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EXECUTlVE SUMMARY 

ShipmentsfromSmithfieIdBeefGroup（Soude什On），EstabJishment1311，  

Souderton，PAtoJapanincludednon－COnformlngPrOductsfromcarcassesless  

than22monthsage・ThisincidentwasidentifiedatthefacilitybyanAgricu［tural  
MarketingService（AMS）auditorconductingaroutineQSA／EVprogramaudjton  
January8，2008．DuringtheaudittheAMSauditorfoundthattherewasaformula  

errorjnoneofthecomputerterminaJsusedtocaJculatetheageofthecarcasses．  

Thiserroral［owedasmallnumberofcarcasseslesstrlan22monthsofageto  
enterjntotheprogram．   

Correctiveactionsandpreventiveactjonshavebeentakentopreventthenon－  
COnformlngPrOductsforexporttoJapan，insummaryasfo”ows：  

ThisincidentwasimmediatelynotifiedtotheirJapanesecustomersand  
representativesoftheJapanesegovernments．Theproductrecoverywas  

initiatedonJanuaryll，2008andworkingwiththeirJapanese・CuStOmerS  

andrepresentativesoftheJapanesegovernmentSmithfieldBeefGroupwas  

abletorecoverordestroya”productsthatweresti）lavailable．  

Thecomputerterminalusedtoflagageverifiedcattlehasbeen  
reprogrammedtoonlyfIagcarcassesthatarelessthan21monthsofageon  

thedayofslaughter．Theagecalculationaccuracyw川betestedbythe［T  

departmentandverifiedbytheQualityAssuranceoftheestab］ishment．  

Theplanthasalsoimplementedadditionalverificationactivitiesasfollows：  

1）BeforethekiIldatesomeoneotherthanthepersonorigina”yenteringthe  
datawillverifyal［bi止hdataandeartagdataentered．  

2）PriortofabricatinganyflaggedcarcasssidesSmithfietdBeefGroupwiII  

Verifythattheeartagandbirthdatedatamatchthedatashownonthe  

associated Birth Date Certificate．  

3）Arepo亘WiHbegeneratedandreviewedbytheQAmanagerordesignee  
aftereachJapaneseExportProductionrunandpnortoshipmentofproduct  

from the run．   



TheUnitedStatesDepa止mentofAgriculture（USDA）hasverifiedthecorrective  
andpreventiveactionstakenbySmithfieZdBeefGroupSouderton，   

PURPOSE  

USDAhasconductedafol10W－uPauditatoperationsofSmithfieldBeefGroup－  
Soude止On，PA，inordertoassesscorrectiveactionsinitiatedsurroundingits  
inc］usioninshipmentstoJapanofineJigib（eproductsduetothefactthatsomeof  
theanimaIsharvesteddidnotmeettheagerequirementfortheEVprogramfor  
JapanwhichwasdiscoveredduringaroutineAMSQSA／EVaudit．   

BACKGROUND  

TheexportofU．S．meatproductstoothercountriesisfaciJitatedbytheactivitiesof  

threeseparatebutinterdependententities：  
1）theU．S．meatandpoultryindustry，  

2）USDA’sFoodSafetyandlnspectjonServjce（FS暮S），and  

3）USDA’sAgricuIturalMarketingSeNice（AMS）．   

TheU．S．meatindustryjsresponsiblefortheslaughterofheaJthyanjma］sand  

PreParationoffoodproductsthatarewholesome，PrOPerlyfabeled，andnot  

aduJterated．InadditiontomeetingU．S．foodsafetystandards，theindustrymust  

meeta”requlrementSimposedbyjmportingcountries．BothU．S．foodsafety  

requirementsandthetraderequlrementSOfjmportingcountriesmustbemet  
beforeaproductcanbecertifiedbyUSDAforexponfromtheUnitedStates．   

