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B301 スマホえんきん 株式会社ファン
ケル

１サプリ ビルベリー由来アントシア
ニン　57.6mg

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
アニンは、日頃からスマートフォンやパ
ソコンなどで目を酷使する作業時に、目
の焦点を合わせやすくすることで、目の
疲労感を緩和する機能が報告されてい
ます。

評価保留 届出者が機能性エビデンスの強さについて
自己評価されることを期待します。またビル
ベリー以外の配合成分について機能性へ
の関与はないのか考察されたい。

貴協会の有効性に関する評価方法における
考え方に当社と差異が生じておりますので、ご
要望にお応えいたしかねます。

届出者の自己評価判定が得られないため評価
保留といたします。

0 0 0 評価固辞 研究レビュー 3 3 2 2 0 0 ビルベリー由来アントシアニン1日当たり 43.2～57.6㎎の摂取によ
り、主要アウトカムである焦点調節（ピント調節）改善による目の疲労
感を緩和する機能（調節力、調節緊張時間、調節弛緩時間））と、副
次アウトカムである焦点調節（ピント調節）以外の眼科学的検査（フ
リッカー値）で群間有意な改善が認められた。さらにVASによる自覚
症状の主観的評価で改善がみられた。このことから、目の焦点を合
わせやすくすることで、目の疲労感を緩和する機能を有する可能性
が示唆された。参加者はすべて日本人の健常人成人で、眼精疲労
の自覚症状を持つ者、または日常的にVDT作業を行っている者な
ど、日頃から目を酷使している者を対象としていた。

3 ビルベリー由来アントシアニンを一日の摂取量として
57.6㎎含む類似製品（商品名：ブルーベリー）は、2008
年6月から販売を開始し、過去3年間で220万製品の販
売実績があり、重篤な健康被害の発生はなく、当該製
品の安全性に問題はないと判断した。

当該製品の類似製品での喫食実績により安全性に問題がないことを確認
できているが、機能性関与成分に関する既存情報による食経験の評価にお
いても、十分な安全性を確認している。
医薬品との相互作用の報告について精査した結果、相互作用を起こす可
能性は低いと評価した。

GMP（国内）

B302 サトウＤＨＡ＆ＥＰＡ
（ディーエイチエーアンド
イーピーエー）

佐藤製薬株式会
社

加工食品
(サプリメン
ト形状)

DHA、EPA 届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B303
(1)

おとなの前菜 ＵＭＩウェルネス
株式会社

２加工 難消化性デキストリン（食
物繊維）5000ｍｇ

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、
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。
また、糖の吸収をおだやかにするため、
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。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、脂肪や糖の多い食事を摂りが
ちな方、おなかの調子を整えたい方に
適した食品です。

中性脂肪の機能性⇒

A 特になし （回答なし） とくにご回答がないため、評価終了とします。 NA 0 0 A ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 9 9 9 7 0 9 査読付きRCT論文9報でメタアナリシスを実施した。試験は難消化性
デキストリン（食物繊維）を含む試験食（飲料）もしくはプラセボ食（飲
料）を負荷食と共に摂取した。その結果、食後中性脂肪値（2、3、4時
間）およびAUCにおいて有意な低下が認められた。
尚、本システマティックレビューの対象者は、健常成人および機能性
表示食品の届出等に関するガイドラインで示されている特定保健用
食品の試験方法として記載された対象被験者の範囲とした。全ての
論文にやや高め（空腹時血中中性脂肪値が150～200mg/dL未満の
者）が含まれていたため、健常成人のみで再度追加的解析を行い、
別途定性評価を行った。その結果、食後中性脂肪値の実測値およ
び変化量（1、2、3時間）およびAUCにおいて有意な低下が認められ
た。

9 難消化性デキストリンは、トウモロコシでん粉由来の水
溶性食物繊維であるため、原料としては食経験があ
り、重篤な有害事例は報告されていません。また、特
定保健用食品の関与成分として使用されており、2015
年10月で392品目が許可取得し、トクホ全体の約33％
に相当します。許可品目の食品形態は清涼飲料水、
即席みそ汁（スープ）、米菓、ソーセージ、粉末、ゼ
リー、かまぼこ、発酵乳、パン、米飯、豆腐など多様な
食品形態があります。

0 認証なし

B303
(2)

おとなの前菜 ＵＭＩウェルネス
株式会社

２加工 難消化性デキストリン（食
物繊維）5000ｍｇ

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、
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。
また、糖の吸収をおだやかにするため、
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。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、脂肪や糖の多い食事を摂りが
ちな方、おなかの調子を整えたい方に
適した食品です。

血糖値の機能性⇒

A 特になし （回答なし） とくにご回答がないため、評価終了とします。 NA 0 0 A ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 45 45 41 19 0 0 査読付きRCT論文45報でメタアナリシスを実施した。試験は難消化
性デキストリン（食物繊維）を含む試験食（飲料）もしくはプラセボ食
（飲料）を負荷食と共に摂取した。その結果、食後血糖値（30分,60
分）およびAUCにおいて有意な低下が認められた。

45 難消化性デキストリンは、トウモロコシでん粉由来の水
溶性食物繊維であるため、原料としては食経験があ
り、重篤な有害事例は報告されていません。また、特
定保健用食品の関与成分として使用されており、2015
年10月で392品目が許可取得し、トクホ全体の約33％
に相当します。許可品目の食品形態は清涼飲料水、
即席みそ汁（スープ）、米菓、ソーセージ、粉末、ゼ
リー、かまぼこ、発酵乳、パン、米飯、豆腐など多様な
食品形態があります。

0 認証なし

B303
(3)

おとなの前菜 ＵＭＩウェルネス
株式会社

２加工 難消化性デキストリン（食
物繊維）5000ｍｇ

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、
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。
また、糖の吸収をおだやかにするため、
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。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、脂肪や糖の多い食事を摂りが
ちな方、おなかの調子を整えたい方に
適した食品です。

おなかの調子の機能性⇒

A 特になし （回答なし） とくにご回答がないため、評価終了とします。 NA 0 0 A ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 27 27 27 9 0 0 査読付きRCT論文27報でメタアナリシスを実施した。試験は難消化
性デキストリン（食物繊維）を含む試験食（飲料）もしくはプラセボ食
（飲料）を数日間継続摂取した。その結果、排便回数、排便量とも有
意な増加が認められた。

27 難消化性デキストリンは、トウモロコシでん粉由来の水
溶性食物繊維であるため、原料としては食経験があ
り、重篤な有害事例は報告されていません。また、特
定保健用食品の関与成分として使用されており、2015
年10月で392品目が許可取得し、トクホ全体の約33％
に相当します。許可品目の食品形態は清涼飲料水、
即席みそ汁（スープ）、米菓、ソーセージ、粉末、ゼ
リー、かまぼこ、発酵乳、パン、米飯、豆腐など多様な
食品形態があります。

0 認証なし

B304 おはだうるおう　スー
パーファイングリーン

ファイン ２加工 ヒアルロン酸120㎎ 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 特になし。 特になし 評価終了とします NA 0 0 B 研究レビュー 4 4 4 3 1 0 4報の採用文献は全て研究デザインがRCTの査読付き論文である。
なお、採用文献１の被験者に未成年（19歳、2名）が含まれるが、「日
本人の食事摂取基準」では栄養摂取に関する年齢区分の設定を
「18歳以上を成人」としている。そのため、18歳以上の未成年を含む
論文も成人データとして扱うことは問題ないと考えた。
採用文献からエビデンス総体として、ヒアルロン酸 Na （120mg/日）
を経口摂取することによりプラセボと比較して角層水分量が有意に
高値を示すことが検証された。
以上より、ヒアルロン酸 Na の経口摂取は肌の水分を保持し、肌の
乾燥を緩和する機能があると考えられた。

4 0 1日摂取目安量に含まれるヒアルロン酸の3倍量を摂取した場合においても
健康被害の報告なし

ISO9001

B305
(1)

ＡＳＴＡＬＩＦＴ（アスタリフ
ト）　サプリメント

富士フイルム株
式会社

１サプリ アスタキサンチン　6mg  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、抗酸化作用
により、血中脂質の酸化を抑制する機
能性が報告されています。また、アスタ
キサンチンは、肌の潤いを守るのを助
ける機能性が報告されています。

B 用量適合のRCT２報中２報で群間有意差が
あり「B」判定とする。

問題ありません。 委員会の評価判定に合意される場合には「届出
者評価判定」を「B」判定に変更してください。も
し委員会の評価判定に合意されない場合には、
評価判定不一致のまま評価終了とします。

0 0 0 C 研究レビュー 3 3 3 2 0 0 3編中2編の論文では、アスタキサンチン6～20 mg/日の摂取で、体
内の脂質過酸化マーカーが低下したことにより、抗酸化により血中
脂質の過酸化を抑制する機能性の根拠とした。

3 アスタキサンチンを1日目安6 mg含有するカプセル型
サプリメントを平成20年3月から平成27年5月末現在ま
で継続販売しており累計60,500個以上を販売してい
る。重篤な有害事象は発生していない。

― GMP（国内）
ISO22000

B305
(2)

ＡＳＴＡＬＩＦＴ（アスタリフ
ト）　サプリメント

富士フイルム株
式会社

１サプリ アスタキサンチン　6mg  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、抗酸化作用
により、血中脂質の酸化を抑制する機
能性が報告されています。また、アスタ
キサンチンは、肌の潤いを守るのを助
ける機能性が報告されています。

B 用量適合のRCT２報中２報で群間有意差が
あり「B」判定とする。

問題ありません。 委員会の評価判定に合意される場合には「届出
者評価判定」を「B」判定に変更してください。も
し委員会の評価判定に合意されない場合には、
評価判定不一致のまま評価終了とします。

0 0 0 C 研究レビュー 2 1 1 2 0 0 2編の論文でアスタキサンチン3～6㎎/日の摂取で、水分蒸散量と
VAS を使用した効果「潤い・しっとり感」「くすみ・明るさ」が改善した
ことから機能性の根拠とした。

2 アスタキサンチンを1日目安6 mg含有するカプセル型
サプリメントを平成20年3月から平成27年5月末現在ま
で継続販売しており累計60,500個以上を販売してい
る。重篤な有害事象は発生していない。

― GMP（国内）
ISO22000

B306 ネナイト アサヒグループ
食品株式会社

１サプリ L-テアニン　200mg 本品にはL-テアニンが含まれます。L-
テアニンには、睡眠の質を高めること
（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。

C 根拠論文2報のうち健やかな眠りに関して
200mgで群間有意差が認められたのは１報
のみなので「C」判定とする。

アウトカムは、「睡眠の質を高めること（起床時
の疲労感や眠気を軽減すること）」であり、採
用文献であるRCT2報の統合解析により、寝前
にL-テアニン200mg/日を摂取させたところ、プ
ラセボ摂取と比較して、睡眠の質の向上（起床
時の疲労感の軽減及び眠気の軽減）が確認さ
れました（p＜0.05）。従ってB判定が妥当と考
えます。

用量適合のRCT2報中1報で群間有意差が認め
られているので「C」判定とします（統合解析も1
報とカウントします）。委員会の評価判定に合意
される場合には「届出者評価判定」を「C」判定に
変更してください。もし委員会の評価判定に合
意されない場合には、評価判定不一致のまま評
価終了とします。

貴会の評価判定に対し特に異論ございません。
「届出者評価判定」を「C」判定に変更いたします。

0 0 C ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 2 2 2 2 0 0 日本人の健常な健常成人男性（20-36歳）22 名を対象とした試験及
び、日本人の健常な閉経後中高年女性（50-65歳）20 名を対象とし
た試験で実施された睡眠に関連する主観的評価について統合解析
した。その結果、就寝前にL-テアニン200mg/日を摂取させたところ、
プラセボ摂取と比較して、睡眠の質の向上（起床時の疲労感の軽減
及び眠気の軽減）が確認された（p＜0.05）。

2 L-テアニン200㎎/日以上配合した類似食品2品の2003
年～2015年8月まで(約12年間)の累計販売個数は、約
2万2千個である。
2015年8月時点で重篤な被害の報告はない。

L-テアニン配合食品を用いてL-テアニンを1日摂取目安量の10倍量以上摂
取させるヒト過剰摂取試験において、問題となる副作用は確認されていな
い。

GMP（国内）

B307
(1)

スリープケア 新日本製薬株式
会社

１サプリ L-テアニン　200㎎ 本品にはＬ-テアニンが含まれていま
す。Ｌ-テアニンは、睡眠の質の向上に
よる健やかな眠り（朝目覚めた時の疲
労感と眠気を軽減すること）に役立ち、
作業にともなう一時的なストレスをやわ
らげることが報告されています。

⇒健やかな眠りの機能性

C 根拠論文3報のうち健やかな眠りに関して
200mgで群間有意差が認められたのは１報
のみなので「C」判定とする。

判定に異議ございません。 委員会の評価判定に合意される場合には「届出
者評価判定」を「C」判定に変更してください。も
し委員会の評価判定に合意されない場合には、
評価判定不一致のまま評価終了とします。

NA 0 0 C ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 3 3 3 2 0 0 テアニンと睡眠をキーワードに検索し、除外基準を基に文献を選定。
選定された3報において、アウトカムごとに統合解析を行った結果、
睡眠に関する主観的評価である「疲労回復」および「起床時の眠気」
についてテアニン摂取による改善がみられた。

3 販売実績：2003年から、販売数量14,500個。重篤な副
作用報告なし。

機能性関与成分の用量の5倍量で過剰摂取臨床試験、10倍量で長期摂取
臨床試験。ラットでの90日間毒性試験、発がん性試験

GMP（国内）

B307
(2)

スリープケア 新日本製薬株式
会社

１サプリ L-テアニン　200㎎ 本品にはＬ-テアニンが含まれていま
す。Ｌ-テアニンは、睡眠の質の向上に
よる健やかな眠り（朝目覚めた時の疲
労感と眠気を軽減すること）に役立ち、
作業にともなう一時的なストレスをやわ
らげることが報告されています。

⇒ストレスをやわらげる機能性

C ストレスに関する根拠論文3報のうち200mg
で群間有意差が認められたのは１報のみな
ので「C」判定とする。

判定に異議ございません。 委員会の評価判定に合意される場合には「届出
者評価判定」を「C」判定に変更してください。も
し委員会の評価判定に合意されない場合には、
評価判定不一致のまま評価終了とします。

NA 0 0 C ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 3 3 2 2 0 0 テアニンとストレスをキーワードに検索し、除外基準を基に文献を選
定。選定された3報において、アウトカムごとに統合解析を行った結
果、ストレスに関する主観的評価である「STAI」、「VAS」および、客観
的評価である「唾液IgA」、「唾液アミラーゼ」、「心拍数」についてテア
ニン摂取による改善がみられた

3 販売実績：2003年から、販売数量14,500個。重篤な副
作用報告なし。

機能性関与成分の用量の5倍量で過剰摂取臨床試験、10倍量で長期摂取
臨床試験。ラットでの90日間毒性試験、発がん性試験

GMP（国内）

B308 糖カロセーブ 株式会社ディー
エムジェイ

１サプリ サラシア由来サラシノール
0.2mg

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、食事か
ら摂取した糖の吸収を抑える機能があ
ることが報告されています。

評価保留 用量適合の有効なRCT論文を認めないた
め、評価保留とする。

NA NA NA NA NA B 研究レビュー 2 2 2 1 0 0 PICOに合致し、かつ、機能性表示食品の研究レビューの基準に合
致した論文を採用

2 サラシア由来サラシノール0.8mg/日を含有する当該食
品と類似する食品が293万個以上（2007年10月～2016
年7月）が販売され、重篤な健康被害の報告はない。

- GMP（国内）

B309 おはだうるおう　ザクロ＆
（アンド）ＲＥＤ（レッド）ドラ
ゴンフルーツ

ファイン ２加工 ヒアルロン酸120㎎ 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 特になし。 特になし 評価終了とします NA 0 0 B 研究レビュー 4 4 4 3 1 0 4報の採用文献は全て研究デザインがRCTの査読付き論文である。
なお、採用文献１の被験者に未成年（19歳、2名）が含まれるが、「日
本人の食事摂取基準」では栄養摂取に関する年齢区分の設定を
「18歳以上を成人」としている。そのため、18歳以上の未成年を含む
論文も成人データとして扱うことは問題ないと考えた。
採用文献からエビデンス総体として、ヒアルロン酸 Na （120mg/日）
を経口摂取することによりプラセボと比較して角層水分量が有意に
高値を示すことが検証された。
以上より、ヒアルロン酸 Na の経口摂取は肌の水分を保持し、肌の
乾燥を緩和する機能があると考えられた。

4 0 1日摂取目安量に含まれるヒアルロン酸の3倍量を摂取した場合においても
健康被害の報告なし

ISO9001

B310 おはだうるおう　シー
クヮーサー＆（アンド）青
ミカン

ファイン ２加工 ヒアルロン酸120㎎ 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 特になし。 特になし 評価終了とします NA 0 0 B 研究レビュー 4 4 4 3 1 0 4報の採用文献は全て研究デザインがRCTの査読付き論文である。
なお、採用文献１の被験者に未成年（19歳、2名）が含まれるが、「日
本人の食事摂取基準」では栄養摂取に関する年齢区分の設定を
「18歳以上を成人」としている。そのため、18歳以上の未成年を含む
論文も成人データとして扱うことは問題ないと考えた。
採用文献からエビデンス総体として、ヒアルロン酸 Na （120mg/日）
を経口摂取することによりプラセボと比較して角層水分量が有意に
高値を示すことが検証された。
以上より、ヒアルロン酸 Na の経口摂取は肌の水分を保持し、肌の
乾燥を緩和する機能があると考えられた。

4 0 1日摂取目安量に含まれるヒアルロン酸の3倍量を摂取した場合においても
健康被害の報告なし

ISO9001

B311 イージースムージー　ア
サイー

株式会社ECスタ
ジオ

加工食品
(その他)

米由来グルコシルセラミド 届出撤回 評価中止 NA NA NA NA NA NA 取下げ NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B312 メンタルバランスチョコ
レートＧＡＢＡ（ギャバ）＜
塩ミルク＞スタンドパウ
チ

江崎グリコ株式
会社

２加工 γ-アミノ酪酸
28mg

本品にはγ-アミノ酪酸が含まれます。
γ-アミノ酪酸には、事務的作業によ
る、一時的・心理的なストレスの低減機
能があることが報告されています。

C 用量適合のRCT４報中２報で群間有意差が
認められており「C]判定とする。

１報については、群間での検定結果が論文中
に示されておりませんが、被検食（GABA）群に
のみ、群内で有意な差が見られております。し
たがって、用量適合のRCT４報中、３報で肯定
的な結果であったと判断しております。

委員会の評価判定と合意が得られないため、
評価判定不一致のまま評価終了とします。

NA 0 0 B 研究レビュー 8 6 7 6 0 0 精神的ストレス負荷による一時的なストレスの緩和およびリラックス
効果を評価する
ために適したアウトカム指標のエビデンス評価は、健常な日本人が 
25 mg を超える量のγ-アミノ酪酸を配合した食品またはγ-アミノ酪
酸そのものを摂取した場合において、心拍変動パワースペクトルに
よって判定される副交感神経活動の活性化は中(B)、脳波 (α 波) 
の増加、唾液中クロモグラニン A 量の減少、唾液中コルチゾール量
の減少は弱（C）、唾液 α アミラーゼの減少抑制は非常に弱 (D) で
あった。5 つのうち4 つの指標で効果があり、残りの 1 つも文献の質
による限界によりエビデンスとして弱いと判断され、γ-アミノ酪酸の
効果の有無を示すものではないことから、総合的に判断して 25 mg 
を超える量のγ-アミノ酪酸を配合した食品またはγ-アミノ酪酸そ
のものを摂取した場合に介入が有効であるとする根拠があると判断
した。

6 機能性関与成分γ-アミノ酪酸を配合した食品である
「メンタルバランスチョコ
レート GABA」は、2005 年に発売されて以来、累計 1 
億製品以上の出荷実績があ
り、これまで本品に起因する健康被害の報告は無い。

0 FSSC22000

機能性の根拠 （届出事業者による要約） 安全性・品質の根拠 （届出事業者による要約）

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
 (B301-B620)

＊なおA～Cの評価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。

評価判定の
説明（2019.8.6.更新）

「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、あるいは最終製品での肯定的RCT論文が２報以上の場合）
「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報の場合）
「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）

「見解不一致」：有効性についての科学的根拠が不明確と委員会が判断し、届出者との見解が一致しなかった場合。　但し、対話は継続する。
「評価保留」：　有効性についての科学的根拠の追加資料／説明が必要な場合。届出者からの追加資料を待って最終判定を行う。
「回答なし」：　委員会に対して届出者より回答がないということは、消費者に対する説明責任の不履行と委員会は判断いたします。

１．RCT論文であっても被験者数が１群10名未満のものは評価対象としない。質が高い論文は高く評価すべきという見地から、被験者数が1群50名以上のRCT論文は1報を２報分と評価する。
2. システマティックレビューとメタアナリシスは根拠論文がRCT論文５報以上のもののみを採用する。これはシステマティックレビュー１報とＲＣＴ論文5報を同等と考えるＡＳＣＯＮ評価基準に沿った措置である。また、非RCT試験、被験
者数が１群10名未満の場合、被験者に病者を含む場合など、ＡＳＣＯＮが評価対象としないＲＣＴ論文はシステマティックレビューの根拠論文と見なさない。
3. 18歳・19歳の被験者を含むＲＣＴ論文については、消費者庁「機能性表示食品に関する質疑応答集」（平成30 年3月28日一部改正）に準じて、評価上の必要性など合理的な理由があり、その旨申請書類に記されている場合には、
例外的に採用する。
4. 根拠論文の用量適合性の判定は、原則として製品への配合用量の2分の１から2倍までの1日用量を試験用量としたRCT論文を採用する。

＊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）。

＊「見解不一致」とはA-Cの評価判定に関する意見の相違ではなく、消費者庁ガイドライン適合性に関して届出
者と一致をみなかったものです。
＊「回答なし」：　委員会は消費者の代理として届出者に説明を依頼し、結果を消費者に伝えています。届出者よ
り回答がないということは、消費者に対する説明責任の不履行と委員会は判断いたします。

ASCON科学者委員会　更新日：　2019/8/19 ASCON科学者委員会評価一覧（20190818A_B1-B620_評価判定一覧表_基準変更分） 1　／　23
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機能性の根拠 （届出事業者による要約） 安全性・品質の根拠 （届出事業者による要約）

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
 (B301-B620)

＊なおA～Cの評価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。

評価判定の
説明（2019.8.6.更新）

「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、あるいは最終製品での肯定的RCT論文が２報以上の場合）
「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報の場合）
「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）

「見解不一致」：有効性についての科学的根拠が不明確と委員会が判断し、届出者との見解が一致しなかった場合。　但し、対話は継続する。
「評価保留」：　有効性についての科学的根拠の追加資料／説明が必要な場合。届出者からの追加資料を待って最終判定を行う。
「回答なし」：　委員会に対して届出者より回答がないということは、消費者に対する説明責任の不履行と委員会は判断いたします。

１．RCT論文であっても被験者数が１群10名未満のものは評価対象としない。質が高い論文は高く評価すべきという見地から、被験者数が1群50名以上のRCT論文は1報を２報分と評価する。
2. システマティックレビューとメタアナリシスは根拠論文がRCT論文５報以上のもののみを採用する。これはシステマティックレビュー１報とＲＣＴ論文5報を同等と考えるＡＳＣＯＮ評価基準に沿った措置である。また、非RCT試験、被験
者数が１群10名未満の場合、被験者に病者を含む場合など、ＡＳＣＯＮが評価対象としないＲＣＴ論文はシステマティックレビューの根拠論文と見なさない。
3. 18歳・19歳の被験者を含むＲＣＴ論文については、消費者庁「機能性表示食品に関する質疑応答集」（平成30 年3月28日一部改正）に準じて、評価上の必要性など合理的な理由があり、その旨申請書類に記されている場合には、
例外的に採用する。
4. 根拠論文の用量適合性の判定は、原則として製品への配合用量の2分の１から2倍までの1日用量を試験用量としたRCT論文を採用する。

＊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）。

＊「見解不一致」とはA-Cの評価判定に関する意見の相違ではなく、消費者庁ガイドライン適合性に関して届出
者と一致をみなかったものです。
＊「回答なし」：　委員会は消費者の代理として届出者に説明を依頼し、結果を消費者に伝えています。届出者よ
り回答がないということは、消費者に対する説明責任の不履行と委員会は判断いたします。

B313 大人のカロリミット 株式会社ファン
ケル

１サプリ ギムネマ酸：9.4mg、桑の葉
由来イミノシュガー（ファゴミ
ンとして）：0.2mg、エピガロ
カテキンガレート：14mg、キ
トサン： 100mg、インゲン豆
由来ファセオラミン：
0.29mg、ペンタメトキシフラ
ボン：2.25mg

（機能性関与成分の作用機
序、安全性、相互作用から
判断し、配合量を決定し、
最終製品の臨床試験で効
果を確認した）

本品にはギムネマ酸、桑の葉由来イミノ
シュガー(ファゴミンとして)、エピガロカ
テキンガレート、キトサン、インゲン豆由
来ファセオラミン、ペンタメトキシフラボ
ンが含まれます。本品は日常活動時の
エネルギー代謝において、脂肪を代謝
する力を高める機能があります。またギ
ムネマ酸、桑の葉由来イミノシュガー
(ファゴミンとして)、エピガロカテキンガ
レート、キトサン、インゲン豆由来ファセ
オラミンは、食事の糖の吸収を抑え、食
後の血糖値の上昇を抑えることが報告
されています。さらにギムネマ酸、エピ
ガロカテキンガレート、キトサンは、食事
の脂肪の吸収を抑え、食後の血中中性
脂肪値の上昇を抑えることが報告され
ています。

評価保留 届出者が機能性エビデンスの強さについて
自己評価されることを期待します。

貴協会の有効性に関する評価方法における
考え方に当社と差異が生じておりますので、ご
要望にお応えいたしかねます。

届出者の自己評価判定が得られないため評価
保留といたします。

0 0 0 評価固辞 最終製品 1 1 1 1 0 0 最終製品を用いたランダム化クロスオーバー試験で単回の経口摂
取により日常活動時のエネルギー代謝において、脂肪を代謝する力
を高める効果を示す呼吸商と脂肪酸代謝で、それぞれ群間有意差
を示した。

1 一日の摂取量として、ギムネマ酸9.4 mg、桑の葉由来
イミノシュガー(ファゴミンとして) 0.2 mg、エピガロカテキ
ンガレート14 mg、キトサン100 mg、インゲン豆由来ファ
セオラミン0.29 mg、ペンタメトキシフラボン2.25 mgを含
む当該製品と類似する製品は、2014年6月より販売を
開始しており、2016年1月までの期間に、約490万製品
の販売実績がある。この類似製品において、重篤な健
康被害の発生はなく、当該製品の安全性に問題はな
いと判断した。

当該製品の類似製品での喫食実績により安全性に問題がないことを確認
できているが、機能性関与成分に関する既存情報による安全性試験結果
の評価においても、十分な安全性を確認している。
また、医薬品との相互作用、機能性関与成分同士の報告について精査した
結果、相互作用を起こす可能性は低いと評価した。

GMP（国内）

B314 おはだうるおうヒアルロン
酸が入った　はとむぎ粉

ファイン ２加工 ヒアルロン酸120㎎ 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 特になし。 特になし 評価終了とします NA 0 0 B 研究レビュー 4 4 4 3 1 0 4報の採用文献は全て研究デザインがRCTの査読付き論文である。
なお、採用文献１の被験者に未成年（19歳、2名）が含まれるが、「日
本人の食事摂取基準」では栄養摂取に関する年齢区分の設定を
「18歳以上を成人」としている。そのため、18歳以上の未成年を含む
論文も成人データとして扱うことは問題ないと考えた。
採用文献からエビデンス総体として、ヒアルロン酸 Na （120mg/日）
を経口摂取することによりプラセボと比較して角層水分量が有意に
高値を示すことが検証された。
以上より、ヒアルロン酸 Na の経口摂取は肌の水分を保持し、肌の
乾燥を緩和する機能があると考えられた。

4 0 1日摂取目安量に含まれるヒアルロン酸の3倍量を摂取した場合においても
健康被害の報告なし

ISO9001

B315 ＡＳＳＩＳＴＭＩＮ（アシストミ
ン）　オリゴノール

ヘルスエイジ株
式会社

加工食品
(サプリメン
ト形状)

低分子化ライチポリフェノー
ル

届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B316
(1)

ＦＲＥＥ　Ｓｐａｒｋｌｉｎｇ　Ｗａ
ｔｅｒ　Ｗ（フリースパークリ
ングウォーターダブル）

ポッカサッポロ
フード＆ビバレッ
ジ株式会社

２加工 機能性関与成分名：
クエン酸　2700mg、
GABA 28mg

届出撤回 評価中止 GABAとクエン酸の単独の効果は理解でき
るが、合剤にした時の作用が相加作用か、
相乗作用か、あるいは拮抗作用か示されて
いないため、その点の説明をお願いしま
す。

文献調査から、GABAとクエン酸の相加作用、
相乗作用、拮抗作用に関する報告はありませ
んでした。また、発売後現在までに商品摂取に
起因する健康被害の報告はございません。こ
れらの作用有無については、今後も引き続き
情報収集を行い、随時更新を行う予定です。

２つの機能性関与成分による相互作用の有無
等に関するご説明を了解しました。
GABAにいついて用量適合のRCT４報中２報で
群間有意差が認められているので「C」判定と
し、評価を終了します。

異論ございません 0 0 取下げ 研究レビュー 7 7 6 4 0 0 用量設定はせずGABAのストレス緩和機能を研究した論文を広く収
集したが未成年、病者を含む論文は除外した。最終的に7報の論文
を採用した。脳波、副交感神経活動、唾液中クロモグラニンA、コル
チゾール、主観的疲労感などの指標からストレス緩和効果が評価さ
れており、6報で肯定的な結果が報告されていた。当該製品に配合
されている用量以下での試験は5報あり、うち4報で有意な効果が認
められており、機能性の根拠とした。

4 ・GABAは野菜や果物、穀物など普段の食事で摂る食
品に多く含まている。
・日本ではGABAは特定保健用食品の関与成分として
知られており、10～80mg程度配合された商品が認可さ
れている。

ヒトを対象とした20報の安全性試験が報告されている。10～400mgのGABA
を4週間～16週間摂取しても臨床上問題となる異常変動等は認められず安
全性に問題はなかった。

FSSC22000

B316
(2)

ＦＲＥＥ　Ｓｐａｒｋｌｉｎｇ　Ｗａ
ｔｅｒ　Ｗ（フリースパークリ
ングウォーターダブル）

ポッカサッポロ
フード＆ビバレッ
ジ株式会社

２加工 機能性関与成分名：
クエン酸　2700mg、
GABA 28mg

届出撤回 評価中止 GABAとクエン酸の単独の効果は理解でき
るが、合剤にした時の作用が相加作用か、
相乗作用か、あるいは拮抗作用か示されて
いないため、その点の説明をお願いしま
す。

文献調査から、GABAとクエン酸の相加作用、
相乗作用、拮抗作用に関する報告はありませ
んでした。また、発売後現在までに商品摂取に
起因する健康被害の報告はございません。こ
れらの作用有無については、今後も引き続き
情報収集を行い、随時更新を行う予定です。

２つの機能性関与成分による相互作用の有無
等に関するご説明を了解しました。
クエン酸にいついて用量適合のRCT３報中２報
で群間有意差が認められているので「B」判定と
します。「B」判定に同意されるようでしたら届出
者評価判定を修正していただきましたら、評価
終了とします。

届出者評価判定を「Ｂ」に変更いたしました。 0 0 取下げ 研究レビュー 3 3 3 3 0 0 3報の査読付きRCT論文より、機能性評価に有効な論文とした（3報
中2報について、VASによる疲労感軽減について群間有意差あり）

3 販売実績；約7年で約9000万本（本届出製品とほぼ同
じ配合でクエン酸を2700mg以上含む飲料製品）
副作用報告なし。

本届出製品と同様の配合の飲料での、長期摂取試験、過剰摂取試験にお
いても数値の異常な変動、有害事象は見られなかった。

FSSC22000

B317
(1)

アサヒスタイルバランス
香り華やぐハイボールテ
イスト

アサヒビール株
式会社

加工食品
(その他)

難消化性デキストリン（食
物繊維） 5g

 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。 

⇒血糖値の機能性

A 特になし 特になし 評価終了とします NA 0 0 A ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 45 45 41 21 0 0 査読付きRCT論文45報でメタアナリシスを実施した。試験は難消化
性デキストリン（食物繊維）を含む試験食（飲料）もしくはプラセボ食
（飲料）を負荷食と共に摂取した。その結果、食後血糖値（30分,60
分）およびAUCにおいて有意な低下が認められた。

45 喫食実績：類似食品の2012年1月～2015年3月の販売
数量25百万リットル、約1億回分の飲用量に相当。
2006年2月～2015年9月の約9年間に対象品との因果
関係があると思われる健康被害情報無し。（独）国立
健康・栄養研究所「健康食品の素材情報データベー
ス」検索による健康被害情報無し。但し、本品を一度に
7本程度飲用した場合に下痢症状を起こす可能性があ
る旨の報告があったことから、飲用される方の体質・体
調を考え、摂取上の注意を容器に表示。

非該当（食経験と既存情報で安全性試験の評価が十分であったため。） FSSC22000
その他

B317
(2)

アサヒスタイルバランス
香り華やぐハイボールテ
イスト

アサヒビール株
式会社

加工食品
(その他)

難消化性デキストリン（食
物繊維） 5g

 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。 

⇒血中中性脂肪の機能性

A 自己評価をお願いいたします。 中性脂肪の判定が抜けており、申し訳ござい
ませんでした。全てＡ判定にてよろしくお願い
致します。

評価終了とします NA 0 0 A 研究レビュー 7 7 7 7 0 7 査読付きRCT論文7報を採用した。試験は難消化性デキストリン（食
物繊維）を含む試験食（飲料）もしくはプラセボ食（飲料）を負荷食と
共に摂取した。その結果、食後中性脂肪値およびAUCにおいて有意
な低下が認められた。
尚、本システマティックレビューの対象者は、健常成人および機能性
表示食品の届出等に関するガイドラインで示されている特定保健用
食品の試験方法として記載された対象被験者の範囲とした。全ての
論文にやや高めの者（空腹時血中中性脂肪値が150～200mg/dL未
満の者）が含まれていたため、疾病に罹患していない者（空腹時血
中中性脂肪が150 mg/dL未満の者）を対象とした論文のみを評価し
たレビューを実施した結果、難消化性デキストリン摂取により、プラ
セボ摂取時と比較して血中中性脂肪の有意な低下が認められた。
よって、疾病に罹患していない者に限定した場合でも難消化性デキ
ストリン摂取は食後の血中中性脂肪上昇抑制に有効であると考えら
れる。

7 喫食実績：類似食品の2012年1月～2015年3月の販売
数量25百万リットル、約1億回分の飲用量に相当。
2006年2月～2015年9月の約9年間に対象品との因果
関係があると思われる健康被害情報無し。（独）国立
健康・栄養研究所「健康食品の素材情報データベー
ス」検索による健康被害情報無し。但し、本品を一度に
7本程度飲用した場合に下痢症状を起こす可能性があ
る旨の報告があったことから、飲用される方の体質・体
調を考え、摂取上の注意を容器に表示。

非該当（食経験と既存情報で安全性試験の評価が十分であったため。） FSSC22000
その他

B318 おはだうるおう　マカ ファイン ２加工 ヒアルロン酸120㎎ 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 特になし。 特になし 評価終了とします NA 0 0 B 研究レビュー 4 4 4 3 1 0 4報の採用文献は全て研究デザインがRCTの査読付き論文である。
なお、採用文献１の被験者に未成年（19歳、2名）が含まれるが、「日
本人の食事摂取基準」では栄養摂取に関する年齢区分の設定を
「18歳以上を成人」としている。そのため、18歳以上の未成年を含む
論文も成人データとして扱うことは問題ないと考えた。
採用文献からエビデンス総体として、ヒアルロン酸 Na （120mg/日）
を経口摂取することによりプラセボと比較して角層水分量が有意に
高値を示すことが検証された。
以上より、ヒアルロン酸 Na の経口摂取は肌の水分を保持し、肌の
乾燥を緩和する機能があると考えられた。

4 0 1日摂取目安量に含まれるヒアルロン酸の3倍量を摂取した場合においても
健康被害の報告なし

ISO9001

B319 ＷＨＩＴＥ　ＣＡＦＥ　ＧＡＢＡ
（ホワイトカフェ　ギャバ）
コーヒー

株式会社明治 ２加工 GABA：28mg 届出撤回 評価中止 用量適合の臨床論文が４報中２報で群間
有意差ありなので「C」判定とする。

貴団体の基準による判定ではCとなることに、
異論はございません。

委員会の評価判定に合意される場合には「届出
者評価判定」を「C」判定に変更していただくこと
で、評価終了とします。

届出者評価判定を「C」に変更しました。 0 0 取下げ 研究レビュー 7 7 6 3 0 0 用量設定はせずGABAのストレス緩和機能を研究した論文を広く収
集したが未成年、病者を含む論文は除外した。最終的に7報の論文
を採用した。脳波、副交感神経活動、唾液中クロモグラニンA、コル
チゾール、主観的疲労感などの指標からストレス緩和効果が評価さ
れており、6報で肯定的な結果が報告されていた。当該製品に配合
されている用量以下での試験は4報あり、うち3報で有意な効果が認
められており、機能性の根拠とした。

4 ・GABAは野菜や果物、穀物など普段の食事で摂る食
品に多く含まている。
・日本ではGABAは特定保健用食品の関与成分として
知られており、10～80mg程度配合された商品が認可さ
れている。

ヒトを対象とした20報の安全性試験が報告されている。11.5～400mgの
GABAを4週間～16週間摂取しても臨床上問題となる異常変動等は認めら
れず安全性に問題はなかった。

認証なし

B320 健康骨太 協和薬品株式会
社

１サプリ 大豆イソフラボン：25mg
（アグリコン換算）

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。

C RCT１１報中、２報で群間有意差が認めら
れているので「C」判定とする。

委員会の判定を受け入れます。 委員会の評価判定に合意される場合には「届出
者評価判定」を「C」判定に変更してください。こ
れをもって評価終了とします。

評価に準じます。 0 0 C 研究レビュー 11 11 11 11 0 0 11報の査読付きRCT論文を採用した。全ての文献で、大豆イソフラ
ボン摂取による尿中DPD濃度の有意な低下が認められ、うち2報に
おいて、大豆イソフラボン摂取群はプラセボ群と比較して、有意に尿
中DPD量が低下した。さらに11報のうち10報において、大豆イソフラ
ボン摂取後の尿中DPD量が、摂取前と比較して有意に低下してい
た。

11 同一形態、同一配合の製品に関する喫食実績はあり
ませんが、関与成分である大豆イソフラボンの用量が
同一で、形態の異なる製品の実績はあります。具体的
には、フジッコ㈱社製「大豆芽茶」は大豆イソフラボンと
して25mg（アグリコン換算）を含み、特定保健用食品と
して認可されており、発売後15年が経過しますが、そ
の間、健康被害の報告はありません。

食品安全委員会による安全性の評価。日常の食生活に加えて30mgの上乗
せ摂取は安全であると考えられている。

GMP（国内）

B321
(1)

GABA(ギャバ） 富士フイルム株
式会社

１サプリ GABA：28mg 本品にはGABAが含まれます。GABA
は、血圧が高めの方の血圧を下げる機
能と、事務的作業による一時的な心理
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 用量適合のRCT８報中８報で群間有意差あ
りなので「A」判定とする。

問題ありません。 委員会の評価判定に合意される場合には「届出
者評価判定」を「A」判定に変更してください。も
し委員会の評価判定に合意されない場合には、
評価判定不一致のまま評価終了とします。

0 0 0 B 研究レビュー 14 11 13 6 0 0 14報の研究が該当した。各研究の定量的統合は行わず定性的な統
合、評価を行った。収縮期血圧、拡張期血圧のどちらのアウトカムに
おいてもGABAの有意な血圧低下効果が認められた。エビデンスの
質としては、収縮期血圧の低下効果を支持する十分な質があり、拡
張期血圧の低下効果に関しても肯定的な質があると判断された。

9 ・GABAは野菜や果物、穀物など普段の食事で摂る食
品に多く含まている。
・日本ではGABAは特定保健用食品の関与成分として
知られており、10～80mg程度配合された商品が認可さ
れている。

ヒトを対象とした22報の安全性試験が報告されている。11.5～400mgの
GABAを4週間～16週間摂取しても臨床上問題となる異常変動等は認めら
れず安全性に問題はなかった。

GMP（国内）

B321
(2)

GABA(ギャバ） 富士フイルム株
式会社

１サプリ GABA：28mg 本品にはGABAが含まれます。GABA
は、血圧が高めの方の血圧を下げる機
能と、事務的作業による一時的な心理
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。

C 用量適合のRCT４報中２報で群間有意差あ
りなので「C」判定とする。

NA 委員会の評価判定に合意される場合には「届出
者評価判定」を「C」判定に変更してください。も
し委員会の評価判定に合意されない場合には、
評価判定不一致のまま評価終了とします。

0 0 0 B 研究レビュー 7 7 6 3 0 0 GABA として28 mg～100 mg を摂取した場合に、精神的ストレスの
緩和に関わる各アウトカムにおいて介入の有意な効果が示された。
各アウトカムには十分な、あるいは肯定的なエビデンスの質があり、
信頼できるエビデンスの質があるとエビデンス総体で判断されたこと
からGABA の効果については有効であると判断された。

6 ・GABAは野菜や果物、穀物など普段の食事で摂る食
品に多く含まている。
・日本ではGABAは特定保健用食品の関与成分として
知られており、10～80mg程度配合された商品が認可さ
れている。

ヒトを対象とした22報の安全性試験が報告されている。11.5～400mgの
GABAを4週間～16週間摂取しても臨床上問題となる異常変動等は認めら
れず安全性に問題はなかった。

GMP（国内）

B322 ＧＡＢＡ（ギャバ）煎茶　抹
茶入り　スティック

株式会社山城物
産

加工食品
(その他)

GABA 届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B323 ＧＡＢＡ（ギャバ）煎茶　抹
茶入り

株式会社山城物
産

加工食品
(その他)

GABA 届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B324 Ｒｅｌａｘ（リラックス）ルイボ
スティー　スティック

株式会社山城物
産

加工食品
(その他)

GABA 届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B325 Ｒｅｌａｘ（リラックス）ルイボ
スティー

株式会社山城物
産

加工食品
(その他)

GABA 届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B326 うるうるセラミドキャンディ パイン株式会社 加工食品
(その他)

米由来グルコシルセラミド 届出撤回 評価中止 NA NA NA NA NA NA 取下げ NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B327 ディアナチュラゴールド　
甘草グラボノイド

アサヒグループ
食品株式会社

１サプリ 甘草由来グラブリジン　3mg 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。

C RCTにおける群間比較で有意差が認めら
れたのは２報中1報なので「C」判定とする。

貴会の評価判定に対し特に異論ございませ
ん。

委員会の評価判定に合意される場合には「届出
者評価判定」を「C」判定に変更してください。も
し委員会の評価判定に合意されない場合には、
評価判定不一致のまま評価終了とします。

貴会の評価判定に対し特に異論ございません。
「届出者評価判定」を「C」判定に変更いたします。

0 0 C 研究レビュー 2 2 2 2 0 2 採用文献2報中1報では、正常高値及び肥満1度（BMI24以上30未
満）の日本人成人男女(24-64歳)を対象に、甘草由来グラブリジン
3mg/日を夕食前に12週間摂取させた結果、プラセボ摂取に比べ
て、体重及びBMIの有意な増加抑制がみられた(p＜0.05)。さらに、
体重と体脂肪量の低下に正の有意な相関がみられた(p=0.0067)。
もう1報では、正常高値及び肥満1度（BMI24以上30未満）の日本人
成人男女(40-60歳)を対象に、甘草由来グラブリジン3mg/日を夕食
前に8週間摂取させた結果、摂取前に比べて摂取8週間後で、体脂
肪量が有意に低下した(p＜0.01)。一方、プラセボ摂取では摂取前後
で有意な変化は認められなかった。

2 甘草由来グラブリジンを3mg/日以上配合した類似食
品は、2008年から日本での販売実績がある。その内1
品は、2010年7月～2015年2月(約4年半）で21万2千個
の販売実績がある。2015年2月時点で、重篤な健康被
害の報告はない。
本品の機能性関与成分を含有する食品原料カネカ・グ
ラボノイドTMは米国FDA(食品医薬品局)に甘草由来グ
ラブリジン9mg（本品の3倍量）/日の安全性データが認
められている。加えて米国FDAの自己認証GRASを取
得している。

本品に配合する甘草由来グラブリジン含有原料は、日本人の健常成人を対
象とした単回投与試験[甘草由来グラブリジン9、18、36mg（本品の3、6、12
倍量相当）/日摂取]及び4週間の連用試験[甘草由来グラブリジン9、18、
36mg（本品の3、6、12倍量相当）/日摂取]の結果、問題となる副作用はない
ことが確認されている。

GMP（国内）

B328
(1)

クッキリ一番 EX (イー
エックス)

サニーヘルス株
式会社

１サプリ ルテイン　10mg
ゼアキサンチン  2mg
クロセチン 7.5mg

本品にはルテイン、ゼアキサンチンとク
ロセチンが含まれます。ルテイン、ゼア
キサンチンには眼のコントラスト感度
（ぼやけの解消によって、はっきりと物
を識別する感度）の改善に役立つこと
が報告されています。また、クロセチン
には眼の調節筋の緊張を緩和すること
により、眼の疲労感の改善に役立つこ
とが報告されています。

C 配合成分の単独の効果は理解できるが、
合剤にした時の作用が相加作用か、相乗
作用か、あるいは拮抗作用か示されていな
いため、その点の説明をお願いします。

合剤での評価試験を実施していないため相
加、相乗、拮抗の判断はできず、ルテイン／ゼ
アキサンチンおよびクロセチンの独立した効果
として機能性を評価しています。

３つの機能性関与成分による相互作用の有無
等に関するご説明を了解しました。
ルテイン／ゼアキサンチンについてRCT１報中１
報で群間有意差が認められているので「C」判定
とします。委員会の評価判定に同意いただきま
したら、評価を終了します。

同意致します。 0 0 C 研究レビュー 1 1 1 1 1 0 1日に10mgのルテイン、2mgのゼアキサンチンをRCTで1年間経口摂
取することにより、群間有意差（p=0.030)が認められたとの肯定的査
読付き論文が1報ある。また、1日に7.5mgのクロセチンをRCT（クロス
オーバー試験）で4週間経口摂取することにより、群間有意差(p＜
0.01)が認められたとの肯定的査読付き論文が１報ある。否定的論
文は今回設定したリサーチクエスチョンでの文献検索にて1件もヒッ
トしなかった。

1 - ルテイン、ゼアキサンチンについては既存情報を用いた食経験の評価を行
い安全性を確認した。クロセチンについては、既存情報による安全性試験
の評価から安全性を確認した。

GMP（国内）

B328
(2)

クッキリ一番 EX (イー
エックス)

サニーヘルス株
式会社

１サプリ ルテイン　10mg
ゼアキサンチン  2mg
クロセチン 7.5mg

本品にはルテイン、ゼアキサンチンとク
ロセチンが含まれます。ルテイン、ゼア
キサンチンには眼のコントラスト感度
（ぼやけの解消によって、はっきりと物
を識別する感度）の改善に役立つこと
が報告されています。また、クロセチン
には眼の調節筋の緊張を緩和すること
により、眼の疲労感の改善に役立つこ
とが報告されています。

C 配合成分の単独の効果は理解できるが、
合剤にした時の作用が相加作用か、相乗
作用か、あるいは拮抗作用か示されていな
いため、その点の説明をお願いします。

合剤での評価試験を実施していないため相
加、相乗、拮抗の判断はできず、ルテイン／ゼ
アキサンチンおよびクロセチンの独立した効果
として機能性を評価しています。

３つの機能性関与成分による相互作用の有無
等に関するご説明を了解しました。
クロセチンについてRCT１報中１報で群間有意
差が認められているので「C」判定とします。委
員会の評価判定に同意いただきましたら、評価
を終了します。

同意致します。 0 0 C 研究レビュー 1 1 1 1 1 0 1日に10mgのルテイン、2mgのゼアキサンチンをRCTで1年間経口摂
取することにより、群間有意差（p=0.030)が認められたとの肯定的査
読付き論文が1報ある。また、1日に7.5mgのクロセチンをRCT（クロス
オーバー試験）で4週間経口摂取することにより、群間有意差(p＜
0.01)が認められたとの肯定的査読付き論文が１報ある。否定的論
文は今回設定したリサーチクエスチョンでの文献検索にて1件もヒッ
トしなかった。

1 - ルテイン、ゼアキサンチンについては既存情報を用いた食経験の評価を行
い安全性を確認した。クロセチンについては、既存情報による安全性試験
の評価から安全性を確認した。

GMP（国内）
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届出
番号

商品名 届出者名 区分
機能性関与

成分名
表示しようとする機能性

ASCON
総合評価判定

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）
届出者

評価判定
論文区分

査読有
論文数

試験法
RCT数

被験者
10人以上
の論文数

用量適合の
肯定的論文

未成年
含論文

数

境界域超
論文数

論文採用
の根拠

総合判定
採用論文数

喫食実績
要約

安全性試験
要約

主な製造品
質認証規格

機能性の根拠 （届出事業者による要約） 安全性・品質の根拠 （届出事業者による要約）

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
 (B301-B620)

＊なおA～Cの評価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。

評価判定の
説明（2019.8.6.更新）

「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、あるいは最終製品での肯定的RCT論文が２報以上の場合）
「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報の場合）
「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）

「見解不一致」：有効性についての科学的根拠が不明確と委員会が判断し、届出者との見解が一致しなかった場合。　但し、対話は継続する。
「評価保留」：　有効性についての科学的根拠の追加資料／説明が必要な場合。届出者からの追加資料を待って最終判定を行う。
「回答なし」：　委員会に対して届出者より回答がないということは、消費者に対する説明責任の不履行と委員会は判断いたします。

１．RCT論文であっても被験者数が１群10名未満のものは評価対象としない。質が高い論文は高く評価すべきという見地から、被験者数が1群50名以上のRCT論文は1報を２報分と評価する。
2. システマティックレビューとメタアナリシスは根拠論文がRCT論文５報以上のもののみを採用する。これはシステマティックレビュー１報とＲＣＴ論文5報を同等と考えるＡＳＣＯＮ評価基準に沿った措置である。また、非RCT試験、被験
者数が１群10名未満の場合、被験者に病者を含む場合など、ＡＳＣＯＮが評価対象としないＲＣＴ論文はシステマティックレビューの根拠論文と見なさない。
3. 18歳・19歳の被験者を含むＲＣＴ論文については、消費者庁「機能性表示食品に関する質疑応答集」（平成30 年3月28日一部改正）に準じて、評価上の必要性など合理的な理由があり、その旨申請書類に記されている場合には、
例外的に採用する。
4. 根拠論文の用量適合性の判定は、原則として製品への配合用量の2分の１から2倍までの1日用量を試験用量としたRCT論文を採用する。

＊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）。

＊「見解不一致」とはA-Cの評価判定に関する意見の相違ではなく、消費者庁ガイドライン適合性に関して届出
者と一致をみなかったものです。
＊「回答なし」：　委員会は消費者の代理として届出者に説明を依頼し、結果を消費者に伝えています。届出者よ
り回答がないということは、消費者に対する説明責任の不履行と委員会は判断いたします。

B329 デキスウィート 松谷化学工業株
式会社

２加工 関与成分名：難消化性デキ
ストリン（食物繊維）
1日摂取目安量：5g

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
る機能があることが報告されています。

A 特になし 特になし 評価終了とします NA 0 0 A ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 27 27 27 14 0 0 査読付きRCT論文27報でメタアナリシスを実施した。試験は難消化
性デキストリン（食物繊維）を含む試験食（飲料）もしくはプラセボ食
（飲料）を数日間継続摂取した。その結果、排便回数、排便量とも有
意な増加が認められた。

27 本届出食品としての喫食実績はないが、機能性関与
成分である難消化性デキストリンおよび副原材料の希
少糖含有シロップはそれぞれ喫食実績がある。

1か月間の3倍量の過剰摂取試験、3か月の目安量の摂取試験において、
重篤な有害事例は報告されていない。

ISO9001

B330 内脂サポート 株式会社ファン
ケル

１サプリ ビフィズス菌
BB536(B.longum)：100億
個、ビフィズス菌B-
3(B.breve)：50億個、N-アセ
チルグルコサミン：238mg

（機能性関与成分の作用機
序、安全性、相互作用から
判断し、配合量を決定し、
最終製品の臨床試験で効
果を確認した）

本品には生きたビフィズス菌
BB536(B.longum)・B-3(B.breve)、およ
びN-アセチルグルコサミンが含まれる
ので、腸内環境を良好にし、体重・体脂
肪を減らすことで高めのBMIを改善する
機能があります。肥満気味でBMIが高
めの方、お腹の脂肪が気になる方に適
しています。

評価保留 届出者が機能性エビデンスの強さについて
自己評価されることを期待します。

貴協会の有効性に関する評価方法における
考え方に当社と差異が生じておりますので、ご
要望にお応えいたしかねます。

届出者の自己評価判定が得られないため評価
保留といたします。

0 0 0 評価固辞 最終製品 1 1 1 1 0 0 最終製品を用いたRCTで24週間の経口摂取により、体重、BMI、体
脂肪率、腹部総脂肪面積および皮下脂肪面積の変化量において群
間有意な低減が認められた。

1 喫食実績なし 機能性関与成分に関する既存情報による食経験の評価により、十分な安
全性を確認している。
医薬品との相互作用の報告について精査した結果、N-アセチルグルコサミ
ンについて、ワルファリンとの飲み合せに注意が必要であると評価してお
り、パッケージに機能性表示食品において規定されている「疾病に罹患して
いる場合は医師に、医薬品を服用している場合は医師、薬剤師に相談して
ください。」という注意を記載することで、総括的に注意を促している。
また、機能性関与成分同士の相互作用については、現段階では相互作用
の報告はなく、相互作用によって健康被害が生じる可能性は低いと評価し
た。

GMP（国内）

B331 ＧＯＯＤ　Ｎｉｇｈｔ（グッドナ
イト）　２７０００

株式会社ECスタ
ジオ

加工食品
(サプリメン
ト形状)

L-テアニン 届出撤回 評価中止 NA NA NA NA NA NA 取下げ NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B332 しんけん青汁［糖・脂肪］ 株式会社静岡茶
療園市場

加工食品
(その他)

難消化性デキストリン（食
物繊維）

届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B333 しんけん緑茶［糖・脂肪］ 株式会社静岡茶
療園市場

加工食品
(その他)

難消化性デキストリン（食
物繊維）

届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B334 しんけん青汁［血圧］ 株式会社静岡茶
療園市場

加工食品
(その他)

GABA 届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B335 しんけん緑茶［血圧］ 株式会社静岡茶
療園市場

加工食品
(その他)

GABA 届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B336 ＴＢＣ（ティービーシー）
ファイバー　アップル＆
（アンド）キウイ

森永乳業 ２加工 難消化性デキストリン　5.0g 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
抑えることと、おなかの調子を整えるこ
と（便通改善）が報告されています。

A 特になし 特にコメントございません 評価終了とします NA 0 0 A ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 9 9 9 5 0 0 メタアナリシスにより食後中性脂肪変化量のAUCの有意な
（P=0.005）抑制効果が確認された。

9 類似商品の販売実績は2010年から出荷数4,800万本 
。重篤な有害事象の報告なし。トクホの関与成分として
認められている。

0 ﾏﾙｿｳ

B337 DHA & EPA 860 キューサイ １サプリ DHA・EPA 
DHA 790 mg、EPA 70 mg

本品にはDHA・EPAが含まれます。
DHA・EPAには、血中の中性脂肪値を
低下させる機能があることが報告され
ています。

B 用量適合の論文16報のうち有効なものは
11報（68.7％）であるためＢ判定とする

貴委員会が定める評価基準に準じて評価を見
直しました。その結果、評価対象となる12報の
うち9報（75％）で有効性か確認されているため
“A”評価であると判断します。

新たな評価基準に基づいて用量適合性を判断
すると、やはり16報のうち有効なものは11報
（68.7％）であるためＢ判定とします。委員会の
評価判定に合意される場合には「届出者評価判
定」を「C」判定に変更してください。もし委員会
の評価判定に合意されない場合には、評価判
定不一致のまま評価終了とします。

2018年8月17日に更新された評価基準に従い評
価した結果、貴委員会の指摘の通り、用量適合
性を判断すると、16報のうち有効なものは11報
（68.7％）です。
しかし、該当する16報の論文には単盲検試験や
被験者数が1群あたり10名未満の論文が含まれ
ており、評価基準に従い除外し、さらに被験者数
が1群あたり50名以上の論文を2報分として評価
すると、有効なものは13報中10報（76.9%）であるた
めA判定であると判断します。

0 0 A 研究レビュー 37 37 31 25 0 21 37 報を解析した結果、25 報でDHA・EPA の経口摂取による中性脂
肪値の低下が認められた。また、疾病に罹患していない者を対象者
とした16 報のうち10 報で中性脂肪値の低下が認められていた。当
該効果を認めた
1 日当たりのDHA・EPA の経口摂取量は総量として133～10,440 mg
であった。

37 ・本品での喫食実績はないが、主原料の DHA ・EPA 
含有 精製魚油は、 1990 年から累計で 5,000 トン以上
の販売実績あり。重篤な被害報告なし。
・1日3g以上の魚油継続摂取試験（1ヶ月、7年間）にて
問題無いことが報告。
・国立健康・栄養研究所「健康食品」 安全性・有効情
報 において DHA 、EPA 及び魚油について被害情報
は認められない。

― GMP（国内）
GMP（海外）
ISO22000

B338 国産本格生姜 株式会社伊藤園 加工食品
(その他)

ショウガ由来ポリフェノール
（6-ジンゲロール、6-ショウ
ガオールとして）

届出者評価情報依頼中 回答なし 0 0 0 0 0 0 NA 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

B339 ＳＵＮＫＩＮＯＵ（サンキノ
ウ）　大豆イソフラボン

三生医薬 １サプリ 大豆イソフラボン
25mg/日（アグリコン換算）

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
たい中高年女性に適した食品です。

C 根拠論文11報のうち群間有意差が認めら
れたのは2報なので「C」判定とする。

（回答なし） 委員会の評価判定に合意される場合には「届出
者評価判定」を「C」判定に変更してください。も
し委員会の評価判定に合意されない場合には、
評価判定不一致のまま評価終了とします。

0 0 0 B 研究レビュー 11 11 11 11 0 0 11報の査読付きRCT論文を採用した。全ての文献で、大豆イソフラ
ボン摂取による尿中DPD濃度の有意な低下が認められ、うち2報に
おいて、大豆イソフラボン摂取群はプラセボ群と比較して、有意に尿
中DPD量が低下した。さらに11報のうち10報において、大豆イソフラ
ボン摂取後の尿中DPD量が、摂取前と比較して有意に低下してい
た。

11 0 食品安全委員会による安全性の評価。日常の食生活に加えて30mgの上乗
せ摂取は安全であると考えられている。

GMP（国内）

B340 ハツラツQ10 キューサイ １サプリ 還元型コエンザイムQ10
100 mg

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、中高齢者の日常生活で生じる一過
性の肉体的疲労感および精神的疲労
感を軽減する機能があることが報告さ
れています。

評価保留 用量の適合したRCTにおいて群間有意差
の認められた論文がないため評価保留と
する。

未報告ではありますが、1日摂取量100mg～
150mgのRCT試験を実施した結果、100mg摂
取群においても、プラセボ摂取群に対して疲労
感が有意に改善したという結果が得られてい
ます。本結果については、現在論文化を進め
ており、論文アクセプト後に、研究レビューを改
訂する予定です。

言及された論文が出版されるまでは評価保留と
する。

準備中の論文が公開されましたら、その内容を踏
まえ、回答いたします。

0 0 評価固辞 研究レビュー 5 3 5 5 1 0 採用論文4は20歳未満のドイツ人被験者を含むが、成人の基準は
社会的なものであり、ドイツを含む多くの諸外国では18歳で成人とさ
れる。加えて、機能性関与成分の効果を調べる上でより重要な被験
者の体格や栄養生理学的な点を考慮した場合、当該の20歳未満の
被験者は日本人における成人と同等とみなせると判断した。以上よ
り、PICOに合致した査読付き論文5報をもって、機能性評価に有効
な論文とした。

なお、本研究レビューは、
1日摂取量100 mg～300 mgの範囲を持った研究レビューであり、そ
の範囲において一過性の疲労感が軽減されることについて、エビデ
ンスの総合性の観点から肯定的な科学的根拠があるという結論とし
ている。さらに、肉体的疲労感および精神的疲労感の軽減作用に関
する採用論文1～3において、対象者はすべて中高齢者（①69～87
歳、②摂取良好群（平均40.3歳）、③44～78（平均65.4歳）の健常な
男女）であり、日常生活で生じた一過性の疲労感は機能性関与成分
の摂取によって有意に軽減されていることが、本研究レビューにより
確認された。

