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１．添加菌株について（食品への使用状況） 

 

 
・審査事項案に規定されている Bifidobacterium 属菌及び Lactobacillus 属

菌は、FAO/WHO ガイドラインにおいて、ほ乳類の腸内細菌叢における常

在菌として存在し、様々な食品及びサプリメント製品として安全な使用実

績が確立している菌種とされている（参照 1）。 

 

・食品等に添加される Bifidobacterium 属菌及び Lactobacillus 属菌等の生

菌はプロバイオティクスと呼ばれている。プロバイオティクスは、

FAO/WHO ガイドラインにおいて、「適切な量を摂取した際に宿主の健康

に有益な効果をもたらす生きた微生物」と定義されている（参照 1）。 

 

・Bifidobacterium 属菌及び Lactobacillus 属菌の乳児用調製粉乳への使用

は比較的新しいものである。欧州市場においては、1980 年代後期より、

良好な腸の健康を通じて乳児の栄養の維持を助けることを目的として、乳

酸菌等が添加された乳児用調製粉乳の市場が発展してきた（参照 2）。 

 

・欧州市場における Bifidobacterium 属菌及び Lactobacillus 属菌の乳児用

調製粉乳への使用には Bifidobacterium. animalis subsp. lactis CNCMI-
3446、Lactobacillus helveticus、L. johnsonii La1、B. longum BL999、
L. rhamnosus LPR、L. rhamnosus GG、L. reuteri ATCC 55730、L. 
salivarius CECT5713、L. fermentum CECT5716 が含まれている（参照

3）。 

 

・これらの生菌の乳児用調製粉乳への使用規制に関して、欧州で販売される

乳児用調製粉乳に関して定めている EU 指令（2006/141/EC）において

は、生菌を添加することは禁止してはいないが、添加物質は適切な実験等

[御意見] 

 ・菌末を添加している調製粉乳について海外の状況はどうか。 

 ・海外で販売される菌末添加調製粉乳は、販売の事前に承認を行っているのか。 

 

[事務局] 

 ・欧米を中心に海外の状況に関する知見をとりまとめました。追加すべき知見がないか

ご確認をお願いします。 
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により得られたデータを用いた体系的なレビューにより、乳児に与えるこ

とが適切であることを食品事業者が責任を負う必要があることを定めてい

る。また、EFSA においては、食品等に使用されている微生物に関する包

括的な安全性評価（Qualified Presumption Safety）を実施しており、そ

の最新のリストには、Bifidobacterium 属菌は 5 菌種、Lactobacillus 属菌

は 38 菌種が掲載されている（参照 4,5）。 

 

・米国においては、食品に使用される生菌は添加物又は generally 
recognized as safe (GRAS) に分類される。申請者は生菌の安全性及び効

能効果のデータを添付してその物質が GRAS であることについて、米国食

品医薬品局（FDA への届出（任意）を行う（参照 6）。 
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２．FAO/WHO ガイドラインについて 

 

 
・審査事項案中以下の項目は、FAO/WHO ガイドラインにおいて、食品に添

加される生菌の安全性を確認するために最低限実施するべき項目として含

まれている（参照 1）。 

 
 添加菌株の抗生物質耐性（同種の菌株に関する知見と比較し、抗生物質への耐

性が同等程度以下であること。） 

 副作用の可能性がある代謝活性がないことについて、以下の 2 点が示されてい

ること。 

 D 乳酸の産生（産生する D 乳酸の量が、同種の他の菌株と同等であること。） 

 有害な二次胆汁酸の産生（胆汁酸から有害な二次胆汁酸を生成しないこと。） 

 ほ乳類に対する毒素を産生する菌株及び溶血性を有する菌株と同じ属に所属す

る添加菌株の場合は、毒素産生性及び溶血性がないことが示されていること。 

 免疫低下動物を用いた感染性の有無の評価等により、添加菌株に感染性がない

ことが示されていること。 

 FAO/WHO ガイドラインに従い、添加菌株についての摂取試験を行い、調製

粉乳に菌末を添加する目的について明らかにすること。摂取試験の実施に当た

っては、当該調製粉乳の販売対象月齢の健康な乳幼児を対象として行い、添加

菌株の摂取量は当該調製粉乳から摂取される菌量と比較し同等以上であるこ

と。 

 摂取試験の結果において、安全性に問題が見られていないこと。 

 国内外において、当該菌末を含む調製粉乳その他の食品を対象とした製造販売

後の調査が実施されており、摂取したことによる健康被害の発生が確認されて

いないこと。 

 

