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　　新制度の特徴は、生鮮食品や農産物を含め
た一般食品について機能性表示が認められる
ことと、販売の60日前までに消費者庁のガイ
ドラインに沿って届け出れば足り、国の許認
可を要しないことです。

　　ただし、届出に際しては①機能性表示食品
の対象となるかを判断し、②安全性の根拠を
明確にし、③生産・製造及び品質管理体制を
整え、④健康被害の情報収集体制を整え、⑤
機能性の根拠を明確にしたうえで、⑥適正な
表示を行うという要件を満たす必要がありま
す。

　　本稿では①に関する留意事項を概観し、次
稿において⑤に関する留意事項をご紹介させ
ていただきます。
3 　機能性表示食品の対象
　　先に述べたとおり、新制度は食品全般を対
象としていますが、国が審査している「特別
用途食品及び栄養機能食品」のほか、「アル
コール飲料」「健康増進法施行規則で定める
栄養素の過剰摂取に繋がるもの（コレステ
ロール等）」は除外されています。

　　また、新制度は「疾病に罹患していない者
の健康の維持・増進」に役立つ機能表示を認
めるものですので、疾病の治療効果や予防効
果を暗示する表現（「高血圧の人にお勧め」
等）や、健康の維持増進の範囲を超える効能
を標榜するもの（「肉体改造」「美白」等）は
認められません。トクホであれば認められる
疾病リスク低減表示であっても、新制度では
認められていないことに注意が必要です。

　　それでは、疾病の「治療」「予防」等を表
示することができないとしても、健康と疾病
の境界域にある方に向けた「回復」「緩和」
等の表示を行うことは可能でしょうか。この
点についてはガイドラインにも明記されてい
ませんが、適切に表記する限りは認められる
というのが消費者庁担当者の見解です。

1 　新たな食品機能性表示導入の背景
　　平成27年 4 月 1 日から、食品の新たな機能
性表示制度が始まりました。制度開始から一
週間で届出件数は80件を超え、健康増進産業
における関心の高さが窺えます。

　　そもそも食品の機能性表示制度が導入され
た背景には、国の健康医療戦略があります。
少子高齢化が進行する我が国では医療費が毎
年増大しており、このうち 3割を生活習慣病
関連が占めています。公的医療保険を使用し
ない健康管理サービス産業を創出することに
よって国民の健康を増進し、医療費の削減を
図ることが喫緊の課題となっています。

　　これまで、食品の機能性表示が認められて
いたのは特定保健用食品（トクホ）と栄養機
能食品のみでした。しかし、国からトクホ認
定を受けるためには莫大な費用と時間がかか
るため、中小の事業者には一部のサプリメン
ト類（栄養機能食品）を除き、健康増進産業
へ参入するチャンスが事実上閉ざされていた
といえます。

　　政府は、成長戦略第 3弾の一環としての新
産業創出（医農商工連携）に加え、医療費削
減、消費拡大を見込み、食品の機能性表示を
解禁したのです。
2 　新制度の概要
　　新たな食品の機能性表示制度の下では、こ
れまで禁止されていた一般健康食品の効能・
効果に関する表示が解禁されました。
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表示可能
な項目

疾病リスクが
低減すること
を表示できる

栄養機能につ
いて表示でき
る

機能性関与成
分の機能性が
表示できる

表示の例
｢糖の吸収を穏
やかにし血糖
値が気になる
方に適します｣

｢カルシウムは
骨や歯の形成
に不可欠な栄
養素です｣

｢リコピンを含
み血管の機能
をサポートし
ます｣

特徴

国の審査を経
て許可を受け
る必要がある
ため、莫大な
費用と時間を
要する。

国が指定した
ミネラル、ビ
タミン、その
他一定の成分
のみに限られ
る。

消費者庁のガイ
ドラインに沿っ
て届け出ること
により、食品全
般について機能
性表示が可能。


