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アメリカにおけるフード・ロー＆ポリシーの
生成と展開

大　沢　秀　介

1　はじめに

　食の問題は、現在さまざまな形で問題にされている。その背景として
は、長期的な観点からは地球の気候変動があり、また遺伝子科学の進展に
よる遺伝子組換え食品の存在などがあげられる。さらに、実際に生じた食
の安全に関する事件としては BSE 問題がある。このような状況を受け、わ
が国においても食の安全、食育、食糧安保など多方面にわたって論じられ
ている。また、国際的にも、BSE 問題が発生したヨーロッパでは、さまざ
まな議論が生じ、食の安全に関する対策がとられてきたところである 1。
　そのような中で注目されるのは、アメリカ法の動向である。アメリカの
食の安全については、映画「ファーストフード・ネイション」やマクドナ
ルドの商品を食べたことにより肥満となったとして損害賠償を求めた事
件、ニューヨーク市の 16 オンス（約 450cc）を超える清涼飲料水の販売
制限規制 2 などが生じていることが報じられてきた。このようなアメリカ
の食の安全を揶揄的に取り上げる傾向は、アメリカが訴訟大国であるとい
う認識とも絡んだものであったように思われる。しかし、他方においてア
メリカでもニューヨーク市の清涼飲料水規制に代表される肥満に起因する
疾病の防止、また農業政策の変更 3 などを契機に食の問題が重要な政策課
題として認識されるようになってきている。そのような中で、アメリカ
では、現在新たな法分野として「フード・ロー＆ポリシー」（Food Law & 
Policy、以下 FL＆P という）が形成されつつあり、環境法などと同様に、
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その定着化が指摘されている4。そこで、本稿ではアメリカの FL ＆ P と
いう分野とは何か、それがどのようにして形成され、それがアメリカの食
の安全にとって、どのような意味を有するのかを見ていくことにする。

2　フード・ロー＆ポリシーの歴史的展開

（1）FL&Pの歴史
　FL&P の分野の誕生は、ロバーツ（Michael T. Roberts）がアーカン
ソー大学ロースクールのリサーチ教授および全国農業法センターでディレ
クターとして勤めていたときに、同ロースクールで農業法の修士プログラ
ムの学生たちに「フード・ロー＆ポリシーというコースを初めて教えた」
2004 年であるとされる 5。しかし、それ以前からその基礎になる諸法律は
存在してきた。
　まず、アメリカにおける食品関係の代表的な法律として、連邦法である
食品医薬品化粧品法 6（Food, Drug and Cosmetic Act、以下 FDCA とい
う。）があげられる。アメリカでは、食品は FDCA 制定以前から連邦法律
で規制されてきた。すなわち、1906 年に連邦議会はシンクレア（Upton 
Sinclair）の小説『ジャングル』7 によって暴かれた食肉産業の惨状を踏ま
えて、連邦食肉立入検査法（Federal Meat Inspection Act）8 とともに純
粋食品医薬品法（Pure Food and Drug Act、以下 PFDA という。）9 を制
定し、食料供給に関する連邦政府の規制を定め、規制機関としての食品医
薬品局（Food & Drug Administration、以下 FDA10 という。）を創設し
た 11。その後、1938 年に連邦議会は、PFDA に代えて FDCA を制定した。
FDCA によって、食品の成分、質、容量の基準を定める権限や工場立入
検査の権限などが FDA に付与された。これに伴い、1939 年に所管官庁が
連邦農業省（Department of Agriculture、以下 USDA という。）から連
邦健康・保健衛生省（Department of Health and Human Services）に変
更された 12。
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　FDCA は、今日まで基本的な法として存在してきているが、食品の部
分に関する規制は、医薬品や化粧品等と比較すると議論の対象とされてこ
なかった。その一因は、リネキンとリーブ（Baylen J. Linnekin & Emily 
M. Broad Leib）によれば、1940 年代まで食に関する FDCA の広汎な規
制に対応する法律家を養成する法学教育が準備されていなかったことに
あったとされる 13。その後、1945 年に最初の食品・医薬品専門の法律家
とも言われるダン（Charles Wesley Dunn）によって、最初の FDCA に
関する研究論文を収めた法律雑誌である「食品・医薬品化粧品法律雑誌」

