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今後、各企業のFSMA対応を促進するに当たり、①情報提供、②きめ細やかな個別対
応、③PCQI関連取組の推進、に関する支援の必要性が明らかになった。

アンケート分析サマリ

①情報提供

②きめ細やかな
個別対応

③PCQI関連取組の
推進

• FSMA対応に向け、多くの企業が情報入手に課題を感じている

• 農林水産省HP/メルマガ・ジェトロHPは有効に活用されている一
方、英文のFDA HPやPCQI*1養成セミナーの活用は限定的

• セミナーの受講や第三者認証の取得を以て、103条*2対応完
了と判断している企業も一部存在

• FSMA対応に向けた課題・ハードルは企業により様々に異なる

• 各企業のFSMA対応進行状況に応じて、求める支援の内容
が異なり、きめ細やかな対応が必要

• 103条対応完了と判断している企業を含めて、PCQI関連の取
組は十分に進んでいない

企業の現状 今後求められる支援

p.6-8,11

p.8,9

p.7,10,11

該当ページ

*1 FSMA対応に必要な食品安全計画の策定者、予防管理適格者（PCQI）のこと。PCQIはFDAが認める基準のトレーニングカリキュラムを受講した者、食品安全管理に関する勤務経験のある者に限定。
*2 食品安全強化法（FSMA）第103条のこと。バイオテロ法に基づく登録施設は、本法に基づき予防管理措置・食品安全計画を策定・実施する必要がある。
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食品製造・加工・包装業者

169社（73%）

卸・商社・流通業者 46社

（20%）

農産物の生産・収穫・保管業者

8社（3%）

その他

9社（4%）

アンケート回答企業は、業種では食品製造・加工・包装業者、従業員数は500人未満
の企業の割合が高い。

アンケート回答企業の基本情報

対象：232社

業種 従業員数

500人未満

147社（74%）

500人以上

51社（26%）

対象：232社
うち、無回答：34社

アンケート回答企業の概要（1）
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アンケート回答企業は、食品売上では100億円以上、対米輸出金額では5千万円未
満の企業の割合が高い。

アンケート回答企業の概要（2）

アンケート回答企業の基本情報

食品売上 対米輸出金額
10億円以上

11社（8%)

5億円以上

6社（4%）

1億円以上

20社

（15%）

5千万円以上

12社（9%）

5千万円未満

87社（64%）

対象：232社
うち、輸出なし

無回答・不明：96社

100億円以上

76社（39%）

10億円以上

57社（30%）

1億円以上

45社

（23%）

5千万円以上

5社（3%）

5千万円未満

9社（5%）

対象：232社
うち、売上0円・

無回答・不明：40社
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分析対象は、FSMA対応の緊急度を考慮し、対米輸出意向があり、食品の売上がある
と回答した企業(152社)とした。

分析対象の整理

232社

総回答数

215社

食品製造・
加工・包装/

卸売・商社・流通

156社

対米輸出あり・
新規輸出

152社

分析対象

サンプル数の少ない
農場・その他（17社）を除外

対米輸出意向なし、
無回答（59社）を除外

食品売上0円および
無回答（4社）を除外
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103条対応状況について、対応未計画の企業が50%を超えており、各企業は対米輸
出の実施・継続に向け、さらなる取組が必要である。

103条の対応状況

103条*対応状況

対応計画中 33社（23%)

情報収集中 43社（30%）

未検討 26社（18%）

対応の必要性認識なし 11社（8%）

対応実行中 22社（15%）

対応完了 8社（6%）

44%

56%

*食品安全強化法（FSMA）第103条のこと。バイオテロ法に基づく登録施設は、本法に基づき予防管理措置・食品安全計画を策定・実施する必要がある。
ジェトロHP（https://www.jetro.go.jp/world/n_america/us/foods/fsma/basic.html）

