kg 体重/hr 投与群の死亡例及び8 
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9 
観察されている。28 日間投与では 100 mg/kg 体重/hr 投与群で尿細管の軽10 
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11 
度の増強が示唆された。（参照５９、６０） 12 

 13 
c. リン酸三マグネシウム 14 

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、15 
0.5、1.5、5.0 %（無水物として）；雄 0、300、902、3,061、雌 0、331、16 
965、3,423 mg/kg 体重/日（無水物として）20）（マグネシウム（Mg）換17 
算24で雄 0、83、250、849、雌 0、92、268、950 mg/kg 体重/日）を 90 日18 
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19 
排泄がみられ、高用量群では、肛門周囲の腫脹、発赤及び出血、赤色便、20 
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21 
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22 
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23 
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24 
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25 
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26 
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27 
れなかった。本試験における NOAEL は 0.5 %（雄 300、雌 331 mg/kg 体28 
重/日 20）（マグネシウム（Mg）換算 24で雄 83、雌 92 mg/kg 体重/日）と29 
されている。（参照６１） 30 

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31 
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32 
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33 
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34 
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35 
変化（参照２１、５３）であると考える。以上より、本試験における NOAEL36 
を 1.5 %（雄 902、雌 965 mg/kg 体重/日（マグネシウム（Mg）換算で雄37 
250、雌 268 mg/kg 体重/日））と評価した。 38 

 39 
（３）発がん性 40 
 41 
①ケイ酸マグネシウム 42 

                                            
23 報告値（硫酸マグネシウム七水和物として）に 24.31/246.48 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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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、1 
国際機関（International Agency for Research on Cancer (IARC)、European 2 
Chemicals Bureau (ECB)、U. S. Environmental Protection Agency (EPA)3 
及び National Toxicology Program (NTP)）による発がん性評価も行われて4 
いない。 5 
 6 
②その他のケイ酸化合物 7 

 8 
a. 二酸化ケイ素 9 

ラット（各群雌雄各 20 匹）に二酸化ケイ素（0、100 mg/kg 体重/日）（ケ10 
イ素（Si）換算 4で 0、47 mg/kg 体重/日）を 2 年間経口投与した結果、11 
発がん性は認められなかった。（参照４４） 12 

 13 
B6C3F1マウス（各群雌雄各 38～40 匹）に二酸化ケイ素（0、1.25、2.5、14 

5.0 %；0、1,875、3,750、7,500 mg/kg 体重/日 20）（ケイ素（Si）換算 415 
で 0、877、1,753、3,507 mg/kg 体重/日）を 93 週間混餌投与したところ、16 
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） 17 

 18 
Fischer ラット（各群雌雄各 40～41 匹）に二酸化ケイ素（0、1.25、2.5、19 

5.0 %；0、625、1,250、2,500 mg/kg 体重/日 20）（ケイ素（Si）換算 4で20 
0、292、584、1,169 mg/kg 体重/日）を 103 週間混餌投与したところ、被21 
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） 22 

 23 
③その他のマグネシウム塩 24 
 25 
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試験 26 

F344 ラ ッ ト （ 各 群 雄 11 匹 ） に 結 腸 発 が ん 物 質 で あ る27 
methylazoxymethanol（MAM） acetate を 3 回前処置後に水酸化マグネ28 
シウム（0、0.25、0.05、0.1、0.2 %；0、12.5、25、50、100 mg/kg 体重29 
/日 20）（マグネシウム（Mg）換算 9で 0、5、10、21、42 mg/kg 体重/日）30 
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31 
ける DNA 合成能を bromodeoxyuridine（BrdU）の標識率によりみてい32 
るが、MAM acetate 単独投与群に比較して MAM acetate+水酸化マグネ33 
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、34 
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35 
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。36 
（参照５１、６２） 37 

 38 
F344 ラット（各群雄 30 匹）に、水酸化マグネシウム（0、0.2 %；0、39 

100 mg/kg 体重/日 20）（マグネシウム（Mg）換算 9で 0、42 mg/kg 体重/40 
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41 
計学的に有意な変化は認められず、MAM acetate を 5 回前処置後に水酸42 
化マグネシウム（0、0.2 %；0、100 mg/kg 体重/日 20）（マグネシウム（Mg）43 
換算 9で 0、42 mg/kg 体重/日）を 4、8 又は 16 週間混餌投与したところ、44 
MAM acetate 単独投与群と比較して、MAM acetate+水酸化マグネシウ45 
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ム投与群ではいずれも c-myc がん遺伝子の活性阻害や、BrdU 標識率の有1 
意な低下がみられたとされている。（参照６３） 2 

 3 
F344 ラット（各群雄 19～20 匹）に、水酸化マグネシウム（0、0.05、4 

0.1 %；0、25、50 mg/kg 体重/日 20）（マグネシウム（Mg）換算 9で 0、5 
10、21 mg/kg 体重/日）を 227 日間混餌投与したところ、体重、肝臓重6 
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、7 
F344 ラット（各群雄 30～32 匹）に MAM acetate を 3 回前処置後、水8 
酸化マグネシウム（0、0.05、0.1 %；0、25、50 mg/kg 体重/日 20）（マグ9 
ネシウム（Mg）換算 9で 0、10、21 mg/kg 体重/日）を 227 日間混餌投与10 
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11 
抑制されたとされている。（参照５１、６４） 12 

 13 
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14 

ーション作用は認められない。 15 
 16 

（４）生殖発生毒性 17 
 18 
①ケイ酸マグネシウム 19 
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。 20 

