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「健康食品」に係る今後の制度のあり方についての論点整理 

平成１５年１０月２０日 

「健康食品」に係る制度のあり方に関する検討会 

注）この資料において、「健康食品」とは、広く、健康の保持増進に資する食品として販売・利用されるも

の全般を指し、保健機能食品も含むものであり、「いわゆる健康食品」とは、「健康食品」から保健

機能食品を除いたものである。 

はじめに 

 当検討会では、本年４月以降、計７回の検討会を開催し、関係団体からのヒアリン

グや意見募集を行い、「健康食品」に係る今後の制度のあり方について検討してき

た。 

 次回以降、関係団体からの推薦者も委員として検討会に追加して、今後の制度の

あり方について検討していくこととする。この論点整理は、これまでに寄せられた意

見や議論を踏まえ、その検討すべき論点を整理したものである。 

１ 国民の健康づくりにおける「健康食品」の役割をどう位置付けるか。 

「医薬品－現行制度に基づく保健機能食品－いわゆる健康食品－一般食品」の

体系のあり方。 

（１）国民の健康づくりにおける「健康食品」の役割 

 「健康食品」の役割については、そもそも「健康食品」の定義や位置づけが定ま

っていない。「健康食品」に対するイメージが様々であることから、当検討会に寄

せられた意見の間で評価が分かれている。例えば、その有効性や安全性が確保

されている「健康食品」を念頭に置いた意見では、一定の保健上の効果や日常の

食生活で不足する栄養素の補給により国民の健康の保持増進に貢献していると

の評価をしている。一方、健康被害を起こす「健康食品」や表示が虚偽又は誇大

である「健康食品」を念頭に置いた意見では、国民の健康づくりに有効に機能し

ているとは考えられないとの評価をしている。 

 健康づくりのためにはバランスのとれた食生活が重要である。そして、高齢化の

進行、食生活の乱れ、生活習慣病の増加等により国民の健康に対する関心が高

まっている。このような中で、「健康食品」が、一定の保健上の効果や日常の食生

活で不足する栄養素の補給といった面で、国民の健康の保持増進に積極的な役

割を果たすためには、安全性や有効性に疑問のある「健康食品」を排除する必要

がある。さらに、効果についての誇大表示を抑止することが必要であると考えら

れる。 
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（２）保健機能食品の評価 

 現行の保健機能食品は、確かな科学的根拠に基づき有効性・安全性が認めら

れたものとして、国民の健康づくりに貢献してきているが、表示、再評価、審査基

準の明確化等について改善するべきである。 

（３）「健康食品」の名称及び定義 

 「健康食品」の名称及び定義について検討する際には、消費者への適切な情報

提供を確保する観点から、消費者にとって、  

・有効性について科学的根拠があるのか無いのか

・定義及び制度が分かりやすいかどうか 

を考慮しておくことが重要である。 

 現状として、関係法令において、制度化されている「保健機能食品」、「特定保

健用食品」、「栄養機能食品」と紛らわしい名称の表示が禁止され、運用上特に

「機能」という文字を含んでいる名称の表示が禁止されている。市場に流通してい

る名称としては、このほか、「健康補助食品」、「栄養補助食品」、「栄養強化食

品」、「栄養調整食品」、「健康飲料」、「サプリメント」など様々な名称があり、それ

ぞれ健康に対して有効性があることを示唆した名称となっている。しかし、どの食

品が実際にどのくらい有効なのか（科学的根拠があるのか）については不明であ

る。このように「摂取すれば健康になる」との印象を安易に消費者に与える名称

の表示が乱立していることは、消費者への適切な情報提供を確保する観点から

は適当でないと考えられる。 

 「健康食品」全般の名称あるいはその定義については、「健康の保持増進の効

果」を表示しているか否かという観点から検討する必要がある。仮に健康の保持

