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1．はじめに   

我が国では、国民の健康に対する関心の高まり等を背景として、  

数多くの「健康食品」が販売され、消費者に利用されるようになっ  

てきている。こうした「健康食晶」に対しては、これまでも、国民  

がそれぞれの食生活の状況に応じて適切な選択ができる等のため  

に、 一定の規格基準や表示基準等を定めるといった行政的な取組み  

が行われてきたところである。  

（注）「健康食品」については、法令上の定義はなく、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全般を指していると考えられるが、   

以下における「健康食品」については、これらの食品から個別に有効性や   

安全性に関する国の審査が行われている特定保健用食品を除いたものを指   

すこととする。   

その一方、近年、これまで一般に飲食に供されることがなかった  

ものを原材料とするものや錠剤やカプセルなど特殊な形態のものを  

含む様々な食品が「健康食品」として広く流通するようになってき  

ている。   

このため、「健康食品」の製造までの段階においては、食経験の  

ない食材の増加など原材料の安全性の確保が改めて問題となるとと  

もに、製造される製品の品質の確保を図るため、製造工程の適切な  

管理がより一層求められている。   

また、「健康食品」が販売される段階においては、消糞者が個別  

の製品を選択する際に、製造者の安全性に関する取組みについて目  

安となる表示がないことに加え、消費者が「健康食品」に関する適  
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切な情報提供■相談支援を受けられる体制も未だ十分なものとはな  

っていない。   

さらに、実際に「健康食晶」に起因すると疑われる健康被害が発  

生した場合においても、その健康被害が当該製品によるものか否か  

の因果関係の把握が容易ではないこと等から、全体として健康被害  

情報の収集や分析が進まず、類似する事案の再発防止に十分活用さ  

れていなし1、おそれがある。   

上記のような状況を踏まえ、本検討会は、平成19年7月以降、  

計9回にわたって開催し、ヒアリング希望のあったすべての関係団  

体からヒアリングを実施するとともに、国民から広く意見募集も行  

った上、今後の「健康食品」の安全性確保のあり方について議論を  

重ねてきたが、今般、その結果を取りまとめたのでここに報告する。  

2．製造段階における  「健康食品」の安全性の確保を図る  

ための具体的な方策  

（1）基本的な考え方   

食品安全基本法（平成15年法律第48号）第8条第1項におい  

て、食品関連事業者は、その事業活動を行うに当たって、自らが食  

品の安全性の確保について第一義的責任を有していることを認識し  

て、食品の安全性を確保するために必要な措置を適切に講ずる責務  

を有する旨が定められており、食品衛生法（昭和22年法律第23  

3号）第3条第1項も、食品の製造事業者等は、自らの責任におい  

てそれらの安全性を確保するため、その製造等をする原材料の安全  

性の確保等の必要な措置を講ずるよう努めなければならない旨を規  

定している。  
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このように、「健康食晶」を含む食品の製造事業者は、製造する  

食品の原材料の安全性の確保等に関して、第一義的な責任を負うこ  

ととなっているが、錠剤、カプセル状等の食品については、原材料  

の中に天然に微量に含まれる成分まで濃縮されることとなるという  

特性にかんがみ、原材料の安全性に関する「健康食晶」の製造事業  

者による自主点検や適正な製造工程管理に関するガイドラインが厚  

生労働省において作成され、提示されてきたところである。   

しかしながら、現状では「健康食晶」の製造事業者において十分  

にこうした取組みがなされているか否かについて、実際に製品を購  

入しようとする消費者など事業者以外のものからは容易に把握され  

るような状況になっていないことから、以下のように事業者とは別  

個の外部機関において検証を行うという枠組みを導入すること等に  

よって、「健康食品」の製造段階において、その安全性確保を一層  

図って行くための方策を示すこととする。  

（2）原材料の安全性の確保   

薬事法（昭和35年法律第145号）に基づいて品目ごとに製造  

販売の承認が必要となる医薬品とは異なり、食品を製造すること等  

は原則として自由とされているが、食品におけるこうした取扱いは、  

食品やその成分についてはその安全性がある程度食経験によって確  

かめられているという考え方に基づいているものである。   

したがって、「健康食品」の製造事業者は、「健康食品」を製造す  

るに際して使用する基原原料について、文献検索により安全性・毒  

性情報等の収集を行うとともに、これまでの食経験に基づいて食品  

としての安全性を担保することができないと判断した場合には、原  

材料等を用いた毒性試験を実施して追加的な知見を得ることが必要  
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となる。   

原材料の安全性の評価に当たっては、食経験情報に基づいた評価  

を行うことが基本となるが、場合によっては新しく開発された食品  

が既存の類似した食品と同等であるかを比較して評価するというこ  

ともあり得る。また、それらの評価は、基原原料を中心としつつも  

最終製品も視野に入れて実施すべきものと考えられる。   

このような評価が適切に実施されるか否かは、安全性に関する文  

献検索による調査能力に大きく左右されることから、事業者自体に  

おいて調査能力の水準が確保されることや、これを促進するための  

取組みが事業関係者全体において講じられることも重要である。   

そして、「健康食晶」の製造事業者が行った原材料の安全性評価  

が一定の水準に達しているものであることについて、当該事業者以  

外の第三者により客観的な立場から確認がなされることによって、  

「健康食品」の安全性が一層確保されるとともに、その結果として  

当該製品に対する信頼性も向上して行くものと考えられる。  

（3）製造工程管理による安全性の確保   

成分の濃縮等の加エエ程を経る錠剤、カプセル状等の形状の「健  

康食品」については、製品の均質化を図り、その安全性と信頼性を  

高めるために、原材料等の受入れから最終製品の包装・出荷に至る  

までの全工程における製造管理・品質管理の体制を整備すること  

（GMP＝GoodManufacturingPractice）が極めて重要となる。  

（注）製造工程・品質管理の体制整備に関する基準としては、GMPの他にISO   

（Intemationa10rganizationofStandardization）規格等も存在するが、本報告に   

おいては、「健康食品」の安全性確保に関する体制整備についての提言で  
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あることから、「健康食品」の製造過程について特化して構築された GMP  

の考え方を中心に据えることとした。   

GMPは、衛生的、合理的で作業し易い適切な製造環境の確保のた  

めの構造設備基準と、原材料の受入れから製品の包装一出荷までの  

適切な手順書を作成し、これに則った管理を行うものであるが、具  

体的な体制については、それぞれの製品の本質や製造の実態に応じ  

て定められるべきものであり、原材料の製造工程においても同様の  

管理が求められることとなる。   

なお、このようなGMPが行われていなければ製品の均質性や安  

全性が確保されないおそれがあり、また何がどのくらい含有されて  

いるか確定し難いこととなる。こうした事態を放置することは、万  

が一「健康食晶」に起因する健康被害が発生した場合の安全性の解  

析にも支障を招くこととなるものと考えられる。   

また、GMPについても、原材料の安全性の確保の場合と同様に、  

一定の水準に達したものであるか否かについて当該事業者以外の第  

三者によって客観的な立場から確認がなされることが、製造される  

製品の安全性の一層の確保に繋がり、結果として当該製品に対する  

信頼性の向上にも寄与するものと考えられる。  

（4）実効性の担保を図るための具体的な仕組み   

「健康食品」の原材料の安全性確保やGMpに関して第三者機関  

による確認（第三者認証）を導入することは、より質の高い製品の  

普及や消責者の選択可能性の向上に繋がるものであり、事業者がよ  

り安全性の高い製品を製造する技術力を強化して行く一助となるこ  

とも期待され得るものである。  
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ただし、第三者認証について具体的な仕組みを検討するに当たっ  

