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自己紹介
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株式会社グローバルニュートリショングループ

代表取締役 武田 猛 （たけだ たけし）

【略歴】

1963年 大阪市に生まれる

1986年 アピ株式会社入社

1998年 サニーヘルス株式会社入社

2004年 （株）グローバルニュートリショングループ設立

・健康・栄養食品やサプリメントなどに関連したビジネスのコンサルティング

・現在まで、国内外合わせて450件以上のプロジェクトを実施

• 独立行政法人中小企業基盤整備機構 国際化支援アドバイザー

• 東京商工会議所 中小企業海外展開アドバイザー

• 消費者庁「栄養表示義務化及び食品の新たな機能性表示創設に伴う消費者教育の
在り方に関する検討事業」 ワーキンググループ委員

• 愛媛県「機能性食品等開発促進・販路開拓事業」アドバイザー

• 沖縄県「健康食品ブランド化推進基盤構築事業」アドバイザー

• 平成29年度「食産業における機能性農産物活用促進事業」検討委員会委員長
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そもそも、食品の機能性とは？
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機能

１次機能
（栄養機能）

カロリー、タンパク質、脂肋、糖質、ビタミン等必
要な栄養素を補給して生命を維持する機能

２次機能
（嗜好・食感機能）

色、味、香り、歯ごたえ、舌触りなど食べた時に
おいしさを感じさせる機能

３次機能
（生体調節機能）

生体防御、体調リズムの調節、老化制御、疾患
の防止、疾病の回復調節など生体を調節する
機能

但し、３次機能は、法律で表示できる範囲が限定されている

⇒ 「健康の維持・増進」の範囲を超えてはいけない
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食品の機能性表示制度の位置付け
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出所： 消費者庁「機能性表示食品制度が始まります！」
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食品の機能性表示制度の比較表
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認証方式 対象となる成分
可能な

機能性表示

特定保健用食品 国による個別許可
作用機序が明ら
かになっている
成分

健康の維持、増進に役立つ、
又は適する旨を表示（疾病リス
クの低減に資する旨を含む）
例：糖の吸収を穏やかにします。

栄養機能食品

自己認証（国への
届出不要）

対象成分及び含
有量の基準は国
が策定

ビタミン13種類、

ミネラル６種類、
脂肪酸１種類

栄養成分の機能の表示（成分
ごとに国が定める定型文）

例：カルシウムは、骨や歯の形
成に必要な栄養素です。

機能性表示食品
事前届出制（販売
前に国への届出
が必要）

作用機序が明ら
かになっている
成分

（栄養成分を除
く）

健康の維持及び増進に役立つ
旨又は適する旨（疾病リスクの
低減に係る旨を除く）

例：Ａ（機能性関与成分）が含
まれ、Ｂの機能があることが報
告されています。

出所：消費者庁「第１回 機能性表示食品制度における機能性関与成分の取扱い等に関する検討会」資料２を基に作成
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日本再興戦略 平成25年6月14日 閣議決定
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• 食の有する健康増進機能の活用 ⇒ 「規制改革実施計画」

– いわゆる健康食品等の加工食品及び農林水産物に関し、企業等の責任において科学的根
拠をもとに機能性を表示できる新たな方策について、今年度中に検討を開始し、来年度中に
結論を得た上で実施する。検討に当っては、国ではなく企業等が自らその科学的根拠を評価
した上でその旨及び機能を表示できる米国のダイエタリーサプリメントの表示制度を参考にし
つつ、安全性の確保も含めた運用が可能な仕組みとすることを念頭に行う。

– 食の有する健康増進機能の解明・評価や、健康増進機能を有する食材・食品の開発・普及促
進を図る。

• 6月14日取りまとめ

– 骨子案（５月29日公表）

– 国民の健康寿命*の延伸：予防サービスや健康管理の充実（健康寿命伸長産業
の育成など）

• ｢健康・医療戦略推進本部｣の設置

– 8月2日、政府は｢健康・医療戦略推進本部｣の設置を決めた。健康寿命世界一を
達成すると同時に、健康、医療分野産業を育成し日本の経済の成長に寄与するこ
とを目指す。

• 同推進本部は、6月14日に決定した｢日本再興戦略｣と｢健康・医療戦略」に基
づき設置、安倍首相を本部長に全閣僚で構成。健康・医療に関する成長戦略
推進のほか、

• 医療分野における研究開発の指令塔となる。

機能性表示をめぐる動向～成長戦略～

Source:  内閣府資料
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トクホ、機能性表示食品比較（2018年2月6日現在）

トクホ 機能性表示食品

施行 1991年9月 2015年4月

許可件数／届出件数 1,077*** 1,227品

企業数 165社*** 376社

（機能性）関与成分数 95* 111*

機能性の種類
11種類**及び
その組合せ

31種類**及び
その組合せ

出所：㈱グローバルニュートリショングループ調査

*複数の成分の組合せの場合も1成分としてカウント

**GNGによる分類

***消費者庁公開のデータに基づく
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農産物の機能性表示食品、栄養機能食品
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サプリメント,
573 

