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◼経歴
1991年 株式会社野村総合研究所入社、交通・物流の調査研究に従事

2002年 米国カリフォルニア大学バークレー校 工学部大学院卒業（輸送工学修士）

2002年 株式会社野村総合研究所で、サプライチェーン改革プロジェクトに従事

現 在 産業ITイノベーション事業本部 産業ナレッジマネジメント室

  エキスパートコンサルタント

◼専門：サプライチェーン改革コンサルタント
製造業・流通業（個社）のサプライチェーン改革支援

企業間のサプライチェーン改革のための標準化活動、実証実験

◼資格
サプライチェーンマネジメント国際資格ASCMの3資格を保有

• CPIM（Certified in Production and Inventory Management）
• CSCP（Certified Supply Chain Professional）
• CLTD（Certified Logistics, Transportation and Distribution）

ASCM認定インストラクター（CPIM, CSCP）

◼コラム
世界で着々と準備が進む２次元バーコード移行（2023年12月22日）

自己紹介 水谷禎志（みずたにただし）

ASCM資格取得を狙う人を対象に

ASCMの基礎を日本語で解説

（2021年3月刊行）

注）ASCM：Association for Supply Chain Management
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米国政府がバイオテロ法の下で食品トレーサビリティを強化。しかし、効果は今一つだった。

米国政府は食品トレーサビリティをどう変えようとしているか？

2000 2005 2010 2015 2020 2025

バイオテロ法 施行

（2003）

第 III 章第 306 条

「記録確立と保持」

最終規則発効

（2005）

食品安全強化法

（FSMA）

制定

（2011）

食品安全強化法

204条

（FSMA204）

最終規則発効

（2023.1.20）

最終規則施行

（2026.1.20）

注1）バイオテロ法の正式名称は「公衆の健康安全保障ならびにバイオテロへの準備および対策法」

注2） FSMA：Food Safety Modernization Act（食品安全強化法）

※狙いは、事後対応から予防管理への転換

※食品関連施設の登録、輸入時の

事前通知、記録の保存が義務化

※狙いは、食中毒事故の発生を防止又は軽減。汚染食品の特定や食品

の移動経路の迅速な追跡のため、トレーサビリティ記録の保存を義務化。

図 米国での食品トレーサビリティの取り組み
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米国政府がバイオテロ法の下で食品トレーサビリティを強化。しかし、効果は今一つだった。
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注1）バイオテロ法の正式名称は「公衆の健康安全保障ならびにバイオテロへの準備および対策法」

注2） FSMA：Food Safety Modernization Act（食品安全強化法）

※狙いは、事後対応から予防管理への転換

※食品関連施設の登録、輸入時の

事前通知、記録の保存が義務化

※狙いは、食中毒事故の発生を防止又は軽減。汚染食品の特定や食品

の移動経路の迅速な追跡のため、トレーサビリティ記録の保存を義務化。

集団食中毒事件 その１
• 2006年

• 生ほうれん草で発生した大腸菌O157:H7

• 患者数は26州で約200人

集団食中毒事件 その２
• 2008年

• ピーナッツバター・ピーナッツペーストで発生したサルモネラ

• 被害は46州に広まり、死亡者は9人、患者は約700人

図 米国での食品トレーサビリティの取り組み



6Copyright（C） Nomura Research Institute, Ltd. All rights reserved.

バイオテロ法の下での食品トレーサビリティで、何が問題だったか？

◼リコール発生時の汚染食品の生産者特定に時間を要した

⚫ “one up, one down”を採用、統一されたデータ収集が行われていなかった

⚫ 農場・レストランが免除されていた

米国政府は食品トレーサビリティをどう変えようとしているか？

農場
収獲

業者

冷蔵

業者

包装

業者

加工

業者

流通

業者

小売

飲食

one up one down

one up one down

one up one down

one up one down

各事業者が、自身で

わかる名前・記号で記録

↓

他者にはわかりにくい
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この問題を解決するため、食品医薬品局が食品トレーサビリティのルールを見直した。

