有害物質混入防止のための手順書（例）
【最終飼料に微量添加して用いる飼料添加物、プレミックスに類する混合飼料および一部の原料】
○○○株式会社
作成年月日：　　　　　年　　月　　日
改訂年月日：          年　　月　　日
                           ・
                           ・
                           ・
改訂年月日：          年　　月　　日
＊本手順書の使い方

1） 社団法人日本科学飼料協会では平成21年3月に「飼料等への有害物質混入防止のための対応ガイドラインの解説（第2版）」取りまとめた。本解説では、輸入穀類、輸入粗飼料、輸入魚粉、輸入植物性油かす類、魚粉、植物性油かす類、飼料用油脂･肉骨粉および配合飼料の規格・手順書例を示しているが、最終飼料に微量添加して用いる飼料添加物の単一製剤および複合製剤（プレミックス）、プレミックスに類する混合飼料（製品中に賦形物質等でない原材料（飼料原料等）を使用しているが、その本質はプレミックスと同様に最終飼料に対して微量に添加混合して使用する混合飼料をいう。）ならびに一部の原料に関する手順書等は示されていない。

本来、これらの製品については、家畜が最終的に摂取する最終飼料への添加量はかなり少ないことから、万一、有害物質が含まれていたとしても、それらが添加された最終飼料を摂取した家畜へのリスクや、それらの家畜から生産された畜産物へのリスクは著しく低いものと考えられる。しかし、家畜や畜産物へのリスクが著しく低いとしても、これらの製品の製造・輸入・販売業者が、それらの製品への有害物質の混入を未然に防止するための対策を構築することは、フィードチェーンの中で当然の責務といえることから、今回、社団法人日本科学飼料協会第二部会で検討を加えて、これらの製品に関する手順書を取りまとめた。

2） 本手順書の使い方等については、「飼料等への有害物質混入防止のための対応ガイドラインの解説（第2版）」に準拠するものとするが、社内でGMP、ISO、HACCP等による管理体制を既に構築・運用している場合には、本手順書に替えることが出来る。

3） 「飼料等への有害物質混入防止のための対応ガイドラインの解説（第2版）」における配合飼料の工程管理基準書では、配合飼料製造業者等が原料を受入れる際に、原料供給業者との間で「有害物質含有量の規格に適合した飼料等が供給されていることを担保する契約（契約に替わり同意書、覚書等でもよい。）を結ぶ」とされていることから、本手順書では同意書案を巻末に収載したので参照されたい。なお、本同意書は、最終飼料に微量添加して用いる飼料添加物の単一製剤および複合製剤、プレミックスに類する混合飼料ならびに一部の原料の製造業者や輸入業者がその製品に使用する原料等の供給業者との間で結ぶ覚書にも応用できる。
1. 目的
本手順書は、「飼料等への有害物質混入防止のための対応ガイドラインの制定について」（平成20年3月10日付け19消安第14006号農林水産省消費・安全局長通知）に定める「飼料等への有害物質混入防止のための対応ガイドライン」（以下「ガイドライン」という。）の規定に従い、最終飼料に微量添加して用いる①飼料添加物（単一製剤および複合製剤（プレミックス））、②プレミックスに類する混合飼料ならびに③一部の原料（以下、「飼料添加物等」とする）の安全性を確保するために実施する業務の手順を定める。

2. 飼料添加物等の規格の遵守状況の確認とリスク評価
（1）（製造業者 / 輸入業者）は、以下の項目を考慮して、成分規格の設定された飼料添加物等に関して、以下に該当する基準値等を記載した一覧表（別紙1）を作成し、保存する。なお、本項（2）の契約、同意書、覚書等を結ぶ際に、当該飼料添加物あるいは原材料の供給業者から、①及び②に関する基準値等を示す書類を入手している場合には、その書類（例：分析成績、規格書等）を持って一覧表に替えることが出来る。
①　飼料添加物の原体あるいは原体・製剤については、成分規格の純度試験等で基準値が定められている物質（重金属）
②　飼料添加物等に使用する賦形物質等の原材料等については、通知により指導が行われている物質（農薬、重金属、メラミン等）
（2）（製造業者 / 輸入業者）は、飼料添加物等あるいは原材料等の供給者との間で別紙1の規格に適合した飼料添加物等あるいは原材料等の供給に努めることに関する契約、同意書、覚書等（定期的な自主検査の実施により代替できる。）を取交わし、これを保存する。
（3）（製造業者 / 輸入業者又はその指定した者）は、以下の点を確認し、別紙2に記録し、保存する。
①　飼料添加物等の規格への適合性
②　原材料等の安全性に係る情報（供給者のから入手した分析成績、規格書等）
（4）（3）に基づき、飼料添加物等のリスク評価 
を行う。

