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米国・英国等における食品防御対策の体系的把握

研究代表者 今村 知明（奈良県立医科大学 公衆衛生学講座・教授）

研究要旨

A．研究目的 
平成 30 年度から令和２年度に米国で講じら

れた主な食品テロ対策の最新情報を体系的に把

握し、わが国における食品テロ対策の検討を行

っていく上での基礎的資料とすることを目的と

する。

B．研究方法 
米国等における食品テロ対策について、FDA

（Food and Drug Administration）および USDA

（United States Department of Agriculture）など政

府機関等の公表情報から、講じられた主な食品

テロ対策の最新情報を抽出し、その概要をとり

まとめるとともに体系的に整理を行った。

◆倫理面への配慮

本研究において、特定の研究対象者は存在せ

ず、倫理面への配慮は不要である。

C．研究成果 
ここでは、平成 30 年度から令和２年度にお

ける米国等の食品テロ対策について、FDA およ

び USDA など政府機関等の公表情報から、各年

度に講じられた主な食品テロ対策を抽出し、そ

の概要をとりまとめるとともに体系的に整理を

行った。

１．FDA の食品テロ対策 
2011 年１月に成立した食品安全強化法

（FSMA）について、食品防御に関する規則・

ガイダンスの公開文書の全容は以下に示す通り

である。

平成 30 年度から令和 2 年度においては、平成

29 年度にその一部が公開された「食品への意図

的な混入に対する緩和戦略」ガイダンス（全産

業向け）の情報を順次補足し、文書として完成

させる動きがあった。

本研究は、米国（FDA および USDA）等の食品テロ対策に関する最新情報を収集し体系的に位

置づけるものである。

米国等における食品防御対策の体系的把握について、米国の食品テロ対策は、2011 年 1 月に成立

した食品安全強化法（FSMA）について、平成 29 年度に、「食品への意図的な混入に対する緩和戦

略」ガイダンスの一部が公表された。本研究は、その経過を踏まえ、ガイダンスの更新状況、及び

それらの緩和戦略を事業所等が実施するためのツールの公開等について最新状況を追った。

「食品への意図的な混入に対する緩和戦略」ガイダンスは、平成 31 年度（=令和元年度）におい

て全てのパートの情報が更新され、また各事業所で実施するためのワークシート、参考となる事例

集、管理者の教育ツール等が公開された。

事業所の規模によっては、最終規則の遵守日を迎え、平成 31 年度より事業所の遵守状況の検査

が始まっているが、平成 31 年度の末に世界的に蔓延した COVID-19 の影響も大きく受け、定期検

査が延期されていることを把握した。
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表１：⾷品防御に関する規則・ガイダンス 
公開⽂書の全容 

項目 内容

最終規則 食品に対する意図的な混入に

対する緩和戦略の最終規則（”

FSMA Final Rule for Mitiga-
tion Strategies to Protect 
Food Against Intentional 
Adulteration）1  

ガイダンス 「食品への意図的な混入に対

する緩和戦略」ガイダンス（小

規模事業者向け）（ Small 

Entity Compliance Guide: 
Mitigation Strategies to 
Protect Food Against Inten-
tional Adulteration）2 
「食品への意図的な混入に対

する緩和戦略」ガイダンス（全

産業向け）（Draft Guidance 

for Industry: Mitigation 
Strategies to Protect Food 
Against Intentional Adul-
teration）3 

1米国FDAホームページ、FSMA Final Rule for 
Mitigation Strategies to Protect Food Against 
Intentional Adulteration | FDA、最終閲覧日

2021,4,8 
2米国 FDA ホームページ、

https://www.fda.gov/regulatory-information/s
earch-fda-guidance-documents/small-entity-c
ompli-
ance-guide-mitigation-strategies-protect-food
-against-intentional-adulteration、最終閲覧日

2021,4,8
3米国 FDA ホームページ、

https://www.fda.gov/regulatory-information/s
earch-fda-guidance-documents/draft-guidanc
e-industry-mitigation-strategies-protect-food-
against-intentional-adulteration、最終閲覧日

2021,4,8

１．１ 平成 30 年度に講じられた FDA の食品

テロ対策

平成30年度における米国FDAの食品テロ対

策の概要として特筆すべき新規の規制措置等と

しては、2011 年１月に成立した食品安全強化法

（FSMA）について、「食品への意図的な混入に

対する緩和戦略」ガイダンス（全産業向け）が

公表されたことが挙げられる（2018 年６月）。 
全産業向けに、「食品防御計画とは何か」、「脆

弱性評価による脆弱ポイントの特定の考え方」、

「緩和戦略とは何か」について、最終規則に基

づき概説されているほか、「緩和戦略の管理の内

容」の３つの管理要素である、「食品防御モニタ

リング」、「食品防御対策の是正」、「食品防御対

策の検証」、のうち、「食品防御モニタリング」

についての詳細が更新された。

１．２ 平成 31 年度に講じられた FDA の食品

テロ対策

FDA において平成 31 年度に講じられた主な

食品テロ対策として、前年度に続き、「食品への

意図的な混入に対する緩和戦略」ガイダンス（全

産業向け）の情報が更新された。具体的には、

脆弱性評価の具体的な手順が記載されたことと、

従業員への教育・訓練の必要性／標準化された

カリキュラム受講の推奨などについて記載が追

加された点が確認された。

１．２．１ 「脆弱性評価の具体的な手順」の概

要

脆弱性の評価方法に関しては、2018 年４月修

正の「連邦規則集タイトル 21 (a)脆弱性アセス

メントのための要件」より、意図的な異物混入

に対する脆弱性評価の指標となる三つの基本要

素、「基本要素１：潜在的な公衆衛生への影響（例

えば、被害の深刻さ及び規模など）」、「基本要素

２：製品への物理的アクセスレベル」、「基本要

素３：攻撃者が製品の汚染を成し遂げる能力（蓋

然性）」が追加され、これら３つの基本要素を評

価（スコア化）することで、重大な脆弱性を特

定し対策可能な工程を導き出す手法が取られた。

（巻末図１参照）

基礎要素１：潜在的な公衆衛生への影響の評

価については、役立つツールとして、従来
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CARVER＋Shock 法のマニュアル等の中でも

紹介されていたスコアと同様のものが提示され

た（表２）。

基礎要素２：製品への物理的アクセスレベル

については、従来 CARVER＋Shock 法のマニ

ュアル等の中でも紹介されていた要素であるが、

評価基準がより具体的に記述された（表３）。基

本要素１と３に比べて評価がしやすいことから、

FDA は基本要素２から評価することを推奨し

ている。

表２：公衆衛⽣への潜在的影響 

（出所）U.S. Department of Health and Human Ser-
vices Food and Drug Administration Center for Food 
Safety and Applied Nutrition, “Mitigation Strategies 
to Protect Food Against Intentional Adulteration: 
Guidance for Industry Revised Draft Guidance”, 
pp.41, March 2019. 

表３：製品への物理的アクセスレベル 

（出所）U.S. Department of Health and Human Ser-

vices Food and Drug Administration Center for Food 
Safety and Applied Nutrition, “Mitigation Strategies 
to Protect Food Against Intentional Adulteration: 
Guidance for Industry Revised Draft Guidance”, 
pp.52-53, March 2019. 

基礎要素３：攻撃者が製品の汚染を成し遂げ

る能力（蓋然性）については、汚染物質が検出

されずに持ち込まれた場合に、汚染を起こし被

害を発生させることの容易さ、または困難さを

評価するものである。これも従来 CARVER＋

Shock 法のマニュアル等の中でも紹介されてい

た要素であるが、評価基準がより具体的に記述

されることとなった。（巻末図２参照）

また、取りまとめ方法として、CARVER＋

Shock 法のマニュアル等に示されていた手法と

同様であるが、CARVER＋Shock の７要素のう

ち、Criticality、Accecibility、Vulnerability の

３要素に特化したワークシートも参考として提

示されている。

１．２．２ 「従業員への教育・訓練の必要性／

標準化されたカリキュラム受講の

推奨」の概要

管理監督責任者（資格者）／食品防御責任者

（資格者）／食品防御担当者（資格者）／工程

ごとの従業員への教育・訓練の必要性、標準化

されたカリキュラムの受講の推奨、訓練頻度や

その記録（修了証明書を含む）の推奨などにつ

いて記載が追加された。

このツールとして、従来 FDA のウェブサイ

ト上で公表されていた食品防御関係者向け

e-learning システムが、FDA の Food Defence
101（現場担当者レベルの内容）と、イリノイ

工科大学4におけるリカレント教育プログラム

4 イリノイ工科大学 The Food Safety Pre-
ventive Controls Alliance（FSPCA）は、主要

な産業界、学界、政府による官民共同体である。

FDA からイリノイ工科大学食品安全衛生研究

所（IIT IFSH）への助成金によって 2011 年末

に設立された。FSPCA の使命は、FSMA 法に

対応して公布される予防管理規制を遵守するた

め、食品業界を支援する教育プログラムを開発

して提供すること
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（現場担当者レベル以外の、より専門的な内容

や、法制度面の内容について）において提供さ

れている。これまで FDA だけで全ての教育プ

ログラムを準備・提供していたものを、この時

点から、官民連携のもと、大学においても一部

の教育プログラムが提供され始めた点が特徴的

である。

１．３ 令和２年度に講じられた FDA の食品テ

ロ対策

2019 年 3 月に公表された「食品への意図的

な混入に対する緩和戦略」ガイダンス（全産業

向け）【修正版】にて更新予定とされ空地となっ

ていた記載が、2020 年 2 月に補足される形で

公表され、これにより「食品への意図的な混入

に対する緩和戦略」ガイダンス(全産業向け)は
すべての構成が公開となった。

具体的な更新内容として、食品防御の是正や

食品防御対策の検証、継続的な評価/再評価、記

録、食品防御が必要な企業規模の判断方法につ

いて提示された。

食品防御の是正や食品防御対策の検証につ

いては、緩和戦略管理の 3 つの構成要素はモニ

タリングと是正と検証であることはこれまでも

示されていたが、本更新により、是正・検証の

内容が明らかになった。内容は小規模事業者向

けガイダンスと同様のものである。

継続的な評価/再評価（Reanalysis）について

は、食品防御計画の実効性を確保するために、

計画が継続されていて最新か、重大な脆弱性を

正確に反映しているか、対象施設にとって適切

であるか等を判断するために必要ということが

指摘され、その評価（Reanalysis）を、いつ、

どのように実行するか、どの側面をどのように

文書化するか等の記載が追加された。大きく、

定期的な評価の見直しや、内部環境・外的環境

が変化した際はその都度食品テロに対する脆弱

性を評価し、それを予防する/緩和する措置を取

らなければならないという記載があった。

記録については、食品防御対策を実施した際

の記録について、保存を要求される記録の特定

形式や、保存場所、保存期間、具体的に正確さ、

読みやすさ、消去されにくさ、必要に応じた詳

細さ、日時の記載、記録者の署名等が必要とい

う記載がなされた。また、食品防御対策の記録

は、その性質上施設の脆弱性に関する情報含み、

食品防御に関する機密情報も含むことがあるこ

とから、不適切な開示からいかにして記録を保

護するかについて、FDA の推奨事例が紹介され

た。

その他、付録２として、オンラインの FDA
緩和戦略データベース（Food Defense Miti-
gation Strategies Database： FDMSD  ) に
ついて紹介されている。FDMSD には、IA 規則

