
特別用途食品制度特別用途食品制度特別用途食品制度特別用途食品制度のありのありのありのあり方方方方にににに関関関関するするするする検討会検討会検討会検討会特別用途食品制度特別用途食品制度特別用途食品制度特別用途食品制度のありのありのありのあり方方方方にににに関関関関するするするする検討会検討会検討会検討会報告書の概要報告書の概要
特別用途食品制度（乳幼児、妊産婦、病者等の発育、健康の保持・回復等に適するとい

う特別の用途の表示の許可制度）について、高齢化の進展や生活習慣病の増加、医
学や栄養学の進歩や栄養機能表示制度の定着等の状況の変化を踏まえ、対象者

の栄養管理に適切な食品が供給されるため制度のあり方について見直し

（１）対象食品の範囲の見直し（１）対象食品の範囲の見直し

①総合栄養食品（濃厚流動食）を病者用食品に位置付け

②病者用単一食品と栄養強調表示の関係を整理

③病者用組合わせ食品を宅配栄養指針による管理

④高齢者用食品の見直し

（２）対象者への適切な情報提供（２）対象者への適切な情報提供

医師、管理栄養士等による適切な助言指導の機会を保障

一定の広告も認めること等を通じ、制度の認知度を高める

（３）審査体制の強化（３）審査体制の強化

最新の医学的、栄養学的知見に沿った審査体制を確保

具体的具体的具体的具体的なななな見直見直見直見直しししし内容内容内容内容

現況現況現況現況にににに応応応応じたじたじたじた制度制度制度制度のののの役割役割役割役割

特別用途食品は、通常の食
品では対応困難な特別の用
途を表示するもので、対象者
の適切な食品選択を支援す
る有力な手段

高齢化の進展に伴い、在宅
療養での適切な栄養管理を
持続できる体制づくりが必要

制度の認知度を高め、必要
な食品の流通を図るべき

http://www-bm.mhlw.go.jp/shingi/2008/07/dl/s0704-8b.pdf



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（いわゆる濃厚流動食を指す）

総合栄養食品を病者用食品に位置付け

総合栄養食品とは

総合栄養食品の利用は

通常の食事摂取ができない場合でも、効率よくたんぱく質等の栄養成分と熱量を摂取

腸管を利用するため生理的な栄養補給が可能

長期の使用でも栄養成分の欠乏が起こりにくい

→在宅療養も含め病者の栄養管理に適している

病者用であることを表示させることで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、栄養組成など品質の確保を図る必要性も高いので、総合栄養
食品を病者用食品の一類型として位置付け



病者用単一食品と栄養強調表示との関係を整理

現在現在現在現在のののの病者用単一食品病者用単一食品病者用単一食品病者用単一食品とととと栄養強調表示栄養強調表示栄養強調表示栄養強調表示

単一食品単一食品単一食品単一食品についてはについてはについてはについては、、、、栄養成分表示栄養成分表示栄養成分表示栄養成分表示にににに基基基基づくづくづくづく摂取量摂取量摂取量摂取量のののの的確的確的確的確なななな管理自体管理自体管理自体管理自体がががが重要重要重要重要

低低低低ナトリウムナトリウムナトリウムナトリウム食品食品食品食品、、、、低低低低カロリーカロリーカロリーカロリー食品食品食品食品、、、、高高高高たんぱくたんぱくたんぱくたんぱく質食品質食品質食品質食品についてはについてはについてはについては、、、、栄養栄養栄養栄養
強調表示強調表示強調表示強調表示がががが代替的役割代替的役割代替的役割代替的役割をををを果果果果たしたしたしたし得得得得ることからることからることからることから、、、、許可許可許可許可のののの対象対象対象対象からからからから除外除外除外除外



・在宅療養の支援には、宅配病
者用食品の適正利用が不可欠
であり、宅配食品栄養指針の普
及を図るべき

・病者用組合わせ食品について
も上記指針に基づき適切な栄
養管理を図ることが期待できる
ことから、許可の対象から除外

・現行の高齢者用食品は、そしゃく
機能とえん下機能に対応している
が、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のは
後者であることから、許可の対象
をこれに限定