（5）（製造業者 / 輸入業者又はその指定した者）は、原材料等に関して得られた安全性に係る情報のうち、重要と考えられるものについては、独立行政法人農林水産消費安全技術センター（以下、FAMICとする。）を通じて農林水産省消費・安全局畜水産安全管理課に報告する。
3. 飼料添加物等の製造（飼料添加物等の製造業者に限る）

（1）体制
製造管理責任者は、（役職名等）とする。

（2）（製造管理責任者又はその指定した者）は、次の業務を適切に実施する。
①　有害物質の混入を防止するため、製造工程における指示事項，注意事項その他必要な事項を記載した製造に係る手順を作成する業務
②　製造にかかる手順に基づき製品を製造する業務。
③　製品の製造に関する記録をロットごとに作成する。
④　その他製造管理に関わる必要な業務
4. 飼料添加物等の品質管理
（1）体制
品質管理の責任者は、（役職名等）とする。また、担当者は、（役職名等）とする。
（2）品質管理（試験）を委託する場合には、責任者は、実績等を考慮し適切な品質管理（試験）が行える先を選定し、文書による契約（又はそれに準じるもの）を取交わし、保存する。
（3）責任者又は担当者は、供給業者あるいは自らFAMIC等から入手した原材料等の安全性に係る情報により、必要と判断される場合には別紙3によりサンプルを採取し、別紙4に記録し、保存する。サンプルはロットを代表するものとし、適切な方法で採取する。
（4）採取したサンプルについて試験を実施した場合は、その結果等を別紙4に記録し、保存する。

（5）責任者は、（4）で行った試験結果が当該飼料添加物等の最終飼料への添加量から推定した最終飼料中での有害物質濃度が基準値等を超える可能性がある場合は、その結果を速やかにFAMIC肥飼料安全検査部飼料管理課に報告する。
5．苦情処理
（1）（製造業者 / 輸入業者又はその指定した者）は，供給先等から，取り扱う飼料添加物等に含まれる有害物質に関する苦情があったときは、次の業務を行う。
①　苦情に係る事項の原因を究明し、苦情元への対応を含む所要の措置を講じる。
②　苦情の内容、原因究明の結果及び改善措置等を記載した別紙5を作成して保存する。
（2）（製造業者 / 輸入業者が指定した者）は、苦情処理をおこなった場合、速やかに、（製造業者 / 輸入業者）に報告する。

6．回収処理
（1）（製造業者 / 輸入業者又はその指定した者）は，製造（輸入）した製品に含まれる有害物質が原因で回収になる可能性が生じた場合は、次の業務を行う。
①　当該飼料添加物等が回収の対象となるかどうかを判断する。
②　回収する場合は、回収する飼料添加物等の名称（管理番号）、ロット番号等、回収方法等を供給先に連絡し、他の飼料添加物等への混入が起きないよう留意しながら輸送・保管を行う。
③　回収した飼料添加物等の処理方法を検討し、適切な措置を講じる。
④　①～③の内容について、別紙6に記入し、保存する。
⑤　農林水産省が有害畜産物の生産又は家畜等への被害の可能性があると判断し，その連絡を受けた場合も同様に、①～④の対応を行う。
（2）回収を行った場合は、原則として回収の理由及びその内容について、FAMIC肥飼料安全検査部飼料管理課を通じて農林水産省消費・安全畜水産安全管理課に報告し、その写しを保存する。
7．教育訓練
（1）体制
教育訓練の責任者は、（役職名等）とする。（また、担当者は、（役職名等）とする。）
（2）教育訓練の内容及び記録
責任者又は担当者は、以下の研修会等のいずれかを関係職員に受けさせ、別紙7に記録し、保存する。なお、技術取得のための現場での訓練（On the job training：OJT）については、その部門における在籍期間を記録し、保存する。
①　OJT

