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参考資料１

米国における対日輸出認定施設等の現地査察結果

平成１９年６月１３日

厚 生 労 働 省

農 林 水 産 省

５月１３日から２８日まで、米国における牛肉の対日輸出認定施設等につい

て現地査察等を行い、対日輸出プログラムの遵守について検証したところ、結

果以下のとおり。

Ⅰ．日程等

・期 間：５月１３日（日）～２８日（月）

・対象施設：対日輸出認定施設２７施設及び新規認定予定施設１施設

・実 施 者：厚生労働省、農林水産省の担当者３チーム（計１０名）

Ⅱ．施設調査の結果

１ 通常査察の結果

（１）対日輸出プログラム及びＨＡＣＣＰプランについて、日本側による前回

現地調査（平成１８年６月２４日から７月２３日）以降の変更の有無及び

変更内容

① 対日輸出プログラム

日本側による前回現地調査（平成１８年６月２４日から７月２３日）

以降の変更の有無及び変更内容を確認したところ、（４）の事項を除き、

日本側の前回現地調査における指摘事項の内容も含め、適切に対応され

ていた。また、従業員の研修についても（４）の事項を除き、特段の指

摘事項は確認されなかった。

また、新規認定予定施設については、当該施設のマニュアルの整備状

況を調査したところ、特段の指摘事項は確認されなかった。

② ＨＡＣＣＰプラン

日本側による前回現地調査（平成１８年６月２４日から７月２３日）

以降のＨＡＣＣＰプランの変更の有無及び変更内容を確認したところ、

変更内容が施設のＨＡＣＣＰプランに反映されるなど、適切に対応され

ていた。

また、新規認定予定施設については、当該施設のＨＡＣＣＰプランの

整備状況を調査したところ、特段の指摘事項は確認されなかった。
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（２）対日輸出された製品に関する生体受入、月齢確認、特定危険部位（ＳＲ

Ｍ）除去、部分肉処理及び出荷等の記録

対日輸出認定施設２７施設について、平成１８年７月２７日の輸入手続

再開後に日本向けに出荷された製品の対日輸出プログラムの適合状況につ

いて、生体受入、月齢確認、特定危険部位（ＳＲＭ）除去、部分肉処理及

び出荷等の記録確認したところ、特段の指摘事項は確認されなかった。

（３）対日輸出製品に関する現場作業（生体受入、月齢確認、と畜解体、部分

肉処理、製品の保管・出荷等）

現場の作業状況については、施設内へ立ち入り、対日輸出処理、デモン

ストレーション及びインタビューにより以下の事項について調査したとこ

ろ、（４）の事項を除き、特段の指摘事項は確認されなかった。

① 生体受入

ア 生体の受入時には、農場（フィードロット）名、品種、性別等の関

係情報を確認するとともに、日本向けの月齢確認牛（フィードロット

から受け入れた生産記録がある牛）については、待機区画（ペン）で

分別管理され係留されていること。

イ 米国農務省(ＵＳＤＡ)食品安全検査局（ＦＳＩＳ）の検査官により、

生体検査が適切に実施されていること。

② 牛の月齢確認

ア 施設において、日本向けの月齢確認牛について２０ヶ月齢以下であ

ることを生産記録により確認されていること。

イ ＵＳＤＡ格付官が、ＵＳＤＡの規定に基づいて日本向け枝肉につい

て生理学的成熟度（Ａ４０）の判定を実施し、その記録が保管されて

いること。

③ と畜解体

ア ピッシングの禁止、せき髄などのＳＲＭ除去、枝肉の高温・高圧洗

浄などの適切な処理が行われていること。

イ 月齢確認牛の枝肉・内臓は、タグ等により他の枝肉・内臓と区分さ

れていること。

ウ Ａ４０基準により２０ヶ月齢以下と判定された牛由来の内臓につい

ては、合札等により枝肉と突合されていること。

エ Ａ４０基準を使用した場合、ＵＳＤＡ格付官が最終的にＡ４０と判

定した枝肉に「ＵＳＤＡ認証スタンプ」を押印することにより他の枝

肉と区分されていること。

④ 部分肉処理

ア 日本向け牛肉について、せき柱が適切に除去されていること。
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イ 日本向け部分肉処理について、作業開始時から行うことや、前後に

