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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, 食品表示を目的としたビタミン及びミネラ
ルの栄養参照量（NRVs, Nutrient Reference Values）を設定するための一般原則案等や非感染性
疾患のリスクと関わりのある栄養素の NRVs-NCD原案について議論する栄養・特殊用途食品
部会、食品及び飼料中の汚染物質と天然由来の毒素に関連する消費者の健康保護と公正な取

引を目的に科学的根拠に基づいた国際規格の検討や勧告を行う汚染物質部会,  Codex委員
会が策定する国際食品規格の実効に不可欠な、分析・サンプリング法(Codex法)の承認を行う



 
 

分析サンプリング部会、さらに Codex総会及び部会の運営ルール、作業管理等を議論する一
般原則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。 
また、Codexに関連する活動として、１）食品安全部職員等に対する国際化対応に必要な
知識を身に着ける研修の実施、２）分析・サンプリング法及び分析結果の品質保証に関する

基礎的な知識の伝播や、国内における議論を形成する場としての有機的な体制作りの検討、

３）広く Codexとその活動内容に対する認識を深めてもらうための公開国際シンポジウムに
よるリスクコミニュケーション等を実施した。 
さらに、表示のための NRVs の策定に関して、第 37 回総会で採択されたたんぱく質 NRV-R

ならびに第36回CCNFSDUにおいて合意されたビタミン・ミネラルNRVs-R、カリウムのNRV-NCD

について、日本の栄養素等表示基準値（NRVs）、日本人の食事摂取基準値および摂取量との比

較を行い、コーデックスで議論されている国際的な考え方との整合性も視野に入れた検討を

行なった。 
 

 
A. 研究目的 
A-1. 各部会対応 
 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べ

きとされているため、我が国の規制も Codex
規格より厳しくする場合には科学的根拠を

示すことが求められる。しかしながら、我が

国の食品衛生規制には 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、コーデックスの部会

である食品衛生部会（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）、栄養・特殊用途食品部会
(CCNFSDU)、汚染物質部会（CCCF）,分析
サンプリング部会（CCMAS）及び一般原則
部会（CCGP）での議論の動向をまとめ、議
論の元になる 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。 
 

A-2．食品安全行政の国際化対応研修 
食品を含む国際貿易に関する二国間・多国

間協定締結に向けての議論が進み、厚生労働

省の食品安全行政は国際的に整合性のある

科学に基づく対応がこれまで以上に求めら

れている。しかしながら、規制は科学的根拠

に基づかなければならないとする国際的観

点から見ると、現行規制は改善すべき点が多

い。この現状を受けて、当研究班は担当部署

からの依頼により、国際化戦略の一環として

食品安全行政に係わる職員の研修を実施し

た。 
本研修の目的は、FAO/WHO、Codex 委員
会及び各国の食品安全担当機関での取り組

みを知ることにより、我が国の食品安全規制

をどのように改善すればより科学的に正当

化できるのかを学ぶことである。特に、規制

は科学的根拠に基づくものであるべきと定

め、Codex規格を自国規制に取り入れること
を奨励している SPS 協定の枠組みに添った
考え方と対策（基準値の設定等）を考え、実

施に移せるようになることに焦点をあてた。 
A-3. Codex と日本の NRVs、食事摂取基準
値および日本人の栄養素摂取量の比較検討 



 
 

  平均必要量だけでなく推奨量を用いて栄
養参照量（NRVs, Nutrient Reference Values）

を設定した場合について検討を行うため、既

存データの解析を行い、コーデックス等で議

論されている国際的な考え方との整合性も

視野に入れた検討を行った。 
 
A-4. Codexに関するリスクコミュニケーシ
ョン 
国際的な食品規格策定の場である Codex
の認知度を上げるとともに、日本にとっての

Codexの意義に関して広く一般に周知する
ことを目的として、国際シンポジウム「食品

安全規格の国際調和とその課題―Codex委
員会の役割」（2014年 11月 8日（土），東京
大学小柴ホール）を実施じた。 

 
B. 研究方法 
B-1. 各部会対応 
 部会等の会議文書、報告書、会場内文書

(Conference Room Documents), JECFA, 
JEMRA等の FAO/WHOからの科学的アドバ
イスに関する報告書を参考にした。 
 
B-2. 食品安全行政の国際化対応研修 
 本研修は、FAO/WHO、Codex委員会及び
各国の食品安全担当機関での取り組みを熟

知している専門家を招聘し、主に厚生労働省

医薬食品局食品安全部の職員を対象に、次の

項目について全 11回実施した。 
講師 
・農林水産省顧問：山田友紀子 博士 
・厚生労働省食品安全部参与：吉倉廣 博士 
・山口大学共同獣医学部：豊福肇 教授 
・国立医薬品食品衛生研究所食品部：渡邉敬

浩 博士 
実施内容 
・食品安全行政の国際化とは？ 
・リスクアナリシスについて 
・Codexについて 
・微生物のリスク管理と評価 

・分析の目的と実行 
・汚染物質のリスク管理と評価 
・農薬・動物用医薬品のMRL設定 
・食品添加物規制の考え方 
 
B-3. Codexと日本のNRVs、食事摂取基準値
および日本人の栄養素摂取量の比較検討 
第36回CCNFSDUで合意されたビタミン・
ミネラルNRVs-R（ビタミンC、亜鉛、セレ
ン、モリブデン、マンガン）、及びカリウム

のNRV-NCDについて、日本の栄養素等表示
基準値（NRVs）2005及び2015、日本人の食
事摂取基準値および日本人の栄養素摂取量

との比較を行った。 
 
B.4. Codexに関するリスコミ 
国際シンポジウムの基調講演では、Codex
事務局のアンナマリア・ブルーノ氏が「Codex 
Alimentarius Commission（Codexとは）」、農
林水産省調査官で、Codex副議長の辻山弥生
氏は「国際貿易交渉と Codex」と題する講演
を行った後、タイの農業・協同組合省、農業

コモディティおよび食品規格基準局執行委

員 会 副 長 官 の ピ サ ン 氏 は 「 Thailand 
Experience on Codex Standards Setting and 
Standards Implementation」と題する講演で、
タイにおける食品規格の沿革や現状につい

て論じ、そのうえで国内での Codex対応の形
成プロセス、Codex規格との調和等について
論じた。 
各部会報告では、農林水産省消費・安全局

消費・安全政策課の阪本和広氏が「Codex食
品添加物部会（CCFA）の動向」を報告、豊
福肇より「Codex食品衛生部会（CCFH）の
動向」の報告が行われた。 
 

B.5 CCMAS連絡協議会の組織 

CCMAS における議論の共有や、分析現場

の意見集約を目的とし、登録検査機関協会を

通じて有志の機関を募集し、CCMAS 連絡協



 
 

議会を組織した。 
 
C. 研究結果及び考察 
C-1 CCFICS 
第 21回 CCFICSのため、CCFICSにおける
次の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 

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 

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 

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 

C-2 CCFH 
第 46回CCFHにおける次の議論の概要と
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. ）の管理のた
めのガイドライン原案（ステップ７） 
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） 
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） 
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） 

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） 
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 
 
C-3.  CCFFPのヒスタミン作業部会 
ヒスタミンに関する過去の議論の経緯、現

在進行中の電子的作業部会のさぎゅ王状況

を整理した。 
 
C-4. CCNFSDU 
第36回CCNFSDUにおける次の議題につい
て整理を行うとともに、日本の状況との関連

について考察した。 
議題 3：必須栄養素の食品への添加に関する
Codex 一般原則 (CAC/GL 9-1987) の改訂原
案（ステップ 7） 
議題 4.  Codex 栄養表示ガイドラインにお
ける表示を目的とした栄養参照量の追加/改
訂原案（ステップ 3） 
議題 5：乳幼児用穀物加工食品の規格基準 
(CODEX STAN 74-1981) に低体重児用の新
規 PartB を挿入することに関する修正原案
（ステップ 4） 
議題 6：フォローアップフォーミュラの
Codex規格（CODEX STAN 156-1987）の見
直しに関する提案（ステップ４） 
議題 7：非感染性疾患のリスクとの関連から
カリウムの栄養参照量の候補値を検討する

ための討議文書 
議題 8. 食品添加物リストの改定原案 
議題 9：トランス脂肪酸フリー強調表示の討
議文書 
議題 10：育種選別による栄養強化に関する
討議資料 
 

C-5. CCMAS 

次の議題の論点整理を行った。 

①議題 3 分析・サンプリング法の承認 



 
 

・テンペ(Tempe)中の脂質分析法 

・果実缶詰(容器容量)の分析法 

・チョウセンニンジンを対象とする各種

分析法 

・とうもろこし及びその加工品中のフモ

ニシンのサンプリング計画及び分析法

の性能規準 

・魚油中のリン脂質分析法 

・乳及び乳製品中の乳タンパク質の分析

法 

・麻痺性貝毒分析法の承認に関する議論 

②議題 4食品の国際取引におけるサンプ

リングと試験の使用原則（説明部分） 

③議題 5 Type I分析法への同等性を決定

するための手順/ガイドライン作成に関

する討議文書 

④議題 6 複数成分の和を用いる分析法

に対するクライテリアアプローチにつ

いての討議文書 

⑤議題 7 分析・サンプリング法規格

（CODEX STAN 234-1999）における分析

法の点検及びアップデート 

⑥議題 9その他の事項及び今後の作業 

・食品中の非ダイオキシン様PCB類の分析

法  
 
C-6．CCCF 
 下記の食品中汚染物質に関して、CCCF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。 
 コメ中のヒ素について 
 各種食品中の鉛について 
 穀類及びその製品中のデオキシニバレ
ノール（DON）について 

 トウモロコシ及びその製品中のフモニ

シンについて 
 直接消費用落花生中のアフラトキシに
ついて 

 チョコレート及びカカオ製品中のカド
ミウムについて 

 魚類中のメチル水銀のガイドライン値
の見直しについて 

 放射性核種に関する討議文書について 
・香辛料中のかび毒汚染について  
 
C-7. CCGP 
第 28回 CCGPでは、①ステップ 8で保留
された規格案（議題 4）、②CCGP の付託事
項・TORの修正（議題 5、6）、③Codexと国
際獣医疫事務局（OIE）の協調（議題 7）、④
情報文書の参照、⑤Codex作業管理（議題 11）
の論点整理を行った 
 
C-8. Codex と日本の NRVs、最新の食事摂
取基準 2015年版の値および日本人の栄養素
摂取量の比較検討 

Codex の NRVs-R および NRVs-NCD と、
日本の NRVs、日本人の食事摂取基準値およ
び日本人の栄養素摂取量を比較した。   
比較には注意が必要だが、たんぱく質につ

いては、Codex の NRV-R(50g)は、日本人の
食事摂取基準値 2015 年版 (EAR:45g、
RDA:55g)とは近い値であったが、日本の
NRV2005(75g)および NRV2015(81g)に比べ低
い値であった。ビタミン・ミネラルのうち、

葉 酸 の NRV-R(400μgDFE) は 、 日 本 の
NRV2005(200μgDFE) お よ び

NRV2015(240μgDFE)、日本人の食事摂取基準
値 2015 年 版 (EAR:200μgDFE 、
RDA:240μgDFE) 、 日 本 人 の 摂 取 量
(248μgDFE)と比べ高い値が設定されていた。
ビタミン Kについては、Codexの NRV(60μg)
と従来の日本の NRV2005(70μg)は近い値で
あったが、最新の食事摂取基準（2015年版）
の目安量が引き上げられたことに伴い、日本

の NRV2015も 150μgに改定され、Codexに



 
 

比べ高い値となった。カルシウムの

NRV-R(1000mg)も、日本の NRV2005(700mg)
および NRV2015(680mg)、日本人の食事摂取
基準値（2015年版）(EAR:566mg、RDA:674mg)、
日本人の摂取量(436mg)と比べ高い値が設定
されていた。 

NRV-NCDについては、ナトリウムは、日
本 の NRV2005(3500mg) か ら
NRV2015(2900mg)では下方修正されたもの
の、CCNFSDU で採択された NRVs-NCD
（2000mg）に比して依然として高値であっ
た。葉酸、カルシウム、ナトリウムともに、

Codex の NRV-R 及び NRV-NCD は、現在の
日本人の摂取量とも大きく乖離していた。ま

た、NRVが第 36回 CCNFSDU部会で改定さ
れたビタミンＣ (100ｍｇ )は、日本の
NRV2015 および日本人の食事摂取基準
（2015年版）の推奨量と同値であった。 
亜鉛 11ｍｇ（吸収率 30％）、14ｍｇ（22％
吸収率）は、日本の NRVs2015（8.8mg）及
び食事摂取基準 2015 の推奨量(9mg)とほぼ
同等であった。マンガン(3ｍｇ)についても、
日本の NRVs2015(3.8mg)及び日本人の食事
摂取基準（2015 年版）の目安量(3.8mg)とほ
ぼ同等の値であった。一方、セレン(60μｇ)、
モリブデン(45μｇ)は、日本の NRVs2015(そ
れぞれ 28μｇ、25μｇ)及び日本人の食事摂取
基準（2015 年版）の推奨量(28μｇ、26μｇ)
と比し、高い値が設定されていた。また、

NRVs-NCD が策定されたカリウムについて
は、Ｈ27年 4月に改定された日本のNRV2015
（2800mg）は食事摂取基準 2015年版の目標
量が適用されており、CCNFSDUで採択され
た NRV-NCD（3500mg）に比して若干低値で
あった。最新の日本人の食事摂取基準 2015
年版の目標量は 2600～3000mg であり、
CCNFSDUで採択された NRV-NCDに近い値
になっている。 

 
C-9. Codex に関するリスクコミュニケー
ション 

基調講演では、Codex事務局のアンナマリ
ア・ブルーノ氏が現在 Codexで問題となって
いる問題や、将来的な Codex における課題
（規格策定における課題や、科学的アドバイ

スのあり方等）、そして今後の活動における

成功への鍵について論じた。また、農林水産

省調査官・Codex副議長の辻山弥生氏は国際
貿易交渉の文脈の中での Codex 規格の位置
づけについて、WTO/SPS 協定や WTO/TBT
協定との関連で措置の調和において果たす

役割とその重要性について詳しく解説した。

タイの農業・協同組合省のピサン氏は

「 Thailand Experience on Codex Standards 
Setting and Standards Implementation」と題す
る講演で、タイにおける食品規格の沿革や現

状について論じ、そのうえで国内での Codex
対応の形成プロセス、Codex規格との調和等
について論じた。 
「Codex食品添加物部会（CCFA）の動向」
では、CCFAへの付託事項を踏まえたうえで、
現在の CCFAでの現在の主要議題、食品添加
物に関する一般規格（GSFA）を作ることに
なったきっかけやその特徴、日本の Codex
規格策定への参加状況を中心に報告した。

「Codex 食品衛生部会（CCFH）の動向」で
は、具体的なトピックス（水分含量が低い食

品の衛生実施規範や牛肉・豚肉のサルモネラ

をコントロールするガイドラインの背景・目

的、寄生虫のコントロールに食品衛生の一般

原則を適用するためのガイドライン）ととも

に、日本の規格策定への参加状況について報

告がなされた。 
パネルディスカッションでは、規格策定に

おいて不可欠となる科学的データを業界等

からいかにして収集するかについての議論

や、Codex基準を食品安全に係る国際基準と
して参照するWTOではコンセンサスの意味
や効力が異なるのか、Codexにおける留保は
いかなる意味をもつのか、といったことが論

じられた。いかにして国内意見を集約し

Codex 規格に反映するかというテーマの議



 
 

論では、基調講演におけるタイの Codex対応
を受けて、日本では、Codex連絡協議会を通
じて業界や消費者団体等と国内外の動向を

含めて情報を共有していると、日本における

対応が紹介された。また、Codex対応の課題
としては、まず規格策定のベースとなる科学

的専門的データの収集・作成、さらにはそう

した科学的知見を踏まえて国際的にも展開

できる人材育成が課題となっていることが

指摘された。人材育成上の課題として語学力

の向上が挙げられ、また、コミュニケーショ

ンの障壁を取り除く手段として IT 技術の使
用についても指摘があった。 
当日は、130名（産業界、消費者団体、一
般消費者、学識経験者、学生等）の参加者が

あった。 
このようなシンポジウム等による産官学

に、Codexの意義、活動状況等をリスクコミ
ュニケーションとして展開することも国内

支持の確保上重要であると考えられた。 
 
C-10．食品安全行政の国際化対応研修 

 2014年 10月～2015年 1月に「食品安全行

政の国際化対応研修」を全 11回実施した。 

 本研究班で研修全 11 回を通じたレビュー

を行った結果、なるべく実践を想定した演習

を含める方が良いこと、研修は対象者・内容

を限定し、短期間に集中して実施するのが有

効であることなどが指摘された。また、研修

資料を今年度の研修用だけでなく有効活用

できるようにするために、食品安全行政担当

者以外にも食品安全について科学的に学び

たい人（企業、大学院生等）を対象読者とし

た研修ノートに仕上げることが有用である

と考えられた。 

 

C.11  CCMAS連絡協議会の組織 

 CCMASでの議論をトレースすることはも

ちろんのこと、議論に関係する知見や意見を

自らの活動に照らしてまとめ示す事も分析

者あるいは分析機関が自ら考え行動するた

めに有益と考え、国内の分析者あるいは分析

機関においても、調和を求めて単独ではなく

ネットワークとして機能するよう、連携を強

化することが望ましいと考えた。さらに、

Codex 委員会での決定や議論の結果を国内

の施策に反映させ、ひいては分析者や分析機

関の行動に結びつける必要があると考えた。 

現実的な問題から、成果は未知数であるが、

少なくともCCMASでの議論とそれに関連す

る情報を伝達先として、有志の登録検査機関

による協議会(CCMAS連絡協議会)を組織し、

第36回CCMASの議題に関連した情報を提供

した。今後、議論の結果を情報として提供し、

さらに議論するといった活動を継続する予

定である。 
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ポジウム「新しい栄養表示・健康表示の課題
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E. 知的財産権の出願・登録状況 
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厚生労働科学研究費補助金（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」 
分担研究報告書 

 

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年度中に開催された部会は第21回
CCFICS(2014 年 10 月 13-17 日)、第 46 回 
CCFH(11 月 17-21 日)であり、それらの議題を
中心に報告する。CCRVDF については電子的
作業部会での活動が主であった。また、CCFFP
の部会開催間にヒスタミンの物理的作業部会が

設置（日本は共同議長を務めている）されたの

で、その動きについても報告する。 
 

C.  研究結果及び考察
C-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）。 

（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-２ 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. 1）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2の豚由来であるこ

と、②トリヒ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 
 
 
1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） 
2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と明
確に区分されている 1 つ又は複数の施設。 

 



 
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） 
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。 
(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２）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

た上で、本原案（本報告書別添３）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： 
① FAO/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 

④ FAO/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-3.   CCFFP のヒスタミン作業部会 
前回部会（2012 年）において、電子作業
部会（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） 

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。 

新たに設置された電子作業部会（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 
電子的作業部会の参加者募集は 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 

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 

現在、電子的作業部会の参加国及び NGO か
ら提出されたコメントをもとに、電子的作業部

会での第 2 ラウンドのコメント募集を始める
ところである。 
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別 添１ 
イノシシ科動物 の 肉に お け るトリヒナ（ Trichinella spp. ）防 除 に 関す る
ガイドライン原案 

（ ステップ 8） 
 

1.  緒言 

1.  トリヒナ症は い く つ か の 国の 公 衆 衛 生 及び 経 済 に と っ て き わ
めて 重要な 寄生 虫 疾患で あ る。 ヒトへ の 感 染は トリヒナの 感 染幼 虫 を

含 有す る多 く の 動物 種 （ 例、 飼育ブタ、 馬、 狩猟 対象 動物 ） の 生 肉

又は加熱不 十 分 の 肉の 摂 取に よっ て 起 こ る。 イノシシ科動物 の 肉は ト

リヒナが ヒトへ 伝 播す る際の 最 も重要な 経 路と 考 え られる。 飼育ブタ集

団の 感 染状態 は 、 管理 業 務の 情報 の ほ か 、 生 存 ブタ（ 血 清 学 的調査）

又は 屠 殺さ れた ブタの モニタリングプログラムか ら得られた データで 知

るこ と が で き る。 ヒトの 健 康に 関す るデータも、 トリヒナに 曝露 さ れ

るリスクの 評 価を裏付け るた めに 利 用 で き る。 

2.  イノシシ科動物 の 肉に 含 ま れるトリヒナへ の 曝露 か ら消費者 を保護
す るこ と を目的と す ると 畜 後の 管理 措置 は リスク評 価に 基づ い た も 

の で な け れば な らな い 。 

3.  本 ガイドラインに は 、 微生 物 学 的ハザードを管理 す るた めに コーデ
ックス食品衛 生 部会 （ Codex Committee on Food Hygiene） が 策 定し た「 リ
スク管理 の 枠組 み（ RMF）」法（ 微生 物 学 的リスク管理 の 実施に 関す る
原則 及び ガイドライン（ CAC/GL 63-2007）） か ら以下 のよう な 要素 が 組 み
込ま れて い る。 

・ リスク管理 の 初 期 活 動 

・ リスク管理 対策 の 特 定及び 選 定 

・ 管理 措置 の 実行 

・ 施策 の 効果の 監視と 再評 価 

2.  目的 

4.  本 ガイドラインの 主 た る目的は 、 イノシシ科動物 の 肉に 含 ま れるト
リヒナへ の ヒトの 曝露 を防 ぐ た めに 、 リスク評 価に 基づ く 管理 措置 

に つ い て 政 府及び 業 者 に 指 針を示 す こ と で あ る。 

5.  ガイドラインで は 、 疫学 的情報 及び リスク分 析に 基づ く 管理 措置 を
再評 価し 実行 す るた めの 一 貫す るか つ 透 明 性 の あ る技術 的根 拠を提 

示 す る。 選 択す るリスク評 価ベースの 管理 措置 は 国及び 生 産 系で 異な

るもの で あ る。 国レベルで 適 用 す る措置 を輸 入 国に よる同 等 性 評価 1

の 際に 考 慮 し 、 そ れに よっ て 国際貿易 を促進 す るもの と す る。 

3.  ガイドラインの 範囲及び 利 用 

3.A.  範囲 

6.  本 ガイドラインは 、 イノシシ科動物 の 肉に 存 在 す るトリヒナが ヒト
へ の 極 めて 重要な 感 染源と 考 慮 さ れるこ と か ら、 そ の 管理 の み を取

り上 



 

げ る。 し か し 、 他の 動物 種 （ 例、 馬、 熊、 セイウチ） の 肉に お け る

トリヒナの 管理 も、 イノシシ科動物 肉の トリヒナ管理 に 関連 す ると 考 え

られる場 合 は 考 慮 し な け れば な らな い 。 

7.  本 ガイドラインは 、 イノシシ科動物 に 感 染し て 食品媒介疾患の 原因と
な ると 考 え られるす べ て の 種 及び 遺 伝 子 型の トリヒナの 管理 に 適 用

される。 本 ガイドラインは 、 リスク評 価に 基づ く 食肉衛 生 へ の 取り組 み

につ い て 包 括的な 助言 を行 う 「 コーデックス委員会 の 枠組 み の 中 で 適

用 され る リ ス ク ア ナ リ シ ス の 作 業 原 則 （ Working Principles for Risk
Analysis  for  Application  in  the  Framework  of  the  Codex Alimentarius）」2 及び

食肉の 衛 生 実施規範 (CAC/RCP 58-2005)に 基づ いた もの で あ る。 
8.  本 ガイドラインは OIE（ 国際獣 疫局 ） の 勧告 （ OIE 陸 生 動物 衛 生 規
範 8.15 章トリヒナ感 染症）と 合 わせ て 利 用 す るもの で あ り、一 次 生 産
から消費ま で す べ て の 段階に 適 用 さ れる。 
 

3.2.  利 用 
9.  本 ガイドラインは OIE の 勧告 （ OIE 陸 生 動物 衛 生 規範 8.15 章トリヒ
ナ感 染症） と 合 わせ て 利 用 す るもの で あ り、 イノシシ科動物 の 肉に お

けるトリヒナ管理 に つ い て 特 定の 指 針を提供す ると 共 に 、 食物 連 鎖の

各 段階又は ま と ま っ た 段階で 考 慮 す べ き 管理 措置 を示 す 。本 ガイド

ラインは 、食品衛 生 の 一 般 原則（ CAC/RCP 1-1969）、食肉の 衛 生 実施規範
（ CAC/RCP 58-2005 ）、 急 速 冷凍食品の 加工及び 取り扱 い に 関す る国
際実施規範（ CAC/RCP 8-1976）、 トリヒナ症の 調査、 管理 、 予防 及び 防 御
に 関す るFAO/WHO/OIE ガイドライン 3 及び 国際トリヒナ症委員会（ ICT）の
管理ガイドライン基準委員会（ Standards for Control Guidelines Committee）が 作
成 し た 食用 肉と し て 供さ れる家畜 及び 野生 動物 の トリヒナ防 除 に 関

す る勧告 と 合 わせ て 利 用 す るもの と す る 4。 
 

10.  本 ガイドラインの 中 で 言 及す る診 断法は OIE の 陸 生 動物 の 診 断検
査と ワクチンの 手 引 書に 記 載 さ れる方法で あ る（ 2.1.16 トリヒナ症）。 
 

11.  適 用 の 柔軟性 は 本 ガイドラインの 重要な 要素 で あ る。本 ガイドライ
ンは 主 に 、 食品管理 システムの 設 計 及び 実行 に あ た っ て 、 政 府の 危

機 管理 者 及び 業 者 が 利 用 す るこ と を目的と し て い る。 ま た 、 国際貿

易 の た めに 、 様々 な 国で イノシシ科動物 の 肉に 対す る種 々 の 食品安全

対策 の 同 等性 5 を評 価す る場 合 に も利 用 で き る。 
 

12.  本 ガイドラインは 、トリヒナに 感 染し て い る可能性 の あ るイノシシ
科動物 の 肉をヒトが 摂 取し な い よう に 、 と 畜 後の 管理 措置 に 関し て

決 定を下 す 場 合 の 枠組 み を提示 す るもの で あ る。 飼育ブタの コンパー

トメン 

13.  



 

トを無 視で き るリスクと し て 承 認す るた めの と 畜 前 の 予防 対策 、 前

提とな る基準及び 条 件に つ い て は OIE 陸 生 動物 衛 生 規範 8.15 章トリ
ヒナ感染症に 記 載 さ れて い る。 
 

4.  定義 
コンパートメント 6  

国際貿易 を目的と し て 、 共 通 の バイオセキュリティー管理 システム下 に

置 か れ、 必要な サーベイランス、 防 疫及び バイオセキュリティー対策 が適

用 さ れて お り、 特 定疾病に 対す る衛 生 状態 が 明 確に 区 分 さ れて い

る 1 つ 以上 の 施設 に 収容さ れて い る部分 的な 動物 集団を意 味 す る。 
 

交雑種 
飼育ブタと 家畜 化 さ れて い な い イノシシ科動物 と の 間に 生 ま れた 子

孫 を意 味 す る。 
 

飼育ブタ 

管理 さ れた 生 産 システムで 飼育さ れて い る家畜 化 さ れた イノシシ科動

物を意 味 す る。 
 

野生 化 ブタ 

現在 、 ヒトの 直接的な 監視下 又は 管理 下 に 置 か れて い な い イノシシ科

の家畜 動物 を意 味 す る。 
 

肥育ブタ 
食肉生 産 の た めだ け に 飼養 さ れて い る飼育ブタを意 味 す る。 
 

病原体 保有 野生 動物 6  

あ る地 域又は 国の 飼育ブタに 対し て 、 極 めて 重要な 直接的又は 間接的ト

リヒナ感 染源と な りう るこ と が 知られる野生 化 動物 、 捕 獲 さ れた 野生

動物 及び 野生 動物 を意 味 す る。 
 

5.  イノシシ科動物 の 肉に お け るトリヒナ防 除 に 適 用 さ れる原則 
13.  食肉に 対す る適 切 な 衛 生 管理 の 包 括的な 原則 に つ い て は 、食肉
の 衛生 実施規範 (CAC/RCP 58-2005)の セクション 4： 食肉衛 生 の 一 般 原則
に提示 さ れて い る。 特 に 本 ガイドラインで 考 慮 し た 3 つ の 原則 は 以下
の とお りで あ る。 

i.  食肉衛 生 プログラムの 設 計 及び 実行 に 組 み 入 れるこ と が 可能で 、適
切と 判 断さ れる場 合 は 、 食品安全 の リスク分 析の 原則 を組 み 入 れる。 

ii.  食肉衛 生 要件の そ の 後の 再評 価及び /又は 是 正 に 必要で あ れば 、状
況に 応じ て 動物 及び ヒト集団の モニタリング及び サーベイランス結 果を考 

 



 

慮 す る。 
iii.  所 轄 官庁は 適 宜、 代替の 衛 生 管理 措置 の 同 等 性 を承 認し 、 安
全 性 及び 適 合 性 に 関し て 求 められる結 果が 達 成 さ れる食肉衛 生 措

置 を広め、 食肉貿易 に お け る公 正 な 取引 を促進 さ せ る。 
 

6.  リスク管理 の 初 期 活 動 
14.  消費者 は 感 染幼 虫 を含 む肉を摂 取す ると トリヒナ感 染の リスク
に 曝露 さ れる。 リスク管理 活 動に は 、 管理 措置 を要す る食物 連 鎖の

す べ て の段階を確認す るた め、「 一 次 生 産 か ら消費ま で 」の 方法を組

み 込むもの とす る。 
 

15.  本 ガイドラインに 適 す るリスク管理 の 初 期 活 動は 以下 の と お
りで ある。 

・ 国、 地 域又は コンパートメントの リスクプロファイルの 作 成 。 こ れ

には ト リ ヒナ症の サ ーベイランス、 管 理 、 予 防 及 び 防 除 に 関 す る

FAO/WHO/OIE ガイドライン 3 を考 慮 し た 包 括的な リスクプロファイル

が す で に 発 表 さ れて い るこ と を示 す もの と す る。 

・ 国内又は 海 外 で 消費さ れる飼育ブタに 対し て 無 視で き るリスクの

表 示を裏付け る疫学 的エビデンスの 評 価 
 

7.  リスク評 価に 基づ く 管理 措置 の 利 用 可能性 及び 選 択 
7.A. 群レベルで の 管理 措置 の 利 用 可能性 
16.  飼育ブタ群に お い て トリヒナ感 染を予防 し 、無 視で き るリスクの
コンパートメントを確立す るた めの 措置 に つ い て は 、 OIE 陸 生 動物 衛
生 規範 8.15 章トリヒナ感 染症に 記 載 さ れて い る。 
 

7.2  と 畜 後の 管理 措置 の 利 用 可能性 
17.  トリヒナに 対す ると 畜 後の 衛 生 管理 措置 に は 、検 査室検 査及び
フォローアップ、 凍結 及び 加熱処理 が あ る。 イノシシ科動物 の 肉に 対す

る放射 線照 射 も消費前 の 肉に 含 ま れるトリヒナを殺滅す る一 つ の 選

択肢で ある。 管理 措置 に つ い て は そ の 妥当 性 を検 証 し 、 適 宜、 所

轄 官庁の 承 認を得な け れば な らな い 。5 週 齢 以下 で 屠 殺さ れた 離乳
前 の ブタに つ い て は 、所 轄 官庁が 検 証 で き る関連 情報 が あ る場

合 、 と 畜 後の 管理 措置 7 か ら外れる場 合 もあ る。 
 

18.  塩 漬 法に よるトリヒナの 不 活 化 に つ い て は ICT の 勧告 に 従わ
な ければ な らな い 8。 
 

7.2.1  検 体 検 査及び フォローアップ 
19.  個 々 の 枝肉に 検 体 検 査を実施す る場 合 、そ の 選 択す る分 析法は
OIE  
20.  



