
日健栄第６８号   

平成３１年４月１６日 

 

会員各位 

 

公益財団法人 日本健康・栄養食品協会 

理 事 長  下 田  智 久 

［公印省略］ 

 

 

「特定保健用食品の表示許可等について」及び 

「特定保健用食品に関する質疑応答集」の一部改正について 

 

 

表題の件、平成 31 年 3月 29 日付けで「特定保健用食品の表示許可等について」の

一部改正により、変更届の範囲が追加されるとともに、国立研究開発法人医薬基盤・健

康・栄養研究所（以下「栄研」という。）への商品情報の送付が義務付けられました。 

 

また、特定保健用食品に関する質疑応答集の一部改正により、特定保健用食品の申請

に関わるヒト試験の臨床研究法の考え方と、栄研への商品情報の送付に関する追加がな

されました。 

 

詳細は、（別紙）のとおりですのでご留意願います。 

 

以上 

  



（別紙） 

 

1. 「特定保健用食品の表示許可等について」の一部改正について（消食表第 143 号） 

（「別添１ 特定保健用食品の審査等取扱い及び指導要領」に追加された内容） 

① 製品の同一性を失わず、保健の用途の効果の変化を伴わない範囲における原料規格

の変更が可能であることが通知に盛り込まれました。原料規格に変更が生じた場合

は、消費者庁に相談の上、変更届をご提出ください。 

② 関与成分の分析方法の変更が可能であることが通知に盛り込まれました。また、変

更届の提出に必要な事項が示されました。関与成分の分析方法に変更が生じた場合

は、消費者庁に相談の上、変更届をご提出ください。 

③ 申請者から栄研に対し、新たに許可を受けたもの又は販売を開始するものは速やか

に、それ以外のものも遅滞なく商品情報を提供する必要があることが義務づけられ

ました。 

 

※ 詳細は、当該通知と新旧対照表をご確認ください。 

※ 「別添２ 特定保健用食品申請に係る申請書作成上の留意事項」も一部改正されてお

りますのでご確認ください。 

 

 

 

2. 特定保健用食品に関する質疑応答集の一部改正について（消食表第 140号） 

（追加された問） 

《特定保健用食品について》 

問２２ 特定保健用食品の申請のために行う申請食品を用いたヒト試験は、臨床研究

法（平成 29 年法律第 16 号）に規定する臨床研究に該当しないと考えてよいか。 

※ 問 22追加により、以降の問番号が繰り下がりました（問 23～問 77）。 

 

《「「健康食品」の安全性・有効性データベース」について》 

問７８ 「「健康食品」の安全性・有効性データベース」とはどういうものか。 

問７９ 研究所への商品情報の送付はどのように行うのか。 

問８０ 商品情報の送付はいつまでに行わなければならないのか。 

問８１ 商品情報の送付は必ず行わなければならないのか。 

 

※ 詳細は、質疑応答集をご確認ください。 

 

以上 
























































































































































































