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「健康食品」の安全性確保に関する検討会 ヒアリング及び意見募集で出された主な意見について  

項目   意見   

「健康食晶」の名  「健康食品」という呼称自体が誤解を招くので、やめるべき（又は、安全性・有効性の科学的根拠が乏しい「いわ   

称や位置付けにつ  

いて   「健康食品」という枠組み自体をやめ、医薬品の一類型として位置付けるべき  

「健康食品」の定義を置くべき  効能効果を意図して食品中の特定成分を濃縮しているものを「健康食品」と位置  

付けるべき  

錠剤・カプセル状の食品や植物等の濃縮物を含むものを「健康食品」と位置付け  

るべき   

健康食品の安全性  食経験の有無に関する指標を設けるべき（平成17年1月31日以前に国内に広く流通した食品であって健康被害   

確保のための具体  発生報告のないものについては、既存の食品と同等の安全性があると見なすことができるものとして、それ以外の   

的方策について  新規の食品成分とは区別して取扱われるべきである）  

原材料の安全性を個別に確保  

することが重要   有効性を謳う成分の含有畢の上限値と下限値が設定されることが必要  

品質を安定させることが重要  各企業は製品標準書の作成等により、製造される健康食品の品質が一定となるよ  

う適切な管理を徹底すべき  

GMPを義務化すべき  

原材料の安全性確保と品質管  原材料の安全性確保とGMPが一体となって国の制度として実施されることが望ま  

理は一体で行われるべき   しい  

原材料の安全件確保とGMPを一体として製品の安全性を認証する制度を創設し、  

消費者が安全な健康食品を選択できる環境を整えることが望ましい  

健康食品に使用される成分の摂取量によるリスク、医薬品との相互作用等について、科学的検証が更に進められる  

べき  



健康食品を選ぶ際に、健康状態や疾病履歴等を総合的に判断してもらえるよう、専門家の助言を受けられる体制が  

望ましい  

健康被害に対する被害救済制度を設けるべき  

行政の関わり方について   健康食品の安全性iこ係る第三者認証制度を国が直接制度化することは、規制緩和  

の流れに反する  

健康食品の安全性確保は基本的に事業者の責任であり、過度に行政が関与するこ  

とには問題がある  

海外の制度を参考にすべき   市販後の健康被害の報告制度の導入など、Eしや米国のサプリメントに関する規制  

を我が国にも持ち込んではどうか  

将来的に「健康食品法」の制定や、製造・販売業者の届出制度の導入等を行って  

はどうか  

その他   健康食品製造事業者の健康食品に関する知識が十分でない  

画一的なフローチャートやチェックリストは、健康食品の安全性確保の指標として  

は適さない   

健康食晶の表示に  過剰摂取による問題が生じうるものについては注意喚起表示を行うべきである  

ついて   
錠剤・カプセル状の食品については、消費者が医薬品と誤認することのないよう、  

注意・警告表示を義務づけるべき  

効能効果の表示について   健康食晶の中には医薬品的な効能効果を謳うものがあり、問題である  

消費者に正しい製品の摂取方法等を伝えるため、効能効果の表示を認めるべき   

健康食品の監視・  健康被害事例の収集について  医療機関等においても積極的な聞き取りや被害事例の収集を行い、公的機関が科   

指導について  学的評価を行った上で消費者に適切な情報提供を行うことが望ましい  

因果関係が不明であっても、消費者から被害を申し出られるようにすべき  



その他   薬事法・健康増進法違反の健康食品について、積極的に監視指導・商品名等の公  

表を行うべき  

テレビ番組等の行き過ぎた健康情報の氾濫を規制してほしい   

健康食品に関する  

普及啓発について   



健康食品の安全性に関する現状の課題について  

≡ 宇 

三ユニ三三そ！二二 

茶定でき   



資料2－2  

論点整理（案）  

