
特別用途食品制度の主な変遷について※

昭和22年 食品衛生法の制定

昭和27年 栄養改善法の制定 特殊栄養食品制度の創設

特殊栄養食品

補給できる旨の表示
（一般向け）【許可制】

特別の用途に適する旨の表示
（病者等向け）【許可制】

特定の栄養成分の添加を行い、その栄養成分が補給され得る旨の表示を
したもの（「カルシウム強化」等）。

乳児用、幼児用、妊産婦用、病者用等として主として特定の対象者の栄養
補給等に適する旨の表示をしたもの。

• 昭和38年に「特別の用途に適する旨の表示」に妊産婦用強化脱脂粉乳の表示許可基準を策定。

昭和48年 「特別の用途に適する旨の表示」に病者用食品（単一、組合せ）の規格基準を設定

• 戦後復興期における国民の栄養不良を改善するため、食品にビタミンやミネラルを強化するよう勧告（「食品の強化に関する勧告」（昭和27年５月27日経済安定本
部資源調査会）。

※ 制度創設時から、制度が消費者庁に移管された平成21年９月以前の主な変遷を整理している。

特殊栄養食品

補給できる旨の表示
（一般向け）【許可制】

特別の用途に適する旨の表示
（病者等向け）【許可制】 病者用食品（単一※１、組合せ※２）

妊産婦・授乳婦用粉乳

乳幼児用調製粉乳＜昭和57年～＞

• 昭和57年に「特別の用途に適する旨の表示」に乳児用調製粉乳の表示許可基準を策定。

＜背景＞食品衛生上の危害を防止するために、病者用、乳児用、妊産婦用等の特殊栄養食品に係る規定を制定。

＜背景＞戦後の食料不足、ビタミン・ミネラル不足による国民の栄養を改善するために、特殊栄養食品に係る規定は食品衛生法から栄養改善法に移管されるとともに、
上記勧告に基づいて、新たに栄養成分が「補給できる旨の表示」をする場合も厚生大臣の許可を必要とする旨の規定を制定。

＜背景＞食生活の向上に伴う糖尿病や高血圧等の慢性疾患の増加を受け、当該疾患の治療や予防に役立つ食品の必要性が高まる中、WHOやFAOで疾患の予防や
治療に関係した特殊栄養食品の規格づくりの検討が始まっていたことを踏まえ、病者用特別用途食品の許可基準を策定。

※１ 低ナトリウム食品、低カロリー食品、
低たん白質食品、低たん白質高カロ
リー食品、高たん白質食品、アレル
ギー疾患用食品、無乳糖食品。
※２ 減塩食調整用組合せ食品、糖尿病
食調整用組合せ食品、肝臓病食調整
用組合せ食品、成人肥満食調整用組
合せ食品。



平成３年 特定保健用食品の創設

• 平成６年に特別用途食品（病者等向け）に高齢者用食品を追加。

特殊栄養食品

強化食品
（一般向け）【許可制】

特別用途食品 特別用途食品
（病者等向け）【許可制】

特定保健用食品
（一般向け）【許可制】

病者用食品（単一、組合せ）

妊産婦・授乳婦用粉乳

乳幼児用調製粉乳

高齢者用食品＜平成６年～＞

＜背景＞体調調節機能を期待できる食品（機能性食品）の開発が進み、健康づくりのための手段として活用することが望まれた一方、科学的な評価を受けることなく流
通販売された場合の弊害が大きいことから、特別用途食品の中に「特定保健用食品」と新設。「特別の用途に適する旨の表示」をする食品は「特別用途食品」と名
称を改め、「栄養成分の補給ができる旨の表示」をする食品は「強化食品」とし、個別の大臣許可を要するものとして整理。

平成８年 強化食品（大臣許可）を廃止し、栄養表示基準（規格基準による自己認証）を新設

栄養表示基準
（一般向け）【自己認証】

• 平成10年に特別用途食品の病者用食品に個別評価型の規格を追加。
• 平成13年に保健機能食品制度の新設（特定保健用食品及び栄養機能食品の新設）。

特別用途食品 特別用途食品
（病者等向け）【許可制】

特定保健用食品
（一般向け）【許可制】

病者用食品

妊産婦、授乳婦用粉乳

乳幼児用調製粉乳

高齢者用食品（そしゃく困難者用食品、そしゃ
く・えん下困難者用食品）

許可基準型（単一、組合せ）

個別評価型＜平成10年～＞



※３ 病者用食品（単一食品）のうち、低ナトリウム食品・低カロリー食品・高たんぱく質食品については、
栄養強調表示の基準が既に定められていることから、特別用途食品の許可の対象から除外し、栄養
表示基準で対応することと整理。病者用食品（組合せ食品）については、「食事療法用宅配食品等栄
養指針」による管理に統合。

特別用途食品
特別用途食品

（病者等向け） 【許可制】

特定保健用食品
（一般向け）【許可制】 妊産婦、授乳婦用粉乳

乳幼児用調製粉乳

えん下困難者用食品

病者用食品※３ 許可基準型（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）

個別評価型

平成21年 特別用途食品制度の改正

＜背景＞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、制度を取り
巻く状況の大きな変化を踏まえ、現状に対応した対象食品となるよう見直し。


