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１．<< FDA、食品包装および食品接触用途のフタル酸エステル類に関する請願書を再却下>> 

 

2023年 7月 21日   

 

米国食品医薬品局（FDA）は 2023年 7月 21日、2022年 5月 19日に提出された市民請願の

却下（※１）を再検討するよう求める請願を、却下しました。市民請願は、安全性への懸念を

理由に、8種類のオルトフタル酸エステル類の使用禁止と、食品中の 5種類のオルトフタル酸

エステル類の以前に認可された使用の取り消しを求めているものです。 

 

「フタル酸エステル」とも呼ばれるオルトフタル酸エステルとは、プラスチック製品の材料を

柔らかくし、壊れにくくする事を目的に使用される化学物質です。最も一般的には、PVC また

はビニールとしても知られる、ポリ塩化ビニールという特定の種類のプラスチックに含まれま

す。 

 

FDAは再検討を求める請願を検討した結果、2022年５月に市民請願を却下した FDAの判断を

修正する必要はないという結論を出しました。 FDAは、2022年５月の市民請願に対応する際

に、行政記録に含まれる関連情報や見解を十分に検討しており、さらに、再検討を求める請願

で提出された情報、および管理記録内のその他の関連情報も含めて検討しましたが、元々の請

願を却下するという FDA の判断は変わりませんでした。 

 

FDAは、食品包装および食品と接触する用途におけるフタル酸エステル類に関する、FDAの

活動に関する最新情報を食品業界および一般の人々に引き続き情報提供しており、最新情報

は、FDA のフタル酸エステルウェブサイトで閲覧する事ができます。 

 

（※１）2022年 5月 19日の市民請願の却下について 

FDA は、現在の食品添加物規制を撤回し、28 種類のフタル酸エステル類全ての食品接触用途

を削除することを要求する、食品添加物にかかる市民請願書を却下しました。この食品添加物

請願は、28種類のフタル酸エステル類すべてを 1つのクラスとしてまとめ、安全性の観点か

ら、食品添加物規制から全て削除することを提案したものです。FDAはこの請願に対し、28

種類のフタル酸エステル類を 1つのクラスに分類し、食品添加物の使用に対して全てが安全で

ないと実証することはできないと判断しました。その後、複数の公益団体の食品添加物嘆願書

により、食品接触用途から削除を要請した、28種類のフタル酸エステル類のうち、23種類に

ついて食品添加物認可が取り消された形になりました。 

 

追加情報のリンクは以下の通りです。 

・食品包装および食品接触物用途におけるフタル酸エステル（英語） 

・FDA、食品包装における特定のフタル酸エステル類の使用を制限し、現在の食品接触用途と

安全性データに関する情報提供を要請 (2022年９月)（英語） 

 

https://www.fda.gov/food/food-ingredients-packaging/phthalates-food-packaging-and-food-contact-applications
https://www.fda.gov/food/cfsan-constituent-updates/fda-limits-use-certain-phthalates-food-packaging-and-issues-request-information-about-current-food
https://www.fda.gov/food/cfsan-constituent-updates/fda-limits-use-certain-phthalates-food-packaging-and-issues-request-information-about-current-food


農林水産物・食品 輸出支援プラットフォーム事業 

カントリーレポート（現場レポート） 

3 
 

出所：FDA、食品包装および食品接触用途のフタル酸エステル類に関する請願書を再却下（英

語） 

  

https://www.fda.gov/food/cfsan-constituent-updates/fda-responds-petition-phthalates-food-packaging-and-food-contact-applications
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２．<< FDA、第三者の食品安全基準を評価するための自主的パイロットプログラムによる整

合性調査結果を発表>> 

 

2023年 7月 17日   

 

米国食品医薬品局 (FDA) は、民間の第三者による食品安全監査基準と、FDAの食品安全強化

法(FSMA)を施行するために発行された 2 つの規制（ヒト向け食品の予防管理および農産物の

安全性規則）について、食品安全要件との整合性を評価する自主的なパイロットプログラムの

結果を発表しました。 

 

