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規制ニュース 
 

ASEAN 

インドネシアの宣言について進展なし 

伝統医薬品及びサプリメント（TMHS）製品

作業部会の第37回会合が先日、シンガポ

ールで開催された。主な進展があったの

は、議長がシンガポールのMarie Tham

氏からタイのSuchart Chongprasert博士

へと変わったことである。核心議題である、

伝統医薬品に関する協定草案における

遺伝資源の保護に関するインドネシア宣

言については合意に至らなかった。

ASEAN加盟国は膠着状態を打開するため

以下の3つの選択肢を検討した： 

• インドネシアが宣言を撤回

する 

• 全加盟国がインドネシア宣言

を受諾する 

• サプリメント協定を単独で進め

る 

合意に至らなかったため、インドネシアは8

月末までに宣言を修正するよう促された。 

次回のPWG会合は2025年11月に開催予

定である。 

 

 

中国 

中国が日本産の水産物輸入禁止を

一部解除 

 
中国は、2年間続いた日本産水産物の

輸入禁止措置を一部解除した。2025年6

月29日付で、中国税関総署公告第

140/2025に基づき、特定地域からの輸

入再開が許可される。 

2023年8月に発動された元々の全面的

な禁止措置は、日本による福島県処理

廃水の海洋放出を受けて実施された。

福島、東京、千葉を含む10県からの輸

入は引き続き禁止される。 

 

輸出には、日本の生産者が中国当局へ

の再登録と、放射線検査や原産地証明

などの新たな書類要件を満たさなければ

ならない。中国は安全性基準が満たされ

ていなければ、規制を再導入すると警告

している。 

 

 

健康食品におけるメラトニンの新たな

検査基準 

 
国家市場監督管理総局（SAMR）は、新た

な国家基準「GB/T 45443-2025：健康食

品中のメラトニン測定法」を発表した。 

本基準は2025年10月1日に施行される。

本規格では、適用範囲、技術的な詳細、

及び手順を更新し、検査方法を改善して

いる。 

 
 

韓国 

機能性食品法改正案 

韓国食品医薬品安全処は、機能性食品

法（Health Functional Food Code）改正

案を提案した。本改定案は、鉄・亜鉛の2

栄養素と、大豆イソフラボン・レシチン・グ

アバ葉エキスなど9種の機能性原料につ

いての基準改定を導入している。主な更

新内容には、1日摂取上限値の調整、製

造基準の更新、表示要件の改訂が含ま

れる。注目すべき点として、霊芝子実体

抽出物は承認済み機能性原料リストから

除外される見通しである。 

 

インドネシア 

BPOMがプロバイオティクスサプリメ

ントに、より厳格なガイドラインを発

表 

インドネシア医薬品食品監督庁（BPOM）

は、2021年規則に置き換わる、プロバイ

オティクスサプリメントの評価・登録につ

いて、より厳しい要件を定めた新たなガ

イドラインを発表した。 

 

新たな枠組みでは、製品はまずその組

成・用途・形状・強調表示に基づき、サプ

リメント・医薬品・加工食品のいずれかに

分類されなければならない。 

2025年8月 
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この分類の判断に役立つフローチャート

がある。 

既に登録済みのプロバイオティクス菌株

は標準の登録手続きを進めることができ

る。新規菌株、新規配合、又は消化器の

健康を超えた効能を強調表示する製品は、

検証済みの菌株同定、安全性試験（in 

vitro、in vivo、臨床試験）、及び有効性

のエビデンスなど、科学的評価を受けな

ければならない。菌株は公認の培養物コ

レクションに保管し、抗生物質耐性や免疫

過剰刺激などの追加リスクを評価しなけ

ればならない。 

消化器の健康に関する強調表示は海外

の研究によっても裏付けとすることが可

能である。ただし、それ以外の強調表示

については、インドネシア国内、又は特

定の条件下で公衆衛生・食生活プロファ

イルが類似するマレーシア・タイ・ベトナ

ムにおいて、GCP（Good Clinical 

Practice）に準拠しBPOM承認を得た臨

床試験を実施しなければならない。 

 

本規制では厳格な品質基準も規定されて

おり、保存期間中の菌株生存率証明、多

菌株製品における相容性、安定性データ

などが含まれる。ラベルには菌株名、保

存期間終了時のCFU数、使用方法、保存

条件を明記しなければならない。 

 

すべてのプロバイオティクスサプリメント

はBPOMへの登録が義務付けられ、申請

は85営業日以内に審査される。以前に承

認されている製品は有効期限まで有効で

あるが、新規・更新申請の場合は改正規

則に従わなければならない。 

国際的な整合性を図るため、本規制では、

科学安全性と有効性データが国際的に

認められた基準（特に有効な科学的参考

文献として、WHO及びFAOガイドライン）

を満たすことを要求している。 

 

日本 

 
あらゆるサプリメント形態に監視を拡

大する計画 

 
近年の紅麹米問題を受け、日本政府は

一連の行政通知と規制改正を発表し、企

業の日常業務に関する要件を大幅に強

化した。 

当局は現在、サプリメントの形態をしたあ

らゆる食品の安全性と品質を保護する新

規措置に関する正式な協議立ち上げの

準備を進めている。 

 

台湾 

膝関節ケアを健康食品の強調表示リ

ストに追加 

 
台湾食品薬物管理署（TFDA）は、健康食

品管理法の下、正式に認められた健康

効果として「膝関節ケア」を追加した。こ

の更新に伴い、TFDAは膝関節ケア機能

を有する健康食品の効能評価方法を公

表した。 

この新カテゴリーで製品登録を希望する

企業は、規定の方法に沿った有効性評価

報告書を提出しなければならない。承認

された製品は「膝関節の軽度の不快感を

緩和する」といった強調表示や、あるいは

その他の科学的に実証された文言を表示

することができる。 

これにより台湾で承認された健康効果の

数は合計で14となり、これには骨のケア、

血中脂質調整、胃腸機能の改善、肝臓の

健康の保護、アンチエイジング効果など

が含まれる。 

タイ 

添加物に含まれるエチレングリコー

ルに関する新たな規制 

 
タイ食品医薬品局（FDA）は、特定の食品

添加物におけるエチレングリコール（EG）

及びジエチレングリコール（DEG）の混入

を制限する新たな規制を発表した。この

措置は、医療用シロップへの混入に関連

する国際的な事件を受けて、世界保健

機関（WHO）が提起した懸念に対し発出

されたものである。 

FDAが発表したこの新たな通知は、公布

から90日後の2025年9月21日に発効と

なる。グリセリン、ソルビトール溶液、プロ

ピレングリコールなど12種類の高リスク

食品添加物におけるEG及びDEGの最大

許容濃度を規定している。これらの成分

は食品に広く使用され、製造工程で混入

が生じやすい可能性がある。 

 