FSISisresponsibLefortheinspectionofmeatandpou［tryproductsandthe  
CertificationofproductsforexporttootherGOuntries．FSISDirective9000．1，  
Revisionl，“ExportCertification，”publishedMarchl，2006，PrOVidesanin－depth  

descriptionoftheseresponsibi（ities．TheprlmaryreguJatoryroleofFSISistomake  

Criticaldeterminationsthatmeatandpoultryproductsarenotadulteratedandmeet  
alIU．S．foodsafetystandardsforsaLeindomesticorinternationalcommerce．This  

regulatoryactivitylSCOmPletewhenFSISappliestheUSDAmarkofinspection．  
However，additionalverificationsarenecessaryafterinspectioniscompletein  
OrderforFSISofficiaJstoexecutecertificationsofproductforexpon．   

AMSisresponsibIefordeve10PrngEVProgramstandardstoensurethat  
establishmentscertifiedforexportcanmeettheadditionalrequlrementSOf  
importingcountries．TheseprogramsareapprovedandmonitoredbyAMSfora  
fee，Whichispajdbypa止icipatingestabJishments．   

ThecombinationofaUSDAmarkofinspectionandanAMSEVProgramprovide  
assurancethatU．S．meatandpouJtryproductsofferedforexpo止maybecertified  
asmeetingal［U．S．foodsafetystandardsandimpo面ngcountrytraderequirements．   

RESULTSOFORIGINALAUDIT  

Thisincidentofnon－COnformingproductwasidentifiedatthefac冊ybyanAMS  
audjtorconductingaroutineQSA／EVprogramaudit．Duringtheonsiteauditon  
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January8，2008theAMSauditorperformedamanua［computationofthe  

documentedbirthdatecomparedtotheharvestdatetoverifytheageoftheanimaI．  
Thjsindicatedthatsomeoftheanimalswereover20monthsofage．Funher  
reviewoftheprocessrevealedthatSmithfie［dBeefGroup－Soude什OnuSeda  
COmPuterterminalequlPPedwithsoftwaretocalcuIatetheageoftheanima（SOnCe  
thebirthdatehasbeenentered．Byentenngthedeclaredbirthdatethecomputer  
WOuldcomputetheageandidentifytheanimaIasconformingornonconformIngln  
thesystem．   

Thereweretwocomputerterminalsbeingusedwherethedateofbirthcompared  
totheharvestdatejscaIculatedanddeterminesifthecarcassisconformlngOr  

nonconformIngfortheagerequirement．ItwasfoundthattherewasaformuJa  
errorinthefirstcomputerterminal．1tisnotknownwhyonecomputerhadthe  

COrreCtformulaandthesecondcomputerdidnot．Theformulawassettoaccept  
animalsthatwere“lessthanorequalto21monthsofage”butinordertomeetthe  
agerequlrementfortheEVforJapanprogramtheformu（ashouldhave」uStbeen  
Setat“Iessthan21monthsofage”．ThiserroraJlowedasmallnumberof  

CarCaSSeS曇essthan22monthsofageintotheprogram．Sincethiswasbasedon  

individua＝）i止hdatescomputedwithharvestdatesnonetheanimaIswereover22  

monthsofage．   

TheformuJaerrorofthecomputerwasduringtheinitialprogramming．The  

Verificationofthisprocesswasconductedbytheprogrammerwhowasoperating  
undertheknowJedgethattheformulawascorrect．TheactuaJcomputercommand  

Whichwasinerrorwasasfof10WSWiththe“＝”s［gnbeingmistakenlylnC［udedinthe  
formu（a：  

WhenDateDifF（mm，＠Bdate，GetDate（））＜＝21then‘Y’EIse‘N’  

Thenewcorrectedcomputercommandwhichwasimmediately  

insta”edis asfo”ows：  

WhenDateDifF（mm，＠Bdate，GetDate（））＜21then‘Y’E［se‘N’  

ltvvasdeterminedduringtheorigjnaJauditthatdocumentedproceduresfor  

VerifyingtheoutputofthecomputerprogramwerenotinpFace，Theverification  
PrOCeSSWaSCOnductedbythelTpersonprogrammingthecomputerandwasnot  
includedintheplantQuaJityControIverificationactivities．   

