
生活衛生等関係行政の機能強化のための関係法律の施行に伴う 

食品安全委員会決定の一部改正について 

１. 改正の趣旨

生活衛生等関係行政の機能強化のための関係法律の整備に関する法律（令和

５年法律第 36 号）及び生活衛生等関係行政の機能強化のための関係法律の整

備に関する法律の施行に伴う厚生労働省関係省令の整理等に関する省令（令和

６年厚生労働省令第 65 号）が令和６年４月１日に施行され、食品衛生基準行

政が厚生労働省から消費者庁へ移管されたこと等に伴い、２に記載の食品安全

委員会決定の所要の規定の整理を行う。 

２．改正の概要 

（１）暫定基準が設定された農薬等の食品健康影響評価の実施手順（平成 18

年６月 29 日食品安全委員会決定）

 評価に使用する資料の提出者、リスク評価結果の通知者等を厚生労働省か

ら消費者庁へ改正する。 

（２）動物用ワクチンの添加剤の食品健康影響評価の考え方（平成 26 年 10 月

14 日食品安全委員会決定）

 日本において ADI の設定は不要と評価されている成分又は対象外物質につ

いて、食品に残留することにより人の健康を損なうおそれのないことが明ら

かであるものを定める者を厚生労働大臣から内閣総理大臣へと改正する。 

（３）動物用医薬品に関する食品健康影響評価指針（平成 30 年４月 10 日食品

安全委員会決定）

 主剤の有効成分の定義規定において、食品安全基本法（平成 15 年５月 23

日法律第 48 号）第 24 条第１項第１号の規定に基づき、食品健康影響評価に

ついて意見を求める者を厚生労働大臣から内閣総理大臣へと改正する。 

（４）食品用器具及び容器包装に関する食品健康影響評価指針（令和元年５月

28 日食品安全委員会決定）

 乳及び乳製品の成分規格等に関する省令の名称を乳及び乳製品の成分規格

等に関する命令へと改正する。 

（５）残留農薬に関する食品健康影響評価指針（令和元年 10 月１日食品安全

委員会決定）
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 有効成分の定義規定において、食品安全基本法第 24 条第１項第１号の規

定に基づき、食品健康影響評価について意見を求める者を厚生労働大臣から

内閣総理大臣へ改める等の改正を行う。 

（６）添加物に関する食品健康影響評価指針（令和３年９月 28 日食品安全委

員会決定）

 国際汎用添加物の定義規定において、添加物を選定する者である厚生労働

省を削る。 

（７）飼料添加物に関する食品健康影響評価指針（令和３年５月 18 日食品安

全委員会決定）

 対象外物質の定義規定において、対象外物質を定める者を厚生労働大臣か

ら内閣総理大臣へと改正する。 

３. 適用

令和６年４月１日より適用する。 
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生活衛生等関係行政の機能強化のための関係法律の施行に伴う食品安全委員会決定の一部改正について（案） 

 

次に掲げる食品安全委員会決定を、それぞれ対応する表のように一部改正する。 

・暫定基準が設定された農薬等の食品健康影響評価の実施手順（平成18年６月29日食品安全委員会決定） 

・動物用ワクチンの添加剤の食品健康影響評価の考え方（平成26年10月14日食品安全委員会決定） 

・動物用医薬品に関する食品健康影響評価指針（平成30年４月10日食品安全委員会決定） 

・食品用器具及び容器包装に関する食品健康影響評価指針（令和元年５月28日食品安全委員会決定） 

・残留農薬に関する食品健康影響評価指針（令和元年10月１日食品安全委員会決定） 

・添加物に関する食品健康影響評価指針（令和３年９月28日食品安全委員会決定） 

・飼料添加物に関する食品健康影響評価指針（令和３年５月18日食品安全委員会決定） 

 

 

○暫定基準が設定された農薬等の食品健康影響評価の実施手順（平成18年６月29日食品安全委員会決定） 

                                                         （下線は改正部分） 

改正後 現行 

 

２ リスク評価の実施 

（略） 

 

（１）優先物質に係る評価手順 

 

 ①・②（略） 

 

 ③ 追加資料の要求 

 ア 毒性試験成績等が不十分であって、リスク評価ができないと判断

される場合には、食品安全委員会が消費者庁に期限を付して必要な

資料の提出等を依頼するものとする。なお、当該資料の提出期限

 

２ リスク評価の実施 

（略） 

 

（１）優先物質に係る評価手順 

 

 ①・②（略） 

 

 ③ 追加資料の要求 

 ア 毒性試験成績等が不十分であって、リスク評価ができないと判断

される場合には、食品安全委員会が厚生労働省に期限を付して必要

な資料の提出等を依頼するものとする。なお、当該資料の提出期限
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は、試験の実施、資料作成等に必要な合理的期間を考慮して設定す

