


（別添） 

「ブレンディスタイリア低糖タイプ」に係る食品健康影響評価に関する審議結果 

 
 
１．はじめに 

  食品安全委員会は食品安全基本法に基づき、厚生労働省より、「ブレンディスタイリア

低糖タイプ」の安全性の審査に係る食品健康影響評価について意見を求められた。(平成

１６年１２月２０日、関係書類を接受) 

 

２．評価対象食品の概要 

「ブレンディスタイリア低糖タイプ」（申請者：味の素ゼネラルフーヅ株式会社）は、

関与成分としてコーヒー豆オリゴ糖を含む清涼飲料形態の食品であり、体脂肪が気にな

る方に適していることが特長とされている。１日当たりの摂取目安量は 300ml であり、

含まれる関与成分は 3.0ｇとなっている。 

 コーヒー豆オリゴ糖は、マンノースがβ-1,4 結合したマンノオリゴ糖のことであり、

完全に抽出しきっていない焙煎粉砕コーヒー豆中に存在するマンナン等を熱水で加水分

解・抽出することで得られ、この構造は特定されている。(引用文献①②③) 

なお、これまでに、本委員会において、本食品と同一の関与成分（コーヒー豆オリゴ

糖とコーヒーオリゴ糖は同一の成分）で、1 日当たりの関与成分量が 1.0g の清涼飲料、

粉末清涼飲料形態の４食品の食品健康影響評価に関する審議を終了しており、厚生労働

省より特定保健用食品の表示が許可されている。 

 
３．安全性に係る試験等の概略 

・食経験 

国内、国外で市販されているインスタントコーヒー中にはコーヒーオリゴ糖が 1.5～

7.7％（平均 4.2%）含まれており（引用文献④）、一般のインスタントコーヒー中には 1

杯あたり 80mg 程度含まれている。わが国においては、インスタントコーヒーは、13.3％

の人に１週間に 11 杯以上、6.7％の人に 16 杯以上飲まれており（引用文献⑤）、毎日イ

ンスタントコーヒーを 3杯飲む人では、コーヒーオリゴ糖を年間約 87ｇ摂取している計

算になる。 

コーヒー抽出物は、米国 FDA の GRAS リストに収載されている。（引用文献⑥） 

 

・in vitro 及び動物を用いた in vivo 試験 

  マンノオリゴ糖について、Salmonella typhimurium TA100,TA1535,TA98,TA1537 及び

Escherichia coli WP2 uvrA を用いた復帰突然変異試験を行なったところ、代謝活性化

の有無に関わらず、コロニー数の増加は認められず、変異原性を有していないと判定さ

れた。(引用文献⑦) 

  5 週齢のラットの雌雄各 10 匹を対象に、マンノオリゴ糖の急性毒性試験を行ったとこ

ろ、10g/kg の単回経口投与で死亡例は認められず、一般状態の変化としては、投与後 2

時間以降に一過性の軟便排泄が認められたが、観察 2 日目には正常便が観察された。そ

の他マンノオリゴ糖に起因すると考えられる変化は認められず、観察期間中の体重増加

は順調であり、器官および組織の変化はいずれの例にも認められなかった。この結果よ



り、マンノオリゴ糖の致死量は経口投与で 10g/kg を上回ると推定された。（引用文献⑧） 

  各群 12 匹の 5週齢のラット（雌雄各 6匹）を対象に、マンノオリゴ糖 0、2.5、5g/kg/

日を４週間反復経口投与したところ、盲腸の膨満が 5g/kg/日群の雌（2 例）雄（1 例）

および、2.5g/kg/日群の雌（1例）に認められた他は、全群において死亡は認められず、

また、一般状態、体重、摂餌量、尿所見、血液学及び血液生化学的所見、臓器重量、病

理解剖学的所見に毒性を示唆する所見は認められなかった。（引用文献⑨） 

  各群 12 匹の 5週齢のラット（雄雌各 6匹）を対象に、マンノオリゴ糖 0、2.5g/kg/日

を 3ヶ月間反復経口投与したところ、全例において死亡は認められず、また、一般状態、

体重、摂餌量、尿検査、血液学検査、血液生化学的検査、病理解剖学的検査及び臓器重

量に毒性を示唆する所見は認められなかった。マンノオリゴ糖の投与により盲腸の拡張、

絶対重量及び相対重量の有意な高値が認められたが、これは食物繊維のもたらす影響で

あると判断された。以上より、マンノオリゴ糖の無毒性量は 2.5g/kg/日以上と考えられ

た。（引用文献⑩） 

  6 週齢のラットの雄 40 匹を対象に、マンノオリゴ糖 0、5％、フラクトオリゴ糖 5％、

及びマンノース 5％を含む飼料を 28 日間自由摂取させたところ、マンノオリゴ糖群に盲

腸の肥大傾向が認められたほかは、試験期間中の体重、摂餌料、臓器重量、血清脂質、

肝臓脂質等、ラットの成長へ及ぼす影響は認められなかった。（引用文献⑪） 

   

