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1.1 背景 
● 食品安全基本法の制定（平成15年5月23日法律第48号） 

科学技術の発展、国際化の発展その他の国民の食生活を取り巻く環境の変化に的確に対応することの

緊要性に鑑み、食品の安全性の確保に関し、基本理念を定め、並びに国、地方公共団体及び食品関連事

業者の責務並びに消費者の役割を明らかにするとともに、施策の策定に係る基本的な方針を定めること

により、食品の安全性に関する施策を総合的に推進することを目的とする。 

● 食品安全委員会の設立と役割 

○ 管理官庁とは独立して、主としてリスク評価を行う機関として設立。 

○ 管理官庁からの諮問を受け、科学的知見に基づき、中立公正な立場で科学的な食品健康影響評

価を行う他、食品安全委員会が自ら食品健康影響評価を行う場合もある。 

● 食品安全委員会が自ら行う食品健康影響評価について（リスク評価指針を作成するに至った経緯） 

○ 食品安全基本法第23条第1項第2号に委員会の事務として規定。食品安全委員会が自らの判

断により食品健康影響評価を行うべき対象の点検・検討を企画専門調査会に求めて審議を重ね

た結果、食中毒原因微生物の評価指針を策定し、評価すべき微生物の優先順位を決めた上で個

別の微生物について食品健康影響評価を行うべき案件として採択することを決定した（2004年12

月16日）。 

 

1.2 定義 
● 食品健康影響評価（リスク評価） 

食品中に含まれるハザードを摂取することによって、どのくらいの確率でどの程度の健康への悪影響

が起きるかを科学的に評価すること。一般的に、微生物学的リスク評価は、Hazard Identification、Hazard 

Characterization、Exposure Assessment、Risk Characterization の要素を含み、体系的に行われるのが望

ましいが、データや時間に制約がある場合、上記の手順を踏まずに、専門家の科学的知見に基づいた意

見や、助言を行うことが適切な場合もある。 

● コーデックスのガイドラインを参考とした定義（下線のあるものは食品安全委員会が作成した用語集

に掲載あり：微生物学的リスク評価の定義として書き換える必要があるかどうか？他に必要な定義又

は不要な定義について検討。） 

○ Exposure Assessment 208 
209 
210 

食品を通じてハザードをどのくらい摂取していると推定されるのか、定性的または定量的な評

価をすること。 

○ ハザード（Hazard）（危害要因） 211 
212 
213 
214 
215 
216 
217 
218 
219 
220 

健康に悪影響をもたらす原因となる可能性のある食品中の物質または食品の状態。危害要因

ともいう。有害な微生物（細菌、ウイルス、原虫）および細菌毒素（細菌によって産生される生理活

性物質も含む）、ならびにそれらによって汚染された食品。 

○ Hazard Characterization 

摂食したハザードに起因する人の健康への悪影響の性質と程度を定性的および/または定量

的に評価すること。微生物学的リスク評価の場合、微生物および/またはその毒素の要因、媒介

食品の要因、摂食する宿主の要因について解析する。 

○ Hazard Identification 

健康に悪影響をもたらす可能性があり評価の対象となっている微生物および/またはその毒
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221 
222 

