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http://www.jetro.go.jp/world/qa/
Q. 米国に加工食品を輸出する際の現地輸入規則および留意点について教えてください。

A. 

加工食品輸入には保健福祉省・食品医薬品局（Food and Drug Administration：FDA）、農務省（US Department of Agriculture：USDA）、あるいは環境保護庁（Environmental Protection Agency：EPA）による、さまざまな規制があります。 

ほとんどの食品の製造・流通・輸入はFDAの所管ですが、食品輸入・流通にかかわる規制は極めて複雑・多岐にわたり、畜肉エキスを含む食品に関する規制はUSDAが所管、動物防疫の観点では農務省・動植物検疫所（Animal and Plant Health Inspection Service：APHIS）が、食品衛生の観点から農務省・食品安全検査局（Food Safety and Inspection Service：FSIS）が、それぞれの規制を設けています。 

I.　加工食品の米国での輸入検査手続き 

加工食品の輸入の際、当該加工食品の衛生基準、商品ラベル、添加物、成分や着色料などがFDAの規準を満たすか確認します。また、バイオテロ法に基づき、貨物到着前に貨物の内容をFDAに事前通告する必要があります。貨物が米国に到着すると、FDAは国内の規準に従ってチェックを行い、適合していれば輸入の許可を税関に通知し、税関は輸入の通関審査を行います。 

II.　食品の衛生管理・安全性に関する規準 

 食品医薬品化粧品法に基づき、FDAは食品の安全性を確保するため食品の製造、包装、保管などの「適正製造規範（Good Manufacturing Practice：GMP）」と呼ばれる衛生基準を設定しています。GMPを遵守せずに製造、包装された食品は、同法により「不良食品」とされ、輸入および州間取引が禁止されます。 

III.　食品表示に関する規制 

FDAは食品の「基本表示事項」として、a. 食品の名称、b. 正味内容量の表示、c. 製造業者、包装業者または卸売業者の名称および事業所の所在地、d. 複数の原料が含まれている場合には、含有量が多い順に当該原料の一般名称を記載することを義務付けています（連邦規則集（CFR）Title21 101節および105節）。また、栄養表示教育法（NLEA）に基づき、食品の「栄養表示」を義務付け、栄養の含有量や健康面での効能に関する表示を規制しています。 

IV.　食品添加物に関する規則 

 食品添加物はFDAの米国食品添加物リストに、使用可能物質名や最大使用料など詳細に記載されています。 

V.　残留農薬に関する規則 

 連邦殺虫剤殺菌剤殺鼠法（Federal Insecticide, Fungicide, and Rodenticide Act）に基づき、EPAは登録済みで使用を認めたもの以外の農薬の使用を禁止し、食品の残留農薬の許容量を設定しています（40CFRパート180）。EPAが設定した残留農薬の許容濃度が順守されているかの管理は、一般の食品についてはFDAが、畜肉、卵製品についてはFSISが所管しています。 

VI.　バイオテロ法に基づく手続き 

1.　バイオテロ法に基づき、米国内外での食品関連施設をFDAに登録しなければなりません。また、輸入業者は、輸入食品が米国に到着する前に、FDAに食品輸入の事前通告を行わなければなりません。また、国際郵便は食品の郵送前にFDAが電子情報による事前通告を受信・確認し、小包にFDAの事前通告確認書を添付します。 

2.　2011年1月4日、FDAの管理のもと、食品安全強化法（Food Safety Modernization Act）が成立し、輸入食品に関する規制が強化されました。主な規定としては以下が挙げられます。 

・FDAによる外国の食品関連施設の検査強化 

・FDAへの食品関連施設の登録の更新制の導入 

・食品の製造などを行う施設において危害分析・リスクに基づく予防的管理措置計画導入の義務付け 

 ・輸入業者による輸入食品が安全であることの検証を義務化 

これらの規定は、食品安全強化法で定められた各規定のスケジュールに従って順次施行されていますが、それぞれの規定の具体的な内容を定めるFDAの規則の多くは2012年9月現在まだ公表されておらず、その詳細について明らかになっていません。 

 今後制定される規則および指定されたスケジュールを確認し、対処してください。 

なお、本法の対象は、食品安全強化法の各規定による別途の定義がない限り、食品医薬品化粧品法が定義する「食品」であり、USDAの管轄下にある食肉、家きん肉、卵製品は除外されます。また、酒類タバコ税貿易管理局（TTB）の管轄下にあるアルコール飲料の製造施設も多くの規程の適用が除外されます。 

VII.　「10＋2ルール」の施行 

 「10＋2ルール」が2010年1月から罰則付きで本格的に施行されました。本船に積載される24時間前に、輸入者は10項目を、船社は2項目の情報を米国税関国境保護局（CBP）に提出しなければなりません。詳細は文末の参考資料・情報をご参照ください。 

