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フローダイアグラムは漏れ
なく

危害分析は具体的に プロセス管理には妥当性
確認が必須

危害がないことも証明を

“Q”は食品安全計画には
入れない

アレルゲンは”ビッグ８”

Ready-to-Eat食品には
環境モニタリング

リワークするならアレル
ゲンに注意

サプライヤーもしっかり
チェック

リコールプランは
米国向けに
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フローダイアグラムは漏れなく
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はい いいえ

B: 病原微生物 ✔

C: アレルゲン ✔

P: 異物 ✔

・・・

原材料／工程 潜在的な食品安全危害の特定

潜在的な食品安全危害の

予防管理が必要か

1.小豆（乾燥）の受領

・

・

・

危害分析は具体的に
危害分析表（作成例）

4

例
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はい いいえ

B: 病原微生物 ✔

C: アレルゲン ✔

P: 異物 ✔

・・・

原材料／工程 潜在的な食品安全危害の特定

潜在的な食品安全危害の

予防管理が必要か

1.小豆（乾燥）の受領

・

・

・

危害分析は具体的に
危害分析表（見直し例）

サルモネラ菌、セレウス菌、志
賀毒素産生性大腸菌、ウェル
シュ菌、ボツリヌス菌、セレウ
ス菌

アレルゲン（小麦）

金属片

5

例
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はい いいえ

B:
サルモネラ菌、セレウス菌、志賀毒素産生性大腸

菌、ウェルシュ菌、ボツリヌス菌
✔

病原微生物および芽胞性病原微生物は乾燥豆類を汚染

することが知られている。

B: マイコトキシン ✔
マイコトキシンの生成は、栽培中または初期工程で起

こる可能性がある。

C: 農薬 ✔
過去に、未承認の農薬や許容値を超える残留が発見さ

れた事例はない。

P: 金属 ✔
原料に金属片が存在、または収穫の工程で使用された

機器もしくは環境から混入した可能性がある。

B: なし ✔

C: なし ✔

P: なし ✔

4.水の受領

・

・

・

潜在的な食品安全危害の

予防管理が必要か潜在的な食品安全危害の特定原材料／工程 左記の判断を下した根拠

1.小豆（乾燥）の受領

食品危害がないことも証明を

他に
潜在的な危害
はないか？

危害分析表（作成例）

本当に危害は
「なし」？

例
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はい いいえ

B:
サルモネラ菌、セレウス菌、志賀毒素産生性大腸

菌、ウェルシュ菌、ボツリヌス菌
✔

病原微生物および芽胞性病原微生物は乾燥豆類を汚染

することが知られている。（補足資料#1,25,26）

B: マイコトキシン ✔
マイコトキシンの生成は、栽培中または初期工程で起

こる可能性がある。（補足資料#1,2,3,25）

C: 農薬 ✔
過去に、未承認の農薬や許容値を超える残留が発見さ

れた事例はない。（補足資料#5,6,25）

C: 放射性物質 ✔

原子力施設からの放出、または自然災害に伴う原子力

施設の損傷などによる偶発的な汚染から生じる可能性

がある（補足資料#4,25）

P: 金属 ✔

原料に金属片が存在、または収穫の工程で使用された

機器もしくは環境から混入した可能性がある。（補足

資料#10,11）

P: 石 ✔
GMPに従って、製品の輸送や保管により異物が存在

していないことを確認する。（補足資料#10,28）

B:

カンピロバクター菌、サルモネラ菌、赤痢菌、コ

レラ菌、腸炎エルシニア菌、志賀毒素産生性大

腸菌、シクロスポラ属菌、A型肝炎、小型球形

ウィルス

✔
飲用に適するという検査証を確認している。（補足資

料#27）

C: 放射性物質 ✔

放射性物質の危害は、原子力施設からの放出、または

自然災害に伴う原子力施設の損傷等による偶発的な汚

染から生じる可能性がある。（補足資料#4）

P: なし ✔
飲用水に物理的危害は特定されていない。（補足資料

#27）

4.水の受領

原材料／工程 潜在的な食品安全危害の特定

潜在的な食品安全危害の

予防管理が必要か 左記の判断を下した根拠

1.小豆（乾燥）の受領

・

・

・

食品危害がないことも証明を

危害「なし」
の判断根拠も

可能性が
あるなら

危害に挙げる

危害分析表（見直し例）

可能性が
あるなら

危害に挙げる

例

7Copyright(C) 2018 JETRO. All rights reserved.