対象：152社（うち、無回答9社）

103条対応未計画（80社）
対米輸出を実施していながら、

対応の必要性を認識していない企業も
一部存在

103条対応進行中（63社）
対応完了としていながら、

必須事項であるPCQI関連の取組
が出来ていない企業も一部存在
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FSMA対応に取組む上で、情報入手が課題・ハードルとなっている割合が最も高く、引
き続き、企業への情報提供が必要であると考えられる。

FSMA対応の課題・ハードル

FSMA対応に取組む上での課題・ハードル

→ 情報入手を課題と回答していない企業も限られた人的資源を用いて、セミナーなどを通じて情報入手を
していると考えられ、総じて各企業における情報提供のニーズは高いものと推察される。

情報入手
53社（46%）

人的負担
44社（38%）

金銭的負担
19社（16%）

対象：152社
うち無回答・その他：36社
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農水省HP/メルマガ・ジェトロHPが広く活用されている一方で、FDA HPやPCQI養成
セミナー等は活用が限定的。

103条対応に有効な情報源分析

→ PCQI養成セミナーの受講や個別規則の和訳の活用は今後FSMA対応を進めるためにも必要な取組
である。農水省HP/メルマガ等で、これらの取組の重要性を継続して発信することが必要。

103条対応に有効な情報源（複数回答）

対象：152社

89社
100社

64社

21社 21社
29社

農水省HP/
メルマガ

ジェトロ
HP

FSMA
解説セミナー

PCQI
養成セミナー

FDA HP
FSMA個別規則

の和訳（主にジェトロ）

所要時間
2時間

•拘束時間の長いPCQI養成セミナーや
英語人材が必要となるFDA HP、詳
細な読み込みが必要なFSMA個別規
則の和訳の活用率が比較的低い

所要時間
2-3日
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対応手順の
日本語ガイダンス
30社（39%）

具体的対応に
関するアドバイス
16社（21%）

食品安全計画
の雛形

10社（13%）

PCQI養成
セミナー

9社（12%）

対応事例の紹介
9社（12%）

管理帳票類の雛形
2社（3%）

103条対応の進行度により求められる支援ニーズの傾向が異なっており、対応の進行度
に応じたきめ細やかな支援が必要と考えられる。

企業が求める支援

今後求める支援策の内訳（103条対応進行企業/103条対応未計画企業）

103条対応未計画企業は
対応手順の日本語ガイダンスを

求める傾向がある

103条対応が進んでいる
企業は対応事例の紹介を

求める傾向がある

PCQI養成
セミナー

12社（20%）

食品安全計画
の雛形

9社（15%）

具体的対応に
関するアドバイス
10社（16%）

対応手順の日本語
ガイダンス

9社（15%）

対応事例の紹介
21社

（34%）

103条対応未計画企業80社
（うち、4社無回答）

対象：152社
103条対応進行企業63社

（うち、2社無回答）



9©Accenture 2017. All Rights Reserved. 

FSMA対応を進める中で各企業は様々な課題を抱えており、それぞれの企業の置かれて
いる状況に応じた個別対応が求められている。

《参考》 FSMA対応の課題・ハードルに関する企業の声

FSMA対応に取組む上での課題・ハードル

103条対応の課題

人的負担

金銭的負担

• PCQI養成セミナー受講料の負担は大きい（中小水産加工業社）

• コンサルティング料やPCQI要請セミナーの受講料等の負担は大きい（大手乾燥食品製造業者）

• 対応を進めるために必要な設備を備えるだけの十分な資金がない（中小製麺業者）

• 米国で対応を行ってくれている代理人のコストが大きい（中小製茶業者）

情報入手

• FSMA対応の必要性が分からない(大手ゼラチン製造業者)

