
厚生労働科学研究費補助金(食品の安全確保推進研究事業) 

「新型コロナ感染症拡大収束後の食品等事業者の新たな営業形態にも対応した 

食品防御の推進のための研究」 

分担研究報告書（令和 6 年度） 

（海外における食品防御政策、規格等の動向調査） 

研究代表者 今村 知明（公立大学法人奈良県立医科大学 公衆衛生学講座 教授 

Ａ. 研究目的 

 令和 6年度における海外での食品防御政策に

関わる最新情報の把握を通じて、我が国におけ

るフードディフェンス対策の検討を行ってい

くうえ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）
が施工・管理する FSMA 法 1に関わる更新事項

のうちフードディフェンスに関わる事項につ

いての更新状況、およびコーデックス委員会

（Codex Alimentarius Commission）総会およ

び CCFICS（食品輸出入検査・認証制度部会）に

おけるフードディフェンスに関する検討議題

1 (1) FDA, FSMA Rules,2024.2.5 

https://www.fda.gov/food/guidance-regulation-food-and-

dietary-supplements/food-safety-modernization-act-

とその進捗状況について整理した。 

また、英国 BSI を中心に進められている PAS96

の新版(第 5版)改訂作業について、開発担当者

から聞き取り調査を行い進捗状況について整

理した。 

（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。 

fsma  

最終閲覧日 2025 年年 3 月 3 日1

研究要旨

本調査は、海外における食品防御政策および規格の最新動向を把握し、日本のフードディフェン

ス対策の基礎資料とすることを目的とした。米国 FSMA 法に関しては、「特定の食品に対する追加的

なトレーサビリティ記録要件」について調査を行った。この規則は高リスク食品の迅速な追跡を目的と

し、食品の供給チェーン全体における記録保持を義務付けるものである。

コーデックス委員会では、「食品偽装の防止及び管理に関するガイドライン」が CCFICS27 で審議さ

れ、ステップ 5 へ進み、CAC47 で正式に採択された。本ガイドラインでは、知的財産（IP）および地理

的表示（GI）が適用範囲外とされた一方、食品を生産する動物の飼料（feed）の適用可否については

今後も議論が継続される。また、英国 BSI による PAS96 の改訂作業は、契約手続きの遅延により進捗

が停滞しており、今年度の大きな進展は認められなかった。
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Ｃ. 研究結果 

