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食品安全とトレーサビリティ

㈱BMLフード・サイエンス 常務取締役
国立大学法人 東京海洋大学 客員教授

国立大学法人 千葉大学園芸学部 非常勤講師

社団法人 日本工業技術振興協会 食品流通に
おけるHACCP導入協議会 事務局長

農学博士 日佐 和夫
北海道農政事務所講演原稿06.08.22

ISO22000審査員（補）受験資格取得要件

• 高校卒業以上の学歴または同等
• 「基礎微生物学」と「基礎化学」の知識（２単位を超える
知識の習得）

• フードチェーンの業務経験（常勤として５年以上の実務
経験を有し、そのうち２年以上を食品製造における品質
保証または食品安全ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄに係わる業務を管理的
立場で従事していること）

• HACCPに関する教育を３日間以上受けていること
• ISO22000規格に関する十分な理解の証明
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FSMS審査員登録の基準（１）
－付表A.1 （食品産業分類）－ （ISO/TS22003 Annex A）

包装材料

Packaging 

material 

manufacturer

Ｋ飼料製造
Feed 

production
Ｅ

添加剤、ビタミン、殺虫剤、薬、
肥料、洗剤、培養微生物

（Bio）chemical    

manufacturer 
Ｊ

生鮮野菜・果物、保存
野菜・果物

Processing ２
（Vegetal
perishable 
product）

Ｄ

プロセス装置、自動販売機
Equipment 
manufacturerＩ

食肉、鶏肉、鶏卵、魚、
肉製品、酪農製品、魚
製品

Processing１
（Animal  
perishable
product）

Ｃ

水供給、浄化、洗浄、清掃、ゴ
ミ処理、試験・分析、輸送・貯
蔵、製品開発

Services Ｈ
果実、野菜、穀物、ナッ
ツ、スパイス、園芸品

Farming ２

（Growing）
Ｂ

ホテル、レストラン、小売業、

卸売業
Catering

/Retail
Ｇ

畜産業、漁業、狩猟・わ
なかけ、釣り業

Farming １

（Breeding ）
Ａ

長期保存食品
（缶入り製品ビスケット・ スナッ
ク/油、水、飲料、パスタ、小麦
粉、塩、砂糖）

Processing ３
（Stable

product）
Ｆ具体例分野

分野記
号

FSMS審査員登録の基準（２）
－付表B.1 （食品産業分類ごとの専門知識）－（ISO/TS22003 Annex B）

それぞれの分野についての固有の技

術科目
Ｇ、Ｈ、Ｉ、Ｊ、Ｋ

食品微生物学、食品化・分析、食品

加工に関する科学
Ｃ、Ｄ、Ｅ、Ｆ

作物防除、作物栽培、園芸に関する

科学
B

動物科学A

Ｂ.１による分類ごとに求められる知識例表Ａ.１の食品産業分類
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ISO22000適合性認定の仕組み

認定機関
(日本適合性認定協会（JAB))

審査登録機関
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組
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審査 登録
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審査員評価登録機関
日本食品安全マネジメントシステム評価登録機関

（JFARB)

評価 登録 承 認

食産センターが行う業務の範囲

（ ISO22000 、ISO17021、ISO/TS22003) （ISO17024、ISO/TS22003)

（ISO19011、ISO/TS22003)

（ISO22000)

（財）食品産業センター機構図

会長

評
議
員
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監
事

理
事
会

理事長
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日本食品安全マネジメントシステム評価登録機関
（JFARB）

日
本
食
品
安
全
マ
ネ
ジ
メ
ン
ト
シ
ス
テ
ム
評
価
登
録
機
関

（JF
A

R
B

）

評価委員会

評価スキーム部会

試験部会

評価委員連絡会

財
団
法
人

食
品
産
業
セ
ン
タ
ー

運営委員会 認証スキーム部会

判定委員会

判定スキーム部会

研修機関部会

審査員評価登録室
（事務局）

ISO22000（食品安全ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑ）
2005.9.1.国際規格のポイント

• ISO9001：2000（品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑ）
品質システムと食品安全システム

• HACCP（危害分析重要管理点）ｼｽﾃﾑ
ハザード分析の技量の育成とその評価

• ﾄﾚｰｻﾋﾞﾘﾃｨｼｽﾃﾑ（ISO22005）
生産管理システムの概念で導入できないか

• PRP（前提条件ﾌﾟﾛｸﾞﾗﾑ）
OPRP、SOP、SSOP、３つのGAP、GMP等

• ﾊｻﾞｰﾄﾞ分析の力量を高めることが目的
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ISO22000関連規格 TS:technical specification

スコープは田畑→植え付け→収穫→貯蔵の農場を離れるま
でのCrop production であり、全11プロセスから構成され
る。新作業項目提案が可決され2009年6月に発行予定。(第
32回ISO/TC176パナマ総会報告 平成17年11月10日(財)日
本規格協会作成より) ISO22002より変更

品質マネジメント－農作物に対す
るISO9001:2000の適用の指針

ISO 
22006

ISO 22519から変更
現在DISの段階(2006年2月)

飼料及びフードチェーンにおける
トレーサビリティシステム設計・
開発のための一般原則及び指針

ISO/TS
22005

ISO22000の各条について一般的な解説や留意事項を示した
技術指針。追加的な要求事項は記載されていない。（2005
年11月発行）

食品安全マネジメントシステム－
ISO22000適用のための指針

ISO/TS 
22004

ISO22000による認証のための指針(2006年9月発行予定)
食品安全マネジメントシステム－
食品安全マネジメントシステムの
認定及び認証機関に対する要求事
項

ISO/TS 
22003

食品及び飲料産業における
ISO9001:2000適用のための指針
ISO15161から変更予定

ISO 
22001

HACCPにISO9001の要求事項の一部を取り入れた。
食品安全マネジメントシステム－
フードチェーンの組織に対する要
求事項

ISO 
22000

規格の概要ISO規格名称JIS規格名称規格番号

PRPとｵﾍﾟﾚｰｼｮﾝPRPの比較

日本規格協会：ISO22000：2005食品安全ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑ要求事項の解説

要求あり(7.7）要求なし手順(文書)の更新

要求あり(8.2）

要求あり(7.8c）
・記録が必要

OPRPごとに文書化必要(7.5e)

文書化要求あり(7.5d)

文書化要求あり(7.5c)
・記録の要求あり(7.5f)

文書化要求あり(7.5b)

文書化要求あり(7.5a)

される(7.4.4)