増進の効果を表示している食品と定義するとすれば、その名称は、「健康保持増

進効果表示食品」あるいはその簡略化した名称とすることが適当と考えられる。

しかし、「健康食品」という名称は、「摂取すれば健康になる」といった印象を消費

者に安易に与えるため問題であるといった指摘がある。また、消費者が混乱する

ため現在既に制度化されている名称を安易に変えるべきではないといった指摘

に留意する必要がある。 

 「健康の保持増進の効果」の表示には、保健機能食品で認められているような

「お腹の調子を整える」、「血圧が高めの方に適する」、「骨や歯の形成に必要な

栄養素」、「赤血球を作るのに必要な栄養素」といった表示のほかに、既に市場に

流通している「健康に有効」、「体にいい」、「ダイエット」、「燃焼する」、「サラサラ

になる」といった表示や、さらに、「カロリーの取り過ぎが気になる方に」、「食べた

栄養素の○％をカット」といった熱量や栄養素の量に関する表示、「美容に役立

つ」、「お肌が気になる方へ」といった美容的効果に関する表示がある。これらの
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いずれをも対象に含めるのかどうか、薬事法との関係を考慮に入れて、検討する

必要がある。 

 一方、別の論点として、錠剤、カプセル、エキス、顆粒等といった形状の違い、

加工食品か生鮮食品かといった形態の違いから「健康食品」の定義を行う必要

があるとする意見がある。あるいは、「通常の食事（朝昼晩の３食）で摂取するこ

とが意図されていない」といった目的の違い等に着目して定義するかどうかにつ

いても検討する必要がある。あわせて、そのような違いに着目して定義する考え

方を整理する必要がある。 

（４）「健康食品」の体系上の位置づけ（医薬品、一般食品との区別のあり方）と「いわ

ゆる健康食品」の役割、位置づけ（その制度化の是非・方法） 

 「健康食品」の体系上の位置づけについては、現行では、「特定保健用食品」、

「栄養機能食品」、及び両者を合わせた「保健機能食品」については、健康増進

法又は食品衛生法の法体系の中で位置づけられている。当検討会のヒアリング

等では、身体機能への作用を強調するものは本来医薬品であり薬事法で管理す

べきとの意見が寄せられている。一方、食品が身体機能への作用を持つことを正

面から認め、薬事法の規定から「食品」を除くなどの改正を行うべきとの意見があ

る。さらに、医薬部外品の中には、成分・機能から見て、食品に移行すべきものが

あるとの意見も寄せられており、こうした意見を踏まえながら、上記（３）の「健康

食品」の名称及び定義を検討していく必要がある。さらに、２（２）でも触れることと

なるが、「疾病リスク低減強調表示」を食品に認めるべきとの意見も寄せられてお

り、あわせて検討する必要がある。 

 現行では制度化されていない「いわゆる健康食品」の役割、位置づけについて

も、上記（３）の「健康食品」の名称及び定義の検討と併せて検討されるべきもの

と考えられる。 

 いずれにしても、新たな制度化に当たっては、消費者への正しい情報提供を確

保するため、どういった観点からどこまで規制するべきか、事業者や消費者の責

任をどこまで求めるのか、規制の実効性も踏まえて検討するべきである。 

２ 「健康食品」の利用・製造・流通の実態は、国民の健康づくりに有効に機能してい

るか。 

 「健康食品」の安全性・有用性の確保、消費者に対する適切な情報提供、利用者

の期待に応えうる「健康食品」はどうあるべきか。 

（１）消費者への適切な情報提供のあり方（求められる表示の内容・程度、教育・啓蒙

のあり方、有資格者やアドバイザリースタッフの役割） 

 消費者への適切な情報提供を考えるにあたっては、国民の健康づくりに資する

よう、消費者である国民各自の健康状態に適した食品が選択されることを基本的
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考え方とするべきである。 

