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総合衛生管理製造過程の承認制度について  

厚生省生活衛生局乳肉衛生課乳肉衛生係長・井関法子  
 
はじめに 
 厚生省は１０月３１日、東京・港区の三田会議所において総合衛生管理製
造過程の承認制度に関する説明会を、食肉、乳関係業者等を対象に開催した。
総合衛生管理製造過程の承認制度は、平成７年５月の食品衛生法等の一部改
正により、食品衛生法（以下「法」という。）第７条の３に規定され、ＨＡＣ
ＣＰシステムによる食品の衛生管理方法がわが国ではじめて法律に位置づけ
られたものである。そして平成８年５月にはこの制度の対象食品として乳・
乳製品及び食肉製品が定められ、また承認基準が決定された。さらに９月３
０日には生活衛生局長通達「総合衛生管理製造過程に係る承認について」に
より、本制度の実施にあたっての具体的な申請手続き等が定められ、また１
０月２２日付の通達「総合衛生管理製造過程の承認とＨＡＣＣＰシステムに
ついて」によりＨＡＣＣＰシステムによる食品の衛生管理の考え方と、それ
に係る行政の役割等が解説されている。 
 本稿では、この説明会において本制度について解説した内容等を紹介する。 
 
総合衛生管理製造過程の承認制度の概要  
 
 総合衛生管理製造過程の承認制度が今年の５月２４日から施行されている。
しかし、この制度に係る実際の申請手続きや、行政及び営業者等の役割等を
明確にするため、９月３０日付で「総合衛生管理製造過程承認制度実施要項」
を策定した。またＨＡＣＣＰシステムと総合衛生管理製造過程の関係がよく
理解されるよう、１０月２２日付で通知された「総合衛生管理製造過程の承
認とＨＡＣＣＰシステムの概要について」においてその関係が解説されてい
る。 
 これまで、一部に、ＨＡＣＣＰ（HAZARD ANALYSIS CRITICAL 
CONTOROL POINT）システムの日本語訳が「総合衛生管理製造過程」であ
るという理解がされているが、「総合衛生管理製造過程」とはＨＡＣＣＰシス
テムによる食品の衛生管理とその前提となる施行設備等の一般的な衛生管理
等を行うことにより総合的に衛生が管理された食品の製造又は加工の方法を
意味している。 
 食品の製造等に係る一律の衛生規制として、法第７条で、厚生大臣が必要
と認めた場合には、加工食品の製造方法等の基準を定めることができるとさ
れている。この規定に基づき、例えば加熱食肉製品については６３℃で３０
分以上加熱しなければならないこと、また牛乳は６２～６５℃で３０分以上
加熱しなければならないことというように、画一的な基準が定められており、
この方法を守って食品を作らなければならない。 
 また法第１９条の１７では、特定の業種については、選任された食品衛生
管理者を設置しなければならないとされている。食品衛生管理者はその資格
要件が厳しく定められており、実際に施設において食品等の製造又は加工に
従事する従業員を監督しなければならない等、厳格な規定となっている。 
 一方、総合衛生管理製造過程の承認による衛生規則は、営業者がＨＡＣＣ



Ｐシステムの考え方に基づいて自ら設定した食品の製造又は加工の方法及び
その衛生管理の方法について、厚生大臣が承認基準に適合することを個別に
確認して承認した場合には、先の法第７条による画一的な製造方法によらず
承認を得た方法により食品を製造することが可能となる。例えば食肉製品の
場合、仮に微生物汚染が極めて低い衛生的な原料肉を仕入れて使用すれば必
ずしも６３℃で３０分間以上加熱しなくても、これまでと同等の安全な食品
を作ることができることとなる。当然こうした方法は安全性において科学的
根拠に裏付けされた製造方法でなければならない。このように、本制度によ
る承認を受けることにより、これまでと違った方法で食品を作ることができ
ることで規制の弾力化が図られることとなる。 
 また承認により、法１９条の１７で規定されている食品衛生管理者の設置
が不要になる。これはＨＡＣＣＰシステムが「終わりよければすべて良し」
というような最終製品のチェックに重点をおいた衛生管理ではなく、常に安
全な食品を製造するために、工程全般において、食品の安全性に係る危害の
発生を予測しその危害の発生を防止することのできる工程を重点的に管理す
るという、多重的な衛生管理が必要とされることから、承認時にはこのよう
な管理が実施されることを確認するので、食品衛生管理者の設置が不要とな
る。 
 なお、承認を受けた方法によって製造された製品は従来通り法第７条に基
づく成分規格に適合しなければならないことはいうまでもない。 
 承認の申請は、法第７条に基づく先の一律の製造方法の基準にあわない方
法をとる場合にのみ限られるものではない。この制度は、製造方法の基準を
緩和することと、食品衛生管理者の設置を不要とすることの二つの規制緩和
が行われることから、仮に現行の製造方法であっても、法制度上この承認が
受けられる仕組みになっている。 
 
