
 資料 ３－２  
 

新開発食品専門調査会における審議状況について 

 

 

１．審議状況 

平成１８年８月１６日、厚生労働大臣から、特定保健用食品の許可申請に係る食品健

康影響評価依頼があった食品のうち、「カルシウム強化スキム」については、平成１８年

１０月３１日に開催された新開発食品専門調査会（第４１回、座長：上野川修一）にお

いて、食品健康影響評価に関する審議結果（案）が取りまとめられた。 

また、本審議結果（案）については、幅広く国民に意見・情報を募った後に、食品安

全委員会に報告することとなった。 

 

 

２．「カルシウム強化スキム」の食品健康影響評価についての御意見・情報の募集について 

「カルシウム強化スキム」に係る食品健康影響評価に関する審議結果（案）について、

食品安全委員会ホームページ等に公開し、意見・情報を募集する。 

 

１）募集期間 

   平成１８年１１月１６日(木)開催の食品安全委員会終了後、平成１８年１２月１５

日（金）までの間 

 

２）受付体制 

   電子メール(ホームページ上)、ファックス及び郵送 

 

３）意見・情報提供等への対応 

   いただいた意見・情報等をとりまとめ、新開発食品専門調査会の座長の指示のもと、

必要に応じて専門調査会を開催し、審議結果をとりまとめ、食品安全委員会に報告す

る。 



 

 

 

 

 

（案） 
 
 
 

特定保健用食品評価書 
 

 

カルシウム強化スキム 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

２００６年１１月 

 

食品安全委員会 新開発食品専門調査会 
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＜審議の経緯＞ 

平成 18 年 8 月 17 日  厚生労働大臣から特定保健用食品の安全性の審査に係る

食品健康影響評価書類の接受 

平成 18 年 8 月 31 日  第 157 回食品安全委員会（事項説明） 

平成 18 年 10 月 31 日  第 41 回新開発食品専門調査会で審査 

平成 18 年 11 月 16 日  第 168 回食品安全委員会（報告） 

平成 18 年 11 月 16 日～

平成 18 年 12 月 15 日 

 国民からの意見・情報の募集 
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委員長   寺田雅昭    
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池上幸江 

 

   磯 博康 長尾美奈子 

 井上和秀 松井輝明 
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 菅野 純 山添 康 

 北本勝ひこ 山本精一郎 

 篠原和毅 脇 昌子 
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「カルシウム強化スキム」に係る食品健康影響評価に関する審議結果 

 
１ はじめに 

  食品安全委員会は食品安全基本法に基づき、厚生労働省より、「カルシウム強化スキム」

の安全性の審査に係る食品健康影響評価について意見を求められた（平成 18 年 8 月 16
日、関係書類を受理）。 
   
２ 経緯 
  厚生労働省において、平成 15年 4月に設置された「「健康食品」に係る制度のあり方
に関する検討会」において、「健康食品」に係る制度全般の見直しが検討され、平成 16
年 6 月にその提言がとりまとめられた。この提言を踏まえ、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、保健機能食品における表示内容の充実及び適正化等のた

め保健機能食品制度に関連する見直しが行われ、平成 17年 2月 1日より施行された。こ
のうち、特定保健用食品制度の見直しのひとつとして、疾病リスク低減表示について、

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、認めら

れることになった（引用文献①）。 
その具体的な内容については、平成 16年度厚生労働科学研究費補助金厚生労働科学特

別研究事業である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。）において検討され、中間とりまとめ（平成 16年 10月 28日）に
とりまとめられている。 
当該中間とりまとめにおいて、カルシウムに係る疾病リスク低減表示については骨粗

鬆症の疾病リスク低減効果を担保するために必要なカルシウムの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、特定保健用食品からの１日当たり摂取目

安量として設定することとされた。 
以上を踏まえ、カルシウムの疾病リスク低減表示は下表のとおりとされている。 

   
 

関与成分 

 

特定の保健の用途に係る表示 

 