食品サプライチェーンのバイヤーやその他業界の関係者は、製品の品質と安全性を評価するた

め、第三者による食品安全監査基準をよく利用します。さらに FSMAでは、ヒト向け食品の予

防管理規則、動物向け食品の予防管理規則、および外国供給者検証プログラム (FSVP) 規則に

より、サプライヤーの検証活動として第三者による食品安全監査基準を使用することが許可さ

れています。 

 

FDA は、第三者監査基準が FSMA 規制と同等性を担保している場合、輸入業者や受入施設が

サプライヤーの監査に使用される基準は、該当する FDA の食品安全要件に適切に対応してい

ると考えています。この情報は、企業監査の結果とともに、FDA がリスクの優先順位付けとリ

ソースの割り当てを決定する際に役立つ可能性があります。 

 

パイロットプログラムの一環として、FDA はヒト向け食品の予防管理または農産物の安全性規

則の要件と一致する、第三者の食品安全基準を選択し評価しました。第三者の食品安全基準と 

FSMA 実施規則の特定の要素は同一ではないものの、整合性が得られたことから、ヒト向け食

品の予防管理または農産物安全規則の関連する技術的要素が対応していることを示していま

す。レビューでは、監査プログラムの質や監査企業の資格についてではなく、第三者の食品安

全基準そのものの評価に焦点を当てました。FDA のレビューとこのパイロットプログラムの結

果は、特定の食品安全監査基準を承認するものではなく、また、そのような基準に基づいて実

施される監査を承認するものでもありません。 

 

結論 

今回のパイロットプログラムの評価結果は、以下の表の通りとなりました。 

第三者による食品安全監査基準および該当する付録 範囲名 

BRC Global Standard Food Safety plus the Global 

Standard Food Safety, Issue 9, Interpretation 

Guideline 

ヒト向け食品の予防管理 

FSSC 22000 Scheme 5.1 for Food Manufacturing plus 

the FSSC 22000 Version 3 FSMA PCHF Report 

Addendum 

ヒト向け食品の予防管理 

https://www.fda.gov/food/food-safety-modernization-act-fsma/fsma-final-rule-preventive-controls-human-food
https://www.fda.gov/food/food-safety-modernization-act-fsma/fsma-final-rule-produce-safety
https://www.fda.gov/food/food-safety-modernization-act-fsma/fsma-final-rule-produce-safety
https://www.fda.gov/media/170210/download?attachment
https://www.fda.gov/media/170210/download?attachment
https://www.fda.gov/media/170210/download?attachment
https://www.fda.gov/media/170211/download?attachment
https://www.fda.gov/media/170211/download?attachment
https://www.fda.gov/media/170211/download?attachment
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SQF Food Safety Code: Food Manufacturing, Edition 9 

plus the SQF Addendum for the Preventive Controls 

for Human Food 

ヒト向け食品の予防管理 

GLOBALG.A.P. Integrated Farm Assurance – All 

Farm Base-Crops Base – Fruit and Vegetables 

Checklist. Version 5.4-1-GFS plus the GLOBALG.A.P. 

Food Safety Modernization Act Produce Safety Rule 

Add-on Module Version 1.3 

農産物の安全性規則 

※農業用水(スプラウト以外の農

産物に適用される場合)に関連す

る Subpart Eまたはスプラウト

に関連する Subpart M は含まれ

ず 

 

これらの食品安全監査基準および該当する付録に基づく第三者監査は、ヒト向け食品の予防管

理規則や農産物安全規則など、 FDA規制の遵守に関する FDA または州の規制検査に代わるも

のではありません。また、上の一覧で記載されている基準について FDAは、指定された監査

基準および付録にのみ適用されるとしています。 

 

