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団体概要
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略歴 1995年11月 「食の安全と機能研究会」として発足
1996年 4月 米国栄養評議会(CRN) Annette Dickinson, Ph. Dの招待講演を機に

日本栄養評議会(CRN JAPAN) に改称
2012年 2月 一般社団法人に改組

理 念

CRN JAPAN（団体概要）

一般社団法人日本栄養評議会（CRN JAPAN）

活動内容 (1).食品の安全性に関する情報収集ならびに普及活動
(2).食品の機能、有用性の研究を通じ、情報の整備と交換の場の提供
(3).健康食品産業に携わる法人、個人が参加する研究会及び交換会の開催

⇒「勉強会・実務者研修会・交流会」等の開催
(4).食品の安全と機能及び食品表示制度に関する研究会

⇒ 「安全と機能検討委員会」 の設置と運営

「食の安全性確保」「食品機能の研究と啓発」「健康食品産業の振興」
に関する活動を行い、もって国民の健康増進に寄与することを目的に活動しています。
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会員企業 116社・団体 （2025年3月時点）

健康食品の「原料製造・輸入事業者」,「製品製造事業者」,「製品販売事業者」を中心に、
モノづくりにたずさわる企業 116社 で構成されています。

原料
（35％）

製品製造
（33％）

会員構成比

販売
（14％）

商社
（10％）

企画
（4％）

その他
（4％）

健康食品業界のサプライチェーン

CRN JAPAN（団体概要）

※製品製造事業者における「錠剤・カプセル剤」製造所では、約9割の
製造所で第三者認証 健康食品GMP（日健栄協・JIHFS）を取得済み
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組織図 役員
理事長 徳丸 浩一郎 （日本ケフィア株式会社 ）
副理事長 原 英郎 （株式会社ユニアル）

井上 俊忠 （株式会社ヘルシーナビ）
大曲 泰史 （ユニキス株式会社）

常任理事 河野 宏行 （アピ株式会社）
文中 有吾 （丸善製薬株式会社）
合川 奈穂美 （イワキ株式会社）
阿部 道郎 （株式会社アヴェデス）
安藤 一彦 （一丸ファルコス株式会社 ）
下川 義之 （アリメント工業株式会社）
和田 伸行 （株式会社三協）

理事 又平 芳春 （三生医薬株式会社）
亀山 隆 （ビーエイチエヌ株式会社）
山口 義行 （株式会社常磐植物化学研究所）
塩谷 和紀 （一丸ファルコス株式会社）
吉田 英生 （備前化成株式会社）
坂倉 久慶 （ウキシマメディカル株式会社）

監事 吉川 育矢 （ドクターセラム株式会社 ）
事務局長 陣野 文彦 ※2025年3月時点

CRN JAPAN（団体概要）
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議論の前提
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議論の前提
内閣官房 第2回 紅麹関連製品への対応に関する関係閣僚会合（令和6年5月31日）
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厚生労働省 厚生科学審議会 第4回 食品衛生監視部会（令和7年10月23日）

出典：第4回 食品衛生監視部会(令和7年10月23日) 資料

議論の前提
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議論の前提として「小林製薬の紅麹事案」(※)から事業者が学ぶべきことは？
・食品製造事業者は、コンタミネーションの防止、適切な危害要因分析など、

一般衛生管理・HACCPに沿った衛生管理に取り組むことが重要である。
・健康被害を迅速に営業者が行政に報告するなど、被害拡大の防止に取り組む

ことが重要である。

「小林製薬の紅麹事案」により消費者等の間で、以下のような事実誤認が広がって
しまった（業界への風評被害）
①.過剰摂取など「摂取方法」や、錠剤（剤形）という「形状」に問題があった。
②.紅麹という「成分」が危険である。
③.機能性表示食品という「制度（全ての商品）」が問題である。

本質的に注意すべきこと
①.食品として、味や臭いで製品の異常が確認できない形状であった
②.食品製造における適切なHACCPの運用が重要であった
③.健康被害情報の報告を迅速に運用することが重要であった

議論の前提

(※)大阪市「食中毒詳報」令和7年3月19日付



踏まえた論点としての「サプリメントに関する規制の在り方について」

1.サプリメントの定義     ⇒ 規制する対象食品の明確化

2.製造管理等のあり方     ⇒ 3.11通知GMP(※)を要件化
／強く求めるか／否か

3.事業者による健康被害情報の報告 ⇒ 健康被害情報の報告を要件化
／強く求めるか／否か

4. 1.～3.の実行性向上     ⇒ 消費者への適切な情報提供

11(※)「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)」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)」について （健生食基発0311第2号 令 和6年3月11日 一部改正 消食基 第419号 令和6年12月27日）

