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

「健康食品」について
「健康食品」と呼ばれるものについては、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。
そのうち、国の制度としては、国が定めた安全性や有効性に関する基準

等を満たした「特定保健用食品制度」及び「栄養機能食品制度」がある
（平成21年9月1日に消費者庁に移管）。
さらに、平成27年度からは、企業等の責任で科学的根拠に基づく機能性

の表示が可能となる「機能性表示食品」が食品表示法に基づき施行。
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（出典）厚生労働省ホームページ
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「健康食品」の安全性確保のための
取組み

平成29年12月13日

厚生労働省 医薬・生活衛生局
食品基準審査課 新開発食品保健対策室
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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 3
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「健康食品」の安全性確保に関する取組
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、安全性の高い製品が供給されるために
は、以下のような幅広い取組が必要
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①原材料の安全性の確保（文献検索を実施、食経験が不十
分なときは毒性試験を実施）

②製造工程管理（GMP）による安全性の確保（全工程にお
ける製造管理・品質管理）

③上記の実効性の確保（第三者認証制度の導入）

「錠剤、カプセル状等食品の適正な製造に係る
基本的考え方について」及び「錠剤、カプセル
状等食品の原材料の安全性に関する自主点検ガ
イドライン」について（平成17年２月１日付
け食安発第0201003号）

製造段階における具体的な方策

平成21年健康食品認証制度協議会設立

①因果関係が明確でない場合等も含め、より積極的に情報
を収集

②医師等を対象に「健康食品」の健康被害事例等について
情報提供

健康被害情報の収集及び処理体制の強化

（１）製造事業者による安全性に関する情報提供
（２）「健康食品」一般に関する知識の普及啓発

消費者に対する普及啓発

健康食品・無承認無許可医薬品健康被害防止対
応要領について（平成14年10月４日付け医薬
発第1004001号）

「いわゆる健康食品」の摂取量及び摂取方法等
の表示に関する指針について（平成17年２月
28日付け食安発第022800号）

パンフレット作成、リスクコミュニケーション
の実施
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プエラリア・ミリフィカを含む「健康食品」への対応について

7月1３日
 【(独)国民生活センター】プエラリア・ミリフィカを含む「健康食品」について、健康被害の相談が増加（5年間で

209件：不正出血、月経不順等）していることを公表し、注意喚起を実施。
 【厚生労働省・消費者庁・食品安全委員会】国民に対し注意喚起を実施。
 【厚生労働省】製造管理や健康被害の発生状況を調査するよう自治体へ通知。

8月24日・9月4日
 【厚生労働省】薬事・食品衛生審議会新開発食品評価調査会を開催し、自治体による調査結果等を踏まえ、対応を議論。

プエラリア・ミリフィカとは？
・タイ全土に広く分布するマメ科クズ族の植物。
・主に根塊に女性ホルモン（エストロゲン）様物質が含有されている。
（ ※成分の例：ミロエストロール、デオキシミロエストロール）

・タイでは、伝統的に利用されている。 （写真：株式会社皇漢薬品研究所提供）

プエラリア・ミリフィカを含む「健康食品」への対応の経緯

議論の結果、事業者が製品の製造管理、消費者に対する情報提供及び健康被害情報の収集の改善を実施
し、これらの改善が適切に実施されない場合は、製品の取扱いを中止する等の対応をとることとされた。

<自治体による調査結果>
・調査実施製品数： 68製品（46販売者、33製造者）
・健康被害事例：223事例（生理不順67件、アレルギー66件、不正出血42件等）
・原材料の成分分析をしていない等、原材料の安全管理が十分に実施されていない場合がみられた。
・事業者が健康被害情報を十分に収集・記録できていない場合がみられた。

5

Ministry of Health, Labour and Welfare Ministry of Health, Labour and Welfare 4

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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プエラリア・ミリフィカを含む「健康食品」への対応について
9月22日

 【厚生労働省・消費者庁】新開発食品評価調査会の議論を踏まえ、以下の事項について、
自治体・関係団体宛てに通知（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号厚生労働省医薬・生活衛生局食品基準審査課長・食品監視安全課長・消費者庁食品表示企画課長連名通知）

①事業者に対する指導
事業者に対して、原材料の安全性管理を含む適正な製造管理の改善等を指導し、適切に

対応できない場合は製品の取扱いを中止するよう指導する。
－指導内容－
（１）製品の製造管理

○基原材料に関する情報収集（規格書等の確認、文献検索等の実施）を行うこと。
○原材料中の女性ホルモン（エストロゲン）様物質の定量分析を行うこと。
○健康被害情報等により、製品設計の見直しを実施すること。
○製造の全工程において、特定物質の含有量が製品設計に適合していることを確認すること。

（２）事業者から消費者への情報提供
○容器包装への表示やホームページ掲載等により、摂取時の注意事項を情報提供すること。

（３）健康被害情報の収集と報告
○消費者からの体調不良に関する相談について、受付・処理体制を構築すること。

②行政から消費者に対する情報提供
消費者から相談があった場合には、安易な摂取を控えること等の注意喚起を行う。また、

「健康食品」は、過剰摂取や誤った使用方法により、健康被害を起こすおそれがあること
等、消費者に対する情報提供と普及啓発に努める。
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