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1、 目的
衛生署藥物食品檢驗局副研究員吳白玟於96年5月間奉派前往日本，研訪日本内閣府食品安全委員會事務局、厚生労働省医薬食品局食品安全部、國立醫藥食品衛生研究所、獨立行政法人國立健康營養研究所、獨立行政法人食品總和研究所及日本財團法人健康營養食品協會等，日本保健機能食品相關之管理、檢驗及研發之政府機關及法人機構。藉由此次研訪，瞭解日本對保健機能食品之管理制度與檢驗研究發展趨勢。就造訪各單位之先後順序，紀錄研習見聞。

貳、研訪行程表
	參訪日期
	研訪對象
	機構
	部門
	地點

	5./13
	啟程

	5/14
	石田幸九 部長         Director Yukihisa Ishida
	財團法人健康營養協會         Japan Health Food & Nutrition Food Association
	Health Food Department
	東京

	
	橘川俊明 部長
Director Tosiaki Kikkawa
	
	FOSHU Department
	

	
	佐藤英二 部長
Director Eiji Satoh
	
	International Relations
	

	5/15
	山田和彥 部長
Director Kazuhiko Yamada
	獨立法人健康營養研究所
National Institute of Health and Nutrition, Incorporated Administration Agency
	Food Function and Labeling Program
	東京

	
	永田純一 博士

Dr. Jun-Ichi Nagata
	
	
	

	
	石見佳子 博士

Dr. Yoshiko Ishimi
	
	Nutritional Epidemiology Program
	

	5/16
	日野明寛 次長
Deputy - Director General Akihiro Hino
	内閣府食品安全委員会事務局  Food Safety Commission Secretariat, Cabinet Office
	Risk Assessment Division
	東京

	
	吉富真理 課長補佐
Deputy Director
Mari Yoshitomi
	
	
	

	
	猿田克年 評価調整官

 Medical Officer 

Katsutoshi Saruta
	
	
	

	5/17
	穐山 浩 室長      
Session Chief 

Hiroshi Akiyama
	國立醫藥食品衛生研究所
National Institute of Health Science
	Biosingnal
	東京

	
	近藤一成 主任研究官

Dr. Kazunari Kondo
	
	
	

	
	花尻(木倉)琉理室長
Session Chief 

Ruri Kikura-Hanajiri
	
	Pharmacognosy, Phytochemistry and Narcotics
	

	5/17
	北村洋子 

特定保健用食品審查官
Ms Kitamura Youko
	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
	東京

	
	柊寿珠 衛生專門官
 Ms Hiragi Hisami
	
	
	

	
	卓興鋼 研究員

Scientist Mr. Kyoko Taku
	
	
	

	5/18
	津志田藤二郎 執行長
Director Tojiro Tsushida
	財團法人國立食品總和研究所 

National Food Research Institute
	Food Function Division
	茨城縣

(宿東京)

	
	小堀真珠子 博士

Dr. Masuko Kobori
	
	
	

	5/19
	保健食品市場調查
	東京

	5/20
	返程


參、研訪內容 
一、日本財團法人健康營養食品協會
日本財團法人健康營養食品協會為1985年設立之公益法人，1986年推行JHFA認定標章。該協會制定健康補助食品的規格基準，並推廣該基準及健康補助食品GMP認定制度，並支援協助特別用途食品的申請，及發行有關之學術期刊。
拜訪「日本財團法人健康營養食品協會」之三位部長，分別為負責健康食品之石田幸久部長，負責特定保健用食品之橘川俊明部長及負責國際事務之佐藤英二部長等，就訪談前聯絡之討論議題綱要，包括日本健康補助食品、保健機能食品(特定保健食品及營養食品)之申請、審核及上市後之管理單位職責劃分；日本規格基準型「特定保健食品」實施情形；及健康補助食品、保健機能食品等之公定分析方法等，三位部長分別予以詳盡之說明(如附錄一)。

此外，石田部長及橘川部長等人慷慨贈予該協會出版之健康補助食品規格基準集2冊、增補食品規格基準6則、今年3月發行最新之厚生勞働省許可特定保健用食品[2007年版]特別報導導覽[(トクホ)ごあんなし]，及今年4月最新編製之有關日本特定保健用食品規範架構及市場簡介之英文版影本資料，另外提供厚生勞働省医薬食品局公告有關醫藥品及食品範圍基準3則，以及醫藥品及食品原料參考資料等，均具參考價值。
二、日本獨立行政法人國立健康營養研究所
日本獨立行政法人國立健康營養研究所，溯自1920年成立於內務省之營養研究所，幾經變遷，至1989年改為現稱，至2001年由原隸屬厚生勞働省改制為獨立行政法人。目前其組織可分為與營養及食品相關之6個研究計畫群、2個中心及1個行政部門所組成。食品機能及標示計畫之業務，包括接受厚生労働省送驗「特別用途食品(Food for Special Dietary Uses)」之標示符合性檢測調查，及具營養宣稱食品成分之生理功能評估研究等，該研究所亦為受理廠商申請特定保健用食品樣品檢驗許可之登錄試驗機關之ㄧ。