1．健康食品の安全性の確保を図るための具体的な方策について   

（1）原材料の安全性の確保について  

○ 原材料の中に天然に微量に含まれる毒性物質が濃縮された場合の過  

剰摂取や食経験の有無の判断など、現行のフローチャートについて改  

善すべき点はないか。  

○ 原材料の安全性確保の取組みを推進するために、どのような枠組み   

を設けることが望ましいか（例えば、取組みの実施について法的な義   

務を課すか否か、外国において製造された健康食品への対応、消費者   

へ安全性を伝えるしくみなど。）。  

（2）製造工程管理による安全性の確保について   

○ 製品の均質化を図り、信頼性を高めるために必要な製造規範として、  

現行のガイドラインについて改善すべき点はないか。  

○ 製造工程管理による安全性の確保の取組みを推進するために、どの   

ような枠組みを設けることが望ましいか（例えば、取組みの実施につ   

いて法的な義務を課すか否か、外国において製造された健康食晶への   

対応、消責者へ安全性を伝えるしくみなど。）。  

（3）実効性の確保について   

○ 原材料・製造工程管理の安全性について、一定以上の水準を確保す  

るためには、外部機関による検証が必要ではないか。また当該検証が  

適正に行われるために、検証を行う機関に求められる能力や検証のあ  

り方は具体的にはどのようなものか。  

2．健康被害情報の収集及び処理体制の強化について   

○ 健康被害発生の未然防止や拡大防止のために、健康被害情報のより積極  

的な収集に努めていくことが必要ではないか。  

○ より積極的な健康被害情報の収集のためには、健康被害が生じた際に診   

断に当たる医師や、健康食品の流通関係者等の間で、健康食品の実情や、   

健康被害情報収集の重要性に関する理解を深めていく必要があるのではな   

いか。   



○ 収集する健康被害情幸艮の信頼性を高めるには、どのような措置を講じる   

必要があるか。  
1   

0 健康被害情報について、製造事業者等からの報告を義務付けるべきか。  

○ 収集した健康被害情報を行政において効率的に分析できるよう、体制の   

整備を図るべきではないか。  

○ 他の健康食品や医薬品との相互作用についても、科学的知見の集積を図   

るべきではないか。  

3．消費者に対する普及啓発について   

○ 健康食晶の安全性に関して、消費者はどのような情報を求めており、食   

品事業者、医療関係者、行政機関等の関係者はそれぞれどのような情報を  

提供すべきか。  

○ 消費者が適切に健康食品を選択できるようにするため、消費者に対する   

情報提供・相談支援を行う者（アドバイザリースタッフ等）の活用を促進   

することが考えられるが、今後どのような方策が必要か。  

○ 健康食品の安全性に関する正しい理解の普及啓発のために、その他にど   

のような方策を講じるべきか。  
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資料3  

ガイドライン作成の基本方針（1）   

1．「健康食晶」の製造に用いられる原材料と消費者  

が摂取する「健康食品」の製品（最終製品）の両者  

を対象とする  

理由：厚生労働省「自主点検ガイドライン」は原材  

料の安全性評価についての考え方と方法を中心と  
しているが、消費者は実際に摂取する製品の安全  
性確認を求めている  

ガイドライン作成の基本方針（2）   

2．厚生労働省】‾自主点検ガイドライン」を基盤とし、  
それを補足／充実させる方式をとる   

理由：用語の統一、厚生労働省のこれまでの取り  
組み、今後の考え方をガイドラインに反映させる   

3．UF－FDAのNDl，EUのNovelfoodsについての考  
え方を参考にする  

s漂霊験謝競闘結論鶴際  
的ハーモナイゼーションを考える  
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ガイドライン作成の基本方針（3）   