総合衛生管理製造過程承認制度実施要領  
 
 ９月３０日に策定された「総合衛生管理製造過程承認実施要領」では、本
制度に係る申請手続き、承認基準の具体的内容等を明確にしており、構成は
主に承認基準、申請書等の作成、承認の申請手続き等、審査、承認、承認後
の事務、変更申請に係る承認手続き等及び講習会の受講等となっている。 
（１）承認基準 
 本制度の承認基準は食品衛生法施行規則（以下「施行規則」という。）第４
条又は乳又は乳製品の成分規格等に関する省令（以下「乳等省令」という。）
において規定されているが、それらが求めている具体的内容がこの実施要項
別表第１に明記されている、ＨＡＣＣＰの７原則及び１２手順（表１）を踏
まえているが、さらに施行設備の衛生管理等の一般的な衛生管理等を行うこ
とも求めている。ＨＡＣＣＰシステムによる食品の衛生管理を確実に実施す
るためには、その前提として施行設備等の衛生管理を実施することが必要で
あるとする考えに基づいたものであり、諸外国においてもこの考え方に基づ
いてＨＡＣＣＰシステムによる衛生管理が実施されている。 
 
（表１）ＨＡＣＣＰの７原則、１２手順 
 １．専門家チームの編成 
 ２．製品についての記述 



 ３．使用についての記述 
 ４．製造工程一覧図、施設の図面及び標準作業手順の作成 
 ５．現場確認 
 ６．危害分析（Hazard Analysis）（原則１） 
 ７．重要管理点の設定（Critical Control point）（原則２） 
 ８．管理基準の設定（Critical Limit）（原則３） 
 ９．モニタリング方法の設定（Monitoring）(原則４） 
 １０．改善措置の設定（Corrective Action）(原則５） 
 １１．検証方法の設定（Verification）（原則６） 
 １２．記録の維持管理（Record Keeping）（原則７） 
 
 実際の承認にあたっては、この別表第１に明記されている基準に適合して
いることを厚生大臣が確認することになる。 
 （２）申請書等の作成  
①ＨＡＣＣＰシステムについて相当程度の知識を有する者を含む専門家チー
ムの編成 ②検証の実施 
③都道府県等の食品衛生監視員による助言 
 本制度に基づく申請書等を作成することは、すなわちＨＡＣＣＰシステム
による衛生管理の実施計画を作成することである。従ってまず第１に、ＨＡ
ＣＣＰシステムの１２手順にもあるように専門家チームを編成することを求
めている。また専門家チームの編成に当たっては、ＨＡＣＣＰシステムの専
門家・技術的な知識を有する人が必ず含まれなければならないと規定してい
る。この専門家チームは企業の中で中心となって、実際にＨＡＣＣＰシステ
ムの実施計画を作成し、また計画作成後の実施に当たっての検証の実施や、
従業員の教育を行うなどの重要な役割を担うこととなる。この専門家チーム
なくしてはＨＡＣＣＰシステムによる衛生管理を確実に実施することは不可
能である。 
 第２に、検証を実施することを求めている。専門家チームが中心となって
作成された計画は実際に施設において実行可能なものでなければならない。
そしてＨＡＣＣＰシステムの７原則、１２手順に従って作られた計画が正し
く機能していることを検証により確認した上でなければ申請することはでき
ない。 
 第３に、営業者が計画を作成する際には都道府県等の食品衛生監視員によ
る技術的・専門的な助言を受けることが必要である。法制度上、承認を受け
た後もこれまでと同様に法第１７条の規定に基づいて食品衛生監視員による
監視が行われることとなるので、計画の作成の段階で助言を受けることは営
業者と行政双方にとって有用である。 
 なお、都道府県等の食品衛生監視員を専門家チームに入れることができる
かという質問を時々受けるが、基本的に、行政が企業の自主的な活動の中に
参画することはできないのでそういうことはありえない。行政はあくまで第
三者的な立場から必要な助言をすることとなるので営業者はそういう観点か
ら行政が持つ知識を有効に活用することが望まれる。 
（３）承認の申請手続き等  
①申請書等の提出先 
  動物性食品→乳肉衛生課 
  その他一般食品→食品保健課 



