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 1 

食品衛生管理に関する技術検討会 2 

政省令に規定する事項の検討結果とりまとめ案 3 

 4 

Ⅰ はじめに 5 

 本検討会は平成 29 年３月に設置され、食品等事業者によるＨＡＣＣＰに沿6 

った衛生管理の実施の制度化を見据え、ＨＡＣＣＰの考え方を取り入れた衛生7 

管理を新たに食品等事業者が導入することを容易にするために業界団体が作8 

成した手引書について、検討及び確認を実施した。 9 

 また、平成 30年６月に食品衛生法の一部を改正する法律（平成 30年法律第10 

46 号）が公布され、ＨＡＣＣＰに沿った衛生管理の制度化に関連する政省令11 

案及び営業者が食品等の自主回収を行う場合に、地方自治体へ報告する仕組み12 

の構築について検討を行った。 13 

 検討に当たっては、国際的な衛生管理基準、国内の食品産業の実情、都道府14 

県等の監視指導の実情等を勘案しつつ、専門的な知見に基づいて検討を行った。 15 

 16 

※ＨＡＣＣＰに沿った衛生管理は、事業者の規模や業種等に応じ、「ＨＡＣＣ17 

Ｐに基づく衛生管理」（コーデックスのＨＡＣＣＰ７原則に基づく衛生管理）18 

又は、「ＨＡＣＣＰの考え方を取り入れた衛生管理」（各業界団体が作成する19 

手引き書に基づき弾力的運用による実用性のある簡略化された衛生管理）と20 

している。 21 

 22 

Ⅱ 「ＨＡＣＣＰの考え方を取り入れた衛生管理」の対象となる食品等事業者23 

（政令） 24 

（１）制度の概要 25 

  改正後の食品衛生法（昭和 22年法律第 233号。以下「改正法」という）に26 

基づき、原則として全ての食品等事業者がＨＡＣＣＰに沿った衛生管理の実27 

施を求められることとなった。ＨＡＣＣＰに沿った衛生管理の制度化は、食品28 

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29 

組（ＨＡＣＣＰに基づく衛生管理）として、コーデックスのＨＡＣＣＰ7原則30 

に基づき、食品等事業者自らが、使用する原材料や製造方法等に応じ、計画を31 

作成し、管理を行うことを原則としている。一方、小規模事業者及びその他の32 

政令で定める事業者については、取り扱う食品の特性等に応じた取組（ＨＡＣ33 

ＣＰの考え方を取り入れた衛生管理）として、各業界団体が作成する手引書を34 

参考に簡略化されたアプローチによる衛生管理を行うことが可能である。 35 

 36 

【修正案】 

Administrator
スタンプ
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（２）検討の基本的考え方 37 

ＨＡＣＣＰの考え方を取り入れた衛生管理の対象事業者は、改正法において38 

「小規模な営業者その他の政令で定める営業者」とされており、専門的な知見39 

の不足、営業形態の特性及び工程管理の必要度等を勘案して対象業種を検討す40 

る必要がある。 41 

 対象業種は、従業員数が一定数以下等の小規模事業者の他、当該店舗での小42 

売販売のみを目的とした製造・加工及び調理を行っている事業者、提供する食43 

品の種類が多く、かつ、変更頻度の高い業種又は一般衛生管理による対応で管44 

理が可能な業種等（飲食業、販売業等）を想定している。 45 

 従業員数の線引きについては、本検討会において、これまで検討を行ってき46 

た業界団体が策定したＨＡＣＣＰの考え方を取り入れた衛生管理の手引書で47 

想定された規模※、小規模事業者における品質管理を担当する従事者の配置状48 

況等を勘案して「50人未満」を目安として検討を行った。 49 

 食品製造業において品質管理を行う従業員の有無が、「ＨＡＣＣＰに基づく50 

衛生管理」への対応可否の１つの指標となると想定し、平成 29年 12月に食品51 

製造業における総従事者数と品質管理担当者数の相関について、一定の知見を52 

得ることを目的に委託調査を実施（日本標準産業分類の食料品製造業（E091-53 

099）及び飲料製造業（E101-104）に属する全国の事業所から無作為に抽出）54 

した。その結果、食品取扱従事者数 10 人以下の事業所で品質管理担当者の配55 

置している事業所は７割弱。食品取扱従事者数が 30 人から 100 人以下の事業56 

所では９割弱であった。なお、中小企業基本法（昭和 38 年法律第 154 号）に57 

基づく小規模企業者の常時使用する従業員数は製造業で 20 人以下、商業、サ58 

ービス業で５人以下とされている。 59 

 また、事業者の従業員数に関わらず、「ＨＡＣＣＰの考え方を取り入れた衛60 

生管理」の対象事業者については、厚生労働省が法改正前の制度の検討段階か61 

ら①施設に併設された店舗での小売販売のみを目的とした製造・加工・調理事62 

業者として、菓子の製造販売、食肉の販売、魚介類の販売、豆腐の製造販売等、63 

②提供する食品の種類が多く、変更頻度が頻繁な業種として、飲食店、給食施64 

設、そうざいの製造、弁当の製造等、③一般衛生管理の対応で管理が可能な業65 

種として包装食品の販売、食品の保管、食品の運搬等としている。 66 

※ 本検討会において内容確認が終了した手引書のうち、対象となる小規模事67 

業者の区分として示された従業員数は、10人（１）、50人（８）、100人（２）。68 

対象事業者の規模を「小規模と記載している６団体は厚生労働省が示す基準69 

に準じるとの意向（平成 31年２月 22日現在）。 70 

 71 

（３）主な意見等 72 



3 

 