[御意見] 

 ・FAO/WHO ガイドラインを含め、菌末を乳児用調製粉乳に添加することについて海外

の動向や知見を注視し、必要に応じて新規試験を追加するような検討を行うべきで

はないか。 

 

[事務局] 

 ・FAO/WHO のガイドラインについて、その不備を指摘する海外の知見やガイドライン

が更新される情報は確認されませんでした。 
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・FAO/WHO 合同ワーキンググループでは、ガイドラインを国際的なレベル

で促進していくこと及びプロバイオティクスの機能性及び安全性を評価す

るための手法（in vitro 及び in vivo）をさらに更新させていくことについ

ても勧告している（参照 1）が、2020 年８月現在、ガイドラインの更新は

行われていない。 
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３．食品に添加される生菌の安全性に関する海外の意見書等 

 

 
・食品に添加される生菌については、近年の食品への使用実態等を反映し

て、その安全性に関する総説レビューや個別の菌株の安全性や摂取試験を

評価した知見が、食品の安全性を所管する政府機関や医療関係団体を含め

様々な機関や研究機関から発表されている。 

 
・これらの知見において、生菌は、乳児用調製粉乳への使用に関する安全性

も含め、更なる調査研究が必要な分野であることが共通認識であり、現時

点においては、今後の研究動向等を注視していく必要があると考えられ

る。 

 
・以下に乳児用調製粉乳を含む食品への生菌の使用に関する代表的な意見書

等及び総説レビューを挙げる。 

 
 欧州食品安全機関（European Food Safety Authority：EFSA の栄養製品、栄

養及びアレルギーに関する科学パネル（Panel on Dietetic Products, 

Nutrition and Allergies)では、生菌添加調製粉乳の多くの研究及び最近の系

統的レビューについて検討した結論として、更なる研究は必要であるが、現時

点において試験された特定のプロバイオティクス又はシンバイオティクスの安

全性に係る懸念を示す証拠はないとしている（2014 年）。また、プロバイオテ

ィクス又はシンバイオティクスを調製粉乳に添加することによる有益性につい

て、説得力のある証拠が不足しているとして、プロバイオティクス又はシンバ

イオティクスとして調製粉乳に添加する必要はないとしている（参照 3）。 

 

[御意見] 

 ・FAO/WHO ガイドラインを含め、菌末を乳児用調製粉乳に添加することについて海外

の動向や知見を注視し、必要に応じて新規試験を追加するような検討を行うべきで

はないか。 

 

[事務局] 

 ・生菌（プロバイオティクス）を食品や乳児用調製粉乳に添加することの安全性等に

関し、政府機関や第三者機関を中心とした海外の動向に関する知見を取りまとめま

した。海外の動向に関する追加すべき知見がないかご確認をお願いします。 
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 オランダ国立公衆衛生環境研究所（Rijksinstituut voor Volksgezondheid en 

Milieu：RIVM）のプロバイオティクスによる免疫調節の効能効果及び安全性

の評価は、プロバイオティクスの潜在的な有害影響という観点で、安全性の評

価アプローチが必要としている（2005 年）。また、プロバイオティクス又はプ

ロバイオティック製品に係る入手可能な全てのデータは、専門家の判断により

評価すべきであるとしている。調製粉乳へのプロバイオティクスの使用に関し

ては、健康な新生児及び未熟な防御システムであるとても若い乳児ともにプロ

バイオティクスの安全性を支持するための、入手可能な科学的データは十分で

はないことを指摘している（参照 7）。 

 