飲料, 189 

粉末飲料, 
123 

菓子類, 
81 

レトルト食

品, 62 

乳製品, 
62 

水産加工品, 37 

惣菜, 19 

豆加工品, 14 
米飯類・シリアル, 13 大麦食品, 

12 
食用油・スプレッド, 

13 
生鮮食品, 

10 

カップ麺, 5 

パン, 5 

ティーバッグ, 4 

その他, 5 

機能性表示食品届出状況（商品形態別）
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総届出数
1,227件

＊2018年2月6日現在。撤回届が出ている商品は除く

1,227件（サプリ573、加工食品642、生鮮12）
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農産物の栄養機能食品
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2015年4月より、生鮮品も栄養機能食品の対象に

キウイフルーツ さぬきゴールド（JA香川県）

栄養成分：ビタミンC、ビタミンE

「ビタミンCは、皮膚や粘膜の健康維持を助けるととも

に、抗酸化作用を持つ栄養素です。ビタミンＥは、抗酸

化作用により、体内の脂質を酸化から守り、細胞の健

康維持を助ける栄養素です。」

「さぬきゴールド」には、一般のキウイフルーツに比

べ、３倍のビタミンCと1.3倍のビタミンEが含まれている
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保健機能食品の認知度（時系列）

出所：「平成28 年度消費者意識基本調査」

13

今回調査：平成28年11月実施
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最近1 年間の保健機能食品の摂取の有無

出所：「平成28 年度消費者意識基本調査」

14
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0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

肝機能の保護

血中脂質や体脂肪の抑制

血糖値のコントロール

高血圧予防・改善

血液サラサラ

抗酸化・老化の予防

不眠・ストレス対策

脳機能の維持・改善

筋肉強化

骨・関節の健康

痩身・減量（ダイエット）

美肌・肌ケア

アレルギー対策

口臭対策

目の健康

整腸・便秘の改善

風邪などの感染症予防・免疫力改善

疲労回復

栄養の補給・栄養バランス

健康維持／体力増進

一般食品 生鮮品 トクホ 機能性表示食品 一般サプリ

トクホサプリ 機能性表示食品サプリ OTC医薬品 処方箋薬 その他

出典：「健康食品・サプリメント＋ヘルスケアフード使用自体調査レポート 2017年版」を基に作成
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ヘルスベネフィット別ヘルスケアフーズのカテゴリ別構成

（述べ利用者数ベース）

Ｑ：あるヘルスベネフィット（目の健康）に対して、あなたが普段、以下を意識して食べたり飲んだりしているものは何ですか。（ＭＡ）
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健康目的での生鮮食品の利用品目

16

健康目的での生鮮食品の品目別利用者割合（MA）（単位：％）

出典：「健康食品・サプリメント＋ヘルスケアフード使用自体調査レポート 2017年版」
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性世代別 健康目的での生鮮食品の品目別利用者割合
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出典：「健康食品・サプリメント＋ヘルスケアフード使用自体調査レポート 2017年版」

（MA）TOP10（単位：％）
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性世代別 健康目的での生鮮食品の品目別利用者割合
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出典：「健康食品・サプリメント＋ヘルスケアフード使用自体調査レポート 2017年版」

（MA）TOP10（単位：％）
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でも、実際は・・・ ①

出典：厚生労働省「平成27 年国民健康・栄養調査結果の概要」

19

野菜摂取量の平均値は293.6g であり、男女別にみると男性299.4g、女性288.7g である。この10 年
間でみると、総数、男女とも有意な変化はみられなかった。
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でも、実際は・・・ ②

20

出典：厚生労働省「平成27 年国民健康・栄養調査結果の概要」
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健康懸念・対処意向 男性

