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研究要旨 

国民の健康に対する関心の高まりを背景として、健康の維持・増進に役立つことを謳って

販売される食品や、そのような効果を期待して摂取される様々な食品が「いわゆる健康食品」

と呼ばれて流通しており、国民の多くに利用経験があると言われている。いわゆる健康食品

には、通常の食品の形態だけでなく、錠剤やカプセルなどのサプリメント形状の製品（一般

的にサプリメントやサプリと呼ばれる）も含まれる。一部のいわゆる健康食品については、

摂取による健康被害が報告され食品安全行政上の重大な問題になっている。そのため本分担

研究は、いわゆる健康食品の摂取による栄養成分の過剰摂取の発生防止に資する調査研究を

実施することを目的とした。今年度は、国内外における関連規制を調査し、サプリメント等

に由来する各種栄養成分の摂取に関して設定された一日当たりの推奨最大量/上限値、並び

にその設定根拠についてまとめた。さらに、日本国内で販売されている各種栄養成分の含有

量が比較的多いサプリメントは海外製品（特に米国）の場合が多いことを受けて、海外で流

通しているサプリメントにおける各種栄養成分の含有量について調査した。 

研究協力者 
国立医薬品食品衛生研究所安全情報部 
   安達玲子、與那覇ひとみ 
 
A. 研究目的 
国民の健康に対する関心の高まりを背景と

して、健康の維持・増進に役立つことを謳って

販売される食品や、そのような効果を期待し

て摂取される様々な食品が「いわゆる健康食

品」と呼ばれて流通しており、国民の多くに利

用経験があると言われている。いわゆる健康

食品には、通常の食品の形態だけでなく、錠剤

やカプセルなどのサプリメント形状の製品

（一般的にサプリメントやサプリと呼ばれ

る）も含まれる。一部のいわゆる健康食品につ

いては、摂取による健康被害が報告され食品

安全行政上の重大な問題になっている。例え

ば、令和 6 年に発生した紅麹を含む機能性表

示食品による重篤な腎臓障害のほか、令和 6
年 12 月に独立行政法人国民生活センターが

海外製の鉄サプリメントの摂取による鉄過剰

症及び肝機能障害の症例 2 件について発表し

た。後者の症例では、鉄サプリメントの利用に

より、日本人の一日推奨量を超える量の鉄を

約 1 年以上の長期にわたり摂取していたと報

告されている。 
 以上の背景から、本分担研究では、いわゆる

健康食品の摂取による栄養成分の過剰摂取の
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発生防止に資する調査研究を実施することを

目的とした。今年度は、国内外における関連規

制を調査し、サプリメント等に由来する各種

栄養成分の摂取に関して設定された一日当た

りの推奨最大量/上限値、並びにその設定根拠

についてまとめることにした。さらに、日本国

内で販売されている各種栄養成分の含有量が

比較的多いサプリメントは海外製品（特に米

国）の場合が多いことを受けて、海外で流通し

ているサプリメントにおける各種栄養成分の

含有量について調査することを目的とした。 
 
B. 研究方法 
 国内外の公的機関の公表資料を参考に、い

わゆる健康食品の関連規制について調査し、

サプリメントに由来する各種栄養成分の摂取

に関する推奨最大量/上限値の設定、並びにそ

の設定根拠に関する情報を入手出来たものに

ついて、その内容をまとめ、比較した。さら

に、米国国立衛生研究所（NIH）の公開情報を

もとに米国で流通するダイエタリーサプリメ

ントの各種栄養成分の含有量について調査

し、日本人の食事摂取基準（2025 版）におい

て設定された耐容上限量と比較した。 
 本分担研究で参考にした資料及びウェブサ

イトは、最後にまとめて記すことにした。 
 なお本報告書における「栄養成分」という用

語は、栄養のために摂取する物質である「栄養

素」、及び、食品に成分として含まれている栄

養素である「栄養成分」の両方を表している。 
 
C. 研究結果及び考察 
 本分担研究で調査した国・地域のうち、サプ

リメントに由来する各種栄養成分の摂取に関

する推奨最大量/上限値の設定が確認できた

のは、日本、ドイツ、シンガポール、ASEAN、

韓国であり、その設定値を関連規制の概要と

ともにまとめた。うちドイツについては、その

設定根拠に関する情報も入手可能であった。

さらに、入手できた各国・地域の推奨最大量/

上限値を比較した。国・地域によって栄養成分

のバックグラウンドの摂取量が異なるため、

推奨最大量/上限値の直接比較によりヒトの

健康への影響等を考察することはできない

が、その国・地域で流通するサプリメントに含

まれる各種栄養成分の上限の参考資料として

活用できるだろう。 
 EU については、関連規制においてフード

サプリメントに含まれる各種栄養成分の最大

量を設定するよう定められているが、その設

定の根拠となる欧州食品安全機関（EFSA）の

耐容上限摂取量に関する評価が終了していな

かったため現時点では未設定である。その

EFSA の評価が 2024 年に終了したことから、

参考として、その評価で導出された各種栄養

成分の耐容上限摂取量とその設定根拠をまと

めた。また、米国のダイエタリーサプリメント

についても各種栄養成分の推奨最大量/上限

値は設定されていなかった。 
 最後に、米国国立衛生研究所（NIH）のダイ

エタリーサプリメント局（ODS）が公開して

いるダイエタリーサプリメントの製品ラベル

情報（Supplement Facts 等）に関するデータ

ベ ー ス 「 Dietary Supplement Label 
Database」、並びに現時点の科学的知見をま

とめたファクトシート（Fact Sheets）を参考

にして、米国で近年流通しているダイエタリ

ーサプリメント中の各種栄養成分の一般的な

含有量、及び含有量が比較的多い製品での含

有量をまとめ、日本人の食事摂取基準（2025
版）及び EFSA の評価で設定された耐容上限

量と比較した。 
 以上の結果の詳細を、次に記す。また、参考

資料及びウェブサイト一覧を別添にまとめ

た。 
 
1. 日本 
2. ドイツ 
3. シンガポール 
4. ASEAN 
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5. 韓国 
6. サプリメント・機能食品類に由来する各

種栄養成分の摂取に関する推奨最大量/上
限値の比較 

7. EU 
8. 米国 
 
（注）各国・機関では、同じ意味合いで異なる

用語が使用されている。そのため、各国・機関

が使用している用語について、本報告書で使

用する訳語は以下のとおりとした。 
 サプリメント等に由来する各種栄養成分

の摂取に関する一日当たりの推奨最大量

/上限値（同じ意味合いで使用されてい

る） 
- 日本：上限値（栄養機能食品における） 
- ド イ ツ ： recommended maximum 

level（推奨最大量） 
- シンガポール：limit（上限値） 
- ASEAN：maximum level（最大量） 
- 韓国：maximum amount、maximum 

level（最大量） 
- EU：maximum amount、maximum 

level（最大量） 
 健康上の有害影響をもたらすリスクがな

いとみなされる一日当たりの最大摂取量 
- 日本：耐容上限量（英語表記は

tolerable upper intake level (UL)。「日

本人の食事摂取基準（2025 年版）」策

定検討会報告書より。） 
- EU：tolerable upper intake level (UL)

（耐容上限摂取量） 
 
1．日本 
1-1．いわゆる「健康食品」の中の栄養機能食

品 
いわゆる「健康食品」と呼ばれるものについ

ては、法律上の定義は無く、医薬品以外で経口

的に摂取される、健康の維持・増進に特別に役

立つことをうたって販売されたり、そのよう

な効果を期待して摂取されている食品全般を

指している。 
そのうち、国の制度としては、国が定めた安

全性や有効性に関する基準等に従うことで食

品の特定の機能を表示できる「保健機能食品

制度」がある。保健機能食品には、特定保健用

食品、機能性表示食品、栄養機能食品が含まれ

る。保健機能食品以外のいわゆる「健康食品」

は、「その他のいわゆる健康食品」に分類され

る。 
 特定保健用食品：からだの生理学的機能

などに影響を与える保健効能成分(関与

成分)を含み、その摂取により、特定の保

健の目的が期待できる旨の表示(保健の

用途の表示)をする食品。食品ごとに食品

の有効性や安全性について国の審査を受

け、許可を得なければならない。(健康増

進法第 43 条第 1 項) 
 機能性表示食品：国の定めるルールに基

づき、事業者が食品の安全性と機能性に

関する科学的根拠などの必要な事項を販

売前に消費者庁長官に届け出ることによ

り、機能性を表示することができる食品。 
 栄養機能食品については次に記載する。 
 
栄養機能食品について 
 栄養機能食品とは、特定の栄養成分の補給

のために利用される食品であり、栄養成分の

機能が表示されている。 
 栄養機能食品として販売するためには、1日

当たりの摂取目安量に含まれる当該栄養成分

量が、定められた上・下限値の範囲内にある必

要がある。また、基準で定められた当該栄養成

分について、その機能だけでなく注意喚起表

示等も表示する必要がある(食品表示基準第 7
条及び第 21 条)。 
機能の表示をすることができる栄養成分は

次のとおりである。 
 脂肪酸（1 種類）：n-3 系脂肪酸 
 ミネラル（6 種類）：亜鉛、カリウム、カ
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ルシウム、鉄、銅、マグネシウム 
 ビタミン（13 種類）：ナイアシン、パン

トテン酸、ビオチン、ビタミン A、ビタミ

ン B1、ビタミン B2、ビタミン B6、ビタ

ミン B12、ビタミン C、ビタミン D、ビ

タミン E、ビタミン K、葉酸 
上・下限値は食品表示基準別表第 11 におい

て定められている（表 1）。これらの上・下限

値は、当該食品の目的に基づき、栄養成分の適

切な補給・補完ができるよう一定以上の栄養

成分を含有していること、ならびに、安全性等

を考慮し設定されたものである。設定の考え

方は次のとおりである。 
 下限値：栄養素等表示基準値の 30％ 
（機能表示以外の栄養表示に係る基準との整

合性、Codex 等における国際的な議論等を踏

まえて設定。１日当たりの摂取目安量や摂取

方法の表示を必須条件に、国民の食生活が１

日３食であることを基本とし、それの少なく

とも１食分に当たる栄養量、すなわち１日に

必要な栄養所要量の３分の１を満たす量を下

限量とした。） 
 上限値： 
・①又は②と、医薬部外品１日最大分量を比

較して、低い方の値 
① 健康障害非発現量（NOAEL）から日本人

の平均的な摂取量を差し引いたもの 
② 耐容上限量（UL）から日本人の平均的な摂

取量を差し引いたもの 
・NOAEL、UL、医薬部外品１日最大分量が

設定されていない成分は、栄養素等表示基準

値 
※栄養機能食品は身体の健全な成長、発達、健

康の維持に必要な栄養成分の補給（一義的に

は不足のリスク回避）を目的として栄養成分

の機能の表示をするもの 
※国が定める上限値である以上、安全性の確

保が特に重要である。UL が設定されていな

い場合のほとんどは関連の科学的根拠が不十

分なためであり、どれだけ摂取しても安全と

いうことではない 
※この点を踏まえると、不足のリスク回避と

安全性の確保が両立し得る基準として、栄養

素等表示基準値（ほとんどの人が不足しない

量）を上限値とすることが適当 
  
1-2．「日本人の食事摂取基準」 
「日本人の食事摂取基準」は、健康増進法

（平成 14 年法律第 103 号）第 16 条の２の規

定に基づき、国民の健康の保持・増進を図る上

で摂取することが望ましいエネルギー及び栄

養素の量の基準を厚生労働大臣が定めるもの

で、５年毎に改定されている。令和 2 年度か

ら令和 6 年度の 5 年間は 2020 年版が使用さ

れており、令和 7 年度から令和 11 年度の５年

間は 2025 年版が使用される。 
 摂取基準が策定されている項目は次のとお

りである。 
 国民がその健康の保持増進を図る上で摂

取することが望ましい熱量 
 国民の栄養摂取の状況からみてその欠乏

が国民の健康の保持増進に影響を与えて

いるものとして厚生労働省令で定める栄

養素 
– たんぱく質 
– n-6 系脂肪酸、n-3 系脂肪酸 
– 炭水化物、食物繊維 
– ビタミン A、ビタミン D、ビタミン E、

ビタミン K、ビタミン B1、ビタミン

B2、ナイアシン、ビタミン B6、ビタ

ミン B12、葉酸、パントテン酸、ビオ

チン、ビタミン C 
– カリウム、カルシウム、マグネシウム、

リン、鉄、亜鉛、銅、マンガン、ヨウ

素、セレン、クロム、モリブデン 
 国民の栄養摂取の状況からみてその過剰

な摂取が国民の健康の保持増進に影響を

与えているものとして厚生労働省令で定

める栄養素 
– 脂質、飽和脂肪酸、コレステロール 
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– 糖類（単糖類又は二糖類であって、糖

アルコールでないものに限る。） 
– ナトリウム 

  
栄養素の指標としては、推定平均必要量、推

奨量、目安量、耐容上限量、目標量などがあ

る。 
 推定平均必要量：ある対象集団に属する 

50％ の者が必要量を満たす（同時に、50
％ の者が必要量を満たさない）と推定さ

れる摂取量 
 推奨量：母集団に属するほとんどの者

（97〜98％）が充足している量。推定平

均必要量を用いて算出される。 
 目安量：特定の集団における、ある一定

の栄養状態を維持するのに十分な量。十

分な科学的根拠が得られず「推定平均必

要量」が算定できない場合に算定する。 
 耐容上限量：健康障害をもたらすリスク

がないとみなされる習慣的な摂取量の上

限 
 目標量：生活習慣病の発症予防を目的と

して、特定の集団において、その疾患の

リスクや、その代理指標となる生体指標

の値が低くなると考えられる栄養状態が

達成できる量 
 
 策定の留意事項として、摂取源については、

食事として経口摂取される通常の食品に含ま

れるエネルギーと栄養素を対象とする。耐容

上限量については、いわゆる健康食品やサプ

リメント（通常の食品以外の食品）由来のエネ

ルギーと栄養素も含むものとする。耐容上限

量以外の指標については、通常の食品からの

摂取を基本とする。 
2025 年版において耐容上限量が定められ

ているビタミンは、ビタミン A、ビタミン D、

ビタミン E、ナイアシン、ビタミン B6、葉酸

の６種類、耐容上限量が定められているミネ

ラルは、カルシウム、マグネシウム、リン、亜

鉛、銅、マンガン、ヨウ素、セレン、クロム、

モリブデンの 10 種類である。 
鉄については、2020 年版では、バンツー鉄

沈着症に基づき耐容上限量が設定されていた

が、最近では、この疾患には遺伝子異常が関わ

ることが示唆されており、遺伝的素因がない

者における鉄摂取と鉄沈着症との定量的関係

は明らかでない。また、米国・カナダの食事摂

取基準（2001）は、鉄剤投与に伴う便秘や胃

腸症状等に基づき耐容上限量を設定したが、

欧州食品安全機関のガイドライン（2015）は、

胃腸症状を鉄の耐容上限量設定のための健康

障害とすることは不適切とした。これらの点

が総合的に考慮され、2025 年版では鉄の耐容

上限量は設定されていない。 
 表 2 に、2020 年版及び 2025 年版の推奨量、

目安量、及び耐容上限量を示す。 
 
2．ドイツ 

国民栄養調査 II などの研究により、ドイツ

の成人は平均して、通常の食事で十分な量の

ビタミンとミネラルを摂取していることが示

されている。必要量を超える微量栄養素の追

加摂取による健康への好影響は期待できない

が、国民のおよそ 3 分の 1 が定期的にサプリ

メントを摂取している。多量の微量栄養素を

摂取したり、ビタミンやミネラルを強化した

食品を摂取したりすると、微量栄養素の過剰

供給のリスクが高まる可能性がある。 
 ビタミンやミネラルの過剰摂取による健康

リスクを抑えるため、EU のフードサプリメ

ントや強化食品に関する規制では、これらの

製品について EU レベルでの統一した最大量

の設定が意図されているが、具体的な数値に

ついては現在検討中である。 
ドイツ連邦リスクアセスメント研究所

（BfR）は約 20 年間この問題に取り組んでお

り、ビタミンとミネラルの健康リスクを評価

した後、2004 年に初めてフードサプリメント

と強化食品中のビタミンとミネラルの推奨最
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大量を策定した。これらは、現在の知見に基づ

き 2021 年に更新され、欧州全体の最大量の策

定に貢献することを目的としている。 
推奨最大量の提案には、欧州食品安全機関

（EFSA）が導き出した各栄養成分の耐容上

限摂取量（UL）が考慮された（但し、2024 年

に EFSA はビタミン B6、葉酸/葉酸塩、β-カ
ロテンを含むビタミン A、ビタミン D、ビタ

ミン E、マンガン、鉄、セレンの UL の再評

価を行っている）。さらに、学会や EFSA が

導き出した食事摂取基準値が使用され、最後

に栄養調査で決定された通常の食事からのビ

タミン・ミネラル摂取量が使用された。これら

のデータを考慮に入れて、フードサプリメン

トや強化食品にどの程度の量のビタミンやミ

ネラルを添加すれば、消費者に追加的な栄養

摂取を提供できるかを決定し、同時に、十分な

栄養を摂取している人口の大部分を過剰な栄

養摂取から守ることができるかを決定した。 
推奨最大量の導出は、物質固有の科学的不

確実性や、消費者の中には複数のフードサプ

リメントを摂取し、その中には同じビタミン

やミネラルを含むものもあるという事実を考

慮するため、不確実係数が適用された。導出さ

れた推奨最大量及びその導出根拠を表 3 に示

す。導出手順の原則は次のとおりである。UL
及び/または適切な食事摂取量データが入手

できない栄養成分については別途個別に検討

された。 
 UL と通常の食事からの摂取量の 95 パー

センタイル（P95）との差（ residual 
amount：残余量）を算出する（通常は 15
～17 歳の年齢層）。 

 UL と P95 の間のマージンが小さい場合

：残余量はフードサプリメントのみに割

り当てられる。従来の食品への強化は想

定されていない。 
 UL と P95 の間のマージンが大きい場合

：残余量は 2 等分してフードサプリメン

トと栄養強化食品に割り当てられる。 

 推奨最大量は、様々なフードサプリメン

トからの複合摂取の可能性を考慮し、フ

ードサプリメントに割り当てられた残余

量を不確実係数（UF）2 で割った値とす

る。 
特に断りのない限り、最大量の導出は 15～17
歳の青少年と成人を対象として行われた。15
～17 歳の青少年では成人よりも UL が低いた

め、通常はこの年齢層を基準群として最大量

を算出した。15～17 歳の青少年の UL は、成

人の UL をもとに相対成長率（allometric 
scaling）（体重の 0.75 乗）を用いて算出した。 
 栄養成分は、フードサプリメントにおいて、

単体の製品としてもマルチビタミン/ミネラ

ル製品としても使用されており、また、栄養成

分以外の物質を主成分とするフードサプリメ

ントにも含有されている場合が多い。しかし、

フードサプリメントからの栄養成分の複合摂

取に関するデータは限られており、かなりの

不確実性があるため、BfR は、推奨最大量算

出において UF2 を適用している。 
なお、BfR のインターネットポータル

microco.info では、ビタミン、ミネラル、その

他食品と一緒に摂取する、あるいはフードサ

プリメントとして提供されている数多くの物

質に関する情報を提供している。特に、以下の

ような質問に答えている：どの食品に特定の

物質が特に多く含まれているか？ なぜ身体

にその物質が必要なのか？ ビタミンやミネ

ラルが欠乏するとどのような影響があり、過

剰に摂取するとどのような健康リスクがある

のか？ 
さらに、BfR が推奨する、サプリメントや

強化食品に含まれるビタミンやミネラルの推

奨最大量も記載されている。 
 
3．シンガポール 

シ ン ガ ポ ー ル で “ サ プ リ メ ン ト

（supplements）”という用語は、医薬品を管

理しているシンガポール保健科学庁（Health 
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Science Authority: HSA）が所管する健康サ

プリメント（Health supplements）と、食品

を 管 理 し て い る シ ン ガ ポ ー ル 食 品 庁

（Singapore Food Agency: SFA）が所管する

食品の特性をもった食品サプリメント（定義

された用語はなく Supplements of food 
nature という言い方をしている。本報告書で

は、食品サプリメントと呼ぶことにする。）が

ある。 
 これら 2 つのサプリメントの特長を大まか

に区別すると下記の通りである。 
 健康サプリメント 

– ヒトの身体の健康的な機能を維持、強

化、改善するために、食事を補う目的

で摂取するもの 
– 薬剤と同じような形態（カプセル、錠

剤など）で少量の単位で摂取するもの 
– ビタミン・ミネラルなどの生物活性物

質や、天然由来の物質（合成品含む）

を 1 つ又は複数含むもの 
 食品サプリメント 

– 毎日の食事の一部として摂取するもの 
– 通常の食事では得られない又は不足す

る栄養素などを補う目的で摂取するも

の 
– 摂取する用量は決められていないもの 

 例えば、スポーツサプリメントなど筋力・持

久力・スタミナ・身体能力の向上や疲労を遅ら

せるなどの目的でカプセル製品を決められた

用量（例：5 g/日）で摂取するような製品は健

康サプリメントの可能性があり、プロテイン

バーなど食品形態の製品やタンパク質/エネ

ルギー補給を目的とした豆タンパク質製品の

ように、基本的な食品栄養素を補うような製

品は食品として扱われる。健康サプリメント

と食品の区別が曖昧な場合は HSA に照会す

るよう推奨されている。 
 
健康サプリメント（Health supplements）に

ついて 

 健康サプリメントの詳細については、HSA
の健康サプリメントウェブサイト及び関連の

ガ イ ド ラ イ ン （ Health supplements 
guidelines）を参照するとよい。このガイドラ

インによると、健康サプリメントは主として

Medicines Act 及びその関連 regulation のほ

か、Poisons Act、Medicines (Advertisement 
and Sale) Actのもと管理されているようであ

る。販売に承認や事業者のライセンス取得は

必要ないが、HSA へ自主的な届出の制度があ

る。健康サプリメントの健康強調表示につい

ては、ガイドラインによると、一般的な健康状

態又は身体の機能や生物学的な活動のサポー

トや強化に限定しなければならず、病気、障

害、それらの診断、予防、緩和、治療、治癒を

目的としてラベル表示、広告、宣伝はしてはな

らないとされている。 
 健康サプリメントという用語に法的な定義

はないが、ガイドラインの中に実用的定義

（working definition）として下記が記されて

いる。 
 
＜実用的定義＞ 
健康サプリメント（Health supplements）と

は： 
1) 食事を補い、ヒトの身体の健康的な機能

を維持、強化、改善するために使用される

製品であり、以下の成分を 1 つ以上、又

は組み合せて含有する。 
a. ビタミン、ミネラル、アミノ酸、脂肪

酸、酵素、プロバイオティクス、その

他の生物活性成分 
b. 天然由来の物質であり、抽出物、単離

物、濃縮物の形態の動物、鉱物及び植

物の素材/成分を含む 
c. a 及び b に言及された成分の合成品 

 健康サプリメントは、カプセル、ソフトジェ

ル、タブレット（錠剤）、粉末及び液体などの

少量単位で投与される剤形をしている。 
2) 健康サプリメントは、次のものは対象外
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とする。 
a. 食事の単独品目としての製品 
b. 法令に別段の定めがある製品 
c. 注射や点眼薬など、無菌であること

を必要とするあらゆる調製品 
3) 上記（1、2）にかかわらず、HSA は最終

的な製品分類を決定する権利を有する。 
 
 健康サプリメントについては、事業者が安

全性の確保や品質について責任を持つ必要が

ある。健康サプリメントのガイドラインに記

載された主な要件の中に一般成人が使用する

健康サプリメントのビタミン及びミネラルの

上限値が定められている。 
 Table 4：一般成人が使用する健康サプリ

メントのビタミンの上限値 
 Table 5：一般成人が使用する健康サプリ

メントのミネラルの上限値 
これらの上限値を表 4 にまとめた。 
 

また、ビタミン・ミネラルは準医薬品

（quasi-medicinal product）に該当する場合

もあることから、健康サプリメントのガイド

ラインには食品との区別を判断するためのフ

ローチャートが Annex C に示されている。フ

ローチャートによると、準医薬品であると判

断する主な規準は次の通り：1）製品にビタミ

ン・ミネラルが有効成分として含まれる、2）
ビタミン・ミネラルのサプリメントであると

表示されている、3）製品に含まれるビタミン

・ミネラルが主要成分（例：50%以上含有）で

ある。 
 
4．ASEAN 
 伝統的医薬品・健康サプリメント製品作業

部 会 （ The Product Working Group for 
Traditional Medicines and Health 
Supplements: TMHSPWG）は、2004 年に

ASEAN 経済共同体（AEC）の傘下に設立さ

れた。その任務は次のとおりである。 

 ASEAN ヘルスケア統合ロードマップに

規定された伝統的医薬品（TM）と健康サ

プリメント（HS）の統合のための措置の

実施 
 技術的要件の調和と相互承認の可能性の

検討 
 ASEAN 諸国民の公衆衛生と安全性を損

なうことなく、TM と HS の貿易におけ

る技術的障壁を撤廃すること。 
TMHSPWG が作成したガイドラインの中に、 
 ASEAN Guidelines on Labeling 

Requirements for Health Supplements 
(ANNEX IX) 

 ASEAN General Principles for 
Establishing Maximum Levels of 
Vitamins and Minerals in Health 
Supplements (ANNEX X) 

がある。前者では健康サプリメントの定義が

定められ、後者では健康サプリメント中のビ

タミン及びミネラルの最大量が定められてい

る（表 5）。ASEAN におけるそれらの規定は、

項目及び数値ともシンガポールと同様であ

り、シンガポールの制度がベースになってい

ることが伺える。ただし、一部の栄養成分につ

いては、ASEAN 各加盟国における特別な事

情により、当該国に限定した最大量の例外規

定が示されている。 
 
健康サプリメントの定義 
「 健 康 サ プ リ メ ン ト （ Health 

supplements）」とは、食事を補い、ヒトの身

体の健康的な機能を維持、強化、改善するため

に使用される製品であり、以下の成分を 1 つ

以上、又は組み合せて含有する。 
a. ビタミン、ミネラル、アミノ酸、脂肪

酸、酵素、プロバイオティクス、その

他の生物活性成分 
b. 天然由来の物質であり、抽出物、単離

物、濃縮物、代謝物の形態の動物、鉱

物及び植物の素材/成分を含む 
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c. a 及び b に言及された成分の合成品 
 健康サプリメントは、カプセル、タブレット