本規制は、輸入及び国内製造の両食品

添加物に適用される。製造業者及び輸入

業者は、適切な検査、文書化、品質管理

手順を通じて確実に遵守することが求め

られる。FDAは関連事業者に対し、実施に

向けた準備を開始するよう促している。 

ベトナム 

サプリメントに重大な影響を与える新

たな食品安全に関する枠組みを提

案 

ベトナムは食品安全に関する政令

15/2018号への大幅な改正を提案する

新たな政令案を発表した。世界貿易機関

（WTO）に通知されたこの草案は、製品表

示、検査手順、市販後監視に対し広範な

変更を導入しており、同政令の採択以来

最も重要な規制転換となる。 

 

最も注目すべき変更点の一つは、製品表

示責任者の再定義である。 

本草案において、この義務は製造業者のみ

に留まらず、認可代理人など、製品を市場

に流通させるすべての関係者に拡大される。

包装済み食品、食品添加物、及び包装資

材に並んで、自己申告が必要な製品リスト

に、微量栄養素が新たに追加された。 

分析証明書は、ISO/IEC 17025認定の検

査施設又はGMP準拠施設によって発行さ

れなければならず、権限を有する関係者

が申告書を提出する場合は委任状が必

要となる。本手続きでは、当局による21日

間の審査期間が導入されるが、海外の信

頼できる規制当局（SRA）によって承認さ

れた製品は、提出後直ちに市場に流通さ

せることができる。 

 

サプリメントは、登録義務の対象となった。

一方で、新規食品添加物はその対象範

囲から除外される。本草案では、有効性

の科学的証拠、GMP認証、製品安定性

試験といった、詳細な新たな書類要件に

ついて概説している。サプリメントは保健

省への登録が必要となり、その他のカテ

ゴリーは地方当局が監督することになる。 

 

主な変更点として、登録済み製品の検査

免除が廃止される。軽減検査・通常検

査・強化検査の新たな基準とタイムライ

ンが導入されており、軽減検査は特定の

条件下で12カ月間に限定される。 

 

本草案では初めて正式な市販後検査に

ついて規定している。栄養補助食品・医

療用栄養製品・特定用途食品は年次検

査が、サプリメントは少なくとも3年に1回

の検査が実施される。オンラインで販売

される製品については、デジタル掲載内

容と物理的表示ラベルの一致性確認も

実施される。 

 

企業は既存製品登録を新規則に適合さ

せるため18カ月、自己申告書類を更新

するため6カ月の猶予期間が与えられる。

これらの期間経過後、非遵守製品を販

売することはできなくなるが、既存在庫は

使用期限まで販売可能である。 
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EU 

欧州議会がサプリメントのオンライン

広告を規制へ 

 
欧州議会では、未成年者向けのサプリメ

ントや関連健康製品のオンライン広告を

制限する新たな規則を求める声が上が

っている。 

「オンライン上の未成年者保護」に関する

報告書草案の改正では、科学的根拠に

欠ける製品や若年層には不適切とされ

る製品のインフルエンサー主導型マーケ

ティングを禁止することを提案している。

修正案に基づき、欧州議会議員（MEP）ら

は欧州委員会に対し、特にSNS上のイン

フルエンサーによる宣伝において、未成

年者への健康に好ましくない栄養補助食

品・飲料・ダイエット法・美容習慣の宣伝

広告を禁止する措置の導入を求めてい

る（今後のデジタル公正法［Digital 

Fairness Act］を通じた導入の可能性も

含む）。 

 

複数の修正案は、科学的根拠を欠く、ある

いは若年層に不適切な栄養補助食品のオ

ンライン宣伝の禁止を求めている。他にも、

明確な科学的根拠のない栄養補助食品や

ダイエットを推奨するインフルエンサーコン

テンツの規制の必要性を強調している。複

数の提案がこの方針を再確認し、未成年者

を対象とした健康に好ましくない食品・栄養

補助食品・関連コンテンツのインフルエンサ

ーマーケティング禁止を求めている。本報

告書とその修正案は、委員会の判断を待っ

ている。 

 

これとは別に、欧州委員会はデジタル公

正法に関する公開諮問を開始した。12週

間の諮問期間には、新たなEU規則が未

成年者に向けたインフルエンサーによる

強調表示を制限すべきかについて、関係

者の意見を募っている。対象は栄養補助

食品に限られず、健康に好ましくない食

品や飲料、美容整形、美容施術、たばこ・

加熱式たばこ製品、非現実的な美の基

準の推進など、より幅広い製品カテゴリ

ーが含まれる。 

 

 

デジタル慣行は、消費者（特に、発達段

階や心理的な脆弱さのある未成年）の弱

さに付けこむ可能性がある。欧州委員会

と欧州議会は、若年層が不適切、あるい

は有害な可能性のある製品を購入するよ

う影響を受けるのを防ぐため、保護強化

の必要性を強調している。 

 

改正案も諮問も「健康に好ましくない

（unhealthy）」や「不適切（inappropriate）」

という言葉の定義を明示していないが、両

文書はオンラインサプリメント広告の規制

強化や、年齢に応じた情報提供に対する

政治的機運が高まっていることを示してい

る。 

 

 

オロチン酸マグネシウム二水和物が

サプリメント用途の安全性評価に不

合格 

欧州食品安全機関（EFSA）は、サプリメン

トに使用するための新規食品原料として

提案されたオロチン酸マグネシウム二水

和物の安全性について、提示された使用

条件下では確立できないとする科学的意

見を発表した。 

 

当該成分は、1日あたり最大400 mgのマ

グネシウムと約5000 mgのオロチン酸を供

給するレベルでの使用が想定されていた。

しかしEFSAは、これがサプリメント用マグ

ネシウムの許容上限摂取量（250 mg/日）

を大幅に超過することになると指摘した。 

 

特に懸念されたのは、オロチン酸を用い

た動物試験で観察された腫瘍促進的作

用である。提案された曝露量では、EFSA

が従来許容可能と判断していた安全域を

下回った。これらのリスクに対処する新た

な毒性データは提供されなかった。さらに、

製品中に微粒子やナノ粒子が含まれる

不確実性も残ったままである。ゆえに

EFSAは、こうした問題により、当該新規

食品が承認に必要とされる安全要件を

満たしていないと結論付け、マグネシウ

ムの生物学的利用能評価は実施しなか

った。 

 
 

  

