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研究要旨  

器具・容器包装は食品供給において必要不可欠であり、飲食に起因する衛生上の

危害の発生を防止し、国民の健康の保護を図るためには、食品や添加物の衛生に注

意を払うとともに、それらに接触する器具及び容器包装の衛生についても注意を払

うことが重要である。このため、欧州連合では品質管理や品質保証に関して法的な

義務づけがされており、業界団体においても自主基準やガイドラインが作成され、

製品の安全性を確保するための取り組みが行われている。一方、我が国では、品質

管理等に関する法的な義務づけはなく、業界団体における自主基準等により製品の

安全性確保に向けた取り組みが行われている。しかしながら、業界団体の自主基準

が法令上位置づけられていないためにその適用が限定的である。そこで、食品用の

器具・容器包装の安全性を確保することを目的として、国内の状況に適した製造管

理、品質管理に関する公的な自主管理ガイドライン案を作成し、安全対策の徹底を

図ることとした。  

国内外の器具・容器包装に関する製造管理、品質管理、品質保証、トレーサビリ

ティー、安全管理に関する法規制等、民間の国際規格、業界団体の自主基準等、並

びに国内の事業者における実態を調査し、器具・容器包装に由来する健康被害の原

因となる要因（危害要因）を特定し、これらの危害要因を排除する管理または取り

組みの内容を検討した。その結果、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

の対応策の整備に注目した管理または取り組みが必要であると考えられた。その成

果物として、「器具及び容器包装の製造に関する自主管理ガイドライン案（合成樹脂

製の器具・容器包装に関する基本的な考え方と取り組み内容）」を作成した。本ガイ

ドライン案は、合成樹脂製の器具・容器包装の製造に関係するすべての事業者が共

通の認識を持ち、それぞれの責任において、食品等の流通の実態等も踏まえた衛生

管理の推進を図ることを目的とする。本ガイドライン案では、合成樹脂製の器具も

しくは容器包装に関係する食品等事業者に対し、製品の製造または使用において自

主的な管理を行うための基本的な考え方を記し、人員、施設・設備の管理、サプラ

イチェーンを通じた情報伝達、安全な製品の設計と品質確認、健康被害発生時の対

応策の整備の４つの観点に着目した取り組み内容を示した。さらに、あらゆる事業

者において、それぞれの事業内容にあった取り組みを選択して実行できるよう具体

的な管理や取り組み内容の具体例として示した。  
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A．研究目的 

器具・容器包装は食品供給において必要

不可欠であり、飲食に起因する衛生上の危

害の発生を防止し、国民の健康の保護を図

るためには、食品や添加物の衛生に注意を

払うとともに、それらに接触する器具・容

器包装の衛生についても注意を払うことが

重要である。器具・容器包装については、

食品衛生法（昭和22年法律第233号）第18

条に基づき規格基準が定められている。さ

らに、業界団体の自主規制による安全性確

保への貢献もあり、これまで大きな健康被

害が生じた事例は発生していない。しかし

ながら、現在の我が国の規制は欧米をはじ

めとする諸外国の規制とは異なり、国際的

な動向とも整合性がとれていないこと、製

品の多様化、組成・構造の複雑化、輸入品

の増加などの理由から、すべての製品に対

して法規制や業界団体の自主規制によって

安全性を確保または保証することが困難な

状況となってきていることが指摘されてい

る。 

器具・容器包装の多くは合成樹脂等の化

学物質により製造されており、使用される

物質の毒性やその溶出による人への影響等

を考慮して適切に製造・使用される必要が

ある。食品衛生法 第3条第1項では食品等事

業者に対し、自らの責任においてそれらの

安全性を確保するための措置を講ずること、

同第2項においては食品等事業者の情報に

関する記録の作成と保管、同第3項において

は食品衛生上の危害の原因となった販売食

品等の的確かつ迅速な措置が求められてい

る。さらに、同法第15条では、営業上使用

する器具・容器包装については清潔で衛生

的でなければならないこと、同法第16条で

は、有毒または有害な物質が含まれるなど

人の健康を損なうおそれがある器具及び容

器包装の販売等を禁止することとされてい

る。一方で器具及び容器包装の衛生に関係

する事業者は食品衛生法で定められた食品

等事業者よりも幅広く、また、各事業者に

おいて器具・容器包装の安全性を確保する

ための施策は、その事業規模や内容の特性

により様々であるため、当面は各事業者や

業界団体の自主規制等によりすでに実施さ

れている取り組みを活用し、適切な製造、

適切な情報伝達を含めた管理を推奨する方

向で進めることが現実的である。 

製造管理や衛生管理等への取り組みにつ

いては、ISO 9001 1)、ISO 22000 2)、FSSC 

22000 3)等の民間認証があり、また、熱可塑

性樹脂に関しては、ポリオレフィン等衛生

協議会、塩ビ食品衛生協議会及び塩化ビニ

リデン衛生協議会（以下 三衛協）や他の

業界団体によって、製造に使用する化学物

質を管理するためのポジティブリスト制度

やネガティブリスト制度、自主基準への適

合性を証明するための確認証明制度、製品

の適正な製造を促すための品質管理に関す

る取り決め等が自主規制として設けられ
4-12)、既にこれらの制度を活用して自主的な

取り組みを実施している事業者も多い。一

方、民間認証を取得していない事業者や業

2



界団体に所属していない事業者が存在する

のも事実であるが、これらの中には独自の

方法を使用しているため既存の自主的な制

度では対応が困難、強制力がなく積極的に

取り組む必要性を感じないなどの事情によ

り自主的な制度を活用していない事業者も

ある。 

また、米国、欧州連合、中国等では食品

接触用途の合成樹脂製品について、安全性

を評価した上で許可されたモノマーや添加

剤のみを使用可能とするいわゆるポジティ

ブリスト制度を採用している13)-15)。また、

タイや韓国などのアジア諸国もポジティブ

リスト制度の導入に向けての検討を開始し

ている。一方、我が国の食品衛生法では第

18条に基づき、安全性に懸念のある物質や

市場流通が多いと見込まれる物質を規格基

準として定めているが、規格基準が設定さ

れているのは一部の物質に限られている。

また、同法第16条によりそれ以外の物質で

あっても有毒であるなど安全性に懸念があ

るという知見が得られた場合には規制の対

象となるが、新規に開発された化学物質や

欧米をはじめとする諸外国で使用が認めら

れていない化学物質など毒性評価等が十分

に実施されていないような場合は、即応す

ることが困難である。 

平成27年6月22日に開催された薬事・食品

衛生審議会食品衛生分科会器具・容器包装

部会においては、「食品用器具および容器

包装の規制のあり方に係る検討会の中間取

りまとめ」16) が提示され、この中で厚生労

働省が行う当面の施策として、「事業者が

適切な方法で安全と判断した原材料を使用

することや、手順書の作成、記録の保存な

どを含めた製造管理手法や情報伝達に関す

る自主管理ガイドラインの検討を行い、厚 

 

 

 

生労働省において公表する。」と記載され

ている。 

そこで、三衛協などの業界団体、並びに

合成樹脂製器具・容器包装に関する有識者

の協力を得て、国内外の器具・容器包装に

関する製造管理、品質管理、品質保証、ト

レーサビリティー、安全管理に関する法規

制等、民間の国際規格、業界団体の自主基

準等を精査し、国内の状況に適した「器具

及び容器包装の製造に関する自主管理ガイ

ドライン案（合成樹脂製の器具・容器包装

に関する基本的な考え方と取り組み内容）」

（以下 「自主管理ガイドライン案」）を作

成した。 

 

B．研究方法 

米国、欧州連合及び我が国における器

具・容器包装に関する製造管理、品質管理、

トレーサビリティー、品質保証、安全管理

等に関する法規制及びガイドライン、民間

の国際規格、業界団体における自主基準、

ガイドライン等を収集してその詳細を明ら

かにした。さらに、平成 27 年度食品・添加

物等規格基準に関する食品等試験検査費

「合成樹脂製器具・容器包装の製造に係る

製造管理及び品質管理に関する調査」17) に

おける合成樹脂製の器具・容器包装製造業

者（器具・容器包装またはその原料を製造

する事業者）及び食品等製造業者（食品製

造業者、卸売・小売業者、器具・容器包装

の卸売・小売業者）を対象としたアンケー

トの結果から国内の事業者における管理等

の実態を調査した。なお、アンケート送付

件数及び回答数を表１に示した。 

これらの情報をもとに、「自主管理ガイド

ライン案」を作成した。 
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表１ アンケートの送付件数及び回答数 

事業者 送付件数 回答数 

器具・容器包装製造業者 380 88 

食品等製造業者 249 82 
器具・容器包装製造業者：主に器具・容器包装また
はその原料を製造する事業者 
食品等製造業者：主に食品製造業者、卸売・小売業
者、器具・容器包装の卸売・小売業者 

 

C．研究結果及び考察 

１．諸外国における法規制や指針、国際的

な民間の規格の概要 

器具・容器包装に由来する食品衛生上の

健康被害を防止するためには、食品用途と

して不衛生・不適切な器具・容器包装やこ

れらに包装・充てんされた食品が製造され

ることを予防することが効果的である。そ

のためには、器具・容器包装の製造、使用、

販売において生じる健康被害の原因となる

要因（危害要因）を特定し、各製造段階に

おいてその危害要因をチェックし、排除す

ることが可能な方策やシステムを構築し、

運用する必要がある。さらに、健康被害発

生時においては被害の拡大を迅速に防止す

る対策も重要である。 

そこで、米国、欧州連合、我が国におけ

る法規制やガイドライン等の状況を調査し、

その概要をまとめた。 

 

１）米国 

米国では、連邦規則集（Code of Federal 

Regulation：CFR）第 21 巻の Part 110「人が

利用する食品の製造、包装または保管にお

ける一般適正製造規範」18) において、食品

の製造、包装または保管についての適正製

造規範（GMP）として、詳細な内容が定め

られている。しかし、容器包装の製造管理

や品質管理に関しては、Part 174 §174.5 19) 

において、食品接触材料は GMP のもとで製

造されたものと述べているだけであり、そ

の具体的な取り組みに関するガイドライン

等は公布されていない。また、法規制によ

り合成樹脂の製造に使用可能な化学物質を

ポジティブリスト制度によって制限してい

る 13)。これに加え、2000 年からは承認の迅

速化を図るため、個別製品ごとに申請者に

限定して使用可能とする上市前届出制度

（Food Contact Notification：FCN）20) を導

入している。一方、事業者間において原料

や製品が規制に適合していることの確認や

保証の手段については、国の規制や指針は

示されておらず、通常は自主管理・自己宣

言に任されている。ただし、適合状況の判

断が困難な場合は法律事務所等が活用され

る。 

事業者における自主的な取り組みとして

は、業界団体であるアメリカプラスチック

工業会（Society of The Plastics Industry Inc：

SPI）が「プラスチック食品包装材料サプラ

イチェーンへの GMP ガイドライン」21) を

提供しており、この中で、GMP 及び事業者

間での品質保証等についての要求事項を示

してしている。しかしその内容は、一般原

則の記載のみであり、具体的な管理や取り

組みの内容等は示されていない。 

 

２）欧州連合 

欧州連合では、(EC) No 1935/2004「食品

と接触する材料及び製品に関し、指令

80/590/EEC 及び 89/109/EEC を廃止する欧

州議会閣僚理事会規則」（2004 年 10 月 27

日）22) の中で GMP に従った製品の製造、

製造時に使用できる化学物質の制限、事業

者間での協力と責任の強化及び規則に準拠

していることを文書化した適合宣言の製品

への付帯、トレーサビリティーの確保を要

求している。これに基づき、GMP について

は、(EC) No2023/2006「食品接触材料及び

製品のための GMP に係る欧州委員会規則」

（2006 年 12 月 22 日）23) により、品質管理

システム及び品質保証システムの構築と運
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用について規定している。しかし、一般原

則の記載のみであり、詳細な取り組み内容

等は示されていない。また、化学物質の制

限については、(EU) No 10/2011「食品接触

用プラスチック材料及び製品に関する欧州

委員会規則」（2011 年 1 月 14 日）14) により、

食品接触用のプラスチック製品の製造に使

用可能なモノマー及び添加剤等をポジティ

ブリスト制度として制限しており、それぞ

れに対して溶出限度値や使用条件等を規定

している。適合宣言については、(EU) No 

10/2011 により、各事業者は下流の事業者に

対 し 適 合 宣 言 書 （ Declaration of 

Compliance：DoC）を発行することとして

いる。トレーサビリティーの確保について

は法制化されていないが、欧州委員会 DG 

SANCO による「食品接触用プラスチック材

料及び製品に関する欧州規則  (EU) No 

10/2011 のユニオンガイダンス」（2014 年 2

月 21 日）24) が公布されており、この中で、

非意図的添加物（Non-intentionally added 

substances：NIAS）、適合宣言書、トレーサ

ビリティーの確保についての具体的な取り

組み内容を示している。食品接触用プラス

チック製品の安全性確保のための法規制等

とその内容を図１、食品接触用プラスチッ

ク製品の安全性確保の仕組みを図２に示し

た。 

事業者における自主的な取り組みとして

は、欧州のプラスチック業界団体 Plastics 

Europe は「食品接触用途に意図されるプラ

スチック材料製品に対する GMP ガイドラ

イン」25) を提供しており、品質管理及び品

質保証についての一般的な取り組み内容を

示している。また、欧州の共同研究センタ

ー（Joint Research Center：JRC）は、トレー

サビリティーの確保を実施するためのガイ

ドラインとして、「食品接触材料製品のトレ

ーサビリティーに対するガイドライン」26) 

を提供している。

 

 
 

図１ 欧州連合における食品接触用プラスチック製品の安全性確保のための 

法規制等とその内容 

  

品質保証システム
規則に適合した製品の設計と製造

製品の品質保証

適合宣言
サプライチェーンを通じた

事業者間の情報伝達

GMPの遂行と達成

(EC) No 1935/2004
(EU) No 10/2011

(EU) No 10/2011

(EC) No2023/2006

(EC) No2023/2006

トレーサビリティーの確保Union Guidance

Union Guidance

Union Guidance
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図２ 欧州連合における食品接触用プラスチック製品の安全性確保の仕組み 

 