（錠剤）、粉末及び液体などの少量単位で投与

される剤形をしているものであり、無菌製剤

（注射剤、点眼剤など）は含まない。 
 
 健康サプリメントに含まれるビタミンとミ

ネラルの 1 日最大基準値（ASEAN ML）を設

定する主な目的は、事業者が健康サプリメン

トに安全なレベルのビタミンとミネラルのみ

を含ませ、事業者が提供する使用説明書の下

で製品を通常使用することが消費者にとって

安全であるようにすることであり、人々に有

益な効果をもたらす健康サプリメント中のビ

タミンとミネラルのレベルとして使用される

ことを意図したものではない。 
 
5．韓国 
 韓国の健康機能食品は、「健康機能食品に関

する法律」のもとで規制・管理された製品であ

り、食品医薬品安全処（Ministry of Food and 
Drug Safety: MFDS）の認定を受けている。

一方、伝統的に摂取されてきたいわゆる健康

（補助）食品は、その安全性や機能性を MFDS
が認定した食品ではない。 
 「健康機能食品」及び「機能性」は、次のよ

うに定義されている（健康機能食品に関する

法律第 3 条）。 
 健康機能食品：人体に有用な機能性を有

する原料・成分を使用して製造・加工した

食品 
 機能性：人体の構造や機能に対して栄養

素を調節することや、生理学的作用など

において有用であること 
 健康機能食品は、次の 2 種類に分類されて

いる。 
 告示型 
品目別の基準・規格が食品医薬品安全処長に

より告示されている。これらの基準・規格は

「健康機能食品公典」に収載されており、製造

または輸入の申告のみで販売することができ

る（個別の認定は必要ない）。 
 個別認定型 
「健康機能食品の機能性原料および基準規格

認定に関する規定」に従って個別に審査され、

安全性・機能性に関する認定を受ける。認定さ

れた機能性原料は、6 年経過し品目製造届が

50 件以上になった場合は、告示型に移行され

る。 
公典に収載された原料は、安全性・機能性の

評価を受けたものであり、詳細な製造基準、規

格、および一日摂取量（Daily intake amount）
が設定されている。96 種の原料が収載されて

おり、栄養素（28 種：ビタミン及びミネラル

25 種、食物繊維、タンパク質、必須脂肪酸）

と機能性原料（68 種）の 2 種類に区分されて

いる。 
健康機能食品に使用することができない原

料は、公典の Annex Table 5 に記載されてい

る（植物性原料 68 種、動物性原料 13 種、そ

の他の原料 12 種）。また、上記の個別認定型

の規定には、有害物質（重金属、微生物、残留

溶媒、動物用医薬品、カビ毒素、放射能汚染）

の規格が設定されている。 
2008 年 3 月以降、剤形の制限が緩和され、

豆腐や食用油、シリアルなどの一般食品の形

態でも健康機能食品としての認定が可能とな

った。この場合は、上記の規定に基づき、公典

に収載されている基準・規格に該当すること

を示して一般食品形態での認定審査を別途受

ける必要がある。 
公典で設定されている、健康機能食品に含

まれるビタミン・ミネラル類の一日摂取量を

表 6 に示す。 
 
6．サプリメント・機能食品類に由来する各種

栄養成分の摂取に関する推奨最大量/上限値

の比較 
 本研究において情報収集した、日本、ドイ

ツ、ASEAN、シンガポール、及び韓国の一般
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成人における栄養成分サプリメント・機能食

品類から摂取する栄養成分の推奨最大量/上
限値、及び、日本における食事摂取基準の耐容

上限量、EU における耐容上限摂取量を、表 7
にまとめた。 
 
7．EU 
 EU では通常の食事を補完する食品として

フードサプリメント（Food supplement）が

Directive EC/46/2002 のもと次のとおり定義

されている。 
＜定義＞ 
フードサプリメントとは 
通常の食事を補完し、栄養素を、または栄養

学的・生理学的機能を有するその他の物質の

濃縮物を単独または組み合わせて、次の形状

で一定量を食する食品である。 
カプセル、トローチ、錠剤、丸剤およびその

他の類似形状、小袋入り粉末、液体アンプル、

液体滴下ボトル、並びに液体・粉末を少量単位

で摂取できるようにしたもの 
栄養素とは 
i） ビタミン類 
ii） ミネラル類 
 

フードサプリメントは、一般的な食品に関

する法規制を遵守することを基本に、それに

加えてその原料を規制することで安全性を確

保しようとしている。原料のうち、ビタミン・

ミネラル類についてはポジティブリスト制度

が導入されており、フードサプリメントに使

用できるものが Directive 2002/46/EC の

Annex に規定されている（表 8）。 
 AnnexⅠ フードサプリメントの製造に

使用できるビタミン・ミネラル類 
 AnnexⅡ フードサプリメントの製造に

使用できるビタミン・ミネラル化合物 
 

Directive 2002/46/EC の Article 5 では、フ

ードサプリメントに使用できるビタミン・ミ

ネラル類の最大・最小量の基準を PAFF 常任

委員会（Standing Committee on Plants, 
Animals, Food and Feed）の手続きを介して

設定するよう求めているが、それらの設定根

拠となる食事摂取基準（Dietary Reference 
Values）（耐容上限摂取量：Tolerable upper 
intake levels 含む）の再評価（8 種：ビタミ

ン B6、葉酸/葉酸塩、β-カロテンを含むビタ

ミン A、ビタミン D、ビタミン E、マンガン、

鉄、セレン）を EFSA が 2024 年 9 月に終了

したばかりであり、現時点では最大・最小量の

具体的な数値は提示されていない。再評価に

あわせて、2024 年 11 月 6 日に、EFSA は「ビ

タミンと必須ミネラルの耐容上限摂取量の設

定と適用のためのガイダンス（Guidance for 
establishing and applying tolerable upper 
intake levels for vitamins and essential 
minerals）」を発表している。本ガイダンス

によると、ビタミン及び必須ミネラルの耐容

上限摂取量に係わる評価には、食品に含まれ

る化学物質のリスクアセスメントの原則が適

用されており、図 1 のプロセスで実施された。

ただし、栄養成分に特有の要素として、その生

化学的及び生理学的な役割や、全身の恒常性

を維持し、摂取量の範囲に応じて栄養成分の

体内蓄積を調整する選択的なメカニズムが考

慮されている。 
現時点での各栄養成分の耐容上限摂取量を

表 9 に、その導出根拠を表 10 に示す。 
 
 ビタミン・ミネラル類の他に、植物成分（抽

出物、等）や化学物質がフードサプリメントに

使 用 さ れ る こ と も あ る が 、 Directive 
2002/46/EC ではそれらへの特別な規定は記

されていない。ただし、食経験のないものをフ

ードサプリメントの原料に使用する場合には

販売認可が必要となる新規食品の制度が適用

されるため、その品質と安全性については申

請時に食品添加物とほぼ同レベルの情報提出

が求められている。 
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なお、食品に添加できるビタミン・ミネラル

類及びその化合物については Regulation 
(EC) No 1925/2006 の Annex に規定されてい

るが、この規則は Directive 2002/46/EC で規

定されているフードサプリメントには適用さ

れないとされている（Article 1）。Directive 
2002/46/EC で は 、 Regulation (EC) No 
1925/2006 よりもやや多くの種類のビタミン

・ミネラル類及びその化合物が規定されてい

る（表 8）。 
 
8．米国 
 米国では通常の食事を補完する食品とし

て、Federal Food, Drug, and Cosmetic Act 
(FD&C Act) 及 び DSHEA （ Dietary 
Supplement Health and Education Act of 
1994）のもと、「Dietary supplement（ダイ

エタリーサプリメント）」が次のように定義さ

れている。 
ダイエタリーサプリメントとは、 

（1）食事の補充を目的とする製品（タバコを

除く）で、下記のダイエタリー成分（Dietary 
ingredient）を 1 つ以上含有しているものを

指す。 
（A）ビタミン 
（B）ミネラル 
（C）ハーブその他の植物 
（D）アミノ酸 
（E）食事の総摂取量を増加させるために食事

を補充する目的で人が使用する食事の成分 
（F）（A）、（B）、（C）、（D）、（E）

に記載された成分の濃縮物、代謝物、構成成

分、抽出物またはこれらの組み合わせ。 
（2） 
（A） 

i) section 350(c)(1)(B)(i)* に記載され

た形態で摂取することを意図してい

るもの；又は 
ii) section 350(c)(1)(B)(ii)* に該当する

もの； 

（B）その使用が従来の食品あるいは食事の品

目としてはみなされないもの；かつ 
（C）ダイエタリーサプリメントとして表示さ

れるもの 
＊section 350(c)(1)(B)(i)とは、錠剤、カプセ

ル、粉末、ソフトジェル、ジェルカプセル、液

体の形態で摂取することを意図しているも

の。section 350(c)(1)(B)(ii)とは、上記以外の

形態の場合に、従来の食品あるいは食事の品

目としてはみなされないもの 
 

DSHEA の主なポイントは次のとおりであ

る。 
使用可能な原料/成分（dietary ingredient：
DI） 
 すでに食品に使われ米国の食品市場に存

在している成分/原料を化学的変化なく

使う 
 1994 年 10 月 15 日（DSHEA の施行日）

よりも前に DI としての使用歴があるも

のを使う（根拠を要提示） 
 1994 年 10 月 15 日よりも前に DI として

の使用歴がない新規食品成分/原料（new 
dietary ingredient: NDI）を使う（販売前

75 日までに要通知。ただし、1994 年 10
月 15 日以前にダイエタリーサプリメン

トとして市販されていた DI の公式リス

トは存在しないため、NDI に該当するか

否かは製造・販売業者が自ら根拠を集め

判断しなければならない） 
 GRAS（一般的に安全と認められる）物質

を使う 
その他のポイント 
 ダイエタリーサプリメントの最終製品と

その原料/成分（DI）が対象 
 DI は食品添加物の対象外とする（但し、

DI 以外の原材料・成分は食品添加物規制

に従ったものでなければならない）。 
 ダイエタリーサプリメントの製造規範

（通称：DS CGMP rule）に係わる規則を
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定めて製品の品質管理を要請する（21 
CFR part 111；21 CFR part 117, subpart 
B）。 

 製造業者と販売業者は、adulterated（食

品として不良である）又は misbranded
（誤表示や消費者を誤解させるような不

正表示である）の製品を販売してはなら

ない。従って事業者には、安全性と表示が

DSHEAとFDA規則の要件を満たすこと

を販売前に確認する責任がある。 
 ダイエタリーサプリメントが、食品に使

われるもの（articles）を化学的な変化の

ない状態で含んだ製品であることを示

す、又は表示に記されたように使用した

場合に合理的に安全であることを示す資

料を販売 75 日前までに提出しなければ

adulterated と見なされる。 
 事業者に重篤な有害事象の報告義務を課

して実態の把握と迅速な対応を可能にす

る。 
 製造・販売前に FDA の認可は必要ない。 
 販売後、adulterated 又は misbranded の

製品への措置の責任は FDA が負う。 
 製品ラベルには、ダイエタリーサプリメ

ントであることを表示する。  
 最終製品の販売後 30 日以内にラベルと

共に FDA に届け出る。等 
 

米国国立衛生研究所（NIH）のダイエタリ

ーサプリメント局（ODS）は、ダイエタリー

サプリメントの知見と理解の強化を目的に科

学的情報の評価、研究支援、情報提供や消費者

/医療従事者の教育を実施している。その一環

として、約 5 万件のダイエタリーサプリメン

トのラベル情報（Supplement Facts 等）に関

するデータベース「Dietary Supplement 
Label Database」を 2013 年より無料公開し

ており、ダイエタリーサプリメントの成分/原
料、製品、製造業者で検索できる。また、現時

点の科学的知見をまとめたファクトシート

（Fact Sheets）を公表し、消費者向けや専門

家向けの詳細な情報を提供している。この中

には、ダイエタリーサプリメント中の各成分

の一般的な含有量が示されている。 
表 11 に、上記データベース及びファクトシ

ートから抽出した、ダイエタリーサプリメン

トにおける栄養成分の一般的な含有量、及び、

含有量が多い製品の含有量と国内主要ネット

ショップでの入手可能性等をまとめた。 
 
9．考察 
9-1．栄養成分サプリメント・機能性食品類か

ら摂取する栄養成分の推奨最大量/上限値を

設定する意義について＞ 
化学物質の経口的な摂取によるヒトの健康

へのリスクを考える場合には、一般的には摂

取した量に相関してリスクは増大すると考え

られ、遺伝毒性のない化学物質の場合には安

全に摂取できる量（閾値）を超えると健康に有

害な影響を及ぼす可能性が懸念される。ただ

し栄養成分のうち摂取が必須のものについて

は、過剰摂取だけでなく不足・欠乏の面からも

ヒトの健康へのリスクを考慮する必要があ

る。そのため消費者の中には、自らの栄養成分

の摂取が十分でないかもしれないという不安

や、より多く摂取することが健康増進につな

がるのではないかとの期待などから、栄養成

分を主成分とするサプリメント等を利用する

者が少なくない。そのような背景から、サプリ

メント等の利用による栄養成分の過剰摂取及

び健康への有害影響の発生を防止するための

取組として、サプリメント等に由来する各種

栄養成分の摂取に推奨最大量/上限値を設定

している国・地域があった。国内では、栄養機

能食品における一日当たりの摂取目安量に含

まれる機能性表示栄養成分について上限値が

設定されている。海外では、ドイツ、シンガポ

ール、ASEAN、韓国において、同じようにサ

プリメント等の利用を介して摂取する栄養成

分の量に推奨最大量/上限値を設定していた。
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EU では現時点では設定されていないが、関

連規制のもと設定することが定められている

ことから、今後設定されると予想される。最大

量を設定する意義について、ドイツ BfR は「推

奨最大量は、フードサプリメントにどの程度

の量のビタミンやミネラルを添加すれば、消

費者に追加的な栄養摂取を提供できるかを決

定し、同時に、十分な栄養を摂取している人口

の大部分を過剰な栄養摂取から守ることがで

きるかを決定した値である。」としている。ま

た、ASEAN は「最大量は、事業者が健康サプ

リメントに安全な量のビタミンとミネラルの

みを含ませ、事業者が提供する使用説明書の

下で製品を通常使用することが消費者にとっ

て安全であるようにするためのものである。

人々に有益な効果をもたらす健康サプリメン

ト中のビタミンとミネラルの量として使用さ

れることを意図したものではない。」としてい

る。このように、消費者の健康上の安全を守る

という点で共通しており、この点については

推奨最大量/上限値を設定している他の国や

地域でも同様であろう。 
 
9-2．各国・地域間での推奨最大量/上限値の違

いについて 
 表 7 に示すように、栄養成分サプリメント

・機能性食品類から摂取する栄養成分の推奨

最大量/上限値は、各国・地域間で異なってお

り、日本や EU の耐容上限量を上回っている

場合もある。このような相違点については、国

や地域間で、人々の体格や代謝等の遺伝的形

質や、食生活における習慣や嗜好によりバッ

クグラウンドでの栄養成分の摂取状況が異な

っていることが要因の 1 つと考えられる。

ASEAN では、健康サプリメント中のビタミ

ン及びミネラルの最大量が定められているが

（表 5）、「ビタミン A、ビタミン D、ビタミ

ン E、ビタミン K、ビタミン B6、葉酸、ニコ

チンアミド、カルシウム、ホウ素、ヨウ素、鉄、

モリブデン、セレンの最大量は、以下の加盟国

には適用されない」として、タイ、インドネシ

ア、マレーシアにおける例外規定が設けられ

ている。その理由については、「due to special 
circumstances such as national 
requirements based on country exposure 
assessment/consumption survey or product 
classification type（各国の暴露評価/消費量調

査や製品分類に基づいた国内要件などの特別

な事情により）」とされている。この記載は、

サプリメント等に由来する栄養成分の摂取に

ついて一概に推奨最大量/上限値を設定でき

るわけではなく、国によって推奨最大量/上限

値が異なる理由を明確に示している。 
 一方、見方を変えると、それら推奨最大量/
上限値は、当該国・地域において流通するサプ

リメント等の製品において各種栄養成分の含

有量がどの程度までなら許容されるのかを示

す値とも言えるだろう。そのため、それら推奨

最大量/上限値が日本人の食事摂取基準で設

定された耐容上限量を上回るような場合には

（例：ナイアシン/ニコチンアミド、ビタミン

B6、クロム）、当該国・地域で製造された製

品の利用にあたり栄養成分の過剰摂取になら

ないよう留意する必要がある。 
 
9-3．推奨最大量/上限値の設定における栄養

成分の評価について 
 サプリメント等に由来する各種栄養成分の

推奨最大量/上限値の設定の考え方について

は、日本の栄養機能食品とドイツ（BfR）のフ

ードサプリメントの情報が入手可能であっ

た。栄養機能食品の上限値の設定では、各種栄

養成分の NOAEL 又は耐容上限量（UL）から

日本人の平均的な摂取量を差し引いた量と医

薬部外品一日最大分量を比較して低い方の値

を用いる、NOAEL、UL、医薬部外品一日最

大分量が設定されていない栄養成分について

は栄養素等表示基準を用いることとされてい

る。一方、ドイツでは耐容上限摂取量

（Tolerable upper intake levels: UL）から通
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常の食事由来の摂取量の 95 パーセンタイル

を差し引いた量をもとにして、強化食品への

割り当てを踏まえて、複数のフードサプリメ

ントを摂取する可能性を想定した不確実係数

2 を適用している。先の考察で記したように、

サプリメント等に由来する栄養成分の過剰摂

取から消費者を保護するという推奨最大量/
上限値設定の目的は日本とドイツともに同じ

であるが、その設定の考え方は異なり、ドイツ

での不確実係数の適用はより保守的なアプロ

ーチと考えられる。将来、栄養機能食品につい

て上限値の設定の考え方を見直す際には、従

来の考え方に加えて、ドイツなど諸外国の考

え方も参考になるだろう。今後、EU がフード

サプリメントに含まれるビタミン・ミネラル

の最大・最小量の基準を設定すると予測され、

その際の設定の考え方もフォローしておくこ

とが必要であろう。 
 
9-4．米国のダイエタリーサプリメント製品に

おける含有量について 
表 11 に示すように、ビタミン A やマンガ

ンでは、米国のサプリメントにおける一般的

な含有量が日本の耐容上限量を上回ってい

る。また、ビタミン A、ビタミン D、ナイア

シン、ビタミン B6、葉酸、マグネシウム、亜

鉛、マンガン、ヨウ素については、米国での含

有量が多い製品における含有量が日本の耐容

上限量を上回っており、かつ、これらの含有量

の製品は国内の主要ネットショップで購入可

能な状況である。実際、インターネット通信販

売で購入した海外事業者の鉄サプリメントの

長期使用により鉄過剰症を発症した事例があ

り、2024 年 12 月に国民生活センターが注意

を呼びかけている。 
(https://www.kokusen.go.jp/news/data/n-
20241225_1.html) 
日本の栄養機能食品では、一日当たりの摂

取目安量に含有される栄養成分の量が日本の

栄養素等表示基準値に占める割合（％）が表示

されており、消費者はこの情報を容易に入手

することができる。上記の事例に関連して国

民生活センターが実施した、海外事業者が製

造・販売する鉄サプリメントの試験において、

試験対象となった鉄サプリメント 5 銘柄の一

日当たりの摂取目安量に含まれる鉄量は、日

本人の食事摂取基準に示された推奨量を大き

く超えるものであり、また、製品には米国の一

日摂取量に占める割合が表示されていたが、

日本人がこの数値を目安に摂取すると過剰摂

取につながるおそれがあると考えられたとの

ことである。米国等の海外のダイエタリーサ

プリメントを購入する際は、消費者は、過剰摂

取になることがないよう、製品中の栄養成分

の含有量に注意することが重要である。また

海外のサプリメント製品を取り扱う国内事業

者は、日本の消費者の安全を確保するため、消

費者に適切な情報を提供することが必要であ

ろう。 
 
D．結論 
 本分担研究では、国内外における関連規制、

サプリメント等に由来する各種栄養成分の摂

取に関して設定された一日当たりの推奨最大

量/上限値、並びにその設定根拠についてまと

めた。さらに、米国で流通しているサプリメン

トにおける各種栄養成分の含有量について調

査し、日本の耐容上限量との比較及び当該含

有量の購入可能性について調査した。 
 各種栄養成分のサプリメント等に関する諸

外国の取組に関する調査結果は、我が国にお

ける栄養機能食品等の関連規制の今後の見直

しへの活用が期待できる。さらに、国内で流通

及び購入される可能性があり、各種栄養成分

の過剰摂取につながりそうな製品を特定でき

たことは、サプリメントの摂取による栄養成

分の過剰摂取の発生防止に役立つことが期待

できる。今後は、他国・地域における各種栄養

成分のサプリメント等に関する注意喚起/警
告や被害事例等について、さらなる調査が必
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要であろう。 
 
E.研究業績 
 特になし 
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別添：参考資料及びウェブサイト一覧 
 
日本 
1）いわゆる「健康食品」の中の栄養機能食品 
厚生労働省 いわゆる「健康食品」のホームページ 
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/shokuhin/hokenkinou/index.ht
ml 
消費者庁 健康食品 
https://www.caa.go.jp/policies/policy/consumer_safety/food_safety/food_safety_portal/health_foo
d/ 
消費者庁 保健機能食品について 
https://www.caa.go.jp/policies/policy/food_labeling/foods_with_health_claims 
 
栄養機能食品について 
消費者庁 栄養機能食品について 
https://www.caa.go.jp/policies/policy/food_labeling/foods_with_nutrient_function_claims 
食品表示基準：消費者庁「食品表示法等(法令及び一元化情報)」より閲覧可。 
https://www.caa.go.jp/policies/policy/food_labeling/food_labeling_act/ 
保健機能食品 Q&A 
https://www.mhlw.go.jp/topics/2002/03/dl/tp0313-2a.pdf 
栄養素等表示基準値の改定に関する調査事業報告書（令和 2 年 4 月 消費者庁） 
https://www.caa.go.jp/policies/policy/food_labeling/information/research/2019/pdf/food_labeling_
cms206_200424_01.pdf 
薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会新開発食品調査部会報告書「「日本人の食事摂取基準（2005 年

版）」の策定に伴い、食品衛生法施行規則（昭和 23 年厚生省令第 23 号）第 21 条に規定する栄養機

能食品の表示に関する基準を改正することについて」（平成 17 年 5 月 24 日） 
https://www.wam.go.jp/gyoseiShiryou-files/documents/2005/11104/3-1~5.pdf 
 
2）「日本人の食事摂取基準」 
厚生労働省 日本人の食事摂取基準 
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/kenkou/eiyou/syokuji_kijyun.ht
ml 
 
ドイツ 
microco.info 
https://www.microco.info/ 
The BfR’s recommended maximum levels 
https://www.microco.info/en/the_bfr_s_recommended_maximum_levels-313041.html 
At a glance: BfRs recommended maximum levels 
https://www.microco.info/cm/349/the-bfrs-recommended-maximum-levels.pdf 
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https://www.caa.go.jp/policies/policy/food_labeling/foods_with_health_claims
https://www.caa.go.jp/policies/policy/food_labeling/foods_with_nutrient_function_claims
https://www.caa.go.jp/policies/policy/food_labeling/food_labeling_act/
https://www.mhlw.go.jp/topics/2002/03/dl/tp0313-2a.pdf
https://www.caa.go.jp/policies/policy/food_labeling/information/research/2019/pdf/food_labeling_cms206_200424_01.pdf
https://www.caa.go.jp/policies/policy/food_labeling/information/research/2019/pdf/food_labeling_cms206_200424_01.pdf
https://www.wam.go.jp/gyoseiShiryou-files/documents/2005/11104/3-1%7E5.pdf
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/kenkou/eiyou/syokuji_kijyun.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/kenkou/eiyou/syokuji_kijyun.html
https://www.microco.info/
https://www.microco.info/en/the_bfr_s_recommended_maximum_levels-313041.html
https://www.microco.info/cm/349/the-bfrs-recommended-maximum-levels.pdf


31 種類のビタミン・ミネラルについて、フードサプリメント及び強化食品中の推奨最大量がまと

められている。 
Updated recommended maximum levels for the addition of vitamins and minerals to food 
supplements and conventional foods 
BfR Opinion No 009/2021 issued 15 March 2021 
https://www.microco.info/cm/349/updated-recommended-maximum-levels-for-the-addition-of-
vitamins-and-minerals-to-food-supplements-and-conventional-foods.pdf 
 
シンガポール 
Health supplements（HSA の健康サプリメントウェブサイト） 
https://www.hsa.gov.sg/health-supplements 
Regulatory overview of health supplements 
https://www.hsa.gov.sg/health-supplements/overview 
Health supplements guidelines 
https://www.hsa.gov.sg/docs/default-source/hprg-tmhs/hs_guidelines.pdf?sfvrsn=72e4bbd0_17 
 
ASEAN 
TMHSPWG 関連ウェブページ 
ASEAN Home ❭ Our Communities ❭ Economic Community ❭ Standard and Conformance  
https://asean.org/our-communities/economic-community/standard-and-conformance/ 
Key Documents and Publication ❭ Key Documents ❭ Policy & Guidelines ❭ 11. Traditional 
Medicines and Health Supplement Product Working Group (TMHSPWG) 
 
Annex IX - ASEAN Guidelines on Labeling Requirements for Health Supplements 
https://asean.org/wp-content/uploads/2017/09/ASEAN-Guidelines-on-Labelling-Req.-for-HS-2-
Oct-2015-rev-with-discla....pdf 
 
Annex X  ASEAN General Principles for Establishing Maximum Levels of Vitamins and 
Minerals in Health Supplements 
https://asean.org/wp-content/uploads/2017/09/ASEAN-General-Principles-for-Max-Levels-
Vitamins-Minerals-HS-V4.0-wi....pdf 
 
韓国 
健康機能食品に関する法律（韓国語） 
https://www.law.go.kr/%EB%B2%95%EB%A0%B9/%EA%B1%B4%EA%B0%95%EA%B8%B0%E
B%8A%A5%EC%8B%9D%ED%92%88%EC%97%90%EA%B4%80%ED%95%9C%EB%B2%95%
EB%A5%A0 
健康機能食品公典（Health Functional Food Code） 

韓国語版： 
https://various.foodsafetykorea.go.kr/fsd/#/ext/Document/FF 
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https://www.microco.info/cm/349/updated-recommended-maximum-levels-for-the-addition-of-vitamins-and-minerals-to-food-supplements-and-conventional-foods.pdf
https://www.hsa.gov.sg/health-supplements
https://www.hsa.gov.sg/health-supplements/overview
https://www.hsa.gov.sg/docs/default-source/hprg-tmhs/hs_guidelines.pdf?sfvrsn=72e4bbd0_17
https://asean.org/our-communities/economic-community/standard-and-conformance/
https://asean.org/wp-content/uploads/2017/09/ASEAN-Guidelines-on-Labelling-Req.-for-HS-2-Oct-2015-rev-with-discla....pdf
https://asean.org/wp-content/uploads/2017/09/ASEAN-Guidelines-on-Labelling-Req.-for-HS-2-Oct-2015-rev-with-discla....pdf
https://asean.org/wp-content/uploads/2017/09/ASEAN-General-Principles-for-Max-Levels-Vitamins-Minerals-HS-V4.0-wi....pdf
https://asean.org/wp-content/uploads/2017/09/ASEAN-General-Principles-for-Max-Levels-Vitamins-Minerals-HS-V4.0-wi....pdf
https://www.law.go.kr/%EB%B2%95%EB%A0%B9/%EA%B1%B4%EA%B0%95%EA%B8%B0%EB%8A%A5%EC%8B%9D%ED%92%88%EC%97%90%EA%B4%80%ED%95%9C%EB%B2%95%EB%A5%A0
https://www.law.go.kr/%EB%B2%95%EB%A0%B9/%EA%B1%B4%EA%B0%95%EA%B8%B0%EB%8A%A5%EC%8B%9D%ED%92%88%EC%97%90%EA%B4%80%ED%95%9C%EB%B2%95%EB%A5%A0
https://www.law.go.kr/%EB%B2%95%EB%A0%B9/%EA%B1%B4%EA%B0%95%EA%B8%B0%EB%8A%A5%EC%8B%9D%ED%92%88%EC%97%90%EA%B4%80%ED%95%9C%EB%B2%95%EB%A5%A0
https://various.foodsafetykorea.go.kr/fsd/#/ext/Document/FF


