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2021 年４月 1 日 改訂 

 

☆ご注意☆ 

 ○本資料の著作権は、軟包装衛生協議会に帰属します。 

 ○本資料は、改変や商用利用を行う場合を除き、自由にご利用いただけます。 

 ○本資料は、軟包装衛生協議会の活動に基く、軟包装材料の衛生的な製造管理をご理解いただくために作成

したものです。 

 ○資料中にもありますように、軟包装衛生協議会では、会員工場の「衛生管理自主基準」への適合状況を、第

三者機関に診断を委託した「認定工場制度」によって定期的に確認しており、この診断の結果登録された工

場以外は、「軟包装衛生協議会の認定(または準認定)工場」として認めておりません。 



- 1 - 

 

◆軟包装材料の安全性を守るための国内の仕組みとその変化◆                                   

国内の法規制としては、

食品安全基本法・食品衛

生法及び関連法令・告示、

条例等があり、これらを補完

するために、業界自主基準

類が運用されてきました。軟

包装衛生協議会会員工場

では、原材料の安全性につ

いては、食品衛生法等の法

令遵守に加えて、業界団体

による自主基準類によって確

認された原材料の使用で確

保し、モノづくりにおいては衛

生管理自主基準の遵守によ

る衛生的で適正な製造管

理を行ってきました。この仕組

みは、業界自主基準として 40 年以上の運用実績があり、今日まで食の安心･安全に一定の寄与をしてきました。 

原材料の安全性については、2020 年に施行された改正食品衛生法では、新たにポジティブリスト制度が定められ、

従来のネガティブリスト規制から大きな変更となったため、衛生管理自主基準の内容もこれに対応して改訂しました。 

  一方、モノづくりに関しては、2017 年 7 月に厚生労働省より通知された「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)」では、管理システムの構築と運用のほか、具体的な取り組み内容として、

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を挙げました。これを元に、さらに法制化がすすめられ、2019 年 11 月に告示された食品衛

生法施行規則では、衛生管理について 2 階建ての仕組みが示されました。 全ての器具・容器包装製造事業者に適

用される「一般衛生管理」と、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「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」の２つに分かれており、後者を「適正製造管理(いわゆる GMP)」と呼ん

でいます。衛生管理自主基準による管理においては、従来よりおおむねこれらの要求事項を満たしていましたが、法の内

容が明らかになったことから、誤解を避けるべく一部の文言の修正・追記を行い、上記ポジティブリスト対応の改訂と併せ

て、2020 年 4 月から改訂第 13 版を運用しています。 

なお、上記告示に関連して出された施行通知において、GMP に関して厚生労働省は、『「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）」を踏まえて事業者団体が作成した手引書を厚生労働

省のホームページに掲載していることから、業務の参考とされたいこと。』としており、軟包装衛生協議会の「衛生管理自

主基準」もこれに該当しています。 

以上より、衛生管理自主基準改訂第 13 版は、ポジティブリスト制度に対応し、また、法の GMP 要求を含む製造管

理基準を満たしていると考えており、今後も法改正や市場要求等に対応した改訂を行いながら、運用していきます。 

 

◆軟包装衛生協議会（略称：軟衛協）設立の目的◆                               

軟包装材料は食品・医薬品等、人の健康に影響を与える内容物を直接包装するため、その製造工程における衛

生管理を一定基準で行えるよう指導することを目的としています。 

国内の仕組みの変化モデル図(軟衛協作成) 
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◆軟包装衛生協議会の活動方針◆                                           

１．会員企業は食品衛生法等の衛生法規に基づく原材料および軟包装衛生協議会が指定する各衛生団体が認定

した原材料を選定し製造を行わなければならない。 

２．会員企業の製造工場は、軟包装衛生協議会が刊行する「衛生管理自主基準」に基づいて衛生管理上の認定

を受けた「認定工場」、「準認定工場」でなくてはならない。 

すなわち、衛生的な原材料を用い、衛生的な工場環境で軟包装材料を製造することを目的としています 

 