１．FSMA 法に関連する国外 Food Defense に係る

事項の更新状況 

2023年 3月に公表された新たなガイダンス

「Guidance for Industry: Current Good Manu-

facturing Practice and Preventive Controls, 

Foreign Supplier Verification Programs, Inten-

tional Adulteration, and Produce Safety Regu-

lations: 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）」2、およびその他の規則に

ついて令和 6年度において大きな変更はなく遵

守日の記載にも変更はなかった。 

2022 年 11 月に公表された「特定の食品に対す

る追加的なトレーサビリティ記録要件に関する

最終規則（食品安全強化法（FSMA）第 204条に基

づく規則）」3についても内容の更新はないものの

当初 2023 年 1 月 20 日に発効し、今後 2026 年 1

月 20 日より施行、遵守される予定であったが遵

守期限が 30 か月延期され 2028 年 7 月 20 日に変

更されたため、本稿にて取り上げた。この最終規

則は、特定の高リスク食品に対して追加的なトレ

ーサビリティ記録の保持を求めるものであり、食

品安全強化法（FSMA）の第 204条に基づき、食品

2 Guidance for Industry: Current Good Manu-facturing 

Practice and Preventive Controls, Foreign Supplier Ver-

ification Programs, Inten-tional Adulteration, and Pro-

duce Safety Regu-lations: Enforcement Policy Regard-

ing Certain Provisions MARCH 2022

https://www.fda.gov/media/156729/download?attach-

ment 

の供給チェーン全体での迅速なトレーサビリテ

ィを確保し、食中毒などの食品安全問題のリスク

を軽減することを目的としている。このことは同

時に意図的な攻撃に対するリスクも軽減し結果

的にフードディフェンスの強化にも寄与するこ

とになる。 

この規則では、食品の移動や加工が行われる際

に、それぞれの段階で詳細な情報を記録しなけれ

ばならない。具体的には、食品がどこで受領され、

どこへ出荷されたのか、どのような加工が行われ

たのか、どのロットに該当するのかといったデー

タを保存することが求められる。これらのデータ

は、FDAの要請があった場合には 24時間以内に提

出する義務があるため、食品関連事業者はリアル

タイムでデータを管理できる体制を整える必要

がある。特に、食品の加工や梱包の際には、元の

形態からどのように変化したのか、また、それが

どの製品に使用されたのかを正確に記録し、追跡

可能な状態にしておくことが求められる。対象と

なる食品は、「食品トレーサビリティリスト（FTL）」

に基づき選定されており、生鮮の果実や野菜、魚

介類、乳製品、ナッツバターなど、過去に食中毒

の発生頻度が高かった食品が含まれる。これらの

食品は、特に病原菌による汚染のリスクが高く、

迅速な追跡が求められるため、より厳格な記録保

持の対象となる。また、この規則の適用範囲は食

品の製造や販売に関わるすべての事業者に及び、

最終確認日 2025 年 3 月 9 日 

3  FSMA Final Rule on Requirements for Additional 

Traceability Records for Certain Foods 

https://www.fda.gov/media/168142/download 

最終確認日 2025 年 3 月 7 日 
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食品の供給に携わる企業は新たなトレーサビリ