5 原料メーカーの子会社より類似食品（1日100 mg）が
2010年2月から５年間で、約40万個製品（約1,200万食
分相当）が販売されている。製品または機能性関与成
分による健康被害の報告はない。

機能性関与成分の既存情報による安全性試験の評価を行った結果、当該
製品の摂取量を上回る用量（1日200～300 mg）の長期摂取（26～96週間）
での安全性を確認している。

GMP（国内）

B341 血糖が気になりはじめた
人のフィットライフ青汁

株式会社ミル総
本社

加工食品
(その他)

難消化性デキストリン（食
物繊維）

届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B342 シェイプライフ青汁 株式会社ミル総
本社

加工食品
(その他)

葛の花由来イソフラボン（テ
クトリゲニン類として）

届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B343 ＫＡＧＯＭＥ（カゴメ）カゴ
メ野菜ジュース食塩無添
加

カゴメ株式会社 ２加工 GABA 26㎎ 本品にはGABAが含まれます。GABAに
は血圧が高めの方の血圧を下げる機
能があることが報告されています。

評価保留 届出者が機能性エビデンスの強さについて
自己評価されることを期待します。

・貴団体の、「消費者の選択肢を増やす」、並
びに、「企業がより正確でわかりやすい表示を
行えるようにする」ことを目的とした機能性表
示食品の評価活動の趣旨に対しまして、敬意
を表します。
・しかしながら、「科学的な根拠の強さ（程度）」
の評価を、論文数や論文の定性的な評価の
みに基づいて行うことの妥当性につきましては
支持いたしかねますので、自己評価をお断りさ
せて頂きます。　
・なお、本商品のGABAの機能性評価は、適格
基準に合致した18 編の論文の内、統合可能
な6 編によるメタ分析で行いました。その結
果、SBP、DBPに対してGABA による血圧低下
作用が次の通り示されております。標準化平
均差を用いた効果推定値[95%CI]は、それぞれ
-0.69[-1.07, -0.32]、-0.69[-0.90, -0.48]。
・よって、弊社の機能性食品は「十分な科学的
な根拠がある」と判断しております。

届出者の自己評価判定が得られないため評価
保留といたします。

（評価固辞のコメント）

・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（GABAによる血圧低下作用）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6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。

0 0 評価固辞 ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 18 14 15 6 0 0 適格基準に合致した18 編の論文の内、統合可能な6 編を用いてメ
タ分析を行った結果、SBP、DBPに対してGABA による血圧低下作
用が示された(標準化平均差を用いた効果推定値[95%CI]は、それ
ぞれ-0.69[-1.07, -0.32]、-0.69[-0.90, -0.48])。また、正常血圧者で
は有意な血圧低下作用は確認されなかったが、正常高値血圧者、I 
度高血圧者ではSBP、DBP いずれに対しても血圧低下作用が示さ
れた。

6 野菜ジュースは、1973年から販売しており、2005年か
ら2010年の6年間で89,150トンを生産実績があるが、健
康被害に関する指摘はない。

食経験により安全性に問題なしと判断した。念のため機能性関与成分の2
次情報の調査を行なったが、健常人に対して安全性を危惧する情報は確認
されなかった。

ﾏﾙｿｳ

B344 ＫＡＧＯＭＥ（カゴメ）カゴ
メ野菜ジュース低塩

カゴメ株式会社 ２加工 GABA 25mg 本品にはGABAが含まれます。GABAに
は血圧が高めの方の血圧を下げる機
能があることが報告されています。

評価保留 届出者が機能性エビデンスの強さについて
自己評価されることを期待します。

・貴団体の、「消費者の選択肢を増やす」、並
びに、「企業がより正確でわかりやすい表示を
行えるようにする」ことを目的とした機能性表
示食品の評価活動の趣旨に対しまして、敬意
を表します。
・しかしながら、「科学的な根拠の強さ（程度）」
の評価を、論文数や論文の定性的な評価の
みに基づいて行うことの妥当性につきましては
支持いたしかねますので、自己評価をお断りさ
せて頂きます。　
・なお、本商品のGABAの機能性評価は、適格
基準に合致した18 編の論文の内、統合可能
な6 編によるメタ分析で行いました。その結
果、SBP、DBPに対してGABA による血圧低下
作用が次の通り示されております。
標準化平均差を用いた効果推定値[95%CI]
は、それぞれ-0.69[-1.07, -0.32]、-0.69[-0.90, 
-0.48]。
・よって、弊社の機能性食品は「十分な科学的
な根拠がある」と判断しております。

届出者の自己評価判定が得られないため評価
保留といたします。

（評価固辞のコメント）

・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（GABAによる血圧低下作用）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6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。

0 0 評価固辞 ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 18 14 15 6 0 0 適格基準に合致した18 編の論文の内、統合可能な6 編を用いてメ
タ分析を行った結果、SBP、DBPに対してGABA による血圧低下作
用が示された(標準化平均差を用いた効果推定値[95%CI]は、それ
ぞれ-0.69[-1.07, -0.32]、-0.69[-0.90, -0.48])。また、正常血圧者で
は有意な血圧低下作用は確認されなかったが、正常高値血圧者、I 
度高血圧者ではSBP、DBP いずれに対しても血圧低下作用が示さ
れた。

6 野菜ジュースは、1973年から販売しており、2005年か
ら2010年の6年間で89,150トンを生産実績があるが、健
康被害に関する指摘はない。

食経験により安全性に問題なしと判断した。念のため機能性関与成分の2
次情報の調査を行なったが、健常人に対して安全性を危惧する情報は確認
されなかった。

ﾏﾙｿｳ

Ｂ３４
５

ヘルシーキッチングリー
ンラベル減塩ハーフベー
コン

日本ハム株式会
社

２加工 GABA
12.3mg

本品にはGABAが含まれています。
GABA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 用量適合のRCT9報中8報で群間有意差あ
りなので、「A」判定とする。

貴会の判断に関して異論ございません 委員会の評価判定に合意される場合には「届出
者評価判定」を「A」判定に変更していただき、評
価終了とします。

貴会の判断に関して異論ございません 0 0 A 研究レビュー 14 11 13 2 0 0 用量設定はせずGABAの血圧低下機能を研究した論文を広く収集
したが未成年、病者を含む論文は除外した。最終的に14報の論文
を採用し、13報で収縮期血圧の有意な低下が、9報で拡張期血圧の
有意な低下が認められた。当該製品と同じ用量での試験は2報あ
り、2報とも収縮期血圧、拡張期血圧の有意な低下が認められてお
り、機能性の根拠とした。

2 ・GABAは野菜や果物、穀物など自然界の食品に多く
含まている。
・日本ではGABAは特定保健用食品の関与成分として
知られており、10～80mg程度配合された商品が認可さ
れている。

ヒトを対象とした20報の安全性試験が報告されている。10～400mgのGABA
を4週間～16週間摂取しても臨床上問題となる異常変動等は認められず安
全性に問題はなかった。

ﾏﾙｿｳ
FSC22000
ISO22000

Ｂ３４
６

ヘルシーキッチングリー
ンラベル減塩ロースハム

日本ハム株式会
社

２加工 GABA
12.3mg

本品にはGABAが含まれています。
GABA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 用量適合のRCT9報中8報で群間有意差あ
りなので、「A」判定とする。

貴会の判断に関して異論ございません 委員会の評価判定に合意される場合には「届出
者評価判定」を「A」判定に変更していただき、評
価終了とします。

貴会の判断に関して異論ございません 0 0 A 研究レビュー 14 11 13 2 0 0 用量設定はせずGABAの血圧低下機能を研究した論文を広く収集
したが未成年、病者を含む論文は除外した。最終的に14報の論文
を採用し、13報で収縮期血圧の有意な低下が、9報で拡張期血圧の
有意な低下が認められた。当該製品と同じ用量での試験は2報あ
り、2報とも収縮期血圧、拡張期血圧の有意な低下が認められてお
り、機能性の根拠とした。

2 ・GABAは野菜や果物、穀物など自然界の食品に多く
含まている。
・日本ではGABAは特定保健用食品の関与成分として
知られており、10～80mg程度配合された商品が認可さ
れている。

ヒトを対象とした20報の安全性試験が報告されている。10～400mgのGABA
を4週間～16週間摂取しても臨床上問題となる異常変動等は認められず安
全性に問題はなかった。

ﾏﾙｿｳ
FSC22000
ISO22000

B347 えびのトマトクリームスー
プ

日本水産株式会
社

２加工 EPA・DHA　　　450mg 本品には、EPA・DHAが含まれます。
EPA・DHAには中性脂肪値を下げる作
用があることが報告されています。

C 用量が１ｇ／日未満のRCT４報中、群間有
意差が認められたのは１報なので「C」判定
とする。

（回答なし） 委員会の評価判定に合意される場合には「届出
者評価判定」を「C」判定に変更してください。も
し委員会の評価判定に合意されない場合には、
評価判定不一致のまま評価終了とします。

NA 0 0 A ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 10 10 9 6 0 1 採用文献10報のうち6報でEPA・DHAの経口摂取により中性脂肪値
の有意な低下が報告されていた。また、日本人に関する報告は採用
文献中に3報あり、2報で中性脂肪値の有意な低下が報告されてい
たことから、日本人における有効性も確認できた。

10 喫食実績なし 国立栄研DB、EFSA公表情報などにより、健康な方に対して、5g/日以下の
EPA・DHAの補給は安全であると判断した。

認証なし

B348 ヘルスディフェンス 大和薬品株式会
社

加工食品
(その他)

難消化性デキストリン（食
物繊維）

届出撤回 評価中止 NA NA NA NA NA NA 取下げ NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B349 ブルーベリープラス 株式会社山田養
蜂場

１サプリ 機能性関与成分：ビルベ
リー由来アントシアニン
1日用量：50mg

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、ピント調節機能の低下を緩
和することで、パソコン作業などによる
目の疲労感を軽減する機能が報告され
ています。

C 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。

評価終了とします 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。

0 0 C 研究レビュー 4 4 4 1 0 0 1日当たり、特定されたビルベリーエキスを107 mg（ビルベリー由来
アントシアニン換算で40 mg）以上摂取することにより、限定的である
が、目の眼疲労感改善効果およびピント調節機能の低下を軽減す
ることが期待できた。

4 当社において本届出食品と同量のビルベリーエキスを
配合した商品を2008年より7年間販売しており、これま
で性別問わず幅広い年齢層の方に飲用いただいてい
るが、商品が原因となる重篤な被害は報告されていな
い。

0 GMP（国内）
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届出
番号

商品名 届出者名 区分
機能性関与

成分名
表示しようとする機能性

ASCON
総合評価判定

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）
届出者

評価判定
論文区分

査読有
論文数

試験法
RCT数

被験者
10人以上
の論文数

用量適合の
肯定的論文

未成年
含論文

数

境界域超
論文数

論文採用
の根拠

総合判定
採用論文数

喫食実績
要約

安全性試験
要約

主な製造品
質認証規格

機能性の根拠 （届出事業者による要約） 安全性・品質の根拠 （届出事業者による要約）

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
 (B301-B620)

＊なおA～Cの評価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。

評価判定の
説明（2019.8.6.更新）

「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、あるいは最終製品での肯定的RCT論文が２報以上の場合）
「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報の場合）
「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）

「見解不一致」：有効性についての科学的根拠が不明確と委員会が判断し、届出者との見解が一致しなかった場合。　但し、対話は継続する。
「評価保留」：　有効性についての科学的根拠の追加資料／説明が必要な場合。届出者からの追加資料を待って最終判定を行う。
「回答なし」：　委員会に対して届出者より回答がないということは、消費者に対する説明責任の不履行と委員会は判断いたします。

１．RCT論文であっても被験者数が１群10名未満のものは評価対象としない。質が高い論文は高く評価すべきという見地から、被験者数が1群50名以上のRCT論文は1報を２報分と評価する。
2. システマティックレビューとメタアナリシスは根拠論文がRCT論文５報以上のもののみを採用する。これはシステマティックレビュー１報とＲＣＴ論文5報を同等と考えるＡＳＣＯＮ評価基準に沿った措置である。また、非RCT試験、被験
者数が１群10名未満の場合、被験者に病者を含む場合など、ＡＳＣＯＮが評価対象としないＲＣＴ論文はシステマティックレビューの根拠論文と見なさない。
3. 18歳・19歳の被験者を含むＲＣＴ論文については、消費者庁「機能性表示食品に関する質疑応答集」（平成30 年3月28日一部改正）に準じて、評価上の必要性など合理的な理由があり、その旨申請書類に記されている場合には、
例外的に採用する。
4. 根拠論文の用量適合性の判定は、原則として製品への配合用量の2分の１から2倍までの1日用量を試験用量としたRCT論文を採用する。

＊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）。

＊「見解不一致」とはA-Cの評価判定に関する意見の相違ではなく、消費者庁ガイドライン適合性に関して届出
者と一致をみなかったものです。
＊「回答なし」：　委員会は消費者の代理として届出者に説明を依頼し、結果を消費者に伝えています。届出者よ
り回答がないということは、消費者に対する説明責任の不履行と委員会は判断いたします。

B350
(1)

アスタキサンチンサプリＴ 東洋新薬 １サプリ ・手元のピント調節機能:
アスタキサンチン  6mg
・ピント調節機能に関連す
る自覚症状「目が疲れる」:
アスタキサンチン  12mg
・ピント調節機能に関連す
る自覚症状「目がかすむ」:
アスタキサンチン  12mg
・ピント調節機能に関連す
る自覚症状「肩・腰がこる」:
アスタキサンチン  12mg

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、手元のピン
ト調節機能を助け、眼の疲労感や視界
のぼやけ、眼の使用による肩や腰の負
担を軽減することが報告されています。
手元の文字をしっかり見たい方、パソコ
ン作業などによる、眼の疲労感や視界
のぼやけ、肩や腰の負担が気になる方
に適した食品です。

手元のピント調節機能の機能性⇒

C 特になし 特になし。 評価終了とします 特になし。 0 0 C 研究レビュー 6 3 6 5 0 0 手元のピント調節機能に関わる評価をしている3報の査読つきRCT
論文と3報の査読つき非RCT論文の計6報をもって評価を行ったとこ
ろ、手元のピント調節機能に関して、アスタキサンチンの経口摂取に
より効果が認められた。

6 なし 機能性関与成分の、亜慢性毒性試験、ヒト長期試験等。 GMP（国内）
GMP（海外）
ISO22000

B350
(2)

アスタキサンチンサプリＴ 東洋新薬 １サプリ ・ピント調節機能に関連す
る自覚症状「目が疲れる」:
アスタキサンチン  12mg

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、手元のピン
ト調節機能を助け、眼の疲労感や視界
のぼやけ、眼の使用による肩や腰の負
担を軽減することが報告されています。
手元の文字をしっかり見たい方、パソコ
ン作業などによる、眼の疲労感や視界
のぼやけ、肩や腰の負担が気になる方
に適した食品です。

ピント調節機能に関連する自覚症状
「目が疲れる」の機能性⇒

C 特になし 特になし。 評価終了とします 特になし。 0 0 C 研究レビュー 4 1 4 2 0 0 ピント調節機能に関連する自覚症状「目が疲れる」に関わる評価を
している1報の査読つきRCT論文と3報の査読つき非RCT論文の計4
報をもって評価を行ったところ、ピント調節機能に関連する自覚症状
「目が疲れる」に関して、アスタキサンチンの経口摂取により効果が
認められた。

4 なし 機能性関与成分の、亜慢性毒性試験、ヒト長期試験等。 GMP（国内）
GMP（海外）
ISO22000

B350
(3)

アスタキサンチンサプリＴ 東洋新薬 １サプリ ・ピント調節機能に関連す
る自覚症状「目がかすむ」:
アスタキサンチン  12mg

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、手元のピン
ト調節機能を助け、眼の疲労感や視界
のぼやけ、眼の使用による肩や腰の負
担を軽減することが報告されています。
手元の文字をしっかり見たい方、パソコ
ン作業などによる、眼の疲労感や視界
のぼやけ、肩や腰の負担が気になる方
に適した食品です。

ピント調節機能に関連する自覚症状
「目がかすむ」の機能性⇒

C 特になし 特になし。 評価終了とします 特になし。 0 0 C 研究レビュー 3 1 3 1 0 0 ピント調節機能に関連する自覚症状「目がかすむ」に関わる評価を
している4報のうち、摂取前の値において群間有意差のあった1報を
除外し、1報の査読つきRCT論文と2報の査読つき非RCT論文の計3
報をもって評価を行ったところ、ピント調節機能に関連する自覚症状
「目がかすむ」に関して、アスタキサンチンの経口摂取により効果が
認められた。

3 なし 機能性関与成分の、亜慢性毒性試験、ヒト長期試験等。 GMP（国内）
GMP（海外）
ISO22000

B350
(4)

アスタキサンチンサプリＴ 東洋新薬 １サプリ ・ピント調節機能に関連す
る自覚症状「肩・腰がこる」:
アスタキサンチン  12mg

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、手元のピン
ト調節機能を助け、眼の疲労感や視界
のぼやけ、眼の使用による肩や腰の負
担を軽減することが報告されています。
手元の文字をしっかり見たい方、パソコ
ン作業などによる、眼の疲労感や視界
のぼやけ、肩や腰の負担が気になる方
に適した食品です。

ピント調節機能に関連する自覚症状
「肩・腰がこる」の機能性⇒

C 特になし 特になし。 評価終了とします 特になし。 0 0 C 研究レビュー 4 1 4 1 0 0 ピント調節機能に関連する自覚症状「肩・腰がこる」に関わる評価を
している1報の査読つきRCT論文と3報の査読つき非RCT論文の計4
報をもって評価を行った。なお、摂取前の値において群間有意差の
あった[4]の論文の12mg/日摂取においては評価より除外した。その
結果、ピント調節機能に関連する自覚症状「肩・腰がこる」に関して、
アスタキサンチンの経口摂取により効果が認められた。

4 なし 機能性関与成分の、亜慢性毒性試験、ヒト長期試験等。 GMP（国内）
GMP（海外）
ISO22000

B351 1食分の食物繊維 かぼ
ちゃとコーンのポター
ジュ

日本水産株式会
社

２加工 EPA・DHA　　　450mg 本品には、EPA・DHAが含まれます。
EPA・DHAには中性脂肪値を下げる作
用があることが報告されています。

C 用量が１ｇ／日未満のRCT４報中、群間有
意差が認められたのは１報なので「C」判定
とする。

（回答なし） 委員会の評価判定に合意される場合には「届出
者評価判定」を「C」判定に変更してください。も
し委員会の評価判定に合意されない場合には、
評価判定不一致のまま評価終了とします。

NA 0 0 A ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 10 10 9 6 0 1 採用文献10報のうち6報でEPA・DHAの経口摂取により中性脂肪値
の有意な低下が報告されていた。また、日本人に関する報告は採用
文献中に3報あり、2報で中性脂肪値の有意な低下が報告されてい
たことから、日本人における有効性も確認できた。

10 喫食実績なし 国立栄研DB、EFSA公表情報などにより、健康な方に対して、5g/日以下の
EPA・DHAの補給は安全であると判断した。

認証なし

B352 1食分の野菜 完熟トマト
のミネストローネ

日本水産株式会
社

２加工 EPA・DHA　　　450mg 本品には、EPA・DHAが含まれます。
EPA・DHAには中性脂肪値を下げる作
用があることが報告されています。

C 用量が１ｇ／日未満のRCT４報中、群間有
意差が認められたのは１報なので「C」判定
とする。

（回答なし） 委員会の評価判定に合意される場合には「届出
者評価判定」を「C」判定に変更してください。も
し委員会の評価判定に合意されない場合には、
評価判定不一致のまま評価終了とします。

NA 0 0 A ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 10 10 9 6 0 1 採用文献10報のうち6報でEPA・DHAの経口摂取により中性脂肪値
の有意な低下が報告されていた。また、日本人に関する報告は採用
文献中に3報あり、2報で中性脂肪値の有意な低下が報告されてい
たことから、日本人における有効性も確認できた。

10 喫食実績なし 国立栄研DB、EFSA公表情報などにより、健康な方に対して、5g/日以下の
EPA・DHAの補給は安全であると判断した。

認証なし

B353 1食分の野菜 豆とたまね
ぎのポタージュ

日本水産株式会
社

２加工 EPA・DHA　　　450mg 本品には、EPA・DHAが含まれます。
EPA・DHAには中性脂肪値を下げる作
用があることが報告されています。

C 用量が１ｇ／日未満のRCT４報中、群間有
意差が認められたのは１報なので「C」判定
とする。

（回答なし） 委員会の評価判定に合意される場合には「届出
者評価判定」を「C」判定に変更してください。も
し委員会の評価判定に合意されない場合には、
評価判定不一致のまま評価終了とします。

NA 0 0 A ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 10 10 9 6 0 1 採用文献10報のうち6報でEPA・DHAの経口摂取により中性脂肪値
の有意な低下が報告されていた。また、日本人に関する報告は採用
文献中に3報あり、2報で中性脂肪値の有意な低下が報告されてい
たことから、日本人における有効性も確認できた。

10 喫食実績なし 国立栄研DB、EFSA公表情報などにより、健康な方に対して、5g/日以下の
EPA・DHAの補給は安全であると判断した。

認証なし

B354 1食分の食物繊維 豆と
彩り野菜のトマトクリーム
スープ

日本水産株式会
社

２加工 EPA・DHA　　　450mg 本品には、EPA・DHAが含まれます。
EPA・DHAには中性脂肪値を下げる作
用があることが報告されています。

C 用量が１ｇ／日未満のRCT４報中、群間有
意差が認められたのは１報なので「C」判定
とする。

（回答なし） 委員会の評価判定に合意される場合には「届出
者評価判定」を「C」判定に変更してください。も
し委員会の評価判定に合意されない場合には、
評価判定不一致のまま評価終了とします。

NA 0 0 A ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 10 10 9 6 0 1 採用文献10報のうち6報でEPA・DHAの経口摂取により中性脂肪値
の有意な低下が報告されていた。また、日本人に関する報告は採用
文献中に3報あり、2報で中性脂肪値の有意な低下が報告されてい
たことから、日本人における有効性も確認できた。

10 喫食実績なし 国立栄研DB、EFSA公表情報などにより、健康な方に対して、5g/日以下の
EPA・DHAの補給は安全であると判断した。

認証なし

B355 1食分の野菜 豆とたまね
ぎのポタージュ

日本水産株式会
社

２加工 EPA・DHA　　　450mg 本品には、EPA・DHAが含まれます。
EPA・DHAには中性脂肪値を下げる作
用があることが報告されています。

C 用量が１ｇ／日未満のRCT４報中、群間有
意差が認められたのは１報なので「C」判定
とする。

（回答なし） 委員会の評価判定に合意される場合には「届出
者評価判定」を「C」判定に変更してください。も
し委員会の評価判定に合意されない場合には、
評価判定不一致のまま評価終了とします。

NA 0 0 A ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 10 10 9 6 0 1 採用文献10報のうち6報でEPA・DHAの経口摂取により中性脂肪値
の有意な低下が報告されていた。また、日本人に関する報告は採用
文献中に3報あり、2報で中性脂肪値の有意な低下が報告されてい
たことから、日本人における有効性も確認できた。

10 喫食実績なし 国立栄研DB、EFSA公表情報などにより、健康な方に対して、5g/日以下の
EPA・DHAの補給は安全であると判断した。

認証なし

B356 ＵＣ－ＩＩ（ユーシーツー）
スーパージョイント

株式会社キュー
オーエル倶楽部

加工食品
(サプリメン
ト形状)

非変性II型コラーゲン 届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B357 ローヤルグルコ 株式会社山田養
蜂場

加工食品
(サプリメン
ト形状)

グルコサミン、非変性Ⅱ型
コラーゲン

届出撤回 評価中止 NA NA NA NA NA NA 取下げ NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B358 グリーンケールスムー
ジーａ

株式会社ファン
ケル

２加工 難消化性デキストリン（食
物繊維）　5ｇ

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、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。

評価保留 届出者が機能性エビデンスの強さについて
自己評価されることを期待します。

貴協会の有効性に関する評価方法における
考え方に当社と差異が生じておりますので、ご
要望にお応えいたしかねます。

届出者の自己評価判定が得られないため評価
保留といたします。

0 0 0 評価固辞 ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 27 27 27 9 0 0 査読つき論文26報（27研究）でメタアナリシスを実施したところ、難消
化性デキストリン3.8～7.7g/日を摂取することで、排便回数、排便量
ともプラセボ群との有意な改善効果（p<0.00001）が認められた。整
腸作用が期待できる1日当たりの推奨摂取目安量は5gが適切であ
ると考えられた。

27 喫食実績なし 機能性関与成分に関する既存情報による食経験の評価により、十分な安
全性を確認している。ただし、過剰に摂取すると下痢を誘発することが知ら
れている。最終製品は目安量が設定されており、目安量の範囲であれば過
剰摂取に該当しないが、念のため、製品パッケージには大量摂取について
の注意表示を行うこととした。
医薬品との相互作用の報告について精査した結果、機能性関与成分の難
消化性デキストリンは相互作用を起こす可能性は低いと評価した。ただし、
最終製品はビタミンKを含有するケールを使用していることから、ワルファリ
ンカリウムを薬効成分とする抗凝固薬の作用を減弱するため、併用を避け
る旨の注意表示を行うこととした。

GMP（国内）

B359 イチョウ葉青汁 株式会社伊藤園 加工食品
(その他)

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

届出者評価情報依頼中 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B360 1食分の野菜　7種の具
材のミネストローネ

日本水産株式会
社

２加工 EPA・DHA　450mg 本品にはEPA・DHAが含まれます。
EPA・DHAには、中高年の方の加齢に
伴い低下する、認知機能の一部である
記憶力、注意力、判断力、空間認識力
を維持することが報告されています。
※記憶力とは、一時的に物事を記憶
し、思い出す力をいいます。

C 用量が１ｇ／日未満のRCT４報中、群間有
意差が認められたのは１報なので「C」判定
とする。

（回答なし） 委員会の評価判定に合意される場合には「届出
者評価判定」を「C」判定に変更してください。も
し委員会の評価判定に合意されない場合には、
評価判定不一致のまま評価終了とします。

NA 0 0 A ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 14 14 14 2 0 0 採用文献14報のうち9報でEPA・DHAの経口摂取により認知機能を
維持する有意な結果が報告されていた。また、日本人に関する報告
は採用文献中に3報あり、いずれも有意な結果が報告されていたこ
とから、日本人における有効性も確認できた。

14 喫食実績なし 国立栄研DB、EFSA公表情報などにより、健康な方に対して、5g/日以下の
EPA・DHAの補給は安全であると判断した。

認証なし

B361 1食分の野菜　玉ねぎと
豆のポタージュ

日本水産株式会
社

２加工 EPA・DHA　450mg 本品にはEPA・DHAが含まれます。
EPA・DHAには、中高年の方の加齢に
伴い低下する、認知機能の一部である
記憶力、注意力、判断力、空間認識力
を維持することが報告されています。
※記憶力とは、一時的に物事を記憶
し、思い出す力をいいます。

C 用量が１ｇ／日未満のRCT４報中、群間有
意差が認められたのは１報なので「C」判定
とする。

（回答なし） 委員会の評価判定に合意される場合には「届出
者評価判定」を「C」判定に変更してください。も
し委員会の評価判定に合意されない場合には、
評価判定不一致のまま評価終了とします。

NA 0 0 A ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 14 14 14 2 0 0 採用文献14報のうち9報でEPA・DHAの経口摂取により認知機能を
維持する有意な結果が報告されていた。また、日本人に関する報告
は採用文献中に3報あり、いずれも有意な結果が報告されていたこ
とから、日本人における有効性も確認できた。

14 喫食実績なし 国立栄研DB、EFSA公表情報などにより、健康な方に対して、5g/日以下の
EPA・DHAの補給は安全であると判断した。

認証なし

B362
(1)

ファスティーサポートプラ
ス

株式会社ナチュ
ラルガーデン

１サプリ 難消化性デキストリン5g
（食物繊維として）

届出撤回 評価中止 特になし （回答なし） とくにご回答がないため、評価終了とします。 NA 0 0 取下げ ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 9 9 9 0 0 9 査読付きRCT論文9報でメタアナリシスを実施した。試験は難消化性
デキストリン（食物繊維）を含む試験食（飲料）もしくはプラセボ食（飲
料）を負荷食と共に摂取した。その結果、食後中性脂肪値（2、3、4時
間）およびAUCにおいて有意な低下が認められた。
尚、本システマティックレビューの対象者は、健常成人および機能性
表示食品の届出等に関するガイドラインで示されている特定保健用
食品の試験方法として記載された対象被験者の範囲とした。全ての
論文にやや高め（空腹時血中中性脂肪値が150～200mg/dL未満の
者）が含まれていたため、健常成人のみで再度追加的解析を行い、
別途定性評価を行った。その結果、食後中性脂肪値の実測値およ
び変化量（1、2、3時間）およびAUCにおいて有意な低下が認められ
た。

9 0 0 0

B362
(2)

ファスティーサポートプラ
ス

株式会社ナチュ
ラルガーデン

１サプリ 難消化性デキストリン5g
（食物繊維として）

届出撤回 評価中止 特になし （回答なし） とくにご回答がないため、評価終了とします。 NA 0 0 取下げ ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 45 45 41 0 0 0 査読付きRCT論文45報でメタアナリシスを実施した。試験は難消化
性デキストリン（食物繊維）を含む試験食（飲料）もしくはプラセボ食
（飲料）を負荷食と共に摂取した。その結果、食後血糖値（30分,60
分）およびAUCにおいて有意な低下が認められた。

45 0 0 0

B362
(3)

ファスティーサポートプラ
ス

株式会社ナチュ
ラルガーデン

１サプリ 難消化性デキストリン5g
（食物繊維として）

届出撤回 評価中止 特になし （回答なし） とくにご回答がないため、評価終了とします。 NA 0 0 取下げ ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 27 27 27 0 0 0 査読付きRCT論文27報でメタアナリシスを実施した。試験は難消化
性デキストリン（食物繊維）を含む試験食（飲料）もしくはプラセボ食
（飲料）を数日間継続摂取した。その結果、排便回数、排便量とも有
意な増加が認められた。

27 0 0 0

ASCON科学者委員会　更新日：　2019/8/19 ASCON科学者委員会評価一覧（20190818A_B1-B620_評価判定一覧表_基準変更分） 4　／　23
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商品名 届出者名 区分
機能性関与
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表示しようとする機能性

ASCON
総合評価判定

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）
届出者

評価判定
論文区分

査読有
論文数

試験法
RCT数

被験者
10人以上
の論文数

用量適合の
肯定的論文

未成年
含論文

数

境界域超
論文数

論文採用
の根拠

総合判定
採用論文数

喫食実績
要約

安全性試験
要約

主な製造品
質認証規格

機能性の根拠 （届出事業者による要約） 安全性・品質の根拠 （届出事業者による要約）

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
 (B301-B620)

＊なおA～Cの評価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。

評価判定の
説明（2019.8.6.更新）

「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、あるいは最終製品での肯定的RCT論文が２報以上の場合）
「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報の場合）
「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）

「見解不一致」：有効性についての科学的根拠が不明確と委員会が判断し、届出者との見解が一致しなかった場合。　但し、対話は継続する。
「評価保留」：　有効性についての科学的根拠の追加資料／説明が必要な場合。届出者からの追加資料を待って最終判定を行う。
「回答なし」：　委員会に対して届出者より回答がないということは、消費者に対する説明責任の不履行と委員会は判断いたします。

１．RCT論文であっても被験者数が１群10名未満のものは評価対象としない。質が高い論文は高く評価すべきという見地から、被験者数が1群50名以上のRCT論文は1報を２報分と評価する。
2. システマティックレビューとメタアナリシスは根拠論文がRCT論文５報以上のもののみを採用する。これはシステマティックレビュー１報とＲＣＴ論文5報を同等と考えるＡＳＣＯＮ評価基準に沿った措置である。また、非RCT試験、被験
者数が１群10名未満の場合、被験者に病者を含む場合など、ＡＳＣＯＮが評価対象としないＲＣＴ論文はシステマティックレビューの根拠論文と見なさない。
3. 18歳・19歳の被験者を含むＲＣＴ論文については、消費者庁「機能性表示食品に関する質疑応答集」（平成30 年3月28日一部改正）に準じて、評価上の必要性など合理的な理由があり、その旨申請書類に記されている場合には、
例外的に採用する。
4. 根拠論文の用量適合性の判定は、原則として製品への配合用量の2分の１から2倍までの1日用量を試験用量としたRCT論文を採用する。

＊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）。

＊「見解不一致」とはA-Cの評価判定に関する意見の相違ではなく、消費者庁ガイドライン適合性に関して届出
者と一致をみなかったものです。
＊「回答なし」：　委員会は消費者の代理として届出者に説明を依頼し、結果を消費者に伝えています。届出者よ
り回答がないということは、消費者に対する説明責任の不履行と委員会は判断いたします。

B363 ラックスルーリー 銀座ステファ
ニー化粧品株式
会社

１サプリ ビフィズス菌HN019
（Bifidobacterium lactis) 10
億個

本品にはビフィズス菌HN019
（Bifidobacterium lactis）が含まれます。
ビフィズス菌HN019（Bifidobacterium 
lactis）は、腸内環境を整えることで、便
秘気味な方の便通を改善することが報
告されています。

A 用量適合のRCT６報中５報で群間有意差が
認められており「A」判定とする。

結果を受領致しました。判定に異議はござい
ません。

委員会の評価判定に合意される場合には「届出
者評価判定」を「A」判定に変更していただいた
ら、評価終了とします。

0 0 0 A 研究レビュー 10 10 10 6 0 0 ビフィズス菌HN019株の整腸作用を網羅的に精査する為、HN019株
のみならず、同定検査(遺伝子解析)によりHN019株と同等であると
認められた菌株までも対象とし、検索された論文を全て採用し、有
効性評価した結果、全体の採用論文10報うち6報で有意な差があっ
た。

10 「健康食品」の素材データベスおよびナチュラルメディ
シン・ータベスによると、ビフィズス菌は適切に用いれ
ば経口摂取は安全である

用量の300倍量で臨床試験。 GMP（国内）

B364 プラセンタ１００セラミド 銀座ステファ
ニー化粧品株式
会社

１サプリ 米由来グルコシルセラミド　
1.8mg

届出撤回 評価中止 用量適合のRCT３報中２報で群間有意差あ
りなので、「B」判定とする。

本届出資料ではより正確に効能を検証するた
め、資料を統合しメタ分析を行いました。その
結果、肌の潤いに対する代表的な指標である
TEWLで有意な結果が得られました
(p=0.0020)。従って、メタ分析結果を反映するこ
とで評価判定の改善の可能性が考えられま
す。

メタアナリシスに使用された論文が適切であるこ
とをご報告ください。
委員会の評価判定に合意される場合には「届出
者評価判定」を「B」判定に変更してください。も
し委員会の評価判定に合意されない場合には、
評価判定不一致のまま評価終了とします。

0 0 0 取下げ ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 6 7 6 5 0 0 採用論文中アウトカムの摂取前後が記載された論文5報におけるメ
タアナリシスを行った結果、TEWLが有意な減少(p <0.05)が認められ
た。

5 国立研究開発法人 医薬基盤・健康・栄養研究所「健
康食品」の安全性・有効性情報によると、日本人の植
物性食品中のグルコシルセラミド含有量から推定した
食事由来のグルコシルセラミド摂取量は約50 mg/日

133名対象、12週間摂取で機能性関与成分における急性毒試験,  亜慢性
毒試験, 遺伝毒性試験

GMP（国内）

B365 スヤリスト 銀座ステファ
ニー化粧品株式
会社

１サプリ L-テアニン　200mg 本品には「L-テアニン」が含まれます。
「L-テアニン」には、夜間の良質な睡眠
（起床時の疲労感や眠気を軽減）をサ
ポートすることが報告されています。

C 用量適合のRCT２報中１報で群間有意差あ
りなので「C」判定とする

本届出資料ではより正確に効能を検証するた
め、資料を統合しメタ分析を行いました。その
結果、疲労回復(睡眠時間延長感、p=0.03)や
起床時の眠気(p=0.01)で有意な結果が得られ
ました。従って、メタ分析結果を反映することで
評価判定の改善の可能性が考えられます。

RCT論文２報でのメタ分析は不適切です。
委員会の評価判定に合意される場合には「届出
者評価判定」を「C」判定に変更してください。も
し委員会の評価判定に合意されない場合には、
評価判定不一致のまま評価終了とします。

0 0 0 C 研究レビュー 2 2 2 1 0 0 採用論文 2件に対し Fixed-effect Modelによる追加分析を実施した
結果、疲労回復、起床時眠気において有意差が得られた (p<0.05)

2 喫食実績：機能性関与成分の原料会社の販売製品A、
2003年から販売され、約 1.5万個売上
製品B、2008年から約 7500個売上
製品と関わる副作用の報告なし

機能性関与成分として反復投与毒性、遺伝毒性および摂取量の約 12.5倍
増加量で臨床試験で安全性確認

GMP（国内）

B366 おぼえ　極み 株式会社ニッセ
ン

１サプリ DHA：880mg 届出撤回 評価中止 特になし 特になし 評価終了とします NA 0 0 取下げ 研究レビュー 13 12 15 9 0 0 以下のPICOSに合致する報告とした。

P（対象者）： 疾病に罹患していない成人*
I（介入）：DHAの摂取
C（比較）：プラセボの摂取
O（アウトカム）：認知に関する機能
S（研究デザイン）：RCT、準RCT

*対象参加者（P）は、機能性表示食品に関わるガイドラインに従っ
て、未成年者、疾病に罹患している者、妊産婦（妊娠を計画している
者を含む）及び授乳婦を除く者とした。なお、MCI（Mild Cognitive 
Impairment）の者は、軽度な認知機能の低下は見られるものの、基
本的な日常生活活動は正常であり、認知症が認められていない者
とされており、疾病に罹患している者には該当しないため、本研究レ
ビューの対象者に含めた。

13 0 既存情報を用いた評価にて、以下の公的機関のデータベースの情報より安
全性評価は十分であると判断しております。
＜公的機関のデータベースの情報＞
独立行政法人国立健康・栄養研究所「健康食品」安全性・有効性情報（１）　
被害関連情報においてDHA、及び魚油について検索した結果（2015年8月
17日実施）、DHAを原因とする被害情報は認められませんでした。
以下は公的機関情報から引用しました。
米国ではGRAS (一般的に安全と見なされた物質) 認定。（１）
通常食品に含まれる量を経口摂取する場合、おそらく安全である。（１）
経口摂取時、一般に3～4 g/日以下であれば耐容性が高い。（１）
米国FDAの限定的健康表示規格においては、サプリメントからの摂取は
DHAとEPAを合わせて1日2 gを超えないようにとされている。（１）
平成22 年、23 年国民健康・栄養調査の結果に基づく、n-3 系脂肪酸の日
本人30～49 歳の中央値は、2.1 g/日(男性)、1.6 g/日(女性)。（２）
DHAを含むn-3系脂肪酸の食事摂取基準は、成人男性2.0～2.4g/日、成人
女性1.6～2.0g/日。（２）
摂取目安量としてDHA 880mg/日と設定した当該商品「おぼえ 極み」は、以
上の情報から安全性は高いと考えられます。
引用データベース名
(1)独立行政法人国立健康・栄養研究所「健康食品」安全性情報・有効性情
報
(2)厚生労働省　日本人の食事摂取基準（2015年度版）

GMP（国内）

B367
(1)

おぼえ＋サラリ 株式会社ニッセ
ン

１サプリ DHA：880mg、EPA：84mg 
合計：964mg

届出撤回 評価中止 特になし 特になし 評価終了とします NA 0 0 取下げ 研究レビュー 13 12 15 9 0 0 以下のPICOSに合致する報告とした。

P（対象者）： 疾病に罹患していない成人*
I（介入）：DHAの摂取
C（比較）：プラセボの摂取
O（アウトカム）：認知に関する機能
S（研究デザイン）：RCT、準RCT

*対象参加者（P）は、機能性表示食品に関わるガイドラインに従っ
て、未成年者、疾病に罹患している者、妊産婦（妊娠を計画している
者を含む）及び授乳婦を除く者とした。なお、MCI（Mild Cognitive 
Impairment）の者は、軽度な認知機能の低下は見られるものの、基
本的な日常生活活動は正常であり、認知症が認められていない者
とされており、疾病に罹患している者には該当しないため、本研究レ
ビューの対象者に含めた。

13 0 既存情報を用いた評価にて、以下の公的機関のデータベースの情報より安
全性評価は十分であると判断しております。
＜公的機関のデータベースの情報＞
独立行政法人国立健康・栄養研究所「健康食品」安全性・有効性情報（１）　
被害関連情報においてDHA、及び魚油について検索した結果（2015年8月
17日実施）、DHAを原因とする被害情報は認められませんでした。
以下は公的機関情報から引用しました。
米国ではGRAS (一般的に安全と見なされた物質) 認定。（１）
通常食品に含まれる量を経口摂取する場合、おそらく安全である。（１）
経口摂取時、一般に3～4 g/日以下であれば耐容性が高い。（１）
米国FDAの限定的健康表示規格においては、サプリメントからの摂取は
DHAとEPAを合わせて1日2 gを超えないようにとされている。（１）
平成22 年、23 年国民健康・栄養調査の結果に基づく、n-3 系脂肪酸の日
本人30～49 歳の中央値は、2.1 g/日(男性)、1.6 g/日(女性)。（２）
DHAを含むn-3系脂肪酸の食事摂取基準は、成人男性2.0～2.4g/日、成人
女性1.6～2.0g/日。（２）
摂取目安量としてDHA 880mg/日と設定した当該商品「おぼえ 極み」は、以
上の情報から安全性は高いと考えられます。
引用データベース名
(1)独立行政法人国立健康・栄養研究所「健康食品」安全性情報・有効性情
報
(2)厚生労働省　日本人の食事摂取基準（2015年度版）

GMP（国内）

B367
(2)

おぼえ＋サラリ 株式会社ニッセ
ン

１サプリ DHA：880mg、EPA：84mg 
合計：964mg

届出撤回 評価中止 用量適合の臨床論文６報中、群間有意差
が認められたのは２報なので「C」判定とす
る。

「C」判定の旨、承知いたしました。 評価終了とします NA 0 0 取下げ 研究レビュー 7 7 9 5 0 2 以下のPICOSに合致する報告とした。

Ｐ（対象者） ：健常成人*（中性脂肪値が正常高値からやや高め**
の者を含む）
Ｉ（介入） ：DHAもしくはEPAの経口摂取によるもの
Ｃ（比較） ：DHAもしくはEPAの介入なし
Ｏ（アウトカム） ：中性脂肪低下に対する効果の有無
Ｓ（研究デザイン）：ランダム化比較試験（以下、RCTと略す）
研究の評価 ：定性的研究レビュー

*健常成人とは、未成年者、疾病に罹患している者、妊産婦（妊娠を
計画している者を含む。）及び授乳婦を除く者を指す。
**中性脂肪値が正常高値からやや高めとは、中性脂肪値が120～
199 mg/dL を指す。

7 0 既存情報を用いた評価にて、以下の公的機関のデータベースの情報より安
全性評価は十分であると判断しております。

＜公的機関のデータベースの情報＞
独立行政法人国立健康・栄養研究所「健康食品」安全性・有効性情報（１）　
被害関連情報においてDHA、及び魚油について検索した結果（2015年8月
17日実施）、DHAを原因とする被害情報は認められませんでした。

以下は公的機関情報から引用しました。
米国ではGRAS (一般的に安全と見なされた物質) 認定。（１）
通常食品に含まれる量を経口摂取する場合、おそらく安全である。（１）
経口摂取時、一般に3～4 g/日以下であれば耐容性が高い。（１）
米国FDAの限定的健康表示規格においては、サプリメントからの摂取は
DHAとEPAを合わせて1日2 gを超えないようにとされている。（１）
平成22 年、23 年国民健康・栄養調査の結果に基づく、n-3 系脂肪酸の日
本人30～49 歳の中央値は、2.1 g/日(男性)、1.6 g/日(女性)。（２）
DHAを含むn-3系脂肪酸の食事摂取基準は、成人男性2.0～2.4g/日、成人
女性1.6～2.0g/日。（２）

摂取目安量としてDHA 880mg/日と設定した当該商品「おぼえ 極み」は、以
上の情報から安全性は高いと考えられます。

引用データベース名
(1)独立行政法人国立健康・栄養研究所「健康食品」安全性情報・有効性情
報
(2)厚生労働省　日本人の食事摂取基準（2015年度版）

GMP（国内）

B368 パフォス　ブルーベリー
＋（プラス）ルテイン

有限会社パフォ
ス

加工食品
(サプリメン
ト形状)

ビルベリー由来アントシア
ニン、ルテイン

届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B369 賢者の快眠　睡眠リズム
サポート

大塚製薬 １サプリ アスパラガス由来含プロリ
ン-3-アルキルジケトピペラ
ジン（シクロ（L-ロイシル-
L-プロリル）、シクロ（L-フェ
ニルアラニル-L-プロリ
ル）、シクロ（L-チロシル-
L-プロリル）として）
一日当たりの摂取目安量：
1包

本品にはアスパラガス由来含プロリン-
3-アルキルジケトピペラジン（シクロ（L-
ロイシル-L-プロリル）、シクロ（L-フェニ
ルアラニル-L-プロリル）、シクロ（L-チ
ロシル-L-プロリル）として）が含まれて
おり、就寝･起床リズムを整えることによ
り、睡眠の質を高めること（スッキリした
目覚め感）や、休日明け（月曜日）の心
の健康（楽しく、おだやかな気持ち）の
維持をサポートします。また、健康に良
い睡眠の維持を助ける（希望する時間
より早く目覚めてしまうことを和らげる）
機能が報告されています。

B 「最終製品の臨床試験結果も加味」とはどう
いう意味でしょうか？ご説明ください。

フォーマットの関係上、G８欄に「研究レビュー」
と記載せざるを得ませんでしたが、実際には、
「研究レビュー＋最終製品試験結果」に基づく
表示を届け出ています。このことを明記するた
めにご指摘の文言を付記しました。

機能性表示ごとのエビデンスを評価しますの
で、研究レビューではRCT2報中2報で群間有意
差ありなので「B」判定とします。委員会の評価
判定に合意される場合には「届出者評価判定」
を「B」判定に変更してください。もし委員会の評
価判定に合意されない場合には、評価判定不
一致のまま評価終了とします。

(最終製品の臨床試験結果も加味した評価判定で
す)

0 0 A 研究レビュー 2 2 2 2 0 0 アスパラガス由来含プロリン-3-アルキルジケトピペラジンはシクロ
（L-ロイシル-L-プロリル）、シクロ（L-フェニルアラニル-L-プロリ
ル）、シクロ（L-チロシル-L-プロリル）からなるものである。以上のこ
とから、アスパラガス由来含プロリン-3-アルキルジケトピペラジン
（シクロ（L-ロイシル-L-プロリル）、シクロ（L-フェニルアラニル-L-プ
ロリル）、シクロ（L-チロシル-L-プロリル）として）の摂取は、健康に
良い睡眠の維持を助ける、中でも希望する時間より早く目覚めてし
まうことを和らげる効果を有するものと考えられた。また、上記効果
が期待できる本機能性関与成分の1日あたりの摂取量は55μgであ
ると考えられた。

2 酵素処理アスパラガス抽出物ETASは、米国食品医薬
品局（FDA）の評価基準に沿って安全性の自己認証
（Self-GRAS）を実施済みである。また、2012年10月～
2016年4月で国内に1,400kg、海外に700kgの出荷・販
売実績があり、健康被害は報告されていない。

健康な成人男女32名を対象に、1日摂取目安量の5倍量のアスパラガス由
来含プロリン-3-アルキルジケトピペラジンを含む試験食品を4週間継続摂
取させ、試験食品が原因と考えられる問題は認められなかった。また、健康
な成人男女46名に試験食品を12週間継続摂取させた結果、試験食品が原
因と考えられる問題は認められなかった。

GMP（国内）
GMP（海外）
FSSC22000

B370
(1)

牧場すこやかヨーグルト 株式会社ヤツレ
ン

２加工 ビフィズス菌（HN019株）
２８億個

本品にはビフィズス菌（HN019株）が含
まれます。ビフィズス菌（HN019株）は、
腸内環境の改善及びお通じの改善に役
立つことが報告されています。

腸内環境の改善の機能性⇒

C 2種類の機能性表示に対して根拠となる臨
床論文が１報ずつなので、ともに「C」判定と
する。

2種類の機能性表示に対して根拠となる臨床
論文が１報ずつなので、ともに「C」判定とす
る。

特に判定に異論はございません。 委員会の評価判定に合意される場合には「届出
者評価判定」を「C」判定に変更してください。もし
委員会の評価判定に合意されない場合には、評
価判定不一致のまま評価終了とします。

変更しました。 0 C ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 3 3 2 2 0 0 採用した論文は下記に設定したPICOに合致するもの。すなわち、成
人健常者に（P）、ビフィズス菌(HN019株)を摂取させると（I）、プラセ
ボ摂取と比較して（C）、排便および腸内環境を改善するか（O）。
排便の改善についてはビフィズス菌(HN019株)1.8×109CFU/日以
上、腸内環境の改善については6.5×107CFU/日以上の摂取で摂
取前と比較して有意な改善が認められた。

3 2015年7月からの6カ月間で、265000個販売し、健康被
害の事例なし。

17.2×109CFU/日の摂取を14日間継続しても健康被害なし。
「Dose-response effect of Bifidobacterium lactis HN019 on whole gut 
transit time and functional gastrointestinal symptoms in adults」

その他

B370
(2)

牧場すこやかヨーグルト 株式会社ヤツレ
ン

２加工 ビフィズス菌（HN019株）
２８億個

本品にはビフィズス菌（HN019株）が含
まれます。ビフィズス菌（HN019株）は、
腸内環境の改善及びお通じの改善に役
立つことが報告されています。

お通じの改善の機能性⇒

C 2種類の機能性表示に対して根拠となる臨
床論文が１報ずつなので、ともに「C」判定と
する。

2種類の機能性表示に対して根拠となる臨床
論文が１報ずつなので、ともに「C」判定とす
る。

特に判定に異論はございません。 委員会の評価判定に合意される場合には「届出
者評価判定」を「C」判定に変更してください。もし
委員会の評価判定に合意されない場合には、評
価判定不一致のまま評価終了とします。

変更しました。 0 C ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 3 3 2 2 0 0 採用した論文は下記に設定したPICOに合致するもの。すなわち、成
人健常者に（P）、ビフィズス菌(HN019株)を摂取させると（I）、プラセ
ボ摂取と比較して（C）、排便および腸内環境を改善するか（O）。
排便の改善についてはビフィズス菌(HN019株)1.8×109CFU/日以
上、腸内環境の改善については6.5×107CFU/日以上の摂取で摂
取前と比較して有意な改善が認められた。

3 2015年7月からの6カ月間で、265000個販売し、健康被
害の事例なし。

17.2×109CFU/日の摂取を14日間継続しても健康被害なし。
「Dose-response effect of Bifidobacterium lactis HN019 on whole gut 
transit time and functional gastrointestinal symptoms in adults」

その他

B371 今日のおかず 海鮮中華
丼の具

日本水産株式会
社

２加工 EPA・DHA　　　450mg 本品には、EPA・DHAが含まれます。
EPA・DHAには中性脂肪値を下げる作
用があることが報告されています。

C 用量が１ｇ／日未満のRCT４報中、群間有
意差が認められたのは１報なので「C」判定
とする。

（回答なし） 委員会の評価判定に合意される場合には「届出
者評価判定」を「C」判定に変更してください。も
し委員会の評価判定に合意されない場合には、
評価判定不一致のまま評価終了とします。

NA 0 0 A ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 10 10 9 6 0 1 採用文献10報のうち6報でEPA・DHAの経口摂取により中性脂肪値
の有意な低下が報告されていた。また、日本人に関する報告は採用
文献中に3報あり、2報で中性脂肪値の有意な低下が報告されてい
たことから、日本人における有効性も確認できた。

10 喫食実績なし 国立栄研DB、EFSA公表情報などにより、健康な方に対して、5g/日以下の
EPA・DHAの補給は安全であると判断した。

認証なし

B372 今日のおかず 海鮮カ
レー丼の具

日本水産株式会
社

２加工 EPA・DHA　　　450mg 届出撤回 評価中止 用量が１ｇ／日未満のRCT４報中、群間有
意差が認められたのは１報なので「C」判定
とする。

（回答なし） 委員会の評価判定に合意される場合には「届出
者評価判定」を「C」判定に変更してください。も
し委員会の評価判定に合意されない場合には、
評価判定不一致のまま評価終了とします。

NA 0 0 取下げ ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 10 10 9 6 0 1 採用文献10報のうち6報でEPA・DHAの経口摂取により中性脂肪値
の有意な低下が報告されていた。また、日本人に関する報告は採用
文献中に3報あり、2報で中性脂肪値の有意な低下が報告されてい
たことから、日本人における有効性も確認できた。

10 喫食実績なし 国立栄研DB、EFSA公表情報などにより、健康な方に対して、5g/日以下の
EPA・DHAの補給は安全であると判断した。

認証なし

B373 こころ鮮明茶 株式会社オール
ライフサービス

加工食品
(その他)

GABA 届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B374 ＫＡＧＯＭＥ（カゴメ）カゴ
メ野菜ジュース食塩無添
加１６０ｇ

カゴメ株式会社 ２加工 GABA 20㎎ 本品にはGABAが含まれます。GABAに
は血圧が高めの方の血圧を下げる機
能があることが報告されています。

評価保留 届出者が機能性エビデンスの強さについて
自己評価されることを期待します。

・貴団体の、「消費者の選択肢を増やす」、並
びに、「企業がより正確でわかりやすい表示を
行えるようにする」ことを目的とした機能性表
示食品の評価活動の趣旨に対しまして、敬意
を表します。
・しかしながら、「科学的な根拠の強さ（程度）」
の評価を、論文数や論文の定性的な評価の
みに基づいて行うことの妥当性につきましては
支持いたしかねますので、自己評価をお断りさ
せて頂きます。　
・なお、本商品のGABAの機能性評価は、適格
基準に合致した18 編の論文の内、統合可能
な6 編によるメタ分析で行いました。その結
果、SBP、DBPに対してGABA による血圧低下
作用が次の通り示されております。
標準化平均差を用いた効果推定値[95%CI]
は、それぞれ-0.69[-1.07, -0.32]、-0.69[-0.90, 
-0.48]。
・よって、弊社の機能性食品は「十分な科学的
な根拠がある」と判断しております。

届出者の自己評価判定が得られないため評価
保留といたします。

（評価固辞のコメント）

・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（GABAによる血圧低下作用）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6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。

0 0 評価固辞 ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 18 14 15 6 0 0 適格基準に合致した18 編の論文の内、統合可能な6 編を用いてメ
タ分析を行った結果、SBP、DBPに対してGABA による血圧低下作
用が示された(標準化平均差を用いた効果推定値[95%CI]は、それ
ぞれ-0.69[-1.07, -0.32]、-0.69[-0.90, -0.48])。また、正常血圧者で
は有意な血圧低下作用は確認されなかったが、正常高値血圧者、I 
度高血圧者ではSBP、DBP いずれに対しても血圧低下作用が示さ
れた。

6 野菜ジュースは、1973年から販売しており、2005年か
ら2010年の6年間で89,150トンを生産実績があるが、健
康被害に関する指摘はない。

食経験により安全性に問題なしと判断した。念のため機能性関与成分の2
次情報の調査を行なったが、健常人に対して安全性を危惧する情報は確認
されなかった。

認証なし

ASCON科学者委員会　更新日：　2019/8/19 ASCON科学者委員会評価一覧（20190818A_B1-B620_評価判定一覧表_基準変更分） 5　／　23



届出
番号

商品名 届出者名 区分
機能性関与

成分名
表示しようとする機能性

ASCON
総合評価判定

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）
届出者

評価判定
論文区分

査読有
論文数

試験法
RCT数

被験者
10人以上
の論文数

用量適合の
肯定的論文

未成年
含論文

数

境界域超
論文数

論文採用
の根拠

総合判定
採用論文数

喫食実績
要約

安全性試験
要約

主な製造品
質認証規格

機能性の根拠 （届出事業者による要約） 安全性・品質の根拠 （届出事業者による要約）

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
 (B301-B620)

＊なおA～Cの評価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。

評価判定の
説明（2019.8.6.更新）

「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、あるいは最終製品での肯定的RCT論文が２報以上の場合）
「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報の場合）
「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）

「見解不一致」：有効性についての科学的根拠が不明確と委員会が判断し、届出者との見解が一致しなかった場合。　但し、対話は継続する。
「評価保留」：　有効性についての科学的根拠の追加資料／説明が必要な場合。届出者からの追加資料を待って最終判定を行う。
「回答なし」：　委員会に対して届出者より回答がないということは、消費者に対する説明責任の不履行と委員会は判断いたします。

１．RCT論文であっても被験者数が１群10名未満のものは評価対象としない。質が高い論文は高く評価すべきという見地から、被験者数が1群50名以上のRCT論文は1報を２報分と評価する。
2. システマティックレビューとメタアナリシスは根拠論文がRCT論文５報以上のもののみを採用する。これはシステマティックレビュー１報とＲＣＴ論文5報を同等と考えるＡＳＣＯＮ評価基準に沿った措置である。また、非RCT試験、被験
者数が１群10名未満の場合、被験者に病者を含む場合など、ＡＳＣＯＮが評価対象としないＲＣＴ論文はシステマティックレビューの根拠論文と見なさない。
3. 18歳・19歳の被験者を含むＲＣＴ論文については、消費者庁「機能性表示食品に関する質疑応答集」（平成30 年3月28日一部改正）に準じて、評価上の必要性など合理的な理由があり、その旨申請書類に記されている場合には、
例外的に採用する。
4. 根拠論文の用量適合性の判定は、原則として製品への配合用量の2分の１から2倍までの1日用量を試験用量としたRCT論文を採用する。

＊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）。

＊「見解不一致」とはA-Cの評価判定に関する意見の相違ではなく、消費者庁ガイドライン適合性に関して届出
者と一致をみなかったものです。
＊「回答なし」：　委員会は消費者の代理として届出者に説明を依頼し、結果を消費者に伝えています。届出者よ
り回答がないということは、消費者に対する説明責任の不履行と委員会は判断いたします。

B375 ＫＡＧＯＭＥ（カゴメ）カゴ
メ野菜ジュース低塩１９０
ｇ

カゴメ株式会社 ２加工 GABA 23mg 本品にはGABAが含まれます。GABAに
は血圧が高めの方の血圧を下げる機
能があることが報告されています。

評価保留 届出者が機能性エビデンスの強さについて
自己評価されることを期待します。

・貴団体の、「消費者の選択肢を増やす」、並
びに、「企業がより正確でわかりやすい表示を
行えるようにする」ことを目的とした機能性表
示食品の評価活動の趣旨に対しまして、敬意
を表します。
・しかしながら、「科学的な根拠の強さ（程度）」
の評価を、論文数や論文の定性的な評価の
みに基づいて行うことの妥当性につきましては
支持いたしかねますので、自己評価をお断りさ
せて頂きます。　
・なお、本商品のGABAの機能性評価は、適格
基準に合致した18 編の論文の内、統合可能
な6 編によるメタ分析で行いました。その結
果、SBP、DBPに対してGABA による血圧低下
作用が次の通り示されております。
標準化平均差を用いた効果推定値[95%CI]
は、それぞれ-0.69[-1.07, -0.32]、-0.69[-0.90, 
-0.48]。
・よって、弊社の機能性食品は「十分な科学的
な根拠がある」と判断しております。

届出者の自己評価判定が得られないため評価
保留といたします。

（評価固辞のコメント）

・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（GABAによる血圧低下作用）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6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。

0 0 評価固辞 ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 18 14 15 6 0 0 適格基準に合致した18 編の論文の内、統合可能な6 編を用いてメ
タ分析を行った結果、SBP、DBPに対してGABA による血圧低下作
用が示された(標準化平均差を用いた効果推定値[95%CI]は、それ
ぞれ-0.69[-1.07, -0.32]、-0.69[-0.90, -0.48])。また、正常血圧者で
は有意な血圧低下作用は確認されなかったが、正常高値血圧者、I 
度高血圧者ではSBP、DBP いずれに対しても血圧低下作用が示さ
れた。

6 野菜ジュースは、1973年から販売しており、2005年か
ら2010年の6年間で89,150トンを生産実績があるが、健
康被害に関する指摘はない。

食経験により安全性に問題なしと判断した。念のため機能性関与成分の2
次情報の調査を行なったが、健常人に対して安全性を危惧する情報は確認
されなかった。

認証なし

B376 ディアナチュラゴールド　
グルコサミン

アサヒグループ
食品株式会社

１サプリ グルコサミン塩酸塩
2,000mg

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 要検討：主観的な指標での実験１報のみ、
昨今のグルコサミン関連製品の撤回の状
況に鑑みて慎重な判断が必要である。

本届出品の機能性関与成分はグルコサミン塩
酸塩です。また、学術的コンセンサスが得られ
た試験法（KOOS）により健常者を対象とし、プ
ラセボ摂取との群間有意差が確認されたアウ
トカム（ヒザ関連QOL点数）に基づき表示しよう
とする機能性（届出表示）を設定しています。
そのため、昨今のグルコサミン関連製品の撤
回の状況は本届出品には該当しません。
ただし、採用文献がRCT1報のみであり、今後
の研究結果次第では判断が変わる可能性が
あるため、調査を継続して実施しています。

