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知っておきたい食品衛生法の改正
 改正の概要
 営業許可制度の改正
 HACCP（ハサップ）の制度化
 器具・容器包装の規格基準の改正
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知っておきたい食品衛生法の改正
 改正の概要



食品衛生法の改正 7つのポイント
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1.広域的な食中毒事案への対策強化

2.HACCP（ハサップ）に沿った衛生管理
の制度化

3.特別の注意を必要とする成分等を含む
食品による健康被害情報の収集

4.国際整合的な食品用器具・
容器包装の衛生規制の整備

5.営業許可制度の見直し、
営業届出制度の創設

6.食品リコール情報の報告制度の創設

7.その他
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出典
R0110資料「改正食品衛生法
における営業規制に関する政
省令の策定状況等について」
食品の営業規制の平準化に関
する検討会
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知っておきたい食品衛生法の改正
 営業許可制度の改正



食品衛生法で営業許可が必要な34業種

• 許可がないと製造できない

食品があります。

• また、取得している業種と

合わない食品の表示をする

と違反になるケースもあり

ますので、注意してください。
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営業許可制度の改正
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営業許可制度の見直し、営業届出制度の創設

① 都道府県ごとに異なる営業許可基準を、厚生労働省令で

定める基準を参考にして条例で定める。

② 公衆衛生に与える影響が少ないものを除いては、営業を

営もうとする者は、あらかじめ都道府県等に届け出なけ

ればならない。



＜営業許可＞第54条

都道府県は、公衆衛生に与える影響が著しい営業（食鳥処理の事業を除く。）

であって、政令で定めるものの施設につき、厚生労働省令で定め

る基準を参酌して、条例で、公衆衛生の見地から必要な基準を定めな

ければならない。

＜営業届出＞第57条

営業（第54条に規定する営業、公衆衛生に与える影響が少ない営業で

政令で定めるもの及び食鳥処理の事業を除く。）

を営もうとする者は、厚生労働省令で定めるところにより、あらかじ

め、その営業所の名称及び所在地その他厚生労働省令で定める事項

を都道府県知事に届け出なければならない。

②（略）

営業許可対象業種の検討
（食品衛生法施行令）

施設基準の検討
（食品衛生法施行規則）

営業届出対象の検討
（食品衛生法施行令）

届出事項の検討
（食品衛生法施行規則）
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出典
R0110資料「改正食品衛生法
における営業規制に関する政
省令の策定状況等について」
食品の営業規制の平準化に関
する検討会
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公衆衛生に対する影響度により、業種が再編・新設されます。

これにより、統合されて自由度が上がるものがある一方で、

新設された「食品の小分け業」では、小分け行為であっても、

「乳、乳製品（固形物を除く）、清涼飲料水、液卵、酒類」など、

小分けを行う際の食中毒のリスクが高く、製造業と同等の

設備を設ける必要があるものについては、製造業の許可を

要するとして、一部除外する食品を設けているため、注意し

てください。
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営業許可対象業種の検討
（食品衛生法施行令）

出典
R0110資料「改正食品衛生法
における営業規制に関する政
省令の策定状況等について」
食品の営業規制の平準化に関
する検討会

第1回 食品の営業規制の平準化に関する検討会

参考資料 営業許可業種の見直し
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新政令許可業種の解説 －抜粋－

改正後の変更点：
旧第２号の喫茶店営業は飲食店営業の一形態として統合
される。

主な留意点

既製品の盛り付け（例：アイスクリームをカップに盛る等）や
半製品の調理（例：既に揚げて冷凍されたとんかつをフライヤーで揚げる等）の
み行うような簡易な調理のみ行う営業も飲食店営業の範囲とする。

旧第１号の規定で、飲食店営業の例示として規定されていた業態
（カフェー等）は引き続き、飲食店営業の一形態として取り扱う。

学校、病院等における営業以外の給食施設については、法第57条の届出の規
定が準用される。

飲食店営業（第１号関係）

定義：食品を調理し、又は設備を設けて客に飲食させる営業
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改正後の変更点：
「牛乳に類似する外観を有する乳飲料を除く。」という文言は削除する。
乳製品に当たる具体的な食品については、事業者や自治体の実務を踏
まえて厚生労働省令で規定することとしたこと。

乳酸菌飲料についても本号の許可によって製造できるようになったこ
と 。

主な留意点

乳製品のうちバター、チーズ等の固形物の小分けについては本号ではなく小分
け製造業の対象となる。

厚生労働省令では、乳及び乳製品の成分規格等に関する省令に規定する
乳製品のうち、アイスクリーム類を除くものを(※)規定することを検討。

※クリーム 、バター、バターオイル、チーズ、濃縮ホエイ 、濃縮乳 、脱脂濃縮乳、無糖練乳、無糖脱脂練乳、
加糖練乳、加糖脱脂練乳、全粉乳 、脱脂粉乳、クリームパウダー、ホエイパウダー、たんぱく質濃縮ホエイパ
ウダー、バターミルクパウダー、加糖粉乳、調製粉乳、調製液状乳 、発酵乳、乳酸菌 飲料及び乳飲料。