現在、関心のある事

20代 30代 40代 50代 60代 70代

1 疲労回復 疲労回復 疲労回復 疲労回復 高血圧予防・改善 健康維持・増進

2 筋肉強化 体脂肪の抑制 体脂肪の抑制 首・肩・腰のハリ・コリ・痛み対策健康維持・増進 高血圧予防・改善

3 栄養バランス 首・肩・腰のハリ・コリ・痛み対策首・肩・腰のハリ・コリ・痛み対策
血中脂質（中性脂肪やコレステ
ロール）の抑制

血中脂質（中性脂肪やコレステ
ロール）の抑制

血糖値のコントロール

4 体力の増強・減退対策 口臭対策
血中脂質（中性脂肪やコレステ
ロール）の抑制

体脂肪の抑制 首・肩・腰のハリ・コリ・痛み対策首・肩・腰のハリ・コリ・痛み対策

5 健康維持・増進 減量（とにかく体重を落とす） 減量（とにかく体重を落とす） 高血圧予防・改善 血液サラサラ 血液サラサラ

6 口臭対策 健康維持・増進 健康維持・増進 健康維持・増進 血糖値のコントロール
目の健康（ドライアイ対策を除
く）

7 体臭対策 筋肉強化 体力の増強・減退対策 血液サラサラ 疲労回復
血中脂質（中性脂肪やコレステ
ロール）の抑制

8 首・肩・腰のハリ・コリ・痛み対策体力の増強・減退対策 口臭対策 減量（とにかく体重を落とす） 体脂肪の抑制 疲労回復

9 減量（とにかく体重を落とす） 体臭対策 発毛・育毛、抜け毛・薄毛対策 体力の増強・減退対策 体力の増強・減退対策 体力の増強・減退対策

10 体脂肪の抑制 栄養バランス 体臭対策 発毛・育毛、抜け毛・薄毛対策
目の健康（ドライアイ対策を除
く）

認知症予防

対処意向（健康食品・サプリメント）

20代 30代 40代 50代 60代 70代

1 疲労回復 疲労回復 疲労回復 疲労回復 健康維持・増進 健康維持・増進

2 栄養バランス 体脂肪の抑制 体脂肪の抑制
血中脂質（中性脂肪やコレステ
ロール）の抑制

高血圧予防・改善
目の健康（ドライアイ対策を除
く）

3 筋肉強化 減量（とにかく体重を落とす）
血中脂質（中性脂肪やコレステ
ロール）の抑制

体脂肪の抑制
血中脂質（中性脂肪やコレステ
ロール）の抑制

高血圧予防・改善

4 体力の増強・減退対策 栄養バランス 減量（とにかく体重を落とす） 健康維持・増進
目の健康（ドライアイ対策を除
く）

関節の健康

5 健康維持・増進 首・肩・腰のハリ・コリ・痛み対策首・肩・腰のハリ・コリ・痛み対策高血圧予防・改善 血糖値のコントロール 疲労回復

6 減量（とにかく体重を落とす） 筋肉強化 健康維持・増進 血液サラサラ 疲労回復 体力の増強・減退対策

7 美肌・肌ケア 発毛・育毛、抜け毛・薄毛対策 肝機能の保護 首・肩・腰のハリ・コリ・痛み対策血液サラサラ 血糖値のコントロール

8 体脂肪の抑制 健康維持・増進 発毛・育毛、抜け毛・薄毛対策
目の健康（ドライアイ対策を除
く）

関節の健康 血液サラサラ

9
目の健康（ドライアイ対策を除
く）

体力の増強・減退対策 栄養バランス 血糖値のコントロール 体力の増強・減退対策
血中脂質（中性脂肪やコレステ
ロール）の抑制

10 発毛・育毛、抜け毛・薄毛対策
血中脂質（中性脂肪やコレステ
ロール）の抑制

精力の増強・減退対策 精力の増強・減退対策 体脂肪の抑制 整腸・便秘の改善

21

出典：「健康食品・サプリメント＋ヘルスケアフード使用自体調査レポート 2017年版」
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現在、関心のある事

20代 30代 40代 50代 60代 70代

1 美肌・肌ケア 美肌・肌ケア 疲労回復 首・肩・腰のハリ・コリ・痛み対策健康維持・増進 健康維持・増進

2
痩身（スタイル良くスリムにな
る）

疲労回復 首・肩・腰のハリ・コリ・痛み対策疲労回復 首・肩・腰のハリ・コリ・痛み対策骨の健康

3 疲労回復 首・肩・腰のハリ・コリ・痛み対策美肌・肌ケア 美肌・肌ケア
血中脂質（中性脂肪やコレステ
ロール）の抑制

首・肩・腰のハリ・コリ・痛み対策

4 首・肩・腰のハリ・コリ・痛み対策
痩身（スタイル良くスリムにな
る）

痩身（スタイル良くスリムにな
る）

健康維持・増進 骨の健康 認知症予防

5 生理痛・生理不順対策 栄養バランス 減量（とにかく体重を落とす）
血中脂質（中性脂肪やコレステ
ロール）の抑制

疲労回復 関節の健康

6 栄養バランス 減量（とにかく体重を落とす） 健康維持・増進 体脂肪の抑制 血液サラサラ
血中脂質（中性脂肪やコレステ
ロール）の抑制

7 減量（とにかく体重を落とす） むくみ対策 栄養バランス 血液サラサラ 関節の健康 高血圧予防・改善

8 むくみ対策 冷え性対策 整腸・便秘の改善 減量（とにかく体重を落とす）
目の健康（ドライアイ対策を除
く）

血液サラサラ

9 整腸・便秘の改善 整腸・便秘の改善 体脂肪の抑制 更年期障害対策 栄養バランス
目の健康（ドライアイ対策を除
く）

10 冷え性対策 健康維持・増進 更年期障害対策 整腸・便秘の改善 認知症予防 栄養バランス

対処意向（健康食品・サプリメント）

20代 30代 40代 50代 60代 70代

1 美肌・肌ケア 美肌・肌ケア 美肌・肌ケア 美肌・肌ケア 健康維持・増進 健康維持・増進

2
痩身（スタイル良くスリムにな
る）

痩身（スタイル良くスリムにな
る）

疲労回復 疲労回復 骨の健康 骨の健康

3 減量（とにかく体重を落とす） 減量（とにかく体重を落とす） 更年期障害対策 首・肩・腰のハリ・コリ・痛み対策
目の健康（ドライアイ対策を除
く）

関節の健康

4 疲労回復 疲労回復
痩身（スタイル良くスリムにな
る）

健康維持・増進 関節の健康
目の健康（ドライアイ対策を除
く）

5 栄養バランス 栄養バランス 減量（とにかく体重を落とす）
目の健康（ドライアイ対策を除
く）

血中脂質（中性脂肪やコレステ
ロール）の抑制

認知症予防

6 生理痛・生理不順対策 貧血予防・改善 首・肩・腰のハリ・コリ・痛み対策
血中脂質（中性脂肪やコレステ
ロール）の抑制

美肌・肌ケア 血液サラサラ

7 整腸・便秘の改善 首・肩・腰のハリ・コリ・痛み対策整腸・便秘の改善 減量（とにかく体重を落とす） 疲労回復 整腸・便秘の改善

8 貧血予防・改善 整腸・便秘の改善 健康維持・増進 整腸・便秘の改善 血液サラサラ 栄養バランス

9 首・肩・腰のハリ・コリ・痛み対策むくみ対策 体脂肪の抑制 血液サラサラ 整腸・便秘の改善 美肌・肌ケア

10 むくみ対策 体脂肪の抑制 貧血予防・改善 更年期障害対策 首・肩・腰のハリ・コリ・痛み対策首・肩・腰のハリ・コリ・痛み対策

健康懸念・対処意向 女性
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出典：「健康食品・サプリメント＋ヘルスケアフード使用自体調査レポート 2017年版」



