
1．はじめに   

水酸化マグネシウムは、必須ミネラルであるマグネシウムを供給する栄養補助食  

品、また、食品のpH調整剤、色調安定剤等として、欧米諸国等で広く使用されて  

いる。   

米国では、GRAS物質（GenerallyRecognizedasSafe：一般に安全と認められる物質）  

であり、適正使用規範（GMP；GoodManufactmingPractice）のもと、栄養補助の目  

的や、PH調整剤及び加工助剤としての使用が認められているl）、欧州連合（EU）  

では、一般食品に必要量の使用が認められているとともに（E52S）2）、乳幼児用食  

品の栄養成分として必要量の使用が認められており3）、フードサプリメントに関す  

る欧州連合指令（2002／46佗C）においてもミネラルの供給物質として挙げられている  
4）  

我が国では、マグネシウム塩の食品添加物は、塩化マグネシウム、炭酸マグネシ  

ウム、硫酸マグネシウム（昭和32年7月31日指定）、酸化マグネシウム（昭和57  

年1月14日指定）、L－グルタミン酸マグネシウム（平成3年1月17日指定）、ステ  

アリン酸マグネシウム及びリン酸三マグネシウム（平成16年1月20日指定）が指  

定されており、広く食品への使用が認められている。  

2．背景等   

厚生労働省では、平成14年7月の薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会での了承事  

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

が終了し、一定の範囲内で安全性が確認されており、かつ、②米国及びEU諸国等で  

使用が広く認められていて国際的に必要性が高いと考えられる食品添加物46品目に  

ついては、企業等からの要請を待つことなく、指定に向けた検討を開始する方針を  

示している。   

この方針に従い、水酸化マグネシウムについて評価資料がまとまったことから、  

食品添加物指定等の検討を開始するに当たり、食品安全基本法に基づき、厚生労働  

省から食品安全委員会に食品健康影響評価が依頼されたものである。（平成18年3月9  

日、関係書類を接受）  

3．添加物指定の概要   

水酸化マグネシウムの使用基準及び成分規格について検討した上で、新たに添  

加物として指定しようとするものである。なお、水酸化マグネシウムは食品添加物  

として適正に使用される限り、使用基準を設定する必要はないとしている。   

しかしながら、乳幼児はマグネシウムに対する感受性が高いこと、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、もっぱら乳幼児～小児が  

摂取する食品については、マグネシウム塩の過剰摂取に注意するよう指導すること  

が適切としている。  
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4．名称等5ト7）   

名 称：水酸化マグネシウム   

英 名：Magnesiumhydroxide，Magnesiumhydrate   

分子式：Mg（OH）2   

分子量： 58．32   

CAS番号：1309－42－8   

性状等：白色の結晶性の粉末でにおいはなく、水にほとんど溶けない。   

本評価書に掲載される上記以外のマグネシウム含有添加物である塩化マグネシウ  

ム、酸化マグネシウム及び炭酸マグネシウムについては、JECFAにおいて「ADIを  

制限しない（notlimited）」と評価されており、かつわが国でも食品添加物としての  

使用が認められている。  

5．安全性  

（1）体内動態（吸収、分布、代謝、排泄）   

水酸化マグネシウム（Mg（OH）2）そのものの吸収に関する研究は極めて少ない。   

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

グネシウム（MgCl2）になるとされている8），9）。また、酸化マグネシウム（MgO）   
も加水分解を受けた後、最終的には炭酸マグネシウム（MgCO3）あるいはMgCl2   

になるとされているg）‾10）。よって、Mg（OH）2は毒性評価においてMgOあるいは  

MgC12等と同様の取扱いが可能と考えられる0  

①吸収   

マグネシウム（Mg）の吸収機構は単胃動物か、反名動物であるかにより異なる。  

単胃の動物では大部分が小腸から吸収され11）、中でも遠位空腸及び回腸において  
著しい12）－】4） 。一方で反翁動物では大部分が第一胃から吸収され、第二胃と併せ  

