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大規模事業者による HACCP プラン作成・更新の支援のために 
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        天沼 宏  国立医薬品食品衛生研究所安全情報部第二室 
 

研究要旨： 本研究では、我が国において食品取扱従事者が 50 名以上の大規模な

食品製造・加工業者に対して義務付けられている国際的な基準（コーデックス規格）

に適合した HACCP に基づく衛生管理について、食品等事業者自身が的確な危害要

因分析と分析結果に基づく管理措置の決定及び HACCP 導入後の検証を適切に行

い、国際的な基準に適合した HACCP システムを無理なく構築することを可能とす

るツールや教育資材等を開発し提供することにより、国内食品等事業者による衛生

管理レベルの向上を図ることを目標としている。 
本分担研究では海外での HACCP プラン作成・更新支援に関して各国政府機関が

提供している情報の調査を実施した。対象国および規制機関としては米国農務省食

品安全検査局（USDA FSIS）、米国食品医薬品局（US FDA）、英国食品基準庁（UK 
FSA）、アイルランド食品安全局（FSAI）がそれぞれの Web サイトにおいて提供し

ている情報の調査を行った。 
各国の規制機関は事業者に対して各種情報やツールを提供し、HACCP プラン作

成および更新の支援を行っていた。各国の Web サイトには関連情報が集約されて

おり、情報を効率的に収集可能な構成になっていた。一部のサイトではそれぞれの

リンクについて説明がなされており、どのリンクが必要なものかが認識しやすいよ

うに配慮されていたが、一部のサイトにおいては情報が列挙されているだけで説明

が付加されていないことから、それぞれのファイルにアクセスしてファイルの中身

を見ないと必要な書類かどうかが判別できない例も見られた。どのサイトも情報量

が多いため、必要とする情報に辿り着くのに苦労する場合があった。日本において

同様のサイトから情報提供を行う際には、それぞれのリンクやファイルを開く前に

それらが必要かどうかを判断できる説明を明示することが利用者の利便性向上に
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つながると予想された。また米国では USDA FSIS、US FDA ともに生産規模とし

て、「大規模（large）：従業員 500 人以上」「小規模（small）：10～499 人」、そし

て USDA FSIS では「超小規模（very small）：10 人未満、もしくは年間売上 250
万ドル未満」、US FDA では「超小規模（very small）：100 人未満）」と説明されて

おり、これは日本における大規模事業者（従業員 50 人以上）の定義と異なる点に

注意が必要と思われた。 

 
Ａ. 研究目的 
 本研究では、我が国において食品取扱従

事者が 50 名以上の大規模な食品製造・加工

業者に対して義務付けられている国際的な

基準（コーデックス規格）に適合した

HACCP に基づく衛生管理について、食品

等事業者自身が的確な危害要因分析と分析

結果に基づく管理措置の決定及び HACCP
導入後の検証を適切に行い、国際的な基準

に適合した HACCP システムを無理なく構

築することを可能とするツールや教育資材

等を開発し提供することにより、国内食品

等事業者による衛生管理レベルの向上を図

ることを目標としている。 
本分担研究では海外での HACCP プラン

作成・更新支援に関して各国政府機関が提

供している情報の調査を実施した。対象国

および規制機関としては米国農務省食品安

全検査局（USDA FSIS）、米国食品医薬品

局（US FDA）、英国食品基準庁（UK FSA）、

アイルランド食品安全局（FSAI）がそれぞ

れのWebサイトにおいて提供している情報

の調査を行った。 
 
Ｂ. 研究方法 
 
１．米国農務省食品安全検査局（USDA 
FSIS）における HACCP に関する情報 

USDA FSIS の関係者によるアドバイス

を参考に調査を実施した。米国農務省食品

安全検査局（USDA FSIS）のトップペー

ジから検査（Inspection）／コンプライア

ンス指針（Compliance Guidance）／

Hazard Analysis and Critical Control 
Point (HACCP)のリンクから閲覧できる

HACCP ガイダンス（HACCP Guidance）
のページに記載されている各種情報を調査

した。（最終確認日 2025 年 4 月 22 日）

【資料１】 
 
HACCP ガイダンス（HACCP Guidance） 
https://www.fsis.usda.gov/inspection/com
pliance-guidance/haccp 
 
 
２．米国食品医薬品局（US FDA）におけ

る HACCP に関する情報 
米国食品医薬品局（US FDA）のトップ

ページから食品（Food）／食品事業者の

ためのガイダンスと規制（INDUSTRY 
GUIDANCE & REGULATION）／

「Hazard Analysis Critical Control Point 
(HACCP)」のページに記載されている各

種情報を調査した。（最終確認日 2025 年 4
月 22 日）【資料２】 
 
Hazard Analysis Critical Control Point 

https://www.fsis.usda.gov/inspection/compliance-guidance/haccp
https://www.fsis.usda.gov/inspection/compliance-guidance/haccp
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(HACCP) 
Content current as of: 02/25/2022 
https://www.fda.gov/food/guidance-regula
tion-food-and-dietary-supplements/hazar
d-analysis-critical-control-point-haccp 
 
３．英国食品基準庁（UK FSA）における

HACCP に関する情報 
英国食品基準庁（UK FSA）のトップペ

ージから食品事業者向けの助言（Business 
Guidance）／食品事業の経営（Running 
a Food Business）／「Hazard Analysis 
and Critical Control Point (HACCP)」
「Hazard Analysis and Critical Control 
Point (HACCP)」のページに記載されてい

る各種情報を調査した。（最終確認日 2025
年 4 月 22 日）【資料３】 
 
食 品 事 業 者 向 け の 助 言 （ Business 
Guidance ） の 中 の 食 品 事 業 の 経 営

（Running a Food Business） 
https://www.food.gov.uk/business-guidanc
e/hazard-analysis-and-critical-control-poi
nt-haccp 
 
Hazard Analysis and Critical Control 
Point (HACCP) 
Last updated: 22 October 2024 
https://www.food.gov.uk/print/pdf/node/21
7（PDF 版） 
 
https://www.food.gov.uk/business-guidanc
e/hazard-analysis-and-critical-control-poi
nt-haccp 
 
４．アイルランド食品安全局（FSAI）に

おける HACCP に関する情報 
アイルランド食品安全局（FSAI）のトッ

プページから食品事業者向けの助言

（Business Advice）／食品事業の経営

（Running a Food Business）の中の

「HACCP – Food Safety Management 
System」のページに記載されている各種

情報を調査した。（最終確認日 2025 年 4
月 22 日）【資料４】 
 
食品事業の経営（Running a Food Business）
の「HACCP – Food Safety Management 
System」（HACCP - 食品安全マネジメント

システム） 
https://www.fsai.ie/business-
advice/running-a-food-business/food-
safety-management-system-(haccp) 
 
 
 
Ｃ. 研究結果 
 
１. 米国農務省食品安全検査局（USDA 
FSIS）における HACCP に関する情報 
 USDA FSIS は、食肉・食鳥製品における

病原性微生物の低減、これらの製品の喫食

に関連する食中毒の減少、および現在の食

肉・食鳥検査システムの近代化のための新

たな枠組みの提供を目的として、食肉・食鳥

施設に適用される要件を策定している。 
 USDA FSIS では生産規模として、「大規

模（large）：従業員 500 人以上」「小規模（s
mall）：10～499 人」「超小規模（very sma
ll）：10 人未満、もしくは年間売上 250 万ド

ル未満」と説明されている（https://www.f
sis.usda.gov/policy/fsis-notice/31-22 や htt

https://www.fda.gov/food/guidance-regulation-food-and-dietary-supplements/hazard-analysis-critical-control-point-haccp
https://www.fda.gov/food/guidance-regulation-food-and-dietary-supplements/hazard-analysis-critical-control-point-haccp
https://www.fda.gov/food/guidance-regulation-food-and-dietary-supplements/hazard-analysis-critical-control-point-haccp
https://www.food.gov.uk/business-guidance/hazard-analysis-and-critical-control-point-haccp
https://www.food.gov.uk/business-guidance/hazard-analysis-and-critical-control-point-haccp
https://www.food.gov.uk/business-guidance/hazard-analysis-and-critical-control-point-haccp
https://www.food.gov.uk/print/pdf/node/217
https://www.food.gov.uk/print/pdf/node/217
https://www.food.gov.uk/business-guidance/hazard-analysis-and-critical-control-point-haccp
https://www.food.gov.uk/business-guidance/hazard-analysis-and-critical-control-point-haccp
https://www.food.gov.uk/business-guidance/hazard-analysis-and-critical-control-point-haccp
https://www.fsai.ie/business-advice/running-a-food-business/food-safety-management-system-(haccp)
https://www.fsai.ie/business-advice/running-a-food-business/food-safety-management-system-(haccp)
https://www.fsai.ie/business-advice/running-a-food-business/food-safety-management-system-(haccp)
https://www.fsis.usda.gov/policy/fsis-notice/31-22
https://www.fsis.usda.gov/policy/fsis-notice/31-22
https://www.fsis.usda.gov/sites/default/files/import/Salmonella-Compliance-Guideline-SVSP-RTE-Appendix-A.pdf
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ps://www.fsis.usda.gov/sites/default/files/i
mport/Salmonella-Compliance-Guideline-
SVSP-RTE-Appendix-A.pdf などに記載あ

り）。 
 
 USDA FSIS の HACCP ガイダンスの W
eb ページには、HACCP の規則（Pathogen
 Reduction: HACCP Final Rule）のリン

ク（https://www.fsis.usda.gov/sites/defaul
t/files/media_file/2020-08/93-016F_0.pdf）
および以下の 3 つの項目がある。 
 各ページに記載されているWebページの

リンクについては、資料 1 を参照のこと。 
 
1. HACCP の検証（HACCP Validation） 

https://www.fsis.usda.gov/inspec
tion/compliance-guidance/haccp/
haccp-validation 

2. HACCP のモデル（HACCP Models：
Small & Very Small Plant Guidance） 

https://www.fsis.usda.gov/inspec
tion/compliance-guidance/small-
very-small-plant-guidance 

3. HACCP にもとづいた監査モデルプロ

ジェクト（HIMP） 
https://www.fsis.usda.gov/inspec
tion/compliance-guidance/haccp/
haccp-based-inspection-models-p
roject 