②提出方法 直接又は送付 
③申請手数料の納入 
  ８９，１００円分の収入印紙を貼付 
 外国の営業者による申請 
 本制度の対象となる食品は、現在のところ食肉製品及び乳・乳製品が対象
であるので、申請書等の提出先は乳肉衛生課となる。今後、一般食品が本制
度の対象食品として定められれば、それらについては食品保健課が担当する
こととなる。 
 提出方法は、直接持参または郵送、もしくは宅配便等による送付によるこ
ととなる。また、申請手数料は収入印紙を申請書に貼付して納めることとな
る。新規の申請の場合、その手数料は８万９１００円、承認を受けた後にそ
の一部を変更することに伴う承認申請の場合には、２万８３００円となる。 
 なお、国内の営業者のみならず外国の営業者も同様にこの制度を利用する
ことができる。外国の営業者が申請する場合、いろいろなやり取りを行う必
要が出てくることを想定し、国内に対応窓口を設置することを求めている。 
（４）審査  
①書類審査 
②専門家会議の意見聴取 
③現地調査 
 厚生省は、審査にあたっては、基本的に、申請された書類により、ＨＡＣ
ＣＰシステムの実施計画が承認基準に適合していることをチェックすること
となる。 
 また、必要に応じ、専門家会議の意見を聴取することとなる。必要な場合
とは、現行の製造方法の基準で認められていない方法や、新しい製造技術に
基づいて食品を製造する場合には、学者等の専門家により、科学的な意見を
聞く必要がある場合である。 
 さらに、必要に応じ、現地調査を行う。ＨＡＣＣＰシステムの実施計画が
作成されていればよいというものではなく、それが実行可能のものでかつ有
効に食品の衛生が管理されるものでなければならない。計画が適切に実行さ
れているか、記録が適切に取られているか、改善措置が行える状況にあるか、
また検証が行われているかなどを、現場で確認する。厚生省の担当が現地調
査をするが、その際にはそれぞれの地域を管轄する保健所の食品衛生監視員
の協力を得て行うこととなる。 
（５）承認  
 承認された場合は、承認書を申請者に交付する。また、承認書の写し及び
申請書の写しを、管轄の都道府県に送付する。 
（６）承認後の事務  
 ①法第１７条に基づく食品衛生監視員による臨検検査 
 ②承認の取り消し 
 承認後、法第１７条に基づき、食品衛生監視員は施設の監視・指導を行い、
承認された通りにＨＡＣＣＰシステムの実施計画が実施されているかどうか
を確認する。その結果、法第７条の３第５項に規定する事項に該当すると認
められる場合には、厚生省は承認を取り消すことができる。 
 具体的には、承認されたものが適合しなくなった場合、承認事項の一部を、
変更承認申請を受けずに変更した場合。（なお後述のとおり変更承認を受けな
ければいけない事項は限られている。）外国の営業者の場合は日本と同様に食