評価終了とします NA 0 0 C 研究レビュー 1 1 1 1 0 0 採用文献1報において、医師が治療を必要としないと判断したヒザ
の痛みを経験したことのあるオーストラリア人の健常成人男女（20-
70歳）を対象に、グルコサミン塩酸塩2,000mg/日の12週間摂取によ
り、プラセボ摂取と比較して、アンケート形式の評価でヒザ関連QOL
（生活の質）の点数が有意に増加した。
採用文献の対象者はオーストラリア人であったが、食生活、生活環
境（インフラ）などが日本と同等であり、試験結果を日本人へあては
めることは可能であると判断した。

1 グルコサミン塩酸塩を2,000㎎/日以上で配合した類似
商品6品の2002年1月～2015年1月まで(約13年間)の
累計販売個数は、99万2千個である。2015年2月時点
で重篤な健康被害の報告はない。

グルコサミン塩酸塩を3.0g/日で12週間摂取させたヒト試験において、体重、
血圧、脈拍及び血液生化学値に問題となる有害事象は認められなかった。

GMP（国内）

B377 メタストンＷ 株式会社ソシア 加工食品
(サプリメン
ト形状)

葛の花由来イソフラボン（テ
クトリゲニン類として）

届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B378 海と牧場の恵　ＤＨＡ＋Ｅ
ＰＡ（ディーエイチエープ
ラスイーピーエー）ヨーグ
ルト

株式会社ノーベ
ル

加工食品
(その他)

EPA・DHA 届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B379 ＥＹＥ　ＪＵＳＴ（アイジャス
ト）

健康コーポレー
ション株式会社

加工食品
(サプリメン
ト形状)

アスタキサンチン 届出撤回 評価中止 NA NA NA NA NA NA 取下げ NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B380 グリーンスムージーすっ
きりファイバー

森永乳業 ２加工 難消化性デキストリン　5.0g 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
抑えることと、おなかの調子を整えるこ
と（便通改善）が報告されています。

A 特になし 特にコメントございません 評価終了とします NA 0 0 A ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 9 9 9 5 0 0 メタアナリシスにより食後中性脂肪変化量のAUCの有意な
（P=0.005）抑制効果が確認された。

9 類似商品の販売実績は2010年から出荷数4,800万本 
。重篤な有害事象の報告なし。トクホの関与成分として
認められている。

0 ISO 22000：米
国サンキスト社
監査合格
ISO 9001認証

B381 葛の花イソフラボン青汁 株式会社ＣＤグ
ローバル

加工食品
(その他)

葛の花由来イソフラボン（テ
クトリゲニン類として）

届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B382 Ｎ－アセチルグルコサミ
ンｄｅうるおいキープ

プロテインケミカ
ル株式会社

加工食品
(サプリメン
ト形状)

N-アセチルグルコサミン 届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B383 セラミド 株式会社OEM １サプリ パイナップル由来グルコシ
ルセラミド1.2mg/日

本品には、パイナップル由来グルコシ
ルセラミドが含まれます。パイナップル
由来グルコシルセラミドには、肌の潤い
（水分）を逃がしにくくする機能があるこ
とが報告されています。肌が乾燥しがち
な人に適しています。

C 被験者が10人以上のRCT１報にて群間有
意差ありなので「C」判定とする。

異論ございません。 評価終了とします 0 0 0 C 研究レビュー 2 2 1 2 0 0 研究レビューの結果、2報の文献においてパイナップル由来グルコ
シルセラミド1.2mg/日の連続摂取による経皮水分蒸散量（TEWL値）
の改善、すなわち肌から水分を逃がしにくくすることが報告されてい
た（いずれの報告もp<0.05）。

2 本届出商品での喫食実績は無い。データベース調査
では植物性グルコシルセラミドに関する情報が確認さ
れたが、パイナップル由来グルコシルセラミドの個別の
安全性評価に関する記載は無かった。

1次情報として12週間の長期摂取試験と、5倍量の過剰摂取試験で問題無
かったことを確認した。さらに、これらの報告で使用された試験品と届出商
品の同等性も考察されたため、安全性に問題無いものと判断した。

GMP（国内）

B384 イソフラサポート 不二製油株式会
社

加工食品
(サプリメン
ト形状)

大豆イソフラボン（アグリコ
ンとして）

届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B385 じんわりぽっかぽかレモ
ン

ポッカサッポロ
フード＆ビバレッ
ジ株式会社

２加工 モノグルコシルヘスペリジン
178mg

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、冷える時に体温（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。末梢の冷えが気になる方に適
した飲料です。

C 臨床根拠論文の被験者数が少ないため、さ
らに被験者数を増やしたエビデンスの取得
を検討されたい。

引き続き、情報収集を行い、エビデンスの取得
に努めます。

評価終了とします NA 0 0 C 研究レビュー 1 1 1 1 0 0 1報の査読付きRCT論文より、機能性評価に有効な論文とした（試験
食について、単回摂取および連続摂取ともに、皮膚表面温度に群間
有意差あり）

1 本届出食品と同配合での喫食実績はない。 モノグルコシルへスぺリジンを配合した食品を340mg、12週間摂取した長期
摂取および、1020～1030mg、4週間摂取した過剰摂取した場合に、有害事
象は確認されず安全性に問題はなかった。

FSSC22000
マルソウ

B386 ＧＡＢＡ（ギャバ） ファイン １サプリ GABA 20 mg 本品にはGABAが含まれます。GABA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 用量適合・被験者10名以上のRCTが４報で
すので、「B」判定とします。

特になし 委員会の評価判定に合意される場合には「届出
者評価判定」を「B」判定に変更してください。も
し委員会の評価判定に合意されない場合には、
評価判定不一致のまま評価終了とします。

NA 0 0 A 研究レビュー 10 8 9 7 0 0 ヒト臨床試験であり、プラセボ対照比較試験を報告した、査読のある
論文。
エビデンスの強さを高と評価。

10 GABAとして10mg/日、GABAとして80mg/日の安全性
が食品安全委員会により審査されており、いずれも適
切に摂取される限りにおいては安全性に問題はない.

GABA400mgを2週間継続摂取させ、過剰摂取時の安全性においても副作
用の報告はない。

ISO9001

B387 お好み焼ソースＰＬＵＳ
（プラス）

ブルドックソース
株式会社

加工食品
(その他)

難消化性デキストリン（食
物繊維）

届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B388 サンファイバー血糖 株式会社タイ
ヨーラボ

１サプリ グアーガム分解物（食物繊
維）
3g

本品にはグアーガム分解物（食物繊
維）が含まれますので、糖の吸収をおだ
やかにし、食後血糖のピーク値を抑え
ます。食後の血糖値が気になる方に適
した食品です。

B 特になし 特になし 評価終了とします NA 0 0 B 最終製品 1 1 1 1 0 0 最終製品を用いたRCTで単回の経口摂取により群間有意差
（p<0.05)が認められた。

1 グアーガム分解物が配合された食品は国内で多数販
売。米国ではGRASとして使用されている。世界各国に
25年以上販売実績

機能性関与成分の急性毒性試験、亜急性毒性試験。用量の5倍量以上で
臨床試験

GMP（国内）

B389 お～いお茶　巡（めぐ）り
さららスティック

株式会社伊藤園 加工食品
(その他)

モノグルコシルヘスペリジン 届出者評価情報依頼中 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B390 リセットレモン 味覚糖株式会社 加工食品
(その他)

クエン酸 届出者評価情報依頼中 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B391 イチョウ葉エキス 株式会社メディ
カル・ニチワ

１サプリ 1日4粒あたりイチョウ葉フ
ラボノイド配糖体51.6㎎、イ
チョウ葉テルペンラクトン
12.9㎎

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（見たり聞いたり
した内容を記憶し、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。

B 用量適合のRCT３報中２報で群間有意差あ
りなので「B」判定とする。

判定について承知しました。異論はございませ
ん。

評価終了とします 承知しました。異議はございません。 0 0 B 0 4 4 4 0 0 0 採用論文の４報中４報で認知機能の一部である記憶力に関する機
能で肯定的であった。バイアスリスク評価では３報でバイアスは低
く、１報で中程度であった。エビデンス総体的評価で、「記憶力に関
する機能」はエビデンスの強さが高程度と判断した。規格化されたイ
チョウ葉エキスは、１日当たり80㎎～240㎎/日摂取量以上で、記憶
力に関する機能について肯定的な結果が得られたことから本機能
性を発揮する最小の有効量は80㎎と判断した。規格化されたイチョ
ウ葉エキスを１日当たり80～240㎎摂取することにより健常成人にお
ける認知機能の一部の記憶力に関する機能の向上が示された。ま
た、採用文献では、6週、12週、8か月と長期摂取の試験を行ってい
るが、副作用などの健康被害は報告されていない。

0 1日摂取目安量80-240㎎のイチョウ葉エキスを含有す
る類似するサプリメントは、国内外で広く流通しており、
それらが原因と思われる重篤な健康被害は報告され
ていない。また、2010年9月から同一品が主に配置薬
形式で販売され、これまでに本製品が原因と思われる
重篤な健康被害はほうこくされていない。

国立健康・栄養研究所の素材情報データベースの「健康食品」の安全性・
有効性情報健康情報から以下の情報を得て、評価した。イチョウ葉エキス
の規格品は、フラボノイド配糖体２４％以上、テルペンラクトン６％以上、ギ
ンコール酸５ppm以下（日本健康・栄養協会「イチョウ葉エキス食品　品質規
格基準」）である。独立行政法人　国立健康・栄養研究所の「健康食品」の
素材情報データベースを確認した結果、「出血傾向、まれに胃腸障害、アレ
ルギー反応を起こすことがあるが、規格化されたイチョウ葉製剤は適切に
用いれば経口摂取でおそらく安全である。」と記載されている。本製品が想
定する対象者である健常成人が、１日240㎎以下で摂取する場合は、安全
性に問題はないと思われる。

GMP（国内）

B392
(1)

タカナシヨーグルト　脂肪
ゼロプラス　ドリンクタイ
プ　１１０ｇ

高梨乳業株式会
社

加工食品
(その他)

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）には食事の脂肪と糖の吸
収を抑える機能があることが報告され
ています。

食事の脂肪の吸収を抑える機能⇒

A 特になし 結果を受領致しました。判定に異議はござい
ません。

評価終了とします NA 0 0 A ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 9 9 9 7 0 9 査読付きRCT論文9報でメタアナリシスを実施した。試験は難消化性
デキストリン（食物繊維）を含む試験食（飲料）もしくはプラセボ食（飲
料）を負荷食と共に摂取した。その結果、食後中性脂肪値（2、3、4時
間）およびAUCにおいて有意な低下が認められた。
尚、本システマティックレビューの対象者は、健常成人および機能性
表示食品の届出等に関するガイドラインで示されている特定保健用
食品の試験方法として記載された対象被験者の範囲とした。全ての
論文にやや高め（空腹時血中中性脂肪値が150～200mg/dL未満の
者）が含まれていたため、健常成人のみで再度追加的解析を行い、
別途定性評価を行った。その結果、食後中性脂肪値の実測値およ
び変化量（1、2、3時間）およびAUCにおいて有意な低下が認められ
た。

9 同一関与成分を同等量以上配合した類似商品で約
260万個の販売実績があり、問題は何ら発生していま
せん。

0 ﾏﾙｿｳ

B392
(2)

タカナシヨーグルト　脂肪
ゼロプラス　ドリンクタイ
プ　１１０ｇ

高梨乳業株式会
社

加工食品
(その他)

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）には食事の脂肪と糖の吸
収を抑える機能があることが報告され
ています。

食事の糖の吸収を抑える機能⇒

A 特になし 結果を受領致しました。判定に異議はござい
ません。

評価終了とします NA 0 0 A ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 45 45 41 19 0 0 査読付きRCT論文45報でメタアナリシスを実施した。試験は難消化
性デキストリン（食物繊維）を含む試験食（飲料）もしくはプラセボ食
（飲料）を負荷食と共に摂取した。その結果、食後血糖値（30分,60
分）およびAUCにおいて有意な低下が認められた。

45 同一関与成分を同等量以上配合した類似商品で約
260万個の販売実績があり、問題は何ら発生していま
せん。

0 ﾏﾙｿｳ

B393 脂肪や糖が気になる方
のケール健康茶

株式会社ファン
ケル

２加工 難消化性デキストリン（食
物繊維）　5ｇ

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、食事から摂取した脂
肪や糖の吸収を抑えるので、食後の血
中中性脂肪値や血糖値の上昇をおだ
やかにする機能があることが報告され
ています。

評価保留 届出者が機能性エビデンスの強さについて
自己評価されることを期待します。

貴協会の有効性に関する評価方法における
考え方に当社と差異が生じておりますので、ご
要望にお応えいたしかねます。

届出者の自己評価判定が得られないため評価
保留といたします。

0 0 0 評価固辞 ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 9 9 9 7 0 9 査読付きRCT論文9報でメタアナリシスを実施した。試験は難消化性
デキストリン（食物繊維）を含む試験食（飲料）もしくはプラセボ食（飲
料）を負荷食と共に摂取した。その結果、食後中性脂肪値（2、3、4時
間）およびAUCにおいて有意な低下が認められた。
尚、本システマティックレビューの対象者は、健常成人および機能性
表示食品の届出等に関するガイドラインで示されている特定保健用
食品の試験方法として記載された対象被験者の範囲とした。全ての
論文にやや高め（空腹時血中中性脂肪値が150～200mg/dL未満の
者）が含まれていたため、健常成人のみで再度追加的解析を行い、
別途定性評価を行った。その結果、食後中性脂肪値の実測値およ
び変化量（1、2、3時間）およびAUCにおいて有意な低下が認められ
た。

11 喫食実績なし 機能性関与成分に関する既存情報による食経験の評価により、十分な安
全性を確認している。ただし、過剰に摂取すると下痢を誘発することが知ら
れている。最終製品は目安量が設定されており、目安量の範囲であれば過
剰摂取に該当しないが、念のため、製品パッケージには大量摂取について
の注意表示を行うこととした。
医薬品との相互作用の報告について精査した結果、機能性関与成分の難
消化性デキストリンは相互作用を起こす可能性は低いと評価した。ただし、
最終製品はビタミンKを含有するケールを使用していることから、ワルファリ
ンカリウムを薬効成分とする抗凝固薬の作用を減弱するため、併用を避け
る旨の注意表示を行うこととした。

GMP（国内）

B394
(1)

ＶｅｇｅＲｅｓｅｔ［ベジリセッ
ト］アップル＆（アンド）
キャロット

江崎グリコ株式
会社

２加工 難消化性デキストリン（食
物繊維）
5g

届出撤回 評価中止 特になし 特にありません。 評価終了とします NA 0 0 取下げ 研究レビュー 13 11 13 13 0 0  難消化性デキストリンを食物繊維として 5.0 g～10 g の用量で、脂
肪を多く含む食品と同時に摂取した場合、血中の中性脂肪の上昇
が有意に抑制された。エビデンス総体の質を評価した結果、エビデ
ンスの強さは弱（C）であったが、総合的に判
断して、難消化性デキストリンは、脂肪を多く含む食品と同時に摂取
することで、脂肪の吸収を抑制する効果があると結論付けた。

13 当該製品の構成は、野菜・果実混合飲料に難消化性
デキストリン（食物繊維として）を約3％の濃度で添加し
たものである。
　野菜・果実混合飲料の原材料は、野菜汁、野菜ペー
スト、果汁、果実ペースト等であり、一般的な野菜・果
実混合飲料のレシピである。
一方、難消化性デキストリンは、1997年以降、多くの特
定保健用食品の関与成分として利用されており、食品
の形態も、清涼飲料水、即席味噌汁、米菓、ソ―セー
ジ、ゼリー、発酵乳、パン、とうふ等多岐にわたってい
る。
また、難消化性デキストリンを関与成分とした特定保
健用食品として、1997年11月21日～2015年4月2日の
間に、366品目が許可されており、これらに含まれる難
消化性デキストリンの量は、概ね当該製品と同等以上
である。

0 FSSC22000
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届出
番号

商品名 届出者名 区分
機能性関与

成分名
表示しようとする機能性

ASCON
総合評価判定

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）
届出者

評価判定
論文区分

査読有
論文数

試験法
RCT数

被験者
10人以上
の論文数

用量適合の
肯定的論文

未成年
含論文

数

境界域超
論文数

論文採用
の根拠

総合判定
採用論文数

喫食実績
要約

安全性試験
要約

主な製造品
質認証規格

機能性の根拠 （届出事業者による要約） 安全性・品質の根拠 （届出事業者による要約）

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
 (B301-B620)

＊なおA～Cの評価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。

評価判定の
説明（2019.8.6.更新）

「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、あるいは最終製品での肯定的RCT論文が２報以上の場合）
「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報の場合）
「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）

「見解不一致」：有効性についての科学的根拠が不明確と委員会が判断し、届出者との見解が一致しなかった場合。　但し、対話は継続する。
「評価保留」：　有効性についての科学的根拠の追加資料／説明が必要な場合。届出者からの追加資料を待って最終判定を行う。
「回答なし」：　委員会に対して届出者より回答がないということは、消費者に対する説明責任の不履行と委員会は判断いたします。

１．RCT論文であっても被験者数が１群10名未満のものは評価対象としない。質が高い論文は高く評価すべきという見地から、被験者数が1群50名以上のRCT論文は1報を２報分と評価する。
2. システマティックレビューとメタアナリシスは根拠論文がRCT論文５報以上のもののみを採用する。これはシステマティックレビュー１報とＲＣＴ論文5報を同等と考えるＡＳＣＯＮ評価基準に沿った措置である。また、非RCT試験、被験
者数が１群10名未満の場合、被験者に病者を含む場合など、ＡＳＣＯＮが評価対象としないＲＣＴ論文はシステマティックレビューの根拠論文と見なさない。
3. 18歳・19歳の被験者を含むＲＣＴ論文については、消費者庁「機能性表示食品に関する質疑応答集」（平成30 年3月28日一部改正）に準じて、評価上の必要性など合理的な理由があり、その旨申請書類に記されている場合には、
例外的に採用する。
4. 根拠論文の用量適合性の判定は、原則として製品への配合用量の2分の１から2倍までの1日用量を試験用量としたRCT論文を採用する。

＊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）。

＊「見解不一致」とはA-Cの評価判定に関する意見の相違ではなく、消費者庁ガイドライン適合性に関して届出
者と一致をみなかったものです。
＊「回答なし」：　委員会は消費者の代理として届出者に説明を依頼し、結果を消費者に伝えています。届出者よ
り回答がないということは、消費者に対する説明責任の不履行と委員会は判断いたします。

B394
(2)

ＶｅｇｅＲｅｓｅｔ［ベジリセッ
ト］アップル＆（アンド）
キャロット

江崎グリコ株式
会社

２加工 難消化性デキストリン（食
物繊維）
5g

届出撤回 評価中止 特になし NA 評価終了とします NA 0 0 取下げ ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 43 43 39 43 0 0 評価項目「食後血糖値（30 分）」に関して、独立した研究 40 件を対
象として統計解析を行った結果、Z=10.81、P＜0.00001、効果量の大
きさは-9.12で、95 %信頼区間［-10.77, -7.47］となり、統合効果が有
意であることが確認された。

評価項目「食後血糖値(60分)」に関して、独立した研究 29 件を対象
として統計解析を行った結果、Z=5.81、P＜0.00001、効果量の大きさ
は-7.01で、95 %信頼区間［-9.38, -4.65］となり、統合効果が有意であ
ることが確認された。

評価項目「食後血糖値の血中濃度曲線下面積（AUC0-120min）」に
関して、独立した研究 21 件を対象として統計解析を行った結果、
Z=6.57、P＜0.00001、効果量の大きさは-11.78 で、95 %信頼区間［-
15.29, -8.26］となり、統合効果
が有意であることが確認された。

難消化性デキストリン一回量（食物繊維として）5 g を食事と合わせ
て摂取することにより、食後血糖の上昇抑制作用が期待でき、一回
あたりの推奨摂取目安量は、難消化性デキストリン（食物繊維とし
て）5 g と考える。また、難消化性デキストリン（食物繊維として）を一
回 4 g 以上摂取した場合においても、同様に食後血糖の上昇抑制
作用が期待出来るものと考えられる。

43 当該製品の構成は、野菜・果実混合飲料に難消化性
デキストリン（食物繊維として）を約3％の濃度で添加し
たものである。
　野菜・果実混合飲料の原材料は、野菜汁、野菜ペー
スト、果汁、果実ペースト等であり、一般的な野菜・果
実混合飲料のレシピである。
一方、難消化性デキストリンは、1997年以降、多くの特
定保健用食品の関与成分として利用されており、食品
の形態も、清涼飲料水、即席味噌汁、米菓、ソ―セー
ジ、ゼリー、発酵乳、パン、とうふ等多岐にわたってい
る。
また、難消化性デキストリンを関与成分とした特定保
健用食品として、1997年11月21日～2015年4月2日の
間に、366品目が許可されており、これらに含まれる難
消化性デキストリンの量は、概ね当該製品と同等以上
である。

0 FSSC22000

B395
(1)

 ＶｅｇｅＲｅｓｅｔ［ベジリセッ
ト］オレンジ＆（アンド）ト
マト

江崎グリコ株式
会社

２加工 難消化性デキストリン（食
物繊維）
5g

届出撤回 評価中止 特になし 特にありません。 評価終了とします NA 0 0 取下げ 研究レビュー 13 11 13 13 0 0  難消化性デキストリンを食物繊維として 5.0 g～10 g の用量で、脂
肪を多く含む食品と同時に摂取した場合、血中の中性脂肪の上昇
が有意に抑制された。エビデンス総体の質を評価した結果、エビデ
ンスの強さは弱（C）であったが、総合的に判
断して、難消化性デキストリンは、脂肪を多く含む食品と同時に摂取
することで、脂肪の吸収を抑制する効果があると結論付けた。

13 当該製品の構成は、野菜・果実混合飲料に難消化性
デキストリン（食物繊維として）を約3％の濃度で添加し
たものである。
　野菜・果実混合飲料の原材料は、野菜汁、野菜ペー
スト、果汁、果実ペースト等であり、一般的な野菜・果
実混合飲料のレシピである。
一方、難消化性デキストリンは、1997年以降、多くの特
定保健用食品の関与成分として利用されており、食品
の形態も、清涼飲料水、即席味噌汁、米菓、ソ―セー
ジ、ゼリー、発酵乳、パン、とうふ等多岐にわたってい
る。
また、難消化性デキストリンを関与成分とした特定保
健用食品として、1997年11月21日～2015年4月2日の
間に、366品目が許可されており、これらに含まれる難
消化性デキストリンの量は、概ね当該製品と同等以上
である。

0 FSSC22000

B395
(2)

 ＶｅｇｅＲｅｓｅｔ［ベジリセッ
ト］オレンジ＆（アンド）ト
マト

江崎グリコ株式
会社

２加工 難消化性デキストリン（食
物繊維）
5g

届出撤回 評価中止 特になし NA 評価終了とします NA 0 0 取下げ ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 43 43 39 43 0 0 評価項目「食後血糖値（30 分）」に関して、独立した研究 40 件を対
象として統計解析を行った結果、Z=10.81、P＜0.00001、効果量の大
きさは-9.12で、95 %信頼区間［-10.77, -7.47］となり、統合効果が有
意であることが確認された。

評価項目「食後血糖値(60分)」に関して、独立した研究 29 件を対象
として統計解析を行った結果、Z=5.81、P＜0.00001、効果量の大きさ
は-7.01で、95 %信頼区間［-9.38, -4.65］となり、統合効果が有意であ
ることが確認された。

評価項目「食後血糖値の血中濃度曲線下面積（AUC0-120min）」に
関して、独立した研究 21 件を対象として統計解析を行った結果、
Z=6.57、P＜0.00001、効果量の大きさは-11.78 で、95 %信頼区間［-
15.29, -8.26］となり、統合効果
が有意であることが確認された。

難消化性デキストリン一回量（食物繊維として）5 g を食事と合わせ
て摂取することにより、食後血糖の上昇抑制作用が期待でき、一回
あたりの推奨摂取目安量は、難消化性デキストリン（食物繊維とし
て）5 g と考える。また、難消化性デキストリン（食物繊維として）を一
回 4 g 以上摂取した場合においても、同様に食後血糖の上昇抑制
作用が期待出来るものと考えられる。

43 当該製品の構成は、野菜・果実混合飲料に難消化性
デキストリン（食物繊維として）を約3％の濃度で添加し
たものである。
　野菜・果実混合飲料の原材料は、野菜汁、野菜ペー
スト、果汁、果実ペースト等であり、一般的な野菜・果
実混合飲料のレシピである。
一方、難消化性デキストリンは、1997年以降、多くの特
定保健用食品の関与成分として利用されており、食品
の形態も、清涼飲料水、即席味噌汁、米菓、ソ―セー
ジ、ゼリー、発酵乳、パン、とうふ等多岐にわたってい
る。
また、難消化性デキストリンを関与成分とした特定保
健用食品として、1997年11月21日～2015年4月2日の
間に、366品目が許可されており、これらに含まれる難
消化性デキストリンの量は、概ね当該製品と同等以上
である。

0 FSSC22000

B396 ＡＳＳＩＳＴ（アシスト） 健康コーポレー
ション株式会社

加工食品
(サプリメン
ト形状)

非変性Ⅱ型コラーゲン 届出撤回 評価中止 NA NA NA NA NA NA 取下げ NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B397
(1)

アサヒスタイルバランス
ぶどうサワーテイスト

アサヒビール株
式会社

加工食品
(その他)

難消化性デキストリン（食
物繊維） 5g

 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。 

⇒血糖値の機能性

A 特になし 特になし 評価終了とします NA 0 0 A ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 45 45 41 21 0 0 査読付きRCT論文45報でメタアナリシスを実施した。試験は難消化
性デキストリン（食物繊維）を含む試験食（飲料）もしくはプラセボ食
（飲料）を負荷食と共に摂取した。その結果、食後血糖値（30分,60
分）およびAUCにおいて有意な低下が認められた。

45 喫食実績：類似食品の2012年1月～2015年3月の販売
数量25百万リットル、約1億回分の飲用量に相当。
2006年2月～2015年9月の約9年間に対象品との因果
関係があると思われる健康被害情報無し。（独）国立
健康・栄養研究所「健康食品の素材情報データベー
ス」検索による健康被害情報無し。但し、本品を一度に
7本程度飲用した場合に下痢症状を起こす可能性があ
る旨の報告があったことから、飲用される方の体質・体
調を考え、摂取上の注意を容器に表示。

非該当（食経験と既存情報で安全性試験の評価が十分であったため。） FSSC22000
ISO9001

B397
(2)

アサヒスタイルバランス
ぶどうサワーテイスト

アサヒビール株
式会社

加工食品
(その他)

難消化性デキストリン（食
物繊維） 5g

 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。 

⇒血中中性脂肪の機能性

A 自己評価をお願いいたします。 中性脂肪の判定が抜けており、申し訳ござい
ませんでした。全てＡ判定にてよろしくお願い
致します。

評価終了とします NA 0 0 A 研究レビュー 7 7 7 7 0 7 査読付きRCT論文7報を採用した。試験は難消化性デキストリン（食
物繊維）を含む試験食（飲料）もしくはプラセボ食（飲料）を負荷食と
共に摂取した。その結果、食後中性脂肪値およびAUCにおいて有意
な低下が認められた。
尚、本システマティックレビューの対象者は、健常成人および機能性
表示食品の届出等に関するガイドラインで示されている特定保健用
食品の試験方法として記載された対象被験者の範囲とした。全ての
論文にやや高めの者（空腹時血中中性脂肪値が150～200mg/dL未
満の者）が含まれていたため、疾病に罹患していない者（空腹時血
中中性脂肪が150 mg/dL未満の者）を対象とした論文のみを評価し
たレビューを実施した結果、難消化性デキストリン摂取により、プラ
セボ摂取時と比較して血中中性脂肪の有意な低下が認められた。
よって、疾病に罹患していない者に限定した場合でも難消化性デキ
ストリン摂取は食後の血中中性脂肪上昇抑制に有効であると考えら
れる。

7 喫食実績：類似食品の2012年1月～2015年3月の販売
数量25百万リットル、約1億回分の飲用量に相当。
2006年2月～2015年9月の約9年間に対象品との因果
関係があると思われる健康被害情報無し。（独）国立
健康・栄養研究所「健康食品の素材情報データベー
ス」検索による健康被害情報無し。但し、本品を一度に
7本程度飲用した場合に下痢症状を起こす可能性があ
る旨の報告があったことから、飲用される方の体質・体
調を考え、摂取上の注意を容器に表示。

非該当（食経験と既存情報で安全性試験の評価が十分であったため。） FSSC22000
ISO9001

B398 からだ想いぽかぽか気
分

キッコーマン
ニュートリケア・
ジャパン株式会
社

加工食品
(サプリメン
ト形状)

モノグルコシルヘスペリジン 届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B399 おはだうるおう　こだわり
玄米スープ

ファイン ２加工 ヒアルロン酸120㎎ 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 特になし。 特になし 評価終了とします NA 0 0 B 研究レビュー 4 4 4 3 1 0 4報の採用文献は全て研究デザインがRCTの査読付き論文である。
なお、採用文献１の被験者に未成年（19歳、2名）が含まれるが、「日
本人の食事摂取基準」では栄養摂取に関する年齢区分の設定を
「18歳以上を成人」としている。そのため、18歳以上の未成年を含む
論文も成人データとして扱うことは問題ないと考えた。
採用文献からエビデンス総体として、ヒアルロン酸 Na （120mg/日）
を経口摂取することによりプラセボと比較して角層水分量が有意に
高値を示すことが検証された。
以上より、ヒアルロン酸 Na の経口摂取は肌の水分を保持し、肌の
乾燥を緩和する機能があると考えられた。

4 0 1日摂取目安量に含まれるヒアルロン酸の3倍量を摂取した場合においても
健康被害の報告なし

ISO9001

B400 おはだうるおう　しじみ
スープ

ファイン ２加工 ヒアルロン酸120㎎ 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 特になし。 特になし 評価終了とします NA 0 0 B 研究レビュー 4 4 4 3 1 0 4報の採用文献は全て研究デザインがRCTの査読付き論文である。
なお、採用文献１の被験者に未成年（19歳、2名）が含まれるが、「日
本人の食事摂取基準」では栄養摂取に関する年齢区分の設定を
「18歳以上を成人」としている。そのため、18歳以上の未成年を含む
論文も成人データとして扱うことは問題ないと考えた。
採用文献からエビデンス総体として、ヒアルロン酸 Na （120mg/日）
を経口摂取することによりプラセボと比較して角層水分量が有意に
高値を示すことが検証された。
以上より、ヒアルロン酸 Na の経口摂取は肌の水分を保持し、肌の
乾燥を緩和する機能があると考えられた。

4 0 1日摂取目安量に含まれるヒアルロン酸の3倍量を摂取した場合においても
健康被害の報告なし

ISO9001

B401 おはだうるおう　トマト
スープ

ファイン ２加工 ヒアルロン酸120㎎ 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 特になし。 特になし 評価終了とします NA 0 0 B 研究レビュー 4 4 4 3 1 0 4報の採用文献は全て研究デザインがRCTの査読付き論文である。
なお、採用文献１の被験者に未成年（19歳、2名）が含まれるが、「日
本人の食事摂取基準」では栄養摂取に関する年齢区分の設定を
「18歳以上を成人」としている。そのため、18歳以上の未成年を含む
論文も成人データとして扱うことは問題ないと考えた。
採用文献からエビデンス総体として、ヒアルロン酸 Na （120mg/日）
を経口摂取することによりプラセボと比較して角層水分量が有意に
高値を示すことが検証された。
以上より、ヒアルロン酸 Na の経口摂取は肌の水分を保持し、肌の
乾燥を緩和する機能があると考えられた。

4 0 1日摂取目安量に含まれるヒアルロン酸の3倍量を摂取した場合においても
健康被害の報告なし

ISO9001

B402 ＷＡＴＥＲ　ＤＲＯＰ＋
（ウォータードロッププラ
ス）シークワーサー

ポッカサッポロ
フード＆ビバレッ
ジ株式会社

加工食品
(その他)

GABA 届出撤回 評価中止 NA NA NA NA NA NA 取下げ NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B403 アイノウ 株式会社エバー
ライフ

加工食品
(サプリメン
ト形状)

ビルベリー由来アントシア
ニン、 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

届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B404 食善彩茶 株式会社ミル総
本社

加工食品
(その他)

難消化性デキストリン（食
物繊維）

届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B405
(1)

メタプロ青汁 井藤漢方製薬株
式会社

１サプリ 難消化性デキストリン（食
物繊維） 5,000mg

本品には難消化性デキストリン（食物繊
維）が含まれています。
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の吸収を抑え
て排出を増加させ、また糖の吸収を抑
えることで、食後の血中中性脂肪や血
糖値の上昇を抑えることが報告されて
います。また、便通を改善することが報
告されています。本品は食後の血糖値
や脂肪が気になる方、おなかの調子を
整えたい方に適しています。

血中中性脂肪に関する機能性⇒

A 特になし 特になし 評価終了とします 承知いたしました。 0 0 A ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 9 9 9 0 0 9 査読付きRCT論文9報でメタアナリシスを実施した。試験は難消化性
デキストリン（食物繊維）を含む試験食（飲料）もしくはプラセボ食（飲
料）を負荷食と共に摂取した。その結果、食後中性脂肪値（2、3、4時
間）およびAUCにおいて有意な低下が認められた。
尚、本システマティックレビューの対象者は、健常成人および機能性
表示食品の届出等に関するガイドラインで示されている特定保健用
食品の試験方法として記載された対象被験者の範囲とした。全ての
論文にやや高め（空腹時血中中性脂肪値が150～200mg/dL未満の
者）が含まれていたため、健常成人のみで再度追加的解析を行い、
別途定性評価を行った。その結果、食後中性脂肪値の実測値およ
び変化量（1、2、3時間）およびAUCにおいて有意な低下が認められ
た。

9 本届出品は2008年に販売を開始し、これまで20万個以
上の販売実績がありますが、
これまでの販売期間中に当該商品が原因と判断でき
る健康被害は報告されていません。
以上の喫食経験により当該商品の安全性を確認して
おります。

0 GMP（国内）
FSSC22000
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届出
番号

商品名 届出者名 区分
機能性関与

成分名
表示しようとする機能性

ASCON
総合評価判定

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）
届出者

評価判定
論文区分

査読有
論文数

試験法
RCT数

被験者
10人以上
の論文数

用量適合の
肯定的論文

未成年
含論文

数

境界域超
論文数

論文採用
の根拠

総合判定
採用論文数

喫食実績
要約

安全性試験
要約

主な製造品
質認証規格

機能性の根拠 （届出事業者による要約） 安全性・品質の根拠 （届出事業者による要約）

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
 (B301-B620)

＊なおA～Cの評価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。

評価判定の
説明（2019.8.6.更新）

「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、あるいは最終製品での肯定的RCT論文が２報以上の場合）
「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報の場合）
「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）

「見解不一致」：有効性についての科学的根拠が不明確と委員会が判断し、届出者との見解が一致しなかった場合。　但し、対話は継続する。
「評価保留」：　有効性についての科学的根拠の追加資料／説明が必要な場合。届出者からの追加資料を待って最終判定を行う。
「回答なし」：　委員会に対して届出者より回答がないということは、消費者に対する説明責任の不履行と委員会は判断いたします。

１．RCT論文であっても被験者数が１群10名未満のものは評価対象としない。質が高い論文は高く評価すべきという見地から、被験者数が1群50名以上のRCT論文は1報を２報分と評価する。
2. システマティックレビューとメタアナリシスは根拠論文がRCT論文５報以上のもののみを採用する。これはシステマティックレビュー１報とＲＣＴ論文5報を同等と考えるＡＳＣＯＮ評価基準に沿った措置である。また、非RCT試験、被験
者数が１群10名未満の場合、被験者に病者を含む場合など、ＡＳＣＯＮが評価対象としないＲＣＴ論文はシステマティックレビューの根拠論文と見なさない。
3. 18歳・19歳の被験者を含むＲＣＴ論文については、消費者庁「機能性表示食品に関する質疑応答集」（平成30 年3月28日一部改正）に準じて、評価上の必要性など合理的な理由があり、その旨申請書類に記されている場合には、
例外的に採用する。
4. 根拠論文の用量適合性の判定は、原則として製品への配合用量の2分の１から2倍までの1日用量を試験用量としたRCT論文を採用する。

＊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）。

＊「見解不一致」とはA-Cの評価判定に関する意見の相違ではなく、消費者庁ガイドライン適合性に関して届出
者と一致をみなかったものです。
＊「回答なし」：　委員会は消費者の代理として届出者に説明を依頼し、結果を消費者に伝えています。届出者よ
り回答がないということは、消費者に対する説明責任の不履行と委員会は判断いたします。

B405
(2)

メタプロ青汁 井藤漢方製薬株
式会社

加工食品
(サプリメン
ト形状)

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）が含まれています。
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の吸収を抑え
て排出を増加させ、また糖の吸収を抑
えることで、食後の血中中性脂肪や血
糖値の上昇を抑えることが報告されて
います。また、便通を改善することが報
告されています。本品は食後の血糖値
や脂肪が気になる方、おなかの調子を
整えたい方に適しています。

血糖値に関する機能性⇒

A 特になし 特になし 評価終了とします 承知いたしました。 0 0 A ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 45 45 41 0 0 0 査読付きRCT論文9報でメタアナリシスを実施した。試験は難消化性
デキストリン（食物繊維）を含む試験食（飲料）もしくはプラセボ食（飲
料）を負荷食と共に摂取した。その結果、食後中性脂肪値（2、3、4時
間）およびAUCにおいて有意な低下が認められた。
尚、本システマティックレビューの対象者は、健常成人および機能性
表示食品の届出等に関するガイドラインで示されている特定保健用
食品の試験方法として記載された対象被験者の範囲とした。全ての
論文にやや高め（空腹時血中中性脂肪値が150～200mg/dL未満の
者）が含まれていたため、健常成人のみで再度追加的解析を行い、
別途定性評価を行った。その結果、食後中性脂肪値の実測値およ
び変化量（1、2、3時間）およびAUCにおいて有意な低下が認められ
た。

45 本届出品は2008年に販売を開始し、これまで20万個以
上の販売実績がありますが、
これまでの販売期間中に当該商品が原因と判断でき
る健康被害は報告されていません。
以上の喫食経験により当該商品の安全性を確認して
おります。

0 GMP（国内）

B405
(3)

メタプロ青汁 井藤漢方製薬株
式会社

加工食品
(サプリメン
ト形状)

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）が含まれています。
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の吸収を抑え
て排出を増加させ、また糖の吸収を抑
えることで、食後の血中中性脂肪や血
糖値の上昇を抑えることが報告されて
います。また、便通を改善することが報
告されています。本品は食後の血糖値
や脂肪が気になる方、おなかの調子を
整えたい方に適しています。

おなかの調子に関する機能性⇒

A 特になし 特になし 「おなかの調子」に関しては、用量適合のRCT２
７報中１６報で群間有意差ありなので「C」判定と
する。

「C」判定の旨、承知いたしました。 ご指摘の通り、メタアナリシス（システマティック
R)で群間有意差が確認されているので、「A」判
定に修正し、評価終了とします。

「A」判定の旨、承知いたしました。 A ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 27 27 27 0 0 0 査読付きRCT論文9報でメタアナリシスを実施した。試験は難消化性
デキストリン（食物繊維）を含む試験食（飲料）もしくはプラセボ食（飲
料）を負荷食と共に摂取した。その結果、食後中性脂肪値（2、3、4時
間）およびAUCにおいて有意な低下が認められた。
尚、本システマティックレビューの対象者は、健常成人および機能性
表示食品の届出等に関するガイドラインで示されている特定保健用
食品の試験方法として記載された対象被験者の範囲とした。全ての
論文にやや高め（空腹時血中中性脂肪値が150～200mg/dL未満の
者）が含まれていたため、健常成人のみで再度追加的解析を行い、
別途定性評価を行った。その結果、食後中性脂肪値の実測値およ
び変化量（1、2、3時間）およびAUCにおいて有意な低下が認められ
た。

27 本届出品は2008年に販売を開始し、これまで20万個以
上の販売実績がありますが、
これまでの販売期間中に当該商品が原因と判断でき
る健康被害は報告されていません。
以上の喫食経験により当該商品の安全性を確認して
おります。

0 GMP（国内）

B406 アサヒスタイルバランス
素肌うるおうピーチス
パークリング

アサヒビール株
式会社

加工食品
(その他)

パイナップル由来グルコシ
ルセラミド 1.2mg/日

本品には、パイナップル由来グルコシ
ルセラミドが含まれます。パイナップル
由来グルコシルセラミドには、肌の潤い
を守るのを助ける機能があることが報
告されています。肌が乾燥しがちな方
に適しています。

C 被験者数が10人以上のRCT1報中1報で群
間有意差が認められており「C」判定とす
る。

判定に異論はございません。 委員会の評価判定に合意される場合には「届出
者評価判定」を「C」判定に変更していただき、評
価終了とします。

0 0 0 C 研究レビュー 2 2 1 2 0 0 査読付きRCT論文2報を採用した。試験はパイナップル由来グルコ
シルセラミドを含む試験食（ソフトカプセル又は錠剤）もしくはプラセ
ボ食（ソフトカプセル又は錠剤）を4週間或いは12週間摂取した結
果、頬の経皮水分蒸散量に有意な低下が認められた(p<0.05)。

2 機能性関与成分「パイナップル由来グルコシルセラミ
ド」を1日摂取目安量あたり1.2mg配合した飲料或いは
類似する食品の喫食実績は無いが、当該食品と同じ
原料メーカーの「パイナップル由来グルコシルセラミド」
を含有する飲料形態の食品が7品、パウダーやゼリー
形態の健康食品が4品、日本国内で販売されている。

機能性関与成分の急性毒性試験・28日間反復経口投与試験・復帰突然変
異試験・ヒト安全性試験(５倍量過剰量摂取試験・12週間長期摂取試験）。

FSSC22000
その他

B407 ＧＡＢＡ（ギャバ） 株式会社天真堂 加工食品
(サプリメン
ト形状)

GABA 届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B408 ＢｉｆｉＸ（ビフィックス）ヨー
グルト甘くないプレーン

江崎グリコ株式
会社

２加工 ビフィズス菌BifiX（B. lactis 
GCL2505）
100億個

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食品です。

B 特になし 特にありません。 評価終了とします NA 0 0 B 研究レビュー 3 3 3 3 0 0 B. lactis GCL2505 を 100 億個以上摂取した場合には各アウトカム
において介入の有意な効果が示された。各アウトカムのエビデンス
の強さは中（B）であることから B.lactis GCL2505 を含む食品の摂取
は有効であると判断さた。B. lactis GCL2505 は健常者に対して、腸
内環境および便通を改善させる効果があると結論付けられる。

3 販売期間･販売量：2008年10月～2015年3月まで販売
数量およそ3億2千万個、喫食数およそ11 億5 千万食
分（喫食数については、摂取目安量当たりの機能性関
与成分量を考慮して、容量250g 以下の製品は1食分、
容量375g の製品は3食分、容量400g の製品は4食分
として計算）
健康被害情報：重篤な健康被害は発生していない

0 FSSC22000

B409 ライラック乳酸菌　スタン
ダード（カプセル）

アテリオ・バイオ
（株）

１サプリ 有胞子性乳酸菌 (Bacillus 
coagulans) lilac-01　1億個

本品には、生きた有胞子性乳酸菌 
(Bacillus coagulans) lilac-01が含まれ
ています。便秘傾向の方の便の状態
（便の色、臭い、量、形）を整え、お通じ
（回数、残便感）を改善することが報告
されています。便通が気になる方に適し
た食品です。

C 研究レビューで採用論文１報中1報で有効
なので「C」判定とする。

特にありません。 評価終了とします NA 0 0 C 研究レビュー 1 1 1 1 0 0 有胞子性乳酸菌 (Bacillus coagulans) lilac-01　1億個/日を用いた
RCT（便秘の自覚がある健康な被験者297名、摂取期間：2週間、評
価方法：便通・便性アンケート）で、便通（排便回数、残便感）と便性
（便の量、形）に群間有意差（p<0.05)が認められ、便性（便の色、臭
い）には改善傾向（共にp=0.07, 摂取前後比較では有意差あり
p<0.01）が認められたとの肯定的査読付き論文が1報ありました。否
定的論文は今回設定したリサーチクエスチョンでの文献検索にて1
件もヒットしませんでした。

1 販売実績：2013年から5年間、機能性関与成分である
有胞子性乳酸菌 (Bacillus coagulans) lilac-01が同量含
まれる当該製品と類似する食品にあたる製品として、
125万食（1日摂取目安量1食換算、2017年12月末現
在）。副作用報告はありません。

有胞子性乳酸菌は食経験のある乳酸菌です。当該製品と同等の機能性関
与成分である有胞子性乳酸菌 (Bacillus coagulans) lilac-01が同量含まれる
試験食で摂取期間が2週間の臨床試験（試験食群は148名）を実施していま
す。これまでに有胞子性乳酸菌 (Bacillus coagulans) lilac-01が含まれる製
品摂取による重大な健康被害は報告されていません。

GMP（国内）

B410 サンファイバー血糖Ｓ（エ
ス）

 株式会社タイ
ヨーラボ

１サプリ  グアーガム分解物（食物繊
維） 
3g/日

本品にはグアーガム分解物（食物繊
維）が含まれます。
グアーガム分解物（食物繊維）は、糖の
吸収をおだやかにし、食後血糖のピー
ク値を抑える機能が報告されています。
食後の血糖値が気になる方に適した食
品です。

C 特になし 特になし 評価終了とします NA 0 0 C 研究レビュー 1 1 1 1 0 0 適格基準に則って論文を選択し、最終的に残った査読つき論文1報
を評価し、食後血糖のCmax、食後血糖のAUC値低下に関して有意
な効果（p<0.05）が認められた。

1 グアーガム分解物が配合された食品は国内で多数販
売。米国ではGRASとして使用されている。世界各国に
25年以上販売実績

機能性関与成分の急性毒性試験、亜急性毒性試験。用量の5倍量以上で
臨床試験。

GMP（国内）

B411 ルテイン＆（アンド）ビル
ベリーＷ（ダブル）

株式会社健翔 加工食品
(サプリメン
ト形状)

ルテイン、ビルベリー由来
アントシアニン

届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B412 ストレスケア 株式会社ファン
ケル

１サプリ  γ-アミノ酪酸（GABA）　
100mg/日

本品にはγ-アミノ酪酸（ＧＡＢＡ）が含
まれます。γ-アミノ酪酸（ＧＡＢＡ）は、
健康な方の一時的な精神的ストレスの
緩和や、血圧が高めの方の血圧を下げ
る機能が報告されています。

評価保留 届出者が機能性エビデンスの強さについて
自己評価されることを期待します。

貴協会の有効性に関する評価方法における
考え方に当社と差異が生じておりますので、ご
要望にお応えいたしかねます。

届出者の自己評価判定が得られないため評価
保留といたします。

0 0 0 評価固辞 研究レビュー 5 3 5 4 0 0 レビューに採用した文献5編は、すべて健常な日本人成人を対象と
し、GABA 25～100mg/回の単回摂取試験で4編はGABA摂取前後
にストレス負荷の介入をしていた。精神的ストレスに対する有効性を
客観的（中枢神経系、自律神経系、生化学系）または主観的指標に
より評価し、5編中4編で肯定的な結果を得られた。否定的結果で
あった1編は、GABA25mｇと低用量摂取の研究であった。中枢神経
系、自律神経系活動の指標である脳波、心拍変動においてストレス
抑制効果がみられ、体表面温度では部分的ではあるがストレス抑制
効果がみられた。また、内分泌・免疫系の指標である唾液マーカー
も、部分的ではあるが有効性がみられた。これらより、GABA100mg/
日の摂取により、一時的な精神的ストレスを緩和する機能を有する
可能性が示唆された。

5 GABA100mgを含む当該製品と類似する製品は、2007
年から販売、過去3年間の出荷個数約6.5万個。当該
製品と類似する製品が原因と考えられる健康被害の
発生は、確認されていない。

当該製品と類似する製品の喫食実績の評価により、十分な安全性を確認し
ている。当該製品と当該製品と類似する製品は、GABAとしての１日摂取量
が同量であり、基原原料が異なるが、いずれも同様の製造法により高純度
に精製された原料で、GABA以外の成分の含有量はわずかであり、消化吸
収の違いや製造による変質はなく同等の製品であると考える。
医薬品との相互作用は、論文などの調査より健康被害が生じる可能性は
低いと判断。

GMP（国内）

B413 「カラダカルピス」スパー
クリング

アサヒ飲料株式
会社

加工食品
(その他)

乳酸菌CP1563株 届出撤回 評価中止 特になし 特になし 評価終了とします NA 0 0 取下げ 最終製品 1 1 1 1 0 0 肥満1度(BMI 25-30)の健康な成人男女197名(試験群98名、対照群
99名)のCP1563株200 mgを含む飲料500ml、12週間の継続摂取によ
り、体脂肪で群間有意差を認めた(p<0.05)。したがって、CP1563株を
含む飲料による体脂肪低減作用が示された。

1 機能性関与成分である乳酸菌CP1563株が属する菌種
L.amylovorusは、食経験のある菌種として、EFSAの安
全性適格推定微生物や、IDFにリストされている。
L.amylovorusは、食経験は長く、デンマーク、ドイツ、
スーダンの伝統的なパン種サワードウに含まれる。

機能性関与成分の動物または細胞での毒性試験で問題なし。当該機能性
関与成分を含む食品での、過剰摂取安全性試験、長期摂取安全性試験で
問題なし。

FSSC22000

B414 還元型コエンザイムＱ１０
（キューテン）１００

カネカ １サプリ 還元型コエンザイムQ10　
100mg

 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は、
日常の生活で生じる身体的な疲労感の
軽減に役立つことが報告されていま
す。本品は身体的な疲労を自覚してい
る方に適した食品です。

評価保留 用量適合のRCT論文１報で群間有意差が
なく評価保留とする。50mg～200mgのRCT
で群間有意差が認められたエビデンスが必
要。

未報告ではありますが、1日摂取量100mg～
150mgのRCT試験を実施した結果、100mg摂
取群においても、プラセボ摂取群に対して疲労
感が有意に改善したという結果が得られてい
ます。本結果については、現在論文化を進め
ており、論文アクセプト後に、研究レビューを改
訂する予定です。

言及された論文が出版されるまでは評価保留と
する。

承知いたしました。 0 0 B 研究レビュー 5 3 5 5 1 0 採用論文4は20歳未満のドイツ人被験者を含むが、成人の基準は
社会的なものであり、ドイツを含む多くの諸外国では18歳で成人とさ
れる。加えて、機能性関与成分の効果を調べる上でより重要な被験
者の体格や栄養生理学的な点を考慮した場合、当該の20歳未満の
被験者は日本人における成人と同等とみなせると判断した。以上よ
り、PICOに合致した査読付き論文5報をもって、機能性評価に有効
な論文とした。

なお、本研究レビューは、1日摂取量100mg～300mgの範囲を持った
研究レビューであり、その範囲において「身体的な疲労感を軽減す
ること」についてTotality of Evidenceの観点から肯定的な科学的根
拠があるという結論としている。

5 2010年2月から2015年1月までの間に、子会社から類
似食品が1200万食分販売されているが、健康被害の
報告はない。

還元型コエンザイムQ10の既存情報による安全性試験の評価を行った結
果、当該製品の摂取量を上回る用量（1日200～300mg）の長期摂取（26～
96週間）での安全性を確認している。

GMP（国内）

B415 歯につきにくいガム粒＜
記憶力を維持するタイプ
＞

株式会社ロッテ ２加工 イチョウ葉フラボノイド配糖
体19.2㎎
イチョウ葉テルペンラクトン
4.8㎎

本品にはイチョウ葉フラボノイド配糖体
及び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
及びイチョウ葉テルペンラクトンは、中
高年の方の、認知機能の一部である記
憶力（言葉や図形などを覚え、思い出
す能力）を維持することが報告されてい
ます。

B 配合用量（エキス80mg）に適合したRCT３報
中２報で群間有意差があり「B」判定とする。

貴委員会は配合用量に適合したRCTを3報とさ
れていますが、3報の中にエキスとして120mg
の報告が含まれており、3報ではなく2報ではな
いでしょうか。よって、2報中2報で群間有意差
ある、ではないかと思いますがいかがでしょう
か。
「B」という評価判定につきましては異論はござ
いません。

評価終了とします NA 0 0 B 研究レビュー 6 6 6 2 0 0 最終的な定性評価に供した論文6報において、有意差が見られない
指標も含まれていたが、6報全てでイチョウ葉エキスの継続摂取によ
り、認知機能に関するいくつかの評価（記憶力や注意力）に改善効
果が報告されており、肯定的な結果であると判断した。当該商品に
配合されている同等量での試験は2報あり、2報ともに有意な効果が
認められており、機能性の根拠とした。

6 本届出商品と同等のガム製品での喫食実績はない
が、イチョウ葉エキスは国立健康・栄養研究所の「健康
食品」の素材情報データベースで、「安全性について
は、出血傾向、まれに胃腸障害、アレルギー反応を起
こすことがあるが、規格化されたイチョウ葉製剤は適切
に用いれば経口摂取でおそらく安全である。イチョウ葉
中に含まれるギンコール酸はアレルギーを起こすこと
から、規格品ではその含量が5 ppm以下に規制されて
いる。」としている。本届出商品のイチョウ葉エキス原
料は日本健康・栄養食品協会の規格基準であるフラボ
ノイド配糖体24%以上、テルペンラクトン6%以上に準拠
しており、ギンコール酸量については基準の5ppm以下
よりも低い1ppm以下となっており、厳しい品質管理によ
り安全性を担保している。一日当たりの摂取目安量も
基準の240mgより少ない量となっている。以上より適切
に用いれば安全性には問題ないと考えた。

0 FSSC22000

B416 血圧が高めの方のGABA
（ｷﾞｬﾊﾞ）粒タイプ

ファイン １サプリ GABA　20mg 本品にはGABAが含まれます。
GABA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 用量適合・被験者10名以上のRCTが４報で
すので、「B」判定とします。

特になし 委員会の評価判定に合意される場合には「届出
者評価判定」を「B」判定に変更してください。も
し委員会の評価判定に合意されない場合には、
評価判定不一致のまま評価終了とします。

NA 0 0 A ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 10 9 10 7 0 0 ヒト臨床試験であり、プラセボ対照比較試験を報告した、査読のある
論文。
エビデンスの強さを高と評価。

10 届出品としての喫食実績なし 健常成人を対象としてGABA400mgを2週間継続摂取させたところ安全性に
問題なしと判断された。

ISO9001

B417
(1)

ＫＡＧＯＭＥ（カゴメ）カゴ
メトマトジュース食塩無添
加

カゴメ株式会社 ２加工 リコピン 15.9～27.8mg

関与成分はリコピンと
GABA。いずれも原料のトマ
トに由来する成分。

本品にはリコピンとGABAが含まれま
す。リコピンには血中HDL(善玉)コレス
テロールを増やす機能が、GABAには
血圧が高めの方の血圧を下げる機能
があることが報告されています。血中コ
レステロールが気になる方や血圧が高
めの方にお勧めです。

評価保留 届出者が機能性エビデンスの強さについて
自己評価されることを期待します。

・貴団体の、「消費者の選択肢を増やす」、並
びに、「企業がより正確でわかりやすい表示を
行えるようにする」ことを目的とした機能性表
示食品の評価活動の趣旨に対しまして、敬意
を表します。
・しかしながら、「科学的な根拠の強さ（程度）」
の評価を、論文数や論文の定性的な評価の
みに基づいて行うことの妥当性につきましては
支持いたしかねますので、自己評価をお断りさ
せて頂きます。　
 
・なお、本商品のリコピンの機能性評価は、適
格基準に合致した論文3 編によるメタ分析で
行いました。その結果、HDLcの、標準化平均
差を用いた効果推定値[95%CI]は0.51[0.06, 
0.96]となり、トマト由来リコピンによるHDLc 上
昇作用が示されております。
・よって、弊社の機能性食品は「十分な科学的
な根拠がある」と判断しております。

届出者の自己評価判定が得られないため評価
保留といたします。

（評価固辞のコメント）

・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（GABAによる血圧低下作用）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6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。

0 0 評価固辞 ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 3 1 3 3 0 0 適格基準に合致した3 編でメタ分析を行った結果、HDLcの標準化
平均差を用いた効果推定値[95%CI]は0.51[0.06, 0.96]となり、トマト
由来リコピンによるHDLc 上昇作用が示された。

3 トマトジュースは1933年から、累計218百万函(1,243万
トン相当)の販売実績があるが、健康被害に関する指
摘はない。

食経験により安全性に問題なしと判断した。念のため機能性関与成分の2
次情報の調査を行なったが、健常人に対して安全性を危惧する情報は確認
されなかった。

ﾏﾙｿｳ
認証なし
FSSC22000

B417
(2)

ＫＡＧＯＭＥ（カゴメ）カゴ
メトマトジュース食塩無添
加

カゴメ株式会社 ２加工 リコピン 15.9～27.8mg

関与成分はリコピンと
GABA。いずれも原料のトマ
トに由来する成分。

本品にはリコピンとGABAが含まれま
す。リコピンには血中HDL(善玉)コレス
テロールを増やす機能が、GABAには
血圧が高めの方の血圧を下げる機能
があることが報告されています。血中コ
レステロールが気になる方や血圧が高
めの方にお勧めです。

評価保留 届出者が機能性エビデンスの強さについて
自己評価されることを期待します。

・貴団体の、「消費者の選択肢を増やす」、並
びに、「企業がより正確でわかりやすい表示を
行えるようにする」ことを目的とした機能性表
示食品の評価活動の趣旨に対しまして、敬意
を表します。
・しかしながら、「科学的な根拠の強さ（程度）」
の評価を、論文数や論文の定性的な評価の
みに基づいて行うことの妥当性につきましては
支持いたしかねますので、自己評価をお断りさ
せて頂きます。　
 
・なお、本商品のリコピンの機能性評価は、適
格基準に合致した論文3 編によるメタ分析で
行いました。その結果、HDLcの、標準化平均
差を用いた効果推定値[95%CI]は0.51[0.06, 
0.96]となり、トマト由来リコピンによるHDLc 上
昇作用が示されております。
・よって、弊社の機能性食品は「十分な科学的
な根拠がある」と判断しております。

届出者の自己評価判定が得られないため評価
保留といたします。

（評価固辞のコメント）

・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（GABAによる血圧低下作用）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6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。

0 0 評価固辞 ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 18 14 15 6 0 0 適格基準に合致した18 編の論文の内、統合可能な6 編を用いてメ
タ分析を行った結果、SBP、DBPに対してGABA による血圧低下作
用が示された(標準化平均差を用いた効果推定値[95%CI]は、それ
ぞれ-0.69[-1.07, -0.32]、-0.69[-0.90, -0.48])。また、正常血圧者で
は有意な血圧低下作用は確認されなかったが、正常高値血圧者、I 
度高血圧者ではSBP、DBP いずれに対しても血圧低下作用が示さ
れた。

6 トマトジュースは1933年から、累計218百万函(1,243万
トン相当)の販売実績があるが、健康被害に関する指
摘はない。

食経験により安全性に問題なしと判断した。念のため機能性関与成分の2
次情報の調査を行なったが、健常人に対して安全性を危惧する情報は確認
されなかった。

ﾏﾙｿｳ
認証なし
FSSC22000
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届出
番号

商品名 届出者名 区分
機能性関与

成分名
表示しようとする機能性

ASCON
総合評価判定

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）
届出者

評価判定
論文区分

査読有
論文数

試験法
RCT数

被験者
10人以上
の論文数

用量適合の
肯定的論文

未成年
含論文

数

境界域超
論文数

論文採用
の根拠

総合判定
採用論文数

喫食実績
要約

安全性試験
要約

主な製造品
質認証規格

機能性の根拠 （届出事業者による要約） 安全性・品質の根拠 （届出事業者による要約）

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
 (B301-B620)

＊なおA～Cの評価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。

評価判定の
説明（2019.8.6.更新）

「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、あるいは最終製品での肯定的RCT論文が２報以上の場合）
「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報の場合）
「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）

「見解不一致」：有効性についての科学的根拠が不明確と委員会が判断し、届出者との見解が一致しなかった場合。　但し、対話は継続する。
「評価保留」：　有効性についての科学的根拠の追加資料／説明が必要な場合。届出者からの追加資料を待って最終判定を行う。
「回答なし」：　委員会に対して届出者より回答がないということは、消費者に対する説明責任の不履行と委員会は判断いたします。

１．RCT論文であっても被験者数が１群10名未満のものは評価対象としない。質が高い論文は高く評価すべきという見地から、被験者数が1群50名以上のRCT論文は1報を２報分と評価する。
2. システマティックレビューとメタアナリシスは根拠論文がRCT論文５報以上のもののみを採用する。これはシステマティックレビュー１報とＲＣＴ論文5報を同等と考えるＡＳＣＯＮ評価基準に沿った措置である。また、非RCT試験、被験
者数が１群10名未満の場合、被験者に病者を含む場合など、ＡＳＣＯＮが評価対象としないＲＣＴ論文はシステマティックレビューの根拠論文と見なさない。
3. 18歳・19歳の被験者を含むＲＣＴ論文については、消費者庁「機能性表示食品に関する質疑応答集」（平成30 年3月28日一部改正）に準じて、評価上の必要性など合理的な理由があり、その旨申請書類に記されている場合には、
例外的に採用する。
4. 根拠論文の用量適合性の判定は、原則として製品への配合用量の2分の１から2倍までの1日用量を試験用量としたRCT論文を採用する。