て80％が吸収される15）。ヒトにおけるMgの吸収は、投与0．5～6時間後にピー  
クに達する16）。   

また、Mgの吸収機構は、濃度の上昇により吸収量が飽和して一定の値に収束  

する能動輸送、濃度の上昇に比例して吸収される受動輸送及び水の吸収量に比例  

して吸収される溶媒牽引から構成されるが、摂取量によっては既に能動輸送は飽  

和に達していることから、大量摂取では受動輸送及び溶媒牽引により吸収される  

と考えられる13）。よって、吸収効率はMg濃度の上昇に伴い減少する 12），14），17） 
。  

なお、多量のMgを投与した場合、小腸で吸収されなかった炭酸マグネシウムを  

主体とするMgは浸透圧作用により腸壁から水分子を奪い、大腸内腔容量の増大  

により緩下作用を示すと報告されている1g）。  

溶解度の高いMgC12（550g／L水、20℃）19）及び有機Mgは比較的吸収され易い  
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20）。ただしMg（OH）2の溶解度は9．80×10．3g／L（18℃）と極めて低い21）。しかしな  
がら、Mg（OH）2は胃酸と反応し、解離可能な溶解性の高いMgC12を生成する。よ  

って、摂取量が少なければ、正常な胃酸分泌能を有しているヒトで容易に吸収さ  

れる。摂取量が多ければ、難吸収性の炭酸マグネシウムが増大し、吸収効率は摂  

取量の増加に伴い低下するとされている12）・14），17）。   

Mgの吸収には、摂取量、体内のMg貯蔵状態、ホルモン因子等の様々な因子  

が影響を及ぼすが、剤形、塩の化学形、粒子の大きさも影響する14），22）‾24）。   

実際の吸収率としては、解離したMgの約5～15％が小腸の上皮細胞を通じて吸  

収されるとの報告がある20）。しかしながら、上述のようにMgの吸収は種々の要  

因により変動し易く、また食事内容の差、吸収の個体差、測定法の相違等によっ  

ても、Mgの吸収率は文献間で大きく異なる（表1）。なお、MgO、Mg（OH）2及び  

硫酸マグネシウムを吸収されやすいMg割として分類している文献もある25）。  

表1Mgの吸収に関する種々の文献記載のデータ  

被験者または動物  投与量／日   測定  吸収率またはバイオアベ  

方法   イラビリテイ（％）   献   

男性   439mg   口  食品   3g．6■－55．5   24   

男性（25－35歳）  3mEqgO  65  17   

mEq   

性別不明   100mg   口  MgO   22．7、26．1   24  

100mg  グリシンMg   23．2、24．4   

男性   9．75mmol   口  乳酸Mg   75   24   

男性   11．S5mmol   口  MgC12   66   24   

女性（22－40歳）  15mmol   2  クエン酸Mg＋乳酸Mg   g．5   23  

20．6mmol  Mg（OH）2   4．4  

15mmol  MgC12   5．9   

男性（リボ蛋白過  2  Mgaspartatehydrochloride  42   24   

剰血症）   

男性   5mg   2  Mg－DL－hydrogenaspartate  44．5   24   

性別不明  Mg－L－hydrogenaspartate  41．70   

男性   360mg   5  乳酸2‘Mg＋クエン酸26Mg  

（27．g±3．1歳）   （経口）  39．8（尿中排泄量から算出）   

50 mg 乳酸25Mg   
（静脈内投  

与）  

男性   0．95mmol  6  不明   75．gO  24   

10 mmol 44．30  

23．5mmol  23．70  

男女 く25－55歳）  2lmEq   2  MgO   4   22  

MgCIz   12  

乳酸Mg   12  

アスパラギン酸Mg   10   

男女（23－46歳）  5．6m釘kg   2  MgC12   22   20  
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1．2mmol  4  2SMg＋水300mL  59．l   19  

（経口）  

0．5mmol（静  28Mg＋9％NaC12  
脈内投与）  

60mg   3  ミルク＋添加25Mg   89   24  

25Mgを静脈内投与された  
ヒトの母乳   

飼料中0．2％  ロ  MgO   32．2   25  

飼料中0．2％  Mg（OH）2   32．5   

脚注）バイオアベイラビリティ  

＝【AUC（経口）／投与量（経口）I／【AUC（静脈内投与）／投与量（静脈内投与）I   

測定方法l：食事収支（dietbalanCe）、即ち摂取量と糞便中の排泄量の違いを評価する方法。内因に  

よる排泄（一般にl．1％以下と言われる）を考慮していない。算出できるのは吸収率の  
み叫 
。   

測定方法阜：尿中の排泄量を処理群とプラゼボ群とで比較。組織間のMgが平衡関係にある必要  
があり、食事管理が必要。算出できるのは吸収率のみ24）。   

測定方法阜＝安定同位休びMgまたは放射性同位元素謂Mgを使用。この場合、糞便中の排泄量を  
測定し、吸収率を算出24）。   

測定方法4‥放射性同位元素祁Mgを静脈内あるいは経口投与後の前腕の放射活性を測定し、′くイ  
オアベイラビリティを算出24）。   

滑走方法5＝安定同位休びMg、26Mgを同時に用い静脈内投与後、経口投与後の血清中濃度あるい  
は尿中、糞便中の排泄量から、バイオアベイラビリティを算出24）。   

