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        事 務 連 絡 

平 成 2 9 年 ９ 月 2 6 日 

 

公益財団法人日本健康・栄養食品協会 御中 

 

 

変更届出を行うに当たっての留意事項等について 

 

 

消費者庁食品表示企画課 

 

 

１ はじめに 

平成 27 年４月に創設された機能性表示食品制度については施行後２年が経過し、届出

公表件数は 1,000 件を超えたところである。届出公表件数の増加に伴い、変更届出の件数

も増加しており、今後も変更届出の手続きの増加が見込まれており、変更届出の手続の迅

速化･効率化を早急に実現する必要がある。 

機能性表示食品の変更届出については、「機能性表示食品の届出等に関するガイドライ

ン」（平成 27年３月 30日付け消食表第 141号消費者庁食品表示企画課長通知、以下「届

出ガイドライン」という。）において、示しているところであるが、今般、留意事項等に

ついてとりまとめたので、変更届出を行うに当たっては御活用いただきたい。 

 

２ 変更届出について 

届出ガイドラインのⅣ（Ⅶ）第２の４（２）（46頁）において、以下の内容の変更があっ

た場合には、速やかに変更届出を行うこととしている。 

① 当該食品に関する表示の内容 

② 食品関連事業者名及び連絡先等の食品関連事業者に関する基本情報 

③ 安全性及び機能性の根拠に関する情報 

④ 生産・製造及び品質の管理に関する情報 

 なお、この場合であっても、以下の⑤～⑨のいずれかに該当する場合には、新規の届

出が必要となる（同（１）ア～オ〔45～46頁〕）。 

 ⑤ 原材料の配合割合又は製造方法について、製品の同一性が失われる程度の変更があ

る場合 

 ⑥ 科学的根拠を有する機能性関与成分又は当該成分若しくは当該成分を含有する食

品が有する機能性の変更がある場合 

 ⑦ 一日当たりの摂取目安量当たりの機能性関与成分の含有量の変更がある場合 

 ⑧ 一日当たりの摂取目安量の変更がある場合 

 ⑨ 商品名の変更がある場合 
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３ 届出データベース上の操作について 

変更届出を行うに当たっては、「機能性表示食品制度届出データベース届出マニュア

ル（食品関連事業者向け）」（平成 28 年４月）を参照するとともに、届出データベース

（以下「DB」という。）上の操作については、次の点に留意する。 

① DB は、届出食品基本情報ステータス詳細画面において新旧対照表等の PDF ファイル

を添付した後でなければ、各様式の修正ができない仕様となっている。新旧対照表等が

未作成の段階で各様式を修正する場合は、仮の PDF ファイルを新旧対照表等の代わり

に添付すること必要がある。なお、仮の PDFファイルを添付して、各様式の修正をした

際には、忘れずに最終的な新旧対照表等の PDFファイルに差し替えること。 

② 新旧対照表は添付されているものの、各様式の修正が行われないまま届出がなされ

るケースもあるため、忘れずに各様式の修正を行うこと。 

③ 各様式に添付する PDFファイルは、必ず最終版とすること。公表資料については、赤

訂版や見え消し版を添付する必要はない。 

 

４ 変更届出書の作成について 

（１）新旧対照表及び変更履歴 

変更届出を行うに当たっては、変更内容についての新旧対照表の作成・添付が必要と

なる。新旧対照表には全ての変更内容を記載する。ただし、新旧対照表には公開用と非

公開用の２種類があるため、届け出ようとする変更内容が、いずれの情報に係るもので

あるかを確認の上、それぞれ適切な新旧対照表に記載する。具体的には、別添を参照の

上、赤枠の事項に係る変更は新旧対照表（公開）に、青枠の事項に係る変更は新旧対照

表（非公開）に記載する。作成後、DB の届出食品基本情報ステータス詳細画面の所定

の箇所に、それぞれのファイルを添付する。 
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なお、これまで同一商品について変更届出を行っている場合（届出受付が完了してい

るものに限る）、前回作成・添付した新旧対照表に今回の変更内容を追記して更新する

形で作成する。また、例えば、前回公開情報の変更し、今回非公開情報の変更をした場

合、公開情報と非公開情報のうち一方のみの変更を行う場合、前回作成・添付した新旧

対照表（公開）を更新する必要はないが、削除せずそのまま添付しておく必要がある。 

     

新旧対照表の記載例は次のとおりである。 

 

 

 

