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資料３ー１
（案）

特別用途食品制度のあり方に関する検討会報告書

平成２０年 月 日

１．はじめに

特別用途食品制度は、健康増進法（平成１４年法律第１０３号）

第２６条の規定に基づき、販売に供する食品につき、乳児用、幼児

用、妊産婦用、病者用等の特別の用途に適する旨の表示をしようと

する者は、厚生労働大臣の許可を受けなければならないという制度

である。

（注）健康増進法２６条の規定に基づく「特別の用途に適する旨の表示」の許

可には、特定保健用食品も含まれるが、以下における特別用途食品につい

ては、特定保健用食品を除いたものとする。

特別用途食品については 健康増進法制定以前の旧栄養改善法 昭、 （

和２７年法律第２４８号）によって定められた枠組みが基本的に維

持されたままとなっているが、近年、高齢化の進展や生活習慣病の

患者の増加に伴う医療費の増大とともに、医学や栄養学の著しい進

歩や栄養機能表示に関する制度の定着など、特別用途食品制度を取

り巻く状況は大きく変化している。

こうした状況を踏まえ、本検討会は、今後の特別用途食品制度の

あり方について検討することを目的として、平成１９年１１月に設

置された。そして、新しいニーズに対応した特別用途食品の役割、
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現状に対応した対象食品の見直し、対象者への適切な情報提供につ

いて検討を行い、平成２０年３月に中間とりまとめを公表したとこ

ろである。また、この間、関係団体等９法人・団体からヒアリング

を実施している。

中間とりまとめを公表した後、本検討会は、対象食品の範囲の見

直しに伴う具体的な審査基準を検討するため、食品群ごとのワーキ

ンググループを設置し、検討を行った。また、本検討会は、審査体

制のあり方についても検討を行い、今般、その結果をとりまとめた

ので、以下のとおり報告する。

２．新しいニーズに対応した特別用途食品の役割

特別用途食品については、健康増進法第２６条第３項の規定に基

、 、づく許可試験の実施により 基準や規格が保証されていることから

品質について一定の信頼性が得られている。その一方で、企業表示

を信頼している、品質に差がないなどの理由から特別用途食品の許

可を得た食品であるかを重視していないといった実態も見受けられ

る。

また、生活習慣病の予防が重視される中で、かつて病者用と考え

、 。られた食品の中には 病者以外の者への普及が見られるものもある

特別用途食品は、通常の食品では対応が困難な特別の用途を表示

する機能を果たしており、対象となる者に十分認知されれば、適切

な食品選択を支援する有力な手段となることが期待できる。対象者

の栄養摂取のすべてが特別用途食品に依存されるものでないとして

も、栄養成分が適切に配合された食品の利用を組み入れることによ
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って、本人が適切な栄養管理を行うことが相対的に容易になるから

である。

今後我が国は、高齢化がますます進行していくことが予想されて

いる。これに伴い、循環器系等の疾患による入院受療率も上昇する

ことが予想されるが、入院治療後できるだけ早期に日常生活に復帰

できるよう、入院から在宅医療まで切れ目のない形での地域の医療

機関の連携とともに、在宅療養における適切な栄養管理を持続でき

る体制づくりが求められている。

このため、在宅療養に関わる医師、管理栄養士等関係者が連携を

図るための取組を強化していくとともに、患者の栄養管理に適した

食品が利用しやすいような形で十分に供給されることが強く求めら

れている。特別用途食品制度は、そのような社会状況の変化に対応

した新たなニーズに的確に対応できるものでなければならない。

併せて、特別用途食品制度の今後の方向を考える上では、許可の

対象となる食品の範囲についても、対象者にとって当該食品を利用

することがなければ対応が困難となるような食品群に重点化させる

ことも留意すべきである。このような重点化により、当該制度が対

象者の食品選択にとって不可欠な存在と意識されることとなり、そ

の認知度が高められ、ひいては当該食品の供給の円滑化に繋がるこ

とが期待されるからである。

また、特別用途食品が幅広く活用されるためには、対象者の選択

や利用のために必要な情報提供の促進が図られ、最新の医学的、栄

養学的知見に基づいて適正な審査を経た食品供給がなされるといっ

た基盤整備を図ることも不可欠な取組である。
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３．対象食品の範囲の見直し

