米国FDAの事前申告案

＊米国政府食品・薬品管理庁（FDA：Food and Drug Administration）では輸入食品についての事前申告規則案を検討しております。当組合に係わりのある品目ではありませんが、ご参考までに概要をご報告いたします。
（１）昨年成立した「バイオテロリズム法（正式名：Public Health and Bioterrorism Preparedness and Response Act of 2002）」では、食品輸入について事前申告及び海外食品加工企業を登録するための規則を策定するようFDAに義務付けている。FDAではこれを受けて概要以下の通り規則案（プロポーズド・ルール）を今年２月３日に発表し、４月４日を期限としてパブリックコメントを募集していた。FDAは今年10月12日までに最終規則を発表する予定としている（バイオテロリズム法では今年12月12日までに最終規則発表が義務付けられている）。
（２）食品加工関連施設（Food Facilities）の登録
· 米国内で人間あるいは動物による消費目的の食品を製造（manufacture）、加工（process）、包装（pack）、配給（distribute）、仕入れあるいは貯蔵（receive or hold）している米国内および外国の食品関連施設は、2003年12月12日までにFDAに登録しなければならない。
· ここで言う食品とは、食肉（meat）、鶏肉（poultry）、卵製品（egg products）を除き、食物サプリメント（dietary supplements）、離乳食（infant formula）、アルコール飲料を含む飲料（beverages）、食品添加物（food additives）を含む。
· FDAの推定によれば、登録を必要とする施設は米国内で20万2000、海外で20万5000とされている。しかし、こうした施設の多くが中小零細企業であることからFDAの通知が徹底せず、米国国境でホールド命令が出されて始めて登録制度を知らされる企業が続出するのではないかと一部アナリストは懸念している。
· なおFDAは登録のための電子申告システム（インターネット対応）を10月12日までに稼動させる予定。
（３）輸入食品の事前申告
· FDAは輸入食品について事前申告を受けなければならない。
· 提案ルールにおける事前申告タイミングは、輸入食品が米国国境または米国港湾に到着する前日の正午までに（前日とはカレンダー・デイ・ベース）。
· 申告されるべきデータの殆どは輸入に際して米国税関へ通常提出されているインボイス・データと同じであるが、バイオテロリズム法は、米国税関ではなくFDAが情報を受け付けることを義務付けている。

· 申告情報の内容は、全ての食品の説明、食品毎の製造者、荷主、（入手可能であれば）栽培者（Grower）、原産国、積出し国、予定されている荷下ろし港。
· 事前申告は上述のFDAの電子申告システムを利用する。同システムは24時間／日稼動させる。ただし、米国税関の次世代申告システムACEが稼動した場合、FDAはACEを利用する意向。
· FDAの推定では、1日あたり20万件の事前申告がある見通し。

（４）記録保存義務
· 食品を製造（manufacture）、加工（process）、包装（pack）、配給（distribute）、仕入れあるいは貯蔵（receive or hold）、または米国へ輸入している人（Persons）は、以下を確認するために必用とFDAが判断した情報を作成し保存することが求められる。
（ⅰ）直近の（当該食品の）調達ソース
（ⅱ）直後の（当該食品の）受取者
· 記録保存義務の目的は、FDAが食品の経路を大元まで遡ってトレースできるようにすること。ただし、本規則については、別にプロポーズド・ルールを発表しなければならない。
（５）差し押さえ権限
· 当該食品が公共の健康に深刻な被害を与える可能性があるという信頼すべき情報・証拠がある場合には、FDAは当該食品を差し押さえる権限を付与されている。またFDAは生鮮食品に対する迅速なエンフォースメントを発動するための手続き規則を策定しなければならないが、まだ発表されていない。
（６）アナリストの見通し
· バイオテロリズム法は食品・農産物の貿易に深刻な影響を及ぼす可能性があり、重大な貿易障壁となる可能性があると懸念される。
· カナダ及びメキシコは、FDA事前申告規則からの特別免除を要求。両国は米国に隣接していて米国から近距離にあるため、南米等の遠方からの輸入食品と比較してFDA事前申告が両国に不利に働くことが理由。

· 既に実施されている海上貨物24時間ルールとほぼ同じ問題があるが、海外食品製造者、米国食品輸入者は中小・零細企業が多いので、FDA事前申告は海上コンテナ24時間ルールより実施が困難かもしれない。
· 食品輸入者はこのFDA事前申告ルールと関税庁の事前申告ルールの両方に二重に対応しなければならない。FDAと関税庁は食品輸入の事前申告に関する調整の検討に取り組んでいるが、二重に対応を求められないとの確証を示してはいない。
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