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「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、「地域の自主性及び自立性を高めるための改革の推進を図るための関係法

律の整備に関する法律」が令和元年 6 月 7 日に公布され、健康増進法が一部改正されま

した。 

これを踏まえ、令和元年 6 月 7 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、保健所経由での事務手続きが廃止され、表示許可申請書・変更届・

品質管理等の定期的な報告・失効届は、令和元年 9 月 7 日より、消費者庁へ直接提出す

ることとなりました。 

これに伴い、許可書は消費者庁から申請者に直接交付されるとともに、都道府県等は

必要に応じ、許可を受けた者から許可品の情報を入手し監視指導に当たることとなりま

す。 

 

また、令和元年 6 月 7 日付けで「特定保健用食品に関する質疑応答集」が一部改正

され、保健所経由での事務手続きの廃止に関する修正と削除がなされました。 

 

※ 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 61 号） 
（「別添１ 特定保健用食品の審査等取扱い及び指導要領」の主に変更された内容） 

５ 申請手続 
（２）申請時の注意事項 
ア 審査等を受けようとする者は、審査申請書（添付資料を含む。以下同じ。）及

び 許可申請書又は 承認申請書を消費者庁長官に提出すること。 
８ 許可書及び承認書の交付 
（１）特定保健用食品として許可したものは、別紙様式３の許可書を消費者庁長官

から申請者に交付する。また、消費者庁食品表示企画課から、許可した旨を主たる

事務所の所在地及び当該食品の製造施設を管轄する都道府県、保健所を設置する市

又は特別区（以下「都道府県等」という。）に連絡する。 
９ 許可後の取扱い 
（１）変更事項の届出 
既許可食品について、次のような変更事項があった場合は、別紙様式５により、消

費者庁次長に届書を提出すること。 
（２）失効の届出 
既許可食品について、次に掲げる事項が生じた場合は許可が失効したものとし、許

可書又は承認書を添えて、別紙様式６により消費者庁次長に届書を提出すること。 
（６）品質管理等の定期的な報告 
許可を受けたものは、品質管理の一環として、平時から試験検査を実施すること。

また、少なくとも１年に１回、定期的に研究所又は登録試験機関において６に定め

る許可試験と同等の試験検査を実施し、その時点で研究所又は登録試験機関が発行

した試験検査成績書の原本及び品質管理の状況等について参考様式４により記入し

たものを毎年６月末日までに、消費者庁長官に提出すること。 
 
（「別添１ 特定保健用食品の審査等取扱い及び指導要領」から削除された内容） 
（３）許可申請書等の進達 

ア 許可申請書の提出を受けた都道府県知事は、別添２に示した留意事項を踏まえ

て、許可申請書の不備の有無を点検の上、適当と認められるものを別紙様式３によ

り消費者庁長官に正本１部進達すること。 

イ 許可申請書の内容に不備がある場合は、理由を伝えて速やかに申請者に返戻する

こと。 

ウ 許可申請書の差替え願又は取下げ願の提出を受けた都道府県知事は、別紙様式１

又は２により消費者庁長官又は次長に正本１部進達すること。 



 
（「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） 

10 監視指導 
特定保健用食品の監視に当たっては、次に掲げる事項につき留意すること。 
（２）都道府県等は、必要に応じ、許可を受けた者等から、許可品に係る情報を入

手し、対応すること。 
 

※ 令和元年 9 月 7 日より変更となりますので、ご注意ください。 
※ 詳細は、当該通知と新旧対照表をご確認ください。 
 
 
 
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 93 号） 

（修正された問） 

《特定保健用食品について》 

問14 特定保健用食品の表示許可等に係る申請及び審査の手続はどのように行われ

るのか。 
問19 許可試験はいつ行う必要があるのか。 

 

（削除された問） 

《定期的な報告について》 

問73 毎年６月末日までに報告するためには、事業者はいつまでに都道府県経由で

消費者庁に提出する必要があるのか。 
問75 都道府県はいつまでに消費者庁に送付すればいいのか。 

 
※ 問 73、問 75 の削除により、問 73 以降の問番号が繰り上がりました（問 73～問

79）。 
※ 詳細は、質疑応答集と新旧対照表をご確認ください。 
 
 
 
3. 特別用途表示の許可申請に係る都道府県知事経由事務の廃止（説明資料）［PDF］ 

※ 詳細は、PDF をご確認ください。 
 

以上 

 





 

消 食 表 第 6 1 号 

令 和 元 年 ６ 月 ７ 日 

 

都道府県知事 

各 保健所設置市長  殿 

特 別 区 長 

 

 

消 費 者 庁 次 長 

（ 公 印 省 略 ） 

 

 

「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 

 

 

今般、地域の自主性及び自立性を高めるための改革の推進を図るた

めの関係法律の整備に関する法律（令和元年法律第26号）が令和元年６

月７日に公布されました。同法第１条の規定により、健康増進法（平成

14年法律第103号）が一部改正され、特別用途食品の表示許可申請に係

る都道府県経由事務が同年９月７日から廃止されます。 

これを踏まえ、「特定保健用食品の表示許可等について」（平成26年

10月30日付け消食表第259号）を別紙新旧対照表のとおり一部改正し、

令和元年６月７日（ただし、別添１の５、８、９及び10の規定について

は、令和元年９月７日）から施行しますので、御了知願いますとともに、

貴管下関係者等に対する周知をお願いします。 
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「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 

 

改正後 現行（平成 31年３月 29日付け消食表第 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 

 

１ （略） 

 

２ 用語の定義 

（１）～（７） （略） 

（８）表示 

 食品の小売用容器包装に記載された文字、図形等をいう。容器包装

を透かして容易に見ることができる、内部に記載された文字、図形等

及び食品に添付される説明書等に記載された文字、図形等も表示とみ

なす。 

（９） （略） 

 

３ （略） 

 

４ 表示 

（１）表示事項 

ア・イ （略） 

ウ 許可等を受けた表示の内容 

許可等を受けた表示の内容のとおり表示すること。 

別添１ 特定保健用食品の審査等取扱い及び指導要領 

 

１ （略） 

 

２ 用語の定義 

（１）～（７） （略） 

（８）表示 

 食品の小売り用容器包装に記載された文字、図形等をいう。容器包

装を透かして容易に見ることができる内部に記載された文字、図形等

及び食品に添付される説明書等に記載された文字、図形等も表示とみ

なす。 

（９） （略） 

 

３ （略） 

 

４ 表示 

（１）表示事項 

ア・イ （略） 

ウ 許可等を受けた表示の内容 

許可等を受けた表示の内容のとおり表示すること。 
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 その際、許可等を受けた表示の一部分のみを記載してはならな

い。 

エ 栄養成分の量及び熱量 

 栄養成分の量及び熱量の表示は、食品表示基準に基づくととも

に、試験検査機関による分析結果を基に適切に表示すること。 

 また、関与成分の量については、消費期限又は賞味期限を通じて

含有する値とすること。 

オ （略） 

カ 特定保健用食品である旨（条件付き特定保健用食品にあっては、 

 条件付き特定保健用食品である旨） 

 「特定保健用食品」と表示すること。ただし、条件付き特定保健

用食品にあっては、「条件付き特定保健用食品」と表示すること。 

キ～サ （略） 

シ 許可等を受けた者が製造者以外の者であるときは、その許可等を 

 受けた者の営業所所在地及び氏名（法人にあっては、その名称） 

（ア） （略） 

（イ）申請者が輸入業者である場合にあっては、輸入業者である旨を 

  記載するとともに、申請者の住所及び氏名（法人にあっては、そ 

  の名称）を記載すること。 

ス 消費期限又は賞味期限、保存の方法、製造所所在地及び製造者の 

 氏名 

食品表示基準に基づくこと。 

 

 その際には、許可等を受けた表示の一部分のみの記載はしないこ

と。 

エ 栄養成分の量及び熱量 

 栄養成分の量及び熱量の表示は、食品表示基準に基づくととも

に、試験検査機関による分析した結果を基に適切に表示すること。 

 また、関与成分の量については、消費期限又は賞味期限を通じて

含有する値とすること。 

オ （略） 

カ 特定保健用食品である旨（条件付き特定保健用食品にあっては、 

 条件付き特定保健用食品である旨） 

 「特定保健用食品」と記載すること。ただし、条件付き特定保健

用食品にあっては、「条件付き特定保健用食品」と記載すること。 

キ～サ （略） 

シ 許可等を受けた者が製造者以外の者であるときは、その許可等を 

 受けた者の営業所所在地及び氏名（法人にあっては、その名称） 

（ア） （略） 

（イ）申請者が輸入業者である場合にあっては、輸入業者である旨を 

  記載するとともに、申請者の住所及び氏名を記載すること。 

 

ス 消費期限又は賞味期限、保存の方法、製造所所在地及び製造者の 

 氏名 

 これらの表示方法については、食品表示基準に基づき適切に記載

すること。 
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セ （略） 

（２） （略） 

（３）表示の取扱い 

 表示の取扱いについては、食品表示基準に基づくとともに、次の点

についても留意すること。 

ア （１）に掲げる表示事項は、一括して表示する等読みやすいよう 

 に表示すること。なお、一括して表示する場合は、次のように取り 

 扱って差し支えないこと。 

（ア）・（イ） （略） 

（ウ）表示する内容がない場合に、表示項目名を含め、表示を省略す 

  ること。 

イ～オ （略） 

 

５ 申請手続 

（１）許可申請書並びに審査申請書及びその添付資料の留意事項 

  ア・イ （略） 

  ウ 許可申請書並びに審査申請書及びその添付資料の作成に当たっ

ては、別添２を参考にすること。 

（２）申請時の注意事項 

ア 審査等を受けようとする者は、審査申請書（添付資料を含む。以 

 下同じ。）及び許可申請書又は承認申請書を消費者庁長官に提出す 

 ること。 

 

セ （略） 

（２） （略） 

（３）表示の取扱い 

 表示の取扱いについては、食品表示基準に基づくとともに、以下の

点についても留意すること。 

ア （１）に掲げる表示事項は、一括して表示する等読みやすいよう 

 に表示すること。なお、一括して表示する場合は、次のように取り 

 扱って差し支えないこと。 

（ア）・（イ） （略） 

（ウ）表示する内容がない場合に、表示項目名を含め、記載を省略す 

  ること。 

イ～オ （略） 

 

５ 申請手続 

（１）許可申請書並びに審査申請書及びその添付資料の留意事項 

  ア・イ （略） 

  ウ 許可申請書並びに審査申請書及びその添付資料の作成に当たっ

ては、別添２を参考すること。 

（２）申請時の注意事項 

ア 審査等を受けようとする者は、審査申請書（添付資料を含む。以 

下同じ。）及び承認申請書にあっては消費者庁食品表示企画課に、必

要事項を記載した申請書を添付資料とともに直接送付又は持参し、

許可申請書にあっては主たる営業所の所在地の都道府県知事（保健
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イ （略） 

ウ 許可等申請書の提出部数は正本１部とすること。 

 

エ～キ （略） 

（削除） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

６ （略） 

 

７ 審査 

（１）審査の手順 

ア・イ （略） 

ウ 消費者委員会が特定保健用食品（規格基準型）の安全性及び効果 

所を設置する市又は特別区にあっては、市長又は区長。以下同じ。）

を経由して消費者庁長官に提出すること。 

イ （略） 

ウ 許可申請書の提出部数は正本１部副本１部、承認申請書の提出部 

 数は正本１部とすること。 

エ～キ （略） 

（３）許可申請書等の進達 

ア 許可申請書の提出を受けた都道府県知事は、別添２に示した留意 

事項を踏まえて、許可申請書の不備の有無を点検の上、適当と認め

られるものを別紙様式３により消費者庁長官に正本１部進達する

こと。 

イ 許可申請書の内容に不備がある場合は、理由を伝えて速やかに申 

請者に返戻すること。 

ウ 許可申請書の差替え願又は取下げ願の提出を受けた都道府県知 

 事は、別紙様式１又は２により消費者庁長官又は次長に正本１部進 

 達すること。 

 

６ （略） 

 

７ 審査 

（１）審査の手順 

ア・イ （略） 

ウ 消費者委員会が特定保健用食品（規格基準型）の安全性及び効果 
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 の審査を行う必要がないと認めるときは、消費者庁食品表示企画課 

 において規格基準に適合しているか否かを確認し、別添３に示す規 

 格基準に適合していることが確認されたものについては、消費者委 

 員会における審査を経て、了承が得られたものとして取り扱う。 

エ 消費者委員会が特定保健用食品（再許可等）の安全性及び効果の 

 審査を行う必要がないと認めるときは、消費者庁食品表示企画課に 

 おいて申請書及び添付資料の確認を行った上で、消費者委員会にお 

 ける審査を経て、了承が得られたものとして取り扱う。 

オ 食品安全委員会が食品安全基本法（平成 15 年法律第 48号）第 11 

 条第１項第１号に規定する食品健康影響評価を行うことが明らか 

 に必要でないと認めるときは、消費者庁食品表示企画課において申 

 請書及び添付資料の確認を行った上で、食品安全委員会における審 

 査を経て、了承が得られたものとして取り扱う。 

（２） （略） 

 

８ 許可書及び承認書の交付 

（１）特定保健用食品として許可したものは、別紙様式３の許可書を消費 

者庁長官から申請者に交付する。また、消費者庁食品表示企画課から、

許可した旨を主たる事務所の所在地及び当該食品の製造施設を管轄

する都道府県、保健所を設置する市又は特別区（以下「都道府県等」

という。）に連絡する。 

（２）特定保健用食品として承認したものは、別紙様式４の承認書を消費 

  者庁長官から申請者に交付する。 

 の審査を行う必要がないと認めるときは、消費者庁食品表示企画課 

 において規格基準に適合しているか否かを確認し、別添３に示す規 

 格基準に適合していることが確認されたものについては、消費者委 

 員会における審査を経、了承が得られたものとして取り扱う。 

エ 消費者委員会が特定保健用食品（再許可等）の安全性及び効果の 

 審査を行う必要がないと認めるときは、消費者庁食品表示企画課に 

 おいて申請書及び添付資料の確認を行った上で、消費者委員会にお 

 ける審査を経、了承が得られたものとして取り扱う。 

オ 食品安全委員会が食品安全基本法（平成 15 年法律第 48号）第 11 

 条第１項第１号に規定する食品健康影響評価を行うことが明らか 

 に必要でないと認めるときは、消費者庁食品表示企画課において申 

 請書及び添付資料の確認を行った上で、食品安全委員会における審 

 査を経、了承が得られたものとして取り扱う。 

（２） （略） 

 

８ 許可書及び承認書の交付 

（１）特定保健用食品として許可したものは、別紙様式４の許可書を進達  

元の都道府県知事へ送付し、当該都道府県知事から申請者に交付す

る。 

 

 

（２）特定保健用食品として承認したものは、別紙様式５の承認書を直接 

申請者に交付する。 
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９ 許可後の取扱い 

（１）変更事項の届出 

 既許可食品について、次のような変更事項があった場合は、別紙様

式５により、消費者庁次長に届書を提出すること。 

 

 

ア～エ （略） 

（２）失効の届出 

 既許可食品について、次に掲げる事項が生じた場合は許可が失効し

たものとし、許可書又は承認書を添えて、別紙様式６により消費者庁

次長に届書を提出すること。 

 

ア・イ （略） 

（３） （略） 

（４）安全性等に関する情報収集及び報告 

ア （略） 

イ 次に掲げる保健の用途に係る有効性や当該食品の安全性等に問

題が生じる可能性のある新たな知見を入手した際は、参考様式３に

より、入手してから 30日以内に消費者庁長官に報告すること。 

  

（ア）～（ウ） （略） 

（エ）当該食品と同時に摂取することで医薬品等の有効性等を増減さ 

 

９ 許可後の取扱い 

（１）変更事項の届出 

 既許可食品について、次のような変更事項があった場合は、別紙様

式６により、許可を受けたものにあっては都道府県知事を経由して、

承認を受けたものにあっては直接、消費者庁食品表示企画課に届書を

提出すること。 

ア～エ （略） 

（２）失効の届出 

 既許可食品について、次に掲げる事項が生じた場合は許可が失効し

たものとし、許可書又は承認書を添えて、許可を受けたものにあって

は都道府県知事を経由して、承認を受けたものにあっては直接、別紙

様式７により消費者庁食品表示企画課に届書を提出すること。 

ア・イ （略） 

（３） （略） 

（４）安全性等に関する情報収集及び報告 

ア （略） 

イ 次に掲げる保健の用途に係る有効性や当該食品の安全性等に問

題が生じる可能性のある新たな知見を入手した際は、参考様式３に

より、入手してから 30 日以内に消費者庁食品表示企画課に報告す

ること。 

（ア）～（ウ） （略） 

（エ）当該食品と同時に摂取することで医薬品等の有効性等を増減さ 
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せることを示す知見 