・上記に伴い、名称を「えん下困難
者用食品」に

病者用組合わせ食品や高齢者用食品の取扱い

病者用組合わせ食品 高齢者用食品



病 者 用 食 品

許可基準型許可基準型許可基準型許可基準型

個別評価型個別評価型個別評価型個別評価型

妊産婦、授乳婦用粉乳

乳幼児用調整粉乳

高 齢 者 用 食 品

そしゃく困難者用食品

病者用単一食品

そしゃく・えん下困難者用食品

低ナトリウム食品

低カロリー食品

低たんぱく質食品

高たんぱく質食品

アレルゲン除去食品

無乳糖食品

病者用組合わせ食品

減塩食調整用組合わせ食品

糖尿病食調整用組合わせ食品

肝臓病食調整用組合わせ食品

成人肥満症食調整用組合わせ食品

病 者 用 食 品

妊産婦、授乳婦用粉乳

乳幼児用調整粉乳

えん下困難者用食品

許可基準型許可基準型許可基準型許可基準型

個別評価型個別評価型個別評価型個別評価型

低たんぱく質食品

アレルゲン除去食品

無乳糖食品

総合栄養食品

栄養表示基準に
基づく栄養強調
表示で対応

低（無）たんぱく質高カロリー食品

宅配食品栄養
指針で対応

いわゆる濃厚
流動食（新規）

対象食品の範囲の見直しの概要



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よう、医師、

薬剤師、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べき

→退院前の栄養教育や、栄養ケアステーションでの医療関係者の連携強化

対 象 者 へ の 適 切 な 情 報 提 供

特別用途食品制度に関する認知度を高め、必要な流通の確保を図るため、

一定の広告も認めるなど情報提供の手段を拡充すべき

→販売事業者は、購入者に対し的確な情報提供に努めるべき

表示内容の真正さを担保するため、収去試験の適正な実施に努めるべき



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ため、審査体制に
ついて強化を図る

審 査 体 制 の あ り 方

これまでの申請手続

（（（（（（（（※※※※※※※※ 健康増進法健康増進法健康増進法健康増進法にににに基基基基づくづくづくづく特別用途食品特別用途食品特別用途食品特別用途食品のののの審査審査審査審査・・・・許可許可許可許可はははは、、、、新新新新たにたにたにたに創設創設創設創設されるされるされるされる消費者庁消費者庁消費者庁消費者庁がががが所管所管所管所管するするするする予定予定予定予定））））健康増進法健康増進法健康増進法健康増進法にににに基基基基づくづくづくづく特別用途食品特別用途食品特別用途食品特別用途食品のののの審査審査審査審査・・・・許可許可許可許可はははは、、、、新新新新たにたにたにたに創設創設創設創設されるされるされるされる消費者庁消費者庁消費者庁消費者庁がががが所管所管所管所管するするするする予定予定予定予定））））



対象食品の範囲の見直しを踏まえた、
新たな具体的な審査基準



病者用食品許可の要件（許可基準型）

許可のポイントとして、
１ 基本的許可基準
(1) 食品の栄養組成を加減し、又は特殊な加工を施したものであって、医学的、

栄養学的見地からみて特別の栄養的配慮を必要とする病者に適当な食品で
あることが認められるものであること。

(2) 特別の用途を示す表示が、病者用の食品としてふさわしいものであること。
(3) 適正な試験法によって成分又は特性が確認されるものであること。

２ 概括的許可基準
(1) 指示された使用方法を遵守したときに効果的であり、しかもその使用方法が

簡明であること。
(2) 品質が通常の食品に劣らないものであること。
(3) 利用対象者が相当程度に広範囲のものであるか、又は病者にとって特に必要

とされるものであること。
３ 食品群別許可基準

食品群別の許可基準（規格、許容される特別用途表示の範囲及び許可された場
合の必要的表示事項）を満たしているものであること。



食品群別許可基準（低たんぱく質食品）

食品群名食品群名食品群名食品群名
低たんぱく質食品

規格規格規格規格
１ たんぱく質含量は、通常の同種の食品の含量の30％以下であること。

２ 熱量は、通常の同種の食品の含量と同程度又はそれ以上であること。
３ ナトリウム及びカリウム含量は、通常の同種の食品の含量より多くないこと。
４ 食事療法として日常の食事の中で継続的に食するものであり、これまで食していたもの
の代替となるものであること。
許容許容許容許容されるされるされるされる特別用途表示特別用途表示特別用途表示特別用途表示のののの範囲範囲範囲範囲

