
申請する際の注意事項等 
 

（問４３） 特定保健用食品を申請する際の注意事項は何か。 

 

（答） 

（1） 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厚生労働省医薬局食品保健部企画課

新開発食品保健対策室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。）を経由して厚生労働大臣に提出すること。 

イ 審査等申請書の提出部数は、審査申請書及び承認申請書にあっては食

品の種類毎に正本１部副本１部、許可申請書にあっては正本１部副本

２部とすること。 

ウ 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、

栄養改善法施行令（昭和５９年政令第１３８号）第２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。 

エ 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。 

（2） 許可申請書の進達 

ア 許可申請書の提出を受けた都道府県知事は、「保健機能食品制度の創

設等に伴う特定保健用食品の取扱い等について」平成１３年３月２７

日食発第１１１号厚生労働省医薬局食品保健部長通知の別添１「特定

保健用食品の審査等取扱い及び指導要領」の４の（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

れるものを同通知の別紙様式３により厚生労働大臣に進達すること。 

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。 

（3） 独立行政法人国立健康・栄養研究所への試験検査依頼 

ア 試験検査の依頼 

 製品見本の試験検査は、審査等申請書の写しを添付して、申請者が

直接、独立行政法人国立健康・栄養研究所（以下「研究所」という。）

に持ち込むこと。検査依頼の際には、栄養改善法施行令第２条第２号

に定める額を研究所に納付するものとする。 



 具体的な試験検査依頼の方法は、研究所の定める方法に従うこと。 
イ 検査成績書の提出 

研究所が発行した検査成績書については、その原本を対策室長に提

出すること。 
 

（参考） 

「保健機能食品制度の創設等に伴う特定保健用食品の取扱い等について」平成

１３年３月２７日食発第１１１号厚生労働省医薬局食品保健部長通知の別添１

「特定保健用食品の審査等取扱い及び指導要領」の４ 



 

（参考） 
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（問４４） 特定保健用食品申請する際に提出する審査申請書、許可申請及び