議論の前提
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サプリメントの定義
（規制する対象食品の明確化）
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1. サプリメントの定義（規制する対象食品の明確化）

サプリメント
経口的に摂取される、健康の維持・増進に特別に役立つことをうたって
販売されたり、そのような効果を期待して摂る食品

天然由来の抽出物であって、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、
液剤の形状である食品(※)

風味（味覚、嗅覚など）を有するものでない食品

過剰摂取が通常に考えられ、健康被害の発生のおそれがある食品

サプリメントに該当するか否かの判断については、以下を参考に別途で整理する必要がある。
・「天然抽出物等を原材料とする錠剤、カプセル剤等食品」として届出をする際の参考フローチャート
・「天然抽出物等を原材料とする錠剤、カプセル剤等食品」として届出をする際の参考フローチャート（合理的な理由の例）

(※)機能性表示食品制度における「錠剤、カプセル剤等食品（サプリメント形状の加工食品）」より

上記全ての要件に該当する食品を「サプリメント」として定義します。
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出典：消費者庁ウェブサイト（https://www.caa.go.jp/notice/entry/040995/） 機能性表示食品制度に関する説明会 消費者庁食品表示課 2025（令和７）年3月より

参考資料
1. サプリメントの定義（規制する対象食品の明確化）

機能性表示食品における考え方

https://www.caa.go.jp/notice/entry/040995/
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一般食品 その他の
健康食品

栄養機能食品
（自己認証制）

機能性表示食品
（届出制)

特定保健用食品
（個別許可制）

医薬品
（医薬部外品含む）

保健機能食品
健康食品

医薬品食 品

サプリメント

出典：厚生労働省ウェブサイト（CRN JAPAN改変）https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/shokuhin/hokenkinou/index.html

カプセル剤

錠剤
液剤

粉末剤(※1)

一般食品剤形(※2)

生鮮食品

(※1)錠剤、液剤、粉末剤において、風味（味覚、嗅覚など）を有するものでない食品については「サプリメント」と判断される。
(※2)一般食品剤形には、グミ、ゼリー等の菓子類を含む。

カプセル剤

錠剤
液剤

粉末剤(※1)

一般食品剤形(※2)

生鮮食品

カプセル剤

錠剤
液剤

粉末剤(※1)

一般食品剤形(※2)

生鮮食品

カプセル剤

錠剤
液剤

粉末剤 (※1)

一般食品剤形(※2)

生鮮食品

呼称の整理とサプリメントの範囲
1. サプリメントの定義（規制する対象食品の明確化）
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GMPについて
（3.11通知GMP(※)のあり方について）

(※)本資料に記載の｢3.11通知GMP｣は､｢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)｣について｣(令和6年3月11日付け 健生食基発0311 第2号 別添2)を指す
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(※)本頁に記載の｢GMP｣は認証機関(公財) 日本健康･栄養食品協会､(一社) 日本健康食品規格協会が実施している第三者認証｢健康食品GMP｣を指す

【原材料】

素材A
エキス末錠 充填 包装 素材A

【製品】
製品工程
《Ｆ社》

HACCPの考え方を
取り入れた衛生管理

HACCPに基づく
衛生管理

原材料は、複数の事業者で製造される場合が多い

参考資料

細断 脱水洗浄 乾燥 粉砕素材A
【基原材料】

栽培
収穫

素材A
粗粉砕品

抽出 濾過 濃縮 殺菌素材A
粗粉砕品

素材A
抽出物

素材A
抽出物 混合 殺菌 粉末化 粉砕 篩過 素材A

エキス末

二次加工
《Ｂ社》

三次加工
《Ｃ社》

一次加工
《Ａ社》

H
A
C
C
P
管
理

造粒 整粒 篩過外注工程
《Ｅ社》

【製品製造】
H
A
C
C
P

G
M
P
(※)

管
理

素材A
エキス末 篩過 混合 打錠 素材A

エキス末錠混合製剤工程
《Ｄ社》 造粒 整粒 篩過

包装外注工程
《Ｆ社》

製品は、一貫で製造される場合もあるが、複数の事業者で製造される場合もある

健康食品の製造工程（例）
2. GMPについて（3.11通知GMPのあり方について）

(一部の製造工程や品質管理に関わる工程は省略)
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参考資料 「その他のいわゆる健康食品」における製造・品質管理レベルのイメージ（例）

原材料
製造

製品製造

製剤
(※２)