 

の「 陸 生 動物 の 診 断検 査と ワクチンの 手 引 書 2.1.16 章トリヒナ症（ 消化
法に よる分 析）」及び ICT の「 消化 法を用 い るトリヒナ検 査プログラムの
品質保証 に 関す る勧告 9」又は ISO/CEN 標 準に 推奨 さ れて い る診 断法に
従わな け れば な らな い 。 
 

21.  食品安全 を保証 す るた めに リスク評 価に 基づ く 方法を適 用 す る場
合 、 選 択し た 分 析法は 性 能特 性 、 す な わち 感 度及び 特 異 性 が わか っ

て いるもの で な け れば な らな い 。 
 

22.  と 畜 後の 検 査で トリヒナ陽 性 の 枝肉が 確認さ れた 場 合 は 所 轄
官庁に 通 知し な け れば な らな い 。 所 轄 官庁は そ の 枝肉廃棄の 可能性

も含 めてフォローアップが 必要か ど う か を決 断す る。 
 

7.2.2  凍結 
肉の 凍結 に は 肉又は 枝肉全 体 の 様々 な 部位 に 存 在 す るす べ て の ト

リヒナの 致死 性 が 確保さ れる冷却 パラメータを利 用 す るもの と す る。 耐

寒性 のな い トリヒナの 不 活 化 に こ の 方法を利 用 す る場 合 は 、 ICT の
管理 ガイドライン基準委員会 に よっ て 作 成 さ れた 「 食用 肉と し て 供さ

れる家畜 及び野生 動物 の トリヒナ防 除 に 関す る勧告 」 に 記 載 さ れて い

るパラメータなど 、妥当 性 が 検 証 さ れて い るパラメータに 従う もの で な

け れば な らな い 。 

Trichinella T6、T. britovi 及び T.  nativa な ど 耐 寒性 で あ るこ と が 知られる
トリヒナ種 や遺 伝 子 型が 流 行 す る地 域で は 凍結 法を管理 措置 と し て

利用 し て は な らな い 。 
 

7.2.3.  加熱処理 又は 放 射 線照 射 
23.  こ れらの 方法に よるトリヒナの 不 活 化 は 、ICT の 管理 ガイドライン
基準委員会 に よっ て 作 成 さ れた 「 食用 肉と し て 供さ れる家畜 及び 野生

動物 の トリヒナ防 除 に 関す る勧告 」 に 記 載 さ れて い る方法な ど 、 妥

当 性 が検 証 さ れて い る方法に 従っ て 行 われな け れば な らな い 。 放 射

線照 射 の ガイドラインは 、照 射 食品に 関す る国際一 般 規格（ CODEX STAN
106-1983）及び 食品の 照 射 処理 の た めの 実施規範（ CAC/RCP 19-1979） に
示 さ れてい る。 
 

7.3  リスク評 価に 基づ く 管理 措置 の 選 択 
24.  OIE 陸 生 動物 衛 生 規範 8.15 章トリヒナ感 染症に 記 載 さ れて い る
よう な 無 視で き るリスクの コンパートメントが 確立さ れると 、 所 轄 官庁

から、 提示 さ れた 公 衆 衛 生 上 の 保護 レベルの 考 察な ど の と 畜 後の 特

定管理措置 に 特 例が 与 え られる場 合 やと 畜 後の 特 定管理 措置 の 適 用

レベルが 変更さ れる場 合 が あ る 10。 

 



 

8.  リスク評 価に 基づ く 措置 の 実行 
25.  選 択さ れた 管理 措置 の 実行 は 、コンパートメントの トリヒナ感 染
状態 に 関す る所 轄 官庁の 公 認次 第 で あ る。 
 

9.  モニタリング及び 再評 価 
26.  OIE 陸 生 動物 衛 生 規範 8.15 章トリヒナ感 染症に 従い 、 無 視で き
るリスクの コンパートメントが 確立さ れた 後は 、 トリヒナ汚 染肉の 商 取

引回避 に よっ て 公 衆 衛 生 の 保護 が 守られて い か な け れば な らな

い 。 公 衆 衛生 上 の 保護 レベルは 以下 に よっ て 確保さ れる。 

a.  OIE 陸 生 動物 衛 生 規範 8.15.5 条 に 記 載 さ れて い る条 件に 準じ
て い るこ と を示 す エビデンス、 特 に 動物 群の 査察か ら得られた エビ

デンスの 再評 価。 又は 

b.  過 去の 検 査結 果の 情報 を考 慮 に 入 れた リスク評 価に 基づ く 食
肉処理サーベイランスプログラムの 実施。 補助的に コンパートメント内の

動物群の 査察か ら得た 情報 を定期 的に 審査す るこ と 。 又は 

c.  ブタ 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 を持 っ て 確認す る最 新の 検 査データを組 み 入 れた 食肉処理 サーベ

イランスプログラムの 実施。 
 

27.  上 記 の ほ か 、 OIE 陸 生 動物 衛 生 規範 8.15 章トリヒナ感 染症に
準じて 、 汚 染肉の 供給 源が 無 視で き るリスクの コンパートメントで は

な い こと を確認す るた めに 、 ヒトの トリヒナ感 染症例の 疫学 調査も可

能な 限 り実施し な け れば な らな い 。 
 

28.  適 宜、ま た 可能な 場 合 は 食肉処理 の ほ か 、戸 外 の ブタ及び 野生
動物の 関連 データか ら、 無 視で き るリスクの コンパートメントを取り巻

く 状況並 び に コンパートメント内の 動物 の 感 染可能性 に つ い て 追加

情報 を得るこ と もあ る。 
 

10.  家畜 化 さ れて い な い イノシシ科動物 、 野生 化 ブタ及び 交雑種 
29.  食肉用 と し て 供さ れるイノシシ、野生 化 ブタ及び 交雑種 な ど の
家畜化 さ れて い な い イノシシ科動物 の 肉は い ず れも以下 の 動物 を由

来 と す るもの と す る。 

a.  OIE 陸 生 動物 の 診 断検 査と ワクチンの 手 引 書に 推奨 さ れる診
断法（ 消化 法に よる検 査） に 従っ て 検 査さ れた 動物 、 又は 

b.  以上 の 動物 に 対す ると 畜 後の 管理 措置 と し て 、 検 証 さ れ承 認
さ れたセクション 7.2 の 方法の う ち の い ず れか に 従っ て トリヒナが
確実に 不 活化 処理 さ れて い る動物 。 
 

30.  トリヒナ陽 性 の 枝肉は 所 轄 官庁の 勧告 に 従っ て 廃棄さ れな け
れば 



 
な らな い 。 
 

11.  リスクの 伝 達 
31.  家畜 ブタ生 産 に 関わるす べ て の 利 害関係者 に 、イノシシ科動物 の
肉に お け るトリヒナ防 除 の 最 善の 実践法を伝 達 し な け れば な らな

い 。 同 様に 、 す べ て の 利 害関係者 は トリヒナの リスクが 無 視で き る

ほ ど 小 さ い コンパートメント状態 を達 成 す るこ と の 有 益性 を承 知し

て お か な け れば ならな い 。 
 

32.  猟 師 に は 病原体 保有 野生 動物 の 肉を消費す るこ と の リスクに
つ いて 情報 を伝 達 し 、 た と え 個 人的に 摂 取す るた めで あ っ て も検

査が 重要であ るこ と 、 ま た 狩猟 で 得た 肉を正 し く 調理 す る必要が あ

るこ と （ ICT が勧告 す ると お り、 71℃ 以上 の 中 心温 度な ど ） を強 調
し て 示 さ な け れば ならな い 。 猟 師 に は 獲 物 の 皮は ぎ 後に 屠 体 を

野外 に 残し 、 ま た 内臓を除 去し て 廃棄す ると い う 一 般 的な 習慣 が

あ るが 、 そ れに よっ て 新た な 宿主 に伝 播す る機 会 が 生 じ るな ど 、

森林の 生 命 サイクルが 広ま り、 維持 さ れるリスクに つ い て も情報 を伝

え な け れば な らな い 。 
 

33.  獣 医 療 当 局 と 公 衆 衛 生 当 局 と の 間で トリヒナ感 染症の 発 生
に 関する伝 達 手 段を確立し て お か な け れば な らな い 。 所 轄 官庁は

群、 コンパートメント、 地 域又は 国内全 体 の 疫学 的状態 が 明 らか に な

るよう な 形 態 で毎年 の 検 査結 果を公 表 す るこ と が 理 想で あ る。 食

物 媒介性 の トリヒナ症の 発 生 に つ い て 疫学 調査の 結 果も伝 達 し な

け れば な らな い 。 
 

34.  各 国に は 特 異 的な 消費習慣 が あ り、トリヒナ症に 関連 す る伝 達
プログラムは 個 々 の 政 府が 策 定し た 場 合 に 最 も有 効な もの と な

る。 
 

35.  小 売業 者 及び 消費者 は 、 トリヒナが 流 行 し て い る地 域又は 国
を訪問 す る場 合 を含 め、 寄生 虫 に 汚 染さ れた 肉を摂 取す るこ と で

病気 に 罹 患す るこ と を避 け るた めに 、ICT が 勧告 す ると お り、中 心
温 度を 71℃ 以上と す るこ と な ど 肉を十 分 に 調理 し な け れば な らな
い こ と を承 知し て お くべ き で あ る。 
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ライン（ CAC/GL 53-2003） 
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5.  食品検 査認証 制 度に 係る衛 生 措置 の 同 等 性 評 価に 関す るガイド
ライン（ CAC/GL 53-2003） 
6.  OIE 陸 生 動物 衛 生 規範に お け る定義 
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8.  現在 、 ICT に よっ て 有 効な 塩 漬 法が 開発 さ れて い ると こ ろで あ
る。 
 
 
P36  
10.  無 視で き るリスクの コンパートメントを確立す る場 合 に 達 成 し
うる公 衆 衛 生 上 の 保護 レベルが FAO 及び WHO に よっ て 図解さ れて
い る。 
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序文 
 
コーデックス『食品関連 微生物学的基準の設定および適用のための原則およびガイドライン』

に沿って、本文書は食品の MC の設定および実施に関与する各国の規制当局および食品事業者を対

象とする。しかし、政府および食品企業の支援に関与する、学界といったその他の部門にもまた、

例えばこの主題に関する将来の食品安全専門家の教育訓練のための基礎として、本資料は貴重なも

のとなりうる。統計学の領域の知識、またはそうした専門知識の利用が限られうると認識し、本文

書は食品中の微生物の数学的および統計的記述およびサンプリングに関係する基本的概念の一部を

説明することを意図する。その後、二つの主要領域におけるMC の設定および適用に関係する問題

－食品の特定ロットの安全性についての決定、および安全な食品を製造するための工程またはシス

テムの能力の評価を扱う。 
 

本文書を幅広い読者に有用かつ利用可能にするために、数学的および統計学的詳細、特に数式は

最小限にしているが、関心のある読者のために詳細を付録に示す。加えて、本文書で議論する概念

の一部を例証するために、ツール集を含むガイドスプレッドシートを開発および利用している。我々

は読者に、これらのツールを用いて、様々なパラメーターを変化させてロット受入れの確率の変化

を観察することによって、サンプリングプランを研究することを強く推奨する。 
 

二種類のガイドスプレッドシート– Microsoft Excel 版(“FAO MC tools. xlsm”)および LibreOffice
Calc 版 (“FAO MCtools. ods”)–を FAO ウェブサイト(リンク)で入手可能である。どちらのスプレッ

ドシートも“マクロ”を含み、これらは一部の計算のためには許可を与える必要がある。加えて、 

一部の計算をどのように実施可能かを示すために、Microsoft Excel 関数が本文書で使用されるが、
同じ関数が LibreOffice でも動く。しかし、すべてのソフトウェアプログラムはバグを含みうるため、
注意が必要である。一部の場合には、数的問題が存在しうる(Almiron et al. 2010; 

McCullough & Yalta 2013)ため、別のソフトウェアプログラムを用いて結果を検証するのが常に賢明で
ある。 
 

スプレッドシートツールは本文書と併せて使用することが意図される一方、FAO/WHO はまた、同

じ計算の多くを行いまたいくつかの追加の機能を含むウェブベースのツールを開発している。加え

て、International Commission on Microbiological Specifications for Foods (ICMSF)は、サンプリングプラン

を開発および評価するためのいくつかのツールを製作している。我々は読者に、利用可能な様々な

リソースを研究することを推奨する(付録 A2:リソースを参照)。 
 

最後に、本文および例に付随する一連の英語動画が用意されている。これらは、補完情報を提供

すること、およびスプレッドシートツールの使用を説明することを目的としている。これらの動画

は FAO の YouTube チャンネルで見ることができ、また特定の動画へのリンクが本文中の適切な場
所に提供される。 

 



 
重要語句および定義 
 
 

許容数: 許容数(c)とは、ロットをなお許容しながら、サンプル中の許容できない分析単位(二階 
級サンプリングプラン)またはかろうじて許容できる分析単位(三階級サンプリングプラン) の最
大数を示す。CAC/GL 50 (CAC 2004)  

分析単位:食品の一単位であって、そこから所定の分析単位量を取って微生物について検査す 
るもの。サンプル単位の全部または一部が、分析単位として利用されうる。 
分析単位量:各分析単位中で検査されている食品製品の対象量（質量、体積または面積）。 
分析単位量(w)はサンプル単位量未満であるかまたはサンプル単位量に等しい。 

分析単位検出確率:微生物学的検査が感度および特異性 100%として、所定の微生物学的基準値 
を上回る標的微生物を含むかまたは標的生物を含 む分析単位の割合。分析単位検出確率は(ロ

ット中の標的生物を含む食品単位の)汚染率の推定であり、分析単位量、すなわち検査される食
品の量に依存する。検出確率の用語もまた簡潔のために使用される。 

バッチ:ロットを参照。 
消費者リスク:あらかじめ定められた分析単位検出確率(P 1 )または平均濃度(µ 1 )でロットを許容す 
る確率 P1(合格)。P1 または µ1 の値は通常、顧客または消費者によればほとんど許容されずにい

るべきである‘許容できない'ロットを示すために選ばれる。CAC/GL 50 (CAC 2004)の‘消費者リ

スク'も参照。 

消費者リスクポイント:分析単位検出確率(P 1 )または平均濃度(µ 1 )と許容の確率 P1(合格)すなわち 
消費者リスクとのあらかじめ定められた組み合わせ。適切なサンプリングプランは、P1(合格)未
満かまたはそれに等しい P(合格)を達成する。生産者リスクポイントもまた特定されているなら
ば、P1(または µ 1 )は P0(または µ 0 )より大でなければならない。CAC/GL 50 (CAC 2004)の‘消費者
リスク'も参照。 
検出確率:分析単位検出確率を参照。 
食品安全性管理システム:全体として捉えた場合、食品が用途について安全であることを保証 
する、管理手段の組み合わせ。CAC/GL69(CAC2008)  
衛生指標:生産工程の衛生についての指標として利用される微生物。 

ロット:ロットとは、同様かまたは一定の条件下で生産された、あらかじめ定義された量の食 
品製品であって、そのためロット内の単位は微生物学的状態が同様である。CAC/GL 50  
(CAC 2004)も参照。 

ロット別検査:ロット別検査では、各ロットを合格／不合格とする目的で、あらかじめ定めら 
れたサンプリングプランを用いて全ロットを検査する。これは時 “々検査と留め置き”と呼ばれ

る。 

陰性:標的生物が分析単位中に検出されないならば、当該分析単位はしばしば‘陰性'と呼ばれる。 
P(合格):ロットが合格する確率 
P(不合格):ロットが不合格とされる確率。P(合格)+P(不合格)=100%  
 



 
陽性:標的生物が分析単位中に検出されるならば、当該分析単位はしばしば‘陽性'と呼ばれる。 

汚染率:所定の微生物学的基準値を上回る標的微生物を含むかまたは標的生物を含む食品ロッ 
トの単位の百分率。 

 
生産者リスク:あらかじめ定められた分析単位検出確率(P0)または平均濃度(µ0)でロットを不合 
格とする確率 P0(不合格)。P0 または µ0 の値は通常、納入業者または生産者によればほとんど不

合格とされずにいるべきである‘許容できる'ロットを示すために選ばれる。P0(不合格)はこの

分析単位検出確率または平均濃度における許容の確率の補数、 すなわち P0(不 
合格)=100%-P0(合格)であることに注意する。CAC/GL 50 (CAC 2004)の ‘生産者リスク'も参照。 

生産者リスクポイント:分析単位検出確率(P0)または平均濃度(µ0)と不合格の確率 P0(不合格)すなわち

生産者リスクとの、利用者が指定する組み合わせ。適切なサンプリングプランは、 

P0 (不合格)未満かまたはそれに等しい P(不合格)を達成する。P0(または µ0)の値は、消費者 

リスクポイントで特定された P1(または µ1)の値未満でなければならない。CAC/GL 50 (CAC 2004)

の‘生産者リスク’も参照。 

サンプル:所定の方法で選択された、ロットまたは生産工程に由来する単位の部分集合。 
サンプルサイズ:サンプル中のサンプル単位の数(n)。 
サンプル単位:所定のサンプル単位量の食品の一単位。サンプル単位のすべてまたは一部は、 
分析単位として使用されうる。 
サンプル単位量:各サンプル単位中でサンプリングされている食品製品の対象量（質量、体 
積または面積）。 

サンプリングプラン:サンプリングプランとは、ロットの遵守状態を評価するために、採取すべきサ

ンプル単位の数、サンプル単位を構成する食品の量、検査する分析単位のサイズ、 

およびサンプル中に許されるかろうじて許容されるおよび/または許容できない物の数を定義
する計画である。CAC/GL 50 (CAC 2004)  
標的(微）生物:目的の微生物。 
検証:管理手段が意図通りに作用するかまたはしているかどうかを決定するための、モニタリ 
ングに加え、方法、手順、検査および他の評価の適用。CAC/GL69(CAC2008)  
ゼロ許容数サンプリングプラン:許容数(c)がゼロに等しいサンプリングプラン。この種類の 
サンプリングプランは主に二階級存在-非存在サンプリングプランに使用されるが、二階

級濃度によるプランにも使用されうる。 

ゼロ耐性:ゼロ許容数サンプリングプランを参照。 
 



 
略語および数学記号一覧 
 
 
 
AP C  好気性平板菌数 
AOAC  Association of Analytical Communities  
c:  許容数は、許容できない(二階級サンプリングプラン)またはかろうじて許容でき 
る(三階級サンプリングプラン)分析単位の、ロットを不合格にせずにまたは工程が管
理されていないとシグナルせずに許容できる最大数を示す。 

CCFH  Codex Committee on Food Hygiene 
CCP  重要管理点 

FBO  食品事業者GHP:  

適正衛生規範GMP:  優

良製造規範 

HACCP: Hazard Analysis and Critical Control Points  
ICMSF: International Commission on Microbiological Specifications for Foods 
ISO International Standards Organization  
k:  サンプルサイズおよび消費者(または生産者)リスクポイントから計算される変数サ 
ンプリングプランにおける許容の確率の計算に用いられる棄却限界値。 

µ:  統計分布の平均 
m:  許容できない微生物濃度から許容できる微生物濃度(二階級濃度による、および変 
数サンプリングプラン)、または、かろうじて許容できる微生物濃度から許容できる
微生物濃度(三階級サンプリングプラン）を区別する微生物学的基準値。 

M:  許容できない微生物濃度からかろうじて許容できる微生物濃度を区別する微 
 
生物学的基準値(三階級サンプリングプラン）。 
 MC:  微生物学的基準

MPN  最確数 
n:  サンプルサイズ、すなわちサンプルを構成するサンプル単位の数。 
OC:  動作特性 
OCAP  Out of Control Action プラン異常時アクションプラン 
SD:  標準偏差。また数式中ではギリシャ文字 σで通常表される。 
w:  分析単位量、すなわち分析単位のサイズ（質量、体積または面積）。 
 



 
要約 
 
食品に関連する微生物学的基準(MC)は多年にわたって利用されている。しかし、微生物学的基準
の数学的および統計的側面はしばしばあまり理解されていない。Codex Committee on Food Hygiene
(CCFH)はこの問題を認め、その第 44 回会合(2012 年 11 月 12～16 日)で FAO および WHO に、
CAC/GL 21 “The Principles and Guidelines for the Establishment and Application of  
Microbiological Criteria Related to Foods” (CAC 2013a)の付属書を作成できるように技術支援を要請し
た。これに関連して、CCFH は FAO および WHO に、たとえば動作特性曲線の作成および解釈や、
MC の作成における食品中の微生物の分布および標準偏差に及ぼす仮定の影響といった問題、同様
に移動窓の長さの設定のような実践的問題に関してデータを提供するよう要請した。 
 
これに対して、FAO/WHO はその主題に関する専門家会合をローマで開催し(2013 年 10 月 8  
～10 日)、これらの問題に関するガイダンス文書の範囲、構成および主要な内容を設定した。 
本文書は一連の質問および回答から構成されることが合意された。質問、および本 文の 主要部

分 は 、 専門家会合全体の経験および専門知識を用いて作成された。会議後に、質問 

に対する回答、例、ガイドスプレッドシートおよびマルチメディア資料がさらに作成された。 

本文書の目的は特に、重要な数学的および統計的側面を説明することであり、数式および数学的

詳細は除かれて付録に移されている。その結果の文書および補助資料によって、この題材が、食品

事業者、品質保証管理者、食品安全性方針作成者およびリスク管理者を含む幅広い読者にとって、

より利用しやすくなると期待される。 
 

本文書は三部に分けられる。第１部は食品中 の微生物およびサンプリングに関係する基本的考

え方を含み、これは本文書の残りに着手する前に必要である。これは微生物学的データを扱う際に

なぜ log10 変換が使用されるのか、および算術目盛に戻す際になぜ注意が必要なのか、ランダムサ

ンプリングおよびその代替法、食品中の微生物濃度を記載する統計分布を決定するためのデータの

重要性、および各種サンプリングプランの簡単な紹介を含む。 
 

第２部は、個別のロットについてどのように決定を行うかに関する。サンプリングおよび検査目

的のためにロットをどのように定義するかについての情報を、ロットの独立の重要性と共に示す。

動作特性曲線および許容の確率を紹介する。第１部で紹介されたサンプリングプランをその後、

MC で規定されるパラメーターの一部によって許容の確率がどのように影響されるかに関して、詳

細に検討する。 
 

第３部は工程検証および管理に関する決定を扱う。工程検証の重要性の概要を示す。統計学的工

程管理を簡単に紹介し、移動窓法を詳細に考察する。 
 

本文書の作成において、いくつかの領域が本文書の範囲外とされ、その結果、これらはここでは

扱わない。これらの領域は、平均値および標準偏差の計算といった基本的な統計学的考え方、逐次

および多回サンプリングプランといったサンプリングに関する発展情報、リス 

 



 
クに基づく MC を含むMC の設定に関係するより幅広い管理者的側面および方法、工程管理の
開 発 および国内ベースライン調査、および MC と達成目標値または摂食時食品安全目標値と
の結合を含む。これらの領域の一部は他のテキストで適切に包含されるが、一方、その他には

将来さらに作成が必要になる。 



 

1  

序論 
 
微生物学的基準(MC)は食品生産および食品規制関係で多年にわたって利用され、コーデックスは
微生物学的基準を下記の通り定義する(CAC 2013a)。 
 

微生物学的基準とは、食品の許容可能性を、または、微生物、微生物の毒素/代謝物または
病原性もしくは他の特性に関連するマーカーについてのフードチェーンの特定のポイント

でのサンプリングおよび検査の結果に続く工程または食品安全性管理システムの性能を示

すリスク管理数的指標である。 
 
加えて、コーデックス(CAC2013a)によると、食品MC の構成要素は下記を含む。 
 

 微生物学的基準の目的 
 微生物学的基準が適用される食品、工程または食品安全性管理システム 
 微生物学的基準が適用されるフードチェーンの特定のポイント 
 微生物およびその選択の理由 
 微生物学的基準値(m, M)または他の基準値(例えばリスクのレベル)  
 採取するサンプル単位の数(n)、分析単位のサイズ、および場合に応じて許容数
(c)を定義するサンプリングプラン 
 目的に応じて、サンプリングプランの統計的性能の表示 
 分析方法およびそれらの性能パラメーター 

 

MC の開発のためのいくつかの方法がある。これらは適正衛生規範(Good Hygienic Practice, GHP)
に関係する経験的知識に基づく MC の開発から、たとえば HACCP を通じた、またはリスク評価
を実施することによる、食品安全性管理システムの科学的な知識の利用に及ぶ。MC の適用の様々
な例もまたコーデックスのために作成されており、これらは以来 Food Contro l 1にて公表されてい

る。 

MC の食品に特有の側面はよく理解されている一方、MC の数学的および統計的側面は、サンプ

リングプランおよび統計分布を含め、理解がより低く、そのことは食品企業におけるMC  
の一貫した適切な適用を妨げる。 
 
Codex Committee on 食品Hygiene (CCFH)はこの問題を認め、その第 44 回会合(2012 年 11 月 12  
～16 日)で FAO および WHO に、“The Principles and Guidelines for the Establishment and  
Application of Microbiological Criteria Related to Foods” (CAC 2013a）の付属書を作成できるよ 
うに技術支援を要請した。付属書は MC の作成のための統計学的および数学的考察に関する。 
下記の要項が CCFH によって提供された。 
 

さらなる詳細は Food Control ウェブページhttp://www.journals.elsevier.com/food-control/）で入手可能である。 
当該の記事はまた FAO(http://www.fao.org/food/food-safety-quality/home-page/en/)および
WHO(http://www.who.int/foodsafety/en/)ウェブサイトを通じても入手可能となっている。 



 
 動作特性曲線の作成および解釈の方法 
 食品中の微生物の分布および標準偏差に及ぼす仮定の影響 
 移動窓の長さの設定の方法 
 他の関連事項 

 

この要請を考えるに当たって、FAO および WHO はこの問題に関して利用可能な豊富な情報に

注意し、別の教本を作成する必要は無く、コーデックス本文の、実施に関係する面に注目する文

書を作成する必要があると考えた。さらに、作成する文書はいずれも、統計学的教育が限られて

いるが一旦その問題に明瞭に、難解な用語無しに導入されれば重要な要素を速やかに把握し始め

ることができる読者にとって理解可能である必要があると考えた。このように、問題はこの主題

について存在する膨大な量の情報を利用すること、およびそれをどの国の食品安全専門家にも理

解できる簡潔な文書に変換することであった。 

これに対して、FAO/WHO はその主題に関する専門家会合をローマで開催した(2013 年 10 月8
～10 日)。専門家会合は、本文書のための枠組みは一連の質問および回答から構成されること、
および本文書は会話体でくだけた形式とすることを決定した。質問、および本 文の 主要部分

は 、 専門家会合全体の経験および専門知識を用いて作成された。会議後に、本文、例、ガイド

スプレッドシートおよびマルチメディア資料がさらに作成され、その後、原稿は学界、規制当局

および食品企業からの外部専門家の査読を受けた。 
 
 

本文書について 
本文書の背景および様々なコーデックス本文とのつながりを考慮すると、本文書を下記を含む

重要なコーデックス本文と併せて読むことが推奨される。 
 

 Principles and Guidelines for the Establishment and Application of Microbiological Criteria 
Related to Foods (CAC, 2013a)  

 Guidelines for Food Import Control Systems (CAC, 2006)  

 General Guidelines on Sampling (CAC, 2004)  

 Principles and Guidelines for the Conduct of Microbiological Risk Management (CAC, 2008a)  

 Guidelines for the Validation of Food Safety Control Measures (CAC, 2008b)  

 Codex Alimentarius Commission, Procedural Manual (CAC, 2013b)  
 

本文書の作成に当たって、資料の取捨選択に関して決断しなければならなかった。除外された

側面および除外理由を下記に要約する。 

1.  基本的な統計学的考え方:サンプル平均、標準偏差、信頼区間、および統計分布の説明に

関する情報は除外された。これらは既存の教本、例えば Moore et al. (2012), Bower  
(2013)または付録 A2 に示すウェブリソースの一部にすでに適切に含まれているからで

ある。 

 



 
2.  サンプリングに関する発展情報:より発展したサンプリングプラン、例えば逐次およ 
び多回サンプリングプランには、平均的に必要なサンプル単位がより少数であるという

利点がある。しかし、サンプル単位の採取から検査結果を得るまでの間の時間差のため、

それらは微生物について検査する場合には通常は実行可能でない。そのようなサンプリ

ングプランについての情報は、例えば、Montgomery (2012)および Schilling and Neubauer
(2009)に見られる。 

 

3.  微生物学的基準を設定するための方法：本文書は、MC の 統計的側面を中心とするた

め、MC の役割またはそれらが設定されている可能性のあるリスク管理シナリオの、 
より幅広い問題には触れない。MC の設定に関する情報は他で、例えば関連するコーデ
ックスガイドライン(CAC, 2013a)、ICMSF (2002)に含まれており、本文書の範囲外である。

特に、このことは、各サンプリングプランの最後の、サンプリングプランの設定の統計

的側面だけを扱う“まとめると–…”と題した項を読む際に注意すべきである。 
 

4.  リスクに基づく微生物学的基準。MC を作成するためのいくつかの方法があり、それに

はリスク評価(リスクに基づく MC が結果として得られる）が含まれる。しかし、 
最も適切な方法は、具体的な状況に依存する。例えば、リスク評価を実施することは非

常に時間がかかり資源集約的である可能性があり、国内規制当局のほうに個別の食品事

業者よりもふさわしい可能性が高い。 
 

5.  微生物学的基準と達成目標値または摂食時食品安全目標値との結合。MC を達成目標値
または摂食時食品安全目標値といったリスクに基づく数的指標と結合させることは 

リスクに基づく管理の重要な特徴であると認められていた一方、これらの側面は 

CCFH からの要請の一部ではなかった。さらに、これらの側面を含めることは相当な追加

の作業を必要としただろうことが認められ、別に将来の文書で扱われる。 
 

6.  工程管理試験/国内ベースライン調査。MC の適用およびベースライン調査は共にサン
プリングを含む一方、それらは目的が異なる。MC および随伴するサンプリングプ 

ランはロットを合格または不合格とするために用いられ、工程検証を補助するために利

用できる。対照的に、ベースライン調査は、原産国などのような変動の様々な原因を考

慮に入れた、特定の食品製品または商品中の微生物学的汚染の程度(汚染率、平均および

標準偏差)を推定するのに用いられる。これは MC を作成するために必要な情報を集める
のに利用できる。このように、基本的な統計学的考え方の一部は同じである一方、これ

らの考え方のベースライン調査への適用はここでは触れられていない。 

個々のサンプル単位を構成する食品の量を考察する際、サンプル単位量という用語が本文書を

通じて使用される。同様に、微生物学的検査に用いられる食品の量は分析単位量と呼ばれる。こ

れらの用語は一般性を失うことなく使用され、重量(g 当たり)、体積(mL 当たり)または面積(cm2

当たり)に基づくサンプル単位に適用される。特定の例に言及する場合、より具体的な用語、例
えばサンプル単位重量および分析単位重量が使用されうる。 

 



 
最後に、百分率が確率を示すために用いられていることに注意する。この方法は数学的な意

味（確率は 0～1 の割合として表される）では厳密には正しくないがこの方法が我々の標的の
読者のために、資料の読みやすさおよび理解を助けることが望まれる。 



 

第１部:食品中の微生物およびサンプリン
グに関係する基本的考え方 

1.1  なぜ食品をサンプリングおよび微生物学的検査するのか 
食品中のある種の微生物の存在は、公衆衛生および消費される食品の品質に影響を及ぼしうる。

このため、様々な微生物について食品をサンプリングおよび検査することは、大部分の食品安全

および品質システムの共通部分である。食品企業における微生物学的サンプリングの主な利用は

下記の通りである。 

 遵守検査:公衆衛生規制当局はしばしば市場の食品製品を、例えば一部のそのまま摂食可能
な（ready-to-eat(RTE)）食品中のリステリア菌といった国内食品安全規格の遵守 
についてサンプリングおよび検査する。食品製造業者は時に、製品の市場への発売前に、

“検査と留め置き”を用いて遵守を示す。 

 輸入および輸出証明検査:食品安全規制当局は、例えば米国への輸出前のウシくず肉中の大
腸菌O157 のような、公衆衛生の対象の病原体について輸入/輸出の前に食品製品 
のサンプリングおよび検査を求めうる。 

 商業供給協定:商業協定はしばしば、納入業者が満たす必要のある微生物仕様基準を含む。

納入業者は出荷前に製品をサンプリングおよび検査することによって遵守を示す 

必要がありうる(“検査と留め置き”)一方、顧客は遵守を確認するため製品を無作為にサ
ンプリングおよび検査しうる。 

 工程検証:食品製造業者はサンプリングおよび検査を用いて、食品生産工程が管理されてい
て意図通り働いていることを示すことができる。 

 

1.2  食品中の微生物集団の特性について何を覚えておく必要があるか 
食品を微生物学的検査するための様々な理由にかかわらず、検査プログラムの有効性の理解に

必須であるいくつかの共通要素がある。 
 

目的の微生物を検出できることは、食品の汚染程度が高い場合には相対的に易しい。しかし、

微生物のレベル、つまり濃度が低下すると、微生物を検出するのは、微生物が存在するという事

実にかかわらずますます困難になる。これは微生物の微粒子状の性質を反映しており、それは非

常に低い濃度では、与えられたサンプル中に微生物が存在しないという明白な可能性があるとい

うことを意味する(図 1）。これは化学汚染物質とは異なり、化学汚染物質は一般に、食品製品全
体に、または少なくとも試験室サンプル調製中の均質化後の分析単位の中には、より均一に分布

していると考えられる。 
 
従って、多くの場合で食品ロット中のすべての単位のうち一部だけが標的微生物を含む。 
食品安全、疫学および公衆衛生領域では、この現象(時に技術用語で欠陥率と呼ばれる)は汚染 
 



 
率として一般に知られ、一方で不良率またはパーセント不適合品率が許容サンプリングおよび統計

的工程管理においてしばしば用いられる用語である。我々は“汚染率”の用語を、通常は病原体で、

汚染されたロット中の食品単位の実際の未知の割合を示すのに用い、および“分析単位検出確率”、

または単に“検出確率”の用語を、特定の微生物学的検査および分析単位量 

を用いて、サンプルから得られた推定を示すのに用いる(“1.2.6ランダムサンプリングとは何か、そ
して代替法は何か”および図 4も参照）。 

上記に示す通り、微生物を検出することは、汚染率が低いほど難しくなる。例えば、汚染率 50%(す
なわち 2 食品単位のうち 1 食品単位が標的生物を含む)ならば、3 または 4 単位だけをサンプリ
ングする場合でも、食品の汚染された単位を選択する(および従って微生物を検出する)ことを確信す

るだろう。逆に、汚染率わずか 1%(すなわち 100 食品単位のうち 1 食品単位が当該微生物を含む)
ならば、同様のレベルの信頼を得るためには、はるかに多数の単位の食品をサンプリングしなけれ

ばならないだろう。例えば食品単位の 1%だけが汚染されているならば、95%検出確率を達成するた

めには約 300 単位が必要である。言い換えると、工程がより管理され食品の汚染の程度が低下する
につれ、微生物をサンプリングによって発見することは難しくなる。従って、標的生物がもし存在

すれば検出するには、または標的生物が事実存在しないかまたは非常に低レベルで存在するだけで

あるという高い信頼を得るには、例えば遵守を検証するには、分析単位の数またはサイズを増やす

ことが必要である。これは病原性微生物の直接検出において限定要因となり、ゆえにサンプリング

を食品の安全性を'管理'する方法として用いる際に有用性を欠く。 
 

このため、病原体汚染レベルが低い場合、代わりの方法は、衛生指標生物を用いて、病原体での

汚染に繋がる機会の増加がありうる加工条件を特定することである。衛生指標とは、典型的には病

原体よりも大幅に高い濃度で食品中に存在する微生物である。検査方法はこれらのレベルを定量し、

それによって微生物の単なる存在でなく濃度に基づいて決断することを可能にする。しかし、時に

は衛生指標の存在/非存在を利用して特定の工程の有効性を判定できる。例えば、有効な熱加工は食
品からいかなる衛生指標も除去すべきであり、衛生指標の存在は工程故障を示しうる。微生物の定

量はまた、例えばリステリア菌(その増殖を支えない食品中で)、カンピロバクター属菌、黄色ブドウ
球菌、または病原性腸炎ビブリオ菌といった、一部の食品に公衆衛生リスクを生じることなく高濃

度でしばしば存在しうる特定の病原体について重要でありうる。 

覚えるべき重点は、微生物学的試験法および基礎となる統計学は、高レベルの微生物を定量する

ために対して低レベルを存在/非存在検査によって検出するためでは異なることである。 

これらの方法は異なる量の情報を生じ、従って、受入れサンプリングおよび工程管理への適用

のための随伴する統計学的考慮もまた異なる。 

 



 
1.2.1  微生物学的検査は化学的検査とどう違うのか 
微生物学的検査方法の重要な側面は、検出下限という概念である。この概念は化学物質の分析

が起源であるが、微生物の検出には直接適用できない。この場合、微生物の数が非常に少ない時

は、この方法で可能なのは、検査の結果を決定する微生物を検出することでなく、分析した分析

単位中に実際に菌が存在する確率である。例えば、ある方法が 10µl を分析しおよび微生物が ml

当たり菌 1 個のレベルで存在するならば、10µl が 微生物を含む確率は(およそ)100 分の 1、つ

まり 1%である(図 1）。これは微生物の微粒子状の性質の結果である。 

図 1:微生物 1 個を含む食品サンプル 1ml の図。そこから小さい四角で示す 10µl の分割量を、検 
査、例えば平板播種のために選択（部分採取）する。微生物を含む分割量が選択された場合だけにし
か(‘引き伸ばし'参照)微生物は検査中に発見されない。 

 

この現象は、化学的検査と微生物学的検査の間で“均一”という用語の意味の解釈に重要な違

いを生じる。どちらの場合も、食品サンプルは試験室で、汚染がサンプルマトリクス全体を通じ

て可能な限り均一になるように徹底的に混合される。この工程は均質化と呼ばれ、ブレンダー、

ストマッカーまたは同様の装置が関与しうる。これは一般に化学汚染物質については非常に良好

に作用し、この背景における解釈は、汚染はサンプルマトリクス全体を通じて(ほぼ)均一である

ということである。 
 

対照的に、均質化された微生物学的サンプルは、サンプルマトリクス全体を通じて'浮遊する'
標的微生物を有する。この場合、平板播種のための分割量の選択の工程は偶然性の要素を伴い、

従って各サンプルまたは部分サンプル中に異なる数の微生物が見つかる確率を伴う。 

時には平板上に微生物 4 個を得るかもしれず、時には 5 個、または 11 個、または 1 個、また
は 0 個かもしれない。しかし、サンプルが微生物学的な意味で均質であるならば、複製プ 
レートからの菌数は、統計学用語ではポアソン分布に従う、ランダムパターンを取る(例えば図 2c

に後掲の通り）。実際、この性質は微生物学的検査のための最確数(MPN)法の基礎となる(Cochran,
1950）。 

 
 

覚えるべき重点は、微生物の微粒子状の性質のため、微生物学的背景における均質性は、均一

性すなわち分析単位全体を通じた一定レベルを意味しないことである。 
 

1.2.2  微生物は食品中にどのように分布するか 
微生物は食品ロットまたは工程全体に様々なパターンで(空間的または時間的な意味で)分布 



 
しうる。これらは、微生物増殖/死滅、および例えば成分の添加および混合または最終製品の充填お
よび包装といった生産中に行われる食品加工の種類によって影響される。様々な機構の良い説明を、

International Life Sciences Institute Europe Risk Analysis in Food Microbiological Task Force (Bassett et al.

2010）によって作成された文書に見ることができる。 
 
食品中の微生物の二次元的分布の三つの例（規則的、集中的および不規則）を図 2. に示す。 
これらのパターンは、微生物の微粒子状の性質、および微生物学的検査はどのように働くか 

(“1. 2.1 微生物学的検査は化学的検査とどう違うのか”参照）のために起こる。下記の一覧は、こ
れらの三種類の汚染が食品でどのように起こりうるかの理想的な例を示すが、実際の食品サンプル

中の微生物パターンは、これらの三つの理想例の組み合わせでありうる。 

 規則的汚染は、例えば汚染されたフィルターヘッドのような、生産工程における汚染事象の結

果でありうる。規則的汚染は、汚染された単位間の間隔と、また、汚染され 

た製品中の微生物の数と関係する可能性がある。結果として、規則的汚染は、ロッ 
ト中 の 汚染された単位の高い汚染率、および濃度の低変動によって特徴付けられる。 

 
 不規則汚染は通常は徹底的な混合または汚染事象が不規則に起こる場合の結果である。 
汚染には特定のパターンが無く、そのことは原因を見つけるのを困難にしうる。微生物学的

背景ではこれは均一な 汚染を結果として生じうる(“1.2.1 微生物学的検査は化学的検査と
どう違うのか”参照)  

 集中的汚染は汚染事象とその後のいくらかの微生 物 の 増殖および製品の限られた混合の

結果でありうる。結果として、個々の菌は食品中に大きく広がっていない。結果 

として、ロット中の汚染された単位の汚染率は低く濃度の変動は高い可能性がある。 
 

これらの異なる空間的パターンは、汚染パターンを数学的に記述する統計分布の違いに繋がり、
およびこれらの分布についての詳細な情報もまた ILSI 文書(Bassett et al. 2010）に見ることができる。
 

覚えるべき重点は、微生物が食品製品全体にどのように分布するかを一般化するのは不可能
であるが、工程および汚染の機構についての知識は適切な統計分布および適切なサンプリング
プランを決定するために重要となることである。 

 



 

図 2:食品25 分割にわたる微生物 100 個の空間的分布の例。 
出典: Jongenburger et al. 2012a –  Food Control の許可を得て複製。 
この研究は Risk Analysis in Food Microbiology Task Force of the European branch of the International Life Sciences 
Institute (ILSI Europe)）の委託による。 
ほぼ規則的／不規則／１集団 

 

1.2.3  なぜ log10 を使うのか、およびなぜその解釈に注意が必要なのか 
微生物は二分裂することによって増殖し、結果として各増殖サイクルに微生物の数は 2 倍にな

る。例えば、微生物 1 個は増殖して 2 個、次いで 4、8、16、32 個、などとなる。これは指数 増

殖として知られ、適切な条件下では結果として微生物相の急速な増大を生じうる。例えばグラム

当たり微生物 10 億個つまり 109cfu/g のように、 微生物相は大きくなりうるため、食品微生物

学者は通常、真数 arithmetic numbers を対数に変換してデータ解析および解釈を簡単にする。任

意の log 変換がこれを達成する一方、対数の底 10(log10)は解釈が簡単であり食品微生物学に通常

用いられ、それに比較して対数の底 e(ln)または対数の底 2(log2)が他の科学領域で通常用いられる。

例 1 に示す通り、この変換は Excel で関数 log10、または単に log を用いて行うことができ、対

数から真数への逆変換は 10^を用いて達成できる。 



 
例1:log10との変換 

下記の表はいくつかの常用対数の早見表である。 

150 cfu/gの値をlog10 目盛へ変換した結果2.176 log10 cfu/gとなる。真数と対数との間の変換は 
ExcelまたはLibreOfficeでは下記の式を引用符内に、表のセル内に書くことによって実行できる。 

 log10へ変換: “=log10(150)”  
 log10から変換: “=10^2.18” (厳密に150ではなく、小数点以下の桁数を増やすとより近い結
果を与える)  
 最後に、微生物学的検査の精度を考慮すると、最終結果を報告するのには小数点以下1 桁で
十分であるが、すべての中間の計算段階のために少なくとも2桁(以上)を含めるべ 
きである。 
 

この計算を行う方法を示す動画は下記参照。 
http://youtu.be/mGNRmGDgNOU. 
 

