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ＩＳＯ２２０００：２００５規格

食品安全マネジメントシステムの導入

消費者の食に対する意識が変化しています!!

食品産業が取り組むべき品質管理、食品衛生の課題は年々増加しています!!

経営課題として、「食品の全ての供給システム：サプライチェーン」への配慮が必要です!!

経営者として、品質の向上、組織の意識改革が必要となります!!

従来は「食品製造、加工業」のみが承認対象→今後は食品流通の全ての企業が承認対象!!

これらを全て満足するのが･･･

ＩＳＯ２２０００：２００５規格（食品安全マネジメントシステム）の導入です!!
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１．食品安全の現状

食品添加物

残留農薬

狂牛病

鳥インフレエンザ

Ｏ－157 賞味期限
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２.食品安全マネジメントシステムの必要性／ＨＡＣＣＰの限界

①食の安全と安心／食品安全の２つの側面

◇安全・・・科学的に説明できる

→ＨＡＣＣＰ手法（食品安全確保のための固有技術）が有効

◇安心・・・人の気持ちの問題

→「安全」であることが伝わらないといけない

→「見える」「透明な」システムが必要

→マネジメントシステムとしてのＩＳＯ２２０００が必要となる

②なぜ食品事故が起きるのか／続くのか？

◇食中毒／化学物質の残留／異物混入・・・管理の欠落

◇アレルギー／表示違反／製品回収・・・・・・仕組みが顕在化しない、モラルの欠落

→マネジメントシステムとしてのＩＳＯ２２０００が必要となる

ＨＡＣＣＰは技術的な部分に偏重→手法だけでは食の安全と安心は確保できない

マネジメントシステムとしてのＩＳＯ２２０００が必要となる
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３．食の安全のグローバル化への対応

①フードチェーン（食品産業界）における環境変化

◇技術の発達／生産者、流通業者、消費者の変化に追随できない

◇食のグローバル化／グルメ志向、健康志向、飽食志向

◇From Farm to Table／安全な食品を生産～流通～消費を通して追求する要求

②食の安全を各国及び業界の任意統制から国際規格による承認システムへ改善

ＣＯＤＥＸの食品規格

食品衛生の一般的原則

各国及び業界独自の
ＨＡＣＣＰ手法

各国の法令・規制
への取り入れ

ＣＯＤＥＸガイドラインとしての
ＨＡＣＣＰ

ＩＳＯ９００１規格

品質マネジメントシステム

ＩＳＯ２２０００規格

食品安全マネジメントシステムとしての
国際規格

手法
マネ
ジメン

トシス
テム

国際的に整合化・統一化
全食品産業のサプライチェーンへの適用

本流になる
支流として存続？
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４．我が国のＦＳＭＳの動向

