
項目番号 日本語タイトル English title

1.2.1 製品情報 Product information

1.2.2 輸入保健食品登録証書又は届け出の証明 Imported health food registration certificate or proof of notification

1.2.3 特定保健用食品の許可証、自由販売証明書等 Permits for food for specified health uses, Certificate of free sale, etc.

2.1 原料・補助材料の検収 Acceptance of raw materials and auxiliary materials

2.2.1 製品副原料の表示及び比率(含有量の多いものから) Labeling and ratio of product auxiliary materials (from those with the highest content)

2.2.2 以下の主要原料の場合の原産国表示 Country of origin indication for the following major ingredients

2.2.3
大豆製品を主原料とする場合に遺伝子組み換え大豆であるか

否かの証明
Proof of genetically modified soybeans when using soybean products as the main ingredient

2.3 食品添加物リスト Food additive list

2.4 包装材 Packaging material

3.1 製造工程図 Process flow chart

3.2.1 建屋の清浄度クラス Building cleanliness class

3.2.2 清浄度の維持方法 How to maintain cleanliness

3.3.1 作業場平面図 Workplace floor plan

3.3.2 交差汚染の管理 Cross-contamination management

3.4 ライン全体の洗浄・消毒手順 Cleaning and disinfection procedure for the entire line

3.5 主要製造設備・施設のリスト及び設計製造加工能力 List of major manufacturing equipment / facilities and design manufacturing processing capacity

危害要因分析表 Hazard analysis

HACCPプラン HACCP Plan

CCPモニタリング記録 CCP monitoring table

是正措置記録 Corrective action report

3.7.1 乾熱殺菌条件 Dry heat sterilization conditions

3.7.2 その他の殺菌方法 Other sterilization methods

3.7.3 放射線照射殺菌 Radiation irradiation sterilization

4.1 オンライン管理検査プラン Online management inspection plan

4.2
最終製品の検査

最終製品の検査プラン、検査基準

Inspection of final product

Final product inspection plan and inspection criteria

4.3 品質保持期限の設定方法 Setting quality retention period

4.4 出荷から消費者へのフードチェーンの管理 Food chain management from shipment to consumer

3.6.1

3.6.2

附件4-3-4 添付資料目録 (日英)

・資料番号と内容は、附件4の「記入上の注意事項及び証明資料」欄の番号・内容と対応させる。

・1.1は、シングルウインドウ入力情報に記載する内容と同一のため、資料作成は不要。

・欠番を作らないこと(該当しない場合は、該当無しの資料を作成すること。)
日本語と英語のタイトルを記載

提出様式：

添付資料（目録を含む）はPDF形式

で提出してください。



1.2.1 Product information

製品情報

資料番号を明記する。
「⽬録」と同じタイトルとし、周りの⽂字よりも⼤きくする。
英語タイトルは必須(⽇本語は任意)

製品情報（品名、機能性表⽰、包装規格、包装形式及び対応す
るHSコード及び分類コードを含む）



1.2.2 Imported health food registration certificate or proof of notification

輸⼊保健⾷品登録証書⼜は届け出の証明

輸⼊保健⾷品登録証書または届け出の証明



1.2.3 Permits for food for specified health uses, Certificate of free sale, etc.

特定保健⽤⾷品の許可証、⾃由販売証明書等

輸出国（地域）主管部⾨が市販を許可した旨の証明資料



2.1 Acceptance of raw materials and auxiliary materials

原料・補助材料の検収

原料検収基準（指標、規制量、検収要件を含む）を提出する。



2.2.1 Labeling and ratio of product auxiliary materials (from those with the
highest content)

製品副原料の表⽰及び⽐率(含有量の多いものから)

添加量の多いものから少ないものの順に製品の副材料を提出し、
⽐率を注記する。



2.2.2 Country of origin indication for the following major ingredients

以下の主要原料の場合の原産国表⽰

主要原料（主要原料の⽐率はどう区分するか）に⽣乳、野菜
（栽培⾷⽤菌を含む）、⾁及び⾁製品、ミツバチ製品、⽔産物、
ツバメの巣を含む場合、原料の原産国を提出すること。