ては、（1）で述べた基本的な考え方を基にしつつも、「健康食晶」  

については、その原材料や加工方法が多様であり、現時点では個別  

の安全性基準を定めることが困難であること、消費者から広く理解  

を得て行くためには実際の認証の基準や表示内容ができるだけ統一  

されたものであることが望ましいことといった事情について十分に  

考慮することが必要である。   

したがって、第三者認証の実施に当たっては、法令に基づく指定  

等の形式をとることを想定するものではないが、学識経験者、消糞  

者、製造事業者等からなる認証協議会を組織することとし、同協議  

会が要件を定めて認証機関の指定や認証基準の設定等を行うととも  

に、認証機関の指導監督等も実施することが、認証機関による認証  

行為が適切になされることを担保する観点から適当であると考え  

る。   

なお、このような位置付けであっても、認証協議会 が果たすべき  

役割の公益的な性格にかんがみ、実際に認証協議会を設立するに当  

たっては、行政当局も関係者への広報周知に協力し、その円滑な組  

織形成を支援するとともに、設立後の同協議会の運営においても、  

行政当局を含めた関係者間において十分な情報交換、連携が図られ  

ることにより、直面する課題解決に努めるべきものと考える。   

また、第三者認証を受けた製品については、当該認証を受けたも  

のであることが容易に分かるような表示（原材料の安全性評価につ  

いて第三者認証を受けたものについてはその旨のマーク、GMPにつ  

いて第三者認証を受けたものについてはそのことを表すマーク）を  

行って、消責者が「健康食品」を選択しようとする際に、その安全  

性の判断に資する情報提供ができるようにすることが適当である。  
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上記のようなマークを「健康食品」に付与することは、それぞれ  

の製品が原材料の安全性評価がなされたものであること、あるいは  

GMPが行われたものであることといった安全性確保を実現するため  

に必要となる過程を経た製品であることについて、その時点の知見  

に基づき、第三者である外部機関が確認したに過ぎず、その製品の  

絶対的な安全性を保証するものではなく、また有用性を保証するも  

のでもない。   

したがって、 こうしたマークの意味についての十分な広報活動が  

伴わないのであれば、製品にマークを付与することは消貴者に対し  

て、その製品の安全性や有用性について誤解や過大な期待を生じさ  

せるおそれも否定できない。   

しかしながら、「健康食品」全体における安全性確保の取組みを  

推進して行くためには、より多くの製品が原材料の安全性評価や  

GMPといった過程を経て製造されることが重要であり、消費者がこ  

うした取組みの意義について理解し、一定の評価を与えるようにな  

ることが期待される。   

このため、第三者認証の 認証機関においては、原材料の安全性評  

価やGMp一般に対する普及啓発等を進めることを条件として、第  

三者認証を経た製品に対してその旨のマークを付与して行くことが  

適当であると考える。  

び処理体制の強化   3．健康被害情報の収集及  

「健康食品」に起因する健康被害については、一般の食中毒と同  

様に、患者が受診した医療機関の医師から保健所に対して通報され、  

都道府県を通じて厚生労働省に報告されることとなっている。  
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このような「健康食晶」等による健康被害発生の未然防止のため  

の体制整備と健康被害が発生した際の被害拡大防止のための対応手  

順を定めた「健康食品・無承認無許可医薬品健康被害防止対応要領」  

（平成14年10月4日医薬発第1004001号）は、「健康食  

品」に起因する重篤な症例が生じた場合に、当該事例の概要の公表  

等を通じて、健康被害の発生や拡大の防止に対して一定の役割を果  

たしてきたものといえる。   

さらに、「健康食品」に起因する健康被害についても、緊急の対  

応が必要と思われる事態が発生した場合には、国民生活担当大臣の  

下に食品危害情報総括官が招集され、情報の収集・分析が行われる  

とともに、緊急の対応が講じられることとなっている。   

しかしながら、「健康食品」と健康被害との因果関係が必ずしも  

明確でなく、また重篤な症状を呈するに至らなかった場合であって  

も、幅広く事例を収集し続けることにより、成分や症状の関連性に  

ついて一定の知見が得られ、新たな健康被害発生の未然防止等に繋  

がることが期待される。   

このため、保健所等の関係行政機関に「健康食品」に関する健康  

被害に関する十分な情報が伝達されるよう、「健康食品」等が原因  

と疑われる健康被害が生じた場合に患者の診療に当たることとなる  

医師等を対象として、健康被害情報収集の重要性や最近の「健康食  

晶」の現状、過去の健康被害事例等について具体的な事例分析等も  

含めた情報提供が進められるべきである。   

上記に加え、食品安全行政部門においては、国民生活センターや  

消費生活センターにおいて把握されている「健康食品」等が原因と  

疑われる健康被害事例についても的確に情報収集や分析を進めるこ  
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とができるよう、平素よりこのような関係機関等と十分な連携を図  

って行くべきである。   

「健康食晶」については、様々な成分が含まれていたり、症状を  

呈した人にいくつもの「健康食品」が同時に摂取されている場合や  

それらの相互作用によって健康被害が生じるに至ったと考えられる  

場合もあることから、一般的に因果関係を特定させることは容易な  

作業ではないが、収集した健康被害情報の分析によって得られた新  

たな知見があれば、消責者、医療機関や製造事業者に対して幅広く  

関係情報を提供して行くべきである。   

なお、一部の製品については、製造事業者によって試験的に市販  

後調査が行われているが、消責者による摂取実態を正確に把握する  

観点からも、このような取組みが今後拡大されて行くことが期待さ  

れる。また、市販後の苦情対応、相談窓口等の機能の充実により、  

製造時の安全性確保へのフィードバックも期待される。  

4．消貴者に対する普及啓発   

最近、「健康食晶」として販売されたものの中には、医薬品成分  

を含んだものや、科学的根拠なしに有用性を強調するものも見られ、  

消費者においてもこれらを摂取することで疾病の治癒や身体機能の  

回復まで期待する者もなしとはいえない。   

しかしながら、健康な食生活の基本はバランスのとれた食事であ  

り、上記のような製品の摂取は、期待した効果が得られないのみな  

らず、過剰摂取等による健康被害の発生にも繋がりかねないものも  

ある。  
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このため、「健康食品」の安全性に関する問題や「健康食品」一  