乳製品製造業（第13号関係）

定義：粉乳、練乳、発酵乳、クリーム、バター、チーズ、乳酸菌飲料その他の
厚生労働省令で定める乳を主原料とする食品の製造（小分け（固形
物の小分けを除く。）を含む。）をする営業
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改正後の変更点：
従来の食肉製品製造業で製造可能とされていた食肉製品（ハム、
ソーセージ、ベーコンその他これらに類するもの）に加え、これらと併
せて食肉又は食肉製品を使用したそうざいについても、本営業にお
いて製造することができるものとした。

食肉製品製造業（第15号関係）

定義：ハム、ソーセージ、ベーコンその他これらに類するもの（以下「 食肉
製品 」とする。）を製造する営業又は食肉製品と併せて食肉若しくは
食肉製品を使用したそうざいを製造する営業

改正後の変更点：
従来の菓子製造業とあん類製造業を統合したこと。

菓子製造業（第11号関係）

定義：パン製造業及びあん類製造業を含み、第26号（複合型そうざい製造
業）及び第28号（複合型冷凍食品製造業）の営業を除く。
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主な留意点

本号では、あじの開きや明太子などの他、従前の魚肉練り製品製造業の対象

であった、蒲鉾やちくわなどの食品も本営業の対象となる。

魚介類その他の水産動物又はその卵を主原料とする食品と併せて水産動物等

又は水産動物等を主原料とした食品を使用したそうざい（魚の煮物や揚げ物

等）についても、本号において製造することができるものとする。

※水産動物とは魚介類（魚、貝類、イカ、タコ等）よりも広い概念であって、クジ

ラ、カエル、カメなども含む。

ワカメ などの海藻の製造・加工に関しては、本号の対象としない。

水産製品製造業（第16号関係）

定義：魚介類その他の水産動物若しくはその卵（ 以下「 水産動物等」と

いう）を主原料とする食品を製造する営業又は当該食品と併せて

当該食品若しくは水産動物等を使用したそうざいを製造する営業

をいい、 第26号（複合型そうざい製造業） 及び 第2号（複合型冷

凍製品製造業）の営業を除く。

新設
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改正後の変更点：

通常副食物として供される煮物、焼物、 揚物、蒸し物、酢の物又はあ

え物の製造に加え、これらを米飯やパンと組み合わせた食品を

製造する営業に関しても、そうざい製造業に含まれることを

明確化した 。

主な留意点

食肉製品と水産製品の製造に付随したそうざい製造を行う場合には、そうざい
の製造業の可取得を要しない 。

そうざい製造業（第25号関係）

定義：通常副食物として供される煮物（つくだ煮を含む）、焼物（いため物を含む）、

揚物、蒸し物、酢の物若しくはあえ物又はこれらの食品と米飯その他

の通常主食と認められる食品を組み合わせた食品を製造する営業を

いい、 第15号（食肉製品製造業）、第16号（水産製品製造業）、

第22号（豆腐製造業）、第26号（複合型そうざい製造業） 及

び第27号（冷凍食品製造業の営業を除く。

16



主な留意点

HACCPに基づく衛生管理に取り組むことで、通常のそうざい製造業よりも高

度な衛生管理を行うことを条件として、食肉処理業、菓子製造業、水産製品製造

業（魚肉練り製品を製造する営業を除く。 (※) ) 及び麺類製造業の営業許可の

取得を免除する。

※魚肉ハム及び魚肉ソーセージは、製造又は加工の過程において特に衛生上の

考慮を必要とするため、法第48条第１項に基づき食品衛生管理者が必置と

なっている。そのため、これらに類するものを含めた魚肉練り製品の製造に関

しては、仮にHACCPに基づく衛生管理に取り組んでいたとしても、営業許可

の取得を免除することは適当でない。

複合型そうざい製造業（第26号関係）

定義：そうざい製造業と併せて食肉処理業(※)又は菓子製造業(※) 、

水産製品製造業（ 魚肉練り製品を製造する営業を除く 。）又は麺類製造業

(※)に係る食品を製造する営業。

※HACCPに基づく衛生管理を行う場合に限る。

新設
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主な留意点
上記の各営業で製造された既製品を小分けし、容器包装に入れる等する営業が
対象であり、それぞれの製造に付随した小分け行為は各製造業の一部として取り
扱い、本号の許可は要しない。

 アイスクリーム製造業においては 、小分けという概念が存在しないことから、本号の許可の対象としない。

 氷雪製造業に関しては、氷雪の小分けは氷雪販売業で行われるところであり 、氷雪販売業は営業届出の
対象に移行することから、本号の対象としない。

 乳、乳製品（固形物を除く。）、清涼飲料水、液卵、酒類については、小分けを行う際の食中毒のリスクが高
く、製造業と同等の設備を設ける必要があることから、小分けにあっても製造業の許可を要することと
する 。