・ 改正法に規定される「小規模な営業者」については、ＨＡＣＣＰ基づく衛生73 

管理の対象か、ＨＡＣＣＰの考え方を取り入れた衛生管理の対象か、食品等事74 

業者と食品衛生監視員（特に立ち入り時）が容易に判別できることが必要では75 

ないか。 76 

・ 業種によっては一律の線引きが難しい面もあるが、労働集約型の業種を念頭77 

に線引きすれば、装置型の業種には支障はないのではないか。 78 

・ 従事員は正社員のほか、派遣社員、パートタイマーやアルバイトなど様々で79 

あり、また、一年を通じて変動することもあるため、従業員数の算定の方法を80 

示す必要があるのではないか。 81 

・ どのように線引きしたとしても、ＨＡＣＣＰに基づく衛生管理の対象となる82 

事業者のうち、規模が小さい事業者に対しては、行政や団体等による外部から83 

の技術的な支援が重要ではないか。 84 

・ 当該店舗での小売販売のみという限定についての考え方を示す必要がある85 

のではないか。 86 

 87 

（４）対応の方向性 88 

 ＨＡＣＣＰの考え方を取り入れた衛生管理の対象事業者は、小規模な営業者89 

その他の政令で定める営業者とし、その対象は次のとおりとする。 90 

① 食品の製造又は加工を行う者のうち、一の事業所において、食品の製造及91 

び加工に従事する者の総数が 50人未満の者 92 

② 当該店舗での小売販売のみを目的とした製造・加工・調理事業者 93 

（例：菓子の製造販売、食肉の販売、魚介類の販売、豆腐の製造販売等） 94 

③ 提供する食品の種類が多く、変更頻度が頻繁な業種 95 

（例：飲食店、給食施設、そうざいの製造、弁当の製造等） 96 

④ 一般衛生管理の対応で管理が可能な業種等 97 

（例：包装食品の販売、食品の保管、食品の運搬等） 98 

※①の考え方については、一の事業所での従業員数については、前年度の各月99 

の１日当たりの食品の製造又は加工に従事する者の数の平均が 50 人未満であ100 

ることとする。また、各月の一日当たりの従事者数は週５日、８時間労働とし101 

て、正社員、派遣社員、パート、アルバイトなど食品の製造又は加工に携わる102 

者は雇用形態に関わらず含めて算定することとする。 103 

 ※④のうち、公衆衛生に与える影響が少ないため、営業届出不要とし、衛生管104 

理計画の作成は義務としない業種の考え方等については、｢食品の営業規制に105 

関する検討会とりまとめ（政省令関係事項）案｣参照。 106 

 107 

Ⅲ ＨＡＣＣＰに沿った衛生管理基準（施設の衛生的な管理その他公衆衛生上108 
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必要な措置（省令）） 109 

 110 

（１）制度の概要 111 

  営業の施設の内外の清潔保持、ねずみ、昆虫等の駆除及びその他公衆衛生上112 

講ずべき措置は、厚生労働省が定めたガイドラインを踏まえて、都道府県等が113 

条例で基準を定めているが、今般の改正により、国際標準化という観点から国114 

が食品衛生法施行規則（昭和 23 年厚生省令第 23 号）において基準を規定す115 

る。なお、都道府県等は、国が定めた基準に反しない限り、条例で必要な規定116 

を定めることができる。 117 

 118 

（２）検討の基本的考え方 119 

  衛生管理基準については、コーデックスの食品衛生に関する一般原則の内120 

容を基本とする。現行の厚生労働省のガイドラインのうち、一般衛生管理の規121 

定はコーデックスの原則を踏まえたものであるため、新たに省令において定122 

める基準についても、大きな内容変更はしないこととする。なお、上記ガイド123 

ラインのうち、工程管理の規定は、現状ＨＡＣＣＰに基づく衛生管理を事業者124 

が選択できることとしているが、新たに省令で定める基準においては、全ての125 

事業者を対象としたＨＡＣＣＰに沿った衛生管理の項目を新設する。 126 

ＨＡＣＣＰに沿った衛生管理には、ＨＡＣＣＰに基づく衛生管理及びＨＡＣ127 

ＣＰの考え方を取り入れた衛生管理の項目を置くこととする。事業者がＨＡＣ128 

ＣＰに沿った衛生管理を導入するためには、人材育成が重要であるため、現在129 

の都道府県等の制度を踏まえ、食品衛生責任者の規定を設けることを検討して130 

いる。 131 

 132 

（３）主な意見等 133 

・ ＨＡＣＣＰの条件は、コーデックスのＨＡＣＣＰの７原則に基づいた危害要134 

因分析がなされ、それに基づいた衛生管理が適切になされていることである。135 

制度化にあたっては、７原則を要件とすべきで、現行のガイドラインに規定さ136 

れている 12手順をそのまま要件とするべきではない。 137 

・ 工程管理の項目にＨＡＣＣＰに基づく衛生管理とＨＡＣＣＰの考え方を取138 

り入れた衛生管理を位置づけるのが適当である。 139 

・ 行政が行う衛生管理計画の検証の手順を明示するべき。また、ＨＡＣＣＰに140 

基づく衛生管理の実施が求められると畜場や食鳥処理場については、都道府141 

県等により行われる衛生管理計画の検証手順を国が詳細に示すべきではない142 

か。 143 

・ ＨＡＣＣＰに沿った衛生管理の制度化の中で、一定の知識を持った食品衛生144 
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責任者の設置が届出業種も含めて必要ではないか。 145 