4．技術的詳細よりも、安全性評価の全体的な流れ  
を重視する   

理由：「健康食晶」事業の内容は、原材料の製造  
を主とするもの、最終製品の製造を主とするもの、  
原材料もしくは最終製品の製造過程における一部  
のエ程を担当するもの等多様である。従って、事業  
者がガイドラインを有効に活用するためには、各事  
業者が安全性評価の全体像を理解した上で、それ  
ぞれの事業内容に応じて重点を置くべき評価の段  
階（ステップ）を確認する事が必要である  

「健康食品」の安全性確保に必要な条件   

1．ガイドラインに従って、一定基準の安全性が科学的   

に確認され、その旨が示されていること  
（安全性認証）   

2．安全性も考慮に入れ、科学的／技術的根拠に基づ   

く規格が設定されていること（規格設定）  

3．一定規格の製品が安定的に供給されていること  

（GMPに基づく品質／製造管理）  

「健康食品」の安全性評価に用いられる方法（1）   

1．毒性学traditionaItoxicorogyによる方法  

新規の食品添加物、農薬等では毒性学が安全性評価の   
中心的な方法  

食品自身、マクロ栄養素では通常の毒性苧の方法は技術   

的に適用が困難な場合がある  

2．食経験情報を用いる方法  

既存食品は、通常、危害の発生がなく長期間摂取されて   
いたという経験的知見（食経験情報）によって安全等のヒトに   
対する影響が確かめられていることから、販売・使用が原則   
自由とされている。従って、食経験情報は「健康食晶」の安   
全性評価の重要な要素とみなされる  
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「健康食品」の安全性評価に用いられる方法（2）   

2．食経験情報を用いる方法  

食経験情報に基づく安全性評価では、次の2点を考える必   

要がある   

① 当該食品／食品成分について、これまでの使用状況   

（食経験情報）を調査し、この情報が当該食品／食品成  

分について現在予定している使用条件での安全性の担  

保に十分か否かを判断する   

②食経験情報が安全性の担保に不十分と判断される場合  

には、適切な追加試験を実施して安全性の確認を補足  

する  

7  

「健康食品」の安全性評価に用いられる方法（3）   

3．同等性比較による方法  

新しく開発した食品とそれに類似した既存食品との同等性   
を比較して安全性を評価する  
①既存食品との同等性が十分にあると判断される場合  
には安全性ありと評価する  

② 既存食品との同等性が不十分な場合には、この方法  
による評価はできないと判断するか、もしくは適切な追加  

試験を実施して安全性確認を補足する  

付：原材料の安全性評価にも同等性比較による方法が適用  

しうる  

8  

厚生労働省lニよる自主点検ガイドラインを基盤とした  
「いわゆる健康食品」の安全性評価ガイドライン  

自主点検ガイドう  
インとの関係   

基原材料を加  食桂臍、加エエ穫、  原則的に同じ。  基本的にはEU  
エして原材料  予定している使用  STEP3－7を適用。  Novel†00dの方法  

を生産する事  条件等に関連する  に類似。  

文獣縛調査情鞠。  1体的内容は相違  

必要あれば安全性  している面が多いぐ  
試験の追加し  

安全性評価済  食緩臍、加エ・明  基本方針は同じ。  評価の方向性はEU  
み原材料琴を  埋、予定している  STEPl－2と  Nt）Vel†00dと同じ。  
用いて、ヒトが  摂取条件琴に関連  STEP8を適用。  井体的内容はよリ  
摂取する最終 製品生産す  

を  絆価対象品目  主な対象事業  評価に必姜な惰鞠  厚生労働省による  蘭考（臨辟的ハーモ   者      ナイセーション琴）  原材料                            案壱                                         る事業者  する文餅等耶査情 鞠。  STEPBを全面的に 補足。  拝趨。   
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既存食品／原材料との同等性比較による安全性評価法  