SmithfieldBeefGroup－SoudertonhasafwaysincludedStandardOperating  
ProceduresintheirQSA／EVprogrammanualforreceivingandidentifyingage  
VerifiedcattleaswerlasCanadiancatt憂efordirectslaughter．hlthecaseof  

SmithfieldBeefGroup－Soudertonthiswasnotanalte「ationoftheplants  
PrOCedure，itwastheinitialuseofaprevjouslyapprovedprocessandnospecific  

OnSiteauditvvasrequired．Dunngthefastonsiteauditpnortothisincident  
COnductedbyAMStheAMSauditorindicatedthattheyhadnotreceivedanyage－  
VerifiedcattleatthattjmebuttheprocedureswereinpFaceintheeventager  
Verifiedcattlewereprocessed．   



Age－Verifiedcattlearriveattheplantandareidentifiedandsegregatedinthe  

receivIngPenS・Oncetheage－VerifiedcattlearriveinthebleedingtheRFIDtags  
arereadandthebirthdateassociatedwiththeanimalisenteredintothecomputer  

a10ngWiththeeartagnumberandcarcassID．Thecomputeridentifiesthe  
CarCaSSeSthatare20monthsoryoungerandidentifiestheminthesystem．Once  

thecarcassesarrjveatthehotsca［epnortoleavIngthek‖f100raPrintedhotscaIe  
ticketforconformIngCarCaSSeSidentifiescarcassesthatareageandsource  

Verifiedontheweightticket．AIso，aPlantemployeeappliesan”XX”tothebrisket  

a［soidentifyingthecarcassasage－Verified．   

DeterminJngthecattleinvoIvedinthenonconformlngPrOductincludedinformation  
fromtwodepartmentswithinthep［ant，Theharvestf］00randoffaJdepartment  

PrOVidedinformationoncarcassesusedforprocess］ngOffalproducts．inthiscase  

tongues．andfabricationf100rPrOVidedtheactualnumbersofcarcassesentering  

thecutfroorthatwereprocessedforJapan．   

Theharvest／0庁a［departmentidentified1831catt［easbeingavailabletoproduce  
OffaIproducts，tOngueS．NotalJtonguesfromtheseageverifiedcarcasseswere  

PrOCeSSedforJapan・ltmustbenotedthattherewereonIy66boxesoftongues  
thatcontainedproductfromnonconformlnganimals．   

Thefabricationf100rPrOCeSSed1569carcassesbeginningonNovember24，2007，  

WhjchwasthedatethefirstnonconformlngCarCaSSeSenteredthefabricationfloor．  
Ofthe1831cattleharvestedonly1569carcasseswerefabricatedforproduct  
destjnedforJapanduringthistimeperiod．   

0nApri14，2008afinalreportfromSmithfieldBeefGroupwassubmittedtoAMS  
describing．therecoveryofnon－COnformingproductshippedtoJapanbetween  

November23，2007andDecember28，2007．Durlngthattimeframe，atOta［of  

62，730］bs．wereshippedtoJapan．0fthattotalamount，46，506Ibs．were  

determinedtobenon－COnformlng．1twasnotedthatanyproductproducedduringa  

Japaneseproductionrunthatcontainedoneormorenon－COnformingcarcasssides  

WaSCOnSiderednon－COnformlng，   

Asaresu（tofthisnon－COmPllanCe，theGovernmentofJapanrequestedall  

PrOducts（bothconformingandnonconforming）fromshipmentsbetween  
November23，2007andDecember28，2007，bewithdrawnfromtheJapanese  

marketsbytheimpo止ers．   

Lettersfromthetwoimpo什erswereaIsoprovidedtoAMSdeclarlngthata‖product  
availabJeforrecoverandnotarreadyconsumedhadbeenrecovered．   

SincethisincjdentresultedintheshipplngOfnonconformlngPrOductitwas  
COnSideredaMajornonconformanceandAMSimmediatelysuspendedSmithfield－  

