
Ministry of Health, Labour and Welfare  Ministry of Health, Labour and Welfare  

追加提出資料 

平成29年10月４日 
厚生労働省医薬・生活衛生局 
（生活衛生・食品安全部門） 

資料１ 



Ministry of Health, Labour and Welfare  Ministry of Health, Labour and Welfare  

目次 

食中毒の広域連携について・・・・・・・ 3 

自然毒（植物毒）の食中毒について・・・ 6 

野生鳥獣肉の衛生管理について・・・・・ 8 

輸入について・・・・・・・・・・・・・ 13 

リコールについて・・・・・・・・・・・ 17 

ヒ素について・・・・・・・・・・・・・ 21 

健康食品について・・・・・・・・・・・ 23 

2 



Ministry of Health, Labour and Welfare  Ministry of Health, Labour and Welfare  

食中毒の広域連携について 
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厚生労働省 

食中毒患者等の発生 

又は 

保健所 調査 

連携 

報告 

都道府県等 

報告 

関係自治体へ情
報提供、関連性
の確認 

直接の 
探知 

医師の届出 
診断後 

２４時間以内 

広域散発食中毒発生時の対応 

通知等 

ＦＥＴＰ※ 

支援 

調査実施 

原因究明 

都道府県等 
Ｗｅｂ会議 

都道府県等に情報提供す
るとともに同様の食中毒
調査の際に関連性の有無
を通知 

関連自治体、関係機関等
とのWeb会議を開催 

厚生労働省 
都道府県等 
関係機関 

 近年、食品流通の多様化、複雑化が進んでおり、広域散発的な食中毒が発生している。
広域散発食中毒が発生した場合には、厚生労働省、都道府県等、関係機関が連携して対応
を行っている。 

食品保健総合情報処理 
システム 

患者情報、食中毒調査状況
等の共有 

特に以下の場合は、 

 直ちに報告（第１報） 
     ※その後も、逐次報告 
・食中毒患者等が５０人以上発生 
・死者又は重篤者の発生 
・化学物質が原因と疑われる場合 
・輸入食品が原因と疑われる場合 等  

速やかに報告 
※その後も調査の実施状況を逐次報告 

・今後の調査方針 
・連携関係の確認 
・ＦＥＴＰ※を受講し
た専門家の派遣 
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※ FETP（Field Epidemiology Training 
Program ）とは：感染症危機管理事例を迅速
に探知して適切な対応を実施するための中核と
なる実地疫学専門家を養成するプログラム。国
立感染症研究所が実施。自治体の要請に基づき、
本プログラムを履修した専門家を調査に派遣。 

再発防止 
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主な機能※（食中毒関連情報提供機能） 

①食中毒発生速報等関連情報 

 ・都道府県等からの食中毒速報及び 
調査結果詳報の登録・閲覧 

 ・過去の食中毒統計、食中毒事件録の閲覧 

②食中毒発生動向注意喚起情報 

 ・感染症発生動向（腸管出血性大腸菌等） 

 ・病原菌株遺伝子解析情報 

 ・広域食中毒関連情報 

③食中毒関連メディア情報（国内、国外） 
 

④その他関連情報 

 ・緊急連絡網、関連通知等 
 

※ 食中毒関連情報提供機能の他に、全国の食品衛生
監視員を対象としたe-Learning機能や、緊急時の
Web会議システム等様々な機能がある。 

食品保健総合情報処理システム 
 食品保健総合情報処理システムは、自治体、関係機関（国立感染症研究所、国立医
薬品食品衛生研究所等）及び厚生労働省が食中毒の関連情報を共有するためのシステ
ム。本システムは、都道府県等、保健所、地方衛生研究所、食肉衛生検査所、国立感
染症研究所、国立医薬品食品衛生研究所、国立保健医療科学院、地方厚生局が利用可
能。 

 ↓↓広域での食中毒発生において、複数自治体とシステム
上で情報を共有（ファイルの共有が可能） 

共有ファイルイメージ 
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自然毒（植物毒） 
の食中毒について 
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植物性自然毒による食中毒 
 毎年、春先から初夏にかけては有毒植物を、秋には毒キノコを、誤って喫食したことによる
食中毒が多く発生していることから、情報提供や注意喚起等を行っている。 

 有毒植物及びキノコによる食中毒防止を徹底
するため、都道府県等に対し、食用と確実に判
断できない植物及びキノコについては、絶対に
「採らない」「食べない」「売らない」「人に
あげない」よう、継続的に消費者や事業者に注
意喚起を行うとともに、農林部局等とも連携し、
監視指導を行うよう要請している。 

【有毒植物・毒キノコによる食中毒】 
 山菜狩りや家庭菜園などで、誤ってイヌサフランやスイセン、トリカブトなどの有毒な植物を、キノ
コ狩りなどで毒キノコを、採取し喫食することによる食中毒が毎年多く発生しており、特に有毒植物で
は近年死亡事例が報告されている。 

（資料出所）厚生労働省 
「食中毒統計調査」 
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←Twitterも
活用して注意
喚起↓ 

死亡事例の多
い高齢者向け
リーフレットも
作成して注意
喚起を実施→ 

【植物性自然毒の発生状況】 

雑誌「趣味の園芸」にて注意喚起を実施→ 
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野生鳥獣肉の衛生管理 

について 
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○ 野生鳥獣の病原体保有状況（平成28年度厚生労働科学研究報告） 