・ 食品衛生責任者については、法に基づく許可業種の見直しに伴い、設置が必146 

要な業種、資格要件、講習会の内容についても、省令で示す基準等の中で平準147 

化が必要ではないか。 148 

・ 食品衛生責任者の講習内容については、現行同様、厚生労働省が標準的なプ149 

ログラムを示すべきではないか。 150 

・ いずれかの地方自治体で養成講習会を受講し修了した者は、他の地方自治体151 

でも食品衛生責任者として認められることとすべきではないか。 152 

・ 食品衛生責任者の設置について、対象業種に届出業種も含まれることとした153 

場合、大幅に増加する受講者に対応できるよう都道府県等が地域の事情を踏154 

まえた上で e-ラーニングを活用できるようにするべきである。 155 

・ 食品衛生責任者については、食品衛生に関する知識のアップデートを図るた156 

め、定期的な講習会の受講が必要ではないか。 157 

・ 食品衛生責任者については、食品衛生に関する新しい知見を修得するため158 

に、継続的な講習会の受講は重要であるため、講習会の受講状況を踏まえた許159 

可の有効期間の延長や食品衛生責任者氏名の掲示の義務化など、講習会の受160 

講率向上に寄与する取組が望まれる。 161 

 162 

＜北海道の食品衛生責任者制度＞ 163 

 食品衛生責任者については、食品衛生法施行条例において、食品衛生法に基164 

づく要許可業種（食品衛生管理者の設置が必要な業種を除く。）、条例に基づく165 

水産加工品、漬物又は水あめの製造業に設置を求めていることに加え、かき処166 

理業に設置を求めている。 167 

食品衛生法施行細則において、資格要件について、食品衛生管理者の資格要168 

件に適合する者、栄養士、製菓衛生師、調理師、知事の指定した講習会又は同169 

等以上の内容を有すると知事が認める講習会の課程を修了した者としている。 170 

なお、食品衛生責任者に準ずる知識を有すると知事が認める者として、食鳥処 171 

理衛生管理者、船舶料理士、ふぐ処理責任者、食品衛生指導員が同規則に規定 172 

されている。 173 

 必要とされる行政手続については、届出、氏名掲示がある。なお、法に基づ174 

く営業許可業種のうち、集乳業、乳類販売業、食肉販売業（容器包装に入れら175 

れた食肉のみを販売する営業に限る。）、魚介類販売業（容器包装に入れられた176 

魚介類のみを販売する営業に限る。）、及び氷雪販売業並びに食品の自動販売機177 

を設置して行う営業については、食品衛生責任者に関する資格要件は求めてい178 

ない。 179 

 資格の取得については、食品衛生責任者養成講習会を年間 60～70回開催し、180 
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その受講者数は年間 3500 名程度である。新たな知識の習得については、食品181 

衛生責任者実務講習会を 70～80 回開催し、その受講者数は年間 3500 名程度182 

である。各食品衛生責任者に対して、営業許可の有効期間内に１回は受講する183 

ことを要請している。現在、知事の指定を受けた講習会として、公益社団法人184 

北海道食品衛生協会が実施主体となり講習会を実施している。 185 

 186 

＜東京都の食品衛生責任者制度＞ 187 

 東京都食品衛生法施行条例の公衆衛生上講ずべき措置の基準において、食品188 

衛生責任者を規定している。食品衛生責任者は許可施設ごとに、自ら営業者が189 

責任者となるか、又は従事者の中から責任者を１名定めて設置することとし、190 

責任者の氏名を作業所の見やすいところに提示を求めている。 191 

 食品衛生責任者には、資格取得時に６時間以上の養成講習会の受講が必要192 

である※。なお、栄養士、調理師、と畜場法に関する責任者、食鳥処理衛生193 

管理者、船舶料理士、食品衛生管理者又は食品衛生監視員となることができ194 

る資格を有する者は養成講習会の受講は不要としている。 195 

※ 他の地方自治体の養成講習会受講者については、平成９年４月１日以降標196 

準（６時間以上）養成講習会受講者であれば、修了証を確認の上、都内施197 

設の食品衛生責任者として認めている。 198 

 199 

 養成講習会については、東京都食品衛生協会に委託し、年間 140回程度開200 

催し、約２万 5000人が受講している。実務講習会は、行政又は団体が開催し201 

ており、平成 29年度に 463回開催し、１万 9548名が受講した（特別区、八202 

王子、町田市を除く。）。 203 

 受講対象者は、食品衛生責任者としているが、飲食店営業者（仕出し、弁204 

当、すし）、集団給食施設、大量調理施設など、公衆衛生上のリスクが高いと205 

されている業種については年に１回以上、その他は３年に１回受講すること206 

を求めている。 207 

 208 

＜福岡県の食品衛生責任者制度＞ 209 

 食品衛生法施行条例において、広く営業者に対して食品衛生責任者の設置を210 

求める旨規定している。  211 

食品衛生責任者の資格要件については、食品衛生管理者、栄養士、調理師、212 

製菓衛生師、食品衛生指導員の資格を有する者及び食品衛生責任者養成講習会213 

を修了した者としている。 214 

営業者は、食品衛生責任者を設置又は変更した場合は、速やかに保健所に届215 

出を行うこと及び営業所の見やすい場所に食品衛生責任者の氏名の掲示を求216 
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めることを規定している。  217 