摂取をする上の注意事項 

一日摂取

目安量 

の下限値

一日摂取

目安量 

の上限値

カルシウム（食品添

加物公定書等に定め

られたもの又は食品

等として人が摂取し

てきた経験が十分に

存在するものに由来

するもの） 

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鬆症になるリス

クを低減するかもしれません。 

一般に疾病は様々な要因

に起因するものであり、カ

ルシウムを過剰に摂取し

ても骨粗鬆症になるリス

クがなくなるわけではあ

りません。 

300mg 700mg 

   
  また、平成 17年 2月 1日付食安新発第 0201003号 厚生労働省医薬食品局長食品安全
部基準審査課新開発食品保健対策室長通知「特定保健用食品における疾病リスク低減表

示について」において、疾病リスク低減表示の審査等に係る申請に当たっては、特定保
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健用食品の審査等取扱い及び指導要領別表に示す添付書類のうち、以下の資料を省略す

ることができるとされている。 
(1) 「３ 一日当たりの摂取目安量及び摂取をする上での注意事項」 
(2) 「４ 食品及び特定の保健の目的に資する栄養成分に係る保健の用途及び一日当

たり摂取目安量を医学的及び栄養学的に明らかした資料」 
(3) 「５ 食品及び特定の保健の目的に資する栄養成分の安全性及び安定性に関する

資料」のうち、特定の保健の目的に資する栄養成分に係るもの 
(4) 「６ 特定の保健の目的に資する栄養成分の物理的性状、化学的性状及び生物学

的性状並びにその試験方法に関する資料」 
  
  なお、カルシウムと葉酸に係る疾病リスク低減表示の審査等申請については、食品安

全委員会における食品健康影響評価が必要となるため、初回申請時に研究班において収

集した資料等を付した上で評価依頼を行うこととされている（引用文献②）。 
  
 以上のことから、新開発食品専門調査会では、カルシウムを関与成分とする個別品目

の審査を行うにあたっては、カルシウムの１日摂取目安量 700mgの安全性についての検
討も行うこととした。 
   
３ 疾病リスク低減表示特定保健用食品の考え方について 
(1) カルシウムに係る疾病リスク低減効果を担保するために必要とされる摂取目安量

の上限値（700mg/日）の設定について 
 「医薬品製造販売指針」a) において、一般用医薬品としての成人１日カルシウム

の配合量として 300～700mg を目安としていることを踏まえて、設定されている。
これは、一般用医薬品として既に認可されているカルシウム剤中に含まれるカルシ

ウム含量の範囲を示している（引用文献③）。 
 

(2) 食事摂取基準の上限量（2,300mg/日）の設定経緯について 
   厚生労働省が策定した日本人の食事摂取基準（引用文献④）において、設定され

たカルシウムの上限量は 2,300mg/日であり、根拠は以下のとおりである。 
 信頼度の高い症例報告があるミルクアルカリ症候群 b) について、報告を検索した
ところ、カルシウム摂取量（食事＋サプリメント）が明らかであるミルクアルカリ

症候群の報告（13症例）（引用文献⑤～⑬）では、カルシウム摂取量が 2.8～16.5g
の範囲にあったことから、最低健康障害発現量（LOAEL）は 2.8g/日と考えられる。 
 また、骨粗鬆症や高血圧の予防・コントロールを目的としてカルシウムを負荷し

た 13の無作為割付試験（18群、合計 990人）（引用文献⑭～○28）で摂取された平均
カルシウム量（食事＋サプリメント）は、0.8～3.0g/日の範囲にあり、そのうち、１

                                                  
a) 医薬品製造販売指針：医薬品の製造承認・許可制度を解説し、その申請手続きなど実務内容を示したもの。 
b) ミルクアルカリ症候群：消化性潰瘍に対し多量のアルカリ剤（重炭酸ナトリウム、炭酸カルシウム）及び牛乳を長期

に摂取したときに起こる症候群。高カルシウム血症、アルカローシス、転移性石灰化をきたし、

腎不全に進展する。（引用文献○29） 
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つの研究（平均摂取量 2.3g/日）で高カルシウム血症 1例、他の１つの研究（平均摂
取量 1.8g/日）で腎結石１例の発生が報告されている。しかし、他の 11例の研究で
は、カルシウムの多量摂取が原因と考えられる健康障害の発生は報告されていない。

そのため、上記２つの研究における健康被害発生例は例外的だと考えられる。従っ

て、カルシウムにおける不確実係数（UF）は、小さく見積もって良いものと考え、
UF=1.2とし、LOAELは 2.8g/日から、2.8 ÷ 1.2 = 2.333g/日（丸め処理を行っ
て、2.3g/日）を成人の上限量とした。なお、十分な研究報告がないため、17歳以下
では上限量は定められていない。 