BeefGroupSoudertonEST1311．Further，AMSrequestedcorrectiveand  

PreVentiveactionsandnotifiedSmithfieldBeefGroupthattheywouldaJsorequlre  

anonsiteauditbyAMSpr10rtO＝ftingofthesuspensionofthefac‖ityaseIigib暮eto  
exporttoJapan．   



CORRECTlVE ACTlONS 

● Toaddressthenon－COnfo「m－ngPrOductSBG－Soudertonimmediatetynotified   
theircustomersinJapanoftheissueandinformedthemtorecoveraIIproducts  

listedonthereporttitIed“OrdersShippedToJapanThatContainNon   
ConformingProduct”thisreportwasprovidedtobothAMSandtheirJapan  
CuStOmerS．  

● ProductthatwasnotshippedtoJapanwasidentifiedandplacedonhold，nOttO   

beshipped．  
● TheproductrecoverywasinitiatedonJanuaryll，2008andworkingwiththeir   

JapanesecustomersandrepresentativesoftheJapanesegovernmentSBG   

WaSabIetorecoveryordestroyallproductsthatwerest‖avaiJableforrecovery  
Ordestruction．  

● A［［productrecoveredintheUShasbeendeclaredineligib［eforexporttoJapan   
andwherepossibledivertedtodomesticcustomers．   

PREVENTlVE ACTlONS 

● Thecomputerterminalusedtoflagageverifiedcattleaslessthan21months   

OfagebasedonindividuaIanimalageverificationhasbeenreprogrammedto   

Onlyflagcarcassesthatarelessthan21monthsofageonthedayofslaughter．  
● TheagecalculationaccuracywiHbetestedbytheirlTdepartmentandverified   

byQAonacontinuousbasis．  
● BeforethekilIdatesomeoneotherthanthepersonong．nallyenter［ngthedata   

WiHverifyal］birthdataandeartagdataentered．Thisverificationwillbe  

documented．  
● Aftereachday’ski”areportw川begeneratedthatliststhecarcass  

identification，eartagidentification，birthdateentered，Slaughterdate，SOurCe   

ageverificationindicatorandcarcassageonthedayofslaughter．Priorto   

fabricatinganyflaggedcarcasssidesSBGwiLIverifythattheeartagandbirth   

datedataonthereportmatchthedatashownontheassociatedBirthDate   
Certificate・lfthebirthdateoreartagidentificationonthereportarenotan   
exactmatchwiththedataontheBinhDateCertificatethecarcass暮Dw川be   
fIaggedasnon－COnformingforJapaneseexpo止PrOduction．ThisfIagwil［cause   

thesidetobereJeCtedandrailedoutwhenitisscannedatthegradingterminal．   

ThecoolerpersonneIwillremovethe“XX”markingandthesourceandage   
VerifiedtagfromthecarcassandnotifyQAthattheyhaveremovedthemarking   

andtag．  
● Areportw州begeneratedandreviewedbytheQAManagerordesigneea什er   

eachJapaneseExportProductionrunandpriortoshipmentofproductfromthe   

run・Thereportw川indicateeachcarcasssidethatasrun，theageofthe   

CarCaSSOnthedayitwasslaughtered，thesourceageverificationindicator   

StatuSandthemodethatthefabricationscalewasduringtherun・lfthereport   
indicatesthattheageofanycarcassesisnotlessthan21months，Orthe   

SOurCeageVerifiedindicatorisn’t“Y”orthefabricationscalewasn’tinthe   

JapaneseExportProductionmodetheentirerunwiJlbeeva［uatedtodetermine  

ifanyoriftheentjrerunwasnon－COnformHlg．   



● Anyproductfoundtobenon－COnformlngWi”immediateIybeplacedin   
quarantine，WhichwiIlremoveitfromsalesinventory．0nlytheQAManageror   

deslgneeisa＝owedtoremoveproductfromquarantine．  

CONCLUSIONS  

Sincethjsnon－COnfomlanCeWaSidentifiedbyanAMSauditorduringaroutine  
QSA／EVprogramaudittheactualcauseofthenon－COnformancewasidentifiedin  
theorigjna（auditreportandinc［udedintheResuJtsoftheOriginalAuditSection  
OfthisRepo止AMShasconductedathoroughreviewofa‖documentsinvorvedin  
thisnon－COnformanceincIuding，COrreCtiveactionssubmittedbySmithfieldBeef  

