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２．我が国の指定等手続き
我が国において，食品添加物は食品衛生法第10条の規

定に基づき，人の健康を損なう恐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聞いて定
めるものを除き，その製造・販売等が禁止されている．
また，同法第11条第1項により，厚生労働大臣は基準ま
たは規格を定めることができ，基準または規格が定めら
れた食品添加物については，同条第2項の規定に基づき，
その基準または規格に適合しないものの製造・販売等を
行ってはならないこととされている．このため，新たな
食品添加物の使用や，既に使用が認められている食品添
加物の対象食品や添加量等の拡大を希望する場合，指定
等要請者は，厚生労働大臣宛てに要請する必要がある2)．

指定等要請者から要請を受けた後，厚労省では，リス
ク評価機関である食安委に対して食品健康影響評価を依
頼し，食安委では毒性試験成績等に基づき，一日摂取許
容量（Acceptable Daily Intake, ADI）の設定等が行わ
れる．この食品健康影響評価の結果を踏まえ，リスク管
理機関の厚労省では，薬事・食品衛生審議会において食
品添加物の指定の可否や規格基準の設定に関して審議・
検討を行い，WTO通報，パブリックコメント等の手続
きを経て，食品添加物の指定等が行われる（図1）．

１．はじめに
食品産業の国際化が進行するに伴い，厚生労働省（厚

労省）において平成14年から行っている国際汎用添加物
の指定手続きは概ね終了したが，その間に新たな食品添
加物の指定や従来の食品添加物の使用基準拡大等（指定
等）に関する相談が増加している．これまで，内閣府食
品安全委員会（食安委）に安全性評価を依頼するまでに
2 〜 5年かかるなど，手続きの遅れが問題になっていた．
一方，環太平洋戦略的経済連携協定（TPP）等の経済連
携交渉の拡大の動きから，海外から食品添加物の新規指
定や使用基準改正の手続きを迅速に行うことが求められ
るようになってきた．

そのような状況に対応するため，厚労省は国立医薬品食
品衛生研究所（国立衛研）に食品添加物指定等相談センター

（Food Additive Designation Consultation Center， 
FADCC）を設立した1)．本稿では，FADCCの設立の経
緯と業務内容について概説する．
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３．FADCC設立の経緯
３．１　添加物の指定迅速化の動向

2002年頃に国際的に安全性の評価が行われ，海外で広
く使用されているにもかかわらず，わが国では添加物と
して指定されていないために使用できない添加物につい
て指定の要望が高まった．その対応のため，国が自ら安
全性のデータを収集し，指定するという国際汎用添加物
に係る調査が開始された．対象の添加物として，45品目
がリストアップされ，この調査を財団法人日本食品化学
研究振興財団（現：公益財団法人日本食品化学研究振興
財団）が受託して指定要請作業が進められてきた．現在，
国際汎用添加物の指定は概ね終了したが，その間に二国
間あるいは多国間の貿易協定の締結やその交渉が世界的
に進む中，食品流通のグローバル化は著しく進展した．
また，新たな添加物の指定や既に指定されている添加物
の使用基準の拡大等の要望も多く，手続きの迅速化や透
明化が国際的に求められてきた．

我々はこのような国際的動向を踏まえ，2013年度の厚
生労働科学研究費補助金（特別研究事業）「食品添加物
の指定作業と国際整合性の迅速化に関する研究」（研究
代表者：穐山浩）において，食品添加物の指定などの手
続きの各段階を解析した．その結果，指定要請者と厚労
省の調整過程に遅れの原因があることが明らかになっ
た．さらに手続きが遅れる要因として，厚労省の人員不
足や要請資料の不備があることが判明した．厚労省は，
本研究成果の原案をもとに要請資料の不備を解消するた
めに，「指定要請資料作成の手引」を作成することになっ
た．さらに指定等に関わる手続きを迅速化するため，食
品添加物に関する科学的知見を持つ国立衛研内に

