仮訳（農林水産省作成）

輸入保健食品の海外製造企業の登録要件及び対照審査要点

登録番号:
企業名称:
企業所在地:
記入日:
記入説明:

1.『中華人民共和国輸入食品海外製造企業登録管理規定』 (海関総署令第280号)に基づき、中国に登録を申請する海外の保健食品製造企業は、その衛生条件が中国の法律法規及び標準規範の関連規定に適合しなければならない。本表は輸入保健食品に関して、海外主管当局が記載された主要条件、根拠及び審査要点に基づいて保健食品製造企業に対して公的検査を行うためのものである。同時に、海外の保健食品製造企業は記載された主要条件及び根拠に基づき、証明資料を記入・提出し、審査要点に照らして自己検査を実施して、企業の登録申請前の自己評価に使用することもできる。
2.海外主管当局及び海外保健食品製造企業は、審査の実際の状況に基づき、事実のとおり適合性の判定を行うこと。
3.提出資料は中国語もしくは英語で記入し、内容は真実かつ完全であり、添付書類には番号をつけ、添付書類の番号及び内容は「記入要件及び証明資料」欄の項目番号及び内容と正確に対応し、同時に証明資料の添付書類目録を提出しなければならない。
   
	項目
	条件及び根拠
	記入要件及び証明資料
	適合性の判定
	備考

	1. 企業の基本状況

	1.1企業基本情報

	1.『中華人民共和国輸入食品海外製造企業登録管理規定』 (海関総署令第280号)
	1.1.1輸入保健食品の海外製造企業の基本情報表を記入する。
	□適合
□不適合
	

	1.2中国に輸出予定の製品情報

	1.『中华人民共和国食品安全法』（中華人民共和国食品安全法）第七十六条保健食品原料目録以外の原料を使用する保健食品及び初めて輸入する保健食品は、国務院食品安全監督管理部門の登録を経なければならない。ただし、初めて輸入する保健食品の中にビタミン、ミネラル等の栄養物質の補給に属するものは、国務院食品安全監督管理部門に届け出なければならない。その他の保健食品は、省、自治区、直轄市人民政府の食品安全監督管理部門に届け出なければならない。輸入する保健食品は、輸出国(地域)の主管部門が市場販売を許可した製品でなければならない。
	1.2.1製品情報（商品名、機能性表示、包装規格及び対応するHSコード及び分類コードを含む）
1.2.2輸入保健食品登録証書又は届出証明書、及び完全な中国語ラベルの見本を提出しなければならない。
1.2.3輸出国(地域)の主管部門が市場販売を許可した証明資料を提出しなければならない。
	□適合
□不適合
	

	2.原料・補助材料及び包装材料

	2.1原料・補助材料の検収
 
	1.『食品安全国家标准 保健食品良好生产规范』（食品安全国家標準保健食品良好生産規範）(GB17405-1998) 6、(GB17405-2025) 7;
2.『保健食品备案产品可用辅料及其使用规定』（保健食品登録製品の利用可能な補助材料及びその使用規定）;
3.保健食品原料リスト。
	2.1.1原料検収基準（指標、規制量、検収要件を含む）を提出する。
2.1.2主要原料に生乳、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、ツバメの巣が含まれる場合、原料の原産国を提出しなければならない。

	□適合
□不適合
	 

	2.2食品と直接接触する包装材料
	1.『食品安全国家标准 保健食品良好生产规范』（食品安全国家標準保健食品良好生産規範） (GB17405-1998)7.4(GB17405-2025) 7.1.4。

	2.2.1食品と直接接触する包装材料の製品構成を詳細に記述し、内部包装材料の品質安全基準を記載する。
	□適合
□不適合
	 

	3.建屋及び設備

	3.1建屋及び施設
	1.『食品安全国家标准 保健食品良好生产规范』（食品安全国家標準保健食品良好生産規範）(GB17405-1998)5.2、(GB 17405-2025) 4、5.2。

	3.1.1工場・作業区画の清浄度のクラス及び当該作業場で扱う製品と工程、並びに直近の塵埃数と生菌数のモニタリング記録を提出しなければならない。
3.1.2空気の清浄度を保持する措置について提出しなければならない
3.1.3工場・作業区画の平面図、人・物の流れを示した図を提出しなければならない。
	□適合
□不適合
	

	3.2主要設備リスト及び製造能力
	1.『食品安全国家标准 保健食品良好生产规范』（食品安全国家標準保健食品良好生産規範） (GB17405-1998) 5.2.5, (GB 17405-2025) 5.3;
2.『食品安全国家标准  食品生产通用卫生规范』（食品安全国家標準食品生産通用衛生規範） (GB14881-2013) 5.2.1, (GB 14881-2025) 5.2。
	3.2.1主要工程設備の名称、設計加工能力及び画像を提出する。
	□適合
□不適合