の対象となる施設でよく見られる共通点や手順

に関する緩和戦略のデータが蓄積されており、

個別の緩和戦略を考える際の役立つツールとし

て紹介されている。

また、付録３として、最終規則第 121 に基づ

く零細・小規模企業のステータスの判断方法に

ついて記載がなさた。零細企業に最終規則遵守

の免除がふくまれていることもあり、小規模企

業を対象とした最終規則の遵守日直前に、零細

企業と小規模企業の定義（自社が零細/小規模企

業にあたるかどうかの判断方法（零細企業の定

義、企業規模を判断するための算出式、主に保

管することを対象とする食品の市場価格（売上）

を導出する計算例など）の紹介）が必要であっ

たために記載されたものと考えられる。分類の

閾値は異なるものの、企業規模の判断のプロセ

スは、FDA の予防管理規則第 117 と第 507 と

同じである。

［Guidance for Industry: Determination of 
Status as a Qualified Facility］5 

１．４ 小規模事業者向けガイダンスと全産業

向けガイダンスの違い

 小規模事業者向けのガイダンスと、全産業

向けのガイダンスは、基本的に最終規則に則っ

て記載されているため、内容は同様のものであ

るが、小規模事業向けの記載は、簡潔な記載と

ともに、読み手（小規模事業者）目線でわかり

やすい QA 方式をとっての記載となっている。

取り掛かりやすさがある半面、ガイドラインと

して想定された内容から外れる部分に関しては、

5米国 FDA ホームページ、Guidance for In-
dustry: Determination of Status as a Quali-
fied Facility | FDA、最終閲覧日 2021,4,8 
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情報が乏しいと言える。一方、全産業向けの記

載は、最終規則の制定目的を含めた論理的な構

成と、それに合わせた詳細な説明という記載方

式をとっているため、利用者のより深い理解を

手助けするものと言える。全ての産業において、

本規則に従う対象者があらゆる対策指針を考え

る際に、このガイドラインに立ち戻ることで示

唆を得ることができる内容となっているところ

に両ガイドラインの全体を通じての大きな違い

が特徴付けられる。

２．USDA の食品テロ対策 

２．１ 平成30年度以降に講じられたUSDAの

食品テロ対策

2006 年（平成 18 年（第 1 回））から継続的

に実施していた「一般的食品防御計画」の策定

調査は、2016 年（平成 28 年（第 11 回））で終

了し、2017 年以降は調査が実施されていない状

況を確認した。

３．COVID-19 による米国食品防御規則への

影響

３．１ 定期検査の遅延

2020 年初期から世界中で猛威を振るう

COVID-19 感染症の影響により、最終規則遵守

日を過ぎ、定期検査を必要とする対象企業に対

する、定期検査の延期措置が発表されている。

遵守日をまだ迎えていない零細企業を対象

とした、遵守日の延期措置等は 2021 年 3 月現

在取られていない。

企業規模 遵守日 定期検査状況

零細企業 2021 年 

7 月 26 日 

現状（2021 年 1 月）で

は遵守日等の延期なし。 

2021 年 7 月 26 日から、

免除要件を満たしてい

ることを示す書類提供

が必要 

小規模企業 2020 年 

7 月 27 日 

2021 年 3 月まで定期検

査開始が延期 

小規模企業ま

たは零細企業

でない企業で、

免除対象とな

らない企業

2019 年 

7 月 26 日 

2020 年 3 月の定期検査

の予定だったが一時的

に延期 

４．英国におけるロンドン 2012 での食品防御

の取組

H30 年度調査において、英国の Chartered
Institute of Environmental Healthに勤めてい

た研究者で、ロンドンオリンピック・パラリン

ピックの食品防御担当を務めた担当者より、ロ

ンドン 2012 における食品防御の取組について

講演・及び聞き取りにより調査を行い整理した。 

４．１ ロンドン 2012での食品防御の取組にお

ける課題

ロンドン 2012 開催前当時の EU の基準、英国

の食品防御にかかる国の基準はまだそこまで高

くない段階であった。

ロンドン 2012 は仮設会場がこれまでの大会

の中で一番多い大会であり、仮設が多いという

点は食品安全・食品防御の観点では敷地の中で

食品提供のスペースを作ることや、敷地内食品

提供にあたっての食品の保管所がないことが大

きな課題となり、毎日提供する食品を会場に持

ち込む必要があった。

また、競技によっては、設置した会場がダウ

ニングストリート（首相官邸のある通り）近く

を活用したため、観光地として良いアピールに

なった一方で、場所柄、首相官邸や国会議事堂

等重要施設があるということで高いセキュリテ

ィを敷く必要があり、食品提供においてガスを

使うケータリングがセキュリティ上爆弾と同等

とみなされる等、問題が生じた。
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４．２ ロンドン 2012 での食品防御対策 
ロンドン 2012 では、メインの取組を食品安全

とし、食品防御に取組を拡大する形をとった。

フードディフェンスのリスクマネジメントと

して、ロンドン 2012 では汎用性のあるスタンダ

ードである民間規格の PAS 96 の導入も義務付

けを行い、その導入支援も実施した。PAS 96 は、

コンタミ、妨害行為、テロの、食品防御におけ

る全ての驚異に対してアプローチをかけている

英国農水省と BSI 等が作成したものが民間規格

である。その上で、フードディフェンスのアプ

ローチとして、組織委員会として、食品・飲料

に関わる脅威を明確化し、全ての契約者にリス

ク分析の文書提出と食品防御計画の導入、全て

のリスクの報告義務を契約書内で課した。

また、ベンダーを選定する時点で BCP（事業

継続計画）を持っているかを確認し、全ての食

品を会場に入れる際にセキュリティ施設を通る

ようにした。クロスドッキングシステムを採用

し、提供する全ての食品を１箇所に集め、チェ

ックした。

ロンドン 2012 に関わる者全てに、犯罪歴等の

スクリーニングもかけた。時間がかかるため、

内務省も、国としてそれをチェックするために

新たなシステムをインストールした。

さらに、事前のアセスメントとして、PAS 96
のリスクの評価基準に準じ、ケータリング契約

者のリスクについてそれぞれ使用する施設ごと

に評価を行った。プロダクトの種類、幅、トレ

ーサビリティ、サプライチェーンの複雑さ、長

さ、HACCP、TACCPのコントロールについて、

準備・ロジのセキュリティ、施設のセキュリテ

ィについて考慮した。

契約業者のモニタリングについては、ロンド

ン 2012 開催時に食品検査員を 100 人程度ボラ

ンティアとして採用し、教育を行って監視・検

査に当たらせた。開催時は、サイト毎・事業者

毎に色分けで格付けを行ったものを見ながら、

検査員にはチェックリストを渡し、最低２回、

問題が発生した場合には更に回数を追加して検

査を行った。格付けの赤・黄色・緑の色分けで、

赤がついたら営業停止である。ただし、その場

での改善ができれば色を緑に戻すことも可能と

した。その結果、ロンドン 2020 開催中には１回

のみ赤色の営業停止が出たが、24 時間以内に状

況を改善し、また提供を開始できる状態になっ

ている。

D．考察 
１．米国においてに講じられた食品テロ対策

米国FDAが平成30年度から令和２年度に講

じた主な食品テロ対策のうち、特筆すべき事項

として、2011 年１月に成立した食品安全強化法

（FSMA）に関する「食品への意図的な混入に

対する緩和戦略」ガイダンス（全産業向け）の

全内容の公開が挙げられる。

最終規則と、それを補足するガイダンスが、

最終規則が適用される対象すべてに対し公開さ

れるに伴い、食品テロ対策を具体的に便利に進

めていくためのツールの公開や更新がなされて

おり、今後は定期検査等も含む関係者への教育

が主になっていくことが類推される。

一方で、最終規則と産業界向けガイダンスの

公開と同時期から世界中に蔓延が確認されてい

る COVID-19 により、まさに食品防御対策もこ

の外部環境の変化とそれによる内部環境の変化

に大きく曝されている。この期間に更新された

内容にもある通り、各事業所における再評価

（Reanalysis）のみならず、感染症下での食品

防御対策全体の再評価は必須のものと考えられ、

これに対して FDA が統一的指針を出すのか、

各企業に対応を委ねるのかというところは、注

視すべきところと考える。

２．英国においてに講じられた食品テロ対策

ロンドン 2012 の際は、トップ主導のもとで

の強固な食品防御対策が取られており、オリン

ピック・パラリンピック東京大会の際は、モニ

タリングで混入を検討する必要があると考えら

れた。

E．結論 
・ 平成 30 年度から令和２年度に講じられた

FDA および USDA の食品テロ対策の概要

を把握するとともに、これを体系的に整理

した。（参考資料を参照）

 COVID-19 による米国の食品防御対策へ

の具体的な影響については、定期検査の遅

延等への影響はあるものの、対策そのもの

に対しては、未だ具体的な対応が取られて

いないことを確認した。
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 また英国調査から得られた示唆としては、

オリンピック・パラリンピックの食品安全

計画は初期の段階から計画し、明確なわか

りやすい基準でありモニタリングツール

まで含むべきであるという点である。食品

の検査員や一時的なアルバイト・パート等

のスタッフへの教育が必須である。仮設施

設での水の供給については特に課題が多

く、フードディフェンスにおいては重要な

ポイントである。PAS 96 (2017)が参考に

なると考えられた。TACCP（Threat As-
sessment Critical Control Point：脅威評

価重要管理点）の適切な設定が必要と考え

られた。

F．研究発表 

１．論文発表

なし

２．学会発表

なし

G．知的財産権の出願・登録状況 
１．特許取得

なし

２．実用新案登録

なし

３．その他

なし
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（巻末図１） 

①︓2018年4⽉修正の「連邦規則集タイトル21 (a) 脆弱性アセスメントのための要件」 より、意図的な異物混
⼊に対する脆弱性評価の指標となる三つの基本要素、「要素１︓潜在的な公衆衛⽣への影響（例えば、被
害の深刻さ及び規模など）」、「要素２︓製品への物理的アクセスレベル」、「要素3︓攻撃者が製品の汚染
を成し遂げる能⼒（蓋然性）」が追加された（下記参照）。

②︓この３つの基本要素を評価（スコア化）することで、重⼤な脆弱性を特定し対策可能な⼯程を導き出す。

３つの基本要素を⽤いた重⼤な脆弱性と対策可能な⼯程を特定する⽅法を視覚的に表したもの

「要素１︓
潜在的公衆衛⽣への影響」

「要素２︓
製品への物理的アクセスのレベル」

「要素３︓攻撃者が製品の汚染を
成し遂げる能⼒（蓋然性）」

スコア化

スコアを合計
対策可能な⼯程を特定
そして、
対策可能な⼯程の詳細な説明

修正版ガイダンスP37の図

②①
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（巻末図２）攻撃者の製品汚染を成し遂げる能⼒（蓋然性） 

攻
撃
者
の
製
品
汚
染
を
成
し
遂
げ
る
能
力
（
蓋
然
性
）

高

低

（資料）U.S. Department of Health and Human Services Food and Drug Administration Center for Food
Safety and Applied Nutrition、“Mitigation Strategies to Protect Food Against Intentional Adulteration:
Guidance for Industry Revised Draft Guidance” , pp.54, March 2019.