素、ならびに食品または食品群、さらにそれらに関する人の疫学情報について、知見を整理し問

題の概要を記述すること。 

○ リスク（Risk） 223 
224 
225 

食品中にハザードが存在する結果として生じる健康への悪影響が起きる可能性とその程度

（健康への悪影響が発生する確率と影響の程度）。 

○ リスク分析（Risk Analysis）  226 
227 
228 
229 
230 

食品の安全性に関するリスク分析とは、食品中に含まれるハザードを摂取することによって人の健

康に悪影響を及ぼす可能性がある場合に、その発生を防止し、またはそのリスクを最小限にするた

めの枠組みをいう。リスク分析はリスク評価、リスク管理およびリスクコミュニケーションの三つの要素

からなっており、これらが相互に作用し合うことによって、リスク分析はよりよい成果が得られる。 

○ リスク評価（Risk Assessment） 231 
232 
233 
234 
235 
236 
237 

食品中に含まれるハザードを摂取することによって、どのくらいリスクの確率でどの程度の健

康への悪影響が起きるかを科学的に評価すること。 

○ Risk Characterization 

Hazard Identification 、Hazard CharacterizationおよびExposure Assessmentに基づき、ある母集

団における現在の、または今後起こり得る健康への悪影響の発生確率と程度を定性的および/

または定量的に推定し、さらにリスク評価に求められる様々な質問事項に対して回答すること。 

○ リスクコミュニケーション（Risk Communication） 238 
239 
240 
241 

リスク分析の全過程において、リスク評価者、リスク管理者、消費者、事業者、研究者、その他の関

係者の間で、情報および意見を相互に交換すること。リスク評価の結果およびリスク管理の決定事項

の説明を含む。 

○ リスク管理（Risk Management） 242 
243 
244 
245 
246 
247 
248 
249 
250 
251 

252 

253 
254 
255 

256 

257 
258 
259 
260 

261 

262 

リスク評価の結果を踏まえて、すべての関係者と協議しながら、リスク低減のための政策・措置に

ついて技術的な可能性、費用対効果などを検討し、適切な政策・措置を決定、実施すると。政策措置

の見直しを含む。 

○ ALOP（Appropriate Level of Protection） 

健康および動植物衛生保護対策により達成され、その国が適正でありと認めるレベル。通常、単

位人口当たりの年間発症率などで表現される。 

○ FSO（Food Safety Objective） 

摂食時点での食品中の危害要因の汚染頻度と濃度であって、ALOPを満たす最大値。 

 

1.3 理念 
● 食品安全健康影響評価（リスク評価）は、リスク分析の手法にのっとり、その時点において到達されて

いる水準の科学的知見に基づいて、客観的かつ中立・公正に行わなければならない。 

 

1.4 目的 
● 食品安全基本法に基づいて、リスク管理機関からの諮問による施策の策定に係る食品健康影響評価

（リスク評価）及び食品安全委員会が自ら行う食品健康影響評価（リスク評価）に必要なデータの明確

化を図り、評価を実施するための指針とする。 

 

1.5 範囲 
● リスク評価は食品と危害の組み合わせにおいて実施される。 
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● 本評価指針において、食品とはすべての飲食物（飲用に供する水も含む）を対象とする。 

● 本評価指針において、危害要因とは細菌、ウイルス、リケッチア、クラミジア、原虫、細菌毒素（細菌に

よって産生される生理活性物質も含む）、ならびにそれらによって汚染された食品とする。 

● リスク評価は、農林水産物の生産から食品の販売に至る一連の食品供給行程（フードチェーン）にお

ける全てあるいは一部の工程に関する要素について行う。 

 

1.6 リスク評価に当たっての一般的留意事項 
● リスク評価の透明性の確保および評価結果の信頼性（限界）について留意する。 

● データの取り扱い 

○ データの精度・信頼性の確認 

○ データに関する透明性の確保 

○ データに関する個人情報の保護 

・ データ収集時の個人情報保護システム（倫理委員会での承認など） 

・ データ提供時の個人情報保護システム（専門調査会によるリスク評価結果の提示にあたっ

ての再確認） 

○ データ提供者の知的財産の保護 

・ データはデータ提供者に帰属し、データ提供者はデータに関するオーサーシップ（独自に学

会や科学雑誌に公表する権利）を保有していること 

○ 企業や関連協会・団体のデータに関する、データ提供者の秘匿、権利の保護（データを使用され

ることにより不利益を蒙らないなど）に留意すること 

 

2. 評価案件の選定 
 

2.1 諮問による場合 
 

2.1.1 諮問に当たっての食品安全委員会とリスク管理機関の役割と連

携 

● 以下の各事項に関し、リスク管理機関はリスクプロファイルや参考資料等を準備し、諮問の背景と内

容について十分に食品安全委員会に説明するとともに、食品安全委員会もそれらの確認に努めるこ

と 

● 諮問の内容が、農場や漁場での食品の生産・収獲から市場以降にまたがる場合、リスク管理機関内

での事前の調整、情報交換を十分行なうこと 

● 食品安全委員会での評価の過程で、評価結果が複数のリスク管理機関に関係することが予測される

ようになった場合には、事務局を通じ、関係するリスク管理機関にも情報を提供すること 

 

2.1.2 リスク管理機関から提供されるリスクプロファイルの内容 

 

2.1.2.1 問題の探知と認識 
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● 起きている健康被害（時期、地域、人数、症状、原因微生物、原因食品など） 

● 起こることが危惧される健康被害（情報の種類・内容、危惧される健康被害の程度、必要な対応の迅

速性など） 

● 食品貿易上の問題（対象食品、対象微生物、相手国、問題の内容、相手国以外の国際状況、緊急性

など） 

（それら問題探知の根拠となった証拠についての記述とともに） 

 

2.1.2.2 当該の問題に関連する既存の管理措置、また問題に対してリスク管理機

関により暫定的・緊急的に取られた管理措置 

 

