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米国産牛肉（冷凍センマイ）の混載事例に関する  

米国農務省の調査報告書の提出について  

1 7日、米国産牛肉（冷凍センマイ）の混載事例（カーギル社フォートモーガ   

ンエ場）について、米国農務省から別添（仮訳一美文）の原因と改善措置に関  

する調査報告書が提出されたので公表します。  

2 当該調査報告書の概要は以下のとおりです。  

（1）調査結果   

① 今回の事案の原因は、当該施設において、牛センマイのラベルと牛レバ  

ーのラベルの両方が貼られた蓋がセンマイの梱包に使われ、その箱が、レバ  

ー出荷時に混入したことによる。   

② 今回誤って出荷されたセンマイ（1箱）は、20か月齢以下の月齢証明  

牛由来である可能性が極めて高いと考えられた。  

なお、その他の箱（牛レバー）については対日輸出適合品である。  

（2）改善措置   

① 日本向け製品の包装・箱詰めは専用エリアで行うこととした。   

② 日本向け製品の梱包は、日本向け以外の製品の梱包と外見上見分けがつ  

くようにし、予め箱の蓋にラベルを貼付しておくことは禁止した。   

③ 当該施設の技術部門による処理工程の監視などモニタリングを強化した。  
（注）上記改善措置は、4月3日以降、導入されている。  

3 現荏、輸入手続を保留している当該施設から出荷された牛肉等の取扱いにつ   

いては、先般の査察結果も踏まえ、適切に対応することとしています。   



（仮訳）  

米国農務省報告書  

農業販売促進局（AMS）輸出証明プログラム査察  

2007年6月6日  

旦塑   

米国農務省（USDA）は、2007年5月24日、コロラド州フォートモーガン、バーリントン通1505E  

にあるカーギルミートソリューション施設86Rに対して、輸出証明プログラムに係る現地査察を実  

施した。その目的は、1）輸出証明書MPG－403561により証明され、日本向けに出荷された積み  

荷の中に、適格品である牛肉製品2899箱に誤って混入した、誤ったラベルを貼られた牛センマイ  

1箱に関する一連の状況を評価すること、及び、2）USDAの対日輸出プログラムに基づく要件の  

継続的な遵守を確保するための改善と再発防止策の措置の実施とその実効性を確認すること、  

である。  

鎧屋  

●  コロラド州フォートモーガンのカーギル社施設86Rから日本向けに、ラベルが2枚貼られた  

箱に入った牛センマイ1箱が出荷された。ラベルの一枚は、牛肝臓（製品番号J90501）であり、  

もう一枚は、牛センマイ（製品番号20638）であった。  

施設の従業員が、既にラベルの貼られた蓋に2枚目のラベルを貼り付けた。当該従業員は、  

その蓋が既に牛センマイのラベルを貼られたものであったことに気づかなかった。その蓋は、  

取り除かれ、牛肝臓のラベルが貼られたまま牛センマイの箱に使われた。その箱は冷蔵庫  

の出荷準備（ステージング）エリアにおいて、牛センマイとしてではなく、日本向け牛肝臓と一  

緒に積まれた。  

牛センマイは対日輸出可能な製品であるが、カーギル社施設86Rでは、生産当時、対日輸  

出用の牛センマイを生産して良いかどうかのAMSの評価を受けていなかった。  

当該牛センマイは、月齢証明牛由来であった可能性が極めて高いと考えられるが、確定は  

できない。なぜなら、牛センマイは対日輸出向けではなかったからである。牛センマイは月  

齢証明牛から回収されているが、不適格であるかもしれない製品との分別管理がされてい  

なかった。カーギル社施設86Rにおける製品番号20638の牛センマイは、月齢証明済みと  

特別に決められたものではない。  

●  

鎧詮   

ラベルが2枚貼られた箱に入った牛センマイ1箱が日本に出荷された。ラベルの一枚は、牛肝  

臓（製品番号J90501）であり、もう一枚は、牛センマイ（製品番号20638）であった。牛センマイは対  

日輸出可能な製品であるが、カーギル社施設86Rでは、生産当時、対日輸出用の牛センマイを  

生産するためのAMSの評価を受けていなかった。   

カーギル社施設86Rは、2007年4月3日に、対日輸出用製品に用いられる箱全てについて予  

めラベルを貼り付けることを止めることを決定した。このことは、2007年5月18日の研修記録に  

も反映されていた。と畜部門、内臓部門及び品質保証一枝術部門の然るべき人員は、この新た   



な要件についての研修を受けており、記録がそれを示している。USDAは、この事案は個別の問  

題であり、以前に生産された製品に影響する問題ではないと考えている。然るべき従業員の研修  

に加えて、以下の是正措置が講じられた。   

● カーギル施設番号86Rについて、肝臓は、内臓を回収するフロアと別の場所で梱包する。  

肝臓の梱包は、視覚的に他の内臓製品と識別できるように行い、輸出適格品コードを記  

したラベルを予め箱に貼ることを禁止する。   

● エ程のモニダノングは、内臓のモニタノング様式に記録する。この記録には、内臓を取出  

す際の開始／終了時間（月齢証明された枝肉に遡ることを可能にするため）、月齢証明さ  

れた肝臓を数えるため、回収された肝臓の数、及び梱包部門から内臓部門に戻された数、  

さらに製造された箱数を記すこととする。   

● 日本向けの月齢証明された肝臓を最終的に梱包する際は、内臓部門内の特別なエリア  

で行う。   

加えて、最終的な適格品の数の照合をより適切に行うため、品質保証一技術部門の従業員  