充填
包装

HACCPに基づく
衛生管理

HACCPの考え方を
取り入れた衛生管理

GMP(※1)による
製造･品質管理

GMP(※1)に準じた
製造･品質管理

(※1)本頁に記載の｢GMP｣は第三者認証｢健康食品GMP｣を指す
(※2)本頁に記載の｢製剤｣は錠剤･カプセル剤のみを指す

原材料事業者の多くが中･小規模事業者であり､ハード･ソフト面(人､設備､資金)においてGMP管理の対
応は難しいと考えられる

川中～川下事業者の多くは､ここに属すると思われる
顕在化しずらいが､川上･小規模事
業者や遠隔地の事業者などに多い
と思われる

業界の自主的な取組みにより､｢第三者認証GMP｣の導入が進んでいる

製造・品質管理レベルの向上を目的として、業界で取り組んでいるところ

捕捉できて
いないが､
存在すると
思われる

｢その他のいわゆる健康食品｣において､特に充填工程を実施する
事業者に3.11通知GMPを要件化するには慎重な検討を要する

｢その他のいわゆる健康食品｣において､錠剤･カプセル剤に限定するのであればGMP
要件化の検討は可能な範囲と考えられる

捕捉できていないが､存在すると思わ
れる

2. GMPについて（3.11通知GMPのあり方について）
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1. 原材料の製造管理
・原材料については、HACCPに沿った衛生管理を徹底する。

※現在、当会が作成した「健康食品原材料の製造におけるHACCP導入手引書」の活用を業界内で推進
している｡

・機能性を意図して配合する原材料（主原料）の多くは、海外からの輸入品で
あるため、3.11通知GMPの管理を海外事業者に求めることが非常に困難である｡
※著しく品質要件を上げることで、販売先としての日本国の優先順位が下がり、市場への影響が懸念される｡

2. 製造管理等のあり方（3.11通知GMPのあり方について）
・一般加工食品剤型（グミ・ゼリー等の菓子類を含む）に対する3.11通知GMPの要件化は、

ハード面・ソフト面（人、設備、資金など）において、現実的に難しいことから、実効性確保の
観点により規制から除く｡
※ただし、3.11通知GMP（別添１、別添２）による自主的な取組みについては、事業者団体からも継続的に事業者への運用を

推進していく｡

・（本資料の定義に基づく） サプリメントであれば3.11通知GMPの要件化の対象となり得る｡
※ただし、「その他のいわゆる健康食品」において、特に充填工程(※1)を実施する事業者に3.11通知GMPを要件化する場合には

慎重な検討を求める｡

・業界内で運用を推進している第三者認証（健康食品GMP、c-GMP、FSSC22000、ISO22000）
は、3.11通知GMPと同等の品質管理基準を要するため、「3.11通知GMPに準ずるもの」として
要件に充足するものと見なし得る｡

｢健康食品原材料の製造における
HACCP導入手引書｣

(※1)充填工程とは｢衛生状態を変更する最終工程｣を示す (※2)本頁に記載の｢サプリメント｣は､本資料にて定義付けたサプリメントを指す

2. GMPについて（3.11通知GMPのあり方について）
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HACCPによ
る衛生管理

HACCPによ
る衛生管理

GMPによる
管理

規制の拡大

3.11通知GMP要件化の対象範囲は、
（本資料の定義に基づく）「サプリメント(※)」を3.11通知
GMPの対象範囲とする

ただし、既に制度が整備されている保健機能食品とは異なり、
「その他の健康食品」（その他のいわゆる健康食品）におい
ては、特に「充填工程」を実施する事業者に対して、3.11
通知GMPを要件化するには慎重な検討を要する

業界内で運用を推進している第三者認証（健康食品GMP、
c-GMP、FSSC22000、ISO22000）は、3.11通知GMPと
同等の品質管理基準を要するため、「3.11通知GMPに準ずる
もの」として要件に充足するものと見なし得る

サプリメント(※)を除く健康食品については、引き続き3.11
通知（2024年12月27日改定）『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）』の遵守を強く求めていく

原材料製造 製品製造 販売者
消費者

サプリメント(※)については、継続的な摂取とは別に、過剰摂取のみによる著しく重篤な健康被害は
報告されておらず、摂取目安量等の適切な表示の運用がなされている。しかし、消費者は、味や臭
いにより製品の異常が感じられないという観点から、3.11通知GMPの要件化の対象とする意義は
あると考える。

(※)本頁に記載の｢サプリメント｣は､本資料にて定義付けたサプリメントを指す

現在

2. GMPについて（3.11通知GMPのあり方について）
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事業者による健康被害情報の報告
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1. 報告要件化の対象範囲
・サプリメント(※1) の「販売者」については、

