
 

機能性表示食品に関する質疑応答集 

 

（平成 29年９月 29日 消食表第 463号） 

（消費者庁食品表示企画課長通知） 

全部改正  令和７年３月 25 日消食表第 274号 
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過程に影響を及ぼさない範囲で食品形態が異なる食品（茶系飲

料と清涼飲料等）について、届出をしようとする食品と類似す

る食品として評価することは可能か。 

問２‐２ 既存情報を用いた食経験の評価及び既存情報による安全性試験
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合、安全性試験の実施による評価が必要になるが、やむを得ず

動物実験（in vitro試験及び in vivo試験）が必要になった場
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《様式第三号（生産・製造及び品質管理に係る事項）について》 
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①臨床試験（ヒト試験）及びシステマティックレビュー共通事項 

問５‐１ 機能性表示食品の届出のために行う最終製品を用いた臨床試験

（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５‐２ 臨床試験（ヒト試験）の対象者における境界域や軽症域の定義

について、「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）の別添２

「特定保健用食品申請に係る申請書作成上の留意事項」に規定
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度認知障害（MCI）」とあるが、「原則 40 歳以上」についてど

のように考えたらよいか。 

問５‐６ 手引きにおいて、「本手引きにおける「臨床試験（ヒト試

験）」は、「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）の別添２

「特定保健用食品申請に係る申請書作成上の留意事項」で規定

する「ヒトを対象とした試験」を指す。」とあるが、機能性に

ついては、試験食摂取群とプラセボ食摂取群との群間比較の差

（有意差検定）で評価する必要はあるか。 

 

②最終製品を用いた臨床試験（ヒト試験） 

問５‐７ 最終製品を用いた臨床試験（ヒト試験）において、層別解析し

た論文の結果を科学的根拠として届け出ることは可能か。 

問５‐８ 研究計画の事前登録はどのように行えばよいか。 
問５‐９ 機能性に関する科学的根拠の臨床試験（ヒト試験）論文の全文

を届出データベースに掲載することについて、海外等の版権を

有する出版社から許諾が得られない場合がある。その場合は、

出版社が公開するウェブサイトの URL を掲載することにより代

替することは可能か。 



 

 

③機能性の根拠（システマティックレビュー） 

問５‐10 科学的根拠の質や定性的SRの手法について参考となる資料はあ

るか。 

問５‐11 海外で行われた研究で、海外における健常者の考え方が手引き

における疾病に罹患していない者の考え方と異なる場合、海外

において健常者であると確認することができ、日本人への外挿

性があるものであれば、SRに用いることは可能か。 
問５‐12 手引きⅤ（Ⅴ）第１に「SR の対象となる観察研究の対象者につ

いては、前向きコホート研究ではアウトカム評価時、症例対照

研究では調査開始時は疾病に罹患した状態であってもよいが、

前向きコホート研究では追跡期間開始時点、症例対照研究では

過去の時点（調査対象時点）において、それぞれ疾病に罹患し

ていないことが医師によって認められた者であることを原則と

すること。」とあるが、アウトカムに疾患の発症の有無が含ま

れる場合であっても、上記条件を満たす論文であれば、SR の対

象とすることが可能か。 
問５‐13 論文として投稿されていない研究情報は提出しなければならな

いのか。 
問５‐14 別紙様式（Ⅴ）－１－１は、添付しなければならないか。 

問５‐15 様式Ⅴ（別紙様式（Ⅴ）－18 を除く）に関する参考文献及び別

紙様式（Ⅴ）－18 に関する参考文献について、どの様式に記載

すればよいか。 

問５‐16 複数の機能性に関する科学的根拠を複数のSRにより示す場合、

表示しようとする機能性のうち、そのSRが科学的根拠となる箇

所に下線を引くなど、分かりやすく示してもよいか。 

問５‐17 複数の機能性に関する表示を行う場合、届出データベースの様

式Ⅴと別紙様式（Ⅴ）－１－１のどちらに、どの機能性関与成

分について入力すればよいか。例えば、Ａ、Ｂの２つの機能性

関与成分を含む食品の場合、どのように資料を作成すればよい

か。 

問５‐18 生鮮食品の機能性に関する科学的根拠について、最終製品の臨

床試験（ヒト試験）ではなく機能性関与成分のSRで届け出るこ

とは可能か。また、表示しようとする機能性について、どのよ

うに SRを行うべきか。 

 

《様式第六号（表示に係る事項）について》 

問６‐１ 生鮮食品において、機能性関与成分の含有量が表示値を下回る

場合があっても問題ないか。問題がない場合、どのように品質

管理を行えばよいか。 

問６‐２ JANコードが決まっていない場合、空欄でよいか。 



 

問６‐３ 生鮮食品に「本品を○個食べると機能性が報告されている一日

当たりの機能性関与成分の量の△％を摂取できる」旨の機能性

表示をする場合、どのような表示となるか。 

問６‐４ カット野菜セット、刺身盛り合わせのように、生鮮食品の単純

な組合せによる商品の場合、生鮮食品の一次加工品とみなし成

分含有量が下回る場合がある旨を記載することは可能か。 

問６‐５ 生鮮食品について、鮮度維持などのため、流通・販売段階で選

別、小分け、包装などを行うことが多く、生産者が表示責任を

負うことは困難である。流通段階で小分け・包装等を行う場

合、どのように対応すればよいか。 

問６‐６ 生鮮食品の容器包装に、当該生鮮食品に機能性関与成分以外の

成分が含まれる旨の表示をすることは可能か。 

問６‐７ 生鮮食品の容器包装に、食品表示基準第21条の規定に基づく栄

養成分の補給ができる旨及び栄養成分又は熱量の適切な摂取が

できる旨の表示をする場合、栄養成分表示に合理的な推定によ

る値を用いることは可能か。 

問６－８ 糖類等の食事摂取基準に目標量の定めがない栄養素について、

世界保健機関（World Health Organization：WHO）が示してい

る糖類の摂取量に関する見解を参考に、「健康増進法施行規則

（平成 15年厚生労働省令第 86号）第 11条第２項に規定する栄

養素の過剰な摂取につながらないとする理由」を考察すること

は可能か。 

 