ｵﾍﾟﾚｰｼｮﾝPRP

該当せず

要求あり(7.2.3・7.8a)
・記録が必要

文書化要求なし

要求なし

該当なし

文書化が望ましい（7.2.3）

要求なし

されない

前提条件ﾌﾟﾛｸﾞﾗﾑ（PRP)

管理手段の組み合わせの妥当
性確認

検証

責任・権限

逸脱時の修正・是正

ﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞ手順

管理手段の特定

食品安全ﾊｻﾞｰﾄﾞの記述

ﾊｻﾞｰﾄﾞ分析による特定

項目
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ｵﾍﾟﾚｰｼｮﾝPRPとHACCPﾌﾟﾗﾝで要求される管理の比較

日本規格協会：ISO22000：2005食品安全ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑ要求事項の解説

要求あり(7.7)

要求あり(7.8c)
・記録が必要

文書化が必要(7.6.1f)
・ﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞ(7.6.4e)

文書化が必要(7.6.1e)
・ﾘﾘｰｽ(7.6.5）

文書化が必要(7.6.1d）
・ﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞの責任者（7.6.4e)
・使用するﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞ方法(7.6.4b)
・ﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞ頻度(7.6.4d)
･校正方法(7.6.4d)・記録の要求(7.6.4f)

文書化が必要(7.6.1c)
・測定可能なもの（7.6.3)・設定根拠(7.6.3)
・主観的ﾃﾞｰﾀは教育・訓練(7.6.3)

文書化が必要(7.6.1b)
・CCPを明確に(7.6.2)

文書化が必要(7.6.1a)
HACCPﾌﾟﾗﾝ

要求あり(7.7)

管理手段の組み合わせの妥当性確認として要求あり(8.2）

要求あり(7.8c)
・記録が必要

文書化が必要(7.5e)

文書化が必要(7.5d)

文書化が必要（7.5d）
・記録の要求(7.5f)

要求なし

文書化が必要（7.5b）
文書化が必要(7.5a)
ｵﾍﾟﾚｰｼｮﾝPRP

手順（文書）更新

妥当性確認

検証（手順11）

責任・権限

逸脱時の修正・是正措
置（手順10）

ﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞ手順

(手順9）

許容限界の設定

（手順8）

ﾊｻﾞｰﾄﾞの特定

ﾊｻﾞｰﾄﾞの記述

項目

HACCPﾌﾟﾗﾝとPRP分類のためのDecision tree
(ISO/TS22004：2005を修正したもの)

検討1
ﾊｻﾞｰﾄﾞの特定

受容できるﾚﾍﾞﾙの確定

検討2
ﾊｻﾞｰﾄﾞの分析

健康被害の決定と発生の可能性

判断1
ﾊｻﾞｰﾄﾞの除去あるいは縮小が安全な食物の生
産に欠くことができませんか？

判断2
必要とされるﾊｻﾞｰﾄﾞの制御は制御処置の定義さ
れた受容ﾚﾍﾞﾙを可能にするはずですか？

検討3
制御処置の適切な組み合わせの選択

判断3
制御処置の組み合わせは、ﾊｻﾞｰﾄﾞに対
する防止処置として妥当か？

判断4に続く

制御処置が必要

とされません

段階、工程、又
は製品の変更

はい

いいえ

いいえ

はい

はい
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HACCPﾌﾟﾗﾝとPRP分類のためのDecision tree
(ISO/TS22004：2005を修正したもの)判断3から

判断4
発生する恐れのあるﾊｻﾞｰﾄﾞを除去又
は許容ﾚﾍﾞﾙまで低下させるために特
に計画されたものか？

判断5
確認されたﾊｻﾞｰﾄﾞが許容ﾚﾍﾞﾙを超えるか、又
は限度を超えて増加する可能性があるか

判断6
以降の工程で、確認されたﾊｻﾞｰﾄﾞを除去
又は許容ﾚﾍﾞﾙまで低下されるか？

判断7
ﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞの実現可能性があるか？

PRPs(＊1：PRP全体を表す）HACCPﾌﾟﾗﾝ

CCP OPRPs(SSOPを含む) PRPs（SOP)(＊2)

検証 ○ ○ ○

妥当性確認 ○ ○ ×

測定 ○ ○ ×

記録 ○ ○ ×

いいえ

はい
はい

いいえ

いいえ

いいえ はい

はい

＊2：多くはこのPRPsに含まれる

トレーサビリティシステム
への私見
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トレーサビリティ＝生産管理

生産（製造）管理

↓

品質管理

↓

ＰＲＰ管理(衛生管理)
↓

HACCP管理（安全管理手法）

トレーサビリティとはものの流れとそ
の記録である

• ものの流れ
生産から消費までの栽培・加工・流通経路

栽培・加工の方法及び流通経路の記録

• 記録
生産加工記録、流通伝票など

基本記録：経理、生産管理、購買、出荷など

企業・生産・流通の透明性がトレーサビリティ
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トレーサビリティシステム導入のメリット

①生産履歴を消費者に提供

（農薬、肥料の使用状況）

②不慮の事故への迅速な対応

（回収、原因究明）

③正確な商品管理

（受発注、在庫管理）

・製品の差別化

・生産者と消費者の「顔の見
える関係作り」

・コストダウン

・労働時間の短縮

・食品リスクの最小化

・食品への安心感の向上

１０

トレーサビリティ管理の中で管理概念
をどう区分するか

• 安全管理：
安全の対象の明確化

管理レベルとリスク内容の区分

• 衛生管理：
最低レベルの保持か、最高レベルを求めるのか

総花的か、優先順位を付けて実施するのか

• 農場管理：
対象は何か、ヒトに影響を与えるものはあるのか

• ﾄﾚｻ管理：
上記の管理とﾄﾚｻ管理の関連性は、その文書記録の効率化は

これら以外にﾄﾚｻ管理の範疇に入るものはないか
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社会的要求事項
価格・品質・安全・
安心・環境・倫理

食品品質
（ISO9001）
価格
(ｺｽﾄﾀﾞｳﾝ)

ISO26000
社会的管理責任（ＣＳＲ）
コンプライアンス

地球環境保護

PL法・
食品安全基本法

信頼・安心
ISO17001
ﾌﾟﾗｲﾊﾞｼｰﾏｰｸ

食品安全衛生
ＩＳＯ22000
ﾄﾚｰｻﾋﾞﾘﾃｨ
ISO22005

環境（ISO14001）
オーガニック食品

国際的競争力

（規制緩和：WTO）

企業の自己責任

原則の確立

参考資料
ISO 9001 品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑ ISO14001 環境ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑ
ISO 22000 食品安全ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑ
ISO/DIS 22005 飼料及びﾌｰﾄﾞﾁｪｰﾝにおけるﾄﾚｻﾋﾞﾘﾃｨｼｽﾃﾑ設計・開発のための一般原則及び指針
ISO 26000 社会的責任（2008年10月発行予定)
ISO 17001 情報ｾｷｭﾘﾃｨﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑ
JIS Q 15001 個人情報保護ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑ

欧米と日本における考え方・文化の相違（加地）

項項 目目 欧欧 米米 日日 本本
民 族 多民族 単一民族

言 語 多言語 単一言語

人間観 性悪説 性善説

主 義 間違い主義 完璧主義

規制方法 法治 人治

指 示 マニュアル 口頭・口伝

監査方法 外部監査 内部監査

現状認識 直視 逃避

結果対応 マイナス重視 マイナス忘却

危機対策 整備 なし（経済優先）

記 録 重視 軽視

公明性 明示 不明確
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-内部空間のある農産物
（セロリ、リンゴ、トマトなど）
-密度の高い農産物
（人参など）

農産物への微生物の侵入農産物への微生物の侵入
（食文化の違いによるﾘｽｸ）（食文化の違いによるﾘｽｸ）

対策：水槽の水の温度を農産物より4-5℃高くする
洗浄水を高塩素化する

↓

例）トマトへのサルモネラ菌の侵入
トマトより水槽の温度が低い場合、速い速度で
サルモネラはトマト内部に侵入する

小売業の商品供給実態と安全・安心の概念

プライベート・
ブランド商品

地域ブランド商品

ナショナル・
ブランド商品

小売業の食品

小売業
プライベート・
ブランド
HACCP

小売業が責任を
持った食品

小売業
バックヤード

HACCP小
売
業
の
PL
保
証

小売業の
HACCP
指導
検証
評価
認証

小売業が
品質・価格を
保証した食品

小売業が
選別した食品

小
売
業
と

PL
連
帯

配送・加工センター
・グループ食品加工
関連会社

消
費
者
へ
の
安
心
・
安
全
・
信
頼
の
確
保

生鮮4品（ﾊﾞｯｸﾔｰﾄﾞ）
水産，畜産，農産
米飯・惣菜

産直農場・市場
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工学系
機械工学
電気工学
化学工学

信頼性工学

品
質
管
理

経営学
経済学

経営工学

ISO900１
QS9000

グローバル
スタンダード

農学系
・品質管理
・食品工学
・生産管理

Food Safety

経営学
経済学

コスト
ベネフィット

現状

将来

食品安全
システム管理工学
Total Food 
Safety Chain

HACCCP
SSOP
GMP
GAP

+

+

=

=

ISO22000：２００５

ISO/HACCPなど

食品安全管理システムの全体像

ステップ1：通常時
（システム・マニュアル構築：理屈の論理）の管理

食品安全の予防・維持と生産管理の確立

ステップ2：異常
（予測不可能なﾊｻﾞｰﾄﾞ）時の管理

食品安全の迅速な是正と原因究明・人的訓練

ステップ3：事故発生後の対応
（ｸﾞﾛｰﾊﾞﾙ予測）管理

顧客(ﾏｽｺﾐ)・行政の視点からの企業防衛対策
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キャリーオーバースタンダード

• 納期・納品時間に間に合わないから
• 今、問題にならないから次回に対応しよう
• この方法で大丈夫だろう（マニュアルの逸脱）
• 人手不足だからこの程度でよいだろう
• 厳しい指示をすると部下から文句がでるので
この程度にしよう

• 総合判断不足による事故の可能性（リスク管
理）

利潤優先が事故原因か
• 効率の追求と事故発生は別
• 民の効率：リスクを認識しながらの効率
経営

• 官の効率：HACCP、トレサなど民の効
率作業を阻害

• 官のコスト削減提案：一律規制ではなく
フレキシブル対応
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変化への柔軟な対応

• 変化に対応しない（マンネリ化）

• 変化はビジネスチャンスである（変化に対応）

• 変化にはリスクが伴う（変化に対応しない）

• 変化をどうのように見て、どう読むか（タイミン
グの判断ミス）

安全確保とは

安全に対して不安
を持つことである
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商 業 的 無 菌

商 業 的 安全

学 術 的 危 害

安全であることの評価基準の安全であることの評価基準の概要概要

ｹｰｽｽﾀﾃﾞｨ と ｹｰｽｺﾝﾄﾛｰﾙｽﾀﾃﾞｨ

なぜCLを逸脱したか
なぜｸﾚｰﾑが起こったか
なぜ機械ﾄﾗﾌﾞﾙが起こったか

正常なCL管理
正常な製品
正常な機械運転

②正常な場合：

ｹｰｽ
ｽﾀﾃﾞｨ

ｹｰｽ
ｽﾀﾃﾞｨ

ｹｰｽ
ｺﾝﾄﾛｰﾙ ｽﾀﾃﾞｨ

ｹｰｽ
ｺﾝﾄﾛｰﾙ ｽﾀﾃﾞｨ

事例の比較研究 問題点の抽出
改善措置
の設定

改善措置
の設定

①問題発生：
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ハインリッヒの法則

1件の「重大災害」の陰には
1

29

300

29件の「かすり傷程度の軽
災害」あり、その陰には

300件の「ケガはないが ひ
やりとした体験」がある。

労働災害における発生確率
（ハインリッヒの法則）（1:29:300の法則）

「ヒヤリ」「ハット」

「ほっておくと失敗は成長する」

「今までよく事件・事故が起こらなかった」

事故（ヒューマンエラー）の背景

• 事故の原因でないところの組織運営の結果である
• ①効率優先文化 ②非難の文化 ③FAIL SAFE
機構の欠如

• エラーとは長期のゲリラ戦である。常に姿を変えな
がら挑戦してくるものである

• 日本文化は隠す文化：語るなと人に語れば、その
人はまた語るなと語る世の中（富永仲基）

• 誤解しあって結婚し、理解し合って離婚する
（人生最大の個人リスクとその評価基準は？）
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食（品）の安全・安心の現場的考察

• 一般的視点：消費者の視点
• 安全・安心管理システム：研究者、管理者の
視点

• 管理項目別管理システムを導入：HACCP、
GAP、トレーサビリティ、ISO22000など

• 現場の認識：
１．食の安全・安心のための要求事項及びそ
の妥当性・優先順位の確認

２．管理システムの効率的統合に基づく導入
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参考資料 
引用文献：池戸重信編著、湯川剛一郎、湯地和夫、日佐和夫著、よくわかるISO22000（食品安全

ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑ）の取り方・活かし方－食の安全・安心への手引き－、日刊工業新聞社､2006.6.28 

 

表１－１．食品に関わる代表的事故の事例 

年代 事故事例 

1986年 英国でBSE発生。その後各国でも発生 
1996年 大阪府で腸管出血性大腸菌O157による大規模な食中毒が発生 
1999年 ベルギーで飼料由来による食肉のダイオキシン汚染が発生 

イカ乾製品によるサルモネラ中毒事件 

ベルギーで飼料原料用油脂にダイオキシンが混入し、鶏肉、鶏卵に影響 

2000年 加工乳による黄色ブドウ球菌毒素による食中毒事件 

食品の異物混入などが多数報道され大規模な自主回収措置などを実施 

消費者団体が安全性未審査の遺伝子組み換えトーモロコシを食品から検出 

2001年 食物アレルギー表示改正 

国内最初のBSE（牛海綿状脳症）牛が発見 

輸入野菜（中国産ほうれん草）が基準を超える残留農薬に汚染 

2002年 牛肉偽装事件（原産地など）、食品の不正表示が次々と発覚 

発ｶﾞﾝ性等がある無登録農薬「ﾀﾞｲﾎﾙﾀﾝ」が違法に輸入、農産物を回収・廃棄

中国産養殖エビから未認可の抗生物質「ｸﾛﾗﾑﾌｪﾆｺｰﾙ」検出 

2003年 長崎県等のﾄﾗﾌｸﾞ養殖業者の一部がホルマリンを使用 

カナダに続き、米国においてＢＳＥが発生 

2004年 高病原性鳥インフルエンザが発生 

ノロウイルス中毒急増 

2005年 中国産キムチに寄生虫卵混入 

成型肉の表示不適 

2006年 米国産輸入再開牛肉に危険部位（脊柱）混入 

ポジティブリスト制導入 

 

表１－２．HACCPの歴史 

1960年代初め アポロ計画で宇宙食を担当したPillsbury社、NASA、陸軍Natick技術開発研究所

が共同で、宇宙食から食中毒性細菌や毒素の問題をなくすためには、最終製品の

検査では、もはや要求される安全性レベルを達成できないことから、HACCPの概念

を導入して宇宙食の製造管理を目指した。 

1971年 Pillsbury 社が HACCP の具体的概念を、第 1 回 National Conference in Food 

Protectionにて発表した。 

1973年 FDAにより低酸性缶詰のGMPに取り入れられた。ここでは、危害の原因としては、

ボツリヌスと缶の巻き締め不良による汚染の 2 つを想定したものであった。しか

し、一部の大企業で自主管理の手法として取り入れられたが、広く普及するには
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至らなかった。 

1985年 National Academy of Scienceから出された勧告（タイトル名“An Evaluation of 

the role of Microbiological Criteria for Foods and Food Ingredients”）内

容は HACCP による予防的なシステムが微生物学的な危害のコントロールにおいて

は必須であるというもので、この勧告により再び HACCP が脚光を浴びはじめた。

その勧告の要点は次の通りである。 

① HACCPの適用には食品の製造に関する技術的な専門知識が必要で、これらの

専門知識が危害分析、CCPの特定及び効果的なモニター方法の設定において用

いられなければならない。 

② それゆえ、食品産業は行政から示された最低限の要件に基づき、自らの

HACCPシステムを開発するべきである。 

③ 食品加工業界の従事者同様、行政側の監視員に対しても教育訓練が必要で

ある。 

④ HACCPの食品業界への適用を低酸性缶詰から拡大すべきで、その際には強制

的にすべきであろう。 

1987年 米国農務省食品安全検査局（USDA/FSIS）、商務省海洋漁業局（USDC/NMFS）、米国

厚生省食品医薬品局（FDA）、 陸軍 Natick 技術開発研究所、大学、民間からなる

食品微生物基準諮問委員会（National Advisory Committee on Microbiological 

Criteria and Foods：以下「NACMCF」という）が設置され、HACCPに関する検討が

加えられる。 

1989年 NACMCFからHACCPに関する指針が提出される。 

1992年2月 カナダ漁業商務省が世界で初めてHACCPベースのQuality Management Programが

実施した。 

1992年  NACMCFからHACCPの食品工場への修正勧告が提出された。 

1993年 EUが全品目についてHACCP適用指令を出した（６月） 

FAO/WHO合同食品規格諮問委員会は、衛生管理手法としてHACCPの導入を早急に推

進すべきとの認識のもと、導入の際の国際的ハーモナイゼーションを図るため、

HACCP適用のためのガイドラインを示した。（７月） 

1995年10月 厚生省（厚生労働省）が総合衛生管理製造過程の創設 

1998年7月 食品の製造過程の管理の高度化に関する臨時措置法（HACCP手法支援法） 

2005年6月 食品安全マネジメントシステムに関わる認定・審査登録制度開発委員会（ISO22000

システム開発委員会）設立 

 WG1：審査員資格要件の作成及び審査員の供給 

 WG2：認定／認証基準の作成及び国際規格の日本語版作成 

 WG3：普及／広報活動 

2005年9月 ISO22000:2005（食品安全マネジメントシステム）が国際規格化 

 
 表１－３．食品安全基本法における基本理念 
食品安全基本法における基本理念とは、同法第４条から６条に示された考え方である。 
第４条（食品の安全性の確保のための措置を講ずるに当たっての基本的認識） 
 食品の安全性の確保は、このために必要な措置が国民の健康の保護が最も重要であるという基本
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的認識の下に講じられることにより、行われなければならない。 
第５条（食品供給行程の各段階における適切な措置） 
 農林水産物の生産から食品の販売に至る一連の国の内外における食品供給の行程（以下「食品供

給行程」という）におけるあらゆる要素が食品の安全性に影響を及ぼすおそれがあることにかん

がみ、食品の安全性の確保は、このために必要な措置が食品供給行程の各段階において適切に講

じられることにより、行われなければならない。 
第６条（国民の健康への悪影響の未然防止） 
 食品の安全性の確保は、このために必要な措置が食品の安全性の確保に関する国際的動向及び国

