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図２－８ あなたご自身の実際の食生活（食事のとり方）についてお教えください。以下から、当てはまるものを全て選んで

ください。 

 

 

 

 

（イ）「いわゆる健康食品」 

①「いわゆる健康食品」に対する消費者の理解度 

「いわゆる健康食品」を消費者が正しく理解した上で利用しているかを

確認した。依然として正しく理解していない人が多いと思われる。 

 

 平成２４年３月に実施された「食品の機能性表示に関する消費者意向

等調査結果」（公表者：消費者庁、実施主体：(株)インテージ、調査対象

数 3,000）によると、「いわゆる健康食品」のイメージについて「良い影

響を与えるものと、そうでないものもある」と回答した人は６割を超えて

おり、いわゆる健康食品には、いろいろな製品が混在していることを理解

している人は多い。一方、「有効成分が凝縮されているので効果が高い」

と３割弱の人が回答し、「原材料が天然由来のものは、より安心して摂取

できる」と答える人が５割弱もいるなど、健康食品の有効性・安全性に関

する基礎知識が不足していると思われる人も、依然多い状況である。 

 

 

②「いわゆる健康食品」に対する消費者の期待度と表示・広告の影響 

「いわゆる健康食品」の表示・広告に対する消費者の期待度は実際の効

果より過大なのではないか、広告や宣伝が消費者に過度の期待を抱かせ

ていないかという点を確認した。他者にとって真実性が担保されない個
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朝食は摂るようにしている

毎食、バランスの良い食事を摂っている。もしくは、心掛けている

バランスの良い食事を摂るようにしているが、そうでないこともかなり

ある

バランスの良い食事を全く、もしくはほとんど取っていない

食事で不足する栄養素や偏った食生活を、トクホをとることで補って

いる

食事で不足する栄養素や偏った食生活を、トクホ以外の健康食品（サ

プリメントを含む）をとることで補っている

全体 基本的には3食、食事を摂る 基本的には3食、食事を摂らない
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人の経験談や、暗示的な内容の広告が多く、「いわゆる健康食品」は機能

性をアピールすることは許されていない製品群であるにもかかわらず、

イメージだけで消費者に機能や安全性が担保されていると思いこませる

ような広告もある。健康食品の有効性・安全性に関する基礎知識が不足し

ていると思われる人も、依然多い状況であるため、結果として、「いわゆ

る健康食品」に対して消費者は、現在も過度の期待を抱いているのではな

いか。 

 

 公益社団法人 日本広告審査機構には、毎年数千件に上る広告に関す

る相談や指摘が寄せられており、それらを業種別にすると、健康食品に関

する広告が、近年は上位 10 位以内に入る状況が続いている。また、確認

の結果、広告内容に疑義があり、実際に審議を行う数は年 30件前後だが、

昨年、一昨年と、健康食品の広告が最も多く審議を受けている。 

依然として健康食品の広告に関する苦情・相談は多く、また、問題と指

摘される件数も多い状況にある。 

 

 

（ウ）特保と「いわゆる健康食品」に共通する事項 

 

①製品の実態と消費者の期待感にある格差是正手段 

製品の実態と消費者の期待感にある格差是正手段について議論を行っ

た。 

格差是正には、消費者教育のより一層の強化が必要である。また同時に、

消費者の理解不足に付け込んだ表示・広告が行われないように、表示・広

告に対する法規制や自主規制の強化も検討すべきである。 

 

②違法な表示・広告に対する執行機関の対応状況 

違法な表示・広告に対する執行機関の対応状況について確認を行った。 

保健機能食品、「いわゆる健康食品」の表示・広告は、景品表示法や健康

増進法、食品表示法、食品衛生法、薬機法などの規制対象となっている。

消費者庁では都道府県や厚労省と連携を図り、容器包装も含め、監視を実

施している。 

 

 制度を所管する消費者庁から、現状に関し以下の説明があった。 

 

＜啓発＞ 

・各種パンフレットの作成、公表 



22 
 
 

・保健機能食品の広告等の主要な留意事項の公表 

・「いわゆる健康食品」に関する機能の表示の留意事項について整理 

・特保や機能性表示食品はバランスのとれた食生活とともに利用する

必要があることを、消費者庁のホームページやツイッターで啓発。

（平成 27 年 8 月） 

・広告媒体者、販売者等の事業者団体を対象とした機能性表示食品の広

告の留意事項に関する説明会で、「いわゆる健康食品」の機能の表示

に関する留意事項を併せて説明 

・平成 28 年度予算要求に、特保や機能性食品の制度の趣旨に関する啓

発や、事業者向け説明会での「いわゆる健康食品」の機能の表示につ

いての留意事項説明の実施、健康食品の表示にかかる執行体制の拡充

のための予算を計上 

 

＜相談＞ 

健康食品の広告等に関しては事前相談を受け付けている。原則と 

して、地域の保健所が相談があれば受け付けており、疑問がある場合

は地方厚生局が問い合わせ対応を行い、さらに理解を深める必要があ

れば、消費者庁で問い合わせを受けるという体制を構築している。 

 

＜監視＞ 

・「いわゆる健康食品」に関する健康増進法及び景品表示法の留意事項

や、特保の表示に関するＱ＆Ａを活用し、異なる制度の食品について

の一体的な監視を行っている。 

・平成 26 年度は、景品表示法に基づく食品（メニュー表示を含まない）

に関する命令６件（うち４件：痩身効果、うち 1件：飲料の疾病効果

予防）、指導 54 件、健康増進法に違反するおそれがある事案 20 件に

指導を実施。 

・「いわゆる健康食品」の不適正表示の実態等を踏まえた一斉取り締ま

りを実施。特保については一般紙広告の表示実態調査にて２件の改善

を要請。（平成 27 年 6 月） 

・通年で実施したインターネットでのキーワード検索にて見られた健康

増進法に違反するおそれのある健康食品の虚偽・誇大広告について、

改善要請。また、ショッピングモールにも表示の適正化について協力

を要請。（平成 27 年 9 月） 

・平成 28 年度の予算要求に、健康食品の表示にかかる執行体制の拡充

について計上。複数の専門家による科学的根拠の文献査読・実証など

を行う体制を構築し、措置方針の迅速な決定や表示の疑義に関する事
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件調査に活用したい。 

 