食品防御に関する海外動向のまとめ食品防御に関する海外動向のまとめ
2021年2月19日

参考資料

FSMAの内容

 2011年1月4日、FDA「食品安全強化法」として法制化。
 Bioterrorism Actの関係規則・施策の一部を充実・強化。
 追加的な規則・施策を作成・運用する。

 食品施設における予防的管理、海外仕⼊れ先の検証規則、意図的な汚染防
止及び農産物安全規則を含む複数の規則を発効。

 食品安全強化法における重要なポイントは次の通り。

Copyright (C) Mitsubishi Research Institute, Inc.

項 目 内 容
検査と遵守 検査は、事業者が負う安全な製品の製造に対する説明責任を持た

せるうえで、重要なものである。
輸⼊食品の安全  輸⼊食品の安全性の保証に向け、米国への食品輸出業者の検証を要

求する。
 米国への食品輸出業者がFDAの検査を拒否した場合、その業者からの

輸⼊を拒否することができる。
 輸⼊食品は、安全性における要件に準拠していることを、リスク基準に基

づいて、FDAが認証する必要がある。
 食品の安全性を確保するために措置を取っている場合には、追加的な食

品安全対策をとるために、FDAのレビューを受けることができる。
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Copyright (C) Mitsubishi Research Institute, Inc.

現在までの動きと進捗状況

 2013年12月24日に、FSMAによって義務付けられる提案規則（「意図的な異物混⼊に対する食
品保護に関する提案規則」）を公示。（http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm378628.htm）

 最終規則の公示後60日以内に発効することが提案されている。2014年3月31日まで、食品事業者
からのコメントを受け付ける。なお、2014年2月20日に米国メリーランド州で説明会を実施する。

 提案規則の要点は次の通りである。
• 意図的な異物混⼊について、最も脆弱性が⾼い⼯程を次の4つと特定している。

① 多量の液体の受け取りと積み込み
② 液体の保管と取扱い
③ 2次的材料の処理（食品の主要材料以外の材料が、主要材料と混合される前に処理される段階）
④ 混合、及びそれに類似の⼯程

• 施設においては、書面により、食品防御対策を準備することが義務付けられる。
• 具体的には、p.7-8の内容を含む書面の準備と実施が義務付けられる。
• 発効日及び遵守日は、企業の規模により、p.9の通り定義されている。

Copyright (C) Mitsubishi Research Institute, Inc.

FDA FSMA （再掲）
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参考：脆弱ポイントの分析（再掲）

 2013年4月に、「FDAの食品防御脆弱性評価及び活動の特定のための分析
（ Analysis of Results for FDA Food Defense Vulnerability Assessments
and Identification of Activity Types ）」）を公表。

※http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm347023.htm

 FSMA106条（意図的汚染からの防御）への具体的な対応として示された
「意図的な異物混⼊に対する食品保護に関する提案規則」の根拠となる分析。

 FDAでは、数年間に渡り、50以上の製品やプロセスに対する脆弱性評価を実
施しており、その結果に基づき、脆弱ポイントを次のように分析。
① コーティング/ミキシング/研削/再加⼯
② 原材料段階/準備/添加
③ 液体の受⼊/充填
④ 液体保管/貯槽（「サージタンク」⼯程）

 CARVER+Shock法により評価を⾏い、そのスコアが、全⾏程の中の上位
25%に含まれる場合に、より詳細な⼯程を洗い出し、再度分析を⾏った。

Copyright (C) Mitsubishi Research Institute, Inc.

Copyright (C) Mitsubishi Research Institute, Inc.

 ⾷品に対する意図的な混⼊に対する緩和戦略の最終規則（”FSMA Final Rule for
Mitigation Strategies to Protect Food Against Intentional Adulteration）︓
2016年5月26日公表
 本規則は、2013年12月に提案された規則の最終規則である。

 食品に対する意図的な混⼊に対する緩和戦略の最終規則（”FSMA Final Rule for Mitigation Strategies
to Protect Food Against Intentional Adulteration）︓2016年5月26日公表

 21 CFR Parts 11 and 121 Mitigation Strategies  To Protect Food Against Intentional
Adulteration; Final Rule, FEDERAL REGISTER Vol.81, No.103*に、各項に対するコメントとそれに対する
FDAの意⾒が記載されている。

 2016年6月21日 11:00am-12:00PM（現地時間）に最終規則に関するweb説明会が⾏われた。詳しくは
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm502791.htm

FDA FSMA （再掲）
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Copyright (C) Mitsubishi Research Institute, Inc.

項 目 内 容

⾷
品
防
御
計
画

脆弱性評価

⾼リスクの⼯程（対策可能な⼯程）を特定し、各⼯程について少なくとも以下の点を
検討し、評価結果を記録する。
 公衆衛⽣上の影響の重⼤性。製品のボリューム、提供された量、ばく露された量、

物流のスピード、致死量など。
 製品への物理的接触の度合い。検討事項としては、ゲート、ドア、蓋、シール、

シールドの状況。
 意図的な食品汚染実⾏の能⼒、内部犯⾏の可能性

緩和戦略
軽減戦略（対策可能な各⼯程での重⼤な脆弱性を軽減または防止する手段）を
各⼯程に実施する。また、軽減戦略が脆弱性を軽減する仕組みの説明も記載する。
 例えば施設の外周など、「集中的でない」場所が除外されてしまうため、最終規則

では「広く実施」と、「集中的に実施」の区別をなくした。

モニタリング 軽減戦略のモニタリングを実施する頻度を含め、モニタリングの手順を規定し、実⾏する。

是正措置 軽減戦略が適切に実施されない場合の手順（問題の識別・是正措置、再発防
止）を規定する。

検証 監視及び是正措置について、適切な判断が⾏われていることを検証する。また、記録
のレビューなどを通して軽減戦略が適切に実施されていることを検証する。

記録管理 食品防御計画、食品防御の監視・是正措置・検証の記録、研修に関する文書などを
規定したうえで、保管・管理する。

「意図的な異物混⼊に対する食品保護に関する最終規則」の内容 1/2

FDA FSMA（再掲）

Copyright (C) Mitsubishi Research Institute, Inc.

項 目 内 容
⾷
品
防
御
計
画

⾷品防御計画の
⾒直し

少なくとも3年ごとに⾒直す。ただし、新たな脆弱性や既存の脆弱性を増⼤させるよう
な重⼤な変化が⽣じた場合、食品の作業や施設に関する脆弱性情報が新たに⾒つ
かった場合、軽減戦略が適切に実施されていない場合、新たな脆弱性等に対処する
ためにFDAから要請があった場合は、随時⾒直す。

研修 食品防御の意識向上、対策可能な⼯程における軽減戦略の適切な実施、食品防
御計画の特定のコンポーネントについての研修を実施する。

FDA FSMA（再掲）

※パブリックコメントにおける意⾒および対応は資料1-2参照。

「意図的な異物混⼊に対する食品保護に関する最終規則」の内容 2/2
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FDA FSMA（再掲）

Copyright (C) Mitsubishi Research Institute, Inc.

「意図的な異物混⼊に対する食品保護に関する最終規則」の遵守日と、企業の規模の定義

企業規模 遵守日
零細企業︓食品の年間売り上げが1千万ドル（約13億円）未満である
企業

5年後
（2021年7月26日）

小規模企業︓従業員数が500人未満の企業 4年後
（2020年7月27日）

小規模企業または零細企業でない企業で、免除対象とならない企業 3年後
（2019年7月26日）

【遵守を免除される場合】

 「非常に規模の小さい企業」は、それを証明する書類をFDAに提出した場合。
 液体貯蔵タンク内での食品の保持を除き、食品の保管のみの場合。
 食品の状態の変化を伴わない包装、再包装、ラべリング、最ラべリングの場合。
 Produce Safety Ruleに基づく農場の活動。
 飼料の製造、加⼯、包装、保管。
 一定の条件でのアルコール飲料。
 非常に規模の小さい企業が、卵やある種の獣⾁を農場で製造・加⼯、包装、保管をする場合（ただ

し、FD&C Act 418条に基づく事業者の活動に限る）。

情報等に変更なし
20209月確認

Copyright (C) Mitsubishi Research Institute, Inc.

FDA FSMA（再掲）

 「⾷品への意図的な混⼊に対する緩和戦略」ガイダンス（⼩規模事業者向け）の公表（2017年8月）

小規模事業者向けに、 「食品防御計画とは何か」、「脆弱性評価による脆弱ポイントの特定の考え⽅」、「緩和戦略とは
何か」について、最終規則に基づき概説されているほか、「緩和戦略の管理の内容」について、特にまとめられている（下表
参照）。

項目 内容

食品防御モニタリング 緩和戦略の適切性のモニタリングのため、手順を確⽴して文書化すること。食品防
御モニタリングは、意図した通りに緩和戦略が機能しているかどうかを評価するために
実施する。適切な頻度で緩和戦略をモニタリングする必要があるが、その頻度は、
FDAでは定めない。ただし、モニタリングを⾏った場合は、それを記録しておくこと。

食品防御対策の是正 緩和戦略が適切でない場合には、書面により食品防御対策の是正を⾏うこと。
・緩和戦略の実施に伴って発⽣した問題を特定し、修正する。
・再発の可能性を減らすため、必要に応じて適切な措置を講じる。

食品防御対策の検証 食品防御計画に基づき、緩和戦略が意図した通りに機能しているかを判断するため、
下記を⾏う。
・必要に応じて食品防御モニタリングを実施していることの確認
・食品防御モニタリングと食品防御対策の是正措置のレビューの際は、これらが適正
に⾏われ、適切な決定が⾏われたことを記録する
・モニタリングや是正の手順（頻度を含む）を確⽴した上うえで検証を実施する。

「食品への意図的な混⼊に対する緩和戦略」ガイダンス（小規模事業者向け）の内容
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FDA FSMA （再掲）

 「⾷品への意図的な混⼊に対する緩和戦略」ガイダンス（全産業向け）の公表（2018年６月）
 概要

産業界向けに、 「食品防御計画とは何か」、「脆弱性評価による脆弱ポイントの特定の考え⽅」、「緩和戦略とは何か」
について、最終規則に基づき概説されているほか、「緩和戦略の管理の内容」の3つの管理要素である、「食品防御モニタ
リング」、「食品防御対策の是正」、「食品防御対策の検証」、のうち、「食品防御モニタリング」についての詳細が更新され
た（下表参照）。

項目 内容

食品防御モニタリング 食品防御モニタリングの目的は、緩和戦略が意図したとおりに機能しているかどうか
評価するため、計画された一連の観察または測定をすることにある。
緩和戦略の適切なモニタリングのため、それらが実⾏される手順（頻度を含む）を
文書化しなければならない。
食品防御モニタリングの手続きで、緩和戦略が意図通り機能しているかを評価でき
るのであれば、監視対象、監視頻度、監視を⾏う者の決定については施設の裁量
に任せられる。モニタリングを⾏った場合は、記録は文書化されなければならず、この
記録は食品防御の検証の対象となる。

食品防御対策の是正 こちらの更新は今後

食品防御対策の検証 こちらの更新は今後

Copyright (C) Mitsubishi Research Institute, Inc.

