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商品名：ディアナチュラゴールド ルテイン  

安全性評価シート 

食経験の評価 

喫食実績の有無：  ☑あり    ☐なし ①喫食実績

による食経

験の評価 

（「あり」の場合に実績に基づく安全性の評価を記載） 

ルテインはもともと眼球の水晶体と黄斑に存在しており［１］、体内の濃度は食

事からのルテイン摂取量に影響される［２］［３］。ルテインとその構造異性体であ

るゼアキサンチンは食品ではケールやほうれん草などの野菜に豊富に含まれ、

果物、卵黄などにも含有されている［４］［５］。 

本届出商品に配合しているルテイン原料は、国内で１９９９年から販売され、

これまでに２００製品以上に配合されている。２０１４年の国内での販売量は

４，５００ｋｇである。これまでに安全性が懸念される有害事象は報告されて

いない［６］。 

しかしながら、国内での販売実績が十分とはいえないため、喫食実績による

食経験の評価は不十分と判断した。 

 

（引用文献，添付資料） 

［１］Ｏｌａｆ Ｓｏｍｍｅｒｂｅｒｇ ｅｔ ａｌ．，Ｌｏｃａｌｉｚａｔｉ

ｏｎ ｏｆ ｃａｒｏｔｅｎｏｉｄｓ ｉｎ ｄｉｆｆｅｒｅｎｔ ｅ

ｙｅ ｔｉｓｓｕｅｓ，ＢｉｏＦａｃｔｏｒｓ，１１，３－６，２００

０． 

［２］Ｈａｍｍｏｎｄ ＢＲ Ｊｒ ｅｔ ａｌ．，Ｄｉｅｔａｒｙ Ｍｏｄｉ

ｆｉｃａｔｉｏｎ ｏｆ Ｈｕｍａｎ Ｍａｃｕｌａｒ Ｐｉｇｍｅｎ

ｔ Ｄｅｎｓｉｔｙ，Ｉｎｖｅｓｔ Ｏｐｈｔｈａｌｍｏｌ Ｖｉｓ

Ｓｃｉ．３８（９），１７９５－１８０１，１９９７． 

［３］Ｃｕｒｒａｎ－Ｃｅｌｅｎｔａｎｏ Ｊ ｅｔ ａｌ．，Ｒｅｌａｔｉｏ

ｎ ｂｅｔｗｅｅｎ ｄｉｅｔａｒｙ ｉｎｔａｋｅ， ｓｅｒｕｍ

ｃｏｎｃｅｎｔｒａｔｉｏｎｓ， ａｎｄ ｒｅｔｉｎａｌ ｃｏｎｃ

ｅｎｔｒａｔｉｏｎｓ ｏｆ ｌｕｔｅｉｎ ａｎｄ ｚｅａｘａｎｔ

ｈｉｎ ｉｎ ａｄｕｌｔｓ ｉｎ ａ ｍｉｄｗｅｓｔ ｐｏｐｕｌ

ａｔｉｏｎ，Ａｍ Ｊ Ｃｌｉｎ Ｎｕｔｒ，７４（６），７９６－８０

２，２００１． 

［４］Ｏｌａｆ Ｓｏｍｍｅｒｂｕｒｇ ｅｔ ａｌ．，Ｆｒｕｉｔｓ ａｎｄ

ｖｅｇｅｔａｂｌｅｓ ｔｈａｔ ａｒｅ ｓｏｕｒｃｅｓ ｆｏｒ

ｌｕｔｅｉｎ ａｎｄ ｚｅａｘａｎｔｈｉｎ：ｔｈｅ ｍａｃｕｌａ

ｒ ｐｉｇｍｅｎｔ ｉｎ ｈｕｍａｎ ｅｙｅｓ，Ｂｒ Ｊ Ｏｐｈ

ｔｈａｌｍｏｌ，８２，９０７－９１０，１９９８． 
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［５］Ｊｏａｎｎｅ ＭＨ ｅｔ ａｌ．，Ｃａｒｏｔｅｎｏｉｄ ｃｏｎｔｅ

ｎｔ ｏｆ Ｕ．Ｓ． ｆｏｏｄｓ：Ａｎ ｕｐｄａｔｅ ｏｆ ｔｈ

ｅ ｄａｔａｂａｓｅ，Ｊｏｕｒｎａｌ ｏｆ Ｆｏｏｄ Ｃｏｍｐｏ

ｓｉｔｉｏｎ ａｎｄ Ａｎａｌｙｓｉｓ，１２（３），１６９－１９６，

１９９９． 

［６］ケミン・ジャパン社、社内情報 

 