（２）表示・広告に求められる取組 

特保および「いわゆる健康食品」に関して現状確認を行った結果、健康食

品に対する消費者の理解が不足している現状と、「いわゆる健康食品」には、

依然として消費者が有効性・安全性について過信するような表示・広告があ

ることが明らかとなった。また、「いわゆる健康食品」と比較すれば、明ら

かに特保のほうが問題は少ないが、今回の調査結果を通じて、特保でも一部

の表示・広告方法においては、消費者の誤認を招いていることが示唆された。

また、広告によって消費者の著しい誤認を招いたため、健康増進法に基づく

勧告を受けた事案2があった。 

この状況を踏まえて、以下の取組が必要と考える。 

 

（ア）不正な表示・広告の適切な取り締まりのための行政の取組 

①健康増進法に関する見直し 

食品の表示・広告の監視・指導にあたっては、法を執行しにくい部分が

あり、結果として、問題のある「いわゆる健康食品」が依然として存在し、

消費者にとって適切な製品選択が難しい状況が続いている。 

健康増進法には、景品表示法に規定されるような「不実証広告規制3」

がなく、健康増進法に基づき疑義が生じた場合は、行政側が実証しなけれ

ばいけないということが迅速な法執行の障害となっている。これを改善

するために、健康増進法に「不実証広告規制」を導入することを検討すべ

きである。 

平成 28 年４月１日に健康増進法第 32 条第 1 項及び第２項の規定に基

づく誇大表示の禁止に係る勧告・命令の権限が、都道府県知事並びに保健

所設置市長及び特別区長に移譲されることもあり、この導入によって、国

に加えて、これらの新たな法執行機関における健康増進法による誇大表

示の取り締まりが現在よりきめ細かく実施できるようになり、特保など

の保健機能食品だけが、健康の保持・増進効果を確認されている範囲でア

ピールできるようになることによって、消費者の適切な製品選択を行え

                                                  
2 平成 28 年３月１日に特保の広告に対して、健康増進法第 32 条第１項に基づく、初めての

勧告が行われた。 
3 ※不実証広告規制（景品表示法４条２項） 

消費者庁長官は、優良誤認表示（景表法４条１項１号）に該当するか否か判断するため

必要があると認めるときは、期間を定めて、事業者に表示の裏付けとなる合理的な根拠を

示す資料の提出を求めることができる。事業者が求められた資料を期間内に提出しない場

合や、提出された資料が表示の裏付けとなる合理的な根拠を示すものと認められない場合

は、不当表示とみなされる。 



24 
 
 

る環境が整うことになる。 

また、現状において、健康食品において広く用いられている、他者にと

って真実性が担保されない「効果に関する個人の感想」や、その他の、効

果に関する暗示的な広告が、消費者に実際より過大な効果を期待・連想さ

せるといった誤認につながっていることに鑑み、健康食品の欺瞞的な広

告を、より迅速かつ的確に監視・指導するとともに、従わない場合には法

的処置を行うことにより、有効性・安全性が担保されない「いわゆる健康

食品」の淘汰を目指すべきである。 

更に、地方自治体による監視・指導において、自治体の指導のレベルに

ばらつきが生じないよう、また、より一層、適切かつ迅速に実施できるよ

う、健康増進法第３１条の「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」の「著しい」の具体例を充実するなど、所管

省庁において、法違反か否かの判断基準を一層明確化する必要がある。 

なお、本専門調査会としては、上述の「著しい」という文言が健康増進

法における監視・指導を難しくしていると考えるため、健康増進法から

「著しい」という文言を削除することも検討すべきと考える。 

 

②特定保健用食品の審査等取扱い及び指導要領に関する見直し 

今回の確認を通じて、特保の一部の表示・広告も、実際の効果より高い

効果が期待できるといった誤認を消費者にさせている可能性があること

や、製品に表示されている摂取方法を確認していない消費者が多いこと

から、効果を期待できる適切な利用方法を取っていない消費者が多い可

能性もあることが明らかとなった。 

特保は、「いわゆる健康食品」と異なり、効果・安全性が国の審査によ

って確認されているため、安全性については問題がない製品群であるが、

効果の面では、医薬品のような高い効果はなく、製品に記載されている摂

取方法に従って利用することにより、効果が「期待できる」製品群である。 

しかし、消費者の中にはそういった製品であるということをあまり理

解しておらず、安全である上に、表示・広告から連想する効果を得られる

と考えて製品を購入している人もいると思われる。そのような状況の中

で、消費者に誤認を与えるような暗示的な広告を行うことは、食品の機能

性に期待をして特保をあえて選択し、購入している消費者にとって、適切

な商品選択につながっていないといえる。 

特保については、「特定保健用食品の審査等取扱い及び指導要領」（消費

者庁次長通知）において表示・広告に関する制限が示されているところで

あるが、同通知を見直し、許可を受けた際に確認されている効果を超える

効果を類推させる表示・広告を一切禁止することや、適切な利用方法を利
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用者が適切に認識できるような表示・広告とすべきことを、明記すべきで

ある。 

適切な利用方法の認識に関する一例としては、企業が製品でアピール

したいことを製品表示や広告に記載する場合には、必ず国の健康政策・栄

養政策として国民に常に認識してほしい事項(国の定めた定型文)と並列

して表示しなければならないといった、一定のルールを設けることもあ

り得ると考えられる。 

また、表示・広告に関する制限の運用について、表示許可を受ける事業

者が明確に理解できるよう、具体例などを用いて、Ｑ＆Ａやガイドライン

において更なる明確化に努めるべきである。 

 

③その他 

健康増進法による監視・指導にあたり、監視機能を強化すべきである。

行政だけで監視を行うことには限界があるため、栄養士やアドバイザリ

ースタッフなど第３者がサポーターとなるような仕組みの検討も有効と

考える。また、行政手続法第 36 条の３や食品表示法第 12 条第１項4の申

し出制度の活用が更にされるよう、これらの申し出制度を、消費者や上述

の専門家などに周知することも有効である。 

 

 