（オ）～（キ） （略） 

ウ 特定保健用食品の販売に伴い申請者に寄せられた消費者からの

健康影響に関する苦情等について、処理経過を含め、記録し、保存

するよう努めなければならない。なお、食品衛生法（昭和 22年法律

第 233 号）第 50 条第２項の規定に基づき都道府県等が定める条例

に基づいて、所轄の保健所等に健康被害又は製品回収等について報

告を行った場合には、参考様式３により、併せて消費者庁長官に報

告すること。 

（５）商品の表示及び広告 

 商品の保健の用途に係る表示及び広告については、全体として許可

等を受けた表示の範囲内とすることとし、虚偽又は誇大な記載をする

ことがないようにすること。 

 なお、商品が販売される際には、当該商品の表示が、許可等申請書

及び変更届と不一致が無いか確認するとともに、当該商品の表示部分

が分かる写真を消費者庁食品表示企画課へ送付すること。 

（６）品質管理等の定期的な報告 

 許可を受けたものは、品質管理の一環として、平時から試験検査を

実施すること。また、少なくとも１年に１回、定期的に研究所又は登

録試験機関において６に定める許可試験と同等の試験検査を実施し、

その時点で研究所又は登録試験機関が発行した試験検査成績書の原

本及び品質管理の状況等について参考様式４により記入したものを

毎年６月末日までに、消費者庁長官に提出すること。 

せることを新たに示す知見 

（オ）～（キ） （略） 

ウ 特定保健用食品の販売に伴い申請者に寄せられた消費者からの

健康影響に関する苦情等について、処理経過を含め、記録し、保存

するよう努めなければならない。なお、食品衛生法（昭和 22年法律

第 233 号）第 50 条第２項の規定に基づき都道府県等が定める条例

に基づいて、所轄の保健所等に健康被害又は製品回収等について報

告を行った場合には、参考様式３により、併せて消費者庁食品表示

企画課に報告すること。 

（５）商品の表示及び広告 

 商品の保健の用途に係る表示及び広告については、全体として許可

等を受けた表示の範囲内とすることとし、虚偽又は誇大な記載をする

ことがないようにすること。 

 なお、商品が販売される際には、当該商品の表示が、許可等申請書

及び変更届と齟齬が無いか確認するとともに、当該商品の表示部分が

分かる写真を消費者庁食品表示企画課へ送付すること。 

（６）品質管理等の定期的な報告 

 許可を受けたものは、品質管理の一環として、平時から試験検査  

を実施すること。また、少なくとも１年に１回、定期的に研究所又は

登録試験機関において６に定める許可試験と同等の試験検査を実施

し、その時点で研究所又は登録試験機関が発行した試験検査成績書の

原本及び品質管理の状況等について参考様式４により記入したもの

を提出すること。その際、許可を受けたものにあっては都道府県知事
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（７） （略） 

 

10 監視指導 

 特定保健用食品の監視に当たっては、次に掲げる事項につき留意する

こと。 

（１） （略） 

（２）都道府県等は、必要に応じ、許可を受けた者等から、許可品に係る 

 情報を入手し、対応すること。 

（３）・（４） （略） 

（５）広告についても、許可等が行われた表示の範囲内とし、虚偽又は誇 

  大な広告とならないよう指導すること。特に、条件付き特定保健用食 

  品及び特定保健用食品（疾病リスク低減表示）の広告におけるキャッ 

  チフレーズにおいて、限定的な科学的根拠である旨の省略、疾病名の 

  みの強調等を行う場合は、虚偽又は誇大な表示に該当し得ることに留 

  意すること。 

（６）制度の適切な運用のため、許可等を受けずに特定の保健の目的に資 

  する旨の表示をした食品が販売されていないかどうかの監視に努め 

  るとともに、このような食品を発見した場合には、許可等を受けるま 

  での間、当該表示を修正した後販売するよう指導する等、適切な措置 

  を講ずること。なお、これらの食品について、特定の保健の用途に係 

  る広告を行っている場合は、特定保健用食品との誤認を与え、好まし 

を経由して、また、承認を受けたものにあっては直接、毎年６月末日

までに、消費者庁食品表示企画課に提出すること。 

（７） （略） 

 

10 監視指導 

 特定保健用食品の監視に当たっては、以下に掲げる事項につき留意す

ること。 

（１） （略） 

（新設） 

 

（２）・（３） （略） 

（４）広告についても、許可等が行われた表示の範囲内とし、虚偽又は誇 

  大な広告とならないよう指導すること。特に、条件付き特定保健用食 

  品及び特定保健用食品（疾病リスク低減表示）の広告におけるキャッ 

  チフレーズにおいて、限定的な科学的根拠である旨の省略、疾病名の 

  みの強調等を行う場合は、虚偽又は誇大な表示に該当し得る。 

 

（５）制度の適切な運用のため、許可等を受けずに特定の保健の目的に資 

  する旨の表示をした食品が販売されていないかどうか監視に努める 

  とともに、このような食品を発見した場合には、許可等を受けるまで 

  の間当該表示を削除した後販売するよう指導する等適切な措置を講 

  ずること。なお、これらの食品について、特定の保健の用途に係る広 

  告を行っている場合は、特定保健用食品との誤認を与え、好ましいも 
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  いものではないことから、許可等を受けるまでの間は当該広告を中止 

  するよう指導する等の措置を講ずること。 

 

別紙様式１～２ （略） 

（削除） 

別紙様式３～６ （略） 

参考様式１～４ （略） 

  のではないことから、許可等を受けるまでの間は当該広告を中止する 

  よう指導する等の措置を講ずること。 

 

別紙様式１～２ （略） 

別紙様式３ 

別紙様式４～７ （略） 

参考様式１～４ （略） 
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       最終改正 令和元年６月７日 消食表第 61 号 

 

別添１ 

 

特定保健用食品の審査等取扱い及び指導要領 

 

１ 目的 

この要領は、特定保健用食品に係る健康増進法（平成 14 年法律第

103 号。以下「法」という。）第 26 条第１項の許可及び法第 29 条第

１項の承認（以下「許可等」という。）並びに健康増進法に規定する

特別用途表示の許可等に関する内閣府令（平成 21年内閣府令第 57号。

以下「内閣府令」という。）第４条の審査に際しての表示、申請手続、

審査方法等の取扱いを定めるとともに、特定保健用食品の許可等後の

取扱い及び監視指導の方法について定めることにより、特定保健用食

品制度の円滑な運用に資することを目的とする。 

 

２ 用語の定義 

この要領における用語の定義は、次に定めるところによること。 

（１）特定保健用食品 

 許可等を受けて、食生活において特定の保健の目的で摂取をする

者に対し、その摂取により当該保健の目的が期待できる旨の表示を

する食品をいう。 

（２）条件付き特定保健用食品 

特定保健用食品のうち、食生活において特定の保健の目的で摂取

をする者に対し、その摂取により当該保健の目的が期待できる旨に

ついて条件付きの表示をすることとされたものをいう。 

（３）特定保健用食品（規格基準型） 

特定保健用食品であって、別添３に示す規格基準を満たすものと

して許可等を受けたものをいう。 

（４）特定保健用食品（疾病リスク低減表示） 

特定保健用食品であって、疾病リスクの低減に関する表示を含む

ものをいう。 

（５）特定保健用食品（再許可等） 

既に許可等が行われた特定保健用食品（以下「既許可食品」とい

う。）から、以下に掲げる変更により改めて許可等を受けたものを

いう。 
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ア 既許可食品に係る許可等を受けている者が、当該食品の商品名

を変更しようとすること。 

イ 既許可食品と同一の食品又は風味（香料又は着色料等の添加物

によるものをいう。以下同じ。）のみを変更した食品について、

当該許可等を受けている者と異なる者が、当該既許可食品と同一

の表示をしようとすること。 

ウ 既許可食品に係る許可等を受けている者が、当該食品の風味の

みを変更しようとすること。 

（６）保健の用途 

表示される保健の効果に基づく特定の保健の用途をいう。 

（７）関与成分 

特定の保健の目的に資する栄養成分をいう。 

（８）表示 

 食品の小売用容器包装に記載された文字、図形等をいう。容器包

装を透かして容易に見ることができる、内部に記載された文字、図

形等及び食品に添付される説明書等に記載された文字、図形等も表

示とみなす。 

（９）栄養素等表示基準値 

食品表示基準（平成 27 年内閣府令第 10 号）第２条第１項第 12

号で定めるものをいう。 

 

３ 許可等の要件 

食生活の改善が図られ、健康の維持増進に寄与することが期待でき

るものであって、次の要件に適合するものについて許可等を行うもの

であること。 

（１）食品又は関与成分について、表示しようとする保健の用途に係る                        

    科学的根拠が医学的、栄養学的に明らかにされていること。 

（２）食品又は関与成分についての適切な摂取量が医学的、栄養学的に

設定できるものであること。 

（３）食品又は関与成分が、添付資料等からみて安全なものであること。 

（４）関与成分について、次の事項が明らかにされていること。ただし  

  合理的理由がある場合には、この限りではない。 

  ア 物理学的、化学的及び生物学的性状並びにその試験方法 

  イ 定性及び定量試験方法 

（５）食品又は関与成分が、ナトリウム若しくは糖類等を過剰摂取させ

ることとなるもの又はアルコール飲料ではないこと。 
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（６）同種の食品が一般に含有している栄養成分の組成を著しく損な

ったものでないこと。 

（７）日常的に食される食品であること。 

（８）食品又は関与成分が、「無承認無許可医薬品の指導取締りについ

て」（昭和 46 年６月１日付け薬発第 476 号厚生省薬務局長通知）

の別紙「医薬品の範囲に関する基準」の別添２「専ら医薬品として

使用される成分本質（原材料）リスト」に含まれるものではないこ

と。 

 

４  表示 

（１）表示事項 

記載については、次の点に留意すること。 

ア 商品名 

許可等申請書中の商品名どおりに表示すること。 

イ 許可証票又は承認証票 

 内閣府令別記様式第３号による許可証票又は同別記様式第６

号による承認証票を表示すること。 

 ただし、条件付き特定保健用食品にあっては、同別記様式第４

号による許可証票又は同別記様式第７号による承認証票を表示

すること。 

ウ 許可等を受けた表示の内容 

 許可等を受けた表示の内容のとおり表示すること。 

その際、許可等を受けた表示の一部分のみを記載してはならな

い。 

エ 栄養成分の量及び熱量 

栄養成分の量及び熱量の表示は、食品表示基準に基づくととも

に、試験検査機関による分析結果を基に適切に表示すること。 

また、関与成分の量については、消費期限又は賞味期限を通じ

て含有する値とすること。 

オ 原材料名及び添加物の表示 

 食品表示基準に基づくこと。 

カ 特定保健用食品である旨（条件付き特定保健用食品にあっては、

条件付き特定保健用食品である旨） 

「特定保健用食品」と表示すること。ただし、条件付き特定保

健用食品にあっては、「条件付き特定保健用食品」と表示するこ

と。 
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キ 内容量 

１包装中の重量又は容量を表示すること。小分け包装されてい

るものにあっては、小分け包装中の重量又は容量及び小分け包装

の個数を表示すること。 

ク 摂取をする上での注意事項 

審査申請書に添付した資料及び許可等申請書中の「摂取をする

上での注意事項」に記載した内容を表示すること。 

ケ 一日当たりの摂取目安量 

 審査申請書に添付した資料及び許可等申請書中の「一日当たり

の摂取目安量（以下「一日摂取目安量」という。）」に記載した

内容を表示すること。 

コ 一日摂取目安量に含まれる当該栄養成分の当該栄養素等表示

基準値に対する割合 

関与成分が栄養素等表示基準値の示されている栄養成分であ

る場合、一日摂取目安量に基づき当該食品を摂取したときの関与

成分摂取量の当該栄養素等表示基準値に占める割合を、百分率又

は割合で表示すること。 

サ 摂取、調理又は保存の方法に関し、特に注意を必要とするもの

にあっては、その注意事項 

許可等申請書に記載した内容を表示すること。 

シ 許可等を受けた者が製造者以外の者であるときは、その許可等

を受けた者の営業所所在地及び氏名（法人にあっては、その名称） 

（ア）当該許可等を受けた者の住所の表示は、住居表示に関する法

律（昭和 37 年法律第 119 号）に基づく住居表示に従って住居

番号まで記載すること。 

（イ）申請者が輸入業者である場合にあっては、輸入業者である旨

を記載するとともに、申請者の住所及び氏名（法人にあっては、

その名称）を記載すること。 

ス 消費期限又は賞味期限、保存の方法、製造所所在地及び製造者

の氏名 

食品表示基準に基づくこと。 

セ バランスの取れた食生活の普及啓発を図る文言 

「食生活は、主食、主菜、副菜を基本に、食事のバランスを。」

と表示すること。 

（２）保健の用途の表示 

ア 保健の用途の表示の範囲は、健康の維持、増進に役立つ、又は
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適する旨を表現するものであって、例えば、次に掲げるものであ

ることとし、明らかに医薬品と誤認されるおそれのあるものであ

ってはならないこと。 

（ア）容易に測定可能な体調の指標の維持に適する又は改善に役立

つ旨 

（イ）身体の生理機能、組織機能の良好な維持に適する又は改善に

役立つ旨 

（ウ）身体の状態を本人が自覚でき、一時的であって継続的、慢性

的でない体調の変化の改善に役立つ旨 

（エ）疾病リスクの低減に資する旨（医学的、栄養学的に広く確立

されているものに限る。） 

イ ア（エ）については、条件付き特定保健用食品の保健の用途の

表示の範囲としては認められないものであること。 

（３）表示の取扱い 

 表示の取扱いについては、食品表示基準に基づくとともに、次の

点についても留意すること。 

ア （１）に掲げる表示事項は、一括して表示する等読みやすいよ

うに表示すること。なお、一括して表示する場合は、次のように

取り扱って差し支えないこと。 

（ア）表示項目名について、次のように簡略に記載すること。 

a 「許可を受けた表示の内容」を「許可表示」とすること 

b 「摂取をする上での注意事項」を「摂取上の注意」とするこ

と 

c 「摂取、調理又は保存の方法に関し、特に注意を必要とする

事項」を「摂取、調理又は保存方法の注意」とすること 

d 「許可を受けた者が製造者以外の者であるとき、当該許可を

受けた者の営業所所在地及び氏名」を「販売者」又は「許可

を受けた者」とすること 

（イ）商品名、特定保健用食品である旨（又は条件付き特定保健用

食品である旨）及び許可等の証票の表示を一括表示以外の見や

すい箇所に記載すること。 

（ウ）表示する内容がない場合に、表示項目名を含め、表示を省略

すること。 

イ 審査等に際して、表示につき条件が示された場合は、これに従

うこと。 

ウ 表示は、審査等において認められた表示の範囲内とすること。 
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エ 虚偽又は誇大な表示、消費者に誤解を与える表示を行わないこ

と。 

オ バランスの取れた食生活の普及啓発を図る文言は、確実に消費

者の目に留まるよう、文字の大きさや配置、パッケージ全体のデ

ザイン等について十分に配慮すること。 

 

５ 申請手続 

（１）許可等申請書並びに審査申請書及びその添付資料の留意事項 

ア 許可等申請書の様式は、許可申請書にあっては別紙様式１、承

認申請書にあっては別紙様式２によること。 

イ 審査申請書の様式は、内閣府令別記様式第１号によること。 

ウ 許可等申請書並びに審査申請書及びその添付資料の作成に当

たっては、別添２を参考にすること。 

エ 許可等申請書の差替えを行う場合は参考様式１、申請の取下げ

を行う場合は参考様式２によること。 

（２）申請時の注意事項 

ア 審査等を受けようとする者は、審査申請書（添付資料を含む。

以下同じ。）及び許可申請書又は承認申請書を消費者庁長官に提

出すること。 

イ 審査申請書の提出部数は、特定保健用食品（規格基準型及び再

許可等を除く）にあっては食品の種類ごとに正本１部副本３部、

特定保健用食品（規格基準型）及び特定保健用食品（再許可等）

にあっては食品の種類ごとに正本１部副本１部とすること。 

ウ 許可等申請書の提出部数は正本１部とすること。 

エ 表示の許可等に係る手数料のうち国庫に納付すべきものにつ

いては、健康増進法施行令（平成 14 年政令第 361 号。以下「施

行令」という。）第３条第１号に定める額に相当する額の収入印

紙を許可等申請書の正本に貼付して納入すること。なお、貼付し

た収入印紙には押印等を行わないこと。 

オ 審査申請書については、許可等申請書の提出を行った後に提出

し、許可等申請書の写しを参考として添付すること。 

カ 許可等申請書の差替え願及び取下げ願の提出部数は正本１部

とすること。 

キ 差替え願については、差し替える資料を添付すること。 
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６ 製品見本の試験検査（許可試験） 