• 対応期限は分かるが、具体的に何をすれば対応完了となるのかが不明（中小漬物製造業者等）

• 対応に向け、どこで情報を得ればよいか不明。相談先も分からない（大手ゴマ調味料製造業者）

• 英語人材が限られるため、英文資料の翻訳等に時間がかかる（中小製茶業者）

• 今まで健康危害の報告例がなく、危害分析が難しい。人手が足りず、製造従事者に安全計画を実行さ
せるのは難しい（中小味噌製造業社）

• 通常業務に加え、FSMA対応の業務が発生し、業務負荷が掛かっている（中小機能食品製造業者）

• 英語人材が不足しており、資料の英訳等に時間がかかる（中小製茶業者）

具体的な課題・企業の声
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103条対応が完了と認識している企業にも、PCQI関連の取組を行っていない企業が
存在。今後、PCQI関連の取組を積極的に促していく必要がある。

103条対応に向けた取組状況

6社 6社 3社 3社 3社
2社

1社

75% 75%

38% 38% 38%

25%

13%

103条対応を完了と認識している企業（8社）の103条対応に向けた取組状況

① 103条関連セミナーの受講やFSSC22000等の第三者認証の対応をもって、103条対応を完了と
判断している企業が存在するのではないか。

② 103条対応が完了していると回答した企業でさえ、PCQI関連の取組率が40%未満であり、
FSMA対応が必要な企業全般にPCQI関連の取組を促す必要がある。

1
2

103条関連セミナー受講と
第三者認証対応でFSMA対応完了と判断？ PCQI関連の取組率が40%未満
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対応完了と回答した企業の中には、他の第三者認証の対応をもって、FSMA対応済と
認識している企業もあり、FSMA対応に関して理解を深めるための情報提供が重要。

《参考》 対応完了と認識している企業例

• FSMA対応に向け、人的資源を割いて、
FSSC22000の対応を完了した

• PCQIを決定していないが、FSSC22000
に対応しているので問題ない

• 今後も106条や301条（FSVP）対応
も進めていく予定だが、現時点ではFSMA
対応は完了したと認識している

FSMA対応を完了するには、FSSC22000への対応だけでは不十分で、PCQIの決定や
PCQIによる「食品安全計画」の策定・実行等も必要である。

今後も理解を深めるための情報発信やPCQI関連の取組を促していくことが重要。

FSMA対応済と回答とした企業の一例

企業例 想定される企業の認識状況

業種

従業員数

食品売上

対米輸出金額

食品製造・加工・包装業者

500人未満

100億円以上

5,000万円未満
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参考資料
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約半数の回答者が農水省HP/メルマガとジェトロHPが有用であったと回答した。また、
双方のツールが連携している効果が示唆される。

有用な施策・情報源

25

6

7

7

10

22

26

35

79

120

125

0 20 40 60 80 100 120 140

その他

弁護士等コンサルサービス

新聞・雑誌等の情報

ジェトロコンサルサービス

対応マニュアル

PCQI養成セミナー

FDA HP

規則の和訳

FSMA解説セミナー

農水省HP/メルマガ

ジェトロHP

FSMA対応推進に有効な情報源（複数回答）

回答数：232社

農水省HP/メルマガ・JETROHP利用者の相関

農水省HP/メルマガ利用者
120社

農水省HP・メルマガの利用者の約7割がジェトロHPを有用
と考えている。

ジェトロHPも有効

と回答

86社（72%）

ジェトロHPを有効

と回答していない

34社（28%）
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1つ以上の認証に対応している企業を業種別に見ると、食品製造・加工・包装業の割合
が高く、そのうち最も多くの企業が対応している認証はFSSC22000である。

アンケート回答企業の認証対応状況

食品製造・加工・包装業者の各認証対応企業数業種別認証対応企業数の内訳

1つも認証対応していない
64社（29%）

1つ以上の
認証に対応

159社（71%）
食品製造・
加工・包装
（135社）

卸売・商社（18社）

農場（6社）

業種別に
分解

46社

19社 23社

73社

24社

2社 7社

対象：232社
うち、無回答9社

FSSC22000の対応企業数が
最も多い。

対象：135社


