
【仮訳】  

日本向けEVプログラムに関するAMS監査結果報告書（概要）  

2006年5月   

輸出証明（EV）プログラムは、FSISの法令で定められた検査に含まれ  

なし、、、輸入国が定めた特定製品要件を充足するために開発された。EVプログ  

ラムは、施設がISO（9001：2000）により開発された国際的に受け  

入れられたシステムに基づくプロセス管理システムを開発しているという前提  

のもとで機能する。   

AMSは、実際に製品を日本向けに出荷した25の施設について追跡監査を  

行った。この監査の目的は、日本向けQS A／EVプログラムで策定されたト  

レー≠サビリテイ・システムが強国なものであり、不適合製品が存在する場合に  

有効に機能することを証明することであった。具体的には、追跡監査の範囲に  

は、2005年12月13日から2006年1月20日までの間に（日本向け  

に）出荷された製品が含まれた。監査官は、出荷・生産記録及びトレーサビリ  

テイ・システムを用いることにより、この期間中に日本向けに出荷された製品  

について、受け入れ可能な枝肉あるいは月齢が判明した牛由来であったことを  

検証するための追跡を実施することができた。すべての製品名及び製品コード  

は、それらにはせき柱が存在せず、骨なし（boneless）あるいは（部分的に骨  

を除いた）準骨なし肉（semi－boneless）であったことを示した。出荷記録と  

生産記録のレビューは、出荷した製品すべてには定められた除去部位、すなわ  

ち、せき柱、せき髄、牛の頭部及び回腸遠位部が存在しなかったことを証明し  

た。   

QS A／EV（プログラム）の監査は、2006年4月24日から5月4日  

まで、日本向けEVプログラムにリストされた35のすべての施設について行  

われた。不適合事例が確認されたが、これらは製品の許容性あるいは利用可能  

性に影響を及ぼすものではなかった。すべての施設では、定められた除去部位  

が効果的に除去されており、日本向けEVプログラムの特定製品要件を充足す  

ることができていた。   

結論として、米国は、安全で高品質な牛肉を供給するため、日本の基準を充  

足することに高いプライオリティーをおいている。我々はこれらの基準を理解  

している。AMSのプロセス管理システムは、我々の世界中の貿易相手国によ  

り要求される高い基準をU S DAが充足することを可能とする調和したシステ  

ムである。   
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日本向けEVプログラムに関するAMS監査結果報告書  

