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食安新発第0823001号  
平成18年8月 2 3 日  

都 道 府 県  

保健所設置市  

特  別  区  

各  衛生主管部（局）長 殿  

厚生労働省医薬食品局食品安全部   

基準審査課新開発食品保健対策室長  

コエンザイムQlOを含む食品の取扱いについて   

平成18年8月10日、内閣府食品安全委員会から、コエンザイムQlO（以下、  

「CoQlO」という。）に関する食品健康影響評価の結果が別紙のとおり通知され  

たところである。   

厚生労働省としては、「「いわゆる健康食品」の摂取量及び摂取方法等の表示  

に関する指針について」（平成17年2月28日付け食安発第0228001号  

厚生労働省医薬食品局食品安全部長通知）（以下、「指針」という。）において、  

科学的根拠に基づく1日摂取目安量の設定等について指導しているところであり、  

「いわゆる健康食品」の成分が経口摂取の医薬品としても用いられるものについ  

ては、医薬品として用いられる量を超えないよう指導しているところである。   

一方、CoQlOについては、すでに様々な製品が流通していることから、個別の  

製品の安全性については、事業者により適切に確保される必要があり、こうした  

観点からも、事業者の責任で、用量を考慮した長期摂取での安全性の確認、摂取  

上の注意事項の消費者への提供、消費者の健康被害事例を収集させる等指導を徹  

底することとしている。   

ついては、貴職におかれても、食品安全委員会の食品健康影響評価の結果につ  

いて貴管下事業者へ周知するとともに、改めて「指針」に沿った適切な表示を行  

うこと及び特に一日摂取目安量が医薬品の一日摂取量を超える製品の安全性確保  

に留意するよう貴管下事業者への指導方よろしくお願いする。   

なお、別添のとおり、財団法人日本健康・栄養食品協会において、CoQlOを含  

む食品の安全性確保のため、消費者の健康被害事例の収集等の取組を進めて行く   



旨の報告を受けている。この取組については、協会非会員についても参加できる  

仕組みである旨の報告を受けているので、併せて関係者に周知されたい。  
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（別紙）  

評価書  

コエンザイムQlO  

2006年8月  

食品安全委員会   



＜審議の経緯＞  

平成17年8月22日  厚生労働大臣から「コエンザイムQlOの安  

全性」に係る食品健康影響評価書類の受理  

第108回食品安全章魚会（事項説明）  

第29回新開発食品専門調査会で辛査  

第34回新開発食品専門調査会で審査  

第12■8回食品安全委員会で蕃査  

第144回食品安全委員会で審査  

第148回食品安全委員会で審査  

国民からの意見・情報の募集 

平成17年8月25日  

平成17年11月7日  

平成18年3月15日  

平成18年4月6日  

平成18年5月25日  

平成18年6月22日  

平成18年6月22白一  

平成18年7月21日  

平成18年8月10日  第155回食品安全委員会（報告）  

同日付で、食品安全委員会委員長から  

厚生労働大臣へ通知  

＜食品安全委員会委員＞  

平成18年6月30日まで  

委員長  

妻最長代理  

＜食品安全委員会委員＞  

平成18年7月1日から・  

委員長  寺田雅昭  

委員長代理  見上 彪  

小泉直子  

長尾 拓  

野村一正  

畑江敬子  

本間清一  

寺田雅昭  

寺尾允男  

小泉直子  

坂本元子  

中村靖彦  

本間清一  

見上 彪  

＜食品安全委員会新開発食品専門調査会委員＞  

平成17年9月30日まで  

座  長  上野川修一  

＜食品安全委員会新開発食品専門調査会重点＞  

平成17年10月1日から  

座  長  上野川修一  

座長代理  池上幸江  池上幸江  

磯 博康  

井上和秀  

及川眞一  

菅野 純  

北本勝ひこ  

篠原和毅  

長尾美奈子  

松井輝明  

山崎 壮  

山添 康  

磯 博康  

井上和秀  

及川眞一  

菅野 純  

北本勝ひこ  

篠原和毅  

長尾美奈子  

松井輝明  

山崎 牡  

山添 康  

山本清一郎   

脇 昌子   
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「コエンザイムQlO」に係る食品健康影響評価に関する審議鯖果  