FDA は、業界による FSMA の実施を促進する上で、第三者の食品安全監査基準を利用するこ

とに価値があると評価し、これらの監査基準がリスクの優先順位付けを知らせる可能性がある

としています。現在このパイロットプログラムの終了後、継続的にレビューや評価をしていく

ための十分なリソースはないとしていますが、今後も機会をみつけて第三者の監査基準につい

ては評価していく予定です。 

 

出所：FDA、第三者の食品安全基準を評価するための自主的パイロットプログラムによる整合

性調査結果を発表（英語） 

  

https://www.fda.gov/media/170213/download?attachment
https://www.fda.gov/media/170213/download?attachment
https://www.fda.gov/media/170213/download?attachment
https://www.fda.gov/media/170212/download?attachment
https://www.fda.gov/media/170212/download?attachment
https://www.fda.gov/media/170212/download?attachment
https://www.fda.gov/media/170212/download?attachment
https://www.fda.gov/media/170212/download?attachment
https://www.fda.gov/food/cfsan-constituent-updates/fda-announces-alignment-findings-voluntary-pilot-program-evaluate-third-party-food-safety-standards
https://www.fda.gov/food/cfsan-constituent-updates/fda-announces-alignment-findings-voluntary-pilot-program-evaluate-third-party-food-safety-standards
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３．＜＜特定の食品成分の市販後評価に関する FDAの最新情報>> 

 

2023年 7月 12日   

 

米国食品医薬品局（FDA）は、未承認の食品添加物で、食品に対して安全に使用できないと

FDAが判断した食品成分の公開一覧、および現在、FDAが審査中の化学物質のリストを発表

しました。FDAはまた、市販されている食品の成分評価を強化するための FDAの取り組みに

ついての専門家との対話を公表しました。 

 

FDA は市販前プログラムに加えて、市販後にも食品成分に関する新しい安全性情報を積極的に

監視することも、米国の食品供給の安全には不可欠としています。 連邦食品・医薬品・化粧品 

(FD&C) 法に基づき、食品で使用される、または使用が意図されている成分は、その使用が資

格を有する専門家によって一般に安全と認められている（GRAS：Generally Recognized As 

Safe）か、その使用が FD&C 法の食品添加物の定義において例外とされているもの以外は、

食品添加物として使用するためには、FDA によって認可されなければなりません。未承認の食

品添加物は、FD&C 法に基づいて安全でないとみなされます。 

 

この公開一覧には、FDA による食品成分の市販後評価の一部が含まれています。FDA が食品

添加物として認可していない成分について、FDAが認識した場合、FDAは公開されているデ

ータや情報が、その成分の使用について安全で GRASとみなすことができるかどうかを含め、

その成分の規制状況を審査します。その結果、安全でない食品添加物については、製造業者や

国民に警告し、安全でない製品を市場から排除する執行措置や、その他の方法によって公衆衛

生を守るための方策がとられます。 

 

この公開一覧は、食品に使用すると違法となる可能性のある食品成分の完全なリストではな

く、また、安全でない食品添加物に関して、FDAが行った市販後活動のすべてを含むわけでは

ありません。 具体的には、公開一覧には、安全でない食品添加物の名前、一部の市販後の活動

や広報に関する情報、さらには FDA がその成分の使用について、 GRAS 基準を満たしていな

いと結論付けたレビューのメモが含まれています。市販後の活動には、警告、輸入警告、差し

押さえ、差し止め命令が含まれます。公開一覧に含まれる物質や検討状況は、以下のとおりで

す。 

 

ＦＤＡが公開した食品成分の一覧 

 

CAS番号 物質 メモ 

63-05-8 4-アンドロステンジオン Scientific Memorandum: Androstenedione 

(3/1/2022) 

1420-49-1 アリミスタン Scientific Memorandum: Arimistane 

(3/15/2021) 

https://www.fda.gov/media/169491/download?attachment
https://www.fda.gov/media/169491/download?attachment
https://www.fda.gov/media/169545/download?attachment
https://www.fda.gov/media/169545/download?attachment
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- ビンロウ（ビンロウジュ） Scientific Memorandum: Betel nut (3/28/2016) 