◆衛生管理自主基準とは◆                                                

  衛生管理自主基準は、会員工場が、食品衛生法等に基づき選定した原材料により衛生的な軟包装材料の製造・

加工が実施できるよう、軟包装衛生協議会が制定した衛生管理基準です。 

軟包装材料の製造・加工過程における衛生管理の手順(ソフト面)及び製造・加工工場の構造・設備(ハード面)に

ついての基準を定めるものとなっています。軟包装材料を製造するにあたって必要と考えられる要求事項をできるだけ具

体的に記載し、中小規模の事業者にとっても取り組みやすい内容としています。 

1976 年に GMP を規範として第１版を制定、その後各時代の社会情勢変化や関係法令等の変更に伴い改訂し、

2020 年 4 月現在、第 13 版となっています。 

 

◆衛生管理自主基準制定の目的と適用範囲◆                                    

＜目的＞ 

１．本自主基準は、衛生的な原材料を用い、軟包装材料等を製造するための工場の構造・設備と製造に関する

衛生管理基準を定め、食品、医薬品等の軟包装材料等の製造における衛生上の適正な品質を確保すること

を目的としています。  

２．本基準は、以下の要件を具体化したものとなっています。 

 １）工場の外部環境からの汚染防止を目的とした工場の構造・設備要件 

 ２）作業環境および人に起因する衛生上の汚染を最小限にするための衛生管理の手順 

 ３）衛生性を確保した製品を供給するためのシステムの構築 

＜適用範囲＞ 

１．軟包装衛生協議会会員の認定工場、準認定工場 

２．代表的な加工工程の種類 

 印刷、ラミネート、コーティング、スリッティング、製袋、樹脂成膜、製箔、製紙、その他軟衛協が認める 1 次容器

製造加工 

 

◆衛生管理自主基準の考え方と主な要求事項◆                                   

 次頁に考え方の模式図を示します。 

 詳細な内容につきましては、添付の目次･条文等をご参照下さい。 

■これら条文のほかに、清掃基準例や記録フォーマットの事例等を作成し、管理の一助としています。 

  

ご不明の点や詳細につきましては、軟包装衛生協議会事務局までお問い合わせ下さい。 

これらの要件を遵守していることを確実にするため、会員工場に対する、第三者機関による工場診断と認定工場

制度を設けることにより、適正な衛生性を維持･向上できる仕組みとなっています。 
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(図) 衛生管理自主基準の考え方と規定されている主な管理項目の例 

 

◆衛生管理自主基準を補完する刊行物◆                                       

 衛生管理自主基準を補完するものとして、以下の 3 種のマニュアルを刊行しています。 

 ①『原材料衛生マニュアル』第 10 版（2021 年発行） 

    国内法令や海外基準、国内衛生関連団体による自主基準などを網羅し、主に使用する材料の衛生性に関す

る課題解決や基準の見直しを目的とするもの。改正食品衛生法にも対応しています。 

 ②『管理機器マニュアル』第 6 版（2017 年発行） 

     衛生管理を実施する上で必要となる検査･測定・設備・手順などの技術情報をまとめ、管理基準の見直しの参

考となることを目的とするもの 

 ③『材料･加工技術マニュアル』第 3 版（2016 年発行） 

     材料や加工技術に関する基礎的な知識や設計や法令の基礎知識を掲載し、軟包装材料の製造に携わる経

験の少ない人に対する加工技術教育に役立つことを目的とするもの 

 ■これらマニュアル類の入手方法は、軟衛協 HP をご参照いただくか、軟衛協事務局までお問い合わせ下さい。 

 

これらの管理項目を遵守するために、 

・加工衛生管理（ソフト面） 

・構造･設備（ハード面） 

の両面からきめ細かに 

要求事項を設定しています 
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◆衛生管理自主基準の運用と認定工場制度◆                                    

  衛生管理自主基準をより有効に機能させ

るために、定期的な工場診断を含む認定工

場制度を設けています。 

  遵守状況を自己診断するだけでなく、軟

包装衛生協議会が第三者機関として委託す

る(一財)食品環境検査協会が、対象工場

の実地診断(3 年毎に更新)を行い、その結

果により認定工場を決定します。 

  遵守状況は点数化され、認定工場の場

合、要求事項(300 点満点）のうち、必須

項目の全適合のほか、軟包装衛生協議会が

定める一定基準以上の適合をもって認定工

場としています。（準認定工場については、主にハード面の一部を非適用とし、160 点満点としています） 

  認定工場には、工場毎の固有の登録番号を付記した認定標識と認可証を発行し、認定取得後は、製品ラベルな

どへの固有番号付きの認定表示マークの使用が可能となります。 

 