（イ）事業者・事業者団体による取組 

①自主基準の強化 

 現在の表示・広告の状況を改善するためには、事業者団体等による自主

基準の強化も、その方策の一つである。あらゆる健康食品を自主規制の対

象とすることは難しいが、国の表示許可を受けている特定保健用食品に

限定すれば、どの企業が特保の表示許可を受けたかということは明確な

ため、それらの事業者が加盟する組織によって、表示・広告の質を自主基

準で保つことは可能と考えられる。 

 特保に関する自主基準としては、公益財団法人 日本健康・栄養食品協

会の『「特定保健用食品」適正広告自主基準』があり、特保の広告の適正

化に向けた取組を行っている。また、同自主基準の遵守状況を確認するた

                                                  
4 食品表示法第 12 条第１項 
何人も、販売の用に供する食品（酒類を除く。以下この項において同じ。）に関する表示が適

正でないため一般消費者の利益が害されていると認めるときは、内閣府令・農林水産省令で

定める手続に従い、その旨を内閣総理大臣又は農林水産大臣（当該食品に関する表示が適正

でないことが第六条第一項の内閣府令・農林水産省令で定める表示事項又は遵守事項のみに

係るものである場合にあっては、内閣総理大臣）に申し出て適切な措置をとるべきことを求

めることができる。 
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め、定期的に特保の広告を収集し、その内容を広告審査に詳しい外部有識

者を交えて審査・指導を行う「事後チェック」も実施している。このよう

に、事業者団体として、自主基準に沿って適正な広告が行われるよう、継

続的な努力が行われているが、現時点においては、自主基準を全ての加盟

企業が遵守するまでには、至っていない。 

その状況を改善するために、事後チェックで指摘を受けた事業者に対

し是正状況のフォローアップを実施することや、「公正競争規約5」を設け

るといった工夫が、特保を製造する業者間で行われることを期待する。 

 

 

②適切な利用対象者・使用方法の表示・広告への明示 

各特保の機能に照らして、もともと当該特保を利用する必要の乏しい

消費者が、製品の効果を誤認して商品を利用しないよう、製品の販売にあ

たって、製品を適切に使用できる摂取対象者や使い方などを、今よりも具

体的に判りやすく表示するといった対策が望まれる。 

ただし、判りやすい表現は、現在の言い切り型の表示のように、かえっ

て誤認を生む可能性もあるため、消費者の誤認を生まない形で行う必要

がある。そのためには、行政への相談や、消費者団体も交えて一定のルー

ル作りを行うなどにより、判りやすさと具体性のバランスを十分に検討

する必要がある。また、その際、現在の表示は、販売促進を目的とした事

業者目線で作られる傾向にあるが、表示は本来、消費者が適切な商品選択

を行うためのものであることを踏まえ、一義的に消費者が適切な商品選

択に利用できる表示であることが必要である。 

 

（ウ）消費者等への周知   

消費者に対し、国は様々な方法を使って、健康食品に関する知識や、特

保等の制度に関する周知を行ってきたが、それらの正しい知識を実際に有

している消費者は、依然多くない状況である。 

消費者が、「賢い食の選択」、すなわち食選択をどのようにしたら健康が

                                                  
5 公正競争規約 
景品表示法第 11 条の規定により、消費者庁長官及び公正取引委員会が認定する業界の自主規

制制度。公正競争規約には、表示規約と景品規約があり、事業者又は事業者団体が自らの業

界について規定を設けるもので、その業界の商品特性や取引の実態に即して、景表法以外の

関係法令による事項を広く取り入れて、的確かつ具体的に規定することができる。公正競争

規約の運用は、業界に精通した運用機関（公正取引協議会等）により行われる。 
公正競争規約は、消費者庁長官および公正取引委員会が認定するもののため、通常はこれを

守っていれば景品表示法に違反することはなく、業界の公正な競争が確保されるとともに、

消費者が適正な商品選択を行うことができるようになる。 
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維持できるかという基本的考え方の醸成の観点から、バランスの良い食生

活が基本であることとともに、特保をはじめとする保健機能食品の違いや

使い方に関する留意事項、保健機能食品や「いわゆる健康食品」等に含ま

れる各種成分の過剰摂取に関するリスクについて、更に、各種成分は通常

の食品ではどのようなものから摂ることができるか、もしくは摂れないか

といった基本的情報を、1日も早く、正しく認識できるよう、ＢＳ・ＣＳも

含むテレビをはじめとして、新聞・雑誌・インターネットも利用し、今以

上に、より多くの人の目に留まる形で政府広報を行い、周知を行っていく

必要がある。併せて、対象別に周知方法を変えるなど、よりきめ細かい対

応を行う必要もある。 

また、事業者や広告制作者等の製品販売に係わる人に対しても周知を行

っているが、依然として正しい知識を取得していない人がいると思われる

ため、事業者や流通・販売に係わる人向けの周知も、より一層行う必要が

ある。 

 

 

① 食育・消費者教育を通じた青少年向けの取組 

パンフレットなどを通しての一般的な消費者教育だけでなく、食育を

含む栄養教育を活用し、子供のころから上述のような知識を持つことが

できる教育体制の確立が必要である。 

 

② テレビ等を通じた高齢者向けの取組 

現在の高齢者は、高校までの学校教育で、健康食品に関しての教育が基

本的には全くされておらず、現在の日常生活の中で、行政のパンフレット

や、インターネットを通じた情報に接する機会が少ない人も多数存在す

る。 

内閣府の公表した「高齢者の日常生活に関する意識調査」によると、テ

レビ・ラジオを視聴することを楽しみにしている高齢者は多く、また、日

常生活に関する情報をテレビから得ている高齢者は、平成 26 年 10 月時

点で８割を超えている。そのテレビで頻繁に放映される健康食品に関す

る暗示的なコマーシャルや、新聞・雑誌の広告を信じ、多種の健康食品を

摂取する一方で、通常の食事を適切に取らない状況が続いた結果、低栄養

になってしまった事例が多数見受けられるとの意見が委員より出された。 

高齢者に健康食品を過信させないために、高齢者が日常生活の中で目

に留めやすい、テレビや新聞・雑誌といった形での周知活動を、早急に行

うべきである。 
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③ 消費者ホットラインの一層の活用に向けた周知 

消費者が健康食品に関する苦情を寄せる先としても活用できるよう、

消費者ホットライン（電話番号１８８）の周知をより一層行う必要がある。 
 

 

④製造企業・流通・広告の各業界関係者への啓発 

特保の製造企業や流通、広告（広告主、広告制作者、広告媒体）の各業

界の関係者にも、今以上に健康増進・食生活の改善を目的とする特保の意

義や表示制度について、認識してもらうための啓発の強化が必要である。 

 
 

