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採択  

この基準は、2021 年 3 月に第 15 回植物検疫措置に関する委員会によって採択され

た。  

序論  

適用範囲   

この基準は国家植物防疫機関（NPPO）が、NPPO の代わりに特定の植物検疫活動を行

う実施主体への権限付与を決定する場合の NPPO の要件を提供する。  

IPPC 第 5 条 2 （a）の規定に従い、この基準は植物検疫証明書の発給は対象としてい

ない。また、この基準は植物検疫措置の開発及び確立も対象としていない。  

参照  

現 在 の 基 準 は ISPM を 参 照 す る 。 ISPM は 国 際 植 物 検 疫 ポ ー タ ル （ IPP ）

（https://www.ippc.int/core-activities/standards-setting/ispms）で入手可能である。   

I P P C .  1 9 9 7 .  I n t e r n a t i o n a l  P l a n t  P r o t e c t i o n  C o n v e n t i o n .  R o m e ,  I P P C  S e c r e t a r i a t ,  

F A O .  

定義  

この基準で使用する植物検疫用語の定義については、ISPM5（植物検疫用語集）に記載

されている。  

要件の概要  

この基準は、権限付与プログラムの策定のための重要な要件及び権限付与される実施

主体の適格性の基準について概説する。この基準は、権限付与プログラムの実施に関わ

る関係者の役割及び責任を明確にする。また、監査のプロセス、不適合の種類、並びに

権限付与の一時停止及び取消の手続きを説明する。  

背景  

IPPC 第 4 条は、NPPO の責任を規定している。 IPPC 第 5 条 2（a）は、NPPO が植物検

疫活動を実施主体に権限付与する可能性を提供する。権限付与の概念は、ISPM 3（生物

的防除資材及びその他の有用生物の輸出、輸送、輸入、及び放飼に関する指針）、ISPM 

6（サーベイランス）、ISPM 7（植物検疫証明システム）、ISPM 12（植物検疫証明書）、

ISPM 20（植物検疫輸入規制制度のための指針）、ISPM 23（検査の指針）、ISPM 42（植

物検疫措置としての温度処理の利用の要件）、及び ISPM 43（植物検疫措置としてのく

ん蒸の利用の要件）  など、いくつかの ISPM で言及されている。NPPO 間の信頼性を
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高めるために、特定の植物検疫活動の権限付与の要件を調和させ、 IPPC の原則と一致

