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米国食品医薬局（FDA）のヒトが摂取する食品に関する予防的管理措置規則1は、積極的

かつ体系的な食品安全アプローチを定めている。この規則は、FDA 低酸性缶詰食品規則、

FDA 水産品 HACCP 規則、米国農務省（USDA）食品安全検査局（FSIS）の HACCP 規

則など、その他のリスクに応じた食品安全プログラムと類似している。 

 

 予防的管理措置プログラムは、適正製造規範（GMP）、適正農業規範、適正輸送規

範など、他の関連プログラムと併せて機能し、他の関連プログラムに支えられるべ

く構成されている。 

 予防的管理措置計画は、従来のHACCP枠組みにおける重要管理点（CCP）として

の管理を超えた管理を包含している。予防的管理措置計画には CCP が（食品安全

にとって非常に重要な工程段階に最も一般的に）含まれているかもしれないが、食

品アレルゲン、殺菌、サプライヤーに関わる危害の管理や、予防的管理措置を必要

とするその他の危害の管理も含まれている。CCPには最大値・最小値が関係するが、

その他の予防的管理措置が用いるパラメータと数値には、正確な限界値が設定され

ていない。 

 また、予防的管理措置からの逸脱の中には、製品のリスク評価や予防策の策定を伴

う正式な是正措置ではなく、即時の是正（生産開始前の生産ラインの再清掃など）

だけを必要とするものもある。さらに、HACCPアプローチに基づく CCPとみなさ

れるものなど、一部の予防的管理措置については、（管理が実際に機能していること

を証明する）妥当性確認活動の厳格性が他のものより低いものがある。 

 FDA規則では、記録の原本または真正な写しは、作成日から 2年間以上保管されな

ければならないと定められている。妥当性の確認調査など、工程とその適切性を裏

付ける記録は、作業の裏付けに必要な限り、その後は使用終了後 2年間以上保管さ

れなければならない。その他の詳細については、FDA規則を参照のこと。 

 

この包括的な計画書は、ガイドとして策定された。本レポートは、冷凍チャーハンの予防

的管理措置計画を策定するための枠組みを定める。本包括的計画書の目的は、工場の具体

的な予防的管理措置計画のために「そのまま」使用することではない。本計画書には、規

制上必要とされる措置と FDAの勧告が含まれている。冷凍チャーハンの各加工業者は、各

自の業務について危害分析を行う必要があるため、本レポートは、各工場固有の計画策定

を支援するための資料となるものである。本レポートには、工程における決定点のある提

案（赤字部分）が含まれている。また、推奨される様式フォーマットも添付されている。

                                                   
1 http://www.regulations.gov/contentStreamer?documentId=FDA-2011-N-0920-1979&disposition=attachment&contentType=pdf  

http://www.regulations.gov/contentStreamer?documentId=FDA-2011-N-0920-1979&disposition=attachment&contentType=pdf
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2.冷凍チャーハンの製造フローチャート 
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フィルム包装冷凍チャーハン – ラミネート袋（水分活性 0.85未満） 

*調理と冷凍の時間・温度、pH、水分活性は、科学的に妥当性確認を行わなければならず、裏付け資料は、食

品安全計画とともに維持されなければならない。 

  

工場名（規制に基づき、施設名と所在地を様式に記入） 発行日 ページ 

所在地 改訂 製品コード 

2. Wash Vegetables and Peel and 

Cut 

 Vegetables 

包装材の受領 

1. ラミネート袋 

2. 個別袋のラベル 

ラベルはあらかじめ袋に貼

付しても、袋の密封後に貼付

してもよい 

3. 保存・出荷用容器のラベル 

コメを洗って炊く 

冷蔵材料の受領 

1. 液状卵 

2. 野菜（ニンジン、タマネギ、

ジャガイモ、ニンニク） 

乾燥材料の保存 

冷蔵材料の保存 

野菜を洗い、皮を剥き、切る 

乾燥材料の受領 

1. コメ 

2. 醤油およびその他の調味料

（胡椒、塩） 

3. 調理油 

4. クエン酸 

5. 食品添加物 

金属汚染がないことを確認する（このプロセスは、コメの洗浄と炊飯の前に行ってもよい） 

pH調整剤を加えて pHを下げる 

5. チャーハンの調理 

a) 鍋を温め、調理油を入れる 

b) 鍋に液状卵を入れ、鍋を火にかけたままかき混ぜる 

c) pH調整済みのご飯を鍋に入れ、引き続き鍋を火にかけたままかき混ぜる 

d) 洗浄し、皮を剥き、切った野菜を全て鍋に入れ、引き続き鍋を火にかけたままかき混ぜる 

e) 醤油、胡椒、塩、食品添加物を加える 

f) 内部温度が 75℃以上に達するまで加熱してチャーハンを仕上げ*、この温度を 1分間以上維持する 

6. 4時間以内に製品温度が 0° C 以下になるまで、チャーハンを急速冷凍する * 

8. 包装 

a) 調理済みチャーハンを小型のフィルムラミネート袋に包装する 

b) 袋は適切にラベル貼付しなければならない 

 printed food label 
9. 金属汚染がないことを確認する。 

11. 保存・出荷用容器を冷凍庫（0° C以下）で保管する。 

12.ラベル貼付された出荷用容器に入った製品を 0° C以下で輸送する。 

10. ラベル貼付された保存・出荷用容器に袋を梱包する。 
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3.冷凍チャーハン説明書 
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工場名 発行日 ページ 

所在地 改訂 製品コード 

 

工場名（規制に基づき、施設名と所在地を様式に記入） 発行日 頁 

所在地 改訂 製品コード 

製品の説明、流通、消費者、用途 
製品名 冷凍チャーハン 

重要な食品安全上の特徴
など、製品の説明 

卵入り調理済み冷凍チャーハン：水分活性 0.85未満 

（製品および加工法の一般的な説明、組立、カテゴリーに含まれる製品の類別。

保存料、水分活性、pHなど、製品安全に関わる性質は、ここに記載すること）  

材料 

コメ、液状卵、ニンジン、タマネギ、ジャガイモ、ニンニク、調理油、醤

油、調味料、pH調整剤（クエン酸）、その他の食品添加物 

（材料一覧。製品ラベルからの分類・転写可） 

使用される包装 
ラミネート袋（調整気相包装、真空包装など、使用される包装に関する一般

的な説明） 

用途 

加熱・消費用冷凍販売（通常予想される食品用途（例：料理済み、生）、販売

地（例：小売店、外食店、学校、病院など）を記載する。意図しない目的に使

用される可能性が高い場合は、それについても明記する（例：生卵を含有する

食品を調理せずに食べること）） 

意図される消費者 

一般消費者（感受性集団（例：病院、学校）向けに特別に製造される食品は、

リスクにさらされている集団によって摂取されるため、より厳しい管理が求め

られる場合がある） 

消費期限 （意図された消費期限を記入） 

安全性に関わるラ
ベル貼付上の指示 

使用直前まで冷凍しておく。残った場合は冷蔵する（食品安全に関わる指示

（例：冷蔵などの保存条件、調理上の注意）もラベルに記載する） 

保存と販売 冷凍状態で保存・販売する（冷蔵、冷凍など販売方法を記入） 

承認者： 
署名： 
活字体： 

日付： 
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4.冷凍チャーハン工程記述書 
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本工程記述書は、本プロセスのビジョンを共通化する目的で提示される。工程記述書の

作成は事業所にとっての要件ではないが、工程説明書は危害分析の展開を手引きし、監

査人を導く際に役立つかもしれない。材料仕様書、製品仕様書、生産指示書、標準作業

手順書など、食品安全計画書と関連のない文書が工程記述書に代用される場合もある。

本工程記述書は、完成しておらず、既存の工程を記述するものでもなく、記載例を示すこ

とのみを目的としている。 

 
製品： チャーハン ページ  
工場名： 発行日  
所在地： 改訂  

 

材料と包装材の受領： 
 

原材料は、国際的に認知された食品安全システムと品質システムを順守する評判の良い

サプライヤーから購入する。各材料については、ばらつきを最小限化するために、一貫し

て同一ブランドを使用する。製造業者が推奨する保管法がある場合は、その方法に従って

材料を保管する。 
 

 包装の受領：ダンボール箱、板紙トレイ、ラミネート袋を大量購入する。トレイとラ

ミネート袋の材料は、食品の冷凍保存に適した食品グレードのものでなければならな

い。製品アレルゲン要件と材料について、ラベル貼付された箱の適合性を再確認する。 

 

 常温保存可能な材料の受領： 

o 塩：業者から、10ポンド袋入りの塩を受領する。食品グレードの塩でなければなら
ない。 

o 調理油：調理油は高品質大豆油とする。10ガロン瓶入りの調理油を業者から受領。 

その他の材料は全て一覧にする必要がある。 

 冷蔵材料の受領： 

o 卵：冷蔵・低温殺菌され、規制要件に適合すべく処理され、20ポンド入りのバッグ
インボックス容器に収納され、冷蔵トラックで運ばれる液状卵を、単独のサプライ
ヤーから受領する。 

その他の材料は全て一覧にする必要がある。 

 

材料と包装材の保管： 

 

 包装材の保管：ラベル表示された箱と個別袋を、包装区域の乾燥貯蔵室で保管する。

ラミネート袋は、汚染から保護するために、封印された容器の中に保管する。包装材

は先入先出方式で使用する。 
 

 常温保存が可能な材料の保管：塩と調理油は、材料区域の乾燥貯蔵室で、材料コード

番号順に保管する。保管中のアレルゲン交差接触と二次汚染を回避するために、全て
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の容器を密封する。アレルゲン交差接触が発生する合理的可能性がない場合を除き、食

品アレルゲンを含有する材料を特定し、類似のアレルギー誘発性材料とともに特定の

場所に保管する。 
 

 冷蔵材料の保管： 低温殺菌された液状卵は、0°C以下に維持された冷却器に入れ、別

途指定された区域に保管し、コードの日付までに使用する。卵アレルゲンとの交差接触

の可能性を最小限化するために、空の容器を冷却器に戻さない。 
 

蒸気処理材料：工程の各段階を完全に説明する必要がある。以下に例を示す。 

 

金属検出： 

 

野菜の洗浄と切裁：  

 

調理：鍋を温め、調理油を入れる。低温殺菌済みの液状卵を鍋に入れ、鍋を火にかけた

ままかき混ぜる。pH調整済みのご飯を鍋に入れ、引き続き火にかけたままかき混ぜる。

洗浄し、皮を剥き、切った野菜を全て鍋に入れ、引き続き火にかけたままかき混ぜる。醤

油、胡椒、塩、食品添加物を加える。内部温度が75°C以上に達するまで加熱してチャーハ

ンを仕上げ、この温度で1分間以上維持したのちに火から下ろす。 
 

 

急速冷凍：  

 

包装： 

 

金属検出： 

 

冷凍保存：  

 

冷凍輸送：  
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5.包括的な予防的管理措置計画 
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包括的な予防的管理措置計画 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

予防管理適格者： 

工場長： 

 

 

 

発行：  

改定： 
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予防的管理措置食品安全チーム 

 

