
薬事→食品衛生審議会食品衛生分科会  
新開発食品調査部会  

平成21年5月 2 9 日（金）  
中央合同庁舎第5号館共用第7会議室  

1 0 ： 0 0 ～ 1 2 ： 0 0  

議   
事   次   

1  議事  

（1）アガリクスに関する食品安全委員会からの評価結果について  

（2）規格基準型特定保健用食品について  

2  その他   



アガリクスを含む製品の食品健康影響評価について  

1．アガリクスとは   

アガリクス属キノコの一種（和名：カワリハラタケ、学名：月ga〟と〟∫  

bbzeiMurrill）。免疫活性作用があるなどとして、これを原料とした健康  

食品が広く販売されている。  

2．これまでの経緯  

（1）アガリクス属のキノコには、アガリテンという成分が含まれてお  

り、以前よりその毒性が懸念されていた。 
※1  

※1：国立医薬品食品衛生研究所においては、以下の調査研究を実施  

平成12年度：アガリクス属のキノコの毒性情報に関する文献検索を実施  

（アガリクスに関する毒性報告は無し。）  

平成14年度：アガリクスを含む製品のアガリチン含有量の実態調査  

平成15年度＝キノコ中のアガリチン及びその誘導体の分析法の開発に関する碗究を  

実施（アガリクス含有製品の一部にアガリテンを比較的高く含有するも  

のがあることを確認）  

このため、厚生労働省（国立医薬品食品衛生研究所）において  

調査研究を実施したところ、平成17年度に実施した遺伝毒性試  

験及び中期多臓器発がん性試験において、アガリクスを含む3製  

品※2のうち、1製品に発がん促進作用が認められた※3。  

※2：当時国内に広く流通していた製法の異なる代表的な3種を選択  

※3：復帰突然変異及び染色体異常試験については陽性、小核試験は陰性（他の2製品  

については、試験結果はいずれも陰性）  

この試験結果を受けて、平成18年2月13日付けで食品安全委  

員会へ食品健康影響評価を依頼した。→．穿ガ2→7，2－2  

製品名   販売者   諮問した食品健康影響評価の内容   

B製品  キリン細胞壁破砕アガリ  キリンウエルフーズ  食品衛生法第7条第2項の痩定による本  

クス顆粒   （株）   製品の販売禁止（食品安全基本法第24  

条第1項に基づ0 

A製品  仙生露顆粒ゴ「ルド   （株）サンドリー   当該製品の安全性について（食品安全基  

C製品  アガリクスKABPC顆粒  （株）サンヘルス  本法第24条第3項に基づく）  



上記評価依頼と同時に†B製品については、販売者による自主  

回収が行われ、現在は流通していない。  

（2）食品安全委員会においては、評価のためのワーキンググループ  

を設置し、実験系において陽性反応が確認された突然変異及び  

染色体異常が動物実験においても同様に発現するか否かを確認  

するため、B製品について次の試験を追加的に実施すべきことを  

指摘（平成柑年5月9日）した。→鹿野β一7  

①トランスジェニツクラットを用いた標的臓器における突然変異試験  

②ポストラベリング法によるDNA付加体試験  

（3）上記指摘を受けて、国立医薬品食品衛生研究所において試験   

を実施し、本年2月末にイニシエーション作用を支持する結果はな   

いとの追加試験が取りまとめられた。→鹿野β一之β－β  

（4）食品安全委員会においては、3月12日にワーキンググループを   

開催し、食品健康影響評価の内容について嘩討し、3月◆28日付   

けで食品安全委員会より新たに指摘事項が提示された。→資材々   

（5）厚生労働省においては、平成20年5月本調査部会を開催し指   

摘事項の内容について対応を協議。その結果を踏まえ、食品安   

全委員会に対し回答。→鹿野5  

（6）食品安全委員会においては、本年4月に開催された第284回会   

合において、厚生労働省から評価を依頼されたアガリクえを含む   

製品について食品健康影響評価結果がとりまとめた。   

→朗β－7，β－2  

（7）厚生労働省においては、食品安全委員会から示された新開発   

食品評価書の内容を踏まえ、引き続き情報収集を行うこととする。   

また、地方自治体をはじめとする関係諸団体等に対しアガリク   

スを含む食品に関する対応について連絡するとともに、今後の情   

報提供等について依植することとしてし1る。   



－  

資料2－1  

厚生労働省発食安第0213001号  

平成18 年 2 月13 日  

食品安全委員会  

委員長 寺田 雅昭 殿  
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厚生労働大臣  川崎  

食品健康影響評価について   

食品安全基本法（平成15年法律第48号）第24条第1項第1号の規定に基づき、  

下記事項に係る同法第11条第1項に規定する食品健康影響評価について、貴委員会  

の意見を求めます。  

記   

食品衛生法（昭和22年法律第233号）第7条第2項の規定に基づき、次に掲げ  

るアガリクス（月卵∫ゴム〟∫ムノ∂Ze川urrill、別名カワリハラタケ）を含む製品について  

食品として販売することを禁止すること。  

製品名：キリン細胞壁破砕アガリクス顆粒  

販売者：キリンクエルフーズ株式会社   



厚生労働省発食安第0213002号  

平成18年2 月13 日  

食品安全委員会  

委員長 寺田 雅昭 殿  
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食品健康影響評価について  

食品安全基本法（平成15年法律第48号）第24条第3項の規定に基づき、下記  

｝  事項に係る同法第11条第1項に規定する食品健康影響評価について、貴委員会の意  

見を求めます。  

記  

次に掲げるアガリクス（dβイc揖∂ノ∂ZeノMurrill、別名カワリハラタケ）  

を含む製品の安全性について  

1・製品名：仙生露顆粒ゴールド   

販売者：株式会社サンドリー  

2・製品名：アガリクスK2A8PC顆粒   

販売者：株式会社サンヘルス   



資料2－2  

アガリクス（カワリハラタケ）を含む粉末剤型の加工食品  

に係るリスクプロファイル  

1．食品健康影響評価の対象となるアガリクスを含む加工食品の特徴   

今回、健康影響評価を依頼したアガリクス（和名：カワリハラタケ、学名：月卵㌻ノc〟∫  

占ノ∂ZeJMurrill）を含む顆粒状の加工食品3製品である。アガリクスは、キノコの  

一種であり、こ甲乾燥物を粉末、顆粒及び錠剤にした食品、また乾燥物に栄養補助  

成分を添加後に粉末、顆粒、錠剤、カフセル状等の形状にした食品、及び菌糸体培  

養物を粉末、顆粒、鍵剤、カプセル状等の形状にした食品が広く販売されている。   

3製品のうち、今回、ラットによる中期多臓器発がん性試験の結果、発がんプロ  

モーション作用が認められたキリンウエルフーズ（株）の製品「キリン細胞壁破砕  

アガリクス顆粒」に関する製品の製造方法、分析試験成績等は提出資料のとおり。   

（キノコは子実体と菌糸体に分けられる。子実体とは傘と軸の部分の名称で、菌  

糸体とは根の部分の細い糸のような形状をいう）資料4。  

2．経緯   

アガリクス属のキノコに含まれるアガリチンについて、その毒性がかねてより指摘  

されていたことから、平成12年度厚生科学研究においてアガリクス属のキノコの毒  

性情報に関する文献検索を実施していたが、アガリクスに関して毒性報告はなかった。   

その後、平成14年度にはアガリクスを含む製品のアガリチン含有量の実態調査に  
着手し、さらに平成15年度からキノコ中のアガリチン及びその誘導体の分析法の開  

発に関する研究を行い、アガリクス含有製品の一部にアガリチンが比較的高く含有す  

るものがあることが初めて確認された。   

一方、アガリクスを含む製品による健康被害が明らかとなった事例は報告されてい  

ないが、①アガリクスを含む製品による肝障害の疑い等の複数の事例が、学術雑誌等  

に掲載されているこ 

労働省では平成15年度より、国立医薬品食品衛生研究所において、アガリクスを含  

む3製品の毒性試験を実施している。   

この結果、国立医薬食品衛生研究所の研究において、中期多臓器発がん試験を実施  

している3製品のうち、1製品（キリン細胞壁破砕アガリクス顆粒）に発がんプロモ  

ーション作用が認められたとの中間報告があったため、今般、アガリクスを含む製品  

について、食品安全委員会に対し、食品健康影響調査を依頼した。   

なお、その他の2製品（仙生露顆粒ゴールド、アガリクスK2ABPC細粒）については、  

遺伝毒性試験の結果は陰性であり、中期多臓器発がん試験については、・現在試験を実  

施中であるが、2製品とも、現時点（平成18年2月15日）においては、ラットに  

おける腫瘍性病変の変化は認められていない。今後、国立医薬品食品衛生研究所から  

試験の結果について報告があり次第、その結果を食品安全委員会に提出することとし  

ている。   



3．遺伝毒性試験及び中期多臓器発がん性試験の概要  

（1）遺伝毒性試験及び中期多臓器発がん性試験に供試した製品 

・イ山生露顆粒ゴ「ルド 販売者：（株）サンドリー（※）（以下「製品A」という）  

・キリン細胞壁破砕アガリクス顆粒 販売者：キリンウエルフーズ（株）   

（以下「製品B」という）  

・アガリクスK2ABPC細粒 販売者：（株）サン／〉レス（以下「製品C」という）  

（※）試験対象とされた「仙生露顆粒ゴールド」は、（株）サンドリーが販売したものである  

が、現在、（株）S．S．Ⅰに経営譲渡されている。  

（2）遺伝毒性試験  

ネズミチフス菌4株（TAlOO，TA1535，TA98，TA1537）及び大腸菌1株（WP2   

uvrA／pKMlOl株）を用いてプレインキュべ－ション法による復帰突然変異試験を   

実施し、チャイニーズハムスター肺由来のC札／IU細胞株を用いて培養細胞に対す   

る染色体異常誘発性を検索した。  

また、雄の7週齢のICR系（Crj：CD－1）マウスを用い、骨髄細胞における小核   

試験を実施した。   

（3）中期多臓器発がん性試験  

本試験における試験法、投与量、検体は以下の考えに基づき選定した。  

● 中期多臓器発がん性試験は、スクリーニング的意味合いが強いものの、   

ICH（日・米・訓医薬品規制調和国際会議）においても発がん性評価にお   

けるinvivo追加試験のひとつとして推奨されており、国際的にも認め   

られた方法であること、比較的短期間で発がん性に関する情報が得られ   

ることから、本試験を選択した。  

● 投与用量は、本検体の人における摂取様態を勘案し、混餌投与とし、そ   

の場合の一般的に毒性が低いと思われる検体について設定する最高用量  

5％（＊）を本試験での最高用量とした。  

● 低毒性であることが事前に明らかであることから、用量設定試験は行っ   

ていない。5％混餌群が正常に摂取されるか否かのみを短期間（1週間   

程度）確認した。  

● 検体の選定は、市販製品の中から、広域かつ一定期間継続的に市場に流   

通している製品のうち、製造法を大きく3種類に大別し、それぞれ1   

製品ずつ、合計3製品を選択した。  

（＊）5％最高用量は、混餌により 雄司料が希釈されることなどから）栄養障害を  

生じることが無いようにするために、経験的に設定された上限である。栄養価の低  

下した飼料を摂取させると、動物は総摂取量を増やして自動的に摂餌バランスを保  

とうとするが、5％を超えると飼料の希釈のみの影響で体重増加に差を生じること   



が経験的にわかっている。  

（食品添加物の指定及び使用基準改正に関する指針：厚生省生活衛生局食品化学課  

監修）   

その結果、中期多臓器発がん性試験において、1製品（製品B）に、1．5％以上の  

用量で前胃、腎及び甲状腺において発がんプロモーション作用が示された。この用  

量はヒト推定暴露量の5～10倍程度であり、また、当該製品は遺伝毒性試験のうち、  

小核試験は陰性であったが、細菌を用いた復帰突然変異試験及びほ乳類培養細胞を  

用いた染色体異常試験が陽性であった。そのため、当該製品の安全性について、食  

品安全委員会に、食品健康影響評価を依頼したものである。   

なお、その他2製品については、遺伝毒性試験は全て陰性であり、現在、中期多  

臓器発がん性試験を実施中である。今後、国立医薬品食品衛生研究所から試験の結  

果について報告があり次第、その結果を食品安全委員会に提出することとしているJ  

（4）試験結果  

①遺伝毒性試験  

遺伝毒性試験  

復帰突然変異試験  染色体異常試験  小核試験   

A 仙生露顆粒ゴールド  

B キリン細胞壁破砕アガリクス顆粒   ＋   ＋  

C アガリクスK2ABPC細粒  

②中期多臓器薙がん性試験  

i）試験方法概略：   



F344 系 雄 ラ ッ ト に、 DEN 加－mitrosodiethylamine）MNU  

OJ－methyl－N－nitrosourea），BBN餌－n－bu切－N一極－hydroxybutyl）mitrosamine），  

DMH（1，2’－dimethylhydrazine dihydrodoride 6ym，N，N，－））および DHPN  

（diisoprqpandhtrosamine）kよる多臓器イニシエーション処置（DMBDD処置）を  

行った後、被験物質を24週間、0．5％、1．5％、及び5．0％混餌投与した。対照群には  

イニシエーション処置のみの群を置いた。また、参照群としてイニシエーション処置  

を施さない2群を用意し、その1群に5．0％混餌投与を行った。   

DMBDD処置期間および被験物質投与期間を通じて一般状態の観察，体重，摂餌量  

および摂水量の測定を行い、被験物質投与期間終了時に臨床検査、病理学検査および  

肝臓の免疫組織学的検査を行った。   

腫瘍発生等有害事象に関する有意差検定は、対照群との間のフィッシャー直接確率  

検定（片側）によった。  

辻）キリン細胞壁破砕アガリクス顆粒（製品B）の試験結果   

被験物質め平均摂取量はMDD＋0．5％被験物質投与群で231．0（184～384）  

m掴day，DMBDD＋1・5％被験物質投与群で685．7（559～1，147）mgway，  

DMBDD＋5・0％被験物質投与群で2323．2（1，818～3，715）mgkgklay，無処置＋5．0％被験  

物質投与群で1979．5（・1，721～2，833）m離融和であった。   

被験物質投与では，MDDイニシエーション処置に起因すると考えられる死亡例  

が、DMBDD」刀％被験物質投与群で4例、DMBDD＋5．0％被験物質投与群で1例認めら  

れた。   

用量相関性を示し有意に増加した増殖性・腫瘍性病変は，肉眼的に前胃の白色斑と  

腎嚢胞であり、病理細臓学的には前胃の扁平上皮過形成、腎細胞腺腫及び悪性腎間葉  

性腫瘍／腎芽腫， 

腺濾胞細胞腺腫及び濾胞細胞腺癌は、MDD＋1．5％被験物質投与群および  

DMBDD＋5．0％被験物質投与群の両群で有意な増加が認められた。  

表1TheincreasingincidenceofgrosshdingsinthegroupstreatedwithDMBDDandTもstsubstanCe  

Group  I  II  ・ⅠⅠⅠ   ⅠⅤ  Ⅴ  ⅤI  

No、Ofanimalsexamined  20  20  20  20  8  8  

0rgan  丘n血gs  

Sbma血 whbp血ne  4  11★   13★★   15★★  0  0  

Kidney cyst o  2  6★  7＊＊  0  0  

Significant血鮎rence蝕mGroupI；★：p≦0．05，★★：p≦0．01   
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菱塞   

本試験は、5種類の発がん物質を実験開始初期に発がんイニシエーターとして投与  

し、複数の臓器について、発がんプロモーター活性を同時に検出するものである。プ  

ロモーター活性を示す物質の多くは、標的臓器に細胞増殖などの変化を誘発すること  

が多いため、その作用を確認するための参照群として、イニシエーションを行わない  

サテライト群を設けている。尚、ほとんどの遺伝毒性発がん物質及び非遺伝毒性発が  

ん物質は、ともにプロモーション作用も同時に持っていると考えられている。従って、  

本実験では、この様な発がん物質とプロモーター作用のみをもつ非遺伝毒性発がん物  

質を明確に区別することは困難である。他方、プロモーター化学物質は、標的臓器に  

プロモーション作用に関連する変化を背景変化として誘発することがある。そうした  

背景変化としては、例えば、甲状腺については、血中TSHの上昇による禰漫性濾胞過  

形成（diffusefollicularhyperplasia）、肝については、アポトーシス、核分裂像や  

変異細胞巣などがある。   

本検体は、イニシエーター処置群において腫瘍性病変として、甲状腺濾胞上皮、前  

胃扁平上皮、及び腎の腫瘍を用量相関性を持って有意に誘発したこ とから、これら3  

5   



臓器に対して発がんプロ・モーション作用を示すと判定された。   

甲状腺濾胞上皮由来の腫瘍の発生機序としては，化学物質が直接濾胞上皮細胞に作用  

する場合と甲状腺ホルモンの合成を阻害もしくは代謝を促進することにより  

negative－feedback機構が持続的に働き，濾胞上皮の過形成を経て腫瘍性病変へと発展す  

る間接作用による場合がある。 

今回の試験では、参照サテライト群に於ける背景像として、被検物質による増殖促進  

作用を示唆する所見が乏しいことが指摘される。  

甲状腺においては、濾胞上皮細胞の明瞭な過形成性反応は見られず、ごく軽微な濾胞  

上皮細胞の細胞の丈の増加（おそらく、画像解析による定量を行って、検出されるか  

どうかぎりぎりの程度）が観測される。即ち、下垂体を解した刺激による発がんプロ  

モーション作用以外の作用が働いた可能性がある云  

腎尿細管た於ける変性病変（α2u－グロブリンと腎腫瘍発生の関連性の有無甲確認  

の意味を含む）についても、被検物質による（慢性腎症の）増悪所見は明らかでない。  

このことから、腎発がんプロモーション作用がラット特有のα2wグロブリン関連の  

ものではない可能性が指摘される。  

非腫瘍性病変には、心臓の単核球浸潤、胸骨の軟骨基質粘液変性、及び肝細胞の脂肪  

化を認められている。  

揖）他の2製品について  

今後、▲国立医薬品食品衛生研究所から試験の結果について報告があり次第、その結  

果を食品安全委員会に提出することとしている。   

4，対象となる危害要因の科学的特性と分析法  

（1）概要   

アガリクスは、地面から生え、柄が長くて太く、香りが強いキノコの一種である。  

現在では「アガリクス」という名称が「般的であるが、日本ではカアリハラタケ（学  

名：月ga〟c〟∫ムノ∂ZeJMu汀ill）として知られている。1965年にブラジルで日本人が  

初めて栽培に成功したキノコセ、ブラジル産、中国産のものが多いが、国内でも人工  

栽培されるようになった。  

（2）成分   

他のキノコに比べて粗タンパク質が43％と多い。多糖類、ビタミンB2、ビタミンD、  

マグネシウム、カリウムなどを多く含む。また、アガリクス属キノ■コには、アガリチ  
ンというフェニルヒドラジン誘導体が含まれている資料1 

（3）分析方法  

アガリクスは他のキノコ製品・酵母製品と同様にβ」トグルカンを含有している。  

β－㌻グルカンの構造特性や分子量分布はキノコの種類により大きく異なり、その構  

6   
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造と活性の関連については一敦した見解が得られていない。特異検出キットによるキ  

ノコ中β一グルカン総量が測定されてい争。 アガリクス特有のβづ－グルカンに関し  

ては構造決定に関する報告がある。   

ビタミンD前駆物質であるエルゴステロールについてはガスクロマトグラフ質量分  

析装置（∝－MS）を用いた分析法の報告がある。   

アガリチン分析法は、LC／MS／MSを用いた方法により分析した。  

（平成15年度厚生労働科学研究の「担子菌頬中の有害物質め評価に関する研究」報告  

書）  

（4）毒性関連情報  

（∋ 構造及び物性  

・アガリクス属キノコに含まれるアガリチンそのものには毒性が報告されていな   

いが、アガリチンが生体内の†－glutamyltranspeptidasにより分解され、   

4一仲droxymethyl）phenylhydrazineOiMPIt）を産生し、さらにHMPHが酸化されて   

4一仲droxymethyl）benzenediazoniumiongn4BD）が生成されると考えられている資   

料1，資料2。アガリチンの前駆物質として4－Hydrazinobenzoicacid（CPIT）、   

βN－【g－L一什）glutamyl】－4－（carboxy）－Phenymydrazine（GCPI刀が考えられている。  

・マッシュルーム中のアガリチン量については、加熱加工（煮る、揚げる、電子レ   

ンジによる加熱）により減衰されるという報告がある。またアガリチンは開放系   

の水溶液中では、2日間で完全に分解されることが明らかになっている資料4。  

・マッシュルーム中のアガリチン量については、種々報告されている資料5。平成15   

年度厚生労働科学研究の調査ではマッシュルーム中のアガリチン量は湿重量で  

198トLg／gと測定された。  

② 体内動態  

・マウスやラット等の動物実験で経口投与された放射同位元素標識アガリチンの   

代謝は速やかに行われ、消失する。数時間で血中放射活性レベルはピークに達し、   

3時間後消化管内には検出されなくなる。アガリチンの代謝体で考えられる毒性   

が強い第一候補としてHMBDがあるが、動態研究では血液からは検出されてい   

ない。  

・アガリクス経口投与マウスでは、アガリチンは20分で血中濃度が最大となり、   

その後急速に消失、90分以降は検出されなかった。アガリチン標準品を用いた実   

験においても同様の傾向が見られた。（平成1¢年度厚生労働科学研究）  

・経口投与された放射同位元素標識アガリチンを用いた代謝実験では、投与後数日   

たっても、肝臓、腎臓、胃などで共有結合された放射活性が残存する。最も高い   

放射活性が残存するのは胃である。γ－glutamyltranspeptidaseはアガリチンを2化   

合物に分解する。そのうち主要のものがHMPHであり、次に強い変異原性のあ   

るHMBDに代議けると考えられている。資料2‾1  
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③ DNA結合性と変異原性  

・アガリチンの代謝体で考えられるHMBDは強い変異原性及び発がん性が示唆さ  

れている。  

・fn4BDはaryldiazerwlラジカルとarylラジカルの2種のラジカルを産生し、  

DNAのdeoxyribose単位のCや、プリン環のNに反応し、m損傷を起こすと   

考えられている資舶‾2。   

■ Amesテストでマッシュルームの水抽出・エタノール抽出に弱い活性があること  

が示されている。また精製されたアガリチンにおいても弱い変異原性があるこ  

とが示されている。そのためマッシュルーム抽出物の遺伝毒性はアガリチンや  

その代謝誘導体によるものと示唆されでいる資恥資料7。なお、アガリチンの変異  
原性は、†－glutanlyltranspeptidaseの高い腎ホモジネー．トを代謝活性化系として用  

