
１．制定までの背景
１）機能性食品懇談会（中間報告書,厚生省1989）

「機能性食品」
定義：「体調調節機能を生体に対して十分に発現できるように

設計し、加工された食品」
範囲：「①食品として通常に用いられる素材からなり、かつ通

常の形態および方法により摂取されること、②食品として
日常的に摂取されているものであること、③体調調節機
能に関する標示をしたものであること」

２）機能性食品検討会(「機能性食品の制度化について」厚生省1990)
名称：「機能性食品」を「特定保健用食品」に名称変更
定義：「食生活において特定の保健の目的で使用する者に対

し、その摂取により当該保健の目的が期待できる旨の表
示をする食品をいう」

名古屋文理大学
清水俊雄

特定保健用食品のコンセプトの変遷
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２．特定保健用食品の制度制定と改定
１）制定 (1991年)
特定保健用食品：「特別用途食品のうち、食生活において特定の

保健の目的で使用する人に対し、その保健の目的が期待できる
旨の表示をする食品をいう」(栄養改善法)

①食生活の改善が図られ、健康の維持増進に寄与することが期待できるもので
あること

②食品又は関与成分について、保健の用途の根拠が医学的、栄養学的に根拠
が明らかにされていること

③食品又は関与成分について、適切な摂取量が医学的、栄養学的に設定できる
ものであること

④食品又は関与成分が、添付資料からみて安全なものであること。
⑤関与する成分は物理化学的性状及び試験方法と定性及び定量試験方法が明
らかにされていること。

⑥同種の食品が一般に含有している栄養成分の組成を著しく損なったものでな
いこと。

⑦まれにしか食されるものでなく、日常的に食されるものであること。
⑧食品又は関与成分は、「医薬品として使用される成分本質（原材料リスト」に含
まれるものでないこと

許可要件
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２）1997年改定
閣議決定「規制緩和推進計画の改定」（1996年）の一環
目的：審査のレベルを下げることなく申請者の負担を軽減

する。
①許可期限の撤廃及びそれに伴う品質管理の監視指導の強化

従来４年であった許可期限を撤廃。但し、継続申請時の定期
的な国の分析チェックが行われなくなることから、品質管理は
監視指導を一部強化。

②申請書類の簡略化
複数の申請を行なう色違い、味違いなどのシリーズ品及び既
に許可されている商品と同一であるOEM品や自社のバリエー
ション商品などの後発品は、申請資料の一部が省略できる。

③許可後の変更可能範囲の拡大
許可を受けた商品について、特定保健用食品としての同等性
が確保されている範囲であれば、原材料の配合割合、品質保
持期限、内容量などの変更ができる
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３）2001年改定

閣議決定「規制緩和推進計画の再改定」(1999年)：事前規制型の
行政から事後チェック型の行政に転換することが再確認。

⇒米国ダイエタリーサプリメント健康教育法（DSHEA法）を基にし
た健康表示制度の検討

⇒ビタミン、ミネラルなどの栄養素の機能について規格基準型の栄
養機能食品を制度化

○個別審査型の特定保健用食品と併せて、「保健機能食品」発足

（ｂ）保健の用途の表示の範囲

（a)食品形態：剤型規制を撤廃
通常の食品形態のもの（「明らか食品」）に限定されて許可されて
いたが、錠剤・カプセル剤等の剤型を許可の対象とする。

「特定保健用食品の申請・評価・表示に関する指針」
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ｱ）容易に測定可能な体調の指標の維持に適する又は改善に役立つ
（自分で測定できる指標あるいは健康診断で測定する指標）
【認められる表示】

｢血圧(血糖値、中性脂肪、コレステロール）を正常に保つことを助ける｣
｢体脂肪の分解を促進する｣、「体脂肪の増加を抑制する」

【認められない表示】（直接症状・疾病の改善につながる体調の指標）

｢高血圧症を改善する｣

ｲ）身体の生理機能・組織機能を良好な維持に適する又は改善に役
立つ
【認められる表示】 「便通(お通じ）を良好にする（改善する）」
「カルシュウムの吸収を高める(改善する）」
【認められない表示】｢解毒作用、脂質代謝促進の効果がある｣