（Food Drug Cosmetic Law Quarterly）が 1946 年に出版された。そして、
1950 年代には多くのロースクールで FDA 法の講義科目が置かれるよう
になった 14。
　このような中で、FL&P の発展にとってもう一つ重要であったのは、農
業法（Agricultural Law）15 の展開である。農業法は、1900 年代初期に独
特な法分野として認識されるようになり、1940 年代に発展したが 16、そこ
では「農場法」（farm law）としての色彩が強かった 17。実際、農業法は農
場経営者を破産から保護し、環境規制や独占禁止法の適用除外とする等の
数多くの農民の保護策を内容とするものあったため、他産業の規制と区別
して農業例外主義（Agricultural exceptionalism）という言葉が存在して
いた 18。その後、1970 年代後半から 1980 年代前半にかけて、全国的な農
場負債危機 19 が生じたために、農場法ではなく他産業にならった農業法
が新たな分野として注目されることになった。その結果、農業法を専門と
する学者数の増大、農業法の講義を置くロースクールの増加などが見られ
るようになった。とくに、1983 年秋にハミルトン（Neal D. Hamilton）に
よって設立されたドレーク大学ロースクールの農業法センターは、同大学
ロースクールを農業法研究の中心地にすることになった。ところが、他産
業と同じように農業が利益の最大化を追求しはじめたために、農薬等で環
境問題を引き起こしながら農業労働者が社会保障の受け手でいることに対
して、社会的な批判も強まることになった。そこで、農業法の分野におい
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ても、食料の生産が人間の存在にとっての根本的な性格をもっていること
を認識した上で、農業法の独自の分野としての主張を行おうという動きが
見られるようになった。そして、そのような新しい農業法の目的は、「持
続的な方法で健康に良い食品を生産する農業部門の発展を促すような農業
法および農業政策のシステム」20 の創設であるとされ、その政策の一部と
して健康に良い食品と消費者との結びつきの重視およびそれを実現するた
めの供給と販売の機構を考慮することを中心とすべきとされた 21。
　いま述べたような FDCA と農業法の進展を背景に誕生したのが、この 2
つの法分野を全体論的な枠組みとしての「食品に関する法および政策」の
下に統合しようとする動きとしての FL&P である。統合化の背景には、食
をめぐる動向を一連の流れの中でとらえることの重要性と必要性に関する
学問的認識の登場、現代の食をめぐるシステムの構造の複雑化・大規模化
とその変化の大きさ、将来的な動向の把握の困難性が指摘されてきた 22。
その結果、FL&P は、「われわれが育て（grow）、栽培し（raise）、生産し

（produce）、運搬し（transport）、購入し（buy）、販売し（sell）、配分し
（distribute）、分け合い（share）、調理し（cook）、食べ（eat）、そして飲
む（drink）食料や飲料を対象とする法律および規制の基礎とインパクト
を研究する」ものとして誕生することになったのである 23。そこで見られ
るのは、あらゆる食品は、その生産、配分、販売そして消費という一連の
構造を定める法のもたらす結果と見る立場であり 24、現代の食品をめぐる
法的因果関係を把握するためには、食料に関するシステム的理解だけには
とどまらない全体論的な把握の下で、個々の部分について事件の文脈や地
理的条件を踏まえて理解する必要性があるという主張である 25。

（2）FL&Pの特色
　このような歴史を経て提唱されるようになった FL&P は、大きく 3 つ
の特色を有する。第 1 に、FL&P は FDCA と農業法の伝統的な境界をま
たがったものであるということである。第 2 に、連邦、州および地方自治
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体というすべての政府段階において関連する食に関する法および規制の内
容を包含するものであるということである。第 3 に、FL&P は他の法分野
ではまれな政策に焦点を当てたものであるということである。
　第 1 の特色に絡んで、まず FL&P とそれ以前の FDCA および農業法と
の関係をどのように理解するのかという問題が提起されることになる。こ
の点について、FL&P は、FDCA と農業法がそれぞれ有する焦点とは著し
い対比をなすものであるとされる。たとえば、農業法は食料の生産に加え
て、われわれが着る天然繊維や最近では車両を走らせるバイオ燃料を対象
として含むものである。その上で、農業製品の生産、マーケティング、販
売に適用される法律のみに焦点を当てるものである。一方、FL&P は、特
定の法律、政策または学問によって拘束されないという、多くの専門分野
にまたがるもので（multidisciplinary）、学際的なもの（interdisciplinary）
であることが指摘される。法の分野に限っても、FL&P は多くの別個の法
領域における争点に触れるものであり、その中には FDCA および農業法
ばかりではなく環境法、保健法（health law）および憲法が含まれる。ま
た、FL&P は法律家あるいは法学者と医学、公衆衛生、社会科学という異
なる学問分野で訓練を受けたその分野の知識を有する人たちとの共同研究

（コラボレーション）をしばしば求める。
　つぎに、第 2 の特色として指摘した連邦、州および地方自治体の食に
関する法規制との関係では、その包括性の程度が問題となる。この点で、
FL&P は、連邦以下のすべての政府段階で生み出された食に関する法律
および規制にかかわる問題そしてフードシステムにかかわる要因を含む
問題を対象とするというユニークさを有している。連邦の段階では、食
物に影響を与える連邦法および政策に関する議論を含むものとなってい
る。具体的には、FDA とその権限に加えて、USDA の管轄する食品規制、
USDA の農業計画および栄養物摂取計画、環境保護庁や農業に影響を与
える連邦の環境規制、連邦の農業法や農場への補助金、遺伝子組換え食品
に関する連邦の規制および食料にかかわる国際的な貿易議定書などをも含



30

んでいる。州の段階での FL&P のトピックとしては、フォアグラのよう
な食料品の禁止、州のフードシステム計画または全州的農場法およびさま
ざまな家内食品に関する法律などがある。そして、地方自治体の FL&P
に関するトピックとしては、食料におけるトランス脂肪酸の使用の禁止、
カロリー表示の義務づけ、堆肥規制および都市農業を促進するための規則
などがある。
　最後の第 3 の特色である FL&P が政策に焦点をあてた特色を有すると
いう点については、「フード・ローを特定の管轄内における食料のマーケ
ティング（生産・製造段階から販売段階までの全過程）を支配する政府の
法律および規制に限定することは、広く見られる誤りである。……フー
ド・ロー・ポリシーを真に理解するとそれはこれらの狭い限界をはるかに
超えるものになる。」26 という認識が共有されていることをあげることがで
きる。FL&P が、政府や生産者・仲介業者ばかりではなく、消費者等を
含めたフードシステムにかかわるすべての利害関係者（stakeholder）を取
り込んだものと考えられているのである。さらに、FL&P が政策に焦点を
あてていることは、それ以前の FDA 法や農業法とは異なる特色を与える
ことになる。それは、FL&P は、多くの食の問題が国内と国外のさまざま
な地域で多様な行為者たちによって種々に論じられるために、その対象が
変化する可能性が高いという場面を含めたものとなっているからである。