していることを保証する必要がある。NPPO が実施主体に権限付与することを決定した

場合、NPPO は、NPPO の代わりに実施主体が行った植物検疫活動について、引き続き

責任を負う。  

生物多様性と環境への影響  

権限付与プログラムは、植物検疫活動の実施に貢献することができるため、生物多様性

と環境に好影響を与えることができる。  

要件  

NPPO には、植物検疫活動の実施を実施主体に権限付与する義務はない。しかし、NPPO

が実施主体に権限付与することを決定した場合、次の要件が適用される。  

1. 権限付与の基本的理解  

NPPO は、植物検疫活動を実施主体に権限付与するかどうかを決定する。 権限付与は、

特定の植物検疫活動を実施主体に権限付与するため、他の権限付与された実施主体の

監査のため、又は植物検疫活動の監督のために、NPPO によって利用される場合がある。

NPPO が実施主体に権限付与することを決定する場合がある植物検疫活動の例には、モ

ニタリング、サンプリング、検査、検定、サーベイランス、処理、隔離検疫及び廃棄が

含まれる。NPPO が実施主体に権限付与することを決定した場合、どの実施主体が権限

付与され、どの特定の植物検疫活動を対象とするのかについての決定は、NPPO が単独

で責任を負うべきである。監査は、特定の植物検疫活動を実施する別の実施主体の適格

性を評価するために、権限付与された実施主体によって実施される場合がある。しか

し、権限付与するかどうかの決定は、NPPO が単独で責任を負うべきである。  

NPPO は、権限付与された実施主体が NPPO の要件に従って植物検疫活動を実施するこ

とを保証する責任がある。権限付与により、植物検疫活動は実施主体によって実施され

るが、責任は NPPO にある。NPPO が決定した植物検疫措置の実施のための植物検疫活

動に限って、権限付与することができる。植物検疫活動の権限付与には、植物検疫活動

ではないため、植物検疫証明書の発給又は植物検疫措置の開発及び確立などの NPPO の

中核業務は含まれない。NPPO には、権限付与された実施主体の監査を含む監督を実施

するために必要な専門知識を持つ十分な職員が必要である。  

この基準において、「実施主体」には植物検疫活動の提供者（例えば、個人、組織、企

業）が含まれ、適当な場合には、それらの施設（機器、実験室、処理エンクロージャ等）

が含まれる。実施主体への権限付与は、実施主体内の個人（特定の植物検疫活動の責任

者等）、関連文書、施設、又はこれらいずれかの組合せについて、NPPO の承認が必要

となる場合がある。NPPO 及び実施主体は、権限付与の契約の性質を決定すべきである。 
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2. 権限付与プログラム  

植物検疫システムの下で、特定の植物検疫活動を実施主体に権限付与することを決定

した NPPO は、権限付与プログラムを確立するべきである。  

植物検疫活動を実施主体に権限付与することを決定し、権限付与プログラムを策定す

る前に、NPPO は権限付与、一時停止、取消、回復を可能にする自国の法的枠組みを確

保するべきである。  

NPPO は、完全性と透明性があり、効果的な植物検疫活動が可能な権限付与プログラム

のみを策定すべきである。権限付与プログラムは、権限付与された実施主体が活動につ

いて NPPO に説明責任を持ち、植物検疫上の安全性が、 IPPC 及び ISPM の規定のとお

り維持されていることを確保すべきである。  

2.1. 権限付与プログラムの策定  

NPPO は、最初に権限付与プログラムの適用範囲及び目的を定義し、目的に適したプロ

グラムを策定すべきである。権限付与プログラムを策定する場合には、NPPO は次を行

うべきである：  

- 権限付与される実施主体が満たすべき要件を設定する  

- 機密性を確保するための手順を含む、情報の受領、維持、伝達のための手順を策

定する  

- NPPO が必要とする情報を入手した時点から、その後の評価から実施主体に権限

付与するかどうかの決定まで、入手した情報を処理する手順を策定する  

- NPPO 職員が権限付与を管理するための専門知識を確実に得るための研修計画

を作成する  

- 植物検疫活動を行う実施主体のための研修を作成し、又は最低限の研修、機器及

び技術的要件を確認する（これらの要件は、NPPO 職員が同じ植物検疫活動を行

う場合に必要となる要件と同等とすべきである）  

- 実施主体の権限付与を形式化し、権限付与を法的拘束力があるものとするため

に使用可能な取り決めの様式を作成する  

- 評価のタイミング及び必要に応じて延長の長さなど、権限付与の取り決めの有

効期間を決定する  

- 実施主体が行う活動について、具体的な実績の基準、指針、及び実績に基づく検

証プロセスを作成する  

- 監査又はモニタリングプロセス、及び支援ツールを作成する。これには、監査又

はモニタリングのチェックリストと、監査又はモニタリングの報告書の様式、及

び是正措置の報告書の様式が含まれる。  

- 不適合を判断する基準を策定する  
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- 不適合へ対処するための手続きを作成する。適当な場合は、権利付与の一時停