②　飼料等の安全性に係る情報の周知
③　FAMIC主催の研修会参加
④　農林水産省の発出する法令等の周知
⑤　その他（ISOなどの品質管理マネジメントに関する研修等）
8. 飼料添加物等の輸送及び保管に関する手順
（1）体制
①　飼料添加物等の輸送の責任者は、（役職名等）とする。（また、担当者は、（役職名等）とする。）
②　飼料添加物等の保管の責任者は、（役職名等）とする。（また、担当者は、（役職名等）とする。）
（2）飼料添加物等の輸送の担当者は、以下の①～⑤の手順を実施する。
①　有害物質が混入しないように輸送を行うこと。
②　濡れないように輸送を行うこと。
③　ねずみ、衛生害虫等をできる限り防除すること。
④　輸送する飼料添加物等の名称及び管理番号（又は本船名、コンテナ番号等）を確認すること。また、確認するために必要な書類を保存すること。
⑤　①～④の事項に違反するような事項が発生した場合には、責任者に連絡し、適切な措置を講じる。
（3）飼料添加物等の保管の担当者は、以下の①～⑤の手順を実施する。
①　有害物質が混入しないように保管を行うこと。
②　濡れないように保管を行うこと。
③　ねずみ、衛生害虫等をできる限り防除すること。
④　保管する飼料添加物等の名称及び管理番号（又は本船名、コンテナ番号等）を確認すること。また、確認するために必要な書類を保存すること。
⑤　①～④の事項に違反するような事項が発生した場合には、責任者に連絡し、適切な措置を講じる。
（4）輸送又は保管を委託する場合には、委託先が（1）～（3）が規定された手順書を備えていることを確認し、備えていない場合は備えるよう依頼する。
9. 記録の保存
（製造業者 /輸入業者又はその指定した者）は、本手順書における記録を、作成の時から○年間（2年間以上の特定の年数を設定すること）保存する。記録の保存については、電子的な保存も可能であるがアクセス権限を制限するなど容易に書き換えが行えない、又は書き換えた場合に記録が残るよう記録の信頼性を確保できる方法で保存する。
有害物質混入防止のための手順書（飼料添加物等、例　別紙1）
飼料等への有害物質混入防止のための対応ガイドラインに
基づく飼料添加物の規格の例
Ⅰ  成分規格の純度試験等で基準値が定められている物質
○　重金属
　
	対象飼料添加物
	項　　目
	基準値

	
	鉛
	

	
	ひ素
	


　
Ⅱ　飼料添加物等に使用する原材料等について通知により指導が行われている物質（農薬、重金属、メラミン等）
○　その他
	項目
	対象（賦形物質名）
	基準値

	（農薬）
	
	

	
	
	

	
	
	

	（重金属）
	
	

	
	
	

	
	
	

	（メラミン）
	
	


注）なお、上記の規格については必ずしも一つの表にまとめられていなくても構わない。

有害物質混入防止のための手順書（飼料添加物、原材料等例　別紙2）　
飼料添加物等・原材料等の規格の遵守状況確認表
	　担当者氏名
	 　　   日　付
	 　　整理番号
	 　　確認方法

	
	平成 　 年   月　 日
	
	 （現地・電話等）

	輸入（供給）元
	

	飼料添加物（原材料）等の種類（管理番号）
	

	飼料添加物（原材料）等の品質
	

	原材料等の安全性に係る情報
	

	参　考
	


注）なお、上記の情報については必ずしも一つの表にまとめられていなくても構わない。

有害物質混入防止のための手順書（飼料添加物、原材料等　例　別紙3）　
	飼料等の種類
	有害物質の種類
	規格値
	サンプリング方法
分析方法

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


有害物質混入防止のための手順書（飼料添加物、原材料等　例　別紙4）
	承認者

	日付記入

	印


品質管理記録
	担当者氏名
	日付
	試験依頼日
	整理番号

	
	平成　 年　月　日
	平成　年　月　日
	

	試験対象製品名
	

	ロット番号
	

	試験対象物質
	

	サンプリング数量
	

	試験依頼先
	（記入上の注意事項：試験を委託している場合は「添付の試験結果報告書による。」と記入して試験結果報告書を当該品質管理記録に添付することで差し支えない。）