食品衛生責任者の養成講習会は、福岡県食品衛生協会が 12 地区で開催し、218 

（平成 29 年は 29 回開催し、約 2000 名が受講）また、フォローアップとして219 

食中毒予防講習会を開催している。食品衛生責任者のみならず、広く要許可業220 

種の事業者も対象（平成 29年は 12地区で 44回開催し、約 6000名が受講）と221 

している。 222 

なお、受講率の向上の推進策として、食品衛生責任者による食品衛生に関す223 

る新しい知見を習得する動機付けを与えることを目的として、講習会の受講に224 

より営業許可の有効期間を上乗せしている。 225 

 226 

（４）対応の方向性 227 

 食品等事業者が実施すべき省令に定める管理運営基準の素案は以下のとお228 

りとする。また、と畜場及び食鳥処理場についても関係省令に同様の規定を設229 

けるとともに、衛生管理計画の都道府県等による検証手順を示すこととする。 230 

 231 

 232 

〈食品等事業者が実施すべき管理運営基準に関する指針（ガイドライン）に基233 

づき省令で規定する内容の骨子（案）〉 234 

 235 

【共通事項】 236 

１．食品衛生責任者等の設置 237 

（１） 食品衛生法（昭和 22年法律第 233号。以下「法」という。）第 51条（営238 

業許可業種）及び改正後の法第 57条（営業届出業種）に規定する営業を239 

営む者（法第 48条の規定により食品衛生管理者を置かなければならない240 

営業者を除く。営業以外の場合で学校、病院その他の施設において継続的241 

に不特定又は多数の者に食品を供与する場合を含む。）は、施設又はその242 

部門を単位として、食品を取り扱う者又はその関係者から食品衛生に関243 

する責任者（以下、「食品衛生責任者」という。）を定めておくこと。 244 

 245 

（２） 食品衛生責任者は、食品衛生監視員若しくは食品衛生管理者の要件を満246 

たす者、栄養士、調理師、製菓衛生師、と畜場法に基づく衛生管理責任者247 

若しくは作業衛生責任者、食鳥処理衛生管理者、船舶料理士、又は別に定248 

める要件に適合する都道府県知事、指定都市長及び中核市長（以下「知事249 

等」という。）が行う講習会又は知事等が適正と認めた講習会（同等と認250 

めた講習会を含む。）を受講した者であること。 251 

 252 
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（３） 食品衛生責任者（法第 51条（営業許可業種）に定める営業に係る者及253 

び食品衛生上の危害を防止するため特に必要とされる食品等事業者に限254 

る。）は知事等が行う講習会又は知事等が適正と認めた講習会を定期的に255 

受講し、常に食品衛生に関する新しい知見の習得に努めること。 256 

 257 

（４） 食品衛生責任者は、営業者の指示に従い、衛生管理にあたること。 258 

 259 

（５） 食品衛生責任者は、食品衛生上の危害の発生防止のため、施設の衛生管260 

理、食品の取扱い等衛生管理計画の策定及び実施について必要な注意を261 

行うとともに営業者に対し意見を述べるよう努めること。 262 

 263 

（６） 営業者は、（５）の規定による食品衛生責任者の意見を尊重すること。 264 

 265 

（７） フグの処理を行う施設にあっては、フグの種類の鑑別に関する知識、有266 

毒部位を除去する技術等を有する都道府県知事等が認める者が自ら又は267 

その立会いの下でフグの処理を行うこと。 268 

 269 

２．衛生管理計画、手順書の作成及び実施 270 

（１） 施設の衛生管理及び食品の取扱い等に係る衛生上の衛生管理計画を作271 

成し、食品取扱者及び関係者に周知徹底を図ること。 272 

 273 

（２）（１）で定める衛生管理計画により、衛生管理を実施すること。 274 

 275 

（３） 施設設備及び機械器具の構造及び材質並びに取り扱う食品の特性を考276 

慮し、これらの適切な清掃、洗浄及び消毒の方法を定め、必要に応じ手順277 

書を作成すること。手順書の作成に当たっては、清掃、洗浄及び消毒の手278 

順について、清掃又は洗浄を行う場所、機械器具、作業責任者、清掃又は279 

洗浄の方法及び頻度、確認方法等必要な事項を記載することとし、必要に280 

応じ、専門家の意見を聴くこと。 281 

 282 

（４） 施設、設備、人的能力等に応じた食品の取扱いを行い、適切な受注管理283 

を行うこと。 284 

 285 

３．衛生管理計画、手順書の検証及び見直し 286 

（１） 定期的にふき取り検査等を実施し、施設の衛生状態を確認することによ287 

り、２．（１）で作成した衛生管理計画の効果を検証し、必要に応じて衛288 
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生管理計画の内容を見直すこと。 289 

  290 

（２） ２．（３）に定める清掃、洗浄及び消毒の方法が適切かつ有効であるか291 

必要に応じ評価すること。 292 

 293 

４．食品取扱施設等における食品取扱者等に対する教育訓練 294 

（１） 食品等事業者、食品衛生管理者又は食品衛生責任者は、衛生管理計画に295 

基づく製造、加工、調理、販売等が行われるよう、食品取扱者及び関係者に296 

対し、食品等の衛生的な取扱方法、食品等の汚染防止の方法、適正な手洗い297 

の方法、健康管理等食品衛生上必要な事項に関する衛生教育を実施するこ298 

と。 299 

 300 

（２） （１）の衛生教育は、上記２．に示す各種手順等に関する事項を含むも301 

のとする。 302 

 303 

（３） 特に洗浄剤等の化学物質を取り扱う者に対しては、その安全な取扱いに304 

関する教育訓練を実施すること。 305 

 306 

（４） 教育訓練の効果について定期的に評価し、必要に応じそのプログラムを307 

修正すること。 308 

 309 

５．記録の作成及び保存 310 

（１） 食品衛生上の危害の発生の防止に必要な限度において、取り扱う食品に311 

係る仕入元、製造又は加工等の状態、出荷又は販売先その他必要な事項に関312 

する記録を作成し、保存するよう努めること。 313 

 314 

（２） 食中毒等の食品衛生上の危害の発生を防止するため、国、都道府県等か315 

ら要請があった場合には、当該記録を提出すること。 316 

 317 

（２３） 製造し、又は加工した製品について自主検査を行った場合には、その318 

記録を保存するよう努めること。 319 

 320 

（３４）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321 

ための取組に関する危害要因分析、重要管理点の決定及び管理基準の決定322 

について記録を作成し、保存すること。 323 

 324 
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（４５）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325 