3　FL&P の社会的背景

（1）食料に起因する疾病の問題
　いま述べたような FL&P の誕生の背景には、それを支えるどのような
社会的な要請が存在していたのであろうか？　この点については、現在ア
メリカで「食の問題が政治的および社会的争点になってきている」27 背景
として理解しておくべきことは、食物に起因して全米人口の 6 人に 1 人に
あたる人々が病気に罹り、12 万 8 千人が入院し、3 千人が死去されると指
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摘されていることである 28。それは、直接的には今日の食を取り巻く環境
のもっている性質に主に起因して、肥満、心臓病、糖尿病およびその他の
食事関連の病気が引き起こされているとみられていることと関係する。と
くに肥満と社会的環境の関係は重要とされている。アメリカでは毎年 40
万人の死亡者の死因が、なんらかの形で肥満と関係しているといわれる。
その結果、食品表示、遺伝子組換え作物（GMOs）、有機栽培、貿易、肥
満および学校での昼食をめぐる問題が、評論家、マス・メディアおよび政
治家によって論じられている状況にある。そして、このような状況に対し
て、法的対応が求められつつある。FL&P は、そのような法的なルール
がどのような形で、人々によって生産、消費される食に効果を及ぼすべき
なのか、フードシステムを法的にどのようにより良いものとして構想して
いくべきなのかを、取り扱おうとする学問分野であるといえる。

（2）ペルマン事件
　前述したように、アメリカでの食と法に関する事例として、これまでや
や揶揄的に指摘されてきたものに肥満をめぐる訴訟がある。その代表例と
してペルマン対マクドナルド事件（Pelman v. McDonald’s Corp.）29 をあげ
ることができる。ペルマン事件は FL&P との関係では重要なものとなる
ので、ここで説明しておきたい。ペルマン事件は、マクドナルドの商品を
購入して食べた未成年者らとその両親たちが、未成年者らの体重が過度に
増加してしまい、糖尿病、心臓病、高血圧などに罹患したのは、マクドナ
ルドが少年らを対象にして行ってきたマーケティング、販売物の成分内容
に関する不適切な情報公開および販売方法に過失があったためであるとし
て、訴え出たクラスアクションである。この訴訟で、原告らはマクドナル
ドの商品の製造および販売行為は詐欺にあたり、その結果マクドナルドの
商品を食べた未成年者らは肥満になり、病に陥ったと主張した。この主張
に対して、連邦地裁は原告らの損害が十分立証されていないとして、結果
的にそれを退けた 30。
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　しかし、この訴えは、同じマクドナルド社が訴えられ、アメリカの訴訟
社会を映し出すものとされたマクドナルドコーヒーやけど事件 31 と比べ
た場合には異なる点が見られる。この事件で連邦地裁は、本件でのマクド
ナルドの商品の製造および販売の方法に与える影響とたばこ訴訟の与えた
社会的影響とをパラレルなものとして見て判断しているからである。連邦
地裁は、州籍の相違に基づく管轄権（diversity jurisdiction）や連邦法に
よる専占などの技術的、手続的な問題について判断した上で、ネグリジェ
ンスの有無について、被告側の主張が遺伝子組換え作物における製造物責
任を指摘する議論と類似しているとした。連邦地裁によれば、遺伝子組換
え作物をめぐる議論では、外見上従来の非遺伝子組換え作物と変わらない
ため、遺伝子組換え表示がない場合には消費者は健康被害のおそれを事前
に認識することができないから、生産者の側でそのことを表示する注意義
務を負うという議論が見られたとし、本件の原告もそれと同じような議論
を行っているとされた 32。連邦地裁は、そのような理解の上に立って「原
告らが、訴状を修正する中でその主張に関する議論を充実させるなら、マ
クドナルド商品のもつ危険性は一般に広く認識されておらず、したがって
マクドナルドが顧客に対する義務を有する」にもかかわらず、その義務を
果たしていないという議論を展開できることを示唆したのである 33。
　ペルマン事件は、一見いわゆる「くだらない訴訟」（frivolous lawsuit）34