英語版： 
https://www.mfds.go.kr/eng/brd/m_15/view.do?seq=70011&srchFr=&srchTo=&srchWord=Hea
lth+Functional+Food&srchTp=7&itm_seq_1=0&itm_seq_2=0&multi_itm_seq=0&company_c
d=&company_nm=&page=1 

健康機能食品の機能性原料および基準規格認定に関する規定（韓国語） 
https://www.law.go.kr/%ED%96%89%EC%A0%95%EA%B7%9C%EC%B9%99/%EA%B1%B4%E
A%B0%95%EA%B8%B0%EB%8A%A5%EC%8B%9D%ED%92%88%EA%B8%B0%EB%8A%A5
%EC%84%B1%EC%9B%90%EB%A3%8C%EB%B0%8F%EA%B8%B0%EC%A4%80%C2%B7%E
A%B7%9C%EA%B2%A9%EC%9D%B8%EC%A0%95%EC%97%90%EA%B4%80%ED%95%9C%
EA%B7%9C%EC%A0%95 
 
参考資料： 
一般財団法人医療経済研究・社会保険福祉協会 
｢健康食品の海外各国の制度｣に関する調査研究 

｢韓国における健康食品に関する制度研究報告書｣（2017（平成 29）年 3 月） 
https://www.kenshoku-forum.jp/research/hf_ognz_kor_2022#content 
 
EU 
Directive 2002/46/EC of the European Parliament and of the Council of 10 June 2002 on the 
approximation of the laws of the Member States relating to food supplements 
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=celex%3A32002L0046 
Current consolidated version: 17/07/2024 
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02002L0046-20240717 
 
Regulation (EC) No 1925/2006 of the European Parliament and of the Council of 20 December 
2006 on the addition of vitamins and minerals and of certain other substances to foods 
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32006R1925 
Current consolidated version: 17/07/2024 
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02006R1925-20240717 
 
Guidance for establishing and applying tolerable upper intake levels for vitamins and essential 
minerals (EFSA 2024) 
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/9052 
Overview on Tolerable Upper Intake Levels as derived by the Scientific Committee on Food (SCF) 
and the EFSA Panel on Dietetic Products, Nutrition and Allergies (NDA)（ビタミン E について

は未確定） 
https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/2024-05/ul-summary-report.pdf 
Scientific opinion on the tolerable upper intake level for vitamin E 
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.2903/j.efsa.2024.8953 
Webinar: tolerable upper intake levels for vitamins & essential minerals 
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https://www.mfds.go.kr/eng/brd/m_15/view.do?seq=70011&srchFr=&srchTo=&srchWord=Health+Functional+Food&srchTp=7&itm_seq_1=0&itm_seq_2=0&multi_itm_seq=0&company_cd=&company_nm=&page=1
https://www.law.go.kr/%ED%96%89%EC%A0%95%EA%B7%9C%EC%B9%99/%EA%B1%B4%EA%B0%95%EA%B8%B0%EB%8A%A5%EC%8B%9D%ED%92%88%EA%B8%B0%EB%8A%A5%EC%84%B1%EC%9B%90%EB%A3%8C%EB%B0%8F%EA%B8%B0%EC%A4%80%C2%B7%EA%B7%9C%EA%B2%A9%EC%9D%B8%EC%A0%95%EC%97%90%EA%B4%80%ED%95%9C%EA%B7%9C%EC%A0%95
https://www.law.go.kr/%ED%96%89%EC%A0%95%EA%B7%9C%EC%B9%99/%EA%B1%B4%EA%B0%95%EA%B8%B0%EB%8A%A5%EC%8B%9D%ED%92%88%EA%B8%B0%EB%8A%A5%EC%84%B1%EC%9B%90%EB%A3%8C%EB%B0%8F%EA%B8%B0%EC%A4%80%C2%B7%EA%B7%9C%EA%B2%A9%EC%9D%B8%EC%A0%95%EC%97%90%EA%B4%80%ED%95%9C%EA%B7%9C%EC%A0%95
https://www.law.go.kr/%ED%96%89%EC%A0%95%EA%B7%9C%EC%B9%99/%EA%B1%B4%EA%B0%95%EA%B8%B0%EB%8A%A5%EC%8B%9D%ED%92%88%EA%B8%B0%EB%8A%A5%EC%84%B1%EC%9B%90%EB%A3%8C%EB%B0%8F%EA%B8%B0%EC%A4%80%C2%B7%EA%B7%9C%EA%B2%A9%EC%9D%B8%EC%A0%95%EC%97%90%EA%B4%80%ED%95%9C%EA%B7%9C%EC%A0%95
https://www.law.go.kr/%ED%96%89%EC%A0%95%EA%B7%9C%EC%B9%99/%EA%B1%B4%EA%B0%95%EA%B8%B0%EB%8A%A5%EC%8B%9D%ED%92%88%EA%B8%B0%EB%8A%A5%EC%84%B1%EC%9B%90%EB%A3%8C%EB%B0%8F%EA%B8%B0%EC%A4%80%C2%B7%EA%B7%9C%EA%B2%A9%EC%9D%B8%EC%A0%95%EC%97%90%EA%B4%80%ED%95%9C%EA%B7%9C%EC%A0%95
https://www.law.go.kr/%ED%96%89%EC%A0%95%EA%B7%9C%EC%B9%99/%EA%B1%B4%EA%B0%95%EA%B8%B0%EB%8A%A5%EC%8B%9D%ED%92%88%EA%B8%B0%EB%8A%A5%EC%84%B1%EC%9B%90%EB%A3%8C%EB%B0%8F%EA%B8%B0%EC%A4%80%C2%B7%EA%B7%9C%EA%B2%A9%EC%9D%B8%EC%A0%95%EC%97%90%EA%B4%80%ED%95%9C%EA%B7%9C%EC%A0%95
https://www.kenshoku-forum.jp/research/hf_ognz_kor_2022#content
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=celex%3A32002L0046
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02002L0046-20240717
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32006R1925
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02006R1925-20240717
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/9052
https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/2024-05/ul-summary-report.pdf
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.2903/j.efsa.2024.8953


https://www.efsa.europa.eu/en/events/webinar-tolerable-upper-intake-levels-vitamins-essential-
minerals 
 
米国 
FDA のダイエタリーサプリメントのウェブサイト 
https://www.fda.gov/food/dietary-supplements 
 
NIH ODS のダイエタリーサプリメントのデータベース 
Dietary Supplement Label Database (DSLD) 
https://ods.od.nih.gov/Research/Dietary_Supplement_Label_Database.aspx 
Dietary Supplement Fact Sheets 
https://ods.od.nih.gov/factsheets/list-all/ 
Vitamin and Mineral Supplement Fact Sheets 
https://ods.od.nih.gov/factsheets/list-VitaminsMinerals/ 
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表１ 栄養機能食品の一日当たりの摂取目安量に含まれる栄養成分量の上・下限値（日本） 
食品表示基準 別表第 11 により規定 
https://www.caa.go.jp/policies/policy/food_labeling/food_labeling_act/assets/food_labeling_cms201_240823_3.pdf 
消費者庁リーフレット「食品表示基準における栄養機能食品とは」に別表 11 がまとめられている。 
https://www.caa.go.jp/policies/policy/food_labeling/health_promotion/pdf/food_labeling_cms206_20200730_03.pdf 
 
ビタミン類 

栄養成分 １日当たりの摂取目安量に

含まれる栄養成分量 
栄養機能表示 注意喚起表示 

下限値 上限値 

ナイアシン 3.9 mg 60 mg ナイアシンは、皮膚や粘膜の健康維持を助ける栄養素で
す。 

本品は、多量摂取により疾病が治癒したり、より健康が増
進するものではありません。１日の摂取目安量を守ってく

ださい。  

パントテン酸 1.44 mg 30 mg パントテン酸は、皮膚や粘膜の健康維持を助ける栄養素で
す。  

本品は、多量摂取により疾病が治癒したり、より健康が増
進するものではありません。１日の摂取目安量を守ってく

ださい。  

ビオチン 15 μg  500 μg ビオチンは、皮膚や粘膜の健康維持を助ける栄養素です。  本品は、多量摂取により疾病が治癒したり、より健康が増

進するものではありません。１日の摂取目安量を守ってく
ださい。  

ビタミン A 231 μg 600 μg ビタミンＡは、夜間の視力の維持を助ける栄養素です。 
ビタミンＡは、皮膚や粘膜の健康維持を助ける栄養素で
す。 

本品は、多量摂取により疾病が治癒したり、より健康が増

進するものではありません。１日の摂取目安量を守ってく
ださい。 
妊娠３か月以内又は妊娠を希望する女性は過剰摂取になら

ないよう注意してください。 

ビタミン B1 0.36 mg 25 mg ビタミンＢ１は、炭水化物からのエネルギー産生と皮膚や

粘膜の健康維持を助ける栄養素です。  
本品は、多量摂取により疾病が治癒したり、より健康が増

進するものではありません。１日の摂取目安量を守ってく
ださい。 

ビタミン B2 0.42 mg 12 mg ビタミンＢ２は、皮膚や粘膜の健康維持を助ける栄養素で

す。 
本品は、多量摂取により疾病が治癒したり、より健康が増

進するものではありません。１日の摂取目安量を守ってく
ださい。 

ビタミン B6 0.39 mg 10 mg ビタミンＢ６は、たんぱく質からのエネルギーの産生と皮
膚や粘膜の健康維持を助ける栄養素です。  

本品は、多量摂取により疾病が治癒したり、より健康が増
進するものではありません。１日の摂取目安量を守ってく
ださい。 
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ビタミン B12 0.72 μg 60 μg ビタミンＢ１２は、赤血球の形成を助ける栄養素です。  本品は、多量摂取により疾病が治癒したり、より健康が増
進するものではありません。１日の摂取目安量を守ってく

ださい。 

ビタミン C 30 mg 1,000 mg ビタミンＣは、皮膚や粘膜の健康維持を助けるとともに、
抗酸化作用を持つ栄養素です。  

本品は、多量摂取により疾病が治癒したり、より健康が増
進するものではありません。１日の摂取目安量を守ってく

ださい。 

ビタミン D 1.65 μg 5.0 μg ビタミンＤは、腸管でのカルシウムの吸収を促進し、骨の

形成を助ける栄養素です。  
本品は、多量摂取により疾病が治癒したり、より健康が増

進するものではありません。１日の摂取目安量を守ってく
ださい。 

ビタミン E 1.89 mg 150 mg ビタミンＥは、抗酸化作用により、体内の脂質を酸化から

守り、細胞の健康維持を助ける栄養素です。  
本品は、多量摂取により疾病が治癒したり、より健康が増

進するものではありません。１日の摂取目安量を守ってく
ださい。 

ビタミン K 45 μg 150 μg ビタミン K は、正常な血液凝固能を維持する栄養素で
す。 

本品は、多量摂取により疾病が治癒したり、より健康が増
進するものではありません。１日の摂取目安量を守ってく
ださい。 
血液凝固阻止薬を服用している方は本品の摂取を避けてく
ださい。 

葉酸 72 μg 200 μg 葉酸は、赤血球の形成を助ける栄養素です。 本品は、多量摂取により疾病が治癒したり、より健康が増

進するものではありません。１日の摂取目安量を守ってく
ださい。 
葉酸は、胎児の正常な発育に寄与する栄養素ですが、多量

摂取により胎児の発育がよくなるものではありません。 

 
ミネラル類 

栄養成分 １日当たりの摂取目安量に

含まれる栄養成分量 
栄養機能表示 注意喚起表示 

下限値 上限値 

亜鉛  2.64 mg  15 mg  亜鉛は、味覚を正常に保つのに必要な栄養素です。亜鉛
は、皮膚や粘膜の健康維持を助ける栄養素です。亜鉛は、
たんぱく質・核酸の代謝に関与して、健康の維持に役立つ

栄養素です。 

本品は、多量摂取により疾病が治癒したり、より健康が増
進するものではありません。亜鉛の摂り過ぎは、銅の吸収
を阻害するおそれがありますので、過剰摂取にならないよ

う注意してください。１日の摂取目安量を守ってくださ
い。乳幼児・小児は本品の摂取を避けてください。 

カリウム  840 mg  2,800 mg カリウムは、正常な血圧を保つのに必要な栄養素です。  本品は、多量摂取により疾病が治癒したり、より健康が増
進するものではありません。１日の摂取目安量を守ってく
ださい。 
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カルシウム 204 mg 600 mg カルシウムは、骨や歯の形成に必要な栄養素です。  本品は、多量摂取により疾病が治癒したり、より健康が増
進するものではありません。１日の摂取目安量を守ってく

ださい。  

鉄 2.04 mg 10 mg 鉄は、赤血球を作るのに必要な栄養素です。 本品は、多量摂取により疾病が治癒したり、より健康が増
進するものではありません。１日の摂取目安量を守ってく

ださい。  

銅 0.27 mg 6.0 mg 銅は、赤血球の形成を助ける栄養素です。 本品は、多量摂取により疾病が治癒したり、より健康が増

進するものではありません。１日の摂取目安量を守ってく
ださい。乳幼児・小児は本品の摂取を避けてください。 

マグネシウム 96 mg 300 mg マグネシウムは、骨や歯の形成に必要な栄養素です。 
マグネシウムは、多くの体内酵素の正常な働きとエネルギ
ー産生を助けるとともに、血液循環を正常に保つのに必要
な栄養素です。 

本品は、多量摂取により疾病が治癒したり、より健康が増

進するものではありません。多量に摂取すると軟便（下
痢）になることがあります。１日の摂取目安量を守ってく
ださい。乳幼児・小児は本品の摂取を避けてください。  
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表 2 「日本人の食事摂取基準」において基準が策定されたビタミン・ミネラル（2020 年版、2025 年版） 
厚生労働省 日本人の食事摂取基準 
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/kenkou/eiyou/syokuji_kijyun.html 
「日本人の食事摂取基準（2020 年版）スライド集」 
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_09411.html 
「日本人の食事摂取基準（2025 年版）スライド集」 
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_49171.html 
 
成人（18-64 歳）の食事摂取基準（1 日あたり） 
ビタミン類 

栄養素 
2020 年版 2025 年版 

備考 推奨量 目安量 耐容上限量 推奨量 目安量 耐容上限量 
男性 女性 男性 女性 男性 女性 男性 女性 男性 女性 男性 女性 

ビタミン A 850-900 
μgRAE 

650-700 
μgRAE   2,700 

μgRAE 
2,700 
μgRAE 

850-900 
μgRAE 

650-700 
μgRAE   2,700  

μgRAE 
2,700  
μgRAE 

レチノール
活性当量と

して示す。推
奨量はプロ
ビタミン A
カロテノイ
ドを含む。耐
容上限量は

プロビタミ
ン A カロテ
ノイドを含

まない。 
ビタミン D   8.5 μg 8.5 μg 100 μg 100 μg   9.0 μg 9.0 μg 100 μg 100 μg  

ビタミン E   6.0-7.0 
mg 

5.0-6.0 
mg 

850-900 
mg 

650-700 
mg   6.5 mg 5.0-6.0 

mg 800 mg 650-700 
mg 

α-トコフェ

ロールにつ
いて算定。そ
れ以外のビ
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タミン E は
含まない。 

ビタミン K   150 μg 150 μg     150 μg 150 μg    

ビ タ ミ ン

B1 
1.3-1.4 
mg 1.1 mg     1.1-1.2 

mg 
0.8-0.9 
mg     

チアミン塩
化物塩酸塩

相当量とし
て示す。 

ビ タ ミ ン

B2 
1.5-1.6 
mg 1.2 mg     1.6-1.7 

mg 1.2 mg      

ナイアシン 14-15 
mgNE 

11-12 
mgNE   

300(80)-
350(85) 
mg 

250(65) 
mg 

15-16 
mgNE 

11-12 
mgNE   

300(80)-
350(85) 
mg 

250(65) 
mg 

推奨量はナ
イアシン当
量で、耐容上

限量はニコ
チンアミド
重量（カッコ

内はニコチ
ン酸重量）で
示す。 

ビ タ ミ ン

B6 
1.4 mg 1.1 mg   55-60 mg 45 mg 1.5 mg 1.2 mg   55-60 mg 45 mg 

たんぱく質
の推奨量を
用いて算定

した（妊婦・
授乳婦の付
加 量 は 除

く）。 
耐容上限量
はピリドキ

シン（分子量
169.2）の重
量として示

した。 

ビ タ ミ ン

B12 
2.4 μg 2.4 μg       4.0 μg 4.0 μg   

シアノコバ

ラミン相当
量として示
す。 
2020 年版で
は推奨量だ
ったが、2025
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年版では目
安量。 

葉酸 240 μg 240 μg   900-
1,000μg 

900-
1,000μg 240 μg 240 μg   900-

1,000μg 
900-
1,000μg 

プテロイル
モノグルタ
ミン酸相当

量として示
す。耐容上限
量は通常の

食品以外の
食品に含ま
れる葉酸に

適用する。 
パントテン

酸 
  5-6 mg 5 mg     6 mg 5 mg    

ビオチン   50 μg 50 μg     50 μg 50 μg    

ビタミン C 100 mg 100 mg     100 mg 100 mg     

L-アスコル
ビン酸相当
量として示

す。 

 
ミネラル類 

栄養素 
2020 年版 2025 年版 

備考 推奨量 目安量 耐容上限量 推奨量 目安量 耐容上限量 
男性 女性 男性 男性 女性 男性 男性 女性 男性    

カリウム   2,500 mg 2,000 mg     2,500 mg 2,000 mg    

カルシウム 750-800 
mg 650 mg   2,500 mg 2,500 mg 750-800 

mg 650 mg   2,500 mg 2,500 mg  

マグネシウ

ム 
340-370 
ｍg 

270-290 
mg   350 mg 350 mg 340-380 

ｍg 
280-290 
mg   350 mg 350 mg 

耐容上限量
は通常の食
品以外から

の摂取量に
設定。通常の
食品からの

摂取には耐
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容上限量は
設定しない。 

リン   1,000 mg 800 mg 3,000 mg 3,000 mg   1,000 mg 800 mg 3,000 mg 3,000 mg  

鉄 7.5 mg 

6.5 mg
（月経な

し） 
10.5-11.0 
mg（月経

あり） 

  50 mg 40 mg 7.0-7.5 
mg 

6.0 mg
（月経な

し） 
10.0-10.5 
mg（月経

あり） 

    

2025 年版で

は耐容上限
量は設定さ
れず。 

亜鉛 11 mg 8 mg   40-45 mg 35 mg 9.0-9.5 
mg 

7.5-8.0 
mg   40-45 mg 35 mg  

銅 0.9 mg 0.7 mg   7 mg 7 mg 0.8-0.9 
mg 0.7 mg   7 mg 7 mg  

マンガン   4.0 mg 3.5 mg 11 mg 11 mg   3.5 mg 3.0 mg 11 mg 11 mg  

ヨウ素 130 μg 130 μg   3,000μg 3,000μg 140 μg 140 μg   3,000μg 3,000μg  

セレン 30 μg 25 μg   450 μg 350 μg 30-35μg 25 μg   450 μg 350 μg  

クロム   10 μg 10 μg 500 μg 500 μg   10 μg 10 μg 500 μg 500 μg  

モリブデン 30 μg 25 μg   600 μg 500 μg 30 μg 25 μg   600 μg 500 μg  
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表 3 フードサプリメント中の推奨最大量及びその導出根拠（ドイツ） 
参照： 
Updated recommended maximum levels for the addition of vitamins and minerals to food supplements and conventional foods 
https://www.bfr.bund.de/cm/349/updated-recommended-maximum-levels-for-the-addition-of-vitamins-and-minerals-to-food-
supplements-and-conventional-foods.pdf 
 
推奨最大量の導出手順の原則（フードサプリメントと栄養強化食品が対象） 
 耐容上限摂取量（UL）と通常の食事からの摂取量の 95 パーセンタイル（P95）との差（residual amount：残余量）を算出する（通常

は 15-17 歳の年齢層）。 
 UL と P95 の間のマージンが小さい場合：残余量はフードサプリメントのみに割り当てられる。 
 UL と P95 の間のマージンが大きい場合：残余量は 2 等分してフードサプリメントと栄養強化食品に割り当てられる。 
 推奨最大量は、様々なフードサプリメントからの複合摂取の可能性を考慮し、フードサプリメントに割り当てられた残余量を不確実係数

（UF）2 で割った値とする。 
特に断りのない限り、最大量の導出は 15-17 歳の青少年と成人を対象として行われた。15-17 歳の青少年では成人よりも UL が低いため、通

常はこの年齢層を基準群として最大量を算出した。15-17 歳の青少年の UL は、成人の UL をもとに相対成長率（allometric scaling）（体重

の 0.75 乗）を用いて算出した。 
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ビタミン類 
栄養成分 成分 1 日の摂取量 推奨

最大量 
備考 推奨最大量の導出根拠 参考文献 

ビタミン A  オプション 1: 添加しない

(No addition) 
オプション 2: 0.2 mg 

推奨される注意：妊娠中

のビタミン A の補給は

医師と相談の上で行うこ

と。 

重大な有害影響：肝毒性、催奇形性 
UL：3 mg /日（妊娠可能年齢の女性と

成人男性。閉経後女性では 1.5 mg/日を

推奨）、2.6 mg/日（15-17 歳）（複数の

研究による NOAEL に基づく。UF な

し） 
P95：2.6 mg/日（14-18 歳） 
残余量：非常に小さい 
フードサプリメントへの割り当て残余量

： 
オプション 1：フードサプリメントに添

加しない。 
オプション 2：0.4 mg（※この数値の明

確な根拠は記載されていない。第 2 回全

国食品消費量調査(NFCS II)における食

事からの摂取量の中央値の 14 歳以上に

おける最少量と一致。） 
注意点：14-18 歳および 25 歳以上の成

人男性の一部は、ビタミン A を含むサ

プリメントの複数使用により UL を超え

る。閉経後女性では、すでに 95 パーセ

ンタイルで UL を超えており、サプリメ

ントの使用によりさらに増加する。 

Proposed maximum levels for the 
addition of vitamin A to foods 
including food supplements (BfR, 
2021) 
https://www.bfr.bund.de/cm/349/propos
ed-maximum-levels-for-the-addition-
of-vitamin-a-to-foods-including-food-
supplements.pdf 
Opinion of the Scientific Committee 
on Food on the Tolerable Upper Intake 
Level of Preformed Vitamin A (retinol 
and retinyl esters) (SCF, 2002) 
https://ec.europa.eu/food/fs/sc/scf/out14
5_en.pdf 
 

β-カロテン  3.5 mg  UL は設定されておらず、通常の導出方

法とは異なる。 
サプリメントとしての許容摂取量：15 
mg/日（EFSA 提唱。β-カロテンのサプ

リメント摂取量が 15 mg/日以下では発

がんリスクの増加が見られないという疫

学研究結果より。） 
着色料としてのβ-カロテンの推定平均

摂取量：1.5 mg/日 
残余量：13.5 mg/日 
フードサプリメントへの割り当て残余量

：6.75 mg/日 
 

Maximum levels proposed for the 
addition of beta-carotene to foods 
including food supplements (BfR, 
2021) 
https://www.bfr.bund.de/cm/349/maxi
mum-levels-for-the-addition-of-beta-
carotene-to-foods-including-food-
supplements.pdf 
Scientific Opinion on the re-evaluation 
of mixed carotenes (E 160a (i)) and 
beta-carotene (E 160a (ii)) as a food 
additive (EFSA, 2012) 
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajour
nal/pub/2593 
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Statement on the safety of β-carotene 
use in heavy smokers (EFSA, 2012) 
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajour
nal/pub/2953 
 

ビタミン D  20 μg  重大な有害影響：高カルシウム血症 
UL：100 μg /日（11 歳以上。NOAEL 
250 μg/日、UF 2.5 から算出。） 
P95：20 μg/日（15-17 歳） 
残余量：80 μg/日 
フードサプリメントへの割り当て残余量

：40 μg/日 
 

Proposed maximum levels for the 
addition of vitamin D to foods 
including food supplements (BfR, 
2021) 
https://www.bfr.bund.de/cm/349/propos
ed-maximum-levels-for-the-addition-
of-vitamin-d-to-foods-including-food-
supplements.pdf 
Dietary reference values for vitamin D 
(EFSA, 2016) 
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajour
nal/pub/4547 
 
 

ビタミン E  30 mg  重大な有害影響：血液凝固阻害 
UL：300 mg /日（成人）（NOAEL 540 
mg /日、UF 2）。260 mg /日（15-17
歳）。 
しかしフードサプリメントについては、

栄養所要量に基づき、推奨最大量は 30 
mg /日。 
注意点：55 歳以上の男性では、ビタミ

ン E の無秩序な補給は前立腺がんのリ

スクを高める可能性がある。 

Proposed maximum levels for the 
addition of vitamin E to foods 
including food supplements (BfR, 
2021) 
https://www.bfr.bund.de/cm/349/propos
ed-maximum-levels-for-the-addition-
of-vitamin-e-to-foods-including-food-
supplements.pdf 
Opinion of the Scientific Committee 
on Food on the Tolerable Upper Intake 
Level of Vitamin E (SCF, 2003) 
https://food.ec.europa.eu/document/do
wnload/0a29cb9e-c355-4882-8ca9-
54d8e2c464b2_en?filename=sci-
com_scf_out195_en.pdf 
 

ビタミン K ビタミン K1 
ビタミン K2 

ビタミン K1  80 μg 
ビタミン K2  25 μg 

推奨される注意：抗凝固

薬を服用している人は、

ビタミン K を含むフー

ドサプリメントを摂取す

る前に医師に助言を求め

るべきである。 

UL は設定されておらず、通常の導出方

法とは異なる。 
有害影響：抗凝固薬の効果減弱 
作用の閾値：ビタミン K1  150 μg/
日、ビタミン K2  45 μg/日。 
UF 2。 

Proposed maximum levels for the 
addition of vitamin K to foods 
including food supplements (BfR, 
2021) 
https://www.bfr.bund.de/cm/349/propos
ed-maximum-levels-for-the-addition-
of-vitamin-k-to-foods-including-food-
supplements.pdf 
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Opinion of the Scientific Committee 
on Food on the Tolerable Upper Intake 
Level of Vitamin K (SCF, 2003) 
https://food.ec.europa.eu/document/do
wnload/72382d40-e144-47a8-9fa8-
f00c904b19d4_en?filename=sci-
com_scf_out196_en.pdf 
 

ビタミン B1  最大量は設定されていな

い 
(No maximum levels) 

 UL は設定されておらず、推奨摂取量を

大きく上回る摂取量でも有害影響は認め

られていない。 

Maximum levels for the addition of 
vitamin B1, vitamin B2 and 
pantothenic acid to foods including 
food supplements (BfR, 2021) 
https://www.bfr.bund.de/cm/349/maxi
mum-levels-for-the-addition-of-
vitamin-b1-vitamin-b2-and-
pantothenic-acid-to-foods-including-
food-supplements.pdf 
Opinion of the Scientific Committee 
on Food on the Tolerable Upper Intake 
Level of Vitamin B1 (SCF, 2001) 
https://food.ec.europa.eu/system/files/2
020-12/sci-com_scf_out93_en.pdf 
 

ビタミン B2  最大量は設定されていな

い 
(No maximum levels) 