Group－Souderton，reCOVeredproductsummarydocuments，declarationfrom  

Smithfield’sJapanesecustomersverifyingthatallproductthatcouldberecovered  
hasbeenrecovered，andresuJtsoftherecentonsiteAMSQSA／EVprogramaudit  

assuch．USDAconc］usionsfromthisincidentreportareasfollows：  

● Areviewoftheexportdocumentsindicatedthattherewerenospecificissues   

WiththeissuanceoftheFSISexportcertificates．  

● TherewerenoincidentssimilartowhatwasfoundatthisSmithfieLdplant   

foundinanyotherfacilitiesduringAMSaudits．  
● Thefindingofthisnon－COnformancebyAMShasraisedtheawarenessof  

AMSandAMSauditorsconductingauditsatother10Cations．AMSwillensure  
thatcarewillbetakentoverjfyspecifjcproceduresevenwhentheactivityis  

notbeingconductedduringthataudit・Thiswouldincludecomputerprograms  
forageverificationandscannlngSyStemSuSedforinventorycontroIwhen  

jncJudedintheQSA／EVProgram．AMSauditorswillrequestademonstration  

OfallverificationactivitiesusedtoensurecompI．ancetotheEVProgramfor  

Japan．evenwhenthatactivityisnotcurrentlybeingconducted．Thiswillbe  

donebycheckingsystemoperationcapabi＝tiesevenwhenthesystemisnot  

inuse・Suchas，ifacomputerprogramisusedtoverifytheageofthecatt［e  

beingharvested－theAMSauditorwi［lphysicallycomputetheagetoverifythe  
accuracyoftheprogram，eVenjfageverifiedcattlearenotbeharvested  

duringthataudit．  

AreviewofaJIotherSmithfieldBeefGroupplantsindicatedthatthisincident  

WaSSPeCjfictotheSmithfieldBeefGroup－Soudertonplantandwasnota  

COmPanyWideissue．  
AMShasdeterminedthatSmithfieldBeefGroup－Soude止OnEST1311has  

madechangesjntheirformuJausedinthecomputertocaJcuJatetheageofthe  

animaIswhichw‖preventthesomenon－COnformingfromreoccurring．  

New］TandQua［jtyControIverificationactivitiesareinp］acethatwitIensure  
thatthistypeofnon－COnformancewi”notberepeated．  

AMSconsidersSmithfieldBeefGroup－SoudertonincompllanCeWithaII  
requlrementSOftheExportVerificationProgramforBeeftoJapan．  

●  

●  

●ItisAMS’intentiontorelistSmithfieIdBeefGroup－Soude止OnEST1311as   
ane＝giblesuppllertOtheEVprogramforJapanandremovethesuspension．   



Uponacknowledgementofthisrepo止bytheGovernmentofJapanAMSwi［l  

liftthecurrentsuspensionand［istSmithfieldBeefGroup－Soudertonwithan  
appropriateharvestdatefromwhichproductproducedwiIIbeeligib］e．  