たんぱく質摂取制限を必要とする疾患（腎臓疾患等）に適する旨
必必必必 要要要要 的的的的 表表表表 示示示示 事事事事 項項項項

１ 医師にたんぱく質摂取量の制限を指示された場合に限り用いる旨
２ 製品の一定量（例えば1個又は1片）当たりのたんぱく質含量
３ 100g及び1食分、1包装その他の1単位当たりの熱量及びたんぱく質、脂質、炭水化物、

ナトリウム、カリウム、カルシウム、リンその他意図的に強化された成分の含量※
４ 「低たんぱく質」を意味する文字
５ 医師、管理栄養士等の相談又は指導を得て使用することが適当である旨
６ 食事療法の素材として適するものであって、多く摂取することによって疾病が治癒する
というものではない旨

※栄養成分等について、熱量、たんぱく質、脂質、炭水化物、ナトリウム、カリウム、カルシウム、リン
その他意図的に強化された成分の含量の順に表示することとし、その他の表示方法については
栄養表示基準に準じることとする。



食品群別許可基準（アレルゲン除去食品）

食品群名食品群名食品群名食品群名
アレルゲン除去食品

規格規格規格規格
１ 特定の食品アレルギーの原因物質である特定のアレルゲンを不使用又は除去（検出
限界以下に低減した場合を含む。）したものであること。
２ 除去したアレルゲン以外の栄養成分の含量は、通常の同種の食品の含量とほぼ同程
度であること。
３ アレルギー物質を含む食品の検査方法により、特定のアレルゲンが検出限界以下であ
ること。
４ 同種の食品の喫食形態と著しく異なったものでないこと。
許容許容許容許容されるされるされるされる特別用途表示特別用途表示特別用途表示特別用途表示のののの範囲範囲範囲範囲

特定の食品アレルギー（牛乳など）の場合に適する旨
必必必必 要要要要 的的的的 表表表表 示示示示 事事事事 項項項項

１ 医師に特定のアレルゲンの摂取制限を指示された場合に限り用いる旨
２ 食品アレルギーの種類又は除去したアレルゲンの名称（目立つような表示）
３ 除去したアレルゲンの代替物の名称
４ ビタミン及びミネラルの含量
５ 標準的な使用法
６ 医師、管理栄養士等の相談、指導を得て使用することが適当である旨
７ 食事療法の素材として適するものであって、多く摂取することによって疾病が治癒する
というものではない旨



食品群別許可基準（無乳糖食品）

食品群名食品群名食品群名食品群名
無乳糖食品

規格規格規格規格
１ 食品中の乳糖又はガラクトースを除去したものであること。
２ 乳糖又はガラクトース以外の栄養成分の含量は、通常の同種の食品の含量とほぼ同
程度であること。
許容許容許容許容されるされるされるされる特別用途表示特別用途表示特別用途表示特別用途表示のののの範囲範囲範囲範囲

乳糖不耐症又はガラクトース血症に適する旨
必必必必 要要要要 的的的的 表表表表 示示示示 事事事事 項項項項

１ 医師に乳糖又はガラクトースの摂取制限を指示された場合に限り用いる旨
２ 乳糖又はガラクトースの代替物の名称
３ ビタミン及びミネラルの含量
４ 標準的な使用法
５ 「無乳糖」を意味する文字
６ 乳たんぱく質を含む場合はその旨
７ 医師、管理栄養士等の相談、指導を得て使用することが適当である旨
８ 食事療法の素材として適するものであって、多く摂取することによって疾病が治癒する
というものではない旨



食品群別許可基準（総合栄養食品）

食品群名食品群名食品群名食品群名
総合栄養食品

規格規格規格規格
１ 疾病等により経口摂取が不十分な者の食事代替品として、液状又は半固形状で適度な流動性を
有していること。
２ 別表１の栄養成分等の基準に適合したものであること。※