いた場合の方が肝ミクロソームを用いた場合より強く現れることが確認されて  

いる。   

● また、トランスジェニックマウス（LacIgeneを挿入した組換えマウス）を用い  

た粗抽出アガリチン経口投与実験において、粗抽出アガリチンは前胃、腎臓に  

変異を誘発したとの報告がある。またHMBDが末梢のリンパ球に小核を誘発す  

るとの報告がある。  

④ 毒性試験  

・発がん性の観点としてアガリクスの慢性毒性実験は行われていないが、マッシ   

ュルームとそのフェニルヒドラジンのマウスを用いた長期発がん性試験研究が   

以下の論文で行われており、 

肺、前胃、肝臓、、卵巣、腺胃等で腫瘍発生が高い。   

TbthB．andEricson，CanCerResearch46，4007－4011（1986），TbthB．etal．OncologyRep．   

4，931－936（1997a），TbthB．etal．invivo．11，227－232（1997b），TbthB．etal．invivム．   

12，239－244（1998），MdManusetal．，L耳VOratOryIrrvest．，57，78－85（1987），恥thB．etal．   

AnticancerResearch．6，917－920（1986a），TbthB．etal．Bt．J．CanceL46，417－422（1982）  

・マッシュルームの長期発がん／性動物実験の4つの研究のうち、信頼性のあると   

思われる3つの研究で発がん性があることが示されている資料9‾1，2・3 。残りの   

1つの研究では加工したマッシュルームを用いたもので、腫瘍発生の増加は有   

意ではないと結論している。  

・一方、ラットの長期毒性試験では、腫瘍が発生しなかったと報告されている。   

しかし試験動物数が少なく、腫瘍発生の頻度が低いケースは検出できなかった   

とされている。 またこれらの研究では、マッシュルームを加工した飼料をもち   

いており、そのような加工過程で顕著に活性フェニルヒドラジン誘導体は分解   

されると考えられている。  

・アガリチンの水溶液での溶解したものを長期投与した実験では、発がん性が見   

られていない。しかし近年、水溶液中で比較的酸化分解することがわかり、こ   

の実験の信頼性が疑問視されている資料’9‾1。   



関連代謝物CPH，GCPItHMBDは高い投与量で発がん性があることが示されて  
いる資料9‾2・3、4 

。  

信頼性のあるマッシュルーム及び関連毒性物質の慢性毒性研究をまとめたもの  

を資料10に示す。また北欧のマッシュルーム及び関連毒性物質のリスク評価を  

資料11に示す。  、－－－一「ノ  

（5）その他アガリクスに関する毒性情報  

・Agaricusの熱水抽出物をマウスに経口投与した場合、牌臓細胞中のThyl．2（panT   

cells）、L3T4（CD4，helperTce11s）およびLyt2（CD8，CytOtOXicTcells）陽性の細胞集団   

の割合が有意に増加した。  

－ マウスにおいて、double－gra丘edtumorsystemを用い、アガリクス子実体の酸処理   

画分（ATF）で原発性月執言marytumof）を処理したところ、抗月動新吉性の著しく上   

昇したNK細胞が、腫瘍部位へ浸潤した。また、ATFは、試験管内においてア   

ポトーーシス誘導によって腫瘍細胞の増殖を直接抑制した。  

・一部のアガリクス製品には、カドミウムの含有量が高いものが見られたが、自   

主的な基準等を持って対応が図られている。  

・食品添加物であるヒメマツタケ（アガリクス）の水抽出物（AgaricusblazeiMu血11   

の菌糸体および子実体より水で抽出して得られたもの）をラットに投与し、90   

日間反復投与毒性試験を行った報告では、ヒメマツタケ水抽出物のNOAEL（無   

毒性量）は食餌中に5％、すなわち2654m離好日（雄）、2965m曲目（雌）で   

あった。また、遺伝毒性試験は陰性であった。  

5．対象となる危害要因の海外及び国内における含有実態調査等  

（1）これまでの国内外の試験結果   

アガリクス属のキノノコには、アガリチン（匹N－卜し（づQuta叫′1］4一吋血）町－me叫I  

phe町my血血ne，塵血血e）紳2というフェニルヒドラジン誘導体が含まれており、その毒  

性についてかねてから指摘されていた。   

平成12年度厚生科学研究費補助金生活総合安全研究事業「食品中の有害物質等の  

評価に関する研究（主任研究者 国立医薬品食品衛生研究所 合田幸広）」において、  

アガリクス属キノコ27種のヒドラジン誘導体の存在及びその毒性情報に関する文献  

調査が行われ、アガリクス城野血山地頭Mu汀Ⅲ）に関しては、アガリチンを含め  

たヒドラジン誘導体の存在、及びその毒性情報に関する報告は見受けられていなかっ  

た紳12。また、マッシュルームug鱒血∫∂卸OJ℃ぴ）にはアガリチンが含まれており、  

マウスを用いた動物実験において発がん性が確認されているとの文献報告があった。   

平成14年度厚生労働省により、アガリクスを含む食品について簡易分析によるア  

ガリチン含有量の実態調査が行われ、市販の粉末、顆粒及び錠剤等の形状のアガリク  

スを含む食品の一部にアガリチンが比較的高く含有されていることが認められた。   

平成15年度から平成17年度の厚生労働科学研究費補助金食品の安全性高度化推  

進研究事業「担子菌類中の有害物質の評価に関する研究（主任研究者 国立医薬品食   



品衛生研究所 穐山浩）」において開発した、LC／MS／MSを用いた高選択的高感度分析  

法により、種々のキノコ及びアガリクスを含む食品中のアガリチン含有量を調査した  

ところ、一部のアガリクスを含む製品にアガリチンがN．D．～最大2，017ト融和の範  

囲でアガリチンが含まれているものがあることが確認された警料3。また、マッシュル  

ーム 伍画α∫∂≠野m′カ中には198ト碗wd，のアガリチンが検出された。シイタ  

ケ仏∽加J∫eゐあ）I，マイタケ（神妙），ブナシメジ晦画椚αⅦOJ℃揖），  

エリンギ（飽〟相加eJγ卸i）中にはアガリチンは検出されなかった。   

（2）評価依頼した当該製品中のアガリチン含量資料3  

（けg／g血y）  

H17年度調査   

製品A 仙生露顆粒ゴールド   408   

製品B キリン細胞壁破砕アガリクス頼粒   1348   

製品C アガリク■スK2ABPC細粒   N．D．   

N．D．：検出限界以下  

（3）アガリチン摂取状況  

（D 北欧のマッシュルームからのアガリチン暴露評価  

デンマーク、アイスランド、ノルウェー、スエーデンの北欧の国々では、マッシュル∵ム を  

食用習慣として摂取している。  

アガリチンの1日摂取量は2．1－36此仙b血wei血t（北欧人の平均体重6Pkgで換算）  

年間4計788mめearの摂取量  

マウスの慢性投与毒性実験のデータ声、らリスク評価が平均して200Ⅹ10づと計算されている。  

これは生やフリーズドライのマッシュルームを1日に0．1g耽gbodyweiht（1日摂取量6g）  

を一生涯食べ続けると〟5000の確率でがんが発生する危険性があると評価されている資料12。  

（がん発生リスクはLinearextrapolabon法によって計算された。マウスの平均体重を25g、  

ヒトの平均体重を6馳gで、マウスの平均寿命を70weeksとし、加工による影響などは考慮  

していない。）  

② 我が国のマッシュルームからのアガリチン暴露評価  

国民栄養摂取の調査のキノコ類内訳から1日に摂取する平均マッシュルーム量時下記と  

なっている。マッシュルーム0．価2g、マッシュれh（ゆで）0．019g、専ユれム水煮缶詰0．2幻g  

調査したマッシュルーム及び缶詰の測定デ丁タから、缶詰中のマッシュルームは乾燥重量で  

6．7躇／gでマッシュルームは湿重量で198膵／gとなる。缶詰のマッシュルームは乾燥重量  

の値なので若干多く見積もることになるが、この測定値を用いてアガリチン摂取量を計算す  

ると、合計で14．3pg／gになる。これを日本人の平均体重50kgとして、kgbodyweightに  

計算すると0．詣Ⅲ仙boかwd血tになる∩  

．
い
■
声
L
－
1
 
 

一  

．
L
」
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・北欧のマッシュルーム中アガリチンの摂取量 2．1－36LLg／dayAqbodyweightなので、1日  

に約5－6gマッシュルームを摂取する北欧人に比べて、約1／10以下の摂取量になる。   

③ アガリクス乾燥物食品からのアガリチン摂取試算   

・キリシ細胞壁破砕アガリクス顆粒の推奨される1日摂取量（5g）とアガリチンの定量値   

（1．35mg／g）から1日摂取量を計算すると、．1・35mdg（最大値）Ⅹ5g＝6・75mgになり、  

日本人の平均体重を50kgとして1kgあたりで計算すると6．75mg／50kg＝135眠他山k  

bdvwei血tとなる。  

・仙生露頼粒ゴールドの推奨される1日摂取量（1ふ5．4g）とアガリチンの定量値（0．41mg心  

から▲1日摂取量を計算すると、0．41m由xlふ5．4g＝0．74－2．21mgになり、日本人の平均  

体重を50kgとして1kgあたりで計算すると0．74T2・21mg／50kg＝14・8－44・3此／davn（E  

bdywei姐となる。  

廟檻  

過剰摂取しないこと（バランスのよい食事に気をつけること。）。   

7．対象となる危害要因のリス列こ対すが肖費者の認識  

リスクに対する認識はおそらくないと思われる。  

8．働こ対する国際的及び各国の取り組み状況   
アガリクスに関する規制はないと考えられる。  

（アガリチンについて）  9．その他の参考事項   

（1）対象となる危害要因の既知の食品からの低減方法   

マッシュルーム中のアガリチン量については、加熱加工（煮る、揚げる、電子レン   

ジによる加熱）により減衰されるという報告がある。   

（2）対象となる危害要因のリスクに対する消費者の認識   

一般に認識されていないと考えられる。   

（3）対象となる危害要因に対する国際的及び各国の取り組み状況  

① 国際がん研究機関（Ⅰ膿C）   

ァガリチン（脚－卜し（叩u叫′1廿毎血町me叫ph叩世心血Ie）について、グル⊥プ   

3（人に対する発がん性について分類できないもの）とされている。  

② mo／Ⅶ0合同食品添加物専門家会合（乃CFA）   

これまでに評価は行われていない。Phenylhydrazines（Agaritineを含む）について、  

PRIORITY LISTに掲載されている。  

11   



（4）その他  

Agaritine  

アガリテン   

10．現時点で不足しているデータ   

硬験物質Bの遺伝毒性におけるアガリチンの関与を検証するため、細菌を用いた復  

帰突然変異試験を実施する必要がある。   

アガリチン、被験物質Bについて滅菌水に懸濁直後のものと、調製液を数日間放置  

しアガリチン含量の低下したものを検体とし、大腸菌（WP2uvrA／pKMlOl株）を用い  

てプレインキュベーション法による復帰突然変異試験を実施する予患  

12  

－ －   



k型■  

府食草 360号  

平成18年5月9■日  

厚生労働省医薬食品局  

食品安全部基準審査課長 殿  

内閣府食品安全委員会事務局評価課長  

．食品健康影垂評価砥係る追加試疲の実施及び資料の埠出について．（依頼）  

「食品健康影響評価につ†、て」（平成18年2ノヨ13日厚生労働省東食安第OalaOOl号）  

払より貴省から意見を求められていることについて、平成18年4月19日に開催された  

食品安全委員会新開東食晶専門調査会ワーキンググループ・嘩Ⅰ回トにおいて審査を実  

施したところ「キリ．ン細胞壁破砕アガリクス顆粒」について、別紙のとおり追加試験わ  

実施及び資料の提出をお願いごします。  

l  

●＜連絡先＞   

内閣府食串安全委員会事轟高  

評価課 中山、浦野  

TEL：－0うー525卜913臥9169・  

ヂAX：03－3591←2236   



て別紙）   

ア即クスを含む琴晶について、平成18・牢4月王9叩開催された食品琴全委員会新 開発食品専 

門調査会ワーキンググルづ（第1回）で審査を行い、以下の坤り籍痛撃 がありましたので 
、追加資料の擾出をよろしくお願いしま丸  

＜指摘事項＞  

1今回喝出されたrキル細胞壁破砕ア即クネ顆粒」（以下「纏晶」という）の中期．  

多臓韓発がん嘩験を再度検証する領点から、齢着で協議の上、・単「鵬（腎臓）を  
断とした二段階肇がん試験を実施することが必琴であること○また、・併せて甲状腺軋 ホル 

激モン（TSH）、甲状腺ホルモン′（T3や†射毎を謝定すること。   

なお、試験を実施する際に吐飼料中唖合されているアガリチンの安定性に配慮す る 

・とともに、含有量の確認が必要であること。  

2纏息を用いた遺伝毒牲試験の中で血血骨髄小核試験において陰性となっている  

が、血痕腫復帰突然変異試験は陽性となっているqついて軌B製品について、血血  

の突然変異検出用TGラッ・トを用いて、標的臓器kおける突然変異試験を実施すること  

が必要であること。貫た、併せて、き2Pポストラベ少ング方法の実施についても損討する  
こと。  

3・弛晶の轟がん促進作用の顔囲物質の究明に引き続き努めること。  

1 

1  

＜確認事項＞  

1今回提出された硝晶の中期多臓器発がん性紬において、ラ州こ給与された飼料 の 

潜餌頻度について確藩の上、回答すること。  

2鼠製品に含まれているアガリチン含有量のロット間のバラツキについても癖の上、  
回答すること。  

以  上   



資料3－2  

食安基発第12■20■001号  

平■成18年1畠・月 20・日  

．■内閣府  

．食品安全義貞会事務局評価課長 殿  

厚生労働省   

医薬食品局食品安全部基準審査課  
学童革扇  

食品健康影響評価に係る追加試験の実施及び資料の提出について（回答）  

「食品健康影響評価について」（平成18年5月9日付け府食第36q号）．・により貴委員会か  

ら依頼があった、食品健康影響評価に係る追加試験の実施及び資料の提出について、・別添  
のとおり回答を提出します。・   



（別添）   

指摘事項1．   

今回、繰出された「キリン細胞壁破砕アガリクス顆粒」（以下「B製品」という。）．中期  

多臓器発がん性試験を再度検証する観点から、関係者で協議の上、単一臓器（腎臓）を標  

的とした、二段階発がん試験を実施することが必要であること。また、併せて甲状腺刺激  

ホルモン（TSH）、甲状腺ホルモン（T3やT4）等を測定すること。   

なお、試験を実施する際には、飼料中に配合されているアガリチンの安寧性に配慮する  

とともに、含有量の確認が必要であること。  

回答1）   

B製品については、製造・・販売企業により自主的な販売中止と製品の回収が行われてお  
り、今後、B製品による健康影響が生じる危険性はないことから、厚生労働省としては、  

B製品の二段階発がん試験を実施することは予定していないが、B製品によって発がん促  

進作用が認められた原因の究明を行うため、回答2、3のとおり血血遺伝毒性試験を  

優先して実施することとしたい。   

なお、B製品の製造・販売企業に当該試験実施の有無を確認したところ、企業において  

も、細菌を用いる復帰突然変異試験、ほ乳類培養細胞を用いる染色体異常試験及びマウス  

を用いる小核試験を実施するなど自ら原因究明に努めているか、土段階発がん試験につい  

ては実施する予定はないとのことである。併せて当該製品に？いて軋今後再度販売する  

ことはないと聞いている。  

指摘事項2．   

B製品を用いた遺伝毒性試験の中で立＝癌和骨髄小核試験において陰性結果となっている  

が、血成りの復帰突然変異試験は陽性となっている。ついては、B製品について、滋＝功昭  

の突然変異検出用TGラットを用いて、標的臓器における窄然変異試験を実施することが、  

必要であること。また、併せて、32■pポストラベリング方法の実施についても検討する  
こと。  

回答2）   

ラットの標的臓器における遺伝毒性（DNA損傷性）の有無を明確にするため、アガリチ  

ン及びB製品を検体とし、トランスジェニックラット（BigBlueRat）を用いて前胃、腎  

臓、甲状腺等に対する遺伝毒性試験を実施する予定である。   

また、腎臓等の標的臓器のDNAが検体別こよって曝零されたかどうかを検証するため、  

トランスジェニックラットを用いた試験の実施に合わせて、ポストラベリγグ法による  

DNA付加体試験を実施する予定である。（別添1参照）   



指摘事項3．   

B製品の発がん促進作用の原因物質の究明に努めること。  

回答3）   

B製品の遺伝毒性試験におけるアガリチンの関与を検証するため、アガリチン及びB製  

品について滅菌水に懸濁直後のものと、調整液を数日間放置しアガ 

ものを検体とし、大腸菌（WP2〟叩ソ糎EMlOl株）を用いた復帰突然変異試験を実施した。   

その結果、全ての検体で遺伝毒性陽性となったが、・S9m奴条件下ではB製品がテガリ  

チンよりも10倍以上低い用量で遺伝毒性を草した。   

また、アガリチン及びB製品を加熱分解処理した標品について、同様の試験を実施した  
ところ、－S9m奴条件下で変異原性を示し、最高用量においてアガリチン分解物は、陰性  

対照の10倍、B製品分解物は2～3倍の復帰株数を示したが、＋S9mk条件下では全て  

の検体で陰性対照の2倍を超えなかった。この結果から、アガリチンを分解することによ  

り、アガリチン及びB製品の変異原性が減弱することが示唆された。   

今回の追加試験の結果、・アガリチンが主要な変異原性物質であることが確認されたが、  

一方B製品等の変異原性については、アガリチンのみによっては醜明しがたいことも示唆  

された。（別添2参照）   

このため、B製品によりラットに対する発がん促進作用がみられた原因については、回  

答2のとおり、さらに追加試験を実施し究明することとする。   



確認事項1．  

今回、提出されたB製品の中期多臓給発がん性試験において、ラットに給与された飼料  

の給餌頻度について確認の上、回答すること。  

回答1）給餌頻度は過1固である。   

また、動物舎に一ケ月間放置した飼料中のアガリチン濃度を測定し、アガリチン濃度  

に、ほとんど変化がないとの結果を得たので提出する．（別添3参照）。   

なお、飼料の保管条件、給餌器の形態等についても、試験実施埠設に確認したので、  

提出する（別添4参照）。  

確認事項2．   

B製品に含まれているアガリチン含有量のロット間のバラツキについても確認の上、回  

答すること。  
′  

回答2）   

ロット間のバラツキについては、1割程度認められるものの、現在までに測定した値は  
全て、1000〟釘gを超えている。今回、新たにアガリチン含量（3ロット）を計測したの  

でその結果を提出する。（別添5参照）  

‾‾  1   



‾垂串3＿一旦  

食安基発第0228001号  
平成 20年 2月 28日  

＼  

内 閣 府   

食品安全委員会事務局評価課長 殿  

匿望両棲僧  厚生労働省   

医薬食品局食品安全部基準審査課   
学会属扇  

韻商会昌巨  
志描郡軌壷  

食品健康影響評価に係る追加試験の実施及び資料の提出について（回答）  

「食品健康影響評価について」（平成18年5月9日付け府食第360号）により貴委員会  

から依頼のあった、食品健康影響評価に係る追加試験について、別添のとおりとりまとめた  

ので提出します。   



痢：食・第 319 号  

平成20年3月28日  

厚生労働省医薬食品局   

食品安全部基準審査課長 殿  

内閣府食品安全委員会事務局評価課長  

食品健康影響評価に係る指摘事項にういて（依頼）   

「食品健康影響評価について」（平成18年2月13日付け厚生労働省発食安第0213001  

号及び同日付け厚生労働省発食安第0213002号）により貴省から意見を求められている品  

目について、平成20年3月12日に開催した食品安全委員会新開発食畠専門調査会ワーキ  

ンググループ（第2回）において審査を実施したところ、別紙のとおり追加試験の実施等  

に係る指摘事項が出されましたので、対応方お願いします。  

＜連絡先＞   

内閣府食品安全委員会事務局   

評価課 鶴身、舟渡  

TEL：03・5251・9168、9172  

M：03・3591・2236   



食品健康影響評価に係る指摘事項について（依頼）   

アガリクスを含む製品について、食品安全委員会第2回新開発食品専門調査会ワー  

キンググループ（平成20年3月12日）で審査を行ったところ、以下のとおり追加試  

験の実施等に係る指摘事項が出されましたので、対応方お願いします。  

1．B製品について  

（1）二段階発がん試験の実施について  

食品安全委員会新開発食品専門調査会ワーキンググループでは、平成20年2  

月28日付食安基発第0228001号の回答に基づき、アガリチン及び「キリ   

ン細胞壁破砕アガリクス顛粒」（以下、B製品という。）を検体としたトランスジ   

ェニックラットを用いた標的臓器に対する遺伝毒性試験の結果を検討した結果、   

アガリチン及びB製品は生体内において遺伝毒性を有さないと考えられた。  

しかし、前回指摘のとおり、ラットを用いた中期多臓器発がん性試験の結果認   

められた発がん促進作用につい七再度検証する観点及び発がん促進作用における   

闇値の検討の観点から、関係者で協議の上、標的臓器における二段階発がん試験   

を実施すること。 

また、試験を実施する際には、以下の点に留意すること。   

①飼料中に配合されているアガリチンの安定性に配慮するとともに、含有量の  

確認を行うこと。   

②用量相関性及び閥値を十分確認できるような用量設定（特に発がん促進作用  

が認められた中期多臓器発がん試験における低用量～中用量域）を行うこと。   

③雌特有の臓器、特に乳腺についても標的臓器として実施すること。  

（2）B製品の発がん促進作用の原因物質の究明に引き続き努めること。  

2．A及びC製品について   

仙生露顆粒ゴールド（以下、A製品という。）及びアガリクスK適月PC顆粒（以  

下、C製品という。）については、中期多臓器発がん性試験において発がん促進作  

用を示さないという結果が得られている。一方、B製品については、発がん促進作  

用が認められるとの結果が示されている。   

また、B製品で認められた発がん促進作用については、現在、発がん促進作用に  

おける闇値の検討及び原因物質の特定に努めて頂いているところである。   

このような状況の下、A及びC製品の安全性については、上記のB製品におけ  

る発がん促進作用の原因物質の究明結果等を参考に、健康影響評価を行うこととす  

る。   

なお、A及びC製品の健康影響評価においても、二段階発がん試験等のデータの  

振出を依頼する場合もあるので申し添える。   

し  



一食安基発第1022001号  

平成 20年10月 22日  

内 閣 府   

食品安全委員会事務局評価課長 殿  

厚生労働省   

医薬食品局食品安全部基準審査課長  

食品健康影響評価に係る指摘事項について（回答）   

本年3月28日付け府食第319号「食品健康影響評価に係る指摘事項について」  

により貴職から依頼のあった件について、薬事・食品衛生審議会食品衛生分科  

会新開発食品調査部会での審議の結果、B製品について、賞味期限を既に経過  

しており、アガリチンの特性から分解等が進んでいると考えられ、指摘事項に  

あるアガリチンの安定性に配慮することが不可能なため、検査実施が困難であ  

ることを回答いたします。   
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食品健康影響評価の結果の通知について  

