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施設の構造設備及び衛生管理等に関する基準

[bookmark: _Toc31790630][bookmark: _Toc31791416]第１　一次生産及びその関連作業における構造設備及び衛生管理等に関する基準

[bookmark: _Toc31790631]１．衛生管理基準
（１）食品事業者は、一次産品がその後に受ける加工についても考慮した上で、可能な限り一次産品の汚染を防ぐように努めること。
（２）（１）に定める一般的な義務の規定とは別に、食品事業者は一次生産及び関連事業における危害の管理に関係する国内法等の関連規定を遵守すること。これには、以下を含む。
ア　空気・土・水・飼料・肥料・動物用医薬品・農薬・殺虫剤等から生じる汚染及び廃棄物の保管・取扱い・処理から発生する汚染を抑制するための措置
イ　人畜共通感染症及び人畜共通感染症病原体のモニタリングと管理のプログラムを含めた人の健康と密接に関係する動物の衛生及び福祉に関する措置
（３） 魚介類の養殖、捕獲又は魚介類由来の一次産品の製造に携わる食品事業者は、必要に応じて以下の目的のために十分な措置を講ずること。
ア　飼料の保管・取扱いに使用される施設を含め、一次生産及びその関連事業との関わりで使用される全ての施設を清潔に保つこと。また、必要に応じて清掃後に適切な方法で消毒すること。
イ　装置、容器、枠箱、車両及び船を清潔に保ち、必要に応じて清掃後に適切な方法で消毒すること。
ウ　汚染防止に必要な場合は必ず飲用適の水又は清浄水を使用すること。
エ　食品を取り扱う職員の健康状態が良好であることを確認し、健康状態が公衆衛生に及ぼすリスクに関する研修を受けさせること。
オ　可能な限り動物や害虫が汚染の原因にならないよう努めること。
カ　汚染を防止できるように廃棄物及び有害物資の保管及び取扱を行うこと。
キ　食品を通じて人に感染する感染症の発生及び伝播を防ぐこと。また、新たな魚介類を導入する際には予防的な措置を講じ、感染症の流行が疑われるときには都道府県等に報告すること。
ク　魚介類から採取したサンプル又はその他のサンプルで行った分析で人の健康に重大な意味を持つ分析結果を十分考慮すること。
ケ　飼料添加物や動物用医薬品は関連法規で定められたとおり正しく使用すること。なお、第三国からＥＵに輸入される動物又は動物由来製品に対し別添１２の特定の抗菌剤の使用を禁止する規則（ＥＵ規則(EU) 2023/905）が適用される2026年９月３日以降にＥＵ及びノルウェーにおいて通関される水産食品に由来する養殖魚介類においては、同規則を遵守していること。特に、種苗生産（種苗を輸入する場合を含む。）、中間育成を含むすべての生産段階においてホスホン酸誘導体（ホスホマイシンの水和物及び塩類を有効成分とする製剤。以下「ホスホマイシン」という。）を使用していないこと。
（４）食品事業者は、監視の中で確認された問題を通知された場合、適切な改善措置を講ずること。

[bookmark: _Toc31790632]２．記録の管理
（１）食品事業者は、食品事業の性質及び規模に応じて、適切な期間、適切な方法で、危害を管理するために講じた措置に関する記録を維持管理すること。食品事業者は、農林水産省又は都道府県及び納入先の食品事業者等の要請に応じて、これらの記録等の情報を提供すること。
（２）魚介類の養殖又は魚介類由来の一次産品の製造に携わる食品事業者は、特に以下の記録を管理すること。
ア　魚介類に与えた飼料の種類及び原産地
イ　魚介類に投与した動物用医薬品に係る次の事項又は「水産用医薬品の使用に関する記録及び水産用抗菌剤の取扱いについて」（平成29年４月３日付け28消安第5781号消費・安全局長通知）の別記様式第１号　水産用医薬品の使用記録票
（ア）使用年月日
（イ）使用場所（生けす等を特定できる管理番号等を記載すること）
（ウ）魚種名
（エ）疾病名
（オ）使用医薬品名
（カ）休薬期間
（キ）水揚げ年月日
ウ　魚介類由来の製品の安全性に影響を及ぼす可能性のある疾病の発生
エ　診断目的で魚介類から採取したサンプル又はその他のサンプルについて行った分析の結果で人の健康に重要な意味を持つもの
オ　魚介類又は魚介類由来の製品について行った検査に関連する報告書
[bookmark: _Hlk170904256]（３）（２）イについて、2026年９月３日以降にＥＵ及びノルウェーにおいて通関される養殖魚介類及びこれを由来とする水産食品において、ＥＵ向け輸出水産食品の処理、加工又は製造等を行う認定施設に魚介類を出荷する認定を受けた養殖場等は、種苗生産（種苗を輸入する場合を含む。）、中間育成を含むすべての生産段階における動物用医薬品の使用に係る記録を入手及び管理し、別添１２のＥＵ規則にて養殖魚介類への使用が禁止されている抗菌剤が使用されていないことを確認の上、これらの記録等の情報を納入先の食品事業者に提供すること。特に、種苗生産（種苗を輸入する場合を含む。）、中間育成を含むすべての生産段階においてホスホマイシンを使用していないこと。
（４）食品事業者は、記録管理に関して獣医師及び漁業技術者等の助言を受けることができる。

[bookmark: _Toc31790633]３．養殖場等における魚病の衛生管理に関する基準
（１）出血や潰瘍等の臨床的な病変が確認された魚類及び甲殻類を出荷しないこと。
（２）水揚げから加工施設まで輸送の間に、魚類及び甲殻類の健康状態が損なわれることのないよう、水揚げ後に速やかに水氷に漬けられる等の処理がなされていること。
（３）輸送に使用される容器等は輸送前に洗浄・消毒されている又は未使用のものを使用すること。
（４）養殖場で出荷される魚類及び甲殻類が、次のいずれかを満たすこと。
ア　別添４－１（注）の感受性魚種の場合は、水揚げ後殺処理され内臓が除去されていること。
イ　甲殻類の場合は、殺処理されていること。
        
[bookmark: _Toc31790634][bookmark: _Toc31791417]第１の２　漁船の構造設備に関する基準
[bookmark: _Toc31790635]１．漁船に関する一般基準
（１）漁船は、船底の汚水（以下「ビルジ」という。）、汚水、煙、燃料、油、グリス及びその他好ましくない物質による製品の汚染が発生しない設計及び構造でなければならない。
（２）水産物が接触する表面は、滑らかで洗浄しやすく、耐腐食性の適切な材質を用いること。また、表面のコーティングは堅牢で、毒性がないこと。
（３）水産物の作業に使用される機器の材質は、耐腐食性で洗浄及び消毒が容易なものであること。
（４）水産物に使用する水の取水口が漁船にある場合、取水口は水供給時の汚染を引き起こさないような位置にあること。