野生鳥獣肉の現状（保有病原体、食中毒事例）       

病原体 保有率 検査部位 

イノシシ   Ｅ型肝炎ウイルス 2.1%  （16/774）  血液 

  住肉胞子虫 25.0%     （4/16） 筋肉 

  肺吸虫 25.0%     （6/24） 肺 

  カンピロバクター 14.2%  （30/211） 糞便 

シカ   腸管出血性大腸菌 16.3%  （50/306） 糞便 

  住肉胞子虫 76.9%    （10/13） 筋肉 

  カンピロバクター 5.2%  （16/306） 糞便 

○ 野生鳥獣肉を原因とした食中毒事例（食中毒統計平成8年～平成28年） 

年 原因食品 原因物質 患者数 

平成9年 シカ肉 腸管出血性大腸菌 4 

平成12年 シカ肉 サルモネラ 9 

平成13年 シカ肉 腸管出血性大腸菌 3 

平成15年 シカ肉 E型肝炎ウイルス 4 

年 原因食品 原因物質 患者数 

平成17年 イノシシ肉 E型肝炎ウイルス 1 

平成21年 シカ肉 腸管出血性大腸菌 1 

平成21年 シカ肉 不明 5 

平成28年 クマ肉 トリヒナ 21 

 シカ、イノシシ等の野生鳥獣は、牛や豚等の家畜とは異なり、飼料や健康状態の管理がなさ
れていないため、その肉にはＥ型肝炎ウイルスや寄生虫等の汚染リスクが存在している。 
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Ｅ型肝炎に関する取組 
 検査方法の確立等の影響もあり、近年、Ｅ型肝炎の報告数は増加している。手洗
い、飲食物（特に豚レバー、シカ、イノシシ等）の加熱の徹底が必要。 

○ 平成27年6月に規格基準を改正し、豚の食肉等の
生食を禁止。  

○ 地方自治体に対し、通知（平成15年８月、平成
16年11月、平成21年６月）や「野生鳥獣肉の衛生
管理に関する指針（ガイドライン）について」（平
成26年11月）等により、野生動物の肉や豚レバー
などの豚由来の食品について、十分加熱調理を行う
よう注意喚起を行う旨周知。 

○ また、「Ｅ型肝炎ウイルスの感染事例・Ｅ型肝炎
Ｑ＆Ａ」を厚生労働省ＨＰにおいて公表し、逐次内
容の更新を行っている。 

【Ｅ型肝炎の特徴】 
 Ｅ型肝炎ウイルスに汚染された水、食物（豚レバー、シカ、イノシシの生肉等）の摂取により感染する急
性肝炎。症状が現れない場合も多いとされる。潜伏期間は平均６週間で、症状は、発熱、悪心・腹痛等の消
化器症状、肝腫大、肝機能の悪化。大半の症例では安静より治癒するが、まれに極めて予後の悪い劇症肝炎
に移行するケースもある。肝臓がんとの関連は確認されていない。 
 

【Ｅ型肝炎の発生状況】 
 

 

（資料出所）厚生労働省「感染症発生動向調査」 
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※ 経口感染以外の感染も含む。 

「最近のE型肝炎の増加について（2016年4月27日現在）」（国立感染症研究所 HPより） 
 Ｅ型肝炎は, これまでも、検査を取り巻く変化による報告数増加の可能性が指摘されてきた。IgA検出
による報告数は, 2013年（平成25年）から大きく増加し、E型肝炎のIgA抗体検出キットの保険適用
（2011年（平成23年）10月）、 感染症発生動向調査のE型肝炎届出基準検査方法へのIgA抗体検出の追加
（2013年4月）による影響が考えられた。 
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野生鳥獣肉の衛生管理に関する指針（ガイドライン）の項目 

○ 狩猟しようとする野生鳥
獣に関する異常の確認 

 （家畜の生体検査に相当） 

○ 食用とすることが可能な
狩猟方法 

○ 屋外で放血する場合の衛
生管理 

○ 屋外で内臓摘出する場合
の衛生管理、内臓の異常
の有無の確認 

○ 狩猟者の体調管理及び野
生鳥獣由来の感染症対策 

狩猟 運搬 

○ 具体的な運搬
方法 

○ 狩猟者と食肉
処理業者の連
絡体制 

○ 狩猟個体の相
互汚染防止 

○ 食肉処理業者
に伝達すべき
記録の内容 

 
 

○ 狩猟者における衛生管理
についての確認 

○ 食肉処理場の施設設備等 
○ 食肉処理業者が、解体前
に当該野生鳥獣の異常の
有無を確認する方法 

 （家畜の解体前検査に相
当） 

○ 食肉処理業者が解体後に
野生鳥獣の異常の有無を
確認する方法 

 （家畜の解体後検査に相
当） 

○ 工程ごとの衛生管理 

処理 加工,調理,販売 

○ 仕入れ先 
○ 記録の保存 
○ 十分な加熱調
理 

○ 使用器具の殺
菌 

○ 野生鳥獣であ
る旨の情報提
供 

消費 

○ 十分な加熱
調理 

○ 使用器具の
殺菌 

衛生管理の技術を有する狩猟者と野生鳥獣肉を取り扱う事業者とによる適切な衛生管理 

食品衛生法に基づき都道府県等が条例により定めた管理運営基準（ソフト） 
食品衛生法に基づく食肉処理業、飲食店営業、食肉販売業等の営業許可と施設基準（ハード）    

野生鳥獣肉の衛生管理に関するガイドライン       
 野生鳥獣は、捕獲数が増加しており、食品への利活用の増加が見込まれる。食用に
供される野生鳥獣肉の安全性の確保を推進していく必要がある。野生鳥獣肉の処理、
加工、調理、販売等は、食品衛生法に基づく営業許可施設において、厚生労働省が策
定した衛生管理のガイドライン（平成26年11月）等に従って衛生的に実施すること
が必要である。 
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■野生鳥獣肉の衛生管理に関する課題 