測定方法6‥祁Mgを使用。他は方法1に準ずる叫。  

②吸収及び排泄  

ヒトにおいて、尿中のMg濃度は、MgOの経口投与後、通常2～4時間後でピ   

ーク（Tmax）に達し、6時間で平常レベルに戻る刀）。一方、成人男性に静脈内投   

与した50mgの可溶性25Mg（乳酸Mg）の7．4％及びこれと同時に経口投与した   

360mgの可溶性26Mg（乳酸Mg＋クエン酸Mg）の2．22％が5日間に渡り尿中に排   

泄された。経口投与後、血菜中の26Mg（外因性Mg）濃度は4～6時間で最大とな   

った。糞中には25Mgは排泄されず、26Mgの排泄は12～48時間で最大となり、120   

時間近くに渡り排泄された。また、尿中排泄量から測定したバイオアベイラビリ   

ティは39．8±24．3％（平均値±SD）と著しく変動が大きかった。この理由として、   

MgプールにおけるMgの吸収あるいは排泄の機構が複雑で評価が困難であるこ   

とや、腸管移行に個体差があること（1人は下痢、1人は便秘）が考えられる16），24）。  

③分布   

血清中のMgは18．2～30．3mg／L20）、18～23mg／L12）であり、その20－30％はタン  
パク質と結合し、15－30％は血清中の種々のリガンドと複合体を形成し、残りの  

50－55％は非結合型Mgとして存在している24）。血中における非結合型Mgに対す  

る結合型分率はほぼ一定である。また、赤血球中のMg量は4．4～6．OmEqの間で  

変動する26〕■。   



④再吸収   

Mgの尿細管からの再吸収について、定常状態においては、ろ過されたMgの  

85－95％が尿細管で再吸収され、残りが尿中に排泄される14）。再吸収に影響を与え  

る因子としては、体内のMg状態、Mgプール、血清Mg濃度、摂取量、一日のリ  

ズム（夜間に最も排泄される）24）、激しい運動による血清Mg濃度の低下27）等  

が考えられている。なお、血清Mgレベルが開催（約1．6mg／100ml血渠）より低  

下すると腎臓での再吸収が活発に行われる26）。  

（2）毒性  

①急性毒性   

マウス及びラットへの水酸化マグネシウムの単回経口投与によるLD50値はと  

もに8，500mg／kg体重であった。イヌに1，432mg此g体重の用量で単回経口投与し  

た試験では明らかな一般症状は認められていない。一方ウシ（12頭）に1，500mg此g  

体重の用量で単回経口投与した試験においては、1頭に下痢が認められた28）。   

その他、マウス及びラットの腹腔内に単回投与した試験が実施されており、LD5。  

値はそれぞれ815mg／kg体重、2，780mg堰g体重であった2＆）。  

②反復投与毒性及び発がん性   

文献、安全性試験の報告書等を検索した限りでは、水酸化マグネシウムの反復  

投与毒性及び発がん性につき検討した試験はなかった。以下に、大腸発がんに対  

する水酸化マグネシウムの関与を検討した試験結果を示す。   

F344ラット（各群雄11匹）に結腸発がん物質であるmethylazoxymethan01  

（MAM）acetateを3回前処置後に水酸化マグネシウム（0、0．25、0．05、0．1、0．2％；  

0、12．5、25、50、100mg此g体重／日※1）を1、3あるいは5週間混餌投与した試  

験において、大腸上皮におけるDNA合成能をbromodeoxymidine（BrdU）の標識  

率によりみているが、MAMacetate単独投与群に比較してMAMacetate＋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、MAMacetate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2g）・29）。   

F344ラット（各群雄30匹）に水酸化マグネシウム（0、0．2％；0、100mg／kg  

体重／日※1）のみを混餌投与し、投与後4、8及び16週に剖検した結果、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。MAMacetateを5回前処置  

