
　　＊評価判定表は次ページより

届出された機能性表示食品に関するASCON科学者委員会の評価結果の公表にあたって 
  

2016年12月 

一般社団法人 消費者市民社会をつくる会（ASCON） 
代表理事 阿南 久 

  

 弊会は平成28年5月1日（補足は6月15日）に、消費者庁に届出されたA1からA80 までの事業者による取下げを

除く機能性表示食品79製品についてのASCON科学者委員会が行った評価結果を公表しました。 
 このたびの公表は、前回公表した中の製品に対してASCON科学者委員会から追加の質問を行い、ご回答を得

た5製品 と、A81からA170 までの取下げを除く89製品についてのものです。この中にはASCONとの意見交換の途
中で取下げられた1製品と「照会中」とした2 製品も含まれています。 
  

 弊会は平成27年10月に科学者委員会を設置し、委員長に小泉直子氏、副委員長に鈴木勝士氏、その他数名

の科学者に評価委員にご就任いただき評価作業を進めております。 

 評価作業に際しては、ASCONから企業への質問や意見、企業からのご回答やご見解をやり取りする「対話」を

重視し、やりとりを公表するという進め方をしており、事業者のみなさま方の多大なご協力をいただいております。

関係事業業者のみなさま方には心より御礼申し上げます。 
  

 評価の目的は、①消費者の商品選択の一助としていただくため、②事業者にこれまで以上に正確でわかりやす
い内容の届出をしていただくためです。 

  

 評価の内容は、届出書類が消費者庁ガイドラインに沿ったものであるのか、根拠とする論文がどの程度の数が

あるのかを中心に行い、個々の根拠論文の内容は、統計学的な誤りがあるなど著しく重大な問題がない限り、評

価を行っていません。 

 

 安全性の評価については、ガイドラインには「食経験」の内容の明確な規定がないので、健康食品等としての食

経験は参考とし、機能性成分の安全性評価に基づいて判断するとともに、GMPの採用など製造工程も重視しまし

た。 

 

 以上の検討結果に基づき評価はA～Cのランク付けを行いましたが、これは製品の機能性の強さや法令遵守の

度合いを表すものではなく、あくまで科学的根拠の量とガイドライン適合性を評価したものであることに留意してい

ただきたいと思います。 

 

 また、評価については、上記のように企業とやり取りしながら進めていますが、事業者の見解と委員会の見解

が一致しなかった場合にはその経緯を公表し、「見解不一致」としました。これは今回の制度がガイドライン適合と

判断された食品機能性表示を企業の裁量により消費者庁に届出するという法令の主旨に鑑み、事業者の見解を

尊重した形となっております。事業者のみなさま方には、ASCONの見解を、今後の製品開発や届出の際に役立て

ていただくとともに、今後も対話の継続をお願いしたいと存じます。  
  
この公表が少しでも消費者、事業者のみなさま方のお役にたてれば幸甚です。   
 

以 上 

  
ASCON科学者委員会による評価について（2）  

2016年12月 

ASCON科学者委員会 委員長 小泉 直子 

同 副委員長 鈴木 勝士 

  

１．ASCON科学者委員会の評価基準：追加 

 

ABC判定については前回の基準を踏襲しています。本年7月25日に以下の諸点が追加されています。 

・有効論文と無効論文が混在するときには、有効論文数とともに、有効論文の比率（有効論文の比率が50％以上は

C、65％以上はB、75％以上はA）を参考にする。 

・RCTであっても被験者数が極めて少ない（１群10名以下）ものは評価対象としない。 

・メタアナリシスの根拠論文も、被験者数が10名以下のものが含まれる場合には評価の対象としない。 

・単盲検の試験は評価の対象としない。 

 

２．これまでの評価結果の概要と総括 

 

① 今回評価した90製品のうち78製品の届出は委員会の評価基準にも適合していました。このことは、委員会評価

基準が多数の企業の判断基準と一致していることを示しています。 

 

② そのうち2製品は取り下げられ、また、8製品の届出は評価基準に適合せず、意見交換でも合意に達しませんで

した。具体的には成人年齢の設定、用量設定に根拠論文を正しく反映させていない、合剤の根拠が正しく示されて

いないなどでした。 

 

③ 2製品については現在レビュー修正中であり、評価を保留し、照会中となっています。 

 

④ 以上、ASACON科学委員会の指摘を多くの企業に受け入れて頂いていることは、機能性表示食品制度の健全の

発展のためにASCONが多少の貢献ができたものとうれしく思います。しかし、少数ではありますが、ASCONの意見を

聞いていただけない企業もあります。例えば成人年齢を18歳を主張する企業があります。これについては、最近の

届け出資料で20歳未満の被験者を含む論文を使用した場合には消費者庁から指摘が行われています。 

 

もう一つの例は、科学的根拠がある濃度の2倍の濃度を含む製品です。根拠がある量の2倍も入れたのだからもっと

いい効果があるはずという発想ですが、これは科学では認められないことをASCONはきびしく指摘しました。しかし、

この製品はまだ販売を続けています。機能性表示食品は科学的根拠を何より重視する制度であり、これを無視すれ

ば消費者の信頼を失い、この制度自体が崩壊する恐れがあることを改めて関係の企業はお考えいただくことをお願

いします。 

 

⑤ その他、グルコサミンのように食品安全委員会でワルファリン系薬物との併用による副作用が指摘されたものが

あります。これらは消費者への注意喚起が必要な事例と考えます。また、評価法の一つとして科学者委員会が示唆

した順位和検定や分散分析によって肯定的な成績が得られたことは共有すべき情報であろうと考えます。 

 
以 上 
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届出
番号

商品名 届出者名
機能性関与

成分名
表示しようとする機能性

総合
評価判定

安全性
評価

科学者委員会の質問・要望（１回目） 届出事業者からの回答（１回目） 科学者委員会の質問・要望（2回目） 届出事業者からの回答（2回目） 科学者委員会の質問・要望（3回目） 届出事業者から回答（３回目） 科学者委員会の質問・要望（4回目）

A1 ナイスリムエッ
センス ラクト
フェリン

ライオン株式
会社

ラクトフェリン 本品にはラクトフェリンが含ま
れるので、内臓脂肪を減らすの
を助け、高めのBMIの改善に役
立ちます。

見解不一致 問題なし 「被験者には BMI30 を越えた方が含まれているが、
責任医師が健常者として判断し、試験対象となった」
とあるが、どこの医師がどのような根拠で判断したの
か不明。ガイドラインを優先すべき。

【回答要約】　
機能性表示食品制度のガイドラインには、「疾病に罹患していない者（未成年者、妊
産婦（妊娠を計画している者を含む。）及び授乳婦を除く。）を対象としているもので
あること。」と記載されており、さらに、「医師（当該分野を専門とする医師が望まし
い。）のスクリーニングにより、疾病がないと認められた者から参加者を選定する」と
も記載されております。本試験の対象者は、治験審査委員会にて承認された選択基
準（・健常な20歳以上の成人、・BMI　25kg/m2以上、・内臓脂肪面積　望ましくは
100cm2以上）に合致し、除外基準（現在、基礎疾患を有し、通院加療している者）に
合致しない方を、試験責任医師（同病院内の医師）が選択されたものであります。以
上、弊社は、本試験がガイドラインに対応しているものと考えております。

医師が容認したからBMI30を超えても問題はないという意味の回答をいただきま
した。しかし、ガイドラインによれば、BMI30という数字は「広くコンセンサスの得ら
れた診断基準」です。従って医師が判断する必要がない数字であり、医師の判断
で変更することができない数字です。この点について再度見解をお伺いします。

【回答要約】
BMIは肥満度の判定基準で疾病の診断基準の一つではありますが、それのみで疾病を診断
できるものでないと考えております。
　機能性表示食品制度のガイドライン26ページ①に「広くコンセンサスの得られた診断基準」
に関する記載がありますが、②に「①の考え方が必ずしも適用できない場合」の考え方が示さ
れており、「医師（当該分野を専門とする医師が望ましい。）のスクリーニングにより、疾病が
ないと認められた者から参加者を選定する」と記載されております。
　「ナイスリムエッセンス ラクトフェリン」は腹部肥満傾向の健康な日本人男女を対象とした製
品であり、「腹部肥満傾向」のヒトを対象とした試験において、「広くコンセンサスが得られた診
断基準」は存在しないと考えており、本試験については医師による判断といたしました。なお、
今回のご質問の中で『医師が容認したからBMI30を超えても問題がないという意味の回答』と
の記載がございましたが、上記のとおり「①の考え方が必ずしも適用できない場合」にのみ、
限定的に医師の判断に従うと認識しております。

【委員会最終コメント】
BMIが３０を超える被験者の取り扱いについて見解が一致しないため、総合評価は「見解不一
致」とします。

NA NA NA

A2 食事の生茶 キリンビバ
レッジ株式会
社

難消化性デキ
ストリン

本品には難消化性デキストリン
（食物繊維）が含まれます。難
消化性デキストリンは、食事か
ら摂取した脂肪の吸収を抑えて
排出を増加させるとともに、糖
の吸収をおだやかにするため、
食後の血中中性脂肪や血糖値
の上昇をおだやかにすることが
報告されています。さらに、お
なかの調子を整えることも報告
されています。本品は、脂肪の
多い食事を摂りがちな方、食後
の血糖値が気になる方、おな
かの調子をすっきり整えたい方
に適した飲料です。

A 問題なし 血中中性脂肪値が220mg/dlあるいは250mg/dl を上
限とする論文を、「網羅的な評価の観点から評価の
対象とした」と記載している。しかし、ガイドラインを
超えた被験者を含む論文は除外すべきと考える。

【回答要約】
ご指摘いただいた論文2報の被験者の血中中性脂肪値の範囲は、それぞれ100～
220、100～250mg/dL、平均値および標準偏差は、それぞれ約156±30、131±
48mg/dLでした。よって、大半の被験者がトクホの通知に記載された範囲（血中中性
脂肪値が120～199mg/dL）に含まれます。また、トクホの通知は「原則」として記載さ
れていることも考慮し、研究レビューの論文の網羅性（totality of evidence）の観点を
より重視し、当初の研究レビューではその旨を明記したうえで当該論文2報を採用し
ておりました。
しかし、昨年４月の制度施行以降、ガイドラインの解釈が消費者庁から説明会等で
詳細に説明され、それを受けて、トクホの通知に示された「原則」をより重視する解釈
が必要と判断し、直近の届出資料（A166)では、当該論文2報を除外して研究レ
ビューを実施しております。
今回ご指摘いただきました商品の研究レビューも、それと同様に変更いたします。

回答を了承し評価判定を「A」に変更します。ただし、血中中性脂肪値が高い病者
に対しても効果があるという誤解を招かない広告・広報活動を希望します。

【回答要約】
今後ともお客様に誤解を招かない広告・広報活動に努めてまいります。なお、前回回答の届
出書類の変更につきましては、3月18日付で消費者庁に変更届を提出しております。

NA NA NA

A3 パーフェクトフ
リー

麒麟麦酒株
式会社

難消化性デキ
ストリン

本品には難消化性デキストリン
（食物繊維）が含まれます。難
消化性デキストリンは、食事か
ら摂取した脂肪の吸収を抑えて
排出を増加させるとともに、糖
の吸収をおだやかにするため、
食後の血中中性脂肪や血糖値
の上昇をおだやかにすることが
報告されています。本品は、脂
肪の多い食事を摂りがちな方
や食後の血糖値が気になる方
に適しています。

A 問題なし 血中中性脂肪値が220mg/dlあるいは250mg/dl を上
限とする論文を、「網羅的な評価の観点から評価の
対象とした」と記載している。しかし、ガイドラインを
超えた被験者を含む論文は除外すべきと考える。

【回答要約】
ご指摘いただいた論文2報の被験者の血中中性脂肪値の範囲は、それぞれ100～
220、100～250mg/dL、平均値および標準偏差は、それぞれ約156±30、131±
48mg/dLでした。よって、大半の被験者がトクホの通知に記載された範囲（血中中性
脂肪値が120～199mg/dL）に含まれます。また、トクホの通知は「原則」として記載さ
れていることも考慮し、研究レビューの論文の網羅性（totality of evidence）の観点を
より重視し、当初の研究レビューではその旨を明記したうえで当該論文2報を採用し
ておりました。
しかし、昨年４月の制度施行以降、ガイドラインの解釈が消費者庁から説明会等で
詳細に説明され、それを受けて、トクホの通知に示された「原則」をより重視する解釈
が必要と判断し、直近の届出資料（A166)では、当該論文2報を除外して研究レ
ビューを実施しております。
今回ご指摘いただきました商品の研究レビューも、それと同様に変更いたします。

回答を了承し評価判定を「A」に変更します。ただし、血中中性脂肪値が高い病者
に対しても効果があるという誤解を招かない広告・広報活動を希望します。

【回答要約】
今後ともお客様に誤解を招かない広告・広報活動に努めてまいります。なお、前回回答の届
出書類の変更につきましては、3月18日付で消費者庁に変更届を提出しております。

NA NA NA

A4 ヒアロモイス
チャー２４０

キユーピー株
式会社

ヒアルロン酸 
Na

本品にはヒアルロン酸 Na が含
まれます。ヒアルロン酸 Na は
肌の水分保持に役立ち、乾燥
を緩和する機能があることが報
告されています。

見解不一致 問題なし 120㎎／日摂取試験の結果を倍量の240㎎/日の製
品の根拠にしているが、その妥当性についての根拠
を示していない。
論文1：摂取２週間後でのみ有意に高値。論文2：摂
取３週間後でのみ有意に高値。論文3：摂取終了２
週間後でのみ有意に高値。このような例を「有効」と
判定できるか？消費者にどのような摂取方法を提案
するのか？

【回答要約】
240mg／日の用量設定の根拠については、昨年10/9付けの消費者庁届出情報です
でに改訂資料が提出されています。昨年4月の最初の届出時期以降に出版された
査読付き臨床論文を採用し、参考文献として査読付き総説論文（引用されている
240mgの臨床論文は査読なし）も引用しています⇒
http://www.caa.go.jp/foods/pdf/A4-kinou.pdf
有意差ポイントのバラツキについては「A72」と同じ回答です。

追加した論文では240㎎/日摂取で無効であることが証明されています。従って
データを忠実に読めば120㎎/日摂取では有効だが、240㎎/日摂取では無効とい
うことになります。にもかかわらず240㎎/日摂取で有効と主張する根拠を教えて
ください。

追加した渡邉誠らの論文では、角層水分量にヒアルロン酸群とプラセボ群との間で有意差は
ないものの、８週目ではプラセボ群は初期値より低下する一方でヒアルロン酸群は初期値よ
り増加しており、「肌の水分や弾力を向上させ、肌のシワ改善に対して有用であることが示唆
された」と結論付けています。したがって当該論文はヒアルロン酸Naを240㎎/日摂取すること
で肌水分が向上するという機能性を支持しているものと判断しております。
加えて弊社としてのヒアルロン酸Naの摂取量の考え方を補足いたします。日本人の食事摂取
基準による栄養機能成分の場合、目安量（adequate intake：不足を補い有効とされる十分な
量）から健康被害をもたらす危険がないとみなされる上限量までは一定の生理機能や正常な
恒常性が維持されるものと考えられています2,3)。
今回のヒアルロン酸Naについては、研究レビューにおいて120㎎/日摂取試験に関する肯定
的査読つきＲＣＴ臨床論文３報により有効性が確保されており、120㎎/日を最少有効量（栄養
機能成分でいう目安量）と評価しています。また、240㎎/日は10年以上の販売実績があり、
安全性が担保された摂取量と捉えております。　弊社としましては、今後もヒアルロン酸の健
康機能に関する科学的情報の充実に努め、お客様に選択の機会を提供することで、健康の
維持・増進に役立てるようにしてまいります。

【委員会の最終コメント】
統計的有意差が認められないのであれば有効性を主張することはできないのが科学の常識
ですが、この点で見解が一致しないため、総合評価は「見解不一致」とします。

本製品については意見不一致となっております
が、届出論文3報のいずれも明確な有効性を示し
ていません。独立した2群間で有意差が認められ
ない場合、各時点でノンパラメトリックな扱いをして
順位和検定を行うか、数値全体について分散分析
を行うことで有意差が得られることもあります。こ
のような統計学的検定を検討してはどうでしょう
か。

一般的に研究レビューでは個々の生データの検証は検討範囲となっておら
ず、さらに研究レビュー作成者は、各論文の生データには基本的にはアクセ
スできません。また、本研究レビューで引用した各論文は査読により解析方
法の妥当性を含めて学術的評価が確定したものであり、個々の論文データ
を別手法で再解析して有意差を再判定することは、論文および査読内容の
信頼性に疑問を投げかける活動と捉えられてしまう可能性があります。従っ
て、生データの再解析および結果の公表は基本的には控えさせていただく
べき（あるいは生データ入手不可能のため実施不可能）内容と考えます。
ただし、本件は機能性表示食品の届出者である弊社内に論文執筆者が在
籍するという特殊な例ですので、あくまで参考情報として扱うことを前提に論
文執筆者にデータ再解析を依頼しました。その結果、ご質問いただいた3報
すべてについて、特に数値全体の分散分析において、新たに有意差が確認
されたとの回答を頂きました。尚、届出しているSRに関しては、前述の理由
から修正する予定はございませんが、今回のご提案により、食品の機能性
を証明するためのデータ解析を様々な手法で行うことで、より幅広い知見が
得られることを改めて実感致しました。また、結果として消費者の皆様のヒア
ルロン酸の機能性への信頼度をさらに高めることができると考えておりま
す。

NA

A5 ディアナチュラ
ゴールド ヒア
ルロン酸

アサヒフード
アンドヘルス
ケア株式会社

ヒアルロン酸 
Na

本品にはヒアルロン酸 Na が含
まれます。ヒアルロン酸 Na は
肌の水分保持に役立ち、乾燥
を緩和する機能があることが報
告されています。

B 問題なし 論文1：摂取２週間後でのみ有意に高値。論文2：摂
取３週間後でのみ有意に高値。論文3：摂取終了２
週間後でのみ有意に高値。このような例を「有効」と
判定できるか？消費者にどのような摂取方法を提案
するのか？

【回答要約】
　採用した３つの文献全てにおいて群間比較で有意差のあるポイントはご指摘のと
おり少ないですが、エビデンス総体として有効と判断いたしました。群間有意差が認
められる時期が文献により異なる点につきましては、個体差・年齢・臨床試験実施の
時期・季節変動の違いなどが要因として考えられます。摂取方法については、研究
レビューの結果及び上述の通り有効となる時期に個体差などがあることを考慮する
と、2週間以上の継続摂取を推奨するのが妥当と考え、今後は積極的に啓発する所
存であります。

回答を了承し、評価をCとします。 受領の回答あり（判定への異議はなし）

【委員会の最終コメント】
ヒアルロン酸120mg／日の製剤は同じ根拠論文３報を届出ており、論文の内容に疑義はある
が、明らかな間違いはないので、評価を「B」にします。

本製品についてはB判定としましたが、届出論文3
報のいずれも明確な有効性を示していません。独
立した2群間で有意差が認められない場合、各時
点でノンパラメトリックな扱いをして順位和検定を
行うか、数値全体について分散分析を行うことで
有意差が得られることもあります。このような統計
学的検定を検討してはどうでしょうか。

一般的に研究レビューにおいては個々の生データの検証は検討範囲となっ
ておらず、査読付き文献に記載されている内容を基に作成することになって
おります。本研究レビューで引用した各採用文献は、査読により解析方法の
妥当性を含めて学術的評価が確定したものであり、生データの再解析およ
び結果の公表は基本的には控えさせていただくべき（あるいは生データ入
手不能のため実施不可能）内容と考えます。
　ただし、今般ご提案いただきました「統計学的検定を検討してはどうか」に
つきまして、各採用文献の執筆者であり、研究レビューの共同執筆者である
株式会社キューピーに問い合わせをしたところ、あくまでも参考情報として扱
うことを前提として、貴団体のご提案いただいた方法により生データの再解
析を実施したとの回答を得ました。その結果、ご質問いただいた採用文献３
報すべてについて、特に数値全体の分散分析において統計上の有意差を
新たに確認することができました。
今般のご提案により、食品の機能性を証明するためのデータ解析を様々な
手法で行うことで、より幅広い知見が得られることを改めて実感致しました。
また、結果として消費者の皆様のヒアルロン酸の機能性への信頼度をさら
に高めることができると考えております。

NA

A6 　健脂サポート 株式会社ファ
ンケル

モノグルコシル
ヘスペリジン

本品にはモノグルコシルヘスペ
リジンが含まれます。中性脂肪
を減らす作用のあるモノグルコ
シルヘスペリジンは、中性脂肪
が高めの方の健康に役立つこ
とが報告されています。

B 問題なし 中性脂肪が疾病域の被験者を含む論文が2報ある
（採用文献リスト）。ガイドライン不適合ではないか。

疾病域の被験者を含む論文を採用しておりますが、ガイドラインに記載されている
「特定保健用食品申請に係る申請書の作成上の留意事項」に記載の軽症者までを
対象とした値のみを使用したシステマティックレビューを行っており、ガイドラインに準
拠したものと考えております。

回答を了承し、評価を「B」とします。 受領の回答あり（判定への異議はなし） NA NA NA

A7 えんきん 株式会社ファ
ンケル

ルテイン・アス
タキサンチン・
シアニジン-3-
グルコシド・
DHA

本品にはルテイン・アスタキサ
ンチン・シアニジン-3-グルコシ
ド・DHA が含まれるので、手元
のピント調節機能を助けると共
に、目の使用による肩・首筋へ
の負担を和らげます。

見解不一致 問題なし ①４成分を使用した理由が不明。各成分の濃度設
定の根拠も不明。
②アスタキサンチンは既報では効果がない少量を使
用したにも関わらず効果がみられたのは、他の成分
の増強効果のためと記載してある。もしそうであれ
ば、毒性も増強されないのか。安全性評価は単独成
分の実績しかないので、判定不可能。十分な説明が
必要。
③ルテインは緑黄色野菜など数多くの食品に含まれ
ている成分であり、ルテインを含む食品を十分量摂
取している場合は、もともとルテイン血中濃度や 
MPOD 値が高い水準にあると考えられる。従って、
サプリメントとしてルテインを追加摂取しても効果は
得られない可能性が想定される。にもかかわらずル
テインを配合した理由は何か？

【回答要約】
　４成分を配合する旧商品において効果実感の声を多くいただいています。同４成分
を配合し、ルテイン量を増量した新商品（商品名：えんきん）は臨床試験で効果を確
認しています。
　アスタキサンチン自体の働き（ピント調節効果）を増強したのではなく、抗酸化作用
など他の作用機序を持つ成分と一緒に摂ることで、目に対し多角的な方面から作用
したと考えられます。また、アスタキサンチン以外に配合している機能性関与成分に
ついては、食品として安全性が高いことを確認しています。成分同士の相互作用に
ついて懸念される情報は確認されておりません。
　食事から十分にルテインを摂取できない方もいるために同成分を配合しておりま
す。複数の臨床試験において、ルテイン摂取によるルテイン血中濃度上昇やMPOD
の増加が確認されています。

４成分を配合した科学的根拠を質問しましたが、お答えは使用者の「効果実感の
声」ということでした。それは科学的根拠とは認められません。どの成分が効果が
あるのか、他の成分の有無は効果に影響を与えるのかなどのデータはあるので
しょうか。

「アスタキサンチン自体の働き（ピント調節効果）を増強したのではなく、抗酸化作
用など他の作用機序を持つ成分と一緒に摂ることで、目に対し多角的な方面から
作用し、ピント調節の効果があったと考えられます」というお答えですが、そのこと
を示す科学的根拠があるのでしょうか。

【回答要約】
どの成分についても機能性への関与は否定できないことから、機能性関与成分として4成分
を管理していくことが、臨床試験で使用した製品と同一性を担保する上では重要であると考え
ています。また、安全性においても、機能性関与成分にすることで、詳細な情報提供がしやす
くなることも考えています。
「アスタキサンチン自体の働き（ピント調節効果）を増強したのではなく、抗酸化作用など他の
作用機序を持つ成分と一緒に摂ることで、目に対し多角的な方面から作用し、ピント調節の効
果があったと考えられます」との回答については、安全性についての質問でありましたので、
アスタキサンチンの効果に影響するエビデンスはないので、他の働きが考えられるという考察
を記載させていただきました。また、販売等に関しては、成分の相乗効果ということではなく、
臨床試験で現れている結果以上の機能を示しておりません。

【委員会の最終コメント】
ASCON科学者委員会は、化学物質を摂取する際には、有効性が証明された成分を、安全性
が証明された量だけ摂取することを原則にすべきであり、長期間にわたって摂取を続けるとき
には特に慎重にすべきと考えています。さらに、複数の成分を配合する場合には、それぞれ
の成分の有効性と安全性の評価とともに、配合が必要な理由と、配合による安全性の変化に
ついても十分に検討すべきと考えています。これらの点で見解が一致しないため、総合評価
は「見解不一致」とします。

NA NA NA

A8 蹴脂粒 株式会社リコ
ム

エノキタケ抽出
物

本品は、キトグルカン（エノキタ
ケ抽出物）を配合しており、体
脂肪（内臓脂肪）を減少させる
働きがあります。体脂肪が気に
なる方、肥満気味の方に適して
います。

見解不一致 問題なし 被験者のBMIの上限を決めていない。平均値が27以
上であり、30を超えた被験者が含まれる可能性が高
く、そうであればガイドライン違反ではないか。

【回答要約】
本試験の被験者はガイドラインにおける②「医師のスクリーニングにより疾病がない
と認められた者から参加者を選定する」に該当すると考えられ、ガイドラインに沿って
選定されたものであると考えております。

医師が容認したからBMI30を超えても問題はないという意味の回答をいただきま
した。しかし、ガイドラインによれば、BMI30という数字は「広くコンセンサスの得ら
れた診断基準」です。従って医師が判断する必要がない数字であり、医師の判断
で変更することができない数字です。この点について再度見解をお伺いします。

 消費者庁の「機能性表示食品の届出等に関するガイドライン」には、臨床試験の参加者の設
定について、疾病がないと分類される者または疾病がないと認められた者から選定すると
なっています。
本試験の統括医師は臨床試験の参加者の選定にあたって、BMI25以上、体重95㎏以内で、
疾病に罹患していない者を対象としています。こうした選定基準に基づいて行なわれた試験で
すので、弊社としては、ガイドラインに沿っているものと考えております。

【委員会の最終コメント】
BMIが３０を超える被験者の取り扱いについて見解が一致しないため、総合評価は「見解不一
致」とします。

NA NA NA

A9 メディスリム（12
粒）

株式会社東
洋新薬

葛の花由来イ
ソフラボン

本品には、葛の花由来イソフラ
ボンが含まれるので、内臓脂肪
（おなかの脂肪）を減らすのを
助ける機能があります。

B 問題なし 特になし 受領の回答あり（判定への異議はなし） NA NA NA NA NA

評価判定の
説明：

「B」：　有効性についてかなりの科学的根拠がある　（RCT論文が2報以上あり有効の判定が多数の場合、あるいは最終製品でのRCTが１報）

「見解不一致」：　企業との見解が一致しないため評価を「見解不一致」としましたが、今後とも対話は継続したいと思います

「C」：　有効性についてある程度の科学的根拠がある　（RCT論文が1報のみ、あるいは2報以上で有効と無効が拮抗する場合）

＊なおA～Cの判定は科学的根拠の強さを示したものであり、製品の効果の強さを示したものではありません。

「照会中」：　事業者への照会／再照会のため問い合わせ中です。

＊届出者からの回答により再評価し、判定を随時変更します（消費者庁の届出情報とはタイムラグが生じる場合があります）。

「A」：　有効性について十分な科学的根拠がある　（5報以上のRCT論文やシステマティックレビューで有効の判定がある場合）

ASCON科学者委員会　機能性表示食品の根拠に関する評価判定表

ASCON科学者委員会　更新日：　2016/12/20 2　／　15



届出
番号

商品名 届出者名
機能性関与

成分名
表示しようとする機能性

総合
評価判定

安全性
評価

科学者委員会の質問・要望（１回目） 届出事業者からの回答（１回目） 科学者委員会の質問・要望（2回目） 届出事業者からの回答（2回目） 科学者委員会の質問・要望（3回目） 届出事業者から回答（３回目） 科学者委員会の質問・要望（4回目）

評価判定の
説明：

「B」：　有効性についてかなりの科学的根拠がある　（RCT論文が2報以上あり有効の判定が多数の場合、あるいは最終製品でのRCTが１報）

「見解不一致」：　企業との見解が一致しないため評価を「見解不一致」としましたが、今後とも対話は継続したいと思います

「C」：　有効性についてある程度の科学的根拠がある　（RCT論文が1報のみ、あるいは2報以上で有効と無効が拮抗する場合）

＊なおA～Cの判定は科学的根拠の強さを示したものであり、製品の効果の強さを示したものではありません。

「照会中」：　事業者への照会／再照会のため問い合わせ中です。

＊届出者からの回答により再評価し、判定を随時変更します（消費者庁の届出情報とはタイムラグが生じる場合があります）。

「A」：　有効性について十分な科学的根拠がある　（5報以上のRCT論文やシステマティックレビューで有効の判定がある場合）

ASCON科学者委員会　機能性表示食品の根拠に関する評価判定表

A10 メディスキン 株式会社東
洋新薬

米由来グルコ
シルセラミド

本品には、米由来グルコシル
セラミドが含まれます。米由来
グルコシルセラミドには、肌の
保湿力（バリア機能）を高める
機能があるため、肌の調子を
整える機能があることが報告さ
れています。

B 問題なし 特になし 受領の回答あり（判定への異議はなし） NA NA NA NA NA

A11 　「アミール」
WATERウォー
ター

カルピス株式
会社

ラクトトリペプチ
ド

本品には、ラクトトリペプチドが
含まれます。ラクトトリペプチド
には、血圧が高めの方に適し
た機能があることが報告されて
います。

A 問題なし 特になし 未回答（判定への異議なしと判断する） NA NA NA NA NA

A12 　ビフィーナ®Ｒ
（レギュラー）

森下仁丹株
式会社

ビフィズス菌 本品には生きたビフィズス菌
（ロンガム種）が含まれます。ビ
フィズス菌（ロンガム種）には腸
内フローラを良好にし、便通を
改善する機能があることが報
告されています。

B 問題なし 特になし 受領の回答あり（判定への異議はなし） NA NA NA NA NA

A13 ビフィーナ®ＥＸ
（エクセレント)

森下仁丹株
式会社

ビフィズス菌 本品には生きたビフィズス菌
（ロンガム種）が含まれます。ビ
フィズス菌（ロンガム種）には腸
内フローラを良好にし、便通を
改善する機能があることが報
告されています。

B 問題なし 特になし 受領の回答あり（判定への異議はなし） NA NA NA NA NA

A14 ビフィーナ®Ｓ
（スーパー）

森下仁丹株
式会社

ビフィズス菌 本品には生きたビフィズス菌
（ロンガム種）が含まれます。ビ
フィズス菌（ロンガム種）には腸
内フローラを良好にし、便通を
改善する機能があることが報
告されています。

B 問題なし 特になし 受領の回答あり（判定への異議はなし） NA NA NA NA NA

A15 ビフィーナ®Ｓ
（スーパー）
Pearl（パール）

森下仁丹株
式会社

ビフィズス菌 本品には生きたビフィズス菌
（ロンガム種）が含まれます。ビ
フィズス菌（ロンガム種）には腸
内フローラを良好にし、便通を
改善する機能があることが報
告されています。

B 問題なし 特になし 受領の回答あり（判定への異議はなし） NA NA NA NA NA

A16 ローズヒップ 森下仁丹株
式会社

ローズヒップ由
来ティリロサイ
ド

本品にはローズヒップ由来ティ
リロサイドが含まれるので、体
脂肪を減らす機能があります。

B 問題なし 根拠論文は１粒0.1ｍｇのティロリサイドを含有する錠
剤を用いていますが、最終製品では６粒0.1ｍｇの有
効成分を含んでいて、試験と最終製品とは同一とい
うわけでもありません。

【回答要約】
根拠論文では試験食の錠剤を噛んで摂取しております。一方最終製品は噛まずに
摂取する錠剤ですが、体内で崩壊する設計となっており、根拠論文に用いた錠剤と
最終製品はどちらも腸に届くまでに崩壊し、有効成分の体内への吸収は同等と推定
されます。

