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１．トピックス 
――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
■食品安全計画作成ガイド 

ジェトロは、FSMA 第 103 条に基づく PCHF 規則により、食品の製造施設におい

て策定が義務付けられている食品安全計画の作成ガイドを公開しました。食品安全

計画は、危害分析に基づき予防管理が必要とされる危害が特定された場合に、その

危害を制御するための予防管理やリコールプランを予め決めたものです。食品安全

計画の概要と手順を紹介していますので、実際に食品安全計画の作成に取り組むに

あたり何から始めればよいのか、どのような書類を作るのかを理解するための資料

として、食品安全計画雛形（５．リンク集参照）と併せ、是非ご活用ください。 
 
◇食品安全計画作成ガイド（外部リンク） 
https://www.jetro.go.jp/ext_images/world/n_america/us/foods/fsma/fsma103_guide.pdf 

 
■FDA が公開した産業向けガイダンス等の仮訳について 

ジェトロは、以下のガイダンス等の仮訳を作成しました。FSMA への対応を

進める際にご参照下さい。 
 
◇米国食品安全強化法 食品施設登録に関するよくある質問（Q&A）（第 7 版）産業界

向けガイダンス案（仮訳） (外部リンク) 
 

本ガイダンス案には、連邦食品医薬品化粧品（FD&C）法 415 条の食品施設登

https://www.jetro.go.jp/ext_images/world/n_america/us/foods/fsma/fsma103_guide.pdf


録義務に関連して頻繁に寄せられる質問に対する回答が記載されています。 
https://www.jetro.go.jp/ext_images/world/n_america/us/foods/pdf/UCM332460_qa.pdf 

 
◇米国食品安全強化法 ヒト向け食品の危害分析およびリスクに応じた予防管理：産業

界向けガイダンス案（仮訳）（外部リンク） 
 

本ガイダンス案では、PCHF に関する要件に従った食品安全計画を作成する際に

考慮すべき危害や予防管理の方法が解説されています。今回、2017 年 8 月に新たに

公開された第 6 章「プロセス管理としての加熱処理の利用」の仮訳を追加しました。 
https://www.jetro.go.jp/ext_images/world/n_america/us/foods/fsma/20180119_3.pdf 
 
◇米国食品安全強化法 外国食品施設または外国政府による査察の拒否に関する概要

およびガイダンス案（仮訳）（外部リンク） 
 

本ガイダンス案は、外国食品施設および外国政府が、FDA による査察の立ち入り

を拒否したとみなされる状況について、FDA の解釈を説明したものです。 
概要：

https://www.jetro.go.jp/ext_images/world/n_america/us/foods/fsma/20180131_1_gai
yo.pdf 
ガイダンス案：

https://www.jetro.go.jp/ext_images/world/n_america/us/foods/fsma/20180131_1_gui
dance.pdf 
 
◇米国食品安全強化法 Ready-To-Eat（そのまま食べられる）食品におけるリステリ

ア・モノサイトゲネスの管理：産業界向けガイダンス案（仮訳）(外部リンク) 
 

本ガイダンス案は、Ready-To-Eat 食品を製造、加工、梱包、または保管する業者

が、リステリア・モノサイトゲネスの汚染を最小限に抑え予防するために必要な現

行適正製造規範や予防管理について解説しています。 
https://www.jetro.go.jp/ext_images/world/n_america/us/foods/fsma/readytoeat.pdf 

 
◇米国食品安全強化法 サプライチェーンプログラム要件およびヒト向け食品と動物

向け食品の共同製造業者の供給業者承認と検証：産業界向けガイダンス（仮訳）（外部

リンク） 
 
  本ガイダンスは、ヒトまたは動物向け食品の製造において、特定の「共同製造

（Co-Manufacturer）」契約を行っているケースが対象です。サプライチェーンプロ

グラム要件等に関し、共同製造業者とブランド所有者がそれぞれどのように供給業

者の承認と検証を行えばよいかを助言し、どのような場合であれば FDA が強制措置

を講じないかを解説しています。 
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https://www.jetro.go.jp/ext_images/world/n_america/us/foods/fsma/readytoeat.pdf