VIII.　「低酸性缶詰食品（Low-Acid Canned Foods）」および「酸性化食品」に関する規制 

 米国で販売される低酸性缶詰食品は、連邦規則集［（CFR）Title21のPart108-8, 113-9, 114-10］により、バイオテロ法に基づく施設登録とともに「低酸性缶詰食品製造施設」の登録をFDAに対して行う必要があります。さらに、低酸性缶詰食品の製造工程を記載し、て、FDAに提出しなければなりません。 

また、ピクルスなどの酸性化食品は、低酸性缶詰食品と同様、製造施設の登録と製造工程を記載してFDAに提出する必要があります。 

IX.　危機分析重要管理点（Hazard Analysis Critical Control Point：HACCP） 

 水産物は、FDAから危機分析重要管理点（HACCP）方式による食品の安全管理が義務付けられています。FDAは、従来から実施してきた工場検査に加え、HACCP規制の遵守状況についても検査しています。日本から水産物・同加工品を輸出する場合、加工場と品目を登録し認定を受ける必要がありますが、加工食品の範囲については、FDAに事前確認しておく方がよいでしょう。 

X.　食肉およびその製品についての規制 

 食肉・食肉加工品はUSDAの所管となります。米国への肉類の輸出は、a. 病気等の発生が見られない国の、b. 認定された施設で製造されたもの、c. 輸出国の公的機関による衛生証明書が添付されたもの、が輸入可能となります。 

 牛は、日本が疾病発生国とみなされていたので輸入できませんでしたが、2012年8月17日（現地時間）から我が国を口蹄疫の清浄国と認め、輸入が再開されました。豚肉は、従来より、輸入が認められていません。輸入停止が解除された場合でも、牛肉、豚肉などは認定施設が非常に限られていますので、日本からの輸出は、かなり難しい状況にあるといわざるを得ません。鶏・家きんなどは、輸入停止解除となりましたが、APHISが発行する証明書が必要です。その取得については、USDAと事前に連絡を取り、取扱い条件などの確認が必要になります。 

 動物防疫の観点から、 

a. 牛肉エキスは輸入禁止 

b. 豚肉エキスおよび鶏肉エキスは、高熱処理したことを証明する製造工場の検査証明書に加えて、APHISが発行した輸入許可書の提出（APHISの検査が必要）が求められ、さらにすべての畜肉エキスを含む製品の米国向け輸出には、日本の動物検疫所が発行する輸出検疫証明書が必要です 

鶏卵を含むものは所管が分かれます。 「Egg　Products」（乾燥、冷凍、液状の卵）はUSDAが輸入規制を担当します。FDAは、殻つきの卵と、原材料として卵を含みかつ「Egg　Products」とみなされていない製品「Egg　Containing　Products」の輸入規制を担当しています。FDAが規制を担当する製品例としては、エッグヌードル、カスタード、ケーキミックス、フレンチトースト、卵を使用したサンドイッチ等があります。規制内容として、FSISは、米国向けに「Egg　Products」を輸出する国に対して米国と同等の食品安全管理システムを持っているか否かの認定を行っており、この認定を受けた国（認定国はカナダのみ）以外からの輸入はできません。 

APHISは、米国に存在しない家畜病リスクのある国からの動物由来製品の輸入について許可取得を要求しており、日本に対しては、外来性ニューカッスル病のリスク地域に指定されていることから、原則として卵の輸入を禁止としつつも、一定要件の下で加熱調理された卵の輸入を許可してきました。なおFDAは「Egg　Containing　Products」に特化した輸入規則は特に設けていません。また、EPAは、食品に残留する殺虫剤の許容濃度（連邦食品医薬品化粧品法408節）を定め、殺虫剤の安全性に関する規制を所管していますが、FDAは、EPAが設定した許容濃度を取り締まる責務を担っています。 

XI.　原発事故に伴う規制 

2011年3月11日に発生した原子力発電所事故により、米国へ輸出される食品について輸入制限を受けることがあります。以下の参考資料・情報にあるウェブサイトの該当ページを参照し、必要な手続きを行ってください。 