回答を了承し、評価を「B」とします。 今回の貴委員会の最終結論に対して、弊社の見解といたしましては特に異議はございませ
ん。

NA NA NA

A17 ヒアルロン酸 森下仁丹株
式会社

ヒアルロン酸 本品にはヒアルロン酸ナトリウ
ム（ヒアルロン酸Na）が含まれ
ます。ヒアルロン酸ナトリウムに
は皮膚の水分量を高める機能
があることが報告されていま
す。

B 問題なし 論文1：摂取２週間後でのみ有意に高値。論文2：摂
取３週間後でのみ有意に高値。論文3：摂取終了２
週間後でのみ有意に高値。このような例を「有効」と
判定できるか？消費者にどのような摂取方法を提案
するのか？

【回答要約】
　採用した３つの文献全てにおいて群間比較で有意差のあるポイントはご指摘のと
おり少ないですが、エビデンス総体として有効と判断いたしました。群間有意差が認
められる時期が文献により異なる点につきましては、個体差・年齢・臨床試験実施の
時期・季節変動の違いなどが要因として考えられます。摂取方法については、研究
レビューの結果及び上述の通り有効となる時期に個体差などがあることを考慮する
と、2週間以上の継続摂取を推奨するのが妥当と考え、今後は積極的に啓発する所
存であります。

回答を了承し、評価をCとします。 今回の貴委員会の最終結論に対して、弊社の見解といたしましては特に異議はございませ
ん。

【委員会の最終コメント】
ヒアルロン酸120mg／日の製剤は同じ根拠論文３報を届出ており、論文の内容に疑義はある
が、明らかな間違いはないので、評価を「B」にします。

本製品についてはB判定としましたが、届出論文3
報のいずれも明確な有効性を示していません。独
立した2群間で有意差が認められない場合、各時
点でノンパラメトリックな扱いをして順位和検定を
行うか、数値全体について分散分析を行うことで
有意差が得られることもあります。このような統計
学的検定を検討してはどうでしょうか。

一般的に研究レビューでは個々の生データの検証は検討範囲となっておら
ず、さらに研究レビュー作成者は、各論文の生データには基本的にはアクセ
スできません。また、本研究レビューで引用した各論文は査読により解析方
法の妥当性を含めて学術的評価が確定したものであり、個々の論文データ
を別手法で再解析して有意差を再判定することは、論文および査読内容の
信頼性に疑問を投げかける活動と捉えられてしまう可能性があります。従っ
て、生データの再解析および結果の公表は基本的には控えさせていただく
べき（あるいは生データ入手不可能のため実施不可能）内容と考えます。
しかしながら、弊社では、採用論文における有意差を様々な角度から検証
することは食品の機能性をより高いレベルで担保することにつながると考え
るため、論文著者かつSR作成者である株式会社キューピーに問い合わせ
たところ、特に数値全体の分散分析において、新たに有意差が確認されたと
の回答を頂きました。尚、届出しているSRに関しては、前述の理由から修正
する予定はございませんが、今回のご提案により、食品の機能性を証明す
るためのデータ解析を様々な手法で行うことで、より幅広い知見が得られる
ことを改めて実感致しました。また、結果として消費者の皆様のヒアルロン酸
の機能性への信頼度をさらに高めることができると考えております。

NA

A18取
下げ

ビルベリー NA ビルベリー由
来アントシアニ
ン

NA 取下げ 取下げ NA NA NA NA NA NA NA

A19 ディアナチュラ
ゴールド　甘草
グラボノイド

アサヒフード
アンドヘルス
ケア株式会社

甘草由来グラ
ブリジン

本品には甘草由来グラブリジン
が含まれます。甘草由来グラブ
リジンは体脂肪の増加を抑える
ことが報告されており、体脂肪
が気になる方及び肥満気味の
方に適しています。

B 問題なし 特になし 受領の回答あり（判定への異議はなし） 論文2報のほかに、BMI30以上の論文2報を参考文献として分析に使っている
が、そこでは効果がみられていないため、評価を「B」にします。

NA NA NA NA

A20 　ロートＶ５粒 ロート製薬株
式会社

ルテイン/ゼア
キサンチン

本品にはルテイン・ゼアキサン
チンが含まれます。ルテイン・
ゼアキサンチンには見る力の
維持をサポートすることが報告
されています。

C 問題なし ルテインは緑黄色野菜など数多くの食品に含まれて
いる成分であり、ルテインを含む食品を十分量摂取
している場合は、もともとルテイン血中濃度や 
MPOD 値が高い水準にあると考えられる。従って、
サプリメントとしてルテインを追加摂取しても効果は
得られない可能性が想定されるのではないか？説
明が必要。

【回答要約】
米国・日本においてルテイン平均摂取量が必要想定量よりかなり低い実態（2mg弱
程度/日）が報告されていることから、ルテインのサプリメントとしての必要性はあると
考えています。また、ルテイン10mg／日、ゼアキサンチン2mg／日をサプリメントとし
て摂取することでMPOD値が有意に上昇したことは、摂取の意味があると結論付け
ました。もちろん緑黄色野菜など毎日の食事によりルテインを補給することが第一義
と考えておりますので、今後も毎日の食事を基本に考える旨の啓発活動は継続して
まいります。

回答を了承し、評価を「C」とします。ただし、「野菜不足」や「高齢」を直ちにルテイ
ン不足と結びつけて消費者を不安にするような宣伝・表示が行われないよう留意
をお願いします。

貴会からいただいた評価結果につきまして，異論ございません． NA NA NA

A21 ひざサポートコ
ラーゲン

キューサイ株
式会社

コラーゲンペプ
チド

本品にはコラーゲンペプチドが
含まれるので、膝関節の曲げ
伸ばしを助ける機能がありま
す。膝関節が気になる方に適し
た食品です。

B 問題なし 提出されているRCT根拠論文はコラーゲン+コンドロ
イチン硫酸＋ヒアルロン酸の３成分の効果を調べて
いる。一方、本剤はコラーゲンのみを含 む。従って
論文で述べた効能が本剤にもあるという証明はな
い。さらに論文の内容からは３成分でも効果は見ら
れていない（多くの試験項目中１項目 の、しかも試
験期間中の１時点以外は効果なし）。従って最終製
品でのRCTと言えないのであれば、ガイドライン不適
合ではないか。

【回答要約】
　届出商品も根拠論文と同様、コラーゲンペプチドだけでなくコンドロイチン硫酸およ
びヒアルロン酸を含有します。（参考資料：根拠論文の試験品組成、ならびに商品
パッケージ）
　なお、根拠論文から得られた結論は、他覚所見・自覚所見・血液尿検査の３つの観
点から複数項目で試験を実施し、その結果を総合的に判断して機能性を結論付け
ており、1項目・1時点の試験結果のみを根拠としたものではないことを申し添えま
す。

　届出商品がコラーゲンペプチドだけでなくコンドロイチン硫酸およびヒアルロン
酸を含有することは了解しました。
　ただ実験結果のいずれのパラメータも、第8週でしか統計学的有意差が認めら
れていません。「総合的に判断」したということは、偏差が大きいため有意差はな
いけれど、いずれの週でも被験食品群の平均値がプラセボ群より大きいので効
果あり判断したのであれば、それを裏付ける分散分析または回帰分析を行って
有意差を検出する必要があります。そのような統計解析データがあるのでしょう
か。

【回答要約】
根拠論文では、他覚所見・自覚所見・血液尿検査の３つの評価項目について各々適切な統
計学解析を行い、とくに自覚症状の膝の痛みについては２標本t検定で有意差(p<0.05）を認
めました。他覚所見と血液尿検査でも傾向を認めました。
またご指摘のあった分散分析としてrepeated ANOVAの検定を実施したところ、他覚所見の屈
曲角度について傾向が認められました（p=0.083）ので、その結果を総合的に判断して機能性
を結論付けております。

【委員会の最終コメント】
回答を了承します。また最終製品のRCTなので評価を「B」にします。

NA NA NA

A22 アサヒスタイル
バランス

アサヒビール
株式会社

難消化性デキ
ストリン

本品には難消化性デキストリン
（食物繊維）が含まれるので、
食事の脂肪の吸収を抑える機
能があります。また、難消化性
デキストリン（食物繊維）には食
事の糖分の吸収を抑える機能
があることが報告されていま
す。

A 問題なし 特になし 未回答（判定への異議なしと判断する） NA NA NA NA NA

A23 アサヒスタイル
バランスレモン
サワーテイスト

アサヒビール
株式会社

難消化性デキ
ストリン

本品には難消化性デキストリン
（食物繊維）が含まれます。難
消化性デキストリン（食物繊維）
には食事の脂肪や糖分の吸収
を抑える機能があることが報告
されています。

A 問題なし 特になし 未回答（判定への異議なしと判断する） NA NA NA NA NA

A24 アサヒスタイル
バランスグレー
プフルーツサ
ワーテイスト

アサヒビール
株式会社

難消化性デキ
ストリン

本品には難消化性デキストリン
（食物繊維）が含まれます。難
消化性デキストリン（食物繊維）
には食事の脂肪や糖分の吸収
を抑える機能があることが報告
されています。

A 問題なし 特になし 未回答（判定への異議なしと判断する） NA NA NA NA NA

A25 　「アミール」
WATERウォー
ター300

カルピス株式
会社

ラクトトリペプチ
ド

本品には「ラクトトリペプチド」
（VPP、IPP）が含まれます。「ラ
クトトリペプチド」（VPP、IPP）に
は血圧が高めの方に適した機
能があることが報告されていま
す。

A 問題なし 特になし 未回答（判定への異議なしと判断する） NA NA NA NA NA

A26 計圧サポート 株式会社ファ
ンケル

イワシペプチド 本品にはイワシペプチド（バリ
ルチロシンとして）が含まれま
す。血圧低下作用のあるイワシ
ペプチド（バリルチロシンとし
て）は、血圧が高めの方の健康
に役立つことが報告されていま
す。

B 問題なし 特になし 受領の回答あり（判定への異議はなし） NA NA NA NA NA
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届出
番号

商品名 届出者名
機能性関与

成分名
表示しようとする機能性

総合
評価判定

安全性
評価

科学者委員会の質問・要望（１回目） 届出事業者からの回答（１回目） 科学者委員会の質問・要望（2回目） 届出事業者からの回答（2回目） 科学者委員会の質問・要望（3回目） 届出事業者から回答（３回目） 科学者委員会の質問・要望（4回目）

評価判定の
説明：

「B」：　有効性についてかなりの科学的根拠がある　（RCT論文が2報以上あり有効の判定が多数の場合、あるいは最終製品でのRCTが１報）

「見解不一致」：　企業との見解が一致しないため評価を「見解不一致」としましたが、今後とも対話は継続したいと思います

「C」：　有効性についてある程度の科学的根拠がある　（RCT論文が1報のみ、あるいは2報以上で有効と無効が拮抗する場合）

＊なおA～Cの判定は科学的根拠の強さを示したものであり、製品の効果の強さを示したものではありません。

「照会中」：　事業者への照会／再照会のため問い合わせ中です。

＊届出者からの回答により再評価し、判定を随時変更します（消費者庁の届出情報とはタイムラグが生じる場合があります）。

「A」：　有効性について十分な科学的根拠がある　（5報以上のRCT論文やシステマティックレビューで有効の判定がある場合）

ASCON科学者委員会　機能性表示食品の根拠に関する評価判定表

A27 めばえ 八幡物産株
式会社

ルテイン 本品にはルテインが含まれま
す。ルテインには目の黄斑部
の色素量を維持する働きがあ
り、ブルーライトなど光の刺激
からの保護や、コントラスト感度
の改善によって、目の調子を整
える機能があることが報告され
ています。

見解不一致 問題なし ルテインは緑黄色野菜など数多くの食品に含まれて
いる成分であり、ルテインを含む食品を十分量摂取
している場合は、もともとルテイン血中濃度や 
MPOD 値が高い水準にあると考えられる。従って、
サプリメントとしてルテインを追加摂取しても効果は
得られない可能性が想定されるのではないか？説
明が必要。

【回答要約】
ご指摘のとおりルテインは緑黄色野菜など数多くの食品に含まれている成分です
が、健康日本２１等の情報としてとくに20歳代で野菜の摂取目標量350g／日に達し
ていないのが現状であり、サプリメントとして補助することの意義はあると考えており
ます。

回答を了承し、評価を「C」とします。ただし、「野菜不足」や「高齢」を直ちにルテイ
ン不足と結びつけて消費者を不安にするような宣伝・表示が行われないよう留意
をお願いします。

貴会科学者委員会による評価結果のご報告ありがとうございました。ご指摘いただきました事
項につきましては、十分留意してまいります。

検索した 332 報の関連論文より、6 報を定性的シ
ステマティック・レビューに採用した （図 1、別紙様
式(Ⅴ)-5）。各論文の特性については、採用文献リ
ストにまとめた（別紙様 式(Ⅴ)-7）。そのうち、5 報
の RCT 研究および 4 報の RCT 研究をそれぞれ
黄斑色素光 学密度およびコントラスト感度のレ
ビューに採用した。」と書いているので、結局、6報
を使って評価しています。文献1は「大学生」なの
で未成年を使っている可能性があり、文献５は「18
－45歳」を使っています。この2報は届出から除外
すべきではないか。

【回答要約】
民法上の成年の定義は満20歳以上だが、世界のすう勢は18歳以上であり、
海外の成人を対象とした臨床論文も18歳以上が多い。また日本も成年の定
義を満18歳以上に改定する方向で動いており、国際条約上も18歳未満を児
童としている。医学的にも第二次性徴を迎えた15歳程度以上を成人とうする
ことから、研究レビューに18歳以上を加えても結果に影響はないと考えた。
よって、ご指摘の論文除外の必要性はないと考えております。

【委員会の最終回答】
民法上の規定による未成年を含む臨床論文は除外すべきであり、「見解不
一致」とする。

NA

A28 テアニン 森下仁丹株
式会社

Lテアニン 本品にはL-テアニンが含まれ
ます。L-テアニンには作業など
に由来する緊張感を軽減する
機能があることが報告されてい
ます。

B 問題なし 3 報の採用文献はいずれも健常成人（大学生）を被
験者にしているため、未成年を含む可能性が高く、
ガイドライン不適合ではないか。

【回答要約】
採用文献の3報とも、被験者は20歳以上であることを確認しておりますので、ガイドラ
イン不適合な点はないと考えております。

回答を了承し、評価を「B」とします。 今回の貴委員会の最終結論に対して、弊社の見解といたしましては特に異議はございませ
ん。

NA NA NA

A29 ディアナチュラ
ゴールドグルコ
サミン

アサヒフード
アンドヘルス
ケア株式会社

グルコサミン塩
酸塩

本品にはグルコサミン塩酸塩
が含まれます。グルコサミン塩
酸塩はヒザ関節の動きの悩み
を緩和することが報告されてい
ます。

C 問題なし 特になし 受領の回答あり（判定への異議はなし） NA NA NA NA NA

A30 ブルーベリー黒
酢

株式会社 
Mizkan

酢酸 本品には食酢の主成分である
酢酸が含まれます。酢酸には
肥満気味の方の内臓脂肪を減
少させる機能があることが報告
されています。内臓脂肪が気に
なる方に適した食品です。

C 問題なし 特になし 未回答（判定への異議なしと判断する） NA NA NA NA NA

A31 アサイー黒酢 株式会社 
Mizkan

酢酸 本品には食酢の主成分である
酢酸が含まれます。酢酸には
肥満気味の方の内臓脂肪を減
少させる機能があることが報告
されています。内臓脂肪が気に
なる方に適した食品です。

C 問題なし 特になし 未回答（判定への異議なしと判断する） NA NA NA NA NA

A32 ざくろ黒酢 株式会社 
Mizkan

酢酸 本品には食酢の主成分である
酢酸が含まれます。酢酸には
肥満気味の方の内臓脂肪を減
少させる機能があることが報告
されています。内臓脂肪が気に
なる方に適した食品です。

C 問題なし 特になし 未回答（判定への異議なしと判断する） NA NA NA NA NA

A33 りんご黒酢 株式会社 
Mizkan

酢酸 本品には食酢の主成分である
酢酸が含まれます。酢酸には
肥満気味の方の内臓脂肪を減
少させる機能があることが報告
されています。内臓脂肪が気に
なる方に適した食品です。

C 問題なし 特になし 未回答（判定への異議なしと判断する） NA NA NA NA NA

A34 うめ黒酢 株式会社 
Mizkan

酢酸 本品には食酢の主成分である
酢酸が含まれます。酢酸には
肥満気味の方の内臓脂肪を減
少させる機能があることが報告
されています。内臓脂肪が気に
なる方に適した食品です。

C 問題なし 特になし 未回答（判定への異議なしと判断する） NA NA NA NA NA

A35 りんご黒酢スト
レート

株式会社 
Mizkan

酢酸 本品には食酢の主成分である
酢酸が含まれます。酢酸には
肥満気味の方の内臓脂肪を減
少させる機能があることが報告
されています。内臓脂肪が気に
なる方に適した食品です。

C 問題なし 特になし 未回答（判定への異議なしと判断する） NA NA NA NA NA

A36 ブルーベリー黒
酢ストレート

株式会社 
Mizkan

酢酸 本品には食酢の主成分である
酢酸が含まれます。酢酸には
肥満気味の方の内臓脂肪を減
少させる機能があることが報告
されています。内臓脂肪が気に
なる方に適した食品です。

C 問題なし 特になし 未回答（判定への異議なしと判断する） NA NA NA NA NA

A37 ざくろ黒酢スト
レート

株式会社 
Mizkan

酢酸 本品には食酢の主成分である
酢酸が含まれます。酢酸には
肥満気味の方の内臓脂肪を減
少させる機能があることが報告
されています。内臓脂肪が気に
なる方に適した食品です。

C 問題なし 特になし 未回答（判定への異議なしと判断する） NA NA NA NA NA

A38 メディナチュラ
ル

株式会社東
洋新薬

サーデンペプ
チド（バリルチ
ロシンとして）

本品には、サーデンペプチド
（バリルチロシンとして）が含ま
れるので、血圧が高めの方の
血圧を正常に維持するのを助
ける機能があります。血圧が高
めの方に適した食品です。

B 問題なし 根拠論文の被験者選択基準の収縮期血圧最大
179mmHg、拡張期血圧最大109mmHgは共に1度高
血圧の範囲を超えているので、被験者に病者を含む
可能性が高い。そうであればガイドライン不適合で
はないか。

【回答要約】
ご指摘の通り、被験者全体で見た場合、1 度の高血圧の範囲を超えている方も混在
しておりますが、正常高値血圧者のみを対象とした層別解析が行われております。

回答を了承し、評価を「C」とします。 受領の回答あり（判定への異議はなし）

【委員会の最終コメント】
最終製品のRCTなので、評価を「B」にします。

NA NA NA

A39 ディアナチュラ
ゴールド　ＥＰＡ
＆ＤＨＡ

アサヒフード
アンドヘルス
ケア株式会社

EPA DHA 本品にはエイコサペンタエン酸
（ＥＰＡ）、ドコサヘキサエン酸
（ＤＨＡ）が含まれます。中性脂
肪を減らす作用のあるＥＰＡ、Ｄ
ＨＡは、中性脂肪が高めの方の
健康に役立つことが報告されて
います。

B 問題なし 別紙様式（Ⅴ）-３「表示しようとする機能性の科学的
根拠に関する補足説明資料 」に、被験者選抜条件
が血中中性脂肪が120～300㎎／dLであり、病者を
含むことを明記している。にもかかわらずこの論文を
採用し、文献の考察部分で「健常及び境界域被験
者」と「高値被験者」に分けて層別解析した結果を根
拠としている。しかし、科学論文において「考察」は著
者の「意見」であり、根拠とはなりえない。したがって
この論文は不採用とすべきではないか。

【回答要約】
当該の層別解析結果については筆者らからデータを入手し、当該文献の考察部分
に記載通りの結果が得られていることを確認しております。したがって当該文献を採
用し（V)－３で引用することは適切と考えております。

回答を了承し、評価を「B」とします。 受領の回答あり（判定への異議はなし） NA NA NA

A40 ブルーベリー＆
アサイーＭｉｘ

株式会社伊
藤園

ア スタキサン
チン

本品にはアスタキサンチンが含
まれます。アスタキサンチンに
は眼のピント調節機能をサ
ポートし、眼の調子を整える機
能があると報告されています。

A 問題なし 特になし 評価結果に異存なしとの回答あり。 NA NA NA NA NA

A41 テアニンの働き
で健やかな眠
りをサポートす
るむぎ茶

株式会社伊
藤園

L-テアニン 本品にはＬ－テアニンが含まれ
ています。Ｌ－テアニンには夜
間の健やかな眠りをサポートす
ることが報告されています。

C 問題なし 特になし 評価結果に異存なしとの回答あり。 NA NA NA NA NA

A42 グリナ® 味の素株式
会社

グリシン 本品には“グリシン”が含まれ
ており、すみやかに深睡眠をも
たらし、睡眠の質の向上（熟眠
感の改善、睡眠リズムの改善）
や、起床時の爽快感のあるよ
い目覚め、日中の眠気の改
善、疲労感の軽減、作業効率
の向上に役立つ機能がありま
す。

B 問題なし 特になし 未回答（判定への異議なしと判断する） NA NA NA NA NA
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届出
番号

商品名 届出者名
機能性関与

成分名
表示しようとする機能性

総合
評価判定

安全性
評価

科学者委員会の質問・要望（１回目） 届出事業者からの回答（１回目） 科学者委員会の質問・要望（2回目） 届出事業者からの回答（2回目） 科学者委員会の質問・要望（3回目） 届出事業者から回答（３回目） 科学者委員会の質問・要望（4回目）

評価判定の
説明：

「B」：　有効性についてかなりの科学的根拠がある　（RCT論文が2報以上あり有効の判定が多数の場合、あるいは最終製品でのRCTが１報）

「見解不一致」：　企業との見解が一致しないため評価を「見解不一致」としましたが、今後とも対話は継続したいと思います

「C」：　有効性についてある程度の科学的根拠がある　（RCT論文が1報のみ、あるいは2報以上で有効と無効が拮抗する場合）

＊なおA～Cの判定は科学的根拠の強さを示したものであり、製品の効果の強さを示したものではありません。

「照会中」：　事業者への照会／再照会のため問い合わせ中です。

＊届出者からの回答により再評価し、判定を随時変更します（消費者庁の届出情報とはタイムラグが生じる場合があります）。

「A」：　有効性について十分な科学的根拠がある　（5報以上のRCT論文やシステマティックレビューで有効の判定がある場合）

ASCON科学者委員会　機能性表示食品の根拠に関する評価判定表

A43 キリン　メッツ　
プラス　スパー
クリングウォー
ター

キリンビバ
レッジ株式会
社

難消化性デキ
ストリン

本品には、難消化性デキストリ
ン（食物繊維）が含まれます。
難消化性デキストリンは、食事
から摂取した脂肪の吸収を抑
えて排出を増加させるため、食
後の血中中性脂肪の上昇をお
だやかにすることが報告されて
います。
本品は、脂肪の多い食事を摂
りがちな方、食後の血中中性
脂肪が気になる方に適した飲
料です。

A 問題なし 血中中性脂肪値が220mg/dlあるいは250mg/dl を上
限とする論文を、「網羅的な評価の観点から評価の
対象とした」と記載している。しかし、ガイドラインを
超えた被験者を含む論文は除外すべきと考える。

【回答要約】
ご指摘いただいた論文2報の被験者の血中中性脂肪値の範囲は、それぞれ100～
220、100～250mg/dL、平均値および標準偏差は、それぞれ約156±30、131±
48mg/dLでした。よって、大半の被験者がトクホの通知に記載された範囲（血中中性
脂肪値が120～199mg/dL）に含まれます。また、トクホの通知は「原則」として記載さ
れていることも考慮し、研究レビューの論文の網羅性（totality of evidence）の観点を
より重視し、当初の研究レビューではその旨を明記したうえで当該論文2報を採用し
ておりました。
しかし、昨年４月の制度施行以降、ガイドラインの解釈が消費者庁から説明会等で
詳細に説明され、それを受けて、トクホの通知に示された「原則」をより重視する解釈
が必要と判断し、直近の届出資料（A166)では、当該論文2報を除外して研究レ
ビューを実施しております。
今回ご指摘いただきました商品の研究レビューも、それと同様に変更いたします。

回答を了承し、評価を「A」とします。 【回答要約】
今後ともお客様に誤解を招かない広告・広報活動に努めてまいります。なお、前回回答の届
出書類の変更につきましては、3月18日付で消費者庁に変更届を提出しております。

NA NA NA

A44 キリン　メッツ　
プラス　レモン
スカッシュ

キリンビバ
レッジ株式会
社

難消化性デキ
ストリン

本品には、難消化性デキストリ
ン（食物繊維）が含まれます。
難消化性デキストリンは、食事
から摂取した脂肪の吸収を抑
えて排出を増加させるため、食
後の血中中性脂肪の上昇をお
だやかにすることが報告されて
います。
本品は、脂肪の多い食事を摂
りがちな方、食後の血中中性
脂肪が気になる方に適した飲
料です。

A 問題なし 血中中性脂肪値が220mg/dlあるいは250mg/dl を上
限とする論文を、「網羅的な評価の観点から評価の
対象とした」と記載している。しかし、ガイドラインを
超えた被験者を含む論文は除外すべきと考える。

【回答要約】
ご指摘いただいた論文2報の被験者の血中中性脂肪値の範囲は、それぞれ100～
220、100～250mg/dL、平均値および標準偏差は、それぞれ約156±30、131±
48mg/dLでした。よって、大半の被験者がトクホの通知に記載された範囲（血中中性
脂肪値が120～199mg/dL）に含まれます。また、トクホの通知は「原則」として記載さ
れていることも考慮し、研究レビューの論文の網羅性（totality of evidence）の観点を
より重視し、当初の研究レビューではその旨を明記したうえで当該論文2報を採用し
ておりました。
しかし、昨年４月の制度施行以降、ガイドラインの解釈が消費者庁から説明会等で
詳細に説明され、それを受けて、トクホの通知に示された「原則」をより重視する解釈
が必要と判断し、直近の届出資料（A166)では、当該論文2報を除外して研究レ
ビューを実施しております。
今回ご指摘いただきました商品の研究レビューも、それと同様に変更いたします。

回答を了承し、評価を「A」とします。 【回答要約】
今後ともお客様に誤解を招かない広告・広報活動に努めてまいります。なお、前回回答の届
出書類の変更につきましては、3月18日付で消費者庁に変更届を提出しております。

NA NA NA

A45 ひとみの恵ル
テイン40

株式会社ファ
イン

ルテインエステ
ル

本品にはルテインエステルが
含まれます。ルテインエステル
には網膜中心部に蓄積する色
素濃度を高め、日常生活で受
ける光の刺激から目を保護す
る機能があることが報告されて
います。

見解不一致 問題なし 被験者に未成年を含むので、ガイドライン不適合で
はないか。
ルテインは緑黄色野菜など数多くの食品に含まれて
いる成分であり、ルテインを含む食品を十分量摂取
している場合は、もともとルテイン血中濃度や 
MPOD 値が高い水準にあると考えられる。従って、
サプリメントとしてルテインを追加摂取しても効果は
得られない可能性が想定されるのではないか？説
明が必要。

【回答要約】
　採用論文はアイルランドで実施されたもので、18歳以上を成人としている。国によ
り体格も違い成人判定もかわるため、それを未成年も含むとは評価できない。ガイド
ラインにも「成人」「未成年」の明確な年齢による定義はされていない。「日本人の食
事摂取基準（2015年）」でも年齢の区分けが、18歳から29歳を成人として区分けして
いる。
　日本人の緑黄色野菜等の摂取量はまだ十分とはいえないため、ルテインの栄養
補助機能が十分期待できる。野菜を十分摂取するなどバランスのとれた食生活も商
品ラベル上で推奨しており問題はないものと考える。

　機能性表示食品は日本の制度であり、日本では民法第4条により「満20歳を
もって成年とする」と定められています。この点について再度お伺いします。
　「野菜不足」や「高齢」を直ちにルテイン不足と結びつけて消費者を不安にする
ような宣伝・表示が行われないよう、十分な留意をお願いします。

【回答要約】
機能性表示食品における対象者に関して、弊社といたしましては、民法上の「成人」という趣
旨ではなく、経口摂取した時にその安全性や機能性が大人と同様であること、つまり「体が大
人である」という趣旨と解釈しております。そして厚生労働省が定めた日本人の食事摂取基準
では、18歳以上を成人と考えており、その旨が厚生労働省の発行した『「日本人の食事摂取
基準　(2015年版)」策定検討会報告書』にも記載されております。このことから18歳以上を体
が大人であるという趣旨で成人と見なすことは栄養学における共通認識であると考えておりま
す。以上のことより弊社が届け出た資料はガイドラインの趣旨に反するものではないと考えて
おります。

【委員会の最終コメント】
成人年齢についての見解が一致しないため、総合評価は「見解不一致」とします。

NA NA NA

A46 恵　megumi　ガ
セリ菌SP株
ヨーグルト　100
ｇ

雪印メグミル
ク株式会社

ガセリ菌 SP 株 本品にはガセリ菌SP株が含ま
れるので、内臓脂肪を減らす機
能があります。

B 問題なし 特になし 受領の回答あり（判定への異議はなし） NA NA NA NA NA

A47 恵　megumi　ガ
セリ菌SP株
ヨーグルト　ア
ロエ　100ｇ

雪印メグミル
ク株式会社

ガセリ菌 SP 株 本品にはガセリ菌SP株が含ま
れます。ガゼリ菌SP株には内
臓脂肪を減らす機能があること
が報告されています。

B 問題なし 根拠論文中1報はBMIの最大値が30.7で、30以下と
いうガイドラインを超えている。わずかであってもガイ
ドライン不適合であり、この論文は削除すべきでは
ないか。

【回答要約】
ご指摘の内容を踏まえ、当該論文採用の妥当性について検討を行いました。その結
果、BMIが30未満の被験者を用いた２報の論文に限定して研究レビューを組み直し
て修正提出させていただきます。貴会からのご指摘を真摯に受けとめ、消費者の皆
様に分かりやすい情報を提供する努力を続ける所存です。今後ともご指導、ご鞭撻
の程宜しくお願いいたします。

回答を了承し、評価を「B」とします。 受領の回答あり（判定への異議はなし） NA NA NA

A48 恵　megumi　ガ
セリ菌SP株
ヨーグルト　ドリ
ンクタイプ　100
ｇ

雪印メグミル
ク株式会社

ガセリ菌 SP 株 本品にはガセリ菌SP株が含ま
れます。ガゼリ菌SP株には内
臓脂肪を減らす機能があること
が報告されています。

B 問題なし 根拠論文中1報はBMIの最大値が30.7で、30以下と
いうガイドラインを超えている。わずかであってもガイ
ドライン不適合であり、この論文は削除すべきでは
ないか。

【回答要約】
ご指摘の内容を踏まえ、当該論文採用の妥当性について検討を行いました。その結
果、BMIが30未満の被験者を用いた２報の論文に限定して研究レビューを組み直し
て修正提出させていただきます。貴会からのご指摘を真摯に受けとめ、消費者の皆
様に分かりやすい情報を提供する努力を続ける所存です。今後ともご指導、ご鞭撻
の程宜しくお願いいたします。

回答を了承し、評価を「B」とします。 受領の回答あり（判定への異議はなし） NA NA NA

A49 大麦生活大麦
ごはん

大塚製薬株
式会社

大麦β -グルカ
ン

本品には大麦β -グルカン（食
物繊維）が含まれます。大麦β
-グルカンには糖質の吸収を抑
える、血中コレステロールが高
めの方の血中コレステロールを
低下させる、おなかの調子を整
える機能があることが報告され
ています。

A 問題なし 特になし 受領の回答あり（判定への異議はなし） NA NA NA NA NA

A50 大麦生活大麦
ごはん和風だ
し仕立て

大塚製薬株
式会社

大麦β -グルカ
ン

本品には大麦β -グルカン（食
物繊維）が含まれます。大麦β
-グルカンには糖質の吸収を抑
える、血中コレステロールが高
めの方の血中コレステロールを
低下させる、おなかの調子を整
える機能があることが報告され
ています。