３）我が国の状況 

我が国では食品衛生法において、安全性

を確保のための措置、情報に関する記録の

作成と保管、健康危害の原因に対する的確

かつ迅速な措置、人の健康を損なうおそれ

がある器具・容器包装の販売等を禁止など

の条文は存在するが、器具・容器包装に関

する GMP や品質保証に関する具体的な取

り組み内容は規定されていない。また、合

成樹脂の製造に使用可能な化学物質につい

ては、欧米のようなポジティブリスト制度

を採用しておらず、一部の化学物質につい

て規制しているのみである。また、事業者

間での製品の取引においては、主に規格基

準に対する試験成績書を製品に付帯させ、

その製品が法令に適合していることを保証

するなどしているが、事業者間で伝達すべ

き情報を示した公的なガイドラインなどは

示されていない。これを補完するため、我

が国では器具・容器包装に関連する事業者

が協議会を設立し、自主基準を設定して自

主的な取り組みを行っている。 

器具・容器包装のサプライチェーンの比

較的上流に位置する事業者も参加する三衛

協では、自主基準 4)～6) としてポジティブリ

スト制度を導入して製造に使用可能な化学

物質を制限している。さらに、この自主基

準への適合性を確認するための方法として、

三衛協が原材料、添加剤、製品ごとに確認

証明書を発行し、事業者間での取引におい

てこの確認証明書を活用して企業秘密を保

持したまま品質保証を行い、原料から製品

までの安全性を確保する制度（確認証明制

度）を確立し運用している。そのため、確

認証明書は欧州連合における適合宣言書

（図２）と同様の役割を果たしているとい

える。比較的下流に位置する容器包装事業

者を中心に構成される軟包装衛生協議会や

原料製造業者
（上流の事業者）

食品製造業者
（下流の事業者）

サプライチェーン

器具・容器包装
製造業者

品質管理

適合宣言

適合宣言
情報の提供

製品の品質保証
情報の提供

適正な製品の製造
規則に適合した製品の製造

規則に適合した製品の設計

製品の品質確認

適
合
宣
言
書

原

料

適
合
宣
言
書

製

品

品質保証

トレーサビリティーの確保
原料の⼊荷に関する記録
製品の出荷に関する記録
原料と製品の関連付け

品質保証
トレーサビリティーの確保

品質管理
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日本乳容器・機器協会では、使用可能な原

材料を制限するために、関係法令に加えこ

の確認証明制度も引用している。また、軟

包装衛生協議会や日本乳容器・機器協会に

は食品と直接接触する状態となった製品

（食品容器包装等）を製造する事業者（サ

プライチェーンの下流に位置する事業者）

が比較的多く所属するため、GMP 的な管理

を自主基準とし、会員に対しその順守を促

している 7), 8)。特に我が国では欧米と異な

り、乳及び乳製品等の容器包装については

一般食品よりも厳しい規格基準が設けられ

ており、これらの容器包装に特化した自主

基準を持つ日本乳容器・機器協会では、乳

業会社における総合衛生管理製造過程の導

入にも配慮して製造衛生管理基準を設けて

いる。業界団体による自主的な安全性確保

の仕組みを図３に示した。

 

 

 
 

図３ 業界団体による自主的な安全性確保の仕組み 
（ポリオレフィン等衛生協議会、塩ビ食品衛生協議会または塩化ビニリデン衛生協議会に所属する事業者
が中間製品製造業者、軟包装衛生協議会または日本乳容器・機器協会に所属する事業者が器具・容器包装

製造業者の場合の一例）  

  

原料製造業者

食品製造業者

サプライチェーン

中間製品
製造業者

確
認
証
明
書

原

料

製
品

原料に関する情報
確認証明書の発⾏申請

確認証明書

確認証明書

ポリオレフィン等衛生協議会
塩ビ食品衛生協議会
塩化ビニリデン衛生協議会

・使用する化学物質の制限
・配合量・溶出量の制限
・使用用途の制限
・原料・製品情報の保管（秘密保持）
・安全性情報の収集及び周知

器具・容器包装
製造業者

確
認
証
明
書

中
間
製
品

・使⽤する原材料（中間材料）の制限・推奨
・使用する接着剤、インキ等の制限・推奨
・GMPに従った製品の製造
・安全性情報の収集及び周知

製造管理
品質管理
衛⽣管理

軟包装衛生協議会
日本乳容器・機器協会

要求
指導

自主基準

活用

製品に関する情報
確認証明書の発⾏申請

自主基準

*上流の事業者からの確認証明書が製品に付帯される場合もある

*
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４）国際的な民間の認証規格 

国際標準化機構（ISO）では、ISO 9001 1) 

をベースとして食品安全に特化した ISO 

22000「食品安全マネジメントシステム－フ

ードチェーン内の組織への要求事項」2) を

制定している。この中では、責任者主導の

もと食品安全マネジメントシステムを構築

して対策や管理を行うこととし、GMP につ

いては、前提条件プログラム（Prerequisite 

programmes：PRP）として、作業員や施設・

設備の管理を行い、事業者間での品質保証

やトレーサビリティーの確保については、

上流と下流の事業者間における情報伝達に

よりフードチェーン全体の安全性確保を行

うことを要求している。さらに、事業者が

それぞれの製造工程を踏まえて危害要因を

分析し、それぞれの管理手法によって管理

を行うこととしている（図４）。 

Global Food Safety Initiative（GFSI）承認

規格である FSSC 22000「食品安全管理シス

テム認証 22000」3) は、ISO 22000 と大部分

が同じ内容であり、現在の認証数は世界で

11685 件となっており、国内でも 900 件近

い組織が認証を受けている。 

その他、消費者に安全な食品を提供する

ための保証体制を推進することを目的とし

たベンチマークとして、英国の BRC 27)、フ

ランス及びドイツの IFS Food 28)、米国及び

オーストラリアの SQF 1000 29) 及び SQF 

2000 30) がある。これらは ISO 22000 のよう

なマネジメントシステムを対象とした審

査・認証とは異なり、ISO 17065「適合性評

価―製品、プロセス及びサービスの認証を

行う機関に対する要求事項」31) による製品

とその製造の適合性に関する審査・認証を

行うスキームが採用されている。

 

 
 

図４ ISO 22000 における器具・容器包装の安全性確保の仕組 

  

コミュニケーション
・フードチェーン内、事業者間
での情報伝達
・事業者内での情報共有

トレーサビリティーシステム
・原料、加工工程、製品ロット、
出荷の関係を特定可能な
記録

安全な製品の設計と実現
・前提条件プログラムの設定
・危害要因の分析
・HACCPプラン

前提条件プログラム(PRP)
（ISO 22002-4）

・作業員の管理
・施設、設備の管理

食品安全マネジメントシステム
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２．危害要因が生じる原因とその対策 

現在の我が国の法規制では欧州連合と異

なり、器具・容器包装の製造に関しての品

質管理や GMP などに関する具体的な規定

はなく、安全性が確認された化学物質のみ

を使用可能とするポジティブリスト制度も

導入されてない。また、事業者間での品質

保証や製品に関する情報伝達の手段及び内

容や健康被害発生時の対策についての具体

的な指導も行われていない。しかし、業界

団体による自主基準等によって、現状では

市場に流通する大部分の器具・容器包装に

対して、安全性確保に関する対策が取られ

ている。一方で、業界団体に所属していな

い事業者や器具・容器包装の製造を行わな

い事業者（食品の製造、卸売及び小売業者、

器具・容器包装の輸入、卸売及び小売業者）

では、これらに対する取り組みが困難であ

ったり、十分に実施されていない場合もあ

る。 

そこで、国内外での器具・容器包装の安

全性確保のために取り組まれている法規制、

ガイドライン、自主基準等の方策を参考と

して、器具・容器包装のサプライチェーン

全体（原料から最終製品までのすべての製

造行為、製品の仕入れまたは輸入、製品の

販売、事業として製品の使用）において生

じる危害要因を抽出しその原因を分析した。

その結果、下記の１）～４）の不備が危害

要因を生じさせる原因と考えられた。 

 

１）人員、施設・設備等に関する不備 

２）製品の設計及び品質確認の不備 

３）事業者間における品質保証及び 

情報伝達の不備 

４）健康被害発生時の対策の不備 

 

これらの不備に関する具体的な内容とそ

れぞれの不備や原因に対応した取り組みを

表２に示し、器具・容器包装の安全性を確

保するためにはこれらの取り組みを行う必

要があると考えられる。器具・容器包装の

安全性を確保するための仕組みを図５に示

した。 

そこで、欧米や我が国、並びに国際的な

民間の認証規格におけるそれぞれの危害要

因に対する取り組みについて詳細に検討す

るとともに、国内の事業者の実態を調べ、

具体的かつ適切な管理や取り組み内容を検

討した。
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表２　危害要因を生じさせる原因となる不備の内容とその対処方法

・作業員からの汚染 ・作業員の衛生及び健康状態の管理
・作業員のミス ・作業員の教育及び訓練

・作業手順書等の整備

・有害生物や作業環境からの汚染 ・適切な設備や機器の配置、清掃・洗浄
・食品用途以外の製品との交差汚染の防止

・作業空間及び衛生設備の不足 ・十分な作業空間及び衛生設備の確保

・不適切な原料の使用 ・適切な原料（化学物質）の選択
・製造工程における有害物質の生成 ・適切な製造工程や製法による製造

・設計した製品の検証

・品質確認の不足 ・原料及び製品の適切な品質確認
・不良品の混入 ・不良品の対処方法の設定

・食品用途以外の製品の受入れ及び使用 ・食品用途として適した製品であることの保証
・意図（保証）されていない用途への使用 ・使用目的、使用方法、使用可能範囲等の確認

・提供した情報の速やかな変更または修正
・安全性確保に関する認識の不足 ・安全性に関連する情報の収集

・サプライチェーン内における位置及び役割の認識

・原料及び製品に関する記録の欠如 ・使用した原料と製造した製品に関する記録
・対処方法の未整備 ・製品回収方法の整備

①安全な製品の設計

②適切な品質確認

①事業者間での品質保証と情報共有

①トレーサビリティーの確保

３）サプライチェーンを通じた情報伝達

４）健康被害発生時の対応策の整備

原因 対処

①作業員の管理
１）人員、施設・設備の管理

２）安全な製品の設計と品質確認

②施設・設備の維持・管理

３）事業者間における品質保証及び情報伝達の不備
①事業者間での認識の不一致による不適切な製品の使用・販売

４）健康被害発生時の対策の不備
①トレーサビリティーの欠如による対応の遅れ

１）人員、施設・設備等に関する不備
　①人為的な原因による汚染及び品質低下

　②施設・設備等の不整備による汚染及び品質低下

２）製品の設計及び品質確認の不備
①安全性に対する配慮を欠いた製品設計

②不十分な品質確認
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図５ 器具・容器包装の安全性を確保するための仕組みと必要な取り組み 

 

３．詳細な方策と取り組み内容の検討 

１）人員、施設・設備の管理 

人為的な誤りや施設・設備等の不具合に

よる汚染や品質低下は、製造から使用、保

管、輸送、販売にいたるサプライチェーン

全体で発生する可能性がある。これらの要

因を排除するためには、適切な管理組織の

構築、作業管理等のソフト面の管理、適切

な施設・設備の構築や維持等のハード面の

管理を実施し、作業員のミスや有害生物か

ら生じる製品の汚染や品質低下を防止し、

全製造工程を通じて製品の品質を一定に保

つことが重要である。そこで、米国、欧州

連合及び我が国における食品または器具・

容器包装に関する製造管理、品質管理、GMP

等に関する法規制及びガイドライン等を比

較検討し、危害要因に対する管理や取り組

み内容を検討した。 

①我が国における規制・ガイドライン等 

食品衛生法第15条では、営業上使用する

器具及び容器包装については清潔で衛生的

でなければならないこと、同法第16条では、

有毒または有害な物質が含まれるなど人の

健康を損なうおそれがある器具及び容器包

装の販売等を禁止することとされている。

厚生労働省医薬食品局食品安全部長通知 

食安発0227012号（平成16年2月27日）では、

食品衛生法第50条第2項に基づき都道府県、

指定都市及び中核市が営業施設の衛生管理

上講ずべき措置を条例で定める場合の技術

的助言として、「食品等事業者が実施すべ

き管理運営基準に関する指針（ガイドライ

ン）」（最終改正：（平成26年10月14日食安

発1014第1号）32) が示されている。本ガイ

健康被害
発生時の
対応策の
整備

人員、施設・設備
の管理

安全な製品の設計

サプライチェーンを
通じた情報伝達

原料製造業者

食品製造業者

サプライチェーン

中間製品
製造業者

製

品

器具・容器包装
製造業者

原
料

情
報

情
報

中
間
製
品

情
報

最
終
製
品

情
報

サプライチェーンを
通じた情報伝達

サプライチェーンを
通じた情報伝達

人員、施設・設備
の管理

人員、施設・設備
の管理

製
造

製品の品質確認
品質保証

適正な製造

情報

情報

情報

人員、施設・設備
の管理

品質保証

品質保証

記録

記録

記録

記録
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ドラインでは、食品等事業者が実施すべき

管理運営基準として、危害分析・重要管理

点方式を用いる場合の基準（HACCP導入型

基準）と危害分析・重要管理点方式を用い

ずに衛生管理を行う場合の基準（従来型基

準）に分け、施設・設備の衛生管理、有害

生物への対策、廃棄物等の処理、責任者の

設置、取り扱う食品に関する情報の記録と

その保存、回収・廃棄の手順と措置、消費

者等への安全性に関する情報の提供などに

ついて規定している（表３）。しかし、こ

の内容は主に食品を対象としたものとなっ

ており、器具・容器包装に関する記述はほ

とんどない。 

 

 

表３ 「食品等事業者が実施すべき管理運営基準に関する指針（ガイドライン）」 

における要求項目 

項目  HACCP 導入型基準  従来型基準 

第１ 農林水産物の採取における衛生管理  

第２ 食品取扱施設等における衛生管理  

 1 一般事項  1 一般事項  

2 施設の衛生管理  2 施設の衛生管理  

3 食品取扱設備等の衛生管理  3 食品取扱設備等の衛生管理  

4 使用水等の管理  7 使用水等の管理  

5 そ族及び昆虫対策  4 そ族及び昆虫対策  

6 廃棄物及び排水の取扱い  5 廃棄物及び排水の取扱い  

7 食品衛生責任者の設置 8 食品衛生責任者の設置 

8 危害分析・重要管理点方式を用いて  

衛生管理を実施する班の編成  

－ 

9 製品説明書及び製造工程一覧図の作成  － 

10 食品等の取扱い  6 食品等の取扱い  

11 管理運営要領等の作成  11 管理運営要領の作成 

12 記録の作成及び保存 9 記録の作成及び保存  

13 回収・廃棄  10 回収・廃棄  

14 検食の実施  12 検食の実施  

15 情報の提供  13 情報の提供  

第３ 食品取扱施設等における食品取扱者等の衛生管理  

第４ 食品取扱施設等における食品取扱者等に対する教育訓練  

第５ 運搬  

第６ 販売  
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また、錠剤、カプセル状等食品に対して

は、厚生労働省医薬食品局食品安全部長通

知 食安発0201003号（平成17年2月1日）33) 

として、「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」及び

「錠剤、カプセル状等食品の原材料の安全

性に関する自主点検ガイドライン」を示し、

安全性確保に向けた事業者の自主的な取り

組みを促している。これらにおいては基本

的考え方として、原材料の受け入れから最

終製品の出荷に至るまでの全工程において、

主に作業員、機械等による製造行為に着目

した管理（製造管理）と、原材料、中間製

品、最終製品の試験等、品質の確認行為に

着目した管理（品質管理）を組織的に実施

するため、a. 各製造工程における人為的な

誤りの防止、b. 人為的な誤り以外の要因に

よる製品そのものの汚染及び品質低下の防

止、c. 全製造工程を通じた一定の品質の確

保の3点に着目した管理システムを構築、製

造管理責任者や品質管理責任者の設置、組

織の役割、作業手順、製品の規格等を明確

にする書類の作成、厚生労働省医薬食品局

食品安全部長通知 食安発第0829001号通知

（平成15年8月29日）による記録の作成と保

存の実施を勧めている。 

業界団体による自主基準等では、サプラ

イチェーンの比較的上流に位置する事業者

が多く所属する三衛協では、製造管理、品

質管理、GMPへの取り組みに関しては制度

上積極的な扱いにはなっておらず、詳細な

要求や指導は行っていない。一方、比較的

下流に位置する事業者が多く所属する軟包

装衛生協議会では、「衛生管理自主基準」7) 