FDA FSMA （再掲）

 事例集の充実

具体的な脆弱性緩和政策の例示が事例集として追記された（下表参照）。

想定ステップ 実⾏可能な緩和戦略とその説明

事例１︓
液体原料の貯蔵タ
ンク

• 液体原料貯蔵タンクのアクセスハッチを施錠
• 鍵は管理事務所で保管される。現場管理者または食品防御コーディネーター等権限を有

する者が正当な理由がある場合のみ、鍵へのアクセスが認められる。
タンクのアクセスハッチがタンク内の原料への無制限のアクセスを提供し、意図的な食品汚染の
可能性につながる。液体原料がタンクに⼊っているときにハッチを開けることに正当な必要性は
ないことから、ハッチを施錠し、鍵へのアクセスを制限することは、脆弱性を⼤幅に緩和できる、
簡単でかつ費用対効果の⾼い⽅法であると結論づけられる。

事例2︓
多量の液体原料の
受けとり

ポンプホース端部にシールを添付するという既存の対策が脆弱性に対する緩和戦略として有
効であることから、食品防御計画に文書化された。
• 多量の液体原料の授受に使われるポンプホース端部はキャップで保護される。
• さらに上から不正開封防止テープが貼られ保護される。
• 実効性確保のため、輸送用ホースやポンプ装置の取り付け担当作業員に荷下ろし作業

の監視責任を課している。
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FDA FSMA （再掲）

想定ステップ 実⾏可能な緩和戦略とその説明

事例3︓
液体食料貯蔵タン
ク

液体食料貯蔵タンクは食料が⼊れられると内部の液体成分の圧⼒によりハッチが開くのが妨げ
られタンクにアクセスができなくなるため脆弱性は弱まる。しかし、空の場合はアクセスが可能な
ため重⼤な脆弱性が存在するため、特にタンクが清掃され、⻑期間空の状態ののちアクセス可
能になった場合について、以下の緩和戦略を適用する。
• 食料の配給直前の食料貯蔵タンクは、品質管理者によりタンク内部の壁、床の目視検

査がなされる。
• その際、紫外線ライト、⾼輝度懐中電灯の使用により、混⼊物や混⼊の痕跡がないこと

を確認する。
事例4︓
食品のBreading
（パン粉を付け
る）、コーティング段
階

食品のBreading、コーティング段階では、担当者は食品への物理的アクセスが可能となるた
め、内部攻撃者による重⼤な脆弱性が存在する。このことの緩和戦略として、Breading、
コーティング段階の食品に対し、許可された担当者と監督者だけにアクセスを限定するという緩
和政策を適用する。
• 許可された担当者、監督者には⾚い帽⼦と識別バッチを特別に付与し、⼯場内での周

知を図る
• 担当者として許可するにあたり以下の条件が設けられ、許可された場合は4年以上の期

間のアクセスが可能となる。
 少なくとも4年以上の雇用
 食品安全技術者レベル３」の⽴場に達していること
 勤務態度がよく懲戒処分や職務遂⾏上の等が問題ないこと
 人事および安全保障上も認められた労働者であること、

Copyright (C) Mitsubishi Research Institute, Inc.

FDA FSMA （再掲）
また、緩和戦略の具体的事例として、粒なしピーナツバターの各製造⼯程での望ましい対応をまとめている。（下記参照）

各番号の手順において、どのような脆弱性に対してどうい
う⽅法で対応すべきかを説明している。

（出所）U.S. Department of Health and Human Services Food and Drug Administration Center for Food Safety and Applied 
Nutrition、“Mitigation Strategies to Protect Food Against Intentional Adulteration: Guidance for Industry” June 2018

(1)⼯程番号
(2)⼯程
(3)⼯程詳細

(4)脆弱性アセスメント手法
(5)詳細説明
(6)対策可能な⼯程
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更新状況： FDA FSMA（再掲）

Copyright (C) Mitsubishi Research Institute, Inc.

 前回（2019年2月)から今回（2019年8月）までの状況

 「⾷品への意図的な混⼊に対する緩和戦略」ガイダンス（産業界向け）【修正版】の公表
（2019年3月）
以下の大きく2点につき情報の更新があった。

 脆弱性アセスメントへの新たな要素の追加と、実⾏可能なステップの特定の仕⽅（詳細は次⾴以降に記載）
① 脆弱性アセスメントの視点として３つの基本要素*を追加
*「要素1︓潜在的公衆衛⽣への影響」、「要素２︓製品への物理

的アクセスのレベル」、「要素３︓攻撃者が製品の汚染を成し遂
げる能⼒」

*上記は、2018年4月修正の連邦規則集タイトル21に記載

② ３つの基本要素を使用した、重⼤な脆弱性の特定と実⾏
可能なプロセスステップの特定

③ 意図的な異物混⼊において最も脆弱性が⾼い4つの⼯程
（右図）と、上記３つの基本要素の組み合わせによるハイ
ブリットアプローチの紹介

Ｇｇｇ

1. 多量の液体の受け取りと積み込み
2. 液体の保管と取扱い
3. 2次的材料の処理（食品の主要材料以外の材料が、主要材料と混

合される前に処理される段階）
4. 混合、及びそれに類似の⼯程

**最も脆弱性の高い4つの工程
（本資料p4ご参考）

① ② ③×４つの⼯程**
でのハイブリットアプローチ

修正版ガイダンスP37の図

教育・訓練・経験の必要性
① 管理監督責任者（資格者）／食品防御責任者（資格者）／食品防御担当者（資格者）／プロセスステップごとの従業員へ

の教育・訓練の必要性、標準化されたカリキュラム（同等のものを含む）の受講の推奨（FSPCA Webサイト参照）、訓練頻度
やその記録（修了証明書を含む）等の推奨

更新状況： FDA FSMA（再掲）

Copyright (C) Mitsubishi Research Institute, Inc.

 ①、②の概要
①︓2018年4月修正の「連邦規則集タイトル21 (a) 脆弱性アセスメントのための要件」 より、意図的な異物混
⼊に対する脆弱性評価の指標となる三つの基本要素、「要素１︓潜在的な公衆衛⽣への影響（例えば、被害
の深刻さ及び規模など）」、「要素２︓製品への物理的アクセスレベル」、「要素3︓攻撃者が製品の汚染を成し
遂げる能⼒（蓋然性）」が追加された（下記参照）。

②︓この３つの基本要素を評価（スコア化※詳細は次⾴参照）することで、重⼤な脆弱性を特定し対策可能な⼯程を
導き出す。

（出所）U.S. Department of Health and Human Services Food and Drug Administration Center for Food Safety and Applied Nutrition、
“Mitigation Strategies to Protect Food Against Intentional Adulteration: Guidance for Industry Revised Draft Guidance” March 2019

三つの基本要素を用いた重⼤な脆弱性と対策可能な⼯程を特定する⽅法を視覚的に表したもの

「要素１︓
潜在的公衆衛⽣への影響」

「要素２︓
製品への物理的アクセスのレベル」

「要素３︓攻撃者が製品の汚染を
成し遂げる能⼒（蓋然性）」

スコア化

スコアを合計
対策可能な⼯程を特定
そして、
対策可能な⼯程の詳細な説明

修正版ガイダンスP37の図

②①
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更新状況： FDA FSMA（再掲）

 評価（スコア化）の例…「要素1︓潜在的公衆衛⽣への影響」

潜在的な公衆衛⽣への影響の可能性推定のために特定の⽅法の使用することを要求していないが、役⽴つツール
として下記の表によるスコア化を提示。

Copyright (C) Mitsubishi Research Institute, Inc.

（出所）U.S. Department of Health and Human Services Food and Drug Administration Center for Food Safety and Applied Nutrition、
“Mitigation Strategies to Protect Food Against Intentional Adulteration: Guidance for Industry Revised Draft Guidance” March 2019

潜在的公衆衛⽣への影響

急性疾患、死亡、またはその両
⽅といった公衆衛⽣への影響が
及ぶ可能性のある人数、あるい
は危険にさらされている食料の
対象人数

10,000人以上…10点

1,000~10,000人…8点

100~1,000人…5点

1~99人…3点

病気や死亡といった公衆衛⽣へ
の潜在的な影響がない、あるい
は危険にさらされている食料が
ない…1点

影
響

大

無

修正版ガイダンスP41の表

更新状況： FDA FSMA（再掲）
 評価（スコア化）の例… 「要素２︓製品への物理的アクセスレベル」

各ポイント、ステップ、または手順における製品への攻撃者の物理的なアクセスレベルを検討しスコア化。

要素１と３に比べ比較的評価しやすいことから、FDAは要素２から評価することを推奨している。

Copyright (C) Mitsubishi Research Institute, Inc.

（出所）U.S. Department of Health and Human Services Food and Drug Administration Center for Food Safety and Applied Nutrition、
“Mitigation Strategies to Protect Food Against Intentional Adulteration: Guidance for Industry Revised Draft Guidance” March 2019

製品への物理的アクセスレベル

容易にアクセス可能 …10点

アクセス可能 …8点

部分的にアクセス可能 …5点

ほとんどアクセスできない …3点

アクセスできない …1点

物
理
的
ア
ク
セ
ス
レ
ベ
ル

容
易

困
難

簡単にアクセス可能
• 内部攻撃者が製品にアクセスでき

る（例︓攻撃者が直接製品に触
れることが出来る）

• 製品へのアクセスを困難にするよう
な固有の特性がない（例︓密閉
システム、加圧設備、手すり、設
備安全機能、またはシールドといっ
た障害がない）

• 製品は梱包、機器、またはその他
の物理的なアクセス障壁によって
保護されておらず、解放されており、
安全でない。

• 製品が簡単にアクセスできる⽅法
で取り扱われ、段階分けされ、また
は持ち運び出来る状態である。

修正版ガイダンスP52、53の表
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更新状況： FDA FSMA（再掲）
 評価（スコア化）の例… 「要素３︓攻撃者の製品汚染を成し遂げる能⼒」

汚染物質が検出されずに持ち込まれた場合に、汚染を起こし被害を発⽣させることの容易さ、または困難さを評価
（スコア化）。

Copyright (C) Mitsubishi Research Institute, Inc.

