
1　品質管理システ
ム
1.1　全般的条件

●文書化した特定製品条件

●品質マニュアル

●ＱＳＡプログラムで求める文書化された手順

●工程の効果的な運営と管理を確保するために必要な文書

●ＱＳＡプログラムで求める記録

●プログラムの管理的地位に任命された全職員を示す組織図または同等の文書

●ＱＭＳの対象範囲の記述（例外の詳細とその理由を含む。）

●特定製品条件

●ＱＭＳのために策定された文書化された手順

●適合を追跡または証明するために用いる全てのＱＭＳ手順、様式、タグ、表示の最新版を含む主要文書一覧

●ＱＳＡプログラムで求めるその他の全ての文書

●全ての文書は最新の改正を反映したものでなければならない。

●企業は、業務を実施する全ての関連施設で、該当する版の文書が閲覧できることを確保しなければならない。

●企業は、旧版の、または認可されていない文書の使用を防止しなければならない。

●全ての文書は少なくとも1年間、保管しなければならない。

●ＱＭＳ文書の大幅な変更は、実施前にARC室に提出し認可を求めなければならない。

●企業はＱＳＡプログラムの要求される全ての記録を管理しなければならない。

●記録は、損失・破損・改変を防ぐ方法で保管しなければならない。

●記録は、読みやすく、アクセス・利用が容易でなければならない。

●全ての記録は少なくとも1年間保管しなければならない。

●製品の品質に影響を及ぼす業務に携わる従事者に必要な能力の設定

●研修の基準の設定

●研修効果の評価

●従事者が担当業務の関連性と重要性を認識し、品質目標の達成に対する役割を認識することを確保する。

●企業は、教育、研修、技能、経験について、適切な記録を維持しなければならない。これらの記録には、研修
の範囲も記載しなければならない。

4　製品の処理加工
過程
4.1　全般

調査
結果

品質システム評価プログラムの整備状況及びその実施状況

●製品が農務省品質システム評価（ＱＳＡ）プログラムに定める要求事項、適用される追加的なプログラムの要求事
項、特定製品条件に適合することを確保するために、品質管理システム（ＱＭＳ）を定め、文書化し、実施し、維持
しなければならない。

企業は以下を含むＱＭＳを作成し、維持しなければならない。

1.2.2 品質マニュ
アル

企業は、少なくとも以下を含む明確な品質マニュアルを定め、維持しなければならない。

●品質マニュアルは、業務を実施する全ての関連施設において管理され、閲覧できなければならない。

1.2.4　記録管理

1.2.3　文書管理 企業は、ＱＳＡプログラムで要求する全ての文書を管理しなければならない。文書の管理には少なくとも以下が含ま
れる。

企業は、ＱＳＡプログラムの要求事項、特定製品条件の適合、及びＱＭＳの効果的運営の証拠を提示するために記録
を作成し、維持しなければならない。記録管理には少なくとも以下が含まれる。

3　人的資源-能
力、認識、訓練

2　運営管理責任 ●運営管理者は、特定製品条件が企業内の関係部署・レベルで確立されることを確保しなければならない。

●運営管理者は、ＱＭＳに関する責任と権限を明確にし、企業内に周知することを確保しなければならない。

●企業は、ＱＭＳの管理的地位に任命された全員を示す組織図または同等の文書を備えなければならない。

●リストに指定された全員は、監査的な手法において明確にされる責務と権限を有していなければならない。

4.2　受け入れ過程 ●企業は、外部施設から購入または受け入れ、プログラムに用いた製品が特定受入条件を満たすことを確保しなけれ
ばならない。

●製品の品質に影響を及ぼす作業を行う従事者は、適切な教育・研修・技能・経験に基づく能力を有していなければ
ならない。

第４項「製品の処理加工過程」に示すＱＳＡプログラムの要求事項が企業やその製品の事情のために適用できない場
合、これらの条件の適用除外を検討することができる。適用除外により、企業の適合製品を提供する能力に影響が
あってはならない。さらに、適用除外により、企業の適合製品を提供する責任に影響があってはならない。

項目 要求事項

1.2　記録条件
1.2.1 全般

●業務を実施する全ての現場で、企業を代表する権限を持つ責任者を指名しなければならない。

●この責任者は、ＱＭＳに必要な工程が確立、実施、維持されることを確保する責任と権限を持たなければならな
い。

企業は、製品の品質に影響を及ぼす作業を行う全従事者がＱＭＳの担当領域について適切に研修を受けることを具体
的に確保するための明確な文書化された手順を有していなければならない。文書化された手順では以下の方法を定め
なければならない。