 21 
②その他のケイ酸化合物 22 

 23 
a. 二酸化ケイ素 24 

ラットに無晶形二酸化ケイ素（100 mg/kg 体重/日）（ケイ素（Si）換算 425 
で 47 mg/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 26 
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27 
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28 
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29 
る。（参照４４） 30 

 31 
b. ケイ酸カルシウム 32 
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33 

カルシウム（1,600 mg/kg 体重/日まで）（ケイ素（Si）換算 7で 374 mg/kg34 
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35 
ている。（参照５０） 36 

 37 
ウサギの妊娠 6～18 日にケイ酸カルシウム（0、250、500、750、1,000、38 

1,250、1,500 及び 1,600 mg/kg 体重/日）（ケイ素（Si）換算 7で 0、58、39 
117、175、234、292、351 及び 374 mg/kg 体重/日）を経口投与した後、40 
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41 
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42 
調べ、全胎児の詳細な肉眼的観察を行ったところ、 高用量群においても43 
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44 
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。45 
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（参照４９、５０） 1 
 2 
c. アルミノケイ酸ナトリウム 3 
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4 

の妊娠 6～18 日にアルミノケイ酸ナトリウム（1,600 mg/kg 体重/日まで）5 
（ケイ素（Si）換算 8で 494 mg/kg 体重/日まで）を経口投与したところ、6 
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。（参7 
照５０） 8 
 9 

③その他のマグネシウム塩 10 
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、11 

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12 
ットに 2.5 %まで（マグネシウム（Mg）換算 22で雄 191.3 mg/kg 体重/日、13 
雌 183.1 mg/kg 体重/日まで）及び B6C3F1マウスに 5 %まで（マグネシウム14 
（Mg）換算 22で 897 mg/kg 体重/日まで）約 90 日間混餌投与した試験（参15 
照５６、５７）並びに B6C3F1マウスに 2 %まで（マグネシウム（Mg）換算 16 
22で 359 mg/kg 体重/日まで）96 週間混餌投与した試験（参照５８）、また、17 
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18 
（Mg）換算 24で 448 mg/kg 体重/日まで）90 日間混餌投与した試験（参照19 
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20 
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21 
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。 22 

 23 
a. 塩化マグネシウム 24 

Wistar ラット（各群雌 22 匹）に塩化マグネシウム六水和物（0、200、25 
400、800 mg/kg 体重/日）（マグネシウム（Mg）換算 22で 0、24、48、96 26 
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27 
いて、 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28 
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29 
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30 
の増加は認められなかったとし、NOAEL は本試験の 高用量である 800 31 
mg/kg 体重/日（マグネシウム（Mg）換算 22で 96 mg/kg 体重/日）とされ32 
ている。（参照６５） 33 

 34 
b. ステアリン酸マグネシウム 35 

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36 
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 14 mg/kg37 
体重）（マグネシウム（Mg）換算25で 0.006、0.06、0.6 mg/kg 体重）を単38 
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39 
も催奇形性は認められなかったとされている。（参照６６） 40 

 41 
（５）遺伝毒性 42 
 43 

                                            
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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①ケイ酸マグネシウム 1 
ケイ酸マグネシウム（CAS 番号：15702-53-1 26）についての細菌2 

（Salmonella. typhimurium TA98, TA100, TA1535, TA1537, TA1538 及び3 
Escherichia coli WP2）を用いた復帰突然変異試験（0.033～10 mg/plate）4 
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） 5 

 6 
②その他のケイ酸化合物 7 
 8 
a. ケイ酸カルシウム 9 

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、10 
15、150、1,500 mg/kg 体重）を単回強制経口投与して 6、24 及び 48 時間11 
後に、並びにケイ酸カルシウム（0、5,000 mg/kg 体重）を 24 時間ごとに12 
5 回反復強制経口投与し 終投与 6 時間後に、骨髄細胞の分裂中期像を検13 
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14 
められないとされている。（参照６８） 15 
 16 
b. アルミノケイ酸ナトリウム 17 

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18 
ウム（0、4.25、42.5、425.0 mg/kg 体重）を単回強制経口投与して 6、2419 
及び 48 時間後に、並びにアルミノケイ酸ナトリウム（0、5,000 mg/kg 体20 
重）を 24 時間ごとに 5 回反復強制経口投与し 終投与 6 時間後に、骨髄21 
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22 
染色体異常の誘発は認められないとされている。（参照６９） 23 

 24 
③その他のマグネシウム塩 25 

 26 
a. 塩化マグネシウム 27 

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28 
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29 
下での 24 時間及び 48 時間の連続処理法（0、500、1,000、2,000 μg/mL）30 
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31 
７０、７１） 32 

 33 
b. 硫酸マグネシウム 34 
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35 

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36 
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 37 
μg/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。38 
（参照７１） 39 

 40 
c. 炭酸マグネシウム 41 
炭酸マグネシウムについてのチャイニーズ・ハムスター肺由来培養細胞42 

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 43 

                                            
26 2SiO2・3H2O のマグネシウム塩（1:3） 



 

22 

時間及び 48 時間の連続処理法（0、250、500、1,000 μg/mL）で試験が行1 
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） 2 

 3 
d. ステアリン酸マグネシウム 4 

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、5 
500、1,000、2,000 mg/kg 体重）を単回強制経口投与後 24 時間に実施し6 
た in vivo 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7 
なかったとされている。（参照７２） 8 

 9 
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10 

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 5 mg/plate を超える11 
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12 
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13 
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14 
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15 
段問題となるような遺伝毒性はないものと考えられた。 16 

 17 
（６）ヒトにおける知見  18 
 19 
①ケイ酸マグネシウム 20 
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21 