與食品機能及標示計畫群之召集人(Director of Food function and Labelling Program)山田和彥博士會面，山田召集人為厚生労働省藥事食品衛生審議委員會中新開發食品調查部會委員，並為隸屬該部會之新開發食品第二評價調查會主席，為日本特定保健用食品審查之重要委員。會面前夕，山田召集人因參加International Life Science institute (ILSI)舉辦之「Functional Foods in Europe – International Developments in Science and Health Claims」國際會議，甫自歐洲返回日本。會談時告知最新國際有關「食品之健康營養宣稱」規範(如附錄二)。

此外，同時也與食品機能及標示研究計畫群負責食品分析之計畫主持人永田純一博士及營養疫學研究計畫群之生體指標計畫主持人石見佳子博士會談，並參觀相關實驗設施，包括分析實驗室、測定運動代謝及單人一日生活代謝測定屋等設備，印象深刻。

三、日本内閣府食品安全委員會事務局
日本内閣府食品安全委員會為委員制，共有7位食品安全委員，一週開會一次，討論來自公眾關切之議題。此外，設有專門調查會，其中，新開発食品專門委員會，共有14位專門委員，一個月開會一次，評估相關議題之安全性報告，送達食品安全委員會決議。事務局負責相關行政事務，組成為事務局長、次長、4課(總務課、評価課、勧告広報課、情報緊急時对應課)及1官(風險溝通長)。食品安全委員會自2003年7月成立以來，至2006年12月止，分別處理由厚生労働省、農林水產省及環境省送請評價之案件有658件，完成301件評價；其中，新開発食品專門委員會受理61品項，完成47項評價，包括去年(2006年)8月甫完成來自厚生労働省對保健機能食品中輔酵素Q10安全性評價。

拜會日本内閣府食品安全委員會事務局日野明寛次長，吉富真理課長補佐及猿田克年評価調整官。日野次長百忙中抽空會面，除親自簡要介紹新出版之食品安全委員會2007年簡介外，並由吉富課長補佐及猿田評価調整官說明該局於日本特定保健用食品所擔任的角色及特定保健用食品之安全評估基本概念內容，包括食用之安全性歷史、體內及體外試驗、人體試驗及其他等部分(如附錄三)。

猿田評価調整官提及該局曾審理日人食用”守宮木”致死之事件，曾獲得台灣提供有效資訊，顯示台日食品安全資訊交流關係良好。

四、日本國立醫藥食品衛生研究所

日本國立醫藥品食品衛生研究所於1997年成立，其前身追溯為成立於1874年之國營東京司藥場。該所隸屬於日本厚生省的試驗研究機關，研究評估醫藥品、新開發食品、天然添加物及環境中存在的各種化學物質之安全性及有效性。
造訪國立醫藥食品衛生研究所，拜訪代謝生化學部第2室穐山浩室長及近藤一成主任研究官以及生藥部第3室花尻(木倉)琉理室長等人。

穐山浩室長說明國立醫藥食品衛生研究所，除進行市售健康食品中非法藥物檢測之外，該部門對於新穎食品造成病變原因進行研究探討，例如穐山室長與近藤博士等研究2004年造成食用菇類後病變成因，研發檢驗菇類中cyanide、thiocynante及具基因毒性物質agaritine等分析方法，有助於食用菇類有害物質之風險評估。生藥部花尻(木倉)室長說明市售健康食品中植物原料為藥用(pharmaceutical)或食品用之分野及管理(如附錄四)。
此外，談及有關市售保健食品中非法藥物檢測，花尻(木倉)室長慷慨給予一份該單位對於市售健康食品中非法藥物檢測之明細，包括sildenafil、sildenafil analogues、tadalafil及tadalafil analogues等15項化學名稱及結構式之資料，並歡迎能有進一步資訊交流。攜回相關資訊及聯絡資料交予和該項業務相近之本局第三組劉宜祝科長，希望藉此能促進雙方檢驗技術經驗分享交流。