止、回復又は取消を含む  

- 権限付与された実施主体が、NPPO との権限付与の取り決めを自主的に取り下げ

るための手続きを作成する  

- 権限付与から生じる可能性があり、権限付与プログラムを通して管理すべきリ

スクを確認する  

- 権限付与された実施主体が、権限付与を一時停止若しくは取消された場合、又は

権限付与プログラムを自主的に取り下げた場合に、活動の継続性を確保するた

めの緊急計画を作成する  

- NPPO と権限付与された実施主体の間で、効率的かつ有効なコミュニケーション

を確保するための手続きを作成する  

- 権限付与された実施主体のリストを最新に維持するための手続きを作成する  

- 実施主体の公平性と独立性を評価し、潜在的な利害関係を評価及び特定し、それ

らに適切に対処するための枠組みを作成する（例えば、実施主体に利害関係がな

いように要求、又は、実施主体が利害関係を管理することによって）  。  

3. 実施主体の適格性の基準  

NPPO は、実施主体が次の基準を満たしていることを確認すべきである  ：  

- 権限付与する国において合法的に運用できること  

- NPPO と公的な取り決めを結ぶことができること  

- 特定の植物検疫活動を行い、業務の継続性を確保するために必要な専門知識、機

器、インフラを含め、十分な資源（財政的及び人材的）を有すること  

- 実施される植物検疫活動に責任を持つ個人を特定すること  

- NPPO が設定した植物検疫活動の要件を満たすための手続きを記載した文書が

あること  

- 公平性、独立性、利害関係に関する要件を含む NPPO の要件に準拠することに

合意すること（例えば、利害関係がないかどうかを宣言する、又は潜在的な利害

関係を特定する）  

- 権限付与された実施主体が取った活動により損害が生じた場合、実施主体は損

害賠償に対する明確な説明を行うこと  

- 最終決定のために問題を NPPO に上げる手続きを含め、植物検疫活動を受けて

いる顧客（顧客が NPPO でない場合）との対立を効率的かつ効果的に解決する

手続きがあること。  

4.  権限付与プログラム実施のための役割及び責任  

4.1  NPPO の役割及び責任  
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NPPO の役割及び責任には、次のことが含まれるべきである：  

- この基準で設定された権限付与の適格性の基準、及び、NPPO により確立され

た基準に沿って実施主体を評価すること  

- 文書化された手順及び現場での実施に関して NPPO によって設定された要件に

対して実施主体を評価し、必要に応じて、改善ための提案をすること  

- 実施主体に権限付与される植物検疫活動及び実績の基準を明確に定義すること  

- 特定の植物検疫活動について、実施主体に権限付与する取り決めを結び、必要

に応じて、その取り決めを評価及び更新すること  

- 適格性の基準を満たさなかった実施主体に通知し、決定の根拠を提供すること  

- NPPO 職員及び、必要に応じて権限付与された実施主体の職員に対し研修を行

い、権限付与プログラムを一貫して実施するため、職員の技術及び適格性が十

分なレベルで維持されることを確保すること  

- 権限付与された実施主体が NPPO の権限付与プログラムの要件に準拠している

ことを確認するために、権限付与された実施主体へ定期的に監査及びモニタリ

ングを実施すること  

- 権限付与プログラムの目的が継続的に満たされていることを検証するため、独

自の手順及び手続きの内部監査を実施すること  

- 是正措置の決定及び権限付与された実施主体に是正措置を講じることを要求

し、適当な場合には、権限付与の一時停止又は取消（規制施行を含む場合もあ

る）を含め、確認された不適合への対処のための手続きを実施すること  

- 権限付与の回復のための手続きを実施すること  

- 必要に応じて、実施主体が NPPO との権限付与の取り決めを自主的に取り下げ

るための手続きを実施すること  

- 権限付与された実施主体の記録及び公表リスト、関連する権限付与された植物

検疫活動、及び、適当な場合には権限付与の期間を含め、文書を維持すること  

- 実施された特定の植物検疫活動に関して、実施主体が記録を保存する必要があ

る期間を特定すること  

- 特に NPPO 及び権限付与された実施主体との間の権限付与プログラムに関する

明白な、効率的かつ有効なコミュニケーションを実施及び維持すること  

- 実施主体の権限付与に関与する職員は公平性を維持し、利害関係がないことを

保証すること。  

4.2 実施主体の役割及び責任  

権限付与された実施主体の役割及び責任には、次のことが含まれるべきである：  
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- 特定の植物検疫活動の権限付与を考慮する際に、NPPO に必要な情報を提供する