品衛生監視員による監視が行われないため、必要な場合に報告を求めること
となるが、その場合、それを拒否され又はその報告に虚偽があった場合。外
国の営業者に現地調査を申し込んだ時に、それを拒んだ場合である。 
 なお、国内の営業者に対しては法第１７条に基づいて現地調査を行うこと
ができるが、外国の営業者の場合もの規定が適用できないため、の規制を設
けたものである。 
（７）変更申請に係わる申請手続き等  
 ①変更承認が必要となる事項 
 ②危害とその防止措置 
 ③重要管理点 
重要管理点における、管理基準とそのモニタリング方法 
 上記以外の変更は厚生省、保健所に提出 
 ＨＡＣＣＰシステムの７原則のうち危害分析（原則１）、重要管理点の設定
（原則２）、管理基準の設定（原則３）、モニタリング方法の設定（原則４）
に係る事項を変更しようとする場合に変更承認が必要となる。なお、例えば
危害が変わっても、重要管理点における管理の方法は変わらない場合には、
変更承認の申請が必要でない場合も想定されるので、この規定の運用につい
ては具体的事例をもとにＱ＆Ａのようなものを作成するなどにより情報提供
を行い混乱がないようにしたいと考えている。 
 なお、これら以外の事項の変更、例えば記録の様式や担当者の変更などの
場合には、厚生省及び保健所に届出をすることになっている。 
 変更承認申請書に添付する書類は、変更しようとする事項に係る書類と、
変更する前と後を明確にするための新旧対照表を提出する。 
 また、変更することによって安全な食品が得られるかを検証しなければな
らないので、新規の申請と同様に検証によって確認した製品等の試験成績に
関する資料を提出する。 
 
HACCPシステムが適切に実行されるための営業者及び行政の役割について 
 
（１）営業者による自主的取組 
 食品衛生は、営業者の自主的な取組により確保されるべきものであること
はいうまでもない。営業者がＨＡＣＣＰシステムにより衛生管理を適正に行
うためには、食品の製造に係る高度かつ専門的な知識が求められるため、営
業者が相互に協力することも必要である。このため、当該営業者で組織する
団体が次のような事項を行うことが望ましい。 
ア ＨＡＣＣＰ計画を作成する際の適切な助言及び申請前の申請書等の  
確認を行うこと等により、営業者が適切にＨＡＣＣＰシステムを実施で
きるよう支援すること。 
イ 営業者、消費者等からの問い合わせに対して、適切な情報提供を行
うこと。 
ウ 営業者を対象とするＨＡＣＣＰシステムによる衛生管理に関する講
習会を実施すること。 

（２）行政の役割 
 行政に営業者等への支援・情報提供教育訓練適切な指導の三つの役割があ
る。 
 
 ①営業者等への支援・情報提供 



 営業者がＨＡＣＣＰシステムによる食品衛生の管理を適切に実施するた
めに、行政には次により必要な情報提供を行う。 
 イ．危害に関する情報 
 ＨＡＣＣＰシステムの実施計画の作成には、危害分析が非常に重要であ
り、計画を作成する労力のうち半分以上を費やすであろう。危害分析には
専門的な知識が必要とされることから、専門家チームが中心となって行わ
なければならない。その際、どのような危害を実際に管理すれば安全な食
品が得られるかという目安が必要になってくる。施行規則又は乳等省令に
示している食品ごとの危害の原因となる物質は、本制度の承認基準である
と同時に危害に関する情報ともなっている。行政サイドは今後も危害に関
するいろいろな情報を提供していきたいと考えており、現在、データベー
ス等も作成しているところである。 
 ロ．適切なモニタリング方法の開発 
 ＨＡＣＣＰシステムの特徴の一つには、危害の発生を未然に防止するた
めに、食品を製造している時に連続的にモニタリングを行うことがあげら
れる。そこで、重要管理点が適切に管理されていることを確認するための、
優れたモニタリング方法が将来的に求められることもあるだろう。そのた
めに科学的に裏付けされたモニタリング方法について情報提供する必要が
あると考えている。また、適切な試験検査方法の設定も必要である。当然、
検査方法の精度が求められるコストと時間の関係も十分考慮し、より簡便
で優れた方法を開発する必要がある 
 ハ．一般的なＨＡＣＣＰモデル（Generic Model）の策定 
 一般的なＨＡＣＣＰモデル（Generic Model）の策定も情報提供の一環と
して重要であると考えている。Model は営業者がＨＡＣＣＰシステムの実
施計画を作る上で参考となり、ＨＡＣＣＰシステムを導入しやすくすると
いうメリットがある。現在、Generic Modelは作成中であるが近々公表する
こととしている。なお外国においても指摘されているように、この Generic 
Model にとらわれすぎてはいけない。企業の衛生管理は、当然各々の企業
における構造設備や機械の配置などの状況に応じて、実用的な計画を作る
必要がある。したがって Generic Modelをただ書き写すだけではだめである。
Generic Modelはあくまでも参考であり、使い方を誤ってはいけない。 
②教育訓練 
 ＨＡＣＣＰシステムの教育訓練用プログラムを提供することも行政の役
割である。ＨＡＣＣＰシステムは食品の衛生を確保する方法であるので、
行政が統一した考え方を示してそれに則って進めていくことが非常に重要
なことである。 
 また、ＨＡＣＣＰシステムの教育訓練を行う講師の育成も必要である。
行政側ではすでに衛生監視員が実際に営業者に対してＨＡＣＣＰについて
適切な助言を行うために必要となる知識を充分に修得するための講習会を
実施している。 
 また、営業者向けの講習会は関係団体により今後実施される予定である。
外国においてはＨＡＣＣＰシステムの訓練コースは３日間以上とされてい
る。日本ではＨＡＣＣＰシステムが今回初めて法律で位置づけられ、これ
からＨＡＣＣＰシステムが本格的に導入されることとなるので、まずはＨ
ＡＣＣＰの基礎的な知識を身につけたのち、３日間の日程でＨＡＣＣＰを
机上で作りグループディスカッションを行うなどのカリキュラムにより、