と見えるところがある。しかし、消費者の立場からいえば、健康に良くな
い食品が栄養的に良いという誤った印象を与えることによって、消費者の
選択をゆがめているという側面を示したものとして重要なものといえる。
それは、食品の成分や栄養価に関する情報については連邦法によってパッ
ケージに記載されることが求められているが、その他のパッケージの部分
を使って、業者は消費者に商品を巧みに購入させようと行動する 35 ことが
あり、それが本件でも見られると考えられるからである。
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（3）ラベルをめぐる事件
　いま述べたことに関連して、連邦最高裁が、最近判決を下した FL&P
に関連する事件として取り上げるべきものに、ポム・ワンダフル社対コ
カ・コーラ社事件（POM Wonderful, LLC v. Coca-Cola Co.）36 がある。ポ
ム・ワンダフル社は、カリフォルニア州に所在する飲料会社であり、ザク
ロとブルーベリーをミックスした飲料をザクロブルーベリーという名前で
販売していた。一方、2007 年になってコカ・コーラ社はザクロブルーベ
リーという文字をラベルに大きく印刷し、その下に非常に小さい文字で五
種類のジュースを混ぜたものであると書いた飲料を発売した。ところが、
コカ・コーラ社のこの飲料の 99 パーセントは、リンゴとブドウのジュー
スによって占められており、ザクロとブルーベリーのジュースは 0.5 パー
セントが含まれているにすぎなかった37。そこで、ポム・ワンダフル社
は、コカ・コーラ社の飲料の名前、ラベル、マーケティング、宣伝が自社
に損害を与えたとして、製品の不当表示（misleading）を禁じる連邦法で
あるランハム法（Lanham Act）43 条38 に反することを理由に、損害賠償
と差止命令を求めて出訴した39。
　この訴えに対して、連邦地裁はランハム法に基づくポム・ワンダフル社
によるコカ・コーラ社のジュースの名前とラベルに関する主張は、FDCA
により排斥されているとして40、正式事実審理を経ないでなされる判決

（summary judgment）をコカ・コーラ社勝訴という形で下した。控訴審
の第 9 巡回区控訴裁判所も、FDCA の下で、FDA はジュースのラベルを
規制する権限を認められており、FDA は FDCA 違反の事件を提訴する排
他的権限を有しているから、ランハム法に基づいて裁判所が判断を下すこ
とはジュースのラベルを規制する FDA の専門的判断と権限を損なうもの
であると判示したのである41。そこで、原告が連邦最高裁にサーシオレイ
ライを求め、それが認められたというのが、本件である。
　この上訴に対して、連邦最高裁は、コカ・コーラ社がランハム法の下
で禁じられている虚偽広告を行ったというポム・ワンダフル社の主張を、
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FDCA によって禁じることができるかという論点について、それを肯定
する下級審の判断を覆した42。
　8 名の裁判官全員一致の判決43 は、ケネディ（Kennedy）裁判官によっ
て執筆された。その法廷意見は、まず被告のコカ・コーラ社の主張する、
FDCA とランハム法との間に専占が存在するかという点について44、本件
では FDCA とランハム法という連邦法間の関係が争われており、連邦法
による州法の専占という場合とは異なり、連邦法による連邦法の専占とい
う問題は存在しないとした上で、つぎのように判示した。
　法廷意見は、本件は法律解釈の事件であり、法律のテクストについて伝
統的に確立した解釈方法を用いてどのように判断するかが争われている
とし、本件では 2 つの法律をどのように調和的に解釈するということが
争点となっているとした45。原告のポム・ワンダフル社は、この争点につ
いて、FDCA がランハム法に反する限りで黙示的に否定されたと主張し、
被告のコカ・コーラ社は、ランハム法は一般法であり FDCA は特別法の
関係にあるから、FDCA が適用されるべきであり、ポム・ワンダフル社
のランハム法の下での主張は禁じられると主張した。
　法廷意見は、このうちコカ・コーラ社の主張が 2 つの法律を調和させる
最善のものであるとすることは誤りであるとした。それは、ランハム法も
FDCA も、明示的な文言により、FDCA の規制するラベルに関するラン
ハム法に基づく主張を禁ずるものでも制限するものでもないからであると
した。法廷意見によれば、ランハム法と FDCA は 1946 年にランハム法が
制定されて以来 70 年以上にわたって共存していることからみて、そのよ
うな明示的文言が見られないことは、連邦議会が食品および飲料のラベル
を FDA が監視するための排他的な手段とする意図を有していなかったこ
とを意味しているとした46。すなわち、ランハム法と FDCA は主要な点
において相互補完的であり、それぞれが自己の領域と目的を有していると
し、具体的にはランハム法は不公正な競争から商業的利益を保護しようと
するのに対して、FDCA は公衆の健康と安全を保護しようとするもので
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あるとした47。また、法廷意見は、2 つの法律はその救済に関しても相互
補完的であり、FDCA の執行は FDA の制定する規則に大部分委ねられ、
かつ規制の程度が弱いものである48 のに対し、ランハム法は事案ごとに自
らの利益を保護するために競争者を訴える権限を私人の当事者に与えてい
るとした49。
　さらに、コカ・コーラ社の主張である、連邦議会は食品および飲料のラ
ベルについて全国的な統一性を持たせることを意図していたとする主張も
支持しえないとした。それは、第 1 に、FDCA が執行権限を連邦政府に
委ねていることは、連邦議会がほかの法律により私人が執行することを排
除することを意図していたと示唆するものではないこと、第 2 に、FDCA
の明示的な専占条項は、その文言によって、連邦法ではなく州法に対して
適用されるにとどまること。第 3 に、FDCA およびその履行のための規
制は、ランハム法と比べて、より特定的に食品および飲料のラベルについ
て述べているが50、この特定性が問題となるのは、2 つの法律が同時に完
全な形で履行できない場合のみである51。この点で、FDA は薬品のラベ
ルの場合と異なり、食品と飲料のラベルについては、事前に承認をおこ
なっておらず、問題のありそうなラベルについて判断をしていないから、
ランハム法による執行が必要であるとした。そして、連邦議会は FDCA
による公衆の健康と安全の保護の程度が、ランハム法で規制される不当表
示に当たる食品や飲料のラベルと競争的な市場にある製品と比べた場合
に、前者がより高いものと意図していたとは考えられないと判示した52。
　このポム・ワンダフル判決に対しては、好意的な評価も見られる。そ
れは、判決がラベルに関する規制について、FDA による規制と相互補
完的なものとしてランハム法があり、ラベルの虚偽または不当表示によ
り商売上の損失を蒙った私人の提訴を認めるという統合的な規制の枠組