※☐評価が十分→⑧へ、☑喫食実績なし又は評価が不十分→②へ

公的機関のデータ

ベースの情報  

☑あり   ☐なし 

（なしの場合） 

民間や研究者等が調

査・作成したデータ

ベースの情報 

 

☐あり   ☐なし 

 

※「なし」の場合→③へ

（データベースに情報が「あり」の場合：食経験に関する安

全性の評価の詳細を記載すること） 

ルテインの一般的安全性に関しては、下記の情報がある

［７］。 

・経口で適切に摂取する場合、おそらく安全と思われる。

・妊娠中・授乳中の使用については、通常の食品に含まれ

る量を経口で適切に摂取する場合であればおそらく安

全と思われる。 

ルテインの被害事例として、摂取量は不明であるが、２

００５年日本において、６２歳の女性がルテインを毎日２

年間摂取したところ、柑皮症を発症したという報告が１件

あった［８］。血中βカロテン濃度は高い値であったが、摂

取中止後に正常範囲になり約２ヵ月後には治癒した。上記

は摂取中止後血中βカロテン濃度が正常範囲となり治癒

していることから軽微な１症例と判断した。 

 上記のとおり、ルテインの安全性に関して複数の情報は

あるが、情報量が少ないため評価は不十分と判断した。 

 

※☐評価が十分→⑧へ、☑評価が不十分→③へ 

既存情報を

用いた評価 

②２次情報 

 

 

（データベース名） 

［７］（独）国立健康・栄養研究所「健康食品」の安全性・

有効性情報，ルテインの項，安全性，危険情報，一

般，検索日：２０１５年３月３１日． 

（参考文献） 
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［８］森康記ほか，サプリメント「ルテイン」による柑皮

症の１例，日本皮膚科学会雑誌，１１５巻，１１号，

ｐ１６５５，２００５． 

 

１次情報の有無： ☑あり    ☐なし 

※「なし」の場合→④へ

③１次情報 

（１次情報が「あり」の場合：食経験に関する安全性の評価

の詳細を記載すること） 

ルテインはマリーゴールド由来のキサントフィルを主

成分とする色素として平成８（１９９６）年４月１６日に

既存の天然添加物として告示され、今現在も既存添加物名

簿収載品目リストに収載されており、長年食品添加物とし

て利用されている［９］。本届出商品に配合しているルテイ

ン原料は食品添加物適合の原料である。 

本届出商品に配合しているルテイン原料中の結晶ルテ

インは米国ＦＤＡ（食品医薬品局）によりＧＲＡＳ（Ｇｅ

ｎｅｒａｌｌｙ Ｒｅｃｏｇｎｉｚｅｄ Ａｓ Ｓａｆ

ｅ）に登録されており、安全性は高いと考えられる［１０］。

Ｓｈａｏらは米国ＦＮＢ（Ｆｏｏｄ Ａｎｄ Ｎｕｔｒｉ

ｔｉｏｎ Ｂｏａｒｄ）が使用するリスク評価方法に従

い、２００６年までのルテインのリスク評価をシステマ

ティックレビューにより実施し、全トランス型としてのル

テインの安全上限量（ＯＳＬ：Ｏｂｓｅｒｖｅｄ Ｓａｆ

ｅ Ｌｅｖｅｌ）は１日２０ｍｇの設定が妥当と評価して

いる［１１］。 

２００４年にＪＥＣＦＡ（ＦＡＯ／ＷＨＯ合同食品添加

物専門家会議）がマリーゴールド（Ｔａｇｅｔｅｓ ｅｒ

ｅｃｔａ）由来の結晶ルテイン及びゼアキサンチン合計の

１日摂取許容量（Ｇｒｏｕｐ ＡＤＩ：Ａｃｃｅｐｔａｂ

ｌｅ Ｄａｉｌｙ Ｉｎｔａｋｅ）として０～２ｍｇ／ｋ

ｇ体重／日（体重５０ｋｇの人であれば１００ｍｇ／日）

を設定している［１２］。ＥＦＳＡ（欧州食品安全機関）では

２０１０年食品添加物としてのルテイン、ゼアキサンチン

の再評価に関する科学的意見書を公表し、ＡＤＩを１ｍｇ

／ｋｇ体重／日（体重５０ｋｇの人であれば５０ｍｇ／

日）として設定している［１３］。よってＪＥＣＦＡ及びＥＦ

ＳＡともに、健常成人がルテイン２０ｍｇ／日で摂取する

場合は安全であると評価している。 
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上記のとおり、ルテインは食品添加物として長年の食経