野生鳥獣肉処理施設の衛生管理の推進 
  地方自治体による施設に対する指導を推進し、衛生管理のガイド

ラインへの遵守状況を向上させる必要がある。 

 
野生鳥獣肉の安全確保に関する情報の普及 
  野生鳥獣肉の取扱関係者や消費者に対して、野生鳥獣肉のリスク、

処理、加工の安全確保、加熱の重要性等食品の安全に関する知識を
普及する必要がある。 

 
野生鳥獣肉のリスク評価や管理に資する研究の推進 
  厚生労働科学研究等を通じ、野生鳥獣肉のリスク評価や管理に資

する科学的データの収集、整理、分析を行う必要がある。 
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輸入について 
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① 輸入食品の監視体制強化の目標として、輸入時検査での違反事例を過去５
年間の平均以下とすること。 

 

 

   
② 「輸入食品監視指導計画」に基づき、輸入食品のモニタリング検査につい
て計画目標を達成して実施すること。 

 
 
 
 
 
   ※（）内の数字は「輸入食品監視指導計画」の計画数及び実施数 
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  25年度 26年度 27年度 28年度 29年度 

目標値 1,053件以下 1,257件以下 1,121件以下 1,018件以下 921件以下 

実績値 1,043件 877件 858件 773件 － 

  25年度 26年度 27年度 28年度 29年度 

目標値 
（計画数） 

100% 
（93,711） 

100% 
（94,043） 

100% 
（95,090） 

100% 
（95,929） 

100% 
（97,509） 

実績値 
（実施数） 

102% 
（95,730） 

103% 
（96,580） 

102% 
（97,187） 

102% 
（98,164） 

－ 

輸入食品に関する中期的課題への対応 

 行政機関が行う政策の評価に関する法律（平成13年６月29日法律第86号）に基

づく「厚生労働省における政策評価に関する基本計画」にて「食品等の安全性を確

保すること」を政策目標として掲げており、これを達成するため、政策評価の中で、

５年ごとに５年間の目標を立て、進捗状況を毎年公表している。 
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違
反
の
可
能
性 

高 

低 

検 

査 

率 

○初めて輸入される食品や継続的に輸入される食品等に対しては、    
    全量を留め置いて輸入者が行う指導検査を実施。 

輸入時の検査体制の概要 

検査命令 
厚生労働大臣の命令により輸入者が輸入の都度実施する
全量検査を実施。 
 

 【対象】違反の可能性が高い食品 

モニタリング検査強化 
モニタリング検査で違反が見つかった場
合、検査率をアップして検査を実施 

包括輸入禁止 

危害の発生防止の観点から必要と認められる場合、検
査をすることなく厚生労働大臣が特定の食品等の輸入
を禁止する措置を実施。 
 

【対象】継続的に違反が認められる食品 

モニタリング検査 

検疫所が統計学的な考え方に基づく数を基本に食
品の種類ごとに、違反率等を勘案して実施する抽
出検査を実施。 
 

【対象】過去の検査等により、安全性が確認され
ている食品 
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輸入時検査の強化事例について  

事例１ モニタリング検査の結果に基づく検査強化 

事例２ 海外情報に基づく検査強化 

EU域内の産卵鶏農場でフィプロニル（殺虫剤）が違法に使用されていたことが判明 

EUから輸入される卵製品に対し、フィプロニルの検査を実施（これまでに検出事例なし） 

在京EU代表部に照会（問題の卵製品が日本に輸出された情報はない旨を確認） 

その後、問題の製品がEUから台湾に輸出されていたとの情報を入手 

台湾から問題の製品が日本に輸出された情報はない旨を確認するとともに、台湾から輸入される卵製品
に対し、フィプロニルの検査を実施（これまでに検出事例なし） 

情報収集及び輸入時検査を継続中 
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検疫所でのモニタリング検査で、Ａ国産食肉から残留農薬等が基準値を超えて検出（１回目の違反） 

Ａ国から輸入される食肉のモニタリング検査の強化（検査頻度を30％に引上げ） 

Ａ国から輸入される食肉のモニタリング検査で再度違反（２回目の違反） 

Ａ国から輸入される食肉について、検査命令に強化（100％検査） 

Ａ国政府からの原因究明及び改善策の報告を受け、二国間協議 

Ａ国から輸入される食肉の検査命令を解除 

検査命令解除要件をクリア 
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リコールについて 
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医薬品等の回収報告制度 

都道府県等 

患者 

製
造
販
売
業
者
等 

 医薬品等の製造販売業者等は、その製造販売等をした医薬品等の回収するときは、
回収に着手した旨及び回収の状況を厚生労働大臣（都道府県等を経由）に報告しな
ければならない。 

厚
生
労
働
省 

医療機関 

ウェブサイト
への掲載 

回収の報告 

回収の報告 
必要な指示・回収の監督 

必要な指示 情報提供 

直接の 

情報提供 

医
薬
品
医
療
機
器 

総
合
機
構 

必要に応じた直接の情報提供 

情報提供 
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○ クラスⅠ・・・その製品の使用等が、重篤な健康被害又は死亡の原因となり得る状況 

○ クラスⅡ・・・その製品の使用等が、一時的な若しくは医学的に治癒可能な健康被害の
原因となる可能性がある状況又は重篤な健康被害が発生するおそれは
まず考えられない状況 

○ クラスⅢ・・・その製品の使用等が、健康被害の原因となるとはまず考えられない状況 

情報提供の内容（ウェブサイトへの掲載内容） 

医薬品等の回収情報の提供 

○ 一般的名称及び販売名 

○ 回収対象ロット、数量及び出荷時期 

○ 製造販売業者等名称 

○ 回収理由 

○ 危惧される具体的な健康被害 

○ 回収開始年月日 

○ 効能・効果又は用途等（製品の説明） 
○ その他 

○ 担当者名及び連絡先 

 