（integrated regulation scheme）をとったことにある。このことによっ
て、より正確な食品および飲料のラベルにおける表示が求められることに
なり、消費者および競業者（competitor）に大きな利点をもたらすと期待
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されるからである53。それは、消費者が虚偽または不当表示にだまされや
すいというばかりではなく、製品の購買や消費にとって真実および明確
なラベルの記載が、十分な情報を得た上での消費者の決定にとって必須
のものだからである54。このような情報を得る上で、FDA の不十分な予
算、不適切な執行権限および FDA が規制対象業界の虜となっていること

（agency capture）から、FDA が重大な執行上の制約に直面していること
が問題となるからである55。そこには、連邦最高裁の行政機関による規制
に対する不信も見られるとされる56。
　もっとも、このような立場に対する批判も見られる。それは、私人によ
る訴訟の提起は、損害が発生した後に行われる事後的な手段にとどまるこ
と、全米で統一的な規制がなされなくなること、正確なラベルを確保する
という目的を達成しようとする動機を与えがたいものであることおよび私
人による訴訟を通しての法の執行や規制の実現は訴訟が長引くことによっ
て過度に費用と時間がかかるものであり、むしろ FDA の権限を強化して中
央集権的に規制することが全国的に統一した規制を行うために必要である
こと、などという見解である57。ただし、このような見解は、連邦最高裁の
示した統合的な FDCA とランハム法とからなる規制の枠組みとは異なり、
消費者にメリットを及ぼすものではないともいえる。このように判決の学
説的評価をめぐる議論は存在するものの、本件判決が裁判官 8 名による全
員一致の判決であったことから58、当面判決に対する法律家からの強い批
判は予想されず59、むしろ判決がランハム法を重視していることから、競
業者の訴訟を通して消費者向け製品のラベルに関する消費者への情報提供
を求める訴訟が続くことが予想されている。

（4）遺伝子組換え製品のラベル問題
　いま述べたポム・ワンダフル社事件の連邦最高裁判決が、食品を規制す
る連邦行政機関への不信を示しているという見方に立った場合に注目され
るのは、遺伝子組換え製品のラベル問題である。アメリカでは現在大部分



アメリカにおけるフード・ロー＆ポリシーの生成と展開

37

の小麦や大豆は遺伝子組換え作物となっており、また加工食品の 75 パー
セントで遺伝子組換え成分が用いられているとされる60。そのような遺伝
子組換え食品については、FDA は安全としているが61、社会的には不安
が存在し、その結果、食品会社に対して遺伝子組換え食品に関する情報
を公開することを義務づけるべきだという主張がなされてきた。そのよ
うな中で、農業州であるバーモント州 62 では、遺伝子組換え食品に表示を
求める州法が制定される動きが見られ、2016 年 7 月 1 日施行の法律を制
定した63。これに対し、連邦上院の農業関係議員の間で、遺伝子組換え食
品の表示に関する法制定の動きが見られるようになった64。そして、2016
年 7 月 29 日に遺伝子組換え食品のラベルについて、連邦農務省長官に対
し遺伝子組換えであることを表示するための基準を 2018 年 7 月までの 2
年間の間に確立するように求める連邦法（National Bioengineered Food 
Disclosure Law65）が制定された。この法律によって、すでに制定されて
いたバーモント州法は連邦法によって専占されることになった66。そして
州は、連邦のラベルに代えるものを使用することは禁じられることになっ
た67。遺伝子組換え食品とされるためにはどの程度当該食品の中に遺伝子
組換え物質成分が含まれるのかを決定するのは農務長官である68。食品が
遺伝子組換えであることの表示は義務的（mandatory）であるが、その表
示方法として文書のラベル、マーク、写真に加えて QR コードや無料電話
による照会という緩やかな選択肢が、遺伝子組換え食品を扱う業者に認め
られることになった69。この法律によって、とりあえず遺伝子組換え食品
のラベル表示の要件として、全国的かつ義務的なものが制定されたことに
なったのである。
　この法律が制定された背景には、農業州であるバーモント州が、2016
年に遺伝子組換え成分を含む食品にラベルを貼るように求める州法を制定
する動きがあったことがあげられる。また、バーモント州の法律の制定に
反対してきた遺伝子組換え成分を使用する食品業界が、表示内容について
より厳しく求める州法に対して、バーモント州での販売を中止してまで
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行ってきた70 法律の制定反対の動きを止め71、それに代えて連邦法による
専占を行わせ、連邦法によって業界により有利な表示内容とするようにし
たということもその背景に存在する。そのため、この法律をめぐっては、
消費者の知る権利の観点から、州法によるより強い規制を支持する見解や
QR コードによるアクセスを認めるだけでは不十分、不適切であるとの意
見も指摘されている72。

