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ヘルシーDo申請に必要な書類

1. 北海道食品機能性表示制度認定申請書

2. 情報公開に関する同意書

3. 申請事業者の登記事項証明書

4. 認定を受けようとする商品に含まれる成分について記載された論文
（外国語で記載された論文についてはその日本語訳を付すこと）

※道では認定申請事業者の負担軽減を図るため、論文の執筆者等から、ヘルシーＤｏ認定申請に係
る論文の包括的な使用許諾を予め得る取組を行っています。
詳細については、道食産業振興課までお問い合わせください。

5. 前号に掲げる論文が掲載された学術論文誌の写し及び当該論文誌の投稿規
程

6. 申請商品における栄養成分等の分析結果の写し

7. 申請商品における機能性素材の含有量測定結果の写し

8. 食品衛生法に基づく営業許可証の写し

8. 許可業種に該当しない場合＝申立書

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

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

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）

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）

13. 申請商品のパッケージの表示見本

13. 国の機能性表示食品との併記の場合

14. 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）

15. 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。）

16. その他、知事が必要と認めたもの
※国立研究開発法人農業・食品産業技術総合研究機構（農研機構）が機能性表示食品届出用

に公表している研究レビュー（システマティックレビュー）がある機能性素材について、同レビューを活用
し申請する場合は、上記4、5、9、10の提出を省略することができる。

上記書類を正副計2部作成し、下記提出先まで提出

【提出先】
北海道経済部食関連産業局食産業振興課食クラスター係

〒060-8588 札幌市中央区北3条西6丁目
TEL.011-204-5979（直通）または011-231-4111（内線 26-808）
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ヘルシーDoの申請にあたっては
・北海道食品機能性表示制度運用要綱
・北海道食品機能性表示制度認定手続要領
・北海道食品機能性表示制度運用要綱逐条解説

をご一読の上、申請してください。
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申請の流れ
機
能
性
素
材

北海道産の機能性素材
・ヒト介入試験の査読付き学術論文がある
・ヒト介入試験に先立って倫理審査が行われている
・安全性が確認されている

※農研機構の研究レビューがある機能性素材を活用する場合は、
上記の基準を満たすものとする

商

品

開

発

ヒト介入試験で有効性が示された機能性素材の試験で使用
された１日量が、申請商品の１日当たりの摂取目安量で摂
取できるように商品設計する。

試作品で機能性素材の含有量測定

試 作

論文著者への論文使用許諾確認

申請（※申請書類チェックリスト）

道
庁
内
手
続

申請書類受理

制度懇談会への意見聴取

審 議

認 定 ・ 公 表

認定マーク・文言の商品への表示・発売

申請無料

約
3
ヶ
月
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（別記第１号様式） 

北海道食品機能性表示制度認定申請書 

 

  年  月  日 

 

 北 海 道 知 事 様 

 

                                    （申請者） 

                                      所在地 〒   - 

 

                                      名 称 

 

                                      代表者                             印 

 

 

 次の食品について認定を受けたいので、北海道食品機能性表示制度運用要綱第５第２項

の規定により申請します。 

 

記 

 

１ 認定を受けようとする食品の名称 

 

 

２ 製造場所の所在地 

 

 

３ 論文が掲載された学術論文誌の名称 

 

 

４ 商品に表記する機能性素材及び論文上の成分の名称 

 

 

５ 情報公開に関する同意書 

    別紙のとおり 

 

６ その他 

 

 

 

 

 

 

 

 

注 申請者の所在地は、登記された住所を記載すること。 

注 「６ その他」には、健康補助食品ＧＭＰの認定、食品安全や品質に関するＩＳＯの

認証等 を取得している場合、当該認定等の名称を記載の上、認定書等の写しを添付する

こと。 

1. 北海道食品機能性表示制度認定申請書

登記住所

商品名〇〇〇〇〇〇

北海道内の食品の最終生産・製造所〇〇〇〇〇〇

Nutrition & Cancer,60(5),643-651 (2008), Terakawa et al.

〇〇由来抽出物

指定様式にて提出

健康補助食品GMP（日健栄協）, ISO22000, FSMS
北海道HACCP

該当するものを記載
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（記載例）
全ての書面について押印不要
※他の様式も同様

農研機構の研究レビューを使用する場合は、
３に対象研究レビューの標題、
４に機能性関与成分名を記載

生産・製造場所の所在地
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（別紙） 

情報公開に関する同意書 

  年  月  日  

 

 北 海 道 知 事 様 

 

                                    （申請者） 

                                      所在地 〒   - 

 

                                      名 称 

 

                                      代表者                             印 

 

 

 北海道食品機能性表示制度運用要綱の規定に基づき、次の事項について、北海道知事が

情報を公開することに同意します。 

 

記 

 

