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〇厚生労働省が「令和元年度における輸入食品監視指導計画に基づく監視指導結果」を公表 

（2020 年 8 月 28 日 厚生労働省） 

厚生労働省は 8 月 28 日、「令和元年度における『輸入食品監視指導計画に基づく監視指導結果』

及び『輸入食品監視統計』」を公表した。輸入食品監視指導計画は国が輸入食品や輸入者に対して、

重点的、効率的、かつ効果的な監視指導の実施を推進することによって、輸入食品等の一層の安全

確保を図ることを目的として行われている。 

公表された主な内容は以下のとおりであった（［ ］カッコ内は平成 30 年度の数値）。 

 令和元年度の輸入届出件数は約 254 万件［248 万件］あり、重量にすると約 3,327 万トン［約

3,417 万トン］であったが、そのうち 217,216 件［206,594 件］について法に基づく規格、基準

等への適合性についての検査を実施し、763 件（延べ 800 件）［780 件（延べ 813 件）］を法違

反として、積み戻し（輸出者に返送）、又は廃棄等の措置を講じた。 

 令和元年度のモニタリング検査（多種多様な輸入食品等の食品安全の状況について幅広く監

視するために実施する検査）では、延べ 99,636 件［99,920 件］の検査を実施し、延べ 144 件

［152 件］を法違反として回収等の措置を講じた。モニタリング検査で法違反等が発見され

た食品等に対しては、必要に応じて同一輸出国かつ同一食品の検査率を引き上げて検査を行

っている。 

 

上記で示した法違反の条文別件数の内訳は表１のとおりであった。 

 

表１ 法違反の条文別件数 

食品の成分規格（微生物、残留農薬、残留動物用医薬品）に関するもの

（食品衛生法第 13 条違反） 
450 件 

アフラトキシン等の有害・有毒物質の付着等に関するもの 
（食品衛生法第 6 条違反） 

222 件 

指定外添加物の使用に関するもの（食品衛生法第 12 条違反） 53 件 

器具又は容器包装の規格に関するもの（食品衛生法第 18 条違反） 35 件 

おもちゃの規格に関するもの（食品衛生法第 62 条(準用規定)違反） 3 件 

食肉の衛生証明書の不添付（食品衛生法第 10 条違反） 1 件 

出典：厚生労働省「令和元年度における輸入食品監視指導計画に基づく監視指導結果」をもとに弊社にて作成 

■「PL レポート（食品安全）」は原則として、隔月で発行します。食品衛生や食品安全に関する最

近の主要動向を国内トピックスとして紹介するとともに、特集コーナーでは「HACCP の一歩先

を行く食品安全マネジメントシステム」と題し解説（全 6 回）を行います。 

国内トピックス：最近公開された国内の食品衛生・食品安全に関する主な動向をご紹介します。 
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また、法違反の検査分類別件数の内訳は表２のとおりであった。 

 

表２ 法違反の検査分類別件数 

微生物に係る規格違反 180 件 

有害、有毒物質の含有及び病原微生物による汚染違反 179 件 

指定外添加物の使用及び添加物の使用基準に係る違反 140 件 

残留農薬に係る違反 127 件 

腐敗、変敗（異臭やカビの発生等）に係る違反 52 件 

器具、容器包装に係る規格違反 35 件 

残留動物用医薬品に係る規格違反 16 件 

その他 34 件 

出典：厚生労働省「令和元年度における輸入食品監視指導計画に基づく監視指導結果」をもとに弊社にて作成 

出所：厚生労働省「令和元年度における『輸入食品監視指導計画に基づく監視指導結果』及び『輸入食品

監視統計』の公表」（令和 2 年 8 月 28 日） 

https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_13222.html 

 

 

 

