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食品添加物該当性の確認に必要な情報について 

健康食品産業協議会（JAOHFA） 

健康食品原材料・製品の製造・品質分科会 （食薬区分チーム） 

 

 食品添加物該当性に関する照会は、以下の情報を揃えて最寄りの保健所等（輸入品につい

ては検疫所）へご相談することを推奨します。食品と判断された場合の表示については、適

切な部署に別途相談ください。 

参考：「「医薬品的効能効果を標ぼうしない限り医薬品と判断しない成分本質(原材料)」の食品衛生法上の

取扱いの改正について」（令和 6 年 3 月 28 日付け健生食基発 0328 第 1 号）） 

 

名称  

非医リスト区分 □１．植物等由来  

□ 2．動物等由来  

□ 3．その他（化学物質等） 

□リスト収載なし①（医薬品に該当しないと判断できる理由： 

                           ） 

添食通知区分 □２（１）② □２（２）③ □２（３）④ □２（４）⑤  

□２（５）⑥ □２（６）⑦ □その他⑧ 

使用目的および使用

方法（具体的に）⑨ 

（ex. 健康食品原料、酸化防止のため食品に混合等） 

 

海外での食品添加物

としての流通実態、規

制状況等⑩（分かる範

囲で） 

 

照会者の意見⑪ 

 

□添加物 □食品 

理由：（                        ）     

 

成分組成表⑫ 

 

 

  

成分名 含量（％） 
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原材料表⑬（すべての原材料＊） 

（＊：輸入製品や他社から購入している場合であっても、可能な限り記載すること） 

  
使用基準 

（添加物の場合） 
使用方法 

 □食品添加物（ □指定添加物 

□既存添加物）□食品 □その

他（具体的に：   ） 

□あり □なし 

（具体的に：   ） 

 

 □食品添加物（□指定添加物 

□既存添加物）□食品 □その

他（具体的に：   ） 

□あり □なし 

（具体的に：   ） 

 

 □食品添加物（□指定添加物 

□既存添加物）□食品 □その

他（具体的に：   ） 

□あり □なし 

（具体的に：   ） 

 

 

製造工程表（原料から製品までの一連の工程）⑭ 

＜以下は記載例。必要に応じて製造工程等を分かりやすく説明する図を用いること。＞ 

工程 使用する原料  

   

   

   

 

以上 

 

 

① リストに収載がなくても、薬務課等に照会した実績がある場合は詳細を記載する。 

② 非医リスト「１．植物由来物等」及び「２．動物由来物等」について、既存添加物に該

当するものか、一般に飲食に供されている物かを直ちに判断し難い場合など。 

③ 非医リスト「３．その他（化学物質等）」のうち、リストに示されているものは食品添

加物がある。食品添加物として使用する場合には、食品添加物としての規格基準や基原

などを守る必要がある。リストの物質名は添加物名簿に記載の添加物名と必ずしも一致

していないので注意する。 

④ 非医リスト「３．その他（化学物質等）」のうち、食品の製造等に使用する場合には新

たに食品添加物としての指定を受ける必要があるもののリスト。 

⑤ 非医リスト「３．その他（化学物質等）」のうち、食品添加物として使用する場合に

は、「一般飲食物添加物」として用いるもののリスト。健康食品原料として用いる場合
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は、食品として使用する場合に相当する。なお、令和 8 年 2 月 25 日時点でこの区分は

平成 19 年の L-シトルリン以降新規追加はない。 

⑥ 非医リスト「3．その他（化学物質等）」のうち、健康食品原料として用いる場合、食品

添加物に該当しない限り、「「いわゆる健康食品」の摂取量及び摂取方法等の表示に関す

る指針について」（平成 17 年２月 28 日付け食安発 0228001 号厚生労働省医薬食品局 

食品安全部長通知）に基づき、事業者の責任で安全性確保に努める。 

⑦ 非医リストにあるもののうち 2（１）～（５）に記されたもの以外。 

⑧ 非医リストになくても、医薬品でないと考えられるものに関する照会を受けていただけ

る。食薬区分の判断はなされたものの、本通知に反映されるまでに時間差が生じる場合

などが想定される。 

⑨ 食品衛生法第４条第２項で定める添加物としての使用が目的でないか確認する。 

⑩ 海外で食品添加物として流通している国や地域があるかの確認等。 

⑪ 照会者が食品か添加物のどちらと判断しているのか、その判断の根拠の説明を記載する

こと。 

⑫ 内容の全体がわかる組成情報を記載し、成分本質を確認してもらうために必要な情報。

トータル 100％になるように記載する。照会対象物の一成分のみを強調した「●●成分

〇％品」といった情報は判断に影響しないため記載不要。 

⑬ 製造にあたり使用したすべてを記載することとし、キャリーオーバーも記載する。化学

合成品の場合、食品/食品添加物以外が含まれる場合も記載し、判断を仰ぐ。 

⑭食品衛生法の観点で確認いただくために詳細に記載するのが望ましい。 