 そのためには、消費者が、自分自身の健康状態を把握していることが期待され

る。一方で、薬剤師、管理栄養士、アドバイザリースタッフ等の有資格者等が、消

費者の希望に応じて、例えば、消費者の食生活等から栄養状態を評価・判定し、

「健康食品」による栄養素等の補充の必要性があるかどうかについて話し合った

り、食品の安全性・有効性、食べ合わせや薬との相互作用、あるいは、アレルギ

ー等についてアドバイスを行い、消費者の適切な「健康食品」の選択を支援する

ことも重要である。 

 この際、アドバイザリースタッフなるものを公的なものとして制度化するのか、既

に様々な形で存在するアドバイザリースタッフについてある一定の知識と技能を

確保するため、基準等を作成し、関係者の自主的な努力を期待するのかなどに

ついて検討するべきである。 

 また、あわせて、消費者に対する適切な情報提供を確保するためには、選択す

る「健康食品」の表示（広告を含む）が、ある一定の科学的根拠に基づいたもので

なければならないとともに、消費者にとって分かりやすく明確でなければならな

い。 

 消費者が自分の健康状態に適合した「健康食品」を適切に選択することを確保

するためには、学校教育や社会教育の果たす役割が重要である。そして、「健康

食品」の適切な摂取方法や新たな制度の仕組みについても、普及啓発を進めて

いく必要がある。 

（２）有効性の検討（コーデックス、ＥＵ、アメリカ等の国際的な動向を踏まえ、科学的

根拠をどのくらい求めるか） 

 「健康食品」の有効性に関する表示を認めるに当たっての条件としては、現行

の特定保健用食品と同様に、国による厳格な審査等を経たものでなければなら

ないものとするといった考え方がある。一方、安全性が別途担保されていることを

前提に、厳格な審査を求めず、一定の科学的証拠を製造者が保持しているという

ことで有効性の表示を認めるものとするといった考え方等がある。国民の健康づ

くりが進展している中で、食品の有効性と安全性に関する科学的根拠に対する国

民の強いニーズを踏まえ、我が国において、科学的根拠をどのレベルまで求める

かについて検討する必要がある。 

 その際、国による審査に代え、第三者機関による客観的な証明を義務づけるな

どの意見もある。 

 また、現行では「疾病リスク低減強調表示」は、食品には認められていないが、

コーデックス、ＥＵ、アメリカにおける動向を踏まえ、こうした表示の可否及び認め

る場合の条件について検討するべきである。 
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（３）現行の保健機能食品制度の問題点 