回収の情報提供に当たっては、健康被害発生又はそのおそれの程度により分類 

回収のクラス分類 

 回収報告及びその内容については、「医薬品・医療機器等の回収について」（平
成26年11月21日付け厚生労働省医薬食品局長通知）により要領を定めている。 

平成○年○月○日作成 

医薬品回収の概要 

（クラスⅠ） 

１．一般的名称及び販売名 

 ○○○ 

２．対象ロット、数量及び出荷時期 

 対象ロット：○○－○○ 

 数量：○○ 

 出荷時期：平成○年○月○日 

３．製造販売業者等名称 

 製造販売業者の名称：○○社 

 製造販売業者の所在地：○○県○○市○○ 

４．回収理由 

 ○○○であったことから、回収を行いました。 

 

･･･ 

※PMDAのホームページに掲載される回収情報の例 
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消費者庁リコールサイト情報について   
 関係省庁等が、情報発信しているリコール情報を一元的に収集し、消費者に情報提供する
ため、平成24年４月より運用を開始。同サイトでは、消費者の特性のうち年齢層に着目して、
「高齢者向け」や「子ども向け」のメール配信サービスも提供している。 

20 
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ヒ素について 

21 
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ヒ素（清涼飲料水の成分規格） 

※昭和34年12月28日厚生省告示第370号 

第１欄 第２欄 

亜鉛 ５㎎／ｌ以下であること。 

カドミウム 0.003㎎／ｌ以下であること。 

水銀 0.0005㎎／ｌ以下であること。 

セレン 0.01㎎／ｌ以下であること。 

銅 １㎎／ｌ以下であること。 

鉛 0.05㎎／ｌ以下であること。 

バリウム １㎎／ｌ以下であること。 

ヒ素 0.05㎎／ｌ以下であること。 

マンガン ２㎎／ｌ以下であること。 

六価クロム 0.05㎎／ｌ以下であること。 

亜塩素酸 0.6㎎／ｌ以下であること。 

塩素酸 0.6㎎／ｌ以下であること。 

クロロホルム 0.06㎎／ｌ以下であること。 

残留塩素 ３㎎／ｌ以下であること。 

シアン（シアンイオン及び
塩化シアン） 

0.01㎎／ｌ以下であること。 

四塩化炭素 0.002㎎／ｌ以下であること。 

１,４－ジオキサン 0.04㎎／ｌ以下であること。 

ジクロロアセトニトリル 0.01㎎／ｌ以下であること。 

１,２－ジクロロエタン 0.004㎎／ｌ以下であること。 

ジクロロメタン 0.02㎎／ｌ以下であること。 

第１欄 第２欄 

シス－１,２－ジクロロエチ
レン及びトランス－１,２－
ジクロロエチレン 

シス体とトランス体の和として0.04㎎
／ｌ以下であること。 

ジブロモクロロメタン 0.１㎎／ｌ以下であること。 

臭素酸 0.01㎎／ｌ以下であること。 

硝酸性窒素及び亜硝酸性窒素 10㎎／ｌ以下であること。 

総トリハロメタン 0.1㎎／ｌ以下であること。 

テトラクロロエチレン 0.01㎎／ｌ以下であること。 

トリクロロエチレン 0.04㎎／ｌ以下であること。 

トルエン 0.4㎎／ｌ以下であること。 

フッ素 2㎎／ｌ以下であること。 

ブロモジクロロメタン 0.03㎎／ｌ以下であること。 

ブロモホルム 0.09㎎／ｌ以下であること。 

ベンゼン 0.01㎎／ｌ以下であること。 

ホウ素 ホウ酸として30㎎／ｌ以下であること。 

ホルムアルデヒド 0.08㎎／ｌ以下であること。 

有機物等（全有機炭素） 3㎎／ｌ以下であること。 

味 異常でないこと。 

臭気 異常でないこと。 

色度 5度以下であること。 

濁度 2度以下であること。 

○清涼飲料水（ミネラルウォーター類 殺菌・除菌を行うものの成分規格） 

 ヒ素は地殻中に存在しており、火山活動や森林火災、鉱物の風化などの自然現象によって環境中に
放出されるため、様々な飲料水や食品は、微量のヒ素を含んでいる。ヒ素の摂取が人体に及ぼす影響
はヒ素化合物の種類と量によって異なるが、一度に多量のヒ素を摂取した場合、発熱、下痢、衰弱、
嘔吐、興奮、発疹、脱毛のほか多彩な症状が現れる。清涼飲料水について、ヒ素の基準値を設定して
いる。 
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健康食品について 
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「健康食品」に関連する制度 比較表 
様式 

（資料出所）消費者庁食品表示企画課「第１回機能性食品制度における機能性関与成分の取扱い等に関する検討会 
資料２ 機能性表示食品制度の概要」（平成28年１月22日） 

24 
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医薬品等の取締り 
 無承認・無許可医薬品、不良医薬品等については、立入検査や広告規制等の監視指導を行い、

健康被害の発生の防止等の取組が行われている。 

無承認・無許可医薬品等の監視指導 

○ 外部からの情報提供に基づく調査・指導、広告監視（雑誌、新聞、インターネット等）、
いわゆる健康食品や危険ドラッグの試買調査、立入検査等により、無承認・無許可医薬品等
の販売等を規制している。 

不良医薬品等の監視指導 

【医薬品等一斉監視指導等の取組】 
  医薬品等の製造管理、品質管理、販売管理体制等に関する統一的な監視指導を行うため、例
年都道府県等の協力のもと、薬局・医薬品販売業者、医薬品製造業者等に対する一斉監視指導
を実施。 

 ⇒ 製品の収去試験や立入検査の結果、不良品の発見や品質管理、販売方法の不備等があれば
改善指導が行われる。 

【無承認・無許可医薬品の種類】 
 医薬品的な効能効果の標榜、無許可製造業者により製造された医薬品、危険ドラッグ等 

広告規制 

  医薬品等の効能・効果等に関する虚偽・誇大な記事の広告等や医師等が保証したと誤解を与
えるおそれのある記事の広告等を禁止するなどして、医薬品等の広告の適正化を図っている。  

