
----------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
農林水産省 FSMA メールマガジン 
                                        平成 28 年 9 月 16 日 臨時号 
---------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
【目次】 
 
１．食品安全強化法(FSMA) 最終規則の一部に関する適用期限延期等について 
 
２．予防管理適格者(PCQI)養成セミナーのお知らせ 
 
---------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
１．食品安全強化法(FSMA) 最終規則の一部に関する適用期限延期等について 
---------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
 
■米国食品医薬品局(FDA)は、2016 年 8 月 24 日に、食品安全強化法(FSMA)に 
 関する最終規則の一部の規定について、適用期限の延期を公表しました。 
 それ以外の規定は予定の通りに適用が開始されることになっております。 
 また、規則の内容に関する変更はありません。 
 
 
 なお、ここに記載した内容は原文の概要であるため、詳細については原文で 
 確認されることを推奨致します。 
 
ＦＤＡ公式サイト(外部リンク） 
 
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm517545.htm 
 
 
また、ジェトロのホームページにも関連した内容が掲載されております。 
併せてご参照下さい。 
 
ジェトロホームページ（外部リンク） 
 
https://www.jetro.go.jp/world/n_america/us/foods/fsma/notice.html#20160831_3 
 
 
■適用延期となる主な規定と新たな適用期限等 
 
１）取引先（customer）からの保証文書取得 
  (第 103 条、第 301 条、105 条関連) 



  
 「ヒト向け食品の製造業者等が予防的管理を行うべき危害を特定し、その危害 
 が、取引先の責任下で管理される場合は、当該製造業者等は当該取引先から 
 「取引先が予防的管理を行っている」旨の保証文書を取得する必要がある。」 
 (パート 117-136,137)について： 
 この保証文書の取得義務に関して、企業の規模に応じて予防的管理措置(PCHF) 
 の適用期限が以下に延期された。 
 
 小規模・零細企業以外：   2016 年 9 月 19 日 → 2018 年 9 月 19 日 
 小規模企業：        2017 年 9 月 18 日 → 2019 年 9 月 18 日 
 
  
 なお、動物向け食品の製造業者、FSVP が適用される輸入企業及び農産物の安全 
 基準の適用を受ける企業等についても、同様に保証文書の取得義務化に関する 
 適用期限が延期されているので、関係する事業者は原文をご確認下さい。 
 
 
２）食品接触物質（Food Contact Substances）の輸入企業に対する外国供給 
  業者の検証プログラム(FSVP)の適用 （第 301 条関連） 
 
 「食品に直接触れるパッケージ等（食品に触れるものの直接テクニカルな影響 
 を与えることのないもの）を輸入する企業等は、FSVP 対応が必要である。」に 
 ついて： 
 当該企業等への FSVP の適用期限が以下に延期された。 
 
 食品接触物質輸入企業に対する FSVP 適用期限：2017 年 5 月 30 日→2019 年 5 月 28 日 
 
 
３）未加工農産物（RAC）の梱包・保管施設に対する適正製造規範及び予防的 
  管理措置の適用 （第 103 条、第 105 条関連） 
 
 「ヒト向け食品用の RAC の梱包・保管のみを行う施設は適正製造規範(cGMP) 
 及び予防的管理措置（PCHF)が適用される。」について： 
 当該施設の規模に応じて適用期限が以下に延期された。 
 
 小規模・零細企業以外：2016 年 9 月 19 日 → 2018 年 1 月 26 日 
 小規模企業：     2017 年 9 月 18 日 → 2019 年 1 月 28 日 
 零細企業：      2018 年 9 月 17 日 → 2020 年 1 月 27 日 
 
 なお、動物向け食品用の RAC 及びナッツ類の殻の梱包・保管のみを行う施設に 



 関しても、同様に cGMP 及び予防的管理措置（PCAF）の適用期限が延期されて 
 いるので、関係する事業者は原文をご確認下さい。 
 
 
４）二次作業農場への適正製造規範及び予防的管理措置の適用 
 （第 103 条関連) 
 
 二次作業農場の要件の整備が行われたことにより、次の 3 つの要件全てを満たす 
 ヒト向け食品用の二次作業農場への適用期限が、その規模に応じて以下に延期 
 された。 
  (1)作業を行う場所が、一次生産農場の外にあること 
  (2)作業が未加工農産物の収穫、梱包および／または保管等のみを行うもの 
    であること 
  (3)作業が一次生産農場と共通のオーナーシップの下で行われるものである 
    こと   
  
 小規模・零細企業以外：2016 年 9 月 19 日 → 2018 年 1 月 26 日 
 小規模企業：     2017 年 9 月 18 日 → 2019 年 1 月 28 日 
 零細企業：      2018 年 9 月 17 日 → 2020 年 1 月 27 日 
 
 上記要件を満たす動物向け食品用の二次作業農場への適用期限も延期されて 
 いるので、関係する事業者は原文をご確認下さい。 
 
 
５）未加工農産物（RAC)のカラーリング（注）を行う施設への予防的管理措置 
  の適用 （第 103 条関連） 
 
 「RAC のカラーリングを行う施設は、RAC がヒト向け食品であれば予防的管理 
 措置（PCHF）の適用を受ける。」について： 
 当該施設が、仮にカラーリングを行わない場合に「農場」として見なされる 
 場合は、施設の規模に応じて PCHF の適用期限が以下に延期された。 
  