ｳ)身体の状態を本人が自覚でき、一時的であって継続的・慢性的
でない体調の変化の改善に役立つ
【認められる表示】 「肉体疲労を感じる方に適した(役立つ）」
【認められない表示】｢老化防止に役立つ｣

保健の用途の表示の範囲
(厚生労働省 薬事・食品衛生審議会報告書「保健機能食品の表示等について」(2001年2月)
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４）2003年の改定（新設の食品安全委員会での安全性評価）
再許可等トクホ：薬事・食品衛生審議会の審議無しに、許可する。

5)2005年改定
ｺｰﾃﾞｯｸｽ健康表示(栄養・他機能、ﾘｽｸ低減)指針(2004年）
a. 条件付き特定保健用食品
有効性の科学的根拠のレベルには届かないが、一定の有効性が
確認される食品を条件付きで許可する。

b. 規格基準型特定保健用食品
許可実績が十分にあり、科学的根拠が蓄積されていて、事務局

審査の基準を定め、審議会審査なく許可する。
判断基準：①保健の用途ごとに分類したグループ許可件数>100件
②当該関与成分の最初の許可から６年経過。
③複数の企業が当該保健の用途と関与成分について許可取得

対象成分：「おなかの調子を整える」の食物繊維とオリゴ糖
c. 疾病リスク低減表示

「カルシウムと骨粗鬆症」、「葉酸と神経管閉鎖障害」
他の成分：複数の研究論文からなるメタアナリシスの論文による
十分な科学的根拠を揃えた申請により、専門家による検討を行う。
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２）97年改定以前
特定保健用食品の許可件数：制度発足数年は、10～20品目/年
保健用途：殆どが「お腹の調子を整える」
関与成分・食品形態：発酵乳・乳酸菌系のヨーグルトが中心。

３)97年改定～2005年
許可件数：約30品目/年(97、98年)⇒99年以降50品目/年以上
保健の用途：「お腹の調子」は20-30件。

血糖、ｺﾚｽﾃﾛｰﾙ、血圧、脂肪関係、歯、骨が数件
食品形態：発酵乳10～20件維持。清涼飲料増加ca10件
分類：2003年より再許可(～40件）

３．トクホ商品の変遷
１）第1回許可(1993年6月)
第1号：「ファインライス」（アトピー性皮膚炎を対象

としたアレルゲン除去米）
第2号：「低リンミルクLPK」（食事で摂取するリンを

制限された慢性腎不全を対象としたミルク）

病者用食
品に移行
(1996年)
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4)2006年～
許可件数：約60 ～100件/年(2007年がピーク)
保健の用途：「お腹の調子」は減少傾向（10-20件）。