平成18年2月13日付け厚生労働省発食安第0213001号をもって貴省から当委  

員会に意見を求められた食品「アガリクスを含む製品（製品名：キリン細胞壁破砕  

アガリクス額粒）」に係る食品健康影響評価の結果は別添のとおりですので、食品安  

全基本法（平成15年法律第48号）第23条第2項の規定に基づき通知します。   



新開発食品評価書  

アガリクスを含む製品  

製品名：キリン細胞壁破砕アガリクス琴粒  

販売者：キリンウエルフーズ株式会社  

2009年4月  

食品安全委員会   
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要  約   

食品安全委員会は、厚生労働省から食品衛生法（昭和22年法律第233号）第7条  

第2項の規恵に基づき、食品として販売することを禁止することについて食品健康影  

響評価の依頼がなされた「キリン細胞壁破砕アガリクス顆粒」（販売者：キリンクエ  

ルフーズ株式会社）について、厚生労働省から提出のあった資料を用いて食品健康影  

響評価を行った。   

本食品は、ハラタケ属のキノコであるアガリクス（Ag苫血びβん払威MuⅣin、和名：  

ヒメマツタケ）を洗浄、乾燥、，殺菌後に粉砕、造粒したものである。  

本食品の評価では、国立医薬品食品衛生研究所において実施された遺伝毒性試験、  

中期多臓器発がん性試験結果に加え、アガリチン1及びアガリチンを含有する食品に  

関する資料として、NordicCouncilofMinisters（北欧閣僚理事会）によるマッシュ  

ルーム中に含有されるフェニルヒドラジン類に関する報告書等も参考とした。   

本食品及びアガリチンを検体とした種々の遺伝毒性試験を検討した結果、本食品及  

びアガリチンは生体内において問題となるような遺伝毒性はないと判断したが、ラッ  

トを用いた中期多臓器発がん性試験において認められた発がん促進作用について安  

全性の評価を行うための追加データは得られていない。  

審議の結果、厚生労働省から提出された資料では、データが不足してい 

食品衛生法第7条第2項の規定に基づき、本食品を食品として販売することを禁止す  

ることについて、食品健康影響評価を行うことは困難であるとの結論に至った。   

しかしながら、厚生労働省から提出された資料において、 がんの治療を受けている  

患者がアガリクスを含む製品を摂取して肝障害が発生した可能性を示唆する事例が  

確認され、また、本食品には発がんを促進する作用が示唆されるなど、本食品につい  

て、人の健康を損なうおそれがない旨の確証は得られていないこ、とから、厚生労働省  

においては引き続き、・食品鱒年上の危害の発生を防止するために必要な情報を収集す  

べきである。  

1アガリ■クスに含まれるフユニルヒドラジン誘導体の一種。   



Ⅰ．評価対象食品の概要  

製品名：キ■リン細胞壁破砕アガリクス顆粒  

販売者：キリンウ土ルフーズ株式会社   

アガリクス（4鍔元加拶朗如倒Murrill、和名：ヒメマツタケ）は、ハラタケ属のキ  

ノコであり，、フェニルヒドラジン誘導体であるアガリチン2，3を含有している。アガリ  

クスの乾燥物、乾燥物に栄養補助成分を添加したもの又は菌糸体培養物を、それぞれ  

粉末、顆粒、錠剤、カプセル状等の形状にした食品が販売されている。 

本食品は，、アガリクスを洗浄、乾燥、殺菌後に粉砕したものを造粒しており、成分  

はアガリクス100％とされている（参顔1） 

本食品中に含まれるアガリチンは、、分析の結果、乾燥重量1g当たり1，348膵とさ  

れている（参照2）。   

また、本食品は、2002年了月より販売されていたが、国立医薬品食品衛生研究所  

の中期多臓器発がん性試験の中間報告を受け、販売者により自主的な販売中止と製品  

の回収が行われている。  

Ⅱ．安全性に係る資料の概要   

本食品の食品健康影響評価に当たっては、国立医薬品食品衛生研究所において実施  

された遺伝毒性試験、中期多臓器発がん性試験結果に加え、アガリチン及びアガリチ  

ンを含有する食品に関する資料として、NordicCouncilofMinisters（北欧閣僚理事  
会）4によるマッシュルーム中に含有されるフェニノレヒドラジン類に関する報告書等  

も参考として、科学的知見を整理した。  

1．f〝扉fm及び動物を用いた血vル○試験  

（1）遺伝毒性試験   

① 復帰突然変異試験1  

本食品について、5b血αかe肋卸血血血乙昆刀m98、TAlOO、m1535、m1537   
株及び励cbezitb克coHWP2ul瑚KMlOl株を用いて、5，000膵／plateを最高用   

量とした復帰突然変異試験が実施されており、S9Mix5の非存在下における且〝〟   

WP2〃瑚ⅩMlOl′株の最高用量で、溶媒対照群に比べて2．56倍の復帰変異コ   

ロニー数の増加が認められ、用量相関性及び再現性が確認された。また、S9Mix   

存在下における且如月血工正己上皿m1537株で溶媒対照群に比べて2．27倍の復帰   

変異コロニー数の増加が認められたが、再現性は認められなかった。  

2 一般名：Agaritine   

別 名：β－N－［γ・L・（＋）－glutamyl】－4－hydroxymethylphenylhydrazine  

3厚生労働省では、アガリクス属のキノコに含まれるアガリチンについて、その毒性がかねてより指   

摘されていたことから、平成12年より厚生科学研究において調査を行っている。  

4NordicCounCil’（北欧理事会）に加盟する国の政府間の協力のため、1971年に設立された組織であ   

り、立法、文化、経済、労働、農林水産、食品等の分野における協力が行われている。  
5 薬物代謝酵素系の誘導剤で前処理を行った動物の肝臓の破砕物（ホモジネニト）の9，000×g上清分   

画に補酵素などを加えた溶液。  
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以上のことから、本食品における突然変異誘発性は、S9Mixの非存在下で陽性  

であると判断された（参照3）。  

② 復帰突然変異試験2   

本食品（3ロγト）及びアガリチンについて、且α必WP餌瑚KMlOl株を  
用いて、5，000pg缶1ateを最高用量とした復帰突然変異試験が実施された。代謝  

活性化はラット腎臓又はラット肝臓によるS9M汝を使用した。   

その結果、いずれのS9Mixにおいても、また、S9Mixの有無に関わらず陽性  

であった。   

S9Mixの有無による復帰変異コロニー数を比較したところ、腎臓由来のS9Mix  

において、本食品では、S9Mix存在下で減弱し、アガリチンは若干上昇した。一  

方、月干臓由来のS9Mixでは、全検体においてS9Mix存在下で減弱した。また、  

アガリチン濃度により比較すると、S9Mix非存在下では、本食品のアガリチン濃  

度は、アガリチンを検体として用いた場合よりも低いアガリチン濃度で陽性であ  

り、S9Mix非存在下における本食品の遺伝毒性はアガリチンのみでは説明しがた  

いとされた（参照4）。   

（診 復帰突然変異試験3  

加熱処理（1．00℃で5～6時間6又は2日間7加熱処理）した本食品（3ロット）  

及びアガリチンについて、EcoHWP2z）V2AJf）KMlOl株を用いて、5，000pg缶1ate  

を最高用量とした復帰突然変異試験が実施された。なお、代謝活性化は、加熱時  

間が5～6時間の分解物にはラット腎臓由来、2日間の分解物にはラット肝臓由  

来のS9Mixを使用した。   

その結果、加熱時間に関わらず、S9Mix非存在下で陽性を示したが、S9Mix  

存在下では陰性であった。   

S9Mix非存在下における加熱処理前後での復帰変異コロニー数を比較したと  

ころ、アガリチンでは2日間の加熱処理によって1／10以下、5～6時間の加熱処  

理によって1／3以下、本食品ではそれぞれ1／8～1／3、約－1／2に減弱した（参照4）。   

④．染色体異常試験   

本食品について、チャイニーズハムスター肺由来細胞（CHL）を用いた染色体  

異常試験が、5，000膵／mLを最高用量とした短時間（6時間）処理法（＋／－S9Mix）  

及び24時間連続処理法（・S9Mix）で実施された。   

その結果、短時間処理法のS9Mixす巨存在下及び連続処理法（－S9Mix）の  

4，00叫虜mL以上の用量において溶媒対照群に比べて染色体異常を有する細胞の  

出現頻度に有意な増加が認められたことから、本食品おける染色体異常誘発性は、  

S9Mix非存在下において陽性であると判断された（参照5．）。  

6100℃5～6時間加熱処理後のアガリチン残存量：いずれの検体でも3％以下  

7100℃2日間加熱処理彼のアガリチン残存量：いずれの検体でも検出限界以下仙01ppm）   



⑤ 小核試験  

ICRマウス（一群雄5匹）に本食品2，000mg／kg体重を最高用量として2日間  

強制経口投与し、24時間後に骨髄細胞を用いた′J、核試験が実施されており、結果  

は陰性であった（参照6）。   

⑥ トランスジェニックラットを用いた遺伝子突然変異試験   

BigBlue㊧ラット（一群雄5匹）に本食品（5％）及びアガリチン（62・5、250、  

750ppm8）を91日間混餌投与後、腎臓、肝臓、骨髄、甲状腺、肺及び前胃を用  

いて遺伝子突然変異頻度が測定された。   

その結果、いずれの臓器に率いても陰性であったことから、本食品及びアガリ  

チンは遺伝子突然変異を誘起しないと判断された（参照7）。   

⑦ DNA付加体測定   

⑥の試験において採取した肝臓及び腎臓について、アガリチンの代謝物と考え   

られる4－ヒドロキシメチルベンゼンジアゾニウムイオン（HMBD）から生成さ   

れるDNA付加体である8・［4－（hydroxymethyl）phenyl］dGuo（8－HMP・dGuo）及   

び8・【4・（hydroxymethyl）phenyl】dAdo（8－HMP・dAdo）の測定を行ったところ、   

本食品及びアガリチンともに検出されなかった（参照7）。  

本食品又はアガリチンを用いた血豆加での復帰突然変異試験及び染色体異常試  

験において陽性が認められている。また、他の報告において、マッシュルームの水  

又はアルコール抽出物による復帰突然変異試験の結果から、弱い変異原性がともに  

認められ、また、アガリチンの代謝物と考えられるHMBDには強い変異原性が認  

められたとされている（参照8）。   

一方、本食品又はアガリチンを用いた元＝血相で調べる小核試験及びトランスジ  

ェニックラット（BigBlue⑧ラット）を用いた遺伝子突然変異試験においては陰性  

であり、DNA付加体測定においても既知のDNA付加体は検出されなかったこと  

から、本食品及びアガリチンに生体内において問題になるような遺伝毒性はないと  

考えられた。  

（2）中期多臓器発がん性試験   

Fischerラット（雄）にNニトロソジエチルアミン（DEN）（処置開始日に腹  
腔内投与：100血g／kg体重）、Ⅳメチルー〃ニトロソ尿素（MNU）（処置開始後4、  
7、11、14日に腹腔内投与：20mg／kg体重×4回）、〟n－プチルー〃ブタン寸オー  
ル・ニトロソアミン（BBN）（処置開始日～14 日に飲水投与：0．05％（Ⅴル））、  
1，2－ジメチルヒドラジンニ塩酸塩（DMH）（処置開始後18、21、25、28日に皮下  

投与：40mg／kg体重×4回）及びジイソプロパノールニトロソアミン（DHPN）（処  

8アガリチン投与量：当初投与量はそれぞれ35、231、1，389ppmであったが、最高用量群では投与1   

週から予想を上回る体重増加抑制及び摂餌量低下が認められたことから、投与2週目以降の投与用   
量が随時変更された（2週目‥1，030ppm、3週～8週：1，000ppm、9週目以降‥750ppm）。  
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置開始後14日～28日に飲水投与：0．1％（Ⅴ／v））による多臓器イニシエーション  

処置（DMBDD処置）を行った後、一群20匹を対象にした混餌投与（本食品：0．5、  

1．5、5．0％）．による24・週間中期多臓器発がん性試験が実施された。対照群には  

DMBDD処置のみを行い、また、参照群（一群雄8匹）として、DMBDD処置を  
行わず、本食品5．0％混餌又は基礎飼料を与える群を設置した。   

DMBDD処置期間中の死亡は翠められなかった。試験期間中の途中鱒亡例が対照  

群（4例）及び5．0％群（1例）で認められた。その他の群では死亡例は観察されな  

かった。体重増加量、摂餌量、摂水量、血液学検査結果、肝臓の免疫組織学的検査  

に本食品投与に起因する毒性変化は認められなかった。病理組織学的検査では、投  

与群において前胃の扁平上皮過形成、甲状腺濾胞細胞腺腫及び腺がん、腎臓細胞腺  

腫及び腺がんの発生数が有意に増加し、用量相関性が認められた。一方、参照群で  

は、これらの病変の発生は観察されなかった。   

以上のことから、本食品はDMBDD処置たよる多臓器発がんモデルにお．いて、  

発がん促進作用があると考えられた（参照9）。  

（3）長期発がん性試験   

本食品を用いた長期発がん性試験は実施されていないが、マッシュルーム又はマ  

ッシュルーム中に含まれるフェニルヒドラジン類に関する長期発がん性試験（マウ  

ス8報告、ラット2報告） 

マウスを用いたアガリチンによる試験（1報告）及びラットを用いたマッシュル  

ームによる試験（2報告）では発がん性は認められていない。マウスを用いたマッ  

シュルームによる試験（4報告中3報告）及びマッシュルーム中に含まれるフェニ  

ルヒドラジン類による試験（3報告中3報告）において肺、前胃、腺胃、卵巣等に  

腫瘍の発生が認められている。   

これらの報告について、 マウスを用いた長期発がん性試験では、一般的に発がん  

性試験を実施する場合と盲ま異なるプロトコルによって実施されていること、試験が  

単一の試験機関で実施され、かつ単一のマウスの系統が使用されていることが記さ  

れている（参照8）。  

2．ヒトにおける健康影響の状況   

アガリクスを含む製品を摂取していた進行がんの患者による、重度の肝障害の報告  

（2001年）があり、アガリクスを含む製品摂取との因果関係が示唆されている（参  

照10、11）。  

①卵巣がんの治療のため化学療法を開始した66歳の女性の場合、化学療法を開始す  

ると肝障害が出現することから、化学療法による肝障害と診断された。この患者は、   

化学療法の際にアガリクスを含む製品を摂取している 

控えるよう指導すると肝機能は回復したが、その後原病により死亡した。  

②乳がんのため、乳腺切除を行い、その後化学療法を行っていた58歳の女性の場合、   

休薬期間中（休薬後3ケ月）に全身疲労を訴え入院した。肝機能及び血液凝固に関   

わる検査項目の上昇が認められたが、原因となるような薬剤、ウイルス感染及びア  
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ルコール摂取は認められず、また乳ガンの再発もなかったが、入院の数日前よりア   

ガリクスを含む製品を摂取し始めていた。入院後、肝機能及び意識が低下し、7日   

後に死亡した。  

③転移性乳がんのため、化学療法を開始した48歳の女性（B型肝炎抗原陽性、ただ   

し肝機能は異常なし）の場合、化学療法を声コース施行後、肝機能障害のため入院   

した。B塑肝炎ウイルスのDNAポリメラーゼ検査の結果、ウイルスの増殖が確認   

された。患者からは入院の数日前よりアガリクスを含む食品を摂取していたこと及   

びその他の薬剤は摂取していないことが明らかにされた。血祭交換のため他院へ転   

院したが、劇症肝炎のため6日後に死亡した。   

また、2003年11月には、肺がん手術を受けた男性（術後アガリクスを含む製品の  

摂取を開始）が劇症肝炎を発症、死亡し、摂取していたアガリクスを含む製品による  

アレルギー反応で肝炎が発症した疑いが自治体より厚生労働省に報告されているが、  

因果関係は明確にならておらず、自治体における調査は終了している。  

3．‘国際機関等による評価状況   

国際がん研究機関（IARC）においてアガリチンは、グループ3「ヒトに対する発  

がん性について分類できない。」に分類されている（参照12）。   

また、NordicCouncilofMinistersにおいては、マッシュルーム及びフェニルヒド  

ラジン類の発がん性の評価にあたり、国際的に容認されている試験法とは異なる試験  

法による結果を引用して発がん性を示唆している（参照8）。  

Ⅲ．食品健康影響評価   

本食品の評価において、本食品及びアガリチンを検体とした種々の遺伝毒性試験を  

検討した結果、本食品及びアガリチンは生体内において問題となるような遺伝毒性は  

ないと判断した。   

しかし、本食品におけるラットを用いた中期多臓器発がん性試験において認められ  

た発がん促進作用について、再度検証する観点及び発がん促進作用における闇値の検  

討の圃点から、標的臓器における二段階発がん試琴のデータ及び発がん促進作用の原  

因物質の究明が必要であると判断し、これを実施し提出するよう厚生労働省に対して  

求めたところ、本食品について、製造・販売者における当該製品の回収品は賞味期限  

が切れているため、二段階発がん試験の実施は不可能である旨の回答を得た。   

これらのことから、本食品の安全性について審議を行った結果、厚生労働省から提  

出された資料では、データが不足していることから、食品衛生法第7条第2項の規定  

に基づき、当該製品について食品として販売することを禁止することについて、食品  

健康影響評価を行うことは困難であるとの結論に至った。   

しかしながら、厚生労働省から提出された資料において、がんの治療を受けている  

患者がアガリクスを含む製品を摂取して肝障害が発生した可能性を示唆する事例が  

確認され、また、本食品には発がんを促進する作用が示唆されるなど、本食品につい  
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てこ人の健康を損なうおそれがない旨の確証は得られていないことから、厚生労働省  

においては引き続き、食品衛生上の危害の発生を防止するために必要な情報を収集す  

べきである。  
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＜別紙：略称一覧＞  

・アガリチン関連化合物  

略藤   名称   

Hn/IBD 4－ヒドロキシメチルベンゼンジアゾニウムイオン   

8・HMP・dAdo   8－［4－（hydroxymethyl）phenyl］dAdo   

8・HMP－dGuo   8－［4・（hydroxymethyl）phenyl］dGuo   

・試験等で用いられた化合物  

略称   名称 

BBN   JVn－プチルー入声ブタン寸オールーニトロソアミン   

DEN   入声ニトロソジュチルアミン   

DHPN   ジイソプロパノールニトロソアミン   

DMH   1，2－ジメチルヒドラジンニ塩酸塩   

MNU   」ⅤメチルーJVニトロツ尿素   
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＜参照＞  

1 細胞壁破顔アガリクス（顛粒）の製法について（サマリー）：キリンウエル  

フーズ社内報善書  

2・平成17年度厚生労働科学研究「担子菌類中の有害物質の評価に関する研究」  

分担研究報告書 標準物質の合成・リスク評価  
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食品健康影響評価の結果の通知について   

平成18年2月13日付け厚生労働省発食安第0213002号をもって貴省から当委  

員会に意見を求められた食品「アガリクスを含む製品（製品名：仙生露顆粒ゴール  

ド及びアガリグスK2ABPC顆粒）」に係る食品健康影響評価の結果は別添のとおり 

ですので、食品安全基本法（平成15年法律第48号）第23条第2項の規定に基づ  

き通知します。   



新開発食品評価書  

アガリクス・を含む製品  

仙生露顆粒ゴールド  

株式会社サンドリー 1  
1．製品名   

販売者  

アガリクスK2ABPC顆粒  

株式会社サンヘルス  

2．製品名   

販売者  

2009年4月  

食品安全委員会  

1厚生労働省が試験を開始した当時の販売者。現在は株式会社S．S．Ⅰに経営譲渡されている。   
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要  約   

食品安全委員会は、厚生労働省から食品安全基本法（平成15年法律第48号）第  
24条第3項の規定に基づき、安全性について食品健康影響評価の依頼がなされた「仙  
生露顆粒ゴールド」（販売者‥株式会社サンドリ、－）及び「アガリクスK2ABPC顆  

粒」（販売者：株式会社サンヘルス）について、厚生労働省から提出のあった資料を  

用いて食品健康影響評価を行った。   

「仙生露顛粒ゴールド」は、ハラタケ属のキノコであるアガリクス（dg苫j元びβム血盟j  

Murrill、和名：ヒメマツタケ）を洗浄、乾燥、水存在下における加熱殺菌後に破砕  
したものに、他の原材料を加え造粒したものであり、「アガリクスK姐BPC顆粒」  
はアガリクス菌糸体培養物を酵素処理後、濃縮、殺菌処理、賦形剤混合後、乾燥、造  
粒したものである。  

本食品の評価では、国立医薬品食品衛生研究所において実施された遺伝毒性試験、  
中期多臓器発がん性試験結果に加え、アガリチン2及びアガリチンを含有する食品に  
関する資料として、NordicCouncilofMinisters（北欧閣僚理事会）によるマッシュ  
ルーム平に含有されるフェニルヒドラジン類に関する報告書等も参考とした0   

また、アガリクスを含む別の製品では、中期多臓器発がん性試験において発がん促  
進作用が認められたことから、更なるデータを求め、その結果を踏まえて本食品に関  
する評価を行うとしていたが、これらの安全性の評価を行うための追加データは得ら  

れていない。  

審議の結果、厚生労働省から提出された資料では、データが不足していることから、  

本食品の安全性について、食品健康影響評価を行うことは困難であるとの結論に至っ  

た。   

しかしながら、厚生労働省から提出された資料において、 がんの治療を受けている  

患者がアガリクスを含む製品を摂取して肝障害が発生した可能性を示唆する事例が  

確認されていることから、厚生労働省においては引き続き、食品衛生上の危害の発生  
を防止するために必要な情報を収集すべきである。  

2アガリクスに含まれるフェニルヒドラジン誘導体の一種。  
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Ⅰ．評価対象食品の概要  