ティ要件を満たすためのシステムを整備しなけ

ればならない。ただし、小規模な農業従事者や特

定の小規模事業者には一部の免除措置が適用さ

れるため、全ての事業者が同じ条件で適用を受け

るわけではない。 

当初この規則は、前述の通り 2023年 1月 20日

に発効し、今後 2026年 1月 20日より施行、遵守

される予定であった。しかし、遵守期限までには

サプライチェーン全体でのデータ共有や記録保

持の調整が困難であるとスケジュールに懸念の

声が事業者より上がったため、FDA は遵守期限を

30か月延長し 2028年 7月 20日とすることを 2025

年 3月 20日に発表した。今後、連邦官報（Federal 

Register）に提案規則を掲載するなどの適切な手

続きを通じて、正式な延長を行う予定である 4。

事業者は、この期間内に必要なシステムを整備し、

新しいトレーサビリティ要件に適合するための

体制を構築することが求められる。特に、食品の

流通に関わる企業は、取引先との間でデータの連

携をスムーズに行えるような仕組みを整えるこ

とが不可欠となる。この規則の導入により、食品

の追跡がより正確に行われ、万が一の食中毒発生

時には迅速な対応が可能となることで、消費者の

安全がより一層確保されることが期待される。 

２．コーデックス委員会食品偽装の防止と管理に

4 FDA Intends to Extend Compliance Date for Food 

Traceability Rule 

https://www.fda.gov/food/hfp-constituent-updates/fda-

intends-extend-compliance-date-food-traceability-

rule?utm_source=chatgpt.com 

最終確認日 2025 年 5 月 7 日 
5 CCFICS27 meeting-report 

https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-

関するガイダンスの開発の進捗状況 

コーデックス委員会における「食品偽装の防止

及び管理に関するガイドライン」の策定は、食品

の安全性と消費者保護を強化するための重要な

取り組みとして進められてきている。これまでの

経過として、第 44回 コーデックス総会（CAC44）

にて食品偽装の定義やリスク評価、監督当局およ

び食品事業者の役割を整理し、ガイドライン草案

を作成することが合意され、2021年 5月に開催さ

れた第 26 回食品輸出入検査・認証制度部会

（CCFICS26）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草案が審議された。

CCFICS26 で提出された全ての議論とコメントを

考慮し、ガイドラインの改訂案を作成し、第 27回

食品輸出入検査・認証制度部会(CCFICS27）5で検

討することが決定していた。 

今年度の進捗として、（参考資料 1）6に示した

ように 2024 年 9 月 16 日から 20 日にかけてオー

ストラリアのケアンズにて開催された CCFICS27、

そして 2024年 11月 25日から 30日にかけてスイ

スジュネーブで開催された第 47 回コーデックス

総会（CAC47）で本ガイドラインについての審議が

実施された。 

CCFICS27では、本ガイドラインについての審議

が行われ、ガイドラインの適用範囲や食品偽装の

定義、リスク評価の枠組み、各国間の情報共有の

proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fwork-

space.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeet-

ings%252FCX-733-27%252FFinal%252520re-

port%252FREP24_FICSe.pdf 

最終確認日 2025 年 3 月 9 日 

 
6
海外における食品防御政策、規格等の動向調査結果(参

考資料 1)作成日；2015年 3 月 14日 
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在り方が主要な論点となった。審議の結果、本ガ

