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抄録

　日本は食料の多くを海外に依存しており，食料自給率は９０年代の半ばから４０％程度となっている．

つまり，６０％を輸入食品に依存している状況である．更に，現在，交渉に参加しているTPP等の経済
連携協定の締結により，食品の流通が加速されると考えられる．日本では，食料自給率が低下し，輸

入食品が全食品の半分以上を占める状況に対応するため，輸入食品の安全を確保する体制を確立して

いる．しかし，一方で輸入時には問題の発見が困難な輸入食品の事例が発生している．

　現在，経済連携協定を推進している欧米では，日本と同様に多くの食品を輸入しており，協定の締

結により食品の流通が更に増えると思われる．そのため欧米は国民の健康保護をより進めるための方

策として，ハザード分析とリスク管理に基づく衛生規制を導入しており，この規制を国内食品のみな

らず輸入食品にも同等に適用することで食品全体の安全確保を図っている．今後，食品の輸出入が更

に増加することが考えられる日本においても，ハザード分析とリスク管理に基づく食品安全の新たな

規制について検討すべき時期と考えられる．

キーワード：輸入食品，食料自給率，経済連携協定，リスク管理

Abstract

　Japan’s food self-sufficiency rate has remained at around 40 percent since the mid-1990s, and while 
60% of the foods consumed in Japan are imported from other countries. The negotiations for the Trans-
Pacific Partnership Agreement (TPP), in which Japan had been participating, have been concluded, and 
the distribution of food will be further accelerated. To accommodate this situation, Japan has established 
a system to ensure the safety of imported foods. However, there are some cases in which imported food 
has had problems that were barely detected at the time of import.
　The United States and the European Union, -import many foods from foreign countries, much like 
Japan does. Yet when they promote economic partnership agreements with certain countries, the 
distribution of food from those countries increases even further. Corresponding to this, they introduced 
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I. はじめに

日本は食料の多くを海外に依存しており，近年の供給

熱量ベースでの食料自給率は４０％程度である．更に，現

在，交渉に参加しているTPP等の経済連携協定の締結に
より，食品の流通は更に加速することが考えられる．

一方，経済連携協定を推進している欧米にも食料自給

率の低い国（表１）や食品を多く輸入している国があり，

増加する輸入食品に対応するため食品安全規制の強化を

図っている．強化された食品安全規制は，生産から消費

に至るフードチェーンでのハザード分析とリスク予防措

置を求めるものとなっている．そのため，この規制は国

内食品のみならず輸入食品も生産の段階から管理を求め

ており，すべての食品に同等の措置を適用することで，

輸入食品を含む食品の安全強化を図っている．

ここでは，まず，食品の多くを輸入食品に頼っている

日本における輸入食品の安全確保体制を確認するととも

に，輸入時には問題の発見が困難な輸入食品の事例を紹

介する．また，欧米の導入した衛生規制を概説し，今後，

更に食品の輸出入が増加することが考えられる日本の規

制のあり方についても考えてみたい．

II. 日本の食料状況

日本の食料自給率（供給熱量ベースの総合食料自給率，

以下，同じ）が４割程度となって，既に１０年以上が経過

している [１]．食料自給率の低下は近年に始まったこと
ではなく，戦後の高度経済成長期から一貫して低下して

おり，昭和３６年度には７８％あったが，平成元年度には

５０％を切って４９％となり，さらに，平成１０年には４０％ま

で低下している（図１）．しかし，近年，日本の人口は静

止状態から，平成２０年には減少が明確になってきており，

食料自給率も４０％前後になって低下の傾向に歯止めがか

かっている状況である  [１, ２]．
食糧自給率が低下した分，当然，食品の輸入は増えて

おり，厚生労働省の食品輸入統計がある昭和４０年には

１,２７７万トンであったものが，平成元年には２,１８６万トン
と１.７倍になり，平成１０年には２,９１５万トンで２.３倍になっ
ている．食品の輸入件数は更に増加の程度が大きく昭和

４０年に９.５万件であったものが，平成元年には６８.２万件と
７.２倍となり，平成１０年は１２７.７万件で１３.４倍になってい
る [３]．
これは，国際航空貨物の増加とともに，国内の市況や

需要の変動に即し，加工食品等を小ロットで機動的に調

達する傾向が強まったことが影響していると言われてい

る [２]．
この膨大な輸入食品に対する厚生労働省の安全確保対

策は次のようになっている．

III. 輸入食品の安全対策

輸入食品の安全対策は，昭和２６年に食品衛生監視員を

検疫所等に配置して開始されて以来，増加する輸入食品

に対応するため継続的に強化されてきている．現在は，

輸入食品を含めた食品の安全確保のための管理措置は，

主に食品衛生法に基づき実施されており，この食品衛生

法に基づき，毎年，厚生労働省は輸入食品監視指導計画

を定めることになっている．また，食品安全基本法にお

いては，食品の安全性の確保は国の内外における食品供

給行程の各段階において，必要な措置が適切に講じられ

ることにより行われなければならないとされていること
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a regulation based on hazard analysis and risk management to better protect public health. 
Furthermore, they have ensured the safety of all food by applying an equivalent rule not only to 
domestic food but to imported food. In Japan, since the export and import of food is expected to 
increase further in the future, new regulations on food safety based on hazard analysis and risk 
management should now be considered.

keywords: imported food, food self-sufficiency rate, economic partnership agreement, risk 
management

(accepted for publication, 3rd September 2013)