（粉末状等の製品にあっては、その指示通りに調製した後の状態で上記１及び２の規格基準を満たす
ものであれば足りる。）
許容許容許容許容されるされるされるされる特別用途表示特別用途表示特別用途表示特別用途表示のののの範囲範囲範囲範囲

食事として摂取すべき栄養素をバランスよく配合した総合栄養食品で、疾患等により通常の食事で
十分な栄養を摂ることが困難な者に適している旨
必必必必 要要要要 的的的的 表表表表 示示示示 事事事事 項項項項

１ 「総合栄養食品（病者用）」の文字
２ 医師、管理栄養士等の相談、指導を得て使用することが適当である旨
３ 栄養療法の素材として適するものであって、多く摂取することによって疾病が治癒するというもので
はない旨
４ 摂取時の使用上の注意等に関する情報
５ 基準量（別表１）及び標準範囲（別表２）を外れて調整した成分等がある場合はその旨（「○○調
整」）
６ １包装当たりの熱量
７ １包装当たり及び100kcal当たりのたんぱく質、脂質、糖質、食物繊維、水分、ナトリウム、食塩相

当量及び基準量（別表１）又は標準範囲（別表２）を外れて調整された成分の含量
８ 欠乏又は過剰摂取に注意すべき成分がある場合はその旨

※ただし、個別に調整した成分等については、この限りではない。



別表１（栄養成分等の基準）

＊１ アミノ酸スコアを配慮すること。 ＊２ 必須脂肪酸を配合すること。

＊３ ニコチンアミドとして。 ＊４ ニコチン酸として。 ＊５ 上限量はプロビタミン・カロテノイドを含まない。

100ml（又は１００ｇ）当たりの熱量

熱量 80~130kcal

成分 100kcal当たりの組成

たんぱく質＊１ 3.0~5.0g

脂質＊２ 1.6~3.4g

糖質 50~74%

（熱量比として）食物繊維

ナトリウム 60~200mg

ナイアシン 0.45mgNE~15＊３ (5＊４)mg

パントテン酸 0.25mg以上

ビタミンA 28μgRE~150μgレチノール＊5

ビタミンB１ 0.04mg以上

ビタミンB２ 0.05mg以上

ビタミンB６ 0.06～3.0mg

成分 100kcal当たりの組成

ビタミンB12 0,12μg以上

ビタミンC 5mg以上

ビタミンD 0.3～2.5μg

ビタミンE 0.4~30mg

ビタミンK 3~13μg

葉酸 12~50μg

塩素 50~300mg

カリウム 80~330mg

カルシウム 33~115mg

鉄 0.3~1.8mg

マグネシウム 14~62mg

リン 45~175mg



成分 100kcal当たりの組成

ビオチン 2.3μg以上

亜鉛 0.35 ~ 1.5mg

クロム 1 ~ 7μg

セレン 1 ~ 18μg

銅 0.04 ~ 0.5mg

マンガン 0.18 ~ 0.55mg

モリブデン 1 ~ 12μg

ヨウ素 8 ~ 120μg

別表２（標準範囲）



個別評価型病者用食品 審査の要件

許可基準型病者用食品以外許可基準型病者用食品以外許可基準型病者用食品以外許可基準型病者用食品以外のののの病者用食品病者用食品病者用食品病者用食品（（（（以下以下以下以下「「「「個別評価型病者用個別評価型病者用個別評価型病者用個別評価型病者用
食品食品食品食品」」」」というというというという。）。）。）。）にににに係係係係るるるる病者用特別用途食品病者用特別用途食品病者用特別用途食品病者用特別用途食品たるたるたるたる表示表示表示表示のののの許可許可許可許可についてはについてはについてはについては、、、、
以下以下以下以下のののの(1)(1)(1)(1)～～～～(10)(10)(10)(10)にににに規定規定規定規定するすべてのするすべてのするすべてのするすべての要件要件要件要件をををを満満満満たすものをたすものをたすものをたすものを個別個別個別個別にににに評価評価評価評価するするするする
ものとするものとするものとするものとする。。。。