射JECFAで用いられている換算値を用いて摂取量を推定30）  

種  最終体重  摂餌量   摂餌豊  

（kg）   （釘動物／日）  （g此g体重侶）   

マウス  0．02   3   150   

ラット   0．4   20   50   
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後に水酸化マグネシウム（0、0．2％；0、100mg此g体重／日※りを4、8あるいは  

16週間混餌投与した試験において、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c－〝γCがん遺伝子の活性阻害や、  

有意なBrdU標識率の低下がみられた川。   

F344ラット（各群雄19～20匹）に生理食塩水を投与した後、水酸化マグネシ  

ウム（0、0．05、0．1％；0、25、50mg／kg体重／日※1）を227日間混餌投与した試  

験においても体重や肝臓重量に統計学的に有意な変化は認められず、肉眼的及び  

病理組織学的検査でも、特記すべき変化は認められなかった。F344ラット（各群  

雄30～32匹）にMAMacetateを前処置（25mg／kg体重、腹腔内投与3回／3週）  

後、水酸化マグネシウム（0、0．05、0．1％；0、25、50mg／kg体重／日※1）を227  

日間混餌投与したところ、MAM acetate単独投与群に比べて有意に結腸腫癌の発  

生が抑制されている2g），32）。   

これらの知見からは、水酸化マグネシウムには、大腸において発がん抑制が認  

められるが、発がんプロモーション作用は認められない。   

他のマグネシウム塩に関し、概略以下の報告がある。  

（塩化マグネシウム）   

F344／DuCIjラット（各群雌雄各10匹）に塩化マグネシウム（0、0．1、0．5、2．5％；  

0、50、250．、1，250mg／kg体重／日※－）を90日間混餌投与したところ、血液学的検  

査、血液生化学的検査及び臓器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。しかし、2．5％投与群において軟便が投与初期に一過性に認められ、  

また、址の2．5％投与群で、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、本試験における無毒性量（NOAEL）は0．5％  

（雄：308mg／kg体重／日、雌：299mg此g体重／日）と報告されている33）。   

B6C3Flマウス（各群雌雄各10匹）に塩化マグネシウム大水和物く0、0．3、0．6、  

1．25、2．5、5％；0、450、900、1，875、3，750、7，500mg此g体重／日※1）を13週間  

混餌投与したところ、5％投与群で有意な体重増加抑制が認められたが、摂朝：量  

や飲水量は対照群と同様の推移を示した。2．5及び5％投与群で脳、腎及び精巣比  

重量の高値あるいは牌比重量の低値が認められたが、これらは体重の増加抑制に  

伴うものと考えられた。病理組織学的検査では、雄の2．5及び5％投与群で投与の  

影響と考えられる腎近位尿細管の空胞化が観察されたが、その他に明らかな変化  

は認められなかった34）。   

B6C3Flマウス（各群雌雄各50匹）に塩化マグネシウム六水和物（0、0．5、2．0％；  

0、750、3，000mg／kg／日※1）を96週間混餌投与した後、対照群と同様の飼料を8  

週間投与したところ、雌の2．0％投与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投与に起因した明らかな変化は  
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認められなかった。また、雄の2．0％投与群において肝腹痛の発生率が有意に減  

少した以外、投与群と対照群とで腫癌発生率に明らかな差は見られなかった35）。  

（リン酸三マグネシウム）   

SDラット（各群雌雄各10匹）にリン酸三マグネシウム八水和物（0、0．5、1．5、  

5．0％；0、250、750、2，500mg耽釘日※1）を90日間混餌投与したところ、1．5及び  

5．0％投与群で軟便及び泥状便の排泄がみられ、これに伴い5．0％投与群では、肛  

門周囲の腫脹、発赤、出血、赤色便の他、体重増加抑制及び摂餌量の減少が認め  

られた。なお、5．0％投与群の雄1匹が試験開始27日に死亡したが、リン酸三マ  

グネシウム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0．5％  

投与群で、飲水量の増加に伴う尿量の増加が認められているが、軟便や泥状便に  

ついての報告は認められていないことから、これらの変化の毒性学的意義はない  

と考えられた。なお、投与終了時に実施された血液学的及び血液生化学的検査に  

おいて、5．0％投与群に散発的な変化が認められた。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5．0％  