五、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
拜訪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，北村洋子特定保健用食品審查官、柊寿珠衛生專門官及任職獨立法人健康營養研究所，每週一天到厚生労働省支援審查之卓興鋼研究員，並提出日本特定保健用食品之申請、審核、檢驗(分析方法)及上市後之管理等議題，與北村審查官、柊衛生專門官及卓研究員進行訪談。彙整有關特定保健用食品之申請及審查流程(如附錄五)。
有關特定保健用食品功效成份之分析之檢驗方法，由廠商提供，經藥事食品衛生審議委員會調查會審查通過；檢驗機構則委託独立行政法人国立健康栄養研究所，或其他包括大阪市立環境科学研究所、財団法人日本冷凍食品検査協会、財団法人日本食品分析中心及財団法人食品環境検査協会等四個登錄試驗單位，檢驗結果送交新開発食品保健対策室繼續進行行政處理。
有關上市後特定保健用食品之管理，一般為廠商自主管理，地方之醫藥及食品單位密切配合執行監測其標示及廣告符合性。

攜回英譯之特定保健用食品公告及申請表等相關資料，提供食品衛生處承辦相關業務同仁卓參。

六、獨立行政法人國立食品總和研究所
獨立行政法人國立食品總和研究所，可溯自1934年成立之米穀利用研究所，至2001年由所隸屬之農林省改制為獨立行政法人機構。其組織包括食品機能等7個研究領域，以及與其他機構合作成立之3個功能性研究中心。
拜訪之津志田藤二郎博士為該所食品機能研究領域之領域長(Director of Food Function Division)，也是食品機能性研究中心長。津志田領域長簡單說明該研究所2006年之研究發展成果(如附錄六)，並帶領參觀該部門之相關研究室，同時與食品機能研究領域機能性評價技術單元小堀真珠子博士會面，瞭解其最近研究。本局與食品總和研究所時有交流，今夏亦有同仁奉派至津志田領域長之食品機能研究領域進行短期研習，雙方研究合作關係密切。

肆、心得及建議
1. 日本對特定保健食品之申請管理，要求嚴格，對規格基準型之特定保健食品而言，自2005年7月施行至今2年，只通過6件規格基準型之特定保健食品申請。分析原因，其一，業界對於申請已有100件以上之特定保健用食品，可能覺得市場上同類型之產品已多，且新申請之產品配方仍需與備有該申請產品之保健功效試驗(除動物實驗外尚須人體試驗報告)及功效成份產品品質驗證等資料，僅免送交食品安全委員會審議。故此類申請，並不如預期般熱烈。其二，也可能因為剛推出新制，廠商仍保持觀望態度。

2. 日本市面上所見之保健機能食品之產品種類及形式非常多樣化，於藥妝店及百貨公司大多設有「健康食品」專櫃，其中印有厚生省許可標誌產品，多列於顯眼易見位置。有關4種類型特定保健用食品之標誌規定，除附帶條件型特定保健用食品，於「厚生勞働省許可特定保健用食品」之人型標誌中多加「条件付き」字樣之外，其餘3種特定保健用食品(包括一般、規格基準型及減低疾病風險)，之標誌外觀完全一樣。至於特定保健食品標誌之顏色，並無規定，依產品包裝印刷有黑、紅、棕、綠、白及藍等多種。

3. 有關原物料安全性，仍屬業者自主性管理。日本獨立行政法人國立健康營養研究所於該所網站上設立「健康食品の安全性˙有效性情報(Information systems on safety and effectiveness for health food)」，提供大眾閱覽，其中「健康食品素材資訊資料庫」(健康食品の素材情報データベース)，內容豐富值得參考，所晤卓興鋼研究員即為此項業務重要負責成員之ㄧ。至於以藥膳食材為原料之特定保健食品申請案通過者幾稀。
4. 此行研訪日本内閣府食品安全委員會事務局、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、獨立行政法人國立健康營養研究所及日本財團法人健康營養食品協會等單位，瞭解日本特定保健食品之管理與檢驗制度概貌；經造訪日本國立醫藥食品衛生研究所，由其對保健機能食品之不法藥物檢驗，及其以動物試驗及分子生物技術模式，配合對新穎食品中特殊成份之分析技術研發，顯示對食用保健機能食品之安全性重視；另外，由食品總和研究所致力於保健機能食品有效性研究成果等，種種見聞，可知日本對於保健機能食品之安全性及有效性重視。
5. 藉由此次研訪機會，除瞭解日本對保健機能食品之管理制度與檢驗研究發展趨勢外，與日本保健機能食品相關之管理、檢驗及研發之政府機關及法人機構建立友好溝通管道，促進國際合作交流。
伍、誌謝

