
 

食品衛生法に基づく営業許可に関する申立書 

 

                                                             平成 25 年 7 月 22 日 

 

 北 海 道 知 事 様 

 

                                    （申請者） 

           所在地 〒003-0002  

  札幌市白石区東札幌 2 条 4 丁目 3-7 

  せがわビル 2F 

 

 名 称 株式会社オフィスセガ 

 

 代表者 代表取締役社長  瀬川 俊男  

 

 北海道食品機能性表示制度の認定申請添付書類について、同手続要領第４の１(6)に定める「食

品衛生法に基づく営業許可証の写し」に関し、申請商品の製造にあたり、食品衛生法に基づく許

可は不要であることを申し立てます。 

8. 許可業種に該当しない場合＝申立書

食品衛生法施行令第35条で定める34業種
または自治体が定める条例による許可業種

申請書の申請者記載欄に記
載の内容で記載

※営業許可の要・不要が不明の場合は管轄の保健所に確認のこと
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9. ヒト介入試験の対象となった成分の安全性に
関する試験結果証明書の写し

実施されている安全性試験の結果が記載さ
れた論文や報告書を引用。入手できるものは
コピーを添付。

・得られている安全性試験の結果を網羅的に記述した文書を作成する。様式は任意
で申請者が自ら作成して構わない。

・各種安全性試験についても内容について特に規定はない。食経験なども考慮。
・論文や報告書があるものは引用して添付するとよい

〇〇〇〇〇〇

本紙については申請者が作成してよい

〇〇〇〇〇の安全性について

〇〇〇

作成例 ※ 様式、内容は本作成例に限定されない。
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〇〇〇

〇〇〇

〇〇〇

〇〇〇

〇〇〇

〇〇〇

〇〇〇



10. ヒト介入試験の実施に先立ち倫理委員会の
承認を受けたことがわかる資料

・倫理委員会で承認された事実がわかる、結果通知書、議事録、添付資料などを提出
・論文に記載がある場合は提出不要

添付例※ 様式、内容は本添付例に限定されない。

〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇

〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇

〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇
〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇

〇〇〇
〇〇〇

〇〇〇

〇〇〇 〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇

試験実施が承認された事実が
わかるように

〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇

申請商品との関連がわかるような
議題になっていない場合は別途説
明が必要な場合も

〇〇〇〇〇

〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇

〇〇〇
〇〇〇
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11. 申請商品の概要（申請商品の仕様及び
販売予定価格がわかるもの）

・様式は任意（社外向けの規格書や仕様書で可）。参考様式（下記）あり。
・申請商品の商品名、原材料名（機能性素材名を含む）、内容量、包装形態、商品
写真、賞味期限、保管方法、販売予定価格等を記載。

参考様式

14

※ 様式は本参考様式に限定されない。



12. 申請商品の工程表（申請商品の生産・製
造場所がわかるもの）

・ 様式は任意（社外向けの工程フロー図などで可）
・ 申請商品の製造所の所在地、工程フローの概略が記載してあるもの
・ 外注加工工程がある場合、その工程範囲と外注加工先の製造所の所在地も記載
・ 生鮮食品の場合は、工程表に代わるものとして、その食品の特性に応じ、機能性素材

の含有量を担保するための取組状況（栽培から収穫、保管・貯蔵、出荷）がわかる
資料を添付するとともに、継続して一定の機能性素材の含有量を確保し生産されてい
ることを示すため、適切に認定後に実施される分析の方法がわかる資料を添付するこ
と。

申請者〇〇〇

作成例（加工食品の場合） ※ 様式、内容は本作成例に限定されない。

〇〇〇

〇〇〇

加工委託先の
工程を明記

加工委託先の製造所所在地を明記

〇〇〇

〇〇〇 〇〇〇

000-000-0000

000-000-0000
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13. 申請商品のパッケージの表示見本

・ 申請者の責任において食品表示基準に基づく義務表示を網羅すること
（国などが発行する表示マニュアル、消費者庁ウェブサイトなどを参考に）

・ 版下、見本で良いが、ヘルシーDoの規定文言、認定マーク、認定番号を明記

・ パッケージ作成の際は、「北海道食品機能性表示制度（ヘルシーDo）パッケージ作
成マニュアル」を参照のこと

ヘルシーDoにおける表示

サプリDo
ハードカプセル60粒

ロゴ・認定マーク

商品名：サプリDo

■名称：〇〇ポリフェノール加工
食品■原材料名：〇〇ポリフェ
ノール加工品、デキストリン／
HPMC、チャ抽出物、ステアリン
酸カルシウム■内容量： 22.2g
（0.37gx60粒）■賞味期限：枠外
下部に記載■保存方法：直射日光、
高温多湿を避け保存してください
■製造者:（株）北海道機能性食品
〒000-0000札幌市中央区北3条西6
丁目 info@hokkaido-FF.com