製品1製品名：仙生露顆粒ゴールド  

販売者：株式会社サンドリー3  

製品2 製品名：アガリクスK2ABPC顆粒  

販売者：株式会社サンヘルス   

アガリクス（dg讃血〃gÅ由威Murrill、和名：ヒメマツタケ）は、ハラタケ属のキ  

ノ’コであり、フェニルヒドラジン帝導体であるアガリチン4・5を含有している。アガリ  

クスの乾燥物、乾燥物に栄養補助成分を添加し 

粉末、頼粒、錠剤、カプセル状等の形状にした食品が額売されている‘。   

製品1は、アガリクスを洗浄、乾燥、水存在下における加熱殺菌後に破砕したもの  

に、他の原材料を加え造粒しており（参照1）、乾燥重量1g当たりに含まれるアガ  

リチンは、分析の結果、408帽とされている（参照2）。   

製品2は、アガリクス菌糸体培養物を酵素処理後、濃縮、殺菌処理、賦形剤混合後、  

乾燥及び造粒しており（参照3）、分析の結果、アガリチンは不検出であった（参照  

2）。  

Ⅱ．安全性に係る資料の概要   

本食品の食品健康影響評価に当たっては、国立医薬品食品衛生研究所において実施  

された遺伝毒性試験、中期多臓器発がん性試験結果に加え、アガリチン及びアガリチ  

ンを含有する食品に関する資料として、NordicCouncilofMinisters（北欧閣僚理事  

会）6によるマッシュルーム中に含有されるフェニルヒドラジン類に関する報告書等  

も参考・として、科学的知見を整理した。  

1．加＝両独℃及び動物を用いた血山yo試験  

（1）遺伝毒性試験   

（か 復帰突然変異試験  

a．製品1について  

助血αロd白 物丘血と扇乙逼m98、mlOO、TA1535、m1537株及び  

EgchediムcoHWP2u瑚K血101株を用いて、5，000p釘plateを最高用量と  

した復帰突然変異試験が実施されており、S9Mix7の有無に関わらず、すべての  

菌株において溶媒対照群に比べて2倍以上の復帰変異コロニー数の増加は認め  

3 厚生労働省が試験を開始した当時の販売者。現在は株式会社S息Ⅰに経営譲渡されている。  

4一般名：Agaritine   

別 名：β－Nq［γ－L－（＋）・glutamyl】－4・hydroxy皿ethylphenylhydra2＝ine  

5 厚生労働省では、アガリクス属のキノコに含まれるアガリチンについて、その毒性がかねてより指   

摘されていたことから、平成12年より厚生科学研究において調査を行っている。  

6NordicCouncil（北欧理事会）に加盟する国の政府間の協力のため、1971年に設立された組織であ   

り、立法、文化、経済、労働、農林水産、食品等の分野における協力が行われている。  
7 薬物代謝酵素系の誘導剤で前処理を行った動物の肝臓の破砕物（ホモジネート）の9，000×g上清分   

画に補酵素などを加えた溶液。  

で ′‡t，   



られなかった。しかし、S9Mixの非存在下における且cα〟WP2び瑚KMlOl  

株の最高用量で、溶媒対照群に比べて1．96倍の復帰変異コロニー数の増加が認  

められ、再現性が確認されていることから、本食品における突然変異誘発性は、  

きわめて陽性に近い陰性であると報告されている（参照4）。  

b．製品2について   

S卸ム血zLZlumTA98、TAlOO、TA1535、TA1537株及びEcoliWP2uvEAJf）  
KMlOl株を用いて、5，00叫如1ateを最高用量とした復帰突然変異試験が実施  

されており、S9Mi女の有無に関わらず、結果は陰性であった（参照5）。  

（診 染色体異常試験   

a．製品1について   

チャイニーズハムスター肺由来細胞（CHL）を用いた染色体異常試験が、   
5，00叫釘mL（＋S9Mix）又は4，000膵／mL（－S9Mix）を最高用量とした短時間  

（6時間）処理法及び4，000帽／mLを最高用量とした24時間連続処理法  
（－S9Mix）で実施されており、結果はいずれも陰性であった（参照6）。  

b．製品2について   

チャイニーズハムスター肺由来細胞（CHL）を用いた染色体異常試験が、  

5，00叫痩／mLを最高用量とした短時間（6時間）処理法（＋／－S9Mix）及び24時  

間連続処理法（－S9Mix）で実施されており、結果はいずれも陰性であった（参  

照7）。  

③ 小核試験   

a．製品1について   

ICRマウス（一群雄5匹）に2，000皿かkg体重を最高用量として2日間強制   

経口投与し、24時間後に骨髄細胞を用いた小核試験が実施されており、結果は   

陰性であった（参照8）。  

b．製品2について  

ICRマウス（一群雄5匹）に2，000mg／kg体重を最高用量として2日間強制   
経口投与し、24時間後に骨髄細胞を用いた小核試験が実施されており、結果は   
陰性であった（参照9）。  

他の報告では、マッシュルームの水又はアルコール抽出物による復帰突然変異試  

験の結果から、弱い変異原性が認められ、また、アガリチンの代謝物と考えられる  
4・ヒドロキシメチルベンゼンジアゾニウムイオン（HMBD）には強い変異原性が認  

められたとの報告（参照10）があるが、本食品において実施された復帰突然変異  
試験、染色体異常試験、小核試験の結果、全て陰性であった。   

また、アガリチンについて実施された復帰突然変異試験、染色体異常試験、小核  
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試験、トランスジェニックラット（BigBlue⑧ラット）を用いた遺伝子突然変異試  

験及びDNA付加体測定の結果、生体内において問題になるような遺伝毒性はない  

と考えられた（新開発食品評価書「アガリクスを含む製品（製品名：キリン細胞壁  

破砕アガリクス顆粒）」参照）。  

（2）中期多臓器発がん性試験   

a．製品1について  

Fischerラット（雄）にNニトロソジエチルアミン（DEN）（処置開始日に   
腹腔内投与：100m釘kg体重）、Ⅳメチルー〟ニトロソ尿素（MNU）（処置開始   

後5、8、12、．15日に腹腔内投与：20mg／kg体重×4回）、．〃nプチル」Vブタ   

ンー4－オールーニトロソアミン（BBN）（処置開始日～14日に飲水投与：0．05％（Ⅴ／v））、  

1，2一ジメチルヒドラジンニ塩酸塩（D血H）（処置開始後1P、22、26、29日に皮   

下投与：40mg／kg体重×4回）及びジイソプロパノールニトロソアミン（DHPN）   

（処置開始後1与日～28■日に飲水投与：0．1％（Ⅴル））による多臓器イニシエー   

ション処置（DMBDD処置）を行った後、一群21匹を対象にした混餌投与（製   

品1：0．5％、1．5％、5．0％）による24週間中期多臓器発がん性試験が実施された。  

対照群にはDMBDD処置のみを行い、また、参照群（一群雄9匹）として、DMBDD   

処置を行わず、本食品5．0％混餌又は基礎飼料を与える群を設置した。  

その結果、bMBDD処置期間中の死亡は認められなかった。試験期間中の死亡   

率、一般状態、体重増加量、摂餌量、飲水量、剖検結果及び器官重量、病理組織   
学的検査及び肝臓の免疫組織学的検査では、本食品投与に起因する毒性変化は認   

められなかった（参照11）。  

b．製品2について   

Fischer．ラット（雄）にDEN（処置開始日に腹腔内投与：100mg／kg体重）、  

MNU（処置開始後4、7、11、14日に腹腔内投与：20mかkg体重×4回）、BBN  
（処置開始日 

25、28日に皮下投与：40皿g肱g体重×4回）及びDHPN（処置開始後15日～  
28日に飲水投与：0．1％（vル））による多臓器イニシエーション処置（DMBDD  

処置）を行った後、←群20匹を対象にした混餌投与（製品2：0．5％、1．5％、5．0％）  

による24週間中期多臓器発がん性試験が実施された。対照群にはDMBDD処置  

のみを行い、また、参照群（一群雄8匹）として、DMBDD処置を行わず、本食  

品5．0％混餌又は基礎飼料を与える群を設置した。   

その結果、DMBDD処置期間中に処置群で1例の死亡が認められた。試験期間  

中の死亡率、一般状態、体重増加量、摂餌量、血液学検査結果、剖検結果、器官  

重量、病理組織学的検査結果及び肝臓の免疫組織学的検査結果に本食品投与に起  

因する毒性変化は認められなかった。5．0％投与群では飲水量の有意な増加が認め  

られ本食品摂取による影響が示唆されたが毒性学的意義は不明であると考えら  

れた（参照12）。   



以上の 

デルにおいて、発がん促進作用は示さないと考えられた。   

なお、アガリクスを含む別の製品（以下「製品3」という。）では、同じ中期多  

臓器発がんモデルにおいて、発がん促進作用が認められている（新開発食品評価書  

「アガリクスを含む製品（製品名：キリン細胞壁破砕アガリクス顆粒）」参照）。  

（3）長期発がん性試験   

a．製品1について  

Fiscberラット（一群雌雄各50匹）を用いた混餌（製品1：0、6，250、12，500、   

25，000ppm）投与による104週間慢性毒性／発がん性併合試験が実嘩された。  

試験期間中の死亡率、一般状態、体重増加量、摂餌量、血液査結果、剖検結果、   

器官重量、病理組織学的検査結果に投与に起因する毒性変化は認められなかった   

（参照13）。  

b．その他   
マッシュルーム又はマッシュルーム中に含まれるフェニルヒドラジン類に関  

する長期発がん性試験（マウス8報告、ラット2報告）の報告がある。   
マウスを用いたアガリチンによる試験（1報告）及びラットを用いたマッシュ  

ルームによる試験（2報告）では発がん性は認められていない。マウスを用いた  

マッシュルームによる試験（4報告中3報告）及びマッシュルーム中に含まれる  

フェニルヒドラジン類による試験（3報告中3報告）において肺、前胃、腺胃、  

卵巣等に腫瘍の発生が認められている。   

これらの報告について、 マウスを用いた長期発がん性試験では、一般的に発が  

ん性試験を実施する場合とは異なるプロトコルによって実施されていること、試  

験が単一の試験機関で実施され、かつ単一のマウスの系統が使用されていること  

が記されている（参照10）。  

2．ヒトにおける健康影響の状況   

アガリクスを含む製品を摂取していた進行がんの患者による、重度の肝障害の報告  

（2001年）があり、アガリクスを含む製品摂取との因果関係が示唆されている（参  

照14∴15）。  

①卵巣がんの治療のため化学療法を開始した66歳の女性の場合、化学療法を開始す  

ると肝瞳害が出現することから、化学療法による肝障害と診断された。この患者は、   

化学療法の際にアガリクスを含む製品を摂取していることが判明したため、摂取を   

控えるよう指導すると肝機能は回復したが、その後原柄によ 

②乳がんのため、乳腺切除を行い、その後化学療法を行っていた58歳の女性の場合、   

休薬期間中（休薬後3ケ月）に全身疲労を訴え入院した。肝機能及び血液凝固に関   

わる検査項目の上昇が認められたが、原因となるような薬剤、ウイルス感染及びア   

ルコール摂取は認められず、また乳ガンの再発もなかったが、入院の数日前よりア   

ガリクスを含む製品を摂取し始めていた∴入院後、肝機能及び意識が低下し、7日  
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後に死亡した。 

③転移性乳がんのため、化学療法を開始した48歳の女性（B型肝炎抗原陽性、ただ   

し肝機能は異常なし）の場合、化学療法を3コース施行後、肝機能障害のため入院   

した。B型肝炎ウイルスのDNAポリメラーゼ検査の結果、ウイルスの増殖が確認   

された。患者からは入院の数日前よりアガリクスを含む食品を摂取していたこと及   

びその他の薬剤は摂取していないことが明らかにされた。血祭交換のため他院へ転   

院したが、劇症肝炎のため6日後に死亡した。   

また、2003年11月には、肺がん手術を受けた男性（術後アガリグスを含む製品の  

摂取を開始）が劇症肝炎を発症、死亡し、摂取していたアガリクスを含む製品による  

アレルギー反応で肝炎が発症した疑いが自治体より厚生労働省に報告されているが、  

因果関係は明確になっておらず、自治体における調査は終了している。   

し／  

3．国際機関等による評価状況   

国際がん研究機関（IARC）においてアガリチンは、グループ3「ヒトに対する発  

がん性について分類できない。」に分類されている（参照16）。   

また、NordicCouncilofMinistersにおいては、マッシュルーム及びフェニルヒド  

ラジン類の発がん性の評価にあたり、国際的に容認されている試験法とは異なる試験  

法による結果を引用して発がん性を示唆している（参頗10）。   

Ⅲ．食品健康影響評価   

本食品甲評価においては、国立医薬品食品衛生研究所における中期多臓器発がん性  

試験において、アガリクスを含む3製品のうち、発がん促進作用が認められた製品3  

（新開発食品評価書「アガリクスを含む製品（製品名：キリン細胞壁破砕アガリクス  

顆粒）」参照）の追加試験を求め、そ甲結果を踏まえて検討すること草していた。   

この追加試験の結果、製品3及びアガリチンは生体内において問題となるよう・な遺  

伝毒性はないと判断したが、ラットを用いた中期多臓器発がん性試験において認めら  

れた発がん促進作用について、再度検証する観点及び発がん促進作用にお 

検討の観点から、標的臓器における二段階発がん試験のデータ及び発がん促進作用の  

原因物質の究明が必要であると判断し、これを実施し提出するよう厚生労働省に対し  

て求めたところ、製品3について、製造・販売者における当該製品の回収品は賞味期  

限が切れているため、二段階発がん試験の実施は不可能である旨の回答を得た。   

これらのことから、本食品の安全性について審議を行った結果、厚生労働省から提  

出された資料では、データが不足していることから、本食品の安全性について、食品  

健康影響評価を行うことは困難であると 

しかしながら、厚生労働省から提出された資料において、がんの治療を受けている  

患者がアガリクスを含む製品を摂取して肝障害が廃生した可能性を示唆する事例が  

確認されていることから、厚生労働省においては引き続き、食品衛生上の危害の発生  

を防止するために必要な情報を収集すべきである。   



＜別紙：略称一覧＞  

・アガリチン関連化合物  

略称   名称   

HMBD   4・ヒドロキシメチルベンゼンジアゾニウムイオン   

■試験等で用いられた化合物  

略称   名称   

BBN   八戸nプチルーム声ブタン寸オールーニトロソアミン   

DEN   入声ニトロソジエチルアミン   

DHPN   ジイソプロパノールニトロソアミン   

DMH   1，2・ジメチルセドラジンニ塩酸塩   

MNU   」Ⅴメチル・八戸ニトロソ尿素   
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＜特定保健用食品（規格基準型）＞  

特定保健用食品の・許可件数が多い食品等科学的根拠が蓄積した  

ものについて、新たに規格基準を作成し、薬事・食品衛生審議会  

における個別審査を省略し、新開発食品保健対策室において規格  
基準に適合していることを確認した上で許可を行うもの。  

（現格基準の設定）   

既許可の特保のうち、以下のスクリーニング基準を満たすもの  

について順次研究班で規格基準の作成を検討し、規格基準につい  

て薬事・食品衛生審議会で審議する。  

①保嘩の用途の許可数が合計100件を超えている。  

②関与成分の最初の許可から6年を経過している。  

③複数の企業が当該保健の用途を持つ当該関与成分について許可  

を取得している。   

（規格基準）  

区  分   関与成分  一日摂取目安量  表示できる  摂取上の注意事項   

保健の用途  

Ⅰ（食物繊維）  難消化性デキストリン  3g～8g  

（食物繊維として）  が含まれているの  によりおなかがゆるくなるこ  

ポリデキストロース  7g～8g  

（食物繊維として）  整えます。   多量摂取により疾病が治癒し  

グアーガム分解物  5g～12g   たり、より健康が増進するも  

（食物繊維として）  のではありません。  

他の食品からの摂取量を考え  

て適量を摂取して下さい。   

Ⅱ（オリゴ糖）  大豆オリゴ糖   2g～6g  00（関与成分）  摂り過ぎあるいは体質・体調  

フラクトオリゴ糖   3g～8g  が含まれておりビ  によりおなかがゆるくなるこ  

乳果オリゴ糖   2g～8g  フィズス菌を増や  とがあります。  

ガラクトオリゴ糖   2g～5g  して腸内の環境を  多量摂取により疾病が治癒し  

キシロオリゴ糖   1g～3g  良好に保つので、  たり、より健康が増進するも  

イソマルトオリゴ糖   1 Og おなかの調子を整  

えます。   他の食品からの摂取量を考え  

て適量を摂取して下さい。  



既許可等の特定保健用食品の保健の用途による分類  

許可件数  
既許可851  

保健の用途の表示  
代表的な関与成分  

（件）  

品目に対する  
内容  割合（％）   

各種オリゴ糖、ラクチュロース、ビフィズス菌、各種乳酸   
お腹の調子を整える、  菌、食物繊維（難消化性デキストリン、ポリデキストロー  306   36．0  
便通改善等  

ス、グアーガム、サイリウム種皮等）   

血糖値関係   
難消化性デキストリン、小麦アルブミン、グアバ葉ポリ   

127   14．9  
フェノール、」－アラピノース等   

ラクトトリベプチド、カゼインドデカペプチド、杜仲集配   104   12．2  
血圧関係  

糖体（ゲニポシド酸）、サーデンペプチド等   

キトサン、植物ステロール、大豆たんばく質、低分子化ア   
コレステロ⊥ル関係  

ルギン酸ナトリウム、茶カテキン等   
1 12．0  

歯関係   キシリトール、マルチトール、緑茶フッ素等   66   7．8   

脂肪関係   ジアシルグリセロール、グロビン蛋白分解物等   65   7．6   

コレステロール＆お腹  
の調子、コレステロー  34   4．0  

ル＆脂肪関係等   

骨関係   大豆イソフラボン、ビタミンK2等   30   3．5   

クエン酸リンゴ酸カルシウム、カゼインホスホペプチド、   
ミネラルの吸収関係  

へ皐鉄等   
6   0．7  

疾病リスク低減   カルシウム   8   0．9   

ミネラル＆お腹   フラクトオリゴ糖等   3   0．4   

平成21年4月24日現在   



厚生科学研究費補助金（食品の安心・安全確保推進研究事業）  

（分担）研究報告書  

特定保健用食品の有効性・安全性を確保するための科学的根拠の評価  

一 規格基準型特定保健用食品に関する研究 一   

分担研究者 山田 和彦 （独）国立健康・栄養研究所食品保健機能プログラム  
協力研究者 梅垣 敬三 （独）国立健康・栄養研究所情報センター  

研究要旨   

平成17年7月1日には、厚生労働省から特定保健用食品（規格基準型）の規格基準につ  
いて通知が出されている。「特定保健用食品（規格基準型）」の基準を参考にして、従来型の  

特定保健用食品について有効性のヒト試験論文の有無等の調査を実施し規格基準型への移  

行について検討を行った。類似の保健の用途を示す100件を超える許可表示内容の製品に  

ついて、糖の吸収抑制・遅延作用を有する関与成分を含む「血糖値の気になる方のための  
用途」、ACE阻害活性作用を有する関与成分を含む「血圧が気になる方のための用途」、お  

よび、コレステロールの吸収抑制作用を有する関与成分を含む「コレステロールが気にな  
る方のための用途」の3種類の特定保健用食品の規格基準型への移行について検討を行っ  
た。保健の用途のための科学的根拠、食形態等について蓄積が多くなってきている。一方、  

いずれの保健の用途についても腸管から吸収されて作用を発揮する成分、あるいは腸管か  
らの消化吸収に影響をおよぼす成分であり、当該効果の作用が医薬品のそれと類似するも  
のも多く、体内代謝に影響を与えて健康の保持増進に寄与するものと考えられている。こ  
のような範囲の保健の用途の場合には、規格基準型特定保健用食品として運用するために  
は、審査の迅速化も必要であるが、少なからず安全性をはじめ境界領域の利用者による有  
効性を慎重かつ詳細に解析し、その有効性ならびに安全性試験の蓄積が必要である。今回  

検討したなかで、許可数がその関与成分だけで100件に近く、また、ヒトによる有効性を  
示す介入試験が約40件報告されているものについては規格基準型への移行も有りうると  

判断する。  

呆を有する食品を適切に利用することので  

きる環境整備を行うことが重要であるとさ  

れている。  

これを受け、平成16年度の新特定保健  

用食品制度に関する基準等策定のための行  

政的研究班では、現行の特定保健用食品の  
許可制度を維持した上で、科学的根拠に基  

づく表示内容の一層の充実を図ることを目  

的に、具体的には以下の1）～3）に関し特定  

保健用食品の審査基準の見直しについて検  
討がなされた   

1）条件付き特定保健用食品の導入   

2）規格基準型特定保健用食品の創設   

3）疾病リスク低減表示の容認   

既に許可されている特保のうち、一定の  

基準、すなわち許可件数が100件を超えた  
保健の用途の表示に係る関与成分のうち、  

最初の許可から6年経過し、複数の企業が  

許可を取得しているもの（その時点におい   

A．目的   

特定保健用食品は、ヒトにおける有効性  
や安全性が個別製品として国によって審  
査・評価され、摂取により保健作用が期待  
できる旨の表示を可能にした食品である。  

制度は1991年に創設され許可品目も増加  
し、平成21年3月13日現在、845品目が  

許可されている。 生活習慣病予防が社会的  

に注目されるようになったことも関係し、  

生活習慣予防に関連した特定保健用食品の  

開発は益々加速することが想定される。   

その間、平成16年6月9日には厚生労働  

省において「健康食晶」に係る制度のあり  

方に関する検討会による提言が発表された。  

「提言」においては、国民が健やかで心豊  

かな生活を送るためには、1人1人がバラ  
ンスの取れた食生活を送ることが重要であ  

るとともに、国民が日常の食生活で不足す  

る栄養素を補給する食品や特定の保健の効  



ては、「お腹の調子を整える」の旨の保健の  

用途）を満たすものについて、研究班で検  
討された。 

食品衛生審議会を経て、規格基準型特定保  
健用食品が導入されることになった。   

平成17年7月1日には、厚生労働省から  

特定保健用食品（規格基準型）の規格基準  

について通知が出されている。その内容は、  

（1）関与成分について：関与成分は定め  

られた成分規格に適合していること。なお、  

一品目中に同一の作用を持つ複数成分を含  

んではならないこと。1日摂取目安量は決  

められた範囲の分量とすること。  

（2）食品形態及び原材料の種類につい  
て：食品形態は、既に許可されているもの  

とすること。原則として、関与成分と同種  
の原材料（他の食物繊維またはオリゴ糖）  

を配合しない こと。過剰用量における摂取  

試験が実施されていること。過剰用量とは、  
原則として当該食品として摂取する量の原  

則として3倍以上の範囲を指す。  

（3）表示について：表示できる保健の用  

途は一定なものであり、摂取上の注意事項  
を表示すること。なお、必要に応じた注意  
事項の記載を求める場合がある。容器包装  

において関与成分以外の原材料に係る事項  

を強調して表示する等、特定保健用食品（規  

格基準型）の趣旨に照らして不適切な表示  

を行うものでないことなどである。   

食品の機能性研究は国際的にも盛んに実  

施されており、特定保健用食品の審査方法  
には、国際的な整合性を踏まえたより科学  
的かつ的確な判断が求められるであろう。  

特定保健用食品は食品の一つであるが、そ  
の表示や期待される効果については、医薬  
品に類似しており、特に科学的根拠の質の  

確保が重要である。一方、事務局審査とす  
ることにより、結果として表示許可を迅速  
に行うととができる制度を創設する。具体  
的には、関与成分等について規格基準を定  
め、事務局において適合するか否かの審査  