るものとする。 

イ これを受けて、消費者庁は、資料の収集等に努め、期限内に提出す

ることとする。 

なお、当該資料の提出期限が経過しても消費者庁から資料の提出

が行われない場合にあっては、リスク評価はできないものと判断す

る。 

 

（２）優先物質以外の農薬等に係る評価手順 

 

 ①（略） 

 

 ② リスク評価に用いる資料 

 ア（略） 

 イ また、アに掲げる評価書に追加して、ウに示す一定の条件を満た

す場合には、以下の資料も活用する。ただし、a～ｄにあっては、消

費者庁又は農林水産省によって毒性試験成績等が適切に記載されて

いることが確認されているものに限る。 

なお、毒性試験成績等が併せて提出される場合には、この限りで

はない。 

  a～e（略） 

 ウ（略） 

 

③ 追加資料の要求 

 ア 評価書等又はその根拠となった毒性試験成績等が不十分であっ

て、リスク評価ができないと判断される場合には、食品安全委員会

が消費者庁に期限を付して必要な資料の提出等を依頼するものとす

る。なお、当該資料の提出期限は、試験の実施、資料作成等に必要

な合理的期間を考慮して設定するものとする。 

イ これを受けて、消費者庁は、資料の収集等に努め、期限内に提出

することとする。 

は、試験の実施、資料作成等に必要な合理的期間を考慮して設定す

るものとする。 

 イ これを受けて、厚生労働省は、資料の収集等に努め、期限内に提

出することとする。 

なお、当該資料の提出期限が経過しても厚生労働省から資料の提

出が行われない場合にあっては、リスク評価はできないものと判断

する。 

 

（２）優先物質以外の農薬等に係る評価手順 

 

 ①（略） 

 

 ② リスク評価に用いる資料 

 ア（略） 

 イ また、アに掲げる評価書に追加して、ウに示す一定の条件を満た

す場合には、以下の資料も活用する。ただし、a～ｄにあっては、厚

生労働省又は農林水産省によって毒性試験成績等が適切に記載され

ていることが確認されているものに限る。 

なお、毒性試験成績等が併せて提出される場合には、この限りで

はない。 

   a～e（略） 

 ウ（略） 

 

 ③ 追加資料の要求 

 ア 評価書等又はその根拠となった毒性試験成績等が不十分であっ

て、リスク評価ができないと判断される場合には、食品安全委員会

が厚生労働省に期限を付して必要な資料の提出等を依頼するものと

する。なお、当該資料の提出期限は、試験の実施、資料作成等に必

要な合理的期間を考慮して設定するものとする。 

イ これを受けて、厚生労働省は、資料の収集等に努め、期限内に提

出することとする。 
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なお、当該資料の提出期限が経過しても消費者庁から資料の提出

が行われない場合にあっては、リスク評価はできないものと判断す

る。 

 

３ リスク評価の結果の通知 

（１）リスク評価結果がまとめられた場合には、消費者庁に速やかに通知

するものとする。 

なお、２の（２）の評価手順に基づく評価結果を通知する場合に

は、当該評価が本手順に基づき、既存の評価書等を活用して評価が

実施されたことを明記することとする。 

 

（２）２の（１）の③及び（２）の③に基づきリスク評価ができないと判

断されたものについては、リスク評価結果として消費者庁にその旨

を通知することとする。 

 

（３）食品安全委員会でのリスク評価結果として、ＡＤＩ等が通知された

場合にあっては、消費者庁は推定摂取量の試算を行い、速やかに暫

定基準を見直し、その見直し案を食品安全委員会に書面により報告

する。 

 

（４）食品安全委員会は消費者庁から当該報告があった内容について、

ばく露量を確認の上、必要な場合には意見を述べることとする。 

 

４（略） 

 

なお、当該資料の提出期限が経過しても厚生労働省から資料の提

出が行われない場合にあっては、リスク評価はできないものと判断

する。 

 

３ リスク評価の結果の通知 

（１）リスク評価結果がまとめられた場合には、厚生労働省に速やかに通

知するものとする。 

なお、２の（２）の評価手順に基づく評価結果を通知する場合に

は、当該評価が本手順に基づき、既存の評価書等を活用して評価が

実施されたことを明記することとする。 

 

（２）２の（１）の③及び（２）の③に基づきリスク評価ができないと判

断されたものについては、リスク評価結果として厚生労働省にその

旨を通知することとする。 

 

（３）食品安全委員会でのリスク評価結果として、ＡＤＩ等が通知された

場合にあっては、厚生労働省は推定摂取量の試算を行い、速やかに

暫定基準を見直し、その見直し案を食品安全委員会に書面により報

告する。 

 

（４）食品安全委員会は厚生労働省から当該報告があった内容について、

暴露量を確認の上、必要な場合には意見を述べることとする。 

 

