
（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



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



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



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。 



 

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。  

 

 

  



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



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。 



 