群との間に発生率の差は認められなかった36）。  

③生殖発生毒性   

水酸化マグネシウムについての繁殖性試験や催奇形性試験の報告はなかった。   

他のマグネシウム塩に閲し、概略以下の報告がある。  

（塩化マグネシウム）   

Wist訂ラット（各群雌22匹）に塩化マグネシウム大水和物（0、200、400、800  

mg／kg体重／日）を妊娠6－15日の間1日1回強制経口投与した試験において、最  

高用量においても母動物の一般状態や体重、摂餌量に影響は認められず、胎児の  

生存数、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報告され  

ている叩。  

（硫酸マグネシウム）   

SDラット（各群雌7匹）に硫酸マグネシウム（0、250、500、1，000mg此g体重  

／回）を妊娠15～20日の間1日3回皮下投与した試験では、母動物において1，000  

mg此g体重／回投与群で自発運動の低下、腹臥位、緩徐呼吸及び体重増加抑制が観  

察されたが、分娩は正常で出産率も100％であった。哺育状態も良好であり、ま  

た離乳後における母動物の剖検でも被験物質投与の影響は認められなかった。児  

動物では1，000mg此g体重／回投与群で体重増加抑制、切歯萌出及び眼瞼開裂の遅  

延がみられた。生後4日の児に波状肋骨の増加が認められたが、生後21日の児で  

はその発現率はわずかであった。児の生存率や感覚・反射機能検査並びに行動検  
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査の各成績及び性成熟後における雌雄の生殖能力に、被験物質投与の影響は認め  

られなかった3＆）。   

なお、繁殖性に関してはマグネシウム塩においても試験成績を確認することは  

できなかった。しかし、反復投与毒性試験の項で記載した、塩化マグネシウムを  

ラットに2．5％あるいはマウスに5．0％の濃度で約90日間混餌投与した試験33），34）  

や、塩化マグネシウムをマウスに2．0％の濃度で96週間混餌投与した試験35）、ま  

たリン酸三マグネシウムをラットに5．0％の濃度で90日間混餌投与した試験36）  

で、いずれの試験においても雌雄の生殖器や副生殖器に変化が観察されたとの報  

告は認められていないことから、マグネシウム塩が雌雄のラットまたはマウスの  

生殖能に影響を与える可能性は低いと推察された。  

④遺伝毒性   

水酸化マグネシウムについて細菌（助J椚0〃e侮りp鋸椚〟rf〟椚m97、m98、mlOO、  

EscherichiacoliWP2／pKMlOl）を用いた復帰突然変異試験（50～5，000pg／plate）に  

おいてはS9mixの有無にかかわらず陰性であった39）。その他の水酸化マグネシウ  

ムについての遺伝毒性に関する報告は見当たらなかった。   

他のマグネシウム塩に閲し、概略以下の報告がある。  

（塩化マグネシウム）   

塩化マグネシウム六水和物について細菌（∫りp鋸∽〃rf〟椚m94、m98、mlOO、  

TA2637）を用いた復帰突然変異試験（最高濃度100，000pg／plate）40）、細菌（S  

¢p鋸椚以血椚n卯、m98、mlOO、mlO2）を用いた復帰突然変異試験（1，000、  

2，000、5，000、10，000、20，000、50，000pgh）late）41），42）のいずれにおいてもS9mix  

の有無にかかわらず陰性であった。   

塩化マグネシウム大水和物についてのチャイニーズーハムスター培養細胞株  

（CHL／IU）を用いた染色体異常試験ではS9mix非存在下での24時間及び48時間  

の連続処理法（500、1，000、2，000帽／ml）で試験が行われているが、いずれも陰  
性であった40），43） 

（炭酸マグネシウム）   

炭酸マグネシウムについて細菌（£りp鋸m〟r加7m97、m98、mlOO、TAlO2）  

を用いた復帰突然変異試験（200～10，000pg／plate）においてはS9mixの有無にか  

かわらず陰性であった41），42） 

炭酸マグネシウムについてのチャイニーズ・ハムスター培養細胞株（CHL／IU）  

を用いた染色体異常試験ではS9mix非存在下での24時間及び48時間の連続処理  

法（250、500、1，000膵／ml）で試験が行われているが、いずれも陰性であった41），  
43）  
〔〉  
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（硫酸マグネシウム）   