・ヒト試験 

  BMI25kg/㎡以上 30 kg/㎡未満の軽度肥満の男女（各 15 名）を対象に、本食品または

プラセボを 1日 300ml（１日摂取量）、12 週間摂取させたところ、試験期間中に身体異常

を唱えたものはおらず、また、医師の診断においても自他覚症状、異常所見は認められ

なかった。なお、血液生化学検査において有意な変動が散見されたが、いずれも基準値

の範囲内の変動であったことから、臨床学的に問題はないと判断された。（引用文献⑫） 

成人男女 12 名（男性 6 名（22～49 歳）、女性 6 名（22～54 歳））を対象に、本食品を

1日あたり 900ml（1 日摂取目安量の 3倍量）、4週間、自由摂取させたところ、下痢等の

有害事象は確認されなかった。また、摂取開始時と比較して臨床学的に問題となる血液

生化学的変動は認められず、また、医師による問診においても有害事象は認められなか

った。（引用文献⑬） 

 成人男性 10 名を対象に、マンノオリゴ糖を 10、20、40g まで段階的に摂取量を引き上

げ、各用量摂取後 4日間の排便ならびに体調に関するアンケート調査を実施したところ、

20g までの摂取では、自他覚症状および排便状況に影響はなかった。40g 摂取では、10

名中 4 名に一過性の下痢が認められた。したがって、マンノオリゴ糖の無作用量は 20g

（0.29g/kgBW）であることが確認された。また、一過性の下痢に対する ED50 は 0.64g/kg

と推察された。（体重 69.8kg として計算）（引用文献⑭） 

 

・なお、本調査会では、本食品の有効性に係る試験等については評価していない。 
   

４．安全性に係る審査結果 

  「ブレンディスタイリア低糖タイプ」については、食経験、in vitro及び動物を用いた
in vivo試験、ヒト試験の安全性に係る部分の内容を審査した結果、適切に摂取される限
りにおいては、安全性に問題はないと判断される。 
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（別添） 

「食物せんいのおいしい水」に係る食品健康影響評価に関する審議結果 

 
 
１．はじめに 

  食品安全委員会は食品安全基本法に基づき、厚生労働省より、「食物せんいのおいしい

水」の安全性の審査に係る食品健康影響評価について意見を求められた。(平成１６年 

１２月２０日、関係書類を接受) 

 
２．評価対象食品の概要 

「食物せんいのおいしい水」（申請者：ハウス食品株式会社）は、関与成分として難消

化性デキストリン(還元処理)を含む清涼飲料形態の食品であり、おなかの調子が気にな

る方に適することが特長とされている。 

  １日当たり摂取目安量は 500ml であり、含まれる関与成分は難消化性デキストリン（還

元処理）を食物繊維として 10g/日となっている。 

  なお、難消化性デキストリンは、トウモロコシでん粉起源の焙焼デキストリンを酵素

（α－アミラーゼ、アミログルコシダーゼ）により加水分解し得られる低分子の水溶性

食物繊維である。本食品においては、これに水素を添加することにより還元処理（還元

末端のグルコース残基を糖アルコール化）した難消化性デキストリンが用いられている。 
 
３．安全性に係る試験等の概略 

・食経験 

難消化性デキストリンは、分類上、デキストリン（水溶性食物繊維）に包含され、増

粘剤、食品類のつや出し、製菓調合剤などの用途で食品素材として幅広く利用されてい

る。（引用文献①） 

難消化性デキストリン（還元処理）を配合した食品は、特別用途食品のうち低カロリ

ー食品（エネルギー摂取制限を必要とする疾患に適する食品）として既に甘味料 5 食品

が販売され、一般食品としても清涼飲料水、菓子類等 13 食品が販売されている(2005 年

1 月現在、申請者調べ)。なお、本食品と同様の食品が 2002 年より既に 630 万本以上販

売されているが、当該商品の摂取が原因とされた有害事象の報告はないとのことである。 

難消化性デキストリン（還元処理）の原料であるデキストリンは、米国では GRAS に分

類されている（引用文献②）。また、FAO/WHO 合同食品添加物専門家会議（JECFA）にお

いて ADI（1 日摂取許容量）を設定する必要がない(not specified)とされている。（引用

文献③） 

 

