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1. はじめに

食品の機能性は一般的に、第一次から第：：：：．次機能と

して分類されている。第一次機能はいわゆる栄投機能

であり 、タンパク質、脂質、糖質、ビタミン等の必要

な栄投索を補給して生命を維持する機能である。第二

次機能は、いわゆる嗜好 ・食感機能であり 、味、 香り、

歯ごたえ、色、 舌触り など食べた時においしさを感じ

させ機能である。そして、第三次機能は生1本調節機能、
生1本防御、 1本調リズムの調節、老化制御、疾患の防止

や回復調節など、 生休を調節し健｝康を維持する機能と

されている。

一方、食品の健康機能を弥調または示唆した食品が

広く販売されており 、我々はそれらを「健康食品」と

いう総称で認識している。健康食品は、 一般の食品と

はその形状が択なる場合も多く、製品によってはカプ

セルや錠剤、エキス、粉末など、医薬品に近い外観を

とる。それなのに、これらはあくまでも「食品」の一

種として定義されている。また、お茶やソフトドリン

クなど、 一般の飲料や食品の形態をとるが、特定保健

用食品（ トクホ）と表示され 「食後のJfll中の中1生脂肪

を抑える食品」とか 「Jf1L糖値が気になる方に適する食

品」などと、その機能性が1/IJ接的ではあるが明記され

たものがある。最近は機能性表示食品という新しい

ジャンルの食品も登場し、これもまた、食品の機能性

をトクホと同様な表現で謳っている。このような多様

なものが存在する",~'f娯は何なのか、健康食品は法的に

はどのように定義され、その機能性や安全性はどのよ
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うに担保されているかなど、疑問は尽きない。本稿で

は、食品が持つ機能性の一部を強調したと息われる「健

康食品」について、考えてみる。

2. 世界の健康食品（サプリメン ト）の定義

国際的には、健）叔機能成分を補うために服用するも

のは 「サプリメント」として認識されている。米国で

のサプリメント は、1994年に成立した法案 (Dietary

Supplement Health and Education Act of J 994 

(DSHEA))により 、ダイ エタリーサプリメン トとし

て定義されている。この中で、「ダイエタリーサプリ

メントは通常の食事を補充し、または通常の食事の摂

収からWHかしえない機能を有する成分を摂取するもの
で、ピタミン、ミネラル、ハープ及びその他の植物、

蛋白質、糖質、脂質など天然成分及びそれらの抽出物、

談縮物、代謝物、況合物または代謝韮物で、人llりが食

用に骰することができるものを一つ以上含むもの （た

ばこは除く）。ただし、錠剤、カプセル、粉末、液体

などの形態により摂収するもので、通常の食品の形態

をとらず、食品の一部として使Ji」しないもの」とされ

ている。この米国の例で重要なのは、サプリメントと

は、明らかに食品とは区別されたもので、サプリメン

トとして法的に定義されたものであるということであ

る。主な先進国では、同様なサプリメントの定義があ

り、 EUではフー ドサプリメント、オーストラ リアで

はニュートリショナルサプリメントとして定義されて

いる。近隣の ASEANや韓国、中国でも、それぞれ、

ヘルスサプリメント、健康機能食品、保健食品という

名称で定義されている。

こういったサプリメン ト に対する法整備は、 •世界食

柑機関 (FAO)及び世界1呆他機構 (WHO)により設
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協された国際的な政府1/IJ機関であるコーデックス