１ 認定に関する事項 

 (1) 事業者名、所在地及び連絡先 

 (2) 認定商品の名称 

 (3) 認定番号及び認定年月日 

 

 

２ 認定取消又は取下に関する事項 

 (1) 事業者名、所在地及び連絡先 

 (2) 認定を取り消された（取り下げた）商品の名称 

 (3) 認定番号、認定取消（取下）年月日及び取消（取下）事由 

2. 情報公開に関する同意書
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申請書の申請者記載欄に記載の
内容で記載



3. 申請事業者の登記事項証明書

札幌市中央区北3条西5丁目
株式会社北海道〇〇
会社法人等番号 0000-01-000000

株式会社北海道〇〇

札幌市中央区北3条西5丁目

札幌市中央区北3条西5丁目

令和2年 7月 1日

申請書の申請者住所欄に記載

1 農産物の加工及び販売
2 健康食品の研究開発、製造並びに販売
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4.認定を受けようとする商品に含まれる成分につ
いて記載された論文

申請書3項に記載の論文
外国語論文については第三者による和訳を付すこと

6

・病者を対象とした論文でないこと
・ヒト介入試験が日本国内で行われていること
・複数の査読者による査読のある論文であること
※査読とは、学術雑誌の掲載前に同分野の専門家による候補論文の評価や検証を行う仕組み



Instructions for authors 
  

This journal uses ScholarOne Manuscripts (previously Manuscript Central) to peer review manuscript submissions. 

Please read the guide for ScholarOne authors before making a submission. Complete guidelines for preparing and 

submitting your manuscript to this journal are provided below.  

Aims and Scope: 

Nutrition and Cancer: An International Journal welcomes manuscripts of the following types for publication: 

1) Original papers containing results of experimental, clinical, or epidemiological studies that are timely and well 

documented. Authors of clinical trials are expected to provide clinical trial registration number in correct 

format.  For registered  International , Standardized, Randomized, Controlled Trials  (ISRCTN) or for 

clinicaltrials.gov registered trials.  

2) Letters to the Editor that deal with issues of importance to researchers in the field of nutrition and cancer. 

Experimental data should be the minimal amount required for adequate understanding. 

3) Reviews on subjects of importance to researchers in the field of nutrition and cancer.  

4) Brief reports of meetings and proceedings of symposia related to cancer research.  

5) Announcements of future meetings of interest to readers: courses in cancer-related biomedical science or the 

availability of fellowships; and listings of relevant books and other publications. 

  

 

Announcements should be submitted at least six months prior to date of issue. 

All papers and other submissions will be sent to one or more editors for peer review. It is our policy to return those 

papers that do not meet the requirements set forth in these instructions. 

Manuscript Submission: 

Nutrition and Cancer: An International Journal uses an online submission and review system, ScholarOne, 

through which authors submit manuscripts and track their progress up until acceptance for publication. Authors 

will enter pertinent information into the system and submit the following files: (a) cover letter file (including 

verification that the article has not been submitted concurrently to any other journals); (b) manuscript file (Word 

or WordPerfect format [PC compatible]) containing the entire text of the article, including title page, abstract, all 

text, references, footnotes, and appendixes; (c) figures and tables, which should be submitted as separate files. 

Please log on tohttp://mc.manuscriptcentral.com/nc/ for information and instructions regarding registration and 

manuscript submission. 

5.前号に掲げる論文が掲載された学術論文誌
の写し及び当該論文誌の投稿規程

申請書3項に記載の論文の投稿規定
査読者が2名以上であることがわかる
ように書かれているもの

「査読は2名以上」と明記

投稿規定に明記されていない場合でも、編集者とのメールなどでのやりとりの中
に、2名以上の査読者がいることがわかる記述があれば、それを提出する
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6. 申請商品における栄養成分等の分析結果の
写し

第三者機関の分析が望ましいが自社
の分析結果でも構わない

申請商品のパッケージに記載される栄養成分表示との誤差、表示範囲に注意

申請商品であることがわかるように試
料名が記載されていることが望ましい

〇〇〇〇〇〇

〇〇〇〇〇〇
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〇〇〇〇〇〇

測定項目は食品表示基準に規定する栄養成分のうち必ず表示し
なければならない「基本５項目」及び推奨表示、任意表示の成分

また特定の成分の過剰摂取などにつながる恐れのあるものについ
ても測定の必要がある場合があります
例）海藻関連製品のヨウ素、重金属など

※上記は加工食品の例であり、申請商品が生鮮食品の場合は
食品表示基準が示す表示項目の分析結果を提出



Amino Up Chemical Co., Ltd.