（１）試験検査の依頼 

小規模に試作する場合と実際に商品として市販するために大規

模に製造する場合とでは、栄養成分の添加技術に著しい差異を生じ

るおそれがあるので、単に試作の段階で申請することなく、実際に

商品として販売する際に行う原料の配合、製造方法等に従って製造

したものであって、市販される包装容器に収められたものを製品見

本とすること。 

製品見本の試験検査は、申請後、審査申請書の写しを添付して、

申請者が直接、国立研究開発法人医薬基盤・健康・栄養研究所（以

下「研究所」という。）又は法第 26 条第３項に規定する登録試験

機関に持ち込む。 

試験検査依頼の際には、研究所にあっては、施行令第３条第２号

に定める額、登録試験機関にあっては、法第 26 条の８第１項の試

験業務規程に定める額をそれぞれ納付するものとする。 

具体的な試験検査依頼の方法は、研究所又は登録試験機関の定め

る方法に従う。 

（２）試験検査成績書の提出 

研究所又は登録試験機関が発行した試験検査成績書については、

その原本を消費者庁食品表示企画課に提出する。 

 

７ 審査 

（１）審査の手順 

ア 消費者庁食品表示企画課において申請書を受け付け、申請書及

び添付資料の確認を行った後、消費者委員会及び食品安全委員会

へ諮問を行い、両委員会において審査を行う。なお、審査の順序

については、消費者委員会新開発食品調査部会新開発食品評価調

査会において有効性の審査及び食品安全委員会において安全性

の審査並びに消費者委員会新開発食品調査部会において有効性

及び安全性の審査を行う。 

イ 審査の結果、消費者委員会の了承が得られたものについては、

許可等の必要な事務手続を行うものとする。 

ウ 消費者委員会が特定保健用食品（規格基準型）の安全性及び効

果の審査を行う必要がないと認めるときは、消費者庁食品表示企

画課において規格基準に適合しているか否かを確認し、別添３に

示す規格基準に適合していることが確認されたものについては、
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消費者委員会における審査を経て、了承が得られたものとして取

り扱う。 

エ 消費者委員会が特定保健用食品（再許可等）の安全性及び効果

の審査を行う必要がないと認めるときは、消費者庁食品表示企画

課において申請書及び添付資料の確認を行った上で、消費者委員

会における審査を経て、了承が得られたものとして取り扱う。 

オ 食品安全委員会が食品安全基本法（平成 15 年法律第 48 号）第

11 条第１項第１号に規定する食品健康影響評価を行うことが明

らかに必要でないと認めるときは、消費者庁食品表示企画課にお

いて申請書及び添付資料の確認を行った上で、食品安全委員会に

おける審査を経て、了承が得られたものとして取り扱う。 

（２）標準的事務処理期間 

特定保健用食品の保健の用途等の審査及び表示の許可等に要す

る標準的事務処理期間は、許可等申請書及び審査申請書が受理され

た日から５か月とする。 

ただし、本期間に提出された書類、添付資料等に不備があり、こ

れを申請者が修正するのに要する期間並びに消費者委員会及び食

品安全委員会における審査の期間は含まないものとする。 

なお、特定保健用食品（規格基準型）にあっては、標準的事務処

理期間は、許可等申請書及び審査申請書が受理された日から２か月

とする。 

 

８ 許可書及び承認書の交付 

（１）特定保健用食品として許可したものは、別紙様式３の許可書を消

費者庁長官から申請者に交付する。また、消費者庁食品表示企画課

から、許可した旨を主たる事務所の所在地及び当該食品の製造施

設を管轄する都道府県、保健所を設置する市又は特別区（以下「都

道府県等」という。）に連絡する。 

（２）特定保健用食品として承認したものは、別紙様式４の承認書を消

費者庁長官から申請者に交付する。 

 

９ 許可後の取扱い 

（１）変更事項の届出 

 既許可食品について、次のような変更事項があった場合は、別紙

様式５により、消費者庁次長に届書を提出すること。 

ア 個人、法人の同一性が確保されている範囲内での申請者の氏名
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又は住所（法人にあっては、その名称、主たる事務所の所在地）

の変更 

定款その他当該変更が適当であることを明らかにする資料を

添付すること。 

イ 義務表示事項のうち次に掲げるものに係る変更 

  （ア）消費期限又は賞味期限の変更 

  消費期限又は賞味期限を延長する場合は、変更後の消費期限 

 又は賞味期限における安定性試験成績書を添付すること。 

（イ）許可を受けた者の変更がない場合における製造所所在地又 

  製造者氏名（法人の場合は、その名称）の変更 

   変更後の製造委託契約書、製造所の構造設備等品質管理に関

する資料を添付すること。 

（ウ）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 

    範囲における原材料の配合割合若しくは原料規格、製造方法、

栄養成分の量（関与成分以外の成分量に限る。）又は熱量の変

更 

   変更の理由、製品の同一性を失わず、保健の用途の効果の変

化を伴わない理由及びその科学的な裏付けとなる説明資料、試

験検査機関において行った栄養成分の量及び熱量の成分分析

試験検査成績書を添付すること。 

（エ）一日摂取目安量の変更を伴わない内容量の変更 

   変更の理由、過剰摂取等の安全性に関する説明資料を添付す

ること。 

（オ）摂取上の注意事項又は摂取、調理若しくは保存の方法に関

し、特に注意を必要とするものについての注意事項の追加。  

   追加の理由及びその根拠となる資料を添付すること。 

ウ 義務表示事項以外の表示事項に係る変更 

変更後の表示見本を添付すること。 

なお、次に掲げる事項について変更しようとする場合は、新規

の許可等が必要であるので、新規の許可等及び審査の申請と同じ

手続をとること。 

（ア）許可等を受けた表示の内容 

（イ）原材料の配合割合又は製造方法（製品の同一性が失われる程

度に変更する場合に限る。） 

（ウ）一日摂取目安量 

（エ）関与成分の量 
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エ 関与成分の分析方法の変更 

  変更の理由及び変更後においても同等の試験精度が担保され

ることを説明する資料並びに試験検査成績書を添付すること。 

（２）失効の届出 

既許可食品について、次に掲げる事項が生じた場合は許可が失効

したものとし、許可書又は承認書を添えて、別紙様式６により消費

者庁次長に届書を提出すること。 

ア 許可等を受けた者が死亡したとき又は許可等を受けた法人が

解散したとき 

この場合、許可等を受けた者の相続人若しくは相続人に代わっ

て相続財産を管理する者、清算人、若しくは破産管財人又は合併

後存続し、若しくは合併により設立された法人の代表者が届け出

ること。 

イ 許可等を受けた者が当該商品の販売、製造を中止したとき 

（３）再許可等の申請 

再許可等の申請については、新規の審査等の申請と同じ手続によ

ること。ただし、添付資料についてはこの限りでない。 

（４）安全性等に関する情報収集及び報告 

特定保健用食品の許可等を受けた者においては、当該食品の安全

性、有効性等を確保する観点から、次の事項について留意すること。 

ア 許可等後の科学的知見の集積等により、その保健の用途に係る

有効性や当該食品の安全性等に問題が生じていないか、その確認

に努めなければならない。 

イ 次に掲げる保健の用途に係る有効性や当該食品の安全性等に

問題が生じる可能性のある新たな知見を入手した際は、参考様式

３により、入手してから 30 日以内に消費者庁長官に報告するこ

と。なお、30 日以内に十分な報告が困難である場合、「今後の

対応」欄に、追加で対応を行う旨を記載し、後日、追加報告する

こと。 

 （ア）当該食品に起因する危害のうち、死亡、重大な疾病等が発 

   生するおそれがあることを示す知見 

 （イ）当該食品又はその関与成分が保健の用途に係る効果を持た

ないことを示す知見 

 （ウ）関与成分の作用機序が申請時に提出されたものと異なる又

は異なる可能性があることを示す知見 

 （エ）当該食品と同時に摂取することで医薬品等の有効性等を増
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減させることを示す知見 

 （オ）申請時に提出された関与成分の分析方法よりも高い性能の

方法により、関与成分及びその含有量について申請書の内容

と異なることを示す知見 

 （カ）当該食品の品質管理において、申請時に提出された原料及

び製品の関与成分等の規格が維持できないことを示す知見 

 （キ）諸外国の規制当局から許可等を取得した食品又はその関与

成分の製造、輸入又は販売について、当該規制当局による中

止、回収、廃棄等の措置の実施に係る知見 

ウ 特定保健用食品の販売に伴い申請者に寄せられた消費者から

の健康影響に関する苦情等について、処理経過を含め、記録し、

保存するよう努めなければならない。なお、食品衛生法（昭和 22

年法律第 233 号）第 50 条第２項の規定に基づき都道府県等が定

める条例に基づいて、所轄の保健所等に健康被害又は製品回収等

について報告を行った場合は、参考様式３により、併せて消費者

庁長官に報告すること。 

（５）商品の表示及び広告 

商品の保健の用途に係る表示及び広告については、全体として許

可等を受けた表示の範囲内とすることとし、虚偽又は誇大な記載を

することがないようにすること。 

なお、商品が販売される際には、当該商品の表示が、許可等申請

書及び変更届と不一致が無いか確認するとともに、当該商品の表示

部分が分かる写真を消費者庁食品表示企画課へ送付すること。 

（６）品質管理等の定期的な報告 

   許可を受けたものは、品質管理の一環として、平時から試験検査  

を実施すること。また、少なくとも１年に１回、定期的に研究所又

は登録試験機関において６に定める許可試験と同等の試験検査を

実施し、その時点で研究所又は登録試験機関が発行した試験検査

成績書の原本及び品質管理の状況等について参考様式４により記

入したものを毎年６月末日までに、消費者庁長官に提出すること。 

（７）商品情報の送付 

   既許可食品について、その商品情報を研究所のウェブサイト

「「健康食品」の安全性・有効性情報データベース」に掲載するた

め、許可を受けた商品ごとにその商品情報を研究所に送付するこ

と。掲載事項に変更が生じた場合も同様とする。 
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10 監視指導 

 特定保健用食品の監視に当たっては、次に掲げる事項につき留意す

ること。 

（１）表示等に関する指導取締りについては、医薬行政と食品安全行政

が緊密な連携をとり、その適正化を図ること。 

（２）都道府県等は、必要に応じ、許可を受けた者等から、許可品に係

る情報を入手し、対応すること。 

（３）製品の品質管理体制の整備について、製造業者に対して指導する

とともに、必要に応じ、製造施設に立ち入り、品質管理に係る試験

結果等の記録を確認すること。 

（４）内閣府令で定める事項を表示していないとき又は虚偽の表示を

したときは、法第 28 条（法第 29 条第２項において準用する場合を

含む。）の規定により、当該許可等を取り消すことができることと

されているので、このような食品を発見した場合は、消費者庁食品

表示企画課に通報すること。 

（５）広告についても、許可等が行われた表示の範囲内とし、虚偽又は

誇大な広告とならないよう指導すること。特に、条件付き特定保健

用食品及び特定保健用食品（疾病リスク低減表示）の広告における

キャッチフレーズにおいて、限定的な科学的根拠である旨の省略、

疾病名のみの強調等を行う場合は、虚偽又は誇大な表示に該当し

得ることに留意すること。 

（６）制度の適切な運用のため、許可等を受けずに特定の保健の目的に

資する旨の表示をした食品が販売されていないかどうかの監視に

努めるとともに、このような食品を発見した場合には、許可等を受

けるまでの間、当該表示を修正した後販売するよう指導する等、適

切な措置を講ずること。なお、これらの食品について、特定の保健

の用途に係る広告を行っている場合は、特定保健用食品との誤認

を与え、好ましいものではないことから、許可等を受けるまでの間

は当該広告を中止するよう指導する等の措置を講ずること。 
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別紙様式１ 

特定保健用食品表示許可申請書 

 

年  月  日 

消費者庁長官 殿 

 

申請者住所（法人にあっては主たる事務所所在地） 

〃 氏名（法人にあっては名称及び代表者） 印 

 

健康増進法（平成 14 年法律第 103 号）第 26 条第１項の規定により

特定保健用食品の表示の許可を受けたいので、下記のとおり申請しま

す。 

 

記 

 

１ 申請者の氏名、住所及び生年月日（法人の場合は、その名称、主た

る事務所の所在地 及び代表者の氏名） 

２ 営業所の名称及び所在地（製造所の名称及び所在地を付記するこ

と） 

３ 商品名 

４ 消費期限又は賞味期限 

５ 内容量 

６ 許可を受けようとする理由及び食品が国民の食生活の改善に寄与

し、その摂取により国民の健康の維持増進が図られる理由 

７ 許可を受けようとする表示の内容 

８ 原材料の配合割合 

９ 製造方法 

10 栄養成分の量及び熱量 

11 一日当たりの摂取目安量 

12 摂取をする上での注意事項 

13 摂取、調理又は保存方法に関し、特に注意を必要とするものについ

ては、その注意事項 

14 その他 

 

（注） 

１ 用紙の大きさは、日本工業規格Ａ４とすること。 
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２ 字は墨、インク等を用い、楷書ではっきりと書くこと。 

３ 法人の場合は定款又は寄付行為を添付すること。  
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別紙様式２ 

特定保健用食品表示承認申請書 

 

年  月  日 

消費者庁長官 殿 

 

申請者住所（法人にあっては主たる事務所所在地） 

〃 氏名（法人にあっては名称及び代表者） 印 

 

健康増進法（平成 14 年法律第 103 号）第 29 条第１項の規定により

特定保健用食品の表示の承認を受けたいので、下記のとおり申請しま

す。 

 

記 

 

１ 申請者の氏名、住所及び生年月日（法人の場合は、その名称、主た

る事務所の所在地及び代表者の氏名） 

２ 営業所の名称及び所在地（製造所の名称及び所在地を付記するこ

と） 

３ 商品名 

４ 消費期限又は賞味期限 

５ 内容量 

６ 承認を受けようとする理由及び食品が国民の食生活の改善に寄与

し、その摂取により国民の健康の維持増進が図られる理由 

７ 承認を受けようとする表示の内容 

８ 原材料の配合割合 

９ 製造方法 

10 栄養成分の量及び熱量 

11 一日当たりの摂取目安量 

12 摂取をする上での注意事項 

13 摂取、調理又は保存方法に関し、特に注意を必要とするものについ

ては、その注意事項 

14 その他 

 

（注） 

１ 用紙の大きさは、日本工業規格Ａ４とすること。 
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２ 字は墨、インク等を用い、楷書ではっきりと書くこと。 

３ 法人の場合は定款又は寄付行為を添付すること。  
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別紙様式３ 

消食表第    号 

 

特定保健用食品表示許可書 

 

                                 申請者         

 

 

  年  月  日付けで申請のあった「        」について、

健康増進法（平成 14 年法律第 103 号）第 26 条第１項の規定により、下

記のとおり特定保健用食品の表示をすることを許可する。 

 

     年  月  日 

 

消費者庁長官      

 

記 

 

許可番号  第   号 

 

表示内容 

 

その他 
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別紙様式４ 

消食表第    号 

 

特定保健用食品表示承認書 

 

                                申請者          

 

 

  年  月  日付けで申請のあった「        」について、

健康増進法（平成 14 年法律第 103 号）第 29 条第１項の規定により、下

記のとおり特定保健用食品の表示をすることを承認する。 

 

     年  月  日 

 

消費者庁長官 

 

記 

 

承認番号 第  号 

 

表示内容 

 

その他 
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別紙様式５ 

 

特定保健用食品表示事項変更届書 

 

年  月  日 

 

消費者庁次長 殿 

 

届出者住所（法人にあっては主たる事務所所在地） 

〃 氏名（法人にあっては名称及び代表者） 印 

 