（参考）食品安全計画作成のための参考資料

予防管理ガイダンス案（FDA）

導入
第１章 食品安全計画
第２章 危害分析の実施
第３章 ヒト向け食品の製造／加工、梱包、保管に関連する潜在的危害
第４章 予防管理
第５章 予防管理の適用および予防管理の管理要素
第６章 プロセス管理としての加熱処理の利用
第７章 プロセス管理としての時間／温度管理の利用（Coming soon）
第８章 プロセス管理としてのフォーミュレーションの利用（Coming soon）
第９章 プロセス管理としての脱水／乾燥の利用（Coming soon）
第10章 衛生管理（Coming soon）
第11章 食品アレルゲン管理（Coming soon）
第12章 化学的危害の予防管理（Coming soon）
第13章 物理的危害の予防管理（Coming soon）
第14章 リコールプラン（Coming soon）
第15章 ヒト向け食品のサプライチェーンプログラム
第16章 プロセス管理の妥当性確認（Coming soon）

付録１：食品およびプロセスの潜在的危害
付録２：食品安全計画様式
付録３：細菌性病原体の増殖および不活性化
付録４：衛生と衛生区域（Coming soon）

※2018年1月、第15章のサプライチェーン管理についてのガイダンスが公表されました。
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（参考）危害分析のための参考資料

予防管理ガイダンス案
Appendix1（FDA）

 生物的危害  化学的危害  プロセスに関連する危害
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（参考）米国の残留農薬基準、添加物の調べ方

添加物基準（FDA）残留農薬基準（EPA）

https://www.ecfr.gov/cgi-bin/text-
idx?SID=652f6661f1c740545053c400dfe56616&node=pt40.24.180&rgn=div5

10
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”Q”は食品安全計画には入れない
危害分析表（作成例）

はい いいえ

B:
サルモネラ菌、セレウス菌、志賀毒素産生性大腸

菌、ウェルシュ菌、ボツリヌス菌
✔

病原微生物および芽胞性病原微生物は乾燥豆類を汚染

することが知られている。（補足資料#1,25,26）

B: マイコトキシン ✔
マイコトキシンの生成は、栽培中または初期工程で起

こる可能性がある。（補足資料#1,2,3,25）

C: 農薬 ✔
過去に、未承認の農薬や許容値を超える残留が発見さ

れた事例はない。（補足資料#5,6,25）

C: 放射性物質 ✔

原子力施設からの放出、または自然災害に伴う原子力

施設の損傷などによる偶発的な汚染から生じる可能性

がある（補足資料#4,25）

P: 金属 ✔

原料に金属片が存在、または収穫の工程で使用された

機器もしくは環境から混入した可能性がある。（補足

資料#10,11）

Q: アズキゾウムシ ✔
原料に、虫が付着している可能性がある。（補足資料

#20）

Q: 髪の毛 ✔
原料に、髪の毛が混入している可能性がある。（補足

資料#21）

原材料／工程 潜在的な食品安全危害の特定

潜在的な食品安全危害の

予防管理が必要か 左記の判断を下した根拠

1.小豆（乾燥）の受領

例
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”Q”は食品安全計画には入れない
危害分析表（作成例）