験があり、またＪＥＣＦＡやＥＦＳＡの安全性評価におい

ても２０ｍｇ／日で摂取する場合の安全性が確認されて

いる。 

「既存情報を用いた評価②２次情報」において１例健康

被害が疑われる情報があるが、２００５年の１例以降、現

在まで新たな健康被害情報は報告されておらず、２次情報

で確認したデータベースにおいても「経口で適切に摂取す

る場合は安全と思われる」と記載があるため、安全性の評

価は十分であると判断した。 

※☑評価が十分→⑧へ、☐評価が不十分→④へ

（参考文献一覧） 

［９］公益財団法人日本食品化学研究振興財団，既存添加

物名簿収載品目リスト 

［１０］ＧＲＡＳ Ｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎ ｆｏｒ

ＦｌｏｒａＧＬＯ® Ｃｒｙｓｔａｌｌｉｎｅ

Ｌｕｔｅｉｎ Ｋｅｍｉｎ Ｆｏｏｄｓ，Ｌ．Ｃ．

［１１］Ｓｈａｏ Ａ ｅｔ ａｌ．，Ｒｉｓｋ ａｓｓ

ｅｓｓｍｅｎｔ ｆｏｒ ｔｈｅ ｃａｒｏｔ

ｅｎｏｉｄｓ ｌｕｔｅｉｎ ａｎｄ ｌｙｃ

ｏｐｅｎｅ，Ｒｅｇｕｌａｔｏｒｙ ｔｏｘｉｃ

ｏｌｏｇｙ ａｎｄ Ｐｈａｒｍａｃｏｌｏｇ

ｙ，４５，２８９－２９８，２００６． 

［１２］Ｊｏｉｎｔ ＦＡＯ／ＷＨＯ Ｅｘｐｅｒｔ Ｃｏ

ｍｍｉｔｔｅｅ ｏｎ Ｆｏｏｄ Ａｄｄｉｔｉｖ

ｅｓ，Ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ ｏｆ ｃｅｒｔａ

ｉｎ ｆｏｏｄ ａｄｄｉｔｉｖｅｓ：ｓｉｘｔ

ｙ－ｔｈｉｒｄ ｒｅｐｏｒｔ ｏｆ ｔｈｅ Ｊ

ｏｉｎｔ ＦＡＯ／ＷＨＯ Ｅｘｐｅｒｔ Ｃｏｍ

ｍｉｔｔｅｅ ｏｎ Ｆｏｏｄ Ａｄｄｉｔｉｖ

ｅｓ （ＷＨＯ ｔｅｃｈｎｉｃａｌ ｒｅｐｏ

ｒｔ ｓｅｒｉｅｓ；９２８），２３－２６，２

００５． 

［１３］Ｅｕｒｏｐｅａｎ Ｆｏｏｄ Ｓａｆｅｔｙ Ａ

ｕｔｈｏｒｉｔｙ （ＥＦＳＡ），Ｓｃｉｅｎｔ

ｉｆｉｃ Ｏｐｉｎｉｏｎ ｏｎ ｔｈｅ ｒ

ｅ－ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ ｏｆ ｌｕｔｅｉ
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ｎ （Ｅ １６１ｂ） ａｓ ａ ｆｏｏｄ ａ

ｄｄｉｔｉｖｅ，ＥＦＳＡ Ｊｏｕｒｎａｌ，８

（７），１６７８，２０１０． 

 

（その他） 

  

 

安全性試験に関する評価 

公的機関のデータベース

の情報  

☐あり   ☐なし 

 

（なしの場合） 

民間や研究者等が調査・作

成したデータベースの情

報 

 

☐あり   ☐なし 

 

※「なし」の場合→⑤へ

（データベースに情報が「あり」の場合：安全性に関する評価

の詳細を記載すること） 

 

※☐評価が十分→⑧へ、☐評価が不十分→⑤へ

④２次情報 

 

 

 

（データベース名） 

  

１次情報の有無： ☐あり    ☐なし 

※「なし」の場合→⑥へ

（調査時期） 

  

（検索条件） 

  

（検索した件数） 

  

（最終的に評価に用いた件数と除外理由） 

  

既存情報に

よる安全性

試験の評価 

⑤１次情報 

（ 各 項 目 は

「あり」の場

合に詳細を記

載） 

（安全性の評価） 

 

※☐評価が十分→⑧へ、☐評価が不十分→⑥へ
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（参考文献一覧） 

1.  

