
令和３年度調査事業の結果を踏まえた
疾病リスク低減表示に係る通知改正

令和４年３月28日

消費者庁 食品表示企画課
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資料１



〈表示の内容等の基準が定められているもの〉

関与成分 特定の保健の用途に係る表示 摂取する上での注意事項 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

葉酸
（プテロイルモノグル
タミン酸）

この食品は葉酸を豊富に含み
ます。適切な量の葉酸を含む健
康的な食事は、女性にとって、
二分脊椎などの神経管閉鎖障
害を持つ子どもが生まれるリス
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、葉
酸を過剰に摂取しても神
経管閉鎖障害を持つ子ど
もが生まれるリスクがなく
なるわけではありません。

400µg 1,000µg

〈表示の内容等の基準が定められていないもの〉
・ 許可要件に適合することを示すことによって申請が可能
・ 例えば、保健の用途及び一日当たりの摂取目安量を医学的及び栄養学的に明らかにした資料として、原則として当該
関与成分の有効性を検証した論文からなるメタアナリシスの論文を提出することとされている。

※ 許可等の申請に際しては、保健の用途及び一日当たりの摂取目安量を医学的及び栄養学的に明らかにした資料等の
添付が省略可能

疾病リスク低減表示とは

（特定保健用食品の表示許可等について（平成26年10月30日付け消食表第259号）から作成）

（第１回特定保健用食品（疾病リスク低減表示）に関する検討会 資料３）
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令和２年度 特定保健用食品制度（疾病リス
ク低減表示）に係る検討会

令和３年度 特定保健用食品の疾病リスク低
減表示に係る調査・検討事業

疾病リスク低減表示の見直しに関する検討経緯

 特定保健用食品の疾病リスク低減表示については、平成17年の制度創設以降特段の見直し
が行われていない。

 近年、特定保健用食品の許可等件数が伸び悩んでいる状況も鑑み、トクホ制度にのみ認めら
れている疾病リスク低減表示について、より活用される制度となるよう見直すことが必要と考え
検討を行ってきた。

令和元年度調査事業により整理された論点を基に、疾病リスク
低減表示の今後の運用の方向性について検討

令和２年度検討会で速やかに具体的な対応を進めることとされた
事項（現行基準の許可表示の見直し、むし歯のリスク低減表示の
基準案の作成）について調査・検討
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現行基準の許可表示の見直し
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令和２年度特定保健用食品制度（疾病リスク低減表示）に係る検討会での議論

（第１回特定保健用食品（疾病リスク低減表示）に関する検討会 資料５）

諸外国では許可表示に一定の柔軟性を認めていることを踏まえ、トクホの疾病リスク低減表示の基
準について柔軟性を認めることについて議論を行った。
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令和２年度特定保健用食品制度（疾病リスク低減表示）に係る検討会での議論

柔軟性を認めることについては慎重な意見が多かったが、「かもしれない」や「二分脊椎などの神経
管閉鎖障害」の表現は消費者に理解されにくいため、わかりやすい適切な表現への変更等を検討
すべきとされた。

関与成分 特定の保健の用途に係る表示 摂取する上での注意事項

カルシウム
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。

葉酸
この食品は葉酸を豊富に含みます。適切な量の葉酸を含む健
康的な食事は、女性にとって、二分脊椎などの神経管閉鎖障
害を持つ子どもが生まれ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、葉酸を過剰に摂取しても神経
管閉鎖障害を持つ子どもが生まれるリス
クがなくなるわけではありません。

• 企業として、無責任に発信するような情報に
聞こえるので、「可能性があります」みたいな
表現になってくると使いやすい。

• 何が言いたいのかわからないので、今回を契
機に見直していいのではないか。

• 疾病名についてあまり知られておらず消費者に伝わりにくい。

• 健康食品で葉酸サプリや妊活サプリという名前で売られて
いるものがある現状も考えて、特定の保健用途に係る表示
は消費者に正確に伝わらなければならないのではないか。

