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日本再興戦略
平成２５年６月（２０１３年）

農業の６次産業１０兆円（１兆円）
食品等の輸出１兆円（０.４５兆円）



日本再興戦略の食品安全取組み内容
戦略策定年 目的 取組内容

２０１３年 農林水産物・食品の輸出促
進等による内需の拡大

日本の食品の安全・安心を世界に発信するた
め、海外の安全基準に対応するＨＡＣＣＰシス
テムの普及を図る観点から、マニュアルの作成
や輸出ＨＡＣＣＰ取得支援のための体制の整備
を来年度までに実施

２０１４年
（改定）

輸出先の求める規格の承
認体制を強化するとともに、
わが国食産業の海外展開
等によるコールドチェーン等
の輸出環境の整備

ＥＵ向けに水産物を輸出するための水産加工
場のＥＵ向けＨＡＣＣＰ認定について、今後５年
間で１００件程度の認証が行える体制整備を進
める。

２０１５年
（改定）

輸出の環境整備。我が国農
産物の食品安全性の向上
や食産業の競争力強化

我が国農産物の食品安全性の向上や食産業
の競争力強化のため、国際的な規格づくりとし
て、ＨＡＣＣＰをベースとする食品安全管理に関
する規格や認証の仕組みの構築を本年度中に
官民連携で目指す。

２０１６年 ２０２０年東京オリンピック・
パラリンピック競技大会に向
けた対応の準備

ＧＡＰ・ＨＡＣＣＰに関し、国際的に通用する水準
の認証の仕組みについて、本年度中に運用を
開始し、国際化に向けた取組を加速する。



【輸出金額】２０１５年
1位：香港 ２位：米国 ３位：台湾 ４位：中国 ５位：韓国 ６位：ＥＵ

1,800（億円） 1,070 950 840 500 400

【輸出産品】２０１５年
1位：ホタテ ２位：ブリ ３位：アルコール飲料 ４位：調味料 ５位：お茶 ６位：ゴマ油

127（億円） 116 94 57 44 40



GLOBAL GAP

SQF
米国（ｵｰｽﾄﾗﾘｱ）

欧州地域の食品安全基準（国際機関と民間）

CODEX（ローマ：政府間機関）

ＷＨＯ（ジュネーブ）

EU（ブリュッセル）

IFS
（ドイツ、ﾌﾗﾝｽ）

BRC
（英国、ｵﾗﾝﾀﾞ）

BSI：英国規格協会

FSSC22000
（ﾃﾞﾝﾏｰｸ）
（ISO22000＋
ISO/TS22002）

国際機関
EU

WHO

FAO

CODEX

ＩＳＯ（スイスの非営利法人）

・HACCP
・PRP’s
・その他

・ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄ
ｼｽﾃﾑ
（PDCA）

ＧＦＳＩ
グローバル食品安全イニシアティブ

ＦＡＯ（ローマ）

■ＦＡＯ地域事務所 Regional Offices
•アジア・太平洋州－タイ（バンコク）
•欧州・中央アジア－ハンガリー（プダペスト）
•ラテンアメリカ・カリブ海－チリ（サンチアゴ）
•近東－エジプト（カイロ）
•アフリカ－ガーナ（アクラ）

■ＷＨＯ地域事務局
アフリカ（コンゴ・ブラザヴィル）
アメリカ（アメリカ合衆国・ワシントンD.C.）
東地中海（エジプト・カイロ）
ヨーロッパ（デンマーク・コペンハーゲン）
東南アジア（インド・ニューデリー）
西太平洋（フィリピン・マニラ）

■ＥＵ（European union:欧州連合)：
28カ国、5億人



Active

Codex Alimentarius Commission

Executive Committee 

Vertical / Commodity 
Committees

Horizontal / General 
Committees

Ad-hoc Intergovernmental 
Task Forces

Import and Export 
Inspection and 

Certification Systems 
(Australia)

Food  Labelling
(Canada)

General Principles 
(France)

Residues of Veterinary 
Drugs in Foods  
(United States)

Food Additives
(China)

Pesticide Residues 
(China)

