
 
 ステアリン酸カルシウムの食品添加物の 
指定に関する添加物部会報告書（案） 

 

 

１． 品目名：ステアリン酸カルシウム 

        Calcium stearate 

 

２．分子式及び分子量 

Ca［CH3(CH2)16COO］2  分子量：324.56

Ca［CH3(CH2)14COO］2  分子量：296.50

 

３．用途 

安定剤、増粘剤、固結防止剤、錠剤・カプセルの製造用剤等 

 

４．概要及び諸外国での使用状況 

「ステアリン酸カルシウム」は、ステアリン酸カルシウムとパルミチン酸カルシウムを主成

分とする高級脂肪酸のカルシウム塩の混合物であり、低水溶性で、粉末の流動性向上・固結防

止等の機能を有し、欧米においては、1920 年代頃から様々な用途で食品に用いられてきている。

わが国では、医薬品分野で使用されており、日本薬局方に収載されている。 

米国では、ステアリン酸カルシウムは GRAS 物質（一般に安全と認められる物質（Generally 

Recognized as Safe））としてフレーバー付与及びその助剤、潤滑剤、離型剤、安定剤、増粘剤、

固結防止剤として使用が認められている他、食品添加物の脂肪酸塩類の一つとして、結着剤、

乳化剤、固結防止剤として使用が認められている。欧州連合（EU）では、脂肪酸のナトリウム、

カリウム及びカルシウム塩の一つとして一般に使用が認められている。 

 

５．食品安全委員会における評価結果（案） 

  食品安全基本法（平成 15 年法律第 48 号）第 24 条第 1項第 1号の規定に基づき、平成 16 年

3 月 4 日付厚生労働省発食安第 0304001 号により食品安全委員会あて意見を求めたステアリン

酸カルシウムに係る食品健康影響評価については、平成 16 年 5 月 20 日の添加物専門調査会の

議論により、以下の評価結果（案）が提案されている。 

評価結果（案）：ＡＤＩ（許容一日摂取量）を設定する必要はない。 

 

６．摂取量の推定 

1975 年の米国ＦＤＡの報告書によると、米国の 1970 年における食品向け使用量は 280 トン

（人口２億５百万人として平均 4mg/人/日に相当）であることが記載されており、食品安全委

員会の資料でもそのことが引用されている。また、同じＦＤＡの報告書において、米国の

National Research Council（NRC）の推定として、当時の米国での食品への使用量から、ステ

アリン酸カルシウムが対象食品全てに含まれると仮定して推計すると、２歳以上の摂取量

1,500mg に相当するが、これは過大な推計であり、4mg/ヒト/日がより現実的な値と考えられる

ことが述べられている。 



一方、米国 NRC の 1989 年の調査報告書では、米国の使用量は 59.76 トンとされている。 

米国での摂取量の推計は、十分なものとは考えられず、またＥＵでの使用量は不明であるが、

我が国での指定後の推定摂取量は、米国での実態と大きく異なることはないものと予想される。 

 

７．使用基準案 

  ステアリン酸カルシウムは、米国では GRAS 物質として扱われ、使用基準は設定されていな

いこと、また欧州連合（EU）でも同様であることから「使用基準は設定しない。」こととする。 

 

８．成分規格案 

  別紙１のとおり設定することが適当である。（設定根拠は別紙２のとおり。） 



（別紙１） 

 

ステアリン酸カルシウム 

Calcium Stearate 

 

定 義 本品は、主としてステアリン酸及びパルミチン酸のカルシウム塩である。 

 

含 量 本品を乾燥物換算したものは、カルシウム（Ca＝40.08）6.4～7.1％を含む。 

 

性 状  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。 

 

確認試験 （1） 本品3.0gに塩酸（1→2）20 ml及びエーテル30 mlを加え、3分間激しく振り混ぜた

後、放置する。分離した水層はカルシウム塩の定性反応（1）を呈する。 

（2） (1)のエーテル層を分取し、希塩酸20 ml、10 ml、次に水20 mlを用いて順次洗った後、水浴

上でエーテルを留去するとき、残留物の融点は54℃以上である。 

 