25 



Ministry of Health, Labour and Welfare  Ministry of Health, Labour and Welfare  

いわゆる健康食品の表示の取締り 
 いわゆる健康食品の表示については、健康増進法、景品表示法、食品表示法等の関
係法令に基づき、虚偽・誇大な用語や広告等の表示について、関係機関が連携しなが
ら取締りを実施している。 

健康増進法 

 何人も、食品として販売に供する物に関し
て広告その他の表示をするときは、健康の保
持増進の効果等について、著しく事実に相違
する表示をし、又は著しく人を誤認させるよ
うな表示をしてはならない。 

景品表示法 

 事業者は、商品等の内容や取引条件につい
て、一般消費者に対し、実際のもの、又は競
争事業者に係るものよりも著しく優良、又は
有利であると誤認させる表示をしてはならな
い。 

食品表示法 

 食品表示関連事業者等は、食品表示基準に
従った表示がされていない食品の販売をして
はならない。 

（例）健康増進法における取締りの流れ 

立
入
検
査
等 
勧
告
・
命
令 

罰
則 

 内閣総理大臣、都道府県知事等による立
入検査・収去を行う。 

立入検査等を 
拒否したとき 

国民の健康の保持増進及び
国民への正確な情報の伝達
に重大な影響を与えるおそ
れがある場合 

必要な措置をとるべき旨の勧告（内閣
総理大臣又は都道府県知事等） 

勧告に係る措置をとるべきことの命令
（内閣総理大臣又は都道府県知事等） 

６か月以下の懲役
又は100万円以下

の罰金 

300万円以下 
の罰金 

命令違反 

措置をとらないとき 
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新開発食品等の販売禁止 
 

 ○ 食品衛生法（昭和２２年法律第２３３号）（抄） 
 

 〔新開発食品等の販売禁止〕 

想定して
いる 

食品例 

第７条 
適用事例 

第七条 厚生労働大臣は、一般に飲食に供されることがなかつた物で
あつて人の健康を損なうおそれがない旨の確証がないもの（次
ページ※１）又はこれを含む物が新たに食品として販売され、又
は販売されることとなつた場合において、食品衛生上の危害の発
生を防止するため必要があると認めるとき（次ページ※２）は、
薬事・食品衛生審議会の意見を聴いて、それらの物を食品として
販売することを禁止することができる。 

石油タン
パク質 

なし 

② 厚生労働大臣は、一般に食品として飲食に供されている物であつ
て当該物の通常の方法と著しく異なる方法により飲食に供されて
いるものについて、人の健康を損なうおそれがない旨の確証がな
く（次ページ※１）、食品衛生上の危害の発生を防止するため必
要があると認めるとき（次ページ※２）は、薬事・食品衛生審議
会の意見を聴いて、その物を食品として販売することを禁止する
ことができる。 

錠剤、カ
プセル状
の食品 

あり 
（アマメシバ
を含む粉末
剤・錠剤等の
錠剤型の加工

食品） 

③ 厚生労働大臣は、食品によるものと疑われる人の健康に係る重大
な被害が生じた場合において、当該被害の態様からみて当該食品
に当該被害を生ずるおそれのある一般に飲食に供されることがな
かつた物が含まれていることが疑われる場合において、食品衛生
上の危害の発生を防止するため必要があると認めるとき（次ペー
ジ※２）は、薬事・食品衛生審議会の意見を聴いて、その食品を
販売することを禁止することができる。 

茶葉（未
知の物質
の添加） 

なし 
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食品衛生法第７条の運用 

第１の３ 法第４条の２（第７条）の適用の考え方 
 当該措置は、食品と健康被害との間の高度の因果関係が認められない段階で、当該食品の流通を暫定的
にとはいえ禁止することができるものであり、営業者の「営業の自由」に対し大きな影響を与え得るもの
である。 
⇒ 当該措置の適用は、食品衛生上の危害の発生を未然に防止するという目的のために必要かつ合理
的なものでなければならず、注意喚起等他の手段によっては危害発生を防止し得ない場合の手段とし
て制限的に運用するものである。 

 

第２の１の（３） （※１） 「人の健康を損なうおそれがない旨の確証がないもの」 の解釈 
⇒ 食品に含まれる特定の成分について、①研究機関の試験研究結果、②諸外国の情報提供、③保健所
からの報告等により健康上の懸念が強く指摘（示唆）されたもの 

 

第２の２の（１） （※２） 「食品衛生上の危害の発生を防止するため必要があると認めるとき」の解釈 
○ 以下二つの観点から薬事・食品衛生審議会において判断される。 
ア 当該物の摂取により人の健康を損なうおそれの程度 
イ 当該物による食品衛生上の危害の発生の防止について、本項の規定による処分以外の方法により
期待できる効果 

○ 下記の場合等により、時間的にも人の健康を保護するのに十分な措置であると認められる場合は、
あえて本項を適用する必要はない。 
・ 情報提供等を通じた注意喚起により国民において適切に対処することができる場合 
・ 新たな規格基準の設定を通じて危害の発生のおそれのある製造加工方法を禁止することができる
場合 

・ 適切な表示により過剰摂取を回避できる場合 

 食品衛生法第７条の運用について、平成15年8月29日付け薬食発0929006号 「食品衛生
法第４条の２の規定による食品または物の販売禁止処分の運用指針（ガイドライン）について
」を示している。 
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食品安全委員会の意見の聴取 
○ 食品安全基本法（平成１５年法律第４８号）（抄） 
 

 （委員会の意見の聴取） 
第二十四条 関係各大臣は、次に掲げる場合には、委員会の意見を聴かなければならない。ただし、委
員会が第十一条第一項第一号に該当すると認める場合又は関係各大臣が同項第三号に該当すると認め
る場合は、この限りでない。 
一 食品衛生法第六条第二号ただし書（同法第六十二条第二項において準用する場合を含む。）に規
定する人の健康を損なうおそれがない場合を定めようとするとき、同法第七条第一項から第三項ま
での規定による販売の禁止をしようとし、若しくは同条第四項の規定による禁止の全部若しくは一
部の解除をしようとするとき、（以下略）。 

