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要 約 
 
製造用剤として使用される添加物「ステアリン酸マグネシウム」（CAS 登録番号： 

557-04-0（ステアリン酸マグネシウムとして））について、各種試験成績等を用いて

食品健康影響評価を実施した。 
評価に用いた試験成績は、ステアリン酸マグネシウム、ステアリン酸カルシウム、

ステアリン酸、マグネシウム塩を被験物質とした遺伝毒性、反復投与毒性、発がん性、

生殖発生毒性、ヒトにおける知見等に関するものである。 
 

１．体内動態 
本委員会としては、添加物「ステアリン酸マグネシウム」の一部がマグネシウム

イオン（陽イオン）とステアリン酸（陰イオン）に解離して吸収される可能性があ

ると考え、添加物「ステアリン酸マグネシウム」の体内動態については、ステアリ

ン酸、ステアリン酸カルシウム及びマグネシウム塩の体内動態に関する試験成績を

参照した。 
食事中のトリアシルグリセロールは小腸管腔内で遊離脂肪酸及びモノアシルグ

リセロールに分解された後に吸収される。脂肪酸の一部はβ酸化により代謝され、

一部はトリアシルグリセロールとして脂肪組織に蓄積する。本委員会としては、添

加物「ステアリン酸マグネシウム」が解離して生じるステアリン酸は、食事中のト

リアシルグリセロール由来のステアリン酸と同様に吸収され、体内で代謝されると

考えた。 
マグネシウムについては、日本人のデータが二報（鈴木、西牟田（1984）及び神

谷（1956））認められたが、研究時点から長時間を経ていること、統計学的処理が

なされていないこと、現在の学説と異なる部分があることなどから、最近のレビュ

ーである Blaine ら（2015）の知見を参照することが重要と考えた。Blaine ら（2015）
の総説によれば、マグネシウムは成人体内に約 24 g あり、正常な血清マグネシウ

ム濃度は 0.7～1.1 mmol/L （1.7～2.6 mg/dL）であるとされている。また、輸送経

路に関するトランスポーター等も明らかにされており、血清中マグネシウム濃度は、

腸・腎臓における輸送及び骨における交換により調節されていることから、本委員

会としては、マグネシウムのホメオスタシスに留意する必要があると考えた。 
また、ステアリン酸カルシウムの知見から、ステアリン酸マグネシウムについて

も、腸管内で陽イオンと陰イオンに解離していない金属石ケンの形態では吸収され

ず、糞中に排泄されるものと考えた。 
 

２．毒性 
本委員会としては、添加物「ステアリン酸マグネシウム」の毒性については、体

内動態における考え方を踏まえ、必要に応じ、ステアリン酸及び他のマグネシウム

塩の毒性に関する試験成績を参照することとした。 
本委員会としては、添加物「ステアリン酸マグネシウム」には、生体にとって特
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段問題となる遺伝毒性はないと判断した。 
本委員会としては、ステアリン酸マグネシウムの反復投与毒性の試験成績及び生

殖発生毒性の試験成績を評価した結果、いずれも試験設計等の問題から NOAEL を

得ることはできなかったが、反復投与毒性試験の最高用量 1である 5％投与群にお

いて毒性所見は認められなかったことに留意すべきであると考えた。 
ステアリン酸の反復投与毒性の試験成績を評価した結果、試験設計等の問題から

NOAEL を得ることはできなかった。 
マグネシウム塩の急性毒性、反復投与毒性、発がん性、生殖発生毒性の試験成績

を評価した結果、複数の試験において NOAEL が得られた（最も低い値は、ラット

90 日間反復投与試験（瀧澤ら（2000）） から得られた 37 mg/kg 体重/日）が、い

ずれも、「日本人の食事摂取基準（2015）」及び IOM で設定された UL（成人で 350 
mg/人/日（6.4 mg/kg 体重/日）、小児で 5 mg/kg 体重/日）を上回るものであり、安

全性に特段の懸念はないと考えた。 
 

３．一日摂取量の推計等 
本委員会としては、添加物「ステアリン酸マグネシウム」の規格基準が改正され

た場合のステアリン酸マグネシウムの一日摂取量について、246 mg/人/日（4.46 
mg/ kg 体重/日）と判断した。なお、これを踏まえ、添加物「ステアリン酸マグネ

シウム」由来のステアリン酸又はマグネシウムの一日摂取量について、それぞれ

237 mg/人/日（4.30 mg/ kg 体重/日）又は 10.2 mg/人/日（0.185 mg/ kg 体重/日）

と判断した。 
また、ステアリン酸及びマグネシウムは、それぞれ食事から摂取される栄養成分

であることから、食事由来の一日摂取量について、ステアリン酸は 3.26 g/人/日、

マグネシウムは 246 mg/人/日と推定した。 
 

４．食品健康影響評価 
本委員会としては、ステアリン酸マグネシウムは生体にとって特段問題となる遺

伝毒性はないことから、ADI を設定できると考えた。 
ステアリン酸マグネシウムの反復投与毒性試験から NOAEL を得ることはでき

なかったが、「添加物に関する食品健康影響評価指針」で示されている最高用量の

5%投与群において毒性影響は認められなかった。マグネシウム塩の毒性試験の結

果から得られた NOAEL は、いずれも「日本人の食事摂取基準（2015）」及び IOM
で設定された UL を上回っていた。ステアリン酸の反復投与試験からは NOAEL
を得ることができなかった。 
ステアリン酸マグネシウムは、その推定一日摂取量と比較して十分高い用量の反

                                            
 
1 添加物に関する食品健康影響評価指針（2010 年 5 月 食品安全委員会）において、混餌投与の場合は、栄養

障害が起こらないように配慮し、通常、飼料添加濃度 5%（w/w）を超える投与量で実施する必要はないとされ

ている。 
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復投与試験において明らかな毒性影響は認められず、ステアリン酸及びマグネシウ

ムは、いずれも食事から摂取される栄養成分で十分な食経験があり、ステアリン酸

及びマグネシウムの添加物由来の推定一日摂取量は、それぞれの食事由来の摂取量

に比べて相当低い量である。 
以上より、ステアリン酸マグネ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、本品目の ADI を特定する必要はないと判断した。 
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Ⅰ．評価対象品目の概要 

１．用途 

製造用剤（カプセル及び錠剤製造の滑沢剤、潤滑剤又は付着防止剤として用いる）

（参照 １、２、３） 
 
２．主成分の名称 

和名：ステアリン酸マグネシウム（参照２、４） 
英名：Magnesium Stearate（参照２、４） 
CAS 登録番号：557-04-0（参照 ５） 

 
３．分子式、分子量 

（１）ステアリン酸マグネシウム 

分子式：C36H70MgO4：（参照 ６） 
分子量：591.242 
 

（２）パルミチン酸マグネシウム 

分子式：C32H62MgO4（参照 ７） 
分子量：535.142 

 
４．性状等 

我が国において現在使用が認められている添加物「ステアリン酸マグネシウム」

の成分規格において、定義として、「本品は、主としてステアリン酸及びパルミチ

ン酸のマグネシウム塩である。」、含量として、「本品を乾燥物換算したものは、

マグネシウム（Mg＝24.31） 4.0～5.0％を含む。」、性状として、「白色の軽くて

かさ高い粉末で、においはないか、又はわずかに特異なにおいがある。」と規定さ

れている。（参照４） 
添加物「ステアリン酸マグネシウム」の規格基準の改正を要請した者（以下「規

格基準改正要請者」という。）による規格基準改正案において、成分規格は現行の

規定から変更されていない。 
 

５．安定性 

ステアリン酸マグネシウムの暗所、室温の保存条件で、定量法に基づいて測定し

たロットの平均値から、1、2 及び 3 年後のものと製造直後の含量にほとんど差は

なく、少なくとも 3 年間は安定であることが確認された。（参照 ８、９） 
 

６．起源又は発見の経緯 

                                            
 
2 原子量表（2010）（日本化学会）から算出 
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ステアリン酸マグネシウムは、脂肪酸とマグネシウムから成る金属石ケンの一種

で、我が国では、2004 年に添加物として指定され、特定保健用食品たるカプセル剤

及び錠剤並びに栄養機能食品たるカプセル剤及び錠剤の滑沢剤、潤滑剤及び付着防

止剤として使用されている。（参照３、１０） 
ステアリン酸マグネシウムは、医薬品分野において錠剤及びカプセル剤の滑沢剤、

潤滑剤及び付着防止剤として使用されるとともに、ベビーパウダー、フェイスパウ

ダー、化粧品等にも使用されている。（参照３、１１） 
 

７．我が国及び諸外国における使用状況 

（１）我が国における使用状況 

① ステアリン酸マグネシウム 

我が国において、ステアリン酸マグネシウムは添加物として指定されている。

また、使用基準が設定されており、「ステアリン酸マグネシウムは、特定保健用食

品たるカプセル剤及び錠剤並びに栄養機能食品たるカプセル剤及び錠剤以外の食

品に使用してはならない。」と規定されている。（参照４） 
 

② ステアリン酸 

ステアリン酸は、動物性及び植物性脂肪に広く存在する飽和脂肪酸である。（参

照 １２） 
 

③ マグネシウム 

マグネシウムは、骨や歯の形成及び多くの体内の酵素反応やエネルギー産生に

寄与している。「食事による栄養摂取量の基準」（平成 27 年厚生労働省告示第 199
号。以下「日本人の食事摂取基準（2015）」という。）において、国民の健康の保

持・増進を図る上で摂取することが望ましい栄養素とされている。（参照 １３） 

 

（２）諸外国における使用状況 

① 米国における使用状況 

米国においては、ステアリン酸マグネシウムは、一般に安全とみなされる

（GRAS3）物質として認められ、潤滑剤、離型剤及び加工助剤として、適正製造

規範（GMP）の下で使用が認められている。（参照 １４、１５） 
 

② EU における使用状況 

欧州連合（EU）においては、ステアリン酸マグネシウムは、脂肪酸のマグネシ

ウム塩として添加物として認められ、固形のサプリメント（カプセル、タブレッ

ト及び同様の形状を含み、チュアブル形状を除く）、ブレス・リフレッシュ（口腔

                                            
 
3 本文中で用いられた略称については別紙に名称等を示す。 
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内清涼）用の菓子を含む他の菓子類などに対し、GMP の下で使用が認められて

いる。（参照 １６） 
 

③ オーストラリアにおける使用状況 
オーストラリアにおいては、ステアリン酸マグネシウムは、添加物としての使

用が認められていない。なお、サプリメントの賦形剤として使用が認められてい

る。（参照 １７、１８） 
 

④ ニュージーランドにおける使用状況 

ニュージーランドにおいては、ステアリン酸マグネシウムは、添加物として、

GMP の下で使用が認められている。（参照 １９、２０、２１、２２） 
 
８．我が国及び国際機関等における評価 

（１）我が国における評価 
2003 年、厚生労働省は薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会における審議の