加えるべきか、加えざるべきか。

EFSAがサプリメントの役割と制限を

評価 

 
サプリメントは必要なのだろうか？サプリ

メントは常に有益なのか、それともリスク

を伴うのだろうか？最新の「Science on 

the Menu」ポッドキャストで、EFSAの専

門家たちがこれらの疑問について探る。 

 

本エピソードでは、市販されている多様

なサプリメント形態を取り上げ、その定

義と本来の役割を明確にする。 

 

この議論の場では、サプリメントと強化

食品、医薬品との違いを区別しつつ、サ

プリメントがバランスの取れた食事の代

わりにはならないこと、病気の予防や治

療を目的としたものではないことを強調

している。 

 

この議論では、妊婦、高齢者、あるいは

日光を浴びる時間が限られている人々な

ど特定の集団では栄養需要が増加する

可能性があるとしながらも、EU域内に居

住する一般的な健康な集団においては、

サプリメントは不要であることが多いと強

調されている。また、不適切又は過剰な

使用は安全に使用できる量を超える摂取

につながる可能性があることにも注意を

促している。 

 

EFSAの意見草案において、エストラ

ゴール含有製品の禁止を示唆 

欧州食品安全機関（EFSA）の栄養・食品

イノベーション部門（NIF: Nutrition and 

Food Innovation）は、スイートフェンネル

（Foeniculum vulgare）及びビターフェン

ネル（Foeniculum piperitum）の果実か

ら製造される調製物の安全性に関する科

学的意見書草案を、公開諮問（PC-1533）

で発表した。本意見書は曝露評価やBMD

報告書を添付し、2025年9月17日までコメ

ントを受け付ける。 

 

EFSA評価の核心ポイントは、遺伝毒性及

び発がん性が確認された化合物エストラ

ゴール（estragole）の存在である。 
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意見書草案によれば、エストラゴールは

DNAに結合する反応性代謝物を形成し、

これが肝腫瘍発生の可能性を招く。重要

な点として、EFSAはこれらの遺伝毒性作

用が生じない閾値を示す証拠が不足し

ていることを理由に、安全な一日あたり

の摂取量設定の科学的根拠を認めなか

った。 

 

また、遺伝的変異に関連する感受性の

個人差が広く認められることを指摘し、

DNA損傷が時間経過とともに蓄積する

傾向にあることも強調している。 

 

特に懸念されるのは、幼児におけるフェ

ンネル果実の浸出液による曝露と、すべ

ての集団におけるサプリメントを介した

曝露である。さらにEFSAは、エストラゴー

ルが胎盤を通過し母乳を介して移行す

る可能性（動物実験で子孫への発がん

作用が確認されている）により、胎児・新

生児にリスクを及ぼす可能性を指摘して

いる。 

 

結論に変更がなければ、欧州委員会及び

加盟国は、サプリメントにおけるフェンネル

果実製剤の使用禁止措置を講じ、特に脆

弱な集団を対象とした浸出液への警告表

示や使用制限を検討する可能性がある。

アニス種子、バジルの葉、胡椒果実、スタ

ーアニス、タラゴン、タイムなど他のエスト

ラゴール含有植物についても同様の措置

が検討される可能性がある。 

 

EUがサプリメントへのマグネシウムL-

トレオネート使用を承認へ 

 
欧州委員会は、指令2002/46/EC付属書II

に基づくサプリメントへの使用を許可する

マグネシウム源として、マグネシウムL-トレ

オネートの追加を提案した。マグネシウム

L-トレオネートは、EFSAによる安全性につ

いての好ましい評価を受け、2024年10月

に新規食品として認可された。提案されて

いる使用条件では、この原料からのマグ

ネシウム摂取量を成人に限定して1日最

大250 mgに制限している。 

 

 

サプリメント用途のバチルス・コアグ

ランスは新規食品ではない 

 
欧州委員会は、バチルス・コアグランス

（Bacillus coagulans）（別名ヘンドリクシ

ア・コアグランス）は、サプリメントに使用

される場合、新規食品とはみなされない

と正式に発表した。これは企業が認可

を得なくてもサプリメントへの使用を継

続できることを意味する。 

ただし、一般食品については規則が異な

る。サプリメント以外の食品にバチルス・

コアグランスを添加する場合は新規食品

とみなされ、販売前にEUの承認が必要と

なる。 

この明確化は、スウェーデンで最近懸念

が上がったことを受けて行われたもので、

スウェーデン食品庁が1997年以前の使用

に関するエビデンスが不十分であるとして

同菌を食品における新規食品と分類した

ことに端を発している。特筆すべきことに、

スウェーデンの見解は食品用途に焦点を

当てており、サプリメント用途には直接言

及しなかった。 

 

EUがオイル含有サプリメントにおけ

るPAHの規制を強化 

 
欧州委員会は直近の常任委員会におい

て、汚染物質に関する規則（EU）

2023/915の実施強化に向け、重要な明

確化を導入した。これは、特に多環芳香

族炭化水素（PAHs）を対象としている。 

 

主な改正点は、一般原則の導入を目指

すことにある。例えば、ある製品が、PAH

の最大量が異なる複数のカテゴリーに該

当する場合（調理用と浸出液用に用いら

れるハーブなど）、最も厳しい最大量が適

用される。 

 

特に注目すべきは、植物油を配合するサ

プリメントに関する明確化である。これま

で、これらの製品はサプリメントに関する

PAHの最大量は適用されておらず、油脂

成分は油脂類の基準で評価されていた。

改正後の方針では、サプリメント最終製

品中の汚染物質レベルは、第3条(1)(c)

に基づき含有油脂の割合に応じて算出さ

れることになる。 

 

さらに、事業者は第3条(2)に規定される通

り、公的な審査時に製品の成分組成と

PAH濃度の両方について明確な根拠を示

すことが求められる。 

EFSAがEU規制の方向性を左右する

可能性のある、重要な安全性に関す

る意見の発表を延期 

 
EFSAは、EC規制第1925/2006号第8条に

基づく複数の物質に関する待望の安全性

評価について、その発表時期を延期した。

新たな公表予定日は以下の通りである： 

• スイートフェンネル・ビターフェンネ

ル：2026年1月31日まで 

• ヒドロキシクエン酸（HCA）：2026年3

月31日まで 

• ベルベリン：2026年4月30日まで 

これらの科学的意見は、当該物質が食

品・サプリメントへの使用継続を認められ

るか、それとも規制・禁止措置の対象とな

るかを決定する、EUの今後の方針を左右

する重要な要素となる。 

 