こと  

- 特定の植物検疫活動を行うための書面による取り決めを結ぶこと  

- 次のような、NPPO により設定された要件に準拠するために文書化された手続き

を実施すること：  

• 特定の植物検疫活動の実施方法（例えば、だれが、いつ、どこで、何をど

のように）について記載する作業手順  

• 職員の技術及び適格性  

• 職員の研修  

• 次のことを含む文書管理 :  

• 文書の見直し  

• 特に特定の植物検疫活動に関連して行われた活動の記録  

• 適当な場合には、機器とそのメンテナンス又は較正スケジュールのリスト  

• 内部監査  

• 不適合の管理  

- 管理又は場所の大幅な変更、手続きの変更、不適合、又は権限付与された特定の

植物検疫活動に影響を与えるその他の情報について、（合意された期間内に）

NPPO に通知を提供すること  

- NPPO によって設定された要件に準拠し、特定の植物検疫活動を一貫して実行す

るため、インフラ及び適当な場合には安全性、並びに資源を維持すること  

- 職員が特定の植物検疫活動を行うための関連知識及び NPPO により必要とされ

る経験を保有することを確保すること  

- 職員の研修を行い、その技術及び適格性が NPPO により設定された要件に準拠

する特定の植物検疫活動を継続して実行するために十分なレベルで維持される

ことを確保すること  

- 文書化された手順（その活動の記録を含む）を維持し、必要に応じて NPPO に提

供すること  

- NPPO によって設定された要件に記載されているモニタリング、監査、及び管理

を受け入れること  

- 権限付与の取り決め、権限付与に関連する NPPO の植物検疫手続、基準、法令、

及び指針に設定された要件に準拠すること  

- 権限付与された植物検疫活動を通じて得られた情報の機密性を維持すること。  

4.2.1 監査又は監督の権限付与された実施主体の役割及び責任  



国家植物防疫機関が植物検疫活動を実施主体に権限付与する場合の要件                  ISPM 45 

国際植物防疫条約                                   ISPM 45-11 

NPPO は、他の権限付与された実施主体を監査するか、又は植物検疫活動の監督を実施

主体に権限付与するかを選択できる。他の権限付与された実施主体を監査する実施主

体、又は植物検疫活動を監督する実施主体は、セクション 4.2 の要件を満たす必要があ

る。実施主体の役割と責任には、次のことが含まれるべきである：  

- （合意された期間内の）NPPO への通知を含む、プログラムの完全性と信頼性を

損なう監査対象である実施主体の不適合に対処するため、手順又は是正措置を

含む活動計画を作成及び実行すること  

- 監査又は監督活動を通じて得られた情報の機密性を維持すること  

- 監査及び監督の対象となる実施主体からの公平性及び独立性を維持し、利害関

係がないこと  

- 実施されている特定の監査又は監督を実施するため、職員が関連知識、経験、及

び研修を確実に受けられるようにすること  

- 継続的なフィードバックを提供し、（適当な場合に）システムのギャップを特定

するため、内部監査を実施すること。  

5.  監査のプロセス  

5.1 実施主体に権限付与するための監査  

N P P Oが実施主体への権限付与を検討する場合、N P P O（又は監査を権限付与された

実施主体）は、最初に実施主体の文書化された手順の初期評価を行うべきである。  

文書化された手続が受け入れ可能な場合には、N P P O（又は監査を権限付与された実施

主体）は、各植物検疫活動について実施主体の文書化された手続きのシステム全体及

び能力の評価を行うため、監査をすべきである。  

監査の各段階において、N P P O  （又は監査を権限付与された実施主体）は、必要に応じ

て、所見又は改善のための機会を提供すべきである。  

権限付与するかどうかの決定は、N P P O のみに委ねられるべきである。N P P O は、実施

主体への権限付与に関する N P P O の要件が満たされていることを監査で証明された場

合にのみ、実施主体に権限付与するべきである。 

5 . 2 権限付与を維持するための監査 