はさらに念入りに、月齢証明牛の数、月齢証明された肝臓の数、製造時間、作業が終了した箱  

の数を監視することとする。   



USDA報告書  

旦坦  

米国農務省（USDA）は、以下の目的のために、カーギルミqトソリューション社施設番号86R（コ  

ロラド州フォートモーガン、バーリントン通．1505E）の輸出証明（EV）プログラムに関する現地査  

察を行った：  

1）輸出証明書MPG－403561で証明され、日本向けに出荷された積荷の中に、適格品である牛  

肉製品2899箱に誤って混入した、誤ったラベルを貼られた牛センマイ1箱に関する一連の状況を  

評価すること、  

2）USDAの対日EVプログラムの要件の継続的な遵守を確保するための改善と再発防止の措置  
の実施とその実効性を確認すること。  

豊量  

米国産食肉製品の他国向け輸出は、独立しているが相互に依存した3つの組織の活動によっ  

て構築されている。すなわち、米国食肉・食鳥業界、FSIS及びAMSである。  

米国食肉業界は健康な動物のと畜と、健全で、適切に表示され、適正な食品の提供に関する  

責任を負っている。米国食品安全基準への適合に加え、業界は輸入国によって課される全ての  

条件を満たさなければならない。米国からの製品の輸出が米国農務省により認可されることが可  

能となる以前に、米国食品安全条件及び輸入国の貿易条件の双方に適合しなければならない。  

FSISは食肉及び食鳥製品の検査と他国への製品の輸出証明についての責務を負っている。  

2006年3月1日に公表されたFSIS指令9000．1改訂1「輸出証明」は、これらの責務について詳  

細な記述を提供している。FSISの規制に関する主要な役割は、食肉及び食鳥製品が適正で、国  

内及び国際取引における販売に関する全ての米国食品安全基準に適合しているという重要な決  

定を行うことである。この規制に関する活動は、FSISがUSDAの検査印を貼付する時点で完了  

する。しかし、FSISの職員が製品の輸出証明書に署名するためには、検査完了後に追加的検証  

が必要である。  

AMSは、輸出認定された施設が輸入国の条件に適合できることを保証するためのEVプログラ  

ムの基準を設定する責任を負っている。これらのプログラムはAMSによって有料で認定・監視さ  

れ、手数料は参加する施設が支払う。  

USDA検査印とAMSのEVプログラムの組み合わせにより、輸出向けの米国産食肉及び食鳥  

製品が、全ての米国食品安全基準および輸入国の貿易条件に適合しているものとして認証され  

るに足るとの保証が得られる。  

AMSEVプログラム  

AMS監査審査遵守（ARC）室は、USDAのEVプログラム下で食肉・食肉製品の適格な供給者と  

して企業を審査・認定する責任を負っている。当該EVプログラムは、個別の国の特定製品要件  

を概説する。   



EVプログラムにより製品を海外に輸出する施設は、まずEV認定の申請を行わなければならな  

い。この申請は、EVプログラムに含まれる製品及び製品要件に適合するために必要な製造手順  

を特定する。  

EV認定の適格者となるため、施設はUSDAに認定された品質システム評価（QSA）プログラム  

を実施しなければならない。QSAプログラムは、施設に特定の製品要件に適合する手法及び 一  

貫した品質の製品を提供する能力を顧客に対し保証する機会を提供する。  

QSAプログラム認定を得るための条件の一つとして、EV認定に申請する施設は文書化された  

品質管理システム（QMS）を提出しなければならない。当該QMSは品質マニュアル、文書化され  

た特定製品要件、文書化されたQMS手続き、全てのQMS文書の管理手続き、関連する施設の  

記録の管理手続きを含まなければならない。  

更に、QSAプログラム認定を取得する前に、施設は製品の品質に影響を与える作業を行う従  

業員は適切な教育、研修、技術及び／又は経験に基づいて有能であることを示さなければならな  

い。全ての研修は文書化され、記録が保存されなければならない。  

AMSのARC室の職員はEV認定された供給者に対する定期的な査察を実施する。これらの施  

設に事前に通告される査察は1会計年度（10月1日から9月30日）当たり最低2回実施される。  

しかし、以下のいずれかの理由がある場合には、それ以上の頻度で事前通告のある査察が行  

われることがある：（1）査察中に多くの重要度が高い又は低い不適合が見つかった場合、（2）顧  

客の苦情が継続的な問題の存在を示すものである場合、（3）顧客、貿易相手国又はその他の財  

政上の関係者により表明される特定の要求を満たすため、（4）ARC室長により指示された場合。  

適格な供給者は、USDAEVプログラムに関するAMSのウェブサイトに掲載される。ある国に関  

する公式リストに掲載された適格供給者のみが当該国のEVプログラム条件に適合すると認めら  

れる製品を供給することができる。適格品は認定されたEVプログラムの下で生産され、施設によ  

って同プログラムの条件に合致していると確認されなければならない。輸出条件に関するFSISラ  

イブラリに掲載されている適格品のみが、FSISの輸出証明書の対象となり得る。  

対日EVプログラム   

日本向け輸出証明プログラムは、生鮮／冷凍の牛肉及び牛内臓並びに子牛肉及び子牛内臓は  

20か月齢以下の牛から生産されたものであることを要求している。  

施設は、プログラムの条件、特定製品要件の遵守の証拠及びQMSの効果的な実施の証拠を  

