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食品添加物のリスク管理食品添加物のリスク管理

食品の安全を目的とした行政の対応について食品の安全を目的とした行政の対応について

平成２１年３月平成２１年３月

厚生労働省医薬食品局食品安全部基準審査課厚生労働省医薬食品局食品安全部基準審査課

本日のテーマ本日のテーマ

食品添加物ってなに？食品添加物ってなに？

食品衛生法と食品添加物食品衛生法と食品添加物

ーー 食品衛生法に基づくリスク管理食品衛生法に基づくリスク管理 ーー
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食品添加物ってなに？食品添加物ってなに？

経産省ケミカル・ワンダータウンから引用
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食品添加物とは食品添加物とは

食品衛生法（昭和食品衛生法（昭和2222年法律第年法律第233233号）号） （抄）（抄）

第第４４条条
２２ この法律で添加物とは、食品の製造の過程にこの法律で添加物とは、食品の製造の過程に
おいて又は食品の加工若しくは保存の目的で、おいて又は食品の加工若しくは保存の目的で、
食品に添加、混和、浸潤その他の方法によ食品に添加、混和、浸潤その他の方法によっってて
使用する物をいう。使用する物をいう。
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食品衛生法に基づくリスク管理食品衛生法に基づくリスク管理

リスクコミュニケーション
・食品の安全性に関する情報の公開
・消費者等の関係者が意見を表明する機会の確保

リスク評価 リスク管理

・食品の安全に関するリスク評価の実施
・リスク評価の結果に基づき、リスク管理
を行う行政機関への勧告
・リスク管理の実施状況についてのモニタ
リング
・内外の危害情報の一元的な収集・整理
・リスクコミュニケーション全体の総合的マ
ネージメントの実施 等

食品安全委員会食品安全委員会

・検疫所
・地方厚生局
・保健所

など

食品の安全に関す
るリスク管理

厚生労働省厚生労働省
・地方農政局
・消費技術セン
ター

など

農産・畜産・水産
に関するリスク管
理

農林水産省農林水産省

食品安全基本法

食品衛生法等
農薬取締法
飼料安全法 等

Ｈ１５．７～

リスク分析（リスク評価と管理の分離等）リスク分析（リスク評価と管理の分離等）
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○明確な「リスク管理」の定義はない。○明確な「リスク管理」の定義はない。

○食品衛生法に基づき、リスク管理を実施。○食品衛生法に基づき、リスク管理を実施。

～～公衆衛生の見地から必要な規制、飲食に公衆衛生の見地から必要な規制、飲食に

起因する衛生上の危害の発生を防止～起因する衛生上の危害の発生を防止～

□□国、県、食品事業者の責務（第国、県、食品事業者の責務（第22条、第条、第33条）条）

□□有害有害//有毒な物質が含まれる食品の販売等の禁止有毒な物質が含まれる食品の販売等の禁止

（第（第66条）条）

□化学物質に関する指定□化学物質に関する指定//基準・規格の制定（第基準・規格の制定（第1010

条、第条、第1111条）条）

□□表示（第表示（第1919条）条）

食品中の化学物質の「リスク管理」食品中の化学物質の「リスク管理」

第１０条第１０条 （添加物等の販売等の制限）（添加物等の販売等の制限）
○○ 人の健康を損なうおそれのない場合として厚生労働大臣が薬事・食品人の健康を損なうおそれのない場合として厚生労働大臣が薬事・食品

衛生審議会の意見を聴いて定める場合を除いては、添加物（天然香料衛生審議会の意見を聴いて定める場合を除いては、添加物（天然香料
及び一般に食品として飲食に供されている物で及び一般に食品として飲食に供されている物であつてあつて添加物として使用添加物として使用
されるものを除く。）並びにこれを含む製剤及び食品は、これを販売し、されるものを除く。）並びにこれを含む製剤及び食品は、これを販売し、
又は販売の用に供するために、製造し、輸入し、加工し、使用し、貯蔵し、又は販売の用に供するために、製造し、輸入し、加工し、使用し、貯蔵し、
若しくは陳列してはならない。若しくは陳列してはならない。