＊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）。

＊「見解不一致」とはA-Cの評価判定に関する意見の相違ではなく、消費者庁ガイドライン適合性に関して届出
者と一致をみなかったものです。
＊「回答なし」：　委員会は消費者の代理として届出者に説明を依頼し、結果を消費者に伝えています。届出者よ
り回答がないということは、消費者に対する説明責任の不履行と委員会は判断いたします。

B418
(1)

ＫＡＧＯＭＥ（カゴメ）カゴ
メトマトジュース低塩

カゴメ株式会社 ２加工 リコピン 15.7～27.7mg

関与成分はリコピンと
GABA。いずれも原料のトマ
トに由来する成分。

本品にはリコピンとGABAが含まれま
す。リコピンには血中HDL(善玉)コレス
テロールを増やす機能が、GABAには
血圧が高めの方の血圧を下げる機能
があることが報告されています。血中コ
レステロールが気になる方や血圧が高
めの方にお勧めです。

評価保留 届出者が機能性エビデンスの強さについて
自己評価されることを期待します。

・貴団体の、「消費者の選択肢を増やす」、並
びに、「企業がより正確でわかりやすい表示を
行えるようにする」ことを目的とした機能性表
示食品の評価活動の趣旨に対しまして、敬意
を表します。
・しかしながら、「科学的な根拠の強さ（程度）」
の評価を、論文数や論文の定性的な評価の
みに基づいて行うことの妥当性につきましては
支持いたしかねますので、自己評価をお断りさ
せて頂きます。　
 
・なお、本商品のリコピンの機能性評価は、適
格基準に合致した論文3 編によるメタ分析で
行いました。その結果、HDLcの、標準化平均
差を用いた効果推定値[95%CI]は0.51[0.06, 
0.96]となり、トマト由来リコピンによるHDLc 上
昇作用が示されております。
・よって、弊社の機能性食品は「十分な科学的
な根拠がある」と判断しております。

届出者の自己評価判定が得られないため評価
保留といたします。

（評価固辞のコメント）

・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（GABAによる血圧低下作用）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6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。

0 0 評価固辞 ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 3 1 3 3 0 0 適格基準に合致した3 編でメタ分析を行った結果、HDLcの標準化
平均差を用いた効果推定値[95%CI]は0.51[0.06, 0.96]となり、トマト
由来リコピンによるHDLc 上昇作用が示された。

3 トマトジュースは1933年から、累計218百万函(1,243万
トン相当)の販売実績があるが、健康被害に関する指
摘はない。

食経験により安全性に問題なしと判断した。念のため機能性関与成分の2
次情報の調査を行なったが、健常人に対して安全性を危惧する情報は確認
されなかった。

ﾏﾙｿｳ
認証なし

B418
(2)

ＫＡＧＯＭＥ（カゴメ）カゴ
メトマトジュース低塩

カゴメ株式会社 ２加工 リコピン 15.7～27.7mg

関与成分はリコピンと
GABA。いずれも原料のトマ
トに由来する成分。

本品にはリコピンとGABAが含まれま
す。リコピンには血中HDL(善玉)コレス
テロールを増やす機能が、GABAには
血圧が高めの方の血圧を下げる機能
があることが報告されています。血中コ
レステロールが気になる方や血圧が高
めの方にお勧めです。

評価保留 届出者が機能性エビデンスの強さについて
自己評価されることを期待します。

・貴団体の、「消費者の選択肢を増やす」、並
びに、「企業がより正確でわかりやすい表示を
行えるようにする」ことを目的とした機能性表
示食品の評価活動の趣旨に対しまして、敬意
を表します。
・しかしながら、「科学的な根拠の強さ（程度）」
の評価を、論文数や論文の定性的な評価の
みに基づいて行うことの妥当性につきましては
支持いたしかねますので、自己評価をお断りさ
せて頂きます。　
 
・なお、本商品のリコピンの機能性評価は、適
格基準に合致した論文3 編によるメタ分析で
行いました。その結果、HDLcの、標準化平均
差を用いた効果推定値[95%CI]は0.51[0.06, 
0.96]となり、トマト由来リコピンによるHDLc 上
昇作用が示されております。
・よって、弊社の機能性食品は「十分な科学的
な根拠がある」と判断しております。

届出者の自己評価判定が得られないため評価
保留といたします。

（評価固辞のコメント）

・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（GABAによる血圧低下作用）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6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。

0 0 評価固辞 ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 18 14 15 6 0 0 適格基準に合致した18 編の論文の内、統合可能な6 編を用いてメ
タ分析を行った結果、SBP、DBPに対してGABA による血圧低下作
用が示された(標準化平均差を用いた効果推定値[95%CI]は、それ
ぞれ-0.69[-1.07, -0.32]、-0.69[-0.90, -0.48])。また、正常血圧者で
は有意な血圧低下作用は確認されなかったが、正常高値血圧者、I 
度高血圧者ではSBP、DBP いずれに対しても血圧低下作用が示さ
れた。

6 トマトジュースは1933年から、累計218百万函(1,243万
トン相当)の販売実績があるが、健康被害に関する指
摘はない。

食経験により安全性に問題なしと判断した。念のため機能性関与成分の2
次情報の調査を行なったが、健常人に対して安全性を危惧する情報は確認
されなかった。

ﾏﾙｿｳ
認証なし

B419
(1)

ＫＡＧＯＭＥ（カゴメ）カゴ
メトマトジュース高リコピ
ントマト使用低塩

カゴメ株式会社 ２加工 リコピン 20.9～38.3mg

関与成分はリコピンと
GABA。いずれも原料のトマ
トに由来する成分。

本品にはリコピンとGABAが含まれま
す。リコピンには血中HDL(善玉)コレス
テロールを増やす機能が、GABAには
血圧が高めの方の血圧を下げる機能
があることが報告されています。血中コ
レステロールが気になる方や血圧が高
めの方にお勧めです。

評価保留 届出者が機能性エビデンスの強さについて
自己評価されることを期待します。

・貴団体の、「消費者の選択肢を増やす」、並
びに、「企業がより正確でわかりやすい表示を
行えるようにする」ことを目的とした機能性表
示食品の評価活動の趣旨に対しまして、敬意
を表します。
・しかしながら、「科学的な根拠の強さ（程度）」
の評価を、論文数や論文の定性的な評価の
みに基づいて行うことの妥当性につきましては
支持いたしかねますので、自己評価をお断りさ
せて頂きます。　
 
・なお、本商品のリコピンの機能性評価は、適
格基準に合致した論文3 編によるメタ分析で
行いました。その結果、HDLcの、標準化平均
差を用いた効果推定値[95%CI]は0.51[0.06, 
0.96]となり、トマト由来リコピンによるHDLc 上
昇作用が示されております。
・よって、弊社の機能性食品は「十分な科学的
な根拠がある」と判断しております。

届出者の自己評価判定が得られないため評価
保留といたします。

（評価固辞のコメント）

・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（GABAによる血圧低下作用）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6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。

0 0 評価固辞 ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 3 1 3 3 0 0 適格基準に合致した3 編でメタ分析を行った結果、HDLcの標準化
平均差を用いた効果推定値[95%CI]は0.51[0.06, 0.96]となり、トマト
由来リコピンによるHDLc 上昇作用が示された。

3 トマトジュースは1933年から、累計218百万函(1,243万
トン相当)の販売実績があるが、健康被害に関する指
摘はない。

食経験により安全性に問題なしと判断した。念のため機能性関与成分の2
次情報の調査を行なったが、健常人に対して安全性を危惧する情報は確認
されなかった。

認証なし
FSSC22000
ISO22000

B419
(2)

ＫＡＧＯＭＥ（カゴメ）カゴ
メトマトジュース高リコピ
ントマト使用低塩

カゴメ株式会社 ２加工 リコピン 20.9～38.3mg

関与成分はリコピンと
GABA。いずれも原料のトマ
トに由来する成分。

本品にはリコピンとGABAが含まれま
す。リコピンには血中HDL(善玉)コレス
テロールを増やす機能が、GABAには
血圧が高めの方の血圧を下げる機能
があることが報告されています。血中コ
レステロールが気になる方や血圧が高
めの方にお勧めです。

評価保留 NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B420 シュワーベギンコ　イチョ
ウ葉エキス

アサヒグループ
食品株式会社

１サプリ イチョウ葉由来フラボノイド
配糖体　19.2mg、イチョウ
葉由来テルペンラクトン　
4.8mg

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 特になし 貴会の評価判定に対し特に異論ございませ
ん。

評価終了とします NA 0 0 C 研究レビュー 1 1 1 1 0 0 採用文献1報において、健常なブラジル人の中高年男性（60-70歳）
を対象に、規格化イチョウ葉エキス80mg/日を就寝前に8ヶ月間摂取
させた結果、プラセボ摂取と比較して、『言葉を正確に記憶し再生す
る（思い出す）力』及び『図形（物のイメージ）や空間的位置（位置情
報）などの見たものを記憶し再生する（思い出す）力』が有意に高
まった。
対象者はブラジル人であったが、生活環境（インフラなど）が日本と
同等の国で実施された試験であること、中国人対象の試験でもイ
チョウ葉エキス摂取により脳の血流が増加することが報告されてい
ることから、試験結果を日本人へあてはめることは可能と判断した。

1 規格化イチョウ葉エキス（フラボノイド配糖体24%及びテ
ルペンラクトン6%含有）を80㎎以上配合する類似商品2
品の2002年1月～2015年2月まで（約13年間）の累計販
売個数は155万4千個である。2015年2月末時点で重篤
な健康被害は報告されていない。

- GMP（国内）

B421 さかな暮らしダブル 有限会社マイケ
ア

加工食品
(サプリメン
ト形状)

EPA・DHA 届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B422 毎日のむグルコサミン 日本酪農協同株
式会社

加工食品
(その他)

グルコサミン塩酸塩 届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B423 とんかつソースＰＬＵＳ
（プラス）

ブルドックソース
株式会社

加工食品
(その他)

難消化性デキストリン（食
物繊維）

届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B424 お～いお茶　日本の健康　
玄米茶Ｗ

株式会社伊藤園 加工食品
(その他)

難消化性デキストリン（食
物繊維）

届出者評価情報依頼中 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B425 マグマグルコサミン 日本薬品開発株
式会社

加工食品
(サプリメン
ト形状)

グルコサミン塩酸塩 届出撤回 評価中止 NA NA NA NA NA NA 取下げ NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B426 イチョウ葉エキス マルマン株式会
社

１サプリ イチョウ葉フラボノイド配糖
体：　　　　　28.8mg
イチョウ葉テルペンラクト
ン：7.2mg

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には加齢に
より認知機能の一部である記憶機能
（情報を記憶し、これをスムーズに思い
出して判断する機能）が低下することを
緩和する働きがあると報告されていま
す。

C 配合用量（120mg）に適合したRCT２報中、
群間有意差が認められたのは１報なので
「C」判定とする。

異論ございません。 委員会の評価判定に合意される場合には「届出
者評価判定」を「C」判定に変更してください。も
し委員会の評価判定に合意されない場合には、
評価判定不一致のまま評価終了とします。

異論ございません。 0 0 C 研究レビュー 5 5 4 5 1 0 評価対象文献5報のうち、熟年者を対象とした文献2報ではイチョウ
葉由来のフラボノイド配糖体及びテルペンラクトンを機能性関与成
分として規格化されたイチョウ葉エキス120mg/dayの経口摂取により
スタンバーグ課題におけるリアクションタイムが有意に減少した。当
該文献2報は査読付RCT論文であることから、機能性評価に有効な
論文とした。

2 販売実績：1989年の発売よりこれまで25年間で累計で
約119万個。これまでに健康被害の報告なし。

製品の喫食実績および既存情報による機能性関与成分の評価により安全
性を検証。さらに、安全性を担保する必要がある成分として「ギンコール酸」
が5ppm以下に規格化されていることを登録試験機関にて分析、検証。

GMP（国内）

B427 ＶＩＴＡＬ　ＦＬＯＲＡ（バイタ
ルフローラ）

健康コーポレー
ション株式会社

加工食品
(サプリメン
ト形状)

ビフィズス菌BB536 届出撤回 評価中止 NA NA NA NA NA NA 取下げ NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B428 おはだうるおう　大麦若
葉　ヒアルロン酸パウ
ダー

ファイン ２加工 ヒアルロン酸120㎎ 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 特になし。 特になし 評価終了とします NA 0 0 B 研究レビュー 4 4 4 3 1 0 4報の採用文献は全て研究デザインがRCTの査読付き論文である。
なお、採用文献１の被験者に未成年（19歳、2名）が含まれるが、「日
本人の食事摂取基準」では栄養摂取に関する年齢区分の設定を
「18歳以上を成人」としている。そのため、18歳以上の未成年を含む
論文も成人データとして扱うことは問題ないと考えた。
採用文献からエビデンス総体として、ヒアルロン酸 Na （120mg/日）
を経口摂取することによりプラセボと比較して角層水分量が有意に
高値を示すことが検証された。
以上より、ヒアルロン酸 Na の経口摂取は肌の水分を保持し、肌の
乾燥を緩和する機能があると考えられた。

4 0 1日摂取目安量に含まれるヒアルロン酸の3倍量を摂取した場合においても
健康被害の報告なし

ISO9001

B429 医食同源のグルコサミン 株式会社医食同
源ドットコム

加工食品
(サプリメン
ト形状)

グルコサミン 届出撤回 評価中止 NA NA NA NA NA NA 取下げ NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B430 イチョウ葉 世田谷自然食品 １サプリ イチョウ葉フラボノイド配糖
体　30mg
イチョウ葉テルペンラクトン　
7.2mg

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、加齢に
よって低下する脳の血流を改善し、認
知機能の一部である記憶（認知した言
葉・物のイメージ・体験を思い出すこと）
の精度や判断の正確さを向上させるこ
とが報告されています。

B 特になし。 異論ございません。 評価終了とします ご評価ありがとうございました。 0 0 B ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 4 4 4 4 1 0 イチョウ葉抽出物（フラボノイド配糖体24％、テルペンラクトン6％含
有）80～180mg／日を、6週間～8ヶ月間、健康な中高年期の成人が
摂取した場合、認知機能のなかで記憶の保持・検索・再生に関わる
検査項目において、プラセボ群と比べて成績が有意に向上した。

4 本届出品の原料供給元は、イチョウ葉エキス末（フラボ
ノイド配糖体25％以上、テルペンラクトン6％以上、ギン
コール酸5ppm以下）を過去5年間で16t超販売している
が、この間に健康被害情報はない。

0 GMP（国内）

B431 グルコサミン＆（アンド）
サメの軟骨

日英物産株式会
社

加工食品
(サプリメン
ト形状)

グルコサミン 届出撤回 評価中止 NA NA NA NA NA NA 取下げ NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B432 健康きらり　還元型コエ
ンザイムＱ（キュー）１０
（テン）

明治薬品株式会
社

加工食品
(サプリメン
ト形状)

還元型コエンザイムQ10 届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B433 健康きらり　ルテイン 明治薬品株式会
社

加工食品
(サプリメン
ト形状)

ルテイン 届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B434 健康きらり　海洋の力Ｄ
ＨＡ（ディーエイチエー）
＆（アンド）ＥＰＡ（イー
ピーエー）

明治薬品株式会
社

加工食品
(サプリメン
ト形状)

DHA、EPA 届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B435 うるうるシリーズ野菜
スープ

ファイン ２加工 ヒアルロン酸120㎎ 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 特になし。 特になし 評価終了とします NA 0 0 B 研究レビュー 4 4 4 3 1 0 4報の採用文献は全て研究デザインがRCTの査読付き論文である。
なお、採用文献１の被験者に未成年（19歳、2名）が含まれるが、「日
本人の食事摂取基準」では栄養摂取に関する年齢区分の設定を
「18歳以上を成人」としている。そのため、18歳以上の未成年を含む
論文も成人データとして扱うことは問題ないと考えた。
採用文献からエビデンス総体として、ヒアルロン酸 Na （120mg/日）
を経口摂取することによりプラセボと比較して角層水分量が有意に
高値を示すことが検証された。
以上より、ヒアルロン酸 Na の経口摂取は肌の水分を保持し、肌の
乾燥を緩和する機能があると考えられた。

4 0 1日摂取目安量に含まれるヒアルロン酸の3倍量を摂取した場合においても
健康被害の報告なし

ISO9001

ASCON科学者委員会　更新日：　2019/8/19 ASCON科学者委員会評価一覧（20190818A_B1-B620_評価判定一覧表_基準変更分） 9　／　23



届出
番号

商品名 届出者名 区分
機能性関与

成分名
表示しようとする機能性

ASCON
総合評価判定

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）
届出者

評価判定
論文区分

査読有
論文数

試験法
RCT数

被験者
10人以上
の論文数

用量適合の
肯定的論文

未成年
含論文

数

境界域超
論文数

論文採用
の根拠

総合判定
採用論文数

喫食実績
要約

安全性試験
要約

主な製造品
質認証規格

機能性の根拠 （届出事業者による要約） 安全性・品質の根拠 （届出事業者による要約）

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
 (B301-B620)

＊なおA～Cの評価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。

評価判定の
説明（2019.8.6.更新）

「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、あるいは最終製品での肯定的RCT論文が２報以上の場合）
「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報の場合）
「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）

「見解不一致」：有効性についての科学的根拠が不明確と委員会が判断し、届出者との見解が一致しなかった場合。　但し、対話は継続する。
「評価保留」：　有効性についての科学的根拠の追加資料／説明が必要な場合。届出者からの追加資料を待って最終判定を行う。
「回答なし」：　委員会に対して届出者より回答がないということは、消費者に対する説明責任の不履行と委員会は判断いたします。

１．RCT論文であっても被験者数が１群10名未満のものは評価対象としない。質が高い論文は高く評価すべきという見地から、被験者数が1群50名以上のRCT論文は1報を２報分と評価する。
2. システマティックレビューとメタアナリシスは根拠論文がRCT論文５報以上のもののみを採用する。これはシステマティックレビュー１報とＲＣＴ論文5報を同等と考えるＡＳＣＯＮ評価基準に沿った措置である。また、非RCT試験、被験
者数が１群10名未満の場合、被験者に病者を含む場合など、ＡＳＣＯＮが評価対象としないＲＣＴ論文はシステマティックレビューの根拠論文と見なさない。
3. 18歳・19歳の被験者を含むＲＣＴ論文については、消費者庁「機能性表示食品に関する質疑応答集」（平成30 年3月28日一部改正）に準じて、評価上の必要性など合理的な理由があり、その旨申請書類に記されている場合には、
例外的に採用する。
4. 根拠論文の用量適合性の判定は、原則として製品への配合用量の2分の１から2倍までの1日用量を試験用量としたRCT論文を採用する。

＊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）。

＊「見解不一致」とはA-Cの評価判定に関する意見の相違ではなく、消費者庁ガイドライン適合性に関して届出
者と一致をみなかったものです。
＊「回答なし」：　委員会は消費者の代理として届出者に説明を依頼し、結果を消費者に伝えています。届出者よ
り回答がないということは、消費者に対する説明責任の不履行と委員会は判断いたします。

B436 うるうるシリーズしじみ
スープ

ファイン ２加工 ヒアルロン酸120㎎ 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 特になし。 特になし 評価終了とします NA 0 0 B 研究レビュー 4 4 4 3 1 0 4報の採用文献は全て研究デザインがRCTの査読付き論文である。
なお、採用文献１の被験者に未成年（19歳、2名）が含まれるが、「日
本人の食事摂取基準」では栄養摂取に関する年齢区分の設定を
「18歳以上を成人」としている。そのため、18歳以上の未成年を含む
論文も成人データとして扱うことは問題ないと考えた。
採用文献からエビデンス総体として、ヒアルロン酸 Na （120mg/日）
を経口摂取することによりプラセボと比較して角層水分量が有意に
高値を示すことが検証された。
以上より、ヒアルロン酸 Na の経口摂取は肌の水分を保持し、肌の
乾燥を緩和する機能があると考えられた。

4 0 1日摂取目安量に含まれるヒアルロン酸の3倍量を摂取した場合においても
健康被害の報告なし

ISO9001

B437 うるうるシリーズ十六雑
穀スープ

ファイン ２加工 ヒアルロン酸120㎎ 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 特になし。 特になし 評価終了とします NA 0 0 B 研究レビュー 4 4 4 3 1 0 4報の採用文献は全て研究デザインがRCTの査読付き論文である。
なお、採用文献１の被験者に未成年（19歳、2名）が含まれるが、「日
本人の食事摂取基準」では栄養摂取に関する年齢区分の設定を
「18歳以上を成人」としている。そのため、18歳以上の未成年を含む
論文も成人データとして扱うことは問題ないと考えた。
採用文献からエビデンス総体として、ヒアルロン酸 Na （120mg/日）
を経口摂取することによりプラセボと比較して角層水分量が有意に
高値を示すことが検証された。
以上より、ヒアルロン酸 Na の経口摂取は肌の水分を保持し、肌の
乾燥を緩和する機能があると考えられた。

4 0 1日摂取目安量に含まれるヒアルロン酸の3倍量を摂取した場合においても
健康被害の報告なし

ISO9001

B438 RW(アールダブリュ) ファイン １サプリ GABA　20mg 本品にはGABAが含まれます。
GABA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 用量適合・被験者10名以上のRCTが４報で
すので、「B」判定とします。

特になし 委員会の評価判定に合意される場合には「届出
者評価判定」を「B」判定に変更してください。も
し委員会の評価判定に合意されない場合には、
評価判定不一致のまま評価終了とします。

NA 0 0 A ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 10 9 10 7 0 0 ヒト臨床試験であり、プラセボ対照比較試験を報告した、査読のある
論文。
エビデンスの強さを高と評価。

10 届出品としての喫食実績なし 健常成人を対象としてGABA400mgを2週間継続摂取させたところ安全性に
問題なしと判断された。

ISO9001

B439 プレミアムヒアルロン酸S 世田谷自然食品 １サプリ ヒアルロン酸Na　120mg 本品にはヒアルロン酸Naが含まれま
す。ヒアルロン酸Naは肌の水分量を高
め、乾燥を緩和する機能があることが
報告されています。

B RCT４報中3報で群間有意差が認められて
いるので「B」判定とします。

異論ございません。 委員会の評価判定に合意される場合には「届出
者評価判定」を「B」判定に変更してください。こ
れをもって評価終了とします。

「届出者評価判定」を「B」に変更いたしました。 0 0 B ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 4 4 4 3 1 0 3報についてヒアルロン酸Na群はプラセボ群に比べて角層水分量が
有意に高値を示した。1報については群間の有意差はみられなかっ
たものの、摂取群では初期値より増加していた。以上よりエビデンス
総体として肯定的結果が得られた。
なお、19歳が1名含まれているが、日本人の食事摂取基準等を参考
に成人データとして扱う事とした。

4 本製品の原料であるヒアルロン酸を 1 日当たり摂取目
安量 240mg としたソフトカプセル形態の栄養補助食品
を 2002年より累計 60 万袋以上販売しているが、重篤
な健康被害はなし。

本製品と類似する製品の喫食実績の評価により、十分な安全性を確認して
いる。また医薬品との相互作用については、論文などの調査より健康被害
が生じる可能性は低いと判断した。

GMP（国内）

B440 脂肪注意報 エムジーファー
マ株式会社

１サプリ グロビン由来バリン-バリン
-チロシン-プロリン　6mg

本品にはグロビン由来バリン-バリン-
チロシン-プロリンが含まれます。グロビ
ン由来バリン-バリン-チロシン-プロリン
には食後の血中中性脂肪の上昇を抑
えることが報告されています。

C 被験者10人以上のRCT１報中１報で群間有
意差があり「C」判定とする。

異論ございません。 評価終了とします NA 0 0 C 研究レビュー 5 5 1 4 0 0 査読つき論文5報をもって、グロビン由来バリン-バリン-チロシン-プ
ロリン　3～24mgの摂取で、脂肪負荷食事時の血中中性脂肪の上
昇抑制作用が有意に認められた。

4 販売実績：2001年から16年間、134万個販売。類似す
る食品に起因する健康被害の報告はない。

- GMP（国内）

B441 ＭＯＩＳＴ　ＢＲＩＧＨＴ（モイ
ストブライト）

健康コーポレー
ション株式会社

加工食品
(サプリメン
ト形状)

ヒアルロン酸Na 届出撤回 評価中止 NA NA NA NA NA NA 取下げ NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B442 リラクゼーションＧＡＢＡ
（ギャバ）

大同薬品工業株
式会社

１サプリ GABA：30mg 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。

C 用量適合のRCT４報中２報において群間有
意差ありなので「C」判定とする。

貴会でのご評価に対して異論ございません 評価終了とします NA 0 0 C 研究レビュー 7 7 6 4 0 0 用量設定はせずGABAのストレス緩和機能を研究した論文を広く収
集したが未成年、病者を含む論文は除外した。最終的に7報の論文
を採用した。脳波、副交感神経活動、唾液中クロモグラニンA、コル
チゾール、主観的疲労感などの指標からストレス緩和効果が評価さ
れており、6報で肯定的な結果が報告されていた。当該製品に配合
されている用量以下での試験は5報あり、うち4報で有意な効果が認
められており、機能性の根拠とした。

5 ・GABAは野菜や果物、穀物など普段の食事で摂る食
品に多く含まている。
・日本ではGABAは特定保健用食品の関与成分として
知られており、10～80mg程度配合された商品が認可さ
れている。

ヒトを対象とした22報の安全性試験が報告されている。11.5～400mgの
GABAを4週間～16週間摂取しても臨床上問題となる異常変動等は認めら
れず安全性に問題はなかった。

GMP（国内）

B443 快眠サプリメント 株式会社エフア
イコーポレイショ
ン

加工食品
(サプリメン
ト形状)

L－テアニン 届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B444 糖質５０％オフ　味覚糖
のど飴ＰＬＵＳ（プラス）
ハーブミルク味

味覚糖株式会社 加工食品
(その他)

GABA 届出者評価情報依頼中 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B445 うるうるシリーズ　やさし
いポタージュ

ファイン ２加工 ヒアルロン酸120㎎ 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 特になし。 特になし 評価終了とします NA 0 0 B 研究レビュー 4 4 4 3 1 0 4報の採用文献は全て研究デザインがRCTの査読付き論文である。
なお、採用文献１の被験者に未成年（19歳、2名）が含まれるが、「日
本人の食事摂取基準」では栄養摂取に関する年齢区分の設定を
「18歳以上を成人」としている。そのため、18歳以上の未成年を含む
論文も成人データとして扱うことは問題ないと考えた。
採用文献からエビデンス総体として、ヒアルロン酸 Na （120mg/日）
を経口摂取することによりプラセボと比較して角層水分量が有意に
高値を示すことが検証された。
以上より、ヒアルロン酸 Na の経口摂取は肌の水分を保持し、肌の
乾燥を緩和する機能があると考えられた。

4 0 1日摂取目安量に含まれるヒアルロン酸の3倍量を摂取した場合においても
健康被害の報告なし

ISO9001

 B446 ローヤルＱ（キュー）10
スーパーゴールド

株式会社シュ
ガーレディ本社

１サプリ 還元型コエンザイムＱ10
100㎎

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は、
細胞でのエネルギー産生を助け、日常
の生活で生じる一過性の身体的な疲労
感を軽減する機能があることが報告さ
れています。

評価保留 用量適合のRCT論文１報で群間有意差が
なく評価保留とする。50mg～200mgのRCT
で群間有意差が認められたエビデンスが必
要。

未報告ではありますが、1日摂取量100㎎～
150㎎のＲＣＴ試験を実施した結果、100㎎摂取
群においても、プラセボ摂取群に対して疲労感
が有意に改善したという結果が得られていま
す。本結果については、現在論文化を進めて
おり、論文アクセプト後に、研究レビューを改
訂する予定です。

言及された論文が出版されるまでは評価保留と
する。

承知致しました。 0 0 B 研究レビュー 5 3 5 5 1 0 採用論文4は20歳未満のドイツ人被験者を含むが、成人の基準は
社会的なものであり、ドイツを含む多くの諸外国では18歳で成人とさ
れる。加えて、機能性関与成分の効果を調べる上でより重要な被験
者の体格や栄養生理学的な点を考慮した場合、当該の20歳未満の
被験者は日本人における成人と同等とみなせると判断した。以上よ
り、PICOに合致した査読付き論文5報をもって、機能性評価に有効
な論文とした。

なお、本研究レビューは、1日摂取量100mg～300mgの範囲を持った
研究レビューであり、その範囲において「身体的な疲労感を軽減す
ること」についてTotality of Evidenceの観点から肯定的な科学的根
拠があるという結論としている。

5 販売実績：同一内容の商品2011年から80,000個。
他社類似品2010年から1200万食。
副作用報告なし。

0 GMP（国内）

B447 お茶村　青魚のしずく 株式会社お茶村 加工食品
(サプリメン
ト形状)

DHA・EPA 届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B448 ササニンゴールド 株式会社白寿生
科学研究所

加工食品
(サプリメン
ト形状)

低分子化ライチポリフェノー
ル

届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B449 うす塩フィッシュソーセー
ジ

丸大食品株式会
社

加工食品
(その他)

γ-アミノ酪酸（ギャバ） 届出撤回 評価中止 NA NA NA NA NA NA 取下げ NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B450 リプロール 株式会社アスト
リム

加工食品
(サプリメン
ト形状)

サケ鼻軟骨由来プロテオグ
リカン

届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B451 脳輝閃α（アルファ） 全薬販売株式会
社

加工食品
(サプリメン
ト形状)

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

届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B452 プロテオールＳ 株式会社アスト
リム

加工食品
(サプリメン
ト形状)

サケ鼻軟骨由来プロテオグ
リカン

届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B453
(1)

 ＬＩＢＥＲＡ（リベラ）＜ビ
ター＞

江崎グリコ株式
会社

２加工 難消化性デキストリン（食
物繊維）
5g

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。

中性脂肪の機能性⇒

A 特になし 特にありません。 評価終了とします NA 0 0 A 研究レビュー 13 11 13 13 0 0  難消化性デキストリンを食物繊維として 5.0 g～10 g の用量で、脂
肪を多く含む食品と同時に摂取した場合、血中の中性脂肪の上昇
が有意に抑制された。エビデンス総体の質を評価した結果、エビデ
ンスの強さは弱（C）であったが、総合的に判
断して、難消化性デキストリンは、脂肪を多く含む食品と同時に摂取
することで、脂肪の吸収を抑制する効果があると結論付けた。

13 当該製品の構成は、野菜・果実混合飲料に難消化性
デキストリン（食物繊維として）を約3％の濃度で添加し
たものである。
　野菜・果実混合飲料の原材料は、野菜汁、野菜ペー
スト、果汁、果実ペースト等であり、一般的な野菜・果
実混合飲料のレシピである。
一方、難消化性デキストリンは、1997年以降、多くの特
定保健用食品の関与成分として利用されており、食品
の形態も、清涼飲料水、即席味噌汁、米菓、ソ―セー
ジ、ゼリー、発酵乳、パン、とうふ等多岐にわたってい
る。
また、難消化性デキストリンを関与成分とした特定保
健用食品として、1997年11月21日～2015年4月2日の
間に、366品目が許可されており、これらに含まれる難
消化性デキストリンの量は、概ね当該製品と同等以上
である。

0 FSSC22000

B453
(2)

 ＬＩＢＥＲＡ（リベラ）＜ビ
ター＞

江崎グリコ株式
会社

２加工 難消化性デキストリン（食
物繊維）
5g

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。

血糖値の機能性⇒

A 特になし NA 評価終了とします NA 0 0 A ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 43 43 39 43 0 0 評価項目「食後血糖値（30 分）」に関して、独立した研究 40 件を対
象として統計解析を行った結果、Z=10.81、P＜0.00001、効果量の大
きさは-9.12で、95 %信頼区間［-10.77, -7.47］となり、統合効果が有
意であることが確認された。

評価項目「食後血糖値(60分)」に関して、独立した研究 29 件を対象
として統計解析を行った結果、Z=5.81、P＜0.00001、効果量の大きさ
は-7.01で、95 %信頼区間［-9.38, -4.65］となり、統合効果が有意であ
ることが確認された。

評価項目「食後血糖値の血中濃度曲線下面積（AUC0-120min）」に
関して、独立した研究 21 件を対象として統計解析を行った結果、
Z=6.57、P＜0.00001、効果量の大きさは-11.78 で、95 %信頼区間［-
15.29, -8.26］となり、統合効果
が有意であることが確認された。

難消化性デキストリン一回量（食物繊維として）5 g を食事と合わせ
て摂取することにより、食後血糖の上昇抑制作用が期待でき、一回
あたりの推奨摂取目安量は、難消化性デキストリン（食物繊維とし
て）5 g と考える。また、難消化性デキストリン（食物繊維として）を一
回 4 g 以上摂取した場合においても、同様に食後血糖の上昇抑制
作用が期待出来るものと考えられる。

43 当該製品の構成は、野菜・果実混合飲料に難消化性
デキストリン（食物繊維として）を約3％の濃度で添加し
たものである。
　野菜・果実混合飲料の原材料は、野菜汁、野菜ペー
スト、果汁、果実ペースト等であり、一般的な野菜・果
実混合飲料のレシピである。
一方、難消化性デキストリンは、1997年以降、多くの特
定保健用食品の関与成分として利用されており、食品
の形態も、清涼飲料水、即席味噌汁、米菓、ソ―セー
ジ、ゼリー、発酵乳、パン、とうふ等多岐にわたってい
る。
また、難消化性デキストリンを関与成分とした特定保
健用食品として、1997年11月21日～2015年4月2日の
間に、366品目が許可されており、これらに含まれる難
消化性デキストリンの量は、概ね当該製品と同等以上
である。

0 FSSC22000

B454 ディアナチュラゴールド　
ヒアルロン酸

アサヒグループ
食品株式会社

１サプリ ヒアルロン酸Na　120mg 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
つことが報告されています。

B 特になし。 貴会の評価判定に対し特に異論ございませ
ん。

評価終了とします NA 0 0 B 研究レビュー 3 3 3 3 1 0 採用文献3報全てで、乾燥肌に悩む健常成人男女(19-70歳)を対象
に、ヒアルロン酸Na120mg/日を摂取させた結果、プラセボ摂取に比
べて、角質層水分量が有意に増加した。
1報の文献の被験者に19歳が含まれているが、厚生労働省による
「日本人の食事摂取基準（2015年版）策定検討会報告書」に基づ
き、成人データとして扱うことは問題ないと考えた。

3 ヒアルロン酸Naを120㎎/日以上配合した類似商品11
商品の2002年から2015年1月まで（約13年間）の累計
販売個数は約343万9千個である。2015年2月時点で重
篤な健康被害の報告はない。

ヒアルロン酸は食品添加物として登録されており、その安全性については
動物を用いた一般毒性試験、生殖発生毒性試験、抗原性試験、変異原性
試験の結果から、安全性に問題ないことが確認されている。
ヒトにおいては、ヒアルロン酸Naを240mg/日で6週間摂取させた試験の結
果から、副作用がないことが確認されている。

GMP（国内）

B455 プロテオールＧ 株式会社アスト
リム

加工食品
(サプリメン
ト形状)

サケ鼻軟骨由来プロテオグ
リカン

届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA
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喫食実績
要約

安全性試験
要約

主な製造品
質認証規格

機能性の根拠 （届出事業者による要約） 安全性・品質の根拠 （届出事業者による要約）

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
 (B301-B620)

＊なおA～Cの評価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。

評価判定の
説明（2019.8.6.更新）

「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、あるいは最終製品での肯定的RCT論文が２報以上の場合）
「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報の場合）
「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）

「見解不一致」：有効性についての科学的根拠が不明確と委員会が判断し、届出者との見解が一致しなかった場合。　但し、対話は継続する。
「評価保留」：　有効性についての科学的根拠の追加資料／説明が必要な場合。届出者からの追加資料を待って最終判定を行う。
「回答なし」：　委員会に対して届出者より回答がないということは、消費者に対する説明責任の不履行と委員会は判断いたします。

１．RCT論文であっても被験者数が１群10名未満のものは評価対象としない。質が高い論文は高く評価すべきという見地から、被験者数が1群50名以上のRCT論文は1報を２報分と評価する。
2. システマティックレビューとメタアナリシスは根拠論文がRCT論文５報以上のもののみを採用する。これはシステマティックレビュー１報とＲＣＴ論文5報を同等と考えるＡＳＣＯＮ評価基準に沿った措置である。また、非RCT試験、被験
者数が１群10名未満の場合、被験者に病者を含む場合など、ＡＳＣＯＮが評価対象としないＲＣＴ論文はシステマティックレビューの根拠論文と見なさない。
3. 18歳・19歳の被験者を含むＲＣＴ論文については、消費者庁「機能性表示食品に関する質疑応答集」（平成30 年3月28日一部改正）に準じて、評価上の必要性など合理的な理由があり、その旨申請書類に記されている場合には、
例外的に採用する。
4. 根拠論文の用量適合性の判定は、原則として製品への配合用量の2分の１から2倍までの1日用量を試験用量としたRCT論文を採用する。

＊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）。

＊「見解不一致」とはA-Cの評価判定に関する意見の相違ではなく、消費者庁ガイドライン適合性に関して届出
者と一致をみなかったものです。
＊「回答なし」：　委員会は消費者の代理として届出者に説明を依頼し、結果を消費者に伝えています。届出者よ
り回答がないということは、消費者に対する説明責任の不履行と委員会は判断いたします。

B456 うるうるシリーズこだわり
玄米スープ

ファイン ２加工 ヒアルロン酸120㎎ 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 特になし。 特になし 評価終了とします NA 0 0 B 研究レビュー 4 4 4 3 1 0 4報の採用文献は全て研究デザインがRCTの査読付き論文である。
なお、採用文献１の被験者に未成年（19歳、2名）が含まれるが、「日
本人の食事摂取基準」では栄養摂取に関する年齢区分の設定を
「18歳以上を成人」としている。そのため、18歳以上の未成年を含む
論文も成人データとして扱うことは問題ないと考えた。
採用文献からエビデンス総体として、ヒアルロン酸 Na （120mg/日）
を経口摂取することによりプラセボと比較して角層水分量が有意に
高値を示すことが検証された。
以上より、ヒアルロン酸 Na の経口摂取は肌の水分を保持し、肌の
乾燥を緩和する機能があると考えられた。

4 0 1日摂取目安量に含まれるヒアルロン酸の3倍量を摂取した場合においても
健康被害の報告なし

ISO9001

B457 うるうるシリーズ玄米
スープ

ファイン ２加工 ヒアルロン酸120㎎ 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 特になし。 特になし 評価終了とします NA 0 0 B 研究レビュー 4 4 4 3 1 0 4報の採用文献は全て研究デザインがRCTの査読付き論文である。
なお、採用文献１の被験者に未成年（19歳、2名）が含まれるが、「日
本人の食事摂取基準」では栄養摂取に関する年齢区分の設定を
「18歳以上を成人」としている。そのため、18歳以上の未成年を含む
論文も成人データとして扱うことは問題ないと考えた。
採用文献からエビデンス総体として、ヒアルロン酸 Na （120mg/日）
を経口摂取することによりプラセボと比較して角層水分量が有意に
高値を示すことが検証された。
以上より、ヒアルロン酸 Na の経口摂取は肌の水分を保持し、肌の
乾燥を緩和する機能があると考えられた。

4 0 1日摂取目安量に含まれるヒアルロン酸の3倍量を摂取した場合においても
健康被害の報告なし

ISO9001

B458 うるうるシリーズ　ヒアコ
ラスープ

ファイン ２加工 ヒアルロン酸120㎎ 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 特になし。 特になし 評価終了とします NA 0 0 B 研究レビュー 4 4 4 3 1 0 4報の採用文献は全て研究デザインがRCTの査読付き論文である。
なお、採用文献１の被験者に未成年（19歳、2名）が含まれるが、「日
本人の食事摂取基準」では栄養摂取に関する年齢区分の設定を
「18歳以上を成人」としている。そのため、18歳以上の未成年を含む
論文も成人データとして扱うことは問題ないと考えた。
採用文献からエビデンス総体として、ヒアルロン酸 Na （120mg/日）
を経口摂取することによりプラセボと比較して角層水分量が有意に
高値を示すことが検証された。
以上より、ヒアルロン酸 Na の経口摂取は肌の水分を保持し、肌の
乾燥を緩和する機能があると考えられた。

4 0 1日摂取目安量に含まれるヒアルロン酸の3倍量を摂取した場合においても
健康被害の報告なし

ISO9001

B459 医食同源のイチョウ葉粒 株式会社医食同
源ドットコム

加工食品
(サプリメン
ト形状)

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

届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B460 糖質注意報 エムジーファー
マ

１サプリ サラシア由来サラシノール　
0.2mg

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
には糖の吸収を抑え、食後の血糖値の
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 用量適合のRCT１報で群間有意差があり
「C」判定とする。

異論ございません。 評価終了とします NA 0 0 C 研究レビュー 2 2 2 1 0 0 健常者(未成年者、妊産婦、授乳婦を除く)を対象に、糖質を含む食
事負荷後のサラシア属植物熱水抽出物による血糖上昇抑制作用を
収集した。採用した2報のうち1報は、日本人を対象として、サラシア
由来サラシノール0.2mg摂取時、有意な作用が認められた。他1報も
有意な作用が認められたが、対象が日本人以外であり、摂取量が
多かったため参考とした。

1 1998年から2016年7月までに約181万個販売。健康被
害報告なし。

- GMP（国内）

B461 ＧＡＢＡ（ギャバ）チーズ
アーモンド

株式会社三幸 ２加工 GABA：28mg 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・
心理的なストレスを低減する機能があ
ることが報告されています。

C 用量適合のRCT５報中３報で群間有意差あ
りなので「C」判定とする。

異論ございません。 評価終了とします 0 0 0 C 研究レビュー 7 7 6 3 0 0 用量設定はせずGABAのストレス緩和機能を研究した論文を広く収
集したが未成年、病者を含む論文は除外した。最終的に7報の論文
を採用した。脳波、副交感神経活動、唾液中クロモグラニンA、コル
チゾール、主観的疲労感などの指標からストレス緩和効果が評価さ
れており、6報で肯定的な結果が報告されていた。当該製品に配合
されている用量以下での試験は4報あり、うち3報で有意な効果が認
められており、機能性の根拠とした。

4 ・GABAは野菜や果物、穀物など普段の食事で摂る食
品に多く含まている。
・日本ではGABAは特定保健用食品の関与成分として
知られており、10～80mg程度配合された商品が認可さ
れている。

ヒトを対象とした20報の安全性試験が報告されている。10～400mgのGABA
を4週間～16週間摂取しても臨床上問題となる異常変動等は認められず安
全性に問題はなかった。

認証なし

B462 ＧＡＢＡ（ギャバ）チョコ
アーモンド

株式会社三幸 ２加工 GABA：28mg 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・
心理的なストレスを低減する機能があ
ることが報告されています。

C 用量適合のRCT５報中３報で群間有意差あ
りなので「C」判定とする。

異論ございません。 評価終了とします 0 0 0 C 研究レビュー 7 7 6 3 0 0 用量設定はせずGABAのストレス緩和機能を研究した論文を広く収
集したが未成年、病者を含む論文は除外した。最終的に7報の論文
を採用した。脳波、副交感神経活動、唾液中クロモグラニンA、コル
チゾール、主観的疲労感などの指標からストレス緩和効果が評価さ
れており、6報で肯定的な結果が報告されていた。当該製品に配合
されている用量以下での試験は4報あり、うち3報で有意な効果が認
められており、機能性の根拠とした。

4 ・GABAは野菜や果物、穀物など普段の食事で摂る食
品に多く含まている。
・日本ではGABAは特定保健用食品の関与成分として
知られており、10～80mg程度配合された商品が認可さ
れている。

ヒトを対象とした20報の安全性試験が報告されている。10～400mgのGABA
を4週間～16週間摂取しても臨床上問題となる異常変動等は認められず安
全性に問題はなかった。

認証なし

B463
(1)

Ｌ‐テアニン配合　快眠り
ずむ

株式会社やまち
や

１サプリ L-テアニン　200㎎ 本品には「L-テアニン」が含まれます。
L-テアニンには、夜間の良質な睡眠
（睡眠時間延長感、起床時の疲労感や
眠気を軽減）をサポートすることが報告
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 用量適合のRCT３報中３報で群間有意差あ
りなので「B」判定とする

異論ございません。 評価終了とします NA 0 0 B 研究レビュー 3 3 3 3 0 0 査読つき論文3報で結果の統合および追加解析を実施したところ、
主観的なストレス感に関して有意な効果（STAI p<0.01、VAS p<0.05）
が認められた。

3 当該商品「Ｌ‐テアニン配合　快眠りずむ」の機能性関
与成分であるL-テアニンは、私たちが日常的に飲用し
ているお茶から抽出される成分です。我が国では、お
茶は鎌倉時代から普及していたと考えられており、
1000年以上の飲用経験があります。お茶一杯中にL-
テアニンは約3.6～12mg含まれると言われています。ま
た、L-テアニンを高純度化した製品は、日本で食品添
加物として一般食品やサプリメントに使用されていま
す。L-テアニンはFDA(米国食品医薬品局)にて
GRAS(一般的に安全と認識される食品)に認定されて
います。
当該商品に使用される機能性関与成分を含む原料の
メーカーでは、2003年よりL-テアニンを含むテアニンサ
プリメント(1日摂取目安量200～300mg)を日本全国の
ユーザー、小児から高齢者向けに販売しており、これ
までに有害になる事象は報告されていません。さらに、
文献やデータベースで安全性に関する情報を収集し、
安全である摂取量や、摂取する際の注意事項を定め、
安全に飲用いただける商品設計を行いました。タブ
レット形状のサプリメントに関しては、39名(男性11名、
女性28名)に1日当たり1,000mgを4週間の連続摂取をし
ていただいた結果、1日1,000mgのL-テアニンを過剰摂
取しても副作用は確認されず、高い安全性を有するこ
とが示唆されています。一方、「Ｌ‐テアニン配合　快眠
りずむ」の1日摂取目安量には、L-テアニンが200mg含
まれています。以上のことから、当該商品「Ｌ‐テアニン
配合　快眠りずむ」は十分な安全性が確認されている
と考えています。
医薬品との相互作用に関しては、降圧剤との(カプトプ
リエル、エナラプリル、ロサルタン、バルサルタン、ジル
チアゼム、アムロジピン、ヒドロクロロチアジド、フロセミ
ドなど)、興奮剤(ジエチルプロピオン、エピネフリン、フェ
ンテルミン、ブソイドエフェドリンなど)の作用を弱めるこ
とが知られておりますので、それらとの併用については
医師とご相談の上、十分注意して下さい。

機能性関与成分の急性毒性試験、亜急性毒性試験、発がん性試験。
Ames、染色体異常試験。用量の5、12.5倍量で臨床試験。

GMP（国内）

B463
(2)

Ｌ‐テアニン配合　快眠り
ずむ

株式会社やまち
や

１サプリ L-テアニン　200㎎ 本品には「L-テアニン」が含まれます。
L-テアニンには、夜間の良質な睡眠
（睡眠時間延長感、起床時の疲労感や
眠気を軽減）をサポートすることが報告
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。

C 用量適合のRCT２報中１報で群間有意差あ
りなので「C」判定とする

異論ございません。 評価終了とします NA 0 0 B 研究レビュー 2 2 2 2 0 0 査読つき論文2報で結果の統合および追加解析を実施したところ、
主観的な睡眠における起床時の疲労感と眠気に関して有意な効果
（疲労感 p<0.01、眠気 p<0.01）が認められた。

2 当該商品「Ｌ‐テアニン配合　快眠りずむ」の機能性関
与成分であるL-テアニンは、私たちが日常的に飲用し
ているお茶から抽出される成分です。我が国では、お
茶は鎌倉時代から普及していたと考えられており、
1000年以上の飲用経験があります。お茶一杯中にL-
テアニンは約3.6～12mg含まれると言われています。ま
た、L-テアニンを高純度化した製品は、日本で食品添
加物として一般食品やサプリメントに使用されていま
す。L-テアニンはFDA(米国食品医薬品局)にて
GRAS(一般的に安全と認識される食品)に認定されて
います。
当該商品に使用される機能性関与成分を含む原料の
メーカーでは、2003年よりL-テアニンを含むテアニンサ
プリメント(1日摂取目安量200～300mg)を日本全国の
ユーザー、小児から高齢者向けに販売しており、これ
までに有害になる事象は報告されていません。さらに、
文献やデータベースで安全性に関する情報を収集し、
安全である摂取量や、摂取する際の注意事項を定め、
安全に飲用いただける商品設計を行いました。タブ
レット形状のサプリメントに関しては、39名(男性11名、
女性28名)に1日当たり1,000mgを4週間の連続摂取をし
ていただいた結果、1日1,000mgのL-テアニンを過剰摂
取しても副作用は確認されず、高い安全性を有するこ
とが示唆されています。一方、「Ｌ‐テアニン配合　快眠
りずむ」の1日摂取目安量には、L-テアニンが200mg含
まれています。以上のことから、当該商品「Ｌ‐テアニン
配合　快眠りずむ」は十分な安全性が確認されている
と考えています。
医薬品との相互作用に関しては、降圧剤との(カプトプ
リエル、エナラプリル、ロサルタン、バルサルタン、ジル
チアゼム、アムロジピン、ヒドロクロロチアジド、フロセミ
ドなど)、興奮剤(ジエチルプロピオン、エピネフリン、フェ
ンテルミン、ブソイドエフェドリンなど)の作用を弱めるこ
とが知られておりますので、それらとの併用については
医師とご相談の上、十分注意して下さい。

機能性関与成分の急性毒性試験、亜急性毒性試験、発がん性試験。
Ames、染色体異常試験。用量の5、12.5倍量で臨床試験。

GMP（国内）

B464 血圧が高めの方のGABA
（ｷﾞｬﾊﾞ）パウダータイプ

ファイン １サプリ GABA　20mg 本品にはGABAが含まれます。
GABA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 用量適合・被験者10名以上のRCTが４報で
すので、「B」判定とします。

特になし 委員会の評価判定に合意される場合には「届出
者評価判定」を「B」判定に変更してください。も
し委員会の評価判定に合意されない場合には、
評価判定不一致のまま評価終了とします。

NA 0 0 A ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 10 9 10 7 0 0 ヒト臨床試験であり、プラセボ対照比較試験を報告した、査読のある
論文。
エビデンスの強さを高と評価。

10 届出品としての喫食実績なし 健常成人を対象としてGABA400mgを2週間継続摂取させたところ安全性に
問題なしと判断された。

ISO9001

B465 楽々てくてくグルコサミン フジッコ株式会
社

加工食品
(サプリメン
ト形状)

グルコサミン 届出撤回 評価中止 NA NA NA NA NA NA 取下げ NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B466 サプリメントシリーズ　グ
ルコサミン

株式会社ファイ
ン

加工食品
(サプリメン
ト形状)

グルコサミン塩酸塩 届出撤回 評価中止 NA NA NA NA NA NA 取下げ NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B467 清水のミカン 清水農業協同組
合

生鮮食品 β-クリプトキサンチン 届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B468 わたしのみかた 日本水産株式会
社

２加工 N-アセチルグルコサミン　
500mg、テアニン　200mg

本品にはN-アセチルグルコサミンとテ
アニンが含まれます。N-アセチルグル
コサミンには、肌の潤いを保つ機能が
あることが報告されています。肌の乾燥
が気になる方に適しています。テアニン
には、良質な睡眠（朝、目覚めた時の疲
労感や眠気を軽減）をサポートすること
が報告されています。

評価保留 複数の機能性関与成分を合わせて配合す
ることの理由付けと用量の根拠を明確に示
されたい。

（回答なし） とくにご回答がないため、評価保留のまま終了
とします。

NA 0 0 A ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 1 1 1 1 0 0 N-アセチルグルコサミン 500mg/日、8週間摂取により、対照群と比
較して外眼角下、頬部の角層水分量が有意に改善された。

1 喫食実績なし 本品に含まれるNAGの3倍量にあたる製品を2011年より発売し、これまで副
作用情報はない。また、本品に含まれるテアニン原料を用いたサプリメント
が2003年より販売されており、これまでに関連があるとされた副作用は報告
されていません。さらに、NAGとサンテアニン同士、あるい医薬品との相互
作用をデータベースで確認しましたが、報告すべき情報はありませんでし
た。

GMP（国内）

B469 煎り黒豆 フジッコ株式会
社

加工食品
(その他)

大豆イソフラボン 届出者評価情報依頼中 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B470 グルビタンＺ粒 株式会社三昧生
活

加工食品
(サプリメン
ト形状)

グルコサミン塩酸塩 届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B471  ディアナチュラゴールド　
大豆イソフラボン

アサヒグループ
食品株式会社

１サプリ 大豆イソフラボン　25mg(ア
グリコン換算)

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 特になし 貴会の評価判定に対し特に異論ございませ
ん。

評価終了とします NA 0 0 A ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 10 10 10 10 0 0 健康な中高年日本人女性を対象に、大豆イソフラボン23.3～26.9mg
（アグリコン換算）/日を2週間以上継続摂取した結果、採用文献10
報全てで肯定的結果が得られた（プラセボ摂取に比べて尿中DPD
量が有意に低下：2報、摂取前に比べて尿中DPD量が有意に低下：8
報）。
また、採用文献10報の内、異質性の低い文献8報で統合解析を行っ
た結果、プラセボ摂取に比べて大豆イソフラボン23.3～26.9mg（アグ
リコン換算）/日摂取により、尿中DPD量が有意に低下した（p＜
0.01）。

10 大豆イソフラボンを25mg（アグリコン換算）/日で配合し
た特定保健用食品が2001年より15年以上の販売実績
がある。
大豆イソフラボン25mg（アグリコン換算）/日配合したサ
プリメント1品の2007年～2016年7月（約9年間）までの
累計販売個数は19.7万個である。
いずれも重篤な健康被害の報告はない。

- GMP（国内）
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届出
番号

商品名 届出者名 区分
機能性関与

成分名
表示しようとする機能性

ASCON
総合評価判定

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）
届出者

評価判定
論文区分

査読有
論文数

試験法
RCT数

被験者
10人以上
の論文数

用量適合の
肯定的論文

未成年
含論文

数

境界域超
論文数

論文採用
の根拠

総合判定
採用論文数

喫食実績
要約

安全性試験
要約

主な製造品
質認証規格

機能性の根拠 （届出事業者による要約） 安全性・品質の根拠 （届出事業者による要約）

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
 (B301-B620)

＊なおA～Cの評価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。

評価判定の
説明（2019.8.6.更新）

「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、あるいは最終製品での肯定的RCT論文が２報以上の場合）
「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報の場合）
「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）

「見解不一致」：有効性についての科学的根拠が不明確と委員会が判断し、届出者との見解が一致しなかった場合。　但し、対話は継続する。
「評価保留」：　有効性についての科学的根拠の追加資料／説明が必要な場合。届出者からの追加資料を待って最終判定を行う。
「回答なし」：　委員会に対して届出者より回答がないということは、消費者に対する説明責任の不履行と委員会は判断いたします。

１．RCT論文であっても被験者数が１群10名未満のものは評価対象としない。質が高い論文は高く評価すべきという見地から、被験者数が1群50名以上のRCT論文は1報を２報分と評価する。
2. システマティックレビューとメタアナリシスは根拠論文がRCT論文５報以上のもののみを採用する。これはシステマティックレビュー１報とＲＣＴ論文5報を同等と考えるＡＳＣＯＮ評価基準に沿った措置である。また、非RCT試験、被験
者数が１群10名未満の場合、被験者に病者を含む場合など、ＡＳＣＯＮが評価対象としないＲＣＴ論文はシステマティックレビューの根拠論文と見なさない。
3. 18歳・19歳の被験者を含むＲＣＴ論文については、消費者庁「機能性表示食品に関する質疑応答集」（平成30 年3月28日一部改正）に準じて、評価上の必要性など合理的な理由があり、その旨申請書類に記されている場合には、
例外的に採用する。
4. 根拠論文の用量適合性の判定は、原則として製品への配合用量の2分の１から2倍までの1日用量を試験用量としたRCT論文を採用する。

＊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）。

＊「見解不一致」とはA-Cの評価判定に関する意見の相違ではなく、消費者庁ガイドライン適合性に関して届出
者と一致をみなかったものです。
＊「回答なし」：　委員会は消費者の代理として届出者に説明を依頼し、結果を消費者に伝えています。届出者よ
り回答がないということは、消費者に対する説明責任の不履行と委員会は判断いたします。

B472 飲む寒天　すっきりせん
い

タカラバイオ株
式会社

加工食品
(その他)

難消化性デキストリン（食
物繊維）

届出撤回 評価中止 NA NA NA NA NA NA 取下げ NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B473 サプリ生活プレミアム「Ｄ
ＨＡ＋ＥＰＡ」（ディーエイ
チエー　プラス　イーピー
エー）

株式会社アン
フィニプロジェク
ト

加工食品
(サプリメン
ト形状)

DHA・EPA 届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

Ｂ474 ビフィズス菌・ＢＢ（ビー
ビー）‐１２

富士フイルム株
式会社

１サプリ 機能性関与成分名：ビフィ
ズス菌BB-12（B. lactis）
10億個／日

本品にはビフィズス菌BB-12（B. lactis）
が含まれます。ビフィズス菌BB-12（B. 
lactis）は、生きて腸まで届いておなか
の調子を整え、お通じを改善する機能
性が報告されています。

A 用量適合のRCT６報中５報で群間有意差あ
りなので「A」判定とする。

問題ありません。 委員会の評価判定に合意される場合には「届出
者評価判定」を「A」判定に変更してください。も
し委員会の評価判定に合意されない場合には、
評価判定不一致のまま評価終了とします。

0 0 0 B 研究レビュー 7 6 7 4 3 0 適格基準に該当した7報でビフィズス菌BB-12の整腸作用に関する
評価を行ったところ5報で肯定的な結果が得られた。疾病に罹患して
いない者がビフィズス菌BB-12を一日当たり0.9×109～5.2×109 cfu 
摂取することにより、ビフィズス菌BB-12が、生きて腸まで届いてお
なかの調子を整え、お通じを改善することが明らかになった。
本研究レビューには18歳及び19歳の参加者を含む論文が、3報含ま
れていた。日本人を対象にした2報について、医学的、栄養学的、倫
理的観点から考察を行い、得られた結果を成人と同様に扱うことは
問題ないと判断した。また、デンマーク、イギリス、ドイツ人を対象と
した1報についても、当該諸国で18歳以上が成人とされていることを
確認した上で、医学的、栄養学的、倫理的観点から考察を行い、得
られた結果を成人と同様に扱うことは問題ないと判断した。なお、そ
の上で製品パッケージに未成年を対象とした食品でない旨の注意
喚起表示も行っている。

5 「ビフィズス菌・ＢＢ（ビービー）‐１２」発売（2015年）以
降、重篤な健康被害は発生していない。また、ビフィズ
ス菌BB-12を10億個／日以上含む食品は、国内で
2006年から１億食以上／年の販売実績があるが、重
篤な健康被害は発生していない。さらに、特定保健用
食品の許可（2004年から6件）やアメリカ食品医薬品局
よるGRAS認定（2002年）を受けるとともに、欧州食品
安全機関の安全性適格推定微生物リスト（2007年）に
も収載されている。

- FSSC22000
GMP（国内）
ISO22000

B475 骨々大豆イソフラボン 協和薬品株式会
社

１サプリ 大豆イソフラボン：25mg
（アグリコン換算）

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。

C RCT１１報中、２報で群間有意差が認めら
れているので「C」判定とする。

委員会の判定を受け入れます。 委員会の評価判定に合意される場合には「届出
者評価判定」を「C」判定に変更してください。こ
れをもって評価終了とします。

評価に準じます。 0 0 C 研究レビュー 11 11 11 11 0 0 11報の査読付きRCT論文を採用した。全ての文献で、大豆イソフラ
ボン摂取による尿中DPD濃度の有意な低下が認められ、うち2報に
おいて、大豆イソフラボン摂取群はプラセボ群と比較して、有意に尿
中DPD量が低下した。さらに11報のうち10報において、大豆イソフラ
ボン摂取後の尿中DPD量が、摂取前と比較して有意に低下してい
た。

11 同一形態、同一配合の製品に関する喫食実績はあり
ませんが、関与成分である大豆イソフラボンの用量が
同一で、形態の異なる製品の実績はあります。具体的
には、フジッコ㈱社製「大豆芽茶」は大豆イソフラボンと
して25mg（アグリコン換算）を含み、特定保健用食品と
して認可されており、発売後15年が経過しますが、そ
の間、健康被害の報告はありません。