秤価対1品目  対t事真書  騨優に必蔓な情t  す生労鋤省に  
よる自主点捜■  
ガイドラインと  
の関係   

最終＃品  墓肝材料、層材料  文相専、偶査情書。  轟捧的な閥傭  EU Nov●l†00dの  
嶋を加エ・明確Lて  l筆■では1禎。   

t絶景品を生産す る事雷書   

鼠験を追加する。   

原材料●  基層材料を加エし  文餅尊、隅董情嶋。  瞳樟的な関係  Granぬth●r  
て粁材料を生産す  （別紙に記載）  なし   Substanceを富め、  

る書手書   必要あれば安全性  USNDしEUFoくId  
賦♯を追加する．  引叩叩Iem●nt成分に  

ついての畳蛛胡度と  
の℡際的ハーモナイ  
ゼーションを毒血す  
る必曇あり。   

●安全性評価；責み既存原材料リストの作成が必暮  

原材料についての安全性評価（2）   

いヂ1」   

原材料が形態および食経験の程度から既存食品と同等と考えられるか？   

1はい  1いいえ   

画室］ ［垂垂］  

通♯の食品形態で、十分な食経幹があり、社会通念から既存食品と同等と   
みなしうる場合には、その原材料はこの段階で一定レベルでの安全性が   
托靂盈されたと判l折される  
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原材料についての安全性評価（5）  

［亘至亘≡］  

1）食腫鹸の不足を絹う科学桝屋拠を入手するために．原材料あるいは基原材料を用いて安全性試應  
を実施する．  
なお．文献調査により、食糧横の不足を補足する十分な知見が得られている場合には、そ九らの川和  
を安全性昌平価に用いることができる。   
拭抜項目の選択についての一般的な考え方は「付表1」に示す通りである。  

通常、反復ほロ投与毒性三式横（Z8日間あるいは90日間）、一nv丑ro遺伝毒性試欣箸をます行い．この  
結果のみで影書が判断できない場合には、長期暮性拭破、Inv～嘘伝暮性杖横等を実施し王手価する  
2）安全性に関する追加】泣枝の櫨果および文献派兼用吼ならびに成分分析結果などを総合…平価する  

「丁‾ 二  
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最終製品についての安全性評価（1）   

安全性評価済み原材料ならびに安全性が確崩されているその他の材料を用  
いて生産されるt終虻品についての安全性評価。厚生労働省自主点検ガイドラ  
イン・STEPl、STEP2およぴSTEP8を適用する  

［壷亘巨□  

t終製品に使用されるすべての原材料が何であるかを明確にすること。  

l  

†sTEP2l  

すべての犀材料が「書ら医薬品として使用される成分本賞（原材料）」でないことを確認  
すること（霊薬区分の確認）。また、茶事法疇■法規に掩触しないこと、並びに食品関連法  
嬬を満たしていること．  

16   

最終製品についての安全性評価（3）  

塑遺工穫上の処理による倉★成分の丈化、襲遺後の保存中の変化などに伴う危書発現の  

咄こ1、て用土をすること○  
食品関連法規を遵守すること．適切な野村糾管理・曇逢工橿管理を行うとともに、残腎■薬、  

主食木嶋の不絹物の分析や微生物検査の実施曹、塵晶の衛生管堰を徹底すること。   

1  

市販後も当壌土給養品及び使用している全ての野村料、劉原料の安全性に係る情報の収集  

に努め、懸念事1があれは速やかに対処、改善すること。  

木フローチャートに従って一定レベルの安全性辞儀がなされている。   



既存食品との同等性比較による安全性評価   

新しく開発された食品については以下の手順による安全性騨価も有用である。   

1）安全に摂取されてきた食軽験情報が十分にある既存食品と新しく開発した食品とを   

比較し、安全性に関して旺秤食品と当怯食品と同等に扱って良いかを総合的に判断   
すること。  

2）比較分析に用いる食桂嬰情鞘や科学的情報は、憺頼性の高し、雑株からの引用   

あるいは専門青による意九を採用すること。  
3）比較分析の第一段階として、当鵠食品に類似する適切な既存食品を選択する。  

4）当懐食品と環存食品との比較分析は、「付喪2」に例示する1体的な項目毎に、   

ケースバイケースで実施すること．  

5）比較絆価の結果を総合的に判断して、既存食品との同等性が碓隠されれば、追加の   

安全性眉朋の実施なしに当臨食品について棚がなきれ土   

6）既＃食品との同等性が不充分な場合には．「付表1」を参考lこして必要な安全性試験   

の実施を考慮すること。  

7   
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「いわゆる健康食品」の安全性評価ガイドライン（案）   