表１　諸外国の食料自給率
　　　（供給熱量ベース　２００９年）

２２３％カナダ

１８７％豪州

１３０％米国

１２１％フランス

９３％ドイツ

６５％オランダ

６５％英国

５９％イタリア

５６％スイス

５０％韓国

４０％日本

「平成２４年度食料・農業・農村の動向」農林水産省より抜粋



から，今年度（平成２５年度）の輸入食品監視指導計画 [４] 
でも，輸入食品等（食品の他，添加物，器具，容器包装

及び乳幼児用おもちゃを含む．以下，同じ）の安全性確

保については，輸出国における生産の段階から輸入後の

国内流通までの各段階において措置を引き続き講ずるこ

ととしている．

従って，監視体制としては，輸出国段階，輸入段階，

国内段階の３段階の体制を構築している．

１．輸出国における対策

厚生労働本省では，輸出国の生産等の段階における安

全対策を推進するため，日本の食品安全規制に関する情

報を在京大使館，輸入者，輸出国の政府担当者及び輸出

国の生産者，製造者，加工者等へ提供 [５] している．ま
た，輸出国との二国間協議 [６]，現地調査，技術協力等
も実施している．更に，輸入時に検査命令が実施されて

いる食品等のほか，法違反の可能性が高い食品等につい

ては，輸出国政府等に対し，違反原因の究明及びその結

果に基づく再発防止対策の確立について二国間協議等を

通じて要請し，輸出国の生産等の段階における安全管理

の実施，監視体制の強化，輸出前検査の実施等 [７] の推
進を図ることもしている．

２．輸入時における対策

輸入食品の監視を行っている検疫所では，食品等の輸

入届出により，食品等の規格・基準への適合等の確認を

実施し，多種多様な輸入食品等について幅広く監視する

ため，モニタリング検査を計画的に実施している [４, ８]．
モニタリング検査は，輸入食品等の食品安全の状況につ

いて幅広く監視し，法違反が発見された場合には輸入時

の検査を強化するなどの対策を講ずることを目的として

実施されている．また，輸出国の制度や食品等を原因と

する健康被害の発生状況，不衛生食品等の回収等の情報

も参考にしてモニタリング検査の見直しも行っている．

さらに，法違反の可能性が高いと見込まれる輸入食品

等については輸入時に検査を命ずることにより安全性の

確認ができたもののみの輸入を認める検査命令といった

措置も講じている．加えて，法違反が判明した際には，

食品衛生法に基づき違反事例の公表 [９] を行っている．
また，輸入時の検査等において法違反を繰り返すなどの

輸入者に対し，法違反の原因を改善させることを目的と

して指導し，必要に応じて輸入者に営業の禁止又は停止

を命ずることも行っている．更に，輸入者が，自らの責

任において輸入食品等の安全性を確保するよう，検疫所

において講習会，輸入届出時等において指導を行っている．

３．国内における対策

輸入後の国内流通段階では，都道府県等が監視指導を

行うとともに，違反発見時には，厚生労働本省，検疫所，

都道府県等は連携を図り，輸入者による回収等が適確か

つ迅速に行われるよう措置を講ずることとしている．具

体的には，国内において違反が発見された場合は，都道

府県等による回収等の指示が円滑に行われるよう，法違

反の輸入食品等に係る輸入時におけるロット構成，輸入

者の名称，所在地その他の必要な情報を速やかに，輸入

者の所在地を管轄する都道府県等に対し通報 [４] している．
このように，輸入食品の安全確保に対する措置は，輸

出国での対応から段階的に行われている．特に，輸入さ
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図１　我が国の食料自給率（供給熱量ベース）と輸入食品量の推移



れる食品は原則的にすべて検疫所に届出がされることか

ら，すべての輸入食品等を把握することができるため，

体系的，効率的に検査等の管理措置を行うことが可能で

あるところは，国内のように食品を製造・加工するとこ

ろと消費するところが接している状況とは大きく異なる

ところである．

これらの対策の中で，輸入食品等の違反の発生状況は

次のようになっている．

IV. 輸入食品における違反の発生状況

輸入食品で確認された食品衛生法の違反件数 [３] をみ
ると，昭和４０年が６７９件で輸入件数に対する割合が０.７％
であったが，昭和５８年には４６９件で同じく割合が０.１％と
なり，輸入件数に対する違反の割合はその後ほぼこの割

合で推移しており，平成２３年では１,２５７件で割合は０.１％
となっている．

１．最近の輸入食品違反状況

輸入食品の違反の状況を平成２３年度について見てみる

と，食品等の届出件数が２１０万件あり，検査は届出件数

の１１.１％にあたる２３.２万件について実施しており，この
うち１,２５７件（実数）が食品衛生法違反となっている
（輸入届出件数の０.１％）[３]．
違反件数１,２５７件の内訳をみると，基準及び規格が定

められた食品又は添加物の違反（食品衛生法第１１条違

反）が７６８件（６１.１％）と最も多く，次いで腐敗・変敗，
有毒物質の含有，病原微生物による汚染等により販売を

禁止される食品及び添加物の違反（食品衛生法第６条違

反）が３５４件（２８.２％），基準及び規格が定められた器具
又は容器包装の違反（食品衛生法第１８条違反）が８２件

（６.５％），指定を受けていない添加物等の販売等の制限
の違反（食品衛生法第１０条違反）が７９件（６.３％），おも
ちゃ等についての準用規定の違反（食品衛生法第６２条違