純度試験 （1）重金属 Pbとして10 μg/g以下 

本品1.0 gをとり、初めは弱く注意しながら加熱し、次第に強熱して灰化する。冷後、塩酸

2 mlを加え、水浴上で蒸発乾固し、残留物に水20 ml及び希酢酸2 mlを加え、2分間加温し、

冷後、ろ過し、水15 mlで洗う。ろ液及び洗液を合わせ、更に水を加えて50 mlとする。これ

を検液とし、試験を行う。比較液は塩酸2 mlを水浴上で蒸発乾固し、これに希酢酸2 ml、鉛

標準液1.0 ml及び水を加えて50 mlとする。 

(2) ヒ素 As２O３として4 μg/g以下 

     本品1.0 gに塩酸（1→2）5 ml及びクロロホルム20 mlを加え、3分間激しく振り混ぜた後、放

置して水層を分取し、これを検液とする。装置Bを用いる。 

(3)  遊離脂肪酸 ステアリン酸として3.0%以下 

   本品約2 gを精密に量り、100 mlの三角フラスコに入れ、アセトン50 mlを加え、冷却管を付

けて水浴中で10 分間加熱し、冷却する。内容物をろ紙No.2を二重に重ねたものでろ過し、フ

ラスコ、残留物及びろ紙をアセトン50 mlで洗い、洗液をろ液に合わせる。フェノールフタレ

イン試液２～３滴と水5 mlを加え、0.1 mol/l水酸化ナトリウム溶液で滴定する。アセトン100 

mlと水5 mlの混液を用いて空試験を行う。 

        0.1 mol/l 水酸化ナトリウム溶液 1 ml＝28.45 mg C18H36O2 
(4)  乾燥減量 4.0%以下 （105℃、3時間） 

 

定 量 法 本品約0.5 gを精密に量り、るつぼに入れ、初めは弱く注意しながら加熱し、電気炉に

入れ、700℃で3時間加熱して完全に灰化する。冷後、残留物に希塩酸10 mlを加え、水浴上で

10分間加温した後、温湯10 ml、10 ml及び5 mlを用いてフラスコに移し入れ、次に液がわずか

に混濁を生じ始めるまで水酸化ナトリウム試液を加え、更に0.05mol/l EDTA溶液25 ml、アン

モニア・塩化アンモニウム緩衝液(pH 10.7)10 ml、エリオクロムブラックT試液4滴及びメチル

イエロー試液5滴を加えた後、直ちに過量のEDTAを0.05 mol/l塩化マグネシウム液で滴定する。

ただし、滴定の終点は液の緑色が消え、赤色を呈するときとする。別に空試験を行い補正する。 

  0.05 mol/l EDTA溶液1 ml＝2.0039 mg Ca 

 

試薬・試液 

メチルイエロー：メチルエロー 〔特級〕 

メチルイエロー試液：メチルイエロー0.10 gをエタノール200 mlに溶かす。 



（別紙２） 

 

ステアリン酸カルシウム規格設定の根拠 

 

基本的な考え方 

JECFA、FCC、EUの規格及び医薬品の公定規格集である薬局方（米国：USP、欧州：EP､

日本：JP）の規格を参考とした。 

 

含量 

  JECFAでは脂肪酸含量として規定しているが、国内で医薬品として流通しているステ

アリン酸カルシウムにおいて脂肪酸組成の規格が規定されていないこと、ＧＣで定量す

るのは技術的に困難であることから、カルシウム（Ca）の含量で規定することとした。

また、FCCでは、酸化カルシウム（CaO）で規定していることと、脂肪酸組成が異なる可

能性があることから、Ca含量で規定している日本薬局方（JP）と同じ値とした。なお、

FCCの酸化カルシウム（CaO）での規格は、Caとして換算すると、下限値は本規格と同じ

となり、上限値はFCCの方がやや高い。 

また、規格値：Caとして6.4～7.1％は、ステアリン酸カルシウムに換算すると、97.0

～107.6%、パルミチン酸カルシウムに換算すると、88.0%～97.7%に相当する。 

 

確認試験 

薬局方（JP）では、カルシウム塩の定性反応（１）、（２）、（４）を呈するとなっ

ている。 

食品添加物公定書の一般試験法として、薬局方（JP）と同じ試験法が規定されている

のは定性反応（１）であることから、カルシウム塩の定性反応は（１）のみとした。 

 

純度試験 

重金属 薬局方（JP）では、重金属 Pbとして 20 μg/kg以下と規定されているが、

EUの規格、薬局方（USP）では10μg/kg以下と規定されていることから、本規格

は10μg/kg以下とした。 

 ヒ素 JECFAの規格にあわせ、As2O3に換算して4.0μg/g以下とした。 

 遊離脂肪酸 遊離脂肪酸の規格は、JECFA、FCCの規格に準拠した。 

 不けん化物 JECFA及びEUの規格では、不けん化物として2% 以下と規定されているが、

現在流通している脂肪酸塩では不けん化物の混入が考えにくいこと、各国の薬局

方において規定されていないことから、本規格では設定しない。 

乾燥減量  JECFAでは規定されていないが、FCCの規格は4.0%以下とされており、本

規格も4.0%以下とした。 

 

定量法 

FCCでは酸化カルシウム(CaO)として定量しているが、薬局方ではカルシウム（Ca）と

して定量しており、国内での試験の実施可能性を考慮して、薬局方（JP）に合わせた。 
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