第１１条第１１条（食品又は添加物の基準及び規格）（食品又は添加物の基準及び規格）
○○ 厚生労働大臣は、公衆衛生の見地から、薬事・食品衛生審議会の意厚生労働大臣は、公衆衛生の見地から、薬事・食品衛生審議会の意

見を聴いて、販売の用に供する食品若しくは添加物の製造、加工、使用、見を聴いて、販売の用に供する食品若しくは添加物の製造、加工、使用、
調理若しくは保存の方法につき基準を定め、又は販売の用に供する食調理若しくは保存の方法につき基準を定め、又は販売の用に供する食
品若しくは添加物の成分につき規格を定めることができる。品若しくは添加物の成分につき規格を定めることができる。

○基準又は規格に適合しない食品○基準又は規格に適合しない食品//添加物の製造、輸入、販売等を禁止添加物の製造、輸入、販売等を禁止

食品衛生法（抜粋）食品衛生法（抜粋）
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食品中の化学物質のリスク管理食品中の化学物質のリスク管理

■■食品添加物食品添加物等等（意図的に使用するもの）（意図的に使用するもの）

①閾値のあるもの；①閾値のあるもの；

ADIADIを越えないように基準値、使用基準を設定を越えないように基準値、使用基準を設定

②閾値のないもの（遺伝毒性発がん物質、など）；②閾値のないもの（遺伝毒性発がん物質、など）；

使用しない、検出しない使用しない、検出しない
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食品添加物の指定及び食品添加物の指定及び
使用基準設定の流れ使用基準設定の流れ
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食品添加食品添加
物一日摂物一日摂
取量調査取量調査

リスク評価
・慢性毒性試験
・発がん性試験
・催奇形性試験等

食品安全委

諮問・審議会（部会）
（基準値案の検討）

省令・告示の改正

施行

WTO通報、ﾊﾟﾌﾞﾘｯｸｺﾒﾝﾄ

資料の入手

申請の確認

食品添加物の指定等の流れ食品添加物の指定等の流れ

意見聴取
（基本法第24条）

3～4ヶ月

パブリックコメント

審議会（分科会）・答申

即日施行若しくは
数ヶ月後施行

指定等要請者

通知、勧告

有効性及び規格に関す
る資料

安全性に関する資料

厚生労働省

ADI設定等
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安全性に問題のある既存添加物の使用の禁止安全性に問題のある既存添加物の使用の禁止