ための取組に関するモニタリング、改善措置及び検証について記録を作成326 

し、保存すること。 327 

 328 

（５６） 記録の保存期間は、取り扱う食品等の流通実態(消費期限又は賞味期限）329 

等に応じて合理的な期間を設定すること。 330 

 331 

６．小規模な営業者及びその他の政令で定める営業者について 332 

法第 50 条の２に基づき小規模な営業者その他政令で定める営業者にあっ 333 

ては、その取り扱う食品の特性に応じ、前記５．（４）、（５）に定める事項を334 

簡略化して実施することができる。 335 

 336 

【一般衛生管理事項】 337 

１．施設の衛生管理 338 

（１） 施設及びその周辺は、定期的に清掃し、施設の稼働中は常に衛生上支障339 

のないように維持すること。 340 

 341 

（２） 製造、加工、処理、調理、保管、販売等を行う場所には、不必要な物品342 

等を置かないこと。 343 

 344 

（３） 施設の内壁、天井及び床は、常に清潔に保つこと。 345 

 346 

（４） 施設内の採光、照明及び換気を十分に行うとともに、必要に応じ、適切347 

な温度及び湿度の管理を行うこと。 348 

 349 

（５） 窓及び出入口は、原則として開放したままにしてはならない。やむをえ350 

ず、開放したままにする場合にあっては、じん埃、そ族、昆虫等の侵入を防351 

止する措置を講ずること。 352 

 353 

（６） 排水溝は、排水が適切に行われるよう廃棄物の流出を防ぎ、かつ、清掃354 

及び補修を行うこと。 355 

 356 

（７） 便所は常に清潔にし、定期的に清掃及び消毒を行うこと。 357 

 358 

（８） 食品取扱区域内では動物を飼育しないこと。 359 

 360 
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２．食品取扱設備等の衛生管理 361 

（１） 衛生保持のため、機械器具（清掃用の機械器具を含む。）は、その目的に362 

応じて適切に使用すること。 363 

 364 

（２） 機械器具及び分解した機械器具の部品は、金属片、不潔異物、化学物質365 

等の食品への混入を防止するため、洗浄及び消毒を行い、所定の場所に衛生366 

的に保管すること。また、故障又は破損があるときは、速やかに補修し、常367 

に適正に使用できるよう整備しておくこと。 368 

 369 

（３） 機械器具及び機械器具の部品の洗浄に洗剤を使用する場合は、適正な洗370 

剤を適正な濃度で使用すること。 371 

 372 

（４） 温度計、圧力計、流量計等の計器類及び滅菌、殺菌、除菌又は浄水に用373 

いる装置について、その機能を定期的に点検し、結果を記録すること。 374 

 375 

（５） ふきん、包丁、ナイフ、まな板、保護防具等は、熱湯、蒸気、消毒剤等376 

で消毒し、乾燥させること。特に、食品に直接触れる包丁、ナイフ、まな板、377 

ナイフ、保護防具、機械器具の接触面等については、汚染の都度又は作業終378 

了後に洗浄消毒を十分に行うこと。 379 

 380 

（６） 洗浄剤、消毒剤その他化学物質については、使用、保管等の取扱いに十381 

分注意するとともに、必要に応じ容器に内容物の名称を表示する等食品へ382 

の混入を防止すること。 383 

 384 

（７） 施設、設備等の清掃用器材は、使用の都度洗浄し、乾燥させ、専用の場385 

所に保管するなど適切に管理すること。 386 

 387 

（８） 手洗設備は、手指の洗浄及び乾燥が適切にできるよう維持するとともに、388 

適切な温度の水を十分供給し、手洗いに適切な石けん、爪ブラシ、ペーパー389 

タオル、消毒剤等を備え、常に使用できる状態にしておくこと。 390 

 391 

（９） 洗浄設備は、常に清潔に保つこと。 392 

 393 

（10） 食品の放射線照射業にあっては、１日１回以上化学線量計を用いて線量394 

を確認し、その結果の記録を２年間保存すること。 395 

 396 
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３．使用水等の管理 397 

（１） 食品取扱施設で使用する水は、飲用適の水であること。ただし、次に定398 

める場合は、使用する水が食品に直接触れる水に混入しない範囲において、399 

この限りではない。 400 

① 暖房用蒸気、防火用水等、食品製造に直接関係ない目的での使用。 401 

② 冷却や食品の安全に影響を及ぼさない工程における清浄海水等の使用。 402 

 403 

（２） 水道水以外の水を使用する場合にあっては、１年１回以上（マーガリン404 

又はショートニング製造業（もっぱらショートニング製造を行うものは除405 

く。）又は、食用油脂製造業にあっては４月に１回以上）水質検査を行い、406 

成績書を１年間以上（取り扱う食品等の賞味期限を考慮した流通期間が１407 

年以上の場合は当該期間）保存すること。ただし、不慮の災害等により水源408 

等が汚染されたおそれがある場合には、その都度水質検査を行うこと。 409 

 410 

（３） 水質検査の結果、飲用不適となったことが判明した場合は、直ちに使用411 

を中止し、保健所長の指示を受け、適切な措置を講ずること。 412 

 413 

（４） 貯水槽を使用する場合は、関係法令等に基づき、清掃し、清潔に保つこ414 

と。 415 

 416 

（５） 水道水以外の井戸水、自家用水道等を使用する場合は、殺菌装置又は浄417 

水装置が正常に作動しているかを定期的に確認し、記録すること。 418 

 419 

（６） 氷は、適切に管理された給水設備によって供給された飲用適の水から作420 

ること。また、氷は衛生的に取り扱い、貯蔵すること。 421 

 422 

（７） 使用した水を再利用する場合にあっては、食品の安全性に影響しないよ423 

う必要な処理を行うこととし、処理工程を適切に管理すること。 424 

 425 

４．そ族及び昆虫対策 426 

（１） 施設及びその周囲は、維持管理を適切に行うことにより、常に良好な状427 

態に保ち、そ族及び昆虫の繁殖場所を排除するとともに、窓、ドア、吸排気428 

口の網戸、トラップ、排水溝の蓋等の設置により、そ族、昆虫の施設内への429 

侵入を防止すること。 430 

 431 

（２） １年に２回以上、そ族及び昆虫の駆除作業を実施し、その実施記録を１432 
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年間保管すること。ただし、建築物において考えられる有効かつ適切な技術433 

