
（別添） 

 

「食品、添加物等の規格基準の一部を改正する件（案）」及び「指定成分等含有食品の製造又は加工の基準

（案）」（指定成分等含有食品の製造又は加工の基準の設定）に関する御意見 

番号 御意見（概略） 回答 

１ 指定成分等を含む食品の製造者、加工者をどのよ

うに把握し、基準の順守について監視指導を行う

のか明確にしていただきたい。（殊に指定成分等

を含む食品が、改正食品衛生法第５５条第１項、

第５７条第１項でそれぞれ規定される「許可対象

営業」、「届出対象営業」のいずれにも該当しな

い抽出物や錠剤・カプセル形状の食品である場

合、効果的な監視指導の実行が極めて困難である

ことが懸念される） 

事業者への制度周知のため、検疫所や関連業界

団体に関係通知を発出するとともに必要に応

じて説明会を開催することとします。また、令

和３年６月以降にあっては、食品衛生法新第 55

条第１項及び第 57 条第 1 項の規定に基づき、

原則として食品の製造又は加工を行う全ての

営業者は、許可又は届出のいずれかを要するこ

とになります。この営業許可申請書・営業届(標

準様式)において、指定成分等含有食品を取り

扱う場合には更にその旨を記載することを予

定しており、都道府県等においても営業者を把

握することは可能となります。なお、令和３年

５月末までにおける指定成分等含有食品を製

造又は加工する営業者並びに令和３年６月以

降も許可又は届出が不要である営業者におい

ては、自主的に所管の地方自治体に連絡するこ

とをお願いしたいと考えています。 

２ 販売する目的で輸入される指定成分等を含む食

品についてはどのように対応されるのか明確に

していただきたい 

食品等の輸入においては、食品衛生法第 11 条

第２項に基づき、輸入者が指定成分等含有食品

の製造又は加工の基準を遵守して製造された

食品であることを確認することが求められま

す。 

３ 原材料製造者と最終製品製造者は異なることが

多い。骨子案の製造管理及び品質管理では、両者

の責任・役割が混在している。製造管理及び品質

管理で、原材料と最終製品に共通点は多いが明確

に異なる部分もある。実態を考慮した構成と内容

にすべきである。なお、原材料のみの製造者が「指

定成分等含有食品の製造又は加工の基準」の適用

外の場合は、最終製品製造者は「（原材料の製造

管理及び品質管理）５」の内容を原材料製造者に

遵守させた上で、適切な原材料を受入れるべき旨

を盛込むべきである。 

指定成分等含有食品の製造又は加工の基準に

おける製造工程とは、基原材料から最終製品に

至る製造又は加工の工程全体であり、複数の施

設を経て最終製品となる場合、それぞれの施設

が担う工程に当てはまる製造又は加工の基準

を遵守することとなります。この場合、前段階

の施設から受領する際、前段階の施設において

適切に製造又は加工の基準が遵守して行われ

ていたことを後段階の施設が確認した上で受

領することになります。 



４ ○定義 

２の用語の定義に、「原材料」の定義（例：最終

製品に配合する原材料であって指定成分を含有

する---）を追加すべきである。また、「平成 17

年通知」（平成 17 年２月１日付け食安発第

0201003 号）の（別添１）（別添２）の「原材料」

の定義も考慮して頂きたい。なお、「基原材料」

は骨子案の「定義」の部分に２か所出てくるが、

その後は登場していない。最終製品製造者が製造

時に配合する“原材料”は、原材料製造者にとっ

ては“製品”である。骨子案では、“製品”の表

現の下で消費者向けの最終製品か、事業者間で流

通する原材料かはっきりしない部分がある。明確

な定義づけと適切な用語の使用は混同・混乱を避

けるために極めて重要である。  

御意見にある「平成 17 年通知」を改訂するこ

とで対応することとします。 

５ ○総括責任者等 

３では、総括責任者と総括管理者の用語が混在し

ている。「総括責任者」は「総括管理者」として

頂きたい。「平成 17 年通知」（平成 17 年２月１

日付け食安発第 0201003 号）の「別添１」「錠剤、

カプセル状等食品の適正な製造に係る基本的考

え方について」では、「骨子案」における「総括

責任者」と同等の責務・役割を持つ者を「総括管

理者」としている。「平成 17 年通知」を受けて、

健康食品 GMP の第三者認証制度がスタートし、そ

の後、厚生労働省の支援を受けた制度として運用

されている。健康食品 GMP の第三者認証制度は、

健康食品事業者の中で広く定着しつつあり、別の

