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○司会（消費者庁・石川）  

お待たせいたしました。本日は、お忙しい中、「食品に関するリスクコミュニケーション～健康

食品の安全性や機能性に関する意見交換会～」にご来場いただきましてありがとうございます。

私は、消費者庁消費者安全課の石川と申します。本日、会の進行を務めます。どうぞよろしくお

願いいたします。 

 消費者庁と厚生労働省では、消費者の健康志向の高まりを背景に、昨年もいわゆる健康食品を

中心に、このような会を東京、名古屋、そして、ここ大阪でも開催しております。昨年は、特に

消費者の関心が高いと思われました健康食品の安全性ですとか表示の問題などを取り上げました。

今日はこれらの視点に加えまして、来年度から実施が予定されている食品の新たな機能性表示制

度について概要をお伝えし、その後、私たち消費者が健康食品の利用をどう考え、向き合ってい

ったらよいかなどについて一緒に考えたいと思います。 

皆様におかれましては、本日のこの意見交換会の会場においてわかったことや理解されたこと

を通して、毎日の生活を豊かなものにしていただければと思っております。 

 それでは、まず、本日のプログラムについてご案内いたします。 

 初めに、基調講演として、国立健康・栄養研究所 千葉剛先生と、名古屋文理大学健康生活学

部教授 清水俊雄先生からそれぞれご説明をいただきます。また、その後、消費者庁食品表示企

画課 塩澤信良から情報提供をいたします。 

 １０分の休憩を挟みまして、健康食品産業協議会会長 関口洋一様と、全国消費生活相談員協

会 田中雅代様からそれぞれ情報提供をいただきます。 

 その後、パネルディスカッションと会場の皆様からの質疑応答を行ってまいります。 

 終了は１６時３０分を予定しております。最後までよろしくお願いします。 

 なお、今日、この会を開催するに際しまして、事前に皆様からご質問などを受けております。

それらにつきましては、それぞれの説明の中で触れるようにしておりますが、時間の都合上、全

ての質問にお答えすることが難しい場合がありますので、ご了承ください。その場合には、会の

後半に設けてございます質疑応答の時間などに再度お寄せいただければと思います。 

 また、この会は、今日この会場に参加できなかった方を含めまして、広く情報提供できるよう

に、説明内容と質疑応答の内容に関しては議事録をとりまして、後日、関係省庁のホームページ

に公開を予定しております。議事録にご所属やお名前が掲載されることに不都合があるという方

は、発言の際にその旨を申し出ください。 

 それでは、早速、基調講演に移ります。初めに、「健康食品における安全性について」と題して、

独立行政法人国立健康・栄養研究所情報センター健康食品情報研究室長 千葉剛様からご報告を

いただきます。千葉様、よろしくお願いします。 

 



－3－ 

○千葉氏（（独）国立健康・栄養研究所） 

 国立健康・栄養研究所の千葉と申します。 

 本日は、「健康食品の安全性について」ということでタイトルをいただきましたので、それにつ

いてお話しさせていただきたいと思います。 

（スライド１）  

まず初めに、健康食品による健康被害の実態ですけれども、こちらに示しました表は、厚生労

働省のほうに保健所、医療機関を介して上げられてきた報告の件数です。これを見ますと、毎年

２０件ずつぐらい報告が上がってきます。その中には、肝機能障害とか、そういう重篤な報告も

あるという実態があります。しかしながら、件数を見ていただければわかるとおり、年間２０件

程度、しかも、それぞれの製品での情報が１件、多くても２件とか、そういうものでありますの

で、その因果関係を証明するというのは、この情報からはなかなか難しいという実態になってお

ります。 

（スライド１）  

 また、国民生活センターさんのほうで、ＰＩＯ－ＮＥＴというシステムを使いましていろいろ

情報を集めているんですけれども、その中で、２０１３年、健康食品に関する相談というのが大

体４万６,０００件あります。この内訳というのは、ほとんど送りつけとか契約の相談、そういう

ものが多いんですけれども、その中で健康被害に関する相談がどれぐらいあるかというと、大体

年間数百件と言われています。こちらは情報の数は多いんですけれども、個々の情報を見ると、

やはり消費者の方が自分で報告していますので、その商品が限定できないとか、そういう内容に

なっていますので、やはりこちらの情報からも健康食品と健康被害の因果関係を証明するという

のはなかなか難しい実態になっております。 

（スライド４） 

 また、我々の国立健康・栄養研究所でもアンケート調査をいたしまして、健康食品を使ってい

る方に、健康食品を使っていて健康被害というか、体調不良を感じたことがありますかというア

ンケート調査をしたところ、そのうちの３.４％の方が健康食品を使って何らかの健康被害、体調

不良を訴えているということになります。この数字ですけれども、東京都が別に行ったアンケー

ト調査でも大体４パーセントという数字が出ていますので、ほぼ同じぐらいの割合となっており

ます。これぐらいの感じで健康被害というのは出ているんですけれども、これに関しましても、

アンケート調査ですので、やはりその因果関係というのを証明するのはなかなか難しい、そうい

う実態になっております。 

（スライド５）  

そもそも健康食品による健康被害というのはどうして起きるかということなんですけれども、

１つ目としましては、製品側、もしくは企業さん側の問題ということで、具体的には、粗悪な製
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品とか、無許可無承認医薬品である、そういうものを使って健康被害が起きてしまう。もしくは、

健康被害への誤った対応ということで、アレルギーが出ているという症状を訴えているにも関わ

らず、それは好転反応だから使い続けてくださいという、そういうふうに言ってしまうメーカー

さんもいらっしゃる。ただ、今回、こういうリスコミに来ているメーカーさんというのはしっか

りしたメーカーさんが多いと思いますので、この１番は該当しないのではないかと思います。 

 ただし、それ以外にも健康被害を起こしてしまう要因というのは必ずあります。その１つは、

利用者の問題、これは利用者の体調とか体質ですね。どんなにしっかりした製品であっても、そ

の利用者がたまたまその製品に含まれている成分にアレルギーを持っている、そういうこともあ

りますので、こういう利用者の問題も関係している。 

 また、摂取方法の問題というのもあります。どういうことかといいますと、過剰摂取してしま

っている、もしくは複数の製品を同時にとっている、あとは医薬品と併用している、こういうこ

とがあります。この辺の具体的な内容につきましては後ほどお話しさせていただきたいと思いま

す。 

 ということで、健康被害を起こす要因というのは、製品側の問題だけではなくて、使う側にも

問題がありますので、そういうところを十分認識して製品を使っていただきたいと思います。 

（スライド６）  

あと、機能性表示食品に関しましては、ＧＭＰ、これは必須ではありませんけれども、サプリ

メント形状のものは、これに基づいて作っていただく。ただし、せっかくなので、なかなかそう

簡単ではないと思うんですけれども、できればＧＭＰをとっていただいて、このマークをつけて

売っていただきたい。実際、このマークを消費者の方は知っていますかと聞くと、ほとんど知ら

ないんですね。なので、知らないから付けないんではなくて、知らないからこそ、これをつけて

宣伝文句に使っていただく、それぐらいに使っていただきたいと思います。 

（スライド７）  

この図も、皆さん、いろんなところで見ていると思いますけど、皆さんの口に入るものは医薬

品か食品、基本的に保健機能食品も食品の分類に入るんですけれども、何が重要かといいますと、

ここの線引きですね。医薬品と食品とは全く違うものですよ、それは特定保健用食品、保健機能

食品であっても医薬品とは違うんですよという、この認識が重要です。 

（スライド８）  

ここに来られている方はそんなの当たり前だと思うかもしれないんですけれども、一般の方の

認識はどうかといいますと、一般の方に健康食品とかサプリメントは医薬品に含まれるかという

アンケート調査をしますと、大体７割ぐらいの方は含まれてないと認識しています。しかしなが

ら、６％の方は医薬品に含まれると考えてしまっている。また、２２％の方はわからないと答え

ているんですね。ということは、大体３割ぐらいの方が健康食品と医薬品の区別がはっきりつい
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ていないという実態があります。 

（スライド９）  

このことから、どういう問題が起きてくるかといいますと、健康食品の利用目的を一般の方に

聞いたところ、健康食品を病気の治療に用いているという方が６.４％いらっしゃいます。こうい

う方というのは健康食品を医薬品のように捉えてしまっているということですね。 

（スライド１０）  

６.４％というと、そんなに多くないのではないかと思うんですけれども、これは別の調査の報

告なんですけれども、病者である通院患者さんとか入院患者さんに同じように聞くと、通院患者

さんでは、病気の治療に使っているという方が１１％、さらに症状が重くなる入院患者さんです

と、病気の治療に大体４割ぐらいの方が使っているという、こういう調査結果も報告されていま

す。症状が重い人ほど健康食品は治療目的に使ってしまっているという実態があります。 

（スライド１１）  

また、同じような内容ですけれども、私どもの国立健康・栄養研究所でも独自に調査しまして、

受診なしの方、通院中の方、入院中の方にアンケート調査をしたところ、やはり同じ傾向で、受

診なしの方で４％ぐらいが治療目的に使っているのですけれども、通院中で１０％、入院中で１

３.２％と、やはり症状が重くなるに従って健康食品を治療目的に使っている、こういう実態があ

ります。 

（スライド１２）  

また、健康食品を実際にそのアンケート調査をした時点で使っているかどうかというのを聞い

たところ、受診なしの方で大体３割ぐらいが使っていました。通院中の方の４割ぐらいが通院し

ながらも健康食品を使っている、さらに、入院中にもかかわらず、２割の方が健康食品を使って

いるという実態があります。さらに、ここで問題なのは、通院中もしくは入院中の方がお医者さ

んに健康食品の利用を言っていますかと聞いたところ、言っていると答えた人は、どちらも大体

３割ぐらいなのですね。逆に言うと、７割ぐらいの方が、お医者さん、もしくは薬剤師さんに相

談せずに健康食品を使っているという実態があります。 

（スライド１３）  

その理由を聞きますと、通院している病気とは関係ないとか、言う必要がない、服用中の医薬

品には影響しない、こういう答えが返ってきます。 

（スライド１４）  

少し話がずれますけれども、これは実際に健康食品の利用者を中心にアンケート調査をしてい

ますので、ちょっと割合が高くなっていますけれども、健康食品の利用者の６６％が医薬品も使

っていました。その医薬品と健康食品の数を聞いたんですけれども、健康食品、医薬品、１つず

つという方が４４人いたんですけれども、健康食品も医薬品も５製品ずつ使っているという方も
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６人もいる、こういう現状があります。これだけ皆さん、医薬品や健康食品を複数使っていると

いう状況です。 

（スライド１５）  

これは違う調査ですけれども、実際にサプリメントと医薬品を併用している方限定でアンケー

ト調査をしたところ、受診なしの方で１６％、通院中の方でも、先ほどと同じ３０％ぐらいの方

がちゃんとお医者さんとか薬剤師さんに相談している、逆に言うと、やはり通院中であっても、

７割ぐらいの方はお薬と健康食品を併用しつつも相談せずに自分の判断で使っている、こういう

状況があります。人数は少ないんですけれども、入院中の方が２名おり、２名ともやはりお医者

さんに言わずに健康食品と医薬品を併用している、こういう実態がありました。 

（スライド１６）  

また、その併用している医薬品、もしくは健康食品を全部聞いているのですけれども、今回の

対象者に、厚生労働省から注意喚起がなされているセントジョーンズ・ワート、これは医薬品の

代謝にも影響するということがわかっていますので注意喚起がされているのですけれども、この

セントジョーンズ・ワートを使っている方というのが５名ほどいました。その内訳なんですけれ

ども、実際にロキソニンとかパキシルとか、こういうものを併用していて、多分、これはセント

ジョーンズ・ワートと併用していてもおそらく問題はない。問題はないんですけれども、やはり

お医者さん、もしくは薬剤師さんに相談していないということが問題なんですね。だから、もし

かしたら、ここに使っている薬剤が、こういうＣＹＰの３Ａとか１Ａ２で代謝される薬品でした

ら、相互作用を起こしてしまう可能性もあるということです。 

 また、このセントジョーンズ・ワート以外にも、フォルスコリとかノコギリヤシとかイチョウ

葉エキス、こういうものでもお薬と相互作用を起こす可能性がありますよという論文データがい

っぱいあります。こういう成分を使っている人も結構いるという実態があります。 

（スライド１７）  

そもそも、お薬との相互作用なんですけれども、お薬の場合は、処方薬ですと１つのお薬で１

つの成分なので、組み合わせが幾らあっても、お医者さん、もしくは薬剤師さんというのは、そ

の相互作用というのを把握して処方しています。ただし、健康食品がここに入ってきますと、お

薬の成分１つに対して健康食品、大体成分は何種類も入っていますよね。今回、機能性表示食品

で、関与成分が１種類であったとしても、おそらくそれだけで売るというメーカーさんはないと

思うんですね。機能性をうたう成分が１つだとしても、それ以外の成分も含まれた製品として売

ると思うんですけれども、そうすると、医薬品とその関与成分１つとの相互作用ははっきりした

としていても、それ以外の成分でどういう相互作用が起こるかというのはわからないという、こ

ういう状況になってきます。 

 また、先ほど示しましたように、皆さん、複数の医薬品、もしくは複数の健康食品を同時に使
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っていますので、そうすると組み合わせが無限になってきますので、実際に健康食品と医薬品が

相互作用を起こすかどうかというのは、なかなか判断できないという状況になります。 

（スライド１８）  

また、薬との相互作用ですけれども、相互作用を起こすところというのが３点ほどあります。

１つは、効果での相互作用、お薬と同じ効果の健康食品をとる。こちらに関しましては、作用が

一緒なので、患者さん、消費者の皆さんが本人で避けようと思えば避けられる。問題なのは、こ

の２番目と３番目、吸収における相互作用とか代謝における相互作用、こういうことを起こす健

康食品素材というのは幾らでもあります。こちらに関しましては、一般の方、消費者の方という

のは絶対にわかりません。そのため、お医者さんとか薬剤師さんが気をつける必要がある、こう

いうことになってきます。 

（スライド１９）  

お薬の作用というのは、血液中の濃度でほぼ決まると思っていいと思います。実際、お薬を飲

んでいますと、血液中の濃度が上がって、効果のない範囲から実際効果のあらわれる範囲まで濃

度が上がってくる。下がってきたところで、またお薬を飲んで、血中の濃度の維持し、それが効

果のあらわれる範囲で維持されると、実際にお薬が効くということになります。 

 これに、お薬の代謝を阻害してしまう健康食品を一緒に摂取してしまうと、代謝されないので、

下がる前に次のお薬が入ってくるので、どんどん上がってしまうのですね。血中濃度が知らない

間に有害反応があらわれる範囲まで上がってしまうという可能性があります。 

 それとは逆に、薬物代謝酵素を誘導する健康食品、こういうものを併用してしまうと、飲んで

いるにもかかわらず、どんどん代謝されてしまいますので効かない、こういうこともあるのです

ね。それ以外に、実際に薬物と相互作用が起きるとわかっている素材であっても、実際には微々

たるものでしか影響しなくて、結局、お薬の作用までは影響はしない、そういう可能性もあるの

ですね。それはどうしてかというと、摂取量が少ないとか、たまにしか飲まない、そういう場合

もあります。そうすると、実際にお薬に相互作用を起こすという素材であっても、薬効までには

影響はしない、そういう可能性もあります。 

（スライド２０）  

その反対に、もしこうやってお薬の血液中の濃度が２倍に上がるとか、もしくは半分になる、

こういう状況であっても、お薬そのものの効果のあらわれる範囲、その幅が広ければ、薬物の濃

度に影響したとしても薬効にまでは影響しない。ちょっと難しいのですけれども、血液中の濃度

が変化したとしても薬効までにはあらわれませんよという、そういう可能性もあるのです。 

（スライド２１）  

つまり、何が言いたいかというと、基本的に、そもそも相互作用を起こすかどうかがまずわか

らない。相互作用を起こしたとしても、実際にどのぐらいの量、もしくはどのくらいの期間摂取
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したら相互作用を起こすのかというのがわからない。さらに、薬品の血中濃度に影響したとして