の組み合わせ及びそ族及び昆虫の生息調査結果を踏まえ対策を講ずる等に434 

より確実にその目的が達成できる方法であれば、その施設の状況に応じた435 

方法、頻度で実施することとしても差し支えない。なお、そ族又は昆虫の発436 

生を認めたときには、食品に影響を及ぼさないように直ちに駆除すること。 437 

 438 

（３） 殺そ剤又は殺虫剤を使用する場合には、食品を汚染しないようその取扱439 

いに十分注意すること。 440 

 441 

（４） そ族又は昆虫による汚染防止のため、原材料、製品、包装資材等は容器442 

に入れ、床又は壁から離して保管すること。一端一旦開封したものについて443 

も蓋付きの容器に入れる等の汚染防止対策を講じた上で保管すること。 444 

 445 

５．廃棄物および排水の取扱い 446 

（１） 廃棄物の保管及びその廃棄の方法について、手順を定めること。 447 

 448 

（２） 廃棄物の容器は、他の容器と明確に区別できるようにし、汚液又は汚臭449 

がもれないように常に清潔にしておくこと。 450 

 451 

（３） 廃棄物は、作業に支障のない限り、食品の取扱い又は保管の区域（隣接452 

する区域を含む。）に保管しないこと。 453 

 454 

（４） 廃棄物の保管場所は、周囲の環境に悪影響を及ぼさないよう適切に管理455 

を行える場所とすること。 456 

 457 

（５） 廃棄物及び排水の処理を適切に行うこと。 458 

 459 

６．食品取扱施設等における食品取扱者等の衛生管理 460 

（１） 食品取扱者の健康診断は、食品衛生上必要な健康状態の把握に留意して461 

行うこと。 462 

 463 

（２） 保健所等から検便を受けるべき旨の指示があったときには、食品取扱者464 

に検便を受けさせること。 465 

 466 

（３） 次の症状を呈している食品取扱者については、その旨を食品等事業者、467 

食品衛生管理者又は食品衛生責任者等に報告させ、感染性のある疾病でな468 
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いことが確認されるまで食品の取扱作業に従事させないようにするととも469 

に、医師の診断を受けさせるよう努めること。 470 

① 黄疸 471 

② 下痢 472 

③ 腹痛 473 

④ 発熱 474 

⑤ 発熱をともなう喉の痛み 475 

⑥ 皮膚の外傷のうち感染が疑われるもの（やけど、切り傷等） 476 

⑦ 耳、目又は鼻からの分泌（病的なものに限る） 477 

⑧ 吐き気、おう吐 478 

皮膚に外傷があって上記⑥に該当しない者を従事させる際には、当該部479 

位を耐水性のある被覆材で覆うこと。また、おう吐物等により汚染された480 

可能性のある食品は廃棄すること。施設においておう吐した場合には、直481 

ちに殺菌剤を用いて適切に消毒すること。 482 

 483 

（４） 食品取扱者が感染症の予防及び感染症の患者に対する医療に関する法484 

律（平成 10年法律第 114 号）第 18 条第１項に規定する感染症の患者又は485 

無症状病原体保有者であることが判明した場合は、同条第２項に基づき、食486 

品に直接接触する作業に従事させないこと。 487 

 488 

（５） 食品取扱者は、衛生的な作業着、帽子、マスクを着用し、作業場内では489 

専用の履物を用いるとともに、汚染区域（便所を含む。）にはそのまま入ら490 

ないこと。また、指輪等の装飾品、腕時計、異物混入の原因となるおそれの491 

あるヘアピン、安全ピン等を食品取扱施設内に持ち込まないこと。 492 

 493 

（６） 食品取扱者は、原料原材料等にが直接接触する部分が繊維製品その他洗494 

浄消毒することが困難な手袋を原則として使用しないこと。 495 

 496 

（７） 食品取扱者は、常に爪を短く切り、マニュキュア等は付けないこと。作497 

業前、用便直後及び生鮮の原材料や汚染された材料等を取り扱った後は、必498 

ず十分に手指の洗浄及び消毒を行い、使い捨て手袋を使用する場合には交499 

換を行うこと。生鮮の原材料や汚染された材料等を取り扱った後は、非加熱500 

で摂取する食品を取り扱うことは避けることが望ましい。 501 

 502 

（８） 食品取扱者は、食品の取扱作業中に次のような行動は行わないこと。 503 

① 手又は食品を取り扱う器具で髪、鼻、口又は耳にふれること 504 
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② 作業中、たんやつばをはくこと 505 