民の意見に十分配慮しつつ科学的知見に基づいて講じられることによって、食品を摂取すること

による国民の健康への悪影響が未然に防止されるようにすることを旨として、行われなければな

らない。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

図１－17 ＩＳＯ(国際標準化機構)の組織図 

 
表1－11．ISO9000ファミリー規格 

規格番号 ISO規格名称JIS規格名称 JIS化状況など 

ISO9000:2000 品質マネジメントシステム－基本及び用語 JIS Q 9000:2000

ISO9001:2000 品質マネジメントシステム－要求事項 JIS Q 9001:2000
追補作成に着手 

ISO9004:2000 品質マネジメントシステム－パフォーマンス改善の指針 JISQ 9004:2000 
改訂に着手 

総   会(年１会開催) 

中央事務局  理  事  会

技術管理評議会 標準物質委員会 ・ 適合性評価委員会 
・ 発展途上国対策委員会 
・ 消費者政策委員会 
・ ＩＳＯ情報ネットワーク 専門委員会(ＴＣ) １９２ 

分科委員会(ＳＣ) ５４１ 

作業部会(ＷＧ)２，１８８

アド・ホックグループ３８

編集委員会 

 管理部門 

委員会数は2005年12月現在 
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ISO19011:2002 品質及び/又は環境マネジメントシステム監査のための指
針 JISQ 19011:2003

ISO90003 ソフトウェア工学－コンピューターソフトウエアへの
ISO9001:2000の適用の指針  

ISO10005:2005 品質マネジメントシステム－品質計画書についての指針  

ISO10006:2003 品質マネジメントシステム－プロジェクトにおける品質
マネジメントシステムの指針 JISQ 10006:2004

ISO10007:2003 品質マネジメントシステム－構成管理の指針  

ISO10002:2004 品質マネジメントシステム－顧客満足度－組織における
苦情処理の指針 JIS10002:20005 

ISO10012:2003 計測マネジメントシステム－測定プロセス及び測定機器
の要求事項  

ISO/TR 
10013:2001 品質マネジメントシステムの文書類に関する指針  
ISO/TR 
10014:1998 品質の経済性の管理指針 改訂作業中 

ISO10015:1999 品質マネジメント－教育・訓練の指針 定期見直し開始 
ISO/TR 
1007:2003 ISO9001:2000のための統計的手法に関する指針  

ISO10019:2005 品質マネジメントシステムコンサルタントの選定及びそ
のサービス利用のための指針 JISQ 10019:2005

ISO/TS 
16949:2002 

品質マネジメントシステム－自動車供給業者及び関連業
務部門組織への ISO9001:2000 適用のための特別要求事
項 

 

ガイダンス文書 Selection & Use of Standards 
(規格の選択と使用)  

ガイダンス文書 
Quality Management Principles and 
Guidelines on their Application 
(品質マネジメントの原則と指針の適用法) 

 

ガイダンス文書 
Guidance on ISO 9001:2000 clause1.2  
‘Application’ 
(ISO9001:2000 1.2項の手引き) 

 

ガイダンス文書 
Guidance on the Documentation 
Requirements of ISO9001:2000 
(ISO9001:2000に必要な文書化の手引き) 

 

ガイダンス文書 
Guide of the Terminology used in ISO 
9001:2000 and ISO9004:2000 
(ISO9001:2000 と ISO9004:2000 の使用されている専門
用語のガイド) 

 

ガイダンス文書 

Guidance on the Concept and Use of 
Process Approach to quality management 
Systems 
(品質マネジメントシステムへのプロセスアプローチの使
用と概念の手引き) 

 

ガイダンス文書 Guidance on Outsourced process 
(外部委託工程の手引き)  

ハンドブック ISO 9000 for Small Businesses 
(中小企業のための ISO9000)  

JIS Q 9005:2005 質マネジメントシステム－持続可能な成長の指針 
ISO9004の改訂時
に導入を目指す？
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JIS Q 9006:2005 質マネジメントシステム－自己評価の指針 
ISO9004の改訂時
に導入を目指す 

 
表１－12．ISO22000:2005関連規格 

規格番号 ISO規格名称JIS規格名称 規格の概要 

ISO 22000 
食品安全マネジメントシステム－フ

ードチェーンの組織に対する要求事

項 

HACCPに ISO9001の要求事項の一
部を取り入れた。 

ISO 22001 
食 品 及 び 飲 料 産 業 に お け る

ISO9001:2000適用のための指針 
ISO15161から変更予定 

 

ISO/TS 22003 
食品安全マネジメントシステム－食

品安全マネジメントシステムの認定

及び認証機関に対する要求事項 

ISO22000 による認証のための指針
(2006年9月発行予定) 

ISO/TS 22004 
食品安全マネジメントシステム－

ISO22000適用のための指針 

ISO22000の各条について一般的な解
説や留意事項を示した技術指針。追加

的な要求事項は記載されていない。

（2005年11月発行） 

ISO 22005 
飼料及びフードチェーンにおけるト

レーサビリティシステム設計・開発の

ための一般原則及び指針 

ISO 22519から変更 
現在DISの段階(2006年2月) 

ISO 22006 
品質マネジメント－農作物に対する

ISO9001:2000の適用の指針 

スコープは田畑→植え付け→収穫→

貯蔵の農場を離れるまでの Crop 
production であり、全11プロセスか
ら構成される。新作業項目提案が可決

され 2009年 6月に発行予定。(第 32
回 ISO/TC176パナマ総会報告 平成
17年11月10日(財)日本規格協会作成
より) ISO22002より変更 

 
表１―13．その他のISO規格 

規格番号 ISO規格名称JIS規格名称 規格の概要 

ISO 14001 
環境マネジメントシステム－要求事

項及び利用の手引き 
 

ISO 14004 
環境マネジメントシステム－原則、シ

ステム及び支援技法の一般指針 
 

ISO/IEC 17025 
試験所及び校正機関の能力に関する

一般要求事項 
管理上の要求事項(ISO9001 準拠)＋
技術的要求事項 

ISO/IEC 17020 
検査を実施する各種機関の運営に関

する一般要求事項 
管理上の要求事項(ISO9001 準拠)＋
技術的要求事項 
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ISO15189 
臨床検査室－質と適合能力に対する