において工場の構造・設備に関する基準を

設け、工場ごとに定期的に審査・認定を行

う認定工場制度を採用している。また、日

本乳容器・機器協会では「乳等の容器に関

する自主基準」8) において、製造工場の建

物、製造設備の衛生要件、製造工程の衛生

要件、製造従事者の教育訓練及び衛生管理

などの要件を定めている。 

②米国における規制・ガイドライン等 

米国では、CFR 第 21 巻の Part 110「人が

利用する食品の製造、包装または保管にお

ける一般適正製造規範」18) が定められてい

る。本規則は、食品として不適切な条件下

で製造されたために汚染物が混入したり、

健康危害を与えるような非衛生的条件下で

製造、包装、保管等がなされたことにより

発生した不良品を判定するための基準とし

て使用されるものであり、従業員や建物・

施設、機械・装置、製造工程の衛生管理に

おける要求事項を具体的に示している。し

かし、容器包装の製造管理や品質管理に関

しては、Part 174 §174.5 19)において、食品

接触材料は GMP のもとで製造されたもの

と述べているだけで、容器包装の製造に特

化したガイドライン等は提供されていない。 

そのため、業界団体である SPI では、GMP

適合判断の実施の支援となる一般原則とし

て「プラスチック食品包装材料サプライチ

ェーンへの GMP ガイドライン」21) を提供 

 

表４ SPI 「プラスチック食品包装材料

サプライチェーンへの GMP ガイドライン」

における要求事項の項目 

カテゴリー 項目名 

カテゴリー1 GMP 計画 

カテゴリー2 管理のリーダーシップと提案 

カテゴリー3 衛生及び害虫制御 

カテゴリー4 書類化 

カテゴリー5 作業の流れ 

カテゴリー6 保護と製品セキュリティー 

カテゴリー7 トレーサビリティー 

カテゴリー8 事案及び不適合のプロトコール 

カテゴリー9 内部及びサプライヤーの評価 

カテゴリー10 契約作業 

カテゴリー11 変更の管理 
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している。本ガイドラインは表４に示す 11

のカテゴリーで構成されているが、一般原

則であるため、具体的な作業内容までは示

されていない。 

③欧州連合における規制・ガイドライン等 

欧州連合では、食品と接触することを目

的とする材料及び製品について、加盟各国

の法律との調整、技術進展に合わせた速や

かかつ頻繁な改正による適応、直接的また

は間接的食品接触材料及び製品が人へ及ぼ

す健康被害及び食品組成に与える著しい変

化や食品の感覚的性質を低下させることの

防止を目的とした (EC) No 1935/2004「食品

と接触する材料及び製品に関し、指令

80/590/EEC 及び 89/109/EEC を廃止する欧

州議会閣僚理事会規則」（2004 年 10 月 27

日）22) を定めている。この中の第 3 条では、

材料及び製品は､通常または予見し得る使

用条件の下で、ヒトの健康を損なったり、

食品の成分に許容できない変化を及ぼすこ

とや食品の感覚的性質を劣化させる成分が

食品に移行しないよう、GMP を遵守して製

造されなければならないとしている。これ

に基づいた (EC) No2023/2006「食品接触材

料及び製品のための GMP に係る欧州委員

会規則」（2006 年 12 月 22 日）23)では、出発

物質を除く材料及び製品の製造、加工及び

流通に関わるすべての事業者及び関連する

すべての製造工程等を適用対象とし、これ

らが文書化された品質保証システム、品質

管理システム及び GMP 規則に従い実施さ

れていることを事業責任者が保証しなけれ

ばならないとしている。本規則では、効果

的な品質管理システムを構築して維持する

こと、その品質管理システムは、GMP の履

行と達成の監視並びに GMP を達成するた

めに、あらゆる不具合を修正するための方

策を含むものであること、その修正は遅延

なく実施され、所轄官庁の査察に利用可能

なものであることを要求している。また、

最終材料及び製品がそれぞれの規則に適合

していることを保証できるよう配慮され、

事業に過大な負荷をかけることなく、文書

化された効果的な品質保証システムを構築

して維持すること、製造した製品が規則に

適合するようにあらかじめ設定した制限を

基に原料を選択すること、異なる作業はあ

らかじめ規定された指図及び手続に従って

行われねばならないとしている。さらに、

これらの文書化として、最終材料及び製品

の適合性と安全性に関する制限や製造上の

配合及び加工、製造工程の実施に関する記

録や品質管理システムの結果に留意した文

書化の方法を設定して維持すること、所轄

官庁の査察に利用可能なものであることを

要求している。 

欧州のプラスチック業界団体 Plastics 

Europeは、「食品接触用途に意図されるプラ

スチック材料製品に対するGMPガイドライ

ン」25) として、(EC) No2023/2006を具体化

した一般的なガイドラインを提供している。

この中で示されているGMPの要求事項を表

５に示した。このガイドラインは、SPIの「プ

ラスチック食品包装材料サプライチェーン

へのGMPガイドライン」と比較すると大部

分の項目でタイトルが一致しており、基本

的な考え方は同じであるが、要求事項がよ

り具体的に示されている。 
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表５ Plastics Europe 「食品接触用途に意図されるプラスチック材料製品に対する 

GMP ガイドライン」における要求項目 

1. 品質保証システム及び品質方針 

2. 管理のリーダーシップと人  

3. 衛生方針 

4. 書類化、表示、書類の保管とトレーサビリティー  

5. 生産  a.出発または原材料の規格と承認  

b.汚染防止  

c.変更への管理  

d.貯蔵包装、保管及び輸送  

6. 品質管理と規格  

7. 外部契約作業  

8. 苦情対応、生産品回収及び事故への管理  

9. 定期的内部及びサプライヤーの検査  

 

④国際的な民間の認証規格 

ISO では ISO/TS 22002-4「食品安全の前

提条件プログラム－Part 4: 食品用容器包

装の製造」34) により、PRP として、施設や

ユーティリティーの設計、廃棄物の処理、

汚染や有害生物の防除、施設や装置等の清

掃・洗浄、作業員の衛生、不良品や回収品

への処置、製品等の保管・輸送、顧客との

コミュニケーション、テロリズムへの防御

手段についての具体的な要求事項を示して

いる。 

FSSC 22000「食品安全管理システム認証

22000」3) においても、Part 1「認証を求め

る組織に対する要求事項」における取り組

み方は ISO 22000 とほぼ同じであり、PRP

を定めることとしており、この前提条件プ

ログラムとして ISO 22002-4 の内容が採用

されている（FSSC 22000 制定当時は PAS 

223 であったが、ISO 22002-4 制定により

2013 年から変更、ISO 22002-4 は PAS 223 35) 

を基に作成されたものであるため内容はほ

ぼ同じ）。 

⑤我が国の実態調査結果 

器具・容器包装に関わる事業者の実態を

把握するために、平成 27 年度食品・添加物

等規格基準に関する食品等試験検査費「合

成樹脂製器具・容器包装の製造に係る製造

管理及び品質管理に関する調査」17) におけ

るアンケート結果のうち、製造行為の管理

に関する結果を表６に示した。 

器具・容器包装製造業者では、ペレット

やシートなど食品用途以外の製品としても

使用可能なものを製造することがあるため、

「食品用途とそれ以外の製品を分別した製

造」では 59 及び 42%と半数程度の事業者で

は分別した製造が行われていなかったが、

他の管理項目はほとんどの事業者が実施し

ていた。ただし、従業員数が 300 人未満の

事業者では「粉塵、微生物等による汚染へ

の対策」を実施している割合が 75%とやや

低かった。一方、食品等製造業者について

は、対象とした事業者の大部分が食品また

は食品用途の製品を製造しているため、「食

品用途とそれ以外の製品を分別した製造」

の質問は行わなかったが、ほぼすべての事

業者がすべての管理項目について実施して

いた。ただし、器具・容器包装製造業者と

同様に、従業員数が 300 人未満の事業者で
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は「粉塵、微生物等による汚染への対策」

を実施している割合が 82%とやや低かった。 

上記の結果を裏付けるデータとして、国

際規格の認証取得状況に関するアンケート

結果を表７に示した。事業内容で比較する

と、ISO 9001 の認証取得率は器具・容器包

装製造者が 82%で食品製造者の 56%に比べ

て高く、ISO 22000 と FSSC22000 の認証取

得率は食品製造者でそれぞれ 32%、25%で

あり、器具・容器包装製造者の 14%、20%

に比べて高かった。事業規模で比較すると、

器具・容器包装製造事業者、食品製造事業

者ともに 300 人以上の事業者の方が ISO 

9001、ISO 2200、FSSC 22000 の取得率が高

く、300 人未満の事業者に比べて、300 人以

上の事業者は食品安全マネジメントシステ

ムを構築し、食品用途の製品を製造するた

めに適切な人員や施設・設備の管理を実施

していた。 

 

表６ 器具・容器包装に関連する事業者における製造行為に関する管理の実施の有無 
平成 27 年度食品・添加物等規格基準に関する食品等試験検査費  

「合成樹脂製器具・容器包装の製造に係る製造管理及び品質管理に関する調査」報告書  
におけるアンケート結果を引用 

 

器具・容器包装製造業者 

管理の内容 
従業員数  

300 人以上  300 人未満  

設備・装置の定期的な点検・整備、清掃 100% (34/34) 96% (45/47) 

粉塵、微生物等による汚染への対策 91% (30/33) 75% (33/44) 

作業員の衛生・健康状態の確認、教育訓練 94% (31/33) 96% (45/47) 

作業手順書の作成とその遵守の確認 97% (33/34) 91% (43/47) 

食品用途とそれ以外の製品を分別した製造 59% (19/32) 42% (15/36) 

製品の製造に関する記録の整備と保管 97% (33/34) 98% (47/48) 

 

食品等製造業者 

管理の内容 
従業員数  

300 人以上  300 人未満  

設備・装置の定期的な点検・整備 100% (24/24) 94% (32/34) 

粉塵、微生物等による汚染への対策 96% (23/24) 82% (28/34) 

作業員の衛生・健康状態の確認、教育訓練 100% (24/24) 94% (32/34) 

作業手順書の作成とその遵守の確認 100% (24/24) 94% (33/35) 

製品の製造に関する記録の整備と保管 100% (24/24) 94% (34/36) 
器具・容器包装製造業者：主に器具・容器包装またはその原料を製造する事業者  
食品等製造業者：主に食品製造業者、卸売・小売業者、器具・容器包装の卸売・小売業者  
回答は「実施している」、「重要部分でのみ実施」、「十分ではないが実施」、「実施していない」及び  
「自社の事業内容に関連しない」から選択  
分子：「実施している」及び「重要部分でのみ実施」と回答した事業者数  
分母：アンケートに回答した事業者数（ただし、「自社の事業内容に関連しない」と回答した事業者を
除く） 
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表７ 器具・容器包装に関連する事業者における国際規格の認証取得率 
平成 27 年度食品・添加物等規格基準に関する食品等試験検査費  

「合成樹脂製器具・容器包装の製造に係る製造管理及び品質管理に関する調査」報告書  
におけるアンケート結果を引用  

 

国際規格  
器具・容器包装製造業者 食品等製造業者  

300 人以上  300 人未満  300 人以上  300 人未満  

ISO 9001 
82% (68/83) 56% (36/64) 

94% (33/35) 73% (35/48) 82% (18/22) 43% (18/42) 

ISO 22000 
14% (7/51) 32% (18/57) 

30% (6/20) 3% (1/31) 62% (13/21) 14% (5/36) 

FSSC 22000 
20% (11/54) 25% (14/57) 

45% (10/22) 3% (1/32) 62% (13/21) 3% (1/36) 
器具・容器包装製造業者：主に器具・容器包装またはその原料を製造する事業者  
食品等製造業者：主に食品製造業者、卸売・小売業者、器具・容器包装の卸売・小売業者  
回答は「取得済み」、「一部の工場等では取得」、「取得を目指している」、「取得する予定はない」及び  
「興味がない」から選択  
分子：「取得済み」及び「一部の工場等では取得と回答した事業者数  
分母：アンケートに回答した事業者数 

 
⑥管理の必要性と方策 

我が国、米国、欧州連合では、器具・容

器包装の製造に関する製造管理、品質管理、

GMP 等について、具体的な管理項目や取り

組み内容を規定していない。一方、国内の

食品に関連したガイドライン、国内外の業

界団体の自主基準、国際的な民間の認証規

格である ISO 22000、ISO 22002-4、FSSC 

22000 などでは、具体的な管理項目が示さ

れている。これらによると、食品衛生上の

危害要因となる人員、施設・設備の管理の

不備による汚染及び品質低下を防止するた

めには、責任体制の明確化、作業員の衛生・

健康状態の管理、作業員の教育・訓練、作

業手順書等の作成などのソフト面の管理と、

適切な設備・機器の配置、作業空間及び衛

生設備の確保、機器・装置の定期的な清掃

や洗浄、食品用途以外の製品との交差汚染

の防止などのハード面の管理が必要とされ

ている。 

人員、施設・設備の管理に関する取り組

みは、国内の事業者の大部分ではすでに自

主的に実施されているが、粉塵、微生物等

による汚染への対策や食品用途とそれ以外

の製品を分別した製造に関しては実施して

いない事業者も存在した。しかしながら、

前者については下流の事業者において食品

と接触する前に洗浄や殺菌等の処理が行わ

れるのであればその管理は必ずしも必須と

するものではなく、後者については、製造

に使用する機器類の洗浄、製品を混同させ

ない保管場所の配置、事業者内でのトレー

サビリティーの確保などの対策が十分に行

われていれば、危害要因となる可能性は低

い。そのため、人員、施設・設備の管理に

関する取り組みは、事業者ごとにその事業

内容、製造する製品、下流の事業者での使

用方法などを考慮した管理や取り組みとす

る。ただし、管理や取り組みの一部を省略

した場合には、下流の事業者による不適切

な取り扱いの防止や問題発生時の原因究明

や責任の明確化のため、必要に応じて仕様

書や注意喚起の文書などを提供するなどの

対策が必要である。 

一方、いくつかの規制やガイドラインで

は、製造した製品の品質確認、不良品への
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対処方法や対策の整備、他の事業者との契

約や品質保証、外部委託した部分の管理等

についても言及されていた。しかし、これ

らの取り組みを行うためには、食品用途と

して適切な製品であることを保証するため

の規格や基準の設定、規格や基準設定のた

めの製品や安全性に関する情報収集、規格

や基準を満たすことを確認または保証する

方法などについて検討する必要がある。こ

れらの取り組み内容は、２）安全な製品の

設計と品質確認または３）サプライチェー

ンを通じた情報伝達と関連するため、本項

では検討しなかった。 

 