https://www.jetro.go.jp/ext_images/world/n_america/us/foods/fsma/20180119_1.pdf 
 
◇米国食品安全強化法 パート 117 および 507 での「専従する」免除の適用：産業界向

けガイダンス（案）（仮訳）（外部リンク） 
 
  連邦規則集 21 巻パート 117 およびパート 507 において、特定の活動に「専従す

る（Solely Engaged）」施設として定義される場合、当該規則の一部または全ての要

件を免除されます。本ガイダンス案は、施設がこの定義に該当するかどうかを判断

することを支援する目的で作成されました。 
https://www.jetro.go.jp/ext_images/world/n_america/us/foods/fsma/20180119_2.pdf 
 
◇米国食品安全強化法 ヒトが消費する農産物の生産、収穫、梱包および保管に関する

基準：FDA 規則について知っておくべきこと：産業界向けガイダンス 小企業のため

のコンプライアンスガイド（仮訳）（外部リンク） 
 
  本ガイダンスでは、小企業が 21 CFR パート 112 に定められた農産物安全に関す

る規則を順守する際に必要な、規則の適用対象や順守期限、各種要件等を解説して

います。 
https://www.jetro.go.jp/ext_images/world/n_america/us/foods/fsma/20180131_2.pdf 
 
 
――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
２．研修会・セミナーの御案内 
――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
【ジェトロ主催の研修会・セミナー情報】 
■米国食品安全強化法セミナー：自己点検編「危害分析と予防管理のための 10 の

ポイント―FDA 査察と FSVP に備えて」 （＠東京） 
ジェトロは、農林水産省補助事業「米国食品安全強化法（FSMA）対応支援事業」

の一環として、米国食品医薬品局（FDA）による食品施設の査察や外国供給業者検

証プログラム（FSVP）に備え、米国の食品安全規制に基づく危害分析と予防管理の

ためのポイントを解説するセミナーを開催します。 
本セミナーでは、Q&A セッションの形式で、2017 年 12 月に実施した「米国食品

安全強化法 食品安全計画ワークショップ―FDA 査察に備えて―」において、米国

専門家が模擬査察の視点から共通して確認した点や、必ずおさえておきたいポイン

トを解説します。あわせて、これまでの実際の FDA による査察（製造業者／輸入業

者）において確認・指摘された点や、FSVP で米国の輸入業者が確認・重視してい

るポイントをお伝えします。 
FDA による査察や輸入業者による FSVP に基づく安全検証に備え、本セミナーを

食品安全計画の自己点検のための機会としてご活用ください。米国向けに食品の輸

出を行っており、FDA による査察を控えた方や、予防管理適格者（PCQI）として

https://www.jetro.go.jp/ext_images/world/n_america/us/foods/fsma/20180119_1.pdf
https://www.jetro.go.jp/ext_images/world/n_america/us/foods/fsma/20180119_2.pdf
https://www.jetro.go.jp/ext_images/world/n_america/us/foods/fsma/20180131_2.pdf


活動する方、または米国向けに食品の輸出を行っているメーカーに原材料を供給し

ているサプライヤーの皆様のご参加をお待ちしています。 
※本セミナーは「ライブ配信」（オンラインでの中継）を行います。遠隔地でご来

場が難しい場合等、是非ご利用ください。 
 

【日時】2018 年 2 月 19 日（月）14 時 00 分～16 時 00 分 
【会場】ジェトロ  5 階 ABC 会議室（港区赤坂 1-12-32 アーク森ビル） 
【申込期限】2018 年 2 月 14 日（水）17 時 00 分 
【詳細情報・申込先リンク↓】 （外部リンク） 
◇https://www.jetro.go.jp/events/afa/827a281e5fec335e.html 