 ドイツ連邦リスク評価機関（German Federal Institute for Risk Assessment 

(BfR)）は、ドイツにおいて現時点で使用されているプロバイオティック細菌

として乳児用調製乳及びフォローオン調製乳に含まれている菌株の安全性及び

有益性の可能性について評価を行った（2015 年）。BfR は、いくつかの菌株に

ついて、健康な乳児を含んで実施された研究はわずかであったと結論付けた。

しかしながら、現時点で入手可能な結果からは、これらの菌株は健康な乳児に

係る望まない効果を示唆するものは示されなかった。BfR の見解として、これ

らの微生物を乳児用調製乳としてルーチンに使用することに係る安全性につい

て信頼性のある判断をするためには、良く計画され、管理された介入試験のさ

らなるデータが必要とされるだろうと言及している。さらに、BfR は乳児用調

製乳及びフォローアップ調製乳に添加された菌株が、乳児の健康に有益である

と推測することは不可能であるとしている（参照 8）。 

 

 ニュージーランド保健省では、乳児用調製乳におけるプロバイオティクスの効

果は確立されていないとしている（2012 年）。ただし、オーストラリア及びニ

ュージーランドの食品基準コードでは、乳児用調製乳製品及び乳児用食品にプ

ロバイオティクスを添加することが許可されている。なお、プロバイオティク

スを乳児用調製乳に添加することの効果及び安全性試験の研究では、プロバイ

オティクスは菌株特異的であるということに言及している（参照 9）。 

 

 欧州小児栄養消化器肝臓学会（European Society for Paediatric 

Gastroenterology, Hepatology and Nutrition: ESPGHAN）の総説では、現時

点で評価されているプロバイオティク/プレバイオティックス添加調製乳を健

康な乳児に摂取させることは、成長及び有害影響に係る安全性の懸念はないと

推測しているが、現時点では、プロバイオティック及び又はプレバイオティッ

ク添加調製乳をルーチンで使用することを推奨するためのデータは不十分であ
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るとしている（2011 年）。また、同学会は、摂取試験は、適切な分類及び適切

なサンプルサイズに基づいて計画されたランダム二重盲検トライアルを注意深

く行う必要があること、最適な投与量や投与期間及び長期的な安全性に関する

より多くの情報を提供する必要性について述べている。（参照 10）。 

 

 米国国立科学アカデミーの乳児用調製粉乳に添加する原材料に係る評価委員会

（Committee on the Evaluation of the Addition of Ingredients New to 

Infant Formula）では、乳児期は急速な成長及び発達が見られる時期であ

り、乳児期間における安全性のパラメーターの測定は、ライフサイクルのその

他の期間と同等又はそれ以上に厳しいものが必要であり、調製粉乳への新たな

原材料の導入は乳児に対して最小限のリスクでなければならないとしている

（2005 年）。プロバイオティクスは、乳児調製粉乳に関する新たな原材料であ

り、各国で乳児用調製乳において安全に使用されてきた歴史があり、科学文献

においてもこれらの原材料に関連した健康危害は示されていないとしている。

ただし、プロバイオティクスのような新たな原材料の安全性を評価するための

アプローチに係る国家及び国際機関によるガイドラインや勧告が不足している

と言及している（参照 11）。 

 

 イタリア小児学会（Italian Society of Pediatrics）が設置した乳幼児へのプロ

バイオティクス投与に関する専門パネルの報告書では、多くの臨床試験におい

て、プロバイオティクスの乳幼児への投与による有害事象の報告はないが、免

疫不全等の疾患を有する乳児への敗血症等のリスクへの懸念も示されていると

言及している（2020 年）。また、低出生体重児において実施された、いくつか

の安全性に係る研究において、プロバイオティクスの経口的摂取は神経発達、

成長及び気管支肺異形成症のリスクには影響を及ぼさないとしている報告もあ

るが、さらなる研究が必要であることについて言及している（参照 12）。 

 

 2013 年に開催された国際プロバイオティクス－プレバイオティクス学術機関

（International Scientific Association for probiotics and prebiotics）の専門

家会合の報告において、FAO/WHO のプロバイオティクスに係るガイドライ

ン公表後 12 年経過（この論文の公表が 2014 年）していることに言及し、12

年経過していることによる研究の前進は、プロバイオティクスの概念に係る根

拠について正当化するとしている（参照 13）。 
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４．乳児の腸内細菌叢及び母乳に含まれる細菌と添加菌株に関する知見 

