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米国の「農産物の安全に関する最終規則」に定められた 
微生物基準に関する調査 

 
研究分担者  窪田邦宏  国立医薬品食品衛生研究所安全情報部第二室長 

研究分担者  春日文子  国立医薬品食品衛生研究所安全情報部部長 
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研究要旨：食中毒を起こす病原微生物には腸管出血性大腸菌、ボツリヌス菌、リ

ステリア、サルモネラ等、命に関わる重篤な症状を呈するものが数多くある。こ

れらの病原微生物の食品汚染実態調査や各種規制をはじめとする対策は主に動物

性食品を対象として進められてきたが、非動物性食品（果物・野菜等）において

もこれらの病原微生物よる被害が数多く報告されている。非動物性食品を原因食

品とする病原微生物アウトブレイクや非動物性食品の汚染の実態についてはこれ

まで詳細な解析が十分には行われていない。本研究ではこれらへの対策を含めた

関連の事項について国内外の情報を収集、解析し、これにより非動物性食品の喫

食におけるリスクの把握と安全対策の検討に資することを目的とした。 

 本年度は米国における非動物性食品に関する微生物基準の動向を把握するた

め、米国で 2011 年 1 月に成立した食品安全近代化法（FSMA: Food Safety 

Modernization Act）を実施に移すために 2015 年 11 月に米国食品医薬品局（US 

FDA: US Food and Drug Administration）により最終規則化された「農産物の安

全に関する最終規則」について、関連各種資料の調査を行った。その結果、本規

則では「農業用水の品質と検査」、「動物由来の生物学的土壌改良材」、「発芽野菜

の生産」、「家畜や野生動物による汚染」、「健康と衛生の重要性についての研修」、

および「農場の設備、道具、建物」に関する要件が重要項目として挙げられてい

ることがわかった。 

 我が国では果物・野菜に関する食習慣、嗜好性や果物・野菜の生産・加工時の

慣習、衛生管理状況が米国とは異なるが、食品の世界的な流通の状況、および

FSMA が米国への輸入食品にも適用されることに鑑み、米国や欧州連合（EU）を

はじめとする国際的な動向を注視して行く必要があると考えられる。 

 本最終規則は Farm-to-Fork の基本に沿った内容であり加熱処理を経ない発芽

野菜を始めとする生鮮食品に関しても細かく基準が定められていた。灌漑に使用

する用水や堆肥に関する規定から現場作業者の意識啓蒙活動に関する規定まで含
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まれており、包括的な内容となっている。我が国においても、加熱処理を経ずに