結果、ステアリン酸マグネシウムについて「ADI を設定する必要はないものと考

える」とし、「保健機能食品に係るカプセル剤及び錠剤の製造以外の用途に使用し

てはならない」としている。（参照８） 
2003 年、食品安全委員会は、厚生労働省薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会

毒性・添加物合同部会において行われた「ADI を設定する必要はないものと考え

る」との評価の結果は、妥当と考えるとしている。（参照 ２３） 
 

（２）JECFA における評価 
FAO/WHO 合同食品添加物専門家会議（JECFA）は、1969 年の第 13 回会合

においてステアリン酸塩の評価、1973 年の第 17 回会合においてステアリン酸マ

グネシウムの評価を行い、いずれの会合においても、ADI は「not limited」とし

ている。（参照 ２４、２５、２６、２７） 
JECFA は、1985 年の第 29 回会合においてステアリン酸マグネシウムの ADI

を「not specified」とし、2015 年の第 80 回会合でもステアリン酸マグネシウム

の ADI を「not specified」と確認している。（参照 ２８、２９） 
 
（３）米国における評価 

1979 年、FDA の GRAS 物質評価専門委員会（SCOGS）により、ステアリン

酸マグネシウムは、現在の使用方法と使用量において、公衆の健康に有害な証拠

は認められないとしている。（参照１４、１５） 
 
（４）EU における評価 

1990 年の第 25 回欧州食品科学委員会（SCF）において、ステアリン酸を含む



 

 11 

脂肪酸類及びその塩類については、ADI は「not specified」とされている。（参

照 ３０） 
 

９．評価要請の経緯、使用基準の改正の概要 

我が国において、「ステアリン酸マグネシウム」は添加物として指定されている。 
今般、添加物「ステアリン酸マグネシウム」について、厚生労働省に使用基準改

正の要請がなされ、関係書類が取りまとめられたことから、食品安全基本法第 24
条第 1 項第 1 号の規定に基づき、食品安全委員会に対して、食品健康影響評価の依

頼がなされたものである。 
厚生労働省は、食品安全委員会の食品健康影響評価結果の通知を受けた後に、添

加物「ステアリン酸マグネシウム」の使用基準について、表 1 のとおり改正を検

討するものであるとしている。 
 
表 1 添加物「ステアリン酸マグネシウム」の使用基準改正 
現行基準 ステアリン酸マグネシウムは、特定保健用食品たるカプセル剤

及び錠剤並びに栄養機能食品たるカプセル剤及び錠剤以外の食

品に使用してはならない。 
基準改正案 ステアリン酸マグネシウムは、カプセル・錠剤等通常の食品形

態でない食品及び錠菓以外の食品に使用してはならない。 
（改正部分は下線箇所） 

 
 
Ⅱ．安全性に係る知見の概要 

１．体内動態 

ステアリン酸マグネシウムを被験物質とした体内動態に関する試験成績は確認

されていない。 
JECFA は、第 29 回会議（1986 年）において、イオン化する脂肪酸塩はその構

成成分となる陽イオン及び陰イオンについて評価することを推奨している。（参照

２８） 
JECFA は、第 80 回会議（2015 年）において、ステアリン酸マグネシウムは胃

内の酸性条件下で溶解し、マグネシウムイオン（陽イオン）とステアリン酸（陰イ

オン）に分離して吸収されるとしている。（参照２９） 
 
食品安全委員会は、添加物評価書「ステアリン酸カルシウム」（2004）において、

後述（p13）のステアリン酸カルシウムに係る Gacs and Barltrop （1977）及び山

田（1960）の知見を参照し、ステアリン酸カルシウムは体内においてほとんど解離

吸収されないと考えられるとしている。（参照 ３１） 
 



 

 12 

本委員会としては、ステアリン酸マグネシウムを摂取した場合、その一部はマグ

ネシウムイオン（陽イオン）とステアリン酸（陰イオン）に解離して吸収される可

能性があると考えた。したがって、添加物「ステアリン酸マグネシウム」の体内動

態については、ステアリン酸、ステアリン酸塩（ステアリン酸カルシウム）及びマ

グネシウム塩の体内動態に関する試験成績を参照することとした。 
 

（１）ステアリン酸 

① 吸収（ヒト）(Jones ら（1985）） 

健常成人男性（6 名）に対し、一定成分の食事を 16 日間摂食させ、8 日目、11
日目及び 14 日目のいずれかの日の朝食時に、表 2 のような投与群を設定して、

[13C]ステアリン酸、[13C]オレイン酸又は[13C]リノール酸のいずれかのカプセルを

それぞれ無作為化した順序で経口摂取させ、各脂肪酸の吸収率を測定する試験が

実施されている。 
 
表 2 用量設定 

用量設定 
[13C]ステアリン酸：20 mg/kg 体重 
[13C]オレイン酸 ：10 mg/kg 体重 
[13C]リノール酸 ：10 mg/kg 体重 

 
その結果、8 日目から 16 日目までの脂肪酸の吸収率は、[13C]ステアリン酸で

78.0%、オレイン酸で 97.2%、リノール酸で 99.9%となり、ステアリン酸の吸収

率はオレイン酸及びリノール酸と比べて低かった。（参照 ３２） 
 

② 脂肪酸の代謝（ラット）（Leyton ら（1987）） 

SD ラット（離乳 21 日後、各群 8 又は 10 匹）に、オリーブ油に混和した 14C
標識飽和脂肪酸（ラウリン酸、ミリスチン酸、パルミチン酸、ステアリン酸）を

カテーテルで経口投与し、24 時間後の赤血球、血漿、肝臓、カーカス 4、糞便の

脂溶性画分、尿及び呼気中二酸化炭素として回収された 14C 放射活性量を調べる

試験が実施されている。 
その結果、[14C]ステアリン酸由来の 14C放射活性量の回収率は、それぞれ、0.1、

0.4、4.8、26.0、2.8、1.1 及び 25.0 ％となった。これらの回収率の合計は 60.2％
であり、残りは非脂質成分に代謝されたと考えられる。また、体内における 14C
標識飽和脂肪酸の二酸化炭素への酸化率は、ラウリン酸＞ミリスチン酸＞パルミ

チン酸＞ステアリン酸の順に高く、酸化の速さは、ラウリン酸＞ミリスチン酸＞

パルミチン酸、ステアリン酸であった。一方、カーカスにおける 14C 放射活性量

は、酸化率と逆の順序で高かった。 

                                            
 
4 動物体から肝臓及び血液を除いた部分 
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 パルミチン酸及びステアリン酸は、リンパ系経由で肝臓に輸送されることか

ら、ラウリン酸及びミリスチン酸と比べると酸化に利用されるまで長い時間がか

かると考えられる。（参照 ３３） 

 

③ 食事中の脂肪酸の吸収、輸送、蓄積及び代謝（Shi（2004）、ハーパー・生化学

第 25 版） 

食事中のトリアシルグリセロールは、膵リパーゼの作用により小腸管腔内で加

水分解され、 遊離脂肪酸及びモノアシルグリセロールとなり、小胞及び胆汁酸塩

混合ミセルとして分散された後、それぞれ腸細胞内に吸収され 、細胞内でトリア

シルグリセロールに再合成される。 
再合成されたトリアシルグリセロールは、リン脂質、アポリポタンパク質及び

コレステロールとともにキロミクロン（リポタンパク質）となり、腸細胞よりリ

ンパ管に分泌され、循環系に入る。 
肝外組織では、キロミクロンのトリアシルグリセロールが、リポタンパク質リ

パーゼにより遊離脂肪酸とグリセロールに加水分解され、キロミクロンレムナン

トとなる。遊離脂肪酸は細胞に取り込まれる。 
ほとんどの組織では、細胞に吸収された脂肪酸は、アシル CoA に変換後、ミト

コンドリア内でβ酸化されてアセチル CoA となり、TCA 回路を経て CO2へ分解

される。一方、脂肪組織の細胞に吸収された脂肪酸は、トリアシルグリセロール

として蓄積される。（参照１２、３４） 
 

（２）ステアリン酸カルシウム 

① 吸収（ラット）（Gacs and Barltrop （1977）（ステアリン酸カルシウム評価書

（2004）で引用）） 

麻酔下のラット（雄、各群 5〜10 匹）の小腸内に、ステアリン酸などの脂肪酸

と 47Ca から成る[47Ca]脂肪酸カルシウム（脂肪酸は C6:0～C18:0 と C18:1 及び

C18:2、カルシウムとして各 4 mg）を投与する試験が実施されている。 
その結果、ステアリン酸カルシウムを投与した場合、カルシウムはほとんど吸

収されなかった。 
また、[47Ca]塩化カルシウム（カルシウムとして 1 mg）とステアリン酸 200 mg

の乳状液を、エーテル軽麻酔下のラット胃内に投与する試験が実施されている。 
その結果、投与 90 分後の小腸内では 69.2％のカルシウムがカルシウム石ケン

として検出された。また、投与後 28 時間までに排泄された糞中のカルシウムの

47.7％がカルシウム石ケンであり、[47Ca]塩化カルシウムを単独で投与した場合

と比較して、カルシウム吸収は抑制された。 
Gacs and Barltrop は、ステアリン酸とカルシウムは小腸内においてカルシウ

ム石ケンを形成し、カルシウムの吸収を阻害するとしている。（参照３１、３５） 
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② 遊離腸管内投与試験（イヌ）（山田（1960）（Cosmetic Ingredient Review（1982）
及びステアリン酸カルシウム評価書（2004）で引用）） 
イヌ（4 匹）の遊離腸管内に難溶性カルシウムを注入し、1 時間後に腸管内残

留液中のカルシウム量を測定する試験が実施されている。 
その結果、ステアリン酸カルシウムを単独で注入した場合、カルシウムの吸収

はほとんど認められなかったが、胆汁を添加して注入した場合、わずかに吸収さ

れる傾向があった。（参照３１、３６、３７） 
 

（３）マグネシウム塩 

① マグネシウムの吸収機構（Worwag ら（1999）及び Durlach（1988）（SCF
（2001）及びリン酸一水素マグネシウム評価書（2012）で引用）） 