特定保健用食品について、下記のとおり表示事項の変更があったの

で届け出ます。 

 

記 

 

１ 商品名 

２ 申請者 

３ 許可（承認）年月日 

番 号 

４ 変更事項（新旧対照により記載する。） 

 

（注） 

１ 用紙の大きさは、日本工業規格Ａ４とすること。 

２ 字は墨、インク等を用い、楷書ではっきりと書くこと。 

３ 変更の理由等参考資料を添付すること。 
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別紙様式６ 

 

特定保健用食品表示許可（承認）失効届書 

 

年   月   日 

 

消費者庁次長 殿 

 

届出者住所（法人にあっては主たる事務所所在地） 

〃 氏名（法人にあっては名称及び代表者） 印 

 

特定保健用食品について、下記のとおり表示の許可（承認）の消滅事

由に該当したので届け出ます。 

 

記 

 

１ 商品名 

２ 申請者 

３ 許可（承認）年月日 

番 号 

４ 表示許可消滅の事由 

 

（注） 

１ 用紙の大きさは、日本工業規格Ａ４とすること。 

２ 字は墨、インク等を用い、楷書ではっきりと書くこと。 

３ 許可書又は承認書を添付すること。 
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参考様式１ 

 

特定保健用食品表示許可（承認）申請書 差替え願 

 

年  月  日 

消費者庁長官 殿 

 

申請者住所（法人にあっては主たる事務所所在地）  

〃 氏名（法人にあっては名称及び代表者） 印  

 

   年  月  日付けで申請している「       」の特定保

健用食品表示許可（承認）申請書において、下記のとおり変更が生じた

ため、差替え願います。 

 

記 

 

１ 変更事項 

 

 

２ 変更事由 
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参考様式２ 

 

特定保健用食品表示許可申請取下げ願 

 

 

  年 月 日 

 

 

消費者庁次長 殿 

 

 

申請者住所（法人にあっては主たる事務所所在地）  

〃 氏名（法人にあっては名称及び代表者） 印  

 

 

健康増進法に基づく、下記の特定保健用食品の表示許可申請を取り

下げます。 

 

 

記 

 

 

１ 商品名 

    

 

 

２ 申請年月日 

    年 月 日 

 

 

３ 取下げの理由 
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参考様式３ 

 

特定保健用食品 知見等報告書 

 

 年 月 日 

 

 

消費者庁長官 殿 

 

 

報告者住所（法人にあっては主たる事務所所在地） 

 〃 氏名（法人にあっては名称及び代表者） 印 

 

 

特定保健用食品について、下記のとおり 年 月 日付けで新たな知

見を入手したので報告します。 

 

記 

 

１ 商品名 

 

２ 申請者 

 

３ 許可（承認）年月日 

    〃   番号 

 

４ 添付資料 

 

５ 概要 

 

６ 報告者の見解 

 

７ 今後の対応 

 

８ 備考 
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参考様式４ 

 

  特定保健用食品 品質管理等報告書 

 

 年 月 日 

 

 

消費者庁長官 殿 

 

 

報告者住所（法人にあっては主たる事務所所在地） 

 〃 氏名（法人にあっては名称及び代表者） 印 

 

 

特定保健用食品について、品質管理等の状況を以下のとおり報告しま

す。 

 

 

許可事項 検査 

結果 

過去１年の 

販売状況 
備考 

許可番号 商品名 関与成分名 含有量 

       

       

       

・ 

・ 

・ 

・ 

・ 

・ 

・ 

・ 

・ 

・ 

・ 

・ 

・ 

・ 

・ 

・ 

・ 

・ 

・ 

・ 

・ 



 

 
消 食 表 第 9 3 号 
令 和 元 年 ６ 月 ７ 日 

 
都 道 府 県 

各 保健所設置市  衛生主管部（局）長 殿  
特 別 区 

 
 

消費者庁食品表示企画課長 
（ 公 印 省 略 ） 

 
 

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 

 

 

 今般、地域の自主性及び自立性を高めるための改革の推進を図るた

めの関係法律の整備に関する法律（令和元年法律第 26 号）が令和元年

６月７日に公布されました。同法第１条の規定により、健康増進法

（平成 14 年法律第 103 号）が一部改正され、特別用途食品の表示許可

申請に係る都道府県経由事務が同年９月７日から廃止されます。 

 これを踏まえ、「特定保健用食品に関する質疑応答集について（平

成 28 年１月８日付け消食表第５号）」を別紙新旧対照表のとおり一部

改正し、令和元年６月７日（ただし、問 14 及び問 19 の改正並びに問

73 及び問 75 の削除については、令和元年９月７日）から施行しますの

で、御了知願いますとともに、貴管下関係者等に対する周知をお願い

します。 
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「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 

 

改正後 現行（平成 31年３月 29日付け消食表第 140 号） 

特定保健用食品に関する質疑応答集（平成 28 年１月８日消食表第５号） 

 

目次 

《特定保健用食品について》 

問１～11 （略） 

 

問 12 特定保健用食品について、表示義務事項を表示しなかった場合は

どうなるのか。 

 

問 13～22 （略） 

 

《条件付き特定保健用食品について》～《新たな知見の報告について》 

 （略） 

 

《定期的な報告について》 

 

 （削除） 

 

 

問 73 （略） 

特定保健用食品に関する質疑応答集（平成 28 年１月８日消食表第５号） 

 

目次 

《特定保健用食品について》 

問１～11 （略） 

 

問 12 特定保健用食品について、義務表示事項を表示しなかった場合は

どうなるのか。 

 

問 13～22 （略） 

 

《条件付き特定保健用食品について》～《新たな知見の報告について》 

 （略） 

 

《定期的な報告について》 

 

問 73 毎年６月末日までに報告するためには、事業者はいつまでに都道

府県経由で消費者庁に提出する必要があるのか。 

 

問 74 （略） 
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 （削除） 

 

問 74～75 （略） 

 

《「「健康食品」の安全性・有効性データベース」について》 

 （略） 

 

《特定保健用食品について》 

問１～４ （略） 

 

問５ 特定保健用食品にはどのようなカテゴリーがあるのか。 

 特定保健用食品の申請区分としては、 

(１) 特定保健用食品（(２)から(５)以外のもの） 

(２) 条件付き特定保健用食品 

(３) 特定保健用食品（規格基準型） 

(４) 特定保健用食品（疾病リスク低減表示） 

(５) 特定保健用食品（再許可等） 

の５つを設けているところである。 

 

問６・７ （略） 

 

問８ 健康増進法における「表示」とはどのようなものか。 

 

問 75 都道府県はいつまでに消費者庁に送付すればいいのか。 

 

問 76～77 （略） 

 

《「「健康食品」の安全性・有効性データベース」について》 

 （略） 

 

《特定保健用食品について》 

問１～４ （略） 

 

問５ 特定保健用食品にはどのようなカテゴリーがあるのか。 

 特定保健用食品の申請区分としては、 

① 特定保健用食品（②から⑤以外のもの） 

② 条件付き特定保健用食品 

③ 特定保健用食品（規格基準型） 

④ 特定保健用食品（疾病リスク低減表示） 

⑤ 特定保健用食品（再許可等） 

の５つを設けているところである。 

 

問６・７ （略） 

 

問８ 健康増進法における「表示」とはどのようなものか。 
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 健康増進法における「表示」とは、顧客を誘引するための手段として行

う広告その他の表示であって、例えば、次に掲げるものをいう。 

（１） 商品（サンプルを含む。）、容器又は包装による広告その他の表示

及びこれらに添付した物による広告その他の表示 

（２） 見本、チラシ、パンフレット、説明書面その他これらに類似する

物による広告その他の表示（ダイレクトメール、ファクシミリ等に

よるものも含む。）及び口頭による広告その他の表示（電話によるも

のを含む。） 

（３） ポスター、看板（プラカード又は建物、電車、自動車等に記載さ

れたものを含む。）、ネオン・サイン、アドバルーン、その他これら

に類似する物による広告及び陳列物又は実演による広告 

（４） 新聞紙、雑誌その他の出版物、放送（有線電気通信設備又は拡声

機による放送を含む。）、映写、演劇又は電光による広告 

（５） 情報処理の用に供する機器による広告その他の表示（インターネ

ット、パソコン通信等によるものを含む。） 

 

問９ 特定保健用食品の容器包装に記載しなければならない表示事項

とは何か。 

 内閣府令第８条第１項の規定に基づき、特定保健用食品の容器包装（又

はその添付文書）には、次の表示事項を表示しなければならない。 

・商品名 

・消費期限又は賞味期限 

・保存の方法 

 健康増進法における「表示」とは、顧客を誘引するための手段として行

う広告その他の表示であって、例えば、次に掲げるものをいう。 

ア 商品（サンプルを含む。）、容器又は包装による広告その他の表示及び

これらに添付した物による広告その他の表示 

イ 見本、チラシ、パンフレット、説明書面その他これらに類似する物に

よる広告その他の表示（ダイレクトメール、ファクシミリ等によるもの

も含む。）及び口頭による広告その他の表示（電話によるものを含む。） 

ウ ポスター、看板（プラカード又は建物、電車、自動車等に記載された

ものを含む。）、ネオン・サイン、アドバルーン、その他これらに類似す

る物による広告及び陳列物又は実演による広告 

エ 新聞紙、雑誌その他の出版物、放送（有線電気通信設備又は拡声機に

よる放送を含む。）、映写、演劇又は電光による広告 

オ 情報処理の用に供する機器による広告その他の表示（インターネッ

ト、パソコン通信等によるものを含む。） 

 

 

問９ 特定保健用食品の容器包装に記載しなければならない表示事項

とは何か。 

 内閣府令第８条第１項の規定に基づき、特定保健用食品の容器包装（又

はその添付文書）には、次の表示事項を表示しなければならない。 

・商品名 

・消費期限又は賞味期限 

・保存の方法 
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・製造所所在地 

・製造者の氏名（法人にあっては、その名称） 

・許可証票 

・許可を受けた表示の内容 

・栄養成分の量、熱量、原材料の名称 

・特定保健用食品である旨 

・内容量 

・一日当たりの摂取目安量 

・摂取の方法 

・摂取をする上での注意事項 

・バランスの取れた食生活の普及啓発を図る文言 

・関与成分について栄養素等表示基準値が示されているものにあっては、

一日当たりの摂取目安量に含まれる当該関与成分の栄養素等表示基準値

に対する割合 

・その他 

これらの事項の表示の方法については、健康増進法及び食品表示基準を

始めとした関係法令を参考とされたい。 

 

問 10・11 （略） 

 

問 12 特定保健用食品について、表示義務事項を表示しなかった場合は

どうなるのか。 

 （略） 

・製造所所在地 

・製造者の氏名（法人にあっては、その名称） 

・許可証票 

・許可を受けた表示の内容 

・栄養成分の量、熱量、原材料の名称 

・特定保健用食品である旨 

・内容量 

・一日当たりの摂取目安量 

・摂取の方法 

・摂取をする上での注意事項 

・バランスの取れた食生活の普及啓発を図る文言 

・関与成分について栄養素等表示基準値が示されているものにあっては、

一日当たりの摂取目安量に含まれる当該関与成分の栄養素等表示基準値

に対する割合 

・その他 

これらの事項の表示の方法については、健康増進法及び食品表示法に基

づく内閣府令を始めとした関係法令を参考とされたい。 

 

問 10・11 （略） 

 

問 12 特定保健用食品について、義務表示事項を表示しなかった場合は

どうなるのか。 

 （略） 
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問 13 （略） 

 

問 14 特定保健用食品の表示許可等に係る申請及び審査の手続はどの

ように行われるのか。 

特定保健用食品の表示の許可等に係る申請及び審査の手続は以下のと

おりである。申請に際しては、表示の許可申請書及び審査申請書を消費者

庁食品表示企画課宛てに提出する（承認申請の場合は、審査申請書及び承

認申請書を消費者庁食品表示企画課宛てに提出すること。）。申請書の作成

に際しては、次長通知を参照されたい。このほか、許可等を受けようとす

る食品は、許可試験を受けなければならない。 

なお、特定保健用食品の審査は複数の機関が関係しており、並行審査の

導入に伴って、関係機関における情報の共有がこれまで以上に求められ

る。したがって、申請者から提出される資料を含め、両委員会において審

議される資料などについては、関係機関で共有されることになるので御留

意いただきたい。 

＜表示許可手続の流れ＞ （略） 

 

問 15～18 （略） 

 

問 19 許可試験はいつ行う必要があるのか。 

 申請者が申請に際して、表示の許可申請書及び審査申請書を消費者庁食

品表示企画課宛てに提出（承認申請の場合は、審査申請書及び承認申請書

 

問 13 （略） 

 

問 14 特定保健用食品の表示許可等に係る申請及び審査の手続はどの

ように行われるのか。 

特定保健用食品の表示の許可等に係る申請及び許可等に係る手続は以

下のとおりである。申請に際しては、表示の許可申請書を都道府県経由で、

審査申請書を直接消費者庁食品表示企画課に提出する（承認申請の場合

は、審査申請書及び承認申請書を直接消費者庁食品表示企画課に提出する

こと。）。申請書の作成に際しては、次長通知を参照されたい。この他、許

可等を受けようとする食品は、許可試験を受けなければならない。 

なお、特定保健用食品の審査は複数の機関が関係しており、並行審査の

導入に伴って、関係機関における情報の共有がこれまで以上に求められ

る。したがって、申請者から提出される資料を含め、両委員会において審

議される資料などについては、関係機関で共有されることになるので御留

意いただきたい。 

＜表示許可手続の流れ＞ （略） 

 

問 15～18 （略） 

 

問 19 許可試験はいつ行う必要があるのか。 

 申請者が申請に際して、表示の許可申請書を都道府県経由、審査申請書

を直接消費者庁食品表示企画課に提出（承認申請の場合は、審査申請書及
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を消費者庁食品表示企画課宛てに提出）した後であれば、消費者庁食品表

示企画課の指示を待つことなく許可試験を行うことができる。ただし、許

可試験を行った後に、審査の過程で当初設計していた申請品の製造工程が

変更になる場合、申請品の関与成分の量が変更になる場合等、申請品の設

計等に変更が生じる場合には、再度、変更後の申請品に基づき、許可試験

を行う必要がある。 

 

問 20～22 （略） 

 

《条件付き特定保健用食品について》 

問 23～25 （略） 

 

問 26 条件付き特定保健用食品の有効性の審査はどのように行うのか。 

 特定保健用食品として求められる科学的根拠には満たないものの、条件

付き特定保健用食品としての有効性を示すものとして認められる場合は、

以下のとおりである。 

（１） 無作為化比較試験において、危険率５％以下で統計的処理を行っ

ても有意差は出ないが、同 10％以下とすると有意差が出るもの 

（２） 非無作為化比較試験（割付を無作為化せずに行う比較試験）にお

いて、危険率５％以下で統計的処理を行った結果有意差が出るもの 

（３） 作用機序に関する試験が適切になされているものの、作用機序が

明確にならなかったもの（ただし、（２）かつ（３）の場合を除く。） 

いずれも、品質の担保のために関与成分の特定が必要である。 

び承認申請書を直接消費者庁食品表示企画課に提出）した後であれば、消

費者庁食品表示企画課の指示を待つことなく許可試験を行うことができ

る。ただし、許可試験を行った後に、審査の過程で当初設計していた申請

品の製造工程が変更になる場合、又は申請品の関与成分の量が変更になる

場合等、申請品の設計等に変更が生じる場合には、再度、変更後の申請品

に基づき、許可試験を行う必要がある。 

 

問 20～22 （略） 

 

《条件付き特定保健用食品について》 

問 23～25 （略） 

 

問 26 条件付き特定保健用食品の有効性の審査はどのように行うのか。 

 特定保健用食品として求められる科学的根拠には満たないものの、条件

付き特定保健用食品としての有効性を示すものとして認められる場合は、

以下のとおりである。 

① 無作為化比較試験において、危険率５％以下で統計的処理を行っても

有意差は出ないが、同 10％以下とすると有意差が出るもの 

② 非無作為化比較試験（割付を無作為化せずに行う比較試験）において、

危険率５％以下で統計的処理を行った結果有意差が出るもの 

③ 作用機序に関する試験が適切になされているものの、作用機序が明確

にならなかった場合（ただし、②かつ③の場合を除く。）  

いずれも、品質の担保のために関与成分の特定が必要である。 
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なお、安全性については、特定保健用食品と同等の科学的根拠が必