例
はい いいえ

B:
サルモネラ菌、セレウス菌、志賀毒素産生性大腸

菌、ウェルシュ菌、ボツリヌス菌
✔

病原微生物および芽胞性病原微生物は乾燥豆類を汚染

することが知られている。（補足資料#1,25,26）

B: マイコトキシン ✔
マイコトキシンの生成は、栽培中または初期工程で起

こる可能性がある。（補足資料#1,2,3,25）

C: 農薬 ✔
過去に、未承認の農薬や許容値を超える残留が発見さ

れた事例はない。（補足資料#5,6,25）

C: 放射性物質 ✔

原子力施設からの放出、または自然災害に伴う原子力

施設の損傷などによる偶発的な汚染から生じる可能性

がある（補足資料#4,25）

P: 金属 ✔

原料に金属片が存在、または収穫の工程で使用された

機器もしくは環境から混入した可能性がある。（補足

資料#10,11）

Q: アズキゾウムシ ✔
原料に、虫が付着している可能性がある。（補足資料

#20）

Q: 髪の毛 ✔
原料に、髪の毛が混入している可能性がある。（補足

資料#21）

原材料／工程 潜在的な食品安全危害の特定

潜在的な食品安全危害の

予防管理が必要か 左記の判断を下した根拠

1.小豆（乾燥）の受領

品質要件は

不要
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アレルゲンは“ビッグ８”

2004年食品アレルゲン表示・消費者保護法（Food Allergen Labeling and Consumer Protection Act of 2004）によって
表示が義務付けられたアレルゲンは以下の８種類。

13Copyright(C) 2018 JETRO. All rights reserved.



（参考）アレルゲンの表示方法

(1)一括表記する場合

(2)別記する場合

Food Allergen Labeling And Consumer Protection Act of 2004 Questions and Answers
https://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryInformation/Allergens/ucm106890.htm#q11

14Copyright(C) 2018 JETRO. All rights reserved.
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（参考）アレルゲン表示に関するQ&A

Guidance for Industry: Questions and Answers Regarding Food Allergen Labeling and 
Consumer Protection Act of 2004（FDA）

Q. Are molluscan shellfish considered a major food allergen under FALCPA?
No. Under FALCPA, Crustacean shellfish (such as crab, lobster, or shrimp), and 
ingredients that contain protein derived from Crustacean shellfish, are major food 
allergens, but molluscan shellfish (such as oysters, clams, mussels, or scallops) are 
not.

Q. Will the ingredient list be specific about what type of tree nut, fish, or 
shellfish is in the product?
FALCPA requires the type of tree nut (e.g., almonds, pecans, walnuts); the type of 
fish (e.g., bass, flounder, cod); and the type of Crustacean shellfish (e.g., crab, lobster, 
shrimp) to be declared.

FSPCA Preventive Controls for Human Food Participant Manual (English)（FSPCA）

 “May Contain” or similar labeling is NOT a substitute for appropriate GMPs
(第10章p.18)

ホタテ、アサリ等はアレルゲ
ン表示義務の対象ではない

木の実や魚類、甲殻類は、
その種類を特定して表示する

ことが求められている

“May Contain”の表記だけ
では予防管理にならない
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質疑応答

16Copyright(C) 2018 JETRO. All rights reserved.



プロセス管理には妥当性確認が必須

妥当性確認

・消費者への危害となる大きさ

◆CPG Sec. 555.425 Foods, Adulteration Involving hard or 
Sharp Foreign Objects.(FDA)

◆FDA健康危害評価委員会(FDA, 2005e; Olsen, 1998)
◆「・・・

・金属探知機の検知能力

◆金属探知機メーカーの仕様書、較正記録

等

金属探知機によるプロセス管理の妥当性確認（例）加熱によるプロセス管理の妥当性確認（例）

妥当性確認

・加熱の温度／時間

◆「Draft Guidance for Industry: Hazard Analysis and Risk-
Based Preventive Controls for Human Food, Appendix3: 
Bacterial Pathogen Growth and Inactivation」(FDA, 2016)
◆「・・・

◆「〇〇食品とサルモネラ菌の研究」(XX協会)
◆「・・・

等

当局発行のガイダンス 科学的学術論文

業界団体による手引き
技術的情報源

例 例
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（参考）プロセス管理には妥当性確認が必須

食品医薬品局（FDA）ガイダンス

水産物および水産加工品危害および管理ガイダンス
https://www.fda.gov/downloads/Food/GuidanceRegulation/UCM251970.pdf Process Validationに

関する情報ありジュースHACCP危害および管理ガイダンス
https://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryInform
ation/Juice/ucm072557.htm