も、薬効もしくは治療効果に影響するかがわからない。なおかつ、現状ですと、多くの人が複数

の医薬品、複数の健康食品を併用しているということから、医薬品と健康食品の相互作用を判断

するというのはほぼ不可能です。 

 そうすると、どうするか。原則として医薬品と健康食品を併用してもらわないのが一番いいと

思います。ただし、中には、やはり健康食品を使っていて体調がいいから続けたいという方も実

際にいらっしゃいます。そういう効果もありますので、万が一併用する場合、こういう方は必ず

医師とか薬剤師に相談して使っていただく。機能性表示食品に関しましては、こういう文言が必

ず表示されることになっています。ただし、皆さん、ガイドラインを見ているかと思うのですけ

れども、ガイドラインで機能性表示食品に書なくてはいけない文言ってかなりあります。そうす

ると、必ずパッケージに載せなくてはいけないので文字が小さくなる。そうすると、消費者の皆

さんはなかなかそこまで見ないで使ってしまうという可能性もありますので、そこまで製品を売

る側の人が気をつけていただきたい。 

（スライド２２）  

もう１つ、トクホ。機能性表示食品ができるのですけれども、トクホというのは、もう２０年

以上前から制度としてあります。これは、一般の方の認知度というのはすごく高く、９割以上の

方がトクホを知っています。また、トクホにはこういうマークがついていますので、はっきりわ

かる。一番の特徴として、自分が思うところなんですけれども、やはり食品形態をしているとい

うのが一番の特徴かと思います。ただし、これは絶対じゃないです。錠剤とかカプセル状のもの

であってもトクホとして認められますけれども、基本的に、今現在流通している製品のほとんど

が食品形態をしているという特徴があります。 

 こういうことが合わさって、消費者の方というのは、先ほどのアンケートで医薬品とサプリメ

ントの区別がついていない方がいらっしゃると言いましたけれども、トクホと医薬品の区別とい

うのは大体ついています。 

（スライド２３）  

トクホの表示義務、そういうものがありますけれども、アンケート調査をしますと、大体一般

の方はどこを見るかというと、こんなものなんですね。商品名と、このトクホのマーク、あとは

こういうキャッチコピーですね。そういうところは大体皆さんが見る。本当に見ていただかなく

てはいけない１日当たりの摂取目安量とか注意事項、こういうものはなかなか見ていない、そう

いう実態があります。消費者の皆さんは正しく表示を見ていないということになります。 

（スライド２４）  

そうすると、どうなるかといいますと、消費者の皆さんというのは、トクホであっても疾病治

療に用いる方というのが出てくるんですね。これは年代別に利用目的を示しているものなのです
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けれども、年齢が上がるに従ってトクホを疾病治療の目的に使っている、こういう結果がありま

す。 

（スライド２５） 

 また、受診別で解析したところ、やはり受診なしに比べまして、入院中、通院中の方で疾病治

療に使っている割合が増えている、こういう実態があります。トクホの場合、食品形態をしてい

ますので、先ほどのサプリメントに比べまして、９割の方がお医者さんに伝えていない、ほとん

どの方がお医者さん、薬剤師さんに伝えずにトクホを利用しているという、こういう実態があり

ます。 

（スライド２６） 

 また、トクホを使っている方で、お薬を飲んでいる方ってどれぐらいいるかというと、大体３

割ぐらいの方がトクホとお薬を一緒に使っている、なおかつ、この３割の方の中の２割がトクホ

と医薬品を同じ目的で使っている、こういう実態もあります。 

（スライド２７） 

 先ほどの答えで、トクホを使っているけれども、自分の病気とかお薬に関係ないと言って使っ

ている人がいました。本当に関係がないかどうかということですけれども、まず１つ目、糖尿病

の患者さんが血糖値低下薬と中性脂肪を抑えるコーラ、これは難消化性デキストリンが入ってい

るものですけれども、これを飲んだ場合、難消化性デキストリンというのは糖の吸収も抑えます

ので、低血糖を起こしてしまう可能性がある。貧血のための鉄剤を摂取している患者さんが、中

性脂肪の上昇を抑えるお茶、これはカテキンが入っていますけれども、これを飲んだ場合に鉄の

吸収を阻害する可能性があるということで、一見自分の病気とは関係ないところで相互作用を起

こす可能性があるということです。 

 ということで、薬との併用は避けてもらうか、もしくは、やはりトクホであっても、念のため

お医者さんとか薬剤師さんに一言言って使っていただくというのがいいと思います。 

（スライド２８） 

 次に、花王さんのヘルシアコーヒー、これは体脂肪の気になる方のためにといって売られてい

る製品です。これは自分も最近まで知らなかったんですけれども、実は、リズムライフコーヒー

として、血圧が気になる方のためのトクホとしてトクホの許可を得ているそうです。そのため、

体脂肪が気になる方が飲んでいた場合に血圧が下がってしまう可能性もあるということなんです

ね。ただ、花王さんの場合、ちゃんと調べていまして、このトクホのヘルシアコーヒーと降圧薬

を併用してもらって相互作用を見ており、相互作用はありませんよというデータもちゃんと出し

ています。ただ、これは、実際にきちんと使った場合ですね。きちんと使った場合は、おそらく

併用しても大丈夫。じゃ、一般の方がきちんと使えるかどうかというと、それは怪しいんですね。 

（スライド３０） 
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 これは、また花王さんで申しわけないのですけれども、花王さんのヘルシア緑茶、これを１日

２リットルから４リットル、こういう方が実際いらっしゃるんです。この方は、総合感冒薬もず

っと飲んでいた。それによって、カフェインの多量摂取による低カリウム性のミオパチーと診断

されたということで、実際、消費者の方というのは、こういう使い方をする方っているんですね。

つまり、製品ではなくて、やはり使い方、過剰摂取と、この場合は医薬品の併用が問題になって

健康被害を起こしたという事例です。 

（スライド２９） 

 ただ、こういう例外的なものは除いて、トクホによる健康被害の実態ってどうなっているかと

いいますと、今までのところ、行政側にトクホが原因とされる重篤な健康被害というのは報告さ

れていません。その理由として考えられることとしましては、製品として、人の安全性が調べら

れている。もう１つは、先ほど言いましたように、ほとんどの製品が食品形態をしているから過

剰摂取ができない。先ほどの例外は除いて、基本的には過剰摂取ができないということで、健康

被害が起きにくいということになっています。 

（スライド３１） 

 こういうトクホの現状があるんですけれども、それに対しまして、新しい機能性表示食品、こ

ちらというのは、今からスタートしますので、ほとんど消費者の知識というのはゼロからのスタ

ートなので、この機能性食品がスタートして、すぐに消費者の方がうまく生活に取り入れられる

かというと、恐らくそうではないだろうということが考えられます。 

 ということで、メーカーの方がどんなにいい製品、エビデンスに基づいて安全性のしっかりし

た製品をつくったとしても、必ず健康被害というのは起きてくるのですね。そのため、そういう

ところに気をつけていただきたい。 

（スライド３２） 

 アレルギー。これはもう一般的な素材でアレルギーは起きますよということで表示してくださ

いというものですけれども、健康食品の素材におきましてもアレルギーを起こしたという報告は

幾らでもあります。ここに示しましたのはほんの一例です。これ以外にも健康食品でアレルギー

を起こしたという報告はいっぱいありますので、皆さんがつくられた製品、アレルギーを起こさ

ないということはありません。どんな成分であっても人によってアレルギーを起こしてしまう可

能性がありますので、気をつけていただきたい。 

（スライド３３） 

 もう１つ、アレルギーに関連しまして、今まで普通、アレルギーといいますと、ある食べ物を

食べていて、それに対してアレルギーを起こし、同じ食べ物を食べるとその症状が出る、これが

一般的な考え方だと思うんですけれども、最近、花粉とかラテックスにアレルギーがある方が食

品に対してアレルギーを起こしてしまう、こういうことも報告されています。具体的には、スギ
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とかヒノキの花粉症の方がトマトにアレルギーを発症するとか、ブタクサアレルギーのある人が

メロンとかスイカとかにアレルギーを発症してしまうという可能性もありますので、そういうと

ころも含めてアレルギーには特に注意していただきたいと思います。 

（スライド３４） 

 健康被害というのは、避けることはできないと思うんですけれども、では、最小限にするため

にはどうすればいいか。１つ目、製造者もしくは販売先の責任として、これは当然なのですけれ

ども、まず品質のしっかりしたものを売っていただく。なおかつ、表示を見やすく、これは書か

なくてはいけない文言が多くてなかなか難しいとは思うんですけれども、なるべくわかりやすく

表示していただく。あとは、被害情報の収集・報告というのをしっかりしていただきたいと思い

ます。被害に関しましても、自分の製品がそういうことはあり得ないということはありませんの

で、必ずどんな被害でも収集しまして、そういうのが蓄積してきましたら、やはり何かしら因果

関係があるだろうと思っていただきたいと思います。 

 また、ここで利用者の責任と書きましたけれども、できれば、この辺もメーカーさんの方で気

にしていただきたい。本当にその人が必要かどうかというのをちゃんと考えてあげる、最低限の

利用にとめてあげる。あれもいいですよ、これもいいですよと勧めるのではなくて、まずはこれ

から試してくださいみたいな、そういう最低限の利用にとめていただく。これも当然なのですけ

れども、治療目的には使わせないということで、あとは、医薬品とは極力併用を避けていただく。

併用する場合は、必ずお医者さん、もしくは薬剤師さんに相談していただく。薬剤師さんとかお

医者さんがここにいらっしゃるかどうかわからないんですけれども、健康食品を使っている方と

いうのが結構いらっしゃいますので、必ず聞いてあげる。そういうのが重要になってくると思い

ます。 

 最後なのですけれども、やはりメーカーさんとかでも、実際に消費者と接する場というのは少

ないと思うんですね。アドバイザリースタッフ、こういう方を活用していただきたい。こういう

方というのは、消費者に実際に接する機会もありますし、健康食品にも専門的な知識を持ってい

ますので、ぜひこういうアドバイザリースタッフを活用していただきたいと思います。 

（スライド３５） 

 これで最後ですけれども、国立健康・栄養研究所で健康食品に関する科学的根拠に基づく情報

を、こういうサイトをつくりまして情報提供しています。その中には、ここに被害関連情報とい

う情報も載せていますので、もし今後、機能性食品をつくるメーカーさんがありましたら、ここ

に自社の製品名もしくは会社名が載らないように気をつけていただきたいと思います。 

 以上です。どうもありがとうございました。 

 

○司会（消費者庁・石川）  
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千葉先生、どうもありがとうございました。 

 続きまして、「新たな機能性表示の科学的根拠」と題しまして、名古屋文理大学健康生活学部教

授、清水俊雄様からご報告をいただきます。清水先生、よろしくお願いいたします。 

 

○清水氏（名古屋文理大）  

どうも、皆さん、こんにちは。名古屋文理大学の清水です。本日はよろしくお願いいたします。 

（スライド１） 

私は、今日は「新たな機能性表示の科学的根拠」という演題でお話ししたいと思います。最初

に、この分野の歴史をちょっと振り返ってみて、今回の制度はアメリカの制度を参考にというこ

とですので、海外はどうなっているのかというお話をして、実際に今回の制度の科学的実証とい

うのはどうするのかという話につなげたいというふうに考えております。 

（スライド２） 

 まず、機能性という言葉なのですけれども、この分野の研究開発につきましては、これは文部

省の特定研究プロジェクトにおいて、１９８４年に機能性食品という言葉が定義されました。こ

れは、一次機能が、人間がどうしても生きていく上で必要なエネルギーと栄養素を供給する機能

が一次機能。二次機能が、おいしい、味覚や香り、こういう官能機能を二次機能。三次機能が体

調調節機能であって、その三次機能を有する食品を機能性食品と呼ぼうということで、世界で初

めて機能性食品という定義を行って、網羅的に研究を１０年ぐらいにわたって行いました。その

結果、多くの食品成分に第三次機能があるということがわかってきたわけであります。 

 このような研究を踏まえて企業も研究を進めたわけでありますけれども、実際にその機能を表

示しようということになります。表示というのは、その商品の機能、または特徴を消費者に伝え

る大事な手段です。しかしながら、食品に機能性の表示をしようというふうに考えたときに、薬

事法では、医薬品とは体の構造または機能に影響を及ぼすことを目的としているもので、医薬品

として許可されていないものを、食品であってもこういう目的の内容を表示すれば薬事法の違反

になるということがあって、日本では体の構造と機能を食品に表示することはできないというこ

とでありました。１９９１年に、食品に例外として、個別に商品ごとに評価をして機能を表示で

きる特定保健用食品という制度をつくったということであります。これも世界で初めて個別評価

型の機能表示ができる制度としてできたものであります。ですから、研究開発、それと制度化と

いう意味では、日本が世界に先駆けたということになっております。 

（スライド３） 

 時代はつい最近になりますけれども、２０１３年に規制改革会議で機能性の表示を一般の健康

に関係する食品でも可能にする仕組みを作りましょうということで、加工食品及び農林水産物の

機能性表示をアメリカのダイエタリーサプリメントの制度を参考にして作っていこうということ
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になりました。それも、２０１４年度中に結論を出して、もうあと１週間ですかね、２０１５年

度、来月から施行ということで閣議決定が行われたということであります。 

（スライド４） 

 それでは、アメリカのダイエタリーサプリメントの制度とはどういうものなのだろうかという

ことをお話ししたいと思います。アメリカのダイエタリーサプリメントは、法律としては、ダイ

エタリーサプリメント・健康教育法ということで１９９４年にできたものであります。ビタミン、

ミネラル、ハーブ、天然抽出物について、そういうものを含有する錠剤とかカプセルについて、

体の構造や機能に影響を及ぼす表示ができるというものです。この制度で、特徴的なのが、ＦＤ

Ａに届け出るだけで表示ができるということで、企業の自己責任で表示ができるものです。ＦＤ

Ａは、機能表示の文言、これは、病気を治すと書いてあるのはだめですよということをチェック

はするんですけれども、有効性の科学的根拠の評価はしないというのがこの制度の特徴でありま

す。ですから、ＦＤＡは、ダイエタリーサプリメントには必ず、ここに書かれている表示の内容

はＦＤＡの評価を受けていませんという、ディスクレーマーといいますけども、日本語に訳すと

否認文というものを書くことが義務づけられております。 

（スライド５） 

 ただ、これにはいろいろな問題があります。これはその問題の大きなものを挙げたのですけれ

ども、この法律ができた当初は科学的根拠についての指針がなかったということで、特に有効性

については、動物試験で効果があっても、また、ひどいのは、試験管で酵素の阻害があっても、

それは科学的根拠だということで表示していたものもありました。また、全くの社内試験で論文

に投稿してもいない、第三者の評価が全くないのもあったということです。それは法律で義務づ

けられていないからです。この法律は、企業の自己責任を前提に作られています。自己責任を果

たすためには、自分が自己責任を果たすための情報を持っていないといけないわけですけれども、

この法律は、企業は自己責任があるのですが、消費者にとってみると、どのような実証が行われ

たのか公開されることが義務づけられていませんから、消費者は自分の自己責任で商品を選択す

るための情報が与えられていないという問題点があるわけであります。 

 ＦＤＡは、この法律をつくったときの問題点を解決するために、製品の同等性をもっと厳密に

しようとする指針案をつくりましたが、まだ施行されていません。また、この有効性についての

指針は制定されたのですけれども、監視が十分されていない。それから、第三者の評価や公開も

義務化がされていないという問題点があったわけです。このような問題点を解決したものをつく

っていこうということで、私も検討会の委員として、今回の新たな機能性表示食品という制度を

作ってきたわけです。特徴として同等性を確保する、それから、有効性については、ヒト試験が

重要だということを科学的に実証する指針をつくる、それと、査読者のいる学術誌、これは第三

者の専門家の目を経たものでないと評価の対象としないということですし、あと、重要なのが、
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科学的根拠を公表するということが今回の新たな機能性表示の考え方で実施することになってい

るわけです。 

 昨年、アメリカに行ってサプリメントを買ってきたのですけれども、こういうふうに機能につ

いて、骨を強くするとか、そういうことが書いてあるのですが、これを否認文といいます。ここ

に書かれている「ＦＤＡによって評価されていません」というディスクレーマー、否認文の文章

はもうほとんど見えない。これは、このサプリメントだけではなくて、ほとんどのサプリメント

は同じパターンで、こういう四角く囲ってあって小さい字で書いてあるということであります。

また、売り場の問題としては、こちら側にマルチビタミンとか関節の健康、フィットネス、これ

は肉体疲労とかそういうものがサプリメントとして売られている棚ですけれども、こちら側には、

アンチダイアリア、下痢の防止と、それから頭痛の医薬品も置いてあるということで、実際に薬

とサプリメントという区別が、売り場自身、それと表示もはっきりとした区分が十分ではない、

垣根が低いというのが現状であります。 

（スライド６） 

 では、ヨーロッパはどうかということでありますけれども、これはベルギーにある欧州議会で

すね。２００７年に栄養・健康表示法という法律をつくって、機能表示として、体の成長、機能、

心理・行動、体重調節についての機能表示として認める、これを２つに分けて、既に確立して異

議のない一般機能表示と、新規の科学的実証に基づく新規機能、それと、疾病リスクと子供の健

康関連の表示というものです。 

（スライド７） 

 これについては基本的なガイドラインが示されております。有効性の根拠と実際に健康表示を

する内容が直接的に因果関係が十分ある。それと、成分が定量管理されて、有効摂取量がそれに

相当していることが明らかになっている。それと、個別評価では無作為に割りつけをして比較を

していく試験、次にちょっと説明したいと思いますけれども、これが重要である。それと、健康

表示の対象者と試験の行った被験者が一致しているということが書かれておりまして、これはト

クホの考え方と整合性があるということで、今回の新たな機能性表示の基本的な考え方にもなっ

ております。 

 今の無作為化比較試験、よくご存じの方もたくさんいらっしゃると思いますが、簡単にお話し

しますと、試験成分の入った製品、例えば飲料ですね。同じような色をして、同じような味がし

た飲料であるけれども、試験する成分が入っていない商品、これを対照群として、そして、無作

為に、２番の方はこっちの試験成分の入った飲料を飲む群、３、４の方は対照群と無作為に割り

つけていくということです。無作為に割りつけることが重要で、そして、１群３０から５０名ぐ

らい少なくとも試験をして、そして、盲検ということですけれども、飲んだ人が、これは試験成

分が入っているのかいないのかがわからないようにしておくというのが盲検ということです。十
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分な人の人数と期間、これを十分考慮して試験をして行う。そして、この黒が効果のあった人と