 
 各項目についての説明は以下の通りであ

る。 
 
1. HACCP の検証（HACCP Validation） 

https://www.fsis.usda.gov/inspec
tion/compliance-guidance/haccp/

haccp-validation 
 
 小規模（small）および超小規模（very 
small）の食肉・食鳥関連施設が HACCP シ

ステムをデザインするための支援情報。検

証（Validation）とは設計された HACCP シ

ステムが、特定されたハザードを適切に管

理し、安全な製品を生産可能であることを

証明するプロセスである。検証には「理論的

に機能し得るかどうか」「実際に機能するか

どうか」という 2 つの異なる要素が含まれ

ている。 
 
 以下の 5 項目に関する記載がある。 
 
① 背景（Background） 

・ 事業所の責任（What is the respo
nsibility of the establishment?） 

・ 検証に必要な HACCP 規制要件

（What is the HACCP regulatory 
requirement for validation?） 

・ 検証に求められる文書（What type 
of documentation does FSIS 
expect for validation?） 

② 資料（Resources） 
・ 業界向け情報（ Information for 

Industry） 
・ USDA FSIS 担当者のための指示

（Instructions for FSIS Personnel） 
・ HACCPシステムの検証に関するガ

イ ド ラ イ ン （ Training FSIS 
Provided on the Final HACCP 
Systems Validation Guidelines） 

・ HACCP システムの検証（HACCP 
Systems Validation） 

・ USDA FSIS のガイドライン集

https://www.fsis.usda.gov/sites/default/files/import/Salmonella-Compliance-Guideline-SVSP-RTE-Appendix-A.pdf
https://www.fsis.usda.gov/sites/default/files/import/Salmonella-Compliance-Guideline-SVSP-RTE-Appendix-A.pdf
https://www.fsis.usda.gov/sites/default/files/import/Salmonella-Compliance-Guideline-SVSP-RTE-Appendix-A.pdf
https://www.fsis.usda.gov/sites/default/files/media_file/2020-08/93-016F_0.pdf
https://www.fsis.usda.gov/sites/default/files/media_file/2020-08/93-016F_0.pdf
https://www.fsis.usda.gov/inspection/compliance-guidance/haccp/haccp-validation
https://www.fsis.usda.gov/inspection/compliance-guidance/haccp/haccp-validation
https://www.fsis.usda.gov/inspection/compliance-guidance/haccp/haccp-validation
https://www.fsis.usda.gov/inspection/compliance-guidance/small-very-small-plant-guidance
https://www.fsis.usda.gov/inspection/compliance-guidance/small-very-small-plant-guidance
https://www.fsis.usda.gov/inspection/compliance-guidance/small-very-small-plant-guidance
https://www.fsis.usda.gov/inspection/compliance-guidance/haccp/haccp-based-inspection-models-project
https://www.fsis.usda.gov/inspection/compliance-guidance/haccp/haccp-based-inspection-models-project
https://www.fsis.usda.gov/inspection/compliance-guidance/haccp/haccp-based-inspection-models-project
https://www.fsis.usda.gov/inspection/compliance-guidance/haccp/haccp-based-inspection-models-project
https://www.fsis.usda.gov/inspection/compliance-guidance/haccp/haccp-validation
https://www.fsis.usda.gov/inspection/compliance-guidance/haccp/haccp-validation
https://www.fsis.usda.gov/inspection/compliance-guidance/haccp/haccp-validation
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（Regulatory Compliance Guides） 
③ HACCP コーディネーター（HACCP 

Coordinators） 
 HACCP コーディネーターは大

学に所属しており、小規模・超小規

模施設の HACCP および HACCP
検証に関して助言と支援を提供す

る。 
④ 食 品 別 の HACCP 検 証 （ HACCP 

Validation by Product） 
・ 発酵食品（Fermented Products） 
・ 塩漬け食品（Salt-cured Products） 
・ 乾燥食品（Dried Products） 
・ 家禽類（Poultry） 
・ 赤身肉（Red Meat） 
・ その他（Other） 

⑤ 病原体別の HACCP 検証（HACCP 
Validation by Pathogens） 
・ カンピロバクター（Campylobacter） 
・ 大腸菌 O157:H7（E. coli O157:H7） 
・ リステリア（Listeria monocytogen

es） 
・ サルモネラ（Salmonella） 

 
2. HACCP のモデル（HACCP Models） 

https://www.fsis.usda.gov/inspec
tion/compliance-guidance/small-
very-small-plant-guidance
（ Small & Very Small Plant 
Guidance） 

 
 小規模および超小規模の施設向けのガイ

ダンス。最新の HACCP ガイドと HACCP
モデル、および新しい衛生標準作業手順書

（SSOP）ガイドは、HACCP 導入時の旧バ

ージョンの掲載以来、USDA FSIS のポリシ

ーとガイダンスの変更を反映している。 
 
① HACCP のモデル（HACCP Models） 

 新しい HACCP ガイドとモデル

には、説明ガイダンスと関連情報

へのリンクを含む最新の科学論文

が含まれている。各モデルには製

品の説明、原材料リスト、製造フロ

ー図、ハザード分析、および HAC
CP 計画が記載されている。 
 最初のリンク「Guidebook for t
he Preparation of HACCP Pla
ns」の中に「FSIS-GD-2020-0008」
（https://www.fsis.usda.gov/sites
/default/files/media_file/2021-03/
Guidebook-for-the-Preparation-o
f-HACCP-Plans.pdf）のガイドブ

ックがあり、p.38 に「Reassessm
ent（再評価）」に関する記載がある。

「Reassessment」については「9 
CFR 417.4(a)(3)（Code of Feder
al Regulations, Title 9, Section
 417.4-(a)-(3)）」（https://www.gov
info.gov/content/pkg/CFR-2020-t
itle9-vol2/pdf/CFR-2020-title9-vo
l2-sec417-4.pdf）で定められてい

る。 
② 教育と訓練（Education & Training） 
③ HACCP 関連のディレクトリおよび資

料（HACCP Directories & Resources） 
④ 小規模事業者のためのヘルプデスク

（Small Plant Help Desk） 
 全米の小規模・超小規模施設の

オーナーや事業者から寄せられる

一般的な質問に対する回答を見つ

けたり、小規模プラントヘルプデ

https://www.fsis.usda.gov/inspection/compliance-guidance/small-very-small-plant-guidance
https://www.fsis.usda.gov/inspection/compliance-guidance/small-very-small-plant-guidance
https://www.fsis.usda.gov/inspection/compliance-guidance/small-very-small-plant-guidance
https://www.fsis.usda.gov/inspection/compliance-guidance/small-very-small-plant-guidance
https://www.fsis.usda.gov/sites/default/files/media_file/2021-03/Guidebook-for-the-Preparation-of-HACCP-Plans.pdf
https://www.fsis.usda.gov/sites/default/files/media_file/2021-03/Guidebook-for-the-Preparation-of-HACCP-Plans.pdf
https://www.fsis.usda.gov/sites/default/files/media_file/2021-03/Guidebook-for-the-Preparation-of-HACCP-Plans.pdf
https://www.fsis.usda.gov/sites/default/files/media_file/2021-03/Guidebook-for-the-Preparation-of-HACCP-Plans.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2020-title9-vol2/pdf/CFR-2020-title9-vol2-sec417-4.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2020-title9-vol2/pdf/CFR-2020-title9-vol2-sec417-4.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2020-title9-vol2/pdf/CFR-2020-title9-vol2-sec417-4.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2020-title9-vol2/pdf/CFR-2020-title9-vol2-sec417-4.pdf
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スクの技術専門家に質問を送信す

ることが可能である。 
・ Submit a Request：https://www.f

sis.usda.gov/inspection/complianc
e-guidance/small-very-small-plant
-guidance/small-plant-help-desk-f
orm 

・ メール：InfoSource@usda.gov 
・ 電話：1-877-FSIS-HELP (1-877-3

74-7435) 
⑤ HACCP 関連資料の請求フォーム

（Resources Ordering Form） 
https://www.fsis.usda.gov/inspec
tion/compliance-guidance/small-
very-small-plant-guidance/food-
safety-resources-small-and-very 

 
3. HACCP にもとづいた監査モデルプロ

ジェクト（ HIMP ： HACCP-Based-
Inspection Models Project） 

https://www.fsis.usda.gov/inspec
tion/compliance-guidance/haccp/
haccp-based-inspection-models-p
roject 
 

 HIMP は、USDA FSIS によって、柔軟

で、より効率的な、完全に統合された食肉・

食鳥処理場監査システムを構築するために

開発された。HIMP システムは、従来の監

査システムとは対照的に、食品安全および

その他の消費者保護活動の管理を施設に集

中させ、USDA FSIS の職員はとたいおよび

監査システムの検証に注力する。このシス

テムにより、消費者に対する食品安全およ

びその他の利益が増大し、USDA FSIS が工

場内のリソースをより効果的に配置できる

ようになることが期待される。 
 
① HIMP の歴史と背景（History and 

Background of HIMP） 
・ 歴史（History） 
・ プロジェクト設計とデータ収集（Pr

oject Design and Data Collectio
n） 

・ 裁判（Court Case） 
・ 結論（Conslusion） 

② 参加施設＆評価（Participating Plants 
& Evaluations） 
・ 参加施設（Participating Plants） 
・ 豚肉処理施設の評価（Evaluations 

– HIMP for Market Hogs） 
③ 研究・計画・資料（Study Plans & 

Resources） 
・ 研究計画・発表・報告（Study Plans, 

Presentations and Reports） 
・ ニ ュ ー ス と 情 報 （ News and 

Information） 
・ 迷信と真実（Myths and Facts） 
・ 背景情報（Backgrounders） 

 
 
２.  米国食品医薬品局（US FDA）におけ

る HACCP に関する情報 
 US FDA では生産規模として、「大規模

（large）：従業員 500 人以上」「小規模（s
mall）：100～499 人」「超小規模（very sm
all）：100 人未満」と説明されており（http
s://wayback.archive-it.org/7993/20170406
024253/https:/www.fda.gov/downloads/Fo
od/GuidanceRegulation/HACCP/UCM292
647.pdf などに記載あり）、超小規模施設の