 UL は設定されておらず、推奨摂取量を

大きく上回る摂取量でも有害影響は認め

られていない。 

Maximum levels for the addition of 
vitamin B1, vitamin B2 and 
pantothenic acid to foods including 
food supplements (BfR, 2021) 
https://www.bfr.bund.de/cm/349/maxi
mum-levels-for-the-addition-of-
vitamin-b1-vitamin-b2-and-
pantothenic-acid-to-foods-including-
food-supplements.pdf 
Opinion of the Scientific Committee 
on Food on the Tolerable Upper Intake 
Level of Vitamin B2 (SCF, 2000) 
https://food.ec.europa.eu/system/files/2
020-12/sci-com_scf_out80i_en.pdf 
 

ナイアシン ニコチンアミ

ド 
ニコチン酸 
イノシトール

ヘキサニコチ

ニコチンアミド 160 mg* 
ニコチン酸 4.0 mg 
イノシトールヘキサニコ

チン酸エステル 4.4 mg 

*1 日推奨用量あたり 16 
mg を超えるフードサプ

リメント製品について： 
妊娠中の女性はそのよう

な製品の摂取を控えるべ

ニコチンアミド 
糖尿病患者に対する有益性試験（被験者

は子供が多い）における NOAEL 25 
mg/kg 体重/日に UF 2 を適用して UL
を算出。 

Maximum levels proposed for the 
addition of niacin to foods including 
food supplements (BfR, 2021) 
https://www.bfr.bund.de/cm/349/maxi
mum-levels-for-the-addition-of-niacin-
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ン酸エステル きであることに留意する

こと（該当する場合は正

当な理由も含めること） 

UL：900 mg /日（12.5 mg/kg 体重/
日）（成人）、700 mg /日（15-17 歳）。 
P95：80 mg /日（14-18 歳） 
残余量：620 mg /日 
フードサプリメントへの割り当て残余量

：310 mg /日 
 
ニコチン酸 
重大な有害影響：顔面紅潮 
UL：10 mg /日（成人）（少数被験者試

験において 30 mg/日で時折顔面紅潮が

生じた。UF 3）、8 mg /日（15-17 歳）。 
UL が小さいので、これをフードサプリ

メントにおける耐容推奨量とした。UF 
2。 
 
イノシトールヘキサニコチン酸エステル 
UL：ニコチン酸の UL を超えなければ

安全性の懸念は生じない。 
フードサプリメントの推奨最大量は、ニ

コチン酸 4 mg/日摂取に相当する 4.4 
mg/日とした。 
 

to-foods-including-food-
supplements.pdf 
Opinion of the Scientific Committee 
on Food on the Tolerable Upper Intake 
Levels of Nicotinic Acid and 
Nicotinamide (Niacin) (SCF, 2002) 
https://food.ec.europa.eu/system/files/2
020-12/sci-com_scf_out80j_en.pdf 
 

ビタミン B6  3.5 mg  重大な有害影響：末梢神経障害 
UL：25 mg /日（成人。100 mg/日で末

梢神経障害リスクが観察された。UF 
4。）、20 mg /日（15-17 歳） 
P95：6.3 mg/日（15-17 歳） 
残余量：13.7 mg/日 
フードサプリメントへの割り当て残余量

：7 mg/日 
 

Proposed maximum levels for the 
addition of vitamin B6 to foods 
including food supplements (BfR, 
2021) 
https://www.bfr.bund.de/cm/349/propos
ed-maximum-levels-for-the-addition-
of-vitamin-b6-to-foods-including-food-
supplements.pdf 
Opinion of the Scientific Committee 
on Food on the Tolerable Upper Intake 
Level of Vitamin B6 (SCF, 2000) 
https://ec.europa.eu/food/fs/sc/scf/out80
c_en.pdf 
 

パントテン酸  最大量は設定されていな

い 
(No maximum levels) 

 UL は設定されておらず、推奨摂取量を

大きく上回る摂取量でも有害影響は認め

られていない。 

Maximum levels for the addition of 
vitamin B1, vitamin B2 and 
pantothenic acid to foods including 
food supplements (BfR, 2021) 
https://www.bfr.bund.de/cm/349/maxi
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mum-levels-for-the-addition-of-
vitamin-b1-vitamin-b2-and-
pantothenic-acid-to-foods-including-
food-supplements.pdf 
Opinion of the Scientific Committee 
on Food on the Tolerable Upper Intake 
Level of Pantothenic Acid (SCF, 2002) 
https://food.ec.europa.eu/system/files/2
020-12/sci-com_scf_out80k_en.pdf 
 

ビタミン B12  25 μg  UL は設定されていない（これまでに報

告されている摂取量では健康リスクとの

関連は示されていない）。 
そのため、米国での消費データに基づ

き、フードサプリメントからの推定摂取

量 100 μg を残余量に相当する値とし

た。 
フードサプリメントへの割り当て残余量

：50 μg 
 

Maximum levels for the addition of 
vitamin B12 to foods including food 
supplements (BfR, 2021) 
https://www.bfr.bund.de/cm/349/maxi
mum-levels-for-the-addition-of-
vitamin-b12-to-foods-including-food-
supplements.pdf 
Opinion of the Scientific Committee 
on Food on the Tolerable Upper Intake 
Level of Vitamin B12 (SCF, 2000) 
https://food.ec.europa.eu/system/files/2
020-12/sci-com_scf_out80d_en.pdf 
 

葉酸  200 μg 
400 μg（妊娠可能な年齢

の女性及び妊娠初期の妊

婦が胎児の神経管閉鎖障

害のリスクを軽減するた

めに摂取する場合） 

 重大な有害影響：ビタミン B12 欠乏症

のマスキングの可能性 
UL：1 mg /日（成人。LOAEL：5 mg/
日、UF 5。）、800 μg /日（15-17 歳） 
残余量：800 μg /日（葉酸強化食品か

らの葉酸摂取量が多いため、通常の食事

からの葉酸摂取量は考慮しない。） 
フードサプリメントへの割り当て残余量

：400 μg /日 
 

Maximum levels for the addition of 
folic acid to foods including food 
supplements (BfR, 2021) 
https://www.bfr.bund.de/cm/349/maxi
mum-levels-for-the-addition-of-folic-
acid-to-foods-including-food-
supplements.pdf 
Opinion of the Scientific Committee 
on Food on the Tolerable Upper Intake 
Level of Folate (SCF, 2000) 
https://ec.europa.eu/food/fs/sc/scf/out80
e_en.pdf 
 

ビオチン  最大量は設定されていな

い 
(No maximum levels) 

ビオチンを含むフードサ

プリメントに関する推奨

される注意： 臨床検査

を受けなければならない

人は、ビオチンを摂取し

ている／最近摂取したこ

とを医師または臨床検査

UL は設定されておらず、推奨摂取量を

大きく上回る摂取量でも有害影響は認め

られていない。 

Proposed maximum levels for the 
addition of biotin to foods including 
food supplements (BfR, 2021) 
https://www.bfr.bund.de/cm/349/propos
ed-maximum-levels-for-the-addition-
of-biotin-to-foods-including-food-
supplements.pdf 
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スタッフに知らせるべき

である。 
Opinion of the Scientific Committee 
on Food on the Tolerable Upper Intake 
Level of Biotin (SCF, 2001) 
https://ec.europa.eu/food/fs/sc/scf/out10
6_en.pdf 
 

ビタミン C  250 mg  UL は設定されていないが、EFSA は通

常の食事からの摂取に加えて 1000 mg/
日のビタミン C を追加摂取しても胃腸

への有害影響はないと考えている。 
残余量：1000 mg/日 
フードサプリメントへの割り当て残余量

：500 mg/日 
 

Proposed maximum levels for the 
addition of vitamin C to foods 
including food supplements (BfR, 
2021) 
https://www.bfr.bund.de/cm/349/propos
ed-maximum-levels-for-the-addition-
of-vitamin-c-to-foods-including-food-
supplements.pdf 
Opinion of the Scientific Panel on 
Dietetic Products, Nutrition and 
Allergies on a request from the 
Commission related to the Tolerable 
Upper Intake Level of Vitamin C(L-
Ascorbic acid, its calcium, potassium 
and sodium salts and L-ascorbyl-6-
palmitate) (EFSA, 2004) 
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajour
nal/pub/59 
 

 
ミネラル類 
栄養成分 成分 1 日の摂取量 推奨

最大量 
備考 推奨最大量の導出根拠 参考文献 

ナトリウム  栄養目的では添加しない 
(No addition for 
nutritional purposes) 

 UL は設定されていないが、ヨーロッパ

での塩の消費量は高血圧リスクを高める

という強い根拠が示されている。 

Proposed maximum levels for the 
addition of sodium to foods including 
food supplements (BfR, 2021) 
https://www.bfr.bund.de/cm/349/propos
ed-maximum-levels-for-the-addition-
of-sodium-to-foods-including-food-
supplements.pdf 
Opinion of the Scientific Panel on 
Dietetic products, nutrition and 
allergies [NDA] related to the 
Tolerable Upper Intake Level of 
Sodium (EFSA, 2005) 
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https://www.efsa.europa.eu/en/efsajour
nal/pub/209 
 

塩化物  栄養目的では添加しない 
(No addition for 
nutritional purposes) 

 UL は設定されていないが、ヨーロッパ

での塩の消費量は高血圧リスクを高める

という強い根拠が示されている。 

Proposed maximum levels for the 
addition of chloride to foods including 
food supplements (BfR, 2021) 
https://www.bfr.bund.de/cm/349/propos
ed-maximum-levels-for-the-addition-
of-chloride-to-foods-including-food-
supplements.pdf 
Opinion of the Scientific Panel on 
Dietetic products, nutrition and 
allergies [NDA] on a request from the 
Commission related to the Tolerable 
Upper Intake Level of Chloride 
(EFSA, 2005) 
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajour
nal/pub/210 
 

カリウム  500 mg  UL は設定されていない。 
これまでの知見から、BfR は、成人に 1
日 3000 mg/日（43 mg/kg 体重/日→15-
17 歳では 2600 mg/日）以下のカリウム

を補給しても有害影響はないと考えた。 
一方カリウムは、技術的目的で食品に添

加される多くの化合物の不随陽イオンで

あり、また食卓塩の代替品として認めら

れていることから、これらの用途の相当

分として 600 mg/日を上記の 2600mg/日
（15-17 歳）から差し引く。 
残余量：2000 mg/日 
フードサプリメントへの割り当て残余量

：1000 mg/日 
 

Proposed maximum levels for the 
addition of potassium to foods 
including food supplements (BfR, 
2021) 
https://www.bfr.bund.de/cm/349/propos
ed-maximum-levels-for-the-addition-
of-potassium-to-foods-including-food-
supplements.pdf 
Opinion of the Scientific Panel on 
Dietetic products, nutrition and 
allergies [NDA] on a request from the 
Commission related to the Tolerable 
Upper Intake Level of Potassium 
(EFSA, 2005) 
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajour
nal/pub/193 
 

カルシウム  500 mg 1 日用量あたり 250 mg
を超えるカルシウムを含

むフードサプリメントの

場合：カルシウムを含む

他のフードサプリメント

の摂取は避けるべきであ

る。 

UL：2500 mg /日（19 歳以上。様々な

長期介入試験において、食事とサプリメ

ントの両方から 2500 mg /日のカルシウ

ムを摂取しても有害影響が見られなかっ

たことから設定された。UF 適用は不

要。） 
P95（19-24 歳）は 2422 mg/日なので、

Maximum levels proposed for the 
addition of calcium to foods including 
food supplements (BfR, 2021) 
https://www.bfr.bund.de/cm/349/maxi
mum-levels-for-the-addition-of-
calcium-to-foods-including-food-
supplements.pdf 
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残余量は 78 mg/日となるが、カルシウ

ム摂取量に占める割合が非常に小さいの

で、この算出方法は適切ではない。 
一方、人口の 10％以上でカルシウム摂

取量が非常に少ない（推奨摂取量の 60
％）ため、フードサプリメントからの摂

取（最大 500 mg/日）による改善が最善

の方法であると BfR は判断した

（2004）。 
 
注意点：2004 年以降の知見も含め、サ

プリメントによるカルシウムの長期摂取

による有害影響の不確実性、および有害

影響に関する用量反応関係が確立されて

いないことから、現在推奨している 500 
mg/日は暫定的な値であり、医師の診察

なしにこれを超えてはならない。 
 

Use of Minerals in Foods (BfR, 2004) 
https://www.bfr.bund.de/cm/350/use_of
_minerals_in_foods.pdf 
Scientific Opinion on the Tolerable 
Upper Intake Level of calcium (EFSA, 
2012) 
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajour
nal/pub/2814 
 

リン／リン酸塩  栄養目的では添加しない 
(No addition for 
nutritional purposes) 

 UL は設定されていない。 
食事から十分なリン／リン酸塩が摂取さ

れているため、リンが欠乏することは事

実上ない。 
ドイツのフードサプリメント規則ではフ

ードサプリメントへのリンの添加は認め

られているが、主に他の物質と組み合わ

せて使用されるため、リン化合物として

の最大量を規定することによりリン酸塩

の摂取を制限することができる。 
 

Proposed maximum levels for the 
addition of phosphorus/phosphate to 
foods including food supplements 
(BfR, 2021) 
https://www.bfr.bund.de/cm/349/propos
ed-maximum-levels-for-the-addition-
of-phosphorus-phosphate-to-foods-
including-food-supplements.pdf 
Opinion of the Scientific Panel on 
Dietetic products, nutrition and 
allergies [NDA] related to the 
tolerable upper intake level of 
phosphorus (EFSA, 2005) 
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajour
nal/pub/233 
 

マグネシウム  250 mg 注意：この量を 1 日 2 回

以上に分けて摂取するこ

とが推奨される。 

有害影響：軽度の下痢 
通常の食事以外から摂取されるマグネシ

ウムの UL：250 mg/日（多くのヒト研

究における NOAEL、UF 適用は不要） 
これを残余量としてフードサプリメント

のみに割り当てた。 
強化食品からのマグネシウムの推奨摂取

最大量は、フードサプリメントの摂取最

Proposed maximum levels for the 
addition of magnesium to foods 
including food supplements (BfR, 
2021) 
https://www.bfr.bund.de/cm/349/propos
ed-maximum-levels-for-the-addition-
of-magnesium-to-foods-including-food-
supplements.pdf 
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大量がこのように算出されていることを

考慮して調整されている。 
※注意点：UL 導出に使用した研究の多

くで 1 日 2 食以上に分けていたため、

フードサプリメント推奨最大量としても

1 日 2 食以上に分けた量として適用され

る。 
 

Use of Minerals in Foods (BfR, 2004) 
https://www.bfr.bund.de/cm/350/use_of
_minerals_in_foods.pdf 
Opinion of the Scientific Committee 
on Food on the Tolerable Upper Intake 
Level of Magnesium (SCF, 2001) 
https://ec.europa.eu/food/fs/sc/scf/out10
5_en.pdf 
 

鉄  6 mg 注意：男性、閉経後の女

性及び妊娠中の女性は、

医師と相談の上で鉄を摂

取すること。 

EFSA は心血管疾患、がん、2 型糖尿病

のリスクに関する用量反応データを導き

出すことができなかった。 
米国医学研究所（IoM）の評価 
重大な有害影響：胃腸への有害影響 
UL：45 mg/日（妊娠・授乳期の女性を

含む 14 歳以上以上の全ての年齢層。鉄

サプリメント摂取による有害影響リスク

に基づき、通常の食品からの摂取量も含

めて UL を算出。LOAEL 70 mg/日に

UF 1.5 を適用。） 
BfR は、14-50 歳の女性は鉄の必要量が

多く、摂取量の中央値が食事摂取基準値

を満たしていないため、この UL を暫定

的にフードサプリメント中の鉄の推奨最

大量の導出に使用することとした。 
P95（14 歳以上の女性）：約 20 mg/日 
残余量：25 mg/日 
フードサプリメントへの割り当て残余量

：12.5 mg/日 
 

Proposed maximum levels for the 
addition of iron to foods including food 
supplements (BfR, 2021) 
https://www.bfr.bund.de/cm/349/propos
ed-maximum-levels-for-the-addition-
of-iron-to-foods-including-food-
supplements.pdf 
 
Opinion of the Scientific Panel on 
Dietetic products, nutrition and 
allergies [NDA] related to the 
Tolerable Upper Intake Level of Iron 
(EFSA, 2004) 
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajour
nal/pub/125 
Dietary Reference Intakes for Vitamin 
A, Vitamin K, Arsenic, Boron, 
Chromium, Copper, Iodine, Iron, 
Manganese, Molybdenum, Nickel, 
Silicon, Vanadium, and Zinc (IoM, 
2001) 
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/N
BK222310/ 
 

ヨウ素  100 μg 
150 μg（妊娠中及び授乳

中の女性の場合） 

 有害影響：甲状腺刺激ホルモン

（TSH）の血中濃度上昇、甲状腺刺激

ホルモン放出ホルモンによる TSH 反応

亢進（臨床的有害影響ではないが、甲状

腺機能低下症リスクの指標） 
UL：600 μg/日（18 歳以上の成人。推

定摂取量 1800 μg/日の場合 TSH 値の

変化がごくわずかであり臨床的有害影響

との関連はないとされた。UF 3 を適

用。）、500 μg/日（15-17 歳） 

Proposed maximum levels for the 
addition of iodine to foods including 
food supplements (BfR, 2021) 
https://www.bfr.bund.de/cm/349/propos
ed-maximum-levels-for-the-addition-
of-iodine-to-foods-including-food-
supplements.pdf 
Opinion of the Scientific Committee 
on Food on the Tolerable Upper Intake 
Level of Iodine (SCF, 2002) 
https://ec.europa.eu/food/fs/sc/scf/out14
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P95：最大 377 μg/日（19-80 歳の成

人）、最大 297 μg/日（15 歳）（ドイツ

では塩にヨウ素を強化することが推奨さ

れており、他の食品への強化は推奨され

ていない。ヨウ素強化塩の使用割合を

30％と仮定して算出。） 
残余量：223 μg/日（成人）、203 μg/
日（15-17 歳） 
フードサプリメントへの割り当て残余量

：200 μg/日（ヨウ素強化塩については

算出過程で考慮済み） 
 

6_en.pdf 
 

フッ化物  添加しない 
(No addition) 

 重大な有害影響：閉経後女性の非椎体骨

折リスク 
UL：0.12 mg/kg 体重/日（0.6 mg/kg 
体重/日以上でリスク増加。UF 5 を適

用。15 歳以上では約 7 mg/日に相当。） 
フッ化物を含むサプリメントは医薬品と

してのみ登録されている。フッ化物含有

ミネラルウォーターや紅茶の多量摂取に

より UL と同程度のフッ化物を摂取する

可能性があるため、フードサプリメント

へのフッ化物の使用は認められない。 

Proposed maximum levels for the 
addition of fluoride to foods including 
food supplements (BfR, 2021) 
https://www.bfr.bund.de/cm/349/propos
ed-maximum-levels-for-the-addition-
of-fluoride-to-foods-including-food-
supplements.pdf 
Opinion of the Scientific Panel on 
Dietetic Products, Nutrition and 
Allergies (NDA) on a request from the 
Commission related to the Tolerable 
Upper Intake Level of Fluoride 
(EFSA, 2005) 
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajour
nal/pub/192 
 

亜鉛  6.5 mg  有害影響：銅の状態に対する影響 
UL： 25 mg/日（成人）（複数のヒト研

究における NOAEL 50 mg/日、UF 
2）、22 mg/日（15-17 歳） 
P95：20.6 mg/日（14-18 歳男性） 
残余量：1.4 mg/日 
この残余量では１日の亜鉛摂取量に大き

く寄与することはない。そのためフード

サプリメント中の亜鉛の最大量は、亜鉛

摂取に大きく寄与する量として、次のよ

うに考えられた： 
EFSA による 18 歳以上の男性の食事摂

取基準値（集団間の最小値と最大値の平

均値）13 mg/日から、第 2 回全国食品

Proposed maximum levels for the 
addition of zinc to foods including food 
supplements (BfR, 2021) 
https://www.bfr.bund.de/cm/349/propos
ed-maximum-levels-for-the-addition-
of-zinc-to-foods-including-food-
supplements.pdf 
Opinion of the Scientific Committee 
on Food on the Tolerable Upper Intake 
Level of Zinc (SCF, 2003) 
https://ec.europa.eu/food/fs/sc/scf/out17
7_en.pdf  
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消費量調査（NFCS II）で亜鉛摂取量が

非常に少なかった集団の摂取量 6.5 mg/
日を差し引くと、6.5 mg/日となる。こ

れをフートサプリメントにおける最大量

とする。 
注意点：3.5 mg/日を超える亜鉛を含有

するフードサプリメントについては、そ

れ以上の亜鉛サプリメントの摂取を控え

るようアドバイス表示することが推奨さ

れる。 
セレン  45 μg  有害影響：セレノーシス 

UL： 300 μg /日（成人）（複数のヒト

研究における NOAEL 850 μg /日、UF 
3）、250 μg /日（15-17 歳） 
P95：70 μg /日 
残余量：180 μg /日 
フードサプリメントへの割り当て残余量

：90 μg /日 
 

Proposed maximum levels for the 
addition of selenium to foods including 
food supplements (BfR, 2021) 
https://www.bfr.bund.de/cm/349/propos
ed-maximum-levels-for-the-addition-
of-selenium-to-foods-including-food-
supplements.pdf 
Opinion of the Scientific Committee 
on Food on the Tolerable Upper Intake 
Level of Selenium (SCF, 2000) 
https://ec.europa.eu/food/fs/sc/scf/out80
g_en.pdf 
 

銅  1 mg 消費者情報：小児および

青少年用ではない 
有害影響：肝機能に対する影響 
UL： 5 mg /日（成人）（ヒト研究にお

ける NOAEL 10 mg/日、UF 2）、4 mg /
日（15-17 歳） 
P95：2.8 mg /日（成人）、4 mg /日以上

（15-17 歳） 
残余量：2.2 mg /日（成人）、なし（15-
17 歳） 
フードサプリメントへの割り当て残余量

：2.2 mg /日（成人） 
従来の食品に銅を強化することは推奨さ

れない。 

Proposed maximum levels for the 
addition of copper to foods including 
food supplements (BfR, 2021) 
https://www.bfr.bund.de/cm/349/propos
ed-maximum-levels-for-the-addition-
of-copper-to-foods-including-food-
supplements.pdf 
Opinion of the Scientific Committee 
on Food on the Tolerable Upper Intake 
Level of Copper (SCF, 2003) 
https://ec.europa.eu/food/fs/sc/scf/out17
6_en.pdf 
 

マンガン  0.5 mg  SCF は、科学的データが不十分であっ

たため UL を導出することができなかっ

た。 
EFSA は、フードサプリメントによるマ

ンガンの追加摂取について、英国 EVM
が導出したガイダンス値（一般集団で 4 

Proposed maximum levels for the 
addition of manganese to foods 
including food supplements (BfR, 
2021) 
https://www.bfr.bund.de/cm/349/propos
ed-maximum-levels-for-the-addition-
of-manganese-to-foods-including-food-
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mg/日、高齢者で 0.5 mg/日。マンガン

を含む水に暴露されたヒト集団における

神経毒性を指標としたレトロスペクティ

ブ研究の結果に基づく）を超えない限り

安全性の懸念はないと結論づけた。 
BfR は、この EFSA の評価をもとに、

マンガンサプリメントの最大量を 0.5 
mg/日とすることを推奨している。 
複数のマンガンサプリメントの摂取につ

いて考慮する余地はない。 
 

supplements.pdf 
Opinion of the Scientific Committee 
on Food on the Tolerable Upper Intake 
Level of Manganese (SCF, 2000) 
https://ec.europa.eu/food/fs/sc/scf/out80
f_en.pdf 
Scientific Opinion on manganese 
ascorbate, manganese aspartate, 
manganese bisglycinate and 
manganese pidolate as sources of 
manganese added for nutritional 
purposes to food supplements (EFSA, 
2009) 
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajour
nal/pub/1114 
Safe Upper Levels for Vitamins and 
Minerals (EVM, 2003) 
https://cot.food.gov.uk/sites/default/file
s/vitmin2003.pdf 
 

クロム  60 μg  SCF は、科学的データが不十分であっ

たため UL を導出することができなかっ

た。BfR は、健康上の懸念がない追加摂

取量（通常の食事からの摂取量は含まな

い）としての EFSA ガイダンス値であ

る 250 μg/日（WHO が提唱しているサ

プリメントとしての最大量。通常の食事

からの摂取量と同程度。クロムの安全性

評価のための試験に基づいた数値ではな

いが、より多くの知見が得られるまでは

最も適切。）を残余量とした。 
フードサプリメントへの割り当て残余量

：125 μg/日 
 
※WHO の評価：通常の食事に加え 125-
200 μg/日のクロムをサプリメントとし

て摂取することによりインスリンレベル

や脂質プロファイルが改善するという知

見があることから、安全な摂取最大量は

250 μg/日を超える可能性がある。しか

しより多くの知見が得られるまではこの

量を超えないことが適切である。 

Proposed maximum levels for the 
addition of chromium to foods 
including 
food supplements (BfR, 2021) 
https://www.bfr.bund.de/cm/349/propos
ed-maximum-levels-for-the-addition-
of-chromium-to-foods-including-food-
supplements.pdf 
Opinion of the Scientific Committee 
on Food on the Tolerable Upper Intake 
Level of Trivalent Chromium (SCF, 
2003) 
https://ec.europa.eu/food/fs/sc/scf/out19
7_en.pdf 
Scientific Opinion on the safety of 
trivalent chromium as a nutrient 
added for nutritional purposes to 
foodstuffs for particular nutritional 
uses and foods intended for the 
general population (including food 
supplements) (EFSA, 2010) 
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajour
nal/pub/1882 
Trace elements in human nutrition 
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 and health (WHO, 1996) 
https://www.who.int/publications/i/ite
m/9241561734 
 

モリブデン  80 μg  有害影響：胎児発育に対する影響 
UL： 約 10 μg /kg 体重/日（600 μg /
日相当）（成人）（動物試験における

NOAEL 0.9 mg/kg 体重/日、UF 
100）、500 μg /日（15-17 歳） 
P95：185.5 μg /日 
残余量：314.5 μg /日 
フードサプリメントへの割り当て残余量

：160 μg /日 
 

Maximum levels proposed for addition 
of molybdenum to foods including food 
supplements (BfR, 2021) 
https://www.bfr.bund.de/cm/349/maxi
mum-levels-for-the-addition-of-
molybdenum-to-foods-including-food-
supplements.pdf 
Scientific Committee on Food. Opinion 
of the Scientific Committee on Food on 
the Tolerable Upper Intake Level of 
Molybdenum (SCF, 2000) 
https://www.efsa.europa.eu/sites/defau
lt/files/efsa_rep/blobserver_assets/ndat
olerableuil.pdf 
 

ホウ素  0.5 mg 注意：小児および青少年

用ではない 
有害影響：胎児発育に対する影響 
UL：10 mg/日（（成人）（0.16 mg/kg 
体重/日）（動物試験における NOAEL 
9.6 mg/kg 体重/日、UF 60）、9 mg/日
（15-17 歳） 
BfR によるホウ素の推定暴露量（食品、

医薬品、職業暴露等）：最大 9 mg/日
（成人、15-17 歳とも） 
残余量：1 mg/日（成人）（全てフードサ

プリメントに割り当てる） 
小児および青少年ではあらゆる摂取源か

らの摂取量が UL を超える可能性がある

ため、通常の食品への強化は推奨されな

い。また、小児および青少年ではサプリ

メントも適さない。 

Proposed maximum levels for the 
addition of boron to foods including 
food supplements (BfR, 2021) 
https://www.bfr.bund.de/cm/349/propos
ed-maximum-levels-for-the-addition-
of-boron-to-foods-including-food-
supplements.pdf 
Opinion of the Scientific Panel on 
Dietetic products, nutrition and 
allergies [NDA] related to the 
Tolerable Upper Intake Level of Boron 
(Sodium Borate and Boric Acid) 
(EFSA, 2004) 
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi
/abs/10.2903/j.efsa.2004.80 
 