機能性表示食品制度概要
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機能性表示食品とは

事業者の責任において、科学的根拠に基づいた機能性を表示した食品。販売前に安全性及
び機能性の根拠に関する情報などが消費者庁長官に届け出られたもの。

ただし、特定保健用食品とは異なり、消費者庁長官の個別の許可を受けたものではない。

◆根拠法等
食品表示法に基づく食品表示基準（内閣府令）において、報告書で取りまとめられた制度の基本

事項を規定。制度の運用に係る事項は、ガイドライン等で具体的に規定。

（食品表示基準 第二条第一項第十号）
疾病に罹患していない者（未成年者、妊産婦（妊娠を計画している者を含む。）及び授乳婦を除

く。）に対し、機能性関与成分によって健康の維持及び増進に資する特定の保健の目的（疾病リ
スクの低減に係るものを除く。）が期待できる旨を科学的根拠に基づいて容器包装に表示をする
食品（健康増進法（平成十四年法律第百三号）第二十六条第一項の規定に基づく許可又は同法
第二十九条第一項の規定に基づく承認を受け、特別の用途に適する旨の表示をする食品（以下
「特別用途食品」という。）、栄養機能食品、アルコールを含有する飲料及び国民の栄養摂取の状
況からみてその過剰な摂取が国民の健康の保持増進に影響を与えているものとして健康増進法
施行規則（平成十五年厚生労働省令第八十六号）第十一条第二項で定める栄養素の過剰な摂取
につながる食品を除く。）であって、当該食品に関する表示の内容、食品関連事業者名及び連絡先
等の食品関連事業者に関する基本情報、安全性及び機能性の根拠に関する情報、生産・製造及
び品質の管理に関する情報、健康被害の情報収集体制その他必要な事項を販売日の六十日前
までに消費者庁長官に届け出たものをいう。
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用語の説明 ①

機能性関与成分：機能性表示食品の有効成分

関与成分：特定保健用食品（トクホ）の有効成分

作用機序：体の中で成分がどのように働いているかという仕組み

臨床試験：ヒトを対象とした試験（ヒト介入試験）

観察研究：暴露要因と疾病との関係を人為的な操作を加えるこ
となく、観察のみで関連を明らかにする研究方法

ある要因にさらされた（暴露した）集団（たとえば喫煙習慣がある群）と、さらされていない（暴露していない）
集団（たとえば喫煙習慣がない群）を追跡観察し、研究対象となる疾患（たとえば肺がん）にかかる確率を
調査して比較する

研究レビュー（システマティックレビュー=SR）：系統的レビュー

「論文を検索する規則を予め定め、漏れや偏りが生じないように
系統的に集め、系統的に評価する方法による総説」

研究レビューの結果、Totality of Evidence（網羅的な科学的根拠の検証）
の観点から肯定的と判断されること

関連研究について、肯定的・否定的内容及び研究デザインを問わず、全
て検討し、総合的観点から肯定的といえるかどうかを判断すること

25
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用語の説明 ②

アウトカム：臨床試験における介入又は観察研究における曝露
等による転帰や帰結のこと。臨床試験においては、エンドポイン
トやアウトカム評価項目とも呼ばれる。

定量分析：成分の量を測定すること

定性分析：どのような成分が含まれているか調べること

パターン分析：特徴的なクロマトグラム（クロマトグラフィーによって得られ
る分離像）のパターンを見出し、このパターンに基づいて定性的（同一種
類であることについて）確認を行うこと

クロマトグラフィー：物質を分離し、分析するための方法

in vitro試験：試験管や培養器などの中でヒトや動物の組織を用

いて、体内と同様の環境を人工的に作り、成分の反応調べる試
験

in vivo試験：マウスなどの実験動物を用い、生体内に直接被験
物質を投与し、生体内や細胞内での成分の反応を調べる試験

26
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機能性表示食品制度における機能性評価

① 最終製品による臨床試験

② 最終製品又は機能性関与成分に関する研究レビュー

のいずれかにより、機能性の根拠を評価

本ガイドラインにおける「臨床試験」は、「特定保健用食品の表示
許可等について」の別添２「特定保健用食品申請に係る申請書
作成上の留意事項」で規定する「ヒトを対象とした試験」と同意と
する。

28

2018年2月2日現在：

臨床試験：69 研究レビュー：1,163（最終製品1）
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機能性表示食品の販売に必要な手続き①

