
研 究 成 果

　本研究では、新規食品にかかる日本の規制の検討に資する参照基準としてEUの規制を取り上げ、上市に
向けた審査の期間の挙動を分析しました。64件の認可事例を用いた検証の結果、ナノテクノロジーの使用
といった商品属性が認可決定の段階で政治的論争を招き審査を遅延させるとの先行研究の仮説は支持され
ず、審査の長期化は主に安全性評価の段階で生じることが示唆されました。

　この定めについては、一部の研究者から、認可の
意思決定に市民感情が介在する余地を残すと見られ
ています。そのため、社会的な論争のあるナノテク
ノロジーのような技術が採用されている等、商品の
属性によっては、意思決定の際に政治的な論争が起
こり、認可の手続きが著しく長期化することが懸念
されているのです（Holle, 2018）。本研究では、こ
うした懸念を検証すべく、新規食品の商品属性と、
認可に向けた審査期間との関係を分析しました。

２．方法論
　新規食品の認可の手続きのうち、上記の①を「申
請内容の確認期間」（P1）、②を「安全性評価期間」
（P2）、③を「CIRの検討期間」（P3）とし、これら
の期間の合計を「全審査期間」（TP）とします。新
規則の条文上、「他の正当な理由」の考慮は、③の
「CIRの検討期間」で求められるため、仮にナノテ
クノロジー等の商品属性が、政治的論争を意思決定
に持ち込むとすれば、P3を延長させることで、TP
を長期化するとの仮説を置くことができます。
　本研究では、この仮説を検証するために、まず、
2018年の新規則の施行後に上市の申請がなされた
新規食品について、その認可に関するCIRを調査
し、2025年９月３日までに認可された64件を分析
対象に設定しました。これらは、細菌由来（15件）、
植物由来（14件）、化学合成由来（10件）、菌類由
来（８件）、藻類由来（７件）、昆虫由来（７件）、
畜産物由来（２件）、鉱物由来（１件）から構成さ
れます。次に、新規食品の安全性評価の進捗状況を
公表するEFSAのウェブサイト（Open EFSA）や、
EFSAの科学的意見を記した論文（EFSA Journal）、
CIRの記載内容を精査し、分析対象の商品情報や生
産方法、審査手続の履歴をデータとして抽出しまし
た。その上で、このデータをもとに、審査における
ナノ粒子にかかる懸念の指摘の有無や、品目といっ
た商品属性の観点から新規食品を分類し、P1、P2、
P3、TPを算出しています（１）。最後に本研究では、
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１．はじめに
　近年、持続可能な食料の供給が課題となるなか、
植物肉や培養肉等の代替タンパク質が、環境負荷を
抑える観点から注目されています（OECD, 2022）。
その一方で、代替タンパク質のなかには、従来とは
大きく異なる製造方法で作られ、社会での消費の歴
史を持たない食品も含まれます。こうした食品は
「新規食品」と呼ばれ、その安全確保が国際的に関
心を集めています（CAC, 2021）。
　新規食品の安全確保に向けて、諸外国は制度設計
を進めており、日本でも、2022年から培養肉の規
制のあり方が政府で議論されています。しかし、日
本では、どのような仕組みが妥当かの結論は得られ
ておらず、培養肉以外の新規食品に規制を拡大すべ
きかについても、議論の余地が残されています。
　今後、日本の新規食品規制の検討を進める上で
は、諸外国の規制との調和も考慮される必要があり
ます。特に、欧州連合（EU）は、国際的な規制の
枠組みの形成に強い影響力を持つため（Bradford, 
2020）、その規制は、重要な参照基準となるでしょ
う。その反面、EUの新規食品の規制をめぐっては、
1997年に上市の認可制が導入されて以来、事業者
の負担等の点で懸念が示されています（Hyde et 
al., 2017）。
　この懸念は、2015年に制定されたEUの新たな新
規食品規則（規則2015／2283：新規則）でも解消
されていません。新規則では、新規食品の上市の際
には、事業者が欧州委員会（EC）に申請した後に、
①ECによる申請内容の確認と欧州食品安全機関
（EFSA）への諮問、②EFSAによる安全性評価と科
学的意見の採択、③認可に関するECの委員会実施
規則（CIR）案の立案と常設委員会での採択が行わ
れます。その上で、③のCIR案の立案時には、EC
は、申請食品の安全性やEFSAの科学的意見に加え
て、「他の正当な理由」の考慮を要すると定められ
ています。
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算出結果をもとに、TPとP3に影響すると仮定され
る商品属性を特定して説明変数に据え、TPとP3を
被説明変数とした回帰分析を行いました。なお、回
帰分析では、結果の頑健性を担保するために、ロバ
スト標準誤差を用いて推定しています。