2.1.2.3 リスク管理機関としてこれまでに収集した科学的情報 
● 対象病原体による健康被害の症状、摂食病原体個数に応じた発症率 

● 対象食品によって過去に報告された健康被害 

● 対象食品の生産、加工、流通、調理などの実態（生産量、輸入量、流通経路、加工製造工程、調理法、

消費量など） 

● 対象食品の生産、加工、流通、小売時点で調査された汚染実態 

● 当該の問題に関連する国内外の文献情報 

● 当該の問題に関連する海外の管理措置（規格基準など） 

 

2.1.2.4 リスク評価を求める必要性 

● 食品安全上の他の問題との比較における優先順位付け 

● リスク評価が必要とされる法的根拠 

● リスク評価を行なわないと得られない情報 

● 設定されたALOP (appropriate level of protection) （あれば） 

● 既定のFSO (food safety objectives) （あれば） 

 

2.1.2.5 求めるリスク評価の概要 

● リスク評価の目的、範囲、希望する所要時間 

● 求める結果（質問事項） 

● リスクアセスメントポリシー（当該リスク評価における原則として認識しておくこと） 

 

2.1.3 食品安全委員会による諮問内容の確認 

● 食品安全上の問題に関し、リスク評価を行なうべき必要性と妥当性 

● リスク評価の目的，範囲、所要時間（評価中に見直すことは可能であるが） 

● 求められた結果（質問事項） 

● リスクプロファイルに記載された既存の情報やその他参考資料 

● リスクアセスメントポリシー（一般的留意事項を含む） 

● リスクコミュニケーションの必要性、範囲、方法 
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○ データや情報の提供を受け、意見を求めるべき関係者は誰か 

○ どのような手段が適当か（通常の専門調査会の公開以外の手段が必要かどうか） 

 

2.2 自ら評価による場合 
 

2.2.1 リスク評価事案選定にあたっての検討事項 

 

2.2.1.1 問題の探知と認識 

● 起きている健康被害（時期、地域、人数、症状、原因微生物、原因食品など） 

● 起こることが危惧される健康被害（情報の種類・内容、危惧される健康被害の程度、必要な対応の迅

速性など） 

● 食品貿易上の問題（対象食品、対象微生物、相手国、問題の内容、相手国意外の国際状況、緊急性

など） 

    （それら問題探知の根拠となった証拠についての記述とともに） 

2.2.1.2 当該の問題に関連する国内外の既存の管理措置（規格基準など） 

 

2.2.1.3 食品安全委員会として入手可能な科学的資料・情報 

● 対象病原体による健康被害の症状、摂食病原体個数に応じた発症率 

● 対象食品によって過去に報告された健康被害 

● 対象食品の生産、加工、流通などの実態（生産量、輸入量、流通経路、加工製造工程、調理法、消費

量など） 

● 対象食品の生産、加工、流通、小売時点で調査された汚染実態 

● 当該の問題に関連する国内外の他の文献情報  など 

 

2.2.1.4 リスク評価を行なう必要性 

● リスク管理機関からの諮問がなくてもリスク評価を行なうべき理由 

● リスク評価を行なわないと得られない情報 

 

2.2.1.5 リスク評価により求めたい結果 

● 現在のリスク（被害実数と重篤度）の推定 

● 各要因（汚染データ、食品製造工程、衛生対策など、リスク評価の中で考慮される全ての情報）がリス

クに及ぼす影響の比較 

● ALOPの設定 

● 微生物規格基準の変更・新設を含むリスク管理措置のリスクに及ぼす影響の推定 

● 他国の管理措置との（リスクに与える影響の）同等性の評価  

      など 
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2.2.1.6 リスク評価にかけるべき時間（評価中に見直すことは可能であるが） 

 

2.2.2 リスク評価事案の優先順位付けの方針 

 

2.2.2.1 利用可能な疫学情報 

● 現在の統計（食中毒統計、感染症法による統計、場合によっては海外の疫学情報）に基づく健康被害

の推定 

 

2.2.2.2 優先順位付けの方法 

● 2.2.2.1で用いた情報の特徴、限界、注意点 

● 2.2.2.1で用いた情報の扱い方、必要な補正 

● 社会的影響の大きさ 

 

2.2.2.3 利用すべき情報 

● 将来的に望ましい、健康被害実数を推定するための新たな疫学情報収集システムの必要性（【付帯事

項】参照） 

● 現在の統計の限界や扱い方について 

 