マグネシウムの消化管からの吸収は、通常、良好であり、能動輸送と受動輸送

で行われる。 
機序は十分には証明されていないが、食事からのマグネシウムの摂取量が低下

すると、吸収率は通常レベルの 30～40％から 80％程度にまで増加する。しかし、

ここで機能していると考えられる能動輸送の機序は、人によっては完全に又は部

分的に欠損していることがあり、前者の場合、マグネシウムの吸収は専ら受動輸

送（10～30％）により行われるので、健常者にとっては十分な摂取レベルでもマ

グネシウム欠乏症となる。（参照 ３８、３９、４０、４１） 
 

② マグネシウムの生化学及び生理学（Altura（1992）（リン酸一水素マグネシウ

ム評価書（2012）で引用）） 
通常の食事から摂取されたマグネシウムは、30～40%が空腸及び回腸から吸収

される。通常の状態では、体内のマグネシウムバランスを保つ主要な調節器官は

腎臓であり、糸球体からろ過されるマグネシウムのうち約 95％は再吸収される。 
成人では、体内マグネシウムの 20％が骨格筋中にあり、細胞内の陽イオンとし

ては、マグネシウムはカリウムに次ぐ量で、カリウムと類似の分布を示している。

細胞内には体内全マグネシウム量の約 38％が含まれ、1～2％は細胞外液中に存

在し、血漿中マグネシウムの約 35％はタンパク質と非特異的な結合をしている。 
また、血漿中のマグネシウムイオンの量は、正常なヒトの場合、血液中マグネ

シウム全量の約 71％であり、多くのほ乳動物細胞では、細胞内マグネシウムイオ

ン濃度は 0.1～1.0 mmol/L の範囲にある。（参照３８、４２） 
 

③ マグネシウムの吸収機構（Hardwick ら（1991）及び Fine ら（1991a）（IOM
（1997）及びリン酸一水素マグネシウム評価書（2012）で引用）） 
マグネシウムイオンの吸収機構は、濃度の上昇により吸収量が飽和して一定の

値に収束する能動輸送、濃度の上昇に比例して吸収される受動輸送及び水の吸収

量に比例して吸収される溶媒牽引で構成される。大量摂取時には能動輸送による
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吸収は飽和し、主に受動輸送及び溶媒牽引により吸収されると考えられる。 
したがって、マグネシウムイオンの吸収率は、マグネシウムイオン濃度の上昇

に伴い減少する。（参照３８、４３、４４、４５） 
 

④ マグネシウムの吸収機構（Firoz and Graber（2001）、Bohmer ら（1990）及

び Benech and Grognet（1995）（リン酸一水素マグネシウム評価書（2012）で

引用）） 
マグネシウムイオンの吸収には、摂取量、体内のマグネシウムプール、ホルモ

ン因子等の様々な要因が影響を及ぼすが、剤形、塩の化学形、粒子の大きさも影

響する。（参照３８、４６、４７、４８） 
 

⑤ マグネシウムの吸収機構（Elin （1987）、NRC（2000）及び Verhas ら（2002）
（リン酸一水素マグネシウム評価書（2012）で引用）） 
解離したマグネシウムイオンの約 5～15％が小腸の上皮細胞を介して吸収され

ると報告されている。しかし、マグネシウムイオンの吸収は種々の要因によって

変動し易く、また食事内容、個人差、測定法の相違等によっても吸収率は異なる。

（参照３８、４９、５０、５１） 
 

⑥ 体内マグネシウム量（ヒト）（SCF（2001）（リン酸一水素マグネシウム評価

書（2012）で引用）） 
マグネシウムイオンは、ほ乳類の体内に存在する陽イオンとしては 4 番目に多

く、細胞内液では 2 番目に多い。健康な成人における体内マグネシウム量は 21～
28 g（約 1 mol）である。体重を 70 kg とすると、約 14.3 mmol/kg であり、体重

の 0.034%に相当する。（参照３８、３９） 
 

⑦ マグネシウムの分布（Elin（1987）（IOM（1997）及びリン酸一水素マグネシ

ウム評価書（2012）で引用）） 
健常者では体内マグネシウムの 50～60％は骨に分布しており、その半分以上

は交換性で、この部分は細胞外マグネシウム濃度を正常範囲内に維持するために

機能すると考えられる。また、正常血清マグネシウム濃度は約 0.85 mmol/L（0.7
～1.0 mmol/L）である。（参照３８、４４、５１） 

 
⑧ マグネシウムの細胞膜輸送系（Gunther（1993）及び Romani ら（1993）（IOM

（1997）及びリン酸一水素マグネシウム評価書（2012）で引用）） 
マグネシウムの細胞内外への輸送には carrier-mediated transport system が

関与している。マグネシウムの細胞内から細胞外への輸送はナトリウムの細胞内

への輸送と連動しており、エネルギーを必要とする能動輸送である。また、それ

とは別の機序によるが、マグネシウムの細胞外から細胞内への輸送はナトリウム
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及び重炭酸イオンの細胞外への輸送と連動している。（参照３８、４４、５２、５３） 
 

⑨ マグネシウムの存在形態（Elin（1987）、Benech and Grognet（1995）、IOM
（1997）、NRC（2000）及び MD’s Choice（リン酸一水素マグネシウム評価書

（2012）で引用）） 
ヒト血清中マグネシウムイオン濃度の正常範囲は 18～30mg/L 又は 18～

23mg/L である。 
血清中のマグネシウムイオンは、20～30％がタンパク質と結合し、15～30％が

血清中の種々のリガンドと複合体を形成して存在し、残りの 50～55％は非結合

形として存在する。 
結合形と非結合形との比は一定している。（参照３８、４４、４８、４９、５

１、５４） 
 

⑩ ヒトにおける知見（Benech ら（1998）（リン酸一水素マグネシウム評価書（2012）
で引用）） 
健常男性（6 名）に[25Mg]を 50 mg 含む乳酸マグネシウム溶液を静脈内投与し、

同時に[26Mg]を 120 mg 含む咀嚼錠（乳酸塩/クエン酸塩（110/10，w/w）として

360 mg）を経口投与し、120 時間後まで血漿中、尿中及び糞中の[25Mg]及び[26Mg]
濃度を調べる試験が実施されている。 

その結果、血漿中の[26Mg]濃度は、投与 2.8±2.2 時間後に最高となった。5 日

間尿中排泄率は、[25Mg]が 7.4%、[26Mg]が 2.2%であった。[25Mg]は 5 日間糞中

には見出されず、[26Mg]の糞中排泄は投与 12～48 時間後に最大となり、便秘に

より除外された 1 例を除き、投与 72 時間後までに完了した。[26Mg]の 5 日間糞

中排泄率は 6.9～85.6％であった。（参照３８、５５） 
 

⑪ ヒトにおける知見（鈴木、西牟田（1984）（リン酸一水素マグネシウム評価書

（2012）で引用）） 
健常女性（各群 9～12 名）にマグネシウム（160、170、220、400 mg/日）を

含む食事を 8～9 日間与え、体内動態を検討する試験が実施されている。 
その結果、マグネシウム摂取量の増加に伴い糞中排泄量は増加し、見かけの吸

収量も増加したが、見かけの吸収率には 40～55％と大きな変動はなく、尿中排泄

量にも摂取量による変化は認められなかった。またマグネシウムの出納（見かけ

の吸収量‐尿中排泄量）がほぼ 0 となったのは 160 mg/日の投与群であり、マグ

ネシウムの体内貯留は、摂取量を 220 mg/日まで増加させると顕著に増加したが、

400 mg/日まで増加させてもそれ以上の大幅な増加は認められなかった。 
従って、人体におけるマグネシウムバランスの主たる調節因子は、腸管におけ

る吸収であると推察されている。（参照３８、５６） 
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⑫ ヒトにおける知見（神谷（1956）（リン酸一水素マグネシウム評価書（2012）
で引用）） 
健常男性（4 名）に標準マグネシウム食 5（マグネシウムとして平均 344 mg/

日）又は高マグネシウム食（平均 521 mg/日）を摂食させる試験が実施されてい

る。 
その結果、マグネシウム摂取量の増加に伴って、糞便中マグネシウム排泄量に

は増加が認められたが、尿中マグネシウム排泄量には大きな変化は認められず、

マグネシウム吸収率には減少が認められた。（参照３８、５７） 
 

⑬ マグネシウムの再吸収（Benech and Grognet（1995）及び Dreosti（1996）
（水酸化マグネシウム評価書（2007）及びリン酸一水素マグネシウム評価書

（2012）で引用）） 
腎臓におけるマグネシウムの再吸収に影響を与える因子としては、体内のマグ

ネシウムの状態、マグネシウムプール、血清マグネシウム濃度、摂取量、一日の

リズム（夜間の排泄量が多い）、激しい運動による血清マグネシウム濃度の低下等

が考えられている。腎臓は、血漿中マグネシウム濃度が閾値（約 16 mg/L）より

も低下すると、マグネシウムを排泄しないように機能すると考えられている。（参

照３８、４８、５８、５９） 
 

⑭ ヒトにおける知見（Firoz and Graber （2001）で引用（Fetner（1978））（リ

ン酸一水素マグネシウム評価書（2012）で引用）） 
ヒトに酸化マグネシウムを経口投与したときの尿中のマグネシウムイオン濃

度は、投与 2～4 時間後にピークに達し、6 時間後に平常レベルに戻ったと報告さ

れている。（参照３８、４６、５５） 
 

⑮ ヒトにおける知見（Fine ら（1991）） 
健常男性（14 名）に 1 日合計で 48、96 又 193 mmol の水酸化マグネシウムを

4 日間投与し、糞中へのマグネシウムの排泄量を調べる試験が実施されている。 
その結果、糞中への可溶性マグネシウムの排泄量は、摂取した水酸化マグネシ

ウムの量に伴って増加したと報告されている。（参照 ６０） 
 

⑯ マグネシウムのホメオスタシス（Blaine ら（2015）） 
マグネシウムは成人体内に約 24 g（約 14.3 mmol/kg）あり、99％が細胞内（主

に骨・軟組織）に、1％が細胞外に分布する。正常な血清中マグネシウム濃度は 0.7
～1.1 mmol/L （1.7～2.6 mg/dL）であり、60％が生理的活性型である遊離イオ

                                            
 
5 原著では「低マグネシウム食」とされているが、日本人の食事摂取基準（2015）ではマグネシウムの推奨量

は 340 mg/日（18～29 歳 男性）とされていることから、標準的なマグネシウム量に相当する量と考えられる。 
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ンとして、10％が陰イオンとの複合体として、30％がアルブミン結合形として存

在する。血清中マグネシウム濃度は、腸・腎臓における輸送及び骨における交換

により調節されている。 
一般的なマグネシウムの摂取量は 300 mg/日である。その場合、腸から約 120 

mg のマグネシウムが吸収されるとともに 20 mg が消化管に分泌される。マグネ

シウム摂取量が正常範囲内の場合、マグネシウム吸収の約 30％が飽和型の細胞内

通過経路を経由する。マグネシウムの摂取量が減少すると、この経路による吸収

は亢進する。一方、マグネシウムの摂取量が増加すると、主なマグネシウム吸収

は非飽和型の受動的細胞間隙通過経路による。細胞内通過経路におけるマグネシ

ウムの吸収は、一過性受容体電位陽イオンチャネル（TRP）である TRPM6 及び

TRPM7 を介して行われる。TRPM6 の遺伝子の変異は低マグネシウム血症を引

き起こす。 
細胞間隙通過経路を経由したマグネシウム吸収は、タイトジャンクション 6を

構成するクローディン、オクルディン、ゾナオクルデンにより調節されている。 
糸球体ろ過量が正常な場合、腎臓で 2,000～2,400 mg/日のマグネシウムがろ過