財団法人 日本健康・栄養食品協会   

健康食品安全性評価に係る検討委員会  

Ⅰ．ガイドライン作成の目的と安全性評価の基本的考え方  

1．目的  

近年、国民の健康に対する関心の高まりなどを背景に、「健康食品」の摂取が増加している。   

一方、販売されている製品の中には、これまで限られた地域で飲食に供されていたもの、新   

しい原材料が使用されているもの、特定の成分が高濃度に添加された錠剤、カプセル等の特   

殊な形状のものが含まれ、これらの摂取に起因する健康障害の発生が危倶されている〔．  

国は、「いわゆる健康食品」の摂取に伴う健康被害の未然防止など、「いわゆる健康食品」   

の安全性確保を図る目的でこれまで規格基準や表示基準の設定に加えて、「錠剤、カプセル状   

等食品の原材料の安全性に関する自主点検ガイドライン」を公示している。  

なお、「いわゆる健康食品」の安全性に関する自主点検ガイドラインは、国内の食品企業団   

体から提示されている。また、EUでは新規食品（NovelFood）としての安全性評価を実施   

しており、食品科学委員会（現欧州食品安全機関）が作成した安全性評価ガイドラインが官   

幸酎こ公示されている。．  

国は、引き続き、平成19年7月に“「健康食晶」の安全性確保に関する検討会”を設立し、   

安全性審査ガイドラインの作成を中心に、「いわゆる健康食晶」の安全性確保に関する具体的   

な課題の検討を進めている．〕  

このような現状を踏まえ、財団法人日本健康・栄養食品協会は、今般、“「健康食品」安全   

性評価に係る検討委員会”を立ち上げ、国への情報提供を目的として「いわゆる健康食品」   

製品の安全性を科学的立場から個別的に評価／審査するためのガイドライン案について検討   

した。   
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なお、本委員会は、厚生労働省「自主点検ガイドライン」を基盤としてガイドライン案の   

検討を進めたが、必要に応じて食品企業団体案および国外の関連資料の内容も考慮した。  

2．ガイドライン実の連用範囲  

厚生労働省「自主点検ガイドライン」は、錠剤、カプセル状等食品の製造に用いられる原   

材料の安全性評価の考え方と方法を中心にまとめられているが、一般の消費者は実際に摂取   

する「健康食品」の製品について安全性が確認されていることを期待している。  

以上の観点から、本委員会は、厚生労働省による「自主点検ガイドライン」を補足し、原   

材料および最終製品のいずれにも適用可能なガイドライン案について検討した。  

なお、次に示す用語の定義に従うと、本ガイドライン案の適用範囲は、「いわゆる健康食品」   

としての「最終製品」および最終製品を製造するために用いられる「原材料」となる。  

付．用語の定義  

「健康食品」（Healthfbod）   

：広く健康の保持増進に資する食品として販売・利用されるものを指し、保健機能食品（栄  

養機能食品＋特定保健用食品）を含むもの。  

「いわゆる健康食品」（So－Ca11edhealthfood）   

：健康食品のうち、国の個別の安全性審査を経て許可される特定保健用食品を除いたもの。．  

「既存食品」（Conventionalfood）   

：通常の食品形態であり、かつ社会通念上、十分な食経験がある食品と認められるもの。．  

また、通常形態の食品と同等量の摂取量であるものをいうこ．伝統的食品（Traditional  

払od）はこれに該当する二．既存食品の食経験情報（調理・加工方法、成分組成、摂取方法、  

摂取量、摂取集団など）は、いわゆる健康食晶の安全性評価を行う際の比較対象として  

利用できる▲、   
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「最終製品」（Finalconsumerproduct）   