Scientific Memorandum: Betel nut (5/5/2020) 

- カフェイン入りアルコール飲

料 (CAB) 

Scientific Memorandum: CABs (10/28/2010) 

13956-29-1 カンナビジオール (CBD) Scientific Memorandum: CBD (11/13/2019) 

Scientific Memorandum: CBD (1/19/2022) 

5957-75-5 デルタ-8-テトラヒドロカン

ナビノール (THC) 

Scientific Memorandum: Delta-8-THC 

(12/2/2021) 

105-41-9 1,3-ジメチルアミルアミン 

(1,3-DMAA) 

Scientific Memorandum: 1,3-DMAA 

(3/18/2015) 

Scientific Memorandum: 1,3-DMAA 

(10/3/2016) 

Scientific Memorandum: 1,3-DMAA 

(8/24/2021) 

- 銀杏 Scientific Memorandum: Ginkgo biloba 

(5/24/2012) 

- カヴァ Scientific Memorandum: Kava (8/11/2020) 

73-31-4 メラトニン Scientific Memorandum: Melatonin (7/25/2011) 

Scientific Memorandum: Melatonin 

(12/12/2013) 

62936-56-5 ピカミロン Scientific Memorandum: Picamilon 

(11/16/2015) 

Scientific Memorandum: Picamilon (6/24/2019) 

 

また、以下のリストでは、GRASとみなされる特定の成分、食品添加物、着色料、食品接触物

質、および現在、FDA審査中の化学物質が含まれています。これらは、FDA に安全性の審査

を求めている関係者の間で関心の高い化学物質の一部が含まれています。  

 

現在 、FDA審査中の特定の食品成分および食品接触物質のリスト（2023年 7月 12日時点） 

 

化学物質 種類 FDA の審査に関する詳細情報 

認可された 

PFAS: 特定の短

鎖パーおよびポリ

フルオロアルキル

物質 (PFAS) 

食品接触物質 特定の短鎖 PFAS に関する入手可能な情報を FDA が

検討したところ、安全性に関する疑問が生じた。

FDA は業界と協力して、長鎖 PFAS を除去するため

以前行った取り組みと同様に、市場の製品から短鎖 

PFAS を段階的に廃止している。FDAは短鎖 PFAS

の健康への影響をより深く理解するための研究を継続

中。 

https://www.fda.gov/media/169546/download?attachment
https://www.fda.gov/media/169547/download?attachment
https://www.fda.gov/media/169548/download?attachment
https://www.fda.gov/media/169549/download?attachment
https://www.fda.gov/media/169550/download?attachment
https://www.fda.gov/media/169551/download?attachment
https://www.fda.gov/media/169551/download?attachment
https://www.fda.gov/media/169552/download?attachment
https://www.fda.gov/media/169552/download?attachment
https://www.fda.gov/media/169553/download?attachment
https://www.fda.gov/media/169553/download?attachment
https://www.fda.gov/media/169554/download?attachment
https://www.fda.gov/media/169554/download?attachment
https://www.fda.gov/media/169555/download?attachment
https://www.fda.gov/media/169555/download?attachment
https://www.fda.gov/media/169556/download?attachment
https://www.fda.gov/media/169557/download?attachment
https://www.fda.gov/media/169558/download?attachment
https://www.fda.gov/media/169558/download?attachment
https://www.fda.gov/media/169560/download?attachment
https://www.fda.gov/media/169560/download?attachment
https://www.fda.gov/media/169559/download?attachment
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FDAの活動の詳細は、 PFAS ページご参照。 

認可された 

PFAS: 食品と接

触する用途におけ

る他のパーフルオ

ロアルキル物質お

よびポリフルオロ

アルキル物質 

(PFAS) の使用 

食品接触物質 FDA は、焦げ付き防止調理器具や加工装置など、食

品と接触する用途における残りのすべての PFAS の

認可された使用に関する最新情報を監視している。こ

れらの用途は主に耐久性のある繰り返し使用される器

具などであり、器具の製造プロセスにより、食品を介

した移行や人体への曝露の可能性はごくわずかであ

る。これには、他の FDAイニシアティブによって対

処されている、短鎖または長鎖ではない PFAS も含

まれる。 

FDA は現在、市民請願も審査中。 

PFAS の認可された使用の詳細については、PFASペ

ージをご参照。 

ビスフェノール A 

(BPA) 