（予防的管理措置食品安全チームは、施設の工程と手順に関するさまざまな専門性と経験を

有する個人で構成されなければならない。このチームには、工場の日々の業務に直接的に関

与するメンバーが含まれなければならず、妥当な場合は、保守、生産（装置専門家を含む）、

衛生、品質保証、エンジニアリング、購買、試験所の要員を参加させてもよい。これらの個

人は、予防管理適格者の監督の下に食品安全計画を策定し、実施中の食品安全システムを検

証する） 

 

食品安全チームの参加者例： 

 

– ゼネラルマネージャー 

– 予防管理適格者（必須）（補足資料#22） 

– 品質保証（QA）、技術サービスマネージャー 

– QA監督者、HACCPコーディネーター、食品安全マネージャー 

– 工場長 

– 包装監督者 

– 購買マネージャー 

– 加工監督者 

– 調理場監督者 

– ロジスティックマネージャー 

– 工場エンジニア 

– 工場チェンジエージェント 
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工程カテゴリーと材料 

（本様式は、製品の製造に用いられる材料と、材料その他のカテゴリーを一覧として

列挙する際に役立つ。以下に挙げる材料は、製品を構成する物質の明細例である） 

 

香辛料・調味料 食品添加物 保存料・酸性化剤 

パプリカ 

香辛料抽出物 

天然香辛料 

燻煙液 

ニンニク 

タマネギ 

ローズマリー 

カラメル色素 

 

 クエン酸 

酸化防止剤 

エリソルビン酸塩 

アスコルビン酸 

その他 タンパク質 包装材 

コメ 

水* 

窒素ガス 

炭酸ガス（ドライアイス） 

 

液状卵 

脱脂粉乳 

真空袋 

フィルム 

ラベル 

上包 

アレルゲン   

大豆 

乳清（牛乳） 

卵 

 

  

*水は、生産される製品の材料として使用される場合もあれば、使用されない場合もある。材料と

しての使用の有無にかかわらず、手洗いや殺菌に使用する水は、飲用水でなければならない。施設

は、施設で使用される水が 飲用水の規制要件に適合していることを年 1回以上文書化し、その文

書を保管しなければならない。これは、施設に供給されている水が、地域と国の全ての基準に適合

していることを記載した、地方自治体の水道事業者からの書簡形式でかまわないが、基準の詳細と

試験日が記載されていなければならない。 

 

 

 

 

発行： 

改定：



材料／加工段階  この段階で持ち込ま

れ、管理され、増大す

る潜在的な食品安全危

害を特定する。  

B = 生物学的危害、C = 

化学的危害（放射性物

質関係の危害を含む）、

P = 物理学的危害 

潜在的な食品安全危害

の予防的管理措置が必

要か？ 

項目 3（左）の決定について、

正当性を説明せよ。（各社は、

自社工程の範囲内で適切な決

定を下し、その決定を科学的

に裏付ける必要がある。 以下

に例を示す） 

食品安全危害を大幅に

最小限化または予防す

るために、どのような 

予防的管理措置を適用

できるか？ 

（CCP を含む工程、ア

レルゲン、殺菌、サプラ

イチェーン、 その他の

予防的管理措置） 

この段階に予防的管理措

置が適用されているか？ 

 

はい 

 

いいえ 

 

はい 

 

いいえ 
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コメの受領 B – セレウス菌 B – はい 

 

 B – 調理されたコメは、セ
レウス菌による嘔吐型食中
毒の原因になる。セレウス
菌は調理されていないコメ
の中に存在することが多

く、その耐熱性胞子は調理

しても死なないが、酸性化

によって管理される場合も

ある。コメが乾燥状態に保

たれている限り、乾燥した

未調理米受領時に危害はな

い。（補足資料#1、2） 

工程管理 – 後の段階

で、クエン酸で炊いた

コメを pH4.3以下に酸

性化する。  

後の調理段階 

 

 

 B – いい

え 

 C – ヒ素（ヒ素などの

重金属は、意図的に添

加しなくても食品に

含まれている場合が

ある。洗浄剤、農薬、

工業用化学薬品、残留

薬剤、放射性物質関係

の危害など、意図せず

または偶然に加えら

れたその他の化学物

資について考慮すべ

きである） 

 C – いいえ 

 

C – ヒ素 – 2013年に、米

国食品医薬局（FDA）は

1,300 個のコメサンプルを

分析し、数値が即時または

短期的な健康上の影響を示

していないと判断した。

FDA は長期的な影響の可

能性について、引き続き調

査中である。（補足資料#3） 

 

   



材料／加工段階  この段階で持ち込ま

れ、管理され、増大す

る潜在的な食品安全危

害を特定する。  

B = 生物学的危害、C = 

化学的危害（放射性物

質関係の危害を含む）、

P = 物理学的危害 

潜在的な食品安全危害

の予防的管理措置が必

要か？ 

項目 3（左）の決定について、

正当性を説明せよ。（各社は、

自社工程の範囲内で適切な決

定を下し、その決定を科学的

に裏付ける必要がある。 以下

に例を示す） 

食品安全危害を大幅に

最小限化または予防す

るために、どのような 

予防的管理措置を適用

できるか？ 

（CCP を含む工程、ア

レルゲン、殺菌、サプラ

イチェーン、 その他の

予防的管理措置） 

この段階に予防的管理措

置が適用されているか？ 

 

はい 

 

いいえ 

 

はい 

 

いいえ 
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 C – 農薬（製品を輸出

する場合は、農薬の中

には許容水準が国に

よって違うものや、使

用を禁止されている

ものがあることを認

識すること） 

 C – いいえ 

 

C – 農薬 – 承認されてい

ない農薬が使用された場合

や、許容値を超える残留レ

ベルが確認された場合は、

サプライヤー予防的管理措

置の対象としてその農薬に

対処しなければならない。

（補足資料#14） 

   

 C – アレルゲン  C – いいえ C – アレルゲン  -  コメ

は、ヒトが定期的に摂取す

る食品の中で、アレルギー

誘発性が最も低い食品の 1

つとみなされており、コメ

アレルギーの事例は医学文

献でほとんど報告されてい

ない。コメは主な材料とし

て使用される場合は、ラベ

ルに表示する。（補足資料

#4）（上の説明は、施設で生産される
全ての製品にコメが含有されている

場合に当てはまる。全ての製品がコメ

を含有するわけではない場合も、コメ

の受領から完成品の包装まで、交差接

触が起こらないように管理しなけれ

ばならない。その場合、保存、装置、

調理器具、従業員取扱いなどのプログ

ラムを実施する必要があるだろう） 

   



材料／加工段階  この段階で持ち込ま

れ、管理され、増大す

る潜在的な食品安全危

害を特定する。  

B = 生物学的危害、C = 

化学的危害（放射性物

質関係の危害を含む）、

P = 物理学的危害 

潜在的な食品安全危害

の予防的管理措置が必

要か？ 

項目 3（左）の決定について、

正当性を説明せよ。（各社は、

自社工程の範囲内で適切な決

定を下し、その決定を科学的

に裏付ける必要がある。 以下

に例を示す） 

食品安全危害を大幅に

最小限化または予防す

るために、どのような 

予防的管理措置を適用

できるか？ 

（CCP を含む工程、ア

レルゲン、殺菌、サプラ

イチェーン、 その他の

予防的管理措置） 

この段階に予防的管理措

置が適用されているか？ 

 

はい 

 

いいえ 

 

はい 

 

いいえ 
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 C – 放射性物質関係

の危害 

 

C – はい 

（この危

害がある

かどうか

は、コメ

の栽培地

に左右さ

れる） 

 C – 放射性物質関係の危害 

– 原子力発電所施設等から

の偶発的な放出や、自然災

害に伴う原子力発電所施設

等の損傷による放出などに

よって、偶発的な汚染に起

因する危害が発生する可能

性がある。（補足資料#36） 

サプライチェーン管理 

– 承認済みのサプライ

ヤーと、適格な監査人

による第三者サプライ

ヤー監査 

 

C –  放射

性 物 質関

係 の 危害 

– はい  

 

 

 C – 経済的動機によ

る危害（まれなケース

だが、経済的利益のた

めに危害が発生する

場合がある。食品安全

計画では、食品安全に

影響を及ぼす不純物

の添加にのみ対処す

べきである。事例で

は、中国で発生した乳

製品へのメラミン添

加を取り上げている。

これはまれな事例か

もしれないが、工程の

各段階を見直さなけ

ればならない。一般的

に、経済的動機による

C – はい  C – 経済的動機による 危

害（補足資料#36、37、38） 

 

サプライチェーン管理 

–承認済みのサプライ

ヤーと、適格な監査人

による第三者サプライ

ヤー監査 

 

 C – いい

え 



材料／加工段階  この段階で持ち込ま

れ、管理され、増大す

る潜在的な食品安全危

害を特定する。  

B = 生物学的危害、C = 

化学的危害（放射性物

質関係の危害を含む）、

P = 物理学的危害 

潜在的な食品安全危害

の予防的管理措置が必

要か？ 

項目 3（左）の決定について、

正当性を説明せよ。（各社は、

自社工程の範囲内で適切な決

定を下し、その決定を科学的

に裏付ける必要がある。 以下

に例を示す） 

食品安全危害を大幅に

最小限化または予防す

るために、どのような 

予防的管理措置を適用

できるか？ 

（CCP を含む工程、ア

レルゲン、殺菌、サプラ

イチェーン、 その他の

予防的管理措置） 

この段階に予防的管理措

置が適用されているか？ 

 

はい 

 

いいえ 

 

はい 

 

いいえ 
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危害は、サプライチェ

ーンプログラムを通

じて管理される。食品

危害に至った経緯の

ある、経済的動機によ

る不純物の添加にの

み焦点を合わせれば

よい） 

 P – 石  P – いいえ P – 石 –石は、その大きさ

と形状によっては、歯の損

傷や窒息といった危害を引

き起す場合がある。多くの

場合、石は食材よりも重い

ため、洗浄、浮揚、リフル

タンクなどの段階で工程か

ら排除できる。食品安全チ

ームは、石が観察される頻

度を評価し、石が予防的管

理措置を必要とする危害か

どうかを判断しなければな

らない。 

   

 P – 金属  P – はい  P – 金属 – 金属片は、原料

内に混入している場合や、

収穫中に使用される装置か

工程管理 – 後の段階

で金属検出 

P – 金属 

– はい（コ

メ の 受領

 



材料／加工段階  この段階で持ち込ま

れ、管理され、増大す

る潜在的な食品安全危

害を特定する。  

B = 生物学的危害、C = 

化学的危害（放射性物

質関係の危害を含む）、

P = 物理学的危害 

潜在的な食品安全危害

の予防的管理措置が必

要か？ 

項目 3（左）の決定について、

正当性を説明せよ。（各社は、

自社工程の範囲内で適切な決

定を下し、その決定を科学的

に裏付ける必要がある。 以下

に例を示す） 

食品安全危害を大幅に

最小限化または予防す

るために、どのような 

予防的管理措置を適用

できるか？ 

（CCP を含む工程、ア

レルゲン、殺菌、サプラ

イチェーン、 その他の

予防的管理措置） 

この段階に予防的管理措

置が適用されているか？ 

 

はい 

 

いいえ 

 

はい 

 