1．はじめに  

食品安全委員会（以下、r委員会」という。）は食品安全基本浜に基づき、厚生労働   

省より、「コエンザイムQlO」の安全性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17年8月22日、関係書類を受理）  

2．語間背景  

厚生労働省では、昭和63年より、健康食晶の過剰摂取の防止の観点から「健康食品   

ゐ摂取量及び摂取方法の表示に関する指針」を通知し、科学的根拠に基づく・1日摂取   

目安量の設定等について指導しており、健康■食品の成分が経口摂取の医薬品としても   

用いられるものについては、医薬品として用いられる量を超えないよう指導している。  

コエンザイムQlO．（以下、rCoQlO」という。）については、健康被害との因果関係は   

不明ながらCoQlO含有食品を摂取して消化器症状を呈したとの健康板書報告が厚生労   

働省にあったこ・とから、平成15年11月に財団法人日本健康・栄養食晶協会に対し、   

安全性の確保及び消費者への適切な情報提供の観点から、CoQlO食品に係る注意喚起表   

示を含む食品規格基準の設定について検討を依頼した。  

これを受け、（財）日本健康・栄養食晶協会において、 データを収集したところ、1   

日摂取目安量として300mgまで安全であるというデータが得られたことから、1日摂 

取目安量の上限値を300mg以下と設定したいとの中間報告があった。  

（財）日本健康・栄養食晶協会からの報告を受けた厚生労働省から、摂取目安量の妥   

当性等を含め、CoQlOの安全性について、食品安全基本陰に基づき、委員会に食品健   

康影響評価が依頼されたものである。  

3．審査の綬稗について  

第108回委員会（平成17年8月26日開催）において、厚生労働省からの要請内容   

について、様々な疑問点及び指摘が出されたことから、委員会は新開発食品専門調査   

会（以下、「専門調査会」という。）に対し、CoQlOの安全性の評価を行うための疑   

問点及び指椅を専門的な見地から整理し、委員会に報告することを求めた。  

第29回専門調査会（平成17年11月7日開催）において、委員会からの依頼に基づ   

き、専門調査会におけるCoQlOの安全性の評価を行うための疑問点及び指摘が検討さ   

れ、第34回専門調査会（平成18年3月16日）を経て、専門調査会座長から委員会委   

員長に報告された。  

第138回委員会（平成18年4月6日）において、専門調査会座長から報告された疑   

問点等について厚生労働省に説明を求め、同委員会で整理された疑問点及び指摘につ   

いて、平成18年4月12日、食品安全委員会事務局評価課長から、厚生労働省食品安   

全部基準審査課長宛に照会した。  

第144回委員会（平成18年5月25日）において、厚生労働省から照会事項に対す   

る回答及び追加資料が提出されたことを踏まえ、委員会において、5つの疑問点を中  
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心に検討を行い、とりまとめたものである。  