反）が１８件（１.４％），病肉等の販売等の制限の違反（食
品衛生法第９条違反）が５件（０.４％）の順であった．
過去５年の違反（表２）について見てみても，年度に

よりばらつきはみられるものの，違反の傾向にそれほど

大きな違いはないように思われる [９]．一方で，ここに

示した食品衛生法の条文に基づく違反の括りは大きなも

のであるため，個々の違反の原因や背景等については，

当然，違いがあると考えられる．最近確認された違反の

中には，これまではあまり確認されたことがなかったと

思われる違反事例があることから，次に紹介する．

２．国内で明らかになった輸入添加物問題

平成２３年１２月に厚生労働省は「食品衛生法に基づく安

全性審査を経ていなかった遺伝子組換え微生物を利用し

た添加物についての対応」[１０]という報道発表を行って
いる．

これは食品衛生法第１１条第１項に規定する「組換え

DNA技術応用食品及び添加物の安全性審査の手続（以
下，安全性審査手続）」による安全性審査を経ていな

かった遺伝子組換え微生物を利用して作られた輸入添加

物である５’－グアニル酸二ナトリウムと５’－イノシン
酸二ナトリウム（いわゆる旨味調味料）が事業者の申し

出によって明らかとなり，急遽，安全性審査の手続きに

入るとともに，安全性が確認されるまでの間は，輸入，

販売を取りやめるよう事業者に指示し，これらの添加物

を使用して製造された食品の販売，流通は食品安全委員

会の評価結果を踏まえて判断することを知らせたもので

ある．

遺伝子組換え食品及び添加物は，上記の安全性審査手

続により厚生労働大臣の安全性審査を経たことが公表さ

れたものでなければ日本での流通が認められない．従っ

て，手続き上は食品衛生法に違反している．一方で，こ

れらの添加物には，遺伝子組換え技術を用いて製造され

たかどうかに関係なく，出来上がった製品の成分規格が

定められており，問題となった５’－グアニル酸二ナトリ
ウム，５’－イノシン酸二ナトリウム及び両者の混合物で
ある５’－リボヌクレオチド二ナトリウムはいずれもこ
の規格 [１１] を満たしていた．従って，輸入時には添加
物の成分規格に適合する証明書を示せば，問題なく輸入

できたと考えられる．また，海外においてもこういった

添加物で食品安全上の問題や遺伝子組換え食品に係る問

題が生じているとの情報はなかったため，特に，製造の

過程まで遡って使用されている微生物の調査を行うよう

なことはしていなかった．そのため，事業者からの申告
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表２　輸入食品の違反状況

おもちゃ等
についての
準用規定
（６２条違反）

器具又は容
器包装の基
準及び規格
（１８条違反）

食品又は添
加物の基準
及び規格
（１１条違反）

添加物等
の販売等
の制限

（１０条違反）

病肉等の販
売等の制限
（９条違反）

販売を禁止
される食品
及び添加物
（６条違反）

違反
実数

違反
延数

検査件数
（件数）（比率）

輸入
届出数

平成

０.０％０５.６％６８６９.２％８３９５.８％７００.７％９１８.６％２２６１,１５０１,２１２１１.０％１９８,５４２１,７９７,０８６１９年度

０.７％８３.５％４３６９.１％８４７５.３％６５０.６％７２０.９％２５６１,１５０１,２２６１１.０％１９３,９１７１,７５９,１２３２０年度

２.９％４８９.８％１６０５１.７％８４８４.５％７４０.２％４３０.９％５０７１,５５９１,６４１１２.７％２３１,６３８１,８２１,２６９２１年度

１.３％１８８.６％１２４５３.８％７７１７.９％１１３０.１％１２８.４％４０７１,３７６１,４３４１２.３％２４７,０４７２,００１,０２０２２年度

１.４％１８６.３％８２５８.８％７６８６.０％７９０.４％５２７.１％３５４１,２５７１,３０６１１.１％２３１,７７６２,０９６,１２７２３年度



が無ければこの違反をリスク管理機関である厚生労働省

が発見することはほぼ不可能であったと思われる．しか

も，この問題を更に複雑にしているのはこれらの添加物

を製造するために使用された微生物は，同種の微生物間

での組換えを行ったものであり，異種の遺伝子を組み込

んだものではないため，規制を受ける遺伝子組組換え技

術には当たらないと事業者が考えていたことである．

国際的にも国内的 [１２] にもCODEX規格 [１３] にある
ように「組換えDNA技術によって最終的に宿主に導入
されたDNAが，当該微生物と分類学上の同一の種に属
する微生物のDNAのみである場合（セルフ・クローニン
グ）」や「組換え体と同等の遺伝子構成を持つ生細胞が