しかし、この log 変換は、結果を理解していない場合、混乱の元になりうる。例えば、微生物相
における増加や減少の効果を計算するために対数を足し算または引き算することは普通であるが、

しかしそうすることは、例 2 にそれぞれ示す通り、元の真数値を掛け算または割り算するのに等し

いことを忘れてはならない。 
 
 
例2:分析単位をlog10濃度でまとめる効果 

食品のある10g単位がある微生物の濃度10,000 cfu/g (4 log10 cfu/g)であり、別の10 g単位が同じ微

生物の濃度1,000 cfu/g (3 log10 cfu/g)である。2つの分析単位は当該微生物のそれぞれ合計100,000 

cfuおよび 10,000 cfuを含む。 

これらの2つの単位を混合すると、その結果、食品20g中に合計110,000 cfu (1.1×105 cfu)となる。
これは2つの真数(100,000と10,000)を足し算することによって得られ、ゆえに濃度(20 gで割る)は
110,000/20 = 5,500 = 5.5×103 cfu/g (or 3.74 log10 cfu/g)に等しい。 

2つの常用対数(4 log10 cfu/gと3 log10 cfu/g)を足し算して混合サンプルの濃度は7 log10 cfu/g (すなわち

10,000,000 cfu/g)と結論するのは間違いとなる。また、2つの等しい量の混合物の最終濃度が2つのlog10

濃度(3 log10 cfu/gと4 log10 cfu/g)の平均を取ることで推定できるとすること、最終濃度が3.5 log10 cfu/g

となるとすることもまた間違いとなる。log目盛上で取られたこの平均値は、3,162 cfu/gに等しいが、

真の平均値5,500 cfu/gを誤って過小評価している。これらの誤差の規模は非常に大きくなる可能性が

あり、避けなければならない。 
 

実際、常用対数で1単位の増加は算術目盛で10倍の増加に等しく、例えば2 log10 cfu/gから3  
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2  

log10 cfu/gへの増加は100 cfu/gから1000 cfu/gへの増加に等しい。同様に、常用対数で1単位の減少は算

術目盛で10倍の減少(例3)、つまり90%減少に等しく、例えば3 log10 cfu/gから2 log10 cfu/g への減少は

1000 cfu/gから100 cfu/gへの減少に等しい。重要なことには、この効果は開始濃度に依存しない。 
 
 
例3:log10 増加と減少の解釈 

ある抗生物質処置が食品製品中の微生物濃度の2-log低下を達成することが示された。これは

処置の結果として微生物の 99%が除去または不活化されたことを意味する。この低下は開始濃

度が4 log10 cfu/gか2 log10 cfu/gかに依存しないことに注意する。 
 
同様に、3 logの低下は99.9%低下に等しく、4 logは99.99%低下に等しい、など。例えば、12  

logの低下は、缶詰業でボツリヌス菌芽胞を不活化するために工程基準に一般に利用されるが、
99.9999999999%低下である。 
 

特に重要なのは、食品製品における微生物汚染を特徴付けるために用いられる統計分布に及ぼす

そのような対数変換の効果であり、それは MC を作成する際に考慮に入れなければならない。食品
中の微生物集団はしばしば log10 正規分布 2 を用いて記述され、それは図 3a に示す右に歪んだ分布
である。log10 正規分布(図 3a)に従う数の log10 変換を行う場合(例 1も参照)、log10  

値は正規分布を取る(図 3b）。従って、log10 変換は微生物学的データを分析するのに有用であり、な

ぜなら例えば信頼区間、回帰分析、t 検 定および分散分析といった様々な古典的統計方法を正規分

布するデータに適用できるからである。従って、菌数はまず log10 変換すべきであり、その後にこれ

らの変換された菌数の平均および標準偏差を計算する。さもなければ、右側に歪んだ分布の性質が、

これらの 2 つの統計を”膨らませ”、その結果として間違った答えを生じうる。 

 

一部の微生物学テキストでは、この分布は時に単に正規対数または対数正規分布と呼ばれ、自然対数(ln)を変換の
基礎として用いる統計学テキストで使われる対数正規分布と混同してはならない。 



 

図 3:log10-正規分布(左)および正規分布(右）のプロット。log10 変換の説明については例 1 も参照。幾何平
均および算術平均を、例4 に示すそれらの特別の関係のために、これらのプロット中に示す。 

(a)  Log10-正規分
布菌数の幾何平均 
菌数の算術平均
菌数 

(b) 正規分布 
菌数の幾何平均の log10  
log10 菌数の算術平均
log10(菌数)  
 

しかし、計算された統計（平均値および標準偏差）を変換して算術目盛に戻す際、および対応する

値がどのように解釈されるかには注意しなければならない。平均 log10 菌数を、直接指数化に 

よって、算術目盛へ変換する誘惑にかられる。しかし、これは食品中の微生物の”平均”数の過小評

価と、算術平均に基づくその後のリスクの解釈の誤りに繋がる(図3および例 4参照）。log10 菌数の平均

値からの算術平均の適切な計算はガイドスプレッドシートを用いて行うことができる。 

 



 
例4: 算術目盛とlog10目盛の平均値の関係 

平均値3および標準偏差0.8log10cfu/gのlog10-正規分布に従う食品中の微生物濃度を考える。すなわ

ち、log10目盛上では分布は平均値3log10cfu/gおよび標準偏差0.8log10cfu/gの正規分布である(図3b参照).
 

log10目盛値の平均値の指数を取ると、算術目盛上の幾何平均すなわち103=1,000cfu/gを与える。 
 
しかし、算術平均および標準偏差を算術目盛上で見出すための変換は、より複雑である。 

この場合、算術平均濃度は5,455cfu/gを超え、算術平均濃度が1,000cfu/g(上記のlog10平均値の指数化

を用いる)によって適切に表されるとすると、算術平均は5倍を上回る過小評価となる！ 

ガイドスプレッドシートは平均値およびSD計算タブに計算表を含み、数学的詳細は付録
“A1.1平均値および標準偏差をlog10目盛から算術目盛へ変換”を参照。 
 
計算表の使用方法を示す動画は下記参照。 

http://youtu.be/iQWCnykNKWQ. 
 

覚えるべき重点は、微生物濃度はデータ解析またはその他のグラフ描画といった利便性のために

通常 log10 変換されることである。しかし、log10 変換された数を解釈するには、それらの任意の統

計学的および数学的操作を含め、特にリスクを評価するために算術目盛へ変換して戻す場合、例 4
に示す通り、注意を払う必要がある。 
 

1.2.4  食品中の微生物の統計分布を特徴付ける重要な側面は何か 
食品の微生物汚染を記述およびモデル化するために利用できる多数の統計分布が存在する。 

図 2に示すパターンに関して様々な分布の適用可能性が Bassett et al. (2010)によって、現実の食
品システムをモデル化することについて考察され、これはまた、進行中の研究の領域でもある

(Busschaert et al. 2010; Commeau et al. 2012; Gonzales- Barron et al. 2010; Gonzales-Barron & Butler 
2011; Jongenburger 2012; Jongenburger et al. 2012a; Jongenburger et al. 2012b）。 

しかし、これらのすべての分布は、下記の重要な特性(または少なくともその一部)の推定を必要と
する。 
 

 汚染率:ロット中の汚染された食品単位の百分率。このパラメーターの重要性は目的の生物に依
存する、すなわち非常に低濃度で存在しうる病原体と、および存在-非存在に 
基づく微生物学的検査と共に通常用いられる。汚染率は分析単位検出確率によって推定
される。 

 

 平均値(µ):長期にわたって期待されうる‘典型的な'(log10)菌数。平均値は、モデル化される分布
に応じて、汚染された単位だけから、またはすべての単位から計算されうる。 

 

 標準偏差(SD):サンプル間の(log10)菌数の変動/同一の食品の分析単位。標準偏差もまた、モデル
化される分布に応じて、汚染された単位だけから、またはすべての単位から計 
算されうる。 
 



 
 形状:菌数の分布の形状(例えば図 3)はそれをモデル化するのに使用しうる数学的分布に 
影響を与える。ヒストグラムは、形状を視覚化するのに有用である。 

 
任意の特定状況下でどのような分布が最も適切かについてはしばしば単純な答えは無い。 

実際、この疑問に答えることのできる唯一の方法は、データ収集および解析による。それは、上記

で特定されたパラメーターをデータによって推定することができるためであり、このこ 

とによって、MC の作成時およびサンプリングプランの選択時に、現実的な仮定を行うことが可能
になる。この主題についての追加情報は、“1.2.5食品製品中の微生物レベルのより良い説明はどう

したら得られるか”に示される。 
 

1.2.4.1  食品中 の 微生物の分布を決定するためのデータが全く無いなら 
時には、上述のすべてのパラメーターの適用可能性および妥当性を評価するのに必要なデー

タの利益無しに、サンプリングプランを作成する必要がある。そのような状況では注意が必要

である一方、下記の方法が役立ちうる。 
 
1.  同様の微生物学的検査方法を用いる同様の食品製品/生産に関する既存の文献があるか。 
もしあれば、平均値、SD、分析単位検出確率およびこれらのソースからの形状推定が、理に
適った開始点を与える可能性があるかどうかを判断する。 

2.  発表された情報が存在しない場合、異なる食品単位間の菌数の分布は log10-正規分布
(図 3参照）によって記述できると仮定する。 

3.  発表された情報が存在しない場合、ロット内の食品単位間の log10 菌数(SD)の変動について
値を選択する。経験および研究は、異なる食品製品についての菌数の変動には理 
に適った開始値が存在することを示し、および International Commission on  
Microbiological Specification of Foods (ICMSF) はこれに関係して若干のガイダンスを提供した。
例えば、van Schothorst et al. (2009)は、 

o 0.2 log10 cfu/g、よく混合された食品、例えば液体についてo 0.4 
log10 cfu/g、適度に混合された食品、例えば挽肉についてo 0.8 log10 

cfu/g、あまりよく混合されていない食品について 
 
の標準偏差を用いるシナリオを考察している。 

 
凝集が起こる場合はより大きい標準偏差が適切でありうる一方、標準偏差 
1.8l og10cfu/g が一般的には合理的な開始値である。 

従って、食品中の微生物濃度に、すなわちより良好に管理された工程に、変動がほとんど無
いならば、任意の所与のサンプリングプランはより識別力が高く(“2.8.4サンプリングプランの
識別および厳密性とは何を意味するか”参照)、すなわち、第 2 部で様々なサンプリングプラン
に関連して示す通り、許容の 確率が 100%から 0%へ急速に低下する。 

サンプリングプランの適用を一旦開始すると、生成されるデータを、例えばスプレッドシー
トまたはデータベースに捕捉することが重要である。これらのデータは、食品中の汚染 
レベルおよび食品中の汚染のパターンのより良好な推定を得るため、定期的に評価すべきであ
る。そのようにしてサンプリングプランを経時的に改良することが可能である。 

覚えるべき重点は、何もしないよりは、検出確率、平均、標準偏差または形状の、知識のあ
る理に適った推測から開始するのが良く、また、より良いデータが一旦利用可能になれば最初の
仮定を改良するのが良い。 

 



 

3  

3  

1.2.4.2  どの統計分布を用いて微生物汚染を記載するかは重要か 
食品ロット中の微生物汚染を記載するために分布を用いる理由は、無作為に選択されたサンプ

ル単位(同一ロットから）に期待される汚染レベルのパターン(高、低、検出、不検出、など)を記

載するからである。パターンを知ることによって、特定のサンプリングプランが用いられる場合

に、そのようなロットが不合格となる確率を計算できる(後掲の“2.8.3動作特性(OC) 曲線とは何
か”を参照）。 

従って、適切な統計分布、または統計分布の組み合わせを用いて  
 

、ある特定の微生物濃度 
 を有するロットはどのくらいの頻度で合格および不合格となると期待できるかを計算すること

は重要である。上記の通り、一般的な初期設定は、より良いかまたは別の情報が入手できない場

合は log10-正規分布を仮定することである。しかし、他の分布、およびその組み合わせが可能で
あり(例えば Bassett et al. , 2010; Habraken, Mossel & van der Reek, 1986; Jongenburger et al. ,2012a)、
これらは OC 曲線の形状に影響する。 

しかし、統計学的原則は、どの統計分布を用いるかにかかわらず不変である。従って、我々は

これらの原則をここでは、単純化する仮定を行うことによって説明し、簡単な確率計算がガイド

スプレッドシートを用いて可能になる。しかし、異なる統計分布を、より高度なツール、例えば

FAO/WHO ウェブベースツール(http://www.fstools.org/sampling)または 
ICMSF(http://www.icmsf.org/）によるツールによって評価できる。 
 

1.2.5  食品製品中の微生物レベルのより良い説明はどうしたら得られるか 
あなたの食品製品中の微生物レベルの良い説明を得る唯一の方法は、食品からサンプルを採取

し、それを標的微生物について検査し、データを採取および分析することである。関連データ無

しには、知識のある決断をすることは全く期待できない。 

定期モニタリングからの履歴データは良い開始点になりうる。代わりに、製造工程の 1 つ以上
の段階（原材料、製造の様々な段階、最終製品）から、どのような情報を得たいか、および MC を

どこに適用するかに応じて、新しいデータを収集する必要がある。しかし、濃度データは最も価

値が高く、および従って条件に最も適した生物を列挙する必要がありうることに注意する。これ

らのデータによって平均、標準偏差、汚染率の推定、および菌数分布の形状の決定が可能になり、

それによって log10-正規分布が状況に適しているかどうかの評価も可能になる。 

 

理論的または経験的根拠に基づく。 
 



 
サンプル単位の小さな組を、例えば 1 日 2 回数週間にわたって収集することは、はじめの一歩の情

報をもたらす。新しい食品製品または製造ラインのためのサンプリングプランの開発に際して、“工

程管理試験”がしばしば実施され、工程が“管理されている”場合の性能の初期ベースライン推定

が設定される。しかし、これを一回だけ行って、それ以上は何もしないというわけにはいかない。

例えば納入業者、異なるシフトのスタッフ、季節性など微生物汚染レベルに対して他の要素が及ぼ

しうる様々な作用および変動について考え、評価すべきである。 

重要な点は、取りかかること、およびより良い情報が入手可能になればサンプリングプログラム

を改良することである。 

覚えるべき重点は、知識のある決断をするためにはデータが必要だということである。必要に応

じて履歴データを利用する。しかし、それらのデータがどのように収集されたか、およびその解

釈のための限界は何かを覚えておく必要がある。 
 

1.2.6  ランダムサンプリングとは何か、そして代替法は何か 
我々はしばしば、食品のロットの微生物品質または安全について、または基礎となる生産工程

の管理について、結論を下すことに興味を持つ。しかし、ロット中 の 、 ま た は 生産 工

程 か らの 、 個 々 の 食品単位を検査するのは非実用的である。なぜなら、売るものが残ら

ないからである。 

ゆえに、我々は、サンプル、すなわちある所定の方法で得られた一組の単位に基づいて、ロット

または工程に関する決断を行わなければならない。サンプルを構成する食品の単位は、 

重量/体積/面積それぞれのサンプル単位と呼ばれる。重量/体積/面積をサンプルサイズと呼ぶ人もい
るが、これはサンプル単位量と呼ぶほうが良い。なぜなら、サンプルサイズという語はサンプル中

のサンプル単位の数(n)を呼ぶのにより普通に用いるためである。個々のサンプル単位の一部を、こ

こでは分析単位量(w)と呼び、その後、微生物学的検査において分析単位として使用する。サンプリ
ングおよび微生物学的検査工程を図 4に図示する。ここでサイズn=5 のサンプルがロットから選択
される、すなわち、サンプルは 5 サンプル単位から成る。各サンプル単位は 1 単位の食品製品、

例えば 100g パックから成り、従ってサンプル単位量は 100g である。分析単位量w に等しい重量
25g の分析単位を、次いで各サンプル単位から二次サンプリングする(もしかするとサンプル単位を
均質化後に)。分析単位を次いで、定量的（計数）または定性的(存在/非存在)検査のどちらかを用い

て、標的微生物について検査する。100g サンプル単位を、25g 分析単位が二次サンプリングされる
前にまず混合するならば、これは計数 結 果または検出の確率に影響を及ぼす。しかし、そのよう

な状況には追加の確率計算(分析単位の均質化および二次サンプリングを説明するため)が必要で

あり、本文書の範囲を超える。我々は読者に、実行可能である限り、サンプル単位と分析単位を同

一にしておくことを勧める。 

 



 

図 4: 食品単位のロットの図解。n=5 サンプル単位のサンプルを選択する。各サンプル単位は 
100g(サンプル単位量)から成り、そこから重量25g(分析単位量)の分析単位を計数または存在/非存在検
査のために二次サンプリングする。 

 
サンプル単位 100 g×5 
分析単位 25 g×5  
個別試験結果（計数または存在/非存在）ロ
ット 

サンプル 
 

サンプルを選択するための最も一般的な方法はランダムサンプリングであり、ここで可能な

各サンプルは選択される同一の確率を有する。これは、ランダムサンプリングは任意の統計学

的データ解析を支持するという仮定による。実際面では、サンプリングする母集団が大きい場

合、各サンプリング単位は選択される同一の機会があると言うのと同等である。サンプル単位

の選択において意識的または無意識的バイアスが関わらないことを保証するには、例 5 で説明
するとおり、乱数表または乱数発生器を用いて無作為選択を行うべきである。 



 
例 5:ランダムサンプリング 

ランダムサンプリングを真に使用するためには、必要なサンプル単位を選択するのに使用

できる、一組の適切な乱数を生成する乱数発生器を使用する必要がある。ここでは我々は、

広く 利 用 可能な 選 択肢であるウェブサイトwww.random.orgを使用するが、乱数表は大

学の統計学教科書の大部分に見られ、または Microsoft Excel または LibreOffice のような表計
算ソフトウェアもまた利用できる。 

不連続な食品単位のサンプリング:1000 食品単位からランダムなサンプル 20 単位を選択し

たいとする。これをどのようにしたらよいかを下記の段階で説明する。 
 

 食品単位に順に 1 から 1000 まで番号を振る。 
 1 から 1000 の間に 20 個の乱数を発生するために、 

http://www.random.org/integer-sets/に行き、ここで非反復性の乱数を生成できる。 
 下記の詳細をフォームに入力する: 
  

O 各 20 個の一意のランダムな整数を含む1 組を生成する。 
o 各整数は 1 ないし 1000 の値を有する。 
o 残りの選択肢はそのままにする。 
 

我々は、下記の出力を生成した。 
 
1  組: 9、25、49、72、119、156、172、257、325、338、496、595、603、607,639、

798、846、862、914、966. 

従って、食品単位 9、25、49、などをサンプリングする。ランダムサンプルを生成する方法を
示す動画は下記参照。 

http://youtu.be/AVnQdTqBqDA. 
 

バルク製品のまたは生産ラインからのサンプリング:サンプリングしたい製品がバルク形態で

あるならば、最も良い方法は、製品が保管される前またはバルク保管から取り出される際にサ

ンプリングすることである。これはその時、製造ラインからのサンプリングと同様である。 

この場合、サンプリングすべき不連続な単位は無いので、代わりに不連続な時間間隔をラン

ダムに選択する(所定の開始時間後）。これらの間隔は、例えば 1 秒、1 分、5 分など、好き

なだけ大きくできる。その後、時間間隔に順に番号を振り、および利用する不連続な食品単

位についてランダムサンプルを選択するために上記に説明したのと同じ工程を使用する。 
 

ランダムサンプリングに代わる方法の一つは、系統サンプリングである。この方法では、サン

プル単位はロット全体を通じて固定された等しい間隔で採取され、ここで当該間隔は時間または

単位の数によって定義される。この種類のサンプリングは通常は、ロット全体が範囲であること

を確保するために、加工または生産の間に適用され、例 6で説明される。 

 



 
例6:系統サンプリング 

1000単位を含むロットからサンプル20単位を系統的に選択するとする。食品単位の順序を特定可

能ならば、これは生産運転中に、単位が次々にラインから出てくる際に、例えば包装前または包

装後に起こりうる。 
 
ロット全体を範囲に入れるためにはサンプル単位を1000/20=50単位(間隔サイズ)毎に取る必要が
ある。最初のサンプル単位は最初の間隔すなわち最初の50単位からランダムに選択する。 
その後は50番目毎の単位をサンプリングする。 
 
そこで、1から50(最初の間隔)の間でランダムに生成された数が例えば26であるならば、サンプリ
ングされる最初の食品単位は単位26である。2個目のサンプル単位は26+50=76番目の単位、3個目は
76+50=126番目の単位、などである。 
 
系統的サンプルを生成する方法を示す動画は下記参照。 

http://youtu.be/6VudQ3g9oyw. 
 

しかし、系統的方法には潜在的な欠点がある。基礎となる周期的な現象が工程中にあるならば、

これは、工程とサンプリング間隔の周期性が関連している(または互いの倍数である）場合、工程に
ついて歪んだ見方を与える。例えば、例 6に記載された工程に 10 連ヘッド式回転充填機があったら
どうなるか。生産ラインから 50 番目毎の単位を取るならば、これらは常に同一の充填ヘッドから来
ることになる。ゆえに、工程の代表であるサンプルは得られず、その特定の充填ヘッドの代表であ

るだけである。 

ランダムサンプリングに代わるもう一つの方法は、層化ランダムサンプリングである。これは、

例えば原材料、複数充填ライン/ヘッド、シフト、時間間隔など、工程中のばらつきの 潜在 的な 追

加の 原因を考 慮 に 入 れる。 これらのばらつきの原因は、通常は層と呼ばれ、層化サンプリ

ングの目的は、様々な層を考慮に入れて、ロットまたは生産工程全体を通じた代表サンプルを得る

ことである。 

層はサイズが等しくなくて良いことに注意する。その場合、サンプル単位は層のサイズに比例

して配分される。例えば、例7 の生産工程を考える。牛乳の供給元 2 つが交互に使用され、および
供給元 1 は粉乳の 75%、供給元 2 は残りの 25%を結果として生じたとする。各供給元をサンプル

中で比例的に代表するために、75%サンプル単位の 75%を供給元 1 の範囲である期間から、および
サンプル単位の残りの 25%を供給元 2 の範囲である期間から採取する。 

 



 
例7: 層化ランダムサンプリング 

粉乳の工程を考える。ここでは1ロットが8時間のシフトにわたって生産される。ランダムなサンプ
ルを選択するならば、最初の2～3時間にすべてのサンプル単位を回収しなければならないことにな

りうる。しかし、8時間シフト全体を範囲に含むことを確実にしたい。そこで、生産を8つの1時間間
隔(つまり層)に分割できる。n=24サンプル単位のサンプルを選択すると仮定すると、24/8=3単位を各
層から選択する必要がある。各層内で、3個のサンプル単位をその後ランダムに選択できる。これは

各層について1から60(1時間の中のすべての分を表す)の間の3個の異なる乱数を生成することによっ
て行える。代わりに、シフトを各20分の24層に分割し、ランダムにまたは系統的に、1個のサンプ
ル単位を各層から選択することができる。 
 
層化ランダムサンプルを生成する方法を示す動画は下記参照。 
http://youtu.be/EE8-rwLGyl0. 
 

3  種類のサンプリングプランの違いを図 5に、例 7で用いた粉乳生産の背景を用いて示す。 
ランダムサンプリングについては、一部の 1 時間の期間は 3 サンプル単位より多くを必要とする

一方、最後の間隔はサンプル単位採取が割り当てられていない。系統サンプリングについては、最

初の 20 分の間にランダムな開始時間が選択され、次いでサンプル単位がその後 
20  分毎(3 回/時間）に採取される。層化ランダムサンプリングについては、各 1 時間層内で必要
な 3 個のサンプル単位はランダムに選択される。 
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図 5:粉乳の 8 時間(480 分間)生産工程についてのランダム、系統的および層化ランダムサンプリング
の説明。各サンプリング計画について、点は 24 サンプル単位のうちの 1 個を採取する時間を示す。
この例は Jongenburger(2012）から改変した。 

 
ランダム

系統的 

層化ランダム

生産時間 
 
覚えるべき重点は、3 つすべてのサンプリング方法（ランダム、系統的および層化ランダ 
ム） の全部がランダムな要素を持ち、その要素が後で行われるどんなデータ解析も支持すると

いうことである。加えて、3 つすべてが長所と短所を持ち、これらは入手可能な追加情報があ

ればそれと併せて注意深く評価する必要がある。 



 
1.3  サンプリングプランの主な種類は何か 
しばしば特定のプランが適用される特定の状況を考慮するための、長い間にわたって開発され

ている多数の異なるサンプリングプランが存在する。食品関連で用いられる最も一般的な種類の

サンプリングプランは、二階級区分プラン、三階級区分プランおよび変数プランである。これら

のサンプリングプランの起源は自動車部品やコンピューター部品のような部品および装置の製造

にある一方、それらはまた食品製品の微生物的側面を評価する際にも利用できる。 

上で示す通り、これらすべてのサンプリングプランの目的は、ロットまたは生産工程の許容可

能性について判断することである。これらのプランおよびその特性についての簡単な説明を下記

に示し、統計的側面に関するより詳細な情報を第２部に示す(“2.8サンプリングプランの重要な種

類は何か”参照）。必要な情報の量および適用の複雑さのレベルの順にプランを示す。 
 

1.3.1  区分プラン 
区分プランは、各サンプリング単位を、目的の 属性または特性の種類に従って分類できる場

合に用いられる。最も単純な場合では、許容できる/許容できない(例えば衛生指標のレベルを扱
う場合)またはある/無い(例えば病原体を扱う場合)のような 2 分類だけがあり、これは二階級区

分プランを生じる。許容できる/かろうじて許容される/許容できない、のような 3 つの分類が存
在するならば、三階級区分プランとなる。 
 
1.3.1.1  サンプリング単位当たり少なくとも1 個の生物の存在を検出する検査のための区分プ
ラン(二階級存在-非存在サンプリングプラン)  
存在-非存在検査は、汚染のレベルの定量化を試みることなく、目的の生物を検出することに

基づく。これは病原体について検査する際によく利用され、通常は方法の感度を改善するための

サンプルの濃縮を含む。 

生物が検出される場合、分析単位(ゆえにサンプル単位)はしばしば‘陽性'と記載され、存在し
ない場合は、‘陰性'と表示される。しかし、‘陰性'検査結果は“目的の生物は利用した方法では

分析単位中に検出されなかった”ことを意味し、“（ロット中には）汚染は無い”ではないこと

を覚えておくのは重要である。 

各分析単位は二種類の可能な結果（存在または非存在）によって分類されるため、二階級区分

サンプリングプランが適切である。この種のサンプリングプランは下記によって定義される。 
 

 各分析単位(w)の分析単位量(質量、体積、面積)  
 サンプルサイズ、すなわち採取すべきサンプル単位の数(n)  
 当該ロットがなお許容できると考えられる、標的生物を含んでよい分析単位の数(c)4  

一部の病原体、例えばサルモネラ属菌については、当該ロットが許容できると見なされるため

には、しばしば一つのサンプル単位でも目的生物を含むことは許されず、ゆえに c=0 である。c=0

であるサンプリングプランはまた、ゼロ耐性サンプリングプランと一般に呼ばれ、それはしかし

ロット中にサルモネラ属菌が全く無いことを意味しない。実際、ゼロ許容数サンプリングプラン

という用語のほうが好まれ、それはまた、この不正確な推論を避けるため 

 



 

4  

にコーデックス(CAC2004)に用いられている。実際、サンプリングプランは、一部のサンプル単
位の汚染を許容(c>0)していながらゼロ許容数サンプリングプランよりも厳しい(すなわち、より
多くのロットを不合格にする)ように容易に設計できる。 

存在-非存在サンプリングプランは濃度によるプランとは別に扱われる一方、それらは実際非常に似通っており、すな
わち微生物学的基準値(m)は分析単位量w 中に生物 1 個に相当する。 



 

5  

1.3.1.2  各サンプル中の汚染のレベルを測定する検査のための区分プラン(濃度による 
2.3.1.2   区分プラン)  

 
濃度によるプランは、各分析単位中の微生物の濃度の測定を必要とする。これらのレベルは次

いで単位ごとに、一つ以上の定量的基準値と比較され、およびこの工程はサンプルがどのように

分類されるかを決定する。規定される基準値(m)が一つだけであるならば、分析単位は許容できる

または許容できないとして分類され、および二階級濃度による区分プランが使用される。対照的

に、三階級区分プラン 5 は、二つの微生物基準値（かろうじて許容される基準値(m)および許容で
きない基準値(M)）が目的である場合に用いられる。この場合、各分析単位は、許容できる、かろ

うじて許容できる、または許容できないとして分類されうる。微生物基準値が算術目盛上で規定

されるならば、複雑な調整無しに、簡単に log 変換されうることに注意する。すなわち、例8に
示す通り、算術目盛上で評価した場合に M を上回るのと同じパーセンテージの分析単位が、log10

目盛りを用いた場合に log10M を上回る(“1.2.3なぜ log10  

を使うのか、およびなぜその解釈に注意が必要なのか”も参照）。 
 
 
例8:微生物基準値の変換 

コーデックスは、リステリア菌の増殖が起こらない、そのまま摂食可能な食品中のリステリア
菌について、m=100=102cfu/gと規定する(CAC2007)。等価に当該基準値をlog10目盛上に 
m=2log10cfu/gと規定できる。 

そこで、分析単位の5%が算術目盛上でm(100cfu/g)を上回る濃度のリステリア菌を含むならば、
分析単位の5%はまた、log10目盛上の基準値すなわち2log10cfu/gを上回るリステリア菌の 
log10濃度を有する。 
 

1.3.1.2.1 二階級濃度によるプラン 
微生物学的基準値(m)が一つだけ規定されているならば、分析単位は可能な二種類の結果のうち

一方だけを取ることができる－微生物の濃度は基準値以下である(分析単位は許容できる)、また
は微生物濃度は基準値 m を上回る(分析単位は許容できない）。そのような分布の一つの可能な
例を図 6に図示する。従って、当該サンプリングプランはまた二階級区分プランでもあり、また

はより具体的には、濃度に基づく微生物学的検査すなわち計数検査が用いられることを強調する、

二階級濃度による区分プランである。 

 

これらのプランは濃度が測定される場合にだけ使われるため、“濃度による”の部分を名称から省いている。 
 



 

図 6:微生物学的基準値 m=2log10cfu/g を用いた食品ロット中の微生物の log10 濃度の分布の一例。 
log10 濃度m=2 以下である分析単位は許容でき、log10 濃度m=2 以上である分析単位は許容できない。 

 
合格 不合格 log10(菌数/グラム)  

 
 
この種のサンプリングプランは下記によって定義される。 

 
 各分析単位(w)の分析単位量(質量、体積、面積)  
 サンプルサイズ、すなわち採取すべきサンプル単位の数(n)  
 分析単位が許容できるか許容できないかを決定する微生物学的基準値(m)  
 当該ロットがなお許容できると考えられる、基準値 m を上回ってよい分析
単位の数(c)  

 
 

1.3.1.2.2 三階級(濃度による)プラン 
一部の場合では、二つの定量基準値を用いることによって各分析単位に可能な三つの分類を

作るサンプリングプランが作成され、そのようなプランは三階級サンプリングプランと呼ばれ

る。図 7は（一つの可能な基礎となる分布について）三つの可能な結果の図解を示す。 
分析単位は下記のように見なされる。 
 

 許容できる：(log10)濃度がかろうじて許容される基準値(m)以下である場合 
 かろうじて許容できる：(log10)濃度がかろうじて許容される基準値(m)より大であるが許容

できない基準値(M)以下である場合 
 許容できない：(log10)濃度が許容できない基準値(M）を上回る場合。 
  



 

図 7:微生物学的基準値 m=1.5log10cfu/g および M=3log10cfu/g を用いた食品ロット中の微生物の log10  
濃度の分布の一例。log10 濃度m 以下である分析単位は許容でき、log10 濃度M 以上である分析単 

位は許容できない。–log10 濃度が m より大および M 以下である分析単位はかろうじて許容できる。 

合格 かろうじて合格 不合格 log10(菌数/グラム)  
 
この種のサンプリングプランは下記によって定義される。 
 

 各分析単位(w)の分析単位量(質量、体積、面積)  
 サンプルサイズ、すなわち採取すべきサンプル単位の数(n)  
 分析単位が許容できるか、かろうじて許容されるかまたは許容できないかを決定する、かろ

うじて許容されるおよび許容できない微生物学的基準値(m および M)  
 当該ロットがなお許容できると考えられる、基準値 M でなく m を上回ってよい分析単位の
数(c)  

ロットを不合格にすることなく、いくつかの分析単位が M を上回ってよいとするサンプリング
プランを作成することは可能であることに注意する。しかし、これらは食品中の MC に関連しては
一般に使用されない。 

ロットは c 個より大の分析単位が m を上回る(しかし M 未満である)ために、または少なくと
も1 個の分析単位が M を上回るために、不合格になりうる。この区別はサンプリングプランの適

用のためには重要でない（各ロットは合格または不合格となる）が、この情報は、傾向分析(第３部)
に関して、および許容できない分析単位の根本原因を見つける必要があるかどうかを判断する際に、

有用である可能性がある。 
 

1.3.2  変数プラン 
変数プランは、濃度による区分プランの自然な延長を与える。区分プランでは、微生物の特定の

レベルを用いて単に、各分析単位がどの分類に割り当てられるかを決定し、実際の濃度はそれ以上

考慮されない。これは結果として情報の損失を生じ(例 9)、変数プランはその損失の克服を試みる。

 



 
例9:分析単位を二階級区分プランで分類 
食品製品をサンプリングすると仮定して、微生物基準値(m)は5,000cfu/gとする。二階級区分
プランでは、5010cfu/gの分析単位と100,000cfu/gの分析単位とは同じに扱われる－両方とも不合

格である。 
 
同様に、10cfu/gの分析単位と、4990cfu/gの分析単位は、両方とも合格と考えられる。 

しかし、濃度が非常に近い二つの分析単位（4,990および5,010cfu/g）は違う扱いになること

に注意する。菌数の小さな差は微生物学的試験法の不確定性の結果かもしれない。 
 

この種のサンプリングプランは下記によって定義される。 
 

 各分析単位(w)の分析単位量(質量、体積、面積)  
 サンプルサイズ、すなわち採取すべきサンプル単位の数(n)  
 分析単位が許容できるか許容できないかを決定する微生物学的基準値(m)  
 サンプルサイズ(n)および消費者リスクポイントから計算される棄却限界値 k、すなわち、
許容される許容の確率および基準値 m を上回る濃度のパーセンテージの組 
み合わせ(後掲“2.8.5消費者および生産者リスクポイントとは何か”を参照）。 

 

変数プランでは、分析単位の実際の濃度を用いて要約統計量を生成し、これはサンプル結果

のすべてを記載する。これらの統計量(サンプル平均値および標準偏差)をその後、あらかじめ定
められた基準値と比較して、ロットが許容できるかどうか判断する。この方法では、実際の濃

度はロットが許容できるかどうかに直接影響する。 

覚えるべき重点は、変数プランは二階級または三階級区分プランよりも、利用可能な情報を

よく利用し、ゆえに同等の区分プランよりも、必要なサンプルサイズが小さいということであ

る。 
 

1.3.3  サンプリングプランを選ぶ際にどんな要素を考慮すべきか 
サンプリングプラン(およびゆえに MC)の選択に影響する多数の要素があり、これらの要素は
用途毎に異なりうる。例えば、ICMSF は微生物ハザードに関して 15 個のサンプリングプラン