お問合せ先： 0120-XXX-XXX

http://www.healthy-do.com/contact

【1日目安摂取量】2粒
【お召し上がり方】1日摂取
目安量を守り、水またはぬ
るま湯でお召し上がりくだ
さい。

【摂取上の注意】多量に摂
取することにより、疾病が
治癒したり、より健康が増
進できるものではありませ
ん。摂取は適量をお守りく
ださい。

賞味期限/ 
製造ロットNo./ 

外箱, ラベル

キャップ:PS
中栓,詰物,

外装フィルム:PE
ボトル:PP

栄養成分表示：2粒（0.74g）当たり

エネルギー： 2.88kcal
炭水化 物： 0.70g
たんぱく質： 0g
脂 質： 0g
食塩相当量： 0.0008g

（製造者調べ）

サプリDo

この商品に含まれる〇
〇ポリフェノールにつ
いては『健康でいられ
る体づくりに関する科
学的な研究』が行われ
たことを北海道が認定
したものです。（この

表示は、北海道フード・コンプレッ
クス国際戦略総合特区における国と
の協議に基づき、北海道内で製造さ
れた製品に限り認められたもので
す。）

第00-0000号

●本品は、疾病の診断、治療、予防を目
的としたものではありません●本品は疾
病に罹患している者、未成年者、妊産婦
（妊娠を計画しているものを含む）およ
び授乳婦を対象に開発された食品ではあ
りません●医薬品ではありません●疾病
に罹患している者は医師に、医薬品を服
用しえいる者は医師、薬剤師に摂取につ
いて相談してください。●体調に異変を
感じた際は、速やかに摂取を中止し、医
師に相談してください。

JAN CODE

指定文言
認定マーク

（株）北海道機能性食品

機能性素材の含有量

この商品に含まれる機能性素材
（〇〇ポリフェノール）の量

2粒当たり 100mg

〇〇ポリフェノールは北海道産の〇
〇から抽出したポリフェノールを独
自の技術で△△した、×××なポリ
フェノールです。

健康補助食品

Suppli-Do

ハードカプセル 60粒

本製品は、特定保健用食品と異
なり、消費者庁長官による許可
を受けたものではありません。

食生活の基本は、主食・主菜・
副菜を基本にバランスのとれた
食事です。

（表示例）

®️

®️
®️ ®️
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13. 申請商品のパッケージの表示見本
（国の機能性表示食品との併記の場合：表示例）

ヘルシーDoにおける表示
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ヘルシーDoの表示と国の機能性表示食品との併記も可（要綱第４の２適用）。
この場合「消費者庁長官に届出を行った機能性表示食品届出書一式の写し」を提出の
こと
ヘルシーDoにおける表示と、国の機能性表示食品における表示を誤認しないように

「面」や「枠」等で明確に区分すること。
国の機能性表示食品の表示で求められているものは国の表示に従う

サプリDo
ハードカプセル60粒

ロゴ

商品名：サプリDo

■名称：〇〇ポリフェノール加工
食品■原材料名：〇〇ポリフェ
ノール加工品、デキストリン／
HPMC、チャ抽出物、ステアリン
酸カルシウム■内容量： 22.2g
（0.37gx60粒）■賞味期限：枠外
下部に記載■保存方法：直射日光、
高温多湿を避け保存してください
■製造者:（株）北海道機能性食品
〒000-0000札幌市中央区北3条西6
丁目 info@healthy-do.com

お問合せ先： 0120-XXX-XXX
http://www.healthy-do.com/contact

【1日目安摂取量】2粒
【お召し上がり方】1日摂
取目安量を守り、水または
ぬるま湯でお召し上がりく
ださい。
【摂取上の注意】多量に摂
取することにより、疾病が
治癒したり、より健康が増
進できるものではありませ
ん。摂取は適量をお守りく
ださい。

賞味期限/ 
製造ロットNo./ 

外箱
ラベル

本品には〇〇ポリフェノールが含
まれます。〇〇ポリフェノール運
動によって生じる一過性の身体的
疲労感を軽減する機能があること
が報告されています。運動による身
体的な疲労感を自覚している方に
適した食品です。