ない。 22 
 23 
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、24 

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25 
７３） 26 

 27 
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28 

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29 
カー規定の用量を超えて服用していた（用量不明）16 歳の男性が左腎盂に30 
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 3×3×2 cm31 
の結石には IR 分光分析により無晶形のケイ酸が 100%含有されていること32 
が判明した。服用を止めて 6 か月間、腎臓～膀胱に至るまで結石の生成は認33 
められなかった。（参照３５） 34 

 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）3036 

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疝痛は消失37 
した。（参照７４） 38 

 39 
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40 

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41 
３６） 42 

 43 
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44 

リカ結石を発症した例も報告されている。（参照７５） 45 
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 1 
②その他のケイ酸化合物 2 
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ほか、ゼオライト、3 

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4 
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5 
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6 
は見当たらない。 7 

 8 
我が国において、ケイ酸化合物をケイ素（Si）として約 80 mg/L（我が国9 

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 810 
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11 
症例が報告されている。（参照３７） 12 

 13 
胃炎あるいは腸炎の患者に 12 %無晶形ケイ酸（60,000～100,000 mg/人/14 

日）（ケイ素（Si）換算 4で 3,400～5,600 mg/人/日）を 3～4 週間経口投与し15 
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一16 
が尿中に検出されたとされている。（参照４４） 17 

 18 
ケイ酸カルシウムのほかカルボキシメチルセルロース等を含んだ添加物の19 

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20 
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21 
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22 
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23 
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24 
と判断された。（参照４９） 25 

 26 
③その他のマグネシウム塩 27 
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28 

シウム、炭酸マグネシウム、L-グルタミン酸マグネシウム、ステアリン酸マ29 
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30 
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31 
たらない。 32 

 33 
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34 

て下痢が知られている。 35 
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36 

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37 
マグネシウムは、800 mg/人/日以下（マグネシウム（Mg）換算 9で 300 mg/38 
人/日以下）の用量で制酸剤として、2,000～4,000 mg/人/日（マグネシウム39 
（Mg）換算 9で 800～1,700 mg/人/日）の用量で緩下剤として使用される。 40 
男性（14 例）が水酸化マグネシウム水溶液（2,800、5,600、11,260 mg）41 

（マグネシウム（Mg）換算 9で 1,200、2,300、4,700 mg）を 1 日、4 回に42 
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 1,200 mg43 
（マグネシウム（Mg）換算 9で 500 mg）を 1 日、2 回に分けて摂取したと44 
ころ明確な影響はみられなかった。水酸化マグネシウム（400 mg/人/日）（マ45 
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グネシウム（Mg）換算 9で 170 mg/人/日）を 4 週間以上にわたって反復経1 
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2 
みられたとの報告がある。（参照５１） 3 

 4 
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5 

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6 
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 7 
mg/人/日）（マグネシウム（Mg）換算 9で 306 mg/人/日）を 2 日間摂取した8 
生後 6 週の男児、3,112 mg/人/日（915 mg/kg 体重）（マグネシウム（Mg）9 
換算 9で 1,297 mg/人/日（381 mg/kg 体重/日））を 3 日間摂取した生後 3 週10 
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11 
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12 
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。（参13 
照１８、５１） 14 

 15 
 16 

３．一日摂取量の推計等 17 
 18 

（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 19 
 20 

①ケイ酸化合物 21 
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。 22 
 23 
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24 

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25 
計約 0.2 mg/人/日となる。 26 

二酸化ケイ素  0 mg/人/日 27 
微粒二酸化ケイ素 0.530 mg/人/日 28 
ケイ酸カルシウム データなし 29 
 30 
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 9.4 mg/L31 

程度 4とされている。（参照７７） 32 
 33 

②マグネシウム塩 34 
「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35 

るマグネシウムの一日摂取量は、247 mg/人/日（男 262 mg/人/日、女 234 mg/36 
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37 
の平均摂取量は 151 mg/人/日（男 158 mg/人/日、女 144 mg/人/日）、7～14 歳38 
では 227 mg/人/日（男 238 mg/人/日、女 216 mg/人/日）と各性・年齢に対す39 
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40 
十分量が摂取されていると考えられる。（参照７８、７９） 41 

 42 
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43 

摂取量が以下のように報告されている（参照７６）。マグネシウム（Mg）換算44 
すると合計約 8.6 mg/人/日となる。 45 
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塩化マグネシウム   22.3 mg/人/日 1 
硫酸マグネシウム   23 mg/人/日 2 
リン酸三マグネシウム  2.74 mg/人/日 3 
炭酸マグネシウム   12.00 mg/人/日 4 
L－グルタミン酸マグネシウム 0.00002 mg/人/日 5 
ステアリン酸マグネシウム  データなし 6 
酸化マグネシウム   0.428 mg/人/日 7 
水酸化マグネシウム   データなし 8 
 9 
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）」10 

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11 
ける通常食品以外のマグネシウム摂取による 低健康障害発現量を 360 mg/人12 
/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13 
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 114 
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 350 mg/人/日、15 
小児では 5 mg/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16 
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17 
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） 18 

 19 
（２）米国における使用状況、一日推定摂取量及び耐容上限量 20 

 21 
①ケイ酸マグネシウム 22 
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23 

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24 
を断った上で、添加率と摂取量調査から 2 mg/人/日、添加物としての生産量25 
から 0.5 mg/人/日（1975 年）と推定し、後者をより合理的な推定方法であ26 
るとしている。（参照５０） 27 

 28 
②その他のケイ酸化合物 29 
米国人の既存コホート（Framingham Offspring cohort ）（男：30～83 歳30 

（n=1,605）、女：26～81 歳（n=1,813））を基に行った推計では、食事から31 
のケイ素（Si）の１日あたりの摂取量は、男 33.1 mg/人/日、女 25.0 mg/人/32 
日という報告がある。（参照８０） 33 