食品接触物質 FDA は、BPA に関する新しい情報を入手次第評価し

ている。FDAは現在、2022年 5月 2日に提出された

食品添加物請願も審査中。 

過去の FDA の審査やその他の活動の詳細について

は、 BPAページをご参照。 

臭素化植物油 

(BVO) 

食品添加物 FDAは BVOに関する入手可能な情報を検討し、健康

への影響の可能性について追加情報が必要な領域を特

定。FDAは国立環境衛生研究所とも研究に協力して

おり、食品成分としての BVOの使用の認可を取り消

す方向で規制改正案に取り組んでいる。 

FDAの活動の詳細については、BVOページをご参

照。 

フッ素化高密度ポ

リエチレン 

(HDPE) 

食品接触物質 FDAは、2022 年 7 月 20 日に出された情報要請のコ

メントを含む、入手可能なデータを検討中。 

FDAの活動の詳細については、FDA の発表をご参

照。 

イルガフォス 168 

(トリス(2,4-ジ-

tert-ブチルフェ

ニル)ホスファイ

ト) 

食品接触物質 FDAの審査では、イルガフォス 168は現状の使用条

件下では安全であると結論づけられ、審査は 2021 年

に発表済み。FDAの科学的出版物は現在保留中。 

部分水素化油

（PHO） 

PHO の特定の

使用は、2015 

年に FDA が取

り消すまで 

FDAは、専門科学委員会の調査結果を含め、PHOの

摂取に関連する健康リスクに関する利用可能な科学的

証拠を検討済みであり、また、業界や NGOからの食

品添加物請願も検討済み。2015 年、FDAは PHOの 

https://www.fda.gov/food/process-contaminants-food/authorized-uses-pfas-food-contact-applications
https://www.regulations.gov/docket/FDA-2021-P-0653
https://www.fda.gov/food/process-contaminants-food/authorized-uses-pfas-food-contact-applications
https://www.fda.gov/food/process-contaminants-food/authorized-uses-pfas-food-contact-applications
https://www.cfsanappsexternal.fda.gov/scripts/fdcc/index.cfm?set=FAP-CAP&id=FAP_2B4831
https://www.cfsanappsexternal.fda.gov/scripts/fdcc/index.cfm?set=FAP-CAP&id=FAP_2B4831
https://www.fda.gov/food/food-additives-petitions/bisphenol-bpa-use-food-contact-application
https://www.fda.gov/food/food-additives-petitions/brominated-vegetable-oil-bvo
https://www.fda.gov/food/cfsan-constituent-updates/fda-issues-rfi-fluorinated-polyethylene-food-contact-containers
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GRAS とみなさ