喫食される食品に関しては特に、一次生産段階における汚染対策を含む

Farm-to-Fork 全体にわたる包括的な対応が望まれる。 

Ａ. 研究目的 

 食中毒を起こす病原微生物には腸管出血

性大腸菌、ボツリヌス菌、リステリア、サ

ルモネラ等、命に関わる重篤な症状を呈す

るものが数多くある。これらの病原微生物

の食品汚染実態調査や各種規制をはじめと

する対策は主に動物性食品を対象として進

められてきたが、非動物性食品においても

これらの病原微生物による被害が数多く報

告されている。最近でも国内では 2012 年 8

月に札幌市で患者 169 人、死者 8 人が発生

した、白菜の浅漬けの喫食に起因する腸管

出血性大腸菌 O157 感染アウトブレイクが、

2012 年 3 月には容器包装詰低酸性食品の

「あずきばっとう」の喫食によるボツリヌ

スアウトブレイクが発生している。2014

年には静岡市の祭りの会場で販売された冷

やしキュウリの喫食により患者 500 人、入

院患者 100 人以上の大規模な大腸菌 O157

アウトブレイクも発生した。海外でも、米

国では 2011 年にカンタロープメロンの喫

食により、患者 146 人、死亡者 30 人、流

産 1 人が発生する大規模リステリア症アウ

トブレイクが、同じく 2011 年にパパイヤ

の喫食に関連して 106人が発症するサルモ

ネラアウトブレイクが発生している。他に

も 2009 年にはスプラウトの喫食に起因し

235 人が発症したサルモネラアウトブレイ

クが、2008 年には患者 1,400 人以上、死亡

者 2 名が発生した唐辛子等の喫食によるサ

ルモネラアウトブレイクがそれぞれ報告さ 

れている。特に規模が大きいものとしては

2008～2009 年に発生したピーナッツバタ

ーおよびピーナッツ含有製品の喫食に起因

するサルモネラアウトブレイクが挙げられ、

このアウトブレイクでは全米およびカナダ

で 700 人以上が発症し、9 人の死亡に関連

しているとされた。この事例では多数の会

社が原材料として当該汚染元企業から汚染

の可能性があるピーナッツ加工品を購入し

ており、それを使用して製造した製品が多

岐にわたっていたことから、200 社以上が

17 カテゴリー、2,100 種類以上の製品を自

主回収するという米国史上最大規模の回収

となった。当該回収対象製品の一部は日本

にも輸入されていた。 

 最近では食品流通範囲の拡大により、食

品汚染による食中毒アウトブレイクが発生

した場合にその被害が広範囲にわたること

が多くなっている。さらに、食品原材料が

海外で汚染され、その後輸入されるケース

も増加しており、特に発芽野菜や生鮮果

物・野菜等の加熱工程を経ずに喫食される

ものの場合には、被害が遠く離れた他国で

発生する可能性もある。また、汚染した食

材を旅行者等が喫食し、帰国した後に発症

することも考えられる。 

 2011 年 5～6 月にはドイツを中心として

フェヌグリークスプラウトの喫食を原因と

する腸管出血性大腸菌 O104 大規模アウト

ブレイクが発生し、4,000 人近い患者と 46

人の死亡者が生じた。 

 米国では食品安全対策の強化による消費

者保護を目的として食品安全近代化法

（FSMA: Food Safety Modernization Act、

資料 1 参照）が 2011 年に 1 月に成立し、



99 
 

それを実施に移すために「農産物の安全に

関する規則（Produce Safety rule）」が 2015

年 11 月に最終規則化された（資料 2 参照）。

本年度は、米国食品医薬品局（US FDA: US 

Food and Drug Administration）が刊行し

た「農産物の安全に関する最終規則：必須

要件」（資料 3）や関連資料（資料 4）を中

心に文献調査を行うことで、米国における

非動物性食品の微生物基準の動向を把握す

ることを目的とした。 

 

Ｂ. 研究方法 

 米国で 2011 年に 1 月に成立した FSMA

を実施に移すために 2015年 11月に最終規

則化された「農産物の安全に関する規則

（Produce Safety rule）」やその関連資料

（資料 3、4）を調査することで米国におけ

る非動物性食品（果物・野菜等）に関する

微生物基準の動向の把握を試みた。 

 

Ｃ. 研究結果 

 「農産物の安全に関する最終規則」は、 

人が喫食する果物や野菜について、それら 

の安全な栽培、収穫、包装、および保存に 

関する科学的な基準を初めて規定したもの 

である。以下は、当該最終規則に定められ 

た重要項目の概略である。 

 

１．農業用水 

 病原菌を伴う可能性がある糞便による汚

染を検出するため、農業用水の品質と検査

の要件が規定されている。 

 

１−１． 水質 

 最終規則は農業用水の微生物学的品質に

関して 2 セットの基準を設定しており、こ

れらはいずれも糞便汚染の指標となり得る

大腸菌（generic E. coli）についてのもので

ある。 

 潜在的に危険性のある微生物が存在した

場合、それらが直接的または間接的に農産

物に移行する可能性が高い農業用水には大

腸菌が検出されてはならないとしている。

このような用水の例としては、収穫時およ

び収穫後に手指を洗うための水、食品が接

触する表面に用いる水、収穫時または収穫

後に農産物と直接接触する水（製氷用の水

を含む）、発芽野菜の灌漑用の水などが挙げ

られる。これらの用水に大腸菌が検出され

た場合はその使用を直ちに中止し、再使用

の前に改善措置を取らなければならないと

している。本最終規則はこれらの用水とし

て未処理の表層水を使用することを禁止し

ている。 

 発芽野菜以外の農産物の栽培に直接用い

る水に関する数的基準は幾何平均値

（geometric mean: GM）と統計学的閾値

（statistical threshold: STV）よりなる。

当該水検体 100 ml あたりの大腸菌生菌数

（CFU）は、GM が 126 以下、STV が 410

以下でなければならないとしている。 

 当該水がこれらの基準を満たさなかった

場合は、実行可能な限りできるだけ速やか

に（遅くとも翌年中に）改善措置を取らな

ければならないとしており、当初、農業用

水が微生物基準を満たさなかった農家は、

いくつかの選択肢（省略）のいずれかを実

施することにより、基準がクリアされ、当

該水を使用できるようになるとしている。 

 

１−２． 検査 

 最終規則では、検査の頻度が水源の種類
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（すなわち、表層水か地下水か）にもとづ

き規定されている。 

 発芽野菜以外の農産物の栽培に直接用い

るために、外的要因の影響を最も受け易い

と考えられる未処理の表層水を検査する場

合は、農場は初期調査として、2～4 年にわ

たり収穫期にできる限り近い時期に採取さ

れた少なくとも 20 検体を検査しなければ

ならない。農場はこの初期調査の結果から

GM 値と STV 値（これら 2 つの値は「微

生物学的水質指標」と呼ばれる）を算出し、

それらが微生物学的水質基準の要件を満た

しているかどうかを判断するとしている。 

 発芽野菜以外の農産物の栽培に直接用い

る未処理の地下水に関しては、農場は初期

調査として、栽培期間または 1 年の、収穫

期にできる限り近い時期に採取された少な

くとも 4 検体を検査しなければならない。

農場はこの初期調査の結果から GM 値と

STV 値を算出し、それらが微生物学的水質

基準の要件を満たしているかどうかを判断

するとしている。 

 大腸菌が検出されてはならない水として

一部の目的に使用される未処理の地下水に

関しては、農場は初期検査として、栽培期

間または 1 年間にわたりこれらの水を少な

くとも 4 回検査しなければならないとして

いる。農場はその結果にもとづき、これら

の水が当該の目的に使用可能かどうかを判

断しなければならない。 

 以下の場合、農業用水は検査の必要がな

いとしている。 

 

