
   
 
 1） 保健機能食品の保健の用途、許可成分に広がりが小さい。 
  2） 表示内容が画一的で、どのような機能があるのか、消費者に明快な情

報を伝えきれていない。 
 3） 特定保健用食品の許可要求レベルが医薬品並で、費用負担が大きい。 
 4） 特定保健用食品に関しては、最近では明らか食品形状が主として運用

される為、医薬品的剤型（錠剤、カプセル等）については拒否される例も
多い。 

    

２．世界とのギャップ ‐日本の制度‐ 

日本においては、保健機能食品（特定保健用食品、栄養機能食品）という機能性表
示制度はあるが、産業界としては十分に活用されていない。  

現状 

理由 
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２．世界とのギャップ ‐海外の制度‐ 
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２．世界とのギャップ ‐海外制度との比較‐ 
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Codexに 
よる分類⇒ 

栄養素機能 
強調表示 

その他の 
機能強調表示 

疾病リスク 
低減表示 

疾病の治療、予防を
目的とする表示 

米国 
○ 

（ダイエタリーサプリメント*1） 
○ 

× 
（医薬品のみ） 

EU ○ ○ ○ 
× 

（医薬品のみ） 

韓国 
○ 

（健康機能食品） 
○ 

（健康機能食品） 
○ 

（健康機能食品） 
× 

（医薬品のみ） 

中国 
○ 

（保健食品） 
× 

× 
（医薬品のみ） 

AU × ×  △*2 × 
（医薬品のみ） 

NZ × ×  △*2 × 
（医薬品のみ） 

カナダ ○ ○ ○ × 
（医薬品のみ） 

CODEX ○ ○ ○ 
× 

（医薬品のみ） 

日本 
△ 

（栄養機能食品） 
△ 

（特定保健用食品） 
△ 

（特定保健用食品） 
× 

（医薬品のみ） 

*1 ： 「構造/機能表示」として一括されている。 栄養素に由来する効果に関する「構造/機能表示」は一般食品
にも表示可能。  

*2 ： 「葉酸」の表示のみが認められている。 

（該当表示の制度枠組み 有：○、無：×、不十分：△） 

（消費者庁資料改変） 



２．世界とのギャップ ‐対米比較①‐ 
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日 本 米 国 

名称 栄養機能食品 ダイエタリーサプリメント 

表示内容 健康増進法による栄養機能表示 栄養補助食品教育法による構造・機能強調表示 

特徴 1)栄養成分の機能表示が可能 
2)国の許可不要、届出不要 
3)予め定められた定型文のみ表示可能 
4)ビタミン、ミネラル（17成分）に限定 

1)人の構造・機能への影響に対し表示可能 
2)FDAの許可不要、販売後、30日以内の届出必要 
3)企業の責任で、自由度の高い表現が可能 
4)十分な科学的根拠を前提に企業が任意で届出 

形状 特定していない カプセル、錠剤等通常の食事としての摂取を想定しな
い形状 

成分 ［ミネラル］カルシウム､亜鉛､銅､マグネシウム､
鉄、［ビタミン］ナイアシン、パントテン酸、ビオチ
ン、ビタミン類（A、B1、B２、B６、B12、C、D、E）、 
葉酸 

左記に加え、セレン、魚油（DHA・EPA）、ルテイン、
CoQ10、ビルベリー、ヒアルロン酸、グルコサミン、イチョ
ウ葉、ノコギリヤシ、BCAA、ラクトフェリン、など十分な
科学的根拠を前提に企業が任意で追加・届出できる。 

表示例 1) DHA／不可 
2) ルテイン／不可 
3) CoQ10／不可 
4) ヒアルロン酸／不可 
5) ノコギリヤシ／不可 
6) イチョウ葉／不可 
7) グルコサミン／不可 
8) セレン／不可 
9) BCAA／不可 

1）DHA／心臓、血管、循環器、関節の健康を増進する 
2）ルテイン／目の健康を増進する 
3）CoQ10／心臓の強力な抗酸化成分 
4）ヒアルロン酸／関節や肌の健康を増進する 
5）ノコギリヤシ／男性の前立腺の健康を増進する 
6）イチョウ葉／脳機能の健康をサポートする 
7）グルコサミン／軟骨を維持し、関節の機動性を向上する 
8）セレン／免疫系をサポートする不可欠の微量ミネラル 
9）BCAA／筋肉量や筋力を高める 