 現行の保健機能食品については、特定保健用食品の評価基準の緩和、医薬品

と誤認しないような表示の見直し、特定保健用食品の安全性及び有効性の再評

価、栄養機能食品の基準の拡大といった意見がある。また、例えば、いわゆるダ

イエット食品がミネラル類又はビタミン類を栄養強化することによって、ダイエット

効果を強調しながら栄養機能食品である旨を標ぼうしたり、他の機能を併せて表

示するなど制度の趣旨から見て不適当な事例への対応について検討するべきで

ある。 

 保健機能食品制度は平成１３年に創設されてまだ間がなく、特定保健用食品や

栄養機能食品の趣旨やその区分について必ずしも国民に十分に浸透したとは言

えない状況にある。こうした状況を踏まえ、新たな制度の検討に当たっては、制度

自体が消費者の混乱を招かないよう検討していく必要がある。 

（４）「健康食品」の安全性の確保 

 「健康食品」は、何よりも安全性が確保されていなければならない。しかし、現行

では、医薬品の承認制度のような制度は無く、特定保健用食品を除き、事前に安

全性を審査する仕組みはない。今回の改正食品衛生法によると、通常の摂取方

法と著しく異なる方法により摂取される食品について、食品衛生法上の危害の発

生を防止するため必要性があると認めるときは暫定的に流通禁止措置を講じる

ことができるよう強化された。こうした点を踏まえつつ、「健康食品」について新た

な制度化を行うためには、まず制度の枠組みの中でどのように「健康食品」の安

全性を担保するのか検討すべきである。 

 食経験や食習慣、収集した海外情報等を含め、安全性の評価法の検討は重要

課題と考えられるが、科学的な根拠に基づいた安全性が評価される必要があ

る。例えば、ハーブ等については、濃縮率、配合量、食経験も評価するべきであ

る。また、エキス、カプセル、錠剤などの形状をした「健康食品」は、効果のある成

分を高濃度に摂取することになる。このような「健康食品」の安全性について、ど

のレベルまで安全性を求めるかについても検討すべきである。さらに、アドバイザ

リースタッフによる過剰摂取、食べ合わせ、医薬品との相互作用等の安全性に関

する情報の提供、安全性等を確保する仕組みとして、国又は第三者機関による

製品の品質を保持するための食品 GMP の導入等について、監視のあり方とそ

の内容等を検討するべきである。その他、通信販売、訪問販売、店頭販売などの

多様な販売形態を踏まえつつ、流通の段階で安全性に関する情報を消費者や事

業者にフィードバックする方法のあり方についても検討する必要がある。また、改

正食品衛生法による暫定的流通禁止措置を講じる必要性を判断するための情報

収集をどのように行うかも、重要な検討課題である。 
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 なお、「健康食品」の安全性については、昨年夏の中国製ダイエット用食品によ

る健康被害の発生以来、危害の未然防止の観点に立ち、食品の摂取と健康被

害の因果関係が確定していない段階においても健康被害の発生した食品名が公

表される仕組みが構築され、健康被害防止対応要領の策定が行われた。さら

に、今回の食品衛生法改正においては、国民の健康の保護を図る観点から、食

品の摂取と健康被害の因果関係が確定していない段階においても流通禁止措

置を講じることができるよう一層強化された。今後は、こうした食品衛生法に基づ

く監視指導を徹底するとともに、健康被害が発生した食品名の公表と、「健康食

品」の過剰摂取や医薬品との併用による健康被害について、引き続き、調査研究

及び対策を進めていくべきである。 

３ １及び２を踏まえ、行政、関係業界、消費者の果たすべき役割、制度はどうあるべ

きか。 

（１）行政の果たすべき役割 

 行政については、国民保健の向上を目的としつつ、行政改革の流れの中で最

小限の関与にとどめるべきという考え方や、国民の健康の保護の観点からより積

極的な対応を図るべきといった考え方等を踏まえて検討を進めるべきである。 

 健康被害発生や有効性・安全性に関する情報等を国民及び関係者に幅広く迅

速に提供してリスクコミュニケーション等を積極的に図ることや、実験データ等の

情報提供システムを構築することなど、民間では実施困難な施策については積

極的に行政の役割を果たしていくべきである。 

 また、虚偽誇大広告等の監視を含め、表示制度が正しく運用されるためには、

行政コストを最小限にしつつ監視指導を徹底する必要があり、効率的な監視方

法を検討するべきである。 

（２）関係業者の果たすべき役割 

 食品安全基本法あるいは食品衛生法に規定されているとおり、「健康食品」の

安全性の確保は一義的に関係業者の責務であることは言うまでもない。これに

加え、「健康食品」の表示の裏付けとなる科学的根拠を示すことも関係業者の責

務であると考えられる。 

 また、関係業界は自主的に表示の適正化に取り組むとともに、消費者に対する

より一層の正確な情報を提供しなければならない。消費者からの相談や苦情の

解決に対しても、消費者に対してより積極的な役割を果たすべきである。 

（３）消費者の果たすべき役割 

 消費者は、「健康食品」に関する知識と理解を深め、自分の健康状態に適した

「健康食品」を選択できるよう努めるべきである。 
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（４）マスコミの果たすべき役割 

 マスメディア等は、国民の健康づくりにおける情報源として大きな役割を果たし

ていることから、「健康食品」に関する情報の発信者であることを期待したい。「健

康食品」の有効性・安全性、「健康食品」制度等について正確でバランスのとれた

情報提供に努めるべきである。 

（５）関係有資格者等の果たすべき役割 

 薬剤師、管理栄養士又はアドバイザリースタッフなど十分な知識と技能をもつ有

資格者等が、販売や普及啓発等に際して、より積極的に役割を果たすべきであ

る。 

 

照会先：厚生労働省医薬食品局食品安全部

基準審査課新開発食品保健対策室

梶野、水谷 
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