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食品表示基準の一部改正の方向性 

令和６年６月６日 

消費者庁 

１．法令上の取扱い 

機能性表示食品制度は、安全性及び機能性に関する一定の科学的根拠に基づき、事

業者の責任において機能性関与成分について特定の保健の目的が期待できる旨の表示

ができる制度であるが、今回の事案を踏まえ、以下の事項について食品表示基準（平成

27 年内閣府令第 10 号）において明確化することで制度の信頼性を高める。 

具体的には、以下の事項を食品表示法（平成 25 年法律第 70 号）に基づく食品表示

基準に規定し、違反等の場合は指示・命令等の行政措置を行うことにより、その遵守を

担保する。 

２．対応の方向性 

（１）入口（届出時点）

○現状

  届出事項の書類等の不備がないかの形式確認。 

   （例） 

・表示の内容に関し、医薬品を惹起させる表現がないか

・届出する食品の安全性について、食経験、既存情報又は安全性試験による評

価を行っているか 

・機能性表示の科学的根拠に関する情報として、機能性関与成分に関する研

究レビュー等が添付されているか 

・生産・製造及び品質の管理に関する事項として、届出する食品の製造者の衛

生管理体制の記載があるか 

・健康被害の情報収集体制として情報収集フロー図等が添付されているか。

等 

【新規成分に係る届出者の評価を慎重に確認する手続】 

○機能性関与成分について、これまでに届出の実績がないことその他の事由により届

出資料の確認に特に時間を要すると消費者庁長官が認めるものは、当該成分に係る機

能性表示の裏付けとなる安全性や機能性の課題について科学的知見を有する医学や薬

学等の専門家の意見を聴く仕組みを導入する等、消費者庁における届出時の確認をよ

り慎重に行うため、届出資料の提出期限を、原則販売日の 60 営業日前のところ、特例

として販売日の 120 営業日前とすることを食品表示基準に明記する。 
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【届出後の科学的知見の充実により機能性表示を行うことが適切でないことが判明した

場合の対応】 

○届出後に科学的知見の充実により機能性表示をすることが適切でないことが判明し

た場合は機能性表示食品としての要件を満たさなくなり、当該表示ができなくなること

を食品表示基準上明確化する。 

 

【GMP1要件化】 

○現行、錠剤、カプセル剤等食品2にについては、 錠剤、カプセル剤等通知3にににおいて、

GMPに基づく製造管理の自主点検を製造者等に推奨するとともに、機能性表示食品ガ

イドラインにおいて、機能性表示食品のうちサプリメントについてGMPに基づく製造管

理を強く推奨している。 

○今般、製造工程管理による製品の品質の確保を徹底する観点から、機能性表示を行う

サプリメント4については GMP に基づく製造管理を食品表示基準における届出者の遵

守事項とし、関連する情報を届け出させることとする。届出後は遵守の状況について届

出者が自主点検をするとともに、必要な体制を整備した上で消費者庁が食品表示法に

基づく立入検査等を行う。 

 

３ 届出後（販売中）のフォローアップ 

○現状 

   届出後に、機能性表示の科学的根拠等について疑義が生じた場合に、機能性表示

を裏付ける合理性があるか照会し、必要に応じて届出の撤回・変更を求める。悪質

な場合は優良誤認・虚偽表示として食品表示法や景品表示法に基づく措置を講ず

る。 

【届出後の遵守事項】 

○届出後の遵守事項を遵守しない場合、機能性表示食品としての要件を満たさなくな

り、機能性表示食品としての表示ができなくなることを食品表示基準上明確化する。 

 
1にGoodにManufacturingにPractice（適正製造規範） 
2に錠剤、カプセル剤、粉末剤、液剤等の形状である加工食品 
3 錠剤、カプセル剤等食品の原材料の安全性に関する自主点検及び製品設計に関する指針（ガイド

ライン）に及び 錠剤、カプセル剤等食品の製造管理及び品質管理（GMP）に関する指針（ガイドライ

ン）にについて（令和６年３月 11日付け健生食基発0311第２号厚生労働省健康・生活衛生局食品

基準審査課長通知）※錠剤、カプセル剤等通知は、令和6年４月１日に厚生労働省から消費者庁へ

移管された。 
4に現行の機能性表示食品の届出等に関するガイドラインにおいては、 サプリメント形状の加工食品

は、本制度の運用上、天然由来の抽出物であって分画、精製、化学的反応等により本来天然に存在

するものと成分割合が異なっているもの又は化学的合成品を原材料とする錠剤、カプセル剤、粉

末剤、液剤等の形状である食品を指す。にとされている。 
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○届出後の遵守事項としては、以下を想定。 

①サプリメント最終製品の製造についてＧＭＰの遵守 

今般、製造工程管理による製品の品質の確保を徹底する観点から、機能性表示を行う

サプリメントについては GMP に基づく製造管理を食品表示基準における届出者の遵

守事項とし、これを届出者が自主点検をするとともに、消費者庁が必要な体制を整備し

た上で食品表示法に基づく立入検査等を行う。 

 

②健康被害の情報の収集と提供の遵守 

事業者の責任において機能性関与成分によって健康維持・増進に資する特定の保健

目的が期待できる旨を表示し、反復・継続して摂取されることが見込まれる機能性表示

食品について、届出者は、健康被害と疑われる情報を収集し、健康被害と疑われる情報

（医師が診断したものに限る。）を把握した場合は、当該食品との因果関係が不明であっ

ても速やかに消費者庁長官及び都道府県知事等に情報提供することを届出者の遵守事

項とする。遵守しない場合、機能性表示食品としての要件を満たさなくなり、機能性表

示食品としての表示ができなくなることを食品表示基準上明確化する。 

 

③届出後の新たな科学的知見により機能性表示の根拠が最新のものになっているかど

うかの情報収集 

届出後は科学的知見に関する情報を収集し、届出後の科学的知見の充実により機能

性表示をすることが適切でないことが判明した場合は機能性表示食品としての要件を

満たさなくなり、当該表示ができなくなることを明確化する。 

 

④届出後の遵守の自己チェック 

届出者が届出後の遵守事項を遵守していることを定期的（１年に１回）に自己評価し、

その結果を消費者庁に報告しない場合は、機能性表示食品としての要件を満たさなく

なり、当該表示ができなくなることとする。 
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４ 届出情報、義務表示事項の消費者への伝達方法の改善 

○現状 

 ・義務表示事項（※）を確認して購入、利用している消費者は少ない。 

※義務表示事項の例 

・ 体調に異変を感じた際は、速やかに摂取を中止し、医者に相談してください。に 

・ 本品は、疾病の診断、治療、予防を目的とするものではありません。に 

等 

【届出情報の表示方法の見直し】 

○機能性表示食品が特定保健用食品（トクホ）と異なり、安全性及び機能性について国

による評価を受けた食品ではない旨、医薬品とは異なり、疾病の診断、治療、予防を目

的としたものではない旨及び摂取上の注意事項として、医薬品等との相互作用や過剰

摂取防止のための注意喚起を具体的に記載する等、表示の方法や表示位置などの方式

を見直す。 

 

→参考３ 現行の義務表示事項と見直し論点にを参照 

   

５ 施行期日・経過措置 

事業者においてGMPの遵守に係る体制整備や、表示の改版に時間を要すると考え

られることを踏まえ、これらの事項について一定の経過措置を置く。 

 

 

以上 

 