２）安全な製品の設計と品質確認 

安全な製品を製造するためには、危害要

因を排除した製品及び製造工程を設計し、

実際に製造された製品に危害要因が含まれ

ていないことを確認する必要がある。その

ためには、製造する製品に対してどのよう

な危害要因が存在するのかを分析すること

も重要である。 

特に合成樹脂製の器具・容器包装の製造

には、多種の化学物質が用いられる場合や

複数の事業者を経由して最終的な製品とな

る場合があるため、使用する化学物質や原

料の毒性、それらが食品に移行した際の人

への影響等を考慮し、適切な化学物質や原

料を選択して使用する必要がある。また、

製品中には未反応のモノマーや添加剤だけ

でなく、原料や添加剤中に存在する不純物

などが混入する可能性がある。さらに、再

生された材料（リサイクル材料）を原料と

する場合は、回収された原料に由来する化

学物質が再生された材料に混入している場

合もある。そのため、原料や添加剤中に含

まれる不純物に対する配慮も重要である。

一方、製造された製品については、その製

品が設計通りに製造され、食品用途として

適したものであることを確認するとともに、

不良品が生じた際の対策を立てておく必要

がある。 

本項では、米国、欧州連合及び我が国に

おける食品用器具・容器包装の製造におけ

る原料や製品に関する規格や基準に焦点を

絞って、取り組み内容を検討した。 

①我が国における規制・ガイドライン等 

食品衛生法第 16 条では、有毒または有害

な物質が含まれるなど人の健康を損なうお

それがある器具及び容器包装の販売等を禁

止すること、器具・容器包装の規格基準を

定め、その規格基準に合わないものを製造、

輸入、使用、販売してはならないこととさ

れている。同法第 18 条に基づき、安全性に

懸念のある物質や市場流通が多いと見込ま

れる材質が満たすべき試験を個別規格とし

て定めているが、個別規格が設定されてい

るのは一部の物質に限られている。一方、

熱可塑性樹脂製の器具・容器包装の原材料

や製品に関しては三衛協、熱硬化性樹脂製

の器具・容器包装の原材料や製品に関して

は合成樹脂工業協会が、製造に使用する化

学物質を管理するためのポジティブリスト

制度を設けている 36)。また、軟包装衛生協

議会では、衛生的見地から各種フィルム、

樹脂などの原材料を選定する上での指針と

して、「原材料衛生マニュアル」37) を提供

している。本マニュアルでは順守すべき衛

生自主基準として、三衛協の自主基準のほ

か、印刷インキに関する自主規制（NL 規制）
9)、食品包装材料用接着剤に関する自主規制

（NL 規制）10)、食品包装用石油ワックス自

主規制基準 11)、食品に接触することを意図

した紙・板紙の自主基準 12) が記載され、こ

れらの規格基準に適合する原材料を使用す

ることを求めている。このように業界団体

では有害な化学物質が器具・容器包装の製

造に使用されないよう自主的な取り組みが

実施されている。 

また、「食品等事業者が実施すべき管理
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運営基準に関する指針（ガイドライン）」

（最終改正：平成 26 年 10 月 14 日食安発

1014 第 1 号）32) では、食品等事業者が実施

すべき管理運営基準として、HACCP 導入型

基準では第２の 8～10 において、危害分析

の実施と危害の原因となる物質の管理、従

来型基準では第２の 6 において、原材料の

選択、確認及び保管、製造工程の管理、異

物等の混入防止のための措置、原材料及び

製品の自主検査などを行うこととしている。

しかし、この管理運営基準は法 51 条の都道

府県等が定める営業施設の基準の参考とし

て通知されており、器具・容器包装は営業

施設の対象となっていない。 

一方、不純物や製造工程で混入する意図

しない物質については、溶出量が多い場合

は過マンガン酸カリウム消費量や蒸発残留

物の規格により規制が可能であるが、それ

ぞれの不純物や混入物についての規制はな

く、安全性評価もほとんど行われていない。 

②米国における規制・ガイドライン等 

米国では、CFR 第 21 巻において、合成樹

脂、紙、ゴム製品の製造に使用可能な化学

物質をポジティブリスト制度によって制限

している 13) 。これに加え、2000 年からは

承認の迅速化を図るため、個別製品ごとに

申請者に限定して使用可能とする FCN 制

度が新設された 20) 。FCN で新たに使用が認

められた物質は、申請した企業の同一製法

の製品のみを使用可能な物質として、その

リストが公開されている。 

また、この FCN 制度では申請時に製品に

含まれるまたは食品に移行する可能性があ

る混入物の情報についても申告を要する。

この製品は申請者に限定して同一製法の製

品のみが使用可能であるため、FCN 制度で

登録された製品については、製造時の管理

が十分になされていれば問題ないと言える。

一方、CFR では、材質ごとに総抽出量の規

格による制限のみであり、混入物の規制や

管理は実施されていない。 

③欧州連合における規制・ガイドライン等 

欧州連合では、(EC) No 1935/2004「食品

と接触する材料及び製品に関し、指令

80/590/EEC 及び 89/109/EEC を廃止する欧

州議会閣僚理事会規則」（2004 年 10 月 27

日）22) の第 5 条で、材料及び製品のグルー

プに対して材料及び製品の製造時に使用で

きる物質のリスト等の特別法令を採択また

は改正できるとしている。この特別法令に

基づき、(EU) No 10/2011「食品接触用プラ

スチック材料及び製品に関する欧州委員会

規則」（2011 年 1 月 14 日）14) が公布され、

その第 5 条では、モノマー、添加剤等がポ

ジティブリスト制度として制限され、第 8

～11 条では、それぞれに対して溶出限度値

や使用条件等が規定されている。 

(EU) No 10/2011 では、プラスチック製品

全般に対して、総溶出量の規格を設けてお

り、表面積 1 dm2 当たり 10 mg を超える成

分が溶出しないよう制限しているが、それ

ぞれの NIAS についての規制はない。しか

し、「食品接触用プラスチック材料及び製品

に関する欧州規則(EU) No 10/2011 のユニオ

ンガイダンス」（2014 年 2 月 21 日）24) の中

に NIAS についての記載があり、NIAS は、

使用される物質中の不純物、重合プロセス、

分解または反応生成物中に形成される反応

中間体のいずれかであり、それらは最終製

品に存在する可能性がある、ポジティブリ

ストによる認可及びリスト化から除外され

るが場合によってはプラスチック規則付属

書Ⅰ（ポジティブリスト）及び付属書Ⅱ（材

料製品への制限）の制限に含めることがで

きる、原則として (EC) No 1935/2004 の第 3

条の一般的安全要件を遵守し、 (EU) No 

10/2011 の第 19 条に沿ったリスク評価を課

す必要があると言及している。そのため、

NIAS についての実態はこの数年で明らか

になりつつあるが、個々の物質の毒性に関
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するデータはほとんどなく、リスク評価と

しては食品への移行量が微量であるものに

対して毒性学的懸念の閾値（ threshold of 

toxicological concern：TTC）を活用した評価

にとどまっている。 

ま た 、 再 生 材 料 に つ い て は 、 (EC) 

No282/2008「リサイクルされた食品接触用

プラスチック材料及び製品に関し、規則を

改正する欧州委員会規則」（2008 年 3 月 27

日）38) が示されているが、含有される化学

物質等についての規制や制限はない。これ

は、前述の (EU) No 10/2011 が最終製品に

対する規制であり、再生材料を使用した製

品であってもこの基準を満たせば問題がな

いという考え方によるものである。 

④国際的な民間の認証規格 

ISO 22000「食品安全マネジメントシステ

ム－フードチェーン内の組織への要求事項」
2) 及び FSSC 22000「食品安全マネジメント

システム認証 22000」3)では、製品の製造に

使用するモノマーや添加剤等の化学物質に

関しては具体的な規格や制限を定めていな

いが、事業者がそれぞれの製造工程を踏ま

えて危害要因（ハザード）を分析したのち

管理が必要なものを特定し、その管理手法

と許容水準を設定し、HACCP 方式により危

害要因の管理を行うこととしている。 

⑤我が国の実態調査結果 

器具・容器包装に関わる事業者の実態を

把握するために、平成 27 年度食品・添加物

等規格基準に関する試験検査費「合成樹脂

製器具・容器包装の製造に係る製造管理及

び品質管理に関する調査」 17) における器

具・容器包装製造業者を対象としたアンケ

ートの結果のうち、受入れた原料の品質確

認に関する回答を表８に示した。ただし、

この回答は三衛協の会員に対しては、確認

証明書を取得していない製品について得た

結果である。三衛協会員・非会員別の集計

では、「安全性に配慮した原料の選択」につ

いては、三衛協会員・非会員を問わず約 2/3

の事業者が「実施」、約 1/3 が「重要部分

でのみ実施」と回答していた。一方、「受

入れた原料に含まれる成分の把握」及び「受

入れた原料の定期的な品質確認」について

は、三衛協会員では約半数が「実施」と回

答したのに対し、非会員は約 1/4 と少なか

った。ただし、「重要部分でのみ実施」と

回答した事業者も多く、主原料や有害な成

分については把握しているようであった。

また、従業員数別の集計では、300 人以上

と 300 人未満の事業者で差はみられなかっ

た。これらのことから、化学物質や原料の

管理の実施の程度に関しては、事業規模は

関係なく、三衛協に所属しているか否かな

どのその事業者の置かれている状況や入手

できる情報量などの違いにより差が生じた

と考えられた。一方で、原料の成分の把握

や品質確認をまったく実施していない事業

者も少数ではあるが存在していた。これら

の事業者では、仕入れ元から情報が得られ

ない、人的・金銭的な余裕がないなど様々

な理由により実施ができない状況であるこ

とも考えられた。 
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表８ 器具・容器包装製造業者における原料の選択、成分の把握、品質確認の 

実施に関する状況 
平成 27 年度食品・添加物等規格基準に関する食品等試験検査費  

「合成樹脂製器具・容器包装の製造に係る製造管理及び品質管理に関する調査」報告書  
におけるアンケート結果を引用 

 

三衛協会員・非会員別の集計結果 

項目  
三衛協会員・  

非会員  
実施  

重要部分で

のみ実施  

十分ではな

いが実施  
実施せず  

安全性に配慮した

原料の選択  

三衛協会員 (38) 61% (23) 32% (12) 5% (2) 3% (1) 

三衛協非会員 (26) 65% (17) 35% (9) 0% (0) 0% (0) 

受入れた原料に含

まれる成分の把握  

三衛協会員 (41) 56% (23) 37% (15) 7% (3) 0% (0) 

三衛協非会員 (28) 25% (7) 54% (15) 14% (4) 7% (2) 

受入れた原料の定

期的な品質確認  

三衛協会員 (46) 48% (22) 35% (16) 13% (6) 4% (2) 

三衛協非会員 (31) 26% (8) 39% (12) 26% (8) 10% (3) 

 

従業員数別の集計結果 

項目  従業員数  実施  
重要部分で

のみ実施  

十分ではな

いが実施  
実施せず  

安全性に配慮した

原料の選択  

300 人以上 (28) 61% (17) 32% (9) 4% (1) 4% (1) 

300 人未満 (36) 64% (23) 33% (12) 3% (1) 0% (0) 

受入れた原料に含

まれる成分の把握  

300 人以上 (28) 39% (11) 54% (15) 7% (2) 0% (0) 

300 人未満 (41) 46% (19) 37% (15) 12% (5) 5% (2) 

受入れた原料の定

期的な品質確認  

300 人以上 (33) 45% (15) 36% (12) 15% (5) 3% (1) 

300 人未満 (44) 34% (15) 36% (16) 20% (9) 9% (4) 
三衛協：ポリオレフィン等衛生協議会、塩ビ食品衛生協議会及び塩化ビニリデン衛生協議会  
アンケートの対象：器具・容器包装製造業者（主に器具・容器包装またはその原料を製造する事業者）  
回答は「実施している」、「重要部分でのみ実施」、「十分ではないが実施」、「実施していない」及び「自社
の事業内容に関連しない」から選択。ただし、三衛協の会員においては確認証明書を取得していない製品
についての回答。  
%の母数は回答した事業者数の合計（ただし、「自社の事業内容に関連しない」と回答した事業者を除く） 
（ ）：回答した事業者数  

 

⑥管理の必要性と方策 

我が国の法規制は、主に最終製品を対象

としたものであり、その規制や制限は一部

の化学物質に限られている。しかしながら、

製品に混入する可能性がある化学物質の種

類や量は製品やその製造工程にある程度依

存する。そのため、我が国の業界団体にお

いては、国の法規制を補完する形でポジテ

ィブリスト制度やネガティブリスト制度を

導入し、製造に使用する化学物質や原料の

制限を行うことにより、製品の安全性を確

保している。実際に国内の事業者の大部分

は、主原料や有害な成分について把握して

いる。 

このような状況であるため、安全な製品

を製造するための自主的な管理としては、

それぞれの事業者が製造する製品の特性を

考慮し、安全性に配慮した製品及びその製
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造工程の設計を行い、実際に製造された製

品の品質を確認し、食品用途として適した

ものであることを保証するといった管理を

実施することが最適と考えられた。 

このような管理を行うには、a. 危害要因

の特定として、使用する化学物質（または

原料）や製造工程によって生じる危害要因

を分析し、管理が必要な危害要因を特定す

る。b. 許容水準の設定として、安全性を確

保するための品質の規格または基準（許容

水準）を設定する。c. 食品用途として適し

た製品及びその製品工程の設計として、許

容水準を満たす製品が製造可能な工程を設

計し、適切な化学物質（または原料）を選

択するとともに設計した製品が食品用途の

製品として適したものであることを検証す

る。d. 製品の品質確認として、原料及び製

造した製品が設定した許容水準を満たすこ

とを確認するといった取り組みが必要であ

る。 

特に b. 許容水準の設定に関しては、それ

ぞれの事業者において化学物質や原料の安

全性を判断し、使用する化学物質の種類や

使用量などの制限（許容水準）を設定する

ことが望ましいが、安全性の判断には多大

な時間や費用、十分な知識を有する人材な

どが必要であり事業者の負担が大きく、実

施できない事業者も存在する。そのため、

これらの事業者においては、入手可能な既

存の許容水準、すなわち、欧米や三衛協の

ポジティブリストや関連する制限等を活用

することが最適と考えられた。また、2015

年 6 月に医薬品食品衛生審議会器具容器包

装部会で「厚生労働省が三衛協の自主基準

の対象となっている化学物質のリストを取

りまとめ、ガイドラインの参考として添付

する」との報告が了承されており、三衛協

の会員外の事業者がこれを適切に活用する

ことが期待される。a. 危害要因の特定及び

c. 食品用途として適した製品及びその製

品工程の設計に関しては、使用する化学物

質の安全性に関する情報だけでなく、使用

する原料の成分や製造した製品の使用目的

などの情報が必要であり、３）サプライチ

ェーンを通じた情報伝達に関連した上流及

び下流の事業者からの情報提供が必要であ

る。d. 製品の品質確認に関しては、製造し

た製品が許容水準を満たすものであること

を確認するとともに、許容水準を満たさな

い製品（不適合品）や回収された製品（回

収品）の対処方法を定め、これらが適合品

に混入しないよう処置する必要がある。ま

た、事業内容や製造する製品によっては

HACCP 方式による管理を導入し、製品の品

質保証を行うことも可能と考えられる。安

全な製品の設計と品質確認を実施するため

の取り組みを図６に示した。 

 