を行うも重要である。   

そこで本研究では、前回の「特定保健用  

食品（規格基準型）」の基準を参考にして、  

従来型の特定保健用食品について有効性の  

ヒト試験論文の有無等の調査を実施し規格  

基準型への移行について検討を行った。  

B．研究方法   

特定保健用食品の承認および許可申請制  

度については、関連する法令・通知などを  

収集して調査した。調査に当たっては、厚  
生労働省法令等データベースシステム  

（http：／／wwwhourei．mhlw．go．jp／hourei／）  

および関連書籍を利用した。   

個々の特定保健用食品の内容等につい  

ては、厚生労働省のホームページから得  

られる情報及び（独）由立健康・栄養研究  

所に対し申請企業から提供された情報等  

を使用した。 

C．研究結果   

1．類似の保健の用途を示す100件を超  
える許可表示内容の製品：   

「おなかの調子を整える用途」を除く保  

健の用途のうち、糖の吸収抑制・遅延作用  
を有する関与成分を含む「血糖値の気にな  

る方のための用途」、ACE阻害括性作用を有  

する関与成分を含む「血圧が気になる方の  

ための用途」、および、コレステロールの吸  

収抑制作用を有する関与成分を含む「コレ  

ステロールが気になる方のための用途」の  

3保健の用途であった。   

これらの用途の製品には、いずれも複数  

の申請者を持ち、関与成分についても複数  
種類のものが許可を得ていた。また、関与  
成分が最初に許可されてから6年以上経過  
していたものが含まれていた。  

（1）「血糖値の気になる方のための用途」  

として許可された製品の90％以上の製品  

は、同一企業により生産された関与成分を  

使用していた。その他、4種の関与成分に  

ついて、1あるいは2製品が許可となって  

いる。最も許可件数の多い関与成分「難消  

化性デキストリン」は小腸粘膜に存在する  

二糖類分解酵素の阻害ではなく、二糖類分  
解酵素と連結したグルコースの輸送路に影  

響を与えて抑制する結果、食後血糖値の上  
昇が穏やかになると考えられている。また、  

ヒトによる有効性を示す介入試験が約40  

件報告されている。  

（2）「血圧の気になる方のための用途」と  

して許可された製品は、ペプチド類を関与  

成分とするものであり、半数の製品は同一  
の関与成分であった。いずれの関与成分の  

作用はほぼ同一であり、レニンーアンジオテ  

ンシン系のアンジオテンシンⅠからアンジ  

－2－   



オテンシンⅠⅠに変換するアンジオテンシン  

Ⅰ変換酵素（ACE）を阻害するため、血圧降  

下作用を示すものである。しかしながら、  

いずれの関与成分のヒトによる有効性を示  

す介入試験の報告は多いものにおいても数  

件である。  

（3）「コレステロールが気になる方のため  

の用途」として許可された製品は、大豆由  

来のたんばく質ならびに食物繊維の一種を  

関与成分とするもので半数を占めていた。   

大豆たん白質の70％以上を占めるグリシ  
ニン及びコングリシニンの大豆グロブリン  

系たん白質は優れた乳化特性、水和特性、  
粘弾性、ゲル形成能等を持っている。大豆  
たんばく質の血清コレステロール濃度低下  

作用は、大豆たんばく質が消化される段階  
で疎水性の強いたん白質加水分解物ができ、  

腸管内で胆汁酸等と結合して吸収を抑制し、  

余剰ステロール類を体外に排出して、血清  
コレステロール濃度を正常範囲に保つこと  

が示されている。 一方、カニやェビなどの  

甲殻類の殻に含まれるキチンを脱アセチル  

化して得られる動物性のキトサンはアミノ  

基を有するため、腸管内でイオン交換能を  

示し、胆汁酸と結合しこれを体外に排泄す  
るため、肝臓のコレステロールを胆汁酸に  

合成して、排辛世した胆汁酸を補うことで、  

体内のコレステロールプールが低下すると  

いう作用により、血中コレステロールを低  
下させる。さらに、植物性ステロールにつ  
いては、植物ステロールが、食事由来のコ  
レステロールの胆汁酸ミセルへの溶解を阻  

害するために、血中総コレステロール濃度  

の低下に寄与すると考えられている。   

いずれの関与成分のヒトによる有効性を  

示す介入試験の報告は多いものにおいても  

約10あるいは数件である。   

2．規格基準型への移行について：  

平成17年の規格基準型特定保健用食品の  
創設時における意見には、以下のような点  
が上げられた。   

ヒト試験を行った特保の申請や学術研究  

が十分蓄積され、様々な食品形態で関与成  

分が使用されている状態になれば移行して  

もよいのではないか。   

腸管から吸収されて機能を発揮する成分  

（例えば血圧に関与するペプチド、骨形成  

に関する大豆イソフラボンなど）、あるいは  

腸管からの吸収を抑制する成分（コレステ  

ロールの低下に関する低分子アルギン酸ナ  

トリウムやキトサン、食後の血糖値上昇を  

抑制する難消化性デキストリンなど）に関  

しては、食品の形態、食品中に含まれる他  
成分が、その機能発現に影響を与えると考  

えられる。   

規格基準の設定から施行までの間に、開  
発中の申請者を保護するための猶予期間を  

設ける必要がある。   

効果の再現性を見るという意味で許可件  

数の蓄積を求めるのであれば、香料違いの  
許可等はカウントせず、有効性についての  
ヒト試験を行っている許可に限って考える  

必要がある。   

今回の調査の結果、移行の可能性に該当  

する製品については、保健の用途のための  
科学的根拠、食形態等について蓄積が多く  

なっできている。 一方、いずれの保健の用  

途についても腸管から吸収されて機能を発  

揮する成分、あるいは腸管からの吸収を抑  
制する成分であり、当該効果の作用が医薬  

品のそれと類似するものも多く、体内代謝  
に影響を与えて健康の保持増進に寄与する  

ものと考えられている。   

このような範囲の保健の用途の場合には、  

規格基準型特定保健用食品として運用する  

ためには、審査の迅速化も必要であるが、  

少なからず安全性をはじめ境界領域の利用  

者に．よる有効性を慎重かつ詳細に解析し、  

その有効性ならびに安全性試験の蓄積が必  

要である。  

保健機能食品制度が創設されて以来、錠  
剤やカプセル状である特定保健用食品製品  

が流通するようになっている。 錠剤、粉状  
やカプセル状の製品は特定成分を濃縮した  

ものが多く見られ、通常の明らかな食品形  

態の製品と比較して、生体に対する作用も  

強く、利用方法や利用者によっては有害な  

影響が発現する可能性も考えられる。これ  
らの早から考えて、今回検討したなかで、  
許可数がその関与成分だけで100件に近く、  

また、ヒトによる有効性を示す介入試験が  

約40件報告されているものについては規  

格基準型への移行も有りうると判断する。   

E．結論   

類似の嘩健の用途を示す100件を超える  
許可表示内容の製品について、糖の吸収抑  

－3－   



制・遅延作用を有する関与成分を含む「血  

糖値の気になる方のための用途」、ACE阻害  

活性作用を有する関与成分を含む「血圧が  

気になる方のための用途」、および、コレス  

テロールの吸収抑制作用を有する関与成分  
を含む「コレステロールが気になる方のた  

めの用途」の3種類の特定保健用食品の規  
格基準型への移行について検討を行った。  

保健の用途のための科学的根拠、食形態等  
について蓄積が多くなってきている。一方、  

いずれの保健の用途についても腸管から吸  

収されて機能を発揮する成分、・あるいは腸  

管からの吸収を抑制する成分であり、当該  
効果め作用が医薬品のそれと類似するもの  

も多く、体内代謝に影響を与えて健康の保  

持増進に寄与するものと考えられている。  

このような範囲の保健の用途の場合には、  

規格基準型特定保健用食品として運用する  

ためには、審査の迅速化も必要であるが、  
少なからず安全性をはじめ境界領域の利用  

者による有効性を慎重かつ詳細に解析し、  

その有効性ならびに安全性試験の蓄積が必  

要である。今回検討したなかで、許可数が  

その関与成分だけで100件に近く、また、  

ヒトによる有効性を示す介入試験が約40  

件報告されているものについては規格基準  

型への移行も有りうると判断する。   

F．研究発表  

なし   

G．知的所有権の取得状況  

1．特許取得  

なし  

2．実用新案登録  

なし  
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調査結果のまとめ  H20．7．25現在  

ンの吸収を抑制することがあ  
リますので 果物 野菜類と  

財団法人 日本健康・栄養食品協会   



血糖値  「難消化性デキストリン」ヒト試験の詳細  

許可取得日  商品名  山九白 人【▼ノ址  払「士＿＿▲＿．≡三  
ヒト試験（上段；有効性、下段；安全性）  

関与成分 摂取量 食品形態  許可表示文言  ■声‥‘”′■ 」■、¶▲ 八…‖′他、  

許可番号  申請者  被験者  試験方法  試験期間 投稿論文  

血糖の気になりはじ  
11．12．24 めた人のフィットライ  

フコーヒー  

247  株式会社ミル総本社  

本製品は食物繊維として、難消化性デ  
キストリンを含んでおります。これは食  

コーヒT 事に含まれる糖の吸収を、おだやかに  
するので、食後の血糖値の気になりは  
じめた方に適しています。  

健常臥男女クロスオ‾バ‾ 物繊維研究会誌、3、－3‾19  

24名  試験  単回投与  難消化性  
デキストリ  6．4g  

ン  

健常成人男女  養食品研究、2、52‾56  

35名  単回投与昌  
食事のおともに食物  
繊維入り緑茶  

日清サイ羊ンス株式  
会社  

本製品は難消化デキストリンを含んで  
おります。これは、食事に含まれる糖の  
吸収をおだやかにするので、血糖値の  
気になりはじめた方に適しています。   

12．5．12  

263  

難消化性  
デキストリ  4．5g  

ン  

緑茶  
血糖値高め男女 オープン試験  iGine、27、  

14名  3ケ月 7器ぎ芯ご謂  

健常成人男女  一重盲検クロス  
40名  オーバー試験  

本飲料は、食物繊維（難消化性デキス  
茶系飲料 トリン）を含んでおり、糖の吸収をおだ  
（ブレンド茶）やかにするので、血糖値の気になり始  

めた方の食生活の改善に役立ちます。  

単回投与 糖尿病、42、6ト65（1999）  12・7・17 健人茶論  難消化性  

デキストリ 5．12g  
近畿コカ・コーラボトリ  ン  

ング株式会社  
健常成人男女   

10名  
オープン試験 1ケ月 糖尿病、42、61－65（1999）  279  

健常者、境界域、糖  RY流糖茶は食物繊維として難消化性  

茶系飲料 デキストリンを含んでおります。これ  
（ティー′くッ は、食事に含まれる糖の吸収をおだや   

グ）  かにするので、血糖値の気になりはじ  

めた方に適しています。   

ス、 
オーバー試験  

尿病患者血糖値高 fヲブごニ単回投与 東方医学、15、2、19－25（1999）  12且25 RY流糖茶  難消化性  

デキストリ  8g  
ン  

286  有限会社健康社  

め男女29名  

血糖値高め男女  
7名  

オープン試験  6ケ月 東方医学、16、1、1ト18（2000）  

本飲料は糖の吸収をおだやかにする  
雛消化性デキストリン（食物繊維）を原  

清涼飲料水料とし、摂取しやすいようにエ夫されて  
いるので、血糖値が気になる方に適し  
ています。  

健常成人男性  品研究、2、4、  

22名  単回投与  12・11・22 改善生活GL  難消化性  

デキストリ  
エスエス製薬株式会  ン  

社  
血糖値高め男性 オープン試験  品研究、3、3、  

10名  3ケ月 ；  
292  

この豆腐は食物繊維として難消化性デ  
キストリンを含んでおります。食事に含  

5g  充填どうふ まれる糖の吸収をおだやかにするの  
で、血糖値の気になる方に適していま  
す。  

健常成人男女  品研究、2・4、  

30名  単回投与  12・12・28 健やか豆腐  難消化性  

デキストリ  
株式会社ライクスタカ  ン  
ギ  

313  

健常成人男性  品研究、3、2、  
27名  単回投与  

松谷のおみそ汁合わ  
せ  

松谷化学工業株式会  
社  

本製品は食物繊維として難消化性デキ  
フリーズドラストリンを含んでおり、糖の吸収を緩や   
イタイプ かにするので、血糖値の気になる方に  

適しています。   

12．12．28  

315  

難消化性  
デキストリ  3．9g  

ン  健常成人男性 オープン試験  品研究、3、2、   

10名  3ケ月 ；  

ピオテア粉末ほうじ茶は、難消化性デ  
キストリンく食物繊維）を含んでおり、糖  

の吸収をおだやかにするようエ夫して  
いるので、血糖値が気になり始めた方  
に適しています。  

健常成人男女  品研究、4、3、  

25名  単回投与；  ほ3・23 ピオテア粉末ほうじ茶 難消化性  

デキストリ  

182 大和薬品株式会社   ン  

粉末清涼飲  
料（ほうじ茶）  

6g  
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血糖値  「難消化性デキストリン」ヒト試験の詳細  

許可取得日  商品名  ヒト試験（上段；有効性、下段；安全性）  
関与成分 摂取量 食品形態  許可表示文言   

許可番号  申請者  被験者  試験方法  試験期間 投稿論文  

本製品は食物繊維として、食事に含ま  
れる糖の吸収をおだやかにする難消化  

はっ酵乳 性デキストリンを含んでいるので、血糖  
値の気になり始めた方に適していま  
す。  

界 品研究、4、2、  
単回投与；  

13且5 Dr・のむヨーグルト 難消化性  

デキストリ  6．8g  

204 日本ルナ株式会社  ン  健常警告男性 オープン試験  品研究、4、2、  
3ケ月 ；  

健常成人男女  品研究、3、－、  

30名  単回投与；  
本飲料は食物繊維（難消化性デキスト  

茶系飲料（緑リン）を含んでおり、糖の吸収をおだや  
茶） かにするので、食後の血糖値の気にな  

り始めた方に適しています。   

13且13 デュエツティ  難消化性  

デキストリ  5．1g  
214 会社三和化学研 ン  

10  

品研究、3、1、  
血糖値高め男女9名オープン試験 3ケ月 讐讐妄語欝  

本製品は食物繊維として難消化性デキ  
ストリン（トウモロコシのデンプン由来）  

を含んでおり、糖の吸収を穏やかにす  
るので血糖値が気になりはじめた方に  
適しています。  

健常男女ク口バ‾ 品研究、5、2、  

単回投与；  
14・6・28クロスタニンのお茶 難消化性  

デキストリ  6g  

256 株式会社日健総本社  ン  

茶系飲料（緑  

茶）  

11  

血糖値高め男女2Pオープン試験  品研乳5、2、  
名  3ケ月 ；  

からだサポートごは  

ん  
健常成人男性 諾誓言露草回投与讐讐ユ莞品研究、5、1、   22名  本製品は食物繊維として難消化性デ  

米飯類（白 キストリンを含んでおり、糖の吸収を緩   
飯） やかにするので、血糖値の気になる方  

に適しています。   

14．6．28  難消化性  
デキストリ  6．4g  

ン  

12  

健常莞全男性 オープン試験  品研究、5、4、  
3ケ月 ；  

257  亀田製菓株式会社  

健常成人男女  品研究、4、4、  
69名  単回投与；害吾  

本品は食物繊維（難消化性デキストリ  

茶系飲料（ブン）の働きにより、糖の吸収をおだやか  
レンド茶）にするので、食後の血糖値が気になる  

方の食生活の改善に役立ちます。   

14．6．28 健茶王  

258  カルピス株式会社  

難消化性  

デキストリ  

ン  

13  6g  

健常成人男女  品研究、4、3、  

30名  単回投与；芳  
本製品は食物繊維として難消化性デキ  
ストリンを含んでおり、糖の吸収をおだ  
やかにするため、血糖値の気になる方  
に適しています。   

14且16 健康笑顔ごはん  難消化性  
デキストリ  5g  無菌米飯  
ン  

14  
エスビー食品株式会  
社  

健常莞去男女 オープン試験  品研究、4、3、  
3ケ月 ；  

262  

健常成人男性  品研究、5、2、  

20名  草回投与；票  
本品は、食物繊維（難消化性デキストリ  

茶飲料（緑 ン）を含んでおり、糖の吸収をおだやか   
茶） にするので血糖値が気になりはじめた  

方の食生活の改善に役立ちます。   

14且30 緑茶習慣  

269  株式会社伊藤園  

難消化性  
デキストリ  4．8g  

ン  

15  

健常莞去男女 オープン試験 3ケ月 讐讐；琵莞芳晶研究、5、2、  
健常成人男性  研究会誌、3、   

10名  単回投与罠禁㌍  
パインファイバーは食物繊維（難消化  

性デキストリン）であり、糖の吸収を緩  
やかにするので、血糖値の気になる方  
に適しています。   

14．1乙6 パインファイバー  難消化性  
デキストリ  4．5g  

ン  

16  粉末  
松谷化学工業株式会  
社  健常成人男性 オープン試験 3ケ月 £慧発禁㌍研究会誌、4、  12名  275  
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血糖値  「難消化性デキストリン」ヒト試験の詳細  

ヒト試験（上段；有効性、下段；安全性）  許可取得日  商品名  
関与成分 摂取量 食品形態  許可表示文言   

被験者  試験方法  試験期間 投稿論文  許可番号  申請者  

健常成人男女 プ‾ 養食品研究・5（4）・33‾  

25名  単回投与  
本品は食物繊維として難消化性デキス  

清涼飲料水トリンを含み、食事に含まれる糖の吸  
（緑茶） 収をおだやかにするので、血糖値が気  

になる方に適しています。   

京優茶緑茶  難消化性  

デキストリ  5．Og  
健常男女 空腹過剰 一養食品研究・5（4）・33‾  

1日  

14．12．6   

452  
17  

ン  

健常成人男女 長期連続摂取試 養食品研究・5（4）・33‾   

11名  験  12週間  
アークレイ㈱  

健常成人男女 プ‾ 養食品研免5（4）・33‾  

26名  単回投与  
本品は食物繊維として難消化性デキス  
トリンを含み、食事に含まれる糖の吸  
収をおだやかにするので、血糖値が気  
になる方に適しています。   

京優膳合わせみそ 難消化性  

デキストリ  
ン   

アークレイ㈱  

即席みそ汁  
4．4g （フリーズドラ  

イタイプ）  
健常莞会男女 空腹時単回摂取1日 慧㌍養食品研究－5（4），33‾  14．12．6   

453  
18  

健常成人男女 長期連続摂取試 ■養食品研究・5（4），33‾   
11名  験  12週間  

健常成人男性  研究、5、3、  

20名  単回投与i  
支援飲料プレ 

14・－2・6 

5g  

281 ネスレ日本株式会社  ン  

本品は、糖の吸収をおだやかにする難  
茶系飲料（ブ消化性デキストリン（食物繊維）を配合  

レンド茶）していますので、血糖値が気になる方  
に適しています。   

19  

健常驚男性 オープン試験13週間慧i莞驚票研究、5、3、  
健常成人男女 プ‾ 食品研究・6く2）・－29‾  

36名  単回投与  
本品は食物繊維として難消化性デキス  
トリンを含み、食事に含まれる糖の吸  
収をおだやかにするので、血糖値が気  
になる方に適しています。   

15・6・30 京優膳白みそ   難消化性  

デキストリ  

322 アークレイ株式会社   ン  

即席みそ汁  
4．4g （フリーズドラ  

イタイプ）  

20  
健常成人男女 長期連続摂取試 食品研究・6（2）－129‾   

11名  験  12週間  

健常成人男女 プ‾ 食品研究・6（2），129‾  

36名  単回投与  
本品は食物繊維として難消化性デキス  
トリンを含み、食事に含まれる糖の吸  
収をおだやかにするので、血糖値が気  
になる方に適しています。   

15・6・30 京優膳お吸いもの 難消化性  

デキストリ  

323 アークレイ株式会社   ン  

即席みそ汁  
4．4g （フリーズドラ  

イタイプ）  

21  
健常成人男女 長期連続摂取試 食品研究・6（2）・129‾   

11名  ．験  12週間  

本品は食物繊維として、難消化性デキ  
ストリンを含んでおります。これは、食  
事に含まれる糖の吸収をおだやかにす  
るので、血糖値の気になる方に適して  
います。  

健常成人男女  品研究、6、－、  

28名  単回閉；  15・6・30 緑の力茶  難消化性  

デキストリ  4．4g  

324 株式会社佐藤園  ン  

粉末清涼飲  
料（緑茶）  

22  

健常成人男女 オープン試験 3ケ月 欝讐；諾君晶研究、6、1、  10名  
本製品は食物繊維として難消化性デキ  
ストリン（トウモロコシのデンプン由来）  

を含んでおり、糖の吸収を穏やかにす  
るので血糖値が気になりはじめた方に  
適しています。  

健常成人男女■クロスオ‾′ト 研究、6、2、  

30名  試験  単回投与i  15・10・7クロスタニンの烏龍茶難消化性  

デキストリ 5．1g  

－359 株式会社日健総本社  ン  

茶系飲料（烏   

龍茶）  
23  

血糖値男女－5オープン試験  研究、6、2、  
3ケ月 ；  
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血糖値  「難消化性デキストリン」ヒト試験の詳細  

許可取得日   商品名  エ」「主＿⊥こ  ヒト試験（上段；有効性、下段；安全性）  
関与成分 摂取量 食品形態  ■ 許可表示文言  l芥口肋′J 一フi【〈晶 甚HH“′心、  

許可番号  申請者  被験者  試験方法  試験期間 投稿論文  

健常成人男女  品研究、6、3、  
34名  草回投与三  

本製品は難消化性デキストリン（食物  

粉末清涼飲繊維）を含んでおります。これは食後の  
料  糖の吸収をゆるやかにしますので、血  

糖値が気になる方に適しております。   

16．1．30 天の葉  

370  富士産業株式会社  

難消化性  
デキストリ  5．6g  

ン  

24  
健康・栄養食品研究、6、3、  

55－63（2003）  
健常成人10名  オープン試験  3ケ月  

健常成人男女  誌、14、3、  

27名  単回投与  
本品は食物繊維として難消化性デキス  
トリンを含んでおり、食事に含まれる糖  
の吸収をおだやかにするので、血糖値  
の気になる方に適しています。   

