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改正食品衛生法に基づき定める製造管理基準に関する省令 

及び 

情報伝達に関する省令について 

 

１．改正食品衛生法第 50条の３（第 52条）において、器具又は容器包装を製造

する営業の施設の衛生的な管理その他公衆衛生上必要な措置について、①施

設の内外の清潔保持その他一般的な衛生管理に関すること及び②食品衛生上

の危害の発生を防止するために必要な適正に製造を管理するための取組に関

することに関する基準を、省令で定めることとされている。 

 

２．同第 50条の４（第 53条）において、ポジティブリスト制度の対象となる材

質を使用した器具又は容器包装を取扱う事業者は、その取扱う製品の販売の

相手方に対し、ポジティブリスト制度に適合している旨を説明しなければな

らないこととされている。 

また、器具又は容器包装の原材料を取扱う事業者は、器具又は容器包装の製

造事業者からポジティブリスト制度への適合性の確認を求められた場合には、

必要な説明をするように努めなければならないこととされている。 

 

３．「食品用器具及び容器包装の製造等における安全性確保に関する指針（ガイ

ドライン）」を踏まえた「食品用器具及び容器包装の規制に関する検討会」及

び「食品用器具及び容器包装の規制の在り方に関する技術検討会」におけるこ

れまでの検討では、製造管理基準（一般衛生管理基準を含む）に関する省令の

骨子案及び情報伝達に関する省令の骨子案を別添のとおりとする方向で議論。 

 

４．本件については、今後省令化に向けた必要な手続を進める予定。 



 

 

 

 

 

 

食品用器具及び容器包装の製造等における安全性確保に関する指針（ガイドライン）第４より改変 

（１）人員、施設・設備の管理 
 
〇作業に従事する人員の衛生・健康管理を行う。 
〇建物、施設、ユーティリティー（空気、水、エネルギー等）は、製品の粉じん、埃、微生物などの混入による汚染が防止できる構造と
し、適正な状態を維持する。 

〇清浄な作業環境の維持を図るとともに施設・設備の清掃・洗浄、保守点検を適切に実施する。  
〇作業に従事する人員に必要な施設や作業空間及び衛生設備を適切に配備する。  
〇作業手順、要求事項等を整備し、その内容を作業に従事する人員に理解させ、作業手順、要求事項等に従って作業をする。 
〇管理を行う責任者及び作業に従事する人員の教育・訓練等を実施し、安全性確保のための情報及び取組を関係者間で共有する。  

（２）安全な製品の設計と品質確認 
 
●収集した危害要因の情報を精査し、管理が必要な危害要因を特定する。 
●管理が必要な危害要因については、製品ごとに適切な許容水準とその管理手法を設定する。  
●原料は、食品用途の製品を製造するために適したものを選択し、使用する。  
●設計した製品及びその製造工程が、食品用途の製品として適したものであることを検証する。  
●原料及び製造した製品が設定した許容水準を満たすことを確認する。 
●許容水準を満たさない製品（不適合品）、回収された製品（回収品）、苦情等への対処方法を定め、この規定に従って対処する。  
 
 
 
（３）サプライチェーンを通じた情報伝達 
 
□事業者間において、危害要因の情報（使用する原料又は製造した製品の性質、成分、来歴、食品衛生に関する法令・規制等、最終製品と
なった際の使用上の制限・注意事項等）の伝達が可能な状態とする。 

□使用する原料（又は製品）の使用目的や方法等の情報を上流の事業者に連絡するとともに、受け入れた原料に関する危害要因、最終製
品としての使用上の制限・注意事項等の情報を上流の事業者から入手する。  

□製造した製品の使用目的や方法等の情報を下流の事業者に確認するとともに、出荷製品に関する危害要因、最終製品としての使用上の
制限・注意事項等の情報を下流の事業者に伝達する。 

□提供した情報に変更があった場合は速やかに更新し、関係する事業者へ伝達する。 
●サプライチェーン及びフードチェーン内における自らの位置、役割を認識する。  

（４）健康被害発生時の対応策の整備 
 
〇入荷した原料の情報（購入先の事業者名、責任者、製品ロット、製造日、製造場所、入荷日等）、及びその保管、使用及び廃棄の記録を
作成し、適切に保管する。 

〇製品の製造、保管、出納、廃棄等の記録を作成し、適切に保管する。 
〇出荷した製品の情報（販売先の事業者名、責任者、製品ロット、製造日、製造場所、出荷日等）の記録を作成し、適切に保管する。  
●必要に応じて使用した原料、製造した製品の一部を保管する。 
●問題発生時の対処方法を定め、この規定の手順に従って対処する。 