いうことですけれども、皆さん方、お腹がちょっと痛いとか頭が痛いときに、白衣を着た人から、

これは非常によく効きますよといってカプセルに入った小麦粉を渡されて飲んでも効果があった

と、頭痛が治るという人が大体１０から２０％ぐらいいるというふうに言われています。試験群

の人たちが、その改善した人の割合よりも多くないと効果があったとは言えない。対照群と比較

してちゃんと効果がなければいけない。統計処理もする。それから、試験の開始時の人数が試験

終了時には脱落して減少するわけですけれども、あんまりたくさんの人が脱落していたのでは試

験の質も低いということになるわけであります。このような適切に無作為化比較試験が人を対象

にした試験として一番重要性が高いということになります。 

（スライド８） 

 それから、もう１つ海外で考えておかなければいけないのがＣｏｄｅｘ委員会ですけれども、

これが食品の国際基準をつくる委員会であります。ここで、健康表示は、栄養素の機能とその他

の成分の機能と疾病リスク低減の表示、この３つがあるということ。そして、それを科学的に評

価する方法としては、ヒト介入試験によって得られた科学的根拠をもとになされるべきである。

その例として、今の無作為化比較試験があると記載されています。さらに、網羅的な科学的根拠

の検証が必要で、１回の試験だけで効果があるとは言えませんよということが記載されていて、

世界基準になっております。 

（スライド９） 

 このような歴史と国際比較を踏まえて、今回できた制度についてお話しいたしますと、報告書

の中で述べているのは、機能表示の科学的根拠の考え方としては２つの方法があります。１つは、

最終製品を用いた臨床試験、これはトクホで課している方法になります。もう１つが、直接最終

製品を用いたヒト試験を行わなくても、今までやった試験の結果をレビューするという方法です。

その１つのやり方としてシステマティックにレビューをやる方法を推奨しているわけですけれど

も、成分が同等であって、そして、１回の試験だけではなくて網羅的に検証し、そして、摂取量

を踏まえたヒト試験で肯定的な結果が出ているということを実証すれば、機能性表示の科学的根

拠としますよというのが考え方です。 

（スライド１０） 

 システマティックレビューというのは、食品ではこれまであまり使われていなかった方法です。

もともとは、臨床のお医者さんが１０年とか２０年前に開発された薬を、今、目の前にいらっし

ゃる患者さんに診断して処方するときに、最新の情報をもとにして処方するのに、どのぐらいの

量をどのぐらいの期間、どういう人に与えたらいいのかというのを、いろいろなデータが蓄積さ

れている、それをレビューしようとしても大変だということで、まとめてシステマティックにレ

ビューする手法が出てきたということであります。これは、事前に設定したプロトコールに従っ
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て網羅的にデータを収集して、偏りのない情報を整理して系統的に評価する方法ということにな

っております。 

（スライド１１） 

 システマティックレビューの流れとしては、テーマを明確にし、研究結果を網羅的に集める。

ここまでは、当然、皆さん方、研究開発をやる方は実施されるのですけども、特に重要なのが３

番と４番です。研究の質、今お話しした無作為化比較試験では、ちゃんと割りつけで無作為化が

行われているのかどうか、人数は適切にあるか、期間が十分か、盲検がちゃんとされているのか、

統計処理はされているのか、食事管理はどうか、副作用の記載はどうかというのをチェックして、

そして、質の低い研究は除外するということが重要です。除外した後のデータをまとめて解析し

て、そして、得られた結果を批判的に吟味して、良質な研究の結果から結論を導き出すというの

がシステマティックレビューの基本的な考え方ということになります。 

（スライド１２） 

 最終的にガイドラインで今回の制度はできるわけですけれども、ガイドラインをつくるための

考え方として、規制改革会議では、なるべく事業者に使いやすい制度としてくださいということ

が要請されていましたし、消費者庁のつくる制度については、消費者委員会に諮問して答申を受

け、それによって初めて前に進むわけですけれども、その消費者委員会では、先ほどお話しした

検討会報告書の項目を全て網羅するということが前提条件ですよというただし書きが答申書につ

いております。 

（スライド１３） 

 ですから、事業者に使いやすくて、なおかつ検討会の報告書の全てを網羅するという非常に難

しい作業の中でガイドラインがつくられ、現在、まだ案という形でしか出ておりませんけれども、

先ほどお話ししましたように、最終製品を用いた臨床試験、特に、ここではトクホの試験方法に

準拠ということが明言されております。さらに、最終製品又は機能性関与成分に関する研究レビ

ュー、システマティックレビューということですけれども、ここで網羅的に文献を集めてレビュ

ーを行い、そして、その中で機能性を支持する査読つきの論文が１本もない場合、または肯定的

な結果がなければもちろん科学的根拠としてはだめです。その場合は実証データとしては認めら

れない、科学的根拠としては認められないということになっております。 

（スライド１４） 

 ここで、今後の展望ということでお話ししたいと思います。まず、国際比較のところでお話し

したことをまとめてみますと、これは、国際基準の定義として食品の健康表示には３つあるとい

うことであります。まず、栄養素の機能表示、それと、栄養素以外の機能性表示、これは構造機

能表示とかなり重なる部分があります。３番目が疾病のリスク低減表示ということであります。

これらの健康表示を規制する制度として今まで出てきているものが、規格基準型と個別許可型と



－17－ 

届出型ということになります。日本の栄養機能食品は栄養素について規格基準型、トクホは構造

機能表示と疾病リスクについて個別許可型ということであります。ＥＵは、一部はみ出る部分も

あるのですけれども、日本の今までの制度とかなり似ています。それに対して、アメリカは、疾

病リスクが規格基準型、届出型が先ほどのダイエタリーサプリメントで構造機能表示ということ

になっております。今回、新たな機能性表示食品という制度がアメリカと同様の届出制で構造機

能表示ができるようになるということになります。 

（スライド１５） 

 これは、先ほどもお話にありましたけれども、今回の検討会と並行して、機能性表示に関する

消費者の意向調査というのを行っております。特に未成年や子供の保護者、高齢者、妊産婦、こ

ういう方を要配慮者ということで、１つの分類の人たちとしてチェックをしております。その結

果、健康食品で病気が治るとか、国が全て許可しているとか、効果や安全性が全て試験で確認さ

れている、また、多く飲めば飲むほど効果が高いなどといった誤解を持った方が要配慮者で高い

ということがわかりました。ですから、今回、こういう方々がさらに誤解をしてしまわないよう

に、または誤解が少しでも減るようにということも考慮して、今回の制度をつくるのに考えたと

いうことであります。 

（スライド１６） 

 最後のスライドは、「健康表示の科学的根拠とＩｎｆｏｒｍｅｄ Ｃｈｏｉｃｅ」というタイト

ルにしております。科学的根拠というのは、まず第１に、ヒト試験で実証されていなければだめ

です。特に無作為化比較試験が望ましい。さらに、１回の試験ではなくて、過去の情報を網羅的

に集めて、トータリティー・オブ・エビデンスの考え方で科学的根拠を考え、実証する。それと、

成分が定量で管理されていなければいけない。さらに、第三者の評価が必要だということです。

このような科学的根拠に対応した、それにふさわしい健康表示というものがなされなければいけ

ないということであります。これらの科学的根拠というのが情報公開されるということが重要で

す。また、情報公開したものを全て一般の消費者の方が理解するということはなかなか難しいわ

けで、消費者の啓発・啓蒙ということも重要です。橋渡しとして、厚生労働省が２００２年に養

成を都道府県知事に要請しているアドバイザリースタッフという方々の力をかりて、消費者が情

報を十分に得て、そして、消費者自らが商品を選択していく状況、情報を十分にインフォームし

て、消費者が自ら商品をチョイスする、こういう状況をつくっていくということが重要だという

ことになります。 

（スライド１７） 

 今回の制度の課題でありますけれども、まず重要なのが企業の責任です。企業の自己責任で表

示ができるということですから、企業が責任を果たしていただかないとこの制度はうまくいかな

い。また、企業が責任を果たしていることを行政が監視・指導するということも重要になってく
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るということであります。特に、機能性ということを考えた場合に、機能性の成分がちゃんと分

析できて、そして、定量できること。さらに、有効性の科学的根拠の確保としては、試験をした

成分がちゃんと製品に入っている、試験したものと同じものが製品に入っている。さらに、摂取

の目安量が必ず確保されていること。それから、被験者がどういう人たちにとって効果があるの

かということが明確であること。それと、網羅的な検証をして、そして、実証した結果とそこに

書かれている表示の内容というのが直接的に因果関係を持っていなければいけないということで

あります。 

 さらに、これを受ける側、購入する側の消費者としては、機能性表示にどういうことが書いて

あるのか、それはどういう人にとって機能があるのか、また、病気の人、または子供や妊産婦の

ためにできたものではないこと、また、そういう人たちのことを対象にして試験をしたものでは

ないということを理解していただくこと。また、過剰摂取によって健康被害が起きる可能性があ

るわけですし、この機能性表示食品を食べてさえいれば自分は健康になる、または健康の維持増

進ができるといった過剰な期待を持つということもよくないことであります。バランスのとれた

食生活、適度な運動をすることで健康の維持増進に努めるというベーシックな消費者の考え方を

持っていただかなければいけないということになります。 

 この１週間、テレビのニュース、または特集番組がいっぱい組まれておりますし、新聞でも毎

日のように機能性表示食品の記事が出ております。皆さん方、今日いろいろお話を伺って、さら

に、こういう新聞やテレビの記事を注意して見たり聞いたりしていただくことで、この制度の理

解を深め、そして、皆さん方の健康の維持増進に役立てていただければと思います。 

 どうもご清聴ありがとうございました。 

 

○司会（消費者庁・石川）  

清水先生、どうもありがとうございました。 

 それでは、第１部最後となります。「食品の新たな機能性表示制度について」、消費者庁食品表

示企画課食品表示調査官、塩澤信良から情報提供いたします。よろしくお願いします。 

 

○塩澤氏（消費者庁）  

 皆様、こんにちは。私、消費者庁食品表示企画課の塩澤と申します。本日は、ここのタイトル

にもございますとおり、制度全般につきましてお話をさせていただきたいと思います。 

 この制度、今、清水先生からのお話にもございましたが、かなり注目されている制度です。そ

こで、１つ２つお尋ねしたいと思いますが、この制度について、結構それなりに私は知っている

と思うという方はどれぐらいいらっしゃいますでしょうか。結構知っていらっしゃいますね。正

直あんまりわからないという方はどのぐらいいらっしゃいますでしょう。半々ぐらいいらっしゃ
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いますね。できるだけ両者にご満足いただけるような説明を差し上げたいと思っておりますが、

時間も限られておりますので、ややおわかりになりにくい点もあるかもしれません。その点は何

とぞお許しください。それでは、内容に入りたいと思います。 

（スライド３） 

 まず、この制度の検討結果です。一部、今までの先生方の説明とやや重複する部分がございま

す。ただ、私からは行政の立場からの説明も差し上げたいと思っておりますので、おつき合いく

ださい。こちらのタイトルにもございますとおり、規制改革実施計画、それから日本再興戦略と

いう、両方とも平成２５年の６月１４日に閣議決定がなされたものです。両者、ほとんど同じ内

容なので、上にあります制改革実施計画というもののみお話ししたいと思います。 

 まず、事項名です。いわゆる健康食品をはじめとする。次に、保健機能を有する成分を含む加

工食品及び農林水産物の機能性表示の容認。容認の裏返しは、今まで容認されていなかったとい

うことでございます。これについて容認しましょうと。内容を１０行ぐらいにわたって書いてお

りますけれども、トクホ、それから栄養機能食品以外のいわゆる健康食品、これらをはじめとす

る保健機能を有する成分を含む加工食品、それから生鮮について機能性表示を世に出していこう

ということでございます。 

 その具体的な方策につきましては、国ではなく企業等がみずからその科学的根拠を評価した上

でその機能が表示できる、先ほどもご紹介ありましたけれども、米国のダイエタリーサプリメン

トの表示制度を参考にせよということも閣議決定の段階で既に示されているというものでありま

す。そして、では、その出口となる表示は何かといいますと、企業等の責任において科学的根拠

のもとに機能性を表示できるものにしましょうということでございます。 

 ちょっと脱線ですけれども、この企業等の等って一体何かということについてですが、今回は

生鮮品なども対象になってまいります。そうすると、生鮮品は、必ずしも企業というくくりでは

なくて、農業関係の団体さんとか、そういった方々もいらっしゃるので、企業体とは限らないと

いうことで「等」読みをするというものでございます。そういった方々の責任、つまり、国が全

部お抱えをして責任を持ってあげましょうというものではなくて、企業等の責任で科学的根拠の

もとに機能性を表示できるものにしましょうと。なお、それに当たっては、安全性の確保、これ

もしっかりやっていきましょうということが挙げられています。 

 スケジュールとしては、平成２５年度から検討を始め、そして、平成２６年度、すなわち、も

うあと１週間ぐらいで終わりますが、今年の３月３１日までに結論・措置をしなさいという大き

な宿題というか課題が、この３省庁、中でも我々消費者庁は食品表示を所管しておりますので、

我々に一番重たい責任が課されまして、さらに厚生労働省、農林水産省、この３省庁で速やかに

検討せよというふうになったものです。ちなみに、この日本再興戦略、中身は触れませんけれど

も、再び興すという字がありまして、この一連の取り組み課題は、いわゆるアベノミクスの第３
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の矢でございます成長戦略、この中の非常に重要な案件の１つというふうに位置づけられたもの

です。 

（スライド４） 

 では、先ほどトクホなどの名前が一部出てまいりましたが、今現在、つまり今までの機能性表

示制度が一体どうなっていたかというお話がこちらのスライドです。 

 まず、人の口に入るものは、医薬品と食品、２つございますけれども、今回テーマにするのは

医薬品のではなく食品でございますので、医薬品のところは無視していただいて結構です。食品

のところをご覧いただきますと、まず、この赤い丸が２つほどあります。それ以外に、このもや

もやとした青があったり、いろいろします。今まで、食品について機能性を表示することは原則

一切禁止されておりました。つまり、機能性を表示してしまったら法律違反になるというもので

あります。しかしながら、特例措置といたしまして、この栄養機能食品と特定保健用食品、この

２つに限っては認めましょうということで、禁止がこの２つに対して限定解除されていたという

ものでございます。１つは栄養機能食品、これは栄養成分の機能の表示ができるというもの。そ

れから、トクホ、これは例えば「お腹の調子を整えます」のような表示ができるというものです。

この周りのもの、何となく体によさそう感はあっても表示ができないというものたちに対して、

一定のルールこそ設けますが、何らか新たな機能性表示制度、これを容認していこうじゃないか

というのが先ほどの閣議決定の趣旨です。 

（スライド５） 

 一部重複はいたしますが、重要なスライドとなりますので、では、この規制改革実施計画とい

う閣議決定に至るまでに、どのような背景があり、どのような検討が行われたのかというのを、

この１枚のスライドでご紹介いたします。 

 先ほどのスライドで、今、機能性表示が解除されているもの、可能なものはこの２つあります

というお話を差し上げました。それをイメージにすると、先ほどはベン図でございましたけれど

も、横型の表にするとこうなります。 

 今までの制度については、幾つか課題が指摘されていました。例えば、栄養機能食品につきま

しては、そもそも対象成分が栄養成分に限定されているのではないかというご指摘がありました。

ちなみに、今現在ですと、１２種類のビタミン、それから５種類のミネラル、これについては、

国がある一定の幅、つまり上下限値というものを設けまして、その上下限値というものを設けま

して、その上下限値の中に量がおさまっているのであれば、あともう１個、国がセットした定型

文、例えば「ビタミンＣは何とかです」のような国がセットしている定型文プラス国が用意して

いる注意喚起表示などを表示していただくという制度となっております。それで、あとは自己認

証制度でありまして、トクホのように個別に審査などを行わず、それは自己認証のもと企業さん

にやっていただくことができたというものですが、いずれにしても成分が限定されてしまってお
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りますので、栄養成分以外の成分、それについて表示しようと思っても、もうどうしようもない