二～十三 （略） 
２ 関係各大臣は、前項ただし書の場合（関係各大臣が第十一条第一項第三号に該当すると認めた場合
に限る。）においては、当該食品の安全性の確保に関する施策の策定の後相当の期間内に、その旨を
委員会に報告し、委員会の意見を聴かなければならない。 

３ 第一項に定めるもののほか、関係各大臣は、食品の安全性の確保に関する施策を策定するため必要
があると認めるときは、委員会の意見を聴くことができる。 
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【アマメシバとは】 
○ 東南アジア原産のトウダイグサ科の樹木。 
○ 東南アジアでは生鮮野菜、日本国内では粉末形態の食品が流通。 

 

【健康被害の内容】 
 国内：○ アマメシバの乾燥粉末によるものと疑われる重度の健康被害が発生（３名）。 

・ ３名全員が閉塞性細気管支炎を発症。 
○ ３名全員の臨床経過に関する情報があり、担当医師からアマメシバ製品との因果関係を疑う旨が報告
されている。 

 海外：○ 台湾でアマメシバのジュースによる健康被害（閉塞性細気管支炎）が発生（平成６年～）。 
 ・ ダイエット目的で摂取した女性200～300人が閉塞性細気管支炎を発症。 
 ・ うち10人前後が死亡。 

閉塞性細気気管支炎とは： 
 咳、呼吸困難等の症状が出る希な呼吸器疾患。治療による病態の改善が困難な場合が多い。 

 

【販売禁止までの経緯】 
平成６～７年     台湾で200～300名が閉塞性肺気管支炎を発症（平成８～11年に文献上で報告あり）   
平成15年８月４日  アマメシバ加工品の摂取によることが疑われる事例報告（鹿児島市：１名）  
平成15年８月22日 アマメシバ加工品の摂取によることが疑われる事例報告（名古屋市：２名） 
平成15年８月29日 厚生労働省が食品安全委員会に食品健康影響評価を依頼 
平成15年９月４日  食品安全委員会が食品健康影響評価結果を厚生労働省に通知 

【評価結果】アマメシバ粉末（これを錠剤にしたものを含む）の長期摂取と閉塞性細気管支
炎との因果関係は否定できない。 

平成15年９月５日  薬事・食品衛生審議会に食品衛生法第７条第２項（現）の適用に係る諮問、同日答申。 
【答申内容】食品衛生法第７条第２項（現）規定に基づき禁止することは適当である。 

 
  

30 

食品衛生法第７条の適用事例（アマメシバ） 
 食品衛生上の危害の発生を防止する必要があると考えられ、食品安全委員会及び薬事・食品
衛生審議会の意見を聴いて、食品衛生法第７条第２項の規定に基づき、平成15年9月12日「ア
マメシバを含む粉末剤、錠剤等の剤型の加工食品」が販売禁止となっている。 
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不衛生食品等の販売等の禁止 
○ 食品衛生法（昭和２２年法律第２３３号）（抄） 
 

 〔不衛生食品等の販売等の禁止〕 
第六条 次に掲げる食品又は添加物は、これを販売し（不特定又は多数の者に授与する販売以外の場合
を含む。以下同じ。）、又は販売の用に供するために、採取し、製造し、輸入し、加工し、使用し、
調理し、貯蔵し、若しくは陳列してはならない。 
一 腐敗し、若しくは変敗したもの又は未熟であるもの。ただし、一般に人の健康を損なうおそれが
なく飲食に適すると認められているものは、この限りでない。 

二 有毒な、若しくは有害な物質が含まれ、若しくは付着し、又はこれらの疑いがあるもの。ただし、
人の健康を損なうおそれがない場合として厚生労働大臣が定める場合においては、この限りでない。 

三 病原微生物により汚染され、又はその疑いがあり、人の健康を損なうおそれがあるもの。 
四 不潔、異物の混入又は添加その他の事由により、人の健康を損なうおそれがあるもの。 
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【コンフリーとは】 
○ ヨーロッパ、西アジアに分布するヒレハリ草属の多年草。 
○ 牧草として輸入され、長寿の効果があると宣伝され、家庭菜園に普及。 

 
【健康被害の内容】 

海外：○ コンフリーが原因と考えられる肝障害が多数報告される。 
国内：○ 日本における健康被害の報告はない 

 （コンフリーを使用した健康食品等の販売や家庭菜園等での栽培情報あり）。 
 ○ コンフリーに含まれるピロリジジンアルカロイドの作用によると考えられている。 

 
【経緯】 
平成13年      オーストラリア・ニュージーランドが食用販売を禁止 
平成15年      カナダが食用販売を禁止 
平成16年３月24日 厚生労働省が食品安全委員会に対し食品健康影響評価依頼 
平成16年４月28日 薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会「食品安全委員会への諮問を報告」 
平成16年６月17日 食品安全委員会が食品健康影響評価結果を通知 

 【評価結果】コンフリーの健康食品等を摂取することによって健康被害が生
じるおそれがあると考えられる。 

平成16年６月18日 食品衛生法第6条第2号に該当する物として販売を禁止 
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食品衛生法第６条の適用事例（コンフリー） 
 食品安全委員会の食品健康影響評価を踏まえて、食品衛生法第６条第2号に該当す
るものとして「シンフィツム（いわゆるコンフリー）及びこれを含む食品」が販売
等禁止となっている（平成16年6月18日） 
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 健康食品への対応事例 
名称 宣伝文句 発端・健康被害 