自然界に存在する場合（ナチュラル・オカレンス）」は

モダン・バイオテクノロジーに含めないことになってい

る．つまり，一般的に自然界で起こり得ると考えられる

ことを人為的に行っても，出来上がったものでは区別が

できないため，新たな技術である遺伝子組換え技術とし

ては扱わないことにしている（表３）．

しかし，セルフ・クローニングやナチュラル・オカレ

ンスの厳密な定義はないため，組み込む遺伝子を宿主の

遺伝子に繋ぐために必要な，いわゆる糊代となるリン

カーの塩基配列は人工的なものとなるが，こういったも

のをどこまで認めるかは実質上各国の判断に委ねられて

いる．また，その判断をだれが行うかについても同様で

あるため，その取り扱いの違いが今回の問題を引き起こ

したとも考えられる．つまり，日本の場合，行政機関が

セルフ・クローニングであれナチュラル・オカレンスで

あれ，遺伝子組換え技術を応用した食品や添加物であれ

ば，まず，申請をさせて，その技術が何に当たるかも含

めて安全性審査をしている．従って，本来，審査の対象

とならないセルフ・クローニング及びナチュラル・オカ

レンスもそれに該当するかを審査して，事後的に審査の

いらないセルフ・クローニングまたはナチュラル・オカ

レンスに該当していたと判断している．この判断の仕方

が，今回，違反となった製品を作っていた国では違って

いたようで，セルフ・クローニングやナチュラル・オカ

レンスは事業者が判断してよいことになっていたようで

ある．事前に安全性審査を行い評価・確認をして問題が

発生しないように進める日本のやり方と事業者の自主的

な判断に任せ，問題があれば規制するという欧米等のや

り方には，一長一短があると思うが，輸入される添加物

自体で遺伝子組換え技術を応用しているかどうかを判断

できない現状では，このような技術を用いる事業者が事

前確認制度を認識していないと，今後も同様の問題が起

こる可能性がある．特に，遺伝子組換え技術は知的財産

となる部分があるため，事業者は外部に積極的に情報提

供を行っているとは考えられず，事前確認制度を知らな

ければ，海外の製造業者はセルフ・クローニングやナ

チュラル・オカレンスを使用している場合，日本の輸入

業者にこれらの情報を提供していないことが考えられる．

一方で，遺伝子組換え食品や添加物の日本での使用をこ

れまで申請した事業者は，米国，ドイツ，スイス等の欧

米企業と国内企業だけであり，これらの企業は遺伝子組

換え技術の先駆者として，消費者の反応を見ながら慎重

に事業を進めてきたと思われるが，遺伝子組換え技術は

様々な国で開発・応用が進められ，急速に新たな技術が

普及 [１４] しており，そのような中では，どのような事
態を想定して制度を設計するかは難しい問題と考えられ

る．いずれにしても，実際の製品では遺伝子組換え技術

が応用されたかどうかを確認することが困難な添加物で

は，それ自体を遺伝子組換え食品の範疇に含めるかとい

う問題もあり，リスク管理機関にとっては管理が非常に

困難なものであることは事実である．こういったものに

ついては日本の制度を理解してもらい，また，各国の情

報を適切に収集することでしか今のところか対応のしよ

うがないと思われ，国際的な遺伝子組換え技術の進展の

状況や企業の開発状況を確認しつつ，その内容を輸入食

品の監視に反映させていくことが必要と思われる．特に，

食品中に組換えDNAやタンパク質が検出できるものに
ついては，どのような遺伝子が組み込まれているのか確
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表３　セルフ・クローニングおよびナチュラル・オカレンスについて

○セルフ・クローニングおよびナチュラル・オカレンスとは
（遺伝子組換え等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律（いわゆるカルタヘナ法））

ナチュラル・オカレンスセルフ・クローニング

細胞に移入する核酸として，自然条件において当該細胞が由来
する生物の属する分類学上の種との間で核酸を交換する種に属
する生物の核酸のみを用いて加工する技術

細胞に移入する核酸として，当該細胞が由来する生物と同一の
分類学上の種に属する生物の核酸のみを用いて加工する技術

○セルフ・クローニング及びナチュラル・オカレンスに該当するかの判断

ドイツ，韓国等日本（食品衛生法）

セルフ・クローニング及びナチュラル・オカレンス技術を用い
た食品又は添加物は事業者の判断により，特に手続きは必要な
い．

セルフ・クローニング及びナチュラル・オカレンスを含めて遺
伝子組換え技術を用いた食品又は添加物は，一旦，厚生労働省
に申請をして，セルフ・クローニング又はナチュラル・オカレ
ンスに該当するか判断され，該当する場合は，遺伝子組換え技
術を用いた食品又は添加物ではないとされる．