という制度でした。 

 ちょっと脱線しますけれども、栄養機能食品も、先ほどの閣議決定と全く同じタイミングで増

やせというふうに言われまして、私ども、技術的な検討を重ね、今度の４月１日からこの成分に

プラス３成分追加されることになります。それは何かと申しますと、ビタミンとしてはビタミン

Ｋというものが追加になります。それから、ミネラルに関していいますとカリウムが追加になり

ます。それから、栄養機能食品としては初になりますけれども、ビタミンとミネラル以外の栄養

成分が追加になります。それが何かといいますと、ｎ－３系脂肪酸というものです。これは、例

えばα－リノレン酸などもありますけれども、多くは、お魚の脂として有名な、例えばＥＰＡと

かＤＨＡってお聞きになられたことがきっとあるかなと思うんですけれども、そういう総称のこ

とをｎ－３系脂肪酸というふうにいいます。このｎ－３系脂肪酸も新たに追加されるということ

があります。 

 また、栄養機能食品については、ここには書いていないんですけれども、今まで加工食品に限

定されていたんですね。例えばサプリメント形状的なもの、それから、それ以外の加工食品。一

部、鶏卵が例外的に、生鮮でも対象にはなっていたんですが、基本的には加工食品のみ対象であ

ったと。それを、４月１日以降は生鮮食品も対象になるというふうに、栄養機能食品も、静かで

はございますが、確実に発展していこうとしている次第です。 

 それから、トクホについては、ここにも書いてあるとおり、あくまでもトクホとして名乗りた

いという食品ごとに、有効性、それから安全性に関するヒト試験というのがマストです。ただ、

このヒト試験をやるというのは、なかなかそう簡単にできることではございません。したがいま

して、その許可手続に、時間、費用、それなりにかかるということで、特に中小企業の方々はな

かなか簡単にトクホの参入ができなかったというご指摘がありました。 

 これが今までの機能性表示制度でございましたが、平成２５年の１月ごろから、規制改革会議

という、これは内閣府に置かれているまさに規制改革について議論しようという場でございます

けれども、そこに健康・医療ワーキングチームというものがございます。その健康・医療ワーキ

ングチームでこの制度に関する議論が始まりまして、そのときの理念としては、病気や介護を予

防して健康を維持して長生きしたいという国民のニーズがあるでしょう、それに応えていこうで

はないかというのが１つ目の理念でして、もう１つは、世界に先駆けて我が国として健康長寿社

会をつくっていこうという、この２つを実現する１つのツールとして、先ほどお示しした新たな

機能性表示制度をやろうということになった次第です。その制度ができた暁には、今までの食品

にプラスして、今まで機能性表示ができなかった一般食品のうち何割かのものが、新たなルール

のもと機能性表示ができるという、こういう未来予想図のもとに我々は検討してきたというもの

であります。 
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（スライド６） 

 これは、先ほどの外国の例、それから、一番最初の千葉先生の安全性の話など、いろいろと技

術的に詰めなくてはいけない問題が非常に山積みでした。したがって、これは我々だけで勝手に

考えられるというものではありませんので、新たに検討会というものを平成２５年の１２月に立

ち上げまして、その検討会のもと、こういう先生方にご協力をいただき、この１２月から約８カ

月間にわたって８回ほど検討会を行って、専門的な議論を行ったというものです。そして、この

検討会の取りまとめは、昨年の７月３０日に検討会の報告書という形で世の中にお出しさせてい

ただいたというものです。なお、その報告書、これは消費者庁のホームページにＰＤＦの形で掲

載してございますので、どなたでもダウンロードが可能です。もし、まだその報告書を１回も読

まれたことがない、あるいは１回か２回ぐらいしか読まれたことがないという方は、ぜひ何回か

お読みいただくと、もっともっとこの制度の背景、それから、どういうふうにこの制度ができる

ようになっていったのか、その検討の過程とか、いろんなことがかなり伝わってくるかなと思い

ますので、ぜひお読みではない方はこの報告書をご熟読いただきたいというふうに思います。 

 そして、この検討に当たっては、やはりたくさん検討課題がありましたので、ふらふら行って

しまってはいつまでたっても終わりが見えないということになってしまいます。ですので、第１

回目の検討会のときに、どういうふうな観点でこの検討を行っていただくのという基本方針をし

っかり定めました。それがこちらのスライドです。 

（スライド７） 

 まず、一番上の丸をごらんいただきたいんですが、今回、これは医薬品ではなく、食品でござ

います。対象者はいろいろありますけれども、まずは基本、健康の人が召し上がられる食品とい

うことです。ですので、健康な方が、健康の増進を期待して、それを摂取して、健康被害が起き

てしまったという本末転倒なことが絶対に起こってはいけないということがあります。したがっ

て、私どもとしては、まず、何はともあれ安全性の確保を図る、これが最も重要ではないかとい

うふうに考えた次第です。 

 それと、機能性を表示するに当たっては、やはりどのぐらいのレベルの科学的根拠、エビデン

スがあれば機能性表示できるのかという、そのラインをしっかり引く必要があるだろうというふ

うに思っておりましたので、では、そのレベルをどこに置くか、これも非常に重要ではないかと

考えました。また、安全性も担保し、機能性も担保し、そして出口、これはやはり機能性の表示

というふうになります。ですので、その機能性の表示という出口、ここがぐらついてしまっては、

つまり不適正なもの、これがまかり通ってしまってはまともな制度になりませんので、いかにし

て適正な表示をし、そして適正に消費者に情報提供していくか、ここもしっかり考えましょうと

いう、以上の３つ、これが基本の柱になるということを我々としてしっかり認識して検討してき

たというものです。 



－23－ 

 そして、この制度、真ん中に挙げておりますけれども、消費者の誤認を招かない、自主的、合

理的な商品選択にする表示制度にするんだ、というふうに考えて検討したというものです。先ほ

ど、８回、８カ月にわたって検討したというお話をしました。以上、ここに書かれております内

容などは、報告書の概要です。 

（スライド８） 

 主要な部分をご紹介したいと思いますけれども、まず、何はともあれ安全性というお話をいた

しました。今回、まず企業の方々にやっていただきたいと思っておりますのは、この機能性関与

成分を中心とする食品そのもの、これについて、どのぐらいの食経験があって、十分安全と言え

るかどうかをまずご評価いただきたいということです。この食経験を評価する方法でありますけ

れども、世界的にこういうやり方じゃなきゃいけない、こうすべきだという一定の物差しは用意

されておりません。これは国際的にもまだ難しい状況でございます。ただ、とはいえ、何も評価

しないというわけにはいきませんので、国際的な考え方なども取り入れつつ、例えば、ここの括

弧に載せているようないろんな因子、こういった因子などで、我が社のこの食品は、例えば、何

年、何万ケース売られてきていて、今まで特段の健康被害がありませんなどのような評価を行っ

ていただき、もしそれで我が社は十分に安全ですというふうに言えるのであれば、安全性の全体

の評価のうちの大部分はそれで終了していただくことができるというものです。 

 ただ、食品の中には、必ずしも今のような評価で十分安全性が担保できるとは言えないと、別

の立証の方法が必要であるというような食品も中にはあろうかと思います。そういった場合は、

文献ベースで結構ですけれども、安全性試験の文献を収集していただいたり、あるいは、トクホ

と同じように、どうしても手段がないという場合には、実際に安全性試験を行ってご評価いただ

くという方法なども用意しています。 

 それから、３ポツですが、これはどの食品もやっていただくべきことであります。まず、機能

性関与成分、それから医薬品との相互作用、これも文献の評価などでまた結構ですけれども、こ

の相互作用についてもお調べいただきたいと思っております。調べていただいた結果、特段見つ

かりませんでしたとか、そういうのは何でも結構なんですけれども、ただ、必ずお調べいただく

というものです。それから、１つの商品に機能性関与成分を複数持つ場合、その場合は、その複

数成分同士の相互作用についても、これも文献ベースで構いませんが、必ずご評価いただきたい

というのを安全性の要件としてございます。 

 それから、次でありますけれども、生産・製造、品質管理であります。これもやはり消費者に

とっても非常にチェックすべきところと思いますけれども、どういうふうな品質管理の取り組み

のもと、その商品なりがつくられているのか、これについてもいろいろとご説明いただくという

ふうにしています。 

 なお、一番初めの千葉先生のお話にもございましたが、サプリメント形状の加工食品につきま



－24－ 

しては、ＧＭＰに基づく品質管理が強く望まれるということがもう既に報告書の段階でも明記さ

れていましたが、今度、４月１日以降開始されます今回の制度の例えばガイドラインなど、それ

から届出資料とか、あるいは一般消費者にもお読みいただきたいと思っている資料、こういった

ところにも、サプリメント形状の加工食品の場合、ＧＭＰが強く望まれるというのがすぐにおわ

かりいただけるような仕組みとしています。 

 それから、２ポツでありますけれども、その成分の量などがちゃんと入っているかどうか、こ

れもきちんとご確認いただきたいということもございます。 

 それから、（３）でありますが、健康被害などが生じた場合、速やかに行政にご連絡いただくよ

うな体制、具体的にどんな体制にしているかという組織図などを我々のもとにお出しいただくと

いうことになります。 

（スライド９） 

 次は機能性のお話です。どの程度のエビデンスがあれば表示ができるのかというところも重要

だというお話をいたしました。今回、大きく２つの選択肢を用意してございます。１つ目は、最

終製品を用いた臨床試験、すなわちヒト介入試験のことでございます。これは、先ほどの清水先

生のお話にもありました、原則としてトクホの試験方法に準じていただくことになります。ただ、

今、トクホに求めていない２つのものがありまして、それが次の２ポツ、３ポツですけれども、

２ポツ目は、研究計画につきまして、ＵＭＩＮ臨床試験登録システムに、どんな研究をやって、

どんな評価をするのかとか、そういった研究計画の詳細について、その試験をやる前に登録をし

ていただいて、それを基本オープンにするということ、これも要件としてあります。 

 それから、３ポツでありますけれども、その研究結果について、どんな書き方でもいいですよ

というわけではなく、国際的にコンセンサスの得られた指針、これはＣＯＮＳＯＲＴ声明といっ

たようなものがあるんですけれども、そういったものに準拠していただいた形式で、査読つき、

これはレフェリーと言われる人たちがいるんですけど、そういう厳しい専門家のチェックが入っ

た論文、これで報告されて公表されているもの、それに限りますよということにしています。こ

の査読つき論文により報告というのは、今もトクホもそうなんですけれども、このＣＯＮＳＯＲ

Ｔ声明というものに準拠するというのは、今のトクホには設けていない規定です。一体何でこん

な規定を設けるのかというお話を差し上げますと、今回、トクホと違いまして、事前に我々がエ

ビデンスとかを精査することができないという制度です。閣議決定の段階で企業等の責任でとい

うふうになっていましたので、その閣議決定を無視して、企業等の責任ではなく我々が全部見ま

すというふうになると閣議決定違反になってしまいますので、そういうスタイルはどうしてもと

れません。ですので、かわりに、国民の方が広くその論文の内容、質、それがちゃんと読み取れ

るようにする制度にする必要があるだろうと思っております。 

 そういう意味でも、このＣＯＮＳＯＲＴ声明というような国際指針は非常に重要なんですね。
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なぜかといいますと、この指針というのは報告の質を担保するための指針です。つまり、論文と

いうのは、基本的にそのペーパーを読み解くしかありませんので、必要十分な情報が論文に書か

れていないといけません。ただ、昔は、これは医薬品の世界でも医療分野の世界でもそうだった

んですが、論文を見ても必要十分な情報が書かれていないため評価しようがないということが長

年にわたってありました。ですので、それではよくないだろうということで、特に医療系の分野

からまず始まったんですが、しっかり必要十分な情報が論文に書けるようにしましょうというこ

とで、こういった国際指針というのが出されているというものです。したがって、今回も、我々

もこの考え方を取り入れまして、必要十分な情報が論文に書かれるように、この国際指針に基づ

くことというふうにした次第です。 

 それから、選択肢その２、これは、製品ベースあるいは成分ベースの研究レビュー、これはシ

ステマティックレビューというものです。先ほどのスライドにもありましたが、今回、閣議決定

で、我々はトクホのような感じであると中小企業の人が参入できないというお話でした。したが

って、（１）だけで突破するというわけにはいかず、どうしてもそれ以外の方法を見つけなくては

いけないということがございました。そこで、国際的な流れなども踏まえまして、このシステマ

ティックレビューというやり方をもう１つの選択肢として用意したというものであります。ただ、

今回の制度は、おそらくこの研究レビュー、システマティックレビュー型でいきたいという方が

かなりの割合を占めるという状況と聞いてございます。ですので、この制度を考えるに当たって

は、事業者様におかれましても、それから消費者の方におかれましても、この２番の中身につい

て理解するというのが非常に重要になってくるだろうというふうに思います。 

 先ほどの説明にもございましたが、このシステマティックレビューというものをやっていただ

き、総合的な観点から、表示したいという機能がほんとうに肯定的と言えるかどうか、しっかり

とご説明していただくというものであります。 

 レビューをやるときに、サプリメント形状の加工食品を売りたいという場合、探してくる論文

は、臨床試験、つまりヒト介入試験に限るというものでありますし、それ以外の加工食品、それ

から生鮮食品については、ヒト介入試験、それから観察研究と呼ばれるもの、これで総合的な観

点から肯定できているかどうか、このあたりをしっかりご説明いただくというものです。 

 なお、消費者系の方々からすると、専門用語が多過ぎてわけがわからないというふうに思われ

る方もいらっしゃるかと思います。そのとおりだろうと思いますので、今回、安全性のお話、そ

れから品質管理のお話、また、こういった機能性のお話など、重要な部分につきましては、一般

の方々でもすっとお読みいただけるような簡易版のサマリーの資料というものも事業者様につく

っていただいて、私どものところにお届けしていただくというふうなスタイルとしております。

ですので、まず、消費者の方でパッケージに書かれている内容以上に中身について詳しく知りた

いわという方は、後に触れますけれども、消費者庁のホームページにアクセスしていただいて、
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その製品の情報のところに入っていただければ、必ずその一般消費者向けの資料もすぐに閲覧で

きるようにいたしますので、まずはそこをしっかりお読みいただきたいと思っております。 

 消費者の方の資料、簡易版という話をしました。簡易版というのは、いい面もあれば、やり方

を間違うと、例えば、変な書き方をされていると、消費者の人をミスリードしてしまうという危

険な面もはらんでいます。ですので、事業者様におかれましては、その資料がほんとうに適切と

いうか、学術版のものが消費者版のものに正しくかみ砕いて翻訳されているかどうかというのを、

社内、時には社外を含めて何重にもわたってチェックをしていただいた上で、適切なものを消費

者庁に届けていただきたいというふうに、この場をかりてお願いします。 

（スライド１０） 

 それから、この制度ですが、まず、どんな食品、それからどんな表示ができるのかといった部

分でございます。対象の食品といたしましては、食品全般でございます。ただ、アルコールとか

ナトリウムなどを過剰に摂取させるようなもの、こういうのはだめでしょうと。これはトクホの

考え方とほぼそのとおりです。 

 それから、対象成分は、作用機序、これがちゃんと説明できるもの、これは文献ベースで説明

していただくので全く構いませんが、こういうものと、あと、ちゃんとはかれるものですね。食

品の中には、何が効いているかわかるというものもあれば、何が効いているかわからないという

ものもあります。この２ポツ目にも挙げていますけど、今回は、何が効いているのかよくわから

ないというものについては、少なくとも制度開始時には対象にしないという整理にしています。 

 また、ちょっと順序が違ってしまいましたけれども、この機能性関与成分のうち対象にならな

いものとしては、食事摂取基準という厚労省から出されているテキストがございますが、その中

に摂取基準が策定されている栄養成分についても、これも制度開始時には対象にならないという

ことですので、お間違えないようにお願いいたします。 

 それから、対象者ですが、これは医薬品ではございません。したがいまして、基本、疾病に罹

患していない人、これは境界期の人までも含みますが、とにかく病気の人じゃない、これが絶対

条件でございます。ただ、病気に罹患していなくても、例えば、未成年者ですとか妊産婦、妊娠

計画中の方、授乳婦、こういった人たちを対象にすることはＮＧというふうな整理にしてござい

ます。それから、どんな表示ができるのかでありますけれども、部位も含めた健康の維持増進に

関する表現で、病名を含むものは今回対象とはできないというところです。あと、容器包装への

表示、いろいろあります。これは後ほど少し説明いたします。 

 それから、３番目でありますけれども、今回、容器包装はどうしてもスペースに制約がありま

すので、それ以外の、例えば機能性のエビデンスのお話などについては、容器包装以外の媒体を

使って情報を開示していくということです。 

（スライド１１） 
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 それと、今回の制度は企業等の責任でという制度でありますが、国が何も関与しないというわ