FADCCを設立することになった．

３．２　「指定要請資料作成の手引」の作成
食品添加物の指定手続きについては，1996年に厚労省よ

り「食品添加物の指定及び使用基準改正に関する指針」3)

が通知され，2010年には食安委より「添加物に関する食
品健康影響評価指針」4)（以下「食安委指針」という．）
が出されており，これまで，添加物指定等の要請者はこ
れらを参考にして要請書を作成してきた．

2013年度に行われた前述の厚生労働科学研究費補助金
の研究成果において，指定要請資料作成の手引案がまと
められた．その研究成果を受けて，厚労省は，2014年に，
要請者が容易に，かつ的確に要請書を作成できるよう，
要請書に添付する資料の作成方法や，調査の方法，具体
的記載例等を盛り込んだ「食品添加物の指定及び使用基
準改正要請資料作成に関する手引」5)（以下「手引」とい
う．）を作成し，2014年9月に通知した（英訳版6)は2015
年4月に公開した）．

３．３　FADCCの設立
事業者が食品添加物の指定や，使用基準の拡大を厚生

労働大臣に要請する際には，要請資料として，要請書に，
添加物の有効性，安全性，品質等に関するデータを取り
まとめた概要書等を添付して提出する必要があるが，こ
れまで要請資料の作成や厚労省の確認に数年かかる場合
もあった．その原因として，作成途上等に生じる不明な
点や疑問点への対応があった．それ故，これらについて
専門的な立場から助言が得られれば，効率的な資料作成
が可能となり，資料作成着手から要請書提出までの時間

図１　我が国の食品添加物指定の流れ
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を短縮することが可能と考えられた，
このような趣旨から，2014年6月に国立衛研の食品添

加物部にFADCCが設立され，1か月間の準備期間を置い
た後，7月から相談業務を開始した．FADCCの設置場所
は，東急田園都市線桜新町駅から徒歩8 〜 10分程度に位
置する（図2）．相談員は，実践女子大学名誉教授の西島
基弘特任研究員（センター長），長野健一特任研究員，
安原加壽雄特任研究員，渡邉英俊特任研究員の4名であ
る．

４．FADCCの業務内容
FADCCでは，我が国の食品衛生法で使用が認められ

ていない新規の食品添加物の指定や，既に指定されてい
る添加物の使用出来る食品の範囲の拡大等の使用基準の
改正に関する指定等要請者からの要請資料の作成方法，
内容確認等の事項についての事前相談を業務としてい
る．要請資料の作成方法については，手引に詳細に解説
されているが，要請資料は1．要請者から厚生労働大臣
宛ての要請書，2．指定等を要請する添加物の概要，有
効性，安全性等を簡潔にまとめた概要書，3．概要書で
引用し，記載の根拠となった文献等の資料の3種類から
構成される．このうちFADCCで助言するのは，2の概要
書の記載状況及び3の引用資料の整備状況に対してであ

る．2の概要書の記載状況は，手引に示されている記載
項目（表1）ごとに記載内容をチェックし，助言を行っ
ている．

具体的な相談内容は①添加物の起源又は発見の経緯，
及び外国における使用状況に関する事項，②物理化学的
性質及び成分規格に関する事項，③有効性に関する事項，
④安全性及び摂取量に関する事項，⑤使用基準に関する
事項，⑥その他，指定要請に係る全般的事項（資料のま
とめ方等）等である．また，食安委による食品健康影響
評価の審議過程における食安委からの追加資料の提出依
頼に関する事項についても相談を行っている（図3）．以
上の業務内容は要請資料の主要な項目別に紹介したもの
であるが，要請書作成のいろいろな段階において相談を
受けている．具体的な相談事例や留意事項を以下に例示
する．

⑴　概要書作成前の初期段階での相談においては，当該
添加物の簡単な説明書，海外での使用状況，海外の評
価機関の評価書等入手している資料等を，事前に提出
することで効率的な相談が可能となる．