《その他》 

問７‐１ 手引きにおいて、「科学的根拠情報の範囲を超えた表示事項や

広告・宣伝は、不当景品類及び不当表示防止法（昭和37年法律

第 134 号）の不当表示又は健康増進法の虚偽誇大広告に該当す

るおそれがある」と記載されているが、どのような点に留意す

べきか。 

問７‐２ 機能性表示食品でない生鮮食品と並べて販売する際に注意すべ

きことは何か。 
問７‐３ 機能性表示食品の届出を行わずに、生鮮食品のポップや広告等

に機能性を表示することは可能か。 
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《様式第一号（届出食品基本情報）について》 

問１－１ 特定保健用食品として表示許可（承認）申請中の食品と同一の食品

を機能性表示食品として届け出ることは可能か。 

 特定保健用食品として表示許可（承認）申請中の食品を、機能性表示食品とし

て届け出ることは可能である。 

なお、特定保健用食品の表示許可（承認）を受けた際には、速やかに特定保健

用食品への切替えを行うことや、特定保健用食品と機能性表示食品を併売する場

合は、商品名や容器包装のデザインを特定保健用食品のものと明確に分けるなど、

消費者が誤認しないよう注意する必要がある。 

 

問１－２ 「当該製品が想定する主な対象者」について、「●●を正常に保ち

たい方」のように高い又は低い値が気になる者の両者を対象とする場合は、

「高めの」又は「低めの」を記載しなくてもよいのか。また、高い又は低い

値が気になる者の両者を対象とし、「高めの」又は「低めの」をあえて記載

しない場合、記載しない旨を届出資料にどのように記載すればよいか。 

 「高めの」又は「低めの」を記載しなくても差し支えない。 

ただし、機能性の科学的根拠が得られているのか、また、健康の維持及び増進

の範囲内であるか留意すること。 

なお、「高めの」又は「低めの」をあえて記載しない旨について、届出資料に

記載しなくても差し支えない。 

  



 

《様式第二号（安全性に係る事項）について》 

問２－１ 届出をしようとする食品に含まれる機能性関与成分と同じ成分が同

等量含有されているが、容量が異なる食品又は消化・吸収過程に影響を及ぼ

さない範囲で食品形態が異なる食品（茶系飲料と清涼飲料等）について、届

出をしようとする食品と類似する食品として評価することは可能か。 

 届出をしようとする食品に含まれる機能性関与成分と同じ成分を同等量以上含

有している食品については、類似する食品として評価することは可能である。た

だし、容量が異なることにより一日摂取目安量当たりに含まれる機能性関与成分

が少ない食品については、類似する食品として評価することはできない。 

また、茶系飲料と清涼飲料といった、機能性関与成分の消化・吸収過程に大き

な違いがないと考えられる食品については、類似する食品として評価することは

可能である。他方、錠剤と清涼飲料といった、通常、機能性関与成分の消化・吸

収過程に大きな違いがあると考えられる食品や、清涼飲料であっても豆乳や乳飲

料といった機能性関与成分の消化・吸収過程に大きな違いがあると考えられる食

品について、類似する食品として評価する場合は、崩壊性試験や溶出試験等の

データを示すなど、機能性関与成分の消化・吸収過程に大きな違いがないことを

科学的に説明する必要がある。 

 

問２－２ 既存情報を用いた食経験の評価及び既存情報による安全性試験の評

価における一次情報、二次情報とは、どのようなものか。 

 一次情報は「研究成果として初めて公共の場に提供されるもの」であり、例と

して、臨床試験（ヒト試験）の研究論文等が挙げられる。二次情報は「一次情報

の集約によって作られた情報」であり、例として、内閣府食品安全委員会のウェ

ブサイトにおける食品健康影響評価書等が挙げられる。 

 

問２－３ 公的機関のデータベースとは、どのようなものか。 

 手引きに記載のとおり、「公的機関（独立行政法人を含む。）が公表してい

るデータベース（民間や研究者などが調査・作成したものを除く。）」であり、

例として、内閣府食品安全委員会の食品安全総合情報システム等が挙げられる。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

問２－４ やむを得ず動物実験（in vitro試験及びin vivo試験）が必要となっ

た場合において留意すべき事項とは、どのようなものか。 

 届出をしようとする機能性表示食品や機能性関与成分の安全性の評価（※）

については、喫食実績や食経験の既存情報、安全性試験の既存情報を用いて評

価することとしており、安全性試験の実施による安全性の評価は、これらの既

存情報における知見により安全性が十分に評価できない場合に限定して行う必

要がある。仮に、やむを得ず動物実験による評価が必要な場合は、｢実験動物の

飼育及び保管並びに苦痛の軽減に関する基準の解説｣に則った対応を図ること。 

 