・ 最終規則に規定される諸要件を満たす

公共水道または水源から受水する水

（ただし、当該の水が関連の要件を満

たしていることを示す検査結果または

コンプライアンス証明書を農場が保有

していることが必要） 

・ 最終規則の水処理要件に従って処理さ

れた水 

 

２．生物学的土壌改良材 

 

２−１．家畜ふん（Raw Manure） 

 FDA は、汚染リスクの最小化のために土

壌改良材としての家畜ふんの施肥と収穫と

の間に何日間置くことが必要かについて、

リスク評価および広範な研究を行っている。 

 現時点では、FDA は、農家が米国農務省

（USDA）の National Organic Program

に示された基準に従うことに反対していな

い。この基準は、家畜ふんの施肥と収穫と

の間に、土壌と接する作物については 120

日、接しない作物については 90 日の期間

をおくことを呼びかけている。 

 最終規則によると、家畜ふんなどの未処

理の動物性生物学的土壌改良材は、施肥時

に農産物にふれず、また、施肥後に農産物

に触れる可能性を最小化するような方法で

施肥しなければならない。 

 

２−２．完熟堆肥（Stabilized Compost） 

 最終規則には、家畜ふんなどの生物学的

土壌改良材を熟成処理する工程について、

リステリア・モノサイトゲネス（Listeria 

monocytogenes ）、 サ ル モ ネ ラ 属 菌

（Salmonella spp.）、糞便系大腸菌群、大

腸菌 O157:H7 などの菌数の検出上限を規

定する微生物学的基準が設定されている。

最終規則には、これらの基準に適合した科

学的に裏付けのある堆肥作成法として 2 つ
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の例が示されている。これらの方法のいず

れかによって作成した完熟堆肥は、施肥時

および施肥後に農産物に触れる可能性が最

小になるような方法で施肥しなければなら

ないとしている。 

 

３．発芽野菜 

 

 発芽野菜は食品由来疾患アウトブレイク

にしばしば関連してきた。発芽野菜は、そ

の栽培に必要な高温多湿で栄養豊かな環境

条件により、危険な微生物に特に汚染され

易い。 

 米国では1996年から2014年までの間に、

発芽野菜に関連して、アウトブレイク 43

件、患者 2,405 人、入院患者 171 人、死亡

者 3 人が発生した。この中には、米国では

初めての報告であった発芽野菜によるリス

テリアアウトブレイクも含まれている。 

 発芽野菜にのみ適用される要件には以下

が含まれる。 

 

・ 発芽に用いる種子や豆を処理すること

（または、種子（豆）生産業者、流通

業者、供給業者などによる事前の処理

とその記録に頼ること）に加え、さら

に、それらに危険な微生物が付着・侵

入しないような対策をとる。 

・ 特定の病原体について、生産バッチご

との使用済み灌漑水、またはバッチご

との栽培中の発芽野菜を検査する。こ

れらの検査結果が陰性であることが確

認されるまで、発芽野菜は販売できな

い。 

・ リステリア属菌またはリステリア・モ

ノサイトゲネスの存在について、発芽

野菜の栽培、収穫、包装、および保管

に係わる環境の検査を行う。 

・ 使用済み灌漑水、発芽野菜、および（ま

たは）環境検体の検査が陽性だった場

合は改善措置を取る。 

 

４．家畜および野生動物 

 

 最終規則は、飼育動物（家畜など）や種々

の目的のための作業動物に依存する農場に

ついて、最終規則の遵守可能性に懸念を示

している。最終規則では、これらの動物に

対して、農場に侵入する野生動物（シカや

野生のブタ）と同様の規準が設定されてい

る。農家は、汚染の可能性がある農産物を

特定し、それらを収穫しないよう、合理的

に判断して必要と考えられるあらゆる対策

を取らなければならないとしている。 

 少なくとも、すべての農場は、収穫方法

によらず、栽培区域および収穫予定のすべ

ての農産物を目視検査しなければならない。 

 さらに、最終規則は、一定の状況下では

農場が栽培期間中に追加の調査を行うこと

を求めている。もしこの調査で動物による

汚染の可能性を示す有意な証拠が見つかっ

た場合、農場は、後の収穫時に役立つと考

えられる対策をとらなければならない。そ

のような対策の一例として，汚染区域を示

す旗を設置することが挙げられる。 

 最終規則は家畜等の放牧と農産物の収穫

との間に待機期間を置くことを求めていな

いが、FDA は、農家がその生産物と生産慣

習に応じて、そのような期間の設置を自主

的に検討することを奨励している。 

 農場は、野外の栽培区域から動物を排除

したり、動物の生息域を破壊したり、栽培
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区域または排水区域の境界を明示したりす

る必要はない。本規則のどの条項も、この

ような行為を強制している、または奨励し

ていると解釈してはならないとしている。 

 

 

５．作業者の研修、健康、および衛生 

 

 最終規則では、作業者の健康と衛生に関

して以下の諸要件が規定されている。 

 