Contaminants in Foods 
(Netherlands)

Food Hygiene
(United States)

Methods of Analysis 
and Sampling 

(Hungary)

Nutrition and Foods for 
Special Dietary Uses 

(Germany)

Adjourned 
sine die

Fish and Fishery 

Products 

(Norway)

Processed Fruits 
and Vegetables 
(United States)

Fats and Oils 
(Malaysia)

Fresh Fruits 
and Vegetables 

(Mexico)

Sugars 
(Colombia)

Cereals, Pulses and 

Legumes

(United States)

Meat Hygiene
(New Zealand)

Natural Mineral Waters
(Switzerland)

Vegetable Proteins
(Canada)

Milk and Milk Products 

(New Zealand)

Cocoa Products 
and Chocolate 

(Switzerland)

Animal Feeding 
(Switzerland)

Fruit Juices 
(Brazil)

Foods Derived from 
Biotechnology 

(Japan)

Processing and Handling of 
Quick Frozen Foods 

(Thailand)

Antimicrobial 
Resistance 

(Republic of Korea)

FAO/WHO Regional Coordinating Committees

Africa 
(Cameroon)

Asia 
(Thailand)

Europe 
(Netherlands)

Latin America and 
the Caribbean 

(Costa Rica)

North America and 
South West Pacific 
(Papua New Guinea)

Near East 
(Lebanon)

Dissolved

Spices and Culinary 
Herbs 
(India)

22 June 2016Introduction to Codex8

Active



危害要因分析重要管理点（ＨＡＣＣＰ）システム
とその適用のためのガイドライン 付属文書（ANNEX）

前文
定義
ＨＡＣＣＰシステムの原則
ＨＡＣＣＰシステム適用のためのガイドライン
適用
１．ＨＡＣＣＰチームを編成する
２．製品を記述する
３．意図される用途を特定する
４．フローダイグラムを構築する
５．フローダイアグラムの現場確認をする
６．各段階に関係のあるすべての潜在的ハザード（危害要因）を列挙し、ハザード分析
を実施、特定されたハザードのコントロール方法を考える（原則１）

７．必須管理点（ＣＣＰ）の決定（原則２）
８．個々のＣＣＰについて許容限界を確立する（原則３）
９．個々のＣＣＰについてモニタリングシステムを確立する（原則４）
１０．是正措置を確立する（原則５）
１１．検証の手順を確立する（原則６）
１２．文書化と記録保持を確立する（原則７）
訓練 9



ＳＴＥＰ ３／８



欧州委員会（ＥＣ）の保健衛生・食の安全総局（DG SANTE）Directore-General for Health and Food Safety

EU司令（EC規則）

2016.8.1

ＦＶＯ
（ｱｲﾙﾗﾝﾄﾞ）

ＢＴＳＦ
(ﾍﾞﾀｰﾄﾚｰﾆﾝｸﾞ）

http://ja.wikipedia.org/wiki/%E3%83%95%E3%82%A1%E3%82%A4%E3%83%AB:Flag_of_Europe.svg
http://ja.wikipedia.org/wiki/%E3%83%95%E3%82%A1%E3%82%A4%E3%83%AB:Flag_of_Europe.svg


ＥＵにおける食品安全の考え方と取組み①

■食品安全マネジメントプログラム（ＨＡＣＣＰシステムは必須）
・自主管理の要求事項は各国の規制を確認（手順書・記録の要求事項など）

■ハザードを明確にし、コントロールする
・生物的：バクテリア、プリオン、ウイルス、パラサイト
・化学的：混入物質（重金属、アフラトキシン、農薬、硝酸塩、メラミン）

動物医薬、使用禁止物質（ホルモン等）、アレルゲン物質
・物理的：ガラス、昆虫、異物（foreign bodies）
※潜在的に健康を損なうもの

■食品安全への優先性とフォーカスはrisk-based に基づく
■２０１５年 flexibilityについてＦＶＯから報告
※The Food and Veterinary Office (FVO：part of DG SANTE) is a Commission service 

( overview report Better HACCP implementation ) 