合計５日間程度になるのではないかと考えている。 
③適切な指導等 
 ＨＡＣＣＰシステムに関する適切な指導を行うことも行政の役割である。
これは危害に関する情報、試験方法に関する情報、Generic Modelなどをも
とに、営業者が実際にＨＡＣＣＰシステムの実施計画を作る際に助言をし
ようということである。 
 また、検証の実施も行う必要がある。当然営業者は自己責任としてＨＡ
ＣＣＰシステムが適切に行われていることを検証する必要があるが、それ
と同時に行政も中立な立場から客観的にその計画が正しいかどうかを検証
する必要がある。これは、定期的に現地に行って記録が正しく取られてい
ることの点検、ＣＣＰの改善処置が適切に行われていることの確認、必要
に応じた製品を抜き取り検査などにより確認し、その情報をもとに適切な
アドバイスを行う必要がある。 

 
さいごに 
 
 ＨＡＣＣＰシステムは企業の自主管理のための優れた方法として国際的に
も認められて、主な各国ですでに導入が進められている。したがって、わが
国においても、本制度に基づく承認を受けるか否かにこだわらず、ＨＡＣＣ
Ｐシステムの考え方を企業の自主管理の中に是非取り入れて、安全な食品を
消費者に提供することに務めていただければと思っている。 
 ＨＡＣＣＰシステムが適切に実施するためには、行政と営業者は、共に消
費者に安全な食品を提供するという共通の目的に向かって協力することが必
要である。今後も行政サイドはいろいろな情報を提供することとしているの
で、こうした情報も是非活用していただきたいと思っている。 
   
別表第１ 承認基準  
（１） 製品説明書 
 施行規則第４条第１号イ、乳等省令別表三の（一）の（１）に規定する製
品説明書には、次の事項が記載されていること。 
ア 製品の名称及び種類 
イ 原材料に関する事項 
ウ 添加物の名称及びその使用量（使用基準が定められた添加物に限る）。 
エ 容器包装の形態、材質（危害の発生防止のため、重要管理点において定
める管理基準競設定の際に特に留意しなければならない場合に限る）。 
オ 性状及び特性（危害の発生防止のため、重要管理点において定める管理
基準設定の際に特に留意しなければならない場合に限る）。 
カ 製品の規格 
キ 消費期限又は品質保持期限及び保存方法（危害の発生防止のため、重要
管理点において定める管理基準設定の際に特に留意しなければならない場合
に限る）。 
ク 喫食又は利用の方法（危害の発生防止のため、重要管理点において定め
る管理基準設定の際に特に留意しなければならない場合に限る）。 
ケ 販売等の対象とする消費者層（危害の発生防止のため、重要管理点にお
いて定める管理基準設定の際に特に留意しなければならない場合に限る）。 
（２） 製造又は加工の工程に関する文書 