[bookmark: _Toc31790636]２．水産物を24時間以上船内に保存する漁船の個別基準
（１）水産物を24時間以上保存できるよう設計された漁船は、第２の10．に定める温度で水産物を保管できる魚倉、タンク又は容器を備えなければならない。
（２）魚倉は、保管された水産食品の汚染が防止できるよう機関室及び乗務員の居住区域から間仕切りで区画されていなければならない。水産食品の保管に用いられる魚倉及び容器等は、衛生的な条件下で水産食品の保存ができ、必要に応じて氷解水が製品と接触し続けることのない構造であること。
（３）冷却した清浄海水で水産食品を冷却する装置を有している漁船は、タンク全体が均一の温度となるような装置を備えていなければならない。その装置は、魚介類と清浄海水の混合物が、魚介類を収容してから６時間後に３℃以下、さらに16時間後に０℃以下に達するような冷却速度であり、温度の監視及び必要に応じて温度の記録ができるものであること。

[bookmark: _Toc31790637]３．冷凍船に関する個別基準
冷凍船は、次の全ての基準を満たさなければならない。
（１）中心温度を－18℃以下にまで急速に下げる十分な能力のある冷凍設備を有すること。
（２）魚倉の水産食品を－18℃以下に保持できる十分な能力のある冷凍設備を有すること。魚倉には、読みやすい位置に温度記録計が設けられること。温度計の温度感知器は、魚倉内で温度が最も高い場所に設置されること。
（３）上記２．（２）の要件を満たすこと。

[bookmark: _Toc31790638]４．加工船に関する個別基準
（１）加工船は、少なくとも以下を満たさなければならない。
ア　漁獲物受入区域は、
（ア）連続的に漁獲操業を行う船にあっては、各操業ごとの漁獲物の区分けが可能であること。
（イ）受入区域及びその設備は清掃が容易な構造であること。
（ウ）日光、塵埃等の影響及び汚染を受けない構造であること。
イ　受入区域から作業区域への搬入設備は、衛生的であること。
ウ　処理・加工・製造区域は、
（ア）衛生的な処理・加工・製造が可能な十分な広さを有すること。
（イ）清掃が容易な構造であること。
（ウ）水産食品（処理・加工・製造工程のものを含む。以下同じ。）が汚染を受けないような構造であること。
エ　水産食品保管区域は、
（ア）規模に応じた十分な広さを有し、清掃が容易な構造であること。
（イ）船上において廃棄物処理を行う場合にあっては、廃棄物等の保管場所とは隔壁により区分されていること。
オ　包装資材の保管場所は、処理・加工・製造区域とは隔壁により区画されていること。
カ　廃棄物及び食用に供さない漁獲物等は専用の耐水性材料で作られた設備に保管すること。
キ　取水口は、水供給時に汚染されないような位置にあること。
ク　水産食品を取り扱う従業員が使用する手洗設備を有すること。手洗設備は自動式又は足踏式蛇口を有する等、汚染の拡大を防止するよう設計されたものであること。
（２）船上で甲殻類及び軟体動物の調理・冷却・包装を行う加工船は、その他の魚介類の取扱いが船上で行われなければ、（１）の要件を満たす必要はない。
（３）加工船のうち水産食品を冷凍する船にあっては、３．（１）及び（２）の要件を満たす設備を有すること。
[bookmark: _Toc31790639]５．漁船の衛生管理に関する基準
（１）水産食品の保管用に区画された場所や保管容器は、清潔に保たれ、補修や維持管理が適切であるとともに、特に、漁船の燃料やビルジによって汚染されないよう配慮すること。
（２）水産食品が船上に揚げられた場合、直ちに汚染を防止するとともに、日光等の熱による影響を避けること。
（３）水産食品の洗浄に使用する水は、飲用適の水又は清浄水を使用すること。
（４）水産食品は魚体に傷が付かないよう適切に取り扱うとともに保管しなければならない。水産食品を取扱者は、当該水産食品の肉を傷付けない限り大型魚類又は怪我の危険性のある魚類を移動させる目的でスパイク付き器具を使用することができる。
（５）活のまま保管する場合を除き、水産食品は漁獲後、迅速に冷却すること。ただし、冷却が困難な漁船の場合にあっては、速やかに陸揚げすること。
（６）水産食品を冷却するために使用する氷は、飲用適の水又は清浄水から製造されたものであること。
（７）船上で魚類の頭や内臓を除去する場合、その作業は漁獲後、迅速かつ衛生的に行うこと。除去後、速やかに飲用適の水又は清浄水で十分に水産食品を洗浄すること。
　また、公衆衛生上問題が生じるおそれのある内臓及びその他の部位は、速やかに除去し、食用に供される水産食品とは隔離して保管すること。
　なお、食用に供される肝臓及び魚卵は、冷凍又は氷温付近の温度になるよう氷漬けにして保存又は冷凍すること。
（８）缶詰製造用の丸のままの原料魚類を塩水中で冷凍する場合、－９℃以下に保持すること。また、塩水によって魚類が汚染されないよう配慮すること。

[bookmark: _Toc31790640][bookmark: _Toc31791418]第２　食品事業者（第１で規定されている一次生産及びその関連作業を除く。）における構造設備及び衛生管理等に関する基準
[bookmark: _Toc31790641]１．食品施設に関する一般基準
（１）食品施設は、清潔に保たれ、手入れが行き届き、良好な状態に維持管理されること。
（２）食品施設のレイアウト、設計、構造、立地及び規模は、以下を満たすこと。
ア　適切な維持管理、洗浄及び消毒を行うとともに、空気を経由した汚染を防ぐ又は最小限にすること。また、全ての作業を衛生的に行うための適切な広さを有すること。
イ　塵埃の蓄積、有害物質との接触、剥離片の食品への混入、結露やカビの発生を防止できること。
ウ　汚染防止及び特に害虫の駆除を含む適正な食品衛生管理ができること。
エ　食品を適温に保つ機能を十分に備え、必要に応じて、適切な温度管理下で取扱い及び保管ができる環境が確保されること。また、これらの温度の監視及び必要に応じて温度の記録ができる設計であること。
（３）下水施設に接続された適切な数の水洗トイレが備えられていること。また、水洗トイレの開口部は、食品を取り扱う部屋に直接つながっていてはならない。
（４）自動式又は足踏式蛇口を有する等、適切に設計された給湯付き手洗設備が、適切な場所に十分な数、備えられていること。そこには、手指の洗浄剤及び衛生的に乾燥させる器具又は用品を備えなければならない。必要に応じて、食品を洗浄する設備と手洗設備は分離させなければならない。
（５）適切かつ十分な自然又は機械式の換気手段を有すること。汚染区域から清潔区域への機械的な通風は避けること。換気システムは、フィルター等の洗浄又は交換のために必要な部品が容易に取り外せる構造であること。
（６）トイレは自然又は機械式の換気が十分に行われること。
（７）食品施設は自然光又は人工光により十分な照度が得られること。
（８）排水施設はその目的を十分果たすものであり、汚染を避けるような設計及び構造であること。排水溝が完全又は部分的に開放している場合、汚水が汚染区域から清潔区域、特に最終消費者へのリスクが高い状態で食品が取り扱われる区域へ流れ込まないように設計しなければならない。
（９）必要に応じて、従業員用の適切な更衣室を有すること。
（10）洗浄剤及び消毒剤等は、鍵付の棚等、食品を取り扱う区域とは分離して保管すること。
（11）施設で使用する洗浄剤及び消毒剤等は、消毒剤等管理リストで管理するとともに、それぞれに定められた使用基準に基づき、適正に使用すること。