（１）管理システムの構築と運用 
 
〇事業者は、製品の安全性に関する取組の方針、目標及び責任体制を明確にし、人員に理解させる。 
〇事業者は、取組を実行するために必要な人員、施設・設備を提供する。  
〇事業者又は責任者は、取組内容、効率的かつ効果的な手法並びにそれらを更新する手続を定め、定期的な見直しを行う。  
〇事業者又は責任者は、取組内容とその結果を検証可能な形式で記録・保管する。  
〇事業者又は責任者は、必要とする取組が外部委託した作業についても実施されていることを確認する。  
 

管理システムの構築と運用 

① 人員、施設・設備の管理 

② 安全な製品の設計と品質確認 

③ サプライチェーンを通じた情報伝達 

④ 健康被害発生時等の対応策の整備（トレーサビリティーの構築） 

〇：一般衛生管理に関する項目案 

●：適正に製造を管理するための

取組に関する項目案 

□：情報伝達に関する項目案 
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器具・容器包装の製造の流れと情報伝達
食品用器具及び容器包装の製造等について

ポリマー
（原料）

第一次加工
フィルム
シート

第二次加工
器具

容器包装
食品モノマー

【製造工程管理】

【製造の流れ】

【食品用器具及び容器包装に使われる材質】

合成樹脂

熱可塑性
（汎用のもの：約30種類）

熱硬化性
（汎用のもの：約１0種類）

紙、
ゴム

金属、
ガラスなど

米国のＰＬ制度

ＥＵのＰＬ制度

日本

一次加工企業ポリマー製造企業モノマー製造企業 器具及び容器包装
製造企業

（業界自主基準）

添加剤

国毎に規制

・器具・容器包装の製造事業者が、原材料の適合性を確認するためには、企業秘密にも配慮しつ
つ、各事業者において使用した原材料の情報（使用条件等を含む）が事業者間で適切に伝達さ
れる必要がある。

・器具・容器包装の製造事業者から、ユーザーである食品事業者に対しては、器具・容器包装のポ
ジティブリスト制度適合性や使用条件等をあらかじめ把握するなど資材として管理し、適切に食
品を製造するために必要な情報が提供される仕組みが必要。

モノマー製造事業者 ポリマー製造事業者 一次加工事業者 器具及び容器包装
製造事業者

食品製造事業者
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製造管理基準に関する省令の骨子案 

 

【一般衛生管理】 

［全ての器具・容器包装製造事業者に適用されるもの］ 

（人員、施設・設備） 

１ 必要な人員、施設や設備を整備する。製品が適切に製造されるよう、人員、

作業内容及び施設や設備等の管理を行い衛生を確保する。 

２ 製造に従事する人員（作業従事者）の衛生管理及び健康管理を実施する。作

業従事者への必要な施設や作業空間及び衛生設備を提供する。作業従事者に

作業手順、要求事項等の内容を理解させ、それらに従い作業を実施する。 

３ 製造施設及び作業スペースは、製品の使用方法を踏まえ、必要に応じて粉じ

んや埃等の混入による汚染が防止できる構造とし、適正な状態を維持する。 

４ 清浄な作業環境を維持するため、施設及びその周辺の清掃、整理、整頓を実

施する。設備の洗浄、保守点検及び廃棄物処理を適切に実施する。 

５ 管理責任者及び作業従事者の教育、訓練を実施する。安全性確保のための情

報及び取組を関係者間で共有する。 

 

（記録等） 

１ 作業手順、要求事項及びその取組内容の結果等を作成及び記録する。必要に

応じて速やかに確認できるよう保管する。 

２ 原料の購入、使用、廃棄の記録を作成し、保管する。 

３ 製品の製造、保管、出荷、廃棄の記録を作成し、保管する。 

 

【食品用器具又は容器包装を適正に製造管理するための取組】 

［ポジティブリスト対象材質の器具・容器包装製造事業者に適用されるもの］ 

（トレーサビリティー） 

１ 必要に応じて使用した原料、製造した製品の一部を保管する。 

２ 問題発生時の対処方法を定め、問題となった製品を特定し、対処方法を定め、

この手順に従い対処する。 

 