提供するための記録を作成・維持しなければならない。  

EVプログラムの一環として、署名を行うFSISの担当官へFSISの輸出証明書を送付する前に、  

施設は、AMSよりEVプログラム要件を満たし製品が輸出適格品であると確認した旨のレターを  

受領しておかなければなければならない。このAMSの確認書（SOV）は、AMSの認定製品リスト   



の確認および輸出文書の審査に基づくものである。  

輸送文書（積荷証券等）は「対日EVプログラム条件に適合した製品」という記述がなければなら  

ず、製品と製品数量が明確に特定されなければならない。適格施設により製造され日本への輸  

出証明プログラムの条件に適合していると確認された適格品は、「対日 EVプログラム条件に適  

合した製品」と記述されたFSISの輸出証明書を受ける。  

FSISの再検査と証明  

FSIS指令9000．1改訂1は、検査プログラム担当者に対し、特に製品が粗悪品または不衛生で  

ないかに注意して、輸出適格であるかどうか官能試験を実施するよう指示している。もし、検査プ  

ログラム担当者が、製品の取り扱いや保管を不適切に行った兆候がないとすれば、再検査は必  

要なく、FSIS－の様式9060－6の輸出証明書申請書への署名を行い、FSISの様式9060－5の輸出  

証明書を発行することが出来る。検査プログラム担当者は、出荷カートンの官能検査中に取り扱  

いや保管が不適切であるとの兆候を発見した場合には、箱またはコンテナの5％を上限に無作  

為に抽出し、内容の健全性と安全性について検査を行う。  

AMSによる査察結果   

日本への輸入時における検査の際に、牛肝臓の製品コードであるJ90501というラベルが貼ら  

れた1箱が、実際には牛センマイの箱であった事が判明した。より詳細な調査により、当該箱に  

は牛センマイのラベルも貼られていたことが判明した。牛センマイは対日輸出可能な製品である  

が、カーギル社施設86Rでは、生産当時、対日輸出用の牛センマイを生産するためのAMSの評  

価を受けていなかった。  

不適格な出荷の原因調査結果  

牛肝臓は、上部と下部からなる2ピースの箱に梱包される。施設従業員は、事前にラベルが貼  

られた蓋を適格品の牛肝臓の入った底箱にかぶせた。当該蓋は、牛センマイを梱包する日中の  

シフトでは使用されず、清掃の時間に内臓加工フロアから移動され、乾燥させ清潔に保つために  

全ての箱を保管している乾燥保管エリアに置かれた、と考えられる。この際、当該蓋は牛肝臓用  

に使用されている同じサイズの蓋と混同された。そして、この蓋は、夜間シフトの梱包のためにフ  

ロアに戻され、誤って肝臓の梱包に使用された。  

牛肝臓が入った当該箱は、既に牛センマイを示すラベルが蓋に貼られていたことに気づかずに、  

計量され、その重量を記したラベルが印刷され、箱の蓋に貼られた。当該箱はひも掛け機に送ら  

れた。ひもが掛けられる際、施設従業員は当該箱の蓋には2つのラベルが貼られていることに気  

づき、当該箱から蓋を取り去った。新しい蓋が適格品の牛肝臓が入った底箱の上に置かれ、当  

該施設従業員は、計量及び箱へのラベル貼付を同様の手順で行った。当該施設従業員は、当  

該蓋を牛センマイ梱包担当の従業員に渡す前に、箱の蓋から牛肝臓の重量を記したラベルを取  

り除かなかった。  

当該牛肝臓の入った箱から取り去っておいた蓋は、牛センマイ梱包部門（腕が届く程の距離に   



ある）に引き渡されたが、「牛肝臓重量のラベル」は取り外されなかった。牛センマイを入れる箱も  

また、重量、日付及び通し番号の記されたラベルが貼られることに留意しなければならない。施  

設従業員は、別の施設従業員により既に貼られていた肝臓のラベルが見えなかったか、又は、  

それが牛センマイのラベルであると考えた。  

牛センマイの入った底箱に蓋が取り付けられ、それが済むと、箱に封をするためにひも掛け機  

に送られ、冷凍室に積み置かれた。ひも掛け機は、牛センマイにも牛肝臓用にも共通して使用さ  

れている機械である。さらにラインエ程が進み、冷凍用パレットに箱を積む施設従業員は、牛セ  

ンマイのラベルではなく牛肝臓のラベルを見て、他の日本向け牛肝臓と同じ冷凍用パレットの上  

に箱を積み置いた。パレットに置かれた全箱が、牛肝臓のラベルを外面に向けられ、スキャンさ  

れ、日本向けに出荷された。牛センマイの入った箱は、出荷工程の間、箱に貼られた牛センマイ  

のラベルが誰からも確認できないように配置されていた。  

1）当該牛肝臓及びセンマイの製造及びラベル貼付の間、当該施設はおよそ700頭の20か月齢   

以下の月齢証明牛のと畜・加エを行っていた。月齢証明牛はおよそ21時30分から夜のシフ   

トの終了時刻まで、と畜・加エされた。  

2）牛をスタニングしてから牛センマイが内臓部門に到着するまで、20分間を要する。このことか   

ら、内臓部門に月齢証明された製品が到着するのが21時50分となる。  

3）内臓部門に到着してから牛センマイの処理を行い、製品がひも掛け機に到着するまでに45   

分間を要する。  

4）本事案の箱が製造され、ひも掛け機を通過したのは、22時49分である。加工処理する時間   

が45分間であることを考慮すると、当該箱のセンマイの処理が始まったのは22時4分となる。   

これは、月齢証明製品が内臓部門に最初に到着してから14分後である。  

5）   この調査に基づき、USDAは当該牛センマイは月齢証明牛由来であると推測する。  

内臓部門での月齢証明製品の処理   