「かもしれません」の表現へのコメント 「二分脊椎などの神経管閉鎖障害」の表現へのコメント
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令和３年度特定保健用食品の疾病リスク低減表示に係る調査・検討事業の内容

１．「かもしれません」の代替表現の検討

諸外国では「may reduce」等の表現が使用されていること、英語でmayと言えば50％の確率で理解されること等を確認したうえで
議論を行ったところ、次のような意見があった。

• コーデックスガイドライン（ＣＡＣ／ＧＬ23-1997）において、疾病リスク低減表示を行う場合には、消費者が予防的強調表示（疾
病に対して予防効果があるとする表示）であると解釈しないようにすることとされている。

• 許可表示で「かもしれません」、摂取上の注意で「リスクがなくなるわけではありません」と表示することで消費者が混乱してい
るのではないか。

• 科学的には表現の見直しは困難だが、一般消費者の目線から「かもしれません」は無責任な印象を受ける。

• 表現と期待度の関係については消費者アンケートで確認する。

≪消費者アンケートの結果（概要）≫

（参考資料２ Ｐ８抜粋）

上記を踏まえ、「かもしれません」を「可能性があります」に見直したとしても、消費者が予防的強

調表示であると解釈する可能性は低く、「可能性があります」と見直すことで合意した。
7



（参考）「かもしれません」の表現に関する消費者アンケート

＜調査方法等＞

• 調査方法：インターネット調査

• 調査対象：一般消費者（20代以上の男女（男女比＝1:1） 867名）

• 調査時期：令和４年１月27日～１月31日

Ｑ．Ｑ14～17の表示を見て、どの程度、ある疾病になるリスクが低減できると期待しますか。０～100までの数値でお答えください。

期待度※

ｎ 平均 標準偏差 平均 標準偏差 平均 標準偏差 平均 標準偏差

全体 867 32.1 23.9 26.5 22.1 29.1 22.9 27.0 23.7

性別

男性 433 29.7 23.7 24.3 22.3 27.4 22.7 25.3 22.9

女性 434 34.5 23.8 28.7 21.8 30.9 23.0 28.8 24.4

年齢

 

　

　

 

　

　　　　

Ｑ１４ Ｑ１５ Ｑ１６ Ｑ１７

　

　　　　

[単体] [併記]

可能性 かもしれない 可能性 かもしれない

【提示した表示】

Ｑ14 （疾病）になるリスクを低減する可能性があります。

Ｑ15 （疾病）になるリスクを低減するかもしれません。

Ｑ16 （疾病）になるリスクを低減する可能性があります。
疾病は様々な要因に起因するものであり、（食品成分）を過剰に摂取しても（疾病）になるリスクがなくなるわけではありません。

Ｑ17 （疾病）になるリスクを低減するかもしれません。
疾病は様々な要因に起因するものであり、（食品成分）を過剰に摂取しても（疾病）になるリスクがなくなるわけではありません。

※機能性に対する期待度を数値で測定（0：低い～100：高い）

［注意表示の併記なし］ ［注意表示の併記あり］

8



令和３年度特定保健用食品の疾病リスク低減表示に係る調査・検討事業の内容

２．「二分脊椎などの神経管閉鎖障害」の代替表現の検討

米国の「葉酸と神経管閉鎖障害」に関する表示で認められている表現※を参照しつつ議論を行ったところ、次のような意見があった。

• 米国で使用されている表現であってもいずれも専門用語に近しい。あえて選ぶならば「～の先天異常」という言葉が分かりやすい。

• 厳密には現行基準の表現が誤解を招かない。一般的に砕いた表現とするなら「脳又は脊椎及び脊髄の先天異常」が使われる。

• 許可表示が長くて体裁がよくないのであれば、注釈をつけて、欄外に正確な疾病の記載を付けるのはどうか。

≪消費者アンケートの結果（概要）≫

※ ・ 神経管閉鎖障害 ・ 先天性二分脊椎又は無脳症 ・ 脳又は脊髄無脳症又は二分脊椎の先天異常
・ 二分脊椎や無脳症、脳又は脊髄の先天異常 ・ 脳又は脊髄の先天異常 ・ 先天性の脳又は脊髄の異常