添付資料を準備する際の留意事項は何か。 
 

（答） 

（1） 審査申請書及びその添付資料の留意事項 

ア 申請書の様式は、特定保健用食品の安全性及び効果の審査の手続（平

成１３年厚生労働省告示第９６号。）の別記様式によること。 

イ 審査申請書の記載上の留意事項 

申請者の住所及び氏名（法人にあっては、主たる事務所の所

在地、その名称及び代表者の氏名）を正確に記載すること。 

ウ 添付資料の留意事項 

「保健機能食品制度の創設等に伴う特定保健用食品の取扱い

等について」平成１３年３月２７日食発第１１１号厚生労働省

医薬局食品保健部長通知の別添１「特定保健用食品の審査等取

扱い及び指導要領」の別紙「添付資料作成上の留意事項」に基

づき、正確に記載すること。 

エ 審査申請は、原則として商品名ごとに行うこと。したがって、同一

食品でも商品名が異なれば別申請となること。 

（2） 許可等申請書及び添付資料の留意事項 

ア 許可申請書にあっては「保健機能食品制度の創設等に伴う特定保健用

食品の取扱い等について」平成１３年３月２７日食発第１１１号厚生

労働省医薬局食品保健部長通知の別添１「特定保健用食品の審査等取

扱い及び指導要領」の別紙様式１、承認申請書にあっては同別紙様式

２によることとし、その記載に当たっては、次の事項に留意すること。 

(ｱ) 申請者の氏名、住所及び生年月日 

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、代表者の氏名）を正確に記載すること。 

(ｲ) 営業所の名称及び所在地 

主たる営業所の名称及び所在地を記載し、併せて製造所の名

称及び所在地を付記すること。 

(ｳ) 商品名 

同一食品でも商品名が異なれば別品目として許可申請を行う

こと。 

(ｴ) 消費期限又は品質保持期限 

定められた方法により保存した場合において品質が急速に劣



化しやすい食品にあっては消費期限である旨、それ以外の食品

にあっては品質保持期限である旨を明記し、消費期限又は品質

保持期限の設定方法についても記載すること。 

(ｵ) 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

包装の個数を記載すること。 

(ｶ) 許可等を受けようとする理由及び食品が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 

製品開発の経緯を含め、食品が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を具体的に記

載すること。 

(ｷ) 許可等を受けようとする表示の内容 

保健の用途に適する旨の表示を具体的に記載すること。 

(ｸ) 原材料の配合割合 

a 製造に使用するすべての原材料と、その配合数量及びその

配合数量によって製造される製品の重量を記載すること。 

b 配合する原材料の名称は一般名称を用い商品名は用いな

いこと。添加物の名称については、食品衛生法施行規則別

表第２又は既存添加物名簿（平成８年４月厚生省告示第１

２０号）において記載されている名称により記載すること。

なお、栄養強化の目的で使用した添加物についても記載す

ること。 

c 食品衛生法の規定により使用基準が定められている添加

物にあっては、基準が遵守されていることを確認するため、

その純度等を記載すること。 

(ｹ) 製造方法 

製造方法を具体的に記載し、特に加工工程において関与成分、

ビタミン等を添加する時期、添加後の加熱温度その他の製造条

件を詳細に記載すること。 

(ｺ) 栄養成分量及び熱量 

試験検査機関の分析結果等を基に、当該食品に表示する熱量、

たんぱく質、脂質、炭水化物、ナトリウム及び関与する成分の

含有量を記載すること。 

(ｻ) 一日当たりの摂取目安量 

保健の効果及び過剰摂取障害の防止の観点から申請書に添付



した資料に基づき一日摂取目安量を算定して記載すること。 

(ｼ) 摂取をする上での注意事項 

過食による過剰摂取障害の発生が知られているもの又はその

おそれがあるものは、審査等申請書に添付した資料に基づき記

載すること。 

(ｽ) 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

あっては、その注意事項 

a 摂取及び調理の方法について、特に注意を必要とするもの

を具体的に記載すること。 

b 許可を受けようとする食品の保存の方法に関し、保存上の

注意として関与成分に関する栄養学上の品質の保持に必

要な保存方法を記載すること。 

(ｾ) その他 

a 消費期限又は品質保持期限、製造所所在地、製造者氏名（法

人の場合は、その名称）等について、表示方法を記載する

こと。 

b ａについて、省略又は略号、記号で表示する場合は、その

旨及び当該製造所所在地、製造者の氏名並びにその固有記

号を併記すること。 

イ 添付資料 

許可等申請書に添付する資料については、審査申請において必要な

書類を提出することとなることから、特に要しないこと。 

 

（参考） 

「保健機能食品制度の創設等に伴う特定保健用食品の取扱い等について」平成

１３年３月２７日食発第１１１号厚生労働省医薬局食品保健部長通知の別添１

「特定保健用食品の審査等取扱い及び指導要領」の４ 

 

 

 

（問４５） 審査申請書における添付資料作成上の留意事項は何か。 

 

（答） 

 審査申請における添付資料については、以下に留意して作成すること。 

 