 小規模・零細企業以外：2016 年 9 月 19 日 → 2018 年 1 月 26 日 
 小規模企業：     2017 年 9 月 18 日 → 2019 年 1 月 28 日 
 零細企業：      2018 年 9 月 17 日 → 2020 年 1 月 27 日 
 
 （注）カラーリングとは、照射等により RAC の発色を良くするために行われる 
    行為。 
 
 



６）綿繰作業を行う施設への適正製造規範及び予防的管理措置の適用 
 （第 103 条関連） 
 
 農場外で綿繰作業のみを行う動物向け食品用の施設については、当該施設の 
 規模に応じて適正製造規範（cGMP）及び予防的管理措置（PCAF）の適用期限が 
 以下に延期された。 
 
 小規模・零細企業以外：2017 年 9 月 18 日 → 2019 年 1 月 28 日 
 小規模企業：     2018 年 9 月 17 日 → 2020 年 1 月 27 日 
 零細企業：      2019 年 9 月 17 日 → 2021 年 1 月 26 日 
  
 
７）A ランクの乳・乳製品を生産する施設への適正製造規範の適用 
 （第 103 条関連） 
 
 米国において A ランク（GradeA）の乳・乳製品を生産する施設については、 
 適正製造規範(cGMP)の適用期限が以下のように明示された。 
  
 当該施設への適用期限： 2018 年 9 月 17 日 
 
 
８）その他（農業用水の試験方法） 
 （第 105 条関連） 
  
 農産物の安全基準における農業用水に関する規定の適用期限（2020 年以降） 
 までに必要なデータを取得することを促進するため、2018 年初頭から農業用水 
 のサンプル採取、分析を実施する事例が FDA から示された。 
 
 
 
---------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
２．予防管理適格者(PCQI)養成セミナーのお知らせ 
---------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
 
■PCQI 養成セミナー(2.5 日間）（ジェトロ） 
 
・FSMA 規則の一つ「危害分析及びリスクに基づく予防管理の義務付け（PCHF）」 
 は、食品安全計画の策定者として「予防管理適格者（PCQI）」を求めており 
 ます（※1）。 
 本セミナーでは、米国食品医薬品局（FDA）が認めるトレーニングカリキュラム 



 の一つ、米国の官民共同アライアンス（FSPCA）の PCQI 養成カリキュラムを 
 提供し、修了者には FSPCA が認める PCQI 資格を授与します。 
 
 ※本事業は農林水産省補助事業として実施します。 
 
◇日  時： 2016 年 11 月 19 日（土）、20 日（日）、21 日（月）（2.5 日コース） 
◇場  所： 泉ガーデンコンファレンスセンターRoom2 
       （東京都港区六本木 1-6-1 泉ガーデンタワー7F） 
◇参 加 費： 無料 
◇定  員： 20 名（先着順、1 社につき 1 名まで） 
◇主  催： ジェトロ農林水産・食品課 
◇申込締切： 2016 年 10 月 31 日（月）（定員に達し次第、締め切ります） 
 
◇参加条件： 以下のすべてを満たす方。 
1.専従換算従業員（※2）が 500 人未満の小規模事業者（以下、事業者） 
2.ヒト向け食品の年間売上高（国内・国外含む）が 100 万ドル以上の事業者  
3.米国向け輸出商品として、PCHF 規則サブパート C の適用対象品目（※3）を 
 製造・加工している事業者、または 17 年 9 月までに適用対象品目の製造・加工 
 を開始する予定の事業者 
4.カリキュラムをすべて(2.5 日間）を受講できる事業者 
 
◇申し込み：以下ウェブサイトからお申し込みください。（外部リンク） 
 
https://www.jetro.go.jp/events/afa/f62c659b9d7b0101.html 
 
（2016 年 9 月 26 日（月曜）10 時 00 分より先着順で募集を受け付けます。） 
 
 
※1 米国が定める PCQI の要件（以下のいずれか） 
・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 
※2 専従換算従業員の数は、当該法人およびその全ての関連施設および子会社 
   の全ての従業員に対して直接支払われる給与の基礎となる時間または賃金 
   の基礎となる時間を、1 年あたりの合計労働時間数「2,080 時間 
    （40 時間×52 週）」で割ることによって算出します。 
     計算の答えが整数ではない場合、最も近い整数に切り捨てて算出します。 
※3 畜肉・家きん肉・卵およびその加工品、野菜・果実、水産物、ジュース、 
     アルコール飲料、栄養補助食品 以外 
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 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。 
 
 当メールマガジン及びバックナンバーは、以下の輸出促進対策ホームページ 
 に掲載しております。 
  http://mailmag.maff.go.jp/c?c=14314&m=90861&v=f715f9a3 
   
 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://mailmag.maff.go.jp/c?c=14315&m=90861&v=529e69ad 