・ 発症もしくは感染した作業者による農

産物および食品接触表面の汚染を防ぐ

ため、作業者に、農産物や食品接触表

面を汚染する可能性がある健康状態の

場合はその旨を監督者に連絡するよう

指導するなどの対策をとる。 

・ 農産物または食品接触表面を取り扱っ

たり触れたりする場合は、衛生慣習に

従う。一例を挙げると、トイレの使用

後などの際は手指をよく洗い、乾かす。 

・ 例えば、トイレや手洗い設備を訪問者

に利用可能にして、訪問者が農産物お

よび（または）食品接触表面を汚染さ

せないよう対策をとる。 

 

 農産物および（または）食品接触表面を

取り扱う農場作業者およびその監督者は、

健康や衛生の重要性などの特定の課題につ

いて研修を受けなくてはならないとしてい

る。 

 農産物および（または）食品接触表面を

取り扱う農場作業者およびその監督者は、

また、担当業務の遂行に必要な研修、教育

を受講し、さらに経験を有していなければ

ならない。これは教育と、実地研修、また

は現在の担当業務に関連した仕事への就労

経験との組み合わせでも良いとしている。 

 

６．設備、道具および建物 

 

 最終規則は、設備、道具および建物が不

適切な衛生下に農産物の汚染の原因になる

ことを防ぐために、これらについての基準

を設定している。最終規則はここで、温室

や発芽室、および他の類似の構造物、また、

トイレや手洗い設備などを対象としている。 

 農産物および食品接触表面の汚染を防ぐ

ために必要な対策としては、設備や道具の

適切な保管、維持、および洗浄などが挙げ

られている。 

 

７．適用除外項目 

 

 以下に記載するものは本最終規則の対象

から除外されるとしている。 

 

・ 「生、またはそのままで食べられる農

業製品」に当てはまらない農産物。 

・ 生で食べることがほとんどないと

FDA が特定した以下の農産物：アスパ

ラガス、インゲン豆、赤カブ、甜菜、

カシュー、ヒヨコ豆、カカオ豆、コー

ヒー豆、スイートコーン、クランベリ

ー、デーツ、ナス、イチジク、セイヨ

ウワサビ、ヘーゼルナッツ、オクラ、

ピーナッツ、ペパーミント、ジャガイ

モ、カボチャ、サツマイモなど。 

・ 食用の穀類：オオムギ、デントコーン、

フリントコーン、オート麦、米、ライ

麦、小麦、ソバ、油糧種子（綿実、亜

麻仁、菜種、大豆、ヒマワリの種）な
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ど。 

・ 生産者個人が、または生産農場で消費

することを目的とした農産物。 

・ 農産物の過去 3 年間の平均の年間売上

高が 25,000 ドル以下の農場。 

 

 また、公衆衛生上重要な微生物の量を的

確に減少させる商業的加工工程を経る農産

物も一定条件下に適用除外の対象になると

している。さらに条件付き適用除外、およ

びその場合に農場に課される要件も示され

ている。 

 

Ｄ. 考察 

 FSMA を実施に移すために必要な規則

の一部として 2015年 11月に最終規則化さ

れた「農産物の安全に関する規則（Produce 

Safety rule）」では、「農業用水の品質と検

査」、「動物由来の生物学的土壌改良材」、「発

芽野菜の生産」、「家畜や野生動物による汚

染」、「健康と衛生の重要性についての研修」、

および「農場の設備、道具、建物」に関す

る要件が重要項目として挙げられている。

これらの項目からも理解できるように、食

品微生物汚染対策として、農業用水を始め

とする農場における重要管理点に関連する

項目が中心となっており、一次生産段階か

ら喫食段階まで（Farm-to-Fork）の包括的

対策の基本に沿った内容といえる。特に生

のまま喫色することが多い発芽野菜に対す

る規則が細かく決められており、米国だけ

でなく欧州でも多数の患者が発生したこと

から特に関心が高いことが示唆される。 

 我が国では果物・野菜に関する食習慣、

嗜好性や果物・野菜の生産・加工時の慣習、

衛生管理状況が米国とは異なると考えられ

るので、米国での規則制定が直接参考にな

るわけではないが、食品の世界的な流通の

状況、および FSMA が米国への輸入食品に

も適用されることに鑑み、米国、欧州連合

（EU）をはじめとする国際的な動向を今

後も注視して行く必要があると考えられる。 

 

Ｅ. 結論 

 本最終規則はFarm-to-Forkの基本に沿

った内容であり加熱処理を経ない発芽野

菜を始めとする生鮮食品に関しても細か

く基準が定められている。灌漑に使用する

用水や堆肥に関する規定から現場作業者

の意識啓蒙活動に関する規定まで含まれ

ており、包括的な内容となっている。我が

国においても、加熱処理を経ずに喫食され

る食品に関しては特に、一次生産段階にお

ける汚染対策を含むFarm-to-Fork全体に

わたる包括的な対応が望まれる。 

 

 

参考文献： 

 

1) US FDA  

KEY REQUIREMENTS: Final Rule 

on Produce Safety 

http://www.fda.gov/downloads/Food/
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887.pdf 