３）サプライチェーンを通じた情報伝達 

器具・容器包装は製造から使用または販

売の過程において複数の事業者を経由する

ことが少なくない。そのため、食品用途と

しての使用を意図していない製品（または

原料）、原料や製造工程の管理が不十分な

製品（または原料）などが下流の事業者に

よって食品用途として使用、輸入及び販売

されてしまう可能性がある。また、食品用

途の製品（または原料）であっても使用可

能な食品や温度等に制限や注意事項がある

製品（または原料）の場合は、その制限等

が下流の事業者に伝達されず適切でない条

件で使用されてしまう可能性もある。これ

らの情報伝達の不備による危害要因の発生

を防止するには、その製品（または原料）

が食品用途として適したものであることを

保証する内容や食品衛生上の危害となりう

る要因に関する情報が器具・容器包装のサ

プライチェーン（器具・容器包装の製造に

おける原料～使用までの供給行程）、並びに

フードチェーン（農林水産物の生産から食 
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図６ 安全な製品の設計と品質確認に関する取り組み 

 

品の販売に至る一連の国の内外における食

品供給の行程）を通して的確に伝達されな

ければならない。欧米や三衛協ではポジテ

ィブリスト制度を導入している関係上、受

入れる原料や中間段階の生産品がそれぞれ

の規制や基準に適合しているものでなけれ

ばならないため、すでに事業者間における

情報伝達の手法が確立され、運用されてい

る。そのため情報伝達については、欧米や

三衛協の方策を参考として管理方法や取り

組み内容を検討した。 

①我が国における規制・ガイドライン等 

我が国ではポジティブリスト制度が法制

化されていないため、国による指針や指導

は示されていないが、自主基準としてポジ

ティブリスト制度を導入している三衛協で

は、自主基準への適合性を証明するための

方法として、確認証明制度を活用している。

確認証明書は、対象の製品（原料、化学物

質も含む）が自主基準に適合していること

を証明するものであり、会員からの申請に

基づき交付される。登録されている製品に

ついての品名や配合処方等の情報は登録台

帳として三衛協で保管されており、その登

録台帳を確認することにより、その製品の

製造に使用したすべての登録品の内容を追

跡調査できる制度（確認証明制度）となっ

ている。三衛協ではこの制度を用いた運用

により、企業秘密を保持したまま化学物質

や原料を管理するとともに、食品用途とし

ての使用を意図していない原料や製品の使

用や製品の不適切な条件での使用の防止、

使用上の注意事項の伝達を行っている。 

軟包装衛生協議会や日本乳容器・機器協

会では、それぞれの自主基準の中で三衛協

や他の業界団体の自主基準を引用し、原料

等を制限または推奨している 7), 8)。そのた

め、軟包装衛生協議会や日本乳容器・機器

危害要因の分析、特定
・使用する化学物質の安全性に関する情報の確認
・使用する原料の成分の確認
・出荷先での製品の使用目的・方法などの確認

許容水準の設定
（欧米の法規制や三衛協の自主基準を参考にしてもよい）
・製造に使用する化学物
・製品に残存する化学物質の含有量、溶出量等の制限
・汚染物に対する制限
・製品の使用条件等に関する制限

製品及び製造工程の設計
・許容水準を満たす化学物質及び原料の選択
・許容水準を満たす製品及び製造工程の設計

設計した製品の検証
・設定した許容水準を満たしているか
・設計通りの製品が製造されているか
・食品用途として適したものであるか
・出荷先での使用目的に適しているか

・受入れ時の品質確認
・使用前の品質確認

製造した製品の確認
・製品の品質確認
・不適合品の適切な措置

出
荷

受
入

人員、施設・設備の管理
・作業員の管理
・施設・設備の管理

情
報

情
報

原料製造業者

食品製造業者

情
報

情
報

原料

製品

製品の品質確認

サプライチェーンを通じた情報伝達
トレーサビリティーの確保

サプライチェーンを通じた情報伝達
トレーサビリティーの確保

安全な製品の設計

製
造
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協会に所属する事業者は、三衛協にも参加

していれば原料等の仕入れ先から確認証明

書や品質保証書などの提供を必要に応じて

受けることにより、使用上の注意事項や化

学物質等に関する安全性情報の提供も受け

ることが可能である。 

②米国における規制・ガイドライン等 

米国では、規制への適合状況確認は通常

は事業者の自主管理・自己宣言に任されて

おり、適合状況の判断が困難な場合や新た

に FCN に届出する場合には主に法律事務

所等が活用されている。また、業界団体で

ある SPI が提供する「プラスチック食品包

装材料サプライチェーンへの GMP ガイド

ライン」21) では、カテゴリー5「作業の流

れ」の中で、原料及び受入れの基準として、

受入れ基準の設定、原料サプライヤーの承

認、文書化されたサプライヤーの宣言及び

保証の保管、製造した製品の規格及び評価、

不適合品の処置、作業及び使用した化学物

質などの保証についての要求事項が示され

ている。しかし、一般原則であるため、具

体的な作業内容までは示されていない。 

③欧州連合における規制・ガイドライン等 

欧州連合においては、(EC) No 1935/2004 
22)の第 16 条 (1) で、製造の各段階でのサプ

ライヤーの協力と責任を強化するため、第

5 条の特別法令が適用される材料及び製品

についてはその規則に準拠していることを

文書化した適合宣言を付帯しなければなら

ないとしている。適合宣言を文書化した

DoC については、(EU) No 10/2011 の第 15

条により、プラスチック材料及び製品、そ

れらの製造における中間段階の生産品、同

様にこれら材料及び製品の製造に用いる化

学物質に利用可能なものであること、さら

にこれらを容易に特定できること、事業責

任者が発行すること、付属書Ⅳに記載され

た情報（表９）を含むものであることが要

求されている。 

また、最終製品の製造業者によりその製

品が規則に適合していることを確認するた

めには、上流の製造者、接着剤、印刷イン

キ及びコーティング剤の製造業者より十分

な情報を含む DoCの提供を受ける必要があ

る。そのため、(EU) No 10/2011 14) の適用に

対するガイダンスとして、欧州委員会 DG 

SANCO は「プラスチック食品接触材料及び

製品規則 (EU) No 10/2011 に関するサプラ

イチェーンの情報についてのユニオンガイ

ダンス」24) を開示している。このガイドラ

インでは、DoC の目的、サプライチェーン

における役割と責任、サプライチェーンに

沿った適合宣言と適切な情報の内容につい

て具体的に示されている。 

さらに、前出の (EC) No2023/2006「食品

接触材料及び製品のための GMP に係る欧

州委員会規則」（2006 年 12 月 22 日）23) で

は、効果的で文書化された品質保証システ

ム を 構 築 し て 実 行 す る こ と 、 (EC) 

No282/2008「リサイクルされた食品接触用

プラスチック材料及び製品に関し、規則を

改正する欧州委員会規則」（2008 年 3 月 27

日）37) では、リサイクルされたプラスチッ

ク製材料及び製品に対し、認可されたリサ

イクルプロセスにより得られたものである

こと、リサイクルプロセスは適切な品質保

証システムにより管理されていることを要

求している。 

欧州のプラスチック業界団体 Plastics 

Europe は「食品接触用途に意図されるプラ

スチック材料製品に対する GMP ガイドラ

イン」25) を提供しており、原料及びサプラ

イヤーの認可手続き、原料の使用前の検証、

原料及び製造した製品の規格の設定と適合

性の検証、不適合品の処置について一般的

な取り組み内容を示している。
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表９ 適合宣言書に記載すべきとされている情報 

No. 情報の内容  

(1) 適合宣言を発行した事業責任者の名称と所在地 

(2) プラスチック材料及び製品またはその製造の中間段階での生産品または

プラスチック材料及び製品の製造に意図される化学物質を製造または輸

入する事業責任者の名称と所在地  

(3) 材料、製品または製造の中間段階での生産品またはそれらの材料及び製品

の製造に意図される化学物質の名称 

(4) 宣言日  

(5) プラスチック材料または製品、製造の中間段階での生産品またはそれらの

材料及び製品の製造に意図される化学物質が、本規則及び  (EC) No 

1935/2004 に示された関連の要求項目に合致していることの確認  

(6) 下流の事業責任者が規制適合を確認するため、本規則の付属書Ⅰ及びⅡに

記載された規制及び制限が適用される物質またはその分解生成物につい

ての充分な情報  

(7) 食品における規制が義務付けられている物質についての充分な情報（これ

らの材料または製品の使用者が関連規制に合致している、または関連規則

がない場合は国内法に合致していることを確認できるような、特定移行量

に関する実験データまたは理論的計算値、必要に応じて欧州指令

2008/60/EC、95/45/EC 及び 2008/84/EC に準拠した不純物の規格から得られ

る情報）  

(8) 材料または製品の使用に係る制限（例：接触して使用される食品分類、食

品と接触し取り扱われ保存される時間及び温度、材料または製品の適合性

の確定に用いられる食品接触面積／容量比）  

(9) 機能性バリヤが多層膜の材料または製品に使用される時は、材料または製

品が、本規則の第 13 条 (2)、(3) 及び (4)、または第 14 条 (2) 及び (3) の

要求事項に適合していることの確認。  

 

④我が国の実態調査結果 

器具・容器包装に関わる事業者の実態を

把握するために、平成 27 年度食品・添加物

等規格基準に関する食品等試験検査費「合

成樹脂製器具・容器包装の製造に係る製造

管理及び品質管理に関する調査」における

アンケートの結果のうち、情報伝達と記録

に関する結果を表１０に示した。原料や製

品に関する情報については、国内の事業者

間では原料の名称、量、毒性等、最終製品

となった際の使用制限等の情報の伝達は、

すでに大部分の事業者が行っていた。また、

器具・容器包装製造業者と食品製造業者、

入荷時の要求と出荷時の提供を比較しても

差がみられなかったことから、サプライチ

ェーンを通して原料などを製造する上流の

事業者からの情報が途切れることなく食品

を包装する下流の事業者まで伝達されてい

ると考えられた。一方、輸入及び輸出など

海外の事業者との情報伝達については、国

内の事業者間と比べるとすべての項目で実

施している割合がやや低かった。 
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表１０ 器具・容器包装に関連する事業者における原料及び製品についての 

情報の要求と提供の実施の有無 
平成 27 年度食品・添加物等規格基準に関する食品等試験検査費  

「合成樹脂製器具・容器包装の製造に係る製造管理及び品質管理に関する調査」報告書  
におけるアンケート結果を引用 

 
器具・容器包装製造業者：主に器具・容器包装またはその原料を製造する事業者  
食品等製造業者：主に食品製造業者、卸売・小売業者、器具・容器包装の卸売・小売業者  
回答は「常時要求（提供）」、「必要に応じて要求（提供）」、「要求（提供）せず」及び  
「自社の事業内容に関連しない」から選択  
分子：「常時要求（提供）」及び「必要に応じて要求（提供）」と回答した事業者数  
分母：アンケートに回答した事業者数（ただし、「自社の事業内容に関連しない」と回答した事業者を除く）  
 

器具・容器包装に関連する事業者におけ

る原料及び製品の保証に関する書面等の要

求と提供の実施に関する結果を  表１１に

示した。原料または製品の品質を保証する

手段として最も多く使用されているのは試

験成績書であり、大部分の事業者が要求・

提供を行っていた。しかし、これは食品衛

生法に準拠していることを保証するための

ものであるため、危害要因の情報としては

不十分である。次いで業界団体の確認証明

書及び品質保証書が活用されていた。一方、

海外の事業者との取引においては、国内の

事業者間と比べると同様にすべての項目で

実施している割合がやや低かった。 

また、業界団体の確認証明書は、三衛協

に所属する事業者の割合が低い食品製造業

者においても 70～80%の事業者が活用して

いたが、業界団体の事業内容を認知してい

たのは 45%であり、半数以上の事業者が三

衛協の事業内容を知らないと回答していた。

（表１２）。このことから、三衛協に所属し

ていない一部の事業者が確認証明制度など

三衛協の事業内容を理解せずに確認証明書

を利用している可能性があると考えられた。

つまり、これら一部の事業者では、安全性

を確保するための情報伝達や品質保証の仕

組みが十分に理解されていない可能性があ

ると考えられた。 

取引先 事業者
原料・
製品

要求・
提供

製造行為で用い
た原料の名称

製造行為で用い
た原料の量

原料の毒性等に
関する情報

最終製品におけ
る使用制限等に

関する情報

主原料
（入荷時）

要求
81%

(64/79)
71%

(55/78)
93%

(71/76)
80%

(56/70)

副原料
（入荷時）

要求
79%

(61/77)
67%

(51/76)
92%

(70/76)
81%

(56/69)

中間製品
（出荷時）

提供
80%

(63/79)
67%

(53/79)
90%

(69/77)
86%

(59/69)

中間製品
（入荷時）

要求
92%

(55/60)
79%

(46/58)
93%

(56/60)
89%

(47/53)

最終製品
（出荷時）

提供
86%

(59/69)
71%

(48/68)
85%

(58/68)
82%

(50/61)

主原料
（入荷時）

要求
76%

(44/58)
62%

(36/58)
93%

(53/57)
77%

(40/52)

副原料
（入荷時）

要求
71%

(39/55)
60%

(33/55)
87%

(47/54)
69%

(34/49)

中間製品
（出荷時）

提供
68%

(39/57)
68%

(32/47)
84%

(47/56)
78%

(38/49)

中間製品
（入荷時）

要求
77%

(33/43)
60%

(26/43)
74%

(32/43)
67%

(28/42)

最終製品
（出荷時）

提供
69%

(25/36)
56%

(20/36)
69%

(25/36)
68%

(23/34)

輸入

器具・容器包
装製造業者

器具・容器包
装製造業者

食品等
製造業者

食品等
製造業者

国内
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表１１ 器具・容器包装に関連する事業者における原料及び製品の保証に関する 

書面等の要求と提供の実施の有無 
平成 27 年度食品・添加物等規格基準に関する食品等試験検査費  

「合成樹脂製器具・容器包装の製造に係る製造管理及び品質管理に関する調査」報告書  
におけるアンケート結果を引用  

 

取引先 事業者 

原料 

・ 

製品 

要求 

・ 

提供 

業界団体

の確認証

明書  

試験成績

書等の測

定結果  

左記以外

の品質保

証書等  

左記以外

による品

質の確認

または通

知・表示  

国内 

器具・ 

容器包装

製造業者 

主原料 
（入荷時） 

要求 

81% 

(60/74) 

92% 

(71/77) 

75% 

(54/72) 

63% 

(45/71) 

副原料 
（入荷時） 

要求 

77% 

(58/75) 

91% 

(69/76) 

71% 

(51/72) 

69% 

(43/62) 

中間製品 
（出荷時） 

提供 

77% 

(59/77) 

97% 

(77/79) 

81% 

(60/74) 

72% 

(53/74) 

食品等 

製造業者 

中間製品 
（入荷時） 

要求 

76% 

(41/54) 

97% 

(56/58) 

84% 

(46/55) 

75% 

(40/53) 

最終製品 
（出荷時） 

提供 

72% 

(42/58) 

91% 

(61/67) 

78% 

(49/63) 

74% 

(45/61) 

輸入 

器具・ 

容器包装

製造業者 

主原料 
（入荷時） 

要求 

70% 

(39/56) 