（出所）U.S. Department of Health and Human Services Food and Drug Administration Center for Food Safety and Applied Nutrition、
“Mitigation Strategies to Protect Food A gainst Intentional Adulteration: Guidance for Industry Revised Draft Guidance” March 2019

攻撃者の製品汚染を成し遂げる能⼒（蓋然性） 特定の⽅法の使用を要求していないものの、役⽴つツールとし
て下記の表による得点化を提示（以下参照）。

汚染を成し遂げる能⼒
（蓋然性）

非常に⾼…10点

やや⾼ …8点

中程度 …5点

やや低 …3点

低 …1点

汚染を成し遂げる能力（蓋然性）が非常
に高い
• プロセスステップは隔離された領域にある

か、または視野から隠されているため、内
部の攻撃者はほとんど制限されずに監
視されることなく作業することができる。

• ⼗分な量の汚染物質を食品にうまく追
加することが容易である。

• ポイント、ステップ、または手順（例えば、
均一混合）といった固有の特徴により、
汚染物質が食品中に均一に混合される。

• 内部の攻撃者が食品に汚染物質を加
えていることが検出される可能性はほと
んどないため、攻撃者が汚染物質を導
⼊するのに隠密に⾏動する必要がほとん
どない。

• この地域には労働者が全く、またはほと
んどいないため、内部の攻撃者による汚
染の試みに気付くことはほとんどない。

攻
撃
者
の
製
品
汚
染
を
成
し
遂
げ
る
能
力
（蓋
然
性
）

高

低

修正版ガイダンスP54の表

更新状況： FDA FSMA（再掲）

Copyright (C) Mitsubishi Research Institute, Inc.

（出所）U.S. Department of Health and Human Services Food and Drug Administration Center for Food Safety and Applied Nutrition、
“Mitigation Strategies to Protect Food A gainst Intentional Adulteration: Guidance for Industry Revised Draft Guidance” March 2019

修正版ガイダンスP63の表

 ② 重大な脆弱性の特定と実⾏可能なプロセスステップの特定

以下のワークシートのように、各プロセスステップごとに要素①〜③で導出されたスコアを割り当て、合計スコアを計算。
※ただし、要素の一つにのみスコアが振られている場合等は脆弱性はない（汚染が可能ではない）と認識。

合計スコアで各プロセスステップをランク分けし、このランクが最⾼のグループのステップを非常に脆弱であるとみなし、こ
れらのプロセスステップを実⾏可能なプロセスステップとして識別する。※経験的に上位20-25%のスコアが対象と記載。

番号 処理ステップ ⼯程ステップ 要素１〜３のスコアとその論理的根拠 合計 実⾏可能なステップと判断した理由
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更新状況： FDA FSMA（再掲）

 ③ ハイブリットアプローチ 及び 具体的事例の例について（Appendix）
施設の⼯程ごとに①と②を⾏う ③ハイブリッドアプローチ の具体的事例として下記の架空のパン粉付き一口サイズ
食品を例に、各製造⼯程（４つの⼯程）での評価スコアと望ましい対応を、ワークシートの記⼊例等を提示するこ
とでまとめている。

Copyright (C) Mitsubishi Research Institute, Inc.

（出所）U.S. Department of Health and Human Services Food and Drug Administration Center for Food Safety and Applied Nutrition、
“Mitigation Strategies to Protect Food Against Intentional Adulteration: Guidance for Industry Revised Draft Guidance” March 2019

非加熱製法（コールドプレス製法）による
アーモンドクランベリーエナジーバーの製造⼯程(1)⼯程番号

(2)⼯程
(3)⼯程詳細

(4)基本要素1︓スコアと根拠
(5)基本要素2︓スコアと根拠
(6)基本要素3︓スコアと根拠

(7)合計
(8)詳細な説明
(9)実⾏可能な⼯程

ハイブリッドアプローチの具体的事例紹介

修正版ガイダンスP153の表

また、非加熱製法（コールドプレス製法）によるアーモンドクランベリーエナジーバーでも例示している。

修正版ガイダンスP137－151の図表

修正版ガイダンスP153－157の図表

Copyright (C) Mitsubishi Research Institute, Inc.

参考：パブコメ案の内容（再掲）
（「意図的な異物混入に対する食品保護に関する提案規則」）
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今回の規則案の構成
条項 Federal Register

ページ-段

Part 121 意図的な異物混入から食品を防御する集中的緩和戦略 78058-1

Subpart A 一般的条項 78058-2

121.3 定義 78058-2

121.5 除外規定 78059-2

Subpart B （留保） 78059-3

Subpart C 食品防御方策 78059-3

121.126 食品防御計画の要件 78059-3

121.130 実行可能な対策措置の明確化 78059-3

121.135 実行可能な対策措置に係る集中的緩和戦略 78060-1

121.140 モニタリング 78060-1

121.145 是正措置 78060-2

121.150 検証 78060-2

121.160 研修 78060-2

Subpart D 規定によって保管される記録に適用される要件 78060-3

121.301 本subpart Dの要件に従う記録 78060-3

121.305 記録に適用される一般的要件 78060-3

121.310 食品防御計画に適用される追加的要件 78061-1

121.315 記録保管に関する要件 78061-1

121.320 公的調査に関する要件 78061-2

121.325 開示 78061-2

Subpart E コンプライアンス 78061-3

121.401 コンプライアンス 78061-3

Copyright (C) Mitsubishi Research Institute, Inc.

今回の規則案の全体像

21CFR part121案

A.以下を含む書面での食品防御計画
1. 実行可能な対策措置
2. 集中的緩和戦略
3. モニタリング
4. 是正措置
5. 検証

B. 実行可能な対策措置に関連する
管理職および職員の訓練

C. 作成・保管する記録

1.実行可能な対策措置オプション1 オプション2

重要な行為タイプに対する実行可能な
対策措置を明確化

適切な方法と適格者によって脆弱性評
価を実行

意図的異物混入に脆弱な工程のポイン
トを明確化し優先順位づけ

重大な脆弱性への実行可能な対策措
置を明確化

2. 集中的緩和戦略
実行可能な対策措置における集中的緩和戦略を明確化し運用

3. モニタリング
モニタリング手続を策定し運用

4. 是正措置
集中的緩和措置が適切に運用されなかった場合の是正措置手
続きを策定し運用

5. 検証

モニタリングが実施されていることを検証

是正措置について適切な決定が行われて
いることを検証

集中的緩和戦略が首尾一貫して運用され
有効であることを検証

必要に応じて、食品防御計画の再分析を
実施

FDAが明確化した重要な行為タイプが
施設に含まれているかどうかを評価
1. バルク液体の受取りと積載
2. 液体の保管と取扱い
3. 二次的材料の取り扱い
4. 混合および類似行為

Copyright (C) Mitsubishi Research Institute, Inc.
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今回の規則案の適用範囲

国内外の施設の所有者、運営者、担当代理人はFDAに登
録を求められているか？

対象施設は以下のいずれかに該当するか？
・食品の保管を行うものか（液体保管タンクにおける食品
の保管を除く）？

・食品が直接触れる容器をそのまま保ったまま、包装、再
包装、ラベリング、再ラベリングを行うものか？

・製品安全基準(21CFR112 案)の対象となる活動を行うも
のか？

・アルコール飲料を製造するものか？
・動物用飼料の製造・加工、包装、保管を行うものか？

対象施設は下記のいずれかに該当する「適格施設」か？
1. 食品の年間売上げが10百万ドル未満の零細企業
2. 次の２つの要件を満たす施設

a. 過去3年間で適格エンドユーザーに直接販売した食品
の年間平均販売額が、他の購入者のそれを上回る

b. 過去3年間の年間平均食品販売額が500千ドル未満

対象施設は規則案の対象

従業員数500人未満の小企業か？

規則案の対象外

・対象施設での当該活動は規則案の対象外
・対象施設ではその他の食品の製造・加工・
包装・保管を行っているか？

求めに応じて、公的調査に対して対象施設
が適格施設であることを示す文書を提供す
れば、規則案の適用を免除。
適用までに3年間の猶予期間を付与

適用までに2年間の猶予期間を付与

適用までに1年間の猶予期間を付与

No

Yes

No

Yes

Yes

No

Yes

No

No

Yes

Copyright (C) Mitsubishi Research Institute, Inc.

Copyright (C) Mitsubishi Research Institute, Inc.

（参考）FDA食品防御ガイドラインとFSMAとの関係
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FDA食品防御ガイドラインとFSMAとの関係

 FDA食品防御ガイドラインは、Bioterrorism Act(2002)を踏まえ、非拘束的な
食品テロ予防措置として作成(*1)

 現在も2007.10ver.を最新版として公開(*2)

 FSMA(2011)は、食品安全・防御強化の一環として食品防御対策を検討・策定

 Bioterrorism Actの関係規則・施策の一部を充実・強化

 追加的な規則・施策を作成・運用⇒今回の規則案 など

Bioterrorism Act FSMA

食品防御ガイドライン

など

食品施設の登録
記録の作成・維持
輸入食品の事前通知
食品の留め置き措置
など

・CGMP、ハザード分析
及びリスクに基づく予防措置
に関する規則（ヒトの食品、
動物用飼料）

・農産物の栽培、収穫、包装
及び保管のための基準

・今回の規則案
など

*1: Food Engineering “The Bioterrorism Act: Essential Facts”, 2004.9.2 (http://www.foodengineeringmag.com/articles/print/the-

bioterrorism-act-essential-facts)

*2: Guidance for Industry: Food Producers, Processors, and Transporters: Food Security Preventive Measures Guidance, 2007.10

(http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryInformation/FoodDefense/ucm083075.htm)

食 品 防 御

Copyright (C) Mitsubishi Research Institute, Inc. 28

（参考）食品防御における規則案とガイドラインの位置づけ

 両者とも、FDAの「食品防御ガイダンス資料・規則情報」のページに掲載（*）

Food Defense Guidance 
Documents & Regulatory 

Information

General

Proposed Rule on Focused Mitigation Strategies to 
Protect Food Against Intentional Adulteration 

December 20, 2013

Small Entity Compliance Guides Related to FDA 
Actions on Bioterrorism Act of 2002 Legislation and 

the Food Safety Modernization Act of 2011

Dear Colleague Letter: Public Health Security and 
Bioterrorism Preparedness and Response Act of 