■ＢＴＳＦへの様々なトレーニングが必要。
（安全な食品のためのベタートレーニング）
http://www.food.gov.uk/business-industry/food-hygiene/training#toc-2

■ＥＵはＣＯＤＥＸのガイドラインの修正を注視する。
現在は ＳＴＥＰ３

http://www.food.gov.uk/business-industry/food-hygiene/training


ＥＵにおける食品安全の考え方と取組み②
（特に小規模事業者への導入）

■業界団体がＧｏｏｄ Ｐｒａｃｔｉｃｅのガイドを作成（各国政府及
びＥＵが承認、各事業者はそれをそのまま、または改変し
て使用している）

■コンサルタントにＨＡＣＣＰプランを作成してもらい、サイン
する

■Flexibilityに関するＧｕｉｄｅｌｉｎｅを参考にする

■英国は小規模事業者用にＭｙＨＡＣＣＰ作成

■デンマークも同様のシステムを運用している。

※webで必要項目を入力すると自動でプランができる。

※日本でもシステム作成中

参考



ＥＵの輸出入のルールと手順

●ＥＵの輸出規制はＥＣ規則（ＥＣ１７８／２００２）
●ＥＵから輸出する場合は基本的にＥＣ規則を順守
（例外は相手のルールが明確になっている場合）
（発展途上国で法令規制が整備されていない場合）
●ＥＵへ輸出する場合
輸出相手国の法令を順守（基本ＨＡＣＣＰ＋α）
ＥＵと同等のルールを持っている国のリストを管理
（ハイリスク食品は相手国に行き、ＰＲＰs・ＨＡＣＣＰシステム、自主管理システムを確認）
（ローリスク食品は申請のみ）

ＥＵの法規を満たしている施設名を各国が登録
※申請と登録（承認）は各国のＷｅｂでできる。
※ＦＶＯ（アイルランド：ＤＧＳＡＮＴＥ）が監視



ＥＵにおける規制項目（食品輸出）

１．輸入規則（ＥＣ）No178/2002
・動物性食品（（ＥＣ）No853/2004）
・・輸入承認リスト（第三国リスト）日本：ケーシング、牛肉（’13.3.28）、水産物
・・輸入許可施設リスト（厚生労働省が認めた施設）衛生証明書
・・混合食品（植物性食品との混合）
・遺伝子組み換え食品
・・原則禁止（大豆とトウモロコシはEUで許可されたもののみ輸入）
・一般食品（（ＥＣ）No852/2004）
・・EU共通農業政策：保護（米、牛肉、果物、野菜加工製品、穀物等）制限

２．食品表示規則
・栄養表示義務化（第9条(1)(l) 2016.12.13）

３．容器・容量規制
４．添加物に関する規制
５．残留農薬に関する規制
６．輸入関税・内国諸税
７．原発事故に伴う規制



リスク・アナリシス・コンセプト（Risk Analysis Concept）

リスク・コミュニケーション
（インターネット・その他）

リスク・アセスメント
ＥＵ（ＦＶＯ）

※食品安全委員会

リスク・マネジメント
（各国：各州）

※厚生労働省・農林水産省

※：日本の場合



ＦＶＯが監視するときの規準の例



ＥＵの法令規制（ＥＣ１７８／２００２）のポイント
「食品法の一般原則と必要条件の規定、欧州食品安全庁の設立、食品安全に関する手続きの規定を行う欧州議会と理事会の2002 年1 月28 日付規則」

●トレーサビリティ

透明性が重要 （英国でＢＳＥ発生、ベルギーでダイオキシン鶏肉・卵）

●インスペクション（監視：査察）
監査結果はインターネットにオープンにする
（マスコミは常にチェックしている）

●レポート
ＰＣとプリンターを持っていてその場で印刷・渡す
消費者への情報提供（ｽﾏｲﾘｰﾚﾎﾟｰﾄ、☆表示）
事業者（飲食店・メーカー）へのプレッシャー目的

●動物食品以外は規制はほとんどしていない
監視対象は輸入者で責任を負っている
特定の国の特定のリスクは制限をかけることあり



ＥＵにおける食品安全監視結果（REPORT）



資料：FSSC22000 Features(FSSC 2011年4月)