ケイ素 二酸化ケイ素 
ケイ酸（シリ

カゲル） 
コリン安定化

オルトケイ酸 
有機ケイ素

（モノメチル

シラントリオ

以下の各物質を添加する

場合の(For the addition 
of…)推奨最大量： 
二酸化ケイ素 350 mg 
ケイ酸（シリカゲル） 
100 mg 
コリン安定化オルトケイ

酸 10 mg 

 EFSA は、科学的データが不十分であっ

たため UL を導出することができなかっ

た。 
EFSA は、フードサプリメント中のケイ

素源の評価において、二酸化ケイ素の場

合は 700 mg/日まで、ケイ酸（シリカゲ

ル）の場合は 200 mg/日までのケイ素摂

取量では安全性の懸念を認めなかった。

Proposed maximum levels for the 
addition of silicon to foods including 
food supplements (BfR, 2021) 
https://www.bfr.bund.de/cm/349/propos
ed-maximum-levels-for-the-addition-
of-silicon-to-foods-including-food-
supplements.pdf 
Calcium silicate and silicon 
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ール） 有機ケイ素（モノメチル

シラントリオール） 10 
mg*（*新規食品認可手続

きにおいて承認された 1
日摂取量に対する安全摂

取量） 

BfR は、毒性に関する知見不足や暴露レ

ベルの不確実性を考慮し、これらの値に

UF 2 を適用した。 
EFSA は、フードサプリメントとして認

可されているコリン安定化オルトケイ酸

及び有機ケイ素（モノメチルシラントリ

オール）については、それぞれ 10 mg/
日のケイ素摂取量で安全と評価した。 
ケイ素化合物の通常の食品への添加はま

だ承認されていない。 
 
※EFSA の評価：サプリメントの申請者

により提示された使用量が、二酸化ケイ

素では 700 mg/日、ケイ酸（シリカゲ

ル）では 196 mg/日、コリン安定化オル

トケイ酸では 5-10 mg/日、有機ケイ素

（モノメチルシラントリオール）では

7-10 mg/日であり、EFSA はこれを評価

した。 
 

dioxide/silicic acid gel added for 
nutritional purposes to food 
supplements (EFSA, 2009) 
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajour
nal/pub/1132 
Choline-stabilised orthosilicic acid 
added for nutritional purposes to food 
supplements (EFSA, 2009) 
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi
/epdf/10.2903/j.efsa.2009.948 
Safety of organic silicon 
(monomethylsilanetriol, MMST) as a 
novel food ingredient for use as a 
source of silicon in food supplements 
and bioavailability of orthosilicic acid 
from the source (EFSA, 2016) 
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi
/epdf/10.2903/j.efsa.2016.4436 
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表 4 健康サプリメント中のビタミン及びミネラルの上限値（シンガポール） 
HEALTH SUPPLEMENTS GUIDELINES Table 4, 5 
一般成人が使用する健康サプリメント中のビタミン及びミネラルの一日当たりの上限値（Maximum Daily Limit） 
https://www.hsa.gov.sg/docs/default-source/hprg-tmhs/hs_guidelines.pdf?sfvrsn=72e4bbd0_17 
項目、数値とも ASEAN と同様 
 
ビタミン類                          ミネラル類 

栄養成分 上限値 

ホウ素 6.4 mg 
カルシウム 1200 mg 
クロム 0.5 mg 
銅 2 mg 
ヨウ素 0.15 mg 
鉄 15 mg* 
マグネシウム 350 mg 
マンガン 3.5 mg 
モリブデン 0.36 mg 
リン 800 mg 
セレン 0.2 mg 
亜鉛 15 mg 

 
*鉄については、妊婦向けのマルチビタミン及びミネラルサプリメントの場

合は、1 日あたり 30 mg というより高い基準値が考慮される場合がある。 
 

栄養成分 上限値 

ビオチン 0.9 mg 
葉酸 0.9 mg 
ニコチン酸 15 mg 
ニコチンアミド 450 mg 
ビタミン A（レチノール） 1.5 mg (5000 IU) 
ビタミン B1 100 mg 
ビタミン B2 40 mg 
パントテン酸（ビタミン B5） 200 mg 
ビタミン B6 100 mg 
ビタミン B12 0.6 mg 
ビタミン C 1000 mg 
ビタミン D 0.025 mg (1000 IU) 
ビタミン E 536 mg (800 IU) 
ビタミン K1/K2 0.12 mg 
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表 5 健康サプリメント中のビタミン及びミネラルの最大量（ASEAN） 
ASEAN General Principles for Establishing Maximum Levels of Vitamins and Minerals in Health Supplements 
https://asean.org/wp-content/uploads/2017/09/ASEAN-General-Principles-for-Max-Levels-Vitamins-Minerals-HS-V4.0-wi....pdf 
Appendix 1  ASEAN Maximum Levels of Vitamins and Minerals in Health Supplements 
（項目、数値ともにシンガポールと同様。但し加盟国によって適用されない場合もある。） 
 
ビタミン類                          ミネラル類 

栄養成分 最大量 

カルシウム 1200 mg/日 
リン 800 mg/日 
マグネシウム 350 mg/日 
ホウ素 6.4 mg/日 
クロム 0.5 mg/日 
銅 2 mg/日 
ヨウ素 0.15 mg/日 
鉄 15 mg/日 
マンガン 3.5 mg/日 
モリブデン 0.36 mg/日 
セレン 0.2 mg/日 
亜鉛 15 mg/日 

 
 
 

栄養成分 最大量 

ビタミン A（レチノール） 1.5 mg/日 (5000 IU/日) 
ビタミン D 0.025 mg/日 (1000 IU/日) 
ビタミン E 536 mg/日 (800 IU/日) 
ビタミン K 0.12 mg/日 
ビタミン C 1000 mg/日 
ビタミン B1 100 mg/日 
ビタミン B2 40 mg/日 
ビタミン B6 100 mg/日 
葉酸 0.9 mg/日 
ビタミン B12 0.6 mg/日 
ビオチン 0.9 mg/日 
ニコチン酸 15 mg/日 
ニコチンアミド 450 mg/日 
パントテン酸 200 mg/日 
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注： 
1. ビタミン K の使用条件は以下の通りである： 
用途：成人用のマルチビタミン／ミネラル製剤の経口投与用であり、単一成分の健康サプリメントとしては使用しない。 
ビタミン K の形態： ビタミン K1 及び/又はビタミン K2 のみ 
注意書き：「抗凝固療法中/ワルファリンなどの抗凝固薬を服用中の方は、使用前に医療従事者にご相談ください。」 
2. 健康サプリメント中のカリウムとフッ化物の最大量は確立されていない。これらのミネラルは、国の規制当局の承認を条件として健康サ

プリメントに使用することができる。 
3. ビタミン A、ビタミン D、ビタミン E、ビタミン K、ビタミン B6、葉酸、ニコチンアミド、カルシウム、ホウ素、ヨウ素、鉄、モリブデ

ン、セレンの最大量は、各国の暴露評価・消費量調査や製品分類に基づく国内要件などの特別な事情により、以下の加盟国には適用されない。

括弧内は、加盟国の最大量を示す。 
ビタミン A : タイ(0.8 mg/day) 
ビタミン D : インドネシア、タイ(0.005 mg/day) 
ビタミン E : インドネシア、タイ(10 mg/day) 
ビタミン K : タイ(0.08 mg/day) 
ビタミン B6 : タイ(2 mg/day) 
葉酸 : タイ(0.2 mg/day) 
ニコチンアミド : タイ(20 mg/day) 
カルシウム : タイ(800 mg/day) 
ホウ素 : タイ 
ヨウ素 : マレーシア(0.3 mg/day)、タイ 
鉄 : インドネシア、マレーシア(20 mg/day*) 
モリブデン : タイ(0.16 mg/day) 
セレン : タイ(0.07 mg/day) 
*妊婦の使用については、マルチビタミン・ミネラルサプリメントの一部として、マレーシア医薬品管理局（Drug Control Authority: DCA）

の判断により、成人に設定された最大量 20 mg を超えるレベルが許可される場合がある。 
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表 6 健康機能食品に含まれるビタミン・ミネラル類の一日摂取量（韓国） 
健康機能食品公典（Health Functional Food Code） 
韓国語版： 
https://various.foodsafetykorea.go.kr/fsd/#/ext/Document/FF 
英語版 
https://www.mfds.go.kr/eng/brd/m_15/view.do?seq=70011&srchFr=&srchTo=&srchWord=Health+Functional+Food&srchTp=7&itm_seq
_1=0&itm_seq_2=0&multi_itm_seq=0&company_cd=&company_nm=&page=1 
 
ビタミン類 
栄養成分 成分 一日摂取量の最小量 一日摂取量の最大量 機能性強調表示 
ビタミン A (a) パルミチン酸レチニル 

(b) 酢酸レチニル 
※ 食品添加物コードに記載されている油脂または乾燥形

態のビタミン A を使用すること。 
(c) ビタミン A を補給するために食品原料から製造また

は加工されたものであること。 

210 μg RE 1000 μg RE 機能性強調表示 
・暗い場所での暗順応に必要 
・皮膚と粘膜の正常な構造と機能に必要 
・上皮細胞の正常な成長と発達に必要 

β-カロテン (a) 食用藻類（デュナリエラ、クロレラ、スピルリナ）、

緑葉植物（種子、果実）、又はニンジンからβ-カロテン

を抽出し、食用・油脂状に加工したもの。 
(b) β-カロテン 
(c) β-カロテンを補給するために、食品原料から製造ま

たは加工されたものであること。 

機能性強調表示 
1）0.42 mg 
2）1.26 mg 以上 

機能性強調表示 
1）7 mg 

機能性強調表示 
1） 
・暗い場所での暗順応に必要 
・皮膚と粘膜の正常な構造と機能に必要 
2） 
・上皮細胞の正常な成長と発達に必要 

ビタミン D (a) ビタミン D2（エルゴカルシフェロール） 
(b) ビタミン D3（コレカルシフェロール） 
(c) ビタミン D を補給するために、食品原料から製造ま

たは加工したものであること。 

3 μg 10 μg 機能性強調表示 
・カルシウムとリンの正常な吸収と利用に

必要 
・骨の正常な構造と維持に必要 
・骨粗しょう症のリスクを軽減するのに役

立つ可能性がある。 
ビタミン E (a) d-α-トコフェロール 

※ 食品添加物コードに記載されている d-α-トコフェロ

ール濃縮物及び混合 d-トコフェロール濃縮物を使用する

こと。 
(b) dl-α-トコフェロール 

3.3 mg 400 mg 機能性強調表示 
・抗酸化活性によるフリーラジカルから細

胞を保護するために必要 
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(c) コハク酸 d-α-トコフェロール 
(d) 酢酸 d-α-トコフェロール 
(e) 酢酸 dl-α-トコフェロール 
(f) ビタミン E を補給するために、食品原料から製造ま

たは加工されたものであること。 
ビタミン K (a) ビタミン K（フィロキノン、フィトナジオン） 

(b) ビタミン K2（メナキノン-7、MK-7） 
(c) ビタミン K を補給するために、食品原料から製造ま

たは加工されたものであること。 

21 μg 1000 μg 機能性強調表示 
・正常な血液凝固に必要 
・正常な骨構造に必要 

ビタミン B1 (a) ジベンゾイルチアミン 
(b) ジベンゾイルチアミン塩酸塩 
(c) チアミンナフタレン-1,5-ジスルホン酸塩 
(d) チアミンジラウリル硫酸塩 
(e) チアミンチオシアネート 
(f) チアミン塩酸塩 
(g) チアミン硝酸塩 
(h) ビタミン B1 を補給するために、食品原料から製造ま

たは加工されたものであること。 

0.36 mg 100 mg 機能性強調表示 
・正常な炭水化物とエネルギー代謝に必要 

ビタミン B2 (a) リボフラビン 
(b) リボフラビン 5'-リン酸エステルナトリウム 
(c) ビタミン B2 を補給するために、食品原料から製造ま

たは加工されたものであること。 

0.42 mg 40 mg 機能性強調表示 
・体内のエネルギー生成に必要 

ナイアシン 
（ニコチン酸） 

(a) ニコチン酸 
(b) ニコチンアミド 
(c) ナイアシンを補給するために、食品原料から製造また

は加工されたものであること。 

(a) ニコチン酸 
4.5 mg 
(b) ニコチンアミド 
4.5 mg 

(a) ニコチン酸 
23 mg 
(b）ニコチンアミド 
670 mg 

機能性強調表示 
・体内のエネルギー生成に必要 

パントテン酸 (a) パントテン酸ナトリウム 
(b) パントテン酸カルシウム 
(c) パントテン酸を補給するために、食品原料から製造ま

たは加工されたものであること。 

1.5 mg 200 mg 機能性強調表示 
・脂質、炭水化物、タンパク質の正常な代

謝とエネルギー産生に必要。 

ビタミン B6 (a) ピリドキシン塩酸塩 
(b)ビタミン B6 を補給するために、食品原料から製造ま

たは加工されたものであること。 

0.45 mg 67 mg 機能性強調表示 
・タンパク質やアミノ酸の利用に必要 
・血中ホモシステイン濃度を正常維持に必

要 
葉酸 (a) 葉酸 

(b) (6S)-5-メチルテトラヒドロ葉酸、グルコサミン塩 
(c) 葉酸を補給するために、食品原料から製造または加工

されたものであること。 

120 μg 400 μg 機能性強調表示 
・細胞と血液の形成に必要 
・胎児の神経管の正常な発達に必要 
・血中ホモシステイン濃度の正常維持に必

要 
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ビタミン B12 (a) シアノコバラミン 
(b) ビタミン B12 を補給するために、食品原料から製造

または加工されたものであること。 

0.72 μg 2000 μg 機能性強調表示 
・葉酸の正常な代謝に必要 

ビオチン (a) ビオチン 
(b) ビオチンを補給するために、食品原料から製造また

は加工されたものであること。 

9 μg 900 μg 機能性強調表示 
・脂質、炭水化物、タンパク質の正常な代

謝とエネルギー産生に必要 
ビタミン C (a) L-アスコルビン酸 

(b) L-アスコルビン酸ナトリウム 
(c) L-アスコルビルステアレート 
(d) L-アスコルビン酸カルシウム 
(d)-1 トレオネートを添加したアスコルビン酸カルシウム 
(e) L-アスコルビルパルミテート 
(f) ビタミン C を補給するために、食品原料から製造ま

たは加工されたものであること。 

30 mg 1000 mg 機能性強調表示 
・結合組織の正常な構造と維持に必要 
・鉄の吸収に必要 
・フリーラジカルから細胞を保護するため

に必要 

 
ミネラル類 
栄養成分 成分 一日摂取量の最小量 一日摂取量の最大量 機能性強調表示 
カルシウム (a) クエン酸カルシウム 

(b) グルコン酸カルシウム 
(c) グリセロリン酸カルシウム 
(d) 酸化カルシウム 
(e) 水酸化カルシウム 
(f) 塩化カルシウム 
(g) 乳酸カルシウム 
(h) リン酸三カルシウム 
(i) リン酸二カルシウム 
(j) リン酸一カルシウム 
(k) 炭酸カルシウム 
(l) 硫酸カルシウム 
(m)L-アスコルビン酸カルシウム 
(n) カルシウムを補給するために、食品成分から製造ま

たは加工されたものであること。 

210 mg 800 mg 機能性強調表示 
・骨や歯の形成に必要 
・神経や筋肉の正常な機能に必要 
・血液の正常な凝固に必要 
・骨粗しょう症のリスクを軽減するのに役

立つ可能性がある 

マグネシウム (a) グルコン酸マグネシウム 
(b) 酸化マグネシウム 
(c) 水酸化マグネシウム 
(d) 塩化マグネシウム 
(e) 炭酸マグネシウム 
(f) 硫酸マグネシウム 

94.5 mg 250 mg 機能性強調表示 
・正常なエネルギー利用に必要 
・神経と筋肉の正常な維持に必要である。 
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(g) リン酸二マグネシウム 
(h) リン酸三マグネシウム 
(i) L-乳酸マグネシウム 
(j)ステアリン酸マグネシウム 
(k) マグネシウムを補給するために、食品原料から製造

または加工されたものであること。 
鉄 (a) クエン酸第二鉄 

(b) クエン酸鉄アンモニウム 
(c) グルコン酸第一鉄 
(d) リン酸第二鉄 
(e) 乳酸第一鉄 
(f) フマル酸第一鉄 
(g) ピロリン酸第二鉄 
(h) ピロリン酸第二鉄ナトリウム 
(i) 硫酸第一鉄 
(j) ヘム鉄 
(k) 塩化第二鉄 
(l) 還元鉄 
(m) クエン酸第一鉄ナトリウム 
(n) 鉄を補給するために、食品原料から製造または加工

されたものであること。 

3.6 mg 15 mg 機能性強調表示 
・体内の酸素運搬と血液生成に必要 
・エネルギー生成に必要 

亜鉛 (a) グルコン酸亜鉛 
(b) 酸化亜鉛 
(c) 硫酸亜鉛 
(d) 亜鉛を補給するために、食品原料から製造または加

工されたものであること。 

2.55 mg 12 mg 機能性強調表示 
・正常な免疫機能に必要 
・正常な細胞分裂に必要 

銅 (a) グルコン酸銅 
(b) 硫酸銅 
(c) 銅を補給するために、食品原料から製造または加工さ

れたものであること。 

0.24 mg 7.0 mg 機能性強調表示 
・鉄の輸送と利用に必要 
・細胞をフリーラジカルから保護するのに

必要 
セレン (a) 亜セレン酸ナトリウム 

(b) セレン酸ナトリウム 
(c) セレンを補給するために、食品原料から製造または加

工されたものであること。 

16.5 μg 135 μg 機能性強調表示 
・細胞をフリーラジカルから保護するため

に必要 

ヨウ素 (a) ヨウ化カリウム 
(b)ヨウ素を補給するために、食品原料から製造または加

工されたものであること。 

45 μg 150 μg 機能性強調表示 
・甲状腺ホルモンの合成に必要 
・エネルギー産生に必要 
・神経系の発達に必要 

マンガン (a) グルコン酸マンガン 
(b) 塩化マンガン 

0.9 mg 3.5 mg 機能性強調表示 
・正常な骨構造に必要 
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(c) 硫酸マンガン 
(d) クエン酸マンガン 
(e) マンガンを補給するために、食品原料から製造また

は加工されたものであること。 

・エネルギー利用に必要 
・細胞をフリーラジカルから保護するため

に必要 

モリブデン (a) モリブデン酸アンモニウム 
(b) モリブデン酸ナトリウム 
(c) モリブデンを補給するために、食品原料から製造また

は加工されたものであること。 

7.5 μg 230 μg 機能性強調表示 
・酸化還元酵素の活性に必要 

カリウム (a) クエン酸カリウム 
(b) グルコン酸カリウム 
(c) グリセロリン酸カリウム 
(d) 塩化カリウム 
(e) 乳酸カリウム 
(f) 炭酸水素カリウム 
(g) 炭酸カリウム 
(h) リン酸一カリウム 
(i) リン酸二カリウム 
(j) カリウムを補給するために、食品原料から製造または

加工されたものであること。 

1.05 g 3.7 g 機能性強調表示 
・体内の水分と電解質のバランスを保つた

めに必要 

クロム (a) 塩化クロム 
(b) クロムを補給するために、食品原料から製造または

加工されたものであること。 

0.009 mg 9 mg 機能性強調表示 
・炭水化物、脂質、タンパク質の代謝に関

与 
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表 7 各国・地域における、栄養成分サプリメント・機能食品類から摂取する栄養成分の推奨最大量/上限値 
一般成人における 1 日あたりの上限値（推奨最大量）を示す。 

 
ビタミン類 

栄養成分 

日本 ドイツ シンガポール ASEAN 韓国 日本 EU 

栄養機能食品 フードサプリメント 健康サプリメント 
健康サプリメント 
（シンガポールと同

じ数値） 
健康機能食品 

食事摂取基準の耐容

上限量（2025 年版）

（※1） 

耐容上限摂取量 
（※1） 

ビタミン A 600 μg 

オプション 1： 
添 加 し な い (No 
addition) 
オプション 2： 
0.2 mg 

1.5 mg (5000 IU) 1.5 mg (5000 IU) 1000 μgRE 2700 μgRAE 3000 μgRE 

β-カロテン  3.5 mg   7 mg   

ビタミン D 5.0 μg 20 μg 0.025 mg (1000 IU) 0.025 mg (1000 IU) 10 μg 100 μg 100 μgVDE 

ビタミン E 150 mg 30 mg 536 mg (800 IU) 536 mg (800 IU) 400 mg 男性：800 mg 
女性：650-700 mg 300 mg 

ビタミン K 150 μg 

ビタミン K1 
80 μg 
ビタミン K2 
25 μg 

0.12 mg 0.12 mg 1,000 μg   

ビタミン B1 25 mg  100 mg 100 mg 100 mg   

ビタミン B2 12 mg  40 mg 40 mg 40 mg   

ナイアシン 60 mg 

ニコチンアミド 
160 mg 
ニコチン酸 
4.0 mg 
イノシトールヘキサ

ニコチン酸エステル  
4.4 mg 

ニコチンアミド 450 
mg 
ニコチン酸 
15 mg 
 

ニコチンアミド 450 
mg 
ニコチン酸 
15 mg 
 

ニコチンアミド 670 
mg 
ニコチン酸 
23 mg 
 

男 性 ： 300(80)-
350(85) mg 
女性：250(65) mg 
（ニコチンアミド重

量（カッコ内はニコチ

ン酸重量）） 

ニコチンアミド 900 
mg 
ニコチン酸 
10 mg 
 

ビタミン B6 10 mg 3.5 mg 100 mg 100 mg 67 mg 男性：55-60 mg 12 mg 
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女性：45 mg 
（ピリドキシン重量） 

ビタミン B12 60 μg 25 μg 0.6 mg 0.6 mg 2000 μg   

葉酸 200 μg 

200 μg 
400 μg（妊娠可能年

齢の女性、妊娠初期の

妊婦） 

0.9 mg 0.9 mg 400 μg 

900-1000 μg 
（通常の食品以外の

食品に含まれる葉酸

に適用） 

1000 μg 
（食品への添加また

はフードサプリメン

トに適用） 

パントテン酸 30 mg  200 mg 200 mg 200 mg   

ビオチン 500 μg  0.9 mg 0.9 mg 900 μg   

ビタミン C 1000 mg 250 mg 1000 mg 1000 mg 1000 mg   

（※1）日本（食事摂取基準の耐容上限量）、EU（耐容上限摂取量）は、原則として通常の食事及び栄養成分サプリメント・機能食品等の全ての摂取源からの総摂取量の上限値 

 
ミネラル類 

栄養成分 

日本 ドイツ シンガポール ASEAN 韓国 日本 EU 

栄養機能食品 フードサプリメント 健康サプリメント 
サプリメント 
（シンガポールと同

じ数値） 
健康機能食品 食事摂取基準の耐容

上限量（※1） 
耐容上限摂取量 
（※1） 

カリウム 2800 mg 500 mg   3.7 g   

カルシウム 600 mg 500 mg 1200 mg 1200 mg 800 mg 2500 mg 2500 mg 

マグネシウム 300 mg 250 mg 350 mg 350 mg 250 mg 
350 mg 
（通常の食品以外か

らの摂取量の上限） 
250 mg 

リン   800 mg 800 mg  3000 mg  

鉄 10 mg 6 mg 15 mg 15 mg 15 mg  40 mg（※2） 

亜鉛 15 mg 6.5 mg 15 mg 15 mg 12 mg 男性：40-45 mg 
女性：35 mg 25 mg 

銅 6.0 mg 1 mg 2 mg 2 mg 7.0 mg 7 mg 5 mg 
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マンガン  0.5 mg 3.5.mg 3.5.mg 3.5 mg 11 mg 8 mg（※2） 

ヨウ素  100 μg 0.15 mg 0.15 mg 150 μg 3000 μg 600 μg 

セレン  45 μg 0.2 mg 0.2 mg 135 μg 男性：450 μg 
女性：350 μg 255 μg 

クロム  60 μg 0.5 mg 0.5 mg 9 mg 500 μg  

モリブデン  80 μg 0.36 mg 0.36 mg 230 μg 男性：600 μg 
女性：500 μg 0.6 mg 

ホウ素  0.5 mg 6.4 mg 6.4 mg   10 mg 

フッ化物       7 mg 

ケイ素  

二酸化ケイ素  
350 mg 
ケイ酸（シリカゲル）  
100 mg 
コリン安定化オルト

ケイ酸  
10 mg 
有機ケイ素（モノメチ

ルシラントリオール）  
10 mg 

     

（※1）日本（食事摂取基準の耐容上限量）、EU（耐容上限摂取量）は、原則として通常の食事及び栄養成分サプリメント・機能食品等の全ての摂取源からの総摂取量の上限値 
（※2）耐容上限摂取量の導出根拠が不十分であったため、安全摂取量が設定されている。 
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表 8 フードサプリメントの製造に使用できるビタミン・ミネラル類及びその化合物（EU） 
 
＜Directive EC/46/2002＞ 
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=celex%3A32002L0046 
17/07/2024 最終改正 
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02002L0046-20240717 
 
ANNEX I フードサプリメントの製造に使用できるビタミン・ミネラル類（Vitamins and minerals which may be used in the manufacture 
of food supplements） 
ANNEXⅡ フードサプリメントの製造に使用できるビタミン・ミネラル化合物（Vitamin and mineral substances which may be used in the 
manufacture of food supplements） 
 
ビタミン類 
栄養成分 ビタミン類化合物 備考 

ビタミン A 

retinol 
retinyl acetate 
retinyl palmitate 
β-carotene 

 

ビタミン D cholecalciferol 
ergocalciferol  

ビタミン E 

D-α-tocopherol 
DL-α-tocopherol 
D-α-tocopheryl acetate 
DL-α-tocopheryl acetate 
D-α-tocopheryl acid succinate 
mixed tocopherols*（2） 
tocotrienol tocopherol*（3） 
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ビタミン K phylloquinone (phytomenadione) 
menaquinone（4）  

ビタミン B1 
thiamin hydrochloride 
thiamin mononitrate 
thiamine monophosphate chloride* 
thiamine pyrophosphate chloride* 

 

ビタミン B2 riboflavin 
riboflavin 5′-phosphate, sodium  

ナイアシン 
nicotinic acid 
nicotinamide 
inositol hexanicotinate (inositol hexaniacinate)* 
nicotinamide riboside chloride 

 

パントテン酸 
D-pantothenate, calcium 
D-pantothenate, sodium 
dexpanthenol 
pantethine* 

 

ビタミン B6 
pyridoxine hydrochloride 
pyridoxine 5′-phosphate 
pyridoxal 5′-phosphate*（※1） 

（※1）Regulation (EC) No 1925/2006（食品に添加でき

るビタミン・ミネラル類及びその化合物）では記載されて

いない。pyridoxine dipalmitate が記載されている。 

葉酸（1） 
pteroylmonoglutamic acid 
calcium-L-methylfolate 
(6S)-5-methyltetrahydrofolic acid, glucosamine salt* 