A）Iproductproducedpnortotheappropriateharvestdatewillbeconsidered  

nonconformIngPrOductandwi‖notbeeligibletobeexpo止edtoJapan．  

●  
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別紙1（仮訳）  

報告書  

スミスフィールドビーフグループ社サウダートン工場  

（旧モイヤーパッキング工場）Est＿1311  

日本向け不適格牛肉輸出に関する報告書  

2008年8月13日  

要迫   

スミスフィールドビーフグループ社（ペンシルバニア州サウダートン所在）  

Est．1311より日本向けに輸出された製品には22ケ月齢未満の枝肉由来の不適格製品  

が含まれていた。本事案は2008年1月8日に実施されたQSAノEV定期査察において、  

農業販売促進局（AMS）査察官により発見された。この査察において、AMS査察官  

は枝肉の月齢計算に使用されていたコンピューター端末の1台に計算式のエラーを  

発見した。このエラーによりプログラムは少数の22ケ月齢未満の枝肉を受け入れて  

いた。   

不適格製品が日本向けに輸出されることを防止するためにとられた是正措置及び  

予防措置の概要は以下のとおり：   

本事案はスミスフィールド社の日本の顧客及び日本政府担当者に対して迅  

速に通報された。製品の回収は2008年1月11日に開始され、日本側顧客と日  

本政府担当者との協力により、スミスフィールドビーフグループ社は回収もし  

くは廃棄可能であった製品はすべて回収もしくは廃棄することができた。   

月齢証明牛の判別に利用されていたコンピューター端末はとさつ日に21ケ  

月齢未満である枝肉を判別するよう再プログラミングされた。月齢計算の精度  

は施設のIT部門により検査され、QAにより検証されることとなる。  

サウダートン工場は以下の追加的な確認作業についても実施する：  

1）とさっ目前に、元のデータ入力を行った担当者とは異なるスタッフが、  

入力された全ての生年月日と耳標データを検証することとする。  

2）部分肉加工の前に、識別された枝肉のいずれについても、レポート上の  

耳標と生年月日 のデータが当該牛の生年月日証明書に記載されている情報と  

合致しているか検証することとする。  

3）全ての日本向け処理後、その製品が出荷される前にレポートが作成され、  

QAマネージャー もしくはその代理人による、確認を受けることとする。  

米国農務省（USDA）はスミスフィールドビーフグループ社サウダートン1二場にお   



いてとられた是正措置及び予防措置を検証した。  

旦飽   

USDAはAMSのQSA／EV定期査察において確認された、とさつされた動物の一  

部が日本向けEVプログラムの月齢条件に合致していなかったことによる日本向け貨  

物への不適合製品の混入事案に対して執られた是正措置を評価するため、スミスフィ  
ールドビー フグループ社サウダートン工場（ペンシルバニア州サウダートン所在）の  

追加査察を行った。  

．1ヒ旦  
目」諷   

他国向け米国産牛肉製品の輸出品は、独立しているが相互に依存した3つの組織の  

活動により促進されている：  

1）米国の食肉および家きん業界   

2）USDA食品安全検査局（FSIS）、及び   

3）USDA農業販売促進局（AMS）   

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な確認が必要である。   

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。  