食品安全委員会 
評価結果 

食品衛生分科会 
答申内容 

対応 

アマメシバ 
（H15.9.12） 

ダイエット効
果・便秘解消 

・閉塞性細気管支炎2件３例。 
・台湾において200名の閉塞性

細気管支炎発生。 

・摂取と健康被害の因果
関係は否定できない 

・食品衛生法第７条第２項
（現）規定に基づき禁止
することは適当。 

販売禁止 
（食品衛生法第7条第2項） 

コンフリー
（H16.6.18） 

長寿・滋養強壮 ・海外で肝障害が多数報告 
・摂取により健康被害が
生じるおそれがある 

・食品安全委員会への諮問、
健康影響評価結果を踏ま
えた対応の報告 

販売禁止 
（食品衛生法第6条第2号） 

ガルシニア 
（H14.3.7） 

ダイエット効果
等 

・国立医薬品食品衛生研究所の
報告（ラットの精巣への影
響） 

・健康被害報告無し 

－ 
・原因物質の究明やADI設
定のための情報が不十分 

①注意喚起 
・過剰摂取を控える旨 

②事業者に指導 
・過剰摂取を控える旨の表示や説
明書 

・摂取目安量を超えないこと 

コエンザイム
Ｑ10 
（H18.8.10） 

アンチエイジン
グ、抗酸化効果
等 

・下痢、嘔吐等の報告有り 
・事業者団体が、上限摂取目安
量を検討・報告 

（摂取目安量） 
・評価のデータが不足
（健常者の長期摂取
試験結果がない等） 

・摂取上限量を決める
ことは困難 

－ 

①注意喚起 
 ・事業者は摂取時の注意事項を

消費者に提供すること 
②事業者に指導 
 ・用量の安全性確認 
 ・注意事項を消費者に提供 
 ・被害情報の収集と報告 

スギ花粉 
（H19.4.19） 

花粉症の症状軽
減 

・花粉症の減感作療法を目的と
した製品が流通 

・重篤なアレルギー症状の報告
有り 

－ 

・大量摂取によるアナフィ
ラキシーを否定できず 

・有毒性、摂取量と健康被
害の関係は不明 

※治療または予防のための製品は
医薬品に該当 

①注意喚起 
・スギ花粉を含む旨 
・重篤なアレルギーを起こす可能
性を表示 

アガリクス 
（H21.7.3） 

免疫量向上、抗
ガン作用、コレ
ステロール低下
等 

・国立医薬品食品衛生研究所の
報告（発ガン作用促進） 

・健康被害の報告無し（学術雑
誌に疑い事例の掲載有り） 

・発ガン促進作用の原因
と再検証のためのデー
タ不足により評価不可
能 

－ 

①注意喚起 
 ・製品の慎重な摂取 
 ・調査結果を提供 
②事業者に指導 
 ・製造管理（GMP）の取組 

プエラリア・
ミリフィカ 
（H29.9.22） 

豊胸効果、更年
期症状軽減、ア
ンチエイジング、
男性の薄毛改善
等 

・不正出血、月経不順等の報告
有り 

－ 

・女性ホルモン（エストロ
ゲン）様物質が原因と考
えられる 

・特定物質の摂取量と健康
被害との相関性等不明 

①注意喚起 
②事業者に指導 

・製造管理（特定物質の成分分
析等）の見直し 

・注意事項の情報提供と被害情
報の収集 33 
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行政指導 
（注意喚起、情報提供、製

造管理等の措置） 

食品衛生法第7条 
（暫定流通禁止措置） 

高度な因果関係が認められない場合 

食品衛生法第6条 
（有毒食品の販売等の禁止） 

相当程度の蓋然性が認められる場合 

健康被害情報 

法的根拠がない 食品衛生法の規定に基づき禁止措置 

薬事・食品衛生審議会 

食品安全委員会 
食品安全基本法第24条 

（食品安全委員会の意見の聴取） 

第１項 
食品衛生法第７条による販売の禁
止をしようとするときは、委員会
の意見を聴かなければならない。 

 

（義務規定） 

健康被害情報への対応 

薬事・食品衛生審議会 薬事・食品衛生審議会 

食品安全委員会 
食品安全基本法第24条 

（食品安全委員会の意見の聴取） 

第３項 
第１項に定めるもののほか、食品
の安全性の確保に関する施策を策
定するために必要があると認める
ときは、委員会の意見を聴くこと
ができる。 

 
 

（任意規定） 

食品安全委員会 
食品安全基本法第24条 

（食品安全委員会の意見の聴取） 

第３項 
第１項に定めるもののほか、食品
の安全性の確保に関する施策を策
定するために必要があると認める
ときは、委員会の意見を聴くこと
ができる。 

 
 

（任意規定） 

34 
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消 費 者 

医 療 機 関 等 

厚 生 労 働 省 

都道府県等 

都道府県主管部局 

報
告 

苦情 

相
談 

受
診 

受診、勧告 

調
査
等 

依
頼 

調
査
等 

依
頼 

報
告 

情
報
交
換 

情
報
提
供 

連
携
・
情
報
交
換 

連
携
・
情
報
提
供 

消  費  者  庁 

国民生活センター 消費生活センター 製 
造 
業 
者 

実
態
把
握 

情
報
提
供 

保 健 所 

調査、情報提供、 
普及啓発 

製品名の公表、流通
防止措置等 

苦情、相談 

健康食品による被害情報の収集体制 
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 現在は、通知に基づき「健康食品」の健康被害情報の収集等を行っている（平成
14年10月4日付け医薬発第1004001号通知）。 
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海外情報に基づいた注意喚起 