２．特保の制度・運用について 

特保の制度及び運用について、検討テーマを抽出し、テーマごとに検討の視点

としての検討事項を定めて、現状の確認と求められる取組について議論を行っ

た。 

 

（１）健康食品における特保制度の位置付け 

 

（ア）現状の確認 

特保制度の在り方は、機能性表示食品だけでなく、あらゆる健康食品の

なかの位置づけとして検討すべきとして、現状確認を行った。 

特保は、国が個別審査を行って有効性・安全性を担保している製品群で

あり、消費者に「健康増進・食生活改善」を意識させる役割を持っている。

また、有効性・安全性が担保されていない「いわゆる健康食品」の淘汰に

役立つことも期待されているが、特保を正しく理解していない人は依然多

い状況である。この特保に対する知識不足も要因の一つとなって、有効性・

安全性が担保されていない「いわゆる健康食品」を利用する人が、依然減

らないのではないかと考えられる。 

また、平成 27 年４月に制度ができた機能性表示食品に対する特保の位置

づけとしては、機能性表示食品の制度ができたことにより、「条件付き特保」

の存在意義が曖昧になっている。 

 

 

（イ）求められる取組 

①表示・広告の適正化と特保の正しい利用の促進 

特保は、有効性・安全性が担保されていない「いわゆる健康食品」との
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違いをより多くの消費者に理解してもらい、適切に利用してもらうこと

で、今以上に消費者にとっての存在価値を高める必要がある。そのために

は、消費者に対し、制度の内容や特保の有効な利用方法の周知をより一層

行い、かつ、事業者がより適切な表示・広告を行うことによって、摂取者

に特保をどのように利用すべきかを、もっと認識してもらうことが喫緊

の課題である。正しい理解が深まれば、有効性・安全性が担保されている

特保を利用する人が一層増加し、結果として、有効性・安全性が担保され

ない「いわゆる健康食品」の淘汰に資することが期待できる。 

 

②条件付き特保の見直し 

特保は、国が有効性・安全性を審査することにより、機能性表示食品よ

り有効性・安全性が客観的かつ明確に担保されている製品群である。その

特保の価値をより高めるためには、機能性表示食品との差をより明確に

する必要がある。その一環として、機能性表示食品制度が導入されたこと

を踏まえ、作用機序等が曖昧な場合に該当する「条件付き特保6」が、今

後も特保の一形態として存在する必要があるかについて、検討を行うべ

きである。 

 

 

（２）再審査制・更新制 

（ア）現状の確認 

 再審査制・更新制がないことや、未販売・販売終了品の抹消が進んでい

ないことで現在起きている問題は何かという点について現状確認を行った。 

制度を所管する消費者庁から、特保の制度全般に関する現状について、

以下の説明があった。 

 

 

＜許可件数の推移＞ 

 ・平成３年の制度発足以来、これまでに約 1,200 件を許可・承認 

・近年では、年平均で約 60 件の許可・承認を実施している。 

 

＜再審査制について＞ 

・平成 23 年に消費者委員会の提言において、再審査手続きの迅速化に関す

る取組を求められたことへの対応として、許可取得者による情報収集及び

報告がより迅速かつ積極的に行われるよう、収集すべき知見や報告方法を

                                                  
6 条件付き特保 
平成 28 年 3 月 2 日現在、表示許可が認められている条件付き特保は 1 品目である。 
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具体的に示した文書を作成し、許可取得者、関係行政機関及び業界団体に

発出した（平成 23 年 9 月）。 

  ※収集すべき知見：研究報告、海外措置報告、健康被害情報 

   報告方法：知見を把握してから 30 日以内に消費者庁へ報告 

・万が一、本来収集すべきものを収集せず、報告すべき内容の報告を行わな

かった場合は、許可の条件違反となる。場合によっては取り消しも視野に

入れた実質的な強制力になる担保として行っている。 

・新たな知見の収集を行政側でも収集するため、国立研究開発法人 医薬基

盤・健康・栄養研究所（以下、「国立健康・栄養研究所」という。）が作成

している「健康食品の安全性・有効性情報」を確認している。 

・現在において、事業者からの届出は全くなく、再審査を行うに至った品目

はない。 

・再審査のポイントは、有効性・安全性両方の科学的知見の進展に伴い、製

品を摂取する消費者に不利益がないか、健康被害を与えないかが最大のポ

イントと考えている。 

 

＜更新制について＞ 

・更新制については、平成 23 年８月に消費者委員会からもう一度導入する

ことが適当と提言されたが、平成９年に規制緩和の一環として、負担軽減、

簡素化が図られ、更新制が廃止されたという経緯がある。また、表示許可

の適否に関わる新たな科学的知見が得られた場合は、速やかに再審査手続

きを開始することとしていること等を踏まえ、更新制の再導入については

慎重に検討する必要がある。 

 

＜許可の抹消について＞ 

・事業者から失効届が出された場合には、失効の手続きを行い、許可取得一

覧から削除している。 

・消費者庁次長通知では、販売・製造を中止した場合は失効届を出す旨、規

定しているが、製造・販売については事業者の経営判断によるところがあ

るため、当庁から積極的に失効を促すことはしておらず、事業者の自主的

な失効届の提出に委ねている。 

  ※失効処理件数：H22 27 件、H23 24 件、H24 3 件、H25 6 件、 

H26 28 件、H27 3 件 （H27.10.27 現在） 

 

＜その他＞ 

・特保を市場から収去して、試験を実施することは行っていない。 
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（イ）求められる取組 

①再審査制の実効性確保のための体制整備等 

消費者委員会は、平成 23 年８月に「特定保健用食品の表示許可制度に

ついての提言」をまとめ、再審査手続の迅速化を図るための方策として、

以下の提言を行った。 

 

「消費者庁は、許可を付与された事業者が責任をもって新たな科学的

知見を収集し、当該知見に係る事業者の意見及び当面取るべき対応策と

ともに、消費者庁へ報告するように、拘束力のある方策を検討すべきであ

る。 

また、消費者庁は、消費者委員会及び食品安全委員会と協議し、再審査

手続の公平性・客観性を期すため、報告を受けた科学的知見を整理・分析

し、手続開始を科学的・中立的に判断する体制の充実を検討すべきである。 

これに加え、行政機関の適切な連携の下、新たな科学的知見を収集でき

る体制の充実を図るべきである。」 

 