れていた。 

PHO のその他

の用途は食品規

格に記載されて

おり、事前に認

可されている。 

GRAS ステータスを取り消し、PHOのほとんどの用

途について、製造業者が食品に添加できなくなる日を 

2018 年 6 月 18 日と決定。 現在、FDAの規制から

PHOに関する記述をすべて削除し、同一性基準の成

分としても削除するよう、規制を更新中。FDAはま

た、食品への PHOの使用に対する以前の全ての認可

を取り消し。 

FDAの活動の詳細については、トランス脂肪酸のペ

ージをご参照。 

フタル酸エステル

類 

特定の用途は食

品接触物質とし

て認可されてい

る。 

その他の使用に

は事前認可が必

要。 

産業界からの請願に応え、FDAは 2022年 5月 20日

に 23種類のフタル酸エステル類の食品への使用を認

可解除した。FDAはまた、残りの認可されたフタル

酸エステル類に関する情報を入手するために、2022

年 5月 20日に業界向けに情報要求を出し、受け取っ

たコメントを検討中。また、フタル酸エステル類に関

するこれまでの措置に対する請願書と異議申し立ての

審査を継続。（再検討の請願書も検討の結果、7月

21日に却下。） 

FDAの活動の詳細については、フタル酸エステルの

ページをご参照。 

赤色 3号 着色料 FDA は、赤色３号に関する情報が入手された時点で

評価。 

FDA は現在、2023 年 2 月 17 日に提出された着色料

の請願も審査中。 

過去の審査や食品着色料に関連するその他の活動の詳

細については、着色料のページをご参照。 

二酸化チタン 着色料 FDA は、安全性評価や他の規制当局による措置を検

討することを含め、二酸化チタンに関する新しい情報

が入手出来次第、検討。 

FDA は現在、2023 年 4 月 14 日に提出された着色料

の請願も審査中。 

 

現在、FDA審査中の特定の汚染物質のリスト（2023年 7月 12日時点） 

 

化学物質 種類 FDA の審査に関する詳細情報 

ヒ素 環境汚染物質 FDA は、いくつかの検査プログラムや調査を通じて収集され

た食品中の総ヒ素および無機ヒ素のレベルを分析。FDAは、

人間の健康評価に使用する毒物学的基準値を策定する作業につ

いて EPAと協議するなど、無機ヒ素の暫定基準値の特定にも

https://www.fda.gov/food/food-additives-petitions/trans-fat
https://www.fda.gov/food/food-additives-petitions/trans-fat
https://www.fda.gov/food/food-ingredients-packaging/phthalates-food-packaging-and-food-contact-applications
https://www.fda.gov/food/food-ingredients-packaging/phthalates-food-packaging-and-food-contact-applications
https://www.fda.gov/industry/color-additives
https://www.cfsanappsexternal.fda.gov/scripts/fdcc/index.cfm?set=FAP-CAP&id=CAP_3C0325
https://www.cfsanappsexternal.fda.gov/scripts/fdcc/index.cfm?set=FAP-CAP&id=CAP_3C0325
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取り組み中。FDA はまた、乳児や幼児が摂取する食品中の無

機ヒ素の対策レベルの策定にも取り組み中。 2023 年 6 月 1 

日、FDA は、リンゴジュース中の無機ヒ素に対するアクショ

ンレベルに関するガイダンスを業界に発行。 

FDAの活動の詳細については、ヒ素に関するページご参照。 

カドミウム 環境汚染物質 FDA は、いくつかの検査プログラムや調査を通じて、食品中

のカドミウム濃度の結果を分析している。 FDAはまた、トー

タルダイエットスタディからの最新の調査データを使用して、

カドミウムへの曝露の推定値を更新予定。 

FDAの活動の詳細については、環境汚染物質のページをご参

照。 

鉛 環境汚染物質 FDA は複数の試験プログラムや調査を通じて、食品中の鉛レ

ベルの結果を分析している。また、トータルダイエットスタデ

ィからの最新の調査データを使用して、鉛への曝露の推定値を

更新予定。2023 年 1 月 24 日、業界に対し、乳児および 2 歳

未満の子供を対象とした加工食品中の鉛のアクションレベルに

関するガイダンスを発行済み。 

FDAの活動の詳細については、鉛のページをご参照。 

4-MEI 

メチルイミ

ダゾール 

CAS 番号: 

 822-36-6 

通常の調理プ

ロセス中、キ

ャラメルの色

や風味、およ

び食品や飲料

に含まれるプ

ロセス汚染物

質 

FDA は、高レベルの 4-MEI に関する潜在的な安全性の懸念に

関するデータを評価した。 FDAは、食品に含まれているキャ

ラメルに懸念を引き起こすレベルの 4-MEIが含まれていない

ことを確認するために、現在のレベルと製造管理に関する情報

の入手に取り組み中。 

FDAの活動の詳細については、 4-MEI ページをご参照。 

水銀 環境汚染物質 FDA は、複数の検査プログラムと調査を通じて、食品中の総

メチル水銀レベルの結果を分析している。 FDAは他の連邦機

関と協力して、魚介類消費のより総合的な見方ができるよう

に、魚介類と子供の成長・発育に関する科学的証拠に関連する

データの全米科学・工学・医学アカデミーのレビューを支援し

ている。 

FDAの活動の詳細については、水銀ページをご参照。 

3-モノクロ

ロプロパン-

1,2-ジオー

ル (MCPD) 