例を作成した(ICMSF, 2002）。しかし、どの種類のプランを使用すべきかを規定する決定的な規
則は無いが、考慮する必要がある要素のいくつかは下記を含む。 
 

 標的生物の濃度:標的生物の濃度が非常に低いことが予想されるならば、例えば低濃度で
心配される感染性が高い微生物について、濃縮および大きい分析単位量を用い 

て存在-非存在検査が好ましい可能性がある。しかし、検出基準値が低い適切な計数検
査もまた適切でありうる。 

 微生物学的検査能力:標的生物を計数できる適切な(妥当性検証された)微生物学的検査が
利 用 で き るこ と は 、 どの濃度に基づくプランでも要求事項である。 

 識別する能力:同一のサンプルサイズ(n)とすると、二階級区分プランは、許容できるロッ
トと許容できないロットを識別する能力が、三階級または変数プランよりも低 

い。 
 追加情報:微生物学的検査から得られた情報は傾向分析または工程管理の目的に利用 
  



 
されることになっているか。そうであれば、実際の微生物濃度に関する情報は、微生物が

検出されたかどうかの単純な表示よりよい。 

 サンプル採取および微生物学的検査のコスト:サンプル採取または微生物学的検査のコスト
が高いならば、例えば三階級または変数プランのような、目的の性能を達成 

するために必要なサンプル単位の数がより少ないプランを利用するのが好ましいかもし

れない。 
 
加えて、下記の情報は特定の状況で適切なプランを選択する補助になりうる。 

 
 
1.3.3.1  二階級存在-非存在プラン 
この種のプランは、標的生物のレベルが低すぎて個々のサンプル/分析単位の大半が当該生物を
含まないであろう場合に利用する。低レベルで疾病を引き起こす可能性が高い病原体(例えば大腸

菌O157:H7)または耐性のレベルが非常に低い病原体(例えばサルモネラ属菌) にはしばしばこの
種のプランを用いて対応する。 
 
1.3.3.2  二階級濃度によるプラン 
この種のプランは、標的生物の低レベルの汚染が許容できる場合にしばしば用いられる。 

このプランは、より多数で存在する衛生指標生物、または低レベルで疾病を生じる可能性が

低い病原体に適用されうる。 
 
1.3.3.3  三階級プラン 
この種のプランもまた、標的生物での汚染が許容できる場合に用いられる。これは、衛生指標 生

物、および低レベルで疾病を起こす可能性が低い病原体に適用されうる。二階級濃度によるプラ

ンとは対照的に、この種のプランは、超えてはならない許容できない濃度を定義する、明確な上

限基準値が存在する場合に用いられる。 
 
1.3.3.4  変数プラン 
この種のプランもまた、低レベルの汚染が許容可能でありおよび標的生物がたいてい存在する

(そのため計数できる）と予想される場合に用いられる。これは衛生指標生物および低レベルで疾

病を起こす可能性が低い病原体に適用されうる。特に、実際の濃度を用いることによって利用さ

れる追加情報、すなわち平均値および標準偏差の決定は、このプランが、区分プランよりも小さ

いサンプルサイズ(n)を用いて、許容できるロットと許容できないロットとの間の同様の識別を与

えることを可能にする。そのため、サンプル採取が難しいかまたは費用がかかる場合、または微

生物学的検査が効果である場合に好ましいかもしれない。 

さらに、微生物汚染の平均値および標準偏差が利用可能である場合、傾向をより容易に評価で

きる。 

覚えるべき重点は、任意の具体的な状況でどのサンプリングプランが最も適切かの判断に影響

する様々な要素が存在するということである。これらの要素は、サンプリングプランが要求事項

に合致することを確保するように合わせて考慮する必要がある。 

 



 

第２部: 個別ロットについて決断する 
 
第２部では、MC の諸相を扱う。MC の諸相はロット別サンプリングに関係し、すなわち、ロット
を合格にするか不合格にするかを決定するのに関係する。第１部で紹介した様々な受入れサンプリ

ングプランをより詳細に扱う。特に、サンプルサイズ、分析単位量、および微生物における変動と

いった諸相が、ロットを合格とする可能性にどのように影響するかを示す。 
 
 

2.1  ロットとは何か 
最も広い意味では、ロットとは食品製品のあらかじめ定義された量である。一般にはこれは、生

産時間枠、生産条件、原材料、清掃体制の適用、または畑や牧場といった地理空間情報さえ 

に基づいてロットを定義することによって達成される。各ロットは同じ条件下で生産されると仮定

され、ゆえにロット中の単位は同じ条件を経験していると仮定される。しかし、ロットはサンプリ

ングプランがロットに適用される前に定義されることが重要である。 

加えて、個別の各ロットは他のどのロットからも独立していることもまた重要であり、そのこと

によって、別のロットに及ぼす影響について心配する必要無しに決断することが可能になる(詳細は
“2.4なぜロットは独立になるか”を参照）。 

ロットはどのように定義されたりされなかったりするかのいくつかの例を表1に示す。しかし、こ

れらの例は絶対と考えるべきでなく、むしろ本質的には情報と方向付けを与える。個々の状況は独

特となるであろうし、特定のロット定義が適切かどうか判断する必要がある。 
 
表 1:ロットとは何かおよびロットでないのは何か 
 

ロットとは何か     ロットでないのは何か 
 同一の成分および原材料を用いて調製され 
たすべての食品(例えば食品のバッチ) 
 

異なる成分および原材料を用いて食品 
が調製される場合 
 二つの清掃休憩の間に生産されたすべての食 

品 
 

異なる清掃期間、例えば別々の日にわたっ 
て、に生産された食品 
 連続生産工程については、あらかじめ定義 

された時間枠に生産されたすべての食品 
別々の時間枠に生産されたすべての食品 
 

同一の生産ラインで生産されたすべての食品 別々の生産ラインで生産された任意の食品 
調整粉乳については、同一のライン、貯 
蔵タンク、製造条件で清掃休憩無しで生 
産されたすべての食品 

調整粉乳については、異なる貯蔵タンク、 
ライン、製造条件または清掃休憩で生産さ 
れた食品 

青果物の場合には、一つの畑または畑の一 
部 

異なる地理的位置からの青果物 
 

 



 
2.2  問題を検出した後にロットを再定義できるか 
時にはサンプリングの結果と して食品の ロットに 問題が 見つ か り、当該ロットを許

容できない。当該ロットを部分ロットに分解してそれぞれを再検査することが、特にロットが

大きい場合に魅力的かもしれない。目的はこの場合、一以上の汚染された部分ロット(および同

時に一以上の汚染されていない部分ロット)を特定し、およびそれによって、例えば商取引から取

り除くような、管理措置の対象になる製品の量を減らすことである。 
 

しかし、使用されるサンプリングプランの種類にかかわらず、ロットを繰り返し検査すること

も(CAC, 2013a; ICMSF 2002)、この方法ですなわちロットが定義されサンプリングされその後に不合

格になった後で、ロットを再定義することも適切でない。これは、サンプリング結果の不確定性の

ためである。サンプリングは一以上の部分ロットの問題の特定を決して保証できない。それは個々

の部分ロット中のすべての食品製品を検査することによってのみ達成されうる。この点を説明す

るために、病原体の汚染率が 1%であるロットを考える。後述するように、n=15 および c=0 であ

る二階級区分サンプリングプランで は、ロット中の病原体を検出する確率はわずか 14%である。

従って、ロットを部分ロットに再定義することおよびその各々を再検査することは、一般的にそ

の確率を変化させない。なぜなら、個々のロット/部分ロットはサンプリングされた合計量に比

較して非常に大きいからである。ゆえに、病原体が部分ロットのうちの一つまたは全部に存在

したという知識にかかわらず、病原体が部分ロットのうちのどれかに再検出される見込みは低い。
 

従って、ロットの大きさはどれぐらいであるべきかということに関する決定は、経済学的また

は公衆衛生的背景で、およびサンプリングプランの適用前に、考慮する必要がある。すなわち、検

査のコストおよびロットを不合格にすることのコストは、サンプリングの前に評価すべきである。

にもかかわらず、ロットを調査目的で、すなわち微生物汚染の程度および原因をよりよく理解

するために、再サンプリングおよび再検査することは可能である。しかし、これは汚染について

のよりよい情報を提供できるだけであり、元のロットを市場に販売するための証拠を提供はできな

い。 
 
 

2.3  ロットを定義するために微生物学的検査を利用できるか(例え
ば連続生産のために)  
できない。“2.2問題を検出した後にロットを再定義できるか”で示すように、ロットはサンプ

リングの前に、生産知識に基づいて定義され、およびサンプリングの結果としてではない。 

連続生産においてさえ、例えば 1 時間の生産またはシフト中に生産されたすべての製品のように、
どのくらいの製品がロットを構成するかを決定する必要がある(例は表 1を参照）。一旦ロットの

範囲が設定されれば、適切なサンプリングおよび検査がその後適用されうる。 
 
 

2.4  なぜロットは独立になるか 
MC に関連する重要な側面がロットの独立性であり、それはしばしばあまりよく理解されてい
ない。ロットはサンプリングの結果として定義されるのではないという事実と同様に、 

 



 
独立はサンプリングの結果として達成されるのではない。そうではなく、二つのロットが独立か

どうかは、それらの二つのロットがどのように生産されたか知ることによって評価される。 

独立には確率の見地から特別の統計学的定義がある。しかし、独立とは基本的には二つのロッ

トが時間および空間で関係が無いことを意味し、およびゆえに一方のロットが汚染されているこ

とを知ることは、他方のロットが汚染されている可能性を変化させない。これは例 

10  で説明される。 
 
 
例10:ロットの独立 

ロットが‘二つの清掃休憩の間に生産された食品'と通常定義される生産工程を考える。また、
清掃休憩は生産環境の完全な衛生化を結果として生じるとも仮定する。 

では、一つの生産期間中に、処理衛生に故障があり、ゆえに影響を受けたロットはサンプリン

グされる際に不合格となるとする。上記のような清掃の有効性のため、これは、工程管理の喪失

の次を含む、他のどの生産期間に生産されたロットにも何の関係も無い。 

対照的に、同様の製品を生産する別の会社は、ロットを別なふうに－清掃休憩を伴う生産期間

でなく、製品の品質特性に基づいて、定義するかもしれない。様々な生産期間に由来する食品単

位を合わせてロットにすることによって、顧客仕様基準によりよく合致させることができると彼

らは考える。しかし、そのようなロットは独立でない！一つの生産期間中の故障は、この期間に

由来する製品を含むすべてのロットに潜在的に影響する。どれほど多くの検査も、この問題を克

服できないしこれらの関係するロットを独立にもできない。 
 

2.5  ロットを地理的に定義できるか 
できる。例えば、畑の収穫の状況では、ロットは‘一つの畑、または畑の一部で生産されたす

べての製品'と定義されてきている(表 1）。そのような(畑の収穫)状況では、収穫後加工も考える

ことが重要かもしれない。例えば、単一のシフトまたは日に処理（洗浄および包装）された、一

つの畑の複数の部分もまたロットと定義されうる。しかし、他の生産工程については、ロットは

前もって定義される必要があり、および他のロットとは独立である必要がある。 
 
 

2.6  ロット間検査およびロット別検査とはどういう意味か 
ロット別検査とは、合格/不合格決定の目的で特定のサンプリングプランを用いて、すべてのロ
ットを検査することである。ロット別検査は生産されたすべてのロット、または商業供給協定下

で顧客に送られたかまたは顧客が受け取ったすべてのロットに適用されうる。企業の視点からは

全ロットのこの検査は一般には“検査と留め置き”と呼ばれ、食品由来病原体について検査する

場合により一般的である傾向がある。 

“ロット間検査”は、合格/不合格または工程検証のどちらかについての、複数のロットの任意

の形の検査を示す俗称である。ロット間検査は規格用語ではなく正確な定義を欠くが、 

ロット別検査を示すのにしばしば不正確に用いられる。 
 



 
すべてのロットはまた、工程検証の一部として検査されうるが、ロット受入れ/拒否のために設計
された サンプリングプランを用いてではない。これはロット別検査ではなく、工程検証 検査と呼

ばれる ( “3.2.2 ロット別検査と検証 検査との違いは何か”も参照）。 
 

微生物学的背景におけるサンプリングは、食品、または非食品製品の、他の品質または 安全 特

性のためのサンプリングと違いは無いことに注意する価値もある。 コーデックスは サンプリング

に関するガイドラインを作成しており (CAC, 2004)、それは様々な関連する ISO 規格への参照を含む。

これらの国際規格は、例えばスキップロットサンプリングのような、良好な遵守の履歴が実証され

る場合にロット別サンプリング要求事項を緩和できる、様々な‘サンプリングシステム'に関する情
報を含む。しかし、そのようなシステムは本文書の範囲外であり、関心のある読者は例えば

Montgomery (2012)を参照。 
 
 

2.7  ロット別検査の目的は何か、および誰がこれを行うか 
ロット別検査の目的は、例えば MC に規定されるような所定の許容基準に関連してロットの

許容可能性(品質および/または安全)を決定することである。受入れサンプリングの従来の意味で

は、ロット別検査は生産者の保護を強調する。すなわち、許容できる品質、またはよりよい品

質のロットはほとんどの場合許容されるべきであり、およびまれにしか不合格にならないべき

である。すなわちそのようなロットは許容の確率が高くなるべきであり、および 

ゆえに生産者リスクは低くなるべきである。しかし、微生物学的背景では、焦点は一般には、許容

できない品質または安全性を有する食品ロットの許容の確率が低いことにある。そのよ 

うなロットはほとんど不合格になるべきであり、およびまれにしか合格しないべきであり、すなわ

ち低い消費者リスクを保証するためにである(“2.8.5消費者および生産者リスクポイントとは何か”
も参照）。 
 

ロット別検査は高リスク食品については主に食品事業者(FBO)が引き受けるが、しかし商業供給協
定下での衛生基準値の遵守を検証するためにも利用されうる。 

規制当局もまた、食品安全規格の遵守について検査するために MC を利用しうる一方、当局

は一般には各ロットを検査せず、ランダムなロットをサンプリングする。これは時には、良好

な遵守および管理された生産の記録が存在しない場合、例えば検疫、水際、輸入港で、または

輸出証明のために、‘単独ロット検査'(CAC2004)として知られる。 
 

許容の確率の計算は両方の状況で同一であるが、伝統的に受入れサンプリングにおいては、サン

プルサイズ(n)計算は生産者の保護または消費者の保護のどちらかに基づく。しかし、食 
品中の病原体の微生物学的背景では、そのような区別(ロット別と単独ロット検査との間)をつける必
要は無い。なぜなら、一方で生産者についての示唆も考慮しながら、焦点は真っ先に消費者/顧客の

保護にあるべきだからである。ゆえに、ロット別検査および単独ロット検査はここでは別々に考察

しない。 

検査計画を実施することが必要になるための、下記を含む様々な理由があることは注目に値

する。 
 

 供給協定要求事項を満たすため:サンプリングおよび検査は微生物学的管理の合意さ 
 



 
れたレベルを実証するのに有用である。 

 相応の勤勉を実証:FBO は、常識の範囲内で、食品安全を保証するために力の及ぶ範囲で手を
尽くすことが期待される。問題が特定された場合、良好な遵守および適切な改 

善措置の履歴は、重要な証拠を与える。 
 

 工程管理および改善に動機を提供:食品安全規格の不遵守のために製品を回収したいFBO はい
ない。サンプリングおよび検査は、顧客が納入業者に工程管理を改善させる 

ための重要なツールである。 
 

 コスト:不遵守および製品回収のコストは、食品安全プログラムおよび関連する製品検査を通じ
て遵守を実証するコストをはるかに上回りうる。 

 
 

2.8  サンプリングプランの重要な種類は何か 
第１部では、食品企業で用いられるサンプリングプランの重要な四種類を簡単に紹介した。 

二階級存在-非存在サンプリングプラン、二階級濃度によるサンプリングプラン、三階級濃度による
サンプリングプランおよび変数プランである。これらのサンプリングプランをより詳細に見る前に、

まず受入れサンプリングにおける確率の重要性を考察する。また、サンプリングプラン性能の意味、

およびどのように性能が動作特性(OC)曲線を用いて可視化されうるかを説明する。 
 

2.8.1  なぜロットを合格および不合格にする確率を心配する必要があるか 
サンプリングは安全の保証を決して提供しないことはすでに見てきた。代わりに、特定のレベ

ルの微生物汚染については、サンプリングからの結果はロットが合格になるかまたは不合格にな

るかのどちらかでありうる。食品中の微生物の不均等な分布、および微生物の粒子状の性質のた

め、同一の微生物汚染を有する二つのロットを同一のサンプリングプランを用いてサンプリング

するとするならば、一方のロットが合格となり他方が不合格となる可能性がある。 
 

しかし、使用するサンプリングプランの種類にかかわらず、微生物汚染が低レベルであるロット

はほとんどの場合に合格となる。そのようなロットは合格の高い確率 P(合格）を有する。同様に、

高度に汚染されたロットはほとんどの場合不合格となり、ゆえに小さい P(合格）を有する。代わり
に、高度に汚染されたロットはほとんどの場合不合格となり、従って不合格の高い確率 P(不合格）
を有すると言える。 
 

可能なサンプリング結果は二つしかないため–ロットは合格または不合格のどちらかとなる–二

つの対応する確率は常に合計 100%となり(例 11)、次のように書くことができる。 
 

P（ 合格）＋P（不合格）=100%.  
 

サンプリングプランの種類が一旦選択されれば、許容の確率は、微生 物 汚 染の 様々なレベルに
ついて適切な統計分布を用いて計算されうる。サンプリングプランおよびその関連する 

 



 
許容の確率をよりよく理解するために用いられる一般的なツールがOC曲線であり、次にこれを考
察する。 
 

例11:ロットを合格/不合格とする確率の解釈 

ロット中の食品単位の2%が病原体で汚染されている場合、n=15であるゼロ許容数サンプリング

プラン(c=0)は、P(合格)73.86%を結果として生じる(“2.8.6二階級存在-非存在サンプリングプラン”
を参照)。 

これは、2%の汚染された単位を含む全ロットの73.86%が長期的には合格となることを意味す

る。その結果、2%の汚染を含む残りのロット100-73.86=26.14%が不合格と成る。 

代わりに、孤立したロット（2%の汚染された単位を含む）を同一のサンプリングプランを用い

てサンプリングするとするならば、汚染の検出に失敗する（ロットを合格とする）73.86% の見込

み、および汚染を検出する（ロットを不合格とする）26.14%の見込みがある。 
 

2.8.2  サンプリングプランの性能とは何を意味するか 
サンプリングプランの性能を知ることは、工程の管理または製品の安全/品質に及ぼす影響を理

解する上で重要である。サンプリングプランの性能は、ロットを合格または不合格とする確率に

よって、微生物汚染のレベルの関数として決定される。性能は OC 曲線を用いて可視化および評

価されうる。(“2.8.3動作特性(OC)曲線とは何か”を参照）。 
 

サンプリングプランの性能は、サンプリングプランのパラメーター（分析単位量、サンプルサ

イズ、許容数、および微生物学的基準値）によって影響される。これらのパラメーターのうち一

つでも値を変えることは、サンプリングプランの変更を伴う。 
 

様々な種類のサンプリングプランの性能を下記に示す。計算を行うための数学的詳細は“付録

A1:数学的詳細”に見られる。 
 

2.8.3  動作特性(OC)曲線とは何か 
動作特性(OC)曲線は、許容の確率が、分析単位検出確率または微生物の平均濃度によって測定

される微生物汚染の増大に伴ってどのように低下するかの視覚的表現である。OC 曲線の一例を

図 8に示す。 

 



 

図 8:n=15 および c=0 の二階級存在–非存在サンプリングプランの動作特性(OC)曲線の 例。プロット
はロット中の汚染の汚染率が上昇するのに伴って許容の確率がどのように低下するかを示す。 

 
分析単位検出確 率 縦軸 P（合格） 曲線上側 P（不合格） 

 

実地には不合格の確率すなわちロット中の汚染の不許容レベルを検出する確率により関心が高い

一方、Y 軸上に P(合格)を取って OC 曲線をプロットするのは標準的な手順である。しかし、特定

の用途のためには P(不合格)を Y 軸上にプロットするのが好ましいかもしれず、何をプロットして

いるのかを明らかにするならばそのようにしてもよい。 
 

2.8.3.1  OC 曲線の X 軸には log10 幾何平均を、それとも算術平均を使うべきか 

log10 変換が微生物学で普通に用いられるため、平均 log10、または同等に log10 幾何平均を、動作

特性曲線の X 軸として用いることもまた普通である。例えば ICMSF(2002）参照。しかし、 
菌数における変動が考慮されていないため、この管理は誤解を生じる可能性があり(“1.2.3なぜlog10

を使うのか、およびなぜその解釈に注意が必要なのか”参照)および従って我々は、log10 幾何平均を

X 軸として用いることは避けるべきであると考える。この点を説明するために、異なる標準偏差を
有する三つの食品製品について、下記の二階級濃度によるサンプリングプランを考える。 
 

 プラン1 は SD=0.3log10cfu/g の食品製品に適用され、および n=5、c=0、m=1.5log10cfu/g から
成る 

 プラン2 は SD=0.6log10cfu/g の食品製品に適用され、および n=20、c=5、m=1.5log10cfu/g から
成る 

 プラン 3 は SD=0.9log10cfu/g の食品製品に適用され、および n=40、c=13、 
m=1. 5log10cfu/g から成る。 

 

これらの三つのプランについての OC 曲線を、log10 幾何平均をX 軸に(図 9a)および算術平均を X

軸に(図 9b）用いて下記に示す。これらの OC 曲線から、log10 幾何平均をX 軸として用いるなら、

異なる食品製品に適用された三つのサンプリングプランは、OC 曲線がほぼ同一である(図 9a）ため、

ほぼ等価であると考えられることは明らかである。しかし、三つの食品製品の異なる標準偏差のた

め、および SD が算術平均に及ぼす影響のため(“1.2.3なぜ log10 を使うのか、およびなぜその解釈

に注意が必要なのか”)、OC 曲線は算術平均を X 軸として用いて見た場合非常に異なって見える(図

9b)–標準偏差が大きいほど OC 曲線は右へシフトする。 
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これらの OC 曲線は、算術平均濃度（生物の総数に比例する）によって最も良く表される汚染の総レ
ベルは 1 ないし 99%のどの許容の確率でも非常に異なることを実証する。log10 幾何平均をX 軸に用
いることは管理のこの非常に異なるレベルを抑制し、ゆえにその使用は間違った情報を与えられた決

定に寄与する。 

 

図 9:二階級濃度によるサンプリングプランOC 曲線。n=5、c=0、m=1.5log10cfu/g(プラン1);n=20、c=5、
m=1.5log10cfu/g(プラン2);および n=40、c=13、m=1.5log10cfu/g(プラン3)が、標準偏差が 0.3、 
1.6  および 0.9log10cfu/g に等しい食品にそれぞれ適用される。 

 
縦軸P（合格） （左）log10 幾何平均 （右）算術平均 

 

加えて、OC 曲線の典型的な利用は、管理水準としばしば呼ばれる、サンプリングプランを特徴付ける
一つの値を得ることである。三つのサンプリングプランおよび製品に基づき、5%の許容の確率に伴う管理
水準は、log10 幾何平均(または平均 log10)濃度を用いるならおよそ 1.44log10cfu/g である。 

しかし、5%の許容の確率に伴う算術平均は標準偏差 0.3、0.6 および 0.9log10cfu/g を考慮に入れればそれ

ぞれおよそ 37、70 および 227cfu/g であり、このことはこれらの三つの食品製品について管理水準に最

大 6 倍の差が達成されたことを示す。 
 

2.8.4  サンプリングプランの識別および厳密性とはどういう意味か 
理想的には、‘許容できる'と考えられるロットと‘許容できない'と考えられるロットとを完璧に区別
できる、すなわち、許容できるロットは 100%の時に許容され、および許容できないロットは 0% の時に
許容されない。そのような理想化された状況の OC 曲線の例を図 10(青実線)に示し、ここで‘許容できる
'および‘許容できない'ロット間の‘カットオフ'汚染率 6 は 2%である。しかし、実地にはサンプリングプ
ランはそのような OC 曲線を結果として生じることは無く、および代わりに、図 10  
に赤破線で示す通り、許容の確率100%ないし 0%の推移はより緩やかである。従って、OC 曲線が急 
であるほど(理想的な状況により近い)、サンプリングプランはより識別的であると言う、すなわち、許容
できると考えられるロット(汚染率が 2%未満である)と許容できないと考えられるロット(汚染率 
が 2%以上である）とを識別する(または鑑別する)ことができる。 
 

これは微生物学的基準値 m を上回る分析単位の割合を言う可能性も等しくある。 
 



 

図 10:汚染の汚染率が 2%より大な場合には許容できないと仮定される食品製品についての理想的な
および実際の動作特性(OC)曲線。理想的な OC 曲線は青線で示し、および実際の OC は赤線で示す。 
P(合格) 汚染率許容され る 許容されない 

 

上記では汚染率 2%を許容できるおよび許容できないロット間の基準値と考えた。より厳密にした

いならば、より小さい汚染率、例えば 1%を考える一方、より大きな汚染率、例えば 
3%は厳密さがより低くなる。 

この“理想的”という考えもまた、受入れサンプリングの従来の理論に起源を持つことに注意す

る。しかし、微生物学的背景では、この考えは具体的な状況および標的生物およびゆえに” 営巣的”
とは何かの文脈で解釈する必要がある。例えば、リスクが安定的におよび連続して汚染率または平

均濃度の上昇と共に上昇するならば、リスクと比例した、より緩やかな変化が実際的な意味ではよ

り理想的かもしれない。加えて、許容できるおよび許容できないロット間に明瞭な単一の基準値が

存在する状況であることは珍しく、実地には移行はより緩やかである。 
 

2.8.5  消費者および生産者リスクポイントとは何か 
上記で見てきた通り、サンプリングプランは、許容できる品質/安全のロットを合格させることと
許容できない品質/安全のロットを不合格にすることとの間の緩やかな移行を提供する。 

任意の具体的なレベルの微生物汚染では、ロットを合格にする見込みとロットを不合格にする見込

みがあり、これらの確率の大きさは、選択されているMC(またはサンプリングプラン) に依存する。
 

生産者リスクおよび消費者リスクは、サンプリングに関するコーデックスガイドライン(CAC
2004）を含む、受入れサンプリングの文献で定義される従来の用語であることに注意す 

る。しかし、これらの用語は、結果として生じる重篤性を考慮に入れないため、厳密にはリス

クでなく 確率を指す(上記で指摘の通り)。 
 

微生物汚染が許容レベルまたはより良好なロットは、ほとんどの場合許容されるべきであり、

およびまれにしか不合格にならないべきである。そのようなロットは許容の確率が高くなるべ

きであり、およびゆえに不合格の確率すなわち生産者リスクは低くなるべきである。 

従って、生産者リスクポイントは、図 11に示す通り、許容レベルの汚染(またはより良好)ではロ
ットを合格にする確率が大きくなるように選択される。本文書を通じて、生産者リスク 

 



 
ポイントに言及する場合は、我々は P0(合格)を用いて許容の確率を示し、および P0 または µ0 を

用いてそれぞれ分析単位検出確率または平均濃度を示す。 
 

同様に、許容できないレベルの微生物汚染を有する、またはより悪いロットは、ほとんど不合

格になるべきであり、および合格すなわち消費者リスクはまれであるべきである。従って、消費

者リスクポイントは、図 11に示す通り、汚染が許容できないレベル(またはより悪い) にあるロッ
トを許容する確率が小さくなるように選択される。本文書を通じて、消費者リスクポイントに言

及する場合は、我々は P1(合格)を用いて許容の確率を示し、およびおよび P1 または µ1 を用いて

それぞれ分析単位検出確率または平均濃度を示す。 

図 11:生産者および消費者リスクポイントを示す OC 曲線。生産者リスクポイントは汚染が‘許容 
できる'レベル(またはより良い)にあるロットを許容する確率が大きくなるように選択され、一方、消費
者リスクポイントは汚染が'許容できない'レベル(またはより悪い)にあるロットを許容する確 
率が小さくなるように選択される。 

 
P（合格） 汚染率 

生産者リスク許容される 生産者リスクポイン ト P0(合格)  
消費者リスクポイン ト P1(合格) 許容できない 消費者リスク 

 

統計学的視点からは、適切なサンプリングプランは、生産者リスクポイントより上および消費者

リスクポイントより下(一方または両方が規定されているかどうかによる)にあるOC 曲線を有し、お

よびそのようなプランはこれらの基準を満たすまでパラメーターを変化させることによって見出さ

れる。 
 

2.8.6  二階級存在-非存在サンプリングプラン 
この種のサンプリングプランは、各検査の結果が可能な二種類のうちの一方だけである、すなわ

ち、微生物がサンプル単位中に検出される(存在)またはされない(非存在）場合に適用可能である。

二階級存在-非存在サンプリングプランは通常は、たぶん非常に低い濃度の病原体 
の存在を検出することに関心がある場合に用いられ、およびゆえに微生物学的検査は通常は、 
 



 
検出方法の感度を改善するためのサンプルの濃縮を含む。また、後で見る通り（“2.8.6.1分析単位
量(重量/体積/面積)は許容の確率にどう影響するか”参照）、生物の検出を濃度に関連づけることも
可能である(ある仮定の下で)。 
 
このサンプリングプランは下記によって定義される。 
 

 分析単位量(w)、すなわち各分析単位の量(質量、体積、面積)  
 サンプルサイズ(n)、すなわち採取されるサンプル単位の数 
 許容数(c)、すなわち当該ロットがなお許容できると考えられる、標的生物を含んでよい
分析単位の数 

 

多くの病原体、特に病原性が高く、疾病の高い可能性を結果として生じるのに必要な生物の数が

相対的に少ないものについては、許容数は通常はゼロに等しく、すなわち c=0 である。 
これは、少数だけの分析単位の中で微生物を検出してなおロットを許容できると宣言するのは

一般に適切でないからである。従って、この種のプランでは、許容はどの分析単位にも生物が

検出されない場合にだけ可能であり、一方で不合格は分析単位のどれかに少なくとも１個の生

物が検出されさえすれば起こり、そこで次のように書くことができる。 
 

P（ 合格）=P（ 分 析単位中に生物が検出されない） 
P（ 不 合 格 ）=P（分 析単 位 中 に 少なくとも 1 個の生物が検出される）=100%P(合
格)  

 
ここで、下記の基準/仮定が満たされるとすると、許容の確率を計算できる。 

1.  サンプリング工程がランダムである。これは確率計算が妥当であるために必要である。 
これは主にランダムサンプリングによって達成されるが、この仮定は系統的および層化ラン

ダムサンプリング 7 で合理的となる(“1.2.6ランダムサンプリングとは何か、そして代替法は
何か”参照）。 

2.  サンプル単位が互いに独立である。これは一般的に不明なことであるが、サンプリングが

ランダムであったことを確保するように注意したならば仮定できる。 

3.  各サンプル単位は検出(‘陽性'検査結果)を与える確率が等しい。これは一般的に、汚染のレ
ベルに影響する既知の層が存在しないならば仮定できる。 

 

許容の確率は次いで二項分布を用いて計算できる。関心のある向きには、数学的詳細は付録“A1.3
二階級存在-非存在サンプリングプラン”に示す。しかし、このサンプリングプランを利用するため
には数学的詳細を理解する必要は無い。なぜなら、このサンプリングプランのための計算および随

伴するOC 曲線はガイドスプレッドシートの二階級存在-非存在(1)タブにあるからである。このスプ
レッドシートは、例 12 に示す通り、考慮されている具体的なサンプリングプランが希望のロット
受入れ確率 P(合格)を結果として生じるかどうかを判定するのに用いることができる。 
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標的生物を検出しないことは、”（ロット中に）汚染が無い”ことでなく、単に“目的生物は

ロットからサンプリングされた分析単位に用いられた微生物学的試験法では検出されなかった”

ことを意味するだけであることに注意すべきである。 

層のサイズが異なる場合には、確率計算に影響を及ぼすので、さらなる注意が必要である。 
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例12:希望の性能を有する二階級存在-非存在サンプリングプラン 

二階級存在-非存在サンプリングプランを用いてサルモネラ属菌について食品製品をサンプリ

ングすることに関心があるとする。汚染が分析単位確率5%であるとき、最大で10%の場合にロッ

トを合格とすることが許容できると仮定する。すなわち、P(合格)は、検出確率が5%であるとき

に10%を越えてはならない。 
 

ガイドスプレッドシートの二階級存在-非存在(1)タブを用いる。サンプル中のサルモネラ属菌
の検出は許容できないため、c=0と設定する。基準を満たすプランを見出すために、nの値をP(合

格)が5%検出確率で10%未満になるまで変化させる。これはnが 45に等しい (またはそれより大)
ときに起こる。 
 
これらの計算を行う方法を示す動画は http://youtu.be/e3SRSnQ7s4gを参照。 

 

微生物学的検査は‘完全'であり偽陽性(特異性=100%)または偽陰性(感度=100%）の結果を生じ
ないとしばしば仮定される。すなわち、検査は少なくとも 1 個の標的微生物を含む分析単位と標
的微生物を真に含まない分析単位とを正確に鑑別できる。しかし、これは一般的に真実でなく、

この場合 Rogan-Gladen 推定量を利用して、感受性および/または特異性 8 の欠如について分析単

位検出確率を調整できるが(Rogan and Gladen 1978)、感受性および特異性の推定はめったに利用
可能でない。ウェブベースのサンプリングツール 

(http://www.fstools.org/sampling,アドバンスドモードで)が、偽陽性が可能である場合に異なるレ
ベルの感受性を考慮する機会を与えるが、特異性の問題は考慮しない(すなわち、100%であると
仮定する）。 

このサンプリングプランが用いられる場合に、分析単位量、汚染の率の平均、サンプルサイズ

および許容数が許容の確率にどのように影響を及ぼすかを見てみよう。 
 
2.8.6.1  分析単位量(重量/体積/面積)は許容の確率にどう影響するか 
多くの状況では、例えば International Organization for Standardization (ISO) または AOAC

International のような、適切に妥当性検証されている微生物についての規格化された検査が 

存在する。これらの方法は、分析単位量(w)、すなわちどのくらいの食品を検査すべきかを規定
する。分析単位量は、例えばスプラウト種子については実際の重量、または代わりに例えば牛乳

や水については体積、または例えば牛枝肉が拭き取りされる場合または牛くず肉の表面薄片が採

取される場合にはサンプル面積さえとして規定されうる。加えて、ICMSF(2011)は様々な食品製品
のための分析単位量(およびサンプルサイズ)について指針を提供する。 
 

しかし、もし規格方法が無かったら、または分析単位量がサンプリングプランにどのように影

響を及ぼすかをより良く知りたかったらどうするか。これを探求するには、まず、サンプルを採

取する食品が良く混合されていると仮定する必要がある。すなわち、食品の単位(g/ml/cm2）当た

りの生物の所与の汚染率で、微生物学的汚染は均一(前記からこれは一様な汚染とは同じでない
ことを思い出す)である。少なくとも 
 
感受性が 100%から低下するにつれ、特定のサンプリングプランを仮定して、ロットを合格とする見込みは増大し、
特異性が 100%から低下するにつれ、特定のサンプリングプランを仮定して、ロットを合格とする見込みは減少する。

 



 
1  個の生物をサンプルの量w の中に検出する確率を、任意の所与の汚染率について、規格統計

分布であるポアソン分布を用いることによって計算できる(例13）。数学的詳細は付録“A1.2 分

析単位量を仮定して分析単位検出確率を計算”に示す。計算器は付属のスプレッドシートの分析

単位検出確率タブにある。 
 
 
例 13:分析単位検出確率を計算 

ガイドスプレッドシートの分析単位検出確率タブにある計算機を用いて、異なる分析単位量お

よび平均濃度についてどんな分析単位検出確率を得そうかを計算できる。例えば、5gの分析単位
は、食品中の微生物の濃度が平均で0.02cfu/gである場合、検出確率9.52%を与える。 
対照的に、同じ濃度で、10gの分析単位は検出確率18.13%である一方、25gの分析単位は検出確率
39.35%である。 
 
これらの計算を行う方法を示す動画はhttp://youtu.be/4wxpNFarikUを参照。 

 

例 13から分かる通り、濃縮方法を用いる場合は、分析単位量が大きいほど、サンプル単位 
1  個だけについてさえ、食品中の標的生物を検出する可能性が高い。これはまた、図 12で 3  
つの異なる分析単位重量について様々な濃度で示される。このプロットから分かるのは、濃度に

無関係に、分析単位量が大きいほど、分析単位中の生物を捕捉、およびゆえに汚染を検出する可

能性が高くなる。この効果は高濃度よりも低濃度でより顕著である。なぜなら、高濃度では、大

きい分析単位量は標的微生物を 2 個以上含むであろうが、しかし、それは検出に追加情報を何も
与えない(その方法によって分析単位から 1 個の生物を検出できると仮定して）。均一性の仮定
が成り立つとすれば、測定の単位（g、ml または cm2）にかかわらず同様であることに注意する。

 



 

図 12:食品中の汚染の均一分布を仮定して、分析単位量(w)が、生物(分析単位検出確率)を様々な濃度で
単一サンプルから検出する確率に及ぼす影響。 

分析単位検出確 率 微生物の濃度（g 当たり） 
 

分析単位量がどのように単一の分析単位中の標的生物を検出する確率に影響を及ぼすかが分かっ

たので、2 個以上のサンプル単位を取る場合、すなわち、サンプリングプランを食品に適用する場

合どうなるだろうか。ガイドスプレッドシートにはそれを行うツールが二階級存在-非存在(2)タブに

あり、そこでは分析単位量を用いて、基礎となる濃度を分析単位検出確率と、および続いてサンプ

ルサイズ(n)および許容数(c)をロットを許容する確率と関係づける。 

サンプルサイズおよび許容数を n=15 および c=0 で一定とすると、図 13から、より大きい分析
単位量では、ロットが許容される可能性が低くなること、すなわち汚染が検出される可能性が