EFSAがサプリメント用イエロートマト

エキスの安全性を確認 

 
EFSAは、成人向け食品サプリメントにおけ

るイエロートマトエキスの安全性（1日最大

摂取量100 mg）を確認した。本エキスは 

カロテノイド（主にフィトエン、フィトフルエン、

そして少量のゼータカロテン、β-カロテン、

リコピン）を豊富に含む。こうしたサプリメン

トからのリコピン摂取量は1日あたりわず

か0.4 mgであり、EFSAが設定した許容一

日摂取量（ADI：0.5mg/kg体重）の約1.1%

に相当するため、安全上の懸念は生じな

い。 

EFSAはさらに、これらのカロテノイドのバ

ックグラウンド食事摂取量は、成人がサプ

リメントから摂取すると予想される総量よ

りも乳幼児の方が高いと指摘した。これら

の物質は通常の食事を通じて既に一般

的に摂取されており健康上の懸念を引き

起こさないため、本抽出物は成人向けサ

プリメントにおける提案摂取量上限

100 mg/日では、栄養学的に問題がある

とはみなされない。 

 

ゆえにEFSAは、新規食品であるイエロート

マト抽出物は、提案された使用条件下に

おいて安全であると結論づけた。 

 

食品添加物に含まれるMOAHの制限

に新たな方向性 

 
EUは現在、食品添加物中の鉱物油芳香

族炭化水素（MOAH）の含有に対する管理

方法を見直している。討議文書では、複

数の認可済み添加物の中にはMOAHが

含まれる可能性があることが指摘されて

おり、適切な安全基準値の最適な設定方

法に関する議論が活発化している。 
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すべての添加物に単一の最大量（ML）を

適用するという以前の提案が再検討され

た。 

しかし、特に食用油や香辛料由来の添加

物については柔軟性の必要性が指摘され

た。このような場合、定量限界（LOQ）を超

える暫定的なMLが必要となる可能性があ

る。 

 

現在主流のアプローチは、食品由来添加

物のMLを、その原料食品自体に既に設定

されているMLと整合させることである。こ

の参照事項は、MOAH ML表の脚注として

記載される予定である（「食品由来の食品

添加物については、原料として使用される

食品は『本』規則に定めるMLに適合しなけ

ればならない」）。 

 

ワックスなど、添加物の原料が食品でな

いその他の添加物については、食品添加

物作業部会において別途のアプローチが

議論されている。適切な軽減措置が適用

されることを条件に、ワックス類に対して

2.0 mg/kgという特定のMLが提案されて

いる。 

 

EU域外から調達される原材料の規制が

難しいという点について懸念を表明して

いる加盟国もあり、食品添加物に対して

直接特定MLを設定することを希望してい

る。委員会は、監視データの収集を先に

進める必要があるため、こうした制限値

の設定が長期的な目標であることを認め

た。 

 

ベルギー 

キノコ及び植物由来成分リストに大幅

な改訂 

 
ベルギーは、植物又は植物製剤を含む

食品の生産及び販売に関する規則を改

訂する政令草案（TRIS 2025/0342/BE）を

欧州委員会及び加盟国に正式に通知し

た。 

 

主な変更点は、キノコのリストの全面的な

再構築が含まれる。従来の栽培種と野生

種の区分の代わりに、統一された「リスト

2：食用キノコ」に統合され、各項目に栽培

状況が明記される。本改正はキノコ含有

製品の安全性及びトレーサビリティ向上を

目的としている。 

 

本草案では、サプリメントにおける認可・

禁止植物リストも更新される。ベルギー諮

問委員会の審査を経て、複数の新規項目

が追加された。 

 

リスト1ではMesembryanthemum 

tortuosumとクラトム（Mitragyna 

speciosa）の禁止が提案され、リスト3に

はアシタバ（Angelica keiskei）とローブッ

シュ・ブルーベリー（Vaccinium 

angustifolium）が追加され、特定条件下

での使用が可能となる。 

追加の更新事項には、植物学名、植物部

位、使用条件、必要な警告表示が含まれ

ており、科学的意見の進捗を反映してい

る。 

従来の政令に準拠した製品には2年間の

移行期間が設けられる。草案はフランス

語版とオランダ語版が用意されている。 

 

チェコ共和国 

Vangueria agrestis抽出物が
新規食品に 

チェコ農業省は、Vangueria agrestis（別

名Fadogia agrestis）の10:1抽出物が新

規食品に該当すると決定した。その根拠

として、1997年5月15日以前にEU域内で

当該成分が相当量消費されていた証拠

が不十分であることを挙げている。 

当該抽出物は根・茎・地上部から水、アル

コールあるいはCO₂抽出法により製造さ

れ、フラボノイド（15～25%）、アルカロイド

（5～10%）、サポニン（5～12%）で標準化さ

れている。1日200～1000 mgで、カプセル

状サプリメントへの使用目的がある。

Vangueria agrestisはEU新規食品カタロ

グに掲載されていない。 

 

 

デンマーク 

デンマーク当局がオーツ麦β-グ

ルカンをサプリメントリストに追加 

 
デンマーク当局は、食品及びサプリメントに
おけるビタミン・ミネラル以外の物質の使用
に関する国内規制の改正を発表した。行政
命令BEK 616に基づき、サプリメントに使用
可能な新成分として、オーツ麦（Avena 
sativa）由来の1,3–1,4 β-D-グルカンが追加
され、最大含有量は1100 mgと定められた。 
これに伴い、デンマークはこの新規成分
（DK 224）を反映するため、別紙2と称され
る規格・純度基準も更新した。 

ドイツ 

 
サプリメントの虚偽表示から消費者

を守るべく、より厳格な規制を求める

声 

ドイツの主要消費者団体vzbvは、サプリ

メント販売において虚偽情報が蔓延して

いることを懸念し、全国調査を受けて規制

強化を要請した。 

 

調査では、かなりの割合の消費者がサプ

リメントの法的地位や安全監視体制を正

しく認識しておらず、多くの人がこうしたサ

プリメントは医薬品としての試験済みであ

る、あるいは健康的な食事に不可欠であ

るといった、誤った認識を持っていること

が明らかになった。特にソーシャルメディ

ア上では、承認されていない健康効果を

宣伝し、誤解を招く表示が蔓延しているこ

とが判明した。 

これを受け、vzbvは政策立案者に対

し、EU全域での販売前承認制度の導

入、栄養素の最大許容量の設定、特

にインフルエンサーによる広告の規

制強化を求めている。 

 

アイルランド 

 
EU法に基づく新規食品の判定に関

するガイダンス 

アイルランド食品安全庁（FSAI）は、食品

又は原材料がEU規則2015/2283に基づ

く「新規食品」に該当するかどうかを判断

しようとする食品事業者向けの包括的な

ガイダンスを公表した。この新たな文書

では、第4条に基づく要請（製品の新規

食品のステータスが不明確な場合に実

施する、国内当局との正式な協議）に対

する準備方法について概説している。 

 