88% 

(52/59) 

71% 

(39/55) 

57% 

(31/54) 

副原料 
（入荷時） 

要求 

67% 

(37/55) 

89% 

(50/56) 

65% 

(35/54) 

50% 

(27/54) 

中間製品 
（出荷時） 

提供 

71% 

(41/58) 

93% 

(54/58) 

78% 

(43/55) 

67% 

(37/55) 

食品等 

製造業者 

中間製品 
（入荷時） 

要求 

51% 

(22/43) 

79% 

(34/43) 

67% 

(28/42) 

59% 

(24/41) 

最終製品 
（出荷時） 

提供 

63% 

(22/35) 

77% 

(27/35) 

69% 

(24/35) 

67% 

(22/33) 
器具・容器包装製造業者：主に器具・容器包装またはその原料を製造する事業者  
食品等製造業者：主に食品製造業者、卸売・小売業者、器具・容器包装の卸売・小売業者  
回答は「常時要求（提供）」、「必要に応じて要求（提供）」、「要求（提供）せず」及び  
「自社の事業内容に関連しない」から選択  
分子：「常時要求（提供）」及び「必要に応じて要求（提供）」と回答した事業者数  
分母：アンケートに回答した事業者数（ただし、「自社の事業内容に関連しない」と回答した事業者を除く）  
  

27



表１２ 器具・容器包装に関連する事業者における業界団体への所属と事業内容の認知 
平成 27 年度食品・添加物等規格基準に関する食品等試験検査費  

「合成樹脂製器具・容器包装の製造に係る製造管理及び品質管理に関する調査」報告書  
におけるアンケート結果を引用  

 

業界団体 

器具・容器包装製造業者 食品等製造業者 

所属している・ 

事業内容を 

知っている  

事業内容を 

知らない  

所属している・ 

事業内容を 

知っている  

事業内容を 

知らない  

ポリオレフィン等 

衛生協議会  
91% (64) 9% (7) 45% (31) 55% (38) 

塩ビ食品 

衛生協議会  
74% (50) 26% (18) 24% (16) 76% (52) 

塩化ビニリデン 

衛生協議会  
49% (28) 51% (29) 18% (12) 82% (53) 

器具・容器包装製造業者：主に器具・容器包装またはその原料を製造する事業者  
食品等製造業者：主に食品製造業者、卸売・小売業者、器具・容器包装の卸売・小売業者  
回答は「所属している」、「事業内容を知っている」及び「事業内容を知らない」から選択  
（ ）：回答した事業者数  

 

⑤管理の必要性と方策 

欧米ではポジティブリスト制度を法規制

として導入している関係上、製品の製造に

使用した化学物質等に関する情報伝達や製

品の品質に関する保証の方法や制度がすで

に確立されている。一方、我が国ではポジ

ティブリスト制度が業界団体の自主的な取

り組みとして行われ、その品質保証及び情

報伝達の方法として確認証明制度が活用さ

れている。現状では情報伝達に関する取り

組みは大部分の事業者間で実施されている

が、海外の事業者との取引においては、法

的な強制力がないため情報を提供してもら

えない、仕入れ元が製品の情報を十分に把

握していない等の理由により情報の入手が

難しい場合もあると考えられる。しかしな

がら、適切でない製品の使用、輸入及び販

売による危害の要因を排除するためには、

事業者内及び事業者間での情報伝達や品質

保証が確実に行われる必要があり、そのた

めには原料（または製品）及び危害要因に

関する情報がサプライチェーン及びフード

チェーンを通して確実に収集及び伝達され

るような状態が構築されなければならない。

その手段の一つとして、確認証明書や品質

保証書などを活用して事業者間での原料

（または製品）の品質の確認を行うことが

挙げられる。さらに、情報伝達の体制を整

えておくことは、食品用途としての使用を

意図していない製品や安全性が確認されて

いない化学物質や原料を使用した製品の使

用・販売等を防止するだけでなく、２）安

全な製品の設計と品質確認における危害要

因の分析に関する取り組みや、４）健康被

害発生時の対応策の整備における原因究明

や責任の明確化にも役立つ。 

現在多くの事業者で活用されている業界

団体の確認証明制度は、企業秘密を保持し

たままその製品における化学物質の使用履

歴や最終製品の使用方法に関する注意事項

などを確認できる制度であるため、複数の

事業者を経由する製品に対して、前項の危

害要因の許容水準を満たす製品であるか否

かを確認する手段として有用と考えられる。
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そのため、業界団体の確認証明制度を引き

続き活用する、確認証明制度を活用する事

業者の範囲を拡大することは、確実な情報

伝達を行うための取り組みとして非常に有

効である。しかし、確認証明制度は三衛協

の会員以外の事業者の製品には適用できな

いため、三衛協の会員以外の事業者、並び

に器具・容器包装の製造を行わない事業者

（容器包装を使用するのみの食品事業者、

器具・容器包装を海外から輸入する事業者、

器具・容器包装の販売のみを行う事業者な

ど）は、受け入れる製品が食品用途として

適したものであるか、どのような許容水準

及び管理手法によって品質を確保している

かを仕入れ元の事業者に確認し、品質が保

証されている内容や範囲を検証する必要が

ある。 

また、それぞれの事業者において事業内

容や製品を考慮した結果、１）人員、施設・

設備の管理及び２）安全な製品の設計と品

質確認に関する取り組みの一部を不要と判

断し、実施しなかった場合は、事業者内や

事業者間での認識の不一致を防止し、問題

発生時の迅速な原因究明や責任の明確化の

ために、契約時の仕様書、納品時の品質保

証書、危害要因の分析結果などを記録とし

て保管し、原料（または製品）を出荷する

際においては必要に応じて取引先に対して

書面等により伝えるなどの対策も重要であ

る。 

さらに、これらの取り組みを実施するに

は、事業者間での連携が必要であるため、

行政側は器具・容器包装のサプライチェー

ンにおいて上流に位置する事業者（原料等

を製造する事業者）に対して協力を促す必

要がある。一方で、食品事業者は、器具・

容器包装事業者に対し、企業秘密の開示、

微量の不純物や混入物に関する保証などと

いった制御や把握が困難な要因については

過度の要求を行わないよう注意喚起を行う

ことも必要と考えられた。 

 

４）健康被害発生時の対応策の整備 

食品による健康被害や事故、種々の要求

事項を満たさない最終製品等が発生した際

は、迅速に対応し、被害の拡大を防止する

必要がある。そのためには、被害等の範囲

の特定、対象となる製品の回収、原因の究

明が迅速に実施されなければならない。そ

の対策として、器具・容器包装のサプライ

チェーンまたはフードチェーンに関連する

すべての事業者が、個々の製品についての

トレーサビリティーを確保し、サプライチ

ェーンまたはフードチェーンのあらゆる地

点からその原因となった製品を識別するこ

とが可能な体制を整えておく必要がある。 

①我が国における規制・ガイドライン等 

食品衛生法  第3条第2項においては食品

等事業者の情報に関する記録の作成と保管、

同第3項においては食品衛生上の危害の原

因となった販売食品等の的確かつ迅速な措

置が求められている。厚生労働省医薬食品

局食品安全部長通知  食安発第0829001号

（平成15年8月29日）39)では、食品供給行程

（フードチェーン）を構成する食品等事業

者それぞれが記録を作成・保存することに

より、食品等事業者全体として食品衛生上

の危害の発生防止を図るシステムを構築す

ることを目的とした「食品衛生法第1条の3

第2項の食品等事業者の記録の作成及び保

管に係る指針（ガイドライン）」が示されて

いる（この指針における食品衛生法第1条の

3第2項は現在の第3条2項に該当）。本ガイド

ラインでは、仕入年月日、仕入元の名称及

び所在地、食品等の品名、ロット確認が可

能な情報、出荷または販売年月日、出荷ま

たは販売相手先の名称及び所在地の情報が、

仕入れ元及び出荷・販売先に係る基本的な

記録事項として示されている。さらに、事

業内容ごとの具体的な記録保存事項も示さ
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れている。これらの内容の記録・保管はト

レーサビリティーの確保に対して有効なも

のであるが、本ガイドラインでは、中小規

模の事業者（生産者・製造業者・加工業者・

保管業者については資本・出資額3億円以下

または従業員300人以下、卸売業者・輸入業

者については資本・出資額1億円以下または

従業員100人以下、小売業者については資

本・出資額5000万円以下または従業員50人

以下、飲食店営業者については資本・出資

額3億円以下または従業員300人以下）につ

いては実施可能性及び食中毒発生時の影響

の大きさを考慮して、また、器具及び容器

包装については、食中毒の危害要因として

の影響は食品等に比べて相対的に小さいと

考えられることから、すべての項目を「記

録の作成保存が期待される事項」としてい

る。そのため本ガイドラインは、器具及び

容器包装を扱う事業者や中小規模の事業者

では認知していない事業者も多く、あまり

活用されていないようである。 

②米国における規制・ガイドライン等 

米国では関連する法規制や国による指針

はない。業界団体である SPI の「プラスチ

ック食品包装材料サプライチェーンへの

GMP ガイドライン」21) の中には、トレーサ

ビリティーの項目が存在するが、その内容

は一般原則についてのみであった。 

③欧州連合における規制・ガイドライン等 

欧州連合の (EC) No 1935/2004 「食品と

接 触 す る 材 料 及 び 製 品 に 関 し 、 指 令

80/590/EEC 及び 89/109/EEC を廃止する欧

州議会閣僚理事会規則」（2004 年 10 月 27

日）22) の第 17 条では、管理、欠陥のある

製品の回収、消費者情報及び責任の所在を

明確にするため、事業責任者は食品接触材

料及び製品のトレーサビリティーを確保し、

少なくとも材料及び製品がどの事業者から

またはどの事業者に供給されているかを特

定できなければならないとしている。 

欧州委員会 DG SANCO は「プラスチック

食品接触材料及び製品規則（EU）No 10/2011

に関するサプライチェーンの情報について

のユニオンガイダンス」24) では、このトレ

ーサビリティーについて、各事業者は、原

料や製品の仕入れ元の事業者と供給先の事

業者を原料や製品の表示または関連資料等

の手段により容易に特定できるトレーサビ

リティーシステムを構築しなければならな

いとしている。 

また、欧州の JRC は、トレーサビリティ

ーを実施するためのガイドラインとして、

「食品接触材料製品のトレーサビリティー

に対するガイドライン」26) を提供している。

トレーサビリティーには 2 段階があり、a. 

事業者内において、その事業者が製造した

製品と製造に使用した原料を関連づけるも

の、b. 異なる事業者間において、あらゆる

下流の地点（特に小売り段階）から、どの

事業者によって原料や製品が製造されたか

を特定するためのサプライチェーンを遡及

することが可能なものとしている。要求事

項として事業者は、受入れた原料等に仕入

れ元からの情報が附随していることを確認

する。この情報とは、a. 供給元の名称及び

原料のタイプ（グレード）、b. 生産地、生

産日、バッチ番号（製造シフト、発注番号）、

c. 法規制に適合していることを証明する

書類、d. 合意された仕様に対する特性等の

分析の書類 であり、原料等の容器上に印

刷または表示されるか、容器内にバーコー

ドまたは添付資料として報告されていなけ

ればならない。また、出荷する製品に対し

ては、必要不可欠の製造情報が出荷先に伝

達されていることを保証しなければならな

い。この必要不可欠の製造情報とは、a. 製

造業者の名称及び住所、b. 製品番号／製品

名称、c. 製品の製造日と識別 である。 

④国際的な民間の規格 

ISO 22000 2) では、トレーサビリティーに
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ついて、事業者は製品ロット、原料のバッ

チ、加工工程や出荷の記録との関係を特定

できるようなシステムを構築して運用する

こと、システムは直接取引のある事業者か

ら原料を購入する段階まで（それ以上まで

遡及する必要はない）、及び製品を出荷する

配送経路まで（最終顧客までではない）を

明確にできるものであること、記録等は一

定期間保管しておくこと、記録は法令・規

制要求事項や顧客の要求事項に従うことが

要求されている。 

⑤我が国の実態調査結果 

器具・容器包装に関わる事業者の実態を

把握するために、平成 27 年度食品・添加物

等規格基準に関する食品等試験検査費「合

成樹脂製器具・容器包装の製造に係る製造

管理及び品質管理に関する調査」17) におけ

るアンケートの結果のうち、原料または製

品の入出荷時の記録に関する結果を表１３

に示した。 

原料や中間製品の入荷時において従業員

数が 300 人以上の事業者の大部分では、ロ

ット番号、製造場所、製造日、入荷日の情

報が記録されていた。一方、責任者名につ

いてはこれらよりもやや低かった。一方、

従業員数が 300 人未満の事業者については、

記録を行っている事業者の割合が全体的に

やや低下したが、ロット番号、製造日、入

荷日は 70%以上の事業者で記録がなされて

いた。また、器具・容器包装製造業者と食

品等事業者で差はみられなかった。出荷時

の記録状況は、入荷時と比べて全体的に高

く、78～100%の事業者で記録がなされてい

た。 

 

表１３ 器具・容器包装に関連する事業者における原料または製品の入出荷時の記録の有無 
平成 27 年度食品・添加物等規格基準に関する食品等試験検査費  

「合成樹脂製器具・容器包装の製造に係る製造管理及び品質管理に関する調査」報告書  
におけるアンケート結果を引用 

 
器具・容器包装製造業者：主に器具・容器包装またはその原料を製造する事業者  
食品等製造業者：主に食品製造業者、卸売・小売業者、器具・容器包装の卸売・小売業者  
回答は「常時記録」、「必要に応じて記録」、「記録せず」及び「自社の事業内容に関連しない」から選択  
分子：「常時記録」及び「必要に応じて記録」と回答した事業者数  
分母：アンケートに回答した事業者数（ただし、「自社の事業内容に関連しない」と回答した事業者を除く） 

要求・提供 従業員数 事業者 原料・製品 責任者名 ロット番号 製造場所 製造日
入荷日

（出荷日）

主原料
79%

(26/33)
97%

(32/33)
91%

(30/33)
88%

(29/33)
94%

(31/33)

副原料
79%

(26/33)
97%

(32/33)
88%

(29/33)
85%

(28/33)
94%

(31/33)

食品等製造業者 中間製品
84%

(21/25)
100%

(26/26)
92%

(23/25)
88%

(23/26)
100%

(26/26)

主原料
64%

(27/42)
98%

(44/45)
75%

(33/44)
89%

(39/44)
93%

(42/45)

副原料
55%

(23/42)
83%

(35/42)
63%

(27/43)
76%

(32/42)
88%

(38/43)

食品等製造業者 中間製品
70%

(26/37)
85%

(33/39)
76%

(29/38)
74%

(28/38)
85%

(33/39)
器具・容器包装

製造業者
中間製品

97%
(32/33)

100%
(33/33)

94%
(31/33)

97%
(32/33)

97%
(32/33)

食品等製造業者 最終製品
92%

(22/24)
96%

(23/24)
100%

(24/24)
85%

(22/26)
100%

(24/24)
器具・容器包装

製造業者
中間製品

91%
(40/44)

100%
(45/45)

87%
(39/45)

96%
(43/45)

98%
(44/45)