要であり、食品安全委員会の審査を受けることとなる。 

 

問 27～32 （略） 

 

《特定保健用食品（規格基準型）について》 

問 33 （略） 

 

問 34 特定保健用食品（規格基準型）とするための要件は何か。 

 規格基準型の対象となるものとして、 

（１） 保健の用途ごとに分類したグループにおける許可件数が 100 件を

超えていること。 

（２） （１）の条件を満たす保健の用途のうち、その用途を示す関与成

分について、最初の許可から６年が経過していること。 

（３） （１）及び（２）の条件を満たすものについて、再許可等申請で

許可された食品を除いた上で、以下の条件を満たすこと。 

 ア ２社以上の企業が同様の保健の用途を持つ当該関与成分について 

許可を取得していること。 

 イ 学識経験者に意見を聴き、以下の観点等から規格基準型とすること 

が検討され、妥当性が得られていること。 

   ・関与成分の作用機序 

   ・成分規格 

   ・有効性を示すヒト試験データが複数あること 

なお、安全性については、特定保健用食品と同等の科学的根拠が必要で

あり、食品安全委員会の審査を受けることとなる。 

 

問 27～32 （略） 

 

《特定保健用食品（規格基準型）について》 

問 33 （略） 

 

問 34 特定保健用食品（規格基準型）とするための要件は何か。 

 規格基準型の対象となるものとして、 

① 保健の用途ごとに分類したグループにおける許可件数が 100件を超え 

ていること。 

② ①の条件を満たす保健の用途のうち、その用途を示す関与成分につい 

て、最初の許可から６年が経過していること。 

③ ①及び②の条件を満たすものについて、再許可等申請で許可された食 

品を除いた上で、以下の条件を満たすこと。 

 （１）２社以上の企業が同様の保健の用途を持つ当該関与成分について 

許可を取得していること。 

 （２）学識経験者に意見を聴き、以下の観点等から規格基準型とするこ 

とが検討され、妥当性が得られていること。 

    ・関与成分の作用機序 

    ・成分規格 

    ・有効性を示すヒト試験データが複数あること 
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である。 

 

問 35～37 （略） 

 

《特定保健用食品（疾病リスク低減表示）について》 

～《新たな知見の報告について》 

 （略） 

 

《定期的な報告について》 

（削除） 

 

 

 

 

 

問 73 （略） 

 

（削除） 

 

 

 

 

問 74・75 （略） 

である。 

 

問 35～37 （略） 

 

《特定保健用食品（疾病リスク低減表示）について》 

～《新たな知見の報告について》 

 （略） 

 

《定期的な報告について》 

問 73 毎年６月末日までに報告するためには、事業者はいつまでに都道

府県経由で消費者庁に提出する必要があるのか。 

消費者庁への提出は毎年６月 30日までになされている必要があるため、

事業者は都道府県における事務手続等には数週間程度の時間を要するこ

とも考慮した上で、十分余裕をもって提出されたい。 

 

問 74 （略） 

 

問 75 都道府県はいつまでに消費者庁に送付すればよいのか。 

毎年６月 30 日までに消費者庁へ提出されたい。 

都道府県においては、期日どおり消費者庁への提出がなされるよう、随

時、事業者に対して連絡･指導されたい。 

 

問 76・77 （略） 
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《「「健康食品」の安全性・有効性データベース」について》 

 （略） 

 

《「「健康食品」の安全性・有効性データベース」について》 

 （略） 

 



 

 
 

別添 

特定保健用食品に関する質疑応答集 

 

（平成 28 年１月８日 消食表第５号） 

（各衛生主管部（局）長あて消費者庁食品表示企画課長通知 ） 

一部改正 平成 28 年 10 月 26 日 消食表第 637 号  

   一部改正 平成 29 年 ３月 17 日 消食表第 148 号  

一部改正 平成 30 年 １月 12 日 消食表第 625 号 

一部改正 平成 31 年 ３月 29 日 消食表第 140 号 

一部改正  令和元年 ６月 ７日 消食表第 93 号 

 

 

 

目次 

 

 

《特定保健用食品について》  

問１ 特定保健用食品とはどのような食品か。 

問２ 保健機能食品制度とはどのような制度か。 

問３ 特定保健用食品は法令上どのように規定されているか。 

問４ 保健機能食品等の英語名は何か。 

問５ 特定保健用食品にはどのようなカテゴリーがあるのか。 

問６ 特定保健用食品に係る許可等の要件には、どのようなものがあるの

か。 

問７ 許可要件（５）の考え方はどのようなものか。 

問８ 健康増進法における「表示」とはどのようなものか。 

問９ 特定保健用食品の容器包装に記載しなければならない表示事項とは

何か。 

問 10 表示義務事項はどのように表示するのか。 

問 11 特定保健用食品において「食生活は、主食、主菜、副菜を基本に、

食事のバランスを。」の表示を義務付けている目的は何か。 

問 12 特定保健用食品について、表示義務事項を表示しなかった場合はど

うなるのか。 

問 13 特定保健用食品の許可に係る規定はどこに定められているのか。 

問 14 特定保健用食品の表示許可等に係る申請及び審査の手続はどのよう

に行われるのか。 

問 15 次長通知に試験実施前に試験計画書を公開データベースへ登録する

ことが明記されたが、当該規定はいつから適用されるのか。 

問 16 試験計画書の試験実施前の登録については、「倫理審査委員会の意



 

 
 

見を受けて研究機関の長が許可したものについては、この限りでは

ない」とあるが、どの範囲までが許容されるのか。 

問 17 試験計画書を公開データベースに登録した旨をどのように報告すれ

ばよいのか。 

問 18  倫理審査委員会とはどのような組織か。 

問 19 許可試験はいつ行う必要があるのか。 

問 20 審査の経過を申請者はどの程度知ることができるのか。 

問 21 特定保健用食品の標準的事務処理期間はどの程度か。 

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。 

 

《条件付き特定保健用食品について》 

問 23 条件付き特定保健用食品とは何か。 

問 24 条件付き特定保健用食品を創設した目的は何か。 

問 25 条件付き特定保健用食品の許可等を受けるにはどのようにすればよ

いか。 

問 26 条件付き特定保健用食品の有効性の審査はどのように行うのか。 

問 27 条件付き特定保健用食品から特定保健用食品への変更は可能か。 

問 28 非無作為化比較試験とは具体的にどのように行うのか。 

問 29 条件付き特定保健用食品として、既に許可等されたものと全く同一

の食品であっても許可等を受けることは可能か。 

問 30 条件付き特定保健用食品の科学的根拠にはランク付けがあるのか。 

問 31 作用機序が明確・不明確であるという判断はどのようになされるの

か。 

問 32 条件付き特定保健用食品の表示について注意すべき点は何か。 

 

《特定保健用食品（規格基準型）について》 

問 33 特定保健用食品（規格基準型）とは何か。 

問 34 特定保健用食品（規格基準型）とするための要件は何か。 

問 35 特定保健用食品（規格基準型）の許可等を受けるにはどのようにす

ればよいか。 

問 36 特定保健用食品（規格基準型）の審査はどのように行うのか。 

問 37 特定保健用食品（規格基準型）として申請する際に、難消化性デキ

ストリンを関与成分とすることで血糖値と脂肪の両方の保健の用途

を表示することはできるのか。 

 

《特定保健用食品（疾病リスク低減表示）について》 

問 38 特定保健用食品（疾病リスク低減表示）とは何か。 

問 39 特定保健用食品（疾病リスク低減表示）を創設した目的は何か。 



 

 
 

問 40 特定保健用食品（疾病リスク低減表示）の許可等を受けるにはどの

ようにすればよいか。 

問 41 特定保健用食品（疾病リスク低減表示）の有効性の審査はどのよう

に行うのか。 

問 42 特定保健用食品（疾病リスク低減表示）の安全性の審査はどのよう

に行うのか。 

問 43 若い女性がカルシウムを摂取することによる骨粗鬆症のリスク低減

の表示許可等を申請するに際して注意すべき点は何か。 

問 44 女性が葉酸を摂取することによる子供の神経管閉鎖障害のリスク低

減の表示許可等を申請するに際して注意すべき点は何か。 

問 45 特定保健用食品（疾病リスク低減表示）を摂取するに際して注意す

べき点は何か。 

問 46 特定保健用食品（疾病リスク低減表示）の表示について注意すべき

点は何か。 

 

《特定保健用食品（再許可等）について》 

問 47 特定保健用食品（再許可等）とは何か。 

問 48 特定保健用食品（再許可等）の許可等を受けるにはどのようにすれ

ばよいか。 

問 49 特定保健用食品（再許可等）の審査はどのように行うのか。 

 

《表示の適正化について》 

問 50 特定保健用食品について、どのような広告が禁止されるのか。 

問 51 特定保健用食品の表示規制は、どのような者が対象となるのか。 

問 52 特定保健用食品について、許可された保健の用途を強調する表示を

行うことは、誇大表示となるのか。 

問 53 広告において許可表示の一部のみを表示することはできるのか。 

問 54 広告において試験結果やグラフを使用することはできるのか。 

問 55 広告においてアンケートやモニター調査等の結果、個人の感想等を

使用することはできるのか。 

問 56 特定保健用食品について、許可された内容と異なる摂取方法を表示

することは、虚偽表示となるのか。 

問 57 許可された摂取方法に、これと異なる摂取方法を加えることはでき

るのか。 

問 58 特定保健用食品について、許可を受けていない保健の用途の表示を

行うことは、誇大表示となるのか。 

問 59 特定保健用食品について、関与成分以外の含有成分に係る健康の維

持増進効果等の表示を行うことは、誇大表示となるのか。 

問 60 特定保健用食品と一般食品又は機能性表示食品の両方を含むシリー

ズ商品を並べて表示することはできるのか。 



 

 
 

問 61 特定保健用食品を消費者が直接手に取って表示を確認することので

きない自動販売機等で販売してもよいのか。 

問 62 複数回に分けて摂取することを想定した商品（大容量品）を販売す

る上で注意すべき点は何か。 

問 63 一般食品について、特定の保健の用途を連想させる表示をすること

はできるのか。 

 

《新たな知見の報告について》 

問 64 知見とはどのようなものか。 

問 65 当該食品に起因する危害のうち、死亡、重大な疾病等が発生するお

それがあることを示す知見とはどういうものか。 

問 66 保健の用途に係る効果を持たないことを示すとはどういうものか。 

問 67 関与成分の作用機序が申請時に提出されたものと異なる又は異なる

可能性があることを示す知見とはどういうものか。 

問 68 当該食品と同時に摂取することで医薬品等の有効性等を増減させる

ことを新たに示す知見とはどういうものか。 

問 69 申請時に提出された関与成分の分析方法よりも高い性能の方法によ

り、関与成分及びその含有量について申請書の内容と異なることを

示す知見とはどういうものか。 

問 70 当該食品の品質管理において、申請時に提出された原料及び製品の

関与成分等の規格が維持できないことを示す知見とはどういうもの

か。 

問 71 諸外国の規制当局から許可等を取得した食品又はその関与成分の製

造、輸入又は販売について、当該規制当局による中止、回収、廃棄

等の措置の実施に係る知見とはどういうものか。 

問 72 次長通知別添１参考様式３「特定保健用食品 知見等報告書」の各

項目を記載する上で注意すべき点は何か。 

 

《定期的な報告について》 

問 73 研究所又は登録試験機関における分析はいつ実施すればよいのか。 

問 74 過去１年の販売実績というのはいつ時点のものか。 

問 75 販売実績がない場合、定期的な報告はどのように行うのか。 

 

《「「健康食品」の安全性・有効性データベース」について》 

問 76 「「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 77 研究所への商品情報の送付はどのように行うのか。 

問 78 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 79 商品情報の送付は必ず行わなければならないのか。 

 



 

 
 

用語略称一覧 

 

略称名 正式名称 

内閣府令 健康増進法に規定する特別用途表示の許可等に関する

内閣府令（平成 21 年内閣府令第 57 号） 

食品表示基準 食品表示基準（平成 27 年内閣府令第 10 号） 

次長通知 特定保健用食品の表示許可等について（平成 26 年 10

月 30 日付け消食表第 259 号消費者庁次長通知） 

倫理指針 人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（平成 26

年文部科学省・厚生労働省告示第３号） 

研究所 国立研究開発法人医薬基盤・健康・栄養研究所 
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《特定保健用食品について》 

問１ 特定保健用食品とはどのような食品か。 

特定保健用食品とは、健康増進法（平成 14 年法律第 103 号）第 26 条第１項

又は第29条第１項の規定に基づき、「特別の用途」の一つである「特定の保健

の用途」に適する旨の表示をすることについて、消費者庁長官の許可又は承認

（以下「許可等」という。）を受けた食品である。 

特別の用途とは、同項において「乳児用」、「病者用」等の用途のほか内閣

府令で定めるものとされており、内閣府令第１条に規定された「特定の保健の

用途」もその一つである。 

「特定の保健の用途の表示」とは、健康の維持・増進に役立つ、又は適する

旨の表示をいい、例えば、「お腹の調子を整える」、「コレステロールの吸収

をおだやかにする」、「食後の血中中性脂肪の上昇をおだやかにする」等が挙

げられる※。 

特定保健用食品の表示許可に際しては、個別の食品ごとにその摂取者に与え

る影響など、科学的知見に基づき、その安全性及び効果について国が審査を行

う。 

※ 「特定の保健の用途の表示」に該当するかどうかは、以下の条件に合致するかどう

かにより判断される。（明らかに医薬品と誤認されるおそれのあるものは除く。） 

・容易に測定可能な体調の指標の維持に適する又は改善に役立つ 

・身体の生理機能、組織機能の良好な維持に適する又は改善に役立つ 

・身体の状態を本人が自覚でき、一時的であって継続的、慢性的でない体調の変化の

改善に役立つ 

・疾病リスクの低減に資する（医学的、栄養学的に広く確立されているものに限

る。） 

 

 

問２ 保健機能食品制度とはどのような制度か。 

保健機能食品制度とは、一定の条件を満たした食品について、食品の機能性

の表示をすることを認めるために創設された制度で、現在は、食品表示基準第

９条第１項第 10 号において規定されており、表示する機能等の違いによって、

以下の特定保健用食品、機能性表示食品及び栄養機能食品の３つに分類されて

いる。 

特定保健用食品は、「特別の用途」の一つである「特定の保健の用途」に適

する旨の表示をすることについて、消費者庁長官の許可等を受けた食品である。 

機能性表示食品は、企業等の責任で、健康の維持及び増進に資する特定の保

健の目的が期待できる旨の表示をすることができる食品である。特定保健用食
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品とは異なり、国が個別に審査を行うものではなく、販売前に企業等が届出を

行い、安全性及び機能性の根拠に関する情報を開示することとなっている。 

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

（ミネラル、ビタミン等）の補給を目的として、栄養成分の機能の表示をする

食品である。栄養機能食品として食品を販売するには、食品表示基準に適合す

る必要があり、同基準に適合すれば許可申請や届出の必要はなく、製造・販売

することができる。 

 

 

問３ 特定保健用食品は法令上どのように規定されているか。 

特定保健用食品は、健康増進法第26条第１項の規定に基づき許可される又は

同法第29条の規定に基づき承認される特別用途食品の１つである。許可等の際

は同法第26条で規定する手続に従って申請をし、当該表示をしようとする食品

の安全性及び効果について、内閣府令第４条の規定に基づき、食品安全委員会

及び消費者委員会の意見を聴き、当該意見を踏まえ、健康増進法第26条第１項

の許可等を行うものとされている。 

許可等を受けた食品を特定保健用食品として販売するに際しては、健康増進

法第26条第６項に定める表示事項を表示する必要があり、適切に表示していな

い場合等は同法第 28 条の規定に基づく許可等の取消し対象となり得る。 

 

 

問４ 保健機能食品等の英語名は何か。 

以下のとおりである。 

・保健機能食品：Food with health claims (FHC) 

・特定保健用食品：Food for specified health uses (FOSHU) 

・条件付き特定保健用食品：Qualified FOSHU 

・特定保健用食品(規格基準型)：Standardized FOSHU 

・特定保健用食品(疾病リスク低減表示)：Reduction of disease risk FOSHU 

・機能性表示食品：Food with function claims (FFC) 

・栄養機能食品：Food with nutrient function claims (FNFC) 

 

 

