技術士包装物流会 月例研究会　講演要旨　
	日時
	平成30年01月29日（月）　------ 18:00～20:00

	場所
	株式会社文昌堂10階会議室　〒110-0005 東京都台東区上野5丁目1−1

	演題
	HACCPからPreventive Controlへ　－食品安全管理手法の進展―

	講師
	西川技術士事務所　西川研次郎氏　　　　技術士　水産/総合技術監理部門


	内容
	


1． 概要
米国でスタートしたHACCPは宇宙飛行士用の食料の開発の過程で提案され、最終検査に　頼らない予防システムの必要性が検討され、食品業界には水産食品、ジュース等のFDAのHACCP規則に適用された。日本での制度化が決定し、骨子案が発表されている。一方米国では、工程に焦点をあてて必須管理点を管理するHACCPよりも　広範にサプライチェーン、アレルゲン、衛生管理を管理する食品予防コントロール規則が、2016年に施行された。実行には食品安全計画の作成が必要になっている。
2. 米国FDAにおけるHACCPの歴史
＊食品GMP規則の歴史　1906年純正食品・医薬品法成立。1938年連邦食品・医薬品・化粧品法成立。1969年食品GMP（適正製造規範）規則成立。1986年食品GMP規則改訂。2011年1月食品安全強化法（Food Safety Modernization Act）成立。
＊HACCPは、1958年にNASAが出来てすぐに開発が始まった宇宙飛行士用食料の開発時に、病原体に100％汚染されていない食品であることを解決する為に検討された。抜き取り検査では達成出来ない中で、危害要因分析に基づく予防システムが提案された。
＊食品業界には当初　①危害要因分析の実施、②CCPの決定、③モニタリング方法の設当の3原則が示されたが普及は進まず、缶詰の食中毒事件等を経て、FDAの「低酸性缶詰食品」規則と「酸性食品」規則の2つの規則が制定された。この中にはHACCPの用語はないが、考え方はHACCPである。1995年には水産食品HACCP規則、2001年にジュースHACCP規則がFDAから公布された。
3. わが国のHACCP
＊HACCPの制度化の骨子案が平成30年1月16日に発表され、196回通常国会に提案される予定である。制度化に際しては①危害要因分析　②工程内の必須管理点の決定　③許容限界の設定　④モニタリングの手順設定　⑤是正処置の設定　⑥検証の手順設定　⑦記録し保管する手順の設定のHACCP7原則が基本になっている。
現在日本ではHACCPは任意の制度であり、従来型基準との選択性である。総合衛生管理製造過程承認制度という食衛法第１１条の例外規定があり、これにHACCPの内容が含まれているが、総括表という　CodexのHACCPに存在しない表の作成を求めておりHACCPが複雑で難しいと思われる原因となっている。
また安全性と品質の両方をコントロールする（☚安全のみ）、全ての製造工程に７原則を適用する（☚CCPのみ）、HACCPにはCCPが必ず存在する（☚　危害要因分析の結果、CCPの無い物もあり）等の誤解もある。
４．米国食品安全予防コントロール規則の施行
　＊米国では２０１１年にFDAからの「食品安全強化法（FSMA法）」が成立し、その中の１０３条に危害要因分析とリスクに基づく予防コントロール（HARPC）が規程されている。
　リスクに基づく予防コントロールはプロセスだけでなく　食品安全にとって最も重要な事に焦点を当てる。食物アレルゲン、サニテーション、サプライチェーン予防コントロールがあり、HACCP以上のものが含まれる。
　食品安全計画の作成が必要で、これは有資格者が行う。水産食品HACCP規則に従う食品等適用除外の食品もある。
　以上：文責　研究会担当、坂巻
 1 / 2

