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＜審議の経緯＞ 

平成 18 年 1 月 23 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 1 月 26 日  第 128 回食品安全委員会（事項説明） 

平成 18 年 3 月 15 日  第 35 回新開発食品専門調査会で審査 

平成 18 年 8 月 4 日  第 39 回新開発食品専門調査会で審査 

平成 18 年 9 月 25 日  第 40 回新開発食品専門調査会で審査 

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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「明治満足カルシウム」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、「明治満足カルシウム」

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 1 月 23
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 
「明治満足カルシウム」（申請者：明治乳業株式会社）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

的とする乳飲料形態の食品である。 
本食品は、主原料である生乳及び乳製品に炭酸カルシウムを加えたものであり、1 日

当たり摂取目安量 200ml（製品 1 本の量）中に含まれる関与成分は、カルシウムとして
520mg/日である。 

 
５ 安全性に係る試験等の概略 

・食経験 

本食品に用いられる炭酸カルシウムは、食品添加物として昭和 32 年から指定されて
いる。 
申請者によると、本食品と同量のカルシウムを含む乳飲料形態の食品を 12 年間製造

販売し、24 億 3000 万本以上が飲用されているが、これまでに問題となるような健康被
害は報告されていない。なお、今回の申請品目と同様、カゼインホスホペプチド（CPP）
を添加した食品の販売は、1999年から行われ、７年間で約 15億本が販売されている。 
 

・ヒト試験 

  健常成人男女 46 名（男性 20 名、女性 26 名、2 名の脱落例を除く。）を対象に、本食
品３本/日（24 名：41.1±11.5 歳、カルシウム 1,560mg/日）、又は普通生乳（22 名：41.0
±10.4歳、同 681mg/日）を午前中に３本を摂取させる（飲みきれない場合は、午前と午
後に分けて摂取）ランダム化二重盲検法による 4 週間連続摂取試験を実施した。その結
果、体重、肥満指数に試験前後及び両群間における有意な差は認められなかった。摂取
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前との比較において、収縮期血圧及び拡張期血圧は摂取終了直後及び摂取終了 2 週間後
の対照群で有意に低下し、脈拍数は摂取終了直後の摂取群において有意に上昇したが、

両群間における有意な差は認められなかった。 
血液検査における摂取群で、摂取前との比較において、摂取終了直後の総ビリルビン、

摂取終了直後及び摂取終了 2週間後のカルシウム（Ca）、マグネシウム（Mg）、摂取終了
2 週間後の総たん白質、無機リンに有意な低下が認められ、摂取期間中及び摂取終了直
後の血糖、摂取終了直後のヘモグロビン A1C（HbA1C）、摂取期間中の副甲状腺ホルモン

（PTH-intact）、摂取期間中、摂取終了直後及び摂取終了 2週間後のナトリウム（Na）、摂
取期間中及び摂取終了 2週間後のクロール（Cl）、摂取終了 2週間後のアルブミン・グロ
ブリン比（A/G 比）に有意な上昇が認められた。血液検査における対照群においては、
摂取前との比較において、摂取終了直後及び摂取終了 2 週間後の Ca、Mg、摂取終了 2
週間後のヘモグロビン、総たん白質の有意な低下が認められ、摂取期間中及び摂取終了

直後のアラニンアミノトランスフェラーゼ（ALT）、Na、摂取終了 2 週間後の A/G 比、
PTH-intactの有意な上昇が認められた。 
また、群間における比較では、摂取期間中の乳酸脱水素酵素（LDH）、PTH-intact、摂
取終了直後の A/G比、Naは摂取群が有意に高かった。これらの変動はいずれも基準値内
での変動であり、医学的意義のあるものではないと考察された。 
  試験期間中の有害事象として、摂取群では風邪症状 3名、下痢 4名、頭痛 1名が認め
られ、対照群においては風邪症状 1名、下痢 3名、頭痛 1名、めまい・ふらつき 1名（下
痢１名と同被験者）、断続的な味覚異常 1名が認められた。これらの症状は殆どが軽度か
つ一時的であること、両群で観察されていることから、本食品の摂取との因果関係は低

いものと判断された。なお、摂取群の 1 名において認められた断続的な下痢症状につい
ては、継続的な腹痛が認められず、また摂取量（600ml）が 1回で摂取する水分量として
は多いこと、胃・大腸反射による一時的な症状である可能性等から、カルシウム摂取と

の直接的な因果関係は低いものと考察された。対照群において観察された味覚異常は、

対照食品である通常の生乳の成分においてこのような症状が生じることは考え難く、ま

た、軽快したものの軽微ながら摂取終了後も症状が継続していたことから、ストレス等

の精神的要因や、唾液分泌量の低下等の他の複数要因が関与している可能性が高いもの

と考察されている。（引用文献○32） 
 
６ 安全性に関する審査結果 

「明治満足カルシウム」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並びに本食品の食経験及びヒト試験の安全性に係る部分を審

査した結果、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
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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。 
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