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1．食品添加物に関わる EU 法の概要 

 

 EU では、着色剤や保存料、酸化防止剤、その他乳化剤・安定剤などの食品添加物と、香

料および食品酵素とを区別し、これらを合わせて「食品改良剤（Food Improvement 

Agents）」）と総称している。食品改良剤の使用に関する現行の主な規制として以下の 3 つ

がある。 

① 食品添加物に関わる規制：欧州議会・理事会規則(EC) No 1333/2008 およびその改正 

② 食品に使用される香料に関わる規制：欧州議会・理事会規則(EC) No 1334/2008 

③ 食品酵素に関わる規制：欧州議会・理事会規則(EC) No 1332/2008 

 

① 食品添加物に関わる規制 

 食品改良剤のうち食品添加物については、欧州議会・理事会規則(EC) No 1333/2008（お

よびその改正）1において、（i）食品添加物に関する定義、（ii）食品添加物の認可リスト（付

則 II および III）、（iii）食品添加物が食品に用いられる際の条件、（iv）食品添加物として

販売される商品の表示、（v）認可手続きの枠組みなどを定めている。 

 

 

 

 EU の食品添加物規制は、認可食品添加物のみの使用が認められるポジティブリスト制度

であるが、使用が認められていても、特定の食品に対する使用に限定され、その使用限度

量も規定される場合がほとんどである。また、使用限度量が設定されていない場合でも、

必要最低限の使用に努めるよう求められている。 

                                                   
1 http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32008R1333:EN:NOT  

規則(EC) No 1333/2008 

 

食品添加物の定義 

第 3 条(2)(a) 

『栄養価の有無にかかわらず、通常食品として消費されず、また食品の特長を示す成分としても使用されず、食品

の製造、加工、調整、処理、包装、輸送、保存における技術的目的で、意図的に添加することにより、その物質ま

たはその副生成物が食品の直接／間接的成分となるもの』 

 

食品添加物の 27 分類（食品中に及ぼす技能的機能別） 

付則 I 

1 甘味料 10 増量剤 19 加工でんぷん 

2 着色料 11 乳化剤 20 包装(充填)ガス 

3 保存料 12 乳化塩 21 噴射剤＊ 

4 酸化防止剤 13 固化剤 22 膨張剤 

5 担体 14 風味増強剤 23 金属イオン封鎖剤 

6 酸味料 15 発泡剤 24 安定剤 

7 pH 調整剤 16 ゲル化剤 25 増粘剤 

8 虎穴防止剤 17 光沢剤（潤滑剤を含む） 26 小麦粉処理剤 

9 消泡剤 18 保湿剤 27 コントラスト増強剤 

＊食品を容器の外に出すための気体 

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32008R1332:EN:NOT
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32008R1332:EN:NOT
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32008R1332:EN:NOT
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32008R1333:EN:NOT
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 認可リストは食品添加物リスト（付則 II）と食品原料成分（他の食品添加物、食品用酵

素、食品用香料および栄養物）における使用を認可された食品添加物リスト（付則 III）に

分かれている（認可リストの詳細は後述参照）。 

 

② 食品香料に関わる規制 

 食品に使用される香料および香料としての性質を持つ特定の食品成分に関わる規制欧州

議会・理事会規則(EC) No 1334/20082は、様々なタイプの香料の定義と、香料の安全な使

用のための要件を定めている。人体の健康に害を及ぼす懸念のある特定物質の食品への添

加を禁止するとともに、使用が認められる物質の使用上限を定めている。 

 同規則のもと、香料とその原材料には安全性評価と認可が必要となっており、これまで

に、香料としての使用が認められる認可リスト（EU リスト）が規則(EC) No 1334/2008 の

付則パート A として作成され 2013 年 4 月 22 日から適用されている。パート B（香料調製

品）、パート C（熱加工によって得られた香料）、パート D（フレーバー前駆体）、パート E

（その他の香料）、パート F（原材料）の認可リストは 2016 年 10 月 22 日から適用される。 

 

③ 食品酵素に関する規制 

 欧州議会・理事会規則(EC) No 1332/20083に定められる「食品酵素」とは、植物、動物、

微生物（およびこれらの製品）から得られる製品で、微生物の発酵によって生産される製

品も含まれる。規則の対象は、生化学反応を引き起こすことができる酵素 1 つ以上を含み、

食品の製造、加工、調製、処理、パッケージング、輸送、保存における技術的な目的で食

品に添加されるもので、栄養補助剤や消化剤など人の消費用の酵素や、食品添加物や加工

助剤の生産に使用される食品酵素は対象外である。 

 食品酵素の認可リストはまだ存在せず、現在は、食品酵素および食品酵素を使用して製

造された食品の販売・使用に関する規制は、加盟国のルールに則ることとなっている。現

在、欧州食品安全機関（EFSA：European Food Safety Authority）が食品酵素の安全評価

を進めており、食品酵素の名称と仕様（起源、純度、基準等）、食品酵素を添加できる食品

とその使用条件および・販売制限、ラベル表示を定めた認可リストが作成される。 

 