2002 (PL107-188) July 17, 2002

Registration of Food Facilities

Establishment and Maintenance 
of Records

Administrative Detention

Fees

Food and Cosmetic Security 
Preventive Measures Guidance

Cosmetics Processors and Transporters: Cosmetics 
Security Preventive Measures Guidance

(October 2007)

Retail Food Stores and Food Service Establishments: 
Food Security Preventive Measures Guidance

(October 2007)

Importers and Filers: Food Security Preventive 
Measures Guidance (October 2007)

Food Producers, Processors, and Transporters: Food 
Security Preventive Measures Guidance

(October 2007)

ALERT

* http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryInformation/FoodDefense/default.htm

今回の
規則案

参考にした
食品防御
ガイドライン

その他の
食品防御
ガイドライン
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今回の規則案とFSMAとの関係

 FSMA103、105、106条への対応を規則として具現化

 今回の規則案：テロ行為を含む意図的異物混入の危害への対応

 既策定規則案：テロ行為を含む意図的異物混入の危害は考慮せず

※103条：危害分析及びリスクに基づく予防措置

105条：製造物の安全に係る基準

106条：意図的汚染からの防御

規則案
意図的汚染の可能性
（テロを含む）のある危害

CGMP、ハザード分析及びリスクに基づく予防措置
（ヒトの食品、動物用飼料）に関する規則案

考慮せず

農産物の栽培、収穫、包装 及び保管のための基準 考慮せず

意図的な異物混入に対する食品の防御に関する規則案 対応を規則として具現化

* FDA“21 CFR Parts 16 and 121 Focused Mitigation Strategies To Protect Food Against Intentional Adulteration; Proposed Rule”,

Federal Register, Vol. 78, No. 247, 2013.12.24 (https://www.federalregister.gov/articles/2013/12/24/2013-30373/focused-

mitigation-strategies-to-protect-food-against-intentional-adulteration)

（参考）：FDA Food  Defense Plan Builder

Copyright (C) Mitsubishi Research Institute, Inc.

 意図的な食品汚染に対し食品業者が講じる安全確保策強化のためのツール（ソフトウェ
ア）”Food Defense Plan Builder”を公開（2013/5/13)︓資料３－２

 ⽣産・製造から小売・輸送段階にわたって、食品関連施設所有者・経営者が、それぞれ
の施設における意図的汚染のリスクを最小限に抑える独⾃の計画を作成する際に役⽴つ
ように開発。

 ツールには、以下の内容が含まれている。
 FDAのガイダンス文書
（FDA Defense Guidance Documents)

 脆弱性評価ソフトウェア
（Vulnerability Assessment Software Tool)

 軽減戦略データベース
（Mitigation Strategies Database)

 http://www.accessdata.fda.gov/scripts/fdplanbuilder/からダウンロード可能

FDA Food Defenseは、以下の調査（2013年7月）以降、更新なし。
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（参考）：FDA Food Defense101

 食品防御意識の向上施策として、”Food Defense 101”が公開（2013/6/5）
 対象別に、以下の4つのプログラムが準備されている。

 食品産業のプロフェッショナル向け
プログラム

 現場担当者向けプログラム
 FDAの規制

⁃ バイオテロ法（2002）
⁃ 食品安全近代化法案
⁃ 要申告食品登録（RER）

 ALERT

Copyright (C) Mitsubishi Research Institute, Inc.

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/FDTraining/

2020年1月確認の内容

出所）FDAウェブサイト、https://www.cfsanappsexternal.fda.gov/scripts/FDTraining/index.cfm、2020年2月7日取得

Copyright (C) Mitsubishi Research Institute, Inc.

 今回の更新により、現場レベルのものはFood Defence 101（FDAのHP)に、その他のより
専門的情報・法制度等については、イリノイ⼯科⼤学のFSPCA(Food Safety Preventive Controls Alliance)に
移⾏している。

 FDAとFSPCAのIA(食品に対する意図的な異物混⼊）に関する小委員会は、共同で、 「⾷品に対する意図的な混⼊に対する
緩和戦略の最終規則（=IA Rule)」の関連規定をサポートし、整合させるためのトレーニングプログラムを開発。

 2016年5月にFDAによって発⾏されたIA Ruleに合わせ、食品産業のプロフェッショナル向けのプログラムは、イリノイ⼯科⼤学の
FSPCA(Food Safety Preventive Controls Alliance)に管理されている。

出所）イリノイ⼯科⼤学FSPCAウェブサイト、https://www.ifsh.iit.edu/fspca/courses/intentional-adulteration、2020年2月7日取得

このコースは、食品防御の概要を提供し、業界内
の議論を促すため、現場対策の実施者である担
当者および監督者に対し、食品防御の概念の導
⼊や、重⼤な脆弱性を緩和するために現場で適切
な⾏動をとることの重要性を説明するものである。

このコースは、一般的・現実的・効
果的な食品防御計画を実施するた
めの理解とガイダンスを提供する。

【 参考情報】

9-25



(参考)現場担当者向けプログラム Ⅰ【⾷品防御における現場担当者の役割】

Copyright (C) Mitsubishi Research Institute, Inc.

出所）FDAウェブサイト、
https://www.cfsanappsexternal.fda.gov/scripts/FDTraining/course_02/module_01/lesson_01/FD02_01_010.cfm、
2020年2月7日取得

p.2 食品防御はどのように
あなたに適用されるか

p.1 食品防御における現
場担当者の役割

p.3 現場担当者の食品防
御における重要性

p.4 確認テスト p.5 スローガン p.6 食品防御が重要な理由/
具体事例

Copyright (C) Mitsubishi Research Institute, Inc.

(参考)現場担当者向けプログラム Ⅱ【起こりうる脅威の特定】

出所）FDAウェブサイト、
https://www.cfsanappsexternal.fda.gov/scripts/FDTraining/course_02/module_01/lesson_02/FD02_02_010.cfm 、2020年2月7日取得

p.1 起こりうる脅威の特定 p.2 異常な状況の具体例

p.3 食品加⼯現場画像
からの脅威の特定

p.4 確認テスト
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(参考)現場担当者向けプログラム Ⅲ【コンタクト先】

Copyright (C) Mitsubishi Research Institute, Inc.

出所）FDAウェブサイト、https://www.cfsanappsexternal.fda.gov/scripts/FDTraining/course_02/module_01/lesson_03/FD02_03_040.cfm 、
2020年2月7日取得

p.1 コンタクト先 p.2 各施設での連絡先確認や
連絡手順確⽴の重要性

p.3 確認テスト p.4 確認テスト

(参考)現場担当者向けプログラム 【まとめ】 と【修了証明書】

Copyright (C) Mitsubishi Research Institute, Inc.

出所）FDAウェブサイト、https://www.cfsanappsexternal.fda.gov/scripts/FDTraining/course_02/module_01/lesson_05/FD02_05_010.cfm、
2020年2月7日取得

【修了証明書】p.1 確認テスト p.2 まとめ
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出所）イリノイ⼯科⼤学FSPCAウェブサイト、https://www.ifsh.iit.edu/fspca/courses/intentional-adulteration、2020年2月7日取得

FSPCA トレーニングプログラム イリノイ工科大学HP

 2016年5月にFDAによって発⾏された「⾷品に
対する意図的な混⼊に対する緩和戦略の最終
規則（=IA Rule)」 に従い、FDAとFSPCA共
同で、最終規則と整合させるためのトレーニングプ
ログラムを開発。

【各コースの概要】
• FSPCA IA Rule コース（無料）

• ①食品防御の認識コース
• ②最終規則 の概要コース

• FSPCA IA Rule FDA認可の標準化カリキュラム（有料）
• 主要なアクティビティタイプを用いた脆弱性評価の実施コース
• 脆弱性緩和戦略の識別と説明コース
• 脆弱性評価の実施コース
• 食品防御計画の準備と再分析コース

出所）イリノイ⼯科⼤学FSPCAウェブサイト、
https://www.ifsh.iit.edu/sites/ifsh/files/departments/fspca/pdfs/FSPCA_F
ORM_0035_IA-Course-Cheat-Sheet_19-09-30.pdf、2020年2月7日取得

【 FSPCA トレーニングプログラム】

 FSPCAは米国食品業界の発展を目的とし、
FSMAの規制に準拠した教育プログラムを
提供している。

コースの一例︓ 【①食品防御の認識コース】

Copyright (C) Mitsubishi Research Institute, Inc.

（参考）FSPCA のトレーニングプログラム
FSPCA IA Rule* コース（ ①⾷品防御の認識コース) 1／5

出所）イリノイ⼯科⼤学FSPCAウェブサイト、 https://lms.ifpti.org/#/courses/course/50b7a33d-7ed0-47e8-b796-159f34178750、2020年2月7日取得

 コースの説明
FDAの食品安全近代化法の規則︓「意図的な異物混⼊から
食品を保護するための緩和戦略（21 CFR Part 121）
（IA Rule*）」は、対象施設が⼤規模な公衆衛⽣被害を引
き起こす意図的な異物混⼊の⾏為から施設の最も脆弱なポイ
ントを保護する食品防御計画を策定および実施することを要求
している。これらの重⼤な脆弱性がある施設運営のポイントは、
「実⾏可能なプロセスステップ」と呼ばれる。IA Rule*に基づき、
実⾏可能なプロセスステップで作業するように割り当てられた個
人とその監督者は、食品防御意識のトレーニングを受ける必要
がある。（21 CFR 121.4（b）（2））。このコースは、特
にそれらの個人向けに設計されており、IA Rule*内の食品防
御意識トレーニング要件を満たす。

 配信形式︓オンラインコース
 推定座席時間︓20-30分。4時間の無活動タイムアウト

があるため、開始したら、時間内にコースの受講を完了する
こと。

 証明書︓コースの最後にFSPCA修了証明書が発⾏され、
すぐに印刷する必要がある。証明書を印刷できる時間は限
られており、記録は保存されない。交換用の証明書が必
要な場合は、コースを再度完了する必要がある。

 費⽤︓無料
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* 「IA Rule」とは、「⾷品に対する意図的な混⼊に対する緩和戦略の最終規則」の略称である。

（参考）FSPCA のトレーニングプログラム
FSPCA IA Rule* コース（ ①⾷品防御の認識コース) ２／5

Copyright (C) Mitsubishi Research Institute, Inc.

（参考）FSPCA のトレーニングプログラム
FSPCA IA Rule* コース（ ①⾷品防御の認識コース) ３／5
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（参考）FSPCA のトレーニングプログラム
FSPCA IA Rule* コース（ ①⾷品防御の認識コース) ４／5

Copyright (C) Mitsubishi Research Institute, Inc.