●企業はQMSに係る責任を負う全従事者に研修を実施しなければならない。



調査
結果項目 要求事項

●プログラムの範囲内の使用であるかどうかに関わらず、外部施設から購入または受け入れた全製品

●プログラムで用いる製品を受け入れるための特定受入条件

●供給者の選定・評価・再評価の基準と手続

●外部の施設から購入し又は受け入れ、プログラムに使用した製品が特定受入条件を満たすことを確保するため
の手続

●製品処理加工過程全体を通じた製品の識別

●製品固有の識別表示の管理とその記録

●モニタリング・計測の要求事項に関連する処理加工行程にある製品の識別

●製品の適合性の証明

●ＱＭＳ適合性の確保

●ＱＭＳの有効性の継続的改善

●不適合製品の識別

●不適合製品の分別を確保するための管理

●不適合製品の分別と処分を確保する責任と権限

●企業は、製品の処理加工過程全体を通じて適切な場合に適切な方法で製品（原材料・最終製品）を識別するための
文書化された手順を有していなければならない。

文書化された手順では以下の方法を示さなければならない。

●製品識別方法は、ＱＭＳプログラムに固有のものでなければならない。動物にあっては耳標またはその他の永久識
別表示により識別しなければならない。

4.3　識別表示とト
レーサビリティ

●企業は、供給者の評価結果と、この評価の結果必要となった措置を記録し、維持しなければならない。

●企業は、受け入れ過程の適合性と受け入れ過程の効果的運用の証拠を示す記録を保持しなければならない。

●企業は、外部施設から購入または受け入れ、プログラムに用いた製品が特定受入条件を満たすことを確保徹底する
ために必要な検査又はその他の作業を定め、実施しなければならない。

●企業は、特定受入条件を満たす製品を供給する能力に基づき、業者を評価および選定しなければならない。

●企業は、供給者に示す前に、特定受入条件の適切性を確保しなければならない。

●企業は、外部の施設から購入し・受け入れた製品を取り扱う明確に文書化された手順を備えていなければならな
い。

文書化された手順には以下が記載されていなければならない。

●製品識別方法は、ＱＭＳプログラムへの受け入れから処理加工、出荷に至る製品実現の全行程を通じて、識別表示
が伝達されるようにしなければならない。

●企業は、識別された全ての製品の記録と、識別の変更の全ての記録を維持しなければならない。

4.4　製品の適合性
の維持

●企業は、社内での加工と出荷先への配送の間、製品の適合性を維持しなければならない。

●この保全には、識別・取り扱い・包装・保管・保護が含まれる。これは、製品の構成内容にも適用される。

5　計測・分析・改
善

企業は、以下のために必要なモニタリング方法・分析・改善過程を計画し、実施しなければならない。

4.5　モニタリング
●企業は、特定製品条件への適合性の証拠を示すために実施するモニタリングを行うことを定めなければならない。

●企業は、特定製品への適合性への証拠を示すために必要なモニタリング方法を定めなければならない。

●企業は、モニタリングが適する方法で確実に実施される過程を定めなければならない。

●企業は、検証の記録を保持しなければならない。

●企業は、当局や顧客の認可等を受けていない場合には、製品の出荷、配送の前に、製品が要求事項を満たしている
ことを確保しなければならない。

●企業は、製品の要求事項への適合性の証拠を検証するための記録を保存しなければならない。記録では、製品の出
荷を承認した者を示さなければならない。

●企業は、要求事項を満たしているかどうかについての顧客の認識をモニタリングしなければならない。この情報は
ＱＭＳの実績としてレビューしなければならない。

●企業は、この情報を入手し利用する方法を定めなければならない。

●企業は、顧客の認識に関わる記録を保存しなければならない。

●企業は、適切な方法でＱＭＳ管理過程をモニタリングし、可能な場合には、計測を行わなければならない。

●これらの方法では、この管理プロセスが製品の要求事項を満たすことが可能なものであることを証明しなければな
らない。

●製品の要求事項を満たさない場合、製品の適合性を確保するために、適切な修正や是正措置を講じなければならな
い。

●企業は、不適合製品（原材料、最終製品）を識別および管理し、目的外の使用や配送を防ぐことを確保しなければ
ならない。

企業は、以下を具体的に定める文書化された手順を備えていなければならない。

企業は、以下の方法の1つまたは複数により、不適合製品を取り扱わなければならない。

5.3　ＱＭＳ内の不
適合製品の管理

5.2.3　製品のモニ
タリング・計測

●企業は、製品の要求事項に適合していることを検証するために製品の特性をモニタリング・測定しなければならな
い。これは、製品処理加工過程の適切な段階で実施しなければならない。

