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研究要旨 
わが国における食品テロ対策の検討を行っていく上での基礎的資料とするため、米国 FDA

「食品への意図的な混入に対する緩和戦略」規則・ガイダンスの更新状況に関する公表情報を

収集・整理した。その結果、「食品への意図的な混入に対する緩和戦略」規則・ガイダンスにつ

いては、今年度中の大きな更新は見当たらなかった 
また、Codex 委員会おける「食品偽装の防止及び管理に関するガイドライン」の進捗状況に

ついて調査を実施した。第 27 回食品輸出入検査・認証制度部会 CCFICS（2024 年 9 月 20 日

開催予定）で議論される予定である。 

A．研究目的 
令和５年度における海外での食品テロに

関わる最新情報の把握を通じて、わが国にお

ける食品テロ対策の検討を行っていく上で

の基礎的資料とすることを目的とする。 
 
 
B．研究方法 
米国 FDA（Food and Drug Administration）

の公表情報や、研究班会議において収集した

情報等に基づき、米国 FDA「食品への意図的

な混入に対する緩和戦略」規則・ガイダンス

の更新状況について確認した。 
また、CODEX 委員会の食品輸出入検査・

認証制度部会 CCFICS での議論されている

「食品偽装の防止及び管理に関するガイド

ライン策定」について進捗状況を調査した。 
 
◆倫理面への配慮 
本研究において、特定の研究対象者は存在

せず、倫理面への配慮は不要である。 
 
C．研究結果 

 
１．米国 FDA「食品への意図的な混入に対

する緩和戦略」規則・ガイダンスの更新

状況 
2019 年３月に公表された「食品への意図的

な混入に対する緩和戦略」ガイダンス（産業界

向け）（Draft Guidance for Industry: Mitiga-
tion Strategies to Protect Food Against In-
tentional Adulteration）については、一昨年

度「小規模な食品事業者における食品防御の

推進のための研究」の分担研究「海外（主に米

国）における食品防御政策の動向調査」におい

て報告した内容から大きな更新がなされてい

ないことを確認した。 
2022 年 3 月に新たなガイダンス「Guidance 

for Industry: Current Good Manufacturing 
Practice and Preventive Controls, Foreign 
Supplier Verification Programs, Intentional 
Adulteration, and Produce Safety Regula-
tions: Enforcement Policy Regarding Certain 
Provisions MARCH 2022 /（現行の適正製造

基準及び予防的管理、外国供給者確認プログ

ラム、意図的不純物混入、及び農産物安全規制。

特定の条項に関する施行方針 産業界向けガ

イダンス 2022 年 3 月）」が公表された。この

ガイダンスでは施行裁量に関する方針が示さ

れているが、遵守日や例外措置等について新

たな変更などはなかった。事業規模によって

段階的に設定されていた規則の遵守日につい

て、2021 年 7 月 26 日に最後に設定されてい

た零細企業の遵守日を迎えたことにより、す

べての規模の事業主体が遵守対象となり、継

続運用されている状態が継続している。 
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「Guidance for Industry: Current Good 
Manufacturing Practice and Preventive Con-
trols, Foreign Supplier Verification Pro-
grams, Intentional Adulteration, and Pro-
duce Safety Regulations: Enforcement Policy 
Regarding Certain Provisions  MARCH 
2022 /（現行の適正製造基準及び予防的管理、

外国供給者確認プログラム、意図的不純物混

入、及び農産物安全規制。特定の条項に関する

施行方針 産業界向けガイダンス 2022 年 3
月）」の概要は以下のとおりである。また、全

文を資料１に示す 1。 
 

・ 米国食品医薬品局（FDA）は、FDA 食

品安全近代化法（FSMA）を実施する 5
つの規則のうち、特定の条項を施行しな

い意向を示すガイダンスを公表しまし

た。5 つの規則の対象となる特定の事業

体および/または活動に対して特定の規

制要件を強制しないことを明らかにし

ている。 
・ 公表された施行裁量方針は、以下の５規

則に関するものである。 
 人間の食品の現在の適正製造慣行

とハザード分析とリスクベースの

予防管理 
 動物性食品の現在の適正製造基準

とハザード分析とリスクベースの

予防管理 
 人間と動物のための食品の輸入者

のための外国サプライヤー検証プ

ログラム(FSVP) 
 人間の消費するための農産物の栽

培、収穫、梱包、および保持に関す

る基準(PSR) 
 意図的な異物混入から食品を保護

1 「Guidance for Industry: Current Good 
Manufacturing Practice and Preventive 
Controls, Foreign Supplier Verification 
Programs, Intentional Adulteration, and 
Produce Safety Regulations: Enforcement 
Policy Regarding Certain Provisions 
MARCH 2022 /（現行の適正製造基準及び