エステルお

よびグリシ

植物油などの

精製食用油、

およびこれら

の油で作られ

た食品（乳児

用ミルクを含

FDA は、乳児用ミルクおよび精製食用油で作られたその他の

食品を分析して 3-MCPDEおよび GEのレベルを評価してお

り、業界と協力して軽減に向けた努力について学び、米国の乳

児用ミルク中の 3-MCPDE および GE レベルの削減を奨励し

ている。 

https://www.fda.gov/food/environmental-contaminants-food/arsenic-food-and-dietary-supplements
https://www.fda.gov/food/chemical-contaminants-pesticides/environmental-contaminants-food
https://www.fda.gov/food/environmental-contaminants-food/lead-food-foodwares-and-dietary-supplements
https://www.fda.gov/food/food-additives-petitions/questions-answers-about-4-mei
https://www.fda.gov/food/environmental-contaminants-food/mercury-food-and-dietary-supplements
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ジルエステ

ル (GE) 

む）に発生す

る可能性のあ

るプロセス汚

染物質 

FDAの活動の詳細については、 3-MCPDE/GE ページをご参

照。 

パーフルオ

ロアルキル

物質および

ポリフルオ

ロアルキル

物質 

(PFAS) 

環境汚染物質 FDA は食品を分析し、トータルダイエットスタディのサンプ

ルやその他の調査によって魚介類からの曝露を評価するなど、

データを継続的にレビュー中。 

FDAの活動の詳細については、PFASのページをご参照。 

タリウム 環境汚染物質 FDA は食品中のタリウム濃度の結果を分析しており、タリウ

ムの毒性に関する発表された研究を検討中。FDA はまた、現

在進行中の米国国家毒性プログラムの研究結果発表を待って、

その結果を検討予定。最近、食品中の汚染物質に関する

Codex委員会の米国代表団は、FAO/WHO食品添加物合同専

門家委員会(JECFA)による評価のための汚染物質および天然

毒性物質の優先リストにタリウムを候補として推奨。 これに

より、世界中の国々が JECFA による将来のリスク評価に備え

て発生データと毒性情報を収集することが奨励される。 

ボトル入り飲料水中のタリウムの検査に関する FDAの活動の

詳細については、FDAのトータルダイエットスタディのペー

ジをご参照。 

 

FDAは、公開一覧と、これら 2つのリストを定期的に更新する予定です。 

 

追加情報のリンクは以下の通りです。 

• 物質の使用が GRAS ではないという市販後の決定（英語） 

• FDA 、市場での食品成分および食品接触物質の評価を強化するための取り組み（英

語） 

• FDA 審査中の食品供給に含まれる特定の化学物質のリスト（英語） 

• 食品化学物質の安全性（英語） 

 

出所：特定の食品成分の市販後評価に関する FDAの最新情報（英語） 

  

https://www.fda.gov/food/process-contaminants-food/3-monochloropropane-12-diol-mcpd-esters-and-glycidyl-esters
https://www.fda.gov/food/environmental-contaminants-food/and-polyfluoroalkyl-substances-pfas
https://www.fda.gov/food/science-research-food/fda-total-diet-study-tds
https://www.fda.gov/food/generally-recognized-safe-gras/post-market-determinations-use-substance-not-gras
https://www.fda.gov/food/conversations-experts-food-topics/fda-works-enhance-assessment-ingredients-foods-and-food-contact-substances-market
https://www.fda.gov/food/food-chemical-safety/lists-select-chemicals-food-supply-under-fda-review
https://www.fda.gov/food/food-ingredients-packaging/food-chemical-safety
https://www.fda.gov/food/cfsan-constituent-updates/fda-update-post-market-assessment-certain-food-ingredients
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４．<< FDA、食品プログラムの優先ガイダンス・トピックの最新情報を発表>> 