 

2) US FDA 

FSMA に関する Q and A 

http://www.fda.gov/Food/GuidanceRe

gulation/FSMA/ucm247559.htm 

 

3) US FDA 
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http://www.fda.gov/Food/GuidanceRe

gulation/FSMA/ucm472503.htm 

 

Ｆ. 研究発表 
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２．学会発表 
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なし 
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（資料 1：仮訳） 

US FDA 

FSMA に関する Q and A より 

http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm247559.htm 

 

食品安全近代化法（FSMA、2011 年 1 月成立）を構成する重要な 5 要素 

 

・ 予防的管理：FDA は、問題が起こる可能性を阻止または最小化するために、包括的で

予防ベースの管理対策を食品供給チェーン全体にわたり要求する法的権限を初めて持

った。 

 

・ 検査と遵守：検査は、安全な食品の製造の説明責任は業界にあることを確保するための

重要な手段である。FDA は、検査に関するリソースをリスクベースで配分し、また革

新的な検査方法を導入する予定である。 

 

・ 輸入食品の安全性確保：FDA は、輸入食品が米国の基準を満たし、喫食しても安全で

あることを確認する新しい手段を得た。例えば、今回新しく、輸入業者は、国外の供給

業者が安全確保のために適切な予防的管理を実施していることを検証しなければなら

ないことになった。 

 

・ FDA の対応：FDA は今回初めて、すべての食品について強制的な回収の権限をもつこ

とになった。しかし、食品業界は多くの場合、自主的回収に関する FDA の要請を尊重

するので、この権限はたまにしか行使する必要がないことが予想される。 

 

・ 他機関との協力関係の強化：FDA は、連邦、州、地域、国外などすべてのレベルの食

品安全機関を対象に、既存の協力関係を強化することが重要である。 
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（資料 2：仮訳） 

US FDA 

FSMA に関する Q and A より 

http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm247559.htm 

 

食品安全近代化法（FSMA）の施行に必要な 7 本の基本的な規則 

 

・ 食品の製造等における予防的管理 

食品関連施設は、危害要因を特定し、それらを最小化する方法を規定した安全計画を備

えていなければならない。 

（最終規則発行日：2015 年 9 月 10 日） 

 

・ 動物用飼料の製造等における予防的管理 

動物用飼料を対象とした CGMP（優良製造規範）および予防的管理を規定。 

（最終規則発行日：2015 年 9 月 10 日） 

 

・ 農産物の安全確保 

国内外の農場における農産物の栽培、収穫、包装、保管に関する科学的基準を規定。 

（最終規則発行日：2015 年 11 月 13 日） 

 

・ 国外の供給業者の検証：輸入業者は、米国に輸入される食品が、米国内の食品製造業者

に要求されるのと同レベルの健康保護をもたらす方法で製造されたことを検証しなけ

ればならない。 

（最終規則発行日：2015 年 11 月 13 日） 

 

・ 第三者機関による認証：第三者機関が食品安全監査を実施し、食品または動物用飼料を

製造する国外の施設に認証を与えることを認めるプログラムを規定。 

（最終規則発行日：2015 年 11 月 13 日） 

 

・ 食品の衛生的な運搬：食品を運搬する時は、食品の安全を確保するため、衛生的な方法

で行わなければならない。 

（最終規則発行予定日：遅くとも 2016 年 3 月 31 日） 
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・ 故意の違反の防止：国内外の食品関連施設は、意図的に大規模な住民被害を引き起こす

ことを目的とした行為を防ぐために、食品の製造等の過程でこれらの行為に曝される可

能性がある工程に対処しなければならない。 

（最終規則発行予定日：遅くとも 2016 年 5 月 31 日） 
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（資料 3：US FDA KEY REQUIREMENTS: Final Rule on Produce Safety よ

り） 

http://www.fda.gov/downloads/Food/GuidanceRegulation/FSMA/UCM472887.pdf 

 

農産物の安全に関する最終規則：必須要件 

 

 FDA の食品安全近代化法（Food Safety Modernization Act: FSMA）を実施するための

「農産物の安全に関する規則（Produce Safety rule）」が2015年11月に最終規則化された。

本規則は、人が喫食する果物や野菜について、それらの安全な栽培、収穫、包装、および

保存に関する科学的な最低基準を初めて規定している。 

 本規則は当初 2013 年 1 月に提案された。コメント提出期間や住民集会、ネットセミナー

（webinar）、公聴会、農場への訪問などの際に得られた意見を踏まえ、FDA は 2014 年 9

月に補足の通知を発行した。この改訂案は当初の案をより実際的、柔軟、効果的にするた

めのものであった。 

 本最終規則は当初の案と改訂案、および適宜の追加の変更を組み合わせたものである。

食品の予防的管理に関する規則（Preventive Controls for Human Food rule）の最終規則

で「農場（farm）」およびその関連の用語の定義が改定され、農産物の安全に関する基準を

規定する本最終規則でもこれと同じ定義が用いられている。すべての業務が農場の定義内

のものである事業体は FDA に食品関連施設として登録する必要はなく、したがって食品の

予防的管理に関する規則の対象外である。 

 以下は本最終規則に定められた必須要件の一部の概要である。  

 