同規則に基づき、食品事業者は食品が

1997年5月15日以前にEU域内で相当量

の消費実績があるかどうかを法的に確認

する義務を負っている。実績が不明な場

合、食品事業者は製品を最初に市場投

入する予定の加盟国の管轄当局（本ケー

スではFSAI）に相談しなければならない。 

 

本ガイダンスでは、申請前に食品事業者

が取るべき手順を説明している。これに

は、認可済み新規食品のEUリスト（新規

食品カタログ）の確認や、過去の第4条に

基づく協議結果の調査などが含まれる。 

当該製品が食品添加物法などの他の規制

枠組みの対象となってはいけないというの

が重要な点である。 
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FSAIは、欧州委員会実施EU規則

2018/456に基づき、第4条に基づく要請

を審査する。FSAIは他の加盟国又は欧

州委員会と協議することがあり、その最

終結論は欧州委員会のウェブサイトで公

表される。機密保持要請は根拠を示す

必要がある。 

 

本文書は、消費された実績について許容

可能な証明となるものについても規定して

いる。検証可能な販売データ又はEU加盟

国からの公式記録が一次証拠とみなされ

る。英国からの証拠は英国当局による検

証が必要であり、FSAIが個別に評価する。

生薬、化粧品、又は事例証拠は一次証拠

として認められない。 

 

重要な点として、本ガイダンスは消費履歴

が抽出物や発酵由来形態といった食品の

全形態に自動的に適用されるわけではな

い点について明記している。 

 

製造工程、化学組成、あるいは栄養プロ

ファイルの変更は、過去に承認された食

品であっても新規ステータスとされる可能

性がある。 

 

 

ポーランド 

サプリメントの錠剤分割に関する決議 

ポーランド食品サプリメントチームは、サ

プリメントの使用方法として錠剤分割が適

用される場合の表示要件に関する見解を

まとめた決議第1/2025号を採択した。製

品ラベルに錠剤分割を表示するには、以

下の4つの条件を満たさなければならな

い： 

• 錠剤全体が、個々の成分の

1日最大摂取量を超えてはな

らない。 

• 分割したそれぞれの部分が、

表示された量のビタミン、ミネラ

ル、又はその他の栄養あるい

は生理的効果を有する物質を

含有していなければならない。 

• 消費者が効果的かつ容易に

分割できるよう、錠剤に適切

な分割線を入れなければな

らない。 

• 表示には、錠剤の分割方法と

推奨摂取量について、消費者

に明確に指示しなければならな

い。 

スペイン 

すべての人のためのラベル表示：点字

とQRコード 

スペインは、主要消費財へのアクセシブ

ル表示（訳注：視覚的・聴覚的な障がい

のあるユーザーが製品などの情報を取

得できるように補助的な情報が提供され

る表示）を義務付ける政令草案を欧州委

員会に通知した。これは国内法としては

初の試みである。新規制では食品、化粧

品、家庭用化学製品などに点字やデジタ

ルアクセスツール（例：触覚マーカー付き

QRコード）の表示を義務付け、視覚障害

者が重要な製品情報を自立して入手でき

るようにする。 

国連の「障害者の権利に関する条約」に

基づくスペインの義務と、障害者を脆弱な

消費者として認める最近の法改正に対応

する措置である。国内データによると、ス

ペインでは430万人以上が何らかの障害

を抱えて生活しており、そのうち視覚障害

者は21万8千人以上に上る。 

 

本草案では、表面積が10×1センチメート

ル以上の包装には、製品名とアレルゲン

情報の点字表示が必須としている。QRコ

ードや類似ツールは、個人データの開

示・登録・費用負担を必要とすることなく、

明確でアクセシブルな言語による必須表

示情報の全範囲へのアクセスを提供しな

ければならない。業界が対応できるよう

にするための2年間の移行期間が設けら

れ、既に市場に出回っている製品につい

ては追加措置（例：オーバーレイシール）

が適用される。 

 

本草案は国連SDGs目標10及び12を後押

しするもので、新たなEU包装規則に準じ、

スペインの復興・回復計画（Recovery 

and Resilience Plan）の一端を担う。障

害者団体や消費者団体との広範な協議

を経て策定された。 

 

 

スペインがサプリメント表示ガイダン

スを改訂 

スペイン食品安全栄養庁（AESAN）は、「サ

プリメントの表示及び組成の規制に関す

るガイドライン（Guide for the Control of 

Labelling and Composition of Food 

Supplements）」の解釈指針第3版を公表

した。今回の改訂は、国内規則とEU規則

の実務上の解釈・適用方法を明確化する

ことで、スペイン全土における執行の統一

を図ることを目的としている。 

スペイン・サプリメント作業部会が作成し

た本文書には、QRコードの使用の明示、

包装へのリーフレット同梱、未認可刺激

剤の禁止などに関する実務的ガイダンス

が含まれる。 

最新版は2023年版に差し替えられる。ス

ペイン語版のみの提供となる。 

 

スウェーデン 

 
食品に関する新たなeラーニングコース 

 
サプリメント：スウェーデン食品庁は、サプ
リメントに関する規則について理解を深め

てもらうための無料オンライン講座を開始

した。この研修は、サプリメントを販売・広

告宣伝を行う事業者、及びこれらの製品

を検査する検査官を対象としている。 

 

短時間（約30分）の本講座では、サプリメ

ントの定義、適用される規則、成分が認可

されたものであるかどうかの確認方法に

ついて解説する。さらに、表示要件や当局

による検査の実施方法についても取り上

げる。 

 

様々な製品例を検討し、それらがサプリメ

ントに分類されるべきかどうかを判断する

練習を行うといった内容もコースに含まれ

る。 

 

すべてのeラーニングコースはトレーニン

グポータルから無料でアクセスでき、ユー

ザーはアカウント登録のみが必要となる。 

 

英国 

 
食品基準庁（FSA）はCBD製品の再

調製を容易に 

 
食品基準庁（FSA）は、イングランド及び

ウェールズのCBD事業者が既に公定リス

ト（Public Lis）に掲載されている製品の

再調製を許可する指針を改訂した。新た

な申請を必要とせずに消費者安全の向

上を図ることを目的としている。 

 

再調製は、独立科学委員会からの助言

に基づき、FSAが暫定的に設定したCBD

の1日当たり許容摂取量（ADI）10 mg、及

び新たに確立されたTHCの安全上限値1

日当たり0.07 mgに適合させるべく推奨

される。 

FSAによれば、変更が製品の成分表示情

報に影響しない場合、企業は当局への

通知を必要としないとしている。ただし、

調整により掲載される仕様に変更が生じ

る場合、企業は変更が安全性にのみ 
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関連することを確認する更新情報を提出