 

2023年 7月 6日   

 

米国食品医薬品局(FDA)の食品安全・応用栄養センター（CFSAN）と食品政策対応局

（OFPR）は、2023年中に完了する FDA食品プログラムの優先事項である、ドラフトおよび

最終ガイダンスのトピックの最新リストを発表しました。このリストは、2023 年 2 月にリリ

ースされたガイダンス行動方針を更新したものです。 

 

行動方針に追加されたガイダンス・トピックは、以下の通りです。 

 

・栄養補助食品マスターファイルに関するガイダンス案 

・低水分のすぐ食べられる食品（乳児用ミルクを含む）に関するガイドライン案 

・乳児および幼児向け食品中のヒ素のアクションレベルに関するガイドライン案 

・乳児および幼児向け食品中のカドミウムのアクションレベルに関するガイドライン案 

・メニュー表示補足ガイダンスの改正 

・新しい乳児用ミルクが十分なタンパク質の生物学的品質という品質因子をサポートしている

ことを実証するためのタンパク質効率比（PER）ラットバイオアッセイ研究に関するガイダン

ス。 

 

2023 年 2 月の行動方針発表後、FDA は以下のガイダンスを発行しています。 

・業界向けガイダンス案: 食品ラベル表示セクション 555.250の食事指導ステートメントに関

する質疑応答（英語） 

・主要食物アレルゲンの表示および交差接触のコンプライアンスポリシーガイド案 - FDA スタ

ッフ向けガイダンス（英語） 

・業界向けガイダンス: リンゴジュース中の無機ヒ素に対するアクションレベル（英語） 

 

ガイダンス文書は、特定のトピックに関する FDA の現在の考え方を示しており、ビジネスや

組織に影響を与える可能性のある変更に関して、事前に計画するのに役立ちます。ガイダンス

文書は法的強制力のある要件を課すものではありません。また、新たな問題や行政の優先事項

をサポートするためにリストを変更する場合や、リストにない追加のガイダンスが発行される

場合もあります。 

 

追加情報のリンクは以下の通りです。 

• 策定中の食品プログラムガイダンス（英語） 

• 概況報告書: FDA の適切なガイダンスプラクティス（英語） 

• ガイダンス（英語） 

• FDAは何を規制するか（英語） 

 

出所：FDA、食品プログラムの優先ガイダンス・トピックの最新情報を発表（英語） 

https://www.fda.gov/food/cfsan-constituent-updates/fda-issues-draft-guidance-dietary-guidance-statements-food-labels
https://www.fda.gov/food/cfsan-constituent-updates/fda-issues-draft-guidance-dietary-guidance-statements-food-labels
https://www.fda.gov/food/cfsan-constituent-updates/fda-releases-draft-compliance-policy-guide-major-food-allergen-labeling-and-cross-contact
https://www.fda.gov/food/cfsan-constituent-updates/fda-releases-draft-compliance-policy-guide-major-food-allergen-labeling-and-cross-contact
https://www.fda.gov/food/cfsan-constituent-updates/fda-issues-final-guidance-industry-action-level-inorganic-arsenic-apple-juice
https://www.fda.gov/food/guidance-documents-regulatory-information-topic-food-and-dietary-supplements/foods-program-guidance-under-development
https://www.fda.gov/about-fda/transparency-initiative/fact-sheet-fda-good-guidance-practices
https://www.fda.gov/industry/fda-basics-industry/guidances
https://www.fda.gov/about-fda/fda-basics/what-does-fda-regulate
https://www.fda.gov/food/cfsan-constituent-updates/fda-releases-update-priority-guidance-topics-foods-program