 

                                                   
2 http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32008R1334:EN:NOT  
3 http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32008R1332:EN:NOT  

欧州委員会 参考リンク 

■食品添加物、食品酵素、食品香料に関する情報全般 

http://ec.europa.eu/food/food/fAEF/index_en.htm 

 

■関連規制のリスト 

http://ec.europa.eu/food/food/fAEF/listed_legislation_en.htm 

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32008R1332:EN:NOT
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32008R1332:EN:NOT
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32008R1332:EN:NOT
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32008R1334:EN:NOT
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32008R1332:EN:NOT
http://ec.europa.eu/food/food/fAEF/index_en.htm
http://ec.europa.eu/food/food/fAEF/listed_legislation_en.htm
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2．認可リスト（ポジティブリスト）、使用限度量 

 

 EU では認可リスト（「EU リスト」）に掲載された食品添加剤のみ使用が許可される、ポ

ジティブリスト制度をとっている。食品酵素については、まだ認可リストが作成されてお

らず（2014 年 2 月末時点）、完成されるまでは加盟国のルールが適用される。同様に香料

についてもリストは一部しか完成していない。 

 食品への使用が認められる食品添加物とその使用条件を示した認可リストは、欧州議

会・理事会規則(EC) No 1333/2008 の付則 II に記載されている。付則 II に掲載されていな

い食品添加物は、使用のみならず EU 域内での販売も認められていない。 

 付則 II パート A には、添加物を含むことが禁止されている食品（表 1）と着色料の存在

が禁止されている食品（表 2）が記載されている（次頁参照）。パート B は添加物として食

品への使用が認められるすべての物質のリストで、その使用条件がパート E に記載されて

いる。パート E では、食品についてはパート D に規定された食品カテゴリー／サブカテゴ

リーの下に、使用可能な各添加物がパートCに定義されたグループごとに記載されている。 

 付則 III には、食品添加物、食品酵素、食品香料、栄養物（ビタミン・ミネラル等）への

使用を認可されている食品添加物（担体を含む）とその使用条件を示した認可リストが示

されている。 

 

 

 

規則(EC) No 1333/2008 

食品への使用が認められる食品添加物とその使用条件を示した認可リスト 

付則 II 

パート A： 

表 1：添加物を含むことが禁止されている食品（およびその定義）のリスト（次頁参照） 

表 2：着色料の存在が禁止されている食品（およびその定義）のリスト（次頁参照） 

表 3：レーキ顔料の形で使用が認められる着色料のリスト 

パート B: 