以上のような観点から、対象食品の範囲については、具体的に次

のような見直しを実施すべきである。

第一に、病者用食品の一類型として、総合栄養食品（いわゆる濃

厚流動食）を位置付けることである。

一般に、総合栄養食品（いわゆる濃厚流動食）とは、治療中や要

介護状態の患者が、通常の食事摂取に困難を伴うことから経口での

摂取が不十分な場合に、食事代替や補助として、必要なエネルギー

を含め、栄養素のバランスや性状（流動性）を考慮した加工食品を

指すものと考えられる。

総合栄養食品（いわゆる濃厚流動食）は、口腔障害、通過障害、

意識障害などにより通常の食事がとれない場合でも、効率よくたん

ぱく質等の栄養成分と熱量を摂取することができ、また、腸管を利

用することから生理的な栄養補給ができること、長期の使用でも栄

養成分の欠乏が起こりにくいこと等からも、在宅療養も含め病者の

栄養管理に適するものと考えられる。しかしながら、これまでは特

別用途食品制度の対象となっていなかったことから、病者の栄養管

理に適している旨等の表示を行うことができなかった。

したがって、病者用であることを表示させることによりその認知

度を高める一方、専ら病者を対象とする食品であることから、その

栄養組成など品質の確保を図る必要性も高く、これを病者用食品の

一類型として位置付けることとすべきである。
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なお、当該食品群の名称については 「総合栄養食品」とするこ、

とが適当と考えるが、これはこれらの食品が口腔、食道の通過や機

能障害等のため通常の食事形態による摂食ができない病者に対し

て、食事の代替となるように栄養素が総合的に配合されたものであ

るからである。

第二に、病者用単一食品と栄養強調表示との関係を整理すべきで

ある。

、 、 、 、現在 病者用単一食品には 低ナトリウム食品 低カロリー食品

低たんぱく質食品、低（無）たんぱく質高カロリー食品、高たんぱ

く質食品、アレルゲン除去食品及び無乳糖食品が存在している。

病者に適切な栄養管理という観点からは、単一食品だけでは必要

な栄養摂取が達成できないとともに、栄養成分の含有量が低い食品

であってもこれを大量摂取することは不適切なことから、栄養成分

表示に基づく的確な摂取量の管理自体が重要と考えられる。

他方、平成８年度に創設された栄養表示基準（現行では、平成１

５年厚生労働省告示第１７６号）においては、高たんぱく質、低カ

ロリー及び低ナトリウムに関する栄養強調表示の基準が既に定めら

れており、代替的な機能を果たし得ることから、特別用途食品の許

可の対象から除外すべきものと考える。

これは、生活習慣病の予防が重要な国民的課題となる中で、一般

的な保健対策として脂肪エネルギー比率の減少やナトリウム摂取量

の減少が取り組まれているが、こうした取組は専ら病者に限定され

るべきものではなく、広く栄養強調表示において対応すべきものと

考えられることとも整合的である。
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これに対し、栄養強調表示によって対応することが困難な低たん

ぱく質食品やアレルゲン除去食品等については、引き続き病者用食

品の許可の対象とし、当該食品を必要とする病者の選択に役立てる

ものとすべきである。

第三に、病者用組合せ食品を宅配食品栄養指針による管理に統合

していくことである。

在宅療養の支援という観点からは、栄養管理がなされた食事を宅

配で利用できる「宅配病者用食品」の適正利用を推進することが不

可欠である。このため、平成７年、８年に策定された宅配食品栄養

指針を改訂し、対象者の栄養管理に利用しやすい内容に改めるとと

もに、関係事業者に対し積極的な普及を図るべきである。

また、病者用組合せ食品については、主として熱量をコントロー

ルしたものとなっているが、上記指針に基づいた宅配食品の提供と

いう方法によって適切な栄養管理を図ることが期待できることか

ら、引き続き許可の対象とする必要性は乏しいものと考える。

ただし、現在の指針においては、その実効性を担保するための仕

組みが十分とはいえないことから、指針の見直しに当たっては、改

善を図るべきである。

第四に、高齢者用食品の取扱いである。

現行の高齢者用食品については、そしゃく困難者用食品とそしゃ

く・えん下困難者用食品からなる。このうち、そしゃく機能につい

ては、食品の硬さに対する基準として設定されており、製造事業者

において容易に対応できるのに対し、えん下機能については、対象

者の個別の症状を勘案しながら対処する必要があるものとなってい
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る。