特定要求事項 

ISO9001に基づく検査室運営の要求 
事項に検体搬入から検査報告書発行 
までの検査業務を含む技術要求事項 
を付加 

TL9000 電子通信産業への要求事項と測定法 
ISO9001 をベースに電気通信業界特
有の要求事項を付加したもの。 

ISO13485 
医療器具－品質マネジメントシステ 
ム－規制目的のための要求事項 

ISO9001 をベースに衛生面での厳格
な医療機器特有な要求事項を付加し

たもの 

JIS Q 9100 
品質マネジメントシステム－航空宇

宙－要求事項 
ISO9001 をベースに航空宇宙産業特
有の要求事項を付加したもの 

JEAC4111 
原子力発電所における安全のための 
品質保証規程 

ISO9001をベースに、原子力施設の保
安業務に関する要求事項を付加 

 
  表１－14．ガイド規格 

ガイド規格番号 ガイド規格名称 

ISO/IEC Guide 2:2004 標準化及び関連活動－一般用語 

ISO/IEC Guide 7:1994 適合性評価のための使用に適した規格作成の指針 

ISO/IEC Guide 14:2003 消費者向け商品及びサービスに関する購入情報 

ISO/IEC Guide 15:1977 “規格の引用”の原則の ISO/IEC規則 

ISO/IEC Guide 21-1:2005 
国際規格及びその他の国際規範文書の地域及び国家採用 
－第１部:国際規格の採用 

ISO/IEC Guide 21-2:2005 
国際規格及びその他の国際規範文書の地域及び国家採用 
－第２部:国際規格以外の国際規範文書の採用 

ISO/IEC Guide 22:1996 供給者の適合宣言に関する一般基準 

ISO/IEC Guide 23:1982 第三者認証制度のために規格への適合を表示するための方法 

ISO Guide 27:1983 適合マーク誤用の場合に認証機関が取る是正処置の指針 

ISO/IEC Guide 28:2004 適合性評価－製品に関する第三者認証システムのガイダンス 

ISO Guide 30:1982 標準物質と関連して使用される用語及び定義 

ISO Guide 31:2000 標準物質－証書及びラベルの内容 

ISO Guide 32:1997 認証標準物質の分析化学における校正及び使用 

ISO Guide 33:2000 認証標準物質の使用 

ISO Guide 34:2000 標準物質生産者の資格に関する一般要求事項 

ISO Guide 35:2006 標準物質－認証のための一般統計的原則 

ISO/IEC Guide 37:1995 消費者生活製品の使用のための説明 
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ISO/IEC Guide 41:2003 包装－消費者ニーズへの取組のための推奨事項 

ISO/IEC Guide 43-1:1997 
試験所間比較による技能試験－第１部：技能試験スキームの開発

及び運営 

ISO/IEC Guide 43-2:1997 
試験所間比較による技能試験－第２部：試験所認定機関による技

能試験スキームの選定及び利用 

ISO/IEC Guide 46:1985 消費者製品及び関連サービスの比較試験－一般原則 

ISO Guide 47:1986 ISO出版物の翻訳の表示 

ISO/IEC Guide 50:2002 安全側面－子供の安全の指針 

ISO/IEC Guide 51:1999 安全面－安全面を規格に含めるための指針 

ISO/IEC Guide 52:1990 火災に関する用語及び定義集 

ISO/IEC Guide 53:1988 
適合性評価－製品認証における組織の品質システムの活用に関す

指針 

ISO/IEC Guide 58:1993 校正・試験研究所の認定システム－運営・認定の一般要求事項 

ISO/IEC Guide 59:1994 標準化のための優れた実施基準 

ISO/IEC Guide 60:2004 適合性評価－適正実施基準 

ISO/IEC Guide 61:1996 認証/登録機関の審査及び認定に対する一般要求事項 

ISO/IEC Guide 62:1996 品質システム審査登録機関に対する一般要求事項 

ISO/IEC Guide 63:1999 医療機器の国際規格への安全面の開発及び取込のためのガイド 

ISO Guide 64:1997 製品規格に環境側面を導入するためのガイド 

ISO/IEC Guide 65:1996 製品認証システムを運営する機関のための一般要求事項 

ISO/IEC Guide 66:1999 
環境マネジメントシステム（EMS）審査登録機関の審査登録機関
に対する一般要求事項 

ISO/IEC Guide 67:2004 適合性評価－製品認証の基礎 

ISO/IEC Guide 68:2002 適合性評価結果の承認及び受入のための取り決め 

ISO Guide 69:1999 統一ステージコード系（第２版）－原則及び使用の指針 

ISO/IEC Guide 71:2001 高齢者及び障害者のニーズに対応する規格作成者のための指針 

ISO Guide 72:2001 マネジメントシステム規格の正当性及び作成に関する指針 

ISO/IEC Guide 73:2002 リスクマネジメント－用語集－規格において使用するための指針

ISO/IEC Guide 74:2004 図記号－消費者ニーズを考慮するための技術的指針 

 
表１－15．国際貿易ルールの変更 

１． ＧＡＴＴ（１９４８年１月１日設置）協定 
・交渉対象：関税率、割当枠など 
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  ・拘束力 ：なし 
２．ＷＴＯ（１９９５年１月１日設置）協定 
・交渉対象：関税率、非関税障壁（規準、認証制度）、知的所有権等 
  ・拘束力 ：紛争処理機能を設け、制裁措置を合法化 
 
表１－16．ＷＴＯ協定の食品規格に関する主な協定 

１．貿易の技術的障害に関する協定（ＴＢＴ協定） 
  人の健康に関わらない規準・認証制度が対象（表示・分析方法等） 
２．衛生・食品衛生の措置に関する協定（ＳＰＳ協定） 
  人の健康に関わる規準・認証制度が対象（食品及び動植物の検疫措置） 
３．ＴＢＴ協定、ＳＰＳ協定に基づく規制 
  国内規格は、原則として国際規格を基礎として策定 
 
４）用語及び定義 
 この規格では、ISO 9000:2000の用語や定義の他に、本規格での使用の際に特に定義する必要があ
る下記の食品安全に関連する用語を定義している。 

用語 解説 
control measure： 
管理手段 

食品安全ハザードを予防若しくは除去又はそれを許容水準まで低

減するために使用できる。 
Correction：修正 検出された不適合を除去するための処置 
Corrective action： 
是正処置 

検出された不適合又はその他の検出された望ましくない状況の原

因を除去するための処置 
Critical control point： 
重要管理点点点 

管理が可能で、かつ、食品安全ハザードを予防若しくは除去、又

は許容水準まで低減するために不可欠な〈食品安全〉段階 
Critical point： 
管理点 

基本的には重要管理点と同じであるが、危害ﾚﾍﾞﾙの低いものある

いは品質上重要なものとして解釈されている 
Critical limit： 
許容限界 

許容可能と不可能を分ける評価限界 

End product： 
最終製品 

組織によって、それ以上の加工又は変更がなされない製品 

Flow diagram： 
フローダイアグラム 

段階の順序及び相互関係の図式並びに体系的表現 

Food chain： 
フードチェーン 

一次産業から消費までの、食品及びその材料の生産、加工、配送、

保管及び取扱いに関わる段階及び作業の順序 
Food safety： 
食品安全 

食品が、意図した用途に従って調理され及び/又は食される場合に、
消費者に危害をもたらさないという概念 

Food safety hazard： 
食品安全ハザード 

地球への悪影響をもたらす可能性がある、食品の生物的、化学的

又は物理的物質又はその状態 
Food safety policy： トップマネジメントによって正式に表明された食品安全に関連す
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食品安全方針 る組織の全体的な意図及び方向付け 
Monitoring： 
モニタリング 