2.2.3 リスク評価事案の決定 

● リスク評価の目的，範囲の明確化 

● 求める結果の明確化 

● リスクプロファイルの作成（2.2.1の概要） 

● リスクアセスメントポリシーの策定（当該リスク評価における原則として認識しておくこと（一般的留意

事項を含む）） 

● リスクコミュニケーションの必要性、範囲、方法 

 

3 リスク評価 
 

3.1 評価内容の構成 
 

3.1.1 Hazard Identification 

 

3.1.1.1 内容 

● 問題に関わる知見を整理し概略を記述する。 

○ 対象病原体について：名称、血清型、ファージ型、遺伝子型、毒素（産生性）、病原性、疫学、感染
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源（本来の宿主）など 

○ 対象食品について：過去に報告された健康被害、対象食品の生産、加工、流通などの実態（汚染

実態、生産量、輸入量、流通経路、加工製造工程、調理法、消費量など） 

○ 宿主（ヒト）について：症状、疫学、感受性集団の有無と特徴 

 

3.1.1.2 必要なデータの種類 

● 文献情報、学会抄録、関係業界からの情報など 

 

3.1.1.3 データの収集方法、提供源 

● 文献検索、データベース検索、情報提供依頼など 

 

3.1.1.4 データの選別方針 

● 特になし、この段階で収集できるもの 

 

3.1.2 Exposure Assessment 

 

3.1.2.1 内容 

● 食品を通じてハザードをどのくらい摂取していると推定されるのか、定性的または定量的な評価をす

ること。 

○ 食品供給行程（フードチェーン）内でのハザードの挙動（暴露源）に関する分析 

○ 暴露源の分析に基づく変動性や不確実性を含め、推定するプロセス 

 

3.1.2.2 データ（必要なデータの種類、収集方法、ソース） 

 

3.1.2.3.2 食品供給源 

● 食品における当初汚染確率、汚染水準、（生産者、季節、天候等）、食品上での増殖、 

● 生存、汚染の検討 

● 微生物汚染を抑え、発生を最小限にする手段 

 

3.1.2.3.3 食品流通過程 

● 流通経路 

● 流通過程における（温度、ｐH、塩分等の影響による）増殖率の変化及び変動 

● 保存期間、保存温度、交差汚染発生の程度 

● 汚染の頻度、汚染水準の経時的変化、消費のパターン 

● 微生物汚染を抑え、発生を最小限にする手段 

● 食品中の微生物増殖･生存・死滅の予測（付属：予測微生物学を参照） 
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3.1.2.3.4 消費者 

● 調理方法 

● 食品消費量（年間、消費の頻度、1日当たり、1食当たり） 

● 年齢、妊娠、栄養、免疫状態、基礎疾患、経済的地位等によるグループ化、グループごとの暴露量 

● 微生物汚染を抑え、発生を最小限にする手段 

 

3.1.2.4 データの選別方針（質の確保、重み付けなど） 

● 確実に科学に基づくものとする精度･信頼性の確保 

● 評価の目的との整合性 

● データの透明性の確保 

● データおよびデータ収集システムは不確実性を最低限に抑える 

● データの変動性と不確実性を説明する 

 

3.1.3 Hazard characterization 

 

3.1.3.1 内容 

● 摂食した生物学的危害要因(ハザード)に起因する健康への悪影響の性質を、定性的かつ／又は定量

的に評価（evaluation）すること。データが入手できるのであれば用量反応評価が行われるべきであ

る。 

 

3.1.3.2 必要なデータの種類 

● 病原体、マトリックス、宿主の側からデータを集める。病原体では微生物そのもののデータ（変異、性

質等）、マトリックスからは食品、水などから、宿主からは感染者、発病者、死者からのデータである。

直接的な材料もあるし、情報などの間接的データもある。 

● データの種類として検討しなければならない検討事項として次のことがあげられる。 

○ 宿主に与える病原体の特徴（伝染力、病原性、毒力、変異・耐性など） 
○ 宿主（症状の軽重、感染から発病、個人・部分集団・集団、年齢、免疫状態、併発症、薬物療法、

遺伝的背景、妊娠、栄養状態、社会的地位、行動特性、短期的影響・長期的影響：罹患率・死亡

率・後遺症・寿命の短縮年数・生活の質への障害、多重曝露、予防接種） 
○ マトリックスとしての食品あるいは水（摂食後の病原体に対する保護作用を持つ食品成分、共存

する細菌叢） 
 

3.1.3.3 データ（収集方法、ソース、選別） 

● 出所の妥当性、信頼性の確認が必要である。次の項目があげられる。 

 