硫酸マグネシウムについて細菌はりpゐ血〟rね椚m92、m94、m98、mlOO、  

m1535、m1537）を用いた復帰突然変異試験（l，000、2，000、5，000、10，000、20，000、  

50，000、100，000pgh）1ate）においてはS9mixの有無にかかわらず陰性であった42），44）。   

硫酸マグネシウムの乾燥品について細菌はりp鋸椚〟rf〟∽TA92，m94，m98，  

mlOO，m1535，TA1537）を用いた復帰突然変異試験（最高濃度40，000什g座1ate）  

においてはS9mixの有無にかかわらず陰性であった叫。   

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・ハムスター培養細  

胞株（CHL／IU）を用いた染色体異常試験ではS9mix非存在下での24時間及び48  

時間の連続処理法（1，000、2，000、4，000帽／ml）で試験が行われているが、いずれ  

も陰性であった43）・叫。  

（ステアリン酸マグネシウム）   

C王i：CD－1（ICR）マウス（各群雄6匹）にステアリン酸マグネシウム（500、l，000、  

2，000mg／kg体重）を単回経口投与後24時間に実施した骨髄小核試験では、幼若  

赤血球に対する小核の誘発は認められなかった45）。   

水酸化マグネシウムについては、細菌を用いた復帰突然変異試験で陰性の結果  

が得られているのみであるが、類縁化合物である塩化マグネシウム、炭酸マグネ  

シウム及び硫酸マグネシウムについて、復帰突然変異試験ならびにチャイニー  

ズりヽムスター培養細胞株（CHL／IU）を用いた染色体異常試験が行われており、  

また、ステアリン酸マグネシウムについては、マウスを用いた骨髄小核試験が行  

われている。いずれにおいても陰性の結果が報告されている。   

以上より、水酸化マグネシウムには生体にとって特段問題となるような遺伝毒  

性はないものと考えられた。  

（9一般薬理   

水酸化マグネシウムは、他の薬剤との併用において、併用薬剤の吸収に影響を  

及ぼすことが報告されている2g）。  

⑥ヒトにおける知見   

水酸化マグネシウム（85～1，700mg）を単回経口投与すると、併用する薬剤に  

よってはその吸収を促進することが報告されているが、一方で10名の志願者にお  

いてジゴキシンと4．8gの水酸化マグネシウムを併用した場合、ジゴキシンの血  

清中濃度や尿中排泄量が低下したと報告されている28）。また、ジゴキシンは細胞  

内のマグネシウム濃度を低下させ、尿からのマグネシウムの排出を促進するとの  

報告もある46）。  
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マグネシウムの過剰摂取による症状の多くは下痢で、しばしば悪心、腹部の仙  