A 問題なし 特になし 受領の回答あり（判定への異議はなし） NA NA NA NA NA

A51 難消化性デキ
ストリン配合
コーラ

イオントップバ
リュ株式会社

難消化性デキ
ストリン

本品には難消化性デキストリン
（食物繊維）が含まれます。難
消化性デキストリン（食物繊維）
は食後血糖の上昇を抑制する
機能があると報告されていま
す。

A 問題なし 特になし 未回答（判定への異議なしと判断する） NA NA NA NA NA

A52 プレミアリッチ
パーフェクトア
スタヒアルロン
酸パウダー

アサヒフード
アンドヘルス
ケア株式会社

ヒアルロン酸Ｎ
ａ

本品にはヒアルロン酸Ｎａが含
まれます。ヒアルロン酸Ｎａには
肌のうるおいをサポートするこ
とが報告されています。

B 問題なし 論文1：摂取２週間後でのみ有意に高値。論文2：摂
取３週間後でのみ有意に高値。論文3：摂取終了２
週間後でのみ有意に高値。このような例を「有効」と
判定できるか？消費者にどのような摂取方法を提案
するのか？

【回答要約】
　採用した３つの文献全てにおいて群間比較で有意差のあるポイントはご指摘のと
おり少ないですが、エビデンス総体として有効と判断いたしました。群間有意差が認
められる時期が文献により異なる点につきましては、個体差・年齢・臨床試験実施の
時期・季節変動の違いなどが要因として考えられます。摂取方法については、研究
レビューの結果及び上述の通り有効となる時期に個体差などがあることを考慮する
と、2週間以上の継続摂取を推奨するのが妥当と考え、今後は積極的に啓発する所
存であります。

回答を了承し、評価をCとします。 受領の回答あり（判定への異議はなし）

【委員会の最終コメント】
ヒアルロン酸120mg／日の製剤は同じ根拠論文３報を届出ており、論文の内容に疑義はある
が、明らかな間違いはないので、評価を「B」にします。

本製品についてはB判定としましたが、届出論文3
報のいずれも明確な有効性を示していません。独
立した2群間で有意差が認められない場合、各時
点でノンパラメトリックな扱いをして順位和検定を
行うか、数値全体について分散分析を行うことで
有意差が得られることもあります。このような統計
学的検定を検討してはどうでしょうか。

一般的に研究レビューにおいては個々の生データの検証は検討範囲となっ
ておらず、査読付き文献に記載されている内容を基に作成することになって
おります。本研究レビューで引用した各採用文献は、査読により解析方法の
妥当性を含めて学術的評価が確定したものであり、生データの再解析およ
び結果の公表は基本的には控えさせていただくべき（あるいは生データ入
手不能のため実施不可能）内容と考えます。
　ただし、今般ご提案いただきました「統計学的検定を検討してはどうか」に
つきまして、各採用文献の執筆者であり、研究レビューの共同執筆者である
株式会社キューピーに問い合わせをしたところ、あくまでも参考情報として扱
うことを前提として、貴団体のご提案いただいた方法により生データの再解
析を実施したとの回答を得ました。その結果、ご質問いただいた採用文献３
報すべてについて、特に数値全体の分散分析において統計上の有意差を
新たに確認することができました。
今般のご提案により、食品の機能性を証明するためのデータ解析を様々な
手法で行うことで、より幅広い知見が得られることを改めて実感致しました。
また、結果として消費者の皆様のヒアルロン酸の機能性への信頼度をさら
に高めることができると考えております。

NA

A53 イミダペプチド 日本予防医
薬株式会社

イミダゾールジ
ペプチド

本品にはイミダゾールジペプチ
ドが含まれるので、日常の生活
で生じる身体的な疲労感を軽
減する機能があります。身体的
な疲労を自覚している方に適し
た食品です。

B 問題なし 最終製品によるRCTは評価できるが、Chalder 
fatigue（慢性疲労の指標）について２週後のみ有意
に低下という点が有効性として弱いようにみえる（分
散分析でかろうじて有意差？）。その点をどう考察す
るか？

今回のイミダペプチドの機能性表示食品の届出は、あくまで「日常の生活で生じる疲
労感の軽減」であり、Chalder fatigue（慢性疲労の指標）ではなく、健常者に関する疲
労感の指標としてVASを評価した。VASは摂取２週間後から８週間後まで疲労感の
有意なな低下が認められていることにより抗疲労効果を検証している。

回答を了承し、評価を「B」とします。 評価判定への異議はないとの回答あり。 NA NA NA

A54 伝統にんにく卵
黄（31粒入り・
62粒入り）

株式会社健
康家族

GSAC(γ -グル
タミル-S-アリ
ルシステイン)

本品にはGSAC（γ -グルタミル
-S-アリルシステイン）が含まれ
るので、血圧が高めの方に適し
た機能があります。

B 問題なし 特になし 未回答（判定への異議なしと判断する） NA NA NA NA NA

A55 ネイチャーメイ
ド　ルテイン

大塚製薬株
式会社

ルテイン 本品にはルテインが含まれま
す。ルテインは、目のコントラス
ト感度（色の濃さの判別力）を
サポートすることが報告されて
います。

B 問題なし ルテインは緑黄色野菜など数多くの食品に含まれて
いる成分であり、ルテインを含む食品を十分量摂取
している場合は、もともとルテイン血中濃度や 
MPOD 値が高い水準にあると考えられる。従って、
サプリメントとしてルテインを追加摂取しても効果は
得られない可能性が想定されるのではないか？説
明が必要。

【回答要約】ご指摘いただいた事項を資料中に追記し、消費者庁に修正資料を提出
いたしました。

回答を了承し、評価を「C」とします。 受領の回答あり（判定への異議はなし）

【委員会の最終コメント】
肯定的RCTが多いので評価を「B」にします。

NA NA NA
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届出
番号

商品名 届出者名
機能性関与

成分名
表示しようとする機能性

総合
評価判定

安全性
評価

科学者委員会の質問・要望（１回目） 届出事業者からの回答（１回目） 科学者委員会の質問・要望（2回目） 届出事業者からの回答（2回目） 科学者委員会の質問・要望（3回目） 届出事業者から回答（３回目） 科学者委員会の質問・要望（4回目）

評価判定の
説明：

「B」：　有効性についてかなりの科学的根拠がある　（RCT論文が2報以上あり有効の判定が多数の場合、あるいは最終製品でのRCTが１報）

「見解不一致」：　企業との見解が一致しないため評価を「見解不一致」としましたが、今後とも対話は継続したいと思います

「C」：　有効性についてある程度の科学的根拠がある　（RCT論文が1報のみ、あるいは2報以上で有効と無効が拮抗する場合）

＊なおA～Cの判定は科学的根拠の強さを示したものであり、製品の効果の強さを示したものではありません。

「照会中」：　事業者への照会／再照会のため問い合わせ中です。

＊届出者からの回答により再評価し、判定を随時変更します（消費者庁の届出情報とはタイムラグが生じる場合があります）。

「A」：　有効性について十分な科学的根拠がある　（5報以上のRCT論文やシステマティックレビューで有効の判定がある場合）

ASCON科学者委員会　機能性表示食品の根拠に関する評価判定表

A56 ネイチャーメイ
ド　アスタキサ
ンチン

大塚製薬株
式会社

アスタキサンチ
ン

本品にはアスタキサンチンが含
まれます。アスタキサンチン
は、目のピント調節機能をサ
ポートすることが報告されてい
ます。

B 問題なし 被験者に未成年を含むので、ガイドライン不適合で
はないか。

【回答要約】
ご指摘の通り、評価対象論文の一部に未成年者を含む論文（1 報）がありました。届
出時に論文著者に直接問い合わせ、
* 該当論文に18 歳の被験者が1 名含まれていたこと。
* その被験者1 名を除外して再解析しても、結果は変わらない（アスタキサンチンの
有効性は否定されない）こと。
を確認しておりました。この度のご指摘を受けて、ガイドラインにより則した研究レ
ビューの形式にするため、未成年者を含む論文を除外し消費者庁に修正資料を提
出いたしました。なお、修正の前後で研究レビューに基づく「表示しようとする機能
性」に変更はございません。

回答を了承し、評価を「B」とします。 NA NA NA NA

A57 ネイチャーメイ
ド　フィッシュオ
イルパール

大塚製薬株
式会社

EPA・DHA 本品にはEPA・DHAが含まれま
す。EPA・DHAは、血中中性脂
肪の上昇を抑えることが報告さ
れています。

B 問題なし 特になし 受領の回答あり（判定への異議はなし） 届出資料の訂正が行われているため評価を「B」にします。 照会中 NA NA NA

A58 ディアナチュラ
ゴールド　ルテ
イン＆ゼアキ
サンチン

アサヒフード
アンドヘルス
ケア株式会社

ルテイン及びそ
の構造異性体
であるゼアキ
サンチン

本品にはルテイン、ゼアキサン
チンが含まれます。ルテイン、
ゼアキサンチンには眼の黄斑
色素量を維持する働きがあり、
コントラスト感度の改善やブ
ルーライトなどの光刺激からの
保護により、眼の調子を整える
ことが報告されています。

見解不一致 問題なし 被験者に未成年を含むので、ガイドライン不適合で
はないか。
ルテインは緑黄色野菜など数多くの食品に含まれて
いる成分であり、ルテインを含む食品を十分量摂取
している場合は、もともとルテイン血中濃度や 
MPOD 値が高い水準にあると考えられる。従って、
サプリメントとしてルテインを追加摂取しても効果は
得られない可能性が想定されるのではないか？説
明が必要。

【回答要約】
　本採用文献は確かに健常な未成年者（18・19歳）も含まれますが、20歳以上の健
常成人も被験者として多く登録されているためガイドラインに逸脱していないと判断し
ました。
　ルテインのサプリメントとしての必要性については、日本人のルテインの平均摂取
量が必要想定量より低い実態が報告されております。また、近年のＬＥＤ／ブルーラ
イトによる網膜黄斑部への障害リスク低減のためにも、ルテイン／ゼアキサンチンを
食材から多く摂取するか、サプリメントで補充するかの必要性は増していると思われ
ます。

採用文献が未成年者（18・19歳）を含むのであれば、この論文は除外するか、未
成年者を除いて層別解析を行うべきです。この点を再度伺います。

「野菜不足」や「高齢」を直ちにルテイン不足と結びつけて消費者を不安にするよ
うな宣伝・表示が行われることがないようお願いします。

【回答要約】
本採用文献の筆者に20歳以上の層別解析を依頼するも対応できないとの回答でした。ただし
以下の理由で本文献を採用することは適切と判断しました：
①被験者年齢の平均値より９５％信頼区間を算出すると、プラッセボ群・試験群ともに下限が
20歳をうわまわるため、被験者の95%以上が20歳以上だったと推測できます。
②臨床試験終了時には最年少者の年齢がプラセボ群で19.4歳、試験群で19.6歳ときわめて
20歳に近い年齢となっています。
③ジョージア大学の倫理委員会で18歳以上の成人が参加することが承認されています。
　最後に、国内外の文献を幅広く検索し、研究レビューをするというガイドラインの主旨からす
ると本論文を採用すべきと考えます。

【委員会の最終コメント】
成人年齢についての見解が一致しないため、総合評価は「見解不一致」とします。

NA NA NA

A59 恵　megumi　ガ
セリ菌SP株豆
乳仕立て　100
ｇ

雪印メグミル
ク株式会社

ガセリ菌 SP 株 本品にはガセリ菌SP株が含ま
れます。ガセリ菌SP株には内
臓脂肪を減らす機能があること
が報告されています。

B 問題なし 根拠論文中1報はBMIの最大値が30.7で、30以下と
いうガイドラインを超えている。わずかであってもガイ
ドライン不適合であり、この論文は削除すべきでは
ないか。

【回答要約】
ご指摘の内容を踏まえ、当該論文採用の妥当性について検討を行いました。その結
果、BMIが30未満の被験者を用いた２報の論文に限定して研究レビューを組み直し
て修正提出させていただきます。貴会からのご指摘を真摯に受けとめ、消費者の皆
様に分かりやすい情報を提供する努力を続ける所存です。今後ともご指導、ご鞭撻
の程宜しくお願いいたします。

回答を了承し、評価を「B」とします。 受領の回答あり（判定への異議はなし） NA NA NA

A60 グラボノイド® ユアヘルスケ
ア株式会社

3%グラブリジン
含有甘草抽出
物

本品には3％グラブリジン含有
甘草抽出物を含みます。3％グ
ラブリジン含有甘草抽出物は、
お腹の脂肪（内臓脂肪）をはじ
めとする体脂肪を減らすことを
サポートし、高めのBMIの改善
に役立つことが報告されていま
す。本品は体脂肪・BMIが高め
の方におすすめします。

B 問題なし 特になし 査読付きの肯定的RCTが２報あり、貴会の評価判定で「B」になるものと考える。 ご意見を了承し、評価を「B」とします。 評価判定はBに修正されており、異論はありません。 NA NA NA

A61 グルコデザイン
カプセル

日清ファルマ
株式会社

0.19 小麦アル
ブミン

本品には0.19小麦アルブミンが
含まれます。0.19小麦アルブミ
ンは、でんぷんの消化吸収を
抑え、食後の血糖値の上昇を
おだやかにすることが報告され
ています。

C 問題なし 特になし 未回答（判定への異議なしと判断する） NA NA NA NA NA

A62 サラシア 森下仁丹株
式会社

サラシア由来
サラシノール

本品にはサラシア由来サラシ
ノールが含まれます。サラシア
由来サラシノールには糖の吸
収をおだやかにし、食後血糖値
の上昇をゆるやかにする機能
があることが報告されていま
す。

C 問題なし 特になし 受領の回答あり（判定への異議はなし） NA NA NA NA NA

A63 朝食BifiX（ビ
フィックス）ヨー
グルト

江崎グリコ株
式会社

ビフィズス菌 
BifiX（B. lactis 
GCL2505）

本品にはビフィズス菌BifiX(B. 
lactis GCL2505)が含まれま
す。ビフィズス菌BifiXは生きて
腸まで届き、腸内で増殖するこ
とで、腸内環境を改善すること
が報告されています。

B 問題なし 特になし 未回答（判定への異議なしと判断する） NA NA NA NA NA

A64 朝食BifiX（ビ
フィックス）ヨー
グルト　140g

江崎グリコ株
式会社

ビフィズス菌 
BifiX（B. lactis 
GCL2505）

本品にはビフィズス菌BifiX(B. 
lactis GCL2505)が含まれま
す。ビフィズス菌BifiXは生きて
腸まで届き、腸内で増殖するこ
とで、腸内環境を改善すること
が報告されています。

B 問題なし 特になし 未回答（判定への異議なしと判断する） NA NA NA NA NA

A65 朝食BifiX（ビ
フィックス）ヨー
グルト脂肪ゼロ

江崎グリコ株
式会社

ビフィズス菌 
BifiX（B. lactis 
GCL2505）

本品にはビフィズス菌BifiX(B. 
lactis GCL2505)が含まれま
す。ビフィズス菌BifiXは生きて
腸まで届き、腸内で増殖するこ
とで、腸内環境を改善すること
が報告されています。

B 問題なし 特になし 未回答（判定への異議なしと判断する） NA NA NA NA NA

A66 朝食BifiX（ビ
フィックス）のむ
ヨーグルト

江崎グリコ株
式会社

ビフィズス菌 
BifiX（B. lactis 
GCL2505）

本品にはビフィズス菌BifiX(B. 
lactis GCL2505)が含まれま
す。ビフィズス菌BifiXは生きて
腸まで届き、腸内で増殖するこ
とで、腸内環境を改善すること
が報告されています。

B 問題なし 特になし 未回答（判定への異議なしと判断する） NA NA NA NA NA

A67 べにふうき緑
茶ティーバッグ

JAかごしま茶
業株式会社

メチル化カテキ
ン

本品にはメチル化カテキン（エ
ピガロカテキン-3-O-（3-O-メ
チル）ガレート）が含まれます。
メチル化カテキンは、ハウスダ
ストやほこりなどによる目や鼻
の不快感を軽減することが報
告されています。

B 問題なし 未成年者を被験者とする論文が含まれている。「実
際には未成年はいない（著者確認）」と注記がある
が、論文の訂正は査読を経て論文掲載誌が行うも
のであり、このような訂正は認められていない。この
論文は削除すべきではないか。

【回答要約】
ご指摘いただいた研究レビューは、農林水産省が公開している「農産物の有する機
能性やその関与成分に関する知見の収集・評価」をもとに作成したものだが、
PRISMA声明に準拠していない部分があり、近く改訂されたレビューが公開されると
のこと。その改訂版が公開されたら、本研究レビューも改訂する予定なので、猶予を
いただきたい。

届出資料を改訂するというご意向なので、それが行われるまで「評価未確定」とし
ます。

【回答要約】
農林水産省が公開している「農産物の有する機能性やその関与成分に関する知見の収集・
評価」がPRISMA声明に準拠したものとして改訂・公開されたので、本研究レビューもそれに合
わせて再レビューを消費者庁に届け出ます。

【委員会の最終コメント】
回答を了承して評価を「B」にします。

NA NA NA

A68 ナグプラス　う
るるん肌ドリン
ク

焼津水産化
学工業株式
会社

N-アセチルグ
ルコサミン

本品にはN-アセチルグルコサ
ミンが含まれます。N-アセチル
グルコサミンは、肌が乾燥しが
ちな方の肌のうるおいに役立つ
ことが報告されています。

C 問題なし 「新薬と臨床」は査読がないのではないか。もしそう
ならガイドライン不適合ではないか。

【回答要約】
採用論文2報中１報は査読がされている。

回答を了承し、評価をCとします。 【回答要約】
貴法人の再評価結果を確認させていただき、弊社といたしましては、消費者庁による「機能性
表示食品の届出等に関するガイドライン」に則った届出であり、受理された事実をもって有効
性が示されたものと考えております。

NA NA NA

A69 アサヒ　めめは
な茶

アサヒ飲料株
式会社

メチル化カテキ
ン

本品には、メチル化カテキンが
含まれるので、ほこりやハウス
ダストによる目や鼻の不快感を
緩和します。

B 問題なし 特になし 未回答（判定への異議なしと判断する） NA NA NA NA NA

A70 カカオフラバ
ノールスティッ
ク

森永製菓株
式会社

カカオフラバ
ノール

本品にはカカオフラバノールが
含まれます。カカオフラバノー
ルには、血圧が高めな方の健
康な血圧をサポートすることが
報告されています。

A 問題なし 研究レビューで取り上げた文献の中に未成年者を
含むものがある。ガイドライン不適合ではないか。

「【回答要約】
当該届出で使用した研究レビュー論文には15報の論文が採用されていますが、そ
の中に18歳~21歳の被験者を対象とした論文が1報含まれており、ガイドラインに不
適合ではないかとのご指摘をいただきました。弊社の見解としましては、ガイドライン
における未成年の定義が明確ではないこと、国際的には18歳以上を成人としている
国が圧倒的に多いことから、本届出で使用した研究レビュー論文はガイドラインに違
反するものではないと考えております。」

「日本では民法第4条により「満20歳をもって成年とする」と定められています。し
たがって、20歳未満の被験者を含む論文は除外すべきと考えます。この点につ
いて再度お伺いします。」

【回答要約】
前回申し上げた理由からガイドライン不適合ではないと考えておりますが、貴会のご指摘を真
摯に受け止め、当該論文を除外した残りの14 論文を用いて新たに解析を実施致しました。結
果、当該１論文を除いても結論が変わらないことを確認致しましたので、この解析結果を「別
紙様式（Ⅴ）―３」として本届出に追加すること（修正届）で対応させていただこうと考えており
ます。

【委員会の最終コメント】
回答を了承して評価を「A」にします。

届出書類を再検討したところ、SRに使用した論文
の中にBMI30を超える被験者を使った論文があり
ました。これは消費者庁ガイドラインに適合してい
ないため、届出から外すか、適切な送別分析を行
う必要があると考えます。この点について質問させ
ていただきます。

【回答要約】
ＢＭＩ３０以上の被験者を含む論文を除外した残りの1１論文を用いて新たに
解析を実施致しました。結果、当該論文を除いても結論が変わらないことを
確認致しましたので、この解析結果を「別紙様式（Ⅴ）―３」として本届出に追
加すること（修正届）で対応させていただこうと考えております。

NA

Ａ71 GABAX（ギャ
バックス）

株式会社プロ
ント

ＧＡＢＡ 本品にはGABAが含まれていま
す。GABAには事務的作業に伴
う一時的な精神的ストレスを緩
和する機能があることが報告さ
れています。

A 問題なし 特になし 受領連絡あり（判定に同意） NA NA NA NA NA
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届出
番号

商品名 届出者名
機能性関与

成分名
表示しようとする機能性

総合
評価判定

安全性
評価

科学者委員会の質問・要望（１回目） 届出事業者からの回答（１回目） 科学者委員会の質問・要望（2回目） 届出事業者からの回答（2回目） 科学者委員会の質問・要望（3回目） 届出事業者から回答（３回目） 科学者委員会の質問・要望（4回目）

評価判定の
説明：

「B」：　有効性についてかなりの科学的根拠がある　（RCT論文が2報以上あり有効の判定が多数の場合、あるいは最終製品でのRCTが１報）

「見解不一致」：　企業との見解が一致しないため評価を「見解不一致」としましたが、今後とも対話は継続したいと思います

「C」：　有効性についてある程度の科学的根拠がある　（RCT論文が1報のみ、あるいは2報以上で有効と無効が拮抗する場合）

＊なおA～Cの判定は科学的根拠の強さを示したものであり、製品の効果の強さを示したものではありません。

「照会中」：　事業者への照会／再照会のため問い合わせ中です。

＊届出者からの回答により再評価し、判定を随時変更します（消費者庁の届出情報とはタイムラグが生じる場合があります）。

「A」：　有効性について十分な科学的根拠がある　（5報以上のRCT論文やシステマティックレビューで有効の判定がある場合）

ASCON科学者委員会　機能性表示食品の根拠に関する評価判定表

Ａ72 ヒアロビュー
ティー

キユーピー株
式会社

ヒアルロン酸 
Na

本品にはヒアルロン酸Naが含
まれます。ヒアルロン酸Naは肌
の水分保持に役立ち、乾燥を
緩和する機能があることが報
告されています。

B 問題なし 論文1：摂取２週間後でのみ有意に高値。論文2：摂
取３週間後でのみ有意に高値。論文3：摂取終了２
週間後でのみ有意に高値。このような例を「有効」と
判定できるか？消費者にどのような摂取方法を提案
するのか？

【回答要約】
　採用した３つの文献全てにおいて群間比較で有意差のあるポイントはご指摘のと
おり少ないですが、エビデンス総体として有効と判断いたしました。群間有意差が認
められる時期が文献により異なる点につきましては、個体差・年齢・臨床試験実施の
時期・季節変動の違いなどが要因として考えられます。摂取方法については、研究
レビューの結果及び上述の通り有効となる時期に個体差などがあることを考慮する
と、2週間以上の継続摂取を推奨するのが妥当と考え、今後は積極的に啓発する所
存であります。

回答を了承し、評価をCとします。 受領の回答あり（判定への異議はなし）

【委員会の最終コメント】
ヒアルロン酸120mg／日の製剤は同じ根拠論文３報を届出ており、論文の内容に疑義はある
が、明らかな間違いはないので、評価を「B」にします。

本製品についてはB判定としましたが、届出論文3
報のいずれも明確な有効性を示していません。独
立した2群間で有意差が認められない場合、各時
点でノンパラメトリックな扱いをして順位和検定を
行うか、数値全体について分散分析を行うことで
有意差が得られることもあります。このような統計
学的検定を検討してはどうでしょうか。

一般的に研究レビューでは個々の生データの検証は検討範囲となっておら
ず、さらに研究レビュー作成者は、各論文の生データには基本的にはアクセ
スできません。また、本研究レビューで引用した各論文は査読により解析方
法の妥当性を含めて学術的評価が確定したものであり、個々の論文データ
を別手法で再解析して有意差を再判定することは、論文および査読内容の
信頼性に疑問を投げかける活動と捉えられてしまう可能性があります。従っ
て、生データの再解析および結果の公表は基本的には控えさせていただく
べき（あるいは生データ入手不可能のため実施不可能）内容と考えます。
ただし、本件は機能性表示食品の届出者である弊社内に論文執筆者が在
籍するという特殊な例ですので、あくまで参考情報として扱うことを前提に論
文執筆者にデータ再解析を依頼しました。その結果、ご質問いただいた3報
すべてについて、特に数値全体の分散分析において、新たに有意差が確認
されたとの回答を頂きました。尚、届出しているSRに関しては、前述の理由
から修正する予定はございませんが、今回のご提案により、食品の機能性
を証明するためのデータ解析を様々な手法で行うことで、より幅広い知見が
得られることを改めて実感致しました。また、結果として消費者の皆様のヒア
ルロン酸の機能性への信頼度をさらに高めることができると考えておりま
す。

NA

Ａ73 メディファット 
＆ グルコ

株式会社東
洋新薬

難消化性デキ
ストリン

本品には、難消化性デキストリ
ン（食物繊維）が含まれます。
難消化性デキストリン（食物繊
維）には、食事に含まれる脂肪
と糖に働き、食後に上がる中性
脂肪と血糖値を抑える作用が
報告されています。脂肪や糖の
多い食事を摂りがちな方、食後
に上がる中性脂肪や血糖値が
気になる方に適した食品です。

A 問題なし 中性脂肪が疾病域の被験者を含む論文が2報ある
（採用文献リスト）。200ｍｇ/ｄｌを超える被験者を使っ
た論文と、査読がない論文はガイドライン不適合で
はないか。

【回答要約】
　中性脂肪が疾病域の被験者を含む論文は1 報（浅倉[1]）でしたが、これを除いたメ
タアリシスも行っているので、ご指摘の点は問題ないと考えます。
　「査読なし」とした文献が査読「有」である事が確認されました。そのため、別紙様式
(Ⅴ)-7 中の記載が間違いでしたので、消費者庁に変更届出書を提出致します。

回答を了承し、評価を「A」とします。
ただし、機能性の根拠説明にわかりにくい点がありますので、記述を修正するよ
うお願いします。

受領の回答あり（判定への異議はなし） NA NA NA

Ａ７４ ルテイン 小林製薬株
式会社

ルテイン 本品にはルテインが含まれま
す。ルテインは網膜の黄斑色
素密度を増やし、目の黄斑部
の健康を維持することが報告さ
れています。

B 問題なし ルテインは緑黄色野菜など数多くの食品に含まれて
いる成分であり、ルテインを含む食品を十分量摂取
している場合は、もともとルテイン血中濃度や 
MPOD 値が高い水準にあると考えられる。従って、
サプリメントとしてルテインを追加摂取しても効果は
得られない可能性が想定されるのではないか？

【回答要約】
５つの文献は、通常の食生活におけるルテイン介入であり、ルテイン10mg摂取で血
中濃度が上がり、MPODやコントラスト感度など視機能に改善が認められています。
よって、「サプリメントとしてルテインを追加摂取しても効果が得られないことが想定さ
れる」と結論づけることは難しいと考えられます。

回答を了承し、評価を「C」とします。 【回答要約】
クレームした機能性表示の「網膜の黄斑色素密度を増やす」ことについては、システマティック
レビューで抽出した５文献のうち3報で有効性が記載されており、残りの2報では評価されてい
ない。よってASCONの評価基準だと「B」判定であると考える。

【委員会からの最終コメント】
根拠となる論文を確認し、評価を「B」にします。

NA NA NA

Ａ75 ルテインa 小林製薬株
式会社

ルテイン 本品にはルテインが含まれま
す。ルテインには、目の黄斑部
の色素量を増やすこと、コント
ラスト感度を正常に保ち視覚機
能を維持することが報告されて
います。

B 問題なし ルテインは緑黄色野菜など数多くの食品に含まれて
いる成分であり、ルテインを含む食品を十分量摂取
している場合は、もともとルテイン血中濃度や 
MPOD 値が高い水準にあると考えられる。従って、
サプリメントとしてルテインを追加摂取しても効果は
得られない可能性が想定されるのではないか？

【回答要約】
５つの文献は、通常の食生活におけるルテイン介入であり、ルテイン10mg摂取で血
中濃度が上がり、MPODやコントラスト感度など視機能に改善が認められています。
よって、「サプリメントとしてルテインを追加摂取しても効果が得られないことが想定さ
れる」と結論づけることは難しいと考えられます。

回答を了承し、評価を「C」とします。 【回答要約】
クレームした機能性表示の「網膜の黄斑色素密度を増やす」ことについては、システマティック
レビューで抽出した５文献のうち3報で有効性が記載されており、残りの2報では評価されてい
ない。また、クレームした機能性表示の「コントラスト感度」については、システマティックレ
ビューで抽出した５文献のうち２報で有効性が記載されており、残りの３報では評価されてい
ない。よってASCONの評価基準だと「B」判定であると考える。

【委員会からの最終コメント】
根拠となる論文を確認し、評価を「B」にします。

NA NA NA

Ａ76 サンフェノンE 
G C g  カプセ
ル

株式会社タイ
ヨーラボ

エピガロカテキ
ンガレート
(EGCg)

本品には「エピガロカテキンガ
レート（ＥＧＣｇ）」が含まれま
す。ＥＧＣｇには、エネルギーと
して脂肪を消費しやすくするこ
とが報告されています。本品
は、ＢＭＩが高めの方に適して
います。

見解不一致 問題なし 特になし 未回答（判定への異議なしと判断する） NA NA 届出書類を再検討したところ、文献4報中１報は被
験者に未成年を含み、２報はBMI30を超える被験
者を使っています。これは消費者庁ガイドラインに
適合していないため、届出から外すか、適切な層
別分析を行う必要があると考えます。この点につ
いて質問させていただきます。

20 歳未満の被験者を含む論文については除外し、新たに届出（修正届）す
ることで対応させていただこうと考えております。
一方、BMI30以上を含む論文を採用したことについて、サンフェノンEGCg カ
プセルで表示しようとする機能性は、特定保健用食品での体脂肪低減効果
ではなく、食品由来の脂質も含めてエネルギーとして脂肪を消費しやすくす
ることを機能性として記載しております。そのため、別添２「特定保健用食品
申請に係る申請書作成上の留意事項」に記載の被験者に限定することは必
須ではないと考えます。また、日本肥満学会の定義や文献上もBMI25以上
を「肥満」と定義し、疾病である「肥満症」と明確に分けられていることから、
BMI30以上の被験者を含むことが疾病罹患者を含むことには当たらないと
考えます。

【委員会の最終回答】
BMI30以上の被験者を含む臨床論文は除外すべきであり、「見解不一致」と
する。

NA

Ａ77 ディアナチュラ
ゴールド ルテ
イン

アサヒフード
アンドヘルス
ケア株式会社

ルテイン 本品にはルテインが含まれま
す。ルテインは眼の黄斑部の
色素量を維持する働きがあり、
ブルーライトなど光の刺激から
の保護や、コントラスト感度の
改善によって、見る力※を維持
することが報告されています。
※見る力とは視覚機能（色の濃
淡を判別する力及びまぶしい
光の中でもクリアにものを見る
力）のことです。

B 問題なし ルテインは緑黄色野菜など数多くの食品に含まれて
いる成分であり、ルテインを含む食品を十分量摂取
している場合は、もともとルテイン血中濃度や 
MPOD 値が高い水準にあると考えられる。従って、
サプリメントとしてルテインを追加摂取しても効果は
得られない可能性が想定されるのではないか？

【回答要約】
ルテインのサプリメントとしての必要性については、日本人のルテイン・ゼアキサンチ
ンの摂取量の大規模調査はされていませんが、Ｎａｇａｉ　Ｎ　et al(2015)によると日本
人のルテインの平均摂取量が必要想定量より低い実態が報告されております。ま
た、近年のＬＥＤ／ブルーライトによる網膜黄斑部への障害リスク低減のためにも、
ルテイン／ゼアキサンチンを食材から多く摂取するか、サプリメントで補充するかの
必要性は増していると思われます。

回答を了承し、評価を「C」とします。 受領の回答あり（判定への異議はなし）

【委員会の最終コメント】
肯定的RCTが多いので評価を「B」にします。

NA NA NA

Ａ78 スリムアップス
リム 甘草グラ
ボノイド

アサヒフード
アンドヘルス
ケア株式会社

甘草由来グラ
ブリジン

本品には甘草由来グラブリジン
が含まれます。甘草由来グラブ
リジンは体脂肪の増加を抑える
ことが報告されており、体脂肪
が気になる方及び肥満気味の
方に適しています。