食品安全委員会による安全性の評価。日常の食生活に加えて30mgの上乗
せ摂取は安全であると考えられている。

GMP（国内）

B476 うるうるシリーズ　かぼ
ちゃスープ

ファイン ２加工 ヒアルロン酸120㎎ 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 特になし。 特になし 評価終了とします NA 0 0 B 研究レビュー 4 4 4 3 1 0 4報の採用文献は全て研究デザインがRCTの査読付き論文である。
なお、採用文献１の被験者に未成年（19歳、2名）が含まれるが、「日
本人の食事摂取基準」では栄養摂取に関する年齢区分の設定を
「18歳以上を成人」としている。そのため、18歳以上の未成年を含む
論文も成人データとして扱うことは問題ないと考えた。
採用文献からエビデンス総体として、ヒアルロン酸 Na （120mg/日）
を経口摂取することによりプラセボと比較して角層水分量が有意に
高値を示すことが検証された。
以上より、ヒアルロン酸 Na の経口摂取は肌の水分を保持し、肌の
乾燥を緩和する機能があると考えられた。

4 0 1日摂取目安量に含まれるヒアルロン酸の3倍量を摂取した場合においても
健康被害の報告なし

ISO9001

B477 サプリ生活プレミアム「イ
チョウ葉＋（プラス）」

株式会社アン
フィニプロジェク
ト

加工食品
(サプリメン
ト形状)

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

届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B478 おはだうるおう　ライスミ
ルク

ファイン ２加工 ヒアルロン酸120㎎ 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 特になし。 特になし 評価終了とします NA 0 0 B 研究レビュー 4 4 4 3 1 0 4報の採用文献は全て研究デザインがRCTの査読付き論文である。
なお、採用文献１の被験者に未成年（19歳、2名）が含まれるが、「日
本人の食事摂取基準」では栄養摂取に関する年齢区分の設定を
「18歳以上を成人」としている。そのため、18歳以上の未成年を含む
論文も成人データとして扱うことは問題ないと考えた。
採用文献からエビデンス総体として、ヒアルロン酸 Na （120mg/日）
を経口摂取することによりプラセボと比較して角層水分量が有意に
高値を示すことが検証された。
以上より、ヒアルロン酸 Na の経口摂取は肌の水分を保持し、肌の
乾燥を緩和する機能があると考えられた。

4 0 1日摂取目安量に含まれるヒアルロン酸の3倍量を摂取した場合においても
健康被害の報告なし

ISO9001

B479
(1)

ぱぱゼリーＡ　ピーチ味 伊那食品工業株
式会社

２加工 難消化性デキストリン（食
物繊維）

5g

届出撤回 評価中止 特になし 特になし 評価終了とします NA 0 0 取下げ ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 45 45 41 19 0 0 査読付きRCT論文45報でメタアナリシスを実施した。試験は難消化
性デキストリン（食物繊維）を含む試験食（飲料）もしくはプラセボ食
（飲料）を負荷食と共に摂取した。その結果、食後血糖値（30分,60
分）およびAUCにおいて有意な低下が認められた。

45 本製品の喫食実績はないが、本製品に含まれる機能
性関与成分である難消化性デキストリンはトウモロコシ
でん粉由来の水溶性食物繊維であり、成分の原材料
としては十分な食経験がある。これまでに重篤な有害
事例は報告されていないため、安全性に問題はないと
判断する。

- FSSC22000

B479
(2)

ぱぱゼリーＡ　ピーチ味 伊那食品工業株
式会社

２加工 難消化性デキストリン（食
物繊維）

5g

届出撤回 評価中止 特になし 特になし 評価終了とします NA 0 0 取下げ ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 9 9 9 7 0 9 査読付きRCT論文9報でメタアナリシスを実施した。試験は難消化性
デキストリン（食物繊維）を含む試験食（飲料）もしくはプラセボ食（飲
料）を負荷食と共に摂取した。その結果、食後中性脂肪値（2、3、4時
間）およびAUCにおいて有意な低下が認められた。
尚、本システマティックレビューの対象者は、健常成人および機能性
表示食品の届出等に関するガイドラインで示されている特定保健用
食品の試験方法として記載された対象被験者の範囲とした。全ての
論文にやや高め（空腹時血中中性脂肪値が150～200mg/dL未満の
者）が含まれていたため、健常成人のみで再度追加的解析を行い、
別途定性評価を行った。その結果、食後中性脂肪値の実測値およ
び変化量（1、2、3時間）およびAUCにおいて有意な低下が認められ
た。

9 本製品の喫食実績はないが、本製品に含まれる機能
性関与成分である難消化性デキストリンはトウモロコシ
でん粉由来の水溶性食物繊維であり、成分の原材料
としては十分な食経験がある。これまでに重篤な有害
事例は報告されていないため、安全性に問題はないと
判断する。

- FSSC22000

B480 厳選青汁　Ｐｒｅｍｉｕｍ（プ
レミアム）

日本サプリメント
フーズ株式会社

加工食品
(その他)

難消化性デキストリン（食
物繊維）

届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B481 還元型コエンザイムＱ１０
（キューテン）Ｐｒｉｍｅ（プラ
イム）

ファイン １サプリ 還元型コエンザイムQ10　
100mg

 本品には還元型コエンザイムQ10が含
まれます。細胞のエネルギー産生を助
け、酸化ストレスを緩和する働きがある
還元型コエンザイムQ10は、日常の生
活で生じる身体的な疲労感の軽減に役
立つことが報告されています。本品は
身体的な疲労を自覚している方に適し
た食品です。

B 特になし 特になし 評価終了とします NA 0 0 B 研究レビュー 5 3 5 5 1 0 採用論文4は20歳未満のドイツ人被験者を含むが、成人の基準は
社会的なものであり、ドイツを含む多くの諸外国では18歳で成人とさ
れる。加えて、機能性関与成分の効果を調べる上でより重要な被験
者の体格や栄養生理学的な点を考慮した場合、当該の20歳未満の
被験者は日本人における成人と同等とみなせると判断した。以上よ
り、PICOに合致した査読付き論文5報をもって、機能性評価に有効
な論文とした。

なお、本研究レビューは、1日摂取量100mg～300mgの範囲を持った
研究レビューであり、その範囲において「身体的な疲労感を軽減す
ること」についてTotality of Evidenceの観点から肯定的な科学的根
拠があるという結論としている。

5 2010年2月から2015年1月までの間に、原料メーカー子
会社から類似食品が1200万食分販売されているが、
健康被害の報告はない。

還元型コエンザイムQ10の既存情報による安全性試験の評価を行った結
果、当該製品の摂取量を上回る用量（1日200～300mg）の長期摂取（26～
96週間）での安全性を確認している。

GMP（国内）

B482 記憶のとびら　サプリ 日水製薬株式会
社

加工食品
(サプリメン
ト形状)

イチョウ葉由来フラボノイド
配糖体及びイチョウ葉由来
テルペンラクトン

届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B483
(1)

もち麦（丸麦）国内産もち
大麦

永倉精麦(株) ２加工 大麦β-グルカン                
                                        
                    3,000㎎

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LDL（悪玉）コ
レステロールの高めの方のLDL（悪玉）
コレステロールを下げる機能、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。

LDLコレステロール低下の機能性⇒

A 特になし 特になし 評価終了とします NA 0 0 A 研究レビュー 7 7 7 7 0 0 LDLコレステロールの低下のシステマティックレビューを行った。LDL
コレステロールの低下効果に関しては、大麦β-グルカンの摂取が、
血中コレステロール値に及ぼす影響を調べた研究を、それぞれ評価
対象とした。大麦β-グルカン摂取により、LDLコレステロールの低
下に対する肯定的な結果が認められたことから、本届出商品に表
示する機能性には関連性があると結論付けられる。

7 日本における大麦の消費量に関する公表資料（食糧
庁並びに農林水産省「食料需給表」）によれば、日本で
は昭和26年には全国民平均1日当たり大麦で58.6gを
麦ごはんで摂取していたことが推定されます。届出食
品は同じ麦ごはんであるので消化吸収に大きな違いが
ありあません。販売時期は海軍で1883年に兵食改革と
して麦食を取り入れた記録があることから、そこから始
まったものと考えられます。食経験の評価、および当
該製品の販売実績にて健康被害の報告なし。

喫食実績による食経験の評価において、健康被害の報告は無く安全性に
問題ない。

その他

B483
(2)

もち麦（丸麦）国内産もち
大麦

永倉精麦(株) ２加工 大麦β-グルカン                
                                        
                    3,000㎎

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LDL（悪玉）コ
レステロールの高めの方のLDL（悪玉）
コレステロールを下げる機能、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。

腸内環境改善の機能性⇒

C 用量適合のRCT１報で群間有意差が認め
られたため「C」判定とする。

異論はございません。 評価終了とします NA 0 0 C 研究レビュー 4 4 4 4 0 0 腸内環境改善効果のシステマティックレビューを行った。腸内環境
改善効果では、大麦β-グルカン摂取が腸内細菌叢、血中、糞便中
短鎖脂肪酸量、あるいは呼気中の水素産生量により評価した研究
を対象に、その有効性を調べた。大麦β-グルカン摂取により、腸内
環境改善に対する肯定的な結果が認められたことから、本届出商
品に表示する機能性には関連性があると結論付けられる。

4 日本における大麦の消費量に関する公表資料（食糧
庁並びに農林水産省「食料需給表」）によれば、日本で
は昭和26年には全国民平均1日当たり大麦で58.6gを
麦ごはんで摂取していたことが推定されます。届出食
品は同じ麦ごはんであるので消化吸収に大きな違いが
ありあません。販売時期は海軍で1883年に兵食改革と
して麦食を取り入れた記録があることから、そこから始
まったものと考えられます。食経験の評価、および当
該製品の販売実績にて健康被害の報告なし。

喫食実績による食経験の評価において、健康被害の報告は無く安全性に
問題ない。

その他

B484 歩くチカラ 株式会社ハルメ
ク

加工食品
(サプリメン
ト形状)

非変性Ⅱ型コラーゲン 届出撤回 評価中止 NA NA NA NA NA NA 取下げ NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B485 ぷらすの炭酸水 阪神酒販株式会
社

加工食品
(その他)

難消化性デキストリン（食
物繊維）

届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B486 ＥＰＡ・ＤＨＡＰｒｉｍｅ（イー
ピーエーディーエイチ
エープライム）

ファイン １サプリ EPA・DHA
総量として860mg

本品にはEPAとDHAが含まれます。
EPAとDHAには血中の中性脂肪値を低
下させる機能が報告されています。

C 7報中群間有意差が見られたものは4報な
ので「C」判定とする。

特になし 委員会の評価判定に合意される場合には「届出
者評価判定」を「C」判定に変更してください。も
し委員会の評価判定に合意されない場合には、
評価判定不一致のまま評価終了とします。

NA 0 0 B 研究レビュー 7 7 7 5 0 2 特定保健用食品の試験方法で示された範囲であることを確認し、境
界域超論文を採用した。有効性の判断に用いた文献は7報であり、
そのうち5報に有効性が認められた。疾患に罹患していないデータ
のみを対象とした5報について層別解析した結果、3報において有効
性を認めた。

7 2014年1月から2015年8月までの間に全国で約2万個を
販売。健康被害報告なし。

0 GMP（国内）

B487 サプリメントシリーズ　ヒ
アルロン酸

ファイン ２加工 ヒアルロン酸120㎎ 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 特になし。 特になし 評価終了とします NA 0 0 B 研究レビュー 4 4 4 3 1 0 4報の採用文献は全て研究デザインがRCTの査読付き論文である。
なお、採用文献１の被験者に未成年（19歳、2名）が含まれるが、「日
本人の食事摂取基準」では栄養摂取に関する年齢区分の設定を
「18歳以上を成人」としている。そのため、18歳以上の未成年を含む
論文も成人データとして扱うことは問題ないと考えた。
採用文献からエビデンス総体として、ヒアルロン酸 Na （120mg/日）
を経口摂取することによりプラセボと比較して角層水分量が有意に
高値を示すことが検証された。
以上より、ヒアルロン酸 Na の経口摂取は肌の水分を保持し、肌の
乾燥を緩和する機能があると考えられた。

4 0 1日摂取目安量に含まれるヒアルロン酸の3倍量を摂取した場合においても
健康被害の報告なし

ISO9001

B488
(1)

キユーピー 和風たまね
ぎドレッシング

キユーピー株式
会社

２加工 難消化性デキストリン　5g 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、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穏
やかにする機能や、糖分の吸収を抑え
て、食後の血糖値の上昇を穏やかにす
る機能があることが報告されています。

中性脂肪の機能性⇒

A 特になし 特にございません 評価終了とします NA 0 0 A ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 9 9 9 8 0 9 査読付きRCT論文9報でメタアナリシスを実施した。試験は難消化性
デキストリン（食物繊維）を含む試験食（飲料）もしくはプラセボ食（飲
料）を負荷食と共に摂取した。その結果、食後中性脂肪値（2、3、4時
間）およびAUCにおいて有意な低下が認められた。
尚、本メタアナリシスの対象者は、健常成人および機能性表示食品
の届出等に関するガイドラインで示されている特定保健用食品の試
験方法として記載された対象被験者の範囲とした。全ての論文にや
や高め（空腹時血中中性脂肪値が150～200mg/dL未満の者）が含
まれていたため、健常成人のみで再度追加的解析を行い、別途定
性評価を行った。その結果、食後中性脂肪値の実測値および変化
量（1、2、3時間）およびAUCにおいて有意な低下が認められた。

9 難消化性デキストリン（食物繊維）は、トウモロコシでん
粉由来の水溶性食物繊維である。特定保健用食品の
関与成分として300品目以上で許可されており、原料と
しては食経験が十分ある。

急性毒性、変異原性試験。また、特定保健用食品（規格基準型）における
難消化性デキ
ストリンの一日摂取目安量は 3～8g に設定されており、この摂取量では安
全性が確認されている。

FSSC22000
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届出
番号

商品名 届出者名 区分
機能性関与

成分名
表示しようとする機能性

ASCON
総合評価判定

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）
届出者

評価判定
論文区分

査読有
論文数

試験法
RCT数

被験者
10人以上
の論文数

用量適合の
肯定的論文

未成年
含論文

数

境界域超
論文数

論文採用
の根拠

総合判定
採用論文数

喫食実績
要約

安全性試験
要約

主な製造品
質認証規格

機能性の根拠 （届出事業者による要約） 安全性・品質の根拠 （届出事業者による要約）

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
 (B301-B620)

＊なおA～Cの評価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。

評価判定の
説明（2019.8.6.更新）

「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、あるいは最終製品での肯定的RCT論文が２報以上の場合）
「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報の場合）
「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）

「見解不一致」：有効性についての科学的根拠が不明確と委員会が判断し、届出者との見解が一致しなかった場合。　但し、対話は継続する。
「評価保留」：　有効性についての科学的根拠の追加資料／説明が必要な場合。届出者からの追加資料を待って最終判定を行う。
「回答なし」：　委員会に対して届出者より回答がないということは、消費者に対する説明責任の不履行と委員会は判断いたします。

１．RCT論文であっても被験者数が１群10名未満のものは評価対象としない。質が高い論文は高く評価すべきという見地から、被験者数が1群50名以上のRCT論文は1報を２報分と評価する。
2. システマティックレビューとメタアナリシスは根拠論文がRCT論文５報以上のもののみを採用する。これはシステマティックレビュー１報とＲＣＴ論文5報を同等と考えるＡＳＣＯＮ評価基準に沿った措置である。また、非RCT試験、被験
者数が１群10名未満の場合、被験者に病者を含む場合など、ＡＳＣＯＮが評価対象としないＲＣＴ論文はシステマティックレビューの根拠論文と見なさない。
3. 18歳・19歳の被験者を含むＲＣＴ論文については、消費者庁「機能性表示食品に関する質疑応答集」（平成30 年3月28日一部改正）に準じて、評価上の必要性など合理的な理由があり、その旨申請書類に記されている場合には、
例外的に採用する。
4. 根拠論文の用量適合性の判定は、原則として製品への配合用量の2分の１から2倍までの1日用量を試験用量としたRCT論文を採用する。

＊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）。

＊「見解不一致」とはA-Cの評価判定に関する意見の相違ではなく、消費者庁ガイドライン適合性に関して届出
者と一致をみなかったものです。
＊「回答なし」：　委員会は消費者の代理として届出者に説明を依頼し、結果を消費者に伝えています。届出者よ
り回答がないということは、消費者に対する説明責任の不履行と委員会は判断いたします。

B488
(2)

キユーピー 和風たまね
ぎドレッシング

キユーピー株式
会社

２加工 難消化性デキストリン　5g 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、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穏
やかにする機能や、糖分の吸収を抑え
て、食後の血糖値の上昇を穏やかにす
る機能があることが報告されています。

血糖値の機能性⇒

A 特になし 特にございません 評価終了とします NA 0 0 A ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 45 45 41 21 0 0 査読付きRCT論文45報でメタアナリシスを実施した。試験は難消化
性デキストリン（食物繊維）を含む試験食（飲料）もしくはプラセボ食
（飲料）を負荷食と共に摂取した。その結果、食後血糖値（30分,60
分）およびAUCにおいて有意な低下が認められた。

45 難消化性デキストリン（食物繊維）は、トウモロコシでん
粉由来の水溶性食物繊維である。特定保健用食品の
関与成分として300品目以上で許可されており、原料と
しては食経験が十分ある。

急性毒性、変異原性試験。また、特定保健用食品（規格基準型）における
難消化性デキ
ストリンの一日摂取目安量は 3～8g に設定されており、この摂取量では安
全性が確認されている。

FSSC22000

B489
(1)

キユーピー レモンとアセ
ロラドレッシング

キユーピー株式
会社

２加工 難消化性デキストリン　5g 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、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穏
やかにする機能や、糖分の吸収を抑え
て、食後の血糖値の上昇を穏やかにす
る機能があることが報告されています。

中性脂肪の機能性⇒

A 特になし 特にございません 評価終了とします NA 0 0 A ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 9 9 9 8 0 9 査読付きRCT論文9報でメタアナリシスを実施した。試験は難消化性
デキストリン（食物繊維）を含む試験食（飲料）もしくはプラセボ食（飲
料）を負荷食と共に摂取した。その結果、食後中性脂肪値（2、3、4時
間）およびAUCにおいて有意な低下が認められた。
尚、本メタアナリシスの対象者は、健常成人および機能性表示食品
の届出等に関するガイドラインで示されている特定保健用食品の試
験方法として記載された対象被験者の範囲とした。全ての論文にや
や高め（空腹時血中中性脂肪値が150～200mg/dL未満の者）が含
まれていたため、健常成人のみで再度追加的解析を行い、別途定
性評価を行った。その結果、食後中性脂肪値の実測値および変化
量（1、2、3時間）およびAUCにおいて有意な低下が認められた。

9 難消化性デキストリン（食物繊維）は、トウモロコシでん
粉由来の水溶性食物繊維である。特定保健用食品の
関与成分として300品目以上で許可されており、原料と
しては食経験が十分ある。

急性毒性、変異原性試験。また、特定保健用食品（規格基準型）における
難消化性デキストリンの一日摂取目安量は 3～8g に設定されており、この
摂取量では安全性が確認されている。

FSSC22000

B489
(2)

キユーピー レモンとアセ
ロラドレッシング

キユーピー株式
会社

２加工 難消化性デキストリン　5g 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、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穏
やかにする機能や、糖分の吸収を抑え
て、食後の血糖値の上昇を穏やかにす
る機能があることが報告されています。

血糖値の機能性⇒

A 特になし 特にございません 評価終了とします NA 0 0 A ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 27 27 27 14 0 0 査読付きRCT論文27報でメタアナリシスを実施した。試験は難消化
性デキストリン（食物繊維）を含む試験食（飲料）もしくはプラセボ食
（飲料）を数日間継続摂取した。その結果、排便回数、排便量とも有
意な増加が認められた。

27 難消化性デキストリン（食物繊維）は、トウモロコシでん
粉由来の水溶性食物繊維である。特定保健用食品の
関与成分として300品目以上で許可されており、原料と
しては食経験が十分ある。

急性毒性、変異原性試験。また、特定保健用食品（規格基準型）における
難消化性デキストリンの一日摂取目安量は 3～8g に設定されており、この
摂取量では安全性が確認されている。

FSSC22000

B490 キユーピー アマニ油入り
ごまドレッシング

キユーピー株式
会社

２加工 α-リノレン酸　2.6g 本品にはα-リノレン酸が含まれます。
α-リノレン酸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 用量適合のRCT２報で群間有意差ありなの
で「B」判定とする。

承知いたしました 評価終了とします NA 0 0 B 研究レビュー 2 2 2 2 0 0 2報とも査読付き論文である。研究デザインはRCTでありその他の条
件も満たしていたため、2報を機能性評価に有効な論文とした。拡張
期血圧については2報とも群間有意差あり、収縮期血圧については
日本人を対象にした文献１で群間有意差が認められた。

2 原料のアマニ油としての販売実績：54t（2014年）、67t
（2015年）。重篤な健康被害なし。

日本人を対象とした介入研究において、α-リノレン酸3g、10ヵ月の摂取お
よび3倍量（7.8g）4週間の摂取試験での安全性が確認されている。

FSSC22000

B491 イチョウ葉エキス粒 ファイン １サプリ イチョウ葉由来フラボノイド
配糖体　19.2mg、イチョウ
葉由来テルペンラクトン
4.8mg

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（見たり聞いたりした内容を記憶
し、思い出す力）を維持する機能がある

B 特になし。 特になし 評価終了とします NA 0 0 B 研究レビュー 4 4 4 4 0 0 記憶に関する機能の比較では、RCT論文4報中、肯定的論文が4報
であったためエビデンスの強さは高とした。

4 120 ～ 240 mg/日を含有するイチョウ葉製剤の喫食実
績が十分にある。

0 ISO9001

B492 手足の血流維持をサ
ポート　ヘスペリジン　ゆ
ずりんご風味

株式会社エル
ビー

加工食品
(その他)

モノグルコシルヘスペリジン 届出撤回 評価中止 NA NA NA NA NA NA 取下げ NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B493
(1)

キリン　サプリ　ブラッド
オレンジ

キリンビバレッジ
株式会社

２加工 クエン酸
含有量：2.7g

モノグルコシルヘスペリジン
含有量：178mg

本品にはクエン酸が含まれます。クエン
酸は、継続摂取により日常生活や運動
後の疲労感を軽減することが報告され
ています。
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
ンは、周囲が冷える時に健やかな血流
（末梢血流）を保ち、体温（末梢体温）を
維持することが報告されています。

B クエン酸とモノグルコシルヘスピリジンの単
独の効果は理解できるが、合剤にした時の
作用が相加作用か、相乗作用か、あるいは
拮抗作用か示されていないため、その点の
説明をお願いします。

クエン酸とモノグルコシルヘスピリジンを両方
配合することによる相加作用、相乗作用、拮抗
作用について、下記のデータベースを用いて
学術情報を調査した結果、特に問題となる報
告は有りませんでした。現存の科学情報から
評価するには限界がありますが、両素材を配
合することによって上記作用が生じるという明
確な科学的根拠もないため、単独の効果が発
揮されると考えるのが妥当と評価しています。
よって、現存の科学情報の限界も考慮し、評
価判定を「B」と自己評価しています。なお、安
全性に関しては販売後調査を継続しており、
販売から1年が経過していますが本商品にお
いて重篤な健康被害は生じておりません。
　＜文献・学術情報＞
1. 国立健康・栄養研究所「健康食品」の安全
性・有効性情報
2. ナチュラルメディシン・データベース
3. J-DreamⅢ(JSTPlus+JMEDPlus)
4. PubMed、ProQuestDialog（MEDLINE、
Embase、RTECS、FSTA）
5. TOXNET

２つの機能性関与成分による相互作用の有無
等に関するご説明を了解しました。
用量適合のRCT３報中３報で群間有意差が認
められているので「B」判定とし、評価を終了しま
す。

NA 0 0 B 研究レビュー 3 3 3 3 0 0 【クエン酸】
最終的な定性評価に供した論文3報において、有意差が見られない
指標も含まれていたが、3報全てが肯定的な結果であると判断した。
すべての効果についてクエン酸の効果用量は2.7gであった。肯定的
な論文3報は、クエン酸を継続摂取した後の日常生活や運動後の疲
労感の軽減を評価しているため、継続摂取することにより日常生活
や運動後の疲労感を軽減する、という表現が適切であると考える。
届出表示にあるような「継続摂取により日常生活や運動後の疲労
感」に対しては、1日当たり2.7gのクエン酸の摂取が適切と考える。

3 【クエン酸】
クエン酸を当該製品と等量含有する飲料「クエン酸サ
プリ903」が日本全国の幅広い年齢層の方に飲用され
た実績があるが、重大な健康被害の報告はない。ま
た、当該成分は柑橘類に多く含まれており、100%グ
レープフルーツジュース、オレンジジュースにはそれぞ
れ25g/L、17g/L含まれている。さらに当該成分とその
塩類は指定添加物であり、厚生省の調査では日本人
の1日あたりの食品添加物としての摂取量は1483 mg/
日/人～2189 mg/日/人と報告されている。

【クエン酸】
当該製品と同等量のクエン酸を含む飲料をヒトに摂取させた試験（当該成
分2.7g/日を12週間、8.1g/日を4週間摂取）において、その安全性が確認さ
れている。文献調査においても安全性を懸念する情報は認められなかっ
た。

FSSC22000

B493
(2)

キリン　サプリ　ブラッド
オレンジ

キリンビバレッジ
株式会社

２加工 クエン酸
含有量：2.7g

モノグルコシルヘスペリジン
含有量：178mg

本品にはクエン酸が含まれます。クエン
酸は、継続摂取により日常生活や運動
後の疲労感を軽減することが報告され
ています。
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
ンは、周囲が冷える時に健やかな血流
（末梢血流）を保ち、体温（末梢体温）を
維持することが報告されています。

B クエン酸とモノグルコシルヘスピリジンの単
独の効果は理解できるが、合剤にした時の
作用が相加作用か、相乗作用か、あるいは
拮抗作用か示されていないため、その点の
説明をお願いします。

クエン酸とモノグルコシルヘスピリジンを両方
配合することによる相加作用、相乗作用、拮抗
作用について、下記のデータベースを用いて
学術情報を調査した結果、特に問題となる報
告は有りませんでした。現存の科学情報から
評価するには限界がありますが、両素材を配
合することによって上記作用が生じるという明
確な科学的根拠もないため、単独の効果が発
揮されると考えるのが妥当と評価しています。
よって、現存の科学情報の限界も考慮し、評
価判定を「B」と自己評価しています。なお、安
全性に関しては販売後調査を継続しており、
販売から1年が経過していますが本商品にお
いて重篤な健康被害は生じておりません。
　＜文献・学術情報＞
1. 国立健康・栄養研究所「健康食品」の安全
性・有効性情報
2. ナチュラルメディシン・データベース
3. J-DreamⅢ(JSTPlus+JMEDPlus)
4. PubMed、ProQuestDialog（MEDLINE、
Embase、RTECS、FSTA）
5. TOXNET

２つの機能性関与成分による相互作用の有無
等に関するご説明を了解しました。
用量適合のRCT３報中３報で群間有意差が認
められているので「B」判定とし、評価を終了しま
す。

NA 0 0 B 研究レビュー 3 5 3 2 2 0 【モノグリコシルヘスペリジン】
いずれの試験でも一貫してモノグルコシルヘスペリジン、ヘスペレチ
ン摂取群で皮膚血流量の有意な改善が確認され、末梢部位の有意
な体温上昇が確認された。
しかし、一部の試験で血管幅について改善効果が確認できなかった
り、体温上昇が確認された末梢部位にばらつきがあったことを考慮
し、「肯定的な効果の論文数が否定的な論文数を上回っている」と
評価した。

未成年が含まれる試験が４試験（2論文）含まれるが、いずれも18歳
以上であり、生理学的観点から成人のエビデンスとして採用できると
考察した。

3 【モノグルコシルヘスペリジン】
モノグルコシルヘスペリジンを当該製品より高含有する
飲料をはじめ、様々な製品が特定保健用食品として許
可、販売されている。また、当該成分は食品添加物とし
て国内で約18年間の使用実績がある。
よって、クエン酸、モノグルコシルヘスペリジンは十分な
食経験があると判断した。

【モノグルコシルヘスペリジン】
微生物、細胞及び動物による発がん性の有無を簡便に評価できる試験の
結果、陰性であると報告されている。ラットに90日間摂取させた試験におい
て、毒性は認められないと報告されている。ヒト摂取試験（当該成分1020 
mg/日を4週間、340 mg/日を12週間）においても安全性が確認されている。

FSSC22000

B494
(1)

キリン　サプリ　ヨーグル
トテイスト

キリンビバレッジ
株式会社

２加工 オルニチン
含有量：400mg

モノグルコシルヘスペリジン
含有量：178mg

本品にはオルニチンが含まれます。オ
ルニチンは、快眠(良い寝つき・深く長く
眠れた感覚)をサポートすることが報告
されています。
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
ンは、周囲が冷える時に健やかな血流
（末梢血流）を保ち、体温（末梢体温）を
維持することが報告されています。

B オルニチンとモノグルコシルヘスピリジンの
単独の効果は理解できるが、合剤にした時
の作用が相加作用か、相乗作用か、あるい
は拮抗作用か示されていないため、その点
の説明をお願いします。

オルニチンとモノグルコシルヘスペリジンを両
方配合することによる相加作用、相乗作用、拮
抗作用について、下記のデータベースを用い
て学術情報を調査した結果、特に問題となる
報告は有りませんでした。現存の科学情報か
ら評価するには限界がありますが、両素材を
配合することによって上記作用が生じるという
明確な科学的根拠もないため、単独の効果が
発揮されると考えるのが妥当と評価していま
す。よって、現存の科学情報の限界も考慮し、
評価判定を「B」と自己評価しています。なお、
安全性に関しては販売後調査を継続してお
り、販売から1年が経過していますが本商品に
おいて重篤な健康被害は生じておりません。
　＜文献・学術情報＞
1. 国立健康・栄養研究所「健康食品」の安全
性・有効性情報
2. ナチュラルメディシン・データベース
3. J-DreamⅢ(JSTPlus+JMEDPlus)
4. PubMed、ProQuestDialog（MEDLINE、
Embase、RTECS、FSTA）
5. TOXNET

２つの機能性関与成分による相互作用の有無
等に関するご説明を了解しました。
用量適合のRCT３報中３報で群間有意差が認
められているので「B」判定とし、評価を終了しま
す。

NA 0 0 B 研究レビュー 3 3 3 3 0 0 【オルニチン】
全ての採用文献で、オルニチン摂取により睡眠の質の向上効果が
確認された。OSA睡眠調査票MA版の「入眠と睡眠維持」「睡眠時
間」とVASの「起床時の疲れ」について3報中2報で効果が観察され
ていることから、睡眠の質の中でもオルニチン摂取の効果の特徴は
「良い寝つき」「深く長く眠れた感覚」にあると評価した。

3 【オルニチン】
　オルニチンを当該製品と同等量含む飲料として「キリ
ン アミノサプリC」等が日本全国の幅広い年齢層の方
に飲用されているが、重大な健康被害の報告はない。
また、当該成分はエノキタケなど身近な食品にも含ま
れている。

【オルニチン】
　微生物及び動物を用いて発がん性の有無を簡便に評価できる試験にお
いて陰性結果であった。ラットに28日間継続摂取させる試験においても毒性
は認められなかった。オルニチン2400 mgをヒトに4週間継続摂取させる試
験を実施し、安全性を確認した。

FSSC22000

B494
(2)

キリン　サプリ　ヨーグル
トテイスト

キリンビバレッジ
株式会社

２加工 オルニチン
含有量：400mg

モノグルコシルヘスペリジン
含有量：178mg

本品にはオルニチンが含まれます。オ
ルニチンは、快眠(良い寝つき・深く長く
眠れた感覚)をサポートすることが報告
されています。
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
ンは、周囲が冷える時に健やかな血流
（末梢血流）を保ち、体温（末梢体温）を
維持することが報告されています。

B オルニチンとモノグルコシルヘスピリジンの
単独の効果は理解できるが、合剤にした時
の作用が相加作用か、相乗作用か、あるい
は拮抗作用か示されていないため、その点
の説明をお願いします。

オルニチンとモノグルコシルヘスペリジンを両
方配合することによる相加作用、相乗作用、拮
抗作用について、下記のデータベースを用い
て学術情報を調査した結果、特に問題となる
報告は有りませんでした。現存の科学情報か
ら評価するには限界がありますが、両素材を
配合することによって上記作用が生じるという
明確な科学的根拠もないため、単独の効果が
発揮されると考えるのが妥当と評価していま
す。よって、現存の科学情報の限界も考慮し、
評価判定を「B」と自己評価しています。なお、
安全性に関しては販売後調査を継続してお
り、販売から1年が経過していますが本商品に
おいて重篤な健康被害は生じておりません。
　＜文献・学術情報＞
1. 国立健康・栄養研究所「健康食品」の安全
性・有効性情報
2. ナチュラルメディシン・データベース
3. J-DreamⅢ(JSTPlus+JMEDPlus)
4. PubMed、ProQuestDialog（MEDLINE、
Embase、RTECS、FSTA）
5. TOXNET

２つの機能性関与成分による相互作用の有無
等に関するご説明を了解しました。
用量適合のRCT３報中３報で群間有意差が認
められているので「B」判定とし、評価を終了しま
す。

NA 0 0 B 研究レビュー 3 5 3 2 2 0 【モノグリコシルヘスペリジン】
いずれの試験でも一貫してモノグルコシルヘスペリジン、ヘスペレチ
ン摂取群で皮膚血流量の有意な改善が確認され、末梢部位の有意
な体温上昇が確認された。
しかし、一部の試験で血管幅について改善効果が確認できなかった
り、体温上昇が確認された末梢部位にばらつきがあったことを考慮
し、「肯定的な効果の論文数が否定的な論文数を上回っている」と
評価した。

未成年が含まれる試験が４試験含まれるが、いずれも18歳以上で
あり、生理学的観点から成人のエビデンスとして採用できると考察し
た。

3 【モノグリコシルヘスペリジン】
モノグルコシルヘスペリジンを当該製品より高含有する
飲料をはじめ、様々な製品が特定保健用食品として許
可、販売されている。また、当該成分は食品添加物とし
て国内で約18年間の使用実績がある。
よって、オルニチン、モノグルコシルヘスペリジンは十
分な食経験があると判断した。

【モノグリコシルヘスペリジン】
微生物、細胞及び動物を用いて発がん性の有無を簡便に評価できる試験
において陰性結果が報告されている。ラットに90日間摂取させた試験にお
いて、毒性は認められないと報告されている。ヒト摂取試験（当該成分1020 
mg/日を4週間、340 mg/日を12週間）においても、安全性が確認されてい
る。

FSSC22000

B495 血圧ギャバPrime（プライ
ム）

ファイン １サプリ GABA　20mg 本品にはGABAが含まれます。
GABA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 用量適合・被験者10名以上のRCTが４報で
すので、「B」判定とします。

特になし 委員会の評価判定に合意される場合には「届出
者評価判定」を「B」判定に変更してください。も
し委員会の評価判定に合意されない場合には、
評価判定不一致のまま評価終了とします。

NA 0 0 A ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 10 9 10 7 0 0 ヒト臨床試験であり、プラセボ対照比較試験を報告した、査読のある
論文。
エビデンスの強さを中と評価。

10 届出品としての喫食実績なし 健常成人を対象としてGABA400mgを2週間継続摂取させたところ安全性に
問題なしと判断された。

ISO9001

B496 歩く力 株式会社ディー
エイチシー

１サプリ ブラックジンジャー由来 5，
7-ジメトキシフラボン　
1.89mg

本品にはブラックジンジャー由来5,7-ジ
メトキシフラボンが含まれます。
ブラックジンジャー由来5,7-ジメトキシフ
ラボンは、中高年者において加齢により
衰える歩行能力の維持に役立つことが
報告されています。

C 特になし 特になし 評価終了とします NA 0 0 C 研究レビュー 1 1 1 1 0 0 ブラックジンジャー由来 5，7-ジメトキシフラボン1.89mg／日のRCTで
8週間摂取により、6分間歩行テストにおける歩行距離の増加が認め
られたとの肯定的査読付き論文が1報ある。

1 類似する食品の販売実績：2014年4月から2015年10末
まで販売し、累計3305万食分販売。現在まで重篤な健
康被害は報告されていない。

機能性関与成分を含むブラックジンジャー抽出物を用いた臨床試験及び安
全性試験（急性毒性試験、90日反復投与毒性試験、復帰突然変異試験）の
結果、問題となる事象は確認されなかった。

GMP（国内）

B497 メンタルバランスチョコ
レートＧＡＢＡ（ギャバ）＜
ミルク＞小袋

江崎グリコ株式
会社

２加工 γ-アミノ酪酸
28mg

本品にはγ-アミノ酪酸が含まれます。
γ-アミノ酪酸には、事務的作業によ
る、一時的・心理的なストレスの低減機
能があることが報告されています。

C 用量適合のRCT４報中２報で群間有意差が
認められており「C]判定とする。

１報については、群間での検定結果が論文中
に示されておりませんが、被検食（GABA）群に
のみ、群内で有意な差が見られております。し
たがって、用量適合のRCT４報中、３報で肯定
的な結果であったと判断しております。

委員会の評価判定と合意が得られないため、
評価判定不一致のまま評価終了とします。

NA 0 0 B 研究レビュー 8 6 7 6 0 0 精神的ストレス負荷による一時的なストレスの緩和およびリラックス
効果を評価する
ために適したアウトカム指標のエビデンス評価は、健常な日本人が 
25 mg を超える量のγ-アミノ酪酸を配合した食品またはγ-アミノ酪
酸そのものを摂取した場合において、心拍変動パワースペクトルに
よって判定される副交感神経活動の活性化は中(B)、脳波 (α 波) 
の増加、唾液中クロモグラニン A 量の減少、唾液中コルチゾール量
の減少は弱（C）、唾液 α アミラーゼの減少抑制は非常に弱 (D) で
あった。5 つのうち4 つの指標で効果があり、残りの 1 つも文献の質
による限界によりエビデンスとして弱いと判断され、γ-アミノ酪酸の
効果の有無を示すものではないことから、総合的に判断して 25 mg 
を超える量のγ-アミノ酪酸を配合した食品またはγ-アミノ酪酸そ
のものを摂取した場合に介入が有効であるとする根拠があると判断
した。

6 機能性関与成分γ-アミノ酪酸を配合した食品である
「メンタルバランスチョコ
レート GABA」は、2005 年に発売されて以来、累計 1 
億製品以上の出荷実績があ
り、これまで本品に起因する健康被害の報告は無い。

0 FSSC22000
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ASCON
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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）
届出者

評価判定
論文区分

査読有
論文数

試験法
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10人以上
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未成年
含論文

数
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の根拠

総合判定
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喫食実績
要約

安全性試験
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主な製造品
質認証規格

機能性の根拠 （届出事業者による要約） 安全性・品質の根拠 （届出事業者による要約）

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
 (B301-B620)

＊なおA～Cの評価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。

評価判定の
説明（2019.8.6.更新）

「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、あるいは最終製品での肯定的RCT論文が２報以上の場合）
「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報の場合）
「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）

「見解不一致」：有効性についての科学的根拠が不明確と委員会が判断し、届出者との見解が一致しなかった場合。　但し、対話は継続する。
「評価保留」：　有効性についての科学的根拠の追加資料／説明が必要な場合。届出者からの追加資料を待って最終判定を行う。
「回答なし」：　委員会に対して届出者より回答がないということは、消費者に対する説明責任の不履行と委員会は判断いたします。

１．RCT論文であっても被験者数が１群10名未満のものは評価対象としない。質が高い論文は高く評価すべきという見地から、被験者数が1群50名以上のRCT論文は1報を２報分と評価する。
2. システマティックレビューとメタアナリシスは根拠論文がRCT論文５報以上のもののみを採用する。これはシステマティックレビュー１報とＲＣＴ論文5報を同等と考えるＡＳＣＯＮ評価基準に沿った措置である。また、非RCT試験、被験
者数が１群10名未満の場合、被験者に病者を含む場合など、ＡＳＣＯＮが評価対象としないＲＣＴ論文はシステマティックレビューの根拠論文と見なさない。
3. 18歳・19歳の被験者を含むＲＣＴ論文については、消費者庁「機能性表示食品に関する質疑応答集」（平成30 年3月28日一部改正）に準じて、評価上の必要性など合理的な理由があり、その旨申請書類に記されている場合には、
例外的に採用する。
4. 根拠論文の用量適合性の判定は、原則として製品への配合用量の2分の１から2倍までの1日用量を試験用量としたRCT論文を採用する。

＊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）。

＊「見解不一致」とはA-Cの評価判定に関する意見の相違ではなく、消費者庁ガイドライン適合性に関して届出
者と一致をみなかったものです。
＊「回答なし」：　委員会は消費者の代理として届出者に説明を依頼し、結果を消費者に伝えています。届出者よ
り回答がないということは、消費者に対する説明責任の不履行と委員会は判断いたします。

B498 うるおいリッチ　ヒアルロ
ン酸

森永乳業 ２加工 ヒアルロン酸Na　120mg 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、潤いを保つ機能があることが
報告されています。

B 特になし 特にコメントございません 委員会の評価判定に合意される場合には「届出
者評価判定」を「B」判定に変更してください。こ
れをもって評価終了とします。

0 0 0 C 研究レビュー 4 4 4 3 0 0 採用論文4報中3報で、角質水分量変化量がプラセボと比較して、有
意に増加した。

4 原料として 1992 年から 80 トン以上、カプセル形態で 
2002 年から60万袋以上の販売実績があるが、飲料で
の喫食実績は不十分と判断される。

食品添加物としての安全性が確認されており、動物他での毒性試験及びヒ
ト試験においても安全性が確認されている。

ISO 22000：米
国サンキスト社
監査合格
ISO 9001認証

B499 メンタルバランスチョコ
レートＧＡＢＡ（ギャバ）＜
ミルク＞モバイルタイプ

江崎グリコ株式
会社

２加工 γ-アミノ酪酸
28mg

本品にはγ-アミノ酪酸が含まれます。
γ-アミノ酪酸には、事務的作業によ
る、一時的・心理的なストレスの低減機
能があることが報告されています。

C 用量適合のRCT４報中２報で群間有意差が
認められており「C]判定とする。

１報については、群間での検定結果が論文中
に示されておりませんが、被検食（GABA）群に
のみ、群内で有意な差が見られております。し
たがって、用量適合のRCT４報中、３報で肯定
的な結果であったと判断しております。

委員会の評価判定と合意が得られないため、
評価判定不一致のまま評価終了とします。

NA 0 0 B 研究レビュー 8 6 7 6 0 0 精神的ストレス負荷による一時的なストレスの緩和およびリラックス
効果を評価する
ために適したアウトカム指標のエビデンス評価は、健常な日本人が 
25 mg を超える量のγ-アミノ酪酸を配合した食品またはγ-アミノ酪
酸そのものを摂取した場合において、心拍変動パワースペクトルに
よって判定される副交感神経活動の活性化は中(B)、脳波 (α 波) 
の増加、唾液中クロモグラニン A 量の減少、唾液中コルチゾール量
の減少は弱（C）、唾液 α アミラーゼの減少抑制は非常に弱 (D) で
あった。5 つのうち4 つの指標で効果があり、残りの 1 つも文献の質
による限界によりエビデンスとして弱いと判断され、γ-アミノ酪酸の
効果の有無を示すものではないことから、総合的に判断して 25 mg 
を超える量のγ-アミノ酪酸を配合した食品またはγ-アミノ酪酸そ
のものを摂取した場合に介入が有効であるとする根拠があると判断
した。

6 機能性関与成分γ-アミノ酪酸を配合した食品である
「メンタルバランスチョコ
レート GABA」は、2005 年に発売されて以来、累計 1 
億製品以上の出荷実績があ
り、これまで本品に起因する健康被害の報告は無い。

0 FSSC22000

B500 1食分の野菜 にんじんの
豆乳ポタージュ

日本水産株式会
社

２加工 EPA・DHA　　　450mg 本品には、EPA・DHAが含まれます。
EPA・DHAには中性脂肪値を下げる作
用があることが報告されています。

C 用量が１ｇ／日未満のRCT４報中、群間有
意差が認められたのは１報なので「C」判定
とする。

（回答なし） 委員会の評価判定に合意される場合には「届出
者評価判定」を「C」判定に変更してください。も
し委員会の評価判定に合意されない場合には、
評価判定不一致のまま評価終了とします。

NA 0 0 A ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 10 10 9 6 0 1 採用文献10報のうち6報でEPA・DHAの経口摂取により中性脂肪値
の有意な低下が報告されていた。また、日本人に関する報告は採用
文献中に3報あり、2報で中性脂肪値の有意な低下が報告されてい
たことから、日本人における有効性も確認できた。

10 喫食実績なし 国立栄研DB、EFSA公表情報などにより、健康な方に対して、5g/日以下の
EPA・DHAの補給は安全であると判断した。

認証なし

B501 １食分の野菜 人参と玉
ねぎの豆乳ポタージュ

日本水産株式会
社

２加工 EPA・DHA　450mg 本品にはEPA・DHAが含まれます。
EPA・DHAには、中高年の方の加齢に
伴い低下する、認知機能の一部である
記憶力、注意力、判断力、空間認識力
を維持することが報告されています。
※記憶力とは、一時的に物事を記憶
し、思い出す力をいいます。

C 用量が１ｇ／日未満のRCT４報中、群間有
意差が認められたのは１報なので「C」判定
とする。

（回答なし） 委員会の評価判定に合意される場合には「届出
者評価判定」を「C」判定に変更してください。も
し委員会の評価判定に合意されない場合には、
評価判定不一致のまま評価終了とします。

NA 0 0 A ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 14 14 14 2 0 0 採用文献14報のうち9報でEPA・DHAの経口摂取により認知機能を
維持する有意な結果が報告されていた。また、日本人に関する報告
は採用文献中に3報あり、いずれも有意な結果が報告されていたこ
とから、日本人における有効性も確認できた。

14 喫食実績なし 国立栄研DB、EFSA公表情報などにより、健康な方に対して、5g/日以下の
EPA・DHAの補給は安全であると判断した。

認証なし

B502 皇潤　Ｐｒｅｍｉｕｍ（プレミ
アム）

株式会社エバー
ライフ

加工食品
(サプリメン
ト形状)

鶏冠由来ヒアルロン酸Na 届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B503 イチョウ葉 日清ファルマ株
式会社

加工食品
(サプリメン
ト形状)

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

届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B504 マグロＤＨＡ＆ＥＰＡ
（ディーエイチエーアンド
イーピーエー）

株式会社セイ
ユーコーポレー
ション

加工食品
(サプリメン
ト形状)

ＤＨＡ・ＥＰＡ 届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B505 遥香　ヒアルロン酸プラ
ス

株式会社ジャ
テックス

加工食品
(その他)

ヒアルロン酸Na 事業終了とのこと
http://www.jatecx.co.jp/index.html

評価中止 NA NA NA NA NA NA 取下げ NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B506 ビフィズス菌チョコレート 森永製菓 ２加工 ビフィズス菌ＢＢ５３６　20億
個

本品にはビフィズス菌BB536が含まれ
ます。ビフィズス菌BB536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。

C メタアナリシスに使用された非RCT論文の
試験方法についての説明をお願いいたしま
す。

非ＲＣＴ論文の５つの試験では、２週間の
ウォッシュアウト期間をはさんで、プラセボ食品
またはビフィズス菌BB536を含む介入食品を
摂取させ、プラセボ食品摂取期と介入食品摂
取期の排便頻度等の項目を比較しています。

メタアナリシスに非RCTを多数用いるのは適切
でないと考えます。研究レビューとすると、RCT２
報中１報で群間有意差ありなので「C」判定とし
て、評価を終了します。

新たな評価基準によりＣ判定に変更します 0 0 C 研究レビュー 7 2 6 6 1 0 牛乳や発酵乳などの食品形態でビフィズス菌BB536を20億～200億
／日の用量で摂取した７つの文献が採用され、これらの文献から10
個の研究集団が特定された。排便頻度に関して、1つの研究は増加
を示さなかったが5つの研究が増加を示し、メタアナリシスの統合値
は増加を示した（p=0.0002）。また、便中アンモニア量に関して、4つ
の研究（3文献）が同定され、有意な減少を示した研究は1つであっ
たが、メタアナリシスの統合値は減少を示したp=0.005）。

7 0 機能性関与成分であるビフィズス菌 BB536の既存情報の調査結果及び特
定保健用食品の関与成分としての使用実績より、安全性に問題は無く、評
価は十分と判断した。

マルソウ準拠

B507 ビフィズス菌ビスケットク
ランチチョコ

森永製菓 ２加工 ビフィズス菌ＢＢ５３６　20億
個

本品にはビフィズス菌BB536が含まれ
ます。ビフィズス菌BB536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。

C メタアナリシスに使用された非RCT論文の
試験方法についての説明をお願いいたしま
す。

非ＲＣＴ論文の５つの試験では、２週間の
ウォッシュアウト期間をはさんで、プラセボ食品
またはビフィズス菌BB536を含む介入食品を
摂取させ、プラセボ食品摂取期と介入食品摂
取期の排便頻度等の項目を比較しています。

メタアナリシスに非RCTを多数用いるのは適切
でないと考えます。研究レビューとすると、RCT２
報中１報で群間有意差ありなので「C」判定とし
て、評価を終了します。

新たな評価基準によりＣ判定に変更します 0 0 C 研究レビュー 7 2 6 6 1 0 牛乳や発酵乳などの食品形態でビフィズス菌BB536を20億～200億
／日の用量で摂取した７つの文献が採用され、これらの文献から10
個の研究集団が特定された。排便頻度に関して、1つの研究は増加
を示さなかったが5つの研究が増加を示し、メタアナリシスの統合値
は増加を示した（p=0.0002）。また、便中アンモニア量に関して、4つ
の研究（3文献）が同定され、有意な減少を示した研究は1つであっ
たが、メタアナリシスの統合値は減少を示したp=0.005）。

7 0 機能性関与成分であるビフィズス菌 BB536の既存情報の調査結果及び特
定保健用食品の関与成分としての使用実績より、安全性に問題は無く、評
価は十分と判断した。

マルソウ準拠

B508 ビフィズス菌ビスケット
ボールチョコ

森永製菓 ２加工 ビフィズス菌ＢＢ５３６　20億
個

本品にはビフィズス菌BB536が含まれ
ます。ビフィズス菌BB536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。

C メタアナリシスに使用された非RCT論文の
試験方法についての説明をお願いいたしま
す。

非ＲＣＴ論文の５つの試験では、２週間の
ウォッシュアウト期間をはさんで、プラセボ食品
またはビフィズス菌BB536を含む介入食品を
摂取させ、プラセボ食品摂取期と介入食品摂
取期の排便頻度等の項目を比較しています。

メタアナリシスに非RCTを多数用いるのは適切
でないと考えます。研究レビューとすると、RCT２
報中１報で群間有意差ありなので「C」判定とし
て、評価を終了します。

新たな評価基準によりＣ判定に変更します 0 0 C 研究レビュー 7 2 6 6 1 0 牛乳や発酵乳などの食品形態でビフィズス菌BB536を20億～200億
／日の用量で摂取した７つの文献が採用され、これらの文献から10
個の研究集団が特定された。排便頻度に関して、1つの研究は増加
を示さなかったが5つの研究が増加を示し、メタアナリシスの統合値
は増加を示した（p=0.0002）。また、便中アンモニア量に関して、4つ
の研究（3文献）が同定され、有意な減少を示した研究は1つであっ
たが、メタアナリシスの統合値は減少を示したp=0.005）。

7 0 機能性関与成分であるビフィズス菌 BB536の既存情報の調査結果及び特
定保健用食品の関与成分としての使用実績より、安全性に問題は無く、評
価は十分と判断した。

マルソウ準拠

B509 ＢｅＫＯＪＵＮ　ＤＡＩＬＹ（ビ
コウジュン　デイリー）

株式会社エバー
ライフ

加工食品
(サプリメン
ト形状)

パイナップル由来グルコシ
ルセラミド

届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B510
(1)

小林HMB（エイチエム
ビー）トリプル抹茶味

小林香料株式会
社

１サプリ ３－ヒドロキシ－３—メチル
ブチレート（HMB）　2.4g

届出撤回 評価中止 用量適合の臨床論文１報において群間有
意差が認められており、「C」判定とする。

再評価しました 委員会の評価判定に合意される場合には「届出
者評価判定」を「C」判定に変更してください。も
し委員会の評価判定に合意されない場合には、
評価判定不一致のまま評価終了とします。

筋肉量と筋力の評価結果が逆に記載されており
ました。申し訳ございませんでした。評価結果の
誤記を修正いたしました。

0 0 取下げ 研究レビュー 6 6 6 6 0 0 採択した5報（6研究）の内、3つの研究がHMBの摂取により筋肉量
が増加または維持されることに肯定的、2つの研究がその傾向を支
持するものであった。１つの研究は効果が認められず否定的であっ
た。
採択した5報（6研究）はいずれも用量適合であった。

4 類似する食品：2012年から3年半、811,000食相当（30
日分換算で27,000個相当）、重篤な健康被害報告な
し。

1日3g以下の使用については安全と考えられる旨の記載あり。［ナチュラル
メディシン・データベース（健康食品・サプリメント［成分］のすべて）］

ヒトを対象とした安全性に関する報告が3報、1日1.6g～4.8gのHMBを4週間
～1年摂取した場合に、3報すべての報告において有害な作用はなかった。
［既存情報、1次、データベース検索］

GMP（海外）

B510
(2)

小林HMB（エイチエム
ビー）トリプル抹茶味

小林香料株式会
社

１サプリ ３－ヒドロキシ－３—メチル
ブチレート（HMB）　2.4g

届出撤回 評価中止 用量適合の臨床論文３報において群間有
意差が認められており、「B」判定とする。

再評価しました 委員会の評価判定に合意される場合には「届出
者評価判定」を「B」判定に変更してください。も
し委員会の評価判定に合意されない場合には、
評価判定不一致のまま評価終了とします。

筋肉量と筋力の評価結果が逆に記載されており
ました。申し訳ございませんでした。評価結果の
誤記を修正いたしました。

0 0 取下げ 研究レビュー 5 5 5 5 0 0 採択した4報（5研究）の内、4つの研究がHMBの摂取により筋力が
増加または維持されることに肯定的、１つの研究は効果が認められ
ず否定的であった。採択した4報（5研究）はいずれも用量適合であっ
た。

3 類似する食品：2012年から3年半、811,000食相当（30
日分換算で27,000個相当）、重篤な健康被害報告な
し。

1日3g以下の使用については安全と考えられる旨の記載あり。［ナチュラル
メディシン・データベース（健康食品・サプリメント［成分］のすべて）］

ヒトを対象とした安全性に関する報告が3報、1日1.6g～4.8gのHMBを4週間
～1年摂取した場合に、3報すべての報告において有害な作用はなかった。
［既存情報、1次、データベース検索］

GMP（海外）

B510
(3)

小林HMB（エイチエム
ビー）トリプル抹茶味

小林香料株式会
社

１サプリ ３－ヒドロキシ－３—メチル
ブチレート（HMB）　2.4g

届出撤回 評価中止 用量適合の臨床論文１報において群間有
意差が認められており、「C」判定とする。

再評価しました 評価終了とします。 NA 0 0 取下げ 研究レビュー 1 1 1 1 0 0 採択した1報がHMBの摂取により歩行能力が改善することに肯定
的。
採択した1報は用量適合であった。

1 類似する食品：2012年から3年半、811,000食相当（30
日分換算で27,000個相当）、重篤な健康被害報告な
し。

1日3g以下の使用については安全と考えられる旨の記載あり。［ナチュラル
メディシン・データベース（健康食品・サプリメント［成分］のすべて）］

ヒトを対象とした安全性に関する報告が3報、1日1.6g～4.8gのHMBを4週間
～1年摂取した場合に、3報すべての報告において有害な作用はなかった。
［既存情報、1次、データベース検索］

GMP（海外）

B510
(4)

小林HMB（エイチエム
ビー）トリプル抹茶味

小林香料株式会
社

１サプリ ３－ヒドロキシ－３—メチル
ブチレート（HMB）　2.4g

届出撤回 評価中止 用量適合の臨床論文５報中２報におおいて
群間有意差が認められており、「C」判定と
する。

再評価しました 評価終了とします。 NA 0 0 取下げ 研究レビュー 5 5 5 4 0 0 採択した4報（5研究）の内、3つの研究がHMBの摂取により体脂肪
が減少することに肯定的、1つの研究がその傾向を支持するもので
あった。残り１つの研究は効果が認められず否定的であった。

4 類似する食品：2012年から3年半、811,000食相当（30
日分換算で27,000個相当）、重篤な健康被害報告な
し。

1日3g以下の使用については安全と考えられる旨の記載あり。［ナチュラル
メディシン・データベース（健康食品・サプリメント［成分］のすべて）］

ヒトを対象とした安全性に関する報告が3報、1日1.6g～4.8gのHMBを4週間
～1年摂取した場合に、3報すべての報告において有害な作用はなかった。
［既存情報、1次、データベース検索］

GMP（海外）

B511 セラミド　モイスチュア 株式会社ディー
エイチシー

１サプリ 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、肌のうるおいを維持する機能が
報告されています。

C 根拠となる臨床論文５報中３報で有効性が
認められているので「C」判定とする。

異論ございません。 委員会の評価判定に合意される場合には「届出
者評価判定」を「C」判定に変更してください。も
し委員会の評価判定に合意されない場合には、
評価判定不一致のまま評価終了とします。

届出者評価判定を「C」に変更致しました。 0 0 C ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 6 7 6 5 0 0 データの詳細が記載されていなかった査読つき論文1報、安全性の
みを評価項目とした査読つき論文1報を除外し、最終的に残ったき
論文5報でメタアナリシスを実施したところ、米由来を含む植物由来
のグルコシルセラミド（GS）の摂取により、経皮水分蒸散量（TEWL）
は有意に低下することが認められた。

5 販売実績：2012年9月から発売し、累計17万袋以上販
売。現在まで摂取が起因となるような健康被害は発生
していない。

－ GMP（国内）
GMP（海外）
ISO22000

B512 イチョウ葉EX 八幡物産 １サプリ イチョウ葉由来フラボノイド
配糖体　28.8 mg
イチョウ葉由来テルペンラ
クトン 7.2 mg

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。この2つの成分には、認
知機能の一部である記憶力（日常生活
で見聞きした情報を覚え、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。

B システマティックRではなく研究レビューで肯
定的RCT２報なので「B」判定とします。

異論ございません。 評価終了とします NA 0 0 B ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 2 2 2 2 0 0 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
の経口摂取による記憶力の改善を示すRCT論文が2報ある。この2
報はいずれも記憶力に関する試験でプラセボ摂取群との群間有意
差（p<0.05)が認められた肯定的査読付き論文である。このうち1報は
1日当たりイチョウ葉由来フラボノイド配糖体28.8 mg、イチョウ葉由
来テルペンラクトン7.2 mgを含む錠剤を12週間摂取させたRCT、もう
1報は1日当たりイチョウ葉由来フラボノイド配糖体19.2 mg、イチョウ
葉由来テルペンラクトン4.88 mgを含むカプセルを8カ月間摂取させ
たRCTである。当該製品は2報と同等な関与成分を同量以上含む食
品であり、同様に記憶力に対する機能性を示すと考えられる。
尚、本研究レビューの適格基準に合致する否定的論文は今回設定
したリサーチクエスチョンでの文献検索にて1件もヒットしなかった。

2 当該製品の類似品は2000年3月から2015年12月末ま
でに75粒入り63576P、450粒入り17589Pが出荷され、
8772人が飲用している。この間、死亡、入院に繋がる
重篤な副作用の情報はない。

当該製品に外挿可能な一次情報としてイチョウは由来フラボノイド配糖体と
イチョウは由来テルペンラクトンを当該製品の4倍量×4週間摂取した場合
の安全情報がある。

カプセル製造工
場
・GMP（国内）
・ISO22000

小分け包装工
場
・GMP（国内）
・ISO22000
・FSSC22000
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商品名 届出者名 区分
機能性関与

成分名
表示しようとする機能性

ASCON
総合評価判定

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）
届出者

評価判定
論文区分

査読有
論文数

試験法
RCT数

被験者
10人以上
の論文数

用量適合の
肯定的論文

未成年
含論文

数

境界域超
論文数

論文採用
の根拠

総合判定
採用論文数

喫食実績
要約

安全性試験
要約

主な製造品
質認証規格

機能性の根拠 （届出事業者による要約） 安全性・品質の根拠 （届出事業者による要約）

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
 (B301-B620)

＊なおA～Cの評価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。

評価判定の
説明（2019.8.6.更新）

「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、あるいは最終製品での肯定的RCT論文が２報以上の場合）
「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報の場合）
「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）

「見解不一致」：有効性についての科学的根拠が不明確と委員会が判断し、届出者との見解が一致しなかった場合。　但し、対話は継続する。
「評価保留」：　有効性についての科学的根拠の追加資料／説明が必要な場合。届出者からの追加資料を待って最終判定を行う。
「回答なし」：　委員会に対して届出者より回答がないということは、消費者に対する説明責任の不履行と委員会は判断いたします。