2.  

3.  

 

（その他） 

 

 

⑥in vitro 試

験 及 び in 

vivo 試験 

 

 安全性試験

の実施によ

る評価 

 

※安全性が評

価された場合

→⑧へ 

 

⑦臨床試験  

（安全性試験を実施した場合、当該試験の報告資料を添付すること。ただし、文献と

して公表されている場合には参考文献名を記載すれば、添付する必要はない。） 
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機能性関与成分の相互作用に関する評価 

（参考にしたデータベース名又は出典） 

［１４］（独）国立健康・栄養研究所「健康食品」の安全性・有効性情報，ル

テインの項，安全性，医薬品等との相互作用，検索日：２０１５年３

月３１日． 

 

相互作用の有無：  □あり    ☑なし 

⑧医薬品と

の相互作用

に関する評

価 

（「あり」の場合：機能性表示食品を販売することの適切性を詳細に記載すること）

 

 

（参考にしたデータベース名又は出典） 

1.  

2.  

3.  

 

相互作用の有無：  □あり    □なし 

⑨機能性関

与成分同士

の相互作用 

（複数の機能

性関与成分に

ついて機能性

を表示する食

品のみ記載） 

（「あり」の場合：機能性表示食品を販売することの適切性を詳細に記載すること）
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商品名：ディアナチュラゴールド ルテイン 

製造及び品質の管理に関する情報 

（サプリメント形状の加工食品、その他加工食品） 

製造者氏名又は製造所

名 

株式会社三協日の出工場 

製造所所在地 〒４１７－００６１ 

静岡県富士市伝法３１７

８－１ 

届出者か否か ☐届出者 ☑届出者以外 

（１）製造者氏名、製造所所在地等

情報 

製造所固有記号で表示

される場合はその記号 
ＨＳＹ  

（２）製造施設・従業員の衛生管理等の体制（以下の項目をチェック又は記載。重複可）

種類 

☑国内ＧＭＰ 

☐米国ＧＭＰ 

（☐認証を受けている） 

☐総合衛生管理製造過程 

☐都道府県等 HACCP 

☐ISO 22000 

☐FSSC 22000 

承認書等発行者 公益財団法人日本健康・栄

養食品協会 

① 

GMP、HACCP、ISO 22000、FSSC 22000

に基づき、届出食品が製造されてい

るか。 

☑はい  ☐いいえ 

承認書等番号 １１８－Ｂ－０４ 

☐ＧＭＰ 

☐ＨＡＣＣＰ 

② 

国外で製造される場合において、当該外国内で販売する食品

に対し、GMP 又は HACCP の基準に従い製造することを義務付け

ている場合であって、届出食品も当該基準により製造されて

いるか。 

☐はい  ☐いいえ 

国名又は地域名 

  

③ 

☐ ①及び②以外の場合 

製造施設・従業員の衛生管理等の体

制について具体的に右欄に記載す

る。 

 

☑ ①又は②に該当し、さらに特に

記載したい事がある場合 

右欄に記載する。 

 

 

 

製品標準書、製品管理基準書、製造衛生管理基準書、

品質管理基準書を作成し、その内容を遵守し取り組

んでいる。  



別紙様式（Ⅲ）-１ 

 2 / 2 
 

 

 

 

（３）規格外の製品の流通を防止す

るための体制等 

 

 

 

以下のいずれかにチェック 

☑（２）①の認証等に従い実施している。 

☐（２）②の基準に従い実施している。 

☐それ以外（取組状況について下記に記載する。） 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（４）その他特記すべき事項   

 



1/3 

別紙様式（Ⅲ）－３ 

 
商品名：ディアナチュラゴールド ルテイン 

原材料及び分析に関する情報 

第１ 生産・製造及び品質管理の体制 

（１）機能性関与成
分を含む原材料名
（届出食品が生鮮
食品の場合は除く）

マリーゴールド 

第２ 食品の分析 

試験機関の名称 （一財）日本食品分析センター 

試験機関の種類 

☑ 登録試験機関又は登録検査機関 
□ 農業試験場等（生鮮食品に限る） 
□ その他の第三者機関 
□ 届出者又は利害関係者 

分析方法を示す資料 

□ 標準作業手順書 
☑ 操作手順、測定条件等できる限り
試験方法について具体的に記載した
資料 

（２）機能性関与成
分の定量試験 

届出者又は利害関係者で
分析を実施する場合、そ
の合理的理由 

 