条件が USDA FSIS とは異なっている。 

https://www.fsis.usda.gov/inspection/compliance-guidance/small-very-small-plant-guidance/small-plant-help-desk-form
https://www.fsis.usda.gov/inspection/compliance-guidance/small-very-small-plant-guidance/small-plant-help-desk-form
https://www.fsis.usda.gov/inspection/compliance-guidance/small-very-small-plant-guidance/small-plant-help-desk-form
https://www.fsis.usda.gov/inspection/compliance-guidance/small-very-small-plant-guidance/small-plant-help-desk-form
https://www.fsis.usda.gov/inspection/compliance-guidance/small-very-small-plant-guidance/small-plant-help-desk-form
https://www.fsis.usda.gov/inspection/compliance-guidance/small-very-small-plant-guidance/food-safety-resources-small-and-very
https://www.fsis.usda.gov/inspection/compliance-guidance/small-very-small-plant-guidance/food-safety-resources-small-and-very
https://www.fsis.usda.gov/inspection/compliance-guidance/small-very-small-plant-guidance/food-safety-resources-small-and-very
https://www.fsis.usda.gov/inspection/compliance-guidance/small-very-small-plant-guidance/food-safety-resources-small-and-very
https://www.fsis.usda.gov/inspection/compliance-guidance/haccp/haccp-based-inspection-models-project
https://www.fsis.usda.gov/inspection/compliance-guidance/haccp/haccp-based-inspection-models-project
https://www.fsis.usda.gov/inspection/compliance-guidance/haccp/haccp-based-inspection-models-project
https://www.fsis.usda.gov/inspection/compliance-guidance/haccp/haccp-based-inspection-models-project
https://wayback.archive-it.org/7993/20170406024253/https:/www.fda.gov/downloads/Food/GuidanceRegulation/HACCP/UCM292647.pdf
https://wayback.archive-it.org/7993/20170406024253/https:/www.fda.gov/downloads/Food/GuidanceRegulation/HACCP/UCM292647.pdf
https://wayback.archive-it.org/7993/20170406024253/https:/www.fda.gov/downloads/Food/GuidanceRegulation/HACCP/UCM292647.pdf
https://wayback.archive-it.org/7993/20170406024253/https:/www.fda.gov/downloads/Food/GuidanceRegulation/HACCP/UCM292647.pdf
https://wayback.archive-it.org/7993/20170406024253/https:/www.fda.gov/downloads/Food/GuidanceRegulation/HACCP/UCM292647.pdf
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 各ページに記載されているWebページの

リンクについては、資料 2 を参照のこと。 
 
 US FDA の HACCP の Web ページには

以下の 5 つの項目がある。 
 
1. HACCP の原則と申請ガイドライン

（ HACCP Principles & Application 
Guidelines） 

https://www.fda.gov/food/hazard-
analysis-critical-control-point-ha
ccp/haccp-principles-application-
guidelines 

2. 「Grade A」の乳製品における自主的な

HACCP（Dairy Grade A Voluntary 
HACCP） 

https://www.fda.gov/food/hazard-
analysis-critical-control-point-ha
ccp/dairy-grade-voluntary-haccp 

3. ジュースにおける HACCP（ Juice 
HACCP） 

https://www.fda.gov/food/hazard-
analysis-critical-control-point-ha
ccp/juice-haccp 

4. 小売店および食品提供業者における

HACCP （ Retail and Food Service 
HACCP） 

https://www.fda.gov/food/hazard-
analysis-critical-control-point-ha
ccp/retail-food-service-haccp 

5. 水産食品における HACCP（Seafood 
HACCP） 

https://www.fda.gov/food/hazard-
analysis-critical-control-point-ha
ccp/seafood-haccp 

 

 
 各項目についての説明は以下の通りであ

る。 
 
1. HACCP の原則と申請ガイドライン

（ HACCP Principles & Application 
Guidelines） 

https://www.fda.gov/food/hazard-
analysis-critical-control-point-ha
ccp/haccp-principles-application-
guidelines 

 
 以下の①～⑤の項目、および 8 項目の補

遺（Appendix A～H）が記載されている。 
 
① 概要（EXECUTIVE SUMMARY） 
② 定義（DEFINITIONS） 
③ HACCP の原則（HACCP PRINCIPLE

S） 
④ HACCP の原則の申請ガイドライン

（GUIDELINES FOR APPLICATION 
OF HACCP PRINCIPLES） 

⑤ HACCP プランの実施と維持（IMPLE
MENTATION AND MAINTENANC
E OF THE HACCP PLAN） 

⑥ 補遺 A-H（APPENDIX A-H） 
 
2. 「Grade A」の乳製品における自主的な

HACCP（Dairy Grade A Voluntary 
HACCP） 

 
 1999 年 、 National Conference on 
Interstate Milk Shipments（NCIMS）は、

HACCP プログラムが、工場のコンプライ

アンスを測定するために長年使用されてき

た数値評価に代わる同等のものとして機能

https://www.fda.gov/food/hazard-analysis-critical-control-point-haccp/haccp-principles-application-guidelines
https://www.fda.gov/food/hazard-analysis-critical-control-point-haccp/haccp-principles-application-guidelines
https://www.fda.gov/food/hazard-analysis-critical-control-point-haccp/haccp-principles-application-guidelines
https://www.fda.gov/food/hazard-analysis-critical-control-point-haccp/haccp-principles-application-guidelines
https://www.fda.gov/food/hazard-analysis-critical-control-point-haccp/dairy-grade-voluntary-haccp
https://www.fda.gov/food/hazard-analysis-critical-control-point-haccp/dairy-grade-voluntary-haccp
https://www.fda.gov/food/hazard-analysis-critical-control-point-haccp/dairy-grade-voluntary-haccp
https://www.fda.gov/food/hazard-analysis-critical-control-point-haccp/juice-haccp
https://www.fda.gov/food/hazard-analysis-critical-control-point-haccp/juice-haccp
https://www.fda.gov/food/hazard-analysis-critical-control-point-haccp/juice-haccp
https://www.fda.gov/food/hazard-analysis-critical-control-point-haccp/retail-food-service-haccp
https://www.fda.gov/food/hazard-analysis-critical-control-point-haccp/retail-food-service-haccp
https://www.fda.gov/food/hazard-analysis-critical-control-point-haccp/retail-food-service-haccp
https://www.fda.gov/food/hazard-analysis-critical-control-point-haccp/seafood-haccp
https://www.fda.gov/food/hazard-analysis-critical-control-point-haccp/seafood-haccp
https://www.fda.gov/food/hazard-analysis-critical-control-point-haccp/seafood-haccp
https://www.fda.gov/food/hazard-analysis-critical-control-point-haccp/haccp-principles-application-guidelines
https://www.fda.gov/food/hazard-analysis-critical-control-point-haccp/haccp-principles-application-guidelines
https://www.fda.gov/food/hazard-analysis-critical-control-point-haccp/haccp-principles-application-guidelines
https://www.fda.gov/food/hazard-analysis-critical-control-point-haccp/haccp-principles-application-guidelines
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するか否かを検証するために、乳製品工場

を対象とした自主的な乳製品 HACCP パイ

ロットプログラムを開始した。HACCP は、

安全でない食品が消費者の手に渡るのを防

ぐため、食品安全上の危害を確実に管理す

る、科学的根拠に基づいたシステムである。 
 
① NCIMS で受け入れられた自主的な乳

製品 HACCP 代替プログラム要件は、

以下の NCIMS のプログラム文書全体

に渡って認められるものである。 
・ モ デ ル 文 書 （ NCIMS Model 

Documents） 
https://www.fda.gov/food/milk-gu
idance-documents-regulatory-inf
ormation/national-conference-int
erstate-milk-shipments-ncims-m
odel-documents 

・ 乳製品 HACCP のためのハザード

と 管 理 ガ イ ド （ Hazards and 
Controls Guide For Dairy Foods 
HACCP, Guidance for Processors, 
Version 1.1） 

https://wayback.archive-it.org/79
93/20170406024253/https://www.
fda.gov/downloads/Food/Guidanc
eRegulation/HACCP/UCM29264
7.pdf 
 

② 参考文献（References） 
 この項目に記載されている「An
alysis and Critical Control Poi
nt Principles and Application 
Guidelines -- National Advisor
y Committee on Microbiologica
l Criteria for Foods」（https://w

ww.fda.gov/food/hazard-analysis-
critical-control-point-haccp/hacc
p-principles-application-guidelin
es）をクリックすると上記「1. H
ACCP の原則と申請ガイドライン

（HACCP Principles & Applica
tion Guidelines）」に飛ぶ。 
 ちなみに、類似のタイトルに「H
azard analysis and critical con
trol point principles and applic
ation guidelines. National Advi
sory Committee on Microbiolog
ical Criteria for Foods」（J Foo
d Prot. 1998 Jun;61(6):762-75. 
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/
9709264/）という論文があり、こ

ちらが正しいリンクと推測される。 
 

③ 申請に必要な書式（Required Forms） 
 US FDA の様式ページ（https:/
/www.fda.gov/about-fda/reports-
manuals-forms/forms）から以下

の様式が入手できるとの記載があ

るが、2025 年 4 月 22 日現在、U
S FDA のサイトでは「2359m」「2
359n」「2359o」はすべてリンク切

れとなっている。NCIMS のサイト

（https://ncims.org/forms/）で入

手可能であり、資料 2 にリンクを

示した。 
 
④ 申請に必要な書式 2359mを記入するた

めの補助書類（Aids for completion of 
Required Form FDA 2359m, Milk 
Plant, Receiving Station, or Transfer 
Station NCIMS HACCP System Audit 

https://www.fda.gov/food/milk-guidance-documents-regulatory-information/national-conference-interstate-milk-shipments-ncims-model-documents
https://www.fda.gov/food/milk-guidance-documents-regulatory-information/national-conference-interstate-milk-shipments-ncims-model-documents
https://www.fda.gov/food/milk-guidance-documents-regulatory-information/national-conference-interstate-milk-shipments-ncims-model-documents
https://www.fda.gov/food/milk-guidance-documents-regulatory-information/national-conference-interstate-milk-shipments-ncims-model-documents
https://www.fda.gov/food/milk-guidance-documents-regulatory-information/national-conference-interstate-milk-shipments-ncims-model-documents
https://wayback.archive-it.org/7993/20170406024253/https:/www.fda.gov/downloads/Food/GuidanceRegulation/HACCP/UCM292647.pdf
https://wayback.archive-it.org/7993/20170406024253/https:/www.fda.gov/downloads/Food/GuidanceRegulation/HACCP/UCM292647.pdf
https://wayback.archive-it.org/7993/20170406024253/https:/www.fda.gov/downloads/Food/GuidanceRegulation/HACCP/UCM292647.pdf
https://wayback.archive-it.org/7993/20170406024253/https:/www.fda.gov/downloads/Food/GuidanceRegulation/HACCP/UCM292647.pdf
https://wayback.archive-it.org/7993/20170406024253/https:/www.fda.gov/downloads/Food/GuidanceRegulation/HACCP/UCM292647.pdf
https://www.fda.gov/food/hazard-analysis-critical-control-point-haccp/haccp-principles-application-guidelines
https://www.fda.gov/food/hazard-analysis-critical-control-point-haccp/haccp-principles-application-guidelines
https://www.fda.gov/food/hazard-analysis-critical-control-point-haccp/haccp-principles-application-guidelines
https://www.fda.gov/food/hazard-analysis-critical-control-point-haccp/haccp-principles-application-guidelines
https://www.fda.gov/food/hazard-analysis-critical-control-point-haccp/haccp-principles-application-guidelines
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/9709264/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/9709264/
https://www.fda.gov/about-fda/reports-manuals-forms/forms
https://www.fda.gov/about-fda/reports-manuals-forms/forms
https://www.fda.gov/about-fda/reports-manuals-forms/forms
https://ncims.org/forms/
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Report） 
・ NCIMS による HACCP システム