この提言への対応として、消費者庁は平成 23 年９月に、許可を付与さ

れた事業者が責任をもって新たな科学的知見を収集し、消費者庁へ報告

すべき旨の通知を発出したが、平成 28 年 2 月時点において、事業者から

の報告は 1件も提出されておらず、また、実際に再審査が行われた事例も

ない。 

 

特保は、申請時点での有効性・安全性の確認によって表示許可が付与さ

れており、審査後に、有効性・安全性に係る研究が行われている関与成分

は多数存在する。各種成分の健康への影響評価は日々変化しており、研究

の積み重ねによって、表示許可を受けた有効性や安全性に対し、新たな科

学的根拠によって疑義が生じる可能性は十分にある。 

 

この状況を踏まえ、現在の再審査制が有効に機能しているかの確認を

行うために、新たな科学的根拠の報告が 1件もない現状が、事実と整合性

を有しているかの検証を早急に行うべきである。 

 

また、前述の提言において、「再審査手続の公平性・客観性を期すため、

報告を受けた科学的知見を整理・分析し、手続開始を科学的・中立的に判

断する体制の充実」「行政機関の適切な連携の下、新たな科学的知見を収

集できる体制の充実」の提言も行ったが、これらの検討は未だ行われてい
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ない。 

現在、消費者庁は、インターネットを利用して独自に有効性・安全性情

報収集を行っているが、更に、消費者委員会・食品安全委員会とも連携し

て、新たな科学的知見を収集できる体制を充実し、事業者の報告と併せて

分析を行うことで、再審査を行う必要があるか否かを科学的・中立的に判

断する体制を、早急に整えるべきである。 

 

 

②更新制に代わる取組としての再審査要件の見直し 

一旦廃止した更新制を復活させることは、現状においては事業者・行政

双方の極端な負担増加につながると考えられる。しかしながら、現状をみ

ると、更新制が廃止されたことによって、平成８年に許可を得た製品が現

在も、事業者の判断で 20 年前と全く同じ内容で特保として販売すること

ができる状況にある。 

 

制度制定当時と現在を比較すると、その間の科学的進歩などを反映し

て、表示許可の審査で求められる試験水準は上がっている。 

以前の試験水準で許可を受けた製品が、現状の水準で審査を受けた場

合、引き続き特保として表示許可を認められるかについては、何ら確認さ

れていない。許可後に、試験水準の大幅な変更があった場合、水準の変更

前に許可を受けた製品の有効性や安全性を再評価し、新しい基準でも問

題がないかをチェックすることは、科学の考え方からしても、また、消費

者、企業にとっても重要なことである。 

現在の確認が行われない状況は、国民が適切な商品選択を行う上での

障害となりかねず、また、製品間の公平な競争を阻害しかねないため、何

らかの方法で、許可から年数の経過した製品の有効性・安全性について、

確認を行う必要がある。そのための手法としては、更新制の代替として、

再審査の要件に、試験水準の大幅な変化が含まれることを明らかにし、そ

の点も踏まえて、再審査の必要の有無を検討すべきである。 

 

③収去調査の実施 

現在、特保の収去調査は実施されていないが、定期的に収去調査を実

施し、関与成分量などが規格通りであるかについて、製品品質の確認を行

うべきである。 
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（３）検証データの質 

（ア）現状の確認 

特保の審査に用いる検証レベルは十分か、また、機能性表示食品のほう

が厳しい部分があるのではないかという点を確認するため、平成 27 年４月

に導入された機能性表示食品と特保を比較した。 

結果、現時点においては、実際に公開されているデータをみる限り、有

効性のヒト試験の被験者数や、安全性の検証方法等の観点からみて、機能

性表示食品の科学的根拠のレベルのほうが特保の科学的根拠のレベルより

高いとは言えない。 

また、機能性表示食品に義務付けられている実施計画書の UMIN 臨床試験

登録システム（以下、UMIN 登録という。）への登録が、特保では義務付けら

れておらず、特保のヒト試験の質が担保されていないのではないかとの問

題提起が、消費者委員会食品ワーキンググループによってされていたが、

この点を確認すると、消費者庁次長通知において、ヒト試験の実施にあた

っては「疫学研究に関する倫理指針」に基づくとされており、この指針に

置き換わる形で「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」（平成 26

年文部科学省・厚生労働省告示第 3 号）が定められたことから、同指針に

基づき、平成 27 年 4 月以降は UMIN 登録の実施が、事実上、特保において

も義務付けられたと考えられる。 

 

（イ）求められる取組 

①申請の受理審査過程における UMIN 登録の確認 

 現在の機能性表示食品の実態と比較すると、特保審査で用いる検証デ

ータのレベルは決して低くない。しかしながら、中にはヒト試験デザイン

が不適切で、「後付け解析ではないか」と疑われるような検証がされてい

るケースも依然としてあり、個別審議が長期化する一因にもなっている。 

 平成 27 年４月以降に実施されるヒト試験においては「人を対象とする

医学系研究に関する倫理指針」によって、UMIN 登録が事実上、義務付け

られたと考えられるが、「特定保健用食品の審査等取扱い及び指導要領」

には登録について明示されておらず、また、審査過程のどの段階で、登録

の有無に関する確認が行われることとなるのか不明である。 

 検証データの質を一定に保つためには、UMIN 登録が必ず行われること

が有効であることから、上記指導要領に UMIN 登録が必要であることを明

記し、申請の受理審査の過程において、その有無の確認を確実に行う体制

をとるべきである。 
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（４）試験方法・審査等の明確化 

 

（ア）現状の確認 

試験方法や審査基準、審査ステップを整理し、もっと明確化する必要が

あるのではないかという点について現状確認を行った。 

「規制改革実施計画」を受けて、消費者庁において審査基準や審議手順

の明確化が行われているが、許可要件も含めて、どのような水準を満たせ

ば許可されるのかの明確化が不足している。専門調査会では、企業の各種

意見が紹介され、消費者委員会の議事録公開に関する対応状況についても、

確認が行われた。 

 

（イ）求められる取組 

①「特定保健用食品の審査等取扱い及び指導要領」の改定 

「特定保健用食品の審査等取扱い及び指導要領」を改定し、前述の UMIN

登録に関する明示も含め、審査に必要な検証データの水準を実際の状況

に即して明確化すべきである。 

また、特保制度の目的が「健康増進・食生活の改善」であることから、

当該条件を満たさなければ平成 27 年 12 月に改定された上記指導要領第

7項に規定する(1)～(8)の要件を満たしても、特保として許可されるべき

でないことは明らかである。上記指導要領はこの点が不明であり、明確化

の観点から改定し、「健康増進・食生活の改善」が基本的条件であること

を明らかにすべきである。 

 