2006年5月  

背景   

輸出証明（EV）プログラムは、FSISの法令で定められた検査に含まれ  

なし、、、輸入国が定めた特定製品要件を充足するために開発された。これらによ  

り、米国農務省（USDA）の部局である食品安全検査局（FSIS）と農業  

販売促進局（AMS）の間で重要な連携が図られる。これらのEVプログラム  

は、施設がISO（9001：2000）により開発された国際的に受け入れ  

られたシステムに基づくプロセス管理システムを開発しているという前提のも  

とで機能する。したがって、これらのEVプログラムは、すべてISOの監査  

ガイドラインIS019011＝ 2002に沿って監査された。   

ほぼ2年に及んだ米国からの牛肉の輸出禁止の後、日本は2005年12月  

12日に牛肉貿易の再開に合意した。日本との貿易再開の合意において、US  

DA農業販売促進局（AMS）は日本特有の要件が満たされることを確保する  

ために導入されているシステムを評価する監査を行うことに合意した。   

2005年12月12日に日本向けEVプログラムの公式な現地監査が開始  

されると、施設について、US DAのEVプログラムARC1030J手順（日  

本向け牛肉に関する特定製品要件（2次改正版）、2005年12月12日 付  

け）に照らした監査が行われた。すべての施設は、経験のあるU S DA監査官  

により監査を受けており、これら監査官は研修の一環としてIS09001：  

2000及びIS014001＝ 2000の主任監査官養成研修を成功裏に終  

え合格した看である。また、プログラム・マネジャーは、広範な研修と経験に  

加えて数多くの品質システム評価（QSA）／EVプログラムのレビューを行  

ってきており、他の国向けのすべてのEVプログラムと同様に日本向けEVプ  

ログラムのすべての要件について高い見識を持っている。  

監査方法   

監査官は、日本向けEVプログラムの監査及び他国向けの監査を行うため別  

添Ⅰに示された基準を用いた。監査官が評価を進めるうち、システム、プロセ  

ス、手順あるいはこれら手順を実施した方法がQSAプログラムの条項を遵守   
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していない部分を確認する場合もある。発見された事例には様々な程度がある  

ことに留意することが重要である。典型的には、これら発見された事例は次の  

いずれかに分類される：気付きの点、重要度の低い不適合事例（minor non－CO  

nformance）と重要度の高い不適合事例（maJor non－COnformance）。   

r、気付きの点」は基準に対する違反ではなく、典型的には、プロセスを監視、  

あるいは文書化する、よりよい方法がある可能性があることが確認されるとい  

うものである。   

「重要度の低い不適合事例」は、それ単独では品質管理システム全体のシス  

テム上の問題とはならないものをいう。それは、典型的には孤発的またはラン  

ダムに発生する事例である。例えば、作業者の現場において最新の書類が閲覧  

可能となっていない場合があげられる。最新版は作成されているが、そのコピ  

ーが作業者の手に渡っておらず、旧版の手順が使われている。その他の例とし  

ては、記入書類に管理番号が入っていないことや、内部監査で、期限を過ぎた  

是正措置がある場合などがあげられる。   

r一重要度の高い不適合事例」は、基準、つまりQSAプログラムのいずれか  

の規範が守られていないかまたは十分に守られてきていない場合に発生する。  

典型的には、組織が、ある特定の要素や規範に必要なすべての要件に対応して  

きていない場合に生じる。また、組織が、プロセスあるいは手順を定めている  

ものの、未だ実行していない場合、または効果的に実行していることを示せな  

い場合に生じる。   

すべての品質管理システムと同様、継続的な改善の機会は存在する。監査に  

おいして改善が必要な分野が明らかになり、個々の監査報告書にまとめられた。  

これらの項目は、監査官により完全かつ詳細な記述を付して分類された。施設  

がEV認定施設として引き続きリストに掲載されるためには、すべての不適合  

事例が改善されることが要求される。製品の許容性及び利用可能性に影響を及  

ぼす不適合事例は、即時に生産及び出荷の停止につながり、さらに、当該施設  

の認定施設リストからの削除にもつながりうる。   

さらに、施設が継続的に出荷の認定を受け続けるためには、不適合事例に対  

処する改善措置が要求される。いったん改善措置が完了すれば、レビューと検  

証が行われる。   
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Eニ∨プログラムの下で、施設の認定の継続を確保するためには、重要度の高  