B 問題なし 特になし 受領の回答あり（判定への異議はなし） NA NA NA NA NA

Ａ79 三ヶ日みかん 三ヶ日町農業
協同組合

β －クリプトキ
サンチン

本品には、β ‐クリプトキサンチ
ンが含まれています。β ‐クリプ
トキサンチンは骨代謝のはたら
きを助けることにより、骨の健
康に役立つことが報告されてい
ます。

B 問題なし 特になし 未回答（判定への異議なしと判断する） NA NA NA NA NA

Ａ80 大豆イソフラボ
ン子大豆もやし

株式会社サラ
ダコスモ

大豆イソフラボ
ン

本品には大豆イソフラボンが含
まれます。大豆イソフラボンは
骨の成分を維持する働きに
よって、骨の健康に役立つこと
が報告されています。

C 問題なし 特になし 【回答要約】
今回弊社が科学的根拠とした論文は、査読つきのシステマティックレビューとメタア
ナリシスを行った論文であり、A判定の（多数のRCT論文やシステマティックレビュー
で有効の判定がある場合）に該当するのではないかと考えます。

メタアナリシスに使用したRCT論文のすべてガイドラインに適合しているのか不明
ですが、当委員会はすべてが適合しているものと仮定して、次のような評価を行
いました。
① 2報のメタアナリシス論文のうち閉経後の女性の骨密度に関する論文は1報
で、もう１報は作用機作に関する論文であるため、機能性評価には前者のみを
使った。
② 骨密度については、腰椎骨密度だけは増加するが、その他（大腿骨頸部、腰
骨、大腿上部突起の骨密度）には有意な効果がなかった。
③ 腰椎骨密度の分析に使用した論文11報のうち有効が約半数の6報で、「多数
のRCT論文で有効」とは言えない。
以上をまとめると、イソフラボンの効果に関する論文は「有効と無効が拮抗してい
る」あるいは「無効とするものが多い」という結論になるので、評価は「C」としまし
た。
なお、メタアナリシスに使用したRCT論文の中にガイドラインに適合しないものが
入っていないかを早急に検討し、その結果を公表することを希望します。

NA NA NA NA

Ａ81 メディコレス 株式会社東
洋新薬

松樹皮由来プ
ロシアニジン
（プロシアニジ
ン B1 として）

本品には、松樹皮由来プロシ
アニジン（プロシアニジンB1とし
て）が含まれるので、総コレス
テロールや悪玉（LDL）コレステ
ロールを下げる機能がありま
す。そのため、コレステロール
が気になる方に適した食品で
す。

B 問題なし 特になし 貴会でのご評価に対して異論ございません。 NA NA NA NA NA

Ａ82 日清健康オイ
ル アマニプラ
ス

日清オイリオ
グループ株式
会社

α －リノレン酸 本品は、α ‐リノレン酸を含んで
おり、血圧が高めの方に適した
機能を持つ食用油です。

B 問題なし 特になし 貴会の評価結果につきましては適切なものであり、特に意見はございません。 NA NA NA NA NA

Ａ83 ネイチャーメイ
ド スーパー
フィッシュオイ
ル

大塚製薬株
式会社

EPA・DHA 本品にはEPA・DHAが含まれま
す。EPA・DHAは、血中中性脂
肪の上昇を抑えることが報告さ
れています。

B 問題なし 根拠論文の中にガイドラインを超える血中中性脂肪
の被験者を使ったものがある。この論文は削除すべ
き。

さて、A83に対してご指摘いただきました、「根拠論文の中にガイドラインを超える血
中中性脂肪の被験者を使ったものがある。この論文は削除すべき。」についてです
が、機能性表示食品のガイドラインの27ページには、トクホ別添2に含まれるものは
例外的に「軽症者」データを使用してもよい、旨の記載があります。別添2の「血中中
性脂肪やや高め150-199mg/dl」は軽症域と解釈できますが、、今回、 弊社が研究レ
ビューにて評価した論文5報は、すべてその範囲内でございます。また、軽症者論文
を除く3報についてもガイドラインに沿った評価をしております。従いまして、ご指摘い
ただきました内容には同意しかねますので、何卒宜しくお願い申し上げます。

年齢制限と血中脂肪酸に関する貴社の説明を了承し、5論文中4論文に有効性
が認められるので、B判定といたします。

評価結果を承諾いたします。 NA NA NA

ASCON科学者委員会　更新日：　2016/12/20 7　／　15



届出
番号

商品名 届出者名
機能性関与

成分名
表示しようとする機能性

総合
評価判定

安全性
評価

科学者委員会の質問・要望（１回目） 届出事業者からの回答（１回目） 科学者委員会の質問・要望（2回目） 届出事業者からの回答（2回目） 科学者委員会の質問・要望（3回目） 届出事業者から回答（３回目） 科学者委員会の質問・要望（4回目）

評価判定の
説明：

「B」：　有効性についてかなりの科学的根拠がある　（RCT論文が2報以上あり有効の判定が多数の場合、あるいは最終製品でのRCTが１報）

「見解不一致」：　企業との見解が一致しないため評価を「見解不一致」としましたが、今後とも対話は継続したいと思います

「C」：　有効性についてある程度の科学的根拠がある　（RCT論文が1報のみ、あるいは2報以上で有効と無効が拮抗する場合）

＊なおA～Cの判定は科学的根拠の強さを示したものであり、製品の効果の強さを示したものではありません。

「照会中」：　事業者への照会／再照会のため問い合わせ中です。

＊届出者からの回答により再評価し、判定を随時変更します（消費者庁の届出情報とはタイムラグが生じる場合があります）。

「A」：　有効性について十分な科学的根拠がある　（5報以上のRCT論文やシステマティックレビューで有効の判定がある場合）

ASCON科学者委員会　機能性表示食品の根拠に関する評価判定表

Ａ84 還元型コエン
ザイム Q10

森下仁丹株
式会社

還元型コエン
ザイム Q10

本品には還元型コエンザイム
Q10が含まれます。還元型コエ
ンザイムQ10には細胞のエネ
ルギー産生を助け、日常の生
活で生じる身体的な疲労感を
軽減する機能があることが報
告されています。身体的な疲労
を自覚してる方に適した食品で
す。

見解不一致 問題なし RCT5報中1報の被験者の平均年齢は年齢 19.9±
2.3 歳で、未成年を対象にしている。この論文は除外
すべき。

機能性表示食品のガイドラインでは未成年の定義に関し、年齢の記載はありません
が、弊社では、ガイドライン上の未成年の考え方として、経口摂取した際の安全性や
機能性に関し、分解・代謝能力が大人のそれと異なる状態の方と解釈しております。 
海外で行われた研究については、日本人への外挿性を考慮し、採用するか否かを
判断しております。ご指摘いただいたAlfらの論文の被験者（ドイツ人）については、
20歳未満の被験者が含まれておりますが、機能性関与成分の効果を図る上で、被
験者の体格や栄養生理学的な点を考慮した場合、本論文の被験者は、下記に示す
平均身長、体重であり、日本人の20歳以上の平均身長、体重と比較してもかなり大
柄であるため、本論文の被験者は、身体的に日本人の20歳以上と同等であると考え
られます。（参考資料「厚生労働省 平成26年国民健康・栄養調査報告 第12表」） 
・本論文の被験者の平均身長：181±10.5cm、平均体重：78±19.7kg 
・日本人の20歳以上男子の平均身長：167.2cm、平均体重：65.8kg 
・日本人の20歳以上女子の平均身長：153.9cm、平均体重：53.2kg 
このように、本論文の被験者は、身体的に日本人の20歳以上と同等であるということ
から、当該研究を機能性の根拠とすることについて、機能性表示食品のガイドライ
ンの趣旨に反するものではないと考えます。

機能性表示食品は日本の制度であり、日本では民法第4条により「満20歳をもっ
て成年とする」と定められています。もし例外がある場合には、行政文書でこれを
明記しています。ガイドラインにはこのような例外規定はありません。この点につ
いて再度お伺いします。またご指摘の法改正等についてですが、成人年齢の変
更があっても、その時に飲酒、喫煙、健康食品なども18歳にするのか、まだ決
まっていません。科学者委員会は、未成年被験者を含む論文とこれを含む可能
性がある論文（不明を含む）は除外すべきと考えています。そのような考え方で整
理していただくことをお願いします。

届出ガイドラインにおいて海外での研究を採用する際に、未成年に関する定義がなされてい
ないことから、海外で行われた研究については、日本人への外挿性を考慮し、採用するか否
かを判断しております。ご指摘のありましたAlf らの論文の被験者（ドイツ人）についても、日
本の民法上の基準では未成年者であるものの、成人の基準は社会的なものであり、生物学
的には日本人の成人と大きな差はないと考えられることから、日本人への外挿性を考慮し採
用しております。（＜該当論文の被験者の平均身長、体重＞ 身長181±10.5cm、体重78±
19.7kg）法務省が作成した「世界各国・地域の選挙権年齢及び成人年齢」の資料（参考資料と
して添付）には、各国の民法上の成人年齢は14～21 歳と違っており、成人年齢のデータがあ
る187 の国・地域のうち、141 の国・地域での成人年齢が16 歳～18 歳となっていることから、
弊社といたしましては海外の論文を採用する際に、満20歳以下の被験者およびこれを含む可
能性のある論文を機械的に排除するのではなく、上記の点も考慮して本論文を採用すべきと
考えました。また、このような取り組みは『該当する機能性関与成分に関する研究を幅広く調
査し、その有効性をわかりやすく一般消費者の方に伝えられるよう精査した上で、研究レ
ビューをする』というガイドラインの主旨と矛盾するものではないと考えます。

【委員会の最終コメント】
民法上の規定による未成年を含む臨床論文は除
外すべきであり、「見解不一致」とします。

残念な結果でございますが、貴会での委員会の最終コメントである見解不
一致という内容に関し、承知いたしました。

NA

Ａ85 メディボーン 株式会社東
洋新薬

大豆イソフラボ
ン（アグリコンと
して）

本品には、大豆イソフラボン（ア
グリコンとして）が含まれるの
で、女性の骨の成分の維持に
役立つ機能があります。丈夫な
骨を維持したい方に適した食品
です。

B 問題なし 特になし 貴会でのご評価に対して異論ございません。 NA NA NA NA NA

Ａ86 純露 プラス 難
消化性デキスト
リン

味覚糖株式
会社

難消化性デキ
ストリン（食物
繊維）

本品には難消化性デキストリン
（食物繊維）が含まれます。難
消化性デキストリン（食物繊維）
は糖の吸収をおだやかにする
ことが報告されています。

A 問題なし 特になし 特にコメントなし NA NA NA NA NA

Ａ87 アスタリール
（アイ）

富士化学工
業株式会社

アスタキサンチ
ン

本品にはアスタキサンチンが含
まれます。アスタキサンチンは
眼のピント調節機能を助けるこ
とと、パソコンなどによる眼の疲
労感を軽減することに適してい
ます。

B 問題なし 特になし 【評価結果】につきまして、弊社より特にコメントすることはございません NA NA NA NA NA

Ａ88 うるおうヒアル
ロン酸

株式会社ファ
イン

ヒアルロン酸 
Na

本品にはヒアルロン酸Naが含
まれます。ヒアルロン酸Naには
肌の水分を保持し、肌の乾燥
を緩和する機能があることが報
告されています。

B 問題なし 特になし とくに異存なし 評価判定はBとしましたが、届出論文4報のいずれも明確な有効性を示していま
せん。独立した2群間で有意差が認められない場合、各時点でノンパラメトリック
な扱いをして順位和検定を行うか、数値全体について分散分析を行うことで有意
差が得られることもあります。このような統計学的検定を検討してはどうでしょう
か。

一般的に研究レビューでは個々の生データの検証は検討範囲となっておらず、さらに研究レ
ビュー作成者は、各論文の生データには基本的にはアクセスできません。また、本研究レ
ビューで引用した各論文は査読により解析方法の妥当性を含めて学術的評価が確定したも
のであり、個々の論文データを別手法で再解析して有意差を再判定することは、論文および
査読内容の信頼性に疑問を投げかける活動と捉えられてしまう可能性があります。従って、
生データの再解析および結果の公表は基本的には控えさせていただくべき（あるいは生デー
タ入手不可能のため実施不可能）内容と考えておりますが、今回論文著者かつSR作成者で
ある株式会社キューピーに問い合わせたところ、特に数値全体の分散分析において、新たに
有意差が確認されたとの回答を頂いております。

NA NA NA

Ａ89 取り下げ 八幡物産株
式会社

ビルベリー由
来アントシアニ
ン

本品にはビルベリー由来のア
ントシアニンが含まれます。ア
ントシアニンには、ゲーム、パソ
コン作業、事務作業など目をよ
く使うことによる、目の疲労感、
目の乾き、ピント調節機能の低
下を緩和することにより、目の
調子を整える機能があることが
報告されています。

取り下げ NA NA NA NA NA NA NA NA

Ａ90 ブルーベリー＆
ルテイン

株式会社リフ
レ

ビルベリー由
来アントシアニ
ン、ルテイン

本品には、ビルベリー由来アン
トシアニン及びルテインが含ま
れます。ビルベリー由来アント
シアニンには眼の疲労感を改
善する機能、ルテインには網膜
の黄斑色素を増やすことで目
の黄斑部の健康を守る機能が
報告されています。

見解不一致 問題なし 緑黄色野菜などルテインを含む食品を十分量摂取し
ている場合は、ルテインを追加摂取しても効果は得
られない可能性について消費者に説明すべきであ
る。単体の試験結果を示しているが、合剤の試験結
果を示していない。合剤とした根拠、合剤の効果は
単体の効果の加算と言えるのか、その根拠がある
のか？

①公開資料 Ⅴ-4、機能性関与成分ルテインのＳＲの「限界」「結論」の項において、
ご指摘部分は記述済み。オンラインによる新届出制度では、様式Ⅰ（当該製品の機
能性に関する届出者の評価）の項は文字数フリーに設計されているため、変更届の
タイミングで説明を追加したい。
②ガイドライン25ページにおいて、『同一の製品につき複数の機能性を表示しようと
する場合や、表示しようとする機能性が様々な属性の者に認められることを実証しよ
うとする場合は、（ｉ⇒最終製品を用いた臨床試験）（ｉｉ⇒最終製品または機能性関与
成分に関する研究レビュー）のいずれかを複数または両方組み合わせても差し支え
ない。』との記述がありガイドラインに準拠している。効果においては、作用機序を検
証しそれぞれの作用が減算されなければ、それぞれの機能を否定するのは科学的
ではない。ルテインとビルベリー由来アントシアニンは、化学的性質や物性が異なる
成分であり、体内動態や作用発現において、両成分の接点は報告がなく、同時に摂
取することにより単体としての効果に影響を及ぼす可能性には蓋然性がない。
③合剤とした根拠・目的⇒①消費者さまに対する経済的なメリットを創生するため。
②食事同様、栄養はバランス良く複数のものを摂取すべきという理念のため。製品
が別々なら機能があり、一緒に入っていれば機能は疑問ということもない（栄養機能
食品においてはビタミンなど複数の栄養機能の表示が可能となっております）

①それぞれの機能性成分は違った作用があり、消費者は自分が必要とする機能
性成分を選択して摂取することが原則である。
・単独成分より合剤のほうが効能上のメリットがありことが科学的に証明されてい
れば、これを消費者に提案する価値がある。
・そのような証明がない合剤は、2つの成分を共に必要としている消費者には勧
められるが、どちらかの成分で十分という消費者には「消費者の経済的メリット」
にもならないのではないか。
②「栄養はバランスよく複数のものを摂取すべき」という理念は食品には当てはま
るが、機能性食品には当てはまらず、本当に必要な成分だけを摂取することが原
則と考える。
③アントシアニンについては、最初の届け出論文3報のうち1報の内容（評価）を
取り下げ、新規に2報を追加しています。Kosehiraらの論文は67mgで実施されて
います。もうひとつの追加論文（堀江ら：表4では北市らとなっている（共著者）：別
紙様式（V)-7では「投稿中」）は修正届け出の時点では査読を経ていないと考え
られるので、届け出から除外するか、すでに受理されているのであれば再度修正
して届け出る必要があると考えます。
④ルテインについては、血中濃度について9報で製品の6mgで実施された試験は
1報のみ、あとは10mg、12mg,15mg、20mgの単独あるいは2用量の組み合わせの
論文です。ちなみに6mgの論文は12mgの用量での試験も含んでいます。MPOD
の上昇については5論文で、これには6mgを含む試験は入っていません。血中濃
度に関しては6mgで有効との根拠はありますが、MPODの上昇については6mgで
有効との根拠がありません。特にMPOD上昇機能を機能性として表示するとした
らその根拠を示す必要があるのではないでしょうか。この点については、別紙
（V)-4にその旨記載する必要があると考えます。

①合剤という名称は「複合により効果性または安全性が増す処方」という薬品的意味合いが
あるので排除します。それぞれの単一成分が二つ存在する機能性表示食品とご理解いただ
きたい。その上で、ご指摘の内容に関しましては概ねその通りです。当然どちらかの成分で十
分なお客様からは、残念ながら弊社の当該商品は選択されません。しかしながら、どちらの成
分も必要なお客様には、二つの成分を同時に入れることでコストダウンを図り、できるだけ安く
販売できるように工夫しているため、選択していただける可能性があります。弊社は、市場の
競争原理の中で、そういったお客様に選んでいただける比較的安価な商品として、市場に出
す価値（経済的なメリット）があると判断した次第です。当社の調査ではビルベリー由来アント
シアニンとルテインの２つの機能性表示食品を同時に購入する場合では、Ａ９０はもっとも低
価格で提供できます。
②上記理念は、機能性表示食品の関与成分についてではなく、「食品」という物に向き合う姿
勢に関するものです。当該製品はあくまで二つの成分が必要な方に対する選択肢の一つとし
て存在する価値があると考えます。バランスとは、消費者がご自身の食生活を顧みて、選択
的に摂取したいと考える複数の成分について、その需要を満たす製品を適切に判断し購入で
きるという条件においてのみ存在します。
③第３回目の変更届出時においては追加論文の一つは未報告論文でした。ガイドラインＰ30
では、「未報告論文であっても、研究デザインに関わらず出来るだけ多く収集し、それも取り上
げて総合的に検討すべきである」ことが求められているため、取り上げたものです。現在、ご
指摘の論文は受理・公表されたようですので適切な時期に修正します。
④各文献を研究した結果、ルテイン血中濃度とMPODとの間には、非常に強い相関関係があ
ることが示唆されており、ＳＲにおいては十分に記述したつもりでしたが、MPODの上昇につい
ては6mgで有効との根拠が記述不足であるとのご指摘と理解しました。研究レビューはマリー
ゴールド由来の高純度ルテインを使用した研究を限定して取扱いましたが、考察部分におい
て、広い範囲で行われたルテインの研究などを加え、6mgの有効性を補足説明することで改
訂する予定です。

【委員会の最終コメント】
ASCON科学者委員会は、化学物質を摂取する際
には、有効性が証明された成分を、安全性が証明
された量だけ摂取することを原則にすべきであり、
長期間にわたって摂取を続けるときには特に慎重
にすべきと考えています。さらに、複数の成分を配
合する場合には、それぞれの成分の有効性と安
全性の評価とともに、配合が必要な理由と、配合
による安全性の変化についても十分に検討すべき
と考えています。これらの点で見解が一致しない
ため、総合評価は「見解不一致」とします。

複数の機能性関与成分を組合わせることは、いくらガイドラインでその方法
が示され、それに準拠しているとしても、①「配合が必要な理由」を示さない
といけないというお考えでしょうか？Ａ９０の存在理由は、経済効果のすべて
を消費者さまが享受できることを目的とし、消費者さまが合理的な選択をで
きるための十分な情報を発信できたことで商品の設計は成立しております。
２つの機能性表示食品（眼の疲労感緩和と色素を補う異なる機能）を同時に
購入したい消費者さまに対して、あえて機能性関与成分が合剤であると伝え
るべき、という御意見に感じられ、いささか違和感を覚えております。(中略）
　②「複数の成分を併せたときの安全性変化」：ガイドライン上には、複数成
分同士の相互作用の有無について記載する義務を記しておりますが、関与
成分同士の同時摂取による「相互作用の考察」方法の記載では、合算した
成分での臨床試験等の安全性確認までは求めておりません。ガイドラインＰ
31には、「複数の機能性関与成分についてそれぞれ機能性を表示しようと
する場合は、安全性及び有効性について相互作用等の有無が確認されて
いるという前提のもと、成分ごとに機能性を実証すれば足りるものとする。」
と明確に規範が記載されております。(中略）安全性を確保した場合におい
て、有効性が期待される２つの成分を同時摂取することを、新しい組成物と
して取扱いを強調する情報を消費者さまに発信すること自体に慎重でありた
い、として見解の不一致を謹んでお伝えさせて頂きます。

NA

A91 メタバリアスリ
ム

富士フィルム
株式会社

サラシア由来
サラシノール

本品にはサラシア由来サラシ
ノールが含まれます。サラシア
由来サラシノールは、食事から
摂取した糖の吸収を抑える機
能性が報告されています。

照会中 問題なし この製品の機能性関与成分の含有量は0.8㎎/日。
その根拠論文の1つは日本人のクロスオーバー試験
で、抽出物150㎎（サラシノール0.2㎎相当）で有効だ
が、他の1報は米国人のクロスオーバー試験で抽出
物1000㎎（サラシノール約1.3㎎）で有効、それ以下
（500㎎、700㎎）では無効だった。これらの結果か
ら、 0.2 mg を有効量としているが、これは2報中1報
の結果を無視したもので、科学的な見方ではない。
この論文を無視した理由は、「1回の摂取量が1000 
mgと非常に多く、安全性の観点から日本人で有効と
報告されている量での摂取を推奨する」としている。
そこで、以下の点について回答をお願いしたい。①
用量作用関係が確立していない時点で、0.2㎎で有
効とした根拠は何か。製品を0.8㎎とした根拠は何
か。②米国人の論文を無視した理由は何か。③
1000ｍｇには安全性の懸念があると書いているが、
そのような根拠があるのか？製品の量なら安全なの
か。

評価結果については特にコメントはございません。
質問①～③について：
①用量作用関係が確立していない時点で、0.2㎎で有効とした根拠は何か。製品を
0.8㎎とした根拠は何か。⇒日本人文献に使用されていたサラシア属植物抽出物量
からサラシノール量を算出し、0.2mg／回以上が有効用量と判断した。１回0.2mg～
0.4mg、１日３回摂取（トータル0.8mg／日）を摂取目安量としました。
②米国人の論文を無視した理由は何か。⇒米国人論文も研究レビューに採用した
が、サラシノール量の記載がなく、有効用量の設定については使用できず、日本人
論文のみを使用した（米国人データでは外挿も困難と判断）。
③1000ｍｇには安全性の懸念があると書いているが、そのような根拠があるのか？
製品の量なら安全なのか。⇒１回あたり1,000mg摂取した場合の安全性データがな
いため、これまでの喫食実績に基づき弊社の推奨用量が十分に安全性が示された
用量としている。

①について：　別紙様式（Ⅴ）-１ の「結論」（１２ページ）では「サラシア由来サラシ
ノールは、日本人健常者が食事の前に、1 回あたりサラシノールを 0.2 mg 含む
サラシア属植物熱水抽出物を摂取することにより、糖の吸収を抑え、食後血糖値
の上昇を緩やかにすることが明らかとなった。」と記載しています。ところが、今回
の回答では「日本人文献に使用されていたサラシア属植物抽出物量からサラシ
ノール量を算出し、0.2mg／回以上が有効用量と判断した。１回0.2mg～0.4mg、１
日３回摂取（トータル0.8mg／日）を摂取目安量としました。」としています。「結論」
の 「0.2 mgで有効」がなぜ「0.2mg以上で有効」に変わり、「１回0.2mg～0.4mg」と
いう範囲を設定したのでしょうか。その根拠を教えてください。また、別紙様式
（Ⅵ）-２ では、「一日当たりの摂取目安量 8 粒（2～4 粒を 1 日 3 回）」としていま
す。４粒を１日３回摂取すれば１２粒、すなわち一日当たりの摂取目安量である
0.8 mg を超える1.2mgになります。科学的根拠が明確な量に沿って、摂取方法は
「一日当たりの摂取目安量 6 粒（2 粒を 1 日 3 回）」とすべきではないでしょう
か。
③について：　1000ｍｇには安全性の懸念があると書いている点ですが、Ａ91-ｋｉ
ｎｏｕ．ｐｄｆの11ページに安全性に関する記載があり、サラシア属抽出物はＧＲＡＳ 
subsutanceとして扱われるとしていることと矛盾します。適合修正すべきではない
でしょうか。

①研究レビューの見直しを行った結果、「結論」の部分は「0.2mg／回以上で有効」の記載が
適切と考え、現在、研究レビューの修正を進めております。また、栄養摂取基準（2015年、厚
生労働省）における確定エネルギー必要量は、年齢・性別・身体活動レベルによって2倍程度
の開きがあるため、お客様の生活スタイルや食事内容、ボリュームにより粒数を調整頂くこと
を考え、１回当たり0.2mg～0.4mg摂取と致しました。摂取目安量の設定においては、弊社商
品の喫食実績の観点から１日当たり８粒（２～４粒を１日３回）としております。

③安全性の考察について矛盾がありましたので、現在ご指摘の箇所を適合修正すべく、研究
レビューの見直しを行っております。研究レビューの修正においては、前回の回答通り、有効
料設定が可能な論文を参照した上で有効量を設定するとともに、GRAS substance、喫食実績
等で、別途安全性の考察を行う予定です。

【委員会の最終コメント】
消費者庁への届出情報を見直すとの回答ですの
で、総合評価は当面「照会中」とします。

「委員会」の評価結果を最終コメントとして、弊社より回答した見解とともに貴
会のホームページ等で公開する旨、了解いたしました。

NA

A92 素肌うるおいヒ
アルロン酸

オリヒロブラン
デュ株式会社

ヒアルロン酸 
Na

本品にはヒアルロン酸Naが含
まれます。ヒアルロン酸Naは肌
の潤いに役立ち、乾燥を緩和
する機能があることが報告され
ています。

B 問題なし 有意差があったのは試験期間中あるいは終了後の
一時期のみであり、試験により結果が異なる。これ
は有効の証明にならないのではないか。どのような
飲み方を消費者に提示するのか？

研究レビューを作成する際に、「乾燥肌に悩む成人健常者が、ヒアルロン酸Naの経
口摂取により、プラセボの経口摂取に対し角層水分量が有意に高値を示すか」の判
断の根拠となる論文を検索しました。研究レビューでの採用論文すべてがヒアルロン
酸Naが肌水分の向上に役立つことに肯定的な論文となっており、否定的な論文はあ
りませんでした。また、ご指摘の通り、群間比較で有意差が認められたポイントは少
なく、時期にずれがあることも確かですが、試験期間中一貫してヒアルロン酸群はプ
ラセボ群に対し高い値を示しています。よって、エビデンス総体(Totality of 
Evidence)として有効と結論付けております。
有意差が認められている時期が異なることに関しては、個体差、年齢、臨床試験実
施時期の違い、季節変動などが考えられます。すなわち、論文１１）では被験者平均
年齢は31.5歳で男性と女性を対象にしており、論文２２）では被験者平均年齢は43.6
歳で女性のみを対象にしており、論文３３）では平均年齢43.4歳で女性のみを対象に
している、といった違いが影響しているものと考えられます。個体差や年齢差による
肌のターンオーバーの速度の違いがあると、別紙様式（Ⅶ）-３
https://www.fld.caa.go.jp/caaks/cssc02/pdf/A92-kihon.pdf）の1/2ページにて説明
した作用機序のように真皮でヒアルロン酸の生合成が促進されたとしても、表皮での
肌水分量増加という効果が認められるまでにタイムラグが生じることが説明できま
す。肌のターンオーバー期間は、一般的に平均28日間と言われていますが、6～56
日間と諸説報告があり４）、個体差・年齢差によりばらつくものと思われます。摂取方
法については、研究レビューの結果と上述のような効果が表れるまでの個体差など
を総合的に考察し、2週間以上の継続摂取をお勧めしております。

回答を了承し、B判定とします。しかし、届出論文4報のいずれも明確な有効性を
示していません。独立した2群間で有意差が認められない場合、各時点でノンパ
ラメトリックな扱いをして順位和検定を行うか、数値全体について分散分析を行う
ことで有意差が得られることもあります。このような統計学的検定を検討してはど
うでしょうか。

一般的に研究レビューにおいては、個々の生データを検証することは検討範囲とならず、さら
に研究レビュー作成者は各論文の生データに基本的にアクセスできません。また、本研究レ
ビューで引用した各論文は査読により解析方法の妥当性を含めて学術的評価が確定したも
のであるため、個々の論文データを別手法で再解析して有意差を再判定することは、論文お
よび査読内容の信頼性に疑問を投げかける行動と取られる恐れがあります。そのため、生
データの再解析および結果の公表は基本的には控えるべき内容と考えます。また、生データ
入手不能のため実施不可能とも言えます。
ただし、あくまでも参考情報として扱うことを前提として、論文著者かつ研究レビュー作成者の
キユーピー株式会社に問い合わせたところ、特に数値全体の分散分析において新たに有意
差が確認されたとの回答をいただきました。
今回のご提案により、データ解析を様々な手法で行うことで、より幅広い知見が得られること
を改めて実感しました。また、結果として消費者の皆様のヒアルロン酸の機能性への信頼度
をさらに高めることができると考えております。

NA NA NA
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届出
番号

商品名 届出者名
機能性関与

成分名
表示しようとする機能性

総合
評価判定

安全性
評価

科学者委員会の質問・要望（１回目） 届出事業者からの回答（１回目） 科学者委員会の質問・要望（2回目） 届出事業者からの回答（2回目） 科学者委員会の質問・要望（3回目） 届出事業者から回答（３回目） 科学者委員会の質問・要望（4回目）

評価判定の
説明：

「B」：　有効性についてかなりの科学的根拠がある　（RCT論文が2報以上あり有効の判定が多数の場合、あるいは最終製品でのRCTが１報）

「見解不一致」：　企業との見解が一致しないため評価を「見解不一致」としましたが、今後とも対話は継続したいと思います

「C」：　有効性についてある程度の科学的根拠がある　（RCT論文が1報のみ、あるいは2報以上で有効と無効が拮抗する場合）

＊なおA～Cの判定は科学的根拠の強さを示したものであり、製品の効果の強さを示したものではありません。

「照会中」：　事業者への照会／再照会のため問い合わせ中です。

＊届出者からの回答により再評価し、判定を随時変更します（消費者庁の届出情報とはタイムラグが生じる場合があります）。

「A」：　有効性について十分な科学的根拠がある　（5報以上のRCT論文やシステマティックレビューで有効の判定がある場合）

ASCON科学者委員会　機能性表示食品の根拠に関する評価判定表

A93 ほっと食事の
生茶

キリンビバ
レッジ株式会
社

難消化性デキ
ストリン（食物
繊維）

本品には難消化性デキストリン
（食物繊維）が含まれます。難
消化性デキストリンは、食事か
ら摂取した脂肪の吸収を抑えて
排出を増加させるとともに、糖
の吸収をおだやかにするため、
食後の血中中性脂肪や血糖値
の上昇をおだやかにすることが
報告されています。さらに、お
なかの調子を整えることも報告
されています。本品は、脂肪の
多い食事を摂りがちな方、食後
の血糖値が気になる方、おな
かの調子をすっきり整えたい方
に適した飲料です。

A 問題なし 特になし NA NA NA NA NA NA

A94 エクササイズダ
イエット

株式会社
ディーエイチ
シー

3％グラブリジ
ン含有甘草抽
出物

本品には3％グラブリジン含有
甘草抽出物が含まれます。3％
グラブリジン含有甘草抽出物
は、肥満気味の方のお腹の脂
肪（内臓脂肪）・体脂肪を減ら
すことをサポートし、高めのBMI
の改善に役立つことが報告さ
れています。

B 問題なし この製品の摂取量は300㎎/日だが、根拠論文1報
は100㎎/日、もう1報は100－300㎎/日の効果を調
べている。用量反応関係を証明しない限り、100㎎/
日の論文は300㎎/日製品の有効性の根拠にならな
い。この論文は削除するか、参考論文にすべき。