認できれば検出も可能となるので，情報収集は特に重要

であり，検査するためにも事前に検出するための方法を

確立しておく必要がある．その方法を用いて，前述した

検疫所で行うモニタリング検査の中で，誤って混入する

ことがないか確認していくことが必要であり，また，そ

のモニタリングの結果を公開することで，開発国等に輸

入国での管理の状況を知らせるとともに，管理の必要性

についても周知していくことができると思われる．

３．輸入農畜産物に使用されていた食品添加物問題

厚生労働省は平成２５年４月に「過酢酸製剤が使用され

た食品についての対応」という報道発表 [１５] を行って
いる．これは食品衛生法に基づく指定を受けていない食

品添加物である「過酢酸製剤」が使用されていた野菜，

果物，食肉等が輸入されていた疑いがあるため，緊急に

厚生労働大臣の諮問機関である薬事・食品衛生審議会の

食品衛生分科会添加物部会で対応を検討した結果[１６]の
発表である．

食品添加物やこれを含む製剤及び食品は，食品衛生法

第１０条に基づき，厚生労働大臣が薬事・食品衛生審議会

の意見を聴いて，人の健康を損なうおそれのない場合と

して定める場合を除いては，日本での流通が認められて

いない．従って，指定を受けていない食品添加物である

過酢酸製剤の使用が確認された食品は，輸入，販売等が

できないので，本来は違反した食品は回収等の措置が取

られることになる．

審議会の資料によると，この添加物は野菜，果物，食

肉等の幅広い食品に表面殺菌の目的で使用されていると

のことであるが，食肉や野菜は食中毒菌の汚染により食

中毒の原因となることが国際的にも問題となっている．

食中毒の原因となり，若齢者や高齢者では時に死亡事故

につながることもある腸管出血性大腸菌やサルモネラ属

菌は牛，豚，鶏等家畜の腸管内にいることが知られてお

り，これらの家畜を食肉に処理する過程で，腸管内や体

表に存在するこれらの食中毒菌が食肉を汚染[１７]するこ
とがある．また，家畜の糞尿から堆肥を作る際，発酵に

伴う熱で食中毒菌が死滅していないと，その堆肥を施肥

された野菜や果物が腸管出血性大腸菌やサルモネラ属菌

に汚染されてしまうことになる．国際的にも，一昨年

２０１１年にドイツを中心に１６か国で発生した腸管出血性大

腸菌O１０４による事故 [１８] では，患者数が４,０７５名，死者
５０名に及ぶ広域・大規模な食中毒となっており，その原

因食品は，サラダ等に使用されたフェヌグリークスプラ

ウトが関係しているとされた [１９]．このように食肉やサ
ラダ等の生で食べる野菜を汚染する食中毒菌の制御は各

国での喫緊の課題となっている．

しかし，食肉や野菜等を汚染するこれらの食中毒菌を

制御することは簡単ではなく，決定的な決め手となる殺

菌方法はないのが現状である．今回の添加物部会の資料

にもあるが，塩素（亜塩素酸ナトリウム，次亜塩素酸ナ

トリウム，次亜塩素酸水），オゾン，二酸化塩素，過酢

酸とも「細菌数減少に限界がある（１０１～１０２の減少の

み）」とされている．つまり，今回，海外での使用実態

が明らかになった過酢酸製剤も決定的な効果が確認され

たため使用されているわけではなく，決定的なものがな

いためいろいろなものを試している状況で使用されてい

ると思われる．従って，今後も食肉や野菜等の殺菌剤と

してはいろいろなものが開発される可能性があると思わ

れる．また，食肉や野菜等は加工食品の原材料になるこ

とが多いが，通常，食品添加物は食品の製造，加工の過

程で若しくは保存の目的で，食品に添加等されるもので

あるため，最終的な加工食品を製造する施設において添

加物の使用状況を確認することは，日本の輸入業も実施

していると思われるが，それ以前の原材料に使用された

添加物までは確認することは困難であったと思われる．

一方で，畜産物である食肉については，日本は輸入の他

に一部輸出を行っているが，米国に輸出する食肉を処理

する輸出食肉の認定施設では，施設内で使用できる消毒

剤等は米国での使用条件に合ったものを使用することが

求められている [２０]．従って，今回，問題となった過酢
酸製剤の使用も認められている [２１] ので，ある程度確
認は可能であったと思われる．しかし，実際に日本に輸

出される食肉を含めた食品に使用されているかは，日本

に輸入される現物によって確認することが基本となるた

め，輸入業者あるいは輸入業者を介して現地の輸出業者

に確認することになるが，これらの事業者は，原材料に

使用されていた表示にない添加物まで確認することは困

難であったと思われる．実際，国内においてもと畜場で

枝肉を洗浄する際，食中毒菌の削減効果を期待して，次

亜塩素酸ナトリウム等を添加した塩素水を使用している

ところがあるが，表示義務はないため食肉に使用したか

どうかは表示からは確認できない．CODEX委員会にお
いても，このような使い方をする添加物である加工助剤

は，定義で「それ自体では食品の原材料として消費され

ることのない物質又は材料であって，処理若しくは加工

過程において技術的な目的を達成すべく，原料，食品又

はその原材料を加工する際に意図的に使用するものであ

る．…」[２２] とされ，製品中で検出できないレベルの加
工助剤は原則的には表示が免除されている．

今回問題となった過酢酸製剤は，国際機関である

JECFA（FAO/WHO Joint Expert Committee on Food 
Additives）により安全性が確認されており，米国の
FDA （U.S. Food and Drug Administration） ，EUのEFSA 
（European Food Safety Authority），オーストラリア・
ニュージーランドのFSANZ （Food Standards Australia 
New Zealand）でも既に評価が行われ，安全性に懸念は
ないと結論づけされている．従って，資料の今後の対応

にある「指定申請を踏まえ，今後，食品安全委員会へ食

品健康影響評価を依頼し，その評価を踏まえた添加物の

指定手続きを速やかに行う」ことは通常の手続きに則っ

て行われる事項であり，なるべく速やかに実施すべきで

ある．また，「過酢酸製剤が使用された食品は形式的に
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食品衛生法上，輸入が制限されるが，過酢酸製剤は，①

JECFA，米国，EFSA，FSANZ において評価を受け国際
的にも有効性及び安全性が確認され，②国際的に広く使

用されており，過酢酸製剤が使用された野菜，果実，食

肉及びそれらの加工品等について回収等を行った場合，

食品の流通に大きな混乱を招くことが予想されることか

ら，食品安全委員会における評価がなされるまでの間，

過酢酸製剤が使用された食品の輸入・販売等の規制はし

ないこととする．」とされたことは，食品の安全性を確

認し，流通に大きな混乱を招かないための措置としては

妥当と思われる．一方，国内の法制度の観点からは「国

外で多く使用され，国内で使用が認められないものが知

らぬ間に国内で多く流通」することは認められない状況

となるため，その点の問題は残ることになる．

このような「国外で多く使用され，国内で使用が認め

られないものが知らぬ間に国内で多く流通」したのは今

回が初めてではなく，平成１４年に食塩の固結防止剤とし

て諸外国で使用されていたフェロシアン化物が，当時，

日本では食品衛生法に基づく指定を受けていなかった．

しかし，輸入の食塩で使用が確認され，調査した結果，

フェロシアン化物を使用した食塩が多くの食品に使用さ

れていることが判明した事例[２３]がある．この事例にお
いても，国際的な専門家会議（JECFA : FAO/WHO合同
食品添加物専門家会議）で安全性が確認 [２４] されてお
り，また，米国，EU諸国等においてこれまで長く使用
されてきており，国際的に汎用され，安全性には問題は