食品への使用が認められるすべての食品添加物のリスト（E 番号、添加物名称） 

1. 着色料 

2. 甘味料 

3. その他添加物 

パート C： 

添加物グル―プの定義（E 番号、添加物名称、使用限度） 

(1) グル―プ I 

(2) グル―プ II:適量（quantum satis）＊の添加を認可されている食品着色料 

(3) グル―プ III:計上限が定められている食品着色料 

(4) グル―プ IV:ポリオール類 

(5) その他 

パート D： 食品カテゴリー（食品カテゴリー番号、食品カテゴリー名称） 

パート E： 

食品カテゴリーごとの認可済み添加物と使用条件： 

食品カテゴリー番号と名称、添加物の E 番号と名称、使用限度（mg/l ないし mg/kg）、使用

制限条件と例外、注釈 
＊使用限度について「適量（quantum satis）」とされている場合が多いが、これは、安全性の面から使用限度量を

設定する必要はないものの、適正製造規範に沿って食品に使用されなければならず、意図されている目的を果た

すために必要な量以上を使用してはならず、消費者に誤解を招くような使用の仕方はしてはならないことを意味

している。 
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規則(EC) No 1333/2008 

着色料の存在が禁止されている食品 

付則 II パート A 表 2 

1 未処理の食品 

2 びん詰めないしパック入りの水 

3 低温殺菌および滅菌（超高温殺菌を含む）さ

れた全脂肪乳、半脱脂乳および脱脂乳（味付

けされていないもの） 

4 チョコレートミルク 

5 発酵乳（味付けされていないもの） 

6 脱水保存乳（味付けされていないもの） 

7 バターミルク（味付けされていないもの） 

8 クリームおよびクリームパウダー（味付けさ

れていないもの） 

9 動物または植物起源の油脂 

10 熟成および未熟成チーズ（味付けされていな

いもの） 

11 羊乳および山羊乳バター 

12 卵および卵製品 

13 小麦粉およびその他の粉砕品、でん粉 

14 パンおよび類似の製品 

15 パスタおよびニョッキ 

16 砂糖（すべての単糖類および二糖類を含む） 

17 トマトペースト、缶詰およびびん詰めトマト 

18 トマトベースのソース 

19 果汁・果実ネクター、野菜ジュース・野菜ネ

クター 

20 果物、野菜（ジャガイモを含む）およびきの

この缶詰・びん詰め・乾燥品；加工果物・野

菜（ジャガイモを含む）・きのこ 

21 エクストラジャム、エクストラゼリー、栗ピ

ューレ；プルーンピューレ（ crème de 

pruneaux） 

22 魚、軟体動物および甲殻類、肉、鶏肉、猟鳥

獣肉、およびこれらの調製品（これらの成分

を含有する惣菜は除く） 

23 カカオ製品およびチョコレート製品中のチョ

コレート成分 

24 焙煎コーヒー、茶、ハーブ・果実浸出液、チ

コリ；茶抽出液、ハーブ・果実浸出液とチコ

リ抽出物；茶、ハーブ・果実浸出液、煎じ出

し用の穀物調製品、およびこれらの製品のミ

ックスならびにインスタントミックス 

25 塩、塩代用品、香辛料、混合香辛料 

26 理事会規則(EC) No 1234/2007 でカバーされ

ているワインおよびその他の製品（付則 I パー

ト XII に記載されているもの） 

27 蒸留酒飲料、浸軟および蒸留によって得られ

る蒸留酒（果物の名称が前に来る）、ロンドン

ジン、サンブーカ、マラスキーノ、ミストラ 

規則(EC) No 1333/2008 

特定の食品で使用が禁止されている添加物の例 

付則 II パート C グループ I、パート E 

■ミニカップ・ゼリーおよびゼリー菓子への使用が

禁止されている添加物 

・E425 こんにゃく成分 

（i） こんにゃくガム 

（ii） こんにゃくグルコマンナン 

 

■ミニカップ・ゼリーへの使用が禁止されている添

加物 

・ E400 アルギン酸 

・ E401 アルギン酸ナトリウム 

・ E402 アルギン酸カリウム 

・ E403 アルギン酸アンモニウム 

・ E404 アルギン酸カルシウム 

・ E406 寒天 

・ E407 カラギーナン 

・ E407a 加工ユーケマ藻類 

・ E410 ローカストビーンガム 

・ E412 グアーガム ・ E413 トラガント 

・ E414 アカシアガム ・ E415 キサンタンガム 

・ E417 タラガム ・ E418 ゲランガム 

・ E440 ペクチン ・ E128 Red 2G（食用色素） 

規則(EC) No 1333/2008 

添加物を含むことが禁止されている食品 

付則 II パート A 表 1 

1 未処理の食品 

2 蜂蜜 

3 乳化されていない動・植物由来の油脂 

4 バター 

5 味付けされていない低温殺菌乳および滅菌乳（超高

温殺菌乳を含む）、味付けされていない低温殺菌のプ

レーンクリーム（低脂肪クリームを除く） 

6 味付けされていない発酵乳製品（発酵後に加熱処理

されていないもの） 

7 味付けされていないバターミルク（滅菌バターミル

クを除く） 

8 天然のミネラルウォーター、水源水およびその他の

すべてのびん詰めないしパック入りの水 

9 コーヒー（味付けされたインスタントコーヒーを除

く）、コーヒー抽出物 

10 味付けされていない葉茶 

11 砂糖 

12 乾燥パスタ（グルテンを含まないもの、および／ま

たは、低蛋白食向けのものを除く） 
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欧州委員会ガイダンス 

■規則(EC) No 1333/2008 付則 II パート E の各食品カテゴリーを説明したガイダンス 

“Guidance document describing the food categories in Part E of Annex II to 
Regulation (EC) No 1333/2008 on Food Additives (Version 1)”, 18 December 2013 

http://ec.europa.eu/food/food/fAEF/additives/docs/guidance_1333-2008_descriptors_
annex2_20131218_en.pdf  

■発色性のある食品抽出物の分類（食品添加物とみなされるかどうか）に関するガイダ

ンス 

“Guidance notes on the classification of food extracts with colouring properties 
(Version 1)”, 29 November 2013 

http://ec.europa.eu/food/food/fAEF/additives/docs/guidance_en.pdf 

■規則(EC) No 1333/2008 

付則 III： 食品添加物、食品酵素、食品香料、栄養物（ビタミン・ミネラル等）への使用を認可され

ている食品添加物（担体を含む）とその使用条件を示した認可リスト 

 

パート 1： 
食品添加物中に含まれる担体： 

担体の E 番号・名称、使用上限、担体を加えることができる食品添加物 

パート 2: 

