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調査要綱 

 

1. 調査目的 

世界的な人口増加等による食料需要の増大や、SDGs への関心の高まりを背景に、食品産業

においても、環境負荷の低減など様々な社会課題の解決の加速化が求められている。また、健

康志向や環境志向など、消費者の価値観が多様化している。こうした多様な食の需要に対応し、

社会課題の解決を加速するため、フードテックを活用した新たなビジネスの創出への関心が高

まっている。 

その中でも昆虫については、欧州委員会が発表した「Farm to Fork 戦略（2020 年）」にお

いて重要な研究開発分野と位置付けられ、また、FAO の報告書「Edible Insects（2013 年）」

の中では、「2050 年に 90 億人を養わなければならない中で、昆虫が飼料や食糧問題に対する

有望な食材である」と報告されており、近年、市場拡大が急速に進んでいる模様である。 

我が国においても、農林水産省が策定した「みどりの食料システム戦略」において、昆虫食

の研究開発等、フードテックの展開を産学官連携で推進することとしている。国内の昆虫関連

の事業者が大規模化を試みているほか、スタートアップ企業の商品化が加速している。 

一方で、昆虫に関する市場動向や各種規制等の情報はまだ十分ではなく、海外市場の新規開

拓は十分に進んでいない。本事業は、我が国からの昆虫食及び昆虫飼料の輸出を促進するため、

輸出先国の規制を調査・整理するとともに、昆虫を輸出するための課題を整理することを目的

とする。 

 

2. 調査内容 

2.1 調査対象国 

EU、中国、米国、シンガポール 

 

2.2 調査項目 

(1) 調査対象国における昆虫の輸入規制の実態（①製造工場・製品の登録の方法（登録の要

否、登録に係る手続方法、必要書類、登録に係る費用、登録の有効期限及び登録内容の変

更手続並びにそれらに関する根拠法令等）、②輸出者に求められる輸出証明書及び輸入条

件並びにそれらに関する根拠法令、③その他輸入に必要な手続等） 

(2) 調査対象国における輸入昆虫食及び昆虫飼料の国内規制の実態（①食品安全及び飼料安全

に関する規則、②表示内容に関する規則、③包装規格に関する規則 等） 

 

3. 調査方法 

デスクトップ調査や調査対象国における関連事業者及び政府関係機関等に対する取材 
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4. 調査期間 

2022 年 10 月 18 日～2023 年 3 月 10 日 

 

5. 調査実施者 

株式会社矢野経済研究所  

フードサイエンスユニット アグリ・食糧グループ 

グローバル・ビジネスグループ 

〒164-8620 東京都中野区本町 2-46-2 中野坂上セントラルビル 
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1. 食用昆虫規制の実態 

1.1 食用昆虫の EU 法での位置づけ1 

 

 食用昆虫および昆虫由来原料を合法的に EU 市場に出すことは可能であるが、食用昆虫は

2018 年 1 月 1 日より施行された、“新しい” 新規食品規則「規則（EU）2015/2283」の規制対

象となる。食用昆虫を EU に入域および上市させるためには、下記 1,2 の両方、または 3 の条

件を満たす必要がある。 

 

1. EU から認可を受けた昆虫品種であること。かつ 

2. EU から認可を受けた第三国（生産地）であること。 

または、 

3. 新規食品規則の施行に伴う「経過措置」の対象と認められた場合 

 

 本調査時点では、日本は 2 で定められている第三国のリストに加わっていないため、日本産

の食用昆虫を合法的に EU 域内に輸出することができない状況にある。 

 

新規食品規則とは別に、食品衛生に関する一般要求事項として、人の食用に供される目的で

生産され、かつ EU 市場への上市のための新規食品認可を取得している昆虫および昆虫由来製

品の生産者は、「食品法」および食品衛生に関する規則 (EC) 852/2004 の一般原則および要件

を定めた、規則 (EC) 178/2002 に規定する一般要件を遵守しなければならない。 

  

 
1 欧州連合法データベース https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32019R0625&qid=1668914897389 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32019R0625&qid=1668914897389
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32019R0625&qid=1668914897389
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1.1.1 新規食品規則2 