2.2.3 Proof of genetically modified soybeans when using soybean products as the
main ingredient

⼤⾖製品を主原料とする場合に遺伝⼦組み換え⼤⾖であるか否かの証明

⼤⾖を主要原料として使⽤する場合、遺伝⼦組み換え⼤⾖であ
るか否かを注記すること。



2.3 Food additive list

⾷品添加物リスト

『⾷品安全国家標準 ⾷品添加物使⽤基準』（GB 2760‐2014）の
種類に従って使⽤する添加物の名称を提出する。



Packaging material

包装材

2.4

製品の内部包装材の構成を詳細に記述し、内部包装材の品質安
全基準を記載する。



3.1 Process flow chart

製造⼯程図

詳細なフローチャートを提出
する。フローチャートにはプ
ロセスパラメーターを含め、
プロセスについて説明するこ
と。



3.2.1 Building cleanliness class

建屋の清浄度クラス

建屋の清浄度のクラスを提出する。



3.2.2 How to maintain cleanliness

清浄度の維持⽅法

どのような⽅法で空気の清浄度を保つか。



3.3.1 Workplace floor plan

作業場平⾯図

作業場平⾯図、⼈流・物流図を提出する。

Manufacturing  Filling and packaging 

Raw material storage

Clean work area
Semi‐clean work area

Entrance

原料 raw materials

準製品 Semi‐product

製品 Product



3.3.2 Cross-contamination management

交差汚染の管理

交差汚染の管理措置



3.4 Cleaning and disinfection procedure for the entire line

ライン全体の洗浄・消毒⼿順

ライン全体をカバーする洗浄・消毒⼿順を提出する。



List of major manufacturing equipment / facilities and design
manufacturing processing capacity

主要製造設備・施設のリスト及び設計製造加⼯能⼒

3.5

重要⼯程設備の名称、型番、設計加⼯能⼒及び画像を提出する。



Hazard analysis 

危害要因分析表 
1/23.6.1

製造加⼯の危害要因分析表及びHACCPプラン。



HACCPプラン
2/2HACCP Plan 3.6.1



3.6.2 CCP monitoring table 

CCPモニタリング記録 
1/2

CCPのモニタリング記録を提出する。もしあれば、CCPの許容限
界（CL）からの逸脱が発⽣した場合の関連措置及び記録を提出
する。



3.6.2 Corrective action report 2/2
是正措置記録 



3.7.1 Dry heat sterilization conditions

乾熱殺菌条件

乾熱殺菌プロセスを採⽤する場合、乾熱殺菌プロセスの有効性
を証明する資料及び具体的な殺菌温度と時間の要件を提出する
必要がある。



3.7.2 Other sterilization methods

その他の殺菌⽅法

滅菌する必要があるが、オートクレーブによる滅菌ができない
製品は、使⽤する殺菌⽅法を提出する。



※⽇本では認められていないため適⽤なし

3.7.3 Irradiation sterilization

放射線照射殺菌



4.1 Online management inspection plan

オンライン管理検査プラン

万全な製品オンライン検査プランを提出すること。⼯程ごとに
検査内容、パラメーター、頻度及び検証頻度を記載すること。



1/24.2 Inspection of final product

最終製品の検査

最終製品のリリースの際の試験プラン、検
査基準及びリリース要件を提出する。



最終製品の検査プラン、検査基準
2/24.2 Final product inspection plan and inspection criteria



4.3 Setting quality retention period

品質保持期限の設定⽅法

製品の品質保持期限の決定の根拠またはデータを提出する。



4.4 Food chain management from shipment to consumer

出荷から消費者へのフードチェーンの管理

製品の出荷から販売までの過程の防御要件。リコールのシミュ
レーション訓練計画を提出してもよい。