 
■米国食品安全強化法（FSMA）セミナー ‐米国向け農林水産・食品輸出‐ 
 （＠浜松） 

米国では、米国食品安全強化法（FSMA）の主要規則の適用が 2016 年 9 月 19 日

から順次開始されています。従業員 500 名未満の中小企業も 2017 年 9 月 18 日から

（売上高 100 万ドル未満の企業は 2018 年 9 月 17 日から）当規則に対応する必要が

あります。 
本セミナーでは、米国向け農林水産・食品輸出における FDA 施設登録や事前通知

の手順、成分表示や栄養成分表示の改定内容、FSMA の概要、食品安全計画などに

ついて解説します。セミナー冒頭では、米国の食品展示会（Winter Fancy Food Show 
2018：2018 年 1 月 21 日～23 日）の様子も報告します。 
米国へ輸出を目指す事業者様にとって、実務上の情報を得る絶好の機会です。こ

の機会に是非ご参加ください。 
 

【日時】2018 年 2 月 27 日（火） 13 時 30 分～15 時 30 分 
【会場】浜松商工会議所会館 10 階 C 会議室（浜松市中区東伊場 2-7-1） 
【申込期限】2018 年 2 月 23 日（金） 23 時 59 分 
【詳細情報・申込先リンク↓】 （外部リンク） 
◇https://www.jetro.go.jp/events/hmm/ce015e19126d48e7.html 

 
■米国食品安全強化法セミナー （＠長崎） 

ジェトロ長崎は、米国食品安全強化法（FSMA）についてのセミナーを開催しま

す。日本を含む全ての諸外国から米国向けに輸出される食品の生育、製造、加工、

包装、保管等に関わる事業者は、一部の例外を除き、FSMA への対応が 2016 年か

ら順次求められています。 
そこで、米国向けに輸出をしている事業者様や、今後輸出を検討している方を対

象に、FSMA の概要や、求められる対応、義務について専門家がわかりやすく解説

します。 
 

【日時】2018 年 2 月 13 日（火） 13 時 30 分～16 時 30 分 

https://www.jetro.go.jp/events/afa/827a281e5fec335e.html
https://www.jetro.go.jp/events/hmm/ce015e19126d48e7.html


【会場】セントヒル長崎 「紫陽花」（長崎県長崎市筑後町 4-10） 
【申込期限】2018 年 2 月 8 日（木） 23 時 59 分 
【詳細情報・申込先リンク↓】 （外部リンク） 
◇https://www.jetro.go.jp/events/ngs/e3248dc608d84ba0.html 

 
――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
３．最近の米国情報 
――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 

このコーナーでは、各種のニュースや記事で掲載された米国 FSMA に関連する情報

を抜粋・要約してご紹介します。 
※記事抽出期間：2017 年 12 月 13 日～2018 年 01 月 29 日、記事掲載時からの時間経

過により、本記事に記載されている予定や状況が変更されている場合がありますこ

とをご留意ください。 
 
■FDA の動向 

FDA は、輸入業者のための FSVP（外国供給業者検証プログラム）に関する産業

向けガイダンス案を公開しました。詳細は、下記リンクをご参照下さい。 
 
（出典：2018 年 1 月 FDA Food Guidance Documents） （外部リンク） 
◇英文

https://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryIn
formation/ucm593060.htm 

 
 
――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
４．その他の情報 
――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
■JETRO 米国食品安全強化法（FSMA）対応支援コンサルティングサービスのご

案内 
本サービスでは、FSMA 対応にかかるご相談に対して、無料で米国の弁護士等が

回答します。 
ご利用条件等は、以下のご案内をご確認ください。 

◇【詳細情報・お申込み先リンク】 （外部リンク） 
https://www.jetro.go.jp/services/advice/fsma.html 

 
【参考情報】 
◇食品安全強化法（FSMA）に関する情報 （外部リンク） 
https://www.jetro.go.jp/world/n_america/us/foods/fsma.html 

 

――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 

https://www.jetro.go.jp/events/ngs/e3248dc608d84ba0.html
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５．リンク集 
――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
■農林水産省のホームページのご紹介 

米国への農林水産物・食品の輸出に取組む皆様に向けて、FSMA に関する資料を掲

載しております。下記の農林水産省ホームページをご参照下さい。 
◇http://www.maff.go.jp/j/shokusan/export/index.html 
 