（１）腸内細菌叢形成過程と添加菌株に関する知見 

 

 
・腸内細菌叢の構成は、出生後初めて排泄される胎便は通常無菌であるが、

その 3-4 時間後には、Streptococcus 属菌、Escherichia. Coli (E. coli)、
Clostridium 属菌、酵母などが出現し、哺乳後に細菌数は急激に増加す

る。生後 1 日目にはほとんどの新生児の糞便内に E. coli、Streptococcus
属菌、Lactobacillus 属菌、Clostridium 属菌、Staphylococcus 属菌が認

められるようになり、総菌数は 1011/g（糞便）以上に達するとされてい

る。母乳栄養児では、通常、生後 3 日目頃に Bifidobacterium 属菌が出現

しはじめるようになる一方で既に出現していた菌群が減少しはじめるよう

になり、生後 4～７日目には Bifidobacterium 属菌が最優勢となる。E. 
coli、Streptococcus 属菌、Staphylococcus 属菌、Bacteroides 属菌、

Clostridium perfringens の菌数は抑えられ、7 日目頃には腸内菌叢のバラ

ンスは、ほぼ安定するとされている。乳児が離乳食を摂るようになると、

腸内菌叢はグラム陰性桿菌優勢の成人のパターンに近くなってくると考え

られている。新生児の腸内細菌叢の形成過程には、母子伝播や出産形態、

授乳形態など様々な因子が関与することが示唆されており、普遍的なもの

ではないとされている（参照 14～17）。 

[御意見] 

 ・調製粉乳に生菌末を添加することは、その菌種が母乳栄養の乳児の腸内細菌とし

て含まれないものである場合や、または含まれているものであっても、単独の菌種

を摂取し続けることになる。このようなことが、発達過程にある乳児の腸管免疫系

などに及ぼす影響についての知見は十分でないのではないか。 

 ・国内と海外における乳児の腸内細菌叢や環境中の菌などの違いを考えるべきでは

ないか。 

 

[事務局] 

 ・生菌を乳児用調製粉乳に添加することに関する乳児への健康影響を検討する前提

として、添加菌株であるビフィズス菌と乳酸菌を中心に乳児の腸内細菌叢形成に

関する知見を取りまとめました。 

・国内と海外の乳児の腸内細菌叢の差異を明確に示した知見は確認されませんでし

た。 

・乳児の腸内細菌叢形成に関して追加すべき知見がないかご確認をお願いします。 
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・新生児の腸内細菌叢の発達は、出産様式、食事の摂取、薬剤の使用、病院

