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本日の説明内容 

 
Ⅰ. 輸出促進対策について 

 
Ⅱ.   米国食品安全強化法（FSMA）について 
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 農林水産物・食品の輸出額の推移 

●近年の輸出は、円高や平成２３年３月の原発事故の影響などにより、落ち込みが生じていたが、  
平成26年は、昭和30年に輸出額の統計を取り始めて以来の最高値となった。 

資料：財務省「貿易統計」を基に農林水産省作
成 



農林水産物・食品の国別・品目別輸出戦略 



輸出促進の推進体制（輸出戦略実行委員会） 

農林水産物等輸出促進全国協議会 

●農林水産物・食品の国別・品目別輸出戦略に基づく取組の検証や、オールジャパンでの実効性ある輸
出拡大に向けた取組体制等について議論を行うため、農林水産物等輸出促進全国協議会の下に各重
点品目の団体等で構成する輸出戦略実行委員会を設置。 
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 外国人観光客が 
「訪日前に期待すること」 

 

和食ブーム 食を文化としてとらえる世界の潮流 

（外務省調べ、農林水産省推計） 

2013年 
約５万５千店 

１位「食事」（62.5％） 

 

 海外の日本食レストランの数 

 外国人が好きな外国料理 

 １位「日本料理」
（21.1％） 

出典：日本貿易振興機構調査（2013年3月） 

出典：JNTO 訪日外客訪問時調査（2010年） 

出典：日本食品に対する海外消費者意識アンケート調査 JETRO（2013年3月） 

海外で日本の「食」が注目されている 
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Ⅱ.   米国食品安全強化法（FSMA）について 
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米国向け農林水産物･食品の輸出額の品目別内訳 
●米国向け農林水産物・食品の輸出額は、平成26年 932億円（世界第２位、対前年＋13.9％）。 
●上位品目は、ホタテ貝、ぶり、アルコール飲料。 

加工食品 
331億円
（35.5%） 

畜産品 
39億円（4.2%） 

穀物等 
 38億円（4.0%） 

野菜・果実等 
 27億円（2.9%） 

その他農産物 
 121億円
（13.0%） 

水産物 
（調製品以外） 

292億円
（31.4%） 

水産調製品 
 68億円（7.3%） 

農産物 
556億円
（59.6%） 

水産物 
361億円
（38.7%） 

林産物 
16億円（1.7%） 

※ カッコ内は全体に占める割合 資料：財務省「貿易統計」を基に農林水産省作成 

米国向け農林水産物・食品輸出品目上位10位 （億円） 

819 

731 

686 
666 

688 

932 

※ソース混合調味料・・・ソース、たれ、ドレッシング、カレー調製品等の調味料。 

2009年 2010年 2011年 2012年 2013年 2014年
平成21年 平成22年 平成23年 平成24年 平成25年 平成26年

ホタテ貝（生・蔵・凍・塩・乾） ぶり（生・蔵・凍） ぶり（生・蔵・凍） ぶり（生・蔵・凍） ホタテ貝（生・蔵・凍・塩・乾） ホタテ貝（生・蔵・凍・塩・乾）

78億円 61億円 71億円 69億円 113億円 140億円
ぶり（生・蔵・凍） ソース混合調味料 ソース混合調味料 ホタテ貝（生・蔵・凍・塩・乾） ぶり（生・蔵・凍） ぶり（生・蔵・凍）

51億円 48億円 47億円 58億円 74億円 84億円
ソース混合調味料 アルコール飲料 アルコール飲料 アルコール飲料 アルコール飲料 アルコール飲料

44億円 44億円 46億円 46億円 59億円 63億円
アルコール飲料 真珠（天然・養殖） 真珠（天然・養殖） ソース混合調味料 ソース混合調味料 ソース混合調味料

42億円 32億円 29億円 46億円 53億円 53億円
真珠（天然・養殖） 植物性油脂 植物性油脂 真珠（天然・養殖） 真珠（天然・養殖） 植物性油脂

29億円 25億円 24億円 31億円 33億円 38億円
魚肉かまぼこ等練り製品 魚肉かまぼこ等練り製品 魚肉かまぼこ等練り製品 植物性油脂 植物性油脂 真珠（天然・養殖）