■ジェトロのホームページのご紹介 

ジェトロでは、FSMA に関する一連の情報（規則の概要・セミナー情報等）をホ

ームページに掲載しております。 （外部リンク） 
◇https://www.jetro.go.jp/world/n_america/us/foods/fsma/ 
 
■FSMA に関する食品安全計画雛形(ジェトロ公開資料) 

ジェトロでは、FSMA で求められる食品安全計画について、「味噌」・「まんじゅ

う」・「ドレッシング」・「冷凍チャーハン」の雛形を公開しています。食品安全計画

を作成する際にご活用下さい。 
 
◇食品安全計画雛形（外部リンク） 
《味噌》 
・和文：

https://www.jetro.go.jp/ext_images/_Reports/02/2017/1e0676c66ea7e197/fsma103hinagata2-miso.

pdf 
 
《まんじゅう》 
・和文：

http://www.jetro.go.jp/ext_images/_Reports/02/2017/a93944f0c730852f/fsma103hinagata4_jp.pdf 

・英文：

http://www.jetro.go.jp/ext_images/_Reports/02/2017/a93944f0c730852f/fsma103hinagata4_en.pdf 

 
《ドレッシング》 
・和文：

http://www.jetro.go.jp/ext_images/_Reports/02/2017/cd155504d0f03c5c/fsma103hinagata3_jp.pdf 

・英文：

http://www.jetro.go.jp/ext_images/_Reports/02/2017/cd155504d0f03c5c/fsma103hinagata3_en.pdf 

 
《冷凍チャーハン》 
・和文： 
http://www.jetro.go.jp/ext_images/_Reports/02/2016/f4e6ffb1efa27504/fsma103hinagata_jp.pdf 
・英文： 
http://www.jetro.go.jp/ext_images/_Reports/02/2016/f4e6ffb1efa27504/fsma103hinagata_enrv.pdf 
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http://www.jetro.go.jp/ext_images/_Reports/02/2017/cd155504d0f03c5c/fsma103hinagata3_jp.pdf
http://www.jetro.go.jp/ext_images/_Reports/02/2017/cd155504d0f03c5c/fsma103hinagata3_en.pdf
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http://www.jetro.go.jp/ext_images/_Reports/02/2016/f4e6ffb1efa27504/fsma103hinagata_enrv.pdf


 
■米国食品安全強化法 Q&A－ジェトロに寄せられた質問から－（第 2 版）につい

て 
ジェトロは「米国食品安全強化法 Q&A－ジェトロに寄せられた質問から－（第 2

版）」を作成しました。FSMA への理解の促進にご活用ください。 
◇米国食品安全強化法 Q&A－ジェトロに寄せられた質問から－（第 2 版）（外部リン

ク） 
https://www.jetro.go.jp/ext_images/world/n_america/us/foods/fsma/20170810.pdf 

 
■当メールマガジン及びバックナンバーリンク 

下記の輸出促進対策ホームページに掲載しております。 
◇http://www.maff.go.jp/j/shokusan/export/e_fsma_mailmaga/back_number.html 
 
――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
発 行・お問い合わせ先 
――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
［農林水産省 FSMA メールマガジン］ 
発行：農林水産省 食料産業局 輸出促進課 
住所：〒100-8950 東京都千代田区霞が関１－２－１ 
代表：03-3502-8111（内線 4310） 
直通：03-3501-4079 
FAX：03-6738-6475 
 
このメールマガジンに関するご意見・ご要望又は転載を希望する場合は、 
当課までお問合せ下さい。 
 
FSMA に関するご質問がある場合は、 
農林水産省担当窓口： nousui-fsma@maff.go.jp 
ジェトロ担当窓口： fsma@jetro.go.jp 
まで お問い合わせください。 
――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 
 お知り合いに「農林水産省 FSMA メールマガジン」をぜひご紹介下さい。 
 
 当メールマガジンの配信登録、配信変更及び配信解除等は、以下のホーム 
 ページから手続することができます。 
  http://www.maff.go.jp/j/shokusan/export/e_fsma_mailmaga/index.html 
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