ないと考えられた．しかし，日本の法制度上は食品衛生

法に基づく指定がされていないため形式的な違反として

製品回収等を行うと，食塩として僅かに使用されている

食品も対象となるため市場の混乱を招くことが予測され

たことから，専門家及び厚生労働省の判断として，違反

としての取扱いをしないこととした．さらに，添加物の

指定は事業者の申請に基づき実施されるが，国際的に汎

用されている添加物は，添加物製造業者にとっては既に

流通経路が確立されている製品であり，日本に改めて申

請する利点はなく，申請される見込みはほとんどないた

め，国際的に汎用され，安全性が確認されている食品添

加物の中で，各国での使用実態から指定の必要性が高い

と思われるものについては，国自らが指定の方向で検討

するという，積極的に指定する措置を打ち出している．

これにより国際汎用添加物４５品目，国際汎用香料５４品目

が指定のためのリストに掲げられ，現在までに添加物は

３４品目が，香料は５０品目が指定を受けている[２５]．
しかし，今回発見された過酢酸製剤はこれらの日本が

自ら指定する国際汎用添加物リストには含まれておらず，

農畜産物を食品に加工する早い段階で使用される添加物

は，輸入された食品の検査では検出することは非常に困

難であると考えられるため，現在のように様々な情報が

インターネット上に流れる状況になって知る可能性の高

くなったものではないかと思われる．

従って，実際に輸入された食品自体からは検出するこ

とが困難と思われるが，情報からは使用していることが

明らかな製品については，これまでの事例を参考に，当

該食品の安全性を確認し，流通に大きな混乱を招かない

ための制度の整備を図っていく必要があると思われる．

また，国内に輸入された時点では検出が困難と考えられ

るこのような事例に適切に対処するためには，輸入食品

の安全確保対策の１つである輸出国での対応を更に進め

る必要がある．これまでも輸入食品に問題が発生した際

には，輸出国との二国間協議，現地調査等を実施してい

るが，今回のような日本と輸出国とで使用が認められて

いる添加物が異なり，日本で認められていない添加物が

使用されているような場合，輸出国に問題があるとは言

えず，単に認められている添加物の種類の違いであり，

輸出国に改善を求める事項とはならない．しかし，実際

には発見されると国内において大きな問題となってしま

うため何らかの対処が必要であり，今回の事例で取られ

た特例的な措置を制度的にも整合するように整備を図る

必要があると思われる．更に，日本のように多量の食品

を輸入している国では，国外で多く使用されている添加

物が知らないうちに国内で多く流通する事態を避けるた

めには，国外の実態を積極的に把握し，更に，日本の制

度に合ったものを輸出してもらうよう要請するため，輸

出国と協議をしていくことも必要と思われる．

そこで次は，食品を多く輸入している欧米の衛生規制

とその前提となる国際規格について確認する．

V. 食品の国際規格と欧米の対応

食品の国際規格を策定しているCODEX委員会は，
FAO（国連食糧農業機関）と WHO（世界保健機関）が
共同で運営する機関である．ここが策定する規格自体に

拘束力はないため，策定された規格は各国の国内規制に

反映させるよう推奨されている [２６]．しかし，１９９５年に
発足したWTO（世界貿易機関）のSPS協定（衛生及び植
物防疫措置の適用に関する協定）[２７] の成立により，
CODEX規格の性格が変わっている．これは，SPS協定
の第３条に「国際的な基準，指針又は勧告がある場合に

は，自国の衛生措置をその国際的な基準，指針又は勧告

に基づいて実施する」とされており，国際的な基準，指

針及び勧告は，SPS協定の付属書AにCODEX委員会の策
定した基準，指針等と明記されている [２８]．ただし，
SPS協定には，同じ第３条に科学的に正当な理由がある
場合は，各国が国際規格よりも厳しい措置を取ることを

認めているため，国際規格が無条件に各国の規制を拘束

するものではないとしている．しかし，国際規格に整合

する制度を導入しておけば，貿易において他国からク

レームが出る心配はないため，各国ともCODEX規格の
策定に積極的に関わりを持つ [２９] とともに，国際規格
となったものの導入についても積極的に進めていると思

われる．しかも，この国際的な基準，指針及び勧告には，

CODEX委員会の定める「食品添加物，動物用医薬品及
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び残留農薬，汚染物質，分析方法，試料採取方法，並び

に衛生的な取扱いについての規則やガイドライン」が含

まれているため，「衛生的な取扱い」の１つである

HACCPシステム（表４）のような製造工程の衛生管理
手法も対象となっている．これは出来上がった製品が輸

入国に到着した時点で，輸入国の規格等に合致すること

を要求するだけでなく，輸出国で製造する段階から，輸

入国の衛生管理手法に合致していることを，要求するこ

とができることを意味している．現在，CODEX委員会
で策定した衛生管理に係る規則には，「食品衛生の一般

的原則に関する規則」[３０] があり，その付属書として
「HACCPシステムとその適用のためのガイドライン」が
示されており，HACCPシステムに限らず，食品衛生の
一般的原則についてもSPS協定では国際規格とされるた
め，この原則に基づく措置であれば，食品の輸出国に一

