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平成 26～2７年度 
厚生労働科学研究費補助金（食の安全確保推進研究事業） 

平成２８年度 
厚生労働行政推進調査事業費補助金（食の安全確保推進研究事業） 

「国際食品規格策定プロセスを踏まえた食品衛生規制の国際化戦略に関する研究」 
総合研究報告書 

 
食品衛生部会、水産食品部会、残留動物用医薬品部会及び輸出入食品検査認証部会に関する

国際規格策定の検討過程に関する研究 
研究代表者  豊福 肇  山口大学共同獣医学部  

 

研究要旨：Codex 委員会の微生物ハザードのコントロールに関連する作業を行う食品衛生部

会、水産食品の安全、品質管理に関する作業を行う水産食品部会、食品中の残留動物用医薬

品の残留基準値等を設定する残留動物用医薬品部会及び食品検査、食品コントロースシステ

ム等について作業する輸出入食品検査認証部会での議論の動向等を調査して要点を整理する

とともに、今後の我が国の食品安全行政の課題を指摘することを目的とした。調査対象とし

て、今後の食品安全行政に特に重要になると考えられる課題を選択した。 
 

 
A. 研究目的 
 Codex 規格は WTO/SPS 協定においては、

食品安全の国際規格と位置づけられ、Codex
規格が存在する場合にはそれらに基づくか、

少なくとも検討すべきとされているため、我

が国の食品衛生規制を国際規格である

Codex 規格より厳しくする場合には科学的

根拠（リスク評価結果）を示すことが求めら

れる。しかしながら、我が国の食品安全関連

規制には Codex 規格と整合性がとれていな

いものが複数あり、解決しなければならない

課題となっている。従って、本研究では、我

が国の食品安全行政の国際対応の改善に役

立てるため、食品衛生部会（CCFH）、水産

食品部会（CCFFP）、残留動物用医薬品部会

（CCRVDF）及び輸出入食品検査認証部会

（CCFICS）での議論の動向をまとめ、

FAO/WHO からの科学的アドバイスの解析、

我が国のコメント提出及び部会における対

処方針を科学的に支援するとともに、課題に

ついてまとめることを目的とした。 
 

B. 研究方法 
 上記４部会の会議文書、報告書、会場内文

書(Conference Room Documents), CCRVDF に

ついては JECFA,CCFH については JEMRA、

CCFFP（ヒスタミン）については FAO/WHO
からの報告書（科学的アドバイス）を参考に

した。 
 平成 26～28 年度中に開催され、本研究班

の対象とした部会た部会は CCFH(46 回 2014
年 11 月 17-21 日)，47 回（2015 年 11 月 9～

13 日），48 回(2016 年 11 月 9～13 日）及びそ

の間の電子的作業部会（EWG）、第 34 回

CCFFP（2015 年 10 月 19 日～24 日）、

CCFICS(第 21 回（2014 年 10 月 13-17 日）、

22 回 (2016 年 2 月 6-12 日)及びその前後の

EWG)、CCRVDF（第 22 回 (2015 年 4 月 27

日～5 月 1 日)及びｒBST 問題が総会まで持ち

越しになったため第 38回総会、第 23回 (2016

年 10 月 17 日～21 日)であり、それらの議題を

中心に報告する。 
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C. 研究結果及び考察 
C-1 CCFICS 
C-1-1 第 21 回 CCFICS 

第 21 回 CCFICS における議論の概要と我

が国の今後の課題についてまとめた。 
議題 4 食品輸出国を対象とした質問票の

作成及び管理のための原則及びガイ

ドラインに関する討議文書 

 前回第 20 回会合（2013）においては提案

国であるコスタリカが電子的作業部会の報

告をもとに新規作業提案を行ったが、新規作

業のスコープを明確にする必要性から、プロ

ジェクト文書を改訂し、ガイドラインの骨子

を検討するため、コスタリカを議長国とする

電子的作業部会を設置することになった。今

次会合においては電子的作業部会で参加国

から出された意見等を踏まえて改訂された

プロジェクト文書を元に議論が行われ、文書

内に下記の点を含めることで合意がなされ

た。 
 質問票の使用を通じて評価する対

象となる既存の貿易もあることか

ら、スコープは新規貿易開始時に限

定すべきではない。 
 スコープは消費者の保護及び公正

な国際貿易の確保のために情報交

換が必要と認められる特定の食品

に限定する。 
 文書の焦点は、質問票の適切な使用

に限定せず、所管官庁間の情報交換

及び情報管理も含めたものとする。 
 現行のガイドラインの付属文書と

するか独立した文書とするか、追っ

て検討していく。 
議論の中で修正されたプロジェクト文書

については、新規作業としての承認のため、

第 70回執行委員会を経て第 38回総会に諮る

ことで合意した。 
次回会合までにニュージーランドを議長

国、ブラジル及びメキシコを副議長国とする

電子的作業部会を立ち上げ(英語、スペイン

語、フランス語による物理的作業部会開催の

可能性を含む)、食品の輸出入を所管する国

間の情報交換(質問状を含む）の原則及びガ

イドラインの原案について検討することと

なった（言語：英語、スペイン語）。 
（我が国の課題） 
 輸入国として、貿易の開始時、または継続

中も輸出国に対し情報を求めることはあり

えるが、その際に必要な情報を迅速に入手す

ることに影響がないよう、今後の作業の進捗

状況を注視し、必要な inputs をする必要があ

る。 
 
議題 5 国内の食品管理システムの規制面

での実施状況のモニタリングに関す

る原則及びガイドラインに関する討

議文書 

第 20 回会合（2013）において「国内の食

品管理システムに係る原則及びガイドライ

ン（CAC/GL 82-2013）」が作成されたばかり

であるため、その実施状況のモニタリングに

関する原則及びガイドラインを作成すると

いう新規作業を行うことは時期尚早である

等の意見が参加国から出され、新規作業の提

案は見送られた。今次会合においては、20
回会合から 21 回会合の間に行われた電子的

作業部会やワークショップで出された意見

等をもとに、新規作業について検討が行われ

た。 
我が国からは「国内の食品管理システムに

係る原則及びガイドライン（ CAC/GL 
82-2013）」が策定されてからまだあまり時間

が経過していないため、本文書と同等の位置

付けとなる“原則及びガイドライン”の策定

作業としては時期尚早であるとの発言を行

った。他の参加国からは、既に幾つかの国で

食品管理システム（FCS）をモニタリング及

び評価するメカニズムが開発されているこ

とから、一貫した、統一的な枠組みの設定と
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使用用語の理解が有用であるとの意見が出

され、“ガイダンス”という位置付けで、新規

作業として総会に提案することとなった。 
本新規作業の目的は国の FCSのモニター、

評価及び改善を支援する適切なツールを開

発 (例. 測定メカニズム, インジケーター, 
解析及び評価)することである。主な対象と

しては、国の行政機関がその国の FCS の効

果的な実施をモニタリングし、かつ継続的な

改善を支援するガイドラインを作成するこ

とである。   
文書内には下記の点を含めることで合意

がなされた。 
 タイトルから“Regulatory”を削除す

る。 
 FAO が開催する国内の食品管理シ

ステム（NFCS）のモニタリングシ

ステムに関する技術的専門家会合

の成果を含む関連する専門家から

のアドバイスも考慮に入れる。 
 FAO、WHO、OIE 及び IPPC などの

外部機関とも協力する。 
議論の中で修正されたプロジェクト文書

については新規作業としての承認のため、執

行委員会を経て第 38 回総会に諮ることにつ

いて合意した。 
次回会合までに米国を議長国として電子

的作業部会（英語、スペイン語、フランス語

による物理的作業部会開催の可能性を含む）

を立ち上げ、原案について検討することとな

った（言語：英語）。 
（我が国の課題） 
 我が国では、FCS の実施状況のモニタリン

グは、概念すらない。特に行政の担当してい

る FCS の効果のモニタリング及び継続的な

改善をモニターし、評価するシステムは存在

しないので、今後の作業の状況を注意し、我

が国にも適切なシステムを構築していく必

要が生じる可能性がある。 
 
議題 6 食品安全の緊急事態における情報

交換に関する原則及びガイドライン

（CAC/GL 19-1995）の改訂に関する

討議文書 

第 20 回会合では現行の「食品安全の緊急

事態における情報交換に関する原則及びガ

イドライン（CAC/GL 19-1995）」について改

訂を行い、1995 年以降に構築された食品安

全緊急事態に対応する国際的な仕組みを反

映し、関係者の役割を明確化することについ

て多くの参加国が支持したものの、既存文書

との重複の回避、関係機関との連携、情報技

術活用などについて、時間の関係上十分な議

論がなされず、新規作業としての提案は見送

られた。今次会合においては、電子的作業部

会で出された意見等をもとに、新規作業につ

いて検討が行われることとなっていた。 
今次会合においては電子的作業部会で参

加国から出された意見等を踏まえ改訂され

たプロジェクト文書を元に議論が行われ、改

訂作業においては下記の点を含めることで

合意がなされた。 
 INFOSAN（国際食品安全当局ネット

ワーク）、FAO が策定した EMPRES 
Food Safety（食品安全のための緊急予

防システム）、IHR（国際保健規約）

（2005）等の入手可能な情報。 
 役割及び責任、種々の関係者の関与、

透明性をもったコミュニケーション

及び情報交換等の最近提唱された原

則。 
 食品安全緊急事態に対応する原則。 
議論の中で修正されたプロジェクト文書

については、新規作業としての承認のため、

執行委員会を経て第 38 回総会に諮ることに

ついて合意した。 
次回会合までにEU及びチリを議長国とし

て電子的作業部会(英語、スペイン語、フラ

ンス語による物理的作業部会開催の可能性

を含む)を立ち上げ、改訂案について検討す

ることとなった（言語：英語、スペイン語）。 
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（我が国の課題） 
我が国はすでに FAO/WHO が行っている

INFOSAN に情報を提供したり、逆に、海外

で食中毒の原因となった食品が対日輸出さ

れている情報を INFOSAN から入手し、対応

を取っているところで、既存のシステムと重

複しないよう新規作業の進み方を注視する

必要がある。 
議題 7 輸入食品の不合格品に関する政府

間での情報交換のためのガイドライ

ン（CAC/GL 25-1997）の改訂に関す

る討議文書 

米国が討議文書（CX/FICS 14/21/6）に沿っ

て、本議題は「輸入食品の不合格品に関する

政府間での情報交換のためのガイドライン

（CAC/GL 25-1997）」について動物用飼料の

記載を食品安全に関係する場合に限定する

等の修正提案であると紹介したが、議論の中

で現行のガイドラインでは輸入食品で不合

格品が出た場合、その理由を輸出国の主管官

庁に対して報告する義務について記載がな

い等の欠点が提起され、動物用飼料の追加と

いう当初の作業のスコープを超える修正が

必要なことから、内容について根本的な見直

しが行われることとなった。なお、部会開催

中に急きょ方針が変更になり、新規作業のプ

ロジェクト文書を作成することについて、本

国と協議する時間がないという懸念が示さ

れたが、本件の緊急性に鑑み、今次会合中に

プロジェクト文書を作成された。 
主な見直しは下記のとおり； 
 不合格品に関する情報交換は主管官

庁だけでなく、その他の関連する機関

も対象とする。 
 食品/飼料の受入拒否時の措置に関す

る既存の Codex 文書(特に CAC/GL 
47-2003 及び CAC/GL 19-1995）との

整合性を図る。 
 改訂するガイドラインは CAC/GL 

19-1995 のスコープ及びカバーしてい

る範囲のすみわけを明確にする。  
議論の中で作成されたプロジェクト文書

については、新規作業としての承認のため、

執行委員会を経て第 38 回総会に諮ることに

ついて合意した。 
次回会合までに豪州及びカナダを議長国

として電子的作業部会(英語、スペイン語、

フランス語による物理的作業部会開催の可

能性を含む)を立ち上げ、改訂案について検

討することとなった（言語：英語）。 
（我が国の課題） 

輸入食品の不合格品について、再発防止為、

輸出国の主管部局に対し、違反原因の調査及

び再発防止措置を依頼することは、輸入食品

に依存している我が国の場合、頻繁に起こり

得ることなので、我が国の輸入食品対策に有

用な改訂になるよう今後の作業状況を注意

深く見守る必要がある。 
 
C-１-2 第 22 回 CCFICS 

第22回CCFICSにおける議論の概要と我が

国の今後の課題についてまとめた。 

議題 4 食品の輸出入を支持する国間の情報

交換（質問票を含む）のための原則及

び／又はガイドライン原案（ステップ

４） 

作業部会の議長国であるニュージーランド

（共同議長国；ブラジル、メキシコ）が作成し

た原案を基に議論が実施された。本作業は、食

品輸出国規制当局が、輸入国の規制当局から、

検査システム、家畜衛生等の評価に関して膨大

な数の複雑かつ異なる質問事項を受け取り、そ

れらに回答する負担（Burden）を減少させる

目的で始まったものである。 

 

[主な議論] 

本部会では、本ガイドライン案の目的は、輸

入国規制当局から求められる膨大な数の多角

的な質問票へ回答する輸出国の負担の軽減で

あることを再確認した。原案を検討するに当た
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り、部会は、いつ、そのような情報交換は正当

化されるのか、また二国間で食品（群）の貿易

を開始または維持するために必要な情報の要

求事項と情報交換する簡略化したプロセスに

ついてガイダンスを提供しつつ、バランスを求

めた。その中で、質問票が一般的に使用されて

いることを認識しつつも、二国間の情報交換に

は他の方法もあることから、文書のタイトルか

ら、「（質問票を含む）」の文言を削除すること

を決定した。また、現在の原案のスコープ(対

象)は、有機食品やハラル食品などに関する情

報交換を含む十分に広いものとすることに合

意した。 

いくつかの発展途上国は、付属文書のセクシ

ョン６の情報交換のプロセスの項における「輸

入国としてすべき事項」に規定されている、自

国の食品管理システムの関連する要素につい

て詳細に記述して文書で示すことについては、

まだシステム自体が発展途上であるため困難

であると表明した。 

また、部会において、「いかなる国も国内の

規定以上の規定を輸入品に課すことはできな

い（内外無差別）」という WTO の原則に従っ

て、輸入国の所管省庁が輸入条件について説明

及び正当化することが必要であることを確認

する一方、情報交換のプロセスにある程度のフ

レキシビリティを追加することに合意し、パラ

13（輸入国としてすべき事項）及び 14（輸出

国としてすべき事項）の文頭に「可能な範囲で」

と追記された。 

ブラジルからは、この作業の目的は輸出国の

負担の軽減であり、現在、質問票が幅広く使用

されている実態において、ガイドラインに加え

て標準的な質問票のテンプレートを作成する

ことで、迅速に情報を交換し、内容の重複を避

けることができるとの提案があった。しかしな

がら、全てのシナリオに対応する適切なテンプ

レートを作成することは困難であるため、標準

的テンプレートは作成しない方向で部会は合

意した。そのかわり、輸出国から提出されたフ

ォーマットに対して、輸入国は必要なギャップ

を埋める情報のみを要求するなど柔軟に対応

すべきであると追記された。 

また、議題７で実施された議論を考慮し、情

報交換の対象は、食品のほか、「動物用飼料が

食品安全もしくは公平な取引に影響がある場

合」も含めることとした。 

FAO より FAO/WHO の地域調整部会（RCC）

の活性化の一環で、次回 RCC 会合期間中

（2016-2017）に、FAO、WHO 及びコーデッ

クス事務局から加盟国に対し、各国が情報交換

可能なプロトタイプの電子プラットフォーム

を提供すると発言があった。 

また現在開発中の FAO/WHO の「国の食品

管理システムの評価ツール」に関して、収集さ

れた情報や分析結果は評価国に属するべきで

あるが、それらの評価結果を貿易相手国に共有

するかどうかは各国が独自に決めることがで

きると FAO 代表者は言及した。 

メキシコからはスペイン語の文書について、

英語の文書との調和をはかるよう要請があっ

た。 

 なお、情報交換における使用言語については、

「英語もしくは輸出入国間で相互に合意した

言語」とされた。 

 

その他、所要の文言の追加、修正等を行った

上で、本原案をステップ 5/8 で次回第 39 回総

会に採択を求めるよう諮ることで合意された。 

 

議題 5 国の食品管理システムの規制面での

実施状況のモニタリングに関するガ

イダンス原案（ステップ４） 

食品分野では新しい考え方である本文書に

ついて、各国の共通理解を深めるべく、米国食

品医薬品局の原案作成者から、本ガイダンスは

「国の食品管理システムに係る原則及びガイ

ドライン（CAC/GL 82-2013）」を補完し、各

国の規制当局がシステムの規制面での実施状

況を自ら評価するに当たって活用できる指標

や適切な措置についての文書であるとのプレ
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ゼンテーションが行われた。その後、ステップ

３のガイダンス原案を基に議論が実施された。 

 

[主な議論] 

 本ガイダンスは、国同士の比較ではなく、自

らが評価を行うことが目的であることが改め

て確認された。 

提案されたパフォーマンス（実施状況）モニ

タリングの枠組みの４原則が、枠組みを作成す

るに当たって必要な要素を網羅しているか議

論が行われた結果、モニタリングに関するデー

タの質と信頼性に関する要求事項について、３

番目の原則に追加され、当該原則は「効率性と

信頼性」に改められた。また、この原則は「実

行可能であること」と「財政的にも可能である

こと」の両方の趣旨を含むとした。一方、「継

続的な改善」や「組織的なコミットメント」と

いう追加の原則が提案されたが、それらは、パ

フォーマンスモニタリングに特化した要求事

項というより、食品安全管理システムのモニタ

リングに関するものであることから、追加しな

いこととした。 

付属文書の図や表がは、コンセプトの理解の

助けになるが、リストにある単純化させた枠組

みとインディケータ（指標）は、あくまで一例

であることであることを明記した説明文を付

記すること、また現行の原案には定量的な例し

かないため、定性的な指標の例についても追加

することで合意した。 

パフォーマンスモニタリングの実施にあた

り、技術的な支援が必要との要請が複数の国か

らあったが、FAO 代表から、FAO/WHO 食品

管理システムの評価ツールは“継続的な改善”

というの次元（dimension）の一部として、モ

ニタリングパフォーマンスの能力を分析でき

ること、及び当該ツールを用いた自国の食品安

全管理システムの評価の実施はその他の分野

の弱点や gaps を特定することによって、国の

能力を構築するのに有用であるとの説明があ

った。さらに、FAO は、国のニーズに応じた

包括的、的を絞ったまたは段階的な手法を用い、

継続的な改善のためのパフォーマンスモニタ

リングの枠組みを樹立するための特定の技術

的な支援を希望する国については、適切なイン

ディケータを見つけることを含む支援が可能

だと強調した。 

 

[結論] 

・付属文書 B はいくつかのウェブ上の情報を

含んでおり、継続的な更新が必要となるため、

本文書の付属文書として残すことは適当で

はなく、別のコーデックスの“情報文書”とし

て、別途公表することとした。 

・いくつかの国は、国内においてさらなる検討

が必要であるとし、ステップ 5/8 に進めるの

ではなく、ステップ５に留め、次回部会にお

いて議論するべきとした。 

・FAO/WHO に対し、本ガイダンスを実施す

るにあたってのトレーニングの要望があっ

たことを確認した。 

・段階的手法もしくはターゲット手法を用いた

パフォーマンスモニタリングの枠組みを適

用した場合のガイダンスを別途追加文書と

して作成する必要性を認識した。 

 

その他、所要の文言の追加、修正等を行った

上で、本原案をステップ５で次回第 39 回総会

に採択を諮ることが合意された。 

 

議題 6 食品安全の緊急事態における情報交

換に関する原則及びガイドライン

（CAC/GL19-1995）の改訂原案（ス

テップ４） 

 

電子作業部会の議長国である EU（共同議長

国：チリ）から、INFOSAN、EMPRES Food 

Safety（FAO の食品安全のための緊急予防シ

ステム）、IHR（2005）等の仕組みの活用を含

めた改訂原案についての説明があった。WHO

から改めて INFOSAN、EMPRES、IHR の緊

急時の情報交換に関する文書が本ガイドライ
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ンに引用されていることが言及された。また、

加盟国及び加盟組織に対して、IHR の要求事

項に従って、食品安全緊急事例を透明性を確保

し、かつ速やかに報告することで INFOSAN

を支援していることに対し、改めて感謝の意が

表された。 

 

 

[主な議論] 

食品安全の緊急事態プランに関する記述は

緊急時における情報交換に関与するすべての

関係当局の責任を強調するために改訂され、緊

急時に関与するすべての責務についてプラン

の中に明確に規定することとなった。 

本文書は、「政府が適用する食品安全のため

の リ ス ク ア ナ リ シ ス の 作 業 原 則

（CAC/GL62-2007）」と密接な連携関係が必要

であることを指摘した。 

WHOからは、primary official contact point

は、IHR の実施のための既存の国際的合意事

項に従ってすでに機能しているコミュニケー

ションのシステムがあるため、INFOSAN の

緊急コンタクトポイントまたは国の IHR のコ

ンタクトポイントと同じにすべきという意見

があった。FAO 及び WHO は国及び地域レベ

ルでの INFOSAN のネットワークシステムの

機能強化及び加盟国内の INFOSAN 緊急コン

タクトポイントと IHR のコンタクトポイント

間でのよりよいコミュニケーションを支援す

るとした。彼は食品安全に関する緊急事態への

対応計画の策定の FAO/WHO の枠組みについ

て述べ、両機関は特定の事態に対応する計画の

策定に対する技術的な支援を提供することが

できるとした。 

WHO はさらに、食品由来の食中毒に関する

サーベイランスの強化を支援するため、各国の

自己評価のための質問票及びワークショップ

を通じて、サーベイランス及び報告すべき食品

由来疾病の優先順位付けを行い、自国の行動計

画を定めるための支援を行っていくと言及し

た。また、WHO の地域事務所は INFOSAN

及び IHR のコミュニケーションの機能的な面

についてテストするために、地域レベルにおけ

るシミュレーション演習を実施していること

の紹介があった。 

いくつかの国は、INOFOSAN の緊急コンタ

クトポイントは既に食品安全の緊急事態にお

ける primary official contact point となって

おり、本文書にも明記することを支持した。一

方で、必ずしもそうとは限らないという指摘が

あったため、部会は primary official contact 

point についての情報を INFOSAN へ提供す

べきと本文書に規定することで合意した。 

緊急時及び複雑なネットワーク下において、

食品事業者が商品のトラッキング及びトレー

シングに関して、実用的かつタイムリーな情報

を提供する必要性が強調されたため、改訂文書

案に、電子的に検索可能で、伝達できる記録の

重要性について規定が追加された。 

WHO から、既存の代替案の付属文書はいず

れも本質的に同じ情報を含んでいるが前者は

より詳細な項目となっている一方、後者は

INFOSAN の要求事項に則したものとなって

いて、明解で正確な情報が迅速に必要になる緊

急時において、後者のほうが好ましいと発言し

た。INFOSAN 事務局が各国の INFOSAN 緊

急コンタクトポイント経由でさらに必要な情

報を入手し、影響を受けた全ての国々に対して、

食品安全の緊急事態に対応するための警告を

行う旨説明があった。 

議論の結果、部会は現行の付属文書の様式を

維持することを決定した。しかしながら、我が

国を含めいくつかの国から付属文書にある膨

大な情報を収集しなければならないことで

INFOSAN や影響のある国への情報提供が遅

れる恐れがあることを指摘したところ、情報の

遅達防止のために、初期の情報交換については、

全てを網羅していなくとも、できるだけ迅速に

対応すべきであり、追加情報は提供可能になっ

たときにすみやかに情報提供することという

テキストを追記することで合意した。また、付

属文書のリストの食品安全の緊急事態におい
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て提供すべき情報については網羅的でないこ