4　食品安全現代化法

（1）制定の背景
　いま述べたように、アメリカでは現在食に起因する危害をめぐって、さ
まざまな事件、判決、法規制が見られる中で、連邦議会や政府による法律
や規制がどのような形で行われるのかが注目されてきた。そのような中で
最も重要とされているのが、FDCA のうち食品にかかわる部分の規定を
大幅に改正して、2011 年 1 月 4 日に成立した食品安全現代化法73（Food 
Safety Modernizinga Act、以下、FSMA という。）である。FSMA は、
1938 年以来 FDCA がほとんど重要な改正がなされてこなかったために、
長く懸案とされてきた食品規制システムの改革を志向するものである 74。
FSMA は、原則として対象となる食品の製造・輸入・販売に係るアメリ
カ国内外の事業者すべてを対象としていることから75、わが国でも関心の
高いものであるが76、本稿ではそれらのわが国での紹介77 やアメリカでの
議論を踏まえて、FSMA についてその内容および問題点について、以下
述べていくことにする。
　FSMA は、80 年近く前の 1938 年に制定された FDCA のうち、食品安
全規制のシステムについて、前述したように、かつてほとんど見られな
かった規模で改正するものであり、その規制対象にはアメリカへの食品
を輸出する外国事業者も含まれる広汎なものとなっている78。それは、食
品安全規制の現代化について、FDA の食品安全プログラムを包括的にか
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つ徹底的に見直すことを通して行おうとするものだからである79。ここで
若干注意が必要なのは、アメリカの食品行政にかかわる行政機関が多岐
に渡っていることである。現在アメリカの食品提供システムは、FDA、
USDA、疾病予防センター（Centers for Disease Control）の下にある 15
の行政機関によって規制されている80。これらの機関の中で、FSMA がと
くに権限と組織を強化しようとしたのが、FDA の食品規制部門である。

（2）FDAについて
　FDA は、前述のように、連邦保健福祉省所管の連邦行政機関である 81。
FDA の組織はコミッショナー局（Office of the Commissioner）と 4 つの
主要所管事項を監督する部局から構成されている 82。その予算83 は 2015
年度で 47 億 4500 万ドル、また職員数は 16905 名となっている。FDA
は、アメリカで最も強力な行政機関とよばれるが、それは FDA が全米消
費者の消費額の 4 分の 1 に相当する商品を監督する権限を有しており 84、
その規制対象となる製品は年間 1 兆ドル以上の価格に相当するといわれる
ことに起因している85。FDA の責務は多岐にわたるが86、主要な分野は医
薬品、化粧品、食品の安全等を確保することによって公衆衛生を保護しよ
うとする点にある。すなわち、FDA は、FDCA に従って規制対象の一つ
である食品の大部分について、安全性、質およびラベルに関する要件を定
めることによって、いわばマーケティング・ゲートキーパーとして活動す
ることによって、公衆衛生を保護する権限を有しているのである。

（3）FSMAの条文
　ここで FSMA の内容について、まず法律の構成から見てみることにし
たい。FSMA は 3 つの編（titles）から構成されている。第 1 編は、「食品
安全問題を予防するための能力（capacity）の改善」であり、FDA に国
内の食品供給先に対する監視（monitor）の権限を付与しようとするもの
である。その目的は、これまでサルモネラ菌や大腸菌に汚染された食中毒
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などが生じた場合に、FDA の対応が事件の生じたあとに対応するという
事後的ものであったのを改め、食品の供給という所に遡ってあらかじめ
予防的な対応策をとることを可能にするというところにある。第 2 編は、

「食品安全問題を発見し対応する能力の改善」であり、その目的は FDA
の食品の立入検査能力を増大させることにある。そこでは FDA が高リス
クの施設を確認し立入検査の回数を増やすことなどを求めている。第 3 編
は、「輸入食品の安全性の改善」であり、合衆国外で生産される食品にか
かわる規制の部分である。そこでは、国内の輸入業者に対して、輸入先の
外国の業者がその食品の生産者がリスクを基礎にした予防的監督を履行し
て、合衆国に輸入される食品が合衆国内で生産され販売されている食品と
同程度に安全であることを確認するように求めている87。