(Codex Alimentarius)委貝会で策定された規格に基

づくものであり、同委員会では、サプリメントをピタ

ミン ／ミネラル ・フードサプリメントという名称で定

義している。このような法的定義により、食品でも医

薬品でも無い、サプリメントの概念 （定義）が消骰者

に認識されることになる。これにより、適正な使川に

関する周知がされやすい点、法的に明確な規制がかけ

やすく、製品の安全性の確保、有効性 ・品質の担保が

されやすい点で重要な意義がある。 健康食品

諸外国
サプリメント 1Codex 医薬品 食品

委員会
（健康食品）

日本 医薬品 I保健機能食品 I 食 ロ
いわゆる健康食品 口口

図 1 祉界と日本の健康食品の位置付けの述い

3. 我が国における健康食品の位置付け

我が国も、 1966年からコーデックス委貝会に加盟し

ており、食品に関する国内法では、本委員会の策定し

た規格を基準としてきた。しかしながら、他康食品（サ

プリメント）に関しては、 1止界の栢準からは離れた独

自の路線をと っている。図1に示すように、世界では

いわゆるサプリメント法があり、その中で、サプリメ

ントの在 り方を規定しているのに対して、日本の法伸

にはサプリメントを規定するものは無く、その代りに、

食品に関する法制度の中で、食品の機能性表示を特別

に許可するという立場をと っている。即ち、食品表示

法に定められた、食品表示基準の中で、 1呆健機能食品

を定義し、その機能性表示を許可することにより、通

常の食品と差別化している。この保他機能食品は、類

型の異なる 3種の食品、 lWち、特定保他JFJ食品 （トク

ホ）、栄迷機能食品、機能性表示食品で構成されている。

これらは、健康食品として認知されているものであり、

その機能の科学的根拠も消骰者庁への申諮．承認、登

録、規格基準の確保などにより、ある程度担保された

ものである （図2)。

我が国の他康食品の位ii'i:付けを更に複雑にしている

のは、 一般食品の中にも、他康機能を強調したものが

存在し、それらは錠剤やカ プセルなど医薬品またはサ

プリメントのような形状をとるものもあり、 一般消~¥

者からは、これらが健康食品として認識されている点

である。このように、 一般食品の範略に入る他康食品

は、 「いわゆる健康食品」とよばれている。日本では、
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図2 Fl本における健康食品の範邸