の環境、初期の生活のストレス及び遺伝的性質のような複合的な要因によ

り影響を受ける。また、脳‐腸‐細菌叢シグナリングシステムのメカニズ

ム、ヒト新生児の健康、ストレス及び発達の調節における宿主‐細菌叢の

相関の動態に焦点を当てた様々な分野の研究にまたがる、さらなる研究が

必要とされている（参照 18）。 

 
・Bifidobacterium 属菌を含む腸内細菌の乳児への伝播経路及びその後の腸

管内での選択的な増殖の仕組みについても研究が行われている。乳児の腸

内細菌の由来については諸説あるが、出生時に母親由来又は環境由来の細

菌にばく露されることにより、腸内細菌叢形成が始まるとされる説が支持

されている仮説の１つである。出産前の母親の糞便と経腟分娩で生まれた

乳児の糞便を用いた研究では、両者から同一系統の Bifidobacterium 属菌

が分離されており、Bifidobacterium 属菌の母子伝播が菌株レベルで証明

されている（参照 19～21）。 

 
・健康な日本の新生児の出生～3 歳までの糞便を用い、Bifidobacterium 属

菌を調査した報告では、約 21％の乳児において、生後 1 日目の糞便中に

Bifidobacterium 属菌が検出され、生後 7 日目は 64％、生後 1 か月では

79%、生後 6 か月では 99％の乳幼児の糞便中から Bifidobacterium 属菌が

検出された。生後 1 週の早い時期から乳児用調製粉乳の摂取を開始した乳

児は、母乳栄養児と比較して、糞便中に検出される Bifidobacterium 属菌

の量が多かった。分娩形式の差異について、経腟分娩で生まれた乳児と比

較した場合に帝王切開で生まれた乳児では、Bifidobacterium 属菌の糞便

中の排出量が少なかった。母親から新生児には Lactobacillus 属菌及び

Bifidobacterium 属菌は、垂直に伝播することが考えられてきたが、

Bifidobacterium 属菌は乳児の出生前にも腸に定着しており、帝王切開で

生まれた乳児の胎便にも Bifidobacterium 属菌が定着していることが示唆

された（参照 22）。 

 
・乳児についての知見ではないが、小学児童から高齢者までの 500 を超える

菌叢データを用いて、各国ごとに年齢との相関を調べた結果、アジア諸外

国（日本、中国、台湾、タイ、インドネシア）で共通して、年齢に相関し

て Bifidobacterium 属菌が減少し、Enterobacteriaceae 属菌が増加する傾

向が認められた（参照 23）。 
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（２）母乳と添加菌株に関する知見 

 

 
・正常な胎児の消化管は無菌であると考えられ、誕生の過程で迅速に母親及

び環境由来の微生物が乳児の消化管に定着し、細菌叢が発達する。分娩形

式の違いは腸内細菌叢の発達に影響するとされている。誕生後、環境、母

親の口腔及び皮膚由来の細菌が授乳や接触により新生児に移行するとされ

ている。さらに新生児は誕生後、母乳など食物と共に新たな細菌が消化管

に入り、持続的にばく露されるという報告がある（参照 24）。 

 
・健康な人の母乳には 109個/L の細菌が含まれており、Staphylococcus 属

菌、Streptococcus 属菌、Corynebacteria 属菌、Lactobacillus 属菌、

Micrococcus 属菌、Propionibacterium 属菌、Bifidobacterium 属菌を含む

常在菌は乳首由来及び乳房中の乳管を取り囲んでいる皮膚組織由来である

とされている（参照 24）。 

 
・母乳に含まれる細菌に関する別の調査は、母乳栄養児は 1 日当たり平均

800 ml の乳を摂取することに基づくと、約 8×104~8×106個/日の常在細菌

を授乳の間に受け取っており、主要な分離菌は、Staphylococcus 属菌、 
Streptococcus 属菌、 Lactobacillus 属菌及び Bifidobacterium 属菌であ

ったと報告している（参照 25）。 
 

[御意見] 

 ・調製粉乳に生菌末を添加することは、その菌種が母乳栄養の乳児の腸内細菌として

含まれないものである場合や、または含まれているものであっても、単独の菌種を摂

取し続けることになる。このようなことが、発達過程にある乳児の腸管免疫系などに

及ぼす影響についての知見は十分でないのではないか。 

 ・添加菌量については母乳に含まれる菌量を超えないようにするべきではないか。 

 
[事務局] 

 ・生菌を乳児用調製粉乳に添加することに関する乳児への健康影響を検討する前提と

して、添加菌株であるビフィズス菌と乳酸菌を中心に母乳に関する知見を取りまと

めました。 

・母乳と添加菌株の関係に関して追加すべき知見がないかご確認をお願いします。 
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・母乳に含まれる Bifidobacterium 属菌が母乳を経由して乳児の消化管に移

り得るかについて調べたスペインの研究では、出生後 4-7 日の母乳及び乳

児の糞便中の細菌を調べた結果、Bifidobacterium breve、
Bifidobacterium adolescentis、Bifidobacterium bifidum は母乳から分離

され、乳児の糞便には Bifidobacteriu longum 及び Bifidobacterium 
pseudocatenulatum も含まれていた（参照 26）。 

