
資料１－２

当検討会において検討すべき基本的な課題について 

 

１ 健康食品の安全性確保に関する近年の動向 

  健康食品が一般に普及する中で、食品製造技術の進歩や輸入食品の多様化

を受け、食経験のないものや、錠剤、カプセル状等の健康食品が販売される

ようになった。 

平成 14 年の中国製ダイエット食品による健康被害の発生等を契機として、

食品衛生法において特殊な方法により摂取する食品等の暫定流通禁止の規定

が整備された。 

また、販売後の危害の除去のみならず、製造段階における危害発生防止の

取組みを図る観点から、平成 17 年に錠剤、カプセル状等食品に関する原材料

の安全性自主点検・適正製造規範（GMP）に関するガイドラインが策定された。

このガイドラインを基に民間機関によるGMP認証の取組みも始められている。 

 

２ 安全性確保対策の重点の推移 

このように、健康食品の安全性対策については、成分の濃縮等によりこれ

まで食経験のない水準又は方法で成分を摂取させる錠剤、カプセル状等食品

を重点的な対象として、また、管理を強化すべき時点も販売後の危害除去か

ら製造段階での危害発生防止へとシフトさせつつある。 

  他方、現時点においては、製造段階における危害発生防止のための確認等

は必ずしも一般的な普及を見せておらず、安全性について近年懸念された健

康食品も錠剤、カプセル状等のものが大宗を占めている。 

 

３ 検討会における基本的な検討課題  

  上記のような状況を踏まえ、更なる健康食品の安全性の確保を図るために

は、例えば次のような点について御議論いただくべきものと考えている。 

   

○ 健康食品の特性と現状を踏まえた実効性ある安全性確保の取組み 

○ 錠剤、カプセル状等食品の安全性確保のための方策 

○ 健康食品の製造段階における危害発生防止対策 

○ 安全な健康食品を消費者が選択できるような仕組み 

 ○ 健康被害情報の収集、消費者への情報提供のあり方 

 

※ なお、「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・利用されるも

のを指し、保健機能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、当検討会にお

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の安全性について議論の

対象とするものとする。 



 
 
 
 

年 制度の改正内容 主な出来事 

平成３年 特定保健用食品制度の創設  
保健機能食品制度の創設  平成１３年 

「無承認無許可医薬品の指導取締りについて」通知改正（錠剤、

カプセル状等食品が食品として取り扱われることとなった） 

・規制緩和推進計画（H７）、OTO

本部決定（H８）→錠剤、カプ

セル状等食品の医薬品規制を

緩和 
健康増進法成立  平成１４年 

「健康食品・無承認無許可医薬品健康被害防止対応要領」策定 ・中国製ダイエット食品による

健康被害発生 

健康増進法改正（虚偽誇大広告禁止規定創設） 平成１５年 

食品衛生法改正（錠剤カプセル状食品等の流通禁止規定創設） 

・中国製ダイエット食品による

健康被害発生 

・アマメシバによる健康被害発

生（→食品衛生法第７条第２項

適用） 

平成１７年 健康食品に関する制度改正（①特保新類型（条件付き、疾病リス

ク低減、規格基準）創設②保健機能食品における表示適正化③錠

剤、カプセル状等食品の原材料の安全性自主点検・GMP ガイドライ

ンの策定） 

 

（参考１） 健康食品に関する主な制度の検討・改正経緯 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



○ 平成15年９月 アマメシバを含む粉末剤・錠剤等の加工食品につき、重篤な健康

被害の報告があったことから、食品衛生法第４条の２第２項（現・第７条第２項）に基
づく暫定販売禁止措置を実施

最近話題となった健康食品 （参考２）

○ 平成１８年2月 厚生労働省の研究において、アガリクス製品の一つに、発がん促進

作用が認められることが確認されたことから報道発表
○ 現在も食品安全委員会において評価中

アガリクス

○ 平成１８年８月 経口摂取の医薬品としても用いられている成分であることから、
医薬品の１日摂取量を超えて健康食品として利用した場合の安全性等について、食
品安全委員会に諮問。食品安全委員会において、「原則医薬品の1日摂取量（30mg）
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」という評価結果が示される。

コエンザイムＱ１０

○ 平成１８年８月 食品安全委員会において、「大豆イソフラボンを通常の食生活に

上乗せして摂取する場合における安全な１日摂取目安量の上限値は30mg （アグリ
コン換算）」との評価結果が示される。

大豆イソフラボン

アマメシバ