○農林水産省が新型コロナウイルス感染症対策として策定された「外食業の事業継続のためのガイ

ドライン」の対応状況について公表 

（2020 年 8 月 28 日 農林水産省） 

農林水産省は 8 月 28 日、本年 5 月に、一般社団法人日本フードサービス協会と一般社団法人全

国生活衛生同業組合中央会が作成し、公表した「新型コロナウイルス感染症対策の基本的対処方針

（改正）に基づく外食業の事業継続のためのガイドライン」（以下「ガイドライン」という）※の飲

食店への周知、対応状況に関する調査結果を公表した。 

本調査は、7 月 30 日から 8 月 12 日にかけて、地方農政局等の職員が飲食店約 5,500 店舗を個別

に訪問した結果を取りまとめたもので、ガイドラインの確認項目の約 8 割以上を実施している店舗

が、81％を占めることが確認された。 

ガイドライン上の項目のうち、ほぼ全ての店舗（無該当又は未確認等を除く）で実施できていた

のは以下であった。 

 食品を扱う者の健康管理と衛生管理の徹底 

 マスクやフェイスガードの適切な着用、手洗いの徹底 

 トイレの毎日清掃、不特定多数が触れる場所の清拭 

 一般的な衛生管理の徹底 

 

一方、1,000 店舗以上が実施できていない項目は以下のとおりであった。 

 テイクアウト客と店内飲食客の動線の区別など工夫 

 卓上に調味料・冷水ポットを置かない 
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※新型コロナウイルス感染症対策の基本的対処方針（改正）に基づく外食業の事業継続のためのガイドライン

（http://www.jfnet.or.jp/contents/_files/safety/FSguideline_20514.pdf） 

本ガイドラインでは、「お客様の安全（入店時、客先のご案内、テーブルサービスとカウンターサービス、

会計処理、テイクアウトサービス、デリバリーサービス）」「従業員の安全衛生管理」「店舗の衛生管理」の

観点から感染予防策について定められている。 

出所：農林水産省 

「外食業の事業継続のためのガイドライン」の周知・確認・遵守の徹底活動結果 

https://www.maff.go.jp/j/shokusan/gaisyoku/attach/pdf/index-27.pdf0 

 

 

 

 

 

 

 

はじめに 

前号では、FSSC22000 の規格に基づき FSMS（Food Safety Management System：食品安全マネジ

メントシステム）を実装するための手順や進め方、すなわち、経営トップのコミットを踏まえ、推

進組織を立ち上げた上で、当該規格の各要求事項に沿って現状評価を行い、具体的に解決する方法

等について説明しました。 

FSSC22000 の第三者認証を取得する場合には、次のステップとして、以下の文書類を整備する必

要があります。 

① FSMS を運用する上での仕組み・ルールを示した食品安全マネジメントマニュアル（以下、

「マニュアル」という） 

② マニュアルの下位文書に相当し、マニュアルで示した仕組み・ルールに基づき担当者が実行

できるように具体化した規程・手順書 

③ FSMS の運用結果を残す記録フォーム類 

そこで、今回は、マニュアルや、マニュアルに紐づく規程・手順書、記録フォーム類の等の作成

方法や作成手順について解説します。 

 

＜認証取得にあたって整備すべき文書類の全体像＞ 

 

  

解説コーナー：HACCP の一歩先を行く食品安全マネジメントシステム 

第 4 回 FSSC22000 の認証取得に向けた文書類の整備① 
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1. マニュアルの骨格作り 

まずはじめに、ベースとなる ISO22000 規格の各項番や箇条文（要求事項）をそのままマニュア

ル用に転記します。次に、FSSC22000 規格の独自の追加要求事項（ロゴマーク管理や食品防御、食

品表示等の 7 項目程度）を、関連する ISO22000 の各章に適宜挿入します。 

＜マニュアルの表紙と規格の構成に沿って示されたマニュアルの目次＞ 

 
 

しかしながら、規格で示されている要求事項は、実施主体や対応方法が不明瞭な部分が少なくな

いため、それぞれの要求事項につき、自社の規模や体制を踏まえて、5W1H を明確にしていく必要

があります。 

【例】「4.1 項 組織及びその状況の理解」を例にした 5W1H の明確化 
 
＜要求事項を転記しただけのもの＞ 

組織は、組織の目的に関連し、かつ、その FSMS の意図した結果を達成する組織の能力に影

響を与える、外部及び内部の課題を明確にしなければならない 

↓ 
＜5W1H の明確化の観点から修正したもの＞ 

経営トップは、組織の目的に関連し、かつ、その FSMS の意図した結果を達成する組織の能

力に影響を与える、外部及び内部の課題に対して、「社内外の課題整理表」を前年度末までに

作成し、明確にする 
 

 このように、各要求事項を転記した上で、自社の体制等を鑑みながら、5W1H を明確にしてい

くことで、マニュアルの骨格ができあがっていきます。 

 