 
・母乳中に確認された生きた細菌の由来は、母親の腸管の細菌が、樹状細胞

及びマクロファージを含む内部からの経路を介して乳腺に移行する

（entero-mammary pathway）可能性が示唆されている（参照 28）。ま

た、無菌的に採取した母乳には＜103 CFU/ml の生きた細菌が存在してい

るとされている（参照 27）。 

 
・母乳中の Lactobacillus 属菌及び Bifidobacterium 属菌について、海外

（ドイツ、オーストリア）の母親の母乳を調べたところ、66 検体中 27 検

体（40.91%）の母乳から Lactobacillus 属菌が、66 検体中 7 検体

（10.61%）の母乳から Bifidobacterium 属菌が分離された（参照 28）。 

 
・正期産の健康な母子で母乳栄養を行っている母子 10 組について、母乳中

の生きた Bifidobacterium 属菌及び Lactobacillus 属菌の存在について調

べた海外（アイルランド）の研究では、10 組中 1 人の母親の母乳から、生

後 3 週間の時点で 1×102 CFU/ml の Bifidobacterium 属菌が、3×103 
CFU/ml の Lactobacillus 属菌が検出され、その子供の乳児糞便検体から

4×106 CFU/ml の Bifidobacterium 属菌が、7×107 CFU/ml の
Lactobacillus 属菌が検出された。一方、その他の母子検体からは、DNA
シークエンシングでは、Bifidobacterium 属菌及び Lactobacillus 属菌は確

認されたが、生きた細菌を培養することができなかった（参照 29）。 
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５．乳児を対象とした摂取試験に関する知見 

（１）生菌が添加された調製粉乳を用いた摂取試験 

 

 
・健康な乳児を対象とした菌末を含む調製粉乳の摂取試験について、審査事

項案で示されている条件を考慮して、国内外の報告事例を調査したとこ

ろ、以下の知見が得られた。 

 
 生菌を添加した調製粉乳について、生後から離乳までの長期間（概ね 6 か月以

上）乳児に摂取させ、その臨床症状を観察した海外の報告事例においては、摂取

期間の範囲で乳児の健康への有害な影響が認められたとする報告は確認されなか

った。 

 これらの海外の摂取試験において、その一部では調製粉乳の摂取期間後のフォロ

ーアップ観察期間（2 歳の時点まで）を設定していた。 

 これらの海外の摂取試験におけるエンドポイント及びエンドポイントと明記され

ていない場合でも主な評価項目には、「体重」、「身長」、「便の回数・性状」、「調

製乳の摂取量」、「一般臨床状態」等が含まれていた。 

 国内で実施された健康な乳児を対象とした摂取試験の報告例の存在は確認されな

かった。 

[御意見] 

 ・調製粉乳に生菌末を添加することは、その菌種が母乳栄養の乳児の腸内細菌として

含まれないものである場合や、または含まれているものであっても、単独の菌種を

摂取し続けることになる。このようなことが、発達過程にある乳児の腸管免疫系な

どに及ぼす影響についての知見は十分でないのではないか。 

 ・摂取試験を行う場合のエンドポイント、時期などの設定が困難だと考えられる。 

 ・免疫賦活化や生活習慣病の予防・改善作用等の知見が無い中で、どのような目的で

菌末を添加するのかを確認すべきではないか。 

 ・エンテロバクター・サカザキ対策として 70℃調乳は引き続き必要とするべきではな

いか。 

 

[事務局] 

・審査事項案の摂取試験の要件に沿った海外の試験報告例を資料２にとりまとめま

したので、追加すべき摂取試験の報告事例や知見がないかご確認をお願いします。 

・調乳に関する御意見を踏まえ、エンテロバクター・サカザキ対策に係るリスク管理

措置に関する状況をまとめました。 
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・FAO/WHO の専門家会議（2004 年及び 2006 年）は、乳児用調製粉乳は、

最新の衛生基準に沿って製造されたものであっても無菌の食品ではなく、

病原菌が含まれている可能性や調製粉乳の摂取による乳児への感染リスク

を指摘している。FAO/WHO のリスク評価（2006 年）は、70℃以上の湯

で乳児用調製粉乳を調乳することにより、粉乳中に存在している

Enterobaceter sakazakii は死滅し、そのリスクは劇的に減少すると評価

している。この評価を踏まえ、WHO のガイドライン（「Safe preparation, 
storage and handling of powdered infant formula Guidelines」）は、乳児