 

（５）規格基準型の適用範囲の拡大 

 

（ア）現状の確認 

特保の規格基準型の適用範囲を拡大できるか、拡大できる場合は、範囲

決定はどのように決定されるのが望ましいかという点について、現状確認

を行った。 

個別審議を行っている専門家からも、専門家が審査を行わなくても有効

性・安全性が確保できるのではないかと意見が出される審議品目はあり、

規格基準型の適用範囲の拡大は可能である。また、現在の規格基準型の適

用条件である「保健の用途ごとに 100 件以上、初めての許可から 6年以上」

に該当する保健の用途は存在すると思われる。一方、現在の適用条件は、

規格基準型の成分規格の設定の適否等の検討を行うためのスクリーニング

条件に過ぎず、特保の所管が消費者庁となって以降、このスクリーニング
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を踏まえた後に行う、適用の可否を判断する検討が行われていない。 

 

（イ）求められる取組 

①規格基準型の範囲拡大のための定期的検討 

事業者・行政双方の審査に係る負担を軽減するためにも、規格基準型の

範囲を拡大することは必要と考える。しかしながら、規格基準型は専門家

が有効性、安全性を確認しない分類であるため、「行政の事務的審査だけ

で、有効性・安全性がいかに担保できるか」という点を十分に見極め、問

題のないものについてのみ拡大を行うことが重要である。 

このことから、規格基準型の拡大検討は、有効性・安全性を確実に担保

するために、専門家の意見を聴きつつ実施すべきである。また、基礎条件

をクリアしたものを実際に規格基準化できるか否かを、定期的に検討す

る仕組みや体制も早急に確立すべきである。 

なお、規格基準型に分類された保健の用途の製品についても、更新制に

関する取組で言及したように、かなり年数の経った既許可品を基として

申請があった場合などは、有効性・安全性の科学的根拠が現在の試験水準

を満たしているかの確認を確実に行うルールを整える必要がある。この

点は、再許可もふくめて、新しい許可を行う際には必須の確認とすべきで

ある。 

 

 

（６）製品情報の情報開示や成分等に関する情報提供 

 

（ア）現状の確認 

現在の特保の製品情報開示が不十分な場合、どのような内容を開示すべ

きか、また、開示主体は制度を所管する行政機関であるべきか、更に、情

報開示にあたっての形式や項目などのルールについて、現状確認を行った。 

特保の製品情報提供は、現在は国立健康・栄養研究所の自主事業として

行っている。現在の提供状況は、少数だが情報掲載に協力しない企業もあ

り、全ての許可品で情報提供が行われているわけではない。 

現在掲載されている情報は、現場の専門職（医師、薬剤師、管理栄養士、

アドバイザリースタッフ等）に閲覧してもらうためのもので、消費者向け

の特保の製品情報はない。理由は、消費者にわかりやすい情報は、誤解さ

れたり拡大解釈されたりする可能性があるためで、専門職から消費者に個

別に情報提供してもらうほうが、正確な情報伝達手段となると考えている

ためである。 

 この状況に対し、以下のような、情報の充実を望む意見が出された。 
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〇製品情報として 

・消費者が製品選択に利用できるよう、消費者向けの製品情報が必要

である。 

 〇客観的な情報提供として 

・関与成分同士の相互作用情報が必要である。 

・被害情報を時系列だけでなく、成分などで集約した形で閲覧できる

仕組みが必要である。 

・製品ごとに過剰摂取試験はされているが、特保で認められた関与成

分は複数の製品に使用されており、機能性表示食品の中にもある。

摂取者が成分の過剰摂取にならないよう、関与成分ごとの上限値情

報が必要である。 

その他、各関与成分は、通常の食品ではどのようなものに多く含まれる

といった、基本的知識の情報提供も必要という意見があった。 

 

（イ）求められる取組 

 

〇製品情報として、以下の取組が必要である。 

①特保の製品情報公開の義務化等  

国立健康・栄養研究所の自主事業として行われている特保の製品情報

提供は、国の責任で情報公開の義務化を行い、販売中の全許可品について

情報公開すべきである。情報公開を義務化するにあたっては、掲載すべき

情報の形式や基準を国が明確化し、企業が混乱しないようにする必要が

ある。 

具体的には、掲載情報のフォーマットや、どのような情報をどこまで掲

載する必要があるか、掲載を求める被害情報の水準といったルールを国

が明確化すべきである。 

当該事業の実施主体は国とすべきだが、専門家によって情報提供事業

を行ったほうが適切であるため、現在の国立健康・栄養研究所のデータベ

ース（以下、「データベース」）の充実を図ることとし、国は、データベー

スの運営に係る費用を担保するため、必要な対策を講じるべきである。 

 

②一般消費者向けの製品情報の判りやすい解説 

データベースの充実にあたっては、消費者向けの、許可品の試験結果な

どの科学的根拠を分かりやすく解説した情報を追加すべきである。 
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〇客観的な情報提供として、以下の取組が必要である。 

③専門家向けの客観的情報の充実 

データベースには、医療関係者や栄養士といった専門家が、消費者から

相談を受けた際などに利用できるよう、関与成分同士や、関与成分と医薬

品との相互作用情報について、各種研究で公表されている情報などの客

観的情報を、追加すべきである。 

 

④関与成分ごとの被害情報の閲覧 

データベースに掲載される被害情報を関与成分ごとにまとめて閲覧で

きる仕組みの追加も必要である。 

 

〇その他 

⑤各関与成分の摂取上限値に関する検討 

消費者の関与成分の過剰摂取を防ぐため、事業者や研究機関などが将

来の各関与成分の摂取の上限値設定に向けて、基礎研究等を進めていく

ことを期待する。 
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最後に 

 

特定保健用食品等の在り方に関する専門調査会では、特保の制度・運用について、

また、特保および「いわゆる健康食品」の現在の表示・広告の現状について、議論

を行ってきた。 

 