	

	4.生産加工管理

	4.1製造工程
	1.『食品安全国家标准 保健食品良好生产规范』（食品安全国家標準保健食品良好生産規範） (GB17405-1998) 7.1.1, (GB 17405-2025) 8.2.1, 8.2.4。

	4.1.1詳細な製造工程のフローチャートを提出し、フローチャートにはプロセスパラメーターとプロセスの説明を記載する。
	□適合
□不適合

	

	4.2製造工程の食品安全管理
	1.『食品安全国家标准  危害分析与关键控制点(HACCP)体系 食品生产企业通用要求』（食品安全国家標準 危害分析と重要管理点(HACCP)体系食品生産企業の共通要求） (GB/T 27341-2009);
2.『食品安全国家标准  食品生产通用卫生规范』（食品安全国家標準食品生産通用衛生規範） (GB14881-2013, GB 14881-2025) 8;
3.『食品安全国家标准 保健食品良好生产规范』（食品安全国家標準保健食品良好生産規範） (GB17405-1998) 7, (GB 17405-2025) 8。
	4.2.1製造加工の危害要因分析表及びHACCPプラン。
4.2.2 CCPのモニタリング記録を提出する。また、CCPの許容限界からの逸脱に関連する措置及び記録がある場合は、それを提出する。
	□適合
□不適合
	

	4.3製品の殺菌
	1.『食品安全国家标准 保健食品良好生产规范』（食品安全国家標準保健食品良好生産規範）(GB17405-1998) 7.5。

	4.3.1加熱殺菌プロセスを採用する場合、加熱殺菌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しなければならない。
4.3.2滅菌する必要があるが、オートクレーブ滅菌ができない製品の場合、使用した滅菌方法を提供する。
4.3.3放射線照射による殺菌を採用する場合、放射線の吸収線量と時間を提出する。
	□適合
□不適合
	

	5.自己検査・自己管理

	5.1加工プロセスの品質管理
	1.『食品安全国家标准 保健食品良好生产规范』（食品安全国家標準保健食品良好生産規範）(GB17405-1998)9.5、(GB 17405-2025) 10.2。
	5.1.1製品の加工プロセスについて品質管理の具体的な手順、検査内容、パラメーター、頻度と検証頻度を漏れなく提出しなければならない。
	□適合
□不適合
	

	5.2最終製品の検査及び出荷許可
	1.『食品安全国家标准 保健食品良好生产规范』（食品安全国家標準保健食品良好生産規範） (GB17405-1998)9.6、(GB 17405-2025) 10.3;
2.『食品安全国家标准  食品生产通用卫生规范』（食品安全国家標準食品生産通用衛生規範） (GB14881-2013)9.1、(GB 14881-2025) 9。

	5.2.1最終製品の出荷許可のための検査プラン、検査基準及び出荷許可要件を提出する。
5.2.2中国へ輸出しようとする保健食品の最終製品について、直近の１ロット分の検査報告書を提出する。
	□適合
□不適合

	

	6.人員

	6.1技術者の専門的背景
	1.『食品安全国家标准 保健食品良好生产规范』（食品安全国家標準保健食品良好生産規範） (GB17405-1998) 4.1。
	6.1.1企業の技術者の専門的背景について提出しなければならない。
	□適合
□不適合
	

	6.2従業員研修
	1.『食品安全国家标准 保健食品良好生产规范』（食品安全国家標準保健食品良好生産規範） (GB17405-1998) 4.5。
2.『食品安全国家标准  食品生产通用卫生规范』（食品安全国家標準食品生産通用衛生規範） (GB 14881-2025 ) 12。
	6.2.1企業の従業員研修制度と直近の研修記録を提出しなければならない。
	□適合
□不適合
	

	6.3従業員の健康
	1. 『食品安全国家标准 保健食品良好生产规范』（食品安全国家標準保健食品良好生産規範）  (GB17405-1998) 4.6。
2. 『食品安全国家标准  食品生产通用卫生规范』（食品安全国家標準食品生産通用衛生規範） (GB 14881-2025 ) 6.4.1。
	6.3.1従業員の健康管理制度及び健康診断の要件を提出する。
	□適合
□不適合
	

	7.声明

	7.1企業声明
	1.『中華人民共和国輸入食品海外製造企業登録管理規定』 (海関総署令第280号)第八条、第九条。
	
	
□適合
□不適合
	

	7.2主管当局の確認
	1.『中華人民共和国輸入食品海外製造企業登録管理規定』 (海関総署令第280号)第八条、第九条。
	
	
□適合
□不適合
	