【構造・機能強調表示比較】 



２．世界とのギャップ ‐対米比較②‐ 
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日 本 米 国 

名称 特定保健用食品 健康強調表示をする食品 

表示内容 健康増進法による保健機能表示 栄養表示教育法による健康強調表示 

特徴 1)特定の目的が期待できることが表示可能 
2)製品レベルでの許可が必要 

1)栄養成分と疾病リスクの低減に対し、表示可能 
2)FDAの許可必要、効果レベルに応じた効果表示
ができる 

費用 製品ごとに数千万円～数億円 エビデンスの集積レベルによる 

申請期間 ２～３年 1年程度 

形状 運用上、明らか食品形状が原則 特定しない 

保健用途 整腸、コレステロール、血圧、ミネラル吸収、虫
歯、血糖値、中性脂肪、体脂肪、歯茎、骨、骨
粗鬆症、神経管閉塞障害。 
ただし、新規機能（用途）追加に対する許容度
が低い。 

骨粗鬆症、癌、冠状動脈心疾患、う蝕、神経管欠損
症、高血圧に対し、12栄養成分が関与。 
 
ただし、新規機能（用途）追加に対する許容度 
が高い。 

表示例 1）DHA／中性脂肪が気になる方に 
2）セレン／不可 

1）DHA／冠動脈性心疾患のリスクを低減する可能
性がある。 

2）セレン／特定の癌のリスクを低減する可能性 
       がある。 

【健康強調表示比較】 
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２．世界とのギャップ ‐対米比較（参考）‐ 

（大塚製薬㈱資料提供） 
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２．世界とのギャップ ‐対米比較（参考）‐ 

（大塚製薬㈱資料提供） 
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２．世界とのギャップ ‐対米比較（参考）‐ 

（大塚製薬㈱資料提供） 
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２．世界とのギャップ ‐韓国の事例①‐ 

腸の健康 
各種オリゴ糖、グアーガム加水分解物、
難消化マルトデキストリン 

前立腺の健康 ノコギリヤシ 

体脂肪の減少 
ガルシニアカンボジア、共役リノール酸、
緑茶エキス、コレウスフォルスコリ抽出
物など 

歯の健康 キシリトール 

カルシウム吸収 フラクトオリゴ糖 

コレステロール改善 
スピルリナ、アロエエキス、亜麻仁、たま
ねぎエキス 

疲労改善 アミノ酸 

肌の健康 
高麗人参、ヒアルロン酸、Nアセチルグ
ルコサミン 

抗酸化 
コエンザイムQ１０、トマトエキス、ブドウ
種子エキス、ピクノジェノール 

血糖低下 
大豆発酵エキス、月見草種子エキスな
ど 

血圧低下 
オリゴペプチド、オリーブ葉エキス、カゼ
イン加水分解物、CoQ10,GABA 

中性脂肪改善 難消化マルトデキストリン、DHAなど 

血行改善 イチョウ葉エキス、ピクノジェノール 

肝臓の健康 
ブロッコリースプラウト粉末、シイタケ抽
出物 

更年期女性の健康 ザクロ抽出物 

関節・骨の健康 
グルコサミン、ローズヒップ粉末、シソエ
キス、N-アセチルグルコサミン 

記憶力の改善 緑茶エキス、テアニン、イチョウ葉 

緊張緩和 テアニン 

目の健康 ビルベリー抽出物、ルテイン 

免疫機能 メシマコブ、スピルリナ、クロレラ 

消化器機能の改善 アーティチョークエキス 

排尿機能の改善 カボチャの種エキス 

尿路の健康 フランベリー抽出粉末、 

運動推進能力の向上 クレアチン 

認知能力の向上 フォスファチジルセリン 

機能性と代表的成分- 抜粋 

（国際栄養食品協会より） 



２．世界とのギャップ ‐韓国の事例②‐ 
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摂取量、摂取方法 

日本では× 

摂取時の注意事項 

眼の健康を目的とした 

サプリメントであること 

日本では× 

健康機能食品のマーク 
日本では△（ＪＨＦＡ）  

各成分の機能表示 

ルテイン、オメガ３、 

ビタミンC、 

ビタミンE、 

亜鉛、 

銅 

栄養･機能情報 

韓国 健康機能食品の表示例 

（国際栄養食品協会より） 