前述のように、EU における食用昆虫は、2018 年 1 月 1 日に発効した新規食品規則（EU）

2015/2283 によって規定されている。ここでいう「新規食品（ノベルフード）」とは、1997 年

5 月 15 日以前に EU 内で人間によって相当量が消費されていなかった（つまり、ほとんどある

いは全く消費されていなかった）食品または食品原料を指す概念である。 

新規食品に関する最初の規則である「規則 (EC) 258/97」（以下「旧規則」という）が導入

された「1997 年 5 月 15 日」は、新規食品の定義において重要な意味を持つ。しかしそれ以

来、食品産業は大きな科学的・技術的進歩を遂げてきた。こうした変化を反映し、より実態に

合わせた新たな新規食品規則として「規則（EU）2015/2283」（以下「新規則」という。）が採

択され、2018 年 1 月に発効した。 

新規則は、1997 年 5 月 15 日以前に EU 域内で「人間の食用として使用されたことのない食

品」すべてのカテゴリを対象としており、第 3 条に示された 10 のカテゴリに該当するもの

を、新規食品として位置付けることになった。これにより、2015 年欧州委員会は昆虫を新規食

品と定めた。新規食品は、市場に出す前に EU から認可を受ける必要がある。欧州委員会への

申請を行った後に、欧州食品安全機関（EFSA）による安全性評価を受け、健康や環境に対し危

険性がないことを証明しなければならず3、昆虫は品種ごとに申請を行う必要がある。 

2 JETRO「EU における新規食品(Novel Food)規制（2018 年 12 月）」 

https://www.jetro.go.jp/ext_images/_Reports/02/2018/90cbe8dc7fd1f1cb/eu_novelfood.pdf 
3 欧州連合法データベース https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=LEGISSUM:l21119 

https://www.jetro.go.jp/ext_images/_Reports/02/2018/90cbe8dc7fd1f1cb/eu_novelfood.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=LEGISSUM:l21119
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1.1.2 新・旧規則における適用範囲 

 

 1997 年の旧規則では、カテゴリ E に含まれていた昆虫は、新規則においては、⑤動物また

は動物の部位から構成、分離、または製造された食品（ただし、EU 内で安全な使用歴を持つ

食品であって、動物が 1997 年 5 月 15 日以前に EU 内で食品の製造に用いられていた伝統的な

繁殖手法を通じて得られた場合を除く）に含まれている。 

 2020 年 10 月、欧州連合司法裁判所（CJEU）により、消費を目的とした食品としての昆虫

丸ごとは、旧規則の適用範囲に含まれない（すなわち、旧規則第 2 条に記載されている食品カ

テゴリに含まれない）と決定した。この判決では、「昆虫丸ごと」に関しては明確化されている

が、昆虫の全身の一部や昆虫の全身から加工された食材がこの範囲に含まれるかどうか不明確

であったが、新規則の下では、昆虫の全身についても、本カテゴリの新規食品に該当すること

が明確化された4。 

食用・動物飼料用に昆虫の普及促進に取り組む欧州機関 IPIFF（食品・飼料用昆虫の国際プ

ラットフォーム）の資料5によると、新旧規則の適用範囲は以下の通りとなっている。 

 

【図表 1-1 新・旧規則の適用範囲】 

  
旧規則 

(EC) 258/97 

新規則 

(EU) 2015/2283 

昆虫丸ごと* ** ✕  〇 

昆虫丸ごとの一部及び加工された成分* **

（例：昆虫丸ごとの粉末） 
✕   〇 

昆虫丸ごと及び一部を除いた成分 

（例：昆虫エキス）  
✔ 〇 

✕ 適用範囲外   〇 適用範囲  

*各国での解釈の相違：一部の加盟国は、当カテゴリの製品を規則 (EC) 258/97 の下で新規食

品とみなしていた。 

** 2020 年 10 月、欧州司法裁判所（CJEU）によって、「昆虫丸ごとは、(EC) 258/97 の適用

範囲外」との判決が下された。 

 

  