25億円 24億円 23億円 25億円 33億円 37億円

植物性油脂 ホタテ貝（生・蔵・凍・塩・乾） 緑茶 緑茶 緑茶 緑茶

24億円 21億円 23億円 23億円 31億円 34億円

清涼飲料水 清涼飲料水 ホタテ貝（生・蔵・凍・塩・乾） 魚肉かまぼこ等練り製品 魚肉かまぼこ等練り製品 魚肉かまぼこ等練り製品

19億円 20億円 20億円 21億円 24億円 27億円

緑茶 緑茶 清涼飲料水 清涼飲料水 清涼飲料水 清涼飲料水

16億円 20億円 16億円 20億円 17億円 20億円
菓子（米菓を除く） 菓子（米菓を除く） 配合調製飼料 配合調製飼料 ゼラチン ゼラチン

13億円 11億円 15億円 19億円 16億円 17億円
FSMA対象品目 水産HACCP対象品目
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目的 規則 概要
103条

（ヒト用食品の予防管理）

105条

（農産物の安全基準）

106条

（意図的な異物混入の予防）

301条

（外国供給業者検証プログラム）

307条

（第３者監査制度）

102条

（登録情報の更新を義務化）

201条

（FDAの発見・対応能力の向上）

306条

（外国食品施設の検査）

米国向け食品製造/輸出を行う施設（及びその米国代理人）に対して、2年毎の登録更新を義務化。重大な健康被
害発生時には、登録は停止され、米国向け輸出が不可能となる。

国内外の施設に対して資源配分を行い、高リスク施設への検査を強化する。海外施設に関しては、2011年は600
個所、2015年には9,600か所の施設を検査と明記する。

外国施設の検査を促進するために外国政府と協定・合意を結ぶ権限をFDAに付与する。FDAは商務省と連携して
外国施設へ検査官を派遣することができる。

予防的措置

第三者による
チェック

体制整備

検査の強化
・情報把握
体制の整備

米国で消費される食品（畜産物、水産物、ジュース、栄養補助食品及びアルコール類等は除く。）の国内外の製造
施設等に、HACCPの導入、リコール計画の作成等を義務付け。

米国で消費される野菜、果実について、国内外の農業生産者が、安全な生産・収穫への措置を講じることを義務
付け。規則案では、長いも等を対象外とすることを提案。

米国内に輸入される食品について、米側輸入業者に対して、外国供給業者（海外の食品メーカー等）がＨＡＣＣＰ
等を含む食品安全のための取組を実施していることを確認するためのモニタリング活動を義務付け。（輸入食品
についても、103条及び105条の遵守状況を確認）

FDAが高リスクと認める特定食品（現時点で詳細不明）を輸入する場合及び輸入業者の食品輸入手続きを迅速化

するプログラム（未公表）において、公的認定団体から認定を受けた第３者認証機関による監査制度を創設。

米国内外の食品製造施設に対して、大規模な公衆衛生上の危害を意図した行為による食品不良を防止するため
の計画作成を義務付け。なお、不満を抱く従業員による会社の評判を傷つける目的で行った行為や経済的利益
を目的とした偽装行為は、公衆の健康被害が直接の目的ではないことから、本規則案の対象ではないとされてい
る。

FSMA規則の概要  
 米国での輸入食品の安全確保は、連邦食品医薬局（FDA）及び連邦農務省（USDA）が管轄している（USDAは畜肉・卵を所管、FDA

はそれ以外の食品を所管）。米国では食品事故が多数起きており、これは大きな公衆衛生上の負担であるものの、ほとんどの場合
予防できるものと考えられる（参考：米国での食品由来の疾病での死者数は年間約3千人-2011年米国疾病予防センター）。 

 食糧供給の安全性を保証することにより公衆衛生をより良く保護できるようにする目的で、FDAの権限を多岐にわたり強化する米国
食品安全強化法（FSMA/Food Safety Modernization Act）が2011年１月４日に成立。規則案についてはFDAが案を順次公表中だが、
未だ未確定であり、2015年から16年にかけて確定の予定。 

 FSMA施行により日本からの食品輸出に関しても様々な影響が想定される（例：HACCP義務化、日本へのFDA査察の増加等）。これ
らの悪影響を最小化するために、食品事業者、業界団体及び関係課と協力して対策を検討していく必要がある。 

 
 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 
 
 

 
 

    

     

     

     

     

     

     

   
   

資料： 輸出促進G作成 



FSMAによる予防管理の強化  （概念図）  

 日本から輸出される食品・農林水産物は、様々な事業者を経て、米国消費者のもとに届く。FSMAでは、原則として
対象品目の製造・輸入・販売に関与する国内外の事業者総てが対象となる。従ってアメリカ向けに輸出される食品
を製造している我が国食品製造事業者も、米国内事業者と同様に、ＨＡＣＣＰ対応が義務づけられる（103条）。 

