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平成 28 年 11 月１日 

 

 

 特定保健用食品の関与成分に関する調査結果について 

 

 

 

 

平成 28 年９月 27 日付けで依頼した「特定保健用食品の関与成分に関する調査につ

いて（依頼）」について、公益社団法人日本健康・栄養食品協会からの報告を踏まえ、

以下のとおり調査結果を取りまとめましたので、公表いたします。 

 

 
１）調査対象集計結果：      201 社中   199 社（２社：連絡先不明） 

 

1271 品目中 1269 品目（回収率 99.8％） 

                  

  

２）関与成分量調査結果： 

   ① 現在販売されている品目数      366 品目（うち７品目は分析中） 

全ての品目（分析中の７品目を除く）の関

与成分量は、許可等申請書の記載どおり適

切に含有されていた。 

 

   ② 現在販売されていない品目数     903 品目 

                   このうち失効予定品目数は 196 品目 

                       販売準備品目数は  39 品目 

 

３）その他 

分析中の７品目については、11月末までに報告する旨連絡を受けている。 

＜問合せ先＞  

消費者庁 食品表示企画課   

電話：０３－３５０７－９２２２（直通） 

ＦＡＸ：０３－３５０７－９２９２ 

担当：安藤、飯野 
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平成 28 年 11 月 29 日 

 

 

 特定保健用食品の関与成分に関する調査結果について（第２報） 

 

 

 

平成 28 年９月 27 日付けで依頼した「特定保健用食品の関与成分に関する調査につ

いて（依頼）」について、公益社団法人日本健康・栄養食品協会から分析中であった

７品目について追加報告があり、それらの結果を踏まえ、以下のとおり調査結果を取

りまとめましたので、公表いたします。 

 
１）調査対象集計結果：      201 社中   199 社（２社：連絡先不明） 

 

1271 品目中 1269 品目（回収率 99.8％） 

                  

  

２）関与成分量調査結果： 

   ① 現在販売されている品目数      366 品目 

消費者庁において、分析中だった７品目を

含め全ての品目の関与成分量が許可等申

請書の記載どおり、適切に含有されていた

ことを確認。 

 

   ② 現在販売されていない品目数     903 品目 

                   このうち失効予定品目数は 196 品目 

                       販売準備品目数は  39 品目 

 

３）その他 

失効予定と報告のあった196品目のうち、11月29日時点で35品目の失効届が届出

されている。 

＜問合せ先＞  

消費者庁 食品表示企画課   

電話：０３－３５０７－９２２２（直通） 

ＦＡＸ：０３－３５０７－９２９２ 

担当：安藤、飯野 
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許可後に販売の状
況を正確に把握で
きていない。

新たな科学的知見
の報告が法的に明
確化されていない。

特定保健用食品の関与成分に関する調査結果を受けた対応について
平成28年11月29日 消費者庁

課 題 対 応

１.平成28年度に前倒して買い上げ調査の実施 （対象は今回
の調査で試験時期が古い品目及び自社分析品目）

３.販売の有無に関する定期的な調査（毎年１回）の実施とその
結果を許可（承認）一覧に追記

２.第三者機関による定期的な分析を義務化（次長通知の改正）

４.新たな科学的知見を入手した場合、消費者庁への報告を
義務化（内閣府令の改正）

５.申請者と連絡がつかない品目について、 許可（承認）
一覧に状況等を追記（平成28年11月1日）

６.失効届の提出依頼を課長通知にて発出
（平成28年11月9日） 済

済

許可条件どおりの
製品が販売されて
いるか把握できて
いない。

⇒消費者に対して、特定保健用食品の最新かつ
正確な情報を提供する。 ３



健康増進法第31条第１項における「著しく」の考え方について

４



特定保健用食品申請に係る申請書作成上の留意事項

５

試験の信頼性及び客観性を確保する観点から、試験計画書を作成する上では、「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。以下「倫理指針」という。）第３章第７及び第８に従い試験計画書を作成し、
少なくとも以下の点に留意すること。
・試験計画書の作成及び変更は試験実施責任者が承認し、変更が生じた場合は文
書記録を残すこと
・被験者数を設定した根拠を試験計画書に記載すること
・有効性の判定に使用する評価指標を、あらかじめ定めておき、試験計画書に記載す
ること
・統計解析方法、脱落基準、中止基準を明確化し、試験計画書に記載すること
・データ解析をする際の外れ値、欠測値に対する扱いの基準を試験計画書に記載す
ること
・試験計画書に記載されていない追加の検証試験を加えた解析は行わないこと
なお、試験計画書については、倫理指針第３章第９に従って実施前に登録を行うこと。

（平成26年10月30日消食表第259号・別添２）（抄）

第２ 審査申請書の留意事項
２ （４） イ （ア） ａ 試験計画書



（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。
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、医薬品に含まれるものではないこと。

特定保健用食品の審査等取扱い及び指導要領

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。

３ 特定保健用食品の許可の要件

（平成26年10月30日消食表第259号・別添１）（抄）

６