いいえ 
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ら混入する場合がある。こ

れは、製品の 金属検出を行

うことによって管理でき

る。（補足資料#5、32） 

時 ま たは

洗浄・炊飯

後 に 金属

を 検 出で

きる） 

 P – その他の異物  P – いいえ P – その他の異物 – 物理

学的危害とは、食品には通

常含まれていない潜在的に

有害な異物などである。異

物は、その大きさと形状次

第で、 窒息、負傷、その他

の健康上の悪影響を引き起

す場合がある。FDAの健康

危害評価委員会は、長さ 0.3

インチ（7 mm）から 1.0

インチ（25 mm）の固く、

鋭利で、先端の尖った金属

片が混入した製品を規制行

動の対象としてきた。食品

安全チームは、負傷の原因

となる合理的可能性のある

危害のみに対処しなければ

ならない。（補足資料#5、

32） 

   

 



材料／加工段階  この段階で持ち込ま

れ、管理され、増大す

る潜在的な食品安全危

害を特定する。  

B = 生物学的危害、C = 

化学的危害（放射性物

質関係の危害を含む）、

P = 物理学的危害 

潜在的な食品安全危害

の予防的管理措置が必

要か？ 

項目 3（左）の決定について、

正当性を説明せよ。（各社は、

自社工程の範囲内で適切な決

定を下し、その決定を科学的

に裏付ける必要がある。 以下

に例を示す） 

食品安全危害を大幅に

最小限化または予防す

るために、どのような 

予防的管理措置を適用

できるか？ 

（CCP を含む工程、ア

レルゲン、殺菌、サプラ

イチェーン、 その他の

予防的管理措置） 

この段階に予防的管理措

置が適用されているか？ 

 

はい 

 

いいえ 

 

はい 

 

いいえ 
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醤油の受領 B – なし 

 

 

 B – いいえ 

 

B – なし – 高い塩分濃度

は水分活性を 0.85 未満に

低下させることによって、

細菌の増殖を抑制する。（補

足資料#6） 

   

 C – アレルゲン – 大

豆（製品を輸出する場

合は、受領国の食品ア

レルゲンラベル記載

要件を考慮すること

が重要である。多くの

国々のアレルゲン認

識は米国と同じ（牛

乳、卵、ピーナッツ、

木の実、魚、甲殻類、

小麦、大豆）だが、国

によっては、これ以外

のアレルゲンを表示

する必要がある） 

C – はい  C – 大豆 – 大豆は、アレ

ルゲン表示し、顧客に情報

提供しなければならない。

大豆を含有しない製品が大

豆含有製品と 同じ施設で

生産される場合は、他の製

品とのアレルゲン交差接触

を管理しなければならな

い。（補足資料#7） 

アレルゲン管理– 工程

の後の段階でのアレル

ゲンラベル表示 

衛生管理 – 交差接触

を防ぐために必要であ

れば、後の段階で行う。 

 いいえ 

 

 

いいえ 

 



材料／加工段階  この段階で持ち込ま

れ、管理され、増大す

る潜在的な食品安全危

害を特定する。  

B = 生物学的危害、C = 

化学的危害（放射性物

質関係の危害を含む）、

P = 物理学的危害 

潜在的な食品安全危害

の予防的管理措置が必

要か？ 

項目 3（左）の決定について、

正当性を説明せよ。（各社は、

自社工程の範囲内で適切な決

定を下し、その決定を科学的

に裏付ける必要がある。 以下

に例を示す） 

食品安全危害を大幅に

最小限化または予防す

るために、どのような 

予防的管理措置を適用

できるか？ 

（CCP を含む工程、ア

レルゲン、殺菌、サプラ

イチェーン、 その他の

予防的管理措置） 

この段階に予防的管理措

置が適用されているか？ 

 

はい 

 

いいえ 

 

はい 

 

いいえ 
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 C – なし （一定の化

学物資については、許

容濃度、使用法、最大

許容残留量が国ごと

に定められている場

合がある） 

 C – いいえ     

 P – なし  P – いいえ     

調理油の受領 B – なし   B – いいえ      

 C – アレルゲン（調理

油の原料にはアレル

ゲンとみなされるも

のもあるため、原料を

明確にしなければな

らない（例：ピーナッ

ツ油、大豆油、ゴマ油、

魚油など））。 

 C – いいえ  

 

C – アレルゲン – 油にア

レルゲンが含有されている

場合は、ラベル表示し、顧

客に情報提供しなければな

らない。施設で生産される

他の全ての製品に油の原料

が使用されていない場合

は、; 他の製品とのアレル

ゲン交差接触を管理しなけ

ればならない。（補足資料

#8、9、10） 

アレルゲン管理  – 油

にアレルゲンが含有さ

れている場合は、工程

の後の段階でアレルゲ

ン表示する。 

 

衛生管理 – 交差接触

を防ぐために、必要で

あれば、後の段階で実

施。  

 いいえ  

 

 

 

 

いいえ 

 P – なし   P – いいえ     

クエン酸と食品添

加物の受領 

B – なし  B – いいえ     



材料／加工段階  この段階で持ち込ま

れ、管理され、増大す

る潜在的な食品安全危

害を特定する。  

B = 生物学的危害、C = 

化学的危害（放射性物

質関係の危害を含む）、

P = 物理学的危害 

潜在的な食品安全危害

の予防的管理措置が必

要か？ 

項目 3（左）の決定について、

正当性を説明せよ。（各社は、

自社工程の範囲内で適切な決

定を下し、その決定を科学的

に裏付ける必要がある。 以下

に例を示す） 

食品安全危害を大幅に

最小限化または予防す

るために、どのような 

予防的管理措置を適用

できるか？ 

（CCP を含む工程、ア

レルゲン、殺菌、サプラ

イチェーン、 その他の

予防的管理措置） 

この段階に予防的管理措

置が適用されているか？ 

 

はい 

 

いいえ 

 

はい 

 

いいえ 
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 C – なし（食品添加物

は、製品製造中に加え

られる化学物質であ

る。着色添加物、亜硫

酸塩などの 保存料、

栄養添加物なども食

品添加物に含まれる

場合がある。 一定の

化学物資については、

許容濃度、使用法、最

大許容残留量が国ご

とに定められている

場合がある） 

 C – いいえ 

 

    

 P – なし  P – いいえ     



材料／加工段階  この段階で持ち込ま

れ、管理され、増大す

る潜在的な食品安全危

害を特定する。  

B = 生物学的危害、C = 

化学的危害（放射性物

質関係の危害を含む）、

P = 物理学的危害 

潜在的な食品安全危害

の予防的管理措置が必

要か？ 

項目 3（左）の決定について、

正当性を説明せよ。（各社は、

自社工程の範囲内で適切な決

定を下し、その決定を科学的

に裏付ける必要がある。 以下

に例を示す） 

食品安全危害を大幅に

最小限化または予防す

るために、どのような 

予防的管理措置を適用

できるか？ 

（CCP を含む工程、ア

レルゲン、殺菌、サプラ

イチェーン、 その他の

予防的管理措置） 

この段階に予防的管理措

置が適用されているか？ 

 

はい 

 

いいえ 

 

はい 

 

いいえ 
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乾燥調味料（胡椒、

塩、その他の乾燥

香辛料）の受領 

B – サルモネラ菌 B – はい B – いいえ  サルモネラ菌は、香辛料、
特に胡椒を汚染することで

知られている。処理された

香辛料が使用されるため、

この危害が発生する可能性

は低い 。（補足資料#11、

12、20） 

サプライチェーン管理 

–乾燥香辛料 の低温殺

菌処理 

はい  

 B – ウェルシュ菌、セ
レウス菌 

 

  香辛料にウェルシュ菌 と

セレウス菌の胞子が紛れ込
んでいる可能性はあるが、

加工中に乾燥香辛料やチャ

ーハンの中で増殖すること

はできない。（補足資料

#12、20） 

   

 C – なし  C – いいえ     

 P – なし  P – いいえ     



材料／加工段階  この段階で持ち込ま

れ、管理され、増大す

る潜在的な食品安全危

害を特定する。  

B = 生物学的危害、C = 

化学的危害（放射性物

質関係の危害を含む）、

P = 物理学的危害 

潜在的な食品安全危害

の予防的管理措置が必

要か？ 

項目 3（左）の決定について、

正当性を説明せよ。（各社は、

自社工程の範囲内で適切な決

定を下し、その決定を科学的

に裏付ける必要がある。 以下

に例を示す） 

食品安全危害を大幅に

最小限化または予防す

るために、どのような 

予防的管理措置を適用

できるか？ 

（CCP を含む工程、ア

レルゲン、殺菌、サプラ

イチェーン、 その他の

予防的管理措置） 

この段階に予防的管理措

置が適用されているか？ 

 

はい 

 

いいえ 

 

はい 

 

いいえ 
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液状卵の受領 B –- サルモネラ菌 B – はい  サルモネラ菌は、液状卵の
汚染物質である。冷蔵した

卵を受領し、5°C 以下で保

存する。（補足資料 13） 

工程管理 – 後の調理

段階 

 いいえ 

 C – アレルゲン C – はい  C – 卵はラベル表示し、顧

客に情報提供しなければな

らないアレルゲンである。

（補足資料#8）卵を含有し

ない製品を同じ施設で生産

する場合は、他の製品との

アレルゲン 交差接触を管

理しなければならない。 

アレルゲン管理  – 別

の段階でのアレルゲン

表示  

 

衛生管理 – 卵を含有

しない製品を生産する

場合は、交差接触を防

ぐために後の段階で実

施する。 

 いいえ 

 

 

いいえ  

 P – なし  P – いいえ     



材料／加工段階  この段階で持ち込ま

れ、管理され、増大す

る潜在的な食品安全危

害を特定する。  

B = 生物学的危害、C = 

化学的危害（放射性物

質関係の危害を含む）、

P = 物理学的危害 

潜在的な食品安全危害

の予防的管理措置が必

要か？ 

項目 3（左）の決定について、

正当性を説明せよ。（各社は、

自社工程の範囲内で適切な決

定を下し、その決定を科学的

に裏付ける必要がある。 以下

に例を示す） 

食品安全危害を大幅に

最小限化または予防す

るために、どのような 

予防的管理措置を適用

できるか？ 

（CCP を含む工程、ア

レルゲン、殺菌、サプラ

イチェーン、 その他の

予防的管理措置） 

この段階に予防的管理措

置が適用されているか？ 

 

はい 

 

いいえ 

 

はい 

 

いいえ 
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生野菜の受領 B – サルモネラ菌、リ
ステリア菌 

 B – いいえ  

 

B – 未加工農産物に病原体

が付着している場合があ

る。生野菜を 5°C 以下で受

領・保存する。（補足資料

#13） 

後の調理段階  いいえ 

 

 C – 農薬  C – いいえ C – 農薬 – 承認されてい

ない農薬が使用された場合

や、許容値を超える残留レ

ベルが確認された場合は、

サプライヤー予防的管理措

置の対象としてその農薬に

対処しなければならない。

（補足資料#14） 

   



材料／加工段階  この段階で持ち込ま

れ、管理され、増大す

る潜在的な食品安全危

害を特定する。  

B = 生物学的危害、C = 

化学的危害（放射性物

質関係の危害を含む）、

P = 物理学的危害 

潜在的な食品安全危害

の予防的管理措置が必

要か？ 

項目 3（左）の決定について、

正当性を説明せよ。（各社は、

自社工程の範囲内で適切な決

定を下し、その決定を科学的

に裏付ける必要がある。 以下

に例を示す） 

食品安全危害を大幅に

最小限化または予防す

るために、どのような 

予防的管理措置を適用

できるか？ 

（CCP を含む工程、ア

レルゲン、殺菌、サプラ

イチェーン、 その他の

予防的管理措置） 

この段階に予防的管理措

置が適用されているか？ 

 