本次研習，感謝本局陳樹功局長、施養志組長、潘志寬簡任技正等多位長官支持，台大食品科技研究所江文章教授、本局林旭揚技正、吳宗熹技士引薦，台大食品科技研究所孫璐西教授、海洋大學江孟燦教授、本局蘇淑珠科長、劉宜祝科長及林澤陽技士等多位師長同事提供相關資訊，以及秘書室林美華小姐等行政單位配合支援，使得此行任務得以順利圓滿完成。此外，感謝日本内閣府食品安全委員会事務局日野明寛次長、日本獨立法人健康營養研究所山田和彥部長及日本國立醫藥食品衛生研究所穐山浩室長等人熱心引薦，促成此趟研習行程，能概括日本保健食品之管理及檢驗等相關重要單位，並對各受訪人員撥冗相談，友善地提供相關訊息，以及沈沛均小姐等友人協助，由衷感謝。在此，謹向促成此次研習圓滿完成的所有人員，表達衷心謝意。

陸、附錄
一、訪日本財團法人健康營養食品協會研討議題內容
日本財團法人健康營養食品協會，制定有關健康補助食品規格基準，協助廠商依其規格申請，經該協會審查，再由日本食品衛生協會執行檢驗合格後授予該協會認定之JHFA認證標誌。對於授予該會認證標誌之健康補助食品，上市後之監測情形，石田部長表示，該協會有市售產品上市後之抽查檢驗機制，該會與日本食品衛生協會合作，健康營養食品協會負責標示審查等文書作業，日本食品衛生協會負責檢驗事宜。
對於特定保健用食品(food for specified health used, FOSHU)之部分，橘川部長表示，該協會功能除輔助廠商登錄日本特定保健用食品外，並收集各方面相關資料，提供政府訂定法規之參考。橘川部長說明，特定保健用食品的2005年度市場規模約6299億日圓，至2007年2月16日止，特定保健用食品共有660件，保健用途及其件數百分比分別為整腸(41%)、調節膽固醇(コレステロール)(15%)、調節血糖值(13%)、調節血壓(12%)、血中中性脂肪、體脂肪上升抑制(6%)、齒的健康維持(6%)、骨的健康維持(4%)以及高吸收性礦物質(ミネラル)(2%)等。其中41%整腸保健特定保健用食品中，依主要功效成分可分為食物纖維(18%)、寡糖(オリゴ) (12%)及乳酸菌(11%)。
特定保健用食品之有效性、安全性及品質須經嚴格審查評價，方可取得日本厚生労働大臣許可。特定保健用食品之申請許可，共分為一般型特定保健用食品、附帶條件型特定保健用食品、規格基準型特定保健用食品及表示減低疾病風險(リスク)特定保健用食品等4種類型。

一般型、附帶條件型及減低疾病風險行之3類特定保健用食品，均屬個別許可型，但附帶條件型特定保健用食品在作用機制及有效性試驗方面之審查基準，略寬於一般型特定保健用食品，但產品之品質及人體實驗之安全性等相關事項同於一般型特定保健用食品要求，通過者可標示「本食品含有XX成分，雖然根據尚未確立，但可能適用於YY。」等字樣，並授予中間含「条件付き」字樣之許可標誌。(根據稍後拜訪之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資料顯示，目前660件特定保健用食品中只有一件豆類抽出物產品，屬於條件型特定保健用食品)。

表示減低疾病風險特定保健用食品，在醫學或營養方面，已確立相關成分與降低疾病風險的關係，目前已有科學根據證實，但須經由特定保健用食品許可之相關成分及降低疾病風險之兩項為例，「鈣與骨質疏鬆症」及「葉酸與神經管缺陷」。(根據稍後拜訪之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資料顯示，目前660件特定保健用食品中目前尚未有屬於降低疾病風險型特定保健用食品)。
規格基準型特定保健用食品之申請，係對於已獲得充分實績(例如保健用途已有100件以上，相關成份獲得許可6年以上，2家以上企業認可)之特定保健用食品，已累積許多科學數據，不需再經審議會等個別審查，但仍需人體實驗及產品送驗等許可試驗等相關資料，經由事務局審查辦理。適用於規格基準型特定保健用食品之9種相關成分，包括3種食物纖維(不易消化之葡聚糖、聚糊精及關華豆膠分解物)及6種寡糖(大豆寡糖、果寡糖、乳寡糖、半乳寡糖、木寡糖及異麥芽果糖)等，其規格基準為相關成分每日適當攝取量、保健用途標示、攝取時注意事項等規定。並且對於規格基準型特定保健用食品之9種相關成分適用之食品形態範圍有所規定。(根據稍後拜訪之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資料顯示，目前660件特定保健用食品中有6件屬於規格基準型特定保健用食品)。