けにはまいりません。したがって、国も当然何らかかかわっていくわけですけれども、どういう

かかわり方をするかというのがこちらのスライドです。 

 １つ目であります。これが、世界初というか、かなり注目を浴びている考え方でございますけ

れども、販売前の届出制を導入するというものです。今回、企業さんが販売しようと思っている

少なくとも６０日前までに、内容がちゃんとした、つまり不備のない完璧な資料を消費者庁にお

届けいただきたいと思っております。我々は、その内容について形式的な確認を行いまして、例

えば病名が書かれていないかとか、あとは、必要な資料がそもそも添付されていないとか、そう

いう形式的なところをチェックし、問題ないということであれば、我々に届け出られてから６０

日たって以降、販売することができるというものです。 

 それから、制度については、後でも触れますけれども、食品表示法に基づく食品表示基準とい

うところに規定をいたします。 

 それから、名称。すいません、これは前のスライドで申しわけないんですが、名称はもう決ま

ってしまっております。機能性表示食品という名称です。消費者への普及啓発などもしっかり行

っていきます。 

（スライド１３） 

 では、この制度がまず最初に書き込まれます一番重要な資料として、食品表示基準というもの

があります。これは食品表示法の第４条第１項の規定にありますが、食品表示のルール、これを

一元的に取りまとめているのが食品表示基準というものでありまして、この間の３月２０日に公

布されています。３月２０日に公布されて、施行は今度の４月１日です。４月１日に、今度の機

能性食品の制度も含めて、食品表示法、それからこの基準、全てスタートというふうになります。 

 ここは、ちょっと細々しているのであれなんですけど、先ほど簡単にご紹介した名称とか対象

者とか食品とか、あと、事前の届出制、こんなようないろんな資料を販売日の６０日前までに届

け出てくださいということが書かれています。 

（スライド１４） 

 それから、表示事項といたしまして、たくさんあるのですが、まずは、機能性表示食品である

旨というのも容器包装に必ず書いていただきます。ちなみに、ここに書いてあるものは全て容器

包装にお書きいただくというものです。それから、機能性の成分の名称、それから、表示しよう

と思う機能性の具体的な内容とか、こういったものも、消費者庁にお届けいただいたとおり、容

器包装にお書きいただくなどです。 

 こういったいろいろな規定がありますので、中には消費者庁にお届けしたとおりに書いてくだ

さいというものもあれば、あとは、この食品表示基準に定型文という形でお載せしているものも

ございます。この制度をよく知りたいという方、また、事業者さんはマストだと思いますけれど
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も、必ずこの食品表示基準というところの関連する規定をしっかりとチェックするようにお願い

したいと思います。これは、消費者庁のホームページから原文が入手可能ですので、少なくとも

事業者様は必ずしっかりご確認をお願いいたしたいと思います。 

（スライド１５） 

 それから、表示禁止事項といたしまして、こういう例えば疾病の治療効果、予防効果を標榜し

てはいけませんよなどなどあります。あとは、機能性関与成分以外の成分をでかでかと書いたり

するのは消費者に混乱を与えてしまいますよねと、したがって、だめですよといったようなこと

とか、いろいろあります。 

 それから、表示の方式の規定もありまして、機能性表示食品というものは、容器包装の主要面

に必ず書いてくださいという規定があったり、あとは、その成分とか機能性、先ほど書いてくだ

さいという話を言いました。そういったことの表示と、それから、今回、アメリカの制度に倣い

まして、この機能性ですとか安全性は国の評価を受けたものじゃありませんよという、そういう

定型文もお書きいただくんですが、この機能性ですとか国の評価を受けたものではないというの

は必ず同一面に書いてくださいというような規定なども書いています。ですので、例えば、こう

いったことが守られていない場合には、食品表示基準違反となって、ものによっては法律の罰則

の適用対象になるということです。 

 それから、今回、基準にいろいろ書いておりますけれども、基準の解釈、こちらについては施

行通知というものにお示しします。それから、例えばレビューのやり方など細かな話はガイドラ

インというものに規定します。このガイドラインについても、それから通知についても、施行が

４月１日ですので、残りわずかですが近日中にこれは公表する準備をしております。 

（スライド１６） 

 最後、数分でございますが、今、ガイドライン（案）という形で公表されているものを、非常

に簡単ではありますが、おさらいしたいと思います。 

 まず、これは事業者様が届け出をしていただくに当たってのガイドラインでございますけれど

も、まず、我が社の食品が今回の食品の対象になるかどうかというのをご判断いただくというも

のです。 

（スライド１７～１８） 

それから、安全性の確認。ほとんど先ほどの復習みたいな形になりますけれども、安全性をご

確認いただき、それから、医薬品ですとか、この成分とのいろいろ相互作用についてもお調べい

ただきます。それから、品質管理の情報、これも取りまとめていただいて、きちんと所定のフォ

ーマットなどに書いていただくというもの。あとは、健康被害体制を整えて、その旨もお届けい

ただくということ。 

（スライド１９） 
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それから、機能性の根拠、これもしっかりそろえていただき、表示もちゃんと行われているか

どうかチェックをしていただきます。なお、届出に当たっては、製品見本、パッケージ、展開図

みたいなやつ、それも必ずお届けいただくということになっています。 

 こういうもろもろの段取りを全て踏まえた上で、晴れて消費者庁に届出ができるということに

なります。なお、届出については、郵送で送っていただくということをガイドラインにも記載し

てございます。直接お持ち込みいただいても、我々は受け付けることができませんので、４月１

日以降に郵送という形でお届けいただきたいと思っております。 

 スライドの説明は以上ですけれども、最後、一部重なるところがあるかもしれませんが、重要

な点と思うところを１点だけ申し添えさせていただきます。 

 この制度は非常に学術的な内容です。一般の消費者には理解が難しいと思います。ということ

もありまして、一般用の資料も我々として資料としてフォーマットをおつけして、その中に書き

込んでいただくというものでございます。いろいろ今回お届けいただく資料がたくさんあるんで

すけれども、その資料が最重要の資料だと思っております。したがいまして、何重にもわたって

チェックをいただき、その企業様の社命をかけて、完璧な資料をおそろえいただいてお届けして

いただきたいと思っております。 

 消費者の方におかれましても、容器包装はもちろんでございますが、もし可能であれば、消費

者庁のホームページにある、そういう関連情報にもお目通しいただいた上で、適切にこの食品の

利用につなげていただければ幸いと思っております。 

 以上、駆け足ではございましたが、私の説明とさせていただきます。ご清聴ありがとうござい

ました。 

 

○司会（消費者庁・石川）  

どうもありがとうございました。 

 それでは、ここで１０分の休憩をとりたいと思います。会場の時計では１５時２５分から会を

再開いたします。それまでにお席にお戻りください。休憩とします。 

 

（ 休  憩 ） 

 

○司会（消費者庁・石川）  

時間となりましたので、会を再開いたします。 

 ここからは、第２部といたしまして、その進行を独立行政法人国民生活センター理事の宗林さ

おり様にお願いしたいと思います。宗林様、よろしくお願いいたします。 
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○コーディネーター（国民生活センター・宗林氏）  

 皆様、こんにちは。独立行政法人国民生活センターの宗林と申します。後半、コーディネータ

ーを務めさせていただきますので、どうぞよろしくお願いいたします。 

 これまで、今日全体の話ですが、新しい制度、機能性表示食品ができるということで、事業者

向けの説明会がずっと消費者庁から続いて、一通り終わったところということでございます。今

日は、皆様方が実際に消費者の目線で、生活の中にこの新しい制度がどういうふうに入ってくる

のか、あるいは、どういうふうに消費者として見て、選ぶときの目安にしていったほうがいいの

かなというような観点で、後半、意見交換等をしたいと思います。 

 その前に、今までの先生方のお話にございましたけれども、あと２題、お話をいただきたいと

思います。まず初めに、事業者の立場からご報告いただきたいと思います。「食品の機能性表示を

めぐる現状」というテーマでございまして、健康食品産業協議会の会長の関口洋一様からご報告

いただきたいと思います。 

 

○関口氏（健康食品産業協議会）  

ただいまご紹介に預かりました健康食品産業協議会の関口でございます。１０分間、お時間をい

ただきまして、事業者として食品の機能性表示について今まで考えてきた事と、これから新しい

制度に向かってどのようなことをやっていく必要があるかについてお話しさせていただきます。 

（スライド２） 

 最初のスライドの話は、塩澤さんが話されたとおりでございまして、平成２５年の６月１４日

の閣議決定がされ、私たち事業者としても、この新しい制度で食品の機能性について何らかの表

示ができるということを期待しておりました。 

（スライド３） 

 事業者の機能性表示に対する期待のバックグラウンドには日本人の寿命にかかわるトピックス

と日本人の疾病構造の変化があります。日本は、医療技術、医薬品、公衆衛生の向上により、現

在、世界一の長寿国を実現しています。疾病構造は大きく変化をしており、死亡原因が感染症か

ら生活習慣病等になってきています。長寿は達成しましたが、健康寿命と平均寿命に男女共約１

０歳のギャップがある事が大きな問題で、個人のＱＯＬが下がってしまっています。例えば、県

別の平均寿命の推移から見える生活習慣の重要性ということでございますけれども、沖縄２６シ

ョックというのは有名で、５年に１回調査している平均寿命が２０００年に沖縄の男性が一気に

２６位に順番が下がってしまった。そのときのレポートに、例えば５０代の心筋梗塞が増え心筋

梗塞が若年化したということが書かれております。それから、長野県のＰＰＫ運動。これは、長

野県では生活習慣を改善するＰＰＫ運動をやり健康寿命を延ばしているということでございます。 

（スライド４） 
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 平均寿命の推移はこのグラフの通りで、戦前から戦後にかけて、各方面の努力により平均寿命

が延びたということでございます。 

（スライド５） 

 現在は、女性は８６.３歳までになって、男性は７９.５５までになりましたが、先程申しまし

たとおり、健康寿命は低いところに留まっております。 

（スライド６） 

 ２０１１年に３大死因の順序が変わったということで、１番は悪性新生物、２番が心疾患で、

ずっと３番だった脳血管疾患が肺炎に抜かれて４番になりました。脳血管疾患というのは、もち

ろん、例えば血圧のコントロール、食塩の摂取の減少等によって疾病数も減少しましたが、死亡

率が減ったというのは、医療の発達のより脳血管疾患では死ねなくなったということもあります。

脳血管疾患の場合、皆さんご承知のとおり、助かった場合でも本人のＱＯＬは下がり、本人のみ

ならず周りの人も介護等で大きな負担を抱えます。 

（スライド７） 

 意外と長い、日常生活に制限のある「不健康な期間」というのは、このスライドのとおりでご

ざいまして、これをなるべく短くすることがこれから重要であるということは、共通認識だと思

います。 

（スライド８） 

 生活習慣病の原因になる生活習慣、これは、皆さんご承知のとおり、例えば食生活、運動、喫

煙、休養で、食生活はキーポイントとなります。日常の健全な食生活はもちろん大事ですが、先

ほど清水先生がおっしゃられたように、食べ物の中のいろんな機能がこういう生活習慣病の発症

にどう関わるかということについては、私ども事業者もアカデミアも随分これまでいろいろ研究

してきたのでこの伝達は重要になってきています。 

（スライド９） 

 食品の機能による健康への貢献でございますが、生活習慣病等のリスクの低減、各器官の機能

の維持・増進、体調の維持・増進ということについて、いろいろ食品の機能について研究が進ん

でいます。ただしこの成果は、ある機能性成分を摂取すると何がどのように起こるかとか起こら

ないかということをよく理解していないと、この機能を上手に利用する事が出来ません。 

（スライド１０） 

 このスライドは先ほど塩澤さんが示されましたが、食品の機能について今まで表示できたのは

特定保健用食品と栄養機能食品だけであって、このぼんやりした青の一般食品については表示で

きませんでした。 

（スライド１１） 

次のスライドは日本における医薬品と食品の区分と情報の担い手で、今後一般食品の中に新た
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に機能性表示食品ができるわけですが、我々事業者はきちんと情報提供して行かなければなりま

せん。今後、機能性表示食品には機能性を表示できることになりますので、この私どもの提供す

る情報を消費者の方たちが安全性や機能性を理解して商品を選択していくわけですから、この選

択が適切に行われるような制度に育てていかなくてはいけません。 

（スライド１２） 

 規制改革会議における検討経過はスライドの通りで、世界に先駆けて健康長寿社会を実現した

いという目的がありました。 

（スライド１３） 

 今回の制度は、利用者のＱＯＬ向上、社会の医療費削減、健康産業の拡大が同時に成立するこ

とが大事だと思っております。 

（スライド１４） 

 ＱＯＬの向上と医療費の削減に関して、海外では葉酸やω－３の脂肪酸が、例えば人々のＱＯ

Ｌ向上とか社会の社会保障額の削減に役立っているかについては調査がされています。これから

日本も、この制度が進展に伴い、こういうような健康経済学もこれから進んでいく事を期待しま

す。 

（スライド１５） 

 最後に、産業協議会はこれから何をやっていくかということでございますが、表示・広告に関

する自主ガイドラインの作成、安全性と製造品質管理についてはＧＭＰの推進と有害事象の収

集・整理、今回の制度から一旦外れたビタミン・ミネラル等機能性の関与成分の範囲拡大、食品

の機能性評価に対する検討を考えています。研究レビューは、今まで機能性の評価に我々事業者

も使ったことがなかったので、今後事業者としても適切なレビューのやり方を研究して、消費者

の方に役立つような機能を導き出せるよう、我々のレビューのレベルを向上させていきたいとい

思っています。 

 最後は、消費者の方に対するプロモーション活動でございます。食品の機能というのは、医薬

品の様に強い作用は無いので、エビデンスに基づいて、緩やかな作用を適切に伝えるプロモーシ

ョン活動をやっていきたいと思っております。 

 私のほうからは以上でございますが、我々事業者に課せられたのは、今度の４月から始まるこ

の制度をまずは適切に進める事と思っています。検討会の報告書にも書いてあるとおりこの制度

は２年後に見直す事になっていますが、その時に消費者の皆様から事業者は適切に制度を運用し

たと言われるようにしていきたいと思います。どうもありがとうございました。 

 

○コーディネーター（国民生活センター・宗林氏）  

ありがとうございました。今回は、事業者の責任というのが大変重いということで、そのあたり
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が、消費者の皆様からすごく評価されるかもしれないということですよね。 

 

○関口氏（健康食品産業協議会）  

検討会のときも、今回の制度は事業者の責任が重いということを指摘されています。私は、産

業協議会の会長として、この制度の適切な運用について事業者に責任がある点につき重々認識し

ております。 

 

○コーディネーター（国民生活センター・宗林氏）  

 はい、わかりました。ありがとうございました。続きまして、今度は消費者の立場からご報告

をいただきたいと思います。「『健康食品』消費生活センターの現場から」というテーマでござい

まして、公益社団法人の全国消費生活相談員協会の田中雅代様からご報告をいただきます。全国

消費生活相談員協会というのは、全相協というふうに私たちは呼んでいるのですが、各自治体の

消費生活センターなどで相談員を受けている方がこの社団法人の会員であるというような位置づ

けだと思います。それでは、どうぞよろしくお願いいたします。 

 

○田中氏（全国消費生活相談員協会）  

皆様、こんにちは。全国消費生活相談員協会関西支部の田中でございます。私は、日ごろは地

元の消費生活センターで相談員をしております。このシンポジウムには、消費者の立場というこ

とで参加させていただいております。本日は、短い時間ですが、どうぞよろしくお願いいたしま

す。 

 私からは、本日のテーマであります健康食品が、消費生活センターではどのような相談として

入ってきているのかということや、消費生活センターで健康食品に関する相談を受けた場合、ど

のような対応をしているのか、また、どのような問題点が見えるのかというような点を中心にご

報告させていただきます。 

（スライド２） 

 まず、全国の都道府県や市町村で受けた相談は、ＰＩＯ－ＮＥＴと呼ばれるデータベースに登

録されて、国民生活センターで集約されています。この表は、そのデータベースをもとに国民生

活センターから公表された年報から、健康食品に関する相談をまとめてみたものです。２００９

年度から２０１１年度にかけての健康食品に関する相談件数はご覧のようになっております。相

談件数は、この５年間で毎年９０万件前後で推移しております。そのうち、健康食品に関する相

談は、おおむね相談件数の１.４から１.５％というところを占めております。なお、２０１２年

度、１３年度については、非常に増えていますけれども、これは、後ほどご説明しますが、健康

食品がいわゆる悪質商法のアイテム、商材とされたことによるもので、特殊な要因によると考え
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られます。健康食品に関しましては、毎年１万件を超える相談があるということを覚えておいて