とを追記することとした。 

なお、本ガイドライン案は、食品の緊急事態

における管理まで拡大せず、情報交換にとどめ

るべきということで合意した。また、情報交換

における使用言語については、「相互に合意し

た言語またはコーデックス委員会で使用され

ている言語」とされた。 

 

その他、所要の文言の追加、修正等を行った

上で、本原案をステップ 5/8 で次回第 39 回総

会に採択を諮ることで合意された。 

 

議題 7 輸入食品の不合格品に関する政府間

での情報交換のためのガイドライン

（CAC/GL 25-1997）の改訂原案（ス

テップ４） 

電子作業部会の議長国であるオーストラリ

ア（共同議長国：カナダ）より原案、動物用飼

料の範囲への追加及び、輸出国の当局に対して

不合格の理由に関する情報提供に関する事項

等の全体の見直しをした改訂原案の説明があ

り、ステップ３でガイドライン原案に対し提出

されたコメント等を踏まえて修正原案を基に

議論が実施された。 

 

[主な議論] 

いくつかの国は、適切なアクションにより不

合格品の数を低減することを、改訂文書の序章

に追加することを提案したが、それらはすでに

「外国の公的検査認証制度の評価実施に関す

る原則及びガイドライン(CAC/GL 26-1997)及

び「食品輸入コントロールシステムのガイドラ

イン（CAC/GL-47）」で取り扱われていること

から、重複を避けるため、本文書には含めない

ことにした。本改訂ガイドライン案は不合格の

状況に関与する関係者が透明性をもった情報

交換が行えるように、論理的な思考プロセスを

記述したものであり、食品が不合格となった時

に、どの情報を交換すべきか明確に扱っており、

不合格について一般的な側面を扱ったもので

はない。 

 

アピールメカニズム（公的判断への不服申立

て）の項目を追加すべきかどうかついて議論が

行われた。「食品の輸入管理システムのガイド

ライン（CAC/GL47-2003）」おいて本項目につ

いて記載があるが、これらを本改訂原案へ記載

することにおいては、追加及び削除の両方の意

見が散見された。議論の結果、最終的に、付属

文書を含む本ガイドライン案には含まないこ

とで合意された。 

ナイジェリアは、部会において、アピールメ

カニズムに関する別のガイドラインを作成す

ることを提案し、部会は議題 10 において議論

することに合意した。 

なお、「保留された食品」も今回のガイドラ

インに含まないことで合意した。 

 

その他、所要の文言の追加、修正等を行った

上で、本原案をステップ 5/8 で次回第 39 回総

会に採択を求めることで合意された。 

 
C-1-3 第22回 CCFICS以降に設置された電子

的作業部会 

１）システムの同等性に関する電子的作業部会

（NZ が議長国） 

討議文書についての議長国からの質問に対

し、以下のような回答を行った。  

Measure by measure とシステム同等性で

違いがよくわからないといくつかの WG 参加

国から指摘があったことから 8 パラを加筆修

正した 

The concept of equivalence can be applied 

when evaluating whether two or more  

measures applied by an exporting country 

achieve the same effect as the corresponding 

measures applied by the importing country1  

                                                
1   Section 6 of CAC/GL 56/2003 
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(measure by measure equivalence).  

Alternatively it can be applied at the system 

level when evaluating whether the overall 

design and functioning of a food control 

system, in whole or in part, is likely to 

deliver a comparable overarching level of 

consumer protection (systems equivalence).   

 

For example, a measure by measure 

assessment could be used to 

objectively evaluate whether the 

specified decontamination procedures 

or treatments achieve the regulatory 

objective (e.g. microbiological 

reduction in a defined food processing 

system) of the importing country.  

Whereas a system equivalence 

assessment could be used to 

objectively evaluate the seafood 

regulatory system, focusing on 

whether the policy setting, system 

design, implementation, monitoring 

and system review functions of the 

exporting country system deliver a 

comparable overarching level of 

consumer protection as the importing 

country system. 

質問１ この改正したパラで違いがわかる

か？ 

質問 2:NZはパラ 31から 37にどのようなシス

テム同等性の文書を作成しようとしているか

列挙し、追記したが、これでガイダンスを作成

する必要性は十分説明されているか？もし No

なら、本作業の必要性を正当化するのにどんな

追加情報が必要か？ 

 

我が国の回答は質問１と２まとめて、現時点で

どんなガイダンスができるか不明、なぜなら、

いろんなスコープのシステム同等性の評価が

あり、異なるシステム評価に適用できる包括的

な、共通な原則を確立するのは難しいのではな

いか。というものであった。 

 

また、討議文書案パラ４２に対し、次のような

コメントを提出した。 

 

42. As such it should be possible to develop 

guidelines that are able to be used to 

support equivalence considerations that 

address both sanitary and other related 

technical matters as appropriate. 

 

“equivalence”の定義は SPS 協定と TBT 協定

で異なるので、SPS 問題と TBT 問題は別に議

論すべきと考える。 

日本は SPS 事項の equivalence の定義は、

異なる検査認証システムが同じ ALOP を満た

す能力であると考える。 

なぜなら、Codex ガイドライン及び SPS 協定

に以下のような定義があるから： 

○The definition of Equivalence of SPS 

matters is :Equivalence is the capability of 

different inspection and certification 

systems to meet the same objectives. 

（CAC/GL 26-1997）. 

 

○And the definition of ALOP is stated in 

SPS agreement as: Appropriate level of 

sanitary or phytosanitary protection - The 

level of protection deemed appropriate by 

the Member establishing a sanitary or 

phytosanitary measure to protect human, 

animal or plant life or health within its 

territory. 

 

上記の SPS 問題と異なり、 TBT 問題の

equivalence には同じ目的がない。 
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従って、日本は SPS 関連のシステム同等性の

ガイドラインに焦点を絞るべきだと考える。 

 

２）電子的証明書に関する作業部会（議長国オ

ランダ） 

まず、2016 年 7 月、CCFICS によって特定

されたガイダンスのための重要なエリアとい

う質問状が届き、我が国から回答した。 

 

国/組織 回

答 

追加コメン

ト (必要な

場合) 

電子的証明書を使用

する能力はあるか? 

Yes 電子的証明

書は綱領書

の輸入食肉

の検査にの

み用いられ

ている。 

輸入手続きのおいて

電子的証明書の情報

を使用しているか? 

Yes  

電子的証明書の情報

は紙ベースの証明書

と同等だと考える

か？ 

Yes  

輸入のため、紙の証明

書なしに、電子的証明

書を受け入れている

か? 

Yes If Yes, 

please 

specify 

豪州からの

食肉及び食

肉製品に限

り、厚労省で

受け入れて

いる。. 

 

Key 

area 

この

重要

なエ

リア

の貴

貴国は重要な

エリア（または

その一部）をす

でに実施して

いるか？もし

この重

要エリ

アは必

須だと

考える

国の

解釈

は? 

そうなら、国際

規格及び勧告

への reference 

fo r 1-4)? 

か、も

しそう

ならな

ぜ？ 

電子的

証明書

の定義

が必要

(1) 

 Yes 

食品衛生法第 9

条第 2項に電子

的証明書定義

あり。 

この規定に基

づき, 厚労省は

次の条件を設

定: 

・ 厚生省令で

規定された国

の政府機関か

ら 

・ ‘厚労省が使

用する PC に電

子通信ライン

を通じて、電子

的証明書が PC

に送信される 

 

厚労省は国際

的な電子的証

明書のシステ

ムである 

“e-Cert 

system”を使用

している 

Yes 

定義及

びスコ

ープが

実務的

な電子

的証明

書の使

用に有

益 

定 義 さ

れ た デ

ー タ の

要 素 の

使 用 

(2) 

 Yes 

食品衛生法第 9

条第 2 項 

特定のデータ

の要素は下記

参照 

Yes 

情報を

お互い

に使用

するた

め 

電 子 的

証 明 書

に 適 し

質 問

の 意

味 が

Yes/No Yes/No 
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た

solutio

n に 適

し た コ

ン セ プ

ト を 決

定 す る

た め の

助け 

不明 

交 換 す

る 電 子

的 証 明

書 の

authent

icity 及

び 

integrit

yを守る

必 要 性 

(4) 

電 子

的 サ

イン 

No 

 

現在日本で使

用されている 

eCert シ ス テ

ムでは、電子的

コミュニケー

ションの安全

性は確保され

ている。 

Yes 

 

証明書

は行政

判断を

するの

に用い

られる

１つの

要素な

ので.  

特 に 考

慮 す べ

き点 

シ ス

テ ム

構 築

に 必

要 な

経 費

（ 費

用 対

効

果） 

 Yes 

経済的

な状態

は国に

よって

異なる

から 

 

日本の eCert で使用しているデータ要素 :  

証明書の ID, 証明書 番号, 証明書状態コード, 

証明書発行日, 輸入国（最終目的地), 輸入国

名 (ISO3166,UN/LOCODE), 輸入国コード

(ISO3166,UN/LOCODE), 

Declaration(Statement), 証 明 書  番 号

(Revision number),  検 査 (Name), 

Inspection(Qualification Name), 

輸入者(氏名、住所), 荷受人(氏名、住所), 

検査場所(番号、名称、所在地), 加工施設 (番

号、名称、所在地), 

輸送(飛行機名称), 輸送(輸送参照番号), 出発

日 , 積 み 込 み 港 コ ー ド

(ISO3166,UN/LOCODE), 荷 卸 し 港

(ISO3166,UN/LOCODE), 製品(名称、動物種、

記述 ),  重量タイプコード , 重量 , 製品

(System name, Class name), 包装番号, 包装

タイプコード, 製品(マーク), コンテナ ID, 

コンテナシール, 加工開始及び終了日 

 

さらに 2016年 11月、議長国オランダから、

討議文書案及び新規作業の project document

案が電子的作業部会メンバーに示され、それに

対し12月に主にeditorialなコメント提出した。 

 なお、主要議題の議論の推移は表 1 に示し

た。 
 
C-２ CCFH 
C-2-1 第 46 回 CCFH 

第 46回 CCFH における議論の概要と我が

国の今後の課題についてまとめた。 
議題 4．食肉における人畜共通感染症を起こ

す特定寄生虫（Trichinella spp.2）の管理の

ためのガイドライン原案（ステップ７） 
（経緯） 

第 42 回会合で新規作業の開始が合意され、

第 35 回総会で新規作業として採択されたも

のである。これまで、OIE の陸生動物コー

ド策定作業の進展等を踏まえてガイドライ

ン原案が作成されてきた。2013 年 5 月に開

催された第81回OIE総会において承認され

たトリヒナの陸生コード（8.15 章）には、

豚肉の輸入時の要件として、①トリヒナ感染

について“無視できるリスク”であるコンパ

ートメント3の豚由来であること、②トリヒ
                                                
2旋毛虫（Trichinella spp.）は線虫の一種でヒトでは大量の
幼虫の侵入を受けた際に発症。感染初期は胃腸炎症状、１～
２週間で呼吸器症状、筋肉痛等。重度の感染では死亡もあり。
自然界で生活しないので伝搬は肉食による。世界各国で発生
している。（獣医公衆衛生学 学窓社） 
3共通の衛生管理が行われ、特定の疾病に対する衛生状態が他
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ナの検査陰性の豚由来であること、又は③コ

ーデックスの勧告に基づいたトリヒナの不

活化（冷凍や加熱処理等）がなされているこ

と、のいずれかを満たす必要があると定めら

れている。 
前回（第 45 回）会合では、セクション 7.3

「リスクに基づく管理措置の選定」において、

“無視できるリスク”であるコンパートメン

トの達成要件については OIE の陸生コード

を参照し、その際の公衆衛生上の保護レベル

は FAO/WHO レポートを参照できることを

明記するとともに、セクション 9「モニタリ

ングと見直し」において、“無視できるリス

ク”であるコンパートメントの維持要件を 4
つ挙げ（農場の査察体制の確保、豚 100 万

頭に 1 頭未満の感染を確認できると畜検査

の実施等）、いずれかの要件を満たすべき旨

を記載することで合意された。また、

FAO/WHO に対し、維持要件の選択等に関

する追加の科学的助言が要請された。本ガイ

ドライン原案についてはステップ 5/8 で第

37 回総会に諮ることで合意されたが、ラテ

ンアメリカの数ヶ国が、セクション 7.3 及び

9 における修正の科学的根拠について母国

の専門家と協議できなかったこと等を理由

に判断を留保した。 
第 37 回総会では、FAO/WHO から更なる

科学的助言が出てくることを考慮し、本部会

で関係部分（セクション 7.3 及び 9）を再度

議論するよう勧告が出されたため、ステップ

5 で採択し、再度検討することとされた。ま

た、2014 年 10 月には、FAO/WHO から、

農場段階でトリヒナ感染について“無視でき

るリスク”のコンパートメント の達成要件

を満たした際の、と畜場での検査数・感度等

の仮定データから推定される公衆衛生上の

保護のレベルを説明した仮レポートが配付

された。 
（結果） 

                                                                       
と明確に区分されている 1 つ又は複数の施設。 

ステップ 5 でガイドライン原案に対し提

出されたコメントを踏まえて議長が作成し

たセクション 9 の修正案と、セクション 7.3
の原案について、本会合及び会期中作業部会

において議論が行われた。主な議論の結果は

以下の通り。 
  セクション 9 については、ここに記載

される維持要件の目的が公衆衛生の保

護であることを冒頭文に明記すること

となった。また、維持要件については、

家畜衛生当局及び公衆衛生当局の役割

の違いを考慮するとともに、FAO/WHO
の仮レポートを踏まえて豚の飼養頭数

の少ないケースや本原案の柔軟性の確

保に配慮し、以下の記述となった。 
(a) 豚群が OIE の陸生動物コード

（8.15.5 章）に定められた状態であ

ることを示す証拠、特に豚群の査察

から得られる情報の確認 
(b) 過去の検査結果が考慮され、かつ、

コンパートメント内の豚群の査察

から得られる情報の定期的な見直

しによって補填された、リスクに基

づくと畜検査プログラム 
(c) 豚 100 万頭に 1 頭未満の感染率で

あることを 95％以上の信頼性をも

って確認できると畜検査プログラ

ム 
更に、ヒトのトリヒナ感染事例の原因が

“無視できるリスク”のコンパートメン

ト由来の豚ではないことを確認する疫

学調査を可能な範囲で行う旨の記述が

追加された。 
  セクション 7.3 の、管理措置の選択の

例を示すフローチャートについては、文

章による説明で十分であるとして削除

された。 
その他、所要の文言の追加・修正等を行っ

た上で、本原案(本報告書別添１)については

ステップ 8 で次回総会に諮ることが合意さ

れた。 
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(我が国の課題) 
 我が国ではトリヒナについては沖縄県の

一部に限局しており、公衆衛生上の問題はな

いが、仮に豚肉を EU 等に輸出する場合には

セクション 9 に示されたオプションのいず

れかが求められることになろう。 
 
議題５.食品中の微生物規準の設定と適用に

関する原則及びガイドラインの統計的及び

数学的事項に関する付属文書（ステップ４） 
（経緯） 
 前々回（第 44 回）会合において、食品中

の微生物規準の設定と適用に関する原則及

びガイドラインの改訂作業に関連して、サン

プリングプランの性能特性に関連する統計

的及び数学的事項について、FAO/WHO 専門

家会合に科学的な助言を求めることとなっ

た。前回（第 45 回）会合において、FAO か

ら、2013 年 10 月 8～10 日にローマで開催さ

れた「微生物規準に関する数学的・統計学的

観点から科学的アドバイスを提供するため

の専門家会合（筆者も参加）」の概要が報告

され、最終的な報告書は 2014 年半ばに公表

される旨説明があった。日本は、この報告書

の内容を検討し、CCFH として付属文書の作

成を続けるか、またその場合の付属文書の構

造と内容について検討する電子作業部会(英
語のみ)の設置を提案し、日本とフィンラン

ドが共同議長国として運営していくことが

承認された。 
（結果） 
 電子作業部会の共同議長として日本から、

「微生物規準に関する数学的・統計学的観点

から科学的アドバイスを提供するための専

門家会合」の報告書（本報告書別添１）は微

生物学的基準の設定と適用のための統計学

的および数学的な考察を理解するために必

要なすべてのガイダンスを含んでおり、

Codex として付属文書を作成する必要がな

い旨を示した。さらに付属文書を仮に作成す

る場合、どのような内容の文書にするかにつ

いて明確な提案が電子作業部会においてな

かったことから、本作業を中止し、FAO/WHO
の文書を食品中の微生物規準の設定と適用

に関する原則及びガイドラインのセクショ

ン 4.5，4.8 および 4.9 に参照することを提案

した。 
 議論の結果、以下のことが合意された。 
 本作業を中止すること 
 食品中の微生物規準の設定と適用に関

する原則及びガイドラインのセクショ

ン 4.5，4.8 および 4.9 に脚注として

FAO/WHO の文書に挿入すること 
（我が国の課題） 
 食品衛生法に基づく食品の規格基準とし

て設定されている微生物規格は Codex の微

生物規格策定の原則及びガイドラインの内

容を満たしていない、考え方も整合性がとれ

ていない、ほとんどが科学的根拠に乏しい等

問題があるので、この FAO/WHO の文書を理

解し、速やかに食品関連の微生物規格の考え

方を根本的に変えて、微生物規格を見直す必

要がある。 
 
議題 6．水分含量が低い食品の衛生実施規範

原案（ステップ４） 
（経緯） 

第 43 回会合で新規作業の開始が合意され、

第 36 回総会で新規作業として採択されたも

のである。第 45 回会合において、本原案は

水分含量が低い食品（Low Moisture Food,以
下、「LMF」という。）（水分活性 0.85 以下＝

通常の食中毒菌は増殖しない）全体をカバー

する一般的な規定を示すものとし、個別製品

の衛生実施規範については、FAO/WHO から

の科学的助言を考慮しつつ、必要に応じて本

原案の付属文書とすることとなった。一方、

本原案の対象食品として、乾燥食肉製品及び

乾燥魚介類製品については科学的助言の対

象に追加するのは限られた時間内では困難

であるとの発言が FAO からあり、本原案に

は含まないことで合意された。第 45 回会合
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の決定に伴い設置された電子作業部会（議長

国：カナダ及び米国）において、水分含量が

低い食品によるアウトブレイクを最も引き

起こしているサルモネラ属菌の管理に焦点

を当てた衛生実施規範、LMF のための微生

物規準に関する付属文書Ⅰ並びに LMF 製造

エリアにおけるサルモネラ及び他の腸内細

菌科に対する環境モニタリングプログラム

作成のためのガイダンスに関する付属文書

Ⅱから成る原案が作成された。 
 また、2014 年 10 月に、FAO/WHO から、

LMF である各食品分類の優先順位及び関連

する微生物学的ハザード等に関する科学的

助言の仮レポートが配付された。 
（結果） 

ステップ 3 でガイドライン原案に対し提

出されたコメント並びに本部会の開催直前

に開催された物理的作業部会の結果を踏ま

えて議長国が作成した修正原案を基に、詳細

な議論が行われた。主な議論の結果は以下の

通り。 
  セクション 2.1「（本規範の）対象」に

おいて、本規範の対象とならない LMF
の説明は削除することとなった。また、

dry protein products に含まれる品目が分

かるよう、FAO/WHO のレポートを参照

する旨の注釈を付けることとなった。な

お、前回会合において本規範の対象に含

めるべきか議論になった茶については、

FAO/WHOの科学的助言の内容を踏まえ、

対象に含めないこととなった。 
  セクション 2.2「（本規範の）利用」に

記載されている、LMF に含まれる品目

に関する既存の衛生規範への参照は残

しつつ、今後、既存の衛生規範に品目特

異的な管理方法が書かれているか確認

し、付属文書として本規範に組み込むべ

きかを検討する必要があるとした。 
  付属文書Ⅰ及びⅡについては、食品分

類別の微生物基準の例示や環境モニタ

リングの対象菌の選定に関するガイダ

ンス等の必要性など、FAO/WHO の科学

的助言を踏まえた更なる検討が必要で

あるとして、今回は削除することとなっ

た。 
  上述の要検討事項や、FAO/WHO によ

る追加の科学的助言の必要性等につい

て議論するための米国とカナダを共同

議長とする電子作業部会を開催するこ

ととなった。ToR は次の通り。 
 既存のLMFを扱う衛生実施規範を

見直し、新しいLMF文書の付属文書

として残すか判断する 

 FAO/WHO専門家会合の報告書に基

づき、異なる食品カテゴリーのLMF
についてMCの例に関する付属文書

を作成するか検討する 

 環境モニタリングプログラムの確

立のためのガイダンスに関する付

属文書を作成するか検討する、また

EBとサルモネラ、または両方の微生

物をどのように引用するか決定す

る。 

 種々のLMFにCAC/RCP 21-1997を
適用することに関する追加のガイ

ダンスの必要性を検討する、特に

FAO/WHOリスクランキング文書及

びスパイス文書を考慮して 

 必要な追加の科学的アドバイスを

特定する 

 次回のCCFHで検討する案を準備す

る 

 電子的作業部会は、付属文書を作成する

場合には具体的な作業スケジュールを

示すことが求められたが、それらはこの

LMFの改定作業の一部と考えられるこ

とから、新たな新規作業のためのproject 
documentは必要ないとされた。 

 その他、所要の文言の追加・修正等を行っ
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た上で、本原案についてはステップ5/8で次

