
衛生管理計画作成講習会 

衛生管理計画作成手引き書の概要	

一般社団法人 日本冷凍食品協会	
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日本冷凍食品協会の概要と 
冷凍食品生産の状況	



設　　 立  ：昭和44年（1969年） �

所 在 地  ：〒104-0045  東京都中央区築地3丁目17番9号　　TEL　03-3541-3003　�

会 員 数　： 457社 　（2018年12月1日現在）　 �

会　 　員  ：冷凍食品製造企業、冷凍機械製造企業、冷凍食品流通販売企業、	

賛助会員 ： 冷凍食品製造に関わる事業者（原材料・役務・製造関係設備の供給者） �

会 　　長  ： 伊藤滋（マルハニチロ(株)代表取締役社長)�

主要事業�

　　　＜広報事業＞ �

　　　　 対一般消費者、業務用顧客への啓蒙・普及、媒体等による広報活動	

　　　＜品質･技術事業＞ 	

　　　　 冷凍食品認定制度の運用、品質・安全問題への対応	

　　　＜統計調査事業＞ 	

　　　　　冷凍食品に関する統計、顧客・利用状況に関する調査　	

　　　＜環境対策事業＞	

　　　　　冷凍食品製造に係わる環境対策の推進�

　　　＜会員関係事業＞ �

　　　　　情報の提供（定期刊行物、HP）、地区別会員協議会�

　　　＜その他＞�

　　　　　行政機関への対応、　部会・研究会による諸活動	
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一般社団法人　日本冷凍食品協会の概要	



認定証マーク	

（１）　制度発足の経緯	
　　①協会設立当初より冷凍食品の普及拡大のためには、品質･衛生管理の徹底が不可欠と	
　　　の認識があり、設立翌年の1970年、「冷凍食品の品質・衛生についての自主的指導基準」 　	

　　　策定。この基準に適合した工場を「冷凍食品確認工場」と認定し、この工場で製造され	
　　　協会で定めた基準に適合している商品に「認定証」マークを付けることにした。	
　　②平成21年「食の安全・安心」に対する社会の関心の高まりを背景に従来の制度を抜本的に	
　　　改定し、第三者認証の仕組みを取り入れて施行した。ISOやHACCPの要素を取り入れ、	
　　　基準要求水準を高めた。制度と基準はホームページで公開した。	

　　③平成29年、認定基準を更新。Codex基準のHACCP準拠とし、FSSC22000にも対応させた。	

（２）　基本的仕組み	
　　①工場調査を行い、その結果について認定委員会を開催し合否を判定する。4年間の認定	
　　　期間が基本だが、調査内容により3年あるいは2年に認定期間を短縮する場合もある。	

　　② 認定期間中は認定工場の定期調査、製品の定期検査を行い、品質・安全性等の基準に	
　　　適合していることを確認する。　	

（３）認定工場数　　2018.12.01現在	
　　　日本国内　　　　 　　359	

　　　海外　　　　　　　　 　　13　　中国　7　　タイ　5　　台湾　1	
　　　合計　　　　　　　　　 372	
　　　※会員、準会員でなければ本制度は適用されない	
　　　※海外工場は日本冷凍食品企業の子会社、合弁企業に限られる	

冷凍食品認定制度　	
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国内生産数量は2017年に過去最高を更新し160万トン（103.0%）。水産品が前年を
割ったが、農産品、畜産品、調理品、菓子類いずれも103%超え。	
生産金額は7,180億円で、2002年以来の7,000億円超え（104.5%）。	
数値はいずれも前年比。	

天洋食品事件	

過去最高	
160万トン	
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家庭用65万㌧、業務用95万㌧で構成比は41:59。年々家庭用の構成比が上がっていたが、	
2017年の伸び率は家庭用102.3%、業務用103.5%と、業務用が好調だった。	

業務用最高	
107万トン	

家庭用最高	
65万トン	
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2017年は国内生産だけでなく、凍菜に輸入も100万トンを超え過去最高。 
調理品の輸入は3年続けて減少したが、前年比106.4%の25万㌧。 
総合計で286万㌧（104.7%）となり、国民一人当たりの消費量は22.5㎏ 
(104.8%)と、いずれも過去最高になった。	