出所）イリノイ⼯科⼤学FSPCAウェブサイト、https:/50b7a33d-7ed0-47e8-b796-
159f34178750/cbai20wn/a001index.html?attemptId=529a6b21-caeb-47cd-ab5d-
2d49ad3c1ea2&learnerId/lms.ifpti.org/Files/Private/Courses/=64dcd640-fa84-4c3b-
a86a-
27ce32c2dbf3&learnerName=FSPCA%20Food%20Defense%20Awareness%20Learner%2
02、2020年1月27日取得

【修了証明書】

（参考）FSPCA のトレーニングプログラム
FSPCA IA Rule* コース（ ①⾷品防御の認識コース) ５／5
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 FSPCAは米国食品業界の発展を目的とし、FSMAの規制に準拠した教育プログラム
を提供している。

コースの一例︓【FSPCA IA Rule*の概要】コース

出所）イリノイ⼯科⼤学FSPCAウェブサイト、 https://lms.ifpti.org/#/courses/course/af9abd10-e306-4b00-9ed9-30353a8524f0、2020年2月7日取得

 コースの説明
このトレーニングは、「意図的な異物混⼊から食品を保護す
るための緩和戦略に関する食品安全近代化法（FSMA）
の最終規則」（21 CFR Part 121）（=IA Rule*）に
関する詳細な情報を提供している。

 配信形式︓オンラインコース
 推定座席時間︓25-35分。4時間の無活動タイムアウ

トがあるため、開始したら、時間内にコースの受講を完
了すること。

 証明書︓FSPCA IA Rule*の概要コースは規制要件
を満たしていないため、終了しても証明書は提供されず、
完了の記録も残らない。

 費⽤︓無料

* 「IA Rule」とは、「⾷品に対する意図的な混⼊に対する緩和戦略の最終規則」の略称である。

（参考）FSPCA のトレーニングプログラム
FSPCA IA Rule* コース（ ②最終規則の概要コース) １／３

Copyright (C) Mitsubishi Research Institute, Inc.

（参考）FSPCA のトレーニングプログラム
FSPCA IA Rule* コース（ ②最終規則の概要コース) ２／３
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（参考）FSPCA のトレーニングプログラム
FSPCA IA Rule* コース（ ②最終規則の概要コース) ２／３

The Institute for Food Safety and Health (IFSH)について

 The Institute for Food Safety and Health (IFSH)は、イリノイ⼯科⼤学（IIT）、米国
食品医薬品局（FDA）および食品産業で構成される、応用食品科学研究コンソーシアムである。
IIT, FDA, 食品産業との協⼒により、食品の安全性、食品の防御、食品加⼯、栄養の分野にお
ける知識、経験、専門知識を開発し、交換する機会を提供している。

 IIT / FDAは20年以上にわたりIFSHの国⽴食品安全技術センターの共同研究にあたっており、
各プロジェクトを通じて食品産業がFDAおよびIITの科学者と効果的に交流するための共同研究
モデルとなっている。

Copyright (C) Mitsubishi Research Institute, Inc.

https://www.ifsh.iit.edu/

 FSPCAは、FDAからイリノイ⼯科⼤学のITT IFSHに授与された助成⾦によってサポートされている。

https://www.ifsh.iit.edu/sites/ifsh/files/department
s/fspca/pdfs/fspca_governance_structure.pdf

【IFSHのホームページ】 【ESOCAのガバナンスと構成】
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更新事項 目次①
 前回（2020年2月)から今回（2020年9月）の更新

 「⾷品への意図的な混⼊に対する緩和戦略」ガイダンス(産業界向け)【補足版】の公表(2020年2月)
 2019年3月に公表された「食品への意図的な混⼊に対する緩和戦略」ガイダンス（産業界向け）【修正版】で「近日報

告予定（coming soon)」とされていた以下の6点(第5章、第6章、第7章、第9章、付録2、付録3）について情報が補
完された。
 第5章緩和戦略管理の構成要素:⾷品防御の是正措置
A. 食品防御是正措置の概要
B. 食品防御是正措置 と 食の安全是正措置の違い
C. 食品防御是正措置の手順
D.不適切に実装された緩和戦略が潜在的な意図的異物混⼊につながる可能性がある状況-是正措置と意識向上訓練の使用
E. 食品防御是正措置の記録

 第6章緩和戦略管理の構成要素:⾷品防御の検証
A. 食品防御検証の概要
B. 緩和戦略の検証と予防管理の検証の違い
C. 食品防御検証活動
1. 食品防衛モニタリングが⾏われていることの検証
2. 食品防衛上の是正措置について適切な判断が⾏われていることの検証
3. 緩和戦略が適切に実⾏され、重⼤な脆弱性を⼤幅に最小化または防止していることの確認
4. 継続的な評価の検証（Verification of Reanalysis）

D.食品防御検証活動の文書化
E. シナリオ
<https://www.fda.gov/food/food-safety-modernization-act-fsma/fsma-rules-guidance-industry#Guidance>

Copyright (C) Mitsubishi Research Institute, Inc.

更新状況 目次②

Copyright (C) Mitsubishi Research Institute, Inc.

 付録2:⾷品防御緩和戦略データベースにおける緩和戦略

表1 カテゴリ/サブカテゴリ別のポイント、ステップ、または手順

表2 緩和戦略とそれに関する分類

 付録3: IA規則第121に基づく零細・⼩規模企業のステイタ
スの判断:意図的な異物混⼊から⾷品を防御するための緩和
戦略

Ⅰ. IA規則における零細企業

A. 第121における零細企業の定義

B. 零細企業のステイタスをを判断するための計算

C. 第121に基づき保有する食品の市場価値を販売せずに判断する計
算の例

Ⅱ. IA規則における小規模企業

 第7章:継続的な評価(Reanalysis)
A.継続的な評価（Reanalysis) の概要
B.継続的な評価（Reanalysis) が必要な状況

1. 3年ごと
2. 活動の著しい変化
3. 潜在的な脆弱性に関する新しい情報
4. 不適切な実装
5. FDAによる継続的な評価（Reanalysis)要求

C.⾃主的な継続的な評価（Reanalysis)
D.継続的な評価（Reanalysis)の実⾏
E.継続的な評価（Reanalysis)完了までの期間
F.継続的な評価（Reanalysis)の文書化

 第9章 記録
A. 必須記録
B. 一般的に適用される要件

1. 記録形式
2. 正確さ、消されにくさ、読みやすさ
3. 活動の実⾏時に作成されること
4. 必要に応じて詳細であること
5. 施設を特定するのに⼗分な情報
6. 日付と時刻
7. 記録された活動を⾏う個人の署名又はイニシャル
8. 製品及びロットコードの識別

C. 食品防御監視のための追加的要件
D. 食品防御計画のための追加的要件
E. 記録保存要件
F. 記録のオフサイト保管
G. 既存の記録
H. 記録の保護
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⾷品への意図的な混⼊に対する緩和戦略」ガイダンス(産業界向け)の内容

Copyright (C) Mitsubishi Research Institute, Inc.

 第1章 ⾷品防衛計画
A. 食品防衛計画とは?
B. 施設の食料防衛計画策定を⽀援する個人
C. 食品防衛計画の策定
D. 食品防衛計画をいつ変更するかの決定
E. 食品防衛計画の維持

 第2章 重要な脆弱性と実⾏可能なプロセスステップを特定するための脆弱性評価
A. 脆弱性評価とは?
B. 脆弱性評価実施前の推奨活動
C. 脆弱性を実⾏する適切な⽅法としての主要な活動タイプ︓重⼤な脆弱性と実⾏可能なプロセスス

テップを特定するための評価
D. 主要アクティビティ・タイプの説明
E. 主要アクティビティ・タイプ⽅法を使用した実⾏可能なプロセス・ステップの特定
F. 3つの基本要素の評価 [2019年3月]
G. 3つの基本要素を用いた重要な脆弱性と実⾏可能なプロセスステップの特定[2019年3月]
H. ハイブリッドアプローチを使用した実⾏可能なプロセスステップの特定︓主な活動タイプと3つの基本要

素の組み合わせ[2019年3月]
 第3章 実⾏可能なプロセスステップのための緩和戦略

A. 緩和戦略の要件
B. 緩和戦略の特定
C. 複数の緩和戦略の使用
D. 施設全体の安全保障措置と施設の食品防御システムにおけるその役割
E. 既存の対策の役割
F. 食品防御計画における緩和政策の説明を添えて
G. 緩和戦略のシナリオ例

 第4章 緩和戦略管理の構成要素:⾷品防御監視（モニタリング）
A. 食品防御監視の概要
B. 食品防御監視と食品安全監視の違い
C. 監視の対象
D. 監視の⽅法
E. 食品防御監視記録
F. 例外記録

 第5章緩和戦略管理の構成要素:⾷品防御の是正措置 [2020年2月］
A. 食品防御是正措置の概要
B. 食品防御是正措置 と 食の安全是正措置の違い
C. 食品防御是正措置の手順
D. 不適切に実装された緩和戦略が潜在的な意図的異物混⼊につながる可能性がある状況-是正措

置と意識向上訓練の使用
E. 食品防御是正措置の記録

 第6章緩和戦略管理の構成要素:⾷品防御の検証[2020年2月］

A. 食品防御検証の概要
B. 緩和戦略の検証と予防管理の検証の違い
C. 食品防御検証活動
D. 食品防御検証活動の文書化
E. シナリオ

 第7章 継続的な評価（Reanalysis)  [2020年2月］

A. 継続的な評価（Reanalysis)の概要
B. 継続的な評価（Reanalysis)が必要とされる状況
C. ⾃主的な継続的評価（Reanalysis)
D. 継続的な評価（Reanalysis)の実⾏
E. 継続的な評価（Reanalysis)完了までの期間
F. 継続的な評価（Reanalysis)の文書化

第8章 教育、訓練又は経験 [2019年3月]

A. サブパートCが必要とする活動の従事者
B. 実⾏可能なプロセスステップに割り当てられた従事者
C. 4つの特定活動の実施者または監督者（食品防御の適格者）
D. 監督者
E. 訓練の頻度
F. 訓練の記録

 第9章 記録 [2020年2月］

A. 必須形式
B. 一般的に適用される要件
C. 食品防御監視のための追加的要件
D. 食品防御計画のための追加的要件
E. 記録保存要件
F. 記録のオフサイト保管
G. 既存の記録
H. 記録の保護

 付録1:食品防御計画ワークシート
A. はじめに
B. 食品防御計画表紙
C. 食品防御計画の製品説明
D. 食品防御計画の脆弱性評価[2019年3月更新]
E. 食品防御計画の緩和戦略
F. 食品防御計画の緩和戦略管理要素

 付録2:食品防御緩和戦略データベースにおける緩和戦略  [2020年2月］
 付録3: IA規則第121に基づく零細・小規模企業のステイタスの判断:意図的な異物混⼊から

食品を防御するための緩和戦略[2020年2月］
Ⅰ. IA規則における零細企業

A. 第121における零細企業の定義
B. 零細企業のステイタスをを判断するための計算
C. 第121に基づき保有する食品の市場価値を販売せずに判断する計算の例

Ⅱ. IA規則における小規模企業
 付録4: 脆弱性評価の例[2019年3月]

A. 3つの基本要素を用いた脆弱性評価の例
B. ハイブリット手法を用いた脆弱性評価の例

 参考資料

（参考）これまでの規則・ガイダンス更新経緯

Copyright (C) Mitsubishi Research Institute, Inc.