2.安全性の根拠を明確にする

29

届出を行う前に次のことを確認します。1～6のすべてを満たした上で、届出を行う必要があります。

1.機能性表示食品の対象食品となるかを判断する

以下のチェック項目に該当するものは、対象食品とはなりません。

疾病に罹患している者、未成年者、妊産婦（妊娠を計画している者を含む。）、授乳婦を対象に開発された食品

機能性関与成分が明確でない食品

機能性関与成分が、厚生労働大臣が定める食事摂取基準に基準が定められた栄養素である食品

特別用途食品（特定保健用食品を含む。）、栄養機能食品、アルコールを含有する飲料

脂質、飽和脂肪酸、コレステロール、糖類（単糖類又は二糖類であって、糖アルコールでないものに限る。）ナト

リウムの過剰な摂取につながる食品

（1）以下のいずれかにより、安全性を評価し、説明できなければなりません。

喫食実績による食経験の評価

データベースの2次情報などの情報収集

最終製品又は機能性関与成分における安全性試験を実施

（2）機能性関与成分の相互作用に関する評価を行い、相互作用がある場合は販売の適切性を説明でき

なければなりません。

機能性関与成分と医薬品の相互作用の有無を確認し、相互作用が認められる場合は、販売することの適切

性を科学的に説明できること

機能性関与成分を複数含む場合、当該成分同士の相互作用の有無を確認し、相互作用が認められる場合

は、販売することの適切性を科学的に説明できること

出所： 消費者庁「機能性表示食品制度が始まります！」
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機能性表示食品の販売に必要な手続き②

30

3.生産・製造及び品質の管理体制を整える

生産・製造における衛生管理・品質管理の観点から、安全性を確保できる体制を整え、これを説明しな

ければなりません。

加工食品における製造施設・従業員の衛生管理などの体制／生鮮食品における生産、採取、漁獲などの衛

生管理体制

規格外製品の流通を防止するための取組の体制

機能性関与成分及び安全性の担保が必要な成分に関する定量試験の分析方法など

※ HACCAP、GMPなどに自主的、積極的に取り組むことが望ましい。

4.健康被害の情報収集体制を整える

健康被害の発生の未然防止及び拡大防止のため、情報収集し、報告を行う体制を整備しなければなり

ません。

消費者、医療従事者などから健康被害の報告を受け取るための体制を整えること

5.機能性の根拠を明確にする

以下のいずれかにより、表示しようとする機能性の科学的根拠が説明できなければなりません。

最終製品を用いた臨床試験の実施（特定健康用食品と同等の水準）

最終製品又は機能性関与成分に関する研究レビュー（システマティックレビュー）

出所： 消費者庁「機能性表示食品制度が始まります！」
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機能性表示食品の販売に必要な手続き③

容器包装に適正な表示が行われていなければなりません。

食品表示基準、同基準に関する通知及びQ&A、「機能性表示食品の届出等に関するガイドライン」に基づいて

表示すること

31

6.適正な表示を行う

※このページに記載している手続きは「機能性表示食品」制度の概略をお示ししたものです。実際に届出を行う場合

には、「機能性表示食品の届出等に関するガイドライン」並びに食品表示基準などをご覧ください。

出所： 消費者庁「機能性表示食品制度が始まります！」
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機能性表示食品の販売に必要な手続き④

以下の資料をそろえ、消費者庁長官に届け出ます。
（1）当該食品に関する表示の内容

（2）食品関連事業者名及び連絡先などの食品関連事業者に関する基本情報

（3）安全性及び機能性の根拠に関する情報
（4）生産・製造及び品質の管理に関する情報

（5）健康被害の情報収集体制

（6）その他必要な事項

32

届出

不備があれば

返送

消費者庁

による

届出資料の

確認

届出番号の受領

消費者庁の

ウェブサイト

などで

情報開示

届出番号が表示された商品の販売

販売を予定する日の60日前までに、届出書

及び関連する資料を不備なく消費者庁長官

に届け出る必要があります。

記載漏れなど、形式上の不備があった場合

は届出書及び添付書類が返送されます。

販売して終わりではありません。販売後も健

康被害などの情報収集をしっかり行ってくだ

さい。

出所： 消費者庁「機能性表示食品制度が始まります！」
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全体スケジュールの決定

① 機能性関与成分の決定

② 製品規格、分析方法の確立

③ 製品仕様の決定

④ 可能な機能性表示の検討

⑤ 安全性の確認

⑥ 科学的根拠スクリーニング

⑦ 研究レビュー（研究レビューの場合、臨床試験論文有りの
場合はスキップ）

⑧ 届出書類作成
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㈱

タスク 10月 11月 12月 1月 2月 3月

機能性関与成分決定

製品規格、分析方法の確立

製品仕様決定

可能な機能性表示の検討

安全性の確認

科学的根拠スクリーニング

研究レビュー

届出書類作成

機能性表示食品届出までのアクションプラン
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商品企画

最初に、

• どの訴求（ヘルス・ベネフィット）でビジネスをするのか？

• どの素材・成分でビジネスをするのか？

について検討をした上で、既存商品の見直し、或いは新商品
開発を行うかを決定する。その結果に基づいて製品仕様を決
定し、どのような機能性表示をしたいのか、様々な視点から検
討する。

機能性表示の仕方により、ターゲットもコミュニケーションの
内容も変わってくる。可能な機能性表示の幅や深さを意識しな
がら、訴求ポイント、ターゲットを考えていくことが最初のステッ
プとなる。