 34 
③その他のマグネシウム塩 35 
米国の CRN（Council for Responsible Nutrition） は、2004 年に、マグ36 

ネシウムについて食品以外から摂取する量が 400 mg/日を超えると軽度から37 
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 Upper Level for 38 
Supplements（ULS）を 400 mg/日としている。（参照８１） 39 

 40 
米国の IOM（Institute of Medicine） は、1997 年に、マグネシウムにつ41 

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42 
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43 
８２）から、 小毒性量（LOAEL）を 360 mg/人/日、不確実係数を 1.0 と44 
して、青年及び成人（8 歳以上）の Tolerable Upper Intake Level（UL）を45 
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350 mg/人/日としている。（参照１８） 1 
 2 

（３）欧州における使用状況、一日推定摂取量及び耐容上限量 3 
 4 
①ケイ酸マグネシウム 5 
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6 

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）の一7 
日摂取量は 0.12 mg/ kg 体重/日と報告されている。（参照８３） 8 
 9 
②その他のケイ酸化合物 10 
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11 

131 mg/L、ミネラルウォーター 22.5 mg/L、水道水 7.1 mg/L、牛乳 2.1 mg/L、12 
丸パン（内部）28.5 mg/g-wet、生じゃがいも 10.1 mg/g-wet、コーヒー（焙煎）13 
8.2 mg/g-wet、茶（焙煎）7.4 mg/g-wet との報告がある。（参照１５） 14 
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15 

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） 16 
二酸化ケイ素    0.25 mg/kg 体重/日 17 
ケイ酸カルシウム   0.16 mg/kg 体重/日 18 
アルミノケイ酸ナトリウム  0.008 mg（Al として）/kg 体重/日 19 
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。 20 

 21 
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（二22 

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23 
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 0.324 
～0.8 mg/kg 体重/日の摂取ならばヒトに対して有害影響を示さないと結論づ25 
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26 
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） 27 

 28 
③その他のマグネシウム塩 29 
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30 

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。（参照８３） 31 
硫酸マグネシウム   ほとんど使用されていない。 32 
炭酸マグネシウム   ほとんど使用されていない。 33 
水酸化マグネシウム   ほとんど使用されていない。 34 
酸化マグネシウム   ほとんど使用されていない。 35 
ステアリン酸マグネシウム  0.002 mg/kg 体重/日 36 

 37 
欧州食品科学委員会（SCF）は、250 mg/人/日以下の摂取量では、成人（妊38 

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39 
250 mg/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40 
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41 
の耐容上限量を、成人（4 歳以上）で 250 mg/人/日としている。（参照８５） 42 
英国の Expert Group on Vitamins and Minerals（EVM）は、2003 年に、43 

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 Guidance Level44 
を 400 mg/日（成人 60 kg 体重で 6.7 mg/kg 体重/日に相当）としている。（参45 
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照８６） 1 
 2 
 3 

Ⅲ．国際機関等における評価 4 
１．JECFA における評価 5 

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6 
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7 
（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8 
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、9 
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10 
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11 
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、ADI を「no limit12 
（限定なし）」とした。（参照８７、８８） 13 

 14 
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（198515 

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16 
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17 
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18 
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 19 
not limited（暫定的に限定しない）」とした（JECFA は後に「ADI not limited20 
（ADI を限定しない）」という用語を「ADI not specified（ADI を特定しない）27」21 
に変更している。）。（参照４４、９０） 22 

 23 
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24 

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25 
分規格から三ケイ酸マグネシウムを除いた上で、「ADI を特定しない」とした。（参26 
照９１） 27 

 28 
２．FDA における評価 29 

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30 
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31 
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32 
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33 
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） 34 

 35 
３．EU における評価 36 

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 37 
specified）」と評価している。 38 

 39 
 40 
Ⅳ．食品健康影響評価 41 
                                            
27 EHC70 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 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。 
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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1 
は、それぞれ 2 mg/人/日又は 0.5 mg/人/日、0.12 mg/kg 体重/日である。正確には2 
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3 
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 4 
mg/kg 体重/日の範囲になると考えられる。 5 
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6 

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）7 
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8 
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9 
由来の摂取量の約 4 %と推定される。 10 

 11 
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12 

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13 
酸三マグネシウム、Ｌ－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14 
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15 
段の問題は指摘されていない。 16 

 17 
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18 

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19 
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20 
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21 
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22 
較的速やかに排泄されるものと推定される。 23 

 24 
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25 

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26 
いての試験成績も参照することとした。 27 
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28 

間反復投与毒性試験（イヌ）28の高用量群（1,000 mg/kg 体重/日）（ケイ素（Si）換29 
算で 285 mg/kg 体重/日、マグネシウム（Mg）換算で 98 mg/kg 体重/日）において、30 
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 31 
mg/kg 体重/日）（ケイ素（Si）換算で 379 mg/kg 体重/日、マグネシウム（Mg）換32 
算で 217 mg/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33 
与毒性試験（モルモット）の投与群（250 mg/L（摂取量不明））と同様の毒性（腎34 
尿細管の病変）が認められた。 35 
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36 

反復投与毒性試験（イヌ）における NOAEL を 300 mg/kg 体重/日（ケイ素（Si）37 
換算で 86 mg/kg 体重/日、マグネシウム（Mg）換算で 29 mg/kg 体重/日）と評価し38 
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39 
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。 40 

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41 
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42 

                                            
28 JECFA 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「ADI not specified」とした際には

得られていなかった知見である。 
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ネシウム七水和物の 14 日間・28 日間静脈内持続投与試験（イヌ）の 100 mg/kg 体1 
重/hr 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2 
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3 
量群（11,400 mg/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4 
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、5 
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6 
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7 
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8 
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9 
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10 
る。 11 