厚生労働省 業界団体

総合衛生管理
製造過程承認
６品目

対米・対ＥＵ等
輸出認可

ＨＡＣＣＰ
認証

ＩＳＯ

ＨＡＣＣＰ
＋

ＩＳＯ９００１
認証

ＦＳＭＳ
（ＩＳＯ２２０００）

認証

審査登録機関
民間

製品検査主体
工程管理

重要管理点主体
ＨＡＣＣＰ＋リスクマネジメント

経営管理

現在は主流だが
安全・安心の要求

グローバル化要求が高まり
マネジメントシステムが

必要となる
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５．食の安全をどのようにして確保するのか

Ｃｏｄｅｘ
一般的原則

ＨＡＣＣＰ

マネジメントシステム
ＩＳＯ９００１等 Ｃｏｄｅｘ

一般的原則

ＨＡＣＣＰ

ＩＳＯ２２０００

＋ ＝

現場 管理

安全と品質の技術的科学的確保 経営と現場をマネジメント 食品とあらゆる関連業界の
安全品質国際管理システム

安全性をＨＡＣＣＰ・・・

製品を安定的、安全に殺菌する・・・

例えば製品の加熱殺菌

異物混入を一般的衛生管理で

清掃洗浄で衛生的な施設の維持

衛生的な作業管理、行動・・・等

マネジメントシステム・・・

決まりを決め、実践し、

実施されていることを監査する

ＰＤＣＡで継続的改善

ＩＳＯ２２０００で完成・・・

安全と安心の確保を

全ての食品とサプライチェーンで

国際的に通用するシステムで

完成させる
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６．ＣＯＤＥＸ食品衛生の一般原則

ＣＯＤＥＸ＝ＷＨＯ（世界保健機構）＋ＦＡＯ（国連食糧農業機関）

ＣＯＤＥＸ Ａｌｉｍｅｎｔａｒｉｕｓ委員会：食品規格を策定する食品規格委員会

食品衛生の一般原則・・・ＣＯＤＥＸ委員会で定めたもの

食品が安全で安定して人に消費されることの保証を目的として、原材料の生産から最終消費に至る食品

の一連の流れに対して一貫して適用できる食品衛生の基本的原則

食品衛生の一般原則

１．原材料の生産

２．施設の設計と管理

３．食品の取り扱い管理

４．施設の保守と衛生管理

５．人の衛生管理

６．食品の搬送

７．製品情報と消費者の意識

８．食品取扱者の教育・訓練

ＨＡＣＣＰの原則

◇食品衛生の一般原則のガイドラインとして

ＨＡＣＣＰの原則があり、ＨＡＣＣＰを適用する

際の必要条件の基本を定めている。

ＨＡＣＣＰ：

Ｈａｚａｒｄ Ａｎａｌｙｓｉｓ Ｃｒｉｔｉｃａｌ Ｃｏｎｔｒｏｌ Ｐｏｉｎｔ

危害分析重要管理点
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７．ＨＡＣＣＰの７原則／１２手順

５つの手順

１．ＨＡＣＣＰチームの編成
２．製品の記述
３．使用用途の記述
４．フローダイヤグラム、図面、
ＳＳＯＰ等の作成

７原則

原則１．危害分析
原則２．重要管理点の設定
原則３．管理基準の設定
原則４．モニタリング方法の設定
原則５．改善措置の設定
原則６．検証方法の設定
原則７．記録と保存手順の設定

フローダイヤグラム：製造工程図

ＳＳＯＰ：Sanitation Standard Operating Procedures 衛生標準作業手順書
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８．日本の食品安全／衛生の法体系

食品安全基本法食品安全基本法

食品衛生法食品衛生法

施行令／施行規則施行令／施行規則

マル総：総合衛生管理製造過程
マル総：総合衛生管理製造過程

衛生規範衛生規範 条例
Ｅｘ．東京都食品安全条例

条例
Ｅｘ．東京都食品安全条例

ＨＡＣＣＰ支援法ＨＡＣＣＰ支援法

高度化基準高度化基準

牛肉トレーサビリティ法牛肉トレーサビリティ法

自治体／業界ガイドライン トレーサビリティ

ガイドライン
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９．食品安全基本法
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１０．ＩＳＯ２２０００規格の誕生

ＣＯＤＥＸ一般原則

ＨＡＣＣＰ

ＳＱＦ２０００
オーストラリア

日本製ＨＡＣＣＰ

Ｉ．Ｓ．３４３：２０００
アイルランド

９００１＋ＨＡＣＣＰ統合

プライベート認証制度
審査機関独自のシステム

ＨＡＣＣＰ
ＣＯＤＥＸガイドライン

ＩＳＯ９００１
品質マネジメントシステム

ＩＳＯ１５１６１：２００１
ＩＳＯ９００１の食品・飲料産業への適用の指針

ＩＳＯ２２０００：２００５ＩＳＯ２２０００：２００５

ＨＡＣＣＰ要求事項

前提条件プログラム

マネジメントシステムの枠組み

国際化

システム化

ＤＩＳ発行
２００４／１１

ＦＤＩＳ発行
２００５／５

ＩＳ発行
２００５／９

審査受付開始 審査登録開始

認証制度活発化

ガイドライン

国際規格の
誕生



あどばる経営研究所
A.V.MANAGEMENT

１１．食の安全・安心と顧客満足の実現はＩＳＯ２２０００取得が近道!!