N P P Oは、植物検疫活動の範囲と複雑性、及び関連する病害虫リスクのレベル、権限付

与された実施主体の実績、不適合の事例、及び過去の監査結果に基づいて、権限付与を

維持するための監査の最小頻度を決定するべきである。不定期の監査は、例えば、輸入

国から不適合の通知を受け取った場合、実施することができる。  

監査は、必要に応じて実施主体のシステムの特定の部分に対して N P P O  （又は監査を

権限付与された実施主体）が実施することができる。 
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6.  不適合の種類  

権限付与された実施主体が、権限付与の取り決めで定められている NPPO によって設

定された要件を満たさない場合には、これは不適合とみなされるべきである。  

不適合は、監査、監督、又は不適合の通報による調査中に確認される場合がある（ ISPM 

13（不適合及び緊急行動の通報のための指針））。  

確認された不適合の種類及び回数により、NPPO は実施主体のステータス（権限付与の

維持、一時停止又は取消）及びフォローアップ監査の頻度を決定すべきである。  

不適合が確認された場合、NPPO （又は、監査若しくは監督を権限付与された実施主体）

は、権限付与された実施主体に、是正措置を取るよう要求すべきである。  

不適合は、重大な不適合（セクション 6.1）  又はその他の不適合（セクション 6.2）に

分けることができる。  

6.1 重大な不適合  

「重大な不適合」とは、NPPO の植物検疫システムの完全性及び信頼性に直ちに影響を

与え、迅速に是正措置を特定及び実施する必要がある不適合である。NPPO は、次の場

合に不適合が重大であると考えることができる：  

- 権限付与された植物検疫活動を適切に実施できなかったという証拠がある場合  

- NPPO（又は、監査若しくは監督を権限付与された実施主体）が十分とみなす程

度まで是正措置が実施されていない場合  

- 確認された欠陥を是正するための適時の是正措置の実施が失敗した場合  

- 実施主体の完全性又は公平性が侵害されたことが示された場合  

- 詐欺の証拠がある場合。  

重大な不適合が確認された場合、特定の植物検疫活動を実施するための実施主体の権

限付与は直ちに一時停止又は取消されるべきである。NPPO は、重大な不適合を管理す

るためのシステムを整えるべきである。  

6.2  その他の不適合  

「その他の不適合」とは、NPPO の植物検疫システムの完全性及び信頼性に直接的に又

は直ちに影響を与えない不適合であり、NPPO により重大な不適合とはみなされない。 

その他の不適合は、NPPO（又は、監査若しくは監督を権限付与された実施主体）によ

って指定された期間内に是正措置を講じることを要求する。  

権限付与の一時停止や取消が要求されることはないが、この種類の不適合が繰り返し

確認された場合、又は必要な期間内に是正措置が講じられなかった場合に検討される
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ことがある。実施主体への権限付与を一時停止又は取消すかの決定は、NPPO のみに委

ねられるべきである。  

7.  権限付与の一時停止及び取消  

実施主体の権限付与を一時停止、取消、又は回復させる決定は、NPPO のみに委ねられ

るべきである。  

一時停止。NPPO は是正措置を実施するまでの間、一時的に実施主体の権限付与を停止

する。  

取消。NPPO は実施主体の権限付与を取り下げる。  

権限付与が一時停止されており、権限付与のステータスの回復を希望する実施主体は、

NPPO に回復するための申請をすべきである。実施主体の権限付与が取消された場合、

NPPO はその実施主体が新たな権限付与の対象となるかどうかを評価すべきである。影

響を受ける実施主体は、NPPO によって設定された規則に従って、新たに権限付与の申

請を行うべきである。実施主体の権限付与を回復するかどうかの決定は、NPPO のみに

委ねられるべきである。  

権限付与の取り決めを自主的に取り下げ、権限付与のステータスの回復を希望する実

施主体は NPPO に回復のための申請をすべきである。  

 