⑵　概要書案の内容について相談する場合には，概要書
案を事前に提出すると，助言事項を整理でき，効率的
な相談が可能となる．

A

B

図２　FADCC の外観と行き方

A： 正面玄関写真 B： ３階まで階段を上った後， 右へ進み，つきあたりを左に曲がった一番奥にFADCC がある．
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⑶　成分規格は，国際機関によって設定された成分規格，
諸外国の成分規格，医薬品等の規格等と当該食品添加
物の成分規格案との対照表を添付することになるが，
国際的な知見情報の入手先を助言する．

⑷　成分規格の試験法は食品添加物公定書の試験法や
FAO/WHO合同食品添加物専門家委員会（Joint FAO/
WHO Expert Committee on Food Additives, JECFA）
等の国際規格の試験法があるが，可能な限り食品添加
物公定書の試験法に合わせることを推奨する．

⑸　使用基準や成分規格の改正を要請する場合には，安
全性に係る資料が必要な場合があるので，留意する必
要がある．

⑹　安全性の資料については食安委で評価されるもので
あるので，FADCCにおいては，手引に示されている
資料が揃っているかどうか（資料の整備状況）の相談
が主体であり，資料の記載内容（例えば，無毒性量

（No-Observed-Adverse-Effect Level, NOAEL）やADI
の設定が適切かどうか等）についての相談は行わない．

⑺　安全性試験成績等の資料に関しては，食安委指針に
おいて「要請者は，評価に必要な資料として，原則と
して，適正に運営管理されていると認められる試験施
設（GLP 対応施設）等において信頼性が保証された
試験方法によって実施された試験結果，国際機関にお
ける評価書等の科学的に信頼できる文献等を提出する
ものとする．ただし，添加物の安全性に懸念があると
する資料については，検討に必要な場合があるので，
当該資料の信頼性等にかかわらず提出するものとす

る．」と記載されており，データの信頼性の確保にも
留意する必要がある．古い試験データや論文でも，適
切に記載されており，科学的に妥当であれば評価対象
となる．しかしGLP対応施設で行った試験結果の論文
でも，記載が不適切な文献では資料として信頼性に欠
くので評価対象にならないことがある．

⑻　安全性に関する事項において，1）試験種類 2）試
験対象 3）被検物質 4）用量 5）試験結果概要 6）引
用文献などを盛り込んだ表形式でまとめて記載するこ
とを推奨する．

⑼　一日摂取量の推計については，使用対象食品の一日
摂取量に食品添加物の使用量を乗じて求める方法を推
奨する．

⑽　FADCCでは，食品添加物の指定等相談に係るこれ
までの事例・経験から指定等要請資料の作成等に助言
を行うが，食安委の審議等において補足資料要求がさ
れないことを保証するものではない．また，相談後に
新たな知見が出てくる場合等，予期しない追加資料が
必要となる場合もあるので留意が必要である．

⑾　FADCCが受ける相談は，添加物の指定等に係る要
請資料の作成に関するものであり，相談の内容によっ
ては，FADCCでは対応できないものもある．そのよ
うな相談については，対応可能と思われる他の機関を
紹介する場合もある．

５．今後の方向性と課題
FADCCは食品添加物の指定等に関わる手続きの迅速

図３　食品添加物の指定要請等に係る事前相談等業務のイメージ



国 立 医 薬 品 食 品 衛 生 研 究 所 報 告 第133号（2015）12

化を目指している．指定あるいは使用基準改正を申請す
る企業は，FADCCを活用すれば指定等の手続きに要す
る時間の短縮が期待できる．2014年7月〜 2015年3月ま
での9 ヶ月間で278件（月平均約28件）の相談が寄せら
れている．海外からの指定手続きの迅速化を求める圧力
が強まっており，FADCCの役割は重要性を増している．
そのため，FADCCの特任研究員は企業からの相談に対
して適切に対応できるように検討を重ねて，指定等の迅
速化に貢献できるように研究を行っている．今後は企業
からの相談が円滑に進むシステムを構築して効率性を上
げることが課題と考えられる．
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表１　食品添加物の指定要請に必要な資料