ア 施行規則第４条第１号ロ、乳等省令別表三の（一）の（２）に規定する
製造又は加工の工程に関する文書には、次の事項が記載されていること。 
（ア） 製造又は加工の工程 
（イ） 製造又は加工に用いる機械器具の性能に関する事項 
（ウ） 各工程ごとの作業内容及び作業時間並びに作業担当者の職名 
（エ） 機械器具の仕様（危害の発生を防止するための措置に係る事項に限
る）。 
イ 当該文書は、実際の製品の製造又は加工の操業中の作業現場において当
該製造又は加工の工程を確認する等により正確に作成されていること。 
（３） 施設の図面 
ア 施行規則第４条第１号のハ、乳等省令別表三の（一）の（３）に規定す
る施設の図面には、次の事項が記載されていること。 
（ア） 施設設備の構造 
（イ） 製品等の移動の経路 
（ウ） 機械器具の配置 
（エ） 従事者の配置及び動線 
（オ） 作業場内の清浄度に応じた区分（高度清浄区域を設けている場合は、
その区域内の空気の清浄度及び圧力） 
イ 当該図面は、実際の作業現場を確認する等により正確に作成されている
こと。 
（４） 危害の原因となる物質の特定等 
ア 施行規則第４条第２号、乳等省令別表三の（二）の規定により食品衛生
上の危害の原因となる物質を特定する際には、科学的な根拠に基づき、製品
の製造又は加工の工程において発生するおそれのあるすべての潜在的な危害
が列挙されていること。 
イ アにより列挙された危害の原因となる物質には、施行規則別表第２の２、
乳等省令別表三の（二）の（１）の表（以下「表」という）に掲げる食品の
区分に応じた危害の原因となる物質がすべて含まれていること。 
  ただし、原材料の危害に関するデータ等により当該危害の原因となる物
質を含まない理由が明らかにされている場合は、この限りでない。 
（５） 危害の発生を防止するための措置 
ア 施行規則第４条第２号、乳等省令別表三の（二）の規定により、製品に
つき発生するおそれのあるすべての食品衛生上の危害について、当該危害の
原因となる物質及び当該危害が発生するおそれのある工程ごとに、当該危害
の発生を防止するためにとるべきすべての措置を定めていること。 
イ アにより定めた措置のうち、その実施状況の連続的な又は相当の頻度の
確認を必要とするものを定めること。 
 なお、当該措置は、次の要件を満たしていること。 
（ア） 当該措置は、製造又は加工の過程において、危害を防止するために
特に重点的に管理すべき工程（重要管理点）においてとられるものであるこ
と。 
（イ） 製品において許容できる危害の原因物質の量を考慮して、当該危害
の発生を防止するための管理基準を適切に定めていること。 
 管理基準は、原則として、食品の危害の発生を防止するために重要管理点
においてとられる措置が適切でない場合に、それを速やかに探知できる指標
を用いていること。 