４（略） 
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〇動物用ワクチンの添加剤の食品健康影響評価の考え方（平成26年10月14日食品安全委員会決定） 

 （下線は改正部分） 

改正後 現行 

 

３．一日摂取許容量（ADI）の設定や最大残留基準値（MRL）の設定は不要

とされている成分 

 

（１）日本においてADIの設定は不要と評価されている成分又は対象外物

質 

本項目には、日本においてADIの設定は不要であると評価されてい

る成分（以下「ADI設定不要成分」という。）又は食品衛生法第13

条第３項の規定に基づき、食品に残留することにより人の健康を損

なうおそれのないことが明らかであるものとして内閣総理大臣が定

める物質（以下「対象外物質」という。）が区分される。動物用ワ

クチンの添加剤として含まれる本項目の成分の食品健康影響は無視

できる程度と考えられる。 

 

（２）・（３）（略） 

 

３．一日摂取許容量（ADI）の設定や最大残留基準値（MRL）の設定は不要

とされている成分 

 

（１）日本においてADIの設定は不要と評価されている成分又は対象外物

質 

本項目には、日本においてADIの設定は不要であると評価されてい

る成分（以下「ADI設定不要成分」という。）又は食品衛生法第11条第

３項の規定に基づき、食品に残留することにより人の健康を損なうお

それのないことが明らかであるものとして厚生労働大臣が定める物

質（以下「対象外物質」という。）が区分される。動物用ワクチンの

添加剤として含まれる本項目の成分の食品健康影響は無視できる程

度と考えられる。 

 

 （２）・（３）（略） 

 

 

〇動物用医薬品に関する食品健康影響評価指針（平成30年４月10日食品安全委員会決定） 

 （下線は改正部分） 

改正後 現行 
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第１章 総則 

第２ 定義 

 １（略） 

 

 ２ 有効成分（主剤） 

食品衛生法（昭和22年法律第233号）の規定に基づく食品中の動物

用医薬品等の規格基準の設定等に当たり、食品安全基本法（平成15 

年法律第48号。以下「法」という。）第24条第１項第１号の規定に

基づき、内閣総理大臣から食品健康影響評価について意見を求めら

れる物質。 

 

３～７（略） 

第１章 総則 

第２ 定義 

 １（略） 

 

 ２ 有効成分（主剤） 

食品衛生法（昭和22年法律第233号）の規定に基づく食品中の動物

用医薬品等の規格基準の設定等に当たり、食品安全基本法（平成15 

年法律第48号。以下「法」という。）第24条第１項第１号の規定に基

づき、厚生労働大臣から食品健康影響評価について意見を求められ

る物質。 

 

 ３～７（略） 

 

〇食品用器具及び容器包装に関する食品健康影響評価指針（令和元年５月28日食品安全委員会決定） 

 （下線は改正部分） 

改正後 現行 

（別紙２） 

溶出試験方法及び食事中濃度の算出方法について 

 

１ 溶出試験 

 （略） 

（１）（略） 

 

（２）試験条件 

  ① 食品区分と食品擬似溶媒 

   a（略） 

   b 器具・容器包装を適用しない食品区分がある場合は、当該食品

区分に対応する食品擬似溶媒を用いた溶出試験を省略すること

ができる。 

 

（別紙２） 

溶出試験方法及び食事中濃度の算出方法について 

 

１ 溶出試験 

 （略） 

（１）（略） 

 

（２）試験条件 

  ① 食品区分と食品擬似溶媒 

   a（略） 

   b 器具・容器包装を適用しない食品区分がある場合は、当該食品

区分に対応する食品擬似溶媒を用いた溶出試験を省略すること

ができる。 
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   別表２ 食品区分及び食品擬似溶媒 

記号 食品区分 食品擬似溶媒 

（略） （略） （略） （略） 

D3 酒類 アルコール濃度が 

１％（体積％）以上

の飲料 

20 ％（体積％）

エタノール 

D4 乳・乳製品 乳及び乳製品の成

分規格等に関する

命令（昭和26年厚

生省令第52号。以

下「乳等命令」とい

う。）第２条で規定

される食品のう

ち、食品中又は食

品表面の油脂含有

量が20％（重量％）

未満の食品 

50％（体積％） 

エタノール 

D5 油脂及び脂

肪性食品 

食品中又は食品表

面の油脂含有量が 

20％（重量％）以上

の食品（D4に該当

しない乳等命令第 

２条で規定される

食品を 

含む。） 

植物油※２ 

※１・２（略） 

 