健康被害情報の報告を要件化の対象とする
する意義はあると考える。

2. 現状の課題
・主に海外からの輸入による未承認医薬品等の

「違法サプリメント」が混在し、業界全体への
風評被害が発生している。

・販売者（個人事業者・異業種参入社等）を始めと
するリーガルリテラシーの低い事業者(※2)の捕捉が
困難である。

3. 理由
・サプリメント(※1) の「販売者」に対して、健康

被害情報の報告を要件化することで、リーガル
リテラシーの低い事業者(※2)の捕捉と規制の実効性
向上が期待できると考える。

3. 事業者による健康被害情報の報告

出典：消費者庁ウェブサイト( https://www.caa.go.jp/notice/entry/040995/ )
機能性表示食品制度に関する説明会 消費者庁食品表示課 2025(令和７)年3月

参考資料

(※1)本頁に記載の｢サプリメント｣は､本資料にて定義付けたサプリメントを指す
(※)2法令に関する知識や対応が十分に行き届いていない事業者等

https://www.caa.go.jp/notice/entry/040995/
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消費者への適切な情報提供
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4. 消費者への適切な情報提供
1. 表示要件化の提案
・サプリメント(※1)については、製品がサプリメントに該当する旨の明示（製品の

一括表示 名称欄 に「サプリメントである旨」を表示(※2)する等）を要件化することが
望ましい。

※サプリメントという言葉は、一般に広く用いられてるため、消費者への注意喚起と誤認防止の
観点から、視認性に資するサプリメントマークやパッケージ表示など、「適切な表示のあり方」
については慎重な整理を要する。

2. 理由
・製品がサプリメントに該当するかについて、事業者の判断を示し、かつ消費者の

誤認識を防止する観点から、表示により客観的に明示する必要があるため。
※当該表示により、「消費者・行政・事業者」が客観的に、本品は一定の要件が求められる製品

であることを認識しやすくなる。
・特に、消費者として当該製品が過剰摂取の恐れがある製品であることを摂取前に認識

できることで、事業者とのリクスコミュニケーションに大きく資する。
・製品に「サプリメントである旨」を明示することで、有事の際にリーガルリテラシーの低い販売者(※3)の捕捉や

行政・管轄保健所による調査が容易となる。
・健康食品における「摂取目安量」の表示は消費者のリテラシー向上に資する適切な運用がなされており、継続的な

運用が必要である。また、製品の特性上、サプリメントにおいては摂取目安量の表示については、運用を徹底する
ことが望ましいと思われる。

3.将来的な展望
・「サプリメント」である旨の明示を要件化することで事業者による手上げ制から、将来的な販売者の届出制

など、状況に応じた段階的な導入も検討可能と思われる。

本製品は、GMPに基づいて適正に製造され、
一定の品質が保たれています。

要件表示(例)(※2)

【名称】
サプリメント (素材Aエキス末含有食品)
【原材料名】
・・・・・・・・・・・・・・
【内容量】
・・・・・
【賞味期限】
枠外下部に記載
【保存方法】
・・・・・・・・・・・・・・
【販売者】
・・・・・・
製造固有記号は枠外下部に記載

(※1)本頁に記載の｢サプリメント｣は､本資料にて定義付けたサプリメントを指す
(※3)法令に関する知識や対応が十分に行き届いていない事業者等



25

まとめ



26

まとめ

1. サプリメントの定義（規制する対象食品の明確化）
・当該資料にて定義付けた「サプリメント(※1)」の範囲が適切である。

2. GMPについて（3.11通知GMPのあり方について）
・「サプリメント(※1)」の製造においては、3.11通知GMPの要件化の対象とすることに意義はある。

ただし、「その他の健康食品」（その他のいわゆる健康食品）においては、特に「充填工程」を実施する事業者に対して、
要件化には慎重な検討を要する。
業界内で運用を推進している第三者認証（健康食品GMP、c-GMP、FSSC22000、ISO22000）は、「3.11通知GMPに準ずる
もの」として要件に充足するものと判断できる。

3.事業者による健康被害情報の報告
・サプリメント(※1)の「販売者」については、健康被害情報の報告を要件の対象とすることに意義は

ある。

4. 消費者への適切な情報提供
・サプリメント(※1)については、消費者への注意喚起と誤認防止の観点から、適切な表示のあり方を

整理した上で、「サプリメントである旨」(※2)等の表示を要件化することが望ましい。

意見（まとめ）

(※1)本頁に記載の｢サプリメント｣は､本資料にて定義付けたサプリメントを指す
(※2)当該資料「要件表示(例)」に基づく表示
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