4．評価対象食品の概要  

CoQlqは、エビキノン又はユビデカレノンとよばれる脂溶性物質であり、動植物の体   

内で生食成される物質であり、細胞のミトコンドリアに最も多く存在する。（引用文   

献（》）  

わが国においては、「いわゆる健康食晶」一として、1日推奨量を30～30qmgの製品が   

流通している。（引用文献②）  

米国においては、サプリメントとして1日推奨量100～1200mgの製品が流通してい   

る。（引用文献（診） 

一方、CoQlOは、わが国の医薬品分野において、亭ビデカレノンとして日本薬局方に   

収載され、「基礎治療施行中の軽度及び中等度のうっ血性心不全症状」の効能・効果   
及び1日30mgの用量で承謬されている。 （引用文献②）  

食品及び医薬品として併せた生産量は、2004年において推定世界生産量225tの報   

告がある。（引用文献③）  

5．当該食品の評価にあたって   

当該食品の評価にあたって、浸出資料を精査したところ、概ね以下の5つの疑問点が   

生じたので、上述した疑問点及び指摘の照会に対する回答を摩まえ、以下のとおり検討  

経過を詳述する。  

（1）coQlOの摂取上限目安量が判断できる長期摂取試験について  

CoQlOの食品としての安全性を評価する場合には、医薬品と相違して、医療従事者   

としての関与がなく基礎疾患を持った人専横々な人が摂取することなどを考慮する必   

要がある。しかし、現在、厚生労働省から提出されているヒトでの試験成績は、以下   

のとおりである。  

健常者を対象としてCoQlOを連続摂取させた試験が、21文献経由されているが、この   

うち最も長期間の試験はCoQlOを9叫日、9ケ月間摂取試験（引用文献④）で、他の多   

くの文献では連続摂取期間は2週間から2ケ月間である。  

また、CoQlOを最も長期間摂取させた試験として、心筋症患者の治療を目的に1日   

当たり100mgのCoqlOを6年間連続投与した報告（引用文献⑤）が1文献あるが、   

これは、心筋症患者の治療における有効性を確認する試験であり、併用薬も投与され   

ていることから、CoQlOを食品として長期間摂取する影響を検討するための直接的な   

科学的資料としては、適切ではない。  

なお、CoQlOを大量に摂取させた試験として、初期パーキンソン病患者に対して16   

ヶ月間、ゴ00、600、12仙n釘日摂取させた試験（引用文献⑥）があるが、高用量群にお   

けるパーキンソン病の病状の改善に関する報告であり、CoQlOを食品として長期間摂   

取する影響を検討するための直接的な科学的資料としては、適切ではない。  

食品という性格を配慮し、かつ摂取上限目安量が判断できるCoQlOの長期摂取試験の成席  

が不足していると考える。  
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（2）CoQlOの生体内の合成・代謝系等に与える影響について  