 12 
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13 

「ケイ酸マグネシウム」の推定摂取量（0.01～0.12 mg/kg 体重/日）を勘案すると、14 
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15 
ヌを用いた 28 日間反復投与毒性試験の無毒性量 300 mg/kg 体重/日を根拠とし、試16 
験期間が短いことから安全係数 1,000で除した 0.3 mg/kg体重/日を一日摂取許容量17 
（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18 
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19 
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20 
ること等から、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21 
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22 
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23 
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24 
限することを意図するものではない。 25 
 26 
   ADI        0.3 mg/kg 体重/日 27 
    （ADI 設定根拠資料） 28 日間反復投与毒性試験 28 
   （動物種） イヌ 29 
   （投与方法） 強制経口 30 
   （無毒性量設定根拠所見） 腎尿細管上皮の壊死及び再生、間質における炎31 

症性細胞浸潤 32 
   （無毒性量） 300 mg/kg 体重/日 33 
   （安全係数） 1,000 34 
 35 
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36 

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37 
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38 
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39 
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40 
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41 
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42 
ととした。 43 
 44 
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 1 
＜別紙１：ケイ酸マグネシウム 安全性試験結果＞ 2 
 3 
試験
種類

動物種 試験期間
投与
方法

動物数
/群 被験物質 投 与 量 試　験　結　果

参照
No

ラット
マウス

経口 雌雄各10 3,200、4,000、5,000
mg/kg体重

（Si換算で760、950、

1,180 mg/kg体重）

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5,000 mg/kg 体重以上

（1,180 Si mg/kg 体重以上）とされている。

47
48

ラット 経口 雄10 5,000 mg/kg体重

（Si換算で1,170
mg/kg体重）

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。

49

ラット 経口 雄10 5,000 mg/kg体重

（Si換算で1,170
mg/kg体重）

全動物が24 時間以内に死亡した。 49

ラット 経口 雄5 100、500、1,000、

2,000、3,000、4,000
mg/kg体重

（Si換算で23、117、

234、468、701、935
mg/kg体重）

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3,400 mg/kg 体重（795 Si mg/kg 体重）
とされた。

49

ラット 経口 不詳 アルミノケイ酸ナトリウム 不詳 LD50 値 は 1,050 mg/kg 体 重 （ 324 Si
mg/kg 体重）であった。

50

ラット
マウス

経口 不詳 水酸化マグネシウム 不詳 LD50 値はともに8,500 mg/kg 体重（3,540
Mg mg/kg 体重）であったとされている。

51

反
復
投
与
毒
性

イヌ 28日間 強制経口 雌雄各4 添加物「ケイ酸マグネシウム」 0、100、300、1,000
mg/kg体重/日
（Si換算で0、29、86、

285 mg/kg体重/日）

（Mg換算で0、10、29、

98 mg/kg体重/日）

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

度の間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、その半数以上は同一部位の皮質に
鉱質沈着を伴っていた。

52

急
性
毒
性

ケイ酸カルシウム

4 



 

31 

 1 
試験
種類

動物種 試験期間
投与
方法

動物数
/群 被験物質 投 与 量 試　験　結　果

参照
No

二酸化ケイ素 800 mg/kg体重/日
（Si換算で374 mg/kg
体重/日）

ケイ酸アルミニウム 1,300 mg/kg体重/日
（Si換算で225 mg/kg
体重/日）

ケイ酸ナトリウム 2,400 mg/kg体重/日
（Si換算で552 mg/kg
体重/日）

三ケイ酸マグネシウム 1,800 mg/kg体重/日
（Si換算で379 mg/kg
体重/日）

（Mg換算で217 mg/kg
体重/日）

モルモッ
ト

4か月間 経口 雄6 三ケイ酸マグネシウム
（懸濁液）

0.2、250 mg/L
（飲水量不明）

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。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
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
による間質の拡張が確認された。一部の尿
細管は、たんぱ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。

40

ラット 28日間 混餌 雄10 二酸化ケイ素
（微粉末化したもの）

0、100、500、1,250
mg/kg体重/日
（Si換算で0、47、234、

584 mg/kg体重/日）

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。

44

ラット 3か月間 強制経口 雌雄各15 無水二酸化ケイ素（無晶形） 0、125 mg/kg体重/日
（Si換算で0、58 mg/kg
体重/日）

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。

44

ラット 90日間 混餌 雌雄15 二酸化ケイ素 0、500、1,500、2,500
mg/kg体重/日
（Si換算で0、234、

701、1,169 mg/kg体

重/日）

生存率、体重及び摂餌量に被験物質投与
による影響は認められなかった。高用量群に
おいても、腎臓、肝臓、脾臓、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。

44

ラット 2年間 強制経口 雌雄20 二酸化ケイ素（無晶形） 0、100 mg/kg体重/日
（Si換算で0、47 mg/kg
体重/日）

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。

44

イヌ
ラット

4週間 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）、間質に及ぶ
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、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。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。

44
54

混餌 イ ヌ 雌 雄
各6～9
ラット雌雄
各15

反
復
投
与
毒
性

（
続
き

）
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試験
種類

動物種 試験期間
投与
方法

動物数
/群 被験物質 投 与 量 試　験　結　果

参照
No

マウス 93週間 混餌 雌雄各38
～40

二酸化ケイ素水和物（白色微
粉末）

0、1,875、3,750、

7,500 mg/kg体重/日
（Si換算で0、877、

1,753、3,507 mg/kg体

重/日）

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。

55

ラット 103週間 混餌 雌雄各40
～41

二酸化ケイ素水和物（白色微
粉末）

0、625、1,250、2,500
mg/kg体重/日
（Si換算で0、292、

584、1,169 mg/kg体

重/日）

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。

55

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
（Mg換算で雄0、7、

37、191 mg/kg体重/
日、雌0、7、36、183
mg/kg体重/日）

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：308 mg/kg 体重/日、雌：299 mg/kg
体重/日）（マグネシウム（Mg）換算で雄37
mg/kg体重/日、雌36 mg/kg体重/日）と報
告されている。