※ 安全性の評価は、過剰摂取や長期摂取だけでなく、例えば体内動態、作用

機序、用量設定なども含めて総合的に考察することが望ましい。 

 参考：「実験動物の飼育及び保管並びに苦痛の軽減に関する基準の解説」（環境省） 

  https://www.env.go.jp/nature/dobutsu/aigo/2_data/pamph/h2911/0-full.pdf 

  

http://#


 

《様式第三号（生産・製造及び品質管理に係る事項）について》 

問３－１ 分析方法を示す資料とはどのような資料か。また、分析方法を示す

資料を作成する際に留意すべき事項は何か。 

分析方法を示す資料は、第三者機関において分析ができることが前提となるた

め、特に以下の点に留意し、できる限り詳細に分析条件や分析手順を記載する必

要がある。 

〇全届出共通事項 

 最終製品における機能性関与成分の分析方法を示す資料を提出すること。 

 定性確認の結果として、第三者の試験機関における試験成績書自体を開示

する必要はないものの、原則、最終製品において第三者が確認できる分析方

法を示す資料が必要なため、分析方法の妥当性の検証ができるように定性試

験の結果（クロマトグラムや DNA のバンドパターン等）を例示しつつ判定方

法を説明する必要がある。 

なお、当該検証に資する合理的な説明（例えばクロマトグラムの場合、ク

ロマトグラムの例示に替え、リテンションタイム〇分にピークが出現したと

きに、DNAのバンドパターンの場合、バンドパターンの例示に替え、△bpにバ

ンドが出現したときに機能性関与成分が××であると判定する旨等）をもっ

て定性試験の結果に替えることは差し支えない。 

 分析方法は査読付き論文や公定法等客観的な評価が行われていることが望

ましいが、公定法等がない場合は、第三者の試験機関において表示量付近で

の添加回収試験や繰り返し分析等を実施し、あらかじめ目的とする機能性関

与成分が定性及び定量できているか確認することが望ましい。 

 分析方法が機能性関与成分のみを特異的に分析できる方法でない場合、分

析方法を示す資料には、最終製品から機能性関与成分を含む原材料を除いた

製品の分析結果や機能性関与成分を含む原材料以外の原材料の情報等を示し、

機能性関与成分を含む原材料以外からは機能性関与成分の定量に影響を及ぼ

す成分が混入していないことを説明すること。機能性関与成分を含む原材料

以外から機能性関与成分の定量に影響を及ぼす成分が混入する場合、分析方

法を示す資料には、当該成分の量を差し引き機能性関与成分のみを定量する

方法であることを説明すること。 

 

〇クロマトグラフ法を用いた分析方法である場合 

 HPLC により分析する場合は、移動相の組成、カラムの規格、カラム温度、

試料注入量、流速、検出器の種類及びグラジエント条件（グラジエント分析

の場合のみ）を記載すること。 

 分析対象成分のピークと重なるピークがある場合、定量に影響がないこと

を確認し、影響がある場合はその影響を除いて機能性関与成分の含有量を算



 

出する方法を示すこと。 

 

〇機能性関与成分が腸内細菌等である場合 

 定性試験の分析方法を示す資料では、最終製品において RAPD法やシークエ

ンス法等により遺伝学的に特定の「菌株」を同定できることを説明すること。 

なお、目的の｢菌株｣の同定にあたっては、コントロールとして機能性関与

成分と同じ菌株や機能性関与成分と同じ菌種であって異なる菌株のものと比

較を行うよう留意すること。 

 定量試験の分析方法を示す資料には、定量された菌が目的の「菌株」であ

ることを確認する方法を記載すること。 

例えば、 

① 菌株特異的な定量試験方法であることを説明する。 

② 定量試験で培養したコロニーに対して、菌株特異的な定性試験を行う。 

③ 製品規格・製造工程管理等の観点から目的の菌株以外の菌の影響が否定で

きることを説明する。 

なお、上記以外の方法であっても、目的の菌株が定量できることが示され

るのであれば、その方法で差し支えない。 

 

○機能性関与成分が一定の構造式で代表され、基原等で規制される少数（およ

そ 20化合物以内）の低分子（分子量 1,500程度以下）化合物群である場合 

 定量分析に定性的なパターン分析を組み合わせる必要がある。 

 

○機能性関与成分が一定の特徴的な構造を持つ（一定の構造式で表せる）高分

子（分子量 1,500 程度以上）であり、基原に加え、構造式、重合度や分子量

等で化合物群を規定でき、成分の定性が可能である場合 

・ 定量分析だけでなく、基原の保証や化合物群としての特徴を捉えた何らか

の指標を組み合わせた定性分析が必要である。 

 

○機能性関与成分が糖質、糖類又はエキス等である場合 

 分析方法の妥当性を示す資料（バリデーションデータ）を添付し、査読付

き論文や公定法等に従った分析方法を用いた場合には、その出典について記

載すること。 

なお、分析方法の妥当性を示す資料（バリデーションデータ）の事例とし

て、農林水産省から公開されている｢分析方法の妥当性確認に関するガイドラ

イン｣や日本薬局方参考情報「G1. 分析法バリデーション」等を参考にされた

い。 

参考：「分析方法の妥当性確認に関するガイドライン」（令和元年 10月農林水産省） 



 

   https://www.maff.go.jp/j/syouan/seisaku/pdf/guide_validation.pdf 

 エキス等にあっては、最終製品における機能性関与成分（指標成分）の定

性試験及び定量試験の分析方法を示す資料に加え、原材料としてのエキス等

についての定性試験及び定量試験の分析方法を示す資料も提出すること。 

 