変更事項 新旧対照表 

商品名：○○茶 

番号 日付 様式 項目 新 旧 

１ 2017/8/17 様式Ⅰ、

様式Ⅱ、

様式Ⅲ、

様式Ⅶ 

 社名変更により、株式会社

○○を株式会社△△に変

更。 

 

２ 2017/8/17 様式Ⅲ、

別紙様式

(Ⅲ)－１ 

 製造所の追加。（株式会社△

△ ××工場） 

 

３ 2017/8/17 様式Ⅲ （１）製造者氏

名、製造所所在

地等情報 

製造所固有記号の更新。 

IB２ 

IB１ 

４ 2017/8/17 別紙様式

(Ⅴ)－４ 

結論 ○○の介入により、群間比

較で有意差が得られた。（ｐ

<0.05） 

○○の介入により、効

果が得られた。 

５ 2017/8/17 表示見本  30 日分の表示見本を追加。

変更内容は別紙参照※。 

 

６ 2017/8/17 表示見本  15 日分の表示見本を修正。

変更内容は別紙参照※。 

 

７ 2017/8/17 表示見本  10 日分の表示見本 

届出番号を表面に記載。 

10 日分の表示見本届

出番号を裏面に記載。 

８ 2017/8/17 様式Ⅶ 製造者の氏名

（製造所又は加

工所の名称）及

び所在地 

製造所の追加。（株式会社△

△ ××工場 ○○県××

市～） 

 

※ 別紙として表示見本を添付する場合の記載例である。  
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また、変更履歴欄の記載例は次のとおりである。 

 

（2017/8/17）様式Ⅰ、様式Ⅱ、様式Ⅲ、別紙様式（Ⅲ）－１、別紙様式（Ⅴ）－４、表示見

本、様式Ⅶの変更 

 

変更履歴は、変更内容が公開情報であるか非公開情報であるかに関係なく、変更した

内容を全て記載する（ただし、届出食品基本情報ステータス詳細画面の「新規の届出に

係る変更でない事の説明」、「変更履歴」及び新旧対照表等の添付資料に係る変更を除

く。）。 

 

新旧対照表及び変更履歴の日付は、変更届出を行う日とする。変更届出を行う日と

は、新旧対照表の作成作業をした日ではなく、DB の操作画面において、送信ボタンを

押す日であることに留意する。 
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（２）差戻しがあった場合の新旧対照表の記載について 

新旧対照表は、公開済みの届出情報からの変更内容を記載するものであるため、差

戻しがあった届出内容からの修正について記載しない。 

記載例は次のとおりである。 

 

 

【例１】 

消費者庁とのやりとり 

新規届出 変更届出 変更届差戻し 変更届再提出 

2017/4/1 2017/7/1 2017/7/15 2017/7/29 

2017/4/1  新規届出を行い、届出番号Ｃ〇〇が付与される。 

2017/7/1  変更届出を行う（表示見本の追加）。 

2017/7/15 差戻しがある（＜差戻しコメント例＞様式Ⅰの「本資料の作成日」を変更し 

たことについて、新旧対照表（公開）に記載してください。）。 

2017/7/29 変更届の再提出を行う。 

 

この場合、新旧対照表の記載例は次のとおりである。 

 

番号 日付 様式 項目 新 旧 

１ 2017/7/29 様式Ⅰ 本資料の作成日 2017/7/1 2017/4/1 

２ 2017/7/29 表示見本 
 

３０日分の表示

見本を追加 

- 

 

   2017/7/1の届出は完了していないため、前回提出資料において 2017/7/1と記載して

いた日付を 2017/7/29に修正することに留意する。 

なお、変更履歴欄の記載例は次のとおりである。 

 

（2017/7/29）様式Ⅰ、表示見本の変更 
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【例２】 

消費者庁とのやりとり 

新規届出 変更届① 

提出 

変更届① 

受付 

変更届② 

提出 

変更届② 

差戻し 

変更届② 

再提出 

2016/10/1 2017/7/1 2017/7/15 2017/8/1 2017/8/15 2017/8/29 

2016/10/1 新規届出を行い、届出番号 B〇〇が付与される。 

2017/7/1  変更届出を行う（表示見本の追加）。 

2017/7/15 変更届出の受付（届出完了）。 

2017/8/1  変更届出（別紙様式（Ⅲ）－１製造所の追加） 

2017/8/15 差戻し（＜差戻しコメント例＞様式Ⅲ、様式Ⅶに製造所を追記してくださ

い。） 

2017/8/29 変更届の再提出。 

 

 