③ 喫煙 506 

④ 食品取扱区域での飲食 507 

⑤ 防護されていない食品上でくしゃみ、咳をすること 508 

また、食品取扱者は、所定の場所以外では着替え、喫煙、飲食等を行わな509 

いこと。 510 

 511 

（９） 食品取扱者以外の者が施設に立ち入る場合は、適切な場所で清潔な専用512 

衣に着替えさせ、本項で示した食品取扱者等の衛生管理の規定に従わせる513 

こと。 514 

 515 

７．検食の実施 516 

（１） 飲食店営業のうち、弁当屋及び仕出し屋にあっては、原材料、調理済み517 

食品ごとに、48 時間以上（ただし、日・祭日及び振替休日、休業日にまた518 

がる場合は、日・祭日及び振替休日、休業日の翌日まで）検食を保存するこ519 

と。なお、原材料は、洗浄殺菌等を行わず、購入した状態で保存すること。 520 

 521 

（２） （１）の場合、製品の配送先、配送時刻及び配送量も記録し保存するこ522 

と。 523 

 524 

８．情報の提供 525 

（１） 消費者に対し、販売食品等についての安全性に関する情報提供に努める526 

こと。 527 

 528 

（２） 製造、加工又は輸入した食品等に関する消費者からの健康被害（医師の529 

診断を受け、当該症状が製造、加工又は輸入した食品等に起因する又はその530 

疑いがあると診断されたもの）及び食品衛生法に違反する食品等に関する531 

情報を知った場合には、保健所等へ速やかに報告すること。 532 

 533 

（３） 消費者等から、製造、加工又は輸入した食品等に係る異味又は異臭の発534 

生、異物の混入その他の苦情であって、健康被害につながるおそれが否定で535 

きない情報を受けた場合は、保健所等へ速やかに報告すること。 536 

 537 

９．回収・廃棄 538 

（１） 販売食品等に起因する食品衛生上の問題が発生した場合において、消費539 

者に対する健康被害を未然に防止する観点から、問題となった製品を迅速540 
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かつ適切に回収できるよう、回収に係る責任体制、具体的な回収の方法、当541 