 米国内の輸入業者は、輸入品の生産/供給業者について検証を行うことが義務づけられる（301条）。 

 FDAによる日本国内製造業者への査察も、今後増加することが見込まれる（201条）。 

日本 米国
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予防管理

＊対象外の品目

・ｼﾞｭｰｽ、水産物等の

HACCP義務品群

・USDA管轄の畜肉・卵類

・アルコール類

ＦＳＶＰ（301条）

HACCP（103条）

GAP（105条）

第3者監査

人（307条）

認
定
機
関
・

認
証
機
関

海外査察強化

（201条）

輸入食品へのFDA予防管理は、第一には輸入業者を、最終的には製造業者を対象
とする。 

資料： 輸出促進G作成 



2014年 2015
年 

2016年 

103条 
（HACCP） 

2013年 2017年 

猶予期間（26ヶ月） 

猶予期間（18ヶ月） 

（注２） 103条施行後は、FDAによる海外の食品製造施設の査察時に、HACCP計画
等の確認が必須となる（現在は、GMP（製造管理・品質管理基準）等のチェック
が主。） 

パブコメ 
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月 
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月 
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※別途「モデル認定基準」公表後に施行予定 

最
終
規
則
化 

５
月 

最
終
規
則
化 

３
月 猶予期間（１年） 

105条 
（GAP） 

301条 
（FSVP） 

307条 
（3rd Party） 

106条 
（Food Defense） 

111条 
（Transportation） 

月 
 

日 

12 

1５ 
月 

 

日 

パ
ブ
コ
メ
期
間 

月 
 

日 

パ
ブ
コ
メ
期
間 

月 
 

日 

12 

12 

15 

15 

猶予期間（１年） 

猶予期間は 
17年12月迄 

猶予期間は 
４月迄 

規
則
案
公
表 

9
月 

規
則
案
公
表 

9
月 

規
則
案
公
表 

9
月 

猶予期間は 
８月迄 

猶予期間は 
３月迄 

猶予期間は 
７月迄 

（注１） 原則として、上記の猶予期間に加えて、企業規模（“Very Small 
Business”等）に応じて、更に1年等の猶予期間が設けられている。 

FSMA 今後のスケジュール 

 FSMAの法律自体は2011年1月に既に成立済み。2013年1月以降、FDAは各関連規則案を順次公表し、パブコメを
募集してきたとところ。 

 現段階においてもFDAで検討が続けられており、詳細は確定していない。 

 これまでの情報によれば、下記の通り、2015年から16年にかけて代表的な規則の条文が順次最終化され、 

   2017年度中には全ての規則が施行される見込み。 

資料： 輸出促進G作成 

パ
ブ
コ
メ
期
間 



２．ＥＵ 
 一次産品を除く全ての食品の生産、加工、流通事業者にHACCPの概念を取り入れた衛生管理を義務付け。
（2006年完全適用）ただし、小規模事業者や地域における伝統的な生産方法等に対しては、弾力的運用。 

１．米国 
 一部の食品（水産物及びジュースの加工・輸入、食肉及び食肉製品）に、HACCPによる衛生管理を義務付
け。（1997年～2002年に、品目ごとに導入） 
  【食品安全強化法】 平成2011年1月成立。米国内で消費される食品を製造、加工、包装、保管する全ての
施設について、①ＦＤＡへの登録とその更新、②HACCPの概念を取り入れた措置の計画・実行を義務付け。
（なお、②は、細則を定めた規則案のパブコメ、最終案の公布後に施行（ＦＤＡは2015年8月に最終規則化、
2016年8月までに施行の見込みとしている）。） 

３．台湾 
 一部の事業者（食肉加工事業者、乳製品加工事業者、水産食品事業者）に対して義務化（2003年以降、品
目ごとに導入）。 

４．韓国 
 一部の食品（①蒲鉾類、②魚類・軟体類・調味加工品、③冷凍品のうちピザ類・饅頭類、麺類）、④氷菓類、
⑤非加熱飲料、⑥レトルト食品、⑦白菜キムチ）に対して義務化。（2006年以降、企業規模により段階的に適
用） 