米国政府は食品トレーサビリティをどう変えようとしているか？

◼推進役は食品医薬品局（FDA）。保健福祉省の一部局。

✓「食品安全強化法 第204条」 → FSMA 204と呼ばれる。

◼目標は２つ

①食中毒の発生率の低下

②食中毒発生時の影響の縮小

◼義務は３つ

①トレーサビリティ情報を記録すること

②自社取り扱い製品でリコールが発生したら、24時間以内にFDAへ報告すること

③出荷先へトレーサビリティ情報を伝達すること（＝出荷明細にロット番号を入れる）

◼2023年1月20日に法律が施行、2026年1月から記録・報告の義務化開始

注1）FDA：Food Drug Administration（食品医薬品局）

注2）FSMA：Food Safety Modernization Act（食品安全強化法）
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食品トレーサビリティ規則の構成要素

米国政府は食品トレーサビリティをどう変えようとしているか？

①トレサビ記録保持義務のある「高リスク食品」とは何か？

✓フードトレーサビリティリスト（FTL；Food Traceability List）

②どんなイベントで、何を記録するか？

✓重要追跡イベント（CTE；Critical Tracking Events）

✓重要データ項目（KDE；Key Data Elements）

③ロット番号をどこで発行するか？

✓トレーサビリティロットコード（TLC；Traceability Lot Code）

④どんな方法で記録するか？

✓ソート可能な表計算ファイル（例：Excelなど）

✓記録は紙でもよいが、FDAに要請されたらソート可能な表計算ファイルで要提出

この後に説明
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①トレサビ記録保持義務のある「高リスク食品」とは何か？

米国政府は食品トレーサビリティをどう変えようとしているか？

◼対象は、野菜・果物・魚類・甲殻類など主に生鮮品

注）保健福祉省に属するFDAは、肉・加工卵以外のすべての食品を管轄。肉・加工卵はUSDA（農務省）が管轄。

出所）https://www.gs1us.org/content/dam/gs1us/documents/industries-insights/by-industry/food/GS1-US-FSMA-Rule-204-Toolki-for%20Solution-Provider.pdf

フードトレーサビリティリスト（Food Traceability List；FTL）
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◼対象者

⚫ FTLにある食品を製造・加工・包装・保有する事業者。種々の適用除外あり。

◼何をするか

⚫ 重要追跡イベント（CTE；Critical Tracking Events）に関連する重要データ項目（KDE；Key Data 

Elements）を含むトレーサビリティ情報を記録し、その記録を保持する（2年間）。

②どんなイベントで、何を記録するか？

米国政府は食品トレーサビリティをどう変えようとしているか？

重要追跡イベント

（CTE）

出所）「How the Food Traceability Rule works: Produce Supply Chain Example」

https://www.youtube.com/watch?v=ZcSBvLQ6p6M

農場
収獲

業者

冷蔵

業者

包装

業者

加工

業者

流通

業者

小売

飲食

収獲KDE 冷蔵KDE 包装KDE 入荷KDE 入荷KDE 入荷KDE

変形KDE

出荷KDE

出荷KDE出荷KDE

✓ 出荷明細にロット番号が必要。

✓ EDIのASNで対応が必要。
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②どんなイベントで、何を記録するか？

米国政府は食品トレーサビリティをどう変えようとしているか？

◼包装業者における包装・出荷業務で記録する重要データ項目（KDE）

•何を包装したか

• 割り当てられたロットコード

• 包装した数量

• いつ包装したか

• どこで包装したか

• 参考文献情報

•何を出荷したか

• 割り当てられたロットコード

• 出荷した数量

• いつ出荷したか

• どこから出荷したか

• 出荷元はどこか

• トレーサビリティ ロット コード

のソース情報（どこで詰め

たか等）

• 参考文献情報

出所）https://www.fda.gov/media/163838/download

包装KDE 出荷KDE

記録するだけでなく、受取者にロット番号

付きの出荷明細を届ける必要がある。
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★★

◼高リスク食品の「状態が変わった」場合に、トレーサビリティロットコードを発行

⚫ 変形（切断、搾取など）

⚫ 別の容器への格納（プラスチック容器への包装など）

③ロット番号をどこで発行するか？

米国政府は食品トレーサビリティをどう変えようとしているか？

重要追跡イベント

（CTE）

出所）「How the Food Traceability Rule works: Produce Supply Chain Example」

https://www.youtube.com/watch?v=ZcSBvLQ6p6M

農場
収獲

業者

冷蔵

業者

包装

業者

加工

業者

流通

業者

小売

飲食

収獲KDE 冷蔵KDE 包装KDE 入荷KDE 入荷KDE 入荷KDE

変形KDE

出荷KDE

出荷KDE出荷KDE

★ ロットコードを発番可
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米国大手小売企業２社（WalmartとKroger）が、FSMA204への対応を発表

米国大手小売2社による、仕入先への「法規制を超えた要求」

◼Walmartはディスカウントストアで1位、Krogerは食品スーパーマーケットで1位の小売企業。

◼これら２社の市場シェアは約３割。

出所）https://nrf.com/research-insights/top-retailers/top-100-retailers/top-100-retailers-2024-list

米国内での小売業売上高上位10社とその売上高（2023年）

（単位：十億ドル）

Walmart

The Kroger Co.