 

ビタミン B12 
cyanocobalamin 
hydroxocobalamin 
5′-deoxyadenosylcobalamin* 
methylcobalamin* 

 

ビオチン D-biotin  

ビタミン C 

L-ascorbic acid 
sodium-L-ascorbate 
calcium-L-ascorbate（5） 
potassium-L-ascorbate 
L-ascorbyl 6-palmitate 
magnesium L-ascorbate* 
zinc L-ascorbate* 
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ミネラル類 
栄養成分 ミネラル類化合物 備考 

カルシウム 

calcium acetate* 
calcium L-ascorbate* 
calcium bisglycinate* 
calcium carbonate 
calcium chloride 
calcium citrate malate 
calcium salts of citric acid 
calcium gluconate 
calcium glycerophosphate 
calcium lactate 
calcium pyruvate* 
calcium salts of orthophosphoric acid 
calcium succinate* 
calcium hydroxide 
calcium L-lysinate* 
calcium malate 
calcium oxide 
calcium L-pidolate* 
calcium L-threonate* 
calcium sulphate 
calcium phosphoryl oligosaccharides 

 

マグネシウム 

magnesium acetate 
magnesium L-ascorbate* 
magnesium bisglycinate* 
magnesium carbonate 
magnesium chloride 
magnesium citrate malate* 
magnesium salts of citric acid 
magnesium gluconate 
magnesium glycerophosphate 
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magnesium salts of orthophosphoric acid 
magnesium lactate 
magnesium L-lysinate* 
magnesium hydroxide 
magnesium malate* 
magnesium oxide 
magnesium L-pidolate* 
magnesium potassium citrate 
magnesium pyruvate* 
magnesium succinate* 
magnesium sulphate 
magnesium taurate* 
magnesium acetyl taurate* 

 
 

鉄 

ferrous carbonate 
ferrous citrate 
ferric ammonium citrate 
ferrous gluconate 
ferrous fumarate 
ferric sodium diphosphate 
ferrous lactate 
ferrous sulphate 
ferric diphosphate (ferric pyrophosphate) 
ferric saccharate 
elemental iron (carbonyl + electrolytic + hydrogen reduced) 
ferrous bisglycinate 
ferrous L-pidolate* 
ferrous phosphate* 
ferrous ammonium phosphate 
ferric sodium EDTA 
iron hydroxide adipate tartrate (nano) *（6） 
iron milk caseinate（7） 
iron (II) taurate* 

 

銅 
cupric carbonate 
cupric citrate 
cupric gluconate 

 
 
 

88



cupric sulphate 
copper L-aspartate* 
copper bisglycinate* 
copper lysine complex 
copper (II) oxide* 

 

ヨウ素 
sodium iodide 
sodium iodate 
potassium iodide 
potassium iodate 

 

亜鉛 

zinc acetate 
zinc L-ascorbate* 
zinc L-aspartate* 
zinc bisglycinate* 
zinc chloride 
zinc citrate 
zinc gluconate 
zinc lactate 
zinc L-lysinate* 
zinc malate* 
zinc mono-L-methionine sulphate* 
zinc oxide 
zinc carbonate 
zinc L-pidolate* 
zinc picolinate* 
zinc sulphate 

 

マンガン 

manganese ascorbate* 
manganese L-aspartate* 
manganese bisglycinate* 
manganese carbonate 
manganese chloride 
manganese citrate 
manganese gluconate 
manganese glycerophosphate 
manganese pidolate* 
manganese sulphate 
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ナトリウム 

sodium bicarbonate 
sodium carbonate 
sodium chloride* 
sodium citrate 
sodium gluconate 
sodium lactate 
sodium hydroxide 
sodium salts of orthophosphoric acid 
sodium sulphate* 

 

カリウム 

potassium sulphate* 
potassium bicarbonate 
potassium carbonate 
potassium chloride 
potassium citrate 
potassium gluconate 
potassium glycerophosphate 
potassium lactate 
potassium hydroxide 
potassium L-pidolate* 
potassium malate* 
potassium salts of orthophosphoric acid 

 

セレン 

L-selenomethionine* 
selenium enriched yeast*（8） 
selenious acid* 
sodium selenate* 
sodium hydrogen selenite* 
sodium selenite* 

 

クロム 

chromium (III) chloride（※2） 
chromium enriched yeast*（9） 
chromium (III) lactate trihydrate 
chromium nitrate* 
chromium picolinate 
chromium (III) sulphate（※3） 

（※2）Regulation (EC) No 1925/2006（食品に添加でき

るビタミン・ミネラル類及びその化合物）では chromium 
(III) chloride and its hexahydrate となっている 
（※3）Regulation (EC) No 1925/2006（食品に添加でき

るビタミン・ミネラル類及びその化合物）では chromium 
(III) sulfate and its hexahydrate となっている 

モリブデン ammonium molybdate (molybdenum (VI))  
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potassium molybdate (molybdenum* (VI)) 
sodium molybdate (molybdenum (VI)) 

 
 

フッ化物 
calcium fluoride* 
potassium fluoride* 
sodium fluoride* 
sodium monofluorophosphate* 

 

塩化物  複数のビタミン・ミネラル化合物に塩化物として含まれて

いる。 

リン  複数のビタミン・ミネラル化合物にリン酸塩として含まれ

ている。 

ホウ素 boric acid 
sodium borate  

ケイ素* 
 

choline-stabilised orthosilicic acid* 
silicon dioxide* 
silicic acid*（10） 
organic silicon (monomethylsilanetriol)* 

 

*Regulation (EC) No 1925/2006（食品に添加できるビタミン・ミネラル類及びその化合物）には記載されていない物質 
注: 
（1）Folic acid is the term included in Annex I of Commission Directive 2008/100/EC of 28 October 2008 amending Council Directive 90/496/EEC 
on nutrition labelling for foodstuffs as regards recommended daily allowances, energy conversion factors and definitions for nutrition labelling 
purposes and covers all forms of folates.（葉酸は欧州委員会指令 2008/100/EC の Annex I に含まれる用語であり、すべての形態の葉酸を含む。） 
（2）alpha-tocopherol < 20 %, beta-tocopherol < 10 %, gamma-tocopherol 50-70 % and delta-tocopherol 10-30 %（混合トコフェロールとはα-ト
コフェロール 20％未満、β-トコフェロール 10％未満、γ-トコフェロール 50～70％、δ-トコフェロール 10～30％である。） 
（3）Typical levels of individual tocopherols and tocotrienols（トコトリエノールトコフェロール中の個々のトコフェロール及びトコトリエノール

の含有量は次のとおりである）:  
— 115 mg/g alpha-tocopherol (101 mg/g minimum) 
— 5 mg/g beta-tocopherol (< 1 mg/g minimum) 
— 45 mg/g gamma-tocopherol (25 mg/g minimum) 
— 12 mg/g delta-tocopherol (3 mg/g minimum) 
— 67 mg/g alpha-tocotrienol (30 mg/g minimum) 
— < 1 mg/g beta-tocotrienol (< 1 mg/g minimum) 
— 82 mg/g gamma-tocotrienol (45 mg/g minimum) 
— 5 mg/g delta-tocotrienol (< 1 mg/g minimum) 

91



（4）Menaquinone occurring principally as menaquinone-7 and, to a minor extent, menaquinone-6.（メナキノンの成分は主にメナキノン-7 であ

るが、微量のメナキノン-6 も含む。） 
（5） May contain up to 2 % of threonate.（アスコルビン酸カルシウムにはトレオン酸カルシウムを 2％まで含む） 
（6）As listed in the Union list of novel foods in Commission Implementing Regulation (EU) 2017/2470 of 20 December 2017 establishing the 
Union list of novel foods in accordance with Regulation (EU) 2015/2283 of the European Parliament and of the Council on novel foods (OJ L 
351, 30.12.2017, p. 72).（iron hydroxide adipate tartrate (nano)は規則 (EU) 2017/2470 の新規食品リストに記載されているとおりである。） 
（7） As listed in the Union list of novel foods in Implementing Regulation (EU) 2017/2470.（ミルクカゼイン鉄は規則 (EU) 2017/2470 の新規

食品リストに記載されているとおりである。） 
（8）Selenium-enriched yeasts produced by culture in the presence of sodium selenite as selenium source and containing, in the dried form as 
marketed, not more than 2,5 mg Se/g. The predominant organic selenium species present in the yeast is selenomethionine (between 60 and 85 
% of the total extracted selenium in the product). The content of other organic selenium compounds including selenocysteine shall not exceed 
10 % of total extracted selenium. Levels of inorganic selenium normally shall not exceed 1 % of total extracted selenium.（セレン強化酵母は、

亜セレン酸ナトリウムをセレン源として培養され、市販の乾燥形態で 2.5 mg/g 以下のセレンを含有する。酵母中に存在する主な有機セレンはセレ

ノメチオニンである（製品中の全抽出セレンの 60～85％）。セレノシステインなどの他の有機セレン化合物の含有量は、全抽出セレンの 10%を超え

てはならない。無機セレンの含有量は通常、全抽出セレンの 1%以下とする。） 
（9）Chromium-enriched yeast produced by culture of Saccharomyces cerevisiae in the presence of chromium(III) chloride as a source of 
chromium and containing, in the dried form as marketed, 230-300 mg of chromium/kg. The content of chromium(VI) shall not exceed 0,2 % of 
total chromium.（クロム強化酵母（Saccharomyces cerevisiae）は、塩化クロム(III)をクロム源として培養され、市販の乾燥形態で 230～300 mg/kg
のクロムを含有する。6 価クロムの含有量は、全クロムの 0.2%を超えてはならない。） 
（10）In the form of gel.（ケイ酸はゲル状の形態である。） 
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表 9 栄養成分の耐容上限摂取量（Tolerable Upper Intake Level: UL）（EU） 
 耐容上限摂取量（UL）とは、「ヒトの健康に有害影響リスクをもたらす可能性が低いと判断される、全ての摂取源からの恒常的な総摂取量

の最大量（the maximum level of total chronic intake of a nutrient from all sources judged to be unlikely to pose a risk of adverse health 
effects in humans）」である。 
参照： 
Overview on Tolerable Upper Intake Levels as derived by the Scientific Committee on Food (SCF) and the EFSA Panel on Dietetic 
Products, Nutrition and Allergies (NDA) （ビタミン E の UL は未確定） 
https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/2024-05/ul-summary-report.pdf 
Scientific opinion on the tolerable upper intake level for vitamin E （ビタミン E の UL が確定） 
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.2903/j.efsa.2024.8953 
 
ビタミン類の UL 

栄養成分 単位 4-6 ヶ月 a) 7-11 ヶ月 b) 1-3 歳 4-6 歳 7-10 歳 11-14 歳 15-17 歳 成人 妊婦 授乳期 

ビオチン  UL 導出のための適切なデータがない 

β-カロテン c)  UL 導出のための適切なデータがない 

葉酸 d) μg/日 200 200 200 300 400 600 800 1000 1000 1000 

ナイアシン 
ニコチンアミド 
ニコチン酸 

 
mg/日 
mg/日 

 
 

 
 

150 
2 

 
220 

3 

 
350 

4 

 
500 

6 

 
700 
8 

 
900 
10 

 
データが不十分 
データが不十分 

パントテン酸  UL 導出のための適切なデータがない 

ビタミン A e) μg RE/日 600 600 800 1100 1500 2000 2600 3000 3000 3000 

ビタミン B1  UL 導出のための適切なデータがない 

ビタミン B12  明確な有害影響がない 
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ビタミン B2  UL 導出のための適切なデータがない 

ビタミン B6 mg/日 2.2 2.5 3.2 4.5 6.1 8.6 10.7 12 12 12 

ビタミン C  UL 導出のための適切なデータがない 

ビタミン E f) mg/日 50 60 100 120 160 220 260 300 300 300 

ビタミン K  UL 導出のための適切なデータがない 

栄養成分 単位 0-6 ヶ月 7-11 ヶ月 1-3 歳 4-6 歳 7-10 歳 11-14 歳 15-17 歳 成人 妊婦 授乳期 

ビタミン D μg VDEg)/
日 25 35 50 50 50 100 100 100 100 100 

RE：レチノール当量、VDE：ビタミン D 当量 
a) 生後 18-26 週 
b) 生後 27-52 週 
c) 喫煙者はβ-カロテンを含むフードサプリメントの摂取を避けるべきである。また、一般集団におけるβ-カロテンの補助的摂取（強化

食品および/またはフードサプリメントの摂取）は、ビタミン A の必要量を満たす目的に限定されるべきである。 
d) UL は、認可された使用条件下での食品への添加またはフードサプリメントに使用される、葉酸、（6S）-5-メチルテトラヒドロ葉酸グ

ルコサミン、および L-5-メチルテトラヒドロ葉酸カルシウム塩の合計摂取量に適用される。 
e) UL は、プレフォームドビタミン A、すなわちレチノールとレチニルエステルに適用される。 
f) UL は、α-トコフェロールのすべての立体異性体に適用される。 
g) 1 μg VDE＝1 μg コレカルシフェロール（ビタミン D3）＝1 μg エルゴカルシフェロール（ビタミン D2）＝0.4 μg カルシジオ

ール一水和物＝40 IU である。これは 10 μg/日までのカルシジオール一水和物に適用される。 
 
ミネラル類の UL 

栄養成分 単位 4-6 ヶ月 a) 7-11 ヶ月 b) 1-3 歳 4-6 歳 7-10 歳 11-14 歳 15-17 歳 成人 妊婦 授乳期 

ホウ素 mg/日   3 4 5 7 9 10 10 10 
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カルシウム mg/日 UL 導出のための適切なデータがない 2500 2500 2500 

塩化物  UL 導出のための適切なデータがない 

クロム c)  UL 導出のための適切なデータがない 

銅 d) mg/日   1 2 3 4 4 5 未導出 

ヨウ素 μg/日   200 250 300 450 500 600 600 600 

鉄 e)  UL 導出のための適切なデータがない 

マンガン f)  UL 導出のための適切なデータがない 

マグネシウム g) mg/日   未導出 250 250 250 250 250 250 250 

モリブデン mg/日   0.1 0.2 0.25 0.4 0.5 0.6 0.6 0.6 

ニッケル  UL 導出のための適切なデータがない 

リン  UL 導出のための適切なデータがない 

カリウム  UL 導出のための適切なデータがない 

セレン μg/日 45 55 70 95 130 180 230 255 255 255 

ケイ素  UL 導出のための適切なデータがない 

ナトリウム  UL 導出のための適切なデータがない 

スズ  UL 導出のための適切なデータがない 

バナジウム  UL 導出のための適切なデータがない 

亜鉛 mg/日   7 10 13 18 22 25 25 25 

栄養成分 単位   1-3 歳 4-8 歳 9-14 歳 15-17 歳 成人 妊婦 授乳期 

フッ化物 mg/日   1.5 2.5 5 7 7 7 7 

a) 生後 18-26 週 
b) 生後 27-52 週 
c) 3 価クロム（Cr III） 
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d) 2023 年、EFSA 科学委員会は、許容一日摂取量（ADI）を 0.07 mg/kg 体重/日とした。 
e) 鉄については、UL の根拠となるデータが不十分だったため、安全摂取量が設定された。 
f) マンガンについては、UL の根拠となるデータが不十分だったため、安全摂取量が設定された。 
g) フードサプリメントや水に含有される、または食品に添加される、解離しやすいマグネシウム塩（塩化物、硫酸塩、アスパラギン酸塩、

乳酸塩など）、および酸化マグネシウム等の化合物。食品や飲料中の天然由来のマグネシウムは含まない。 
 
ミネラル類の安全摂取量（Safe Levels of Intake） 
 UL の根拠となるデータが不十分な栄養成分について、欧州委員会は EFSA に対し、「有害影響がないと合理的に確信できる最大摂取量（the 
highest level of intake for which there is reasonable confidence on the absence of adverse effects）」を示すよう要請した。これが安全摂取

量である。安全摂取量は UL よりも適用が限定される。すなわち、安全摂取量を超えて摂取した場合でも、必ずしも有害影響のリスクがある

とは限らず、安全摂取量を用いて有害影響のリスクがある集団の割合を特定することはできない。 

栄養成分 単位 4-6 ヶ月 a) 7-11 ヶ月 b) 1-3 歳 4-6 歳 7-10 歳 11-14 歳 15-17 歳 成人 妊婦 授乳期 

鉄 mg/日 5 c) 5 c) 10 15 20 30 35 40 40 40 

栄養成分 単位 4-12 ヶ月 1-2 歳 3-6 歳 7-13 歳 14-17 歳 成人 妊婦 授乳期 

マンガン mg/日 2 4 5 6 7 8 8 8 

a) 生後 18-26 週 
b) 生後 27-52 週 
c) 1 歳未満の乳児については、補助摂取についての安全摂取量が示され、フードサプリメントおよび強化食品からの鉄の摂取に適用され

る（乳児用調製乳およびフォローオン調製乳は除く）。 
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表 10 栄養成分の耐容上限摂取量（Tolerable Upper Intake Level: UL）導出根拠（EU） 
参照： 
Guidance for establishing and applying tolerable upper intake levels for vitamins and essential minerals 
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/9052 
Overview on Tolerable Upper Intake Levels as derived by the Scientific Committee on Food (SCF) and the EFSA Panel on Dietetic 
Products, Nutrition and Allergies (NDA) （ビタミン E の UL が未確定） 
https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/2024-05/ul-summary-report.pdf 
Scientific opinion on the tolerable upper intake level for vitamin E （ビタミン E の UL が確定） 
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.2903/j.efsa.2024.8953 
Webinar: tolerable upper intake levels for vitamins & essential minerals（EFSA ウェビナーのプレゼンテーション資料あり） 
https://www.efsa.europa.eu/en/events/webinar-tolerable-upper-intake-levels-vitamins-essential-minerals 
 
ビタミン類の UL 導出根拠 
栄養成分 成人の UL 導出根拠 備考 参考文献 

ビオチン UL 導出のための適

切なデータがない 

  Opinion of the Scientific Committee 
on Food on the Tolerable Upper 
Intake Level of Biotin (SCF, 2001) 
https://www.efsa.europa.eu/sites/def
ault/files/efsa_rep/blobserver_assets
/ndatolerableuil.pdf 
 

β-カロテン UL 導出のための適

切なデータがない 

 喫煙者はβ-カロテンを含むフードサ

プリメントの摂取を避けるべきであ

る。また、一般集団におけるβ-カロテ

ンの補助的摂取（強化食品および/また

はフードサプリメントの摂取）は、ビ

タミン A の必要量を満たす目的に限

定されるべきである。 

Scientific opinion on the tolerable 
upper intake level for preformed 
vitamin A and β-carotene (EFSA, 
2024) 
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/d
oi/full/10.2903/j.efsa.2024.8814 
 

葉酸 1000 μg/日 
重大な有害影響：ビタミン B12 欠乏患者における神経症

状進行リスク 
悪性貧血（ビタミン B12 欠乏症の最も一般的な原因）患

2023 年の見直しでは、SCF が 2000 年

に設定した 1 歳以上の UL に変更な

し。4-11 ヶ月の乳児の UL は新たに設

Scientific opinion on the tolerable 
upper intake level for folate (EFSA, 
2023) 
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者への葉酸投与試験から、LOAEL 5 mg/日を特定し、UF 
5 を適用して、成人の UL 1000 μg/日を導出した。 
妊婦及び授乳期における特別なリスク増大は示唆されて

いない。 
17 歳以下については相対成長率(allometric scaling、体

重の 0.75 乗)を用いて算出。 
 

定された。 
UL は、認可された使用条件下で食品

に添加またはフードサプリメントに

使用される、葉酸、（6S）-5-メチルテ

トラヒドロ葉酸グルコサミン、および

L-5-メチルテトラヒドロ葉酸カルシ

ウム塩の合計摂取量に適用される。 
高用量の葉酸サプリメントの常用者

以外は、EU の集団で UL を超える可

能性は低い。 

https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/d
oi/full/10.2903/j.efsa.2023.8353 
Opinion of the Scientific Committee 
on Food on the Tolerable Upper 
Intake Level of Folate (SCF, 2000) 
https://www.efsa.europa.eu/sites/def
ault/files/efsa_rep/blobserver_assets
/ndatolerableuil.pdf 
 

ナイアシン 
ニコチンアミド： 

900 mg/日 
ニコチン酸： 

10 mg/日 

ニコチンアミド： 
糖尿病患者に対する有益性試験（被験者は子供が多い）

における NOAEL 25 mg/kg 体重/日に UF 2 を適用して

UL を算出。 
UL：900 mg /日（12.5 mg/kg 体重/日）（成人）。 
1-17 歳については相対成長率(allometric scaling、体重

の 0.75 乗)を用いて算出。 
 
ニコチン酸： 
重大な有害影響：顔面紅潮 
少数被験者試験において 30 mg/日で時折顔面紅潮が生

じた。UF 3 を適用。 
1-17 歳については相対成長率(allometric scaling、体重

の 0.75 乗)を用いて算出。 
 

 Opinion of the Scientific Committee 
on Food on the Tolerable Upper 
Intake Levels of Nicotinic Acid and 
Nicotinamide (Niacin) (SCF, 2002) 
https://www.efsa.europa.eu/sites/def
ault/files/efsa_rep/blobserver_assets
/ndatolerableuil.pdf 
 

パントテン酸 UL 導出のための適

切なデータがない 

  Opinion of the Scientific Committee 
on Food on the Tolerable Upper 
Intake Level of Pantothenic Acid 
(SCF, 2002) 
https://www.efsa.europa.eu/sites/def
ault/files/efsa_rep/blobserver_assets
/ndatolerableuil.pdf 
 

ビタミン A 3000 μg RE/日 

重大な有害影響：催奇形性 
複数の研究による NOAEL に基づき、UL を設定した。

UF の適用はなし。 
17 歳以下については相対成長率(allometric scaling、体

重の 0.75 乗)を用いて算出。 
 

2024 年の見直しでは、SCF が 2002 年

に設定した 1 歳以上の UL に変更な

し。但し閉経後女性については、2002
年の評価では1500 μg /日が推奨され

ていたが、2024 年の見直しでは 3000 
μg /日が適用された。4-11 ヶ月の乳児

の UL は新たに設定された。 
UL は、プレフォームドビタミン A、

Scientific opinion on the tolerable 
upper intake level for preformed 
vitamin A and β-carotene (EFSA, 
2024) 
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/d
oi/full/10.2903/j.efsa.2024.8814 
Opinion of the Scientific Committee 
on Food on the Tolerable Upper 
Intake Level of Preformed Vitamin A 
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すなわちレチノールとレチニルエス

テルに適用される。 
 

(retinol and retinyl esters) (SCF, 
2002) 
https://www.efsa.europa.eu/sites/def
ault/files/efsa_rep/blobserver_assets
/ndatolerableuil.pdf 
 

ビタミン B1 UL 導出のための適

切なデータがない 

  Opinion of the Scientific Committee 
on Food on the Tolerable Upper 
Intake Level of Vitamin B1 (SCF, 
2001) 
https://www.efsa.europa.eu/sites/def
ault/files/efsa_rep/blobserver_assets
/ndatolerableuil.pdf 
 

ビタミン B12 明確な有害影響が

ない 

  Opinion of the Scientific Committee 
on Food on the Tolerable Upper 
Intake Level of Vitamin B12 (SCF, 
2000) 
https://www.efsa.europa.eu/sites/def
ault/files/efsa_rep/blobserver_assets
/ndatolerableuil.pdf 
 

ビタミン B2 UL 導出のための適

切なデータがない 

  Opinion of the Scientific Committee 
on Food on the Tolerable Upper 
Intake Level of Vitamin B2 (SCF, 
2000) 
https://www.efsa.europa.eu/sites/def
ault/files/efsa_rep/blobserver_assets
/ndatolerableuil.pdf 
 

ビタミン B6 12 mg/日 

重大な有害影響：末梢神経障害 
ヒトでの症例対象研究から基準点 50 mg/日を特定し、

UF 4 を適用して、UL 12.5 mg/日を導出した。 
ビーグル犬での亜慢性毒性試験から LOAEL 50 mg/kg
体重/日を特定し、UF 300、体重 70 kg を適用して、UL 
11.7 mg/日を導出した。 
2 つの UL の中間点として成人の UL を設定した。 
妊婦及び授乳期における特別なリスク増大は示唆されて

いない。 
17 歳以下については相対成長率(allometric scaling、体

重の 0.75 乗)を用いて算出。 
 

2023 年の見直しにより、1 歳以上の

UL は 2000 年の SCF 評価よりも小さ

くなった。4-11 ヶ月の乳児の UL は新

たに設定された。 
高用量のビタミン B6 サプリメントの

常用者以外は、EU の集団で UL を超

える可能性は低い。 

Scientific opinion on the tolerable 
upper intake level for vitamin B6 
(EFSA, 2023) 
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/d
oi/full/10.2903/j.efsa.2023.8006 
Opinion of the Scientific Committee 
on Food on the Tolerable Upper 
Intake Level of Vitamin B6 (SCF, 
2000) 
https://www.efsa.europa.eu/sites/def
ault/files/efsa_rep/blobserver_assets
/ndatolerableuil.pdf 
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ビタミン C UL 導出のための適

切なデータがない 

  Opinion of the Scientific Panel on 
Dietetic Products, Nutrition and 
Allergies on a request from the 
Commission related to the Tolerable 
Upper Intake Level of Vitamin C(L-
Ascorbic acid, its calcium, potassium 
and sodium salts and L-ascorbyl-6-
palmitate) (EFSA, 2004) 
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/d
oi/10.2903/j.efsa.2004.59 
 

ビタミン E 300 mg/日 

重大な有害影響：血液凝固への影響とそれに伴う出血リ

スクの増大 
ヒトへの投与試験から NOAEL 540 mg /日を特定し、

UF 2 を適用して、成人の UL 300 mg /日を導出した。 
妊婦及び授乳期における特別なリスク増大は示唆されて

いない。 
17 歳以下については相対成長率(allometric scaling、体

重の 0.75 乗)を用いて算出。 
 

2024 年の見直しでは、SCF が 2003 年

に設定した 1 歳以上の UL に変更な

し。4-11 ヶ月の乳児の UL は新たに設

定された。 
高用量のビタミン E サプリメントの

常用者以外は、EU の集団で UL を超

える可能性は低い。 
UL は、α-トコフェロールのすべての

立体異性体に適用される。 
 

Scientific opinion on the tolerable 
upper intake level for vitamin E 
(EFSA, 2024) 
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/d
oi/10.2903/j.efsa.2024.8953 
Opinion of the Scientific Committee 
on Food on the Tolerable Upper 
Intake Level of Vitamin E (SCF, 
2003) 
https://www.efsa.europa.eu/sites/def
ault/files/efsa_rep/blobserver_assets
/ndatolerableuil.pdf 
 

ビタミン K UL 導出のための適

切なデータがない 

  Opinion of the Scientific Committee 
on Food on the Tolerable Upper 
Intake Level of Vitamin K (SCF, 
2003) 
https://www.efsa.europa.eu/sites/def
ault/files/efsa_rep/blobserver_assets
/ndatolerableuil.pdf 
 