１ 項目別留意事項 



（1） 表示見本 

表示しようとする内容を記載したものとする。 

一括して表示する事項については、別紙として抜き出したものを併せて

添付する。 

（2） 食品が食生活を改善し、その摂取により国民の健康の維持増進が図られ

る理由 

製品開発の経緯を含め、当該食品が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を具体的に記載する。 

（3） 一日当たりの摂取目安量及び摂取をする上での注意事項 

添付した資料に基づき記載する。 

（4） 食品及び特定の保健の目的に資する栄養成分に係る保健の用途及び一日

当たりの摂取目安量を医学的及び栄養学的に明らかにした資料 

ア in vitro 及び動物を用いた in vivo 試験 

関与成分の in vitro 及び動物を用いた in vivo 試験により、関与成

分の作用、作用機序、体内動態を明らかにするための資料を添付する。 

これらの試験結果は、統計学的に十分な有意差を確認できるものでなけ

ればならない。 

なお、関与する成分に関し、ヒトを対象とした試験において、その作

用、作用機序、体内動態に関する知見が得られている場合には、当該資

料の添付により、in vitro 及び動物を用いた in vivo 試験を省略する

ことができる。 

イ ヒトを対象とした試験 

原則として、審査申請する食品（以下「申請食品」という。）を用い

て実施する。動物試験において保健の用途に係る有効性を確認した後、

ヒトを対象とした試験（以下「ヒト試験」という。）を実施し、保健の

用途に係る効果及び摂取量を確認する。 

ヒト試験は、ヘルシンキ宣言の精神に則り、常に被験者の人権保護に

配慮し、倫理委員会等の承認を得て、医師の管理の下に実施する。 

ヒト試験の実施が極めて困難な場合、これに代わる試験の実施が求めら

れること。例えば、疫学データをもって保健の用途に係る有効性を証明

する際には、疫学データの高い質が求められる。 

(ｱ) 試験目的と計画 

食品の保健の用途に係る有効性及びその摂取量を確認するこ

とを目的とすること。 

試験は、原則として、設定しようとする１日摂取目安量によ

る長期摂取試験を実施すること。 



試験計画を立てる際には、保健の用途に合致した指標、統計

学的に十分な有意差を確認するに足りる試験方法と調査客体を

設定することが重要であること。 

(ｲ) 対象被験者及び被験者数 

被験者は、健常人から疾病の境界域の者に至るまでの範囲に

おいて、目的とする保健の用途の対象として適切な者であるこ

と。 

妊婦や小児等は被験者から一般的には除外されるが、目的と

する保健の用途、食品の形態等により、これらの者に対する医

学的、栄養学的配慮についての検討を行う必要があること。 

被験者数は、試験内容や実施方法により必要な客体数が異な

るが、統計学的手法によって有意水準の判定が可能な客体数を

確保すること。したがって、統計学的手法上、有意水準の判定

に不十分な被験者数の場合には、報告例として扱うものとする

こと。 

また、実施した試験における有意差が一過性と考えられる場

合には、より精密な評価が要求されるものであること。 

(ｳ) 試験食 

試験食は、原則として、申請する食品を用いること。 

ただし、関与成分と当該食品との差異が極めて少ない場合、

その他合理的な理由がある場合には、当該食品ではなく関与成

分で実施してもよいこと。 

(ｴ) 試験実施方法 

試験実施に当たっては、被験者の割り付け方法等に十分配慮

し、統計学的に十分な有意差を確認するに足りる試験方法と調

査客体を設定することが必要であること。 

(ｵ) 保健の用途に係る有効性等の判定方法 

保健の用途に係る有効性及び摂取量の確認のための試験結果

の判定は、必ず統計学的処理による有意差検定により行うこと。 

（5） 食品及び特定の保健の目的に資する栄養成分の安全性に関する資料 

ア in vitro 及び動物を用いた in vivo 試験 

安全な摂取量を確認するための基礎資料とすることを目的とする。 

食品等としてヒトが摂取してきた経験が十分に存在する物であって、

合理的な理由があるものは、in vitro 及び動物を用いた in vivo 試験

の添付を省略することができる。 

食品等としてヒトが摂取してきた経験が十分に存在しない物につい



ては、「保健機能食品であって、カプセル、錠剤等通常の食品の形態で

ない食品の成分となる物質の指定及び使用基準改正に関する指針」（平