3.1.3.3.1 ヒトに関する調査 

● 集団発生状況調査  

○ 新聞、白書、感染情報（国内外）、論文、ウェブサイトなど 
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○ 喫食者数、発症者数、原因食品喫食量、原因食品中のハザードの濃度、原因食品の喫食から検

査までの保存状況 

● サーベイランスおよび年間健康統計（食中毒統計、感染症法に基づく統計） 

● ボランティアを利用した摂取試験（代替病原体の摂取試験も含む） 

● バイオマーカー（病原体因子、抗体、その他生体の反応因子など）のサーベイランス 

● 介入試験 

 

3.1.3.3.2 動物試験 

 

3.1.3.3.3 in vitro試験 

 

3.1.3.3.4 専門家からの聞き取り 

 

3.1.3.4 データの解析：用量反応評価 

 

3.1.3.4.1 感染症のプロセス 

● 曝露 

● 感染 

● 疾患 

● 後遺症および死亡 

 

3.1.3.4.2 モデルの概念 

● 閾値の有無のメカニズム 

● 独立作用および相乗作用 

 

3.1.3.4.3 モデルの選択 

● 用量‐感染モデル 

● 感染‐疾患モデル 

● 用量‐疾患モデル 

● 後遺症および死亡 

 

3.1.3.4.4 外挿 

● 低用量外挿 

● 病原体‐宿主‐マトリックスの三角形における外挿 

 

3.1.3.4.5 用量反応モデルをデータに適合させる 
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● 適合方法 

● 最適モデルの選択 

 

3.1.3.4.6 不確実性の解析 

 

3.1.4 Risk Characterization  

 

3.1.4.1 内容 

 

3.1.4.1.1 目的 

● Exposure Assessment と Hazard Characterizationの結果を総合してリスクを推定する 

● リスク評価に求められた事項（3.8評価結果の提示を参照）に対する回答を与える 

 

3.1.4.1.2 作業 

● Exposure AssessmentとHazard Characterizationの結果を統合し、対象とする母集団で発生しうる健康

被害の頻度と重篤度に関する定性的または定量的推定を行う（これらの推定に伴う不確かさの詳細

を含む）。 

● ハザード（の汚染頻度や濃度）と疾病との関連を示す独立の疫学データの比較や、可能な対策を実施

した場合に予測されるリスクの推定を行なう。 

 

3.1.4.1.3 推定の不確かさと信頼度の取り扱い 

● 感度分析：Exposure Assessment と Hazard Characterizationにおいて考慮された各データの結果に及

ぼす影響度の比較 

● 不確実性分析：最終的推定における信頼度は、これまでのすべてのステップにおいて確認された変

動性、不確かさおよび推定に依存する。 

● 微生物母集団において存在する毒性の差、ならびにヒトの母集団および特定の部分母集団における

感受性の変化に起因する生物学的変化をどのように取り扱うか示す。 

● 定量的データと定性的データをまとめた結果、定性的評価しかできない場合にどのように推定するか

示す。 

● 今後入手可能なデータ及び専門家の判断によって推定結果がどのように左右されるか示す 

● データ自体とモデルの選択に伴って生じるデータの不確かさをどのように取り扱うか示す。 

 

3.1.4.2 データ 

 

3.1.4.2.1 必要な種類 

● Hazard Identification, Exposure Assessment, Hazard Characterization で用いたデータ（3,1,1,2, 3.1.2.2, 

3.1.3.2参照） 
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● その他Risk Characterizationの判断に必要な資料 

● 上記の判断資料に加えるべき重要な科学的資料の確認とその入手手配（入手不可能な場合を除く）。 

 

3.1.4.2.2 データの収集方法，提供源 

● Hazard Identification, Exposure Assessment, Hazard Characterizationの項目参照（3.1.1.3, 3.1.2.2, 3.1.3.3

参照） 

 

3.1.4.2.3 データの欠如 

● 一つの条件の組合せのもとで得られた特定の現象の発生に関するデータを用い、データが入手でき

ない他の条件の組合せにおいて発生するであろう現象に関して推定または予測を行おうとした場合

には、不確かさが生じる。 

● 欠如したデータをどのように補うかの方針を示す。 

 

3.1.4.2.4 データの信頼性 

● 定量的データがそろっている場合には、可能な限り具体的数値として危険度推定の結果を示す。 

● 半定量的および定性的データが含まれる場合には、推定の信頼性を現す用語を予め定義しておき

（例：「ほぼ確実」、「確実」、「やや確実」など）、推定結果の信頼度を明らかにする。 

 