問５ 特定保健用食品にはどのようなカテゴリーがあるのか。 

特定保健用食品の申請区分としては、 

(１) 特定保健用食品（(２)から(５)以外のもの） 

(２) 条件付き特定保健用食品 
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(３) 特定保健用食品（規格基準型） 

(４) 特定保健用食品（疾病リスク低減表示） 

(５) 特定保健用食品（再許可等） 

の５つを設けているところである。 

 

 

問６ 特定保健用食品に係る許可等の要件には、どのようなものがあるの 

か。 

次長通知において、食生活の改善が図られ、健康の維持増進に寄与すること

が期待できるものであって、以下の要件を満たすものと定めている。 

（１）食品又は関与成分について、表示しようとする保健の用途に係る科学的

根拠が医学的、栄養学的に明らかにされていること。 

（２）食品又は関与成分についての適切な摂取量が医学的、栄養学的に設定で

きるものであること。 

（３）食品又は関与成分が、添付資料等からみて安全なものであること。 

（４）関与成分について、次の事項が明らかにされていること。ただし、合理

的理由がある場合は、この限りでない。 

 ア 物理学的、化学的及び生物学的性状並びにその試験方法 

 イ 定性及び定量試験方法 

（５）食品又は関与成分が、ナトリウム若しくは糖類等を過剰摂取させること

となるもの又はアルコール飲料ではないこと。 

（６）同種の食品が一般に含有している栄養成分の組成を著しく損なったもの

でないこと。 

（７）日常的に食される食品であること。 

（８）食品又は関与成分が、「無承認無許可医薬品の指導取締りについて」

（昭和 46 年６月１日付け薬発第 476 号厚生省薬務局長通知）の別紙「医

薬品の範囲に関する基準」の別添２「専ら医薬品として使用される成分本

質（原材料）リスト」に含まれるものでないこと。 

なお、「食生活の改善が図られ、健康の維持増進に寄与することが期待でき

ない」と判断を行う場合は、十分な科学的知見に裏付けられた相当程度に明確

かつ直接的な根拠に基づいて行う。ここでいう科学的知見とは、許可判断時点

における医学・栄養学等の諸学問の水準を始めとした、その他食品の安全性及

び効果を判断するに際して影響を及ぼし得る科学的知識であり、かつ、客観的

に社会に存在するものを指す。 
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問７ 許可要件（５）の考え方はどのようなものか。 

食品又は関与成分が、ナトリウム若しくは糖類等を過剰摂取させることとな

るもの又はアルコール飲料である場合、仮に、関与成分の保健の用途が認めら

れるとしても、特定保健用食品の許可を行うべきではないとの考えの下、設け

られている基準である。 

糖類等の「等」に該当する成分としては、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維持増進を妨げるものを想定している。 

 

 

問８ 健康増進法における「表示」とはどのようなものか。 

健康増進法における「表示」とは、顧客を誘引するための手段として行う広

告その他の表示であって、例えば、次に掲げるものをいう。 

（１） 商品（サンプルを含む。）、容器又は包装による広告その他の表示及

びこれらに添付した物による広告その他の表示 

（２） 見本、チラシ、パンフレット、説明書面その他これらに類似する物に

よる広告その他の表示（ダイレクトメール、ファクシミリ等によるもの

も含む。）及び口頭による広告その他の表示（電話によるものを含

む。） 

（３） ポスター、看板（プラカード又は建物、電車、自動車等に記載された

ものを含む。）、ネオン・サイン、アドバルーン、その他これらに類似

する物による広告及び陳列物又は実演による広告 

（４） 新聞紙、雑誌その他の出版物、放送（有線電気通信設備又は拡声機に

よる放送を含む。）、映写、演劇又は電光による広告 

（５） 情報処理の用に供する機器による広告その他の表示（インターネッ

ト、パソコン通信等によるものを含む。） 

 

 

問９ 特定保健用食品の容器包装に記載しなければならない表示事項とは何

か。 

内閣府令第８条第１項の規定に基づき、特定保健用食品の容器包装（又はそ

の添付文書）には、次の表示事項を表示しなければならない。 

・商品名 

・消費期限又は賞味期限 

・保存の方法 

・製造所所在地 

・製造者の氏名（法人にあっては、その名称） 
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・許可証票 

・許可を受けた表示の内容 

・栄養成分の量、熱量、原材料の名称 

・特定保健用食品である旨 

・内容量 

・一日当たりの摂取目安量 

・摂取の方法 

・摂取をする上での注意事項 

・バランスの取れた食生活の普及啓発を図る文言 

・関与成分について栄養素等表示基準値が示されているものにあっては、一日

当たりの摂取目安量に含まれる当該関与成分の栄養素等表示基準値に対する

割合 

・その他 

これらの事項の表示の方法については、健康増進法及び食品表示基準を始め

とした関係法令を参考とされたい。 

 

 

問 10 表示義務事項はどのように表示するのか。 

表示義務事項を表示する際には、 

・「商品名」、「許可証票」、「特定保健用食品である旨」及び「バランスの 

取れた食生活の普及啓発を図る文言」については、容器包装の見やすい場所に 

表示し、 

・その他の表示義務事項については、一括して表示するなど読みやすいよう表 

示する必要がある。 

 

 

問 11 特定保健用食品において、「食生活は、主食、主菜、副菜を基本に、

食事のバランスを。」の表示を義務付けている目的は何か。 

国民の健康づくりにおいては、一人一人がバランスの取れた食生活を送るこ

とが重要であるが、消費者が現状においては過度に「その他健康食品」に期待

し、偏重して摂取する傾向があるとの指摘がある。こうした傾向を是正し、バ

ランスの取れた食生活に関する普及啓発を図るため、特定保健用食品を始めと

する保健機能食品について「食生活は、主食、主菜、副菜を基本に、食事のバ

ランスを。」の表示を義務付けることとしている。表示箇所は、消費者が商品

選択する際の情報提供とするため容器包装の前面とし、容器の底面に表示する

等表示義務付けの趣旨を没却するような表示方法は適切でない。 
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なお、「その他健康食品」についても、同様の表示をすることが望ましい。 

 

 

問 12 特定保健用食品について、表示義務事項を表示しなかった場合はどう

なるのか。 

特定保健用食品について、健康増進法第26条第６項の規定に違反した場合、

同法第28条の規定に基づき許可等の取消し対象となり、当該許可等の取消し後

も特定の保健の用途の表示をした者は、同法第26条第１項の規定に違反した者

として、同法第 37 条の規定に基づき 50 万円以下の罰金（法人については同法

第 39 条に定める両罰規定あり。）に処せられる。 

このほか、食品表示基準第３条の規定に基づく表示事項を表示せずに販売し

た場合、食品表示法第６条第１項の規定に基づく指示の対象となり、正当な理

由がなくて指示に従わなかった場合、同条第５項の規定に基づく命令の対象と

なる。同項の規定に基づく命令に違反した者は、同法第20条の規定に基づき１

年以下の懲役又は 100 万円以下の罰金（法人については同法第 22条に定める両

罰規定あり。）に処せられる。 

 

 

問 13 特定保健用食品の許可に係る規定はどこに定められているのか。 

 健康増進法第26条第１項において、販売に供する食品につき、特別の用途に

適する旨の表示をしようとする者は、消費者庁長官の許可を受けなければなら

ないと規定されている。  

 

 

問 14 特定保健用食品の表示許可等に係る申請及び審査の手続はどのように

行われるのか。 

特定保健用食品の表示の許可等に係る申請及び審査の手続は以下のとおりで

ある。申請に際しては、表示の許可申請書及び審査申請書を消費者庁食品表示

企画課宛てに提出する（承認申請の場合は、審査申請書及び承認申請書を消費

者庁食品表示企画課宛てに提出すること。）。申請書の作成に際しては、次長

通知を参照されたい。このほか、許可等を受けようとする食品は、許可試験を

受けなければならない。 

なお、特定保健用食品の審査は複数の機関が関係しており、並行審査の導入

に伴って、関係機関における情報の共有がこれまで以上に求められる。した

がって、申請者から提出される資料を含め、両委員会において審議される資料

などについては、関係機関で共有されることになるので御留意いただきたい。 
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＜表示許可手続の流れ＞ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

問 15 次長通知に試験実施前に試験計画書を公開データベースへ登録するこ

とが明記されたが、当該規定はいつから適用されるのか。 

 倫理指針の施行（平成27年４月１日）以後に実施された試験であり、かつそ

の試験結果を基に平成 28 年 10 月１日以降に申請を行うものから適用される。 

 

 

問 16 試験計画書の試験実施前の登録については、「倫理審査委員会の意見

を受けて研究機関の長が許可したものについては、この限りではない」と

あるが、どの範囲までが許容されるのか。 

 個人情報や知的財産の保護等の観点から非公開とすることが妥当であると倫

理審査委員会の意見を受けて研究機関の長が許可した一部の内容については、

登録を要しないとの趣旨である。したがって、当該内容を除いて、研究の概要

の登録、更新及び研究結果の登録を行う必要がある。 

 なお、ここでいう研究機関とは、研究を実施する法人、行政機関及び個人事

業主を指し、試料及び情報の保管並びに統計処理その他の研究に関する業務の

一部についてのみ委託を受けて行う場合を除く。 

 

 

問 17 試験計画書を公開データベースに登録した旨をどのように報告すれば

よいのか。 

 申請資料中の保健の用途等の各項目別に使用した文献等の要約又は一覧の該

当文献の箇所に、登録を行った公開データベース名及び該当試験を検索するこ
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とのできる検索ワード（試験 ID を含む。）を記載していただきたい。 

 

 

問 18 倫理審査委員会とはどのような組織か。 

 倫理指針において「研究の実施又は継続の適否その他研究に関し必要な事項

について、倫理的及び科学的な観点から調査審議するために設置された合議制

の機関をいう」と定義されており、これに合致する機関であれば組織名称が異

なっていても差し支えない。 

 

 

問 19 許可試験はいつ行う必要があるのか。 

 申請者が申請に際して、表示の許可申請書及び審査申請書を消費者庁食品表

示企画課宛てに提出（承認申請の場合は、審査申請書及び承認申請書を消費者

庁食品表示企画課宛てに提出）した後であれば、消費者庁食品表示企画課の指

示を待つことなく許可試験を行うことができる。ただし、許可試験を行った後

に、審査の過程で当初設計していた申請品の製造工程が変更になる場合、申請

品の関与成分の量が変更になる場合等、申請品の設計等に変更が生じる場合に

は、再度、変更後の申請品に基づき、許可試験を行う必要がある。 

 

 

問 20 審査の経過を申請者はどの程度知ることができるのか。 

 消費者委員会における調査会等の定例開催月は、調査会は５月、８月、11 月、

２月、調査部会は６月、９月、12 月、３月であり、食品安全委員会における審

査は随時開催となっている。実際の開催案内については消費者委員会及び食品

安全委員会のウェブサイトに公表されるので御覧いただきたい。なお、消費者

委員会及び食品安全委員会へ諮問を行う前に、消費者庁において申請書の内容

を確認する時間が必要であるため、申請後直近の調査会に諮られるとは限らな

い点を御留意いただきたい。 

特定保健用食品の審査が行われる調査会等の審査予定日等については、消費

者庁から申請者に対し、適宜、連絡することとする。 

 

 

問 21 特定保健用食品の標準的事務処理期間はどの程度か。 

消費者庁における特定保健用食品（規格基準型を除く。）の標準的事務処理

期間は、許可等申請書及び審査申請書が受理されてから５か月、特定保健用食

品（規格基準型）の標準的事務処理期間は、２か月としている。 
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ただし、本期間に提出された書類、添付書類等に不備があり、これを申請者

が修正するのに要する期間並びに消費者委員会及び食品安全委員会における審

査の期間は含まないものとする。 

 

 

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。 

次長通知に記載の食品の保健の用途に係る有効性を明らかにする目的である

ヒト試験は、臨床研究法に規定する臨床研究に該当しないと考えてよい。 

ただし、次長通知に基づいて実施したヒト試験であっても、保健の用途を超

える有効性を明らかにする目的のヒト試験は、未承認の医薬品を用いた臨床研

究として、臨床研究法に規定する臨床研究に該当する可能性があるため、留意

が必要である。 

※  「臨床研究法の施行等に関するＱ＆Ａについて（その４）」（平成 30年７月 30 日

厚生労働省医政局研究開発振興課・厚生労働省医薬・生活衛生局監視指導・麻薬対策

課 事務連絡）問 60 

https://www.mhlw.go.jp/content/10800000/000340151.pdf 

 

 

《条件付き特定保健用食品について》 

問 23 条件付き特定保健用食品とは何か。 

特定保健用食品のうち、その許可等に際し要求している科学的根拠のレベル

には満たないものの、一定の有効性が確認される食品について、その摂取によ

り特定の保健の目的が期待できる旨について限定的な科学的根拠である旨の表

示をすることを条件として許可等を受けたものを指す。 

具体的には、「根拠は必ずしも確立されていませんが」及び「（特定の保健

の用途に適する）可能性がある食品です」という条件文を付した表示とする。 

（例）本品は○○を含んでおり、根拠は必ずしも確立されていませんが、△△ 

に適している可能性がある食品です。また、条件付き特定保健用食品の許可証

票又は承認証票として、内閣府令別記様式第４号に定める許可証票又は別記様

式第７号による承認証票を付することとする。 
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従前の表示制度においては、身体の構造又は機能に影響を及ぼすことを目的

とする表示（以下「身体の構造／機能表示」という。）が保健機能食品を除き

認められていないため、それが要因となって曖昧な表示を増加させているとい

う一面があった。したがって、国民に対する正確で十分な情報提供を推進する

ため、一定の科学的根拠が存在する食品については、当該科学的根拠が必ずし

も確立されているわけではない旨の表示を付けることを条件として、身体の構

造／機能表示を認めることとし、特定保健用食品の制度の中に位置付けたもの

である。 

 

 

問 25 条件付き特定保健用食品の許可等を受けるにはどのようにすればよい

か。 

条件付き特定保健用食品と特定保健用食品の違いは、その有効性の科学的根

拠に係る部分のみであり、許可等を受けるための申請手続は特定保健用食品と

同じである。なお、条件付き特定保健用食品はあくまで条件付き特定保健用食

品として申請がなされたものについて許可等がなされるものであり、特定保健

用食品として申請がなされたが科学的根拠が十分でなく特定保健用食品の許可

等を受けることができなかったものについて、条件付きで許可等がなされると

いうものではない。 

 

 

問 26 条件付き特定保健用食品の有効性の審査はどのように行うのか。 

特定保健用食品として求められる科学的根拠には満たないものの、条件付き

＜様式第４号＞ ＜様式第７号＞ 

  

問 24 条件付き特定保健用食品を創設した目的は何か。 
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特定保健用食品としての有効性を示すものとして認められる場合は、以下のと

おりである。 

（１） 無作為化比較試験において、危険率５％以下で統計的処理を行っても

有意差は出ないが、同 10％以下とすると有意差が出るもの 

（２） 非無作為化比較試験（割付を無作為化せずに行う比較試験）において、

危険率５％以下で統計的処理を行った結果有意差が出るもの 

（３） 作用機序に関する試験が適切になされているものの、作用機序が明確

にならなかったもの（ただし、（２）かつ（３）の場合を除く。）  

いずれも、品質の担保のために関与成分の特定が必要である。 

なお、安全性については、特定保健用食品と同等の科学的根拠が必要で 

あり、食品安全委員会の審査を受けることとなる。 

 

 

問 27 条件付き特定保健用食品から特定保健用食品への変更は可能か。 

科学的根拠が蓄積されるなど、特定保健用食品として求められる基準を満た

すものとなれば、特定保健用食品として再度申請をした上で許可等を受けるこ

とは可能である。 

 

 

問 28 非無作為化比較試験とは具体的にどのように行うのか。 

非無作為化比較試験とは、割付を無作為化せずに行う比較試験を指す。比較

試験における介入群と対照群の比較可能性は、本来、無作為割付を行うことに

よって自動的に担保されるものであるが、無作為割付を行わない場合は、最初

に集めた介入群と性、年齢、指標等をある程度揃えた対象者を集める必要があ

る。 

 

 

問 29 条件付き特定保健用食品として、既に許可等されたものと全く同一の

食品であっても許可等を受けることは可能か。 

そうした事例は想定していない。ただし、関与成分が同じであっても、表示

しようとする保健の用途が異なる場合や関与成分量を増加させている場合等は

条件付き特定保健用食品の許可等の対象となり得る。 

 

 