（ウ） 管理基準が常に遵守されていることを連続的な又は相当の頻度で確
認するための測定方法（モニタリングの方法）を定めていること。 
 なお、この方法は、基本的に、モニタリングの測定値が管理基準から逸脱
した時にそれを即時に判明することができる方法であること。 
（エ）当該措置による危害の発生防止の効果が明らかであること。 
ウ イの（ウ）のモニタリングの方法は、その実施頻度、実施担当者及び記
録の方法を定めていること。 
 モニタリングの実施頻度については、危害の発生を防止するに十分なもの
であること。 
（６） 改善措置の方法 
ア 施行規則第４条第３号、乳等省令別表三の（三）に規定する改善措置の
方法は、次の要件を満たすものでなければならないこと。 
（ア） モニタリングの測定値が管理基準を逸脱した時に、管理状態を正常
に戻すことができるものであること。 
（イ） 製品等の適切な処分方法が含まれていること。 
（ウ） 改善措置の実施担当者及び記録の方法を定めていること。 
イ 改善措置は上記（５）のイにより定めたすべての措置に対して定めてい
ること。 
（７） 衛生管理の方法 
ア 施行規則第４条第４号、乳等省令別表三の（四）に規定する衛生管理の
方法は、次の事項について、作業内容、実施頻度、実施担当者並びに実施状
況の確認及び記録の方法を定めていること。 
（ア） 施設設備の衛生管理 
（イ） 従事者の衛生教育 
（ウ） 施設設備、機械器具の保守点検 
（エ） そ族昆虫の防除 
（オ） 使用水の衛生管理 
（カ） 排水及び廃棄物の衛生管理 
（キ） 従事者の衛生管理 
（ク） 食品等の衛生的取扱い 
（ケ） 製品の回収方法 
（コ） 製品等の試験検査に用いる機械器具の保守点検 
（８）検証 
ア 施行規則第４条第５号、乳等省令別表三の（五）に規定する検証するた
めの方法には、食品衛生上の危害の発生が適切に防止されていることを検証
するための方法として次の事項について定めていること。 
（ア） 製品等の試験の方法及び当該試験に用いる機械器具の保守点検（計
器の校正を含む）。 
（イ） モニタリングの実施状況、改善措置及び施設設備等の衛生管理につ
いての記録の点検 
（ウ） 重要管理点におけるモニタリングに用いる計測機器の校正 
（エ） 苦情又は回収の原因の解析 
（オ） 実施計画の定期的見直し 
イ これらの内容は、実施頻度、実施担当者等検証の具体的実施に係る内容
が含まれていること。 
ウ 製品等の試験成績書により、食品の製造又は加工の方法及びその衛生管



理の方法が適切に実施されていることが確認されていること。 
（９）記録 
 施行規則第４条第６号又は乳等省令別表三の（六）に規定する事項（重要
管理点のモニタリング、改善措置、施設設備等の衛生管理及び検証）の記録
の方法並びに当該記録の保存の方法及び期間は、次の要件を満たすこと。 
ア 記録の方法は、記録者が特定され、修正する場合は、修正したことが明
らかにわかるような方法であること。 
イ 当該記録の保存の方法及び期間は、求めに応じてすぐに確認できる箇所
に保管し、その期間は１年以上（製品の品質保持期限が１年を超えるものに
あっては、当該期限以上の期間）とすること。 
（１０） 管理体制 
 施行規則第４条第７号及び第８号又は乳等省令別表三の（七）及び（八）
の規定に係る事項について、具体的には次の要件を満たすものであること。 
ア 営業者又は施設の長、原料、製品等の試験検査等品質管理に係る部門の
責任者及び製造又は加工の管理に係る部門の責任者が中心となって作成した
総合衛生管理製造過程の実施に当たり、従業員への指導、実施状況の検証結
果に基づく評価及び外部査察への適切な対応等を行う体制が整っていること。 
イ 上記（５）から（９）に掲げる業務について、当該業務に係る責任者が
おかれており、かつ、当該責任者がその業務の内容に応じて、あらかじめ当
該業務を行う者を定めていること。 
別表第２ 承認申請書に添付する資料  
ア 製品説明書 
イ 製造又は加工の工程に関する文書 
ウ 施設の図面 
エ 危害の原因となる物質の特定等に関する次の事項を記した文書 
（ア）危害の原因となる物質を工程毎に特定したもの及びその防止措置 
（イ）（ア)において、表の危害の原因となる物質が含まれない場合はその理
由 
オ 危害の発生を防止するための措置のうち、その実施状況を連続的又は相
当の頻度の確認を必要とするものに関する次の事項を記載した書類 
（ア） 重要管理点及び重要管理点における管理基準 
（イ） 管理基準のモニタリングの方法 
（ウ） 当該措置による危害の発生防止の効果 
カ 重要管理点におけるモニタリングの測定値が管理基準を逸脱した時にと
るべき改善措置を記載した文書 
キ 衛生管理の方法に関する文書 
ク 検証に関する文書 
ケ 記録の方法に関する文書 
コ 検証により確認した製品等の試験の成績に関する資料 
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