このため、単なるそしゃく困難者用食品については、許可の対象

から除外すべきものであり、また、残るそしゃく・えん下困難者用

食品についても、対象者は必ずしも高齢者に限られず、さまざまな

疾患による障害のある者も対象となることから、従来の高齢者用食

品という区分の名称を変更し、端的に「えん下困難者用食品」とす

べきものと考える。

なお、妊産婦、授乳婦用粉乳については、妊産婦や授乳婦に対す

る栄養補給として、比較的栄養価が高いと考えられる粉乳によるこ

とを想定するものであるが、現在では粉乳以外にも様々な栄養源が

利用可能であり、粉乳だけを許可の対象とする必要性は相対的に低

下しているものと考えられる。

４．対象者への適切な情報提供

対象者が特定の者である特別用途食品について、対象者に的確に

選択され、利用され、適正な栄養管理がなされるためには、医師、

管理栄養士等による適切な助言指導の機会が保障されることが不可

欠である。このため、例えば退院する前に栄養教育を受ける等、在

宅療養における栄養管理を継続させるための取組を強化して行く必

要がある。

上記に加えて、適切な栄養管理の確保に当たっては、地域におけ

る効率的かつ効果的な保健指導、栄養食事指導を実施する活動拠点

として栄養士会が運営する栄養ケアステーションにおいて、管理栄

養士等の地域の人材と医療機関や医療保険者等との連携を図ること
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等により、地域における栄養食事指導の実効性を高めていくことが

期待される。

、 、特別用途食品については 医療機関内で費消される食品と異なり

栄養指導等を受けながら、対象者自身が選択し、購入することが基

本となる。したがって、対象者において栄養管理に関する基本的な

知識を体得することが望まれるとともに、医療機関等の専門職員に

おいても適切な栄養指導が可能となるよう、特別用途食品の製品情

報並びに最新の知見に基づく疾患ごとの栄養管理や食事管理等に関

、 。する情報のデータベース化を図り 利用できるようにすべきである

また、特別用途食品については、現在は、主たる流通経路を病院

内の店舗や医療通販によることとしており、広告も原則として自粛

となっているが、当該食品を利用した栄養管理を行いやすくすると

いう観点から、同制度に関する認知度を高め、必要な流通の確保を

図るべく、広告可能な事項を絞った上で一般広告等も認めるなど、

情報提供の手段を拡充すべきものと考える。

その際、薬局等の販売事業者においては、購入者に対して的確な

情報提供に努めることが強く期待される。

他方、特別用途食品の許可を受けていないにもかかわらず、紛ら

わしい表示や広告を行って誤認させるようなことがないよう必要な

対策を講じるべきである。

また、病者用など特別の用途の対象者にとっては、適切な栄養管

理という観点から、表示された内容が正確であることが極めて重要

な意義を有する。このため、健康増進法第２７条の規定に基づく収

去試験の適正な実施など表示内容の真性さの確保に向け必要な措置

を講じるべきである。
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５．審査体制のあり方

これまでの特別用途食品の審査体制としては、規格基準のあるも

のについては、規格基準に適合しているか否かを厚生労働省医薬食

品局食品安全部基準審査課新開発食品保健対策室において確認して

許可を行い、個別評価型病者用食品については、同省医薬食品局食

品安全部長の私的懇談会である特別用途食品評価検討会の意見を聴

いた上で許可を行っていた。

しかしながら、特別用途食品については、乳児や病者など特別の

、 、用途のためのものであり 許可に当たっては慎重な手続が要請され

殊に個別評価型病者用食品については、最新の医学、栄養学的知見

に沿った食品供給の確保を図ることが適当であることから、その審

査体制については、強化を図るべきものと考える。

また、３．で示した対象食品の範囲の見直しを踏まえ、食品群ご

とに新たな具体的な審査基準の案についても検討を行ったが、その

結果については別添のとおりである。

６．その他

消費者行政推進基本計画（平成２０年６月 日閣議決定）におい

て、健康増進法に基づく特別用途表示の審査・許可は、新たに創設

される消費者庁が所管することとされているが、当該制度を移管す

、 。るに当たっては これが円滑になされるよう十分留意すべきである

、 、また これまでに特別用途食品の許可を受けていたものであって
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今般の対象食品の範囲の見直しに伴い、特別用途食品の許可の対象

から外れるものについては、新制度の施行後も一定の期間の範囲内

であれば、従来の許可に係る表示を許容するという経過措置を講じ

るべきである。