二、「食品之健康營養宣稱」規範
日本獨立行政法人國立健康營養研究所山田召集人提及歐聯議會針對「食品之健康營養宣稱」於2006年底訂定1924號條例(Regulation (EU) No 1924/2006 of the European Parliament and of the Council of 20 December 2006 - on Nutrition and Health Claim Made on Foods)。並於2007年1月9日起開始實施，根據此條例第13項(Article 13)，至2008年1月31日期間，由會員國提交彙編成之具明顯科學實證之宣稱名單予歐盟委員會(European Commission)，經歐盟食品安全局(European Food Safety Authority, EFSA)協議後，委員會最遲將於2008年1月31日前採用歐盟共通表列之容許宣稱。
三、特定保健用食品之安全評估基本概念內容
日本内閣府食品安全委員會事務局，於特定保健用食品負責評估特定保健用食品之安全。特定保健用食品之安全評估均為個案處理，一般內容包括成分、作為食品食用之安全性歷史及食品型態等，原則上具保健機能之原料，並對膠囊錠狀食品可能攝取過量須審慎評估。對具保健機能之原料及產品，須具製程、品管、保健功效成份檢驗方法及重金屬、農藥或過敏原之分析數據。食品食用之安全性歷史除考慮是否為新穎食品外，則需具體數據，包括每日攝取量、作為食品食用經驗、相關文獻記載等。體內及體外試驗基本上須附基因毒性試驗，單一劑量口服毒性試驗，及28或90天重複劑量試驗。另外，長期毒性試驗、抗原試驗及過敏原試驗，視需要而定。人體試驗原則上需12週以上連續口服試驗，3倍攝取量試驗及連續1個月以上服用攝取量試驗等。其他諸如原物料受污染可能性、萃取濃縮過程成份改變、保健機能成份之測定、安全攝取量及總攝食量等考量。
四、市售健康食品中植物原料為藥用或食品用之分野及管理
市售健康食品中植物原料為藥用(pharmaceutical)或食品用之分野及管理:原物料類別(nature of raw materials)，根據厚生労働省規定[Notification No. 243 (March 27, 2001) from Director-General of Pharmaceutial and Food Safety Bureau, MHLW, Notification No.115003 (November 15, 2002)部分修正]；宣稱療效(claims of medical effects)視為藥用；外觀視為藥劑(Drug-like form such as ampule)；及用藥劑量指示(Description of drug-like dosage and administration directions)。歸為藥用者依藥事法管理(Pharmaceutical Affairs Law)，歸為食品者依食品衛生管理法(Food Sanitation Law)及營養促進法(Nutrition Improvement Law)管理。
五、特定保健用食品(FOSHU)申請及審核流程
1廠商向厚生勞動省提出申請。

2由承辦員約談。

3經藥事食品衛生審議委員會調查會審查保健功效及分析方法等，依申請之該審議委員會可分為與循環器官有關之第一調查會，及除循環器官之外之第二調查會。開會前，由廠商於開會前2星期提供審議資料予委員。開會後，由厚生勞動省整理意見，並經藥事食品衛生審議委員會部長會議通過後，再傳予廠商答覆。
4安全性須由內閣府食品安全委員會通過後，由厚生省醫藥食品局食品安全部基準審查課新開發食品(保健)對策室，統合辦理。
5產品品質-包括產品安定性、物性及化性，以賞味期為管制期限。送審前先做3~6個月常溫試驗。送審過程再補件。
整個標準作業流程，自厚生勞動省受理廠商申請起算，6個月內需審理完畢，但不包括文書補件，附件提交，回答解釋審議委員會調查會之意見，及安全委員會評議等時間。

一般日本國內申請者之「許可申請書」從地方之保健所申請，送付督道府縣、制令市或特別區，進達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核准後，依相反流程將「許可書」送付督道府縣、制令市或特別區，通知保健所，交付申請者許可書。對於國外進口之申請者，可直接向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請者許可書。
六、獨立行政法人國立食品總和研究所2006年之研究發展成果
獨立行政法人國立食品總和研究所2006年之研究發展成果，包括技術、研究及行政3類：例如「迅速自主衛生管理有效蛋白質擦拭檢查法」即為普及移轉技術成果；「利用無機元素組成判別黑大豆”丹波黑”產地」即利用研究數據資料提供行政參考，均具實用意義。小堀博士專長以分生技術探討植物萃取物抗癌成效，最近發表包括食用菇之固醇過氧化物、評估桑山子之花青素機能性等研究。
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