・in vitro 及び動物を用いた in vivo 試験 

  難消化性デキストリン（還元処理）について、Salmonella typhimurium TA98、100、

1535、1537 株、及び Escherichia coli WP2uvrA 株を用いて復帰突然変異試験を実施し

たところ、代謝活性化（S9mix）の有無に関わらず、復帰変異コロニー数の増加は認めら

れなかったことから、変異原性を有していないと判定された。（引用文献④⑤） 



  SD 系雌雄ラット各群 10 匹を対象に、本食品に用いられている難消化性デキストリン

（還元処理）0、5、10g/kg 体重（食物繊維として約 0、4.4、8.7g/kg 体重）を精製水に

溶解させた試料を、単回経口投与し、投与後 14 日間観察したところ、死亡例は観察され

ず、また剖検においても胸腹部主要諸器官に肉眼的変化は観察されなかった。以上の結

果より、LD₅₀値は 10g/kg 以上であると推定された。（引用文献⑥） 

  SD 系雌雄ラット各群 20 匹を対象に、本食品に用いられている難消化性デキストリン

（還元処理）0、2.5、5g/kg 体重（食物繊維として約 0、2.2、4.4g/kg 体重）を 13 週間

摂取させたところ、盲腸及び盲腸内容物重量が増加したが、体重、摂餌量、血液学的検

査値、眼科学的検査、盲腸以外の臓器(肝臓、胃、小腸)重量、血清総タンパク質、カル

シウム、血清 AST 及び ALT 活性に何ら影響を与えず、最大無毒性量は 5g/kg 以上である

と推定された。（引用文献⑦） 

 
・ヒト試験 

  便秘気味を自覚している（１週間における排便日数が５日以下、排便回数が６回以下

と申告）健常成人男女 47 名（男性 6名、女性 41 名）を対象に、本食品 500ml/日（難消

化性デキストリン（還元処理、食物繊維として 10g/日）またはプラセボを各 2週間摂取

するクロスオーバー試験を行なったところ、試験飲料が原因と考えられる臨床的な有害

事象は認められなかった。（引用文献⑧） 

健常成人男女１６名（男女各 8 名）を対象に、本食品を１日 1500ml（1 日摂取目安量

の 3倍に相当）、4週間摂取させたところ、試験期間中、水様便の発現は観察されず、泥

状便の発現率の増加も認められなかった。胃腸症状について、腹痛、しぶり、腹部のグ

ル音、膨満感、放屁の増加が観察されたが、腹痛、しぶり、膨満感については、いずれ

も無処置で消失した、また、グル音、放屁の増加についてはいずれも一過性の症状であ

り、臨床上の問題はないと判断された。体重、脈拍、血圧、体脂肪、BMI、血液学検査値

及び血液生化学的検査値に有意な変化は認められず、また試験飲料摂取によると考えら

れる他の有害事象も認められなかった。（引用文献⑧） 

健常成人男女 50 名（男女各 25 名）を対象に、本食品に用いられている難消化性デキ

ストリン（還元処理）の粉末を温湯 200ml に溶解したもの（食物繊維として 0.3～0.9g/kg

体重）を単回投与し、便性状、胃腸症状など便通に及ぼす影響について検討したところ、

下痢発症に対する最大無作用量は、男性では食物繊維として 0.7g/kg 体重以上、女性で

は同 0.9g/kg 体重以上であると推定された。（引用文献⑨） 

BMI25 以上の肥満成人男女（男性 5名、女性 12 名）を対象に、本食品に用いられてい

る難消化性デキストリン（還元処理）の粉末又はプラセボを食事の際に味噌汁、スープ

等に溶解させ（食物繊維として毎食時 5g（15g/日））、3 ヶ月間摂取させたところ、血清

中性脂肪値及び HDL コレステロール値に有意な変動が認められた以外は、各種臨床検査

値に問題となる所見は認められなかった。また、試験期間中の試験群の胃腸症状として、

便秘、軟便などの便性状の変化が一部の被験者に観察されたが、無処置で回復した。ま

た、試験群で下痢症状を訴えたものはいなかった。（引用文献⑩） 

 

・その他 



  本食品の関与成分である難消化性デキストリン(還元処理)を難消化性デキストリンと

比較すると、食物繊維含有量はほぼ同じであるが、糖アルコール（ソルビトール（還元

ブドウ糖）、マルチトール（還元麦芽糖））が重量で 3%程度含まれているため、本食品の

一日摂取目安量中には、これら糖アルコールが 0.3g 程度含まれていることとなる。また、

浸透圧については、ほぼ同等であることが確認されており、さらに、ソルビトール（還

元ブドウ糖）の７分の１程度、またショ糖（砂糖）の２分の１に満たなかった。（引用文

献⑪） 

 以上の結果及びヒト試験等の結果を踏まえ、申請者では、一度に本製品を過剰摂取し

ても下痢を発症する可能性は低いと考察されている。 

  また、関与成分の一日摂取目安量 10g については、日本人の食物繊維量の摂取量、過

剰・長期摂取試験等の結果を勘案して設定されており、安全性の観点からは妥当と判断

される。 

  なお、申請者では、ユーザーが本食品を調理に用いることは想定していないが、念の

ため、「飲用水としてご使用ください」との旨の注意喚起表示を行う予定である。 

 

・なお、本調査会では、本食品の有効性に係る試験等については評価していない。 
 

４．安全性に係る審査結果 

  「食物せんいのおいしい水」については、食経験、in vitro及び動物を用いた in vivo
試験、ヒト試験の安全性に係る部分の内容を審査した結果、適切に摂取される限りにお

いては、安全性に問題はないと判断される。 
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