Amino Up Chemical Co., Ltd.
HIGH-TECH HILL SHIN-EI, 363-32 SHIN-EI, Kiyota-ku, SAPPORO, JAPAN 004-0839

TEL : 011-889-2277 FAX : 011-889-2288

１）製品名

イムノメディックピュア 120 袋

イムノメディックピュア 30 袋

２）製品中の AHCC 含有量（表示値）

分包 1 袋（0.75g）あたり 600 mg

３）指標成分名

α-グルカン

４）測定方法概要

被験製品約 60 mgを精密にとり、クロロホルム 6 mL及び水 6 mLを正確に加えてよく攪拌した後、

遠心分離により水層とクロロホルム層を分離した。この水層を試験管 2 本にそれぞれ正確に 2 mL と

り、凍結乾燥した。凍結乾燥後、それぞれの試験管に水 1 ml 及び 0.2M 酢酸塩緩衝液（pH 4.8）1 mL
を正確に加えて溶かし、それぞれ試験溶液及び対照溶液とした。試験溶液にはアミログルコシダーゼ

の酢酸塩緩衝液（pH4.8）溶液（1→1000）0.25mL、対照溶液には酢酸塩緩衝液（pH4.8）0.25mL をそ

れぞれ正確に加え、50℃の水浴中で 1 時間反応させた。反応終了後、試験溶液及び対照溶液各 10µL
につき、グルコース CⅡテストワコー（和光純薬工業株式会社、東京）を用いて発色させた後、紫外

可視吸光度測定法により波長 505nm の吸光度を測定し、溶液中のグルコース濃度を求めた。

（検量線の作成）

グルコース CⅡテストワコー付属のグルコース標準液を用いて、0.5 mg/mL、1.0 mg/mL、2.0 mg/mL
及び 3.0 mg/mL 標準液を調製した。これら標準液各 10µL につき、グルコース CⅡテストワコーによ

り試験を行い、標準液濃度に対する吸光度の検量線を作成した。

標準液濃度
(mg/mL)

吸光度

0.5
0.119
0.119
0.119

1.0
0.247
0.246
0.248

2.0
0.488
0.495
0.492

3.0
0.756
0.758
0.759

【測定原理】

AHCC に含まれるαグルカンを指標成分する。試料中のα-グルカンは、アミログルコシダーゼに

よってグルコースに加水分解される。生じたグルコースは発色試液に含まれるムタロターゼの作用に

よりα型からβ型へ速やかに変換する。β-D-グルコースは、グルコースオキシダーゼ（GOD）の作

用を受けて酸化され、同時に過酸化水素を生じる。生成した過酸化水素は、共存するペルオキシダー

ゼ（POD）の作用により発色試液中のフェノールと 4-アミノアンチピリンとを定量的に酸化縮合さ

せ、赤色の色素を生成させる。この赤色の吸光度を測定することにより試料中のグルコース濃度を求

める。

7. 申請商品における機能性素材の含有量測定
結果の写し

第三者機関の分析が望ましいが自社
の分析結果でも構わない

〇〇〇〇〇〇 申請書1項に記載の商品名

〇〇〇〇〇〇
２）製品中の機能性素材含有量（表示値）

パッケージに記載の含有量

〇〇〇〇〇〇 申請書4項に記載の名称との同一性がわかるように記載

５）製品中の機能性素材含有量（測定結果）

申請商品中の機能性素材の含有量の測定結果が、申請商品の1
日摂取目安量中に、ヒト介入試験の論文で使用された1日摂取量
と同等程度含まれていることを示していることがわかるように記載す
ること（原則パッケージに記載の成分値の±20％）

測定方法は任意であるが、日本薬局方や食品表示基準で
定められた公定法が望ましい。

公定法でない場合でも、再現性が考慮された方法で測定さ
れ、記述されていることが望ましい。

単一の物質でない組成物について、含有量を測定することが
困難な場合、組成物中の特定成分を指標として分析するな
ど、他の方法によることを認める。

測定結果にバラつきが想定されるものについては、少なくとも
3回以上の測定を行うことが望ましい。

季節などで成分が変動しうるものについては、季節ごとに測
定することが望ましい。

生鮮食品の場合は、成分濃度の個体差が大きいことなどから、
３０点以上の試料数による分析結果を提出。ただし、成分
濃度に影響する要因が明らかに限定されることが証明できる
場合などは、この限りではない。
※生鮮食品のサンプリング方法については、「農林水産物の機能性表示に向けた
技術的対応について（平成27年８月:農林水産省農林水産技術会議事務
局）」を参照
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8. 食品衛生法に基づく営業許可証の写し

〇〇〇〇〇〇

〇〇〇

００００

００００

令和００ ０ ００

〇〇〇〇〇〇

〇〇〇〇〇〇〇

〇〇〇〇〇〇

令和００ ０ ００

令和００ （００００ ０月０日

北海 道

令和１０

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

・申請事業者が製造者でない場合は、製造者の営業許可証を提出のこと
・営業許可の不要な業種である場合は、その旨の申立書（次項）を提出のこと
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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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