般的衛生管理に係る事項についても求めることができる．

このように国際規格に準拠していれば，自国の国民の

健康を守るため，食品の製造過程まで含めた措置を輸出

国に求めることができるようになっており，特に

HACCPシステムのように現在，食品の安全性を確保す
る上で最も確実と言われる手法により製造された食品を

提供できるようになることは，国民の保護のレベルを高

める強力な手段になっていると考えられる．実際に，欧

米を中心にHACCPシステムに基づく衛生管理制度が導
入されている．

１．米国の状況

米国では，１９５０年代末から１９６０年代にかけてアポロ計

画の中でHACCPシステムを開発し，その後，低酸性缶
詰から法規制の中に順次取り込み，魚介類，食肉食鳥肉，

ジュース類と義務付けを行ってきた．更に，２０１１年には

FDA食品安全強化法 [３１] を制定し，食品安全を予防的

な観点から強化し，輸入食品も国内食品と同等に取扱う

ことを明確にしている．この法律では，ハザード分析と

リスクに基づく予防管理措置を米国に食品を供給する食

品取扱い施設すべてに求めており，施設は既知または予

見可能なハザードを分析し，確認されたハザードが最小

限に抑えられ，予防されていること等を保証するための

予防管理措置を策定・実施する必要がある．その他，こ

れらの計画が文書化され，実施され，実施内容のモニタ

リング記録が保管されていることも必要である．また，

輸入食品に関しては外国供給業者検証プログラムにより，

米国の輸入業者に対してリスクに応じた外国供給業者の

検証を行うことを求めている．更に，第三者機関による

海外施設の認証とその監査制度も準備している．加えて，

FDAは海外事務所を設置し，中国，インドといったアジ
アの国にも複数の事務所を設けて職員を配置している．

このような制度の整備により，実際に監査を受けた米国

外の施設は２０１０会計年度で３５７施設であったものが，１１

年は９９５施設（計画では６００施設以上）[３２] になっている．
その他，食品の試験検査を行うのはFDAの承認を受けた
認定検査機関でなければならず，FDAから輸入警告を受
け，試験成績を求められる場合，認定検査機関で実施さ

れた試験結果を提出する必要がある．このように

HACCPを開発した米国では，FDA食品安全強化法の制
定により，すべての食品にハザード分析とリスクに基づ

く予防措置を求め，国民の健康を高いレベルで守るため

国内食品，輸入食品を問わずこれらの措置を実施している．

２．EUの状況

EUにおいては，２００４年に制定された一般食品衛生規
則 [３３] によりHACCPの義務付けが行われており，２００６
年から施行されている．また，規模や業務形態に合わせ

たHACCP適用の柔軟な対応や業種により共通点の多い
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表４　HACCPの７原則と適用の１２手順

HACCPは食品の安全に重大な影響を与えるハザード（食中毒菌等）を特定し，評価し，管理するシステ
ムで以下の手順で実施される．

HACCPチームの編成手順１

製品の説明手順２

使用方法の確認手順３

フロー図の作成手順４

フロー図の現場確認手順５

原則１　ハザード分析の実施手順６

原則２　重要管理点（CCP）の決定手順７

原則３　管理基準（許容限界）の設定手順８

原則４　CCP管理のためのモニタリング方法の設定手順９

原則５　モニタリングでCCPが管理されていないことが示された際の改善措置の設定手順１０

原則６　HACCPシステムが有効に機能していることを確認するための検証手順の設定手順１１

原則７　原則の適用に関連するものの文書化と記録保管方法の設定手順１２



事業者でのガイドラインの活用等により，実状に合わせ

た運用を図っている．監視（監査）については，年次計

画 [３４] をリスクの高い食品であるか等を考慮して作成
し，加盟国，加盟申請国，その他の国の分類で実施して

おり，その結果と改善状況についてもホームページで公

開している．２０１３年には３９か国に監視（監査）に行く計

画で，アジアでは中国，韓国，インド，タイ，インドネ

シアといった国々や米国，ニュージーランドも含まれて

いる．

また，EUは制定された食品衛生規則等に対して柔軟
に対応できるように食品関係事業者と規制当局を主な対

象としていくつかガイダンス [３５-３７] を作成しており，
事業者にとっては非常にメリットがあると思われる．リ

スクの程度や事業規模に合わせて柔軟性を持たせること

は消費者の健康を守る観点からも矛盾するものではなく，

ハザードが管理されるようにガイドを作成することで，

事業者が適切に実施できるように配慮している．

このように国際的には食品安全に係る規制は，ハザー

ド分析とリスクに基づく予防措置をすべての食品に適用

していくという強化する方向に動いており，食品の輸入

国でもある欧米の先進国が義務化することで輸出を行う

他の国にもその制度が普及しているように思われる．実

際に欧米の査察官が他国の施設を監査する際は，

HACCPシステムだけでなく一般的な衛生管理が適切に
実施されているかも確認し，問題があれば指摘している．

一般的な衛生管理については各国の気候風土も関係する

ためどの部分を重要視するかは違いが出ると思われるが，

査察を受ける側は指摘されれば当然改善する必要がある．

また，その国の行政機関が食品関係施設をどのように監

視しているかについても調査の対象となり，施設に対し

て指摘された問題点の改善状況を行政機関が確認するよ

う求められる．その中で，その国の衛生管理体制が十分

でなければ，最終的には輸入の停止という強力な措置を

取ることもあり得る．このように輸出国の施設に監視

（監査）に入ることにより，欧米は自らの食品安全に関

する考え方や制度を輸出国に普及させているとも考える

ことができる．

３．日本の対応

日本では，CODEX委員会が１９９３年に「HACCPシステ
ムとその適用のためのガイドライン」[３０] を作成したこ
とに対応すべく，平成７年（１９９５年）に食品衛生法を改