監査報告書（References for Milk 
Plant, Receiving Station, or 
Transfer Station NCIMS HACCP 
System Audit Report Per 2005 
NCIMS Documents） 

https://wayback.archive-it.org/79
93/20170112014721/http://www.f
da.gov/Food/GuidanceRegulation
/HACCP/ucm121336.htm 

・ 推奨される用語テンプレート集

（ Audit Report Language 
templates） 

https://wayback.archive-it.org/79
93/20170112014722/http://www.f
da.gov/Food/GuidanceRegulation
/HACCP/ucm121080.htm 

 
⑤ NCIMS HACCP 

・ NCIMS HACCP への参加契約書テ

ン プ レ ー ト （ NCIMS HACCP 
Commitment Letter Template） 

https://www.fda.gov/food/hazard-
analysis-critical-control-point-ha
ccp/ncims-haccp-commitment-let
ter-template 

 
3. ジュースにおける HACCP（ Juice 

HACCP） 
 
 ジュース HACCP に関しては以下の 5 項

目の記載がある。 
 
① ジ ュ ー ス 輸 入 の た め の 手 順

（Affirmative Steps for Juice Imports） 

 「果汁および果汁製品の安全か

つ衛生的な加工および輸入に関す

る規則（21 CFR Part 120）」では、

米国における州際取引におけるす

べてのジュースは、HACCP 原則

と一般衛生管理の両方に従って加

工される必要があると規定されて

いる。これらの要件は、輸入品だけ

でなく国産品にも適用される。輸

入業者は、この規則にもとづき、輸

入ジュースがこれらの要件を満た

していることを確認する責任を負

う。 
② ジ ュ ー ス HACCP の 規 則 （ Juice 

HACCP Regulation） 
ジュース HACCP 規則（最終版）

（Juice HACCP Final Rules） 
https://www.federalregister.gov/d
ocuments/2001/01/19/01-1291/ha
zard-analysis-and-critical-contro
l-point-haacp-procedures-for-the
-safe-and-sanitary-processing-an
d 

③ ジ ュ ー ス HACCP の 実 施 （ Juice 
HACCP Implementation） 

④ ジュース HACCP の訓練と教育（Juice 
HACCP Training and Education） 

⑤ ジュース HACCP の背景情報（Juice 
HACCP Background Information） 

 
4. 小売店および食品提供業者における

HACCP （ Retail and Food Service 
HACCP） 

 
① HACCP および管理者によるリスク要

因 の 管 理 （ HACCP & Managerial 

https://wayback.archive-it.org/7993/20170112014721/http:/www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/HACCP/ucm121336.htm
https://wayback.archive-it.org/7993/20170112014721/http:/www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/HACCP/ucm121336.htm
https://wayback.archive-it.org/7993/20170112014721/http:/www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/HACCP/ucm121336.htm
https://wayback.archive-it.org/7993/20170112014721/http:/www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/HACCP/ucm121336.htm
https://wayback.archive-it.org/7993/20170112014722/http:/www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/HACCP/ucm121080.htm
https://wayback.archive-it.org/7993/20170112014722/http:/www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/HACCP/ucm121080.htm
https://wayback.archive-it.org/7993/20170112014722/http:/www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/HACCP/ucm121080.htm
https://wayback.archive-it.org/7993/20170112014722/http:/www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/HACCP/ucm121080.htm
https://www.fda.gov/food/hazard-analysis-critical-control-point-haccp/ncims-haccp-commitment-letter-template
https://www.fda.gov/food/hazard-analysis-critical-control-point-haccp/ncims-haccp-commitment-letter-template
https://www.fda.gov/food/hazard-analysis-critical-control-point-haccp/ncims-haccp-commitment-letter-template
https://www.fda.gov/food/hazard-analysis-critical-control-point-haccp/ncims-haccp-commitment-letter-template
https://www.federalregister.gov/documents/2001/01/19/01-1291/hazard-analysis-and-critical-control-point-haacp-procedures-for-the-safe-and-sanitary-processing-and
https://www.federalregister.gov/documents/2001/01/19/01-1291/hazard-analysis-and-critical-control-point-haacp-procedures-for-the-safe-and-sanitary-processing-and
https://www.federalregister.gov/documents/2001/01/19/01-1291/hazard-analysis-and-critical-control-point-haacp-procedures-for-the-safe-and-sanitary-processing-and
https://www.federalregister.gov/documents/2001/01/19/01-1291/hazard-analysis-and-critical-control-point-haacp-procedures-for-the-safe-and-sanitary-processing-and
https://www.federalregister.gov/documents/2001/01/19/01-1291/hazard-analysis-and-critical-control-point-haacp-procedures-for-the-safe-and-sanitary-processing-and
https://www.federalregister.gov/documents/2001/01/19/01-1291/hazard-analysis-and-critical-control-point-haacp-procedures-for-the-safe-and-sanitary-processing-and
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Control of Risk Factors） 
 小売業者における食品安全管理

は、HACCP の原則と業界側の積

極的な経営管理を具体化したもの

である。規制当局もまた、小売施設

における食品安全システムを維持

する役割を担っている。規制当局

と産業界が協力することで、それ

ぞれの視点を理解し、小売施設に

見られる様々な食品調理と提供の

ニーズ（最小限の給食のみを行う

施設から、毎日数百から数千食を

提供する非常に複雑なオペレーシ

ョンまで）を考慮することができ

る。 
 
小売店の経営者のためのマニュア

ル（ Managing Food Safety: A 
Manual for the Voluntary Use of 
HACCP Principles for Operators 
of Food Service and Retail 
Establishments） 
https://www.fda.gov/food/hazard-
analysis-critical-control-point-ha
ccp/managing-food-safety-manu
al-voluntary-use-haccp-principle
s-operators-food-service-and-ret
ail 
自主的な食品安全管理システムを

評価するためのマニュアル（Man
aging Food Safety: A Regulato
r's Manual For Applying HAC
CP Principles to Risk-based Re
tail and Food Service Inspectio
ns and Evaluating Voluntary F
ood Safety Management Syste

ms） 
https://www.fda.gov/food/hazard-
analysis-critical-control-point-ha
ccp/managing-food-safety-regula
tors-manual-applying-haccp-pri
nciples-risk-based-retail-and-foo
d-service 

② US FDA からの情報（Information from 
FDA） 

水産食品のハザードと管理ガイダ

ン ス （ Fish and Fisheries 
Products Hazards and Controls 
Guidance） 
https://www.fda.gov/food/seafood
-guidance-documents-regulatory
-information/fish-and-fishery-pr
oducts-hazards-and-controls 
ジュース HACCP の規則に関する

Q&A（Question and Answers for 
The Juice HACCP Regulation） 
https://www.fda.gov/regulatory-i
nformation/search-fda-guidance-
documents/guidance-industry-qu
estions-and-answers-juice-haccp
-regulation-2003 

③ 政府以外からの情報（Non-Government 
Information） 

Association of Food and Drug 
Officials (AFDO)のページ 
https://www.afdo.org 

 
5. 水産食品における HACCP（Seafood 

HACCP） 
 
① 概要（Overview） 

US FDA による水産食品 HACCP

https://www.fda.gov/food/hazard-analysis-critical-control-point-haccp/managing-food-safety-manual-voluntary-use-haccp-principles-operators-food-service-and-retail
https://www.fda.gov/food/hazard-analysis-critical-control-point-haccp/managing-food-safety-manual-voluntary-use-haccp-principles-operators-food-service-and-retail
https://www.fda.gov/food/hazard-analysis-critical-control-point-haccp/managing-food-safety-manual-voluntary-use-haccp-principles-operators-food-service-and-retail
https://www.fda.gov/food/hazard-analysis-critical-control-point-haccp/managing-food-safety-manual-voluntary-use-haccp-principles-operators-food-service-and-retail
https://www.fda.gov/food/hazard-analysis-critical-control-point-haccp/managing-food-safety-manual-voluntary-use-haccp-principles-operators-food-service-and-retail
https://www.fda.gov/food/hazard-analysis-critical-control-point-haccp/managing-food-safety-manual-voluntary-use-haccp-principles-operators-food-service-and-retail
https://www.fda.gov/food/hazard-analysis-critical-control-point-haccp/managing-food-safety-regulators-manual-applying-haccp-principles-risk-based-retail-and-food-service
https://www.fda.gov/food/hazard-analysis-critical-control-point-haccp/managing-food-safety-regulators-manual-applying-haccp-principles-risk-based-retail-and-food-service
https://www.fda.gov/food/hazard-analysis-critical-control-point-haccp/managing-food-safety-regulators-manual-applying-haccp-principles-risk-based-retail-and-food-service
https://www.fda.gov/food/hazard-analysis-critical-control-point-haccp/managing-food-safety-regulators-manual-applying-haccp-principles-risk-based-retail-and-food-service
https://www.fda.gov/food/hazard-analysis-critical-control-point-haccp/managing-food-safety-regulators-manual-applying-haccp-principles-risk-based-retail-and-food-service
https://www.fda.gov/food/hazard-analysis-critical-control-point-haccp/managing-food-safety-regulators-manual-applying-haccp-principles-risk-based-retail-and-food-service
https://www.fda.gov/food/seafood-guidance-documents-regulatory-information/fish-and-fishery-products-hazards-and-controls
https://www.fda.gov/food/seafood-guidance-documents-regulatory-information/fish-and-fishery-products-hazards-and-controls
https://www.fda.gov/food/seafood-guidance-documents-regulatory-information/fish-and-fishery-products-hazards-and-controls
https://www.fda.gov/food/seafood-guidance-documents-regulatory-information/fish-and-fishery-products-hazards-and-controls
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/guidance-industry-questions-and-answers-juice-haccp-regulation-2003
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/guidance-industry-questions-and-answers-juice-haccp-regulation-2003
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/guidance-industry-questions-and-answers-juice-haccp-regulation-2003
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/guidance-industry-questions-and-answers-juice-haccp-regulation-2003
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/guidance-industry-questions-and-answers-juice-haccp-regulation-2003
https://www.afdo.org/
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プログラムの評価報告書などが閲

覧できる。 
② 水産食品 HACCP のガイダンスと規則 

水産食品のハザードと管理ガイダ

ンス（Fish and Fishery Products 
Hazards and Controls Guidance） 
https://www.fda.gov/food/seafood
-guidance-documents-regulatory
-information/fish-and-fishery-pr
oducts-hazards-and-controls 
水産食品 HACCP と US FDA の

食品安全近代化法（Guidance for
 Industry: Seafood HACCP an
d the FDA Food Safety Moder
nization Act） 
https://www.fda.gov/regulatory-i
nformation/search-fda-guidance-
documents/guidance-industry-se
afood-haccp-and-fda-food-safety-
modernization-act 
水産食品 HACCP における一時的

