総合衛生管理製造過程申請書類チェックリスト（変更承認）
申請書関係

□　申請書：実施要領様式第2号

□　申請者の住所、氏名及び生年月日（法人にあっては、その名称、主たる事務所の所在地及び代表者の氏名）

□　食品の種類毎の申請
※  １製品群で複数の製品を製造している場合に一部の製品のみでは申請はできない。

□　製造所又は加工所の名称及び所在地

□　製品の総合衛生管理製造過程の大要（総括表）
※　原材料、工程ごとに危害原因物質、危害発生要因、防止措置及びその判断（ＣＣＰ、ＰＰの区分）、管理基準、モニタリング方法（頻度、担当者を含む。）、改善措置（担当者を含む。）、検証方法、記録文書名を一覧表とする。
□　現に受けている承認の番号及びその年月日

□　収入印紙の額（9万6,900円）
※  収入印紙は申請書の空欄部分に連続して貼付する。

添付資料関係

○　ア～ケのうち、変更しようとする事項に該当するもの
※　当該変更事項に係る新旧の対照を明示すること。

○　コについて、変更しようとする事項に該当するもの

ア　製品説明書

□　製品の名称及び種類

□　原材料に関する事項

□　添加物の名称及びその使用量（使用基準が定められた添加物に限る。）

□　容器包装の形態及び材質（危害の発生防止のため、重要管理点において定める管理基準設定の際に特に留意しなければならない場合に限る。）

□　性状及び特性（危害の発生防止のため、重要管理点において定める管理基準設定の際に特に留意しなければならない場合に限る。）

□　製品の規格

　　※　自社で製品を管理するために定めている規格を記載すること。ただし、食品衛生法で定める成分規格を採用しているのであればそれを記載することでもよい。
□　消費期限又は賞味期限及び保存方法（危害の発生防止のため、重要管理点において定める管理基準設定の際に特に留意しなければならない場合に限る。）

□　喫食又は利用の方法（危害の発生防止のため、重要管理点において定める管理基準設定の際に特に留意しなければならない場合に限る。）

□　販売等の対象とする消費者層（危害の発生防止のため、重要管理点において定める管理基準設定の際に特に留意しなければならない場合に限る。）

イ　製造又は加工の工程に関する文書

次の事項について、実際の製品の製造又は加工の操業中の作業現場において当該製造又は加工の工程を確認する等により正確に作成されていること。

□　製造又は加工の工程（繰り越し原料等を含む。）
□　製造又は加工に用いる機械器具の性能に関する事項（機械器具には、冷蔵保管施設・設備、冷凍保管施設・設備等も含む。）

　　※　工程順に名称、その使用目的、最大能力等を一覧表とすること。

□　各工程ごとの作業内容及び作業時間並びに作業担当者の職名

　　※　作業時間は、最大滞留時間も記載すること。

□　機械器具の仕様(危害の発生を防止するための措置に係る事項に限る。)

ウ　施設の図面

次の事項について、実際の作業現場を確認する等により正確に作成されていること。

□　施設設備の構造

□　製品等の移動の経路

　　※　原料の受入から製品の出荷に至る経路が明らかになるよう、可能な限り施設のどの位置（ドアや部屋の通過位置等）を通過するのかがわかるよう矢印で記載すること。また、廃棄物の経路についても記載すること。
□　機械器具の配置

□　従事者の配置及び動線

　　※　清浄度の区分が異なる部分を通過する時に、通路が限定されている場合には、それがわかるようにすること。また、トイレへの動線についても記載すること。

□　作業場内の清浄度に応じた区分（高度清浄区域を設けている場合は、その区域内の空気の清浄度及び圧力）

　　※　汚染区域、非汚染区域等は、それぞれ色分け等により明確に区分すること。

　　※　高度清浄区域を設けている場合は、当該区域及びその周辺区域への空気の流れを示すととともに、区域内の清浄度、圧力も併せて記載すること。

　　※　充填区域は、充填機と空調機の位置関係及び空気の流れがわかるように、必要に応じ、別途資料を添付すること。
（注）当該図面に加えて、施設設備の設計図の原本の写し又はそれと同等の内容が含ま　　　　れている図面が作成されていること。

エ　危害の原因となる物質の特定等に関する次の事項を記載した文書
□　危害の原因物質について、工程ごと、原料等の内容ごとに列挙され、危害の分類、危害度評価、危害の発生要因及びその防止措置を危害分析一覧表とすること。
□　危害の原因となる物質を工程毎に特定したもの及びその防止措置

※　危害の原因となる物質を特定する際には、科学的な根拠に基づき、製品の製造又　は加工の工程において発生するおそれのあるすべての潜在的な危害が列挙され、当該危害の発生を防止するためにとるべきすべての措置を定めていること。

□　上記により列挙された危害の原因となる物質には、施行規則別表第２又は乳等省令別表三の（二）の（１）の表に掲げる食品の区分に応じた危害の原因となる物質がすべて含まれていること。