イドラインはステップ 5へ進めることが決定され、

CAC47 へ送付された。さらに、未解決の課題につ

いては電子的作業部会（EWG）が継続して議論を行

うこととなった。 

本会合では、ガイドラインの適用範囲について

も詳細な検討が行われた。その結果、知的財産（IP）

に関連する問題はガイドラインの対象から除外

され、地理的表示（GI）は知的財産の一部である

ため適用範囲外とすることが決定された。一方で、

食品を生産する動物の飼料（feed）をガイドライ

ンに含めるかどうかについては、さらなる検討が

必要とされ、今後の EWGで検討を継続することと

なった。食品偽装の定義についても議論が交わさ

れ、「食品真正性（food authenticity）」、「食

品清廉性（food integrity）」の定義を維持すべ

きかについて加盟国の意見が分かれた。カナダは

これらの定義を削除すべきと提案し、米国が支持

したのに対し、EUは定義を維持するべきであると

主張した。その結果、これらの定義は括弧書きの

形でガイドライン内に残され、今後の電子的作業

部会で引き続き検討されることが決定された。ま

た、食品偽装の種類についても審議が行われ、添

加（Addition）、代替（Substitution）、希釈

（Dilution）、偽造（Counterfeiting）、誤表示

（Misrepresentation）の 5 つのカテゴリーが確

認された。代替の定義については、「通常はより

低価値のもの（most often of lower value）」と

いう表現が追加されることとなったが、すべての

ケースでこの定義が適用されるわけではないた

め、最終的な表現については更なる検討が必要と

された。 

さらに、食品偽装の防止と管理に関するガイド

ラインの原則についても調整が行われ、原則を簡

潔にするための見直しが行われた。その結果、「食

品偽装はリスクに応じた適切な対策によって減

少できる」ことが確認された。 

食品偽装に関する情報共有の重要性について

も議論が交わされ、国際的な枠組みの整備が求め

られた。複数の国が、食品偽装に関する情報共有

の強化を提案し、迅速な情報交換が必要であると

の認識が共有された。一方で、各国の法制度が異

なるため、情報共有の実施方法については引き続

き検討が求められた。これらの議論を受け、Codex

委員会は食品偽装情報の国際共有に向けた枠組

みを検討することを決定した。 

今回の会合では、EWG を継続し、食品真正性の

定義や知的財産の扱い、飼料の取り扱いについて

引き続き議論することが合意された。EWG の議長

国は米国が務め、中国、EU、イラン、パナマ、英

国が共同議長を務めることが決定された。また、

作業言語としては英語およびスペイン語が使用

されることとなった。 

今後、ステップ 5での承認後にさらなるコメン

トや修正作業が行われ、次回の CCFICS28 にて追

加の議論が行われる予定である。特に、食品真正

性の定義、知的財産の扱い、飼料の適用範囲の明

確化が引き続き議論される見込みである。 

本ガイドラインの策定は、食品偽装のリスク管

理と国際貿易の透明性向上を目的としており、今

後の議論を通じてより具体的な内容が確定され

ることが期待されている。未解決の課題について

は、EWG を通じて引き続き精査され、食品安全の

向上および消費者保護のための国際基準として

確立されることが求められる。この議論を通じ、

知的財産の適用範囲に関する懸念は依然として

存在しており、今後の EWGで更なる検討が求めら

れることが確認された。 

6-4



 CAC477においても本ガイドラインについての審

議が実施され、本ガイドラインがステップ 5で採

択された。 

本会合では、一部の加盟国が本ガイドラインの

進展に懸念を示し、特に未決定の文言が残されて

いることが指摘された。これに対し、CCFICS議長

は、CCFICS27における進展を強調し、知的財産（IP）

に関する議論が一定の合意に達したが、依然とし

て未解決の論点があり、今後の EWGでの更なる検

討が必要であることを確認した。また、食用家畜

の飼料（feed）の適用方法についても EWGでの検

討が求められることが確認された。また、本会合

では、知的財産（IP）の取り扱いが議題となり、

地理的表示（GI）が知的財産の一部であることが

確認された。また、EU は GI に関する懸念を示し

た。CCFICSが知的財産（GIを含む）をガイドライ

ンの範囲から除外することで合意が成立したこ

とが確認されたが、GIに関する問題が各 

国の法制度に基づいて議論の対象となる可能性 

があることを指摘する加盟国もあった。この議論

を通じ、知的財産の適用範囲に関する懸念は依然

として存在しており、今後の EWGでさらなる検討

が求められることが確認された。 

上述の通り、コーデックスにおける「食品偽装の

防止及び管理に関するガイドライン」は、2024年

11月の CAC47にてステップ 5（予備採択）に到達

した。これに先立ち、CCFICS27では、定義・原則・

適用範囲など多岐にわたる論点について幅広い

議論が行われたが、GIや IP、飼料の扱いなど一部

の課題は未解決のままとなり、これらは新たに設

7 Report of CAC 47 

https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-

proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fwork-

space.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeet-

ings%252FCX-701-

置された電子的作業部会（EWG）にて継続審議され

ることとなった。今後は、回状文書による意見募

集（ステップ 6）を経て、2026年 10月開催予定の

CCFICS28にて再度審議（ステップ 7）され、さら

に今後開催予定の CAC で最終採択（ステップ 8）

されることが見込まれる。CCFICSや EWGでの議論

の進捗によっては、遅延の可能性もあることに留

意が必要である。 

３．PAS96 新版(第 5 版)改訂の進捗状況 

今回の PAS96の改訂は、食品への脅威に関する

新たなリスクに対応するために行われている。主

な目的は、サイバー攻撃の増加に対する英国政府

の最新ガイダンスを反映し、コロナ禍以降の社会

変化や国際的な食品取引の変動に対応すること

にある。また、気候変動が食品やその供給に与え

る影響を考慮し、脱炭素化や食品ロス削減などの

政策による食品業界の変化を見据えることも含

まれている。 

改訂作業は、2023 年 11 月に正式に開始され、

テクニカルオーサー（Technical Author）が初稿

を作成し、運営グループ（Steering Group）に共

有された。その後、2024年 4月から 5月にかけて

運営グループとの会議が行われ、初稿に対するコ

メントが議論された。当初の予定では、これらの

コメントを反映させた修正案を作成し、パブリッ

クコンサルテーション（公開協議）の段階に進む

予定であった。しかし、プロジェクトスポンサー

（Project Sponsor）からの追加作業の要請によ

り、テクニカルオーサーとの新たな契約が必要と

なり、この契約の締結が長引いていることが原因

47%252FFINAL%252520REPORT%252FREP24_CACe.pdf 

最終確認日 2025 年 3 月 9 日 
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で、改訂作業が停滞している。 

現在、契約が完了するまでテクニカルオーサー

は改訂作業を進めることができず、そのためパブ

リックコンサルテーションの実施時期も未定と

なっている。契約が完了し次第、テクニカルオー

サーが追加作業を行い、修正された草案が作成さ

れる予定である。その後、運営グループでの再検

討を経て、最終的にパブリックコンサルテーショ

ンに向けた準備が進められることとなる。BSI（英

国規格協会）からは、新たなスケジュールが確定

次第、関係者に通知される見込みである。8 

 

