
特定保健用食品の安全性評価に関する基本的考え方 

平成 16 年 7 月 21 日 

新開発食品専門調査会 

１．背景等 

特定保健用食品については、これまで厚生労働省において、平成１５年５月３０

日付け食品保健部長通知「保健機能食品制度の創設等に伴う特定保健用食品の取扱

い等についての一部改正について」における｢特定保健用食品の審査等取扱い及び

指導要領｣等を踏まえて、安全性及び有効性の評価を行い許可等が行われてきた。 

しかしながら、食品安全基本法の施行に伴い、特定保健用食品の安全性評価につ

いては、厚生労働大臣からの意見要請を受けて食品安全委員会（以下「委員会」と

いう。）が行うものとされ、委員会の下に設置された新開発食品専門調査会（以下

「調査会」という。）において、科学的知見等を踏まえ、具体的な評価が行われて

きたところである。 

調査会においても、これまで、前出の厚生労働省の通知を踏まえ安全性評価を行

ってきたところであるが、いくつかの事例が積み重ねられてきたこと等から、今後、

より一層の安全性評価の透明性を確保するために、今後の特定保健用食品の安全性

評価の基本的な考え方について取りまとめたものである。 

２．基本的な考え方 

特定保健用食品の安全性評価は、個別食品ごとにケースバイケースで行うもので

あるが、当該食品の構成成分、当該食品又は関与成分の食経験、食品形態を十分考

慮し、原則として、当該食品中の関与成分について安全性の評価を行うものとする。 

特に、当該食品が通常の食品形態とは異なる、いわゆる錠剤、カプセル剤、エキ

ス、粉末といった形態である場合には、過剰摂取される可能性といった観点から、

剤形・摂取量等を考慮した上で、当該食品の安全性について十分な評価を行うもの

とする（このような形態の食品については、調理等の工程と摂取できる限度（量、

濃度）の２つの観点から見て、通常の形態の食品と異なっていることから、安全性

について十分検討することが必要と考えられるからである）。 
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以上のことを基本として、次に掲げる（１）～（４）に係る考え方を踏まえ、当

該食品の安全性評価を行うものとする。 

 

（１）食経験 

通常、個々の食品の安全性については、それらの長い食経験を通じて担保されて

きたものである。このような観点から、当該食品の食経験について、具体的なデー

タ等を踏まえて判断し、評価を行うことが重要である。 

当該食品について、原料、製造・加工方法等を変えることなく、同じ製品（関与

成分）が食生活の一環として長期にわたって食されてきた実績があると社会一般的

に認められるような場合であって、かつ、これまで安全性上の問題がない場合には、

安全性評価を要しないと考えられる。 

一方、これまでに十分な食経験がないか、又は乏しいと判断される場合（例えば、

量的に多く含まれている場合など）や、当該食品中の関与成分以外の成分が通常の

食品成分でない場合、また、特に、製造・加工及び摂食方法等が著しく異なるよう

な場合には、安全性について十分評価する必要がある。 

 

（２）in vitro 及び動物を用いた in vivo 試験等 

in vitro 及び動物を用いた in vivo 試験等において、安全性に係る用量－反応

関係、毒性所見等の幅広い情報を得ることにより、ヒトにおける影響をある程度ま

で推察することが可能となることから、これらの試験等は、当該食品又は関与成分

の安全性を確認しておく上で重要である。また、これら毒性試験の検体に関する情

報（例えば、当該食品の製造に用いられる関与成分か否か等）についても必要であ

る。 

特に、これまでヒトによる十分な食経験がないか、又は乏しいと判断される場合

には、当該試験により、安全性について十分評価することが必要である。 

 

（３）ヒト試験 

ヒト試験により、当該食品又は関与成分を継続的又は過剰に摂取した場合の安全

性について、十分評価することが必要である。 

一般的に、食品は摂取対象者が制限されるものではないことから、通常の特定保

健用食品の安全性評価に当たっては、患者、乳幼児、高齢者、妊婦等を含むすべて
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のヒトが摂食することを考慮し、安全性の評価を行うことは重要である。なお、多

くの場合、特定保健用食品が意図する摂取対象者は、疾病予備群のヒトであること

から、評価に当たってはこのことを考慮し、例えば、安全性に係る注意表示につい

ての検討などを行うことが合理的な場合もある。 

 

また、疾患を治療中の者が摂食する場合においては、効果が過度に現われること

や医薬品の効果が減弱すること等により安全性の問題が生じる可能性が考えられ

ることから、例えば、糖尿病、高血圧症等の患者が摂取した場合の影響、治療薬剤

等との併用時の安全性などについて、十分な考察を行うことが必要となる。 

なお、ヒト試験の実施に当たっては、ヘルシンキ宣言に十分配慮して行う必要が

ある。また、試験結果は、適切な統計学的手法で処理されるべきである。 

 

