
ステビア抽出物

1.食品添加物名
　ステビア抽出物 (Stevia extract)

2.基原・製法・本質
　キク科ステビア (Stevia rebaudiana BERTONI)の葉より、室温時～熱時水で抽出し、精製して
得られたものである。主甘味成分はステビオール配糖体(ステビオシド及びレバウジオシド等)であ
る。

3.主な用途
　甘味料

4.安全性試験成績の概要
(1)単回投与試験
　ステビオシドの急性経口LD50はラットで 8,200mg/kg超、マウスで 8,200mg/kg超である
1),2)。
　ステビオシド精製エキス(ステビオシド含量 41.4%)の急性経口LD50は、マウスで

42,000mg/kg超である1)。
　ステビオシド粗結晶(ステオビシド含量 93～95%)の急性経口LD50は、マウスで15,000mg/kg

超である3)。

(2)反復投与/発がん性試験
　F344ラットを用いたステビオシドの混餌(2.5、5%)投与による104週間の反復投与/発がん性試
験において、投与量に相関した体重増加抑制、腎臓及び卵巣重量の減少が認められたが、カロリ
ー制限による影響と思われ、毒性学的影響とは考えられない発がん性は認められていない4)。
　F344 ラットを用いたステビオシドの混餌(0.31、0.62、1.25、2.5、5.0%)投与による 13 週
間の反復投与試験において、2.5%以上の投与群の雌及び5%投与群の雄で体重増加抑制が認めら
れている。無毒性量は0.6g/kg/dayと考えられる5)。
　Wistar ラットを用いたステビオシドの強制経口(100、500、2,500mg/kg)投与による1ヶ月間
の反復投与試験において、2,500mg/kg 投与群で肝臓重量の減少、肝細胞の肥大、脾臓のリンパ
濾胞の腫大が認められている。無毒性量は500mg/kg/dayと考えられる。2)

　F344 ラットを用いたステビア抽出物(ステビオシド:74.54%、レバウディオシドA:16.27%)の
混餌(0.1、0.3、1.0%)投与による22ケ月間(雄)／24ヶ月間(雌)の反復投与毒性試験において、6
ヶ月目に尿検査、血液学的検査、血清生化学的検査及び臓器重量に軽微な変化が認められている
が、12ヶ月以降では毒性学的影響は消失している。また、検体投与に起因する腫瘍発生は認めら
れていない6)。無毒性量は550mg/kg/dayと考えられる。

(3)催奇形性試験/繁殖試験
　Wistar ラットを用いた妊娠6～15 日間の強制経口(250、500、1000mg/kg)投与による催奇
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形試験において、検体投与に起因する毒性学的影響は認められておらず、催奇形性も認められて
いない。無毒性量は1,000mg/kg/dayと考えられる12)。
　SDラットにステビア粗エキス、精製エキス、又はステビオサイド結晶を21日間混餌(0.69、
0.35、0.15%)投与した後、雌雄を交配させて妊娠への影響を調べた結果、妊娠率、出産仔数、親
動物及び新生仔の体重などに異常は認められない3)。
　Wistarラットを用いたステビオシドの混餌(0.15、0.75、3.0%)投与による妊娠前及び妊娠初
期投与試験を行った。雄交配前 60 日間、雌交配前 14 日間、交配後7日間の投与を続けた結果、
交配率、妊娠率、胎児に異常は認められていない14)。
　Wistar ラットを用いてステビアの乾葉の熱水抽出液を飲水として1匹あたり15～20g/日投与に
より 12 日間摂取させ妊娠抑制作用を調べた結果、出産率及び出産仔数への影響は認められていな
い15)。
　ゴールデンハムスターを用いたステビオシドの強制経口(0.5、1.0、2.5g/kg)投与による3世代
の繁殖試験を行った結果、成長、生殖機能及び生殖器の組織学的検査において異常は認められて
いない17)｡
　Wistar ラットを用いたステビオシド(100、500、2,000mg/kg)及びステビア乾葉エキス
(700、2,100mg/kg)の強制経口投与による妊娠前及び妊娠初期投与試験を行った。雄交配前約
60日間、雌交配前14日間及び交配後7日間の投与を続けた結果、ステビオシド2,000mg/kg投与
群において妊娠率の軽度の低下が認められている。ステビオシドの他の用量の投与群及びステビ
ア乾葉エキス投与群では、妊娠率について対照群との間に有意差は認められていない。いずれの
検体も性周期、交配率、胎児への影響は認められていない18)｡
　なお、雌ラットにステビアの葉及び茎の抽出物の5%液10ml を 12 日間摂取させた後、無処置
の雄と交配させて雌受胎後へ及ぼす影響を調べた結果、受胎率及び出産仔数の低下が認められた
との報告もある13)。

(4)変異原性試験
　純度 50%ステビオシドについての細菌を用いた復帰変異試験では陽性との報告7)があるが、純
度50%、85%のステビオシドでは陰性の結果が得られている 7),8),9),10)。ステビア結晶(95～
98%)についての細菌を用いた DNA修復試験では陰性の結果が得られている8)。また、純度85%
ステビオシドについての細菌を用いた前進突然変異試験、DNA 損傷試験(Umu test)及び哺乳培養
細胞を用いた染色体異常試験の結果は、いずれも陰性と判断される9),10)｡
　ステビオシドのラット腸内細菌での代謝産物ステビオールは、細菌を用いた前進突然変異試
験、細菌を用いた DNA 損傷試験及び哺乳類培養細胞を用いた染色体異常試験において、S9mix存
在下で陽性であった9),11)｡一方、ステビオールは細菌を用いた復帰変異試験、細菌を用いたDNA
修復試験並びにマウスを用いた小核試験の結果は、いずれも陰性と判断される9),11)｡
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