血糖、脂肪関係が増加(20件前後）
食品形態：発酵乳減少(数件）。粉末飲料(20～30件)とコーヒー茶

系飲料、嗜好品(10～20件)が増加。
分類：再許可が増加(50～80件）、

規格基準型徐々に増加(10～30件）
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4
9

主
食

に
な

る
食

品
5

2
0

3
2

4
1

2
2

1
0

1
7

1
0

0
0

2
3
3

副
菜

に
な

る
食

品
3

1
2

1
5

4
1

0
0

2
3

0
4

1
5

0
1

7
4
0

汁
物

0
0

2
7

1
2

1
2

0
3

8
7

2
9

2
0

0
0

4
6

調
味

料
な

ど
そ

の
製

品
自

体
を

単
品

で
食

さ
な

い
も

の
2

3
1

0
7

4
1

4
3

4
4

0
3

0
4

1
1

3
4
5

発
酵

乳
・
乳

酸
菌

系
4

1
4

1
5

1
3

1
5

2
3

7
4

9
3

2
3

5
4

0
2

1
1
0
6

乳
・
豆

乳
飲

料
0

0
0

0
3

0
1

0
2

0
1

5
2

2
0

0
0

0
1
6

清
涼

飲
料

水
、

炭
酸

飲
料

5
1

5
1
0

2
1

3
1
1

1
2

1
0

5
1
2

1
1

5
9

1
0

1
2

1
6

1
2

1
7
0

コ
ー

ヒ
ー

・
茶

系
飲

料
0

1
0

2
3

4
3

8
7

8
1
3

2
0

2
0

9
1
5

4
1
8

1
3

1
4
8

果
実

・
野

菜
系

飲
料

0
0

0
0

0
1

2
0

1
0

3
2

1
0

0
0

1
0

1
1

ゼ
リ

ー
飲

料
1

0
1

1
1

0
4

2
3

1
3

0
1
6

5
2

0
0

0
4
0

粉
末

飲
料

1
1

2
4

4
5

9
1
0

2
7

1
9

5
3

2
4

2
2

4
2

9
2
3

1
1

1
5

2
8
1

合
計

2
7

2
5

3
0

4
4

6
7

3
9

5
9

5
5

6
7

6
2

1
4
3

8
7

9
1

9
6

5
4

5
1

6
6

6
8

1
1
3
1

【
特

保
の

種
類

】
1
9
9
7

1
9
9
8

1
9
9
9

2
0
0
0

2
0
0
1

2
0
0
2

2
0
0
3

2
0
0
4

2
0
0
5

2
0
0
6

2
0
0
7

2
0
0
8

2
0
0
9

2
0
1
0

2
0
1
1

2
0
1
2

2
0
1
3

2
0
1
4

合
計

特
保

2
7

2
5

3
0

4
4

6
7

3
9

5
2

3
4

2
7

3
0

4
4

2
8

2
4

1
8

2
5

1
0

1
7

1
1

5
5
2

再
許

可
等

7
2
1

3
9

3
1

8
2

5
6

5
4

6
1

2
2

3
3

2
3

2
8

4
5
7

規
格

基
準

型
1

1
1
2

3
9

1
6

4
8

2
5

2
9

1
0
8

疾
病

リ
ス

ク
低

減
5

4
1

3
1

1
4

合
計

2
7

2
5

3
0

4
4

6
7

3
9

5
9

5
5

6
7

6
2

1
4
3

8
7

9
1

9
6

5
4

5
1

6
6

6
8

1
1
3
1

【
新

規
に

増
え

た
食

品
種

類
数

】
1
9
9
7

1
9
9
8

1
9
9
9

2
0
0
0

2
0
0
1

2
0
0
2

2
0
0
3

2
0
0
4

2
0
0
5

2
0
0
6

2
0
0
7

2
0
0
8

2
0
0
9

2
0
1
0

2
0
1
1

2
0
1
2

2
0
1
3

2
0
1
4

合
計

新
規

に
増

え
た

食
品

種
類

1
4

4
5

5
1
0

5