（参考資料２ Ｐ８抜粋）

【提示した代替表現案】

案１ この食品は葉酸を豊富に含みます。適切な量の葉酸を含む健康的な食事は、女性にとって、脳または脊椎、脊髄の先天異常（神経管閉鎖障害）を持つ子どもが生まれるリ
スクを低減するかもしれません。

案２ この食品は葉酸を豊富に含みます。適切な量の葉酸を含む健康的な食事は、女性にとって、神経管閉鎖障害※を持つ子どもが生まれるリスクを低減するかもしれません。

案３ この食品は葉酸を豊富に含みます。適切な量の葉酸を含む健康的な食事は、女性にとって、脳または脊椎、脊髄の先天異常（神経管閉鎖障害）を持つ子どもが生まれるリ
スクを低減する可能性があります。

案４ この食品は葉酸を豊富に含みます。適切な量の葉酸を含む健康的な食事は、女性にとって、神経管閉鎖障害※を持つ子どもが生まれるリスクを低減する可能性があります。
※神経管閉鎖障害とは、妊娠初期に脳や脊髄のもととなる神経管と呼ばれる部分がうまく形成されないことによって起こる神経の障害です。葉酸不足の他、遺伝などを含め
た多くの要因が複合して発症するものです。

上記を踏まえ検討したところ、案３が最もわかりやすい、案４が丁寧な説明である等、委員の意見

は様々であったが、最終的に一般消費者の意見から案４が適当とされた。
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（参考）「二分脊椎などの神経管閉鎖障害」の表現に関する消費者アンケート

＜調査方法等＞

• 調査方法：インターネット調査

• 調査対象：一般消費者（20代以上の男女（男女比＝1:1） 867名）

• 調査時期：令和４年１月27日～１月31日

Ｑ．一定量の葉酸を含む食品について、次の表示がされています。
次の５つの表示のうち、あなたにとってもっとも理解しやすい表示はどれですか。

【提示した代替表現案】

案１ この食品は葉酸を豊富に含みます。適切な量の葉酸を含む健康的な食事は、女性にとって、脳または脊椎、脊髄の先天異常（神経管閉鎖障
害）を持つ子どもが生まれるリスクを低減するかもしれません。

案２ この食品は葉酸を豊富に含みます。適切な量の葉酸を含む健康的な食事は、女性にとって、神経管閉鎖障害※を持つ子どもが生まれるリス
クを低減するかもしれません。

案３ この食品は葉酸を豊富に含みます。適切な量の葉酸を含む健康的な食事は、女性にとって、脳または脊椎、脊髄の先天異常（神経管閉鎖障
害）を持つ子どもが生まれるリスクを低減する可能性があります。

案４ この食品は葉酸を豊富に含みます。適切な量の葉酸を含む健康的な食事は、女性にとって、神経管閉鎖障害※を持つ子どもが生まれるリス
クを低減する可能性があります。

※神経管閉鎖障害とは、妊娠初期に脳や脊髄のもととなる神経管と呼ばれる部分がうまく形成されないことによって起こる神経の障害です。葉酸
不足の他、遺伝などを含めた多くの要因が複合して発症するものです。

（％）
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＜通知への反映案＞

関与成分 現行基準 見直し案

カルシウム 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。

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可能性があります。

葉酸 この食品は葉酸を豊富に含みます。
適切な量の葉酸を含む健康的な食事
は、女性にとって、二分脊椎などの神
経管閉鎖障害を持つ子どもが生まれ
るリスクを低減するかもしれません。