21時30分   21時50分   22時04分   22時49分   24時00分   

月齢証明牛の  最初の内臓製  本事案の箱の  センマイの箱に  シフト終了のお   

と畜開始   品が内臓部門  センマイの処理  2つのラベルが  よその時刻  

に到着（肝臓、  貼られた蓋が置  

センマイ）   かれる  

月齢証明牛の処理   

牛センマイは、月齢証明牛由来であるが対日輸出向けではなく、当該製品と不適格品とは区別  

されていない。当該施設において、製品コード20638番で製造されている牛センマイは、特別に  

日本向けとして月齢証明済みと決められたものではなく、また20か月齢以下の牛由来であること  

は保証されていなかった。当該施設86Rの管理担当者は、内臓部門において2007年3月1日  

の牛センマイの第1及び最終カートンの梱包時刻を具体的に特定したであろう、始業及び終業時  

刻は記録されていないと述べた。   



牛センマイについては分別管理というものはない。牛センマイは両方のシフトで処理をされてい  

る。当該製品はその加エにおいて、販売用に製造されており、製品は対日輸出向けに製造され  

たものではなかったため、当該施設86Rは、当該牛センマイが20ケ月齢以下の牛由来であるこ  

とを示す内臓製品の記録を提供することができなかった。  

改善措置  

カーギル社施設86Rは、2007年4月3日に、対日輸出用製品に用いられる箱全てについて予め  

ラベルを貼り付けることを止めると決定した。カーギル社施設86Rは、2007年5月18日の研修  

記録の研修範囲（Scope）に、「今後、日本向けのJコードの付いた箱には予めラベルを貼らな  

い。」と記載した。と畜部門、内臓部門及び品質保証一技術部門の然るべき人員は、新たな手順  

について研修を受けており、研修は文書化された。然るべき従業員の研修に加えて、以下の是  

正措置が講じられた。  

● カーギル施設番号86Rについて、肝臓は、内臓を回収するフロアと別の場所で梱包する。  

肝臓の梱包は、視覚的に他の内臓製品と識別できるように行い、輸出適格品コードを記し  

たラベルを予め箱に貼ることを禁止する。  

● エ程のモニタリングは、内臓のモニタリング様式に記録する。この記録には、内臓を取出す  

際の開始／終了時間（月齢証明された枝肉に遡ることを可能にするため）、月齢証明され  

た肝臓を数えるため、取出された肝臓の数、及び梱包部門から内臓部門に戻された数、さ  

らに製造された箱数を記すこととする。  

● 日本向けの月齢証明された肝臓を最終的に梱包する際は、内臓部門内の特別なエリアで  

行う。  

加えて、最終的な適格品の数甲照合をより適切に行うため、品質保証一技術部門の従業員は  

さらに念入りに、月齢証明牛の数、月齢証明された肝臓の数、製造時間、作業が終了した箱の  

数を監視することとする。  

我々は、牛センマイが日本向けに出荷可能な製品であること、及び、当該牛センマイが20か月  

齢以下の月齢証明牛由来である可能性が極めて高いということを強調したい。月齢証明牛由来  

の製品は、A40内臓品目のような特別なエ程を必要とせず、処理開始時刻と処理終了時刻がわ  

かればよい。午後9時30分からシフトの終了までに生産された牛肉製品は、全ての特定危険部  

位（SRM）が適切に除去されている限り対日輸出適格である。今回の事案は、2600箱を超える貨  

物の中の1箱であり、いかなるSRMも含まれておらず、日本向けに輸出不適格な品目でもない。  

USDAとしては、センマイが生産された時点で、予めラベルを箱に貼るエ程を実施しておらず、か  

つ、それに関連した訓練が行われていれば、センマイと肝臓の両方のラベルが当該蓋に貼り付  

けられることはなく、センマイが肝臓の貨物に混入することは防げたであろうと評価する。USDA  

は今回の事案を、以前に製造された製品に影響を与えるべき問題ではない個別の問題と考えて  

おり、そのことをさらに、カーギル社86Rの輸出した他の製品の100％検査において確認されてい  

る。AMSは、日本向けの出荷の確認書を発行する用意がある。   



USDAREPORT  

AMSEXPORTVERIFICATIONPROGRAMAtJDIT  
DATEDJUNE6，2007  

EXECUTrVE SUMMARY 

PURPOSE  
TheUnitedStatesDepartmentofAgricultureⅣSDA）conductedanOruiteExportVerincation  
作V）ProgramauditonMay24，20070fCargi11MeatSolutionsEstablishment86R，1505E．  
BurlingtonAve・Ft・Morgan，COinorderto：l）assesstheeventssurroundingitsshipmentto  
JapanofamislabeledboxofbeefomasumWithinanotherwisefu11yeligibleshipmentofthe  
2899boxesofbeefproductsintheshipmentcoveredbyexportcertincateMPG－403561，and2）  
Verifytheimplementationande飴ctivenessofcorrectiveandpreventiveactiontoensureOngOing  
COmPliancewithrequlrementSunderUSDA，sEVProgramfbrJapan・   