         

 

 

 

 

 

認定標識と認可証 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

認定表示マークと製品ラベルに使用した例 

第三者機関

による継続的

評価！ 
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※軟包装衛生協議会が指定する業界自主基準類とポジティブリスト制度について 

軟包装衛生協議会では、会員工場が使用する原材料の衛生性を確保できるよう、食品衛生法に加え、下記の

各団体の衛生自主基準を遵守するよう求めてきました。 

対象材料 関連団体 自主基準類の名称 行われている活動 

ポリオレフィン等 

合成樹脂（30 種) 

ポリオレフィン等 

衛生協議会 

ポリオレフィン等合成樹脂製 

食品容器包装等に関する自主基準 

自主基準及び 

ポジティブリスト(PL)の作成管理と 

確認証明書の発行 

塩化ビニル樹脂 
塩ビ食品 

衛生協議会 

塩化ビニル樹脂製品等の 

食品衛生に係る自主規格 

塩化ビニリデン樹脂 
塩化ビニリデン 

衛生協議会 

ポリ塩化ビニリデン製 

食品容器包装等に関する自主基準 

紙 日本製紙連合会 
食品に接触することを意図した 

紙･板紙の自主基準 

自主基準及び 

ネガティブリストの作成管理 

印刷インキ 
印刷インキ 

工業連合会 
印刷インキに関する自主規制(NL 規制) 

自主基準及び 

ネガティブリストの作成管理と 

NL マーク制度 

接着剤 
日本接着剤 

工業会 

食品包装材料用接着剤等に関する 

自主規制(NL 規制) 

自主基準及び 

ネガティブリストの作成管理と 

会員による証明書発行 

石油ワックス 日本ワックス工業会 自主規制基準 自主基準の作成管理 

   これらの自主基準のうち、3 衛協（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）は 2021 年 3 月末で活動を終わり、その衛生関連業務は(一財)化学研究評価機構食品接触材料安全セン

ター(JCII-FCMSC)に承継されました。従来 3 衛協が実施していた確認証明書発行業務も、重複期間を経て、食

品衛生法が定めるポジティブリスト制度に基づくものに移行される予定です。 

   その他の自主基準は、継続運用されておりますが、食品衛生法のポジティブリスト制度と併用される形となります。

例えば、日本接着剤工業会では、独自のポジティブリスト適合確認レターの発行を開始しています。 

   上記の食品接触材料安全センター(JCII-FCMSC)では、以下を活動の方針に掲げており、軟衛協も準会員とし

て入会し、軟包装業界の実態を反映した規制の運用を行うべく活動を行っています。 

   1. 食品接触材料製品の安全性に関する調査 

2. 食品接触材料製品の安全性に関する情報の収集及び提供 

3. 食品接触材料製品の法制度適合性の確認・証明・認証 

4. 食品衛生法に基づくポジティブリストへの品目収載要請への支援 

5. 食品接触材料製品の安全性に関する研究技術開発 

6. 食品接触材料製品の安全性に関わる関連機関等との連携・交流 

7. 前各号に掲げるもののほか、この組織の目的を達成するために必要な事業 

 

 

 

 

 

 

＜本資料に関するお問い合わせは、下記までお願いいたします＞ 

 軟包装衛生協議会 事務局 

          〒103-0027 東京都中央区日本橋 3-13-11 油脂工業会館 6F 

               TEL 03（3548）4111     FAX 03（3548）2939 

               E-mail jimukyoku@naneikyo.com 

               軟衛協 HP http://www.naneikyo.com/ 

mailto:jimukyoku@naneikyo.com
http://www.naneikyo.com/
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添付資料 

 

衛生管理自主基準 第 13 版 

○目次 

○本文 

○構造・設備配置図(例) 

 

■以下の目次及び本文については、刊行物のノンブル（ページ表示）を残しています。 

■本文中の★は、必須項目を示しています。 

 

 






























