他にカナダ、オーストラリア、ニュージーランド等でも、一部の食品又は事業者に対して義務化 

各国政府による規制へのＨＡＣＣＰの取り込み 

○ 国による規制として、世界的に、食品事業者に対しＨＡＣＣＰに基づく製造を義務化する流れにある。 



• FSMA部会： 8月に輸出戦略実行委員会の部会
として立ち上げ、業界団体・JETRO・厚生労働省・
省内各部署等により対応策を検討中 

 

• FDA主催公聴会へ参加： 米国へ出張し、我が国
からの修正意見を陳述 （13年10月、14年11月） 

 

• パブリックコメント提出： FDA修正規則案公開の
都度コメントを提出し、我が国の要望をFDAに対し
届けている。9月末公表/12月15日〆切の今回の
4修正案に対しても、農林水産省・厚生労働省か
らコメント提出済み 

 

• FDAとの協議： FDAを訪問し、我が国への査察に
係る問題点の改善を要請 （14年11月）。今後も定
期的に開催の予定。 JETROと連携し、国内事業者
向けFSMAセミナー開催も継続開催予定。 
 

農林水産省におけるFSMAへの取組 
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パブリックコメント提出 

14年9月公表FSMA修正規則４案に対し、日本政府から下記 
内容のコメントを12月にFDAに提出済み 
 

（１）零細企業の適用除外等 
 米国内の消費者に及ぼす影響を考慮した規制とする必要
があることから、適用除外となる「零細企業」について、全世
界の売上額ではなく、米国内市場における売上げが100万ド
ル未満の「零細企業」としてほしい。並びに、商品サンプル等
非商業目的での輸入の場合は適用除外としてほしい。 
 

（２）査察対象の明確化 
 合理的な予見可能性を与える観点から、外国供給事業者
等に対する査察について、対象事業者の選択基準を明示し
てほしい。 
 

（３）HACCPガイダンスの明確化 
 水産HACCP同様に、他食品分野でもガイダンスを示して 
ほしい。 
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FDA国内査察に関して 

• 農林水産省からFDAに対する要請により、2015年1月以
降の国内FDA査察に関し、詳細な査察スケジュールが 
事前に案内される（担当官、訪日全体スケジュール等）。 

• 過去の査察事例集として、「米国食品医薬品局（FDA）に
よる日本の食品供給施設査察ガイドブック」（JETRO作
成）が昨年10月完成、Webに掲載中。 

• これらを活用し円滑且つ効果的な 

  査察対応を図って参りたい。 

• FDA施設登録数で、日本は 

  海外最多13,296件*との登録数。 

  多くの2重/3重登録が懸念され、 

  継続的な精査が必要。 ＊14年2月時点 15 

【グラフ　FDA施設登録数 (2014年2月時点)】
　- Domestic (U.S.) registrations :　81,575
　- Foreign registrations　: 115,753
　- Total　: 197,328
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• 本年１月、米国における日本産食品の主要輸入・販売地域
であるロサンゼルスを訪問し、FSVPに関して主要な役割を
担うこととなる日系商社や大手ｽｰﾊﾟｰ（計4社）からヒアリング
を行ったところ、概要は以下の通り。 

 

 FSMAの各規則が最終化されていないため、各規則への具
体的な対応は行っておらず、様子見の状況                 
（例：301条「外国供給業者検証ﾌﾟﾛｸﾞﾗﾑ」、105条「農産物の安全基準」等） 

但し、FSMAの完全施行に伴いHACCPが義務化されることか
ら、 既存取引先である各国の食品製造事業者に対して、
HACCPを導入するよう依頼してきた 

 HACCP対応は、他国に比べて、日本の製造事業者が一番
遅れているとの印象がある 

米国では、新規事業者との取引開始に当たって、HACCP対
応は必須条件となりつつある 



結語 

• 米国は、我が国にとって農林水産物・食品の 
  輸出額で第2位をしめる重要な相手国です。  
  今後も更なる輸出拡大を図りたく考えております。 
   

• 農林水産省では、厚生労働省とも連携しながら、     
FSMA部会やFDAとの直接協議を通じて、事業者の   
皆様の対米輸出支援を図ります。 

 

• 必要なことがございましたら、お気軽に以下の連絡
先迄お問い合わせ下さい。 

          農林水産省 食料産業局 輸出促進ｸﾞﾙｰﾌﾟ 輸出業務班 
             電話   03-3501-4079       Fax  03-6738-6475 
               E-mail   yuichi_inagaki@nm.maff.go.jp  稲垣課長補佐 
                  eiji_maruo@nm.maff.go.jp     丸尾調査員 
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