1. 農業用水： 

■ 水質：最終規則では水質基準の設定に関して一般的な方法が採用された。最終規則は用

水の微生物学的品質に関して 2 セットの基準を設定しており、これらはいずれも糞便汚

染の指標となり得る大腸菌（generic E. coli）についてのものである。 

 

★ 潜在的に危険性のある微生物が存在した場合、それらが直接的または間接的に農産物

に移行する可能性が高い農業用水には大腸菌が検出されてはならない。このような用

水の例としては、収穫時および収穫後に手指を洗うための水、食品が接触する表面に

用いる水、収穫時または収穫後に農産物と直接接触する水（製氷用の水を含む）、発

芽野菜の灌漑用の水などが挙げられる。これらの用水に大腸菌が検出された場合はそ

の使用を直ちに中止し、再使用の前に改善措置を取らなければならない。本最終規則
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はこれらの用水として未処理の表層水を使用することを禁止している。 

 

★ 2 番目の数的基準は、発芽野菜以外の農産物の栽培に直接用いる水に関するものであ

る。この基準は 2 つの数値、幾何平均値（geometric mean: GM）と統計学的閾値

（statistical threshold: STV）、よりなる。当該水検体 100 ml あたりの大腸菌生菌数

（CFU）は、GM が 126 以下、STV が 410 以下でなければならない。 

 

★ 当該水がこれらの基準を満たさなかった場合は、実行可能な限りできるだけ速やかに

（遅くとも翌年中に）改善措置を取らなければならない。また、当初、農業用水が微

生物基準を満たさなかった農家は、以下に挙げる選択肢のいずれかを実施することに

より、基準がクリアされ、当該水を使用できるようになる。 

 

・ 灌漑水の最後の施水と収穫との間に連続する 4 日を超えない時間をとることで、

潜在的に危険な微生物に圃場で死滅する時間を与える。 

・ 潜在的に危険な微生物が、一定程度、収穫後の保存中に死滅し、商品化のための

洗浄中に除去されるよう配慮する。     

・ 農業用水を清浄処理する。 

 

■ 検査：最終規則では、一部の目的に用いられる未処理の水の検査に一般的な方法   

が採用されている。最終規則では、検査の頻度が水源の種類（すなわち、表層水か地下

水か）にもとづき規定されている。 

 

★ 発芽野菜以外の農産物の栽培に直接用いるために、外的要因の影響を最も受け易いと

考えられる未処理の表層水を検査する場合は、農場は初期調査として、2～4 年にわ

たり収穫期にできる限り近い時期に採取された少なくとも 20 検体を検査しなければ

ならない。農場はこの初期調査の結果から GM 値と STV 値（これら 2 つの値は「微

生物学的水質指標」と呼ばれる）を算出し、それらが微生物学的水質基準の要件を満

たしているかどうかを判断する。 

 

・ 農場は、初期調査の後、毎年新たに少なくとも 5 検体を検査し、この 5 検体のデ

ータと直近の 15 検体のデータ（合計 20 検体）から GM 値と STV 値を再計算し

なければならない。 
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★ 発芽野菜以外の農産物の栽培に直接用いる未処理の地下水に関しては、農場は初期調

査として、栽培期間または 1 年の、収穫期にできる限り近い時期に採取された少なく

とも 4検体を検査しなければならない。農場はこの初期調査の結果からGM値とSTV

値を算出し、それらが微生物学的水質基準の要件を満たしているかどうかを判断する。 

 

・ 農場は、初期調査の後、毎年新たに少なくとも 1 検体を検査し、この 1 検体のデ

ータと直近の 3 検体のデータ（合計 4 検体）から GM 値と STV 値を再計算しな

ければならない。 

 

★ 大腸菌が検出されてはならない水として一部の目的に使用される未処理の地下水に

関しては、農場は初期検査として、栽培期間または 1 年間にわたりこれらの水を少な

くとも 4 回検査しなければならない。農場はその結果にもとづき、これらの水が当該

の目的に使用可能かどうかを判断しなければならない。 

 

・ 初期の 4 検体の結果が大腸菌非検出の基準を満たす場合は、農場はその後毎年 1

回、少なくとも 1 検体を検査すればよい。もしいずれかの年の検査結果が基準を

満たさなかった場合、農場は栽培期間または 1 年に少なくとも 4 回の検査を再度

行わなければならない。 

 

★ 以下の場合、農業用水は検査の必要がない。 

 

・ 最終規則に規定される諸要件を満たす公共水道または水源から受水する水（ただ

し、当該の水が関連の要件を満たしていることを示す検査結果またはコンプライ

アンス証明書を農場が保有していることが必要） 

・ 最終規則の水処理要件に従って処理された水 

 

2. 生物学的土壌改良材： 

■ 家畜ふん（Raw Manure）：FDA は、汚染リスクの最小化のために土壌改良材としての

家畜ふんの施肥と収穫との間に何日間おくことが必要かについて、リスク評価および広

範な研究を行っている。（土壌改良材とは、植物栽培に必要な化学的または物理的な状

態および保水力を改善するために、土壌に意図的に添加する家畜ふんなどの物質のこと

である。） 

 