[bookmark: _Toc31790642]２．食品の処理・加工等を行う区画に関する個別基準
（１）食品の取扱い、処理、加工及び製造等を行う区画は、作業中及び作業の合間における汚染を防ぐことを含め、適正な食品衛生管理ができるような設計・レイアウトでなければならない。特に、以下が満たされていること。
ア　床の表面は良好な状態に維持管理し、洗浄及び必要に応じて消毒が容易でなければならない。このために床は不浸透性・非吸収性の洗浄可能で無害な材質を使用すること。ただし、輸出・国際局、地方厚生局又は都道府県等が、その材質が適切であることを認めた場合は、別の材質を使用することができる。また、必要に応じて、床の表面は適切に排水できるようにすること。
イ　壁の表面は良好な状態に維持管理し、清掃及び必要に応じて消毒が容易でなければならない。このために壁は不浸透性・非吸収性の洗浄可能で無害な材質を使用し、作業に適切な高さまで表面が平滑であること。ただし、輸出・国際局、地方厚生局又は都道府県等が、その材質が適切であることを認めた場合は、別の材質を使用することができる。
ウ　天井（天井がない場合は屋根の内側の面）及び頭上の設備は、塵埃の蓄積を防ぎ、結露、カビの増殖及び小片の剥落を減少させるような構造・仕上りでなければならない。
エ　窓及びその他の開口部は、塵埃の蓄積を防ぐ構造でなければならない。屋外の環境に開放できる窓及びその他の開口部は、必要に応じて虫除けの網戸を設置し、網戸は洗浄のために容易に取り外せるものであること。窓の開放により汚染の原因となる可能性がある場合には、製造中、窓は締切りとすること。
オ　ドアは清掃及び必要に応じて消毒が容易でなければならない。このために、ドアの表面は平滑で非吸収性の材質を使用すること。ただし、輸出・国際局、地方厚生局又は都道府県等が、その材質が適切であることを認めた場合は、別の材質を使用することができる。
カ　食品を取り扱う区域、特に食品と接触する区域の表面（装置の表面を含む。）は、清掃及び必要に応じて消毒が容易でなければならない。このために表面は平滑で洗浄可能な耐腐食性の無害な材質を使用すること。ただし、輸出・国際局、地方厚生局又は都道府県等が、その材質が適切であることを認めた場合は、別の材質を使用することができる。
（２）作業用器具・装置の洗浄、消毒、保管のために、必要に応じて適切な設備を有すること。これらの設備は、耐腐食性材質を使用し清掃が容易で温水・冷水が適切に供給されること。
（３）食品の洗浄のために必要に応じて適切な設備を有すること。食品の洗浄に使用されるシンクその他の設備は、６．の要件に合致した飲用適等の温水又は冷水が適切に供給され、清潔に保たれ、必要に応じて消毒されなければならない。

[bookmark: _Toc31790643]３．運搬に関する基準
（１）一般基準
ア　食品の輸送に使用される運搬車両又はコンテナは、食品の汚染を防ぐために、清潔に保たれ、手入れが行き届き、良好な状態に維持管理されていること。必要に応じて、洗浄又は消毒が適切に実施できるよう設計・製造されなければならない。
イ　運搬車両内の容器又はコンテナは、汚染のおそれがある場合には、食品以外の輸送に使用してはならない。
ウ　運搬車両又はコンテナは、食品と食品以外のものを一緒に輸送したり別の食品を同時に輸送したりする場合には、必要に応じて製品を有効に分離する手段を講じなければならない。
エ　液状、粒状又は粉状の食品をバルク輸送する場合には、食品の輸送用の容器、コンテナ又はタンカーで輸送しなければならない。これら容器には、食品の輸送に使用されることを示す表示をすること。
オ　運搬車両又はコンテナが、食品以外の製品の輸送又は異なる食品の輸送に使用された場合、新たな荷積みの前に汚染のリスクを避けるために十分な清掃を行わなければならない。
カ　運搬車両又はコンテナの中の食品は、汚染のリスクを最小限にとどめるように配置、保護されなければならない。
キ　食品の輸送に使用する運搬車両又はコンテナは、必要に応じて食品を適温に保ちその温度を監視できるものであること。
 （２）個別基準
ア　水産食品は輸送中、義務付けられた温度に維持されること。特に、
（ア）生鮮水産食品、解凍した未加工の水産物、甲殻類・軟体動物を調理・冷蔵した製品は、氷温付近の温度に維持しなければならない。
（イ）冷凍の水産物は、缶詰製造用に丸のまま塩水中で冷凍した魚類を除き、製品温度を－18℃以下に保つこと。なお、輸送途中において、３℃以内の変動は差し支えないものとすること。
イ　冷凍の水産物が冷凍倉庫から認定施設（冷凍船を除く。）まで輸送され、到着直後に処理・加工の目的で解凍される場合で、その輸送が短時間で、かつ輸出・国際局、地方厚生局又は都道府県等が許可する限り、製造者は、ア（イ）の要件を満たす必要はない。
ウ　水産物を氷漬けにして保管する場合、氷解水が製品と接触し続けることのない構造であること。
エ　活で出荷される水産物は、食品の安全性及びその生存に悪影響を与えない方法で輸送しなければならない。

[bookmark: _Toc31790644]４．機器等に関する基準
（１）食品が接触する全ての用具、備品及び機器は、以下を満たさなければならない。
ア　十分な洗浄が行われ、必要に応じて消毒されること。洗浄及び消毒は汚染のリスクを防止するために十分な頻度で行うこと。
イ　汚染のリスクを最小限にするため、適切な材質を使って製造され、適切な整頓や修理を行い、適切な状態で保たれること。
ウ　再利用できない容器・包装を除き、清潔かつ必要に応じて無菌の状態に保てるよう適切な材質を使って製造され、適切な整頓や修理を行い、適切な状態で保たれること。
エ　機器及び周辺区域の清掃が十分に行えるように設置すること。
（２）本基準が達成されるよう、必要に応じて機器に制御装置を備えること。
（３）機器及びコンテナの腐食を防ぐために化学添加剤を使用しなければならない場合、適正な管理基準に従って使用すること。

[bookmark: _Toc31790645]５．食品廃棄物に関する基準
（１）食品廃棄物、食用に適さない副製品及びその他の廃棄物は、できるだけ速やかに移動し、食品が置かれている部屋に貯まらないようにすること。
（２）食品廃棄物、食用に適さない副製品及びその他の廃棄物は、有蓋の容器に集めること。ただし、その容器又は排出システムが適切であることを輸出・国際局、地方厚生局又は都道府県等が認めた場合は、別の容器又は排出システムを使用することができる。これらの容器等は、適切な構造を有し、良好な状態で保たれ、清掃及び必要に応じて消毒が容易にできるものであること。
（３）食品廃棄物、食用に適さない副製品及びその他の廃棄物の保管と処理について、十分な配慮がされなければならない。廃棄物置場は、清潔に保ち、必要に応じて容易に動物及び害虫を駆除できるように設計、管理しなければならない。
（４）全ての廃棄物は、関連法規等に従って、衛生的かつ環境に配慮した方法で処分しなければならない。また、食品の直接又は間接的な汚染源となってはならない。