な裁量権の移行に関するガイダン

ス（Seafood HACCP Transition 
Guidance） 
https://www.fda.gov/regulatory-i
nformation/search-fda-guidance-
documents/guidance-industry-se
afood-haccp-transition-guidance 
水産食品に関する HACCP 記録の

検査・閲覧の拒否に関するガイダ

ンス（Refusal of Inspection or 
Access to HACCP Records 
Pertaining to Safe and Sanitary 
Processing of Fish and Fishery 
Products Guidance） 
https://www.fda.gov/regulatory-i

nformation/search-fda-guidance-
documents/guidance-industry-re
fusal-inspection-or-access-haccp-
records-pertaining-safe-and-sani
tary-processing 
水産食品の HACCP に関する

Q&A （ HACCP Regulation for 
Fish and Fishery Products: 
Questions and Answers） 
https://www.fda.gov/regulatory-i
nformation/search-fda-guidance-
documents/guidance-industry-qu
estions-and-answers-haccp-regul
ation-fish-and-fishery-products 
水産食品 HACCP：草案（Seafood 
HACCP: Draft Proposal - Federal 
Register Volume 59, Number 19 
(Friday, January 28, 1994)） 
https://www.govinfo.gov/content/
pkg/FR-1994-01-28/html/94-159
2.htm 
水産食品 HACCP：最終規則（Sea
food HACCP: Final Rule - 60 
FR 65096 - December 18, 1995
(Regulation Title: Procedures f
or the Safe and Sanitary Proc
essing and Importing of Fish 
and Fishery Products)） 
https://www.govinfo.gov/content/
pkg/FR-1995-12-18/pdf/95-30332.
pdf 
US FDA による水産食品 HACCP
プログラムの評価（FDA's Evalu
ation of the Seafood HACCP P
rogram 2004/2005External Lin
k Disclaimer） 

https://www.fda.gov/food/seafood-guidance-documents-regulatory-information/fish-and-fishery-products-hazards-and-controls
https://www.fda.gov/food/seafood-guidance-documents-regulatory-information/fish-and-fishery-products-hazards-and-controls
https://www.fda.gov/food/seafood-guidance-documents-regulatory-information/fish-and-fishery-products-hazards-and-controls
https://www.fda.gov/food/seafood-guidance-documents-regulatory-information/fish-and-fishery-products-hazards-and-controls
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/guidance-industry-seafood-haccp-and-fda-food-safety-modernization-act
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/guidance-industry-seafood-haccp-and-fda-food-safety-modernization-act
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/guidance-industry-seafood-haccp-and-fda-food-safety-modernization-act
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/guidance-industry-seafood-haccp-and-fda-food-safety-modernization-act
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/guidance-industry-seafood-haccp-and-fda-food-safety-modernization-act
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/guidance-industry-seafood-haccp-transition-guidance
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/guidance-industry-seafood-haccp-transition-guidance
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/guidance-industry-seafood-haccp-transition-guidance
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/guidance-industry-seafood-haccp-transition-guidance
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/guidance-industry-refusal-inspection-or-access-haccp-records-pertaining-safe-and-sanitary-processing
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/guidance-industry-refusal-inspection-or-access-haccp-records-pertaining-safe-and-sanitary-processing
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/guidance-industry-refusal-inspection-or-access-haccp-records-pertaining-safe-and-sanitary-processing
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/guidance-industry-refusal-inspection-or-access-haccp-records-pertaining-safe-and-sanitary-processing
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/guidance-industry-refusal-inspection-or-access-haccp-records-pertaining-safe-and-sanitary-processing
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/guidance-industry-refusal-inspection-or-access-haccp-records-pertaining-safe-and-sanitary-processing
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/guidance-industry-questions-and-answers-haccp-regulation-fish-and-fishery-products
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/guidance-industry-questions-and-answers-haccp-regulation-fish-and-fishery-products
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/guidance-industry-questions-and-answers-haccp-regulation-fish-and-fishery-products
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/guidance-industry-questions-and-answers-haccp-regulation-fish-and-fishery-products
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/guidance-industry-questions-and-answers-haccp-regulation-fish-and-fishery-products
https://www.govinfo.gov/content/pkg/FR-1994-01-28/html/94-1592.htm
https://www.govinfo.gov/content/pkg/FR-1994-01-28/html/94-1592.htm
https://www.govinfo.gov/content/pkg/FR-1994-01-28/html/94-1592.htm
https://www.govinfo.gov/content/pkg/FR-1995-12-18/pdf/95-30332.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/FR-1995-12-18/pdf/95-30332.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/FR-1995-12-18/pdf/95-30332.pdf
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https://wayback.archive-it.org/79
93/20161022125836/http://www.f
da.gov/Food/GuidanceRegulation
/HACCP/ucm111059.htm 

③ そ の 他 の 情 報 源 か ら の 情 報

（Information from Other Sources） 
オレゴン州立大学水産食品ネット

ワーク情報センター（Seafood 
Network Information Center, 
Oregon State University） 
https://seafood.oregonstate.edu 
 

 
３. 英国食品基準庁（UK FSA）における

HACCP に関する情報 
 
Hazard Analysis and Critical Control 
Point (HACCP) 
Last updated: 22 October 2024 
https://www.food.gov.uk/print/pdf/node/21
7（PDF 版） 
https://www.food.gov.uk/business-guidanc
e/hazard-analysis-and-critical-control-poi
nt-haccp 
 
 UK FSA の HACCP の Web ページには

以下の 6 つの項目がある。 
 
1. ハザードの種類（Explaining hazards） 
2. 食品安全管理の手順（Food safety 

management procedures） 
3. 食肉加工施設における HACCP システ

ム（HACCP system in meat plants） 
https://www.food.gov.uk/business-gui
dance/hazard-analysis-and-critical-co
ntrol-point-system-in-meat-plants 

4. 無料の Web ツール「MyHACCP」

（MyHACCP） 
https://myhaccp.food.gov.uk/home 

5. 「MyHACCP」の使い方（MyHACCP 
step by step） 
https://myhaccp.food.gov.uk/user/regi
ster 

6. 小規模食品事業者および小売業者

（Smaller businesses and retailers） 
https://www.food.gov.uk/business-gui
dance/safer-food-better-business-sfbb
（Safer food, better business (SFB
B)） 
https://www.food.gov.uk/business-gui
dance/safe-catering（Safe catering） 

 
 
 各項目についての説明は以下の通りであ

る。各ページに記載されている Web ページ

のリンクについては、資料 3 を参照のこと。 
 
1. ハザードの種類（Explaining hazards） 
 
 食品ハザードとは、食品の安全性を損な

わせたり、喫食に適さないものにする可能

性のあるものを示す。ハザードが存在する

可能性のある事業段階を特定し、ハザード

を除去または安全レベルにまで低減するこ

とが重要である。ハザードには微生物ハザ

ード、化学的ハザード、および物理的ハザー

ドがある。  
 
2. 食品安全管理の手順（Food safety 

management procedures） 
 
 HACCP の原則に基づいて食品事業者が

https://wayback.archive-it.org/7993/20161022125836/http:/www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/HACCP/ucm111059.htm
https://wayback.archive-it.org/7993/20161022125836/http:/www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/HACCP/ucm111059.htm
https://wayback.archive-it.org/7993/20161022125836/http:/www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/HACCP/ucm111059.htm
https://wayback.archive-it.org/7993/20161022125836/http:/www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/HACCP/ucm111059.htm
https://seafood.oregonstate.edu/
https://www.food.gov.uk/print/pdf/node/217
https://www.food.gov.uk/print/pdf/node/217
https://www.food.gov.uk/business-guidance/hazard-analysis-and-critical-control-point-haccp
https://www.food.gov.uk/business-guidance/hazard-analysis-and-critical-control-point-haccp
https://www.food.gov.uk/business-guidance/hazard-analysis-and-critical-control-point-haccp
https://www.food.gov.uk/business-guidance/hazard-analysis-and-critical-control-point-system-in-meat-plants
https://www.food.gov.uk/business-guidance/hazard-analysis-and-critical-control-point-system-in-meat-plants
https://www.food.gov.uk/business-guidance/hazard-analysis-and-critical-control-point-system-in-meat-plants
https://myhaccp.food.gov.uk/home
https://myhaccp.food.gov.uk/user/register
https://myhaccp.food.gov.uk/user/register
https://www.food.gov.uk/business-guidance/safer-food-better-business-sfbb
https://www.food.gov.uk/business-guidance/safer-food-better-business-sfbb
https://www.food.gov.uk/business-guidance/safe-catering
https://www.food.gov.uk/business-guidance/safe-catering
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独自の手順を策定する必要がある。食品事

業者は、適切な衛生管理を徹底することで、

法的要求事項を遵守する必要がある。 
 
3. 食肉加工施設における HACCP システ

ム（HACCP system in meat plants） 
 
 食肉加工施設では、食肉加工施設向けの

HACCP 原則にもとづいた衛生管理を実施

する必要がある（以下 Web ページ参照）。 
https://www.food.gov.uk/business-guidanc
e/hazard-analysis-and-critical-control-poi
nt-system-in-meat-plants 
 
この Web ページ「Hazard Analysis and 
Critical Control Point system in meat 
plants」では、EC 規則（Regulation 852/
2004（Article 5））（https://www.legislatio
n.gov.uk/eur/2004/852）にもとづいた衛生

管理を遂行するための HACCP 原則につい

て以下の 13 項目について説明がなされて

いる。 
① ハザードの種類（Hazards） 
② 微生物ハザードと病原体（Microbiologi

cal hazards and pathogens） 
③ 細菌について（Bacteria） 
④ 衛生管理について（Controls） 

EC 規則（Regulation 853/2004）
https://www.legislation.gov.uk/eu
r/2004/853 

⑤ 記録の文書管理（Documentation） 
⑥ 業務における衛生管理（Operational 

hygiene controls） 
⑦ 食品安全管理計画（Plan） 
⑧ 計画の実行（Do） 
⑨ 確認（Check） 

⑩ 問題点の修正（Act） 
⑪ HACCP の モ デ ル 文 書 （ Model 

documents） 
https://www.food.gov.uk/sites/def
ault/files/media/document/model
-haccp-plan-18.02.20v3.docx 

⑫ 食肉生産者向けの食品安全管理用の日

誌（Food safety management (FSM) 
diary for meat producers） 

https://www.food.gov.uk/sites/def
ault/files/media/document/food-s
afety-diary-meat%20%281%29.p
df 