5.2　モニタリング
と計測
5.2.1 顧客の満足
度

5.2.2　過程のモニ
タリングおよび計
測



調査
結果項目 要求事項

●検出された不適合を修正するための措置を講じる。

●関係当局又は適当な場合には顧客が許容することにより、使用、出荷、受け入れを行う。

●本来の用途または適用から除外する措置を講じる。

●計画された取決め、本手順の条件、当該企業が確立したQMS条件の遵守

●効果的な実施・維持

●監査対象の手順、場所の現状、重要性ならびに前回の監査結果を考慮した監査プログラムの計画

●監査基準、対象、頻度、方法

●監査担当者は自身の業務について監査を実施してはならない

●監査の計画・実施責任の所在

●結果報告

●フォローアップ（改善措置の検証と検証結果の報告が含まれなければならない。）

●記録保持

●業者名、所在地、認可日の明示

●ＵＳＤＡが審査のために閲覧できること

6.2　追加条件
6.2.1　ＱＳＡ-Ｅ
Ｖプログラムマ
ニュアル

6.2.2　カナダ産牛
の供給者

6.2.4　３０ヶ月齢
以上の枝肉との分
別

6.2.5　舌の衛生的
な除去

●不適合製品の修正が行われた場合には、製品条件への適合を証明するため、再検証を行わなければならない。

●企業は、出荷または使用開始後に不適合製品が見つかった場合、適切な措置を講じなければならない。

●企業は、不適合品の許容を含む、不適合製品とその後の措置を記録しなければならない。

●企業は、不適合の発生を予防するために、不適合が発生する可能性がある原因を無くすための措置を定め、実施し
なければならない。

●予防措置は、発生する可能性がある問題の影響に対し適切なものでなければならない。

●企業は、実施したあらゆる措置の結果を記録しなければならない。

●企業は、品質目標、顧客からのフィードバック、監査結果、是正措置、予防措置に基づいて、ＱＭＳの有効性を継
続的に改善しなければならない。

●企業は、変更を計画・実施する場合、ＱＭＳの信頼性を確保しなければならない。

●企業は、不適合の再発を予防するために、不適合の原因を除去する措置を講じなければならない。

●是正措置は、発生した不適合の影響に適切なものでなければならない。

●企業は、実施したあらゆる措置の結果を記録しなければならない。

●経営者は、監査場所で検出された不適合やその原因を遅滞なく改善する措置を確保しなければならない。

●企業は、内部監査の記録を保持しなければならない。

●企業は予定された間隔で内部監査を実施しなければならない。

内部監査ではQMSについて以下を判断しなければならない。

３０ヵ月齢以上の枝肉は、日本向けＱＳＡ-ＥＶプログラム用の枝肉とは分けて保管しなければならない。

企業は以下を具体的に定める明確に文書化された手順を備えていなければならない。

ほほ肉と舌は他の頭部の肉および組織とは別に頭部から除去しなければならない。ほほ肉と舌は常に、他の頭部の肉
や組織が混入しないよう取り扱わなければならない。

認定施設は、認可QSA-EVプログラム品質マニュアルをＦＳＩＳ施設担当職員が利用できるように提供しなければなら
ない。閲覧方法は、電子データまたはハードコピーのいずれでもよい。マニュアルが文書の場合、閲覧用にもう一部
コピーを用意しなければならない。

ＣＦＩＡの出生日認定のみに基づいて月齢が判別されたカナダ産牛の供給者は、施設の認可供給者リストに記載され
なければならない。

企業は以下の条件を満たす認可供給業者一覧を備えていなければならない。

6.1.3　識別表示条
件

●枝肉は個別に識別しなければならない。「枝肉評価による月齢判別」を適用した枝肉は、試験に合格したＵＳＤＡ
評価官の評価・認可を受けたのち、その旨を表示しなければならない。この識別表示は、過程と製品の適合性を保証
するために、加工・包装・保存・出荷の過程を通じて保たなければならない。

せき髄除去は、ＦＳＩＳ最終検査場所の前に実施しなければならない。

２０ヵ月齢以下の牛の枝肉のせき柱は、日本向け製品の分割中に部分肉から除去しなければならない。

せき柱の除去は、３０ヵ月齢以上の牛の枝肉からのせき柱除去に関する施設の現行の文書化された手順と同じ方法で
実施しなければならない。

6.1.2　供給者リス
ト

●出荷書類（積荷証券、出荷目録、保証書）には、「製品は日本向けEVプログラム条件を満たす」との記述がなけれ
ばならず、製品と製品量を明示しなければならない。

●認定企業が製造した適格品で、日本向けＥＶプログラム条件を満たすと識別された製品は、「製品は日本向けＥＶ
プログラム条件を満たす」との記述のあるＦＳＩＳ輸出証明書を受け取る。