○その他 

 機能性関与成分名が基原を含めて記載されている場合（「○○由来△△」

とされている場合）は、例えば、以下の方法により当該基原の成分を適切に

分析できることを示す必要がある。 

① △△を含むが由来の異なるもの（「□□由来△△」、「●●由来△△」等）

とクロマトグラムのパターンを比較し、○○に特異的なパターンを「○○

由来」の判定基準として示す。 

② 最終製品から基原材料を除いたブランク品の分析結果や基原材料以外の原

材料の情報等を示し、基原材料以外の原材料からは△△が混入していない

ことを説明すること。基原材料以外の原材料から△△が混入する場合は、

分析方法を示す資料には、当該成分（混入している△△）の量を差し引き、

○○由来△△のみを定量する方法であることを説明すること。 

③ ①及び②の手法では基原を含めた定性確認が不十分な場合並びに生鮮食品

及び単一の原料のみの加工食品の場合は、原材料をどのように確認してい

るか（例えば、原料会社の証明書で確認している場合は、その原料会社が

どのように証明しているのか）を説明する。 

なお、上記以外の方法であっても、○○由来△△が適切に分析できること

が示されるのであれば、その方法で差し支えない。 

 機能性関与成分が塩類（〇〇塩酸塩、××カルシウム等）であって、〇〇

や××を分析対象物としている場合は、 

① 同一製品中の「〇〇塩酸塩」や「××カルシウム」以外の成分や原材料か

ら〇〇や××が検出されないことを説明すること。 

② 原材料の分析結果や受入証明等により、塩酸、カルシウム等の塩類である

ことを保証する情報（原材料が「〇〇塩酸塩」や「××カルシウム」等で

あることを保証する情報）も提出すること。 

 機能性関与成分名と分析対象としている成分名が異なる場合は、両者の関

係性を説明すること。 

  

http://#


 

《様式第四号（健康被害の情報収集に係る事項）について》 

問４－１ 生鮮食品において、健康被害の情報の対応窓口は、出荷している時

期だけ開設していればよいか。 

少なくとも健康被害が発生した際に対応できる期間は開設する必要がある。受

付時間については、健康被害の情報を適切に収集できると考えられる時間を設定

することが望ましい。 

 

  



 

《様式第五号（機能性に係る事項）について》 

①臨床試験（ヒト試験）及びシステマティックレビュー共通事項 

問５－１ 機能性表示食品の届出のために行う最終製品を用いた臨床試験（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。 

 手引きに準じ、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、手引きにのっとって実施したヒト試験であっても、特定の保健の目的

が期待できる旨の表示の範囲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。 

参考：「臨床研究法の施行等に関する Q&A（統合版）について」（令和元年 11月 13 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 1-15 

https://www.mhlw.go.jp/content/10800000/000566065.pdf 

 

問５－２ 臨床試験（ヒト試験）の対象者における境界域や軽症域の定義につ

いて、「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）の別添２「特定保健用食品申請に係る申

請書作成上の留意事項」に規定された定義と、学会等で作成された疾病診断

ガイドラインに基づく診断基準の境界域の定義が異なる場合、どちらの定義

を優先すべきか。 

 「特定保健用食品の表示許可等について」の別添２「特定保健用食品申請に係

る申請書作成上の留意事項」に規定された定義を優先する。 

 

問５－３ 手引き別紙２に示された「機能性の確認方法」において、「健常者

と軽症者全体で機能を確認する場合は、被験者におおむね半数以上の健常者

が含まれることを条件とする。」とあるが、「おおむね半数以上」とはどの

ように考えたらよいか。 

 原則として、被験者における健常者の数が半数以上である必要がある。システ

マティックレビュー（以下「SR」という。）の場合は、健常者の数が半数を僅か

に割っていてもデータとして使用することは差し支えない。 
なお、被験者における健常者の数がおおむね半数以上であると判断した根拠に

ついては、評価指標の数値等も含め、届出資料に記載することが必要である。 

 

  

http://#


 

問５－４ 表示しようとする機能性に、「加齢に伴う認知機能の低下」に関す

る表示をする場合、機能性の科学的根拠となり得る試験の対象被験者やデー

タの取扱いについて、どのように考えたらよいか。 

 機能性の科学的根拠となり得る対象被験者は、原則 40歳以上の健常者である。 
なお、原則 40歳以上の軽度認知障害（Mild Cognitive Impairment：MCI）の者

は健常者に含めて差し支えない。 
 科学的根拠となり得るデータの取扱いの考え方は次のとおりである。 
 
（１）試験方法 
   原則として RCT（ランダム化比較試験）とする。 

なお、試験方法は並行群間比較試験、クロスオーバー比較試験のいずれか

を用いることができる。また、試験の盲検性については、二重盲検試験が推

奨されるが、機能性関与成分の特性によりプラセボが作製できない場合等は、

単盲検試験を用いることもできる。 
（２）評価指標 
   「認知機能」及び「生活の質（Quality of Life：QOL）」とする。ただし、

生活の質は認知機能の変化に伴うことを条件とし、認知機能と併せて評価を

行う。各評価指標の評価方法については、「認知症疾患診療ガイドライン

2017」に記載された検査又はその他妥当性が確認された検査を使用する。 
なお、複数の機能や指標を評価し、結果として一部の機能や指標に限られ

た有効性であった場合でもデータとして使用できる。ただし、ある機能につ

いて複数の検査で評価した場合又は複数の文献で評価されている場合、結果

の一貫性や合理性について考察することが必要である。 
（３）摂取期間（試験期間） 
   原則として 12週間以上とする。 

なお、機能性関与成分の特性に応じて、科学的合理性が担保された別の試

験方法を用いることもできる。 
（４）機能性の確認方法 
   健常者全体で機能を確認し、その際の有意水準は５％とする。 
（５）表示しようとする機能性以外の領域に疾病者が含まれるデータの取扱い 
   論文において対象被験者が健常者として取り扱われていることが確認でき