用調製粉乳は 70℃以上の湯で調乳後、速やかに消費し、後で消費するため

の保管は行わないよう勧告している（参照 30）。 

 
・国内でも、WHO ガイドラインを踏まえ、調製粉乳は 70℃以上の湯で調乳

することが消費者等に周知されている（参照 31）。 
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（２）調製粉乳への死菌の添加について 

 

 
・プロバイオティクスとして用いられる微生物は、必ずしも生菌である必要

はなく、死菌や菌体成分、代謝産物の作用によってもその期待される効果

は発揮されるとする考え方もある（参照 32）。 

 
・死菌は生物ではないため、プロバイオティクスとは異なり、食品成分（バ

イオジェニクスと呼ばれている。）とする考えもある（参照 33）。 

 
・広く食品利用されているとはいえ、生菌の食品使用による未解明なリスク

（脆弱者におけるバクテリアルトランスロケーションによる全身感染等）

を避ける利点があるため、プロバイオティクスを不活化したものの食品利

用が行われており、加熱殺菌（間欠滅菌）は、主要なプロバイオティクス

の不活化方法と考えられている（参照 34）。 

 
・Lactobacillus 属菌及び Bifidobacterium 属菌の耐熱性に係る知見は限られ

ているが、いくつかの報告例について以下に示す。 

 
 Lactobacillus bulgaricus の 71℃における死滅に要する時間は 30 分であるとす

る報告がある。また、乳酸菌発酵物中の Lactobacillus plantarum の Z 値は

7.49℃とし、55℃、60℃及び 65℃における D 値は、0.87 分、0.23 分及び 0.04

分とする報告がある（参照 35, 36）。 

 

 Lactobacillus viridescence は 71℃で 8 分間程度は生存しているとする報告があ

る。また、Lactobacillus bulgaricus、Lactobacillus plantarum などの高温性乳

[事務局] 

・審査事項案は、生菌に加え、死菌を添加した乳児用調製粉乳についても想定*して

いるため、事務局において関連する知見をとりまとめました。追加するべき知見が

ないかご確認をお願いします。 

 

 *審査事項案（抜粋） 

死菌の菌末を添加した調製粉乳についても、本審査事項案により安全性の確認を行

うこととする。なお、調製粉乳に添加する死菌の菌末について、安全性の問題とな

らないことが明らかな項目については、省略することができる。 
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酸菌は、死滅に要する温度が高いとされ、70℃以上の高温度条件が必要であると

されている（参照 37）。 

 

 29 種の Bifidobacterium 属菌の耐熱性（42℃、52℃、55℃、57℃、60℃で 5 分

間加熱）について調査した報告では、菌株毎に耐熱性に相違があることが確認さ

れている（参照 38）。 

 
・死菌をあらかじめ添加した調製粉乳を使用した健康な乳児への摂取試験の

安全性に関する知見は確認されなかったが、死菌を乳児用調製乳と混合し

て摂取した低出生体重児における臨床試験の結果では、生菌と同様に死菌

の摂取でも安全であり、寛容性が良好であったとされている（参照 39）。 

 



16 
 

６．知見のまとめ（論点整理）  

 
 
論点１：生菌が添加された乳児用調製粉乳を長期間摂取することによる乳児

への健康影響について 

 
 
 
論点２：生菌が添加された乳児用調製粉乳の安全性の確認のため、審査事項

案に示された項目が適切であるか。 

 
 
 
論点３：死菌が添加された乳児用調製粉乳の安全性について 

 
 
 

 

  

[参考] 

フォローアップミルクに係る食品健康影響評価（参考資料３）抜粋 

 

フォローアップミルクについては、以下に示す理由から、既存の審査事項において、調

製粉乳の安全性が確保されていることを前提として、菌末が添加されたことによる対象

となる乳幼児への健康影響は無視できる程度と考えられる。 
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