FINDINGS   

● OneboxofbeefomasumWaSShippedtoJapan丘omCargil186R，Ft．Morgan，CO，ina  
boxcontainedtwolabels‥Oneforbeefliver（productcodeJ90501）andan0therforbeef  
OmaSum（productcode20638）．   

● Aplantemployee，uSingapreviouslylabeledboxlid，a餓Ⅹedasecondlabel．The  
employeedidnotknowthattheboxlidhadalreadybeenlabeledforbeefomasum．The  
lidwasremovedandplacedonaboxofbeefomasum，Stilllabeledwiththebeefliver  
label．Whentheboxarrivedinthecoldstoragestagingareatheboxwasstackedwith  
beefliversforexporttoJapaninsteadofthebeefomasum．   

・AlthoughbeefomasumisaneligiblebeefitemtoshiptoJapan，atthetimeof  

PrOductionCargil186RhadnotbeenevaluatedbyAMStoproducebeefomasum  

forexporttoJapan．   
・Themostlikelyexplanationistheomasumcamefromage－Ver摘edcattlebutthiscannot  

becon坑rmedbecausebeefomasumisnotintendedforexporttoJapan．Beefomasumis  
harveStedfromageveri且edcattle；however，therewasnoseparationofthisproduct斤om  
potentiallynonconformlngPrOduct．BeefomasumprOducedunderproductcode20638at  
86Risnotspecincallydesignatedasagever摘ed．   

CONCLtJSIONS  
OneboxofbeefomasumwasshippedtoJapaninaboxcontainedtwolabels：Oneforbeefliver  
（productcodeJ90501）andanOtherforbeefomasum（productcode20638）．Althoughbeef  
OmaSumisaneligiblebeefitemtoshiptoJapan，atthetimeofproductionCargi1186Rhadnot  
beenevaluatedbyAMStoproducebeefomasumforexporttoJapan．   

Cargi1186RmadeadecisiononApri13，2007tostoppre－1abelinganyboxesforJapanprOduct．  
ThiswasrenectedinthetrainingrecordsforMay18th，2007．AppropriateSlaughter，0飽Iand  
QualityAssurance－TechServicespersonnelweretrainedtothisnewrequirementandrecords  

reflectthis．USDAconsidersthisan1SOlatedincident，Whichshouldnotafftctproductpreviously  
produced．Alongwithtrainingofappropnateemployees，thefo1lowlngCOrreCtiveactionhasbeen  
taken：  

・ForCargi11Est．86R，1iversarepackagedinanareaSeParatefromtheharveStnOOr．The  

packagingofliversisvisuallydistinguishablefromotherofEalproductsandthepre－  
1abelingofboxeswithexporteligiblecodesisprohibited．   



・ThemonitorlngOftheprocessisdocumentedonanoffalmonitoringfbrm．Thisrecord  
wi11documentthestart／stoptimeinoffalharvest（totracebacktoage－Verinedcarcasses），  
thenumberofpiecesharvestedandreceivedback丘ompackagingtoo飽1inorderto  
accountforage－Ver捕edliversandthenumberofboxesproduced．   

・Finalpackagingofagever摘edliversforJapanwillbeconductedinaspeci丘careaOfthe  
o飽1room．   

Inaddition，QualityAssurance－TechServicesemployeeswillmorecloselymonitorthenumber  
Ofageverinedcattle，thenumberofagever沌edlivers，theproductiontimes，andthenumberof  
頁nishedboxesinordertobetterreconcilethefinaleligibleproductcount．   



USDAREPORT  

PURPOSE  
TheUnitedStatesDepartmentofAgriculture（USDA）conductedanOnsiteExportVerincation  
（EV）ProgramauditofCargi11MeatSolutionsEstablishment86R，1505E．BurlingtonAve．Ft．  
Morgan，COinorderto：l）assesstheeventssurroundingitsshipmenttoJapanofamislabeled  
boxofbeefomasumwithinanOtherwisefu11yeligibleshipmentofthe2859boxesofbeef  
productsintheshipmentcoveredbyexportcertincateMPG－403561，and2）verifythe  
implementationande飴ctivenessofcorrectiveandpreventiveactiontoensureongolng  
COmpliancewithrequlrementSunderUSDA’sEVProgramfbrJapan．   

BACKGROUND  
TheexportofU．S．meatproductstoothercountriesisfacilitatedbytheactivitiesofthreeseparate  
butinterdependententities：theU．S．meatandpoultryindustry，USDA’sFoodSaf己tyand  
InspectionService（FSIS），andUSDA’sAgriculturalMarketingService（AMS）．   