[bookmark: _Toc31790646]６．使用水に関する基準
（１）給水設備は、以下の要件を満たすこと。
ア　十分な飲用適の水が供給されなければならない。食品の汚染を防ぐために必要な場合には必ず飲用適の水を使用しなければならない。
イ　丸のまま及び除頭や内臓除去をした水産物並びに切り身や薄切りの水産物には、清浄水を使用することができる。活二枚貝・棘皮動物・尾索動物・海洋性腹足類動物には、清浄海水を使用することができる。外部の洗浄には、清浄水を使用することができる。これらの水を用いる場合は、適切に供給できる設備を備えなければならない。
（２）例えば消火、蒸気発生、冷蔵又はその他類似の目的で飲用に適さない水を使用する場合、明確に分離された循環システムであること。飲用に適さない水が飲用水と接触したり、逆流したりしてはならない。
（３）再利用水を加工に使用したり原材料として使用する場合、汚染のリスクが生じてはならない。輸出・国際局、地方厚生局又は都道府県等が最終製品としての食品の安全性に影響を与えないと認めない限り、飲用適の水と同じ基準を満たすものでなければならない。
（４）食品と接触する氷又は食品を汚染するおそれのある氷は、飲用適の水から作られたものでなければならない。ただし、生鮮水産物を冷却するために使用する氷は清浄水から作られたものでもよい。氷は汚染を防ぐ条件下で製造、取扱い及び保管をすること。
（５）食品と直接接触する蒸気は、健康への危害となったり食品を汚染するおそれのある物質を含んでいてはならない。
（６）密閉容器に入れた食品を加熱処理する場合、加熱処理後の容器を冷却するために使用する水は食品の汚染源とならないようにすること。
（７）水産物の処理、加工及び製造について使用する水の残留遊離塩素濃度は２ppm 以下であること。

[bookmark: _Toc31790647]７．従事者の衛生管理に関する基準
（１）食品を取り扱う区域で作業する全ての従事者は、高い清潔水準の維持に努め、適切で清潔な作業着を着用すること。作業着は、必要に応じて防護機能のあるものでなければならない。
（２）食品を通じて感染するおそれのある疾病に罹患している従事者、そのキャリア又は細菌感染した傷・皮膚感染・腫れ・下痢のある従事者等は、直接又は間接的な汚染の可能性が少しでもある場合、食品を取り扱ったり、食品を取り扱う区域に入ってはならない。食品に接触する可能性のある従事者は、疾病に感染したら直ちに、その疾病名、症状及び可能な場合はその原因を食品事業者に報告しなければならない。

[bookmark: _Toc31790648]８．食品の取扱いに関する基準
（１）製造者が通常の分別、分離又は加工処理を衛生的に行ったとしても、最終製品が食用に適さない程度まで原材料（活の魚介類を除く。）又はその他製品の加工に用いる原材料が寄生虫、病原微生物、有害物質、腐敗物質又は異物に汚染されていることが判明した場合又は合理的に予想される場合、製造者はこれらを受け入れてはならない。
（２）輸入水産食品を使用して製造を行う場合、輸入水産食品に添付された証明書類（例　外国政府機関発行の衛生証明書）により、当該水産食品がＥＵの衛生要件を満たしていることを確認しなければならない。
（３）養殖魚介類を受け入れる場合、第１の２．（２）イにより、当該養殖魚介類に別添１２のＥＵ規則にて養殖魚介類への使用が禁止されている抗菌剤が使用されていないことを確認しなければならない。また、当該養殖魚介類及びこれを由来とする水産食品を別の食品事業者に納入する場合にあっては、第１の２．（２）イに係る情報を提供しなければならない。
（４）食品取扱施設において保管される全ての原材料は、有害な品質劣化を避け、汚染を防ぐように設計された適切な条件下で保管されなければならない。
（５）食品は、製造、加工及び流通の全ての段階で食用に適さなくなる又は公衆衛生上問題となるような汚染から保護されなければならない。
（６）鼠族・害虫駆除のための適切な措置が講じられなければならない。
（７）病原微生物の増殖又は毒素の産生につながる可能性のある原材料、中間製品及び最終製品は、公衆衛生上の危害となりうる温度のままにしておいてはならない。また、コールドチェーンは途切れてはならない。ただし、食品の調理、輸送、保管、陳列の間の実際の取扱いを考慮して、公衆衛生上の危害とならない限り短時間だけ温度管理からはずれる場合はこの限りでない。加工食品の製造、取扱い又は包装をする製造者は、原材料と加工品を分別して保管するのに十分な広さの部屋と分別して冷蔵・冷凍保存するのに十分な施設を備えなければならない。
（８）低温で保管される食品の場合、加熱処理段階の後又は加熱処理が行われない場合は最終調理段階の後、可能な限り速やかに公衆衛生上の危害とならない温度にまで冷却しなければならない。
（９）食品の解凍は、食品中の病原微生物の増殖又は毒素産生のリスクを最小限にするような方法で行わなければならない。食品は解凍中も公衆衛生上の危害とならない温度に保たれなければならない。解凍工程で発生する液体が公衆衛生上の危害となりうる場合は十分な排水を行うこと。食品は解凍後病原微生物の増殖又は毒素産生のリスクを最小限にするような方法で取り扱わなければならない。
（10）動物用飼料を含む有害物質又は非食用物質は、適切な表示を行い分別して容器に入れて保管すること。

[bookmark: _Toc31790649]９．包装及び梱包に関する基準
（１）一般基準
ア　包装及び梱包に使用する材質は、汚染源とならないものであること。
イ　包装資材は、汚染リスクに曝露しない方法で保管しなければならない。
ウ　包装及び梱包作業は、製品の汚染を生じさせないように実施しなければならない。必要に応じて、特に缶やガラス瓶を使用する場合、容器の構造及び清潔度を確認しなければならない。
エ　食品用に再利用される包装及び梱包の材質は、洗浄及び必要に応じて消毒が容易にできるものでなければならない。
（２）個別基準
ア　生鮮の水産物を氷漬けにして保存する容器は、耐水性を有し、氷解水が製品と接触し続けることのない構造であること。
イ　船上で加工した冷凍ブロックは、陸揚げ前に適切に包装しなければならない。

[bookmark: _Toc31790650]10．水産物の保存基準
（１）生鮮の水産物、解凍した未加工の水産物、調理や冷蔵をした甲殻類や軟体動物の製品は、氷温付近の温度で保存しなければならない。
（２）冷凍の水産物は、製品温度－18℃以下で保存しなければならない。ただし、缶詰製造用に丸のまま塩水中で冷凍する魚類は、－９℃以下で保存すればよい。
（３）活で保存される水産物は、食品の安全性又はその生存に悪影響を与えない温度及び方法で保存しなければならない。

[bookmark: _Toc31790651]11．加熱処理に関する個別基準
    缶詰等の密閉容器に入った食品は、以下の要件を遵守すること。
（１）未加工の製品の加工又は加工製品にさらなる加工を行う際の加熱処理工程は以下の条件を満たさなければならない。
ア　処理する製品の中心温度が、所定の時間内に所定の温度まで上昇すること。
イ　工程中に発生しうる製品の汚染を防止すること。
（２）製造者は、工程に求められる目標が達成されていることを確認するため、関係する主要な指標（特に温度、圧力、密閉度、微生物）を定期的に確認しなければならない。これは自動記録装置による確認でもよい。
（３）使用する工程は、国際的に認められた基準（例えば、低温殺菌法、ＵＨＴ法、滅菌法等）に準拠していなければならない。