般に関する知識の普及啓発を行い、消貴者の理解を促進して行くこ  

とが大変重要である。   

このうち、「健康食品」の安全性確保に関する情報については、  

その有用性に関する情報と比較して、これまで消費者における関心  

が必ずしも高くはなく、その結果として、製造事業者や流通事業者  

においても、安全性確保に関する取組みについて消費者に対する情  

報提供をあまり積極的に実施してこなかった。   

しかしながら、2．で指摘したような製品の原材料の安全性確保  

や製造工程管理が適切であるかといった情報の重要性に加え、消費  

者による過剰摂取を避けるためにも、「健康食晶」における正確な  

成分表示を前提として、適切な摂取目安量の表示や注意喚起表示が  

理解されるような取組みが必要であり、これらが製造事業者等の責  

任において実施されることが重要である。   

また、「健康食晶」一般に関する知識の普及啓発については、従  

来より「健康食品」に含まれる成分の機能、その必要性、使用目的、  

活用方法等について理解し、正しく情報を提供できる身近な助言者  

の役割が重要との観点から、管理栄養士、薬剤師等のアドバイザリ  

ースタッフが積極的な役割を果たすことが期待されてきたところで  

あるが、現在までにある程度の人材養成が進んできたものの、備え  

ている知識の水準は様々で、消費者における認知度等は、決して十  

分ではない。   

こうした人材について、消責者から一層の信頼性が得られるよう、  

養成過程や活動のあり方に閲し関係者において協力しながら一定の  

水準の確保を図るための取組みを進めて行くとともに、このような  

知見を有する人材の活用を通じて、「健康食品」の有用性、安全性、  
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他の食品等との相互作用について最新の知見に基づく情報提供が実  

施されるような仕組みを整備して行くことが期待される。  
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キーワードの解説  

［あ行】  

アド、／rイグリースタップ′・   

さまざまな健康食品が流通する中で、消費者が自分の健康づくり  

を進める上で目的に合った食品や、消費者の食生活の状況や健康状  

態に応じた食品を、安全かつ適切に選択することができるように、  

健康食品に含まれる成分の機能や活用方法について、消費者に対し  

正しく情報を提供できる助言者のことです。   

その養成は民間の団体によって実施されていますが、厚生労働省  

は、アドバイザリースタッフが習得すべき知識や養成方法について  

の考え方を公表しています。  

［か行】  

けんこうしょくひん  

J夢虜食品′・   

健康食品について、我が国の法律によって定められた定義はあり  

ません。広く健康の保持増進に役立つ食品として販売や利用が行わ  

れるものすべてを指していると考えられています。   

これらの食品の中には、栄養素の機能の表示をして販売される食  

品（「栄養機能食品」といいます。）や、食品の持つ特定の保健の用  

途（例えば「おなかの調子を整える」「血圧が高めの方に」）を表示  

して販売される食品（正式には「特定保健用食品」といい、略して  

「トクホ」と呼ばれることもあります。）といった国の制度に基づ  

くものがあります。  
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栄養機能食品は、ビタミンやミネラルの補給・補完を目的とする  

もので、その食品のビタミンやミネラルの一日に摂取すべき目安と  

なる量が、あらかじめ定められた上限と下限の範囲内であることが  

必要とされています。   

また、特定保健用食品という表示をするには、有効性や安全性に  

ついての審査を受け、国の許可を受けることが必要です。  

＜図＞  

けんこうしょくひん・むしようにんむきょかいやくひんけんこうひがいぼうしたいおうようりょう  

瘡虜倉品一彦席題屠一許可医者品∠診虜冴署靡止対応要窟；   

平成14年7月、中国製ダイエット用食品（無承認医薬品）によ  

る健康被害が大きな社会問題となりましたが、これを受けて健康被  

害の未然防止と被害が発生したときの拡大防止のために、都道府県  

や厚生労働省における対応の要領が定められました。   

第一に、健康被害が生じたときには、原因となった健康食品等が  

食品か医薬品か判断がつかないことも予想されますので、食品担当  

部局と医薬品担当部局の密接な連携によって迅速な対応を図ること  

を基本的な心得としています。   

第二に、健康被害が発生したときの対応としては、都道府県では、  

相談を受け付けた場合に、聞き取りや成分分析などの調査を行い、  

厚生労働省に報告するとともに、情報提供など被害拡大防止のため  

の対応を行うこととしています。また、厚生労働省では、必要な場  

合には、健康被害の原因と疑われる食品名等を公表することとして  

います。  

げんざいりょうあんぜんせいかくほ  

原材ガの安全厚屠尿；   

一般に、それぞれの食品の安全性については、それらの長い食経  
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験によって確かめられていますが、錠剤やカプセルなど過剰に摂り  

過ぎるおそれのある食品については、食経験だけでは人の健康を害  

するおそれがないかどうか十分に判断できない場合もあります。   

このため、健康食品を製造するときに用いられる基となる原料に  

ついて、これまでの文献を検索することによって安全性や毒性につ  

いての情報を集め、こうした情報によって安全性を確認できない場  

合には、原材料などを用いて毒性試験を行わなければならないもの  

と考えられています。   

原材料の安全性確保も、食品衛生法第3条が定める製造事業者の  

責務に含まれます。  

【さ行］  

しょ〈けいけん  

倉摩虜；   

一般に、それぞれの食品が安全であるか否かは、それらが長い期  

間にわたって食べられてきたが、問題が生じなかったかどうかとい  

う食経験によって判断されてきました。   

こうした判断を行うためには、食習慣などを踏まえた、その食品  

を日常的に食べる量のデータ、諸外国での食経験や食べる量、その  

食品の調理方法（例えば加熱をするかなど）についての情報を集め  

ることが必要となります。   

例えば、原料、製造方法や加工方法が変わらない食品が、食生活  

の一環として長期にわたって食べられてきた実績があるとその社会  

で認められ、しかも、これまで安全面で問題が起きていないのであ  

れば、改めて安全性評価をする必要は乏しいでしょう。   

これに対し、これまで食べられてきた実績が十分にない場合や、  

これまでと比較にならない程多くの量を食べる場合、あるいは製造  

方法や加工方法が非常に異なる場合には、十分な評価が求められる  

こととなります。  
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しよくひんきがいじょうほうそうかつかん  