3.1.4.2.5 データ解釈の透明性 

● リスク推定の手順（フローチャート）を別表等で示し、個々のリスク評価においてある程度統一したプ

ロセスを設定し、その手順に沿った評価作業が行われたことを示す。 

● 性格の異なる複数のデータが存在する場合にその優先度あるいは考慮する順位を定義しておく。

（例：定量的データを優先し、やむを得ない場合には半定量的または定性的データを順次採用する。） 

 

3.1.5 上記のステップを踏む必要のあるリスク評価以外の健康影響評

価 

● リスク評価案件によっては、上記４構成要素の内容を簡略化し、食品安全委員会が意見を出すことが

可能である。その場合にも、原則として４構成要素に基づく整理を行ない、以下の手順を踏む。 

○ 目的と範囲の確認 

○ 提供されたデータの確認と整理 

○ 不足するデータの確認と入手（リスク管理機関その他への依頼、自ら収集） 

○ 審議 

● 事例１．疾病にり患した家畜の肉等の廃棄基準の見直しに係る食品健康影響評価（第1、2回微生物・

ウイルス合同専門調査会）：家畜伝染病予防法、と畜場法、食品衛生法における対象疾病の整合性

調整に伴う、と畜場での廃棄基準の見直し⇒ヒトへの病原性が指摘されている疾病、それ以外の疾

病ともに、一部廃棄に対しヒトへのリスクが否定できないと結論 

『3.1.1～3.1.4の構成要素を持つリスク評価ステップは踏まなかった』 

● 事例２．調製粉乳にセレウス菌の規格基準を設定することに係る食品健康影響評価（第 1、3、4 回微

生物専門調査会）：調製粉乳にセレウス菌の規格基準を設定すること⇒低出生体重児が調製粉乳に
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よりセレウスに感染するリスクは極めて低い、基準値を設定してもリスクに影響を及ぼすとは考えに

くい、調乳後の取り扱いが重要と結論 
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『3.1.1～3.1.4の構成要素を持つリスク評価ステップは踏まなかった』 

＊しかし将来、類似の案件に対応する際、コーデックスの定義に添って整理することも可能 

 

3.2 評価手順 
● リスク評価を行なう際は、以下の手順を参考に行なう 

 

3.2.1 目的・範囲の確認 

 

3.2.2 使用可能なデータ及び仮定（前提）の整理 

 

3.2.3 フードチェーンにおける評価範囲の把握 

 

3.2.4 評価モデル（案）の構築 

● 評価モデルとは、リスク評価のために関連する事象の相互関係を図式化あるいは関数化したもの 

 

3.2.5 評価モデル（案）へのデータの適用とモデル（案）の試行 

 

3.2.6 不足するデータの特定と追加 

 

3.2.7 評価モデルの修正と再試行 

 

3.2.8 感度分析、不確実性分析（必要に応じて） 

 

3.2.9 結果の提示 

 

3.2.10 評価結果の検証 

 

3.2.10.1 検証に必要なデータ 

● 疫学情報（被害実数をより良く推定できるもの） 

● Exposure Assessmentに使用しなかった汚染実態データ 
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3.2.10.2 検証方法 

● 専門調査会外の専門家によるレビュー 

● 検証に必要なデータ 

● 評価方法が多様であること、具体例を盛り込む 

 

3.3 評価の形式 
 

3.3.1 定性的リスク評価 

 

3.3.1.1 概要・目的 

● リスクが非常に小さい場合 

● 定量的なデータが入手できない場合 

● 迅速な評価が必要な場合 

● スクリーニングを目的としたリスク評価を行なう場合 

などに、 

各データや結果の表記として、記述的な扱い、あるいは「非常に低い」「低い」「中程度である」

「高い」など分類的な扱いをするリスク評価 

 

3.3.1.2 長所 

● データが少なくてもリスク評価ができる 

● 短時間で実施できる 

● 結果が比較的理解しやすい 

 

3.3.1.3 短所 

● 比較的主観的 

● 分類の基準を明確にしないと評価の透明性を確保できないが、これは実際にはかなり困難なことが

多い 

● データの変動性や不確実性を扱えない 

 

3.3.2 半定量的リスク評価 

 

3.3.2.1 概要・目的 

● 分類的な定性的リスク評価の各カテゴリーに数値を当てはめ（例、１０点満点中のポイント）、ポイント

の集計で結果を示す評価方法 

 

3.3.2.2 長所 
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● 定性的リスク評価に準ずる 668 
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3.3.2.3 短所 