高くなることが分かる。 

図 13:n=15 および c=0 のサンプリングプランを用い、および食品中の汚染の均一分布を仮定する場合、
ロットが許容される確率P(合格)に及ぼす分析単位量の影響。 
P(合格) 微生物の濃度（g 当たり） サンプル重量 

 

しかし、分析単位の数が一定に保たれる一方、検査される材料の総量は三つのプラン間で異な

ることに読者は気づいているかもしれない。合計 75g、150g および 375g が、それぞれ分析単位

量 5g、10g、および 25g を用いてサンプリングおよび検査される。前記に概説した通り、分析方

法が適切に妥当性検証されているとすれば(75、150 および 375g について)、 



 
15  個の個別の分析単位を検査してずっと高額になる代わりに、総量を単一グループ化したものを

濃縮および検査することは完全に合理的である(ICMSF, 2011; Jarvis, 2007）。この手法の 
一例が、米国における牛くず肉のための“N-60 検査”であり、そこでは牛くず肉の 60 個の

小さい表面薄片をグループ化して大腸菌O157 について検査する(USDA FSIS, 2012）。 
 

しかし、より少数の大きいサンプル単位またはより多数の小さいサンプル単位のどちらを採取す

るのがより良いかについて疑問が出てくる。例 14から分かるのは、完全に均一な汚染レベルにつ
いて理論上は、サンプルがどのように提供されるかは、食品の総量が一定であり続ける限り、問題

ではない。しかし、計算のために用いられる均一性の仮定は、一部の非常に良く混合された食品に

ついてだけ妥当であり、ほとんどの食品では、より大きなばらつきが微生物学的汚染レベルで存在

する。そのように、ポアソン log10 正規混合分布を用いて 

OC 曲線を計算することはより一般的になりつつある。この手法は ICMSF ツール 
(http://www.icmsf.org/)およびウェブベースのサンプリングツールのベーシックモード 
(http://www.fstools.org/sampling)で提供され、および他の分布の選択肢はアドバンスドモードで提供
される。 
 
 
例14: より少数の大きいサンプル単位かより多数の小さいサンプル単位か 

食品375gについて検査するための妥当性検証された濃縮法があると仮定する。採取および検査す
るには、各25gのサンプル単位15個と各5gのサンプル単位75個のどちらが良いだろうか。 
 

ガイドスプレッドシートの二階級存在-非存在(2)計算器を用いて、任意の所与の濃度について両
方が同一のP(合格)を与えることが分かる。非常に良く混合された食品を扱うとすれば、食品検査す
る食品の総量が一定に留まるとするならば、より少数の大きいサンプル単位とより多数の小さいサ

ンプル単位とのどちらを取るかでは違いは無い。 
 

しかし、この結果は、ポアソン分布によるが、均一性の仮定に依存する。実地にはこの仮定は、

例えば液体のように非常に良く混合された食品を扱うのでなければ当てはまらないかもしれない。

その結果、より多数の小さいサンプル単位を検査するほうが、より少数の大きいサンプル単位とし

ての等価の量の当該ロットよりも一般的には好ましい。なぜなら、この方法でサンプリングするこ

とによって汚染の'ポケット'を検出する見込みが増えるからである。 
 

2.8.6.2  食品中の微生物濃度がどのように許容の確率に影響を及ぼすか 
二階級存在-非存在プランは病原体を扱う際に通常利用されることを既に見てきた。生物を目的

の変数、すなわちその全体のおよびおそらく低い濃度についての代理変数として検出する能力を利

用する。全体の濃度は低いという仮定、およびサンプルを濃縮して 1 分析単位中の 1 個またはご

く少数しかない生物を検出できるようにする必要性のために、存在-非存在に基づくサンプリング

の使用が必要になる。 
 

図 12から、汚染のレベルが高いほど、単一の分析単位が標的生物を含む可能性が高くなること

が分かる。従って、サンプリングプランの一部として複数のサンプル単位が採取される場合、結果

として得られるOC 曲線は図 13のものと同様に見え、そこで基礎となる濃度が上 

 



 
昇するにつれロットを許容する確率は低下することが分かる(例 15）。すなわち、‘高度に'汚染
されたロットはめったに合格しない(しばしば不合格になる)が、ロットを許容することはロット
に汚染が無いこととは同じでないのを忘れてはならない。 
 
 
例15:ロット許容の確率に及ぼす濃度の作用 

再びn=15、c=0およびw=10gのサンプリングプランを考える。ガイドスプレッドシート(二
階級存在-非存在(2 )から、濃度0.001cfu/gでは、分析単位検出確率は1%、P(合 

格)=86.07%であることが分かる。濃度が10倍(1log10cfu/g)に0.01cfu/gへ増加すると、検出確率は

9.52%へ増加し、許容の確率は22.31%へ減少する。 
 

2.8.6.3  サンプル単位の数がどのように許容の確率に影響を及ぼすか 
サンプルサイズ(n)は、ロットの許容可能性についての判断を行うために何個のサンプル単位

がロットから採取されるかを示す。c=0 のサンプリングプランについて図 14に示す通り、所与
の検出確率について、サンプルサイズ(n)が増大するにつれて許容の確率は減少する。この図か

らまた分かることは、例えば n=10 のような小さい n については許容の確率は非常にゆっくり
低下することである。対照的に、大きいサンプルサイズ n=60 については、許容の確率は非常に

速やかに低下する。従って、大きいサンプルサイズのサンプリングプランはより識別力がある、

すなわち、例 16に示す通り、許容の確率は 100%から0%へ速やかに低下する。 

 

図 14:ゼロ許容数サンプリングプラン(c=0)を用いる場合、ロットが許容される確率P(合格)に及ぼすサンプ
ルサイズ(n)の影響。 
P(合格) 分析単位検出確率 

 
例16:識別力のあるサンプリングプラン 
図14からn=60およびc=0のサンプリングプランを考 え る。 検出確率0.4%ではP(合 
格)=78.62%であり、検出確率2%については29.76%へ低下する。対照的に、P(合格)の差はn=10  
のサンプリングプランについてはずっと小さく、96.07%に対し81.71%である。このため、n=60

のサンプリングプランのほうがより識別力がある。 

 



 
また、前出のコメントを繰り返すと、通常は、より多数の小さいサンプル単位を採取するほう

が、より少数の大きいサンプル単位に依存するよりも好ましく、それは、特に食品製品中の微生

物汚染は一般的に真に均一ではないため、より多数の小さいサンプル単位は汚染スポットに'当

たる'見込みを増すからである。 
 

2.8.6.4  許容数がどのように許容の確率に影響を及ぼすか 
許容数(c)は、当該ロットをなお許容しながら、サンプル中の標的生物を含んでよい分析単位は

何個かを決定する。病原性の高い生物については、標的生物が分析単位にも検出されない場合だ

けロットが許容できるように、許容数 c=0 であることが普通である。そのようなゼロ許容数サ

ンプリングプランについては、許容の確率は 100%から急速に低下するのが典型的である(図

15）。図 15から観察できることは、c が増大するにつれ、許容の確率は低下する前により長く

100%に近いままであり、従って OC 曲線は右にシフトする。例えば、c=2 の場合、ロットはよ

り高い分析単位検出確率で許容される可能性がより高い。なぜなら、標的生物が検出される 0、

1、または 2 個の分析単位をサンプルが含む場合にロットが許容されうるからである。 
 

許容数 c はまた、サンプリングプランの厳密性に関係する(“2.8.4サンプリングプランの識別
および厳密性とはどういう意味か”）。c の値が小さいほど、サンプリングプランはより厳密に
なる。 

 

図 15:サンプルサイズが n=30 である場合、ロットが許容される確率P(合格)に及ぼす許容数(c)の影響。 
P(合格) 分析単位検出確率 

 
2.8.6.5  まとめ–二階級存在-非存在サンプリングプラン 
二階級存在-非存在サンプリングプランは、病原性の高い微生物を扱う場合に、最も一般的に
用いられるサンプリングプランである。従って我々は、疾病を引き起こしうる(非常に)低レベル
の微生物汚染に関心がある。しかし、我々はまた、ロットに微生物学的汚染が無いことをサンプ

リングを通じて保証することは決してできないことも見てきた。従って、MC をそのような状況
で食品製品に用いる場合は、標的生物が分析単位のどれかに検出される場合にはロットを合格さ

せないのが普通であり、すなわち、ゼロ許容数サンプリングプラン(c=0) が用いられる。 

 



 
より大きい分析単位量は分析単位中の標的生物を捕捉する見込みを高める一方、一般的に 

は、より小さいサンプル単位を採取する(およびゆえにより小さい分析単位量を用いる)ことが、よ
り少数だがより大きいサンプル単位を採取する(およびより大きい分析単位量を用いる)より 
も好ましい。なぜなら、この手法はロットのより良好な被覆度を与え、および食品ロットが均一で

ない(すなわち良く混合されていない）場合に守ってくれるからである。少なくともいくらかのレベ
ルの不均一性の仮定は、現在は均一性の仮定よりも一般的である。 
 

分析単位量が設定されれば（通常は規格化された微生物学的検査で規定される）、ガイドス

プレッドシートの二階級存在-非存在(1)タブを用いて、消費者(および生産者)リスクポイン 
トを満たすサンプリングプランを作成するための基本的な統計学的手法は下記の通りである。 

しかしこの手法は盲目的にでなく MC を作成すべき背景に沿って適用すべきであることに注
意する。 
 

1.  分析単位のどれかに標的生物を検出したら許容できるかどうか、または一部の分析単位が
標的生物を含むことが許容できるかどうかを決定する。ゆえに c はゼロに等しい 
かまたはゼロより大の値を取る。 

2.  この分析単位検出確率(以上)を有するロットはほとんどの場合不合格となるべき、ロットに
おける‘許容できない検出確率'(P1)を決定する。 

3.  そのようなロット(検出確率 P1 以上の)がどのくらいの頻度で許容されうるか、すなわち検
出確率が P1 である場合に許容できる P(合格)の最大値を P1(合格)としてその値は何 
かを決定する。9  

4.  c をゼロとする(開始点として）。 
5.  n について実際的な値を選択する。 
6.  n および c の値をガイドスプレッドシートに入力する。 
a.  選んだ P1 について P(合格)がステップ 3 で選択した P1(合格)より大であれば、n の
値を 1(以上)増やし、セルD12 に示される実際の P(合格)の値が P1(合格）以下 
になるまでステップ6を繰り返す。10  

b.  選んだ P1 について P(合格)がステップ 3 で選択した P1(合格)未満であれば、n の値
を 1(以上)減らし、P(合格)の 値 が ち ょう ど P1(合格）を上回るまでステッ 
プ6を繰り返す。ここで n の値を 1 増やして、P(合格)が P1(合格）以下であること
を確実にする。 

7.  c が 0 より大でよいならば、OC 曲線が許容できることをチェックする。特に、低い分析
単位検出確率(P0)で許容の確率 P0(合格)が許容できるかどうかおよび小さすぎないか 
どうかをチェックする。11 許容の確率が許容できるならば終了である。しかし P(合格) が小
さすぎるすなわち P0(合格)未満であるならば、プランが要求事項を満たすまで、すなわち許
容の確率が分析単位検出確率 P1 で P1(合格)以下および検出確率 P0 で P0(合格) 以上となるま
で、c を 1 増やして工程をステップ5から、c をさらに増やすことを含めて繰り返す必要が
ある。 

9 p および P1(合格)の組み1 合わせは消費者リスクポイントと呼ばれる(“2.8.5消費者および生産者リスクポイントとは
何か”を参照）。対応する値をセルB12 および C12 に入力できる。 

 
10  
 セルD12 に示される実際の P(合格)が赤フォントから緑へ変わる。 

 11 p および P0(合格)の組み合0 わせは生産者リスクポイントともいう(“2.8.5消費者および生産者リスクポイントとは
何か”を参照）。対応する値をセル B11 および C11 にそれぞれ入力できる。 



 
サンプリングプランを決定するこの工程を示す動画は下記参照。 

http://youtu.be/YnncxY7imyw. 
 

使用する分析単位量に柔軟性があるならば、この段階的手法に従うことはそれでも可能であるこ

とに注意すべきである。この場合はしかし、異なる分析単位量の効果を、汚染が均一に分布してい

るという仮定の下に、ガイドスプレッドシートの二階級存在-非存在(2)タブを用いて評価できる。例
えばポアソン -log 正規分布のような代わりの手法を、ウェブベースのツール
(http://www.fstools.org/sampling/)または ICMSF ツール(http://www.icmsf.org/）を用いて調べることが
できる。 
 

2.8.7  二階級濃度によるサンプリングプラン 
二階級濃度に基づくプランは、二階級存在-非存在に基づくプランと非常によく似ている。 
なぜなら、両方の種類で、ロット受入れの確率を計算するのに二項分布を用いるからである。 

しかし、第１部で述べた通り、例えば腸内細菌科菌群のような衛生指標、例えば一部のそのまま摂

食可能な食品におけるリステリア菌(CAC2007)のように病原性が高くなく従って食品中である程度

許容されうる病原体を扱う場合、または加熱調理のような病原体の数を安全なレベルまで低下させ

る工程を製品が受ける場合には、濃度によるプランが一般的には用いられる。 
 

存在-非存在に基づくプランとの重要な違いは、我々は今は具体的には食品中の微生物の単に存在

でなくその濃度を測定すること、すなわち微生物が検出閾濃度を越えるかどうかに関心があること

である。 
 
二階級濃度に基づくサンプリングプランは下記によって定義される。 

 

 分析単位量(w)、すなわち各分析単位の量(質量、体積、面積)  
 サンプルサイズ(n)、すなわち採取されるサンプル単位の数 
 分析単位が許容できるか許容できないかを決定する微生物学的基準値(m)  

 許容数(c)、すなわちロットがなお許容できると考えられる、m を上回る濃度を含んでよい分
析単位の数 

 

加えて、二階級濃度に基づくサンプリングプランの性能を評価するためには、分析単位間の 

log10 濃度の標準偏差(SD)の推定が必要である。 

一般的な仮定は、食品中の標的生物の log10 濃度は正規分布するということである(図 6参照）。し

かし、この仮定に反する証拠があるならば、例えばガンマ分布のような代わりの分布 

を使用できるが、これらはあまり一般には用いられず、本文書の範囲外である。しかし、ウェブベ

ースのツール(http://www.fstools.org/sampling)は代わりの分布を調べるための柔軟性を提供する。 
 

そこで、log10 正規分布が当てはまると仮定して、任意の平均 log10 濃度について基準値 m を上回

るサンプルの確率を計算でき、必要なのは log10 濃度における変動(標準偏差)の合理的な推定だけで

ある(図 16）。結果として得られる確率は 、 当該ロットからのサンプル単位がどの 

 



 
くらいの頻度で許容できないかの指標を与える(図17）。ロット受入れの確率は次いで二階級存在
-非存在プランと類似の方法で計算されるが、分析単位検出確率の代わりに m を上回る確率を用
いる。OC 曲線は次いで、X 軸上の平均 log10 濃度と(図 18)または X 軸上の算術平均濃度と(図 19）
プロットできる。上記の通り(“2.8.3.1OC 曲線の X 軸には log10 幾何平均を、それとも算術平均
を使うべきか”)、達成されている管理水準を強調するために、食品中の実際の濃度を用いて、後
者の手法を用いることを勧める(例 4も参照）。数学的詳細は付録“A1.4 二階級濃度によるサンプ
リングプラン”に示され、P(合格)の計算および随伴するグラフはガイドスプレッドシートの二階
級濃度タブにある。図 16～図 19を作成するために用いられた計算を例 17  
に示す。 
 

図 16:平均=1log10cfu/g、SD=0.6log10cfu/g および m=2log10cfu/g の正規分布のプロット。m の右側の
曲線下面積が、食品の分析単位の濃度が m を上回る確率である(図 17参照)。 
確率密度 平均 log10cfu/g  
 

図 17:SD=0.6log10cfu/g である場合に食品中の濃度が m=2log10cfu/g を上回る確率のプロット。赤点はロット中
の平均 log10 濃度(log10 幾何平均)が 1.0log10cfu/g に等しい場合の確率を示す(例 17)。 
P(濃度>m) 平均 log10cfu/g  
 



 

図 18:n=5、c=0、m=2log10cfu/g および SD=0.6log10cfu/g のサンプリングプランについて、X 軸に平均log10
濃度(log10 幾何平均)を用いる、二階級濃度によるサンプリングプランOC 曲線。赤点は、ロット中の平
均 log10 濃度(log10 幾何平均)が 1.0log10cfu/g に等しい場合の P(合格)を示す(例 17）。 
P(合格) 平均 log10cfu/g  
 

図 19:n=5、c=0、m=2log10cfu/g および SD=0.6log10cfu/g のサンプリングプランについて、X 軸に算術平
均濃度を用いる、二階級濃度によるサンプリングプランOC 曲線。赤点は、算術平均=26cfu/g(例17、
1.0log10cfu/g の場合の log10 幾何平均と等価）の場合の P(合格)を示す。 
P(合格) 算術平均(cfu/g)  



 
例17:濃度-に基づくP(合格)  

CAC(2007)に示される、リステリア菌のためのサンプリングプランn=5, c=0および
m=100cfu/g(log10目盛でm=2)を考える。 

リステリア菌がlog10目盛上に標準偏差0.6log10cfu/gで正規分布すると仮定すると、随伴するOC曲線

を作成するのに、ガイドスプレッドシートの二階級濃度タブの計算を用いることができる。 
 

スプレッドシートから、(log10幾何)平均が1.0log10cfu/gに等しい(算術平均は26cfu/gに等しい) なら

ば、サンプル単位の4.78%が基準値m=2.0log10cfu/gを上回ると予想でき、ゆえに許容の確率はP(合

格)=78.28%に等しい。 

また、平均log10濃度をP(合格)の値が目的の値、例えば5%を下回るまで変化させるツールも利用で

きる。これは平均log10濃度が1.93(小数点以下2桁まで)に等しい時に達成され、およびP(合格)=4.87%

である。算術平均は221cfu/gに等しい。 
 
これらの計算を示す動画はhttp://youtu.be/vpbXB3kqYNM参照。 

 

2.8.7.1  分析単位量(重量/体積/面積)がどのように許容の確率に影響を及ぼすか 
二階級存在-非存在プランとは異なり、分析単位量はここではそれほど影響しない。しかし、どの
くらい大きい分析単位量(w)が検査されるかに関わらず、長所と短所がある。 
 

大きい分析単位量が用いられるならば、特に濃度が低い場合に、生物の 計 数 に 成 功するの

は より難し く な りう る。 この作用は、食品製品中の濃度が低い場合に微生物を検出する確

率が低い二階級存在-非存在プランで既に見ている。図 1の例と同様に、目的生物を正確に 1 個含む

100g の食品製品を想像する。1g の分析単位量を取るならば、生物を捕捉する見込みは 100 分の
1(=1%)である。対照的に、10g の分析単位量を選択するならば、今度は生物を捕捉する見込みは 10
分の 1(=10%)であり、一方で 100g 全体の検査では 100%の見込みとなる。小さい分析単位量だけが

用いられる場合は、より高濃度で同じことがもちろん起こりうる。しかし、大きい分析単位を検査

すること(ゆえに大きいサンプル単位がロットから取られる)はまた、‘平均化効果'を結果として生
じ、すると汚染がサンプル単位にわたって一貫しているかそれとも高度に汚染された塊または集団

のためなのか判断するのが困難になる。汚染のパターンについて知ることは、汚染の機構について

の情報を与えおよび統計分布のより良い推定を可能にするかもしれない。 
 

二階級存在-非存在プランについては、妥当性検証された分析単位量を用いること、すなわち規格

化されたおよび妥当性検証された方法を用いることをユーザーに推奨する。しかし、サンプリング

の理由（ロット受入れまたは工程管理）を覚えておき、その目的に適した分析単位量を選択するこ

とが重要である。加えて、計数方法はしばしば、計数値を結果として生じるから‘正確'と考えられ

ていることを指摘する価値がある。しかし、平板コロニー数または最確数(MPN)法からの推定値は、

方法に依存する分析変動を受け、感受性および特異性の欠如もまた結果に影響しうる。従って、結

果を適切に解釈できるように、分析検査の全体的な性能(感受性、特異性など)を理解することは重要

である。この主題についてのより詳細な考察は 

 



 
本文書の範囲外であり、代わりに興味のある読者には AOAC International (2006)およびまた
Cowell and Morisetti (1969）の研究を紹介する。 
 

2.8.7.2  濃度のレベルがどのように許容の確率に影響を及ぼすか 
一般的に言って、図 18から分かる通り、食品中の平均濃度が高いほど、ロットが許容される可能

性は低い。しかし、P(合格)は平均濃度だけでなく、許容できない基準値(m)および標準偏差(SD）に

も依存する。平均、標準偏差および許容できない基準値の間の関係を図20に示す。 
ここでは 3 つすべての正規分布が、m を上回る同一の確率を結果として生じる。 
 

図 20:平均値および標準偏差(SD）が異なる 3 つの正規分布。3 つの分布すべてが基準値
m=2log10cfu/g を上回り 4.78%に等しい確率を有する。 

 

しかし、例えば達成されている管理水準およびゆえにリスクを評価するために、食品ロット

中の生物の実際の数について推定したいならば、log10 目盛でなく算術目盛でこれを行う必要が

あることを覚えておく(“1.2.3なぜ log10 を使うのか、およびなぜその解釈に注意が必要なのか”

も参照）。 
 

2.8.7.3  許容できない基準値(m)がどのように許容の確率に影響を及ぼすか 
前項で見た通り、m の値は平均値および標準偏差と一体的に結びついている。OC 曲線 in 図

21の OC 曲線を見るならば、m の値を増加させる一方で SD および他のパラメーター(n、c) を

一定に保つことは、OC 曲線を右側にシフトさせる効果があることが分かる。しかし、OC 曲線

の形状は変わらないままである。 

 



 

図 21:3 つの異なる許容できない基準値(m）について n=5、c=0、SD=0.6log10cfu/g の二階級濃度によるサ
ンプリングプランOC 曲線。 
P(合格) 算術平均(cfu/g)  

 

2.8.7.4  濃度の変動がどのように許容の確率に影響を及ぼすか 
標準偏差、平均および許容できない基準値(m)が相互に結びついていることを既に見てきた。 

OC 曲線上で標準偏差を変化させ、一方で m を一定に保つことの効果を図 22に示す。このプロッ
トから分かることは、OC 曲線に及ぼす作用がより複雑なことであり、なぜなら標準偏差もまた算

術平均の値に影響するからである(“1.2.3なぜ log10 を使うのか、およびなぜその解釈に注意が必要

なのか”）。しかし、標準偏差が大きい場合、OC 曲線ははるかに低い算術平均濃度で低下し始め(こ
こでは約 1cfu/g)、およびゼロに近い許容の確率に達するまでより長くかかる。これは、算術平均が

小さい場合、小さいパーセンテージの分析単位は基準値 m よりも大きい濃度を有し、および標準
偏差が小さい時より大きい時の方が、このパーセンテージはより大きいからである。従って、同一

のサンプリングプラン（ここでは n=5、c=0 および 
m=100cfu/g(2log10cfu/g と等価)）は、標準偏差が大きい時に比べて、標準偏差が小さい時に、 
互いに近い 2 つの算術平均濃度間をより良く識別できる。 
 

図 22:3 つの異なる標準偏差(SD）について、n=5、c=0、m=2log10cfu/g の二階級濃度によるサンプリ
ングプランOC 曲線。 
P(合格) 算術平均(cfu/g)  



 
従って、食品中の微生物濃度にほとんど変動が無いならば、任意の所与のサンプリングプラン

はより識別力がある、すなわち 100%から 0%へ速やかに低下する。 
 

2.8.7.5  サンプル単位の数がどのように許容の確率に影響を及ぼすか 
サンプルサイズ(n)の効果は二階級存在-非存在プランについて記載されたのと同様であり、す

なわち、より大きい n を有するサンプリングプランは、小さい n を有するものより識別力があ

る。これを図 23に示す。ここでは、大きいサンプルサイズはより速やかに低下するOC 曲線を結

果として生じることが分かる。 

 

図 23:3 つの異なるサンプルサイズについて、c=0、m=2log10cfu/g、SD=0.6log10cfu/g の二階級濃度に
よるサンプリングプランOC 曲線。 
P(合格) 算術平均(cfu/g)  

 

ここで、サンプリングプランがどのくらい識別力があるかに共に影響する 2 つのパラメーター

（サンプルサイズ(n)および標準偏差(SD）)があることに注意する。では、変動の大きい微生物濃度(大

きい SD)の食品製品があるならば、サンプルサイズ(n）を増やすことによって OC 曲線の識別力を

より大きくできる。その方法で、食品中のかなりの変動にかかわらず、必要な程度の識別を達成す

ることが可能である。しかし、サンプルサイズ n を増やすことには明らかなコスト、すなわちサン

プル採取および微生物学的検査のためのコストがかかることに注意する。対照的に、工程管理の改

善を通じて変動を低下させることを試みるのにもコストがかかるが、しかしサンプルサイズを増や

すという代案よりも長期的には好ましい。 
 

2.8.7.6  ‘許容数'がどのように許容の確率に影響を及ぼすか 
二階級濃度に基づくサンプリングプランで変えることのできる最後のパラメーターは許容数(c）

である。それは二階級存在-非存在に基づくプランにおける許容数と同様の効果があり、 

すなわち c が増加するにつれて OC 曲線は右へ移動し、および形状もまたわずかに変化する

(図 24）。 



 

図 24:3 つの異なる許容数について、n=5、m=2log10cfu/g、SD=0.6log10cfu/g の二階級濃度によるサン
プリングプランOC 曲線。 
P(合格) 算術平均(cfu/g)  

 

前項で、微生物濃度の変動が異なる食品製品について同様の性能を有するサンプリングプラン

を作成することが可能であるという事実を解明している。この点を説明するために、3 つの異な
る加工業者によって製造された、下記の異なる標準偏差を有する食品製品を考える。 

すなわち、 
 

 加工業者 1 は標準偏差 0.3log10cfu/g で食品を生産する。 
 加工業者 2 は標準偏差 0.6log10cfu/g で食品を生産する。 
 加工業者 3 は標準偏差 0.9log10cfu/g で食品を生産する。 

 

また、目的の MC は微生物学的基準値が m=2log10cfu/g であるとも仮定する。いくらかの試行

錯誤によって、図 25に示す通り同様の性能のサンプリングプランを見出すことができる。 
これらの曲線は単に目安であり、曲線間のより近い一致はサンプルサイズ n および許容数 c  
の値を変化させることによって達成できる。この例は非常に極端である一方、任意の具体的な状

況のために目的の性能を結果として生じるように、サンプリングプランを（ n、c、および m さ
えを通じて）特定するためにかなりの柔軟性があることを確かに説明する。しかし、目的の性能

は、結局はそのようなサンプリングプランが負うコストとバランスを取る必要がある。 

 



 

図 25:SD=0.3、0.6 および 0.9log10cfu/g の 3 つの製品について微生物学的基準値 m=2log10cfu/g の 
二階級濃度によるサンプリングプラン OC 曲線。同様の性能を達成するサンプリングプランはn=5 
および c=0(加工業者 1);n=27 および c=3(加工業者 2);および n=48 および c=4(加工業者 3）を必要と
する。 
P(合格) 算術平均(cfu/g)  

 
 

2.8.7.7  まとめ–二階級濃度によるサンプリングプラン 
二階級濃度によるプランは、低レベルの汚染が許容できる場合にしばしば用いられる。 

従ってこのサンプリングプランは、衛生指標生物、低レベルで疾病を起こす可能性が低い病原体

に、および微生物汚染を許容レベルへ低下させるさらなる加工を受けると期待される製品につい

て適用されうる。 
 

消費者(および生産者)リスクポイントを満たすサンプリングプランを作成するための、ガイド

スプレッドシートの二階級濃度タブを用いる基本的な統計学的手法は、二階級存在-非存在サンプ

リングプランについて説明されたものと概ね類似している(“2.8.6.5まとめ–二階級存在非存在サ

ンプリングプラン”）。前の通り、この手法は MC を作成すべき背景に沿って適用すべきである。
 

1.  この平均濃度(以上)のロットがほとんどの場合不合格となるべき、ロット中の‘許容で
きない平均濃度'(µ1)を決定する。 

2.  そのようなロット(平均濃度 µ1 以上の)がどのくらいの頻度で許容されうるか、すなわち

平均濃度が µ1 である場合に許容できる P(合格)の最大値を P1(合格)としてその値は 
何かを決定する。12  

3.  標準偏差について適切な値をガイドスプレッドシートに入力する。 
4.  c をゼロとする(開始点として）。 
5.  n について実際的な値を選択する。 
6.  n および c の値をガイドスプレッドシートに入力する。 
a.  選んだ µ1 について P(合格)が選択した P1(合格)(ステップ 2)より大であれば、n

の値を 1(以上)増やし、P(合格)の値が P1(合格）以下になるまでステップ 
5を繰り返す。13  

b.  選んだ µ1 について P(合格)が選択した P1(合格)(ステップ 2)未満であれば、n
の値を 1(以上)減らし、P(合格)の値がちょうど P1(合格）を上回るまでス 

c.  



 
テップ 5 を繰り返す。ここで n の値を 1 増やして、P(合格)が P1(合格）以
下であることを確実にする。 

 

7.   c が 0 より大でよいならば、OC 曲線が許容できることをチェックする。特に、低い平
均濃度(µ0)で許容の確率 P0(合格)が許容できるかどうかおよび小さすぎないか 
どうかをチェックする。14 許容の確率が許容できるならば終了である。しかし P(合 
格)が小さすぎるすなわち P0(合格)未満であるならば、プランが要求事項を満たすまで、す
なわち許容の確率が平均濃度µ1 で P1(合格)以下および平均濃度µ0 で P0(合格)以上 
となるまで、c を 1 増やして工程をステップ 5 から、c をさらに増やすことを含めて
繰り返す必要がある。 

 

この工程を示す動画は http://youtu.be/w0SMpGhokXo を参照。 
 

12 µ1 および P1(合格)の組み合わせは消費者リスクポイントと呼ばれる(“2.8.5消費者および生産者リスクポイントと
は何か”を参照）。対応する値をセルB16 および C16 に入力できる。 
13  
 セルD16 に示される実際の P(合格)が赤フォントから緑へ変わる。 

 



 
2.8.8  三階級(濃度に基づく)サンプリングプラン 
三階級濃度に基づくプラン(Bray et al. 1973)は、微生物の log10 濃度の正規分布を仮定するので二階

級濃度に基づくプランと同様である。しかし、許容できるおよび許容できない濃度の間を鑑別する

のに用いられる単一の基準値(m)の代わりに、ここでは 2 つの基準値がある。 

かろうじて許容される基準値(m)が、かろうじて許容できる濃度から許容できる濃度を鑑別し、およ

び許容できない基準値(M)が、許容できない濃度からかろうじて許容できる濃度を鑑別す 
る(図 7）。従って、三階級プランはまた、衛生指標生物または低レベルで疾病を起こす可能性が低
い病原体についてのように、低レベルの汚染が許容できる場合に用いられる。二階級濃度によるプ

ランとは対照的に、この種のプランは、許容できない濃度を定義する明確な上限基準値(M)を設定す
るための科学的根拠または作業的根拠が存在する場合に用いられる。この状況では、m の値をGMP

下で標的生物の最大許容濃度として設定することが可能かもしれない(Dahms and Hildebrandt,
1998）。 
 
この種のサンプリングプランは下記によって定義される。 

 
 分析単位量(w)、すなわち各分析単位の量(質量、体積、面積)  
 サンプルサイズ(n)、すなわち採取されるサンプル単位の数 
 分析単位が許容できるか、かろうじて許容できるか、許容できないかを決定するために用いら

れる、かろうじて許容されるおよび許容できない微生物学的基準値 s(m およ 
び M)  

 許容数(c)、すなわち当該ロットがなお許容できると考えられる、基準値 M でなく m  
を超えてよい分析単位の数。 
 

加えて、三階級サンプリングプランの性能を評価するために、分析単位間の log10 濃度の標準

偏差(SD)の推定が必要である。 
 

ロットを不合格にすることなく一部のサンプル単位が M を上回ってよいサンプリングプラン
を作成することは可能である一方、これらは食品におけるMC に関して一般には用いられない。
15  

14 µ0 および P0(合格)の組み合わせは生産者リスクポイントと呼ばれる(“2.8.5消費者および生産者リスクポイントとは
何か”を参照）。対応する値をセルB15 および C15 にそれぞれ入力できる。 



 
二階級濃度に基づくプランと同様に、log10 濃度は正規分布すると仮定していることに注意する。

しかし、この仮定は、平均値および標準偏差があれば、許容できる、かろうじて許容できるおよび

許容できないと予想される食品中の濃度の割合を計算できるようにするために限り重要である。し

かし、この仮定に反する証拠があるならば、別の分布を使用できるが、この状況はあまり一般的で

なく、本文書の範囲を越える。ウェブベースのツール 

(http://www.fstools.org/sampling)は代わりの分布のための柔軟性を実際提供している。 
 

ここで各分析単位について 3 つの可能な結果が存在するので（許容できる、かろうじて許容
できるおよび許容できない）、二項分布はもう適用できず、三項分布が代わりに用いられる。平

均値および標準偏差が与えられている限り(図26)、3 つの結果のそれぞれが起こると予想される

確率を正規分布から計算できる(図 27）。これらの確率は次に、三項分布を用いた許容の確率の計
算に用いられる。 

OC 曲線は、X 軸上の平均 log10 濃度と(図 28)または X 軸上の算術平均濃度と(図 29）プロッ 
トできる。上で指摘の通り(“2.8.3.1OC 曲線の X 軸には log10 幾何平均を、それとも算術平均
を使うべきか”)、達成されている管理水準を強調するために、食品中の実際の濃度を用いて、後
者の手法を用いることを勧める(例 4も参照）。数学的詳細は付録“A1.5 三階級サンプリングプラ
ン”に示され、P(合格)の計算および随伴するOC 曲線はガイドスプレッドシートの三階級濃度タ
ブにある。図 26～図 29を作成するために用いられた計算を例18に示す。 

 

図 26:平均値=3.2log10cfu/g、SD=0.55log10cfu/g および微生物学的基準値 m=2.7log10cfu/g および 
M=3. 7log10cfu/g の正規分布のプロット。分析単位がかろうじて許容できる(m<濃度≤M)および許容で
きない(濃度>M)確率は図 27 に示す。 
確率密度 平均 log10cfu/g  
 

15 一部の文献では c の定義は許容できない(または悪い)サンプル単位の数を含み、およびゆえにここで用いられる
定義とは異なることに注意する。しかし、微生物学的背景では、サンプル中に許容できない単位を許さないことは普
通であり、およびゆえにその 2 つの定義はこの場合は等価である。 



 

図 27:SD=0.55log10cfu/g、m=2.7log10cfu/g および M=3.7log10cfu/g で、食品がかろうじて許容される確率
P(m<濃度≤M)、および許容できない確率 P(濃度>M)。赤点は、ロット中の平均 log10 濃度(log10 幾何平
均)が 3.2log10cfu/g に等しい場合の確率を示す(例 18)。 
P(濃度) 平均 log10cfu/g  
 

図 28:n=5、c=2、m=2.7log10cfu/g、M=3.7log10cfu/g および SD=0.55log10cfu/g のサンプリングプランにつ
いて、X 軸に平均 log10 濃度(log10 幾何平均)を用いる、三階級濃度によるサンプリングプランOC 曲線。
赤点は、ロット中の平均 log10 濃度(log10 幾何平均)が 3.2log10cfu/g に等しい場合の P(合格)を示す(例
18)。 
P(合格) 平均 log10cfu/g  
 



 

図 29:n=5、c=2、m=2.7log10cfu/g、M=3.7log10cfu/g および SD=0.55log10cfu/g のサンプリングプランにつ
いて、X 軸に算術平均濃度を用いる、三階級濃度によるサンプリングプランOC 曲線。赤点は、算術平
均=3534cfu/g(例 18、3.2log10cfu/g の log10 幾何平均と等価）の場合の P(合格)を示す。 

P(合格) 算術平均(cfu/g)  
 
 

例 18:三階級区分サンプリングプラン P(合格)  

ICMSF(2011)に示される、調整粉乳のための好気性平板菌数(APC)についてのサンプリングプラ
ン n=5、c=2、m=500cfu/g および M=5000cfu/g(m および M は log10 目盛でそれぞれ2.7  

および 3.7）を考える。 

APC が log10 目盛上で正規分布し標準偏差 0.55log10cfu/g と仮定すると、随伴するOC 曲線を作
成するのに、ガイドスプレッドシートの三階級濃度タブの計算を用いることができる。 
 

スプレッドシートツールから、平均 log10 濃度が 1.0log10cfu/g に等しい(算術平均は 
22.3c fu/g に等しい)ならば、サンプル単位の 99.90%が m 未満の濃度、0.10%が m ないし M  
の濃度、およびサンプル単位の 0.00%が M を上回ると予想されることが分かる。ゆえに許容の
確率は P(合格)=100.0%に等しい。 
 