効果 ・効能を明示できるものは、医薬品のみであり、

食品には 「糖尿病」「佑jJ{JL/王」「がん」などが改普する

といった、いわゆる薬効の表示や宜伝は許されていな

い。その梯な表示をした場合は、医薬品医療機器等法

(IF! 薬事法から平成26年に改正された）辿反として処

iJijされる。そこで、いわゆる健康食品の販売において

は、いかに辿法表示や表現を避けてその効果を消骰者

にlit示させるかに力が注がれているように感じる。実

際にテレビのコマーシャルや新llfJ広告などで、 個人の

感想として製品の効果をlliJ接的に示唆する発言をさせ

たり、期待される効果を連想させるフレーズ、歌また

は体操などを何度も楳り返し示 してみた り、様々な作

戦で、消qy者にその効果を想起させようとする必死さ
が感じられて、それはそれで、面白い。しかしながら、

実際は表示や表現等における辿反例も多いようで、 ii'l

骰者庁がインターネ ット上で販売されている健康食品

を監視した結果、 166事業者185商品に虚偽 ・誇大表示

があったとして、事業者に表示の改善を要訥したこと

報迫されている (2014年 3月26日）。

いわゆる他康食品については、生理活性成分の設縮

や添1111が行われており、また、本米の食品の形状を取

らない場合が多く、 医薬品やサプリメントと見間辿う

可能性がある点などを考胞すると、それらを一般食品

の範店で販売することには疑問を感じる。医薬品であ

れば、薬効を示す本質となる生理活性成分が定められ

た分絨含まれており、それを定められた容批 ・用法で

摂取するため、過剰摂取の間題は起こりにくい。しか

しながら、健康食品の場合、食品であるが故に、ある

特定の成分摂取をコントロールすることは難しく、そ

の成分の過剰摂取がIll]題になる可能性がある。勿論、

医薬品成分に比べ作用が緩和なものがほとんどである

が、他｝」,fに良いと思い、様々な健康食品を同時に摂取

する人もおり、それぞれに同じ）成分が高涙疫に含まれ

ていた場合の摂収枇は計り知れない。このような安全



•性の担保について、特に、いわゆる健康食品について

は問題が感じられる。

さらに、いわゆる健康食品に関 しては、有効性が示

唆されている成分が本当に表示された批含まれている

のかなど、安全面と共に、信頼性においても問題が含

まれている。ーガ、法律で一定の基準の甚に販売され

ている1妓健機能食晶については、いわゆる他康食品で

問題になる幾つかの、点が改善された健康食品と考えら

れる。これらの内容について以下に説明する。

4. 特定保健用食品（ トクホ）について

特定1呆健｝廿食品制度は、平成 3年に 「栄桜改務法施

行規則の一部を改正する省令」（原生省令第41号）に

より群入された制度で、他）叔増進法 （平成14年法祁第

103号）第26条第 1項の許可または第29条第］項の承

認を受け、「食生活において特定の保健のn的で摂取
する者に対し、その摂取により当該保健の目的が）りH守

できる旨の表示をする食品」として定められている。

他）1ffJ•;(1進法の中では、 1筋病者J-1」の食品や乳児J-ll の粉ミ

ルクなどが対象となる特別JI]途食品が定義されてお

り、特定保健川食品はその中の一種として定義されて

る。特別）―fl途食品と特定保健HJ食品には、図 3に不す

ようなマークがあり、対象となる製品のパッケージな

どに表示することになっている。
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 1. 特別用途食品

2. 特定保健用食品
3. 条件付き特定保健用食品

図3 特別Ill途食品と特定保健/IJ食品のマーク

特定保健）ー11食品には、からだの生理機能などに影押

を与える保健機能成分（関与成分）を含み、Jfll圧、lfll

中コレステロ ー ルなどを tJ~ -m-に保つことを助けると

か、おなかの調子を整えるのに役立てるなどの特定の

1呆健）ll途のために利）IJできる食品とされている。事業

者により、有効性、安全性、品質などの科学的根拠を

示してiM-1f者）『に申轟'tされ、国の厳正な審壺 ・評価の

もとに許可を受けており、 それにより、ある払準に基

づいた機能性表示が認められると共に、消1'l者庁許可

マークが表示され、消牝者に対してその製品が特定保

健用食品であることを明示することが許可される。

特定1尿健）廿食品の類型には次のようなものがある。

(1)特定保他用食品

身休の生狸機能などに影翠限を与える特定の成分を含

んだ食品の、有効性、安全性、品質などの科学的根拠

を示して、同の審究 ・評価のもとに国より表示が許

可される。

(2)条件付き特定保健m食品
有効性の科学的根拠が特定1妓健用食品のレベルに届

かないものの、 一定の有効性が確認された食品を、限

定的な科学的根拠であるという表示条件付きで許可さ

れる。

(3)特定1染健）・1:1食品（規格基準艇）

特定保他）廿食品として許可実紹が十分あるなど、科

学的根拠が苓秘されている食品について規格基準によ

り許可される。

(4)特定保健用我品 （疾'iiXJリスク低減表示）

関与成分の疾病リスク低減効呆が1医学 ・栄投学的に

確立されている楊合に、昨可表示の一つとして疾病リ

スク低減の特定保健用叙品として表示が許可される。

5. 栄壺機能食品について

生活習伯の乱れや翡齢化などにより 、通常の食生活

で一日に必要な栄桜成分 （ビタミン ・ミネラルなど）

がイ＜足しがちな場合の補給 ・ネill完のために利用できる

錠品とされている。すでに科学的根拠が確認された国

の定めた栄桜成分 (I没11)を一定の基準枯含む食品で

あれば、同への1―p訥や届け出なしに事業者の貢任にお

いて、 国の定めた表現で栄従成分の機能を表示するこ

とができる。形状としては、 1JIIこ[低品、錠剤、カプセ

ルのものが多い。

くミネラル類＞
カルシウム、亜鉛、銅、マグネシウム、鉄

くビタミン類＞
ナイアシン、 パントテン酸、ビオチン、ビタミンA、ビタミンB,
ビタミンB2、ビタミンBs、ビタミンB12、ビタミンC、ビタミンD
ビタミンE、葉酸

図4 栄於機能食品に認められてる成分

6. 食品表示法の成立と機能性表示食品について

宜品の表ぷについてはこれまで食品術生法、股林水

廂物府の規格および品質表示の適正化に関する法伸

(]AS法）、健康増進法と いう 目的の異なる 3つの法

律により規制されてお り、梢報提供制炭が複雑で分か

りにくくなっているということが問題とされていた。

そこで、消費者庁は政品表示一元化検討会を設樅して

検討を行い、これを経て、国会にて、我品表示法が成
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立し、平成26年4月1日から施行された。

この法律の制定に伴い、新たに食品表示基準が定め

られ、その中で機能性表示制度が制定された。それに

基づく形で 「機能性表示食品」が生まれた。これは、

事菜者の買任において、科学的根拠に基づいた特定の

保他の目的が期待できるという機能性が表示された食

品であり、国の定めたルールに基づき、事業者が安全

性や機能性に関する科学的根拠などの必要な梢報を、

販売前に消q~者庁へ届け出れば機能性を表示できるこ

とになっている。i肖1一只者庁の個別の審査を受けた食品
では無い点が特定保健用食品とは異なる。
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7. まとめ

我が国では、諸外国とは異なり、他康食品 （サプリ

メント）に対して、明確な法的定義がなされていない。

食品の機能を弛調表示できる保健機能食品が食品表示

法の食品表示基準の中で定められているが、それも、

特定保他用食品、栄投機能食品、機能性表示食品とそ

の類型が異なるものが混在して、複雑である。それに

加えて、 一般食品の範貼にも 「いわゆる健康食品」が

存在しており、これが更に我が国の健康食品の在り方

を混沌とさせている。こういった観点から、今後も他

康食品制度の改普が求められるが、現状として、我々

消骰者としては、それぞれの製品の類型を理解した」-.

で、利用することが求められる。