 
4 IPIFF https://ipiff.org/wp-content/uploads/2021/01/FAQs-Insects-as-Novel-Foods-in-the-European-Union-13-

01-final.pdf 
5 IPIFF https://ipiff.org/insects-novel-food-eu-legislation-2/    

https://ipiff.org/wp-content/uploads/2021/01/FAQs-Insects-as-Novel-Foods-in-the-European-Union-13-01-final.pdf
https://ipiff.org/wp-content/uploads/2021/01/FAQs-Insects-as-Novel-Foods-in-the-European-Union-13-01-final.pdf
https://ipiff.org/insects-novel-food-eu-legislation-2/
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1.2 EU への入域・上市の条件6 

 EU 域内に輸入される動物由来食品は、(EU) 2017/625 に従う必要がある。第 6 部 2 章「動

物および商品の EU への入域条件」第 125 条、126 条によると、EU に動物および製品を輸出

しようとする第三国は、その国における公衆衛生や植物衛生に関する組織や運営について、正

確かつ最新の情報を欧州委員会に提供することが求められいる。さらに、欧州委員会には、第

三国から EU に輸入される動物および製品が満たすべき条件を委任規則として定める権限も付

与されている。この委任規則には、以下のようなものが含まれる。 

1. 特定の動物および製品は、欧州委員会(EC)が作成するリストに掲載された第三国・地域か

らのみ EU に輸入されること

2. 第三国からの特定の動物および製品の貨物は、公的管理の対象法令等に定める要件もしく

は同等と認められた要件を遵守する施設（EU HACCP の認定取得工場）から発送、調達さ

れていること

3. 特定の動物および製品の貨物には、公的管理の対象法令等に定める要件またはこれと同等

と認められる要件に適合していることを示す公的証明書（衛生証明書）、またはその他の

根拠が添付されていること

4. 上記の根拠は所定の書式に従って作成されていること

5. 特定の動物および製品は、公的管理の対象法令等が保証するのと同等の健康保護・環境保

護要件を満たしていること

昆虫に関しては、(EU) 2017/625 を補完する役割の(EU) 2019/6257の 3(a)において、一般

的に「第三国リスト要件」と呼ばれる、特定の動物および製品は、欧州委員会が作成するリス

トに掲載された第三国・地域からのみ EU に輸入される製品として、「人の消費を目的とする爬

虫類の肉、死んだ昆虫、昆虫の一部、加工された昆虫、生きた昆虫を含む動物由来製品は、実

施規則(EU)2019/6268の第 3 条から第 22 条 (※最新のものは実施規則(EU) 2021/4059の第 3

条から第 26 条) により定められるリスト（第三国リスト）に掲載された第三国からのみ EU

への入域が認められる。」と明記されている。第三国リストに関しての詳細は、後述する。 

さらに、昆虫は新規食品に該当するため、新規則 (EU) 2015/2283 の規制も受ける。 (EU) 

2015/2283 の(21)によると、新規食品は、EU 内で市場に出すことが許可されている新規食品

のリスト「EU リスト」に含まれていない限り、上市させたり、人間が消費する食品に使用し

たりしてはならないとあり、既にリストに掲載されているもの以外は、新規食品としての登録

申請をする必要がある。これに関しても詳細は後述する。 

6 欧州連合法データベース https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex%3A32017R0625 
7 欧州連合法データベース https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_del/2019/625/oj  
8 欧州連合法データベース https://eur-lex.europa.eu/legal-content/en/TXT/?uri=CELEX:32019R0626  
9 欧州連合法データベース https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2021/405/oj  

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex%3A32017R0625
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_del/2019/625/oj
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/en/TXT/?uri=CELEX:32019R0626
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2021/405/oj
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輸入手続きに関しては、規則 (EU) 2017/625 第 5 章「EU に入域する動物および物品に対す