なおなおなおなお、、、、このこのこのこの場合場合場合場合のののの「「「「食事療法食事療法食事療法食事療法」」」」とはとはとはとは、、、、疾病疾病疾病疾病のののの治療及治療及治療及治療及びびびび再発再発再発再発やややや悪化悪化悪化悪化のののの防止防止防止防止
をををを目的目的目的目的としてとしてとしてとして、、、、医師医師医師医師のののの指示指示指示指示によりによりによりにより医学的医学的医学的医学的、、、、栄養学的知見栄養学的知見栄養学的知見栄養学的知見にににに基基基基づきづきづきづき、、、、栄養素栄養素栄養素栄養素
等等等等をををを管理管理管理管理したしたしたした食事食事食事食事をををを摂取摂取摂取摂取することをいいすることをいいすることをいいすることをいい、「、「、「、「関与関与関与関与するするするする成分成分成分成分」」」」とはとはとはとは、、、、食事療法食事療法食事療法食事療法
をををを実施実施実施実施するにあたりするにあたりするにあたりするにあたり、、、、疾病疾病疾病疾病のののの治療等治療等治療等治療等にににに関与関与関与関与するするするする食品成分食品成分食品成分食品成分をいうをいうをいうをいう。。。。



個別評価型病者用食品 審査の要件

○○○○ 次次次次のののの要件要件要件要件にににに適合適合適合適合するものについてするものについてするものについてするものについて許可等許可等許可等許可等をををを行行行行うものであることうものであることうものであることうものであること。。。。

(1) (1) (1) (1) 特定特定特定特定のののの疾病疾病疾病疾病のためののためののためののための食事療法食事療法食事療法食事療法のののの目的目的目的目的のののの達成達成達成達成にににに資資資資するためのするためのするためのするための効果効果効果効果がががが期待期待期待期待できるものであるこできるものであるこできるものであるこできるものであるこ
とととと。。。。

(2) (2) (2) (2) 食品又食品又食品又食品又はははは関与関与関与関与するするするする成分成分成分成分についてについてについてについて、、、、食事療法上食事療法上食事療法上食事療法上のののの効果効果効果効果のののの根拠根拠根拠根拠がががが医学的医学的医学的医学的、、、、栄養学的栄養学的栄養学的栄養学的にににに明明明明らかにらかにらかにらかに
されていることされていることされていることされていること。。。。

(3) (3) (3) (3) 食品又食品又食品又食品又はははは関与関与関与関与するするするする成分成分成分成分についてについてについてについて、、、、病者病者病者病者のののの食事療法食事療法食事療法食事療法にとってにとってにとってにとって適切適切適切適切なななな使用方法使用方法使用方法使用方法がががが医学的医学的医学的医学的、、、、栄養栄養栄養栄養
学的学的学的学的にににに設定設定設定設定できるものであることできるものであることできるものであることできるものであること。。。。

(4) (4) (4) (4) 食品又食品又食品又食品又はははは関与関与関与関与するするするする成分成分成分成分はははは、、、、食経験等食経験等食経験等食経験等からみてからみてからみてからみて安全安全安全安全なものであることなものであることなものであることなものであること。。。。

(5) (5) (5) (5) 関与関与関与関与するするするする成分成分成分成分はははは、、、、次次次次にににに掲掲掲掲げるげるげるげる事項事項事項事項がががが明明明明らかにされていることらかにされていることらかにされていることらかにされていること。。。。

アアアア 物理学的物理学的物理学的物理学的、、、、化学的及化学的及化学的及化学的及びびびび生物学的性状並生物学的性状並生物学的性状並生物学的性状並びにそのびにそのびにそのびにその試験方法試験方法試験方法試験方法

イイイイ 定性及定性及定性及定性及びびびび定量試験方法定量試験方法定量試験方法定量試験方法

(6) (6) (6) (6) 同種同種同種同種のののの食品食品食品食品のののの喫食形態喫食形態喫食形態喫食形態とととと著著著著しくしくしくしく異異異異なったものではないことなったものではないことなったものではないことなったものではないこと。。。。