⑬ HACCP 原則を理解するためのトレー

ニング（HACCP training） 
イングランドおよびウェールズの

事業者向け 
https://www.foodtraining.org.uk/
meattrainingcourses（Meat Trai
ning Courses） 
（「Food and Drink Training and 
Education Council」はリンク切れ） 
北アイルランドの事業者向け 
（担当者にメールで連絡） 

 
4. 無料の Web ツール「MyHACCP」

（MyHACCP） 
 
 「MyHACCP」（https://myhaccp.food.go
v.uk/home）は、HACCP の原則にもとづい

た食品安全管理システムの構築プロセスを

ガイドする無料の Web ツールである。「My
HACCP」は、英国の小規模（従業員 50 人

以下）の食品事業者を対象としている。英国

以外の食品事業者は「MyHACCP」にはア

クセスできない。 

https://www.food.gov.uk/business-guidance/hazard-analysis-and-critical-control-point-system-in-meat-plants
https://www.food.gov.uk/business-guidance/hazard-analysis-and-critical-control-point-system-in-meat-plants
https://www.food.gov.uk/business-guidance/hazard-analysis-and-critical-control-point-system-in-meat-plants
https://www.legislation.gov.uk/eur/2004/852
https://www.legislation.gov.uk/eur/2004/852
https://www.legislation.gov.uk/eur/2004/853
https://www.legislation.gov.uk/eur/2004/853
https://www.food.gov.uk/sites/default/files/media/document/model-haccp-plan-18.02.20v3.docx
https://www.food.gov.uk/sites/default/files/media/document/model-haccp-plan-18.02.20v3.docx
https://www.food.gov.uk/sites/default/files/media/document/model-haccp-plan-18.02.20v3.docx
https://www.food.gov.uk/sites/default/files/media/document/food-safety-diary-meat%20%281%29.pdf
https://www.food.gov.uk/sites/default/files/media/document/food-safety-diary-meat%20%281%29.pdf
https://www.food.gov.uk/sites/default/files/media/document/food-safety-diary-meat%20%281%29.pdf
https://www.food.gov.uk/sites/default/files/media/document/food-safety-diary-meat%20%281%29.pdf
https://www.foodtraining.org.uk/meattrainingcourses
https://www.foodtraining.org.uk/meattrainingcourses
https://myhaccp.food.gov.uk/home
https://myhaccp.food.gov.uk/home
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5. 「MyHACCP」の使い方（MyHACCP 

step by step） 
 
 「MyHACCP」へのアカウント登録

（ https://myhaccp.food.gov.uk/user/regist
er）からの流れの簡単な説明がされている。

「MyHACCP」ツールは、食品事業者が製

造する食品に起こり得るハザードを特定し、

管理するための食品安全管理システムを作

成することができる。ツールを完成させ、

HACCP の原則を全般的に理解するための

様々なリソースは、ヘルプセクション

（ https://myhaccp.food.gov.uk/help/guida
nce）にある。 
 
MyHACCP Guidance 
https://myhaccp.food.gov.uk/help/guidanc
e 
 
Introduction to MyHACCP（MyHACCP の

紹介） 
Implementation of MyHACCP（MyHAC
CP の実施） 
Preparatory stages（準備段階） 
 Preparatory Stage A: Prerequisite food 
hygiene requirements（一般的な衛生管理） 
 Preparatory Stage B: Obtain Manage
ment Commitment（経営陣のコミットメ

ントを得る） 
 Preparatory Stage C: Define scope of 
the study（学習範囲を明確にする） 
 Preparatory Stage D: Select the 
HACCP team（HACCP チームの選抜） 
 Preparatory Stage E: Describe the 
product（製品についての説明） 

 Preparatory Stage F: Identify intended 
use of the product（製品の使用目的を特定

する） 
 Preparatory Stage G: Construct a flow 
diagram（フロー図の作成） 
 Preparatory Stage H: On-site 
confirmation of flow diagram（フロー図の

現地確認） 
HACCP Principles 
 Principle 1.1: Identify and list potential 
hazards（可能性あるハザードの特定） 
 Principle 1.2: Conduct a hazard 
analysis（ハザード分析） 
 Principle 1.3: Specify the control 
measures for each hazard（各ハザードに

対する管理措置） 
 Principle 2: Determine the Critical 
Control Points (CCPs)（重要管理点の決定） 
 Principle 3: Establish the Critical 
Limits（管理基準の設定） 
 Principle 4: Establish a Monitoring 
System（監視システムの確立） 
 Principle 5: Establish a Corrective 
Action Plan（是正措置計画の策定） 
 Principle 6: Verification（検証） 
 Principle 7: Establish documentation 
and record keeping（文書化と記録管理） 
Glossary（用語集） 
Download resources（資料） 
Frequently Asked Questions（よくある質

問） 
External links（外部リンク） 
 
6. 小規模食品事業者および小売業者

（Smaller businesses and retailers） 
 

https://myhaccp.food.gov.uk/user/register
https://myhaccp.food.gov.uk/user/register
https://myhaccp.food.gov.uk/help/guidance
https://myhaccp.food.gov.uk/help/guidance
https://myhaccp.food.gov.uk/help/guidance
https://myhaccp.food.gov.uk/help/guidance
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 食品生産工程が簡易な小規模食品事業者

向けに、以下の 2 種類のパッケージが用意

されている。 
「Safer food, better business (SFBB)」（よ

り安全な食品は、より良い事業に繋がる） 
https://www.food.gov.uk/business-guidanc
e/safer-food-better-business-sfbb 
「Safe catering」（安全な食品提供） 
https://www.food.gov.uk/business-guidanc
e/safe-catering 
 
 以上の 6 項目が UK FSA の「Hazard 
Analysis and Critical Control Point 
(HACCP)」のページで詳細に説明されてい

る。 
 
 また、UK FSA には「Manual for Offic
ial Controls（公的管理のためにマニュア

ル）」に「Chapter 4.2 HACCP Based Pr
ocedures」（https://www.food.gov.uk/busin
ess-guidance/chapter-42-haccp-based-pro
cedures）という項目があり、HACCP に関

する法的な枠組みや監査に関するマニュア

ルを入手することが可能である。以下の項

目に分けて記載されている。 
 
1. 導入（Introduction） 

・ 1.1 法律（Legislation） 
 1.1.1 HACCP legislative fra
mework 
 1.1.2 (EC) 852/2004 evidence 
 1.1.3 Regulation (EU) 2017/6
25 OV verification of FBO HA
CCP based procedures 
 1.1.4 Delegated Regulation 
(EU) 2019/624 

 1.1.5 Implementing Regulatio
n (EU) 2019/627 on the specifi
c requirements of auditing HA
CCP based procedures 
 1.1.6 Key reference documen
ts 
  

・ 1.2 HACCP にもとづく手順の特徴

（Characteristics of HACCP bas
ed procedures） 
 1.2.1 Purpose 
 1.2.2 Implementation require
ments 
 1.2.3 ‘Traditional’ HACCP vs.
 HACCP based procedures 
 1.2.4 ‘Flexibility’: Nature and
 size of the operations 
 1.2.5 Flexible application of 
HACCP principles 
 1.2.6 Review of HACCP base
d procedures 
 1.2.7 OV role 
  

2. HACCP 監 査 に お け る 基 本 事 項

（Common issues of HACCP Auditing） 
・ 2.1 はじめに（Introduction） 
・ 2.2 訓練（Training） 

 2.2.1 Staff responsible for H
ACCP based procedures 
 2.2.2 Training: common issue
s 

・ 2.3 HACCP にもとづく手順の実施

と 維 持 （ Implementing and 
maintaining HACCP based 
procedures） 
 2.3.1 HACCP implementation 

https://www.food.gov.uk/business-guidance/safer-food-better-business-sfbb
https://www.food.gov.uk/business-guidance/safer-food-better-business-sfbb
https://www.food.gov.uk/business-guidance/safe-catering
https://www.food.gov.uk/business-guidance/safe-catering
https://www.food.gov.uk/business-guidance/chapter-42-haccp-based-procedures
https://www.food.gov.uk/business-guidance/chapter-42-haccp-based-procedures
https://www.food.gov.uk/business-guidance/chapter-42-haccp-based-procedures
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and maintenance 
・ 2.4 原則 1：ハザード分析（Principle 

1: Hazard analysis） 
 2.4.1 Hazard identification 
 2.4.2 Hazard identification: c
ommon issues 

・ 2.5 原 則 2 ： CCP/CP の 決 定

（Principle 2: Determine Critical 
Control Points (CCPs) / Control 
Points (CPs)） 
 2.5.1 CCP / CP Identification 
 2.5.2 Difference between CC
P and CP 
 2.5.3 CCPs / CPs common is
sues 

・ 2.6 原則 3：CL/LL の設定（および

Principle 3: Establish critical 
limits (CLs) / legal limits (LLs)） 
 2.6.1 Establishing limits 
 2.6.2 Difference between criti
cal limits and legal limits 
 2.6.3 Critical limits / legal li
mits – common issues 

・ 2.7 原則 4：CCP/CP のモニタリン

グ （ Principle 4: Monitoring of 
CCPs / CPs） 
 2.7.1 Monitoring procedures 
 2.7.2 Monitoring procedures: 
common issues 

・ 2.8 原則 5：修正の手順（Principle 
5: Corrective action procedures） 
 2.8.1 Establishing corrective 
actions 
 2.8.2 Corrective actions: com
mon issues 

・ 2.9 原則 6：妥当性確認、検証、レ

ビュー（Principle 6: Validation, 
verification and review） 
 2.9.1 Validation 
 2.9.2 Verification 
 2.9.3 Review 
 2.9.4 Validation / verification / 
review: common issues 
 2.9.5 Microbiology 

・ 2.10 原則 7 ：記録の文書管理

（Principle 7: Documentation） 
 2.10.1 Establish documents a
nd records 
 2.10.2 Types of documents a
nd records 
 2.10.3 Documentation: comm
on issues 
 2.10.4 Food safety managem
ent diary for meat producers 
(‘The Diary’) 
 2.10.5 Exception recording 
 2.10.6 Management checks 

 
3. 監査と執行（Audit and Enforcement） 

・ 3.1 公認獣医師による監査（OV 
audit of HACCP principles and 
microbiological testing） 
 3.1.1 Audit 9/3 form 
 3.1.2 Confidence in FBO’s food 
safety management systems 
AUD 9/3 
 3.1.3 HACCP audit objective 
 3.1.4 Technical deficiencies 
 3.1.5 OV HACCP audit 
 3.1.6 Microbiological testing 
audit 

・ 3.2 問 題 が あ っ た 場合 の 対 応
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（Enforcement: HACCP） 
 3.2.1 OV advisory role 
 3.2.2 Objective evidence 
 3.2.3 Notification to the FBO of 
deficiencies 
 3.2.4 Establishment functions 
 3.2.5 Time scales for complia
nce with formal notices 
 3.2.6 Failure to comply with 
the notice 
 3.2.7 OV records of FBO co
mpliance 