ビタミン D 100 μg VDE/日 

1 歳から成人： 
重大な有害影響：持続性高カルシウム尿症 
ヒトを対象とした研究から、LOAEL 250 μg/日を特定

し、UF 2.5 を適用して、成人の UL 100 μg VDE/日を

導出した。 
11-17 歳の青少年については、骨形成と成長が著しい時

期であり、ビタミン D に対する耐性が成人より低いと

は考えられないため、成人と同じ UL とした。 
1-10 歳の子供については、体格が小さいことを考慮

し、UL を 50 μg VDE/日とした。 
 

2023 年の見直しでは、EFSA が 2012
年、2018 年（乳児 UL の見直し）に設

定した UL に変更なし。 
但し、重大な有害影響（1 歳から成人）

は、2012 年評価では持続性高カルシ

ウム血症とされたが、2023 年評価で

は、ビタミン D 過剰のより早期の徴候

である可能性があるため、持続性高カ

ルシウム尿症が選択された。 
1 μg VDE＝1 μg コレカルシフェ

ロール（ビタミン D3）＝1 μg エル

Scientific opinion on the tolerable 
upper intake level for vitamin D, 
including the derivation of a 
conversion factor for calcidiol 
monohydrate (EFSA, 2023) 
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/d
oi/full/10.2903/j.efsa.2023.8145 
Update of the tolerable upper intake 
level for vitamin D for infants 
(EFSA, 2018) 
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/d
oi/abs/10.2903/j.efsa.2018.5365 
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4-11 ヶ月の乳児（2018 年 EFSA 評価）： 
単独の有害影響のみで UL を導出することはできないと

され、収集されたデータのメタ解析が行われた。総合的

なエビデンスに基づき、4-6 ヶ月、7-11 ヶ月の乳児の

UL はそれぞれ 25 μg VDE/日、35 μg VDE/日とされ

た。 
 

ゴカルシフェロール（ビタミン D2）＝
0.4 μg カルシジオール一水和物（換

算係数 2.5）＝40 IU である。これは

10 μg/日までのカルシジオール一水

和物に適用される。 
高用量のビタミン D サプリメントの

常用者以外は、EU の集団で UL を超

える可能性は低い。 

Scientific Opinion on the Tolerable 
Upper Intake Level of vitamin D 
(EFSA, 2012) 
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/d
oi/abs/10.2903/j.efsa.2012.2813 
 

     

RE：レチノール当量、VDE：ビタミン D 当量、UF：不確実係数 
 
 
ミネラル類の UL 導出根拠 
栄養成分 成人の UL 導出根拠 備考 参考文献 

ホウ素 10 mg/日 

有害影響：胎児発育に対する影響 
動物試験における NOAEL 9.6 mg/kg 体重/日に UF 60
を適用し、成人の UL 10 mg/日（0.16 mg/kg 体重/日）

を導出した。 
1-17 歳については相対成長率(allometric scaling、体重

の 0.75 乗)を用いて算出。 
 

小児および青少年ではあらゆる摂取

源からの摂取量がUL を超える可能性

があるため、通常の食品への強化は推

奨されない。また、小児および青少年

ではサプリメントも適さない。 

Opinion of the Scientific Panel on 
Dietetic products, nutrition and 
allergies [NDA] related to the 
Tolerable Upper Intake Level of 
Boron (Sodium Borate and Boric 
Acid) (EFSA, 2004) 
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/d
oi/10.2903/j.efsa.2004.80 
 

カルシウム 2500 mg/日 

様々な長期介入試験において、食事とサプリメントの両

方から 2500 mg /日のカルシウムを摂取しても有害影響

が見られなかったことから、UL 2500 mg /日（成人）が

設定された。 
 
 

17 歳以下については UL 導出のため

の適切なデータがない。 
欧州人のデータから、成人男性のカル

シウム摂取量が UL に近いことが示さ

れている。また 17 歳以下のカルシウ

ム摂取量によるリスクは確認されて

いない。 

Scientific Opinion on the Tolerable 
Upper Intake Level of calcium 
(EFSA, 2012) 
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajo
urnal/pub/2814 
 

塩化物 UL 導出のための適

切なデータがない 

  Opinion of the Scientific Panel on 
Dietetic products, nutrition and 
allergies [NDA] on a request from 
the Commission related to the 
Tolerable Upper Intake Level of 
Chloride (EFSA, 2005) 
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/d
oi/10.2903/j.efsa.2005.210 
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クロム UL 導出のための適

切なデータがない 

 評価対象：3 価クロム（Cr III） Opinion of the Scientific Committee 
on Food on the Tolerable Upper 
Intake Level of Trivalent Chromium 
(SCF, 2003) 
https://www.efsa.europa.eu/sites/def
ault/files/efsa_rep/blobserver_assets
/ndatolerableuil.pdf 
 

銅 5 mg/日 

有害影響：肝機能に対する影響 
ヒト研究における NOAEL 10 mg/日に UF 2 を適用し、

成人の UL 5 mg /日を導出した。 
1-17 歳については相対成長率(allometric scaling、体重

の 0.75 乗)を用いて算出。 
 

妊婦及び授乳期女性については、デー

タが不十分だったため、成人の UL は

適用されない。 
2023 年、EFSA は、5 mg/日の摂取で

銅の体内滞留は生じないと結論づけ、

許容一日摂取量（ADI）を 0.07 mg/kg
体重/日として、食事暴露評価を行っ

た。10 歳以上では銅の食事暴露量は

ADI を超えないと結論付けた。10 歳

未満の子供では、成長に伴う栄養要求

が高いため、銅の食事暴露による肝臓

への滞留や有害影響は生じないと考

えた。 

Opinion of the Scientific Committee 
on Food on the Tolerable Upper 
Intake Level of Copper (SCF, 2003) 
https://www.efsa.europa.eu/sites/def
ault/files/efsa_rep/blobserver_assets
/ndatolerableuil.pdf 
Re-evaluation of the existing health-
based guidance values for copper and 
exposure assessment from all 
sources (EFSA, 2023) 
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/d
oi/full/10.2903/j.efsa.2023.7728 
 

ヨウ素 600 μg/日 

有害影響：甲状腺刺激ホルモン（TSH）の血中濃度上

昇、甲状腺刺激ホルモン放出ホルモンによる TSH 反応

亢進（臨床的有害影響ではないが、甲状腺機能低下症リ

スクの指標） 
ヒト試験において、推定摂取量 1800 μg/日の場合、

TSH 値の変化がごくわずかであり臨床的有害影響との

関連はないとされた。UF 3 が適用され、UL 600 μg/
日が導出された。 
1-17 歳については相対成長率(allometric scaling、体重

の 0.75 乗)を用いて算出。 
 

 Opinion of the Scientific Committee 
on Food on the Tolerable Upper 
Intake Level of Iodine (SCF, 2002) 
https://www.efsa.europa.eu/sites/def
ault/files/efsa_rep/blobserver_assets
/ndatolerableuil.pdf 
 

鉄 UL 導出のための適

切なデータがない 

 UL の根拠となるデータが不十分だっ

たため、安全摂取量が設定された。 
Scientific opinion on the tolerable 
upper intake level for iron (EFSA, 
2024) 
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/d
oi/full/10.2903/j.efsa.2024.8819 
 

マンガン UL 導出のための適

切なデータがない 

 UL の根拠となるデータが不十分だっ

たため、安全摂取量が設定された。 
Scientific opinion on the tolerable 
upper intake level for manganese 
(EFSA, 2023) 
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https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/d
oi/full/10.2903/j.efsa.2023.8413 
 

マグネシウム 250 mg/日 

有害影響：軽度の下痢 
多くのヒト研究（成人、妊婦、授乳期女性、子供を含む

多数の被験者が対象）における、通常の食事以外から摂

取されるマグネシウムについての NOAEL である 250 
mg/日に、UF 1 を適用し、UL 250 mg/日を導出した

（4 歳以上）。 
1-3 歳の小児についてはデータがなく、相対成長率を用

いた UL の導出は不適切と考えられたため、UL を設定

できなかった。 
 

UL の対象は、フードサプリメントや

水に含有される、または食品に添加さ

れる、解離しやすいマグネシウム塩

（塩化物、硫酸塩、アスパラギン酸塩、

乳酸塩など）、および酸化マグネシウ

ム等の化合物。食品や飲料中の天然由

来のマグネシウムは含まない。 
 

Opinion of the Scientific Committee 
on Food on the Tolerable Upper 
Intake Level of Magnesium (SCF, 
2001) 
https://www.efsa.europa.eu/sites/def
ault/files/efsa_rep/blobserver_assets
/ndatolerableuil.pdf 
 

モリブデン 0.6 mg/日 

有害影響：胎児発育に対する影響 
動物試験における NOAEL 0.9 mg/kg 体重/日に UF 100
を適用し、成人の UL 約 0.01 mg/kg 体重/日（0.6 mg/
日）を導出した。 
1-17 歳については相対成長率(allometric scaling、体重

の 0.75 乗)を用いて算出。 
 

 Scientific Committee on Food. 
Opinion of the Scientific Committee 
on Food on 
the Tolerable Upper Intake Level of 
Molybdenum (SCF, 2000) 
https://www.efsa.europa.eu/sites/def
ault/files/efsa_rep/blobserver_assets
/ndatolerableuil.pdf 
 

ニッケル UL 導出のための適

切なデータがない 

  Opinion of the Scientific Panel on 
Dietetic Products, Nutrition and 
Allergies (NDA) on a request from 
the Commission related to the 
Tolerable Upper Intake Level of 
Nickel (EFSA, 2005) 
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/d
oi/10.2903/j.efsa.2005.146 
 

リン UL 導出のための適

切なデータがない 

  Opinion of the Scientific Panel on 
Dietetic products, nutrition and 
allergies [NDA] related to the 
tolerable upper intake level of 
phosphorus (EFSA, 2005) 
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/d
oi/10.2903/j.efsa.2005.233 
 

カリウム UL 導出のための適

切なデータがない 

  Opinion of the Scientific Panel on 
Dietetic products, nutrition and 
allergies [NDA] on a request from 
the Commission related to the 
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Tolerable Upper Intake Level of 
Potassium (EFSA, 2005) 
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/d
oi/10.2903/j.efsa.2005.193 
 

セレン 255 μg/日 

有害影響：脱毛 
ヒトを対象とした大規模ランダム化比較試験における

LOAEL 330 μg /日に UF 1.3 を適用し、成人の UL 255 
μg/日を導出した。 
17 歳以下については相対成長率(allometric scaling、体

重の 0.75 乗)を用いて算出。 
 

2000 年の評価ではセレノーシスが有

害影響として特定されていたが、2023
年の見直しでは、セレノーシスの症状

の中でも早期に観察可能でありセレ

ン過剰摂取の有害作用として確立さ

れている脱毛が選択された。 
2023 年の見直しにより、1-6 歳の UL
は増加し、11 歳以上の UL は減少し

た。 
セレンを大量に含むフードサプリメ

ントやブラジルナッツの常用者以外

の成人では、摂取量が UL を超える可

能性は低い。子供では、食品からのセ

レン摂取に関するリスクの報告は無

いが、セレン含有サプリメントは慎重

に使用するべきである。 

Scientific opinion on the tolerable 
upper intake level for selenium 
(EFSA, 2023) 
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/d
oi/full/10.2903/j.efsa.2023.7704 
Opinion of the Scientific Committee 
on Food on the Tolerable Upper 
Intake Level of Selenium (SCF, 
2000) 
https://www.efsa.europa.eu/sites/def
ault/files/efsa_rep/blobserver_assets
/ndatolerableuil.pdf 
 

ケイ素 UL 導出のための適

切なデータがない 

  Opinion of the Scientific Panel on 
Dietetic products, nutrition and 
allergies [NDA] related to the 
Tolerable Upper Intake Level of 
Silicon (EFSA, 2004)  
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/d
oi/10.2903/j.efsa.2004.60 
 

ナトリウム UL 導出のための適

切なデータがない 

  Opinion of the Scientific Panel on 
Dietetic products, nutrition and 
allergies [NDA] related to the 
Tolerable Upper Intake Level of 
Sodium (EFSA, 2005) 
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/d
oi/10.2903/j.efsa.2005.209 
 

スズ UL 導出のための適

切なデータがない 

  Opinion of the Scientific Panel on 
Dietetic products, nutrition and 
allergies [NDA] related to the 
tolerable upper intake level of tin  
(EFSA, 2005) 
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https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/d
oi/10.2903/j.efsa.2005.254 
 

バナジウム UL 導出のための適

切なデータがない 

  Opinion of the Scientific Panel on 
Dietetic products, nutrition and 
allergies [NDA] related to the 
Tolerable Upper Intake Level of 
Vanadium (EFSA, 2004) 
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/d
oi/10.2903/j.efsa.2004.33 
 

亜鉛 25 mg/日 

有害影響：銅の状態に対する影響 
複数のヒト研究における NOAEL 50 mg/日に UF 2 を適

用し、成人の UL 25 mg/日を導出した。 
1-17 歳については相対成長率(allometric scaling、体重

の 0.75 乗)を用いて算出。 
 

 Opinion of the Scientific Committee 
on Food on the Tolerable Upper 
Intake Level of Zinc (SCF, 2002) 
https://www.efsa.europa.eu/sites/def
ault/files/efsa_rep/blobserver_assets
/ndatolerableuil.pdf 
 

フッ化物 7 mg/日 

9 歳以上： 
有害影響：閉経後女性の非椎体骨折リスク 
閉経後女性を対象とした研究において、0.6 mg/kg 体重

/日でリスクが有意に増加したことに基づき、UF 5 を適

用して、UL 0.12 mg/kg 体重/日を導出した。15 歳以上

では 7 mg/日、9-14 歳では 5 mg/日に相当する。 
 
1-8 歳： 
有害影響：歯のフッ素症 
0.08-0.12 mg/kg 体重/日を摂取している集団では永久歯

の中程度のフッ素症の有病率は 5％未満であることに基

づき、UL 0.1 mg/kg 体重/日（1-3 歳では 1.5 mg/日、4-
8 歳では 2.5 mg/日）を設定した。 
 

UL は、フッ化物塩およびう蝕予防の

ための歯科用製品やフッ化物タブレ

ットを含む、水、飲料、食品からの摂

取量に適用される。 
9 歳以上では、通常の食事からの摂取

量が UL を超える可能性は低いが、フ

ッ化物濃度が高い（2-3 mg/L 以上）の

水を摂取すると UL を超えやすくな

る。 
1-8 歳の子供の食物および水からのフ

ッ化物摂取量は、水のフッ化物濃度が

1.0 mg/L 以下であれば UL を十分に

下回る。 
母乳栄養の乳児ではフッ化物摂取量

が非常に少なく（2-40 μg/日）、0.25 
mg/日のフッ化物含有サプリメントを

摂取しても、歯のフッ素症のリスクは

無い。EFSA は、乳児用調製乳および

フォローオン調製乳のフッ化物濃度

について最大 0.6-0.7 mg/L と勧告し

ている（6 ヶ月乳児（体重 5 kg）にお

ける 0.1 mg/kg 体重/日に相当）。 
 

Opinion of the Scientific Panel on 
Dietetic Products, Nutrition and 
Allergies (NDA) on a request from 
the Commission related to the 
Tolerable Upper Intake Level of 
Fluoride (EFSA, 2005) 
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/d
oi/10.2903/j.efsa.2005.192 
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ミネラル類の安全摂取量（Safe Levels of Intake）導出根拠 

栄養成分 成人の安全摂

取量 
導出根拠 備考 参考文献 

鉄 40 mg/日 

評価指標：黒色便（腸内の大量の未吸収の鉄の存在を反

映。これ自体は有害ではない。） 
15 mg/日の推定バックグラウンド食事摂取量に加えて

鉄を補助摂取したヒト介入試験結果において、20-25 
mg/日の補助摂取量では黒色便を生じなかったことか

ら、成人の安全摂取量 40 mg/日が導出された。 
1-17 歳については相対成長率(allometric scaling、体重

の 0.75 乗)を用いて算出。 
7-11 ヶ月の乳児については、補助摂取量 25 mg/日に相

対成長率を適用し、安全な補助摂取量 5 mg/日を導出し

た。この値は 4-6 ヶ月の乳児にも適用された。 
 

2024 年の評価で安全摂取量が新たに

設定された。 
幼児よりも鉄の必要量が多い 4-11 ヶ

月の乳児については、補助摂取につい

ての安全摂取量が示され、フードサプ

リメントおよび強化食品からの鉄の

摂取に適用される（乳児用調製乳およ

びフォローオン調製乳は除く）。 

Scientific opinion on the tolerable 
upper intake level for iron (EFSA, 
2024) 
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/d
oi/full/10.2903/j.efsa.2024.8819 
 

マンガン 8 mg/日 

適切な評価指標が無いため、各国の摂取量調査における

推定バックグラウンド食事摂取量の 95 パーセンタイル

値（P95）を用いて安全摂取量を導出した。 
1 歳以上については、各国の調査結果のうち P95 が最大

値から 4 番目までの 4 つの数値の平均値を安全摂取量と

した。 
4-11 ヶ月の乳児については、全ての調査結果の P95 の平

均値を安全摂取量とした（より保守的なアプローチ）。 
 

2023 年の評価で安全摂取量が新たに

設定された。 
 

Scientific opinion on the tolerable 
upper intake level for manganese 
(EFSA, 2023) 
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/d
oi/full/10.2903/j.efsa.2023.8413 
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表 11 ダイエタリーサプリメント製品に含有される成分の一般的な含有量、及び含有量が多い製品の含有量（米国） 
① 一般的な含有量：ODS Vitamin and Mineral Supplement Fact Sheets より情報収集 
https://ods.od.nih.gov/factsheets/list-VitaminsMinerals/ 
② 含有量が多い製品の含有量：ODS Dietary Supplement Label Database より 2023-2024 年市販製品データを抽出 
https://dsld.od.nih.gov/ 
③ 含有量が多い製品の日本での入手可能性：国内の主要ネットショップで購入が可能な場合に○印を記入 
 
ビタミン類 
栄養成分 成分 ①サプリメントにお

ける一般的な含有量 
②含有量が多い製品

の含有量（複数の市

販製品があるもの） 

③入手

可能性 
日本の耐容上限量 
（成人（18-64 歳）、

2025 年版） 

備考 
（ODS Vitamin and Mineral Supplement 
Fact Sheets より） 

ビタミン A 酢酸レチニル 
パルミチン酸レチニル 
プロビタミンA β-カロ

チン 

3000 μg RAE（ビタミ

ン A サプリメント中） 
750-1050 μg RAE（マ

ルチビタミン中） 

7500 μg RAE 
4500 μg RAE 
（ビタミン A サプリメ

ント） 
1500 μg RAE 
（マルチビタミンサプ

リメント） 
 

〇 
〇 
 
 
〇 

男性：2700 μg RAE 
女性：2700 μg RAE 
（プロビタミンAカロ

テノイドを含まない。） 

ビタミン A は、単体のサプリメントやほとんどの

マルチビタミンに配合されており、多くの場合、酢

酸レチニル、パルミチン酸レチニル、プロビタミン

A β-カロテン、またはその組み合わせの形で摂取

できる。サプリメントに含まれるビタミン A の量

は様々であるが、3000 μg RAE（一日摂取目安量

Daily Value (DV)の 333％）が一般的である。マ

ルチビタミンは一般的にやや少なめで、750-1050 
μg  RAE（DV の 83～117％）が多い。 
ダイエタリーサプリメントからのビタミン A エス

テル類の吸収率は 70-90％であり、β-カロテンの

吸収率は 8.7-65％である。 
レチノール活性当量（RAE）：1 μg  RAE は、レ

チノール 1 μg、サプリメント中のβ-カロテン 2 
μg、食事中のβ-カロテン 12 μg、食事中のα-カ
ロテン又はβ-クリプトキサンチン 24 μg に相

当。 
ビタミン D ビタミン D2 

ビタミン D3 
 1250 μg 

（ビタミン D サプリメ

ント） 
250 μg 
125 μg 
（ビタミン D サプリメ

〇 
 
 
〇 
〇 

男性：100 μg 
女性：100 μg 

ダイエタリーサプリメントには、ビタミン D2 また

は D3 が含まれる。 
ビタミン D2 と D3 はどちらも血清中の 25(OH)D
（水酸基が 1 個付加された代謝物で、水酸基が 2 個

付加された活性型ビタミン D の前駆体）の濃度を

上昇させる。さらに、ビタミン D2 と D3 の代謝と
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ント、マルチビタミンサ

プリメント） 
 

作用のほとんどの段階は同様である。しかし、ビタ

ミン D3 はビタミン D2 よりも血清中の 25(OH)D
濃度を高め、その濃度を長く維持することを示す報

告が多くある。 
ビタミン E α-トコフェロール 

他のトコフェロール 
トコトリエノール 
酢酸α-トコフェロール 
コハク酸α-トコフェロ

ール 

67 mg（天然型ビタミン

E 100IU 相当）以上 
670 mg 
450 mg 
268 mg (400 IU) 
（ビタミン E サプリメ

ント） 
 

〇 
 
〇 
 

男性：800 mg 
女性：650-700 mg 
（α-トコフェロール

について算定） 

ビタミン E のサプリメントは通常、α-トコフェロ

ールのみを含むが、他のトコフェロールやトコトリ

エノールを含む混合製品もある。また、抗酸化作用

を保護しながら保存期間を延ばすために、エステル

化されていることが多い（酢酸α-トコフェロール

とコハク酸α-トコフェロール）。 
天然型のα-トコフェロールは 1 つの立体異性体

（RRR-α-トコフェロール；D または d と表示され

る）であるのに対し、合成されたα-トコフェロー

ルは、8 種類の立体異性体を同量含むが、血清や組

織には 4 種類の立体異性体しか存在しない。従っ

て、合成α-トコフェロール（all rac-α-トコフェロ

ール；DL または dl と表示される）は、同量の天然

型の半分しか活性がない。 
ほとんどのサプリメントは、67mg（天然型ビタミ

ン E 100IU 相当）以上を含有しており、推奨量

（RDA）よりもかなり多い。 
ビタミン K ビタミン K1：フィロキ

ノン、フィトナジオン

（合成型） 
ビタミン K2（メナキノ

ン）：MK-4、MK-7 

90 μg 未満 680 μg 
500 μg 
300 μg 
200 μg 
180 μg 
（ビタミン K サプリメ

ント、マルチビタミンサ

プリメント） 
 

 
〇 
〇 
〇 
〇 
 

耐容上限量は設定され

ていない。 
ビタミン K はほとんどのマルチビタミン/ミネラル

サプリメントに含まれており、含有量は通常 DV
（120μg）の 75％（90μg）未満である。ビタミン

K のみ、またはビタミン K と他の栄養素（カルシ

ウム、マグネシウム、ビタミン D など）を組み合

わせたサプリメントもあり、これらはビタミン K
の用量に幅がある（4050μg など非常に高用量のも

のもある）。 
ビタミン K1 としてはフィロキノンやフィトナジ

オン（ビタミン K1 の合成型）、ビタミン K2（メナ

キノン）としては MK-4 や MK-7 などが使用され

ている。ビタミン K のもう一つの合成型であるメ

ナジオン（ビタミン K3）は、肝細胞を損傷するこ

とが報告されたため、現在は使用されていない。 
ビタミン B1
（チアミン） 

チアミン硝酸塩 
チアミン塩酸塩 
ベンフォチアミン 

1.5 mg（マルチビタミン

/ミネラルサプリメン

ト） 

500 mg 
（ビタミンB1サプリメ

ント） 
150 mg 
100 mg 
50 mg 

〇 
 
 
〇 
〇 

耐容上限量は設定され

ていない。 
ビタミン B1 は、マルチビタミン/ミネラルサプリ

メント、ビタミン B 群を含むサプリメント、ビタ

ミン B1 のみを含むサプリメントに含まれている。 
マルチビタミン/ミネラルサプリメントには、通常

1.5 mg のビタミン B1 が含まれているが、それ以
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（ビタミンB1サプリメ

ント、ビタミン B 群サ

プリメント） 
25mg 
（ビタミン B 群サプリ

メント、マルチビタミン

サプリメント） 

〇 
 
 
〇 
 
 

上含まれているものもある。 
サプリメントで最もよく使用されるのは、チアミン

硝酸塩とチアミン塩酸塩である。ベンフォチアミン

（合成チアミン誘導体、体内でチアミンに変換され

る）も一部で使用されている。 

ビタミン B2
（リボフラビ

ン） 

リボフラビン 
リボフラビン 5'-リン酸

塩 

1.3 mg（マルチビタミン

/ミネラルサプリメン

ト） 

400 mg 
100 mg 
50 mg 
（ビタミンB2サプリメ

ント、ビタミン B 群サ

プリメント） 
25 mg 
（ビタミン B 群サプリ

メント） 
20 mg 
（ビタミン B 群サプリ

メント、マルチビタミン

サプリメント） 

〇 
〇 
〇 
 
 
 
〇 
 
 
 
 
 

耐容上限量は設定され

ていない。 
ビタミン B2 は、マルチビタミン/ミネラルサプリ

メント、ビタミン B2 のみを含むサプリメント、ビ

タミン B 群を含むサプリメントに含まれている。 
マルチビタミン/ミネラルサプリメントには、一般

的に 1.3 mg（DV と同量）のビタミン B2 が含まれ

ている。 
ほとんどのサプリメントでは、遊離型リボフラビン

が使用されているが、リボフラビン 5'-リン酸塩を

含むサプリメントもある。 

ナ イ ア シ ン

（ ビ タ ミ ン

B3） 

ニコチン酸 
ニコチンアミド 
イノシトールヘキサニ

コチン酸エステル 

 1000 mg 
500 mg 
（ナイアシンサプリメ

ント） 
100 mg 
（ナイアシンサプリメ

ント、ビタミン B 群サ

プリメント、マルチビタ

ミンサプリメント） 
50 mg 
（ビタミン B 群サプリ

メント、マルチビタミン

サプリメント） 

〇 
〇 
 
 
〇 
 
 
 
 
〇 
 
 
 

男性：300(80)-350(85) 
mg 
女性：250(65) mg 
（ニコチンアミド重量

（カッコ内はニコチン

酸重量）） 

ナイアシンは、マルチビタミン/ミネラル製品、他の

ビタミン B 群を含むサプリメント、ナイアシンの

みを含むサプリメントに含まれている。 
サプリメントに含まれるナイアシンは、一般的にニ

コチン酸とニコチンアミドの 2 種類である。イノ

シトールヘキサニコチン酸エステルの形態もある。 
ニコチン酸やニコチンアミドはほぼ完全に吸収さ

れるが、イノシトールヘキサニコチン酸エステルの

吸収率はこれら 2 種よりも 30％低い。 
ナイアシンのみを含むサプリメントの中には、1 食

あたり 500 mg 以上含むものもあり、RDA（成人男

性：16 mg、成人女性：14 mg）をはるかに上回っ

ている。 
ビタミン B6   500 mg 

200 mg 
（ビタミンB6サプリメ

ント） 
250 mg 
100 mg 
50 mg 
（ビタミンB6サプリメ

〇 
〇 
 
 
〇 
〇 
〇 
 

男性：55-60 mg 
女性：45 mg 
（ピリドキシン（分子

量 169.2）の重量） 

ビタミン B6 は、マルチビタミン、他のビタミン B
群を含むサプリメント、および単体のサプリメント

から摂取できる。サプリメントで最も一般的なビタ

ミン B6 はピリドキシン（ピリドキシン塩酸塩の形

態）であるが、ピリドキサール-5'-リン酸を含むサ

プリメントもある。 
サプリメントからのビタミン B6 の吸収は、食品か

らの吸収と同様であり、様々な形態のサプリメント
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ント、ビタミン B 群サ

プリメント） 
10 mg 
（マルチビタミンサプ

リメント） 
 

 
 
〇 
 
 