（Global ｆｏｏｄ Safety Initiative）

GFSI 世界食品安全会議2016年in berlin
（ DNV Business Assurance）

ＧＦＳＩ理事会議長
(株)カーギルの
マイク・ロバック氏



スキーム ：2016年10月10日調べ 内容資料

BRC
Global Standard for Food Safety Issue 7
Global Standard for  Storage and Distribution
Global Standard for Packaging and 
Packaging Materials Issue 5

CANADA GAP
Version 6
Options B,C and D and Program Management 
Manual Version 6

FSSC 22000 October 2011 issue

Global Aquaculture Alliance BPA Seafood Processing Standard 

GLOBAL G.A.P
Integrated Farm Assurance scheme Version 5   
Produce Safety Standard Version 4  and  
Harmonized Produce Safety Standard

GRMS (Global Red Meat Standards) 4th Edition Version 4.1

IFS 
Food Standard Version 6
Pack Secure Version 1
Logistics Version 2.1

Primus GFS v2.1 – December 2011

SQF
(Safe Quality Foods)

Code 7th Edition Level 2
7th Edition Level 2 Scope Extension - FEED

●ＧＦＳＩによるベンチマークを受けたスキーム

養殖業

食肉製造業

一次生産

一次生産

一次生産＆食品製造業

一次生産＆食品製造業

(2016年10月)

●ＧＦＳＩのグローバルマーケットプログラム
（中小企業のための）

(International Featured 
Standard)

ガイダンス文書ver.6.4
（2016.11.10）



日本の国際基準作りの状況

●規格Ｂの導入ガイドが公表
（2016.11.10）



ＦＤＡが規制する対象製品

・人に対する医薬品

（処方されたものやドラックストアでの販売品）

・ワクチン、血液製剤、その他の生物生産物

・医療機器

・電化製品（電磁波を発生する電子レンジ等）

・食品

・ダイエタリー

・化粧品

・動物医薬品

・タバコ

FSMAで規制する対象食品

・一般食品（牛乳、チーズ、バター）

・農産物（野菜、果物、ナッツ、ジュース）

・香辛料

・サプリメント

・乳幼児用食品

・水産食品（魚介類、甲殻類、すりみ）

・穀物由来食品（パン、シリアル、小麦

粉）

・瓶入り飲料

ＦＳＭＡ施行の背景にある輸入増加

輸入が全体の８０％

輸入が全体の８０％

青果５０％、野菜２０％

2002年：700万ドル → 2012年：2,500万ドル（海外登録施設は約30万施設）
90の港と国際港を経由



食品安全に関係する米国の規制担当機関

健康福祉省(HHS)
Department of health and services

農務省(USDA)
Department of agriculture

国土安全保障省(DHS)
Department of homeland security

財務省
Department of treasury

環境保護庁(EPA)
U.S  environmental protection agency

Food and drug administration ( FDA )

Center for disease control and prevention 

( CDC ) 

Food safety and inspection service ( FSIS ) 

Animal and plant health inspection 
service ( APHIS )

Foreign agricultural service ( FAS )

Alcohol and tobacco tax and trade 
bureau (TTB )

Customs & border security ( CBS )