る公式規制」第 2 節「動物と物品の国境検査所（BCP）」第 47 条に従う必要がある。EU 域外

から輸入される動物および製品に対する公的管理（いわゆる輸入検疫）は、主として通関時に

BCP において実施され、これらは「国境管理対象貨物」と呼ばれる。第 56 条および第 57 条に

よると、国境管理対象貨物を EU 域内に輸入する場合、共通衛生入域文書（CHED）に必要事

項を記入し、公的検査のための情報管理システム (IMSOC) を通じて BCP に事前通知しなけ

ればならない。BCP での公的管理の結果、問題ないことが確認されると、CHED は IMSOC 

上で関係当局により最終決定され、その CHED を税関に提示することで、通関手続きを行う

ことができ、物品の EU 域内での流通が許可される。 
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1.2.1 EU 新規食品の認可を受けた品目 

 

 EU における食用昆虫は、2018 年 1 月 1 日に発効した新規食品規則の規制対象となる。新規

食品は、市場に出す前に EU から認可を受ける必要がある。欧州委員会に申請を行った後、欧

州食品安全機関（EFSA）による安全性評価を受け、健康や環境に対し危険性がないことを証明

する必要があり、品目（昆虫種、形状、製法等を含む）ごとに申請が行われる。 

食用昆虫は、個々の申請書に基づいて審査され、安全性が認められれば認可される。2023 年

1 月時点で 6 件の品目が新規食品として認可されており、その詳細を図表 1-2 に掲げる。 

 

【図表 1-2 新規食品の認可を受けた食用昆虫の品目（2023 年 1 月）】 

品目 申請者（拠点国） 申請年 認可日・実施規則 

乾燥状のイエローミルワームの幼虫 

（Tenebrio molitor Larva）10 

SAS EAP Group 

（フランス） 
2018 年 

2021 年 6 月 1 日 

(EU) 2021/882   

トノサマバッタ丸ごとおよび粉砕状 

Whole and ground grasshopper (Locusta migratoria)11 

Fair Insects BV 

（オランダ） 
2018 年 

2021 年 11 月 12 日 

(EU) 2021/1975 

ミルワームの幼虫丸ごとおよび粉砕状 

Whole and ground mealworm (Tenebrio molitor) larvae 12 

Fair Insects BV 

（オランダ） 
2018 年 

2022 年 2 月 8 日 

(EU) 2022/169 

イエコオロギ丸ごとおよび粉砕状 

Whole and ground crickets (Acheta domesticus)13 

Fair Insects BV 

（オランダ） 
2018 年 

2022 年 2 月 10 日 

(EU) 2022/188 

レッサーミルワームの幼虫丸ごとおよび粉砕状 

Whole and ground Alphitobius diaperinus (lesser 

mealworm) larvae products14 

Proti-Farm 

Holding NV 

（オランダ） 

2018 年 
2023 年 1 月 5 日 

(EU) 2023/58 

脱脂後のイエコオロギ丸ごとの粉末 

Defatted whole cricket (Acheta domesticus) powder15 

Cricket One 

（ベトナム） 
2019 年 

2023 年 1 月 3 日 

(EU) 2023/5 

 

 尚、欧州委員会より認可を受けた新規食品のデータは、内閣府食品安全委員会によって記

録・公開されている。上記昆虫の一部は、概要が公開されており、下記にて確認可能である。 

 

 欧州連合(EU)、新食品として乾燥させた Tenebrio molitor の幼生市場投入を認可する委員

会施行規則(EU) 2021/882 を官報で公表16 

 欧州委員会(EC)、EU 市場向けの食品成分として二番目の昆虫の認可を公表17 

 
10 欧州連合法データベース https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32021R0882&qid=1622617276506  
11 欧州連合法データベース https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32021R1975  
12 欧州連合法データベース https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2022/169  
13 欧州連合法データベース https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32022R0188  
14 欧州連合法データベース https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2023/58/oj  
15 欧州連合法データベース https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2023/5/oj  
16 内閣府食品安全委員会 http://www.fsc.go.jp/fsciis/foodSafetyMaterial/show/syu05620430149  
17 内閣府食品安全委員会 https://www.fsc.go.jp/fsciis/foodSafetyMaterial/show/syu05720470378  