１．RCT論文であっても被験者数が１群10名未満のものは評価対象としない。質が高い論文は高く評価すべきという見地から、被験者数が1群50名以上のRCT論文は1報を２報分と評価する。
2. システマティックレビューとメタアナリシスは根拠論文がRCT論文５報以上のもののみを採用する。これはシステマティックレビュー１報とＲＣＴ論文5報を同等と考えるＡＳＣＯＮ評価基準に沿った措置である。また、非RCT試験、被験
者数が１群10名未満の場合、被験者に病者を含む場合など、ＡＳＣＯＮが評価対象としないＲＣＴ論文はシステマティックレビューの根拠論文と見なさない。
3. 18歳・19歳の被験者を含むＲＣＴ論文については、消費者庁「機能性表示食品に関する質疑応答集」（平成30 年3月28日一部改正）に準じて、評価上の必要性など合理的な理由があり、その旨申請書類に記されている場合には、
例外的に採用する。
4. 根拠論文の用量適合性の判定は、原則として製品への配合用量の2分の１から2倍までの1日用量を試験用量としたRCT論文を採用する。

＊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）。

＊「見解不一致」とはA-Cの評価判定に関する意見の相違ではなく、消費者庁ガイドライン適合性に関して届出
者と一致をみなかったものです。
＊「回答なし」：　委員会は消費者の代理として届出者に説明を依頼し、結果を消費者に伝えています。届出者よ
り回答がないということは、消費者に対する説明責任の不履行と委員会は判断いたします。

B513 アミノエールゼリー　ロイ
シン４０

味の素株式会社 ２加工 ロイシン40%配合必須アミノ
酸
パッケージには、1日あたり
1袋（100g）を目安に、毎日
続けてお飲みくださいと記
載しています。
１日当たりの摂取目安量当
たりの機能性関与成分の
含有量は3.0gです。

届出撤回 評価中止 被験者数が10人以上の臨床論文は１報な
ので「C」判定とする。

ASCONの評価基準には適合しないものの十
分な科学性を有している論文であることの判
断から「B判定」が妥当と考えます。

もし委員会の評価判定に合意されない場合に
は、評価判定不一致のまま評価終了とします。

文献O-1は、査読付きの学術誌に掲載されてお
り、科学的検証を受けていると考えております。
今後、本機能性関与成分について鋭意調査研究
を積み重ね、情報開示に努めてまいります。

0 0 取下げ ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 2 2 1 2 0 0 以下の理由で　評価対象2論文を採用した。
・評価対象論文は、安定同位体を用い、安静脚及び運動脚で筋タン
パク質合成促進機能を評価したものと、運動との併用で歩行機能の
評価を行ったものであるが、いずれもロイシン40%配合必須アミノ酸
を3g摂取したものであり、ランダム化比較試験（RCT試験）で肯定的
な結果として査読誌に掲載されている。
・バイアスリスクに関して、筋タンパク質合成促進機能を評価した論
文では、ランダム化・割付の方法・二重盲検化・アウトカム評価者・
選択的アウトカム報告に関しては詳細な記述が無く不明であるが、
脱落例は無く、RCT試験として実施されていることからバイアスリス
クは特段に高いものではないものと判断した。また、運動機能の評
価を行った論文では、ランダム化・割付の方法・二重盲検化・アウト
カム評価者・選択的アウトカム報告に関しては詳細な記述が無く不
明であり、不完全アウトカムデータとして脱落例があるが、プラセボ
設定のRCT試験として実施されていることからバイアスリスクは特段
に高いものではないものと判断した。
・対象となるいずれの研究も味の素(株)より資金及び被験物質の提
供が行われており、利益相反のリスクが存在した。
・今回評価対象とした論文は、筋タンパク質合成促進機能、運動機
能に関してリサーチクエスチョンとの間に大きな違いは認められない
ことから、非直接性は低いと考えられた。また、評価対象となる論文
は筋タンパク質合成促進機能、歩行機能それぞれ１報のみのため、
非一貫性の可能性を否定できないが、評価項目については対照群
との間で有意な差が認められている。

2 本品は、安全性が十分に確認された食品と食品添加
物（9種の必須アミノ酸（ロイシン、リジン、バリン、イソロ
イシン、スレオニン、フェニルアラニン、メチオニン、ヒス
チジン、トリプトファン）、甘味料等）を原材料としていま
す。
本品（一日の摂取量としてロイシン40%配合必須アミノ
酸3gを含む「アミノケア®ゼリー ロイシン40」）は、2014
年から販売を開始し、これまで50万袋以上の販売実績
があります。これまでの販売期間中に本品が原因と判
断できる健康被害は報告されておりません。これらの
喫食実績の評価から、本品の安全性を確認しています

無 FSSC22000

B514 フィッシュスティックチー
ズ入り

イオントップバ
リュ株式会社

加工食品
(その他)

EPA・DHA 本品には、EPA・DHAが含まれます。
EPA・DHAには中性脂肪値を下げる作
用があることが報告されています。

評価保留 個々の採用論文の臨床データについての
概要情報がなく評価できない。

（回答なし） とくにご回答がないため、評価保留のまま終了
とします。

NA 0 0 A ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 10 10 9 6 0 1 採用文献10報のうち6報でEPA・DHAの経口摂取により中性脂肪値
の有意な低下が報告されていた。また、日本人に関する報告は採用
文献中に3報あり、2報で中性脂肪値の有意な低下が報告されてい
たことから、日本人における有効性も確認できた。

10 喫食実績なし 国立栄研DB、EFSA公表情報などにより、健康な方に対して、5g/日以下の
EPA・DHAの補給は安全であると判断した。

ﾏﾙｿｳ

B515 アイスコーヒー 株式会社ミル総
本社

加工食品
(その他)

難消化性デキストリン（食
物繊維）

届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B516 おから茶 株式会社サンギ 加工食品
(その他)

難消化性デキストリン（食
物繊維）

届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B517 ＤＨＡ（ディーエイチエー）
「極み」１０００ｍｇプラス
（記憶）

備前化成株式会
社

加工食品
(サプリメン
ト形状)

DHA 届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B518 乳酸菌ミルクＥＸ（イー
エックス）

株式会社セイ
ユーコーポレー
ション

加工食品
(サプリメン
ト形状)

ビフィズス菌ＢＢ５３６ 届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B519 オーガニック大豆もやし イオントップバ
リュ株式会社

生鮮食品 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。

評価保留 個々の採用論文の臨床データについての
概要情報がなく評価できない。

（回答なし） とくにご回答がないため、評価保留のまま終了
とします。

NA 0 0 A ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 9 9 9 2 0 0 査読付きメタアナリシス論文を採用している。最終的に残った査読つ
き論文9報で432名の更年期女性のデータを用いたメタアナリシス解
析により、骨吸収マーカーである尿中デオキシピリジノリン（Dpyr）の
減少、また骨形成マーカーである血清中のアルカリフォスファターゼ
（BAP）の増加が有意な効果が認められた。

9 Ａ 査読付きメタアナリシス論文を採用している。最終的に残った査読つき論文
9報で432名の更年期女性のデータを用いたメタアナリシス解析により、骨吸
収マーカーである尿中デオキシピリジノリン（Dpyr）の減少、また骨形成マー
カーである血清中のアルカリフォスファターゼ（BAP）の増加が有意な効果
が認められた。

GMP（国内）

B520 メタ・コーヒー ファイン ２加工 難消化性デキストリン（食
物繊維）　9g

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
糖の吸収をおだやかにすることで、食
後の血糖値の上昇をおだやかにする機
能があることが報告されています。

A 特になし。 特になし 評価終了とします NA 0 0 A ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 45 45 41 0 0 0 査読付きRCT論文45報でメタアナリシスを実施した。試験は難消化
性デキストリン（食物繊維）を含む試験食（飲料）もしくはプラセボ食
（飲料）を負荷食と共に摂取した。その結果、食後血糖値（30分,60
分）およびAUCにおいて有意な低下が認められた。

45 2015年10月で392品目がトクホとして許可取得されて
いる。

ヒト試験により過剰摂取時（通常摂取量の3～5倍量）の検証が行なわれ、
安全である事が報告されている。

ISO9001

B521 イチョウ葉エキスPrime
（プライム）

ファイン １サプリ イチョウ葉由来フラボノイド
配糖体　19.2mg、イチョウ
葉由来テルペンラクトン
4.8mg

本品にはイチョウ葉由来フラボノド配糖
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
（見たり聞いたりした内容を記憶し、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。

B 特になし。 特になし 評価終了とします NA 0 0 B 研究レビュー 4 4 4 4 0 0 記憶に関する機能の比較では、RCT論文4報中、肯定的論文が4報
であったためエビデンスの強さは高とした。

4 120 ～ 240 mg/日を含有するイチョウ葉製剤の喫食実
績が十分にある。

0 ISO9001

B522 還元型コエンザイムＱ１０
（キューテン）

株式会社三協 １サプリ 機能性関与成分名：還元型
コエンザイムＱ１０
一日摂取目安量：１００ｍｇ

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は、
日常の生活により生じる一過性の身体
的な疲労感の軽減に役立つことが報告
されています。

評価保留 用量適合のRCT論文１報で群間有意差が
なく評価保留とする。50mg～200mgのRCT
で群間有意差が認められたエビデンスが必
要。

未報告ではありますが、1日摂取量100mg～
150mgのRCT試験を実施した結果、100mg摂
取群においても、プラセボ摂取群に対して疲労
感が有意に改善したという結果が得られてい
ます。本結果については、現在論文化を進め
ており、論文アクセプト後に、研究レビューを改
訂する予定です。

言及された論文が出版されるまでは評価保留と
する。

0 0 0 B 研究レビュー 5 3 5 5 1 0 採用論文4は20歳未満のドイツ人被験者を含むが、成人の基準は
社会的なものであり、ドイツを含む多くの諸外国では18歳で成人とさ
れる。加えて、機能性関与成分の効果を調べる上でより重要な被験
者の体格や栄養生理学的な点を考慮した場合、当該の20歳未満の
被験者は日本人における成人と同等とみなせると判断した。以上よ
り、PICOに合致した査読付き論文5報をもって、機能性評価に有効
な論文とした。

なお、本研究レビューは、1日摂取量100mg～300mgの範囲を持った
研究レビューであり、その範囲において「身体的な疲労感を軽減す
ること」についてTotality of Evidenceの観点から肯定的な科学的根
拠があるという結論としている。

5 2010年2月から2015年1月までの間に、子会社から類
似食品が1200万食分販売されているが、健康被害の
報告はない。

還元型コエンザイムQ10の既存情報による安全性試験の評価を行った結
果、当該製品の摂取量を上回る用量（1日200～300mg）の長期摂取（26～
96週間）での安全性を確認している。

GMP（国内）

B523 歯につきにくいガム板＜
記憶力を維持するタイプ
＞

株式会社ロッテ ２加工 イチョウ葉フラボノイド配糖
体19.2㎎
イチョウ葉テルペンラクトン
4.8㎎

本品にはイチョウ葉フラボノイド配糖体
及び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
及びイチョウ葉テルペンラクトンは、中
高年の方の、認知機能の一部である記
憶力（言葉や図形などを覚え、思い出
す能力）を維持することが報告されてい
ます。

B 配合用量（エキス80mg）に適合したRCT３報
中２報で群間有意差があり「B」判定とする。

貴委員会は配合用量に適合したRCTを3報とさ
れていますが、3報の中にエキスとして120mg
の報告が含まれており、3報ではなく2報ではな
いでしょうか。よって、2報中2報で群間有意差
ある、ではないかと思いますがいかがでしょう
か。
「B」という評価判定につきましては異論はござ
いません。

評価終了とします NA 0 0 B 研究レビュー 6 6 6 2 0 0 最終的な定性評価に供した論文6報において、有意差が見られない
指標も含まれていたが、6報全てでイチョウ葉エキスの継続摂取によ
り、認知機能に関するいくつかの評価（記憶力や注意力）に改善効
果が報告されており、肯定的な結果であると判断した。当該商品に
配合されている同等量での試験は2報あり、2報ともに有意な効果が
認められており、機能性の根拠とした。

6 本届出商品と同等のガム製品での喫食実績はない
が、イチョウ葉エキスは国立健康・栄養研究所の「健康
食品」の素材情報データベースで、「安全性について
は、出血傾向、まれに胃腸障害、アレルギー反応を起
こすことがあるが、規格化されたイチョウ葉製剤は適切
に用いれば経口摂取でおそらく安全である。イチョウ葉
中に含まれるギンコール酸はアレルギーを起こすこと
から、規格品ではその含量が5 ppm以下に規制されて
いる。」としている。本届出商品のイチョウ葉エキス原
料は日本健康・栄養食品協会の規格基準であるフラボ
ノイド配糖体24%以上、テルペンラクトン6%以上に準拠
しており、ギンコール酸量については基準の5ppm以下
よりも低い1ppm以下となっており、厳しい品質管理によ
り安全性を担保している。一日当たりの摂取目安量も
基準の240mgより少ない量となっている。以上より適切
に用いれば安全性には問題ないと考えた。

0 FSSC22000

B524
(1)

朝食スタイルケア　コー
ンポタージュ

ポッカサッポロ
フード＆ビバレッ
ジ株式会社

２加工 難消化性デキストリン（食
物繊維） 5g

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、食事から摂取した糖
や脂肪の吸収をおさえて、食後の血糖
値や中性脂肪の上昇をおさえる機能が
あることが報告されています。本品は、
糖や脂肪の多い食事を摂りがちな方、
食後の血糖値や中性脂肪の上昇が気
になる方に適したスープです。

⇒血糖値の機能性

A 特になし 特になし 評価終了とします NA 0 0 A ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 43 43 41 19 0 0 査読付きRCT論文43報でメタアナリシスを実施した。試験は難消化
性デキストリン（食物繊維）を含む試験食（飲料）もしくはプラセボ食
（飲料）を負荷食と共に摂取した。その結果、食後血糖値（30分,60
分）およびAUCにおいて有意な低下が認められた。

43 難消化性デキストリンを配合したスープを発売している
が、類似した食品ではないと判断し、喫評価不十分と
した。

機能性関与成分について、過剰摂取試験と長期摂取試験を3倍量で実施し
問題ないという論文が2報

ISO22000
ISO9001

B524
(2)

朝食スタイルケア　コー
ンポタージュ

ポッカサッポロ
フード＆ビバレッ
ジ株式会社

２加工 難消化性デキストリン（食
物繊維） 5g

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、食事から摂取した糖
や脂肪の吸収をおさえて、食後の血糖
値や中性脂肪の上昇をおさえる機能が
あることが報告されています。本品は、
糖や脂肪の多い食事を摂りがちな方、
食後の血糖値や中性脂肪の上昇が気
になる方に適したスープです。

⇒血中中性脂肪の機能性

A 特になし 特になし 評価終了とします NA 0 0 A ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 9 9 9 7 0 9 査読付きRCT論文9報でメタアナリシスを実施した。試験は難消化性
デキストリン（食物繊維）を含む試験食（飲料）もしくはプラセボ食（飲
料）を負荷食と共に摂取した。その結果、食後中性脂肪値（2、3、4時
間）およびAUCにおいて有意な低下が認められた。
尚、本システマティックレビューの対象者は、健常成人および機能性
表示食品の届出等に関するガイドラインで示されている特定保健用
食品の試験方法として記載された対象被験者の範囲とした。全ての
論文にやや高め（空腹時血中中性脂肪値が150～200mg/dL未満の
者）が含まれていたため、健常成人のみで再度追加的解析を行い、
別途定性評価を行った。その結果、食後中性脂肪値の実測値およ
び変化量（1、2、3時間）およびAUCにおいて有意な低下が認められ
た。

9 難消化性デキストリンを配合したスープを発売している
が、類似した食品ではないと判断し、喫評価不十分と
した。

機能性関与成分について、過剰摂取試験と長期摂取試験を3倍量で実施し
問題ないという論文が2報

ISO22000
ISO9001

B525
(1)

朝食スタイルケア　オニ
オンコンソメ

ポッカサッポロ
フード＆ビバレッ
ジ株式会社

加工食品
(その他)

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、食事から摂取した糖
や脂肪の吸収をおさえて、食後の血糖
値や中性脂肪の上昇をおさえる機能が
あることが報告されています。本品は、
糖や脂肪の多い食事を摂りがちな方、
食後の血糖値や中性脂肪の上昇が気
になる方に適したスープです。

⇒血糖値の機能性

A 特になし 特になし 評価終了とします NA 0 0 A ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 43 43 41 19 0 0 査読付きRCT論文43報でメタアナリシスを実施した。試験は難消化
性デキストリン（食物繊維）を含む試験食（飲料）もしくはプラセボ食
（飲料）を負荷食と共に摂取した。その結果、食後血糖値（30分,60
分）およびAUCにおいて有意な低下が認められた。

43 難消化性デキストリンを配合したスープを発売している
が、類似した食品ではないと判断し、喫評価不十分と
した。

機能性関与成分について、過剰摂取試験と長期摂取試験を3倍量で実施し
問題ないという論文が2報

ISO22000
ISO9001

B525
(2)

朝食スタイルケア　オニ
オンコンソメ

ポッカサッポロ
フード＆ビバレッ
ジ株式会社

加工食品
(その他)

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、食事から摂取した糖
や脂肪の吸収をおさえて、食後の血糖
値や中性脂肪の上昇をおさえる機能が
あることが報告されています。本品は、
糖や脂肪の多い食事を摂りがちな方、
食後の血糖値や中性脂肪の上昇が気
になる方に適したスープです。

⇒血中中性脂肪の機能性

A 特になし 特になし 評価終了とします NA 0 0 A ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 9 9 9 7 0 9 査読付きRCT論文9報でメタアナリシスを実施した。試験は難消化性
デキストリン（食物繊維）を含む試験食（飲料）もしくはプラセボ食（飲
料）を負荷食と共に摂取した。その結果、食後中性脂肪値（2、3、4時
間）およびAUCにおいて有意な低下が認められた。
尚、本システマティックレビューの対象者は、健常成人および機能性
表示食品の届出等に関するガイドラインで示されている特定保健用
食品の試験方法として記載された対象被験者の範囲とした。全ての
論文にやや高め（空腹時血中中性脂肪値が150～200mg/dL未満の
者）が含まれていたため、健常成人のみで再度追加的解析を行い、
別途定性評価を行った。その結果、食後中性脂肪値の実測値およ
び変化量（1、2、3時間）およびAUCにおいて有意な低下が認められ
た。

9 難消化性デキストリンを配合したスープを発売している
が、類似した食品ではないと判断し、喫評価不十分と
した。

機能性関与成分について、過剰摂取試験と長期摂取試験を3倍量で実施し
問題ないという論文が2報

ISO22000
ISO9001

B526 ＧＡＢＡ予報 エムジーファー
マ

１サプリ GABA 12.3mg 本品にはGABAが含まれています。
GABA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 用量適合のRCT10報中９報にて群間有意
差があり「A」判定とする。

異論ございません。 評価終了とします NA 0 0 A 研究レビュー 14 13 13 2 0 0 GABAの血圧低下作用について、摂取量は限定せず、8週間以上摂
取した論文を収集した。但し、病者のみを対象とした論文は除外し
た。採用した14報中13報に収縮期血圧の有意な低下作用が認めら
れた。拡張期血圧については採用した14報中9報に有意な低下作
用が認められた。当該届出品と同じ摂取量の2報については、収縮
期血圧および拡張期血圧とも有意な低下作用が認められた。

2 GABAは野菜や果物、穀物に多く含まれていることが
知られており、日本ではGABAを関与成分として配合し
た特定保健用食品が市販されている。
2003年から1日摂取目安量あたりGABAを数mg～
200mg程度配合した各種製品が日本全国で販売され
ており、これまでに健康被害の報告はない。

ヒトを対象として、GABA 10～400mg を4～16 週間摂取した安全性試験が
20報報告されているが、臨床上問題となる異常変動等は認められず、安全
性に問題はなかった。

GMP（国内）

ASCON科学者委員会　更新日：　2019/8/19 ASCON科学者委員会評価一覧（20190818A_B1-B620_評価判定一覧表_基準変更分） 15　／　23



届出
番号

商品名 届出者名 区分
機能性関与

成分名
表示しようとする機能性

ASCON
総合評価判定

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）
届出者

評価判定
論文区分

査読有
論文数

試験法
RCT数

被験者
10人以上
の論文数

用量適合の
肯定的論文

未成年
含論文

数

境界域超
論文数

論文採用
の根拠

総合判定
採用論文数

喫食実績
要約

安全性試験
要約

主な製造品
質認証規格

機能性の根拠 （届出事業者による要約） 安全性・品質の根拠 （届出事業者による要約）

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
 (B301-B620)

＊なおA～Cの評価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。

評価判定の
説明（2019.8.6.更新）

「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、あるいは最終製品での肯定的RCT論文が２報以上の場合）
「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報の場合）
「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）

「見解不一致」：有効性についての科学的根拠が不明確と委員会が判断し、届出者との見解が一致しなかった場合。　但し、対話は継続する。
「評価保留」：　有効性についての科学的根拠の追加資料／説明が必要な場合。届出者からの追加資料を待って最終判定を行う。
「回答なし」：　委員会に対して届出者より回答がないということは、消費者に対する説明責任の不履行と委員会は判断いたします。

１．RCT論文であっても被験者数が１群10名未満のものは評価対象としない。質が高い論文は高く評価すべきという見地から、被験者数が1群50名以上のRCT論文は1報を２報分と評価する。
2. システマティックレビューとメタアナリシスは根拠論文がRCT論文５報以上のもののみを採用する。これはシステマティックレビュー１報とＲＣＴ論文5報を同等と考えるＡＳＣＯＮ評価基準に沿った措置である。また、非RCT試験、被験
者数が１群10名未満の場合、被験者に病者を含む場合など、ＡＳＣＯＮが評価対象としないＲＣＴ論文はシステマティックレビューの根拠論文と見なさない。
3. 18歳・19歳の被験者を含むＲＣＴ論文については、消費者庁「機能性表示食品に関する質疑応答集」（平成30 年3月28日一部改正）に準じて、評価上の必要性など合理的な理由があり、その旨申請書類に記されている場合には、
例外的に採用する。
4. 根拠論文の用量適合性の判定は、原則として製品への配合用量の2分の１から2倍までの1日用量を試験用量としたRCT論文を採用する。

＊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）。

＊「見解不一致」とはA-Cの評価判定に関する意見の相違ではなく、消費者庁ガイドライン適合性に関して届出
者と一致をみなかったものです。
＊「回答なし」：　委員会は消費者の代理として届出者に説明を依頼し、結果を消費者に伝えています。届出者よ
り回答がないということは、消費者に対する説明責任の不履行と委員会は判断いたします。

B527
(1)

アサヒスタイルバランス
ライム香るジントニックテ
イスト

アサヒビール株
式会社

加工食品
(その他)

難消化性デキストリン（食
物繊維） 5g

 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。 

⇒血糖値の機能性

A 特になし 特になし 評価終了とします NA 0 0 A ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 45 45 41 21 0 0 査読付きRCT論文45報でメタアナリシスを実施した。試験は難消化
性デキストリン（食物繊維）を含む試験食（飲料）もしくはプラセボ食
（飲料）を負荷食と共に摂取した。その結果、食後血糖値（30分,60
分）およびAUCにおいて有意な低下が認められた。

45 喫食実績：類似食品の2012年1月～2015年3月の販売
数量25百万リットル、約1億回分の飲用量に相当。
2006年2月～2015年9月の約9年間に対象品との因果
関係があると思われる健康被害情報無し。（独）国立
健康・栄養研究所「健康食品の素材情報データベー
ス」検索による健康被害情報無し。但し、本品を一度に
7本程度飲用した場合に下痢症状を起こす可能性があ
る旨の報告があったことから、飲用される方の体質・体
調を考え、摂取上の注意を容器に表示。

非該当（食経験と既存情報で安全性試験の評価が十分であったため。） FSSC22000
その他

B527
(2)

アサヒスタイルバランス
ライム香るジントニックテ
イスト

アサヒビール株
式会社

加工食品
(その他)

難消化性デキストリン（食
物繊維） 5g

 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。 

⇒血中中性脂肪の機能性

A 自己評価をお願いいたします。 中性脂肪の判定が抜けており、申し訳ござい
ませんでした。全てＡ判定にてよろしくお願い
致します。

評価終了とします NA 0 0 A 研究レビュー 7 7 7 7 0 7 査読付きRCT論文7報を採用した。試験は難消化性デキストリン（食
物繊維）を含む試験食（飲料）もしくはプラセボ食（飲料）を負荷食と
共に摂取した。その結果、食後中性脂肪値およびAUCにおいて有意
な低下が認められた。
尚、本システマティックレビューの対象者は、健常成人および機能性
表示食品の届出等に関するガイドラインで示されている特定保健用
食品の試験方法として記載された対象被験者の範囲とした。全ての
論文にやや高めの者（空腹時血中中性脂肪値が150～200mg/dL未
満の者）が含まれていたため、疾病に罹患していない者（空腹時血
中中性脂肪が150 mg/dL未満の者）を対象とした論文のみを評価し
たレビューを実施した結果、難消化性デキストリン摂取により、プラ
セボ摂取時と比較して血中中性脂肪の有意な低下が認められた。
よって、疾病に罹患していない者に限定した場合でも難消化性デキ
ストリン摂取は食後の血中中性脂肪上昇抑制に有効であると考えら
れる。

7 喫食実績：類似食品の2012年1月～2015年3月の販売
数量25百万リットル、約1億回分の飲用量に相当。
2006年2月～2015年9月の約9年間に対象品との因果
関係があると思われる健康被害情報無し。（独）国立
健康・栄養研究所「健康食品の素材情報データベー
ス」検索による健康被害情報無し。但し、本品を一度に
7本程度飲用した場合に下痢症状を起こす可能性があ
る旨の報告があったことから、飲用される方の体質・体
調を考え、摂取上の注意を容器に表示。

非該当（食経験と既存情報で安全性試験の評価が十分であったため。） FSSC22000
その他

B528
(1)

アサヒスタイルバランス
完熟みかんスパークリン
グ

アサヒビール株
式会社

加工食品
(その他)

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。 

⇒血糖値の機能性

A 特になし 特になし 評価終了とします NA 0 0 A ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 45 45 41 21 0 0 査読付きRCT論文45報でメタアナリシスを実施した。試験は難消化
性デキストリン（食物繊維）を含む試験食（飲料）もしくはプラセボ食
（飲料）を負荷食と共に摂取した。その結果、食後血糖値（30分,60
分）およびAUCにおいて有意な低下が認められた。

45 喫食実績：類似食品の2012年1月～2015年3月の販売
数量25百万リットル、約1億回分の飲用量に相当。
2006年2月～2015年9月の約9年間に対象品との因果
関係があると思われる健康被害情報無し。（独）国立
健康・栄養研究所「健康食品の素材情報データベー
ス」検索による健康被害情報無し。但し、本品を一度に
7本程度飲用した場合に下痢症状を起こす可能性があ
る旨の報告があったことから、飲用される方の体質・体
調を考え、摂取上の注意を容器に表示。

非該当（食経験と既存情報で安全性試験の評価が十分であったため。） FSSC22000
ISO9001

B528
(2)

アサヒスタイルバランス
完熟みかんスパークリン
グ

アサヒビール株
式会社

加工食品
(その他)

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。 

⇒血中中性脂肪の機能性

A 自己評価をお願いいたします。 中性脂肪の判定が抜けており、申し訳ござい
ませんでした。全てＡ判定にてよろしくお願い
致します。

評価終了とします NA 0 0 A 研究レビュー 7 7 7 7 0 7 査読付きRCT論文7報を採用した。試験は難消化性デキストリン（食
物繊維）を含む試験食（飲料）もしくはプラセボ食（飲料）を負荷食と
共に摂取した。その結果、食後中性脂肪値およびAUCにおいて有意
な低下が認められた。
尚、本システマティックレビューの対象者は、健常成人および機能性
表示食品の届出等に関するガイドラインで示されている特定保健用
食品の試験方法として記載された対象被験者の範囲とした。全ての
論文にやや高めの者（空腹時血中中性脂肪値が150～200mg/dL未
満の者）が含まれていたため、疾病に罹患していない者（空腹時血
中中性脂肪が150 mg/dL未満の者）を対象とした論文のみを評価し
たレビューを実施した結果、難消化性デキストリン摂取により、プラ
セボ摂取時と比較して血中中性脂肪の有意な低下が認められた。
よって、疾病に罹患していない者に限定した場合でも難消化性デキ
ストリン摂取は食後の血中中性脂肪上昇抑制に有効であると考えら
れる。

7 喫食実績：類似食品の2012年1月～2015年3月の販売
数量25百万リットル、約1億回分の飲用量に相当。
2006年2月～2015年9月の約9年間に対象品との因果
関係があると思われる健康被害情報無し。（独）国立
健康・栄養研究所「健康食品の素材情報データベー
ス」検索による健康被害情報無し。但し、本品を一度に
7本程度飲用した場合に下痢症状を起こす可能性があ
る旨の報告があったことから、飲用される方の体質・体
調を考え、摂取上の注意を容器に表示。

非該当（食経験と既存情報で安全性試験の評価が十分であったため。） FSSC22000
ISO9001

B529
(1)

大人のカロリミット　玉露
仕立て緑茶プラス

ダイドードリンコ
(株)

２加工 難消化性デキストリン（食
物繊維として） 5g

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
ストリンは、食事から摂取した糖や脂肪
の吸収を抑えるので、食後の血糖値や
血中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 特になし 特になし 評価終了とします NA 0 0 A ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 45 45 41 0 0 0 査読付きRCT論文45報でメタアナリシスを実施した。試験は難消化
性デキストリン（食物繊維）を含む試験食（飲料）もしくはプラセボ食
（飲料）を負荷食と共に摂取した。その結果、食後血糖値（30分,60
分）およびAUCにおいて有意な低下が認められた。

45 類似品の販売実績：2011年から1,000万個。副作用、
重篤な健康被害の報告なし。

二次情報にてヒト試験の長期接種試験、3倍量等過剰摂取試験の報告あ
り。

FSSC22000

B529
(2)

大人のカロリミット　玉露
仕立て緑茶プラス

ダイドードリンコ
(株)

２加工 難消化性デキストリン（食
物繊維として） 5g

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
ストリンは、食事から摂取した糖や脂肪
の吸収を抑えるので、食後の血糖値や
血中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 特になし 特になし 評価終了とします NA 0 0 A ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 9 9 9 0 0 9 査読付きRCT論文9報でメタアナリシスを実施した。試験は難消化性
デキストリン（食物繊維）を含む試験食（飲料）もしくはプラセボ食（飲
料）を負荷食と共に摂取した。その結果、食後中性脂肪値（2、3、4時
間）およびAUCにおいて有意な低下が認められた。
尚、本システマティックレビューの対象者は、健常成人および機能性
表示食品の届出等に関するガイドラインで示されている特定保健用
食品の試験方法として記載された対象被験者の範囲とした。全ての
論文にやや高め（空腹時血中中性脂肪値が150～200mg/dL未満の
者）が含まれていたため、健常成人のみで再度追加的解析を行い、
別途定性評価を行った。その結果、食後中性脂肪値の実測値およ
び変化量（1、2、3時間）およびAUCにおいて有意な低下が認められ
た。

9 類似品の販売実績：2011年から1,000万個。副作用、
重篤な健康被害の報告なし。

二次情報にてヒト試験の長期接種試験、3倍量等過剰摂取試験の報告あ
り。

FSSC22000

B530
(1)

アサヒスタイルバランス
完熟りんごスパークリン
グ

アサヒビール株
式会社

加工食品
(その他)

難消化性デキストリン（食
物繊維） 5g

 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。 

⇒血糖値の機能性

A 特になし 特になし 評価終了とします NA 0 0 A ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 45 45 41 21 0 0 査読付きRCT論文45報でメタアナリシスを実施した。試験は難消化
性デキストリン（食物繊維）を含む試験食（飲料）もしくはプラセボ食
（飲料）を負荷食と共に摂取した。その結果、食後血糖値（30分,60
分）およびAUCにおいて有意な低下が認められた。

45 喫食実績：類似食品の2012年1月～2015年3月の販売
数量25百万リットル、約1億回分の飲用量に相当。
2006年2月～2015年9月の約9年間に対象品との因果
関係があると思われる健康被害情報無し。（独）国立
健康・栄養研究所「健康食品の素材情報データベー
ス」検索による健康被害情報無し。但し、本品を一度に
7本程度飲用した場合に下痢症状を起こす可能性があ
る旨の報告があったことから、飲用される方の体質・体
調を考え、摂取上の注意を容器に表示。

非該当（食経験と既存情報で安全性試験の評価が十分であったため。） FSSC22000
その他

B530
(2)

アサヒスタイルバランス
完熟りんごスパークリン
グ

アサヒビール株
式会社

加工食品
(その他)

難消化性デキストリン（食
物繊維） 5g

 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。 

⇒血中中性脂肪の機能性

A 自己評価をお願いいたします。 中性脂肪の判定が抜けており、申し訳ござい
ませんでした。全てＡ判定にてよろしくお願い
致します。

評価終了とします NA 0 0 A 研究レビュー 7 7 7 7 0 7 査読付きRCT論文7報を採用した。試験は難消化性デキストリン（食
物繊維）を含む試験食（飲料）もしくはプラセボ食（飲料）を負荷食と
共に摂取した。その結果、食後中性脂肪値およびAUCにおいて有意
な低下が認められた。
尚、本システマティックレビューの対象者は、健常成人および機能性
表示食品の届出等に関するガイドラインで示されている特定保健用
食品の試験方法として記載された対象被験者の範囲とした。全ての
論文にやや高めの者（空腹時血中中性脂肪値が150～200mg/dL未
満の者）が含まれていたため、疾病に罹患していない者（空腹時血
中中性脂肪が150 mg/dL未満の者）を対象とした論文のみを評価し
たレビューを実施した結果、難消化性デキストリン摂取により、プラ
セボ摂取時と比較して血中中性脂肪の有意な低下が認められた。
よって、疾病に罹患していない者に限定した場合でも難消化性デキ
ストリン摂取は食後の血中中性脂肪上昇抑制に有効であると考えら
れる。

7 喫食実績：類似食品の2012年1月～2015年3月の販売
数量25百万リットル、約1億回分の飲用量に相当。
2006年2月～2015年9月の約9年間に対象品との因果
関係があると思われる健康被害情報無し。（独）国立
健康・栄養研究所「健康食品の素材情報データベー
ス」検索による健康被害情報無し。但し、本品を一度に
7本程度飲用した場合に下痢症状を起こす可能性があ
る旨の報告があったことから、飲用される方の体質・体
調を考え、摂取上の注意を容器に表示。

非該当（食経験と既存情報で安全性試験の評価が十分であったため。） FSSC22000
その他

B531  スリムアップスリム　甘
草グラボノイド

アサヒグループ
食品株式会社

１サプリ 甘草由来グラブリジン　3mg 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。

C RCTにおける群間比較で有意差が認めら
れたのは２報中1報なので「C」判定とする。

貴会の評価判定に対し特に異論ございませ
ん。

委員会の評価判定に合意される場合には「届出
者評価判定」を「C」判定に変更してください。も
し委員会の評価判定に合意されない場合には、
評価判定不一致のまま評価終了とします。

貴会の評価判定に対し特に異論ございません。
「届出者評価判定」を「C」判定に変更いたします。

0 0 C 研究レビュー 2 2 2 2 0 2 採用文献2報中1報では、正常高値及び肥満1度（BMI24以上30未
満）の日本人成人男女(24-64歳)を対象に、甘草由来グラブリジン
3mg/日を夕食前に12週間摂取させた結果、プラセボ摂取に比べ
て、体重及びBMIの有意な増加抑制がみられた(p＜0.05)。さらに、
体重と体脂肪量の低下に正の有意な相関がみられた(p=0.0067)。
もう1報では、正常高値及び肥満1度（BMI24以上30未満）の日本人
成人男女(40-60歳)を対象に、甘草由来グラブリジン3mg/日を夕食
前に8週間摂取させた結果、摂取前に比べて摂取8週間後で、体脂
肪量が有意に低下した(p＜0.01)。一方、プラセボ摂取では摂取前後
で有意な変化は認められなかった。

2 甘草由来グラブリジンを3mg/日以上配合した類似食
品は、2008年から日本での販売実績がある。その内1
品は、2010年7月～2015年2月(約4年半）で21万2千個
の販売実績がある。2015年2月時点で、重篤な健康被
害の報告はない。
本品の機能性関与成分を含有する食品原料カネカ・グ
ラボノイドTMは米国FDA(食品医薬品局)に甘草由来グ
ラブリジン9mg（本品の3倍量）/日の安全性データが認
められている。加えて米国FDAの自己認証GRASを取
得している。

本品に配合する甘草由来グラブリジン含有原料は、日本人の健常成人を対
象とした単回投与試験[甘草由来グラブリジン9、18、36mg（本品の3、6、12
倍量相当）/日摂取]及び4週間の連用試験[甘草由来グラブリジン9、18、
36mg（本品の3、6、12倍量相当）/日摂取]の結果、問題となる副作用はない
ことが確認されている。

GMP（国内）

B532 さんま蒲焼 マルハニチロ株
式会社

２加工 DHA 631mg
EPA 229mg

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。

B 用量適合の論文16報のうち有効なものは
11報（68.7％）であるためＢ判定とする

（回答なし） 委員会の評価判定に合意される場合には「届出
者評価判定」を「B」判定に変更してください。も
し委員会の評価判定に合意されない場合には、
評価判定不一致のまま評価終了とします。

0 0 0 A ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 37 53 48 7 0 0 設定したPICOと合致したため。
＊PICO：健常者に（P）、DHAもしくはEPAを経口摂取させることは
（I）、DHAもしくはEPAの介入なしと比較して（C）、中性脂肪低下に効
果があるか（O）

37 当該製品と同等のさんまの蒲焼は年間約 40万食の喫
食実績があるが、これまでに健康被害の報告は無い。

0 自治体HACCP

B533
(1)

もちふわロール フジパン㈱ ２加工 難消化性デキストリン
5g

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
糖や脂肪の吸収を抑えるので、食後の
血糖値や血中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。

血糖値の機能性⇒

A 特になし 判定に異論はありません。 評価終了とします NA 0 0 A ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 45 45 41 19 0 0 査読付きRCT論文45報でメタアナリシスを実施した。試験は難消化
性デキストリン（食物繊維）を含む試験食（飲料）もしくはプラセボ食
（飲料）を負荷食と共に摂取した。その結果、食後血糖値（30分,60
分）およびAUCにおいて有意な低下が認められた。

45 本製品に使用している難消化性デキストリンは、トウモ
ロコシでんぷん由来の水溶性食物繊維です。1988年に
発売されて以降、この難消化性デキストリンを含む食
品は国内で多数販売されています。特に、特定保健用
食品の関与成分として多く使用されています。

健康被害についての情報はありませんでしたが、難消化性デキストリンを酸
分解により低分子化した分岐コーンシロップを体重1kgあたり0.6g摂取したと
ころ、50名中2名で下痢の症状が現れた事例がありました。（体重60kgの人
で36g摂取。本製品の7倍量に相当）
また、　難消化性デキストリンを配合したパンの事例として、長期摂取による
安全性を確認した文献が１報あり、、摂取期間中に腹部膨満感や放屁、軟
便がみられましたが、いずれも軽度の一過性のものであり、無処置で消失
しました。その他、臨床上問題となるものはなく、安全性に問題ないことが確
認されました。

FSSC22000

B533
(2)

もちふわロール フジパン㈱ ２加工 難消化性デキストリン
5g

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
糖や脂肪の吸収を抑えるので、食後の
血糖値や血中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。

血中中性脂肪の機能性⇒

A 特になし 判定に異論はありません。 評価終了とします NA 0 0 A ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 9 9 9 7 0 9 査読付きRCT論文9報でメタアナリシスを実施した。試験は難消化性
デキストリン（食物繊維）を含む試験食（飲料）もしくはプラセボ食（飲
料）を負荷食と共に摂取した。その結果、食後中性脂肪値（2、3、4時
間）およびAUCにおいて有意な低下が認められた。
尚、本システマティックレビューの対象者は、健常成人および機能性
表示食品の届出等に関するガイドラインで示されている特定保健用
食品の試験方法として記載された対象被験者の範囲とした。全ての
論文にやや高め（空腹時血中中性脂肪値が150～200mg/dL未満の
者）が含まれていたため、健常成人のみで再度追加的解析を行い、
別途定性評価を行った。その結果、食後中性脂肪値の実測値およ
び変化量（1、2、3時間）およびAUCにおいて有意な低下が認められ

9 本製品に使用している難消化性デキストリンは、トウモ
ロコシでんぷん由来の水溶性食物繊維です。1988年に
発売されて以降、この難消化性デキストリンを含む食
品は国内で多数販売されています。特に、特定保健用
食品の関与成分として多く使用されています。

健康被害についての情報はありませんでしたが、難消化性デキストリンを酸
分解により低分子化した分岐コーンシロップを体重1kgあたり0.6g摂取したと
ころ、50名中2名で下痢の症状が現れた事例がありました。（体重60kgの人
で36g摂取。本製品の7倍量に相当）
また、　難消化性デキストリンを配合したパンの事例として、長期摂取による
安全性を確認した文献が１報あり、、摂取期間中に腹部膨満感や放屁、軟
便がみられましたが、いずれも軽度の一過性のものであり、無処置で消失
しました。その他、臨床上問題となるものはなく、安全性に問題ないことが確
認されました。

FSSC22000

B534
(1)

ピント生活　ブルーベリー
＆（アンド）ルテイン

株式会社全日本
通販

１サプリ ビルベリー由来アントシア
ニン　48mg
ルテイン　12mg

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ピント
調節機能の低下を緩和し、パソコンや
スマートフォンなどの使用による眼の疲
労感を改善する機能、ルテインは網膜
の黄斑色素を増やす働きがあり、ブ
ルーライトなどの光の刺激から眼を守る
ことや、コントラスト感度（かすみやぼや
けの解消により、くっきりと物を視認する
感度）を改善することにより眼の調子を
整えることが報告されています。

ビルベリー由来アントシアニン（VMA）の
機能性⇒

B アントシアニンとルテインンの単独の効果は
理解できるが、合剤にした時の作用が相加
作用か、相乗作用か、あるいは拮抗作用か
示されていないため、その点の説明をお願
いします。

アントシアニンとルテインは作用する部位や化
学的な性質が異なることから、合剤にした時の
作用は相加作用を想定しておりました。また、
アントシアニンとルテインを同時摂取した時の
作用を検証した試験の結果が報告され、相加
作用であることが示唆されました。

２つの機能性関与成分による相互作用の有無
等に関するご説明を了解しました。相加作用に
関する論文など、科学的評価にたえうる機能性
エビデンスのデータをご提出ください。
アントシアニンについて用量適合のRCT４報中４
報で群間有意差が認められているので「B」判定
とし、評価を終了します。

アントシアニンとルテインは作用する部位や化学
的な性質が異なることから、合剤にした時の作用
は相加作用を想定しておりました。また、アントシ
アニンとルテインを同時摂取した時の作用を検証
した試験の結果が報告され、相加作用であること
が示唆されました(非公開）。

0 0 B ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 4 4 4 1 0 0 ビルベリー由来アントシアニン（VMA）40-173 mgを1-4週間摂取する
ことにより、検査指標による評価でプラセボ群と比較して有意な眼疲
労の改善が観察された（p<0.05）。またアンケートによる評価におい
ては、摂取前と比較した有意な改善が観察され、173 mg摂取群と2
報中1報の58 mg摂取群では、プラセボ比でも有意であった
（p<0.05）。

4 ビルベリー由来アントシアニンは、10年以上の期間に
わたり有害事象は報告がなし。
ルテインは、販売実績が10年以上。GRAS認定されて
いる原材料を使用。

ビルベリー由来アントシアニンは、約3倍量摂取における臨床試験と動物試
験で安全性を確認。
ルテインは、約2.5倍量摂取におけるヒト臨床試験において安全性が確認。
WHOにおいて設定されたADI上限値を考慮した場合5倍量以上の摂取にお
いて安全性に問題はないと評価されている。

GMP（国内）

B534
(2)

ピント生活　ブルーベリー
＆（アンド）ルテイン

株式会社全日本
通販

１サプリ ビルベリー由来アントシア
ニン　48mg
ルテイン　12mg

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ピント
調節機能の低下を緩和し、パソコンや
スマートフォンなどの使用による眼の疲
労感を改善する機能、ルテインは網膜
の黄斑色素を増やす働きがあり、ブ
ルーライトなどの光の刺激から眼を守る
ことや、コントラスト感度（かすみやぼや
けの解消により、くっきりと物を視認する
感度）を改善することにより眼の調子を
整えることが報告されています。

ルテインの機能性（黄斑色素を増やす）
⇒

評価保留 アントシアニンとルテインンの単独の効果は
理解できるが、合剤にした時の作用が相加
作用か、相乗作用か、あるいは拮抗作用か
示されていないため、その点の説明をお願
いします。

アントシアニンとルテインは作用する部位や化
学的な性質が異なることから、合剤にした時の
作用は相加作用を想定しておりました。また、
アントシアニンとルテインを同時摂取した時の
作用を検証した試験の結果が報告され、相加
作用であることが示唆されました。

２つの機能性関与成分による相互作用の有無
等に関するご説明を了解しました。
相加作用に関する論文など、科学的評価にたえ
うる機能性エビデンスのデータをご提出くださ
い。
なお、RCTの結果として、群間有意差が認めら
れたかどうかが不明なため評価保留とします。

アントシアニンとルテインは作用する部位や化学
的な性質が異なることから、合剤にした時の作用
は相加作用を想定しておりました。また、アントシ
アニンとルテインを同時摂取した時の作用を検証
した試験の結果が報告され、相加作用であること
が示唆されました(非公開）。

0 0 C ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 5 5 5 2 3 0 20歳未満の被験者を含む可能性が否定できない文献が3報ある
が、試験が実施された国で成人であり、18-19才のヒトにおいてルテ
インの反応性に大差はないと考えられることから、倫理的な観点お
よびデータの質に問題はないと判断して評価に加えた。なお、1報は
否定的な結果の論文である。
MPOD値は5報中4報で20 mg摂取の試験が行われており、そのうち3
報で群間有意なデータが得られていた。また、1報は10 mg摂取時に
有意な変化観察されたことが報告されていた。なお、サポートデータ
であるルテイン血中濃度も6 mg摂取による有意な変化を支持してい
た。

5 ビルベリー由来アントシアニンは、10年以上の期間に
わたり有害事象は報告がなし。
ルテインは、販売実績が10年以上。GRAS認定されて
いる原材料を使用。

ビルベリー由来アントシアニンは、約3倍量摂取における臨床試験と動物試
験で安全性を確認。
ルテインは、約2.5倍量摂取におけるヒト臨床試験において安全性が確認。
WHOにおいて設定されたADI上限値を考慮した場合5倍量以上の摂取にお
いて安全性に問題はないと評価されている。

GMP（国内）
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届出
番号

商品名 届出者名 区分
機能性関与

成分名
表示しようとする機能性

ASCON
総合評価判定

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）
届出者

評価判定
論文区分

査読有
論文数

試験法
RCT数

被験者
10人以上
の論文数

用量適合の
肯定的論文

未成年
含論文

数

境界域超
論文数

論文採用
の根拠

総合判定
採用論文数

喫食実績
要約

安全性試験
要約

主な製造品
質認証規格

機能性の根拠 （届出事業者による要約） 安全性・品質の根拠 （届出事業者による要約）

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
 (B301-B620)

＊なおA～Cの評価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。

評価判定の
説明（2019.8.6.更新）

「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、あるいは最終製品での肯定的RCT論文が２報以上の場合）
「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報の場合）
「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）

「見解不一致」：有効性についての科学的根拠が不明確と委員会が判断し、届出者との見解が一致しなかった場合。　但し、対話は継続する。
「評価保留」：　有効性についての科学的根拠の追加資料／説明が必要な場合。届出者からの追加資料を待って最終判定を行う。
「回答なし」：　委員会に対して届出者より回答がないということは、消費者に対する説明責任の不履行と委員会は判断いたします。

１．RCT論文であっても被験者数が１群10名未満のものは評価対象としない。質が高い論文は高く評価すべきという見地から、被験者数が1群50名以上のRCT論文は1報を２報分と評価する。
2. システマティックレビューとメタアナリシスは根拠論文がRCT論文５報以上のもののみを採用する。これはシステマティックレビュー１報とＲＣＴ論文5報を同等と考えるＡＳＣＯＮ評価基準に沿った措置である。また、非RCT試験、被験
者数が１群10名未満の場合、被験者に病者を含む場合など、ＡＳＣＯＮが評価対象としないＲＣＴ論文はシステマティックレビューの根拠論文と見なさない。
3. 18歳・19歳の被験者を含むＲＣＴ論文については、消費者庁「機能性表示食品に関する質疑応答集」（平成30 年3月28日一部改正）に準じて、評価上の必要性など合理的な理由があり、その旨申請書類に記されている場合には、
例外的に採用する。
4. 根拠論文の用量適合性の判定は、原則として製品への配合用量の2分の１から2倍までの1日用量を試験用量としたRCT論文を採用する。

＊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）。

＊「見解不一致」とはA-Cの評価判定に関する意見の相違ではなく、消費者庁ガイドライン適合性に関して届出
者と一致をみなかったものです。
＊「回答なし」：　委員会は消費者の代理として届出者に説明を依頼し、結果を消費者に伝えています。届出者よ
り回答がないということは、消費者に対する説明責任の不履行と委員会は判断いたします。

B534
(3)

ピント生活　ブルーベリー
＆（アンド）ルテイン

株式会社全日本
通販

１サプリ ビルベリー由来アントシア
ニン　48mg
ルテイン　12mg

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ピント
調節機能の低下を緩和し、パソコンや
スマートフォンなどの使用による眼の疲
労感を改善する機能、ルテインは網膜
の黄斑色素を増やす働きがあり、ブ
ルーライトなどの光の刺激から眼を守る
ことや、コントラスト感度（かすみやぼや
けの解消により、くっきりと物を視認する
感度）を改善することにより眼の調子を
整えることが報告されています。

ルテインの機能性（コントラスト感度改
善）⇒

評価保留 アントシアニンとルテインンの単独の効果は
理解できるが、合剤にした時の作用が相加
作用か、相乗作用か、あるいは拮抗作用か
示されていないため、その点の説明をお願
いします。

アントシアニンとルテインは作用する部位や化
学的な性質が異なることから、合剤にした時の
作用は相加作用を想定しておりました。また、
アントシアニンとルテインを同時摂取した時の
作用を検証した試験の結果が報告され、相加
作用であることが示唆されました。

２つの機能性関与成分による相互作用の有無
等に関するご説明を了解しました。
相加作用に関する論文など、科学的評価にたえ
うる機能性エビデンスのデータをご提出くださ
い。
なお、RCTの結果として、群間有意差が認めら
れたかどうかが不明なため評価保留とします。

アントシアニンとルテインは作用する部位や化学
的な性質が異なることから、合剤にした時の作用
は相加作用を想定しておりました。また、アントシ
アニンとルテインを同時摂取した時の作用を検証
した試験の結果が報告され、相加作用であること
が示唆されました(非公開）。

0 0 C ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 3 3 3 1 1 0 20歳未満の被験者を含む可能性が否定できない文献が1報ある
が、試験が実施された国で成人であり、18-19才のヒトにおいてルテ
インの反応性に大差はないと考えられることから、倫理的な観点お
よびデータの質に問題はないと判断して評価に加えた。なお、その1
報は否定的な結果の論文である。
コントラスト感度は3報中2報で20 mg摂取の試験が行われており、そ
のうち1報で群間有意なデータが得られていた。また、1報は6 mgお
よび12 mg摂取時に摂取前と比較して有意な変化が示され
（p<0.05）、一部はプラセボ比で有意な結果であることが示されてい
た。なお、サポートデータであるルテイン血中濃度も6 mg以上の摂
取による有意な変化を支持していた。

3 ビルベリー由来アントシアニンは、10年以上の期間に
わたり有害事象は報告がなし。
ルテインは、販売実績が10年以上。GRAS認定されて
いる原材料を使用。

ビルベリー由来アントシアニンは、約3倍量摂取における臨床試験と動物試
験で安全性を確認。
ルテインは、約2.5倍量摂取におけるヒト臨床試験において安全性が確認。
WHOにおいて設定されたADI上限値を考慮した場合5倍量以上の摂取にお
いて安全性に問題はないと評価されている。

GMP（国内）

B535 アスタリセット ジャパンフュー
チャー株式会社

加工食品
(サプリメン
ト形状)

アスタキサンチン 届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B536
(1)

おいしい青汁 森永製菓株式会
社

２加工 難消化性デキストリン
（食物繊維として）
5g

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、食事から摂取した脂
肪の吸収を抑えて排出を増加させ、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。また、
食事から摂取した糖の吸収をおだやか
にするため、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。
さらに、おなかの調子を整えることが報
告されています。

⇒食後の血中中性脂肪に関する機能
性

A 特になし 特になし (評価終了） 0 0 0 A ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 9 9 9 0 0 9 査読付きRCT論文9報でメタアナリシスを実施した。試験は難消化性
デキストリン（食物繊維）を含む試験食（飲料）もしくはプラセボ食（飲
料）を負荷食と共に摂取した。その結果、食後中性脂肪値（2、3、4時
間）およびAUCにおいて有意な低下が認められた。
尚、本システマティックレビューの対象者は、健常成人および機能性
表示食品の届出等に関するガイドラインで示されている特定保健用
食品の試験方法として記載された対象被験者の範囲とした。全ての
論文にやや高め（空腹時血中中性脂肪値が150～200mg/dL未満の
者）が含まれていたため、健常成人のみで再度追加的解析を行い、
別途定性評価を行った。その結果、食後中性脂肪値の実測値およ
び変化量（1、2、3時間）およびAUCにおいて有意な低下が認められ
た。

9 なし 機能性関与成分の既存情報の調査結果及び特定保健用食品の関与成分
としての使用実績より、安全性に問題は無く、評価は十分と判断した。なお
使用者の体質や体調、実際の摂取量に変動が有り得ることを考慮し、摂取
上の注意事項に「飲みすぎ、あるいは体質・体調により、おなかがゆるくなる
ことがあります。」と記載することにした。

FSSC22000

B536
(2)

おいしい青汁 森永製菓株式会
社

２加工 難消化性デキストリン
（食物繊維として）
5g

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、食事から摂取した脂
肪の吸収を抑えて排出を増加させ、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。また、
食事から摂取した糖の吸収をおだやか
にするため、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。
さらに、おなかの調子を整えることが報
告されています。

⇒食後の血糖値に関する機能性

A 特になし 特になし (評価終了） 0 0 0 A ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 45 45 41 0 0 0 査読付きRCT論文45報でメタアナリシスを実施した。試験は難消化
性デキストリン（食物繊維）を含む試験食（飲料）もしくはプラセボ食
（飲料）を負荷食と共に摂取した。その結果、食後血糖値（30分,60
分）およびAUCにおいて有意な低下が認められた。

45 なし 機能性関与成分の既存情報の調査結果及び特定保健用食品の関与成分
としての使用実績より、安全性に問題は無く、評価は十分と判断した。なお
使用者の体質や体調、実際の摂取量に変動が有り得ることを考慮し、摂取
上の注意事項に「飲みすぎ、あるいは体質・体調により、おなかがゆるくなる
ことがあります。」と記載することにした。

FSSC22000

B536
(3)

おいしい青汁 森永製菓株式会
社

２加工 難消化性デキストリン
（食物繊維として）
5g

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、食事から摂取した脂
肪の吸収を抑えて排出を増加させ、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。また、
食事から摂取した糖の吸収をおだやか
にするため、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。
さらに、おなかの調子を整えることが報
告されています。

⇒おなかの調子を整える機能性

A 特になし 特になし 「おなかの調子」に関しては、用量適合のRCT２
７報中１６報で群間有意差ありなので「C」判定と
する。

3クレームともにメタアナリシスを実施しているた
め、Ａ判定と考えております。

ご指摘の通り、メタアナリシス（システマティック
R)で群間有意差が確認されているので、「A」判
定に修正し、評価終了とします。

NA A ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 27 27 27 0 0 0 査読付きRCT論文27報でメタアナリシスを実施した。試験は難消化
性デキストリン（食物繊維）を含む試験食（飲料）もしくはプラセボ食
（飲料）を数日間継続摂取した。その結果、排便回数、排便量とも有
意な増加が認められた。

27 なし 機能性関与成分の既存情報の調査結果及び特定保健用食品の関与成分
としての使用実績より、安全性に問題は無く、評価は十分と判断した。なお
使用者の体質や体調、実際の摂取量に変動が有り得ることを考慮し、摂取
上の注意事項に「飲みすぎ、あるいは体質・体調により、おなかがゆるくなる
ことがあります。」と記載することにした。

FSSC22000

B537  黒酢飲料 メロディアン株式
会社

２加工 酢酸　750mg 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。本品は、健常人
で内臓脂肪が気になる方に適した食品
です。

C 特になし ご確認、ご評価内容に対して、異論ございませ
ん。

評価終了とします NA 0 0 C 研究レビュー 1 1 1 1 0 0 酢酸750ｍｇ／日の飲料を用いたRCTで12週間の経口摂取により群
間有意差（p<0.05)が認められたとの肯定的査読付き論文が1報あ
る。なお、否定的論文は今回設定したリサーチクエスチョンでの文献
検索にて1件もヒットしなかった。

1 酢酸を約0.16%含有した飲料について直近3年間の累
計で約2320万本出荷しており、有害事象に該当するも
のは報告されていない。

機能性関与成分に対しての論文として、一日当たり750mgの酢酸を食酢飲
料として14週間摂取した長期摂取試験、一日当たり4500mgの酢酸を食
酢飲料として4週間摂取した過剰摂取試験が報告されており、有害事象は
報告されていない。

FSSC22000
ISO9001

B538 すっぴんレモン メロディアン株式
会社

２加工 クエン酸　3000mg 本品にはクエン酸が含まれます。クエン
酸は日常生活や運動後の疲労感を軽
減することが報告されています。

B 被験者数が10人以上、用量適合のRCT２報
で群間有意差があるので「B」判定とする。

ご確認、ご評価内容に対して、異論ございませ
ん。

評価終了とします NA 0 0 B 研究レビュー 3 3 3 3 0 0 最終的な定性評価に供した論文3報において、有意差が見られない
指標も含まれていたが、3報全てが肯定的な結果であると判断した。

経時変化等も考慮し、製品としてクエン酸2700mg/1本を担保するた
めに±10%程度の幅を見て、3000mgを添加しております。

3 クエン酸は果実ジュース等に多く含まれているという文
献がある。本品が含有するクエン酸3000mgは果実
ジュース等で摂取される量と大差なく、十分な食経験
があると考えられる。

健常成人に対してクエン酸8100mgを4週間継続摂取した過剰摂取試験、
2700mgを12週間摂取した長期摂取試験において、いずれも有害事象は認
められず、安全性は十分であると考える。

FSSC22000
ISO9001

B539 ＤＨＡ（ディーエイチエー）
「極み」１０００ｍｇプラス

備前化成株式会
社

加工食品
(サプリメン
ト形状)

DHA、EPA 届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B540 ディアナチュラゴールド　
ＥＰＡ（イーピーエー）＆Ｄ
ＨＡ（ディーエイチエー）

アサヒグループ
食品株式会社

１サプリ エイコサペンタエン酸（ＥＰ
Ａ）６００ｍｇ、ドコサヘキサ
エン酸（ＤＨＡ）２６０ｍｇ

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、
DHA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 特になし 貴会の評価判定に対し特に異論ございませ
ん。

評価終了とします NA 0 0 B 研究レビュー 4 4 4 3 0 2 採用文献4報の内3報において、EPA180～600mg/日及びDHA260～
850mg/日の摂取により、血中中性脂肪値の有意な低下が報告され
ていた。3報はいずれも日本人を対象とした試験であった。
本品のEPA600mg/日及びDHA 260mg/日の配合量は、肯定文献3
報の内2報の摂取量と同量である。

4 EPA600mg/日及びDHA260㎎/日で配合した類似商品
（特定保健用食品）が2品あり、2016年時点で12年以上
の販売実績がある。その内1品は、2012年10月～2016
年5月（約3年半）で約3,000万本が出荷されている。
2016年12月時点で、重篤な健康被害の報告はない。

- GMP（国内）

B541 メモリズム（ＭＥＭＯ　ＲＨ
ＹＴＨＭ）

株式会社Kyo 
Tomo

加工食品
(サプリメン
ト形状)

DHA・EPA 届出撤回 評価中止 NA NA NA NA NA NA 取下げ NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B542 ＤＨＡ（ディーエイチエー）
「極み」１０００ｍｇプラス　
Ｗ（ダブル）

備前化成株式会
社

加工食品
(サプリメン
ト形状)

DHA、EPA 届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B543
(1)

えがお　葛の花　内脂減 株式会社えがお １サプリ 葛の花由来イソフラボン（テ
クトリゲニン類として）　42
㎎

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、BMI が高めの方、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。

体重（BMI）に関する機能性⇒

A 特になし 今回、A（有効性について十分な科学的根拠
がある）もしくはC(有効性についてある程度の
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。

評価終了とします NA 0 0 A ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 4 4 4 3 0 0 後値並びに変化量が報告されていなかった1報を除外し、最終的に
残った査読つき論文3報でメタアナリシスを実施したところ、体重低
減に関して有意な効果（p<0.0001）が認められた。

3 なし 機能性関与成分を含む原材料の、遺伝毒性試験、急性毒性試験、亜慢性
毒性試験等。ヒト長期試験、ヒト過剰試験。

GMP（国内）

B543
(2)