特保は、国が有効性・安全性を確認している製品群であり、消費者に「健康増進・

食生活改善」を意識づけする役割を担った、消費者にとって有益な制度である。 

よって、制度運用や製品の表示・広告の検討にあたっては、その制度の目的である

「健康増進・食生活改善」を意識し、消費者にとって特保が更に有益なものとなる

よう、一層取り組んでいくことが重要である。 

併せて、従前より問題が指摘されている「いわゆる健康食品」の表示・広告につ

いても監視・指導を強化し、有効性・安全性が担保されていない「いわゆる健康食

品」が一刻も早く淘汰されるよう、努力を続ける必要がある。 

 

健康食品をめぐる諸問題が改善し、1日も早く、消費者が安心して商品を選択で

きる状況となることを期待している。 
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消費者委員会 特定保健用食品等の在り方に関する専門調査会 

設置・運営規程 

 

 平成27年６月９日 

消費者委員会決定 

 

消費者委員会令（平成21年政令第216号）第四条の規定に基づき、この規程を定

める。 

 

（総則） 

第一条  消費者委員会（以下「委員会」という。）の特定保健用食品等の在り方

に関する専門調査会の設置、所掌事務、会議及び議事録の作成等については、こ

の規程の定めるところによる。 

 

（専門調査会の設置） 

第二条 委員会に特定保健用食品等の在り方に関する専門調査会（以下「専門調

査会」という。）を置く。 

２ 専門調査会に属すべき構成員は、委員長が委員、臨時委員及び専門委員の 

うちから指名する。 

３ 専門調査会には座長を置き、専門調査会に属する構成員から委員長が指名 

し、座長は、専門調査会の事務を掌理する。 

４ 座長に事故があるときは、専門調査会に属する構成員のうちから座長があら

かじめ指名する者が、その職務を代理する。 

 

（専門調査会の所掌） 

第三条 専門調査会は委員会の求めに応じ、以下に掲げる事項について調査審議

する。 

（１）特定保健用食品を含む健康食品全般の表示・広告について 

（２）特定保健用食品の制度および運用の見直しについて 

（３）特定保健用食品の情報開示について 

（４）その他（１）から（３）に関連する重要事項 

 

（調査会の設置） 

第四条 座長は、必要に応じて、委員会の同意を得て専門調査会に調査会を置 

くことができる。 

２ 調査会は、専門調査会が行う調査審議に関し、必要な専門的事項を調査審 

議し又は検討する。 
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３ 調査会に属すべき構成員は、委員長が委員、臨時委員及び専門委員のうち 

から指名する。 

４ 調査会には座長を置き、当該調査会に属する構成員から委員長が指名し、 

座長は、当該調査会の事務を掌理する。 

５ 調査会の座長に事故があるときは、当該調査会に属する構成員のうちから調

査会の座長があらかじめ指名する者が、その職務を代理する。 

 

（専門調査会の会議） 

第五条 座長（座長に事故があるときはその職務を代理する者をいう。以下同 

じ。）は、専門調査会の会議を招集し、その議長となる。 

２ 専門調査会の会議への出席には、会議の開催場所への出席のほか、座長が 

必要と認めるときには、テレビ会議システムを利用した出席を含めるものと 

する。 

３ 専門調査会に属さない委員は、あらかじめ座長に届け出ることにより、専 

門調査会にオブザーバーとして出席することができる。 

４ 座長は、必要により、専門調査会に属さない臨時委員若しくは専門委員、 

行政機関職員又は調査審議事項に関して識見を有する者をオブザーバーとし 

て会議に出席させることができる。 

５ 座長は、各回ごとの調査審議事項及びこれに関係する事項に関する意見又 

は説明を得る必要があると認める場合には、専門調査会に属さない臨時委員 

若しくは専門委員、行政機関職員又は当該調査審議事項に関して識見を有す 

る者を参考人として会議に出席させることができる。 

 

（審議の公開） 

第六条 専門調査会の開催予定に関する日時及び開催場所等については、公開す

る。 

２ 専門調査会は、会議を公開することにより、当事者若しくは第三者の権利 

若しくは利益又は公共の利益を害するおそれがある場合その他座長が非公開 

とすることを必要と認めた場合を除き、公開する。非公開とすべき事由が終 

了したときは、公開するものとする。 

３  前項の規定により座長が会議を非公開とすることを認めた場合は、専門調 

査会はその理由を公表する。 

４  会議の議事録については、第２項の規定により座長が会議を非公開とする 

ことを必要と認めた場合を除き、公開する。 

５  第２項の規定により座長が会議を非公開とすることを必要と認めた場合 

は、議事要旨を速やかに作成し、公表するものとする。 
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（議事録の作成） 

第七条  専門調査会の議事については、次の事項を記載した議事録を作成する。 

一  会議の日時及び場所 

二 出席した構成員の氏名及びこのうちテレビ会議システムを利用した出席 

者の氏名 

三  議題となった事項 

四  審議経過 

五  審議結果 

 

（雑則） 

第八条  この規程に定めるもののほか、専門調査会の運営に関し必要な事項は、

座長が委員会に諮って定める。 

 

（準用） 

第九条  第五条から前条までの規定は、調査会について準用する。この場合にお

いて、これらの規定中「専門調査会」とあるのは「調査会」と読み替えるもの

とする。 

 

附 則 

この規程は、平成27年６月９日から施行する。 
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消費者委員会 特定保健用食品等の在り方に関する専門調査会 委員名簿 

平成 27 年 10 月 16 日任命 

 

 

座長  寺本 民生  帝京大学 臨床研究センター センター長 

 

    梅垣 敬三  国立研究開発法人 医薬基盤・健康・栄養研究所 

国立健康・栄養研究所情報センター長 

 

    迫 和子   公益社団法人 日本栄養士会 専務理事 

 

    清水 俊雄  名古屋文理大学 健康生活学部 教授 

 

    中村 重信  東京都 福祉保健局 健康安全部 食品監視課長 

 

    野々山 宏  京都消費者契約ネットワーク 副理事長、弁護士 

 

    原 孝博   健康と食品懇話会 会長 

 

    矢吹 昭   公益財団法人日本健康・栄養食品協会 特定保健用食品部長 

 

    唯根 妙子  公益社団法人 日本消費生活アドバイザー・コンサルタント・

相談員協会 理事 

 

    吉田 巖   公益社団法人 日本広告審査機構 審査部 

 

 

 

  以上１０名 
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参考人からのヒアリング要旨 

 