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32021R0882&qid=1622617276506
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32021R0882&qid=1622617276506
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32021R1975
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2022/169
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32022R0188
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2023/58/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2023/5/oj
http://www.fsc.go.jp/fsciis/foodSafetyMaterial/show/syu05620430149
https://www.fsc.go.jp/fsciis/foodSafetyMaterial/show/syu05720470378
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1.2.2 EU 入域の認可を受けた第三国 

 

前述の通り、人による摂取を目的とする爬虫類の肉、死んだ昆虫、昆虫の一部、加工された

昆虫、生きた昆虫を含む動物由来製品は、実施規則 (EU) 2021/40518の第 3 条から 26 条によ

り定められるリスト（第三国リスト）に掲載された第三国からのみ EU への入域が認められ

る。 

昆虫に関しては、第 24 条において、「人間が消費することを意図した昆虫の販売品は、附属

書 XV に記載されている第三国において生産され、そこから委託されている場合にのみ、EU 

への輸入が許可されるものとする」とあり、最新のリスト19によると対象となる第三国は、カ

ナダ、スイス、英国（北アイルランドを除く）、韓国、タイ、ベトナムの 6 ヶ国である。これ

らの国は、(EU) 2019/626 第 20 条に記載の通り、(EU) 2015/2283 によって認可された昆虫で

あれば、食品としての輸入が許可される20。 

第三国リストに加わるためには、第三国の政府が欧州委員会に申請する必要がある。その

後、欧州委員会事務局は規則 (EU) 2017/62521に基づき、申請国が食品安全における EU の要

件を満たしているか審議を行う22。欧州委員会は、昆虫の生産活動に関する十分なデータおよ

び情報（十分な安全性および衛生性の保証など）が提示されることを条件に、この第三国リス

トの対象国を拡大することができる23。 

 

【図表 1-3 第三国リスト更新・追加の動き】 

実施規則 (EU) 2019/1981（2019 年 11 月 28 日公布）24 

実施規則 (EU) 2019/626 の改正。昆虫の入域が許可される第三国のリストを掲載する別表 IIIa が

新たに挿入され、カナダ、スイス、韓国が記載される。 

実施規則 (EU) 2020/1572（2020 年 10 月 28 日公布）25 

実施規則 (EU) 2019/626 の別表 III（昆虫の EU 入域を許可された第三国リスト）にタイが追加。 

実施規則 (EU) 2021/171（2021 年 2 月 12 日公布）26 

実施規則 (EU) 2019/626 の附属書 IIIa（昆虫の EU 入域が許可された第三国のリスト）にベトナム

が追加。 

 
18 欧州連合法データベース https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2021/405/oj  
19 欧州連合法データベース https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32021R1327  
20 IPIFF  https://ipiff.org/wp-content/uploads/2022/10/INFO-SHEET-05-HOW-TO-SUBMIT-AN-APPLICATION-

FOR-AN-EDIBLE-INSECT-NOVEL-FOOD-AUTHORISATION_last.pdf  
21 欧州連合法データベース https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex%3A32017R0625  
22 IPIFF https://ipiff.org/wp-content/uploads/2022/10/INFO-SHEET-03-EXPORTS-IMPORTS-INSECTS-AS-

THIRD-COUNTRY-TRADITIONAL-FOOD_last.pdf   
23 IPIFF https://ipiff.org/wp-content/uploads/2021/01/FAQs-Insects-as-Novel-Foods-in-the-European-Union-13-

01-final.pdf  
24 欧州連合法データベース https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/EN/TXT/?toc=OJ%3AL%3A2019%3A308%3ATOC&uri=uriserv%3AOJ.L_.2019.308.01.0072.01.ENG  
25 欧州連合法データベース https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32020R1572  
26 欧州連合法データベース https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32021R0171  