：原材料を配合して製造・加工した、消費者に販売される状態のいわゆる健康食品のこと。．  

「原材料」（Ingredient）   

：本ガイドラインの点検対象とする加工食品を製造するための配合原料をいう．二．ただし、  

賦形剤、基材及び溶剤等の製剤化のための材料は含まない。また、食品添加物として使  

用されるものは含まない。  

「基原材料」（Rawmaterial）   

：原材料を製造するために使用する基原材料であり、動植物個体（学名で定義する）又は  

その特定部位、微生物（学名で定義する）及び鉱物等をいう。，原材料が生物に由来しな  

い化学的合成品の場合には、原材料に含まれる化学物質をいうっ  

3．安全性評価の基本的考え方  

1）食経験情報（Hi8bⅣOfsa飴Ⅶ醍）に基づく安全性評価  

既存食品は、通常、危害の発生がなく長期間摂取されていたという経験的知見（食経験   

情報）によって安全性等の人に対する影響が確かめられているため、販売・使用が原則自   

由とされている。  

従って、「いわゆる健康食品」の安全性評価については次の2点を考える必要がある。   

（∋当該食品について、これまでの我が国もしくは他地域における使用状況（食経験情  

報）を調査し、この情報が当該食品の安全性の担保に十分か否かを判断する。．  

②食経験情報が安全性の担保に不十分と判断された場合には、適切な追加試験を実施  

して安全性の確認に必要な情報を補足する。，なお、「付表1」に補足すべき試験項目  

について、現状での一般的な考え方を示したが、実際には、それぞれの事例ごとに（i）  

食経験情報だけでは安全性が担保できない理由に基づいて試験項目を選び、（ii）その   
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試験項目についてのデータの追加により安全性が担保できる根拠を明確にする必要   

がある。  

2）既存食品との同等性比較による新開発食品の安全性評価  

新しく開発した食品とそれに類似した既存食品について、食経験、成分組成、物理化学   

的性状、製造工程、調理／加工法、不純物混入状況などを比較し、両者が実質的に同等と   

みなしうるかを判断する。  

付：既存原材料（安全性評価済原材料）リストの作成とその活用についての提案  

原材料の安全性を評価する際にも、安全性が既に評価されている類似の原材料との同  

等性を比較する方法が適用されうる。その前提として、安全性評価済原材料リスト（既  

存原材料リスト）の早急な作成とその活用を以下の通り提案する。  

① 既存原材料（安全性評価済原材料）リストの作成：いわゆる健康食品の原材  

料として国内流通するもののうち、食経験および安全性・有害性の観点から  

の適切な安全性評価がなされ、その安全性に問題がないと考えられる原材料  

のリストを作成する。リストの作成にあたり、まず、リスト への登録基準の  

設定が必要である。ノ また、リストには、可能な限り各既存原材料毎に食経験  

を含め各種情報を踏まえた摂取目安量を記載することが望ましい。  

② 既存原材料リストの活用：リストに登録されている既存原材料を比較対照原  

材料に用いることにより、新しい原材料の安全性を以下のステップで評価し  

うる。  

（i） 安全性を評価しようとする原材料とリストから選択した既存原材料  

（comparat′Or）について、製造方法、成分組成、摂取方法を比較し、両  

者が同等であることの根拠を確認する。．  

（ii） 両者について、調理・製造・加工方法、成分組成、摂取方法と摂取目安  

量（新規原材料については予想される摂取目安量）を比較する＝．  

（iii） 上記の比較により、両者が実質的に同等と判断される場合には、比較に   
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用いた既存原材料の摂取目安量の範囲で新しい原材料の使用を可能と判   