倉品盾穿修好ノ紛盾宮；   

平成20年1月に生じた中国製冷凍餃子による食中毒事件の経験  

を踏まえ、食品危害に関係する行政機関の情報を政府全体として集  

め、分析して、食品危害事案に政府全体で適切に対応するため、内  

閣府、厚生労働省、農林水産省、文部科学省に責任者として置かれ  

たもののことです。  

じ－えむぴ－  

G M P（GoodManufacturingPractice） →忍題1窟曹産声参ノ野  

せいぞうこうていかんり  

忍者ヱ窟穿留；   

製品の品質を確保する方法としては、従来は、最終的に製品とな  

ったものの品質を確認することに重点が置かれてきました。しかし  

ながら、適切に製品を製造するためには、最終製品で不良品が生じ  

る前に、それぞれの製造段階で不良品が生じないようチェックを行  

う仕組みをつくることが必要となります。このような考え方に従っ  

て、原材料の受入れから最終製品の出荷までの全部のエ程で、作業  

員や機械による製造行為に着目した管理と、原材料、中間製品、最  

終製品の試験等、品質の確認行為に着目した管理を組織的に実施し  

ます。   

これらの仕組みづくりに当たっては、①製造工程ごとの人為的な  

（自然の成り行きではない）誤りの防止、②人為的な誤り以外の原  

因による製品自体の汚染や品質低下の防止、③すべての製造工程を  

通じた一定の品質の確保といった観点が欠かせません。   

また、これらの仕組みづくりは、ア）管理の組織づくりと作業管  

理の実施と、イ）構造設備づくりに分けることができます。   

このような製品の品質の確保は、食品衛生法第3条によって定め  

られている製造事業者の責務の一部となるものですが、錠剤、カブ  
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セル状などの形状の食品については、特に濃縮する工程で成分の偏  

りが生じるといったおそれがあることから、厚生労働省は、事業者  

の自主的な取組みのためのガイドラインを示しています。  

せいぞうじぎょうしやせきむ  

鮎事賞者の責務；   

安全な食品が供給されるためには、食品の生産から販売までのそ  

れぞれの段階において食品の供給の担い手が、自ら自覚と責任感を  

もって安全な食品を供給するように努力することが欠かせません。   

このような考え方に基づいて、食品衛生法では、食品の製造や販  

売を行う事業者が安全な食品を供給するために努めるべき事柄とし  

て、次のような内容を定めています。  

（1）普段から実施するべきものとして、製造や販売を行う食品の  

安全性の確保についての知識や技術を習得すること、製造や販売を  

行う食品の原材料の安全性を確保すること、製造や販売を行う食品  

の自主的な検査を実施すること  

（2）食中毒が発生したときに原因の究明や被害の防止を行えるよ  

うに、原材料や販売する食品の仕入元などの記録を作成し、保存す  

ること  

（3）食中毒が発生したときに、（2）の記録を行政に提供するこ  

とや原因となった食品を廃棄すること   

健康食品の原材料の安全性の確保や製造工程管理については、  

（1）に掲げた製造事業者の責務に含まれるものとして実施される  

こととなります。  

せつしゆめやすりょう  

虜靡β安富：   

健康食品は、栄養素や使用されている原材料によりその特有な成  

分を通常の食品よりも高濃度に含んだものが多く、これを摂り過ぎ  

た場合には、健康被害が生じるおそれもあります。このため、食品  
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の名称、製造所の所在地、製造者の氏名、保存の方法など一般の食  

品でも表示が義務付けられている事項のほかに、健康食品では、①  

1日にとるべき量の上限や目安（1日当たりの摂取目安量）、②通  

常の形態や方法によって摂らないものでは、その摂り方、③過剰に  

摂ることによって健康被害を生じることが知られているものでは、  

そのこと、④「食品」であることを容器包装の見易い部分に明瞭に  

表示しなければならないこととされています。  

1日当たりの摂取目安量の表示の具体的な例としては、次のよう  

なものが挙げられます。   

「00食品00は成人の通常の食事において摂取している量から  

みて、一日△△粒（□□mg）以内を目安にお召し上がりください。」   

「00食品00は日本人の食事摂取基準からみて、一日△△粒（ロ  

ロmg）以内を目安にお召し上がりください。」  

［た行］  

だいさんしゃにんしょう  

貫三者厨厨；   

ある製品やサービスがあらかじめ定めておいた基準を満たすもの  

であることについて、その製品の製造者やサービスの提供者でも、  

その製品やサービスの利用者でもない、公正・中立な第三者が確認  

（認証）することによって、基準に適合しているか否かを容易に判  

断できるようにする制度をいいます。   

環境に配慮した商品に付けられるエコマーク、日本工業規格に適  

合した商品に付けられるJISマーク、安全性の高い電気製品に付け  

られる Sマークなど、基準に適合したものにマークを与えている制  

度が多くあります。   

一般に、第三者認証制度を導入することのメリットとしては、①  

事業者自らによる確認に加え、第三者が客観的に確認することでよ  

り質の高い製品やサービスが提供されること、②どの製品が客観的  
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なチェックを受けたものであるかが明らかになることで消費者が質  

の高いものを選択可能になることなどが期待されています。  

どくせいしけん  

吉倉厨靡；   

化学物質などが持っている、生物体に有害な影響を与える性質を  

調べるための試験のことです。   

本来、生物の体の中で行われる反応を生物の体の外（例えば試験  

管の中）で行わせるものと、ラットやマウスなどの試験用の生物の  

体の中で生体の物質が機能している状態で行わせるものがありま  

す。   

代表的な毒性試験としては、遺伝毒性試験（直接あるいは間接に  

遺伝子に変化が起こることにより、細胞や生物体に悪影響が生じな  

いかを調べる試験です。ラット、マウスなどに調べようとする物質  

を口から与えて、発がん性が示されるかどうかを調べます。）、単回  

経口投与試験（調べようとする物質を1回投与したときに、直ちに  

引き起こされる悪影響を調べようとする試験です。）、28日間反復  

経口投与試験（ラットや犬を用いて、調べようとする物質を28日  

間繰り返し食べさせたときに生じる有害な影響についての情報を得  

るために実施する試験です。）、90日間反復経口投与試験（ラット  

や犬を用し、・て、調べようとする物質を90日間以上繰り返し食べさ  

せたときに生じる有害な影響の変化についての情報を得るととも  

に、発がん性試験や1年間反復経口投与試験の際に調べようとする  

物質を与える量を決めるための情報を得るために実施する試験で  

す。）などがあります。   

その他の毒性試験としては、繁殖試験（オスとメスの生殖や出生  

児の成長などに影響を与える物質の影響を調べようとする試験）、  

催奇形性試験（調べようとする物質が奇形を発生させるような影響  

があるかといった情報を得ようとする試験）、変異原性試験（調べ  

ようとする物質が遺伝子の突然変異をもたらすかという情報を得る  
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ために実施する試験）、抗原性試験（調べようとする物質がアレル  

ギーの症状を引き起こす可能性があるかについて情報を得ようとす  

る試験）などがあります。  

〔は行〕  

ぶんけんけんさく  

文靡虜屠，・   

ある物質の性質や安全性などについて、既に知られている情報を  

確認するために、これまで学術雑誌などに掲載された研究論文や調  

査報告といった文献資料を調べることです。   

ある原材料を健康食品の製造に使用しても、その食品を食べたと  

きに安全面で問題がないかどうかを判断するためには、あらかじめ  

文献検索を行って、安全性や毒性に関するデータを収集しておくこ  

とが重要となります。  
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「健康食品」の安全性確保に関する検討会報告書（概要）案  