再び、小さい P(合格)、例えば 5%を与える平均 log10 濃度を探しているならば、P(合格)が5%を

ちょうど下回るまで log10 平均を変化させることができる。ここで許容の確率は、平均log10 濃度

が 3.13log10cfu/g(小数点以下 2 桁まで)に等しい（算術平均が 3008cfu/g に等しい）時、P(合

格)=4.82%に低下する。このシナリオについて、サンプル単位の 21.66%だけが m 未満の濃度で

あり、63.29%が m ないし M の濃度、および 15.05%が M を上回ると予想される。 
 
これらの計算を示す動画はhttp://youtu.be/tU-RbLu_sBwを参照。 
 

2.8.8.1  分析単位量(重量/体積/面積)がどのように許容の確率に影響を及ぼすか 
二階級濃度によるプランと同様に、分析単位量は二階級存在-非存在サンプリングプランにつ

いてよりも重要性が低い。加えて、計数方法からの結果は分析変動を受け、およびゆえに二階級

濃度によるプランについてと同じ助言がここでも当てはまる 



 
(“2. 8.7.1分析単位量(重量/体積/面積)が どのように許容の確率に影響を及ぼすか ”）。すなわ

ち、サンプル単位量および分析単位量は、微生物学的計数結果が適切になるように、サンプリング

のための理由と関連する必要があり、および結果を適切に解釈できるように、分析方法の性能を理

解する必要がある。 
 

2.8.8.2  濃度のレベルがどのように許容の確率に影響を及ぼすか 
二階級濃度によるサンプリングプランについては、食品中の平均濃度が高いほど、ロットが許容

される可能性は低い(図 29）。しかし、1 個だけ(m）でなく 2 個の基準値(m および M) があるた
めに、ここでは状況はもう少し複雑である。 
 

そこで、平均 log10 濃度、およびゆえに算術平均が増加するにつれ、かろうじて許容できる濃度の

パーセンテージもまた増加し、最終的には、許容できない濃度のパーセンテージもまた増加する(図

27）。平均 log10 濃度が m および M の中点である場合、かろうじて許容できる濃度(m より大お

よび M 以下)のパーセンテージは最大になり、一方、許容できない濃度(M より大)のパーセンテー

ジは平均 log10 濃度が増加するにつれ増加し続ける。 

再び、例えば達成されている管理水準および/またはリスクを評価するために、食品中の生物の実
際の数について推定したいならば、log10 目盛でなく算術目盛でこれを行う必要があることを指摘す

る価値がある(“1.2.3なぜ log10 を使うのか、およびなぜその解釈に注意が必要なのか”も参照）。 

2.8.8.3  かろうじて許容されるおよび許容できない基準値(m および M)がどのように許
容の確率に影響を及ぼすか 

上で指摘された通り、GMP 下の最大許容濃度を反映するm および M の値、および食品につい

て汚染の許容できない基準値をそれぞれ選択するのは理に適っている。一部の状況では、 

そのような自然の基準値は存在しないが、三階級サンプリングプランの適用がそれでも望まれるか

もしれない。Dahms and Hildebrandt (1998)は、m および標準偏差が一旦与えられれば M  
を決定する方法、または M および SD からm を計算する方法について手引きを示す。 
 

二階級濃度によるサンプリングプランと同様に、m および M の効果は、平均濃度および特に標

準偏差の大きさと相対的である。標準偏差(SD=0.55)、サンプルサイズ(n=5)および許容数(c=2)を固定
しながらの m および M の様々な選択の効果は、図 30および図 31から分かる。図30では m およ

び M の大きくなる値について 3 本の OC 曲線があるが、それらの間の距離は1log10 で一定のまま

である。その効果は、m および M の増加につれて OC 曲線が単純に右側に 

シフトすることであり、なぜなら、より高レベルの汚染が許容できるからである。しかし、曲線

の形状は 3 本の曲線すべてについて同一である。 

 



 

図 30:3 つの異なる、等間隔の m および M の組み合わせについて n=5、c=2、SD=0.55log10cfu/g の 
三階級濃度によるサンプリングプランOC 曲線。 
P(合格) 算術平均(cfu/g)  

 

対照的に、図 31について M の値を一定に保ち、m の値だけを変化させた。このプロットから
分かることは、m の最小値すなわち m=2.1 について、OC 曲線は一番左であることである。 
これは、許容の確率が主に、m を上回ると予想される分析単位の数によって決められるからであ

る。M は遠いため、許容できない濃度(M より大)を観察することよりも、かろうじて許容できる
サンプル単位が多すぎる(c=2 より大)ことによってロットは不合格となる。この状況は、m をM
により近く選択することによって変わり、そのことはまた OC 曲線の形状にわずかに影響する。

m をM に非常に近く選択するならば、不合格は主に、食品中の濃度が M を上回ることによっ
て起こる。この場合サンプリングプランは、基準値が 1 個だけである二階級濃度によるプランと
同様になる。 

図 31: 3 つの異なる、間隔の異なるm および M の組み合わせについて n=5、c=2、SD=0.55log10cfu/g の
三階級濃度によるサンプリングプランOC 曲線。 
P(合格) 算術平均(cfu/g)  
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上記の通り、m と M との間の距離の効果は、食品中の微生物の分布の標準偏差に相対的である。
経験から、例えば牛乳のような良く混合された食品については 0.5log10 単位、および挽肉のような

より不均一な食品については 1.0log10 単位のように、標準偏差のおよそ 1.5 から 2.5  
倍に等しい m と M との間の距離が実地ではうまくいく(Dahms and Hildebrandt, 1998）。 
 

2.8.8.4  濃度の変動がどのように許容の確率に影響を及ぼすか 
上記で分かった通り、OC 曲線の形状は、食品中に見られる log10 濃度の変動(SD)と相対的な、m と

M との間の距離によって影響される。しかし、異なる標準偏差が OC 曲線に及ぼす効果 
を探索するために、m=2log10cfu/g および M=3log10cfu/g とする(図 32）。 
 

図 32:3 つの異なる標準偏差(SD）について、n=5、c=2、m=2log10cfu/g、および M=3log10cfu/g の三階級濃度によ
るサンプリングプランOC 曲線。 
P(合格) 算術平均(cfu/g)  

標準偏差の効果は二階級濃度によるプランについて分かったのと同様であり、すなわち、標準

偏差がより小さくなるにつれ、OC 曲線はより急に、およびゆえにより識別力が高くなる(2 つの

平均濃度の間で)。これは、標準偏差が より小さいと、平均濃度の小さい変化が‘より明白'にな

るからである。しかし、二階級濃度によるサンプリングプラン(図 22)とは異なり、より小さい標

準偏差はまた、OC 曲線の左側へのシフト(サンプリングプランはより厳密である）を結果として

生じる。この効果は 2 個の微生物学的基準値 m および M、特に、小さい方の基準値 m が存

在するためである。小さい標準偏差については、ロットは許容できない分析単位(M を上回る濃

度のもの）のためでなく、かろうじて許容できる分析単位(M でなく m を上回る濃度のもの)が

多すぎることによって不合格となる。 
 

2.8.8.5  サンプル単位の数がどのように許容の確率に影響を及ぼすか 
サンプルサイズ(n)の効果は二階級プランについて記載されたのと再び同様であり、すなわち、
より大きいサンプルサイズ n を有するサンプリングプランは、小さい n を有するものより識別
力がある。これを図 33に示す。ここでは、大きいサンプルサイズは、より速やかに低下する、す
なわち、より識別力が高い OC 曲線を結果として生じることが分かる。 

 



 

図 33:3 つの異なるサンプルサイズについて、c=2、m=2.7log10cfu/g、M=3.7log10cfu/g、
SD=0.55log10cfu/g の三階級濃度によるサンプリングプランOC 曲線。 
P(合格) 算術平均(cfu/g)  

 

2.8.8.6  ‘許容およびかろうじて許容される数'がどのように許容の確率に影響を及ぼすか 
三階級サンプリングプランで変えることのできる最後のパラメーターは許容数(c）である。 
許容数 in 二階級存在-非存在に基づくプランにおける許容数と同様の効果があり、すなわち c  
が増加するにつれて OC 曲線は右へ移動し(厳密さがより低く)、および OC 曲線の形状もまたわ
ずかに変化する。 

 

図 34:3 つの異なる数のかろうじて許容できる単位(c）について、n=5、m=2.7、M=3.7、
SD=0.55log10cfu/g の三階級濃度によるサンプリングプランOC 曲線。 
P(合格) 算術平均(cfu/g)  

 
ここでも、サンプリングプランがどのくらい識別力があるかに影響を及ぼす複数のパラメー

ターが存在し、それはサンプルサイズ(n)、許容数(c)および標準偏差(SD)、そして m と M  
との間の距離である。従って、微生物濃度に大きい変動を有する食品製品があるならば、サ 
 



 
ンプルサイズ(および許容数）を大きくすることによってこれを埋め合わせることができる。 
しかし、m および M がかろうじて許容されるおよび許容できない濃度の確率に及ぼす影響のた
め、異なる標準偏差について同等のプランを見出すことはそれほど容易ではない。 
 

2.8.8.7  まとめ–三階級サンプリングプラン 
二階級濃度によるサンプリングプランと同様に、三階級サンプリングプランもまた、低レベルの

汚染が許容できる場合に使用できる。従って、これらのサンプリングプランは、衛生指標生物およ

び低レベルで疾病を起こす可能性が低い病原体に適している。しかし、この種のプランは、許容で

きない濃度M およびかろうじて許容できる基準値 m を定義する明確な上限基準値(M)を設定する
ための科学的根拠または作業的根拠が存在する場合に用いられる。 
 

消費者(および生産者)リスクポイントを満たす適切なサンプリングプランを作成するための、ガ
イドスプレッドシートの三階級濃度タブを用いる基本的な統計学的手法は、二階級濃度に 

よるサンプリングプランについて説明された手法と概ね同様である(“2.8.7.7ま と め–二階級濃度

によるサンプリングプラン”）。しかし、本手法はより複雑であり、より単純な二階級濃度に基づ

くプランについてよりも多い試行錯誤を含みうる。従って、下記に概説するステップは、二階級プ

ランについてよりも‘規範的'でない。上記の通り、理想的には、かろうじて許容できる基準値 m お

よび許容できない基準値 M は、いつも通り、科学的根拠または作業的根拠に基づいて決定される
べきである。これらの基準値のうち 1 つだけが自然に利用可能であるならば、残りはそれから決定
されうる。経験が示すことには、およそ 1.5～2.5 標準偏差のm と M の間の差、すなわち牛乳の

ような良く混合された食品については 0.5log10 単位の差、 

および挽肉のようなより不均一な食品については 1.0log10 単位の差が実地にはうまくいく 

(Dahms and Hildebrandt, 1998）。 
 
1.  標準偏差について適切な値をガイドスプレッドシートに入力する。 
2.  かろうじて許容できる基準値(m)および許容できない基準値(M)について適切な値を決
定し、およびこれらもスプレッドシートに入力する。 

3.  この平均濃度(以上)のロットがほとんどの場合不合格となるべき、ロット中の‘許容で
きない平均濃度'(µ1)を決定する。 

4.  そのようなロット(平均濃度 µ1 以上の)がどのくらいの頻度で許容されうるか、すなわち平
均濃度が µ1 である場合に許容できる P(合格)の最大値を P1(合格)としてその値は何 
かを決定する。16  

5.  c=1 とする(開始点として）。なぜなら、どのサンプル単位も越えてはならない許容できな

い基準値(M)が既にあるため、c をゼロにする意味が無い。 
6.  n について実際的な値を選択する。 
7.  n および c の値をガイドスプレッドシートに入力する。 

a.  選んだ µ1 について P(合格)がステップ 4 で選択した P1(合格)より大であれば、 n

の値を 1(以上)増やし、P(合格)の値が P1(合格）以下になるまでステップ7を繰 
り返す。17  

 

16 µ1 および P1(合格)の組み合わせは消費者リスクポイントと呼ばれる(“2.8.5消費者および生産者リスクポイントと
は何か”を参照）。対応する値をセルB19 および C19 に入力できる。 
17  
 セルD19 に示される実際の P(合格)が赤フォントから緑へ変わる。 

 



 
b.  選んだ µ1 について P(合格)がステップ4 で選択した P1(合格)より小であれば、n  
の値を 1(以上)減らし、P(合格)の値がちょうど P1(合格）を越えるまでステップ7を繰
り返す。ここで n を 1 増やして、P(合格)が P1(合格）以下であることを確実にする。

8.  OC 曲線が許容できることをチェックする。特に、低い平均濃度(µ0)で許容の確率 P0(合格)

が許容できるかどうかおよび小さすぎないかどうかをチェックする。18µ0 で許容の 

確率が許容できるならば終了である。しかし P(合格)が小さすぎる、すなわち P0(合格) 未満
であるならば、プランが要求事項を満たすまで、すなわち許容の確率が平均濃度µ1 で P1(合
格)以下および平均濃度 µ0 で P0(合格)以上となるまで、c を 1 増やして工程をステップ6か
ら、c をさらに増やすことを含めて繰り返す必要がある。 

 
この工程を示す動画はhttp://youtu.be/A1Gf7XBUsXUを参照。 

 

2.8.9  変数サンプリングプラン 
変数サンプリングプランは、二および三階級濃度に基づく区分プランほど頻繁に用いられな

いが、長い歴史がある(Smelt and Quadt, 1990; ICMSF, 1986; Kilsby, 1982; Lieberman and  
Resnikoff, 1955; Owen, 1967）。変数サンプリングプランはまた、低レベルの汚染が許容でき、および

標的生物がほとんどの場合存在する(そのため計数できる）と予想される場合に適している。この種
のサンプリングプランは、衛生指標生物および低レベルで疾病を起こす可能性が低い病原体に適用

されうる。特に、実際の濃度データを用いることによって考慮される追加情報は、同様に区分プラ

ンを実施するよりも少数のサンプル単位(より小さい n)を用いて、 
許容できるロットと許容できないロットの同様の識別を与えることを可能にする。そのため、この

種のサンプリングプランは、サンプル採取が困難かまたは費用がかかる場合、または微 

生物学的検査が高価である場合に好ましいかもしれない。加えて、サンプル単位中の微生物汚染

の平均値および標準偏差を計算できるため、傾向がより良く評価されうる。 
 
変数サンプリングプランは下記によって定義される。 

 
 分析単位量(w)、すなわち各分析単位の量(質量、体積、面積)  
 サンプルサイズ(n)、すなわち採取されるサンプル単位の数 
 分析単位が許容できるか許容できないかを決定する微生物学的基準値(m)  

 サンプルサイズ(n)および消費者リスクポイントから計算される棄却限界値 k、すなわち許容
される許容の確率および随伴する基準値 m を上回る濃度のパーセンテージの 
組み合わせ 
 

それ以外の濃度によるプランについては、変数サンプリングプランの性能を評価するために、

分析単位間の log10 濃度の標準偏差(SD)の推定が必要である。加えて、食品中の標的生物の log10 濃

度は正規分布すると再び仮定する(図 4 参照）。しかし、この仮定に反する証拠があるならば、 
 

18 µ0 および P0(合格)の組み合わせは生産者リスクポイントと呼ばれる(“2.8.5消費者および生産者リスクポイントとは
何か”を参照）。対応する値をセルB18 および C18 にそれぞれ入力できる。 

 



 
代わりの分布を使用できるが (Takagi, 1972)、これらの使用は変数サンプリングプランの上での正
規分布よりもさらに一般的でなく、本文書の範囲を越える。 
 

ロットが許容されるかどうかの決定は、選択したサンプルからの平均 log10 濃度がどのくらい微

生物学的基準値 m に近いかに基づく。サンプル平均が m に近すぎるならば(食品中の微生物の

分布の標準偏差 SD の値が与えられれば)ロットは不合格とされ、そうでなければロットは合格と

される。 
 

変数サンプリングプランの構造は、二または三階級濃度に基づく区分サンプリングプランの作

成ほど簡単でなく、およびこれはたぶんそれらがなぜ一般にはずっと少なくしか用いられていな

いかを説明する。例えば、棄却限界値 k は直観的な意味が無く、また ICMSF(2002)のような公表
された表から求めるかまたはガイドスプレッドシートを用いて計算しなければならない(付録
“A1.6 変数サンプリングプラン”も参照）。さらに複雑になるのは、これらのプランが、微生物
濃度の標準偏差が既知であるとまたはサンプルから推定されると仮定することによって作成でき

るからである。SD が既知であるとまたは推定されるという仮定は、棄却限界値 k の計算に影響
する。この計算は、SD が既知であると仮定する場合はほとんどのスプレッドシートで実施できる。
しかし、SD がサンプルから推定される場合は、専門の統計関数が必要であり、これらは一般的に
は Microsoft Excel および LibreOffice を含むほとんどのスプレッドシートソフトウェアで利用で
きない。これらの理由のため、我々は SD が既知であると仮定する(サンプルから推定されるので
ない)場合に焦点を当てる。これは二および三階級濃度に基づくサンプリングプランについて我々
が暗黙に行っていたことである。より専門化したソフトウェアを用いれば、標準偏差(SD)がサン
プルから推定される場合の変数サンプリングプランは、ここで考察されるものと使用および解釈

について類似している。19  

二階級濃度によるサンプリングプランと同様に、変数サンプリングプランは、食品中の許容で

きない微生物濃度から許容できる濃度を鑑別する 1 個の微生物学的基準値(m)を有する(図6）。
log10 濃度の正規性が当てはまると仮定するならば、棄却限界値 k は 、下記の 3 つの情 
報を一旦特定すれば計算できる。 
 

 サンプルサイズ n  
 基準値 m を上回る食品中の濃度の、許容される最大のパーセンテージ(p1)  

 そのようなロット(m を上回る濃度をパーセンテージp1 以上含む)がどのくらいの頻度で不
合格となるべきか、すなわち食品中の濃度が m を上回るパーセンテージが p1 で 
ある場合に許容できる P(合格)の最大値を P1(合格)としてその値は何か。20  

これで、ロットからのサンプル単位がどのくらいの頻度で許容できないかの確率を、任意の平

均 log10 濃度について計算できる(図 35および図 36）。サンプルサイズ n および棄却限界値 k を
次に用いて許容の確率を計算し、これをOC 曲線の Y 軸上にプロットし、およびそれぞれ図 37
および図 38に示す通り、平均 log10 濃度または算術平均濃度をX 軸上にプロットする。 

達成されている管理水準を示すために、食品中の実際の濃度を用いて、後者の手法を用いること

を強く勧める 

 
19  
 標準偏差がサンプルから推定される場合、k の値はここで用いられるものとは異なる。 
20  p1 および P1(合格)の組み合わせは消費者リスクポイントと呼ばれる。 

 



 
(“なぜ log10 を使うのか、およびなぜその解釈に注意が必要なのか”の例 4 も参照）。数学的詳

細は付録“A1.6 変数サンプリングプラン”に示され、P(合格)の計算および随伴するOC 曲線はガ
イドスプレッドシートの変数タブにある。スプレッドシートはまた、任意の消費者リスクポイン

トおよびサンプルサイズについての棄却限界値 k の計算、およびロットが許容されることを可能

にする最大サンプル平均を含む。図 35～図 38を作成するために用いられた計算を例19に示す。 
 

図 35:平均値=0.5log10cfu/g、SD=0.6log10cfu/g および微生物学的基準値 m=2log10cfu/g の正規分布のプロッ
ト。m の右側の曲線下面積が、食品の分析単位中の濃度が m を上回る確率である(図 36 参照)。 
確率密度 平均 log10cfu/g  

図 36:SD=0.6log10cfu/g の場合に食品中の濃度が m=2log10cfu/g を上回る確率のプロット。赤点は、 

ロット中の平均 log10 濃度(log10 幾何平均)が 0.5log10cfu/g に等しい場合の確率を示す。 

P(濃度) 平均 log10cfu/g  



 

図 37:n=5、SD=0.6log10cfu/g、m=2log10cfu/g および k=2.017 の変数サンプリングプランについての、X 軸
に平均 log10 濃度(log10 幾何平均)を用いるOC 曲線。k=2.017 は p1=10%および P1(合格)=5%の消費者リ
スクポイントに相当する。赤点は、ロット中の平均 log10 濃度(log10 幾何平均)が 0.5log10cfu/g に等しい
場合の P(合格)を示す(例 19)。 
P(合格) 平均 log10cfu/g  

図 38:n=5、SD=0.6log10cfu/g、m=2log10cfu/g および k=2.017 の変数サンプリングプランについての、X 軸
に算術平均濃度を用いるOC 曲線。k=2.017 は p1=10%および P1(合格)=5%の消費者リスクポイントに相
当する。赤点は、算術平均=8.2cfu/g の場合の P(合格)を示す(例 19、0.5log10cfu/g の log10 幾何平均と
等価–“1.2.3なぜ log10 を使うのか、およびなぜその解釈に注意が必要なのか”を参照）。 

P(合格) 算術平均(cfu/g)  



 
例19:変数サンプリングプランP(合格)  

許容されない濃度のパーセンテージがp1=10%に等しい場合に許容の確率P1(合格)=5%を達成す
るための、好気性平板菌数(APC)についてのn=5、m=100cfu/g(=2log10cfu/g)の変数サンプリングプラ
ンを考える。 

APCがlog10目盛上で正規分布し標準偏差0.6log10cfu/gと仮定すると、随伴するOC曲線を作成する

のに、ガイドスプレッドシートの変数タブの計算を用いることができる。 
 

上記の値をスプレッドシートに入力すると、指定の消費者リスクポイントについて棄却限界値

k=2.017が見つかる。その後、n=5単位のサンプルを取り、およびサンプル平均log10濃度を計算す

る場合、サンプル平均が0.79(= m - k×SD = 2 - 2.017×0.6)log10cfu/gを上回る場合にロットを不合格
とし、そうでなければロットを合格とする。 

スプレッドシートから、ロット中の平均log10濃度が0.5log10cfu/gに等しい(算術平均は8.2cfu/g に

等しい)ならば、そのようなロットが86.0%の時に合格すると予想される(注目点)ことも分かる。こ

の平均log10濃度では、許容されない濃度のパーセンテージは0.62%だけであることに注意する。 
 
これらの計算を示す動画はhttp://youtu.be/8jiab43VB94を参照。 

 

2.8.9.1  分析単位量(重量/体積/面積)がどのように許容の確率に影響を及ぼすか 
二および三階級濃度によるプランと同様に、分析単位量は二階級存在-非存在サンプリングプラ

ンについてよりも重要性が低い。加えて、の結果は分析変動を受け、およびゆえに二階級濃度に

よるプランについてと同じ助言がここでも当てはまる(“2.8.7.1分析単位量(重量/体積/ 面積)がど
のように許容の確率に影響を及ぼすか”）。すなわち、サンプル単位量および分析単位量は、微

生物学的計数結果が適切になるように、サンプリングのための理由と関連する必要があり、およ

び結果を適切に解釈できるように、分析方法の性能を理解する必要がある。 
 
2.8.9.2  濃度のレベルがどのように許容の確率に影響を及ぼすか 
平均 log10 濃度に、およびゆえに算術平均における変化が、許容の確率に及ぼす効果は、サン

プルサイズ、消費者リスクポイント(これらが棄却限界値 k を決定する)および log10 微生物濃度

の標準偏差を含む、サンプリングプランの様々なパラメーターに依存する。にもかかわらず、二

および三階級濃度に基づくサンプリングプランでそうであったように、食品中の平均濃度が高い

ほど、ロットが合格する確率は低い(図 37）。 
 

しかし、サンプル中の個別の濃度がどれも微生物基準値 m を上回らなくてもロットを不合格

にできることは指摘する価値がある。これは、サンプル平均濃度が基準値に近すぎる、すなわち

指定された標準偏差、サンプルサイズおよび消費者リスクポイントについての最大許容サンプル

平均を上回る場合に起こりうる。 
 

どのサンプル濃度もm を上回らなくてもロットを不合格にできるという事実は、もう一つの
混乱と、およびなぜ変数サンプリングプランが容易に採用されていないかの原因である可能性が

高い。 

 



 
再び、例えば達成されている管理水準を評価するために、食品中の生物の実際の数について推

定したいならば、log10 目盛でなく算術目盛でこれを行う必要があることに注意するのは重要であ

る(“1.2.3なぜ log10 を使うのか、およびなぜその解釈に注意が必要なのか”も参照）。 
 

2.8.9.3  許容できない基準値(m)がどのように許容の確率に影響を及ぼすか 
様々な濃度によるサンプリングプランについて分かったように、m の値の効果は平均値およ

び標準偏差と一体的に結びついている。しかし、図 39の OC 曲線を見れば、m の値を大きくす
る一方で SD および他のパラメーター(n および k)を一定に保つことは、OC 曲線の形状に影響

を与えずに OC 曲線を右側にシフトさせる効果があることが分かる。 

 

図 39:3 つの異なる許容できない基準値(m)について n=5、SD=0.6log10cfu/g および k=2.017 の変数プ
ランOC 曲線。k=2.017 は p1=10%および P1(合格)=5%の消費者リスクポイントに相当する。 
P(合格) 算術平均(cfu/g)  

 
2.8.9.4  濃度の変動がどのように許容の確率に影響を及ぼすか 
他のサンプリングプランについては、より小さい標準偏差はより急な OC 曲線を結果として生

じ、およびゆえにサンプリングプランの識別力を高める。m および k を一定に保つ一方で標準

偏差を変化させることが OC 曲線に及ぼす効果を図 40に示す。しかし、二階級濃度によるサンプ

リングプラン(図 22)とは異なり、より小さい標準偏差も、結果として OC 曲線を右側 に シフ

トさ せ る。この効果は、標準偏差が、許容できない濃度の割合に、および標準誤差として知ら

れロット受入れおよび拒否の決定に用いられるサンプル平均の変動に影響するためである。従っ

て、標準偏差が増加するにつれ、最大許容サンプル平均は低下する。図40に用いられた標準偏差

0.3、0.6 および 0.9log10cfu/g について、これらの最大許容サンプル平 
均はそれぞれ 1.39、0.79 および 0.18log10cfu/g である。 



 

図 40:3 つの異なる標準偏差(SD）について、n=5、m=2log10cfu/g および k=2.017 の変数プランOC 曲線。 
k=2. 017 は p1=10%および P1(合格)=5%の消費者リスクポイントに相当する。 
P(合格) 算術平均(cfu/g)  

 
 
2.8.9.5  サンプル単位の数がどのように許容の確率に影響を及ぼすか 
サンプルサイズ(n)の効果はその他のサンプリングプランについて記載されたのと再び同様であ
り、すなわち、より大きいサンプルサイズ n を有するサンプリングプランは、小さい n を有する
ものより識別力がある。これを図 41に示す。ここでは、大きいサンプルサイズは、より速やかに低
下するOC 曲線を結果として生じることが分かる。しかし、二または三階級区分プランについてよ
りもずっと小さいサンプルサイズで、より良い識別が達成できることは 

指摘する価値がある。これは、変数サンプリングプランについては、log10 濃度を許容できる、かろ

うじて許容されるまたは許容できないに分類して情報を失う代わりに、利用できるすべ 

ての情報を log10 濃度の形で用いているためである。より少ない情報を用いるよりも、利用可能なす

べての情報を用いるほうが、より好ましく、より費用対効果が高い。 

図 41: 3 つの異なるサンプルサイズ(n) について、SD = 0.6 log10 cfu/g、m = 2 log10 cfu/g および k =  
2.017  の変数 プランOC 曲線。k=2.017 は p1=10%および P1(合格)=5%の消費者リスクポイントに相当す
る。 
P(合格) 算術平均(cfu/g)  

 
変数サンプリングプランが、より小さいサンプルサイズで、しかし高い複雑性で、区分サ 

 



 
ンプリングプランと同様の性能を達成できるのはこのためである。例えば、図 42のほぼ同一な 2 本
の OC 曲線を考える。両方が標準偏差 SD=0.6log10cfu/g の log10 正規分布および微生物学的基準値

m=2.0log10cfu/g に基づく。二階級濃度によるOC 曲線は n=60 および c=2 のサンプリングプランの
結果として生じる。 
 

算術平均濃度26(log10 幾何平均は 1.0log10cfu/g)で、m を上回る濃度の割合 p1=4.78%である。 
結果として得られる許容の確率は P1(合格)=44.86%である。p1 が 5%に非常に近いこと以外はこれら
の値に特別なことは何も無く、およびそれらはこの考察に適する。二階級サンプリングプランと同

等である変数サンプリングプランを作成するために、n=5 とし(開始点として)、p1 および P1(合格)
の上記の計算値を用いて消費者リスクポイントを特定する。これは棄却限界値 

k=1. 724 を与えるが、OC 曲線はあまりよく一致しない。n をいくつか変更した後、n=12、 
k=1. 704 および図42の OC 曲線に達する。事実上、2 つのサンプリングプランは等価であるが、変
数サンプリングプランは二階級濃度によるプラン(n=60）と比較して 5 分の 1(n=12)のサンプ 
ル単位しか必要としない。上で指摘した通り、変数サンプリングプランは利用可能なすべての情

報を用いるため、従って二階級サンプリングプランよりも費用対効果が高い。 

 

図 42:標準偏差 SD=0.5log10cfu/g および許容できない基準値 m=2.0log10cfu/g の食品についての 2 つの
異なるサンプリングプランの OC 曲線。二階級濃度によるサンプリングプランはサンプルサイズ 
n=60 および c=2 で消費者リスクポイントP1=4.78%および P1(合格)=44.86%を与え、対応する変数サン
プリングプランは n=12 および k=1.704 である。 
P(合格) 算術平均(cfu/g)  

 

2.8.9.6  消費者リスクポイントがどのように許容の確率に影響を及ぼすか 
消費者リスクポイント(“2.8.5消費者および生産者リスクポイントとは何か”を参照)を変化さ
せることが OC 曲線に及ぼす効果を探索するために、許容できない濃度 p1 のパーセンテージを

変化させる一方で P1(合格)を一定に保つ効果、およびその逆の、2 つの別々の例を見る。結果と
して得られるOC 曲線を図 43および図 44に示す。消費者リスクポイントは k の値に影響するた
め、結果として OC 曲線の形状は変化する。しかし、2 つの図から分かる通り、この変化はほと
んど分からない。代わりに、p1 または P1(合格)を増加させることの主な効果は OC 曲線を右側に
シフトさせること、すなわちプランの厳密さを低下させることである。 



 

図 43:消費者リスクポイント仕様基準の 3 つの異なるp1 値について、n=5、SD=0.6log10cfu/g、
m=2log10cfu/g および P1(合格)=5%の変数プランOC 曲線。 
P(合格) 算術平均(cfu/g)  

図 44:消費者リスクポイント仕様基準の 3 つの異なるP1(合格)値について、n=5、SD=0.6log10cfu/g、
m=2log10cfu/g、および P1=10%の変数プランOC 曲線。 
P(合格) 算術平均(cfu/g)  

 

2.8.9.7  まとめ–変数サンプリングプラン 
変数サンプリングプランは、低レベルの汚染が許容でき、および標的生物がほとんどの場合存

在する(そのため計数できる）と予想される場合に使用できる。従って、この種のサンプリング

プランは、衛生指標生物および低レベルで疾病を起こす可能性が低い病原体に適用されうる。 
 

上記で見てきた通り、この種のサンプリングプランで用いられる追加情報、すなわち平均値お

よび標準偏差によって、同等の区分プランよりはるかに少ないサンプル単位(より小さい 

n) を用いて、許容できるロットと許容できないロットの間の同様の識別が可能になる。そのた

め、変数サンプリングプランは、サンプル採取が困難かまたは費用がかかる場合、または微生物

学的検査が高価である場合に好ましいかもしれない。加えて、微生物汚染の平均値および標準偏

差を利用できるため、傾向がより良く評価されうる(第 3 部参照)。 
 



 
適切なサンプリングプランを決定するための、ガイドスプレッドシートの変数タブを用いる基

本的な 統計学的手法は下記の通りである。前と同様に、この手法は MC を作成する背景に沿っ
て適用すべきである。 
 

1.  このパーセンテージ(以上)のロットがほとんどの場合不合格となるべき、ロット中のm
を上回る濃度の‘許容できないパーセンテージ'(p1)を決定する。 

2.  そのようなロット(m を上回る濃度がパーセンテージ p1 以上の)がどのくらいの頻度で
許容されうるか、すなわちパーセンテージが p1 である場合に許容できる P(合格)の最 
大値を P1(合格)としてその値は何かを決定する。 

3.  p1 および P1(合格)の組み合わせは消費者リスクポイントと呼ばれる(“2.8.5消費者および
生産者リスクポイントとは何か”を参照）。これらをガイドスプレッドシートの消費者 

リスクポイントの項目の P(濃度>m)および P(合格)のセルに入力する。 

4.  標準偏差(SD)および許容できない基準値(m)について適切な値をガイドスプレッドシート

に入力する。 

5.  開始点として n=2 とする。 

6.  n の値をガイドスプレッドシートに入力する。スプレッドシートは k とパーセンテー
ジ p1 に随伴する平均濃度(µ1)を自動で計算する。プランは指定した消費者リスクポイ 
ントを満たす。 

7.  低い平均濃度(µ0)で許容の確率 P0(合格)、生産者リスクポイントが許容できるかどうか 
および小さすぎないかどうかをチェックする(これらの値は‘注目点'として入力でき 
る）。許容の確率が許容できるならば終了である。しかし P(合格)が小さすぎる、すなわ
ち P0(合格)未満であるならば、プランが要求事項を満たすまで、すなわち許容の確率が平
均濃度µ0 で P0(合格)以上となるまで、n を 1 増やして工程をステップ6から繰り返す必要
がある。 

 
この工程を示す動画はhttp://youtu.be/8jiab43VB94 を参照(例19も参照）。 

 

スプレッドシートはまた、“サンプル平均(log10)が上回るならばロットを不合格とする”の下で

ロットを合格か不合格のどちらにすべきかを決定するのに必要な情報を与える。そこで、 

一旦サイズ n のサンプルを採取すれば平均 log10 濃度を計算し、サンプル平均が計算値を上回る

ならば、ロットは不合格となり、そうでなければ合格となる。その工程を例20に示す。 

 



 
例20:変数サンプリングプラン–ロットを合格または不合格とする 

m=2log10cfu/g、SD=0.6log10cfu/g、n=3、およびp1=10%およびP1(合格)=5%の消費者リスクポイン

トの変数サンプリングプランを考える。 
 

ガイドスプレッドシートの変数タブを用いて、k=2.231および最大許容サンプル平均が 
1.66l og10cfu/gであることを計算する。 
ここでサンプルを採取し、および下記のlog10濃度を得る:0.2、0.8および1.4log10cfu/g。サンプ

ル平均は0.8log10cfu/gに等しく、およびゆえに当該ロットを不合格とする。なぜなら、この値は

最大許容サンプル平均0.66 (m - k×SD = 2 – 2.231×0.6) log10 cfu/gを上回るからである。 
 

しかし、個別のサンプル単位はどれも微生物学的基準値 m=2 を上回らないことに注意する。
これらの結果に基づいて当該ロットを不合格とすることは不正確に思われるかもしれない。し
かし、大きいサンプル平均は、p1(=10%)よりもずっと大きいパーセンテージの許容できない濃度
が、サンプル中に 1 つも捕捉していなくても、このロットに存在することを示す証拠を与える
(SD が指定されているので)。 



 

第３部:工程検証に関係する決定 
 
第 3 部では、MC を工程検証および工程管理にどのように利用できるかを探索する。まず、食
品安全性管理システムおよび工程検証が何を意味するかを簡単に見る。次いで工程管理の一部の

手法、および特に移動窓(Codex Committee on Food Hygiene からの個別指令による)および工程管理
活動および工程検証の一部として、第 1 および 2 章の情報と共にどのように適用できるかを考
察する。 
 
 

3.1  食品安全性管理システムとは何を意味するか 
コーデックスは食品安全性管理システムの語を次のように定義する。 

“全体として捉えた場合に、食品がその用途について安全であることを保証す

る管理手段の組み合わせ。”(CAC, 2008b)  

従って、最終食品製品が消費するのに安全であることを確保することに関係するすべての加工

の諸相が、管理システムに含まれる。従って、食品安全性管理システムは、食品事業ベースで、

例えばその事業によって生産される食品の安全を確保するすべての事業プロセスおよび手順に適

用されうる。 
 

食品安全性管理システムを設計する際、ICMSF(2002)が概説した下記の 9 点を考慮すべきであ
る。 

 
1.  重要なハザードの知識 
2.  管理に必要な因子の知識 
3.  変動の程度および変動に影響する因子の知識 
4.  管理されなければならない因子についての基準の設定 
5.  モニタリング手順の設定 
6.  データの整理および解釈 
7.  管理改善および措置変更のためのデータ利用 
8.  データへの応答 
9.  以前は認められていなかった因子または予見されなかった事象の調査
およびそこからの学習 

10.  