一般的衛生管理

ＨＡＣＣＰ

Ｐ 方針の明確化

Ｄ 実行

Ｃ 分析・監視・

Ａ 是正・見直し

原料履歴の情報開示

トレーサビリティ

安全情報の開示

アレルギー成分

原料産地の明示

ＩＳＯ２２０００

食品安全基本法

ＪＡＳ法

環境に優しい工場

社員に優しい職場

地域社会との融和

消費者ニーズ

流通ニーズ 社会的責任

法規制等遵守

ＩＳＯ２２０００

トレーサビリティ
安全・安心
顧客満足

確保
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１２．ＩＳＯ２２０００：２００５規格の要求事項／ＦＳＭＳ構築の必須事項
FSMS : Food Safety Management System 食品安全マネジメントシステム

５．経営者の責任
◇経営者のコミットメント
◇食品安全方針
◇ＦＳＭＳの計画
◇責任及び権限
◇食品安全チームリーダー
◇コミュニケーション
◇緊急事故に対する備え及び対応
◇マネジメントレビュー

６．資源の運用管理
◇資源の提供
◇人的資源
◇インフラストラクチャー
◇作業環境

７．安全な製品の計画及び実現
◇一般
◇前提条件プログラム

ＨＡＣＣＰ

◇ハザード分析を可能にするための準備段階
◇ハザード分析
◇オペレーション前提条件プログラムの検定
◇ＨＡＣＣＰ計画書の作成
◇事前情報及びＰＲＰｓを規定した文書並びに
ＨＡＣＣＰ計画書を規定する文書の更新

◇検証計画
◇トレーサビリティシステム
◇不適合の管理

８．ＦＳＭＳの妥当性確認、検証
及び改善

◇一般
◇管理手段の組合わせの
妥当性確認
◇モニタリング及び測定の管理
◇ＦＳＭＳの検証
◇改善

Ｐ

Ｐ／Ｄ

Ｄ／Ｃ

Ｃ／Ａ

４．食品安全マネジメントシステム（ＦＳＭＳ）
◇一般要求事項

◇文書化に関する要求事項

支援 支援 支援
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１３．ＩＳＯ２２０００規格の対象となる食品産業群

作物生産者

飼料製造者

一次食品製造者

食品加工者

二次食品加工者

卸売業者

小売業者

農薬、肥料

及び動物用医薬品製造者

材料及び添加物の生産の

フードチェーン

流通及び保管業者

機器製造者

洗浄剤製造者

包装材料製造者

サービス提供者

（清掃業、防虫業者など）

フードサービス運用者

給食業者

規制当局

厚労省
農水省
都道府県
等

消費者
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１２ヶ月１１ヶ月１０ヶ月９ヶ月７・８ヶ月５・６ヶ月2～４ヶ月1ヶ月

文書審査 本審査 認 証
キックオフキックオフ社長

事務局

要員

社内教育・啓蒙社内教育・啓蒙

経営者による

見直し会議

経営者による

見直し会議

導
入
計
画

導
入
計
画

食品安全マネジメント・システム運用食品安全マネジメント・システム運用

業務フローの

作成・見直し

業務フローの

作成・見直し

審査準備審査準備

マニュアル・規定文書等作成支援マニュアル・規定文書等作成支援

文
書
作
成
コ
ー
ス

文
書
作
成
コ
ー
ス

模
擬
審
査
（
Ｏ
Ｐ
）

模
擬
審
査
（
Ｏ
Ｐ
）

審
査
是
正
処
置

審
査
是
正
処
置

審
査
対
策
支
援

審
査
対
策
支
援

内部監査内部監査

システム文書提出
マネジメント
システム理解

HACCP原則の理解

マ
ネ
ジ
メ
ン
ト
コ
ー
ス

マ
ネ
ジ
メ
ン
ト
コ
ー
ス

コ
ン
サ
ル
テ
ィ
ン
グ

内
部
監
査
員
養
成

内
部
監
査
員
養
成

文書確認

１４．ＩＳＯ２２０００認証取得ＰＪタイムスケジュール概要：新規導入の場合
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１５．ＩＳＯ２２０００認証取得ＰＪタイムスケジュール：新規導入の場合