る場合、表示しようとする機能性以外の検査値等が疾病域に該当してもデー

タとして使用できる。ただし、検査値等が疾病域に該当するデータを使用す

る場合、その検査値等が疾病域に該当するデータ若しくは該当しないデータ

又は検査値等が不明なデータのいずれに該当するか確認すること。 

 

  



 

問５－５ 問５－４の「加齢に伴う認知機能の低下」関係の対象被験者におい

て、「原則 40 歳以上の健常者に加え、原則 40 歳以上の軽度認知障害

（MCI）」とあるが、「原則 40 歳以上」についてどのように考えたらよい

か。 

 原則 40 歳以上である。ただし、被験者に 40 歳未満の者が含まれている場合で

あっても、加齢に伴う認知機能の低下が確認されていれば、そのデータを使用す

ることは可能である。 
なお、例えば 30代の者と 60代の者を対象として平均 40歳以上とする考え方は

適切ではない。 
 

問５－６ 手引きにおいて、「本手引きにおける「臨床試験（ヒト試験）」

は、「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）の別添２「特定保健用食品申請に係る申請

書作成上の留意事項」で規定する「ヒトを対象とした試験」を指す。」とあ

るが、機能性については、試験食摂取群とプラセボ食摂取群との群間比較の

差（有意差検定）で評価する必要はあるか。 

 最終製品を用いた臨床試験（ヒト試験）を科学的根拠とする場合は、特定保健

用食品と同様に試験食摂取群とプラセボ食摂取群との群間比較により肯定的な結

果が得られる必要がある。 

SR を科学的根拠とする場合は、レビューワーが適切に判断することが前提なの

で、SR に前後比較の論文を含めることは差し支えないが、前後比較での有意差し

かみられない論文のみでは、機能性の科学的根拠として不十分であるため注意す

る必要がある。 

 

②最終製品を用いた臨床試験（ヒト試験） 

問５－７ 最終製品を用いた臨床試験（ヒト試験）において、層別解析した論

文の結果を科学的根拠として届け出ることは可能か。 

 機能性の科学的根拠として査読付き論文を求めている理由は、当該論文の内容

の適正さが査読者によって担保されていることにあるため、層別解析をする場合、

層別解析した結果について査読がなされていることが必要である。 

したがって、「最終製品を用いた臨床試験（ヒト試験）」においては査読付き

論文中で適切に層別解析がなされている場合に限り、科学的根拠として届け出る

ことは可能である。 

 

  



 

問５－８ 研究計画の事前登録はどのように行えばよいか。 

研究計画の事前登録に際しては、「人を対象とする生命科学・医学系研究に関

する倫理指針」（令和３年文部科学省・厚生労働省・経済産業省告示第１号）第

３章第６の４に従うことが考えられる。また、「人を対象とする生命科学・医学

系研究に関する倫理指針ガイダンス」（令和３年４月 16 日付け文部科学省・厚生

労働省・経済産業省事務連絡）も参照すること。 

 

参考：「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」（令和３年文部科学

省・厚生労働省・経済産業省告示第１号） 

第３章 第６ ４ 研究の概要の登録 

（１）研究責任者は、介入を行う研究について、厚生労働省が整備するデータベー

ス（Japan Registry of Clinical Trials:jRCT）等の公開データベースに、当該研究

の概要をその実施に先立って登録し、研究計画書の変更及び研究の進捗に応じて更

新しなければならない。また、それ以外の研究についても当該研究の概要をその研

究の実施に先立って登録し、研究計画書の変更及び研究の進捗に応じて更新するよ

う努めなければならない。 

（２）（１）の登録において、研究対象者等及びその関係者の人権又は研究者等及

びその関係者の権利利益の保護のため非公開とすることが必要な内容として、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、この限りでな

い。 

 

問５－９ 機能性に関する科学的根拠の臨床試験（ヒト試験）論文の全文を届

出データベースに掲載することについて、海外等の版権を有する出版社から

許諾が得られない場合がある。その場合は、出版社が公開するウェブサイト

の URLを掲載することにより代替することは可能か。 

 手引きにおいては、最終製品を用いた臨床試験（ヒト試験）論文を機能性に関

する科学的根拠として用いる場合、当該論文の全文を第三者に対して公開するこ

とが望ましいことから、当該論文の添付を必須としている。出版社が公開する

ウェブサイトにおいては、要旨のみ掲載される場合も多く、その URL も一定期間

で変更される可能性もあるため、消費者への情報公開の観点から、届出データ

ベースにおいて消費者が閲覧可能な状態にする必要がある。そのため、URL を掲

載することにより代替することはできない。 

 

  



 