回総会に諮ることが合意された。 

（我が国の課題） 
我が国では LMF による食中毒としては、

全国的に患者が発生したサルモネラによる

バリバリイカの食中毒事件ぐらいで、あまり

公衆衛生上の問題にはなっていないが、サル

モネラは乾燥状態でも死滅せず生残するの

で、輸入 LMF 食品等を介するサルモネラの

食中毒の可能性は否定できず、継続的に疫学

情報の注視、また散発的食中毒を検出するた

めの PFGE 等遺伝子的な分離菌の解析とそ

の情報共有が必要であろう。 
 
議題７．牛肉及び豚肉における非チフス性サ

ルモネラ属菌の管理のためのガイドライン

原案（ステップ４） 
（経緯） 
 第 45 回会合で新規作業の開始が合意され、

第 37 回総会で新規作業として採択されたも

のである。米国およびデンマークを議長とす

る電子的作業部会が原案を作成することと

され、共同議長国から原案について説明がな

された。原案は鶏肉のカンピロバクターおよ

びサルモネラ属菌のコントロールのための

ガイドラインと同様のアプローチで作成さ

れており、牛豚に共通する部分をパート１、

牛肉に関する部分をパート２、豚肉に関する

部分をパート３としている。電子的作業部会

による勧告は、①現在３つのパートにわかれ

ているが、１つの文書として統合するかどう

か②JEMRA に科学的知見を求めるか否か③

リスクプロファイルまたはウェブベースツ

ールの必要性を検討ととされている。 
（結果） 

電子的作業部会により勧告のあった上記

の３点を踏まえて、本部会では議論が行われ

た。主な議論は以下のとおり。 
 文書の構成については、現在の構成を維

持することとされ、牛肉に関する部分、

豚肉に関する部分については、必要性に

ついて今後検討することとされた。 
 科学的知見については、FAO/WHO に牛

肉及び豚肉の管理措置に関するシステ

マティックな文献レビューを依頼する

ことになった。さらに、レビューの結果

に基づき、ハザードベースのリスク管理

措置としての妥当性の確認、どの工程で、

どのような条件で適用することにより

どの程度のハザードの汚染率または菌

数の低減効果が推定されるか等の科学

的アドバイスを専門家会議に求めるこ

ととされた。文献調査は、農場段階から

消費段階におけるすべての管理措置方

法をカバーするものとし、OIE のガイド

ラインで関連する農場段階の部分につ

いては、適宜参照することとされた。 
 リスクプロファイルの作成については、

すでに作業が始まっているこの時点で

は不要とされ、また、ウェブベースツー

ルについても FAO/WHO に作成を求め

には早いとされた。 
今後の作業スケジュールは次の通り： 

①FAO/WHO による次の ToR のシステマテ

ィックな文献レビュー 
 すべての牛及びブタのサルモネ

ラをコントロールするための適

切な措置を特定する。レビュー

は入手可能な文献、政府機関か

らのガイドライン（遵守するた

めのガイドライン、衛生的な解

体手順等）及び入手可能な業界

の規範 
 一次生産から消費までの対策を

特定する 
 サルモネラを減らす上で効果的

な対策を特定する、特に営業施

設において効果的であることが

示されているものをハイライト

する 
 対策が効果的であることが示さ
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れている工程上のポイントを特

定する 
 対策がハザードベースまたはリ

スクベースであるか特定する 
 

②米国およびデンマークを議長とする物理

的作業部会（2015 年 5,6 月に開催） 
今次会合において提出されたコメント及

び FAO/WHO に求めたシステマティックな

文献レビューの結果を踏まえ、ガイドライン

案を準備 
③米国およびデンマークを議長とする電子

的作業部会 
物理的作業部会での成果をもとに、ステッ

プ３でコメントを求めるための原案を作成 
④FAO/WHO 専門家会合（2015 年 9 月末） 

物理的作業部会及び電子的作業部会で提

案された管理措置の技術的なベースをレビ

ューし、措置を適用すべき工程上のポイント、

措置の条件及び推定されるハザードの汚染

率または菌数の低減効果についてアドバイ

スを提供する。 
⑤米国及びデンマークを共同議長とする物

理的作業部会（第 47 回 CCFH 開催前日） 
ステップ３で提出されたコメント及び

FAO/WHO による専門家会議の報告を踏ま

え、第 47 回会合本会議で検討する案を準備

する。 
（我が国の課題） 
 我が国では、健康牛の糞便及び枝肉からサ

ルモネラ属菌が分離されることはほとんど

ない。また、米国で行われている除染

(decontamination、例えばスチームバキューム、

熱湯、次亜、有機酸等による洗浄)の工程を

導入していると畜場は限定的で、かつハザー

ドの低減効果のデータを有していると畜場

はさらに限られている。しかし、GHP ベー

スの防止措置はと畜場の衛生管理基準のベ

ースにもなるので、注視が必要である。また、

と畜場に入ってからのハザードベースの管

理措置はサルモネラを対象にしているもの

の、牛由来の公衆衛生上問題となる腸管出血

性大腸菌のコントロールにも適用できるの

で、HACCP の CCP の特定に役立つと考えら

れる。 
 
議題８．食品媒介寄生虫の管理を行うための

食品衛生の一般原則の適用に関するガイド

ライン原案（ステップ４） 
（経緯） 

第 45 回会合で新規作業の開始が合意され、

第 37 回総会で新規作業として採択されたも

のである。日本及びカナダを議長国とする物

理的作業部会（2014 年 5 月と 46 回会合前日

の 2 回）及び電子作業部会が開催された。 
 本原案にはフードチェーン全体を含むこ

と、既存の Codex 文書及び OIE の文書を参

照することとされており、構成は食品衛生の

一般原則を用いており、その中で「一次生産」

における衛生管理のガイダンスについては5
つの食品分類（肉、乳、魚類や貝類等の水産

製品、生鮮野菜及び果実、水）毎のセクショ

ンに分けて記述され、加工段階以降の衛生管

理のガイダンスについては全ての食品分類

で共通したセクションを設けて記述されて

いる。 
 なお、FAO/WHO 専門家会合が、2014 年 2
月に食品媒介寄生虫の順位付けに関する専

門家会合の最終レポートを公表しており、基

本的にその上位 24 寄生虫をコントロールの

対象としている。 
（結果） 
 ステップ 3 で、議長国から提示された本文

書の作成にあたり検討が必要な論点に対し

て各国から提出されたコメント並びに本部

会の開催直前に開催された物理的作業部会

の結果を踏まえて、本部会ではこれらの論点

について議論された。主な議論の結果は以下

の通り。 
 用語の定義については、本文書に 2 度以

上使われている用語に限り記載するこ

と、可能な限り FAO/WHO のレポートに
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書かれている定義を用いることとなっ

た。 
 水の一次生産のガイダンスのセクショ

ン（3.5）を残すか否か、また、5 つの食

品分類を更に細かく分けるか否かにつ

いては、管理方法に関する情報をどの程

度得られるかに応じて今後検討するこ

ととなった。 
 妥当性確認された寄生虫の不活化方法

（冷凍や加熱処理等）の例を表にまとめ、

付属文書として掲載することとなった。

また、これまでに FAO/WHO が公表した

特定の寄生虫に関する全ての文書を適

切に参照するよう、該当する文書を再確

認することとなった。また、FAO/WHO
に対し、寄生虫の管理方法について追加

の科学的助言は要請しないこととなっ

た。 
 食品媒介寄生虫の一般的な衛生管理事

項を扱う本原案には、最終製品の検査に

ついては記載しないこととなった。また、

将来的に特定の寄生虫に関する付属文

書が作成される可能性があるが、現時点

では、付属文書の作成に関する具体的計

画はないことが確認された。 
本原案についてはステップ 2 に差し戻し、

日本とカナダを共同議長とする電子的作業

部会で原案を修正した後、ステップ 3 で各国

にコメントを求め、次回部会の直前に物理的

作業部会を開催し、議論することで合意され

た。 
（我が国の課題） 

我が国では、アニサキス、クドア、ザルコ

システィス等による食品由来の寄生虫症の

発生はあるが、馬肉の凍結処理を除き、十分

な加熱調理以外のリスク管理措置はとられ

ていない。今後、本ガイドラインを踏まえ、

公衆衛生上重要な寄生虫のリスク管理を検

討する必要があろう。 
 
議題９．生鮮果実・野菜に関する衛生実施規

範の改正の必要性に関する討議文書 
（経緯） 
 第 44 回会合において、生鮮果実・野菜に

関する衛生実施規範の本体文書及び付属書

の改訂提案が了承され、ブラジルが重複して

いる項目の削除、規範に欠けている規定の特

定作業を行うこととされた。前回（第 45 回）

会合において、ブラジルから本体文書と 3 つ

の付属文書（葉物野菜、メロン、ベリー類）

の比較検討を行った討議文書が Annex1、セ

クション番号やタイトルの不整合について

まとめた文書が Annex2 として提示された。

会合においては、本体文書及び付属文書の重

複を取り除き、章番号等を整えるだけであれ

ば、新規作業に当たらないとの見解が議長及

び Codex 事務局から示され、議長より、統合

された文書案を確認し、追加の変更点を検討

するための電子作業部会を設置してはどう

かと提案があったことから、ブラジル及びフ

ランスを議長とする電子作業部会が設置さ

れた。 
 電子作業部会では、付属文書に共通する条

項を本体文書に合体させる必要性について

合意され、付属文書のⅠ（カット野菜及び果

実）,Ⅲ(葉物野菜)，Ⅳ(メロン)，Ⅴ(ベリー類)
の削除について示されたが合意には至らな

かった。また、電子作業部会のメンバーから、

一般的事項を本体文書に残す一方で、付属文

書を低リスクと高リスクに再分類し修正す

るという提案や、卸売り、小売り、食品事業

者または家庭での生鮮果実・野菜の安全な取

り扱いを維持するための取扱規範までカバ

ーするためにこの文書の対象範囲を広げる

という提案があった。 
（結果） 
 電子的作業部会の議長であるブラジルよ

り、電子的作業部会において、当該文書およ

び付属文書の修正について概ね合意したこ

とが報告され、修正作業について説明があっ

た。電子的作業部会に提出されたいくつかの

コメントは単なる編集上の修正を超えてい
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たことから、編集上の修正後に新規作業が必

要かどうか議論する必要がある旨言及があ

った。 
 本部会は文書および付属文書の改訂につ

いて概ね合意したが、品目特有な条項の付属

文書から本体文書への移動については、他の

品目に影響があり、必要以上に厳しくなる可

能性があることからいくつかの国が編集上

の修正に限定するべきだと言及した一方で、

他の国々は取扱い規範や消費者教育などに

ついて記載するために追加作業が必要だと

主張したことから、以下の作業を行うことで

合意した。 
ブラジルおよびフランスを共同議長と

する電子的作業部会を設置し、次の作業

を行うことに合意した： 
 本体文書と付属文書の冗長な個所

および重複個所の削減による編集

上の合理化作業を継続する。 
 修正後の文書を基に編集上の修正

以外の追加修正が必要か検討し、 
 規範の改定の新規作業の明確なア

ウトラインとスコープを含む討議

文書を作成する 
（我が国の課題） 
 本文書は当初は本体と付属文書のⅠ（カッ

ト野菜及び果実）及び II(スプラウト)で構成

されていたが、その後、その他のカテゴリー

の野菜果実で食中毒が発生したことから、そ

の後付属文書Ⅲ(葉物野菜)，Ⅳ(メロン)及び

Ⅴ(ベリー類)が作成された。しかし、付属文

書間の整合性がなかったり、付属文書 III か
ら V はほとんど重複している等のことから、

本体と付属文書の記載内容の整理が行われ

ており、栽培方法が全く異なるスプラウトを

除き、付属文書も数が絞られることが予測さ

れる。 
 我が国においては、野菜果実の微生物制御

については、法的拘束力のない、野菜を含む

調理済食品を対象とした弁当そうざいの衛

生規範、漬物の衛生規範等があるだけである。

浅漬野菜及びキュウリによる腸管出血性大

腸菌による食中毒も発生しており、喫食前に

加熱を前提する野菜果実と加熱せずに喫食

する野菜果実については、そのリスクの違い

に応じ、フードチェーン全体を通じたリスク

管理措置の見直しが必要と考える。特に喫食

前に加熱しない野菜果実の一次生産段階で

の汚染（灌漑水、周辺環境、野生動物、従事

者由来の汚染）は加工段階での洗浄や除染で

は完全に除去できないことから、本ガイドラ

インを踏まえ、管理措置の見直しが必要であ

ろう。 
 
C-2-2  第 47 回 CCFH 

第47回CCFHにおける議論の概要と我が国

の今後の課題についてまとめた 

 

議題 4．牛肉及び豚肉における非チフス性サル

モネラ属菌の管理のためのガイドライン原案

（ステップ４） 

筆者が専門家として参加した 2015年 9月の

FAO/WHO の牛肉及び豚肉における非チフス

性サルモネラ属菌の管理のための介入（インタ

ーベンション）に関する専門家会合の仮レポー

ト、ステップ 3 でガイドライン原案に対し提出

されたコメント並びに本会合の開催直前及び

会期中に開催された物理的作業部会の結果を

踏まえて議長国（米国及びデンマーク）が作成

した修正原案を基に議論が行われた。主な議論

の結果は以下の通り（一部、物理的作業部会で

の議論を含む）。 

 パート 2（牛肉）とパート 3（豚肉）に、

係留場に動物が到着した後、と畜前の生体

の検査を工程として明記し、その管理手段

を加筆した（GHP ベースの管理措置）。 

 パート 2（牛肉）の「剥皮」の段階に記載

されていると体表面の洗浄・消毒（ハザー

ドベースの管理措置）は、「頭部除去・洗

浄」の段階でも参考にできる旨を加筆した。 

 パート 3（豚肉）に、と畜する前、消化管

内容物を減らすため餌切りを実施する旨
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を加筆した（GHP ベースの管理措置）。 

その他、牛肉と豚肉で共通する管理措置につ

いては表現の整合性をとるなど所要の文言の

追加・修正等を行った上で、本原案については

ステップ 5/8 で次回総会に諮ることが合意さ

れた。（牛と豚のガイドラインは別添１参照） 

 ま た、鶏肉 中 の Campylobacter 及び 
Salmonella 属菌の管理のためのウェブを使っ

た判断サポートツールが既に公開されている

が、FAO/WHO として牛肉･豚肉のサルモネラ

属菌についても同様のツールを今後開発する

予定があるかとの問いに対し、各国が本ガイド

ラインを実際に運用してみて、ツール開発の必

要性が明確になった段階で、適切な支援を検討

したいとの回答が FAO からなされた。 

 本ガイドラインは牛肉及び豚肉のフードチ

ェーン全体を通じて、食肉の衛生実施規範を実

施した上で、さらに牛肉及び豚肉のサルモネラ

をコントロールするためGHPベースで実施す

べき防止措置及び科学的エビデンスに基づく

ハザードベースの防止措置を列挙した文書で、

各国または各事業者は、このハザードベースの

防止措置は各自の生産システム、汚染実態、実

行可能性、リスク低減の程度等に基づき、この

文書をカタログのように用いて、その中から選

択できるようになっている。 

 専門家会合で、サルモネラのコントロールと

して勧められた措置をベースにしている。 

 専門家会合で勧められた措置は牛では 

 飼育段階でのバイオセキュリティは重要

な GHP として考えるように 

 生牛の輸送用トラックの衛生の維持は

GHP ベースの防止措置として勧められた 

 繋留施設の衛生はGHPベースの防止措置

として勧められた 

 放血後の牛の被毛の有機酸及びその他の

化学薬品溶液による、効果が確認された洗

浄はハザードベースのサルモネラのコン

トロールのための介入として検討が勧め

られたが、常温及び熱湯を用いた洗浄は効

果のエビデンスが欠けていることから勧

められなかった 

 解体中の衛生及び肛門結紮はGHPベース

の防止措置として検討が勧められた。 

 処理が終了した枝肉を熱湯で洗浄すると

きにはとたい表面を少なくとも 70℃に到

達すること、その上でハザードベースのサ

ルモネラのコントロールのための介入と

して検討が勧められたが、専門家の意見と

してサルモネラの菌数低減効果は

1-2log10CFU/cm2とされた。なお、常温水

での洗浄はハザードベースのサルモネラ

のコントロールのための介入としてエビ

デンスが一貫していないため、検討が勧め

られなかった。 

 また、有機酸及びその他の化学薬品溶液に

よる洗浄もハザードベースのサルモネラ

のコントロールのための介入として勧め

られたが、現実的な菌数低下効果は

1log10CFU/cm2とされた。 

 とたいのﾄﾘﾐﾝｸﾞはGHPベースの防止措置

として勧められた 

 なお、牛のリンパ節を除去することがサル

モネラの防止措置となるかについては不

十分なエビデンスしかないとした。 

 冷却はとたいのサルモネラの増殖を防ぐ

ためのGHPベースの防止措置として勧め

られた。また、冷却室内でのとたいの交差

汚染をさけるためのGHPベースの防止措

置を考えるべきとされた。 

 カット後の牛肉に対する効果が証明され

ている化学的処理はハザードベースのサ

ルモネラのコントロールのための介入と

して勧められた。 

 

豚でも牛と同様の勧告がされた。なお、専門

家会合及び CCFH で検討された豚の処理工程

は湯漬け⇒毛焼き工程のものであった。 

 ハザードベースの防止措置として勧められ

たものは： 

 豚のサルモネラコントロールのためのワク

チン（ただし、種々の検討が必要）、 
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枝肉の熱湯洗浄または有機酸洗浄 

 なお湯漬け温度と時間、毛焼もハザードベー

スの防止措置とされた。 

であった。GHP ベースは牛と同じであった。 

なお、とたい全体のスチームバキュームは

GHP ベースの防止措置として勧められた。 

 牛肉及び豚肉のカット製品に対する放射線

照射はハザードベースのサルモネラのコント

ロールのための介入として勧められた。 

 包装後、消費するまでのコールドチェーンの

維持（温度は 5℃未満）と流通・販売・消費の

ための提供のすべての段階での HACCP 及び

その前提条件プログラムの実施を行うこと、な

らびにサルモネラを不活化させるのに十分な

温度で加熱調理すべきであるとされた。 

 

議題 5．食品媒介寄生虫の管理を行うための食

品衛生の一般原則の適用に関するガイドライ

ン原案（ステップ４） 

ステップ 3 でガイドライン原案に対し提出

されたコメント並びに本会合の直前に開催さ

れた物理的作業部会の結果を踏まえ、議長国

（日本及びカナダ）が作成した修正原案を基に

議論が行われた。主な議論の内容は以下の通り

（一部、物理的作業部会での議論を含む）。 

 セクション２：範囲、使用及び定義 

 本ガイドラインの適用範囲を「全ての

食品」とすると、寄生虫によるリスク

が低い食品についても含まれてしま

うとの懸念が示されたことから、「特

に FAO/WHO の食品媒介寄生虫の順

位付けに関する専門家会議報告書で

リストアップされた食品」との記載を

追加した。 

 セクション３：一次生産 

 ボトルドウォーターの生産における

管理措置について、特定のガイダンス

は提案されなかったため、ボトルドウ

ォーターのサブセクションは削除さ

れた。 

 生産現場における適切な衛生施設（ト

イレ、手洗い場）の設置に関するガイ

ダンスを、サブセクション 3.A～D

（肉･食肉製品、乳･乳製品、魚類･水

産製品、生鮮野菜及び果実）の共通事

項としてセクション３の導入部に記

載した。 

 各サブセクションの冒頭に、それぞれ

の食品で問題となる代表的な寄生虫

の例示を、FAO/WHO の専門家会議

における順位付けに基づき記載した。 

 3.A 肉･食肉製品及び 3B 乳･乳製品:

野生動物等の農場への立ち入りを完

全に排除することは困難なことから、

関連する文章を削除した。 

 3.C 魚類・水産製品：「船上で除去し

た、寄生虫に感染した兆候のある魚の

内臓については、寄生虫の生活環を絶

つために海中に放棄しない」というガ

イダンスについては、実効性に乏しい

との懸念が示されたことから、

“Where feasible”と加筆して弾力性

を持たせた。 

 セクション５：製造管理 

 5.2.2.5 洗浄：生鮮野菜及び果実の洗

浄に用いる水については、生鮮果実・

野菜に関する衛生実施規範に準拠す

ることとした。 

 セクション１０：訓練 

 寄生虫の管理に関する訓練が特に注

意が必要なのは、と畜場の職員や、生

食用の魚介類を取り扱う者に限定さ

れないとの意見が出されたことから、

「と畜場の職員及び Ready-to-eat 食

品を取り扱う者」と修正した。 

その他、所要の文言の追加・修正等を行った

上で、本原案をステップ 5/8 で次回総会に諮る

ことが合意された。 

なお、既に総会で採択されている「豚肉等に

おける Trichinella spp.の管理のためのガイド

ライン（CAC/RCP 85-2015 ）」及び「牛肉に

おける Taenia saginata の管理のためのガイ



- 46 - 
 

ドライン（CAC/RCP 86-2015 ）」を、今回議

論されたガイドラインの付属文書という位置

付けとする（3 文書を 1 本の文書にまとめる）

か、独立した文書のままとするかについては、

次回会合でコーデックス事務局が準備した文

書に基づき議論することとされた。 

 

議題 6．水分含量が低い食品の衛生実施規範の

付属文書原案（ステップ４） 

ステップ 3 で原案に対し提出されたコメン

ト等を踏まえて電子作業部会の議長国（米国及

びカナダ）が作成した修正原案を基に議論が行

われた。主な議論の結果は以下の通り。 

 付属文書Ⅳ（キノコを含む乾燥野菜･果実）、

Ⅴ（乾燥ココナツ）及びⅥ（ピーナツ）に

ついては、実質的なガイダンスがほとんど

含まれていないことから作業を中止する

こととされた。 

 付属文書Ⅰの水分含量の低い食品（LMF）

のための微生物規準（MC）の例示につい

ては、EU 等から示されたなぜ、LMF に

MC が必要なのか、より MC 設定の優先

順位が高い食品があるはず、我が国からし

っかりしたリスク評価無しで MC を設定

することへの懸念等を踏まえ、全ての

LMF に MC を設定することは適当ではな

く、サルモネラに関する管理措置の検証を

行う場合など、あくまで「食品に関する微

生物規準の設定と適用のための原則及び

ガイドライン（CAC/GL 21-1997）」に基

づき必要と見なされる時に設定すること

等の追記がなされた。なお、EU は、この

ような比較的リスクの低いLMFについて

MC を設定することは、事業者に対して過

度の負担を課すとの理由から留保を表明

したが、MC の例示を付属文書に含めるこ

と自体は容認するとした。また、コロンビ

アは、MC の策定は各国の権利であるとし

て、付属文書Ⅰを残すことに懸念を示した。 

 付属文書Ⅲ（スパイス及び乾燥ハーブ）に

関連して、スパイス･料理用ハーブ部会

（CCSCH）が策定中の料理用ハーブの規

格の衛生事項において、水分含量が低い食

品の衛生実施規範（特に付属文書Ⅲ）が引

用されていることから、乾燥ハーブに乾燥

料理用ハーブが含まれるか否かについて、

CCSCH に明確化を求めることとされた。 

以上を踏まえ、①総会に対し、スパイス及び

乾燥ハーブの衛生規範（CAC/RCP 42-1995）

は、水分含量が低い食品の衛生実施規範の付属

文書として収載されるため廃止するよう要請

すること、②ピーナツ（CAC/RCP 22-1979）、

乾燥ココナツ（CAC/RCP 4-1971）、乾燥果実

（CAC/RCP 3-1969）、キノコを含む乾燥野菜･

果実（CAC/RCP 5-1971）及びツリーナッツ

（CAC/RCP 6-1972）の衛生規範については、

そのまま保持し、将来的にアップデートを検討

することとした上で、本原案（付属文書Ⅰ～Ⅲ）

を採択（付属文書Ⅰ（MC）及びⅡ（施設が行う

環境モニタリングのガイダンス）についてはス

テップ 5/8）するよう次回総会に諮ることが合

意された。 

 

議題 7．生鮮果実・野菜に関する衛生実施規範

の改正の必要性に関する討議文書 

議題 8．食品衛生の一般原則（CAC/RCP 

1-1969）及び HACCP に関する付属文書の改

正に関する討議文書 

 議題７及び８については、本会合前日に開催

された「CCFH における新規作業の優先順位

に関する物理的作業部会」からの報告を踏まえ、

議題９で議論された。 

議題 9. その他の事項及び今後の作業 

(a) 新規作業 

① 食品衛生の一般原則（ CAC/RCP 

1-1969）及び HACCP に関する付属文

書の改正 

背景 

第46回CCFHと第47回CCFH間の電子的作

業部会 

第46回CCFHにおいて設置された作業部会

では３つの質問が参加国及び機関に投げかけ
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られた：(I) 文書の構造, (II) GPFH/HACCP 