用語である「総括責任者」が提示されると事業者

が混乱する恐れがある。また、総括責任者（平成

17 年通知の総括管理者に相当）の設置要件を規

定すべきであり、その設置要件は平成 17 年通知

と同様にし、整合性をとるべきである。製造管理

責任者及び品質管理責任者の設置要件を緩和し、

製造管理及び品質管理に関する実務に３年以上

従事した経験を有する者であることとするべき

である。総括管理者、製造管理責任者及び品質管

理責任者のそれぞれの役割、権限を明記すべきで

御意見につきましては、４の回答を参照してく

ださい。 



ある。 

６ ○製品標準書等 

４では、製造管理基準書及び品質管理基準書につ

いて文書等の事項を具体的に明記するべきであ

る。また、手順書に「教育訓練に関する手順」を

追加すべきである。 

○文書及び記録の保存 

14 の前に、（教育訓練）の項目を以下のように

追加すべきである。（教育訓練）「従業員に対し

て製造管理、品質管理及びこれらに関する事項に

ついて教育訓練を計画し、実施して記録を作成

し、これを保管すること。」 

営業者は、改正食品衛生法第 50 条の２第１項

第１号の基準に従うこととされており、その基

準は改正食品衛生法施行規則別表第 17 に規定

されています。当該基準に教育訓練が定められ

ているため、指定成分等含有食品の製造又は加

工の基準には含めておりません。 

７ ○原材料の製造管理及び品質管理、製品の製造管

理 

５、６では、原材料製造者と最終製品製造者の役

割が混在した書き方になっている上、重要な内容

が欠落している。原材料（指定成分関連）の製造

者と、当該原材料を使用する最終製品製造者は異

なる場合が多い。実態を反映して、原材料製造者

の役割を「５」で、最終製品製造者の役割を「６」

で明確に分けて説明すべきである。以下、両者の

役割を分けて記述する前提で修正すべき点を記

載する。 

御意見につきましては、３の回答を参照してく

ださい。 

８ ○原材料の製造管理及び品質管理 

５では、「（１）製造等に用いる原材料」は「（１）

製造等に用いる基原材料」、「製品」は「原材料」

にすべきである。また、原材料についても「製造

等の工程における指示事項、注意事項等を記載し

た製造指図書を作成し、これに基づき製造するこ

と。及び必要な品質管理を行うこと。」の文言を

入れるべきである。（３）の「製造等が-------

製品」は「原材料」にすべきである。「上記以外

の製品---」は、「５」が「指定成分」含有原材

料の製造管理・品質管理であれば不要である。

「（製品の製造管理）６」で記載されているよう

な均一性に係る内容は、原材料自体の製造段階で

も重要なので要求事項として記載すべきである。 

御意見につきましては、３の回答を参照してく

ださい。 



９ ○製品の製造管理 

６では、しっかりとした製造管理・品質管理の下

で製造された原材料（指定成分関連）を受入れる

ことが重要である。しかし、これを確認する際に

必要な手順が欠落している。「管理成分」が規格

通り含まれているかどうかの確認などを盛り込

むべきである。また「管理成分については、原材

料及び中間品での均一化を行い、製品標準書の規

定範囲内で管理を行うとともに、---。」中の「原

材料及び」は、ほとんどの場合、最終製品製造者

は関与できないため削除すべきである。 

御意見につきましては、３の回答を参照してく

ださい。 

10 基準が適用される者には、自ら原料を仕入れて配

合し製造等を行う者だけでなく、委託により製

造、加工している者（表示責任者に依頼され単に

成型しているだけ、包装しているだけ等）も含ま

れるのか、基準が適用となる対象を明確に示して

いただきたい。 

食品衛生法第４条第８項に規定する営業者の

うち、食品を製造し、又は加工する者が指定成

分等含有食品を取り扱う場合に適用されます。

そのため、表示責任者から委託を受けて、指定

成分等含有食品を製造し、又は加工する者にも

適用されます。 

11 自治体では表示責任者を把握するすべがない。本

制度の事業者周知は、厚生労働省（検疫所を含

む。）や業界団体が主体となって周知徹底を図っ

ていただきたい。 

御意見につきましては、１の回答を参照してく

ださい。 

12 平成 17 年２月１日の食安発 0201003 号「錠剤、

カプセル状等食品の適正な製造に係る基本的な

考え方について」（平成 17 年２月 1 日のガイド

ライン）では、錠剤、カプセル状等の形状のいわ

