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特定保健用食品における疾病リスク低減表示について 

 

特定保健用食品における疾病リスク低減表示については、「「健康食品」に係

る制度の見直しについて」（平成１７年２月１日付け薬食発第        

０２０１００１号厚生労働省医薬食品局長通知）及び「保健機能食品制度の見

直しに伴う特定保健用食品の審査等取扱い及び指導要領の改正について」（平

成１７年２月１日付け食安発第０２０１００２号厚生労働省医薬食品局食品安

全部長通知）により通知されたところであり、今般、特定保健用食品制度の枠

内で認めることとした。 

 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）がとりまとめられているところである。 
今般、中間とりまとめを踏まえ、下記のとおり今後の疾病リスク低減表示に

係る申請に際しての参考となる事項を通知するので、その周知等につき御配慮

願いたい。 
なお、下記第１に示すカルシウム及び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

予定である。 
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第１ 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疾病リス

ク低減表示について 
 疾病リスク低減表示として現時点で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は、次表に掲げるとおりである。



 

 

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 

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 



 

 

第２ 第１に示す疾病リスク低減表示に係る審査等申請について 

 第１に示すカルシウム及び葉酸に係る疾病リスク低減表示の審査等（特定保

健用食品に係る食品衛生法（昭和２２年法律第２３３号）第１１条第１項の規

定に基づく食品、添加物等の規格基準（昭和３４年厚生省告示第３７０号）第

１Ａ第５款の審査並びに健康増進法（平成１４年法律第１０３号）第２６条第

１項の許可及び同法第２９条第１項の承認をいう。）に係る申請に当たっては、

特定保健用食品の審査等取扱い及び指導要領（「保健機能食品制度の創設等に伴

う特定保健用食品の取扱い等について」（平成１３年３月２７日付け食発第１１

１号厚生労働省医薬局食品保健部長通知別添１。「保健機能食品制度の見直しに

伴う特定保健用食品の審査等取扱い及び指導要領の改正について」（平成１７年

２月１日付け食安発第０２０１００２号厚生労働省医薬食品局食品安全部長通

知）により全部改正。）別表に示す添付書類のうち、以下のものを省略すること

ができる。 

（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にした資料」 

（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、特定保健用食品（疾病リスク低減表示）の申請にあっては、（２）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、（３）

として、当該メタアナリシスの論文に引用された論文に基づいて、有害事象を

生じない摂取量を検証した資料をそれぞれ添付することとしているが、これら

についても省略することができる。 

 

 


