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機能性表示食品制度の根本的な見直しを求める意見書 

 

 小林製薬の「紅麹」を含む機能性表示食品を摂取したことにより，５人が死亡，延

べ１，６００人を超える方が医療機関を受診し，入院患者は延べ２８０人に達すると

いう深刻な事態に発展している。 

 健康の維持増進に役立つことを商品に表示できるのは，２０１５年の機能性表示食

品制度が導入されるまでは，栄養機能食品と特定保健用食品（トクホ）の２種類であ

った。栄養機能食品は，ビタミンなどの栄養成分量が国の規格基準に適合するもの，

特定保健用食品は，有効性や安全性の科学的根拠を国が食品１点ごとに審査し許可す

るものである。 

 これに対し，機能性表示食品は企業の届出制であり，特定保健用食品のように人を

対象にした臨床試験は必須でなく，安全性と機能性に関する科学的根拠となる資料を

提出するだけで，国の審査はない。このため，機能性表示食品の安全性と機能性の担

保は企業任せで，極めて不十分である。また，チェック体制も極めて貧弱であり，消

費者庁の機能性表示食品の検査予算は約１，０００万円で検査できるのは年間５０件

ほどしかなく，さらに消費者庁は自前の検査機関を持っておらず，民間の検査機関に

委託している状況である。 

 よって，国においては，欠陥が明らかである機能性表示食品制度を根本的に見直す

よう強く求める。 

 

以上，地方自治法第９９条の規定により意見書を提出する。 
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