農務省食品安全検査局（FSIS）ガイダンス

食肉危害および管理ガイド
https://www.fsis.usda.gov/OPPDE/rdad/FSISDirectives/5100.2/Meat_and_Poultry_Ha
zards_Controls_Guide_10042005.pdf 食品製品以外にも商品にも

適用できる情報FSISコンプライアンスガイドラインHACCPシステム妥当性確認（FSIS, 2015）
https://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/a70bb780-e1ff-4a35-9a9a-
3fb40c8fe584/HACCP_Systems_Validation.pdf?MOD=AJPERES

全米食品製造業者協会（GMA）

低水分食品のサルモネラ菌管理に関する手引き
https://www.gmaonline.org/downloads/technical-guidance-and-
tools/SalmonellaControlGuidance.pdf

サルモネラ菌の妥当性確認

例
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環境モニタリングを

 RTE食品のリスク評価

確認項目 低 高

リステリア・モノサイトゲネスを適切に減らすために、食品にリステリア
の処理を施しているか

はい いいえ

リステリア・モノサイトゲネスの増殖を防ぐため、または致死的であるよ
うに組成（pH、水分活性）されているか

はい いいえ

病原菌の低減後、包装前に食品がどの程度取り扱いを受けるか 最小値 最大値

食品は包装状態でリステリア管理措置を受けるか はい いいえ

製品の冷蔵保存可能期間はどれくらいか 短期間 長期間

包装済RTE食品は、通常の保管条件下でリステリア・モノサイトゲネスの
増殖を助長するか

いいえ はい

Ready-to-EAT（RTE）食品とは

通常生のままの状態で食べられる食品、または加工食品を含め、生物的危害を最小
にできる追加加工を十分に行わなくても食べられると合理的に予想できる食品 調味料や菓子も、RTE食品

RTE食品のリスク評価

リスクが高い場合には
環境モニタリングが必要

19

Ready-to-Eat食品には

Copyright(C) 2018 JETRO. All rights reserved.



（参考）RTE食品におけるリステリア・モノサイトゲネスの管理

ガイダンス案（FDA）

第１章 はじめに
第２章 背景
第３章 食品施設に適用される規制枠組みに基づく業務への本ガイダンスの適用方法
第４章 人員管理
第５章 工場の設計、施工、運営
第６章 機器の設計、施工、メンテナンス
第７章 衛生
第８章 原材料およびその他の成分の管理
第９章 リステリア・モノサイトゲネスの増殖を阻害する内因性特性を有するRTE食品の組成に基づくプロセス管理
第10章 リステリアプロセス管理
第11章 保管方法と時間／温度管理
第12章 輸送
第13章 リステリア属菌またはリステリア・モノサイトゲネスの管理を検証するための環境モニタリング
第14章 RTE食品のサンプリングと検査
第15章 データの傾向分析
第16章 トレーニング
第17章 リステリア属菌またはリステリア・モノサイトゲネスのサンプルを収集し、分析用サンプルを調整し、サンプルを

検査するための手順
第18章 記録
第19章 用語集
第20章 略語集
第21章 参考文献

付録１：リステリア・モノサイトゲネスの潜在的発生源
付録２：リステリア・モノサイトゲネスによるRTE食品の汚染につながるシナリオの例
付録３：推奨工場設計に関連する図
付録４：定期洗浄と消毒の推奨スケジュール
付録５：環境サンプル収集の推奨手順
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リワークするならアレルゲンに注意

■リワークの場合の留意事項

☑リワーク専用の容器や蓋、パレットの使用
☑リワーク情報の印字
・リワーク品等の名称
・アレルゲンの名称
・製造日時／時間
・保管開始日時／時間
・リワーク品使用日時／時間