食品添加物中に含まれる担体以外の食品添加物： 

加えられた食品添加物の E 番号・名称、使用上限、食品添加物を加えることがで

きる食品添加物調製品＊ 

パート 3： 

食品酵素中に含まれる食品添加物（担体を含む）： 

加えられた食品添加物の E 番号・名称、酵素調製品＊の使用上限、最終的な食品

中の使用上限、飲料中の使用上限、担体としての使用の可否 

パート 4： 

食品香料中に含まれる食品添加物（担体を含む）： 

食品添加物の E 番号・名称、添加物を加えることができる香料のカテゴリー、使

用上限） 

パート 5： 

栄養物（ビタミン・ミネラル等）中に含まれる食品添加物： 

・セクション A－付則 II のパート E ポイント 13.1 のリストに記載されている乳

幼児向け食料品中に使用することを意図した栄養物以外の栄養物中の食品添

加物： 

食品添加物の E 番号・名称、使用上限、食品添加物を加えることができる栄養

物、担体としての使用の可否 

・セクション B－付則 II のパート E ポイント 13.1 のリストに記載されている乳

幼児向け食料品中に使用することを意図した栄養物に加えられた食品添加物： 

食品添加物の E 番号・名称、使用上限、食品添加物を加えることができる栄養

物、食品のカテゴリー 

パート 6： 

パート 1～5 の目的の食品添加物グループの定義：E 番号・名称 

表 1：下記以外 

表 2：ソルビン酸 - ソルベート 

表 3：二酸化硫黄 - 亜硫酸塩 

表 4：ポリソルベート 

表 5：ソルビタンエステル 

表 6：リン酸 - リン酸 - 二リン酸、三リン酸およびポリリン酸 

表 7：アルギン酸 - アルギン酸塩 

＊付則 III における「調製品」とは、保存や販売、標準化、希釈または溶解を容易にする目的で食品添加物やその他の食品成分な

どの物質を組み込んだ、1 つ以上の食品添加物、食品酵素および／または栄養物から成る製剤を指す。 

 

 

付則 VI： 特定の加盟国が「伝統的食品」への使用を禁止することが認められている特定の食品添加

物のカテゴリー 

（加盟国、食品、引き続き食品への添加を禁止することができる添加物のカテゴリー） 

 

付則 V： ラベルに追加的情報の表示が求められる特定の食品着色料（第 24 条に規定） 

http://ec.europa.eu/food/food/fAEF/additives/docs/guidance_1333-2008_descriptors_annex2_20131218_en.pdf
http://ec.europa.eu/food/food/fAEF/additives/docs/guidance_1333-2008_descriptors_annex2_20131218_en.pdf
http://ec.europa.eu/food/food/fAEF/additives/docs/guidance_en.pdf
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3．販売する際のラベル表示項目 

 

 食品添加物・食品香料・食品酵素の規則では、添加物・香料・酵素を販売する際のラベ

ル表示も定めており、容器ないし包装に主に下記の項目を表示することが求められる。事

業者間の販売と、事業者から最終消費者向けの販売では、表示項目は異なる。表示項目は、

ある添加物・香料・酵素が単独ではなく、他の食品添加物・食品香料・食品酵素や食品成

分と混合されて販売される場合も同様である。 

 

 

 