（４）その他 

① 特定保健用食品の安全性評価に当たっては、当該食品又は関与成分の製造・加

工方法等についても確認し、評価対象物質の特定（推定）、濃縮、抽出等による

当該食品又は関与成分の組成等の変化や、製造・加工過程中での危害要因の混入

等の可能性等について検討することも重要である。 

 

② また、関与成分の安全性評価に際しては、場合によっては、当該成分の許容量

（閾値等）の設定についても検討を行うことが可能となると考えられる。その評

価の結果、許容量（値）が設定された場合には、基本的に、その許容範囲内の関

与成分を含む特定保健用食品については、今後の安全性の評価を要しないものと

なる（ただし、当該成分の総摂取量について考慮が必要な場合も考えられる）。 

 

③ 本考え方は現時点でのものであり、今後の安全性に係る科学的知見等の集積、

評価法の開発等に伴い、必要に応じた見直しを行っていく必要がある。 
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（参考） 

 

これまでの特定保健用食品の安全性審査で必要と考えられた資料等も踏まえ、安

全性評価において必要と考えられるデータ・情報等を羅列し、参考として示すもの

である。 

なお、安全性評価は、個別品目についてケースバイケースに実施されるものであ

ることから、ここに示されたデータ・情報のすべてが必要になるものではなく、ま

た、ここに示されたデータ・情報等に限られるものでもない。 

 

当該食品及び関与成分に関する基礎資料 

 製造・加工方法、品質管理等に関する情報 
 関与成分の特定及び作用機作（メカニズム）・動態等に関する情報 
（関与成分の定量法、吸収・代謝・排泄、蓄積性等） 

 必要に応じて、重金属、残留農薬等の分析値、アレルギー誘発性等に関する情報 
 関与成分が、既に許可された特定保健用食品の関与成分等に類似のものである場合
には、その既存のものとの差異等に関する情報 

 

食経験に関するデータ・情報 

 食習慣等を踏まえ、関与成分又は含有食品の日常的な摂食量のデータ 
 市販食品中の当該成分の含有量のデータ 
 諸外国における食経験（使用実績）、摂食量等のデータ 
 当該食品の調理方法（加熱の有無）等に関するデータ 
 既に許可された特定保健用食品がある場合、又は当該食品が既に市販されている場
合、当該食品中の関与成分の含有量、許可・市販された時期、これまでの販売量等

に関するデータ 

 

※ データは、可能な限り、数値等による具体的なものであること。 

 

in vitro 及び動物を用いた in vivo 試験等に関するデータ・情報 

 原則として、次の試験データ 
－遺伝毒性試験データ 

－単回経口投与試験データ（急性毒性） 

－２８日間又は９０日間反復経口投与試験データ 

 必要に応じて、１年間の長期経口投与試験、抗原性試験、アレルギー誘発性に関す
る試験、繁殖試験、催奇形性試験、発がん性試験等のデータ 

 その他、許容量（値）を設定する場合には、例えば、添加物等の国際許容値等に関
するデータ等 
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 関与成分が微生物の場合には、抗生物質耐性遺伝子等のプラスミドトランスファー
の可能性についての情報等 

 

※ 試験データについては、ヒトに外挿した場合も考慮し、検査異常値、剖検

所見での異常等について十分考察されていること。 

 

ヒト試験に関するデータ・情報 

 適切な被験者を対象とし、基本的に、統計処理が十分可能な数で実施されたヒト試
験の試験データ・文献等。例えば、次のような方法があると考えられるが、いずれ

においても、ケースバイケースで適切な手法を選択し、適切な統計学的手法で処理

されるべきである。 

－コントロール（プラセボ）を置いた二重盲検手法により、非摂取者と摂取者の

状態の差異を統計学的に比較する方法 

－コントロールなしに行う手法により、摂取前と摂取中・後の摂取者の状態の差

異を統計学的に比較する方法 

 原則として、保健の用途を踏まえた被験者（例：健常成人男女及び疾病予備群のヒ
ト（関与成分に関連した臨床検査値の高値者）等）に対する安全性についての試験

データ 

 原則として、継続して摂取した場合の影響（反復摂取試験、長期摂取試験）、過剰
に摂取した場合の影響（過剰摂取試験）について評価できるデータ 

 

※ 動物試験で認められた異常変動・所見等があれば、ヒト試験の結果におい

て十分考察されていること。 

※ 摂取期間中に検査値の変動が続いている場合には、長期摂取時の安全性に

ついて考察されていること。 

※ 過剰摂取試験においては、一度に過剰量を摂取した場合の影響について評

価されていること。 

 

 必要に応じて、次のような試験データ等 
－患者（糖尿病患者、高血圧症患者、高脂血症患者等）が摂取した場合の健康影

響に関するデータ等 

－薬剤との併用時の安全性等に関するデータや十分な考察等 

－被験者の年齢層に応じた階層別データの解析結果等（特に、高齢者又は小児な

どのハイリスク者の摂食が想定されるような食品の場合） 

 

その他 

 提出されるデータは、当該試験の信頼性が十分確保されたものであること。 
 




