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ような微生物発酵物では正解がなく、

試験者の主観的判定でしかかないの

で、意味がない。被験者の健康の面か

ら特徴的な味やにおいが客観的に設定

できる場合を除き、必須項目から削除

すべきである。 

（微生物が生成する物質を含む。）が入

っている場合や規定量以上の成分が入

っている場合の検知を目的とする規格

を設定する必要があります。このた

め、設定する規格の例として、味（食

感を含む。）、色（光沢の有無を含

む。）、におい、触感、形状などの官能

的な指標や、微生物等関連原材料の全

体プロファイル（パターン）分析など

を例示したものです。 

５ （第４「実施する内容について）対象

物質が想定されておらず、意図しない

コンタミネーションが発生した場合

は、①～⑤を実施しても管理できない

場合がある。必須としている②の全体

プロファイルもただ実施するだけでは

意味がないが、想定できない対象物質

について何をもって評価すべきという

基準がない中で必須となると適切性の

判断ができない。むしろ、幅広くノン

ターゲット分析等をすることで、通常

とは何かが違うパターンとなっていな

いか評価する方が微生物のコンタミネ

ーションなどは判断しやすいのではな

いかと思われる。そういった意味でも

錠剤、カプセル剤等食品の製造者より

も、発酵などの工程を含む原材料の製

造者も含めて管理をすべきと思われ

る。 

原材料に存在することを想定していな

い成分や微生物等の確認のため、食品

の安全性確保を目的として、微生物等

関連原材料の特性に応じてより適切な

規格がある場合には、当該規格を設定

することが適切です。 

規格を設定する際は、必要に応じて販

売者や原材料の製造者と十分な意見交

換を行うなど、製品の製造者と原材料

の製造者が連携して品質管理を行うこ

とが重要です。 

６ 原料メーカーから企業秘密などで詳細

情報を開示いただけない場合、食品製

造メーカー側では十分に判断できない

ケースがある。原料メーカーからの食

品衛生法の適合保証や宣言書などだけ

では不十分か。具体的な成分や、分析

法や検査結果など詳細なデータを開示

してもらうことが必要か？ 

通知等において具体的な記載がない限

り、企業間での確認の方法について

は、各企業間で取り決めていただいて

差し支えありません。 

７ 微生物等関連原材料に、特殊な微生物

由来の酵素を用いた酵素反応で製造さ

れる原料は含まれるのか？ 生きた微

生物によって直接産生される物質に限

定するのであれば明確化してほしい。 

微生物等関連原材料は、微生物等（藻

類を含む。）の培養又は発酵工程を経て

生産される原材料としています。酵素

製造や酵素反応の工程が培養又は発酵

工程に該当する場合には、微生物等関

連原材料に該当する可能性がありま

す。 

８ 食品添加物も「微生物等関連原材料」

となるのか？ 

食品添加物であることをもって一律に

対象外とはなりませんが、フローチャ

ート等を参考に該当性を判断してくだ

さい。 
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９ 微生物等関連原材料の対象となる原材

料は、食品中のいわゆる主原料（主成

分）と考えてよいか？いわゆる賦形剤

のような副原料（主成分ではないも

の）についても対象なのか？ 

微生物等（藻類を含む。）の培養又は発

酵工程を経て生産される原材料であれ

ば、いわゆる主成分にかかわらず対象

となります。 

10 「錠剤、カプセル剤等食品」と「それ

以外の加工食品」の線引きが難しい食

品形態もあるため、「錠剤、カプセル剤

等食品」の具体的な対象範囲例や判断

の目安をＱ＆Ａにてお示しいただきた

い。 

令和６年３月 11 日付け健生食基発 0311

第２号食品基準審査課長通知別添１の

第２に記載のとおり、形状としては、

錠剤、カプセル剤、粉末剤、液剤等が

該当すると考えます。 

11 （第２「適用範囲について）環境由来

の微生物コンタミネーションのリスク

が高いことを想定して微生物等を培養

して製造されるものを適用範囲とした

ものと思われるが、通常の食品原材料

とは精製度も異なり、一様に管理する

ことが困難と考える。 

微生物等（藻類を含む。）の培養又は発

酵工程を経て生産される原材料につい

ては、通常の食品と比べて、適切な製

造管理及び品質管理がなされなけれ

ば、内因性（微生物の増殖過程等に起

因する原因）と外因性（食品の製造工

程における混入等に起因する原因）と

を問わず想定していない成分の生成や

想定していない量の増減が起こる可能

性が危惧されること等から、今回の指

針の対象とすることにしました。 

12 「微生物等関連原材料を用いる錠剤、

カプセル剤等食品の製品標準書の作成

に関する指針（案）」の「第２ 適用範

囲」について、ご教示いただきたいで

す。 

（１）「従来から食用原料として用いら

れてきた微生物等関連原材料」とは、

どのようなものが該当するのか、考え

方や判断基準を示していただけないで

しょうか。 

また、例えば、野菜を乳酸菌と共に発

酵させたものを濃縮工程等経ずに凍結

乾燥、粉末化しただけのものは、漬物

やぬか漬けを粉末化したものとも捉え

られますが、このようなものは「従来

から食用原料として用いられてきた微

生物等関連原材料」にあてはまるでし

ょうか。 

（２）「第２ 適用範囲」の「従来から

食用原料として用いられてきた微生物

等関連原材料」について、日本だけで

はなく、海外での利用も対象となりま

すでしょうか。 

（３）「第２ 適用範囲」の「微生物等

関連原材料の摂取量が社会通念上通常

形態の食品と同等以下であると本指針

（１）及び（２）につきまして、適用

範囲については、別途Ｑ＆Ａをお示し

していますので、そちらを御覧くださ

い。 

（３）につきまして、対象原材料及び

それ以外の原材料が、社会通念上、十

分な食経験がある通常形態（錠剤、カ

プセル剤、粉末剤、液剤等の形状であ

る加工食品を除く。）の食品で使用され

ており、かつ、通常形態の食品と比べ

て同等以下の摂取量となるかについ

て、御確認ください。 
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の「第２ 対象営業者」に掲げる営業