コンセプト及び(III)その他の要素、（用語、 

HACCP の原則, 現在のテキストで理解する、

または実施するのが難しいところ、及び CCP

の決定、管理基準（CL）の設定等より多くの

ガイダンスが必要性を含む）。コメントは 30

か国と EU および８つのオブザーバー機関か

ら提出された。 

 電子的作業部会からのCCFHへの勧告は以

下のとおりであった。 

1. CCFHはGPFH及びHACCP付属文書を

introduction と２つの部分という構造 

(下図参照。GPFHとHACCP annex) に再

編する方向で見直しを開始する。そのため

の作業部会を立ちあげる。 

 

 

 

 

 

 

2. 改定する文書はすべてのタイプの関係者に

とって使いやすいものであるべきだというこ

とに留意することを新WGに対し勧告する。従

って、可能な限りシンプルで、中小事業者や革

新的な食品加工技術を使う事業者がGPFH及

びHACCPの適用を達成できるようにすべき

であるとしている。 

3. 次のことを検討すること；: 

a. 文書は食品事業者が品質及び安全システム

をどのようにマネジメントすべきかというマ

ネジメントに関する部分に関する指針を含む

か否か、また含むことにするときには文書のタ

イトルをそれに従い換えるべきか。もしそうな

ら、供給者マネジメント、監査の役割、契約製

造、保管手順、変更の管理、継続的改善、GAP

等のコンセプトを食品事業者がどのように取

り扱うかを決定する必要が生じ得る。 

b. GPFHは一次生産を含むか、(i)消費者に

RTEとして直接行く食品(ベリー、喫食前に加

熱や皮むきをしない野菜等)、(ii)フードチェー

ンのなかで最終的に消費者届く部分 (e.g.小売

店)を対象に含むか; 

c. GPFHとHACCPの要素のうち、かなりの部

分は共通なので、（例；製品及び製造過程の記

述、妥当性確認、モニタリング、検証), これ

らの問題を最初にイントロで紹介し、その後に

GPFH と HACCP をもってくる。ただし、

これらの適用はHACCPのほうがGPFHより

厳しくなりうることを強調する; 

d. イントロの定義の部分を見直すか否か。特

に、次の単語の定義を追加すべきか: “good 

hygiene practice”, “prerequisite programs”, 

“potable water”,及び “clean water”. さらに、

HACCPとの関連において, “essential”と 

“critical”の使用法を明確にする。 

e. ハザードの特定及び分析においてGHPの実

施の検討とは独立して、可能性のあるハザード

の予備的リストの作成、(ii)GHPの手段が実施

されていることを考慮にいれてHACCPプラ

ンで取り組むべき重要なハザードの短いリス

トを作成するという、段階別システマチｯｸアプ

ローチを確立するか 

f. ハザードの管理措置に関しては, CCPの定

義は変更しないということを考慮にいれ、

CCPとして管理するのは難しいけど、ハザー

ドを管理する上では必須の管理措置に対する

新たな“分類”を設ける必要性について検討す

る; 

g. ハザードの定義から “condition of”を削除

するか; 

h. 次のコーデックス文書を引用する: 

• “食品に関連する微生物規格の設定と適用に

関する原則およびガイドライン(CAC/GL 

21-1997)” 

• 妥当性確認に関するガイダンスをもっと提

供するため、食品安全管理措置の妥当性確認の

ためのガイドライン(CAC/GL 69-2008)” 

;• 飲用水の品質に関する“WHO ガイドライ

ン “とくに水の使用法及び “魚類及び魚類製

品のための実施規範 ”Code of practice for 
fish and fishery products” (CAC/RCP 

Introduction 

GPFH HACCP 
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52-2003) における cleanと. potable waterの

使いわけ); 

i. Validationと verificationを分ける。例えば

Step 8 (Principles 3)及び Step 11 (Principle 

6) の意味においてこれらのステップに関連す

る妥当性確認を明確にするため 

j. 次のような追加のガイダンスを作成する: 

• 化学的汚染物質（アレルゲンとカビ毒を含

む）のコントロール; 

• 現在のCCP decision treeをどのように使用

するか; また適切であれば化学的または物理

的ハザードに関連するdecision trees につい

て検討する。 

• 科学に基づくCLの設定 

 

第47回CCFH（2015年11月）の前、同年10月

に、共同議長国がまとめた質問状への回答、第

47回CCFHへの勧告及び新規作業を総会に提

案するときに用いるProject Document t（以下、

PDという。）の案が示された。（CX/FH 15/47/9） 

この時点でのPDの「３．カバーすべき主な面

（aspect）」は以下のとおりであった。 

現在,GPFH及びHACCP 付属文書は世界中

で、食品安全のコントロールの共通の基礎を提

供すると認識されており、文書全体は定期的な

見直しの価値がある。電子的作業部会で行われ

たGPFH及びHACCP 付属文書を見直す必要

があるかの議論はそのような見直しは二つの

文書に明記された、いくつかの問題に取り組む

べきだと明確に示した。もし改善するなら、フ

ードチェーンのすべてのメンバーが規格を理

解しやすく、実施しやすく、かつあいまいに思

えるすべての部分を明確にする目的で見直し

すべきであるとした。GPFH及びHACCP 付

属文書の見直しにおいて検討すべきエリアと

しては: 

 GPFH及びHACCP 付属文書のスコープ

を明確にし、 特に文書が品質管理

（quality management）に関する面も含

むべきか明確にする; 

 GPFH及びHACCP付属文書に共通のコ

ンセプトをどのようにもっとうまく取り

扱うことができるか（厳密にわけて実施さ

れている訳でもないことを考慮した上

で）,; 

  “good hygiene practice”, “prerequisite 

programs”, “potable water”,及び “clean 

water”の定義を完成させる。また、

HACCPに関しては “essential” と 

“critical” の使用を明確にする。 

 HACCPのハザード特定を完了するため

の、重要なハザードのリストを決定するた

めの逐次的システマチックアプローチの

確立; 

 CCPs として管理することが難しいが、ハ

ザードをコントルールする上で必須の管

理措置の分類の必要性を検討する; 

  “hazard”の定義から“condition of food” 

を削除した場合にハザードの定義の共通

の理解を改善するかどうか; 

 適切であれば、適切な他の FAO/WHOガ

イダンスのレファレンスを含む; 

 原則６のなかで、妥当性確認“validation”

を検証“verification”から分ける; 

 アレルゲン及びカビ毒を含む、化学的ハザ

ードに対する追加ガイダンスの作成、

CCP判断図（decision tree）の改善、科学

に基づく管理基準（critical limits ）の設

定及びこれらの適切な使用 

 

今次CCFH前日「CCFHにおける新規作業の

優先順位に関する物理的作業部会」 

CX/FH 15/47/9を基に、第47回CCFH本会議開

催前日に、新規作業の優先順位を検討する作業

部会が開かれた、GPFHとHACCP見直しが第

1優先順位となった。ただし、議論のなかで、

CX/FH 15/47/9に添付されていた新規作業の

PDが詳細に、細かく記載されすぎているとの

指摘があり、共同議長国とアメリカなどが簡略

化されたPDを作成することになった。 

当初のPDの「３．カバーすべき主な面

（aspect）」はかなり細かく記述されていたが、
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改訂後は、見直しは電子的作業部会が特定した

問題及び作業の過程で生じたその他の面を検

討すべきであるとザックりした書きぶりにな

った。理解しやすく、フードチェーンを通じて

実施しやすく、必要であればより明確に文書を

改善すべきであるとしている。唯一明記されて

いるのは、見直しは経営管理的（managerial 

aspects）について事業者にガイダンスを提供

することは、コーデックスの所掌の範疇外であ

るとして、作業の範囲に含めされないこととさ

れた。 

 

 新規作業の優先順位設定作業部会の決定に

基づき、GPFH と HACCP 見直しを 2016 年

夏の次回総会に新規作業として承認を求める

ことで合意した。新規作業を始めるときに作成

する project document を簡略化するとともに、

ISO22000 の経営管理（Management）に関す

る部分はこの新規作業の対象外であることを

明記した  

今後、フランス、チリ、ガーナ、インド及び

米国を座長とする電子作業部会を立ち上げ、改

正原案を作成し、ステップ３でコメントを求め

ることとされた。次回第 48 回会合時に物理的

作業部会を開催し、提出されたコメントに基づ

き、部会で審議するための修正案を作成する予

定である。 

 

② 生鮮果実・野菜に関する衛生実施規範

（CAC/RCP 53-2003）の改正 

生鮮果実・野菜に関する衛生実施規範

（CAC/RCP 53-2003）について、文書構

成の再構築や新たな定義の追加等を行う

ための作業を新規作業として採択するこ

とで合意した。なお、本会合前日に開催

された「CCFH における新規作業の優先

順位に関する物理的作業部会」において、

タイより、本規範の付属文書に記載され

た内容を単純に共通事項として本体文書

に移行させることで、特定の作物につい

ての管理措置が他の作物にも適用される

こととなり、過度な要求となりかねない

ため、慎重に行うべしとの意見表明がな

されたところ。 

今後、ブラジル及びフランスを座長と

する電子作業部会を立ち上げ、改正原案

を作成し、次回会合での議論に向けて、

ステップ３でコメントを求めることとさ

れた。 

 

(b) 科学的助言の要請 

① 一般食品衛生規範等で使用される

clean water, potable water 及びその

他の水の明確化に関する科学的助言 

 水や水質に関する FAO 及び

WHO の既存のガイドライン等

を精査し、これらのなかで、食品

の生産･製造で使用されている

種々の水（例：一次生産で使用さ

れる水、食品と直に接したり原材

料として使用される水、食品とは

接しない加熱冷却用の水）に対し、

どのようなガイダンスが提供さ

れているか検討すること、 

 FAO 及び WHO の既存のガイド

ラインで欠けている部分を明ら

かにすること、 

を FAO 及び WHO に要請することで合

意された。 

 

② ベロ毒素産生 E.coli (VTEC)/志賀毒素

産生 E.coli (STEC) 

 VTEC/STEC については重要な問題

であり、CCFH の作業計画において優先

順位が高いことを再確認した上で、FAO

及びWHOに対し、既存の情報を精査し、

特に以下の点について報告書を取りま

とめるよう要請した。 

 世界におけるアウトブレイク･デ

ータに基づく原因食品、疾病負担

（適切ならば、FERG がまとめ

たの報告書もレビュー） 
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 遺伝子プロファイルや病原性等

の情報も含めた、VTEC/STEC

を対象とする「ハザードの同定」

及び「ハザードの特徴付け」 

 食品中の VTEC/STEC をモニタ

リングする検査法（商業的に利用

可能で、規制目的に適うことが検

証されている検査法）等、現在用

いられているモニタリング･保証

プログラム 

 なお、上記の点について、各国の情報

提供を求める call for dataがFAO/WHO

より発出される見込み。FAO 及び WHO

からの報告書が取りまとめられた時点

で、CCFH で実施すべき作業の内容を決

定することとされた。 

 

(c) 今後の作業計画 

本会合の結論を踏まえ、今後の作業計画の

文書に所要の修正を行った。なお、生鮮果

実・野菜に関する衛生実施規範の付属文書と

して、トマト及びニンジンに関する文書を作

成する必要性については、ブラジル及びフラ

ンスを座長とする電子作業部会（上記、（a）

②参照）に検討を依頼することとした。また、

「CCFHが作業を実施するプロセス」に基づ

き、各国からの新規作業の提案を求める文書

をコーデックス事務局から回付すること及

び次回（第48回）会合時に物理的作業部会

（議長国：米国）を開催し、CCFHにおける

作業の優先順位について検討することで合

意された。 

 
C-2-3  第 47 回 CCFH 後、48CCFH までの

間に CCFH のもと設置された電子的作業部会 

 

１）食品衛生の一般原則（CAC/RCP 1-1969）

及び HACCP に関する付属文書の改正原案に

関する作業部会（議長国フランス、チリ、ガー

ナ、インド及び米国を座長とする電子作業部会）

及び野菜果実の衛生規範(CoHPFFV)改訂の電

子的作業部会（議長国：ブラジル、フランス）、

及び総会で CCFH に議論の場が移ることにな

った、ヒスタミンの作業部会（我が国は米とと

もに共同議長国）の CL 作成、各国コメントに

基づく討議文書作成を行った。  

（CAC/RCP 1-1969）及び HACCP に関する

付属文書の改正原案 EWG における日本コメ

ント 

タイトルである 

General Principles of Food Hygiene for Food 
Suitability and Safety: Good Hygienic 
Practices (GHPs) and Hazard Analysis and 
Critical Control Point System (HACCP) に

対し、food hygiene の定義から本文書は Food 

Suitability and Safety のためであることは自

明であるため、これを削除し、“General 
Principles of Food Hygiene”：Good Hygienic 

Practices (GHPs) and Hazard Analysis and 
Critical Control Point System (HACCP)とす

るよう提案した。 

GHP のセクションで： 

 “Most GHP in general do not need a high 

level of knowledge and skills”という Bullet 

point について、GHP のなかにも、実施する

ためには、ある程度の知識とスキルが必要なも

のもあるため削除を提案した。 

 

一方、HACCP のセクションで、上記の対とし

て、“HACCP requires specific knowledge and 

skills” という Bullet point について、削除ま

たはどうしても EWG メンバーが残すことを

主張するならば、次のように修文することを提

案 。 “Since HACCP requires specific 

knowledge and skills, governments and 

industry associations should provide 

necessary support to facilitate 

disseminations of the necessary knowledge 

and skills for food business operators.” 
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目的において 

26. The General Principles of Food Hygiene 
for Food Suitability and Safety: Good 
Hygienic Practices (GHPs) and Hazard 
Analysis and Critical Control Point System 
(HACCP) aims to: 

- identify the good hygienic practices 

applicable throughout the food chain 

(including primary production through 

to the final consumer) to provide food 

that is safe and suitable for human 

consumption; 

日本は“hygiene”.の削除を提案。理由は GHP

はフードチェーンを通じて適用できるGHPを

特定となっているが、フードチェーン全体では

GHP は狭すぎ、Good Agriculture Practice or 

Good Veterinary Practice なども含まれると

考えられるから。 

 

食品安全コントロールシステムの基本原則 

1. GHPs should ensure that food is 

produced in a sanitary environment and 

reduce the burden introduction, 

presence, and accumulation of 

contaminants, whether hazardous or 

not. 

Burden を削除し、汚染の導入、存在及び蓄積

を減らすためと修正することを提案 

2. The implementation of HACCP, where 

needed and feasible, is the second 

[phase/component] of the design of an 

effective food safety control system. 

 

and feasible,の削除を提案。理由は、ハザード

分析を行い、GHP だけでは安全性を確保でき

ないのであれば、HACCP が必要であり、その

場合は HACCP を実施すべきであるからと考

えるから。 

 

定義について 

Good Hygienic Practices Prerequisite 
programs Practice aiming specifically at 
food hygiene, applied in the establishment 
“Prerequisite programs “ を削除し “practice”

に置き換えを提案。理由は GHP は PRP の一

部であるが、 GHP は PRP と同意語ではない

ため 

Corrective Action/Correction 

Option A (based on ISO 9000) 
Corrective action [Action on the 
process or the environment to 

eliminate the cause of a detected 

nonconformity and to prevent its 
recurrence.] 

Correction [Action to eliminate a 

detected nonconformity.] 

Option B (US) 
Corrective action [Any action taken 

when a deviation occurs to correct 

the problem, to segregate and 

evaluate any food impacted by the 

deviation and determine appropriate 

disposition of the food, and to 

identify the cause of the problem and 

reduce the likelihood it will reoccur.] 

Correction: [An action taken in lieu 

of corrective actions to identify and 

correct a problem when a deviation 

does not impact the safety of the food 

(e.g. recleaning insanitary 

equipment before production 

begins).] 

Corrective action とCorrection を ISO の定義

に揃えるかは国内でも意見の一致はみない。厚

労省は B 案で、ただし、Correction の定義は

削除を指示、理由は B で１）逸脱原因究明と

その排除、２）逸脱している間に製造された製

品の排除と必要な措置をカバーしており、今の

解釈と一致しているからである。 
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HACCP plan A document prepared in 

accordance with the principles of HACCP 

that describes the actions to be taken to 

ensure control of significant hazards that 

are significant for food safety in the segment 

of the food chain under consideration. 

Editorial comment 

Hazard control measure Any action that can 

be used to prevent to prevent or eliminate to 
address a food safety presence of significant 
hazard in a food or the environment or 

occurring during the production process, or 

reduce it to acceptable level or reduce it to 

an acceptable level present in a food or the 
environment or occurring during the 
production process, to ensure its level in food 
does not exceed an acceptable level.  

 

 ハザードの前に”significant”が追加されたの

を支持、ただし、より単純化を提案した。 

 Significant hazard A hazard identified by 
the hazard analysis as having to be 
controlled by hazard control measures 

重要なハザードは hazard control measures
でコントロールされることを明記するように

提案した。 

 

２）野菜果実の衛生実施規範（CoHPFFV）の

EWG 第 1 弾に対する主なコメント 

 パラ５の削除（パラ６と重複しているので） 

 パラ７の削除（パラ４と重複しているので） 

 Packer の定義（Post harvest treatment

の管理をする者なのか post harvest 

processing をするのか） 

 定義から produce を排除し、fruit and 

vegetables に統一 

 水関連の記述については FAO/WHO の

review が終わるまで[ ]をつける 

 パラ 76＆77がRTE のFFV にのみ該当す

るので、本体ではなく Annex 1 へ戻す。

同様に RTE の FFV に関する記述は

Annex に移動を提案 

 3.2．4 栽培収穫に用いる機械器具の入れ

かえを提案 

 3.Primary production に新規に“3.5 

Documentation at primary production”

を新設し、元のパラ 131 を一次生産でも

文書として作成すべきものを示した。 

 パラ 120 の内容は 140 に記載されている

ので、削除を提案。 

 パラ 146 の最終文はRTEに該当するので、

本体ではなく、付属文書 1 へ移動すること

を提案。 

 

さらに第 2 ラウンドでは 

 パラ５の削除（パラ６と重複しているので） 

 Packer の定義（Post harvest treatment

の管理をする者なのか post harvest 

processing をするのか） 

 定義から produce を排除し、fruit and 

vegetables に統一 

 水関連の記述については FAO/WHO の

review が終わるまで[ ]をつける 

 エアゾールの定義は不要 

 3.2．1.3 で土壌をプラスチックシートで覆

い温度を 40－80℃に上げて土壌の加熱殺

菌を行う方法を紹介 

 薬剤耐性菌に関する記述は、AMR の TF

からの成果がでるまで待つことを主張 

 パラ 77 が RTE の FFV にのみ該当するの

で、本体ではなく Annex 1 へ戻す。同様

に RTE の FFV に関する記述は Annex に

移動を提案 

 根菜及び塊茎作物は収穫後に土壌に直接

置いてもよいことを提案 

 3.2．4 栽培収穫に用いる機械器具の入れ

かえを提案 

 RTE に該当するガイダンスは本体ではな

く、付属文書 1 へ移動することを提案。 
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 Sprout の付属文書で種の洗浄消毒の効果

を文献をつけて紹介した。 

 トマトと人参に対する付属文書の必要性

がないことを提案 

 

３）ヒスタミンの新規作業 

第 39 回総会後、11 月の CCFH までに、討

議文書を作成することになったため、作業部会

を急きょ 7 月に立ちあげ、作業文書作成のため、

次の質問を行った。 

Questions for the EWG 

 

Code of Practice for Fish and Fishery 

Products の改訂のためのアプローチ 

 

Histamine control guidance のアプローチ

としては、 Code の中にヒスタミンコントロー

ルの１つの付属文書を作成し、Code の適切な

セクションから Annex を引用するのが１つの

方法。このアプローチにより、CCFH への要

求事項である、guidance は HACCP-based で、

フードチェーン全体をカバーするということ

を達成できる。また、ガイダンス内の重複を最

小限にでき、将来 Code に新しい製品が追加さ

れたときにも対応可能である。 

もう１つの方法は、Code 内の適用される各

セクションにヒスタミンガイダンスを別々に

作成する。またはこの２つのアプローチのハイ

ブリッドである。.   

ベストなガイダンスの位置は、スコープとガ

イダンスの詳細さによって決まるので、作業当

初は柔軟性が必要で、作業が進んでから、どこ

に位置付けるのが良いかわかるであろう。 

 

質問 1:  上記を踏まえ、ヒスタミンコントロ

ールガイダンスはどのアプローチが好ましい

か？  

 

FAO/WHO 専門家会合の報告書の表  2.3 

(scombrotoxin fish poisoning に関係したか、

または高いレベルのヒスチジンの魚の学名, 

フリーのヒスチジンレベル及び平均年間生産

量を)示した表をヒスタミンガイダンスに追加

することが CCFFP で決定しているが、表のす

べての情報をガイダンスに含めるか、否か 

 

A)  表 2.3 は ‘market name’; ‘学名 ’ (科

（family）, 属（genus）及び種(species)); ‘ヒ

スチジンレベル ’; 及び平均年間生産量 

( 2006-10 年、トン)のカラムが含まれている。. 

  

1) CCFFP では、目的において、平均年

間生産量はふさわしくなく、削除しよ

うというのが大勢を占めていた。   

2) また、 CCFFP では “market name” 

は国や地域で著しく異なり、混乱を招

く可能性があるので、削除すべきとい

う意見もでた。   

3) フリーのヒスチジンレベルのデータに

ついても CCFFP では、低レベルであ

ればヒスタミンのリスクも低く、コン

トロールのため温度管理が必要ないと

誤解されるおそれがあり、削除すべき

ではないかとの意見が出ていた。  

 

上記の 1), 2), 及び 3)の情報から、専門家会議

の報告書の表 2.3 から,どの情報を維持し、そ

の情報をキープするか 

Question 2:  上記1), 2) また 3)を表から削除

するか ?     

 

B)  い く つ か の  CCFFP メ ン バ ー は

Salmonidae を表 2.3 から削除することを提案

していた。理由としては salmon は SFP-様症

状の疾病の原因とはなっているが、疑われたサ

ーモンのヒスタミンレベルは低かったため、知

られていない毒が疾病の原因ではないかと仮

定されている。 

 

Question 3:  Salmonidae は表 2.3をCodeに

入れ込むとき含むか , 削除するか、または 

footnote をつけるか?   
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C)  現在、個別食品の規格に、ヒスタミン

食中毒を起こしうる魚のfamilyのリストが含

まれているが、表2.3を活用することにより、

より包括的で、正確で、最新情報を容易に更新

することができる。    

 

Question 4:  既存の個別食品の規格に存在す

る感受性のある魚種をCodeに統合される新し

い表と置き換えて、引用するべきか？ 

 

サンプリング計画及び関連するガイダンス作

成のアプローチ 

 

A)  まず、ヒスタミンコントロールガイダンス

を先に始め、後からサンプリング計画の作業を

行う 

第 48 回 CCFH の後、電子的作業部会が設置さ

れ、ヒスタミンコントロールガイダンスの作業

が行われると予想される。その間に、日米はサ

ンプリングプランのガイダンスの作業を行え

る。このアプローチのほうが、より複雑なサン

プリング計画ガイダンスを準備するのに多く

の時間がとれる。 

 

Question 5: ヒスタミンコントロールガイダ

ンスの作業を先にすすめ、その後に Histamine 

サンプリング計画ガイダンスの作業を続けて

よいか？ 

 

B) 異なる目的のサンプリング計画. 