16・6・8 蹴糖茶  難消化性  

デキストリ  

377株式会社リコム  ン  

茶系飲料  25  

本製品は食物繊維として難消化性デキ  
ストリン（トウモロコシのデンプン由来）  

清涼飲料水を含んでおり、糖の吸収を穏やかにす  
るので血糖値が気になりはじめた方に  
適しています。  

健常成人男女クロスオ‾′ト 品研究、6、1、  

30名  試験  単回投与；  
服8  

ニンのさわや 
難消化性  
デキストリ  5．1g  

378 株式会社日健総本社  ン  

26   
健常莞男性 オープン試験  品研究、6、1、  

3ケ月   

健常成人男女  村研究会誌、7、1、  

34名  単回投与  
本品は食物繊維（難消化性デキストリ  

ン）の働きにより、糖の吸収を穏やかに  

するので、血糖値が気になる方の食生  
活の改善に役立ちます。   

16．9．27 水々しあ  

407  サントリー株式会社  

難消化性  
デキストリ  5g  清涼飲料水  
ン  

27  

本品は、食物繊維（難消化性デキストリ 健常成人男女  村研究会誌、7、1、  

茶系飲料（ブン）を含んでおり、糖の吸収を穏やかに  35名  単回投与  
16・12・16 食事と一緒に十六茶 難消化性  

デキストリ  5g   

419 アサヒ飲料株式会社  ン  

28  
レンド茶）するので、血糖値が気になりはじめた 健常成人男女  

方の食生活の改善に役立ちます0  
村研究会誌、7、1、  

15名  
オープン試験 3ケ月 昆莞  

健常成人男女  ●Ciences・別冊21（り軒  
20名  草回投与詣芸吉5ぎ  

京優粥 京水菜の卵  
がゆ・  

本品は食物繊維として難消化性デキス  
トリンを含み、食事に含まれる糖の吸  

17．3，29  難消化性  
デキストリ  
ン  

乾燥かゆ（フ  

4．4g リーズドライ  29  ▼t 

タフ；／讐至李雲で空．1ヲ聖誓、血嘩値が気 にい   健常成人男女 長期連続摂取試  ciences剖冊2－（1）・61‾   

11名  験  －2週間詣；誓呂㌔  
641 アークレイ株式会社  になる方適してます   

健常成人男女  村研究会誌、8、－、  

21名  単回投与芸悪  
本品は難消化性デキストリンの働きに  

はっ酵乳 より、糖の吸収をおだやかにするので  
（ヨーグルト）血糖値が気になる方の食生活の改善  

に役立ちます。   

17・4・27 サポートヨーグルト 難消化性  

デキストリ  6g  

ン  

30  

健常莞男女 オープン試験  材研究会誌、8、1、  
3ケ月   

658  高梨乳業株式会社  

健常成人男女  品研究、7・1、  

24名  草回投与主  
本品は食物繊維として難消化性デキス  

乾めん（そトリンを含んでおり、糖の吸収 を緩や   

ば） かにするので、血糖値の気になる方に  
お勧めです。   

17・8・1松谷のおそば  難消化性  

デキストリ  6．2g  
松谷化学工業株式会  ン  
社  

31  
健常成人男性  
24名  

オープン試験  2週間 社内データ  683  
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血糖値  「難消化性デキストリン」ヒト試験の詳細  

許可取得日  商品名  ヒト試験（上段；有効性、下段；安全性）  
関与成分 摂取量 食品形態  許可表示文言  

許可番号  申請者  被験者  試験方法  試験期間 投稿論文  

本製品は食物繊維として難消化性デキ  
ストリンを含んでいるので、食事に含ま  
れる糖の吸収を穏やかにし、血糖値の  
気になり始めた方の食生活の改善に役  
立ちます。  

健常成人男女  会雑誌、26、4、  

33名  単回投与  
17・10－5 からだ応援ロール 難消化性  

デキストリ  4g  

697 敷島製／くン株式会社  ン  

パン（ロール   

パン）  
32  

健常男全男性 オープン試験 3ケ月 芸至莞票悪賢会雑誌、26、4、  
京優SOUP イダノア  

17・12・9 産トマトを使った欧風 難消化性  

トマトスープ  デキストリ 4．4g 乾燥スープ  

健常成人男女  研究会誌・8  

21名  単回投与昆  
本品は食物繊維として難消化性デキス  
トリンを含み、食事に含まれる糖の吸  
収をおだやかにするので、血糖値が気  
になる方に適しています。   

33  

ン  健常成人男女 長期連続摂取試 研究会誌，8   

11名  験  12週間  
714  アークレイ株式会社  

京優SOUP京野菜  
17・12・9 九条ネギ入り中華風 難消化性  

春雨スープ  デキストリ 4．4g 乾燥スープ  

健常成人男女  一重盲検クロス  
21名  オーバー試験  

研究会誌▼8  

単回投与  
本品は食物繊維として難消化性デキス  
トリンを含み、食事に含まれる糖の吸  
収をおだやかにするので、血糖値が気  
になる方に適しています。  

34  

ン  健常成人男女 長期連続摂取試 研究会誌・8   

11名  験  12週間  
715 ‾ アークレイ株式会社  

健常成人43名 プ二 素材研究会誌9（1），  

単回摂取昌  温膳家族のやさしい  

18．6．15 スープ   
746  

㈱東洋新薬  

本品は、食物繊維（難消化性デキストリ   
難消化性  
デキストリ  5．1g  

ン  

ン）の働きにより、糖の吸収を穏やかに 健常成人10名、血  日本食品新素材研究会誌．9（1），  

57－64，2006  乾燥ス‾プ；言；蒜■蒜蒜芸蒜還蒜宗買妄言言品蒜㌫㌫蒜 8・7gを柑3回摂  
mヽ  

35  3ケ月  
r■⊃一鼠■ローy′‾′′刊′、V－一  

助）  

健常成人10名、糖 

尿病予備軍6名 1日3回摂取）  

に適しています  

1ケ月  社内データ   

トキチいきいきごは 
18・6・15 難消化性  

デキストリ  6．2g  

751 株式会社加ト吉  ン  

健常成人男女  材研究会誌、9、1、  

30名  草回投与  
本製品は食物繊維（難消化性デキスト  

米飯類（白リン）を含んでおり、糖の吸収を穏やか   

飯）  にするため、食後の血糖値の気になる  
方に適しています。   

36  

健常莞会男女 オープン試験 材研究会誌、9、－、  
1ケ月   

食物繊維入り粉末緑  
茶  

健常男女ク口バ‾ ◆研究会誌、8、2、  
単回投与  

本品は、食物繊維（難消化性デキストリ  
粉末清涼飲ン）の働きにより、糖の吸収をおだやか  
料（緑茶）にするので、食後の血糖値が気になる  

方の食生活の改善に役立ちます。  

18．8．30  難消化性  
デキストリ  5．6g  
ン  

37  

健常成人男女 オープン試験 3ケ月 詑莞認許研究会誌、8、2、  19名  766  株式会社小谷穀粉  

本製品に含まれる難消化性デキストリ  
米菓（サラダンは糖の吸収をおだやかにする働きが  

味のせんべあります。このため本製品は食後の血   
い） 糖値の上昇がゆるやかであり、血糖値  

の気になる方に適しています。  

健常成人男女  一重盲検クロス  
27名  オーバー試験  

18且27 ころあい  難消化性  

デキストリ  4．6g  

769 江崎グリコ株式会社   ン  

単回投与 生活衛生、50、84－88（2006）  

38  

健常成人男女、オープン試験  研究会誌、7、2、   

12名  4週間  
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血糖値  「難消化性デキストリン」ヒト試験の詳細  

許可取得日  商品名  ヒト試験（上段；有効性、下段；安全性）  
関与成分 摂取量 食品形態  許可表示文言  

許可番号  申請者  被験者  試験方法  試験期間 投稿論文  

プ二 
健常成人43名  

材研究会誌」0（り－  

単回摂取  
本品は、食物繊維（難消化性デキストリ  

粉末清涼飲ン）の働きにより、糖の吸収を穏やかに  
科  するので、食後の血糖値が気になる方  

の食生活の改善に役立ちます。   

よもぎ生活  難消化性  

デキストリ  5．1g  

ン   

㈱東洋新薬  

日本食品新素材研究会誌，10（1），  

20－27（2007）  

健常成人11名、糖   

尿病予備軍5名  

健常成人10名、血  

糖値高めの成人5名  

過剰摂取（4包を  

1日3回摂取）  

長期摂取（1包  

6．8gを1日3回摂  

19．7．27   

899  1ケ月  39  

3ケ月  社内データ  

会舶、28（3・4）・  
健常成人46名  単回帥  

このごろ気になる自  

19．12．4 分の生活   
959  

日本たばこ産業株式  
会社  

本品は難消化性デキストリン（食物繊  

維）の働きにより、糖の吸収をおだやか   
難消化性  

日本臨床栄養学会雑誌、28（3，4），  

319－327（2007）  

日本臨床栄養学会雑誌、28（3．4），  
319－327（2007）  

デキストリ 臥6g コーヒ‾飲料i■；才芸蒜さ：違憲蒜㌫蒜岩石蒜∴ 
健常成人14名 オープン試験 4週間  40  

ン  
の食生活の改善に役立ちます  

健常成人22名  オープン試験  3ケ月  

本品は、食品に含まれる糖の吸収をお  
だやかにする働きをもつトウモロコシ由  
来の難消化性デキストリン（食物繊維）  

茶系飲料 を配合し、飲みやすいようにエ夫されて  
います。食後の血糖値が気になりはじ  
めた方の食生活の改善に役立つ緑茶  
飲料です。  

プ二 
健常成人42名  

Vo■・111No・3363‾  
単回摂取  20．2．8 グルコカット  

難消化性  
デキストリ  4．7g  

ン  

41  

臨床栄養Vol．111No．3363－  
370（2007）  

健常成人12名  オープン試験  3ケ月  978  株式会社カイゲン  
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特定保健用食品（規格基準型）：品目追加案   

血糖値が気になる方のための用途  

関与成分   
一日摂取  

目安量   
表示できる保健の用途   摂取上の注意事項   

難消化性デキ  4g～6g   食物繊維（難消化性デ  血糖値に異常を指摘された方や、糖尿病の治   
ストリン（食物  （．食事とともに  キストリン）の働きによ  療を受けておられる方は、事前に医師などの   
繊維として）   1日1回）   り、糖の吸収をおだや  専門家にご相談の上、お召し上がり下さい。  

かにするので、食後の  摂り過ぎあるいは体質・体調によりおなかがゆ  
血糖値が気になる方に  るくなることがあります。  
適しています。   多量摂取により疾病が治癒したり、より改善す  

るものではありません。  



参考資料1．－1  

食品衛生法（抄）  

（昭和22年法律第233号）  

（新開発食品の販売禁止）  

第7条 厚生労働大臣は、一般に飲食に供されることがなかった物であって人の健康を損なう   

おそれがない旨の確証がないもの又はこれを含む物が新たに食品として販売され、又は販売   

されることとなった場合において、食品衛生上の危害の発生を防止するため必要があると認   

めるときは、薬事・食品衛生審議会の意見 

を禁止することができる。  

2 厚生労働大臣は、一般に食品として飲食に供されている物であって当該物の通常の方法と   

著しく異なる方法により飲食に供されているものについて、人の健康を損なうおそれがない   

旨の確証がなく、食品衛生上の危害の発生を防止するため必要があると認めるときは、薬事・   

食品衛生審議会の意見を聴いて、その物を食品と 

3 厚生労働大臣は、食品によるものと疑われる人の健康に係る重大な被害が生じた場合にお   

いて、当該被害の態様からみて当該食品に当該被害を生ずるおそれのある一般に飲食に供さ   

れることがなかった物が含まれていることが疑われる場合において、食品衛生上の危害の発   

生を防止するため必要があると認めるときは、薬事・食品衛生審議会の意見を聴いて、その   

食品を販売することを禁止することができる。  

4 厚生労働大臣は、前三項の規定による販売の禁止をした場合において、厚生労働省令で定   
めるところにより、当該禁止に関し利害関係を有する者の申請に基づき、又は必要に応じ、   

当該禁止に係る物又は食品に起因する食品衛生上の危害が発生するおそれがないと認めると   

きは、薬事・食品衛生審議会の意見を聴いて、当該禁止の全部又は一部を解除するものとす   

る。  

5 厚生労働大臣は、第一項から第三項までの規定による販売の禁止をしたと号、又は前項の   
規定による禁止の全部若しくは一部の解除をしたときは、官報で告示するものとする。   



食品安全基本法（抄）  

（平成15年法律第48号）  

（食品健康影響評価の実施）  

第11条食品の安全性の確保に関する施策の策定に当たっては、人の健康に悪影響を及ぼ   

すおそれがある生物学的、化学的若しくは物理的な要因又は状態であって、食品に含まれ、   

又は食品が置かれるおそれがあるものが当該食品が摂取されることにより人の健康に及ぼす   

影響についての評価（以下「食品健康影響評価」という。）が施策ごとに行われなければなら   

ない。ただし、次に掲げる場合は、この限りでない。  

一 当該施策の内容からみて食品健康影響評価を行うことが明らかに必要でないとき。   

二 人の健康に及ぼす悪影響の内容及び程度が明らかであるとき。   

三人の健康に悪影響が及ぶことを防止し、又は抑制するため緊急を要する場合で、あらか  

じめ食品健康影響評価を行ういとまがないとき。  

2・3（略）  

（委員会の意見の聴取）  

第24条関係各大臣は、次に掲げる場合には、委員会の意見を聴かなければならない。ただ   

し、委員会が第11条第1項第1号に該当すると認める場合又は関係各大臣が同項第3号に   

該当すると認める場合は、この限りでない。   

一食晶衛生法第6条第2号ただし書（同法第62条第2項において準用する場合を含む。）   

に規定する人の健康を害う虞がない場合を定めようとするとき、同法第7条第1項から第3   

項までの規定による販売の禁止をしようとし、若しくは同条第4項の規定による禁止の全部   

若しくは一部の解除をしようとするとき、同法第9条第1項の厚生労働省令を制定し、▼若しく   

は改廃しようとするとき、同法第10条に規定する人の健康を損なうおそれのない場合を定   

めようとするとき、同法第11条第1項（同法第62条第2項において準用する場合を含む。）   

若しくは同法第18条第1項（同法第62条第3項において準用する場合を含む。）の規定に   

ょり基準若しくは規格を定めようとするとき、又は同法第50条第1項の規定により基準を定  

めようとするとき。   

二～十四（略）  

2（略）  

3 第1項に定めるもののほか、関係各大臣は、食品の安全性の確保に関する施策を策定す   
るため必要があると認めるときは、委員会の意見を聴くことができる。   



剋園発食品等の販売禁止（食品衛生法簑塩  

平成15年8月29日施行  
［第2項】  

［第1項］   

【第3項］  
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薬食発第0829006号  

平成15年8月29日  

各殿  

信驚整〕  

厚生労働省医薬食品局長   

食品衛生法第4条の2の規定による食品又は物の販売禁止処分の  

運用指針（ガイドライン）について   

食品衛生法等の一部を改正する法律（平成15年法律第55号）は、本年5  

月30日に公布され、特殊な方法により摂取する食品等の暫定流通禁止措置に  

ついては、本日施行されたところである。   

当該暫定流通禁止措置については、食品衛生上の危害を防止する観点から講  

じられるものであるが、食品と健康被害の間の高度の因果関係が認められない  

段階において当該食品の流通を暫定的ながら禁止するものであることから、そ  

の運用に係る指針をあらかじめ定めることとしたものである。   

今般改正された食品衛生法（昭和22年法律第233号）においては、国、  

都道府県、保健所を設置する市及び特別区は、食品衛生に関する施策が総合的  

かつ迅速に実施されるよう、相互に連携を図らなければならない、とされたと  

ころであり、貴職におかれても別添の運用指針（ガイドライン）について十分  

御了知願いたい。  
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（別添）  

食品衛生法第4条の2の規定による食品又は物の販売禁止処分の運用指針（ガイドラ  

イン）  

第1規定の趣旨  

1食品衛生法の一部改正  

食品衛生法等の一部を改正する法律（平成15年法律第55号）による食品衛   

生法（以下「法」という。）第4条の2の改正は、食品の製造技術の高度化の進   

展やいわゆるダイエット用健康食品による健康被害の発生等を踏まえ、必ずしも   

食品と健康被害との間の高度の因果関係が認められず、結果、法第4条各号のい   

ずれにも該当しない場合であっても、危害発生の未然防止や拡大防止のため、法   

第4条の2第1項の規定と同様に、流通禁止措置を行えるようにしたものであり、   

・一般に食品として飲食に供されている物であって当該物の通常の方法と著しく  

異なる方法により飲食に供されているもの   

・食品によるものと疑われる人の健康に係る重大な被害が生じた場合において、  

当該被害の態様からみて当該食品に当該被害を生ずるおそれのある一般に飲  

食に供されることがなかった物が含まれていることが疑われるもの   

について、食品衛生上の危害の発生の防止の観点から、食品安全委員会及び薬事・   

食品衛生審議会の意見を聴いて、当該食品又は物の販売を暫定的に禁止できるこ  

ととしたものである。  

2 第1項、第2項及び第3項の趣旨・相互関係  

（1）昭和47年食品衛生法改正による第1項の導入趣旨  

昭和40年代以降、科学技術の発展により従来利用されなかった資源の活用   

や新しい物質の開発が行われ、石油から分離したノルマルパラフィン等を基に   

たんばく質を作ろうとする等（いわゆる「石油たんばく」）従来の自然界の動   

植物の採取等による食品の調達方法とは違った新しい方法で食品を開発しよ   

うという試みが実際に行われるに至っていた。これら食経験のない「一般に飲   

食に供されることがなかった物」については、物自体の安全性そのものが未知   

数であり、法第4条各号に該当するものであるか等、従来の食品衛生法の規定   

のみでは、必ずしも十分にこれらの新しい問題に対処することが難しい面があ   

った。このため、昭和47年改正により追加されたものである。  
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（2）今回の第2項の導入趣旨   

近年の食品製造技術等の進歩や輸入食品の多様化等により、例えば、海外の  

一部の地域で噂好品や香辛料として食されてきた物を、痩身等の一定の効果を  

期待し、多量に摂取することを目的として、当該成分を抽出・濃縮して錠剤、  

カプセル等の形状にする等の「一般に食品として飲食に供されている物であっ  

て当該物の通常の方法と著しく異なる方法により飲食に供されているもの」が  

多く流通するに至っている。こうした方法により、これまで食経験のある食品  

又は成分を、これまで食経験のない水準又は方法で摂取させることが可能とな  

ったものであるが、そうした点で第1項と同様の問題が生ずるに至ったことか  

ら、今回の改正により追加されたものである。  

（3）今回の第3項の導入趣旨   

食品衛生の究極の目的は、食品衛生上の危害を防止することにあるが、万一  

食中毒事故の発生をみた場合には、直ちにその拡大防止に努めなければならな  

い。そのためには、事故発生を早期に探知又は発見し、その事故の原因を追求  

し、できるだけ迅速に原因食品や発生の機序を排除するための適切な措置を講  

じなければならないものである。しかしながら、健康食品と称されているもの  

の中には、何らかの効果を期待して、原材料表示には記載されていない成分等  

を含有させている懸念が否定できないものがある。その成分が食経験のない「  

一般に飲食に供されることがなかった物」である場合等には、原因究明が迅速  

になし得ない等、適切な措置を講じがたい事態の発生が懸念される。そうした  

点で第1項と同様の問題が生ずるに至ったことから、今回の改正により追加さ  

れたものである。  

3 法第4条の2の適用の考え方   

当該措置は、食品と健康被害との間の高度の因果関係が認められない段階で、   

当該食品の流通を暫定的にとはいえ禁止することができるものであり、営業者の  

「営業の自由」に対し大きな影響を与え得るものである。このことから、当該措  

置の適用は、食品衛生上の危害の発生を未然に防止するという目的のために必要  

かつ合理的なものでなければならず、注意喚起等他の手段によっては危害発生を  

防止し得ない場合の手段として制限的に運用するものである。   

なお、今回の改正では、こうした流通禁止措置が暫定的なものであることにか  

んがみ、これらの禁止措置の解除手続を併せて規定しているところである（法第   

4条の2第4項）。  
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第2 本条第2項による暫定禁止措置  

1適用対象となる食品  

本項では、「一般に食品として飲食に供されている物であって当該物の通常の   

方法と著しく異なる方法により飲食に供されているもの」について、人の健康を   

損なうおそれがない旨の確証がない場合に、販売禁止の対象となり得るものとな  

る。   

（1）「一般に食品として飲食に供されている物」の意義  

「一般に飲食に供されている物」とは、食品としての食経験が一般にあるも  

のを指す。  

このような表現により、第1項の規定により暫定流通禁止措置の対象となり  

得る一般に飲食に供されることがなかった物（石油たんばく等）との区別を明  

確化するものである。  

（2）「当該物の通常の方法と著しく異なる方法により飲食に供されているもの」   

の意義   

「当該物の通常の方法と著しく異なる方法により飲食に供されているもの」  

とは、食経験のある物であっても、例えば、これまで食経験がない程度まで当  

該物を濃縮して飲食に供されるような場合や、これまで我が国及び諸外国にお  

いても経験することがなかった方法で当該物を摂取させるようなものを想定  

している。すなわち、食経験のある物に関し、①食経験のない水準の量で当  

該物を摂取させることを可能とする方法、②当該物を食経験のなかった手段  

で人体に曝露させる方法が、ここでいう「当該物の通常の方法と著しく異なる  

方法」に該当すると考えられる。   

このため、実際にある食品が「当該物の通常の方法と著しく異なる方法によ  

り飲食に供されているもの」に該当するかどうかは、単に加工方法や製造方法  

等がこれまでの用いられてきた方法とは異なるか否かで判断するのではなく、  

実際に飲食に供される段階で、当該物を一般的な食経験がない方法により摂取  

させることを意図しているかどうかによって判断され、具体的には個々の事例  

によって判断されることとなる。   

例えば、以下の事例は、これまで食経験がない方法により飲食に供されてい  

る食品と考えられることから、本項で規定する事例に該当することとなり得る。  
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ア 食品又は食品に含まれる特定の成分を大量に摂取させる食品   