TheU．S．meatindustryisresponsiblefortheslaughterofhealthyanimalsandpreparationoffood  
PrOductsthatarewholesome，prOperlylabeled，andnotadulterated．InadditiontomeetingU．S．  
foodsafetystandards，theindustrymustmeetallrequirementsimposedbyimportingcountries．  
BothU．S．foodsafttyrequirementsandthetraderequirementsofimportingcountriesmustbe  
metbeforeaproductcanbeceltinedbyUSDAforexport丘omtheUnitedStates．   

FSISisresponsiblefortheinspeCtionofmeatandpoultryproductsandthecert摘cationof  
PrOductsforexporttoothercountries．FSISDirective9000．1，Revisionl，”ExportCertincation，”  
PublishedMarChl，2006，prOvidesanin－depthdescnptionoftheseresponsibilities．Theprimary  
regulatoryroleofFSISistomakecriticaldeterminationsthatmeatandpoultryproductsarenot  
adulteratedandmeetallU．S．foodsaf邑tystandardsforsaleindorneSticorinternationalcommerce．  
ThisregulatoryactivityiscompletewhenFSISappliestheUSDAmarkofinspeCtion．However，  
additionalver浦cationsarenecessarya氏erinspeCtioniscompleteinorderforFSISofncialsto  
executecertincationsofproductforexport．   

AMSisresponsiblefordevelopingEVProgramSStandardstoensurethatestablishmentscertined  
forexportcanmeettherequlrementSOfimportlngCOuntries．Theseprogramsareapprovedand  
monitoredbyAMSforafee，WhichispaidbypartlClpatlngeStablislments．   

ThecombinationofaUSDAmarkofinspeCtionandanAMSEVprogramprOvideassurancethat  
U．S．meatandpoultryproductsofftredforexportmaybecertinedasmeetingallU．S．  
Standardsandimportingcountrytraderequirements．  

AMSEVProgram  
TheAMSAudit，Review，andCompliance（ARC）Branchisresponsibleforreviewingand  
approvlngCOmPaniesaseligiblesuppliersofmeatandmeatproductsundertheUSDAEV  
Programs，WhichoutlinethespeciRedproductrequlrementSforindividualcountries．   

EstablislmentsthatexportproducttocountrieswithEVProgramsmust且rstapplyforEV  
Cert沌cation．ThisapplicationidentinestheproductstobeincludedintheEVprogramandthe  
PrOductionpracticesnecessarytomeetthatrequlrement・   



InordertobeeligibleforEVcert摘cation，eStablishmentsmusthaveinplaceanapprovedUSDA  
QualitySystemAssessment（QSA）Program・TheQSAProgram 

． 

abilitytoprovideconsistentqualityproducts．   

AsoneoftherequirementsforgettingaQSAProgramapproved，eStablislmentsapplyingforEV  
Certincationmustsubmitadocumentedqualitymanagementsystem（QMS）．TheQMSmust  

includeaqualitymanual，documentedspecifiedproductrequirements，documentedQMS  
PrOCedures，prOCeduresforthecontrolofallQMSdocuments，andproceduresforcontro11ing  
relatedestablishmentrecords．   

Inaddition，before 

． 

education，tralnlng，Skills，and／orexperience．Al1trainlngmuStbedocumentedandrecords  

maintained．   

AMSARCBranchpersonnelconductregularauditsofEVcertinedsuppliers．Theseannounced  
auditsareCOnductedatleasttwiceper鮎calyear（OctoberltoSeptember30），However，mOre  
frequentann望nCedauditsmaybeconductedforanyOfthefo1lowingreasons‥（1）ifeither  
numerousmqororminorn？n－COnformancesareidentifiedduringanaudit；（2）ifcustomer  

COmplaintsindicateanongolngprOblem；（3）tosatisfyspecificrequestsasdeclaredbycustOmerS，  
tradingpartners，OrOther重nanciallyinterestedparties；Or（4）asdirectedbytheARCBranch  
Chief   

EligiblesuppliersarepOStedontheAMSwebsitefortheUSDAEVPrograms．Onlyeligible  
SuPplierslistedintheOfncialListingforacountrymaysupplyproductidentinedasmeetlngthe  
requlrementSOfthatcountry’sEVProgram．Eligibleproductmustbeproducedunderan  
approvedEVProgramandbeidentinedbytheestablishmentasmeetlngtherequlrementSOfthe  
EVProgram．0nlyeligibleproductsmaybeissuedaFSISExportcert捕cateaslistedintheFSIS  
LibraryofExportRequirements．   

EVProgrambrJapan  
TheEVProgramforJapanmandatesthatfresh／＆ozenbeefandbeefof払Iandvealandvealoffal  
arederived斤omanimals20monthsorageoryounger．   

TheestablishmentmusteStablishandmaintainrecordstoprovideevidenceofconformltytO  

PrOgramrequlrementS，tOSpeCifyproductrequlrementS，andtoprovideevidenceofthee脆ctive  
OperationoftheQMS．   

AspartoftheEVProgram，theestablislment，beforeitcanforwardtheFSISExportCertincate  
toanFSIScertifyingofncialforsignature，muStreCeivealetter倉omAMSconnrmingthatthe  
EVProgramrequlrementShavebeenmetandtheproductsareeligibleforexport．ThisAMS  
StatementofVerincation（SOV）isbasedonAMS’ver浦cationoftheapprovedproductslistand  
exportdocumentreview．  