ＦＤＡ

輸入業者
（米国内）

外国供給業者
（食品製造メーカー等）

・外国のメーカー（生産施設）を
検査可能
・ＦＳＭＡ、cＧＭＰの順守確認
・２年毎に施設登録の義務化

・食品安全計画の作成と運用
・サプライチェーンＰＧ
・リコールプラン
・他（農産物安全基準）

・外国供給者のモニタリング状況確認

輸入食品の場合のＦＳＭＡフレームワーク



食品安全計画
（第103条）
Significantなハザード管理は

食品安全プラン、モニタリン
グ、
改善措置、検証手順を含む

ﾊｻﾞｰﾄﾞ
分析

プロセス
Control

サプライ-

チェーン
プログラム

アレルゲン
Control

サニテーション

Control

リコール

計画

FSMA training manualから ＧＭＰｓ and other ＰＲＰ

Preventive Food Safety System

Significant hazard 



参考：米国輸出FSMA対応 JETROが翻訳

（冷凍ﾁｬｰﾊﾝ事例：包括的な予防的管理措置計画）



食品安全強化
法

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

危害分析およ
びリスクに基づ
く予防管理
（第103条）

9/10最終
規則公表
9/17 公布
11/16施行

9/19

適用期限
（原則）

9/18
適用期限

（従業員
500人未
満）

9/17

適用期限
（売上高
100万ドル
未満）

農産物安全基
準（第104条）

11/13最終
規則公表
11/27公布

1/26最終
規則施行

1月頃（施
行日から2

年後）適用
期限（原
則）

1月頃（施行日
から3年後）適

用期限（売上
高25万ドル以
上～50万ドル
未満）

1月頃（施行日
から4年後）適

用期限（売上
高2.5万ドル以
上～25万ドル
未満）

外国供給者検
証プログラム
（第301条）

5月頃（公

布日から
18カ月後）

適用期限
（原則）

3月頃（売上高
100万ドル未満

の食品メー
カーの適用期
限の6カ月後）

適用期限（売
上高100万ドル

未満の食品
メーカーに対
する検証）

意図的な食品
不良の防止
（第106条）

5/26最終規則
公表5/27最終
規則公布7/26
予定最終規則
施行

7月頃（施行日
から3年後）適
用期限（原則）

7月頃（施行日
から4年後）適

用期限（従業
員500人未
満））

7月頃（施行日
から5年後）適

用期限（売上
高1,000万ドル
未満）

ＦＳＭＡの運用スケジュール

米国FDAのHPから



その他事項

■予防管理適格者（ＰＣＱＩ）の配置
Preventive Control Qualified Individuals

■輸出する前に登録されていることが必須
■ＦＤＡによる査察
事前通知→査察→査察報告書

■農産物適用品目
FDAが指定する農産物（RAC、Raw Agriculture Commodity)は以下の品目。
①野菜 （※２・３）
②果物
③モヤシ等のスプラウト類
④ナッツの一部（マカデミアナッツ、くるみ等） （※３）
⑤ハーブ
（※１）穀物（Food Grains：米や麦等)は適用対象外

ただし、これらは例えば穀物を流通させるに当たって必要な工程はPCHFの
対象になり得る。

（※２）しいたけ、食用に要する葉等（長いも（Yam）、ごぼう、わけぎ、にんにく等）
（※３）ワサビ、サツマイモ、カボチャ等、ナッツ関連（ヘーゲルナッツ、その他ピーナッ

ツ）は適用対象外
緑茶の圃場は適用対象外だが、緑茶の製茶過程がPCHFの対象



１ 会社組織図 １０ 製造工程図
（写真、図などを織り交ぜると理解しやすい）

２ 工場組織図
（責任者を明確にする）

１１ 危害要因分析リスト
（ハザードが厳重に管理すべきか、そうでないかを判断した科学的
根拠の明確化）

３ 製造時間帯
（アレルゲン含む製品の製造時間の明確化）

１２ 検査機器の校正記録

４ 工場図面、設備配置図
（対象ライン以外のラインからの汚染管理把握）

１３ 輸出数量（過去１２か月）

５ 製品リスト
（アレルゲン含む他の製品を把握）

１４ 全製造製品に対する輸出製品の割合

６ 設備リスト
（機能などを注記すると説明しやすい）

１５ 製品トレースとリコール手順（回収含む）
（リコール手順が機能するか訓練する）

７ 予防措置内容と運用記録
（アレルゲン管理、アクセス管理の明確化）

（ＰＲＰｓも含めて、管理実施記録と是正処置な
どの記録、他）

１６ 製造繁忙期、閑散期、工場閉鎖期間の有無

８ 輸出製品ラベル
（適切なアレルゲン、添加物表示がされている）
（日本と米国の表記が異なるか注意する）

１７ 工場従業員総数

９ 輸出仲介業者名 １８ 第三者認証機関から受けた監査実績（過去
１２か月間）

監査時に揃えておくと良い資料一覧（参考例）