これは、食品又は食品に含まれる特定の成分を抽出・濃縮して、当該食品   

又は特定成分をこれまで摂取した経験のない量で摂取させること（短期的で   

あるか長期的であるかを問わない。）を意図する食品である。こうした食品   

の場合、当該食品又は成分について食経験があっても、こうした量の摂取に   

ついては食経験がないことから、本項の対象となり得る。なお、抽出・濃縮   

技術自体は、加工方法として従来より一般化しているものであるが、その結   

果、食経験のない水準で大量に特定成分を摂取させることとなる限りにおい   

て、当該技術により加工された食品は本項の規制対象となり得ることとなる。   

また、抽出や濃縮の程度が低い場合であっても、当該特定成分を大量に摂   

取させることを意図するものは、本項の対象となる場合があり得る。  

イ 通常の方法とは異なる方法により消化吸収される食品   

通常、食品は、胃、小腸、大腸等における消化を経て吸収されることとな   

るが、例えば、通常胃における消化を経て小腸で吸収される成分を摂取する   

際に、胃における消化吸収を受けないカプセル等を用いることによって、小   

腸で食品の成分が直接消化吸収されることを意図する食品については、こう   

した形で摂取することに関する食経験がないため、本項の対象となり得る。  

（3）「人の健康を損なうおそれがない旨の確証がないもの」の意義  

「人の健康を損なうおそれがない旨の確証がないもの」とは、法第4条の2第  

1項と同様に、人の健康を損なうおそれがあるもののみでなく、いずれとも判  

断できない場合も含むものである。すなわち、当該食品を原因とした健康被害  

発生の疑いを払拭できないという趣旨をいうものである。具体的には、食品に  

含まれる特定の成餅こついて、①研究機関における試験研究結果、②諸外国  

からの情報提供、③保健所等からの報告等を通じ健康上の懸念が強く指摘（示  

唆）された場合、「人の健康を損なうおそれがない旨の確証がないもの」に該当  

することとなる。なお、国が安全性及び効果を審査して許可した特定保健用食  

品等十分な科学的評価を受けているものは、基本的に「確証がある」ものと考  

えられる。   

こうした「確証のない」に該当する食品がすべて販売を禁止されるものでは  

なく、第4の手続を経て、暫定流通禁止措置が実際に適用された上で、その販  

売が禁止されることとなる。  
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2 本項による暫定流通禁止措置の適用  

（1）本項の適用基準  

本項に基づく暫定流通禁止措置を適用すべきか否かについては、「食品衛生   

上の危害の発生を防止するための必要性があると認める」ときに、食品安全委   

員会及び薬事・食品衛生審議会の意見を聴いた上で判断されるが、食品衛生上   

の危害の発生を防止するため必要か否かは、  

ア 当該物の摂取により人の健康を損なうおそれの程度  

イ 当該物による食品衛生上の危害の発生の防止について、本項の規定によ  

る処分以外の方法により期待できる効果   

の2つの観点から判断されることとなる。  

このうち、ア「当該物の摂取により人の健康を損なうおそれの程度」につい   

ては、原則として食品安全委員会による食品健康影響評価（リスク評価）を踏   

まえ、その物の摂取により国民の健康の保護の観点から問題となる程度の健康   

被害が発生するおそれがあるかどうかを判断する。  

また、イ「当該物による食品衛生上の危害の発生の防止について、本項の規   

定による処分以外の方法により期待できる効果」とは、本項に基づく措置が他   

の手段によっては危害発生を防止し得ない場合の手段として制限的に運用す   

べきものであることを踏まえ、食品衛生法に基づく他の措置やその他の方法に   

より食品衛生上の危害の発生を防止できるか否かの効果を薬事・食品衛生審議   

会において考慮すべきことを明らかにしたものである。例えば、「情報提供等   

を通じた注意喚起により国民において適切に対処することが可能な場合」、「新   

たな規格基準の設定を通じて危害の発生のおそれのある製造加工方法を禁止   

することができる場合」や「適切な表示により過剰摂取を回避できる場合」等   

により、時間的にも人の健康を保護するのに十分な措置であると認められる場   

合には、あえて本項を適用する必要はないこととなる。  

なお、実際には、上記ア及びイの必要性の判断も、第3項の適用事例のよう   

に特定の食品について危害の程度や他の方法の可能性を個別に判断するので   

はなく、第2の1の（3）の（′主う～③に掲げる場合に、毒性試験結果等から判断   

して、当該成分を含む食品のうち通常とは著しく異なる方法により摂取される   

もの一般のうちから、本措置以外の方法では危害が回避できないようなものを   

絞り込んでいく形で行われることとなる。  

（2）適用の効果   

本項の規定に基づき販売を禁止する場合は、本条の規定の内容を踏まえ、販  
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売の禁止の対象となる物及び摂取方法を併せて指定することとなる。   

このため、当該物を、指定を受けていない方法により摂取する場合は、本項  

の規定による禁止の対象とはならない。また、本項では、食品として販売が禁  

止されるのみであるため、安全性に問題がないことが確認されるまでの間、販  

売せずに保管すること等は禁止の対象とはならない。  

第3 本条第3項による暫定禁止措置  

1適用対象となる食品   

（1）「食品によるものと疑われる人の健康に係る重大な被害が生じた場合」の  

意義  

「食品によるものと疑われる」とは、人の健康に係る重大な被害が生じた場  

合において、公衆衛生学的に健康被害の原因を確定することばできないが、  

ア 当該健康被害について、医師より、当該患者の症状の経過等が明らかに  

されており、当該製品を摂取したことが原因であると疑われる旨の情幸的ミ  

得られた場合  

イ アには該当しないが、同種の食品を摂取したことにより、同種の健康被  

害が複数発生している場合  

り 当該食品の製造業者等の証言、行政庁による立入検査などから判断して、  

人の健康に係る被害を生ずるおそれのある物質が、当該食品に含有されて  

いる蓋然性が高い場合  

など、当該食品により当該健康被害が発生したことについて一定の蓋然性が認  

められる場合に本項の措置の適用を検討することとする。なお、ここでは「食  

品」という用語を用いているため、法第2条第1項の規定により、原因となっ  

た飲食物が医薬品である場合は、本条の適用の対象とはならない。  

また、「人の健康に係る重大な被害」とは、死亡事例や、劇症肝炎等の重篤  

な疾患が少数の人にでも発生した場合などが対象となり、重篤でない疾患が少  

数の人に生じているのみの場合に対する当該措置の適用を排除する趣旨であ  

る。なお、比較的軽症な健康被害の場合であっても、健康被害の発生件数や広  

がり具合等によっては、この文言に該当する場合もある。  

（2）「当該被害の態様からみて当該食品に当該被害を生ずるおそれのある一般   

に飲食に供されることがなかった物が含まれていることが疑われる場合」の   

意義   

被害の態様からみて、当該食品に一般に食品として利用されることがなかっ  
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た物が含まれており、その物により健康被害が発生したおそれがある場合には、  

適用対象になることを明らかにしている。   

なお、一般に飲食に供されることがなかった物の内容及びその毒性が特定で  

きる場合など、当該食品と健康被害との間の因果関係が明確となった場合には  

適用されず、この場合には法第4条の規定の適用を受けることとなる。また、  

健康被害の態様等から原因が明らかな場合も同様に法第4条の規定の適用を  

受ける。  

2 本項による暫定流通禁止措置の適用  

（1）本項の適用基準  

基本的に第2の2の（1）と同様の基準で判断されることとなるが、実際に   

は「いわゆる健康食品」を対象に行っている健康被害の公表の取組（平成14   

年10月4日付医薬発第1004001号医薬局長通知。以下同じ。）により、公表   

が行われたような事案のうち、特に重大な健康被害が生じた場合について、本   

項の適用の是非を判断することが想定される。  

（2）適用の効果   

第2の2の（2）と同様である。  

第4 本措置適用の手続（第2項及び第3項共通）  

1 原則として、以下の手続によることとする。  

（1）まず、食品安全基本法（平成15年法律第48号）第24条第1項第1弓  

に基づき、食品安全委員会に対し諮問を行い、人の健康に及ぼす影響につい  

ての食品健康影響評価（リスク評価）を受ける。  

（2）その後、食品安全委員会において人の健康を損なうおそれがないとされた   

ものを除き、薬事・食品衛生審議会に諮問する。  

ただし、死亡事例等の重篤な健康被害が生じている場合で、速やかに本項   

の暫定流通禁止措置を適用する必要があると認められるときは、可及的速や   

かに薬事・食品衛生審議会に諮問するとともに、事後に食品安全委員会の意   

見を聴くこととする（食品安全基本法第24条第1項ただし書及び同条第2   

項）。  
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2 対象の公表等  

（1）健康被害が既に発生してしまった場合  

都道府県等から報告された健康被害については、現行の公表の取組により製   

品名が公表されているところであるが、本措置の適用がなされた場合、別途そ   

の旨を公表することとする。  

（2）健康被害が未だ生じていない場合   

薬事・食品衛生審議会の開催に併せ、本措置の適用を検討している対象を公  

表することとする。   

なお、食品安全委員会は食品健康影響評価（リスク評価）を行ったときに評  

価結果を公表することとされている。  

第5 暫定禁止措置の解除手続  

法第4条の2第4項では、当該禁止に閲し利害関係を有する老の申請等を踏まえ、   

同条第1項から第3項までの規定による販売禁止処分の解除手続について規定し   

ている。  

同条第4項で規定する、「厚生労働省令」の内容としては、以下のものが規定さ   

れている。  

・申請者の住所及び氏名（法人にあっては、その名称、主たる事務所の所在地及び  

代表者の氏名）  

・解除を申請する食品又は物の範囲  

・当該禁止に係る食品又は物に起因する食品衛生上の危害が発生するおそれのない   

理由その他の厚生労働大臣が必要と認める事項  

また、同項の「必要に応じ」とは、当該食品に関して、人の健康を損なうおそれ   

がない旨の確証について知見が得られたことや、他のより効果的な手段によって食   

品衛生上の危害の発生の防止が可能となった場合を想定している。   

同項の規定による解除については、利害関係者が申請してきた事項や、当該食品   

について新たに得られた知見等を踏まえ、当該食品について第2の2の（1）と同   

様に、食品安全委員会及び薬事・食品衛生審議会の意見を聴いて、当該物が人の健   

康を損なうおそれの程度及び当該食品による食品衛生上の危害の発生の防止につ   

いて、同条の規定による販売禁止処分以外の方法により期待できる効果を踏まえ、  

食品衛生上の危害が発生するおそれがないと認めるときは、当該禁止の全部又は一   

部を解除することとなる。   
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新特定保健用食品制度に関する  
基準等策定のための行政的研究・中間とりまとめ  

主任研究者 田中 平三  

平成16年10月28日  

はじめに  

健康食品に係る今後の制度のあり方については、平成15年4月から「『健康食品』に係る制度のあり  
方に関する検討会」において検討が進められ、本年6月に「「健康食品」に係る今後の制度のあり方に  
ついて（提言）」（以下「提言」という。）が示されたところである。  

「提言」においては、国民が健やかで心豊かな生活を送るためには、一人一人がバランスの取れた  

食生活を送ることが重要であるとともに、国民が日常の食生活で不足する栄養素を補給する食品や特  
定の保健の効果を有する食品を適切に利用することのできる環境整備を行うことが重要であるとされ  
ている。そのためには、国民が様々な食品の機能を十分に理解できるよう、正確で十分な情報提供が  
行われることが必要であり、健康食品において表示できる内容を充実させることがその主要な柱の一  
つとして提言されている。  

具体的には、現行の特定保健用食品の許可制度を維持した上で、科学的根拠に基づく表示内容の  
一層の充実を図ることとし、以下の（1）～（4）の見直しを行うこととした。なお、これらについては、具体的  

な基準等を策定するにあたって、関係分野の専門家の意見を聞く場を設け、有効性の評価方法等に  
ついて検討するべきであるとされている。  

（1）条件イ寸き特定保健用食品（仮称）の導入  

（2）規格基準型特定保健用食品の創設  
（3）疾病リスク低減表示の容認  

（4）特定保健用食品の審査基準の見直し  

これを受け、新特定保健用食品制度に関する基準等策定のための行政的研究班（以下「研究班」と  
いう。）では、（1）～（4）について、特に有効性の考え方を中心に検討を行い、今般、以下の通り中間的に  

とりまとめを行った。   
なお、上の（1）～（3）は以下【課題1】～【課題3】に対応しているが、（4）については、（1）と重複する論点  
も多かったことから、【課題1】において検討を行った。  

【課題1】条件付き特定保健用食品について  

1制度の枠組み  

現行の特定保健用食品（以下「特保」という。）の審査で要求している有効性の科学的根拠のレベル  
には届かないものの、一定の有効性が確認される食品を、限定的な科学的根拠である旨の表示をす  

ることを条件として、許可対象として認めることとする。  
表示内容は現行どおり構造機能強調表示のみとし、申請があれば薬事・食品衛生審議会、食品安全  

委員会において個別審査を行う。  
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申請に必要な資料は現行と同じとする。   

（参考）「提言」より  

条件付き特保の考え方について、  
○ 現行の特定保健用食品制度では、身体に対する特定の効果に関する「身体の構造／機能表  
示」を十分認めることができていないため、消費者にとって暖味な表示を増加させているおそれ  
があり、国民に対する情報提供が十分でない。  
○ このため、国民に対する食品機能についての正確で十分な情報提供を確保する観点から、食   

て、「身体の構造／機能表示」を広く許可するべきである。  

なお、特保の審査基準の見直しについては、  

○ 以上とは別途、現在の特定保健用食品の審査基準について、関与 機序や体内動  
態の明確化を重視する医薬品的な考えに準じた審査を行う仕組みを改め、実際lこ効果があるこ  

とが科学的に確認される食品について、必ずしも作用機序が明確化されなくても許可できるよう  
改めるべきである。  
○ また、審査基準の見直しにあたっては、申請者側の負担、既許可品も含めた再評価や市販後  
調査の必要性等も考慮して、その明確化を図るべきである。  

効性の審査基準は、（．，作用機序が明確であって、（2，RCT（Rand。miedC。nh［．ed  

http：／／www．mhlw．gojp／shingi／2004／10／slO29－4b．htm1  2009／05／26  
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比較試験の実施に当たっては、以下の点に留意することが必要である。  
・研究対象者を明確にしておかなければならない。すなわち、対象者の性、年齢、指標（例えば血圧の  
場合、軽症高血圧、正常高値血圧等、収縮期血圧と拡張期血圧の数値）を記載する。  
・プラセボ食品を摂取する対照群の設置は必須である。  
・マスク化については、ダブルブラインドが望ましいが試験の性質によってはシングルブラインドでもよ  
い。非マスク化は、心理的効果などのバイアスの混入を否定できないので適当でない。  
一割付については、試験開始時に、全対象者を無作為に当該健康食品摂取群とプラセボ食品摂取群と  
に配置する方法（非逐次実験法）だけでなく、一時に多数の対象者を得ることができない場合、得られ  
てくる対象者を一人、二人と順次無作為に割り付け、必要な大きさの標本数に達するまで試験を続け  
ていく方法（逐次実験法）も許容される。なお、割付の開鍵は、全ての試験を終了した後行うことが必  
要である。  
一非無作為化比較試験であっても、当該健康食品摂取群とプラセボ食品摂取群との間で、性、年齢、指  
標等の比較性がある程度担保されなければならない。比較可能性の観点から、当該健康食品摂取  
群と性、年齢、指標等を、ある程度マッチさせた対照者にプラセボ食品を摂取させるというような研究  
デザインも考えられる。   

対照群のない介入試験については、平均回帰や経時的変動を除外できないことから、有効性を判断  
する試験デザインとしては不適切であると考えられ、条件付き特保のエビデンスとしても認められない  
と判断した。   

試験の質については、様々な観点からの総合評価となるため、個別の審査時に判断することとする  
が、判断のために以下の事項について明確な記載がされているべきである。  
・エントリー時、介入途中における研究対象者の選択や除外に関する基準  
・対象人数（研究の検出力と有意水準の設定）  

・観察期間  

・比較可能性について（性別・年齢・指標等）  

tエンドポイントの測定条件（精度管理を含む）  

なお、RCTで有意傾向（有意水準が5％を超え10％以下）がみられるが、作用機序が不明確である  
もの（上表中の※部分）については、サンプルサイズ等によっては有効性を判断するエビデンスとして  
不十分な場合等がありえるため、特に厳密に検証する必要がある。  

3 表示について  

て は、例えば、「00を含んでおり、血圧が高めの方に適した食品です。」という  許可表示文言につい   

現行の表示に対し、条件付き特保は、「00を含んでおり、根拠は必ずしも確立されていませんが、血  
圧が高めの方に適していることが示唆されている食品です。」とする。なお、条件付き特保の科学的根  
拠は4通りあることから、どういう点で科学的根拠が不足して表示に条件が付されているかについて、  
個々の商品の条件の詳細を別途厚生労働省ホームページ等による積極的な情報提供を行う。  
また、許可マークについては、現行のマーク中の文字「特定保健用食品」を「条件付き特定保健用食  
品」とする。  

【課題2】規格基準型特定保健用食品について  

1制度の枠組み  

安全性を確認しなくても特保として許可できるも  薬事・食品衛生審議会における個別審査で有効性   
のについて、事務局審査とすることにより、 

する。具体的には、関与成分等について規格基準を定め、事務局において適合するか否かの審査を  
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行う。  

規格基準を作成するにあたっては、現行の特保の許可件数が多いもの等、有効性一安全性の観点か  
ら科学的根拠が蓄積したものにういて順次作成していくこととする。  
表示できる内容は構造機能強調表示のみとする。   

（参考）「提言」より   

○現行の特定保健用食品制度において許可されている食品の中でも、難消化性デキストリン、オ   
リゴ糖など（いわゆるプレバイオテイクス）、乳酸菌、ビフィズス菌など（いわゆるプロパイオテイク  
ス）の中には、既に特定保健用食品の表示の許可件数が多い成分がある。   
○ こうした成分や、又は、その食品と「身体の構造／機能表示」との関係に関する科学的根拠が高  
い成分等については、その他とは分けて、規格基準型とし、表示を迅速に行えるようにするべき  
である。  

2 規格基準策定の対象選定の基準  

規格基準を作  成する対象の考え方として、「有効性・安全性の観点から科学的根拠が蓄積したもの」  
を具体化することとなるが、例えば、許可件数、最初の許可からの経過年数、ヒト試験の蓄積本数等の  
基準が考えられる。  
これらについて、研究班では、以下のような意見があった。  

研究班における意見  

ヒト試験を行った特保の申請や学術研究が十分蓄積され、様々な食品形態で関与成分が使用され  

ている状態になれば移行してもよいのではないか。  

腸管から吸収されて機能を発揮する成分（例えば血圧に関与するペプチド、骨形成に関する大豆イ  
ソフラボンなど）、あるいは腸管からの吸収を抑制する成分（コレステロールの低下に関する低分子  
アルギン酸ナトリウムやキトサン、食後の血糖値上昇を抑制する難消化性デキストリンなど）に関し  
ては、食品の形態、食品中に含まれる他成分が、その機能発現に影響を与えると考えられる。  
規格基準の設定から施行までの間に、開発中のメーカーを保護するための猶予期間を設ける必要  
があるのではないか。  

効果の再現性を見るという意味で許可件数の蓄積を求めるのであれば、香料違いの許可等はカウ  
ントせず、有効性についてのヒト試験を行っている許可に限って考えるべきではないか。  

規格基準型への移行については、科学的根拠の蓄積の度合い・、他の食品成分との相互作用等にっ  
いて、専門的観点から検討が必要と考えられる。したがって、一定のルールによりスクリーニングをし  
た関与成分について、専門家による検討（研究班等）を行った上で」薬事・食品衛生審議会において規  
格基準作成の可否及び規格基準の内容について審議することとする。   

一定のルールとしては、以下の2つの条件をともに満たすこととする。  
・許可件数が100件を超えている保健の用途に係る関与成分であること  
・当該関与成分が最初に許可されてから6年以上経過しており、その6年間に特段の健康障害が出て  
おらず、かつ複数の企業（※）が許可を取得していること  
（※ただし、臨床試験を含む試験・成績の共有など共同開発にあっては、一企業として取り扱うことと  
する。）   

これらを満たす関与成分について、薬事■食品衛生審議会における審議に先立ち、専門家による検  

討を行い、必要な情報を整理するものとする。   

規格基準の設定に当たっては、類似した関与成分をグループ化し、そのグループ内にある関与成分  
を含むことにより既に許可されている食品の形態であれば、当該関与成分が当該食品形態において  

許可されていなくても、当該食品形態での規格基準型特保として、上記の条件を満たすものについて、  
認めることとする。個々のグルーピングの仕方については、専門家による検討を行うこととする。  

3 今回規格基準を作成する関与成分とその内容について  

許可が  100件を超える保健の用途としては、  「おなかの調子を整える」等の表示をするもののみが該  
当する。  

そのうち、スクリーニング基準（関与成分の許可から6年以上経過し、複数企業が許可を取得してい  

http：／／www，mhlw．goJp／shingi／2004／10／slO29－4b．htm1  2009／05／26  

－  戸  ’J   



「新特定保健用食品制度に関する基準等策定のための行政研究」中間とりまとめについ… 5／7ページ  

ること）を満たす関与成分は以下の通りである。   

難消化性デキストリン、ポリデキストロース、小麦ふすま、グァーガム分解物、大豆オリゴ糖、フラクト  
オリゴ糖、乳果オリゴ糖、ガラクトオリゴ糖、キシロオリゴ糖、イソマルトオリゴ糖   

（なお、生菌については、現時点でスクリーニング基準を満たすものはない。）   

今後、当研究班において、規格基準の作成が可能かどうかの議論及び個別の規格基準の作成を行  

。  

当該関与成分で許可実績のない食品形態でも規格基準型特保として認めることのできるグループと  
しては、食物繊維、オリゴ糖、生菌と分けた。これについては、当該グループごとの食品形態であれ  

ば、どの関与成分も機能を減弱されることはないと解され、適当であると判断される。  

4 表示について  

許可表示文言については、保健の用途をもたらす関与成分の効果ごとに基準を決め、その表示のみ  
とする。また、許可マークについては、現行のマークと区別する必要性がないため、現行と同じものとす  

る。  
また、研究班においては、同じ関与成分が多種の食品に入ることが想定されるので、消費者が含有  
量を合計して摂取上限値を超えないようにできるような表示のエ夫が必要ではないかという指摘があ  

った。この点については、現行制度においても、関与成分の食事摂取基準（栄養所要量）が定められて  
いる場合はその充足率を表示させているため、この仕組みを維持することによって担保できるものと考  

える。  

5 個別品目の申請について  

安全性については現行通りのヒト試験を求めることとする。  
なお、有効性については、規格基準に適合していることをもって確認されており、申請時に現行で求  
めている資料を提出する必要はないものである。   

また、規格基準型特保の許可に当たっては、制度の濫用を防ぐため、許可に当たっては、食品中の  
他の成分等を関与成分とする特保であるとの誤解を招かない表示がなされているかどうかについて 
、 表示見本を厳正にチェックする。既許可品に含まれていない副原材料等が使われている等、有効性■  
安全性について事務局で判断できないものについては、通常の個別審査へ移行させることとする。  