(7) (7) (7) (7) まれにしかまれにしかまれにしかまれにしか食食食食されないものでなくされないものでなくされないものでなくされないものでなく、、、、日常的日常的日常的日常的にににに食食食食されるされるされるされる食品食品食品食品であることであることであることであること。。。。
(8) (8) (8) (8) 原則原則原則原則としてとしてとしてとして、、、、錠剤型錠剤型錠剤型錠剤型、、、、カプセルカプセルカプセルカプセル型等型等型等型等をしていないをしていないをしていないをしていない通常通常通常通常のののの形態形態形態形態のののの食品食品食品食品であることであることであることであること。。。。

(9) (9) (9) (9) 食品又食品又食品又食品又はははは関与関与関与関与するするするする成分成分成分成分はははは、「、「、「、「無承認無許可医薬品無承認無許可医薬品無承認無許可医薬品無承認無許可医薬品のののの指導取締指導取締指導取締指導取締りについてりについてりについてりについて」（」（」（」（昭和昭和昭和昭和４６４６４６４６年年年年６６６６月月月月１１１１
日薬発第日薬発第日薬発第日薬発第４７６４７６４７６４７６号薬務局長通知号薬務局長通知号薬務局長通知号薬務局長通知））））別紙別紙別紙別紙「「「「医薬品医薬品医薬品医薬品のののの範囲範囲範囲範囲にににに関関関関するするするする基準基準基準基準」」」」のののの別添別添別添別添２２２２「「「「専専専専らららら医薬品医薬品医薬品医薬品としてとしてとしてとして使使使使
用用用用されるされるされるされる成分本質成分本質成分本質成分本質（（（（原材料原材料原材料原材料））））リストリストリストリスト」」」」にににに含含含含まれるものでないことまれるものでないことまれるものでないことまれるものでないこと。。。。

(10) (10) (10) (10) 製造方法製造方法製造方法製造方法、、、、製品管理方法製品管理方法製品管理方法製品管理方法がががが明示明示明示明示されているものであることされているものであることされているものであることされているものであること。。。。



乳児用調製粉乳表示許可基準

１１１１ 乳児用調製粉乳乳児用調製粉乳乳児用調製粉乳乳児用調製粉乳たるたるたるたる表示表示表示表示のののの適用範囲適用範囲適用範囲適用範囲

許可を受けるべき乳児用調製粉乳たる表示の範囲については、母乳代
替食品としての用に適する旨が医学的、栄養学的表現で記載されたもの
に適用されるものとする。
２２２２ 乳児用調製粉乳乳児用調製粉乳乳児用調製粉乳乳児用調製粉乳たるたるたるたる表示表示表示表示のののの許可基準許可基準許可基準許可基準

乳児用調製粉乳たる表示の許可基準は、別表３に示す成分組成の基
準に適合したものであることとする。
３３３３ 必要的表示事項必要的表示事項必要的表示事項必要的表示事項

乳児用調製粉乳として許可された場合の必要的表示事項は、次のとお
りとする。
（１） 「乳児用調製粉乳」の文字
（２） 当該食品が母乳の代替食品として使用できるものである旨（ただし、

乳児にとって母乳が最良である旨の記載を行うこと。）
（３） 医師、管理栄養士等の相談指導を得て使用することが適当である旨
（４） 標準的な調乳方法
（５） 乳児の個人差を考慮して使用する旨