● 定性的リスク評価に準ずる 

 

3.3.3 定量的リスク評価 

 

3.3.3.1 決定論的リスク評価 

 

3.3.3.1.1 概要・目的 

● 定量的なデータを扱い、評価結果も定量的に示すリスク評価 

● 各データは、平均値など一つの代表値として扱う 

 

3.3.3.1.2 長所 

● 比較的客観的 

● 結果が比較的理解しやすい 

 

3.3.3.1.3 短所 

● データの変動性や不確実性を扱えない 

 

3.3.3.2 確率論的リスク評価 

 

3.3.3.2.1 概要・目的 

● 定量的なデータを扱い、評価結果も定量的に示すリスク評価 

● 各データや結果を確率分布として扱う 

 

3.3.3.2.2 長所 

● 最も客観的 

● データの変動性や不確実性を考慮できる 

 

3.3.3.2.3 短所 

● 結果が理解しにくい 

● 評価に時間と労力がかかる 
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3.4 評価におけるWG設置 702 
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● 必要に応じて、専門調査会の下部組織としてワーキンググループあるいは起草グループ（以下、ワー

キンググループ等）設置が可能であること 

● リスク評価案件やリスク評価の手法によって、専門委員以外の専門家もワーキンググループ等に参

加可能であること、その選定基準（案：専門調査会での推薦、外部参考人としての参加、など） 

● ワーキンググループ等の作業や議事の公開について（現在の起草グループのように、実際の作業は

公開が現実的でない場合もある） 

 

3.5 リスク評価実施中のリスクコミュニケーション 
● 相互意見交換（対象は食品安全基本法の記載に準ずる） 

● （現状としての専門調査会の公開、議事録・資料の公開により、リスク評価実施前、実施中も、誰でも

意見を述べることが可能であり、食品安全委員会としてそれら意見を受け付ける制度を有している。） 

● リスク評価に関して寄せられた意見に対しては、専門調査会の専門委員も必要に応じて回答すること 

● リスク評価の結果も公表され、食品安全委員会決定前に意見募集期間が設置されている 

● リスク評価は結果に対する意見・コメント・追加情報によっては、再検討を行なうこと 

● リスク管理機関とのリスクコミュニケーション 

○ 食品安全委員会による予備的リスク評価の結果の提示 

○ 食品安全委員会とリスク管理機関相互によるリスク評価の進捗状況・方向性、評価終了予定時期

の確認、それらの見直しの必要性 

○ リスクコミュニケーションと同時に確保されるべき食品安全委員会の独立性 

 

3.6 評価結果の提示 
 

3.6.1 評価結果の形式 

 

3.6.1.1 評価事案の選定時の、評価の目的や諮問内容に対応 

● 現在のリスク（被害実数と重篤度）の推定 

● 各要因（汚染データ、食品製造工程、衛生対策など、リスク評価の中で考慮される全ての情報）がリス

クに及ぼす影響の比較 

● ALOPの設定 

● 微生物規格基準の変更・新設を含むリスク管理措置のリスクに及ぼす影響の推定 

● 他国の管理措置との（リスクに与える影響の）同等性の評価  など 

 

3.6.1.2 結果の単位 

● 一生涯における発症確率 

● 年間発症確率 

● 単位食数（一食、百万食など）当たりの疾病発症確率  など 
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3.6.2 報告書の書式 740 
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● 詳細報告書：全てのデータ、仮定（前提）、モデル、関数、計算結果を含む、やや専門家向けの報告書 

● 解説報告書：詳細報告書の意味、実社会の事象に当てはめた場合の意義などを、丁寧にわかりやす

く書いたもの 

＊いずれも希望する全ての人に配布可能とする 

 

3.6.3 リスクコミュニケーション 

● 通常の手段（委員会・調査会の公開、インターネットへの発信、意見募集、食品安全モニター制度、意

見交換会など）に加え、 

● 意見交換会 

外部専門家を交えたワーキンググループによるリスク評価の起草作業を行なった場合には、外部専

門家も含め最もよく起草内容を知る当事者が、説明を行なう 

専門のリスクコミュニケーターの育成を図る 

 

4 答申後の手続きと評価について 
 

4.1 リスク管理措置の検証について 
● 食品安全基本法第23条第2項に基づき委員会が関係各大臣に対して食品健康影響評価の結果を通

知した場合には、委員会は、当該結果に基づき行われた審議会等（分科会及び部会等を含む。）の審

議結果及びそれに基づき講じた施策について、リスク管理機関より速やかに報告を受ける等、施策

の実施状況について監視を行う。 

 