Shippingdocu㍗entation（billsoflading，etC・）musthavethestatement”ProductMeetsEV  

ProgramRequlrementSfbrJapan”andmustclear1yidentifytheproductandproductquantity．  
EligibleproductsproducedbyeligibleestablishrnentSandidenti坑edasmeetlngtherequlrementS  
OftheEVProgramforJapanshallreceiveaFSISExportCertiBcatewiththestatement“Product  
MeetsEVProgramRequlrementSforJapan．”   



FSISRe－inspeCtionandCertification  
FSISDirective9000・1，Revisionl，directsinspectionprogrampersonneltoperfbrmasensory  

evaluationoftheproducttodetermineitseligibilityforexport，withpersonnelbeingparticularly  
alertforsignsthatproductisormaybecomeadulteratedorunwholesome・Ifinspectionprogram  
personnelhdnoslgnSOfpoorproducthandlingorstorage，re－inspeCtionisnotrequired，and  
inspectionprogrampersonnelcanproceedwithsigningFSISForm9060－6，Applicationfor  
ExportCertincate，andissulngtheFSISForm9060－5，ExportCertincate・Ifinspectionprogram  
persolneldo丘ndsignsOfpoorproducthandlingorstoragewhileconductingtheorganoleptlC  
examinationoftheshippingcartons，theyaretorandomiyselectupto頁vepercentoftheboxesor  
COntainersandinspectthecontentsforsoundnessandwholesomeness．  

RESULTSOFAMSAUDIT  

DuringlmpOrtinspeCtionintoJapanitwasfoundthatoneboxlabeledbeefliverproductcode  

J90501wasinfactaboxofbeefomasum・Uponfurtherinspection，itwasfoundthattheboxwas  
alsolabeledasbeefomasum・AlthoughbeefomasumisaneligiblebeefitemtoshiptoJapan，at  

thetimeofproductionCargi11EST86RhadnotbeenevaluatedbyAMStoproducebeefomasum  
forexporttoJapan．   

ResultsofInvestigationintotheCauseofNonComplyingShipment  
BeefliversarepackedintwopleCeboxesconsistlngOfafu11bottomandfulltop・Aplant  
employeeusedaprevi0us1ylabeledboxlidonabottomboxofconformingbeeflivers・Itis  

believedthatthisboxlid，WhichwasnotusedduringthedayshiftpackagingofbeefomasumWaS  
removed丘omtheoffalprocessingnoorduringshiftcleanupandplaceinthedrystoragearea  

Whereal1boxesarestoredinordertokeepthemdryandclean．Atthistimetheboxlidwas  
COmmingledwithotherlidsofthesamesizewhichareusedforbeeflivers．Thislidwasbrought  

backouttothenoorfbrthenightshiftpackagingandwasinadvertentlyusedtopacklivers．   

Theboxcontainingbeefliverswasweightedandascalegeneratedlabelwasprintedoutand  
afnxedtothelidnotknowingthatthelidhadalreadybeenlabeledforbeefomasum．Theboxwas  
SenttOthestrapplngmaChine・Atthetimeofstrapplng，theplantemployeenoticedthatthelid  

displayedbothlabelsandremovedthelidfromthebox・Anewlidwasplacedonthebottombox  
Ofconformingbeefliversandtheplantemployeefo1lowedthesameprocedureforweighingand  
labelingthebox・Theemployeedidnotremovethescalegeneratedbeefliverlabel丘omthebox  

lidpriortohandinglttOtheemployeepackagingbeefomasum．   

Thetopthatwasonglnallyremoved斤omtheliverboxwashandedtothebeefomasumpacker  
（withinarmsreach）andthe“1iverweightlabel”wasnotremoved．Itmustbenotedthatthebeef  
OmaSumboxesalsogetaprintedlabelwiththeweight，dateandsequencenumber．Theemployee  
didnotseetheliverlabelthathadbeenpreviouslyafnxedbyan0therplantemployee，Orthought  
itwastheprintedlabelforbeefomasum．   

Thelidwasplacedonthebottomboxcontainingbeefomasum，OnCethiswasdonetheboxwas  
movedtoastrapplngmaChinetosealtheboxanditproceededontofreezerstacking．This  
StraPPlngmaChineisacommonmachineusedforbothomasumandbeeflivers．Furtherdownthe  
line，theplantemployeestackingboxesonpal1etsfbrfreezingseeingthebeefliverlabelandnot  
thebeefomasumlabelplacedtheboxonthesamePalletastheotherbeefliversdestinedfor  
ShipmenttoJapan・Allboxesonthepalletdisplayedbeefliverlabelsfacingoutwhichwere  
SCannedandshippedtoJapan・Theboxcontainingbeefomasumwaspositionedsuchthatnoone  
COuldseethebeefomasumlabelontheboxduringtheshippingprocess．   



l）Duringtheproductionandlabelingofthebeefliversandomasumtheplantwas   

harvestlngapPrOXimately700ageverifiedcattle20monthsoryounger・AgeveriBed   

CattlewereharvestedbegirmlngataPprOXimately21：30untiltheendofthenightshift．  

2）Ittakesbeefomasum20minutesfromthetimeofcattlesturmingtoarriveintheoffal   

department・Thiswouldputage－Ver捕edproductintheof払1departmentat21：50．  
3）Thetimetoprocessbeefomasumandforproducttoarriveatthestrappingmachineis45   

minutesa氏erarrlVlngintheoffalarea．  
4）Theboxinquestionwasproducedandstrappedoffat22：49allowing45minutesfor   

processlngWOuldmeantheomasumintheboxbeganprocesslngat22：04，14minutes   
a丘erageverifiedproductnrstarrivedintheoffaldepartment・  