 
(3) 国民健康・栄養調査に基づくカルシウム摂取量との比較 
 平成 15年国民健康・栄養調査（引用文献○27 ）によると、カルシウムの摂取量は、
中央値496.7mg/日、95パーセンタイル値1063.2mg/日、99パーセンタイル値1453.7mg/
日である。これらの摂取量に、疾病リスク低減表示特定保健用食品のカルシウムの

１日摂取目安量上限値 700mgを追加して摂取したとすると、下記のとおりとなる。 
  

496.7mg ＋ 700mg ＝ 1,196.7 mg 
1,063.2mg ＋ 700mg ＝ 1,763.2 mg 
1,453.7mg ＋ 700mg ＝ 2,153.7 mg 

 
 いずれも、日本人の食事摂取基準のカルシウムの上限量である 2.3g/日を下回っている。 
  
  以上、(1)～(3)の検討から、疾病リスク低減表示特定保健用食品のカルシウムの１日

摂取目安量上限値 700mgの範囲であれば、少なくとも、健常成人における安全性は確保
されていると考えられる。 

 
＜小児等におけるカルシウム摂取に関する検討について＞ 
  日本人の食事摂取基準は十分な研究報告がないため、17歳以下では上限量は定められ
ていない。また、疾病リスク低減表示特定保健用食品のカルシウムの１日摂取目安量の

根拠となった一般用医薬品では、15歳未満で１日投与量が減少している。 
  このような状況のもと、17歳以下の小児における諸外国でのカルシウム摂取状況につ
いて、情報収集に努めた。 

 
  全米科学アカデミー医学研究所（NAS）では、１日当たりのカルシウムの許容上限摂
取量が年齢層別に設定されており、0～12 ヶ月の乳児については「設定できない」とし
ている。また、1～18歳の幼児及び青少年については、「カルシウムの過剰摂取の安全性
について研究されてこなかった」としたうえで、カルシウムの大量摂取により、特に幼

い子どもが鉄と亜鉛の不足の影響を受けるかもしれないという報告があるが、用量相関

性があるデータはなく、一方、９歳以上は、身体の発達のためカルシウム吸収及び骨形

成が増加するものの、データ不足という状況を考慮し、成人と同じ 2,500mg/日に設定し
ている。（引用文献○28） 
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米国食品医薬品庁（FDA）及び英国食品基準庁（FSA）においては、カルシウムの安
全な上限摂取量に係る年齢別の評価は行われていないが、FDAでは「カルシウムと骨粗
鬆症」についてヘルスクレームの表示が認められており、当該表示の対象者は、「骨の成

長段階にある 10代及び若年成人の女性（11～35歳）」とされている。（引用文献○30○31） 
     
このように、小児については、カルシウムの過剰摂取に関する知見が不足しており、

カルシウムの上限値について判断できなかった。 
なお、疾病リスク低減表示のカルシウムの対象者について、国内外の状況を踏まえる

と、骨粗鬆症の予防として、10代の女性からカルシウム摂取が期待されていることに鑑
み、現時点では安全性に係る十分な知見はないものの、これまでの食経験も踏まえ、ま

た、効能・効果も考慮し、10代の女性のカルシウムの上限量については、健常成人と同
様とみなすことが適当と考えられる。 

 
また、疾病リスク低減表示のカルシウムの摂取目安量の設定根拠となっている一般用

医薬品での使用上の注意として添付文書等に記載すべき事項である「医師の治療を受け

ている人は、医師に相談すること」については、本食品も同様に取り扱う必要がある。 
 
４ 評価対象食品の概要 
  「カルシウム強化スキム」（申請者：雪印乳業株式会社）は、関与成分としてカルシウ

ムを含み、歳をとってからの骨粗しょう症になるリスクを低減する旨を特定の保健の目

的とする乳等を主要原料とする粉末スキムミルク形態の食品である。 
  本食品 1日当たりの摂取目安量 16ｇ（製品大さじ 2杯半又はスティック 1本）中に含
まれる関与成分はカルシウムとして 350mgある。 

 