別表３ 乳児用調製粉乳規格

標準濃度の熱量（100ml当たり）

熱量 60~70kcal

成分 100kcal当たりの組成

たんぱく質（窒素換算係数6.25として） 1.8~3.0g

脂質 4.4~6.0g

炭水化物 9.0~14.0g

ナイアシン 300~1500μg

パントテン酸 400~2000μg

ビタミンA 60~180μg

ビタミンB１ 60~300μg

ビタミンB２ 80~500μg

ビタミンB６ 35～175μg

ビタミンB12 0,1~1.5μg

ビタミンC 10~70mg

ビタミンD 1.0～2.5μg

ビタミンE 0.5~5.0mg

葉酸 10~50μg

成分 100kcal当たりの組成

イノシトール 4~40mg

亜鉛 0.5~1.5mg

塩素 50~160mg

カリウム 60~180mg

カルシウム 50~140mg

鉄 0.45mg以上

銅 35~120μg

ナトリウム 20~60mg

マグネシウム 5~15mg

リン 25~100mg

α-リノレン酸 0.05g以上

リノール酸 0.3~1.4g

Ca／P 1~2

リノール酸／α-リノレン酸 5~15



えん下困難者用食品許可基準 １
１１１１ えんえんえんえん下困難者用食品下困難者用食品下困難者用食品下困難者用食品たるたるたるたる表示表示表示表示のののの適用範囲適用範囲適用範囲適用範囲
許可を受けるべきえん下困難者用食品（えん下を容易ならしめ、かつ、誤えん及び窒息を防

ぐことを目的とするもの）たる表示の適用範囲については、えん下困難者の用に適する旨を医
学的、栄養学的表現で記載されたものに適用されるものとする。

２２２２ えんえんえんえん下困難者用食品下困難者用食品下困難者用食品下困難者用食品たるたるたるたる表示表示表示表示のののの許可基準許可基準許可基準許可基準
えん下困難者用食品たる表示の許可基準は、次の基準に適合したものであること。
(1)  医学的、栄養学的見地から見てえん下困難者が摂取するのに適した食品であること。
(2)  えん下困難者により摂取されている実績があること。
(3)  特別の用途を示す表示が、えん下困難者用の食品としてふさわしいものであること。
(4)  使用方法が簡明であること。
(5)  品質が通常の食品に劣らないものであること。
(6)  適正な試験法によって成分又は特性が確認されるものであること。
(7)  別表４に示す規格を満たすものとする。

なお、簡易な調理を要するものにあっては、その指示どおりに調理した後の状態で当該規
格を満たせばよいものとする。



えん下困難者用食品許可基準 ２

３３３３ 必要的表示事項必要的表示事項必要的表示事項必要的表示事項

えん下困難者用食品として許可された場合の必要的表示事項は、次のとおりとする。

(1)  「えん下困難者用食品」の文字
(2)  許可基準区分
(3)  喫食の目安となる温度
(4)  包装１個当たりの重量
(5)  １包装分が含む熱量、たんぱく質、脂質、炭水化物及びナトリウムの量の表示
(6)  医師、歯科医師、管理栄養士等の相談指導を得て使用することが適当である旨の表示



別表４ （許可基準 えん下困難者用食品）

＊１ 常温及び喫食の目安となる温度のいずれの条件であっても規格基準の範囲内で
あること。

＊２ 均質なもの（例えば、ゼリー状の食品）。
＊３ 均質なもの（例えば、ゼリー状又はムース状等の食品）。ただし、許可基準Ⅰを満

たすものを除く。
＊４ 不均質なものも含む（例えば、まとまりのよいおかゆ、やわらかいペースト状又は

ゼリー寄せ等の食品）。ただし、許可基準Ⅰ又は許可基準Ⅱを満たすものを除く。

規 格 ＊１
許可基準Ⅰ ＊２ 許可基準Ⅱ ＊３ 許可基準Ⅲ ＊４

硬さ

（一定速度で圧縮
したときの抵抗）

（N／㎡）

2.5×10
3
~1×10

4
1×10

3
~1.5×10

4
3×10

2
~2×10

4

付着性（J／m
３） 4×10

2
以下 1×10

3
以下 1.5×10

3
以下

凝集性

0.2 ~ 0.6 0.2 ~ 0.9 －



えん下困難者用食品許可基準

えんえんえんえん下困難者用食品下困難者用食品下困難者用食品下困難者用食品のののの試験方法試験方法試験方法試験方法

えん下困難者用食品の試験検査方法は、次に示す試験方法又は試験条件によるものとする。

１１１１ 硬硬硬硬ささささ、、、、付着性及付着性及付着性及付着性及びびびび凝集性凝集性凝集性凝集性のののの試験方法試験方法試験方法試験方法についてについてについてについて
試料を直径40mm、高さ20mm（試料が零れる可能性がない場合は、高さ15mmでも可）の