当初の査察結果  

今回の不適格製品の確認事例は、施設におけるAMS査察官の定期的なQSA／EV査   



察により発見された。2008年1月8日に行われた現地査察において、AMS査察官は  

動物の月齢を検証するため、書類上の生年月日ととさつ目を手作業により計算し比較  

した。この作業の結果、何頭かの動物がとさっ時に20ケ月齢を超えていたことが明  

らかとなった。さらに手順を検証したところ、スミスフィールドビーフグループ社サ  

ウダートン工場が、入力された生年月日から動物の月齢を計算するためのソフトウェ  

アを備えたコンピューター端末を利用していることが明らかとなった。申告された生  

年月日を入力することにより、コンピューターは月齢を計算し、その動物が規定に適  

合しているものか、そうでないものかを判別する。  

生年月日とと畜目を比較計算し、その枝肉が月齢条件に適格か不適格かを判定する  

場所では2台のコンピューター端末が用いられていた。この1台目のコンピューター  

端末に、計算式のエラーが存在することが発見された。何故1台目のコンピューター  

に間違いがあり、2台目のコンピューターに正しい計算式が入力されていたかは不明  

である。問題となる計算式は「21ケ月齢以下」の動物を受け入れるよう設定されて  

いたが、日本向けのEVプログラムの月齢条件を満たすためにはその計算式を「21  

ケ月齢未満」と設定すべきであった。このエラーにより、プログラムは少数の22ケ  

月齢未満の枝肉を受け入れていた。これは、個々の生年月日をと畜目と比較するもの  

であるため、22ケ月齢を超える動物は全く含まれていなかった。   

コンピューターの計算式の間違いは、当初のプログラミングの時点で起こっていた。  

この手順の検証は、この数式が正しいという認識の元で作業するプログラマーによっ  

て行われた。実際の間違ったコンピューターのコマンドは、下記のように計算式に誤  

った“＝”が含まれているものだった（訳注：部分）：  

WherIDateDiff（mm，＠Bdate，GetDate（）〉  く岩2瑠theniYIEIselNI  

ただちに訂正された新たなコマンドは以下の通り：   

WhenDateDiff（mm，＠Bdate，GetDate（））〉卓ま1then‘Y，EIse‘N，   

当初の査察により、コンピュータープログラムの結果を検証するための手順文書が  

整備されていなかったことが確認された。検証はプログラミングを担当したIT担当  

者により行われていたが、施設の品質管理検証作業には含まれていなかった。   

スミスフイ、【ルドビーフグループ社サウダートン工場のQSE／EVプログラムマニュ  

アルには、カナダ産と場直行牛と同様に月齢証明牛を受け入れ、個体識別するための  

標準作業手順書が含まれていた。スミスフィールドビーフグループ社サウダートン工  

場の場合、施設の手順の変更ではなく、すでに承認されていたプロセスの最初の使用  

であったため、現地査察は要求されなかった。今回の事案以前の直近のAMSによる  

現地査察の時点では、月齢証明牛は受け入れてはいなかったが、月齢証明牛の処理に  

あたっての手順は整備されていたことをAMS査察官は述べていた。  

施設に到着した月齢証明牛は個体識別され、受入ペンに隔離される。月齢証明牛が   



放血されると直ちにRFIDタグが読み取られ、生年月日が耳標番号及び枝肉IDと共  

にコンピューターに入力される。コンピューターは20ケ月齢以下の枝肉を特定し、  

システム上で認識する。枝肉がとさっフロアから離れる前、温と体計量場に持ち込ま  

れると直ちに、印刷された温と体票により重量票上で月齢と由来が証明された枝肉が  

特定される。また、施設従業員より、枝肉を月齢証明牛として特定するための“ⅩⅩ”  