食品等製造業者 最終製品
78%

(32/41)
86%

(37/43)
81%

(34/42)
90%

(36/40)
86%

(37/43)

器具・容器包装
製造業者

入荷時

出荷時

300人以上

器具・容器包装
製造業者

300人未満

300人以上

300人未満
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表１４ 器具・容器包装に関連する事業者における流通に関する情報及び実態把握の有無 
平成 27 年度食品・添加物等規格基準に関する食品等試験検査費  

「合成樹脂製器具・容器包装の製造に係る製造管理及び品質管理に関する調査」報告書  
におけるアンケート結果を引用  

 
器具・容器包装製造業者：主に器具・容器包装またはその原料を製造する事業者  
食品等製造業者：主に食品製造業者、卸売・小売業者、器具・容器包装の卸売・小売業者  
回答は「実施している」、「重要部分でのみ実施」、「十分ではないが実施」、「実施していない」及び  
「自社の事業内容に関連しない」から選択  
分子：「実施している」及び「重要部分でのみ実施」と回答した事業者数  
分母：アンケートに回答した事業者数（ただし、「自社の事業内容に関連しない」と回答した事業者を除く）  
 

流通に関する情報のアンケート結果を表

１４に示した。器具・容器包装製造業者で

は約 60%が自社から出荷したものが最終的

にどのような製品となるかを把握していた

が、残りの 40%は完全には把握していなか

った。また、従業員数が 300 人未満の事業

者においてサプライチェーンの全体像を把

握している事業者は 40%未満であった。同

様に食品等製造業者においてもサプライチ

ェーンの全体像を把握している事業者の割

合は、器具・容器包装製造業者と同程度で

あった。一方で、大部分の事業者が問題発

生時に製品を回収するシステムを確保して

おり、従業員が 300 人以上の事業者ではそ

の原因を探索するシステムも約 90%が構築

していた。 

⑥管理の必要性と方策 

食品衛生上の問題が発生した際には被害

の拡大を防止するため、被害等の範囲の特

定、対象となる製品の市場からの回収、原

因の究明を迅速に行う必要があり、普段か

らその体制を整えておかなければならない。

国内では食品衛生上の危害の原因となった

販売食品等の的確かつ迅速な措置を行うた

め、食品等事業者の情報に関する記録の作

成と保管についてのガイドラインが示され

ているが、器具・容器包装に関連する事業

者に対しては強く要求されていないため、

十分に活用されていないようである。しか

し、大部分の事業者においては、その事業

者における入荷物と出荷物の記録を行って

おり、事業者内におけるトレーサビリティ

ーは確保されている状況であった。従って

これをたどれば最終製品から原料までの事

業者間の追跡が可能である。しかし、器具・

容器包装の原料などサプライチェーンの比

較的上流に原因があった場合は、問題とな

る製品や被害の範囲、原因の究明に時間が

かかり、対象となる製品の市場からの回収

が遅れ、その間に被害が拡大してしまうお

それがある。そのため、器具・容器包装に

関連するすべての事業者が、サプライチェ

ーンまたはフードチェーン内における自ら

の位置、役割を認識し、個々の事業者内や

前後の事業者だけでなく、サプライチェー

ンまたはフードチェーン全体の一連の製造

事業者 管理の内容 300人以上 300人未満

最終製品の形態、使用用途および使用条件の把握 69% (22/32) 62% (24/39)

サプライチェーン（フードチェーン）の把握 55% (18/33) 37% (13/35)

健康被害等が発生した際に出荷した製品を回収する
ためのシステムの確保

96% (26/27) 87% (39/45)

健康被害等が発生した際に原因を探索するためのシ
ステムの構築

89% (24/27) 55% (24/44)

容器包装（または器具）のサプライチェーン（フー
ドチェーン）の把握

62% (16/26) 28% (11/40)

器具・容器包
装製造業者

食品等製造業者
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の流れを把握し、サプライチェーンまたは

フードチェーンのあらゆる地点からその原

因となった製品を迅速に識別することが可

能な体制を整えておくことが望ましいと考

えられる。 

 

４．「自主管理ガイドライン案」の作成 

従来、食品用器具・容器包装の安全性確

保は、最終製品の品質試験を行いその安全

性を確認することに重点が置かれてきたが、

最終製品で健康被害を引き起こす製品や不

良品が製造される前に、各製造段階におい

て管理やチェックを行い、危害要因を排除

するシステムを構築していく必要があると

考え、「自主管理ガイドライン案」を作成

した。本ガイドライン案は、合成樹脂製の

器具及び容器包装の製造に関係するすべて

の事業者が共通の認識を持ち、それぞれの

責任において、食品等の流通の実態等も踏

まえた衛生管理の推進を図ることを目的と

するものであり、器具もしくは容器包装に

関係する食品等事業者に対し、製品の製造

または使用において自主的な管理を行うた

めの基本的な考え方と取り組み内容を示し

た。作成した「器具及び容器包装の製造に

関する自主管理ガイドライン案（合成樹脂

製の器具・容器包装に関する基本的な考え

方と取り組み内容）」を別添した。 

１）基本的な考え方及び取り組み内容 

食品用途の器具・容器包装の製造につい

ての製造管理、品質管理、トレーサビリテ

ィー、品質保証、安全管理に関する法規制、

ガイドライン等を検証した結果、国内では

業界団体による自主基準により危害要因に

対する管理が実施され、確認証明制度によ

りサプライチェーンを通じた事業者間の情

報共有が行われることにより最終製品の安

全性が確保されている。米国では主にそれ

ぞれの事業者の自主管理・自己宣言のもと

各種の管理を実施していた。一方、欧州連

合では公的なガイドラインを示しており、

各事業者では GMP による品質管理と製造

した製品が規則に適合していることを保証

する品質保証を行い、これらの内容を適合

宣言書という形でまとめ、これを下流の事

業者に提供することで、サプライチェーン

を通じた事業者間の情報共有を行うことに

より最終製品の安全性を確保していた。ま

た、国際的な民間の認証規格である ISO 

22000 や FSSC 22000 では、責任者主導によ

り食品安全マネジメントシステムを構築し、

実務内容に沿って具体的な管理内容を定め

て管理を行うことで安全性を確保していた。 

これらのことから、器具・容器包装の安

全性を確保するためには、上流や下流の事

業者とのコミュニケーションにより食品用

途として適した製品を設計し、有害物質や

汚染物の混入を防止することができる環境

や製造工程により製品を製造することが必

要である。また、製造した製品の品質を確

認し、出荷先に対しその品質を保証すると

ともに危害要因に関する情報を伝達し、事

業者間において取引する製品の安全性に関

する認識を一致させることで、サプライチ

ェーンを通じた情報伝達や健康被害発生時

への迅速な対応が可能な体制を整えること

も重要と考えられた。これらの取り組みを

実施するには、業界団体による自主基準等

による取り組みや ISO、FSSC、HACCP な

どの民間認証の活用が有効である。ただし、

各事業者において可能な管理や保証、並び

にそれらを行うための手法は、その事業規

模や内容の特性により様々であることから、

それぞれの事業規模や内容を考慮して、保

証の内容や範囲を設定し、各事業者におい

て既に実行されている管理システムや業界

団体の自主基準及び制度等を活用するなど

し、必要に応じて各事業者の実態を反映し

た適切な自主基準へと整備し、発展させ、

食品衛生上の危害要因に対する効果的かつ
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効率的な管理を自主的に行い、製品の安全

性を確保することが望ましいと考えられた。 

国内の事業者の実態を確認したところ、

ISO 9001 は大部分の事業者が取得しており、

ISO 22000 または FSSC 22000 については食

品製造業者のうち従業員数が 300 人以上の

事業者の半数以上が取得していた。これら

を取得していない事業者においても大部分

が、業界団体の自主基準や確認証明制度の

活用により十分な管理や取り組みを行って

いた。そのため、ガイドライン案について

は、業界団体の自主規格や ISO 9001、ISO 

22000、FSSC 22000 なども活用できるよう

配慮した。一方、従業員数が 300 人未満の

事業者、業界団体に所属していない事業者、

輸入品を扱う事業者においては、製造管理

や品質管理、事業者内でのトレーサビリテ

ィーの確保については実施されていたが、

品質保証や情報伝達、事業者間のトレーサ

ビリティーの確保については十分に実施し

ているとは言えなかった。そのため、今回

作成するガイドライン案では、中小の事業

者、業界団体に所属していない事業者、器

具・容器包装の製造行為を行っていない事

業者においても理解しやすいよう基本的な

考え方を示した。 

取り組み内容に関しては、各事業者の製

造行為等における管理を目的とした「人員、

施設・設備の管理」、安全な製品を製造す

るための計画や製造した製品の品質確認を

目的とした「安全な製品の設計と品質確認」、

事業者間における取引の際の品質保証や情

報提供・収集を目的とした「サプライチェ

ーンを通じた情報伝達」、有害な製品の迅

速な回収と責任の所在の明確化を目的とし

た「健康被害発生時の対応策の整備」の４

項目とした。それぞれの項目については、

中小の事業者、業界団体に所属していない

事業者、器具・容器包装の製造行為を行っ

ていない事業者においても実施が可能であ

り、かつ必要最低限の取り組み内容を示す

こととした。さらに、各種の規格やガイド

ラインにおける管理手法や要求事項を参考

とした効果的、効率的かつ具体的な内容を

示し、それぞれの事業内容にあった取り組

みを選択して実行できるよう別紙として取

り組み内容の具体例を示した。 

 

２）適用範囲と活用 

本ガイドラインは食品衛生法に関連した

ものであるため、その対象は、合成樹脂製

の器具または容器包装を製造（または輸

入）・販売する事業者（以下、器具・容器包

装事業者）、食品を製造・販売する事業者（以

下、食品事業者）のうち事業として合成樹

脂製の器具・容器包装を扱う事業者となる。

しかし、２）安全な製品の設計と品質確認

及び３）サプライチェーンを通じた情報伝

達に関する取り組みを実施するには、適用

対象外の事業者（特に器具・容器包装のサ

プライチェーンの上流の原料等の製造業者）

からの情報提供や業界団体における確認証

明制度等を活用しなければ困難な内容もあ

る。そのため、適用対象の事業者だけでな

く、器具・容器包装のサプライチェーン内

の適用対象外の事業者に対しても、本ガイ

ドラインの内容を理解させ、器具・容器包

装の衛生管理が図られるよう適用対象の事

業者への協力を促す必要がある。器具・容

器包装の安全性確保のための取り組み内容

を図７に示した。また、本ガイドラインは

合成樹脂製の器具・容器包装を扱う事業者

を対象としたものであるが、合成樹脂製の

器具及び容器包装以外の器具及び容器包装

においても、基本的な考え方は同じである

ため、それらを扱う事業者についてもガイ

ドラインに沿った衛生管理が行われること

が望ましい。さらに、国や地方自治体等の

行政機関における本ガイドラインの活用に

ついても記載することとした。 
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D．結論 

食品用器具・容器包装の安全性を確保す

ることを目的として、国内外の関連する法

規制や自主基準等を精査し、製造管理手法

や情報伝達に関する自主管理ガイドライン

の内容を検討し、「器具及び容器包装の製

造に関する自主管理ガイドライン案（合成

樹脂製の器具・容器包装に関する基本的な

考え方と取り組み内容）」を作成した。 

本ガイドライン案は、合成樹脂製の器具

及び容器包装の製造に関係するすべての事

業者が共通の認識を持ち、それぞれの責任

において、食品等の流通の実態等も踏まえ

た衛生管理の推進を図ることを目的とする。

本ガイドライン案では、器具もしくは容器

包装に関係する食品等事業者に対し、製品

の製造または使用において自主的な管理を

行うための基本的な考え方を記し、人員、

施設・設備の管理、サプライチェーンを通

じた情報伝達、安全な製品の設計と品質確

認、健康被害発生時の対応策の整備の４つ

の観点に着目した取り組み内容を示した。

さらに、あらゆる事業者においても、それ

ぞれの事業内容にあった取り組みを選択し

て実行できるよう具体的な管理や取り組み

内容の具体例として示した。 

 

 

 
 

図７ 器具・容器包装の安全性確保のための取り組み内容 
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（別添）  

器具・容器包装の製造に関する自主管理ガイドライン案  

（合成樹脂製の器具・容器包装に関する基本的な考え方と取り組み内容）  

 

第１ 趣旨及び経緯  

器具・容器包装は食品供給において必要不可欠であり、飲食に起因する衛生上の危害の

発生を防止し、国民の健康の保護を図るためには、食品や添加物の衛生に注意を払うとと

もに、それらに接触する器具・容器包装の衛生についても注意を払うことが重要である。  

器具・容器包装については、食品衛生法（昭和22年法律第233号）第18 条に基づき規格

基準が定められている。さらに、業界団体の自主規制による安全性確保への貢献もあり、

これまで大きな健康被害が生じた事例は発生していない。しかしながら、現在の我が国の

規制は欧米をはじめとする諸外国の規制とは異なり、国際的な動向とも整合性がとれてい

ないこと、製品の多様化、組成・構造の複雑化、輸入品の増加などの理由から、すべての

製品に対して法規制や業界団体の自主規制によって安全性を確保又は保証することが困難

な状況となってきている。 

器具・容器包装の多くは合成樹脂等の化学物質により製造されており、使用される物質

の毒性やその溶出による人への影響等を考慮して適切に製造・使用される必要がある。食

品衛生法第3条第1項においては、食品等事業者（食品若しくは添加物を採取し、製造し、

輸入し、加工し、調理し、貯蔵し、運搬し、若しくは販売すること若しくは器具・容器包

装を製造し、輸入し、若しくは販売することを営む人若しくは法人又は学校、病院その他

の施設において継続的に不特定若しくは多数の者に食品を供与する人若しくは法人をい

う。）は、器具・容器包装について、自らの責任においてそれらの安全性を確保するため、

知識及び技術の習得、原材料の安全性の確保、自主検査の実施等の措置を講ずることが求

められている。また、同第2項においては食品等事業者の情報に関する記録の作成と保管、

同第3項においては、食品衛生上の危害の原因となった販売食品等の的確かつ迅速な措置を

求められている。さらに、同法第15条において、営業上使用する器具・容器包装について

は清潔で衛生的でなければならないこと、同法第16条において、有毒又は有害な物質が含

まれるなど人の健康を損なうおそれがある器具・容器包装の販売等を禁止することとして

いる。一方で器具・容器包装の衛生に関係する事業者は食品衛生法で定められた食品等事

業者よりも幅広く、また、各事業者において器具・容器包装の安全性を確保するための施

策は、その事業規模や内容の特性により様々であるため、当面は各事業者や業界団体の自

主規制等によりすでに実施されている取り組みを活用し、適切な製造、適切な情報伝達を

含めた管理を推奨する方向で進めることが現実的である。  

製造管理や衛生管理等への取り組みについては、ISO 9001、ISO 22000、FSSC 22000等の

民間認証があり、また、熱可塑性樹脂に関しては、ポリオレフィン等衛生協議会、塩ビ食

品衛生協議会及び塩化ビニリデン衛生協議会（以下 三衛協）や他の業界団体によって、

製造に使用する化学物質を管理するためのポジティブリスト制度やネガティブリスト制度、

自主基準への適合性を証明するための確認証明制度、製品の適正な製造を促すための品質

管理に関する取り決め等が自主規制として設けられ、既にこれらの制度を活用して自主的

な取り組みを実施している事業者も多い。一方、民間認証を取得していない事業者や業界
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団体に所属していない事業者が存在するのも事実であるが、これらの中には独自の方法を