 
 
４. アイルランド食品安全局（FSAI）にお

ける HACCP に関する情報 
 
 FSAI の HACCP の Web ページには以下

の 8 つの項目がある。各ページに記載され

ている Web ページのリンクについては、資

料 4 を参照のこと。 
 
1. ハザードの種類（Types of Hazards） 

https://www.fsai.ie/business-advice/ru
nning-a-food-business/food-safety-ma
nagement-system-(haccp)/types-of-ha
zards 

2. HACCP の利点（Benefits of HACCP） 
https://www.fsai.ie/business-advice/ru
nning-a-food-business/food-safety-ma
nagement-system-(haccp)/benefits-of-
haccp 

3. HACCP の原則（Principles of HACCP） 
https://www.fsai.ie/business-advice/ru
nning-a-food-business/food-safety-ma
nagement-system-(haccp)/principles-o

f-haccp 
4. HACCP を始める前に必要な準備

（Prerequisite Programmes） 
https://www.fsai.ie/business-advice/ru
nning-a-food-business/food-safety-ma
nagement-system-(haccp)/prerequisit
e-programmes 

5. HACCP を始めるにあたって（Get 
Started with HACCP） 
https://www.fsai.ie/business-advice/ru
nning-a-food-business/food-safety-ma
nagement-system-(haccp)/get-started 

6. HACCP 要件を満たすために（Meet 
HACCP Requirements） 
https://www.fsai.ie/business-advice/ru
nning-a-food-business/food-safety-ma
nagement-system-(haccp)/meet-haccp
-requirements 

7. HACCP に関する Q&A（HACCP FAQ） 
https://www.fsai.ie/business-advice/ru
nning-a-food-business/food-safety-ma
nagement-system-(haccp)/haccp-faq 

8. FSAI が発行する食品安全マネジメン

トガイド（National FSAI Food Guides） 
https://www.fsai.ie/business-advice/ru
nning-a-food-business/food-safety-ma
nagement-system-(haccp)/national-fs
ai-food-guides 

 
 各項目についての説明は以下の通りであ

る。 
 
1. ハザードの種類（Types of Hazards） 

https://www.fsai.ie/business-advi
ce/running-a-food-business/food-
safety-management-system-(hac

https://www.fsai.ie/business-advice/running-a-food-business/food-safety-management-system-(haccp)/types-of-hazards
https://www.fsai.ie/business-advice/running-a-food-business/food-safety-management-system-(haccp)/types-of-hazards
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https://www.fsai.ie/business-advice/running-a-food-business/food-safety-management-system-(haccp)/benefits-of-haccp
https://www.fsai.ie/business-advice/running-a-food-business/food-safety-management-system-(haccp)/benefits-of-haccp
https://www.fsai.ie/business-advice/running-a-food-business/food-safety-management-system-(haccp)/benefits-of-haccp
https://www.fsai.ie/business-advice/running-a-food-business/food-safety-management-system-(haccp)/benefits-of-haccp
https://www.fsai.ie/business-advice/running-a-food-business/food-safety-management-system-(haccp)/principles-of-haccp
https://www.fsai.ie/business-advice/running-a-food-business/food-safety-management-system-(haccp)/principles-of-haccp
https://www.fsai.ie/business-advice/running-a-food-business/food-safety-management-system-(haccp)/principles-of-haccp
https://www.fsai.ie/business-advice/running-a-food-business/food-safety-management-system-(haccp)/principles-of-haccp
https://www.fsai.ie/business-advice/running-a-food-business/food-safety-management-system-(haccp)/prerequisite-programmes
https://www.fsai.ie/business-advice/running-a-food-business/food-safety-management-system-(haccp)/prerequisite-programmes
https://www.fsai.ie/business-advice/running-a-food-business/food-safety-management-system-(haccp)/prerequisite-programmes
https://www.fsai.ie/business-advice/running-a-food-business/food-safety-management-system-(haccp)/prerequisite-programmes
https://www.fsai.ie/business-advice/running-a-food-business/food-safety-management-system-(haccp)/get-started
https://www.fsai.ie/business-advice/running-a-food-business/food-safety-management-system-(haccp)/get-started
https://www.fsai.ie/business-advice/running-a-food-business/food-safety-management-system-(haccp)/get-started
https://www.fsai.ie/business-advice/running-a-food-business/food-safety-management-system-(haccp)/meet-haccp-requirements
https://www.fsai.ie/business-advice/running-a-food-business/food-safety-management-system-(haccp)/meet-haccp-requirements
https://www.fsai.ie/business-advice/running-a-food-business/food-safety-management-system-(haccp)/meet-haccp-requirements
https://www.fsai.ie/business-advice/running-a-food-business/food-safety-management-system-(haccp)/meet-haccp-requirements
https://www.fsai.ie/business-advice/running-a-food-business/food-safety-management-system-(haccp)/haccp-faq
https://www.fsai.ie/business-advice/running-a-food-business/food-safety-management-system-(haccp)/haccp-faq
https://www.fsai.ie/business-advice/running-a-food-business/food-safety-management-system-(haccp)/haccp-faq
https://www.fsai.ie/business-advice/running-a-food-business/food-safety-management-system-(haccp)/national-fsai-food-guides
https://www.fsai.ie/business-advice/running-a-food-business/food-safety-management-system-(haccp)/national-fsai-food-guides
https://www.fsai.ie/business-advice/running-a-food-business/food-safety-management-system-(haccp)/national-fsai-food-guides
https://www.fsai.ie/business-advice/running-a-food-business/food-safety-management-system-(haccp)/national-fsai-food-guides
https://www.fsai.ie/business-advice/running-a-food-business/food-safety-management-system-(haccp)/types-of-hazards
https://www.fsai.ie/business-advice/running-a-food-business/food-safety-management-system-(haccp)/types-of-hazards
https://www.fsai.ie/business-advice/running-a-food-business/food-safety-management-system-(haccp)/types-of-hazards
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cp)/types-of-hazards 
 
 ハザードには微生物ハザード、化学的ハ

ザード、物理的ハザード、および交差汚染に

よって混入したアレルゲンがある。欧州連

合（EU）で指定されている 14 種類のアレ

ルゲンについては以下のWebページを参照

のこと。 
https://www.fsai.ie/enforcement-and-legis
lation/legislation/food-legislation/food-inf
ormation-fic-(labelling)/list-of-14-allergen
s 
 
2. HACCP の利点（Benefits of HACCP） 

https://www.fsai.ie/business-advi
ce/running-a-food-business/food-
safety-management-system-(hac
cp)/benefits-of-haccp 

 
 HACCP にもとづく手順は、原材料から

生産、保管、流通、最終的な消費者への販

売・サービスに至るまで、食品安全を管理す

るための費用対効果の高いシステムを食品

事業者に提供する。HACCP にもとづく手

順の予防的アプローチは、食品安全管理を

改善するだけでなく、他の品質管理システ

ムを補完するものでもある。HACCP を導

入することによる、食品事業者にとっての

8 つの利点について記載している。 
 
3. HACCP の原則（Principles of HACCP） 

https://www.fsai.ie/business-advi
ce/running-a-food-business/food-
safety-management-system-(hac
cp)/principles-of-haccp 

 

 HACCP の原則にもとづいた食品安全管

理システムにより、ハザードを食品と消費

者の安全を脅かす前に特定し管理すること

が可能となる。HACCP の 7 つの原則は以

下の通りである。 
 
① ハザードの特定（Identify the hazards） 
② 重要管理点（CCP）の決定（Determine 

the critical control points (CCPs)） 
③ 基 準 値 の 決 定 （ Establish critical 

limit(s)） 
④ CCP の管理を監視するシステムの確立

（ Establish a system to monitor 
control of the CCP） 

⑤ CCP が適切に管理されていない場合に

取るべき是正措置の確立（Establish 
the corrective action to be taken when 
monitoring indicates that a particular 
CCP is not under control） 

⑥ HACCP システムが効果的に機能して

いることを確認するための検証手順の

確 立 （ Establish procedures for 
verification to confirm the HACCP 
system is working effectively） 

⑦ 上記 6 項目の原則とその適用に必要な

すべての手順と記録に関する文書の作

成 （ Establish documentation 
concerning all procedures and records 
appropriate to these principles and 
their application） 

 
4. HACCP を始める前に必要な準備

（Prerequisite Programmes） 
https://www.fsai.ie/business-advi
ce/running-a-food-business/food-
safety-management-system-(hac

https://www.fsai.ie/business-advice/running-a-food-business/food-safety-management-system-(haccp)/types-of-hazards
https://www.fsai.ie/enforcement-and-legislation/legislation/food-legislation/food-information-fic-(labelling)/list-of-14-allergens
https://www.fsai.ie/enforcement-and-legislation/legislation/food-legislation/food-information-fic-(labelling)/list-of-14-allergens
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https://www.fsai.ie/enforcement-and-legislation/legislation/food-legislation/food-information-fic-(labelling)/list-of-14-allergens
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https://www.fsai.ie/business-advice/running-a-food-business/food-safety-management-system-(haccp)/benefits-of-haccp
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https://www.fsai.ie/business-advice/running-a-food-business/food-safety-management-system-(haccp)/principles-of-haccp
https://www.fsai.ie/business-advice/running-a-food-business/food-safety-management-system-(haccp)/principles-of-haccp
https://www.fsai.ie/business-advice/running-a-food-business/food-safety-management-system-(haccp)/prerequisite-programmes
https://www.fsai.ie/business-advice/running-a-food-business/food-safety-management-system-(haccp)/prerequisite-programmes
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cp)/prerequisite-programmes 
 
 全ての食品事業者がまず実施すべきプロ

グラム（PRPs：Prerequisite Programmes）
がある。これは、衛生的な環境を維持するた

めに必要な基本的な条件と活動である。

PRP には以下の 6 項目がある。PRP を実施

する際には、コールドチェーンの維持およ

びアレルゲン管理も考慮する必要がある。 
 
① 事業によっては PRPs のみで HACCP

の 要 件 を 満 た す 場 合 が あ る

（ Controlling hazards with PRPs 
alone） 

② PRPs は食品安全マネジメントシステ

ムの基本である（PRPs as the basis of 
your food safety management system） 

③ PRPs の具体例（14 例）（Prerequisites 
include where appropriate） 

④ コールドチェーンを維持すること

（Maintenance of the cold chain） 
⑤ アレルゲンについて（Allergens） 
⑥ NSAI（National Standards Authority 

of Ireland ） に よ る ガ イ ダ ン ス

（Guidance） 
 
5. HACCP を始めるにあたって（Get 

Started with HACCP） 
https://www.fsai.ie/business-advi
ce/running-a-food-business/food-
safety-management-system-(hac
cp)/get-started 