国によってはヒスタミンサンプリング計画を

伝統的な、単にロットの許容性を検討するだけ

ではなく、より複雑な戦略で行っているくにも

ある。通常、コーデックスの個別食品の規格に

は単一のサンプリング計画とリミットが設定

されているだけだが、CCFH は異なる目的で

異なるサンプリング計画を設定することを検

討する用意はあるか。  

 

 

Question 6:  CCFH は異なる目的のための異

なるサンプリング計画を検討する用意はある

か？ そのためには異なる目的を明確にする必

要がある。 

 

これらの質問に対し、EWG の参加国がコメ

ントを提出した。それらを踏まえてヒミンの

Step3 文書（CX/FH 16/48/3）を日米で作成し

た。 

 

質問１に対する EWG コメント 

大多数のメンバーは第 1 案を支持：すなわちヒ

スタインコントロールガイダンスをまとめて、

Code の１つの付属文書にし、Code の適切な

セクションから Annex を引用をする。   しか

し、いくつかの参加国はより柔軟性のあるアプ

ローチを指示。１メンバーはドラフトをまず作

成し、そのあとでどこに一番適するか検討する

ことを提案。また、他の国は Code of Practice 

for Fish and Fishery Products のフォーマッ

トを考慮に入れるべきで、どのアプローチをと

っても、既存のヒスタインガイダンスは見直す

必要があるかもしれないと言及。 

 

質問２に対する EWG コメント 

 

EWG のコンセンサスは表から年間生産量お

データは削除、大多数の国はヒスチジンレベル

のデータを削除することを支持し、少しの国は

含めることを支持。大多数の国は market 

name を削除することを支持し少しの国は含

めることを支持。FAO はまず表の目的を決め

ることが最初と示唆。このアプローチにより、

CCFH はどのデータを残すか決められると言

及。 

3. Salmonidae を原因魚種に含めるか  

いくつかの CCFFP メンバーは Salmonidae 

を表から削除することを提案。その理由は

salmon は SFP-like 症状を起こしたとの限ら

れた報告はあるが、疑われた salmon のヒス
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タミンレベルは低く、不明のトキシンが原因だ

と推定されるため. 

 

質問３に対する EWG コメント 

 

今回の EWG では Salmonidae を表に残すか

削除するかほぼ半々であった。残すことを支持

した国には footnote をつけることを提案した

国もあった。表に残すか否かを決めるためには

salmon と SFP-like syndrome に関するさら

なる研究が必要との示唆もあった。 

 

質問４に対する EWG コメント 

 

コンセンサスは既存の魚のリストを新しい表

に置き換えること。 

 

質問５に対する EWG コメント 

 

すべての国が Histamine Control Guidance 

の作業を先にし、Histamine Sampling Plan

の作成作業は 1 年待つことを提案 

 

質問６に対する EWG コメント 

 

多くのメンバーはもし、異なる目的のためのサ

ンプリング計画が必要というならば、目的をま

ず明確にすべきという点では合意。いくつかの

国は異なる目的のための s サンプリング計画

を支持。1 か国は 2 つ目的を提案、すなわち 1

つ目は輸出国の食品安全コントロールシステ

ムの検証（効果的だとわかっているとき）、と

2 つ目は漁獲から加工までの条件が不明で、そ

の国または業界の管理状態が不明で、特定ロッ

トが安全か確認するとき。しかし大多数の国は

保留か、もっと情報が必要とした。また、現段

階で判断するのはまだ早すぎとという声が多

かった。もし、alternative サンプリング計画

及び関連するガイダンスを作成する場合、科学

に基づき、かつ実行可能な者であるべきという

点では合意した。 

 

以上を踏まえ、ヒスタミンの Step3 文書

（CX/FH 16/48/7）を日米で作成した。 

 

C-2-4 第 48 回 CCFH 

第48回CCFHにおける議論の概要と我が国

の今後の課題についてまとめた 

 

議題 2 コーデックス総会及びその他の部会

からの食品衛生部会への付託事項 

 

「路上販売食品の地域衛生実施規範」 

 

2016 年 9 月に開催されたアジア地域調整部会

（CCASIA）において合意され、CCFH の承

認が求められていたもの。以下のとおり修正を

加えた上で了承された。 

 従業員は、清潔な服、清潔な使い捨て

手袋やヘアネットを着用すること。手

袋の使用が必要な場合は、清潔な使い

捨て手袋を使用すること。（修正理由：

必ずしも手袋の着用を必要としない場

合もあることから。） 

 生の食品は、調理の前に清浄な水で完

全に洗浄すること。生肉・鶏肉を洗浄

する場合は、二次汚染の防止に留意す

ること。（修正理由：生肉・鶏肉を洗浄

することにより、洗い場に微生物が飛

散する恐れがあることから。） 

 食品の解凍は加熱調理前の一度のみと

し、解凍後直ちに使用すること。（修正

理由：解凍後、加熱することなく提供

される場合もあり得ること、解凍後時

間を置くことにより微生物が増殖する

危険性があることから。） 

 

議題 3 FAO、WHO 及び他の国際政府間機関

から提起された事項 

(a) FAO/WHO 合同微生物学的リスク評価専

門家会議（JEMRA）からの経過報告及び関連

事項 
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WHO及びFAOからCCFHの作業に関連した

JEMRA の主な活動等が報告された。概要は以

下の通り。 

 

志賀毒素産生性大腸菌(Shiga toxin-producing 
Escherichia coli: STEC)について 
 FAO 代表から、2016 年 7 月にジュネーブ

において開催された FAO/WHO 専門家会

合を踏まえ、１）WHO の FERG（食品由

来疾患で世界にかかる負荷を推定する専

門家グループ）によって集められた STEC

関連の全ての情報を統合した結果の疾病

負荷、２）症例対照研究と実際のアウトブ

レイク・データに基づく原因食品の分類、

３）ハザード特定とハザード評価の統一的

なアプローチを可能とする規準の設定、４）

モニタリングと保証プログラムの概要（分

析法の検証を含む）の作成、の４分野にお

いて作業が進行中である旨、報告された。

各国に対しては、特にモニタリング及び保

証プログラムの分野におけるデータの提

供、ピアレビューに参加できる専門家の推

薦について協力を求められた。 

 

水質について 
 WHO 代表から、WHO 及び FAO がこれ

までに水の品質と安全性について提供し

てきたガイダンスについて概要が紹介さ

れるとともに、これらは必ずしも食品のリ

スク管理のために作成されたものではな

いが、各国の状況に合わせて使用すること

は十分可能である旨説明がなされた。 

 

全ゲノム解読（Whole Genome Sequencing; 
WGS）技術について 
 本年 5 月に FAO がローマ（イタリア）で

開催した「WGSの影響に関する技術会合」

について報告された。 

 WHO においては、2017 年に途上国にお

ける食品由来疾患の疫学調査への WGS

の活用について会合を開催するほか、公衆

衛生分野における WGS の有効活用等に

関する概論ペーパーを 2017年早期に公表

する予定。 

 

議題 4．食品衛生の一般原則（CAC/RCP 

1-1969）及び HACCP に関する付属文書の改

正原案（ステップ４） 

電子作業部会の議長であるフランスから、改

正原案は、パート 1（導入部）、パート 2（Good 

Hygiene Practice：現在の CAC/RCP 1-1969

の本体部分）及びパート 3（HACCP：現在の

CAC/RCP 1-1969 の付属文書部分）の三部構

成を想定しており、電子作業部会ではパート 1

についてのみ作業を行った旨、紹介された。加

えて、電子作業部会として以下を提言する旨、

説明がなされた。 

 パート 2 の GHP の部分：CAC/RCP 

1-1969 を引用しているコーデックス

の他の衛生規範への影響を最小限に止

めるため、現在の構成を保持すること、

中小の事業者にも利用しやすいよう簡

潔な記述にすること、アレルゲン等、

新たな問題にも対処できるよう内容を

アップデートすること、（パート 3 で記

述される）HACCP への言及を削除す

ること。 

 パート 3 の HACCP の部分：現在の構

成と HACCP の 7 原則を保持すること、

異なるタイプの衛生管理手法（例：CCP

と ISO22000 で言うところのオペレー

ション PRP）等、新たな概念について

検討すること、中小の事業者を支援す

るため、妥当性確認（validation）と

検証（verification）、物理的危害要因

と化学的危害要因等について内容を明

確にし、追加的なガイダンスを提供す

ること。 

 基本的な構成（三部構成）については、各国

から概ね支持された。その他、部会としての合

意には至っていないが、ISO 等、他の国際機関

の用語と整合性を図るべき、CL（管理基準）
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が存在しない場合や HACCP が適用できない

場合の管理手法について記述すべき等、様々な

意見が出された。 

 この後、本会合は、米国を議長とする会合内

物理的作業部会を開催し、パート 1（導入部）

のパラグラフ３～５（GHP と HACCP の関係

性を記述する部分）と GHP と HACCP の基本

的な考え方の部分の修正作業等が行われた。 

 本会合は、会合内物理的作業部会の提言（会

合内物理的作業部会の報告書：CRD14）を踏

まえ、以下のとおり合意した。 

i) 英国を議長とし、フランス、ガーナ、

インド、メキシコ及び米国を共同議長

とする電子作業部会を立ち上げ、 

 会合内物理的作業部会での議論

（CRD14）を踏まえ、パート１(導入

部)の改正作業を引き続き行うこと、ま

た、パート２（GHP）及びパート３

（HACCP）の改正作業も同時並行で

行うこと。 

 経営陣の関与や責任、食の安全に関す

る企業風土・文化（culture）等の側面

も盛り込むべきか検討すること。 

 これらの作業の際、互いの理解促進のために、

GHP、CCP 及び CCP に依らないその他の衛

生管理手法の比較表や具体的な事例の活用も

検討することとされた（比較表や事例集は、あ

くまで理解醸成のためのツールであり、最終的

な文書への挿入を意図するものではない）。 

ii) 第 49 回会合時に物理的作業部会を開

催し、ステップ３で提出された各国コ

メントを検討した上で本会合で議論す

るための修正原案を作成すること。 

 

議題 5．生鮮果実・野菜に関する衛生実施規範

(CAC/RCP 53-2003)の改正原案（ステップ 4） 

 第 47 回会合で、文書構成の再構築や新たな

定義の追加等を行うための新規作業とするこ

とが合意され、ブラジル及びフランスを議長国

とする電子作業部会を通じて議論されてきた

もの。 

ステップ３で提出されたコメントを踏まえ、

議長国（ブラジル及びフランス）が改正原案を

修正したもの（CRD8）を基に議論が行われた。

以下の主な修正を加えたのち、本原案について

はステップ 5/8 で次回総会に諮ることが合意

された。（全文書は別添１参照） 

 （本体文書）2.1 範囲:「一部の規定はリス

クが非常に低い生鮮果実、すなわち高い木

に実る果実には適用されない可能性があ

る」旨の記述を削除し、高い木に実る果実

については 2.2 使用の「品目の特性やリ

スクに応じた柔軟な対策」の対象となる作

物の例示として記載。（修正理由：品目の

特性やリスクに応じた柔軟な対策が既に

存在し、適用されない規定が「一部」と記

載されて曖昧であるため。） 

 （本体文書）2.2 使用:本規範と合わせて

用いる文書に、「食品中の薬剤耐性菌のリ

スクアナリシスのためのガイドライン

（CAC/GL 77-2011）」を追加。 

 （本体文書）3.1.1 生産用地の選定:「地質

や土壌中の金属含有濃度を事前に知るべ

き」旨の記述の文頭に「可能な場合は」を

追記。（修正理由：これらの情報を知るこ

とが難しい生産者に対し、柔軟性を担保す

るため。） 

 （スプラウト付属文書）5.2.2.2.1 種子消

毒:「発芽前の種子消毒」について、「適切

な場合には推奨される」旨記載を変更。（修

正理由：種子消毒については、効果がある

という根拠があるため。） 

 

議題 6．ヒスタミンの管理のガイダンスとサン

プリングプラン原案（ステップ４） 

 本議題は、これまで魚類・水産製品部会

（CCFFP）にて議論されてきたが、第 39 回総

会（CAC）にて CCFH の新規作業として承認

されたもの。日本及び米国を議長とする電子作

業部会の結果を踏まえ、主に以下の点について

合意された。 
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 「魚類及び水産製品に関する実施規範

（CAC/RCP 52-2003）」については、新た

にヒスタミンの管理に特化したガイダン

スを記載すること。文書の体裁（独立した

付属文書とするか、それぞれ関係する魚類

又は水産製品の章に追記するか）について

はガイダンス作成後に検討すること。 

 FAO/WHO 専門家会合報告書に示されて

いる、ヒスタミン食中毒に関する魚種又は

遊離ヒスチジン含有量の高い魚種リスト

（Table 2.3）については、対象魚種の学

名のみを残すこと。 

 サンプリングプラン/ガイダンスは、ヒス

タミンの管理ガイダンスを優先して作成

した後に議論を行うこと。 

 Table 2.3 については、サケ科を対象魚種に

含めるか、意見が分かれた。FAO 代表からは、

Table 2.3 の情報は、あくまで FAO/WHO が実

施するリスク評価のために包括的に収集され

た情報である旨説明がなされるとともに、サケ

科魚類と関連づけられた SPF 様食中毒につい

ては科学的文献での報告が 20 年以上ないこと、

国際貿易においてヒスタミンを原因とするサ

ケ科魚類の輸入拒否･却下は近年報告されてい

ないことも合わせて紹介された。 

上記を踏まえ、今後は主に以下の点について、

日本及び米国を共同議長とする電子的作業部

会において検討することとされた。 

 CAC/RCP 52-2003 を GHP ベース及び

HACCP ベースの衛生管理アプローチを

用いて改訂し、ステップ３で回付するため

の原案を作成すること。 

 ヒスタミンの管理ガイダンスは、フードチ

ェーンの全体（漁獲から流通まで）をカバ

ーすること。また、時間及び温度管理の重

要性を示しつつ、ヒスタミン生成に関する

科学的知見に基づいて作成すること。 

 CAC/RCP 52-2003 でカバーされる魚類

又は水産製品において、特に異なるガイダ

ンスを必要とするものがあるか検討する

こと。 

 FAO/WHO が実施する文献レビューの結

果に基づき、Table 2.3 にサケ科を含む必

要性があるか検討すること。 

 
 この間に CCFH で作成された文書と作成の

経緯を表２にまとめた。 
 
C-3 CCRVDF 

C-3-1 第 22 回 CCRVDF 

第 22 回 CCRVDF における議論の概要と我

が国の今後の課題についてまとめた 

議題４ FAO/WHO 及びFAO/WHO 合同食品

添加物専門家会議（JECFA）からの関心事項 

第 78 回 JECFA で MRL が勧告された 5 剤

及び評価が行われた 3 剤について報告された。 

 

（ゲンチアナバイオレット） 

 第 78 回 JECFA は、ゲンチアナバイオレッ

トがマラカイトグリーンに構造が類似してい

ることに注目し、遺伝毒性及び発がん性がある

ことから、ADI の設定及び MRL の勧告が適切

でないと結論付けた。参加国は、ゲンチアナバ

イオレットのためのリスク管理に関する勧告

（RMR）の設定を支持したが、マラカイトグ

リーンのための RMR の最後の文である「この

こと（当該化合物が食品中に残留しないように

すること）は当該化合物を食用動物に使用しな

いことによって達成され得る。」について含む

べきかについては異なる意見が示された。 

今次会合では合意に達しなかったため、ゲン

チアナバイオレットのRMRについて2つのオ

プションを回付し、Step3 としてコメント募集

を行い、次回会合で検討することとされた。 

この物質は国内では、動物用医薬品としての

承認及び飼料添加物としての指定はされてお

らず、申請もされていない。我が国としては、

本物質が遺伝毒性及び発がん性があることか

ら最終文を含む方針で次回CCRVDFに臨むこ

とになるであろう。 

 

（r-BST（成長ホルモン剤：天然型 BST（牛
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ソマトトロピン）の 4 つの類似物質（DNA 組

換え技術により生産されるもの）） 

国内では、動物用医薬品としての承認及び飼

料添加物としての指定はされておらず、申請も

されていない r-BSTについて、第78回 JECFA

において、前回の評価以降に公表されたデータ

をレビューし、3 回目の評価が行われ、ADI

は「特定しない（not specified）」、MRL につ

いても、「特定しない」という以前の結論が再

確認されたことが報告された。 

日本を含め多くの国は、JECFA の科学的評

価に基づく結論の採択に賛成した。ブラジルは、

CRD11 により、部会が総会に対し、ステップ

8 で留め置くことをやめるよう勧告すること

を求めた。 

JECFA の評価結果を支持する国々は、

JECFA は r-BST のヒトの健康に対する安全

性を保証するため、しっかりとした評価を行い、

第 35 回総会から提出されたすべての質問に明

確に回答しており、また、採択に反対するよう

な、科学的なデータは存在しないことから、

JECFA の勧告どおりの結論を、次回総会で採

択すべきと主張した。 

一方、EU 等は JECFA の評価には科学的な

不確実性があるため、本件を先に進めることに

は合意できないことを表明した。それらの国々

は、JECFA 自身が評価の中で指摘しているよ

うに、r-BST の使用と薬剤耐性の発生の関係

について結論を導きだすにはエビデンスは不

十分であり (特定の研究の欠如) 、薬剤耐性に

関連するリスクは排除できないため、r-BST と

薬剤耐性の関係に不確実性があると主張した。

さらに。薬剤耐性の問題は FAO や WHO でも

深刻な公衆衛生上の問題として広く取り上げ

られていると主張した。 

今次会合では、JECFA が総会から質問され

たすべての質問に回答している点では合意し

たが、JECFA の回答内容に対しては異なる意

見が出されたため、第 38 回総会での検討のた

めのCCRVDFとしての合意に達することはで

きなかった。 

 

（ジルパテロール（β2-アドレナリン受容体作

動薬）） 

第 78 回 JECFA は 0-0.04μg/kg BW という

ADI を設定したが、MRL を勧告するには、デ

ータが不十分であったため、スポンサーに対し

てデータの必要性に関して更なる説明が行わ

れた。その結果、今次会合までに追加データが

JECFA 事務局に提出されたため、当該データ

を含めて第 81 回 JECFA 会合において評価を

行った上で、改めて次回会合で検討することと

された。 

第81回JECFAでは第78回に設定したADI

を再確認した。また、ARfD はヒトの single 

dose study の LOAEL に安全係数 20（ヒトの

variability 10, LOAEL から NOAEL への変

換に 2）を用いて 0.04μg/kg bw を設定した。

牛の腎臓、肝臓、筋肉に対して勧告された MRL

はそれぞれ、3.3,3.5 及び 0.5μg/kg で、肺及び

その他の可食臓器に対する MRL を検討する

残留データはなかったとしている。 

国内では、動物用医薬品としての承認及び飼

料添加物としての指定はされておらず、申請も

されていない。我が国においては、インポート

トレランス申請に基づき、食品安全委員会が設

定したADI 0.083μg/kg体重を踏まえて牛の筋

肉などに 0.01ppm の基準を設定していること

から、JECFA の評価結果を踏まえ、再度の食

品健康影響評価依頼の必要性について検討す

る必要があろう。 

 

議題６ 最大残留基準値（MRL）及び食品中

に残留する動物用医薬品のためのリスク管理

の勧告（RMR） 

(c)動物用医薬品の MRL 原案の検討（ステップ

４） 

（デラカンテル） 

JECFA 事務局から、第 78 回 JECFA では第

75 回 JECFAで設定されたADIを維持するこ

ととし、最初の評価で使用された８日間の休薬

期間ではなく６日間の休薬期間に基づいた新
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たな MRL を勧告したこと、６日間のデータを

使用して、マーカー残留と総残留の比率が決定

されたことが報告された。 

JECFA 事務局は、第 78 回 JECFA と第 75 

回 JECFA で勧告された脂肪の MRL が 10 倍

異なることについて、使用した休薬期間を変更

したためであり、脂肪中の残留量の速やかな消

失とデータのばらつき（高い標準偏差）による

ものであることを説明した。部会は、MRL 原

案をステップ 5/8 で進めることに合意した。 

 なお、本 MRL 原案は第 38 回総会において原

案どおり採択された。 

 

（エマメクチン安息香酸塩） 

JECFA 事務局は、第 78 回 JECFA 会合にお

いて、JMPR が 2011 年に設定した ADI 値で

ある 0-0.5 μg/kg を承認すると共に、公表され

た科学論文のデータ、各国機関の評価及び

JMPR の評価に基づき MRL を勧告したと報

告した。勧告された MRL の原案は、salmon

（サケ）と trout（マス）のそれぞれについて、

「筋肉」と「Fillet（自然の割合の筋肉＋皮）」

について 100μg/kg であった。 

Salmon と trout の２種の MRL を設定した

ことに関して、ニュージーランドは魚の通称と

しての salmon 及び trout がその魚種の学名と

必ずしも一致しておらず、trout という名称に

は異なる目・科・属に属する魚が含まれてしま

うことが指摘し、MRL をより広い分類である

finfish に外挿することができるか JECFA は

検討したのか質問した。これに対し JECFA 事

務局は、提出されたエマメクチン安息香酸塩の

データが主に salmon のものであったが、trout

の残留減衰試験も含まれていたため、salmon

の MRL を trout に拡大したと説明した。この

２つの魚種ともに脂肪含有率が高いため、脂肪

含有率が低い魚種も含む finfish への MRL の

外挿についてはJECFAによる検討が必要であ

ることが指摘された。あまりに広い範囲へ外挿

すること（例えば salmon から finfish への外

挿）については、魚類には異なる代謝パターン

（例えば海水魚と淡水魚、異なる水温の地域の

魚）があることに注意して、科学的根拠に基づ

く外挿とすべきであるとされた。部会は、MRL

原案をステップ 5/8 で進めることに合意し、他

の種類の魚に MRL を外挿する可能性に関す

る JECFA への要求については、優先順位リス

トの作業部会（会期内会合を開催）で検討する

こととされた。 

なお、本 MRL 原案は第 38 回総会において

原案どおり採択された。 

ちなみに、本物質は国内では農薬として登録

されている。 

 