■食品添加物・香料・酵素の表示項目 

  食品添加物 食品香料 食品酵素 

規則(EC) No 1333/2008 

第 22 条 1 

規則(EC) No 1334/2008 

第 15 条 1 

規則(EC) No 1332/2008 

第 11 条 1 

最
終
消
費
者
向
け
で
な
い
場
合 

最
終
消
費
者
向
け 

(a) 食品添加物の名称およびE番

号（EU で認可された食品添

加物を示すコードナンバー） 

(a) 販売概要（”flavouring”ないし

より具体的な名称または香

料の概要） 

(a) 各食品酵素の同規則で定め

られている名称または販売

概要 

※ 国際生化学・分子生物学会議

（IUBMB）で認められている

名称も可） 

(b) 食品用である旨の記述（"for food”ないし”restricted use in food）またはより明確な意図された食

品用途 

 (c) 保存・使用の条件（必要な場合） 

(d) 製品のバッチあるいはロット番号  

(e) 使用方法（表示がないと適切

な使用が妨げられる場合） 

(e) 下記のリスト（重量順に表

示） 

(i) 食品中に存在する香料のカ

テゴリー名 

(ii) 食品中のその他の物質ない

し原料または（該当する場

合）これらの E 番号 

(e) 使用方法（表示がないと適切

な使用が妨げられる場合） 

(f) 製造者または包装者、販売者の名前または商号および住所 

(g) 食品における量的制限の対象となる要素（あるいは要素グループ）の最大量／同規則や関連す

る EU 法に購入者が準拠するのに必要な適切かつ明確な情報 

※ 量的制限は数値あるいは

「適量（quantum satis）」

で表示 

― ※ 単独または組み合わせて使

用される要素グループに同

じ量的制限が適用される場

合は単一の数字で合計パー

センテージを表示可 

※ 量的制限は数値あるいは「適

量（quantum satis）」で表示 

(h) 正味量 

― (i) 食品酵素の活性 

(i) 賞味・使用期限 (j) 賞味・使用期限 

(j) 必要に応じて、食品添加物な

いし当条項で言及されてお

り指令 2000/13/EC 付則 IIIa

のリスト＊に掲載されている

他の物質に関する情報 

(j) 必要に応じて、食品香料ない

し当条項で言及されており

指令 2000/13/EC 付則 IIIa の

リスト＊に掲載されているそ

の他の物質に関する情報 

(k) 必要に応じて、食品酵素ない

し当条項で言及されており

指令 2000/13/EC 付則 IIIa の

リスト＊に掲載されているそ

の他の物質に関する情報 

＊食品の一般的なラベル表示を定めた指令 2000/13/EC において、アレルゲン物質を含むため、表示義務が

発生する食品成分のリスト 
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4．認可リストに明示されていない新成分の扱い 

 

 前述のように、認可リスト（ポジティブリスト）に記載されていない食品添加物、香料、

食品酵素の使用や使用条件での使用は認められないが、加盟国と利害関係者（申請提出に

関心を持つ EU 域内外のあらゆる主体）は、認可リストへの掲載（物質の追加・抹消、使

用条件、仕様、物質の存在に関する制限の追加・抹消・変更）を欧州委員会に申請できる。

認可申請のこの手続きの流れは次頁のフローチャートのとおりであるが、基本的に新規の

認可には、欧州食品安全機関（EFSA）の承認が必要となる。 

 食品添加物・食品酵素・香料共通の認可の枠組みは欧州議会・理事会規則(EC) No 

1331/20084に、具体的な申請手順や必要書類、申請の有効性を確認する方法、FSA の見解

に含まれるべき情報などについては欧州委員会規則(EU) No 234/2011（およびその改正で

ある欧州委員会実施規則(EU) No 562/2012）5に定められている。 

 

 なお、2009 年 1 月 20 日以前に認可された一部の添加物は、その安全性の確認のため、

EFSA によるリスク再評価が順次進められている。再評価の期限は、下記のように規則(EU) 

No 257/20106により定められている。 

・着色料： 2015 年末 

・甘味料7： 2020 年末 

・着色料・甘味料以外の食品添加物： 2018 年末 

 うち・防腐剤、酸化防止剤 2015 年末 

   ・乳化剤、安定剤、ゲル化剤： 2016 年末 

   ・グルタミン酸塩、二酸化ケイ素、 

    リゾチームおよびインベルターゼ： 2016 年末 

 

  

                                                   
4 http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32008R1331:EN:NOT  
5 http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32011R0234:EN:NOT 

改正規則(EU) No 562/2012 を含む統合版（2012 年 7 月 18 日付け） 

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2011R0234:20120718:EN:PDF 
6  http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32010R0257:EN:NOT  
7 甘味料のうちアスパルテーム（E951）については、2013 年 12 月に再評価が完了し、EFSA は、現在

の一日摂取許容量（ADI）では、一般的には人体への潜在的リスクはないと結論付けた。アスパルテー

ムの ADI は体重 1kg 当たり 40mg。http://www.efsa.europa.eu/en/press/news/131210.htm 

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32008R1331:EN:NOT
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32008R1331:EN:NOT
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32008R1331:EN:NOT
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32011R0234:EN:NOT
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2011R0234:20120718:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32010R0257:EN:NOT
http://www.efsa.europa.eu/en/press/news/131210.htm
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【認可申請手続きの手順】 

規則(EU) No 1331/2008 および規則(EU) No 234/2011 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
＊1

 欧州委員会が独自のイニシアチブで認可リストの更新手続きを開始することもできる。 

＊2
 リスク評価およびリスク管理に必要なデータは、食品添加物、香料、食品酵素で要件が異なる。それぞれ規則(EU) 