予防的管理、外国供給者確認プログラム、

意図的な不純物混入、及び農産物安全規

するための緩和戦略（IA） 
 
このうち、食品防御に関する IA 規則につい

ては、以下の施行裁量方針の記載がある（セ

クションⅢ.B に記載）。 
 

・ 特定の事業体に対する執行方針：2018
年 1 月の FSMA ガイダンスで、FDA は、

特定の農場関連活動を行っているが、

「農場」の定義の下では農場とは見なさ

れない特定の施設に対して、執行裁量ポ

リシーを確立した。この新しいガイダン

スでは、FDA は IA 規則に関連する執行

措置を同じ施設や活動に適用するつも

りはないことを明確にしている。（しか

しながら、FDA は「農場」の定義を変更

する可能性のある規則作成を発行して

いるので、これらは今後 IA の規定がこ

れらの事業体に適用されるかどうかに

影響する。） 
・ 特定の状況における IA 規則の執行方

針：特定の状況 (たとえば、是正措置手

順の実装によって対処される単一の障

害がある場合など) で再分析の要件を

強制しないとした。 
 IA 規則は、緩和戦略、戦略の組み合

わせ、または FDP 全体が適切に実

施されていない場合など、特定の状

況において、食糧防衛計画(FDP)の
再分析を要求している。 

 IA 規則はまた、対象となる事業体

が、緩和戦略が適切に実施されてい

ない場合に取らなければならない

食品防御是正措置手順を確立し、実

施することを要求している。 
 

制：特定の条項に関する施行方針 産業界向

けガイダンス 2022 年 3 月）」

（https://www.fda.gov/regulatory-
information/search-fda-guidance-docu-
ments/guidance-industry-current-good-
manufacturing-practice-and-preventive-
controls-foreign-supplier）2024 年 1 月 31
日閲覧 

10-2



重複を減らすために、FDA は、欠陥を修正

し、欠陥が再び発生する可能性を減らす行動

を通じて緩和戦略の不適切な実施が対処され

た場合には、再分析の要件については裁量を

もって判断するとしている。 
 
２．CCFICS New Work on the develop-

ment of Guidance on the prevention 
and control of food fraud についての

調査 
 

2023年 5 月に開催された食品輸出入検査・

認証制度部会（CCFICS）第 26 回部会におい

て、「食品偽装の防止及び管理に関するガイ

ドライン」の案が報告された。概要は以下の

とおりである。また、全文を資料２に示す 2。

本稿は CCFICS 電子作業部会が作業中の原

案であり、未定稿である。 
 

・ 本ガイドラインは、食品偽装とその管理

をターゲットとしている。 
・ 「2008 年の意図的な食品汚染の防止の

議論に配慮すること」、「既存のテキスト

の重複を避けること」が明記され、既存

の食品偽装に関するコーデックスのテ

キストのレビューを踏まえて検討され

ている。 
・ なお、CCFICS の作業範囲は、「消費者

の健康を守り、公正な食品取引を確保す

る」、という CCFICS の権限内にすべき

としている。 
・ 食品偽装の定義と種類についてはまだ

議論の余地があるものの、経済的利益の

ために意図的に行われた場合の「追加」

「代替」「希釈」「偽造」「虚偽」「隠蔽」

等が食品偽装の該当例として示されて

いる。 

2 PROPOSED DRAFT GUIDELINES ON 
THE PREVENTION AND CONTROL OF 
FOOD FRAUD（https://www.fao.org/fao-
who-codexalimentarius/sh-
proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%
252Fwork-
space.fao.org%252Fsites%252Fco-
dex%252FMeetings%252FCX-733-