1．はじめに   

国民の健康に対する関心の高まり等を背景として、これまで一般に飲食に  

供されることのなかったものや特殊な形態のもの等、様々な食品が「健康食  

品」として涜通する中で、消章者にとってより安全性の高い製品が供給され  

るために、原材料の安全性確保や製造工程の適切な管理、健康被害情報の収  

集・分析、消費者に対する情報提供■相談支援等について、今後の方策を検  

討   

（注）本報告における「健康食品」とは、広く健康の保持増進に資する食品として販  

売されるものから特定保健用食品を除いたもの  

2．製造段階における  「健康食品」の安全性確保  を図るための具体的な方   

錠剤、カプセル状等の食品については、従来から原材料の安全性自主点検  

ガイドラインや適正な製造工程管理に関するガイドラインが示されてきたが、  

このような取組をさらに進め、それが消費者にも把握できるようなものとな  

るよう、次のような点に留意することが適切  

（1）原材料の安全性の確保  

・文献検索による安全性・毒性情報等の収集   

・食経験に基づいて安全性が担保できない場合には、原材料等を用い  

た毒性試験の実施  

（2）製造工程管理による安全性の確保  

成分の濃縮等の加工工程を経る錠剤、カプセル状等の食品については、   

原材料等の受入れから最終製品の包装・出荷に至るまでの全工程におけ   

る製造管理・品質管理の体制の整備（GMP（適正製造管理））が重要  

（3）矧性の確保  

原材料の安全性及び製造工程管理による安全性の確保の実施状況につ   

いて、第三者機関が確認する仕組み（第三者認証）を設けることにより、   

消責者がより安全性の高い製品を選択できるようになり、製造事業者に  
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おいて安全性向上への取組が促されることも期待   

「具体上汐を屠三者j筑訝の倉潜みノ   

・厨厨磯原／ごつい丁ば一彦倉に基づぐ茸足寄■ぞばをぐ、草炭摩虜者やノ好摩者、髪窟夢  

著者筈からを名君厨彪彦会をノ紗戯亡L、屋7屋■膨ノ野の盾居、厨房基準の厨居、厨厨  

一級野の盾ヱ導gぎ等■を行ラ伊都   

・甜彪彦会の題’丘・運営等■仁当たっ丁ぱ、行ノ甜当局る修好．蒼顔、虜虜をノ野るべき   

・′訝厨を受ノケたことき示すマーク象好一  

3．健康被害情報の収集及び処理体制の強イ   

「健康食晶」に起因する健康被害情報の収集は、被害の拡大防止や再発防  

止のために有益であり、今後は「健康食品」と健康被害との因果関係が必ず  

しも明確でない場合や、被害の程度が重篤でない場合も含め、より積極的に  

情報収集を行うことが期待   

・医師向けの情報提供（「健康食晶」の現状、過去の被害事例等）の推進   

■食品行政機関において、消費者行政機関が把握している健康被害事例に  

ついても的確に情報収集・分析ができるよう十分な連携   

・製造事業者による市販後調査の拡大  

4．消費者に対する普及啓   

「健康食晶」に関する誤った情報や過大な期待が氾濫する現在、健康被害  

の発生等を防ぐためにも、「健康食品」の安全性や健康食品一般に関する正  

しい知識の普及啓発を行うことが必要   

・製造事業者による適切な摂取目安量や注意喚起の表示   

・アドバイザリースタッフについて、養成課程や活動のあり方に関し関係  

者において協力しながら一定の水準確保のため取組み  

ー2－   



「健康食品」の安全性確保に関する検討会報告書の概要（案）   

国民の健康に対する関心の高まり等を背景として、これまで一般に飲食に供される  
ことのなかったものや、特殊な形態のもの等、様々な食品が「健康食品」として流通す  
る中で、消費者により安全性の高い製品が供給されるためには、以下のような製造段  

階から販売段階、健康被害情報の収集・処理にわたる幅広い取組が必要   



原材料の安全性の確保  

「健康食品」を含む食品の製造事業者は、製造する食品の原材料の安全  
性の確保に必要な措置を講ずるよう努めるべきものとされている．（食品衛生  
法第3条）。  

錠剤・カプセル状等の形態の食品については、過剰摂取による健康被害の  
おそれがあることから、原材料の安全性の確保のための取組は特に重要  

「健康食品」の製造に使用される基原原料について、文献検索  
で安全性、毒性情報等を収集する。  

食経験に基づいて安全性を確保できない場合には、原材料等  
を用いて毒性試験を行う。  

2   



製造工程管理（GMP）■による安全性の確保  

成分の濃縮等の加工工程を経る錠剤・カプセル状等の形状の「健康食品」については、  
製品の均質化を図り、安全性及び信植性を高めるために、原材料等の受入れから最終製  
品の包装・出荷に至るまでの全工程における製造管理、品質管理の体制を整備すること  
（GMP＝GoodManufacturePractice）が重要  

l！■≡≡ ‾■＝  

品質管理【品質管理責任者】  

試験 試験  験 

製品標準書 原二村の  
芳信怨曹  

舶鮎 

厨収必犀  ⇒鮎の出荷q  

示  指示  
出荷可否の判断  

文書報  

L  

Lり、土                管理基準書製造衛生管理基準書 3  



健康食品の安全性確保に係る第三者認証の仕組み  

原材料の安全性の確保や、製造工程管理（GMP）による安全性の確保において、一定の水  
準に達したものとなっているかについて事業者以外の第三者によって客観的な立場から確認  

がなされることが実効性の確保を図る上では極めて重要  

また、認証の基準や表示はできるだけ統一されたものであることが望ましい。  

■ t ■ ■ ■   

甜「マークを付与ノ  

′   l   ヽ  
廊訝「マークを付与ノ  
′  ▼  ヽ  

Fカプセル  G茶  



健康食品による被害情報の収集及び処理体制の強化  

「健康食品」に起因する健康被害情報の収集は、被害の拡大防止や再発防止の  
ために有効であり、より積極的な情報収集に努めるべき  
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食品危害情報総括官  

こ  
腰岩のガ広が  
必要を場合  

国民生活担当大臣の下で情報の収集・分析と緊急の対応   



消費者に対する普及啓発  

「健康食品」に関する誤った情報や過大な期待が見られる中で、健康食品の安全  

性確保や「健康食品」一般に関する正しい知識の普及啓発に努めることが重要  

／1鑑定倉品ノー彪仁膠す  

ゑ観謬の普及啓芳  

イ健康食品」に含まれる成分の特  

徴、その必要性、使用目的、摂  
取方法等について正しく情報提供  

できるよう、アドバイザリースタッフ  
の養成課程や活動のあり方に関  

し一定の水準を確保できるよう取  

組を進める。  

6   



（参考）  「健康食品」について   

「健康食品」の法律上の定義はなく、広く健康の保持増進に資する食品として販   

売・利用されるもの全般を指していると考えられるが、本検討会の報告書において   

は、これらの食品から個別に有効性や安全性に関する国の審査が行われている   

特定保健用食品を除いたものを対象とする。  

←医薬品→  

← 報告書が安全性確保の対象と「－→  
する「健康食品」   
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「健康食品」の安全性評価ガイドライン  