　１．ＰＪ発足／オリエンテーション

　２．ＰＪ実行計画書作成

　３．適用範囲の決定／施設、製品の範囲

　４．文書作成計画

　５．品質マニュアル作成～制定

　６．規定文書作成～制定

　７．基準書、標準書作成～制定

　８．記録様式作成

　９．文書の見直し～改訂

１０．ＨＡＣＣＰチーム結成（Ｈ手順１）

１１．製品記述書作成（Ｈ手順２）

１２．意図する用途の明確化／使用用途の記述（Ｈ手順３）

１３．フローダイアグラム、図面、ＳＳＯＰ等作成（Ｈ手順４）

１４．動線図作成及び現場での検証（Ｈ手順５）

１５．ハザード分析（Ｈ手順６）

１６．ＣＣＰの設定（Ｈ手順７）

１７．許容限界の設定／管理基準設定（Ｈ手順８）

１８．モニタリング方法設定（Ｈ手順９）

１９．改善措置の設定（Ｈ手順１０）～ＨＡＣＣＰ計画作成

２０．検証方法の設定（Ｈ手順１１）

２１．記録と保存手順の設定（Ｈ手順１２）

２２．食品安全方針・目標・方策作成

２３．前提条件プログラムＰＲＰの確立／ハード＆ソフト

２４．教育訓練計画作成

２５．内部監査計画作成

２６．教育訓練の実施

２７．ＦＳＭＳの試行・運用～手直し

２８．内部監査員研修

２９．内部監査の実施

３０．個別検証結果の評価（計画、コミュニケーション、ＰＲＰ、教育）

３１．検証活動の結果の分析

３２．マネジメントレビューの実施

３３．模擬審査

３５．審査対策支援

３４．ＦＳＭＳ文書審査

３５．ＦＳＭＳ実地審査（第一段階／第二段階）

10

審
査

ＰＪ作業項目 3 4 5 6

Ｈ
Ａ
Ｃ
Ｃ
Ｐ

文
書
作
成

8 9 11 12

運
用

新規導入の場合

2

ＩＳＯ２２０００：２００５認証取得ＰＪタイムスケジュール

71

Ｍ
Ｓ

準
備
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１６．ＩＳＯ２２０００認証取得ＰＪタイムスケジュール：ＨＡＣＣＰ導入済みの場合

　１．ＰＪ発足／オリエンテーション

　２．ＰＪ実行計画書作成

　３．適用範囲の決定／施設、製品の範囲

　４．文書作成計画

　５．品質マニュアル作成～制定

　６．規定文書作成～制定

　７．基準書、標準書作成～制定

　８．記録様式作成

　９．文書の見直し～改訂

１０．ＨＡＣＣＰチーム結成（Ｈ手順１）

１１．製品記述書作成（Ｈ手順２）

１２．意図する用途の明確化／使用用途の記述（Ｈ手順３）

１３．フローダイアグラム、図面、ＳＳＯＰ等作成（Ｈ手順４）

１４．動線図作成及び現場での検証（Ｈ手順５）

１５．ハザード分析（Ｈ手順６）

１６．ＣＣＰの設定（Ｈ手順７）

１７．許容限界の設定／管理基準設定（Ｈ手順８）

１８．モニタリング方法設定（Ｈ手順９）

１９．改善措置の設定（Ｈ手順１０）～ＨＡＣＣＰ計画作成

２０．検証方法の設定（Ｈ手順１１）

２１．記録と保存手順の設定（Ｈ手順１２）

２２．食品安全方針・目標・方策作成

２３．前提条件プログラムＰＲＰの確立／ハード＆ソフト

２４．教育訓練計画作成

２５．内部監査計画作成

２６．教育訓練の実施

２７．ＦＳＭＳの試行・運用～手直し

２８．内部監査員研修

２９．内部監査の実施

３０．個別検証結果の評価（計画、コミュニケーション、ＰＲＰ、教育）

３１．検証活動の結果の分析

３２．マネジメントレビューの実施

３３．模擬審査

３５．審査対策支援

３４．ＦＳＭＳ文書審査

３５．ＦＳＭＳ実地審査（第一段階／第二段階）

11 12

運
用
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あどばる経営研究所
A.V.MANAGEMENT