ゆる健康食品の製造に関して、事業者が自主的と

は 言 え 適 正製 造 規範（ Good Manufacturing 

Practice「GMP」）に従った製造を推奨している。

今回の指定成分含有食品の製造又は加工の基準

（案）の内容は、平成 17 年２月 1 日のガイドラ

インに加えて原材料の規格化、原材料と製品の製

指定成分等含有食品の製造又は加工の基準は、

食品衛生法第 11 条第１項に基づく規格基準で

あり、指定成分等含有食品を製造する者はこの

基準を遵守する必要があります。なお、食品等

事業者の衛生管理体制を補強するための第三

者認証機関の活用は、食品衛生法第３条に基づ

き、食品等事業者により自主的に判断されるも

のと考えます。 



造管理・品質管理の大別、バリデーション等が規

定されている。また、変更管理における品質保証

部門の役割も盛り込まれており、平成 17 年２月

1日のガイドラインの国際化対応が図られている

と感じられる。その観点から、「指定成分等含有

食品の製造又は加工の基準（案）」の中に、「適

正製造規範（GMP）に従った製造が望ましい。」

との文章の追記をお願いしたい。また現在、いわ

ゆる健康食品において、事業者による自主的な製

造管理・品質管理に加え、当該事業者以外の第三

者による客観的な立場からの確認である第三者

認証制度が進展し実効性が上がっている。その観

点から、「事業者の自主的な取り組みに加え、厚

生労働省の支援の下で進展している第三者認証

制度を利用しての品質確保が望まれる。」という

文章の追記をお願いしたい。 

13 規格を逸脱したものは出荷を停止するという規

定がありません。明記した方がよろしいのでは？ 

指定成分等含有食品の製造又は加工の基準は、

食品衛生法第 11 条第１項に基づく規格基準で

あり、当該基準に合わない方法による食品は、

同条第２項の規定により、販売することはでき

ません。 

14 （製品標準書等）４について、あまり賛成出来な

い部分がある。どうもこれでは製造施設にいる人

間に、製品製造のノウハウを全て開示してしまう

様な内容のように思われたのであるが、それはあ

まり適切ではないのではないかと考える。複数の

加工工程を経る様な製品については、当該製造場

所が担当する部分のみの記述で良いのではない

かと思われるのであるが、いかがであろうか。こ

の内容では、営業の秘密を問題あるまでに無防備

にしてしまうのではないかと思われたので、「当

該製造場所において必要な」という様な内容を 4

の柱書の中に補っていただきたい。 

製品標準書は施設における作業が適切に行わ

れ、必要に応じ速やかに確認できるよう、施設

ごとに作成され、施設にて管理されるものであ

る旨規定しているところです。必ずしも施設の

全職員が全ての文書類を閲覧できる状況にし

ておかなければならないということではなく、

機密保持のため、各職員に対しては、それぞれ

の業務の適切な遂行に必要な範囲での閲覧に

制限することで差し支えありません。 



15 （製品の製造管理）6の「① 製造等の工程にお

ける指示事項、注意事項等を記載した製造指図書

を作成し、これに基づき製品を製造すること。」

については、上の 4とも関係があるが、全体につ

いて詳細な記述がされた全収録的な内容の作成

については行わないでもよいものとするのが適

切であると考える。 

それぞれの工程等において、必要な部分について

の記述が、必要なだけされたおのが、それぞれの

工程の製造・加工での指示・注意等のために用い

る事が出来るようになっている、という事で可と

されたい。 

御意見につきましては、14 の回答を参照してく

ださい。 

16 （製品の製造管理）6の「② 管理成分について

は、原材料及び中間品での均一化を行い、製品標

準書の規定範囲内で管理を行うとともに、最終製

品においても均一化し、規格に定められた濃度の

範囲を確保していること。」について、農産物加

工品等については、季節・温度・湿度等によって

変動する原材料成分などは多くあるのであり、ま

た中間品についても同様であるので、最終製品に

おいては均一化するとしても、原材料及び中間品

については後の加工等で最終製品の品質が許容

範囲内にコントロール可能なものであれば可と

していただきたい。 

最終製品において指定成分等が均一に分散し、

規格に適合した含有量となる工程であれば、原

材料及び中間品においては最終製品の品質を

担保することが可能な範囲で、規格を設定する

ことは差し支えありません。 

 