される。ろ過されたマグネシウムの約 96％は尿細管で再吸収される。 
近位尿細管では、ろ過されたマグネシウムの 10～30％が再吸収される。ヘンレ

ループの太い上行脚（TAL）では、ろ過されたマグネシウムの 40～70％がクロー

ディン-16 又はクローディン-19 が関与する細胞間隙通過経路で再吸収される。こ

れらの遺伝子の変異により、高カルシウム血症及び腎石灰化症を伴う低マグネシ

ウム血症が生じることがある。 
遠位曲尿細管では、ろ過された残りの 5～10％のマグネシウムが TRPM6 を介

する細胞内通過経路により再吸収される。細胞内に取り込まれたマグネシウムは、

側底膜上のマグネシウム/ナトリウム交換体によって能動的にくみ出される。（参

照 ６１） 
 

（４）体内動態のまとめ 

本委員会としては、上述（p11）の考え方を踏まえ、添加物「ステアリン酸マグ

ネシウム」の一部がマグネシウムイオン（陽イオン）とステアリン酸（陰イオン）

に解離して吸収される可能性があると考え、添加物「ステアリン酸マグネシウム」

の体内動態については、ステアリン酸、ステアリン酸カルシウム及びマグネシウ

ム塩の体内動態に関する試験成績を参照した。 
食事中のトリアシルグリセロールは小腸管腔内で遊離脂肪酸及びモノアシル

グリセロールに分解された後に吸収される。脂肪酸の一部はβ酸化により代謝さ

れ、一部はトリアシルグリセロールとして脂肪組織に蓄積する。本委員会として

                                            
 
6 隣接する細胞の細胞膜の外側が密着している部分。基本的には体内と体外を仕切るバリアである。タイトジャ

ンクションを構成するタンパク質には、特定のミネラルなどの通過にかかわるものがある。 
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は、添加物「ステアリン酸マグネシウム」が解離して生じるステアリン酸は、食

事中のトリアシルグリセロール由来のステアリン酸と同様に吸収され、体内で代

謝されると考えた。 
マグネシウムについては、日本人のデータが二報（鈴木、西牟田（1984）及び

神谷（1956））認められたが、研究時点から長時間を経ていること、統計学的処理

がなされていないこと、現在の学説と異なる部分があることなどから、最近のレ

ビューである Blaine ら（2015）の知見を参照することが重要と考えた。Blaine
ら（2015）の総説によれば、マグネシウムは成人体内に約 24 g あり、正常な血清

マグネシウム濃度は 0.7～1.1 mmol/L （1.7～2.6 mg/dL）であるとされている。

また、輸送経路に関するトランスポーター等も明らかにされており、血清中マグ

ネシウム濃度は、腸・腎臓における輸送及び骨における交換により調節されてい

ることから、本委員会としては、マグネシウムのホメオスタシスに留意する必要

があると考えた。 
また、上述（p13）のステアリン酸カルシウムの知見から、ステアリン酸マグ

ネシウムについても、腸管内で陽イオンと陰イオンに解離していない金属石ケン

の形態では吸収されず、糞中に排泄されるものと考えた。 
 

２．毒性 

添加物「ステアリン酸マグネシウム」の毒性に関する試験成績については、一部

しか提出されていない。 
本委員会としては、添加物「ステアリン酸マグネシウム」の毒性については、上

述（p11）の体内動態における考え方を踏まえ、必要に応じ、ステアリン酸及び他

のマグネシウム塩の毒性に関する試験成績を参照することとした。 
 

（１）ステアリン酸マグネシウム 

① 遺伝毒性 

ステアリン酸マグネシウムを被験物質とした遺伝毒性に関する試験成績は、表 
3 のとおりである。 
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表 3 ステアリン酸マグネシウムに関する遺伝毒性の試験成績 
指標 試験種類 試験対象 用量等 試験結

果概要 参照 

遺伝子
突然変
異 
 

復帰突然変異
試験 
（ in vitro 、
GLP） 

細菌 
（Salmonella 
typhimurium 
TA98、TA100、 
TA1535、 
TA1537、
Escherichia coli 
WP2uvrA） 

最高用量 5,000 
µg/plate 

陰性

（代謝

活性化

系の有

無にか

かわら

ず） 

Saigoh（2001a）
（JECFA
（2015）、ステア
リン酸カルシウム
評価書（2004）で
引用）（参照２
９、３１、６２） 

染色体
異常 
 

染色体異常試
験 
（in vitro、
GLP） 

ほ乳類培養細胞 
（チャイニー
ズ・ハムスター
雌肺由来、
CHL/IU） 
 

最高用量 50 µg/mL 
代謝活性化系非存在
下、短時間処理 

陰性 Saigoh（2001b） 
（JECFA
（2015）、ステア
リン酸カルシウム
評価書（2004） 
で引用）（参照２
９、３１、６３） 

最高用量 1,000 
µg/mL 
代謝活性化系存在
下、短時間処理 

陰性 

最高用量 10 µg/mL 
代謝活性化系非存在
下、24 時間連続処理 

陰性 

最高用量 5 µg/mL 
代謝活性化系非存在
下、48 時間連続処理 

陰性 

小核試験 
（in vivo、
GLP） 

マウス（CD-1、
各群雄 6 匹、骨
髄） 

最高用量 2,000 
mg/kg 
単回強制経口投与 

陰性 Saigoh（2001c） 
（JECFA
（2015）、ステア
リン酸カルシウム
評価書（2004） 
で引用）（参照２
９、３１、６４） 

 
本委員会としては、添加物「ステアリン酸マグネシウム」には、生体にとって

特段問題となる遺伝毒性はないと判断した。 
 
② 急性毒性 

ステアリン酸マグネシウムを被験物質とした急性毒性に関する試験成績とし

ては、表 4 のような報告がある。 

 

表 4 ステアリン酸マグネシウム 単回経口投与試験における LD50 

動物種  LD50（mg/kg 体重）  参照 
ラット（雌

雄不明） 
10,000 以上 ３、２９、３１（食品添加物公定書解説書

（2007）、ステアリン酸カルシウム評価書

（2004）、JECFA（2015）で引用） 
ラット 雄：7,500 以上、 

雌：6,000 以上 
３、３１（食品添加物公定書解説書（2007）、ス

テアリン酸カルシウム評価書（2004）で引用） 
 
③ 反復投与毒性 

ａ．ラット 90 日間経口投与試験（Sondergaard ら（1980）（JECFA（2015）及び

ステアリン酸カルシウム評価書（2004）で引用）） 
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Wistar 系ラット（各群雌雄各 20 匹）にステアリン酸マグネシウムを、表 5 の

ような投与群を設定して、90 日間混餌投与する試験が実施されている。 
 

表 5 用量設定 
用量設定 0（対照群）、5、10 及び 20％ 
mg/kg 体重/日として 7 0、2,500、5,000、10,000 mg/kg 体重/日 

 
その結果、以下のような所見が認められた。 
・20％投与群において、死亡 4 匹（雄、60 日以内。尿路結石に起因）、体重

増加の減少（雄、8 週間以降）、尿路結石（雄 8 匹、雌 7 匹）、腎臓石灰沈着

の減少（雌）、肝臓中の鉄含有量の増加、ヘマトクリット値の減少（雌雄） 
・10％以上投与群の雄において、肝臓相対重量の減少 
・5％以上投与群の雌において、腎臓相対重量の減少 

 
Sondergaard らは、腎臓相対重量の減少は、対照群で重度であった腎臓石灰沈

着が軽度又は中程度に軽減したことに起因し、飼料中のマグネシウム含量の増加

が投与群の腎臓石灰沈着を軽減させたと考察している。 
Sondergaard らは、肝臓相対重量の減少を毒性としたとき、ステアリン酸マグ

ネシウムの NOEL を 2,500 mg/kg 体重/日（5％投与群）としている。 
 
JECFA（2015）は、本試験は栄養バランスを崩すおそれのある高濃度での試験

であり、さらに試験飼料の組成に関する情報が不足していることから、評価に適

さないとしている。（参照２９、３１、６５） 
 

本委員会としては、飼料の組成については確認できた（参照 ６６）ものの、本

試験は栄養バランスを崩すおそれのある高濃度での試験であることから、本試験

について、NOAEL を得ることはできないと判断した。なお、「添加物に関する食

品健康影響評価指針」で示されている最高用量 1の 5%投与群において毒性影響は

認められなかったことに留意すべきであると考えた。 
 

④ 生殖発生毒性 

ａ．ウサギ発生毒性試験（Gottschewski （1967）（Cosmetic Ingredient Review
（1982）、JECFA（2015）、ステアリン酸カルシウム評価書（2004）及びケイ

酸マグネシウム評価書（2010）で引用） 
妊娠雌ウサギの交尾後 70 時間（着床前期：受精卵が桑実胚～胚盤胞の段階）

又は交尾後 192 時間（器官形成期：特に四肢の催奇形性感受期）に表 6 のように

                                            
 
7 Sondergaard らの換算に基づき、本委員会として換算したもの。 
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設定された投与群でステアリン酸マグネシウムを含む錠剤を単回経口投与する試