56

マウス 13週間 混餌 雌雄各10 塩化マグネシウム六水和物 雄0、610、1,220、

2,690、5,410、

11,400、

雌0、770、1,580、

3,260、6,810、13,830
mg/kg体重/日
（Mg換算で雄0、73、

146、322、647、

1,363、雌0、92、189、

390、814、1,654
mg/kg体重/日）

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脾比重量
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の空胞化が観察
されたが、雌では観察されなかった。

57

マウス 96週間

+8週間

混餌 雌雄各50 塩化マグネシウム六水和物 雄0、570、2,810、雌

0、730、3,930 mg/kg
体重/日
（Mg換算で雄0、68、

336、雌0、87、470
mg/kg体重/日）

雌の高用量群において体重増加抑制が認
められたが、血液学的検査、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。

58

イヌ 14日間

28日間

静脈内 雌2～4 硫酸マグネシウム七水和物 14日間：0、12.5、50、

100、200 mg/kg体重

/hr
（Mg換算で0、1.2、

4.9、9.9、19.7 mg/kg
体重/hr）
28日間：0、12.5、50及

び100 mg/kg体重/hr
（Mg換算で0、1.2、

4.9、9.9 mg/kg体重

/hr）

病理組織学的検査において、14 日間投与

では100 mg/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間質の軽
微な細胞浸潤が、200 mg/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

100 mg/kg 体重/hr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。

59
60

反
復
投
与
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反
復
投
与
毒
性

（
続
き

）

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
物

雄0、300、902、

3,061、雌0、331、

965、3,423 mg/kg体

重/日（無水物として）

（Mg換算 で雄0、83、

250、849、雌0、92、

268、950 mg/kg体重/
日）

中用量群及び高用量群で軟便及び泥状便
の排泄がみられ、高用量群では、肛門周囲
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331 mg/kg体重/日）（雄83、雌

92 Mg mg/kg体重/日）とされている。

61

ラット 2年間 経口 雌雄各20 二酸化ケイ素 0、100 mg/kg体重/日
（Si換算で47 mg/kg体

重/日）

発がん性は認められなかった。 44

マウス 93週間 混餌 雌雄各38
～40

二酸化ケイ素 0、1,875、3750、7,500
mg/kg体重/日
（Si換算で0、877、

1,753、3,507 mg/kg体

重/日）

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。

55

ラット 103週間 混餌 雌雄40 ～

41
二酸化ケイ素 0、625、1,250、2,500

mg/kg体重/日
（Si換算で0、292、

584、1,169 mg/kg体

重/日）

被験物質投与に関連した腫瘍の発生は観
察されなかった。

55

ラット 1週間

3週間

5週間

methyla
zoxymet
hanol
（MAM）

acetateを

3回前処
置後、混
餌

雄11 水酸化マグネシウム 0、12.5、25、50、100
mg/kg体重/日
（Mg換算で0、5、10、

21、42 mg/kg体重/日）

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。

51
62

混餌 0、100 mg/kg体重/日
（Mg換算で0、42
mg/kg体重/日）

体重や肝臓重量に統計学的に有意な変化
は認められなかった。

MAM
acetateを

5回前処
置後、混
餌

0、100 mg/kg体重/日
（Mg換算で0、42
mg/kg体重/日）

MAM acetate 単独投与群と比較して、

MAM acetate+水酸化マグネシウム投与群

ではいずれもc-myc  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。

63ラット 水酸化マグネシウム雄304週間

8週間

16週間

発
が
ん
性

 2 
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動物数
/群 被験物質 投 与 量 試　験　結　果

参照
No

生理食塩
水を投与
し た 後 、
混餌

雄19～20 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な
い。

MAM
acetateを

3 回 前 処
置後 、混
餌

雄30～32 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。

ラット 不詳 経口 P：6
F1：25
F2：21

二酸化ケイ素（無晶形） 100 mg/kg体重/日
（Si換算で47 mg/kg体

重/日）

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。

44

ラット
マウス

妊娠6～15
日

不詳

ハムス
ター

妊娠6～10
日

不詳

ウサギ 妊娠6～18
日（妊娠29
日に帝王
切開）

経口 不詳 ケイ酸カルシウム 0、250、500、750、

1,000、1,250、1,500、

1,600 mg/kg体重/日
（Si換算で0、58、117、

175、234、292、351、

374 mg/kg体重/日）

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。

49
50

ラット
マウス

妊娠6～15
日

ハムス
ター

妊娠6～10
日

ウサギ 妊娠6～18
日

ラット 妊娠6～15
日

経口 不詳 塩化マグネシウム六水和物 0、200、400、800
mg/kg体重/日
（Mg換算で0、24、48、

96 mg/kg体重/日）

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（96 Mg mg/kg体重/日）とされている。

65

ウサギ 交 尾後 70
時間
交尾後192
時間

単回強制
経口

不詳 ステアリン酸マグネシウム 0.14、1.4、14 mg/kg
体重
（Mg換算で0.006、

0.06、0.6 mg/kg体重）

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。

66

生
殖
発
生
毒
性

51
64

50ケイ酸カルシウム 1,600 mg/kg体重/日ま
で
（Ｓｉ換算で374 mg/kg
体重/日まで）

催奇形性はみられなかったと報告されてい
る。

501,600 mg/kg体重/日ま
で
（Si換算で494 mg/kg
体重/日まで）

アルミノケイ酸ナトリウム 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。

ラット 227日 0、25、50 mg/kg体重/
日
（Mg換算で0、10、21
mg/kg体重/日）

水酸化マグネシウム

経口

経口 不詳

発
が
ん
性

（
続
き

）

 2 
 3 
 4 



 