成１３年３月２７日付け食発第１１５号）のⅣの３の（６）安全性に関

する資料と同等の資料を必要とする。 

イ ヒト試験等 

ヒト試験により、過剰摂取時における安全性の確認を行う。 

また、関与成分又は同種の食品若しくは保健の用途を行おうとする食

品におけるアレルギーの発生等の有害情報に関する文献検索を行い、該

当するものについて資料として添付する。 

(ｱ) 試験目的と計画等 

過剰量を摂取した場合における安全性を確認することを目的

とし、原則として、過剰用量におけるヒト試験を実施すること。 

当該試験においては、被験者における副次作用の発生の有無

を併せて確認すること。 

(ｲ) 対象被験者及び被験者数 

被験者は、健常人から疾病の境界域の者に至るまでの範囲に

おいて、適切な者を選定すること。 

妊婦や小児等は被験者から一般的には除外されるが、目的と

する保健の用途、食品の形態等により、これらの者に対する医

学的、栄養学的配慮についての検討を行う必要があること。 

被験者数は、試験内容や実施方法により必要な客体数が異な

るが、統計学的手法によって有意水準の判定が可能な客体数を

確保すること。したがって、統計学的手法上、有意水準の判定

に不十分な被験者数の場合には、報告例として扱うものとする

こと。 

(ｳ) 試験食 

試験食は、原則として、申請する食品を用いること。 

ただし、関与成分と当該食品との差異が極めて少ない場合、

その他合理的な理由がある場合には、当該食品ではなく関与成

分で実施してもよいこと。 

(ｴ) 試験実施方法 

試験実施に当たっては、被験者の割り付け方法等に十分配慮

し、統計学的に十分な有意差の有無を確認するに足りる試験方

法と調査客体を設定することが必要であること。 

(ｵ) 安全性の確認方法 

安全性の確認のための試験結果の判定は、必ず統計学的処理



による有意差検定により行うこと。 

併せて、医師による被験者に対する副次作用の発生の有無の

確認、生化学的指標の異常変動事例の有無等を確認すること。 

（6） 食品及び特定の保健の用途に資する栄養成分の安定性に関する資料 

関与成分の物理、化学、生物学的安定性に関する資料、消費期限又は品

質保持期限を通じた食品中の関与成分量の経時的な変化を確認した資料

を含め、品質保持期限又は消費期限を設定するための資料を添付する。 

錠剤、カプセル等の形状食品については、組成、製法、保存条件等によ

り、形状の崩壊、溶解性に変化がみられることから、上記の試験に加えて、

崩壊、溶解性の変化に関する試験を行う。 

（7） 特定の保健の目的に資する栄養成分の物理学的性状、化学的性状及び生

物学的性状並びにその試験方法に関する資料 

関与成分の特性を明らかにするために必要な資料を添付する。 

（8） 食品中における特定の保健の目的に資する栄養成分の定性及び定量試験

の試験検査の成績書並びにその試験検査の方法を記載した資料 

食品中における関与成分の定性及び定量試験検査の成績書については、

適切な試験検査施設において実施した試験結果例を添付する。試験は、製

造日が異なる製品又は別ロットの製品を３検体以上、無作為に抽出したも

ので行う。 

食品中における関与成分の定性及び定量試験検査方法に関する資料に

ついては、実際の測定例、測定条件を添付する等可能な限り具体的に記載

する。 

（9） 栄養成分量及び熱量の試験検査の成績書 

試験検査は、研究所若しくは都道府県等が設置する食品保健を所管する

試験検査機関又は食品衛生法に基づく指定検査機関により行われたもの

を添付する。 

ア 関与成分に係る試験検査 

関与成分に係る試験検査の成績書は、要領本文の５に基づき、研究所

で実施したものを提出する。 

イ 関与成分以外の栄養成分及び熱量の試験検査 

関与成分以外の栄養成分及び熱量の試験検査方法は、特に定めのない

限り「栄養表示基準の導入に伴う栄養成分等の分析方法等について」（平

成１１年４月２６日付衛新第１３号厚生省生活衛生局食品保健課新開

発食品保健対策室長通知）によるものとする。 

試験は、製造日が異なる製品又は別ロットの製品を３検体以上、無作

為に抽出したもので行う。 



（10）品質管理の方法に関する資料 

品質管理の方法に関する資料については、製造所の構造設備の概要、製

造所における申請食品の製造方法、不良品の流通を防止するための管理体

制等の資料を添付する。 

申請者が製造者と異なる場合は、当該食品の製造委託契約書を添付する。 

複数の製造所で製造される場合には、すべての製造所に関するものを必

要とする。 

 