【ガイダンス】

【最終規則】  2016/05

⾷品に対する意図的な混⼊に対する緩和戦略の最終規則（”FSMA Final Rule for Mitigation Strategies to Protect 
Food Against Intentional Adulteration）︓2016年5月26日公表 （本報告書 P. 6参照）

Final Rule: Mitigation Strategies to Protect Food Against Intentional Adulteration
Docket Number: FDA-2013-N-1425

 2017/08

「⾷品への意図的な混⼊に対する緩和戦略」ガイダンス（⼩規模事業者向け）（2017年8月）（本報告書 P. 10参照）

Guidance for Industry: Mitigation Strategies to Protect Food Against Intentional Adulteration - What You Need to Know About the FDA 
Regulation: Small Entity Compliance Guide
Docket Number: FDA-2013-N-1425

 2018/06

「⾷品への意図的な混⼊に対する緩和戦略」ガイダンス（全産業向け）（2018年６月）（⼀部）（本報告書 P. 11参照）

Draft Guidance for Industry: Mitigation Strategies to Protect Food Against Intentional Adulteration
Docket Number: FDA-2018-D-1398

 2019/03

上記修正版の公表（2019年3月）（本報告書 P. 15参照）

Draft Guidance for Industry: Mitigation Strategies to Protect Food Against Intentional Adulteration
Docket Number: FDA-2018-D-1398

 2020/02

上記追記版の公表（2020年2月）（本報告書 P. 54参照）

Supplemental Draft Guidance for Industry: Mitigation Strategies to Protect Food Against Intentional Adulteration
Docket Number: FDA-2018-D-1398
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更新状況（本⽂）
 第5章: 緩和戦略管理の構成要素:⾷品防御の是正措置/第６章: 緩和戦略管理の構成要素:

⾷品防御の検証
 第5章と第６章では、2018年3月のガイダンスで公表された緩和戦略管理の構成要素の１つである、『食品

防衛監視(モニタリング)（第4章）』 に続き、『⾷品防衛対策の是正措置（第5章）』と、『⾷品防御対策の
検証（第6章）』について、説明が追記された。

項目 内容

食品防御モニタリング
全産業向け 2018年６月 公表

食品防御モニタリングの目的は、緩和戦略が意図したとおりに機能しているかどうか評価するため、計
画された一連の観察または測定をすることにある。
緩和戦略の適切なモニタリングのため、それらが実⾏される手順（頻度を含む）を文書化しなければ
ならない。
食品防御モニタリングの手続きで、緩和戦略が意図通り機能しているかを評価できるのであれば、監
視対象、監視頻度、監視を⾏う者の決定については施設の裁量に任せられる。モニタリングを⾏った
場合は、記録は文書化されなければならず、この記録は食品防御の検証の対象となる。

⾷品防御対策の是正措置
2020年2月 追記

緩和戦略が適切でない場合には、書面により食品防御対策の是正を⾏うこと。
是正措置はモニタリングまたは検証によって、緩和戦略が意図したとおりに機能していな
いと判断された場合に実施される。実施された是正措置も文書で記録されなければな
らない。

⾷品防御対策の検証
2020年2月 追記

食品防御の検証は、食品防御モニタリングに加え、緩和戦略が食品防御計画に基づ
き、緩和戦略が意図した通りに機能しているか/してきたかを判断するために⾏う。
検証活動は書面で記録されなければならない。
是正措置について適切な判断がされているかも検証の対象となる。

（本報告書 P. 11表も参考）

【緩
和
戦
略
管
理
の
３
つ
の
構
成
要
素
】

Copyright (C) Mitsubishi Research Institute, Inc.

更新状況（本⽂）
 第7章: 継続的な評価（Reanalysis)

 【継続的な評価活動の実施】Reanalysisについて、いつ評価活動を実⾏するか、どのように実⾏するか、どの
側面をどのように文書化するか等について説明がなされている。

 【再評価を⾏う目的】食品防御計画の実効性を確保するために、計画が継続されていて最新か、重⼤な脆弱
性を正確に反映しているか、対象施設にとって適切であるか等を判断することである。

 第9章︓記録
 【記録⼀般】必要とされる記録全般について、保存を要求される記録の特定形式や、保存場所、保存期間、

具体的に正確さ、読みやすさ、消去されにくさ、必要に応じた詳細さ、日時の記載、記録者の署名等について、
詳細な説明がなされている。

 【記録の保護】記録は性質上施設の脆弱性に関する情報含み、食品防御に関する機密情報も含むことがあ
ることから、不適切な開示からいかにして記録を保護するかについて、FDAの推奨事例が紹介されている。

項 目 内 容

⾷品防御計画

継続的な
評価の実
施
（Rean
alysis)

• 少なくとも3年ごとに食品防御計画を再評価（Reanalysis）する必要がある。
• ただし、対象施設に⼤きな活動の変化があった場合は、新たな脆弱性の発⽣や

既存の脆弱性を増⼤させる可能性があるため3年を待たず再評価
（Reanalysis）が必要となる。

• また不適切な実装の発⾒時も再評価（Reanalysis）が必要となる。
• 任意での⾃主的な再評価（Reanalysis）はいつでも実施できる。
• 再評価（Reanalysis）の結果は文書化されなければならない。

S⼤清2
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スライド 52

S大清2 再分析（再評価）の文言、ご確認お願いたします。
SSU ⼤嶌 清⼦, 

更新状況（付録）

Copyright (C) Mitsubishi Research Institute, Inc.

 付録として、FDAの緩和戦略データベース（付録２）と、零細・⼩規模企業の企業規模判断の⽅
法（付録３）についての説明が追加された。
 付録２では、オンラインのFDA緩和戦略データベース（Food Defense Mitigation Strategies Database︓

FDMSD *) について紹介されている。

 FDMSDには、IA規則の対象となる施設でよく⾒られる共通点や手順に関する緩和戦略のデータが蓄積されており、個別の緩和戦
略を考える際の役⽴つツールとして紹介されている。

*出所）FDMSD https://www.fda.gov/food/food-defense-tools-educational-materials/mitigation-strategies-database

（本報告書 P. 51より）
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更新状況（付録）

Copyright (C) Mitsubishi Research Institute, Inc.

 付録３では、IA規則第121に基づく零細・小規模企業のステータスの判断⽅法について記載がなされた。

 小規模企業のIA規則遵守日直前に、零細企業にIA規則遵守の免除がふくまれていることもあり
（本報告書 P. ９参照）、零細企業と⼩規模企業の定義（⾃社が零細/小規模企業にあたるかどうか
の判断⽅法（零細企業の定義、企業規模を判断するための算出式、主に保管することを対象とす
る食品の市場価格（売上）を導出する計算例など）の紹介）の記載が詳細になされた(21 CFR

121.3) 。

“食品への意図的な混⼊に対する緩和戦略」ガイダンス（産業界向け） Mitigation 
Strategies to protect Food Against IA Guidance for industry.pdf”より

※分類の閾値は異なるものの、企業規模の判断のプロセスは、FDAの予防管理規則第117と第507と同じ
［Guidance for Industry: Determination of Status as a Qualified Facility］。

出所）FDA https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/guidance-industry-determination-status-qualified-facility

2020年9月更新分

（本報告書 P. ９より）

2021年2月 前回から情報更新なし

コロナウイルス感染症蔓延による定期検査（⼀部延期）
2021年2月 更新箇所

 遵守日後に予定されていた定期検査が、COVID-19で一時的に延期。
• 小規模・零細ではなく免除対象でもない企業

（2019年7月までに遵守、2020年3月定期検査開始予定だったが一時的に延期）
• 小規模企業

（2020年7月27日までに遵守⇒2021年3月まで検査開始延期）

 零細企業の遵守期限は2021年7月26日。この予定は当初のまま現状(2020年1月)では延期等
の情報なし。

※免除対象企業は、 2021年7月26日から、免除要件を満たしていることを示す書類提供の必要あり。

COVID-19により、ほとんどの定期点
検は現在一時的に延期遵守日 ⇒ 定期検査

2020年3月の定期検査の予定だったが一時的に延期
2021年3月まで定期検査開始が延期

現状（2021年1月）では遵守日等の延期なし。 2021年7月26日
から、免除要件を満たしていることを示す書類提供が必要

【 遵守日後の予定（定期検査等）】

Protecting the Food Supply from Intentional Adulteration, such as Acts of Terrorism | FDA
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企業規模 食肉関係企業 卵製品製造企業 輸入検査企業 合計

大規模 98% 100% N/A 98%

中小 92% 96% N/A 92%

零細 78% 50% N/A 78%

合計 85% 92% 85% 85%

Copyright (C) Mitsubishi Research Institute, Inc.

※機能的な食品防御計画の策定割合

企業規模
第1回※1

（2006.8）
第2回※1

（2007.11）
第3回※1

（2008.8）
第4回※2

（2009.12）
第5回※2

（2010.6）
第6回※2

（2011.6）
第7回※2

（2012.8）

大規模 88% 91% 96% 97% 97% 96% 99%

中小 48% 53% 64% 72% 82% 84% 87%

零細 18% 21% 25% 49% 64% 65% 67%

合計 34% 39% 46% 62% 74% 75% 77%

※1 食品防御計画の策定割合
※2 機能的な食品防御計画の策定割合

 2015年7月に実施した第10回食品防御計画調査の結果が公表された。

（参考）： USDA FSIS（再掲）

食品防御計画調査（2015年7月実施）

Copyright (C) Mitsubishi Research Institute, Inc.

企業規模
第1回※1

（2006.8）
第2回※1

（2007.11）
第3回※1

（2008.8）
第4回※2

（2009.12）
第5回※2

（2010.6）
第6回※2

（2011.6）
第7回※2

（2012.8）

大規模 88% 91% 96% 97% 97% 96% 99%

中小 48% 53% 64% 72% 82% 84% 87%

零細 18% 21% 25% 49% 64% 65% 67%

合計 34% 39% 46% 62% 74% 75% 77%

企業規模
第8回※1

（2013.9）
第9回※1

（2014.8）
第10回※1

（2015.7）
第11回※1

（2016.5）

大規模 98% 98% 98% 98%

中小 91% 91% 92% 92%

零細 75% 77% 78% 78%

合計 83% 84% 85% 85%

（参考）： USDA FSIS（再掲）

 食品防御計画調査の結果の推移
第1回〜第11回の食品防御計画調査結果の推移は、下記の通りである。
食品防御計画調査は2016年（平成28年（第11回））で終了している。
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