 食肉処理業において処理された食肉については 、食肉処理業に小分け行為が内包されていることから、
本号の対象としない。

 密封包装食品製造業については、これらの形態の食品は密封された段階で、喫食の最小単位であって、
開封して密封性を喪失することで密封包装食品たりえなくなることから、小分けという概念が存在し得
ないため、本号の対象としない。

 添加物の小分け行為には添加物製造業の許可を要する。

小売販売での小分け行為は本号の対象としない。

食品の小分け業（第31号関係）

定義：専ら以下に掲げる営業 において製造された食品を小分けして容器
包装に入れ、又は容器包装で包む営業をいう 。

・菓子製造業 ・納豆製造業 ・乳製品製造業（固形物に限る。） ・麺類製造業
・食肉製品製造業 ・そうざい製造業 ・水産製品製造業 ・複合型そうざい製造業
・食用油脂製造業 ・冷凍食品製造業 ・みそ又はしょうゆ製造業
・複合型冷凍食品製造業 ・豆腐製造業 ・漬物製造業

新設
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知っておきたい食品衛生法の改正
 HACCP（ハサップ）の制度化



原則すべての事業者に
「ＨＡＣＣＰ（ハサップ）に沿った衛生管理」を制度化

2021年６月(予定）に

一般的衛生管理に加え、
HACCPに沿った衛生
管理の実施が、原則とし
て全ての食品等事業者
に求められます。
出典：福島県福祉保健部リーフレット
https://www.pref.fukushima.lg.
jp/uploaded/attachment/3149
98.pdf
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https://www.pref.fukushima.lg.jp/uploaded/attachment/314998.pdf


HACCP方式とは？ －これまでと何が変わるの－

• 従来の一般的な管理方式は、最終製品の一部を抜き取って検査す
る方法でした。

• ＨＡＣＣＰ方式では、原材料から製造・出荷までのすべての工程で
衛生管理をチェックし、問題がないことを確認してから出荷します。

原
料

加
熱

出
荷

冷
却

下
処
理

包
装

従来方式

HACCP
方式

抜き取り検査
工程での安全性が見えません。

温度や時間の管理 異物の検出

CCP:特に注意が必要なポイント

継続的な
監視及び記録



規模や業種等に応じて、
「HACCPに基づく衛生管理」か「HACCPの考え方を取り入れた
衛生管理」のどちらかの衛生管理を実施しなければなりません。

●HACCPに基づく衛生管理

ＨＡＣＣＰの７原則を要件とした衛生管理

対象事業者  と畜場（と畜場設置者、と畜場管理者、と畜業者）
 食鳥処理場（食鳥処理業者 ※認定小規模食鳥処理業者を除く。）
 その他、事業者の規模等を考慮し、対象とするもの

●HACCPの考え方を取り入れた衛生管理
一般的な衛生管理を基本に、各事業者団体が作成した「手引書」による衛生管理

対象事業者  小規模事業者（食品の製造、加工に従事する従業員の数が50人未満であるもの）
 当該店舗での小売販売のみを目的とした製造・加工・調理事
 提供する食品の種類が多く、変更頻度が頻繁な業種
 一般衛生管理の対応で管理が可能な業種（包装食品の販売、食品の保管等）

あわせて、一般衛生管理やＨＡＣＣＰによる衛生管理のための「衛生管理計画書」を
作成する必要があります。



小規模事業者の負担に配慮し、業界ごとの手引書の作成を進めて
いますので、厚生労働省ホームページをご確認ください。

• 食品等事業者団体が作成した業種別手引書

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000179
028_00001.html

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000179028_00001.html
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知っておきたい食品衛生法の改正
 器具・容器包装の規格基準の改正



2020年６月からポジティブリスト制度が始まりました。

食品用器具・容器包装の安全性や規制の国際整合性の確保のため、

規格が定まっていない原材料を使用した器具・容器包装の販売等の

禁止等を行い、安全が担保されたもののみ使用できることとする。

25

現行
○ 原則使用を認めた上で、
使用を制限する物質を定める。
海外で使用が禁止されている
物質であっても、規格基準を
定めない限り、直ちに規制は
できない。

改正後
（ポジティブリスト制度）
○ 原則使用を禁止した上で、
使用を認める
物質を定め、安全が担保され
たもののみを使用できる。
※合成樹脂が対象



食品衛生法の器具・容器包装とは？

第４条〔定義〕
④ 器具とは、
飲食器、割ぽう具その他食品又は添加物の採取、製造、加工、調理、貯蔵、運
搬、陳列、授受又は摂取の用に供され、かつ、 食品又は添加物に直接接触
する機械、器具その他の物をいう。

⑤ 容器包装とは、
食品又は添加物を入れ、又は包んでいる物で、食品又は添加物を授受する場
合そのままで引き渡すものをいう。
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器具の自主回収事例

• 原材料レベルで安全性が
確保されていないため、
時には発売後に基準を超
えて、回収事故となる
ケースも…。
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ポジティブリスト制度で管理する物質

28

対象 合成樹脂



事故発生時の原因究明に備えて！

29

原材料メーカーまで、ポジティブリスト適合性を遡って確認
できる体制が求められます。
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