正し，HACCPシステムに基づく総合衛生管理製造過程
という厚生労働大臣の承認制度を導入している．この制

度はHACCPシステムを導入している特定業種の企業が
厚生労働大臣にHACCPシステムが適切に作成・運用さ
れていること承認してもらう任意の制度である．通常の

衛生規制で行われる特定の業種又は事業規模等に対して

一律に義務的に規制を掛ける制度ではなく，承認を希望

する任意の事業者のみが実施する制度となっている．現

在，対象となっている食品は乳・乳製品，食肉製品，清

涼飲料水，魚肉練り製品，レトルト食品となっている．

これらの食品の多くは人の健康に対してリスクの高い食

品と考えられるため，これらの業種にHACCPの考え方
が普及していくことは望ましいことであり，食中毒の発

生状況等から見ても，これらの食品が原因となる事故の

発生頻度は低くなっている（表５）[３８]．しかし，上述
した通り，義務的にハザード分析とリスクに基づく予防

措置を求める制度を導入する欧米とはかなり状況が異

なってきており，国民の健康を守るための食品安全制度

という，社会的共通資本とも考えられる部分で欧米と違

いが見られる状況は，食料の多くを輸入食品に頼り，ま

た，食品の輸出を進めていこうとする日本では問題にな

ることが懸念される．

なお，日本においても国際的な規制との不整合は規制

改革が要求される事項となる．食品に限らず，グローバ

ルに展開する企業にとって世界のある地域で製造された

製品は安全性等に問題がない限り，国毎の規制を受ける

ことなく，流通できることが理想であり，そのためには

世界に共通した国際ルールだけが存在し，各国が個々に

作成する制度や規制は望ましくないものに映ると思われ

る．そのため，現在の規制改革会議 [３９] においても，
「日本の潜在力を最大限発揮できるよう，戦略分野を育

成するとともに，投資先としての日本の魅力を最高水準

に引き上げることを目指し，個別の規制の必要性・合理
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表５　乳，乳製品，食肉製品，魚肉練り製品，缶詰，清涼飲料水の製造施設を原因施設する食中毒
（平成１２年～２３年）　　　　　

死者数患者数原因施設病因物質原因食品発生場所年次

０１製造所化学物質さば水煮（缶詰）青森県平成２２年

０２５製造所ノロウイルス牛肉のタタキ群馬県平成２２年

０２８８製造所不明牛乳石川県平成１５年

０１２製造所不明牛乳石川県平成１５年

０３８３製造所不明牛乳石川県平成１３年

０１３,４２０製造所ぶどう球菌加工乳等大阪府平成１２年

０５製造所セレウス菌牛乳佐賀県平成１２年



性について，国際比較に基づいた検証を行う」との趣旨

から，規制改革を強力に推進するための手法として国際

先端テストが導入されている．この国際先端テストによ

り，国際的な規制の現状と比較して日本での規制の必要

性や根拠等を見直すため，国際的に見て一般的な規制か，

過重な規制でないか，諸外国と互換性，相互性のある基

準・認証か，手続きや費用が簡素・適正か等について検

討することにしている．現状では食品安全に係る規制に

ついては欧米との違いは指摘されていない．しかし，衛

生規制が強化された外国への輸出は，その衛生規制との

同等性を確保できない限り輸出ができなくなる．欧米が

独自に行うこのような規制は，国民国家として安全な食

品を生産し，国民の健康を守り，副次的には国内産業の

保護・育成にもつながることになるのではないかと思う．

実際に，この強化された衛生規制は日本から食品を輸出

する際の関門となっており，価格や品質という競争原理

の働く次元とは異なる基本的な前提条件として存在して

おり，この条件を無視してはいくら高品質の商品を取り

そろえても，品質以前に安全を求める海外の消費者には

受け入れてもらうことができない．また，制度的な不整

合から，一方的に監視（監査）を受けるだけでは，日本

の制度は理解させず，監視を行う側の制度だけが評価・

普及していく結果ともなり，同等の立場に立つことがで

きないと思われる．輸出国と輸入国がそれぞれ立場を入

れ替えて，それぞれの衛生規制について意見を述べ合う

ためには，相互に監視を行い双方の状況を確認しておく

ことが必要と思われる．

VI. まとめ

先に見た遺伝子組換え微生物を用いた添加物や野菜，

果物，食肉等に使用される添加物は，輸入時の検査や輸

入者からの聞き取りでは確認の難しい問題であり，輸出

国の事情を知ることにより，ある程度確認ができるよう

になると思われる．また，食品安全に対する取り組みに

おいては，欧米では，ハザード分析とリスク管理に基づ

く食品安全規制を国産食品，輸入食品を問わず対象とす

ることで，国民の健康を高いレベルで守ろうとしており，

その目的を達成するため，輸出食品を製造する国外施設

まで監視（監査）に出向き，制度の理解・普及を求める

ようになってきている．

日本は食品の輸入大国であり，輸入食品の安全性を確

保する体制を数十年かけて，輸出国での対策，輸入時の

対策，国内の対策とそれぞれ構築してきている．輸出国

にも問題解決のための事前調査として現地調査を実施し

ているが，欧米と比較するとかなり少ない．現地に赴い

て実施する対策が他の方法と比較して効率的な方法であ

るかは検討していく必要があると思うが，一方，輸入時

の検査だけでは確認できない問題も生じてきていること

を考えると，更に，通常の状態を監視するために輸出国

の施設に出かけて評価する体制を整備することが必要と

考えられる．

また，欧米が国民の健康保護を高いレベルで実現する

ために，ハザード分析とリスク管理に基づく制度を導入

していることを考えると，国際標準になりつつあるこれ

らの制度の導入についても検討すべき時期ではないか思

われる．更に，国際規格については，策定の段階で日本

の意見を反映させていくとともに，策定された規格等に

ついても国内の制度にどのように反映させていくのか，

継続的に検討していくことが必要ではないかと考えられる．
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