2

2
1

0
3

1
4

2
0

0
1

1
6
0

【
保

健
機

能
の

推
移

】
1
9
9
7

1
9
9
8

1
9
9
9

2
0
0
0

2
0
0
1

2
0
0
2

2
0
0
3

2
0
0
4

2
0
0
5

2
0
0
6

2
0
0
7

2
0
0
8

2
0
0
9

2
0
1
0

2
0
1
1

2
0
1
2

2
0
1
3

2
0
1
4

合
計

整
腸

作
用

：
食

物
繊

維
9

3
4

9
8

1
2

1
2

1
1

1
7

1
2

3
1

8
2
9

2
3

3
5

9
1
6

2
2
1

整
腸

作
用

：
オ

リ
ゴ

糖
7

4
3

1
0

1
5

5
2

9
6

5
7

1
2

6
2

5
1

9
0

整
腸

作
用

：
生

菌
4

1
4

1
3

1
0

1
1

3
3

1
4

2
2

2
3

4
2

1
7
9

整
腸

作
用

：
そ

の
他

1
1

1
1

4
血

糖
値

1
1

9
5

1
0

7
8

7
7

1
7

1
9

1
5

2
5

9
1
5

1
6

2
0

1
9
1

血
圧

4
3

9
1

1
2

4
1
5

1
4

1
4

1
7

8
1
2

1
4

3
2

1
2
3

コ
レ

ス
テ

ロ
ー

ル
2

1
1

1
1
1

2
3

6
1
4

9
1
9

1
3

1
5

1
1

8
3

1
7

1
2
7

脂
肪

関
係

2
4

5
3

2
1
0

2
0

8
5

1
7

1
4

1
8

1
3

1
2
1

歯
3

1
1

3
7

6
6

2
7

6
2

8
3

5
6

2
8
6

骨
1

1
3

4
2

2
2

9
1

7
2

7
1

4
5

5
1

ミ
ネ

ラ
ル

関
係

1
1

1
1

1
5

コ
レ

ス
テ

ロ
ー

ル
/
整

腸
作

用
1

1
2

3
7

1
3

1
3

2
1

2
1

2
8

脂
肪

/
血

糖
値

2
1

3
ミ

ネ
ラ

ル
/
整

腸
作

用
2

2
合

計
2
7

2
5

3
0

4
4

6
7

3
9

5
9

5
5

6
7

6
2

1
4
3

8
7

9
1

9
6

5
4

5
1

6
6

6
8

1
1
3
1

【
保

健
機

能
と

関
与

成
分

の
推

移
】

1
9
9
7

1
9
9
8

1
9
9
9

2
0
0
0

2
0
0
1

2
0
0
2

2
0
0
3

2
0
0
4

2
0
0
5

2
0
0
6

2
0
0
7

2
0
0
8

2
0
0
9

2
0
1
0

2
0
1
1

2
0
1
2

2
0
1
3

2
0
1
4

合
計

腸
作

用
：
食

物
繊

維
難

消
化

性
デ

キ
ス

ト
リ

ン
1

1
4

1
5

8
1
1

8
1
7

1
2

3
1

8
1
6

2
1

2
3

9
1
3

1
7
1

サ
イ

リ
ウ

ム
種

皮
由

来
の

食
物

繊
維

6
3

2
1
1

2
2

ポ
リ

デ
キ

ス
ト

ロ
ー

ス
1

1
1

2
1

6
グ

ア
ー

ガ
ム

分
解

物
1

1
1

2
1

6
小

麦
ふ

す
ま

由
来

の
食

物
繊

維
2

2
4

寒
天

由
来

の
食

物
繊

維
2

1
3

大
麦

若
葉

由
来

食
物

繊
維

1
2

3
ア

ル
ギ

ン
酸

ナ
ト

リ
ウ

ム
2

1
3

そ
の

他
の

食
物

繊
維

1
1

1
3

整
腸

作
用

：
オ

リ
ゴ

糖
乳

果
オ

リ
ゴ

糖
3

6
5

2
2

2
1

1
3

1
2

1
2
9

ガ
ラ

ク
ト

オ
リ

ゴ
糖

1
1

4
2

1
2

1
1

1
5

1
9

コ
ー

ヒ
ー

豆
マ

ン
ノ

オ
リ

ゴ
糖

6
4

1
4

1
1
6

フ
ラ

ク
ト

オ
リ

ゴ
糖