（イベルメクチン） 

JECFA事務局は、第78回JECFAにおいて、

以前の評価においてまとめられたデータを評

価し、牛筋肉中の MRL を分析法の定量限界の

2 倍に基づいて設定したこと、さらに、第 40

回 JECFA での食品暴露の計算には、牛筋肉か

らの摂取量の推定を含んでいるため、第 78 回

JECFA ではさらなる食品暴露の評価は実施さ

れなかったことを報告した。EU、コスタリカ、

米国、アルゼンチンなどの国は、牛筋肉中のイ

ベルメクチンの MRL 原案は承認された内容

に従った GVP を反映していないと主張した。

それらの国は、ADI の再評価と MRL の設定を

要求し、再評価により、現在の GVP と一致し

た新たな高い MRL の設定につながる可能性

があると主張した。再評価の要請があることか

ら、今後の部会において新たな JECFA の勧告

を考慮にいれて議論することとし、今次会合で

はイベルメクチンのMRLをステップ4に留め

置くことに合意した。 

なお、第81回JECFAはADIとして0–10 

μg/kg b.w.を設定した。これは14週の犬の研究

で調べられた神経学的影響 (散瞳) 及び体重

増の遅延のNOAELである0.5 mg/kg 体重/日

に不確実性ファクターとして50 (犬とヒトの

薬物動態研究による種間の違いに基づく5及び

種内での違い 10)を適用したもの。以前設定さ

れた ADI  0–1 μg/kg体重は取り下げられた。  
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また、第81回JECFAはARfD 0.2 mg/kg体重

を設定した。これは NOAEL 1.5 mg/kg 体重, 

健康なヒトに対する安全性、耐用性及び薬物動

態研究での調査した最大用量に、不確実性因子

として種内のvariabilityを考慮して10を適用

したことに基づく。 

 EDI（推定一日摂取量）はヒトを60kgとし

て38 μg/人 /日とした。これはADIのupper 

boundの6％に相当する。 

健常人の慢性食事曝露の世界的推定（global 

estimate of chronic dietary exposure 

(GECDE)は0.9 μg/kg 体重/日で、それはADI

のupper boundの9%に相当していた。 

子供のGECDEは1.5 μg/kg体重/日で、ADI

のupper boundの15%に相当していた。乳児の

GECDEは1.3 μg/kg体重/日で、ADIのupper 

boundの13%に相当していた。 

注射部位の最大残留値は, 急性食事曝露の

世界的推定（global estimate of acute dietary 

exposure (GEADE))を健常人で73 μg/kg 体重、

子供では82 μg/kg体重となり、それらはそれぞ

れ、ARfDの36% and 41%であった。 

ウシの脂肪、腎臓、肝臓、筋肉に勧告された

のMRLはそれぞれ 400, 100, 800 ,30 μg/kgで

あった。なお、乳牛への本薬の使用に関する新

データは提供されなかったため、乳中の MRL 

10μg/kg を見直す勧告はできなかった。 

なお、国内では寄生虫駆除剤として動物用医

薬品として承認されている。イベルメクチンに

ついては、平成 7 年に当時の厚生省において、

ADI 1 μg/kg 体重/日の ADI が設定され、2006

年の食品安全委員会の再審査ではこれを見直

す必要性はないと考えられるとしている。これ

を受け、平成 19 年に一部改正された牛の脂肪、

腎臓、肝臓、筋肉の MRL はそれぞれ 0.040, 

0.01, 0.10, 0.01 ppm である。今後、第 81 回

JECFA の評価結果を見直し、再評価の必要性、

それに伴う MRL の見直しの必要性を検討す

る必要があると考えられる。 

 

（ラサロシドナトリウム(国内では飼料添加

物)） 

JECFA事務局は、第78回JECFAにおいて、

ADI として 0-5 μg/kg 体重を設定し、鶏、七

面鳥、うずら及びきじについて MRL を勧告し

たが、産卵鶏への使用が承認されていないため

鶏卵の MRL は勧告しなかったことを報告し

た。今次会合では、EU が消費者の短期暴露を

推定するのに用いられる手法に関して

concern form を提出し、また、カナダも提案

された MRL は、ADI を超えるラサロシドの残

留に消費者を暴露させる可能性があると懸念

を表明した。JECFA 事務局は、これらの懸念

は、JECFA で議論が進行中であり、第 81 回

JECFA でさらに議論される予定の慢性と急性

のリスク評価の区別についての継続中の議論

に関するものであること、JECFA は、急性暴

露の指標である急性参照用量（ARfD）を設定

するための指針を作成しているところであり、

EU の懸念に対応するための重要な質問は微

生物学的 ADI が ARfD の有効な代替となるの

か、また、急性曝露評価のための新しい手法を

適用するにはデータが不十分である場合に急

性曝露量の推定に TMDI を用いることができ

るかということであった。 

鶏卵の MRL に関して、一部の国と世界動物

薬企業連合（IFAH）は、産卵鶏用飼料におい

て潜在的な交差汚染のリスクがあり、鶏卵中へ

のキャリーオーバーに対応するための鶏卵の

MRL の必要性を主張した。EU は既に鶏卵の

MRL を設定しており、既に国際貿易上の問題

が生じていることが言及された。 

今次会合では、薬剤添加飼料からのキャリー

オーバーと交差汚染の問題への対処方針を作

成すること及びこのような貿易問題に対応す

るための MRL を設定する柔軟性を許容する

ことの必要性について議論した。今次会合では、

EU とカナダの懸念に対処するため、第 81 回

JECFA の勧告に基づいて次回会合で議論する

こととし、ラサロシドナトリウムの MRL をス

テップ 4 に留め置くことに合意した。 

 また、米国を議長国（カナダ副議長国）とす
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る電子作業部会を設置して、キャリーオーバー

のような意図しない理由による残留に対応し

て MRL を設定することの妥当性等の基本的

な考え方等に関する討議文書を次回部会での

議論に向けて作成することに合意した。 

 第 81 回 JECFA では、ラサロシドの残留へ

の急性曝露から大腸内で定着バリアの破壊に

関して何ら懸念はないとしたと結論づけた。そ

の上で、第 78 回 JECFA が設定した ADI 及び

勧告した MRLs は変わらないと結論付けた。 

  

（モネパンテル） 

 JECFA 事務局は、新たなデータは提供され

ていないが、すでにモネパンテルの使用が承認

されている各国で設定された最も短い休薬期

間（例えば 7 日間）に基づき新たな MRL を勧

告したことを報告した。EDI での推定摂取量

は 1 日当たり 446μg/人であり、ADI 上限のお

よそ 37%であった。EU は、消費者暴露が

TMDI 法を用いて計算した場合、EU の ADI

の 118%に相当するとして、MRL 案に対する

懸念を表明した。TMDI の手法を使用すること

について、JECFA 事務局は、第 18 回 CCRVDF

において、慢性暴露のリスク評価には EDI が

TMDI より優れていることに合意したことを

指摘した。 

部会は、MRL の原案をステップ 5/8 で進め

ることに合意した。EU とノルウェーは上記の

理由から留保を表明した。 

なお、本MRL原案は第38回総会において、

採択された。EU とノルウェーは留保した。 

 

(d)動物用医薬品（ジメトリダゾール、イプロ

ニダゾール、メトロニダゾール及びロニダゾー

ル）のリスク管理に関する勧告の原案の検討

（ステップ４） 

 JECFA 事務局から、前回会合での要求によ

り、4 つのニトロイミダゾール化合物について、

JECFA の前回の評価以降に公表された文献を

広くレビューしたが、それらの文献では、デー

タギャップを埋めることはできなかったこと

が報告された。しかしながら、これらの化合物

と密接に関連する物質の毒性学的なプロファ

イルに基づき、人の健康に対する懸念は明確で

あるとされた。提示されたリスク管理勧告原案

は、4 つの化合物についてそれぞれ「JECFA

の結論では、当該化合物又はその代謝物につい

ては、安全な食品中の残留濃度を確立するため

の消費者が許容できるリスクに関するデータ

が不足又は欠如しているが、重大な健康上の懸

念は特定されている。規制当局は当該化合物が

食品中に残留しないようにすべきである。この

ことは、当該化合物を食用動物に使用しないこ

とによって達成され得る。」というものである。 

日本、EU はじめ大多数の国々はこのリスク

管理勧告原案を支持し、部会としてステップ

5/8に進めることに合意した。オーストラリア、

ブラジル、ニュージーランド及び米国は、

JECFA のレビューとその結論の重要性は認め

たものの、最後の文章「このことは、当該化合

物を食用動物に使用しないことによって達成

され得る。」については、規制当局に対するリ

スク管理の助言として不完全であること、また、

リスク管理者としての各国の規制当局と

Codex の役割の区別を明確にすべきとの理由

で留保（reservation）を表明した。 

なお、本MRL原案は第38回総会において、

採択された。ブラジル、米国、フィリピンは留

保した。 

 

C-3-2 第 38 回総会 

牛ソマトトロピン(BST)の MRL 案 

第 22 回 CCRVDF で議論されたが合意にい

たらず、総会で検討されることとなった。 

 

【我が国の対処方針】 

JECFA による再評価の結果は「ADI を 

特定しない」で従前と変わらず、BST の残留

が食品に通常含まれる量の範囲であれば、特定

の MRL 設定は不要であるとの立場であった。 

総会前には投票も予想されたが、投票にはい

たらなかった。採択を支持するアメリカ、南米
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の国ぐにと、薬剤耐性の可能性を否定できない

等の理由から反対の立場である EU 等の陣営

で厳しい論戦が行われた。 

総会ではJECFAのリスク評価は科学的に正

当であるが、MRL 案の採択のためのコンセン

サスが得られていないとした。コンセンサスの

達成には時間が必要なため、MRL 案を Step

８に留めることに合意した。キューバは留め置

き期間の明確な期限がないことからこの決定

に留保を表明した。 

 

C-3-3 第２２回 CCRVDF 以降に設置された

電子的作業部会 

電子的作業部会（EWG）は飼料へのキャ

リーオーバーの結果として非意図的に食品

中に存在する動物用医薬品に関する基準値

を作成する必要が生じた状況に対するポリ

シーを文書化した討議文書を作成するため

にカナダを議長として設置された。特に

EWG は以下の点を特に検討するよう（検討

過程で他のポイントを考慮する必要が生じ

ることを認識しつつ）依頼された：、 

 本プロジェクトでカバーすべき

Scope は何か? CCRVDF において、

非意図的暴露/キャリーオーバーとは

何を意味するか？ 

 どの動物用医薬品と食品の組み合わ

せ? 

 feed mill または農場レベルでの意

図しない暴露のソースは; 

 可能な限り、既存のポリシー/ガイド

ライン/実施規範（例 Code of Practice 

on Good Animal Feeding 

(CAC/RCP 54 2004)を用いてそのよ

うな基準値を設定することを検討す

る 

 このような状況で基準値を設定する

ために、必要となりえる手続き上の

変化（現在の MRL を勧告するクライ

テリアに適合しない可能性があるた

め）; 

 このユニークな状況において基準値

を設置することを検討するのに必要

とされる関連するデータの質(例: モ

ニタリングデータ, GMP データ);  

 必要とされるデータの Source, 飼料、

食品中の残留を検出する方法に関す

る検討. 

 飼料から食品への移行に対する適切

なリスク管理措置の検討 

 

 試料中の意図しないキャリーオーバーに関

する電子的作業部会の議長国からの 2nd round 

の質問に対する回答案作成を支援した。 

General comments 

日本は、飼料中の意図しない動物用医薬品の

carryover、その後の食品への carryover の問

題は以下の理由により、maximum levels 

(MLs) または action levels の設定を考える前

に、Code of Practice on Good Animal Feeding 

(CAC/PRP54-2004) の改正及び改正したガイ

ダンスを実施することで解決すべきと考える。

理由は以下のとおり: 

 

 まず the Code of Practice on Good 

Animal Feeding (CAC/RCP 54-2004) の

スコープは意図しないキャリーオーバー

のケースをカバーできる。例えば同 CoP

のパラ 34 によると “Chemical fertilizers, 

pesticides and other materials not 

intended for use in feed and feed 

ingredients should be stored separately 
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from feed and feed ingredients to avoid 

the potential for manufacturing errors 

and contamination of feed and feed 

ingredients.” となっており、これにより

試料中の動物用医薬品の意図しないキャ

リーオーバーの食品への移行を予防する

のに貢献することができる。 

 2 番目に、意図しないキャリーオーバーの

結果による食品中に動物用医薬品の存在

は“contaminants”と考えることが

reasonable である。なぜなら、食品中の

動物用医薬品の汚染は“contaminants.”の

定義でカバーされうるからである。

Definitions for the Purposes of the 
Codex Alimentarius in the Codex 
Procedural Manual によると, 

“Contaminants means any substance 

not intentionally added to food or feed 

for food producing animals, which is 

present in such food or feed as a result 

of the production (including operations 

carried out in crop husbandry, animal 

husbandry and veterinary medicine), 

manufacture, processing, preparation, 

treatment, packing, packaging, 

transport or holding of such food or feed, 

or as a result of environmental 

contamination. The term does not 

include insect fragments, rodent hairs 

and other extraneous matter.” 健康への

悪影響及び食品及び飼料中の意図しない

キャリーオーバーに関連するリスクを減

らすため、CCRVDF は Codex 

Committee on Contaminants in Food 

(CCCF)と同様、まず COPs の確立を検討

すべきと考える。 

 最後に, ALARA 原則のもと、飼料中の意

図しないキャリーオーバーのための ML

を設定するためには膨大な数の

occurrence data が必要となる。なぜなら、

飼料中の意図しないキャリーオーバーの

可能性は低いと考えられ、キャリーオーバ

ーの結果による食品中の実際の動物用医

薬品の濃度も低いと考えられる。さらに意

図されない、キャリーオーバーの発生する

確率に関するデータが必要となる。これら

のデータは動物用医薬品の製造者から提

出されず、加盟国の規制機関が収集せざる

をえないと考えられる。 さらに、

CCRVDF は非常に低い濃度の食品及び

飼料中の意図しないキャリーオーバーを

モニターし、検出できる検査法があるか検

討する必要がある。さらに CCRVDF はデ

ータがあるのか、この目的で JECFA がリ

スク評価を実施する能力及び実行可能性

を考慮すべきである。 

  

Specific comments (Response to the 

additional questions for the working group) 

1. In consideration of relevant risk 

management measures from feed to food 

continuum, what type of standard should be 

elaborated for addressing veterinary drug 

residues resulting from unintentional 

carryover in feed?   

 

 As described in the general comments, 

Japan supports option c-ii 

“Modification of the existing Codex 

code of practice (CAC/RCP 54 2004) to 

specifically address the unintentional 

carryover of residues of veterinary 

drugs into feed intended for food 

producing animals.” 

 

2. What is the nature of the relevant data 

that would be required for consideration for 

setting standards in these unique situations 

(e.g. monitoring data, GMP data)? 

 

 A great number of monitoring data on 

probability of carryover events and 
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concentrations of carryover in feed and 

food (option a) would be needed. They 

may be generated by national 

competent authorities, academia or 

industries. 

 

3. What is the source of the required data, 

methodology for detection of residues in feed 

as well as food? 

 

 Our preferences are; 1) data published 

in peer reviewed journals, 2) generated 

by national competent authorities; but 

industry data could be considered if 

generated through GLP. 

 

4. Are there any procedural changes that 

may be required to set these standards as 

these situations may not meet the current 

criteria for recommending MRLs (i.e., good 

practice of veterinary drugs)? 

 

 Yes. The current procedures are not 

intended for setting maximum levels 

for intentional carryover in feed. 

 

 なお、３rd ラウンドについては、2ndラウン

ドでの日本提出のコメントがほとんど反映さ

れていたため、コメントの提出は見送った。 

 また、applicability and appropriateness of 

a scoring device on prioritization of 

emerging issues に関する EWG（議長国フラ

ンス）についても、コメント作成を支援した。 

 

C-3-4 第 23 回 CCRVDF 

第 23 回 CCRVDF における議論の概要と我

が国の今後の課題についてまとめた 

議題 5．ゲンチアナバイオレットのリスク管

理に関する勧告（RMR）の原案(ステップ３) 

（経緯） 

前回会合では、第 78 回 JECFA において、

ゲンチアナバイオレット（抗菌薬、抗真菌薬、

駆虫薬）の ADI の設定及び MRL の勧告が適

切でないと結論づけられたことを踏まえ、ゲン

チアナバイオレットのリスク管理に関する勧

告（RMR）を設定することについては合意し

たものの、ゲンチアナバイオレットの RMR の

内容については合意に達しなかった。このため、

以下の２つのオプションについて、各国に対し

てコメント（ステップ 3）を要請し、それらの

コメント等に基づき今次会合で検討すること

となった。 

 ①オプション 1 

   入手可能な科学的情報に基づく JECFA

の結論を考慮すると、消費者にとって許容

可能なリスクを表す、食品中のゲンチアナ

バイオレット又はその代謝物の残留の安

全レベルはない。このため、関係当局は、

食品中にゲンチアナバイオレットが残留

することを防止すべきである。このことは、

食用動物にゲンチアナバイオレットを使

用しないことで達成可能である。 

 ②オプション 2 

   入手可能な科学的情報に基づく JECFA

の結論を考慮すると、消費者にとって許容

可能なリスクを表す、食品中のゲンチアナ

バイオレット又はその代謝物の残留の安

全レベルはない。このため、関係当局は、

食品中にゲンチアナバイオレットが残留

することを防止すべきである。 

 

（結果） 

 オプション 1 を支持する代表団（日本、EU、

アルゼンチン、エジプト）からは、ゲンチアナ

バイオレットの使用に伴うリスクは無視でき

ないこと、JECFA がリスク評価を行ったこと、

これまでCCRVDFにより勧告された類似した

物質（例：マラカイトグリーン）の RMR と整

合すべきであること、RMR 案の最後の文章は

強制的なものではなく、食品中のマラカイトグ

リーンの残留を最小限にするための最適なリ

スク管理措置を各国政府当局が決定できる柔
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軟性を有していること、などの意見が表明され

た。日本からは、遺伝毒性及び発がん性が疑わ

れ、JECFA が ADI を設定できないと判断した

物質を食用動物に原則使用するべきではない

こと、また、これまでに CCRVDF が設定した

RMR との整合性の観点から、オプション 1 を

支持する旨発言した。 

 オプション 2 を支持する代表団（米国、ジャ

マイカ、エクアドル、フィリピン）からは、

RMR案の最後の文章は過剰に規制的であるこ

と、各国政府当局が適切と判断したその他のリ

スク管理措置の実施が制限される可能性があ

ること、オプション 1 での RMR の実施により

各国に費用負担が生じる可能性があること、ゲ

ンチアナバイオレットは皮膚及び目の病変に

対する局所治療に非常に有効であること、個別

のリスク管理措置は各国政府当局の権限であ

り、コーデックスは幅広いガイダンスを提供す

べきであること、などの意見が表明された。 

 議論の結果、合意には至らなかったことから、

部会は、ゲンチアナバイオレットの RMR 案を

オプション 1 の文章で、第 40 回総会にステッ

プ 5 で承認を求めることに合意した。米国から、

RMR案の最後の文章に対して留保が表明され

た。 

 

議題 6.1．イベルメクチン（牛の筋肉）及びラ

サロシドナトリウム（鶏、七面鳥、ウズラ及び

キジの腎臓、肝臓、筋肉及び皮膚＋脂肪）の

MRL 原案（ステップ４） 

 

ラサロシドナトリウム 

前回会合において、ラサロシドナトリウムの

JECFA による評価結果について、カナダ及び

EU から提起された懸念について、JECFA 事

務局から第 81 回 JECFA の検討結果の報告が

あった。JECFA は MRL の推定に関する十分

な説明を行っており、微生物学的 ADI と比較

するための暴露量の推定方法の説明も行って

いる旨発言があった。 

 EU は、微生物学的急性参照量を導出するた

めの方法論が確立されておらず、急性暴露量を

比較するための閾値がないため、消費者の健康

リスクは排除できないことから、留保を表明し、

MRL 原案に反対した。 

 EU の懸念に対して、WHO 代表から、ラサ

ロシドナトリウムの微生物学的 ADI は、想定

される微生物学的 ARfD よりもかなり低く、急

性暴露量はその ARfD を超えることはないこ

とから、長期的な暴露量と微生物学的 ADI を

用いた暴露評価は十分合理的である旨説明が

あった。 

 さらに、WHO 代表から、微生物学的 ADI

の設定に関しては第 81 回 JECFA で詳細に検

討したことから、詳細については第 81 回

JECFA の報告書を確認するよう発言があった。 

 最終的に、部会は、JECFA の勧告案のとお

りラサロシドナトリウムの MRL 案を、第 40

回総会にステップ 5/8 で承認を求めることに

合意した。 

 

議題 6.2．イベルメクチン（牛の脂肪、腎臓、

肝臓、筋肉）、テフルベンズロン（サケの

切り身、筋肉）及びジルパテロール塩酸

塩（牛の脂肪、腎臓、肝臓、筋肉）の MRL 

原案(ステップ３) 

イベルメクチン 

 JECFA 事務局から、第 81 回 JECFA が既存

のADIを取り下げ、新たなADI（0-10 µg/kg bw）

を設定し、牛の脂肪、腎臓、肝臓及び筋肉に新

たな MRL を勧告したとの報告があった。また、

ARfD が設定され、イベルメクチンの急性暴露

についても評価が行われたことの報告があっ

た。 

 各代表団から意見等はなく、部会は、イベル

メクチンの MRL 原案を第 40 回総会にステッ

プ 5/8 で承認を求めることに合意した。 

 

テフルベンズロン 

JECFA 事務局から、第 81 回 JECFA が ADI

（0-5 µg/kg bw）を設定し、サケの切り身及び

筋肉に MRL を勧告したことの報告があった。
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また、ARfD の設定は不要との報告があった。 

 日本から、2016 年 9 月に JMPR がテフルベ

ンズロンの評価を行い、JECFA と同じ ADI

を設定したこと、日本の試算によると、動物用

医薬品由来及び農薬由来のテフルベンズロン

の暴露量が ADI を超えていないこと、につい

て発言した。 

部会は、テフルベンズロンの MRL 原案を第

40 回総会にステップ 5/8 で承認を求めること

に合意した。 

 

ジルパテロール塩酸塩 

 JECFA 事務局から、第 81 回 JECFA が ADI

（0-0.04 µg/kg bw）を再確認し、ヒトの単一

用量研究の LOAEL 0.76 μg/体重 kg に不確実

性係数 20 を適用し、新たに ARfD（0.04 µg/kg 

bw）を設定したこと、急性的な暴露評価の結

果、推定した暴露量が ARfD を超えていないこ

と、について説明があった。 

 議長から、JECFA とデータスポンサーが議

論を行い、データスポンサーから追加データの

提出の意思が表明されたことから、ジルパテロ

ール塩酸塩のMRL原案をステップ 4で留め置

き、JECFA が追加データを考慮したリスク評

価を行うことの提案があった。 

多くの代表団はこの議長からの提案に賛成

した。一方、個々の代表団から、ステップ 5

に進めるべきである、多くの国で成長促進剤の

動物への使用が禁止されている、ジルパテロー

ル塩酸塩の使用は治療目的に制限すべきであ

る、成長促進剤の使用はアニマルウェルフェア

の懸念を増加させることになる、などの意見が

表明された。 

EU は、ステッププロセスを進めること及び

ジルパテロール塩酸塩のコーデックス MRL

を設定すること自体に反対した。さらに、EU

は、成長促進目的で β アゴニストを健康な動物

に投与することを禁止するという政策を取っ

ていることに言及した。 

 JECFA 事務局から、次回 JECFA で検討で

きるように、各国に対し情報およびデータを提

供するように働きかけるとともに、ジルパテロ

ール塩酸塩のリスク評価及び MRL 勧告案に

ついて懸念がある場合は、concern form を利

用して意見を提出すべきとのコメントがあっ

た。 

 最終的に、部会は、ジルパテロール塩酸塩の

MRL 原案をステップ 4 で留め置き、追加デー

タを考慮した JECFA の評価結果を踏まえて、

次回会合で検討することに合意した。 

 