は008牛り月更新）   

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、「健康食品」の摂取に伴う健康被害の未然防止など、「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三点検ガイドライン」を公示している。  

なお、「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も   

提示されている。また、EUでは新規食品（Novelflood）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報に公   

示されている。  

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

「健康食品」の安全性確保に関する具体的な課題の検討を進めてきた。  

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、国および業界への情報提供を目的として「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。  

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   
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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．ガイドライン案の適用対象  

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」の最終製品についての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、「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」の両者が本ガイドライン実の適用対象となる〔 

付．用語の定義   

「健康食品」（Healthfood）   

：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）を含むものであるが、保健機能食品のうち特定保健用食  

品については国の個別の安全性審査を経て許可されているものであることから、本ガイ  

ドラインにおいては、専ら「健康食品」のうち特定保健用食品を除いたものを対象とす  

る（厚生労働省「「健康食品」の安全性確保に関する検討会」におけるヒアリング希望団  

体及び意見の公募について」（http：／／www．mhlw．go．jp／shingi／2007／07／sO711－6・html、  

平成19年7月11日）。   

「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（食安発第0201003号、別紙  

「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フローチャート」、平成17  

年2月1日）。伝統的食品（Traditionalfood）はこれに該当する。   
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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食品を意味する（食安発第   

0201003号、別紙「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フローチャ   

ート」（平成17年2月1日）のSTEP8においても「最終製品レベル」という用語が用いら   

れている）。   

「原材料」（Irlgredient）   

：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。ただし、貝武形剤、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（食安発第0201003号通知、別紙「錠剤、カプセル状等食品の原材料の安全性に  

関する自責三点検フローチャート」、平成17年2月1日）。  

原材料の中で、一般食品原材料と見なされるものについては、その旨を明記した上で本ガイド  

ラインのステップ3～7のプロセスを省略できる。（例）小麦粉、砂糖、果糖ぶどう糖液糖、食塩、  

等。尚、最終製品の製品コンセプトに基づく健康機能性発現を意図して使用されている原材料を  

評価対象とすべきことは言うまでもない。  

「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（食安発第0201003号通  

知、別紙「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フローチャート」、  

平成17年2月1日）。  

3．安全性評価に必要な情報   

1）食経験情報（Historyofsafbuse）  

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、「健康食品」の安全性評価においても食経験情報は重要であり、  

その収集と解析に際して、次の点を考える必要がある。すなわち、当該食品について、こ   
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れまでの我が国もしくは他地域における使用状況（調理・加工方法、成分組成、摂取形態、  

摂取方法、摂取量、摂取地域、摂取集団、摂取期間等）を調査し、この情報が当該食品に  

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。当該食品の   

原材料あるいは基原材料についての有害性情報の調査も重要である。   

2）追加試験情報  

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、動物試験、ヒト対象試験等   

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巨1を選び、   

（ii）その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。  

4．安全性評価の基本的な方法   

1）フローチャートに基づく安全性評価法  

健康食品の製造工程に沿って安全性確保上の懸念となる項目を設定し、文献情報、試験  

データ等を用いて、それらの懸念事項を除外し、製品の安全性を評価する方法。  

2）既存食品あるいは既存原材料との同等性比較による安全性評価法  

新規製品（食品あるいは原材料）と、それに類似しかつ安全に使用されている既存製品  

（食品あるいは原材料）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によって新  

規製品の安全性を評価する方法。  

同等性比較による安全性評価法は、’特に原材料の評価に有用であるが、この方法を活用  

するには一定レベルの安全性が確認されている既存原材料（安全性評価済原材料）リスト  

を準備する必要がある。   
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Ⅱ．ガイドラインの構成とその活用   

前提   

①「健康食品」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。本委員会は多くの具体的な事例を念頭に置き、フロ  

ーチャートに基づく点検と、既存食品あるいは既存原材料との同等性比較による方  

法を用いる安全性評価ガイドラインを作成した。フローチャートによる方法では、  

安全性評価手順を厚生労働省「錠剤、カプセル状等食品の原材料の安全性に関する  

自主点検フローチャート」に合わせて8段階（ステップ）に分けた。   

②「健康食品」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上程を担当するもの  

等多様である。従って、「健康食晶」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。  

1．フローチャートに基づく安全性評価   

1）基本的評価事項 （ステップl、2）  

「健康食品」の開発、製造に際し、F記の事項を確認する。  

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。  

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（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。  

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   
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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）原材料自体が通常の食品形態で、食経験情報（調理・加工方法、成分  

組成、摂取形態、摂取方法、摂取量、摂取地域、摂取集団、食経験年数等）に基づき十  

分な食経験があり、社会通念上でも既存食品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。  

●十分な食経験があるといえる原材料の例  

・国内において食品としての安全な利用方法に基づく長い食経験がある  

原材料。（例：納豆、味噌、ヨーグルト、寒天）  

・当該健康食品が、海外において食品としての安全な利用方法に基づく  

長い食経験があり、海外での安全な摂取方法を日本人に置き換えても  

健康を損なう恐れがないといえる原材料。  

●食経験が十分でない原材料の例  

・基原材料に既存食品を用いているが、特定の成分を抽出、濃縮するな  

ど、成分組成に大きな変化がある原材料。（例：ハーブ類の溶媒抽出エ  

キス）  

・基原材料に既存食品を用いているが、加工方法、摂取方法などが既存  

食品とは同等といえない原材料。（例：末加熱乾燥アマメシバ）  

・食経験が乏しい原材料。（例：限定的な地域で食していたとの言い伝え  

があるが、具体的な食経験情報が不明である植物）   

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、既存情報のもとで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   
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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、発がん惟物質、及びそれらの構造類縁物質のうち有害性が知られているもの  

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い場合は次  

のステップに移行する。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。一方、  

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、既存情報のもとではこのガイドラ  

インによる安全性評価は困難と判断する。  

⑤ステップ7  

（i） STEP4～6で明らかになった安全性情報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。  

（ii） 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。   

3）最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。  

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。  

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。   
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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の可能性に  