（安全な製品の設計と品質確認） 

１ 必要に応じ、食品衛生上の問題の可能性を精査し、管理が必要な要因を特定

する。 

２ 管理が必要な要因については、食品用途としての適切な管理水準と管理方

法を設定し、管理する。 
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３ 原料は、食品用途の製造に適したもの及び法第 18 条第３項1に適合するも

のを選択し、使用する。 

４ 設計した製品及びその製造工程が食品用途に適し、法第 18 条第３項に適合

することを確認する。 

５ 原料及び製品が、設定した食品用途としての適切な管理水準を満たすこと

を確認する。 

６ 食品用途として適切な管理水準を満たさない製品、回収された製品、苦情品

等への対処方法を定め、この手順に従い対処する。 

 

 

                                                      
1 改正食品衛生法第 18条第３項 

器具又は容器包装には、成分の食品への溶出又は浸出による公衆衛生に与える影響を

考慮して政令で定める材質の原材料であって、これに含まれる物質（その物質が化学的

に変化して生成した物質を除く。）について、当該原材料を使用して製造される器具若

しくは容器包装に含有されることが許容される量又は当該原材料を使用して製造され

る器具若しくは容器包装から溶出し、若しくは浸出して食品に混和することが許容され

る量が第一項の規格に定められていないものは、使用してはならない。ただし、当該物

質が人の健康を損なうおそれのない量として厚生労働大臣が薬事・食品衛生審議会の意

見を聴いて定める量を超えて溶出し、又は浸出して食品に混和するおそれがないように

器具又は容器包装が加工されている場合（当該物質が器具又は容器包装の食品に接触す

る部分に使用される場合を除く。）については、この限りでない。 
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情報伝達に関する省令の骨子案 

 

【食品用器具又は容器包装の情報伝達】 

（情報伝達） 

１ 法第 50 条の４1に規定する説明事項は、次のとおりとする。 

（１）法第 18 条第３項2の規定により政令で定める材質が使用された製品又は

原料が、法第 50 条の４第１項第１号及び第２号のいずれかである旨又はい

ずれかに該当する製品の原料として適切である旨が確認できる情報 

（２）（１）の情報の対象物を確認できる情報 

２ 事業者間で、前項の情報が提供可能となる体制の構築に努め、説明する。 

３ 説明情報に変更があった場合、速やかに内容を更新し、関係事業者への提供

に努める。 

                                                      

1 改正食品衛生法第 50条の４ 

① 第 18 条第３項に規定する政令で定める材質の原材料が使用された器具又は容器包

装を販売し、又は販売の用に供するために製造し、若しくは輸入する者は、厚生労働

省令で定めるところにより、その取り扱う器具又は容器包装の販売の相手方に対し、

当該取り扱う器具又は容器包装が次の各号のいずれかに該当する旨を説明しなけれ

ばならない。 

一 第 18 条第３項に規定する政令で定める材質の原材料について、同条第１項の規

定により定められた規格に適合しているもののみを使用した器具又は容器包装で

あること。 

二 第 18 条第３項ただし書に規定する加工がされている器具又は容器包装であるこ

と。 

② 器具又は容器包装の原材料であって、第 18 条第３項に規定する政令で定める材質

のものを販売し、又は販売の用に供するために製造し、若しくは輸入する者は、当該

原材料を使用して器具又は容器包装を製造する者から、当該原材料が同条第１項の規

定により定められた規格に適合しているものである旨の確認を求められた場合には、

厚生労働省令で定めるところにより、必要な説明をするよう努めなければならない。 

 

2 改正食品衛生法第 18条第３項 

器具又は容器包装には、成分の食品への溶出又は浸出による公衆衛生に与える影響を

考慮して政令で定める材質の原材料であって、これに含まれる物質（その物質が化学的

に変化して生成した物質を除く。）について、当該原材料を使用して製造される器具若

しくは容器包装に含有されることが許容される量又は当該原材料を使用して製造され

る器具若しくは容器包装から溶出し、若しくは浸出して食品に混和することが許容され

る量が第一項の規格に定められていないものは、使用してはならない。ただし、当該物

質が人の健康を損なうおそれのない量として厚生労働大臣が薬事・食品衛生審議会の意

見を聴いて定める量を超えて溶出し、又は浸出して食品に混和するおそれがないように

器具又は容器包装が加工されている場合（当該物質が器具又は容器包装の食品に接触す

る部分に使用される場合を除く。）については、この限りでない。 