[bookmark: _Toc31790652]12．研修
    食品事業者は、以下を遵守すること。
（１）食品事業者は従業員を監督下に置き、その業務に見合った食品衛生の問題について指導又は研修を受けさせなければならない。
（２）施設のＨＡＣＣＰ担当者等は、ＨＡＣＣＰ原則の適用に関して適切な研修を受けなければならない。

[bookmark: _Toc31790653][bookmark: _Toc31791419]第３　陸揚げ時及びその後の水産物を取り扱う施設に関する個別基準
[bookmark: _Toc31790654]１．水産物の積卸し及び陸揚げに関する基準
（１）積卸し及び陸揚げに用いる機器で水産物に接触するものは、洗浄及び消毒が容易な材質を用い、補修等の維持管理が適切で清潔な状態に保たれていること。
（２）特に以下に留意して、積卸し及び陸揚げの際の水産物の汚染を避けること。
ア　積卸し及び陸揚げ作業は速やかに行うこと。
イ　水産物は、遅滞なく第２の10．に定める温度に保たれた環境におくこと。
ウ　水産物の可食部分に不要な損傷を与えるような機器の使用、取扱い等を避けること。

[bookmark: _Toc31790655]２．産地市場及び消費地市場に関する基準
（１）保留となった水産物の冷蔵保管のための施錠可能な施設を備え、食用に適さない水産物の保管には別途施錠できる施設を用意すること。
（２）農林水産省が必要とした場合は、輸出・国際局職員等が使用する適切な器具を備えた施錠可能な設備又は必要に応じて部屋を備えること。
（３）水産物の陳列又は保管においては、
ア　施設を他の目的に使用してはならない。
イ　水産物の品質を損うおそれのある排気ガスを放出する車両は施設内に入れてはならない。
ウ　施設に入場する人は動物を入れてはならない。
エ　施設は監視が容易に行えるよう十分な照度が確保されていること。
    
[bookmark: _Toc31790656]３．船上での冷却が不可能な場合、活で保管される以外の生鮮水産物は陸揚げ後できるだけ速やかに冷却し、氷温付近の温度に維持して保管すること。

[bookmark: _Toc31790657]４．食品事業者は、都道府県等が第８に従って監視を実施することができるよう協力しなければならない。

[bookmark: _Toc31790658][bookmark: _Toc31791420]第４　水産物を取り扱う施設（漁船を含む。）に関する個別基準
食品事業者は、水産物を取り扱う施設において以下の要件を遵守しなければならない。
[bookmark: _Toc31790659]１．生鮮水産物に関する基準
（１）冷蔵状態の未包装製品は、陸上の施設に到着後すぐに流通、輸送、調整保管、加工されない場合、適切な設備の中で氷漬けにして保存しなければならない。必要に応じて氷を追加すること。包装された水産物は氷温付近の温度に冷却しなければならない。
[bookmark: _Toc31790660]（２）除頭、内臓除去等の処理は、衛生的に行わなければならない。内臓除去が技術的及び商業的な観点から可能な場合、漁獲後又は陸揚げ後できるだけ速やかに内臓を除去しなければならない。この作業の後、清浄水で製品を十分に洗浄すること。
[bookmark: _Toc31790661]（３）切り身や薄切り等の作業は、汚染や腐敗を起こさないように行わなければならない。切り身や薄切りにしたものは、調製に必要な時間以上は作業台に放置してはならず、これらは包装し、必要に応じて梱包しなければならない。また、調製後できるだけ速やかに冷却すること。
[bookmark: _Toc31790662]（４）未包装の調製済み水産物で氷漬けにして保存するものを輸送又は保管するために使用する容器は、氷解水が製品と接触し続けることのない構造であること。
[bookmark: _Toc31790663]（５）丸のままの水産物及び内臓を除去した水産物は、船上では冷水の中で輸送、保管することができ、陸揚げ後もそのまま冷水中で輸送できる。また、養殖施設から輸送、分別以外の作業が行われる最初の陸上の施設に到着するまでは、同様に輸送できる。

[bookmark: _Toc31790664]２．冷凍水産物に関する基準
水産物を冷凍する陸上の施設は、第１の２の３．（１）及び（２）に定めた要件を満たさなければならない。

[bookmark: _Toc31790665]３．機械を使用して分離する水産物に関する基準
「機械を使用して分離する水産物」とは、筋肉構造の損失又は変形を伴う機械的手段を用いて、水産物から肉を除去することにより得られる製品をいう。本製品を製造する場合は、以下の要件を遵守しなければならない。
（１）使用する原材料は、以下の要件を満たさなければならない。
ア　機械を使用して分離する水産物の製造に使用できるのは、丸のままの魚類及び切り身をとった後の骨のみであること。
イ　全ての原材料に内臓が含まれていてはならないこと。
（２）製造工程は、以下の要件を満たさなければならない。
ア　機械による分離は切り身をとる作業の後、遅滞なく行うこと。
イ　丸のままの魚類を使用する場合には、分離の前に内臓を除去して十分に洗浄すること。
ウ　機械を使用して分離する水産物は、製造後できるだけ速やかに冷凍するか、冷凍品又は安定化処理される製品と同様に取り扱うこと。
      