該施設の所在する地域を管轄する保健所等への報告等の手順を定め、違反542 

食品等の回収情報を改正後の法第 58条に基づき知事等に届け出ること。 543 

 544 

（２） 販売食品等に起因する食品衛生上の危害が発生した場合において、回収545 

された製品に関し、廃棄その他の必要な措置を的確かつ迅速に行うこと。 546 

 547 

（３） 回収された当該品は、通常製品と明確に区別して保管し、保健所等の指548 

示に従って適切に廃棄等の措置を講ずること。 549 

 550 

（４） 回収等を行う際は、必要に応じ、消費者への注意喚起等のため、当該回551 

収等に関する公表について考慮すること。 552 

 553 

10．運搬 554 

（１） 食品の運搬に用いる車両、コンテナ等は、食品や容器包装を汚染するよ555 

うなものであってはならない。また、容易に洗浄、消毒ができる構造のもの556 

を使用し、常に清潔にし、補修を行うこと等により適切な状態を維持するこ557 

と。 558 

 559 

（２） 食品と食品以外の貨物を混載する場合には、食品以外の貨物からの汚染560 

を防止するため、必要に応じ、食品を適切な容器に入れる等食品以外の貨物561 

と区分けすること。 562 

 563 

（３） 運搬中の食品がじん埃や有毒ガス等に汚染されないよう管理すること。 564 

 565 

（４） 品目が異なる食品や食品以外の貨物の運搬に使用した車両又はコンテ566 

ナを使用する場合は、効果的な方法により洗浄し、必要に応じ消毒を行うこ567 

と。 568 

 569 

（５） バルク輸送の場合、必要に応じ、食品専用の車両又はコンテナを使用す570 

ること。その場合は、車両、コンテナに食品専用であることを明示すること。 571 

 572 

（６） 運搬中の温度、湿度その他の状態の管理に注意すること。 573 

 574 

（７） 配送時間が長時間に及ばないよう配送ルート等にも留意し、時間の管理575 

に注意すること。 576 
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 577 

（８） 弁当等にあっては、摂食予定時間を考慮した配送をする等、適切な出荷578 

時間に注意すること。 579 

 580 

11．販売 581 

（１） 販売量を見込んだ仕入れを行う等、適正な販売を行うこと。 582 

 583 

（２） 直接日光にさらしたり、長時間不適切な温度で販売したりすることのな584 

いよう衛生管理に注意すること。 585 

 586 

【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 587 

の事項】 588 

１．製品説明書及び製造工程一覧図の作成 589 

（１） 製品について、原材料等の組成、物理的・化学的性質（水分活性、pH 等）、590 

殺菌・静菌処理（加熱処理、凍結、加塩、燻煙等）、包装、保存性、保管条591 

件及び流通方法等の安全性に関する必要な事項を記載した製品説明書を作592 

成すること。また、製品説明書には想定する使用方法や消費者層等を記述す593 

ること。 594 

 595 

（２） 製品又は適切に分類された製品群の全ての製造工程が記載された製造工596 

程一覧図を作成すること。 597 

 598 

（３） 製造工程一覧図について、実際の製造工程及び施設設備の配置に照らし599 

合わせて適切か否かの確認を行い、適切でない場合には、製造工程一覧図の600 

修正を行うこと。 601 

 602 

２．危害要因の分析 603 

（１） 製造工程ごとに発生するおそれのある全ての危害の原因となる物質の604 

リスト（以下「危害要因リスト」という。）を作成し、健康に悪影響を及ぼ605 

す可能性及び９１．（１）の製品の特性等を考慮し、各製造工程における危606 

害要因を特定すること。 607 

 608 

（２） （１）で特定された食品衛生上の危害要因について、危害要因が発生す609 

るおそれのある工程ごとに、当該危害要因及び当該危害要因を管理するた610 

めの措置（以下「管理措置」という。）を検討し、危害要因リストに記載す611 

ること。 612 
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 613 

３．重要管理点の決定 614 

（１） 危害要因リストにおいて特定された危害要因を管理するため、製造工程615 

のうち、当該工程に係る管理措置の実施状況の連続的又は相当の頻度の確616 

認（以下「モニタリング」という。）を必要とするもの（以下「重要管理点」617 

という。）を定めるとともに、重要管理点を定めない場合には、その理由を618 

記載した文書を作成すること。また、同一の危害要因を管理するための重要619 

管理点は、複数存在する可能性があることに配慮すること。なお、重要管理620 

点の設定に当たっては、定めようとする重要管理点における管理措置が、危621 

害要因を十分に管理できない場合は、当該重要管理点又はその前後の工程622 

において適切な管理措置が設定できるよう、製品又は製造工程を見直すこ623 

と。 624 

 625 

（２） 個々の重要管理点について、危害要因を許容できる範囲まで低減又は排626 

除するための基準（以下「管理基準」という。）を設定すること。管理基準627 

は、危害要因に係る許容の可否を判断する基準であり、温度、時間、水分含628 

量、ＰＨ、水分活性、有効塩素濃度等のほか、測定できる指標又は外観及び629 

食感のような官能的指標であること。 630 

 631 

４．モニタリング方法の設定 632 

管理基準の遵守状況の確認及び管理基準が遵守されていない製造工程を経633 

た製品の出荷の防止をするためのモニタリングの方法を設定し、十分な頻度で634 

実施すること。モニタリングの方法に関する全ての記録は、モニタリングを実635 

施した担当者及び責任者による署名又は押印等により確認した旨を記録する636 

を行うこと。 637 

 638 

５．改善措置の設定 639 

モニタリングにより重要管理点に係る管理措置が適切に講じられていない640 

と認められたときに講ずべき措置（以下「改善措置」という。）を、重要管理641 

点において設定し、適切に実施すること。また、改善措置には、管理基準の不642 

遵守により影響を受けた製品の適切な処理を含むこと。 643 

 644 

６．検証方法の設定 645 

製品の危害要因分析・重要管理点方式につき、危害要因が適切に管理されて646 

いることを確認するため、十分な頻度で検証を行うこと。 647 

 648 
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７．小規模な営業者及びその他の政令で定める営業者について 649 

法第 50 条の２に基づき小規模な営業者その他政令で定める営業者にあっ 650 

ては、その取り扱う食品の特性に応じ、前記１から６に定める事項を簡略化し651 

て実施することができる。 652 

 653 

※ 本基準は食品等事業者に求められる衛生管理の基準であり、主語が明らかに654 

されていない項目の実施主体は食品等事業者である。 655 

 656 

Ⅳ 営業者が自主回収を行う場合の地方自治体への報告関係（省令）    657 

（１）制度の概要 658 

 自主回収の対象である食品等の喫食による健康被害を防ぐ観点から、事業者659 

に対し、食品等の自主回収に着手した場合に、速やかに都道府県等に報告する660 

ことを義務付けるとともに、都道府県等はそれらの結果を厚生労働省に報告す661 

ることを義務付けることとする。厚生労働省は、上記観点から、ホームページ662 

にリコール情報を公表するなど、広く情報発信を行うこととする。 663 

 664 

（２）検討の基本的考え方 665 

 報告対象は、①食品衛生法に違反する食品等、②食品衛生法違反のおそれが666 

ある食品（ア．食品衛生法違反として自主回収を行う際に、同時に自主回収す667 

る食品等 イ．消費者等から、当該製品と因果関係が疑われるとして有症苦情668 

が報告され、自主回収を行う食品等。）、また、適用除外として、①消費期限、669 

②賞味期限を過ぎた食品等として検討している。 670 

 また、分かりやすい情報発信のため、回収する食品等の危害発生の程度を分671 

類することとしている（ClassＩ（重篤等）、Ⅱ（健康被害の可能性が低い）、672 

Ⅲ（健康被害の可能性がほとんど無い）に分類）。 673 

 674 

（３）主な意見等 675 

・ 回収する食品等の危害発生の程度の分類は、分かりやすさの観点から３類型676 

が適切。 677 

・ 分類については、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に678 

関する法律（昭和 35年法律第 145号）に基づき実施されている回収で運用し679 

ている考え方をそのまま採用したほうがよいのではないか。 680 

・ 回収情報をホームページに掲載する期間をある程度決めておくべきである。 681 

・ 回収する食品等の危害発生の分類のうち、ClassＩについては事前に事業者682 

から行政機関に情報共有する運用が必要。 683 

 684 
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（４）対応の方向性 685 

 自主回収の対象である食品等の喫食による健康被害を防ぐ観点から、事業者686 

に対し、食品等の自主回収に着手した場合に、速やかに都道府県等に報告する687 

ことを義務付けるとともに、都道府県等はそれらの結果を厚生労働省に報告す688 

ることを義務付けることとする。厚生労働省は、上記観点から、ホームページ689 

にリコール情報を公表するなど、広く情報発信を行うこととする。 690 

 食品等の自主回収情報について、国民への分かりやすい情報発信の観点から、691 

回収する食品等の危害の発生の程度を分類し情報発信する。 692 

 また、迅速な報告、情報発信を行うため、食品衛生申請等システムを構築し、693 

2020年度から運用開始を予定している。 694 

 695 

Ⅴ 今後の検討課題 696 

① 手引書が未整備な業種に対し、関係業界への手引書作成の働きかけが必要、697 

また、整備されるまでの間の使用を想定した手引書作成を検討。 698 

② 既存業種の手引書について、衛生管理の取組状況を踏まえた定期的な見直し699 

が必要。 700 

③ 新たな営業形態が発生した場合に、業態に応じた手引書の作成が必要。 701 

④ 地方自治体の食品衛生監視員に対し、ＨＡＣＣＰの指導方法を平準化するた702 

めの研修を継続実施。 703 

⑤ 食品衛生責任者の養成後の知識の更新について、継続的な講習会の受講率向704 

上に寄与する取組が必要。 705 

 706 