痛を伴う。しかし、この症状が腎機能が正常のヒトで、あるいはマグネシウム強  

化食品の摂取で起こったという報告は限られている12），2g）。   

水酸化マグネシウムは800mg以下／日の投与で制酸剤として、2～4g／日投与で  

下剤として使用される28）。   

男性（14名）が水酸化マグネシウム（2，800、5，600、11，260mg／日）を水溶液と  

して4回に分けて摂取したところ下痢がみられた。女性（18名）が1，200mg／日  

を2回に分けて摂取したときには、はっきりとした有害影響はみられなかった。  

しかし、400mg／日の用量であっても4週間あるいはそれ以上にわたって反復摂取  

すると下痢、腹痛および血中マグネシウムレベルの上昇が起きるとの報告もある  
2g）  
○   

病態の患者における、水酸化マグネシウム投与による影響に関してもいくつか  

の報告がある。数名の糖尿病患者に水酸化マグネシウム（500～2，200mg／日）を8  

週間以上経口投与すると、インスリンの必要性が低下し、血清中の脂質成分やミ  

ネラル量が変化するなど明らかに症状が改善した。腎機能低下のある成人におい  

ては、高用量の水酸化マグネシウム投与によって、高Mg血症の臨床症状（赤面、  

ロ渇、昏睡、低血圧、まどろみ、反射低下、筋力低下、呼吸抑制、心拍不規則な  

ど）がみられた2g）。   

また、腎機能が十分完成していない新生児については、水酸化マグネシウムを  

734mg／日の用量で2日間摂取した生後6週の男児、3，112mg／日（915mg此g体重）  

を3日間摂取した生後3週の女児に高マグネシウム血症の重篤な症状（代謝性ア  

ルカローシス、筋力低下、低血圧、呼吸停止など）がみられたとの報告がある2g）。   

その他に、下剤としてクエン酸マグネシウムおよぴマグネシア乳（酸化マグネ  

シウムの白色懸濁液）を高用量服用した成人ならびに硫酸マグネシウムを数回服  

用した腎機能低下を有する患者に、麻痩性イレウスが発生したとの報告もある12）。  

6．国際機関等における評価  

（1）JECFAにおける評価   

JECFAは1965年の第9回会議において、無機アルカリは食品加エにpH調整の   

目的で用いられるものであり、ナトリウム、カリウム、カルシウム及びマグネシ   

ウムの水酸化物を食品添加物として使用する際に、これらに由来する各陽イオン   

の栄養学的意義や全体の摂取量が考慮され、GMPに従って適切に使用されるので   

あれば、使用量の制限は必要ないとしている。なお、水酸化マグネシウムは、「ADI   

notlimited」と評価されている47），48）。  

なおJEClTAは1985年の第29回会議において、「イオン化しうる塩類については構   

成陽イオン及び陰イオンの知見に基づいてADIを設定する」という勧告に準拠し  
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て、塩化マグネシウム、硫酸マグネシウム、重炭酸マグネシウムなどについてこ  

れまでに設定されていた「ADIを特定しない（notspeci鮎d）」を確認している。  

また、同会議において、JECFAは現状におけるマグネシウムイオンの全摂取量を  

180～480mg／日と推定し、一日所要量は小児で50～250mg／日、成人で200～350mg／  

日としている49）。   

マグネシウム塩による下痢誘発のメカニズムとして、腸管腔への水の分泌の他  

に、消化管ホルモンであるコレシストキニンの遊離により消化管からの分泌が上  

昇することが考えられ、消化管ホルモンに影響を及ぼすマグネシウムイオンの最  

小有効量は約1，000mgとしている。また、小児においてマグネシウムイオンに対  

する感受性が高いこと、及び腎機能低下を有するヒトでは、投与されたマグネシ  

ウムの15～30％が体内に貯留されて有害影響を起こす可能性があることについ  

ても指摘している49）。  

（2）米国食品医薬品庁（FDA）における評価   

米国では、水酸化マグネシウムはGRAS物質として1985年に連邦規則集に記  

載され、栄養補助食品やpH調整剤、加工助剤としてGMPに準拠して必要量の使  

用ができる50）。  

（3）欧州食品科学委員会（SCF）における評価   

SCFは1卵0年に、イオン化する塩類について、一部の塩類を除き、それぞれ  

の陽イオン及び陰イオンの評価に基づいて評価している。マグネシウムを含む陽  

イオンについては、グループADIとして「特定しない（notspeci丘ed）」としてい  

るが、マグネシウムについては、1回に大量に摂取すると下痢を誘発し、小児は  

特に感受性が高いので、単回の大量摂取は避けるべきであると述べている51）。  

7．一日摂取量の堆計等   

各機関では、マグネシウムについて、それぞれ以下のとおり評価がなされ、上限  

量（UL）等が設定されている。  

（1）日本における評価  

「平成16年国民健康・栄養調査結果の概要」によると、食品から摂取されるマ   

グネシウムの一日摂取量は、250mg（男263mg、女239mg）である。性別、年   

齢別に比較すると、1－6歳乳幼児における食事由来の平均摂取量は158mg（男162   

mg、女154mg）、7－14歳では246mg（男255mg、女236mg）と各性・年齢に対   

する推奨量を大きく上回り（表2）、推定平均必要量未満の者の割合は少なく、食   

品から十分量が摂取されていると考えられる52），53）。  

一方、平成16年度厚生労働科学研究によれば、食品添加物の食品向け生産量を   

基に算出される一日摂取量は、マグネシウムとして6．47mgと推定される54）。こ   

のことから、食品添加物として摂取するマグネシウム塩は、全マグネシウム摂取  
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量の約2．6％程度と考えられる。   