い不適合事例は、報告された日から15営業日以内に対処され改善されなけれ  

ばならない。重要度の低い不適合事例については、施設の認定の継続を確保す  

るため、30営業日以内に対処され改善されなければならない。仮に不適合事  

例が製品の条件への遵守に影響を与えるのであれば、不適合事例が解決される  

まで、いかなる製品も生産できない。   

IS Oガイドラインの概要によれば、文書化した手順は、文書化した手順の  

欠如が生産されている製品の品質に悪影響を与える場合にのみ要求される。あ  

る－・定の作業は、その性質上文書化した手順を要求されない。しかしながら、  

消費者の要求を満足させ、AMSがより高いレベルで自信を持つため、AMS  

は、企業に対し、企業のQS A／EVマニュアルに追加的な手順と記録の文書  

化を要求した。これらの要求された手順及び記録はA R ClO O2品質システ  

ム評価プログラムに定められている。これら手順あるいは記録の欠如は、重要  

度の高い手順上の不適合事例であると考えられるが、たいていの場合、直接的  

に不適合品に至るものではない。  

遡及的監査の結果  

日本向け製品の追跡調査   

2006年1月20日に子牛肉の中にせき柱が発見されたことにより日本と  

の貿易が停止された後、U S DAは、日本向けに出荷されたすべての製品の追  

跡調査を行うことI＝同意した。この追跡調査の目的は、日本向けQS A／EV  

プログラムで策定されたトレーサビリテイ・システムが強国なものであり、不  

適合製品が存在する場合に有効に機能することを証明することであった。具体  

的には、追跡監査の範囲には、2005年12月13日から2006年1月2  

0日までの間に（日本向けに）出荷された製品が含まれた。日本向けに製品を  

出荷した施設のリストは別添Ⅱのとおりである。   

AMSは25の施設について追跡調査を行った。日本向けに出荷された製品  

の追跡を円滑にするため、AMSは、日本向けEVプログラムに認定されてい  

るすべての施設に対し、2005年12月12日から2006年1月20日の  

間に日本向け輸出のために生産された製品の製品情報を提供することを求め  

た。U S DA監査官は、この期間中に日本向けに出荷された製品について、入  

4   
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手可能なすべての製品・出荷記録をレビューした。製品が20ケ月齢以下の牛  

由来であること、あるいは生理学的成熟度A40要件を満たしていることを保  

証するため、すべての施設において、正式に追跡調査が行われた。すべての施  

設は、日本向けに出荷された製品について有効なトレーサビリテイ・システム  

を有していたこと、及び製品が適合した枝肉及び動物（牛）から生産されたもの  

であったことを示した。   

A RClO30J手順の5．1章の特定製品要件に示されるとおり、日本向  

け出荷製品から除去されなければならないと定められた除去部位には、頭部、  

せき髄、回腸遠位部及びせき柱が含まれている。   

製品の追跡調査の間、監査官は出荷された製品のすべての記録をレビューし  

た。それは出荷記録及び生産記録を含んでいた。監査官は、出荷された製品に  

牛の頭部や腸が含まれていないことを保証するために製品名及び製品コードを  

レビューした。レビューにより、日本向けに生産され出荷された内臓製品は牛  

舌のみであったと結論づけられた。日本向けに腸の出荷がなかったことから、  

この情報は回腸遠位部が日本向けに出荷されていないことの証明となり得る。   

輸出された牛肉の品目には、様々な骨付き肉、骨なし肉、ハラミ、横隔膜、  

及び冷蔵牛舌が含まれていた。すべての製品名及び製品コードからは、それら  

にはせき柱は含まれておらず、日本向けに出荷した製品の大部分が、骨なし肉  

であったことが示された。骨なしリブ、ショート・リブ、骨なしチャック・フ  

ラップ、骨なしショート・プレート、ハラミ、骨なしチャック・ショート・リ  

ブ及び骨なしリブ・アイ・ロールの製品コードが確認された。幾つかの施設で  

は、製品名及び製品コードが骨なし牛肉のもののみであった。日本向けに出荷  

したすべての製品は、せき柱を含んでおらず、骨なし肉あるいは（部分的に骨  

を除いた）拳骨なし肉（Semi－boneless）であった。せき柱に極めて隣接した  

部位と確認された牛肉の部位は、骨なしストリップ・ロイン、骨なしチャック  

・ショート・リブ、骨なしリブ・アイ、骨なしサーロインなどの骨なし肉製品  

であると確認された。出荷記録及び生産記録のレビューにより、定められた除  

去部位、すなわちせき柱、せき髄、牛頭部及び回腸遠位部が存在しなかったこ  

とが確認された。   

2005年12月12日から開始した第1回目の監査の間に、各施設につい  

て監査が行われ、QSAプログラムを十分に実施していたことが確認された。  

これら監査において、第5．1章で要求された部位を除去するプロセスが確認   
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された。認定施設は、他のQSA／EVプログラム向けにこれら部位を除去す  