CoQlOを食品として長期継続的に摂取した場合の生俸内における伽QlO本来の合成・   

代謝系等に与える影響に関する資料はないが、大量に摂取した場合の資料として、厚   

生労働省より新たに、健常成人88名を対象に、CoQlOを300mg／日、600mg／日、900mg／   

日を1日2回、4週間摂取させ、摂取終了2週間後または8ケ月後の血中のCoQlO濃度   

を観察した、二重盲検ランダム化プラセボコントロール試験の報告が提出された。（引   

用文献⑦）  

しかし、当該試験では、摂取終了直後から数日間の回復期間中の経時的な血中の   

CoQlO濃度が測定されておらず、また、被験者の所見、脂質代勧への影響等の情報も不   

足している。   

従って、安全性評価の上で必須の情報と考えるCoQlOを大量または長期継続的に摂取  

した場合の生体内におけるCoQlO本来の合成・代謝系等に与える影響に関する資料は、  

現在提出された資料では不足していると考える。  

（3）CoQlOの製品別の体内吸収性の差について   

CoQlOは、水に溶けにくく体内に疲収されにくい物質であるが、近年これを含むい   

わゆる健康食晶の中には、当該物質の吸収性を改良したと称する製品が流通している。  

厚生労働省からは、吸収性については、製品設計によって異なり、吸収性が異なら   

ないとする情報はなく、むしろ乳化剤を添加して水溶性にすることにより、吸収率が   

2倍程度になるとの報告がある 

． 

物質の安全性は、物質としてではなく個別の製品について評価することが適切である   

と考えられる。  

（4）健康被青草例について   

厚生労働省より報告された、今回の諮問の契機となったCoQlOの健康被害事例は2   

例であり、その詳細は以下のとおり 

① 被害者：60歳代女性  

CoQlO含有食品を服用したところ、1日経たないうちに胃腸が痛くなり、おう  

吐、下痢及び食欲減退症状を呈した。その後、女性は医療機関を受診していない。  

保健所の調査において、因果関係は不明とのことであった。   

② 被害者：‘70歳代女性  

c。QlO含有食品を1粒摂取したところ、約12時間後におう吐。向食品を摂取し  

た女性の家族もおう吐。女性は、医療機関は受診したが、因果関係は不明であっ  

た。   

その他、医薬品エビデカレノン製剤（承羅用量：30mg／日）の副作用としては、承認  

前後の調査期間における総症例数5，350例中、78例（1．46％）の副作用が報告されてお  

り、主な副作用としては、胃部不快感21件（0．39％）、食欲不振13件（0・24射、嘔気  
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10件（0．19％）、下痢6件（0．11％）、発疹9件（0．17射 であった（医薬品承罷復調査  

期間‥1973年4月20日～1977年4月20日）。なお、医薬品の副作用に関する注意事  

項は、「発疹等があらわれることがあるので、このような場合には投与を中止する。」  

とされている。 （引用文献⑧）   

また、厚生労働省が入手した、ある企業のCoQlO製品（推奨用量：60喝／日及び100mg／  

日）の健康被害の問い合わせ状況によると、推定服用者数に対する健康被害発生率は  
0．034％（累計：因呆関係は未権藤）、主な博康被害としては下痢、胃部不快感、発疹、  

かゆみ、動俸等であった。（引用文献⑨）   

健康被害事例の摂取者の背景とその摂取状況等についてほ、把握されていない。   

その他、医薬品との相互作用として、降圧剤及びワルファリンの薬効に影響を与える  

可能性があるとの報告がある。、（引用文献⑳⑳）   

現在販売されているCoQlO製品に閲し、摂取量との相関性を含めた問題となるべき健  

康影響が必ずしも明確でないと考える。  

（5）CoQlOが、医薬品の用量を超えて食品として流通していることについて  

問題となるべき健康影響についても必ずしも明確ではなく、不十分な情報に基づく   

摂取上限目安量の設定も含めた食品としての安全性の評価を行うよりも、むしろ安全   

性の確保の観点からは、これまでどおり、原則医薬品の一日用量を超えないというリ   

スク管理のもとで、事業者の責任で、用量を考慮した長期摂取での安全性の確認、摂   

取上の注意事項の消費者への提供、消費者の健康被害事例を収集させるなどの指導を   

徹底するのが先決ではないかと考える。  

6．まとめ   

以上5．の（1）～（4）の結果、食品安全委員会では、本食品の安全性について、  

厚生労働省から提出された資料では、データが不足しており、安全な摂取上限量を決め   

ること 

このため、原則医薬阜の一日摂取用量を超えないという現状のリスク管理措置に配慮  

することが重要であるが、一方、CoQlOについては、すでに様々な製品が凍通している   

ことから、個別の製品の安全性については、事業者により適切に確保される必要があり、  

こうした戟点からも、リスク管理措置を講じる際には、事業者の責任で、用量を考慮し  

た長期摂取での安全性の確認、摂取上の注意事項の消費者への提供、消費者の健康被害  

事例を収集させるなどについての指導を徹底することについても考慮されるべきである。  

7．引用文献（本食品の評価に当たって、引用した文献）  

① 平成17年11月7日第29回新開発食品専門調査会資料5．  

② 平成17年8月25日第108回食品安全委員会資料1－6．  

③ マーケット情報 コエンザイムQlOの市場動向・ファインケミカル（2005）34：55－60．  

◎ Fo址ersX，MoesgaardS，MoritaM，Aoneyearbioavai1abihtystudyofCoen野meQlOwith3  
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mo血b＄W池d矧Ⅳdpe血．肋d乎eぬ似（1994）15胞叩ple皿enめ：s2叶s285．  