験が実施されている。 
 

表 6 用量設定 

用量設定（ステアリン酸マグ

ネシウムとして） 

対照（無処置）群（雌 16 匹）及び 5.5％（交

尾後 70 時間に投与した群、雌 14 匹；交尾後

192 時間に投与した群、雌 13 匹） 
mg/kg 体重（ステアリン酸マ

グネシウムとして） 無処置及び 0.14 mg/kg 体重 

 
妊娠 30 日に胎児を検査した結果、投与群において奇形を認めた胎児の出現頻

度（交尾後 70 時間に投与した群、9/86（10.5%）；交尾後 192 時間に投与した群、

11/90（12.2%））は対照（無処置）群（12/112（10.7%））と同等であり、催奇形

性は認められなかった。 
 
JECFA（2015）は、この試験で投与された錠剤は、詳細不明な多くの成分から

構成され、ステアリン酸マグネシウムの含有率はわずか 5.5％であると指摘し、

この試験は評価に適さないとしている。（参照２９、３１、３６、６７、６８） 
 
本委員会としては、JECFA （2015）の判断を是認し、さらに、本試験は単用

量のみで実施され、発生毒性試験としては投与期間が不十分で胎児の内臓・骨格

の検査が未実施であるなど試験設計にも問題があることから、本試験では

NOAEL を得ることはできないと判断した。 
 

⑤ ＜参考資料＞ヒトにおける知見 

以下の知見については、規格基準改正要請者より提出されたものである。これ

らの知見は、成分の一部にステアリン酸マグネシウムを含む医薬品等を服用した

報告であり、ステアリン酸マグネシウムを主成分として服用したものではない。

また、パッチテストは経皮投与による試験であり、経口摂取の結果に当てはまる

ものとは言い切れない。以上より、これらの知見については、ステアリン酸マグ

ネシウムの経口摂取によるアレルゲン性を示すものとして十分な情報ではないこ

とから、参考資料として記載する。 
 

ａ．症例報告（Tammaro ら（2012）） 
28 歳の女性が、スピルリナ及びアセロラを含むサプリメントを摂取し、眼周囲

の浮腫を伴う蕁麻疹及び下痢等の胃腸症状を発症した。サプリメントの摂取を中

止したところ、3 週間後の再診時には症状が消失した。 
女性は、数年前に、抗菌剤（トリメトプリム及びスルファメトキサゾール）を

服用して、蕁麻疹を伴うアレルギー症状が起きた病歴があった。血液学的検査、
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免疫学的検査、Prist8及び Rast9の結果は正常範囲内であり、一般的なアレルゲン

に対するパッチテスト（48 及び 72 時間後）の結果は陰性であった。 
サプリメント及び抗菌剤に共通して含有されるステアリン酸マグネシウムに

ついてパッチテストを実施した結果、陽性（48 時間後（+）、72 時間後（++））

であった。（参照 ６９） 
 
ｂ．症例報告（Stingeni ら（2012）） 

49 歳の女性が膀胱炎治療のため、シプロフロキサシンを服用した 1 時間後、

紅斑性浮腫性皮疹、咳、意識消失を伴うアナフィラキシー症状が起きた。抗ヒス

タミン及び副腎皮質ホルモンを投与後、症状が緩和した。 
シプロフロキサシンを含む多数の医薬品について皮膚アレルギー試験を実施

したところ、陰性であった。キノロン系以外の抗菌剤（アモキシシリン、エリス

ロマイシン及びドキシサイクリン）について経口耐性試験を実施したところ、15
～20 分以内にアナフィラキシー症状が起きた。さらに、翌月、ヒドロクロロチア

ジド及びアミロライドを含む錠剤を服用した 10 分後、軽微な四肢の浮腫を伴う

アナフィラキシー症状が起きた。 
これらに共通するステアリン酸マグネシウムについてパッチテストを実施し

たところ、15 分以内にアナフィラキシー症状が起き、パッチテスト除去後、1 時

間以内に症状は緩和した。（参照 ７０） 
 

ｃ．ヒトにおける知見のまとめ 
本委員会としては、これらの症例報告は、成分の一部にステアリン酸マグネシ

ウムを含む医薬品等を服用した報告であり、ステアリン酸マグネシウムを主成分

として服用したものではないこと及びパッチテストは経皮投与による試験であり、

経口摂取の結果に当てはまるものとは言い切れないことから、ステアリン酸マグ

ネシウムの経口摂取によるアレルゲン性を示すものとして十分な情報ではないと

判断した。さらに、ステアリン酸マグネシウムは、既に、医薬品分野及び化粧品

分野において並びに一部の食品に対して食品添加物として広く使用されている実

態並びにステアリン酸マグネシウムの構成成分であるステアリン酸及びマグネシ

ウムは、いずれも生体の構成成分であることを踏まえれば、現時点では、添加物

「ステアリン酸マグネシウム」のアレルゲン性のリスクは低いと判断した。 
 
（２）ステアリン酸 

① 反復投与毒性 

ａ．ラット 209 日間経口投与試験（Deichmann ら（1958）（FASEB（1975）及

                                            
 
8 paper radioimmuno-sorbent test 
9 radioallergosorbent test 
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びステアリン酸カルシウム評価書（2004）で引用）） 
SD ラット（各群雌雄各 5 匹）に、ステアリン酸を、表 7 のような投与群を設

定して、209 日間混餌投与する試験 10が実施されている。 
 

表 7 用量設定 
用量設定 3,000 ppm 

mg/ラット/日として 11 雄：45 mg/ラット/日 
雌：41 mg/ラット/日 

 
その結果、以下のような所見が認められた。 
・食欲不振 
・高頻度の死亡（雌 3 匹（平均生存期間は 127 日）、雄 5 匹（平均生存期間は

107 日）） 
・著しい肺感染症（気管気管支炎・小葉性肺炎・脂質組織球応答・膿瘍形成を

伴う） 
 
なお、Deichmann らは、肺感染症が同様の用量のオクタデシルアミン投与群

でも観察されたとしている。（参照３１、７１、７２） 
 
本委員会としては、対照群が設定されていないこと、単用量の試験であるこ

と及びオクタデシルアミン投与群でも肺感染症が観察されたことから飼育環境に

問題があった可能性もあることを考慮し、本試験成績を評価に用いることは適切

でないと判断した。 
 
ｂ．ラット経口投与試験（FASEB（1975）で引用（Price and Beutner（1960））、
ステアリン酸カルシウム評価書（2004）で引用） 

ラットに表 8のような投与群を設定して、ステアリン酸を 50％、その他の

50％をカゼイン、グルコース、セルロース、塩及びビタミンの混合とする構成

の餌を投与する試験が実施されている。 
 

表 8 用量設定 
用量設定 50％ 
g/kg 体重として 約 50 g/kg 体重 

 
その結果、以下のような所見が認められた。 

                                            
 
10 本試験は、ステアリン酸の毒性を検討する目的で行われたものではなく、オクタデシルアミンの毒性を検討

する目的で行われており、オクタデシルアミンとの比較として、類似物質であるステアリン酸が用いられてい

る。 
11 原著（Deichmann ら（1958））に記載のある摂餌量からの換算。 
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・死亡（平均生存期間は、雄で平均 8.2 日、雌で平均 10.2 日）（参照３１、７

２） 
 

本委員会としては、本試験で認められた所見を判断するための十分な情報が

記載されていないこと、対照群が設定されていないこと、単用量の試験であるこ

と及び非常に高濃度の投与であることを考慮し、本試験成績を評価に用いること

は適切でないと判断した。 
 

（３）マグネシウム塩 

① 急性毒性 

マグネシウム塩を被験物質とした急性毒性に関する試験成績は、表 9 のとおり

である。 

 

表 9 マグネシウム塩 単回経口投与試験における LD50 

動物種  LD50（mg/kg 体重）  参照 
マウス（雌

雄不明） 
1,050 ３、３８（食品添加物公定書解説書第 8 版

（2007）、リン酸一水素マグネシウム評価書

（2012）で引用） ラット（雌

雄不明） 
2,800 

 
② 反復投与毒性 

ａ．マウス 13 週間反復投与試験（Tanaka ら（1994）（リン酸一水素マグネシウム

評価書（2012）で引用）） 
B6C3F1 マウス（各群雌雄各 10 匹）に塩化マグネシウム・六水和物を表 10-1

のような投与群を設定して、13 週間混餌投与する試験が実施されている。 
 

表 10-1 用量設定 
用量設定 0（対照群）、0.3、0.6、1.25、2.5、5％ 
mg/kg体重

/日として 
雄：0、610、1,220、2,690、5,410、11,400 mg/kg 体重/日 
雌：0、770、1,580、3,260、6,810、13,830 mg/kg 体重/日 

 
各投与群で認められた毒性所見は、表 10-2 のとおりである。 
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表 10-2 毒性所見 
投与群 毒性所見 
5％ 体重増加の抑制（雌雄、投与全期間） 

腎近位尿細管上皮の空胞化の増加（雄） 
脳相対重量の増加（雌） 

2.5％以上 腎臓相対重量の増加（雌雄） 
脳相対重量の増加（雄） 
精巣相対重量の増加（雄） 
脾臓相対重量の減少（雄） 

 
また、投与による血液学的及び血液生化学的に明らかな影響は認められなかっ

た。 
 
食品安全委員会は、添加物評価書「リン酸一水素マグネシウム」（2012）にお

いて、2.5％以上の投与群の雌雄でみられた腎臓相対重量の増加と 2.5％以上の投

与群の雄でみられた脾臓相対重量の減少を投与に起因する変化であると判断し、

本試験における NOAEL を雄で 2,690 mg/kg 体重/日、雌で 3,260 mg/kg 体重/日
（マグネシウムとして雄で 317.5 mg/kg 体重/日、雌で 384.85 mg/kg 体重/日）と

評価したと判断している。（参照３８、７３） 
 
本委員会としては、本試験における NOAEL を雌雄とも 1.25%（雄で

2,690mg/kg 体重/日、雌で 3,260mg/kg 体重/日（マグネシウムとして雄で 317.5 
mg/kg 体重/日、雌で 384.85 mg/kg 体重/日））と判断した。 

 
ｂ．マウス 96 週間反復投与/発がん性併用試験（Kurata ら（1989）（リン酸一水

素マグネシウム評価書（2012）で引用）） 
B6C3F1マウス（各群雌雄各 5 匹）に塩化マグネシウム・六水和物を表 11 のよ

うな投与群を設定して、96 週間混餌投与し、更に 8 週間通常餌を投与する試験が

実施されている。 
 

表 11 用量設定 
用量設定 0（対照群）、0.5、2％ 

mg/kg 体重/日として 雄：0、570、2,810 mg/kg 体重/日 
雌：0、730、3,930 mg/kg 体重/日 

 
その結果、以下のような所見が認められた。 
・2％投与群の雌において、体重増加の抑制、血清アルブミン量の増加、脳絶対

重量、脳相対重量、心臓相対重量及び腎臓相対重量の増加、肝臓絶対重量の

減少 
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なお、臓器重量の変動は体重増加抑制に伴うものとされ、投与に関連した尿及