国内消費	
286万t	

輸入凍菜 
101万ｔ	
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改正された食品衛生法の概要	



厚労省資料　食衛法改正の概要－１	



厚労省資料　食衛法改正の概要－２	
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厚労省資料　食衛法改正の概要－３	



厚労省資料　食衛法改正の概要－４	
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厚労省資料　食衛法改正の概要－５	



厚労省資料　食衛法改正の概要－６	
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厚労省資料　食衛法改正の概要－７	



厚労省資料　食衛法改正の概要－８	



厚労省資料　食衛法改正の概要－９	



厚労省資料　食衛法改正の概要－１０	



厚労省資料　食衛法改正の概要－１１	



厚労省資料　食衛法改正の概要－１２	



厚労省資料　食衛法改正の概要－５	



厚労省資料　食衛法改正の概要－１３	



厚労省資料　食衛法改正の概要－１４	



厚労省資料　食衛法改正の概要－１５	



厚労省資料　食衛法改正の概要－１６	



厚労省資料　食衛法改正の概要－１７	



厚労省資料　食衛法改正の概要－１８	



厚労省資料　食衛法改正の概要－１９	



厚労省資料　食衛法改正の概要－２０	



厚労省資料　食衛法改正の概要－２１	



厚労省資料　食衛法改正の概要－２２	



厚労省資料　食衛法改正の概要－２３	



厚労省資料　食衛法改正の概要－２４	



厚労省資料　食衛法改正の概要－２５	



厚労省資料　食衛法改正の概要－２６	



厚労省資料　食衛法改正の概要－２７	



厚労省資料　食衛法改正の概要－２８	



厚労省資料　食衛法改正の概要－２９	
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改正食衛法 
HACCP制度化の内容 
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HACCPに関する条文	

廃止された条文 
　旧第十三、十四条 
　　総合衛生管理製造過程（いわゆるマル総）に関する規程 
　　マル総は廃止される⇒国が認証するHACCP規格はなくなった 

今回新たに加えられた条文 
　第五十条の二 
　　厚生労働大臣は営業（略）の施設の衛生的な管理その他公衆衛生上必要な 
　　措置（略）について、厚生労働省令で、次に掲げる事項に関する基準を定める 
　　ものとする。 
　　一　施設の内外の清潔保持、ねずみ及び昆虫の駆除その他一般的な衛生管理 
　　　　に関すること。 
　　二　食品衛生上の危害の発生を防止するために特に重要な工程を管理するため 
　　　　の取組（略）に関すること。 
　②　営業者は、前項の規定により定められた基準に従い、厚生労働省令で定める 
　　　　ところにより公衆衛生上必要な措置を定め、これを遵守しなければならない。 
　③　都道府県知事等は、公衆衛生上必要な措置について、第一項の規定により 
　　　　定められた基準に反しない限り、条例で必要な規定を定めることができる。 
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厚労省資料　HACCPに基づく衛生管理－１	

冷凍食品ではない	



厚労省資料　HACCPに基づく衛生管理－２	



厚労省資料　HACCPに基づく衛生管理－３	



厚労省資料　HACCPに基づく衛生管理－４	



厚労省資料　HACCPに基づく衛生管理－５	
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手引書を基に衛生管理計画を作成・運用 

手引書を基に標準化した監視・指導計画を作成 

事業者が作成した衛生管理計画と記録を確認し、指導・監視、立ち入り検査を行う 
（衛生監視表の評価基準になる？） 

営業許可の見直しの際は、衛生管理計画の運用状態を確認する？	

HACCPの認証制度を廃止 
全食品事業者にHACCPに沿った管理を義務化 

重要な工程を管理するための基準を策定 
　基準を具体的に衛生管理計画に落とし込むため　　　 
　の手引書を審議・承認（手引書が実質的な基準）	

厚労省が承認した手引書を作成 

会員事業者に衛生管理計画 
作成・運用を指導・支援	

厚生労働省	業界団体	

食品事業者	

HACCP制度化の執行体系	

保健所	
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HACCP制度化への対応 

衛生管理計画策定の手引書 
平成30年12月7日　厚生労働省HPにより公表	
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手引書の構成	