届出書では様式（Ⅴ）－4＜非一貫性の評価＞の項などで「肯定的な論文のうち1 報
では摂取量がリサーチクエスチョンよりも低い100 mg/日であるが、用量相関の点か
らリサーチクエスチョンの摂取量300 mg/日の効果を指示するものである」と記載し
ております。軽度肥満（BMI: 24 以上30 未満）の日本人男女に機能性関与成分を
100、200 及び300mg/日で8 週間摂取させた採用文献[2]（Tominaga Y et al, 2009）
では、摂取量が多いほど、脂肪低減効果が高いことが示されており、100～300 mg/
日の間では機能性関与成分と脂肪低減効果との間の用量反応関係が明らかとなっ
ております。従って、300 mg/日を摂取した場合、100 mg/日で認められた効果と少な
くとも同等以上の効果が認められると考えられる為、採用論文[1] （Tominaga Y et al, 
2006）を根拠論文とすることは妥当であると考えます。

内臓脂肪（面積）、体脂肪量、体重およびBMIに対する効果として、根拠論文（1）
の100ｍｇ投与の成績はいずれの指標についても、群内比較であり、基本的に有
意差は認められていません。根拠論文（2）100～300ｍｇ投与の成績で、いずれ
の指標について群内比較で300ｍｇ群のみが有意差を示します。体重とBMIにつ
いては変化量の比較で300ｍｇ群が有意な低下作用を示しています。用量反応関
係は検定されていませんが、100ｍｇは無効、300ｍｇは一部有効と判定できま
す。従って製品300ｍｇの根拠となる論文は（2）だけですが、（１）は参考論文とし
ての意味はあると考えます。

「根拠論文（1）の100ｍｇ投与の成績はいずれの指標についても、群内比較であり、基本的に
有意差は認められていません。」とのご指摘ですが、体重・BMI の増加はプラセボ群に対して
有意に抑制されており、群内有意ではなく、群間有意です。また、体重の変化と体脂肪量の
変化に有意な相関があることから、体重・BMI の増加抑制だけでなく、体脂肪量の増加抑制
の効果があると考えられます。
根拠論文（2）100～300ｍｇ投与の成績で、体脂肪量は100mg、200mg、300mg 群それぞれで
有意な減少が認められています（群内有意）。一方、内臓脂肪面積、体重、BMI については、
300mg 群のみで摂取後に有意な減少となっています（群内有意）。これらに対し、体重、BMI 
の摂取前からの変化量は、300mg 群で、プラセボに対して有意な差が認められています。
以上より、根拠論文（1）では100mg で体重・BMI・体脂肪いずれも効果が認められ、また、根
拠論文（2）では100mg でも体脂肪で効果が認められています。なお、これらの論文はいずれ
も運動・食事コントロールをしていないことから、用量反応関係はゆるやかであると考えられま
すが、動物実験2 報の結果（用量依存的に体重の増加および内臓脂肪の増加が有意に抑制
される；①Aoki F et al, Biosci. Biotechnol. Biochem. 71(1): 206-214, 2007、②Kamisoyama H 
et al, Biosci Biotechnol Biochem. 72(12): 3225-31, 2008）、ヒト臨床試験の結果（血漿中のグ
ラブリジン濃度は用量依存的に増加する；Aoki F et al, J Am CollNutr. 26(3): 209-218, 2007）
を踏まえると、機能性関与成分の機能性（脂肪の減少、体重、BMI の低減）については、用量
反応関係があると考えることに対して一定の妥当性があると考察されます。

群間比較での結果であることを確認しました。
300mgで有効の根拠は1論文のみなのでC判定と
します。

「群間比較での結果であることを確認しました。300mg で有効の根拠は1 論
文のみなのでC 判定とします。」とのことですが、2 回目の回答のとおり、
100mg でも群間で有意差が出ていることをご理解いただけたと考えます。
従って、根拠論文（１）においては、100mg群でプラセボ群に比べ体重・BMI
（・体脂肪；体脂肪は間接的）の増加が有意に抑制されたことが示され、根
拠論文（２）においては、100mg～300mg 群で摂取前に比べて体脂肪量が有
意に減少し、300mg 群で摂取前に比べてBMI、内臓脂肪量が有意に減少し
ている（内臓脂肪の変化量又は低下量についてはプラセボ群に比べ有意に
大きい）ことが示されております。根拠論文（1）における摂取量は100mg で、
リサーチクエスチョンの摂取量300mg よりも低いものの、100mg で効果が得
られていることは、機能性関与成分の摂取と当該効果の関係に明確な正の
用量相関がある場合は勿論、緩やかな正の用量相関あるいは、用量反応
が100mg で既に飽和（定常状態）に達し、100mg～300mg で横ばいになって
いる場合においても、300mg で100mg と同等あるいはそれ以上の効果が得
られることを示唆します。100mg での結果から300mg の結果を予測できない
場合は負の用量相関の場合ですが、根拠論文（2）において100mg と少なく
とも同様の結果が得られていますので、その可能性は否定されます。
以上より、根拠論文（1）を300mg での有効性の根拠論文とすることは合理
的であり、「エクササイズダイエット」の評価はB 判定であると考えます。

【委員会の最終コメント】
回答を了承し、総合評価判定を「B」とします。

【届出事業者からの回答】
総合評価判定を「B」であること承知致しました。

A95 関節の友 株式会社龍
泉堂

非変性Ⅱ型コ
ラーゲン

本品には非変性Ⅱ型コラーゲ
ンが含まれています。非変性Ⅱ
型コラーゲンには関節の柔軟
性、可動性をサポートすること
が報告されています。

C 問題なし 特になし 特にコメントなし NA NA NA NA NA

A96 食事でサポート 
フィッシュソー
セージ

マルハニチロ
株式会社

DHA、EPA 本品にはDHA・EPAが含まれま
す。DHA・EPAには中性脂肪を
低下させる機能があることが報
告されています。

C 問題なし 特になし 貴重なご意見ありがとうございます。今後の研究レビューを更新する際の参考とさせ
て頂きます。今後も正確な情報を発信できるよう、努めてまいります。

NA NA NA NA NA

A97 ヒアルロン酸 
α

株式会社ファ
イン

ヒアルロン酸 
Na

本品にはヒアルロン酸Naが含
まれます。ヒアルロン酸Naには
肌の水分を保持し、肌の乾燥
を緩和する機能があることが報
告されています。

B 衛生管理体制
を改善すべきで
ある（GMP取得
予定とのこと）

製品の製造工程の信頼性向上のためGMPを採用す
べきである。

ISO9001に則った管理運営を行っている。2017年1月からは新工場にて製造予定
で、GMPを取得予定である。

回答を了承し、B判定とします。しかし、届出論文4報のいずれも明確な有効性を
示していません。独立した2群間で有意差が認められない場合、各時点でノンパ
ラメトリックな扱いをして順位和検定を行うか、数値全体について分散分析を行う
ことで有意差が得られることもあります。このような統計学的検定を検討してはど
うでしょうか。

一般的に研究レビューでは個々の生データの検証は検討範囲となっておらず、さらに研究レ
ビュー作成者は、各論文の生データには基本的にはアクセスできません。また、本研究レ
ビューで引用した各論文は査読により解析方法の妥当性を含めて学術的評価が確定したも
のであり、個々の論文データを別手法で再解析して有意差を再判定することは、論文および
査読内容の信頼性に疑問を投げかける活動と捉えられてしまう可能性があります。従って、
生データの再解析および結果の公表は基本的には控えさせていただくべき（あるいは生デー
タ入手不可能のため実施不可能）内容と考えておりますが、今回論文著者かつSR作成者で
ある株式会社キューピーに問い合わせたところ、特に数値全体の分散分析において、新たに
有意差が確認されたとの回答を頂いております。

NA NA NA

A98 飲む食べる私
のサプリ

富士フィルム
株式会社

サラシア由来
サラシノール

本品にはサラシア由来サラシ
ノールが含まれます。サラシア
由来サラシノールは、食事から
摂取した糖の吸収を抑える機
能性が報告されています。

照会中 問題なし この製品の機能性関与成分の含有量は0.8㎎/日。
その根拠論文の1つは日本人のクロスオーバー試験
で、抽出物150㎎（サラシノール0.2㎎相当）で有効だ
が、他の1報は米国人のクロスオーバー試験で抽出
物1000㎎（サラシノール約1.3㎎）で有効、それ以下
（500㎎、700㎎）では無効だった。これらの結果か
ら、 0.2 mg を有効量としているが、これは2報中1報
の結果を無視したもので、科学的な見方ではない。
この論文を無視した理由は、「1回の摂取量が1000 
mgと非常に多く、安全性の観点から日本人で有効と
報告されている量での摂取を推奨する」としている。
そこで、以下の点について回答をお願いしたい。①
用量作用関係が確立していない時点で、0.2㎎で有
効とした根拠は何か。製品を0.8㎎とした根拠は何
か。②米国人の論文を無視した理由は何か。③
1000ｍｇには安全性の懸念があると書いているが、
そのような根拠があるのか？製品の量なら安全なの
か。

評価結果については特にコメントはございません。
質問①～③について：
①用量作用関係が確立していない時点で、0.2㎎で有効とした根拠は何か。製品を
0.8㎎とした根拠は何か。⇒日本人文献に使用されていたサラシア属植物抽出物量
からサラシノール量を算出し、0.2mg／回以上が有効用量と判断した。１回0.2mg～
0.4mg、１日３回摂取（トータル0.8mg／日）を摂取目安量としました。
②米国人の論文を無視した理由は何か。⇒米国人論文も研究レビューに採用した
が、サラシノール量の記載がなく、有効用量の設定については使用できず、日本人
論文のみを使用した（米国人データでは外挿も困難と判断）。
③1000ｍｇには安全性の懸念があると書いているが、そのような根拠があるのか？
製品の量なら安全なのか。⇒１回あたり1,000mg摂取した場合の安全性データがな
いため、これまでの喫食実績に基づき弊社の推奨用量が十分に安全性が示された
用量としている。

①について：　別紙様式（Ⅴ）-１ の「結論」（１２ページ）では「サラシア由来サラシ
ノールは、日本人健常者が食事の前に、1 回あたりサラシノールを 0.2 mg 含む
サラシア属植物熱水抽出物を摂取することにより、糖の吸収を抑え、食後血糖値
の上昇を緩やかにすることが明らかとなった。」と記載しています。ところが、今回
の回答では「日本人文献に使用されていたサラシア属植物抽出物量からサラシ
ノール量を算出し、0.2mg／回以上が有効用量と判断した。１回0.2mg～0.4mg、１
日３回摂取（トータル0.8mg／日）を摂取目安量としました。」としています。「結論」
の 「0.2 mgで有効」がなぜ「0.2mg以上で有効」に変わり、「１回0.2mg～0.4mg」と
いう範囲を設定したのでしょうか。その根拠を教えてください。また、別紙様式
（Ⅵ）-２ では、「一日当たりの摂取目安量 8 粒（2～4 粒を 1 日 3 回）」としていま
す。４粒を１日３回摂取すれば１２粒、すなわち一日当たりの摂取目安量である
0.8 mg を超える1.2mgになります。科学的根拠が明確な量に沿って、摂取方法は
「一日当たりの摂取目安量 6 粒（2 粒を 1 日 3 回）」とすべきではないでしょう
か。
③について：　1000ｍｇには安全性の懸念があると書いている点ですが、Ａ91-ｋｉ
ｎｏｕ．ｐｄｆの11ページに安全性に関する記載があり、サラシア属抽出物はＧＲＡＳ 
subsutanceとして扱われるとしていることと矛盾します。適合修正すべきではない
でしょうか。

①本品は１日３回の食事のうち、糖の多い食事やボリュームが多い食事の際に飲んでいただ
くことを想定し、摂取目安量を１日３粒（３粒を１日１回）、３粒あたりの機能性関与成分量はサ
ラシア由来サラシノール0.2mgにて届出しております。

③安全性の考察について矛盾がありましたので、現在ご指摘の箇所を適合修正すべく、研究
レビューの見直しを行っております。研究レビューの修正においては、前回の回答通り、有効
料設定が可能な論文を参照した上で有効量を設定するとともに、GRAS substance、喫食実績
等で、別途安全性の考察を行う予定です。

【委員会の最終コメント】
消費者庁への届出情報を見直すとの回答ですの
で、総合評価は当面「照会中」とします。

「委員会」の評価結果を最終コメントとして、弊社より回答した見解とともに貴
会のホームページ等で公開する旨、了解いたしました。

NA

A99 サンテアニン 
200

株式会社タイ
ヨーラボ

L-テアニン 本品には「L-テアニン」が含ま
れます。L-テアニンには、起床
時の疲労感や眠気を軽減する
ことが報告されています。ま
た、L-テアニンには、一過性の
作業にともなうストレスをやわら
げることが報告されています。

B 問題なし 特になし 特にコメントなし NA NA NA NA NA

A100 大麦効果 株式会社はく
ばく

大麦β -グルカ
ン

本品には大麦β -グルカンが含
まれます。大麦β -グルカンに
はコレステロールを下げる機
能、腸内環境を改善する機能
があることが報告されていま
す。

B 問題なし 特になし 特にコメントなし NA NA NA NA NA

A101 ネイチャーメイ
ド イチョウ葉

大塚製薬株
式会社

イチョウ葉フラ
ボノイド配糖
体、イチョウ葉
テ ルペンラクト
ン

本品にはイチョウ葉フラボノイド
配糖体、イチョウ葉テルペンラ
クトンが含まれます。イチョウ葉
フラボノイド配糖体、イチョウ葉
テルペンラクトンは、認知機能
の一部である記憶（知覚・認識
した物事の想起）の精度を高め
ることが報告されています。

B 問題なし 特になし 特にコメントなし NA NA NA NA NA

A102 メラックス 八幡物産株
式会社

ルテイン 本品にはルテインが含まれま
す。ルテインには目の黄斑部
の色素量を維持する働きがあ
り、ブルーライトなど光の刺激
からの保護や、コントラスト感度
の改善（ぼやけの解消）によっ
て、目の調子を整える機能があ
ることが報告されています。

B 問題なし 緑黄色野菜などルテインを含む食品を十分量摂取し
ている場合は、ルテインを追加摂取しても効果は得
られない可能性について消費者に説明すべきであ
る。

弊社で臨床試験を行っており、9月末頃結果が確定します。結果を回答に反映させ
ていと考えておりますので、見解返信を9月末頃までお待ちいただきたく、お願い申し
上げます。尚、「メラックス」につきましては、判定で異論はございませんが、見解に
合わせ、正式に回答いたします。

臨床試験が進行中とのことですので、総合評価は当面「照会中」とします。 「メラックス（A102）」につきましては、貴会評価結果に関しまして異論ございません。要望事項
につきましては留意してまいります。3回目貴会ご指摘で「メラックス（A102)」は臨床試験中と
なっていますが、「北の国から届いたブルベリー（A164)」の件とお間違えのようです。

届出事業者の回答を了承し、「B」判定とします。 NA NA

A103 リラックスカフェ
ゼリー

安曇野食品
工房株式会
社

GABA 本品にはGABAが含まれていま
す。GABAには事務的作業に伴
う一時的な精神的ストレスを緩
和する機能があることが報告さ
れています。

B 問題なし 特になし 特にコメントなし NA NA NA NA NA

A104 お～いお茶 日
本の健康 玄米
茶

株式会社伊
藤園

難消化性デキ
ストリン（食物
繊維）

本品には難消化性デキストリン
（食物繊維）が含まれます。難
消化性デキストリン（食物繊維）
には、おなかの調子を整える機
能と、食事から摂取した脂肪の
吸収を抑えて、食後の中性脂
肪の上昇を抑える機能がある
ことが報告されています。

見解不一致 問題なし 便通改善効果を見た文献の中には18 歳からを対象
とした試験があり、未成年を含む可能性があるの
で、該当する論文は根拠論文から外すべきである

（１）　弊社の見解としましては、ガイドラインにおける未成年の定義が明確ではない
こと、国際的には18歳以上を成人としている国が圧倒的に多いこと1)、栄養学的な
成人基準としては１８歳以上を成人と捉えていること２）から、本届出で使用した研究
レビュー論文はガイドラインに違反するものではないと考えております（※）。（※）な
お、参考として、政府より、成年（行政上の成年）を現行の２０歳から１８歳に引き下
げる民法改正案が、平成２９年の通常国会に提出される見込みであり、改正案が成
立の場合、早ければ４年後の平成３２年度より、成年は「１８歳以上」となる可能性が
あります。１）諸外国における成年年齢等の調査結果　法務省
(http://www.moj.go.jp/content/000012471.pdf)
2）例：『「日本人の食事摂取基準(２０１５年版)」策定検討会報告書（平成２６年３月厚
生労働省）』
（２）別紙表１に、便通改善効果をみた採用文献２７報と、各被験者の年齢のリストを
示します。表２に、これらのうち、被験者に１８歳～を含む、または含む可能性が比較
的高いと思われる文献を示します。指摘に該当、または該当の可能性の高い文献
は２７報中計４報です（含むことが明瞭；1報、含む可能性が比較的高い；２報、不明；
１報）。

（１）機能性表示食品は日本の制度であり、日本では民法第4条により「満20歳を
もって成年とする」と定められています。もし例外がある場合には、行政文書でこ
れを明記しています。ガイドラインにはこのような例外規定はありません。この点
について再度お伺いします。またご指摘の法改正等についてですが、成人年齢
の変更があっても、その時に飲酒、喫煙、健康食品なども18歳にするのか、まだ
決まっていません。
（２）科学者委員会は、未成年被験者を含む論文とこれを含む可能性がある論文
（不明を含む）は除外すべきと考えています。そのような考え方で整理していただ
くことをお願いします。

消費者庁「機能性表示食品の届出等に関するガイドライン」において、「研究レビューの対象
となる臨床試験に係る対象者の考え方については、（中略）機能性表示食品の定義及び当該
食品の対象者に係る考え方を踏まえ、原則として、 疾病に罹患していない者（未成年者、妊
産婦、授乳婦は除く。）から選定する。」とされております（第３の１（２）Ｐ．３０）。この点、「未成
年」の定義については、わが国においては、民法の規定により（４条）２０歳未満とされており
ますが、（平成２７年３月２０日消費者庁「食品の新たな機能性表示制度に係る食品表示基準
（案）についての意見募集に寄せられた主な意見とそれに対する考え方」別紙６／５０参照）、
海外においては、１８歳未満を未成年とする法律が 一般的であり、国際的に１８歳以上を対
象にした研究が 一般的であります。さらに、１８歳以上は栄養学的に認められている成人の
基準年齢であることから、科学的根拠を Totality of Evidenceの観点から網羅的に検証する
ために、「対象者に１８歳未満、妊産婦、授乳婦が含まれている研究」を除外し研究レビューを
行い、その旨明記の上、消費者庁に届出を行い、受理されているものであります。
また、前回お示ししたデータの再掲となりますが、当該届出で使用した研究レビューの採用論
文２７報のうち、１８～２０歳の被験者を含むことが明瞭な文献は１報、被験者の設定として１８
歳以上とする論文は１報です。これらの論文については、上記の考えより除外すべきではな
いと思料いたします。

【委員会の最終コメント】
民法上の規定による未成年を含む臨床論文は除
外すべきであり、「見解不一致」とします。

評価「見解不一致」について、弊社として異議はござません。 NA
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届出
番号

商品名 届出者名
機能性関与

成分名
表示しようとする機能性

総合
評価判定

安全性
評価

科学者委員会の質問・要望（１回目） 届出事業者からの回答（１回目） 科学者委員会の質問・要望（2回目） 届出事業者からの回答（2回目） 科学者委員会の質問・要望（3回目） 届出事業者から回答（３回目） 科学者委員会の質問・要望（4回目）

評価判定の
説明：

「B」：　有効性についてかなりの科学的根拠がある　（RCT論文が2報以上あり有効の判定が多数の場合、あるいは最終製品でのRCTが１報）

「見解不一致」：　企業との見解が一致しないため評価を「見解不一致」としましたが、今後とも対話は継続したいと思います

「C」：　有効性についてある程度の科学的根拠がある　（RCT論文が1報のみ、あるいは2報以上で有効と無効が拮抗する場合）

＊なおA～Cの判定は科学的根拠の強さを示したものであり、製品の効果の強さを示したものではありません。

「照会中」：　事業者への照会／再照会のため問い合わせ中です。

＊届出者からの回答により再評価し、判定を随時変更します（消費者庁の届出情報とはタイムラグが生じる場合があります）。

「A」：　有効性について十分な科学的根拠がある　（5報以上のRCT論文やシステマティックレビューで有効の判定がある場合）

ASCON科学者委員会　機能性表示食品の根拠に関する評価判定表

A105 POMアシタノカ
ラダ

株式会社えひ
め飲料

β －クリプトキ
サンチン

本品には、β -クリプトキサンチ
ンが含まれています。β -クリプ
トキサンチンは骨の良好な代
謝を助けることにより、骨の健
康維持に役立つことが報告さ
れています。

B 問題なし 特になし 貴会からの評価報告の文書を受領致しました。 NA NA NA NA NA

A106 カゴメトマト
ジュース高リコ
ピントマト使用 
食塩入り

カゴメ株式会
社

リコピン 本品にはリコピンが含まれま
す。リコピンには血中HDL（善
玉）コレステロールを増やす働
きが報告されています。血中コ
レステロールが気になる方にお
勧めです。

C 問題なし 機能性の根拠論文に未成年者を含むものがある。
根拠論文から外すべきである

　ご助言いただきました通り、今般の機能性表示食品制度において「機能性の根拠
論文に未成年を含めてはならない」とございますので、頂戴したご助言をもとに、未
成年を含む弊社の根拠論文を採用論文から除外することといたします。その除外
は、既・届出内容の変更に係る消費者庁との確認、修正に要する工数・日数を勘案
し、２０１７年３月末日を目途に完了できるよう善処いたします。
　 なお、「トマト由来リコピンがHDLコレステロール上昇作用を示す」ことを立証する
ために行うシステマティックレビュー上のメタ分析において、除外予定の当該論文は
当初よりその対象外でございます。従いまして、既に届出させていただいた「トマト由
来リコピンがHDLコレステロール上昇作用を示す」という弊社の見解、結論は変更い
たしません。

年齢制限に関しては貴社の「未成年者を含む論文は根拠論文から除外する」と
の回答を了承いたします。5編の論文あるいはメタ分析に用いた3篇の論文中、
HDLコレステロールの増加について効果があったのは1篇ですから、C判定で確
定いたします。

・  今回頂戴したご評価について、弊社から特段のコメントはございません。
・  弊社では、有効性を示した論文の報数や選抜した論文の定性的な評価に基づいて 今回
の有効性（リコピン摂取による血中HDL-コレステロール増加作用）に関する結論を 導き出し
たわけではございません。あくまでも然るべき選抜を経て採用した3つの論文を以てメタ分析
を実施し、「統計学的な見地からも有効」との結論を導き出したものであります。
・　以上をもって、弊社といたしましては「十分な科学的根拠がある」と判断しております。

NA NA NA

A107 カゴメトマト
ジュース食塩
入り

カゴメ株式会
社

リコピン 本品にはリコピンが含まれま
す。リコピンには血中HDL（善
玉）コレステロールを増やす働
きが報告されています。血中コ
レステロールが気になる方にお
勧めです。

C 問題なし 機能性の根拠論文に未成年者を含むものがある。
根拠論文から外すべきである

　ご助言いただきました通り、今般の機能性表示食品制度において「機能性の根拠
論文に未成年を含めてはならない」とございますので、頂戴したご助言をもとに、未
成年を含む弊社の根拠論文を採用論文から除外することといたします。その除外
は、既・届出内容の変更に係る消費者庁との確認、修正に要する工数・日数を勘案
し、２０１７年３月末日を目途に完了できるよう善処いたします。
　 なお、「トマト由来リコピンがHDLコレステロール上昇作用を示す」ことを立証する
ために行うシステマティックレビュー上のメタ分析において、除外予定の当該論文は
当初よりその対象外でございます。従いまして、既に届出させていただいた「トマト由
来リコピンがHDLコレステロール上昇作用を示す」という弊社の見解、結論は変更い
たしません。

年齢制限に関しては貴社の「未成年者を含む論文は根拠論文から除外する」と
の回答を了承いたします。5編の論文あるいはメタ分析に用いた3篇の論文中、
HDLコレステロールの増加について効果があったのは1篇ですから、C判定で確
定いたします。

・  今回頂戴したご評価について、弊社から特段のコメントはございません。
・  弊社では、有効性を示した論文の報数や選抜した論文の定性的な評価に基づいて 今回
の有効性（リコピン摂取による血中HDL-コレステロール増加作用）に関する結論を 導き出し
たわけではございません。あくまでも然るべき選抜を経て採用した3つの論文を以てメタ分析
を実施し、「統計学的な見地からも有効」との結論を導き出したものであります。
・　以上をもって、弊社といたしましては「十分な科学的根拠がある」と判断しております。

NA NA NA

A108 カゴメトマト
ジュース食塩
無添加

カゴメ株式会
社

リコピン 本品にはリコピンが含まれま
す。リコピンには血中HDL（善
玉）コレステロールを増やす働
きが報告されています。血中コ
レステロールが気になる方にお
勧めです。

C 問題なし 機能性の根拠論文に未成年者を含むものがある。
根拠論文から外すべきである

　ご助言いただきました通り、今般の機能性表示食品制度において「機能性の根拠
論文に未成年を含めてはならない」とございますので、頂戴したご助言をもとに、未
成年を含む弊社の根拠論文を採用論文から除外することといたします。その除外
は、既・届出内容の変更に係る消費者庁との確認、修正に要する工数・日数を勘案
し、２０１７年３月末日を目途に完了できるよう善処いたします。
　 なお、「トマト由来リコピンがHDLコレステロール上昇作用を示す」ことを立証する
ために行うシステマティックレビュー上のメタ分析において、除外予定の当該論文は
当初よりその対象外でございます。従いまして、既に届出させていただいた「トマト由
来リコピンがHDLコレステロール上昇作用を示す」という弊社の見解、結論は変更い
たしません。

年齢制限に関しては貴社の「未成年者を含む論文は根拠論文から除外する」と
の回答を了承いたします。5編の論文あるいはメタ分析に用いた3篇の論文中、
HDLコレステロールの増加について効果があったのは1篇ですから、C判定で確
定いたします。

・  今回頂戴したご評価について、弊社から特段のコメントはございません。
・  弊社では、有効性を示した論文の報数や選抜した論文の定性的な評価に基づいて 今回
の有効性（リコピン摂取による血中HDL-コレステロール増加作用）に関する結論を 導き出し
たわけではございません。あくまでも然るべき選抜を経て採用した3つの論文を以てメタ分析
を実施し、「統計学的な見地からも有効」との結論を導き出したものであります。
・　以上をもって、弊社といたしましては「十分な科学的根拠がある」と判断しております。

NA NA NA

A109 カゴメリコピン
コレステファイ
ン

カゴメ株式会
社

リコピン 本品にはリコピンが含まれま
す。リコピンには血中HDL（善
玉）コレステロールを増やす働
きが報告されています。血中コ
レステロールが気になる方にお
勧めです。

C 問題なし 機能性の根拠論文に未成年者を含むものがある。
根拠論文から外すべきである

　ご助言いただきました通り、今般の機能性表示食品制度において「機能性の根拠
論文に未成年を含めてはならない」とございますので、頂戴したご助言をもとに、未
成年を含む弊社の根拠論文を採用論文から除外することといたします。その除外
は、既・届出内容の変更に係る消費者庁との確認、修正に要する工数・日数を勘案
し、２０１７年３月末日を目途に完了できるよう善処いたします。
　 なお、「トマト由来リコピンがHDLコレステロール上昇作用を示す」ことを立証する
ために行うシステマティックレビュー上のメタ分析において、除外予定の当該論文は
当初よりその対象外でございます。従いまして、既に届出させていただいた「トマト由
来リコピンがHDLコレステロール上昇作用を示す」という弊社の見解、結論は変更い
たしません。

年齢制限に関しては貴社の「未成年者を含む論文は根拠論文から除外する」と
の回答を了承いたします。5編の論文あるいはメタ分析に用いた3篇の論文中、
HDLコレステロールの増加について効果があったのは1篇ですから、C判定で確
定いたします。

・  今回頂戴したご評価について、弊社から特段のコメントはございません。
・  弊社では、有効性を示した論文の報数や選抜した論文の定性的な評価に基づいて 今回
の有効性（リコピン摂取による血中HDL-コレステロール増加作用）に関する結論を 導き出し
たわけではございません。あくまでも然るべき選抜を経て採用した3つの論文を以てメタ分析
を実施し、「統計学的な見地からも有効」との結論を導き出したものであります。
・　以上をもって、弊社といたしましては「十分な科学的根拠がある」と判断しております。

NA NA NA

A110 メディスリム （4 
粒）

株式会社東
洋新薬

葛の花由来イ
ソフラボン

本品には、葛の花由来イソフラ
ボン（テクトリゲニン類として）が
含まれるので、内臓脂肪（おな
かの脂肪）を減らすのを助ける
機能があります。

B 問題なし 特になし 貴会でのご評価に対して異論ございません。 NA NA NA NA NA

A111 ヘラスリム 株式会社ス
テップワール
ド

葛の花由来イ
ソフラボン（テク
トリゲニン類 と
して）

本品には、葛の花由来イソフラ
ボン（テクトリゲニン類として）が
含まれるので、内臓脂肪（おな
かの脂肪）を減らすのを助ける
機能があります。

B 問題なし 特になし 確かに拝受しました。有難うございました。 NA NA NA NA NA

A112 アスタアイケア 富士化学工
業株式会社

アスタキサンチ
ン

本品にはアスタキサンチンが含
まれます。アスタキサンチン
は、正常な目のピント調節機能
を維持することで、日常的なパ
ソコンなどのVDT作業による疲
労感を軽減することが報告され
ています。

A 問題なし 特になし 【評価結果】につきまして、弊社より特にコメントすることはございません NA NA NA NA NA

A113 えがおのルテ
イン

株式会社えが
お

ルテイン 本品には、ルテインが含まれま
す。ルテインは、網膜中心部の
色素量を増やす働きがあり、日
常生活で受ける光の刺激から
目を保護し、目の健康を維持す
ることが報告されています。

B 問題なし 緑黄色野菜などルテインを含む食品を十分量摂取し
ている場合は、ルテインを追加摂取しても効果は得
られない可能性について消費者に説明すべきであ
る。

 「評価結果」について：今回、B(有効性についてかなりの科学的根拠がある)と判定
していただいたことにつきまして、異論ございません。 
質問に対して：
今回、「緑黄色野菜などルテインを含む食品を十分量摂取している場合は、ルテイン
を追加摂取しても効果は得られない可能性について消費者に説明すべきである。」
とのご意見をいただき、誠にありがとうございます。本件、当社でも可能性を検討し、
システマティックレビューの結果が反映されないと想定される場合として「緑黄色野菜
などのルテインを含む食品を十分量摂っていて、もともとルテイン血中濃度やMPOD
値が高い水準にある場合(ルテイン10mgはホウレンソウ100g相当と推定される)。」と
届出資料の別紙様式(Ⅴ)-16に記載しております。一方で、別紙様式(Ⅴ)-4のシステ
マティックレビューにおいて「カロテノイドは植物においてはエステル体として存在し、
そのままでは経口的に吸収されないが、CarboxylesterLipase (CEL)によって加水分
解を触媒されることにより遊離型カロテノイドとなり、胆汁酸やコレステロールなどと
混合ミセルを形成して小腸から吸収され、リンパ管を経由して血液中に移行する。」
と記載しているように、ルテインなどのカロテノイドは、そのままでは吸収されず、体
内にて遊離型に変換される必要があるため、食品からの摂取と本品からのルテイン
摂取を同様に考えることは難しいと考えております。もちろん毎日の食事から栄養素
を摂取することが第一と考えておりますので消費者に対して今後も毎日の食事を基
本に考えることを訴求してまいります。なお、「緑黄色野菜など、ルテインを含む食品
を十分摂取している方」が本品を飲用した場合においても、過剰摂取試験にて安全
性を確認している1日摂取目安量の5倍量を超えるルテイン量に達するとは考えにく
いことから、安全性に問題はないと考えております。

NA NA NA NA NA

A114 無洗米GABAラ
イス

株式会社サタ
ケ

γ -アミノ酪酸
(GABA)