５ 安全性に係る試験等の概略 

・食経験 

本食品に含まれるカルシウムは、脱脂粉乳、ホエイパウダー、ミルクカルシウムに由

来している。 
脱脂粉乳は第二次世界大戦後に国内での生産が開始され、現在では発酵乳、製菓及び

製パン、低脂肪乳、乳酸菌飲料等の食品の原材料として使用されている。 
ホエイパウダーは、ナチュラルチーズ製造時に生じる乳清（ホエイ）を粉末化したも

のであり、1950年頃より調製粉乳等に使用されており、現在では製菓及び製パン、飲料
などの原料として利用されている。 
ミルクカルシウムは、ホエイから乳糖やたん白質を除去した後に分離したミネラル成

分を粉末化したものであり、1970年代から製造され、ミネラル強化、風味向上等の目的
で利用されている。 
また本食品には、乳清たん白質のうち塩基性の等電点をもつたん白質（乳塩基性たん

ぱく質（MBP®））が配合されている。MBP®は脱脂乳を原料とし、2001 年以降清涼飲料
水、プロセスチーズ、スキムミルク等に用いられているほか、2002年には MBP®を関与
成分とする清涼飲料水形態の食品が「骨密度を高める働きがあるMBPを含んでおり、骨
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の健康が気になる方に適する」特定保健用食品として許可されている。 
わが国における過去 4年間のスキムミルク類の販売実績は 2,400～4,000トン/年で推移

しており（申請者調べ）、そのうちカルシウムを強化した食品は 200 トン前後/年とされ
ている（申請者調べ）ことから、本食品 16ｇを 1食とした場合では 1,250万食/年の摂取
が推定される。 
申請者では、スキムミルク食品（カルシウム含有量 300mg/16g）を 1995年より 6年間

で約 1,600 トン販売している。また、本食品と同様のカルシウムを配合したスキムミル
ク食品（カルシウム含有量 350mg/16ｇ）は 2001年から販売されており、4年間で約 580
トン（約 3,600万食）を販売している。なお、本食品は 2005年より販売されている。2002
年 1月から 2005年 11月までにこれらのスキムミルク食品に関し消費者から寄せられた
苦情のうち、有害事象に関わるものが 4 件あったが、摂取食品との関係は明確になって
おらず、また同時期に類似の苦情が多発するような事例は発生していない、としている。

（引用文献○32 2-1） 
 

・ヒト試験 

  健常成人男女各 10 名（34.0±8.0 歳）を対象に、本食品 48g/日（カルシウム 1,050mg/
日）を水、湯などに溶解して 4 週間連続摂取させた。なお、本食品には乳糖が含まれる
ため、一度に多量に摂取した場合には、一部の被験者に日常生活に支障をきたすような

腹部症状が発生することが予想されたことから、一度に本食品 48ｇの強制摂取は行わず、
1日３回に分けて摂取した被験者が 17名いた。前観察期間 6週間及び後観察期間 2週間
を含む試験期間中の日常生活は変化させなかったが、被験食以外の乳製品の摂取は原則

として禁止した。 
その結果、摂取前に比較して摂取終了直後では体重の有意な増加、摂取終了 2 週間後
では体重、BMIの有意な増加、血圧の有意な上昇がみられた。被験者による 3日間の食
事記録を基に算出された摂取エネルギー量及び栄養素量は、摂取前と比較してたん白質、

カルシウム及びビタミン D 摂取量が有意に増加し、カルシウム摂取量は 1,358±111mg
であった。エネルギー、脂質、炭水化物摂取量に有意な差は認められなかった。 
血液検査では、摂取前に比較して摂取終了直後にナトリウム（Na）の有意な低下、空
腹時血糖の有意な増加がみられ、摂取終了 2週間後では、MCV（平均赤血球容積）の有
意な増加、Na及び無機リン（IP）の有意な低下、副甲状腺ホルモン（PTH）の有意な増
加が、女性の赤血球数、血色素量及びクレアチニンの有意な低下がみられた。これらの

変動はいずれも基準値範囲内での変化であり、異常な変動とは考えられなかった。また、

個人別の解析により摂取終了直後の値が基準値範囲外へ変動した被験者が観察されたが、

基準範囲からの逸脱程度が小さいこと及び摂取終了 2 週間後の値を考慮し、観察された
変動は個々人の生理的な変動範囲内であると医師により判断された。以上のことから血