Ⅰ．はじめに 
　　　認定制度との関係、冷凍食品の定義及び特性 

Ⅱ．衛生管理のための実施事項 
　　　・一般的衛生管理、・HACCP管理、・文書管理、・危機管理 

Ⅲ．衛生管理計画の策定 
　　１．製品説明書、２．工程フロー図、３．危害要因分析リスト、４．PRP管理実施表 
　　５．HACCPプラン、６．特定衛生管理計画（必要に応じ） 
　　基本的に全ての製品に作成することが必要 
　　　ただし、科学的な根拠により、製品をグループ化できれば、 
　　　グループごとの代表品で作成してもよい。 

Ⅳ．解説 

Ⅴ．資料、　Ⅵ．衛生管理計画の事例、　Ⅶ．様式、　Ⅷ．参考文献　　 

備考：一般的衛生管理と前提条件管理 
　　　　いずれも同じものである。認定基準はISO22000,FSSC22000に準拠したため、 
　　　　前提条件管理（PRP：Prerequisite Program）という用語を使用した。 
　　　　一方、厚労省は、改正法の説明の中では、従来一般に使用されていた用語として 
　　　　一般的衛生管理を使用しているため、改正法で要求されている手引書では 
　　　　一般的衛生管理とした。 
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１．手引書の意義と構成	
　一般社団法人日本冷凍食品協会（以下、「協会」という。）は、冷凍食品製造事業
者の業界団体として、業態や以下の冷凍食品の特性を考慮した「ＨＡＣＣＰに基づ
く衛生管理」における「衛生管理計画」作成のための手引書を作成することとした。	
　作成にあたり、協会が昭和45年から運用している「冷凍食品認定制度」の工場認
定基準が、コーデックス委員会（以下、「ＣＯＤＥＸ」という。）が公表したＨＡＣＣＰに
準拠したものとなっていることから、この中から該当する内容を抜粋した。	
　　本手引書では、冷凍食品の製造者が、衛生管理計画を作成しＨＡＣＣＰによる
管理を実施する際に理解しやすいよう、冷凍食品の品質特性、管理上の実施事項、
実施事項の解説、資料、具体的な事例、記録様式例などを章立てして記載した。 

手引書は厚生労働省が認めている「HACCPに基づく衛生管理」 
⇒手引書に記載された内容の衛生管理が出来ていれば、厚労省が認める 
　　HACCP管理を行っている。 
　⇒手引書は認定基準の抜粋であり、認定基準の方が要求水準は高い 
　　⇒要求水準の高い認定基準を満たしている認定工場は、手引書の要求 
　　　　事項は満たしており、厚労省が認めるHACCP管理を行っている。 

２．、３．、４．、　は一般的説明	

Ⅰ．はじめに 

　　記載の目的：認定工場はHACCPを行っていることを明示	
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Ⅱ．衛生管理のための実施事項	

・　中項目  １．冷凍食品製造における一般的衛生管理（PRP） 
　　　　　　　２．HACCPに基づく管理 
　　　　　　　３．文書・記録管理 
　　　　　　　４．危機管理 
　　いずれも工場が日常的に実施すべき内容で、基本的に認定基準から抜粋。 

・　HACCPと直接関係のない内容、難易度の高い内容は削除あるいは容易化 
　　例①：企業の社会的責任・・・削除 
　　例②：急速凍結要件・・・「Ⅰ．はじめに」で重要性を記載。要求事項とはしない。 
　　例③：検査室要件・・・設置要件を緩和。「設置する場合は」に変更 

・　２－（３）CCPを設定し運用できない場合を追加 
　　従来の認定基準にはない内容。 
　　　⇒実際に該当する認定工場もなかった。ただ、製品の一部に該当する場合が 
　　　　　ある工場も少数存在する。従来は個別に指導したが、今後はこの内容で 
　　　　　指導を統一する。 
　　　⇒認定基準を改定し、この内容を追加記載する。 