本品にはγ -アミノ酪酸
（GABA）が含まれます。γ -アミ
ノ酪酸（GABA）には血圧が高
めな方に適した機能があること
が報告されています。

A 問題なし 特になし 特にコメントなし NA NA NA NA NA

A115 ボタニカルファ
イバー T

株式会社東
洋新薬

難消化性デキ
ストリン（食物
繊維）

本品には、難消化性デキストリ
ン（食物繊維）が含まれるの
で、便秘気味な方の便通を改
善する機能があります。便秘気
味な女性に適した食品です。

B 問題なし 特になし 貴会でのご評価に対して異論ございません。 NA NA NA NA NA

A116 キリン メッツ プ
ラス ジンジャー
エール

キリンビバ
レッジ株式会
社

難消化性デキ
ストリン

本品には難消化性デキストリン
（食物繊維）が含まれます。
難消化性デキストリンは、食事
から摂取した脂肪の吸収を抑
えて排出を増加させるため、食
後の血中中性脂肪の上昇をお
だやかにすることが報告されて
います。
本品は、脂肪の多い食事を摂
りがちな方、食後の血中中性
脂肪が気になる方に適した飲
料です。

A 問題なし 特になし 特にコメントなし NA NA NA NA NA

A117 毎日の大豆イ
ソフラボン

フジッコ株式
会社

大豆イソフラボ
ン

本品には大豆イソフラボンが含
まれます。大豆イソフラボンに
は骨の成分の維持に役立つ機
能があることが報告されていま
す。本品は丈夫な骨を維持した
い方に適した食品です。

A 問題なし 特になし 特にコメントなし NA NA NA NA NA

ASCON科学者委員会　更新日：　2016/12/20 10　／　15



届出
番号

商品名 届出者名
機能性関与

成分名
表示しようとする機能性

総合
評価判定

安全性
評価

科学者委員会の質問・要望（１回目） 届出事業者からの回答（１回目） 科学者委員会の質問・要望（2回目） 届出事業者からの回答（2回目） 科学者委員会の質問・要望（3回目） 届出事業者から回答（３回目） 科学者委員会の質問・要望（4回目）

評価判定の
説明：

「B」：　有効性についてかなりの科学的根拠がある　（RCT論文が2報以上あり有効の判定が多数の場合、あるいは最終製品でのRCTが１報）

「見解不一致」：　企業との見解が一致しないため評価を「見解不一致」としましたが、今後とも対話は継続したいと思います

「C」：　有効性についてある程度の科学的根拠がある　（RCT論文が1報のみ、あるいは2報以上で有効と無効が拮抗する場合）

＊なおA～Cの判定は科学的根拠の強さを示したものであり、製品の効果の強さを示したものではありません。

「照会中」：　事業者への照会／再照会のため問い合わせ中です。

＊届出者からの回答により再評価し、判定を随時変更します（消費者庁の届出情報とはタイムラグが生じる場合があります）。

「A」：　有効性について十分な科学的根拠がある　（5報以上のRCT論文やシステマティックレビューで有効の判定がある場合）

ASCON科学者委員会　機能性表示食品の根拠に関する評価判定表

A118 さば水煮 マルハニチロ
株式会社

DHA、EPA 本品にはDHA・EPAが含まれま
す。DHA・EPAには中性脂肪を
低下させる機能があることが報
告されています。

C 問題なし 「明らか食品」であっても機能性表示食品について
はGMP等の認証を取得することが望ましいと考え
る。機能性表示食品という以上、すべての缶詰に有
効量の有効成分が含まれていることが求められま
す。GMP等の認証がない製造・品質管理プロセスの
場合、どのような方法で有効量を担保しているの
か。

貴重なご意見ありがとうございます。今後の研究レビューを更新する際の参考とさせ
て頂きます。今後も正確な情報を発信できるよう、努めてまいります。
＜製造・品質管理についての質問への回答＞：
当該製品は、ISO9001認証工場のもと、HACCPに準拠した形で製造しております。
当該製品のDHA・EPA量が有効量を下回らないよう、当該製品のさばは、期間を限
定して国内で水揚げされたものを用いています。また、定期的に製品の抜き取り検
査を行い、DHA・EPA量が有効量を下回らないことを確認しております。今後も適切
な製造・品質管理を継続し、安全・安心な食品をお客様に提供できるよう努めて参り
ます。

「ISO9001認証工場のもと、HACCPに準拠した形で製造しており、期間限定の国
内水揚げのサバを用い、定期的にDHA・EPA量について抜き取り検査をしてい
る」との回答を了承します。さらに品質を担保するためにGMPを取得されるよう推
奨いたします。

特にコメントなし NA NA NA

A119 葛の花スムー
ジーTティー

株式会社東
洋新薬

葛の花由来イ
ソフラボン（テク
トリゲニン類と
して）

本品には、葛の花由来イソフラ
ボン（テクトリゲニン類として）が
含まれます。葛の花由来イソフ
ラボン（テクトリゲニン類として）
には、肥満気味な方の、体重
やお腹の脂肪（内臓脂肪と皮
下脂肪）やウエスト周囲径を減
らすのを助ける機能があること
が報告されています。肥満気味
な方、体重（BMI）が気になる
方、お腹の脂肪が気になる方、
ウエスト周囲径が気になる方に
適した食品です。

C 問題なし RCT４報中1報はBMI３０以上の被験者が含まれる可
能性が高いので、根拠論文から外すべきである

ご指摘の通り、本RCTの被験者の選択基準に、BMIが30未満であることは明記され
ていません。しかしながら、本文献の研究主体機関である株式会社東洋新薬に問い
合わせた結果、解析対象者81名のBMIの初期値は全員30未満であることを確認して
います（根拠として、被験者のBMIの初期個別データをご提出致します）。また、届出
書類中に、Kamiya [22]の文献の被験者のBMIが30未満であった旨の記載が無く、
正確な情報をご理解いただけなかったと考え、別紙様式(Ⅰ)、(Ⅴ)-4、7、11aに追記・
修正致します。

BMI基準越えの懸念に関しては、論文22の初期値が示されいずれも基準値以下
と判明しましたので、評価の対象に加えてよいと判断します。機能性の評価判定
は、肯定的論文と否定的論文が拮抗するため「C」とします。
なお、機能性表示食品の制度はデータを公開することが基本です。この点を十分
に理解されることを期待します。

弊社回答をご理解いただきましてありがとうございます。また、評価が「C」であることに対して
も基本的に異論はございません。
しかしながら、本届出品はメタアナリシスを根拠としておりますため、定性的レビューの評価方
法とは異なる考え方でご評価いただけないかと感じています。採用論文にはサンプルサイズ
が小さい探索的研究から、サンプルサイズが大きい検証的研究が入り混じっており、探索的
研究では被験物質に効果があったとしても群間有意差は認められにくく、評価しづらいという
問題点があります。それを解決するため本届出品ではメタアナリシスにて「Toality of 
Evidence」を評価しており、その結果、体重、腹部脂肪面積、ウエスト周囲径等にプラセボ対
比での有意差が認められています。メタアナリシスを根拠とする場合、採用論文数のみでご
評価いただく方がよろしいかと考えます。

ご意見をいただいた点は評価の本質にかかわる
新たな提案文であり、時間をかけて慎重に検討す
べきものと考えます。結論が出るまでは、従来の
方式で行くしかないと考えております。

承知しました。ありがとうございました。 NA

A120 ブルーベリーソ
フト粒

オリヒロプラン
デュ株式会社

ビルベリー由
来アントシアニ
ン

本品はビルベリー由来アントシ
アニンが含まれます。ビルベ
リー由来アントシアニンは眼の
ピント調節機能をサポートし、
パソコンなどのVDT作業による
眼の疲労感を軽減することが
報告されています。

B 問題なし 特になし 特にコメントなし NA NA NA NA NA

A121 高純度ヒアル
ロン酸サプリ

株式会社ファ
イン

ヒアルロン酸Na 本品にはヒアルロン酸Naが含
まれます。ヒアルロン酸Naには
肌の水分を保持し、肌の乾燥
を緩和する機能があることが報
告されています。

B 衛生管理体制
を改善すべきで
ある（GMP取得
予定とのこと）

有意差があったのは試験期間中あるいは終了後の
一時期のみであり、試験により結果が異なる。これ
は有効の証明にならないのではないか。どのような
飲み方を消費者に提示するのか？
製品の製造工程の信頼性向上のためGMPを採用す
べきである。

研究レビューは2015年10月9日に改訂を行っておりますが、採用した４つの文献全て
において群間比較で有意差のあるポイントはご指摘のとおり少ないですが、いずれ
も試験期間中ヒアルロン酸摂取群はプラセボ群と比べ高値を示しております。した
がって、エビデンス総体として有効と判断いたしました。
　また、群間有意差が認められる時期が文献により異なる点につきましては、個体
差・年齢・臨床試験実施の時期・季節変動の違いなどが要因として考えられます。被
験者を例とすると、論文１は平均31.5歳の男性及び女性を対象、論文2は平均43.6
歳の女性のみ、論文3は平均43.4歳の女性のみを対象としている違いが要因として
考えられます。別紙様式(Ⅶ)-3作用機序のL13以降の記述の通り、真皮にてヒアル
ロン酸の生合成が促進されたとしても、表皮における肌水分量増加までにタイムラグ
を生じることが確認されています。肌のターンオーバー期間は一般的に平均28日間
といわれておりますが、6～56日間とターンオーバー速度については諸説報告があ
り、個体差、年齢差によりばらつくことが推定されます。
　摂取方法については、研究レビューの結果及び上述の通り有効となる時期に個体
差などがあることを考慮すると、2週間以上の継続摂取をお勧めしております。
また製造管理については、ISO9001に則った管理運営を行っている。2017年1月から
は新工場にて製造予定で、GMPを取得予定である。

回答を了承し、B判定とします。しかし、届出論文4報のいずれも明確な有効性を
示していません。独立した2群間で有意差が認められない場合、各時点でノンパ
ラメトリックな扱いをして順位和検定を行うか、数値全体について分散分析を行う
ことで有意差が得られることもあります。このような統計学的検定を検討してはど
うでしょうか。

一般的に研究レビューでは個々の生データの検証は検討範囲となっておらず、さらに研究レ
ビュー作成者は、各論文の生データには基本的にはアクセスできません。また、本研究レ
ビューで引用した各論文は査読により解析方法の妥当性を含めて学術的評価が確定したも
のであり、個々の論文データを別手法で再解析して有意差を再判定することは、論文および
査読内容の信頼性に疑問を投げかける活動と捉えられてしまう可能性があります。従って、
生データの再解析および結果の公表は基本的には控えさせていただくべき（あるいは生デー
タ入手不可能のため実施不可能）内容と考えておりますが、今回論文著者かつSR作成者で
ある株式会社キューピーに問い合わせたところ、特に数値全体の分散分析において、新たに
有意差が確認されたとの回答を頂いております。

NA NA NA

A122 歩潤王ひざらく 株式会社アイ
フォーレ

非変性Ⅱ型コ
ラーゲン

本品には非変性Ⅱ型コラーゲ
ンが含まれています。非変性Ⅱ
型コラーゲンには膝関節の柔
軟性、可動性をサポートするこ
とが報告されています。

C 問題なし 特になし 特にコメントなし NA NA NA NA NA

A123 蒸し大豆 フジッコ株式
会社

大豆イソフラボ
ン

本品には大豆イソフラボンが含
まれています。大豆イソフラボ
ンには骨の成分の維持に役立
つ機能があることが報告されて
います。本品は丈夫な骨を維
持したい方に適した食品です。

A 問題なし 特になし 特にコメントなし NA NA NA NA NA

A124 さけフレーク マルハニチロ
株式会社

DHA、EPA 本品にはDHA・EPAが含まれま
す。DHA・EPAには中性脂肪を
低下させる機能があることが報
告されています。

C 問題なし 特になし 貴重なご意見ありがとうございます。今後の研究レビューを更新する際の参考とさせ
て頂きます。今後も正確な情報を発信できるよう、努めてまいります。

NA NA NA NA NA

A125 油そのままツ
ナフレークまぐ
ろ油漬オリーブ
オイル仕立て

マルハニチロ
株式会社

DHA、EPA 本品にはDHA・EPAが含まれま
す。DHA・EPAには中性脂肪を
低下させる機能があることが報
告されています。

C 問題なし 特になし 貴重なご意見ありがとうございます。今後の研究レビューを更新する際の参考とさせ
て頂きます。今後も正確な情報を発信できるよう、努めてまいります。

NA NA NA NA NA

A126 葛花パウダーT
ティー

株式会社東
洋新薬

葛の花由来イ
ソフラボン（テク
トリゲニン類と
して）

本品には、葛の花由来イソフラ
ボン（テクトリゲニン類として）が
含まれます。葛の花由来イソフ
ラボン（テクトリゲニン類として）
には、肥満気味な方の、体重
やお腹の脂肪（内臓脂肪と皮
下脂肪）やウエスト周囲径を減
らすのを助ける機能があること
が報告されています。肥満気味
な方、体重（BMI）が気になる
方、お腹の脂肪が気になる方、
ウエスト周囲径が気になる方に
適した食品です。

C 問題なし RCT４報中1報はBMI３０以上の被験者が含まれる可
能性が高いので、根拠論文から外すべきである

ご指摘の通り、本RCTの被験者の選択基準に、BMIが30未満であることは明記され
ていません。しかしながら、本文献の研究主体機関である株式会社東洋新薬に問い
合わせた結果、解析対象者81名のBMIの初期値は全員30未満であることを確認して
います（根拠として、被験者のBMIの初期個別データをご提出致します）。また、届出
書類中に、Kamiya [22]の文献の被験者のBMIが30未満であった旨の記載が無く、
正確な情報をご理解いただけなかったと考え、別紙様式(Ⅰ)、(Ⅴ)-4、7、11aに追記・
修正致します。

BMI基準越えの懸念に関しては、論文22の初期値が示されいずれも基準値以下
と判明しましたので、評価の対象に加えてよいと判断します。機能性の評価判定
は、肯定的論文と否定的論文が拮抗するため「C」とします。
なお、機能性表示食品の制度はデータを公開することが基本です。この点を十分
に理解されることを期待します。

弊社回答をご理解いただきましてありがとうございます。また、評価が「C」であることに対して
も基本的に異論はございません。
しかしながら、本届出品はメタアナリシスを根拠としておりますため、定性的レビューの評価方
法とは異なる考え方でご評価いただけないかと感じています。採用論文にはサンプルサイズ
が小さい探索的研究から、サンプルサイズが大きい検証的研究が入り混じっており、探索的
研究では被験物質に効果があったとしても群間有意差は認められにくく、評価しづらいという
問題点があります。それを解決するため本届出品ではメタアナリシスにて「Toality of 
Evidence」を評価しており、その結果、体重、腹部脂肪面積、ウエスト周囲径等にプラセボ対
比での有意差が認められています。メタアナリシスを根拠とする場合、採用論文数のみでご
評価いただく方がよろしいかと考えます。

ご意見をいただいた点は評価の本質にかかわる
新たな提案文であり、時間をかけて慎重に検討す
べきものと考えます。結論が出るまでは、従来の
方式で行くしかないと考えております。

承知しました。ありがとうございました。 NA

A127 セラミド保湿粒 株式会社全
日本通販

米由来グルコ
シルセラミド

本品には、米由来グルコシル
セラミドが含まれます。米由来
グルコシルセラミドには、肌の
保湿力（バリア機能）を高める
機能があるため、肌の調子を
整える機能があることが報告さ
れています。

C 問題なし RCT6報を用いてメタアナリシスを実施しているが、１
報（張[5]）は大学生を含むので未成年者を被験者と
している可能性が高く、これを除いて分析すべきで
ある。
なお、様式１には「摂取量不明の 1 研究（竹田［65］）
と安全性のみを評価項目としていた 1 研究（内山
[71]）を除く 6 研究」を分析したという記載があるが、
様式（V)-4には「データの詳細が記載されていな
かった 1 研究（浅井[1]）、および安全性のみを評価
項目とした 1 研究（内山[71]）を除く 6 研究」を分析
したと記述している。どちらが正しいのか。

1. 張[5]の文献を採用した経緯について
ご指摘の通り、本文献内においては、被験者の選択基準として20歳以上に限定した
とする記述はなく、かつ平均年齢から標準偏差を差し引くと20歳を下回るため、一見
すると未成年が混在していると読み取れます。しかしながら、同じ文献内において、
「大学生及び教職員からリクルートした」と記述されていることから、大学生と教職員
の年齢差により、年齢が正規分布に従うことは仮定できないと考えられます。そのた
め、未成年が含まれる研究であるとする根拠が不十分と考え、採用文献として設定
することと致しました。
なお、本内容については、届出書内での説明が十分でなかったため、紙様式(Ⅴ)-4
に説明を加えることと致します。3. 様式１と様式(Ⅴ)-4の記載の不一致について様式
(Ⅴ)-4の記載が正しく、様式１の内容が記載ミスです。申し訳ございません。ご指摘
を踏まえ、様式1の内容を修正致します。以上、「1.」「3.」の内容を、消費者庁に変更
届出書を提出致します。

回答では5番の文献を採用していますが、「疑わしきは除外せず」という考え方は
ガイドライン不適合を認めることになるので、ＡＳＣＯＮ科学者委員会は「疑わしき
は認めず」の原則を採用します。「機能性表示食品は日本の制度であり、日本で
は民法第4条により「満20歳をもって成年とする」と定められています。もし例外が
ある場合には、行政文書でこれを明記しています。ガイドラインにはこのような例
外規定はありません。この点について再度お伺いします。

ご指摘の5番の文献については、①未成年が含まれるとする根拠が不十分であること、②
元々機能性の根拠としている経皮水分蒸散量（TEWL）においては採用していないこと、より、
当該文献を採用としておりました。しかしながら、「疑わしきは認めず」との方針に従い、5番の
文献は除外して研究レビューを実施し、消費者庁へ変更届出書を提出することと致します。
尚、5番の文献を除外して研究レビューを実施した結果、TEWLや角層水分量の結果（有意差
の有無）は変わらないことを確認しております。

【委員会の最終コメント】
回答を了承し、総合評価判定を「C」とします。

NA NA

A128 セラミド配合ス
ムージーT
ティー

株式会社東
洋新薬

米由来グルコ
シルセラミド

本品には、米由来グルコシル
セラミドが含まれます。米由来
グルコシルセラミドには、肌の
保湿力（バリア機能）を高める
機能があるため、肌の調子を
整える機能があることが報告さ
れています。

C 問題なし RCT6報を用いてメタアナリシスを実施しているが、１
報（張[5]）は大学生を含むので未成年者を被験者と
している可能性が高く、これを除いて分析すべきで
ある。
なお、様式１には「摂取量不明の 1 研究（竹田［65］）
と安全性のみを評価項目としていた 1 研究（内山
[71]）を除く 6 研究」を分析したという記載があるが、
様式（V)-4には「データの詳細が記載されていな
かった 1 研究（浅井[1]）、および安全性のみを評価
項目とした 1 研究（内山[71]）を除く 6 研究」を分析
したと記述している。どちらが正しいのか。

1. 張[5]の文献を採用した経緯について
ご指摘の通り、本文献内においては、被験者の選択基準として20歳以上に限定した
とする記述はなく、かつ平均年齢から標準偏差を差し引くと20歳を下回るため、一見
すると未成年が混在していると読み取れます。しかしながら、同じ文献内において、
「大学生及び教職員からリクルートした」と記述されていることから、大学生と教職員
の年齢差により、年齢が正規分布に従うことは仮定できないと考えられます。そのた
め、未成年が含まれる研究であるとする根拠が不十分と考え、採用文献として設定
することと致しました。
なお、本内容については、届出書内での説明が十分でなかったため、紙様式(Ⅴ)-4
に説明を加えることと致します。3. 様式１と様式(Ⅴ)-4の記載の不一致について様式
(Ⅴ)-4の記載が正しく、様式１の内容が記載ミスです。申し訳ございません。ご指摘
を踏まえ、様式1の内容を修正致します。以上、「1.」「3.」の内容を、消費者庁に変更
届出書を提出致します。

年齢制限に関する懸念のあった文献は除外するとの回答、また様式IとV-4の記
載不一致は修正するとの回答を了承する。TEWL、角質水分についてはともに4
論文中2論文で有効であるので、C判定として確定する。

弊社回答をご理解いただきましてありがとうございます。また、評価が「C」であることに対して
も基本的に異論はございません。
【お願い】「年齢制限に関して懸念のあった文献」の取り扱いに対する弊社前回回答の意図
は、① 年齢制限に関する懸念のあった文献を除外するではなく、② 表示しようとする機能性
の根拠としている TEWLにおいては、元々年齢制限に関する懸念のあった文献は採用として
いないです。貴会より弊社回答の要約を公表される際には、より誤解のない表現に修正いた
だきたい。
【検討依頼】本届出品はメタアナリシスを根拠としておりますため、定性的レビューの評価方
法とは異なる考え方でご評価いただけないかと感じています。採用論文にはサンプルサイズ
が小さい探索的研究から、サンプルサイズが大きい検証的研究が入り混じっており、探索的
研究では被験物質に効果があったとしても群間有意差は認められにくく、評価しづらいという
問題点があります。それを解決するため本届出品ではメタアナリシスにて「Toality of 
Evidence」を評価しており、その結果、体重、腹部脂肪面積、ウエスト周囲径等にプラセボ対
比での有意差が認められています。メタアナリシスを根拠とする場合、採用論文数のみでご
評価いただく方がよろしいかと考えます。

ASCON科学者委員会の2回目の評価判定の際
に、5番の文献を不採用に修正されたと読み違え
て「C」判定にしたようですが、これは誤りでしたの
で、お詫び申し上げます。
「1回目の回答では5番の文献を採用しています
が、「疑わしきは除外せず」という考え方はガイドラ
イン不適合を認めることになるので、ＡＳＣＯＮ科学
者委員会は「疑わしきは認めず」の原則を採用し
ます。「機能性表示食品は日本の制度であり、日
本では民法第4条により「満20歳をもって成年とす
る」と定められています。もし例外がある場合に
は、行政文書でこれを明記しています。ガイドライ
ンにはこのような例外規定はありません。この点
について再度お伺いします。

ご指摘の5番の文献については、①未成年が含まれるとする根拠が不十分
であること、②元々機能性の根拠としているTEWLにおいては採用していな
いこと、
より、当該文献を採用としておりました。しかしながら、「疑わしきは認めず」
との方針に従い、5番の文献は除外して研究レビューを実施し、消費者庁へ
変更届出書を提出することと致します。尚、5番の文献を除外して研究レ
ビューを実施した結果、TEWLや角層水分量の結果（有意差の有無）は変わ
らないことを確認しております。

【委員会の最終コメント】
回答を了承し、総合評価判定を「C」とします。

【届出事業者からの回答】
A128の最終評価の件、承知致しました。
特に異論ございません。

A129 葛の花緑茶T
ティー

株式会社東
洋新薬

葛の花由来イ
ソフラボン（テク
トリゲニン類と
して）

本品には、葛の花由来イソフラ
ボン（テクトリゲニン類として）が
含まれます。葛の花由来イソフ
ラボン（テクトリゲニン類として）
には、肥満気味な方の、体重
やお腹の脂肪（内臓脂肪と皮
下脂肪）やウエスト周囲径を減
らすのを助ける機能があること
が報告されています。肥満気味
な方、体重（BMI）が気になる
方、お腹の脂肪が気になる方、
ウエスト周囲径が気になる方に
適した食品です。

C 問題なし RCT４報中1報はBMI３０以上の被験者が含まれる可
能性が高いので、根拠論文から外すべきである

ご指摘の通り、本RCTの被験者の選択基準に、BMIが30未満であることは明記され
ていません。しかしながら、本文献の研究主体機関である株式会社東洋新薬に問い
合わせた結果、解析対象者81名のBMIの初期値は全員30未満であることを確認して
います（根拠として、被験者のBMIの初期個別データをご提出致します）。また、届出
書類中に、Kamiya [22]の文献の被験者のBMIが30未満であった旨の記載が無く、
正確な情報をご理解いただけなかったと考え、別紙様式(Ⅰ)、(Ⅴ)-4、7、11aに追記・
修正致します。

BMI基準越えの懸念に関しては、論文22の初期値が示されいずれも基準値以下
と判明しましたので、評価の対象に加えてよいと判断します。機能性の評価判定
は、肯定的論文と否定的論文が拮抗するため「C」とします。
なお、機能性表示食品の制度はデータを公開することが基本です。この点を十分
に理解されることを期待します。

弊社回答をご理解いただきましてありがとうございます。また、評価が「C」であることに対して
も基本的に異論はございません。
しかしながら、本届出品はメタアナリシスを根拠としておりますため、定性的レビューの評価方
法とは異なる考え方でご評価いただけないかと感じています。採用論文にはサンプルサイズ
が小さい探索的研究から、サンプルサイズが大きい検証的研究が入り混じっており、探索的
研究では被験物質に効果があったとしても群間有意差は認められにくく、評価しづらいという
問題点があります。それを解決するため本届出品ではメタアナリシスにて「Toality of 
Evidence」を評価しており、その結果、体重、腹部脂肪面積、ウエスト周囲径等にプラセボ対
比での有意差が認められています。メタアナリシスを根拠とする場合、採用論文数のみでご
評価いただく方がよろしいかと考えます。

ご意見をいただいた点は評価の本質にかかわる
新たな提案文であり、時間をかけて慎重に検討す
べきものと考えます。結論が出るまでは、従来の
方式で行くしかないと考えております。

承知しました。ありがとうございました。 NA
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届出
番号

商品名 届出者名
機能性関与

成分名
表示しようとする機能性

総合
評価判定

安全性
評価

科学者委員会の質問・要望（１回目） 届出事業者からの回答（１回目） 科学者委員会の質問・要望（2回目） 届出事業者からの回答（2回目） 科学者委員会の質問・要望（3回目） 届出事業者から回答（３回目） 科学者委員会の質問・要望（4回目）

評価判定の
説明：

「B」：　有効性についてかなりの科学的根拠がある　（RCT論文が2報以上あり有効の判定が多数の場合、あるいは最終製品でのRCTが１報）

「見解不一致」：　企業との見解が一致しないため評価を「見解不一致」としましたが、今後とも対話は継続したいと思います

「C」：　有効性についてある程度の科学的根拠がある　（RCT論文が1報のみ、あるいは2報以上で有効と無効が拮抗する場合）

＊なおA～Cの判定は科学的根拠の強さを示したものであり、製品の効果の強さを示したものではありません。

「照会中」：　事業者への照会／再照会のため問い合わせ中です。

＊届出者からの回答により再評価し、判定を随時変更します（消費者庁の届出情報とはタイムラグが生じる場合があります）。

「A」：　有効性について十分な科学的根拠がある　（5報以上のRCT論文やシステマティックレビューで有効の判定がある場合）

ASCON科学者委員会　機能性表示食品の根拠に関する評価判定表

A130 お～いお茶 巡
めぐりさらら

株式会社伊
藤園

モノグルコシル
ヘスペリジン

本品にはモノグルコシルヘスペ
リジンが含まれます。モノグル
コシルヘスペリジンには、気温
や室内温度が低い時などの健
やかな血流（末梢血流）を保
ち、体温（末梢体温）を維持す
る機能があることが報告されて
います。また、血中の中性脂肪
が気になる方の中性脂肪を減
らす機能があることが報告され
ています。

見解不一致 問題なし RCT3報中2報は被験者に未成年を含むので、根拠
論文から削除すべき

弊社の見解としましては、ガイドラインにおける未成年の定義が明確ではないこと、
国際的には18歳以上を成人としている国が圧倒的に多いこと1)、栄養学的な成人基
準としては１８歳以上を成人と捉えていること２）から、本届出で使用した研究レ
ビュー論文はガイドラインに違反するものではないと考えております（※）。（※）な
お、参考として、政府より、成年（行政上の成年）を現行の２０歳から１８歳に引き下
げる民法改正案が、平成２９年の通常国会に提出される見込みであり、改正案が成
立の場合、早ければ４年後の平成３２年度より、成年は「１８歳以上」となる可能性が
あります。１）諸外国における成年年齢等の調査結果　法務省
(http://www.moj.go.jp/content/000012471.pdf)
2）例：『「日本人の食事摂取基準(２０１５年版)」策定検討会報告書（平成２６年３月厚
生労働省）』

機能性表示食品は日本の制度であり、日本では民法第4条により「満20歳をもっ
て成年とする」と定められています。もし例外がある場合には、行政文書でこれを
明記しています。ガイドラインにはこのような例外規定はありません。この点につ
いて再度お伺いします。またご指摘の法改正等についてですが、成人年齢の変
更があっても、その時に飲酒、喫煙、健康食品なども18歳にするのか、まだ決
まっていません。

消費者庁「機能性表示食品の届出等に関するガイドライン」において、「研究レビューの対象
となる臨床試験に係る対象者の考え方については、（中略）機能性表示食品の定義及び当該
食品の対象者に係る考え方を踏まえ、原則として、 疾病に罹患していない者（未成年者、妊
産婦、授乳婦は除く。）から選定する。」とされております（第３の１（２）Ｐ．３０）。この点、「未成
年」の定義については、わが国においては、民法の規定により（４条）２０歳未満とされており
ますが、（平成２７年３月２０日消費者庁「食品の新たな機能性表示制度に係る食品表示基準
（案）についての意見募集に寄せられた主な意見とそれに対する考え方」別紙６／５０参照）、
海外においては、１８歳未満を未成年とする法律が 一般的であり、国際的に１８歳以上を対
象にした研究が 一般的であります。さらに、１８歳以上は栄養学的に認められている成人の
基準年齢であることから、科学的根拠を Totality of Evidenceの観点から網羅的に検証する
ために、「対象者に１８歳未満、妊産婦、授乳婦が含まれている研究」を除外し研究レビューを
行い、その旨明記の上、消費者庁に届出を行い、受理されているものであります。

【委員会の最終コメント】
民法上の規定による未成年を含む臨床論文は除
外すべきであり、「見解不一致」とします。

評価「見解不一致」について、弊社とし異議はござません。 NA

A131 ヘルシープラス 
さらさらむぎ茶

株式会社伊
藤園

モノグルコシル
ヘスペリジン

本品にはモノグルコシルヘスペ
リジンが含まれます。モノグル
コシルヘスペリジンには、気温
や室内温度が低い時などの健
やかな血流（末梢血流）を保
ち、体温（末梢体温）を維持す
る機能があることが報告されて
います。

見解不一致 問題なし RCT3報中2報は被験者に未成年を含むので、根拠
論文から削除すべき

弊社の見解としましては、ガイドラインにおける未成年の定義が明確ではないこと、
国際的には18歳以上を成人としている国が圧倒的に多いこと1)、栄養学的な成人基
準としては１８歳以上を成人と捉えていること２）から、本届出で使用した研究レ
ビュー論文はガイドラインに違反するものではないと考えております（※）。（※）な
お、参考として、政府より、成年（行政上の成年）を現行の２０歳から１８歳に引き下
げる民法改正案が、平成２９年の通常国会に提出される見込みであり、改正案が成
立の場合、早ければ４年後の平成３２年度より、成年は「１８歳以上」となる可能性が
あります。１）諸外国における成年年齢等の調査結果　法務省
(http://www.moj.go.jp/content/000012471.pdf)
2）例：『「日本人の食事摂取基準(２０１５年版)」策定検討会報告書（平成２６年３月厚
生労働省）』

機能性表示食品は日本の制度であり、日本では民法第4条により「満20歳をもっ
て成年とする」と定められています。もし例外がある場合には、行政文書でこれを
明記しています。ガイドラインにはこのような例外規定はありません。この点につ
いて再度お伺いします。またご指摘の法改正等についてですが、成人年齢の変
更があっても、その時に飲酒、喫煙、健康食品なども18歳にするのか、まだ決
まっていません。

消費者庁「機能性表示食品の届出等に関するガイドライン」において、「研究レビューの対象
となる臨床試験に係る対象者の考え方については、（中略）機能性表示食品の定義及び当該
食品の対象者に係る考え方を踏まえ、原則として、 疾病に罹患していない者（未成年者、妊
産婦、授乳婦は除く。）から選定する。」とされております（第３の１（２）Ｐ．３０）。この点、「未成
年」の定義については、わが国においては、民法の規定により（４条）２０歳未満とされており
ますが、（平成２７年３月２０日消費者庁「食品の新たな機能性表示制度に係る食品表示基準
（案）についての意見募集に寄せられた主な意見とそれに対する考え方」別紙６／５０参照）、
海外においては、１８歳未満を未成年とする法律が 一般的であり、国際的に１８歳以上を対
象にした研究が 一般的であります。さらに、１８歳以上は栄養学的に認められている成人の
基準年齢であることから、科学的根拠を Totality of Evidenceの観点から網羅的に検証する
ために、「対象者に１８歳未満、妊産婦、授乳婦が含まれている研究」を除外し研究レビューを
行い、その旨明記の上、消費者庁に届出を行い、受理されているものであります。