び血液学的変化は認められなかった。 
 

食品安全委員会は、添加物評価書「リン酸一水素マグネシウム」（2012）にお

いて、本試験は詳細なデータを参照できないことから、NOAEL の評価は行わな

かったとしている。（参照３８、７４）  
 
本委員会としては、本試験で認められた所見を判断するための十分な情報が記

載されていないことから、本試験における NOAEL の判断を行うことは適切でな

いと判断した。 
 

ｃ．ラット 90 日間反復投与試験（瀧澤ら（2000）（リン酸一水素マグネシウム評価

書（2012）で引用）） 
F344 ラット（各群雌雄各 10 匹）に塩化マグネシウム・六水和物を表 12-1 の

ような投与群を設定して、90 日間混餌投与する試験が実施されている。 
 

表 12-1 用量設定 
用量設定 0（対照群）、0.1、0.5、2.5％ 

mg/kg 体重/日として 雄：0、62、308、1,600 mg/kg 体重/日 
雌：0、59、299、1,531 mg/kg 体重/日 

 
各投与群で認められた毒性所見は、表 12-2 のとおりである。 

 
表 12-2 毒性所見 
投与群 毒性所見 
2.5％ 体重増加の抑制（雄） 

 
また、以下のような所見が認められた。 
・2.5％投与群において、一過性の軟便（雌雄、投与初期）、摂水量の増加（雌

雄）、乳酸脱水素酵素（LDH）活性の低下（雌雄）、肝相対重量の減少（雌）

及び肝絶対重量の減少（雌雄）、好酸球比の低下（雄）、総コレステロール量

の低下（雄）、脾臓絶対重量の減少（雄）、ヘモグロビン量及び MCH の増加

（雌） 
・0.5％以上投与群の雄において、赤血球数、ヘモグロビン量及びへマトクリッ

ト値の低下、コリンエステラーゼ（ChE）活性及びアルカリホスファターゼ

（ALP）活性の低下、無機リンの増加 
・0.1%以上投与群の雄において、肝相対重量の減少 
 
瀧澤らは、これらの所見から、以下のように考察している。 
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・2.5％投与群の雌雄で軟便が投与初期に一過性に認められ、投与期間中に消失

した現象について、体重増加により被験物質の体重当たりの負荷量が減少し

たことによる。 
・2.5％投与群の雌雄の摂水量の増加について、投与に起因する変化と考えられ

たが、軟便・下痢による水分喪失に伴う変化とは断定できず、原因の特定は

できなかった。しかし、浮腫や血液希釈、腎傷害が認められていないことか

ら、摂取された水は通常の過程により処理排泄されているものと考えられ、

毒性学的意義に乏しい。 
・2.5％投与群の雄の体重増加抑制について、投与による変化である。 
・血液学的検査項目の減少については、対照群における変動範囲の変化であり、

血液中の有核赤血球の増減や造血器系に組織学的異常がみられておらず、高

マグネシウム血症時に認められる麻痺や中枢抑制症状等も観察されず、血清

カルシウム濃度に変化も認められなかったことから、マグネシウムが高度に

蓄積したとは考えがたく、毒性学的意義に乏しい。 
・ALP 活性及び LDH 活性の低下について、他の肝臓関連の生化学マーカーに

は変化がなく、肝臓に組織学的な異常がないこと、無機リンの増加について、

血清カルシウムの変動を伴わず、腎、骨等の異常所見を伴わない軽度な変化

であったことから、毒性学的に問題にならない。 
・2.5％投与群の雄の肝臓と脾臓の絶対重量の減少について、体重差を反映して

いると考えられ、2.5％投与群の雌雄の肝臓で絶対重量及び相対重量が減少

しているが、肝臓に組織学的異常所見が認められなかったことから、毒性学

的意義に乏しい。0.1%投与群及び 0.5%投与群の肝相対重量の減少について、

用量相関性がなく、絶対重量の変化もないことから、被験物質の影響とは判

断しない。 
 

以上より、瀧澤らは、2.5％投与群の雌雄でみられた軟便、2.5％投与群の雄で

みられた体重増加抑制を投与に起因する変化であると判断し、本試験における反

復投与毒性に係る NOAEL を雄で 308 mg/kg 体重/日、雌で 299 mg/kg 体重/日と

している。 
 

食品安全委員会は、添加物評価書「リン酸一水素マグネシウム」（2012）にお

いて、本試験における、2.5％投与群の雌雄でみられた軟便及び 2.5％投与群の雄

でみられた体重増加抑制を投与に起因する変化であると判断し、反復投与毒性に

係る NOAEL を雄で 308 mg/kg 体重/日、雌で 299 mg/kg 体重/日としている。

（参照３８、７５） 
 
本委員会としては、肝相対重量及び絶対重量の減少については、軽微な変化で

あることから毒性所見ではないと判断した。さらに、2.5%投与群で認められた軟



 

 29 

便は、投与初期の一過性の変化であること及び器質的な変化を伴わない変化であ

ることから毒性所見ではないと判断し、本試験における NOAEL を雄で 0.5%
（308mg/kg 体重/日（マグネシウムとして 37 mg/kg 体重/日 12））、雌で本試験の

最高用量である 2.5%（1,531 mg/kg 体重/日（マグネシウムとして 183 mg/kg 体

重/日 12））と判断した。 
 

ｄ．ラット 90 日間反復投与試験（リン酸一水素マグネシウム評価書（2012）で引

用（厚生労働省委託試験報告（2007）、GLP）） 
SD ラット（各群雌雄各 10 匹）にリン酸一水素マグネシウム・三水和物を表 13

のような投与群を設定して、90 日間混餌投与する試験が実施されている。 
 

表 13 用量設定 
用量設定 0（対照群）、0.5、1.5、5.0% 

mg/kg 体重/日として 雄：0、303、910、3,045 mg/kg 体重/日 
雌：0、347、1,032、3,702 mg/kg 体重/日 

 
その結果、以下のような所見が認められた。 
・5.0%投与群において、尿 pH の低下、尿中無機リンの増加 
・5.0%投与群の雄において、体重の増加傾向、脳絶対重量及び相対重量の減少、

アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ（AST）活性及び尿素窒素の減少 
・5.0%投与群の雌において、体重の減少傾向、下垂体相対重量の増加、脾臓絶

対重量の減少、単球数比率の増加、ナトリウムの減少 
・1.5%以上の投与群の雄において、尿中無機リンの増加 
・0.5%以上の投与群において、摂餌量の減少又は増加 

 
試験実施者は、これらの所見を含め、以下のように考察している。 
・体重の変化について、統計学的な有意差は認められない。 
・摂餌量の変化について、体重の推移と関連していないことから、投与に起因

する変化ではない。 
・臓器重量の変化について、いずれも軽微な変化であり、背景データの範囲内

であること等から毒性学的意義はない。 
・尿 pH の低下、尿中無機リンの増加について、胃酸により溶解したリン酸イ

オンの吸収・排泄に基づく変化であり、血清中の無機リン及びマグネシウム

の値に変化が認められず、血漿中の無機リンの恒常性が保たれていることか

ら、毒性学的意義はない。 
・AST の変化について、軽微であること及び他の肝機能に関連する変動が見ら

                                            
 
12 原子量表（2010）（日本化学会）を参照し、マグネシウムの原子量（24.31）及び塩化マグネシウム六水和物

の分子量（203.30）を用いて換算。 
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れず病理組織学的な異常が認められないことから、毒性学的意義はない。 
・単球数比率の増加について、軽微であること、他の白血球型の比率において

変化を認めなかったことから、偶発的な変化である。 
・尿素窒素、ナトリウムの減少について、軽微であること、背景データの範囲

内の変動であることから、毒性学的意義はない。 
 
以上より、試験実施者は、本試験におけるリン酸一水素マグネシウムのNOAEL

を本試験の最高用量である 5.0%（雄で 3,045 mg/kg 体重/日、雌で 3,702 mg/kg
体重/日）（リンとして雄で 541 mg/kg 体重/日、雌で 657 mg/kg 体重/日、マグネ

シウムとして雄で 425 mg/kg 体重/日、雌で 516 mg/kg 体重/日）と結論づけてい

る。 
 

食品安全委員会は、添加物評価書「リン酸一水素マグネシウム」（2012）にお

いて、本試験におけるリン酸一水素マグネシウムの NOAEL を本試験の最高用量

である 5.0%（雄で 3,045 mg/kg 体重/日及び雌で 3,702 mg/kg 体重/日、リンとし

て雄で 541 mg/kg 体重/日、雌で 657 mg/kg 体重/日、マグネシウムとして雄で

425 mg/kg 体重/日、雌で 516 mg/kg 体重/日）と判断した。（参照３８） 
 
本委員会としては、本試験における NOAEL を雌雄とも最高用量である 5.0%

（雄で 3,045 mg/kg 体重/日、雌で 3,702 mg/kg 体重/日（マグネシウムとして雄

で 425 mg/kg 体重/日、雌で 516 mg/kg 体重/日））と判断した。 
 

ｅ．ラット 90 日間反復投与試験（厚生労働省委託試験報告（2000）（リン酸一水素

マグネシウム評価書（2012）で引用、GLP） 
SD ラット（各群雌雄各 10 匹）にリン酸三マグネシウム・八水和物を表 14-1

のような投与群を設定して、90 日間混餌投与する試験が実施されている。 
 

表 14-1 用量設定（リン酸三マグネシウム無水物として） 
用量設定 0（対照群）、0.5、1.5、5.0% 
mg/kg 体重/日として 0、316、934、3,242 mg/kg 体重/日 

 
各投与群で認められた毒性所見は、表 14-2 のとおりである。 
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表 14-2 毒性所見 
投与群 毒性所見 
5.0％ 高頻度の軟便及び泥状便に伴う肛門周囲の腫脹、

発赤、出血及び赤色便（雌雄） 
体重増加抑制（雌雄） 
ALP 活性の上昇（雄） 

 
また、以下のような所見が認められた。 
・5.0%投与群において、体重増加の抑制、摂餌量の減少（投与期間の前半）並

びに平均赤血球容積（MCV）及び平均赤血球血色素量（MCH）の減少 
・5.0%投与群の雄において、死亡 1 例（投与第 27 日、盲腸と回腸、結腸の境

界部に捻転、組織学的に腸管の出血とうっ血）、脳、肺、腎臓、下垂体、甲状

腺、副腎、精巣及び精嚢の相対重量の増加、赤血球数の増加傾向、血色素量

及びヘマトクリット量の減少傾向並びに網状赤血球比率の低下傾向、総タン

パク、アルブミン、総コレステロール及びトリグリセリド濃度の低下並びに

カリウム及び無機リン濃度の上昇 
・5.0%投与群の雌において、副腎の絶対重量の低下 
・1.5%以上の投与群において、軟便及び泥状便 
・1.5%以上の投与群の雌において、尿中塩素排泄量の減少 
・0.5%以上の投与群の雌において、尿比重、尿中ナトリウム、カリウム及び塩

素濃度の低下、尿量の増加傾向並びに摂水量の増加傾向 13 
 
試験実施者は、これらの所見を含め、以下のように考察している。 
・死亡例について、投与との因果関係は明らかでない。 
・肛門周囲の腫脹、発赤、出血及び赤色便、体重増加の抑制、摂餌量の減少（投

与期間の前半）について、リン酸塩やマグネシウム塩の過剰摂取による毒性

兆候としている。 
・体重の増加抑制について、軟便、泥状便及び血液生化学的所見にかんがみて、

腸管からの栄養吸収不良によるものである。 
・摂水量の増加について、大量の塩類下剤の摂取による脱水によるものと考え

られるが、0.5%投与群の雌で認められた変化については、軟便、泥状便等の

一般状態の変化が認められず、尿中電解質排泄量に変化がないことから、毒

性学的意義はない。 
・臓器重量の変化について、病理組織学的変化が認められなかったことから、

体重が減少したことによるものである。 
・血液学的検査の所見については、病理組織学的検査において造血臓器に変化

が見られていないことから、鉄や銅不足により生じる小赤血球性低色素性貧

                                            
 