問 30 条件付き特定保健用食品の科学的根拠にはランク付けがあるのか。 

条件付き特定保健用食品については、特定保健用食品と比べて作用機序及び

試験方法の２点について審査基準を緩和しているが、科学的根拠の強さは実施
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された試験の質等を含めて総合的に判断されるものであるため、一概にランク

付けを行うことは不可能である。 

 

 

問 31 作用機序が明確・不明確であるという判断はどのようになされるの

か。 

関与成分の in vitro 及び動物を用いた in vivo の試験又はヒト試験において

作用機序が判明していることをもって明確であると判断する。なお、作用機序

を検証していないものまで不明確とみなすわけではなく、作用機序が不明確で

ある食品として審査を申請する場合であっても、作用機序を明らかにするため

の資料として関与成分の in vitro 及び動物を用いた in vivo の試験又はヒト試

験の結果を添付する必要がある。 

 

 

問 32 条件付き特定保健用食品の表示について注意すべき点は何か。 

条件付き特定保健用食品は、一定の有効性が確認される食品について、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について科学的根拠が限定

的である旨の表示をすることを条件として許可等を受けたものであることから、

科学的根拠が限定的である旨を省略した表示を行うことは健康増進法第26条第

６項の規定に違反に当たり、健康増進法第28条の規定により許可等の取消しの

対象となり得る。 

 

 

《特定保健用食品（規格基準型）について》 

問 33 特定保健用食品（規格基準型）とは何か。 

特定保健用食品であって、その許可件数が多い食品等、科学的根拠が蓄積し

たものについては、許可手続の迅速化のため、規格基準を作成し、原則として、

消費者委員会及び食品安全委員会の審査を省略して消費者庁において審査する

ものである。 

 

 

問 34 特定保健用食品（規格基準型）とするための要件は何か。 

規格基準型の対象となるものとして、 

（１） 保健の用途ごとに分類したグループにおける許可件数が 100 件を超え

て 

  いること。 

（２） （１）の条件を満たす保健の用途のうち、その用途を示す関与成分に
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つい 

  て、最初の許可から６年が経過していること。 

（３） （１）及び（２）の条件を満たすものについて、再許可等申請で許可

された 

  食品を除いた上で、以下の条件を満たすこと。 

 ア ２社以上の企業が同様の保健の用途を持つ当該関与成分について許可を 

  取得していること。 

 イ 学識経験者に意見を聴き、以下の観点等から規格基準型とすることが検 

  討され、妥当性が得られていること。 

   ・関与成分の作用機序 

   ・成分規格 

   ・有効性を示すヒト試験データが複数あること 

である。 

 

 

問 35 特定保健用食品（規格基準型）の許可等を受けるにはどのようにすれ

ばよいか。 

次長通知別添３に示されている関与成分ごとに定められた規格基準に適合し

ていることを確認し、許可等申請書及び審査申請書を提出していただきたい。

申請書の作成に際しては、次長通知を参照されたい。 

 

 

問 36 特定保健用食品（規格基準型）の審査はどのように行うのか。 

特定保健用食品（規格基準型）として申請された食品については、消費者庁

食品表示企画課において規格基準に適合しているか否かを確認する。関与成分

以外の原材料や食品形態が既許可品の範囲を逸脱している等、規格基準に不適

合のものについては、消費者委員会において有効性についての審査を行い、必

要に応じて食品安全委員会において安全性についての審査を行うものとする。 

 

 

問 37 特定保健用食品（規格基準型）として申請する際に、難消化性デキス

トリンを関与成分とすることで血糖値と脂肪の両方の保健の用途を表示す

ることはできるのか。 

特定保健用食品（規格基準型）は、個別に定められた基準を満たすものであ

る。そのため、同一の関与成分で、それぞれの規格基準に適合するとしても複

数の保健の用途を表示することはできない。複数の保健の用途を表示しようと

するものについては、消費者委員会において有効性についての審査を行うもの
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とする。 

 

 

 

《特定保健用食品（疾病リスク低減表示）について》 

問 38 特定保健用食品（疾病リスク低減表示）とは何か。 

特定保健用食品のうち、その特定の保健の用途として疾病リスクの低減に資

する旨の表示の許可等を受けたものを指す。具体的には、疾病リスクの低減に

資する関与成分を含有する旨及び疾病リスク低減の具体的な内容について表示

するものとする。なお、表示は、関与成分の摂取による疾病リスクの低減が医

学的・栄養学的に広く認められ確立されているものに限り認めることとする。 

また、医学的・栄養学的に広く認められ確立されているものであっても、疾

病には多くの危険因子があることや十分な運動も必要であること、過剰摂取の

おそれがあること等について、注意喚起を図る表示をすることとする。 

現在の科学的知見により、関与成分の摂取による疾病リスクの低減が医学

的・栄養学的に広く認められ確立されていると考えられるものとしては、若い

女性のカルシウム摂取と、将来の骨粗鬆症になるリスクの関係及び女性の葉酸

摂取と、神経管閉鎖障害を持つ子供が生まれるリスクの関係（以下「カルシウ

ムと葉酸の疾病リスク低減」という。）の２つが挙げられる。 

 

 

問 39 特定保健用食品（疾病リスク低減表示）を創設した目的は何か。 

国際的に、身体の構造／機能表示とは別に疾病リスク低減表示を認める方向

にあるため、表示の選択肢を拡げ、消費者に対して明確な情報を提供する観点

から、特定の保健の用途の表示の一つとして許可等の対象とすることとした。 

 

 

問 40 特定保健用食品（疾病リスク低減表示）の許可等を受けるにはどのよ

うにすればよいか。 

特定保健用食品（疾病リスク低減表示）と特定保健用食品の違いは、表示す

る特定の保健の用途に係る部分のみであり、許可等を受けるための申請手続は

基本的に特定保健用食品と同じである。しかしながら、次長通知別添４に示す

とおり、特定保健用食品（疾病リスク低減表示）は、当該保健の用途について

「医学的・栄養学的に確立されている」ことを証明する必要があるため、特定

保健用食品の許可等及び審査の申請に必要な添付資料に加えて、当該関与成分

の有効性を検証した論文からなるメタアナリシスの論文及び当該メタアナリシ
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スの論文に引用された論文に基づいて有害事象を生じない摂取量を検証した資

料を添付する必要がある（次長通知別添４別紙に示されているカルシウムと葉

酸の疾病リスク低減に係る表示の許可等申請に際しては、当該検証は不要。）。 

なお、申請書の作成に際しては、次長通知を参照されたい。 

 

 

問 41 特定保健用食品（疾病リスク低減表示）の有効性の審査はどのように

行うのか。 

当該食品の摂取による特定の保健の用途については、本来、ヒトにおける有

効性の検証が行われている必要があるが、疾病リスク低減に関する有効性の検

証については、特定保健用食品の審査で求めている検証を課すことが困難な場

合に、当該関与成分による疾病リスク低減を検証した論文の審査をもって代え

ることとする。 

 

 

問 42 特定保健用食品（疾病リスク低減表示）の安全性の審査はどのように

行うのか。 

安全性については、特定保健用食品と同じく食品安全委員会における審査

（食品健康影響評価）を受けることとなる。なお、食品安全委員会が食品安全

基本法（平成 15年法律第 48号）第 11条第１項第１号に規定する食品健康影響

評価を行うことが明らかに必要ないと認めるときは、特定保健用食品（疾病リ

スク低減表示）についても同様に取り扱われる。 

参考：「食品安全基本法第 11条第１項第条号の食品健康影響評価を行うことが明らか

に必要でないときについて（回答）」（平成 15年８月 28 日府食第 70号厚生労

働大臣宛食品安全委員会委員長） 

 

 

問 43 若い女性がカルシウムを摂取することによる骨粗鬆症のリスク低減の

表示許可等を申請するに際して注意すべき点は何か。 

関与成分として用いるカルシウムは、食品として流通できるものである必要

があることから、食品添加物公定書に収載されているもの又は食品等として人

が摂取してきた経験が十分に存在するものに由来するものとする。 

なお、表示は以下のとおりとする。 

「この食品はカルシウムを豊富に含みます。日頃の運動と、適切な量のカルシ

ウムを含む健康的な食事は若い女性が健全な骨の健康を維持し、歳をとってか

らの骨粗鬆症になるリスクを低減するかもしれません。」 
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問 44 女性が葉酸を摂取することによる子供の神経管閉鎖障害のリスク低減

の表示許可等を申請するに際して注意すべき点は何か。 

関与成分として用いる葉酸は、有効性の検証が行われているプテロイルモノ

グルタミン酸に限ることとし、食品由来の葉酸は関与成分量としないこととす

る。 

なお、表示は以下のとおりとする。 

「この食品は葉酸を豊富に含みます。適切な量の葉酸を含む健康的な食事は、

女性にとって、二分脊椎などの神経管閉鎖障害を持つ子どもが生まれるリスク

を低減するかもしれません。」 

 

 

問 45 特定保健用食品（疾病リスク低減表示）を摂取するに際して注意すべ

き点は何か。 

特定保健用食品（疾病リスク低減表示）は、その摂取により疾病に対するリ

スク要因の一つを十分に改善するものではあるが、疾病には複合的なリスク要

因があるため、完全に予防すると言い切れるものではない。許可表示はこの点

を踏まえた内容となっているので、その趣旨を十分理解した上で摂取すること

が大切である。同様に、多量に摂取すればするほど疾病リスク低減の効果が増

大するものでもないため、表示されている一日当たりの摂取目安量を守り、過

剰摂取にならないよう周知する必要がある。 

 

 

問 46 特定保健用食品（疾病リスク低減表示）の表示について注意すべき点

は何か。 

特定保健用食品（疾病リスク低減表示）については、疾病には多くの危険因

子があることや十分な運動も必要であること、過剰摂取のおそれがあること等

について注意喚起を図る表示をすることにより、疾病の予防効果がある等、医

薬品と誤認することのないよう担保することを条件として許可等を受けたもの

であるから、その旨を省略した表示を行うことは健康増進法第26条第６項の規

定の違反に当たり、健康増進法第28条の規定により許可等の取消しの対象とな

り得る。 

 

 

《特定保健用食品（再許可等）について》 

問 47 特定保健用食品（再許可等）とは何か。 

 特定保健用食品であって、既に許可等が行われた特定保健用食品から商品名、
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申請者名又は風味（香料又は着色料等の添加物によるものをいう。以下同じ。）

のみを変更したものについては、許可手続の迅速化のため、原則として、消費

者委員会及び食品安全委員会の審査を省略して消費者庁において審査するもの

である。 

 

 

問 48 特定保健用食品（再許可等）の許可等を受けるにはどのようにすれば

よいか。 

 次長通知別添１に示されている変更の範囲を満たすことを確認し、許可等申

請書及び審査申請書を提出していただきたい。申請書の作成に際しては、次長

通知を参照されたい。 

 

 

問 49 特定保健用食品（再許可等）の審査はどのように行うのか。 

 特定保健用食品（再許可等）として申請された食品については、消費者庁食

品表示企画課において変更の範囲を確認する。商品名、申請者名又は風味その

他変更の範囲が既に許可等が行われた特定保健用食品の範囲を逸脱している等、

特定保健用食品（再許可等）としての申請が不適切なものについては、消費者

委員会において有効性についての審査を行い、必要に応じて食品安全委員会に

おいて安全性についての審査を行うものとする。 

 

 

《表示の適正化について》 

問 50 特定保健用食品について、どのような広告が禁止されるのか。 

特定保健用食品は、個別の食品ごとに提出されたデータに基づき、その有効

性や安全性について国が審査を行い、科学的根拠の存在が確認された範囲内で、

特定の保健の用途を表示することについての許可を与える食品であることから、

当該許可表示の範囲を超えて特定の保健の用途に適する旨の広告を行うことは、

健康増進法第26条第１項の規定に違反し、また、当該広告が著しく事実に相違

するか、又は著しく人を誤認させるものである場合には、同法第31条第１項の

規定に違反するおそれがある。 

 

 

問 51 特定保健用食品の表示規制は、どのような者が対象となるのか。 

健康増進法第31条第１項は、「何人も」誇大表示をしてはならないと規定し

ている。 

このため、特定保健用食品の表示をする者であれば、特定保健用食品の製造
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業者や販売業者のみならず、例えば、新聞社、雑誌社、放送事業者等の広告媒

体事業者等も対象となり得る。 

  

 

問 52 特定保健用食品について、許可された保健の用途を強調する表示を行

うことは、誇大表示となるのか。 

特定保健用食品について、許可された保健の用途を強調する表示を行うこと

は、許可表示から期待される保健の用途を超える過大な効果があるかのような

誤認を与えるとともに、このような過大な効果についても、国が許可している

かのような誤認を与えることから、許可された保健の用途を強調する表示は、

健康増進法第 31 条第１項の規定に違反するおそれがある。 

例えば、「血圧が高めの方へ」という許可表示の食品について、「血圧を下

げる」と表示することは、誇大表示に該当するおそれがある。このほか、誇大

表示に該当するおそれのある表示例は、次の各問のとおりである。 

なお、許可表示の内容を改変することは、同法第26条第１項の規定に違反す

ることとなる。 

 

 

問 53 広告において許可表示の一部のみを表示することはできるのか。 

許可表示として許可された文言は、原則として一体として表示すべきであり、

広告において許可表示の一部のみを表示することは、表示内容によっては、許

可表示から期待される保健の用途を超える過大な効果についても、国が許可し

ているかのような誤認を与えるおそれがある。 

例えば、以下のような場合には、誇大表示に該当するおそれがある。 

（例） 

・「食後の血中中性脂肪の上昇をおだやかにする」という許可表示は、食事

により摂取された中性脂肪に対する保健の用途を表示しているものであり、

「食後」という文言を省略して、単に、「血中中性脂肪の上昇をおだやか

にする」と表示すると、食事によらない中性脂肪に対する保健の用途に適

しているものと誤認を与えるおそれがある。 

・「本品は、コレステロールの吸収をおだやかにする働きがある○○を含ん

でいるので、コレステロールが気になる方に適した食品です」という許可

表示であるにもかかわらず、単に、「コレステロールの吸収をおだやかに

する」と表示すると、当該特定保健用食品自体が、「コレステロールの吸

収をおだやかにする」という保健の用途に適しているものと誤認を与える

おそれがある。 
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・「本品は、○○の働きにより、体脂肪を減らすのを助けるので、体脂肪が

気になる方に適しています」という許可表示であるにもかかわらず、単に、

「体脂肪を減らす」と表示すると、当該特定保健用食品自体が、「体脂肪

を減らす」という保健の用途に適しているものと誤認を与えるおそれがあ

る。 

 

 

問 54 広告において試験結果やグラフを使用することはできるのか。 

広告において試験結果やグラフを使用することが、直ちに、誇大表示に該当

することにはならないが、以下のような場合には、誇大表示に該当するおそれ

があるので留意すること。 

・出典や試験条件（対象者、人数、摂取方法等）を適切に表示しないもの 

・極端なグラフのトリミング（スケール調整等）や、作為的なデータの抽出を

行ったもの 

・グラフ内やその周辺に、試験内容と関係のない表示を行ったもの 

・視認性が十分に確保されない短時間のテレビコマーシャル等の広告における

試験結果やグラフの使用 

・国の統計データに自社で作成したデータを結び付け、自社データが国の統計

データの一部であるかのように表示したもの 

・複数の試験結果があるにもかかわらず、特定の試験結果（有意差の大きい試

験結果）のみを使用する場合 

 

 

問 55 広告においてアンケートやモニター調査等の結果、個人の感想等を使

用することはできるのか。 

広告においてアンケートやモニター調査の結果、個人の感想等を使用するこ

とにより、許可された保健の用途を超えて過大な効果があるかのような印象を

消費者に与える場合には、誇大表示に該当するおそれがある。 

例えば、以下のような場合には、誇大表示に該当するおそれがある。 

（例） 

・アンケートやモニター調査の調査条件（質問内容、対象者、人数等）を適切

に表示しないもの 

・特定の疾病を示し、予防・治癒効果があるかのような内容を記載したもの 

・医療関係者、大学教授など権威のある者による感想文や推薦文で、効果を保

証するような内容を記載したもの 

なお、「あくまでも個人の感想です」、「効果を保証するものではありま
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せん」等の表示をしたとしても、結果的に消費者に誤認される表示をする場

合には、誇大表示に該当することとなる。 

 

 