2. マニュアルの内容の具体化・充実化 

上記の作業を経てマニュアルの骨格は整いますが、これだけでは FSMS を実現することはできま

せん。なぜなら、要求事項そのものは FSMS を構築・運用するために組織が取組まなければならな

い基本要件しか書いていないからです。そこで、FSMS を実効的なものとするためには、要求事項

に加え、自社の状況に即した仕組み・ルールをマニュアルに定めたり、それを具体化するための規

程・手順書を整備し、実施した記録を残すための記録用紙を予め準備しておくことが必要になりま

す。なお、頻繁にルールや手順が変更になる場合、一部であっても、その都度マニュアル全体の改

版やその他の手続（改訂履歴を付記した上で、旧版の廃棄や差替え、周知等）が必要になります。

このため、それらの改訂が見込まれる事項については、なるべく下位文書に回して、マニュアル自

体は改訂があまり行われないように作ることが望ましいといえます。 
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以下では、第 1 章から第 7 章までのマニュアル上で具体化・充実化すべきポイントについて解説

していきます。 

 

第 1 章 目的 

ここでは、本マニュアルの目的を記載します。具体的には、「安全な食品を製造するための手段

として、FSMS を構築し運用する際に必要となる手順を明確にすること」を目的として定めます。

なお、ISO22000 の第 1 章は、「適用範囲」の箇条名になっていますが、マニュアル上では、「目的」

とします。 

 

第 2 章 引用規格 

ここでは、FSSC22000 の規格が次の 3 つから構成されているので、それらを引用する旨を記載

します。 

・ISO22000 規格 

・自社の業態に該当する ISO/TS22002 シリーズ 

・FSSC22000 規格独自の追加要求事項 

 

第 3 章 用語および定義 

ここでは、一連の文書に使用する専門用語およびその定義を記載します。引用する規格類で定

められた「用語および定義」を転記した上で、必要に応じ、自社内で使用されている独自の用語と

その定義を明文化します。マニュアル策定後も、使用される用語及びその定義について、適宜、追

加・修正を図っていきます。 

 

第 4 章 組織の状況 

ここでは、自社に対するステークホルダー（利害関係者）からのニーズや期待に対応するため

に、自社の課題の整理、および、本規格を適用する範囲（組織や製品群）を明確にすることが求め

られています。そこで以下①～④を検討し、マニュアルに追加します。 

 

①社内外の課題整理表の作成 

しかるべき FSMS を実行するためには、社内外のステークホルダーが直面している社会的状

況や事情、および、それらの背景を踏まえ、自社の食品安全に関する課題を見える化（「社内外

の課題整理表」を作成）することが必要になります。そこで、マニュアル上では、「社内外の課

題整理表」を作ることと、それを検討した結果を記録に残す旨を明記します。 

以下に、記録フォームに記入した「社内外の課題整理表」の一例を示します。 

 

＜社内外の課題整理表（例）＞ 
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②組織図の作成・挿入 

適用する範囲（組織）として、当該規格を運用する組織（関連部署）を見える化した組織図を

作成し、マニュアルに挿入します。すでに組織図があり、一部の組織のみで当該規格を運用す

る場合は、新たに作る必要はなく、全社組織図の上から太枠で囲む・赤字にする等して、適用

組織を明確に区分すれば足ります。また、自社 HP に掲載したり、パンフレット等に載っていれ

ば、マニュアルにその掲載場所を示すだけでも問題ありません。 

 

③製品適用範囲一覧表の作成・挿入 

適用する範囲（製品群）を明確にするため、以下のような製品群とカテゴリ（NB／PB、一般

用／業務用等）、および、対応する事業所名と住所を明記した製品適用範囲一覧表を作成し、マ

ニュアルに挿入します。 

 