使用しているため既存の自主的な制度では対応が困難、強制力がなく積極的に取り組む必

要性を感じないなどの事情により自主的な制度を活用していない事業者もある。  

そこで、今般、合成樹脂製の器具・容器包装の製造に関係するすべての事業者が共通の

認識を持ち、それぞれの責任において、食品等の流通の実態等も踏まえた衛生管理の推進

を図ることを目的として、器具・容器包装に関係する食品等事業者に対し、製品の製造又

は使用において自主的な管理を行う際の基本的な考え方と取り組み内容を合成樹脂製の器

具・容器包装の製造に関する自主管理ガイドラインとして示すこととした。  

 

第２ 本ガイドラインの基本的な考え方  

器具・容器包装は製造時に種々の化学物質が使用されることが多いが、食品衛生法では

健康影響を及ぼす可能性がある一部の化学物質のみを規制対象としている。さらに、製造・

使用・販売時においては、粉じん、埃、微生物、その他の意図しない物質などが混入し、

健康被害を引き起こす可能性もある。こうした健康被害を防止するため、事業者は人員、

施設・設備の適切な管理を実施する必要がある。 

また、合成樹脂製の器具・容器包装は、原料の製造から事業としての使用に至るまでに

複数の事業者が関与していることが多いことから、安全性が確保された最終製品を製造す

るためには、関連するすべての事業者が、フードチェーンの一部を担っていることを認識

し、器具・容器包装のサプライチェーンの各段階の事業者間において各事業者の管理内容

や製品の品質について必要かつ十分な保証又は情報共有を行うなどの協力体制を構築し、

安全性に配慮した製品の適切な設計と製造を行う必要がある。  

さらに、健康被害、食品衛生に関する事故、種々の要求事項を満たさない最終製品等が

発生した際の健康被害の拡大防止、原因の特定等を行うための方策として、トレーサビリ

ティーを確保しておく必要がある。  

各事業者において可能な管理や保証、並びにそれらを行うための手法は、その事業規模

や内容の特性により様々であるが、事業者は自らが製造、販売若しくは使用する製品の安

全性（又は品質）に対し、それぞれの事業規模や内容を考慮して、責任又は保証の範囲（又

は内容）を設定し、各事業者において既に実行されている管理システムや業界団体の自主

基準及び制度等を活用するなどし、必要に応じて各事業者の実態を反映した適切な自主基

準へと整備し、発展させ、食品衛生上の危害要因に対する効果的かつ効率的な管理を自主

的に行い、製品の安全性（又は品質）を確保する必要がある。  

上記の取り組みを実施するには、ISO、FSSC、HACCP などの民間認証や業界団体による

自主規制の活用が有効であり、三衛協の自主規制は器具・容器包装に関して、サプライチ

ェーンを通した衛生確保を企図したものとなっている。  

 

第３ 本ガイドラインの適用範囲及び活用  

本ガイドラインは、合成樹脂製の器具・容器包装を製造（又は輸入）・販売する事業者

（以下、器具・容器包装事業者）、食品を製造・販売する事業者（以下、食品事業者）のう

ち事業として合成樹脂製の容器包装を扱う事業者を対象とする。ただし、本ガイドライン

で示す取り組みを実施するには、対象となる事業者以外からの情報の提供や伝達、業界団
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体における取り組み等を活用しなければ困難な場合もある。そのため、本ガイドラインの

対象外の事業者においても、器具・容器包装のサプライチェーン若しくはフードチェーン

に関わる事業者は、本ガイドラインの内容を理解し、合成樹脂製の器具・容器包装の衛生

管理が図られるよう対象となる器具・容器包装事業者又は食品事業者に協力することを期

待する。  

また、本ガイドラインは民間認証や業界団体による自主基準等の自主的な制度が広く活

用されている合成樹脂製の器具・容器包装について、これらを製造・販売・使用する事業

者を対象としたものであるが、合成樹脂製の器具・容器包装に該当しない器具・容器包装

を扱う事業者においても、本ガイドラインに沿った衛生管理が図られるよう努めることが

期待される。  

国や地方自治体等の行政機関においては、適用対象となる事業者に対しては本ガイドラ

インの遵守を監査・指導するとともに、適用対象外の器具・容器包装のサプライチェーン

若しくはフードチェーンに関わる事業者に対しては適用対象となる事業者への協力を要

請する。さらに、食品や最終製品の消費者に対する広報、情報提供など食品衛生法に基づ

く監視以外においても参考情報として活用する。  

三衛協を含め衛生に関する自主的な規制を行う業界団体や、今後そうした取り組みを行

う団体においては、こうした取り組みについて、広範な事業者の協力を得てサプライチェ

ーン全体での衛生確保を期待できるよう、また、その取り組みや成果について広くから認

知を得られるよう、発展させていくことを期待する。  

 

第４ 取り組みの内容  

器具・容器包装に由来する食品衛生上の健康被害を防ぐためには、器具・容器包装の製

造、使用、販売等に関連する事業者によって適切な管理システムが構築され、危害要因が

把握され、それらに対する効果的かつ効率的な管理が行われ、最終製品の安全性（又は品

質）が確保されなければならない。 

そのためには、事業者はそれぞれの事業規模や内容に応じて、自らが製造、販売若しく

は使用する製品の安全性（又は品質）に対し *1、以下の４つの観点に着目した取り組みを

実行するとよい *2, *3。 

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）健康被害発生時の対応策の整備 

 
*1：外部委託した作業も含む。  
*2：参考として、それぞれの取り組みを実行するための具体的な作業内容の例を別紙１に示す。 
*3：個々の事業者や業界団体の自主基準制度等によりすでに十分な取り組みが実施されている場合

は、その取り組みを活用し、継続するとよい。 

 

１）人員、施設・設備の管理 

事業者（又は責任者）は、必要な人員、施設・設備の整備を行い、適正な製品が製

造されるよう人員及びその作業内容、並びに施設や設備等の管理を行い、製造時の汚

41



染や品質低下を防止する。 

 

２）安全な製品の設計と品質確認 

事業者（又は責任者）は、製品の安全性（又は品質）に対し、責任が持てる範囲（又

は内容）を特定し、その範囲（又は内容）に応じた管理を実行し *4,*5、出荷する製品が

安全な（食品用途として適した品質を有する）ものであることを確認する。そのため

には、製品に含まれる危害要因について許容水準及び管理手法を設定し *6、この許容水

準を満たす製品及びその製造工程を設計し、製造した製品の品質を確認することによ

り、許容水準を満たす製品 *7 が常に下流の事業者に提供されるよう管理する *8, *9。 

 
*4：それぞれの事業者の規模や内容に応じて必要又は可能と判断される部分を考慮して実施する。

器具・容器包装の製造を行わない事業者（容器包装を使用する食品事業者、器具・容器包装を海
外から輸入する事業者、器具・容器包装の販売のみを行う事業者）は、取り扱う製品が食品用途
として適したものであることを確認し、食品に求められる安全性（又は品質）を損なわないよう
製品の保管、輸送、販売、使用等の作業を衛生的に行うこと。 

*5：それぞれの危害要因により生じる食品衛生上のリスクの可能性を考慮し、管理の必要性を判断
する。ただし、管理の必要がないと判断した場合は、その理由を記録し保管すること。  

*6：許容水準及び管理手法はそれぞれの事業者の判断により設定する。三衛協ではそれぞれの自主
基準、欧米では法規制により、製造に使用可能な化学物質及びその使用量等に制限を設けている。
これらの制限等を参考として化学物質に関する許容水準及び管理手法を設定してもよい。三衛協
の自主基準のうち、〇〇についての制限を〇〇にて示す。  

*7：許容水準を満たす製品であることを証明するものとして、各事業者の品質保証書、第三者機関
による証明書等、三衛協が発行する確認証明書等を活用することも考えられる。その他、事業者
間において製品の安全性（又は品質）に関する合意が得られた状態とすること。  

*8：下流の事業者（主に食品事業者）は、上流の事業者（主に器具・容器包装事業者）に対し、過
度の要求を行わないよう注意すること。  

*9：原料又は製品を輸入する場合は、原則としてそれらを輸入した事業者が、輸入先事業者からの
情報提供をもとに食品用途に適した原料又は製品であることの責任を負うものとする。ただし、
保証や契約等による取り決めがなされ、責任の所在が明確となっている場合はこの限りでない。 

 

３）サプライチェーンを通じた情報伝達 

事業者（又は責任者）は、製品の安全性（又は品質）に対し、責任又は保証の範囲

（又は内容）を下流の事業者に正しく伝達し *10、器具・容器包装のサプライチェーン

及びフードチェーン内の上流及び下流の事業者と連携し、危害要因に関する情報を確

実に伝達することが可能な状態を構築し、維持する *11。特に、製品の出荷先（1 つ下

流の事業者）、原料の購入先（1 つ上流の事業者）との情報交換は重要である。確実な

情報交換を行うため、事業者（又は責任者）は、サプライチェーン及びフードチェー

ンの中での自分の位置や役割を把握しておく *12。 

 
*10：「２）安全な製品の設計と品質確認」において、管理や保証の対象外とした部分については、

事業者間での認識の違いが生じないよう、潜在的な危害要因についての注意喚起を行うなど事業
者間における情報伝達を徹底し、安全な最終製品が製造又は使用されるよう努めること。 

*11：企業秘密が守られるよう配慮し、過度な情報の要求を行わないよう注意すること。その手段と
して、事業者間での契約締結時における仕様書等、入荷時の品質保証書等、三衛協の確認証明書
（確認証明制度）等の活用が考えられる。  

*12：器具・容器包装の製造を行わない事業者（容器包装を使用する食品事業者、器具・容器包装を
海外から輸入する事業者、器具・容器包装の販売のみを行う事業者）においても、サプライチェ
ーン又はフードチェーンの一部を担うという認識を持つこと。 
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４）健康被害発生時の対応策の整備 

事業者（又は責任者）は、健康被害、食品衛生に関する事故、種々の要求事項を満

たさない製品等が発生した場合、器具・容器包装のサプライチェーン又はフードチェ

ーンのあらゆる地点からその原因となった製品を迅速に、識別し、位置を特定し、回

収することが可能な体制を整える *13。  

 
*13：事業者間だけでなく、事業者内での識別（使用した原料のロットと製造した製品のロットの関

連付け等）が可能となる情報の記録を作成する。  

 

第５ 用語の定義  

（１）原料  

各事業者の製造行為で使用する出発物質、資材、化学薬品、又は他の事業者から仕入

れた中間製品。  

（２）製品（最終製品、中間製品）  

各事業者の製造行為における最終生産物。食品と直接接触して使用される状態又はす

でに食品に接触している状態となった最終的な製品を最終製品、他の事業者で更なる

加工又は変形を加えられたのち最終製品となるものを中間製品という。  

（３）トレーサビリティー  

対象とする製品（又はその部品、原料）の流通履歴を確認できる能力。トレーサビリ

ティーには、トレースバックと、トレースフォワードがある。前者は物品の流通履歴

の時系列にさかのぼって記録をたどる方向（下流の事業者→上流の事業者）で、後者

は時間経過に沿っていく方向（上流の事業者→下流の事業者）である。  

（４）（器具・容器包装の）サプライチェーン  

器具・容器包装の製造における原料～使用までの供給行程  

（５）フードチェーン  

農林水産物の生産から食品の販売に至る一連の国の内外における食品供給の行程  

（６）危害要因  

食品衛生上の危害発生の原因となる生物的、物理的、化学的要因。有害生物、微生物、

粉じん、埃等による汚染、その他の意図しない物質の混入、健康被害を引き起こす化

学物質や原料等の使用又は食品への移行、目的や意図した範囲から外れた最終製品の

使用など。 

（７）許容水準  

製造、販売若しくは使用する製品が食品用途として適したものであることを確認又は

保証するために設定する自主的な規格又は基準。原料や製造した製品に含まれる化学

物質の種類、並びにその使用量等に関する制限や限度値など。  
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別紙１ 

取り組み内容の具体例 

 

管理システムの構築と運用 

①事業者は、製品の安全性に関する取り組みの方針と目標を定め、人員に理解させる。 

②事業者は、取り組みにおける責任体制を明確にする。 

③事業者は、取り組みを実行するために必要な人員、施設・設備を提供する。 

④事業者（又は責任者）は、取り組み内容 *1、効率的かつ効果的な手法、並びにそれら

を更新する手続きを定め、定期的な見直しを行う。 

⑤事業者（又は責任者）は、取り組み内容とその結果を検証可能な形式で記録・保管す

る。 

⑥事業者（又は責任者）は、必要とする取り組み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。 
*1：事業規模や事業内容に応じて取り組みの内容及び範囲を考慮して設定する。下記に記載されて

いない内容であっても食品の安全性確保のために必要と判断したものについても積極的に取り
組むべきである。ただし、事業者間において、企業秘密が守られるよう配慮するとともに、過度
な要求を行わないよう注意する。  

 

１）人員、施設・設備の管理 

①人員及びその作

業 内 容 の 管 理 を

実施する。 

作業に従事する人員の衛生・健康管理を行う。 

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する。 

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り組みを関係者間で共有する。 

②施設・設備、作業

環 境 の 管 理 を 実

施する。 

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を防止できる構

造とし、適正な状態に維持する。 

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。 

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。 

 

２）安全な製品の設計と品質確認 

①管理が必要な危

害 要 因 に つ い て

許 容 水 準 を 設 定

し、食品用途とし

て適した製品、並

び に そ の 製 品 を

製 造 で き る 工 程

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。 

設計した製品が食品用途の製品として適したものであることを検
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を設計する。 証する。 

②製造した製品が

食 品 用 途 の 製 品

と し て 適 し た も

の で あ る こ と を

確 認 し 、 不 適 合

品、回収品、苦情

等 に 対 し て 適 切

な措置を行う。 

原料及び製造した製品が設定した許容水準 *2 を満たすことを確認

する *3。 

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、この規定の手順に従って対処する。 

*2：最終製品の安全性を確保するための品質等に関する自主的な規格又は基準。原料や製造した製
品に含まれる化学物質の種類、並びにその使用量等に関する制限や限度値など。  

*3：許容水準を満たすことが保証できるのであれば、機器分析等による確認を行う必要はない。（例：
確認証明書や仕様書等による原料の成分確認、製造時の記録による化学物質等の使用量の確認等） 

 

３）サプライチェーンを通じた情報伝達 

①使用する原料の

購入先、製造した

製品の出荷先、外

注先、その他の関

係 者 間 の 情 報 伝

達 が 可 能 な 状 態

を構築し、サプラ

イ チ ェ ー ン 及 び

フ ー ド チ ェ ー ン

を 通 じ た 危 害 要

因 の 情 報 を 収 集

する。 

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 

①サプライチェー

ン及びフードチェ

ーン内における役

割に応じた問題発

生時の対応手順を

含むトレーサビリ

ティーシステムを

構 築 し て 運 用 す

る。 

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。 

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。 

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。 

45