3
1

1
1

1
1

8
大

豆
オ

リ
ゴ

糖
2

1
2

1
6

キ
シ

ロ
オ

リ
ゴ

糖
2

2
1

5
イ

ソ
マ

ル
ト

オ
リ

ゴ
糖

1
2

1
4

そ
の

他
の

オ
リ

ゴ
糖

1
1

1
3

整
腸

作
用

：
生

菌
乳

酸
菌

4
1
4

1
3

1
0

1
1

3
3

1
4

2
2

2
3

4
2

1
7
9

整
腸

作
用

：
そ

の
他

乳
清

発
酵

物
1

1
1

1
4

整
腸

作
用

 合
計

1
1

1
8

1
6

2
0

2
6

6
5

1
2

8
9

1
0

3
4

9
6

0
7

3
3
9
4

血
糖

値
難

消
化

性
デ

キ
ス

ト
リ

ン
1

1
6

4
9

5
8

7
7

1
7

1
7

1
4

2
4

8
1
4

1
6

1
9

1
7
7

小
麦

ア
ル

ブ
ミ

ン
2

1
1

1
5

ア
ラ

ビ
ノ

ー
ス

1
1

1
3

グ
ァ

バ
葉

ポ
リ

フ
ェ

ノ
ー

ル
1

1
2

再
結

晶
ア

ミ
ロ

ー
ス

1
1

2
豆

鼓
エ

キ
ス

1
1

2
血

糖
値

 合
計

0
1

1
9

5
1
0

7
8

7
7

1
7

1
9

1
5

2
5

9
1
5

1
6

2
0

1
9
1

血
圧

：
ペ

プ
チ

ド
サ

ー
デ

ン
ペ

プ
チ

ド
（
バ

リ
ル

チ
ロ

シ
ン

と
し

て
）

1
3

6
1
0

5
5

1
0

1
3

1
8

4
2

1
6
9

ラ
ク

ト
ト

リ
ペ

プ
チ

ド
（
V

P
P

,IP
P

）
2

1
1

3
4

1
1
2

か
つ

お
節

オ
リ

ゴ
ペ

プ
チ

ド
1

3
1

5

2
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わ
か

め
ペ

プ
チ

ド
（
F
Y
,V

Y
,IY

)
1

1
2

4
ゴ

マ
ペ

プ
チ

ド
（
L
V

Y
と

し
て

）
2

2
海

苔
オ

リ
ゴ

ペ
プ

チ
ド

2
2

ロ
ー

ヤ
ル

ゼ
リ

ー
ペ

プ
チ

ド
（
V

Y
、

IY
、

IV
Y
）

1
1

2
そ

の
他

の
ペ

プ
チ

ド
1

1
1

3
血

圧
：
そ

の
他

γ
-
ア

ミ
ノ

酪
酸

（
Ｇ

Ａ
Ｂ

Ａ
）

1
1

1
5

2
1

1
1

酢
酸

1
1

1
2

5
杜

仲
葉

配
糖

体
1

1
2

4
ク

ロ
ロ

ゲ
ン

酸
2

2
そ

の
他

の
ポ

リ
フ

ェ
ノ

ー
ル

1
1

2
血

圧
 合

計
0

0
4

3
9

1
1
2

4
1
5

1
4

1
4

1
7

8
1
2

1
4

3
2

1
2
3

コ
レ

ス
テ

ロ
ー

ル
キ

ト
サ

ン
1

1
1

2
8

6
1
2

7
5

5
1

2
1

6
5
8

大
豆

た
ん

ぱ
く
質

2
1

1
1

5
1

1
2

2
1

5
1

2
2
5

リ
ン

脂
質

結
合

大
豆

ペ
プ

チ
ド

2
6

7
3

1
1
9

茶
カ

テ
キ

ン
1

2
2

5
1

1
1

植
物

ス
テ

ロ
ー

ル
（
エ

ス
テ

ル
含

む
）

1
1

1
2

1
1

7
ア

ル
ギ

ン
酸

ナ
ト

リ
ウ

ム
4

1
1

6
ブ

ロ
ッ

コ
リ

ー
・
キ

ャ
ベ

ツ
由

来
の

S
M

C
S
（
天

然
ア

ミ
ノ

酸
）

1
1

コ
レ

ス
テ

ロ
ー

ル
 合

計
2

1
1

1
1
1

2
3

6
1
4

9
1
9

1
3

1
5

1
1

8
3

1
7

1
2
7

係
：
ポ

リ
フ

ェ
ノ

ー
ル

茶
カ

テ
キ

ン
1

1
1

3
4

3
4

4
4

3
2
8

モ
ノ

グ
ル

コ
シ

ル
ヘ

ス
ペ

リ
ジ

ン
2

3
