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４．ISO/TS22002-1の要求事項とその考え方 
 
 ISO/TS22002-1 の要求事項の概要を示すと「表－１」のとおりである。衛生管理のみ
でなく、いわゆる、ISO9001 に要求されている品質に関する要求事項や組織における緊急
事態に対する要求事項が含まれている。 

 
表－１ ISO/TS22002-1の要求事項の概要 

衛生管理を中心とする前提条件プログラム 品質管理、衛生管理及び経営管理を伴う前提条件

プログラム 
4.章：建物の構造と配置 
5章：施設及び作業区域の配置 
6章：ユーティリティ－空気、水、エネルギー 
7章：廃棄物処理 
8章：装置の適切性、清掃・洗浄及び保守  

10章：交差汚染の予防手段  
11章：清掃・洗浄及び殺菌・消毒 
12章：有害生物の防除 

9章：購入材料の管理  
13章：要員の衛生及び従業員のための施設 
14章：手直し 
15章：製品リコール手順 
16章：倉庫保管 
17章：製品情報及び消費者の認識  
18章：食品防御、バイオビジランス及び 

バイオテロリズム  
 
これらの前提条件プログラムの対応の考え方が ISO/TS22002-1の「適用範囲」のなかで

下記のように明確にされている。すなわち、この要求事項で求められていることが該当す

る組織にすべてが当てはまるとはかぎらないので、除外や代替手法を実施してもよいとさ

れている。しかしながら、除外や代替手法の実施の際は、その妥当性を ISO22000の「7.4 
ハザード分析」で確認した上でなされなければならないとされているのである。 

 
 
 
 
 
 
 
「表－２」に食品製造建屋の周辺に食品が汚染される危険性があるハザードが存在する

場合の対応手段に関して、ハザード分析を実施して、現在の場所でも食品が汚染されない

という妥当性を実施した例が示されている。すなわち、該当する要求事項は ISO/TS22002-1
の「4.2 環境」の“食品製造は、潜在的に危険物質が製品に入らない区域で行われなければ
いけない”との要求事項に対する代替手段を示した食品安全ハザードの例である。 
ISO/TS22002-1 には要求事項を示しているが、その要求事項は絶対的なものでなく、除外
や代替手法で対応してもよいのである。しかしながら、その除外や代替手法が妥当なもの 

食品製造の作業は多様であり、ここに示す技術仕様書の内容がすべて個々の組織やそのプ

ロセスに当てはまるわけでもない。したがって、除外や代替手法の実施もあり得る。 
除外や代替手法の実施の際は、その妥当性を ISO22000の「7.4 ハザード分析」で確認し
た上でなされなければならない。このような除外や代替手法の実施による組織の安全な食

品を提供するというその能力に影響を与えてはならないからである。 