管理手段が意図したとおりに動作しているかどうかを判定するた

めに、計画された一連の観察又は測定を実施すること 
operational prerequisite program： 
ｵﾍﾟﾚｰｼｮﾝ前提条件ﾌﾟﾛｸﾞﾗﾑ 
 

食品安全ハザードの製品又は加工環境における食品安全ハザード

の汚染又は増加の起こりやすさを管理するために不可欠なものと

してハザード分析によって明確にされたＰＲＰ 
prerequisite program： 
前提条件プログラム 
 

人間による消費にとって安全な最終製品及び安全な食品の生産、

取扱い及び提供に適切なフードチェーンの衛生環境を維持するた

めに必要な〈食品安全〉基本条件及び活動 
updating： 
更新 

最新情報の適用を確実にするための、即時の及び/又は計画された
活動 

validation： 
妥当性確認 

HACCPプラン及びオペレーションＰＲＰによって運営される管
理手段が効果的である証拠を得ること〈食品安全〉 

verification： 
検証 

客観的証拠を提示することによって、規程要求事項が満たされて

いることを確認すること 
ISO22000英和対訳版((財)日本規格協会)より 

 

表1－19．食品安全マネジメントシステムの要求事項の概要 

１．効果的な食品安全マネジメントシステムを確立し、文書化、実施、維持及び行進を求めている

２．適用範囲の明確化 
３．適用範囲は、組織の製品分類／プロセス／生産場所において、適用内と適用外とを明確にする

４．ハザード分析のための情報収集、ハザード分析の実施、それに基づく管理手段の決定と実行 
５．外部コミュニケーション 
６．内部コミュニケーション 
７．食品安全マネジメントシステムの妥当性確認、検証及び改善 
８．文書化に関する要求事項 
 １）食品安全方針及び関連する目標の表明 
 ２）文書化された手順及び記録 
 ３）食品安全マネジメントシステムの効果的な構築、実施及び更新を行うための文書 
 ４）文書管理 
 ５）記録の管理 
 
２．国際的なルール 
 適合性評価に用いられる国際基準は、表１－20に示した。 
 
    表１－20．適合性評価に用いる国際基準 

 マネジメントシステム

審査登録 
製品認証 検査機関 試験所・校正

機関 
臨床検査 

国際的ＭＲＡ IAF ILAC 
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地域間ＭＲＡ PAC,EA APLAC,EA 

認定機関 ISO/IEC 17011 

品質マネ
ジメント
システム
審査登録
機関 

環境マネジ
メントシス
テム審査登
録機関 

製品認証機

関 
検査機関 試験所・校正

機関 
臨床検査室 

ISO/IEC 
Guide 62 

ISO/IEC 
Guide 66 

適合性評価機関 

ISO/IEC 17021 
として統合予定 

ISO/IEC 
Guide 65 

ISO/IEC 
17020 

ISO/IEC 
17025 ISO15189 

組織 プロセス 
/製品 

製品、 
サービス 

サンプル 検体 評価対象 

ISO9001 ISO14001 各種製品規
格 
ISO9001 

各種検査方
法規格 

各種試験・校
正方法規格 

各種検査法 

 
※ISO/IEC 17011（JIS Q 17011）：適合性評価―適合性評価機関の認定を行う機関に対する 

一般要求事項 

※ISO/IEC Guide 62（JIS Z 9362）：品質システム審査登録機関に対する一般要求事項 
※ISO/IEC Guide 66（JIS Q 0066）：環境マネジメントシステム（EMS）審査登録機関に対する一般要

求事項 
※ISO/IEC Guide 65（JIS Q 0065）：製品認証機関に対する一般要求事項 
※ISO/IEC 17021：審査登録機関要求事項 
※ISO/IEC Guide 61（JISZ9361）：認証機関および審査登録機関の認定審査並びに認定に関する一

般的事項 
 
 表１－22．ＩＳＯ（国際標準化機構）と国際食品規格 

１．ＩＳＯ（国際標準化機構） 
 ・スイスに法人格を有する非政府組織 
 ・発   足：１９４７年 
 ・日本の加入：１９５２年 
 ・加 盟 国：１５６カ国（２００５年１２月現在） 
 ・目   的：世界的な標準化及びその関連活動の発展促進 
 ・組織 構成：管理部会、技術部会（分科会を含む） 
   参考：１）語源はギリシャ語の「ＩＳＯＳ（相等しい）」 
      ２）財源は、印刷物販売収入（著作権問題が発生） 
      ３）自己認証制度を展開 
２． ＦＡＯ／ＷＨＯ合同食品規格委員会（Codex委員会） 
 ・政府間組織の国際機関 
 ・発  足：１９６３年 
 ・加盟国 ：１６７カ国（２００３年） 
 ・目  的：人の健康の保護、公正な食品貿易の確保 
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 ・組織構成：一般問題部会（９）、商品問題部会（１２）、特別部会（２）、地域調整部会（６） 
   参考：１）Codex Alimentariosの語源は、ラテン語で「商品規格」 
      ２）原則２ヶ月前に討議関係資料の公表義務 
      ３）財源は、ＦＡＯとＷＨＯから支出。事務局は、ＦＡＯ（ローマ）内に設置 
      ４）規格基準を策定 
        政府の関心規格：リスク分析の作業原則、ＧＭＯ表示、汚染物質規準など 

５）食品添加物一般規格（ＧＳＦＡ）、ＧＳＦＡ用食品分類表など 
 
表１－23．ＩＳＯ／食品関連ＴＣの国内審議団体 

ＴＣ（専門

委員会） 
ＳＣ（分科委員会） 国内審議団体 

TC34：食品  農林水産消費技術センター（Ｐ） 
 SC２：油糧種子及び果実 

SC３：果実、野菜及びそれらの二次製品 
SC４：穀物及び豆類 
SC５：乳及び乳製品 
SC６：肉、家禽、魚、卵及び食肉製品 
SC７：香辛料及び調味料 
SC８：茶 
SC９：微生物 
SC10：動物用飼料 
SC11：動植物油脂 
SC12：官能検査 
SC14：生鮮果実及び野菜、乾燥果実及び野菜
SC15：コーヒー 