【第１回特定保健用食品等の在り方に関する専門調査会】 

○板倉ゆか子氏（新開発食品調査部会委員（H27.8 当時）） 

  消費者庁の指導要領や Q&A と照らし合わせて、キャッチフレーズの修正や

許可を受けた表示について見直しが必要ではないか。特定保健用食品の保健

機能は限定的であることが消費者に正しく伝わり、適切に利用されることが

のぞまれる。 

   ・容器包装の許可文言よりもキャッチフレーズが先行して消費者に伝わ

り、保健機能が限定的な有効性しか持たないことが消費者に伝わって

いない可能性がある。 

   ・特定保健用食品の保健機能については統計的に有意差があっても、それ

は実用的に意味がある差であるか難しいものもあるように思う。 

   ・医薬品や医薬部外品と異なり病人を対象とした試験を行わないので「ヒ

ト試験」という言葉を使うが、広告で「臨床試験」という言葉が使われ

ると、医薬品のような効果を消費者が期待する可能性が考えられる。 

   ・特定保健用食品の安全性は確保されているので消費者の誤認がもとで

健康被害につながることはないと思うが、効果を過信して必要な治療

を受けなかったり生活習慣を改めなかったりするのは問題と考える。 

 

 

【第３回特定保健用食品等の在り方に関する専門調査会】 

○大野泰雄氏（新開発食品評価第一調査会 座長） 

特定保健用食品は国が認可しているという点を重く捉えている。信頼性の高

いデータに基づいて審査されるべきで、審査は消費者にとっての有用性を考え

ることが重要。機能性表示食品の情報が開示されているように、特保も消費者

に情報を伝える仕組みが必要と考える。 

   ・特保は国の許可によるものであり、その判断は正しい科学的根拠に基づ

くべきである。 

   ・特保の有効性はヒト試験で単なる統計的な有意性で示されるだけでな

く、消費者にとって有益であるかを推定できる必要がある。 

   ・安全性の評価の一つに長い食経験が挙げられるが、これは単に漢方の本

に載っているとか、そういうことを根拠とするのは適切でない。 

   ・科学的論文であってもそれが必ず正しいとは限らない。審査に用いる論

文データは GLP や GCP などの基準に則っているかなどに加え、試験計



44 
 
 

画書や最終報告書なども確認して判断すべき。 

   ・機能性表示食品と特保の差は審査のレベルや有効性のハードルなどの

違いで、特保は消費者に対して有用であるということが確認されてい

るものと考える。 

   ・過去の既承認品目については現在よりもレベルが低い可能性があるの

で、見直すシステムが必要。 

   ・近年、審議品目が多すぎて審議しきれない状況がある。反面、調査会で

の審議が不要と思われる品目もある。事務局での見直しを要望する。 

   ・特保も消費者が理解できる情報開示が必要である。研究機関や消費者団

体がまとめて公表し、それをもとに栄養士やアドバイザリースタッフ

などがわかりやすく消費者に伝えるような仕組みが必要と思う。 

 

○山田和彦氏（新開発食品評価第二調査会 座長） 

  近年、特定保健用食品の審査を行っていて、申請者側へはデータの正確性や

広告の在り方、許可の活用について、事務局側に対しては審査基準の継続性や

許可品目の管理など気になる点がある。調査会では特保の摂取が食生活の見

直しに寄与するか考えて議論を行っており、消費者の役に立って欲しいと思

う。 

   ・特定保健用食品の摂取によって、消費者が食生活を見直す機会になるこ

とを希望する。 

   ・厚労省から消費者庁に特保の所管が移ったが、過去に行った審査の経緯

などの記録が引き継がれていない。過去の記録がないと審査基準の継

続性を保つことが難しいので、」消費者庁、消費者委員会の両方で対応

を検討してほしい。 

   ・機能性表示食品と比べ、特保は消費者に対して情報が十分に開示されて

いないと考える。 

   ・ヒト試験については UMIN 登録を利用するなどして、途中で試験計画に

変更が生じた際もそれが明確にわかるような状況で行うべきである。 

   ・測定方法や基準値などの変更が生じた際に、許可表示の変更を行えるよ

うにした方が良いのではないか。 

   ・広告については許可表示の文言から一部を切り取って使用するのであ

れば、適切に良識を持って使用すべきである。 

   ・栄養機能食品や機能性表示食品は明確な行政の関与がない。特定保健用

食品との違いはそこにあり、その違いを消費者に認識してもらうため

の対策を取らないと消費者が混乱するのではないか。 

   ・許可された品目は 1,000 以上となっているが実際に一度も使われてい
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ないものもある。あるいは、既に市販されていないものも多数あるよう

である。実態を把握して管理する必要があるのではないか。 

 

 

【第６回特定保健用食品等の在り方に関する専門調査会】 

○中島信也氏（（株）東北新社 取締役 ＣＭディレクター） 

  企業と消費者の信頼関係を構築できるような広告を目指している。特保の

広告においては、特保の目的や制度について、広告の送り手と受け手の両方が

知る必要があると思われる。改めて「特保」について周知すべきではないか。 

   ・広告の役割として「よりよいコミュニケーションをつくっていく」とい

うことを目指している。広告の送り手と受け手との間に信頼関係を作

りたい。 

   ・広告は「情報」であり、媒体としては TV、ラジオなどの他、インター

ネットや口コミなどもあるが、広告の送り手と受け手の信頼関係を構

築するという意味では、マスメディアと呼ばれるものの役割は大きい 

   ・広告は会社と生活者を結ぶ国民生活のインフラと関係している非常に

重要なものであるということを広告を依頼する側も認識することは重

要である。 

・広告の企画において「伝えるべき情報の情報力」が弱い場合は差別化を

図るために何らかのイメージなりを付加する。「特保」という情報力は

強いので強調して表現する傾向があるかもしれない。 

   ・特保は国民の健康増進・食生活改善の増進を目的とした「志」であると

思う。そういうことをユーザーも広告を依頼する側も認識していかな

ければならないのではないか。 

   ・一般の人は広告を通じて特保とはどういうものかを理解しているかも

しれず、広告に係るすべての人を対象とした勉強会のようなものが必

要かもしれない。 

   ・「特保」とは何かということを改めて、世間一般に喧伝すべき時に来て

いるのではないかと思う。 

   ・基準やルールが制定されても理解が不十分では正しく認識されない。マ

スメディアを使った広告の送り手には社会的責任があると考える。関

係者全員が意義や目的を共有できたらと思う。 

 

 

 

  