いただきたいと思います。 

（スライド３） 

 続きまして、消費生活センターで受けた相談のうち、製品などによる健康被害の申し出につい

ては危害情報として収集されています。この表は、２０１３年度に受け付けられた健康食品によ

る危害に関する相談件数です。なお、これは、飽くまでも消費者からの相談受け付け時の申し出

に基づくものであり、必ずしも危害の内容と商品との因果関係が確認されたものではありません。

危害情報相談件数１万３,７００件のうち、健康食品に係るものは６５５件でした。健康食品につ

いて申し出られた内容としましては、先ほどもございましたが、最も多いものが消化器障害で２

５１件、その次に多いものが、その他とありますが、これは、その他の症病及び諸症状というこ

とで、体調がすぐれない、気分が悪い、痛みがあるなどの症状が含まれております。これが２１

２件となっております。３番目に多いのが皮膚障害で１８０件となっておりました。 

（スライド４） 

 消費生活センターで危害、安全性についてのご相談があった場合、どのような対応をしている

かについてご説明いたします。 

 まず、相談を受けますと、被害の状況や製品の状況について詳しくお聞きします。健康被害が

あったという場合で、入院期間が１カ月を超えるなど重大事故と判断される場合は、速やかに消

費者庁へ事故通知を送っております。それ以外の場合は、情報をＰＩＯ－ＮＥＴに登録し、相談

者には医療機関で受診をすることや保健所に連絡するように案内しております。危害が特にない

場合は、通常の相談と同様に助言や斡旋を行います。 

（スライド５）  

これは、健康食品については、安全性のほかに、効果があるのか心配だとか、成分について知

りたいというような品質や機能に関する相談もございます。一例としまして、これは少し古い資

料なのですが、２００８年度に国民生活センターから公表された商品テストの結果をご紹介して

おきます。これは、コンドロイチン硫酸及びグルコサミンを含む健康食品について、成分の含有

量や胃の中での溶けやすさ、表示の調査などのテストを行い、さらに、含有成分に関する事業者

アンケートもあわせて行って、消費者に情報提供をされているものです。詳しい結果につきまし

ては、国民生活センターのホームページでご確認ください。本日は、この中から以下の点につい

て取り上げておこうと思います。 

 まず、表示について、報告書では、大部分の銘柄はコンドロイチン硫酸を含む原材料の量を表

示しており、実際に含まれるコンドロイチン硫酸量はわかりにくかった、医薬品に匹敵、もしく

は上回る量のコンドロイチン硫酸を含むと消費者が誤認する恐れがあると思われたとあります。

今回の新しい表示制度では、こうした誤認をするような表示がなくなるのか、確認させていただ
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きたいところです。それから、事業者へのアンケート調査の結果としまして、大部分の事業者は

コンドロイチン硫酸量のデータを所有していたが、商品の表示には反映されていないことがわか

ったとあります。これも、今回の新しい表示制度では、こうしたデータが正しく反映されるよう

になるのか、関心の持たれるところです。この後、消費者に対するアドバイスとして、関節痛の

緩和などの具体的な疾病の治療を目的とする場合は医療品を使用するのがよい、健康食品は錠剤

やカプセルが胃の中で溶けにくいものがあるなど品質上も問題があったと注意喚起をされており

ます。消費者の方は、こうした情報があるということはお知りおきいただきたいと思います。ま

た、今回の表示制度でこのような品質上の問題も解消されるのか、確認をしておきたいところだ

と思っております。 

（スライド６） 

 続きまして、健康食品がどのような販売方法で売られているのかを見ておこうと思います。こ

れも２０１３年度のＰＩＯ－ＮＥＴのデータによるものですが、消費生活センターでは、少し特

殊な販売形態で購入した場合が多くなっておりまして、例えば、電話勧誘販売という、事業者か

ら電話をかけて勧誘し、契約まで電話で行うという販売方法がございますが、そのうちの２６.

９％は健康食品の販売で、この販売方法の中では最も多く販売されている商材ということになっ

ております。また、同様のことが、連鎖販売取引、いわゆるマルチ商法とかネットワークビジネ

スとも言われる販売方法においても見られます。送りつけ商法によるものが多くなっていますが、

これは、高齢者宅を狙って、注文もしていない健康食品を一方的に送りつけて代金を支払わせる

という詐欺まがいの商法が、この時期、急激に増加したためで、そのための商材として健康食品

が利用されていたことによるものです。ご相談の中では、普段とっている健康食品かと思ったと、

勘違いをされたというご相談もございまして、広く健康食品が利用されている状況を悪用された

ということが言えるのではないかと思います。これらの相談は、健康食品そのものというよりも、

販売方法や契約上の問題によるところが多いと思われます。新しい表示制度でこれらの傾向に何

らかの変化が出てくるのか、注視したいと思っております。 

（スライド７） 

 購入形態別の注意点についてまとめておきます。店舗や通信販売で購入される場合は、広告を

含めて、表示について注意をしていただければと思います。また、特殊な販売になるかもしれま

せんが、電話勧誘販売や訪問販売といったものの場合は、直接会って話を聞いて購入するもので

すから、セールストークに惑わされないように注意をしていただきたいと思います。連鎖販売取

引などでは、口コミや体験談ですごくいいという話を一方的に聞かされることが多いのですが、

冷静に判断をしていただきたいと思います。 

 広告表示については、広告表示の行間は読まないと言われております。何となく自分で効くよ

うなイメージを持ってしまわないように、冷静に読んでいただくようにお願いしたいと思います。
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それから、これを飲んでがんが治った人がいるというようなトークがありますが、伝聞ですので、

確認ができない話というのは鵜呑みにしない。薬事法に反している場合もあるので注意していた

だきたいと思います。 

（スライド８） 

注意したい誇大広告・セールストークについては、まとめてありますので、またご覧ください。 

（スライド９）  

まず、健康については、五大栄養素をしっかりとるというのが基本になっております。しかも、

バランスのよい食生活というのが基本として一番大事なことだと思っております。そして、食品

というのは、幾らそのものに入っていても、体内に取り込んで消化・吸収されて初めて利用され

るものであるという点も、皆さん、知っておいていただければと思います。 

（スライド１０） 

 健康食品に関する情報提供サイトをご紹介しておきますので、参考にして情報を収集していた

だければと思います。 

（スライド１１） 

 最後に、相談現場から見た今後の課題です。まず、消費者が主体的に選択できる市場環境があ

るのかという点です。それから、機能性表示食品は、保健機能食品と異なり事業者の責任で行う

もので、国の評価を受けたものではないということが明確に伝わるかという点です。そして、病

気に悩む方や認知症にかかっている人が表示や広告を見ただけで適切に選択できるのかという問

題もあります。これは、周りで見守るというような体制をつくるなどの問題もかかわってくるか

と思います。 

 以上で私のお話は終わらせていただきます。どうもご清聴ありがとうございました。 

 

○コーディネーター（国民生活センター・宗林氏）  

ありがとうございました。 

 皆様、ありがとうございました。ここまででご報告を終わらせていただきまして、パネルディ

スカッションに入りたいと思いますので、パネリストは、これまでご報告いただきました千葉先

生、清水先生、関口先生、田中様、消費者庁の塩澤さん、それに加えまして、厚生労働省から医

薬食品局食品安全部基準審査課の岡崎専門官にも来ていただいていますので、皆さん、ご登壇い

ただけますでしょうか。 

 ここまで、いろんな方からのご報告、ご講演がありました。まずは、機能性表示食品、新しい

制度の枠組みから内容までのお話、それから、それに関しまして、機能性ということをどう考え

ていくのか、あるいは安全性という観点からというようなお話もございました。そして、企業の

方からも、どういうふうに取り組むのか、そして、消費者サイドからは、今までどういう相談を
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受けていて、どうなったらいいのか、そして、聞きたいこともあるというようなお話でございま

した。 

 皆様、この健康食品の世界というのは、これまで私も、実はもう２０年以上健康食品に関わっ

てきまして、自分で試験管を振っていた時代もありますし、また、いろんな制度をつくるときに

も関わってきたことがございますが、消費者から見て、結局わかりにくい、いろんな商品が市場

に出てわかりにくくなっていた状態から、例えば、トクホ、特定保健用食品という形でマークが

付いたものは、客観的に科学的エビデンス、あるいは安全性を、第三者、行政がきちっと審査し

たものというような形で、目安になりますよというようなことがあったと思いますし、また、先

ほどの栄養機能食品、ビタミン、ミネラルについてですけれども、これについても、どのぐらい

の含有量のものがそれに該当すると決められていて、栄養機能食品（カルシウム）とかというふ

うな表示を見ることによって目安になるというような形で、どういったものを選ぶのがいいのか

表示の仕組みとしてできてきたという歴史があるんだと思います。 

 今回の制度は、今まで私たちがいわゆる健康食品と言っていたところも、いろんなたくさんの

新しい素材が入ってきましたし、錠剤のものもたくさん出てまいりましたし、商品もいろいろあ

るようになったということで、その中にも玉石混交があって、どうやって選んだらいいかわから

ない。じゃ、今回の制度というのは、企業の責任においてではありますけれども、安全性、有効

性、機能性を、きちんと責任を企業側がとって、それを消費者庁に届けることによって、それを

消費者の方々も目安にできるというようなことで、要するに、表示の目安がもう１つ増えるとい

うようなことで理解をしています。 

 機能性ということで、最初、幾つか議論をお話ししたいと思います。最初、あと２題ぐらいこ

こでお話をしまして、その後、会場からご質問もいただきたいと思いますので、多分、その時間

があると思いますので、どうぞよろしくお願いします。 

 さて、最初、機能性ということと新しい制度のことですけれども、まず、機能性表示食品とい

うのは、塩澤さんからお聞きしたいのですが、まず、目印、何を見たらこれに該当しているかと

いうのを明確に、これとこれを見てくださいという話を伺いたいと思います。 

 

○塩澤氏（消費者庁）  

 まずここというポイントは、パッケージの表面、主要面というんでしょうか、大体表面だと思

うんですけれども、そこをご覧いただいて、機能性表示食品という文字が必ず書いてあるはずで

す。書いていないと、これは表示違反になります。ですので、まずは消費者の方々、商品を手に

とっていただいて表面を見ること、そして、機能性表示食品というのを確認していただく、これ

が必須だと思います。あとは、パッケージに書いてあるいろいろな注意事項などもお読みいただ

くということをしっかり徹底していただいて、もし、もっと知りたいという方は、パッケージの
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いずれかのところに、今回、届出番号というものが書かれているはずですが、これも書かないと

表示違反になりますので、この届出番号というのをまず確認していただき、そして、消費者庁の

ホームページのデータベース、これを用意しますので、そこの食品情報のところで、先ほど私か

らもご説明さしあげましたが、一般の消費者でも読み取れるような資料もご覧いただくと、より

理解が深まると思っております。 

 

○コーディネーター（国民生活センター・宗林氏）  

はい、ありがとうございました。 

 そして、同じく機能性ということで、清水先生にもどういうことを消費者は見ればいいのかと

いうお話をいただきたいのですが、それから、先ほど田中先生のお話の中で、今まではエキスと

かそういうような表示でありましたけども、今後、機能性成分ということが書かれて大丈夫なん

でしょうねというお話があったと思いますので、その辺も含めてお話ししていただいてよろしい

ですか。 

成分というふうに多分書かれるようになるだろうと思うんですね。今までは例えば、何とかエキ

スというようなことで、エキス表示はほとんど目安にならないというようなものだったと思いま

すが、そのあたりも少し触れていただければ。 

 

○清水氏（名古屋文理大）  

 まず、今回の機能性表示食品で、機能が書かれるわけですけれども、それは、誰にとってどの

ぐらい摂取したら適切に効果があるのかということが書かれているわけです。病気の方が病気を

治すためにとっても、そういう試験がされて機能が確立されているわけではありません。ので、

誰がどれだけ、それと、あと大事なのが摂取目安量ですね。どれだけとったら効果があるのだと

いうことが大切です。必要量をとらなければ効果がないということが確率的には多くなりますし、

体脂肪が気になる方に、早く減らしたいということで、３倍量をとればより効果があるのかとい

えば、決してそういうことではなくて、今度は健康被害が生じてしまうということになると思い

ます。 

 今回の機能性表示制度の創設により、でもう１つ広く考えていただきたいことでは、今回の機

能性表示食品でない今までのいわゆる健康食品というのは、機能性の表示はできません。表示が

できないということは、いろいろな暗示していることも科学的根拠がないということがはっきり

しているわけで、その選別の手段として役立てていただきたいというふうに思います。 

 今お話のありました成分についてですけれども、確かに成分で効果があったということが、食

品の中にその成分が入っていて必ず効果があるのかどうかというのは十分に実証されていない場

合があります。今回の実証で、最終製品でヒト試験がやってあるものというのは、そういう表示
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がヒト試験で効果があるということが書かれていますしわかるように、表示については、こうい

う成分にはこういうことが報告されています、今回の製品にはこの成分が入っていますので、こ

のような機能がありますという表示になっております。ので、研究レビューによる機能性表示に

も、成分について何がわかっているのか、または、この製品についてこういう機能が報告されて

わかっているのかということも表示を見ることでわかるようになっておりますので、じっくりと

商品を選ぶときに一字一句表示を見ていただければ、ほんとうに自分にとって健康の維持増進に

役立つものかどうかということがわかっていただけるのではないかというふうに思います。 

 

○コーディネーター（国民生活センター・宗林氏）  

 ありがとうございました。それでは、ちょっと関口さんに伺いたいんですが、今のお話だと、

消費者にとってはありがたい限りというようなことで、表示を見ることによって、機能性成分が

何か、あるいは、それによってどんな機能性があるのかわかる表示、それは、機能性表示食品と

書いてあるものが目安ということですね。その辺は、これまで、法律上の整理もできていなかっ

たのでできなかったわけですけど、今回この制度によって一気にエビデンスがあるものがたくさ

んあるということなんでしょうか。 

 

○関口氏（健康食品産業協議会）  

たくさんあるかどうかは、これから現実にどのぐらいの商品が出てくるかということになると

思います。今までは、宗林さんがおっしゃられたように、商品に関連する機能性関与成分の機能

を説明することが不可だったわけです。ですから、消費者は成分の機能を口コミとか、インター

ネットから自分で探す必要がありました。ある成分、例えばグルコサミンの入った商品を購入し

た場合、グルコサミンの機能に関する情報を他で仕入れ商品に選択をしていたと思います。塩澤

さんがおっしゃられたように、機能性表示食品というのは、ラベルに機能のサマリーが書いてあ

り、事業者は、安全性や機能性のエビデンス等を１,０００字以内で、消費者の方によくわかるよ

うに、まとめ届出書に記載します。 

 それから、塩澤さんもおっしゃっていた通り、届け出書は消費者庁のホームページと会社のホ

ームページに同時に掲載されます。商品情報を良く知りたい人は、この情報にアクセスできます。

もう１つは、今度、必ず商品にはお客様相談対応の電話番号を書きます。この電話番号で会社に

問い合わせることもできますので、詳しい情報を知りたい人は会社に問い合わせていただければ

と思っています。 

 

○コーディネーター（国民生活センター・宗林氏）  

ありがとうございました。 
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 私は、どちらかというと、これまで消費者サイドでこの問題に関与してきました。その前提で

この機能性についてはお聞きしたいのですが、機能性成分と言いますけれども、そんなに機能性

があるものが世の中に転がっているのか。例えば、ヒアルロン酸とか、いろんな言葉を聞きます

が、それって誰が分析しても一緒なのか、その数字というのはどういうふうに見ればいいのか。

例えば、Ａ社のものとＢ社のもの比べられるのかどうかというようなあたりも大変気がかりなと

ころであるのが１点と、あともう１つは、最後に関口さんのほうから、電話番号が書いてあるか

らお問い合わせができるということで、本当にそれは素晴らしいことだと思いますが、これまで

意外に連絡をしても、それについてきちんとお答えをいただけるところがなかったりするケース

も結構あったと思いますが、この機能性表示食品を届出されるところは、そういう体制を必ずつ

くるというお話ですよね。かなりきっちりしたものをつくるということでしょうかね。実際の企

業側では関口さん、いかがですか。 

 