容器に高さ15mmに充填し、直線運動により物質の圧縮応力を測定することが可能な装置を
用いて、直径20mm、高さ8mm樹脂性のプランジャーを用い、圧縮速度10mm/sec、クリアラン
ス5mmで2回圧縮測定する。測定は、冷たくして食する又は常温で食する食品は10±2℃及び
20±2℃、温かくして食する食品は20±2℃及び45±2℃で行う。

２２２２ 栄養成分量及栄養成分量及栄養成分量及栄養成分量及びびびび熱量熱量熱量熱量のののの試験方法試験方法試験方法試験方法についてについてについてについて
栄養成分量及び熱量の試験方法については、栄養表示基準における栄養成分等の分析

方法によるものとする。



食事療法用宅配食品等栄養指針について

○4月より新たに「食事療法用宅配食品等栄養指針」を定め運用する

指針項目
１ 目的
２ 適用の範囲
３ 栄養基準
４ 献立の作成
５ 食品材料等の計量
６ 栄養管理体制
７ 主治医との連携等
８ 情報提供
９ 帳簿の整理
その他



施行期日及び経過措置
施行期日及び経過措置

・平成２１年４月１日から施行。
・この通知の施行の際現に「特別用途食品の取扱いについて」

（昭和４８年１２月２６日衛発第７８１号厚生省公衆衛生局長通知）
に掲げる許可基準に基づき特別用途食品の許可を得ている者は、
平成２２年３月３１日までは、改正後のこの通知の許可基準にか
かわらず、なお従前の例によることができる。

・新制度施行前の健康増進法第１１条第２号に掲げる特別の用

途に適する旨の表示に係る申請及び関係通知に基づく申請に
ついては、受理を拒否するものではないが、制度が改正される
ことを踏まえ、適切に対応いただくようお願いする。



特別用途食品制度改正後特別用途食品制度改正後特別用途食品制度改正後特別用途食品制度改正後のののの取取取取りりりり扱扱扱扱いいいい
●新たに追加された食品群

・総合栄養食品

→ 平成２１年４月１日以降、申請を行うこと。

●現状と変わらない食品群

・妊産婦、授乳婦用粉乳
・個別評価型病者用食品



特別用途食品制度改正後特別用途食品制度改正後特別用途食品制度改正後特別用途食品制度改正後のののの取取取取りりりり扱扱扱扱いいいい
●変更届を必要とする食品群
・無乳糖食品
・低たんぱく質食品

→ 新制度の規格基準に適合する食品は、そのまま販
売してよい。ただし、乳たんぱく質を含む無乳糖食品及
び必要な成分含有の表示をしていない低たんぱく質食
品については、平成２１年４月１日以降、変更届及び表
示見本を提出すること。

新しい基準に適合しない食品は、平成２２年４月１日
以降はその効力を失い、販売してはならない。なお、失
効の手続は不要である。



特別用途食品制度改正後特別用途食品制度改正後特別用途食品制度改正後特別用途食品制度改正後のののの取取取取りりりり扱扱扱扱いいいい
●再申請を必要とする食品群

・アレルゲン除去食品
・乳幼児用調製粉乳
・高齢者用食品（そしゃく・えん下困難者用食品）

→ 平成２１年４月１日以降、再申請の手続きをとること。
なお、高齢者用食品（そしゃく・えん下困難者用食品）

はえん下困難者用食品として、平成２１年４月１日以降、
再申請すること。



特別用途食品制度改正後特別用途食品制度改正後特別用途食品制度改正後特別用途食品制度改正後のののの取取取取りりりり扱扱扱扱いいいい
●制度から外れる食品群

・低ナトリウム食品
・低カロリー食品
・低（無）たんぱく質高カロリー食品
・高たんぱく質食品
・減塩食調製用組合わせ食品
・糖尿病食調製用組合わせ食品
・肝臓病食調製用組合わせ食品
・成人肥満症食調製用組合わせ食品
・高齢者用食品（そしゃく困難者用食品）

→ 平成２２年４月１日以降はその効力を失い、販売し
てはならない。なお、失効の手続は不要である。