No 234/2011 の第 6・7 条、第 10・11 条、第 8・9 条に規定されている。欧州委員会のガイダンスにも、より詳細

な申請書類のリストが記載されている。 
＊3

 欧州委員会が EFSA の見解を要請しなかった場合は、欧州委員会が有効申請を受領した日から 9 カ月以内。 
＊4

 Standing Committee on the Food Chain and Animal Health 
＊5

 決定 1999/468/EC 第 5 条 a に規定される通常の規則採択手続き8。  

                                                   
8 http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31999D0468:EN:NOT 

①欧州委員会に申請書を送付 

申請者 

加盟国、EU 域内外の食品事業者や業界団体、 

コンサルタント会社など＊1
 

②受領確認： 

受 領 日 か

ら 14 営業

日以内 

 管理データ：申請者・製造者の名

称・住所、申請のタイプ、物質名、

書類一式のリストなど 

 リスク評価に必要な一般的なデー

タ＊2
：論文データ、データ収集方

法、生データ、安全性評価および

そのための検査における戦略など 

 リスク評価に必要な特定のデータ
＊2

：物質の特質、製造過程、生物

学・毒性データなど 

 リスク管理に必要なデータ＊2
 

 上記の要約とレター（雛形あり） 

欧州食品安全機関 

（EFSA） 

⑧認可リスト更新のため

の規則草案を⑦から 9

カ月以内＊3
に提出 

食品連鎖および動物衛生 

に関する常任委員会＊4
 

⑥当該物質の使用が人体の健康に影

響を及ぼす可能性がある場合、

EFSA にリスク評価の実施を要請 

⑦リスク評価の見解の通知： 

有効申請受領日から 9 カ

月以内 

⑨規則採択手続き＊5
 欧州委員会 

⑤欧州委の

申請受領

日から 30

営業日以

内に回答 

④必要な場合、リ

スク評価デー

タが適切かど

うかの確認を

EFSA に要請 

③申請の有効性のチェック 

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31999D0468:EN:NOT
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■申請送付先：欧州委員会（保健・消費者保護総局） 

European Commission 

Health and Consumer Directorate-General 

Directorate E – Safety of the food chain 

Unit E3 – Chemicals, contaminants, pesticides 

B-1049 Brussels 

Belgium 

■申請に関する具体的な質問の問い合わせ先 

食品添加物： sanco-e3-additives@ec.europa.eu 

香料： sanco-e3-flavourings@ec.europa.eu 

食品酵素： sanco-e3-enzymes@ec.europa.eu 

■申請に関する情報・ガイダンス 

欧州委員会 HP 

http://ec.europa.eu/food/food/fAEF/authorisation_application_en.htm 

欧州委員会による申請提出に関する実務ガイダンス 

“Practical guidance for applicants on the submission of applications on food additives, food 
enzymes and food flavourings, Version 5 Updated on 21 June 2013” 
http://ec.europa.eu/food/food/fAEF/docs/practical_guidance_en.doc 

EFSA による申請のための科学的ガイダンス（技術書類・データ要件の詳細等） 

http://www.efsa.europa.eu/en/foodingredients/guidancedocumentsregulatedfoodingredient.htm 

mailto:sanco-e3-additives@ec.europa.eu
mailto:sanco-e3-flavourings@ec.europa.eu
mailto:sanco-e3-enzymes@ec.europa.eu
http://ec.europa.eu/food/food/fAEF/authorisation_application_en.htm
http://ec.europa.eu/food/food/fAEF/docs/practical_guidance_en.doc
http://www.efsa.europa.eu/en/foodingredients/guidancedocumentsregulatedfoodingredient.htm
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5．食品に使用できる添加物および香料の調べ方 

 

 EU に添加物を含む食品を輸出する際には、当該添加物の使用が認められているかどうか、

事前に認可リストを確認しておく必要があるが、これには、関連規則の付則（前述「2．認

可リスト、使用制限」参照）を確認する方法と、欧州委員会の食品添加物／香料データベ

ースを活用する方法の 2 つがある。 

 改正を含む関連規則は EU 官報に発表され、その内容は EU 法令データベース Eur-lex

で閲覧できる9。食品添加物／香料データベースは、規則の付則（認可リスト）データを基

にしており、使用が認可されている食品添加物・香料とその使用条件に関する情報を確認

することができる10。データベースでは、関連規制（現行規制および廃止済みの規制）のリ

ストも見ることができるようになっている。 

 データベースでは、当該成分が食品添加物としての使用が認められているかどうかや、

認可されている場合の使用条件を下記の 2 つのルートで調べることができる。 

①当該食品添加物／香料の名称または E 番号から、どの食品に使用できるかを確認する 

②食品カテゴリー（またはサブカテゴリー）から、その食品に使用可能な食品添加物／香

料を調べる 

 

 以降では、①②の両方について、食品添加物データベースの利用手順と表示されるペー

ジを図示するが、香料データベースも基本的な構造と使い方は同じである。 

 

【食品添加物データベースの利用手順】 

  

                                                   
9 http://eur-lex.europa.eu/advanced-search-form.html（法令番号で検索する場合。改正前の法令番号を

入力すると、その内容に加え、改正を含む他の法令へのリンクが表示される。） 
10 これらのデータベースは随時更新されており、規則を直接確認する方法よりも使い勝手はよいが、その