[bookmark: _Toc31790666]４．寄生虫に関する基準
（１）以下に掲げる魚類又は軟体動物由来の水産物は、原材料又は最終製品に冷凍処理を行い、寄生虫を死滅させること。なお、吸虫類以外の寄生虫を死滅させる場合にあっては、－20℃で24時間以上又は－35℃で15時間以上の冷凍処理を行わなければならない。
ア　生食用水産物
イ　マリネード漬けや塩漬け等の処理を行った水産物であっても、その処理が寄生虫を死滅させるには不十分な場合
（２）（１）のア又はイに掲げる水産物であっても、以下のいずれかに該当する場合は、（１）の処理を行う必要はない。
なお、食品事業者は、ウ又はエの要件を満たしていることを示す資料又は記録を養殖場等から入手し、内容を確認の上、維持管理すること。
ア　寄生虫を死滅させる加熱処理が行われ、又は消費前にそのような加熱処理を行うことが意図されている水産物。吸虫類以外の寄生虫を死滅させる場合にあっては、中心部の温度が60℃以上で１分間以上加熱されていること。
イ　寄生虫を死滅させるのに十分な期間、冷凍保管された水産物
[bookmark: _Hlk221117096]ウ　天然の漁獲物であって、その漁場について、寄生虫の健康危害がないことを証明する疫学データがある水産物
[bookmark: _Hlk221117193]エ　以下の要件を満たす養殖水産物
（ア）養殖場が以下の要件を満たしていること
①　陸上水槽及び養殖池で養殖する場合、繊維強化プラスチック（FRP） やコンクリート等で構成されるなど、飼育水が土壌に接触しない構造であること。また、使用する飼育水は、淡水の場合は地下水又は濾過水、海水の場合は人工海水（水道水、地下水又は濾過水で調整したものに限る）、濾過海水又は地下海水であること
②　海面生簀で養殖する場合、海面生簀の底面は、海底から離れた構造であること
（イ）水産物が以下の要件を満たしていること
①　人工種苗由来のものであること
②　天然種苗由来のものと区別した陸上水槽、養殖池又は海面生簀（以下「生簀等」という。）で養殖されたものであること
③　以下のいずれかに該当する飼料により養殖されたものであること
ア）人工海水（水道水、地下水又は濾過水で調整したものに限る）、濾過海水又は地下海水を用いて培養された餌料生物
イ）冷凍処理（－20℃で24時間以上又は－35℃で15時間以上）を施した生餌
ウ）配合飼料
（ウ）以下の基準を満たす処理を行われたものであること
①　養殖段階における基準
ア）マグロ類にあっては、養殖場の生簀等から取り上げられた後、速やかに内臓が除去され、腹腔内が清浄な海水で洗浄され、個体識別番号を付けて管理されているものであること。また、前記の内臓除去後、肝臓表面における寄生虫の付着の有無について確認する内臓目視検査が、第６の４．の基準に従い養殖場で実施され、寄生虫が付着していないことが個体ごとに確認されたものであること。
なお、養殖場は、内臓目視検査の手順及び寄生虫が発見された場合の措置を定めなければならない。
イ）その他の魚種にあっては、同一の種苗及び飼料により飼養された生簀等の飼育単位でロット管理されたものであること。また、養殖場の生簀等から取り上げられた後、速やかに冷却処理を施し、氷の融解点に近い温度で保管、輸送等されたものであること。
②　加工段階における基準
ア）食品事業者は、認定施設に受け入れた養殖魚をロイン、ブロック、フィレ等の製品に至るまで、マグロ類にあっては他の個体と、その他の魚種にあっては他の生産ロットと分別管理しなければならない。
イ）食品事業者は、養殖魚のうちマグロ類にあっては腹腔内並びにロイン、ブロック等の製品に対して寄生虫の有無を確認する製品目視検査を、その他の魚種にあっては除去した内臓の肝臓表面における寄生虫の付着の有無を確認する内臓目視検査及び腹腔内並びにフィレ等の製品に対して寄生虫の有無を確認する製品目視検査を、第６の４．の基準に従い認定施設で行わなければならない。
なお、食品事業者は、内臓目視検査及び製品目視検査の手順並びに寄生虫が発見された場合の措置を定めなければならない。
（３）上記（１）又は（２）の水産物を取り扱う食品事業者は、当該水産物を出荷するときには、以下の文書を添付しなければならない。
ア　（１）の水産物にあっては、行った冷凍処理の詳細を記載した文書
イ　（２）のウ又はエに該当する水産物であって、冷凍処理を行っていない又は消費前に寄生虫を死滅させる処理を行うことが意図されていないものにあっては、（２）のウ又はエの要件を満たす養殖場等において生産されたものであることを示す文書

[bookmark: _Toc31790667]５．魚油に関する基準
    食用に供する魚油の原材料は以下の要件を満たさなければならない。 
ア　本要領の規定を満たす食用に適した水産食品に由来すること。
イ　本要綱に基づく認定施設に由来すること。
ウ　加工に至るまで、衛生的な条件下で輸送及び保存されること
エ　可能な限り迅速に冷却し、本要綱別添１の第２の10に定めた温度で保管すること。
      　ただし、下記の条件全てを満たす場合は、この限りではない。
１）原材料が、本要綱に定める基準を満たす場合
２）全揮発性塩基性窒素（ＴＶＢ－Ｎ）の数値が、本要綱第６の３. で定める上限値を超えない場合
３）丸のままの水産食品を原材料とする場合
４）陸揚げ後、36時間以内に加工する場合
オ　魚油を最終製品として輸出する場合にあっては、全ての原材料に対し、加熱、圧搾、分離、遠心分離、加工、精製、および浄化の製造行程を施すこと。                  
　　　
[bookmark: _Toc31790668][bookmark: _Toc31791421]第５　加工水産物に関する個別基準
[bookmark: _Toc31790669]甲殻類及び軟体動物の調理を行う場合は、以下の要件を遵守しなければならない。
[bookmark: _Toc31790670]１．調理後、清浄水を用いて急速に冷却すること。また、何らかの保存方法を用いない場合にあっては、温度が氷温付近に達するまで冷却し続けなければならない。  
[bookmark: _Toc31790671]２．殻剥き及び殻取りは、衛生的に行い、製品の汚染を防がなければならない。これらの作業を人手によって行う場合には、作業員は手洗いに十分注意をすること。
[bookmark: _Toc31790672]３．殻剥き又は殻取り後、調理済み製品は速やかに冷凍するか、第２の10．に定める温度にできるだけ速やかに冷却しなければならない。

[bookmark: _Toc31790673][bookmark: _Toc31791422]第６　水産物の衛生基準
[bookmark: _Toc31790674]製造者等は、製品又は魚種に応じて食用として出荷する水産物が基準を満たすことを、以下により確認しなければならない。ただし、当該水産物を食用に供する魚油の原材料とする場合であって、第４の５．エ のただし書きに該当するときについては、以下の２．及び４．の基準は適用しない。
　また、以下の２．、３．、５．、７．及び８．の検査については、製造者が、製品検査の信頼性確保（ＧＬＰ）が行われている検査施設にて行うこと。

[bookmark: _Toc31790675]１．水産物の官能検査
[bookmark: _Toc31790676]製造、加工、流通の全ての段階で任意に検体を採取し、食用に適するか否かを検査すること。
（１）陸揚げ後、販売前の生鮮、冷蔵の製品については食用に適するか否かを任意に検体を採取して検査すること。
（２）上記（１）の検査の際に本基準に適合しないと判断された場合等必要と認める場合には、販売先において再度検査を実施すること。
（３）食用に適さないと判断された場合にあっては、販売を禁止し、食用を目的として販売ができないよう措置すること。
（４）検査の際に製品の鮮度に問題がある場合にあっては、必要に応じて理化学的検査又は微生物学的検査を実施すること。

[bookmark: _Toc31790677]２．ヒスタミン
[bookmark: _Toc31790678]サバ科、ニシン科、カタクチイワシ科、シイラ科、ムツ科、サンマ科、アジ科等、ヒスチジン含有量が多い魚種由来の水産食品について検査すること。試験法は、食品衛生検査指針等にあるＨＰＬＣ等既に広く適用されている科学的検査方法によるものとする。ただし、第８の２に定める水産食品等の検査に係る試験法については、ISO19343又は農林水産省が示す「分析法の妥当性確認に関するガイドライン」（令和元年10月）に基づいて妥当性確認を実施している科学的検査方法によるものとする。
（１）サンプリング頻度は、製品の特性や生産量等を踏まえ、ＨＡＣＣＰや適正衛生規範（ＧＨＰ）に基づいて適切に設定すること。
（２）１ロット当たり任意に採取した９検体について検査を実施し、次により判定すること。
（３）全ての検体の平均値が100ppmを超えないこと。
（４）２検体が100ppm以上200ppm未満であれば差し支えない。
（５）全ての検体が200ppmを超えないこと。
（６）塩漬け等の発酵処理を行ったものにあっては、（３）から（５）までの基準を２倍にして適用するものとする。