断する。  

Ⅱ．ガイドラインの構成とその活用   

前提  

「いわゆる健康食晶」は著しく多様なため、あらゆる事例に適用可能な詳細なガイド   

ラインの作成は技術的に困難であるが、本委員会は多くの具体的な事例を念頭に置き、   

安全性評価に際して留意すべき具体的な事項の検討に努めた。  

本ガイドラインは、原材料自身と最終製品の両者を対象とし、全体の安全性評価の手   

順を厚生労働省「自主点検ガイドライン」に合わせて8段階（ステップ）に分けた。別   

に、新しく開発した食品の安全性を既存食品との同等性比較に基づいて評価する方法に   

ついても触れた。更に、ガイドラインの内容を本文とフロいチャートに分け、本文には   

安全性評価の基本的な流れを、フローチャートには生産現場における作業と関連づけた   

安全性評価の手順を記載した。  

「いわゆる健康食晶」事業の内容は、原材料の製造を主とするもの、最終製品の製造   

を主とするもの、原材料もしくは最終製品の製造過程における一部の工程を担当するも   

の等多様である。従って、「いわゆる健康食品」の安全性を担保するためには、各事業者   

が安全性評価の全体像を理解した上で、それぞれの事業内容に応じて重点を置くべき評   

価段階（ステップ）を確認する事が必要である。  

基本的評価事項（ステップ1、2）  

「いわゆる健康食晶」の開発、製造に際し、下記の事項を確認すること。．   

1） （ステップ1）使用されるすべての原材料が何であるかを明確にすること。   

2） （ステップ2）使用されるすべての原材料が「専ら医薬品として使用される成分本質  

（原材料）」でないことを確認すること（食薬区分の確認）。．また、これら原材料の使  

用が薬事関連法規に抵触しないこと、並びに食品関連法規を満たしていることを判断  

すること‥．   
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2． 原材料についての安全性評価（ステップ3～7）   

これまでに食経験のないもしくは少ない基原材料を用いて製造する原材料、もしくは基原   

材料に含まれる特定成分を抽出・濃縮するなどの工程により製造する原材料については、以   

下のステップでの評価が特に重要である。   

1）（ステップ3）基原材料の基原・使用部位及び原材料の製造方法等について保証する  

方法が明確であること。また、一定の品質（成分）が常に保証されていること。  

2）（ステップ4）原材料が通常の食品形態をもち、十分な食経験があり、社会通念から  

既存食品と同等とみなしうる場合には、その原材料はこの段階で一定レベルでの安全  

性が確認されたと判断される。一方、  原材料が、形態あるいはこれまでの食経験から  

既存食品と同等とみなされない場合には、次のステップに移る。   

3）（ステップ5）基原材料に関する文献調査を実施し、有害性を示す報告がなければ、  

次のステップに移る。有害性を示す報告がある場合は、当該有害性について精査し、そ  

れが人の健康を害するおそれがあるとは認められないと判断できる合理的な理由があ  

るか確認すること。合理的な理由が確認できる場合は次のステップに移行する。一方、  

人の健康を害するおそれがあるとは認められないと判断できる合理的な理由が確認で  

きない場合は、このガイドラインによる安全性評価は困難と判断する。   

4）（ステップ6）基原材料に含まれる成分及びその成分の安全性に関する文献調査等を  

実施し、有害性が知られているアルカロイド、トキシン、ホルモン、神経系作用物質、  

発がん性物質、及びそれらの構造類縁物質の存在についての報告を精査する。これらの  

物質の存在を示す報告がなく、かつ、当該原材料について食経験が十分にあるなど、安  

全性試験を実施しなくても安全性が確保できる合理的理由がある場合には、このステッ  

プで当該原材料について一定レベルの安全性が確認できたと判断する。一方、有害物質   

の存在を示唆する報告がある場合には、原材料の成分分析を行い、その結果から、有害   

成分が加工・製造の過程で除かれるあるいは激減するなど、人の健康を害するおそれが   

あるとは認められないと判断できる合理的な理由があるかを確認する。確認できれば次   

のステップに移行する。確認が可能で、かつ、当該原材料について食経験が十分にある   
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など、安全性試験による補足がなくても安全性の確認ができる合理的な理由があれば、   