5）BasedonthisUSDAspeculatesthatthebeefomasumwasderivedfromageverined  
cattle．  

」騨Ver折edpro血cJαγα7Jα鋸eカr roce∫∫加g加班eq陶J卸dr加e〃J   

21：30   21：50   22：04   22：49   24：00   

HarvestofAge  Firsto飽1items  Omasum丘om   Lid with both Approximate   
VerinedCattle  arriveino飽1   boxinquestion  1abelsplacedon  timeofendof   
Begins   department，1iver  omasumbox．   shi氏  

andomasum   prOCeSSlng  
」ge陀r折edcα〝JeクrOCe∫∫ed   

Beefomasumisharvested倉omagever浦edcattlebutisnotintendedforexporttoJapan，thereis  
noseparationofthisproductfromnonconfomllngPrOduct・Beefomasumproducedunderproduct  
COde20638atthisfacilitylSnOtSpeCincallydesignatedasageverinedforJapanorhasitbeen  
ensuredtheyarederived丘・Omanimals20monthsofageandyounger・Est・86Rmanagement  
Ofncialsindicatedthatnostartorendtimewasrecordedintheoffaldepartmentthatwouldhave  
identifedspecincallywhenthenrstandlastcartonofbeefomasumwaspackagedonMarchl，  
2007．   

Thereisnosegregationactivityforbeefomasum・Beefomasumisprocessedonbothshiftsof  

production・TheproductlSprOducedascommercialproductduringprocesslngandsincethe  
productwasnotintendedfororproducedfbrexporttoJapan，Est・86Rcouldnotprovideany  
Offalproductionrecordsthatshowtheboxofbeefomasuminquestionwasderivedfromanimals  
20monthsofageoryounger．  

Corrective Actions 

Cargil186RmadeadecisiononApri13，2007tostoppre－1abelinganyboxesforJapanproduct．  
Cargil186RwroteintothescopeofthetralnlngreCOrdsfbrMay18th，2007“Therewillbeno  
pre－1abelingofboxeswithJapanJcodes・TheappropriateSlaughter，Offal，andQuality  

AssuranCerTechServicespersonnelweretrainedonthenewproceduresandtrainingwas  
documented・Alongwithtrainingofapproprlateemployees，thefo1lowlngCOrreCtiveactionhas  
beentaken：   



・ForCargillEst．86R，1iversarepackagedinanareaseparatefromtheharveSt且00r．The  
packagingofliversisvisua11ydistinguishable魚■OmOtheroffalproductsandthepre－  

1abelingofboxeswithexporteligiblecodesisprohibited，   
・ThemonitorlngOftheprocessisdocumentedonanoffalmonitoringfbrm．Thisrecord  

wi11documentthestalt／stoptimein0ffalharveSt（totracebacktoage－VerinedcarCaSSeS），  
thenumberofpiecesharvestedandreceivedbackfrompackagingtoo飽1inorderto  
accountforage－Verほedliversandthenumberofboxesproduced．   

・Finalpackagingofagever捕edliversforJapanwi11beconductedinaspecificareaofthe  

o飴1room．   

Inaddition，QualityAssurance－TechServicesemployeeswi11morecloselymonitorthenumber  
Ofageveri頁edcattle，thenumberofagever浦edlivers，theproductiontimes，andthenumberof  
貢nishedboxesinordertobetterreconcilethe頁naleligibleproductcount．   

Wewouldstressthattheproduct，beefomasumisaneligiblebeefitemthatcanbeshippedto  
Japanandthatthebeefomasummostlikelywasproduced打omage－Verinedcattle20monthsor  
younger．Productsproduced丘omage－Veri坑edcattledonotrequlreaSPeCialprocesssuchas  
thoseforA400飽1items，Onlyastartlngtlmeandendingtlme．Beefitemsproducedfrom9：30  

PMuntiltheendofthesh泊wouldbeeligibletoshiptoJapanaslongasallSRMs‘wereproperly  
removed．Thisincidentwasaslngleboxoutofashipmentofover2600boxes，Whichdidnot  
COntainanySRMmaterialorisidentifiedasanineligiblebeefitemforshipmenttoJapan．   

ItisUSDAIsassessmentthathadtheno－Pre－1abelingprocedurebeenimplementedandthe  
associatedtrainingtakenplaceatthetimetheomasumwasproduced，itsinclusionintheliver  
shipmもntwouldhavebeenprecluded，aStherewouldnothavebeenomasumandliverlabelson  
theboxlidinquestion．USDAconsidersthisanisolatedincident，furthervalidatedduringlOO％  
inspectionofotherproductexportedbyCargi1186Rwhichshouldnotaf托ctproductpreviously  

PrOduced．AMSispreparedtobeginissuingStatementsofVerincationsforshipmentstoJapan・   




