
指定等要請者要請の確認

資料の入手

食品安全委員会

毒性データ評価
・慢性毒性試験
・発がん性試験

　　　　　　など

パブリックコメント

ADI 設定
WTO通報

パブリックコメント

諮問・審議会（部会）

規格・基準値案の検討

審議会（分科会）・答申

省令・告示の改正

施　行

要 請 書

添

付

書

類

1.　成分規格案

2．使用基準案および対照表

3．概要書

4．引用文献等

I.  添加物の概要
II. 有効性に関する知見
III. 安全性に関する知見
IV.  一日摂取量の推計および考察
V.  引用文系一覧
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意見聴取
（基本法第24条）

安全性

通知・勧告 ３
�
４
か
月

即日または
数か月後

要請資料
提出

バイオテクノ―ム・コンサルティング株式会社

消費者庁

要請資料（要請書＋概要書）



G
ate 1

要請の概要と要請意向
の確認

ゲート1の通過
チェックシート2作成案
内

・相談内容の整理
・相談申込書の記入
　と提出

・準備状況の
　セルフチェック
・チェックシート1　　
　の記入と提出

G
ate 0

・文献詳細の
　セルフチェック
・チェックシート２　　
　の記入と提出

・概要書案の作成と
　提出
（引用文献含む）

G
ate 2

・概要書の内容相談
・FADCCからの指摘に
　応じた修正

G
ate 3

G
ate 1

G
ate 4

消
費
者
庁
に
提
出

Stage 0 Stage 1 Stage 2 Stage 3

要
請
者
の

作
業

（要請準備）

FADCC

確
認

及
び
対
応

（文献準備） （概要書案準備）

相談申込書の確認

ゲート0の通過
チェックシート1作成案
内

要請に必要な文献の
準備状況の確認
チェックシート2確認
準備状況が十分であれば
ゲート2通過
概要書案作成案内

概要書案の必須要件
の確認

チェックシート2使用
概要書案の構成、
適切な引用文献の添付確認
概要書案FADCCで受理

概要書案の詳細確認

概要書案の指摘事項、
修正点のコメント送付
指摘事項への対応点検
不備無しと判断されるまで

指摘事項への対応完了
確認、必要書類整備案内
指摘等への対応終了で
ゲート４通過
消費者庁への要請資料提出
案内

Stage 4
（概要書案相談）

バイオテクノ―ム・コンサルティング株式会社

  
 

FADCC

弊
社
支
援

相談
・FADCC相談に向け
　た確認内容整理
・候補物質に関する 
     調査

要請書作成⽀援
・成分規格案の作成支援
・使用基準案の作成支援
・対照表の作成支援
・添付文献の準備支援
・各項目の確認

概要書作成⽀援
・概要書案の作成支援
・内容、流れ、記載事項など、記載事項の確認
・引用文献との整合性の確認
・FADCC指摘事項への対応

F A D C C 各 段 階 へ の 対 応 支 援

（FADCC�HPを参考に弊社作成）

  DNA

※

※※

DNA

※組換えDNA 技術応用食品及び添加物の製造基準に関する告示（平成12 年5 月1日厚生省告示第234 号）
※※遺伝子組換え微生物を利用して製造された添加物の安全性評価基準（平成16年3 月25 日食品安全性委員会決定）