ることが要求されており、このプロセスを通常業務として実施している。   

また、4月／5月の監査においても、これらのプロセスがレビューされ、ま  

た検証された。製品名と製品コードを含む日本向け出荷製品の文書のレビュー  

とこれら2つの監査の結果は、日本向けに出荷されたすべての製品が認定され  

たQSAプログラムに従って生産されたこと、U S DA輸出証明（EV）プロ  

グラムの日本向け特定牛肉製品要件であるA RClO30J手順に規定される  

要件を充足していることを示している。実施された追跡監査は以下の2つの要  

件を確認した。  

J群居された舶の貞＃  

よ／．倉品安全炭査局 〝了／の のウェブサイト仁」訂靡きカ丁い名β本／ニ静β河鹿を≠原皮ひぃ  

≠のノ呼ノ膠ば、屠厨の朋C〝斉たば衝＿宴屠挙措芳子膚「∫∫併ノ 中で．好足さカ丁いる手原で   

．如ヱきノれをげカぱ有らヂ、以下の部位を衝＿生βク／二虜去＝L、こゎらの潜膨がβ本局げ仁  

廟－βさメ乙る．倉ノ好忍題仁屠スデ点こと矛盾止Lをけ．れ／どをら葺い。   

鼠／．／手の屠影「吉成ひ√ぽぼ廊を俊ぐカ〔房郷を含むノ、グき厨、麿7虜遠好却「吉膠との彦  

j紆j評言かから2仰夏での≠野分ノ、戌ひ予ぎき彦「1移牒・腰魔の磨二努虐r、加計署及び居館  

を靡イノ  

よク j紛出可■彪を髪題ば、以下のいダニれカlの方磨 け∠／一鼠ば∫∠Zノ 芽ノ労いr、と畜辟仁品、  

い丁クβケ月齢以下の≠虜扁でを／ナカぱをらをい。  

最近：の監査の結果  

2006年4月／5月に実施した監査   

すべての施設は、U S DAと日本政府による監査の終7時の会合で作られた  

新たな要件と、1月20日の日本との貿易停止後に取り決めた新たな要件を含  

むすべての要件について、監査を受けた。日本向け輸出認定施設は、同施設が  

出荷を許可されている他のすべての国向けQSA／EVプログラムの運営を継  

続してし＼た。   

QS A／EV監査は、2006年4月24日から5月4日まで実施された。  

すべての監査は、f SO監査ガイドライン（ISO19011：2002）に   
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従って実施された。加えて、すべての監査官は、日本政府からの意見を踏まえ  