ついても留意すること。   

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。   

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  

報の収集に努め、懸念事項があれば速やかに対処、改善する。  

2．既存食品あるいは既存原材料との同等性比較による安全性評価  

新規製品（食品あるいは原材料）と、それに類似しかつ安全に使用されている既存製品（食   

品あるいは原材料）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によって新規製品の   

安全性を評価することも可能である。具体的な実施にあたっては、以下の手順が有効である。  

1） 安全に摂取されてきた食経験情報が十分にある既存製品（既存食品あるいは既存原材料）  

と、新規製品（食品あるいは原材料）とを比較分析し、安全性に関して当該新規製品を既存  

製品と同等に扱って良いかを総合的に判断する。  

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。  

3）比較分析の第一段階として、当該新規製品（食品あるいは原材料）に対応する適切な既存  

製品（既存食品あるいは既存原材料）を選択する。  

4）当該新規製品と既存製品との比較分析は、原材料の特徴に応じ、以下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。  

・生物学的特性の比較（起源、分類、遺伝的多様性など）  

成分上の比較（構成成分、有害物質レベルなど）  

・製造加工法の比較（製造工程、使用する副原料、有害影響因子の低減工程など）  

・利用法上の比較（摂取量、摂取期間、使途、摂取集団の特徴、健康影響情報など）  

・既存安全性情報の比較   
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（「付表∑Z」は比較分析項目の選択の参考となる。）   

5）比較評価の結果を総合的に判断して、既存製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製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）既存製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。  

付録   

「健康食品」（7）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評価項目例   
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付録：「健康食品」の安全性評価フローチャート  
（2008年6月更新）  

定義  

1）原材料  本フローチャート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。ただし、賦形剤、基材、及び溶剤等の製品化のための材料  

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。 
＊1   

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）またはその特定部位、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。  

2）基原材料  

1．基本的評価事項  

STEP 1 

最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  

STEP2   

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）。＊2 また、薬事法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。   

l  

STEP 3 

2．原材料についての安全性評価  

STEP3   

基原材料の基原、使用部位及び評価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。 
＊3  

l   

一定の品質（成分）が常に保証されていること。 
＊4  

l  

STEP 4 

原材料は既存食品と考えられるか（原材料自体に充分な食経験があるか）。 
＊5   

いいえ   
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基原材料の安全性情報に関する文献調査を実施する。   
ChemicaIAbstracts、PubMed、RTECS、ToxNetなど科学的に信頼できる文献データの調査  

により、安全性・毒性情報（疫学データを含む）があるか？   

基原材料に含まれる成分及び成分の安全性に関する文献調査等を実施する。 
＊8   

有害性が知られるアルカロイド、トキシン、ホルモン、神経系作用物質、発がん性物質、  

催奇形性物質、遺伝毒性物質、その他の毒性物質、及びそれらの構造類縁物質のうち有害性  
が知られているものの存在が報告されているか？   
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1）STEP4～6で明らかになった安全性情報の不足を補う科学的根拠を入手するため   

に、原材料あるいは基原材料を用いて安全性試験を実施する。 
＊‖   

試験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。 
＊12  

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   
総合評価する。  

人の健康を害するおそれがあると認められるか？  

認められない  認められる  

既存情報のもとでは、本フ  
ローチャートによる安全性  

点検は困難  

3．最終製品についての安全性評価  

STEP 8 

前述の食薬区分等の基本的評価事項について再確認すること。  

l  

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。  

l  

使用されているすべての原材料、ならびに賦形剤、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か？  

科学的根拠に基づき摂取目安量が設定された原材料については、  
その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。  

1   
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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  

などの可能性についても留意すること。 
＊13  

l  

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  

査の実施等、製品の衛生管理を徹底すること。 
＊14  

l  

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。  

l  

本フローチャートに従って一定レベルの安全性評価がなされている。  

＊1原材料の中で、一般食品原材料と見なされるものについては、その旨を明記した上で本   
フローチャートのステップ3～7のプロセスを省略できる。（例）小麦粉、砂糖、果糖ぶ   
どう糖液糖、食塩、等）。尚、最終製品コンセプトに基づく健康機能性発現を意図して   
使用されている原材料を評価対象とすべきことは言うまでもない。   

＊2「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日付け薬発第476   
号厚生省薬務局長通知）※を参照のこと。   
※厚生労働省HP（http：／／wwwhourei．mhJw．go．jp／hourei／index．html）より検索可   

。   

＊3 プロファイル分析、形態やDNA解析などによる品質保証、自主的なGAP（Good   
Agricu圧uralPractice）、あるいは生産履歴管理等を実施することが望ましい。ま   
た、医薬品として販売されていた場合のデータを使用する場合には、基原材料の基原、   
使用部位及び原材料の製造方法等が同一であることが必要である。   

＊4 自主的なGMP（Good Manufacturing Practice）等に従った製造工程管理を行うことが望   
ましい。   

＊5原材料自体が通常の食品形態で、食経験情報（調理・加工方法、成分組成、摂取形態、   
摂取方法、摂取量、摂取地域、摂取集団、食経験年数等）に基づき十分な食経験があ   
り、社会通念上でも既存食品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。  

● 十分な食経験があるといえる原材料の例  

■ 国内において食品としての安全な利用方法に基づく長い食経験がある原材  
料。（例：納豆、味噌、ヨーグルト、寒天）  

・当該健康食品が、海外において食品としての安全な利用方法に基づく長い  

食経験があり、海外での安全な摂取方法を日本人に置き換えても健康を損  
なう恐れがないといえる原材料。   
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● 食経験が十分でない原材料の例  

・基原材料に既存食品を用いているが、特定の成分を抽出、濃縮するなど、  
成分組成に大きな変化がある原材料。（例：ハーブ類の溶媒抽出エキス）  

・基原材料に既存食品を用いているが、加工方法、摂取方法などが既存食品  
とは同等といえない原材料。（例：未加熱乾燥アマメシバ）  

・食経験が乏しい原材料。（例：限定的な地域で食していたとの言い伝えが  
あるが、具体的な食経験情報が不明である植物）   

＊6有害のおそれがあると認められる場合も含む。  

＊7合理的な理由の例：①加エ・製造の過程で有害成分が除かれることが科学的に示されて   
いる。②成分が既知であり、その成分の毒性試験のデータから摂取量が十分安全域にあ  
る、  

相原材料あるいは基原材料と同一の動植物部位あるいは基原材料とした動植物個体に含ま   
れる成分を文献あるいは実験的に調査し、得られた個々の成分について、基原動植物の  
由来に関わらず安全性情報を文献調査する。  

＊9基原材料の成分lこ関する情報がない場合には「該当報告あり」の判断とする。  

＊10有害性の知られている物質が含まれるという情報がある場合。  

＊11「医薬品の安全性試験の実施に関する基準」等、適切な精度管理に基づき実施する。  

＊12評価の対象である原材料自体の安全性試験データ（未公開の自社データも含む）が既に   
存在する場合はこれを安全性評価に用いることができる。また、文献調査により、本評   

価の対象である原材料と同等＊と見なせる原材料を用いた安全性試験（in vitro、in   
vivo）・過剰摂取試験（ヒト）・臨床試験事例が学術論文や公的機関文書などで報告さ   
れている場合には、それらの情報も安全性評価に用いることができる。  