83兆円

23兆円
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WalmartとKrogerは、FSMA204を超える内容を食品サプライヤーに要求

米国大手小売2社による、仕入先への「法規制を超えた要求」

◼日本から米国に加工食品を輸出している企業に影響が出る見込み。

FSMA204

（2023年12月発表） （2024年12月発表）

対象商品 生鮮品
すべての食品

（非生鮮品を含む）

すべての食品

（非生鮮品を含む）

開始時期 2026年1月20日
2025年6月30日

約７か月前倒し

2025年8月1日

約６か月前倒し

GS1標準の使用 言及なし 必須 必須

出所）https://one.walmart.com/content/food-safety/en_us/food-safety-requirements/food-traceability.html

https://edi.kroger.com/EDIPortal/documents/Maps/kroger-modernized-systems/Food%20Traceability%20Requirements.pdf
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これがFSMA204の「ポジション」

米国大手小売2社による、仕入先への「法規制を超えた要求」

時間

2026年

1月

FSMA204

（主に生鮮品）

対
象
商
品
カ
テ
ゴ
リ
ー

トレサビ義務化開始

2025年

6月30日

2025年

8月1日
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Walmartは、 FSMA204より広い商品カテゴリーをカバーし、かつ、開始時期を約半年前倒し

米国大手小売2社による、仕入先への「法規制を超えた要求」

FSMA204

（主に生鮮品）

（すべての食品）

時間

2026年

1月

2025年

6月30日

対
象
商
品
カ
テ
ゴ
リ
ー

2025年

8月1日

出所）https://one.walmart.com/content/food-safety/en_us/food-safety-requirements/food-traceability.html
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Krogerは、 FSMA204より広い商品カテゴリーをカバーし、かつ、開始時期を約７か月前倒し

米国大手小売2社による、仕入先への「法規制を超えた要求」

FSMA204

（主に生鮮品）

（すべての食品）

時間

2026年

1月

対
象
商
品
カ
テ
ゴ
リ
ー

2025年

6月30日

2025年

8月1日

出所）https://edi.kroger.com/EDIPortal/documents/Maps/kroger-modernized-systems/Food%20Traceability%20Requirements.pdf
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なぜ、 Walmartは”法規制を超える”ことを狙うのか？

米国大手小売2社による、仕入先への「法規制を超えた要求」

トレ一サビリティのメリットとは、どんなことですか?

コンプライアンスを超えたトレーサビリテイ強化で、以下を実現できると考えています。

・汚染された食品の迅速な特定と除去

・製品リコ一ルの影響を最小限に抑制

・食品廃棄物を削減し、消費者の信頼を構築

・問い合わせや食中毒の調査への対応時間を短縮

・サプライチエ一ンの可視性を向上

Q

A

FSMA204は特定の食品に適用されるのですが、なぜウォルマート社はすベての食品に

トレーサビリティを要求してぃるのですか?

すベての食品を対象に卜レ一サビリティ要件を導入することに、メリットがあると考えてい

ます。FDAが「食品トレーサビリティの対象を拡大する可能性がある」と認めていることをふ

まえると、今回の決定が最善であると確信しています。

Q

A

出所）https://one.walmart.com/content/food-safety/en_us/food-safety-requirements/food-traceability.html
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Walmartが食品サプライヤーに対し、ロット番号・日付情報付きのASN送信を要求。

米国大手小売2社による、仕入先への「法規制を超えた要求」

11 製造年月日

13 包装年月日

15 品質保持期限日（賞味期限日）

16 販売期限日

17 有効期限日

01 商品識別コード

410 出荷先（納品先）コード

422 原産国コード

10 バッチ／ロット番号

400 顧客発注番号

対応するGS1のアプリケーション識別子

416 企業・事業所識別コード（GLN）

出所）https://one.walmart.com/content/dam/food-safety/documents/Food-Traceability-KDE-Requirements.pdf