3.1.1  食品安全性管理システムの性能とは何を意味するか 
食品安全性管理システムの性能は、システムがハザードを、指定され妥当性検証された結果へ一

貫してコントロールする能力がどのくらいあるかに関する。良好に動作する食品安全性管理システ

ムは、達成目標値または摂食時食品安全目標値を一貫して達成することができる(CAC, 2013a）。 

 



 
3.1.2  工程はいつ管理されているか 
本質的に、管理されている工程は設計された通りに一貫して動作する。従って、モニタリングお

よび検証活動は、あらかじめ定義された管理手段が意図通りに動作しているし動作してきたことを

実証する。加えて、著しい工程逸脱の検出の結果として、すなわち工程が管理を外れた時に適用さ

れた任意の是正措置が、目的の効果を達成している。 
 

管理されている工程は、当該工程に固有の変動に依存して、ある程度まで予測可能である。 

変動は工程および製造されている食品製品に依存するため、管理は小さい変動を意味しないことに

注意する。にもかかわらず、工程を予測可能にするには、生産ロット間の微生物濃度の変動(ロット
間変動という)がロット内の変動(ロット内変動）に比較して小さいことが望ましい。工程管理の重

要な部分は、ロット内およびロット間変動に寄与する原因を理解し、およびその作用を定量化する

ことである。 
 

連続工程改善の一部として、食品中の変動を低減することを目指すべきである。このことは、食

品製品の一貫性を高め、および微生物濃度をより予測可能にする。変動の低減は、管理が達成され

ている時にだけ焦点とすべきである。変動に影響する因子を理解していない場合、および工程が大

きく不可解に上下する場合は、変動を低減しようとする意味は無い。変動に影響する生産因子のど

れかを低減しようとする前に、これらの因子を理解し、およびそれらがどのようにこれを行うかを

先に理解しなければならない。すなわち、本当に“工程を知る”必要がある。 
 
 

3.2  検証とは何を意味するか 
コーデックスは検証を次のように定義する。 

“管理手段が意図通りに動作しているかまたはし続けてきたかを判断するため

の、モニタリングに加えて、方法、手順、検査および他の評価の適用。”(CAC, 2008b)  
 

現在の背景では、検証とは、MC をツールとして用いて、上流工程が管理されていることを実証
することを意味する。これは、MC を用いて、製品安全を損なう工程管理の故障を特定することを
含む。管理の喪失の原因またはそれに伴う因子を調査、特定および修正することは、食品事業者の

責任である。 
 

3.2.1  何が検証でないか 
上記のコーデックスの検証の定義から、下記のような、検証を構成しない場合もまた特定できる。

 
 工程基準または重要管理点のモニタリング 
 食品安全性管理システムの妥当性確認 
 微生物学的サンプリングおよび検査を含む、計画されていない特別の活動 
 製品発売のためのロット別検査、例えば検査と留め置き 
  



 
しかし、最後の箇所に関しては、蓄積されたデータは、傾向分析および食品安全性管理システム

が意図通りに動作しているかを検証するのに用いることができる。すなわち、検証は、個別ロット

に関する決定でなく、関連データを組み込む進行中の活動である。 
 

3.2.2  ロット別検査と検証検査との違いは何か 
ロット別検査は食品管理に 2 つの主な効果がある。 

 

1.  ロットの処分を決定するために直接用いられる、例えば大腸菌O157 に関する牛くず肉

の検査。この直接使用は、検査されたロット(不合格とされた)に効果があるが、検 
査されないロットには効果が無い。 

2.  生産者に食品生産工程を管理して不合格またはロットの回収およびロット不合格に随伴
するコストまたはその結果、例えばサンプリングの増加を避ける動機を提供するた 

めに、規制当局および顧客によって間接的に用いられる。 
 

検証検査はロット別検査より一般的に用いられ、および食品管理のための検証検査の適用は下

記を含む。 
 

 規制当局または購入者によって商業協定の一部として規定または実施される検査。この種の

検証検査は、通常は全ロットがサンプリングおよび検査はされない点を除いて 

ロット別検査と同様である。 

 食品生産システムが想定通り動作していることを検証するために食品事業者によって実施

される検査。この形の検証検査は一般的には工程管理を実証する重要な要素であ 

る(上記参照）。 
 
第 3 部の残りは、工程管理活動の一部としての検証検査の適用に専念する。 

 

ロット別検査と工程管理検証検査の間の重要な差異は、措置が反応的または事前的リスク管理

と考えられる程度である。現在の食品安全管理は、可能な場合には、反応的リスク管理でなく事

前的リスク管理に向けられる。不合格を回避する経済上の動機による、ロット別検査の間接的適

用は、改善された工程および管理を通じて生産の全ロットに効果が及ぶ点で事前的である。工業

的/統計的工程管理は最も事前的なリスク管理ツールである。この種の工程管理は、採取、分析お

よびデータの解釈に重く依存し、および著しい工程逸脱を系統的に検出および対処することによ

って変動を低減することを目指す。理想的にはこれは工程が適切に管理されることを可能にし、

および重大な食品安全故障を防ぐ。 
 

3.2.3  微生物学的基準安全および品質の両方に利用できるか。すべきか。 
第 2 部で記載したサンプリングプランは食品安全および品質の両方の検証に使用できる一方、
コーデックス定義に見られる通り(CAC, 2013a）、2 つの検証目的を別々に保つこと、および MC は
主に食品安全のために用いることが推奨される。 
 

コストのような実際的な意味のため、MC は、微生物学的品質でなく、主に特定の食品工程の
食品安全予想を検証するために用いられる。 

 



 
3.2.4  工程管理を検証できることの利益の一部は何か 
効果的な工程管理を使用および実証することによって、規制当局、顧客および一般大衆が食品供

給の安全に自信を持ちうる。この信頼の増大は、食品事業者にとっていくつかの有形の利益を有し

うる。 
 

 妥当性確認され検証された食品安全性管理システムを要求する市場へのアクセス 
 事前的食品安全リスク管理を通じた、注意義務すなわち相当な注意の実証 

 顧客信頼の増大による、サンプリングおよび検査コストの低減の潜在性 
 知識のある決定を行うためにより良い情報が入手可能であるため、危機的状況中すなわ

ち回収状況における作用の低減。 
 

3.2.5  フードチェーンのどこに工程管理検証を適用できるか 
工程管理検証はフードチェーンのどのポイントにも適用可能である。選択したポイントで、フー

ドチェーンの上流要素の性能、すなわち検査ポイントの前に何が起こったかを測定する 

のに用いることができる。しかし、フードチェーンの下流要素の性能のレベル、すなわち検査ポ

イントの後で食品に何が起こるかは示さない。 
 

3.2.6  微生物学的基準を食品システム中のあるポイントに適用する場合に何が測
定されているか 
食品生産システム中の要素の微生物学的状態を設定するために MC をサプライチェーン中の

あるポイントに適用する場合、サンプリングのポイントより上流の工程の安全に関する情報が得

られる。すなわち、その特定の工程段階に関する情報だけでなく、サンプリングのポイントの前

に起こった全段階の累積的履歴を評価する。 
 

従って、得られた情報は、工程上流の機能を検証するのに用いることができる。しかし、同じ理

由のために、MC が工程中のあるポイントに適用される場合、このポイントの後すなわち下流で何

が起こるかについての情報は得られない。そこで、加工段階で達成目標値(CAC  

2008a)を摂食時食品安全目標値(CAC 2013b)とリンクするように作成したいならば、下流で食品中の
微生物レベルに何が起こると予想されるかについての追加情報が必要になる。このために有用なリ

ソースが、ウェブベースのベースラインプロジェクト(http://baselineeurope.eu/)であり、これはサン
プリングプラン選択のための決定支援ツールを提供し、およびこれらのサンプリングプランを達成

目標値または摂食時食品安全目標値とリンクさせる方法を評価する助けになる。 

 



 
3.3  どのような工程管理手法が利用可能か 
工程管理という用語は別々の人々に別々の意味がある。ここで用いられる文脈では主に、データ

および統計学的方法を用いて安全な食品を生産する工程の能力について知識のある決定を行うため

の、統計学的工程管理(SPC)をいう。残念ながら、本文書の範囲外となるため、この領域について包

括的な論じ方はできない。しかし、その主題に興味のある向きには多数の本が入手可能であるが

(Montgomery, 2012; Wheeler, 2010)、大部分は食品微生物学に特にでなく一般的な製造工程に焦点を

当てる傾向がある。例外は ICMSF の書籍(ICMSF, 2002; ICMSF, 2011)で、統計学的工程管理考え方の

一部を含み、また AOAC International の微生物学的試験法における最良の作業に関する著作、特に

付録 F(AOAC International 2006）である。 
 

工程管理手法の一部を始める前に、もしロット別検査を既に行っているならば、これらのデータ

を工程管理の目的に追加コスト無しに利用できることに注意する。このため、可能な場合には、二

または三階級サンプリングプランを用いているとしても、例えば許容できる、か 

ろうじて許容できるまたは許容できないといった検査結果が当てはまる分類だけの代わりに、微生

物学的検査で得られた実際の濃度データを用いることを推奨する。グラフを描き、分析 

し、結論を出すのに必要な時間をカバーするために追加のコストが生じるが、これらのコストは一

旦システムが確立されれば、およびより良好に管理された工程から得られる長期的利益と比較すれ

ば小さいと期待される。 
 

3.3.1  傾向分析とは何を意味するか 
最も広義には、傾向分析とは、ある期間にわたって集められた微生物学的濃度データにおけるパ

ターン、またはパターンの変化を検出するための手法である。データ採取の頻度および工程の基礎

となる時間的パターンに応じて、しばしばこれは相対的に長期間、例えば数日間または数週間を含

む。 
 

傾向分析は、微生物学的検査の結果およびこれらの結果がどのように MC と比較されるかを含
む、工程において採取および記録される多くの種類のデータに適用可能である。従って、 

傾向分析は、工程における微生物濃度のゆっくり漸進的な変化のために、またはより大きくよ

り突然の変化のために、工程管理の喪失を検出できる可能性がある。 
 

傾向分析は、製造工程中の望ましくない変化または事象の結果としてデータに変化またはパター

ンを示す可能性があり、工程が管理を外れる前に食品事業者が是正措置を取ることを可能にする。

傾向、またはパターンは、図 45および図 46に示す通り、検査結果を経時的にプロットすることによ

って可視化できる。これらの 2 つのプロットから分かる通り、時間面(X 軸)は状況に応じて、例え

ば日付、時間またはサンプル番号のように様々に表示されうる。 



 

図 45: 日付を X 軸に用いた周期的パターンの例。この工程で log10 濃度は月曜日に他のどの曜日より
も高く、その理由を調査すべきである。 
log10 濃度 日付 

図 46:経時的に増加する微生物濃度の例。ここでサンプル番号が X 軸にプロットされている。 
log10 濃度 サンプル 

 

3.3.2  管理図とは何か 
管理図は、統計的工程管理において傾向分析を実施するためのツールの一種を代表する。 

管理図は、中心線および下限および上限管理基準値(LCL および UCL)を加えたデータの経時的な
プロットである。管理図の一例を図 47に示す。中心線は工程平均を特定するために用いられ、お
よび管理基準値は工程の自然変動の程度を示すために用いられる。これらは通常は、中心線の両

側に、標準偏差の 3 倍(平均±3SD)に位置するように選択される。log10-正規分布が当てはまると
仮定して、観察の非常に小さい割合（0.27%または 1000 サンプル単位毎に 2.7）だけが、偶然
のみでこれらの管理基準値の外側に来ると予想される。 

 



 

図 47:平均 log10 濃度を実線の中心線(平均）として示す管理図の例。下側および上側管理基準値(破線)
は、工程に固有の自然変動の程度(平均±3SD)を log10 濃度で示す。 

log10 濃度 サンプル 
 

管理 基準値内の検査結果は、工程が管理されていることを示し、それらは一般要因ばらつき

の一部である。対照的に、管理基準値の外側に来る点は通常は特殊要因、または特殊要因ばらつ

きによると呼ばれ、その原因を調査すべきである。加えて、管理図に見られるパターンもまた特

殊要因ばらつきの例でありうる。ウェスタンエレクトリック・ルール(W. E. C. , 1956) またはネル

ソンのルール(Nelson, 1984)のような決定規則を用いて、例えば平均または変動における漸進的な

および突然の変化のような、管理の喪失を示す有意なパターン管理図を同定できる。 
 

管理基準値は工程から直接得られた微生物学的濃度データから計算されること、およびこれら

の基準値は、食品事業者または顧客によって MC の一部として指定されるかもしれない仕様基準
の 基準値とは何の関係もないことに注意すべきである。 

管理図には 2 つの非常に重要な用途がある。まず工程性能の進行中分析、次に工程の管理
の取得、モニタリングおよび維持である。最も普通の種類の管理図は下記を含む。 
 

 個別の微生物濃度を追跡するための個別および範囲移動図 
 測定のグループ(サンプル)を追跡するための平均(X バー)および範囲(R)図、例えば変数サン
プリングプランの一部として採取されたもの 

 割合または分析単位検出確率を追跡するための p 図および np 図、例えば検出/  
/非検出（例えば二または三階級 21 サンプリングプラン(存在/非存在や濃度)の一部と
して採取されたもの） 

 ある発生または事象の頻度を追跡するための u 図および c 図。 
 

多くの場合で 2 種類以上の管理図が適用可能であるが、前に指摘した通り、微生物濃度を十分
に利用するものが好ましい。様々な管理図およびそれらをどのように設定するかについての詳細
な情報は、統計的品質管理に関するテキストで見ることができる(Montgomery, 2012;Wheeler,
2010）。 
 
統計的工程管理方法は、危害要因分析および重要管理点(HACCP）の中心主義である"プロセ 
 



 
ス思考"の経験を与える助けとなることに注意する。これらの方法を用いて、性能の履歴記録を
作成したり、工程の長期安定性を評価して工程能力すなわち工程が顧客仕様基準をほとんどの場
合満たせるかどうかを判定したり、工程改善措置の有効性を判定したりする。 

21 三階級サンプリングプランについては、かろうじて許容できる結果および許容できない結果の割合、すなわち‘許
容できる'でない全サンプル単位の割合をプロットするか、または許容できないサンプル単位の割合だけを考えるこ
とができる。 



 
3.3.3  工程管理逸脱に応じてどのような措置が典型的に取られるか 
 

食品安全性管理システムおよび管理図を設定する一部として、管理外れ措置プラン(OCAP）を作

成すべきである。このプランはフローチャートの形でよく、および工程が管理を外れた場合に何を

どの順ですべきかについて指針を与える。OCAP は、工程をよく知っていて、根本原因解析(例えば

Rooney and Vanden Heuvel, 2004 を参照)を行うことができ、および工程を管理下に戻すための例えば

サニテーションのような是正措置を取れるという仮定に基づく。 
 

加えて、何らかの許容できない微生物学的汚染の再発を防ぐための対策を取るべきである。 

それらの対策は、HACCP に基づく手順の改変、工程再設計、設備変更または他の食品衛生管理手段
を含みうる。 

組み合わせて、これらの方法は工程の長期安定性および管理を改善するために事前的に用いられ

る。 
 

3.3.4  傾向分析、管理図および移動窓法の間の関係は何か 
上記で指摘した通り、傾向分析とは、データにパターンを探す工程を記載するために用いられる、

対象が広い用語である。管理図および移動窓法の両方が、傾向分析のより正式な方法であり、また

決定則すなわち有意なパターンがどのように検出されるかおよびいつ措置が必要か含む。 
 
 

3.4  移動窓 
3.4.1  移動窓とは何か 
移動窓法は、工程管理に用いられる、工程がいつ管理を外れると考えられるかを決定するた

めの決定則を含む、正式化された方法である。移動窓法は 、 米国農務省の病原体低減 

/HACCP システム規則(USDA FSIS, 1996)、欧州連合の枝肉上のサルモネラ属菌に関する工程衛生基準
(EC 2005)、またはオーストラリアの大腸菌およびサルモネラ属菌モニタリング(ESAM)プログラム

(AQIS, 2003)といった様々な食肉処理規制およびジュース生産について(USFDA, 2001）利用されてき
ている。 
 

移動窓法では、いくつかのサンプル単位(n)が、ある期間すなわち窓にわたって採取される。 
新しい検査結果が利用可能になるたび、それは窓に含められ、および最も古い観察が取り除 
かれ、そのため一番最近の n 個の検査結果だけが窓の中にあり、それによって窓は移動する。 
ゆえに移動窓という。新しい検査結果を窓に加える際、窓の中の n 個の観察を微生物学的基準値

(m、M)と、許容数(c)を用いて、二および三階級濃度によるサンプリングプランの適用と同様に比較
する。移動窓法はまた、例えば複数の検査が 1 日で行われる場合に、結果の組に適用することもで
き、そのため例 21に示す通り、2 個以上だが n 個未満の観察が、窓の更新のたびに加えられる。 
 

例 21:移動窓 

移動窓法は、米国農務省の病原体低減/HACCP システム規則(USDA FSIS, 1996)、またはオースト
ラリアの大腸菌およびサルモネラ属菌モニタリング(ESAM)プログラム(AQIS, 2003)といっ 

 



 
た様々な食肉処理規制に利用されてきている。 

 

例えば、ESAM プログラムでは、乳牛/雄牛枝肉上の大腸菌についての移動窓は、n=15、c=3、
m=0cfu/cm2(すなわち大腸菌の 1 検出が m を上回る)および M=20cfu/cm2 の三階級サンプリング

プランに基づいた。合計 300cm2 のサンプル単位が、と畜 300 頭当たりランダムな枝肉1 個の頻
度で得られた。 

 

従って、1 日当たり900 頭をと畜する処理場では、3 個の新しい検査結果を 1 日に蓄積し、お
よびゆえに移動窓は生産の前 5 日間(n=15 サンプル単位)を範囲とする。例えば、下記の 5  
日間にわたって採取された、サンプル 3 個の結果(cfu/cm2)の組を考える。 

 
第 1 週 - 月曜:   0, 0, 0  
第 1 週 - 火曜:   0, 0, 0  
第 1 週 - 水曜:   0, 0, 12  
第 1 週 - 木曜:   0, 5, 0  
第 1 週 - 金曜:   0, 15, 0  

 
これらの結果に基づき、工程は管理されていると考えられる。大腸菌の 3 回の検出が第 1  
週に記録され、すべて基準値 M=20 未満であり、それは許容できる。 
 

第 2 週の月曜に、サンプル単位 3 個の新しい組が採取され、およびこれらが利用可能になった

時、それらは窓に加えられ、および第 1 週-月曜のサンプル単位が削除される。窓は今 
は次のように見える。 
 
第 1 週 - 火曜:   0, 0, 0  
第 1 週 - 水曜:   0, 0, 12  
第 1 週 - 木曜:   0, 5, 0  
第 1 週 - 金曜:   0, 15, 0  
第 2 週 - 月曜:   1, 0, 0  

工程は今は管理を外れていると考えられる。なぜなら、4 回検出されたからであり、すなわち
そのすべてが m=0 を上回る。代替的に、工程はまた、結果のうち 1 つが許容できない基準値 M
を上回ったならば、管理を外れていると考えられる。 

 

n 個のサンプル単位を経時的に広げることは、工程管理を検証する場合に、移動窓法を実際的に

および費用対効果を高くする。加えて、この手法は、MC と共にロット別検査と同様の方法で用い

ることができるが、関心は今は個別のロットでなく工程の許容可能性にあるので、そのため、工程

中に許容できないシフトが起こった場合は適切な介入を始めることができる。 
 

移動窓法は一般に、二階級および三階級区分プランと組み合わせて用いられ、それは第２部で見

た通り、二階級および三階級区分プランにはしばしば大きいサンプルサイズ(n)が必要だからであ
る。そこで、直近の n 個のサンプル単位（窓）を見る際、三階級プランの場合にそのうち何個が許

容できない、またはかろうじて許容できるかをチェックし、この数が許容数 c を上回るならば、工
程が管理を外れているというシグナルが出ている (例 21）。 

 



 
3.4.2  移動窓に基づく基準が“管理を外れた”とシグナルを出す時にどうな 
るか、および“管理された”状態を回復するにはどうするか 

許容できないサンプル単位の数が窓についての許容数(c)を上回る場合、またはサンプル単位 

1 個が M の値を上回る場合、例21 に示す通り、システムは許容できるまたは“管理され 

た”状態から“管理を外れた”状態に移る。これは工程がもう意図された通りに動作していない、

すなわち微生物レベルの上昇を結果として生じている何かが起こったことの印である。 
 

ここで最初の仕事は、逸脱の原因を特定するために根本原因解析を行ってそれを是正することで

あり、これは前述の OCAP のステップであるべきである。このことはしばしば「言うは易く行うは
難し」である。それは、特に微生物学的検査はリアルタイムでなく、検査結果 

はサンプル単位が採取されてから1 日以上後に利用可能になるためである。にもかかわらず、適切
な管理手段を通じて将来の発生が防止されるように、逸脱の原因の特定を試みることは 

重要である。従って、生産中の異常な観察および事象はどれも記録するべきであり、なぜなら、

詳細な生産記録は根本原因解析を実施する際に有用になるからである。 
 

しかし、一旦原因が特定および修正されても、過剰な数すなわち c より多数の許容できないサン

プル単位を窓がもう含まなくなるまで、工程は移動窓基準に基づいて管理を外れた状態のままであ

る。こ れは 例 22 に示す通り、逸脱が是正されても、工程がまだ管理を外れていると考えられる

期間の延長に繋がりうる。 
 
 

例 22:移動窓–“管理された”に復帰 

例21に続いて、工程故障の理由が調査および修正されたと仮定する。第2週の終わりには結果
(cfu/cm2)はこのように見える。 
 
第 2 週 - 月曜:   1, 0, 0  
第 2 週 - 火曜:   0, 0, 0  
第 2 週 - 水曜:   0, 1, 0  
第 2 週 - 木曜:   0, 2, 8  
第 2 週 - 金曜:   0, 0, 0  

 

工程はこの時点で管理を外れたままであり、および少なくとも、第 2 週-月曜の結果が移動窓から
抜ける第 3 週の月曜まで、管理された状態には戻らない。第 3 週の月曜にさらに大腸菌検出は無い
とすれば、工程はその時再び、管理されたと考えられる。 
 

しかし、大腸菌が第 3 週の月曜に検出されるならば、c=3 の許容可能な検出数より多数が窓内に
存在し、工程は管理を外れたままになる。 
 

この限界を克服して”管理を外れた”時間を短縮するための 1 つの可能性は、工程逸脱の根本原
因が発見され修正されているならば、サンプリングおよび検査の率の増加を許すことである(例 23）。

 

例23:移動窓–“管理された”により早く復帰
 



 
例21からの工程を考え、および再び工程逸脱の基礎となる原因が特定および修正されていると仮定
する。監督当局が同意するならば、処理場はサンプリング率を枝肉300個当たり1個から枝肉150個当
たり1個へ増やす。ゆえに、1日に6個の新しいサンプル結果が利用可能になり、および結果(cfu/cm2)
は今度は下記のように見える。 

第 2 週 - 月曜:   1, 0, 0  
第 2 週 - 火曜:   0, 0, 0, 2, 0, 0  
第 2 週 - 水曜:   0, 1, 0, 0, 12, 0  

この手法を用いて、さらに大腸菌検出は無いとすれば、第1週-月曜の結果が窓から抜ける第2 週の
木曜までに、工程は管理された状態に復帰しうる。この時点で、処理場はまた1日当たりサンプル単
位3個、すなわち枝肉300個当たり1サンプル単位に戻す。 
 

3.4.3  移動窓に基づく基準の長さまたは他の特性を設定する際にどんな因子を考
慮するか 
移動窓に基づく MC について、窓のサイズは、第 2 部で記載されたロット別サンプリング手順
を用いて決定されたサンプルサイズ(n)に等しい。従って、第 2 部で記載された通りのサ 
ンプリングプランの選択に影響するのと同一の考慮事項が、ここでも決定的な役割を果たす。 

特に、微生物濃度の具体的なロット内標準偏差および分布について、n、m、M および c の組み合

わせを検討する必要がある。 
 

加えて、一旦窓サイズ(n)が決定されれば、どのくらい速く応答できることを望むかについても決

定する必要がある。目的の応答時間は、今度はどのくらいの頻度でサンプル単位を採取する必要が

あるかを決定する。例えば、窓サイズが n=15 ならば、サンプルをシフト当たり 

1  回採取することは窓を15 シフトにわたって伸ばす。これは、工程に一旦変化が起こった場合、
管理を外れたシグナルが起こるにはいくらか時間がかかりうることを意味するが、工程の変化が大

きいほど“管理を外れた”シグナルをより早く出す。従って、応答時間をより速くしたいならば、

より多数のサンプル単位、例えば 3 個をシフト当たりに採取しなければならなくなる。移動窓のサ
イズを決定する際には、工程または食品安全性管理システムの性能の適切な検証を可能にする、十

分な数の結果を得るのに必要な、生産頻度およびサンプリング頻度の組み合わせに注意を払うべき

である。改めて、どのくらい速く応答できるかの決定因子は実用性およびコストでありうる。 
 

覚えておくべきもう一つの因子は、工程における変動に関する。第 2 部から、汚染のレベルに関
して全部のロットが同一ではないことが分かる。しかし、安定した、管理された工程は予測可能性

を必要とし、それは少なくとも部分的には、ロットが一貫して生産されうる場合に、すなわち、工

程における変動（ロット内およびロット間）が経時的に安定で予測可能である場合に達成されるこ

とも前に指摘した。明らかに、製品変動の要素の両方を評価および推定する必要がある。実際的に

は、ロット間変動がロット内変動よりも（はるかに）小さい場合に、移動窓法は適切に適用される。
 

移動窓に基づく MC の設定に際して考慮する必要がある最後の因子は、工程が管理を外れる結
果として取るべき管理措置である。上記の通り、サンプリングの増加、OCAP のステップおよび他
のそのような対策は、工程およびその変動に寄与する因子を知っている場合に限っ 

 



 
て役立つ。ここでは、合格または不合格となる単一のロットでなく、許容できる 安全/品質の食品
を生産するための工程の能力が強調される。 
 

3.4.4  移動窓に基づく基準の性能をどのように特徴付けるか 
OC 曲線は、サンプリングプランの性能を記載するために用いられたが(“2.8.2サンプリングプラ

ンの性能とは何を意味するか”)、移動窓法の性能を記載するために用いることもできる。 
しかし、この場合、ロット内およびロット間変動を集合的に考慮して、適切な標準偏差を推定しお

よびサンプリングプランを作成する必要がある。加えて、管理を外れた状態がどのくらい速やかに

検出されるか、および管理を外れた状態から復帰するのにどのくらいかかるかは、移動窓に基づく

基準の性能の重要な特性である。 
 
 

3.4.5  移動窓に基づく基準の利益は何か 
移動窓法は、安全の証明でなく、工程管理の検証に焦点を当てる。従って、移動窓法は、微生物

学的ハザードを管理するための HACCP 法と調和する。対照的に、ロット別検査は、実際には不可

能であるとしても、安全を証明するために、例えばゼロ許容数サンプリングプランと共にしばしば

(不正確に)用いられる。上記で指摘した通り(“1.3.1.1サンプリング単位当たり少なくとも 1 個の生

物の存在を検出する検査のための区分プラン”)、汚染を検出しないことは、“ロット中に汚染は無

い”と同じではなく、または言い換えると“証拠が無いことは無いことの証拠ではない。”  
 

移動窓法は微生物学的検査をを経時的に広げるので、サンプリングおよび検査のコストを、工程

管理を検証する能力を損なうことなく削減できる可能性がある。従って、特に個別のサ 

ンプル単位を発送のための追加のコスト無しに分析できるならば(すなわち自家分析または近隣の
試験所が食品事業者に利用可能である）、ロット別検査と比較して費用効果がある。しかし、その 2

つの手法（ロット別検査および移動窓）の目的もまた異なる。 
 

最後に、移動窓法は、工程基準または重要管理点(CCP)のモニタリングがまだ適切な管理、例えば

温度を示しているにもかかわらず、食品工程の設計で用いられる基本的仮定がもう有効でない場合

に、対策を提供できる。例えば、入ってくる原材料の汚染が、工程/CCP が妥当性検証されたレベル

を上回るならば、最終製品中の濃度は予想より高くなりうる。従って、移動窓法は、食品安全性管

理システムを再び妥当性検証する必要がある場合に、潜在的な指標を提供できる。 
 

3.4.6  移動窓に基づく基準の限界は何か 
移動窓法はコストの点でいくつかの明らかな長所を有する一方、時間内の 1 点で取った、より小
さい数のサンプル単位が、工程管理を検証するのに適切であると顧客および利害関係者を納得させ

るのはより難しい可能性がある。しかし、一部の食品事業者、例えば自家サンプル分析能力の無い

食品事業者にとっては、試験所分析のために頻繁に個々のサンプル単位を発送するコスト(例えば
n=1、週 1 回)は、複数のサンプル単位をより低頻度で発送するコスト(例えば n=5、月 1 回）より

も大きくなりうる。 
 

加えて、移動窓法は、管理を外れた工程を示すのが工程管理図よりも潜在的に遅い。潜在 

 



 
的と言うのは、工程を外れたシグナルがどのくらい速く得られるかは、工程が管理をどのくら

い外れたか、そして検査の頻度および許容数 c に依存するからである(“3.4.33.4.3  移動窓に
基づく基準の長さまたは他の特性を設定する際にどんな因子を考慮するか”参照）。 

“3.3.2管理図とは何か”で紹介した X バーおよび R 図のような代替的な統計的工程管理法は、
工程における小さい変化を検出するのがより速い可能性がある。 
 

移動窓法の別の潜在的な限界は、ロット間変動がロット内変動よりも大きい場合にこの手法の効

力が低下することである。これが当てはまるならば、ロットの微生物安全または品質は大きく変動

する可能性があり、それは、一貫したロットを生産するための工程の管理がほとんど無いことを意

味する。原材料の微生物学的状態が食品製品の微生物学的状態に強く影響するというのは大いにあ

りうる。 
 

上記で見てきた通り、窓サイズ(n)が大きいならば、工程逸脱の原因が見つかっている場合でさえ、
管理を外れた工程を“管理されている”と考えることが可能になるまでには長時間を要しうる(“3.4.2
移動窓に基づく基準が“管理を外れた”とシグナルを出す時にどうなるか、および“管理された”

状態を回復するにはどうするか”参照）。 
 

最後に、我々は読者が移動窓法を利用するのに十分なほど工程をよく知っていると暗黙の仮定を

行っている。特に、工程が安定であり管理されている必要があり、およびロット内の変動と比較し

てロット間には変動がほとんど無い必要がある。しかし、これが実際当てはまることを確立するた

めに、工程管理試験を、または国内規格の場合には、国内ベースライン試験を実施する必要がある。

これらの試験は、変動の重要な原因および工程性能に影響する因子が良く理解および定量されるよ

うに、工程、または国内状況について十分発見することを目的としている。残念ながら、これらの

種類の試験は高額になる可能性があるが、生まれる工程理解は顕著になる可能性があり、および長

期的には労力とコストの価値があるかもしれない。 
 

3.4.7  これらの限界をどのように克服できるか 
移動窓法の強度および限界を利害関係者と理解し合うには、率直で効果的なコミュニケーション

が必要となりうる。 

前項で指摘した通り、最初の仕事は工程管理試験であり、それはロット間およびロット内変動お

よび生産された食品の微生物特性に有意な影響を有する他の因子についての必要な情報を与える。

この方法で得られた情報を用いて、必要な反応時間、サンプル単位の数(n)、微生物基準値(m およ
び M)、および適切な許容数(c）に関して移動窓を設計できる。 
 

最後に、工程は移動窓が故障を生じた後に長期間にわたって管理から外れた状態のままでありう

ることを上記で注意した。この限界を克服するための 1 つの方法は、例23 に示す通り、 
サンプル単位を採取する頻度を増やすことである。 
 



 
結語 
 

MC の食品に特有の側面は良く理解されている一方、MC の数学的および統計的側面はそれほどよ

く理解されておらず、このことは食品企業におけるMC の一貫した適切な適用を妨げる。 

しかし、食品製品の微生物学的品質または安全をサンプリングを通じて評価する場合、微生物学的

および統計的側面は一体的に結びついていることを認識することが重要である。従って、結果を正

しく解釈できるように、微生物学的検査方法の性能および限界を理解することが必須である。 
 

MC の性能を適切に評価するには、平均濃度、食品単位間の変動および分布の形状を含む、食品中
の微生物の統計分布といった、食品製品の微生物学的汚染に関する相当な量の情報が必要である。

特に、計数データは微生物学的基準値の単純な遵守よりもはるかに多い情報を提供し、およびゆえ

に可能な時はいつでも生データを記録すべきであり、そうすればそれらを用いて統計分布およびそ

のパラメーターを推定でき、および傾向を分析できる。多くの場合で、MC の作成の初期段階では限

られたデータしか利用できないかもしれず、およびゆえにサンプリングプランを構築する前により

多くのデータの採取を望むのは魅力的かもしれない。しかし、統計分布および食品単位間の変動に

ついての賢明な推測は、サンプリングプランを作成するための有用な開始点をなお提供しうること

を推奨する。このプランは、定期的なデータ採取および MC の適用の一部としてより多くのデータ
が一旦利用可能になれば、後で改良すべきである。 
 

微生物学的濃度データは、データ解析およびグラフ作成の目的で、通常は log10 変換される。 

しかし、要約統計量、および特に平均値を、算術目盛に変換して戻す場合には特別の注意を払う必

要がある。従来、OC 曲線は X 軸上の平均 log10 濃度(log10 幾何平均濃度と等価である)と共に示され
るが、我々は X 軸上に算術平均を用いて OC 曲線を示すことを推奨する。算術平均を用いることに
よって、達成されている管理水準に関して MC を適切に解釈することが可能になる。 
 

標的生物の濃度が非常に低いと予想される場合は、サンプル単位を濃縮して標的生物が検出でき

るように増殖させることが一般的である。食品中の微生物の不均一性、すなわち食品全体にわたる

微生物の不均一な空間的分布のため、より少数の大きいサンプル単位よりも、より小さいサンプル

単位を採取するほうが好ましい。なぜなら、この手法は食品ロット中の汚染を検出する見込みを増

大させるからである。 
 

しかし、どの手法を用いるかにかかわらず、少数のサンプル単位中に汚染を検出しないことは、

ロット中に汚染が無いことを意味しないのを覚えておくことが重要である。サンプリング決して安

全を保証できない。従って、MC は食品安全性管理システムの一部をなすと考えるべきであり、移動
窓および/または管理図といった傾向分析を通じてシステムの進行中‘モニタリング'もまた含むべき
である。 
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別添３   低水分含量食品の衛生実施規範原案 
 （ステップ5/8） 

 

緒言 

1.  低水分含量食品に分類される製品には様々な多くの種類がある。2001 年以降、低水分

含量食品の摂取に関連して多くの疾病発生があり、これらの製品の安全性に関して懸念が高

まっている。これまでに低水分含量食品に関連して懸念された主たる病原菌はサルモネラ属

菌及びセレウス菌である。しかし、低水分含量食品に関連して最も多く発生した疾病はサル

モネラ属菌を原因としたものであり、この理由から、衛生実施規範ではサルモネラ属菌の管

理に焦点を当てる。 
 

2.  低水分含量食品の水分活性（aw）は 0.85 をかなり下回っていることが多く、サルモネ

ラ菌などの食品媒介病原菌はこのような条件では繁殖できない。これらの製品で病原菌の増

殖が抑制されても、細菌は長期間生存できる。サルモネラ属菌について、感染菌量は極めて

低いと考えられており、これは疾患の発生に関与した低水分含量食品から回収された一人分

の食品中の細菌数が少なかったことから明らかにされている。さらに、食品成分（特に脂肪

含有量の高い食品）が胃の酸性条件からサルモネラ菌を保護し、少数の細菌を摂取すること

で疾患に罹患する可能性があるというエビデンスもある。サルモネラ菌などの病原菌は乾燥

状態や低水分含量製品中で長期間存続できることから、低水分含量食品の業務環境ではこれ

らの病原菌を管理することが困難である。水分活性が低い食品中で微生物は熱抵抗性が高い。
 

3.  サルモネラ症の発生を調査した結果、低水分含量食品の安全性は、根本的に食品業務環

境におけるサルモネラ菌の管理にかかっていることが示されている。低水分含量食品を扱う

事業所では、適切な衛生措置の実施、衛生的な設備設計、先行保全プログラム、受け入れ材

料の管理及び有効な成分管理を維持することが低水分含量食品に対する病原菌の汚染防止

に役立つ。病原体低減工程後に加工環境に曝露される製品、病原体低減工程に供されない製

品及び病原体低減工程後に成分が添加される製品については特に注意しなければならない。
 
 
セクションI-目的 

4.  本規範では適正製造規範（GMP）並びに適正衛生規範（GHP）を取り上げるが、これ

らは低水分含量食品の全製造段階に関連する微生物学的ハザードを管理する際に役立つと

思われる。現在、これらの製品に懸念される主たる病原体と考えられているサルモネラ属菌

については、これを最小限に抑えるよう特に注意が払われている。このGMP 及び GHP を

遵守することは、懸念されるその他の病原体のリスクを防止するた 

5.  