この食品は葉酸を豊富に含みます。適切な量の葉酸を含
む健康的な食事は、女性にとって、神経管閉鎖障害※を
持つ子どもが生まれるリスクを低減する可能性があります。

（（※）下記注釈は、許可表示の文章とは別途、容器包装
に表示させること。）
※神経管閉鎖障害とは、妊娠初期に脳や脊髄のもととな

る神経管と呼ばれる部分がうまく形成されないことによっ
て起こる神経の障害です。葉酸不足の他、遺伝などを含
めた多くの要因が複合して発症するものです。

【現行基準の許可表示の見直し（案）】
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むし歯のリスク低減表示の基準案の作成
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令和２年度特定保健用食品制度（疾病リスク低減表示）に係る検討会での議論

（第１回特定保健用食品（疾病リスク低減表示）に関する検討会 資料５）

米国・カナダ・ＥＵで認められている疾病リスク低減表示を類型別に整理し、それぞれの類型につい
て、トクホの疾病リスク低減表示として具体的に検討していくことが妥当か議論を行った。
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３－１．既許可のトクホに類似の表示（疾病リスクを低減する旨の直接的な表示）

＜トクホ既許可品の表示例＞

このガムは、虫歯の原因にならない甘味料（キシリトール及びマルチトール）を使用しています。また、
歯の再石灰化を増強するキシリトール、フクロノリ抽出物（フノラン）、リン酸一水素カルシウムを配合
しているので、歯を丈夫で健康に保ちます。

本品は緑茶フッ素を配合しているので、歯の再石灰化を促進するとともに歯の表面を改善して、むし歯の
原因となる酸に溶けにくい状態にすることで歯を丈夫で健康にします。

米国、EUでは、 「非う蝕性糖質甘味料」及び「フッ化物」を関与成分として「虫歯」のリスクが低減されることを

直接的に表現する表示が認められている。

（我が国では、「非う蝕性糖質甘味料」及び「フッ化物」を関与成分とするトクホが許可されており、許可文言

中に「虫歯」という用語も使用しているが、食品と疾病リスクの関連性を直接言及する表現はしていない。）

＜トクホの許可件数（2020年12月1日時点）＞
・非う蝕性糖質甘味料を関与成分とするもの：23件（キシリトール、マルチトール、パラチノース、エリスリトール）
・フッ化物を関与成分とするもの：５件（緑茶フッ素）

＜米国の表示例＞

間食に糖分やでんぷんを多く含む食品を頻繁に食べると虫歯になりやすくなる可能性があります。本製品
を甘くするために使用される糖アルコールは、虫歯のリスクを減らす可能性があります。

フッ化物添加水を飲むと虫歯のリスクを減らすことができます。

＜EUの表示例＞

100％キシリトールで甘くしたチューインガムは、歯垢を減らすことが示されています。 歯垢が多いこと
は、子供の虫歯の発症のリスク要因です。

（第１回特定保健用食品（疾病リスク低減表示）に関する検討会 資料５）

14



令和２年度特定保健用食品制度（疾病リスク低減表示）に係る検討会での議論

（参考資料１ Ｐ３抜粋）
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令和３年度 特定保健用食品の疾病リスク低減表示に係る調査・検討事業の内容

１．日本国民の罹患状況に係る状況整理

現行通知（別添２の第２の２（２））の記載

製品開発の経緯を含め、当該食品が食生活の改善に寄与し、その摂取により国民の健康
の維持増進が図られる理由を具体的に記載する。
特に、特定保健用食品（疾病リスク低減表示）の申請に当たっては、以下の点について記載

する。
ア 日本国民の疾病の罹患状況等に照らして、当該疾病リスクの低減について注意喚起す
る必要性

イ 医療従事者や栄養指導を行う者等に対する一般的な勧告や食生活指針等による普及
啓発では足りず、当該疾病リスクの低減について、個々の食品における表示の許可等を
通じて国民に直接訴求する必要性

調査事業において、文献調査で整理したう蝕の有病者数、消費者のオーラルケアに対する意

識調査の結果を鑑み検討した結果、う蝕に関する国民への注意喚起は必要であり、オーラルケ

アの普及啓発は十分とは言えないことが確認された。普及啓発について、トクホの疾病リスク低

減表示の活用は一つの手段とされた。
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令和３年度 特定保健用食品の疾病リスク低減表示に係る調査・検討事業の内容