111 
 

★ 現時点では、FDA は、農家が米国農務省（USDA）の National Organic Program に

示された基準に従うことに反対しない。この基準は、家畜ふんの施肥と収穫との間に、

土壌と接する作物については 120 日、接しない作物については 90 日の期間をおくこ

とを呼びかけている。FDA は、リスク評価と研究が現在進行中であることに鑑み、

これらの基準に従うことは汚染の可能性を最小化するための慎重な一歩であると考

えている。 

 

★ 最終規則によると、家畜ふんなどの未処理の動物性生物学的土壌改良材は、施肥時に

農産物にふれず、また、施肥後に農産物に触れる可能性を最小化するような方法で施

肥しなければならない。  

 

■ 完熟堆肥（Stabilized Compost）：最終規則には、家畜ふんなどの生物学的土壌改良材

を熟成処理する工程について、リステリア・モノサイトゲネス（ Listeria 

monocytogenes）、サルモネラ属菌（Salmonella spp.）、糞便系大腸菌群、大腸菌 O157:H7

などの菌数の検出上限を規定する微生物学的基準が設定されている。最終規則には、こ

れらの基準に適合した科学的に裏付けのある堆肥作成法として 2 つの例が示されてい

る。これらの方法のいずれかによって作成した完熟堆肥は、施肥時および施肥後に農産

物に触れる可能性が最小になるような方法で施肥しなければならない。 

 

3. 発芽野菜： 

■ 最終規則には発芽野菜の汚染を防止するための新しい要件が含まれている。発芽野菜は

食品由来疾患アウトブレイクにしばしば関連してきた。発芽野菜は、その栽培に必要な

高温多湿で栄養豊かな環境条件により、危険な微生物に特に汚染され易い。 

 

★ 米国では 1996 年から 2014 年までの間に、発芽野菜に関連して、アウトブレイク 43

件、患者 2,405 人、入院患者 171 人、死亡者 3 人が発生した。この中には、米国で

は初めての報告であった発芽野菜によるリステリアアウトブレイクも含まれている。 

 

■ 発芽野菜にのみ適用される要件には以下が含まれる。 

 

★ 発芽に用いる種子や豆を処理すること（または、種子（豆）生産業者、流通業者、供

給業者などによる事前の処理とその記録に頼ること）に加え、さらに、それらに危険

な微生物が付着・侵入しないような対策をとる。 
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★ 特定の病原体について、生産バッチごとの使用済み灌漑水、またはバッチごとの栽培

中の発芽野菜を検査する。これらの検査結果が陰性であることが確認されるまで、発

芽野菜は販売できない。 

 

★ リステリア属菌またはリステリア・モノサイトゲネスの存在について、発芽野菜の栽

培、収穫、包装、および保管に係わる環境の検査を行う。 

 

★ 使用済み灌漑水、発芽野菜、および（または）環境検体の検査が陽性だった場合は改

善措置を取る。 

 

■ 発芽野菜の生産農家は他の農産物を生産する農家に比べ、最終規則の遵守開始に至るま

での猶予期間が短い。発芽野菜の生産農家には、生産規模に応じて、1 から 3 年の猶予

期間が与えられるが、用水に関する要件を満たすための追加の猶予期間は認められない。 

 

4. 家畜および野生動物 

■ 最終規則は、飼育する動物（家畜など）や種々の目的のための作業動物に依存する農場

について、最終規則の遵守可能性に懸念を示している。最終規則では、これらの動物に

対して、農場に侵入する野生動物（シカや野生のブタ）と同様の規準が設定されている。

農家は、汚染の可能性がある農産物を特定し、それらを収穫しないよう、合理的に判断

して必要と考えられるあらゆる対策を取らなければならない。 

 

★ 少なくとも、すべての農場は、収穫方法によらず、栽培区域および収穫予定のすべて

の農産物を目視検査しなければならない。 

 

★ さらに、最終規則は、一定の状況下では農場が栽培期間中に追加の調査を行うことを

求めている。もしこの調査で動物による汚染の可能性を示す有意な証拠が見つかった

場合、農場は、後の収穫時に役立つと考えられる対策をとらなければならない。その

ような対策の一例として，汚染区域を示す旗を設置することが挙げられる。 

 

■ 最終規則は家畜等の放牧と農産物の収穫との間に待機期間を置くことを求めていない

が、FDA は、農家がその生産物と生産慣習に応じて、そのような期間の設置を自主的

に検討することを奨励している。FDA は、この点に関するガイダンスを必要に応じ今
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後作成することを検討する予定である。 

 

■ 本規則に関する補足の通知に示されたように、農場は、野外の栽培区域から動物を排除

したり、動物の生息域を破壊したり、栽培区域または排水区域の境界を明示したりする

必要はない。本規則のどの条項も、このような行為を強制している、または奨励してい

ると解釈されてはならない。 

 

5. 作業者の研修、健康、および衛生 

■ 最終規則では、作業者の健康と衛生に関して以下の要件が規定されている。 

 