しなければならない。FSAはまた、CBDの

摂取上限を反映し、18歳未満、妊娠中又

は授乳中の女性、及び特定の医薬品を

摂取している人々を含む脆弱なグループ

向けの安全警告を含めるよう、製品表示

の更新を企業に助言している。 

 
 

カフェイン含有サプリメントにおけ

る高い不遵守率に対する新たな

FSAガイダンス 

 
食品基準庁（FSA）は、第5回年次食品安

全性調査の結果を発表し、検査対象とな

ったカフェイン配合サプリメントの83％に表

示又は内容量の問題が確認されたことを

明らかにした。一部製品では、カフェイン

含有量が表示された値より大幅に高い、

あるいは低いケースが確認された。 

これを受け、FSAはスコットランド食品基準

局（FSS）及び保健社会省（DHSC）と連携し、

ピュアカフェイン粉末を含むカフェイン過

剰摂取のリスクに対処するため、業界向

けの更新ガイドラインを発行した。 

 

COTが妊娠中のショウガ摂取の安全

性を確認 

 
英国毒性委員会（COT：Committee on 

Toxicity）は、妊婦の栄養と健康に関する

包括的評価の一環として、妊娠中のショ

ウガ及びショウガサプリメントの安全性を

検討した。 

 

食品やサプリメントとして広く消費されるシ

ョウガは、妊娠中の吐き気を含む不快感

を和らげるために広く使用されており、

NHS（英国国民保健サービス）やNICE（英

国国立医療技術評価機構）により軽度の

つわりに対しての使用が推奨されている。

一方で、サプリメントは濃度や成分が大幅

に異なり、特に人気の高まる濃縮「ジンジ

ャーショット」なども含まれる。 

COTは、妊娠中の食事によるショウガ摂

取に有害な強いエビデンスは認められな

かったとしたが、一部の動物実験では非

常に高用量での有害作用の可能性が示

唆されている。決定的なリスクは確立され

ていないものの、重金属やマイコトキシン

が潜在的に含まれるという懸念は残って

いる。 

 

委員会は、妊娠中の吐き気に対するショ

ウガ使用を支持する現行のNHSガイドラ

インを変更する必要はないと結論付けた

が、サプリメント摂取前には薬剤師に相

談することを推奨している。 

 

 

トルコ 

再び非難の的に 

夏の休暇直前に、トルコ議会は大麻由来

製品への規制を強化する広範な健康関

連法案を可決した。しかし議論の大半は

サプリメントに集中しており、これらの製品

の規制と販売方法の改革を求める政治的

圧力が高まっている。 

 

各政党の議員らは、スーパーマーケットや

ガソリンスタンド、オンラインプラットフォー

ムで規制されていないサプリメントが販売

され続けている現状に懸念を表明した。複

数の議員らは、肝不全による入院事例を

含む深刻な健康被害を挙げ、監督体制の

脆弱さがもたらすリスクの証拠として指摘し

た。 

保健委員会での党を超えた合意では、サ

プリメント、マルチビタミン、ハーブ製品、

スポーツ製品を保健省の専管事項とし、

販売を薬局に限定するよう求めた。 

圧力は高まり続けており、議会が10月に

再開した際にはさらなる議論が行われると

予想される。 

 
 

プロバイオティクス及びポストバイオ

ティクス含有サプリメントに関する手

続きの更新 

トルコ農林省は「プロバイオティクス微生物

含有食品サプリメントの申請手続き」の改

訂版を公表した。この改訂版では、ポスト

バイオティクス含有製品も対象とするよう

になった。 

 

プロバイオティクスとは、適切な量を摂取

することで宿主に健康上の利益をもたら

す生きた微生物と定義される。ポストバイ

オティクスとは、宿主に健康上の利益をも

たらす無生物の微生物及び／又はその

成分を指す。今回の改訂により、両カテゴ

リーがサプリメントの国内規制枠組みの

対象範囲に含まれることとなった。 

主な変更点として、加速安定性データの提

出要件が、6カ月間隔で提示されるリアル

タイム安定性試験結果の提出に置き換え

られたことが挙げられる。 

 

さらに、最終製品中の最大許容水分活性

レベルが0.2に引き下げられた。更新され

た手続きには、詳細な申請要件が明記さ

れている。 

プロバイオティクス菌株は、その株コード

と国際的に認められたカルチャーコレクシ

ョン（そこにプロバイオティクス株が登録さ

れる）によって特定されなければならない。

輸入されたプロバイオティクス菌株の場

合、そのコレクションは手続きの付属書3

に記載されていなければならない、これは

ブダペスト条約で認められたカルチャーコ

レクションを指す。 

 

申請には、微生物の分類学的同定、起源

及び生産場所、ならびに認定コレクション

への登録の証拠を示す特定の書類を含

める必要がある。当該菌株が規制物質リ

スト又は省の内部承認プロバイオティクス

菌株リスト（TEGリスト）に未掲載の場合、

追加書類が必要となる。これには生物学

的安全性データ、耐酸性・耐胆汁性など

のプロバイオティクス特性データ、ならび

に科学的文献あるいはin vitro試験・ 

in vivo試験・ヒト試験から得られた結果な

どが含まれる。また、書類は、菌株の遺伝

的純度や保存状態を確認したものでなけ

ればならず、認定機関が発行する有効な

証明書により裏付けられていなければな

らない。 

 

プロバイオティクス原料の輸入については、

まず規制に定められた手続きによる承認

を取得しなければならない。当該菌株及

び生産者が省の内部リストであるTEGプロ

バイオティクス微生物リストに掲載されて

いる場合に限り、その輸入が許可されるこ

とになる。 

 

ポストバイオティクス製品には短い移行

期間が適用される。2025年8月29日以降、

ポストバイオティクス配合サプリメントの

新規承認はすべて、更新後の手続きの

対象となる。 

 

 

アルゼンチン 

 
水電解質サプリメントの定義 

アルゼンチンは公式な水電解質サプリメ

ント（hydroelectrolytic supplement）の

定義を紹介した。 
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決議38/2025の下で官報に掲載された新

規則は、アルゼンチン食品法典を改正し、

これらの製品を水分と電解質の補給支援

を目的とした非アルコール飲料と定義して

いる。 

 