このステップは一定レベルの安全性が確認できたと判断する。→方、成分分析の結果、   

有害成分が認められ、かつ、原材料の摂取による人の健康被害の可能性を否定する合理  

的な理由がない場合には、このガイドラインによる安全性評価は困難と判断する。   

5） （ステップ7）  

（D食経験の不足を補う科学的根拠を入手するため、原材料もしくは基原材料を用いて  

安全性試験を実施すること。．なお、文献調査により、食経験の不足を補足する十分  

な知見が得られている場合には、それらの情報を安全性評価に用いることができる。  

「付表1」に補足すべき試験項目の選択についての一般的な考え方を示す。  

②安全性に関する追加試験の結果および文献調査情報、ならびに成分分析結果などを  

総合して、人の健康を害するおそれがあると認められない場合、当該原材料は一定  

レベルでの安全性が確認されたと判断する。  

丑終製品についての安全性評価（ステップ8）  

1）  ステップ1、ステップ2における食薬区分などに係る基本的評価事項について、再確  

認するこ と。J   

2） 使用されているすべての原材料の配合割合を明確にすること。   

3） 使用されているすべての原材料、ならびに貝武形剤、基材、溶剤等の製品化に用いられ  

る材料、および食品添加物について安全性が確認されていること。．   

4） 科学的根拠に基づき、摂取目安量が設定されている原材料については、当該目安量を  

超えないように、最終製品の摂取目安量が設定されていること。   

5） 製造工程上の処理による含有成分の変化、製造後の保存中の変化などに伴う危害発現  

の可能性について文献調査すること亡．   

6） 食品関連法規を遵守すること⊂，適切な原材料管理・製造工程管理を行うとともに、残  

留農薬、重金属等の不純物の分析や微生物検査の実施など、製品の衛生管理を徹底する  

こと。   

7）市販後も当該最終製品及び使用している全ての原材料、副原料の安全性に係る情報の   
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収集に努め、懸念事項があれば速やかに対処、改善すること。  

4． 新開発食品の安全性を既存食品との同等性比較によって評価する方法   

新しく開発した食品の安全性を原材料についての安全性評価を実施せずに、以下の手順で検   

討することも可能である。   

1） 安全に摂取されてきた食経験情報が十分にある既存食品と新しく開発した食品とを比較  

し、安全性に関して既存食品と当該食品と同等に扱って良いかを総合的に判断すること。   

2）比較分析に用いる食経験情報や科学的情報は、信頼性の高い雑誌からの引用あるいは専門  

家による意見を採用すること。   

3）比較分析の第一段階として、当該食品に頓似する適切な既存食品を選択する。   

4）当該食品と既存食品との比較分析は、「付表2」に例示する具体的な項目毎に、ケースバ  

イケースで実施すること。   

5）比較評価の結果を総合的に判断して、既存食品との同等性が確認されれば、追加の安全性  

試験の実施なしに当該食品について一定レベルでの安全性確認がなされたと判断する。   

6）既存食品との同等性が不充分な場合には、「付表1」を参考にして必要な安全性試験の実  

施を考慮すること。  

付録   

「いわゆる健康食品」の安全性評価フローチャート   

付表1：安全性試験の追加を考慮すべき状況とその試験項目   

付表2：既存食品と安全性比較をする際の主要評価項目   

付表3－1：基原材料から原材料を得るための廿一般的加工方法   

付表3－2：基原材料から安全性の高い原材料を得る加工方法例   