35
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商品設計 ①

使用原料（機能性関与成分）の選定
機能性関与成分が明確になっており、分析が可能なこと

以下のいずれかに基づき、機能性関与成分の作用機序が考察できること

in vitro及びin vivo試験、または

臨床試験

→ まず、「別紙様式（Ⅶ）－３」を書いてみる事を推奨

品質管理方法の設定
最終製品での規格値（機能性関与成分、安全性に関わる成分）を設けて分
析を行う

原料の基原の保証試験（定量試験＋定性的なパターン分析）の方法の確立

→ まず、「別紙様式（Ⅲ）―３」を書いてみる事を推奨
サプリメント形状の商品は崩壊牲試験

36
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商品設計 ②

安全性の確認
食経験の情報を収集し、評価する（販売実績のみで終わらない）

食経験が十分ではないものについては、既存の安全性試験に関する情報を
評価する（トクホの安全性評価に必要な情報を参考に）

過剰摂取試験、長期摂取試験

食経験の評価や既存情報により安全性の評価ができない場合は、機能性
関与成分または最終製品における安全性試験を実施する

機能性関与成分と医薬品との相互作用の有無の確認

機能性関与成分を複数含む場合は、機能性関与成分同士の相互作用等の
有無の確認

機能性の評価
最終製品又は機能性関与成分に関する研究レビューについて

サプリメント形状は臨床試験、その他加工食品および生鮮食品は臨床試験又は
観察研究における査読付き学術論文で肯定的な結果が得られていること

最終製品による臨床試験について

研究計画を事前登録し、国際的コンセンサスの得られた指針（CONSORT声明
等）に準拠した形式で査読付き論文に投稿する

37
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機能性表示の作り方

機能性表示食品の商品開発において重要な位置付けとなる

「最終製品を用いた臨床試験」の場合

その論文のエンドポイントから機能性表示を作ることになるので、比較的
シンプルに作れる

「研究レビュー」の場合
届出書類のうち「別紙様式（Ⅴ）-16 研究レビューの結果と表示しようと
する機能性表示の関連性に関する評価シート」の内容が重要になる

事前に機能性表示（届出表示）のワーディング（表現作り）とスクリーニン
グを行うことが重要になる

この場合、機能性の根拠となるエビデンスについてだけでなく、安全性
情報や医薬品等との相互作用についてもスクリーニングを済ませておく
と良い

SRの際に重要なポイントは、一般化可能性（外挿性）を踏まえた研究デ
ザインの設計・選択

この機能性を実証するには、どういう人たちを対象に、どのような研究デザ
インとすべきか（どのような論文を選ぶべきか）

このような対象者・デザインの研究（論文）から、どこまでのことが言えるか
38
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軽微なミスに気を付ける

誤字・脱字

商品名のアルファベット等にルビがない

機能性関与成分名がページによって異なる

機能性関与成分を含む原材料名とパッケージの原材料欄の原
材料名とが異なる

チェック欄のチェックが抜けている ☑

届出資料の商品名とパッケージ見本の商品名が異なる

試験成績書の商品名と届出書類の商品名が異なる場合の説
明が抜けている

必要な添付資料がない、など
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根幹にかかわる指摘

機能性関与成分

機能性関与成分を「○○○○○」としていますが、健康増進法（平成14 年
法律第103 号）第16 条の２第１項の規定に基づき厚生労働大臣が定める
食事摂取基準に基 準が策定されている栄養素を含め、食品表示基準別表
第９の第１欄に掲げる成分（○○○○○）は対象外です。

表示しようとする機能性

「疾病の治療効果および予防効果を暗示する表現は認められない」

「本制度においては、疾病の治療効果又は予防効果を暗示する表現は認
められておらず、疾病症状の有無をアウトカムとすることは適切ではな
い。」

「〇〇力とは具体的に何を意味するのか。消費者に誤認を与える内容でな
いか、コンセンサスの得られた用語であるかご確認いただきたい」

「「○○○○機能」が健康の維持及び増進の範囲を超えた、意図的な健康
の増強を標榜した内容ではないか御確認いただきたい。」
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届出するために必要な事

経営者の理解・支援

組織体制

専任者を決める（兼任は避ける）

特に管理職の兼任はNG
届出ガイドラインを徹底的に理解する

軽微なミスを犯さない

選択と集中

分析
安価で分析可能な自治体等の施設を活用すると良い

研究レビュー
研究レビューを提供、サポートしてくれる原料会社の原料を使用する

データベース使用、英語論文を読める人材がいれば自社でも可能

専門機関に委託

41
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届出書類の作成

記入事項の漏れ、ミスを防ぐためにも「機能性表示食品の届出
等に関するガイドライン」以外にも2015年6月2日公表の「機能

性表示食品の届出書類作成にあたっての留意事項」を熟読し、
同9月30日公表の「機能性表示食品の届出書類作成に当たっ

ての確認事項」で届け出る書類の内容をチェックすることを徹
底する

届出資料の不備事項で、最も指摘が多のが「表示する機能性」
についてである

研究レビューや臨床試験の結果が、表示する機能性の根拠として適切
であるか、表示内容が疾病の治療効果や予防効果を暗示しないか、等

「別紙様式（Ⅰ）」は、一番最後に書く
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機能性表示食品制度へ対応するための要件