★ 発症もしくは感染した作業者による農産物および食品接触表面の汚染を防ぐため、作

業者に、農産物や食品接触表面を汚染する可能性がある健康状態の場合はその旨を監

督者に連絡するよう指導するなどの対策をとる。 

 

★ 農産物または食品接触表面を取り扱ったり触れたりする場合は、衛生慣習に従う。一

例を挙げると、トイレの使用後などの際は手指をよく洗い、乾かす。 

 

★ 例えば、トイレや手洗い設備を訪問者に利用可能にして、訪問者が農産物および（ま

たは）食品接触表面を汚染させないよう対策をとる。 

 

■ 農産物および（または）食品接触表面を取り扱う農場作業者およびその監督者は、健康

や衛生の重要性などの特定の課題について研修を受けなくてはならない。 

 

■ 農産物および（または）食品接触表面を取り扱う農場作業者およびその監督者は、また、

担当業務の遂行に必要な研修、教育を受講し、さらに経験を有していなければならない。

これは教育と、実地研修、または現在の担当業務に関連した仕事への就労経験との組み

合わせでも良い。 

 

6. 設備、道具および建物 

■ 最終規則は、設備、道具および建物が不適切な衛生下に農産物の汚染の原因になること

を防ぐために、これらについての基準を設定している。最終規則はここで、温室や発芽

室、および他の類似の構造物、また、トイレや手洗い設備などを対象としている。 
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★ 農産物および食品接触表面の汚染を防ぐために必要な対策としては、設備や道具の適

切な保管、維持、および洗浄などが挙げられる。 

 

適用除外 

 本規則は以下に挙げるものには適用されない。 

 

■ 「生、またはそのままで食べられる農業製品」に当てはまらない農産物。 

 

■ 生で食べることがほとんどないと FDA が特定した以下の農産物： 

アスパラガス、インゲン豆、赤カブ、甜菜、カシュー、ヒヨコ豆、カカオ豆、コーヒー

豆、スイートコーン、クランベリー、デーツ、ナス、イチジク、セイヨウワサビ、ヘー

ゼルナッツ、オクラ、ピーナッツ、ペパーミント、ジャガイモ、カボチャ、サツマイモ

など。 

 

■ 食用の穀類：オオムギ、デントコーン、フリントコーン、オート麦、米、ライ麦、小麦、

ソバ、油糧種子（綿実、亜麻仁、菜種、大豆、ヒマワリの種）など。 

 

■ 生産者個人が、または生産農場で消費することを目的とした農産物。  

 

■ 農産物の過去 3 年間の平均の年間売上高が 25,000 ドル以下の農場。 

 

 本規則では、公衆衛生上重要な微生物の量を的確に減少させる商業的加工工程を経る農

産物も、一定条件下に適用除外の対象になる。 

 

 本規則には、条件付き適用除外、およびその場合に農場に課される要件も示されている

（詳細は省略）。 

 

特例許可 

（省略） 

 

遵守開始日 

（省略） 
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環境影響評価書 

（省略） 

 

業界への支援 

（省略） 
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（資料 4：仮訳） 

US FDA 

“What the Produce Safety Rule Means for Consumers”より 

http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm472503.htm 

 

農産物の安全に関する最終規則（Final Rule on Produce Safety）：重要項目 

 

「本規則は、人が喫食する果物や野菜について、それらの安全な栽培、収穫、包装、 

および保存に関する科学的な最低基準を規定している。」 

 

■ 病原菌を伴う可能性がある糞便による汚染を検出するため、農業用水の品質と検査の要

件が規定されている。 

  

■ 動物由来の生物学的土壌改良材（家畜ふんや堆肥などで、植物の成長を促進する能力を

改善するために土壌に添加される）を使用する際の要件が示されている。これらの要件

は、危険な細菌が食品供給チェーンに侵入する可能性を低下させることに役立つ。 

 

■ 発芽野菜は食品由来疾患アウトブレイクにしばしば関連してきた。最終規則には、リス

テリア・モノサイトゲネスのような危険な微生物による汚染を防ぐため、発芽野菜の生

産における検査などの基準が示されている。 

 

■ 農家は、収穫時に、汚染（家畜や野生動物による汚染を含む）の可能性がある区域を特

定し、汚染農産物を収穫しないために、必要と考えられるすべての対策を取らなくては

ならない。農家はまた、ある場合には、動物による汚染の可能性の調査を栽培期間中に

開始しなければならない。 

 

■ 農産物および（または）食品接触表面を取り扱う農場作業者およびその監督者は、    

健康と衛生の重要性についての研修を受けなければならない。農場は、農産物や食品接

触表面が感染した作業者によって病原体に汚染されることを防止するよう努めなけれ

ばならない。これには、農場作業者に、農産物の安全性を損なう可能性がある健康上ま

たは衛生上の問題が生じた場合、その旨を監督者に届け出るよう農場作業者を指導する

ことが含まれる。 
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■ 最終規則には、農場の設備、道具、建物（温室、発芽室など）が、それらが不衛生であ

るなどの問題により農産物の汚染を引き起こすことがないよう、基準が設定されている。 

 

 