 
本ガイドラインは 2024 年または 2025 年

の完成を目指しており、完成までに複数回草

案が提示される見込みである。改訂版の作成

は電子作業部会（EWG 議長国：米国、共同

議長国：英国、中国、EU、イラン）が作業を

進める。CCFICS 電子作業部会の作業計画は

以下のとおりである。 
 

・ 2023 年 10 月 EWG への初回草案  
・ 2023 年 11 月 コメント提出期限  
・ 2024 年 2月初旬 ドラフト 2 を EWG に

提出  
・ 2024 年 3 月中旬 コメント提出期限  
・ 2024年 5月 会議用文書案をEWGに提

出  
・ 2024 年 6 月 会議用文書提出  
・ 2024 年 9 月 CCFICS 27 
 
現状確認された「食品偽装の防止及び管理

に関するガイドライン」についての主要な論

点（2024 年 1 月時点）は以下のとおりであ

る。3 
 

・ 地理的表示保護制度（GI）を含む知的財

産の扱いについて 
 「食品偽装の防止及び管理に関す

るガイドライン」について、地理的

表示保護制度（GI）を含む知的財産

に関する記載をコーデックス及び

CCFICS の所掌範囲とすべきか否

か、各国認識の違いから意見が分か

れ、議論の余地があることが明らか

になった。これについては CAC 執

行部に助言を求めるとともに電子

作業部会（EWG）で継続検討となっ

た。 

26%252FWorking%2BDocu-
ments%252Ffc26_06e.pdf）2024 年 1 月 31
日閲覧 
 
3 第 107 回コーデックス連絡協議会：農林

水産省 (https://www.maff.go.jp/j/sy-
ouan/kijun/codex/107.html)2024 年 1 月 31
日閲覧 
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 この背景には GI の保護を拡充した

い国々（EU）と、 これに反対し従

来通り WTO の「知的所有権の貿易

関連の側面に関する協定（TRIPS）」
の範囲とすべきとする国々（米国）

の対立構造がある。 
 我が国は GI に関する議論はコー

デックスの所掌範囲外の立場（これ

まで通り TRIPS 等で議論すべきと

の立場）。 
 仮に GI が当ガイドラインの対象

となった場合にも、 直ちに日本に

影響はないと思われるが、日本の制

度や食品貿易に影響を及ぼすガイ

ドラインとならないよう、引き続き

注視する必要がある。 
・ 食品偽装の議論の進め方、対象範囲につ

いて 
 食品偽装は CCFICS だけでなく部

門横断的で広範な課題であるが、議

論の進め方について、まずは

CCFICS で消費者の健康保護と食

品の輸出入における公正な取引の

保証に必要な範囲を対象として検

討し、検討状況を関連他部門

（CCFL や CCMAS 等）に情報共

有する、ということが確認された

（CCGP31 でも確認）。 
・ 「食品偽装の防止及び管理に関するガ

イドライン」の今後 
 ガイドライン原案をステップ

2/3 に戻し、CCFICS26 で提出

された全ての議論とコメント

（角括弧内の文章を含む）を考

慮し、次回 CCFICS27 会合

（2024 年 9 月 16 日～20 日開

催予定）までに改訂草案を作成

することとなった。 
 改訂版の作成は電子作業部会

（EWG 議長国：米国、共同議長国：

英国、中国、EU、イラン）が作業を

進める。 
 

D．考察 
2021 年 7 月 26 日の最終の遵守日をもっ

て、米国 FESMA は完全に制度化され、運用

されている。また、CODEX 委員会では特に

異物混入を伴わない食品偽装も広く食品安

全の問題としてとらえ、何らかのガイドライ

ンを作成中である。日本国内においても、こ

うした海外の動向を踏まえて日本の規制や

ガイドラインの在り方を検討する必要があ

る。 
新型コロナウィルス感染症の拡大により、

フードデリバリー業界においては事業者の

多様化や市場拡大が進み、食品の無人販売所

という新たな業態も生まれるなど、食品業界

においては急激に構造変化が起こった。また、

社会慣行にも食毒液の常設など、様々な変化

が新しい生活様式として定着している。 
これら急激に変化した事業者や業態、日常

の変化を踏まえ、新たなルールやガイドライ

ンの設定が求められる。 
 
E．結論 
米国 FDA の公表情報や、研究班会議にお

いて収集した情報等に基づき、米国 FDA「食

品への意図的な混入に対する緩和戦略」規

則・ガイダンスの更新状況について整理した。 
その結果、「食品への意図的な混入に対す

る緩和戦略」規則・ガイダンスについては、

今年度中の大きな更新はなされていなかっ

た。 
また、CODEX 委員会においては、2023 年

5 月の CCFICS 部会で食品偽装に関するガ

イダンス草案が提出された。今後、2024 年 9
月 16 日～20 日にオーストラリアのケアンズ

で開催予定の CCFICS 部会で改訂版が提出

される予定である。 
 

 
F．健康危険情報 
なし 
 
G．研究発表 
 
１．論文発表 

なし 
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２．学会発表 
なし 

H．知的財産権の出願・登録状況 
 
１．特許取得 

なし 
 

２．実用新案登録 
なし 
 

３．その他 
なし
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