【委員会の最終コメント】
民法上の規定による未成年を含む臨床論文は除
外すべきであり、「見解不一致」とします。

評価「見解不一致」について、弊社とし異議はござません。 NA

A132 ヘルシールイ
ボスティー

株式会社伊
藤園

難消化性デキ
ストリン

本品には難消化性デキストリン
（食物繊維）が含まれます。難
消化性デキストリン（食物繊維）
には、食事から摂取した脂肪の
吸収を抑えて、食後の中性脂
肪の上昇を抑える機能がある
ことが報告されています。

A 問題なし 特になし 特に異存ございません。 NA NA NA NA NA

A133 わかめペプチド
粒タイプ

理研ビタミン
株式会社

わかめペプチド
（フェニル
アラニルチロシ
ン、バリルチロ
シン、イソロイ
シルチロシンと
して）

本品にはわかめペプチドが含
まれます。わかめペプチドには
高めの血圧を下げる機能があ
ることが報告されています。

B 問題なし 特になし 科学者委員会による評価報告を、確かに受領いたしました。内容については、特に
異議はございません。

NA NA NA NA NA

A134 シュワーベギン
コ イチョウ葉エ
キス

アサヒフード
アンドヘルス
ケア株式会社

イチョウ葉由来
フラボノイド配
糖体、イチョウ
葉由来テルペ
ンラクトン

本品にはイチョウ葉由来フラボ
ノイド配糖体、イチョウ葉由来テ
ルペンラクトンが含まれます。
イチョウ葉由来フラボノイド配糖
体、イチョウ葉由来テルペンラ
クトンには、認知機能の一部で
ある記憶力（言葉・物のイメー
ジ・位置情報を思い出す力）を
維持する機能があることが報
告されています。

C 出血傾向、胃腸
障害、アレル
ギー応を起こす
ことがある

特になし 評価報告内容に対し異論ごさいません NA NA NA NA NA

A135 脂肪と糖が気
になる方の青
汁T
ティー

株式会社東
洋新薬

難消化性デキ
ストリン

本品には、難消化性デキストリ
ン（食物繊維）が含まれます。
難消化性デキストリン（食物繊
維）には、食事に含まれる脂肪
と糖に働き、食後に上がる中性
脂肪と血糖値を抑える作用が
報告されています。脂肪や糖の
多い食事を摂りがちな方、食後
に上がる中性脂肪や血糖値が
気になる方に適した食品です。

A 問題なし 特になし とくに異存なし NA NA NA NA NA

A136 アサヒ 素肌Ｕ
ＲＵＲＵ（うる
る）

アサヒ飲料株
式会社

ヒアルロン酸Na 本品にはヒアルロン酸Na が含
まれます。ヒアルロン酸Na に
は肌の水分保持に役立ち、潤
いを保つ機能があることが報告
されています。

B 問題なし 有意差があったのは試験期間中あるいは終了後の
一時期のみであり、試験により結果が異なる。これ
は有効の証明にならないのではないか。どのような
飲み方を消費者に提示するのか？

ヒアルロン酸の機能性について個々の研究は複数実施されているものの、研究成果
全体をまとめたレビューはなかったため、「乾燥肌に悩む健常者がヒアルロン酸もし
くはヒアルロン酸Naを経口摂取することによりプラセボの経口摂取と比較して角層水
分量が有意に高値を示すか検証すること」を目的とした研究レビューを実施致しまし
た。「別紙様式（Ⅶ）－３」では、皮膚においてヒアルロン酸Naがヒアルロン酸合成を
促進し肌の水分を保持することで肌の潤いに関与していると作用機序を考察してお
りますが、皮膚における作用機序ですので、被験者の個体差や年齢差による肌の
ターンオーバー周期の違い、および臨床試験の実施時期や季節変動等によって、
肌の状態の違いの影響を受けることで、有意差が認められた時期のずれが発生し、
ご指摘に至ったと考えられます。さらに、研究レビューで採択された3報文はヒアルロ
ン酸Naの肌水分の向上に役立つことに肯定的な論文であり、否定的な論文はありま
せんでした。また、試験期間中一貫してヒアルロン酸摂取群は対照群に対して高い
値を示していました。このことから、群間比較で有意差が認められた測定点は少な
く、時期のずれが認められましたが、エビデンス総体（Totality of Evidence）として有
効であると捉えております。以上のことから、弊社では3週間以上の継続飲用をお客
様にお勧め致しており、ヒアルロン酸Na 120mgを3週間継続摂取することによって、
皮膚水分値の有意な上昇を確認できた旨を自社の商品サイトにてご紹介させて頂
いております。
（http://www.asahiinryo.co.jp/asahinokinou/sp/suhadaururu/）

回答を了承し、B判定とします。しかし、届出論文3報のいずれも明確な有効性を
示していません。独立した2群間で有意差が認められない場合、各時点でノンパ
ラメトリックな扱いをして順位和検定を行うか、数値全体について分散分析を行う
ことで有意差が得られることもあります。このような統計学的検定を検討してはど
うでしょうか。

貴会から頂きました今回の評価につきましては、異論はございません。また、頂きました検定
方法に関するご助言につきましては社内にて検討させて頂きます。尚、上記評価内容にあり
ます「届出論文4報のいずれも明確な有効性を示していません。」の部分につきましては今回
の届出のSR採択論文数は3報となりますので、修正頂けたら幸いでございます。

NA NA NA

A137 葛の花配合大
麦青汁Tティー

株式会社東
洋新薬

葛の花由来イ
ソフラボン（テク
トリゲニン類と
して）

本品には、葛の花由来イソフラ
ボン（テクトリゲニン類として）が
含まれます。葛の花由来イソフ
ラボン（テクトリゲニン類として）
には、肥満気味な方の、体重
やお腹の脂肪（内臓脂肪と皮
下脂肪）やウエスト周囲径を減
らすのを助ける機能があること
が報告されています。肥満気味
な方、体重（BMI）が気になる
方、お腹の脂肪が気になる方、
ウエスト周囲径が気になる方に
適した食品です。

C 問題なし RCT４報中1報はBMI３０以上の被験者が含まれる可
能性が高いので、根拠論文から外すべきである

ご指摘の通り、本RCTの被験者の選択基準に、BMIが30未満であることは明記され
ていません。しかしながら、本文献の研究主体機関である株式会社東洋新薬に問い
合わせた結果、解析対象者81名のBMIの初期値は全員30未満であることを確認して
います（根拠として、被験者のBMIの初期個別データをご提出致します）。また、届出
書類中に、Kamiya [22]の文献の被験者のBMIが30未満であった旨の記載が無く、
正確な情報をご理解いただけなかったと考え、別紙様式(Ⅰ)、(Ⅴ)-4、7、11aに追記・
修正致します。

BMI基準越えの懸念に関しては、論文22の初期値が示されいずれも基準値以下
と判明しましたので、評価の対象に加えてよいと判断します。機能性の評価判定
は、肯定的論文と否定的論文が拮抗するため「C」とします。
なお、機能性表示食品の制度はデータを公開することが基本です。この点を十分
に理解されることを期待します。

弊社回答をご理解いただきましてありがとうございます。また、評価が「C」であることに対して
も基本的に異論はございません。
しかしながら、本届出品はメタアナリシスを根拠としておりますため、定性的レビューの評価方
法とは異なる考え方でご評価いただけないかと感じています。採用論文にはサンプルサイズ
が小さい探索的研究から、サンプルサイズが大きい検証的研究が入り混じっており、探索的
研究では被験物質に効果があったとしても群間有意差は認められにくく、評価しづらいという
問題点があります。それを解決するため本届出品ではメタアナリシスにて「Toality of 
Evidence」を評価しており、その結果、体重、腹部脂肪面積、ウエスト周囲径等にプラセボ対
比での有意差が認められています。メタアナリシスを根拠とする場合、採用論文数のみでご
評価いただく方がよろしいかと考えます。

ご意見をいただいた点は評価の本質にかかわる
新たな提案文であり、時間をかけて慎重に検討す
べきものと考えます。結論が出るまでは、従来の
方式で行くしかないと考えております。

承知しました。ありがとうございました。 NA

A138 快眠サポート 株式会社ファ
ンケル

L-セリン 本品にはL-セリンが含まれる
ので、睡眠の質の向上（寝つき
の改善、熟眠感の改善、起床
時の満足感）に役立ちます。日
常生活のストレスによる一時的
な睡眠の不満を持つ方におす
すめです。

C 問題なし 特になし 特にコメントなし NA NA NA NA NA

A139 グルコサミン 甲陽ケミカル
株式会社

グルコサミン 本品にはグルコサミンが含まれ
ます。グルコサミンは、運動や
歩行などにおける軟骨成分の
過剰な分解を抑えることで、関
節軟骨を維持することが報告さ
れています。

C 医薬品（ワル
ファリン系薬物）
との相互作用に
ついては、別紙
様式Ⅱ-1に注
意喚起がされて
おり、問題なし。

軟骨分解マーカであるCTX -Ⅱ が1報では有意に低
下、もう1報では無効（有意差なし）となっている。軟
骨代謝マーカーの減少と関節軟骨の維持の関係を
示した論文はあるのか？

2報の論文内容／結論を総合的に考察したところ、軟骨分解マーカーCTX-Ⅱ値の
低下において、統計的データとしては、1報が有意差有り、1報が有意差無しという結
果となっているものの、トータルオブエビデンスとして、研究レビューに採用した文献
2報はともに齟齬は無く、「グルコサミンが軟骨代謝を改善することで関節軟骨の保
護作用を示すこと」に肯定的な結果を得ていると考えられます。
軟骨分解マーカーCTX‐Ⅱの減少と関節軟骨の維持の関係については、研究レ
ビューにおいて別紙様式(V)-16の引用文献一覧にも記載のある、下記の二報の論
文で説明させて頂いております。 Ⅰ) Dam EB, et al 2009、.Ⅱ） Conrozier T,　et al 
2012. （文献内容の詳細説明あり）

2報のうち1報有効なのでＣ判定です。
また、「軟骨代謝マーカーの減少と関節軟骨の維持の関係を示した論文はある
のか？」という質問に対して、論文の中で「著者の見解」が示されていても根拠に
はなりません。「どの論文で証明されているのか」を示すことが必要です。

A1:判定結果につきましては、 ASCON科学者委員会にて独自に設定した判定基準に基づき
判断されていることであり、弊社としては特に意見はございません。
A2:軟骨代謝マーカの減少と関節維持係を示した論文について ：
研究レビュー対象として採用した2報の論文は、（中略）直接軟骨代謝マーカーと関節軟骨の
物理的状態についての関係を調べて示しているものであはございません。しかしながら、別紙
様式（V)-16の「研究レビューの結果と表示しようとする機能性の関連性に関する評価シート」
にて引用した別の2報の論文では軟骨分解マーカーCTX-Ⅱの減少と関節軟骨の維持の関係
について統計的に有意な結果が得られており、単に「著者の見解」の部分だけを根拠としてい
るわけではありません。(中略）それぞれ決められた様式に合わせてガイドラインで求められた
内容を記載対応させ、総合的に機能性に関するエビデンスについて説明さしております。
A3：医薬品との相互作用や安全性については、ガイドラインに則った対応をさせていただいて
おり、今後も定期的に更新して情報提供を行う予定です。医薬品との相互作用や安全性につ
いての詳細情報は別紙様式（Ⅱ）－１をご確認ください。
＜文末の参考文献情報略＞

NA NA NA

A140 イチョウ葉 小林製薬株
式会社

イチョウ葉フラ
ボノイド配糖
体、イチョウ葉
テルペンラクト
ン

本品にはイチョウ葉フラボノイド
配糖体、イチョウ葉テルペンラ
クトンが含まれます。イチョウ葉
フラボノイド配糖体、イチョウ葉
テルペンラクトンは、認知機能
の一部である記憶力（日常生
活で生じる行動や判断を記憶
し、思い出す力）を維持する機
能があることが報告されていま
す。

A  副作用としてま
れに胃や腸の
不快感、頭痛め
い動悸便秘、皮
膚アレルギー反
応など

特になし 頂いた評価結果につき、弊社内関係部署に共有し、本件完了とさせていただきま
す。

NA NA NA NA NA
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届出
番号

商品名 届出者名
機能性関与

成分名
表示しようとする機能性

総合
評価判定

安全性
評価

科学者委員会の質問・要望（１回目） 届出事業者からの回答（１回目） 科学者委員会の質問・要望（2回目） 届出事業者からの回答（2回目） 科学者委員会の質問・要望（3回目） 届出事業者から回答（３回目） 科学者委員会の質問・要望（4回目）

評価判定の
説明：

「B」：　有効性についてかなりの科学的根拠がある　（RCT論文が2報以上あり有効の判定が多数の場合、あるいは最終製品でのRCTが１報）

「見解不一致」：　企業との見解が一致しないため評価を「見解不一致」としましたが、今後とも対話は継続したいと思います

「C」：　有効性についてある程度の科学的根拠がある　（RCT論文が1報のみ、あるいは2報以上で有効と無効が拮抗する場合）

＊なおA～Cの判定は科学的根拠の強さを示したものであり、製品の効果の強さを示したものではありません。

「照会中」：　事業者への照会／再照会のため問い合わせ中です。

＊届出者からの回答により再評価し、判定を随時変更します（消費者庁の届出情報とはタイムラグが生じる場合があります）。

「A」：　有効性について十分な科学的根拠がある　（5報以上のRCT論文やシステマティックレビューで有効の判定がある場合）

ASCON科学者委員会　機能性表示食品の根拠に関する評価判定表

A141 特濃ミルク8.2 
カボチャミルク

味覚糖株式
会社

ルテイン 本品にはルテインが含まれま
す。ルテインは長時間のコン
ピューター作業などによって低
下したコントラスト感度（色の濃
淡を判別する力）を改善するこ
とが報告されています。

A 問題なし 特になし 特にコメントなし NA NA NA NA NA

A142 葛の花減脂粒 株式会社 全
日本通教

葛の花由来イ
ソフラボン（テク
トリゲニン類と
して）

本品には、葛の花由来イソフラ
ボン（テクトリゲニン類として）が
含まれます。葛の花由来イソフ
ラボン（テクトリゲニン類として）
には、肥満気味な方の、体重
やお腹の脂肪（内臓脂肪と皮
下脂肪）やウエスト周囲径を減
らすのを助ける機能があること
が報告されています。肥満気味
な方、体重（BMI）が気になる
方、お腹の脂肪が気になる方、
ウエスト周囲径が気になる方に
適した食品です。

C 問題なし RCT４報中1報はBMI３０以上の被験者が含まれる可
能性が高いので、根拠論文から外すべきである

ご指摘の通り、本RCTの被験者の選択基準に、BMIが30未満であることは明記され
ていません。しかしながら、本文献の研究主体機関である株式会社東洋新薬に問い
合わせた結果、解析対象者81名のBMIの初期値は全員30未満であることを確認して
います（根拠として、被験者のBMIの初期個別データをご提出致します）。また、届出
書類中に、Kamiya [22]の文献の被験者のBMIが30未満であった旨の記載が無く、
正確な情報をご理解いただけなかったと考え、別紙様式(Ⅰ)、(Ⅴ)-4、7、11aに追記・
修正致します。

BMI基準越えの懸念に関しては、論文22の初期値が示されいずれも基準値以下
と判明しましたので、評価の対象に加えてよいと判断します。機能性の評価判定
は、肯定的論文と否定的論文が拮抗するため「C」とします。
なお、機能性表示食品の制度はデータを公開することが基本です。この点を十分
に理解されることを期待します。

評価内容について承知いたしました。 NA NA NA

A143 快腸サポート 株式会社ファ
ンケル

ビフィズス菌 
BB536 
(B.longum)
50 億個

本品には生きたビフィズス菌 
BB536 (B.longum)が含まれま
す。ビフィズス菌 BB536 
(B.longum)は、腸内環境を整
え、お通じを改善することが報
告されています。

B 問題なし 特になし 特にコメントなし NA NA NA NA NA

A144 ブルーベリーア
イ プロ

株式会社わ
かさ生活

ビルベリー由
来アントシア
ニン

本品にはビルベリー由来アント
シアニンが含まれます。ビルベ
リー由来アントシアニンにはピ
ント調節力を改善することで目
の疲労感を和らげることが報告
されています。

B 問題なし 特になし 貴会の評価結果に異論はございません。 NA NA NA NA NA

A145 アサヒスタイル
バランスゆず
サワーテイスト

アサヒビール
株式会社

難消化性デキ
ストリン

本品には難消化性デキストリン
（食物繊維）が含まれます。難
消化性デキストリン（食物繊維）
には食事の脂肪や糖分の吸収
を抑える機能があることが報告
されています。

A 問題なし 特になし 特にコメントなし NA NA NA NA NA

A146 ブルーベリーア
イ EX

株式会社わ
かさ生活

ビルベリー由
来アントシア
ニン

本品にはビルベリー由来アント
シアニンが含まれます。ビルベ
リー由来アントシアニンにはピ
ント調節力を改善することで目
の疲労感を和らげることが報告
されています。

B 問題なし 特になし 貴会の評価結果に異論はございません。 NA NA NA NA NA

A147 コーヨーグルコ
サミン®

甲陽ケミカル
株式会社

グルコサミン 本品にはグルコサミンが含まれ
ます。グルコサミンは、運動や
歩行などにおける軟骨成分の
過剰な分解を抑えることで、関
節軟骨を維持することが報告さ
れています。

C 医薬品（ワル
ファリン系薬物）
との相互作用に
ついては、別紙
様式Ⅱ-1に注
意喚起がされて
おり、問題なし。

軟骨分解マーカであるCTX -Ⅱ が1報では有意に低
下、もう1報では無効（有意差なし）となっている。軟
骨代謝マーカーの減少と関節軟骨の維持の関係を
示した論文はあるのか？

2報の論文内容／結論を総合的に考察したところ、軟骨分解マーカーCTX-Ⅱ値の
低下において、統計的データとしては、1報が有意差有り、1報が有意差無しという結
果となっているものの、トータルオブエビデンスとして、研究レビューに採用した文献
2報はともに齟齬は無く、「グルコサミンが軟骨代謝を改善することで関節軟骨の保
護作用を示すこと」に肯定的な結果を得ていると考えられます。
軟骨分解マーカーCTX‐Ⅱの減少と関節軟骨の維持の関係については、研究レ
ビューにおいて別紙様式(V)-16の引用文献一覧にも記載のある、下記の二報の論
文で説明させて頂いております。 Ⅰ) Dam EB, et al 2009、.Ⅱ） Conrozier T,　et al 
2012. （文献内容の詳細説明あり）

2報のうち1報有効なのでＣ判定です。
また、「軟骨代謝マーカーの減少と関節軟骨の維持の関係を示した論文はある
のか？」という質問に対して、論文の中で「著者の見解」が示されていても根拠に
はなりません。「どの論文で証明されているのか」を示すことが必要です。

A1:判定結果につきましては、 ASCON科学者委員会にて独自に設定した判定基準に基づき
判断されていることであり、弊社としては特に意見はございません。
A2:軟骨代謝マーカの減少と関節維持係を示した論文について ：
研究レビュー対象として採用した2報の論文は、（中略）直接軟骨代謝マーカーと関節軟骨の
物理的状態についての関係を調べて示しているものであはございません。しかしながら、別紙
様式（V)-16の「研究レビューの結果と表示しようとする機能性の関連性に関する評価シート」
にて引用した別の2報の論文では軟骨分解マーカーCTX-Ⅱの減少と関節軟骨の維持の関係
について統計的に有意な結果が得られており、単に「著者の見解」の部分だけを根拠としてい
るわけではありません。(中略）それぞれ決められた様式に合わせてガイドラインで求められた
内容を記載対応させ、総合的に機能性に関するエビデンスについて説明さしております。
A3：医薬品との相互作用や安全性については、ガイドラインに則った対応をさせていただいて
おり、今後も定期的に更新して情報提供を行う予定です。医薬品との相互作用や安全性につ
いての詳細情報は別紙様式（Ⅱ）－１をご確認ください。
＜文末の参考文献情報略＞

NA NA NA

A148 アラプラス 糖
ダウン

SBI アラプロ
モ株式会社

５－アミノレブリ
ン酸リン酸塩

本品は５－アミノレブリン酸リン
酸塩を含み、高めの空腹時血
糖値を正常に近づけることをサ
ポートし、食後血糖値の上昇を
穏やかにする機能があります。
血糖値が高めの方に適してい
ます。

B 問題なし 特になし 特にコメントなし NA NA NA NA NA

A149 GABAおかゆ
革命

幸南食糧株
式会社

GABA 本品にはGABAが含まれます。
GABAには血圧が高めな方に
適した機能があることが報告さ
れています。

C ISO22000認証
がなく品質に不
安がある。

本製品は12.3㎎のGABAを含むが、根拠論文はそれ
よりはるかに多量を使ったものが含まれる。12.3㎎
で有効であることを示す証拠を示す必要がある。
製品の製造工程の信頼性向上のためGMPを採用す
べきである。

採用論文１４報のうち２報は、１２,３㎎のＧＡＢＡで有効であることが確認出来ており、
根拠論文としては適切であると考えます。
ご指摘の通り、製品の製造工程の信頼性向上の為ＧＭＰを採用すべきと考えます
が、現段階では、当該食品を製造可能な工場が限られております。現工場では過去
に取得していたＩＳＯ９００１：２０００に即した品質マネジメントシステムに準じた品質管
理を行なっています。ＧＭＰの採用は今後の課題にさせて頂きます。

なぜ確実に効果が期待される２０ｍｇではなく、効果がある場合とない場合がある
１２．３ｍｇを採用したのか、その根拠を伺いたい。
製造・品質管理についてはISO22000などの認証を取得されることが望ましい。

採用論文14報のうち、12.3mgのGABAで有効性を確認した論文は2報であり、その他12報は、
20mg以上のGABAを摂取して有効性を確認したものです。すなわち、これら12報は12.3mgで
試験しておらず、12.3mgのGABAで効果が無いことを示す論文ではございません。したがっ
て、12.3mgのGABAで有効とする論文2報で確実に効果があると結論づけました。さらに、商
品への味の影響を鑑みGABAの配合量を12.3mgと設定いたしました。ご指摘の通り、製造・品
質管理についてISO22000などの認証を取得することは弊社も重要と考えます。今後は現工
場にて認証取得あるいは、認証工場での製造も視野に入れていきたいと思います。

【委員会の最終コメント】
有効論文２報も、ISO22000なく品質に懸念材料が
あるため総合評価は「C」判定とします。

NA NA

A150 ルテイン EX 株式会社わ
かさ生活

ルテイン、ゼア
キサンチン

本品にはルテイン、ゼアキサン
チンが含まれます。ルテイン、
ゼアキサンチンには目の黄斑
部の色素密度を上昇させること
で、光の刺激を和らげ、コントラ
スト感度を改善するため、目の
調子を整えることが報告されて
います。

見解不一致 問題なし 被験者は米国Georgia大学生であり、未成年を含む
可能性が高い。そうであればこの試験は根拠に使え
ないのではないか。

実際に採択しましたHammondらの研究論文につきまして私どもの知りえる情報を元
に説明申し上げますと、研究の評価対象となりました被験者は109名の米国大学生
と表記された内訳ですが、
・18 ～20 歳の被験者が 6％、・20 ～25 歳の被験者が 61 ％、・25 ～30 歳の被験
者が 27 ％、・30 歳以上の被験者が  6％　となっております。
本来、層別解析を行うなど再評価すべきであるとは思いますが、弊社で解析を行うこ
とは困難あり、実施できる状況ございません。上記被験者の割合におきまして、日本
の法律に基づきますと、18 ～20 歳の未成年者が含まれることにはなりすが、試験
実施さたアメリカ45 の州（ジョーアを含む）におきまして、法律上「18 歳以上は成人
である被験者して参加が可能との判断でHammondらの研究にも被験者として参加さ
れたとのこです。さらに イギリスをはじめ多くの国が18 歳以上を成人年齢とされてい
ますので、本試験は「成人被験者 」で行われた試験と解釈することが可能です。ま
た、厚生労働省の発行している「日本人食事摂取基準 2015年改）策定検討会報告
書」には 18 歳以上を大人であるという趣旨記載があり、栄養学的にも18 -20 歳の
試験データを含むことは大きな影響与えないと考られます。従いまして、本届出の研
究論文に対する弊社の解釈といたしまして、
① アメリカの成人が被験者であること
② 被験者のプラセボ群平均年齢は22.7歳、介入群が23.7歳であったこと
③ 日本の法律に照らし合わせまても被験者94 ％が 20 歳以上の成人であること、
④ 「日本人の食事摂取基準（2015 年改）」より、栄養学的にも18 -20 歳は大人と考
えられ、その年齢の被験者データを含むことは大きな影響を与えないこと
などの理由から、当試験論文を採択いたします。以上の事柄を総括しますと、弊社
機能性表示食品「ルテインプロ」、「ルテイン EX 」におきましても届出内容において
採択した試験論文を元に機能性を表示することは可能であると考えております。しか
ながら、 ルテインゼアキサチにおける研究課題は残っていものとしかながら、エビデ
ンスの更る質向上に 自社研究を実施しながらエビデンスの更る質向上に 自社研究
を実施しながら取り組んで参ます。

機能性表示食品は日本の制度であり、日本では民法第4条により「満20歳をもっ
て成年とする」と定められています。もし例外がある場合には、行政文書でこれを
明記しています。ガイドラインにはこのような例外規定はありません。この点につ
いて再度お伺いします。またご指摘の法改正等についてですが、成人年齢の変
更があっても、その時に飲酒、喫煙、健康食品なども18歳にするのか、まだ決
まっていません。科学者委員会は、未成年被験者を含む論文とこれを含む可能
性がある論文（不明を含む）は除外すべきと考えています。そのような考え方で整
理していただくことをお願いします。

はじめに、機能性表示食品の届出等に関するガイドラン〔制定平成27年３月30 日（消食表第
141号）・改正平成２８年３月３１日（消食表234号〕におきまして、研究レビューによる評価つい
て“未成年者を含む試験の論文を除外する”との記載はございませんでした。以下、機能性表
示食品制度のガイドランを引用しながら説明申上げます。・（Ⅰ）総論、“第１　機能性表示食
品とは”の項目において、機能性表示食品の対象として「未成年者は除く」との記載がござい
ますが、これ商品の対象から未成年者を除くこ とを意味しており、根拠とする採択論文の選
択基準とは異なると思われます。　・“第２ 可能な機性表示の範囲”との項目における、「保健
の目的が期待できる旨の表示の範囲は、疾病に罹患していな者（未成年者、妊産婦（婦娠を
計画している者を含む）及び授乳婦を除く。）の健康の維持増進に役立つ旨又は適する旨を
表現するもの」との記載につきましても、企業が臨床試験などの科学的根拠を基に判断して
定める機能性の表示であるため、根拠論文の選択基準に該当する記載とは解釈いたしませ
んでした。　・（Ⅴ）機能性に係る事項より最終製品を用いた臨床試験においては、原則として
未成年者を除くとの記載がございますが、研究レビューの論文採択基準は異なると解釈して
おります。　・“第３ 最終製品又は機能性関与成分にする研究レビューの実施及び資料の届
出、”ですが 、論文の採択においては「査読付きの学術論文等、広く入手可能な文献を収集・
精査し、これを基に機能性の評価行うべき」であり、“未成年者を含む文献を除く”との基準は
設けられていないと思われます。また「海外で行われ研究については、日本人への外挿性を
考慮する必要がある」と記載がござ います。 日本においては成人を20 歳以上と定め、身体
的又は精神的に十分に成熟したと判断されますが Hammondらの試験が行われた米国
（ジョージア州）では 18 歳 以上を 成熟した年齢であると定めております。両国の人種違いに
よ体の発達差異を考慮し、日本への外挿性を考えますと、Hammondらの論文は日本の成人
年齢20 歳に相当する 根拠になりえると解釈いたしました。その上で、「totality of evidenceの
観点から、表示しようとする機能性について肯定的と判断できるものに限り、機能性表示食品
の機能性に係る科学的根拠になり得る」との記載がございます。 厚生労働省から発行されて
いる「日本人の食事摂取基準（2015年 改）策定検討会報告書」に基づき、18 歳以上は大人
であるという栄養学的観点の考えからも、18 ～20 歳の被験者が含まれるHammondらの試験
論文を科学的根拠として採択 することは可能と思われます。以上を 総括しまて、表示する機
能性は、適正な範囲での表示と判断しております。

【委員会の最終コメント】
民法上の規定による未成年を含む臨床論文は除
外すべきであり、「見解不一致」とします。

NA NA

A151 快眠サプリ オリヒロブラン
デュ株式会社

テアニン 本品にはテアニンが含まれま
す。テアニンには朝目覚めた時
の疲労感を軽減することが報
告されています。

C 問題なし 特になし 特にコメントなし NA NA NA NA NA

A152 ＢｉｆｉＸ（ビフィッ
クス） フローズ
ンジェリー ヨー
グルト味

江崎グリコ株
式会社

ビフィズス菌 
BifiX（B. lactis 
GCL2505）

本品にはビフィズス菌BifiX(B. 
lactis GCL2505)が含まれま
す。ビフィズス菌BifiXは生きて
腸まで届き、腸内で増殖するこ
とで、腸内環境を改善すること
が報告されています。

B 問題なし 特になし 特にコメントなし NA NA NA NA NA

A153 ビヒダスＢＢ
(ﾋﾞｰﾋﾞｰ)５３６

森永乳業株
式会社

ビフィズス菌 
BB536

本品にはビフィズス菌ＢＢ536 
が含まれます。ビフィズス菌Ｂ
Ｂ５３６には、腸内環境を良好
にし、腸の調子を整える機能が
報告されています。

B 問題なし 特になし 質問、要望事項は特に記されておりませんでしたので、拝受し記載内容を確認したこ
とをご報告申し上げます。

NA NA NA NA NA
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届出
番号

商品名 届出者名
機能性関与

成分名
表示しようとする機能性

総合
評価判定

安全性
評価

科学者委員会の質問・要望（１回目） 届出事業者からの回答（１回目） 科学者委員会の質問・要望（2回目） 届出事業者からの回答（2回目） 科学者委員会の質問・要望（3回目） 届出事業者から回答（３回目） 科学者委員会の質問・要望（4回目）

評価判定の
説明：

「B」：　有効性についてかなりの科学的根拠がある　（RCT論文が2報以上あり有効の判定が多数の場合、あるいは最終製品でのRCTが１報）

「見解不一致」：　企業との見解が一致しないため評価を「見解不一致」としましたが、今後とも対話は継続したいと思います

「C」：　有効性についてある程度の科学的根拠がある　（RCT論文が1報のみ、あるいは2報以上で有効と無効が拮抗する場合）

＊なおA～Cの判定は科学的根拠の強さを示したものであり、製品の効果の強さを示したものではありません。

「照会中」：　事業者への照会／再照会のため問い合わせ中です。

＊届出者からの回答により再評価し、判定を随時変更します（消費者庁の届出情報とはタイムラグが生じる場合があります）。

「A」：　有効性について十分な科学的根拠がある　（5報以上のRCT論文やシステマティックレビューで有効の判定がある場合）

ASCON科学者委員会　機能性表示食品の根拠に関する評価判定表

A154 グラボノイド
300

株式会社ファ
イン

3%グラブリジン
含有甘草抽出
物

本品には3％グラブリジン含有
甘草抽出物を含みます。3％グ
ラブリジン含有甘草抽出物は、
お腹の脂肪（内臓脂肪）をはじ
めとする体脂肪を減らすことを
サポートし、高めのBMIの改善
に役立つことが報告されていま
す。本品は体脂肪・BMIが高め
の方におすすめします。

B 問題なし 2報中1報の論文は摂取量 100mg/日であり、本品の
用量である300mg/日の効果の根拠にならない。明
確な用量相関関係を示すか、この論文を根拠論文
から削除すべきである。

製品の摂取量と根拠論文の1報は用量が異なりますが、100mgの論文で認められた
機能性は300mgでも認められる可能性が高いことを、以下の資料で考察していま
す。別紙様式（V）－４，－１４，－１６　【非一貫性に関する評価】
具体的には、100mg／日摂取の論文（Tominaga Y et al., 2006)の評価において、「摂
取量がリサーチクエスチョンよりも低い100mg／日であるが、用量相関の点からリ
サーチクエスチョンの摂取量300mg／日の効果を支持するものである。」と記載して
います。また、もう一方で100mg、200mg、300mg／日摂取させた試験（Tominaga Y 
et al., 2009)では、摂取量が多いほど、脂肪低減効果が高いことが示されています。
以上のことを考え合わせると、300mg／日を摂取したとき、より少ない摂取量（100mg
／日）で認められた効果は、用量相関の観点から、少なくとも同等以上認められると
考えます。従って、100mmg摂取の論文は参考論文でなく、根拠論文とすべきと考え
ます。