◎ 最叫画廊皿】ⅧL L配g毎Oen PH，Fo眩ers E，A 扇Ⅹ了ea∫ dhical血dy tberapy of  

CardionyopathywithCoenzyneQlO．MJm毘脇C（1990）12：169・171．  

⑥ Shult8CWOake6D，KeburtzX，BealMRHaa8R，PlutDbS，JuncosJL，NuttJ，Shoul＄OnI，  

CarterJ，EbznpohtiK，PerlmutterJS，ReichS，SternM，WattsRL，KurlanR，AbhoE，  

EarrisonM，LewM，Effects of CoenzyneQlOinEarlyParkinsonI）isease．AzdAをzLZd  

也002）59：1541・1550．  
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別添（参考）  

平成18年8月22日  

材団法人 日本健康・栄養食晶協会  

理事長 林 裕造  

食品安全委員会の   

「コモンザイムQlO」に係る食品健康影響評価に関する審議結果  

に関する今後の対応について   

内閣府食品安全委員会から平成18年8月10日付けで厚生労働省に答申された『「コエンザ  

イムQlO」に係る食品健康影響評価に関する審議結果』において、 リスク管理措置を講じる際  

には、事業者の責任で、   

1．用量を考慮した長期摂取での安全性の確認  

2．摂取上の注意事項の消費者への提供  

3．消費者の健康被害事例の収集  

についての指導を検討するよう述べられています。   

当協会では、これまでに、当該審議結果に対するパブリックコメントでも示した通り、数多  

くのヒト臨床試験や動物試験結果の報告論文等から、コエンザイムQlOが安全な素材である  

ことを確認してきましたが、食品安全委員会の本答申において指摘された以上の内容に対し、  

厚生労働省食品安全部新開発食品保健対策室の御指導の下、以下の通り対応致します。   

1．用量を考慮した長期摂取での安全性の確認  

用量を考慮した長期摂取での安全性の確認に関しては、当協会の専門部会会員企業による過  

去10年間の約6，000報にのぼる文献調査の範囲では、特に重篤な副作用は検出されていませ  

んが、更に、これまで実施されてきている臨床試験内容を精査し、リスクアセスメントの考え方に基  

づいた評価を検討致します。なお、今後とも健康被害情報を集積することにより、安全性の評価  

も継続致します。  

2．摂取上の注意事項の消費者への提供   

摂取上の注意事項の消費者への提供については、既に、当協会のコエンザイムq10食品規格  

基準案に注意喚起事項を纏めています。本規格基準案については、9月に予定している当協会   

学術委員会での審議を経て、JHFAマークの規格基準として年内公示する予定です。   

3．消費者の健康被害事例の収集  

一般用医薬品、医薬部外品や化粧品で行われている製造販売後調査等を参考とし、表示摂   

取目安量30mg／日を超える商品にアンケートはがきを同封する等、共通の設問項目で関   

連情報を収集し、当協会が、集まった情報を整理、評価し、厚生労働省へ報告致します。  

尚、関連情報の収集方法などの詳細につきましては、10月中旬までに当協会のホームペ   

ージに掲載するとともに、10月下旬～11月上旬に東京及び大阪で説明会を実施致します。   

（当協会ホームページアドレス 地p．；拠逆性j曳R灸。．壁g）  

以上  
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参考資料5－2  

コエンザイムQlOについて  

A．コエンザイムQlOとは？   

コエンザイムQlO（CoQlO）はユビキノン、ユビデカレノンともよばれる脂溶性のビタミン様物質であり、ヒト   

をはじめとする動植物で生合成される．。コエンザイムとは酵素（エンザイム）を助ける成分のことであり、ユビ   

キノンとは身休の全ての組織に存在する意味でラテン語の「ユビキタス（いたるところに存在する）」に由来し   

ている。   

コエンザイムQlOは細胞の中でミトコンドリアに最も多く存在し、細胞内のエネルギー産生に必須な成分で   

ある他、体内における抗酸化物質としての機能が確認されているが、加齢などにより減少することが知られ   