  ②～⑤（略） 

   別表２ 食品区分及び食品擬似溶媒 

記号 食品区分 食品擬似溶媒 

（略） （略） （略） （略） 

D3 酒類 アルコール濃度が 

１％（体積％）以上

の飲料 

20 ％（体積％）

エタノール 

D4 乳・乳製品 乳及び乳製品の成

分規格等に関する

省令（昭和26年厚

生省令第52号。以

下「乳等省令」とい

う。）第２条で規定

される食品のう

ち、食品中又は食

品表面の油脂含有

量が20％（重量％）

未満の食品 

50％（体積％） 

エタノール 

D5 油脂及び脂

肪性食品 

食品中又は食品表

面の油脂含有量が 

20％（重量％）以上

の食品（D4に該当

しない乳等省令第 

２条で規定される

食品を 

含む。） 

植物油※２ 

※１・２（略） 

 

  ②～⑤（略） 
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〇残留農薬に関する食品健康影響評価指針（令和元年10月１日食品安全委員会決定） 

 （下線は改正部分） 

改正後 現行 

第１章 総則 

第３ 定義 

 １（略） 

  

 ２ 有効成分 

 食品衛生法（昭和22年法律233号）の規定に基づく食品中の農薬等

の規格基準の設定等に当たり、食品安全基本法（平成15年法律第48 

号）第24条の規定に基づき、内閣総理大臣から評価について意見を

求められる物質２をいう。 

  

３・４（略） 

第４ 残留農薬の評価に関する基本的な考え方 

 １・２（略） 

 ３ 評価に用いる試験成績等については、原則として以下のとおりと

する。 

 （１）～（３）（略） 

 （４）農薬取締法第３条第１項に規定されている特定農薬及び食品衛生

法第13条第３項に基づいて定める残留基準が設定不要な品目（いわ

ゆる対象外物質）については、当該物質が通常農薬として使用される

限りにおいて、食品に残留することにより人の健康を損なうおそれ

があると考えられるか否かについての評価を行う。（関係資料５、６

参照） 

 （５）（略） 

 ４～６（略） 

第１章 総則 

第３ 定義 

 １（略） 

  

 ２ 有効成分 

 食品衛生法（昭和22年法律233号）の規定に基づく食品中の農薬等

の規格基準の設定等に当たり、食品安全基本法（平成15年法律第48 

号）第24条の規定に基づき、厚生労働大臣から評価について意見を

求められる物質２をいう。 

  

３・４（略） 

第４ 残留農薬の評価に関する基本的な考え方 

 １・２（略） 

 ３ 評価に用いる試験成績等については、原則として以下のとおりと

する。 

 （１）～（３）（略） 

（４）農薬取締法第３条第１項に規定されている特定農薬及び食品衛

生法第11条第３項に基づいて定める残留基準が設定不要な品目

（いわゆる対象外物質）については、当該物質が通常農薬として使

用される限りにおいて、食品に残留することにより人の健康を損

なうおそれがあると考えられるか否かについての評価を行う。（関

係資料５、６参照） 

 （５）（略） 

 ４～６（略） 

 

〇添加物に関する食品健康影響評価指針（令和３年９月28日食品安全委員会決定） 

 （下線は改正部分） 
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改正後 現行 

第１章 総則 

第３ 定義 

 １（略） 

  

２ 国際汎用添加物 

次の要件をいずれも満たす添加物で、企業等からの添加物としての

指定等の要請を待つことなく、指定に向けた検討を進めるものとして

選定された添加物２をいう。 

  ①・②（略） 

  

（注釈２）国際汎用添加物については、平成14年７月26日に開催され

た薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会の了承事項に従い、厚生労働

省は企業等からの要請を待つことなく、指定に向けた検討を進めるこ

ととされた。 

第１章 総則 

第３ 定義 

 １（略） 

  

２ 国際汎用添加物 

次の要件をいずれも満たす添加物で、企業等からの添加物としての

指定等の要請を待つことなく、指定に向けた検討を進めるものとして

厚生労働省が選定した添加物２をいう。 

  ①・②（略） 

  

（注釈２）国際汎用添加物については、平成14年７月26日に開催され

た薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会の了承事項に従い、厚生労働

省は企業等からの要請を待つことなく、指定に向けた検討を進めるこ

ととされている。 

 

 

 

 

 

〇飼料添加物に関する食品健康影響評価指針（令和３年５月18日食品安全委員会決定） 

 （下線は改正部分） 

改正後 現行 

第１章 総則 

第２ 定義 

 １～７（略） 

  

８ 対象外物質 

食品衛生法第13条第３項の規定に基づき、人の健康を損なうおそれ

のないことが明らかであるものとして内閣総理大臣が定める物質を

第１章 総則 

第２ 定義 

 １～７（略） 

  

８ 対象外物質 

食品衛生法第13条第３項の規定に基づき、人の健康を損なうおそれ

のないことが明らかであるものとして厚生労働大臣が定める物質を
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いう。 

 

 ９（略） 

いう。 

 

 ９（略） 
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