13 対照群との有意差は 0.5%投与群のみで認められた。 
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血が生じたが、被験物質の投与と鉄や銅の利用との関連性については明らか

ではない。 
・血液生化学的検査の所見については、リン酸塩の摂取により無機リン濃度が

上昇したが、カルシウム濃度に変化がないことから、無機リン濃度の上昇に

伴うカルシウム代謝への影響はなかった。カリウム濃度の上昇については詳

細が不明である。 
・尿検査における変化について、摂水量の増加が原因としている。 
 
以上より、試験実施者は、1.5%以上の投与群でみられた軟便及び泥状便を投与

に起因する変化であると判断し、本試験における反復投与毒性に係る NOAEL を

0.5%としている。 
 

食品安全委員会は、添加物評価書「リン酸一水素マグネシウム」（2012）にお

いて、下痢、軟便等の消化器症状については粘膜障害等の器質的傷害を伴うもの

を毒性学的意義のあるものと判断する立場から、本試験における、5.0%の投与群

の雌雄で認められた高頻度の軟便又は泥状便等並びに体重増加抑制、5.0%投与群

の雄で血液生化学的検査において認められた ALP 活性の上昇を投与に起因する

変化であると判断し、本試験における反復投与毒性に係る NOAEL を 0.9314 g/kg
体重/日（リンとして 142 mg/kg 体重/日、マグネシウムとして 167 mg/kg 体重/
日）と判断した。（参照３８、７６） 

 
本委員会としては、1.5%投与群でみられた軟便や泥状便は、マグネシウム過剰

摂取による反応性の変化であり、被験物質による変化であるものの、毒性変化と

はせず、5.0%投与群でみられた高頻度の軟便及び泥状便（雌雄）に加えて観察さ

れた肛門周囲の腫脹、発赤、出血及び赤色便を毒性所見とし、本試験における

NOAEL を雌雄とも 1.5%（934 mg/kg 体重/日（マグネシウムとして 167 mg/kg
体重/日））と判断した。 

 
③ 発がん性 

ａ．マウス 96 週間反復投与/発がん性併用試験（Kurata ら（1989）（リン酸一水素

マグネシウム評価書（2012）で引用））（再掲） 
上述（p26）のように、B6C3F1マウス（各群雌雄各 50 匹）に塩化マグネシウ

ム六水和物を表 15 のような投与群を設定して、96 週間混餌投与後、更に 8 週間

対照飼料で飼育する試験が実施されている。 
 

                                            
 
14 添加物評価書「リン酸一水素マグネシウム」（2012）では、被験物質の平均摂餌量と平均体重を基に評価要請

者が計算したものとされている。 
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表 15 用量設定 
用量設定 0（対照群）、0.5、2％ 

mg/kg 体重/日として 雄：0、570、2,810 mg/kg 体重/日 
雌：0、730、3,930 mg/kg 体重/日 

 
Kurata らは、投与群の雌雄で悪性リンパ腫/白血病の増加が認められたが、用

量依存性は弱いとしている。また、肝細胞癌の用量依存的な減少が認められたが、

発がん性は認められなかったと報告している。（参照３８、７４） 
 
本委員会としては、Kurata らの結果を是認し、本試験において発がん性の懸

念はないと判断した。 
 

④ 生殖発生毒性 

ａ．ラット発生毒性試験（宇佐見ら（1996）（リン酸一水素マグネシウム評価書（2012）
及びケイ酸マグネシウム評価書（2010）で引用）） 

Wistar 系妊娠ラット（交尾確認日が妊娠 0 日；雌、各群 4 匹（予備試験）、各

群 22 匹（本試験））に塩化マグネシウム六水和物溶液を表 16 のような投与群を

設定して、妊娠 6～15 日に強制経口投与し、妊娠 20 日に母動物をと殺して卵巣

及び子宮並びに生存胎児を検査する試験が実施されている。 
 
表 16 用量設定 

用量設定 予備試験 0（対照群）、250、500 及び 1,000 mg/kg 体重/日 
本試験 0（対照群）、200、400 及び 800 mg/kg 体重/日 

 
本試験の結果、母動物において、投与に起因する変化は認められなかった。胎

児においては、外表奇形が各群で 1～4 例、骨格奇形が 800 mg/kg 体重/日投与群

で 1 例、内部器官の奇形が各群で 4～6 例観察されたが、これらの発生率は低く、

対照群と投与群との間に有意な差は認められなかった。 
なお、予備試験の 1,000 mg/kg 体重/日投与群において、母動物に鎮静、体温低

下、流涎、水様便が観察され、2 匹が死亡したが、胎児への影響は認められなか

った。 
 
食品安全委員会は、添加物評価書「リン酸一水素マグネシウム」（2012）にお

いて、本試験において 800 mg/kg 体重/日投与群では母動物に投与に起因する変

化は認められないが、予備試験の 1,000 mg/kg 体重/日投与群で認められた鎮静、

体温低下、流涎、水様便及び死亡の所見は投与に起因する変化と判断した。また、

胎児については、800 mg/kg 体重/日投与群では対照群と比較して、投与に起因す

る変化が認められないことから、NOAEL を母動物及び胎児に対して 800 mg/kg
体重/日と評価した。また、催奇形性は認められなかったと判断した。（参照３８、
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６７、７７） 
 
本委員会としても、添加物評価書「リン酸一水素マグネシウム」（2012）にお

ける食品安全委員会での判断を是認し、母動物及び胎児に対する NOAEL は 800 
mg/kg 体重/日（マグネシウムとして 96 mg/kg 体重/日 12）であり、催奇形性は認

められないと判断した。 
 

⑤ 一般薬理 

ａ．薬理作用（Altura（1992）（リン酸一水素マグネシウム評価書（2012）で引用）） 
マグネシウムには、325 種以上の酵素の活性化作用、エネルギー産生作用、能

動輸送に関する作用、タンパク質の合成、循環器疾患予防作用等があり、また、

体温や血圧の調節、神経の興奮、筋肉の収縮等に関与している。（参照３８、４２） 
 

ｂ．薬理作用（グッドマン・ギルマン薬理学 （2007）） 
マグネシウムイオンを含む緩下剤は、生理的緩下剤と呼ばれ、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などがある。これらの下剤とし

ての作用は、浸透圧により水分を貯留し、蠕動を刺激する。また、コレシストキ

ニンの遊離を刺激し、管腔内水分や電解質の貯留を来たし、腸運動の亢進が起こ

る。（参照 ７８） 
 

⑥ ヒトにおける知見 

ａ．IOM（1997） 
1997 年、米国医学研究所（IOM）は、マグネシウムについて、Bashir ら（1993）

のうっ血性心不全、二次的な冠動脈疾患を有する患者を含めた 21 名に対して行

われた臨床試験の結果を根拠に下痢を指標としてLOAELを 360 mg/人/日と評価

しており、不確実係数（UF）を 1.0 として青年及び成人（8 歳以上）の通常の食

品以外からの耐容上限摂取量（UL）を 350 mg/人/日としている。この値等に基

づき、1～8 歳のヒト並びに妊娠時及び授乳時のヒトに対しても UL を設定してい

る。（参照４４） 
 
 

Ⅲ．一日摂取量の推計等 

１．我が国における摂取量 

（１）添加物「ステアリン酸マグネシウム」の出荷量からの推定 
規格基準改正要請者によれば、平成 25 年度厚生労働科学研究成果報告による、

純食品向けのステアリン酸カルシウム及びステアリン酸マグネシウムの出荷量は、

ステアリン酸カルシウムが 53,180 kg、ステアリン酸マグネシウムが 1,060 kg と

されている。（参照 ７９） 
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規格基準改正要請者は、上述（p11）のステアリン酸マグネシウムの使用基準

案に基づき、上記のステアリン酸マグネシウムの 1,060 kg 及びステアリン酸カル

シウムの出荷量と同等量の 53,180 kg のステアリン酸マグネシウムが、カプセル・

錠剤等通常の食品形態でない食品及び錠菓に使用されると仮定して、国民一人当

たりのステアリン酸マグネシウムの摂取量を 1.17 mg/人/日 15と推定した。 
本委員会としては、そのうち、ステアリン酸 16の摂取量を 1.13 mg/人/日 17,18、

マグネシウムの摂取量を 0.05 mg/人/日 19と推定した。（参照２、８０） 
 

（２）添加物「ステアリン酸マグネシウム」の使用量からの推定 
① カプセル、錠剤等のサプリメントへの使用に係る推定 

規格基準改正要請者は、食品安全委員会による添加物「ポリビニルピロリドン」

評価書（2013）における推定摂取量の算出方法にならって、下記の条件のように

ステアリン酸マグネシウムの推定摂取量を算出した。（参照 ８１） 
 

・錠剤等の重量について、錠剤一粒当たり約 250 mg、カプセル一粒当たり約 500 
mg、チュアブル錠一粒当たり 1,000 mg とする。 
・一般的なサプリメント常用者の摂取量について、一日 3 種類の錠剤又はカプ

セル（各 2 錠）をそれぞれ朝夕 2 回摂取すると仮定する。 
・錠剤に添加するステアリン酸マグネシウムの割合について、使用実態から、

2.0%20とする。（参照 ８２） 
 
規格基準改正要請者は、サプリメント 3 種類を全てカプセルで摂取した場合の

ステアリン酸マグネシウムの一日摂取量を 120 mg/人/日 21と推定した。 
また、サプリメント 3 種類を全てチュアブル錠で摂取した場合のステアリン酸

マグネシウムの一日摂取量を 240 mg/人/日 22と推定した。本委員会としては、そ

のうち、ステアリン酸 16の一日推定摂取量を 231 mg/人/日 23、マグネシウムの一

                                            
 
15 (1,060,000 g+53,180,000 g)/1.275 億人/365 日＝1.17mg/人/日 
16 規格基準改正要請者は、ステアリン酸マグネシウムの分子量からマグネシウムの原子量を減じてステアリン

酸イオン 2 分子に相当する分子量を用いているが、本評価書では、ステアリン酸イオンではなく、ステアリン酸

の分子量を用いて算出した。 
17 ステアリン酸 2 分子の分子量は、原子量表（2010）（日本化学会）から算出し、568.95 とした。 
18 1.17mg（ステアリン酸マグネシウムの摂取量）×568.95（ステアリン酸２分子の分子量）/591.24（ステア