厚生労働省においてとりまとめられた「日本人の食事摂取基準（2005年版）」  

において、マグネシウム摂取の上限量（UL）については、通常の食品から摂取す  

る場合、マグネシウムの過剰摂取によって好ましくない健康影響が発生したとす  

る報告は見当たらないため設定せず、通常の食品以外から摂取する場合には、下  

痢の発症を指標として、成人に対し350mg／日、小児（8歳以上）に対し5mg／kg  

体重／日と設定している53）。  

（2）米国における評価  

①counci‖もrResponsibleNutrition（CRN）における評価   

米国のCRNは、2004年に、マグネシウムについて食品以外から摂取する量が  

400mg／日を超えると軽度から中等度の可逆的な下痢が生じることから、健康な成  

人に対しUpperLevelfbrSupplements（ULS）を400mg／白としている55）。  

②InstituteofMedicine（IOM）における評価   

米国のIOMは、1997年に、マグネシウムについてBashirらのうっ血性心不全、  

2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無作為化二重盲  

検並行群間比較試験の結果56）から、最小毒性量（LOAEL）を360mg（15mmol）  

／日、不確実係数（UF）を1．0として、青年及び成人（8歳以上）のULを350mg  

（14．6mmo】．）／日としている。この値を基に、1～8歳、妊娠時、授乳時のヒトに  

対してもUl．が設定されている12）。  

（3）EUにおける評価   

英国のExpertGrouponVitaminsandMinerals（EVM）は、2003年に、マグネシ  

ウムについて、サプリメントからの摂取量についてGuidanCeLevel（GL）を400mg／  

日（成人60kg体重で6．7mg／kg体重／日に相当）とIしている57）。  

【表2 マグネシウムの食事摂取基準（日本人の食事摂取基準2005年版53））】  

（mg／日）  

男  性  女  性   

推定平均   推奨量  目安量  上限量   推定平均   推奨量  目安量  上限量  
必要量  必要量  

2l  2l  

32  32  

60   70  55   70  

85   100  gO   100  

115   140  110   130  

140   170  140   160  

lgO   210  180   210  

250   300  230   270  

性 別  

年 齢  

0～5（月）  

6～‖（月）  

1～2（歳）  

3～5（歳）  

6～7（歳）  

8～9（歳）  

■10～11（歳）  

12′｝14（歳）   



15～17（歳）   290   350  250   300  

18～29（歳）   290   340  230   270  

30～49（歳）   310   370  240   280  

50～69（歳）   290   350  240   290  

70以上（歳）   260   310  220   270  

妊婦（付加量）  ＋30   ＋40  

授乳婦（付加量）  ＋0   十0  

8．評価結果   

水酸化マグネシウムについて、提出された毒性試験成績等は必ずしも網羅的なも  

のではないが、以下の理由から、塩化マグネシウム等のマグネシウム塩の試験成績  

を用いて総合的に評価することは可能と判断した。   

①少量の水酸化マグネシウムを摂取した後、大部分が胃酸により水溶性の高い塩  

化マグネシウムになるとされていること。   

②酸化マグネシウムも加水分解を受けた後、最終的には炭酸マグネシウムあるい  

は塩化マグネシウムになるとされていること。   

水酸化マグネシウム及び塩化マグネシウム等のマグネシウム塩の安全性試験成績  

（表3）を評価した結果、発がん性、生殖発生毒性及び遺伝毒性を有さないと考え  

られる。また、反復投与毒性試験では、安全性に懸念を生じさせる特段の毒性影響  

は認められないと考えられた。   

なお、わが国においては、塩化マグネシウム、炭酸マグネシウム、硫酸マグネシ  

ウム、酸化マグネシウム、L－グルタミン酸マグネシウム、ステアリン酸マグネシ  

ウム及びリン酸三マグネシウムについては、食品添加物としての使用経験があり、  

これまでに安全性に関して特段の問題は指摘されていない。  

JECFAでは1965年、マグネシウム等の水酸化物を食品添加物として使用する際  

に、これらに由来する陽イオンの栄養学的意義や全体の摂取量が考慮され、GMP  

に従って適切に使用されるのであれば、使用量の制限は必要ないとしており、水酸  

化マグネシウムについてはrADInotlimited」としている。さらに、1985年、「イオ  

ン化しうる塩類については構成陽イオン及び陰イオンの知見に基づいてADIを設  

定する」という勧告に準拠して、塩化マグネシウム等にこれまでに設定されていた  

「ADIを特定しない」を確認している。   

以上から、水酸化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、ADIを特定する必要はないと評価した。   

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

いて食事由来の摂取量が推奨量を上回る可能性が示唆されていることから、栄養強  
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化の目的でマグネシウム塩類を添加した場合には、乳幼児～小児がマグネシウムを  

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

るべきである。なお、JECFAでは、腎機能低下を有するヒトでは有害影響を起こす  

可能性を指摘lしているが、そのような方々は、医学的に適切に指導管理されるべき  

グループであり、今回の添加物としての評価においては注意喚起について言及しな  

いこととした。   




