
食品衛生法の改正（第８条：新設）

平成30年食品衛生法改正において、以下規定を新設（令和２年６月１日施行）

第８条 食品衛生上の危害の発生を防止する見地から特別の注意を必要とする成分又は
物であって、厚生労働大臣及び内閣総理大臣が食品衛生基準審議会の意見を聴いて
指定したもの（第３項及び第70条第５項において「指定成分等」という。）を含む食品（以
下この項において「指定成分等含有食品」という。）を取り扱う営業者は、その取り扱う指
定成分等含有食品が人の健康に被害を生じ、又は生じさせるおそれがある旨の情報を
得た場合は、当該情報を、厚生労働省令で定めるところにより、遅滞なく、都道府県知
事、保健所を設置する市の市長又は特別区の区長（以下「都道府県知事等」という。）に
届け出なければならない。

② 都道府県知事等は、前項の規定による届出があったときは、当該届出に係る事項を
厚生労働大臣に報告しなければならない。

③ 医師、歯科医師、薬剤師その他の関係者は、指定成分等の摂取によるものと疑われ
る人の健康に係る被害の把握に努めるとともに、都道府県知事等が、食品衛生上の危
害の発生を防止するため指定成分等の摂取によるものと疑われる人の健康に係る被害
に関する調査を行う場合において、当該調査に関し必要な協力を要請されたときは、当
該要請に応じ、当該被害に関する情報の提供その他必要な協力をするよう努めなけれ
ばならない。

健康被害の発生を未然に防止する見地から、特別の注意を必要とする成分等を含む食品について、事業者から行政への健康被害情報の届出を求める。



食品衛生法第８条に基づく指定成分等
（令和２年厚生労働省告示第119号、令和２年６月１日施行）

指定成分等 宣伝されている効果 主な健康被害

コレウス・フォルスコリー ダイエット 下痢

ドオウレン 痛みにきく、解毒 （海外で）肝機能障害

プエラリア・ミリフィカ 肌にはり、バストアップ 月経不順、不正性器出血

ブラックコホシュ 更年期障害の軽減 肝機能障害

• コレウス・フォルスコリー

• ドオウレン

• プエラリア・ミリフィカ

• ブラックコホシュ



食品衛生法第８条に基づく
健康被害情報報告の対応

対応等検討 措置

製造管理（GMP）と
原材料・製品の安
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必要に応じ、注意
喚起、改善指導、
販売禁止等を実施

厚生科学審議会
食品衛生監視部会
等の専門家の科学
的な知見に基づき
対応を検討
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