＜製品適用範囲一覧表（例）＞ 

 

 

 

 

 

 

なお、当該表が頻繁に変更になる場合は、別紙として管理しておくようにすると、変更時は

それだけ差し替えればよいので便宜性が向上します。 

 

④ロゴマークの管理手順の策定 

当該規格を認証取得した後のロゴマークの管理方法について、ロゴ管理の目的、適用範囲（自

社ホームページ、パンフレット、名刺等）、責任と権限（担当部署と権限の範囲）、管理手順等

を定め、その旨を記載します。なお、この管理項目は、FSSC22000 の追加要求事項 2.5.5 項です

が、組織として当該マークを管理する必要があるため 4 章に挿入します。 

 

 

第 5 章 リーダーシップ 

ここでは、経営トップが表明した食品安全方針や当該規格を実務的に運用する食品安全チーム

メンバーとリーダーを明示する必要がありますが、食品安全方針の策定方法や食品安全チームメ

ンバーおよびそのリーダーの指名の仕方については、規格の内容からだけではわかりません。こ

こでは、それらの考え方について説明します。 

 

①食品安全方針の策定 

食品安全方針は、自社の経営方針や社是・社訓等をベースにし、5.2.1 項「食品安全方針の確

立」の箇条 a）から f）を満たすような形で策定し、経営トップの承認を経た上で、マニュアル

に明記します。 

なお、このように策定した方針は、この章に記載するだけでなく、マニュアルの冒頭に FSMS

を導入する契機や経営トップの想いとともに記載している企業も多く見られます。 

 

②食品安全チームメンバーおよびリーダーの指名 

経営トップが示した食品安全チームメンバーやリーダーを明記します。一般的には、製造責
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任者である工場長や品質保証責任者がリーダーとして指名されることが多く、リーダーによっ

て、食品安全チームのメンバーが選定され、経営トップが承認します。 

 

 

第 6 章 計画 

要求事項では「FSMS の目標を確立する」「モニタリングし検証する」「必要に応じ維持及び更新

する」旨の記述だけであり、具体的にどのように目標管理計画を立てればよいのか、また、その計

画をいかに管理、検証・改善していけばよいのかが明らかになっていません。ここでは、食品安全

に関わる重要課題の解決に向けた目標（例えば、ヒヤリハット件数 10％減等）を定め、それを達

成するための計画の作成方法や記録フォーム等を定めた「目標管理計画の作成手順書」を策定し

た上で、当該手順書に基づき、計画の進捗管理、実績に対する検証、来期に向けた計画の更新方法

等について明示することが求められます。 

以下に、「目標管理計画の作成手順書」の一例、および、「目標管理計画書」の記録例を示しま

す。計画書については計画に対する結果の記録も併記できるようにしておくことで、計画に対す

る遂行状況の確認が容易になります。 

 

 ＜目標管理計画の作成手順書（例）＞    ＜目標管理計画書 兼結果記録書（例）＞ 

 

第７章 支援 

ここでは、6 章で計画した目標を達成するために、必要となる組織内外のリソースの明確化や

FSMS のシステム全体に関連する文書管理方法についての明文化が求められています。 

 

①教育訓練計画書の策定 

要求事項では、単に「教育・訓練により力量を備えていること」「有効性を評価すること」「力

量の証拠を残すこと」等の旨の記述だけであり、具体的な教育・訓練方法や、力量の評価方法

等については説明されていません。ここでは、教育対象者とその対象者に求められる力量と必

要な教育内容および、その有効性の評価基準等を整理した「教育訓練計画書」を策定した上で、

当該計画書に基づき、教育を実施し、その結果を「教育実施記録」に記録していく旨を明示す

ることが求められます。 



                                       
 

 
 

 8 

2020.11.02

以下に、「教育訓練計画書」と「教育実施記録」への記録例を示します。 

 
＜教育訓練計画書（例）＞          ＜教育実施記録＞ 

 
 
 

 
 
 

 
 