5.4 改善
5.4.1 継続的改善

6 その他の条件
6.1　ARC1030J
6.1.1　内部監査

6.2.3　SRM除去

5.4.3 予防措置

5.4.2 是正措置



調査
結果項目 要求事項

6.2.6　ＱＳＡ-Ｅ
Ｖプログラム監査
報告書

●業者名、施設番号、供給製品を示さなければならない。

●業者がリストから削除された日を示さなければならない。

●変更があった際は、ＡＲＣ支局へ提出し、審査を求めなければならない。

●各ＥＶ供給者が認定されたＥＶプログラムに基づき、供給を認められている製品の最新リストを示さなければ
ならない。

●出荷用の適格牛肉、子牛肉、ラム製品の全てを示さなければならない。

リストについて以下の情報を示さなければならない。

　●ＦＳＩＳ施設番号

　●施設名

　●施設所在地（州、都市）

　●施設の種類（と畜解体、生産、加工、冷蔵保管）

　●製品名

　●製品コード

　●製品の説明（ＩＭＰＳ番号またはＮＡＭＰ食肉バイヤーガイド番号、その他の詳細）

●国別に記載しなければならない。

●認可されたエクセル書式に記入しなければならない。

●変更があった際は、ＡＲＣ支局へ提出し、初回審査および認可を求める。

●署名入り輸出申請書（ＦＳＩＳ書式9060-6）

●無署名輸出証明書（ＦＳＩＳ書式9060-5）

●日本向け無署名輸出署名書（ＦＳＩＳ書式9290-1）

●無署名レターヘッド証明書。供給業者はＦＳＩＳ輸出ライブラリーから最新の証明書様式を入手しなければな
らない。

●連絡担当者と電話番号

●確認申告書を送る電子メールアドレスまたはファックス番号

●請求先が申請者と異なる場合、請求先の社名、施設番号、州・都市などの詳細

●製品を輸出するためには、申請者はＡＲＣ支局へ出荷のための確認申告書を請求しなければならない。

●荷口毎のＡＭＳの確認申告書は、ＦＳＩＳ検査官の署名を受けるために輸出証明書（ＦＳＩＳ様式9060-5）を手出
する際あわせて提出しなければならない。

申請者はまた、出荷の度にＡＲＣ支局へ以下を提出しなければならない。

6.2.10　さらに加
工する製品につい
てのＡＭＳ確認申
告書

受け入れ企業は、www.ams.usda.gov/lsg/arc/audit/bev.htmで公式認可供給業者リストを参照し、業者が特定国につ
いて認可供給業者としてリストに記載されているよう確保しなければならない。さらに、製品が特定国についてのEV
プログラム条件を満たすことが明らかにされていなければならない。

ＥＶプログラムを必要とする全ての国について、さらに加工するため、認可供給業者から別の認可供給業者に出荷さ
れる製品には、さらに加工する製品についてのＡＭＳ確認申告書を添付しなければならない。このＡＭＳ確認申告書
は、当該企業の認可ＥＶプログラムに基づき特定国のために製造する製品の分類を示さなければならない。

 さらに加工する製品を供給する企業は、ＡＭＳ確認申告書を請求しなければならない。この申告書の写しは、さら
に加工する製品の出荷の際に添付しなければならない。当該企業の認可ＥＶプログラムに基づき特定国のために製造
する製品分類が変更された場合、この企業は新たにＡＭＳ確認申告書を請求しなければならない。さらに加工する製
品についてのＡＭＳ確認申告書の請求は、電子メールまたはファックスで提出しなければならない。

●この情報は、電子メールまたはファックスで提出しなければならない。

●認可プログラムには、ＥＶプログラムを必要とする国に出荷できる全ての適格品リストを記載しなければならな
い。適格品は全て、製品を署名入り輸出申請書（ＦＳＩＳ書式9060-6）に製品を記載する前に認可リストに記載しな
ければならない。輸出者は、ＦＳＩＳ書式9060-6に署名することで、リストに記載された全ての製品の適格性を示す
ことになる。ＥＶプログラムに基づき製造する必要がない製品は、認可製品リストに記載しない。

申請者は、ＡＭＳの確認申告書を受け取るために、出荷の度にＡＲＣ支局へ以下の書類を提出しなければならない。

●ＱＳＡ-ＥＶプログラム製品を別の供給業者から受け入れる場合には、供給業者リストに記載されていなければな
らない。

企業の供給業者一覧は、

6.2.7　企業の供給
業者一覧

認定プログラムには、ＱＳＡ-ＥＶプログラム監査報告書を記載し予定された週１回のＦＳＩＳとの会議において、
ＦＳＩＳと議論することを徹底するための文書化された手順を含まなければならない。また、適合を示す記録を保持
しなければならない。

●企業は、www.ams.usda.gov/lsg/arc/audit/bev.htm の公式認可供給者一覧を検討し、その供給者が特定国について
の適格な業者であることを確保しなければならない。

製品リストは、

6.2.9　ＡＭＳ確認
申告書

6.2.8　製品リスト