液検査で観察された変動は被験食摂取によるものではなく、また臨床上問題ないものと

医師により判断された。 
尿検査では、摂取前に比較して摂取終了直後にクレアチニン及び尿酸の有意な低下が

みられたが、他の検査値や臨床症状の観察から、これらの変動の影響はないと医師によ

り判断された。また個人別の解析により摂取終了直後の値に基準値範囲外への変動が幾
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つか観察されたが、医師により臨床上問題ないと判断された。 
摂取期間中の自覚症状として胸やけ・腹部膨満感・胃痛 1 例、消化不良 1 例、下痢 3
例、軟便 1例、便秘 1例、頭痛・肩こり 1例、風邪 2例が観察されたが、消化不良 1例
を除く症状は一過性あるいは日常的に被験者が自覚している症状であり、医師による問

診により被験食摂取とは無関係であると判断された。消化不良 1 例については被験食に
起因するものと判断されたが症状が軽度であり、後観察時には消失したことから、医師

により被験食の過剰摂取による事例であり、被験食の特定の成分に起因する症状ではな

いと判断された。（引用文献○33 2-2） 
 
６ 安全性に関する審査結果 

「カルシウム強化スキム」については、本食品に含まれるカルシウム量が既に一般用

医薬品として認可されている範囲であることに加え、日本人の食事摂取基準の上限値の

設定根拠となる各種文献情報、本食品の食経験及びヒト試験の安全性に係る部分並びに

カルシウム強化乳飲料「明治満足カルシウム」（販売者：明治乳業株式会社）のランダム

化二重盲検法による 4 週間連続摂取試験（引用文献○34）において、特に健康影響が認め
られなかったことから、適切に摂取される限りにおいては、安全性に問題はないと判断

される。 

一方、17歳以下の小児については過剰摂取に関する十分な知見がなく、今回上限値設
定に係る安全性評価はできなかったが、既に多くのカルシウムを関与成分とする特定保

健用食品が認可され、またカルシウムを栄養成分とする栄養機能食品が販売されている

が、いずれも小児への特別の対応がとられていない状況にあっても、特段の健康被害事

例の報告がない現状を考慮するとともに、リスク管理機関においては、引き続き、国内

外の安全性に関する情報の収集に努めることが肝要であることを申し添える。 

なお、「医師の治療を受けている人は、医師に相談すること」については、注意喚起の

表示を行う必要があると考える。 
 
また、審議において、本食品のように乳糖を含む食品の安全性に係る表示の必要性に

ついて、①「『乳糖不耐症の方は、下痢を起こし得ること』を表示するべき」や、②「乳

糖不耐症であるか否かは一般の人では分からないので、『牛乳を飲んで下痢をする方は、

同様に下痢を起こし得るので注意すること』を表示するべき」との意見がある一方で、

本食品が牛乳と比べて乳糖を特段多く含んではいないことや関与成分であるカルシウム

に係る安全性の議論ではないことを踏まえ、③「程度問題であり、１日摂取目安量を守

るよう表示すれば済むこと」、④「乳糖不耐症であっても、一時的な下痢症状を示す程度

であって、重篤にならないのであれば注意喚起表示は不要」、⑤「乳糖については、日本

薬局方に収載され、医薬品の賦形剤 c) として広く使用されているが注意喚起表示がなさ
れていないこと、また、様々な乳糖を含む一般食品にも同様に注意喚起表示がなされて

いないことから、表示は不要」等との意見もあった。 
本調査会としては、食の安全確保の観点から、より安全サイドに立ち、乳糖不耐症の

                                                  
c) 賦形剤：量の少ない薬物の製剤や調剤を行うときに、一定の容量、重量を与え、取扱いやすい大きさにするために添

加されるもの。用いられる量では無害で治療効果を障害しないものでなければならない。（引用文献○35） 
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方への配慮は必要としながらも、これまでの食品の取扱いも考慮して、厚生労働省とし

て適切に対応されたいことを申し添える。 
特に、本食品の形態が粉末であること及び牛乳由来食品であることが分かりにくい可

能性があることから、生乳等の形態に比べ、過剰及び高濃度に摂取しやすいことも考慮

すべきとの意見もあったことも申し添える。 
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