関係機関 

 保健福祉省食品医薬品局（Food and Drug Administration：FDA） 他のサイトへ  　 

 農務省（USDA） 他のサイトへ  

 農務省食品安全検査局（FSIS） 他のサイトへ  

 税関国境保護局（CBP） 他のサイトへ    

参考資料・情報 

 連邦政府印刷局：  米連邦行政規則（Code of Federal Regulations：CFR） 他のサイトへ  

 厚生労働省：  対米水産品の取り扱いについて 他のサイトへ  

米国環境保護庁（Environmental Protection Agency：EPA）：　 

 残留農薬基準 他のサイトへ  

 残留農薬検索サイト 他のサイトへ  

保健福祉省食品医薬品局（Food and Drug Administration：FDA）：  食品添加物リスト 他のサイトへ  

農務省（USDA）：  畜肉品の米国向け認定施設 他のサイトへ  

ジェトロ： 

 米国におけるバイオテロ法を含む食品関連規則の施行状況  

バイオテロ法に関する情報  

2012年度　米国食品安全強化法の解説（2012年10月）  

 米国食品安全強化法の概要及び分析（2011年10月）  

 東日本大震災の国際ビジネスへの影響  

 農林水産省：  原発事故に伴う各国・地域の輸入規制 他のサイトへ  

調査時点:2012/10
中小企業国際化支援レポート
http://www.smrj.go.jp/keiei/kokurepo/closeup/015738.html
食品輸出には当局への事前通知が必要
　具体的に引き合いが来て商品を出すという段階で、なかなか手続きが進まずタイミングを失してしまったら、それまでの努力が全て水泡に帰してしまう。こうしたことがないよう、事前に基本的な米国の規制や手続きについても押さえておきたい。

「米国では2005年に繊維製品の輸入枠が撤廃され、一般的な民芸品や工芸品については、火薬を使っていて危険物とみなされるような特殊なものでない限り、特段の規制はありません。ただ、米国の場合、工業製品については日本に比べ一般的に関税が高く、品目によっては30％ほどの関税がかかりますから、価格交渉に入る前にチェックしておきましょう」

.

食品を輸出する場合には、やはりさまざまな手続きが必要になるのでしょうか。
「使用している食品添加物や着色料などの安全性に関する認定を事前に受けるほか、製品に使用原材料や添加物などに関する表示をするなどといったことは、日本と同じです。これに加え、米国では9.11の同時多発テロ以降、バイオテロに対する警戒を強めているという事情もあり、輸出する前に手続きが必要です。具体的には、2003年12月に発効したバイオテロ法に定められた、ＦＤＡ（米国食品医薬品局）への製造施設・工場の登録、貨物情報の事前通告、製造・出荷ルートの記録、の３つが義務付けられています」

.

どのような手続きを踏めばよいのか、詳しく教えてください。
「まずは、輸出品を製造する工場の名称や住所、責任者名などをＦＤＡに登録しておきます。そして商品の、到着予定日を税関とＦＤＡに事前通知します。通知できる期間は、到着予定日の５日前から、船便で８時間前まで、航空便は４時間前まで、国際郵便は発送前まで、と決められています。こうした手続きは輸出業者や仲介業者がやることになりますが、業者ときちんと情報交換をしておかなければいけません」

「出荷記録の保管とは、米国に輸出した商品が、いつどこの工場で製造され、どの業者を通じて輸出されたかという履歴を残しておくことです。これは、事故が起きた場合に、その食品が米国に入ってきたルートをすぐに追跡調査できるようにするためです」

食品の品目によって、特殊なケースなどはありますか。
「水産加工品の場合は、加工工場がＨＡＣＣＰ（ハサップ：Hazard Analysis Critical Control Point／有害分析重要管理項目）の認定を受ける必要があります。これには、原材料の入荷から製造・出荷までの一連の工程で、一定の基準に基づいて衛生・品質管理が厳格に行われていることを証明する意味があります。他にも、ＦＤＡが必要に応じてサンプル調査を行うことがあります。サンプル調査では、化学汚染や病原菌の有無のほか、魚種の名称が正しいか、絶滅危惧種に属する種類ではないかなどがチェックされ、基準に合わないものは輸入拒否されます」

「日本酒の場合は、事前に連邦と州にラベルを登録しておく必要があります。また酒類については、販売ライセンスを保有する人にしか販売できないので、注意が必要です」
！ワンポイント
米国への輸出品目についての規制はないが、食品を輸出する際には「バイオテロ法」に基づいた事前通知などが必要になる。これに加え、水産加工品は工場のＨＡＣＣＰ認定が、日本酒についてはラベルの事前登録が必要。

FedEx米国食品医薬品 (FDA) 新規則について
http://www.fedex.com/jp/about/custom/regulatoryupdates/importexportnews_0011.html
Jetro米国バイオテロ情報
http://www.jetro.go.jp/world/n_america/us/foods/bioterrorism.html
· 【1】食品関連施設の登録
· 【2】輸入時の事前通告
· 【3】記録の保存
· 【4】行政による留置
参考）調査レポート
· 2012年度　米国食品安全強化法の解説（2012年10月）
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