   この場合、新旧対照表の記載例は次のとおりである。 

 

番号 日付 様式 項目 新 旧 

１ 2017/7/1 表示見本  ３０日分の表示見本を追加 － 

２ 2017/8/29 様式Ⅲ 製造・生産・採取・

漁獲等及び品質の

管理に関する情報 

株式会社○○ 

株式会社×× 

株式会社○○ 

３ 2017/8/29 別紙様式

（Ⅲ）－１ 

製造・生産・採取・

漁獲等及び品質の

管理に関する情報 

株式会社××の別紙様式

（Ⅲ）－１を追加 

－ 

４ 2017/8/29 様式Ⅶ 製造者の氏名（製

造所又は加工所の

名称）及び所在地 

株式会社○○ ○○県○○ 

株式会社×× ××県×× 

株式会社○○ 

○○県○○ 

 

2017/8/1の届出は完了していないため、前回提出資料において 2017/8/1と記載して

いた日付を 2017/8/29に修正することに留意する。 

なお、変更履歴欄の記載例は次のとおりである。 

 

 

（2017/7/1）表示見本の変更 

（2017/8/29）様式Ⅲ、別紙様式（Ⅲ）－１、様式Ⅶの変更 
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（３）新規の届出に係る変更でない事の説明及び変更の理由等参照資料の添付（非公開）に

ついて 

前記１⑤～⑨の新規の届出が必要になる場合のいずれにも該当しない旨の説明を記

載する。記載例は次のとおりである。 

 

今回の変更は○○（例えば、表示見本の追加）であり、届出ガイドラインⅣ（Ⅶ）第２の

４（１）ア～オのいずれにも該当しない。 

 

また、変更の理由について、別途資料を作成し、「変更の理由等参照資料の添付（非

公開）」に添付する。当該資料においては、必要に応じ、前記新規の届出が必要にはな

らない理由についての補足説明等を記載する。特に、原材料の配合割合の変更がある場

合には、その内容について詳細に記載する。 

 

（４）表示見本の変更について 

   表示見本を変更する場合には、次の点に留意する。 

  ① 表示見本について 

 ⅰ デザインを変更する場合 

変更前の表示見本が市場に流通している場合には、削除せずに添付しておく

こと（変更前後の表示見本を１つの PDFファイルにして添付する。）。流通して

いる表示見本を削除した場合、届出がなされていないこととなり行政措置の対

象となり得るので注意すること。 

ⅱ 削除する場合 

商品が販売前であることや回収済みであること等の理由から、変更前の表示

見本が流通しないため、当該表示見本を削除する場合は、その旨を非公開資料で

ある変更の理由等参照資料（又は連絡コメント）において説明すること。 

② 表示見本の原材料名、原材料の表示順、栄養成分表示など、原材料の配合変更が想

起される場合、原材料の変更ではない旨を非公開資料である変更の理由等参照資料

（又は連絡コメント）において説明すること。 

③ 届出番号を追記する場合には、忘れずに新旧対照表（公開）に記載すること。ただ

し、届出の簡素化の観点から、届出番号の追記についてのみ変更届出を行う必要はな

く、他の変更がある場合に併せて届け出ることで足りる。 

 

（５）その他 

原材料の配合変更がある場合、前記１⑤「原材料の配合割合又は製造方法について、

製品の同一性が失われる程度の変更がある場合」に該当しない旨の説明を、根拠データ

（崩壊性試験、機能性に影響しないとする情報等）を示した上で、変更の理由等参照資

料（又は連絡コメント）において行うこと。この場合、分析試験成績書の更新も併せて

行う必要がある。 
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５ 最後に 

提出前に、主に以下の点に留意し、内容を十分に確認すること。 

・ 新旧対照表と変更履歴の日付が、届出日（変更届出を行う日）になっているか。 

・ 全ての変更内容について、新旧対照表に記載しているか。 

・ 新旧対照表（公開）に、非公開情報の変更内容を記載していないか。 

 

 



基本情報別添



機能性表示食品 届出食品情報編集 様式Ⅰ

様式Ⅰ



機能性表示食品 届出食品情報編集 様式Ⅱ

様式Ⅱ



様式Ⅱ



様式Ⅲ



機能性表示食品 届出食品情報編集 様式Ⅳ

様式Ⅳ



様式Ⅴ



様式Ⅴ



様式Ⅴ



機能性表示食品 届出食品情報編集 様式Ⅵ

様式Ⅵ



様式Ⅵ



様式Ⅶ
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