 
 PRPs の準備が完了した食品事業者が

HACCP を導入するために留意すべき 3 つ

の項目について記載されている。 

・ スタッフが HACCP を理解しているこ

と。 
・ チーム（1 人の場合もある）で HACCP

の導入を行うこと。 
・ 製品の流れのフロー図を作成すること。 
 
6. HACCP 要件を満たすために（Meet 

HACCP Requirements） 
https://www.fsai.ie/business-advi
ce/running-a-food-business/food-
safety-management-system-(hac
cp)/meet-haccp-requirements 

 
 HACCP 要件を満たすための 3 つの方法

に関する記載がされている。 
① 低リスクの事業所では、基本的な衛生規

則を遵守するだけでハザードをコント

ロール可能な場合もある。 
② 最良の慣行を行うために NSAI が作成

したようなガイド（例として以下の

Web ページ参照）に従う。 
https://www.nsai.ie/images/uploa
ds/standards/I-S-340-2007-A1-20
15.pdf 

③ 正式な HACCP システムの開発 
 
7. HACCP に関する Q&A（HACCP FAQ） 

https://www.fsai.ie/business-advi
ce/running-a-food-business/food-
safety-management-system-(hac
cp)/haccp-faq 

 
 HACCP に関して知っておくべきことに

ついて 7 項目の Q&A が記載されている。

以下に質問のみを記載する。 
① HACCP とは何か？ 

https://www.fsai.ie/business-advice/running-a-food-business/food-safety-management-system-(haccp)/prerequisite-programmes
https://www.fsai.ie/business-advice/running-a-food-business/food-safety-management-system-(haccp)/get-started
https://www.fsai.ie/business-advice/running-a-food-business/food-safety-management-system-(haccp)/get-started
https://www.fsai.ie/business-advice/running-a-food-business/food-safety-management-system-(haccp)/get-started
https://www.fsai.ie/business-advice/running-a-food-business/food-safety-management-system-(haccp)/get-started
https://www.fsai.ie/business-advice/running-a-food-business/food-safety-management-system-(haccp)/meet-haccp-requirements
https://www.fsai.ie/business-advice/running-a-food-business/food-safety-management-system-(haccp)/meet-haccp-requirements
https://www.fsai.ie/business-advice/running-a-food-business/food-safety-management-system-(haccp)/meet-haccp-requirements
https://www.fsai.ie/business-advice/running-a-food-business/food-safety-management-system-(haccp)/meet-haccp-requirements
https://www.nsai.ie/images/uploads/standards/I-S-340-2007-A1-2015.pdf
https://www.nsai.ie/images/uploads/standards/I-S-340-2007-A1-2015.pdf
https://www.nsai.ie/images/uploads/standards/I-S-340-2007-A1-2015.pdf
https://www.fsai.ie/business-advice/running-a-food-business/food-safety-management-system-(haccp)/haccp-faq
https://www.fsai.ie/business-advice/running-a-food-business/food-safety-management-system-(haccp)/haccp-faq
https://www.fsai.ie/business-advice/running-a-food-business/food-safety-management-system-(haccp)/haccp-faq
https://www.fsai.ie/business-advice/running-a-food-business/food-safety-management-system-(haccp)/haccp-faq
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② HACCP は全ての食品事業者にとって

法的要件か？ 
③ HACCP 要件の遵守に関して柔軟性は

あるか？ 
「柔軟性」についての詳細は http
s://www.fsai.ie/publications/guid
ance-note-no-11-assessment-of-h
accp-compliance 

④ PRP とは何か？ 
⑤ HACCP に必要なステップは何か？ 
⑥ 一度作成した HACCP プランは見直す

必要があるか？ 
 HACCP プランは常に最新の状

態に保つ必要がある。特に、食品の

オペレーション（hot holding など）

に何らかの変更を行なった場合は

プランを更新する必要がある。 
⑦ HACCP プランを作成する際に利用で

きる資料はあるか？ 
 この回答として、「Safe Caterin
g Pack」（https://www.fsai.ie/bus
iness-advice/safe-catering-pack）
が資料として提案されている。 

 
8. FSAI が発行する食品安全マネジメン

トガイド（National FSAI Food Guides） 
https://www.fsai.ie/business-advi
ce/running-a-food-business/food-
safety-management-system-(hac
cp)/national-fsai-food-guides 

 
 FSAI が紹介するガイドとして以下の 3
つが挙げられている。 
① 「The Safe Catering Pack」 
 ケータリング業者向けに、実用的で使い

やすい食品安全管理システムとして作成さ

れたもの。以下のリンクから購入可能であ

る。 
https://www.fsai.ie/publications/safe-cate
ring-pack 
 また、各チェック項目の記録用紙につい

ては、以下のリンクから無料でダウンロー

ドも可能である。 
https://www.fsai.ie/publications/safe-cate
ring-pack-record-books 
 
② 「Food Safety Management System 

(FSMS) Guide for Low-Throughput 
Cattle, Sheep, Goat and Pig Slaugh
terhouses」 

 処理量の少ない（low-throughput）屠殺

場向けに作成されたもの。以下のリンクか

ら購入可能である。 
https://www.fsai.ie/publications/food-safet
y-management-system-(fsms)-guide-for-l
ow 
 
③ 「Food Safety Workbook for Farmh

ouse Cheesemakers」 
 チーズ製造の農家向けに作成されたもの。

以下のリンクから無料でダウンロード可能

である。 
https://www.fsai.ie/publications/food-safet
y-workbook-for-farmhouse-cheesemakers 
 
 
Ｅ. 結論・考察 
本分担研究では、海外で HACCP プラン

作成・更新支援に関して提供されている情

報の調査を実施した。各国の規制機関は事

業者に対して各種情報やツールを提供し、

HACCP プラン作成および更新の支援を行

https://www.fsai.ie/publications/guidance-note-no-11-assessment-of-haccp-compliance
https://www.fsai.ie/publications/guidance-note-no-11-assessment-of-haccp-compliance
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https://www.fsai.ie/business-advice/safe-catering-pack
https://www.fsai.ie/business-advice/safe-catering-pack
https://www.fsai.ie/business-advice/running-a-food-business/food-safety-management-system-(haccp)/national-fsai-food-guides
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https://www.fsai.ie/publications/safe-catering-pack-record-books
https://www.fsai.ie/publications/safe-catering-pack-record-books
https://www.fsai.ie/publications/food-safety-management-system-(fsms)-guide-for-low
https://www.fsai.ie/publications/food-safety-management-system-(fsms)-guide-for-low
https://www.fsai.ie/publications/food-safety-management-system-(fsms)-guide-for-low
https://www.fsai.ie/publications/food-safety-workbook-for-farmhouse-cheesemakers
https://www.fsai.ie/publications/food-safety-workbook-for-farmhouse-cheesemakers
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っていた。各国の Web サイトには関連情報

が集約されており、情報を効率的に収集可

能な構成になっていた。一部のサイトでは

それぞれのリンクについて説明がなされて

おり、どのリンクが必要なものかが認識し

やすいように配慮されていたが、一部のサ

イトにおいては情報が列挙されているだけ

で説明が付加されていないことから、それ

ぞれのファイルにアクセスしてファイルの

中身を見ないと必要な書類かどうかが判別

できない例も見られた。どのサイトも情報

量が多いため、必要とする情報に辿り着く

のに苦労する場合があった。日本において

同様のサイトから情報提供を行う際には、

それぞれのリンクやファイルを開く前にそ

れらが必要かどうかを判断できる説明を明

示することが利用者の利便性向上につなが

ると予想された。また米国では USDA FSIS、
US FDA ともに生産規模として、「大規模

（large）：従業員 500 人以上」「小規模

（small）：10～499 人」、そして USDA FSIS
では「超小規模（very small）：10 人未満、

もしくは年間売上 250 万ドル未満」、US 
FDA では「超小規模（very small）：100 人

未満）」と説明されており、これは日本にお

ける大規模事業者の定義とは異なる点に注

意が必要と思われた。 
 
 
Ｆ. 研究発表 
 
１．論文発表 

なし 
 
 
２．学会発表 

田村 克，佐藤邦裕，黒神英司，足立真

由，寺嶋 昭，田近五郎，村杉 潤，藤村 
晶，熊谷優子，溝口嘉範，天沼 宏，五

十君靜信，窪田邦宏 
民間データに基づく食品への硬質異物

混入被害状況の把握（2016～2018 年度） 
第 120 回（令和 6 年）食品衛生学会学

術講演会（2024.11.7-8、春日井市） 
 
 
Ｇ. 知的財産権の出願・登録状況 
  なし 
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【資料 1】米国農務省食品安全検査局（USDA FSIS）Web サイト（1／7）
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【資料 1】米国農務省食品安全検査局（USDA FSIS）Web サイト（2／7）

 



 24 

【資料 1】米国農務省食品安全検査局（USDA FSIS）Web サイト（3／7） 
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【資料 1】米国農務省食品安全検査局（USDA FSIS）Web サイト（4／7） 
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【資料 1】米国農務省食品安全検査局（USDA FSIS）Web サイト（5／7） 
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【資料 1】米国農務省食品安全検査局（USDA FSIS）Web サイト（6／7） 
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【資料 1】米国農務省食品安全検査局（USDA FSIS）Web サイト（7／7） 
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【資料 2】米国食品医薬品局（US FDA）Web サイト（1／8） 
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【資料 2】米国食品医薬品局（US FDA）Web サイト（2／8） 
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【資料 2】米国食品医薬品局（US FDA）Web サイト（3／8） 
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【資料 2】米国食品医薬品局（US FDA）Web サイト（4／8） 
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【資料 2】米国食品医薬品局（US FDA）Web サイト（5／8） 
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【資料 2】米国食品医薬品局（US FDA）Web サイト（6／8） 
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【資料 2】米国食品医薬品局（US FDA）Web サイト（7／8） 
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【資料 2】米国食品医薬品局（US FDA）Web サイト（8／8） 
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【資料 3】英国食品基準庁（UK FSA）Web サイト（1／5） 
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【資料 3】英国食品基準庁（UK FSA）Web サイト（2／5） 
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【資料 3】英国食品基準庁（UK FSA）Web サイト（3／5） 
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【資料 3】英国食品基準庁（UK FSA）Web サイト（4／5） 
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【資料 3】英国食品基準庁（UK FSA）Web サイト（5／5） 
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【資料 4】アイルランド食品安全局（FSAI）Web サイト（1／4） 
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【資料 4】アイルランド食品安全局（FSAI）Web サイト（2／4） 
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【資料 4】アイルランド食品安全局（FSAI）Web サイト（3／4） 
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【資料 4】アイルランド食品安全局（FSAI）Web サイト（4／4） 
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