○関口氏（健康食品産業協議会）  

前者は、もしかすると清水先生のほうがいいかもしれません。後者のほうですよね。きちんと

した体制。今まで何で答えられなかったか。１つは、今までは、例えば、いわゆる健康食品とい

うか、トクホと栄養機能食品以外のものに関する機能について、薬事法の関係がありまして答え

ることができなかったというのが実態でございますので、今回、機能性表示食品の場合は、それ

については法律的にご説明できますので、きっちり説明しますということ。それから、そういう

体制をつくるということ、これは、会社によって結構千差万別で、今までもお客様相談室の機能

をきちんと持っている会社、当然そういう会社は電話番号も書いてありますし、それに答えてい

たということだと思います。今までその仕組みを待たなかった会社も、今回は消費者対応体制や

いわゆる有害事象収集体制も含めて構築する必要があるので、届出した企業は必ずこの体制を構

築していると信じています。 

 

○コーディネーター（国民生活センター・宗林氏）  

わかりました。ありがとうございます。清水先生、機能性成分量というのは、今お話をいただ

きまして、私たちもそれを目安に、それはどういう機能性を持つからという表示があるというこ

となので、それを信じて買う選択の目安にすると思うんですが、その辺は、機能性成分というの

は、Ａ社のものとＢ社のものとみんな比べられるような感じのところでしょうか。 

 

○清水氏（名古屋文理大）  

それは、千差万別、いろいろなものがあるということだと思うんのです。けれども、まず、食

品というのは、加工食品も生鮮食品もサプリメントもそうですけれども、薬のように単一の成分
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が入っているわけではなくて、天然物を原料にして多くの成分の混合物になっているということ

です。今ある健康食品と言われているものも、単一成分がこういう目的でこういうメカニズムで

効くというものはかえって少ないのです。例えば、アントシアニンという言葉が化合物の名前で

あったとしても、それは、母核として１０種類程の母核があって、それぞれのいろいろな誘導体

があると１,０００個ぐらいの化合物があるんですね。実際に定量しようとすれば、一つ一つにつ

いて定量するというのが一番正しいわけですが、実際にそれを一つ一つやることは実用的にはで

きないわけで、一つ一つの化合物でやるのか、または、全体の色とかの波長の強さとか発色度と

かいうこと分析で、全体をまとめて分析してしまう。その後、それぞれの食品によって有効成分

の抽出方法も違うということになると、成分がまず１つではない、抽出方法が１つではない、そ

そして、分析方法も多種類あるというこの組み合わせを考えると、同定して定量するというのは

非常に難しい分野になります。 

 

○コーディネーター（国民生活センター・宗林氏）  

ありがとうございました。だんだん難しくなってきましたので、もう１つ、安全性のほうにつ

いて少し議論を進めたいと思います。きょうは厚生労働省からも岡崎専門官に来ていただいてい

ますので、この制度が新しく導入されることも踏まえてですけれども、例えば、消費者の方が飲

んで、何かおかしいなと思ったりしたときとか、あるいは、それを行政の仕組みの中で、どうい

うふうに取り込んでデータとして集積するかというあたりをちょっとご説明願えますでしょうか。 

 

○岡崎氏（厚労省）  

 厚生労働省の岡崎と申します。どうぞよろしくお願いいたします。厚生労働省としましては、

今回、新たな制度が始まりますけども、安全性の確保というのを所管しておりまして、表示の有

無にかかわらず、安全性を確保していくということを使命にしております。特に、健康被害の発

生の防止とか拡大の防止ということに重きをおいて業務に努めているというところでございます。 

 今、宗林さんのほうからご質問もありましたが、健康被害の発生、健康食品を摂取して体調が

悪くなったというときには、まず摂取を控えていただくというのが第一番だと考えております。

その後に、医療機関を受診していただいて体調を回復していただくというのが２つ目だと考えて

おります。あとは、今回の制度でもありますけども、企業のほうに連絡をしていただくとか、あ

と、適宜保健所のほうにもご相談いただくということが必要ではないかと思っております。 

 私どもの健康被害の情報の集約のスキームとしましては、まず、医療機関を受診していただく

と、医療機関の専門のお医者さんの診断により、その健康食品との因果関係が疑わしいというこ

とであれば、保健所に連絡が行くという仕組みになっておりまして、その保健所から厚生労働省

に健康被害の報告というのが上がってくる仕組みになっています。もう１つ、企業に連絡をいた
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だくという形もありまして、企業のほうに連絡が行くと、企業から、これもまた必要に応じて保

健所に連絡が行くと。保健所から私どもに情報が集約されるというような仕組みになっておりま

すので、何はともあれ、体調が悪くなったという場合においては、まず摂取を控えていただく、

あと、医療機関を受診していただくというのが重要だと考えております。 

 

○コーディネーター（国民生活センター・宗林氏）  

ありがとうございました。この行政の被害情報の収集の仕組みは、今、消費者の側はそういう

ことになりますけれども、当該事業者にもぜひ連絡をしていただいて、この新しい機能性表示食

品の仕組みの中では、事業者は、その被害を消費者庁にも届け出をするということが定められて

おります。消費者が企業に言いますと、企業からも消費者庁のほうに届出がされるということで、

そこも大変大切なツールになりますので、皆様方、医療機関に行くのはもちろんですけれども、

企業のほうにもお知らせをいただきたいというようなことだと思います。 

 それから、次に、安全性のことで、先ほど大変気になったことがございまして、千葉先生にお

聞きしたいのですが、入院中とか疾病の間に使われている方が大変多いというデータをお話しさ

れましたが、これはやっぱりやめてほしいという強いメッセージでしょうか。 

 

○千葉氏（（独）国立健康・栄養研究所）  

やはり入院中の患者さんですと、１つは医薬品を服用されている方って、かなりの割合でいる

と思うんですね。そうすると、先ほども示しましたように、健康食品と医薬品との相互作用って

なかなか判断がつきにくいという現状があります。実際に、機能性表示食品の場合は、機能性成

分と医薬品との相互作用を調べることになっていると思うんですけれども、論文で出ている情報

というのは、大体、試験管の中であったり、動物試験であったり、そういうものが多いです。中

にはヒト試験で行っているのもあるんですけれども、この場合、ほとんどの場合は健康な人で行

っています。健康な人と病気の人では、やはり医薬品の代謝というのは変わってきていますので、

健康な人で安全だったからといって、病気の方がお薬と一緒に飲んでも安全かというと、またそ

れは違うと思うんですね。そういうデータがほとんどないのが現状です。なので、これからメー

カーさんが、医薬品との相互作用は文献を調べてもありませんでしたよ、だから安全ですよとい

うことは絶対に言えないと思います。なので、そういう情報がない場合は、ありませんでしたら

しようがないんですけれども、だからといって安全だというのにはつながらないと思っていただ

きたいと思います。そういうところで、やはり医薬品を飲んでいる方、病者には、そういう健康

食品はなるべく使わないように、使う場合は必ずお医者さんに報告していただくようにしていた

だくというのが重要かと思います。 
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○コーディネーター（国民生活センター・宗林氏）  

ありがとうございました。例えば、その方が糖尿病だとか、そういう疾病名がついた場合に、

その疾病名と関連する何か健康食品をやはり飲んでいらっしゃる方が多いというようなご報告で

したので、それは、もしかしたら非常にまずいことになるかもしれない、絶対やめてください、

あるいはお医者さんに相談してくださいということですかね。 

 

○千葉氏（（独）国立健康・栄養研究所）  

それは、実際わかりやすいので、消費者本人でもわかると思うんですね。お薬と同じ作用の健

康食品というのはやめられる。ただ、やはりわからないのが、代謝に関係するものが結構あるん

ですね。やはり糖尿病のお薬に関してなんですけれども、ちょっとデータを出したんですけれど

も、コレウス・フォルスコリ、これはダイエット食品によく使われている、もう日本でも結構有

名というか、よく使われているんですけれども、これは、うちの研究所で出したデータなんです

けども、薬物代謝酵素を誘導します。そうすると、糖尿病のお薬に対しても、肥満は抑えるつも

りなんですけれども、糖尿病のお薬に影響する、もしくは高血圧のお薬に影響する、そういうこ

ともありますので、同じ疾病目的だけを避けていれば大丈夫かといったら、そうでもないという

ことです。 

 

○コーディネーター（国民生活センター・宗林氏）  

わかりました。ありがとうございました。それから、田中さん、先ほどご相談を受けていると

いう現場からのお話がありましたけれども、相談現場では、多分、契約とかそういったものも多

いと思いますが、市販のところでのマーケット、店舗で買う方ばかりではないと思うので、いろ

んな相談を受けられると思いますが、安全性とか相談の内容として、これはやっぱり深刻だとい

うようなことはありますでしょうか。 

 

○田中氏（全国消費生活相談員協会）  

安全面から見て大変深刻というほどのものは、まだ直接お受けした記憶はないんですけれども、

むしろ、病気が治ると信じられないようなことを言われていて、がんの患者の末期の方が勧めら

れているというような話は割りとよくあるんですね。逆に、いわゆる毒にも薬にもならないと言

われるように、効かないというのは安全面では安心とは言えるんですけれども、消費者の方がち

ょっと調子が悪いというようなお申し出があって、大体の方は自分で判断されて、飲むのをやめ

ていますというような時期にご相談というのが多いんですが、飲み続けている方の場合は、すぐ

にやめてくださいということで、まずは病院に行っていただくということをお勧めして、それを

申し上げないと、まだ実行していただいていないという方も中にはいらっしゃいます。 
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 そのあたりと、やっぱり高齢者の方のご相談が最近は非常に多いんですけれども、そういう周

りで見ているヘルパーの方とかからのご相談ということも多いんですが、複数の健康食品を買っ

ておられて、次から次に買って、たくさん買い過ぎているという問題で来るんですけれども、た

くさんの種類のものを飲んでいて非常に大丈夫なのかなと思うこともございます。 

 

○コーディネーター（国民生活センター・宗林氏）  

ありがとうございました。ちょっと時間が長くなりましたので、ここで会場からご質問をとり

たいと思います。挙手をしていただいて、すいませんけれど、ご所属名とかお名前を言って発言

をしていただければと思います。いかがでしょうか。一番最初にお手を挙げた、真ん中の後ろ側、

今の方ですね。 

 

○質問者Ａ  

私、愛知県医師会と３年前よりヒト臨床試験のサプリメント専門で行っている会社のメディカ

ルフュージョンのウラカワといいますけれども、私どもは、３年前から健康食品に特化した臨床

試験を愛知県医師会と一緒に進めておりまして、そういう背景から少しご質問させていただきま

す。今回、疾患の定義というのは書いてありますが、今回、よく臨床試験が重要と言いながら、

健常人の定義がないんですね。健常人の定義を少し教えていただきたいということがあります。

これは、例えば花粉症の人は対象にしてはいけないのかとか、いわゆる軽い症状の人、目的とす

る主要評価の疾患ではなくて、バック背景に花粉症があるというような場合。あともう１点ご質

問させていただきたいんですけども、今回、査読つきの論文とかいろいろ言われておりますが、

ＩＲＢ、倫理委員会のほうで、必ずＵＭＩＮ登録が今必要になっております。臨床試験登録も必

要ですし、査読を行うということも倫理委員会のほうで必須条件になっております。そういった

観点から、ＵＭＩＮ登録を１年延長できるような表現が書かれているんですが、すなわちそれは

臨床試験の倫理指針違反に当たると思うんですが、その辺のあたり、いかがお考えでしょうか。 

 

○コーディネーター（国民生活センター・宗林氏）  

１問目は、この新しい表示制度の中でということだと思いますが、対象を健常人とするという

ものに限ってこの表示制度ができたわけですけども、その目的のものではなくて、背景にほかの

例えば花粉症があるよというようなケースの場合にはどうでしょうというご質問ですが……。 

 

○質問者Ａ  

臨床試験を行うときの対象被験者で、健常人から境界型、血圧の降下を見たいのに花粉症だっ

たという場合ですね。 
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○コーディネーター（国民生活センター・宗林氏）  

例えば、ＲＣＴをとるときの母集団といいますか、ｎのほうですね、そのときに、健常人が対

象となっているけれども、ほかの疾病を持っている。 

 

○質問者Ａ  

簡単に言うと、保険レセプト病名がついてしまった患者さん。 

 

○コーディネーター（国民生活センター・宗林氏）  

はい、承知しています。あまり深いところまで企業さんのご質問を受けるという会ではござい

ませんが、とりあえずいかがでしょうか。 

 

○塩澤氏（消費者庁） 

詳しくはガイドラインをお読みいただければと思いますけれども、そもそも、そういう方々を

臨床試験される場合は、必ずお医者さん、特に、専門領域のお医者さんが入っておられて、どう

いう方は除外、どういう方は研究の対象者として含めるという線引きを多分されていると思うん

ですね。通常考えると、何もかにも病気になっていないという、ほんとうの意味でピュアな方を

選ぶという方法も、それはあるのかもしれません。通常は、もちろん、はかろうと思っている指

標に直結するような疾患を持っている人、あるいは、その代謝に関係するような周辺の疾患とか

を持っている人というのは完全に除外されると思いますが、一番最初に申し上げたとおり、では、

どこまでを線引きするかというのは、お医者さんの判断だと思いますので、そこはしっかりと専

門のお医者さんの考えなどを踏まえて、適切にデザインを組んでいただきたいというふうに思っ

ております。 

 それから、２つ目のお問い合わせ、倫理委員会ですね。それは、４月１日から施行される倫理

指針をよくお読みいただけると明記されています。倫理指針をご覧いただくと、原則として事前

の登録、それは登録即公開という意味での登録でございますが、それは確かに義務づけられてい

ます。ただ、お読みいただくと、特段の事情がある場合、その旨を倫理審査委員会にちゃんと諮

ってもらって、そこで許しが出た場合は別によいというような意図の記載がありますので、その

趣旨というか、それに従っていただけると、例えば、こういう理由で今は開示できないといった

許諾を倫理審査委員会に諮ってもらって、ただ、今回の制度は、ちゃんとした試験が行われると

いう重要な目的がございますから、我々のガイドラインに示している考え方に沿って、ちゃんと

公開をしていただくということになろうかと思います。したがって、両者が相容れないというこ

とにはなりません。 
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○コーディネーター（国民生活センター・宗林氏）  

ありがとうございました。他の方、いかがでしょうか。前の３列目の男性の方。 

 

○質問者Ｂ  

ありがとうございます。今日は、大変興味ある話をお聞かせいただきましてありがとうござい

ました。カタオカと申しまして、化学産業の仕事をしておりまして、現在、輸入商社でいろんな

商材を扱っている立場であります。５つほどあるんですが、まず一般的な話で、現在、栄養機能

品とトクホって何品ずつぐらいあるんですか。２つ目、これは先ほどのご質問に関係するかと思

うんですが、これが一番重要だと私自身は思うんですけども、ヒト対象の根拠が要るよねと。臨

床テストとシステマティックレビューですよね。企業は、大体、１のほうは金がかかるので、き

っと２のほうだと思うんですが、そのときに対象とする文献というのは何なんでしょうか。ＣＯ

ＮＳＯＲＴ声明というのは、僕は初めて聞きましたので、何を調べたらわかるんでしょうか。残

念ながら、この国では、「ネイチャー」でえらいことを起こした、世界最大の文献である「ネイチ

ャー」で大変なことが起こって、「ネイチャー」自身もちょっとどうなのかなと思ったりはするん

ですけれども。あと、３番目、ＧＭＰ生産についてお聞きしたいんですが、これは、例えば海外

でそういう材をつくった場合、誰が申請するんでしょうか。我々がその材を輸入してきてサプリ

メントを売る、例えば錠剤を売る、タブレットを売る、そのときは誰がどういう形で申請すれば

いいんでしょうか。あと、４番目、最後ですが、産業協議会様が有害事象の収集・整理はします

とおっしゃっていました。公開もぜひしてください。以上です。 

 

○コーディネーター（国民生活センター・宗林氏）  

４点いただきました。関口さんのところの健康被害の収集は、もう各社でもすることになって

いますが、いかがでしょうか公開はしないということでしたでしょうか。 

 

○関口氏（健康食品産業協議会）  

まずは各社では有害事象の収集は行いますが、産業協議会としても、今すぐできるわけではあ

りませんが、これからの活動方針として、各社で収集した情報を、産業協議会で整理する方向で

検討を開始します。今後のことというふうに捉えてください。 

 

○コーディネーター（国民生活センター・宗林氏）  

わかりました。 

 あと、だんだん科学的根拠がどのぐらいまでどういうものをどういうふうにしてという話に、
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細かいところは今日はできないかと思いますけど、塩澤さん、輸入品の場合の取り扱いというの

