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食品施設登録の修正：最終規則  
  

2016年８月３日  
 

発表者： Erwin C. Miller  
 

FDA/CFSAN/OC/DFPG/DSIB  



プレゼンテーションの目的  
 
 

新条項も含め、FDA食品安全強化法に
よって修正された食品施設登録義務の情
報を伝えること  



食品施設登録の背景  
 

米国でヒトまたは動物が消費する食品の製造、加
工、梱包または保管に携わる国内外の施設の経営
者、作業者、または担当代理人は、FDAに施設を
登録する必要がある。 
  
• 食品施設は業務を始める前に登録しなければならない。  
• 登録を要する施設の経営者、作業者、または担当代理人は、

当該施設のため登録を行う権限を個人に与えることができ
る。  

• FDAに登録する必要のある食品施設は、２年おき、各偶数年
の10月１日から12月31日までに登録を書換更新しなければ
ならない。次の登録書換更新期間は2016年10月１日から12
月31日まで。  



食品施設登録の背景  
下記の施設は食品施設登録義務を免除される： 

 国外の施設で、その施設の食品が
米国外の他の施設でさらに製造／
加工（梱包を含む）される場合。
次段階の施設において、さらなる
製造／加工（梱包を含む）が包装
にラベルを貼ったり、他の軽微な
活動にとどまる場合は、その国外
施設は登録を免除されない。  

 農場  
 食品小売施設  
 レストラン  

 食品を調理して、消費者に直
接提供する非営利食品施設  

 加工に従事しない一定の漁船  
 連邦食肉検査法（21 U.S.C. 601
以下）、鶏肉製品検査法(21 
U.S.C. 451以下）、または卵製品
検査法（21 U.S.C. 1031以下）に
基づき、施設全体で米国農務省
（USDA） の独占的規制を受ける
施設 



食品施設登録最終規則  
 

 
• 最終規則は、既に発効しているFSMA要件を体系

化し、他のFSMA条項や、登録データベースの実
用性を改善する他の修正を施行して、FDAが食品
関連の緊急事態対応を向上でき、限られた調査
資源をより良く活用できるようにしている。 



既に発効しているFSMA要件 
  
• 国内施設の連絡先の人物の電子メールアドレス、または

国外施設の場合、施設の米国代理人の電子メールアドレ
ス  

• FDAがFD&C法で認められた時期と方法で施設を査察するこ
とが容認されることの保証   

• FDAが既に発表したガイダンスにより適宜決定した最新の
食品カテゴリ情報の更新 

• ２年に１度の書換更新  



登録情報の精度を高める規定  
 
 施設識別番号（UFI）要求  

• 施設固有の住所の正確さを検証する際の、FDAの支援  
• FDAは登録番号の交付または登録確認に先立って、UFIを検証 
• 2020年10月１日に実施予定  

 

 米国代理人任意身元確認システム（VIS）と検証手順 
• 米国代理人VISは、今後のガイダンスを通じて実施  

 

 施設のため行動する権限を第三者に与えた経営者、作業者、ま
たは担当代理人の電子メールアドレス提出義務と検証手順  

 以前は任意だった一部の項目が現在は必須  
• 優先郵便住所、緊急連絡先の電子メールアドレス、業務の種類  

 



食品施設登録の他の修正  
 

電子登録は2020年１月４日から  
 免除手続き：登録者向けの登録、書換更新、情報更新または取消の

電子申請が妥当でない理由（例えば、インターネットにつながらな
い）を説明した免除を提出すること 

 施設の経営者、作業者または担当代理人の電子メールアドレス提出
義務の免除、登録申請権限を与えた人物に電子メールアドレスを提
供する義務の免除  

簡易書換更新手続  
追加的な状況による登録取消の権限  

• FDAは独自に、登録を要しない施設、適時更新されていない施設の住
所、無権限の登録提出、書換更新を怠ったための登録失効を検査す
る  

不正確な登録情報の即時更新の義務 
業務の種類の変更  

• ヒト向け食品の常温倉庫／保管施設、ヒト向け食品冷蔵倉庫／保管
施設、ヒト向け食品の冷凍倉庫／保管施設、農場混合型施設、動物
向け食品倉庫／保管施設の追加  



食品小売施設の定義の修正 
  

• 事業所の主要機能を判定する際、農場に立地する
事業所で、「農場が経営する事業」は、下記にお
ける消費者への直接販売を考慮し得ることを明確
にする。  

• 道路脇の露店  
• 農産物直売所  
• 地域支援型農業（CSA）プログラム  
• 他の消費者への直販プラットフォーム  

 



予防管理と食品施設登録：  
農場での業務  

 
• 危害分析およびリスクに応じた予防管理に関するFSMA第

103(c)(1)(A)条は、農務長官に対し、FD&C法第415条の文脈で、
「自農場または所有者が同じ他農場で栽培、生育、消費され
ない食品の農場での梱包または保管を構成する業務」および
「自農場または所有者共通の他農場で消費されない食品の農
場での製造または加工を構成する業務」に関して、規則を発
するためのルールづくり案の通達を官報で公告するように求
めている。我々は2015年９月17日にルール作りを最終的にま
とめた。 80 FR 55908「ヒト向け食品に関する現行適正製造
規範ならびに危害分析およびリスクに応じた予防管理」を参
照のこと。この規則は、別個のルール作りであり、今回の規
則策定の対象ではない。  



登録を要する食品施設に 
関わる他のFSMA修正規定 

  
• FSMAはまた、第415条が他の食品安全規定と関連して機能するように、

FD&C法を修正した。  
 

• FD&C法第418条（21 U.S.C. 350g）は、第415条に基づき登録を要
する食品施設に対し、一定の予防管理要求を定めている。  

 
• FSMA第201（a）条は、高リスク「施設」の特定をFDAに義務づけ、

国内の高リスク「施設」を国内の非高リスク施設よりも頻繁に査
察するように命じるとともに、国外施設の査察権限を盛り込んだ
FD&C法第421条（21 U.S.C. 350j）を新設した。 

  

• FD&C法第423条（21 U.S.C. 350l）は、特定の状況下で自主的に
流通を中止し、食品を回収する機会を「責任ある当事者」に与え
たほか、特定の状況下で回収を命じる権限をFDAに与えている。   



2016年７月20日までの 
食品施設登録状況 

登
録
件
数

  

FSMA前 

(2012年10月21日) 

FSMA－2012年  

隔年書換更新  

（2013年１月１日） 

FSMA－2014年  

隔年書換更新  

（2015年１月１日） 

現在  

（2016年７月20日） 

国内 

国外 

総数 



詳細情報 

• アクセス 
www.fda.gov/Food/Guidan
ceRegulation/FoodFacili
tyRegistration  
 
•メール FURLS@fda.gov  
 
• 電話 1-800-216-7331 
または 301-575-0156  

 