問 56 特定保健用食品について、許可された内容と異なる摂取方法を表示す

ることは、虚偽表示となるのか。 

特定保健用食品は、定められた摂取方法に従って摂取することにより、初め

て効果が期待できるものであり、表示許可に際し、個別の食品ごとに提出され

たデータに基づいて、適切な摂取方法を確認し、容器包装への表示を義務付け

ている。 

また、テレビコマーシャルや新聞広告などで、許可を受けた保健の用途を表

示する場合などにも、消費者への適切な情報提供の観点から、同様の表示がな

されることが望ましいものと考える※。 

※ 表示面積が小さい場合などには、「摂取上の注意をご確認ください」等の文言を表

示することも考えられる。 

一方、容器包装以外への表示も含め、許可された内容と異なる摂取方法を表

示することは虚偽の表示に当たり、健康増進法第28条の規定により許可等の取

消しの対象となり得る。 

例えば、「食事とともに一日一本」という摂取方法が定められた食品につい

て、「一日一本をお好きな時間にお飲みください。」と表示することは、虚偽

表示となるおそれがある。 

 

 

問 57 許可された摂取方法に、これと異なる摂取方法を加えることはできる

のか。 

特定保健用食品は、定められた摂取方法に従って摂取することにより、初め

て効果が期待できるものであり、表示許可に際しては、個別の食品ごとに提出

されたデータに基づいて摂取方法を定め、容器包装への表示を義務付けている。 

このため、容器包装以外への表示も含め、許可された摂取方法に対して、こ

れと異なる摂取方法を加えることは虚偽の表示に当たり、健康増進法第28条の

規定により許可等の取消しの対象となり得る。 

例えば、以下のような場合には、虚偽表示となるおそれがある。 

（例） 

・「食事とともに１日１本」という摂取方法が定められた食品について、

「食事とともに１日１本。頑固なお通じの方は、朝夕食時に１本ずつお試

しいただくとより効果的です。」と表示をすること。 

・定められた摂取方法に加えて、「本品は、国が安全性を確認した特定保健
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用食品であり、多めに飲んでも支障はありません。」と表示すること。 

・定められた摂取方法に加えて、「必ず○日間続けて摂取すること。」と表

示すること。 

・定められた摂取方法に加えて、申請時に根拠となる資料が提出されていな

いにもかかわらず「お子様は半分の量から始めてください。」又は「お子

様にもお勧めです。」と表示すること。 

 

 

問 58 特定保健用食品について、許可を受けていない保健の用途の表示を行

うことは、誇大表示となるのか。 

特定保健用食品制度は、個別の食品ごとに提出されたデータに基づき、その

安全性及び有効性について国が審査を行い、科学的根拠の存在が確認された範

囲内での保健の用途の表示について許可を与える制度である。 

このため、特定保健用食品について、許可を受けていない保健の用途の表示

を行うことは、当該表示についても、国が許可しているかのような誤認を消費

者に与え、健康増進法第31条第１項の規定に違反するおそれがある。例えば、

「おなかの調子を整える」という許可表示の食品について、許可を受けていな

い「食後の血糖値が高めの方へ」との表示を行うことは、誇大表示となるおそ

れがある。 

なお、この場合において、「この表示は特定保健用食品の許可を受けたもの

ではありません」等の表示をしたとしても、結果的に消費者に誤認される表示

をする場合には、誇大表示に該当することとなる。 

 

 

問 59 特定保健用食品について、関与成分以外の含有成分に係る健康の維持

増進効果等の表示を行うことは、誇大表示となるのか。 

特定保健用食品について、関与成分以外の含有成分に係る健康の維持増進効

果等の表示を行うことや、関与成分と当該含有成分とを混同するような表示を

行うことは、当該表示についても、国が許可しているかのような誤認を消費者

に与え、健康増進法第 31 条第１項の規定に違反するおそれがある。 

 

 

問 60 特定保健用食品と一般食品又は機能性表示食品の両方を含むシリーズ

商品を並べて表示することはできるのか。 

テレビコマーシャルや新聞広告などで、特定保健用食品を含むシリーズ商品

を並べて表示する場合に、当該特定保健用食品の許可表示を表示することによ

り、シリーズ商品全体が特定保健用食品であるかのような誤認を消費者に与え
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ることは、健康増進法第 31 条第１項の規定に違反するおそれがある。 

また、店舗等の食品の売場において、特定保健用食品の許可表示が表示され

た店頭ポップ等を掲げることにより、一般食品又は機能性表示食品も特定保健

用食品であると消費者に誤認されるおそれがある場合は、健康増進法第31条第

１項の規定に違反するおそれがある。 

 

 

問 61 特定保健用食品を消費者が直接手に取って表示を確認することができ

ない自動販売機等で販売してもよいのか。 

特定保健用食品は、消費者が適切に摂取できるように、購入前に許可表示及

び一日当たりの摂取目安量等を確認できるようにすべきである。そのため、表

示の一部しか確認できない可能性の高い自動販売機での販売は望ましくない。

ただし、購入前に義務表示事項が確認できるようになっている場合は、この限

りではない。 

また、インターネットサイトで販売を行う際も、ウェブサイト上で義務表示

事項に係る情報を掲載する、商品の表示内容を確認できるよう商品の写真を掲

載する等の配慮を行うことが望ましい。 

 

 

問 62 複数回に分けて摂取することを想定した商品（大容量品）を販売する

上で注意しなければならない点は何か。 

消費者が過剰摂取をしないように、一日当たりの摂取目安量を容器包装等の

見やすい位置に表示することが望ましい。また、飲料形態の場合は、一回当た

りの摂取目安量を容器に線で示すなど、消費者が容易に判別できるように努め

ること。 

なお、内容量は一回当たりの摂取目安量の整数倍とすること。 

 

 

問 63 一般食品について、特定の保健の用途を連想させる表示をすることは

できるのか。 

健康増進法第26条第１項の許可を受けていない一般食品について、特定保健

用食品の商品名やデザイン、キャッチコピー等を類似させるなどして、当該一

般食品が特定保健用食品であるとの誤認を消費者に与えることは、健康増進法

第 31 条第１項の規定に違反するおそれがある。 

また、特定の保健の用途に適する旨の表示について、国の許可を受けずに表

示した者は、健康増進法第 26 条第１項の規定に違反することとなる。 
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《新たな知見の報告について》 

問 64 知見とはどのようなものか。 

その時点における医学、栄養学等の諸学問の水準を始めとし、その他当該食

品の安全性及び有効性等を判断するに際して影響を及ぼし得る知識の全てをい

う。 

国内外を問わず、公的機関（研究機関及びリスク評価機関を含む。）又は学

会としての見解及び公表論文に加え、学会発表時に配布される抄録及び社内分

析結果等の試験報告書（一定の根拠を持ったものに限る。）も含むものとする。 

なお、有効性に関する審査においては、当該食品又はその関与成分の有効性

について肯定的な結果だけでなく、否定的な結果を含め、総合的に審議されて

おり、否定的な結果の新たな出現のみをもって、特定の保健の用途に係る効果

を持たないと即座に判断をするものではない。 

 

 

問 65 当該食品に起因する危害のうち、死亡、重大な疾病等が発生するおそ

れがあることを示す知見とはどういうものか。 

当該食品又は関与成分を摂取したことにより、死亡例を含めた重大な疾病等

が発生したもの又は発生する可能性が高いものをいう。 

また、動物実験の結果であっても、ヒトへの外挿が十分可能である場合に

あっては、当該食品を適切に摂取したとしても重大な疾病等が発生するおそれ

があることが考えられるため、その結果を報告すること。 

なお、死亡、重大な疾病等とは、消費者安全法（平成 21 年法律第 50 号）に

規定される「重大事故等」注）に準ずるものとする。 

 

注）ウ 「重大事故等」（法第２条第７項） 

 

   （ｱ） 法第２条第７項第１号（被害が現実に発生している事案） 

ａ 死亡（政令第４条第１号） 

ｂ 負傷・疾病であって、治療に要する期間が 30 日以上であるもの又

は内閣府令で定める程度の身体の障害が存するもの（同条第２号） 

「消費者安全法の解釈に関する考え方」（消費者庁ウェブサイト）から一部抜粋 

 

 

問 66 保健の用途に係る効果を持たないことを示す知見とはどういうもの

か。 

許可時において効果があるとされていたものが、科学的知見の充実（生理活
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性を判定する試験精度の向上及び判定基準の改定も含む。）により、特定の保

健の用途に係る効果を全く持たない又は規定された含有量では効果が不十分で

あると判明したものをいう。 

 

 

問 67 関与成分の作用機序が申請時に提出されたものと異なる又は異なる可

能性があることを示す知見とはどういうものか。 

申請時に提出された、関与成分の作用、作用機序及び体内動態を明らかにす

る資料の中で、ターゲットとしていた酵素やバイオマーカーが異なること及び

関与成分の吸収率や代謝経路等の体内動態が異なることが発覚したことにより、

関与成分の作用機序が異なる又は異なる可能性があるものをいう。 

なお、申請時においては省略できると規定されている試験であっても、その

結果により作用機序が異なる又は異なる可能性がある場合は当該結果を提出す

る必要がある。 

また、当該知見には、申請時において、関与成分全体の作用機序を表すもの

として指標成分が設定されているものであって、その作用や成分そのものが異

なる又は異なる可能性がある場合も含まれる。作用機序が異なる又は異なる可

能性がある場合にあっては、医薬品等との相互作用の有無や許可時において設

定された摂取方法や摂取量が妥当かどうかについて、併せて考察を行うこと。 

 

 

問 68 当該食品と同時に摂取することで医薬品等の有効性等を増減させるこ

とを新たに示す知見とはどういうものか。 

申請時には判明していなかったことで、当該食品と同時に摂取することによ

り医薬品等の有効性等（有害事象を含む。）を増減することが新たに示された

ものをいう。 

当該食品の摂取上の注意事項に新たな注意喚起を追記するための検討をする

必要があるため、医薬品等の添付文書、緊急安全性情報（イエローレター）及

び安全性速報（ブルーレター）等における注意喚起の内容に加え、当該食品と

医薬品等の相互作用の可能性を示唆する内容のものを含む。 

 

 

問 69 申請時に提出された関与成分の分析方法よりも高い性能の方法によ

り、関与成分及びその含有量について申請書の内容と異なることを示す知

見とはどういうものか。 

より高い水準で定性・定量分析が可能である分析方法が開発されたことによ

り、申請時に関与成分としていたものが、有効性を有しないこと又は別の物質
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が関与成分であることが判明したものをいう。 

申請時に提出した分析方法を変更する場合は、変更届を提出することで対応

しているところであるが、申請時に提出した分析方法の妥当性について検討し、

見直しを行うことにより、申請時には判断できなかった成分を検出することが

可能となる場合がある。そのため、より高い水準で定性・定分析が可能である

分析方法（ただし、第三者機関による独立した分析の実施が求められることか

ら、特殊な機器又は器具を用いた分析方法は望ましくない。）によって検査し

た上で、関与成分とその含有量について審査時の内容と異なることが示された

場合にあっては、関与成分及びその含有量についての検査結果及びその分析方

法を記した資料を提出すること。 

なお、申請者は平時から申請時に提出した分析方法の妥当性について検討し、

随時見直しを行うこと。 

 

 

問 70 当該食品の品質管理において、申請時に提出された原料及び製品の関

与成分等の規格が維持できないことを示す知見とはどういうものか。 

申請時において設定していた原料の規格について、連続して規定値を逸脱す

る場合で、当該原料を用いて製造された製品の規格も維持できないと判断され

るものをいう。 

通常、原料供給元や製造方法の一部を変更することで、原料及び製品の関与

成分等の規格を維持できる場合にあっては、変更届を提出することで対応する

こととしているが、原因不明等の理由から変更届では対応ができない場合に

あっては、原料等の規格についての検査結果を提出すること。 

また、原料供給元において原因があると考えられる場合は、追跡調査を行う

こと。ただし、考察し尽くした後、原料及び製品の関与成分等の規格が維持で

きない原因が不明である場合は、その原料を用いて製造を継続することは適当

ではなく、また原因究明のためにいたずらに時間を費やすことも適切ではない。 

 

 

問 71 諸外国の規制当局から許可等を取得した食品又はその関与成分の製

造、輸入又は販売について、当該規制当局による中止、回収、廃棄等の措

置の実施に係る知見とはどういうものか。 

諸外国の規制当局から許可等を取得して流通販売している食品又はその関与

成分について、安全性又は有効性に関する疑義が生じたことにより、製造、輸

入又は販売の中止、回収、廃棄等の措置が実施される場合があり、当該措置の

実施に際して発表されるものをいう。 

ただし、対象となる食品は、必ずしも我が国において許可を受けた特定保健
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用食品と同一である必要はなく、関与成分が一致又は類似しているものも含む。

関与成分が類似しているものには、同じ原料や基原植物から製造されるもの、

関与成分の一部を科学的に修飾（脱抱合、エステル化等を含む。）したもの及

び構造的に類似点があるものも含む。 

 

 

問 72 次長通知別添１参考様式３「特定保健用食品 知見等報告書」の各項

目を記載する上で留意しなければならない点は何か。 

以下のとおり記載方法を示すので、参考とされたい。 

・「概要」については、当該知見に係る概要等を記載すること。具体的には、

論文の出典や措置実施機関に関する情報及び当該知見の概要が、これに該当

する。 

・「報告者の見解」については、当該知見に対する対応の要否を含め、報告者

の見解を記載すること。 

・「今後の対応」については、当該知見に関連して、消費者への情報提供や当

該食品の回収等、具体的な対応策を講じる場合においては、その旨記載する

こと。なお、当該知見に関する追加の情報収集や調査等が必要な際は、その

内容について追加報告を行う旨を記載すること。 

・「備考」については、自社再許可品目や類似食品等、当該報告と同様の報告

を要する食品について記載すること。この際、他社 OEM 品についても、可能

な範囲で記載すること。 

 

 

《定期的な報告について》 

問 73 研究所又は登録試験機関における分析はいつ実施すればよいのか。 

報告する日の属する年度の前年度末まで（報告する年の３月31日まで）には

分析が終了しているように実施すること。なお、試験機関が限られていること

から、十分に余裕をもって依頼する必要がある。 

 

 

問 74 過去１年の販売実績というのはいつ時点のものか。 

報告する前年度１年間を指す。 

例えば、「当該期間中に販売終了したもの」、「当該期間中に一切販売して

いないもの」又は「期間限定で販売していたもの」については、以下のとおり

記載すること。また、新年度に入って販売状況に大きく変更が生じた場合など、

特段の状況においては、備考にその旨説明すること。なお、販売の有無につい
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ては、「特定保健用食品許可（承認）一覧」に記載することになる。 

（例） 

・当該期間中に販売終了したものにあっては「販売終了（年月日）」 

・当該期間中に一切販売していないものにあっては「販売実績なし」 

・期間限定で販売していたものにあっては「（年月日）から（年月日）まで

販売」 

 

 

問 75 販売実績がない場合、定期的な報告はどのように行うのか。 

販売実績がない場合は、その旨報告し、分析結果を添付する必要はない。た

だし、その場合は備考において、今後の販売予定（再販売の予定を含む。）又

は失効の届書を提出する予定を期日と共に明記すること。 

 

 

《「「健康食品」の安全性・有効性データベース」について》 

問 76 「「健康食品」」の安全性・有効性情報データベース」とはどういう

ものか。 

 消費者に対する食品・食品成分に関する正しい情報の提供、健全な食生活の

推進などを目的として平成16年に開設された研究所ウェブサイトのデータベー

スをいう。特定保健用食品については、その上手な利用法や既許可品の商品情

報の一部等が掲載されている。なお、必ずしも特定の商品の利用促進を意図し

ているものではない。 

※ 「「健康食品」の安全性・有効性情報データベース」のウェブサイト 

https://hfnet.nibiohn.go.jp/ 

    

 

問 77 研究所への商品情報の送付はどのように行うのか。 

 以下の研究所のウェブサイトから作成用フォーマットをダウンロードし、必

要事項を記載した上で指定された宛先に作成用フォーマットを送付すること。  

https://hfnet.nibiohn.go.jp/usr/faq/q3.html 

 

 

問 78 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。 

 新たに許可を受けたもの又は販売中のもの若しくは販売を開始しようとする

ものは速やかに送付し、それ以外のものは遅滞なく送付すること。 
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問 79 商品情報の送付は必ず行わなければならないのか。 

 消費者への適切な情報提供や商品選択に資する観点から、全許可品の商品

情報を送付する必要がある。 