はい 

 

いいえ 

 

はい 

 

いいえ 
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 P – 異物  P – いいえ P – 生野菜の受領時に異物

が発見されたことがある場

合、会社はこの段階での予

防的管理措置の必要性を検

討する必要がある。 

   

ラミネート袋とラ

ベルの受領 

B – なし  B – いいえ      

 C – 化学残留物 

 

 C – いいえ 

 

C – 化学残留物 – 購買規

格に基づき、化学製品が使

用目的に対して承認されて

いることを記載した製造業

者の保証状を、全ての材料

について保管しなければな

らない。（補足資料#15、24） 

   



材料／加工段階  この段階で持ち込ま

れ、管理され、増大す

る潜在的な食品安全危

害を特定する。  

B = 生物学的危害、C = 

化学的危害（放射性物

質関係の危害を含む）、

P = 物理学的危害 

潜在的な食品安全危害

の予防的管理措置が必

要か？ 

項目 3（左）の決定について、

正当性を説明せよ。（各社は、

自社工程の範囲内で適切な決

定を下し、その決定を科学的

に裏付ける必要がある。 以下

に例を示す） 

食品安全危害を大幅に

最小限化または予防す

るために、どのような 

予防的管理措置を適用

できるか？ 

（CCP を含む工程、ア

レルゲン、殺菌、サプラ

イチェーン、 その他の

予防的管理措置） 

この段階に予防的管理措

置が適用されているか？ 

 

はい 

 

いいえ 

 

はい 

 

いいえ 

 

29 

Copyright (C) 2016 JETRO. All rights reserved. 

 C – アレルゲン  

 

C – はい  C – アレルゲン -  製品に

存在する全てのアレルゲン

を製品ラベルに記載しなけ

ればならない。（補足資料

#7、8）  

 

アレルゲン管理  – ア

レルゲン情報について

ラベルを見直す。（受領

段階でラベルを見直す

こともできるが、適切

なラベル使用を徹底す

るために、完成品に貼

付する際にも見直さな

ければならない） 

はい  

 

 

 P – なし  P – いいえ     

包装と  乾燥材料

の保存（コメ、大

豆、クエン酸、食

品添加物、胡椒、

塩、その他の乾燥

香辛料） 

B – なし  

 

C – なし 

 

P – なし  

 B – いいえ 

 

C – いいえ 

 

P – いいえ  

    



材料／加工段階  この段階で持ち込ま

れ、管理され、増大す

る潜在的な食品安全危

害を特定する。  

B = 生物学的危害、C = 

化学的危害（放射性物

質関係の危害を含む）、

P = 物理学的危害 

潜在的な食品安全危害

の予防的管理措置が必

要か？ 

項目 3（左）の決定について、

正当性を説明せよ。（各社は、

自社工程の範囲内で適切な決

定を下し、その決定を科学的

に裏付ける必要がある。 以下

に例を示す） 

食品安全危害を大幅に

最小限化または予防す

るために、どのような 

予防的管理措置を適用

できるか？ 

（CCP を含む工程、ア

レルゲン、殺菌、サプラ

イチェーン、 その他の

予防的管理措置） 

この段階に予防的管理措

置が適用されているか？ 

 

はい 

 

いいえ 

 

はい 

 

いいえ 
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冷蔵材料（液状卵、

生野菜）の保存 

B – リステリア菌、サ
ルモネラ菌 

 

 

C – なし  

 

P – なし  

 B – いいえ  

 

 

 

C – いいえ  

 

P – いいえ  

B – 調理段階を無効にする

ほどの病原体増殖は、発生

する可能性が低い。（補足資

料#16）  

   

洗米と炊飯 B – セレウス菌 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

C – なし  

 B – いいえ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

C – いいえ 

 

B –セレウス菌- 炊いたコ

メを室温で保存すると、胞

子が発芽し、増殖する可能

性がある。産生された毒素

は、加熱（蒸し加熱など）

しても存続できるため、炊

いたコメを 4時間以内にさ

らに加工（調理）または冷

蔵しなければならない。通

常、加工は連続して行われ

るため、この段階では予防

的管理措置は必要ない。（補

足資料#2） 

   



材料／加工段階  この段階で持ち込ま

れ、管理され、増大す

る潜在的な食品安全危

害を特定する。  

B = 生物学的危害、C = 

化学的危害（放射性物

質関係の危害を含む）、

P = 物理学的危害 

潜在的な食品安全危害

の予防的管理措置が必

要か？ 

項目 3（左）の決定について、

正当性を説明せよ。（各社は、

自社工程の範囲内で適切な決

定を下し、その決定を科学的

に裏付ける必要がある。 以下

に例を示す） 

食品安全危害を大幅に

最小限化または予防す

るために、どのような 

予防的管理措置を適用

できるか？ 

（CCP を含む工程、ア

レルゲン、殺菌、サプラ

イチェーン、 その他の

予防的管理措置） 

この段階に予防的管理措

置が適用されているか？ 

 

はい 

 

いいえ 

 

はい 

 

いいえ 
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P – なし  P – いいえ   

金属検出 B – なし  

 

C – なし  

 

P – 金属 

 

 

 

 

 

P – はい 

B – いいえ  

 

C – いいえ 

 

 

 

 

P – 金属 – 原料に金属片

が混入している場合や、収

穫プロセスで使用される装

置から金属片が混入する場

合がある。（補足資料#5、

32） 

 

 

 

 

工程管理 – 金属検出 

 

 

 

 

はい 

 

炊いた後で pH 調

整したコメ 

B – セレウス菌 

 

 

 

 

C – なし  

 

P – なし  

B – はい  

 

 

 

 

C – いいえ 

 

P – いいえ 

B  – セレウス菌- 胞子は

酸性環境で熱耐性を失う。

したがって、調理段階前に

pHを 4.3以下に調整する。

（補足資料#2、30） 

工程管理  – コメを 

pH4.3 以下に調整す

る。 

はい   



材料／加工段階  この段階で持ち込ま

れ、管理され、増大す

る潜在的な食品安全危

害を特定する。  

B = 生物学的危害、C = 

化学的危害（放射性物

質関係の危害を含む）、

P = 物理学的危害 

潜在的な食品安全危害

の予防的管理措置が必

要か？ 

項目 3（左）の決定について、

正当性を説明せよ。（各社は、

自社工程の範囲内で適切な決

定を下し、その決定を科学的

に裏付ける必要がある。 以下

に例を示す） 

食品安全危害を大幅に

最小限化または予防す

るために、どのような 

予防的管理措置を適用

できるか？ 

（CCP を含む工程、ア

レルゲン、殺菌、サプラ

イチェーン、 その他の

予防的管理措置） 

この段階に予防的管理措

置が適用されているか？ 

 

はい 

 

いいえ 

 

はい 

 

いいえ 
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チャーハンの調理

（全ての材料は、

この段階で加えら

れる。）  

B – サルモネラ菌、リ
ステリア菌、セレウス
菌 

B – はい   

 

B – 病原体 – 調理済みチ

ャーハンの内部温度を、1

分間以上、75°C以上に保つ

ことで、植物性病原体が死

滅し、低水分活性によって

増殖が抑制される。（補足資

料#18、19、31） 

工程管理 –調理済みチ

ャーハンの最低  内部

温度と保持時間 

工程管理 – 完成品の

水分活性は 0.85未満 

はい 

 
 

はい（この

段階は、別

の 場 所で

行 う 場合

もある。） 

 

 C – なし  C – いいえ     

 P – なし  P – いいえ     

調理済みチャーハ

ンの急速冷凍  

B – リステリア菌  B – はい  B – リステリア菌 -  リス
テリア菌は、滅菌後の未包
装製品に環境から持ち込ま

れる可能性がある。（補足資

料#17、25、28） 

衛生管理 –  汚染防止 はい  

 B –セレウス菌  B – はい B – セレウス菌 – 製品を

急速に冷却しないと、胞子

菌が増殖する可能性があ

る。（補足資料#2） 

工程管理 – チャーハ

ンを 4時間以内に°C以

下まで冷やす。 

はい  

 C – なし  C – いいえ     

 P – なし  P – いいえ     



材料／加工段階  この段階で持ち込ま

れ、管理され、増大す

る潜在的な食品安全危

害を特定する。  

B = 生物学的危害、C = 

化学的危害（放射性物

質関係の危害を含む）、

P = 物理学的危害 

潜在的な食品安全危害

の予防的管理措置が必

要か？ 

項目 3（左）の決定について、

正当性を説明せよ。（各社は、

自社工程の範囲内で適切な決

定を下し、その決定を科学的

に裏付ける必要がある。 以下

に例を示す） 

食品安全危害を大幅に

最小限化または予防す

るために、どのような 

予防的管理措置を適用

できるか？ 

（CCP を含む工程、ア

レルゲン、殺菌、サプラ

イチェーン、 その他の

予防的管理措置） 

この段階に予防的管理措

置が適用されているか？ 

 

はい 

 

いいえ 

 

はい 

 

いいえ 
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包装 B – リステリア菌 

 

 

 

 

C – なし  

 

P – なし  

 B – はい  

 

 

  

 

C – いいえ  

 

P – いいえ 

B – リステリア菌 - リス
テリア菌は、滅菌後の未包
装製品に環境から持ち込ま

れる可能性がある。（補足資

料#17、25、28） 

衛生管理 –  汚染防止 はい   

金属検出 B – なし  

 

C – なし  

 

P – 金属 

 

 

 

 

P – はい 

B – いいえ  

 

C – いいえ 

 

 

 

 

P – 金属 – 工程中の金属

同士の接触（補足資料#5、

32） 

 

 

 

 

工程管理 – 金属検出 

 

 

 

 

はい 

 

包装済み製品を保

存・搬送用の容器

に入れ、冷凍庫で

保管する。 

B – なし 

 

C – なし  

 

P – なし 

 B – いいえ  

 

C – いいえ  

 

P – いいえ  
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予防的管理措置計画 

 

工程管理 危害 許容限界 
モニタリング 

是正措置・是正 記録維持 検証 
対象 方法 頻度 担当者 

金属検出 

（工程中

の 1 つ以

上の段階

で金属検

出を行っ

てもよい） 

金属 金属探知機が存

在・稼働してお

り、機能してい

る金属探知機を

通過する製品

は、負傷や窒息

を惹起する金属

片が混入してい

ない。 

全ての製

品が、機能

している 

金属探知

機を通過

する。 

製品は、 X 

mm の鉄と 

Y mm の非

鉄金属を検

出・排除す

る、機能して

いる金属探

知機を通過

する）（会社

は 、金属を

埋め込み、使

用されるサ

ンプルの大

きさを裏付

けなければ

ならない。

PCQIは、妥

当性確認と

工程の各段

階について

会社が提供

する裏付け

資料を監督

する） 

生産中毎

時 

（会社は、

採用され

る頻度を

裏付けな

ければな

らない） 

適格者 

（教育、訓

練、経験の

いずれか、

または2つ

以上を備

えた者が、

個人の担

当業務に

応じて、清

潔かつ安

全な食品

を製造、加

工、包装ま

たは保管

する必要

がある） 

適格者は、適切な是正または是

正措置を講じる（これは、問題

を特定・是正するための行動、

再発を防ぐための行動、影響を

受ける全ての製品の安全評価、

不純物を含み、影響を受ける全

ての食品の販売を防ぐことなど

である） 

 