 

https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2021/405/oj
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32021R1327
https://ipiff.org/wp-content/uploads/2022/10/INFO-SHEET-05-HOW-TO-SUBMIT-AN-APPLICATION-FOR-AN-EDIBLE-INSECT-NOVEL-FOOD-AUTHORISATION_last.pdf
https://ipiff.org/wp-content/uploads/2022/10/INFO-SHEET-05-HOW-TO-SUBMIT-AN-APPLICATION-FOR-AN-EDIBLE-INSECT-NOVEL-FOOD-AUTHORISATION_last.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex%3A32017R0625
https://ipiff.org/wp-content/uploads/2022/10/INFO-SHEET-03-EXPORTS-IMPORTS-INSECTS-AS-THIRD-COUNTRY-TRADITIONAL-FOOD_last.pdf
https://ipiff.org/wp-content/uploads/2022/10/INFO-SHEET-03-EXPORTS-IMPORTS-INSECTS-AS-THIRD-COUNTRY-TRADITIONAL-FOOD_last.pdf
https://ipiff.org/wp-content/uploads/2021/01/FAQs-Insects-as-Novel-Foods-in-the-European-Union-13-01-final.pdf
https://ipiff.org/wp-content/uploads/2021/01/FAQs-Insects-as-Novel-Foods-in-the-European-Union-13-01-final.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?toc=OJ%3AL%3A2019%3A308%3ATOC&uri=uriserv%3AOJ.L_.2019.308.01.0072.01.ENG
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?toc=OJ%3AL%3A2019%3A308%3ATOC&uri=uriserv%3AOJ.L_.2019.308.01.0072.01.ENG
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32020R1572
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32021R0171
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1.2.3 新規食品規則の施行に伴う経過措置27 

 

 2018 年 1 月 1 日に発効した新規食品規則（EU）2015/2283、第 35 条の 2 により、2018 年

1 月 1 日までに適法に上市され、2019 年 1 月 1 日までに欧州委員会に認可申請が行われた食用

昆虫は、認可に係る判断を下すまでの間、上市を引き続き認めるという経過措置が設けられて

いる。これにより、EU の一部の国では、食用昆虫の生産者は、(EU) 2015/2283 において未認

可の昆虫であっても、継続して販売を行うことができる。 

この経過措置により、一部の EU 諸国は、主にコオロギ由来の食品の販売を許可している。

フィンランド、デンマーク、ベルギー、オランダ、ドイツであり、2020 年 11 月にはスウェー

デンがこのグループに加わった。これらの国でも、通常は輸入昆虫食品を受け入れておらず、

昆虫は EU 内で養殖されたものである必要がある28。各国の足並みにばらつきがあるのは、前

述の 1.1.2 新・旧規則における適用範囲の解釈に相違があるためである。 

  

 
27 https://ipiff.org/insects-novel-food-eu-legislation-2/#question1  
28 https://www.bugsolutely.com/novelfood/  

https://ipiff.org/insects-novel-food-eu-legislation-2/#question1
https://www.bugsolutely.com/novelfood/
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1.3 新規食品の申請方法 

 

新規食品の申請手続きに関しては、実施規則（EU）2017/246929によって規定されている。

EU で販売される食品が新規食品に該当する場合、申請者は「申請（Application）」手続きを行

い、欧州委員会の許可を取得する必要がある。 

欧州委員会は、新規食品の電子申請を行う Web サイト（E-submission Food Platform）30を

開設しており、あらゆる個人、企業、機関が EU 居住・非居住問わず申請書を提出することが

できる。申請方法は、認可申請書の作成と提出に関する手引き（User Guide：E-Submission 

Food Chain（ESFC））31にて詳細を確認することが可能である。 

申請に必要な書類（データ）は、下記 3 つに大別されるが、欧州食品安全機関（EFSA）の

規則（EU）2015/2283 に基づく新規食品の認可に向けた申請の準備・書式に関するガイダン

ス32において詳細を確認することができる。また、申請書類に含むべき内容のチェックリスト33

も公表されているため、実際の申請時にはこれに沿って準備する必要がある。 

 

1. カバーレター  

2. 管理上のデータ (Administrative data)とその要約  

3. 科学的データ (Scientific data)とその要約 

 

 標準的な所要期間（追加情報を要求されない場合）は図表 1-4 の通りとなっており、フー

ド・サプリメンツ・ヨーロッパ（FSE：Food Supplements Europe）のガイダンス (Guidance 

For Food Business Operators on the Verification of the Status of a New Food under the New 