て作成されたARClO O2チェックリストを使用した。AMS主任監査官は、  

別添Ⅰに概要が掲載されている基準に従って、ARClO30J（すなわち日  

本向けEVプログラム）の監査を行った．。   

ここの監査の間、監査基準の遵守を検証するため、AMSは、すべてのQSA  

／EVプログラム・マニュアルをレビューした。各施設のQSA／EVプログ  

ラムーマニュアルは十分なものであったが、AMSは、文書化された手順の詳  

細な記述の欠如に起因するいくつかの不適合事例を特定した。U S DA監査官  

は、EVプログラム手順に関する施設の従業員の理解度の評価と併せ、文書化  

した手順のレビューに重点を置いた。   

2つの子牛肉施設の認定取消後、AMSのウェブサイトに日本向け輸出認定  

されたものとして38施設が掲載されており、AMSはそのうち35施設に対  

して監査を実施した。他の3施設について監査を行わなかった理由は次のとお  

りである：元々日本向けEVプログラムの下で認定されていた1施設は、プロ  

グラムから除外されることを要請し、2施設は閉鎖されている。監査を行った  

10施設において、AMSはいかなる不適合事例も発見しなかった。その他の  

25施設においては、手順上の問題が確認された。これらは施設が日本向け製  

品を生産する資格が与えられる前に解決されることとなっている。   

以下の6つの手順上の重要度の高い不適合事例が確認された。これらの不適  

合事例は製品の許容性及び利用可能性に影響を与えるものでなかった。  

屋㌢要屠の高一い不適合事■膠7   

要件二企業は外部の施設から購入あるいは受け入れ、EVプログラムにお  

いて使用される製品が、受け入れ要件に適合していることを確保しな  

ければならない。   

発見された事例：と畜された1ロットの牛につし＼て、牛の出生日を明記し  

た証明が施設の記録に残されていなかった。このロットは施設に受け  

入れられ、20ケ月齢以下の牛群に分類され、日本向け輸出適格品と  

された。LかLをがらこゎらの≠ぱ、2㌧ロケ月齢以下の≠の伴潜を行  

ラ′認定彪題・から館腰きカ丁いた。きらに一訂靡仁より、≠の月ノ紛が2β  

ケ片齢以下で虜透こ∠が窟厨きゎた。  

卓二多度の′看い不遜倉事膠2   
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要件：EVプログラムの追加要件は、企業がAMSの製品確認書及び加工  