1.機能性関与
成分の明確化

2. 作用機序が
考察できる事

3.安全性の確
認ができる事

4.原料の基原
の保証試験

5.機能性関与
成分の量に関

する規格*

43

機能性関与成分に関する必要条件は以下のとおりである。
→まずは該当商品の機能性関与成分について５つの要件を確認

*.最終製品で分析できること



機能性表示食品は難しそう？
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出典：食品表示基準を基に作成

栄養強調表示

補給ができる旨の表示 適切な摂取ができる旨の表示

国民の栄養摂取の状況からみて、その欠乏が国民の健康
の保持増進に影響を与えるもの

国民の栄養摂取の状況からみて、その過剰な摂取が国民の健
康の保持増進に影響を与えるもの

○栄養成分が多いことを強調する場合の表示の基準 ○栄養成分が少ないことを強調する場合の表示の基準

栄養強調
表示の種類

高い旨 含む旨 強化された旨

絶対表示 相対表示

強調表示に
必要な基準

食品100g（もしくは飲用
に供する液状100ml）当

たりで規定された基準
値以上

・比較対象商品との
成分量の差が食品
100g（もしくは飲用に
供する液状100ml）当

たりで規定された基
準値以上

・強化された量（割
合）を明記

強調表示の
表現例

高○○
△△豊富
××多く含む

○○含有
△△源
××入り

○○30％アップ
△△２倍

該当する
栄養成分

たんぱく質、食物繊維、亜鉛、カリウム、カルシウ
ム、鉄、銅、マグネシウム、ナイアシン、パントテ
ン酸、ビオチン、ビタミンA、ビタミンB1、ビタミンB2、
ビタミンB6、ビタミンB12、ビタミンC、ビタミンD、ビ
タミンE、ビタミンK、葉酸

栄養強調
表示の種類

含まない旨 低い旨 低減された旨

絶対表示 相対表示

強調表示に
必要な基準

食品100g
（もしくは
飲用に供
する液状
100ml）当

たりで規定
された基
準値未満

食品100g
（もしくは
飲用に供
する液状
100ml）当

たりで規定
された基
準値以下

・比較対象商品との
成分量の差が食品
100g（もしくは飲用に
供する液状100ml）当

たりで規定された基
準値以上

・低減された量（割
合）を明記

強調表示の
表現例

無○○
△△ゼロ
ノン××
☆☆フリー

低○○
△△控えめ
××ライト

○○30％カット
△△～gオフ
××ハーフ

該当する
栄養成分

熱量、脂質、飽和脂肪酸、コレステロール、糖類、
ナトリウム
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栄養成分の補給ができる旨の表示の基準値を定めるもの
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出典：東京都「大切です！食品表示」 【強化された旨の表示】たんぱく質及び食物繊維にあっては他の食品に比べて強化された割合が25％以上のものに限る



栄養成分

１日当たりの摂取目安量
に含まれる当該栄養成分 栄養機能表示 注意喚起表示

上限値 下限値

亜鉛 2.10mg 15mg

亜鉛は、味覚を正常に保つの
に必要な栄養素です。

亜鉛は、皮膚や粘膜の健康維
持を助ける栄養素です。

亜鉛は、たんぱく質・核酸の代
謝に関与して、健康の維持に役
立つ栄養素です。

本品は、多量摂取により疾病が
治癒したり、より健康が増進する
ものではありません。亜鉛の摂り
すぎは、銅の吸収を阻害するお
それがありますので、過剰摂取
にならないよう注意してください。
１日の摂取目安量を守ってくださ
い。乳幼児・小児は本品の摂取
を避けてください。

カリウム 840㎎ 2,800㎎
カリウムは、正常な血圧を保つ

のに必要な栄養素です。

本品は、多量摂取により疾病が
治癒したり、より健康が増進する
ものではありません。１日の摂取
目安量を守ってください。

腎機能が低下している方は本
品の摂取を避けてください。

カルシウム 210mg 600mg カルシウムは、骨や歯の形成に
必要な栄養素です。

本品は、多量摂取により疾病が
治癒したり、より健康が増進する
ものではありません。１日の摂取
目安量を守ってください。

鉄 2.25mg 10mg 鉄は、赤血球を作るのに必要な
栄養素です。

本品は、多量摂取により疾病が
治癒したり、より健康が増進する
ものではありません。１日の摂取
目安量を守ってください。

栄養機能食品の規格基準



栄養成分

１日当たりの摂取目安量
に含まれる当該栄養成分 栄養機能表示 注意喚起表示

上限値 下限値

鉄 2.25mg 10mg 鉄は、赤血球を作るのに必要な
栄養素です。

本品は、多量摂取により疾病が
治癒したり、より健康が増進する
ものではありません。１日の摂取
目安量を守ってください。

銅 0.18mg ６mg

銅は、赤血球の形成を助ける
栄養素です。

銅は、多くの体内酵素の正常な
働きと骨の形成を助ける栄養素
です。

本品は、多量摂取により疾病が
治癒したり、より健康が増進する
ものではありません。１日の摂取
目安量を守ってください。乳幼児・
小児は本品の摂取を避けてくだ
さい。