２．科学的根拠の確認
• 通知等を参考に定めた以下の条件で検索を行ったところ、該当の論文はなかった。

• この採用条件について議論をする過程で、むし歯についてはその発症過程等に他の疾病と
は異なる特殊性があると指摘された。

• むし歯の特殊性を踏まえ、サロゲートマーカーを評価指標として採用すること、対象とする食
品及び関与成分の範囲、許可表示や注意事項の具体例について検討を行った。

• 検討の結果、現時点で葉酸、カルシウムのような基準を示すことは困難であるが、個別申請
に係る考え方についてとりまとめられた。 【参考資料２】

※本調査事業において、疾病（むし歯）の定義は下
図の②の範囲とした。

＜論文の採用条件＞

 2000年～2021年の論文

 原著/査読論文

 対象者が健常人（成人）

 経口摂取

 関与成分の混合物は不可

 アウトカム＝疾病※の発症、に該当

 既許可の関与成分については、用量設定試験で有効性/安全性
が確認された最大の摂取量

 試験デザインは、ＲＣＴ（二重盲検無作為化プラセボ対照試験）、メ
タ分析（２報以上）、観察研究（前向きコホート）のいずれか

＜むし歯の特殊性＞

• 発症過程（食物に含まれる発酵性糖質を代謝→歯表面のpH低下→カルシウムの出入りのバランスが崩れて脱灰に傾く→むし歯）
を考慮すると、脱灰がむし歯の直接の原因であること。

• 食品が直接接する歯表面の状態で評価するということ。
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＜通知への反映案＞

【むし歯のリスク低減表示の個別申請に係る考え方の設定（案）】

調査事業によって示された下記の内容について、個別申請に係る考え方を通知に示していくことと
する。

 有効性を明らかにするための根拠資料
サロゲートマーカー（プラークpH、脱灰及び再石灰化等）を評価指標として、食品または関与成分の摂取により、
脱灰を進展させないことを明らかにした資料（再石灰化を促す成分を含むものについては、プラセボ食と比べ
て再石灰化を高めていることを明らかにした資料）であること

 対象とする食品及び関与成分の範囲
＜食品＞
・主として間食として利用される製品であること。
・発酵性糖質を含まない食品であること。
（・食品は酸性度の高いものでないこと。）

 許可表示や注意事項の具体例

＜関与成分＞
・プラークｐHの低下を起こさない/抑制する成分であること。
・歯の耐酸性を向上する成分や歯の再石灰化を促す成分
であること。

許可表示（例）
間食として糖分やでんぷんの多い食品を頻繁に食べると、むし歯が促進されます。［また、乳歯がむし歯にな
ると永久歯もむし歯にかかりやすいと言われています。］※１この食品は、むし歯の原因となる発酵性糖質を含
んでおらず、この食品に含まれる○○（関与成分）は、≪むし歯の原因となる（サロゲートマーカーを改善）す
るため、≫※２［お子様の］※１むし歯のリスクを減らす可能性があります。
※１：［ ］内は、未成年を対象とした場合に表示するもの。
※２：≪≫内はサロゲートマーカーを評価指標とした場合に表示するもの。

摂取をする上での注意事項（例）
むし歯を防いで、健康的な食生活を送るためには、規則正しい食生活、食後の歯みがきなどの習慣を身につ
けたうえで、定期的な歯科健診が大切です。
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疾病の代替指標の取扱いについて

令和２年度検討会・令和３年度調査事業のいずれにおいても、一般的に、代替指標を用いた評価
により疾病リスク低減表示を行うことについては慎重にすべきとされている。

（参考資料１ Ｐ３、４抜粋）

（参考資料２ Ｐ５、６抜粋）

≪令和２年度検討会の結果≫ ≪令和３年度調査事業の結果（概要）≫
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