4.2 評価の検証について 
 

4.2.1 答申後に行うべき評価 

● リスク管理措置の妥当性についての評価 

○ リスク管理措置がリスク評価結果を適切に踏まえたものとなっているか、また、期待された成果

を上げ、消費者保護に十分貢献しているか否かを評価する。 

● リスク評価の妥当性についての評価 

○ リスク評価結果に基づき、適切なリスク管理措置が実施されているにも関わらず、リスク管理措

置の効果が見られない場合は、その原因を究明する。 

● リスクの再評価 

○ 以下の場合には必要に応じてリスク評価を再度実施する。 

・ リスク評価の結果に関わる新たなデータが入手できた時。 

・ 対象とする食品や危害に関わる環境が変化した時。 

・ リスク評価の妥当性が認められなかった時。 

 

4.2.2 実施者 

 21



● 委員会が調査を実施する。 778 
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4.2.3 評価の手法 

 

4.2.4 報告 

● 結果は管理省庁へ伝えるとともに公表する。 

 

5 指針の見直しについて 
● リスク評価指針は随時見直されることが必要である。 

 

5.1 実施者 
● 委員会が実施する。 

 

5.2 実施するべきタイミング 
● 個別のリスク評価の実施する毎に、見直しの機会を持つこととする。 

● リスク評価の手法に関わる新たな知見が得られた時。 

 

5.3 報告 
● 評価の結果は公表する。 
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【付属】 

 

１．微生物学的リスクアセスメント事例 

 

２．予測微生物学 

 

● 微生物、特に細菌、真菌の各種環境下での増殖、死滅を数学モデルで表す。 

● 微生物の増殖、死滅に最も影響を与える環境要因は温度である。そのほかの要因として、食品の pＨ、

食塩・糖濃度、保存料濃度などがある。 

● 微生物の時間に対する増殖を描くと、一般にS字曲線となり、ラグタイム、対数増殖期、静止期に分け

られる。 

● 微生物の熱死滅は、直線的に減少することが認められているが、S字曲線状に減少する場合もある。 

● 食品の原材料が生産され、加工、貯蔵、輸送された後、最後に消費されるまでの数多くの過程に対し

て、それぞれ増殖・死滅の数学モデルを用いて菌数を予測し、暴露評価に用いる。 

● 決定論モデルと確率論モデル 

○ 決定論モデル：微生物数の時間的変動（増殖・死滅）をある数式で描くことができるという考え方

に基づくモデル。 

○ 確率論モデル：ある事象（増殖・死滅）がある確率分布に従って起こるという考え方の基づくモデ

ル。決定論モデルの中の係数の値にある分布を持たせたものもある。 

● 各種環境要因による増殖・非増殖の境界を予測する数学モデルもある。 

● 毒素産生微生物による産生毒素量の予測も数学モデルでできる。 

● 予測微生物学モデルは次の3つのカテゴリーに分けられる： 

○ 基本モデル：微生物の増殖あるいは死滅曲線を描くモデル。 

○ 環境要因モデル：各種環境条件での基本モデルに含まれる係数の値を決めるモデル。 

○ エキスパートモデル：1 と 2 を統合したモデル。ユーザーが入力した条件で対象微生物の増殖・

死滅を予測する。 

● 変動性、不確実性 

○ 変動性：予測モデル内の変数、係数は 1 つの値では代表することは難しく、ある範囲内で変動す

ると考えられる。 

○ 不確実性：予測モデル内の変数、係数のとる値は種々の要因のため不確定であると考えられ

る。 
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【付帯事項】 

● 健康被害実数を推定するための新たな疫学情報収集システムの必要性と参照例（米国 FoodNet、オ

ーストラリアOzFoodNetなど） 

● 専門委員がデータの提供者である場合の取り扱いについて 

○ 専門委員には、本務がリスク管理機関の所属である者も多い 

○ 諮問にあたりリスク管理機関が提出するデータを、専門委員が収集・作成している場合が想定さ

れる（微生物、疫学ともに） 

○ データ提供者という意味での利害関係者(conflict of interest を有する者)に相当し、データの信頼

性や公平性について、客観的に議論する立場でいられない可能性がある 

○ しかし諮問の内容と背景の科学的データ・情報を最もよく知る立場にある 

 

提案：そのような状況においては、当該専門委員は『専門参考人（仮称）』として専門調査会に出席し、質疑

に対して回答するが、リスク評価そのものの審議には加わらない 
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