内容には法的効力はないため、実際に輸出を行う際には、新たな物質の追加や削除等を含む改正を法令

で直接確認する必要がある点に留意されたい。 

添加物の名称また

は E 番号で検索 

食品（サブ）カテゴ

リーで検索 

①Additives： 

E 番号順のすべての

添加物のリスト 

（パート B に該当） 

②Categories： 

食品（サブ）カテゴリ

ーのリスト 

（パート D に該当） 

③
当
該
添
加
物
の
食
品
（
サ
ブ
）
カ
テ
ゴ
リ
ー
ご
と

の
使
用
制
限
に
関
す
る
情
報
（
パ
ー
ト
Ｅ
に
該
当
） 

当該食品（サブ）カ

テゴリーに使用で

きる添加物のリス

ト 

付則パート E に関

する欧州委ガイダ

ンスを参照 

食品（サブ）カテゴ

リーや E 番号が分

かっていない場合 

http://eur-lex.europa.eu/advanced-search-form.html
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①当該食品添加物／香料の名称または E 番号から、どの食品に使用できるかを確認する： 

データベースの「Additives」のページの添加物リストから当該物質を選択するか、添加

物名称、E 番号ないし INS 番号（コーデックス委員会が定めた国際番号システム）で検

索する。当該食品に含まれている添加物の E 番号が分からなくても、名称が分かってい

れば情報を確認できる。E 番号を規則本文で確認する場合は、付則 II パート B（添加物

として食品への使用が認められるすべての物質のリスト）で確認できる。 

 

【食品添加物データベースの Additives のページ（前述チャートの①）】 
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②食品カテゴリー（またはサブカテゴリー）から、その食品に使用可能な食品添加物／香

料を調べる： 

データベースの「Categories」のページから当該食品を探す。このページでは、食品カテ

ゴリーとそのサブカテゴリーがツリー構造のリストで示されている（規則付則 II パート

D に相当）。自社の当該食品がどの食品（サブ）カテゴリーに当てはまるかが分からない

場合は、カテゴリー／サブカテゴリーごとに食品の説明や該当する／しない食品の例な

どを説明した欧州委員会のガイダンス（P.5 の囲み参照）を参照するとよい。 

 

【食品添加物データベースの Categories のページ（前述チャートの②）】 
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③検索結果：アスパルテームを例に検索すると、その使用条件が、アスパルテームを含む

ことができるすべての食品カテゴリーについて表示される。 

 

【食品添加物データベース：添加物の使用条件の検索結果例（上記チャートの③）】 

 

 

 

 

  

食品添加物および香料のデータベース 

■食品添加物 

https://webgate.ec.europa.eu/sanco_foods/main/?sector=FAD&auth=SANCAS 

 

■食品香料 

https://webgate.ec.europa.eu/sanco_foods/main/?sector=FFL&auth=SANCAS 

https://webgate.ec.europa.eu/sanco_foods/main/?sector=FAD&auth=SANCAS
https://webgate.ec.europa.eu/sanco_foods/main/?sector=FFL&auth=SANCAS
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6.～在欧日本食材卸事業者へのインタビュー ～異なる日本・EU の食品添加物

ポジティブリストにかかる課題や取組みを聞く～ 

 

 EU の食品添加物規制は、欧州議会・理事会規則で、食品添加物の定義、認可リスト、食

品に用いられる際の条件などを規定。日本で認められる食品添加物のリストと EU のポジ

ティブリストとでは大きく異なっており、EU へ輸出できない食品添加物も多い。また、使

用限度量などの規定もあり、輸入業者は限度量を超えないことを事前に確認する必要があ

る。在欧日本食材卸および輸入業者 6 社に、食品添加物規制に関連する課題を聞いた。 

 

■クチナシ、紅麹の使用禁止で、漬物類、缶チューハイ、羊かんなどに影響 

 EU では、認可リスト（ポジティブリスト）に掲載された食品添加物のみ使用が許可され

ている。食品への使用が認められる食品添加物とその使用条件を示した認可リストは、「 欧

州議会・理事会規則（1333/2008） 」の付属書 2 に記載されている。 

 日本の食品に多く含まれていて、EU のポジティブリストに載っていない添加物には、ク

チナシ、紅麹などがある。日本ではこれらの添加物は、漬物や麺類などに含まれているこ

とが多い。このため、在欧日系食品事業者は、これらの添加物が食品に含まれていないか

を確認する必要がある。 

 在英日本食材卸 A 社は、クチナシと紅麹が EU のポジティブリストに加われば、多くの

日本産麺類を輸入できると述べた。同じく在英の日本食材卸 B 社は、着色料が基準値以内

の甘酢生姜をタイから輸入することで、工夫している。 

 在仏日本食材卸 C 社は、たくあん、キュウリ漬け、しば漬け、甘酢生姜などは、クチナ

シや紅麹などの着色料が含まれていないものを輸入するようにしているという。 

 また、同じく在仏日本食材卸の D 社は、クチナシ青色素とクチナシ黄色素が含まれてい

ない羊かんを取り扱うよう十分留意している。同社は輸入を検討していた缶チューハイに

紅花色素が含まれていたこともあり、輸入を断念したという。 

 本来は輸出段階で、EU 食品添加物規制を順守しているかどうかの確認ができれば理想的

だが、実際には輸入時の税関検査で、基準値超えや食品に使用が認められていない添加物

が発見され、廃棄処分なども発生しているのが現状とのことだ。 

 