②外注（アウトソース）・購買管理方法の策定 

要求事項では、単に「外注（アウトソース）先や原材料等の外部提供者についての選択・評

価・見直し等を行うための基準を確立する」旨の記述だけであり、具体的な外注（アウトソー

ス）・購買の管理方法については説明されていません。ここでは、外注・調達先の採用フローや

評価方法等を定めた「外注（アウトソース）・購買管理規程」を策定した上で、当該規程に基づ

き外注先や調達先を評価・採用する旨を明示することが求められます。 

以下に「外注（アウトソース）・購買管理規程」の一例を示します。 

 

＜外注（アウトソース）・購買管理規程（例）＞ 
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③外部コミュニケーション手順の策定 

要求事項では、単に「外部のステークホルダーとの有効なコミュニケーションを確立し、実

施・維持する」「コミュニケーションの証拠を文書化して保持する」旨の記述だけであり、具体

的な外部コミュニケーション手順の策定方法については説明されていません。ここでは、外部

のステークホルダーの担当窓口と入手すべき情報の一覧（「外部コミュニケーション一覧」）や、

外部情報の社内共有先等のルールを定めた「外部コミュニケーション手順書」を策定した上で、

当該手順書に基づき、外部のステークホルダーとのコミュニケーションを実施することや、そ

の記録を保持する旨を明示することが求められます。 

以下に、外部コミュニケーション手順書の作成例を示します。 

 

＜外部コミュニケーション手順書（例）＞ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

④文書管理規程の策定 

要求事項では、「文書化した情報の管理については、閲覧許可・改版管理・保管や廃棄に関し

て取組む」旨の記述だけであり、具体的な文書管理方法についての説明がありません。ここで

は、管理すべき文書の適用範囲と文書管理者の責任と権限を明確にした上で、文書の発行・受

領から保管（改版）・廃棄に至るまでの詳細なルールを定めた「文書管理規程」を策定した上で、

当該規程に基づき、文書化した情報を管理する旨を明示することが求められます。 

以下に「文書管理規程」の一例を示します。 
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＜文書管理規程（例）＞ 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

おわりに 

今号では、マニュアルや、マニュアルに紐づく規程・手順書、記録フォーム類の作成方法や作成

手順についてマニュアルの第 7 章まで解説しました。次回は、第 8 章以降について同様に解説しま

す。なお、具体化した規程・手順書や記録フォームと記入例は、あくまで一例ですので、各要求事

項を自社の体制や規模に鑑み、適宜解釈の上、充実化していくことが望まれます。 

 
以上 
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インターリスク総研の食品リスク対策関連サービス 

【食品リスク対策関連サービスのご案内】 
・消費者にとって、「食の安全」は最大の関心事である一方、食品業界では、食中毒や製品回収などの

事故が多発、悪意に基づく人為的な食品汚染（食品テロ）なども発生しています。 
・このような中、食品関連企業にとって、一般衛生管理や品質管理態勢の強化にとどまらず、HACCP

の導入や意図的な異物混入等に対する対策を実施し、安全性を一層向上させることが喫緊の課題と

なっています。 
・弊社では、様々なお悩みを抱えている食品関連企業の皆様に対して、食中毒や異物混入対策、食品

防御（フードディフェンス）対策等、ご要望に応じた豊富なコンサルティング実績があります。 
・このような実績を踏まえ、食品リスク対策のためのコンサルティングやセミナー等のサービスメニ

ュー「食品 RM MASTER」をご用意しております。 
・食品リスク関連の課題解決に向けて、ぜひ、「食品 RM MASTER」をご活用ください。 
  

 

 

本レポートはマスコミ報道など公開されている情報に基づいて作成しております。 
また、本レポートは、読者の方々に対して企業の食品安全対策に役立てていただくことを目的とし
たものであり、事案そのものに対する批評その他を意図しているものではありません。 

不許複製／Copyright  MS&AD インターリスク総研株式会社 2020 

「食品 RM MASTER」をはじめ、弊社の

食品リスク対策関連メニューに関する

お問い合わせ・お申し込み等は、リスク

マネジメント第三部 製品安全グルー

プ（TEL.03-5296-8974）、またはお近くの

三井住友海上、あいおいニッセイ同和損

保の各社営業担当までお気軽にお寄せ

下さい。 