リン酸マグネシウムの分子量）＝1.13 mg/人/日 
19 1.17mg（ステアリン酸マグネシウムの摂取量）×24.31（マグネシウムの原子量）/591.24（ステアリン酸マ

グネシウムの分子量）＝0.05 mg/人/日 
20 規格基準改正要請者は、錠剤等におけるステアリン酸マグネシウムの濃度が高くなると、製剤上の効果が低

くなることから、添加する量については、0.5～2.0%が妥当としている。 
21 500 mg/人/日×3×2×2×0.02＝120 mg/人/日 
22 1,000 mg/人/日×3×2×2×0.02＝240 mg/人/日 
23 240 mg/人/日×568.95/591.24＝231 mg/人/日 
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日推定摂取量は、9.9 mg/人/日 24と推定した。 
 
② 錠菓への使用に係る推定 

規格基準改正要請者は、錠菓への使用に係る添加物「ステアリン酸マグネシウ

ム」の摂取量について、ステアリン酸マグネシウムの使用量を 2.0 %とし、平成

24 年の国民健康・栄養調査結果におけるキャンディー類 25の摂取量 0.3 g26を用

いて 6 mg/人/日と推定した。本委員会としては、このうち、ステアリン酸 16の一

日推定摂取量を 5.77 mg/人/日 27、マグネシウムの一日推定摂取量を 0.25 mg/人/
日 28と推定した。（参照８０、８３） 

 
（３）食事由来の摂取量 
① ステアリン酸 

規格基準改正要請者は、ステアリン酸の一日摂取量について、日本人における

脂肪酸の摂取量に関する知見を基に、3.26 g/人/日 29と推定した。同様に、パルミ

チン酸の一日摂取量について、8.48 g/人/日 30と推定した。（参照８０、８４） 
 

② マグネシウム 

厚生労働省は、日本人の食事摂取基準（2015 年版）において、マグネシウムの

食事摂取基準における推奨量を 18 歳以上の男性で 320～340 mg/日、18 歳以上

の女性で 270～290 mg/日としている。なお、UL については、通常の食品以外か

らの摂取量について、成人で 350 mg/日、小児で 5 mg/kg 体重/日と設定されてい

る。通常の食品からの摂取量の UL は設定されていない。（参照１３） 
また、厚生労働省による平成 24 年国民健康・栄養調査報告によれば、マグネ

シウムの一日摂取量の平均値は 20 歳以上で 246 mg/日である。（参照 ８５） 
 

（４）一日摂取量の推計等のまとめ 
本委員会としては、規格基準改正要請者の推計を基に、添加物「ステアリン酸

マグネシウム」の規格基準が改正された場合のステアリン酸マグネシウムの一日

摂取量について、添加物としての使用量からの推定を踏まえ、チュアブル錠から

の推定摂取量である 240 mg/人/日と錠菓からの推定摂取量である 6 mg/人/日の合

計から、246 mg/人/日（4.46 mg/ kg 体重/日）と判断した。なお、これを踏まえ、

                                            
 
24 240 mg/人/日×24.31/591.24＝9.9 mg/人/日 
25 国民健康・栄養調査において、錠菓はキャンディー類に分類される。 
26 総数の平均値が 0.3 g である。1～6 歳の平均値は 1.5 g である。 
27 6 mg/人/日×568.95/591.24＝5.77 mg/人/日 
28 6 mg/人/日×24.31/591.24＝0.25 mg/人/日 
29 2008(kcal)×1.46(%)/9(kcal/g)=3.26(g) （換算係数として 9(kcal/g)を用いた。） 
30 2008(kcal)×3.80(%)/9(kcal/g)=8.48(g) （換算係数として 9(kcal/g)を用いた。） 
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添加物「ステアリン酸マグネシウム」由来のステアリン酸又はマグネシウムの一

日摂取量について、それぞれ 237mg/人/日 31（4.30 mg/ kg 体重/日）、10.2 mg/
人/日 32（0.185 mg/ kg 体重/日）と判断した。 

 

Ⅳ．食品健康影響評価 
（１）体内動態 

本委員会としては、添加物「ステアリン酸マグネシウム」の一部がマグネシウ

ムイオン（陽イオン）とステアリン酸（陰イオン）に解離して吸収される可能性

があると考え、添加物「ステアリン酸マグネシウム」の体内動態については、ス

テアリン酸、ステアリン酸カルシウム及びマグネシウム塩の体内動態に関する試

験成績を参照した。 
食事中のトリアシルグリセロールは小腸管腔内で遊離脂肪酸及びモノアシル

グリセロールに分解された後に吸収される。脂肪酸の一部はβ酸化により代謝さ

れ、一部はトリアシルグリセロールとして脂肪組織に蓄積する。本委員会として

は、添加物「ステアリン酸マグネシウム」が解離して生じるステアリン酸は、食

事中のトリアシルグリセロール由来のステアリン酸と同様に吸収され、体内で代

謝されると考えた。 
マグネシウムについては、日本人のデータが二報（鈴木、西牟田（1984）及び

神谷（1956））認められたが、研究時点から長時間を経ていること、統計学的処

理がなされていないこと、現在の学説と異なる部分があることなどから、最近の

レビューである Blaine ら（2015）の知見を参照することが重要と考えた。Blaine
ら（2015）の総説によれば、マグネシウムは成人体内に約 24 g あり、正常な血

清マグネシウム濃度は 0.7～1.1 mmol/L （1.7～2.6 mg/dL）であるとされてい

る。また、輸送経路に関するトランスポーター等も明らかにされており、血清中

マグネシウム濃度は、腸・腎臓における輸送及び骨における交換により調節され

ていることから、本委員会としては、マグネシウムのホメオスタシスに留意する

必要があると考えた。 
また、ステアリン酸カルシウムの知見から、ステアリン酸マグネシウムについ

ても、腸管内で陽イオンと陰イオンに解離していない金属石ケンの形態では吸収

されず、糞中に排泄されるものと考えた。 
 

（２）毒性 
本委員会としては、添加物「ステアリン酸マグネシウム」の毒性については、

体内動態における考え方を踏まえ、必要に応じ、ステアリン酸及び他のマグネシ

ウム塩の毒性に関する試験成績を参照することとした。 

                                            
 
31 231 mg/人/日＋5.57 mg/人/日=237 mg/人/日 
32 9.9 mg/人/日+ 0.25 mg/人/日=10.2 mg/人/日 
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本委員会としては、添加物「ステアリン酸マグネシウム」には、生体にとって

特段問題となる遺伝毒性はないと判断した。 
本委員会としては、ステアリン酸マグネシウムの反復投与毒性の試験成績及び

生殖発生毒性の試験成績を評価した結果、いずれも試験設計等の問題から

NOAELを得ることはできなかったが、反復投与毒性試験の最高用量 1である 5％
投与群において毒性所見は認められなかったことに留意すべきであると考えた。 
ステアリン酸の反復投与毒性の試験成績を評価した結果、試験設計等の問題か

ら NOAEL を得ることはできなかった。 
マグネシウム塩の急性毒性、反復投与毒性、発がん性、生殖発生毒性の試験成

績を評価した結果、複数の試験において NOAEL が得られた（最も低い値は、ラ

ット 90 日間反復投与試験（瀧澤ら（2000）） から得られた 37 mg/kg 体重/日）

が、いずれも、「日本人の食事摂取基準（2015）」及び IOM で設定された UL33

（成人で 350 mg/人/日（6.4 mg/kg 体重/日 34）、小児で 5 mg/kg 体重/日）を上回

るものであり、安全性に特段の懸念はないと考えた。 
 

（３）一日摂取量の推計等 
本委員会としては、添加物「ステアリン酸マグネシウム」の規格基準が改正さ

れた場合のステアリン酸マグネシウムの一日摂取量について、246 mg/人/日（4.46 
mg/ kg 体重/日）と判断した。なお、これを踏まえ、添加物「ステアリン酸マグネ

シウム」由来のステアリン酸又はマグネシウムの一日摂取量について、それぞれ

237 mg/人/日（4.30 mg/ kg 体重/日）又は 10.2 mg/人/日（0.185 mg/ kg 体重/日）

と判断した。 
また、ステアリン酸及びマグネシウムは、それぞれ食事から摂取される栄養成

分であることから、食事由来の一日摂取量について、ステアリン酸は 3.26 g/人/
日、マグネシウムは 246 mg/人/日と推定した。 
 

（４）食品健康影響評価 
本委員会としては、ステアリン酸マグネシウムは生体にとって特段問題となる

遺伝毒性はないことから、ADI を設定できると考えた。 
ステアリン酸マグネシウムの反復投与毒性試験から NOAEL を得ることはで

きなかったが、「添加物に関する食品健康影響評価指針」で示されている最高用量

の 5%投与群において毒性影響は認められなかった。マグネシウム塩の毒性試験

の結果から得られた NOAEL は、いずれも「日本人の食事摂取基準（2015）」及

び IOM で設定された UL33を上回っていた。ステアリン酸の反復投与試験からは

NOAEL を得ることができなかった。 

                                            
 
33 通常の食品以外からの摂取量の UL 
34 体重を 55.1kg とした。 
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ステアリン酸マグネシウムは、その推定一日摂取量と比較して十分高い用量の

反復投与試験において明らかな毒性影響は認められず、ステアリン酸及びマグネ

シウムは、いずれも食事から摂取される栄養成分で十分な食経験があり、ステア

リン酸及びマグネシウムの添加物由来の推定一日摂取量は、それぞれの食事由来

の摂取量に比べて相当低い量である。 
以上より、ステアリン酸マグネ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、本品目の ADI を特定する必要はないと判断し

た。 
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＜別紙：略称＞ 
略称 名称等 

ALP アルカリホスファターゼ 
AST アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ 
ChE コリンエステラーゼ 
CHL/IU 細胞 チャイニーズ・ハムスター雌肺由来線維芽細胞 
EU European Union：欧州連合 
FASEB Federation of American Societies for Experimental 

Biology：米国生物実験科学連合 
GMP Good Manufacturing Practice：適正製造規範 
GRAS Generally Recognized as Safe：一般に安全とみなされる 
IOM Institute of Medicine：米国医学研究所 
JECFA Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives：

FAO/WHO 合同食品添加物専門家会議 
LDH 乳酸脱水素酵素 
MCV 平均赤血球容積 
MCH 平均赤血球血色素量 
NRC National Research Council：米国学術研究会議 
SCF Scientific Committee for Food：欧州食品科学委員会 
SCOGS Select Committee on GRAS Substances：GRAS 物質評価

専門委員会 
TRP Transient receptor potential：一過性受容体電位陽イオン

チャネル 
TRPM6、TRPM7 Transient receptor potential melastatin：TRP のホモログ 
TAL Thick ascending limb：ヘンレループの太い上行脚 
UL Tolerable Upper Intake Level：耐容上限摂取量 
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