35 

 1 
試験
種類

動物種 試験期間
投与
方法

動物数
/群 被験物質 投 与 量 試　験　結　果

参照
No

in vitro 復 帰 突 然
変異試験

ケイ酸マグネシウム
(CAS No.15702-53-1)

0.033～10 mg/plate 代謝活性化系の有無にかかわらず陰性とさ
れた。

67

単回強制
経口

雄15 0、15、150、1,500
mg/kg体重

単回強制経口投与して6、24及び48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。

5 回 強 制
経口

雄15 0、5,000 mg/kg体重 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。

単回強制
経口

雄15 0、4.25、42.5、425.0、

5,000 mg/kg体重

単回強制経口投与して6、24及び48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。

5 回 強 制
経口

雄15 0、5,000 mg/kg体重 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。

in vitro 染 色 体 異
常試験

塩化マグネシウム六水和物 0、500、1,000、2,000
μg/mL

いずれも陰性であったと報告されている。 70
71

in vitro 染 色 体 異
常試験

硫酸マグネシウム及びその乾
燥品

0、1,000、2,000、

4,000
μg/mL

いずれも陰性であったとされている。 71

in vitro 染 色 体 異
常試験

炭酸マグネシウム 0、250、500、1,000
μg/mL

いずれも陰性であったと報告されている。 71

マウス 骨 髄 小 核
試験

単回経口 雄6 ステアリン酸マグネシウム 0、500、1,000、2,000
mg/kg体重

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。

72

ヒト 8年間 経口 男1（16歳) 三ケイ酸マグネシウム
（制酸剤）

不詳 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 歳の男性が左腎盂に
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3×3×2 cmの結石にはIR
分光分析により無晶形のケイ酸が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～膀胱に至るまで結石の生成
は認められなかった。

35

ヒト 不詳 経口 女 1 （ 30
歳）

三ケイ酸マグネシウム等
（制酸剤）

不詳 シリカ尿路結石を発症し、服用を止めたとこ
ろ腹部の疝痛は消失した。

74

ヒト 数年間 経口 20 （ 平 均

54歳）

三ケイ酸マグネシウム 不詳 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。

36

S. typhimurium
TA98
TA100
TA1535
TA1537
TA1538
E. coli WP2

CHL/IU

CHL/IU

染 色 体 異
常試験

アルミノケイ酸ナトリウム

CHL/IU

69

ケイ酸カルシウム染 色 体 異
常試験

68

遺
伝
毒
性

ヒ
ト
に
お
け
る
知
見

ラット

ラット

 2 
 3 
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 1 
試験
種類

動物種 試験期間
投与
方法

動物数
/群 被験物質 投 与 量 試　験　結　果

参照
No

ヒト 8か月間 経口 男1（ 10か
月）

ケイ酸化合物 ケイ酸化合物をケイ素と
して約80 mg/L

ケイ酸化合物を約80 Si mg/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。

37

ヒト 3～4週間 経口 胃 炎又は
腸 炎の 患
者

12%無晶形ケイ酸 60,000～100,000 mg/
人/日
（Si換算で3,400～

5,600 mg/人/日）

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。

44

ヒト 作業3日目 吸入 男1（23
歳）

ケイ酸カルシウムのほかカル
ボキシメチルセルロース等を
含んだ添加物

不詳 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。

49

経口（4回
に 分 け
て）

男14 2,800、5,600、11,260
mg/人/日
（Mg換算で1,200、

2,300、4,700 mg/人/
日）

下痢がみられた。

経口（2回
に 分 け
て）

女18 1,200 mg/人/日
（Mg換算で500 mg/人/
日）

明確な影響はみられなかった。

4週間以上 経口 不詳 400 mg/人/日
（Mg換算で170 mg/人/
日）

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。

2日間 経口 男1 （生後

6週）

734 mg/人/日
（Mg換算で306 mg/
日）

3日間 経口 女1 （生後

3週）

3,112 mg/人/日（915
mg/kg体重）（Mg換算

で1,297 mg/人/日
（381 mg/kg体重/日））

51

水酸化マグネシウム 18
51

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。

1日間ヒト 水酸化マグネシウム

ヒト

ヒ
ト
に
お
け
る
知
見

（
続
き

）

 2 
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 1 
＜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＞ 2 
 3 
Ⅰ．ケイ酸化合物 4 
１．二酸化ケイ素 5 
Silicon dioxide 6 
CAS 番号：7631-86-9 7 
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、8 

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9 
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。10 
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11 
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12 
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13 
のは、二酸化ケイ素（SiO2 ）94.0 %以上を含む。」とされている。また、微粒二14 
酸化ケイ素（Silicon dioxide (fine)）の成分規格の含量及び性状の項では「本品を15 
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16 
15 μm 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。」17 
とされている。 18 

 19 
２．ケイ酸 20 
Silicic acid 21 
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22 

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23 
酸（H2SiO3）等）を含めた名称。一般的な化学組成は、SiO2・nH2O で表される。24 
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） 25 

 26 
３．ケイ酸カルシウム 27 
Calcium silicate 28 
CAS 番号：1344-95-2 29 
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30 