	 試験結果
	（記入上の注意事項：試験を委託している場合は「添付の試験結果報告書による。」と記入して試験結果報告書を当該品質管理記録に添付することで差し支えない。）


	リスク評価
	  

	参　　考
	


有害物質混入防止のための手順書（飼料添加物、原材料等　例　別紙5）
	承認者

	日付記入

	印


                　苦情処理記録  　　　　　　　              Ｎｏ．　　　　　　
	日付
	対応者名
	対象品目
	対象ロット

	
	
	
	

	苦情の内容
	

	

	原因究明
	

	

	改善措置
	

	

	参　　考
	

	


有害物質混入防止のための手順書（飼料添加物、原材料等　例　別紙6）
	承認者

	日付記入

	印


回収処理記録
	担当者氏名
	認知日
	製品名
	ロット番号
	整理番号

	
	平成    年  月　　日
	
	
	

	  販売先
	

	

	  回収方法
	

	

	 回収後の措置
	

	

	　改善措置
	

	

	　参考
	

	


有害物質混入防止のための手順書（飼料添加物、原材料等　例　別紙7）
	承認者

	日付記入

	印


教育訓練の記録（例1）
	年月日
	氏　名
	研修名及び内容

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


有害物質混入防止のための手順書（飼料添加物、原材料等例　同意書（案））　
平成○○年○○月○○日

お取引先各位

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　会社名

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　住　所

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　代表者

飼料添加物等・原材料等に関する同意書（案）
　当社は、「飼料等への有害物質混入防止のための対応ガイドライン」（平成20年3月10日付、19消安第14006号）に基き、以下の最終飼料に微量添加して用いる飼料添加物の単一製剤および複合製剤（プレミックス）、プレミックスに類する混合飼料（製品中に賦形物質等でない原材料（飼料原料等）を使用しているが、その本質はプレミックスと同様に最終飼料に対して微量に添加混合して使用する混合飼料をいう。）ならびに一部の原料（以下、飼料添加物等という）の製造・輸入・販売等に関して、下記のとおり同意します。なお、当社の業態は、下記に該当します。　　　注）該当する項目すべてに○印を記入

	
	飼料添加物等の製造業者（飼料製造管理者の設置義務がある）1）

	
	飼料添加物等の製造業者（飼料製造管理者の設置義務がない）

	
	飼料添加物等の輸入業者

	
	飼料添加物等の販売業者


1）飼料安全法第25条第1項で定められた飼料製造業者（法第三条第1項の規定により製造の方法が定められた飼料等で特別の注意を必要とするものとして政令で定めたものの製造業者

記

1. 当社は、以下の飼料添加物等の製造・輸入・販売にあたって、飼料添加物等の手順書にしたがって、有害物質混入の未然防止に努めます。

2. 当社が供給している以下の飼料添加物等に、「飼料等への有害物質混入防止のための対応ガイドライン」に示された物質が混入し、その混入量及び当該製品の配合飼料への添加量から推定した配合飼料中での有害物質濃度が基準値等を超える可能性がある場合は、直ちに御社に対して、その内容を連絡いたします。
3. 2と併せて、当該製品に使用した原材料に関して、流通経路等を可能な限りトレースして原因を究明し、今後の発生防止対策とともに御社に連絡します。

4. 製品名

	製品名
	備考

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	


以上

� 混合飼料中の重金属については「飼料の有害物質の指導規基準の制定について（昭和63年10月14日付、63畜B第2050号、農林水産省畜産局長通知）により基準値が定められている。しかし、本手順書で対象としている製品（原料）は、いずれも単独で家畜・家禽に給与されることはなく、かつ、最終飼料への配合量はかなり少ないこと、また、平成19年12月20日に開催された（社）日本科学飼料協会第1部及び第2部会合同部会において、農林水産省担当官からも、「配合飼料に添加される混合飼料に関しては、慣例として配合割合を考慮して考える」旨の回答を得ていることから、各製品の最終飼料への添加量、当該製品中の重金属含有量の現状把握と併せてリスクの評価を行う必要がある。
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