（予期せぬ食品安全事象が発生

した場合は、食品安全計画また

はその関係する部分を再分析す

る必要がある。食品安全計画の

再分析は、予防管理適格者

（PCQI）によって行われなけれ

ばならない。PCQI は、少なく

とも FDA によって認定された

標準化カリキュラムに基づく訓

練と同等の、リスクに応じた予

防的管理措置の策定・応用訓練

を成功裏に修了した適格者、ま

たは食品安全システムを展開・

応用するための職務経験を通じ

て適格と判断された適格者であ

る） 

金属検出記録 

 

設定と頻度についての妥

当性確認記録 

 

金属探知機の較正記録  

 

是正措置報告書 

PCQI が 7 就業日以内に文書を

見直す。（規制では、PCQI は完

成から 7 就業日以内に記録を見

直さなければならいことになっ

ているが、PCQIが毎日見直すこ

とが大いに推奨される。PCQI

の見直し中に問題が特定された

場合は、是正措置を講じなけれ

ばならない） 

 

検証には、モニタリングを週 1

回以上、直接観察することが含

まれる。  

 

金属探知機は、標準化された金

属片を検出するよう、製造業者

によって年 1回較正される。  

 

（注 - 会社は、 製造業者の推奨

事項を採用し、別の適格者によ

る定期較正を行うこともでき

る） 
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工程管理 危害 許容限界 
モニタリング 

是正措置・是正 記録維持 検証 
対象 方法 頻度 担当者 

低温殺菌

された香

辛料の受

領 

サルモネ

ラ菌 

承認済みのサプ

ライヤーから受

領（サプライヤ

ーが承認された

日付。サプライ

ヤーは、材料の

受領以前に承認

されなければな

らない） 

（サプライチェーンに適用される予防的管理措置に

は、モニタリングは必要ない） 

 

 

 

（モニタリングは必要ないが、各物品が承認済みのサ

プライヤーから納品されていることを見直し、文書化

する適格者を特定する手順を備えなければならない） 

（是正は、特定されたが製品安

全に直接影響しない軽微な問題

に対しても講じられるため、以

下は、「是正」とみなされる） 

適格者は、未承認サプライヤー

の納品物の受領を拒否すること

ができる。あるいは、その材料

を専ら研究用食品またはその他

の非販売目的に使用することが

できる。 

 

適切な文書が提出された場合、

PCQI は、サプライヤーの一時

的な承認を決定することができ

る。 

納品受領記録 

 

船荷証券 

 

サプライヤーから入手す

る、適格な監査人による

監査報告書の写し 

 

妥当な場合は、研究また

は非販売品向けの使用を

示す記録  

 

是正記録 

PCQIは、適格な監査人によるサ

プライヤーの初回監査と年次監

査を見直す。  

 

PCQIは、受領した記録を 7日以

内に見直す。 

 

PCQIは、是正記録を 7日以内に

見直す。 

（適切な検証の検討には、以下

が含まれる場合がある。 

危害の性質について、危害分析

は何を示唆しているか？ 

サプライヤーまたはサプライヤ

ーのサプライヤーは予防的管理

措置を適用しているか？ 

サプライヤーのどの手順、工程、 

慣行が、材料または原料の安全

性に関係しているか？ 

サプライヤーのコンプライアン

スに関して、FDAは 警告書また

は輸入警告を発行したことがあ

るか？ 

サプライヤーに関するこれまで

の 試験または監査の結果は、肯

定的な傾向を示しているか、否

定的な傾向を示しているか？  

過去の問題に対するサプライヤ

ーの是正措置は、適切かつ適時

に講じられてきたか？  

サプライヤーの保存または輸送

慣行は適切か？） 
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工程管理 危害 許容限界 
モニタリング 

是正措置・是正 記録維持 検証 
対象 方法 頻度 担当者 

アレルゲ

ンラベル

の表示 

アレルゲ

ン：大豆、

卵 

全ての完成品ラ

ベルは、 製品に

含まれるアレル

ゲンを表示す

る。 

生産され

る製品に

含まれる

材料  （製

品調合記

録に記載

されてい

る材料）

は、完成品

ラベルに

記載され

た材料表

示と一致

している。 

製品調合記

録を目視確

認し、生産さ

れる製品の

正確性を確

かめる。 

 

アレルゲン

表示が正確

かどうか、完

成品ラベル

を目視確認

する。 

生産され

る製品の

各バッチ 

適格者 生産されている製品が調合記録

に反映されていない場合、適格

者は製品をホールド（保留）状

態に置き、製品正しく調合され

たかどうか、ラベルを貼付して

出荷できるかどうかを確認す

る。 

 

完成品ラベルにアレルゲンが正

しく表示されていない場合は、

ラベルを訂正または破棄する。

適切なラベルが貼付されるまで

製品を出荷しない。 

製品調合記録 

 

完成品ラベル 

 

是正・是正措置記録 

PCQI は、記録を 7 就業日以内

に見直す。  

 

PCQIは、生産されている製品を

直接観察し、製品が調合記録に

記載された説明と必ず一致する

よう徹底する。 

コメの pH

調整 

セレウス

菌 

調理段階の前

に、炊いたコメ

の pH を 4.3 以

下に調整する。 

調理前の

炊いたコ

メの pHを

4.3 以下に

する。 

較正済みの

正確な pH

計 

調理前の

炊いたコ

メの各バ

ッチ 

適格者 pH が 4.3 以下でない場合は、 

pHが 4.3以下に是正されるまで

炊いたコメをホールド状態に置

く。 

 

適格者は、根本原因を判断し、

再発防止策を講じる。製品が適

切な pH 調整をされずに調理に

回された場合は、その製品を破

棄する。 

pH記録 

 

日次 pH計正確性 記録  

 

較正記録 

 

是正措置記録 

PCQIは、全ての記録を 7日以内

に見直す。 

 

（通常、装置の正確性チェック

と較正は、製造業者が推奨する

頻度に基づいて行われる。頻度

については、装置の使用条件と

既知の「趣旨」なども考慮する） 

 

（工場条件下で装置が意図され

た機能を発揮し続けるよう、定

期的に正確性チェックを行う。

装置の正確性と信頼性を確保す

るために、装置を定期的に較正

する） 
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調理 サルモネ

ラ菌、セレ

ウス菌、リ

ステリア

菌 

内部温度が 75°

C 以上になるま

で調理され、そ

の温度で 1 分間

以上  維持され

る。 

製品内部

温 度 が

75°C 以上

で、その温

度で1分間

以上  維持

される。 

較正済みの

正確な温度

計 

製品の各

バッチ 

適格者 製品温度が 75°C以上ではなく、

75°C以上で 1分間以上維持され

ない場合、適格者は、調理要件

を満たすまで製品を調理し続け

るよう徹底する。 

 

適格者は、根本原因を究明し、

再発防止策を講じる。完成品が

最低温度・時間要件を満たさな

かった場合は、製品を再生また

は破壊する。  

調理記録 

 

日次温度計正確性記録 

 

温度計較正記録 

 

是正措置記録 

PCQIは、全ての記録を 7日以内

に見直す。 

 

 

 

（通常、温度計の正確性は、氷

スラリーまたは沸騰水を使っ

て、毎日チェックする。温度計

の正確性を確保するために、標

準化された NIST 温度計と定期

的に照合して較正する。（補足資

料#33、34）） 

水分活性  水分活性は 0.85

未満。 

完成品の

水分活性

は 0.85 未

満。 

較正済みの

正確な装置

（水分活性

を測定する

ためにここ

で使用され

る装置のタ

イプを記入） 

製品の各

バッチ 

適格者 製品の水分活性が 0.85未満でな

い場合、適格者は、製品が水分

活性要件を満たすまで製品を調

理し続けるよう徹底する。 

 

適格者は、根本原因を究明し、

再発防止策を講じる。完成品が

水分活性要件を満たさなかった

場合は、製品を再生または破壊

する。 

水分活性記録 

 

日次装置正確性記録 

 

較正記録 

 

是正措置記録 

PCQIは、全ての記録を 7日以内

に見直す。 
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調理済み

チャーハ

ンの急速

冷凍区域

と包装区

域の殺菌  

リステリ

ア菌 

殺菌処理後、包

装前に完成品が

さらされる急速

冷凍区域と包装

区域の洗浄と殺

菌  

 

区域内の全従業

員（保守要員と

監督者を含む）

は、指定の上着、

ヘアネット、手

袋を着用しなけ

ればならない。 

 

（リステリア菌

は、調理後に環

境にさらされる

製品を汚染する

可能性がある。

この区域では、

製品の特別な取

り扱いと従業員

の衛生・殺菌が

必要とされる。

多くの食品会社

は、原料区域と

の二次汚染を防

ぐために、上着

の色、モップ、

清掃業者を区別

している。「ベス

トプラクティ

ス」は GMPに組

み込まれている

急速冷凍

の清潔性

を評価す

る。 

 

区域内で

殺菌剤を

使用する

前に、その

濃度を測

定する。 

例：200～

400 ppm

の第4級ア

ンモニウ

ム 

 

区域に入

る従業員

は、指定の

上着、  ヘ

アネット、

手袋を着

用する。 

急速冷凍区

域の清潔性

を目視確認

する。 

 

試験紙を使

って殺菌剤

濃度を測定

する。 

 

区域に入る

従業員が指

定の上着、ヘ

アネット、手

袋を着用し

ているかど

うか、目視確

認する。 

作業前に、

区域の清

潔性を目

視確認す

る。 

 

殺菌剤を

使用する

前に、その

濃度を測

定する。 

 

作業開始

時と生産

中2時間お

きに、区域

内にいる

従業員の

着衣適切

かどうか、

目視確認

する。 

適格者 区域が汚れていることが作業前

に観察された場合は、区域の清

掃が終わるまで、作業を開始で

きない。 

 

殺菌剤濃度が適切でない場合

は、使用前に濃度を調整する。 

 

着衣が区域に適していない従業

員は、適切な着衣を指示される。

（適格者は、適切な着衣の不履

行によって製品に二次汚染の可

能性がもたらされたかどうかを

評価する必要がある。この点に

留意することが重要である） 

 

環境試験プログラムによる好ま

しい知見が確認された場合は、 

環境試験プログラムに概説され

る行動をフォローし、文書化す

る。（補足資料#21、26、27、28） 

日次殺菌記録 

 

殺菌剤濃度記録 

（注- 多くの企業は、日次

殺菌記録に殺菌剤濃度を

記載している） 

 

環境試験プログラム記録 

 

試験結果 

 

是正・是正措置記録 

 

PCQIは、全ての記録を 7日以内

に見直す。 

 

環境試験プログラム 

 

（環境試験は、加工後、包装前

に環境にさらされる調理済み食

品に適用される。プログラムに

は、試験対象施設の場所と数、

サンプリングの時期と頻度、使

用される分析方法、試験所、発

見事項に対する是正措置手順な

どが含まれなければならない。

環境試験プログラムの例が提示

されている） 
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場合もあるが、

こうした文書も

エリア別に作成

される） 



 

40 

Copyright (C) 2016 JETRO. All rights reserved. 