用原料確認書の要件への対応を求めている。  

発見された事例：企業はA RC事務所への電子メールによってこの要件に  

十分に対応したが、そのEV手順書では、その要件について、一部の  

みが修正されていたに過ぎなかった。  

畳屋屠の言い不遜■倉事膠β   

要件：企業は一定の頻度で内部監査を実施しなければならない。内部監査  

では、品質管理システムが、a）監査の計画、手続きに関する要件及び  

企業が作成した品質管理システム要件に適合しているか、また、b）効  

果的に実施され、かつ維持されているかについて明らかにしなければ  

ならない。企業は、監査の基準、範囲、頻度及び方法、監査官の選任  

基準及び監査手順の客観性と公平性を担保するような監査官の行動基  

準（監査官は自らの仕事の監査を行ってはならない）並びにフォロー  

アップ作業について規定した手順書を作成しなければならない。   

発見された事例：今日まで内部監査が行われていなかった。手順書では生  

産管理者が内部監査の実施の任に当たることになっている。品質マニ  

ュアル中のその他の手順では、この製品管理者がプログラム実施に関  

する責任をもつこととされている。LカILをカrら、Uざβ月仁よるg  

二穿∴＝おい丁、すべ丁のヱ窟の穿留が行わカ、システムが十分磨彫L T  

いたと河居きわた。  

＿署要度の′看い不適合事伊4   

要件：企業は不適合製品（原材料ないし加工製品）を意図せず利用するこ  

とのないよう、確実に分別・管理しなければならない。   

発見された事例：企業の品質マニュアルには不適合製品の管理を明記した  

手順が含まれていないか、施設のどの職員がその任に当たるかを特定  

していなかった。題厨すべき点とL T、査穿の贋／二ばこの彪忍ばβ本  

局／ナ賞品の生産を行っ丁いをかった。  

星要度の′看い不適合事メ卿5   

要件：2006年4月3日に発効したEVプログラムの追加要件では、企業は、  

輸出国別に全認定製品のリストを提示しなければならない。この製品  

リストには輸出国別の製品コードが付されていなければならない。   

発見された事例二現在の製品リストでは、北米食肉加工協会（NAMP）ミー  

ト・バイヤーズガイドの識別番号が、輸出国ごとの製品コードの代わ   



【仮訳】  

りに使用されている。これは各輸出国向けの製品に固有のコードとし  

ては認められない。しかしながら、過去に認定されたその他の管理方  

法が、製品の適切な輸出先への出荷を保証するものとして用いられて  

いた。  

雷二多度の′看い不■適合者膠6   

要件：企業は、製造工程全体を通じて適切な手段で製品（すなわち、原材  

料ないし加工製品）を識別するための手順書を保持しなければならな  

い。また、手順書には個々の製品の識別方法及び記録方法を明記しな  

ければならない。その企業では、日本向けの20ケ月齢以下の枝肉由  

来製品は赤字で印した白い箱に詰められることとなっている。   

発見された事例：製品コードのレビューにより、日本向け製品専用に赤と  

白の箱が使用されていたとしても、EVプログラムに用いられる製品  

コードが日本向け製品を識別するための固有のコードとなっていない  

ことが示された。同じ製品コードが、20ケ月齢以下の枝肉由来製品  

と20ケ月齢を超え30ケ月齢未満の枝肉由来製品に用いられてい  

る。LノかLをがら、遜去仁認定さゎたその他の管屠方磨が、賞品の盾  

好を廊虎．芳への虎荷を原題するるのとん丁眉いらカ丁いた。   

以下に示すものは、監査で確認された重要度の低い不適合事例の例である。  

これら手順上の不適合事例は製品の許容性及び利用可能性に影響を与えるもの  

ではなかった。これらは施設が日本向け製品を生産する資格が与えられる前に  

解決されることとなっている。  

貰要度のぽい不運合音膠7   

要件：遺失、破損あるいは改ざんを防ぐ方法により、記録が保管されなけ  

ればならない。   

発見された事例：品質マニュアルにこの要件が記述されていない。品質マ  

ニュアル仁ば孟7逆L Tいをいカ1訂靡ばきろんと尿＃きカ丁いた。  

屋㌢二穿屠の好い不適合事膠2   

要件＝企業は、内部監査を計画された頻度で実施しなければならず、また、  

効果的に実施し維持しなければならない。企業の品質マニュアルでは  

内部監査は四半期ベースで実施されることが定められている。   

発見された事例：企業は内部監査を1回実施していたが、その次の計画さ  

れた四半期監査を実施していなかった。監査チェックリストも内部監   
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査の有効性を確認するための手順に含まれていなかった。LかLをが  

ら、Uざβ月の監査フ静ノ野中仁、すべ丁のプロセス管曹カら夢好仁二穿屠き  

カ丁おり、システムが十分／ニ膨彪L Tいると却．看きゎた。  

＿夢二穿屠の庇い不適合事膠β   

要件：EVプログラムの追加要件では、QSA／EVプログラム認定製品  

が他のQSA／EVプログラム認定供給先から供給される場合、認定  

プログラムに企業の供給先リストを含むことを要求している。   

発見された事例：企業の供給先リストでは、外部の供給先からいかなるE  

V製品も供給されないことが定められている。しかしながら、企業は、  

この変更を反映させるための品質マニュアルとEV輸出手順の更新を  

行っていなかった。企LかL企業ば、2（フロご巨牢7（フ月以犀ガj野炭潜  

．着から皮膚の皮膚を摩／ナ丁いをカlった。  

ー誉者虔の好い不■適合者膠4   

要件：QS Aプログラム手順は、最新の書類だけが使用されている状況を  

確保するため、QSAの書類に日付あるいは改正の番号を付すことを  

要求している。   

発見された事例：品質マニュアルのレビューによりいくつかの添付書類に  

日付がなく、あるいは改正の番号が含まれていなかったことが判明し  

た。また、複数ページにわたる書類にページ番号がなかった。   

今回の監査の間には、施設では日本向けに出荷する製品を生産していなかっ  

たため、日本向けEVプログラムに特有で特異な作業のいくつかについては観  

察できなかった。これらの特定の作業とは、製品は20ケ月齢以下の牛由来あ  

るいは生理学的成熟度A40要件を満たしていることが判明している枝肉由来  

でなければならないとの要件に関連するものであった。   

施設は、日本向けに出荷される製品の生産を特に行っていたわけでもなく、  

また、日本向けに出荷される製品の要件が20ケ月齢以下の牛由来でなければ  

ならないというものであるにもかかわらず、すべての施設では、定められた除  

去部位が効果的に除去されており、日本向けEVプログラムの特定製品要件を  

充足することができていた。   

これら特定のプロセスには、すべての定められた除去部位の除去、適合製品  

と不適合製品の分別、製品の表示及びプログラムにおける作業の文書化が含ま  
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