4

9
ク

ロ
ロ

ゲ
ン

酸
類

3
1

4
ウ

ー
ロ

ン
茶

重
合

ポ
リ

フ
ェ

ノ
ー

ル
1

3
4

ケ
ル

セ
チ

ン
配

糖
体

2
2

り
ん

ご
由

来
プ

ロ
シ

ア
ニ

ジ
ン

1
1

2
脂

肪
関

係
：
糖

類
コ

ー
ヒ

ー
豆

マ
ン

ノ
オ

リ
ゴ

糖
1

1
5

2
1

2
4

1
2
6

難
消

化
性

デ
キ

ス
ト

リ
ン

2
1

2
5

1
0

肪
関

係
：
タ

ン
パ

ク
等

グ
ロ

ビ
ン

蛋
白

分
解

物
（
V

V
Y
P

と
し

て
）

1
2

2
3

4
1

1
1
4

ベ
ー

タ
コ

ン
グ

リ
シ

ニ
ン

2
1

2
5

脂
肪

関
係

：
脂

肪
酸

E
P

A
/
D

H
A

1
2

1
3

1
3

1
1

中
鎖

脂
肪

酸
1

2
1

1
1

6
中

性
脂

肪
・
体

脂
肪

 合
計

0
0

0
0

0
2

4
5

3
2

1
0

2
0

8
5

1
7

1
4

1
8

1
3

1
2
1

歯
Ｃ

Ｐ
Ｐ

－
Ａ

Ｃ
Ｐ

（
乳

た
ん

ぱ
く
分

解
物

）
3

5
1

1
1

4
2

1
2

3
2

3
4

キ
シ

リ
ト

ー
ル

・
マ

ル
チ

ト
ー

ル
・
リ

ン
酸

一
水

素
カ

ル
シ

ウ
ム

・
フ

ク
ロ

ノ
リ

抽
出

物
3

1
5

1
6

4
3

3
2

リ
ン

酸
化

オ
リ

ゴ
糖

カ
ル

シ
ウ

ム
4

1
1

2
1

9
緑

茶
フ

ッ
素

1
2

2
5

マ
ル

チ
ト

ー
ル

1
1

2
そ

の
他

3
1

4
歯

 合
計

3
0

0
0

0
3

7
6

0
6

2
7

7
3

8
3

5
6

2
8
6

骨
カ

ル
シ

ウ
ム

5
5

2
5

1
4

4
2
6

ビ
タ

ミ
ン

Ｋ
2

3
2

3
1

9
大

豆
イ

ソ
フ

ラ
ボ

ン
3

1
1

2
7

フ
ラ

ク
ト

オ
リ

ゴ
糖

1
1

1
2

1
6

そ
の

他
1

1
1

3
骨

 合
計

1
0

1
0

3
4

2
2

0
2

9
1

7
2

7
1

4
5

5
1

ミ
ネ

ラ
ル

関
係

ヘ
ム

鉄
1

1
2

Ｃ
Ｐ

Ｐ
（
カ

ゼ
イ

ン
ホ

ス
ホ

ペ
プ

チ
ド

）
1

1
2

Ｃ
Ｃ

Ｍ
（
ク

エ
ン

酸
リ

ン
ゴ

酸
カ

ル
シ

ウ
ム

）
1

1
ミ

ネ
ラ

ル
関

係
 合

計
1

0
1

0
1

0
0

0
0

0
0

0
2

0
0

0
0

0
5

ロ
ー

ル
/
整

腸
作

用
サ

イ
リ

ウ
ム

種
皮

由
来

の
食

物
繊

維
1

1
4

3
1

3
2

1
1
6

ア
ル

ギ
ン

酸
ナ

ト
リ

ウ
ム

1
2

2
3

1
2

1
1
2

コ
レ

ス
テ

ロ
ー

ル
/
整

腸
作

用
 合

計
0

1
1

2
3

0
7

1
3

1
3

0
2

1
0

2
1

0
2
8

中
性

脂
肪

/
血

糖
値

難
消

化
性

デ
キ

ス
ト

リ
ン

2
1

3
中

性
脂

肪
/
血

糖
値

 合
計

0
0

0
0

0
0

0
0

0
0

0
0

0
0

0
2

1
0

3
ム

吸
収

/
整

腸
作

用
乳

果
オ

リ
ゴ

糖
2

2
ｶ
ﾙ

ｼ
ｳ

ﾑ
吸

収
/
整

腸
作

用
 合

計
0

0
0

0
0

0
0

0
0

0
2

0
0

0
0

0
0

0
2

合
計

1
8

2
1

2
5

3
5

5
8

2
8

4
7

4
4

5
0

5
0

1
1
1

8
0

6
4

7
3

5
1

4
6

5
7

5
2

1
1
3
1

3
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