２ 添付資料の取扱い 

（1） １の（４）及び（５）の資料は、可能な限り最新の知見に基づいたもの

とし、医学・栄養学等の学術書、学術雑誌等に掲載された知見を含むもの

とする。ただし、新聞、一般雑誌、学会発表時に配布される抄録等は含ま

ないものとする。 

（2） １の（４）、（５）及び（６）の資料は、原則として、食品における資料

を必要とする。 

（3） 添付資料作成のための試験については、試験成績の信頼性を確保するた

めに必要な施設、機器、職員等を有し、かつ適正に運営管理された試験検

査施設において実施する。試験成績書には、試験機関及び試験者名を記載

し、責任者の捺印がなされる必要がある。 

（4） 関与成分及び食品中の関与成分の含有量が既に許可等を受けた食品（以

下「既許可食品」という。）と同一であり、当該食品と既許可食品との有効

性及び安全性に関し、同等性がある場合には、既許可食品と同一の資料を

用いることができる。 

（5） 食品の有効性、安全性等を疑わせる資料についても、当該資料の信頼性

等にかかわらず提出する。 

（6） 資料は簡潔にまとめ、必要に応じて具体的なデータや図表を付して記載

する。 

（7） 資料は、申請に係る事項が医学的及び栄養学的に公知である場合等合理

的な理由がある場合、その理由を付して省略することができる。 

（8） １の（４）、（５）、（６）等で使用した文献等は、各項目別に要約した資

料を「保健機能食品制度の創設等に伴う特定保健用食品の取扱い等につい

て」平成１３年３月２７日食発第１１１号厚生労働省医薬局食品保健部長

通知の別添１「特定保健用食品の審査等取扱い及び指導要領」の別紙「添

付資料作成上の留意事項」の別添参考１の様式を参考に作成するとともに、

添付したすべての文献等の一覧を同別添参考２の様式を参考に作成し、添

付する。 



（9） 個々の文献等については、必要な箇所の概要をまとめたものをそれぞれ

の文献等の最初に添付する。その際、文献等の引用箇所については、下線

を引く等により、わかりやすいように示すこと。 

（10）資料の組み込み順については、「保健機能食品制度の創設等に伴う特定保

健用食品の取扱い等について」平成１３年３月２７日食発第１１１号厚生

労働省医薬局食品保健部長通知の別添１「特定保健用食品の審査等取扱い

及び指導要領」の別紙「添付資料作成上の留意事項」の別添参考３を参考

にする。 

 

３ 添付資料の簡素化ができる特例 

（1） 製品の同一性があり、保健の用途の効果の変化を伴わない複数の食品に

ついて、同一申請者が同時に申請を行う場合、１の（１）、（３）、（８）（試

験検査方法を記載した資料を除く。）及び（９）の資料を除き、いずれか１

つの申請書に添付することにより、その他の食品への添付を省略して差し

支えない。 

（2） 既許可食品と食品の形態（種類を含む。）、関与成分、許可を受けた表示

の内容、一日摂取目安量及び当該目安量を摂取したときの当該関与成分摂

取量が同一である食品を申請しようとする場合、１の（４）、（５）、（６）

及び（７）の資料については、その文献等を要約した資料のみの添付で差

し支えない。 

（3） 許可期限が定められている特定保健用食品について、その期限切れによ

る継続的な扱いのため、同一の食品を再度申請しようとする場合、１の（４）、

（５）、（６）及び（７）の資料については、その文献等を要約した資料の

みの添付で差し支えなく、１の（７）の資料については、添付を省略して

差し支えない。 

 

（参考） 

「保健機能食品制度の創設等に伴う特定保健用食品の取扱い等について」平成

１３年３月２７日食発第１１１号厚生労働省医薬局食品保健部長通知の別添１

「特定保健用食品の審査等取扱い及び指導要領」の別紙「添付資料作成上の留

意事項」 

 

 

 



（問４６） 審査申請書の添付資料としては、表示見本を添付することとなっ

ているが、表示見本について注意すべき事項は何か。 

 

（答） 

表示見本については、実際に販売する食品のものが望ましい。また、一括表

示事項以外の部分において、当該食品の宣伝文句（キャッチコピー、キャッチ

フレーズ等）等を表示する場合は、許可（承認）を受けた表示の内容を明示的

暗示的を問わず逸脱しないように留意すること。 

 

 