は、何か簡単にお話しすることはできますか。 

 

○質問者Ｂ  

海外で委託生産をして、海外でサプリメントをつくって……。それは誰が申請をするんですか。

海外のメーカーがするんでしょうか。 

 

○塩澤氏（消費者庁）  

違います。届出者になります。ですので、例えば、委託とかはどんな形態でもいいと思うんで

すけれども、日本の例えば御社のような会社が届出をされるのであれば、御社が全責任を持って

届出書類をつくっていただいてお届出をしていただくということでございます。 

 

○質問者Ｂ  

わかりました。 

 

○コーディネーター（国民生活センター・宗林氏）  

あと、幾つかの科学的根拠のところのレビューの話がありましたけれども、少し手が挙がって

いるようですので、少しその辺を取りまとめたいと思いますので、他の方、いかがでしょうか。

今、あとお二方、手が挙がっていますので。じゃ、どうぞ。 

 

○質問者Ｃ  

本日は貴重なお話をありがとうございます。食品製造業に携わっていますハセベと申します。

システマティックレビューの件についてなんですが、世界中の論文からも網羅的にということで

おっしゃられていたんですけれども、網羅的にというのは、大体どの点をもって網羅的というふ

うに考えればいいのかというのが１点と、あともう１点なんですけれども、今回の法改正で生鮮

食品に関しても機能性の標榜が可能になるということなんですけれども、これまでも、明らか食

品ということで、食品に関しては効果・効能がうたえる事実があったと思うんですけれども、今

回のこの法改正によって、その明らか食品に対しての扱いが、どういうふうに考え方が変わるの

か、それとも、明らか食品に関しては従来どおり効果・効能が標榜可能なのか、そのあたりをお

聞きしたいと思います。よろしくお願いします。 

 

○コーディネーター（国民生活センター・宗林氏）  

科学的根拠のところはいろんな方からご質問が出ていますので、生鮮のところだけちょっと簡
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単にお答えいただいていいですか。明らか食品ですね。 

 

○岡崎氏（厚労省）  

 明らか食品ですが、すいません、厚労省は厚労省なんですけど、直接私のところの担当ではな

いんですが、今回、すみ分けをするに当たって、医薬担当で出している通知、４６通知というの

がありまして、その中で、今、基本的には、機能性表示をするものについては薬事法に抵触する

可能性があると認識はしているんですけども、ただ、その中で例外的に抜いているものがありま

して、まず、今その対象はトクホですね。トクホは４６通知の医薬品の範囲には該当しないと。

もう１つは、明らか食品は該当しないと。今回、新たに機能性表示食品もそこに加わるというふ

うに認識しておりますので、そこの部分については明らか食品と並列して抜くという形になって

いますので、明らか食品については従来どおりと、機能性表示のものについては、この制度でき

ちんと明確な機能性表示ができるというふうには認識をしております。 

 

○質問者Ｃ  

じゃ、考え方によっては、生鮮食品に関しては明らか食品がほとんどだと思うんですけれども、

特に科学的な根拠、システマティックレビュー等は行わずに効果・効能を掲げることが可能とい

うふうに考えてよろしいんですかね。 

 

○岡崎氏（厚労省）  

そこの部分については、今までどおりということしか申し上げられないです。 

 

○塩澤氏（消費者庁）  

薬事の観点はそうです。ただ、薬事とちょっと離れた世界としてご注目いただきたい法体系が

ありまして、それは、景品表示法という法律と健康増進法という法律がございます。景品表示法、

結構強力な法律であるんですけれども、その中に優良誤認という考え方があり、これは、本来よ

りも優良と見せかけて誤認させるような表示はいけないというところでございます。皆様方もご

記憶に新しいところとしては、ちょっと前にホテルなどでのメニュー偽装問題というのがあった

と思います。あのときにも問題になったのが優良誤認でした。本当はシバエビでないのに何かシ

バエビって書いたとか、いろんなことがあったと思うんですけれども、要は、例えば明らか食品、

確かに薬事の世界ではそうかもしれません。ただ、仮にそのエビデンスが表示の内容とリンクし

ない、あるいは、そのエビデンスではそこまで言えないだろうというようなことを仮にやった場

合は、それがどんな食品形態であれ、これは優良誤認の対象になりますし、ほぼ同じような考え

方というのが、健康増進法の第３２条の２というところに誇大表示の禁止というものがございま
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す。ですので、この２つのいずれか、両方か、それはそのとき次第ですけれども、そういった法

律にちゃんと則した形で適切に行われるべきものというふうに整理していただければ幸いでござ

います。 

 

○質問者Ｃ  

どうもありがとうございました。 

 

○コーディネーター（国民生活センター・宗林氏）  

もうお一方。すいません、時間も迫っていますので、今、お手を挙げてください、ご質問のあ

る方。今、３人、お手が挙がっていますので、順々にまずご質問を言っていただいて、それでお

答えを整理してまとめてというふうにしたいと思います。それでは、真ん中の列の後ろのほうで

お手を挙げていらっしゃる方からどうぞ。 

 

○質問者Ｄ  

どうもありがとうございました。ナカツカと申します。日本食品開発研究所というところで、

どちらかというと物をつくる側の人間ですけども、今までトクホとか、それから栄養機能食品と

か、導入される度に、つくる側の人間はわりと真面目なのでいいんですけども、営業とか売る側

になると、どうしてもちょっとオーバーランするということで、今おっしゃっていました優良誤

認ということで、例えば、トクホの当初のころは、ＢＭＩが２６とか２７の方でテストしたにも

かかわらず、テレビのコマーシャルでは非常にスリムな女性が出てきていて、いかにも痩せると

いうふうなことがあったりとか、栄養機能食品の場合も、ビタミンＣで栄養機能食品の資格があ

るにもかかわらず、栄養機能食品と、それから品名でコラーゲンという文字が非常に大きくて、

ビタミンＣが非常に小さいというふうな状況があったんですが、これは、今までは厚労省が決め

たことに対して公正取引委員会が取り締まるということだったんですが、今後は消費者庁で一元

管理という形で解釈すれば、非常に気になるような表現が同じ業界内にいてもある場合は、消費

者庁のほうに、「こういうのはおかしいのではないでしょうか」とかいうふうな形で、アドバイス

ということではないんでしょうけども、変な会社が変に売り始めると、同じ業界にいても非常に

逆に迷惑がかかるというふうなこともございますので、そういう気になることはどういう風な形

で一元化されてやられるのかと。他の省庁でしたら、例えば食品安全委員会でしたら安全モニタ

ーとか、それから、農水省でしたら表示Ｇメンとかいう制度があると思うんですけども、消費者

庁の場合は、まだ出先機関もありませんし、そのあたりは今後どのような形で、機能性表示も含

めて、ほかの一般の健康食品も含めてやられるのかなというのをちょっとお聞かせいただければ

なと思います。 
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○コーディネーター（国民生活センター・宗林氏） 

 あとお二方、質問だけ取らせていただいてからお答えをと思っております。あと２人、お手

が挙がっていましたので。じゃ、右側の女性の方。 

 

○質問者Ｅ  

今日はありがとうございました。株式会社ダイコウのサカイと申します。広告会社に勤めてお

ります。機能性表示の範囲について２点お伺いいたします。１つが、まずは疾病名を含む表示が

だめだということなんですけれども、この疾病という言葉がすごく曖昧で広い言葉だなと思って

おりまして、例えば冷えとか疲労といった、よく未病と言われている言葉があると思うんですが、

そういったものに関してはどうなのか、範囲について教えていただければと思います。もう１点

のほうが、疾病などの治療効果とか予防効果といったことは言ってはいけないということなんで

すけれども、例えば、疲労という言葉がオッケーだった場合に、緩和という言葉であればオッケ

ーなのかということに関してお聞きしたいと思っております。よろしくお願いいたします。 

 

○コーディネーター（国民生活センター・宗林氏）  

大変細かいレベルになってきたと思いますけど、もう一方、お手が挙がっていましたよね。じ

ゃ、真ん中の女性の方、これが最後のご質問でお受けいたします。 

 

○質問者Ｆ  

今日はいろいろな立場からお話を伺って、ありがとうございました。私は、ＮＲ・サプリメン

トアドバイザーの資格を持っているミナミと申します。先ほどの優良誤認のお話とちょっと似て

いるんですけれども、消費者庁の塩澤さんのお話で、国の関与の部分で、販売後の監視はしてい

くという部分があったと思うんですけれども、それはやはり届出があった分だと思うんですが、

中には、今回の制度で、割と安易に機能性を言ってもいいんだと思っている方たちも、販売の面

ですとか、農業関係の方ですとか、安易に思われている部分もあったりする話を聞くんですね。

届出制をきっちりしていないのにというふうな商品も出てくるおそれというのは本当に大きくあ

ると思いますので、その辺の取り締まりは今後どのようにされていくか、具体的にお話を伺えれ

ばと思います。 

 

○コーディネーター（国民生活センター・宗林氏）  

それでは、幾つかご質問を受けましたので、整理をして少しお答えをお願いしたいと思います。

まず、塩澤さんのところから、まず、何か気になったとき、公益通報じゃないですけども、何か
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そういう窓口があるのかどうかということ。それから、届出がなくてそういう表示をした場合は、

もちろんだめなんだろうと思いますが、どうかといったこと。それから、疾病の範囲ですけれど

も、先ほどちょっとご説明があったかと思いますが、その３点、簡単にお願いできますでしょう

か。 

 

○塩澤氏（消費者庁）  

 順番はお任せいただけますかね。最初の順番からで。まず、今回の制度で何かお困りな点など

あれば、私どもにご連絡いただくのも全く構いません。先ほどの一番最初の方がおっしゃってい

たお話の中に、表示は、トクホですとか栄養機能食品は厚労省で、優良誤認は公取というような

話があったかと思うんですが、平成２１年９月以降、食品の表示、それから、かつて公取がやっ

ていた景品表示法の部分は、全て消費者庁に移管されています。景品表示法を所管している部署

と、それから、今回の制度の私どもの部署というのは、ちょっと違う部署ではあるんですけれど

も、ただ、消費者庁のもとに一元化していますので、そういう意味では、窓口、我々は拒否する

ことは全くできないところですので、私どものところにご連絡を頂戴するのは結構でございます。 

 それと、２番目の方のご質問だったかと思います。機能性の範囲のお話。この点については、

今日、ほとんどお話し差し上げられなかったんですけれども、ガイドラインの案というものを、

今、消費者庁のホームページ上に公開してございます。何番目かの方の質問もそうだったんです

が、結構な情報がこのガイドライン（案）の中にもう既に盛り込まれてございます。ですから、

まだ案の段階で、近日中に（案）が取れた段階のもの、最終版が公表されますけれども、取り急

ぎ、案でも結構でございますので、まずご熟読いただきたい。特に事業者の方は必読の書でござ

いますので、じっくりお読みいただければと思います。 

 中に書いてある内容ではあるんですけれども、お答えを差し上げますと、冷えとか疲労という

言葉はＮＧワードのリストには入ってございません。ですので、健康の維持増進の範囲内、対象

者は疾病に罹患していない人、未成年者等は除くとなっていますけど、そういう人たちの健康の

増進の範囲ということが明確にわかるようなものであれば、それはやっていただいても差し支え

ないというものです。ただ、当然ではございますが、その文面を見て、これは病気の人を対象に

しているのか、あるいは健康な人を対象にしているのか、そのあたりがよくわからないという、

そういうふうな書きぶりにならないようにお願いしたいなと思っております。 

 緩和という言葉についてもＮＧワードの中に入っていません。これは、当初、私どもは、ちょ

っとこの単語も厳しいかなと実は思っていたんですね。ただ、いろいろ検討した結果、緩和とい

う文字、それは、適切に使うのであれば、例えば健康の維持増進の範囲内で説明も可能な単語で

あろうということがありましたので、私どもはＮＧワードの中に入れていないという整理でござ

います。 
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 それから、３番目の方のご質問、販売後の監視も含めて、今後、取り締まりをどうしていくの

かというご質問だったかと思います。私どもが少なくとも考えているのは、例えば、事後的に買

い上げ調査などを行って、ほんとうにその成分が正しく入っているのかどうかとか、そういうよ

うな調査などを、もう既に予算をつけてございますので、来年度、今度の４月以降、実際に商品

が売り出されるのは数ヶ月後になると思いますけれども、それはきちんとやっていきたいと思っ

ております。また、もし何かあれば、当然、私どものところにご連絡いただくのは結構でござい

ますので、そういう内容に基づいて、我々として必要な調査をかけ、必要な措置を講じていくと

いうことは当然のことながらしてまいります。 

 ただ、今回、事業者様もかなりいらっしゃるので、重ねてのお願いでございますが、この制度

を生かすも殺すも事業者さんの取り組み次第ということもございます。ですので、届出に当たっ

ては、迷ったときには、専門家とかも含めていろんな方にきちんとしたご相談というのをされた

上で、適切に届出資料をつくっていただいて、私どものところに届出ているということをお願い

したいと思います。と申しますのも、届出資料のほとんどは消費者庁のホームページにアップさ

れます。ですから、国民の方々が広くその内容を確認することができます。当然、その国民とい

うのは、一般の消費者も入っていると思いますけれども、アカデミアの方もいらっしゃれば、あ

るいは同業他社の方もいると。とにかくいろんな方がいるわけですね。ですので、社命をかけて、

ちゃんと適切なものを必ずお届けいただいてということを重ねてお願いしたいと思っております。

なお、最後、１つ追加事項ですが、この制度に当たっては、まず、この制度はこういうものなん

ですよというのを広くお知らせしたいという観点から、私どもは、２種類のリーフレットの作成

を実はもう終えておりまして、近日中にＰＤＦの形式で当庁のホームページにアップする予定で

ございます。１種類目は一般の消費者向けで、そもそも今回の制度はこういう制度ですよという、

そういう導入から始まりまして、表示のこういうところが見どころです、こういうところが注意

ですというポイントとか、あとは、購入、利用の前にこういう点をもう１回確認してみましょう

といったような観点のリーフレット、これが消費者向けでございます。もう１つが事業者様向け

でして、わりとこれは、新たにやってみようかなというふうに思われているような、ちょっと言

葉は大変適切ではないかもしれませんけれども、機能性表示に初心者である事業者様に焦点を当

てたような作りなんですけれども、そもそもこの制度はどういう制度かというところ、それから、

今回こういうことはできるけれども、と同時に、事業者さんの責任としてこういう責任がかかっ

てくるんですよとか、そういった観点のリーフレットもあわせて近日中に当庁のホームページに

アップする予定でございますので、こういう資料なども適宜ご参照、ご活用いただきながら、適

切な新制度の運用というものにお力添え賜りたいというふうに考えております。 

 

○コーディネーター（国民生活センター・宗林氏）  
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ありがとうございました。時間が大分過ぎております。科学的根拠のシステマティックレビュ

ーのところを幾つかご質問いただいておりましたけれども、ここを展開するのはちょっと時間が

ございませんので、今日はここまでとさせていただきます。事業者の方のご質問が多かったので

すが、消費者サイドに立ちますと、例えば、これまであったトクホとこの機能性表示食品をどう

いうふうに選んでいけばいいのか、摂取される範囲とか、それから、そういう対象者もかなり近

いような感じでございますし、また、実際の店舗に入ったとき、どなたかご質問ありましたけれ

ども、どういう表示になっていくのかというようなところも、実際、選び取って自分の生活の中

に役立てていくときに、まだまだもう少し自立して知識を蓄えていくというようなことが必要な

のではないかと思います。また、事業者の皆様におきましては、これは本当に事業者の責任にお

いてされることになってございますので、消費者の皆さんも、その電話番号の書かれたところに

お問い合わせをして、どうですかというふうに聞いてきますので、それに細かく何でも答えられ

るように、ご準備のほうをどうぞよろしくお願いしたいと思います。 

 進行が悪くて時間が過ぎてしまいましたけれども、今日のリスクコミュニケーションはここま

でとさせていただきたいと思います。ありがとうございました。 

 ご登壇者にもう一度拍手のほうをお願いします。ありがとうございました。 

 

○司会（消費者庁・石川）  

どうも、パネリストの皆様、宗林様、ありがとうございました。 

 本日の会はこれで終了をいたします。皆様、長時間にわたり、ありがとうございました。 

 アンケートにつきましては、出口付近で現在スタッフが回収をしておりますので、ぜひ提出を

して、次回の会、よりよい会を開催したいと思っていますので、ご協力をお願いいたします。 

 また、先ほど、休憩時間に、女性の方の持ち物かと思われる拾得物を事務局のほうでお預かり

しております。お心当たりのある方は受付のほうにおいでください。お渡ししたいと思います。 