健康食品素材 
または製品 

発端・健康被害 対応 

バターバー（西洋フキ） 
（H24.2.6） 

○ 英国において、健康被害（肝毒性）が発生。 
○事業者に指導 
・製造、販売を行わ
ないよう指導 

DMAA 
（ジメチルアミルアミ
ン） 
（H24.6.28） 

○ 豪州において、製品の回収。米国において安全
性に関する警告あり。 

○ 米国、豪州で健康被害多発（高血圧、心臓発作
等）。 

○ 因果関係は不明。 

○注意喚起 

ブラックコホシュ 
（H24.11.19） 

○ 英国において、健康被害（肝障害）が発生。 ○注意喚起 

デキサプリン 
（H25.8.22） 

○ オランダにおいて副作用症例（心停止、心臓の
動悸、胸の痛み） 

○注意喚起 

DNP（2.4-ジニトロフェ
ノール）（H27.8.4） 

○ 英国、ドイツにおいて中毒事例（死亡事例あ
り）。 

○ DNPは工業用化学物質。 

○注意喚起 
 ※輸入実績なし 

米国産サプリメント
（DHZC－Tablet 
（H28.9.27） 

○ 米国において、高濃度の鉛が含まれたダイエタ
リーサプリメント製品が自主回収と摂取を控える
よう注意喚起 

○注意喚起 
 ※輸入実績なし 
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E U 米 国 

用語等 

 
・Food Supplement 
 通常の食事を補完し、栄養素又は他の物 
 質の濃縮された供給源であって、錠剤、 
 液体、粉末その他類似の形態で、少量 
 単位で摂取される製品 
 

 
・Dietary Supplement 
   通常の食事を補完することを目的とした食品で 
 あって、機能性を有する成分の摂取を目的とし、 
 ビタミン、ミネラル等の成分及び成分の濃縮物等 
 を一つ以上含むもので、錠剤、粉末、液状等の通 
 常の食品の形態をとらず、それ自体を食事の一部 
 として使用しないもの 
 
・Conventional Food（通常食品） 

   形状にかかわらず、単一の栄養摂取源として、又 
 は食事の代替品若しくは通常の食事として摂取す 
 ることを目的としたもの 

新規成分
に関する
規制 

 
・1997年５月15日以前にEU域内で十分な 
 食経験のなかった食品又は食品成分を  
 Novel Food（新規食品）とし、食品の
形状に関係なく、流通前にEFSA（欧州
食品安全庁）の安全性評価を受けること
が必要。 

 
・1994年10月15日以前に国内で広く流通していな 
 かった原材料がDietary Supplementに含有 
 する場合には、当該原材料を New Dietary  
   Ingredientとし、FDA（米国医薬局）へ 
 の事前の届出が必要。 
 
・通常食品として利用する成分について、食品添加 
 物に相当するものは、GRAS認証等が必要。 
 

欧米の健康食品に関する制度 

※GRAS（Generally Recognized As Safe）：一般に安全と認められるもの 

37 
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有害事象の聞き取り表（前半） 
 「プエラリア・ミリフィカを原材料に含む「健康食品」の取扱いについて」（平

成29年９月22日付け薬生食基発0922第１号・薬生食監発0922第１号・消食表第457号）別添４にお
いて、事業者が消費者から体調不良に関する相談を受け付ける際の聞き取り票を示
し、票中の項目について該当する際は保健所へ報告することとした。 
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有害事象の聞き取り表（後半） 

39 
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【FDAの報告サイト】 

※１ 一定の要件を満たす場合は、小売販売者が報告者となってもよい。 
※２ 「重大なもの」とは、死亡、生命を脅かす体験、入院、持続する又は著しい障害、先天的異常の結
果となる、あるいは、合理的な医学的判断に基づき、それらの結果を防ぐために医学的又は外科的処置
が求められるようなもの。 

【欧州・豪州・ＮＺ】 
  米国のようなサプリメン
トに対する有害事象報告の
法的な義務づけを設けてい
る情報は確認できていない。 

Dietary Supplementに係る有害事象の報告（米国） 

 Dietary Supplement事業者（製造者、包装者又は卸売業者で、製品に表示され
ている者※１）は、Dietary Supplementの使用に関連した有害な健康関連事象で
あって、重大なもの※２の情報を得たときは当局に報告しなくてはならない。（米
国食品医薬品化粧品法 Sec.761） 
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MedWatch（ＦＤＡ安全情報及び有害事象報告プログラム） 

 医薬品、医療機器、Dietary Supplement、化粧品等に関連したと思われる重大
な（死亡、入院、医学的に重要なもの）有害事象等について、医療専門家（医師、
看護師、薬剤師等）や消費者から任意で報告される。 

【FDAホームページ】 

注）件数はHPの情報から数えたもの。  

2017年4月～8月の掲載情報 
75件 

（延べ） 

Dietary Supplement等と
して販売等されていたも
の 

10件 

医薬品成分を含有す
るもの 

9件 

その他 
（サプリメントへの
使用が禁止されてい
るエフェドラを含
有） 

1件 
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MedWatch Safety Alertの情報の内訳 

What’s New : 新着情報 
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「健康食品に関する危害情報について」（食品安全委員会HP） 

 食品安全委員会HPでは、関係省庁が行う注意喚起や海外での危害情報を踏まえ
て、危害情報の掲載を行っている。 
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基本的な事項の認識 

詳細情報の収集・確認 

国立健康・栄養研究所「HFNet」 

 「健康食品」に関する基
本事項の紹介。行政機関
発行のパンフレット等を
PDFとして紹介。 

特定保健用食品の製品情報、ビタミン・ミ
ネラルの情報、話題になっている食品成
分の現時点での科学的根拠の有無。 

国内外で摘発された製品等の
最新健康被害情報を紹介。 

原材料に関する有効性・安全性
情報（ヒトにおける有効性の論
文、有害事象、医薬品との相互
作用等の論文情報）を掲載。 

 平成16年７月より、国立研究開発法人 医薬基盤・健康・栄養研究所ホームページ「「健康
食品」の安全性・有効性情報」（通称：HFNet）において、「健康食品」の最新の被害情報
の掲載を開始。平成29年８月時点で868の素材情報が掲載されている。 
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