議題 7.1．飼料へのキャリーオーバーの結果と

して非意図的に食品中に存在する動物用医薬

品に関する討議文書 

（経緯） 

前回会合において、ラサロシドナトリウムに

ついて、一部の国及び世界動物薬企業連合

（IFAH）から、産卵鶏用飼料において潜在的

な交差汚染のリスクがあり、飼料中への動物用

医薬品のキャリーオーバーによる鶏卵中の残

留に対応するために鶏卵の MRL の必要性が

主張された。このため、MRL 原案をステップ

4 に留め置き、飼料へのキャリーオーバーの結

果として非意図的に食品中に存在する動物用

医薬品の問題を解決するための討議文書を作

成するため、電子作業部会（議長国：米国、共

同議長国：カナダ）を設置することで合意され

た。 

 

（結果） 

 部会は、物理的作業部会（共同議長国：米国

及びカナダ）において検討された論点について、

以下のとおり議論を行った。 

 

「家畜飼養に関する行動規範」（CAC/RCP 

54-2004）がカバーする範囲 

 各国から以下の意見が表明された。 

・現時点において、「家畜飼養に関する行動

規範」に記載されているガイダンスが十分

であるかどうか、具体的な対策を当該規範

にふくめるべきかどうか、あるいは、別の

ガイダンス文書を作成すべきかどうか、を
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判断するための情報が不足している。 

 ・電子作業部会が作成した討議文書に本問題

に対応するための各国の文書が記載され

ており、「家畜飼養に関する行動規範」と

あわせて活用可能である。 

 ・「家畜飼養に関する行動規範」の改定のた

めの作業を開始する前に、キャリーオーバ

ーの根本的な原因を特定することが重要

である。 

 ・「家畜飼養に関する行動規範」の改定又は

新たなガイダンス文書の作成を検討する

際には、各国における必要性などを考慮に

入れるべきである。 

 

キャリーオーバーによる残留を最小限にする

ためのリスク管理勧告の策定 

 部会は、リスク管理勧告の策定は、関連する

全ての適正規範（例：GAP、GMP）に従った

取組みを行ったとしても、キャリーオーバーに

よる残留が防げない場合にのみ行うべきであ

ることに言及した。 

 さらに、部会は、そのようなキャリーオーバ

ーによる残留が、(i)人の健康へのリスクになり

得るか、(ii)貿易上の問題になり得るか、とい

うことを検討することが重要であり、また、そ

の問題を解決するためにどのようなリスク管

理措置を取り得るのかを検討することが重要

であることに言及した。 

 議論を踏まえて、部会は、以下のリスク管理

勧告/措置を設定する際の規準及びリスク管理

勧告/措置のための一般的検討事項に合意した。 

 

a. リスク管理勧告/措置を設定する際の規

準 

 ・「家畜飼養に関する行動規範」に従った

取組みを行ったとしても、動物用医薬品

のキャリーオーバーによる食品中への

残留を防ぐのに十分でない場合にのみ

検討する。 

 ・食品安全及び貿易上の問題が特定されて

いること。 

 ・必要性について十分な説明がなされてい

ること。 

b. リスク管理勧告/措置のための一般的検

討事項 

 ・裏付けるデータが製薬企業、文献、各国

のモニタリングデータ等から利用可能

であること。 

 ・適用可能な原則：ALARA の原則に基づ

いた基準値設定 

 ・「家畜飼養に関する行動規範」に従った

取組みではキャリーオーバーによる残

留を管理するために不十分であるとの

証拠 

 

科学的助言を求める事項 

 部会は、FAO 及び WHO に科学的助言を求

める際の CCRVDF の Terms of Reference 並

びに FAO 及び WHO へ科学的助言を求める事

項を以下のとおり合意した。 

 

  CCRVDF は、卵中のラサロシドナトリウ

ムの残留を例に用いて、以下の事項について、

FAO及びWHOに科学的助言を求めること： 

 － 飼料へのキャリーオーバーの結果とし

て不可避的かつ非意図的に食品中に存

在する動物用医薬品が人の健康へのリ

スクになりえるか。 

 － 人の健康を守りつつ、貿易上の問題を解

決するために、どのリスク管理勧告を策

定できるか。 

 －  「家畜飼養に関する行動規範」

（CAC/RCP 54-2004）に記載されてい

る事項に追加して、飼料への不可避的か

つ非意図的なキャリーオーバーを最小

限にするための有効な対策があるか。 

 

 最終的に、部会は、飼料へのキャリーオーバ

ーの結果として不回避的にかつ非意図的に食

品中に存在する動物用医薬品に関する問題に

ついて、議論し尽くしたため、FAO/WHO の

科学的助言が出されるまでに検討すべき課題
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はないことに合意した。 

 

議題 8．各国の MRL 設定の必要性に関するデー

タベースから JECFA の優先順位リストに化合

物を移動させるために CCRVDF に対して情報を

提供するための国際調査及び各国の MRL 設定

の必要性に関するデータベース 

（経緯） 

第 18 回会合（2009 年）より、CCRVDF は、

発展途上国から MRL 設定の要望のある動物

用医薬品についてのデータベースを作成・維持

する活動を行っている。前回部会において、電

子作業部会（共同議長国：米国及びコスタリカ）

を設置し、①文書を回付して、各国に MRL 設

定を必要とする動物用医薬品のデータベース

について情報提供するよう求め、②回付文書に

対する回答をもとに、各国が MRL 設定を必要

とする動物用医薬品のデータベースを米国が

整備・維持することにより、JECFA による評

価及び再評価を必要とする動物用医薬品の優

先順位リストを作成するために必要な情報に

関する世界的な調査を実行することで合意さ

れた。電子作業部会での検討結果に基づき、以

下が提案されている。 

 

１．引き続き回付文書により各国の MRL の必

要性に関するデータベースの作成及び維持を

行うこと、 

２．再度電子作業部会を設置して、優先して検

討を行う動物用医薬品を特定するために国際

調査の結果を考察し、JECFA による評価に必

要なデータとのギャップを特定し、そして必要

なデータを得るための方法を提案すること 

 

（結果） 

 部会は、電子作業部会からの勧告について以

下の議論を行った。 

 

各国の MRL 設定の必要性に関するデータベ

ース 

 部会は、引き続き「各国の MRL 設定の必要

性に関するデータベース」を作成・維持するこ

とに同意した。代表団から、各国においてコー

デックス MRL への関心が高く、当該作業は非

常に重要であること、動物用医薬品の優先順位

付けが重要であること、JECFA の評価を完了

させるためにデータギャップを埋めるための

メカニズムを構築し、関係業界や各国にデータ

の提供を促すことが重要であること、などに言

及した。 

 

国際調査の結果を検討するための電子作業部

会 

 部会は、電子作業部会を設置し、さらなる検

討を行うことに同意した。また、当該データベ

ースにおいて重要度の高い物質をJECFAによ

る評価のための優先順位リストに移動するた

めに必要なデータを作成することが喫緊の課

題であることを強調した。この点に関して、共

同議長国から、次回会合で JECFA の優先順位

リストに移動することは現実的に難しいので、

重要度の高い物質を特定し、各国、関係業界及

び学会等にデータ提供を促すことがより現実

的である旨の発言があった。 

 

最終的に、部会は、回付文書により「各国の

MRL 設定の必要性に関するデータベース」を

作成・維持すること、及び、国際調査の結果を

検討し、優先順位の高い動物用医薬品を特定す

るとともに、JECFA によるリスク評価のため

に必要なデータを特定するために電子作業部

会（共同議長国：米国及びコスタリカ）を設置

すること、に合意した。電子作業部会の報告書

は、次回会合の少なくとも 3 か月前に入手可能

となる予定である。 

 

議題 9．JECFA による評価又は再評価を必要

とする動物用医薬品の優先順位リスト案 

 会期内作業部会（議長国：豪州）において、

各国から提案のあった動物用医薬品について

検討を行い、優先順位リスト案を部会に勧告し

た（別紙 1 参照）。 
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 部会は、会期内作業部会からの勧告案に合意

し、第 40 回総会に承認を求めることとなった。

また、優先順位リスト案の作成に係る物理的作

業部会（議長国：豪州）を設置し、各国からの

提案について、次回部会の直前に会合を開催し

て検討することに合意した。その他個別の検討

事項の主なものは以下のとおり。 

 

アモキシシリン 

 韓国が 2017年 3月までにデータを提供する

意思があるということを踏まえ、部会は、アモ

キシシリンを優先順位リスト案の Part A（※

JECFA による評価又は再評価を提案する物質

のリスト）に含めることに合意した。 

 

アンピシリン 

 韓国から、アモキシシリンの ADI をアンピ

シリンに外挿することを検討するよう提案が

あった。アモキシシリンの元々の提案者である

米国が、データスポンサーと協議を行い、アモ

キシシリンのデータをJECFAの評価のために

提供することに合意したことから、部会は、ア

ンピシリンを優先順位リスト案の Part A に含

めることに合意した。 

 

エトキシキン 

 フィリピンが企業と連携してデータ提供の

準備をしていることを踏まえ、部会は、エトキ

シキンを優先順位リスト案の Part B（※次回

CCRVDF でデータ提供可能性を確認する予定

の物質のリスト）に含めることとし、次回会合

でデータ提供の予定が確認できなかった場合

は、優先順位リストから削除することに合意し

た。 

 

その他（JECFA の優先順位リストに掲載され

る新規物質の減少の理由の評価） 

HealthforAnimala から、JECFA に評価依頼

をする物資の数が減っていることについて言

及があり、それは主に以下の理由があるとの発

言があった。 

i) コーデックスのプロセス全体を通して不

確実性がある。JECFA が策定する MRL

及び ADI は、時に各国の評価よりも保守

的なことがあり、商業的に成り立つかどう

かを決定する要因となることがある。一般

的に、長期的に見て、評価に当たり柔軟性

及び確実性がないと、革新的な製品を評価

依頼するインセンティブが低くなる。 

ii) 企業は、投資に対して合理的なリターンを

求めるものであり、各国又はコーデックス

の評価プロセスにおける不確実性と、限ら

れた研究開発部門のリソースを考慮して、

畜産動物ではなく、例えば愛がん動物向け

の製品やワクチンに投資をするようにな

る。 

iii) JECFA の評価のためのデータの作成に多

額の費用がかかる。そのため、将来的に利

益が見込める製品のみについて評価依頼

するようになっており、また、データ作成

も大企業に限られることになる。 

 

 HealthforAnimala は、コーデックスの重要

性を理解しており、CCRVDF 及びコーデック

スの成果をより良いものにするために、

JECFA の評価のための優先順位リストに掲載

される新規物質の減少の理由を体系的に評価

するための討議文書を作成することを提案し

た。 

 議長から、各国が JECFA の評価に必要なデ

ータを入手するのに苦慮していることを認識

しており、体系的な文献評価（systematic 

literature review）などの新たなアプローチを

検討してはどうかとの提案があった。 

 JECFA 事務局から、将来的に試験的に体系

的な文献評価を検討することを支持するとと

もに、そのためには相当なリソースが必要であ

り、各国からのデータ提供が欠かせないとの発

言があった。 

 さらに、JECFA 事務局から、データ提供は

コーデックス加盟国に限定しておらず、リスク

評価に必要なデータを提供する意思のある全
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ての機関も行うことができ、これは、スポンサ

ーからの生データだけでなく、公表された科学

論文等も評価対象資料であることを意味して

いる旨の発言があった。 

 

議題 10．その他の事項及び今後の作業 

可食臓器に関するケニアからの提案 

 ケニアから、アフリカ地域における貿易の経

験に基づき、可食臓器に関する討議文書を作成

したいとの意思が表明された。また、討議文書

には、JECFA が MRL を検討できるように、

可食臓器を定義付けるとともに、アフリカ内外

での貿易で重要な可食贓物を特定する予定で

ある旨の発言があった。 

 多くの代表団から、本作業は JECFA からの

要請事項に対応するものであり、新規作業を行

うことに賛成の意が表明された。また、本課題

は電子作業部会で検討すべきとの提案があっ

た。さらに、電子作業部会で検討を行う場合は、

食品中に存在し人が暴露しうる臓器に限定す

べきであり、家畜飼料等用途のものは対象外と

すべきとの発言があった。 

 最終的に、部会は、電子作業部会（議長国：

ケニア）を設置し、第 81 回 JECFA から

CCRVDF に検討要請のあった「可食臓器の定

義」を検討するため、討議文書を作成すること

に合意したい。当該討議文書には、可食臓器の

定義案及び国際貿易において重要と考えられ

る可食贓物を明記することとなった。電子作業

部会の報告書は、次回会合の少なくとも 3 か月

前に入手可能となる予定である。 

 

CAC/GL 71-2009 で規定されている動物用医

薬品の定量及び同定のための一斉残留分析の

使用に関する規準の改定に関するカナダから

の提案 

 カナダから、近年の知見を踏まえて、動物用

医薬品の残留分析に関する新たな規準を設定

することの提案があった。 

 部会は、提案に同意し、新規作業であるため、

討議文書及びプロジェクト文書を次回会合の

少なくとも 3 か月前に作成しておく必要があ

ることに言及した。 

 

古い物質（例：エチオン）の評価に係る試験的

作業に関するアルゼンチンからの提案 

 アルゼンチンが、JECFA の優先順位リスト

の Part B にエチオンが掲載されたこと（議題

9）に関連して、非伝統的なデータソース（例：

科学論文からのデータ）並びにアルゼンチン及

びウルグアイが提供予定の残留データを活用

して、JECFA が試験的に評価を行うことの提

案があった。 

 検討を行った結果、部会は、JECFA に対し

て、利用可能なデータに基づきエチオンの評価

を進めるとともに、評価が困難な場合は、i) 追

加のデータソースを特定すること、及び、ii) こ

の物質の検討をどのように前に進めていくべ

きかCCRVDFへ助言を行うこと、を要請した。

また、エチオンを、JECFA の優先順位リスト

の Part A に含めることに合意した。 

 

この間に CCRVDF で検討された動物用医薬

品の JECFA での評価、MRL またはリスク管

理ｵﾌﾟｼｮン等を表３にまとめた。 
 
C-4.  CCFFP 
C-4-1 第 33 回 CCFFP 後に設置されたヒス

タミン EWG 
第 33回CCFFP部会（2012年）において、

EWG（議長国：日本、米国）を設置し、①

FAO/WHO 専門家会合の結果をどのように

魚類及び水産製品の実施規範に反映するか

の検討、②FAO/WHO に新たに助言を求め

る必要がある事項の検討、③専門家会合の

報告書で明確化が必要なところの確認、④

ヒスタミンの衛生基準及びそれに関係する

サンプリングプランの提案、⑤専門家会合

の報告書に対する CCFH の見解を検討、に

ついて作業することとなっていた。 
 
（結果） 
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電子作業部会での議論をもとに、会期内

作業部会（議長国：日本）を開催して、現

行のヒスタミン基準値及びサンプリングプ

ランを見直すべきかどうかについて議論を

行った。 
基準値の見直しに関しては、複数の国

（仏、加、EU 等）から、本部会で不確実

係数（Uncertain Facter: UF）の適用について

議論すること自体に対して懸念が示される

とともに、必要に応じて JECFA や CCCF、
CCFH 等に助言を求めることが提案された

が、米国は、UF の適用は、リスク管理主体

である本部会が決定すべきと主張した。ま

た、FAO/WHO 専門家会合のメンバーには

JEFCA からの複数の出席者も含まれてい

たことや、助言を得るには時間がかかる旨

も指摘され、他の関係機関に意見を求める

ことの有効性に対する懸念も示された。そ

の後、ニュージーランドから、子供の体重・

摂食量のデータをもとに基準値を 100 
mg/kg とする提案があったが、他のメンバ

ーは、基準値は FAO/WHO 専門家会合より

提示された 200 mg/kg として、子供やヒス

タミンに敏感な人々に対しては摂食指導等

の別の管理措置を検討すべきと主張した。 
サンプリングプランの見直しに関して

は、FAO 事務局によって FAO/WHO のサン

プリングツールの紹介及びデモンストレー

ションが行われたが、ロット内のヒスタミ

ン濃度の標準偏差が不明であることや、仮

に大きな標準偏差を想定した場合にはサン

プリング数が多くなってしまうことなど、

規制目的で使用することに対して各国から

懸念が示された。 
会期内作業部会での議論の結果、基準値

及びサンプリングプランの見直しについて

は合意が出来なかったが、一方で、ヒスタ

ミンは適正衛生規範（GHP）や危害分析重

要管理点（HACCP）の適用により容易にコ

ントロールできるという専門家会合の結論

に基づき、新たに電子作業部会を設置し、

ヒスタミンの管理に係るガイドラインの作

成作業を開始することで合意した。 
その後の全体会合では、米国は、

FAO/WHO 専門家会合の結論に基づいて、

リスク管理主体である当部会が UF の適用

を決定すべきであり、新たに設置される電

子作業部会においても検討されるべきと主

張。議論の結果、会期内作業部会からの報

告にあったヒスタミンの管理に係るガイド

ラインの作成作業に加えて、ヒスタミンの

基準値（UF の適用を含む）について引き続

き検討するとともに、サンプリングプラン

や腐敗(decomposition)基準、摂食指導等のそ

の他のリスク管理措置についても電子作業

部会内で検討することとなった。 
新たに設置された EWG（議長国：日本、

米国）の付託事項は以下のとおり。 
・ ヒスタミンの管理に関して、現行の

魚類及び水産製品に関する実施規範

の関連規定やメンバー国で使用され

ている既存のガイドラインをレビュ

ーし、実施規範の規定で十分かどう

か検討 
・ 専門家会合で示された、ヒスタミン

食中毒の原因となり得る魚種リスト

を実施規範等に含めるべきかどうか

検討 
・ UF の適用を含め、既存の規格のヒ

スタミン基準値について検討すると

ともに、その他の管理措置（摂食指

導等）や腐敗基準の必要性について

も検討 
・ サンプリングプランの検討 

EWG の参加者募集は 2014 年 7 月 12 日ま

で行われた。これに対し、28 の国と NGO が

応募した。さらに共同議長国から、9 月 25
日に締切を 10 月 31 日として、次の 4 点につ

いてコメントを募集する討議文書が発行さ

れた。 
１） コントロールのためのガイダンス 
２） FAO/WHO の専門家会合の報告書 表 
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2.3 に掲載されている SFP [scombrotoxic 
fish poisoning]に関連した魚種または

free histidine レベルの高い魚種のリスト

の取扱い.  
３） 安全リミット 

FAO/WHO の 専 門家会 合 の 示した

NOAEL の適用及び NOAEL 設定におけ

る不確実性、感受性集団のことをどうと

らえるか 等 主な論点としては 
①  現在の規格におけるヒスタミンの基準

を 200 mg/kg から 100 mg/kg に変更する. 
② もし、safety limit を 100 mg/kg に下げた場

合 、 現 在 の 規 格 に あ る histamine の 
decomposition limit は混乱の原因となりうる

ので削除する 
４）サンプリングプラン、とくに FAO/WHO
のヒスタミンサンプリングプランツールの

扱い 
  
C-4-2 第 34 回 CCFFP 

第 34 回 CCFFP のにおける議論の概要と我

が国の今後の課題についてまとめた。 

議題 3. 魚類及び水産製品に関する実施規範案

（フィッシュソースのセクション） 

（経緯） 

前回会合において電子的作業部会（議長国：

タイ）が作成した規範案を基に議論及び修正し

た実施規範原案が、第 37 回総会（2014 年）

でステップ５として採択された。 

 

（結果） 

 本会合では、電子作業部会の議長国であるタ

イ（注：前回の部会以降、電子的作業部会は設

置されてはいない。）が事前に各国から提出さ

れた意見を踏まえて作成した修正案(CRD6)を

基に、セクションごとに議論を行った。なお、

フィッシュソースの加工に関する実施規範は

「魚類及び水産食品に関する実施規範

（CAC/RCP 52-2003）」の一つのセクションと

して含めることで合意した。また、i)良好な状

態で、かつヒトの喫食に適した魚の一部を原料

とすること、ii)使用する魚は魚醤の規格の品質

上の条件を満たすものであること、iii)現在の

加工手順を反映させるため、water phase salt

を 10％から 20％に変更することに合意した。 

なお、議論の中では、主に米国から意見が出

されたボツリヌス毒素の産生を防ぐための規

定（原料魚の受入において船上での 3℃以下で

の冷却または 3 から 10℃の間に温度を維持し

塩分濃度 10％との組合せ）、ヒスタミン検証サ

ンプリングを定期的に実施すること及びヒス

タミン産生を制御するための規定（体長 12cm

以上で船上で内臓摘出していない魚は加工施

設に到着次第内臓摘出すること、魚は受入後も

食塩を添加するまでは冷蔵保管する等）に議論

が集中し、これらは規格案に盛り込まれた。  

議論の結果、顕著な問題はすべて解決したた

め、部会は、本規範原案をステップ８として次

回総会に最終採択を諮ることに合意した。なお、

ハザードに関するセクション「X.1.1 魚」及び

「X.2 食塩と魚の混合」（塩分濃度は 20％を超

えること）については食品衛生部会の承認を受

けることになる。（注：第 47 回 CCFH におい

て原案どおり承認された。） 

 

議題 4. 急速冷凍ホタテの実施規範原案 

（経緯） 

前回会合において、実施規範原案はステップ

３に差し戻され、改めて電子的作業部会（議長

国：カナダ）が設置された。電子作業部会が各

作業部会メンバーからのコメント、日帰り操業

に関するガイダンス等にかかる議論（我が国か

らもコメント提出済）、及びホタテ貝柱の規格

に関する議論 を踏まえた規範案（CRD4）を

作成し、本会合で最終合意に至るために開催前

日及び２日目の夜に開催された物理的作業部

会（議長国：カナダ）で検討し、さらに修正さ

れた規範案（CRD26）を基に本会合で議論さ

れた。 

 

（結果） 

主な論点は： 
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・X1.1 のマリンバイオトキシンは、規制当

局が製品の安全性確保のために必要とす

る防止措置のタイプを決める観点から、ハ

ザード分析の重要性が再確認された。また、

バイオトキシンモニタリングで内臓/貝全

体にトキシンが確認された場合の防止措

置の例として、貝柱または卵付ホタテのさ

らなる検査、内臓及び卵の完全な除去の確

認等が追記された。 

・X.2.3.2 受入において、死亡または損傷の

兆候を示すホタテは加工用に殻むきしな

いことという技術的ガイダンスが挿入さ

れた。 

・以下の定義について 「魚類及び水産製品

に関する実施規範(CAC/RCP 52-2003)」

の Section 2 定義のセクションに新規に

追加することに合意した。 

（i) roe-on-scallop meat 

(ii) scallop meat （これらは Fresh and 

Quick Frozen Raw Scallop 

Products の規格  (CODEX STAN 

315-2014)の定義を引用 

(iii) shucking（Section 2.9 のカニの定義

にあわせた） 

(iv) roe 

(v) viscera 

なお、我が国が関心のあった日帰り操業の際

の温度管理に関する規定については、「魚類及

び水産製品に関する実施規範 (CAC/RCP 

52-2003)」において既に規定があるとの理由で

削除された。 

部会は、本規範原案を次回総会にステップ

5/8 として最終採択を諮ること及び採択後は

「魚類及び水産製品に関する実施規範

(CAC/RCP 52-2003)」のセクション７「活及

び生の二枚貝」の後に含めることで合意した。 

 