ている。   

我が国では、医薬品分野において、ユビデカレノンとして日本薬局方に収載され、医薬品としては、   

「基礎治療施行中の軽度及び中等度のうっ血性心不全症状」の効能・効果で、1日30mgの用量で承   

認されている。   

食品と医薬品の区分に関する通知（「無承認無許可医薬品の指導取締りについて」（昭和46年6月1   

日付薬発第476号）、通称「食薬区分通知」）においては、「効果・効能を標模しない限り医薬品とは判断   

されない成分本質（原材料）リスト」に収載され、食品としても使用されている。  

0  

CH3 CH3  CH3 CH3 CH3  CH3  CH3  CH3  CH3  CH3  

コエンザイムQ，。（ユビキノンー10）   

B．コエンザイムQlO供給源   

ヒト体内のコエンザイムQlO量は、体内での生産（生合成）と、食事などからの補給によって維持されてい   

る。  

（1）ヒトの体内での生合成   

コエンザイムQlOは下図のルートにより生合成される。途中まではコレステロールと同じ経路をたどってい   

る。   

アセトアセテルCoA  

I  

HMG－CoA  

l  

メバロン酸  

1  

イソペンテニルピロリン酸  

1  

ファルネシルピロリン酸→デカプレニルピロリン酸  4－ヒドロキシ安息香酸  

＼  ／  
デカプレニルー4－ヒドロキシ安息香酸  
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（2）食品からの摂取  

主な食品素材中のコエンザイムQlO含量を以下に示す。  

食品分類   食品素材   
含量／湿重量  含量／乾燥重量  脂質中の重量  

（〟〆g）   （〟g／g）   （〃g／g）   

穀物   米（但しCoQ9）   4．2   4．8   135．0   

大豆（生）   19．0   21．2   100．0  
豆類  

大豆（煮物）   12．1   29．2   131．0   

ピーナッツ   

種実  
26．7   27．2   53．0  

ごま   23．0   23．7   44．0   

野菜   
ほうれん草  10．2   137．2   5100．0  

ブロッコリー  乱6   79．6   8600．0   

魚介類   いわし   64．3   226．3   346．0   

豚   38．0   60．0   375．0  

牛   31．0   98．0   298．0  

畜肉類  鶉   21．0   84．0   715．0  

鶏卵   3．7   15．0   34．0  

牛乳（CoQ9＋CoQlO）   0．6   5．3   20．0  

食事からは、1日当たり5mg前後を摂取しているという報告がある。  

C．コエンザイムQlOの特性（単位・化学的安定性）   

コエンザイムQlOはエーテルには溶けるが、エタノールには極めて溶けにくく、水にはほとんど溶けない。光   

に対して不安定で、高温にさらすと分解を起こすことがある。アルカリとの接触で不安定になることがある。  

D．コエンザイムQlOの体外からの吸収   

ヒトでは主に胆汁酸塩で乳化され、小腸壁から吸収される。小腸で吸収されたコエンザイムQlOはカイロミク   

ロンに溶け、胸管リン′くより吸収されると推定される。血液循環に入ったコエンザイムQlOはリボタン′くク質   

によって各組縫lこ運搬される。ラット単回経口投与後の組織分布は、投与後4時間で肺臓、心臓、精巣、肝   

臓、腎臓、副腎、牌臓に高く、10時間後には副腎、肝巌、胃の組織内濃度の増大が認められたあと、経日的   

に減少したとの報告がある。  

ロ≡］  

胆汁酸等とミセル化  

．と‾‾…‾‾∴  
蔽ヰニ吾］  

未申排泄（未変化体）  胆汁排泄く未変化体）  

尿中排泄（親水性代謝物）  
小農で唄収  

胸管リン／  

カイロミクロンに取り込まれる  

リボタン′くク貫によって  

血液循環  

全身分布   

日本人健常者の血清コエンザイムQlO濃度は、約0．7～0．8〃〆mlとの報告がある。   

コエンザイムQlOの休内の含量は加齢とともに減少する。減少する理由については解明され七いない。   

E．コエンザイムQlO不足の問題   

コエンザイムQlOの欠乏症は知られていない。  