（4）FSMA下の FDAの新たな権限
　FSMA は、いま述べた FDA の食品に係るその所管権限とその組織を
強化しようとするものである88。その強化を図るに当たっての狙いは、予
防を中心として規制を行うということである。もっとも予防という概念自
体はあたらしいものではない。FDA のハンバーグ（Margaret Hamburg）
コミッショナーによれば、予防を狙いとした規制基準は、これまでジュー
スや卵などでも見られたところとされる。そのような中で、FSMA の新
しさは、「アメリカの食品の安全性を確保するためには、農場からテーブ
ルまでの食品に一連のつながりの中で一カ所でも破損されれば、消費者の
健康に対する破滅的な害悪（catastrophic harm）および大混乱そして食
品産業の経済的損失を引き起こしうる」という認識を示した点にあり、そ
のために公的および私的な利害関係者が広範囲に及ぶ形で協働することに
よって、新しい食品安全監視システムを創設することを狙いとするところ
にあるとされる89。そこでは、フードシステムを全体としてとらえ、すべ
てのフードシステムにかかわる利害関係者の責務を明らかにし、国内およ
び国外を問わず全フードシステムを通して予防に対する説明責任を強化す
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る必要があるという考え方が見られる。FSMA は、このような需要を満
たすためにさまざまな方法をとっているとされる90。
　その新たに FDA が与えられた重要な権限と責務は大きく 5 つからなる
とされている91。第 1 に、予防（Prevention）に関する権限であり、連邦
議会は FSMA 制定を通して、FDA に対して包括的で科学的に根拠を有
する食品供給に対する監督を求めた。具体的には連邦議会は、FSMA で
①食品施設に対して事前予防的監督計画の立案とその履行を義務づけ、②
FDA に対して、果物および野菜に関する安全な生産と収穫のための科学
的根拠に基づく最低限の基準の策定を求め、③ FDA が食品の意図的な不
良化から保護するための規則を発出する権限を認めた。このうちとくに食
品施設に対する予防的監督計画を FDA に提出するように求めたことが注
目される。その食品施設の計画立案および履行は、以下のような点を含ま
なければならないとされる。ⅰ）食品の安全に影響を与える危害を評価
し、ⅱ）どのような事前予防的手段または監督が危害を最小化もしくは予
防するためにとられるべきかを特定し、ⅲ）食品施設がそれらの事前予防
的手段や監督が機能していることをモニターする方法を特定し、ⅳ）モニ
タリングの記録を保存し、そしてⅴ）問題が生じた場合に、それを是正す
るために食品施設がとるべき行動を特定化することも含むものとされる。
　第 2 に、検査およびコンプライアンスの権限である。これらの権限は、
事前予防的監督基準により食品の安全が改善されるのは、生産者や加工業
者がそれに応諾する限りにおいてであるとする見方を基礎にしている。そ
のため、FDA は業者がその要件を応諾することを監督しそれを確保する
とともに、問題が生じた場合に効果的に対応することが必要になる。その
ため、FSMA は FDA に検査およびコンプライアンスのための新たな手段
を付与した。具体的には、FSMA は食品施設のリスクに応じた検査回数
を定め、高リスクの国内食品施設については法制定後 5 年以内に、その後
は 3 年ごとに検査を行うことを求めた。
　第 3 に、事前予防的手段が実施されたにもかかわらず、問題が生じた
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場合に適切に対応するための諸権限が FSMA によって与えられている。
具体的には、会社が安全でない食品について FDA からの要請に対して
自主回収を行わない場合に、強制的リコールの権限を認めている。また、
FDA に対して、国内生産および海外輸入食品の出荷経路と出荷元を明ら
かにする能力を高めるシステムを構築することを求めている。
　第 4 に、FSMA は、これまでに前例のない権限として輸入食品が合衆
国の安全基準に適合し、合衆国の消費者にとって安全であることを確保す
るための権限を FDA に与えている。この法律により、はじめて輸入業者
は、外国の供給者がその提供する食品の安全性を確保するために、適当な
事前予防的監督を行っていることを検証する明示的な責任を有するとされ
た。具体的には、FDA は資格を有する第三者が外国の食品施設が合衆国
の食品安全基準に適合していることを認証する（certify）プログラムを策
定することになる。そして、FDA が国外食品施設によってまたはその施
設の所在する国によってアクセスを拒否された場合には、外国施設からの
食品のアメリカへの輸入を拒否することができるなどとされた。
　第 5 に、FSMA は、すべての食品安全規制機関が統合された方法で公
衆衛生の目的を達成するために協調して機能する必要があるとして、国内
外の政府機関との公式な協調制度の形成を求めている。具体的には、州と
地方自治体の食品安全および防衛能力を推進し高めるための戦略を発展さ
せ、履行しなければならないとされる。また FSMA は、外国政府および
外国企業の能力を拡大するための包括的プランを具体化させるように命じ
ている。そのプランの一部として、外国政府および食品生産者に合衆国
の食品安全基準に対する訓練が取り入れられる必要があるとした。また、
FDA は、国内食品施設に対する必要とされる検査の増加に対応するため
に、連邦、州および地方自治体による検査に依拠する権限を明示的にあた
えられている。
　なお、FSMA は、FDA の将来の食品安全規制の活動のために、5 年間
で総額 14 億ドルに及ぶ政府予算の追加支出と 2014 年までに 5000 人職員



アメリカにおけるフード・ロー＆ポリシーの生成と展開

43

を増員することを認めていた。

（5）FSMAの 7つの基本的規則
　いま述べたような権限と組織を FDA に与えた FSMA を完全に履行す
るためには、FDA が具体的な規則をどのように制定・適用するのかと
いう点が重要となる。この点について、7 つの基本的な規則制定のルー
ル（fundamental rules）が存在するとされる。それらの規則案は FDA に
よってまず作成されるが、それが最終規則として確定されるために必要な
期間として 2012 年から 2013 年までという期間が想定されていたが、それ
はその後延期が繰り返されてきた。そこで、現状を説明する前に、7 つの
基本的規則に関するルールについて、まず説明しておきたい。
　7 つの基本的規則に関するルールとは、以下のようなものである92。①
ヒト用食品に対する予防的監督にかかわるもの：この規制では、食品施設
が危害を確認し最小化することを述べる安全計画を有することが求められ
ている（FSMA 103 条）。②動物用食品に対する予防的監督にかかわるも
の：動物用食品に対する現在の良好な製造実務および動物用食品に対する
事前予防的監督を確立することが求められている（FSMA 103 条）。③農
産物の安全（produce safety）基準にかかわるもの : 国内国外の農場にお
いて、農産物を栽培、収穫、包装および保有するための科学的根拠に基づ
く基準を策定することが求められている（FSMA 105 条（a））。④外国の
食品供給業者の検証プログラム（Foreign Supplier Verification Program）
にかかわるもの : 輸入業者は、合衆国に輸入した食品について、合衆国の
食品製造者に求められるのと同等の公衆衛生保護を提供するような方法
で生産されていることを検証することが求められている（FSMA 301 条