えがお　葛の花　内脂減 株式会社えがお １サプリ 葛の花由来イソフラボン（テ
クトリゲニン類として）　42
㎎

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、BMI が高めの方、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。

お腹の脂肪に関する機能性⇒

C 特になし 今回、A（有効性について十分な科学的根拠
がある）もしくはC(有効性についてある程度の
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。

評価終了とします NA 0 0 C ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 3 3 3 1 0 0 査読つき論文3報でメタアナリシスを実施したところ、総脂肪面積、内
臓脂肪面積、皮下脂肪面積低減に関して有意な効果（それぞれ、
p=0.0086、p<0.0001、p=0.0278）が認められた。

3 0 0 0

B543
(3)

えがお　葛の花　内脂減 株式会社えがお １サプリ 葛の花由来イソフラボン（テ
クトリゲニン類として）　42
㎎

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、BMI が高めの方、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。

ウエスト周囲径に関する機能性⇒

C 特になし 今回、A（有効性について十分な科学的根拠
がある）もしくはC(有効性についてある程度の
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。

評価終了とします NA 0 0 C ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 4 4 4 1 0 0 後値並びに変化量が報告されていなかった1報を除外し、最終的に
残った査読つき論文3報でメタアナリシスを実施したところ、胴囲低
減に関して有意な効果（p=0.0241）が認められた。

3 0 0 0

B544 プロテオエース 株式会社スマイ
ル・ジャパン

加工食品
(サプリメン
ト形状)

サケ鼻軟骨由来プロテオグ
リカン

届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B545 とろけるきなこうるおい＋
ヒアルロン酸

株式会社真誠 加工食品
(その他)

ヒアルロン酸Na 届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA
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届出
番号

商品名 届出者名 区分
機能性関与

成分名
表示しようとする機能性

ASCON
総合評価判定

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）
届出者

評価判定
論文区分

査読有
論文数

試験法
RCT数

被験者
10人以上
の論文数

用量適合の
肯定的論文

未成年
含論文

数

境界域超
論文数

論文採用
の根拠

総合判定
採用論文数

喫食実績
要約

安全性試験
要約

主な製造品
質認証規格

機能性の根拠 （届出事業者による要約） 安全性・品質の根拠 （届出事業者による要約）

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
 (B301-B620)

＊なおA～Cの評価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。

評価判定の
説明（2019.8.6.更新）

「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、あるいは最終製品での肯定的RCT論文が２報以上の場合）
「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報の場合）
「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）

「見解不一致」：有効性についての科学的根拠が不明確と委員会が判断し、届出者との見解が一致しなかった場合。　但し、対話は継続する。
「評価保留」：　有効性についての科学的根拠の追加資料／説明が必要な場合。届出者からの追加資料を待って最終判定を行う。
「回答なし」：　委員会に対して届出者より回答がないということは、消費者に対する説明責任の不履行と委員会は判断いたします。

１．RCT論文であっても被験者数が１群10名未満のものは評価対象としない。質が高い論文は高く評価すべきという見地から、被験者数が1群50名以上のRCT論文は1報を２報分と評価する。
2. システマティックレビューとメタアナリシスは根拠論文がRCT論文５報以上のもののみを採用する。これはシステマティックレビュー１報とＲＣＴ論文5報を同等と考えるＡＳＣＯＮ評価基準に沿った措置である。また、非RCT試験、被験
者数が１群10名未満の場合、被験者に病者を含む場合など、ＡＳＣＯＮが評価対象としないＲＣＴ論文はシステマティックレビューの根拠論文と見なさない。
3. 18歳・19歳の被験者を含むＲＣＴ論文については、消費者庁「機能性表示食品に関する質疑応答集」（平成30 年3月28日一部改正）に準じて、評価上の必要性など合理的な理由があり、その旨申請書類に記されている場合には、
例外的に採用する。
4. 根拠論文の用量適合性の判定は、原則として製品への配合用量の2分の１から2倍までの1日用量を試験用量としたRCT論文を採用する。

＊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）。

＊「見解不一致」とはA-Cの評価判定に関する意見の相違ではなく、消費者庁ガイドライン適合性に関して届出
者と一致をみなかったものです。
＊「回答なし」：　委員会は消費者の代理として届出者に説明を依頼し、結果を消費者に伝えています。届出者よ
り回答がないということは、消費者に対する説明責任の不履行と委員会は判断いたします。

B546 クリアアイ ダイドードリンコ
株式会社

１サプリ ルテイン10mg、ゼアキサン
チン2mg

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、加齢などによって減少する目の
黄斑部の色素量を上昇させる働きがあ
り、ブルーライトなどの光の刺激からの
保護により、コントラスト感度（ぼやけの
解消により物を識別する感度）が改善
するため、目の調子を整えることが報
告されております。

C 特になし 特になし 評価終了とします NA 0 0 C ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 1 1 1 1 1 0 ルテイン・ゼアキサンチンを機能性評価の対象とし、目の黄斑色素
濃度の上昇およびコントラスト感度の改善に関する報告等の研究レ
ビューを通じて効果を検証した。その結果、健康な成人男女に対し
て、目の黄斑色素濃度の上昇およびコントラスト感度についてルテ
イン10 mg/日、ゼアキサンチン2 mg/日を含む食品の有効性が示さ
れた。以上より、総体的に10 mg/日のルテインおよび2 mg/日のゼ
アキサンチンの摂取は、目の黄斑部の色素濃度を上昇させ、コント
ラスト感度（ぼやけの解消によって物を識別する機能）を改善させる
との結論を得た。
研究レビューにおいて採択された文献1報における対象者は、米国
の大学生であることから、日本人への外挿性が懸念される。しかし、
本研究レビューでは採択されなかったが、日本人の成人男女を対象
にしている研究においても、ルテインの摂取による黄斑色素濃度の
上昇が確認されている。また、目の使用に対する生活環境が米国と
日本で類似していることから、本研究への日本人への外挿は可能で
あると考えられる。以上より、本品の対象を健康な日本の成人男女
とすることは適していると判断した。本届出製品で配合したルテイ
ン・ゼアキサンチンは、本研究レビューにおいて採択された文献1報
で用いられたルテイン・ゼアキサンチンとの同等性が担保されてい
る。本届出製品の1日当たりの機能性関与成分配合量は、研究レ
ビューで効果が確認できたルテイン10 mg/日、ゼアキサンチン2 
mg/日と同量である。
黄斑色素光学密度（MPOD）は、目の黄斑部の色素濃度の評価に広
く採用されている指標である。また、色コントラスト感度は、ぼやけが
原因により起こる色の判別のしにくさを評価できる。したがって、ぼ
やけの解消によってはっきりと物を識別する機能を評価できる指標
であると考えられる。以上より、MPODおよび色コントラスト感度を指
標として、当該製品に表示使用とする機能性を評価することは妥当
であると判断した。文献検索では採択基準にあった文献は21報あっ
たが、同等性、交絡要因、試験方法など考慮した結果、1報だけの
採択となった。

1 結晶フリー体ルテイン及びゼアキサンチンを使用して 1 
日の摂取量の目安としてルテイン 10ｍｇ、ゼアキサン
チン2mgが同時に配合されていたり、それ以上の
摂取量を同時に配合している製品が販売されているが
これまでに重大な健康被害の報告はない。

機能性関与成分はGRAS物質、JECFAによる評価で0-2 ㎎/kg 体重/日（体
重 70kg の成人で 140 ㎎/日に相当）までは安全としている

GMP（国内）

B547 健康一杯　赤だし イチビキ株式会
社

加工食品
(その他)

難消化性デキストリン（食
物繊維）

届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B548 明治のむヨーグルトＧＡＢ
Ａ（ギャバ）で元気

株式会社明治 ２加工 GABA：12.3mg 本品にはGABAが含まれています。
GABA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 用量適合の臨床論文が９報中６報で群間
有意差ありなので「B」判定とする。

貴団体の基準による判定ではBとなることに、
異論はございません。

評価終了とします NA 0 0 B 研究レビュー 14 11 13 2 0 0 用量設定はせずGABAの血圧低下機能を研究した論文を広く収集
したが未成年、病者を含む論文は除外した。最終的に14報の論文
を採用し、13報で収縮期血圧の有意な低下が、9報で拡張期血圧の
有意な低下が認められた。当該製品と同じ用量での試験は2報あ
り、2報とも収縮期血圧、拡張期血圧の有意な低下が認められてお
り、機能性の根拠とした。

2 本製品としての喫食実績はないが、機能性関与成分
のGABAは特定保健用食品の関与成分として知られて
おり、10～80mg程度配合された商品が認可されてい
る。

ヒトを対象とした20報の安全性試験が報告されている。11.5～400mgの
GABAを4週間～16週間摂取しても臨床上問題となる異常変動等は認めら
れず安全性に問題はなかった。

ﾏﾙｿｳ

B549 健康一杯　あわせ イチビキ株式会
社

加工食品
(その他)

難消化性デキストリン（食
物繊維）

届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B550 アイファインプレミアム 株式会社日本薬
師堂

加工食品
(サプリメン
ト形状)

ルテイン、ゼアキサンチン 届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B551 関節らくらくコラーゲン 日本食研ホール
ディングス株式
会社

１サプリ 非変性Ⅱ型コラーゲン 
10mg

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 特になし 特にございません。 評価終了とします NA 0 0 C 研究レビュー 1 1 1 1 0 0 非変性Ⅱ型コラーゲン10ｍｇ／日を配合したカプセルを用いたRCT
で120日間の経口摂取により、プラセボ群との比較で群間有意差
(p=0.011)が認められたとの肯定的査読付き論文が1報ある。なお、
否定的論文は今回設定したリサーチクエスチョンでの文献検索にお
いて1件もヒットしなかった。

1 販売実績：2012年から6年間、出荷個数●●個。副作
用報告なし。

機能性関与成分の急性毒性試験、亜急性毒性試験。用量の5倍量の過剰
摂取試験で臨床試験。

GMP（国内）

B552 サポートアイ　クリア 佐藤薬品販売株
式会社

加工食品
(サプリメン
ト形状)

ルテイン、ゼアキサンチン 届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B553 ＷＡＴＥＲ　ＤＲＯＰ＋
（ウォータードロッププラ
ス）レモン

ポッカサッポロ
フード＆ビバレッ
ジ株式会社

加工食品
(その他)

米由来グルコシルセラミド 届出撤回 評価中止 NA NA NA NA NA NA 取下げ NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B554 紅珠漢 株式会社北の達
人コーポレーショ
ン

１サプリ 低分子化ライチポリフェノー
ル 100 mg

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。

B 用量適合のRCT４報中３報で群間有意差あ
りなので「B」判定とする。

判定への異議はございません。 評価終了とします NA 0 0 B 研究レビュー 5 4 5 2 3 0 何れの論文も抗疲労臨床評価ガイドラインにおける疲労・疲労感の
評価項目に合致した評価項目を評価しており、4報では群間で有意
な改善が認められた。残り1報も群内では有意な改善が認められた
ことから、トータルとして当該機能性を記載する上でのエビデンスは
あると考えた。

5 類似した製品において、2007年の販売開始より約5000
万食の食経験があり、現在まで被害情報無し。

関与成分として、げっ歯類急性毒性、亜慢性毒性、小核試験、微生物復帰
突然変異を実施。また、ヒト過剰量試験（Phase I相当）も実施し、いずれも
毒性なしの結果が得られている。

GMP（国内）

B555
(1)

ブルーベリー＆ルテイン 富士フイルム株
式会社

１サプリ ビルベリー由来アントシア
ニン:40mg
ルテイン:6mg

本品にはビルベリー由来アントシアニ
ン、ルテインが含まれます。ビルベリー
由来アントシアニンは、ピント調節力を
改善し、一時的な目の疲労感を和らげ
る機能があることが報告されています。
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）をサポート
する機能があることが報告されていま
す。

B アントシアニンとルテインの単独の効果は
理解できるが、合剤にした時の作用が相加
作用か、相乗作用か、あるいは拮抗作用か
示されていないため、その点の説明をお願
いします。

同量のアントシアニンとルテイン同時摂取にお
ける眼機能への影響は勝田ら、薬理と治療、
2018にて検証されています。アントシアニン単
独摂取時、ルテイン単独摂取時と同様に、
HCF-1値の上昇およびコントラスト感度の改善
が認められました。また論文内で述べられて
いるように、"アントシアニンは毛様体筋に到達
し、毛細血管の血流を改善することや抗酸化
作用によって効能を発現すると考えられ、ルテ
インはおもに黄斑部や虹彩に存在し、ブルーラ
イトを吸収することや抗酸化作用によって効能
を発現すると考えられる。このような性質の違
いから、ビルベリーエキスとルテインを同時に
摂取しても、腸管内や血流中で相互に影響を
及ぼして効果が減弱する可能性は低い"と考
えられます。同時摂取によって、それぞれの単
独摂取時と同様の効果が確認できるため、合
剤にした時は相加作用が発揮されると考察し
ています。

２つの機能性関与成分による相互作用の有無
等に関するご説明を了解しました。
アントシアニンについて用量適合のRCT４報中４
報で群間有意差が認められているので「B」判定
とし、評価を終了します。

0 0 0 B 研究レビュー 4 4 4 1 0 0 4件の成年健常人を対象としたプラセボ対照ランダム化比較試験を
評価した結果、特定のビルベリーエキスを1日あたり107mgから
480mg、ビルベリー由来アントシアニン量として40mgから173mgを摂
取することにより、摂取開始後7日から1か月後に目の疲労感の改善
とピント調節機能低下の軽減作用が観察されていた。

4 機能性関与成分ビルベリー由来アントシアニンとルテ
インが含まれたサプリメント形状食品が累計800万袋
以上販売されている。

日本人4週間反復投与試験において、173mg/日でビルベリー由来アントシ
アニンの摂取が原因と考えられる有害事象は観察されなかった。また、ラッ
トを用いた安全性試験においても、ビルベリー由来アントシアニン相当で約
1080mg/kg/dayが無毒性量であった。以上の知見から、1日当たり40mgの
摂取量において、健常人における安全性を否定する根拠はないと考えられ
た。
またルテインにおいて、健常人が6-30mgを摂取した場合に毒性発現を予期
させるデータはないことから、健常人が1日当たり6mgのルテインを摂取した
場合の安全性を否定する根拠はないと考えられた。

GMP（国内）

B555
(2)

ブルーベリー＆ルテイン 富士フイルム株
式会社

１サプリ ビルベリー由来アントシア
ニン:40mg
ルテイン:6mg

本品にはビルベリー由来アントシアニ
ン、ルテインが含まれます。ビルベリー
由来アントシアニンは、ピント調節力を
改善し、一時的な目の疲労感を和らげ
る機能があることが報告されています。
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）をサポート
する機能があることが報告されていま
す。

B アントシアニンとルテインの単独の効果は
理解できるが、合剤にした時の作用が相加
作用か、相乗作用か、あるいは拮抗作用か
示されていないため、その点の説明をお願
いします。

同量のアントシアニンとルテイン同時摂取にお
ける眼機能への影響は勝田ら、薬理と治療、
2018にて検証されています。アントシアニン単
独摂取時、ルテイン単独摂取時と同様に、
HCF-1値の上昇およびコントラスト感度の改善
が認められました。また論文内で述べられて
いるように、"アントシアニンは毛様体筋に到達
し、毛細血管の血流を改善することや抗酸化
作用によって効能を発現すると考えられ、ルテ
インはおもに黄斑部や虹彩に存在し、ブルーラ
イトを吸収することや抗酸化作用によって効能
を発現すると考えられる。このような性質の違
いから、ビルベリーエキスとルテインを同時に
摂取しても、腸管内や血流中で相互に影響を
及ぼして効果が減弱する可能性は低い"と考
えられます。同時摂取によって、それぞれの単
独摂取時と同様の効果が確認できるため、合
剤にした時は相加作用が発揮されると考察し
ています。

２つの機能性関与成分による相互作用の有無
等に関するご説明を了解しました。
ルテインについて用量適合のRCT２報中２報で
群間有意差が認められているので「B」判定と
し、評価を終了します。

0 0 0 B 研究レビュー 2 2 2 1 0 0 2件の成年健常人を対象としたRCT研究において、1日あたり6-
20mgのルテインを摂取すると、摂取開始から3-12か月でコントラスト
感度が改善した。また、12mgのルテインを3ヶ月間継続摂取すること
により、グレア感度は改善する傾向を示し、20mgを1年間継続摂取
することにより有意に改善した。

2 機能性関与成分ビルベリー由来アントシアニンとルテ
インが含まれたサプリメント形状食品が累計800万袋
以上販売されている。

日本人4週間反復投与試験において、173mg/日でビルベリー由来アントシ
アニンの摂取が原因と考えられる有害事象は観察されなかった。また、ラッ
トを用いた安全性試験においても、ビルベリー由来アントシアニン相当で約
1080mg/kg/dayが無毒性量であった。以上の知見から、1日当たり40mgの
摂取量において、健常人における安全性を否定する根拠はないと考えられ
た。
またルテインにおいて、健常人が6-30mgを摂取した場合に毒性発現を予期
させるデータはないことから、健常人が1日当たり6mgのルテインを摂取した
場合の安全性を否定する根拠はないと考えられた。

GMP（国内）

B556 トキワイチョウ葉ドリンク
＋

常盤薬品工業株
式会社

１サプリ イチョウ葉由来フラボノイド
配糖体　28.8mg
イチョウ葉由来テルペンラ
クトン　7.2mg

本品にはイチョウ葉由来フラボノイド配
糖体及び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
ノイド配糖体及びイチョウ葉由来テルペ
ンラクトンは、認知機能の一部である記
憶力（言葉や図形などを覚え、思い出
す能力）を維持することが報告されてい
ます。

A 特になし 異論ございません 評価終了とします NA 0 0 A 研究レビュー 6 6 6 6 0 0 臨床試験報告の調査において、文献検索及び文献内容の確認を行
い、最終的に健常者を対象にした文献6報を得た。6報の文献とも中
高年の方を対象としたランダム化比較試験であり、質の高いもので
あった。いずれもイチョウ葉由来フラボノイド配糖体及びイチョウ葉
由来テルペンラクトンの含量が明確なイチョウ葉エキスの継続経口
摂取を介入とし、記憶力などの認知機能をアウトカムとしていた。　
　記憶力などの認知機能に関しては、いろいろな側面から評価する
ために通常複数の試験にて評価することが一般的であり、採択した
6報とも、複数の学術的に広くコンセンサスが得られた評価方法を用
いていた。6報中6報で、規格化イチョウ葉エキスの継続経口摂取に
より、一部の認知機能(記憶力や知能等)に関する評価に、プラセボ
と比較して有意な改善効果が報告されており、特に記憶力（言葉や
図形などを覚え、思い出す能力）の評価について多くの改善効果が
報告されていた。
　有効摂取量は、イチョウ葉由来フラボノイド配糖体として1日当たり
19.2mg～57.6mg、イチョウ葉由来テルペンラクトンとして1日当たり
4.8mg～14.4mgであった。

6 本届出商品の1日摂取目安量にはイチョウ葉由来フラ
ボノイド配糖体28.8mg及びイチョウ葉由来テルペンラク
トン7.2mgが含有される。これを超える量を1日摂取目
安量とした類似商品が、日本や世界各国で永年にわ
たり広く販売されているが、本届出商品での喫食実績
は無いため、評価が不十分と判断し、既存情報につい
て検索を行った。

国立研究開発法人 医薬基盤・健康・栄養研究所「健康食品」の安全性・有
効性情報において、「イチョウ葉エキスの経口摂取の安全性について、出血
傾向、まれに胃腸障害、アレルギー反応を起こすことがあるが、規格化イ
チョウ葉製剤は適切に用いれば経口摂取でおそらく安全である。ただし、市
場には品質に自主規格基準のある医薬品グレードのものと規格のない粗
悪品も混在しているので注意が必要である。特にイチョウ葉に含まれるギン
コール酸はアレルギーを起こすことから、規格品ではその含量が5 ppm以
下に規制されている。」と記載されている。米国のナチュラルメディシン・
データベースにおいても、｢規格化イチョウ葉エキスを適切に経口摂取する
場合は恐らく安全である。｣、投与量は「認知症患者に対して1日120～
240mg、健康な青年における認知機能の改善に対して120～600mg」と記載
されている。
イチョウ葉エキスの規格について、WHOの薬用植物モノグラフにおいて、規
格化イチョウ葉エキスは、イチョウ葉由来フラボノイド配糖体22～27％、イ
チョウ葉由来テルペンラクトン5～7％を含み、ギンコール酸含量は5mg／kg
以下と記載されている。日本国内では、「日本健康・栄養食品協会」が欧米
と同様にイチョウ葉由来フラボノイド配糖体（24％以上）やイチョウ葉由来テ
ルペンラクトン（6％以上）、ギンコール酸（5ppm以下）を規定したイチョウ葉
エキス食品の品質規格基準を設定し、1日摂取目安量は60～240mgとされ
ている。本届出商品に使用されているイチョウ葉エキスは、上記と同様に規
格化されており、1日当たりの摂取量も前述の目安量の上限以下のため、
適切に用いれば安全性に問題無いと考えられる。
以上より、本届出商品の1日摂取目安量に含有されているイチョウ葉由来フ
ラボノイド配糖体及びイチョウ葉由来テルペンラクトンの経口摂取は、適切
に用いれば問題ないと判断した。

GMP（国内）

B557 トキワイチョウ葉エキス
粒＋

常盤薬品工業株
式会社

１サプリ イチョウ葉由来フラボノイド
配糖体　28.8mg
イチョウ葉由来テルペンラ
クトン　7.2mg

本品にはイチョウ葉由来フラボノイド配
糖体及び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
ノイド配糖体及びイチョウ葉由来テルペ
ンラクトンは、認知機能の一部である記
憶力（言葉や図形などを覚え、思い出
す能力）を維持することが報告されてい
ます。

A 特になし 異論ございません 評価終了とします NA 0 0 A 研究レビュー 6 6 6 6 0 0 臨床試験報告の調査において、文献検索及び文献内容の確認を行
い、最終的に健常者を対象にした文献6報を得た。6報の文献とも中
高年の方を対象としたランダム化比較試験であり、質の高いもので
あった。いずれもイチョウ葉由来フラボノイド配糖体及びイチョウ葉
由来テルペンラクトンの含量が明確なイチョウ葉エキスの継続経口
摂取を介入とし、記憶力などの認知機能をアウトカムとしていた。　
　記憶力などの認知機能に関しては、いろいろな側面から評価する
ために通常複数の試験にて評価することが一般的であり、採択した
6報とも、複数の学術的に広くコンセンサスが得られた評価方法を用
いていた。6報中6報で、規格化イチョウ葉エキスの継続経口摂取に
より、一部の認知機能(記憶力や知能等)に関する評価に、プラセボ
と比較して有意な改善効果が報告されており、特に記憶力（言葉や
図形などを覚え、思い出す能力）の評価について多くの改善効果が
報告されていた。
　有効摂取量は、イチョウ葉由来フラボノイド配糖体として1日当たり
19.2mg～57.6mg、イチョウ葉由来テルペンラクトンとして1日当たり
4.8mg～14.4mgであった。

6 本届出商品の1日摂取目安量にはイチョウ葉由来フラ
ボノイド配糖体28.8mg及びイチョウ葉由来テルペンラク
トン7.2mgが含有される。これを超える量を1日摂取目
安量とした類似商品が、日本や世界各国で永年にわ
たり広く販売されているが、本届出商品での喫食実績
は無いため、評価が不十分と判断し、既存情報につい
て検索を行った。

国立研究開発法人 医薬基盤・健康・栄養研究所「健康食品」の安全性・有
効性情報において、「イチョウ葉エキスの経口摂取の安全性について、出血
傾向、まれに胃腸障害、アレルギー反応を起こすことがあるが、規格化イ
チョウ葉製剤は適切に用いれば経口摂取でおそらく安全である。ただし、市
場には品質に自主規格基準のある医薬品グレードのものと規格のない粗
悪品も混在しているので注意が必要である。特にイチョウ葉に含まれるギン
コール酸はアレルギーを起こすことから、規格品ではその含量が5 ppm以
下に規制されている。」と記載されている。米国のナチュラルメディシン・
データベースにおいても、｢規格化イチョウ葉エキスを適切に経口摂取する
場合は恐らく安全である。｣、投与量は「認知症患者に対して1日120～
240mg、健康な青年における認知機能の改善に対して120～600mg」と記載
されている。
イチョウ葉エキスの規格について、WHOの薬用植物モノグラフにおいて、規
格化イチョウ葉エキスは、イチョウ葉由来フラボノイド配糖体22～27％、イ
チョウ葉由来テルペンラクトン5～7％を含み、ギンコール酸含量は5mg／kg
以下と記載されている。日本国内では、「日本健康・栄養食品協会」が欧米
と同様にイチョウ葉由来フラボノイド配糖体（24％以上）やイチョウ葉由来テ
ルペンラクトン（6％以上）、ギンコール酸（5ppm以下）を規定したイチョウ葉
エキス食品の品質規格基準を設定し、1日摂取目安量は60～240mgとされ
ている。本届出商品に使用されているイチョウ葉エキスは、上記と同様に規
格化されており、1日当たりの摂取量も前述の目安量の上限以下のため、
適切に用いれば安全性に問題無いと考えられる。
以上より、本届出商品の1日摂取目安量に含有されているイチョウ葉由来フ
ラボノイド配糖体及びイチョウ葉由来テルペンラクトンの経口摂取は、適切
に用いれば問題ないと判断した。

GMP（国内）

B558 ルナのむヨーグルト 日本ルナ株式会
社

加工食品
(その他)

GABA 届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B559 レチナＧ 株式会社ドク
ターサプリ総合
研究所

加工食品
(サプリメン
ト形状)

ルテイン、ゼアキサンチン 届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B560 届くビフィズス　EX（エー
エックス）

株式会社ディー
エイチシー

１サプリ ビフィズス菌BB536　200億
個

本品にはビフィズス菌BB536が含まれ
ます。ビフィズス菌BB536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。

C メタアナリシスに使用された非RCT論文の
試験方法についての説明をお願いいたしま
す。

論文番号18～22の非RCT論文の試験方法
は、プラセボ対照単群群内比較試験でござい
ます。

ASCON科学者委員会の新たな評価基準による
と、RCT2報中1報で群間有意差があるので「C」
判定となります。

届出者評価判定を「C」に変更致しました。 0 0 C ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 6 2 6 5 0 0 論文6報でメタアナリシスを実施したところ、ビフィズス菌BB536は排
便回数を増加させると考えられた。

6 － ビフィズス菌BB536は様々な製品へ利用されており、2001年に特定保健用
食品の許可を取得した製品もあり、その安全性が認められている。また、
GRAS認定を受け、食品としての安全性がアメリカで認められた。その中で
多量（1000億／日）に摂取した試験などが記載されているが、安全性の懸
念は報告されていない。

GMP（国内）

ASCON科学者委員会　更新日：　2019/8/19 ASCON科学者委員会評価一覧（20190818A_B1-B620_評価判定一覧表_基準変更分） 18　／　23



届出
番号

商品名 届出者名 区分
機能性関与

成分名
表示しようとする機能性

ASCON
総合評価判定

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）
届出者

評価判定
論文区分

査読有
論文数

試験法
RCT数

被験者
10人以上
の論文数

用量適合の
肯定的論文

未成年
含論文

数

境界域超
論文数

論文採用
の根拠

総合判定
採用論文数

喫食実績
要約

安全性試験
要約

主な製造品
質認証規格

機能性の根拠 （届出事業者による要約） 安全性・品質の根拠 （届出事業者による要約）

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
 (B301-B620)

＊なおA～Cの評価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。

評価判定の
説明（2019.8.6.更新）

「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、あるいは最終製品での肯定的RCT論文が２報以上の場合）
「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報の場合）
「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）

「見解不一致」：有効性についての科学的根拠が不明確と委員会が判断し、届出者との見解が一致しなかった場合。　但し、対話は継続する。
「評価保留」：　有効性についての科学的根拠の追加資料／説明が必要な場合。届出者からの追加資料を待って最終判定を行う。
「回答なし」：　委員会に対して届出者より回答がないということは、消費者に対する説明責任の不履行と委員会は判断いたします。

１．RCT論文であっても被験者数が１群10名未満のものは評価対象としない。質が高い論文は高く評価すべきという見地から、被験者数が1群50名以上のRCT論文は1報を２報分と評価する。
2. システマティックレビューとメタアナリシスは根拠論文がRCT論文５報以上のもののみを採用する。これはシステマティックレビュー１報とＲＣＴ論文5報を同等と考えるＡＳＣＯＮ評価基準に沿った措置である。また、非RCT試験、被験
者数が１群10名未満の場合、被験者に病者を含む場合など、ＡＳＣＯＮが評価対象としないＲＣＴ論文はシステマティックレビューの根拠論文と見なさない。
3. 18歳・19歳の被験者を含むＲＣＴ論文については、消費者庁「機能性表示食品に関する質疑応答集」（平成30 年3月28日一部改正）に準じて、評価上の必要性など合理的な理由があり、その旨申請書類に記されている場合には、
例外的に採用する。
4. 根拠論文の用量適合性の判定は、原則として製品への配合用量の2分の１から2倍までの1日用量を試験用量としたRCT論文を採用する。

＊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）。

＊「見解不一致」とはA-Cの評価判定に関する意見の相違ではなく、消費者庁ガイドライン適合性に関して届出
者と一致をみなかったものです。
＊「回答なし」：　委員会は消費者の代理として届出者に説明を依頼し、結果を消費者に伝えています。届出者よ
り回答がないということは、消費者に対する説明責任の不履行と委員会は判断いたします。

B561 Ｂｉｆｉｒｉｇｏ（ビフィリゴ）１００
００

株式会社ECスタ
ジオ

加工食品
(サプリメン
ト形状)

ビフィズス菌BB536 届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B562
(1)

アンミーン 株式会社オンラ
イフ

１サプリ L-テアニン　200 mg 本品には、L-テアニンが含まれます。
L-テアニンには、健やかな眠りをもたら
し、翌朝起床時の疲労感（疲れやだるさ
の感覚）を軽減することが報告されてい
ます。睡眠の質（朝目覚めた時の疲労
感）が気になる方に適した食品です。

健やかな眠りの機能性⇒

C 特になし。 特になし。 評価終了とします NA 0 0 C 研究レビュー 1 1 1 1 0 0 1報の査読付きRCT論文をもって評価を行ったところ、健やかな眠り
に関して、L-テアニンの経口摂取により効果が認められた。

1 なし ヒト長期試験、ヒト過剰試験。 GMP（国内）
GMP（海外）
ISO22000

B562
(2)

アンミーン 株式会社オンラ
イフ

１サプリ L-テアニン　200 mg 本品には、L-テアニンが含まれます。
L-テアニンには、健やかな眠りをもたら
し、翌朝起床時の疲労感（疲れやだるさ
の感覚）を軽減することが報告されてい
ます。睡眠の質（朝目覚めた時の疲労
感）が気になる方に適した食品です。

疲労感の軽減の機能性⇒

C 特になし。 特になし。 評価終了とします NA 0 0 C 研究レビュー 2 2 2 2 0 0 2報の査読付きRCT論文をもって評価を行ったところ、疲労感の軽減
に関して、L-テアニンの経口摂取により効果が認められた。

2 なし ヒト長期試験、ヒト過剰試験。 GMP（国内）
GMP（海外）
ISO22000

B563 Ⅱ型コラーゲンタブレット
T

東洋新薬 １サプリ 非変性Ⅱ型コラーゲン
10 mg

本品には、非変性Ⅱ型コラーゲンが含
まれます。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
る機能があることが報告されています。

C 特になし。 特になし。 評価終了とします 特になし。 0 0 C 研究レビュー 1 1 1 1 0 0 1報の査読付きRCT論文をもって評価を行ったところ、膝関節の可動
域に関して非変性Ⅱ型コラーゲンの経口摂取により効果が認められ
た。

1 販売実績換算：2003年10月から2016年10月時点、2.2
億食以上相当。重篤な健康被害報告なし。

機能性関与成分を含む原材料の急性毒性試験、亜慢性毒性試験、遺伝毒
性試験、ヒト長期試験。

GMP（国内）
GMP（海外）
ISO22000

B564 ルテイン のむヨーグルト 
レモン １９０ｇ

雪印メグミルク株
式会社

２加工 ルテイン　6mg 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
て低下した目のコントラスト感度（色の
濃淡を判別する力）をサポートし、目の
調子
を整えることが報告されています。

C 用量適合の根拠論文が1報なので「C」判定
とします。

No.064の論文では、 一日当たりのルテインの
摂取量が
20mgとなっており、当該商品（6mg）に比べ高
い値ですが、
いずれもルイテインの有効性を示すものであり
ます。
ご指摘のとおり当該商品の用量適合の根拠論
文は1報のみとなります。
今後、機能性表示食品の届出の参考とさせて
いただきます。

委員会の評価判定に合意される場合には「届出
者評価判定」を「C」判定に変更してください。も
し委員会の評価判定に合意されない場合には、
評価判定不一致のまま評価終了とします。

0 0 0 C 研究レビュー 2 2 2 1 0 0 採用した2つの研究は、いずれも健常者を対象としてルテインを経口
摂取し、眼の機能に関わる「コントラスト感度」を評価したもの。いず
れも試験法として並行群間比較試験法を用いた査読つき論文であ
り、かつ、ルテイン摂取群においてプラセボ群に対しコントラスト感度
が有意に改善したという肯定的結果が得られている。

2 販売実績：。本品と同じルテイン原料を用いた野菜・果
実ミックスジュース（ルテイン約6mg 含有）を2005 年10 
月以降約4 千万本発売しているが、ルテインを起因す
ると判断された重篤な副作用情報はない。
既存情報：本品の1日摂取目安量あたりの機能性関与
成分量は、国際機関で示されているADIの範囲内であ
り、ルテインを適切に摂取した場合、重篤な問題を引き
起こす情報はなく、本品の安全性に問題はないと判断
した。

0 その他

Ｂ565 薫習　サラシア ティーエフケイ株
式会社

１サプリ サラシア由来サラシノール　
0.4ｍｇ

本品にはサラシア由来サラシノールが
含まれています。サラシア由来サラシ
ノールには食事から摂取した糖の吸収
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 適合用量で有効性が認められた臨床論文
の被験者数が7名と10名を切っているので、
評価ができない（採用論文２は適合用量か
どうかが不明）。

貴会の評価判定に対し特に異論ございませ
ん。

委員会の評価判定と合意が得られないため、
評価判定の見解不一致として評価終了としま
す。被験者数も1群10名未満ですので、今後ま
た科学的評価にたえうる機能性エビデンスの
データをご提出ください。

0 0 0 C 研究レビュー 2 1 1 1 0 0 　バイアスリスクが低く、ＰＩＣＯに準じた試験デザインで、食後血糖値
に関して改善が認められており、機能性表示食品研究レビューの基
準に合致した論文2報（日本人および日本人以外）を採用した。食後
血糖値上昇抑制作用の指標としては、糖質負荷後の血糖値の測定
による客観的評価が実施されていた。
　サラシア属植物熱水抽出物の摂取量は、研究レビューにおいて有
効と評価した文献記載のα-グルコシダーゼ阻害活性値（IC50：289
μg/mL）から、論文使用サンプルのサラシア由来サラシノール含量
（0.184mg/回）を算出した結果、食事1回当たりの有効量としてサラ
シア由来サラシノール0.2mgが妥当な数字であることが確認できた。
　日本人以外（アメリカ人）を対象にした文献については、1回のサラ
シア属植物抽出物の摂取量が日本人を対象とした文献の7倍量と
非常に多く、食後の血糖値改善の有効性を裏付ける根拠とはいえる
が、人種間差の有効量に関する外挿性を示す報告はなく、かつ、安
全性の観点から日本人においては、日本人で有効と報告されてい
る量（サラシア由来サラシノールとして0.2ｍｇを含む抽出物の量）で
の摂取を推奨する。
　当該製品の1日摂取目安量は2粒230mg（サラシア由来サラシノー
ル0.4mg含む）であり、消費者が少なくとも1日に2回以上の食事（間
食を含む）を摂ると想定し、食事1回当たり1粒115mg（サラシア由来
サラシノール0.2mg含む）を食用目安量とした。

2 　当該製品に配合されたサラシア由来サラシノールを
同等量以上配合した類似する商品（錠剤形状・サラシ
ア由来サラシノール0.8mg/日）は、2007年10月～2015
年4月までの期間に293万個以上が販売されており、同
期間において重篤な健康被害の報告は無い。当該製
品に含まれるサラシア由来サラシノールは0.4mg/日で
あり、上記の類似する商品の1日摂取目安量以内であ
ることから、喫食実績は十分と判断できる。

なし GMP（国内）

B566 うるうるシリーズ　ポター
ジュスープ

ファイン ２加工 ヒアルロン酸120㎎ 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 特になし。 特になし 評価終了とします NA 0 0 B 研究レビュー 4 4 4 3 1 0 4報の採用文献は全て研究デザインがRCTの査読付き論文である。
なお、採用文献１の被験者に未成年（19歳、2名）が含まれるが、「日
本人の食事摂取基準」では栄養摂取に関する年齢区分の設定を
「18歳以上を成人」としている。そのため、18歳以上の未成年を含む
論文も成人データとして扱うことは問題ないと考えた。
採用文献からエビデンス総体として、ヒアルロン酸 Na （120mg/日）
を経口摂取することによりプラセボと比較して角層水分量が有意に
高値を示すことが検証された。
以上より、ヒアルロン酸 Na の経口摂取は肌の水分を保持し、肌の
乾燥を緩和する機能があると考えられた。

4 0 1日摂取目安量に含まれるヒアルロン酸の3倍量を摂取した場合においても
健康被害の報告なし

ISO9001

B567 明治乳性飲料ミルケア 株式会社明治 ２加工 難消化性デキストリン（食
物繊維）
5g

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排出を増加させる
ことで食後の血中中性脂肪の上昇をお
だやかにする機能と、食事から摂取し
た糖の吸収をおだやかにすることで食
後の血糖値の上昇をおだやかにする機
能があることが報告されています。

A 血糖値に関する機能性のデータ提出もお願
いいたします。

貴団体の基準による判定ではAとなることに、
異論はございません。

評価終了とします。

＊血糖値に関する機能性は表示されていない
ため不要でした。失礼いたしました。

NA 0 0 A ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 9 9 9 7 0 9 査読付きRCT論文9報でメタアナリシスを実施した。試験は難消化性
デキストリン（食物繊維）を含む試験食（飲料）もしくはプラセボ食（飲
料）を負荷食と共に摂取した。その結果、食後中性脂肪値（2、3、4時
間）およびAUCにおいて有意な低下が認められた。
尚、本システマティックレビューの対象者は、健常成人および機能性
表示食品の届出等に関するガイドラインで示されている特定保健用
食品の試験方法として記載された対象被験者の範囲とした。全ての
論文にやや高め（空腹時血中中性脂肪値が150～200mg/dL未満の
者）が含まれていたため、健常成人のみで再度追加的解析を行い、
別途定性評価を行った。その結果、食後中性脂肪値の実測値およ
び変化量（1、2、3時間）およびAUCにおいて有意な低下が認められ
た。

9 本製品としての喫食実績はないが、機能性関与成分
の難消化性デキストリンは世界中でこれまで累積25万
トンの販売実績がある。原料としては十分な食経験が
あると考えられる。
また、難消化性デキストリンは特定保健用食品の関与
成分として多様な食品形態に使用されており、個々の
製品にて行われた安全性評価の結果は本製品にも適
用できると考えられる。
なお、国立健康・栄養研究所「健康食品」の安全性・有
効性情報によると、難消化性デキストリン５ｇの約7倍
量を摂取した場合、下痢症状を起こす可能性があると
の報告があるため、「飲み過ぎ、あるいは体質・体調に
より、おなかが緩くなることがあります。」を摂取上の注
意として表示している。

0 FSSC22000

B568 エバーライフ　［血圧・血
糖］

株式会社エバー
ライフ

加工食品
(サプリメン
ト形状)

GABA、サラシア由来サラ
シノール

届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B569 健康道場ラクトフェリン サンスター株式
会社

１サプリ ラクトフェリン　270mg 届出撤回 評価中止 最終製品でのRCTで群間有意差が認めら
れており「B」判定とする。疲労感を軽減する
機能については群間有意差がないのでは
ないか、その点の説明をお願いします。

唾液sIgAはストレスや疲労感の指標として、数
多くの研究で用いられています。OSA-MAによ
る疲労感は2Wに群間有意傾向があること、唾
液sIgAが4Wに群間有意差があったことから、
総合して「起床時の疲労感を軽減する」と結論
付けております。

最終製品でのRCT１報で群間有意差が認めら
れている場合「B」判定となります。委員会の評
価判定に合意される場合には「届出者評価判
定」を「B」判定に変更してください。
もし委員会の評価判定に合意されない場合に
は、評価判定不一致のまま評価終了とします。

貴委員会の評価基準に則り、届出者の評価判定
をBに変更します

0 0 取下げ 最終製品 1 1 1 1 0 0 最終製品を用いたRCTで唾液SIgA分泌能が有意に亢進し、便の硬
さが有意に改善したことで腸内環境が改善する機能が確認された。
さらに、起床時の眠気や疲労感も軽減する機能が確認された。

1 当該食品の販売実績なし。 機能性関与成分の安全性試験（復帰突然変異試験、染色体異常試験、マ
ウスを用いた小核試験、単回経口投与毒性試験、4週間亜急性毒性試験、
13週間亜急性毒性試験）で安全性に問題なし。当該食品の継続摂取試験、
過剰摂取試験（5倍量）の結果、安全性に問題なし。

GMP（国内）

B570 ブルーベリー 森川健康堂株式
会社

加工食品
(サプリメン
ト形状)

ビルベリー果実由来アント
シアニン

届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B571 Ｓｌｅｅｐ（スリープ）ルイボ
スティー　スティック

株式会社山城物
産

加工食品
(その他)

GABA 届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B572 Ｓｌｅｅｐ（スリープ）ルイボ
スティー

株式会社山城物
産

加工食品
(その他)

GABA 届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B573 うるうるシリーズ　玉ねぎ
スープ

ファイン ２加工 ヒアルロン酸120㎎ 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 特になし。 特になし 評価終了とします NA 0 0 B 研究レビュー 4 4 4 3 1 0 4報の採用文献は全て研究デザインがRCTの査読付き論文である。
なお、採用文献１の被験者に未成年（19歳、2名）が含まれるが、「日
本人の食事摂取基準」では栄養摂取に関する年齢区分の設定を
「18歳以上を成人」としている。そのため、18歳以上の未成年を含む
論文も成人データとして扱うことは問題ないと考えた。
採用文献からエビデンス総体として、ヒアルロン酸 Na （120mg/日）
を経口摂取することによりプラセボと比較して角層水分量が有意に
高値を示すことが検証された。
以上より、ヒアルロン酸 Na の経口摂取は肌の水分を保持し、肌の
乾燥を緩和する機能があると考えられた。

4 0 1日摂取目安量に含まれるヒアルロン酸の3倍量を摂取した場合においても
健康被害の報告なし

ISO9001

B574 キリン　サプリ　リンゴ キリンビバレッジ
株式会社

２加工 モノグルコシルヘスペリジン
含有量：178mg

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
ンは、周囲が冷える時に健やかな血流
（末梢血流）を保ち、体温（末梢体温）を
維持することが報告されています。

A 用量適合のRCT５報で群間有意差があるの
で「A」判定とする。

特になし 委員会の評価判定に合意される場合には「届出
者評価判定」を「A」判定に変更していただけれ
ば評価終了とします。

委員会の評価判定に合意いたしましたので、「届
出判定評価」を「A」判定に変更いたします。

0 0 A 研究レビュー 3 5 3 2 2 0 いずれの試験でも一貫してモノグルコシルヘスペリジン、ヘスペレチ
ン摂取群で皮膚血流量の有意な改善が確認され、末梢部位の有意
な体温上昇が確認された。
しかし、一部の試験で血管幅について改善効果が確認できなかった
り、体温上昇が確認された末梢部位にばらつきがあったことを考慮
し、「肯定的な効果の論文数が否定的な論文数を上回っている」と
評価した。

未成年が含まれる試験が４試験含まれるが、いずれも18歳以上で
あり、生理学的観点から成人のエビデンスとして採用できると考察し
た。

3 当該製品と同等のモノグルコシルヘスペリジンを当該
製品より高含有（340 mg）する飲料をはじめ、様々な製
品が特定保健用食品として、12品目（平成28年12月14
日時点）許可、販売されている。また、モノグルコシル
ヘスペリジンは食品添加物として国内で約18年間の使
用実績がある。

モノグルコシルヘスペリジンの安全性は、安全性試験においても確認されて
いる。即ち、微生物、培養細胞及び動物を用いて発がん性の有無を簡便に
評価できる試験において陰性結果が報告されている。ラットに90日間摂取さ
せた試験において、毒性は認められないと報告されている。モノグルコシル
ヘスペリジンを1日当たり1020 mg、4週間摂取又は1日当たり340 mg、12週
間摂取させるヒト試験においても安全性が確認されている。

FSSC22000

B575 イチョウ葉エキス オリヒロプラン
デュ株式会社

加工食品
(サプリメン
ト形状)

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
クトンは、脳の認知機能の一部である
記憶力（少し前に見聞きしたことを思い
出す力）を維持することが報告されてい
ます。

B 特になし。 特にございません 評価終了とします 特にございません 0 0 B 研究レビュー 4 4 4 4 0 0 イチョウ葉エキス120～240mg（イチョウ葉由来フラボノイド配糖体22
～27％；26.4～64.8mg相当、イチョウ葉由来テルペンラクトン5～
7％；6～16.8mg相当）製剤を使用した4報の査読付き論文で、いずれ
も二重盲検試験、RCT、摂取期間として6週間～42ヶ月間の経口摂
取により、記憶力に群間有意差（ｐ＜0.05）が認められた。

4 本商品に機能性関与成分として配合されるイチョウ葉
エキスは日本国内にて1986年より販売が開始されてお
り、2014年度までに130トンを超えて販売実績がある。
これは、１日あたりの推奨量をイチョウ葉エキスとして
120mgで換算したときに実に10億8千万食の喫食分に
相当する量であるが、現時点までに健康被害の情報
は報告されていない。

本商品の配合原料と同等の成分規格を持つイチョウ葉エキスは、マウス
50%致死量(LD50)
が経口摂取で7,725 mg/kg、静脈注射で1,100 mg/kg で
あった。遺伝毒性、生殖毒性、発がん性も認められなかった。健常者におい
て1 日120～
240mgの摂取量で安全であった。

FSSC22000

B576 Ｄｅｒｕｎｏ　ＦＩＢＥＲ　ＳＭＯ
ＯＴＨＩＥ（デルーノ　ファイ
バースムージー）　プレー
ン

日清食品株式会
社

２加工 サイリウム種皮由来の食物
繊維 3.6g

本品にはサイリウム種皮由来の食物繊
維が含まれます。サイリウム種皮由来
の食物繊維にはお通じの回数や量を増
やす便通改善機能が報告されています
ので、おなかの調子を整えたい方やお
通じが気になる方に適しています。

B 被験者10人以上、用量適合のRCT2報中2
報で群間有意差ありなので「B」判定とする。

異論ございません 評価終了とします NA 0 0 B 研究レビュー 6 3 4 3 0 0 採用した査読付き論文は全6報（RCT3報、非RCT3報）。糞便量は
RCT3報でプラセボ群と比較し有意に増加、非RCT3報で摂取前と比
較し有意に増加。排便回数はRCT3報でプラセボ群と比較し有意に
増加。非RCT2報で摂取前と比較し有意に増加）。サイリウム種皮の
便通改善効果は、1日当たり摂取量が4g（サイリウム種皮由来の食
物繊維として約3.6g）以上で有効性が示された（RCT1報、非RCT2
報）

6 同量のサイリウム種皮を配合した特定保健用食品「サ
イリウムドリンク」は1000万本以上販売。これまで製品
起因の有害事象の報告無し。米国の GRAS では「公
衆衛生上問題と なりそう情報を証明するものはない」
と記載。国立健康・栄養研究所「健康食品」の安全性・
有効性素材情報データベースでは、「適切に用いれ
ば、経口投与でおそらく安全と思われる。」と記載。

－ FSSC22000

B577  Ｄｅｒｕｎｏ　ＦＩＢＥＲ　ＳＭ
ＯＯＴＨＩＥ（デルーノ　ファ
イバースムージー）　青り
んご味

日清食品株式会
社

２加工 サイリウム種皮由来の食物
繊維 3.6g

本品にはサイリウム種皮由来の食物繊
維が含まれます。サイリウム種皮由来
の食物繊維にはお通じの回数や量を増
やす便通改善機能が報告されています
ので、おなかの調子を整えたい方やお
通じが気になる方に適しています。

B 被験者10人以上、用量適合のRCT2報中2
報で群間有意差ありなので「B」判定とする。

異論ございません 評価終了とします NA 0 0 B 研究レビュー 6 3 4 3 0 0 採用した査読付き論文は全6報（RCT3報、非RCT3報）。糞便量は
RCT3報でプラセボ群と比較し有意に増加、非RCT3報で摂取前と比
較し有意に増加。排便回数はRCT3報でプラセボ群と比較し有意に
増加。非RCT2報で摂取前と比較し有意に増加）。サイリウム種皮の
便通改善効果は、1日当たり摂取量が4g（サイリウム種皮由来の食
物繊維として約3.6g）以上で有効性が示された（RCT1報、非RCT2
報）

6 同量のサイリウム種皮を配合した特定保健用食品「サ
イリウムドリンク」は1000万本以上販売。これまで製品
起因の有害事象の報告無し。米国の GRAS では「公
衆衛生上問題と なりそう情報を証明するものはない」
と記載。国立健康・栄養研究所「健康食品」の安全性・
有効性素材情報データベースでは、「適切に用いれ
ば、経口投与でおそらく安全と思われる。」と記載。

－ FSSC22000

B578 プレミアムベリー　ルテイ
ンプラス

ライフメイト株式
会社

加工食品
(サプリメン
ト形状)

ビルベリー由来アントシア
ニン、ルテイン

届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA
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喫食実績
要約
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主な製造品
質認証規格

機能性の根拠 （届出事業者による要約） 安全性・品質の根拠 （届出事業者による要約）

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
 (B301-B620)

＊なおA～Cの評価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。

評価判定の
説明（2019.8.6.更新）

「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、あるいは最終製品での肯定的RCT論文が２報以上の場合）
「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報の場合）
「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）

「見解不一致」：有効性についての科学的根拠が不明確と委員会が判断し、届出者との見解が一致しなかった場合。　但し、対話は継続する。
「評価保留」：　有効性についての科学的根拠の追加資料／説明が必要な場合。届出者からの追加資料を待って最終判定を行う。
「回答なし」：　委員会に対して届出者より回答がないということは、消費者に対する説明責任の不履行と委員会は判断いたします。

１．RCT論文であっても被験者数が１群10名未満のものは評価対象としない。質が高い論文は高く評価すべきという見地から、被験者数が1群50名以上のRCT論文は1報を２報分と評価する。
2. システマティックレビューとメタアナリシスは根拠論文がRCT論文５報以上のもののみを採用する。これはシステマティックレビュー１報とＲＣＴ論文5報を同等と考えるＡＳＣＯＮ評価基準に沿った措置である。また、非RCT試験、被験
者数が１群10名未満の場合、被験者に病者を含む場合など、ＡＳＣＯＮが評価対象としないＲＣＴ論文はシステマティックレビューの根拠論文と見なさない。
3. 18歳・19歳の被験者を含むＲＣＴ論文については、消費者庁「機能性表示食品に関する質疑応答集」（平成30 年3月28日一部改正）に準じて、評価上の必要性など合理的な理由があり、その旨申請書類に記されている場合には、
例外的に採用する。
4. 根拠論文の用量適合性の判定は、原則として製品への配合用量の2分の１から2倍までの1日用量を試験用量としたRCT論文を採用する。

＊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）。

＊「見解不一致」とはA-Cの評価判定に関する意見の相違ではなく、消費者庁ガイドライン適合性に関して届出
者と一致をみなかったものです。
＊「回答なし」：　委員会は消費者の代理として届出者に説明を依頼し、結果を消費者に伝えています。届出者よ
り回答がないということは、消費者に対する説明責任の不履行と委員会は判断いたします。

B579 ルテインヨーグルト サツラク農業協
同組合

２加工 ルテイン　6mg 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
で低下した目のコントラスト感度の改善
によって、目の調子を整えることが報告
されています。

C 評価終了とします。 NA 0 0 0 0 C 研究レビュー 1 1 1 1 0 0 フリー体ルテイン6mg/日を継続摂取することで、コントラスト感度が
有意に改善されたとの肯定的査読付き論文が一報ある。

1 実績なし
（FloraGlo＠ルテインは2014年で国内販売量4,500kg。
有害事象の報告なし。）

FloraGlo＠ルテインはJECFA及びGRASの国際的な安全性評価を既に終了
し、食品としての安全性を担保している。

自治体HACCP

B580 夢味薬味［血圧］ 株式会社静岡茶
療園市場

加工食品
(その他)

GABA 届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B581
(1)

小林HMB（エイチエム
ビー）ゼリー梅干風味

小林香料株式会
社

２加工 ３－ヒドロキシ－３—メチル
ブチレート（HMB）　1.2g

届出撤回 評価中止 用量適合の臨床論文１報において群間有
意差が認められており、「C」判定とする。

評価基準の考え方を理解し、再評価しました。 評価終了とします NA 0 0 取下げ 研究レビュー 6 6 6 1 0 0 採択した5報（6研究）の内、3つの研究がHMBの摂取により筋肉量
が増加または維持されることに肯定的、2つの研究がその傾向を支
持するものであった。１つの研究は効果が認められず否定的であっ
た。
用量適合での肯定的結果は1報（1研究）中で1報（1研究）であった。

1 類似する食品：2012年から3年半、1,200,000食相当（30
日分換算で40,000個相当）、重篤な健康被害報告な
し。

1日3g以下の使用については安全と考えられる旨の記載あり。［ナチュラル
メディシン・データベース（健康食品・サプリメント［成分］のすべて）］

ヒトを対象とした安全性に関する報告が3報、1日1.6g～4.8gのHMBを4週間
～1年摂取した場合に、3報すべての報告において有害な作用はなかった。
［既存情報、1次、データベース検索］

GMP（国内）

B581
(2)

小林HMB（エイチエム
ビー）ゼリー梅干風味

小林香料株式会
社

２加工 ３－ヒドロキシ－３—メチル
ブチレート（HMB）　1.2g

届出撤回 評価中止 用量適合の臨床論文１報において群間有
意差が認められており、「C」判定とする。

評価基準の考え方を理解し、再評価しました。 評価終了とします NA 0 0 取下げ 研究レビュー 5 5 5 1 0 0 採択した4報（5研究）の内、4つの研究がHMBの摂取により筋力が
増加または維持されることに肯定的、１つの研究は効果が認められ
ず否定的であった。
用量適合での肯定的結果は1報（1研究）中で1報（1研究）であった。

1 類似する食品：2012年から3年半、811,000食相当（30
日分換算で27,000個相当）、重篤な健康被害報告な
し。

1日3g以下の使用については安全と考えられる旨の記載あり。［ナチュラル
メディシン・データベース（健康食品・サプリメント［成分］のすべて）］

ヒトを対象とした安全性に関する報告が3報、1日1.6g～4.8gのHMBを4週間
～1年摂取した場合に、3報すべての報告において有害な作用はなかった。
［既存情報、1次、データベース検索］

GMP（海外）

B581
(3)

小林HMB（エイチエム
ビー）ゼリー梅干風味

小林香料株式会
社

２加工 ３－ヒドロキシ－３—メチル
ブチレート（HMB）　1.2g

届出撤回 評価中止 用量適合の臨床論文１報において群間有
意差が認められており、「C」判定とする。

評価基準の考え方を理解し、再評価しました。 評価終了とします NA 0 0 取下げ 研究レビュー 1 1 1 1 0 0 採択した1報がHMBの摂取により歩行能力が改善することに肯定
的。
採択した1報は用量適合であった。

1 類似する食品：2012年から3年半、811,000食相当（30
日分換算で27,000個相当）、重篤な健康被害報告な
し。

1日3g以下の使用については安全と考えられる旨の記載あり。［ナチュラル
メディシン・データベース（健康食品・サプリメント［成分］のすべて）］

ヒトを対象とした安全性に関する報告が3報、1日1.6g～4.8gのHMBを4週間
～1年摂取した場合に、3報すべての報告において有害な作用はなかった。
［既存情報、1次、データベース検索］

GMP（海外）

B582 ライラック乳酸菌　Ｆプラ
ス（カプセル）

アテリオ・バイオ
（株）

１サプリ 有胞子性乳酸菌 (Bacillus 
coagulans) lilac-01　1億個

本品には、生きた有胞子性乳酸菌 
(Bacillus coagulans) lilac-01が含まれ
ています。便秘傾向の方の便の状態
（便の色、臭い、量、形）を整え、お通じ
（回数、残便感）を改善することが報告
されています。便通が気になる方に適し
た食品です。

C 研究レビューで採用論文１報中1報で有効
なので「C」判定とする。

特にありません。 評価終了とします NA 0 0 C 研究レビュー 1 1 1 1 0 0 有胞子性乳酸菌 (Bacillus coagulans) lilac-01　1億個/日を用いた
RCT（便秘の自覚がある健康な被験者297名、摂取期間：2週間、評
価方法：便通・便性アンケート）で、便通（排便回数、残便感）と便性
（便の量、形）に群間有意差（p<0.05)が認められ、便性（便の色、臭
い）には改善傾向（共にp=0.07, 摂取前後比較では有意差あり
p<0.01）が認められたとの肯定的査読付き論文が1報ありました。否
定的論文は今回設定したリサーチクエスチョンでの文献検索にて1
件もヒットしませんでした。

1 販売実績：2013年から5年間、機能性関与成分である
有胞子性乳酸菌 (Bacillus coagulans) lilac-01が同量含
まれる当該製品と類似する食品にあたる製品として、
125万食（1日摂取目安量1食換算、2017年12月末現
在）。副作用報告はありません。

有胞子性乳酸菌は食経験のある乳酸菌です。当該製品と同等の機能性関
与成分である有胞子性乳酸菌 (Bacillus coagulans) lilac-01が同量含まれる
試験食で摂取期間が2週間の臨床試験（試験食群は148名）を実施していま
す。これまでに有胞子性乳酸菌 (Bacillus coagulans) lilac-01が含まれる製
品摂取による重大な健康被害は報告されていません。

GMP（国内）

B583  明治プチサプリ　目覚め
の疲労感ケアブレンド茶

株式会社明治 ２加工 L-ﾃｱﾆﾝ
200mg

本品にはL-テアニンが含まれます。L-
テアニンには、夜間の良質な睡眠（起床
時の疲労感や眠気を軽減）をサポート
することが報告されています。

C 根拠論文2報のうち健やかな眠りに関して
200mgで群間有意差が認められたのは１報
のみなので「C」判定とする。

貴団体の基準による判定ではCとなることに、
異論はございません。

委員会の評価判定に合意される場合には「届出
者評価判定」を「C」判定に変更していただくこと
で、評価終了とします。

届出者評価判定を「C」に変更しました。 0 0 C 研究レビュー 2 2 2 2 0 0 健常成人を対象に、就寝前のL-テアニン経口摂取はプラセボ摂取
と比較し、夜間の睡眠状態を改善するか？を調べた文献を検索し、
査読付き論文２報を採用した。
採用論文２報でOSA睡眠調査票の５項目について結果の統合およ
び解析を実施した。その結果、起床時の「疲労感」と「眠気」に関して
有意な効果（疲労感 p<0.01、眠気 p<0.01）が認められた。

2 本製品としての喫食実績はないが、機能性関与成分
のL-テアニンはお茶に特有に含まれるアミノ酸であり、
お茶は歴史的に１０００年以上飲用されてきた実績が
ある。また、L-テアニンは国内にて指定添加物として使
用が認められている。しかしながら、本製品の１日摂取
目安量に含まれるL-テアニン２００mg、あるいはそれ
以上を摂取した場合のデータベース情報は得られな
かった。

L-テアニンを本製品の一日摂取目安量（２００mg）の５倍量以上、４週連続
摂取する過剰摂取試験の報告が２報あり、いずれも安全性に問題はないと
いう結果であった。

FSSC22000

B584 フジフラボン フジッコ株式会
社

加工食品
(サプリメン
ト形状)

大豆イソフラボン 届出者評価情報依頼中 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B585
(1)

 グリーン減脂サポート 株式会社全日本
通販

２加工 葛の花由来イソフラボン（テ
クトリゲニン類として）　35 
mg

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、BMIが高めの方、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。

体重（BMI）に関する機能性⇒

A 特になし 特になし 評価終了とします NA 0 0 A ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 4 4 4 3 0 0 後値並びに変化量が報告されていなかった1報を除外し、最終的に
残った査読つき論文3報でメタアナリシスを実施したところ、体重低
減に関して有意な効果（p<0.0001）が認められた。

3 なし 機能性関与成分を含む原材料の、遺伝毒性試験、急性毒性試験、亜慢性
毒性試験等。ヒト長期試験、ヒト過剰試験。

GMP（国内）
GMP（海外）
ISO22000

B585
(2)

 グリーン減脂サポート 株式会社全日本
通販

２加工 葛の花由来イソフラボン（テ
クトリゲニン類として）　35 
mg

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、BMIが高めの方、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。