届出表示

食生活の基本は、主食・主菜・副
菜を基本にバランスのとれた食事
です。

栄養成分表示： 2粒 0.37g） 当たり

エネルギー：1.44kcal 炭水化物：0.35g
たんぱく質：0g 脂質：0g
食塩相当量：0,0004g

機能性関与成分：
〇〇ポリフェノール 100mg

（製造者調べ）

本品は、事業者の責任において特
定の保健の目的が期待できる旨を
表示するものとして、消費者庁長
官に届出されたものです。特定保
健用食品とは異なり、消費者庁長
官による許可を受けたものではあ
りません。

届出番号：F999

機能性表示食品

身体的な疲労
が気になる方に

運動
による

サプリDo

この商品に含まれる〇
〇ポリフェノールにつ
いては『健康でいられ
る体づくりに関する科
学的な研究』が行われ
たことを北海道が認定
したものです。（この
枠内の表示は、北海道

フード・コンプレックス国際戦略総
合特区における国との協議に基づき、
北海道内で製造された製品に限り認
められたものです。）この商品の効
能・効果表記（運動によって生じる
一過性の身体的疲労感を軽減）は北
海道による個別審査を受けたもので
はありません。）

JAN CODE

届出番号

届出表示
指定文言
認定マーク

Suppli-Do

（株）北海道機能性食品

機能性素材
（機能性関与成分）

の含有量

キャップ:PS
中栓・詰物:PE

外装フィルム:PE
本体は「ガラス

びん」です

第00-0000号

®️

®️

●本品は、疾病の診断、治療、予防を目
的としたものではありません●本品は疾
病に罹患している者、未成年者、妊産婦
（妊娠を計画しているものを含む）およ
び授乳婦を対象に開発された食品ではあ
りません●医薬品ではありません●疾病
に罹患している者は医師に、医薬品を服
用しえいる者は医師、薬剤師に摂取につ
いて相談してください。●体調に異変を
感じた際は、速やかに摂取を中止し、医
師に相談してください。

http://www.healthy-do.com/contact


14. 機能性表示食品におけるGMP基準に準拠した
体制又はそれと同程度以上の体制により生産・
製造されていることが確認できる資料
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※サプリメント等の医薬品に類似した食品については提出が必要

・道内、道外を問わず、一部の工程を他の工場で行い、道内の工場で最終的に
衛生状態を変化させる最終製造・加工工程を行う場合は、製造工場と道内の
加工工場の双方の資料の提出が必要
・GMPの第三者認証の有無に応じて以下の資料を提出

【GMPの第三者認証を取得している工場】
→GMPの第三者認証の認定証の写し

【GMPの第三者認証を取得していない工場】
→自己点検表の点検結果の写し

自己点検した結果の写しを提出

※「「錠剤、カプセル剤等食品の製造管理及び品質管理（ＧＭＰ）に関する指針（ガイドライン）」に
係る項目解説及び自己点検表にについて（周知）」（令和７年５月２日付け消費者庁食品衛生
基準審査課事務連絡）により示された自己点検表



15. 誓約書
①消費者からの意見、照会に対する適切な対応の実施
②法令違反がないこと
③論文の作成者等の使用許諾を受けていること
を記載

作成例 ・ 様式は任意

苦情受付、お客様
相談室などの対応
窓口

申請書の申請者記載欄に記載の
内容で記載

論文の版権者（出版社）ではなく作成者（著者）の
確認が必要。自社の要員が著者に含まれる場合は不要

農研機構の研究レビューを使用する場合は記載不要
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薬機法



16. 消費者庁長官に届出を行った機能性表示
食品届出書一式の写し
（ただし、要綱第４の２の適用を受ける場合に限る。）

【機能性表示食品の届け出を行なった際の提出書類一式】

・様式(I) 販売しようとする機能性表示食品の科学的根拠等に関する

基本情報

・様式(II) 安全性評価シート

・様式(III) 生産・製造及び品質の管理（製品規格書）

・様式(III) 生産・製造及び品質の管理（分析手順書）

・様式(IV) 健康被害の情報蒐集体制

・様式(V) 機能性の科学的根拠

機能性の科学的根拠に関する点検票

表示しようとする機能性に関する説明資料（研究レビュー）

データベース検索結果

各論文の質評価シート

エビデンス総体の質評価シート

サマリーシート（定性的研究レビュー）

研究レビューの結果と表示しようとする機能性の関連性に関

する評価シート

・様式(VI) 表示の内容／表示見本

・様式(VII) 食品関連事業者及び届出食品に関する基本情報

作用機序に関する説明資料

機能性表示食品の届出書類の詳細については消費者庁「機能性表示食品

制度 届出データベース 届出マニュアル（食品関連事業者向け）」を参照の

こと
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