間で大きな違いはない。大量に摂取したビタミン

B6 は吸収されるが、大部分はすぐに尿中に排出さ

れる。 
一般人口の約 28％-36％がビタミン B6 を含むサプ

リメントを使用している。51 歳以上の成人および

9 歳未満の小児は、他の年齢層よりもビタミン B6
を含むサプリメントを摂取する傾向がある。 

ビタミン B12 シアノコバラミン 
アデノシルコバラミン 
メチルコバラミン 
ヒドロキシコバラミン 

5-25 μg（マルチビタミ

ン・ミネラルサプリメン

ト中） 
50-500 μg（他のビタ

ミン B 群を含むサプリ

メント） 
500-1000 μg（ビタミ

ン B12 のみを含むサプ

リメント） 

10000 μg 
5000 μg 
2500 μg 
2000 μg 
（ビタミン B12 サプリ

メント） 
1000 μg 
（ビタミン B12 サプリ

メント、ビタミン B 群

サプリメント） 
250 μg 
（マルチビタミンサプ

リメント） 
 

〇 
〇 
〇 
〇 
 
 
〇 
 
 
 
〇 
 
 
 

耐容上限量は設定され

ていない。 
ビタミン B12 は、マルチビタミン・ミネラルサプ

リメント、他のビタミン B 群を含むサプリメント、

ビタミン B12 のみを含むサプリメントから摂取で

きる。マルチビタミン・ミネラルサプリメントには、

通常 5-25 μg のビタミン B12 が含まれている。ビ

タミン B12 と他のビタミン B 群を含むサプリメン

トでは一般に 50-500 μg であり、ビタミン B12 の

みを含むサプリメントでは、一般に 500-1000 μg
である。 
ダイエタリーサプリメントに含まれるビタミン

B12 の最も一般的な形態はシアノコバラミンであ

る。その他に、アデノシルコバラミン、メチルコバ

ラミン、ヒドロキシコバラミンがある。 
サプリメント中のビタミン B12 の吸収率が形態に

よって異なることを示す証拠はない。ビタミン B12
の吸収率は、内因性因子のコバラミン結合能を超え

ない用量（1-2 μg 以下）では約 50％であり、1-2 
μg をはるかに超える用量では大幅に低くなる。例

えば、吸収率は 500 μg で約 2％、1,000 μg で 1.3
％である。 

葉酸 葉酸 
5-メチルテトラヒドロ

葉酸（5-MTHF） 

680-1360 μg DFE 
（葉酸 400-800 μg） 
（成人用サプリメント） 
340-680 μg DFE 
（葉酸 200-400 μg） 
（子供用マルチビタミ

ン） 

25000 μg DFE 
8333 μg DFE 
2000 μg DFE 
（葉酸サプリメント） 
1700 μg DFE 
1667 μg DFE 
（葉酸サプリメント、マ

ルチビタミンサプリメ

ント） 

 
〇 
 
 
〇 
 
 
 

男性：900-1000 μg 
女性：900-1000 μg 
（葉酸（プテロイルモ

ノグルタミン酸）相当

量として示す。通常の

食品以外の食品に含ま

れる葉酸に適用） 

葉酸は、マルチビタミンや妊婦用ビタミン、他のビ

タミン B 群を含むサプリメントや、葉酸のみを含

むサプリメントに含有されている。5-メチルテトラ

ヒドロ葉酸（5-MTHF）を含むサプリメントもあ

る。。 
一般的な用量は、成人用サプリメントでは 680-
1360μg DFE（食事性葉酸当量）（葉酸 400-800μ
g）、子供用マルチビタミンでは 340-680μg DFE
（葉酸 200-400μg）である。 
食事と一緒に摂取した場合はサプリメント中の葉

酸の約 85％、食事なしで摂取した場合はほぼ 100
％が生物学的に利用可能である。5-MTHF の生物

学的利用率は葉酸と同等かそれ以上である。 
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5-MTHF と DFE 間の換算係数は正式には確立さ

れておらず、FDA は葉酸と同様の 1.7 あるいは 1.7
未満の使用を認めている。 

パントテン酸

（ ビ タ ミ ン

B5） 

パントテン酸カルシウ

ム 
パンテチン（パンテテイ

ンの二量体） 

10 mg（マルチビタミン

/マルチミネラル製品）-
1000 mg（ビタミン B 群

またはパントテン酸単

独のサプリメント）の範

囲 

500 mg 
250 mg 
200 mg 
100 mg 
（パントテン酸サプリ

メント、ビタミン B 群

サプリメント） 
20 mg 
（マルチビタミンサプ

リメント） 

〇 
〇 
 
〇 
 
 
 
 

耐容上限量は設定され

ていない。 
パントテン酸は、パントテン酸のみを含むダイエタ

リーサプリメント、他のビタミン B 群と組み合わ

せたもの、および一部のマルチビタミン/マルチミ

ネラル製品に含まれている。 
一般的にはパントテン酸カルシウムが使用されて

いるが、パンテチン（パンテテインの二量体）を含

むサプリメントもある。 
パントテン酸の含有量は、通常、マルチビタミン/マ
ルチミネラル製品における約 10 mg から、ビタミ

ン B 群またはパントテン酸単独のサプリメントに

おける 1000 mg までの範囲である。 
ビオチン   10000 μg 

5000 μg 
（ビオチンサプリメン

ト） 
2500 μg 
1000 μg 
600 μg 
400 μg 
100 μg 
（ビオチンサプリメン

ト、ビタミン B 群サプ

リメント） 
10 μg 
（マルチビタミンサプ

リメント） 

〇 
〇 
 
 
 
〇 
〇 
 
〇 
 
 
 
 
 
 

耐容上限量は設定され

ていない。 
ビオチンは、ビオチンのみを含むダイエタリーサプ

リメント、ビタミン B 群の組み合わせを含むサプ

リメント、およびいくつかのマルチビタミン・ミネ

ラル製品から摂取できる。 
遊離ビオチンを 1 日 20 mg まで経口摂取した場合

の吸収率は 100％である。 

ビタミン C アスコルビン酸 
アスコルビン酸ナトリ

ウム 
アスコルビン酸カルシ

ウム 
その他のミネラルアス

コルビン酸塩 
バイオフラボノイド配

合アスコルビン酸 
デヒドロアスコルビン

酸カルシウム 

 5000 mg 
2000 mg 
250 mg 
（ビタミン C サプリメ

ント） 
1000 mg 
500 mg 
200 mg 
（ビタミン C サプリメ

ント、マルチビタミンサ

プリメント） 
 

〇 
〇 
〇 
 
 
〇 
〇 
〇 
 

耐容上限量は設定され

ていない。 
サプリメントには通常、アスコルビン酸の形で含ま

れており、天然のアスコルビン酸と同等の生物学的

利用能を有する。その他の形態として、アスコルビ

ン酸ナトリウム、アスコルビン酸カルシウム、その

他のミネラルアスコルビン酸塩、バイオフラボノイ

ド配合アスコルビン酸などがあり、また Ester-C な

どの組み合わせ製品（アスコルビン酸カルシウム、

デヒドロアスコルビン酸カルシウム、スレオニン酸

カルシウム、キシロン酸カルシウム、リキソン酸カ

ルシウムを含む）がある。 
アスコルビン酸、エステル-C、バイオフラボノイド

配合アスコルビン酸の 3 種類の形態で、血漿中ビ
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タミン C 濃度や尿中ビタミン C 排泄量に差はみら

れなかったという報告がある。 
コリン 重酒石酸コリン 

ホスファチジルコリン 
レシチン 

10-250 mg 500 mg 
（コリンサプリメント） 
550 mg 
（コリンサプリメント、

マルチビタミンサプリ

メント） 

〇 
 
 

日本では食事摂取基準

が定められていない。 
コリンは、コリンのみを含むダイエタリーサプリメ

ント、ビタミン B 群と組み合わせたもの、一部の

マルチビタミン・ミネラル製品から摂取できる。ダ

イエタリーサプリメントに含まれる一般的なコリ

ンの量は、10-250 mg である。ダイエタリーサプリ

メントに含まれるコリンの形態には、酒石酸コリ

ン、ホスファチジルコリン、レシチンなどがある。 

 
ミネラル類 
栄養成分 成分 ①サプリメントにお

ける一般的な含有量 
②含有量が多い製品

の含有量（複数の市販

製品があるもの） 

③入手

可能性 
日本の耐容上限量 
（成人（18-64 歳）、

2025 年版） 

備考 

カリウム 塩化カリウム 
クエン酸カリウム 
リン酸カリウム 
アスパラギン酸カリウ

ム 
炭酸水素カリウム 
グルコン酸カリウム 

80 mg（マルチビタミン

/ミネラルサプリメン

ト） 
最大 99 mg（カリウムの

みのサプリメント） 

1000 mg 
（カリウムサプリメン

ト、マルチミネラルサプ

リメント） 
500 mg 
250 mg 
150 mg 
100 mg 
（マルチミネラルサプ

リメント） 
 

〇 
 
 
 
 
 
 
〇 
 

耐容上限量は設定さ

れていない。 
ダイエタリーサプリメントでは、カリウムは塩化

カリウムとして使用することが多いが、クエン酸

カリウム、リン酸カリウム、アスパラギン酸カリウ

ム、炭酸水素カリウム、グルコン酸カリウムなどの

形態も使用されている。 
マルチビタミン/ミネラルサプリメントでは通常約

80 mg のカリウムが含まれている。カリウムのみ

のサプリメントの場合、ほとんどは最大99 mg（DV
の約 2％）のカリウムを含んでいる。（99 mg 以上

のカリウムを含有する経口医薬品では小腸病変と

の関連が報告されており、FDA が安全ではないと

しているため、多くのダイエタリーサプリメント

事業者は製品中のカリウム量を 99 mg 以下に制限

している。） 
サプリメント中のグルコン酸カリウムについて

は、吸収率が 94％との報告がある。 
カルシウム 炭酸カルシウム 

クエン酸カルシウム 
硫酸カルシウム 
アスコルビン酸カルシ

ウム 
微結晶ハイドロキシア

パタイト 
グルコン酸カルシウム 

200～300 mg（マルチビ

タミン・ミネラルサプリ

メント） 
500 または 600 mg（カ

ルシウムのみ、またはカ

ルシウム+ビタミンDサ

プリメント） 

1200 mg 
1000 mg 
600 mg 
500 mg 
400 mg 
（カルシウムサプリメ

ント、マルチミネラルサ

プリメント） 

 
〇 
〇 
〇 
〇 
 
 
 

男性：2500 mg 
女性：2500 mg 
 

カルシウムは、マルチビタミン・ミネラル製品、カ

ルシウムのみまたはカルシウム+ビタミン D サプ

リメントなど、多くのダイエタリーサプリメント

から摂取できる。マルチビタミン・ミネラルサプリ

メントには一般的に約 200～300 mg、カルシウム

またはカルシウム+ビタミン D サプリメントには

一般的に 500 または 600 mg が含まれる。 
サプリメントに含まれる最も一般的なカルシウム

112



乳酸カルシウム 
リン酸カルシウム 

550 mg 
（マルチミネラルサプ

リメント） 

 の形態は、炭酸カルシウムとクエン酸カルシウム

である。その他の形態としては、硫酸カルシウム、

アスコルビン酸塩、微結晶性ヒドロキシアパタイ

ト、グルコン酸塩、乳酸塩およびリン酸塩がある。 
胃酸の少ない人では、炭酸カルシウムの溶解率が

低いため、食事と一緒に摂取しないとサプリメン

トからのカルシウムの吸収が低下する可能性があ

る。クエン酸カルシウムは、吸収における胃酸への

依存度が低いため、食事なしで摂取できる。しか

し、一般にカルシウムのサプリメントは、胃酸の量

にかかわらず食事と一緒に摂取した方が吸収率が

高い。 
サプリメントからのカルシウムの吸収率は、食品

から吸収される場合と同様に、カルシウム源だけ

でなく、摂取量にも依存する。サプリメントからの

吸収率は、摂取量 500 mg 以下の場合に高く、例え

ば、摂取量 300 mg では約 36％、摂取量 1000mg
では約 28％が吸収される。 

マグネシウ

ム 
酸化マグネシウム 
クエン酸マグネシウム 
塩化マグネシウム 

 800 mg 
（マグネシウムサプリ

メント） 
1000 mg 
600 mg 
500 mg 
400 mg 
（マグネシウムサプリ

メント、マルチミネラル

サプリメント） 

〇 
 
 
〇 
 
〇 
〇 

男性：350 mg 
女性：350 mg 
（通常の食品以外か

らの摂取量に設定） 

ダイエタリーサプリメントでは、酸化マグネシウ

ム、クエン酸マグネシウム、塩化マグネシウムなど

が使用されている。 
サプリメントの種類によってマグネシウムの吸収

率は異なり、液体によく溶ける形態のマグネシウ

ムは、あまり溶けない形態のマグネシウムよりも、

腸内でより完全に吸収される。 

リン リン酸塩（リン酸二カリ

ウム、リン酸二ナトリウ

ムなど） 
リン脂質（ホスファチジ

ルコリン、ホスファチジ

ルセリンなど） 

125 mg 以下 200 mg 
（マルチミネラルサプ

リメント） 
 

〇 男性：3000 mg 
女性：3000 mg 
 

リンは、リンのみを含むダイエタリーサプリメン

ト、他の成分と組み合わせたサプリメント、および

少数のマルチビタミン/ミネラル製品に含まれてい

る。 
通常、リン酸塩（リン酸二カリウム、リン酸二ナト

リウムなど）またはリン脂質（ホスファチジルコリ

ン、ホスファチジルセリンなど）が使用されてい

る。 
通常、リンの摂取量は DV（1250 mg）の 10％（125 
mg）以下であるが、100％を超える製品もある。 
リン酸塩の生物学的利用率は約 70％である。 

鉄 硫酸第一鉄 
グルコン酸第一鉄 

18 mg（マルチビタミン

/ミネラルサプリメン

65 mg 
（鉄サプリメント） 

〇 
 

耐容上限量は設定さ

れていない。 
鉄を含むマルチビタミン/ミネラルサプリメント、

特に女性向けのサプリメントには、通常 18 mg の
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クエン酸第二鉄 
硫酸第二鉄 
ヘム鉄ポリペプチド 
カルボニル鉄 
鉄アミノ酸キレート 
多糖類-鉄複合体 

ト、特に女性向け） 
65 mg（鉄のみのサプリ

メント） 

27 mg 
18 mg 
（鉄サプリメント、マル

チミネラルサプリメン

ト） 

〇 
〇 

鉄が含まれている（DV と同量）。男性や高齢者向

けのマルチビタミン/ミネラルサプリメントでは、

鉄の含有量が少ないか、含まれていないことが多

い。鉄のみを含有するサプリメントは通常、DV 以

上の鉄を含んでいる（多くの場合 65 mg、DV の

360％）。 
サプリメントでは、硫酸第一鉄、グルコン酸第一

鉄、クエン酸第二鉄、硫酸第二鉄などの 2 価鉄や 3
価鉄の塩がよく使用される。ヘム鉄ポリペプチド、

カルボニル鉄、鉄アミノ酸キレート、多糖類-鉄複

合体など、他の形態もある。 
2 価鉄の方が溶解度が高いため、3 価鉄よりも生物

学的利用能が高い。 
亜鉛 硫酸亜鉛 

酢酸亜鉛 
グルコン酸亜鉛 

 100 mg 
40 mg 
（亜鉛サプリメント） 
50 mg 
（亜鉛サプリメント、マ

ルチミネラルサプリメ

ント） 
 

〇 
 
 
〇 

男性：40-45 mg 
女性：35 mg 
 

亜鉛は、亜鉛のみを含むサプリメント、他の成分と

組み合わせたサプリメント、多くのマルチビタミ

ン/ミネラル製品に含まれている。 
サプリメントでは、硫酸亜鉛、酢酸亜鉛、グルコン

酸亜鉛などの形態で使用されている。 
サプリメントからの亜鉛の吸収率は、若年成人に

おいて、クエン酸亜鉛及びグルコン酸亜鉛では約

61％、酸化亜鉛では 50％である。 
銅 酸化銅(II) 

硫酸銅(II) 
銅アミノ酸キレート 
グルコン酸銅 

数 μg-15 mg 4 mg 
（銅サプリメント） 
2 mg 
（銅サプリメント、マル

チミネラルサプリメン

ト） 

 
 
〇 

男性：7 mg 
女性：7 mg 
 

銅は、銅だけを含むサプリメントや、銅と他の成分

を組み合わせたサプリメント、多くのマルチビタ

ミン・ミネラル製品から摂取できる。これらのサプ

リメントには、酸化銅、硫酸銅、銅アミノ酸キレー

ト、グルコン酸銅など、さまざまな形態の銅が含ま

れている。サプリメントに含まれる銅の量は、通常

数 μg から 15 mg（銅の DV の約 17 倍）である。 
マンガン アミノ酸キレート（ビス

グリシン酸マンガンキ

レート、グリシン酸マン

ガンキレート、アスパラ

ギン酸マンガンなど） 
グルコン酸マンガン 
ピコリン酸マンガン 
硫酸マンガン 
クエン酸マンガン 
塩化マンガン 

1.0-4.5 mg（マルチビタ

ミン/ミネラルサプリメ

ント） 
5-20 mg（マンガンのみ

のサプリメント、マンガ

ンに数種の栄養素を加

えたサプリメント） 

50 mg 
25 mg 
（マンガンサプリメン

ト） 
10 mg 
（マンガンサプリメン

ト、マルチミネラルサプ

リメント） 
6 mg 
（マルチミネラルサプ

リメント） 
 

〇 
 
 
 
〇 
 
 
 
〇 
 
 

男性：11 mg 
女性：11 mg 
 

ダイエタリーサプリメントでは、アミノ酸キレー

ト（ビスグリシン酸マンガンキレート、グリシン酸

マンガンキレート、アスパラギン酸マンガンな

ど）、グルコン酸マンガン、ピコリン酸マンガン、

硫酸マンガン、クエン酸マンガン、塩化マンガンな

ど、様々な形態で使用されている。 
マルチビタミン/ミネラルサプリメントでは、通常

1.0-4.5mg のマンガンが含まれている。マンガンの

みを含むサプリメントや、マンガンに数種の栄養

素を加えたサプリメントでは、ほとんどに 5-20mg
のマンガンが含まれている。 
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ヨウ素 ヨウ化カリウム 
ヨウ化 ナトリウム 

150 μg 12500 μg 
（ヨウ素サプリメント） 
300 μg 
225 μg 
200 μg 
（ヨウ素サプリメント、

マルチミネラルサプリ

メント） 

〇 
 
〇 
〇 
 
 

男性：3000 μg 
女性：3000 μg 
 

多くのマルチビタミン/ミネラルのサプリメントに

は、ヨウ素が、ヨウ化カリウムやヨウ化 ナトリウ

ムとして含まれている。ヨウ素を含む海藻（コン

ブ）を含むサプリメントも販売されている。 
ヨウ化カリウムの吸収率は 96.4％との研究報告が

ある。 
サプリメント中のヨウ素含有量は 150μg である

ことが多い。ヨウ素のみを含むサプリメントでは

高用量のものが多く、耐容上限摂取量（UL）を超

えるものもある。 
セレン セレノメチオニン 

セレン強化酵母 
亜セレン酸ナトリウム 
セレン酸ナトリウム 

55 μg（マルチビタミン

/ミネラルサプリメン

ト） 
50-200 μg（他の成分と

組み合わせたサプリメ

ント） 
100-400 μg（セレンの

みのサプリメント） 

200 μg 
（セレンサプリメント、

他の成分と組み合わせ

たサプリメント、マルチ

ミネラルサプリメント） 
100 μg 
（セレンサプリメント、

マルチミネラルサプリ

メント） 
70 μg 
（マルチミネラルサプ

リメント） 

〇 
 
 
 
 
〇 
 
 
 
〇 

男性：450 μg 
女性：350 μg 
 

セレンは、マルチビタミン/ミネラルのサプリメン

ト、その他の成分を含むサプリメント、単体のサプ

リメントに含まれている。 
セレノメチオニン、セレン強化酵母（高セレン培地

で培養した酵母で、主にセレノメチオニンとして

セレンを含有している）、亜セレン酸ナトリウム、

セレン酸ナトリウムなどの形態で使用されてい

る。 
マルチビタミン/ミネラルサプリメントのセレン含

有量は、多くの場合 55 μg である。他の成分と組

み合わせたサプリメントには、一般的に 50～200
μg のセレンが含まれている。セレンのみのサプリ

メントには、通常 100～400 μg が含まれている。 
セレノメチオニン、セレン強化酵母、亜セレン酸

塩、セレン酸塩からのセレンの吸収率は最大約 90
％である。 

クロム ピコリン酸クロム 
ニコチン酸クロム 
ポリニコチン酸クロム 
塩化クロム 
ヒスチジン酸クロム 

35-120 μg（マルチビタ

ミン・ミネラルサプリメ

ント） 
200-500 μg（クロムの

みを含むサプリメント） 

500 μg 
200 μg 
（クロムサプリメント、

マルチミネラルサプリ

メント） 
 

〇 
〇 

男性：500 μg 
女性：500 μg 
 

ほとんどのマルチビタミン・ミネラルサプリメン

トにはクロムが含まれており、通常 35-120 μg で

ある。クロムのみを含むサプリメントもあり、一般

的に 200-500 μg のクロムを含むが、最大 1000 
μg を含むものもある。 
ダイエタリーサプリメントには、ピコリン酸クロ

ム、ニコチン酸クロム、ポリニコチン酸クロム、塩

化クロム、ヒスチジン酸クロムなど、多くの形態が

使用されている。様々な形態のクロムの吸収率は

類似している。例えば、ピコリン酸クロムからの吸

収率は約 1.2％、塩化クロムからの吸収率は約 0.4
％であることが示唆されており、これらは食品か

らのクロムの吸収率と同程度である 
モリブデン 塩化モリブデン 50-500 μg 150 μg  男性：600 μg モリブデンのみを含むダイエタリーサプリメン
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モリブデン酸ナトリウ

ム 
グリシン酸モリブデン 
モリブデンアミノ酸キ

レート 

（マルチミネラルサプ

リメント） 
100 μg 
（モリブデンサプリメ

ント、マルチミネラルサ

プリメント） 

 
 
〇 

女性：500 μg 
 

ト、他のミネラルと組み合わせたもの、マルチビタ

ミン/ミネラル製品で使用されている。 
含有量は約 50μg から 500μg の範囲である。 
塩化モリブデン、モリブデン酸ナトリウム、グリシ

ン酸モリブデン、モリブデンアミノ酸キレート等

の形態で使用されている。 
ホウ素 ホウ酸ナトリウム 

四ホウ酸ナトリウム 
ホウ素アミノ酸キレー

ト 
アスコルビン酸ホウ素 
アスパラギン酸ホウ素 
クエン酸ホウ素 
グルコン酸ホウ素 
グリシン酸ホウ素 
ピコリン酸ホウ素 
フルクトホウ酸カルシ

ウム 

0.15-6 mg 10 mg 
（ホウ素サプリメント、

マルチミネラルサプリ

メント） 
 

〇 日本では食事摂取基

準が定められていな

い。 

ホウ素は、ホウ素のみを含むダイエタリーサプリ

メントと、ホウ素と他の栄養素（多くの場合、他の

ミネラル）を組み合わせたサプリメントから摂取

できる。ダイエタリーサプリメントに含まれる元

素状ホウ素の一般的な量は、0.15-6 mg である。 
ダイエタリーサプリメント中のホウ素は、ホウ酸

ナトリウム、四ホウ酸ナトリウム、ホウ素アミノ酸

キレート、アスコルビン酸ホウ素、アスパラギン酸

ホウ素、クエン酸ホウ素、グルコン酸ホウ素、グリ

シン酸ホウ素、ピコリン酸ホウ素、フルクトホウ酸

カルシウムなど、多くの異なる形態で存在する。 
小規模なヒト試験では、四ホウ酸ナトリウムとし

てのホウ素は、摂取後 4～6 時間以内に血漿中のホ

ウ素濃度を有意に増加させた。異なる形態のサプ

リメントとしてのホウ素の相対的な生物学的利用

能に関するデータはない。 
フッ化物（フ

ッ素） 
フッ化ナトリウム 0.25 mg 

（0.5 mgまたは1 mgを
含有する製品もある） 

＊2011-2024 年市販製

品抽出データ 
マルチミネラルサプリ

メント：４製品、含有量

データ無し。 
チュアブル錠・ドロップ

：６製品、含有量は

0.25、0.5、1 mg。 
 

 日本では食事摂取基

準が定められていな

い。 

フッ化物を含むダイエタリーサプリメントは少な

く、ほとんどは、マルチビタミン/ミネラルサプリ

メント、マルチビタミンにフッ化物を加えたもの、

または微量ミネラルのみを含むサプリメントであ

る。一部のサプリメントは滴下剤で、通常は小児用

（う蝕予防）である。 
サプリメント中のフッ化物は通常はフッ化ナトリ

ウムの形態である。 
サプリメントに含まれる一般的なフッ化物の量は

0.25mg であるが、1 回分あたり 0.5mg または 1mg
を含む製品もある。 

セシウム   ＊2011-2024 年市販製

品抽出データ 
マルチミネラルサプリ

メント：6 製品、含有量

データ無し。 
 

 日本では食事摂取基

準が定められていな

い。 

FDA は、2020 年 2 月 5 日、心毒性および死亡の

可能性を含む重大なリスクのため、塩化セシウム

またはその他のセシウム塩を含む栄ダイエタリー

サプリメントの使用を避けるよう消費者及び医療

従事者に警告している。 
https://www.fda.gov/food/information-select-
dietary-supplement-ingredients-and-other-
substances/public-health-alert-concerning-
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dietary-supplements-containing-cesium-salts 
 

       

 
Daily value (DV)：１日に摂取するよう、または摂取量が超えないように推奨されている栄養素の量（the recommended amounts of nutrients 
to consume or not to exceed each day）。FDA により開発された。包装済み食品やサプリメントには％DV が表示され、その製品１食分に含

まれる栄養素量が DV に占める割合が分かるようになっている。 
https://www.fda.gov/food/nutrition-facts-label/daily-value-nutrition-and-supplement-facts-labels 
Recommended Dietary Allowance (RDA)：健康な人のほぼ全員（97％～98％）の栄養所要量を満たすのに十分な 1 日の平均摂取量（Average 
daily level of intake sufficient to meet the nutrient requirements of nearly all (97%–98%) healthy individuals）。 
https://ods.od.nih.gov/HealthInformation/nutrientrecommendations.aspx 
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図1 栄養素リスク評価の4段階プロセス

ハザードの同定
・健康への有害影響の同定
・入手可能な根拠の収集、分類及び評価
・因果関係に関する結論

ハザードのキャラクタリゼーション
・用量反応評価を含む、有害影響の質的
及び量的評価

・個人間での予想される感受性のばらつ
きとデータの不確実性を考慮した耐容
上限摂取量（UL）の導出

・ULは、集団内の様々なライフステージ
グループに対して個別に導出される可
能性がある。

摂取量評価
天然の摂取源及びその他の摂取源（例：
強化食品、フードサプリメント）を考慮
した、一般集団における通常の1日あたり
の栄養素摂取量の分布の評価

リスクのキャラクタリゼーション
・EUの集団における有害影響のリスクの決定
・科学的不確実性の説明
・該当がある場合は、ULが適用されない特定
のサブポピュレーションを同定する

ビタミンと必須ミネラルの耐容上限摂取量の設定と適用のためのガイダンス
(EFSA, 2024) https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/9052）
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