者が合理的に判断できるもの。」につい

て考え方や判断基準を示していただけ

ないでしょうか。 

13 要望は、機能性を持つ原材料について

も、製造施設と同様にＧＭＰ指針を義

務化して頂きたいと考えております。 

理由は、医薬品と異なり、ＧＱＰ等の

監査機能もないことから、打錠する製

造施設にＯＥＭをして、容易にＧＭＰ

指針から逃れる会社が現れることを危

惧しているからです。 

また、努力義務に留まっていると、経

営者への説明も難しく、現状と変わら

ない品質管理になる可能性が極めて高

い状況でございます。 

原材料として最もリスクが高いと評価

されているのは「微生物を培養し、濃

縮した物」であることから、上記に該

当する原材料については、ＧＭＰ指針

を義務化して頂きたく存じます。 

ご検討のほどよろしくお願いいたしま

す。 

錠剤、カプセル剤等食品の原材料を製

造等する営業者に対しては、令和６年

３月 11日付け健生食基発 0311第２号食

品基準審査課長通知の別添１におい

て、安全性確保に向けた自主的な取組

に関する指針をお示ししています。 

14 「流通実績が十分にある」とあるが、

どのくらいの期間や量などが”十分

に”相当するのか？具体的な数値や目

安をお示しください。 

Ｑ＆Ａをお示ししておりますので、そ

ちらを御覧ください。 

15 ２．製品標準書等 (１) 製品標準書 

⑪項で“微生物等関連原材料の同等性

／同質性の規格及び試験検査の方法”

との記載があるが、４．製品の製造管

理 (２)“同等性及び均一性が確認さ

れた原材料を用いて、・・・・”と記載

されている。 

「同質性は」、基原が同一、純度が同程

度であるという意味で、「均一性」はロ

ット内の含量のバラツキというでは意

味であり、語句を「同質性」に統一す

ることを検討して頂きたい。 

御指摘の「均一性」の記載のある通知

は、微生物等関連原材料以外の原材料

も対象にしたものであるため、必ずし

も本指針で用いる用語との統一を図る

ことが適切ではない場合もあると考え

ますが、今後の検討の参考にさせてい

ただきます。 

また、正確に純度を把握することや一

定にそろえることが困難である健康食

品の特徴を踏まえ、純度については同

一から同程度へ記載を変更しました

が、基原に関しては一致していること

を求められているものです。そのた

め、同等性/同質性とは定義が異なると

考えております。 

16 ２．製品標準書等 (１)製品標準書 

④項で“容器包装の規格及び試験検査

の方法”  との記載があるが、(３)品質

管理基準書 2 項で“原材料、容器包装

資材及び購入したバルク等中間品の品

質管理に関する事項”と記載されてい

食品衛生法第４条第５項で定義されて

いるとおり、容器包装は、「食品又は添

加物を入れ、又は包んでいる物で、食

品又は添加物を授受する場合そのまま

で引き渡すもの」であり、容器包装資

材は上記定義に当てはまらない容器包
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る。語句を「包装容器資材」に統一す

ることを検討して頂きたい。 

装関係の資材と考え、使い分けていま

す。 

17 今回の通知案を検討した食品衛生基準

審査会新開発食品部会の資料による

と、本件の検討は審議会（調査会、ワ

ーキンググループを含む）ではなく、

国立医薬品食品衛生研究所とその出身

者からなる研究班で原案が作成され、

検討過程が全く公開されていない。国

立医薬品食品衛生研究所は昨年、

ISO17025 認証に関わり論文不正で処分

者を出していることもあり、密室での

議論と結論は拙速である。 

今回意見募集の対象とした指針案は、

令和６年 11月 18日に開催された食品衛

生基準審議会新開発食品調査部会（公

開）において議論され、了承されたも

のです。 

 

18 「最終製品の流通実績が十分にある」

との記載に関して、対象が最終製品の

みでは、新規に開発された製品（機能

性関与成分だけでなくその他賦形剤も

含めて新たに処方組されたもの）は全

て適用範囲内となることとなり、ルー

ルとして現実離れしていないか。紅麹

は、紅麹を製造する全ての原材料メー

カーの紅麹がコンタミしていた訳では

なく、特定の原材料メーカーの問題な

ので、「原材料メーカーに確認し、微生

物関連原材料の流通実績が十分にある

と営業者が合理的に判断できるもの」

としてはどうか。 

流通実績の考え方については、Ｑ＆Ａ

を御覧ください。 

例えば、複数の製品製造者が同じ原材

料製造者からの原材料で製品を製造し

ている場合もあり、原材料として広範

囲に目安を示しているＦＤＡの法律等

も参考にして、最終製品の流通実績に

ついて、製品の販売者と連携の上、製

品製造者の責務として、安全性確保を

実行できるよう御判断ください。 

※上記のほか、今回の意見募集に直接関与しない御意見を４項目頂きました。 