③機能性の根拠（システマティックレビュー） 

問５－10 科学的根拠の質や定性的 SR の手法について参考となる資料はある

か。 

 機能性表示食品制度の施行後に行った検証事業の結果として、消費者庁ウェブ

サイトにおいて、「『機能性表示食品』制度における機能性に関する科学的根拠

の検証－届け出られた研究レビューの質に関する検証事業報告書」が掲載されて

いるので、そちらを参照されたい。 

参考：「「機能性表示食品」制度における機能性に関する科学的根拠の検証－届け出られ

た研究レビューの質に関する検証事業報告書」（平成 28年３月）

https://warp.da.ndl.go.jp/info:ndljp/pid/11062778/www.caa.go.jp/policies/polic

y/food_labeling/about_foods_with_function_claims/pdf/food_with_function_report

_0001.pdf 

 

問５－11 海外で行われた研究で、海外における健常者の考え方が手引きにお

ける疾病に罹患していない者の考え方と異なる場合、海外において健常者で

あると確認することができ、日本人への外挿性があるものであれば、SR に用

いることは可能か。 

疾病に罹患している者を含む論文については、最終製品を用いた臨床試験（ヒ

ト試験）の査読付き論文や SRの採用論文とすることはできない。 

 なお、当該疾病についての診断基準において、境界域と判定される者は疾病に

罹患していない者と扱う。診断基準において軽症以上と判定される者は該当しな

い。 

 

問５－12 手引きⅤ（Ⅴ）第１に「SR の対象となる観察研究の対象者について

は、前向きコホート研究ではアウトカム評価時、症例対照研究では調査開始

時は疾病に罹患した状態であってもよいが、前向きコホート研究では追跡期

間開始時点、症例対照研究では過去の時点（調査対象時点）において、それ

ぞれ疾病に罹患していないことが医師によって認められた者であることを原

則とすること。」とあるが、アウトカムに疾患の発症の有無が含まれる場合

であっても、上記条件を満たす論文であれば、SR の対象とすることが可能

か。 

 手引きに記載のとおり、SR の対象とすることは可能である。例えば、EPA・DHA

の摂取と心筋梗塞の発症率を調査した観察研究について、副次アウトカムとして

血中中性脂肪が存在する場合、心筋梗塞に関連する項目がアウトカム評価項目に

含まれていても、「血中中性脂肪を下げる機能が報告されている」旨の表示の機

能性の科学的根拠として採用することができる。ただし、当該論文中のデータに

より、疾病に罹患していない者に対して、健康の維持及び増進の範囲内における

血中中性脂肪を下げる機能についての機能性の科学的根拠を説明できる必要があ

http://#
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る。 

 

問５－13 論文として投稿されていない研究情報は提出しなければならないの

か。 

 必ずしも提出する必要はない。ただし、手引きに記載のとおり、「SR の実施に

当たっては、当該分野に応じた文献データベースを適切に用いること等により、

査読付きの学術論文等、未報告の研究情報、未公表の論文等を含む広く入手可能

な文献を収集及び精査し、これを基に機能性の評価を行うこと。」としており、

未報告の研究情報及び未公表論文の収集・評価を実施し、収集された論文につい

て別紙様式（Ⅴ）－９に記載の上、添付することが望ましい。 

 

問５－14 別紙様式（Ⅴ）－１－１は、添付しなければならないか。 

 手引き上、「作成及び提出漏れを防ぐ観点から自己点検のために活用するこ

と。」としており、必ずしも添付する必要はない。添付しようとする場合は、

「別紙様式（Ⅴ）－１～17の添付（公開）」に添付すること。 

なお、一つの添付箇所にファイルは一つしか添付できない。そのため、複数の

ファイルがある場合はファイルを結合し、一つの PDF ファイルを作成して添付す

ること。 

 

問５－15 様式Ⅴ（別紙様式（Ⅴ）－18 を除く。）に関する参考文献及び別紙

様式（Ⅴ）－18に関する参考文献について、どの様式に記載すればよいか。 

 参考文献は、様式Ⅴ（別紙様式（Ⅴ）－18 を除く。）に関するものは別紙様式

（Ⅴ）－10に記載し、別紙様式（Ⅴ）－18に関するものは別紙様式（Ⅴ）－18に

記載すること。 

なお、別紙様式（Ⅴ）－10 の記載に代え、様式Ⅴ（別紙様式（Ⅴ）－18 を除

く。）に関する参考文献を別紙様式（Ⅴ）－４等に記載しても差し支えない。 

 

問５－16 複数の機能性に関する科学的根拠を複数の SR により示す場合、表示

しようとする機能性のうち、そのSRが科学的根拠となる箇所に下線を引くな

ど、分かりやすく示してもよいか。 

 消費者への情報提供の観点から、届出資料を分かりやすく工夫すべきであり、

下線を引くことが望ましい。 

 

問５－17 複数の機能性に関する表示を行う場合、届出データベースの様式Ⅴ

と別紙様式（Ⅴ）－１－１のどちらに、どの機能性関与成分について入力す

ればよいか。例えば、Ａ、Ｂの２つの機能性関与成分を含む食品の場合、ど

のように資料を作成すればよいか。 

 複数の機能性に関する表示を行う等、必要な場合は、別紙様式（Ⅴ）－１－１



 

を複数作成することが望ましい。 

例えば、複数の機能性（機能性Ａと機能性Ｂがある場合）に関する表示を行う

場合、機能性Ａについての別紙様式（Ⅴ）－１－１と機能性Ｂについての別紙様

式（Ⅴ）－１－１をそれぞれ作成することが望ましい。また、表示しようとする

機能性について、該当箇所に下線を引く等、ＡとＢのどちらの機能性について記

載したのかを分かりやすくすることが望ましい。 

届出データベースの様式Ⅴについては、機能性Ａと機能性Ｂを総合してチェッ

クすること。 

 