お腹の脂肪に関する機能性⇒

C 特になし 特になし 評価終了とします NA 0 0 C ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 3 3 3 1 0 0 査読つき論文3報でメタアナリシスを実施したところ、総脂肪面積、内
臓脂肪面積、皮下脂肪面積低減に関して有意な効果（それぞれ、
p=0.0086、p<0.0001、p=0.0278）が認められた。

3 なし 機能性関与成分を含む原材料の、遺伝毒性試験、急性毒性試験、亜慢性
毒性試験等。ヒト長期試験、ヒト過剰試験。

GMP（国内）
GMP（海外）
ISO22000

B585
(3)

 グリーン減脂サポート 株式会社全日本
通販

２加工 葛の花由来イソフラボン（テ
クトリゲニン類として）　35 
mg

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、BMIが高めの方、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。

ウエスト周囲径に関する機能性⇒

C 特になし 特になし 評価終了とします NA 0 0 C ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 4 4 4 1 0 0 後値並びに変化量が報告されていなかった1報を除外し、最終的に
残った査読つき論文3報でメタアナリシスを実施したところ、胴囲低
減に関して有意な効果（p=0.0241）が認められた。

3 なし 機能性関与成分を含む原材料の、遺伝毒性試験、急性毒性試験、亜慢性
毒性試験等。ヒト長期試験、ヒト過剰試験。

GMP（国内）
GMP（海外）
ISO22000

B586 眠々休息 株式会社ウエル
ネスライフサイエ
ンス

１サプリ ラフマ由来ヒペロシド、ラフ
マ由来イソクエルシトリン、
各1mgずつ/日（ヒペロシド
とイソクエルシトリンを各2%
ずつ含有するラフマ抽出物
として50㎎/日）

本品にはラフマ由来ヒペロシド、ラフマ
由来イソクエルシトリンが含まれます。
ラフマ由来ヒペロシド、ラフマ由来イソク
エルシトリンには睡眠の質（眠りの深さ）
の向上に役立つことが報告されていま
す。

見解不一致 根拠となるRCTの被験者数が１０名未満の
ため評価対象とできない。

異論ございません。 委員会の評価判定に合意されない場合には、
評価判定を「見解不一致」として評価終了としま
す。

異論ございません。 0 0 C 研究レビュー 1 1 0 1 0 0 RCTで1週間の経口摂取により群間有意差（p=0.01)が認められたと
の肯定的査読付き論文が1報ある。なお、否定的論文は今回設定し
たリサーチクエスチョンでの文献検索にて1件もヒットしなかった。

1 商品Ａ（関与成分 合計2 mg（各成分1mgずつ）／日, 60
日分入り）で2004年から累計3万個以上、商品Ｂ（関与
成分 合計2 mg（各成分1mgずつ）／日, 20日分入り）で
2006年から累計6万個以上の販売実績があるが、これ
までに健康被害の情報は報告されていない。

機能性関与成分各15mg/日を12週間、もしくは各45mg/日を2～4週間摂取
させても、臨床上問題となる所見や有害事象は認められなかった。また本
届出商品と同等の錠剤を用い、機能性関与成分各3mg/日の臨床試験にお
いて、有害事象は認められなかった。

GMP（国内）

B587 プロシア８（エイト） グレーシャス株
式会社

加工食品
(サプリメン
ト形状)

りんご由来プロシアニジン
B2、オレアノール酸

届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B588 ヨーグルト用シロップ メロディアン株式
会社

２加工 難消化性デキストリン（食
物繊維） 　５ｇ

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 特になし ご確認、ご評価内容に対して、異論ございませ
ん。

評価終了とします NA 0 0 A ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 9 9 9 7 0 0 査読付きRCT論文9報でメタアナリシスを実施した。試験は難消化性
デキストリン（食物繊維）を含む試験食（飲料）もしくはプラセボ食（飲
料）を負荷食と共に摂取した。その結果、食後中性脂肪値（2、3、4時
間）およびAUCにおいて有意な低下が認められた。
尚、本システマティックレビューの対象者は、健常成人および機能性
表示食品の届出等に関するガイドラインで示されている特定保健用
食品の試験方法として記載された対象被験者の範囲とした。全ての
論文にやや高め（空腹時血中中性脂肪値が150～200mg/dL未満の
者）が含まれていたため、健常成人のみで再度追加的解析を行い、
別途定性評価を行った。その結果、食後中性脂肪値の実測値およ
び変化量（1、2、3時間）およびAUCにおいて有意な低下が認められ
た。

9 データベースの情報をもとに、本製品に含む難消化性
デキストリンには十分な食経験があり安全性には問題
が無いと判断した。体質や体調、実際の摂取量に変動
が有り得ることを考慮し、摂取上の注意事項に「摂り過
ぎあるいは体質・体調によりおなかがゆるくなることが
あります」と記載することにした。

－ FSSC22000
ISO9001
自治体HACCP

B589 うるうるシリーズ　やさし
い野菜スープ

ファイン ２加工 ヒアルロン酸120㎎ 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 特になし。 特になし 評価終了とします NA 0 0 B 研究レビュー 4 4 4 3 1 0 4報の採用文献は全て研究デザインがRCTの査読付き論文である。
なお、採用文献１の被験者に未成年（19歳、2名）が含まれるが、「日
本人の食事摂取基準」では栄養摂取に関する年齢区分の設定を
「18歳以上を成人」としている。そのため、18歳以上の未成年を含む
論文も成人データとして扱うことは問題ないと考えた。
採用文献からエビデンス総体として、ヒアルロン酸 Na （120mg/日）
を経口摂取することによりプラセボと比較して角層水分量が有意に
高値を示すことが検証された。
以上より、ヒアルロン酸 Na の経口摂取は肌の水分を保持し、肌の
乾燥を緩和する機能があると考えられた。

4 0 1日摂取目安量に含まれるヒアルロン酸の3倍量を摂取した場合においても
健康被害の報告なし

ISO9001

B590 うるうるシリーズ　ライス
ミルク

ファイン ２加工 ヒアルロン酸120㎎ 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 特になし。 特になし 評価終了とします NA 0 0 B 研究レビュー 4 4 4 3 1 0 4報の採用文献は全て研究デザインがRCTの査読付き論文である。
なお、採用文献１の被験者に未成年（19歳、2名）が含まれるが、「日
本人の食事摂取基準」では栄養摂取に関する年齢区分の設定を
「18歳以上を成人」としている。そのため、18歳以上の未成年を含む
論文も成人データとして扱うことは問題ないと考えた。
採用文献からエビデンス総体として、ヒアルロン酸 Na （120mg/日）
を経口摂取することによりプラセボと比較して角層水分量が有意に
高値を示すことが検証された。
以上より、ヒアルロン酸 Na の経口摂取は肌の水分を保持し、肌の
乾燥を緩和する機能があると考えられた。

4 0 1日摂取目安量に含まれるヒアルロン酸の3倍量を摂取した場合においても
健康被害の報告なし

ISO9001

B591
(1)

アサヒスタイルバランス
レモン＆コーラスパーク
リング

アサヒビール株
式会社

加工食品
(その他)

難消化性デキストリン（食
物繊維） 5g

 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。 

⇒血糖値の機能性

A 特になし 特になし 評価終了とします NA 0 0 A ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 45 45 41 21 0 0 査読付きRCT論文45報でメタアナリシスを実施した。試験は難消化
性デキストリン（食物繊維）を含む試験食（飲料）もしくはプラセボ食
（飲料）を負荷食と共に摂取した。その結果、食後血糖値（30分,60
分）およびAUCにおいて有意な低下が認められた。

45 喫食実績：類似食品の2012年1月～2015年3月の販売
数量25百万リットル、約1億回分の飲用量に相当。
2006年2月～2015年9月の約9年間に対象品との因果
関係があると思われる健康被害情報無し。（独）国立
健康・栄養研究所「健康食品の素材情報データベー
ス」検索による健康被害情報無し。但し、本品を一度に
7本程度飲用した場合に下痢症状を起こす可能性があ
る旨の報告があったことから、飲用される方の体質・体
調を考え、摂取上の注意を容器に表示。

非該当（食経験と既存情報で安全性試験の評価が十分であったため。） FSSC22000
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届出
番号

商品名 届出者名 区分
機能性関与

成分名
表示しようとする機能性

ASCON
総合評価判定

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）
届出者

評価判定
論文区分

査読有
論文数

試験法
RCT数

被験者
10人以上
の論文数

用量適合の
肯定的論文

未成年
含論文

数

境界域超
論文数

論文採用
の根拠

総合判定
採用論文数

喫食実績
要約

安全性試験
要約

主な製造品
質認証規格

機能性の根拠 （届出事業者による要約） 安全性・品質の根拠 （届出事業者による要約）

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
 (B301-B620)

＊なおA～Cの評価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。

評価判定の
説明（2019.8.6.更新）

「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、あるいは最終製品での肯定的RCT論文が２報以上の場合）
「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報の場合）
「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）

「見解不一致」：有効性についての科学的根拠が不明確と委員会が判断し、届出者との見解が一致しなかった場合。　但し、対話は継続する。
「評価保留」：　有効性についての科学的根拠の追加資料／説明が必要な場合。届出者からの追加資料を待って最終判定を行う。
「回答なし」：　委員会に対して届出者より回答がないということは、消費者に対する説明責任の不履行と委員会は判断いたします。

１．RCT論文であっても被験者数が１群10名未満のものは評価対象としない。質が高い論文は高く評価すべきという見地から、被験者数が1群50名以上のRCT論文は1報を２報分と評価する。
2. システマティックレビューとメタアナリシスは根拠論文がRCT論文５報以上のもののみを採用する。これはシステマティックレビュー１報とＲＣＴ論文5報を同等と考えるＡＳＣＯＮ評価基準に沿った措置である。また、非RCT試験、被験
者数が１群10名未満の場合、被験者に病者を含む場合など、ＡＳＣＯＮが評価対象としないＲＣＴ論文はシステマティックレビューの根拠論文と見なさない。
3. 18歳・19歳の被験者を含むＲＣＴ論文については、消費者庁「機能性表示食品に関する質疑応答集」（平成30 年3月28日一部改正）に準じて、評価上の必要性など合理的な理由があり、その旨申請書類に記されている場合には、
例外的に採用する。
4. 根拠論文の用量適合性の判定は、原則として製品への配合用量の2分の１から2倍までの1日用量を試験用量としたRCT論文を採用する。

＊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）。

＊「見解不一致」とはA-Cの評価判定に関する意見の相違ではなく、消費者庁ガイドライン適合性に関して届出
者と一致をみなかったものです。
＊「回答なし」：　委員会は消費者の代理として届出者に説明を依頼し、結果を消費者に伝えています。届出者よ
り回答がないということは、消費者に対する説明責任の不履行と委員会は判断いたします。

B591
(2)

アサヒスタイルバランス
レモン＆コーラスパーク
リング

アサヒビール株
式会社

加工食品
(その他)

難消化性デキストリン（食
物繊維） 5g

 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。 

⇒血中中性脂肪の機能性

A 自己評価をお願いいたします。 中性脂肪の判定が抜けており、申し訳ござい
ませんでした。全てＡ判定にてよろしくお願い
致します。

評価終了とします NA 0 0 A 研究レビュー 7 7 7 7 0 7 査読付きRCT論文7報を採用した。試験は難消化性デキストリン（食
物繊維）を含む試験食（飲料）もしくはプラセボ食（飲料）を負荷食と
共に摂取した。その結果、食後中性脂肪値およびAUCにおいて有意
な低下が認められた。
尚、本システマティックレビューの対象者は、健常成人および機能性
表示食品の届出等に関するガイドラインで示されている特定保健用
食品の試験方法として記載された対象被験者の範囲とした。全ての
論文にやや高めの者（空腹時血中中性脂肪値が150～200mg/dL未
満の者）が含まれていたため、疾病に罹患していない者（空腹時血
中中性脂肪が150 mg/dL未満の者）を対象とした論文のみを評価し
たレビューを実施した結果、難消化性デキストリン摂取により、プラ
セボ摂取時と比較して血中中性脂肪の有意な低下が認められた。
よって、疾病に罹患していない者に限定した場合でも難消化性デキ
ストリン摂取は食後の血中中性脂肪上昇抑制に有効であると考えら
れる。

7 喫食実績：類似食品の2012年1月～2015年3月の販売
数量25百万リットル、約1億回分の飲用量に相当。
2006年2月～2015年9月の約9年間に対象品との因果
関係があると思われる健康被害情報無し。（独）国立
健康・栄養研究所「健康食品の素材情報データベー
ス」検索による健康被害情報無し。但し、本品を一度に
7本程度飲用した場合に下痢症状を起こす可能性があ
る旨の報告があったことから、飲用される方の体質・体
調を考え、摂取上の注意を容器に表示。

非該当（食経験と既存情報で安全性試験の評価が十分であったため。） FSSC22000
ISO9001

B592 ＳＵＮＫＩＮＯＵ（サンキノ
ウ）　リトライチ

三生医薬株式会
社

１サプリ 低分子化ライチポリフェノー
ル
　100 mg

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。

B 特になし （回答なし） とくにご回答がないため、評価終了とします。 0 0 0 B 研究レビュー 5 4 5 2 3 0 何れの論文も抗疲労臨床評価ガイドラインにおける疲労・疲労感の
評価項目に合致した評価項目を評価しており、4報では群間で有意
な改善が認められた。残り1報も群内では有意な改善が認められた
ことから、トータルとして当該機能性を記載する上でのエビデンスは
あると考えた。

5 類似した製品において、2007年の販売開始より約180
万食の食経験があり、現在まで被害情報無し。

関与成分として、げっ歯類急性毒性、亜慢性毒性、小核試験、微生物復帰
突然変異を実施。また、ヒト過剰量試験（Phase I相当）も実施し、いずれも
毒性なしの結果が得られている。

GMP（国内）

B593  ヒアルロン酸 名古屋製酪株式
会社

２加工 ヒアルロン酸Na
（１日当たり１２０㎎摂取）

本品にはヒアルロン酸Naが含まれま
す。ヒアルロン酸Naは肌の潤いを保ち、
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 用量適合のRCT4報のうち３報で有効なの
でB評価とする。

貴会でのご評価に対して異論ございません。 評価終了とします NA 0 0 B 研究レビュー 4 4 4 3 1 0 4報の採用文献は全て研究デザインがRCTの査読付き論文である。
なお、採用文献１の被験者に未成年（19歳、2名）が含まれるが、「日
本人の食事摂取基準」では栄養摂取に関する年齢区分の設定を
「18歳以上を成人」としている。そのため、18歳以上の未成年を含む
論文も成人データとして扱うことは問題ないと考えた。
採用文献からエビデンス総体として、ヒアルロン酸 Na （120mg/日）
を経口摂取することによりプラセボと比較して角層水分量が有意に
高値を示すことが検証された。
以上より、ヒアルロン酸 Na の経口摂取は肌の潤いを保ち、肌の乾
燥を緩和する機能があると考えられた。

4 ■「当該製品と類似する食品」の喫食実績：
ヒアルロン酸Naを1 日当たり 240mg を目安とした栄養
補助食品が2002 年より全国的に通信販売されてい
る。出荷個数は60万袋以上であるが、ヒアルロン酸Na
に起因する有害事象報告なし。
■機能性関与成分の喫食実績：
本品の機能性関与成分であるヒアルロン酸Naは既存
添加物「ヒアルロン酸」として使用されており、1989年に
発行された「化学的合成品以外の食品添加物リスト」
にも収載されている。ヒアルロン酸Naは、健康食品や
一般加工食品に利用され、国内をはじめとし、韓国、ア
メリカ、カナダ等でも広く販売されている。

機能性関与成分の単回投与試験（急性経口LD50）、反復投与試験（６カ月
間）、生殖発生毒性試験、変異原性試験、抗原性試験。用量以上（120㎎、
240mg/日）で臨床試験。

0

B594
(1)

ダブルGABA 株式会社オンラ
イフ

１サプリ GABA　28 mg 本品には、GABAが含まれます。GABA
には、デスクワーク後の仕事の疲労感
を軽減する機能や、血圧が高めの方の
血圧を下げる機能があることが報告さ
れています。デスクワークによる仕事の
ストレスや疲れが気になる方、血圧が
高めの方に適した食品です。

疲労感の機能性⇒

C 特になし。 特になし。 評価終了とします NA 0 0 C 研究レビュー 2 1 1 2 0 0 2報の査読付きRCT論文をもって評価を行ったところ、ストレス負荷
後の疲労感に関してGABAの経口摂取により効果が認められた。

2 なし 機能性関与成分を含む原材料の急性毒性試験、亜慢性毒性試験、遺伝毒
性試験、ヒト過剰試験。

GMP（国内）
GMP（海外）
ISO22000

B594
(2)

ダブルGABA 株式会社オンラ
イフ

１サプリ GABA　28 mg 本品には、GABAが含まれます。GABA
には、デスクワーク後の仕事の疲労感
を軽減する機能や、血圧が高めの方の
血圧を下げる機能があることが報告さ
れています。デスクワークによる仕事の
ストレスや疲れが気になる方、血圧が
高めの方に適した食品です。

血圧の機能性⇒

A 特になし。 特になし。 評価終了とします NA 0 0 A 研究レビュー 15 12 13 13 0 0 15報の査読付きRCT論文をもって評価を行ったところ、血圧に関して
GABAの経口摂取により効果が認められた。

15 なし 機能性関与成分を含む原材料の急性毒性試験、亜慢性毒性試験、遺伝毒
性試験、ヒト過剰試験。

GMP（国内）
GMP（海外）
ISO22000

B595
(1)

ハダウルオール 株式会社オンラ
イフ

１サプリ 米由来グルコシルセラミド　
1.8 mg

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、顔やからだ（頬、くび、背中、足の
甲）の肌を乾燥しにくくするのを助け、潤
いを守るのに役立つ機能があることが
報告されています。肌が乾燥しがちな
方に適した食品です。

肌の経皮水分蒸散量(TEWL)の機能性
⇒

C 特になし。 特になし。 評価終了とします NA 0 0 C ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 5 6 5 3 0 0 データの詳細が記載されていなかった査読つき論文1報を除外し、
最終的に残った査読つき論文4報と査読なし論文1報の計5報でメタ
アナリシスを実施したところ、肌のTEWL低減に関して有意な効果
（p<0.01）が認められた。

5 販売実績換算：2006年から2016年10月時点、2400万
食分相当。健康被害報告なし。

機能性関与成分を含む原材料の急性毒性試験、亜慢性毒性試験、遺伝毒
性試験。ヒト長期試験。

GMP（国内）
GMP（海外）
ISO22000

B595
(2)

ハダウルオール 株式会社オンラ
イフ

１サプリ 米由来グルコシルセラミド　
1.8 mg

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、顔やからだ（頬、くび、背中、足の
甲）の肌を乾燥しにくくするのを助け、潤
いを守るのに役立つ機能があることが
報告されています。肌が乾燥しがちな
方に適した食品です。

顔部の経皮水分蒸散量(TEWL)の機能
性⇒

C 特になし。 特になし。 評価終了とします NA 0 0 C ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 3 4 4 2 0 0 査読つき論文3報と査読なし論文1報の計4報でメタアナリシスを実施
したところ、顔部のTEWL低減に関して有意な効果（p<0.05）が認めら
れた。

4 販売実績換算：2006年から2016年10月時点、2400万
食分相当。健康被害報告なし。

機能性関与成分を含む原材料の急性毒性試験、亜慢性毒性試験、遺伝毒
性試験。ヒト長期試験。

GMP（国内）
GMP（海外）
ISO22000

B595
(3)

ハダウルオール 株式会社オンラ
イフ

１サプリ 米由来グルコシルセラミド　
1.8 mg

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、顔やからだ（頬、くび、背中、足の
甲）の肌を乾燥しにくくするのを助け、潤
いを守るのに役立つ機能があることが
報告されています。肌が乾燥しがちな
方に適した食品です。

頚部の経皮水分蒸散量(TEWL)の機能
性⇒

C 特になし。 特になし。 評価終了とします NA 0 0 C ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 2 2 2 1 0 0 査読つき論文2報の計2報でメタアナリシスを実施したところ、頚部の
TEWL低減に関して有意な効果（p<0.01）が認められた。

2 販売実績換算：2006年から2016年10月時点、2400万
食分相当。健康被害報告なし。

機能性関与成分を含む原材料の急性毒性試験、亜慢性毒性試験、遺伝毒
性試験。ヒト長期試験。

GMP（国内）
GMP（海外）
ISO22000

B595
(4)

ハダウルオール 株式会社オンラ
イフ

１サプリ 米由来グルコシルセラミド　
1.8 mg

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、顔やからだ（頬、くび、背中、足の
甲）の肌を乾燥しにくくするのを助け、潤
いを守るのに役立つ機能があることが
報告されています。肌が乾燥しがちな
方に適した食品です。

背部の経皮水分蒸散量(TEWL)の機能
性⇒

C 特になし。 特になし。 評価終了とします NA 0 0 C ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 3 3 3 2 0 0 査読つき論文3報の計3報でメタアナリシスを実施したところ、背部の
TEWL低減に関して有意な効果（p<0.01）が認められた。

3 販売実績換算：2006年から2016年10月時点、2400万
食分相当。健康被害報告なし。

機能性関与成分を含む原材料の急性毒性試験、亜慢性毒性試験、遺伝毒
性試験。ヒト長期試験。

GMP（国内）
GMP（海外）
ISO22000

B595
(5)

ハダウルオール 株式会社オンラ
イフ

１サプリ 米由来グルコシルセラミド　
1.8 mg

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、顔やからだ（頬、くび、背中、足の
甲）の肌を乾燥しにくくするのを助け、潤
いを守るのに役立つ機能があることが
報告されています。肌が乾燥しがちな
方に適した食品です。

脚部の経皮水分蒸散量(TEWL)の機能
性⇒

C 特になし。 特になし。 評価終了とします NA 0 0 C ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 2 2 2 1 0 0 査読つき論文2報の計2報でメタアナリシスを実施したところ、脚部の
TEWL低減に関して有意な効果（p<0.01）が認められた。

2 販売実績換算：2006年から2016年10月時点、2400万
食分相当。健康被害報告なし。

機能性関与成分を含む原材料の急性毒性試験、亜慢性毒性試験、遺伝毒
性試験。ヒト長期試験。

GMP（国内）
GMP（海外）
ISO22000

B596 グルコサミン２０００ ユウキ製薬株式
会社

加工食品
(サプリメン
ト形状)

グルコサミン塩酸塩 届出撤回 評価中止 NA NA NA NA NA NA 取下げ NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B597 リラックスナイト 株式会社上薬研
究所

１サプリ ラフマ由来ヒペロシド1mg
ラフマ由来イソクエルシトリ
ン1mg

本品にはラフマ由来ヒペロシド、ラフマ
由来イソクエルシトリンが含まれます。
ラフマ由来ヒペロシド、ラフマ由来イソク
エルシトリンには睡眠の質（眠りの深さ）
の向上に役立つことが報告されていま
す。

C 特になし 特にございません。 評価終了とします NA 0 0 C 研究レビュー 1 1 0 1 0 0 1報の査読付き論文をもって評価を行ったところ、睡眠の質改善に関
して、ラフマ抽出物の経口摂取により効果が認めら れた。

1 本届出商品は機能性関与成分であるラフマ由来ヒペロ
シド、ラフマ由来イソクエ ルシトリン（以下、機能性関与
成分）を合計 2mg（各成分 1mg ずつ）配合した顆粒 タ
イプの食品で、2014 年 7 月から2018年2月まで累計 
10 万個以上の販売実績がある。 これまでの販売期間
において、機能性関与成分に起因し、安全性が懸念さ
れる ような有害事象の報告はない。

同量の機能性関与成分を含む錠剤を用いたオープンスタディ試験で、8週
間摂取させた後、さらに3倍量の機能性関与成分を4週間摂取させた結果、
有害事象は認められず安全性には問題がないと考えられる。

GMP（国内）

B598 ルテイン・ゼアキサンチン
プラス

株式会社健康家
族

１サプリ ルテイン10mg・ゼアキサン
チン　2mg

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
は目の黄斑色素密度を上昇させる働き
があり、ブルーライトなどの光刺激から
の保護やコントラスト感度（ぼやけを解
消して、くっきりと物を識別する感度）の
改善によって、目の調子を整えることが
報告されています。

C 有効性の認められた臨床論文が１報なので
「C」判定とする。

異論はございません。 委員会の評価判定に合意される場合には「届出
者評価判定」を「C」判定に変更してください。も
し委員会の評価判定に合意されない場合には、
評価判定不一致のまま評価終了とします。

0 0 0 B 研究レビュー 1 1 1 1 1 0 ルテイン・ゼアキサンチンを機能性評価の対象とし、目の黄斑色素
濃度の上昇およびコントラスト感度の改善に関する報告等の研究レ
ビューを通じて効果を検証した。その結果、健康な成人男女に対し
て、目の黄斑色素濃度の上昇およびコントラスト感度についてルテ
イン10 mg/日、ゼアキサンチン2 mg/日を含む食品の有効性が示さ
れた。以上より、総体的に10 mg/日のルテインおよび2 mg/日のゼ
アキサンチンの摂取は、目の黄斑部の色素濃度を上昇させ、コント
ラスト感度（ぼやけの解消によって物を識別する機能）を改善させる
との結論を得た。
研究レビューにおいて採択された文献1報における対象者は、米国
の大学生であることから、日本人への外挿性が懸念される。しかし、
本研究レビューでは採択されなかったが、日本人の成人男女を対象
にしている研究においても、ルテインの摂取による黄斑色素濃度の
上昇が確認されている。また、目の使用に対する生活環境が米国と
日本で類似していることから、本研究への日本人への外挿は可能で
あると考えられる。以上より、本品の対象を健康な日本の成人男女
とすることは適していると判断した。本届出製品で配合したルテイ
ン・ゼアキサンチンは、本研究レビューにおいて採択された文献1報
で用いられたルテイン・ゼアキサンチンとの同等性が担保されてい
る。本届出製品の1日当たりの機能性関与成分配合量は、研究レ
ビューで効果が確認できたルテイン10 mg/日、ゼアキサンチン2 
mg/日と同量である。
黄斑色素光学密度（MPOD）は、目の黄斑部の色素濃度の評価に広
く採用されている指標である。また、色コントラスト感度は、ぼやけが
原因により起こる色の判別のしにくさを評価できる。したがって、ぼ
やけの解消によってはっきりと物を識別する機能を評価できる指標
であると考えられる。以上より、MPODおよび色コントラスト感度を指
標として、当該製品に表示使用とする機能性を評価することは妥当
であると判断した。文献検索では採択基準にあった文献は21報あっ
たが、同等性、交絡要因、試験方法など考慮した結果、1報だけの
採択となった。なお、採用した論文には20歳未満の被験者が6％含
まれており、プラセボ群の最年少年齢は18.4歳、平均年齢は22.7歳
で、介入群が最年少年齢18.6歳、平均年齢23.7歳であった。層別解
析は行われていないが、20歳以下の被験者の割合が小さいことか
ら、18歳と19歳の被験者のデータを除外したとしても結論が大きく左
右されることはないと考える。

1 結晶フリー体ルテイン及びゼアキサンチンを使用して 1 
日の摂取量の目安としてルテイン 10ｍｇ、ゼアキサン
チン２ｍｇが同時に配合されていたり、それ以上の
摂取量を同時に配合している製品が販売されているが
これまでに重大な健康被害
の報告はない。

機能性関与成分はGRAS物質、
JECFAによる評価で0-2 ㎎/kg 体重/日（体
重 70kg の成人で 140 ㎎/日に相当）までは安全としている

GMP（国内）
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ASCON
総合評価判定

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）
届出者

評価判定
論文区分

査読有
論文数

試験法
RCT数

被験者
10人以上
の論文数

用量適合の
肯定的論文

未成年
含論文

数

境界域超
論文数

論文採用
の根拠

総合判定
採用論文数

喫食実績
要約

安全性試験
要約

主な製造品
質認証規格

機能性の根拠 （届出事業者による要約） 安全性・品質の根拠 （届出事業者による要約）

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
 (B301-B620)

＊なおA～Cの評価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。

評価判定の
説明（2019.8.6.更新）

「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、あるいは最終製品での肯定的RCT論文が２報以上の場合）
「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報の場合）
「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）

「見解不一致」：有効性についての科学的根拠が不明確と委員会が判断し、届出者との見解が一致しなかった場合。　但し、対話は継続する。
「評価保留」：　有効性についての科学的根拠の追加資料／説明が必要な場合。届出者からの追加資料を待って最終判定を行う。
「回答なし」：　委員会に対して届出者より回答がないということは、消費者に対する説明責任の不履行と委員会は判断いたします。

１．RCT論文であっても被験者数が１群10名未満のものは評価対象としない。質が高い論文は高く評価すべきという見地から、被験者数が1群50名以上のRCT論文は1報を２報分と評価する。
2. システマティックレビューとメタアナリシスは根拠論文がRCT論文５報以上のもののみを採用する。これはシステマティックレビュー１報とＲＣＴ論文5報を同等と考えるＡＳＣＯＮ評価基準に沿った措置である。また、非RCT試験、被験
者数が１群10名未満の場合、被験者に病者を含む場合など、ＡＳＣＯＮが評価対象としないＲＣＴ論文はシステマティックレビューの根拠論文と見なさない。
3. 18歳・19歳の被験者を含むＲＣＴ論文については、消費者庁「機能性表示食品に関する質疑応答集」（平成30 年3月28日一部改正）に準じて、評価上の必要性など合理的な理由があり、その旨申請書類に記されている場合には、
例外的に採用する。
4. 根拠論文の用量適合性の判定は、原則として製品への配合用量の2分の１から2倍までの1日用量を試験用量としたRCT論文を採用する。

＊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）。

＊「見解不一致」とはA-Cの評価判定に関する意見の相違ではなく、消費者庁ガイドライン適合性に関して届出
者と一致をみなかったものです。
＊「回答なし」：　委員会は消費者の代理として届出者に説明を依頼し、結果を消費者に伝えています。届出者よ
り回答がないということは、消費者に対する説明責任の不履行と委員会は判断いたします。

Ｂ599 お嬢様ルテイン 株式会社リボン ２加工 ルテイン　6ｍｇ 本品にはルテインが含まれます。ルテ
インには網膜中心部の色素量を増やす
働きがあり、ブルーライト等の光の刺激
から眼を保護する機能があることが報
告されています。

C 用量適合のRCT５報中２報で群間有意差が
認められており「C」判定とする。

貴会の評価に特に異論ございません。 評価終了とします NA 0 0 C ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 9 9 9 1 3 0 20歳未満の被験者を含む可能性が否定できない文献が3報ある
が、試験が実施された国で成人であり、18-19才のヒトにおいてルテ
インの反応性に大差はないと考えられることから、倫理的な観点お
よびデータの質に問題はないと判断して評価に加えた。なお、1報は
否定的な結果の論文である。
MPOD値はルテインの摂取量あるいは血中濃度と相関して上昇する
ことが複数の観察研究で確認されており、特にルテインの血中濃度
とよく相関することが報告されている。採用論文のにおいても、用量
依存的な血中濃度の上昇が認められており、6 mg摂取群において
プラセボ群と比較して有意なルテイン血中濃度の上昇が認められ、
血中濃度のデータや観察研究などの情報から、6 mg摂取により
MPOD値が上昇することが強く示唆された。

9 販売実績が10年以上あり、GRAS認定されている原材
料を使用。

5倍量摂取におけるヒト臨床試験において安全性が確認され、WHOにおい
て設定されたADI上限値を考慮した場合は15倍量以上の摂取において安全
性に問題はないと評価されている。

その他

B600 リピアミューズ　モイスト
タブレット

株式会社ECスタ
ジオ

加工食品
(サプリメン
ト形状)

パイナップル由来グルコシ
ルセラミド

届出撤回 評価中止 NA NA NA NA NA NA 取下げ NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B601 グルコサミンサプリ粒 株式会社セイ
ユーコーポレー
ション

加工食品
(サプリメン
ト形状)

グルコサミン塩酸塩 届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B602
(1)

サンファイバートリプル  株式会社タイ
ヨーラボ

１サプリ  グアーガム分解物（食物繊
維） 
5.2g/日

本品にはグアーガム分解物（食物繊
維）が含まれます。
グアーガム分解物（食物繊維）は、糖の
吸収をおだやかにし、食後血糖のピー
ク値を抑える機能が報告されています。
グアーガム分解物（食物繊維）は、便秘
気味の方のお通じを改善する機能が報
告されています。
グアーガム分解物（食物繊維）は、難消
化性糖質(※)を含む食品の摂取による
一過性の下痢になりやすい方のお腹の
調子を整える機能が報告されていま
す。※難消化性糖質とは、消化酵素に
分解されにくい糖質のことで、甘味料に
使われる糖アルコールなどのことをい
います。
食後の血糖値が気になる方、便秘気味
の方、難消化性糖質を含む食品の摂取
による一過性の下痢になりやすい方に
適した食品です。

C 用量適合のRCT1報にて群間有意差ありな
ので「C」判定とする。

異存なし 評価終了とします NA 0 0 C 研究レビュー 1 1 1 1 0 0 適格基準に則って論文を選択し、最終的に残った査読つき論文1報
を評価し、食後血糖のCmax、食後血糖のAUC値低下に関して有意
な効果（p<0.05）が認められた。

1 グアーガム分解物が配合された食品は国内で多数販
売。米国ではGRASとして使用されている。世界各国に
25年以上販売実績

機能性関与成分の急性毒性試験、亜急性毒性試験。用量の5倍量以上で
臨床試験。

ISO22000

B602
(2)

サンファイバートリプル  株式会社タイ
ヨーラボ

１サプリ  グアーガム分解物（食物繊
維） 
5.2g/日

本品にはグアーガム分解物（食物繊
維）が含まれます。
グアーガム分解物（食物繊維）は、糖の
吸収をおだやかにし、食後血糖のピー
ク値を抑える機能が報告されています。
グアーガム分解物（食物繊維）は、便秘
気味の方のお通じを改善する機能が報
告されています。
グアーガム分解物（食物繊維）は、難消
化性糖質(※)を含む食品の摂取による
一過性の下痢になりやすい方のお腹の
調子を整える機能が報告されていま
す。※難消化性糖質とは、消化酵素に
分解されにくい糖質のことで、甘味料に
使われる糖アルコールなどのことをい
います。
食後の血糖値が気になる方、便秘気味
の方、難消化性糖質を含む食品の摂取
による一過性の下痢になりやすい方に
適した食品です。

B 特になし 異存なし 評価終了とします NA 0 0 B 研究レビュー 2 2 2 1 0 0 適格基準に則って論文を選択し、最終的に残った査読つき論文2報
を評価し、排便回数、排便量増加に関して有意な効果（p<0.05）が認
められた。

2 グアーガム分解物が配合された食品は国内で多数販
売。米国ではGRASとして使用されている。世界各国に
25年以上販売実績

機能性関与成分の急性毒性試験、亜急性毒性試験。用量の5倍量以上で
臨床試験。

ISO22000

B602
(3)

サンファイバートリプル  株式会社タイ
ヨーラボ

１サプリ  グアーガム分解物（食物繊
維） 
5.2g/日

本品にはグアーガム分解物（食物繊
維）が含まれます。
グアーガム分解物（食物繊維）は、糖の
吸収をおだやかにし、食後血糖のピー
ク値を抑える機能が報告されています。
グアーガム分解物（食物繊維）は、便秘
気味の方のお通じを改善する機能が報
告されています。
グアーガム分解物（食物繊維）は、難消
化性糖質(※)を含む食品の摂取による
一過性の下痢になりやすい方のお腹の
調子を整える機能が報告されていま
す。※難消化性糖質とは、消化酵素に
分解されにくい糖質のことで、甘味料に
使われる糖アルコールなどのことをい
います。
食後の血糖値が気になる方、便秘気味
の方、難消化性糖質を含む食品の摂取
による一過性の下痢になりやすい方に
適した食品です。

B 特になし 異存なし 評価終了とします NA 0 0 B 研究レビュー 3 0 3 2 0 0 【難消化性糖質を含む食品の摂取による一過性の下痢になりやす
い方のお腹の調子を整える機能】
　本研究レビューでは、健常者（難消化性糖質を含む食品の摂取に
よる一過性の下痢になりやすい方を含む）を対象に、グアーガム分
解物を摂取させた場合と、グアーガム分解物非摂取の場合と比較し
て、お腹の調子を整えるかを検証した。その結果、グアーガム分解
物（食物繊維として）3.75～7.5gを摂取することにより、一過性の下痢
が抑制された。このことから、本研究レビューと、当該製品に表示し
ようとする機能性のうち“グアーガム分解物（食物繊維）は、難消化
性糖質を含む食品の摂取による一過性の下痢になりやすい方のお
腹の調子を整える機能が報告されています。”には関連性があると
いえる。また、研究レビューの採用文献の対象者は、難消化性糖質
を含む食品の摂取による一過性の下痢の者であり、疾病者ではな
い。従って、当該製品が想定する主な対象者も同様に、「難消化性
糖質を含む食品の摂取による一過性の下痢になりやすい方」とし
た。

3 グアーガム分解物が配合された食品は国内で多数販
売。米国ではGRASとして使用されている。世界各国に
25年以上販売実績

機能性関与成分の急性毒性試験、亜急性毒性試験。用量の5倍量以上で
臨床試験。

ISO22000

B603
(1)

かろやか食卓茶Ｗ 宇治田原製茶場 １サプリ 難消化性デキストリン（食
物繊維として）5ｇ

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
脂肪や糖に働き、食後に上がる中性脂
肪や血糖値を抑える機能が報告されて
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。

食後血中中性脂肪曲面下面積の機能
性⇒

A 食後血中中性脂肪曲面下面積についても、
メタアナリシスで有意差が認められており
「A」判定とする。

特に異論はございません。 評価終了とします 0 0 0 A ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 6 4 6 5 0 0 食後血中中性脂肪曲面下面積値の記載がなかった査読つき論文2
報を除外し、最終的に残った査読つき論文4報でメタアナリシスを実
施したところ、食後の血中中性脂肪の上昇抑制に関して有意な効果
（p<0.05）が認められた。

4 機能性関与成分は特定保健用食品として1998年5月
に許可されている。

- GMP（国内）

B603
(2)

かろやか食卓茶Ｗ 宇治田原製茶場 １サプリ 難消化性デキストリン（食
物繊維として）5ｇ

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
脂肪や糖に働き、食後に上がる中性脂
肪や血糖値を抑える機能が報告されて
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。

食後の血糖値推移の機能性⇒

A 食後血中中性脂肪曲面下面積についても、
メタアナリシスで有意差が認められており
「A」判定とする。

特に異論はございません。 評価終了とします 0 0 0 A 研究レビュー 22 14 19 16 0 1 境界域を超える被験者を含む査読つきRCT論文が1報あったが、正
常域のみの被験者を用いた層別解析の結果が記載されていたため
採用した。この1報を含めた14報の査読つきRCT論文と査読つき非
RCT論文8報の計22報をもって評価を行ったところ、食後の血糖値
上昇抑制に関してRDx（食物繊維）の経口摂取により効果が認めら
れた。

22 機能性関与成分は特定保健用食品として1998年5月
に許可されている。

- GMP（国内）

B604 西浦みかん 南駿農業協同組
合

生鮮食品 β－クリプトキサンチン 届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B605 ＋ＧＡＢＡ（プラスギャバ）
たくあん　甘口

東海漬物株式会
社

２加工 GABA 12.3mg 届出撤回 評価中止 特になし 特になし 評価終了とします NA 0 0 取下げ 研究レビュー 14 14 13 2 0 0 抽出された全ての研究報告においてGABAを摂取すると、GABAを
摂取していない場合と比べて血圧を低下させる作用が認められた。
研究報告によって試験参加者数は異なるが、有効量は1日あたり
GABA12.3～120mgであった。

14 たくあんは年間100億色以上の喫食実績あり。GABAは
特定保健用食品として認可を得た製品から1日あたり
10-20mg摂取されている

過剰摂取安全性試験では1日当たり40～400mgのGABAが摂取されたが、
試験食品に起因すると思われる症状は確認されなかった。また、長期安全
性試験ではGABAが12～16週間摂取されたが、試験食品に起因すると思わ
れる症状は確認されなかった。

ISO9001

B606 ＋ＧＡＢＡ（プラスギャバ）
たくあん　ゆず

東海漬物株式会
社

２加工 GABA 12.3mg 届出撤回 評価中止 特になし 特になし 評価終了とします NA 0 0 取下げ 研究レビュー 14 14 13 2 0 0 抽出された全ての研究報告においてGABAを摂取すると、GABAを
摂取していない場合と比べて血圧を低下させる作用が認められた。
研究報告によって試験参加者数は異なるが、有効量は1日あたり
GABA12.3～120mgであった。

14 たくあんは年間100億色以上の喫食実績あり。GABAは
特定保健用食品として認可を得た製品から1日あたり
10-20mg摂取されている

過剰摂取安全性試験では1日当たり40～400mgのGABAが摂取されたが、
試験食品に起因すると思われる症状は確認されなかった。また、長期安全
性試験ではGABAが12～16週間摂取されたが、試験食品に起因すると思わ
れる症状は確認されなかった。

ISO9001

B607 りんご酢 株式会社伊藤園 加工食品
(その他)

モノグルコシルヘスペリジン 届出者評価情報依頼中 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B608 腸内サポート 協和薬品株式会
社

１サプリ 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BB536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。

C メタアナリシスに使用された非RCT論文の
試験方法についての説明をお願いいたしま
す。

非ＲＣＴ論文の５つの試験では、２週間の
ウォッシュアウト期間をはさんで、プラセボ食品
またはビフィズス菌BB536を含む介入食品を
摂取させ、プラセボ食品摂取期と介入食品摂
取期の排便頻度等の項目を比較しています。

ASCON科学者委員会の新たな評価基準による
と、RCT2報中1報で群間有意差があるので「C」
判定となります。

評価に順じ「C」判定とします。 0 0 C ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 7 2 6 6 1 0 牛乳や発酵乳などの食品形態でビフィズス菌BB536を20億～200億
／日の用量で摂取した７つの文献が採用され、これらの文献から10
個の研究集団が特定された。排便頻度に関して、1つの研究は増加
を示さなかったが5つの研究が増加を示し、メタアナリシスの統合値
は増加を示した（p=0.0002）。また、便中アンモニア量に関して、4つ
の研究（3文献）が同定され、有意な減少を示した研究は1つであっ
たが、メタアナリシスの統合値は減少を示したp=0.005）。

7 機能性関与成分であるビフィズス菌 BB536 を含む の
むヨーグルト は、 1988 年より発売 され、こまでに さ
れ、こまでに 本品に起因する 安全性上の大き な有害
事象はみられていない。

0 GMP（国内）

B609 ディアナチュラゴールド　
ルテイン＆ゼアキサンチ
ン

アサヒグループ
食品株式会社

１サプリ ルテイン10mg、ゼアキサン
チン2mg

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増加する働きが
あり、くっきりと見る力（色コントラスト感
度）の改善やスマートフォンやパソコン
などから発せられる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。

C 特になし 貴会の評価判定に対し特に異論ございませ
ん。

評価終了とします NA 0 0 C 研究レビュー 1 1 1 1 1 0 採用文献1報において、米国の健康な大学生及び大学院生の男女
（18-40歳）を対象に、ルテイン10mg/日及びゼアキサンチン2mg/日
で1年間継続摂取させた結果、プラセボ摂取と比較して、スマート
フォンやパソコンなどから発せられるブルーライトから目を保護する
働きがある黄斑色素量が有意に増加し、光ストレスからの回復を促
すこと、及び視覚機能として色コントラスト感度が有意に高まること
が示された。
被験者は米国の健康な大学生及び大学院生の男女であったが、日
本と米国では眼の使用に対する生活環境及び食生活などが類似し
ていることや、日本人にルテインを摂取させた場合でも血中ルテイン
濃度及び黄斑色素量の増加が報告されていることから、試験結果
を日本人へあてはめることは可能であると判断した。
また、被験者に20歳未満が含まれているが、厚生労働省による「日
本人の食事摂取基準（2015年版）策定検討会報告書」に基づき、成
人データとして扱うことは問題ないと考えた。

1 ルテインは、日本において1996年から現在まで長年食
品添加物として利用されている。
本品に配合しているルテイン原料中の結晶ルテイン及
びゼアキサンチンは、米国FDA（食品医薬品局）により
GRAS（Generally Recognized As Safe）に登録されてい
る。
JECFA（FAO/WHO 合同食品添加物専門家会議）及び
EFSA(欧州食品安全機関)ともに、健常成人がルテイン
10mg/日及びゼアキサンチン2mg/日で摂取する場合
は安全であると評価している。

- GMP（国内）

B610 里の青汁 日田天領水の里
株式会社

２加工 ビフィズス菌BB536　　50億
個

本品にはビフィズス菌BB536が含まれ
ます。ビフィズス菌BB536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。

C メタアナリシスに使用された非RCT論文の
試験方法についての説明をお願いいたしま
す。

非RCTの5報はいずれも無作為化と盲検化を
実施していないプラセボ対照単群群内比較試
験で行われています。健常成人を対象に、ビ
フィズス菌BB536を20億以上含む食品を1週間
以上摂取、介入食品からビフィズス菌BB536
のみを除いたプラセボ食品を摂取し、排便回
数、便中アンモニア量に及ぼす影響を調査し
ています。

メタアナリシスに非RCTを多数用いるのは適切
でないと考えます。研究レビューとすると、RCT２
報中１報で群間有意差ありなので「C」判定とな
ります。
委員会の評価判定に合意される場合には「届出
者評価判定」を「C」判定に変更してください。も
し委員会の評価判定に合意されない場合には、
評価判定不一致のまま評価終了とします。

0 0 0 A 研究レビュー 7 2 6 7 0 0 健常成人を対象とし、排便頻度、便中アンモニア量について査読つ
き文献7報でメタアナリシスを実施したところ、排便回数増加、便中ア
ンモニア量の減少に関して有意差を示した。

7 2015年7月8日から全国で販売されているが、健康被
害は報告されていない。

0 GMP（国内）
GMP（海外）
ISO22000
FSSC22000

B611 ＲＩＣＨ（リッチ）ルテイン２
５

株式会社エーエ
フシー

加工食品
(サプリメン
ト形状)

ルテイン、ゼアキサンチン 届出者評価情報依頼もご回答なし 回答なし NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA
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商品名 届出者名 区分
機能性関与

成分名
表示しようとする機能性

ASCON
総合評価判定

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）
届出者

評価判定
論文区分

査読有
論文数

試験法
RCT数

被験者
10人以上
の論文数

用量適合の
肯定的論文

未成年
含論文

数

境界域超
論文数

論文採用
の根拠

総合判定
採用論文数

喫食実績
要約

安全性試験
要約

主な製造品
質認証規格

機能性の根拠 （届出事業者による要約） 安全性・品質の根拠 （届出事業者による要約）

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
 (B301-B620)

＊なおA～Cの評価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。

評価判定の
説明（2019.8.6.更新）

「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、あるいは最終製品での肯定的RCT論文が２報以上の場合）
「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報の場合）
「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）

「見解不一致」：有効性についての科学的根拠が不明確と委員会が判断し、届出者との見解が一致しなかった場合。　但し、対話は継続する。
「評価保留」：　有効性についての科学的根拠の追加資料／説明が必要な場合。届出者からの追加資料を待って最終判定を行う。
「回答なし」：　委員会に対して届出者より回答がないということは、消費者に対する説明責任の不履行と委員会は判断いたします。

１．RCT論文であっても被験者数が１群10名未満のものは評価対象としない。質が高い論文は高く評価すべきという見地から、被験者数が1群50名以上のRCT論文は1報を２報分と評価する。
2. システマティックレビューとメタアナリシスは根拠論文がRCT論文５報以上のもののみを採用する。これはシステマティックレビュー１報とＲＣＴ論文5報を同等と考えるＡＳＣＯＮ評価基準に沿った措置である。また、非RCT試験、被験
者数が１群10名未満の場合、被験者に病者を含む場合など、ＡＳＣＯＮが評価対象としないＲＣＴ論文はシステマティックレビューの根拠論文と見なさない。
3. 18歳・19歳の被験者を含むＲＣＴ論文については、消費者庁「機能性表示食品に関する質疑応答集」（平成30 年3月28日一部改正）に準じて、評価上の必要性など合理的な理由があり、その旨申請書類に記されている場合には、
例外的に採用する。
4. 根拠論文の用量適合性の判定は、原則として製品への配合用量の2分の１から2倍までの1日用量を試験用量としたRCT論文を採用する。

＊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）。

＊「見解不一致」とはA-Cの評価判定に関する意見の相違ではなく、消費者庁ガイドライン適合性に関して届出
者と一致をみなかったものです。
＊「回答なし」：　委員会は消費者の代理として届出者に説明を依頼し、結果を消費者に伝えています。届出者よ
り回答がないということは、消費者に対する説明責任の不履行と委員会は判断いたします。

B612 ＢｉｆｉＸ（ビフィックス）ヨー
グルトほんのり甘い脂肪
ゼロ

江崎グリコ株式
会社

２加工 ビフィズス菌BifiX（B. lactis 
GCL2505）
100億個

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食品です。

B 特になし 特にありません。 評価終了とします NA 0 0 B 研究レビュー 3 3 3 3 0 0 B. lactis GCL2505 を 100 億個以上摂取した場合には各アウトカム
において介入の有意な効果が示された。各アウトカムのエビデンス
の強さは中（B）であることから B.lactis GCL2505 を含む食品の摂取
は有効であると判断さた。B. lactis GCL2505 は健常者に対して、腸
内環境および便通を改善させる効果があると結論付けられる。

3 販売期間･販売量：2008年10月～2015年3月まで販売
数量およそ3億2千万個、喫食数およそ11 億5 千万食
分（喫食数については、摂取目安量当たりの機能性関
与成分量を考慮して、容量250g 以下の製品は1食分、
容量375g の製品は3食分、容量400g の製品は4食分
として計算）
健康被害情報：重篤な健康被害は発生していない

0 FSSC22000

B613 ＢｉｆｉＸ（ビフィックス）ヨー
グルトほんのり甘い加糖

江崎グリコ株式
会社

２加工 ビフィズス菌BifiX（B. lactis 
GCL2505）
100億個

 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食品です。

B 特になし 特にありません。 評価終了とします NA 0 0 B 研究レビュー 3 3 3 3 0 0 B. lactis GCL2505 を 100 億個以上摂取した場合には各アウトカム
において介入の有意な効果が示された。各アウトカムのエビデンス
の強さは中（B）であることから B.lactis GCL2505 を含む食品の摂取
は有効であると判断さた。B. lactis GCL2505 は健常者に対して、腸
内環境および便通を改善させる効果があると結論付けられる。

3 販売期間･販売量：2008年10月～2015年3月まで販売
数量およそ3億2千万個、喫食数およそ11 億5 千万食
分（喫食数については、摂取目安量当たりの機能性関
与成分量を考慮して、容量250g 以下の製品は1食分、
容量375g の製品は3食分、容量400g の製品は4食分
として計算）
健康被害情報：重篤な健康被害は発生していない

0 FSSC22000

B614 ＢｉｆｉＸ（ビフィックス）ヨー
グルトほんのり甘い加糖
１４０ｇ

江崎グリコ株式
会社

２加工 ビフィズス菌BifiX（B. lactis 
GCL2505）
100億個

 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食品です。

B 特になし 特にありません。 評価終了とします NA 0 0 B 研究レビュー 3 3 3 3 0 0 B. lactis GCL2505 を 100 億個以上摂取した場合には各アウトカム
において介入の有意な効果が示された。各アウトカムのエビデンス
の強さは中（B）であることから B.lactis GCL2505 を含む食品の摂取
は有効であると判断さた。B. lactis GCL2505 は健常者に対して、腸
内環境および便通を改善させる効果があると結論付けられる。

3 販売期間･販売量：2008年10月～2015年3月まで販売
数量およそ3億2千万個、喫食数およそ11 億5 千万食
分（喫食数については、摂取目安量当たりの機能性関
与成分量を考慮して、容量250g 以下の製品は1食分、
容量375g の製品は3食分、容量400g の製品は4食分
として計算）
健康被害情報：重篤な健康被害は発生していない

0 FSSC22000

B615 ベネトロン２５ 株式会社常磐植
物化学研究所

１サプリ ラフマ由来ヒペロシド、ラフ
マ由来イソクエルシトリン、
各1mgずつ/日（ヒペロシド
とイソクエルシトリンを各2%
ずつ含有するラフマ抽出物
として50㎎/日）

本品にはラフマ由来ヒペロシド、ラフマ
由来イソクエルシトリンが含まれます。
ラフマ由来ヒペロシド、ラフマ由来イソク
エルシトリンには睡眠の質（眠りの深さ）
の向上に役立つことが報告されていま
す。

C 特になし 異論ございません。 評価終了とします NA 0 0 C 研究レビュー 1 1 0 1 0 0 RCTで1週間の経口摂取により群間有意差（p=0.01)が認められたと
の肯定的査読付き論文が1報ある。なお、否定的論文は今回設定し
たリサーチクエスチョンでの文献検索にて1件もヒットしなかった。

1 商品Ａ（関与成分 合計2 mg（各成分1mgずつ）／日, 60
日分入り）で2004年から累計3万個以上、商品Ｂ（関与
成分 合計2 mg（各成分1mgずつ）／日, 20日分入り）で
2006年から累計6万個以上の販売実績があるが、これ
までに健康被害の情報は報告されていない。

機能性関与成分各15mg/日を12週間、もしくは各45mg/日を2～4週間摂取
させても、臨床上問題となる所見や有害事象は認められなかった。また本
届出商品と同等の錠剤を用い、機能性関与成分各3mg/日の臨床試験にお
いて、有害事象は認められなかった。

GMP（国内）

B616 Ｄ　ｓｌｅｅｐ（ディースリー
プ）

常盤薬品工業株
式会社

１サプリ ラフマ由来ヒペロシド　1mg
ラフマ由来イソクエルシトリ
ン　1mg

本品にはラフマ由来ヒペロシド及びラフ
マ由来イソクエルシトリンが含まれま
す。ラフマ由来ヒペロシド及びラフマ由
来イソクエルシトリンには、睡眠の質
（眠りの深さ）の向上に役立つことが報
告されています。

見解不一致 唯一の臨床論文で被験者数が10人に満た
ないため評価できない。

異論ございません 委員会の評価判定と合意が得られないため、
評価判定の見解不一致として評価終了としま
す。今後また科学的評価にたえうる機能性エビ
デンスのデータをご提出ください。

今回のご提案をいただき、今後さらなるエビデン
スの収集に努めさせていただきたく存じます。

0 0 C 研究レビュー 1 1 0 1 0 0 RCTで1週間の経口摂取により群間有意差（p=0.01)が認められたと
の肯定的査読付き論文が1報ある。なお、否定的論文は今回設定し
たリサーチクエスチョンでの文献検索にて1件もヒットしなかった。

1 商品Ａ（関与成分 合計2 mg（各成分1mgずつ）／日, 60
日分入り）で2004年から累計3万個以上、商品Ｂ（関与
成分 合計2 mg（各成分1mgずつ）／日, 20日分入り）で
2006年から累計6万個以上の販売実績があるが、これ
までに健康被害の情報は報告されていない。

機能性関与成分各15mg/日を12週間、もしくは各45mg/日を2～4週間摂取
させても、臨床上問題となる所見や有害事象は認められなかった。また本
届出商品と同等の錠剤を用い、機能性関与成分各3mg/日の臨床試験にお
いて、有害事象は認められなかった。

GMP（国内）

B617 ＳＵＮＫＩＮＯＵ（サンキノ
ウ）　モノグルコシルヘス
ペリジン

三生医薬株式会
社

１サプリ モノグルコシルヘスペリジン　
178ｍｇ

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
ンには冬期や冷房など気温が低い時に
血流（末梢血流）を維持して、体温（末
梢体温）を保つ機能が報告されていま
す。

C 用量適合した臨床論文は1報なので「C」判
定とする。臨床根拠論文の被験者数が少な
いため、さらに被験者数を増やしたエビデン
スの取得を検討されたい。

（回答なし） 委員会の評価判定に合意される場合には「届出
者評価判定」を「C」判定に変更してください。も
し委員会の評価判定に合意されない場合には、
評価判定不一致のまま評価終了とします。

0 0 0 B ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 2 2 2 2 1 0 RCT論文2報を採用して研究レビューを実施した結果、モノグルコシ
ルヘスぺリジン178～340 mg/日の摂取は、寒冷条件において皮膚
血流量を改善する機能を有することが判明した。
採用文献は健常な女性を対象としていた。幅広い年齢層の男女対
象の試験も今後必要であるが、これまでに性差・年齢による効果の
違いは報告がないため、届出食品が想定する主な対象者である健
康な成人にも、研究レビューと同様の効果が期待される。採用論文
が2報であることから定性的なレビューとなり、各種バイアス（サンプ
リング、パブリケーション）の可能性は否定できないが、評価の指標
である皮膚血流量は主観の入らないレーザー血流量計による評価
であり、結果に影響はないと判断した。また、評価した文献は信頼性
の高いRCT試験であるため、科学的根拠の質は機能性の評価に値
すると考えられる。

2 当該製品としての喫食実績はない。ただし、当該製品
の機能性関与成分モノグルコシルヘスペリジンを主成
分とする糖転移ヘスペリジンは栄養強化剤として既存
添加物名簿に収載されている。糖転移ヘスペリジンの
食品分野への販売は1998年に開始され、これまでに
飲料、缶詰、冷菓、菓子デザート類、栄養補助食品な
どの様々な食品群に使用されている。また2011年に
は、モノグルコシルヘスペリジンを関与成分とする特定
保健用食品が許可され、2016年1月までに粉末清涼飲
料、清涼飲料水、炭酸飲料およびしょうゆ加工品の4種
類10品目が許可されている。そのうち、飲料6品目につ
いて販売実績があり、これまでに重篤な健康被害は報
告されていない。
当該製品の機能性関与成分モノグルコシルヘスペリジ
ンは、販売実績のある特定保健用食品の関与成分と
同じ製造販売元（株式会社林原）のものを使用してお
り、定性的に同一である。当該製品のモノグルコシルヘ
スペリジン1日摂取目安量178 mgは、特定保健用食品
の関与成分の1日摂取目安量340 mgの約半量である
ことから、消化・吸収過程に大きな違いはなく、安全性
にも問題ないと考えられる。また、当該製品の保存安

ヒト試験においてモノグルコシルヘスペリジンの安全性は評価されている。
成人男女がモノグルコシルヘルペリジンとして340mg/日を12週間連続摂取
した試験や、成人男女がモノグルコシルヘスペリジンとして1020mg/日を4週
間連続摂取した試験において、安全性についての問題は見られなかった。

0

B618 「イマーク」スティックゼ
リー

日本水産株式会
社

２加工 EPA・DHA　　　860mg 本品には、EPA・DHAが含まれます。
EPA・DHAには中性脂肪値を下げる作
用があることが報告されています。

C 用量が１ｇ／日未満のRCT４報中、群間有
意差が認められたのは１報なので「C」判定
とする。

（回答なし） 委員会の評価判定に合意される場合には「届出
者評価判定」を「C」判定に変更してください。も
し委員会の評価判定に合意されない場合には、
評価判定不一致のまま評価終了とします。

NA 0 0 A ｼｽﾃﾏﾃｨｯｸR 10 10 9 6 0 1 採用文献10報のうち6報でEPA・DHAの経口摂取により中性脂肪値
の有意な低下が報告されていた。また、日本人に関する報告は採用
文献中に3報あり、2報で中性脂肪値の有意な低下が報告されてい
たことから、日本人における有効性も確認できた。

10 喫食実績なし 国立栄研DB、EFSA公表情報などにより、健康な方に対して、5g/日以下の
EPA・DHAの補給は安全であると判断した。

GMP（国内）

B619 日常に必要な筋力維持
に役立つ　ＨＭＢ（エイチ
エムビー）　コーヒー風味

株式会社エル
ビー

加工食品
(その他)

３－ヒドロキシ－３－メチル
ブチレート（ＨＭＢ）

届出撤回 評価中止 NA NA NA NA NA NA 取下げ NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

B620 ＢｉｆｉＸ（ビフィックス）おい
しいビフィズス菌ドリンク

江崎グリコ株式
会社

２加工 ビフィズス菌BifiX（B. lactis 
GCL2505）
100億個

届出撤回 評価中止 特になし 特にありません。 評価終了とします NA 0 0 取下げ 研究レビュー 3 3 3 3 0 0 B. lactis GCL2505 を 100 億個以上摂取した場合には各アウトカム
において介入の有意な効果が示された。各アウトカムのエビデンス
の強さは中（B）であることから B.lactis GCL2505 を含む食品の摂取
は有効であると判断さた。B. lactis GCL2505 は健常者に対して、腸
内環境および便通を改善させる効果があると結論付けられる。

3 販売期間･販売量：2008年10月～2015年3月まで販売
数量およそ3億2千万個、喫食数およそ11 億5 千万食
分（喫食数については、摂取目安量当たりの機能性関
与成分量を考慮して、容量250g 以下の製品は1食分、
容量375g の製品は3食分、容量400g の製品は4食分
として計算）

0 FSSC22000

ASCON科学者委員会　更新日：　2019/8/19 ASCON科学者委員会評価一覧（20190818A_B1-B620_評価判定一覧表_基準変更分） 23　／　23