などリワーク
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サプライヤーもしっかりチェック

□ 検証手順
・原材料
・管理すべき危害
・サプライヤーに
よる予防管理

・検証手法
・検証手順
・検証参考資料
・記録

サプライヤーから
残留農薬検査記録を
入手する。

以上

これでは

不十分

サプライチェーン・プログラムの例

□ 承認サプライヤー
リスト

□ 原材料の受入手順
・目的
・頻度
・誰が
・手順
・修正
・記録
・検証

原材料 承認サプ
ライヤー

危
害

承
認
日

検証
方法

検証記
録

大豆 商社A 残
留
農
薬

検査
記録
のレ
ビュ
ー

検査書

国産米 農協B 検査
記録
のレ
ビュ
ー

検査書
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リコールプランは米国向けに

https://www.fda.gov/Food/ComplianceEnforcement/RFR/default.htm

輸入業者

販売先

FDA

規制問題事務局
（ORA）

執行輸入業務局
リコール部門

Reportable Food Registry for Industry
（FDA）
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クラスⅠ
リコールの

場合

https://www.fda.gov/Food/ComplianceEnforcement/RFR/default.htm


まとめ

24

点検日：      　　年　　　月　　　日

記入者：　　      　　　　　　　　　

×

1 フローダイアグラムは漏れなく

2 危害分析は具体的に

3 危害がないことも証明を

4 "Q"は食品安全計画には入れない

5 アレルゲンは"ビッグ８"

6 プロセス管理には妥当性確認が必須

7 Ready-to-Eat食品には環境モニタリングを

8 リワークするならアレルゲンに注意

9 サプライヤーもしっかりチェック

10 リコールプランは米国向けに

自己点検結果

メ  モ

集　計

自己点検シート

ポイントNo.
〇 △

自己点検の結果はいかがでしたか？
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質疑応答
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ジェトロの主なFSMA対応支援事業

ジェトロ FSMA ウェブサイト

https://www.jetro.go.jp/world/n_america/us/foods/fsma.html

(1)導入ガイド (2)食品安全計画 (3)レポート (4)ジェトロセンサー (5)セミナー動画
作成ガイド FSMA特集

(6)FDA 規則ガイダンスの仮訳
(7)FSMAに関するよくある質問集 ほか

FSMAに関す
る情報公開中

ジェトロ FSMA コンサルティングサービス
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https://www.jetro.go.jp/world/n_america/us/foods/fsma.html


ジェトロ農林水産・食品部の情報源・相談先

27

輸出相談窓口
に相談

03-3582-5646
<受付時間>
平日9時～12時/13時～17時
（祝祭日・年末年始を除く）

ご相談は無料です

ホームページで
情報収集
農林水産物・食品の輸出支援ポータル

・お知らせ
・各国の規制情報
・食のトレンド等

メールマガジン
で情報入手
ジェトロ 農林水産・食品
Newsletter で検索

セミナー、見本市出品者募集、
調査レポート公表等
をお知らせ（月1・2回配信）

FSMA対応支援担当
に相談
fsma@jetro.go.jp 
０３－３５８２－５１８６
<受付時間>
平日9時～12時/13時～17時
（祝祭日・年末年始を除く）

ご相談は無料です

最寄りのジェトロ事務所
にもご相談ください
北海道、青森、盛岡、仙台、秋田、
山形、福島、茨城、栃木、千葉、横
浜、新潟、富山、金沢、福井、山梨、
長野、諏訪、岐阜、静岡、浜松、名
古屋、三重、滋賀、京都、神戸、鳥
取、松江、岡山、広島、山口、徳島、
香川、愛媛、高知、福岡、北九州、
佐賀、長崎、熊本、大分、宮崎、鹿
児島、沖縄

ご相談は無料です
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ご清聴ありがとうございました。
ご質問は、ジェトロ農林水産・食品部 農林水産・食品課

まで、お寄せください。

【免責事項】
本資料は、日本企業、日系企業への情報提供を目的としたものであり、法律上のアドバイスではありません。
本資料で提供している情報は、ご利用される方のご判断・責任においてご使用ください。ジェトロでは、できるだけ
正確な情報の提供を心掛けておりますが、本資料で提供した内容に関連して、ご利用される方が不利益などを被る事
態が生じたとしても、ジェトロ及び執筆者は一切の責任を負いかねますので、ご了承ください。本資料は信頼できる
と思われる各種情報に基づいて作成しておりますが、その正確性、完全性を保証するものではありません。ジェトロ
は、本資料の論旨と一致しない他の資料を発行している、または今後発行する可能性があります。
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fsma@jetro.go.jp
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