Novel Foods Regulation 2015/2283 (NFR) )34によると、欧州委員会での所要時間は、6 ヶ月～

18 ヶ月程度とされている。ただ、新規食品の認可を受けた昆虫の実例を見た場合、欧州委員会

への申請日から認可日（公布日）に至る期間は、早いもので 3 年 2 ヶ月、長いもので 3 年 11

ヶ月であった。コロナによるパンデミックを考慮したとしても、一般的とされる所要日数より

も長い期間を想定した方が無難であると言える。 

 

 

 
29 欧州連合法データベース https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/EN/TXT/?qid=1541358964674&uri=CELEX:32017R2469 
30 欧州委員会 https://webgate.ec.europa.eu/cas/login?loginRequestId=ECAS_LR-9395752-

Nvv8WLgQQRXg98anMa1W2DkzzLtQ8PdtzlYzGZrdUNzHAxaKgOkXD6QsVeMEGFmfxQpwTRxGodwA03I8D0kMRfJ-

jpJZscgsw0KLyahKNcBpH4-

iBl0PgdJkU7vllmLCzND56Nf2oZLZDNijFgpMsdRHks7YwtA429zWUlzgVGWJPcfdRG22abX063tfB7cHHgk1km 
31 ユーザーガイド https://food.ec.europa.eu/system/files/2022-10/gfl_train_supp_esfc_e-sub_user-guide.pdf 
32 EFSA https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2016.4594  
33 申請書類チェックリスト https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/sp.efsa.2018.EN-1381 
34 ガイダンス https://foodsupplementseurope.org/wp-content/themes/fse-theme/documents/publications-and-

guidelines/novelfoods-guidelines-jan2019.pdf 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1541358964674&uri=CELEX:32017R2469
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1541358964674&uri=CELEX:32017R2469
https://webgate.ec.europa.eu/cas/login?loginRequestId=ECAS_LR-9395752-Nvv8WLgQQRXg98anMa1W2DkzzLtQ8PdtzlYzGZrdUNzHAxaKgOkXD6QsVeMEGFmfxQpwTRxGodwA03I8D0kMRfJ-jpJZscgsw0KLyahKNcBpH4-iBl0PgdJkU7vllmLCzND56Nf2oZLZDNijFgpMsdRHks7YwtA429zWUlzgVGWJPcfdRG22abX063tfB7cHHgk1km
https://webgate.ec.europa.eu/cas/login?loginRequestId=ECAS_LR-9395752-Nvv8WLgQQRXg98anMa1W2DkzzLtQ8PdtzlYzGZrdUNzHAxaKgOkXD6QsVeMEGFmfxQpwTRxGodwA03I8D0kMRfJ-jpJZscgsw0KLyahKNcBpH4-iBl0PgdJkU7vllmLCzND56Nf2oZLZDNijFgpMsdRHks7YwtA429zWUlzgVGWJPcfdRG22abX063tfB7cHHgk1km
https://webgate.ec.europa.eu/cas/login?loginRequestId=ECAS_LR-9395752-Nvv8WLgQQRXg98anMa1W2DkzzLtQ8PdtzlYzGZrdUNzHAxaKgOkXD6QsVeMEGFmfxQpwTRxGodwA03I8D0kMRfJ-jpJZscgsw0KLyahKNcBpH4-iBl0PgdJkU7vllmLCzND56Nf2oZLZDNijFgpMsdRHks7YwtA429zWUlzgVGWJPcfdRG22abX063tfB7cHHgk1km
https://webgate.ec.europa.eu/cas/login?loginRequestId=ECAS_LR-9395752-Nvv8WLgQQRXg98anMa1W2DkzzLtQ8PdtzlYzGZrdUNzHAxaKgOkXD6QsVeMEGFmfxQpwTRxGodwA03I8D0kMRfJ-jpJZscgsw0KLyahKNcBpH4-iBl0PgdJkU7vllmLCzND56Nf2oZLZDNijFgpMsdRHks7YwtA429zWUlzgVGWJPcfdRG22abX063tfB7cHHgk1km
https://food.ec.europa.eu/system/files/2022-10/gfl_train_supp_esfc_e-sub_user-guide.pdf
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2016.4594
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/sp.efsa.2018.EN-1381
https://foodsupplementseurope.org/wp-content/themes/fse-theme/documents/publications-and-guidelines/novelfoods-guidelines-jan2019.pdf
https://foodsupplementseurope.org/wp-content/themes/fse-theme/documents/publications-and-guidelines/novelfoods-guidelines-jan2019.pdf
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【図表 1-4 新規食品の申請プロセス】35 