問５－18 生鮮食品の機能性に関する科学的根拠について、最終製品の臨床試

験（ヒト試験）ではなく機能性関与成分の SR で届け出ることは可能か。ま

た、表示しようとする機能性について、どのように SRを行うべきか。 

 可能である。 

具体的な方法については、手引き別紙４に記載しているので参考にされたい。

また、表示しようとする機能性の科学的根拠として SR の結果がどの程度有効かは、

以下の観点から考察する必要がある。 

・食品性状（食品の消化性、機能性関与成分以外の含有成分が機能性関与成分

に与える影響等） 

・対象者（採用論文の被験者と当該製品が想定する主な対象者が一致するかど

うか） 

・機能性関与成分の定性的性状（採用論文と当該製品の機能性関与成分が同一

かどうか） 

・一日当たりの摂取目安量（採用論文の被験食の成分量と当該製品の機能性表

示食品の含有量が一致するかどうか） 

・SR におけるアウトカム指標と表示しようとする機能性の関連性（採用論文の

アウトカム指標で表示しようとする機能性を説明できるかどうか） 

また、機能性関与成分に関する SR を行うに当たり、「『機能性表示食品』制度

における機能性に関する科学的根拠の検証－届け出られた研究レビューの質に関

する検証事業報告書」を参考にされたい。 

参考：「「機能性表示食品」制度における機能性に関する科学的根拠の検証－届け出られ

た研究レビューの質に関する検証事業報告書」（平成 28年３月消費者庁）

https://warp.da.ndl.go.jp/info:ndljp/pid/11062778/www.caa.go.jp/policies/polic

y/food_labeling/about_foods_with_function_claims/pdf/food_with_function_report

_0001.pdf 
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《様式第六号（表示に係る事項）について》 

問６－１ 生鮮食品において、機能性関与成分の含有量が表示値を下回る場合

があっても問題ないか。問題がない場合、どのように品質管理を行えばよい

か。 

 個々の農林水産物の特性を踏まえたばらつきを生じさせない対策（機能性関与

成分の含有量の下限値を設定した場合、成分の含有量が下限値を下回らないよう

な栽培・出荷等の管理）を行うことを前提に、どうしても表示値を外れる可能性

がある場合には、その旨の注意書きを付すこととしている。 

品質管理の方法の事例として、農林水産省から「農林水産物の機能性表示に向

けた技術的対応について－生鮮食品などの取扱い－」が公表されているため、参

考にされたい。 

参考：「農林水産物の機能性表示に向けた技術的対応について－生鮮食品などの取扱い－」

（平成 27年８月農林水産省農林水産技術会議事務局） 

http://www.affrc.maff.go.jp/docs/kinousei_pro/pdf/150824_reference_fix.pdf 

 

問６－２ JANコードが決まっていない場合、空欄でよいか。 

 表示見本に JAN コードが表示されることが明示されていれば、空欄での届出で

差し支えない。 

また、キャンペーンや商品情報サイト等とリンクさせるために QRコードを用い

たい場合も、表示されることが明示されていれば、JAN コードと同様に空欄での

届出で差し支えない。 
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問６－３ 生鮮食品に「本品を○個食べると機能性が報告されている一日当た

りの機能性関与成分の量の△％を摂取できる」旨の機能性表示をする場合、

どのような表示となるか。 

 以下のように表示されたい。 

 

 

問６－４ カット野菜セット、刺身盛り合わせのように、生鮮食品の単純な組

合せによる商品の場合、生鮮食品の一次加工品とみなし成分含有量が下回る

場合がある旨を記載することは可能か。 

 生鮮食品や単一の農林水産物のみが原材料である加工食品において、ばらつき

を生じさせない対策を採ることを前提に表示値を下回る可能性がある旨を記載す

ることができることとしている。 

カット野菜セットや刺身盛り合わせは、単一の農林水産物のみを原材料とした

加工食品ではないため、表示値を下回る可能性がある旨を記載することはできな

い。 

 

  



 

問６－５ 生鮮食品について、鮮度維持などのため、流通・販売段階で選別、

小分け、包装などを行うことが多く、生産者が表示責任を負うことは困難で

ある。流通段階で小分け・包装等を行う場合、どのように対応すればよい

か。 

小分け等を行う際に用いる容器包装を表示見本として届け出ることで対応でき

る。その場合、流通段階での表示の取扱いについて、関係者に他の産地等の生鮮

食品と合せて小分けしないことなどを十分説明の上、対応されたい。 

また、加工食品では、生産者の届出と同様の届出を販売者が行うことで、販売

者が表示責任者として販売を行う事例があるので参考にされたい。 

 

問６－６ 生鮮食品の容器包装に、当該生鮮食品に機能性関与成分以外の成分

が含まれる旨の表示をすることは可能か。 

 機能性関与成分以外の成分であっても、食品表示基準別表第９の第１欄に掲げ

る栄養成分について、その含有量を栄養成分表示において表示することは可能で

ある。その際、生鮮食品に限っては、合理的な推定による値を用いることが可能

である。 

ただし、食品表示基準別表第９の第１欄に掲げる栄養成分であっても、同基準

第 21 条の規定に基づく栄養成分の補給ができる旨の表示及び栄養成分又は熱量の

適切な摂取ができる旨の表示をする場合を除き、機能性関与成分以外の成分を強

調することはできない。表示に当たっては、強調する機能性関与成分以外の成分

があたかも機能性を有するかのような誤認を消費者に与えないよう留意すること。 

なお、栄養成分表示については、消費者庁ウェブサイトにおいて、食品表示基

準、同基準の施行通知及び Q&A、パンフレット等を示しているので参照されたい。

また、その他の不明点や疑問点があれば、最寄りの各都道府県（保健所を含む。）

又は消費者庁食品表示課に相談されたい。 

参考：消費者庁ウェブサイト  

https://www.caa.go.jp/policies/policy/food_labeling/ 

 