予防的管理措置計画の補足資料一覧 
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anthracis 
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4. Teshima, Reiko, Division of Novel Foods and Immunochemistry, National Institute of Health Sciences, “Regulation of foods containing allergens in 
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5. FDA Health Hazard Evaluation Board, “CPG Sec. 555.425 Foods, Adulteration Involving Hard or Sharp Foreign Objects,” 2005. 

6. University of Nebraska – Lincoln Extension, Institute of Agriculture and Natural Resources, “GMPs for Sauces and Dressings” 

7. FDA, “Guidance for Industry: Questions and Answers Regarding Food Allergens, including the Food Allergen Labeling and Consumer Protection Act 
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10. University of Nebraska – Lincoln, Food Allergy Research and Resource Program (FARRP) “Components of an Allergen Control Plan” 
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16. Tompkin, Bruce, “The significance of time-temperature to growth of foodborne pathogens during refrigeration at 40-50°F,” Joint FSIS/FDA 

Conference on Time/Temperature, Nov. 1996. 
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Coordinated Food Survey Plan with participation by food regulatory agencies in Australia. 
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24. USA, 21 C.F.R. § 7.13 Suggested Forms of Guaranty. 

25. Tompkin, Bruce, 2002. “Control of Listeria monocytogenes in the Food-Processing Environment.” J. Food Prot. Vol. 65, No. 4, pp. 709-725. 
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36. Congressional Research Service. 2014. “Food Fraud and “Economically Motivated Adulteration” of Food and Food Ingredients.” Jan. 
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http://meathaccp.wisc.edu/
http://www.who.int/hac/crises/jpn/faqs/en/index7.html
http://r.search.yahoo.com/_ylt=A0LEVj.vprxW9IsA8CwnnIlQ;_ylu=X3oDMTByOHZyb21tBGNvbG8DYmYxBHBvcwMxBHZ0aWQDBHNlYwNzcg--/RV=2/RE=1455232816/RO=10/RU=https%3a%2f%2fwww.fas.org%2fsgp%2fcrs%2fmisc%2fR43358.pdf/RK=0/RS=xMlC5Ucm8MFWDNWr3i_BKXejTP4-
http://foodfraud.msu.edu/wp-content/uploads/2014/08/flyer-FF-Reference-Sheet-Final.pdf
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6.記録例 

-チャーハンの記録例 

-訓練様式例 

 



製品：チャーハン   
工場名 発行日  
所在地： 改訂  
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調理記録例 

 

危害：サルモネラ菌、セレウス菌、リステリア菌などの植物性病原体 

パラメータ、数値または許容限界： 

担当者、方法、 頻度：適格者は、各バッチの完成品温度が75 °C以上であることを確認し、

最低1分間75 °C以上に保つ。 

 

 

 

日付： 
 

時刻 バッチ番号 
温度 

（°C） 
その温度で維持され

た時間 

適格者のイニシャル 

（イニシャル） 

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

再確認日： 
 

PCQI再確認署名： 
 

  



製品：チャーハン   
工場名 発行日  
所在地： 改訂  
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金属検出記録例 

 

危害：金属混入 

許容限界： 

1) 金属検出器を作動させて全ての製品を検査する。 

2) 怪我や窒息を惹起する金属片が混入していない製品は、金属検出器を通過する。

手順：金属検出器が機能していることを確かめるために、標準的なX mmの鉄棒とY mm 

の非鉄およびステンレス棒を1時間に1回、 検出器を通過させる。 

 

日付：  

 

時刻 製品 ロット番号 

検出器が備わっ
ており、作動し

ている 

（はい／いい

え） 

検出器は標準的
な鉄、非鉄、ス
テンレスに反応
して不合格とす

る 
（はい／いい

え） 

適格者 

（イニシャル） 

      

      

      

      

PQCI検証再確認者署名： 再確認日： 

 

※ XおよびYの値は、検出器の較正中に決定される。 

 

  



製品：チャーハン   
工場名 発行日  
所在地： 改訂  
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アレルゲン ラベルチェック記録 

 

危害：アレルゲン – 大豆および卵 

パラメータ：全ての完成品ラベルは、完成品内に存在するアレルゲンを表示しなければな

らない。 – 大豆および卵 
 
 

日付 時刻 製品 ロット番号 
適切なラベルが貼
付されている 

（はい／いいえ） 

適格者 

（イニシャル） 

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      
PCQI検証署名： 再確認日： 

 

  



製品：チャーハン   
工場名 発行日  
所在地： 改訂  
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日次殺菌管理記録  

 

日付：                                               

 

殺菌区域と目標  
稼働前： 時刻 時刻 時刻 時刻 使用前 

所見と是正  

オペレー

ターのイ

ニシャル       

食品接触面の状況と清潔性 

装置は清掃・殺菌済み（S/U）* 

殺菌剤のタイプ：四級アンモニウム化

合物 

濃度：200-400ppm+ 

 

  

  

殺菌剤濃度 

•     

殺菌剤のタイプ：四級アンモニウム化

合物 

濃度：200-400ppm+ 
 

  

  殺菌区域に入る従業員は全員、 指定の
上着を着用        

従業員は全員、ヘアネットと手袋を着用        

* S = 可、U = 不可 
+ 試験紙ごとのppm測定値を記入すること。 

 PCQI検証署名： 日付： 

 

  



製品：チャーハン   
工場名 発行日  
所在地： 改訂  
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是正措置記録 

是正措置記録は、食品安全チームのリーダーが維持する。以下は、是正措置様式の例である。 

 

是正措置様式 

記録日： コードまたはロット番号： 

逸脱の日付と時刻：  

逸脱の説明： 

工程の常態を回復するために講じられた措置： 

措置を講じた者（氏名および署名）：  

逸脱に関係した製品の量：  

逸脱に関係した製品の評価： 

製品の最終処分： 

PCQI再確認（氏名および署名）： 再確認日： 

 

  



製品：チャーハン   
工場名 発行日  
所在地： 改訂  
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温度計の日次正確性点検 
 

検証：各温度計の正確性を毎日点検する。温度は、標準値から±1°Cでなければならない。 
 

較正日 計器番号 
沸騰水温度 

（100±1°C）* 

氷桶温度 

（0±1°C） 

温度は仕様の範囲内 

（はい／いいえ） 

適格者 

（イニシャル） 

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

PCQI検証再確認者署名： 再確認日： 

* 標高によって、温度調節が必要になる場合がある。 
 

  



製品：チャーハン   
工場名 発行日  
所在地： 改訂  
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温度計の年次較正 記録 
 

検証：各温度計を年に2回、計器正確性点検所に送り、較正する。温度 は標準値から±2°F

（1°C）でなければならない。結果の記録を保管すること。 
 

較正日 計器番号 較正方法 較正結果 
温度は仕様の範囲内 

（はい／いいえ） 

適格者 

（イニシャル） 

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

PCQI検証再確認者署名： 再確認日： 

 

  



製品：チャーハン   
工場名 発行日  
所在地： 改訂  
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受領記録例 

 

本指導例 は、サプライチェーン適用管理を必要とする材料を1つだけに設定しているため、

多くの企業にとって現実的ではない。大半の企業には受領手順があり、多くの企業は承認済

みのサプライヤー に品質と安全性考察 の両方を求める。貴社の標準的な受領記録が、サ

プライチェーン適用管理を必要とする原料およびその他の材料が、承認済みのサプライヤ

ーから持ち込まれていることを検証すべく設定されている場合は、検証記録として適してい

るかもしれない 。承認済みのサプライヤーの 所在地からの受領を検証するために、チェッ

クリスト、バーコードスキャン、コンピューター集計表、その他の方法を使用することがで

きる。検証記録は検証活動実施時に作成しなければならない点と、検証活動は予防管理 適

格者によって、または予防管理適格者の監督の下に検証されなければならない点に留意し

て、組織に合ったフォーマットを使用すること。 

 

サプライヤー監査 の検証 

 

目的：サプライチェーン適用管理下のサプライヤーに対する第三者監査の再確認  

サプライヤー名、所在地  

再確認日  

監査実施日  

報告書に監査手順記載 

（はい／いいえ、および所見） 
 

監査実施者（例：認証機関名）  

監査の全体的な結論  

指摘された必要な是正措置  

是正措置に対するサプライヤーの対応  

以前の報告書で指摘された傾向  

再確認の結論  

PCQI再確認者：  日付： 

 

  



製品：チャーハン   
工場名 発行日  
所在地： 改訂  
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食品安全計画の再分析報告書  
 

（製品別に計画を立てる場合は、必要に応じて列を追加すること） 
 

チェックリスト 
再確認日・再確認者
のイニシャル 

更新が必要 
はい／いいえ 

更新日／ 
完了日: 

更新完了者（イニシャ
ルまたは署名） 

食品安全チーム一覧表     

施設で製造されている製
品および実施中の工程の
一覧表 

    

製品フローチャート     

危害分析     

殺菌の予防的管理措置     

食品アレルゲンの予防的管

理措置 

    

工程の予防的管理措置     

サプライチェーンの予防的
管理措置プログラム 

    

リコール計画     
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訓練 

 

各施設は、予防管理適格者（PCQI）に加え、適格者を配置しなければならないだろう。適

格者は、「衛生的で安全な食品の製造、加工、梱包または保管に必要な教育、訓練または経

験（もしくはこれらの組み合わせ）を、個人の担当職務に応じて備えた人物であり、事業

所の従業員でもよいが、従業員である必要はない」と定義される。適格者は、施設で遂行

することになる職務のための訓練を受けなければならず、訓練記録の写しを保持しなけれ

ばならない。 

 

なお、予防管理適格者（PCQI）は、少なくとも FDA によって適格と認定された標準化カ

リキュラムに基づく訓練と同等の、リスクに応じた予防的管理措置の展開・応用訓練を成

功裏に修了した適格者、または食品安全システムを展開・応用するための職務経験を通じ

て適格と判断された適格者とみなされる。PCQI認定書も施設に保管しなければならない。 

 

訓練様式例 

 
製品：チャーハン  
工場名 発行日  
所在地： 改訂  

 

環境モニタリングのための適切なサンプリング技法に関する訓練 – サンプル収集を担当

する品質保証要員が、標本が 30.5 cm×30.5 cmでなければならないことや、サンプリング

の目的が標本採取する装置の高リスク部分を特定することであることを確実に理解するた

めの訓練 

 

氏名 署名 日付 
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7.再分析報告書の例 
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FDAは、食品安全計画の再分析を「食品安全計画が依然として有効であり、食品安全シス

テムが計画に沿って運用されていることを保証するための検証手続き」と定義している。

FDAは、少なくとも3年に1度、製品または工程に大幅な変更が生じる都度、食品に関係する

危害の可能性について新たな情報が得られた際、問題が予想される場合、予防的管理措置

に効果がない場合に、再分析を行うことを義務付けている。 

 

 

再分析報告書の例 

 

製品：チャーハン  
工場名 発行日  
所在地： 改訂  

 

食品安全計画再分析報告書 
 

（製品別に計画を立てる場合は、必要に応じて列を追加すること。） 

 

チェックリスト 
再確認日・再確認者
のイニシャル 

更新が必要 
はい／いいえ 

更新日／ 
完了日： 

更新完了者
（PCQI） 

（イニシャルま
たは署名） 

食品安全チーム一覧表     

施設で製造されている製品およ
び実施中の工程の一覧表 

    