議題 5. 魚類及び水産製品に関する実施規範原

案（チョウザメキャビアのセクション） 

（経緯） 

前回会合においてはステップ 2/3 に差し戻

され、イランを議長国とする電子的作業部会で

議論した規範案について、本部会開催前日に物

理的作業部会で検討し、さらにその結果を踏ま

え、イランが作成した CRD5 を基にセクショ

ンごとに議論を行った。 

 

（結果） 

我が国が生産しているキャビア（宮崎県が生

産）は、急速冷凍を行いその状態のまま凍結流

通しているが、提案されている実施規範原案で

は-5℃以下での保存を禁止する規定があった

ためこの規定を修正するためのコメントを提

出(CRD14)していた。前日の物理的作業部会で

の議論の際、CRD を基に、キャビアの品質劣

化を伴わない急速凍結技術は可能であり、それ

を認めるように発言した。支持してくれる国も

若干あったが、部会の大勢はキャビアの規格に

沿った実施規範を作成するべきということで、

結果、X.21 冷蔵保管のセクションにおいて、

「品質劣化が避けられることを示せない限り、

通常は冷凍または凍結保管は認められない」

（＝品質劣化が避けられるのであれば、急速冷

凍が除外されない）という規定を追加すること

ができた。なお、本会議ではこの点については

どこの国からも指摘がなかった。 

部会は、本規格原案を次回総会にステップ

5/8 として最終採択を諮ること及び採択後は

「魚類及び水産製品に関する実施規範

(CAC/RCP 52-2003)」に含めることで合意し

た。 

なお、最終製品の塩分濃度に関する規定につ

いて承認を得るべく食品衛生部会に送付する

ことになった。（注：第 47 回 CCFH において、

原案どおり承認された。） 

 

議題 6. 魚類及び水産製品に関する規格におけ

る食品添加物条項案 

（経緯） 

魚類及び水産製品に関する既存の規格中で

定められている食品添加物の規定を「食品添加

物に関する一般規格（GSFA）」に統一するこ
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とについて、電子的作業部会（議長国：EU）

で検討されていた。 

 

（結果） 

 本会合では会期内作業部会（議長国：EU）

が設置され、その議論を踏まえて作成された食

品添加物条項に関する勧告案（CRD24）を基

に議論を行った。 

本会合では既存規格中の添加物規格と

GSFA との齟齬について確認した。 

また、米国から、急速冷凍フィッシュスティ

ック規格（CODEX STAN 166-1989）におい

て、Sodium aluminum phosphate（INS541）

の使用を認めてほしい旨（日本では使用不可）

の意見が提出された。コーデックス事務局から、

第 33 回会合及びその会期内作業部会において

当該規格から INS541 を削除することが議論

され削除することが決定されたが、その際に米

国は留保や懸念を示さなかったとして既に終

了した話であるとの説明があった。この説明及

び同じ用途で当該食品添加物の代替となる食

品添加物が当該規格に含まれていることも踏

まえ、現時点では議論を再オープンしないこと

で部会は合意した。 

CODEX STAN 244-2004 及び CODEX 

STAN 167-1989 においてソルビン酸ナトリウ

ム（INS201）は JECFA 規格がなく使用が許

可されてないが、現在 CCFA で検討中である

ことから、これら 2 規格において当該食品添加

物の規定は維持すること及び本件について

CCFA の助言を求めることに合意した。 

CODEX STAN 37-1981 において EDTA 化

合物を統合して「EDTA 類（Ethylene diamine 

tetra acetates：INS 385-386)）としたが、そ

の製品中の最大濃度が GSFA で該当する分類

（食品分類 9.4）のそれと一致しないため、そ

れらを一致させることを CCFA に要請するこ

とで合意した。 

CODEX STAN 70-1981 及 び CODEX 

STAN 90-1981 における天然香料（Natural 

flavouring）の使用については「香料の使用に

関するガイドライン（CAC/GL 66-2008)）に

準ずることとした。 

CODEX STAN 315-2014 においてリン酸塩

（INS342(ⅰ),(ⅱ),INS343(ⅰ)-(ⅲ)）が pH 調

整剤及び安定剤としての機能があること及び

これらの機能について反映させるよう規格を

修正することについて CCFA に報告すること

で合意した。 

最終的に部会は、上記の CCFA への要請と

報告について確認するとともに、本会合で改訂

された既存規格の食品添加物条項案に合意し

た。 

 

議題 7. 窒素係数に関する討議文書 

（経緯） 

前回会合において、既存のフィッシュスティ

ック規格（CODEX STAN 166-1989）のセク

ション 7.4 について魚種毎の窒素係数の表や

計算法を削除し、FAO ウェブサイトで閲覧可

能とすることが合意された。しかしながら、作

業文書の回付が会合直前であったことから、加

盟国が十分な検討時間を持つことができなか

ったとして、最終的な意思決定を本会合で行う

こととなっていた。 

 

（結果） 

 本会合では、英国及びニュージーランドと共

同で米国が準備した討議文書とこれまでの議

論の経緯について説明した上で、セクション

7.4の改訂における化学分析法と魚種毎の窒素

係数の表の扱いについて議論を行った。化学分

析法については表示された魚成分の検証の有

用性を認識した上で記載内容を一部修正（十分

に加熱された製品には確認のために使用する

必要はない）して CCMAS の承認を受けるこ

とで合意した。窒素係数の表については FAO

ウェブサイトで閲覧可能にすることを再度確

認（前回 CCFFP にて合意済）するとともに、

web の表に含むべきデータ項目について合意

した。 

FAO からは、Web の更新の意思並びにデー
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タ収集及びレビューのメカニズムを有するこ

とが報告された。本会合では、窒素係数の更新

のため、web に含むべきデータ提出のための

必要項目並びに窒素係数を求める際のサンプ

リング及び分析に関する統一した手引きの作

成（環境因子、養殖方法、自然界での窒素の変

動、加工条件等に起因する変動性を考慮したも

の）を FAO に要請することで合意した。 

 

議題 8. 魚類及び水産製品に関する実施規範案

（最終製品に対する任意の要求に関する別 

添について） 

（経緯） 

第 22 回部会において、魚類及び水産製品に

関する規格のうち、消費者の保護とは直接関係

ない規格について「魚類及び水産製品に関する

実施規範」としてまとめることが合意された。

その中で、特に最終製品の品質に関する結果に

ついては実施規範の任意(Optional)の別添と

して取りまとめることとなった。前回会合にお

いては、別添の含まれる内容は商業ベースとな

っていることから別添は実施規範には不要と

の意見が我が国を始め複数のメンバーから出

され、議論の結果任意の要求に関する別添は基

本的に実施規範から削除することとなった。他

方、既に起草されている別添のうち食品安全や

品質の観点から、既存の規格や実施規範に加え

た方がよいと考えられる事項を各国が指摘す

ることが求められることとなった。 

 

（結果） 

部 会 は 、 MAP （ modified atmosphere 

packing：いわゆる保存期間を長くするための

ガス充填）に関する別添について本会合で検討

を行うこととしていたが、MAP は水産食品に

限らず、他の食品においても使用されている技

術であること及びボツリヌスやリステリアの

リスクを検討する必要があることから、食品衛

生部会（CCFH）での議論を求めることで合意

した。その他の別添については、CAC/RCP 

52-2003 に関連した別添 6 については本文中

に含めて次回総会での承認を諮ることとし、他

については議論を継続せず、最終的には別添は

削除することで合意した。 

 

議題 9. ヒスタミンに関する討議文書 

（経緯） 

前回会合における会期内作業部会及び全体

会合での議論を踏まえて、新たに電子的作業部

会（議長国：日本、米国）が設置され、①ヒス

タミンの管理について、「魚類及び水産製品に

関する実施規範（CAC/RCP 52-2003）」の見直

しの検討、②ヒスタミン食中毒の原因となり得

る魚種リストを実施規範に含める必要性につ

いての検討、③既存規格のヒスタミン基準値の

見直しについての検討、及びその他の管理措置

や腐敗基準の必要性についての検討、並びに④

サンプリングプランの検討について作業する

こととされた。 

電子的作業部会では、①の実施規範の見直し、

②の魚種リストを実施規範に含めること（ただ

し掲載項目は要検討）、④各実施規範のサンプ

リングプランの統一と FAO/WHO サンプリン

グツールの有用性については参加国から概ね

合意が得られたものの、③のヒスタミン基準値

の見直しについては賛否両論で議論はまとま

らなかった。 

 

（結果） 

本会合では、③のヒスタミン基準値の見直し

についてはアフリカ諸国などから現行基準値

を維持すべきとの意見が多く出されたことを

受け、見直しは行わないことで合意した。一方、

①のヒスタミン管理に焦点をあてた実施規範

（CAC/RCP 52-2003）の見直しは実施し、そ

の際に②の魚種リストを含めることについて

も合わせて検討することで合意した。④のサン

プリングプランについては、各実施規範に規定

されているサンプリングプランが異なること

から、これらを統一させる作業を実施すること

で合意した。ただし、議題 10 の議論において

今後は本部会が定期開催を行わないとの結論
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に至ったことを受けて、それら作業をどのよう

に進めるのかが議論された。食品衛生部会

（CCFH）への移行も提案されたが、議長から

の全てセットで検討すべきであるとの提案と、

ヒスタミンは魚類及び水産製品以外の食品（チ

ーズ、ワイン等）でも生成が確認されており

CCFH で議論されることになると対象が魚類

及び水産製品だけでなく他の食品にも拡大さ

れる可能性があるとの我が国の発言を受けて、

作業は本部会で行うことが最も適当であると

の意見が支持された。最終的に部会の定期開催

は行わないものの、本議題については電子的作

業部会で議論を行うこととし、必要に応じて部

会ホスト国（ノルウェー）主催で物理的作業部

会を開催する可能性を残すことで合意した。 

次回総会で上記２つの作業を新規作業とし

ての承認を諮るために、プロジェクトドキュメ

ントを日本と米国が作成し、コーデックス事務

局を通し、次回執行理事会及び総会へ提出する

ことになった。なお、その後の電子的作業部会

の議長国も日本と米国を務める（言語は英語の

み）が合意された。 

すでにプロジェクトドキュメントは日米で

作成し、コーデックス事務局に提出済である。 

 

議題 10.その他の事項 

  b.今後の部会運営に関する討議文書 

本部会の定期開催は中断することとし、ヒ

スタミンに関する作業（議題 9 参照）が次

回総会で新規作業として承認された際は基

本的には電子的作業部会で議論することと

し、必要に応じて部会ホスト国（ノルウェー）

主催で物理的作業部会を開催する可能性を

残すことで合意した。 

 

C.5 食品衛生部会（CCFH）議長来日記念

公開ミニシンポジウム 
2016 年 1 月 26 日午後 5 時半から 7 時半ま

で、国立医薬品食品衛生研究所28号館第1，
2 会議室において、CCFH の議長である

Emilio Esteban 博士（米国農務省食品安全

検査局）から、これまでの CCFH の実績（食

品微生物のリスク評価とリスク管理（微生物

規格を含む））について、リステリアからノ

ロウイルス、さらには食品媒介性寄生虫のリ

スク管理までの病原体に特化したリスク管

理のガイドライン作成、さらには今後検討が

始まる食品衛生の一般原則と HACCP 付属

文書の見直し等を中心に、議長としての抱負、

期待及び課題についてご講演いただくとと

もに、直接参加者からの質疑応答により、日

本の食品微生物関係者が国際的な対応を進

めていく上での課題等について討議した。 
議事次第 

17:30 ～17:45厚労科研 国際食品規格研

究班の紹介、過去のセミナー開催実績、      

本日のセミナーの目的, 演者紹介、本日の

講演内容の紹介 
       山口大学 豊福 肇 
17:45～18:45 CCFH のこれまでの実績、

今後の課題、食品衛生の一般原則と

HACCP 付属文書の見直しに向けて   
   CCFH 議長 Emilio Esteban 博士 
18:45～19:00  日本への影響、日本に求

められる対応  山口大学 豊福 肇 
19:00-19:30 質疑応答 

19:30 閉会 
 産官学から約 40 名の参加者が参加し、

CCFH 議長の講演を聴講し、また意見交換を

行って、CCFH の活動等について理解を含め

た。 

 
D. 結論 
 JECFA, JEMRA のリスク評価、各国の立場、

過去の経緯等の収集解析は、我が国の各部会

でのプレゼンスを高める上で重要な情報で

あった。また、各部会の議長及び主要国との

部会開催直前の意見・情報交換は、部会に臨

むうえで非常に有用であった。 
 
E.研究発表 
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1. 論文発表 
1. 小川麻子、加地祥文、豊福肇(2014), 
「Codex Information. 第21回食品残留動物用

医薬品部会」食品衛生研究. Vol.64, No.2. 
p29-44 
3. 豊福肇(2014),「Codex の食品中の微生物規

準の設定と適用に関する原則の攻訂」, Milk 
Science. 63(3), p157-8 
4. 豊福肇(2015), 「義務化を見据えて動き出

した日本のHACCP普及動向～柔軟性を持た

せた HACCP 導入とは」月刊 HACCP2015 年

1 月号 
5．豊福肇. 【食品の安全と安心をめぐる話

題】 Codex の概要(解説/特集) 公衆衛生 79
巻 11 号 Page748-752(2015) 
6. 豊福 肇グローバル化を迎えた食品微生

物学の課題 グローバル化と食品微生物規格

の考え方. 日本食品微生物学会雑誌. 32 巻 2
号 Page124-130(2015.06) 
7．豊福肇. コーデックスの食品衛生の一般原則

および HACCP 付属文書の見直しについて. 月

刊 HACCP2016 年 3 月号 p28-31 

8．五十嵐明夏、村上聡子、豊福肇. FAO/WHO

合同食品規格計画、第 22 回食品輸出入検査・

認証制度部会（CCFICS）食品衛生研究 2016 年

6 月号,55－65 

9.豊福肇、行政 OB の大学教員からみた今後の

HACCP の対応. New Food Industry. 2016 年

Vol.58, 5 月号,p20-24 

10. 豊福肇. 食品における病原微生物汚染の

国際的リスクマネジメント. 化学療法の領域 

2016 年４月号、Vol.32, No.4, p40-47 

11. 豊福 肇.「MyHACCP」とは～オンラインで

HACCP プランを作成するツール～ 月刊

HACCP2016 年 7月、22（7）,22-26,2016 

12. 豊福肇. コーデックス委員会などにおけ

るヒスタミン制御. 月刊 HACCP2017 年 5 月,23

（5）,50-55, 2017 

13. 石崎 直人, 豊福 肇, 小西 良子. 蛍光ラ

テックスビーズを用いた食肉中汚染微生物の

分析サンプルへの存在確率の推定. 日本防菌

防黴学会誌 45 巻 1号 Page3-8(2017.01) 

 
2.学会発表 
1. 豊福肇，「Codex の食品中の微生物基準の

設定と適用に関する原則の改定」日本酪農科

学会シンポジウム「食の安全を考える」 ，
2014.9.12 ，東京 
2. 豊福肇，「グローバル化と食品衛生規格の

考え方」日本食品微生物学会シンポジウムⅠ

「グローバル化を迎えた食品微生物学の課

題」、2014．9.18-19，堺 
3. Hajime TOYOFUKU, “Overview of 
Microbial Criteria in Foods, with reference to 
Codex and Japan” The 3rd Satellite Symposium 
on “Microbial Criteria in Foods”，                                 
25th Sep, 2014，Tokyo, Japan 

4. Hajime TOYOFUKU, “International 

approach toward risk management of pathogenic 

microorganisms related to food”, IS3, “Global 

Food Supply and Safety Ensure”. The 88th 

Annual Meeting of Japanese Society of 

Bacteriology, March 27, 2015. Gifu, Japan 

5. 豊福 肇, 古内 功二, 小野寺 仁, 小池 史

晃, 辻 芳裕, 島村 眞弓, JA 飛騨ミートにお

ける HACCP 及び PRP に基づく食品安全管

理システムの微生物学的検証 2009-2015. 

日本食品衛生学会学術講演会講演要旨集 

112 回 Page95(2016.10) 
 
D. 知的財産権の出願・登録状況 
 特になし 
 
 

 



- 79 - 
 

 
表１ CCFICS に主要議題の進捗状況 

議題 リーダー 20CCFICS 21 CCFICS 22 CCFICS 

食品輸出国を対象とした質

問票の作成及び管理のた

めの原則及びガイドライン 

コスタリ

カ 

新規提案も、スコー

プ要明確化 

新規作業 

EWG(ニュージ

ーランドを議長

国、ブラジル及

びメキシコを副

議長国） 

5/8 

国内の食品管理システム

の規制面での実施状況の

モニタリングに関する原則

及びガイドラインに 

米穀 

新規提案も、GL 82

できたばかりで時

期早尚 

新規作業 

EWG(US 議長

国）,PWG 

Step 5 

食品安全の緊急事態にお

ける情報交換に関する原則

及びガイドライン（CAC/GL 

19-1995）の改訂 

EU, チリ 

既存文書との重複

の回避、関係機関

との連携、情報技

術活用などについ

て、時間の関係上

十分な議論がなさ

れず、新規作業とし

ての提案は見送ら

れた 

EU 及びチリを

議長国として

電子的作業部

会 

5/8 

輸入食品の不合格品に関

する政府間での情報交換

のためのガイドライン

（CAC/GL 25-1997）の改訂 

豪、カナ

ダ 
  

新規作業（豪

州及びカナダ

を議長国とし

て電子的作業

部会） 

5/8 
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薬剤名 JECFA評価 リスク管理 RVDF22 RVDF23 38回総会 我が国の状況

ゲンチアナ
バイオレッ
ト

78JECFA：遺伝毒性＆発がん性
ADIの設定及びMRL勧告不適切

RMRに「このことは当該化合物を食
用動物に使用しないことによって達
成されうる」を付けるか否か

３へ

使用しな
いことでの
文書付き
でStep5

動物用医薬品としての承認及び飼料添加物
としての指定はされておらず、申請もされ
ていない。

ｒBST
78JECFA：
ADI及びMRL特定しない

合意でき
ず

Step8留め
置き

動物用医薬品としての承認及び飼料添加物
としての指定はされておらず、申請もされ
ていない。

ジルパテ
ロール（β
2-アドレナ
リン受容体
作動薬

第78回JECFAは0-0.04μg/kg BWという
ADIを設定したが、MRLを勧告するには、
データが不十分
81JECFAは第78回のADIを再確認。また、
ARfDはヒトのsingle dose studyのLOAEL
に安全係数20（ヒトのvariability 10, LOAEL
からNOAELへの変換に2）を用いて0.04μ
g/kg

牛の腎臓、肝臓、筋肉に対して勧告
されたMRLはそれぞれ、3.3,3.5及び
0.5μg/kgで、肺及びその他の可食
臓器に対するMRLを検討する残留
データはなかったとしている。

動物用医薬品としての承認及び飼料添加
物としての指定はされておらず、申請もさ
れていない。インポートトレランス申請に基
づき、食品安全委員会が設定したADI
0.083μg/kg体重を踏まえて牛の筋肉など
に0.01ppmの基準を設定

ﾃﾞﾗｶﾝﾃﾙ
75JECFA:0～0.3μg/kgBW
（LOAEL:0.1mg/kgにSF300）
78JECFA;維持

羊の筋肉、腎臓、肝臓、筋肉に対し
て勧告されたMRLはそれぞれ、0.3,
0.8, 0.4及び7.0μg/kg

5/8

ｴﾏﾒｷﾁﾝ
JMPR（2011年）ADI値：0-0.5 μg/kg
78JECFA　承認

サーモン、ますの筋肉とフィレ：100μ
g/kg

5/8 農薬として登録

イベルメク
チン

第 81回JECFA：ADI　0–10 μg/kg b.w.。こ
れは14週の犬の研究で調べられた神経
学的影響 (散瞳) 及び体重増の遅延の
NOAELである0.5 mg/kg 体重/日にUF50
(犬とヒトの薬物動態研究による種間の違
いに基づく5及び種内での違い 10)を適用
したもの。
40th　JECFA ADI  0–1 μg/kg体重は取り
下げられた。
81JECFA:ARfD 0.2 mg/kg体重

ウシの脂肪、腎臓、肝臓、筋肉に勧
告されたのMRLはそれぞれ400, 100,
800 ,30 μg/kg

Step4 5/8

国内では寄生虫駆除剤として動物用医薬
品として承認る。平成7年に厚生省がADI
1 μg/kg体重/日を設定、2006年のFSCの
再審査ではこれを見直す必要性はないと
された。これを受け、平成19年に一部改正
された牛の脂肪、腎臓、肝臓、筋肉のMRL
はそれぞれ0.040, 0.01, 0.10, 0.01 ppmで
ある。

ラサロシド
第78回JECFA：ADIとして0-5 μg/kg 体重
81JECFA支持

鶏、七面鳥、うずら及びきじについて
筋肉、肝臓、腎臓、皮及び脂肪につ
いて、それぞれ400、1200、600,600
μg/kgのMRLを勧告
卵にはMRL勧告されず

Step4 5/8 飼料添加物

モネパンテ
ル

75JECFA:0-20 μg/kg B.W
EDIは446μg/人/dayであり、ADI上限の
およそ37%

羊の筋肉、肝臓、腎臓、及び脂肪に
ついて、それぞれ500、7000、1700,
13000 μg/kgのMRL

5/8

ジメトリダ
ゾール、イ
プロニダ
ゾール、メト
ロニダゾー
ル及びロニ
ダゾール

34 th JECFA: it was not appropriate to
establish an ADI or recommend MRLs;
due to
limitations of the available data, a
concentration in food could not be
established below which an exposure
may be expected to be deemed safe
当該化合物又はその代謝物については、
安全な食品中の残留濃度を確立するため
の消費者が許容できるリスクに関する
データが不足又は欠如しているが、重大
な健康上の懸念は特定されている。規制
当局は当該化合物が食品中に残留しない
ようにすべきである

規制当局は当該化合物が食品中に
残留しないようにすべきである。この
ことは、当該化合物を食用動物に使
用しないことによって達成され得る。

5/8, US,
Br Phi留
保

テフルベン
ズロン 第 81回JECFAが ADI（0-5 µg/kg bw）を設

定し、ARfDの設定は不要
サケの切り身及び筋肉　400μg/kg 5/8

ジルパテ
ロール塩酸
塩

81JECFA: ADI（0-0.04 µg/kg bw）を再確
認し
ヒトの単一用量研究のLOAEL 0.76 μg/
体重kgに不確実性係数20を適用し、ARfD
（0.04 µg/kg bw）を設 定

ウシの腎臓、肝臓、筋肉に勧告され
たのMRLはそれぞれ3.3, 3.5, 0.5 μ
g/kg

追加デー
タ提出の
ためstep 4
keep

表3　CCRVDFにおいて検討した主な動物用医薬品のリスク評価と管理及び我が国の状況