＊ 単一化合物の場合には当該化合物と同等性があるものでの安全性試験成績でも  
可。「同等」とは次のものがすべてほぼ一致している場合をいう。  

1．基原、2．製法、3．純度。   

＊13アクリルアミド（アミノ酸の一種であるアスパラギンと果糖、ブドウ糖などの還元糖を   
含む食品において、揚げる、焼く、悟るなどの1200c以上の加熱工程中に生成するとさ  
れる）のような事例に注意する。   

＊14自主的なGMP等に従った製造工程管理を行うことが望ましい。   

① 常に一定品質の原材料による製造が行われることを保証する体制が整備されている  
こと（受入れ基準、保管一便用基準、原材料の規格書・仕様書・試験成績書等の関  
連書類整備及び保管）。   

② 残留農薬・重金属などの不純物の分析や微生物検査の実施などを通じて、原材料・  
仕掛品・最終製品の衛生管理が適切に行われていること。また、使用原材料に由来  
しないアレルギー物質の意図せざる混入がないよう、適切な原材料管理、エ程管理  
がなされていること。   

③ 設計品質を担保する適切な品質管理、製造工程管理がなされていること（原材料及  
び最終製品の規格と試験検査基準、製造方法及び製造手順、品質基準、保存サンプ  
ルの管理及び試験検査基準等）。   

④ 設計品質を担保する製造設備の保全、衛生管理および製造工程管理水準を維持する  
こと。  

＊15この安全性評価の実施のみをもって当該食品の安全性が確実に担保されるものではない  
ことに留意する。   
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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  

食経験が特定の地域・原材料について錮しい紳料について、基原材料    l基原材料での含有が知   全く新規の原材料もし  

集団・期間に限られる三ている摂取目安量が食からの製造⊥程あるいは    られている有害成分に  くは食品と判断される  

■  

安令性試験の追加1を考慮  

すべき状況   の広汎な使用におけるL断される場合 異なり、従来と質的に違い  

安全性の確保が困難と のある化学的成分の生成  

判断される場合 あるいは物理化学的性状  

㌔の変化が予想される場合   

食経験情報のみなら  意図している摂取目安  原材料の化学組成及び物  原材料の成分分析を行  文献調査、成分分析の  

ず、当該食品及び食品  量での安全性を確認す  僅を調査し、必要に応じて  い、その結果に基づき、  結果を考慮に入れて、  

原料に関連する情報を  るために、動物での反  動物による反復投与試験、  必要に応じ遺伝毒性試  安全性評価に必要と判  

精査した上で、必要に  復投与毒性試験、ヒト  遺伝毒性試験、抗原性試  験、動物による反復毒  断される試験を順次実  

応じて動物による反復  試験☆2等を単独又は組  験、ヒト試験＊2等を単独又  性試験、抗原性試験、  施する〔つ 試験には潰伝  

必要な試験項目☆1  投与毒性試験、遺伝毒  

性試験、日本人による  又は組み合わせて実施  

ヒト試験☆2等を単独又  する。   試験、生殖毒性試験、  

は組み合わせて実施す  催奇形性試験、発ガン  

る。   性試験等が考えられ  

る。   

央1：試験データの追加により、安全性が確保される根拠を示す必要がある。  

大2：ヒト試験は過剰摂取試験が中心となるが、食経験情報の程度によっては、通常の摂取量による試験も有用である。   



（2008年6月更新）  

付表 2 既存食品と安全性比較をする際の評価項目例  

①生物学的な同等性（起源、分類、遺伝的多様性）  

②食品として使用されている地域  

③構成成分   

● 単一化学物質の場合：分子構造、製品規格（不純物・残留物含む）、分析試験  

証明書   

● 複合成分の場合：栄養関連成分の分析値（水分、タンパク質、糖類、ビタミン、  

ミネラル、脂質、タンパク質、アミノ酸、エネルギー量、pH、食物繊維、塩分）、  

特徴的主要成分の変動データ、申請品の製品規格、分析試験証明書  

④製造加工方法   

● 既存食品の製造方法との全工程比較   

● 製造過程で使用される副原料の比較   

● 有害影響因子（毒素、アレルゲンなど）の低減工程  

⑤有害物質レベル   

● 製法、原料から予想される汚染物質、重金属、有機溶媒、生物学的汚染物質（カ  

ビ毒など）、微生物学的汚染物質、自然毒、生物活性成分（植物性エストロゲ  

ン、アンドロゲンなど）  

⑥ ヒトによる食品としての摂取の証拠   

● 摂取量、摂取期間、摂取の目的（主食、医薬品、特別栄養用途など）   

● 摂取集団の特徴（世代、年齢、遺伝的背景）   

● 健康影響に関する情報（乳児、子供、高齢者、妊婦、高感受性母集団）   

● 新規食品導入による総摂取量への影響評価  

⑦既存の安全性情報   

● アレルゲンとの構造的相同性   

●invitro試験   

● 動物試験   

● ヒトへの曝露による影響情報、臨床試験   

● 疫学的証拠   



食品衛生法等の表示制度の消費者庁への移管について［厚生労働省関係］   

（平成20年6月13日消費者行政推進会議取りまとめに基づき作成）  

第1 食品衛生法関係  

1㌧表示基準の企画立案、執行   

○ 表示基準の企画立案、執行を、消費者庁に移管。   

2．両省庁間の協言義、要請   

○ 消費者庁は、表示基準の策定・改正に当たり、厚生労働省に協議する。   

○ 厚生労働省は、消責者庁に対し、表示基準の策定■改正の要請を行う  

ことができる。   

3．表示基準違反lこ対する処分   

○ 消費者庁は、表示基準違反食品等に対する処分（営業許可の取消等）  

を所管し、これらに係る都道府県知事等の権限は現行どおりとする。   

4．安全基準の協議  

○ 厚生労働省は、食品の規格基準等の策定・改正に当たり、消貴者庁に   

協議する。  

第2 健康増進法関係  

1．表示基準の企画立案、執行   

○ 表示基準（特別用途表示及び栄養表示基準）の企画立案、執行を、消  

責者庁に移管。   

2瀾義   
○ 消費者庁は、表示基準の策定・改正に当たり、厚生労働省に協議する。   

3．特別用途表示制度   

○ 特別用途表示（特定保健用食品を含む。）の審査・許可は、消費者庁  

が所管する。   

4．監視指導   

○ 消費者庁は、特別用途表示、栄養表示基準等に係る監視指導などの執   

行を所管する。その上で、地方厚生局長に権限の一部を委任する。   

○ 監視指導に係る都道府県知事等の権限は、現行どおりとする。   

5．国立健康・栄養研究所等   

○ 消責者庁は、特別用途表示の許可及び収去を行った食品について、   

（独）国立健康・栄養研究所等に試験を行わせる。   