マグネシウム 75mg 300mg

マグネシウムは、骨や歯の形成
に必要な栄養素です。

マグネシウムは、多くの体内酵
素の正常な働きとエネルギー産
生を助けるとともに、血液循環を
正常に保つのに必要な栄養素で
す。

本品は、多量摂取により疾病が
治癒したり、より健康が増進する
ものではありません。多量に摂取
すると軟便（下痢）になることがあ
ります。１日の摂取目安量を守っ
てください。乳幼児・小児は本品
の摂取を避けてください。

ナイアシン 3.3mg 60mg ナイアシンは、皮膚や粘膜の健
康維持を助ける栄養素です。

本品は、多量摂取により疾病が
治癒したり、より健康が増進する
ものではありません。１日の摂取
目安量を守ってください。

パントテン酸 1.65mg 30mg パントテン酸は、皮膚や粘膜の
健康維持を助ける栄養素です。

本品は、多量摂取により疾病が
治癒したり、より健康が増進する
ものではありません。１日の摂取
目安量を守ってください。



栄養成分

１日当たりの摂取目安量
に含まれる当該栄養成分 栄養機能表示 注意喚起表示

上限値 下限値

ビオチン 14㎍ 500㎍
ビオチンは、皮膚や粘膜の健康

維持を助ける栄養素です。

本品は、多量摂取により疾病が
治癒したり、より健康が増進する
ものではありません。１日の摂取
目安量を守ってください。

ビタミンA 135㎍ 600㎍

ビタミンＡは、夜間の視力の維
持を助ける栄養素です。

ビタミンＡは、皮膚や粘膜の健
康維持を助ける栄養素です。

本品は、多量摂取により疾病が
治癒したり、より健康が増進する
ものではありません。１日の摂取
目安量を守ってください。

妊娠３か月以内又は妊娠を希
望する女性は過剰摂取にならな
いよう注意してください。

ビタミンＢ1 0.30mg 25mg

ビタミンＢ1は、炭水化物からの

エネルギー産生と皮膚や粘膜の
健康維持を助ける栄養素です。

本品は、多量摂取により疾病が
治癒したり、より健康が増進する
ものではありません。１日の摂取
目安量を守ってください。

ビタミンＢ2 0.33mg 12mg ビタミンＢ2は、皮膚や粘膜の健
康維持を助ける栄養素です。

本品は、多量摂取により疾病が
治癒したり、より健康が増進する
ものではありません。１日の摂取
目安量を守ってください。

ビタミンＢ6 0.30mg 10mg

ビタミンＢ6は、たんぱく質から

のエネルギーの産生と皮膚や粘
膜の健康維持を助ける栄養素で
す。

本品は、多量摂取により疾病が
治癒したり、より健康が増進する
ものではありません。１日の摂取
目安量を守ってください。



栄養成分

１日当たりの摂取目安量
に含まれる当該栄養成分

栄養機能表示 注意喚起表示

上限値 下限値

ビタミンＢ12 0.60㎍ 60㎍
ビタミンＢ12は、赤血球の形成

を助ける栄養素です。

本品は、多量摂取により疾病が
治癒したり、より健康が増進する
ものではありません。１日の摂取
目安量を守ってください。

ビタミンC 24mg 1,000mg
ビタミンCは、皮膚や粘膜の健

康維持を助けるとともに、抗酸化
作用を持つ栄養素です

本品は、多量摂取により疾病が
治癒したり、より健康が増進する
ものではありません。１日の摂取
目安量を守ってください。

ビタミンD 1.50㎍ 5.0㎍
ビタミンＤは、腸管でのカルシウ

ムの吸収を促進し、骨の形成を
助ける栄養素です。

本品は、多量摂取により疾病が
治癒したり、より健康が増進する
ものではありません。１日の摂取
目安量を守ってください。

ビタミンＥ 2.4mg 150mg

ビタミンＥは、抗酸化作用により、
体内の脂質を酸化から守り、細
胞の健康維持を助ける栄養素で
す。

本品は、多量摂取により疾病が
治癒したり、より健康が増進する
ものではありません。１日の摂取
目安量を守ってください。

ビタミンK 45㎍ 150㎍
ビタミンＫは、正常な血液凝固

能を維持する栄養素です。

本品は、多量摂取により疾病が
治癒したり、より健康が増進する
ものではありません。１日の摂取
目安量を守ってください。

血液凝固阻止薬を服用してい
る方は本品の摂取を避けてくださ
い。



栄養成分

１日当たりの摂取目安量
に含まれる当該栄養成分

栄養機能表示 注意喚起表示

上限値 下限値

葉酸 60㎍ 200㎍

葉酸は、赤血球の形成を助け
る栄養素です。

葉酸は、胎児の正常な発育に
寄与する栄養素です。

本品は、多量摂取により疾病が
治癒したり、より健康が増進する
ものではありません。１日の摂取
目安量を守ってください。

葉酸は、胎児の正常な発育に寄
与する栄養素ですが、多量摂取
により胎児の発育がよくなるもの
ではありません。

n‐3系脂肪酸 0.6ｇ 2.0ｇ
n‐3系脂肪酸は、皮膚の健康維

持を助ける栄養素です。

本品は、多量摂取により疾病が
治癒したり、より健康が増進する
ものではありません。１ 日の摂取
目安量を守ってください。



ご清聴
ありがとうございました

株式会社グローバルニュートリショングループ
武田 猛

ttakeda@global-nutrition.co.jp