[bookmark: _Toc31790679]３．全揮発性窒素
[bookmark: _Toc31790680]未加工の以下の表に掲げる魚種について、官能検査の結果、鮮度が疑われた場合は、ＴＶＢ－Ｎ（全揮発性塩基性窒素）又はＴＭＡ－Ｎ（トリメチルアミン窒素）の検査を行い、限界値を超えている場合には製品を市場に出してはならない。
（１）サンプリング頻度は、製品の特性や生産量等を踏まえ、ＨＡＣＣＰや適正衛生規範（ＧＨＰ）に基づいて適切に設定すること。
（２）ＴＶＢ－Ｎの検査は、コンウェイの微量拡散法その他別に定められた方法により行うこと。
（３）ＴＶＢ－Ｎの検査に供する検体は、異なる３か所以上の部位から魚肉を約100ｇ採取し、これを細切、混合したものとすること。
（４）なお、（１）により行われた検査結果に疑いがある場合等にあっては、別に定められた標準法により確認すること。
（５）検査の結果、以下のＴＶＢ－Ｎに関する個別基準を超えるＴＶＢ－Ｎが検出された場合、当該検体と同一ロットの水産物が輸出されないような措置を講ずること。
	魚　　種
	基　準　値

	メヌケ類、ユメカサゴ、メバル
	25mg／100ｇ

	カレイ類（オヒョウを除く）
	30mg／100ｇ

	大西洋サケ、メルルーサ類、タラ類
	35mg／100ｇ

	食用に供する魚油原材料
	60mg／100ｇ


   　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　  　　　               
[bookmark: _Toc31790681]４．寄生虫
水産物を出荷する前に、寄生虫の目視検査を行わなければならない。
（１）食用に供するために販売される前に、未加工の製品について、任意に検体採取して寄生虫感染の有無を視覚により検査すること。
（２）寄生虫の感染が明らかなものにあっては、当該製品を除去し、食用に供されないように措置すること。
（３）寄生虫の検査は、以下の視覚検査により行う。
ア　視覚検査は、製品を傷付けずに、また、拡大鏡を使用し、又は使用せずに目視で検査できるよう充分に明るい状態のもとで行うこととするが、必要があれば、キャンドリングにより行うこともできる。
イ　視覚検査は、当該ロットを代表する十分な検体数で行うこと。
ウ　検査の頻度及び検査率については、当該製品の特性、漁獲海域及びその使用方法により、食品事業者が決定すること。
エ　内臓を除去した魚類の視覚検査は、教育された相応しい者により、腹腔内面及び食用に供される肝臓、卵巣について行うこと。なお、検査は、内臓を除去する方法により、次のとおり行うこと。
（ア）内臓の除去が手作業で行われている場合には、その除去や洗浄時に継続的に行うこと。
（イ）機械的に除去が行われている場合には、１ロット毎に少なくとも10検体以上行うこと。
オ　魚類のフィレやスライスの視覚検査は、フィレやスライスの後のトリミングの際に行うこと。なお、フィレのサイズやフィレにする作業工程が原因で、個々の検査が不可能な場合、適切なサンプリング計画を策定すること。

[bookmark: _Toc31790682]５．鉛、カドミウム、水銀及び無機ヒ素
（１）認定施設において取り扱われる各々の魚介類について、種類毎、漁獲地域毎に漁獲期間を勘案のうえ、検査を実施すること。
（２）検体採取については、１ロットの重量に応じて、以下の表のサンプル数を無作為に選び、その可食部から同量ずつ、合計が１kg以上となるように採取し混和したものを１検体とすること。
	ロットの重量（ｋｇ）
	最小サンプル数

	＜50
	３

	50～500
	５

	＞500
	10



（３）検査法及び基準値
検査は公定法に準じて行うこととし、検査結果の評価は、試行数２回の平均値がＥＵ規則(EU)No 2023/915の基準値を超えないこと。

[bookmark: _Toc31790683]６．ホタテガイ等二枚貝の最終製品の検査
（１）認定施設において製造したホタテガイ等二枚貝の最終製品について、以下の基準を満たすことを確認するために、生産海域における採捕期間中のホタテガイ等二枚貝について検査を行うこと。ただし、イ及びウについては冷凍品及び加工品には適用しない。
ア　ＥＵ向け輸出ホタテガイ等二枚貝の生産海域の指定等に関する実施要領に定める活二枚貝の衛生基準
イ　貝の肉部及び貝内容液の100 g当たりE.coliが230以下であること（ＥＵ規則(EC)No 2073/2005に定める方法又はこれと同等の精度を有するその他の微生物学的方法によること）
ウ　貝の内部25 g当たり、サルモネラ陰性であること
エ　以下の項目についてのＥＵ規則(EU)No 2023/915の基準
（ア）カドミウム
（イ）鉛
（ウ）水銀
　　　（エ）無機ヒ素
（オ）多環芳香族炭化水素
（２）検査の結果、基準を満たさない場合は、当該検体と同一バッチの最終製品がＥＵに輸出されないよう措置を講ずること。

[bookmark: _Toc31790684]７．調理済み甲殻類及び軟体動物の微生物学的検査
（１）サンプリング頻度は、製品の特性や生産量等を踏まえ、ＨＡＣＣＰや適正衛生規範（ＧＨＰ）に基づいて適切に設定すること。
（２）検査の結果、サルモネラ属菌、コアグラーゼ陽性ブドウ球菌又は大腸菌が別添９に示す基準を満たさない場合には、ＥＵに輸出されないような措置を講ずること。
（３）検査の結果、不合格又は条件付き合格で、製造工程中等で非衛生的な取扱いがあることが判明した場合にあっては、当該施設で実施されているＨＡＣＣＰについて、早急に見直しを行い、改善すること。

[bookmark: _Toc31790685]８．施設における使用水の検査
（１）水産物の処理、加工及び製造（船上における場合も含む。）において使用する水は、水道法（昭和32年法律第177号）第３条第２項に規定する水道事業の用に供する水道、同条第６項に規定する専用水道又は同条第７項に規定する簡易専用水道（以下「水道等」という。）により供給される水を使用する場合を除き、少なくとも年１回以上、次のいずれかに適合することを確認するための検査を行うこと。
ア　水道等から供給を受けた後、受水槽に溜めた水を使用する場合には、一般　細菌、大腸菌、亜硝酸態窒素並びに硝酸態窒素及び亜硝酸態窒素に係る検査　を行い、水道法に基づく各水質基準に適合していることを確認すること。
イ　井戸水等水道等から供給を受けていない水を使用する場合には、一般細菌、大腸菌、亜硝酸態窒素、硝酸態窒素及び亜硝酸態窒素、塩化物イオン、有機物（全有機炭素（ＴＯＣ）の量）、ｐＨ値、味、臭気、色度並びに濁度に関する検査を行い、水道法に基づく各水質基準に適合していることを確認すること。      
（２）海水を使用する場合にあっては、大腸菌及び腸球菌について、年１回以上検査を行うこと。（清浄海水を使用する冷凍船を除く。）

[bookmark: _Toc31790686][bookmark: _Toc31791423]第７　表示基準
[bookmark: _Toc31790687]１．製造者は、水産食品を認定施設から出荷する前に、表示をしなければならない。  
[bookmark: _Toc31790688]２．製造者は、原材料の仕入元及び水産食品の出荷先について、特定できるシステムを構築しなければならない。
[bookmark: _Toc31790689]３．読みやすく消えない表示とすること。
[bookmark: _Toc31790690]４．出荷国名及び施設認定番号を明示すること。
[bookmark: _Toc31790691]５．表示は、製品、包装又は梱包に直接印刷するか、印刷したラベルを貼付することにより行うこと。また、耐久性のある材質を使った取り外しできないタグでもよい。
[bookmark: _Toc31790692]６．輸送用コンテナや大型の梱包に入れられ、別の施設での取扱い、加工、包装、梱包が行われる水産食品については、そのコンテナ又は梱包の外面に添付してもよい。
[bookmark: _Toc31790693]７．大量輸送される液状、顆粒状、粉状の水産食品の場合や大量輸送される水産物の場合、添付の文書に４．の情報が含まれていれば、表示は必要ない。