（a））。⑤第三者による認証にかかわるもの：第三者の監査機関が食品安
全の監査を行い、そしてヒト用および動物用の食品施設の認証を発給す
ることによって許可を与えるプログラムを確立することが求められてい
る（FSMA 307 条）。⑥動物用およびヒト用食品の衛生的な輸送にかかわ
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るもの：食品を輸送する人々に対して、食品の安全を確保するために衛生
的な実務慣行（practice）を遵守するように求められている（FSMA 111
条）。⑦意図的な食品不良（Intentional Adulteration）にかかわるもの : 
国内および国外施設に対して、大規模な公共的危害を引き起こすことを意
図した行為を防止するために、当該施設の操業において脆弱なプロセスと
取り組むことが求められている（FSMA 106 条（b））。

（6）規則案策定の遅れと今後
　いま述べた 7 つの基本的規則のルールについて、最終規則決定までの履
行スケジュールの遅れが指摘されている。その理由としては、3 つあげら
れている。一つは、FDA 内部で作成される規則案の公表が遅れていると
いうことである93。具体的には、FDA の提案する規則案の公表が、当初
の予定からずれ込み、ほとんどが 2013 年まで公表されなかったことであ
る。最も早いものでも、ヒト用食品に対する事前予防的監督と農産物の安
全基準についての規則案が公表されたのは 2013 年 1 月であり、衛生的な
食品輸送に関しては 2014 年 2 月に公表された。これらの遅れは、FDA の
規則に対する行政管理予算局（Office of Management and Budgets、以下
OMB という。）の審査が長引いたためであるとされる94。また、公表が長
引いた理由としては、ヒト用食品に対する事前予防的監督と農産物の安全
について規則案を公表したあとのパブリック・コメントとその審査が数度
にわたって延長されたことが指摘された。その理由は、規則の複雑さおよ
び FDA の 7 つの規則案が同時にではなく時期をずらして公表された被規
制者の側での検討が困難であったためであるとされる95。さらに、規則案
の公表が遅れた第 3 の理由として、規則案の再提案がなされたことがあげ
られる。たとえば、ヒト用食品に対する事前予防的監督および農産物安全
基準は、前述のように、2013 年 1 月に公表されたが、内容を再検討する
ために 2014 年に修正案を提案したことがあげられる。
　このような状況を経て、現在つぎのような形で規則の適用がなされよう
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としている。7 つの主要規則のうち、2016 年から適用されるようになった
のは、ヒト用食品に対する事前予防的監督にかかわる規則であり、わが国
でも関心の高いものである。それは「適用期限までに食品安全計画」を
作成し、遵守態勢を整える必要があるからとされる。そのほかの規則は、
2017 年から 2018 年にかけて適用が開始されるが、中小業者は約 1 年後、
零細業者は約 2 年後に適用されることになっている。その意味で、FSMA
のアメリカにおける食品安全規制の効果は今後検討していくべき課題とし
て残ることになる。それは、また筆者の課題としても残ることになる。

5　結語に代えて

　本稿では、最近社会的に問題となっている食の安全について、現在多く
の問題を抱えているアメリカを対象に、その法的側面にかかわる動向を見
てきた。その結果、アメリカでは肥満等に起因する食物由来の疾病が大き
な社会的、政治的問題となっており、それは肥満を防止するための規制の
動きとなって現れ、それが訴訟の形で争われるに至っていることを見た。
また、食品に貼られるラベルの内容についても、その正確さを期すように
求める消費者の要求の高まりの中で、連邦最高裁も消費者に結果的に有利
な判決を下し、そのことがさらに連邦議会による法制定を導き出すという
動きとなって現れていることを指摘した。
　このような食の安全について活発な対応を見せているアメリカに関し
て、本稿では現在 FL&P と呼ばれる新たな法分野が誕生しつつあること
を取り上げて、その動向を説明することを試みた。その結果、FL&P は、
これまでのフード・ローと農業法を統合して、全体論的に一つの分野とし
てとらえていくものであり、そこでは食料の流れを生産から消費までとい
うシステム的に捉えるばかりではなく、そのシステムが国内ばかりではな
く国外に及ぶことなどによる複雑化等によって生じるシステム各部分で見
られるさまざまな食の安全にかかわる事件までを包括してとらえようとす
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るものであることが理解された。そして、このような FL&P の今後の中
心的な法律となることが予想される FSMA について、その目的、特色、
FDA の作成する規則の内容などについて、やや詳細に検討した。
　FSMA は、すでに述べたように、食の安全に対する危害を事前に予防
することを主たる目的として、そのために必要な権限を広範に FDA に付
与するものである。この権限の付与は、食品規制に関する主たる行政機関
である FDA による行政裁量行使の透明化および説明責任の明確化という
ことがねらいとされている。もっとも、そこで具体的に与えられている権
限は、危害発生を防止するためのものであり、それは危害が生じた後に
対応するための権限に比べかなり広範なものとなっている。また、規制
の対象は国外の業者にも及び、さらに私人の利害関係者も規制に関与し
ている。このような規制の事前予防的性格、広範な利害関係者の参加は、
FDA の権限それ自体の肥大化を招くことになる。その点で、FDA の権限
濫用に対する抑制を考える必要も今後出てくるように思われる96。その点
については、ここでは検討する余裕も紙幅もないので、今後の筆者の検討
課題とすることを述べて、とりあえず本稿を閉じることにしたい。
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