時間的間隔を設けること（グレードチェンジ）により、日本向け以外

の牛肉の混入が防止されていること。

⑤ 製品の保管・出荷

ア 日本向け牛肉・内臓の箱詰後は、各企業が定めた製品管理番号によ

り管理されていること。

イ 冷蔵庫内において、日本向け以外の牛肉・内臓と適切に区分されて

いること。

ウ 出荷時に、日本向け牛肉・内臓に貼付されているラベルのスキャン

等を行い、日本向け以外の牛肉・内臓の混入がないか確認しているこ

と。

（４）指摘事項

① ７月２７日の輸入手続き再開以降に対日輸出された製品に関する記録

や、対日輸出製品に関する現場での作業状況等を確認したところ、一部

の施設に以下の指摘事項があったものの、いずれも対日輸出条件に影響

するものではなかった。これらの指摘事項については、既に施設側の改

善措置がとられたことを確認している。

ア 肝臓の箱詰め工程において舌のラベルが貼付された箱の使用が施設

側により認められ、問題の箱は直ちに取り除かれた。

イ 実際に対日輸出は行われておらず、その予定もない内臓が適格品リ

ストに掲載されており、それらについて、マニュアルに取扱いの記載

がない、処理設備がない、従業員の訓練が一部未終了であるなどの事

例があった。

② また、これまでの査察結果や混載事例の発生を踏まえ、今後の混載な

どの不適格品の再発防止に向け、次の事項を米側に要請した。

ア 内臓については、枝肉由来の牛肉に比較して包装、区分管理、ラベ

ル貼付など手作業が多いため、施設側の出荷段階での確認を徹底する

とともにＡＭＳが行う査察においても、内臓の包装、区分管理及びラ

ベル貼付に焦点を当てて検証を行う。

イ 従来Ａ４０により月齢確認を行っていた施設が月齢確認牛由来の製

品の製造を開始する場合あるいは、月齢確認牛由来の製品を出荷して

いた施設がＡ４０による月齢確認牛由来の製品の製造を開始する場合

など、特別な作業や区分管理を必要とする製品を適格品リストに新た

に掲載する場合には、ＡＭＳは、適格品リストの承認や査察により、

処理手順の確認だけでなく、製品の加工に必要な施設設備の整備や従

業員の訓練についても確認する。
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２ タイソン社レキシントン工場及びカーギル社ドッジシティ工場の調査結果

① タイソン社レキシントン工場

３月２１日にＵＳＤＡから提出された原因と改善措置に関する調査報告

書の内容について、施設への立ち入り、デモンストレーション及びインタ

ビュー等により確認したところ、以下の改善措置は確実に履行される体制

が整備されていることを確認した。

【改善措置の内容】

ア 適格品確認を行う従業員の再トレーニングと、パレット積載時及び出

荷時の全箱スキャンを行うこと。

イ パレット積載時及び出荷時のスキャナーのシステム変更（異常時に自

動停止、停止解除を厳格化）。

ウ 対日輸出製品は、全箱について、出荷前の製品コードの確認を２人体

制から品質保証部門の担当者を新たに加えた３人体制に増強すること。

② カーギル社ドッジシティ工場

５月１８日にＵＳＤＡから提出された原因と改善措置に関する調査報告

書の内容について、施設への立ち入り、デモンストレーション及びインタ

ビュー等により確認したところ、以下の改善措置は確実に履行される体制

が整備されていることを確認した。また、輸入手続を保留している製品に

関する生体受入、月齢確認、ＳＲＭ除去、部分肉処理及び出荷等の記録を

確認したところ、特段の指摘事項は確認されなかった。

【改善措置の内容】

ア 日本向け製品の包装・箱詰めは専用エリアで行うこと。

イ 日本向け製品の梱包は、日本向け以外の製品の梱包と外見上見分けが

つくようにし、予め箱の蓋にラベルを貼付しておくことは禁止すること。

ウ 技術部門による処理工程の監視などモニタリングを強化すること。

Ⅲ．今後の対応

今後も、引き続き、米国側のシステムの同等性の検証の一環としての現地

査察（米国側の実施する抜打ち査察への同行を含む）を通じて米国内の食品

安全及び対日輸出プログラムの遵守を検証する。
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1　品質管理シス
テム
1.1　全般的条件

1.2　記録条件
1.2.1 全般

1.2.2 品質マ
ニュアル

1.2.3　文書管理

対日輸出品処理に関する記録は適切に保管され
ているか。

2　運営管理責任

研修の手順が適切に文書化されているか。

対日EVプログラムと他国向けプログラムの違い
について適切に研修が行われているか。

対日輸出処理に携わる従事者全員に適切な研修
を実施しているか。

末端の作業員まで対日EVプログラムの周知が図
られているか。

研修結果の評価が行われているか。

研修の記録が適切に保存されているか。

4　製品の処理加
工過程
4.1　全般

月齢確認牛の受け入れ手順が適切に文書化され
ているか。

月齢確認牛の供給者の選定・評価が適切に行わ
れているか。

月齢確認牛の供給者リストが適切に維持されて
いるか。

月齢確認牛の受け入れが手順どおり行われてい
るか。

月齢確認牛ロットが搬入、待機ペンなどで適切
に分別管理されているか。

月齢確認牛ロットのフィードロットが特定出来
る記録など月齢確認牛の受け入れに関する記録
が適切に保存されているか。

生体検査が1頭ずつ適切に実施されているか。

冷蔵庫搬入時に対日輸出製品であることを確認
しているか。

枝肉は表示等による識別は可能か。

部分肉処理時のグレードチェンジなどの対日輸
出ロットの管理は適切か。

ロット間のギャップの時間は十分か。前後の
ロットと製品が共存しないか。

対日輸出用の枝肉のみがカット室に搬入される
よう管理されているか。

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。

3　人的資源-能
力、認識、訓練

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。

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。

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け入れ条件を満たすこと
を確保徹底するために必要な検査またはその他の作
業を定め、実施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、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。