Ｄ. 考察   

１．FSMA 法に関連する国外 Food Defense に係る

事項の更新状況 

FSMA（食品安全強化法）の第 204条に基づくトレ

ーサビリティ規則の施行は、食品安全とフードデ

ィフェンスの両面から重要な意義を持つ。この規

則は、高リスク食品のトレーサビリティを強化す

ることを目的としており、供給チェーン全体での

迅速な情報共有と記録保持を求めている。食品安

全の観点からは、食中毒の発生時に感染源を特定

し、迅速に対応することが可能となるが、フード

ディフェンスの視点からも、意図的な汚染や偽装

行為を防ぐ抑止力として機能する点が注目され

る。今後日本でもこのようなデジタル技術を活用

したリアルタイムなトレーサビリティの導入や、

食品流通の各段階での記録保持に関する明確な

法的要件を含むトレーサビリティ基準の策定が

求められる。 

２．コーデックス委員会食品偽装の防止と管理に

関するガイダンスの開発の進捗状況 

コーデックス委員会の「食品偽装の防止及び管

8 )英国 BSIPAS96開発担当者からのメール(参考資料 2) 

理に関するガイドライン」は、食品の安全確保と

消費者保護の観点から重要である。適用範囲につ

いては、知的財産（IP）および地理的表示（GI）

が対象外となった一方で、食品を生産する動物の

飼料（feed）の適用については引き続き議論が必

要とされている。 

食品偽装の定義では、「食品真正性（food au-

thenticity）」および「食品清廉性（food integ-

rity）」の扱いが加盟国間で意見が分かれ、今後

の調整が求められる。また、食品偽装の分類では、

「代替（Substitution）」の定義拡張が進められ

たが、全てのケースに適用できる表現かどうかに

ついては引き続き検討が必要とされた。 

さらに、情報共有に関する国際的枠組みの確立

が課題として浮上し、各国の法制度の違いが障壁

となっている。迅速な情報交換の仕組みを整備す

ることが、食品偽装の早期発見および対応に不可

欠である。 

今後、食品真正性の定義の確立、飼料の適用範

囲の明確化、食品偽装の分類の統一、情報共有の

実効性向上が求められ、引き続き EWGでの議論が

必要となる。 

３．PAS96 新版(第 5 版)改訂の進捗状況 

PAS96（第 5版）の改訂作業は、契約手続きの遅

延により停滞しており、パブリックコンサルテー

ションの実施時期も未定となっている。この状況

は、フードディフェンスの最新基準の更新に影響

を与え、関係者間でのリスク管理の整備が遅れる

可能性がある。今後、契約の締結が完了次第、追

加作業が進められ、修正案が作成される予定であ

るが、スケジュールのさらなる遅延も懸念される。

改訂プロセスの迅速化を図るためには、運営グル

ープとプロジェクトスポンサー間の調整強化が
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求められる。BSI からの新たなスケジュール発表

が、関係者にとって今後の見通しを明確にする重

要なポイントとなる。 

今後の対応として、契約締結の進捗を注視し、

関係者間の情報共有を強化するとともに、改訂作

業の進展に向けた適切なリソースの確保が求め

られる。 

 

Ｅ. 結論 

本調査を通じ、米国 FSMA法、コーデックス委員会

のガイドライン策定、英国 PAS96の改訂について

最新動向を確認した。FSMA法では、フードディフ

ェンスに関わる新たな規則の大きな更新はなか

ったが、2026年施行予定のトレーサビリティ要件

がフードディフェンスにも寄与する可能性が示

唆された。コーデックス委員会では、食品偽装対

策に関するガイドラインの策定が進み、国際的な

基準整備が進展していることが確認された。一方、

PAS96 の改訂は停滞しており、今後の進展を注視

する必要がある。 

今後の対応として、各国のフードディフェンス関

連規則の変更を継続的に追跡し、日本の食品防御

政策への適用可能性を検討することが求められ

る。また、食品偽装防止やトレーサビリティの強

化がフードディフェンスに与える影響を評価し、

リスク管理のさらなる向上に向けた取り組みを

進めることが重要である。 

 

Ｆ. 健康危険情報 

なし 

 

Ｇ．研究発表 

１.論文発表 

なし 

 

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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