３．分析結果
　本研究の分析によると、64件の分析対象のTPは
平均で1,145日でした。また、審査の各段階は、平
均でP1が205日、P2が689日、P3が251日であり、
P2がTPの60%を占めていました。
　分析対象の商品属性を考慮すれば、EFSAの安全
性評価のなかで食品中のナノ粒子の挙動への懸念が
示された案件（ナノ懸念案件：４件）では、TPは
平均で1453日であり、懸念の示されなかった案件
（対照群）よりも328日ほど長くなっていました。
ただし、ナノ懸念案件のP3の平均値は、対照群に
比して3.5日ほどの遅延に留まります。一方、分析
対象の品目別に算出すると、TPの平均値は細菌由
来の食品で917日と最短であり、昆虫由来の食品で
1,374日と最長でした。また、昆虫由来の食品では、
TPの最小値も1,050日となるなど、全般的に審査が
長期化していますが、P3の平均値は分析対象の全
体平均に比して30日ほど長い水準に留まっていま
す。その反面、昆虫由来の食品のP2は平均で854日
と、全体平均よりも165日ほど長い水準です。
　さらに、新規食品がナノ懸念案件、細菌由来の食
品、昆虫由来の食品に該当するか否かを説明変数と
し、TP、P3を被説明変数として回帰分析を行った
ところ、以下の結果が得られました（表１）。すな
わちTPを被説明変数とした場合には、新規食品が
ナノ懸念案件に該当するかはTPとは有意な関係を
示さない一方で、新規食品が昆虫由来であることは

TPを27%ほど有意に延長します（p＜.001）。加え
て、新規食品が細菌由来であることは、TPを17%
ほど有意に短縮しました（p＜.001）。
　しかし、P3を被説明変数とした場合には、これ
ら３つの説明変数はP3とは有意な関係を示しませ
んでした。回帰分析のモデルの適合度を示す指標
（調整済み決定係数）が負の値であることからも、
モデルは十分な説明力を持たないと考えられます。
　以上の分析からは、新規食品の品目が審査期間に
影響する反面、新規食品がナノ懸念案件であって
も、統計学的には審査期間に影響を及ぼしていると
は言えないことが示唆されました。また、品目が審
査期間を延長するとしても、それは、CIR案の検討
期間の長期化というよりは、むしろ安全性評価の期
間の長期化を経て生じるものであり、本研究で示し
た仮説の当てはまりは悪い結果となっています。つ
まり、EUの新規食品規制における審査期間の長期
化は、政治的な論争の介在し得るCIR案の検討の段
階よりも、科学的な安全性評価の段階に強く依存し
ている可能性があることがわかりました。
　ただし、本研究では、分析対象となったサンプル
数が少ない上、申請後に審査が完結していない案件
や却下された案件は、データの制約から分析に組み
込まれていません。その意味において、結果の頑健
性には課題がある点に留意が必要です。

（1）社会的な論争を伴うナノテクノロジーの利用の観測は難し
いため、本研究では、EFSAの安全性評価で食品中のナノ粒
子の挙動に関する懸念の明示の有無を、ナノテクノロジー
利用の代理指標としています。
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表１　TP、P3を被説明変数とした回帰分析の推計結果
被説明変数 log（TP） log（P3）

説明変数 回帰
係数

標準
誤差

回帰
係数

標準
誤差

切片 6.51 ＊＊＊ 0.03 5.29 ＊＊＊ 0.04
ナノ懸念案件ダミー 0.09 0.10 -0.10 0.33
昆虫由来食品ダミー 0.24 ＊＊＊ 0.06 0.05 0.15
細菌由来食品ダミー -0.18 ＊＊＊ 0.04 -0.03 0.08
認可年ダミー（2020） 0.11 ＊ 0.05 0.21 0.11
認可年ダミー（2021） 0.27 ＊＊＊ 0.04 0.14 0.08
認可年ダミー（2022） 0.29 ＊＊ 0.09 0.19 ＊ 0.07
認可年ダミー（2023） 0.54 ＊＊＊ 0.03 0.23 ＊＊ 0.07
認可年ダミー（2024） 0.83 ＊＊＊ 0.06 0.20 0.10
認可年ダミー（2025） 0.94 ＊＊＊ 0.08 0.38 ＊ 0.17
注：１）�***、**、*は各々0.1%、１%、５％の水準で有意であるこ

とを示している。
　　２）�TPの自然対数を被説明変数としたモデルの修正済決定

係数は0.77である。
　　３）�P3の自然対数を被説明変数としたモデルの修正済決定

係数は-0.07である。
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