■添加物の含有量をメーカーに確認するのは困難 

 また、EU のポジティブリストでは、各添加物の使用可能な上限量を規定しているが、上

限量未満であるかをメーカーに確認するのが非常に困難と、ほぼすべての事業者が回答し

た。特に日本のメーカーは、添加物の含有量を公開しないところや、人手不足等で対応で

きないところもあり、必要な情報が入手できないことが多々あるという。 

 このため在仏日本食材卸 D 社は、各サプライヤーに対し、規定の使用限度量未満のもの

を扱うように依頼し、使用限度量未満を証明する証明書をメーカー側に出してもらうなど

の取組みを実施している。また、上限量を超えて食品に含まれているアスパルテーム（E951）
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とシクラミン酸（E952）が多くみられ、これらの添加物については十分注意してチェック

している。 

 

■ポジティブリストの更新をフォローできない業者が大半 

 EU の食品添加物のポジティブリストは常に更新されるため、事業者は新しく使用が許可

された添加物を把握するのが困難になっている。多くの事業者は、ポジティブリストの更

新をフォローできていないと答えた。 

 在仏日本食材卸 C 社は、実際にはすべてチェックはできていないが、フランスでは着色

料の検査が厳しいので、着色料のみはチェックしている。在英日本食材卸 A 社は、新たに

食品を取り扱う際のみポジティブリストを見直している。 

 他方、在仏日本食材卸 D 社のように、EU 官報を常にチェックし、新規に加わった添加

物を確認しているところもある。 

 ポジティブリストはオンラインデータベース 化されており、認可されている添加物ごと

に使用条件等を検索することが可能であるが、使いこなしている業者は少ない。 

 

■天然色素を認可する日本と安全性重視の EU 

 EU と日本の食品添加物の考え方が、大きく異なっていると指摘する者もいた。特に日本

は、着色料が天然物であれば使用が認められる傾向にあるが、他方 EU は、天然物であっ

ても安全性が評価されたもののみ使用を認めている。このため、着色料のリストは大きく

異なっている。具体的には、前述のクチナシ（青色、黄色）、紅花（黄色）、紅麹などの着

色料である。また、米国も EU と同様に、安全性が評価されたもののみ使用を認めている。 

 日本政府も安全性の観点から、流通されていない添加物や安全性に問題がある添加物な

どを、リストから削除する見直し作業を実施した。その結果、発がん性リスクが指摘され

た「アカネ色素」（天然色素）は 2004 年にリストから削除された経緯があった。 

 このように添加物に対する考え方の違いから、添加物リストの内容が異なっており、事

業者にとって大きな負担となっている。 

 

■EU のポジティブリストへの追加申請には膨大な投資が必要 

 EU のポジティブリストに、日本で認められている添加物を追加するためには、安全性証

明のための試験結果データや、複数の国際機関での承認が必要であることから、それだけ

の時間とコストをかけるだけのメリットがないと関係企業は動かない。 

 今回のヒアリング先のうちの 1 社によれば、ポジティブリストにない新しい添加物の認

可申請をする場合、国連食糧農業機関（FAO）／世界保健機関（WHO）の合同食品規格委

員会（コーデックス委員会）などの国際機関で、その安全性が認められて初めて EU でそ

の安全性が議論されるというプロセスを経る必要がある。しかし、国際機関での申請では、

日本だけでなく複数国からの申請が必要であることや、安全性の評価のためには、膨大な

データの提出が必要となり、1 企業での対応は難しいなどのさまざまな壁が存在するようだ。
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特に、2 世代試験や発がん性試験などを求められると、1～2 年間の試験期間と億単位の資

金が必要となるため、企業としても市場規模が見込まれる添加物でないと対応できない現

状がある模様である。 

 このため、漬物などに含まれている着色料においても、欧州全体で大きな市場が見込ま

れれば、関連企業の当該着色料の安全性証明に向けた取組みは期待できるかもしれないが、

在欧の日本人のみを対象とした限定的な市場であれば、投資の回収は厳しい。 

 日本と EU の食品添加物のポジティブリストの違い、食品に含有される食品添加物に関

するデータがメーカーから入手困難であることが多いこと、添加物の新規申請にかかるコ

ストや期間など、さまざまな側面から生じる問題が、日本の食品事業者にとって負担とな

っている。求められるのは、日本と EU の食品添加物リストの共通化であるが、新しい添

加物の安全性証明にかかるコストと市場性のバランスとを考えると、道のりは遠い。 
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