【課題3】疾病リスク低減表示について  

1制度の枠組み  

特保の許可制度の中で、医学的・栄養学的に確立している関与成分について疾病リスク低減表示を  
新たに認めることとする。構造機能強調表示とは別に、疾病リスク低減表示を認めようという国際的な  
健康強調表示の流れにも合致するものである。  

諸外国で既に認められている疾病リスク低減表示制度を見ると、摂取過剰となっている脂肪、コレス  
テロール、ナトリウム等について、例えば、「低ナトリウムの食事は高血圧になるリスクを減らします」  
等、摂取量を減らすことによる疾病リスク低減表示が一般食品に認められている例があるほか、当該  

食品又は栄養素の疾病リスク低減効果について、科学的な根拠が乏しいとして限定的な表示をさせて  
いるものがある。これらを日本における疾病リスク低減表示の考え方に取り入れることもありうるが、現  
行の特保の制度になじむものであるかどうかについての検討が必要である。  

特保の考え方は、当該許可食品を通じた関与成分の積極的な摂取が健康の保持増進に寄与すると  
いうものである。一方、「低ナトリウムの食事は高血圧になるリスクを減らします」等、食品中のある成  
分の摂取量を直接減らすことによる効果の発現は、特保の考え方とは発想が逆であり、特保の制度に  
なじまないものと考えられる。なお、現行の制度では、低ナトリウム等の表示は特別用途食品（病者用  
食品）において許可がなされているところである。  
また、限定的な疾病リスク低減表示については、科学的根拠のレベル等について将来的な検討が望  

まれる。  
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なお、科学的根拠が確立されている「カルシウムと骨粗悪症」「葉酸と胎児の神経管閉鎖障害」を表  
示しようとする際の申請に当たっては、有効性を示す資料は規格基準型と同じく省略可能である。薬  
事・食品衛生審議会及び食品安全委員会における個別審査においては、安全性や再現性、表示内容  
についての検討を行うこととなる。   

（参考）「提言」より   

○疾病リスク低減表示については、アメリカで既に認められているほか、コーデックス、EUにおい  
ても認められる方向にあることから、表示の選択肢を拡げ消費者に対して明確な情報を提供する  
観点から、わが国においても認めるべきである。   
○ ただし、認めるにあたっては、疾病には多くの危険因子があることや十分な運動も必要であるこ  
となどを表示すること、過剰摂取に十分配慮した表示をつけることを条件とし、さらに、認める表  
示内容についても、   

・「日頃の運動と、適切な量のカルシウムを含む健康的な食事は十代の若い女性が健全な骨の  
健康を維持し、歳をとってからの骨粗怒症になるリスクを低減するかもしれない。この食品はカ  
ルシウムを豊富に含む。」   
・「適切な量の葉酸を含む健康的な食事は、女性にとって、脳又は脊髄の神経管閉鎖障害を持  
つ胎児が生まれるリスクを低減するかもしれない。この食品は葉酸を豊富に含む。」  
など、その科学的根拠が医学的、栄養学的に広く言忍められ確立しているものとするべきである。  

2 カルシウム・葉酸以外について求めるエビデンスの考え方  

「科学的根拠が医学的、栄養学的に広く認められ確立しているもの」の具体的内容については、以下  
の通り具体化できる。現時点では、この条件を満たし、個別の食品において疾病リスク低減表示を認  
める必要があると考えられるものは、上述の「カルシウムと骨粕転症」「葉酸と胎児の神経管閉鎖障  
害」である。これ以外の栄養成分と疾病リスク低減効果の関係について、表示許可を求める場合は、こ  
の考え方に沿って文献■データ等を収集し、申請することとなる。   

－国際的または国内において、複数の疫学的研究があること。疫学的研究については、試験デザイン、  

研究の質等から見て、十分な科学的根拠であると判断されるものであること。また、介入研究だけで  
なく、観察研究も存在すること。  
・原則として、コクランデータベースに収載されている等、複数の疫学的研究をメタアナリシスした論文  
があること。例外となるのは、既に多くの諸外国において一致した公衆衛生政策がとられており、その  
根拠となる疫学的研究が共通していることが示された場合等が考えられる。  
・当該関与成分と疾病の関係が、諸外国で疾病リスク低減表示の対象となっている場合は、その表示  
が限定的（条件付き）でないこと。  

これらの評価のための方法論については、アメリカの疾病リスク低減表示制度（HealthClaim）等で用  
いられている、複数の科学的根拠を総合的に評価する考え方を参考とした。   

また、関与成分の疾病リスク低減効果を十釧こ示すことのほか、以下のような事項について、データ  
を付した説明が必要である。  

・日本国民の疾病の罷患状況等に照らして、当該疾病リスクについての注意喚起が必要であるか。  
・注意喚起が必要である場合、一般的な勧告や食生活指針等による普及啓発では足りず、個々の食  
品に対する表示許可という形で行わなければならない合理性はあるか。  

■
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 ノ  3 カルシウム・葉酸についての考え方  

カルシウム■葉酸についての科学的根拠は参考資料として添付した。  

これらの疾病リスク低減効果を担保するために必要な1日当たり摂取目安量について、通常の食品  
からの摂取量を踏まえ、特保からの1日当たり摂取目安量として設定することとする。  
諸外国の状況を見ると、食品において疾病リスク低減表示を認めている米国では、カルシウムと骨粗  

繋症、葉酸と神経管閉鎖障害についても表示の対象である。米国での摂取目安量については、カルシ  

ウムについ400mg以上、葉酸は400膵とされているところである。  
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4 表示について  

許可表示文言については、コーデックスガイドラインに沿った2段階表示で、日本語になじむよう前後  

を入れ替えたものとして、例えば次のような表示とする。  
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「この食品はカルシウムを豊富に含みます。日頃の運動と、適切な量のカルシウムを含む健康的な  
食事は若い女性が健全な骨の健康を維持し、歳をとってからの骨粗髭症になるリスクを低減するかも  

しれません。」  
「この食品は葉酸を豊富に含みます。適切な量の葉酸を含む健康的な食事は、女性にとって、二分  
脊椎などの神経管閉鎖障害を持つ子どもが生まれるリスクを低減するかもしれません。」  
また、表示文言にあるように、多くの場合、疾病は種々の要因によって発症するものであり、食生活  
のみによって発症リスクが低減されるものではないことから、疾病リスク低減効果のある関与成分を大  
量に摂取しても当該効果は増大しない旨の表示を併せて行うこととする必要がある。   

許可マークについては、現行のマークと差別化を図る必要性がないため、現行と同じものとする。  

5 個別品目の申請について  

カルシウム、葉酸については、医学的、栄養学的に認められていることこと等から、有効性を確認す  
る試験を求める必要はないと解される。一方、当該食品の安全性については、規格基準型と同じ考え  
方に則り、現行通りのヒト試験を求めることとする。   

なお、カルシウム■葉酸以外の関与成分については、上述「2 葉酸・カルシウム以外について求める  
エビデンスの考え方」に沿って十分なエビデンスを揃えた申請があった場合に、専門家による検討（研  
究班等）を行った上で、審議会にて決定することとする。  

おわりに   

当研究班では、医薬品的な考えによるとされてきた特保の審査を、食品としての有効性の評価に改  

めるにはどのようにすればよいか、という観点を中心に据えて検討してきた。これについて、作用機序  

が明確でない場合、試験結果で有意差が出ない場合、科学的根拠が蓄積している場合等について有  

効性の根拠として認めることで、食品としての評価方法の考え方を示したものである。  
今後は、規格基準型特保の個別の規格基準の作成等、残された課題についての研究を進めることと  
する。  
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参考資料 3  

薬食発第0201001号  

平成1－7年2月1日  

都道府県知事  

保健所設置市長  

特 別 区 長  

殿  

厚生労働省医薬食品局長  

「健康食品」に係る制度の見直しについて  

「健康食品」については、国民の健康に対する関心の高まりに対応し、国民  

の健康づくりにおける役割、安全性・有用性の確保、消費者に対する適切な情  

報提供のあり方及びそれらを踏まえた行政、関係業界、消費者の果たすべき役  

割、制度のあり方等について、 平成15年4月に「「健康食品」に係る制度の  

あり方に関する検討会」を設置して検討を行ってきたところである。   

その結果、平成16年6月9日に「「健康食品」に係る今後の制度のあり方  

について（提言）」（以下「提言」という。）がとりまとめられた。   

この提言を踏まえ、「新特定保健用食品制度に関する基準等策定のための行  

政的研究」班における技術的検討も参考として、厚生労働省において「健康食  

品」に係る制度の見直しについて案をとりまとめた。   

見直し案については、平成16年11月19日から同年12月17日までの  

間、いわゆるパブリックコメントによる国民からの意見聴取を実施し、これを  

受けて一部内容の修正を行った。このうち、保健機能食品制度の改正について  

は、平成16年11月12日に薬事・食品衛生審議会に諮問を行い、同審議会  

より、同年12月27日に改正内容について適当であるとの答申を受けた。   

これらを踏まえ、平成17年1月3▲1日に健康増進法施行規則の一部を改正  

する省令（平成17年厚生労働省令第9号）、食品衛生法施行規則の一部を改  

正する省令（平成17年厚生労働省令第10号）及び栄養表示基準の一部を改  

正する件（平成17年厚生労働省告示第16号）が公布され、一部の規定を除  

き、本日から施行することとされた。   

貴職におかれても、今回の制度見直し全般について、その趣旨を御理解いた   



だき、その実施に当たっては、下記の事項に御留意の上、地方厚生局等関係機  

関と連携しつつ、管下関係機関、関係団体及び消費者に対する普及啓発、周知  

徹底等につき、特段の御配慮をお願いする。  

記  

第1一 見直しの背景及び趣旨   

近年、食生活の乱れによる栄養の偏り、食生活の多様化、肥満や生活習慣病  

の増加等により国民の健康に対する関心が高まる中で、食品に対して、健康に  

関する効果（食品機能）を求めるニーズが増えており、その求められる食品機  

能も多様化してきている。また、科学技術の進歩や研究開発の進展により、食  

品の持つ様々な機能が解明され、多種多様な食品が新しく開発されてきている。  

一方、健康と食に関する情報が氾濫するようになり、中には、過剰摂取や過度  

の痩身行為などの偏った食生活を導く不適正又は非科学的な情報も増え、国民  

の混乱を招くようになってきた。   

このような中で、「健康食品」の利用は増えてきたが、健康被害事例が報告  

される例も出てきている。   

国民が健やかで心豊かな生活を送るためには、それぞれがバランスの取れた  

食生活を送ることが重要であるが、他方、食生活の乱れによる栄養の偏りなど  

が見られる現在の状況においては、日常の食生活で不足する栄養素の補給や特  

定の保健の効果を有する食品にもその科学的根拠が検証された上で一定の役  

割が期待されており、国民がこうした食品を適切に利用することのできる環境  

整備を行うことが重要である。   

そのためには、国民が自ら食生活の改善について学ぶとともに、様々な食品  

の機能を理解してそれぞれの食生活の状況に応じた選択ができるようご正確で  

十分な情報提供がなされる必要がある。   

以上のような趣旨から、今般、現行の表示制度について、表示内容の充実と  

表示の適正化のための見直しを行うこととした。併せて、表示の見直しにとど  

まらず、食生活のあり方について「健康食品」の役割を含め普及啓発を行って  

いくほか、安全性の確保についてもさらに推進することとする。  

一  

－
・
ヒ
l
巳
l
・
－
－
・
・
．
 
 

一
・
…
ト
ロ
ヽ
 
一
 
u
r
－
・
l
l
川
r
－
－
・
・
・
・
・
．
 
－
・
、
L
■
ヽ
虚
7
 
 
 

第2 保健機能食品制度の見直し   

平成13年に創設された保健機能食品制度は、国民がそれぞれ食生活の状況  

に応じた食品の選択ができるよう、適切な情報提供を確保するた桝こ制度化さ  

れたものであるが、国民に対する正確な情報提供をさらに推進する観点から、  

表示内容の充実と表示の適正化のための以下の見直しを行った。  



1 特定保健用食品制度の見直し   

保健機能食品のうち特定保健用食品については、以下の見直しを行った。  

（1）条件付き特定保健用食品制度の創設   

従来の表示制度においては、身体の構造又は機能に影響を及ぼすことを目的   

とする表示（以下「身体の構造／機能表示」という。）が、保健機能食品を除  

き認められていないため、かえって曖昧な表示を増加させているおそれがあ   

る。   

このため、国民に対する正確な情報提供を推進する観点から、特定保健用食  

品制度について、現行の許可に当たっての審査で要求している科学的根拠の  

レベルには届かないものの一定の有効性が確認される食品については、条件  

付きで許可対象とすることとした。（健康増進法施行規則（平成15年厚生省  

令第86号）第14条第1項第6号及び第9号並びに食品衛生法施行規則（昭  

和23年厚生省令第23号）第21条第1項第1号ミ）  

（2）特定保健用食品（規格基準型）制度の創設   

特定保健用食品の許可件数が多い食品等科学的根拠が蓄積したものについ  

ては、許可手続の迅速化のため、新たに規格基準を作成し、薬事・食品衛生  

審議会における個別審査を行わず、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において規格基準に適合するか否かの審査を行う   

こととした。  

（3）疾病リスク低減表示の容認   

疾病リスクの低減に関する表示については、国際的にも認められる方向に  

あるこ．とも踏まえ、表示の選択肢を拡げ消費者に対して明確な情報を提供す   

る観点から、その科学的根拠が医学的・栄養学的に広く認められ確立されて   

いるものに限り、特定保健用食品制度の枠内で認めることとした。   

ただし、認めるに当たっては、疾病には多くの危険因子があることや十分   

な運動も必要であることなどを表示すること、過剰摂取に十分配慮した表示   

をつけることとする。  

2 栄養機能食品制度の見直し   

保健機能食品のうち栄養機能食品については、今回、食生活において特定  

の栄養成分の補給を目的として摂取をする者に対し、当該栄養成分を含むも  

のとして厚生労働大臣が定める基準に従って当該栄養成分の機能の表示をす  

るものである旨を明確化した 

及び栄養表示基準（平成15年厚生労働省告示第176号）第2条第2項）。   

また、ここでいう栄養成分とは、人間の生命活動に不可欠な栄養素   



（Nutrient）であって科学的根拠が医学的・栄養学的に広く認められ確立し  

たものをいう。従って、栄養機能食品は、コーデックス（FAO／WHO合  

同食品規格計画）が定めたDraftGuidelinesforUseofNutritionandHealth  

Claims（栄養及び健康強調表示の使用に関する指針）中2．2．1に定める  

NutrientFunctionClaims（栄養素機能表示）に相当する。   

このほか、以下の見直しを行った。  

（1）厚生労働大臣が定める基準に係る栄養成分以外の成分の機能の表示の禁  

」上   

厚生労働大臣が定める基準に係る栄養成分以外の成分の機能の表示を禁止  

することとした。（食品衛生法施行規則第21条第1項第3号イ及び栄泰表示  

基準第3条第3項第1号）   

これにより、栄養機能食品制度を悪用して、当該栄養成分又は当該食品中  

に同時に含まれている他の成分について、ダイエット等の機能を表示するこ   

とは禁止されることとなる。  

（2）栄養成分名の表示の義務化   

栄養機能食品である旨の現行の表示に加えて、栄養素の機能の情報提供と  

いう栄養機能食品制度の趣旨を踏まえ、「栄養機能食品（ビタミンC）」等、  

機能を表示しようとする栄養成分の名称を併記することとした。（食品衛生法  

施行規則第21条第1項第1号シ及び栄養表示基準第2条第2項）   

なお、従来、「保健機能食品」と表示するよう指導してきたとこ・ろであるが、  

栄養成分名の表示義務化により声示事項が増えることにかんがみ、「保健機能  

食品」の表示を省略して・も差し支えない。  

3 その他  

（1）バランスの取れた食生活に関する表示   

過度に「健康食品」に期待．し、偏重して摂取する傾向があるとの指摘があ  

ることから、こうした傾向を是正し、バランスの取れた食生活に関する普及  

啓発を図るため、保健機能食品については、「食生活は、主食、主菜、副菜を  

基本に、食事のバランスを。」の表示を義務付けることとした。（健康増進法  

施行規則第14条第1項第9号及び・食品衛生法施行規則第21条第1項第1  

号シ）   

また、保健機能食品以外の食品であって健康の保持増進の効果等を表示し  

ているものについても、同様の表示をすることが望ましい。  

（2）「疫学研究に関する倫理指針」に則したヒト試験の実施   

特定保健用食品の審査申請のためのヒト試験の実施については、従来から  

ヘルシンキ宣言の 



等の承認を得て、医師の管理の下に実施すべきこととしている。この考え方  

は、「疫学研究に関する倫理指針（平成14年文部科学省・厚生労働省告示第  

2号）」において具体化されているところである。なお、今般、個人情報の保  

護に関する法律（平成15年法律第57号）の本年4月1日の本格的な施行  

に伴い、疫学研究に関する倫理指針が平成16年12月28日に改正され、  

本年4月1日から適用されることとされたところである（「疫学研究に関する  

倫理指針」（平成16年文部科学省・厚生労働省告示第1号））。   

特定保健用食品の審査申請に係るヒト試験の実施については、疫学研究に  

関する倫理指針に基づき、科学的かつ倫理的なものとなるようその適用を徹  

底することとする。  

（3）その他の改正   

法令上の整理のため形式的な改正を行った。（食品衛生法施行規則第21条  

並びに栄養表示基準第2条及び第3条）  

（4）施行期日等   

保健機能食品に係る見直し内容については、栄養機能食品における表示禁  

止規定（食品衛生法施行規則第21条第1項第3号及び栄養表示基準第3条  

第3項）に係る改正を除き本日から、栄養機能食品における表示禁止規定に  

係る部分は平成17年5月1日から施行される。なお、表示義務化に対応す  

るために容器包装の変更等に要する時間を考慮し、以下のとおり経過措置期  

間を設定した。  

ア 特定保健用食品  

平成17年2月1日までに健康増進法（平成14年法律第103号）第2   

6条第1項の許可又は同法第29条第1項の承認を受けている者が行う当   

該許可又は承認に係る食品の表示については、平成18年3月31日までの   

間は、改正後の食品衛生法施行規則第21条第1項第1号ミ並びに健康増進   

法施行規則第14条第1項第6号、第9号及び同条第2項の規定にかかわら   

ず、なお従前の例によることができる。（健康増進法施行規則の一部を改正   

する省令（平成17年厚生労働省令第9号）附則第2項及び食品衛生法施行   

規則の一部を改正する省令（平成17年厚生労働省令第10号）附則第2条   

第1項）  

イ 栄養機能食品  

今回の改正前の食品衛生法施行規則第21条第1項第1号シに規定する   

又は栄養表示基準の定めるところにより栄養成分の機能の表示をする栄養   

機能食品で、平成18年3月31日までに製造され、加工され、又は輸入さ   

れるものの表示については、改正後の食品衛生法施行規則第21条第1項第   

1号シ及び栄養表示基準第2条の規定にかかわらず、なお従前の例によるこ   



とができる。（食品衛生法施行規則の一部を改正する省令（平成17年厚生  

労働省令第10号）附則第2条第2項及び栄養表示基準の一部、を改正する件  

（平成17年厚生労働省告示第16号）制定文）  

第3 安全性確保の推進   

「健康食品」については、安全性の確保の重要性にかんがみ・、従来より、   

「ダイエット」「痩身」「強壮」等と称して食品に医薬品成分を混入させた   

無承認無許可医薬品の監視  

・平成15年に改正された食品衛生法（昭和2．2年法律第233号）に基づ   

く、一般に食品として飲食に供されている物であって当該物の通常の方法   

と著しく異なる方法により飲食に供されているものの暫定的販売禁止規定   

等の適用  

・健康被害の原因と疑われる食品名等の公表及び「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号厚生労働省医薬局長通知）」に基づく健康被害の未然防   

止・拡大防止  

等の措置が講じられているところである。   

錠剤・カプセル状等食品については、濃縮、抽出等の製造工程を経ること及  

び過剰摂取を招きやすい形態であることから、その安全性については特段の配  

慮が必要である。   

したがって、これらを対象に、製造工程管理を通じた一層の品質の確保を図  

ることとし、これら食品の適正な製造に係る基本的考え方を別途通知する。   

また、錠剤、カプセノ｝状等食品に用いられる原材料の安全性を確保するため、  

事業者の責務を定めた食岳衛生法第3条に規定する「原材料の安全性の確保」  

の具体的内容として、錠剤、カプセル状等食品の原材料の安全性に関する自主  

点検ガイドラインを別途通知する。  

第4 普及啓発等  

1 保健機能食品制度に関する普及啓発   

今般の見直しに係る薬事・食品衛生審議会における審議に際して、保健機  

能食品制度に関する国民の認知及び理解が十分でない点について指摘がなさ  

れ、平成16年12月27日に薬事・食品衛生審議会から厚生労働大臣あて   

に出された答申書．（平成16年薬食審第122700■1号）においては、「保  

健機能食品制度の周知及び普及啓発に努めるべきことを改めて要請する」と   

された七ころである。   

このことを踏まえ、見直し内容を含めた保健機能食品制度の周知及び普及   



啓発をさらに進めるため、パンフレットの作成及び説明会の開催等を行うの  

で、これらの活用等により保健機能食品制度の普及啓発に努めていただくよ  

うお願いする。  

2 適切な情報提供   

「健康食品」全般についても、過度に「健康食品」に期待し摂取を偏重す  

るケースや、痩身志向によるダイエット用食品の過剰摂取などの問題がある  

ことを踏まえ、国民の食品の選択に資するための科学的かつ客観的な情報を  

提供することが重要である。このため、独立行政法人国立健康・栄養研究所  

のホームページにおいて設けられている「「健康食品」の安全性・有効性情報  

（www．nih．go．jp／eiken／）」等のデータベースを活用する等して、国民への適  

l 切な情報提供につき御配慮願いたい。また、食品の持つ機能、その必要性、  
使用目的、活用方法等について理解し、正しく情報を提供できる身近な助言  

者として、アドバイザリースタッフの養成が民間において進められてきたと  

ころであるが、今後ともその積極的な活用について御留意願いたい。   

なお、バランスの取れた食生活の重要性等、食生活に関する正しい知識の  

普及については、当然のことながら、その推進につき引き続き御配慮願いた  

い。  

3 健康の保持増進効果等に係る虚偽誇大広告等の禁止   

食品として販売す名物に関して行う健康の保持増進効果等に係る虚偽誇大  

広告等の表示については、健康増進法第32条の2の規定により禁止されて  

いるところである。   

こうした虚偽誇大広告等についての監視の強化、違反広告等の通年化につ  

き、引き続き一層の御協力をお願いする。   