既存添加物名簿既存添加物名簿

平成７年に使用されていた平成７年に使用されていた
天然添加物天然添加物

指定制度の指定制度の経過措置経過措置としてとして
引き続き使用可引き続き使用可

○○添加物の指定制度添加物の指定制度
化学合成品のみ→化学合成品のみ→

天然添加物にも拡大天然添加物にも拡大
（（平成７年の食品衛生法改正平成７年の食品衛生法改正））

・安全性に問題があると安全性に問題があると
判明したもの判明したもの

・既に使用実態のないもの・既に使用実態のないもの
については、については、
既存添加物名簿からの消既存添加物名簿からの消
除を可能とする。除を可能とする。

消除された添加物の消除された添加物の
使用禁止使用禁止

既存添加物の安全性見直し状況既存添加物の安全性見直し状況
○安全性評価済み○安全性評価済み ２２５９５９品目品目

・平成８年度・平成８年度 ３９３９ 品目品目 ・平成１１年度・平成１１年度 １３１３ 品目品目 ・平成１５年度・平成１５年度 １１６６ 品目品目

・平成１６年度・平成１６年度 １４１４ 品目品目 ・平成１・平成１８８年度年度 ７７ 品目品目 ・平成１９年度・平成１９年度 ８８ 品目品目

・国際的な評価（ＪＥＣＦＡ、ＦＤＡ等）が終了・国際的な評価（ＪＥＣＦＡ、ＦＤＡ等）が終了 １１６２６２ 品目品目

○安全性情報を収集中○安全性情報を収集中 ３５３５品目品目

・国衛研等の専門家からなる検討会で整理中・国衛研等の専門家からなる検討会で整理中 １１１１品目品目

・反復投与試験、遺伝毒性試験を実施中・反復投与試験、遺伝毒性試験を実施中 １１１１品目品目

・慢性毒性・発がん性試験等を実施中・慢性毒性・発がん性試験等を実施中 １３１３品目品目

○基○基原原、製法、本質等からみて早急に検討を行う必要がない品目、製法、本質等からみて早急に検討を行う必要がない品目

１１２２４４品目品目

○○既存添加物既存添加物名簿名簿から消除された品目から消除された品目 ７１７１品目品目

・・平成平成1166年度年度 添加物名簿消除添加物名簿消除品目品目 ３８３８品目品目

・・平成平成1199年度年度 添加物名簿消除添加物名簿消除品目品目 ３２３２品目品目

・アカネ色素・アカネ色素
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食品添加物一日摂取量調査食品添加物一日摂取量調査
（（マーケットバスケット方式）マーケットバスケット方式）

対象食品添加物対象食品添加物

平成１４年度平成１４年度 甘味料（アスパルテーム等）甘味料（アスパルテーム等）

平成１５年度平成１５年度 保存料等（ソルビン酸等）保存料等（ソルビン酸等）

平成１６年度平成１６年度 酸化防止剤等（酸化防止剤等（BHABHA等）等）

平成１７年度平成１７年度 栄養強化剤等（グルコン酸銅等）栄養強化剤等（グルコン酸銅等）

平成１８年度平成１８年度 甘味料甘味料

平成１９年度平成１９年度 保存料等保存料等

マーケットバスケット調査：マーケットバスケット調査：
スーパー等で売られている食品を購入し、その中に含まれていスーパー等で売られている食品を購入し、その中に含まれてい
る食品る食品 添加物量を分析して測り、その結果に国民健康・栄養添加物量を分析して測り、その結果に国民健康・栄養
調査に基づく食品の喫食量を乗じて摂取量を求める方法。調査に基づく食品の喫食量を乗じて摂取量を求める方法。

○指定添加物（３８９品目）

食品添加物の種類

食品添加物の安全確保

・食品衛生法第１０条に基づき、厚生労働大臣が
定めたもの。食品衛生法施行規則別表第１に収
載（ソルビン酸、キシリトールなど）

○必要に応じて規格や使用基準等を設定

食品添加物の規格及び使用基準

○天然香料（約６００品目）

指定添加物の国際的整合化

食品添加物の表示

○既存添加物（４１８品目）

○一般飲食物添加物（約１００品目）

・動植物から得られる天然の物質で、食品に香り
を付ける目的で使用されるもの（バニラ香料、カ
ニ香料など）

・平成７年の法改正の際に、我が国において既に
使用され、長い食経験があるものについて、例
外的に指定を受けることなく使用・販売等が認め
られたもの。既存添加物名簿に収載（クチナシ
色素、柿タンニンなど）

・一般に飲食に供されているもので添加物として
使用されるもの（イチゴジュース、寒天など）

○原則として食品に使用した添加物は
すべて表示することを義務づけ

○食品添加物の一日摂取量調査を実施。
（マーケットバスケット調査等）

食品添加物の摂取状況

○国際的に安全性が確認され、汎用され
ている添加物の指定に向けた取組み

既存添加物の安全性確保

①ＪＥＣＦＡで国際的に安全性評価が終了し、一定の
範囲内で安全性が確認され、かつ、②米国及びＥＵ
諸国等で使用が広く認められており、国際的に必要
性が高いと考えられる４６品目及び香料については、
国が主体となって安全性データの収集、分析を行う
など指定に向けた取組みを推進

○既存添加物の安全性の見直しを推進し、
問題のある添加物等の名簿からの消除