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。 31 
・メタケイ酸カルシウム（Calcium metasilicate）CaSiO3（式量 116.17） 32 
・オルトケイ酸カルシウム（Calcium orthosilicate）Ca2SiO4（式量 172.25）（窯33 

業での慣用名：ケイ酸二石灰） 34 
・ケイ酸三カルシウム（Tricalcium silicate）Ca3SiO5（式量 228.32）（窯業での35 

慣用名：ケイ酸三石灰） 36 
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37 

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。38 
5 %懸濁水溶液の pH は 8.4～12.5。 39 

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、40 
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）41 
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42 
む。」とされている。（参照２、４、５、９３、９４） 43 

 44 
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） 45 



 

38 

Sodium aluminosilicate 1 
CAS 番号：1344-00-9 2 
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3 

式は、xNa2O・yAl2O3・zSiO2・nH2O で表わされる（x、y、z の比率は通常 1 :1 :13）。4 
以下の天然物及び合成品がある。 5 
・オルトケイ酸アルミニウムナトリウム（Sodium aluminium orthosilicate）：6 

NaAlSiO4（式量 142.06）、別名 カスミ石 7 
・ソウチョウ石（Sodium aluminium silicate）：Al2O3・Na2O・6SiO2（式量 524.48） 8 

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、9 
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。 10 
含量：乾燥したものは、SiO2 66.0～76.0 %、Al2O3 9.0～13.0 %、Na2O 4.0～11 

7.0 %を含む。（参照４、９２、９５、９６） 12 
 13 
５．ケイ酸カルシウムアルミニウム 14 
Calcium aluminium silicate 15 
CAS 番号：1327-39-5 16 
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 wNa2O・xCaO・17 

yAl2O3・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18 
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、Calcium aluminium 19 
orthosilicate、天然品はカイチョウ石と呼ばれる。Al2O3・CaO・2SiO2 （式量20 
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。 21 
・ジアルミノオルトケイ酸カルシウム（Calcium dialumino‐orthosilicate）：22 

Ca3Al2SiO8 23 
・ジアルミノメタケイ酸カルシウム（Calcium dialumino metasilicate）：24 

(AlOOCa)2SiO3 25 
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26 

る。（参照９７） 27 
含量：SiO2 44～50 %、Al2O3 3～5 %、CaO 32～38 %及び Na2O 0.5～4 %を28 

含む（参照９７）。（参照４、５、９７） 29 
 30 
６．ゼオライト 31 
Zeolite 32 
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/nO、Al2O3、33 

y SiO2、wH2O（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、y34 
は 2 若しくは 2 以上）で表され、化学組成は SiO2 65～73 %、Al2O3 9～16 %、35 
CaO 1～4 %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36 
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37 
Na12[(AlO2)12(SiO2)12]・27H2O である（参照５、４９、９２）。我が国では既存38 
添加物名簿に収載されている。 39 
 40 
７．タルク 41 
Talc 42 
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、43 

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 44 
61.7 %、MgO 30.5 %、その他微量の金属の酸化物を含むとされている。水、エ45 



 

39 

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1 
Mg3(Si4O10)(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2 
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3 
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。 4 

 5 
 6 
Ⅱ．マグネシウム塩 7 
１．塩化マグネシウム（六水和物） 8 
Magnesium chloride hexahydrate 9 
CAS 番号：7791-18-6 10 
 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、11 
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（MgCl2・6H2O）12 
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13 
る。 14 
 15 
２．硫酸マグネシウム（七水和物又は三水和物） 16 
Magnesium sulfate heptahydrate / trihydrate 17 
CAS 番号：10034-99-8（七水和物） 18 
一般式は MgSO4・nH2O（n＝7 又は 3）。分子量は 246.48（七水和物）、174.4119 

（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20 
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21 
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22 
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23 
（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24 
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25 
れている。 26 
 27 
３．リン酸三マグネシウム（八水和物、五水和物又は四水和物） 28 
Trimagnesium phosphate octahydrate 29 
CAS 番号：13446-23-6（八水和物） 30 
Trimagnesium phosphate pentahydrate 31 
Trimagnesium phosphate tetrahydrate 32 
CAS 番号：13465-22-0（四水和物） 33 
一般式は Mg3(PO4)2・nH2O（n＝8、5 又は 4）。分子量は 406.98（八水和物）、34 

334.92（四水和物）。 35 
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、36 

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37 
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38 
（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39 
る。」とされている。 40 
 41 
４．炭酸マグネシウム 42 
Magnesium carbonate 43 
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、44 

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）45 



 

40 

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1 
ている。 2 
 3 
５．L－グルタミン酸マグネシウム 4 
Monomagnesium di―L―glutamate 5 
C10H16N2MgO8・4H2O。分子量は 388.61。 6 
Monomagnesium bis[monohydrogen(2S)-2-aminopentanedioate] tetrahydrate 7 
CAS 番号：129160-51-6 8 
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、9 

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10 
酸マグネシウム（C10H16N2MgO8＝316.55）95.0～105.0 %を含む。本品は、無～11 
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。 12 

 13 
６．ステアリン酸マグネシウム 14 
Magnesium stearate 15 
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、16 

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17 
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18 
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19 
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。 20 
 21 
７．酸化マグネシウム 22 
Magnesium oxide 23 
CAS 番号：1309-48-4 24 

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25 
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26 
のは、酸化マグネシウム（MgO）96.0 %以上を含む。本品は、白色又は類白色の27 
粉末又は粒である。」とされている。 28 
 29 
８．水酸化マグネシウム 30 
Magnesium hydroxide 31 
CAS 番号：1309-42-8 32 

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33 
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34 
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35 
粉末で、においがない。」とされている。 36 

 37 
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