問６－７ 生鮮食品の容器包装に、食品表示基準第 21 条の規定に基づく栄養成

分の補給ができる旨及び栄養成分又は熱量の適切な摂取ができる旨の表示を

する場合、栄養成分表示に合理的な推定による値を用いることは可能か。 

 合理的な推定による値を用いることはできない。ただし、この場合であっても、

食品表示基準第 21 条の規定に基づき栄養成分の補給ができる旨及び栄養成分又は

熱量の適切な摂取ができる旨の表示をする栄養成分以外の栄養成分については、

合理的な推定による値を表示することができる。当該値を栄養成分表示に用いる

場合は、「〇〇以外の栄養成分については、推定値」等の文言を栄養成分表示に

近接した箇所に記載すること。 

 

http://#


 

問６－８ 糖類等の食事摂取基準に目標量の定めがない栄養素について、世界

保健機関（World Health Organization：WHO）が示している糖類の摂取量に関

する見解を参考に、「健康増進法施行規則（平成15年厚生労働省令第86号）

第 11 条第２項に規定する栄養素の過剰な摂取につながらないとする理由」を

考察することは可能か。 

 手引きにおいて「過剰な摂取」の考え方として示している「栄養素の一日当た

りの摂取量が、食事摂取基準で定められている目標量を上回ってしまう等」は例

示であり、WHOの見解を参考として考察することは可能である。 

ただし、「過剰な摂取につながるもの」に該当するかは、食品特性を踏まえる

ことが重要であり、主食、主菜、副菜からなる食事の一部として摂取するものか、

嗜
し

好品として摂取するものか等の摂取形態や、大袋や小分け等の包装形態により

食品の一日当たりの摂取目安量以上に摂取してしまう可能性の有無等の食品特性

を踏まえ、当該栄養素を必要以上に摂取するリスクを考慮した上で判断されたい。 

糖類の場合は、食品特性を踏まえて、糖尿病等の生活習慣病や歯のう蝕のリス

クを考慮した上で、「過剰な摂取につながらないとする理由」を、届出データ

ベースの様式Ⅵにおいて適切に記載すること。 



 

《その他》 

問７－１ 手引きにおいて、「科学的根拠情報の範囲を超えた表示事項や広

告・宣伝は、不当景品類及び不当表示防止法（昭和 37年法律第 134号）の不

当表示又は健康増進法の虚偽誇大広告に該当するおそれがある」と記載され

ているが、どのような点に留意すべきか。 

 「健康食品に関する景品表示法及び健康増進法上の留意事項について」（平成

28年６月 30日公表）の考え方を踏まえ、消費者を誤認させる表示や事実に相違す

る表示など、景品表示法第５条に規定する不当表示及び健康増進法第 65 条に規定

する虚偽誇大表示とならないよう留意すること。 

 なお、機能性表示食品については、「機能性表示食品に対する食品表示等関係

法令に基づく事後的規制（事後チェック）の透明性の確保に関する指針」（令和

２年３月 24 日消表対第 518 号、消食表第 81 号）に景品表示上問題となるおそれ

のある広告その他の表示として虚偽誇大表示等に当たるおそれのある考え方が詳

細に示されているので、参照されたい。 

参考：「健康食品に関する景品表示法及び健康増進法上の留意事項について」（平成 28年

６月消費者庁） 

https://www.caa.go.jp/policies/policy/representation/extravagant_advertisement

/assets/representation_cms214_221205_01.pdf 

「機能性表示食品に対する食品表示等関係法令に基づく事後的規制（事後チェッ

ク）の透明性の確保に関する指針」（令和２年３月消費者庁） 

https://www.caa.go.jp/policies/policy/food_labeling/about_foods_with_function_

claims/pdf/about_foods_with_function_claims_200324_0003.pdf 

 

問７－２ 機能性表示食品でない生鮮食品と並べて販売する際に注意すべきこ

とは何か。 

 例えば、当該生鮮売場において機能性が表示された店頭ポップやのぼり旗を掲

げることにより、他の野菜や果物も機能性表示食品であると消費者に誤認させな

いように注意する必要がある。 

消費者庁ウェブサイトにある「生鮮の機能性表示食品の広告等に関する Q&A」

を参照されたい。 

参考：「生鮮の機能性表示食品の広告等に関する Q&A」（平成 27年 11月消費者庁） 

https://www.caa.go.jp/policies/policy/representation/fair_labeling/pdf/151125p

remiums_2.pdf 
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問７－３ 機能性表示食品の届出を行わずに、生鮮食品のポップや広告等に機

能性を表示することは可能か。 

 生鮮食品の一般的な特徴（特定成分の含有の有無や当該含有成分の一般的な機

能性など）については、ポップや広告等に表示することができる。 

ただし、当該ポップや広告等が、特定の食品を指さないこと、優良誤認、虚

偽・誇大広告に関する景品表示法及び健康増進法等の規定に抵触しないよう留意

する必要がある。 

なお、生鮮食品が栄養機能食品である場合は、当該栄養成分を含むものとして、

栄養機能食品として栄養成分の機能を表示することができる。 

 