製品フロー図     

危害分析     

殺菌の予防的管理措置     

食品アレルゲンの予防的管理措置     

工程の予防的管理措置     

サプライチェーンの予防的管理措
置プログラム 

    

リコール計画     
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8.包括的なリコールプログラム 

 



工場名 発行日  
所在地： 改訂  
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（企業名）リコールプログラム 

 

リコール計画 

 

米国食品医薬局（FDA）は、危害分析によって予防的管理措置を必要とする危

害が特定された場合は、必ずリコール計画を立てなければならないと定めてい

る。 

 

製品リコールの目的 

製品リコールは、公衆衛生の保護を目的としている。最初のゴールは、危害を及ぼす可能

性のある全ての製品を再び管理下に置くことである。このゴールを達成すれば、リコール

は成功である。場合によっては、第二のゴール（危害を及ぼす可能性のある製品とその処

分の仕方について、一般市民に知らせること）に取り組まなければならないこともある。 

 

製品リコール実施の基本原則 

リコール計画を効果的に実施するための基本原則は、以下の通りである。 

1. 全ての製品のロットまたは日付コードを使用する。 

2. リコール担当者を（前もって！）指名する。 

3. マスコミ担当者を（前もって！）指名する。 

4. 容易に連絡が取れるように、卸売顧客の記録をしっかり取っておく。 

5. 一般市民への情報提供計画を立てておく。 

6. プレスリリースの雛型と顧客への連絡書の原稿を（前もって！）用意しておく。 

7. 規制機関と協力する。 

8. 迅速に行動する。不確かな場合は、より安全な行動方針を取る。 

9. 「予行演習」でリコール計画を練習する。 

 

製品回収方針 

（企業名）は、公衆衛生を脅かし、政府規制に違反し、あるいは基準に適合しない製品の

効果的な警告・回収システムを維持する。 

 

A.  はじめに 

製品リコールでは、不純物が添加されている製品、不正商標表示の製品、または連

邦や州の法規制に違反する製品を市場から撤去する。リコールは、企業が自ら主導

する場合と米国農務省（USDA）や FDA の要請による場合がある。「リコール」と

いう言葉は、販売されている製品について、連邦食肉検査法、連邦家禽製品検査法、

連邦食品医薬品化粧品法の条項に基づく不純物添加または不正商標表示があると考



工場名 発行日  
所在地： 改訂  
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えられる理由がある場合に使用される。企業によって完了された市場からの撤去や

在庫品回収は、リコールに含まれない 。 

 

B. リコールの分類： 

クラス I - 製品が健康への重大な悪影響または死を惹起する合理的可能性のある健康危害

状況  

クラス II - 製品の使用が健康に悪影響を及ぼす可能性が若干認められる健康危害状況 

クラス III - 製品の使用が健康に悪影響を及ぼさない普通の状況 

 

市場からの撤去には、製品の不純物添加や不正商標表示を惹起しない、品質基準を下回る

製品や軽微な規制違反製品の市場からの撤去が含まれる。 

 

 

C. コード日付／記録 

1.  全ての製品には、製造年月日を特定するコード日付表示システムによって判読

可能なコード日付が付される。 

2.  （企業名）は、製品に関するこうした記録全てを製造日から 2年以上保管する。 

 

D.  責任 

1. リコール開始の決定は社長の責任である。社長が不在の場合は、ゼネラルマネージ

ャーが責任を負う。サプライヤー／規制機関によって以前に開始されたリコール活

動の責任を負う決定は、社長によって下される。リコールを適切に実施できるかど

うかは、リコールコーディネーターとリコールチーム（リコールに備えて待機し、

リコール行動計画の成功に不可欠な要員で構成される集団）に掛かっている。 

 

2. リコールオフィサーは、リコールチームのあらゆる活動を指揮する。リコールチー

ムは、リコールコーディネーターと以下の部署の代表者で構成される（また、リコ

ールオフィサーは、これらの人々に電話、ファックス、電子メールで連絡する） 

 部署    代表者    代替要員 

 リコールオフィサー／コーディネーター 

マーケティング 

法務 

 食品安全チーム 

工場オペレーション 



工場名 発行日  
所在地： 改訂  
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予防的管理措置チーム／品質保証 

IT／経理 

コールセンター・オペレーション 

 リコールチームに配属される要員と代替要員は、上記の通りである（あなたのチー

ムに所属する予定の人々のみ、本名を記載すること）。 

. 

 リコールチームの主な責任は、以下の通りである。  

1. 危害の程度、リコールクラス、リコールの深刻度、適切な規制機関通知を確認

するために、関連の事実、情報、報告書を評価する。 

2. 影響を受ける全ての顧客向けに、リコール決定通知書を作成する。 

3. 全ての製品情報と出荷停止指示を含むリコール指示を、流通関係に通知する。 

4. リコール文書を作成し、サプライヤーと顧客に通知する回復部隊を展開する。 

5. 社内およびマスコミ、保険会社、規制機関とのコミュニケーション経路を構築

する。 

6. リコールレターとプレスリリースを作成する。 

7. 全てのリコール連絡が受領されたことを検証するために、有効性チェックを行

う。 

8. 全てのリコール事象の記録を維持する。 

9. 誤った製造または流通慣行の是正を支援するために、リコールの事実を評価す

る。 

10. リコール終結手順を確認・実施する。 

11. 将来のリコールを改善するために、リコールプロセスを評価する。 

  



工場名 発行日  
所在地： 改訂  
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E.  リコールチーム員とその代替要員の責任は、以下の通りである（貴社の業務に合わせて

定めること。以下は一案である） 

 

リコールオフィサー の責任  

1. 疑われる健康危害、品質不良、製品への不純物添加などに関する予備情報を

評価し、必要であれば製品サンプルを入手する。 

 

2. 品質保証スタッフおよび食品安全担当者と協力し、疑われる危害の予備分析

を行う。 

 

3. 健康危害が確認され、社長がリコールを決定した場合は、直ちにリコールチ

ーム会議を開き、リコール手順の全ての活動を調整・指揮する。 

 

4. リコールされた製品の処分に関わる全ての活動を調整・指揮する。 

 

5. 逸脱した流通慣行の是正に必要な全ての活動を調整・指揮する。 

 

6. 内部のコミュニケーションを調整・指揮する。 

 

6. 規制機関が関与する場合は、議論に参加し、記録を維持する。 

 

リコールコーディネーター の責任 

 

1. 有効性チェックを行う。 

 

2. 全てのリコール事象の記録を維持する。 

 

マーケティング部の責任  

 

1. リコールオフィサーおよびリコールチームと協力して、全ての対外コミュニ

ケーションの準備をし、マスコミとの接点として機能する。 

 

法務部の責任 

 

1. 製品のリコールが適用可能な全ての法的要件に適合するよう徹底する。 
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2. 企業とその役員の権利を保護するために取る適切な行動について、リコール

オフィサーに助言する。 

3. 規制機関とのコミュニケーションを再検討する。 

4. 一般市民に公開する情報の最終案作りを支援する。 

 

品質保証部の責任  

 

1. 顧客から寄せられる苦情情報と苦情文書を受け付ける。 

2. 潜在的な危害の予備分析について、リコールコーディネーターを支援する。 

3. 疑わしい製品のリコール行動の開始と生産中止を工場に通知する。 

4. 疑わしい製品の納品先を追跡するために、全ての分析ロット情報、ロット記

録、製品コード、出荷日、コード日付などを入手する。 

5. 可能であれば疑わしい製品のサンプルを入手し、分析のために指定の試験場

に送付する。 

6. 文書を隔離し、自社施設、倉庫、販売店に製品を保管する。 

7. 疑わしい製品の顧客からの回収を監督・文書化する。 

8. 製品不良の原因となった原料または包装材の隔離・保管を支援する。 

9. 最終処分に破壊が必要な場合は、回収品の破壊を確認・文書化する。 

10. 法務部の要請を受けて、製品サンプルまたは材料の保安を維持・提供する。 

11. 手順の有効性を評価するために、年 1回模擬リコールを実施する。 

 

営業部とコールセンター の責任  

（大規模リコールに際して貴社にコールセンターがない場合は、電話受付の支援をどこか

に委託することもできる。あるいは、大量の電話が掛かり、電話がつながらないと顧客に

思われたくない場合は、ボイスメールを増やす必要があるかもしれない） 

1. 苦情情報および苦情文書を受け付ける。 

 

2. 可能であれば、品質保証部による顧客からの製品受け取りを支援する。 
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3. 品質保証部のコール通知コーディネーションを支援する。 

 

3. 顧客に支払う金額を文書化する。 

 

4. 疑わしい製品の交換をコーディネートする。 

 

経理部の責任  

1. リコールに関わる全ての費用が評価され、説明責任が果たされていることを

徹底する。 

2. 全てのリコール費用が適時に回収されるよう徹底する。 

3. サプライヤーの保険適用状況と適用範囲について、リコールオフィサーに助

言する。 

4. リコール状況の製造物責任を負う者について会社に通知し、必要に応じて製

造物責任者に助言を与え続ける。 

 

組織・コミュニケーションガイドライン 

 

A. 苦情：身体疾患、潜在的に深刻な製品不良、苦情は、リコールオフィサー（または

被指名人）と法務部に直接通知される。 

 

B.  予備的危害分析：品質保証部と法務部の助言を受けて、苦情はまれな事例、無効、

または,大きな危害や品質不良を伴わないとものとリコールオフィサーが判断した

場合は、通常の製品品質苦情として取り扱う。 

 

C. 製品リコールと撤去：リコールの正当な理由となり得る潜在的な問題が存在する可

能性を示す合理的な証拠がある場合、リコールオフィサーは、社長とリコールチー

ムに発見事項を連絡する。リコールオフィサーは、法律顧問と相談し、もし追加情

報が必要であれば、どのような追加情報を入手すべきか、関係規制機関に通知する

かどうかなど、取るべき行動を社長に勧告する。リコールオフィサーは、引き続き

苦情を調査し、利用できる全ての情報を用いて、危害または不良の有無を確認する。 

 

 製品を撤去またはリコールしないという決定が下された場合は、社内のリコールチ

ームと関係規制機関（リコールまたは撤去の可能性についてすでに伝えている場合）

に決定を連絡する 。その後の活動は、製品品質に関する通常の苦情の取扱いと同様
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である。 

 

 リコールの決定については、リコールチームと関連規制機関に直ちに連絡する。リ

コールオフィサーは、前述したように、全てのリコール活動を指揮する。サプライ

ヤーまたは規制機関によってリコールが開始された場合は、本マニュアルの「リコ

ールの責任」に記載されているように、リコールオフィサーは直ちにリコールチー

ムに通知し、全てのリコール活動 を指揮する。 

 

D. マスコミおよび顧客とのコミュニケーション： 

（これについては、模擬リコール中に練習すること！電話連絡先リストを必ず更新して

おくこと。マスコミに何も話してはならないと、従業員に周知徹底すること。スーツを

着用し、マイクを手に持った友人にワゴン車で登場してもらい、外で従業員にインタビ

ューしてもらうこと。さて、従業員は質問に答えるだろうか？？？？） 

 

リコールが発生した場合、製品を回収し、評判の悪化を回避する上で、顧客や報道機関

への社外コミュニケーションが極めて重要である。したがって、マスコミとの全てのコ

ミュニケーションは、マーケティングディレクターが対応する。発生し得るリコール、

在庫品回収または市場からの撤去に関する全てのコミュニケーションは、企業秘密ガイ

ドラインに沿って行わなければならない。顧客とのコミュニケーションは全て、リコー

ルチームが承認する。緊急事態においては、電話、ファクシミリ送信、はがきまたは書

簡で顧客に通知し、回収すべき製品を捜索する。会社 が顧客の利益を最優先して行動

していることを証明し、間違った情報の公表を回避するために、マーケティングディレ

クターは、報道機関の質問に対する回答として意見書を作成する。このような情報は、

関係規制機関と調整され、報道機関に対して自主的に提供される。規制機関に正確かつ

適時に連絡することが重要である。信頼できる事実が判明した場合に限り、規制機関に

連絡し、マスコミに情報を提供する。 

 

リコールとその進捗に関する全ての社内コミュニケーションは、リコールコーデ

ィネーターとマーケティングディレクターが行う。両者は、その時点での現状を

説明する。マスコミや一般市民からの電話については、全てマーケティングディ

レクターに問い合わせなければならない。 

 

 

  リコール手順  

 

A. 苦情の受け付け：通常、顧客からの苦情は、カスタマーサービス担当者（CSR）が



工場名 発行日  
所在地： 改訂  

 

64 

Copyright (C) 2016 JETRO. All rights reserved. 