認定工場が、基準を遵守・適切に運用していれば、特に問題になる内容ではない。 
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Ⅲ．衛生管理計画の策定と実施	

衛生管理計画とは、 

　・　一般的衛生管理とHACCPに関して、計画を策定し、運用し、検証し、改善する 
　　　というPDCAサイクル全体である。 

　・　HACCPプランの一般的様式は周知されている。一般的衛生管理計画については、 
　　　一般的衛生管理実施表を作成して実施することを強く推奨する。（対非会員） 
　　　なお、認定工場に対しては事例に添付された、危害要因分析リストと一般的 
　　　衛生管理実施表を統合したものを使用するよう指導する。 

　・　一般的衛生管理計画とHACCPプランを、漏れのない、科学的な検討の結果作成 
　　　するために、またその記録として、あるいは今後の検証のために、工程フロー図と 
　　　危害要因分析シートを作成し保存することが必要である。 

　・　衛生管理計画は本来個々の製品ごとに作られるもので、全ての製品に、製品の 
　　　定義、規格基準、表示すべき事項、その他留意点を記載した製品説明書を 
　　　作成・保管することが必要である。ただし、科学的根拠に基づいて、一般的衛生 
　　　管理とHACCPプランを、危害要因分析とCCPが共通な製品群を作成して管理 
　　　することは可能である。 

　・　衛生管理計画の実施で要求している、検証、改善は認定基準ではマネジメント 
　　　レビューに該当する。認定工場では新たな仕組みを導入する必要はない。 
　　　非会員等で、ISO等を導入していない場合は、工場の実態に合わせた仕組みを 
　　　導入することが必要である。	
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Ⅳ．解説	

１．冷凍食品の特性と品質管理 
　・　冷凍自体はHACCPと直接の関係はないため、Ⅱ、Ⅲ、には冷凍に関する要求 
　　　事項の記載はない。しかし、冷凍食品の最も重要な品質管理上の特性であること 
　　　より、あえて記載している。 
　　　　⇒急速凍結の必要性と凍結保管中の温度管理 

２．HACCPの導入とプランの具体的作成方法 
　・　製品説明書、工程フロー図、危害要因分析、HACCPプランの作成、検証と改善 
　　　までの流れを、CODEXのHACCPに準拠して解説している。 
　・　資料Ⅴ－２「HACCPプラン作成の方法」は、今回の講習会資料として作成した。 

３．特定衛生管理計画の策定 
　・　ISO22000,FSSC22000で取り入れられているオペレーション前提条件管理 
　　　（OPRP）の考え方である。この内容は、来年度より施行する認定基準の改定 
　　　にも取り入れている。	
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Ⅴ．資料	

１．一般的衛生管理（PRP）の実施事項 
　・　認定基準で要求されている、備品・設備の管理を含む一般的管理項目を 
　　　リスト化し、手引書Ⅱ－１の小項目によって分類した。 
　　　（認定基準の章立て・分類とは異なっている。） 
　　　⇒一般的衛生管理実施表 8欄での活用を想定 

２．HACCPプラン作成の方法 
　・　本講習会用テキスト 

３．危害要因分析の考え方 
４．危害要因分析におけるポイント 
　　一般に、危害要因分析に関しては、その必要性、考え方、手法が普及している 
　　とは考えにくいため、特に詳しく記載した。 
　　　（認定基準でも２９年度版から要求事項化） 

５．一般的衛生管理実施表の作成方法 
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Ⅵ．衛生管理計画の事例	

規格基準区分に対応させて、５件の衛生管理計画事例を作成した。 
今後、必要があれば事例を追加する。	

Ⅶ．様式例	

管理記録の様式例を記載した。 
今後、必要があれば様式例は追加する。	

Ⅷ．参考文献	

　手引書は、基本的に認定基準からの抜粋・再構成であるため、認定基準（白本）と、 
　参考資料である品質管理の手引き（青本）を参考文献とした。実務的には、青本が 
　分かり易い参考書になると考えている。 



ご清聴ありがとうございます	
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