試験機関の名称  

試験機関の種類 

□ 登録試験機関又は登録検査機関 
□ 農業試験場等（生鮮食品に限る） 
□ その他の第三者機関 
□ 届出者又は利害関係者 

分析方法を示す資料 

□ 標準作業手順書 
□ 操作手順、測定条件等できる限り
試験方法について具体的に記載した
資料 

（３）安全性を担保
する必要がある成
分の定量試験 
□ あり 
（成分名：   ）
☑ なし 

届出者又は利害関係者で
分析を実施する場合、そ
の合理的理由 

 

機能性関与成分 

分析方法、代替指標の場
合はその成分名を併記 

試験機関の名称（あらかじめ規定され
ている場合のみ）及び分析機関の種類

（４）届出後におけ
る分析の実施に関
する資料（機能性関
与成分及び安全性
を担保する必要が
ある成分） 

高速液体クロマトグラフ
ィー（ルテイン） 

以下のいずれかの試験機関で実施す
る。 
①（一財）日本食品分析センター：登

録試験機関 
②株式会社三協日の出工場：利害関係

者 
③アサヒフードアンドヘルスケア株

式会社ＳＣＭ本部茨城工場：届出
者 
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分析頻度：製造ロットで初回より３ロ
ット連続実施後、半年に１回１ロット
実施。 

  
  

安全性を担保する必要がある成分 

分析方法、代替指標の場
合はその成分名を併記 

試験機関の名称（あらかじめ規定され
ている場合のみ）及び分析機関の種類

  

  

  

確認する項目（基原等）
及び試験方法 

試 験 機 関
の 名 称 及
び種類 

確認の頻度 その他 

確認項目：原料の基原 
確認方法：原料試験成績
書の適合確認 

 （項目：性状、ルテイ
ン含量、ゼアキサンチ
ン含量） 

株 式 会 社
三 協 日 の
出工場：利
害関係者 

原料製造ロ
ット毎 

 

確認項目：一般生菌数 
確認方法：食品衛生検査
指針 標準寒天培地法 
規格：３０００個／ｇ以
下 

株 式 会 社
三 協 日 の
出工場：利
害関係者 

製剤ロット
毎 

 

確認項目：大腸菌群 
確認方法：食品衛生検査
指針 ＢＧＬＢ培地法 
規格：陰性 

株 式 会 社
三 協 日 の
出工場：利
害関係者 

製剤ロット
毎 

 

確認項目：真菌 
確認方法：食品衛生検査
指針 ポテトデキストロ
ース寒天培地法 
規格：５０個／ｇ 

株 式 会 社
三 協 日 の
出工場：利
害関係者 

製剤ロット
毎 

 

確認項目：崩壊試験 
確認方法：日本薬局方
一般試験法 崩壊試験法 
規格：２０分以内 

株 式 会 社
三 協 日 の
出工場：利
害関係者 

製剤ロット
毎 

 

確認項目：ヒ素 
確認方法：食品添加物公
定書 ヒ素試験法第３法 
規格：２ｐｐｍ以下 

株 式 会 社
三 協 日 の
出工場：利
害関係者 

製剤ロット
初回より３
ロット連続
実施後、年
１回年初製
剤ロットで
実施。 

 

（５）届出後におけ
る分析の実施に関
する資料（原料の基
原の確認方法及び
製品の崩壊性試験
等を実施する必要
がある場合、その方
法及び頻度） 
☑ あり 
□ なし 

確認項目：重金属 
確認方法：食品添加物公
定書 重金属試験法第２
法 

株 式 会 社
三 協 日 の
出工場：利
害関係者 

製剤ロット
初回より３
ロット連続
実施後、年
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規格：２０ｐｐｍ以下 １回年初製
剤ロットで
実施。 

（６）その他特記す
べき事項 

 
 
 

 

注）機能性関与成分が複数ある等、本様式に記載しきれない場合は、適宜記入欄を追加し、 

必要な事項を記載すること。 
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