対応する。CSRが潜在的に深刻な苦情に気付いた場合は、直ちにリコールオフィサ

ーと法務部に通知しなければならない。必要に応じて、全ての関連情報を文書化す

る。疑わしい製品を入手できる場合は、入手のうえ、指定の試験所に送る。 

 

B.  公衆衛生上の重要性評価：社長は、品質保証部などが提供する証拠と助言に基づき、

直ちにリコールを開始する必要性を判断する。リコールが発生した場合、リコール

オフィサーは、当該製品の全ての在庫の回収を命じる。製品リコールを行うスピー

ドが極めて重要である。規制機関は、リコールが有効かつ迅速に実施されることの

保証を要求する。 

 

C. 規制機関の正式な通知：製品リコールを開始する必要が生じた場合、リコールオフ

ィサーは、リコールチームに通知する。リコールオフィサーは、政府規制の遵守を

徹底し、押収、差し止め命令、起訴に対する会社の法的責任を判断するために、法

律顧問に相談する。リコールの決定が下された場合、リコールオフィサーは関係規

制機関に直接連絡する。規制機関への通知には、以下を記載しなければならない。 

- リコールの理由 

- ブランド名 

- 製品名 

- 包装（タイプと大きさ）  

- パッケージコード（使用期限／販売期限）  

- 包装日 

- ラベルまたはパッケージの写真 

- ケースコード 

- 1ケース当たりの個数 

- 製造日 

- 流通地域  

- 学校給食 （はい／いいえ）  

- 国防総省 （はい／いいえ）  

- インターネット販売またはカタログ販売（はい／いいえ）   

- 生産量（重量）  

- 事業所に保管されている数量 

- 流通量（1ケース当たりの重量）  

- 流通水準（リコールの程度（もし分かれば））  

 

実際又は提案されたコミュニケーション戦略とリコール戦略の写しも、規制機関に

提出しなければならない。 
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行動計画 

 

1.  潜在的な問題の通知 

 

2.  リコールチームグループ会議 

  

a.  問題を特定する。－ リコールオフィサー 

 

b.  重大性 と規模を明らかにする。－ チーム員 

 

c.  記録を見直し、リコールの範囲を決定する。 

 

回収される製品の特定と捜索を促すために、必要に応じて流通記録を維持する。これらの

記録を使用して、製品流通に関する必要情報をFDAまたはUSDAの食品安全検査局（FSIS ）

に提供することができる。事業所は、連邦食肉検査法（FMIA）または家禽製品検査法（PPIA）

が適用される取引に関わる家畜、家禽または鳥肉食品、食肉または食肉食品の購入、販売、

出荷、受領、取り扱いごとに、売渡証、送り状、船積書類などの記録を維持する。これら

の記録には、荷受人の名称と所在地、出荷方法、出荷日などが記載される。 

 

d.  アクションモードを決定する。－ リコールオフィサー 

 

e.  目的と任務を明確にする。- リコールコーディネーター 

  

3.  アクションモード 

  

a.  疑わしい製品のコード日付と生産された製品の総量を明確にする。- 品

質管理部／業務部 

 

b.  全ての疑わしい製品の所在を明らかにする。– 販売部 

 

c.  製品を社内で保管する。／品質を検証する。- 品質管理部 

 

d.  全ての疑わしい製品を保管するよう顧客、仲介業者、外部保管施設に通

知する。／数量を検証する。– 販売部（必要に応じて具体的な状況を記

載・更新できるサンプルレターが添付されている） 
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e.  保管されている疑わしい製品の数量を確定する。（入手可能な総量また

は会社の管理下にある数量）- 品質管理部 － 出荷部 

 

f.  FDA に通知する。– クラス 1 リコールの場合は、24 時間以内に要申告

食品登録報告書を提出しなければならない。リコールは全て、現地の地

区事務所にも通知し、リコールへの情報提供を受けなければならない。 

 

g.  USDA に通知する。－ （リコール開始から 24 時間以内に USDA に通

知しなければならない。）  － リコールオフィサー 

 

 

h.  必要なマスコミ報道 – マーケティング部 

 

（計画書の裏面に、マスコミ連絡先を参照として記載する。） 

 

i.  マスコミ対応 – マーケティングディレクター 

 

4.  コミュニケーション 

 

製品リコール、市場からの撤去または在庫品回収を行う必要の可能性を示す情報を

リコールオフィサーに通知するのは、各リコールアクションチーム員の責任である。

こうした情報は、顧客からの苦情、販売仲介業者の意見、社内の発見事項、USDA

または FDA の通知などの形でもたらされる場合がある。リコールオフィサーは、

リコールアクションチームの会議が必要かどうかを決定する。 

 

初回の会議は、グループメンバーに必要な情報に関する指示を与えること、あるい

は情報を再検討し、実際の問題や潜在的な問題を特定し、行動のための勧告を策定

することを目的とすべきである。 

 

初回会議後に入手した全ての情報は、リコールコーディネーターに送付しなければ

ならない。こうした情報をリコールオフィサーとともに再検討し、以前の決定と問

題の状況について再評価する。 
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5.  製品回収 

 

製品は、中心部または管理された場所に返品される。回収された疑わしい製品の一

覧表を厳格に維持しなければならない。疑わしい製品は、処分が決定されるまで、

「QC ホールド」タグを付けて保管しなければならない。製品不良の認定は、独立

機関による適切な評価と試験に裏付けられなければならない。適切な行動が取られ

たことを検証するために、独立の専門家の支援を受けることも推奨される。 

 

手順： 

 

a.  疑わしい製品の返品場所を指定する。 

 

b.  疑わしい製品の取扱い手順書を作成する。手順書を FDA または USDA に提出し、

承認を受けなければならない。手順書には分類ガイドラインが記載されていなけれ

ばならない。通常、製品は以下のいずれかのカテゴリーに分類される。 

1. 良品（USDA および会社基準に基づき、使用に適した製品.） 

2.  疑わしい製品（このカテゴリーの製品は、是正／再生に適しているか追加試験

を必要とするかのいずれかである。） 

3.  不良判定された製品 

 

c.  疑わしい製品の受領・取扱い監督責任者を指名する。 

 

d.  疑わしい製品をカテゴリー分類（上記 1～3）しなければならない。 

 

e.  「疑わしい製品」の記録を維持しなければならない。疑わしい製品は、是正措置の

実施と追加試験結果の入手のいずれかまたは両方が行われるまで、「QA ホールド」

タグ を付けて保管される。 

 

f.  不良判定された製品は、USDA ガイドラインに従って変性される。不良判定された

全ての製品について記録を作成・維持する。 

 

g.  不良判定された製品は、USDA ガイドラインに従い、USDA の承認を受けた上で、

埋立地に送ることができる。 
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6.  有効性チェック 

 

有効性チェック の目的は、リコールに関係する全ての荷受人／顧客がリコールに関す

る通知を受け取り、適切な行動を取ったかどうかを検証することである。これは、リコ

ールの進捗と有効性を評価するための手段である。FDAまたは FSIS は、リコールを行

った会社の有効性チェックを検証する。 

 

リコールの有効性を評価するために、リコールチームは以下の情報を蓄積する。 

 

a. リコールに関わった各タイプの製品の重量 

b. 各製品のラベル情報 

c. まだ「社内」または別の場所にある製品の数量 

d. 影響を受けた顧客の人数 

e. 各顧客への連絡方法 

f. 顧客文書の有無 

g. リコール情報の受領を確認する文書があるかどうか 

h. 製品に対して取られた行動 、行動の責任者 

i. 製品が破壊された場合は、責任者が破壊に立ち会い、文書化したかどうか 

FDA／FSIS の要員が立ち会ったかどうか 

j. 以下が文書化されているかどうか 

1. 問題が特定された時期 

2. 顧客に通知した時期 

 

7.  リコールの評価 

リコールチームは、製品回収の有効性の結果を FSIS に定期的に報告し、進行中のリコ

ールの状況について FSIS に情報を提供し続ける。これらの報告書には、特別の定めが

ない限り、以下の情報が記載される。 

 

1. リコールを通知された荷受人／顧客の数 

2. 通知の作成日 

3. 通知方法 

4. リコール連絡に応えた荷受人／顧客の数 

5. リコール連絡を受けた時に各荷受人／顧客の手元にあった製品の数量 

6. リコール連絡に応じなかった荷受人／顧客の数 

7. 各荷受人／顧客が返品または保管した製品の数量  

8. リコール完了までのおおよその時間 
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8.  リコールの終結 

  

生産された疑わしい製品の総量のうち、回収可能な全ての製品が、FDA、FSIS、企業ガ

イドラインで必要とされる適切な方法で捜索され、取り扱われた時点で、リコールは終

結する。完全な FSIS リコール有効性チェックおよびリコール終結要件については、FSIS

指令 8080.1 Rev 4の付属書 3、リコールの終結については、産業界のための FDA ガイダ

ンス：撤去と是正を含む製品リコールを参照すること。 

 

9.  リコールフォローアップ 

 

リコールチームは、別のやり方があり得たかどうか、計画を改善すべきかどうかを判断

するために、リコールを評価する。 

 

さらに、リコールチームは、計画の 有効性を検証するために、少なくとも年 1 回模擬

リコールを実施する。 

 

 

 

マスコミ連絡先情報 

 

地方紙 の連絡先と地元のマスコミの連絡先を加える。危機が発生する前に地方紙や地元マ

スコミの人間と知り合えれば、それに越したことはない！！！！   

 

file:///C:/Users/jswaim/AppData/Local/Microsoft/Windows/Temporary%20Internet%20Files/Content.Outlook/VXBY7EI1/8080.1
file:///C:/Users/jswaim/AppData/Local/Microsoft/Windows/Temporary%20Internet%20Files/Content.Outlook/VXBY7EI1/8080.1
http://www.fda.gov/Safety/Recalls/IndustryGuidance/ucm129259.htm
http://www.fda.gov/Safety/Recalls/IndustryGuidance/ucm129259.htm
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