　　※　ただし、原材料の危害に関するデータ等により当該危害の原因となる物質を含まない理由が明らかな場合には、その具体的な理由を明記すること。
オ　危害の発生を防止するための措置のうち、その実施状況を連続的又は相当の頻度の確認を必要とするものに関する次の事項を記載した書類
　　次の事項について、総括表には内容を概略的な記述とし、ＣＣＰ整理表等に詳細を明らかにすること。

□　重要管理点及び重要管理点における管理基準

※　管理基準は、原則として、食品の危害の発生を防止するために重要管理　　　　　　　点においてとられる措置が適切でない場合に、それを速やかに探知できる指標を用いていること。

□　管理基準の遵守の確認に係るモニタリングの方法

※　この方法は、基本的に、モニタリングの測定値が管理基準から逸脱した時にそれを即時に判明することができる方法であること。また、その実施頻度、実施担当者及び記録の方法を定めていること。
モニタリングの実施頻度については、危害の発生を防止するに十分なものであること。

□　当該措置による危害の発生防止の効果
　　※　効果を明らかにする実測値、文献等を添付すること。
カ　重要管理点におけるモニタリングの測定値が管理基準を逸脱した時にとるべき改善措置を記載した文書
　　次の事項について、総括表には内容を概略的な記述とし、ＣＣＰ整理表等に詳細を明らかにすること。
□　モニタリングの測定値が管理基準を逸脱した時に、管理状態を正常に戻すことができるものであること。

□　製品等の適切な処分方法が含まれていること。

□　改善措置の実施担当者及び記録の方法を定めていること。

□　改善措置はすべての重要管理点に対して定めていること。

キ　衛生管理の方法に関する文書
　　次の事項について、作業内容、実施頻度、実施担当者並びに実施状況の確認及び記録の方法を定めていること。

□　施設設備の衛生管理

□　従事者の衛生教育
※　食品衛生に係る微生物学等の基礎知識を含んだＨＡＣＣＰシステムに係る教育訓練等について体系的に定めていること。

□　施設設備及び機械器具の保守点検
　　※　停電等の突発的事故等についての対応を定めていること。
□　そ族昆虫の防除
※　飛翔性昆虫及び歩行性昆虫ともに防除されていること。                           

□　使用水の衛生管理
　　※　停電等の突発的事故等についての対応を定めていること。
□　排水及び廃棄物の衛生管理                  

□　従事者の衛生管理                          

□　食品等の衛生的取扱い
　　※　停電等の突発的事故等についての対応を定めていること。
□　製品の回収方法
　　※　回収に係る責任体制、当該施設を管轄する厚生局及び道等への報告等及び停電等の突発的事故等についての対応を定めていること。                

□　製品等の試験検査に用いる機械器具の保守点検（培地、試薬を含む。）
□　食品衛生法第３条第２項の規定に基づく食品等事業者の記録の作成及び保存に係る指針（ガイドライン）（平成15年8月29日付け食安発第0829001号の別添）に基づく記録の作成と保存の実施について定めていること。

ク　検証に関する文書
　　

危害の発生が適切に防止されていることを検証するための方法として次ぎの事項について定めていること。
□　製品等の試験の方法及び当該試験に用いる機械器具の保守点検（計器の校正を含む。）

□　モニタリングの実施状況、改善措置及び施設設備等の衛生管理についての記録の点検

□　重要管理点におけるモニタリングに用いる計測機器の校正

□　苦情又は回収の原因の解析

□　実施計画の定期的見直し

　　※　これらの内容は、実施頻度、実施担当者等検証の具体的実施に係る内容が含まれていること。

（注）　製品説明書を提出する製品について１ヶ月程度の試行試験を行い、製品説明書で定める項目について検証した製品検査結果を蓄積し、ＨＡＣＣＰシステムが適正に機能していることを確認すること。
ケ　記録の方法に関する文書
　　
重要管理点のモニタリング、改善措置、施設設備等の衛生管理及び検証の記録の方法並びに当該記録の保存の方法及び期間は、次の要件を満たすこと。
□　記録の方法は、記録者が特定され、修正する場合は修正したことが明らかに分かるような方法であること。

□　当該記録の保存の方法及び期間は、求めに応じてすぐに確認できる箇所に保管し、その期間は１年以上（製品の賞味期限が１年を超えるものにあっては、当該期限以上の期間）とすること。

コ　クに規定する検証に関する文書について、ケに規定する文書に基づき作成し、保存した記録に関する資料
申請の際には、上記の資料の中で下記のものを１週間程度、添付すること。
□　重要管理点におけるモニタリングの実施状況、改善措置等に関するもの

□　施設設備等の衛生管理に関連するもの

□　食品の製造又は加工の方法及びその衛生管理の方法が適切に実施されていることが確認されている製品等の試験成績書

□　製品等の試験方法及び当該試験に用いる機械器具の保守点検（計器の校正を含む。）