[bookmark: _Toc31790694][bookmark: _Toc31791424]第８　監視等の基準        
[bookmark: _Toc31790695]１．水産食品の処理、加工又は製造等（船上における場合を含む。)及び流通に関する監視
（１）陸上げと最初の販売の衛生状態についての定期的検査
（２）漁船、陸上施設（産地市場及び消費地市場を含む。）、養殖場等の次の事項についての検査：
ア　定められた要件を満たしているか
イ　魚介類が適切に取り扱われているか
ウ　衛生、温度基準の遵守
エ　施設等（漁船を含む。）及びその機器・設備の清潔さ並びに従業員の衛生　　　
（３）保存、輸送状態の検査
  
[bookmark: _Toc31790696]２．水産食品等の検査
（１） 農林水産省認定施設における水産食品の検査
ア　輸出・国際局職員等は、年１回以上、第６の２．、３．、５．、６．及び７．の検査のための検体採取及び梱包を行い、製造者に対して、食品衛生法に定める登録検査機関であってISO/IEC17025に適合している試験所としての認定を取得している機関にて検査を行うよう指示をすること。また、輸出・国際局職員等は、年１回以上、第６の８．の検査のための検体採取及び梱包を行い、製造者に対して、水道法に定める登録検査機関にて検査を行うよう指示すること。なお、第６の２．、３．、５．及び、６．及び７．の検査については、３年以上の検査実績があり、過去３年間の検査結果に問題が認められなかった場合には、３年間に１回以上とすることができる。
イ　検体の採取及び梱包の際には、輸出・国際局職員等は、別紙様式３８－１の検体送付票の検査員の記入欄に必要事項を記入し、二重にした合成樹脂製袋の間に入れて、封を閉じ、別紙様式３９－１の封印シールを用いて封印し、凍結状態（ただし第６の７．の検体のみ冷蔵状態）とし、検体の品質保持のため、断熱材を備えた厚手の段ボール箱等を用い、十分な量の冷媒とともに検体を梱包すること。ただし、梱包については、製造者が輸出・国際局職員等の監督下で行うことも可とするが、封印は輸出・国際局職員等が行うこと。
ウ　輸出・国際局職員等は、記録等客観的に判断できる資料をもとに、製造者が行った第６の検査及び管理が適切に行われていることを確認すること。

（２）冷凍船における水産食品の検査
ア　冷凍船監視員は、年１回以上、第６の２．、３．、及び５．の検査のための検体採取及び梱包を行い、食品事業者に対して、食品衛生法に定める登録検査機関であってISO/IEC17025に適合している試験所としての認定を取得している機関にて検査を行うよう指示をすること。
イ　検体の採取及び梱包の際には、冷凍船監視員は、別紙様式３８－２の検体送付票の検査員の記入欄に必要事項を記入し、２重にした合成樹脂製袋の間に入れて、封を閉じ、別紙様式３９－２の封印シールを用いて封印し、凍結状態とし、検体の品質保持のため、断熱材を備えた厚手の段ボール箱等を用い、十分な量の冷媒とともに検体を梱包すること。ただし、梱包については、食品事業者が冷凍船監視員の監督下で行うことも可とするが、封印は冷凍船監視員が行うこと。検体の採取、梱包及び封印については、冷凍船監視員の監督指示の下、農林水産省が指名した者が行っても構わない。
　冷凍船が１年以上日本に帰港しない等やむを得ない理由で日本での検査を受けられない場合、転載物等として日本に送られた漁獲物による検査で代用することができる。また、漁獲物を受け入れている認定施設において、同等の検査が行われている場合、その検査結果をもって代用することができる。なお、第６の２．、３．、５．の検査については、３年以上の検査実績があり、過去３年間の検査結果に問題が認められなかった場合には、３年間に１回以上とすることができる。
ウ　冷凍船監視員は、記録等客観的に判断できる資料をもとに、製造者が行った第６の検査及び管理が適切に行われていることを確認すること。

（３）厚生労働省認定施設における水産食品の検査
ア　指名食品衛生監視員は、年１回以上、第６の２．、３．、５．、６．及び７．の検査のための検体採取及び梱包を行い、製造者に対して、都道府県、保健所設置市、特別区の試験検査機関又は食品衛生法に定める登録検査機関であってISO/IEC17025に適合している試験所としての認定を取得している機関にて検査を行うよう指示をすること。また、指名食品衛生監視員は、年１回以上、第６の８．の検査のための検体採取及び梱包を行い、製造者に対して、水道法に定める登録検査機関にて検査を行うよう指示すること。検体の採取及び梱包の際には、指名食品衛生監視員は、別紙様式３８－３の検体送付票の検査員の記入欄に必要事項を記入し、２重にした合成樹脂製袋の間に入れて、封を閉じ、別紙様式３９－３の封印シールを用いて封印し、凍結状態（ただし第６．７．８．の検体のみ冷蔵状態）とし、検体の品質保持のため、断熱材を備えた厚手の段ボール箱等を用い、十分な量の冷媒とともに検体を梱包すること。ただし、梱包については、製造者が指名食品衛生監視員の監督下で行うことも可とするが、封印は指名食品衛生監視員が行うこと。なお、第６の２．、３．、５．、６．及び７．の検査については、３年以上の検査実績があり、過去３年間の検査結果に問題が認められなかった場合には、３年間に１回以上とすることができる。
イ　指名食品衛生監視員は、記録等客観的に判断できる資料をもとに、製造者が行った第６の検査及び管理が適切に行われていることを確認すること。

[bookmark: _Toc31790697]３．その他
監視等の結果、水産食品が以下のいずれかに該当する場合には、厚生労働省認定施設を管轄する都道府県等衛生部局は、地方厚生局を経由して遅滞なく厚生労働省に報告するとともに、当該検体と同一ロットの水産物がＥＵに輸出されないような必要な措置を講ずること。なお、厚生労働省は、以下（１）の寄生虫検査に係る報告を受けた場合には、規制対策グループに報告すること。冷凍船を管轄する都道府県水産部局にあたっては、規制対策グループに報告するとともに、当該検体と同一ロットの水産物がＥＵに輸出されないような必要な措置を講ずること。
（１）官能、化学、物理、微生物学的検査又は寄生虫検査から、基準を満たしていないことが明らかになった場合。
（２）汚染物質又は残留物質が基準を超えて可食部分に含まれる場合、若しは推定摂取量がヒトの１日又は週間許容摂取量を超える場合。
（３）以下に由来する場合。
ア　別添５の有毒魚等
イ　含有生物毒素総量が規則(EC)No. 853/2004に示す限度を超える二枚貝、棘皮動物、尾索動物及び海洋性腹足類動物
（４）都道府県等が、公衆衛生又は動物衛生に対するリスクとなる可能性がある、若しくは食品として不適格である他の理由があると判断した場合。

2