241 顧客製品番号

403 追跡コード

37 物流単位に含まれる最大梱包レベルの入り数､または商品を構成する部品､部材の入り数

30

320n

310n

340n

330n

日付情報

ロット番号
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Krogerも、食品サプライヤーに対してGS1標準の使用を要求

米国大手小売2社による、仕入先への「法規制を超えた要求」

◼Krogerの物流拠点へ製品を出荷するごとにASN（Advanced Shipping Notice；事前出荷通知）を送信

⚫ ANSI X12 EDI 856 message

◼ケース（段ボール）の外装にロット番号と日付情報（※）を表示

⚫ 1次元バーコード（GS1-128）か2次元バーコード（GS1 DataMatrix）

※ 製造日（AI 11）、包装日（AI 13）、賞味期限（AI 17）、賞味期限（AI 15）、販売期限（AI 16）

注）ANSI X12：ANSI（American National Standards Institute：米国規格協会）が設立したASC（Accredited Standards Committee）X12委員会によって開発・維持され、米国で広く普及しているEDI標準

出所）https://edi.kroger.com/EDIPortal/documents/Maps/kroger-modernized-systems/Food%20Traceability%20Requirements.pdf

パレット ケース

1次元バーコードでも、

2次元バーコードでもOK
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米国大手小売の「法規制を超えた」要求が、どこまで広がるか？

日本の農林水産物・食品の輸出の動向

時間

2026年

1月

2025年

6月30日

対
象
商
品
カ
テ
ゴ
リ
ー

FDAによる

トレサビ義務化開始

FSMA204

（主に生鮮品）

（すべての食品）

（すべての食品）

◼ 「マイルストン」への注視が重要

Krogerの要求による

トレサビ開始

2025年

8月1日

Walmartの要求による

トレサビ開始
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日本の農林水産物・食品の輸出額は2023年で1兆4,500億円。

うち、米国向けは約2,100億円（14％）。うち、最大シェアは加工食品で、約800億円。

日本の農林水産物・食品の輸出の動向

出所）https://www.maff.go.jp/j/shokusan/export/e_info/attach/pdf/zisseki-239.pdf

最大シェア

2024年は1兆5,073億円
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加工食品のうち、最も多いのはアルコール飲料の237億円（2023年）。

日本の農林水産物・食品の輸出の動向

ウィスキー

日本酒 等

出所）https://www.maff.go.jp/j/shokusan/export/e_info/attach/pdf/zisseki-239.pdf
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日本の農産物・食品輸出額の目標は、2025年に2兆円、2030年に5兆円。

「法規制を超える」要求を行う小売企業への対応を迫られる日本企業が増えると見込まれる。

日本の農林水産物・食品の輸出の動向

出所）https://www.kantei.go.jp/jp/singi/nousui/yunyuukoku_kisei_kaigi/dai7/siryou2.pdf

2023年の

3.3倍！

2024年

1.5兆円
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◼日本の加工食品輸出企業が米国に商品を輸出する際、FSMA204の規制を受けることは基

本的にはない。

◼しかし、WalmartやKrogerといった米国大手小売企業が、FSMA204の規制を超えるトレー

サビリティ対応を食品サプライヤーに要求している状況にある。

⚫ 今後、両社に追随する小売企業が現れるか？

⚫ その際、日本の加工食品輸出企業が米国小売企業からの「法規制を超えた要求」に応えないと

したらどうなるか？

⚫ 米国市場への参入や同市場での競争力維持・強化が難しくなるのではないか？

◼日本の加工食品輸出企業に迫られる「選択」

⚫ この変化を「コスト増加」や「負担」ととらえて受動的に対応するか？

⚫ トレーサビリティを通じて取扱商品の品質の高さやブランド価値を訴求し、自社の付加価値を高め

る機会と受け止めて能動的に対応するか？（Beyond Compliance）

日本の加工食品輸出企業が「選択」を迫られる？

競争力強化のトレーサビリティ戦略を採用するか、否か
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ご清聴ありがとうございました。

株式会社野村総合研究所

産業ITイノベーション事業本部

産業デジタルイノベーション企画部

エキスパートコンサルタント

水谷禎志

t-mizutani@nri.co.jp
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