内臓脂肪（面積）、体脂肪量、体重およびBMIに対する効果として、根拠論文
（Tominaga Y et al., 2006）の100ｍｇ投与の成績はいずれの指標についても、群
内比較であり、基本的に有意差は認められていません。根拠論文（Tominaga Y 
et al, 2009）100～300ｍｇ投与の成績で、いずれの指標について群内比較で300
ｍｇ群のみが有意差を示します。体重とBMIについては変化量の比較で300ｍｇ
群が有意な低下作用を示しています。用量反応関係は検定されていませんが、
100ｍｇは無効、300ｍｇは一部有効と判定できます。従って製品300ｍｇの根拠と
なる論文は（Tominaga Y et al, 2009）だけですが、論文（Tominaga Y et al., 2006）
は参考論文としての意味はあると考えます。

「根拠論文（1）の100 mg 投与の成績はいずれの指標についても、群内比較であり、基本的に
有意差は認められていません。」とのご指摘ですが、体重・BMI の増加はプラセボ群に対して
有意に抑制されており、群内有意ではなく、群間有意です。
根拠論文（2）100～300 mg 投与の成績、,体脂肪量は100 mg、200 mg、300 mg 群それぞれ
で有意な減少が認められています（群内有意）。一方、内臓脂肪面積、体重、BMI について
は、300 mg 群のみで摂取後に有意な減少となっています（群内有意）。これらに対し、体重、
BMI の摂取前からの変化量は、300 mg 群で、プラセボに対して有意な差が認められていま
す。
また、動物実験、ヒト臨床試験（安全性試験／体内動態試験）の下記結果より、機能性関与
成分の機能性（脂肪の減少、体重、BMI の低減）については、用量反応関係があると考える
ことに対して一定の妥当性があると考察されます

【委員会の最終コメント】
総合評価判定を「B」とします。

今回頂いたご報告に異論はございません。 NA

A155 コレステ生活 株式会社 全
日本通教

松樹皮由来プ
ロシアニジン
（プロシアニジ
ンB1
として）

本品には、松樹皮由来プロシ
アニジン（プロシアニジンB1 と
して）が含まれるので、総コレス
テロールや悪玉（LDL）コレステ
ロールを下げる機能がありま
す。そのため、コレステロール
が高めの方に適した食品です。

B 問題なし 特になし 特に異論なし NA NA NA NA NA

A156 Oligonol®（オリ
ゴノール） ハー
ドカプセル

株式会社アミ
ノアップ化学

低分子化ライ
チポリフェノー
ル

本品には低分子化ライチポリ
フェノールが含まれます。低分
子化ライチポリフェノールは運
動で生じる身体的な疲労感を
軽減する機能があることが報
告されています。運動による身
体的な疲労を自覚している方
に適した食品です。

C 問題なし 本品はオリゴノール100mgを配合しているが、採用
論文のうち４報は200mg摂取試験であり、100㎎で有
効とする根拠がない。また被験者に未成年が含まれ
る論文があり、これらは根拠論文から削除すべきで
ある。

まず、レビューに採用された論文について記載ミスがありました。Lee らの論文
（Nutr. Res. Pract. 2010, 4(3), 203-207）については、本届出資料においてオリゴノー
ル200 mg/day と記載しておりましたが、実際に論文に記載されている摂取用量はオ
リゴノール100 mg/day でありました。修正対応をさせていただきます。また、上記を
含むオリゴノール100 mg 摂取の2 論文では、免疫に関する指標が評価されておりま
すが、日本疲労学会が定めた抗疲労臨床評価ガイドラインでも免疫指標は疲労評
価項目として含まれており、また、厚生労働科学研究費補助金（こころの健康科学研
究事業）の分担研究報告書「自律神経機能異常を伴い慢性的な疲労を訴える患者
に対する客観的な疲労診断方の確立と慢性疲労診断指針の作成：慢性疲労患者に
於ける唾液の生物学的評価」1 において、両論文で評価されているIL-1β 、IL-6 は
運動疲労のマーカーとして示されております。さらに、Lee らによって有意な改善が
あることが示されたコルチゾールも、疲労に伴うストレスのマーカーとして、コンセン
サスが得られているマーカーです2。よって、この2 報からオリゴノール100 mg/day 
の摂取でも十分に有効であると考えております。
1） http://www.fuksi-kagk-
u.ac.jp/guide/efforts/research/kuratsune/03kondou/report03.html
2016/09/16
2） 田中ら、日本薬理学雑誌 2011, 137(4), 185-188.
　また、未成年の問題について、弊社としましては、機能性表示食品における「成人」
とは「民法」上ではなく、安全性や機能性を生理学的に考えた上で大人と同様である
か否かを基準として考えております。生理学的に大人であるかを判断する上での基
準の１つとして身長や体重、体表面積が挙げられますが、18 歳は既に身体が完成し
ているため、弊社としては生理学的には「成人」であると解釈しております。また、厚
生労働省が定めた日本人の食事摂取基準では、18 歳以上を成人としており、同省
発行の「日本人の食事摂取基準（2015年版）策定検討会報告書」にも記載されてお
ります。よって、栄養学的観点からも18歳以上は「成人」であると考えております。本
届出の論文の被験者はいずれも18 歳以上（平均年齢では20 歳以上が4 報、19 歳
以上が1 報）です。よって、弊社としては全論文が「成人」を対象としたものであり、機
能性表示食品ガイドラインの趣旨に反するものではないと考えております。

①　製品100ｍｇに対して、提示された論文（4編）は200ｍｇであり、製品の用量の
根拠にならないというASCON科学者委員会からの指摘に対し、以下の論文の用
量が100ｍｇであったと訂正の回答がされた。当方でPubMedで検索したところ、以
下の情報が得られ、100ｍｇでの実験であることが確認された。回答にあたって、
確かに間違っていたことが確認できる資料を示すことが望ましいが、100ｍｇの実
験であったことが確認できたので回答を了承する。
②年齢制限に関して
2番と5番の論文には明らかに20歳以下の被験者が含まれており、除外すべきで
ある。その理由は、「機能性表示食品は日本の制度であり、日本では民法第4条
により「満20歳をもって成年とする」と定められています。もし例外がある場合に
は、行政文書でこれを明記しています。ガイドラインにはこのような例外規定はあ
りません。この点について再度お伺いします。また法改正等についてですが、成
人年齢の変更があっても、その時に飲酒、喫煙、健康食品なども18歳にするの
か、まだ決まっていません」
③1番（200ｍｇ）、3番（100ｍｇ）、4番（200ｍｇ）の論文が根拠論文となる。2番の
100ｍｇでの論文は未成年を含むため除外される。5番（200ｍｇ）も未成年を含む
ので除外。よって、3編のうち1編で有効となり、C判定となる。

この評価は受け入れさせていただき、今後もガイドラインを遵守した届出を進め、消費者に安
心してお使いいただける製品を販売して参りたいと思います。
一方、未成年の扱いに関しましてはガイドラインに基準が明記されておらず、前回もご回答い
たしました通り、弊社としては医学・生理学的に18 歳以上を成人として臨床評価するのに適し
ていると判断して、ガイドラインに従い届出書類を作成している所存です。よって、消費者への
情報提供という観点からも、研究レビューの内容変更は致しません。

NA NA NA

A157 ルテイン プロ 株式会社わ
かさ生活

ルテイン、ゼア
キサンチン

本品にはルテイン、ゼアキサン
チンが含まれます。ルテイン、
ゼアキサンチンには目の黄斑
部の色素密度を上昇させること
で、光の刺激を和らげ、コントラ
スト感度を改善するため、目の
調子を整えることが報告されて
います。

見解不一致 問題なし 特になし 実際に採択しましたHammondらの研究論文につきまして私どもの知りえる情報を元
に説明申し上げますと、研究の評価対象となりました被験者は109名の米国大学生
と表記された内訳ですが、
・18 ～20 歳の被験者が 6％、・20 ～25 歳の被験者が 61 ％、・25 ～30 歳の被験
者が 27 ％、・30 歳以上の被験者が  6％　となっております。
本来、層別解析を行うなど再評価すべきであるとは思いますが、弊社で解析を行うこ
とは困難あり、実施できる状況ございません。上記被験者の割合におきまして、日本
の法律に基づきますと、18 ～20 歳の未成年者が含まれることにはなりすが、試験
実施さたアメリカ45 の州（ジョーアを含む）におきまして、法律上「18 歳以上は成人
である被験者して参加が可能との判断でHammondらの研究にも被験者として参加さ
れたとのこです。さらに イギリスをはじめ多くの国が18 歳以上を成人年齢とされてい
ますので、本試験は「成人被験者 」で行われた試験と解釈することが可能です。ま
た、厚生労働省の発行している「日本人食事摂取基準 2015年改）策定検討会報告
書」には 18 歳以上を大人であるという趣旨記載があり、栄養学的にも18 -20 歳の
試験データを含むことは大きな影響与えないと考られます。従いまして、本届出の研
究論文に対する弊社の解釈といたしまして、
① アメリカの成人が被験者であること
② 被験者のプラセボ群平均年齢は22.7歳、介入群が23.7歳であったこと
③ 日本の法律に照らし合わせまても被験者94 ％が 20 歳以上の成人であること、
④ 「日本人の食事摂取基準（2015 年改）」より、栄養学的にも18 -20 歳は大人と考
えられ、その年齢の被験者データを含むことは大きな影響を与えないこと
などの理由から、当試験論文を採択いたします。以上の事柄を総括しますと、弊社
機能性表示食品「ルテインプロ」、「ルテイン EX 」におきましても届出内容において
採択した試験論文を元に機能性を表示することは可能であると考えております。しか
ながら、 ルテインゼアキサチにおける研究課題は残っていものとしかながら、エビデ
ンスの更る質向上に 自社研究を実施しながらエビデンスの更る質向上に 自社研究
を実施しながら取り組んで参ます。

機能性表示食品は日本の制度であり、日本では民法第4条により「満20歳をもっ
て成年とする」と定められています。もし例外がある場合には、行政文書でこれを
明記しています。ガイドラインにはこのような例外規定はありません。この点につ
いて再度お伺いします。またご指摘の法改正等についてですが、成人年齢の変
更があっても、その時に飲酒、喫煙、健康食品なども18歳にするのか、まだ決
まっていません。科学者委員会は、未成年被験者を含む論文とこれを含む可能
性がある論文（不明を含む）は除外すべきと考えています。そのような考え方で整
理していただくことをお願いします。

はじめに、機能性表示食品の届出等に関するガイドラン〔制定平成27年３月30 日（消食表第
141号）・改正平成２８年３月３１日（消食表234号〕におきまして、研究レビューによる評価つい
て“未成年者を含む試験の論文を除外する”との記載はございませんでした。以下、機能性表
示食品制度のガイドランを引用しながら説明申上げます。・（Ⅰ）総論、“第１　機能性表示食
品とは”の項目において、機能性表示食品の対象として「未成年者は除く」との記載がござい
ますが、これ商品の対象から未成年者を除くこ とを意味しており、根拠とする採択論文の選
択基準とは異なると思われます。　・“第２ 可能な機性表示の範囲”との項目における、「保健
の目的が期待できる旨の表示の範囲は、疾病に罹患していな者（未成年者、妊産婦（婦娠を
計画している者を含む）及び授乳婦を除く。）の健康の維持増進に役立つ旨又は適する旨を
表現するもの」との記載につきましても、企業が臨床試験などの科学的根拠を基に判断して
定める機能性の表示であるため、根拠論文の選択基準に該当する記載とは解釈いたしませ
んでした。　・（Ⅴ）機能性に係る事項より最終製品を用いた臨床試験においては、原則として
未成年者を除くとの記載がございますが、研究レビューの論文採択基準は異なると解釈して
おります。　・“第３ 最終製品又は機能性関与成分にする研究レビューの実施及び資料の届
出、”ですが 、論文の採択においては「査読付きの学術論文等、広く入手可能な文献を収集・
精査し、これを基に機能性の評価行うべき」であり、“未成年者を含む文献を除く”との基準は
設けられていないと思われます。また「海外で行われ研究については、日本人への外挿性を
考慮する必要がある」と記載がござ います。 日本においては成人を20 歳以上と定め、身体
的又は精神的に十分に成熟したと判断されますが Hammondらの試験が行われた米国
（ジョージア州）では 18 歳 以上を 成熟した年齢であると定めております。両国の人種違いに
よ体の発達差異を考慮し、日本への外挿性を考えますと、Hammondらの論文は日本の成人
年齢20 歳に相当する 根拠になりえると解釈いたしました。その上で、「totality of evidenceの
観点から、表示しようとする機能性について肯定的と判断できるものに限り、機能性表示食品
の機能性に係る科学的根拠になり得る」との記載がございます。 厚生労働省から発行されて
いる「日本人の食事摂取基準（2015年 改）策定検討会報告書」に基づき、18 歳以上は大人
であるという栄養学的観点の考えからも、18 ～20 歳の被験者が含まれるHammondらの試験
論文を科学的根拠として採択 することは可能と思われます。以上を 総括しまて、表示する機
能性は、適正な範囲での表示と判断しております。

【委員会の最終コメント】
民法上の規定による未成年を含む臨床論文は除
外すべきであり、「見解不一致」とします。

NA NA

A158 フラコラ　ヒア
ルロン酸

 
株式会社協
和 
 


ヒアルロン酸Na 本品にはヒアルロン酸Na が含
まれます。ヒアルロン酸Na に
は肌の水分保持に役立ち、潤
いを保つ機能があることが報告
されています。

B 問題なし 3報のRCT論文すべてで試験期間中あるいは終了
後の一時期のみ有効である。これは有効の証明に
ならないのではないか。どのような飲み方を消費者
に提示するのか？

採用した３つの文献全てにおいて群間比較で有意差のあるポイントはご指摘のとお
り少ないですが、いずれも試験期間中ヒアルロン酸摂取群はプラセボ群と比べ高値
を示しております。したがって、エビデンス総体として有効と判断いたしました。
　また、群間有意差が認められる時期が文献により異なる点につきましては、個体
差・年齢・臨床試験実施の時期・季節変動の違いなどが要因として考えられます。被
験者を例とすると、論文１は平均31.5歳の男性及び女性を対象、論文2は平均43.6
歳の女性のみ、論文3は平均43.4歳の女性のみを対象としている違いが要因として
考えられます。別紙様式(Ⅶ)-3作用機序のL13以降の記述の通り、真皮にてヒアル
ロン酸の生合成が促進されたとしても、表皮における肌水分量増加までにタイムラグ
を生じることが確認されています。肌のターンオーバー期間は一般的に平均28日間
といわれておりますが、6～56日間とターンオーバー速度については諸説報告があ
り、個体差、年齢差によりばらつくことが推定されます。
　摂取方法については、研究レビューの結果及び上述の通り有効となる時期に個体
差などがあることを考慮すると、2週間以上の継続摂取をお勧めしております。

回答を了承し、B判定とします。しかし、届出論文3報のいずれも明確な有効性を
示していません。独立した2群間で有意差が認められない場合、各時点でノンパ
ラメトリックな扱いをして順位和検定を行うか、数値全体について分散分析を行う
ことで有意差が得られることもあります。このような統計学的検定を検討してはど
うでしょうか。

機能性表示食品の研究レビューは査読付き公開論文に記載されている内容を元に作成して
おります。また、生データにまで踏み込んだ内容の確認・検証は求められておりません。いた
だきましたご意見は今後の商品開発の参考に致します。

NA NA NA

A159 栄潤 株式会社エ
バーライフ

非変性Ⅱ型コ
ラーゲン

本品には非変性Ⅱ型コラーゲ
ンが含まれています。非変性Ⅱ
型コラーゲンにはひざ関節の
柔軟性、可動性をサポートする
ことが報告されています。

C 問題なし 特になし 特にコメントなし NA NA NA NA NA

A160 アサヒスタイル
バランスコーラ
サワーテイスト

アサヒビール
株式会社

難消化性デキ
ストリン

本品には難消化性デキストリン
（食物繊維）が含まれます。難
消化性デキストリン（食物繊維）
には食事の脂肪や糖分の吸収
を抑える機能があることが報告
されています。

A 問題なし 特になし 特にコメントなし NA NA NA NA NA

A161 28枚　腸にファ
イバーウエ
ハース

ハマダコン
フェクト株式
会社

難消化性デキ
ストリン（食物
繊維として）

本品には難消化性デキストリン
（食物繊維として）が含まれま
す。難消化性デキストリン（食
物繊維として）は、お腹の調子
を整えることが報告されていま
す。

C 製造過程に認
証がないのは
不安

特になし 特にコメントなし NA NA NA NA NA

A162 葛の花ヘルス
リム27

Nalelu合同会
社

葛の花由来イ
ソフラボン（テク
トリゲニン類と
して）

本品には、葛の花由来イソフラ
ボン（テクトリゲニン類として）が
含まれます。葛の花由来イソフ
ラボン（テクトリゲニン類として）
には、肥満気味な方の、体重
やお腹の脂肪（内臓脂肪と皮
下脂肪）やウエスト周囲径を減
らすのを助ける機能があること
が報告されています。肥満気味
な方、体重（BMI）が気になる
方、お腹の脂肪が気になる方、
ウエスト周囲径が気になる方に
適した食品です。

C 問題なし RCT４報中1報はBMI３０以上の被験者が含まれる可
能性が高いので、根拠論文から外すべきである

ご指摘の通り、本RCTの被験者の選択基準に、BMIが30未満であることは明記され
ていません。しかしながら、本文献の研究主体機関である株式会社東洋新薬に問い
合わせた結果、解析対象者81名のBMIの初期値は全員30未満であることを確認して
います（根拠として、被験者のBMIの初期個別データをご提出致します）。また、届出
書類中に、Kamiya [22]の文献の被験者のBMIが30未満であった旨の記載が無く、
正確な情報をご理解いただけなかったと考え、別紙様式(Ⅰ)、(Ⅴ)-4、7、11aに追記・
修正致します。

BMI基準越えの懸念に関しては、論文22の初期値が示されいずれも基準値以下
と判明しましたので、評価の対象に加えてよいと判断します。機能性の評価判定
は、肯定的論文と否定的論文が拮抗するため「C」とします。
なお、機能性表示食品の制度はデータを公開することが基本です。この点を十分
に理解されることを期待します。

弊社回答をご理解いただきましてありがとうございます。また、評価が「C」であることに対して
も基本的に異論はございません。
しかしながら、本届出品はメタアナリシスを根拠としておりますため、定性的レビューの評価方
法とは異なる考え方でご評価いただけないかと感じています。採用論文にはサンプルサイズ
が小さい探索的研究から、サンプルサイズが大きい検証的研究が入り混じっており、探索的
研究では被験物質に効果があったとしても群間有意差は認められにくく、評価しづらいという
問題点があります。それを解決するため本届出品ではメタアナリシスにて「Toality of 
Evidence」を評価しており、その結果、体重、腹部脂肪面積、ウエスト周囲径等にプラセボ対
比での有意差が認められています。メタアナリシスを根拠とする場合、採用論文数のみでご
評価いただく方がよろしいかと考えます。

ご意見をいただいた点は評価の本質にかかわる
新たな提案文であり、時間をかけて慎重に検討す
べきものと考えます。結論が出るまでは、従来の
方式で行くしかないと考えております。

評価内容について承知致しました。
ご確認いただきましてありがとうござました。

 【変更届出について】
変更届準備の件ですが、11月中旬頃までお時間をいただきたく存じます。

NA
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届出
番号

商品名 届出者名
機能性関与

成分名
表示しようとする機能性

総合
評価判定

安全性
評価

科学者委員会の質問・要望（１回目） 届出事業者からの回答（１回目） 科学者委員会の質問・要望（2回目） 届出事業者からの回答（2回目） 科学者委員会の質問・要望（3回目） 届出事業者から回答（３回目） 科学者委員会の質問・要望（4回目）

評価判定の
説明：

「B」：　有効性についてかなりの科学的根拠がある　（RCT論文が2報以上あり有効の判定が多数の場合、あるいは最終製品でのRCTが１報）

「見解不一致」：　企業との見解が一致しないため評価を「見解不一致」としましたが、今後とも対話は継続したいと思います

「C」：　有効性についてある程度の科学的根拠がある　（RCT論文が1報のみ、あるいは2報以上で有効と無効が拮抗する場合）

＊なおA～Cの判定は科学的根拠の強さを示したものであり、製品の効果の強さを示したものではありません。

「照会中」：　事業者への照会／再照会のため問い合わせ中です。

＊届出者からの回答により再評価し、判定を随時変更します（消費者庁の届出情報とはタイムラグが生じる場合があります）。

「A」：　有効性について十分な科学的根拠がある　（5報以上のRCT論文やシステマティックレビューで有効の判定がある場合）

ASCON科学者委員会　機能性表示食品の根拠に関する評価判定表

A163 お腹の脂肪に
葛の花イソフラ
ボンスリム

日本第一製
薬株式会社

葛の花由来イ
ソフラボン（テク
トリゲニン類と
して）

本品には、葛の花由来イソフラ
ボン（テクトリゲニン類として）が
含まれます。葛の花由来イソフ
ラボン（テクトリゲニン類として）
には、肥満気味な方の、体重
やお腹の脂肪（内臓脂肪と皮
下脂肪）やウエスト周囲径を減
らすのを助ける機能があること
が報告されています。肥満気味
な方、体重（BMI）が気になる
方、お腹の脂肪が気になる方、
ウエスト周囲径が気になる方に
適した食品です。

C 問題なし RCT４報中1報はBMI３０以上の被験者が含まれる可
能性が高いので、根拠論文から外すべきである

ご指摘の通り、本RCTの被験者の選択基準に、BMIが30未満であることは明記され
ていません。しかしながら、本文献の研究主体機関である株式会社東洋新薬に問い
合わせた結果、解析対象者81名のBMIの初期値は全員30未満であることを確認して
います（根拠として、被験者のBMIの初期個別データをご提出致します）。また、届出
書類中に、Kamiya [22]の文献の被験者のBMIが30未満であった旨の記載が無く、
正確な情報をご理解いただけなかったと考え、別紙様式(Ⅰ)、(Ⅴ)-4、7、11aに追記・
修正致します。

BMI基準越えの懸念に関しては、論文22の初期値が示されいずれも基準値以下
と判明しましたので、評価の対象に加えてよいと判断します。機能性の評価判定
は、肯定的論文と否定的論文が拮抗するため「C」とします。
なお、機能性表示食品の制度はデータを公開することが基本です。この点を十分
に理解されることを期待します。

弊社回答をご理解いただきましてありがとうございます。また、評価が「C」であることに対して
も基本的に異論はございません。
しかしながら、本届出品はメタアナリシスを根拠としておりますため、定性的レビューの評価方
法とは異なる考え方でご評価いただけないかと感じています。採用論文にはサンプルサイズ
が小さい探索的研究から、サンプルサイズが大きい検証的研究が入り混じっており、探索的
研究では被験物質に効果があったとしても群間有意差は認められにくく、評価しづらいという
問題点があります。それを解決するため本届出品ではメタアナリシスにて「Toality of 
Evidence」を評価しており、その結果、体重、腹部脂肪面積、ウエスト周囲径等にプラセボ対
比での有意差が認められています。メタアナリシスを根拠とする場合、採用論文数のみでご
評価いただく方がよろしいかと考えます。

ご意見をいただいた点は評価の本質にかかわる
新たな提案文であり、時間をかけて慎重に検討す
べきものと考えます。結論が出るまでは、従来の
方式で行くしかないと考えております。

承知しました。ありがとうございました。 NA

A164 北の国から届
いたブルーベ
リー

八幡物産株
式会社

ビルベリー由
来アントシアニ
ン

本品にはビルベリー由来のア
ントシアニンが含まれます。ア
ントシアニンには、パソコン作
業、事務作業など目をよく使う
ことによる、目の疲労感、ピント
調節機能の低下を緩和するこ
とにより、目の調子を整える機
能があることが報告されていま
す。

取下げにつき
評価中止

問題なし 目の疲労感」に関する文献（採用文献１）では、対照
群と試験群の間で有意差がない。本届け出では試
験群の０日と２８日の間で有意差が見られたことを
「群内比較で有意」として、有効と判定しているが、こ
れは対照群を設置した目的を無視したものである。
さらに、被験者数が対象8名、試験10名と極めて少
ないので、群内試験で有効であったという結果の信
頼性は低い。以上の点から、「目の疲労」に対する
効果があるという判定はできないと考えるのが科学
的に正しいのではないか。

弊社で臨床試験を行っており、9月末頃結果が確定します。結果を回答に反映させ
ていと考えておりますので、見解返信を9月末頃までお待ちいただきたく、お願い申し
上げます。

届出を取り下げ予定との報道あり。
⇒評価中止とする

10月13日付けメールで「北の国から届いたブルベリー（A164)」につきましては臨床試験とご指
摘をふまえ再検証を行っており、さらに消費者庁様からの技術的助言もあり、回答をお待ちい
ただいておりました。結果としましては撤回をいたしました。

NA NA NA

A165 LIBERA（リベ
ラ）＜ミルク＞

江崎グリコ株
式会社

難消化性デキ
ストリン（食物
繊維）

本品には難消化性デキストリン
（食物繊維）が含まれます。難
消化性デキストリンには、同時
に摂取した糖や脂肪の吸収を
抑える機能があることが報告さ
れています。

A 問題なし 特になし 特にコメントなし NA NA NA NA NA

A166 スーパーファイ
ア　ブレッドア
ンドコーヒー

キリンビバ
レッジ株式会
社

難消化性デキ
ストリン（食物
繊維）

本品には難消化性デキストリン
（食物繊維）が含まれます。難
消化性デキストリンは、食事か
ら摂取した脂肪の吸収を抑えて
排出を増加させるとともに、糖
の吸収をおだやかにするため、
食事の血中中性脂肪や血糖値
の上昇をおだやかにすることが
報告されています。本品は、脂
肪の多い食事を摂りがちな方、
食後の血糖値が気になる方に
適した飲料です。

A 問題なし 特になし 特にコメントなし NA NA NA NA NA

A167 「アミール」
WATER

アサヒ飲料株
式会社

「ラクトトリペプ
チド」（VPP、
IPP）

本品には「ラクトトリペプチド」
（VPP、IPP）が含まれます。「ラ
クトトリペプチド」（VPP、IPP）に
は血圧が高めの方に適した機
能があることが報告されていま
す。

B 問題なし 特になし メタ解析レビューの場合は、貴会の形式的な評価基準が当てはまりにくい部分があ
るとは思いますが、概ね了承いたします。

NA NA NA NA NA

A168 「アミール」
WATER300

アサヒ飲料株
式会社

「ラクトトリペプ
チド」（VPP、
IPP）

本品には「ラクトトリペプチド」
（VPP、IPP）が含まれます。「ラ
クトトリペプチド」（VPP、IPP）に
は血圧が高めの方に適した機
能があることが報告されていま
す。

B 問題なし 特になし メタ解析レビューの場合は、貴会の形式的な評価基準が当てはまりにくい部分があ
るとは思いますが、概ね了承いたします。

NA NA NA NA NA

A169 お～いお茶　
日本の健康　
玄米茶350

株式会社伊
藤園

難消化性デキ
ストリン（食物
繊維）

本品には難消化性デキストリン
（食物繊維）が含まれます。難
消化性デキストリン（食物繊維）
には、おなかの調子を整える機
能と、食事から摂取した脂肪の
吸収を抑えて、食後の中性脂
肪の上昇を抑える機能がある
ことが報告されています。

見解不一致 製造過程に認
証がないのは
不安

論文の中に大学生を被験者とするものがあるが、20
歳未満の被験者が含まれていないか。含まれている
場合には根拠論文から削除すべきではないか。

 便通改善効果をみた採用文献全２７報に記載されている被験者の年齢を、別紙表１
に示します。このうち、大学生を被験者とする文献は５報（リスト番号４、６、１１、１６
および２４）ですが、２０歳未満を含むことが明瞭なものは1報（番号４；平均年齢１９．
８±０．９歳）、２０歳未満を含む可能性がある文献が１報（番号１１、同２０．２±１．４
歳）です。
弊社の見解としましては、ガイドラインにおける未成年の定義が明確ではないこと、
国際的には18歳以上を成人としている国が圧倒的に多いこと1)、栄養学的な成人基
準としては１８歳以上を成人と捉えていること２）から、本届出で使用した研究レ
ビュー論文はガイドラインに違反するものではないと考えております（※）。（※）な
お、参考として、政府より、成年（行政上の成年）を現行の２０歳から１８歳に引き下
げる民法改正案が、平成２９年の通常国会に提出される見込みであり、改正案が成
立の場合、早ければ４年後の平成３２年度より、成年は「１８歳以上」となる可能性が
あります。１）諸外国における成年年齢等の調査結果　法務省
(http://www.moj.go.jp/content/000012471.pdf)
2）例：『「日本人の食事摂取基準(２０１５年版)」策定検討会報告書（平成２６年３月厚
生労働省）』

機能性表示食品は日本の制度であり、日本では民法第4条により「満20歳をもっ
て成年とする」と定められています。もし例外がある場合には、行政文書でこれを
明記しています。ガイドラインにはこのような例外規定はありません。この点につ
いて再度お伺いします。またご指摘の法改正等についてですが、成人年齢の変
更があっても、その時に飲酒、喫煙、健康食品なども18歳にするのか、まだ決
まっていません。

消費者庁「機能性表示食品の届出等に関するガイドライン」において、「研究レビューの対象
となる臨床試験に係る対象者の考え方については、（中略）機能性表示食品の定義及び当該
食品の対象者に係る考え方を踏まえ、原則として、 疾病に罹患していない者（未成年者、妊
産婦、授乳婦は除く。）から選定する。」とされております（第３の１（２）Ｐ．３０）。この点、「未成
年」の定義については、わが国においては、民法の規定により（４条）２０歳未満とされており
ますが、（平成２７年３月２０日消費者庁「食品の新たな機能性表示制度に係る食品表示基準
（案）についての意見募集に寄せられた主な意見とそれに対する考え方」別紙６／５０参照）、
海外においては、１８歳未満を未成年とする法律が 一般的であり、国際的に１８歳以上を対
象にした研究が 一般的であります。さらに、１８歳以上は栄養学的に認められている成人の
基準年齢であることから、科学的根拠を Totality of Evidenceの観点から網羅的に検証する
ために、「対象者に１８歳未満、妊産婦、授乳婦が含まれている研究」を除外し研究レビューを
行い、その旨明記の上、消費者庁に届出を行い、受理されているものであります。

【委員会の最終コメント】
民法上の規定による未成年を含む臨床論文は除
外すべきであり、「見解不一致」とします。

評価「見解不一致」について、弊社とし異議はござません。 NA

A170 高濃度ビフィズ
ス菌飲料BifiX
（ビフィックス）
1000

江崎グリコ株
式会社

ビフィズス菌
BifiX（B. lactis 
GCL2505）

本品にはビフィズス菌 BifiX（B. 
lactis GCL2505）が含まれま
す。ビフィズス菌 BifiXは生きて
腸まで届き、増殖することで、
腸内環境を改善し、便通・お通
じを改善することが報告されて
います。ビフィズス菌を補給し
て、おなかの調子をすっきり整
えたい方に適した飲料です。

B 問題なし 論文の中に大学生を被験者とするものがあるが、20
歳未満の被験者が含まれていないか。含まれている
場合には根拠論文から削除すべきではないか。

「論文の中に大学生を被験者とするものがある」とご指摘いただいておりますが、弊
社の届出資料、論文を確認いたしましたが、そうした記載は見つかりませんでした。
どの箇所の文言をもって被験者が大学生とご判断されたのか教えていただけないで
しょうか？ 
因みに、論文中（添付資料：①JBB,113(5),587-591,2012　Study1のMaterials and 
Methods（P588の左中段））で被験者の対象年齢が20～23歳（成人）である旨の記載
をした箇所に黄色マーカーでチェックを入れましたのでご確認いただければと思いま
す。

届出者から原著論文のコピーが送付され、未成年の被験者はいないことが確認
できましたので、B判定とします。

2回目ご照会の件、いただきました評価結果に異論ありません。 NA NA NA
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