この定義を満たすには、製品は飲用形

態において特定のナトリウムとカリウム

含有量を満たす必要がある。ナトリウム

は450～1150 mg/L、カリウムは78～

700 mg/Lの範囲とする。本規制では、ビ

タミン及びミネラルの含有量が1回分当た

りの推奨摂取量を超えないことを条件に、

その他のミネラル、ビタミン、炭水化物の

添加を認めている。製品は果実又は野

菜ジュース、果汁パルプあるいは濃縮液

を配合可能で、飲料として、粉末形態あ

るいは希釈用の濃縮液形態として提供さ

れる。 

表示にはナトリウム及びカリウム含有量、

添加された栄養素・香料、炭酸の有無を

明記しなければならない。すべての表示

は包装食品の一般要件（栄養成分表示

義務を含む）にも準拠する必要がある。 

 

本規制は即時施行されるが、既に市場に

出ている製品に企業が対応できるよう、2

年間の移行期間が設けられる。 

条件付きのサプリメントの健康強調

表示 
 

アルゼンチンは最近、サプリメントへの健

康表示を許可する、アルゼンチン食品法

典第1381条の改正決議33/2025を公布

した。改正条文では「国家衛生当局が認

可した健康表示のみが許可される」と規

定されている。本措置は2025年6月27日

に発効している。 

アルゼンチンには認可表示のポジティブ

リストが存在しないため、承認は個別審

査により付与されることになる。 

 

ANMATが広告に関する新規則を発

表 

アルゼンチン医薬品・食品・医療技術監督

庁（ANMAT）は、デジタルプラットフォーム

やソーシャルメディアの影響力が大きくな

っている現状に対応する監督強化を目的

として、サプリメント及び関連健康製品の

広告を規制する改正規則を発表した。 

改訂規則ではサプリメントが対象となると

明示されている。一般向け広告には以下

の文言を記載することが義務付けられ

る：「SUPLEMENTA DIETAS 

INSUFICIENTES. CONSULTE A SU 

MÉDICO Y/O FARMACÉUTICO」（サプリメ

ントは食事の不足を補うものです。医師

及び／又は薬剤師にご相談ください）。こ

の表示は、デジタル媒体を含むすべての

媒体形式において、はっきりと、読みやす

く適切に表示されなければならない。

ANMATから販売承認を取得した製品に

限り、広告することができる。すべての強

調表示は真実かつ検証可能であり、承認

された製品の用途と合致していなければ

ならない。 

誤解を招くようなメッセージや、承認され

ていない治療効果を暗示する表現は固く

禁じられている。 

本決議は、インフルエンサーによるコンテ

ンツ・視聴覚媒体におけるプロダクト・プレ

イスメント（訳注：コンテンツの中で製品や

ブランドを登場させる広告手法）、直接的

な製品言及を伴わないブランド要素の使

用など、間接的・非伝統的広告に対する

規制を強化している。さらに、保健当局推

奨を示す文言の使用、無許可の専門家

による推薦、製品を使用しない場合に健

康被害が生じる可能性を暗示して恐怖心

を煽るような宣伝メッセージも禁じている。 

 

ANMATは、製品カテゴリーの境界線を曖

昧にするような広告表現を避けるよう強

調している。医薬品を食品や化粧品とし

て提示したり、またその逆も行ってはなら

ない。 

医療従事者を広告に起用する場合は、そ

の専門職登録を示すなど、厳格な条件下

でのみ許可される。 

 

小児を対象とした広告、又は小児を起用し

た広告は、成人の指導を伴わない限り禁

止される。 

企業は広告内容の正確性と適切性につい

て責任を負い、承認されたラベル及び製品

資料と整合していることを保証しなければ

ならない。ANMATは、広告で使用される科

学的・技術的強調表示について、スペイン

語の裏付け資料の提出を求める権利を留

保する。 

この新規則に違反した場合、アルゼンチ

ン医薬品・食品法の制裁対象となる。新

規制は官報掲載翌日に発効し、

4980/2005号規定及び7730/2011号規定

関連条項を事実上廃止する 

 

ブラジル 

新規承認成分及び強調表示 

ブラジルは、サプリメントに使用できる成

分リストを更新する新たな行政命令を発

令した。 

 

6月9日に公布された行政命令IN 

373/2025は、国内で販売されるサプリメ

ントの許可成分、使用条件、承認強調表

示、表示要件を定める主要規制であるIN 

28/2018の改正令である。 

 

今回の改正では複数の新規物質が追加

された。その中には、柑橘類繊維や、大

腸菌K12株を用いた微生物発酵により生

産される2'-フコシルラクトースが含まれて

おり、食物繊維源として認可されている。

クロレラ（Chlorella pyrenoidosa）（別名

クロレラ・ソロキニアーナ）は、ビタミンAの

認可源として追加された。生物活性化合

物であるGABA（γ-アミノ酪酸）も新たに追

加されることとなった。 

 

さらに、認可プロバイオティクスのリストが

拡大され、ラクトバチルス アシドフィルス

DDS-1®（lactobacillus acidophilus DDS-

1）、バチルス・コアグランスSNZ 1969®

（Bacillus coagulans SNZ 1969）、ラクト

バチルス・プランタルム（Lactobacillus 

plantarum）とPediococcus acidilacticiの

組み合わせなどの菌株が追加された。 

 

これらの成分に加え、本規制では、新規

プロバイオティクス菌株に対して許可さ

れる具体的な健康強調表示と、使用に

伴う義務的警告表示が規定されている。 

 

チリ 

チリが新規食品規制への動き 

チリ保健省は、新規食品及び新規食品原

料を規制する枠組み案に関する公開諮問

を開始した。この枠組みは、サプリメント

への使用を目的とする物質も対象とする。 

 

本提案は食品衛生規則第106条に基づき、

新規食品及び食品成分が国家安全基準

を満たしており、国民の栄養に貢献しなけ

ればならないという要件を強化するもので

ある。評価は、関係者が公衆衛生事務局

宛ての正式な書簡を通じて開始できるほ

か、公的機関又は保健省自体によっても

開始される可能性がある。草案では提出

に必要な情報を詳細に規定している。- 
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申請が受理されると、産業財産権を保護

する措置を講じた上で、公開諮問の段階

へと移行する。提案されたプロセスでは、

食品添加物、遺伝子組換え食品又は原

料、健康強調表示の評価は除外される。

評価期間は約180日間と予測されている。 

 

 

ペルー 

アシュワガンダ使用による

肝障害リスクについて、保健

当局が注意喚起 
 

保健省傘下の医薬品記録情報センター

（CENADIM）は、オランダの

Pharmacovigilance Centre Larebから、

Withania somnifera（通称アシュワガ

ンダ／インド朝鮮人参）含有製品に関連

する肝毒性についての報告を受け、公

的声明を発表した。Larebは2023年9月

にアシュワガンダ含有製品関連の肝障

害症例を初めて報告し、2025年6月に

はこれまでに受領した新たな報告を追

加して情報を更新した。 

Larebによると、アシュワガンダの安全性

について実施した研究は限られており、そ

の有害作用は十分に文書化されていない

点を強調している。臨床試験では、プラセ

ボと比較してアシュワガンダ投与群で眠

気、下痢、腹痛がより頻繁に報告されて

いる。臨床試験中に血清肝酵素値の上昇、

重篤な有害事象、肝毒性は認められなか

った。しかし、アシュワガンダ含有ハーブ

製品の市販使用中に、臨床的に明らかな

肝障害の症例が複数報告されていると述

べている。 

 