農水省消費安全政策課 
農水省消費安全政策課 
農水省消費安全政策課 
日本国際酪農連盟 
農水省消費安全政策課 
農水省食品産業振興課 
農水省特産振興課 
日本食品分析センター 
肥飼料検査所 
農水省消費安全政策課 
農林水産消費技術センター 
農水省消費安全政策課 
農水省食品産業新興課 

TC81 農薬の名称 農薬工業会（Ｐ） 
TC93 澱粉：同製品及び副産物を含む 日本スターチ・糖化工業会 
TC134 肥料及び土壌改良材 農水省農産安全管理課 
ＩＳＯ／ＴＣ３４（食品）の国内審議団体は表１－23の通りで、独立行政法人農林水産消費技術
センタ－は、Ｐメンバー（Participant member）で投票権を有するが、他の機関はＯメンバー
（Observer member）で、情報は入手できるが投票権はない。 
 



 Page 12 of 13 

コーデックス委員会の構図

コーデックス委員会総会（年１回開催）

事 務 局

個別食品部会11

・乳・乳製品（NZ)
・ココア製品チョコレート(ｽｲｽ)
・加工果実・野菜（米）
・食肉衛生（NA)
・魚類・水産製品(ﾉﾙｳｪｰ)
・生鮮果実・野菜(ﾒｷｼｺ)
・糖類（英）
・油脂（英）
・穀物・豆類（米）
・植物たんぱく（加）
・ナチュラルミネラル
ウォーター（スイス）

一般問題部会9

・一般原則部会（仏）
・食品添加物・汚染物質部会（蘭）
・食品衛生（米）
・食品表示（加）
・分析・サンプリング法(ﾊﾝｶﾞﾘｰ)
・残留農薬（蘭）
・食品残留動物用医薬品（米）
・食品輸出入検査認証システム（豪）

・栄養・特殊用途食品（独）

地域部会6

・アジア
・アフリカ
・ヨーロッパ
・中南米・カリブ海
・近東
・北米・南西太平洋

特別部会2

・果実・野菜ジュース
（ブラジル）
・バイテク食品（日本）

執行委員会

国際規格

地域規格

執行委員会は、議長、３副議長及び７地域代表（北米と南西太平洋は、各１）で構成される。

 
 

 
表１－24．ISO規格策定手順 

段階 段階の内容 
第０段階 予備段階 

ＴＣ(技術専門委員会)の委員に事前に照会されて提案することが決まる。(ＰＷＩ投
票：Ｐメンバーの単純過半数) 

第１段階 提案段階【新作業項目(NP)の提案】 
各国加盟機関、TC(技術専門委員会)/SC(分科会)の幹事などが新たな規格の策定、現
行規格の改定を提案する。中央事務局は各国に賛成か反対かを３ヶ月以内に投票す

るように依頼。(NP投票：投票したPメンバーの単純過半数、かつ5ヶ国以上のP
メンバーの積極的参加) 

第２段階 作成段階【作業原案(WD)の作成】 
 新作業項目の提案の承認後、TC/SC の WG(ワーキンググループ)では新作業原案

(WD)を策定にあたるメンバーを任命。任命されたメンバーは、ＷＧにおいてＷＤを
検討作成し、ＮＰ提案承認後６ヶ月以内にTC/SCにＷＤを提出。 

第３段階 委員会段階【委員会原案(CD)の作成】 
 提出されたWDは CDとして ISOに登録され、TS/SCのＰメンバーに意見照会の
ため回付される。Ｐメンバーの意見を踏まえ幹事を中心に CD を検討・修正し、Ｐ
メンバーの投票(投票期間は３～６ヶ月間)にかけ 2/3以上の賛成を得た場合、CDは
国際規格原案(DIS)として ISO に登録される。(登録までの期間は NP 承認から 18
ヶ月以内) 

第４段階 照会段階【国際規格原案(DIS)照会及び作成】 
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DISは、TS/SCメンバーだけでなく全てのメンバー国に回付され投票が行われる。
(投票期間は５ヶ月間以内) 
 Ｐメンバーの2/3以上の賛成かつ反対が投票総数の1/4以下の場合に、DISは最終国
際機関案(FDIS)として ISOに登録される。(登録までの期間はNP承認から36ヶ月
以内) 
 DISが否決された場合はTS/CSの幹事が中心となって修正し、再投票にかけること
になる。 

第５段階 承認段階【最終国際規格原案(FDIS)の作成】 
 中央事務局によってFDISを投票のため全てのメンバー国に回付され投票が行われ
る。(投票期間は２ヶ月間以内)この段階では、規格内容の修正は認められない。 
 Ｐメンバーの 2/3 以上が賛成するか、反対が投票総数の 1/4 以下であれば国際規格

(IS)として成立する。 
第６段階 発行段階【国際規格(IS)の発行】 

 ISは、FDIS承認後に正式な国際規格(IS)として発行される。(発行までの期限はNP
承認から43ヶ月以内) 

参考 １）国際規格の見直し：５年毎に定期的に見直しを実施する。 
２）迅速手続き 
規格原案が完全にできあがっている場合(各国で一定の実績がある規格が TS/SC
メンバー又は ISOと提携関係にある国際的標準機関からの提案)の場合、途中の第
２及び第３段階を省略して第１段階からすぐに第４段階に進むことができる。 
３）ＰＡＳ(Publicly Available Specification：一般使用可能な仕様書) 
  第２段階で作成した作業原案(WD)をTC又はSDが承認した委員会原案(CD)を公
表した文献。 
４）ＴＳ(Technical Specification：技術仕様書) 
  第３段階で作成した CD が各国の理解が得られず廃案になる可能性がある場合や
対象内容が技術的に未熟な場合、又はその他の理由で国際規格にならなかったが

将来的に国際規格となる場合に発行される。 
５）ＴＲ(Technical Report：技術報告書) 
  第３段階で発行できる技術文書。内容がまだ規格として同意できる段階でない時、

特定分野であり試験的に活用する方がよい時、又は、技術資料として利用すると

きに発行する。 
６）IAW(International Workshop Agreement：国際研究集会同意書) 
  ISO/IECで討議された結果や配布した資料をできるだけ早く公開するために発行
する。 

 