１７．ＩＳＯ２２０００認証取得ＰＪタイムスケジュール：ＩＳＯ９００１／ＨＡＣＣＰ導入済みの場合

　１．ＰＪ発足／オリエンテーション

　２．ＰＪ実行計画書作成

　３．適用範囲の決定／施設、製品の範囲

　４．文書作成計画

　５．品質マニュアル作成～制定

　６．規定文書作成～制定

　７．基準書、標準書作成～制定

　８．記録様式作成

　９．文書の見直し～改訂

１０．ＨＡＣＣＰチーム結成（Ｈ手順１）

１１．製品記述書作成（Ｈ手順２）

１２．意図する用途の明確化／使用用途の記述（Ｈ手順３）

１３．フローダイアグラム、図面、ＳＳＯＰ等作成（Ｈ手順４）

１４．動線図作成及び現場での検証（Ｈ手順５）

１５．ハザード分析（Ｈ手順６）

１６．ＣＣＰの設定（Ｈ手順７）

１７．許容限界の設定／管理基準設定（Ｈ手順８）

１８．モニタリング方法設定（Ｈ手順９）

１９．改善措置の設定（Ｈ手順１０）～ＨＡＣＣＰ計画作成

２０．検証方法の設定（Ｈ手順１１）

２１．記録と保存手順の設定（Ｈ手順１２）

２２．食品安全方針・目標・方策作成

２３．前提条件プログラムＰＲＰの確立／ハード＆ソフト

２４．教育訓練計画作成

２５．内部監査計画作成

２６．教育訓練の実施

２７．ＦＳＭＳの試行・運用～手直し

２８．内部監査員研修

２９．内部監査の実施

３０．個別検証結果の評価（計画、コミュニケーション、ＰＲＰ、教育）

３１．検証活動の結果の分析

３２．マネジメントレビューの実施

３３．模擬審査

３５．審査対策支援

３４．ＦＳＭＳ文書審査

３５．ＦＳＭＳ実地審査（第一段階／第二段階）

11 12

運
用

2 8 9 10

ＩＳＯ２２０００：２００５認証取得ＰＪタイムスケジュール
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あどばる経営研究所
A.V.MANAGEMENT

１８．ＩＳＯ２２０００認証取得コンサルティングの特長

本審査Ｑ＆Ａ資料模擬監査以外に審査対策についてＱ＆Ａ方式で指導します本審査支援

監査チェックリスト、監査報告書

是正処置指針の提言書

本審査前にコンサルタントにより本審査と同じ手順で監査します

実質的な監査により、本審査の予行演習及び不適合の審査前
摘出ニヨリ、ＦＳＭＳの仕上げを行います

模擬監査

諸計画のフォロー表

制定済みの記録様式

実績データ及び適正な評価尺度の活用

制定済みの手順書等に基づき運用し、役立つｼｽﾃﾑに仕上げる

最低３ヶ月以上試行して頂き、審査に合格する様、是正します

運用の証拠としての記録の管理についても指導

運用支援

内部監査員研修テキスト

内部監査ケーススタディ資料

ケーススタディ豊富な２日コースで実践的な監査員を養成

自社の模擬監査等で実践研修を行い実践力をスキルアップ
内部監査員研修

ＨＡＣＣＰプランシート

危害分析ＣＣＰシート

ＣＣＰ決定フローチャート

ゾーニング事例

各ステップ毎に実践的なワークシート、分析シートを活用

定量評価によるリスク評価を実施し、実効性のあるＣＣＰ抽出
ＨＡＣＣＰ

テキストデータ（電子データ）で約５０例

の標準文書事例の提供（追記、修正可）

標準事例と現実の業務ニーズの融合で実際的な文書を作成

対面指導とメール添削で質・量とも満足のいただける添削指導
文書作成

コンサルティング議事録マスタープランを管理して認証取得期限を厳守します

２回／月を標準頻度として訪問しご指導いたします

毎回の実施、決定事項と課題を確認し、毎回進捗チェックします

進度管理

作業項目別担当者別フォロー表経営者、幹部、事務局、ワーキングＧｒ、コンサルタントの各々の

役割を明確にして進めます
役割の明確化

ＰＪ作業項目＆タイムスケジュール表マスタープランと毎月の詳細プランを作成計画

ツールコンサルティングの方法ポイント