印が、ブリスケット（胸部）に記される。   

不適格製品中に含まれる牛の特定は、施設の2つの部門からの情事酎こより行われた。  

とさつフロアと内臓部門は内臓製品、本事案ではタンの加工に用いられた日本向け枝  

肉の情報を提供し、部分肉加工フロアはカットフロアに持ち込まれた日本向け枝肉の  

数量の情報を提供した。   

とさっ／内臓部門は1831頭の牛が内臓製品、つまりタンの生産に利用されたこと  

を確認した。これらの月齢証明牛から生産されたタンのすべてが日本向けとされたわ  

けではない。66箱のタンのみが不適格な動物からの製品を含んでいたことに留意し  

なければならない。   

部分肉加工フロアは2007年11月24日以降1569頭の枝肉を処理し、これが、不適  

格な枝肉が部分肉加工フロアに入った最初の日である。と畜された1831頭の牛のう  

ち、1569頭の枝肉のみがこの期間中に日本向けに部分肉加工された。   

2008年4月4日、スミスフィールドビーフグループ社による2007年11月23日か  

ら12月 28日の間に日本向けに出荷された不適格製品の回収に関する最終報告書が  

AMSに提出された。この期間中、合計62，730ポンドが日本向けに輸出されていた。  

輸出総量中、46，506ポンドが不適格であると決定された。報告書では、一■、・・一つでも不  

適格な枝肉を含む対日処理工程で生産された製品は全て、不適格製品と見なされてい  

た。   

この不適合の結果、日本政府は2007年11月23日から2007年12月28日の間に  

出荷された全ての製品（適格品、不適格品共に）を市場から回収することを輸入業者  

に要求した。   

輸入者2者からの書簡もAMSへ提出され、回収可能で消費されていない製品の全  

てが回収されたことが報告された。  

不適切な製品の輸出をもたらしたことから、本事案は重大な不適合（Major  

nonconfbrmance）と見なされ、AMSはスミスフィールドビーフグループEst．1311  

の対日輸出認可施設の資格を直ちに停止した。さらに、AMSはスミスフィーールドビ  

ーフグループ社に対して是正措置及び予防措置を指示し、対日輸出施設の認定停止措  

置を解除する前にAMSによる現地査察が必要であることを通知した。  

是正措置  

◎不適格製品に対応するため、スミスフィールドビーフグループ社サウダートン工   

場は直ちに日本側顧客に対して本件を通知し、「不適格製品を含む日本向け製品の   

出荷について」と題したレポートに記された全ての製品の回収のために、本レポ   

ートをAMS及び日本側顧客の双方に送付した。   





塵 

本不適合がQSA／EVプログラムの定期査察において、AMS査察官によって確認さ  

れたことから、当該不適合事案の実際の原因は、当初の査察報告において特定されて  

おり、それは本報告の「当初の査察報告」の章に含まれている。AMSは、スミスフ  

ィールドビーフグループ社サウダートン工場により提示された改善措置、回収製品に  

ついての概要報告書、回収可能な全製品が回収されたことを確認するスミスフィール  

ドの日本の顧客からの書面、および直近のAM唱のQSAノEVプログラム査察の結果自  

体を含む、本不適格製品の混入事案に関する全ての文書の徹底的な検証を実施し、  

USDAはこの調査報告書から以‾Fのように結論づけた：  

● 輸出書類の検証は、FSIS輸出証明書の発行には特段の問題がないことを示し  

た。  

● AMSの査察では、スミスフィールド社の当該施設で明らかとなった本事案と   

同様の事案は他のいかなる施設においてもみられなかった。  

● AMSにより確認された今回の不適格事案は、AMS及び他の場所で査察を実   

施しているAMS査察官の認識を高めた。AMSは、査察時には作業が行われ   

ていなくても、特定の手順を確認するための注意を払うことを確保する。月   

齢証明のためのコンピュータープログラム及び在庫管理用のスキャナが   

QSA／EVプログラムに含まれる場合、これらは確認の対象に含まれる。この   

ような作業が査察時に実行されてない場合であっても、AMS査察官は日本向   

けEVプログラムの遵守を確保するため、全ての検証作業のデモンストレー   

ションを要求する。対象となるシステムが実行されていない場合でも、この   

確認作業はシステム作業能力を検証することにより行われる。例えば、もし  

コンピュータープログラムがとさつされる牛の月齢を証明するために使われ   

るのであれば、監査の際に月齢証明牛のとさつが行われない場合であっても、   

AMS査察官はプログラムの精度を検証するために手作業による計算を行う  

ことになる。  

● 他の全てのスミスフィールドビー フグループ社の施設の調査は、この事案が   

スミスフィールドビーフグループ社サウダートン工場に固有のもので、全社   

的な問題でないことを示した。  

● AM侶は、スミスフィールドビーフグループ社サウダートン工場（Est，1311）   

が月齢計算を行うためのコンピューターで利用されている計算式の変更を行   

なったことが、このような不適格事案の再発を防ぐであろう事を断定した。  

ゆ 新たなIT及び品質管理の検証作業が、この種の不適格が繰り返されないこと   

を確実とするよう、実施されている。  

O AMSは、現在はスミスフィールドビー フグループ社サウダートン工場が日本   

向け牛肉の輸出証明プログラムのすべての要件に従っていると考える。  

⑳ AMSとしては、スミスフィールドビーフグループ社サウダートン工場を日本   

向けEVプログラム適格施設に再リストアップし、停止措置を解除したいと   



考えている。  

日本政府により本報告吾が受領され次第、AMSは、生産される製品が適格で  

あるとされる適切なとさっ日をもって現在の停止措置を解除し、スミスフイ   
ールドビー フグループ社サウダートン工場を再リストアップする予定である。  

⑳ 適切なと畜日以前に生産されるすべての製品は、不適格な製品と考えられ、   

対日輸出適格とはならない。   