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。

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。

1.2.4　記録管理 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。

運営管理者は、ＱＭＳに関する責任と権限を明確に
しなければならない。

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ＱＭＳを作成し、維持しなければならない。

企業は、明確な品質マニュアルを定め、維持しなけ
ればならない。

項　　 目

対日輸出プログラムの実施状況
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対日輸出プログラムの実施状況

ラベルは対日輸出品の処理時のみ保管庫から出
されているか。

小腸、胃、肝臓その他の内臓は対日輸出品とそ
れ以外の分別管理が適切に行われているか。

レ

製品の保管は、米国内又は他国向けと区別して
いるか。

出荷時に対日輸出製品であることを確認してい
るか。

5　計測・分析・
改善

5.2　モニタリン
グと計測

計画されたとおり適切に実施されているか。

6 その他の条件
6.1　ARC1030J
6.1.1　内部監査

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。

企業は内部監査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。

5.4.3 予防措置 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。

5.4.2 是正措置 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。

5.4 改善
5.4.1 継続的改
善

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。

5.3　ＱＭＳ内の
不適合製品の管理

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、不適合製品の管理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、不適合製品を適切に取り扱わなければなら
ない。

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。

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。

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。

5.2.2　過程のモ
ニタリングおよび
計測

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、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。

5．2．1　顧客の
満足度

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。

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の手順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、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。
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対日輸出プログラムの実施状況

6.1.2　供給者リ
スト

A40による月齢証明の手順が適切に文書化され
ているか。

Jスタンプの使用方法など、A40による月齢証明
が手順どおり行われているか。

A40による月齢証明に関わる職員が適切に研修
を受けているか。

規定どおり資格を有する食肉格付け官がA40判
定を行っているか。

認証印の押印は適切か。

A40による月齢証明の記録が適切に保存されて
いるか。

6.2　追加条件
6.2.1　ＱＳＡ-
ＥＶプログラムマ
ニュアル

6.2.2　カナダ産
牛の供給者

せき髄除去作業後肉眼的にせき柱管内にせき髄が
残存していないか。

せき髄は定められた廃棄容器に入れられている
か。

枝肉検査はせき髄除去後に行われているか。

回腸遠位部は定められた廃棄容器に入れられて
いるか。

せき柱の除去方法は適切か。

せき柱はあらかじめ定められた廃棄容器に入れ
られているか。

対日輸出用の枝肉は、３０ヶ月齢以上の枝肉と
接触していないか。

舌は対日輸出品とそれ以外の分別管理が適切に
行われているか。

舌扁桃は有郭乳頭より近位が残存しないように
除去されているか。

舌扁桃は定められた廃棄容器に入れられている
か。

口蓋扁桃の除去方法は適切か。

ほほ肉は他の頭部と接触しないように処理され
ているか。

ほほ肉は対日輸出品とそれ以外の分別管理が適
切に行われているか。

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。

回腸遠位部の除去方法はＦＳＩＳガイドラインに
従って実施しなければならない。

企業は認可供給業者リストを備えていなければなら
ない。

A40による月齢証明が適切に実施されているか。

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。

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。

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。

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

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。

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。

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。

6.2.4　３０ヶ月
齢以上の枝肉との
分別

6.1.4　A40によ
る月齢証明

6.2.5　舌の衛生
的な除去

6.2.3　SRM除去

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。
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6.2.6　ＱＳＡ-
ＥＶプログラム監
査報告書

6.2.8　製品リス
ト

レ レ レ レ レ

6.2.9　ＡＭＳ確
認申告書

6.2.10　さらに
加工する製品につ
いてのＡＭＳ確認
申告書

指摘事項 ② ② ① ② ② ②

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。

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。

①肝臓の箱詰め工程において舌のラベルが
貼付された箱の使用が施設側により認めら
れ、問題の箱は直ちに取り除かれた。
②実際に対日輸出は行われておらず、その
予定もない内臓が適格品リストに掲載され
ており、それらについて、マニュアルに取
扱いの記載がない、処理設備がない、従業
員の訓練が一部未終了であるなどの事例が
あった。

6.2.7　企業の供
給業者一覧

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。

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。Ｅ
Ｖ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。

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。

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。

注意：米国農務省より、施設が特定できる
　　　 情報は非公表との要請があった。