Larebは、アシュワガンダに関連する肝障

害は稀であるものの、この潜在的なリスク

に対する認識を高めることは重要だと結

論付けている。 

ペルーが発した警告では、ハーブ製品に

は複数の植物成分が含まれる可能性が

あり、ラベルに記載されていないハーブが

含まれる場合があるとも強調している。 

そのため、アシュワガンダ以外の要因が

肝障害に寄与した可能性は排除できない。 

 

医療従事者に対しては、アシュワガンダ

含有製品に関連する疑わしい有害反応を、

NotiMEDを通じてペルーの医薬品安全性

監視・技術監視システムに報告するよう

推奨している。 

 

 

 

米国 

開示ツールはインフルエンサー・マー

ケティングにおける信頼構築に失敗 

米国におけるインフルエンサーマーケティ

ングは急速に成長を続け、市場価値は

240億米ドル以上に達している。しかし

BBB National ProgramsとThe 

Benchmarking Companyが発表した新た

な報告書によると、消費者の信頼はその

ペースに追いついていない。. 

「2025年インフルエンサー信頼度指数」調

査は、米国成人3,700人以上を対象に実

施され、消費者の74％がインフルエンサー

広告に何らかの信頼を示しているが、完全

に信頼すると回答したのはわずか5％であ

り、部分的に信頼すると答えたのは69％だ

った。対照的に、従来型広告とデジタル広

告を合わせた一般広告については、87％

の消費者が「ある程度」又は「完全に」信頼

していると回答した。インフルエンサー・コ

ンテンツと従来型広告の間に信頼度の差

が存在することが浮き彫りとなった。 

 

「#ad」や「#sponsored」といった開示ツー

ルが現在は広く使われているが、消費者

の信頼感向上にはあまり寄与していない。

報告書では、ブランドとの関係性に関す

る透明性と誠実さが信頼の主要な原動

力になっているとする一方で、これらの欠

如が不信感の主因であると結論づけてい

る。 

FDAが食用赤色3号の段階的廃止の

加速を要請 

 
米国食品医薬品局（FDA）は、2027年1月

15日の正式な期限に先立ち、食品及び栄

養補助食品から食用赤色3号を撤去する

よう製造業者に要請している。 

この要請は、FDAが2025年1月にデラニー

条項に基づき当該着色添加物の認可を取

り消す決定を下したことを受けたものであ

る。同条項は、ヒト又は動物に発がん性が

認められた物質の使用を禁止する。 

規制では2年間の移行期間が認められて

いるものの、FDAは企業に対しより迅速な

対応を求めている。当局は、食品供給網

から石油由来の合成色素を排除する広

範な取り組みを支援するため、「実行可能

な限り早期に」再調製するよう促している。 

 

FDAは、食用赤色3号の代替には認可済

み代替品の使用拡大や、天然由来のも

のを含む新規着色添加物の開発が必要

となる可能性があると認めている。ただし、

すべての代替品は、意図された使用条件

下で「危害がないことが合理的に確実で

ある」という法的安全要件を満たさなけれ

ばならない。 

FDAがサプリメント成分の審査プロ

セスに関する教育資料を発表 

 
米FDAは、業界の新規栄養成分届出

（NDIN）要件の順守向上を目的とした新た

な資料を公開した。 

当該資料には、NDINプロセスを通しての、

製造業者及び流通業者向けの指針とな

る2本の短編動画とファクトシートが含ま

れる。これらの資料では、申請却下や遅

延につながる可能性のあるよくある誤りを

浮き彫りにしている。FDAは、これらの新

資料により手続き上の誤りが減少し、申

請の質が向上することを期待している。 

 

FDAが海外製造施設での抜き打ち

検査を強化 

 
米FDAは、米国市場向け食品・医薬品を

生産する海外施設に対し、予告なし検査

の実施を拡大する。この動きは、海外の

監督体制を国内基準に整合させ、同等

の実施となることを目的としている。 

 

インドと中国でのパイロット事業を踏まえ、

FDAは検査官の独立性を保護するため

内部規則も強化する。この転換は、製品

の安全性を向上させ、国内外の全製造

業者を同水準の監視下に置くという広範

な戦略の一環である。 
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オーストラリア 

TGAがビタミンB6の摂取量が50 mg

超をこえる製品を規制する計画 
 

薬品・医薬品行政局（TGA: Therapeutic 

Goods Administration）はビタミンB6の

分類に関する暫定決定を発表し、1日あ

たり50 mgを超える製品のみをスケジュ

ール3（薬剤師のみ販売可能な医薬品）に

分類することを提案した。これは、閾値を

わずか5 mgに設定したことで、1,500製

品以上に影響を与えるとされた以前の提

案から大幅な転換を示す。今回の新たな

計画では、影響を受ける製品は30製品に

満たないと見込まれる。 

この決定は、公開意見と専門家の助言を

受けて行われた。提案された変更により、

以下が想定される： 

 

• 50 mg未満の製品は一般販売可

能な指定医薬品として継続され

る 

• 1日投与量50～200 mgのビタミン

B6含有製品向けに新規スケジュ

ール3（薬剤師のみ販売可能な

医薬品）を創設 

• 200 mg以上の製品は処方箋医

薬品（スケジュール4）としての分

類が維持される 

 

ロシア 

承認サプリメントを医師が処方できる

ようにする新法 

ロシアはサプリメントの規制枠組みに大き

な変更を施行した。初めて、医師が保健

省による正式な承認を受けたサプリメント

を処方できるようになる。同時に、同法は

医療機関によるこうしたサプリメント製品

の臨床試験は禁止している。 

 

主な措置は以下の通り： 

医療従事者は、保健省と消費者保護監

督庁（Rospotrebnadzor）が管理する承認

リストに掲載されたサプリメントを処方す

ることができる。処方は確立された使用適

応症と用法・用量に従わなければならな

い。 

 

品質と有効性に関する国家基準を満たし

た製品のみがリスト掲載の対象となる。 

医療従事者がサプリメント製造業者又は

販売業者から金銭その他の利益供与を

受け取ることを禁止する。 

 

本法は2025年9月1日に完全施行される。

実施を支援する規制ガイドラインは現在

策定中である。 
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