 

 

欧州委員会への新規食品申請の提出に関連する直接的な費用は発生しない。2019 年の情報で

はあるが、Fi Global insights 主催の Fi Conference 2019 の登壇者によると、新規食品リスト

への掲載には、完全な申請書の提出から約 2 年かかり（場合によってはそれよりも短い）、安

全性試験、書類準備および登録の一般的な費用は、250,000 ユーロから 350,000 ユーロの範

囲、もしくはそれ以上かかる（製品による）とされており36、認可までに長い時間と高額な費

用を要する。 

尚、IPIFF は、実際に発生する費用額に関してはコメントできないものの、EU 市場への参入

認可と引き換えに、申請者には高額の投資が求められるとの見解を表明している。その大部分

は、研究と食品安全の科学的証明に関する費用で占められている。 

 

  

 
35 欧州委員会の資料等を基に作成 
36 Fi Conference 2019 https://www.lsbi.eu/blog/navigating-regulations-eu-novel-foods-us-gras-deliver-food-

innovation 

https://www.lsbi.eu/blog/navigating-regulations-eu-novel-foods-us-gras-deliver-food-innovation
https://www.lsbi.eu/blog/navigating-regulations-eu-novel-foods-us-gras-deliver-food-innovation
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1.4 新規食品のジェネリック化と申請データの保護 

 

旧規則の下では、新規食品の認可は個々の申請者に下りていたのに対し、新規則の下では、

認可された新規食品はジェネリック化し、申請者以外も EU 域内で販売することができるよう

になった。ただし、規則 (EU) 2015/2283 第 5 章「データ保護」第 26 条「データ保護に関す

る認可手続き」によると、申請者から申請時に利用したデータの保護を希望するという出願が

欧州委員会(EC)によって許可された場合、申請書に含まれるデータは、5 年間、後続の申請の

ために使用してはならないとされている。従って、最初の出願人は事実上、それぞれの昆虫食

品を商品化する独占的権利を有することになる37（ただし、第三国からの伝統的食品の EU 域

内での上市に関する通知および申請には適用されない）。以下の条件が整った場合、欧州委員会

によりデータ保護が許可されるとされている。 

 

1. 最初の申請時点において、申請者は当該科学データの保護を指定している 

2. 最初の申請時点において、申請者は当該科学データに関して独占的なアクセス権を有して

いた 

3. 当該科学データの提出がなければ、当該新規食品に関する EFSA による評価と欧州委員会

による認可を行うことができなかった 

 

また、同規則の第 27 条「保護された独自の科学的証拠またはデータに基づく新規食品の認

可と EU リストへの掲載」によると、5 年間のデータ保護期間の更なる延長は認められていな

い。 

申請者からの承認を得た上で保護データを利用して別途認可申請を行い、認可を得た場合、

もしくは、保護データを利用せずに独自の科学データに基づき別途認可申請を行い、認可を得

た場合は、独占的販売権を与えられた申請者以外も、当該新規食品を EU 域内で販売すること

が可能である38。 

  

 
37 IPIFF https://ipiff.org/wp-content/uploads/2021/01/FAQs-Insects-as-Novel-Foods-in-the-European-Union-13-

01-final.pdf 
38 同上 

https://ipiff.org/wp-content/uploads/2021/01/FAQs-Insects-as-Novel-Foods-in-the-European-Union-13-01-final.pdf
https://ipiff.org/wp-content/uploads/2021/01/FAQs-Insects-as-Novel-Foods-in-the-European-Union-13-01-final.pdf