 

めにも有効である。 
 
 
セクションII-範囲、利用及び定義 
2.1  範囲 

5.  本規範ではヒトが摂取する低水分含量食品の製造に関するGMP/GHP を取り上げる。

本規範は乾燥果実及び野菜（例、乾燥ココナツ）、シリアル製品（例、朝食用シリ 

アル） 、ピーナッツ及びその他のナッツバター、乾燥タンパク製品 1（例、乾燥乳製品及び

大豆タンパク質）、菓子（例、チョコレート及びココア）、スナック類（例、スパイス風味

のチップス/クリスプ）、木の実、食用種子（例、ゴマ及びゴマペースト）、スパイス、香

りのよい乾燥ハーブ並びに中等度及び重度の急性栄養不良の治療を目的とする脂肪ベースの

特定栄養製品 2 に適用される3。小麦粉などの穀類の粉も微生物不活化工程を受けない食品に

使用される場合は範囲に入ると思われる。 
 
 
2.2  利用 

6.  本規範は食品衛生の一般原則（CAC/RCP 1-1969）の様式に従い、この原則と合わせて

利用するものであり、また、乾燥果実に関する衛生実施規範（CAC/RCP 3-1969）、乾燥コ

コナッツに関する衛生実施規範（CAC/RCP 4-1971）、食用キノコ類を含む乾燥果実及び野

菜に関する衛生実施規範（CAC/RCP 5-1971）、ナッツ類（Tree Nuts）に関する衛生実施

規範（CAC/RCP 6-1972）、ピーナッツ類（Groundnuts）に関する衛生実施規範（CAC/RCP

22-1979）並びにスパイス及び乾燥芳香性植物に関する衛生実施規範（CAC/RCP 42-1995）

など適用可能な他の規範も合わせて利用するものとする。製品特異的な衛生実施規範（例、

乳・乳製品に関する衛生実施規範（CAC/RCP 57-2004））の規定に従って製品の食品安全管

理システムを策定し、実行する場合は、この規範に推奨される実践及び措置を考慮しなけれ

ばならない。 
 

7.  本文書に記載される規定は製品の成分、加工及び管理措置などの多様性並びに低水分含

量食品の製造に関与する様々なリスクの程度を考慮して、適宜適用するものとする。 
 
 
2.3  定義 

8.  食品衛生の一般原則及び他の適用可能な規範（追加の適用可能な規範一覧については本

規範のセクション2.2 を参照）に記載される定義を参照されたい。さらに、以下の用語の意

味を次に示す。 
 

9.  ウェット洗浄制限—使用する水及び洗剤の量を制限し、水の拡散を押さえて食品残渣を

含む土壌、汚れ、油又はその他の好ましくない物質を除去すること。 



 

11.  ドライ洗浄—水及び洗剤を使用せずに、拭く、掃く、ブラシをかける、こそげ取る

又は残留物を吸い込むなどの方法で食品残渣を含む土壌、汚れ、油又はその他の好ましく

ない物質を除去すること。 
 

12.  病原体の潜伏場所 —環境中又は設備上（例、ひび、穴、連結部）で、残留物（例、

食品片、塵及び水分）が蓄積しやすく、サルモネラ菌などの微生物が増殖及び/又は生存

できる可能性があるような場所。 
 
 
13.  低水分含量食品—水分活性（aw）が 0.85 以下の食品 
 

14.  ウエット洗浄—水及び洗剤を用いて食品残渣を含む土壌、汚れ、油又はその他の好

ましくない物質を除去すること。 
 
 
セクションIII-一次生産 

15.  低水分含量食品の製造に使用される原料及び成分は事実上、様々である。異なる条

件で、種々の生産法や技術を利用して生産される。そのため、微生物学的ハザードも製品

ごとに大きく異なり、各原料及び成分の一次生産法に関する詳細な考察については本文書

の範囲外である。それぞれの一次生産エリアで、安全な食品の生産を推進する手順を考慮

する必要がある。食品衛生の一般原則及びその他の適用可能な規範を参照されたい。 
 
 
セクションIV-事業所：設計及び施設 
4.1  場所 
15.  食品衛生の一般原則を参照されたい。 
 
 
4.2  建物及び部屋 
16.  食品衛生の一般原則を参照されたい。 
 
 
4.2.1  設計及び配置 

17.  建物及び部屋の適切な衛生的設計、区画及び配置は事業所内への病原体の侵入を確

実に抑えるために不可欠なものである（例、侵入する可能性を最小限に抑える。また侵入

した場合は、病原体がその環境に定着するのを防止する）。例えば、サルモネラ菌などの

病原体が事業所に入り込むような場合、設計及び配置が適切であれば加工製品が包装前に

その環境に曝露されるようなエリアに病原体が移動するのを防ぐことができる。低水分含

量食品を加工し、包装する施設では、病原体の増殖を抑え、病原体が環境中に定着する可

能性を最小限に抑えるため、可能な限りその環境を乾燥させておくよう 

18.  



 

に、乾式処理エリアを設計する必要がある。 
 

19.  原料取り扱いエリア、加工前のエリア及びその他のエリア（例、保守管理エリア、廃

棄物エリア及びトイレ施設）は加工後の取り扱いエリアから離しておかなければならない。

さらに、低水分含量食品の事業所内で、特定の衛生要件を基準とした物理的な分離もエリア

間の病原体の移動を最小限に留めるために役立つと思われる。ある事業所で病原体低減手順

を利用する場合、その手順に従うエリアは、生産の種類及び病原体の導入リスクに基づいた

種々の衛生措置を実行できるように、他の業務部とは物理的に離しておかなければならない。

施設によっては、極めて厳格な衛生措置が行われるエリアに入る前に、衛生措置を促進でき

るように中間エリアを含めるよう設計されることもある。 

この最後の方法は、より進んだ管理措置の実行を促進するために、特に食品媒介病原体によ

る疾病に罹患しやすい消費者向けの食品には考慮するべきである。 
 

20.  衛生エリア間の分離及び粉塵管理は壁、ドア、split conveyers などの物理的な障壁を

用いて達成できる。あるいは、適切に設計された換気システム及び気流でもエリアの分割及

び粉塵管理を達成できる。 
 

21.  低水分含量食品の事業所で、水の導入及び使用を制限することは病原体を制御するた

めの主な手段の一つである。低水分含量食品の事業所では、ドライ洗浄のみを条件とするエ

リアと水が適切に使用される別のエリアがある。事業所の配置や衛生的な設計によって、ド

ライ洗浄用のエリアが乾燥した状態に維持され、ドライ洗浄及び消毒のみが確実に行われる

ようにすることが重要である。もしこのような場所が時々であってもウエット洗浄に用いら

れる場合は、微生物の潜伏場所が確立されてしまうのを防ぎながら衛生的な設計によって水

を受け入れる必要がある。厳格な衛生措置を要する加工エリアへの水の導入を制限するため、

手洗い及び足浴（もし使用するなら）場は戸外、すなわちこのエリアの入り口に設置し、可

能な限り、配水システム（配管など）は衛生レベルの高いエリア外に置かなければならない。

さらに、基幹施設（換気、物理的構造）は、周辺加工エリアから加工工程の結果として又は

洗浄及び消毒活動からもしくは事業所外からの望まない水の流入を抑えるよう設計されな

ければならない。 
 
 
4.2.2  内部構造及び付属品 

21.  頭上の構造は特に、その構造が曝露される製品のすぐ上にある場合は粉塵及び乾燥物

質の蓄積を最小限とするよう設計されなければならない。 
 

22.  内部構造及び付属品は微生物の潜伏場所となるような空洞を作らないよう設計されな

ければならない。 



 

24.  復水が形成されるような業務又は湿度が高い業務では、環境湿度を抑える受け皿や換

気システムなどの適切な管理措置を設け、汚染物質からの凝縮物を抑え、生産環境内でサル

モネラ菌などの病原体の増殖が可能となるような条件が成立しないようにしなければなら

ない。 
 

25.  基礎的（一般の）な衛生エリアからより厳格に衛生管理されているエリアへの出入り

口は堅くかみ合うものでなければならず、必要であれば自動閉鎖装置を取り付ける。 
 
 
4.3  設備 
25.  食品衛生の一般原則を参照されたい。 
 
 
4.3.1  一般 

26.  加工環境で製品が病原体に汚染されるのを防ぎ、もしサルモネラ菌などの病原菌が入

り込んだ場合は、確実にそれが一過性のものでその設備のエリアが製品汚染源とならないよ

うにするために適切な衛生的設備設計が不可欠である。設備は水をほとんど使用せずにたや

すく洗浄できるように設計されたものでなければならず、controlled wet cleaning を要する

場合は、低水分含量食品用の設備を再利用する前に十分乾燥できるように設計されていなけ

ればならない。あるいは、設備はエリア外の別の場所でウエット洗浄を行うために厳格な衛

生エリアから部品を移動できるように、容易に分解できるよう設計されたものでなければな

らない。設備設計はできるだけシンプルなものとし、部品の数も最小限に留め、可能な限り、

全部品が検査及び洗浄できるものでなければならない。洗浄に水を要する場合、設備が水に

対応しており、微生物の増殖や微生物の潜伏場所が確立されてしまうのを防ぐために確実に

迅速かつ完全に乾燥できるものでなければならない。さらに、設備設計は食品残渣や微生物

の潜伏場所がほとんど生じないようなものでなければならない。きわめて厳格な衛生管理を

要するエリアに設置される設備の設計には特に注意を払う。 
 

27.  加工エリアへの設備の搬入を許可する前に、設備の承認のほか、設備の洗浄、消毒及

び乾燥に関する文書を作成しなければならない。これは特に、過去の使用中に汚染されたこ

とがあるような設備には重要である。 
 

28.  微生物の潜伏場所となるのを防ぐために、設備から空洞領域をできるだけ排除し、又

は永久的に封鎖しなければならない。 
 
 
29.  押しボタン、バルブの取っ手、スイッチ及びタッチスクリーンは製品及びその他 
30.  



 

の残留物（液体を含む）が確実に浸透も蓄積もせず、また微生物の潜伏場所とならないよ

う設計されなければならない。 
 
 
4.4  施設 
30.  食品衛生の一般原則を参照されたい。 
 

31.  鳥の巣又はねぐら、屋根の雨漏りの存在などの問題について定期的に施設の完全性

を検閲しなければならない。検出された場合は直ちに問題を修正し、丈夫な施設構造を確

保する。 
 
 
4.4.2  排水及び廃棄物処理 

32.  低水分含量食品の事業所で、サルモネラ菌などの病原体を管理する主な対策の一つ

は水を制限することであるため、厳格な衛生管理を要するエリアでは下水設備がないこと

が理想である。しかし、下水設備がある場合は、効果的に排水できるように床に適切な傾

斜をつけ、通常の条件で迅速に乾燥し、その乾燥が保たれるようにしておかなければなら

ない。特に衛生要件があまり厳格でないエリアとつながる下水設備がある場合は逆流を防

ぐよう設計しなければならない。また、下水設備がある場合、乾式処理の作業中はその下

水設備を封鎖しなければならない。基礎的な衛生エリアなどの他のエリアで水を用いる場

合は、排水して迅速に乾燥させなければならない。 
 
 
4.4.3  洗浄 

33.  低水分含量食品を取り扱い、製造するエリアは容易にドライ洗浄ができ、水を避け

るように設計され、建設しなければならない。固定されていない設備はより厳格な衛生管

理が必要なエリアの外で洗浄しなければならない。 
 
 
4.4.6  空気の質及び換気 

34.  排気口は検閲して、排気口周囲に凝縮物が形成され、蓄積するのを防ぎ、施設内に

水が滴るのを防ぐように衛生的に設計されていることを確認しなければならない。排気管

は衛生的に設計され、洗浄が可能で、気流の逆流が生じないことが保証されなければなら

ない。 
 

35.  必要であれば、エアフィルターを用い、又は事業所内で他のエリアより厳格な衛生

管理を要するエリアでは陽圧を維持することで、粉塵の流入を抑え、またあるエリアから

別のエリアへの粉塵の移動を抑え又は最小限に留めなければならない。空気処理ユニット

に装備されるフィルターの種類は、製品及び用途並びに利用者によって単純な集塵フィル

ターから高性能フィルターまで様々である。フィルターはそれ自体が病原体の 

36.  



 

潜伏場所となるのを防ぐよう、検閲し、維持しなければならない。 
 

37.  空気取り入れ口が屋根の表面にあまりにも近く、鳥の糞からの汚染物質が作業工程に

入り込む場合など、事業所の空気取り入れ口の場所は汚染源との関連で注意しなければなら

ない。空気取り入れのため、エアフィルターの使用を検討すること。 
 

38.  施設、設備又は加工ラインで製品の冷却又は輸送など特定の目的に空気を利用する場

合は、製品と直接接触する可能性があり、適宜、微生物及び水分を排除するよう空気を乾燥

し、濾過しなければならない。 
 
 
Section V-作業の管理 
5.1  食品ハザードの管理 
38.  食品衛生の一般原則を参照。 
 

39.  加工前の原料取り扱いエリア並びに加工後の製品及び完成品の取り扱いエリアなど、

様々なエリア又はゾーンに求められる衛生管理の程度を基準として、異なる衛生要件を実行

しなければならない。病原体低減処理を受けている製品又はすぐに食べられる状態になっ

ている完成品が施設の環境に曝露されるエリアではより厳格な衛生管理を適用しなければ

ならない。 
 

40.  通常、いくつかの加工エリアでは食品の粒子及び粉塵の存在が予測されるため、微生

物にとって適切な栄養素が常に利用可能である。しかし、低水分含量食品の事業所が乾燥状

態に維持されていれば、微生物の増殖は起こりえない。低水分含量食品の加工及び包装エリ

アは通常、環境温度である。これによって乾燥条件の維持が促進されるが、水分があれば、

微生物の増殖が迅速に起こる。低水分含量食品の事業所全体で水の使用を最小限とするよう

管理措置を設けなければならない。作業中、製品に病原体低減処理が施された後など、より

厳格な衛生管理を要する加工エリアでは乾燥状態が維持されなければならない。低水分含量

食品の事業所によっては、アーモンドの皮を取り除くために熱湯にくぐらせ、また病原体低

減のために蒸気処理を行うなど水分を加える加工工程を利用しているところもある。水を利

用する場合は、事業所の乾式処理エリアに入らないように対策をとらなければならない。凝

縮物の形成に至るような状態を可能な限り排除し又は最低限に抑えなければならない。水分

が目に見える場合のみならず、濡れたエリアが乾燥した場合でも問題が生じることがある。

サルモネラ菌は乾燥に対して抵抗性があり、貯留水が乾き切った場所でも見つけることがで

きる。 
 
 
41.  水分が放置されること（雨漏り、配管の漏れ、凝縮、不適切な洗浄）は低水分含 
42.  



 

量食品中に病原体が存在する大きな一因となる。これは、環境温度の室内に、病原体の増殖

に必要な水分がもたらされるからである。これにより、経時的に複数の製品ロットの製品が

汚染される可能性が高まる。低水分含量食品の生産エリアで、雨漏り、欠陥のあるスプリン

クラー、水又はスチームバルブの漏れもしくは事業所の加工エリアに水を導入する配水管の

逆流などの稀な事象の例では、工場の環境を可能な限り乾燥状態に維持するよう、乾燥エリ

アから直ちに水を除去するよう努力しなければならない。状況の詳細な検討及び評価を行い、

製品及び環境のサンプリングや検査回数を増やす必要性並びに適切な是正措置を評価する。

生産の継続については、製品安全性に対する負の影響について評価しなければならず、負の

影響がある場合は生産を中止する。屋根又はその他の水漏れについて、漏れを修理し、影響

のあったエリアを洗浄、消毒し、完全に乾燥させて、清潔で乾燥した状態であることを詳細

な目視検査で検証しなければならない。 

このような事象の発生時に何らかの製品が影響を受けた場合は、適切に廃棄する。この場合、

再調整を実施する場合もある。環境サンプルを採取し、予期せずに水分で汚染されたエリア

の洗浄・消毒の効果を検証しなければならない。 
 
 
5.2  衛生管理システムの重要な側面 
42.  食品衛生の一般原則を参照 
5.2.2.  特定の加工段階 

43.  いくつかの病原体は食品中の水分活性が低い状態で熱抵抗性が高まることに注意し、

低水分含量食品又はその原料は実行可能な限り、サルモネラ菌などの病原体を不活化するた

めに、有効性が検証された微生物低減法で処理しなければならない。熱抵抗性の程度は特定

の成分によっても異なる。妥当性の検証に関する追加の情報については、食品安全管理手段

のバリデーションに関するガイドライン（CAC/GL 69-2008）を参照されたい。さらに、微

生物学的リスク管理の実施に関する原則及びガイドライン（MRM）（CAC/GL 63-2007）も

参照されたい。 
 

44.  低水分含量食品又はその原料に対して通常、利用される微生物低減法には熱処理（焙

煎、蒸気処理とその後の乾燥工程）並びに非熱処理（放射線照射、抗菌薬による燻蒸）によ

る管理措置がある。食品を照射する場合は、食品の放射線照射処理に関する規範（CAC/RCP

19-1979）及び照射食品に関する国際一般規格（CODEX STAN 106-1983）を参照されたい。
 

45.  妥当性の検証を裏付けるための微生物チャレンジ試験の必要性について確認しなけれ

ばならない。低水分含量食品及びその原料に対する病原体低減手順（管理措置）を選択し、

検証する場合は、以下を考慮しなければならない。 

・ 微生物低減処置の前に食品中に予想される標的病原体量を考慮し、必要な病原体低減 

・  



 

レベル目標を決定する。 

・ 低水分含量食品の種類に適するように、また、工場内工程の作業尺度で必要な目標病原

体低減レベルを達成することができるように管理措置（熱又は非熱）の有効性を検証する。

・ 微生物チャレンジ試験が必要な場合は、適切な微生物の系統（病原体又は代用株）を特

定する。実験室研究では、サルモネラ菌などの病原体を使用するが、工場内のバリデーシ

ョン試験では適切な代用株を必要とする場合もある。代用菌は、当該の管理措置に曝露さ

れた場合に懸念される病原体と同等の抵抗性を示す当該の低水分含量食品に特異的なデ

ータに基づいて選択する。 

・ 割り当てられた目標病原体低減レベルに適合するように工場内工程の限界値を決定す

る。 
 

46.  工場内工程に必須の病原体低減手順が適切に検証されてから、その事業所が適切な

モニタリング活動及び確認活動を実施し、作業中、工程がその限界値を常に満たしている

ことを明らかにする。管理措置のモニタリング又は検証結果で逸脱が明らかになった場合

は、適切な是正措置をとる。 
 
 
5.2.3  微生物規格及びその他の規格 

47.  食品微生物規格基準の設定及び適用に関する原則及びガイドライン（CAC/GL

21-1997）を参照。 
 

48.  衛生管理措置の有効性に関して完成品の検査から得られる情報が限られていること

を考えると、低水分含量食品の事業所の衛生管理措置の有効性を検証するためには環境モ

ニタリングプログラムを考慮に入れるべきである。 
 

49.  ある製品が汚染されていることを疑う理由がある場合（例、乾燥品が環境に曝露さ

れるエリアの上で雨漏り）、その状況の詳細な検討及び評価を行い、製品及び環境のサン

プリング及び検査回数を増やす必要性並びに適切な是正措置を評価する。この是正措置に

は適宜、有効性が検証されている管理措置を用いた製品の加工も含まれる。適切な調査に

よってその製品が妥当な規格を遵守していることが明らかになるまでは完成品を出荷し

てはならない。 
 
 
5.2.4  微生物の交差汚染 

50.  その後の製造及び包装工程での再汚染を防ぐために、病原体低減手順後には極めて

厳格な衛生手順を設けるものとする。 

 



 

51.  ある衛生エリアから別のエリアへの通行（例、職員及び材料の移動など）は病原体汚

染の可能性を最小限とするよう管理しなければならない。より高度の衛生管理を要するエリ

アには以下を考慮する。 

・ そのエリアへの通行は最小限に留め、厳格に制御する。 

・ 職員はそのエリアへの入場前に靴を替える又は覆いを被せる、手洗いと乾燥など確立さ

れている衛生手順に従う。 

・ このエリアには専用の作業者のほか、用具及び洗浄道具など専用の設備を割り当てる。 

・ 以降の病原体低減手順がない完成品に混合する材料はセクション 5.3 に準じるものでな

ければならない。 

・ 空気の流れは、適宜、厳格な衛生管理を要するエリアから通常の衛生管理エリアへ流れ

るようにしなければならない。 
 
 
5.3  受け入れ材料の要件 
52.  食品衛生の一般原則を参照 

 
 
53.  慎重に扱うべき成分については納入業者の承認及び検証プログラムを策定する。 

慎重に扱うべき成分とは、過去にサルモネラ菌などの病原体について陽性の検査結果が出た

材料又は食品媒介病原体を原因とする疾病の過去の発生に関与した材料もしくは食品媒介

病原体を原因とする疾病に罹患しやすい消費者向けの製品を製造するために用いられる成

分である。納入業者の承認及び検証プログラムを策定して、サルモネラ菌などの病原体に実

行される管理措置の適切性を評価する。納入業者の食品安全プログラムを評価し、承認前に

本文書に概略する勧告に関して査察する。受け入れ時に原料及び/又は成分の定期的な検査

を実施し、納入業者の管理を検証する。病原体低減手順がもはや行われない完成品に添加

する慎重に扱うべき成分については、最も厳格な衛生管理が必要と思われる。 
 

54.  さらに、低水分含量食品の事業所内では、再汚染を避けるために慎重に扱うべき成分

を適切な衛生条件下で保管しなければならない。実行可能な場合、慎重に扱うべき成分は隔

離エリアに保管する。必要に応じて、慎重に扱うべき特定の成分は温度及び湿度が制御され

た条件下で保管する。高度の衛生管理を要するエリアに慎重に扱うべき成分を運び入れる前

に、その成分の輸送に用いた包装材料又は容器からの交差汚染ならびに取り扱いや他の汚染

源による交差汚染を最小限に抑えるための手順を設ける。 
 
 
5.4  包装 
55.  食品衛生の一般的原則を参照 
 



 

5.5  水 
56.  食品衛生の一般的原則を参照 
 
 
5.5.4  温度管理された設備の内部 

57.  チョコレート、ピーナッツバターなどの加工では、温度管理のために二重壁構造の水

で満たされた貯蔵タンク又は混合タンクなどが利用されるが、このような被覆され温度管理

された設備では内部の微小な破損を確認し、是正するための予防保全の手順を設ける。それ

でもなお設備内で微量の汚染水が内部に漏れ出てしまうような微小な裂け目がある場合、そ

の設備で貯蔵又は加工される製品の汚染を防ぐために、温度管理下の被覆された設備には飲

料水を用いるべきである。 
 
 
5.6  経営及び監督 
58.  食品衛生の一般原則を参照 
 

59.  経営者及び監督者はその低水分含量食品に懸念される主な病原体（サルモネラ菌な

ど）に関する知識がなければならず、またこの病原体を制御するために必要な手順について

理解していなければならない。経営者及び監督者は環境又は完成品のサンプリング結果が適

合していない場合に従うべき手順についても理解していなければならない。 
 
 
5.7  文書化及び記録 
60.  食品衛生の一般原則を参照 
 
 
5.8  リコールの手続き 
61.  食品衛生の一般原則を参照 
 
 
セクションVI—事業所：保守管理及び衛生 
6.1  保守管理及び洗浄 
62.  食品衛生の一般原則を参照 
6.1.1  一般 
 

63.  低水分含量食品を加工する結果、コンベヤ、壁、設備及びその他の表面に粉塵が蓄積

する。汚染源となりうる製品の蓄積（例、壁、天井、コンベヤベルト、貯蔵タンク又は混合

タンクの蓋及び壁、バケットエレベーター底部）は適宜取り除かなければならない。水を引

き寄せ、保持しうるような製品もしくは吸湿や局所的な復水に至る高湿環境にある製品では

これは特に重要である。 

 



 

64.  低水分含量食品の事業所で保守管理活動の一環として建設が行われる場合、隠れた微

生物の潜伏場所からサルモネラ菌などの病原体が放出される可能性を抑えるため、管理措

置を設ける。建設作業中には以下を考慮する。 

・ 建設エリアは加工エリアから隔離する。 

・ 粉塵を抑え、最小限とし、又は効果的に捕捉し制御する。 

・ 建設エリア内外の通行パターンを制御する。 

・ 建設エリアでは陰圧を維持する。 

・ 加工エリアの洗浄手順を強化し、建設ゾーンからの粉塵又は汚染物質の拡散を最小限に

抑える。 

・ 建設エリア内でウエット洗浄が行われる場合は、水によってサルモネラ菌などの病原体

の増殖が可能となる条件が生産環境内で成立しないよう注意する。 
 

65.  設備の解体又は再配置などのその他の保守管理作業中にも同様の手順が必要と考え

る。 
 
 
6.1.2  洗浄手順及び方法 

66.  低水分含量食品の事業所では 3 種類の洗浄方法がある。すわなち、ドライ洗浄、

controlled wet cleaning 及びウエット洗浄である。種々の衛生エリアで利用される洗浄手

順の種類は特定されていなければならない。ドライ洗浄は最も厳格な衛生管理を要するエリ

アの通常の洗浄手順として利用するものとする（例、病原体低減処置後又は病原体低減処置

を行わない製品）。最も厳格な衛生管理を要するエリアでは、controlled wet cleaning が

必要となる場合もある（例、環境汚染又は製品汚染が確認された状況に対応する場合）。そ

のような場合、文書化されている手順を設ける。ウエット洗浄は事業所の中でも重要でな

い非加工エリアでのみ利用するべきである（例、保守管理エリア、廃棄物エリア及びトイレ

施設など）。 
 
 
6.1.2.1  ドライ洗浄及び消毒 

67.  ドライ洗浄の目的は水又はその他の水性溶液を適用せずに、道具又は洗浄剤を用いて

水を用いることなく製品残渣を除去することである。適切な場合、乾燥研磨剤は、水を用

いずに設備又は表面に存続する製品残渣を除去する有効な方法である。ピーナッツバター又

はチョコレートなど、ポンプで送り込むことが可能な低水分含量製品を取り扱う設備の内部

を洗い流すために、食品グレードの熱い油類を用いることもある。しかし、研究の結果、汚

染された加工用設備からサルモネラ菌を除去するのに熱した油類はあまり有効ではないこ

とが明らかにされている。 
 
 
68.  適切なドライ洗浄の手順を確立する場合は以下を考慮する。 
 



 

・ ドライ洗浄の手順は研修を受けた特定の職員が責任を負うものとする。 

・ ドライ洗浄の道具は洗浄可能で、耐久性があり、ゆるむ箇所がなく目的に応じて設計さ

れ、そのエリア専用のものでなければならない。 

・ 使用中ではない洗浄用具の保管用には特定のエリアを設けるものとする。 

・ 特定の状況（例、手の届かない部分から粉塵を除去する場合など）のドライ洗浄には圧

縮空気を利用することができるが、圧縮空気は乾燥し、使用前にフィルターを通して微生

物及び水分を除去したものでなければならない。 

・ 床のドライ洗浄には別の道具を用意する。食品接触面を清掃するために用いる道具及び

電気掃除機を非食品接触面の清掃に用いてはならない。残留物の除去には適切に設計され

たポータブル電気掃除機又は同様の道具が推奨される。 

・ 可能な限り、電気掃除機は環境モニタリングプログラムの一環として吸引した物質を検

査できるように、特定エリアに専用のものとする。 

・ 電気掃除機のほか、ドライ洗浄用道具（例、箒、乾いた布）は、それ自体が汚染物質を

保有することがないように適切に管理しなければならない。電気掃除機は汚染源とならな

いように指定エリアで洗浄し、消毒する。 

 フィルターがドライ洗浄道具の一部となっている場合は、定期的に適切に管理し、必要

に応じて取り替える。 

 アルコールベースの消毒法は水分の流入を最小限に留めて設備を消毒する手段となる

が、水分は可能な限り避けなければならない。 

 洗浄及び消毒プログラムはその効果についてモニターし、目視により、また適宜、環境

モニタリングを行って検証する。 
 
 
6.1.2.2 Controlled wet cleaning  
6 9 .適切な controlled wet cleaning の手順を確立する場合は以下を考慮する。 
 ドライ洗浄によって可能な限り多くの製品残渣を除去する。 
 必要な水分量はごく少量に留める。 

 床又はその他の非ウエット洗浄エリアに水がまき散らされるのを防ぐために水を回収

する手順を設ける。 

 水の噴霧は避ける。また高圧水の適用も利用してはならない。 
 可能な限り、設備の部品を取り外し、清掃用に指定された部屋でウエット洗浄を行う。
 Controlled wet cleaning を行った後に設備及びエリアを消毒する。 

 Controlled wet cleaning 後は関連するすべてのエリア及び構成品（例、設備の部品、

床）を完全に乾燥させる。 

 Controlled wet cleaning はそのエリアが乾燥していることを目視で観察することによ

って、また環境モニタリングを行ってモニターし、検証しなければならない。 

 必要に応じて、controlled wet cleaning を行っている間は生産を停止し、そのエリ 
  



 

アが乾燥してから再開する。 
 
6.1.2.3ウエット洗浄 
7 0 .ウエット洗浄を利用する場合は以下を考慮する。 
 水量は最小限に留め、可能な限り特定エリアに限定する。 
 過剰な水の使用や高圧ホースは避ける。 
 乾燥状態を保つよう意図されたエリアに水が入り込むのを防ぐよう注意する。 
 ウエット洗浄後はすべてのエリアを完全に乾燥させる。 
 
 
6.2洗浄プログラム 
7 1 .食品衛生の一般原則を参照。 

7 2 .定期的に保守点検を行っても排除することが困難な亀裂又は病原体が潜伏するような

その他の場所があると思われる事業所では、ドライ洗浄法の利用が特に重要である。 

その場所を乾燥状態に保つことで（すなわち、ドライ洗浄法を利用して）、例えこのような

場所に食品残渣又は粉塵が流入しても、潜在的な問題を最小限に留めることができる。病原

体の潜伏場所に水が入りこんでしまえば、微生物の増殖が起こり、環境及び製品が汚染する

リスクが高まる。 
 
 
6.3有害生物防除システム 
7 3食品衛生の一般原則を参照。 
 
 
6.4廃棄物の管理 
7 4 .食品衛生の一般原則を参照 
 
 
6.5モニタリングの有効性 
7 5 .食品衛生の一般原則を参照 
 

7 6 .事業所は、サルモネラ菌などの病原体のリスクが知られる製品について（例、ナッツ及

びナッツ製品、乾燥タンパク製品）環境モニタリングプログラムを設ける。粉塵及び製品残

渣の拭き取り検体及びサンプルなど環境のサンプリング及び検査は事業所内の病原体防除

措置の有効性を検証するための重要な活動である。環境モニタリングの主たる標的細菌はサ

ルモネラ菌としなければならない。しかし、工程衛生の指標として腸内細菌科（EB）を含め

ることも有益である。高濃度の EB の存在はサルモネラ菌の存在及び増殖を裏付ける条件で

あることの良い指標となる。しかし、EB 検査のみでは不十分である。これは EB が低濃度

であってもサルモネラ菌が存在しないことを保証するものではないからである。 

  



 

77.サルモネラ菌などの病原体又はEBなどの工程衛生の指標菌が事業所の環境で検出さ

れ、そのレベルが食品事業運営担当者によって確立された「決定基準」を上回る場合は汚染

源を調査し、環境中のその微生物を排除又は防除するために適切な措置をとる。 
 
 
セクションVII-事業所：個人衛生 
7 8 .食品衛生の一般原則を参照 
 
 
セクションVIII-輸送 
7 9 .食品衛生の一般原則を参照 
 
 
セクションIX-製品情報及び消費者意識 
80.食品衛生の一般原則を参照 
 
 
セクションX-研修 
10.1意識及び責任 
81.食品衛生の一般原則を参照 
 
 
10.2研修プログラム 
82食品衛生の一般原則を参照 
 

8 3 .研修プログラムは、低水分含量食品の事業所にサルモネラ菌などの病原体が流入し、

蔓延することを最小限に抑えるために、従うべき適切な衛生手順について、従業員を教育す

るものである。通行パターンの管理措置に従うことも研修に含まれる。サルモネラ菌は乾燥

状態及び低水分含量製品中で長期間存続することができるため、食品事業環境で制御するこ

とは困難であることから、適切な衛生手順に従うことの重要性及び水の導入を避けることの

重要性について従業員は理解しなければならない。このような研修には臨時にエリアに入る

職員も含めなければならない（例、保守点検作業者、請負業者）。 
 
 
10.3指導及び監督 
84.食品衛生の一般原則を参照 
 
 
10.4リフレッシュ研修会 
8 5 .食品衛生の一般原則を参照 
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  FAO/WHO 協議過程報告書：微生物学的リスク管理を裏付ける低水分含量食品ラン

キング（発表予定） 

  脂肪ベースの特定栄養製品は中等度の急性栄養不良の治療を目的とするすぐに食べ

られる状態の補助食品（RUSF）及び重度の急性栄養不良の治療を目的とするすぐに食べ

られる状態の治療食（RUTF）として分類できる。 

  本規範の規定は乳幼児用調整粉乳の製造に適用することが可能であるが、特に影響を

受けやすい消費者群であることを考慮してこの製品は範囲から除外される。これらの製品

は現在、乳幼児用調整粉乳の衛生実施規範（CAC/RCP 66-2008）で適切に取り上げられて

いる。 



 
厚生科学研究費補助金（食品の安全確保推進研究事業） 

（分担）研究報告書 
 

栄養・特殊用途食品部会における検討プロセスの開発に関する研究 
 
  分担研究者  石見佳子      国立研究開発法人医薬基盤・健康・栄養研究所 

国立健康・栄養研究所食品保健機能研究部 
  研究協力者  笠岡（坪山）宜代  国立健康・栄養研究所栄養疫学研究部 
                   食事摂取基準研究室 
                       
 
研究要旨 
インドネシアのバリ島で開催された第 36 回コーデックス栄養・特殊用途食品部会
(CCNFSDU)に出席し、情報収集を行なうとともに、各国のポジションを確認した。また、
各議題について、わが国の状況との関連について考察した。さらに、表示のための栄養参
照量（NRVs）の策定に関して、第 37 回総会で採択されたたんぱく質 NRV-R ならびに第 36
回 CCNFSDU において合意されたビタミン・ミネラル NRVs-R、カリウムの NRV-NCD につい
て、日本の栄養素等表示基準値（NRVs）、日本人の食事摂取基準値および摂取量との比較
を行い、コーデックスで議論されている国際的な考え方との整合性も視野に入れた検討を
行なった。 
ビタミン Cは日本の NRVs2015 及び食事摂取基準 2015 年版の推奨量と同じ値、亜鉛は日
本の NRVs2015 及び食事摂取基準 2015 年版の推奨量とほぼ同等であった。マンガンも日本
の NRVs2015 及び食事摂取基準 2015 年版の目安量とほぼ同等であった。セレン、モリブデ
ンの NRVs-R は日本の NRVs2015 及び食事摂取基準 2015 年版の推奨量と比べ高い値が設定
されていた。また、カリウムについては、日本の NRV2015（2800mg）は食事摂取基準の目
標量が適用されているが、CCNFSDU で採択された NRV-NCD（3500mg）に比してやや低値で
あった。コーデックスにおける議論及び日本人の食事摂取基準（2015 年版）を基に、日
本政府の NRV 改定作業において助言を行った。 
 
 
A.目的 
コーデックス栄養・特殊用途食品部会
(CCNFSDU: Codex Committee on Nutrition 
and Foods for Special Dietary Uses)で
は、食品表示を目的としたビタミン及びミ
ネラルの栄養参照量（NRVs, Nutrient 
Reference Values）を設定するための一般
原則案等や、非感染性疾患のリスクと関わ
りのある栄養素の NRVs-NCD 原案について
議論されている。コーデックスにおけるビ
タミン及びミネラルの NRVs は推奨量（RDA、
INL98）を基に算出されているが、我が国
で策定されている NRVs（栄養素等表示基
準値）は、これまでは食事摂取基準の推定
平均必要量（EAR）を基に算出されていた。
また、その根拠が現行の食事摂取基準では
なく 2005 年版であることから、いくつか
の問題点が指摘されている。国際的な考え

方との整合性を視野に入れ、我国において
栄養素等表示基準値を改訂する際には推
奨量を使用するか否かの検討や 2015 年 4
月より使用される 2015 年版の数値を使っ
て算出し直すなどの検討が重要になると
考えられる。そこで本研究では、コーデッ
クス等で議論されている国際的な考え方
との整合性を検討する目的で、コーデック
ス第 36 回栄養・特殊用途食品部会
(CCNFSDU: Codex Committee on Nutrition 
and Foods for Special Dietary Uses)に
参加するとともに、EAR だけでなく RDA を
用いて NRVs を設定した場合について検討
を行うため、既存データの解析を行い、コ
ーデックス等で議論されている国際的な
考え方との整合性も視野に入れた検討を
行った。これらの結果を基に、日本の NRVs
改定作業において委員として助言を行っ



た。   
 
B.研究方法 
1.栄養・特殊用途食品部会（CCNFSDU）：
コーデックス等で議論されている国際的
な考え方との整合性を検討する目的で、コ
ーデックス第36回栄養・特殊用途食品部会
(CCNFSDU)に参加するとともに、これまで
の議論の内容、各国のポジション、日本政
府の対応、日本の現状との関連、関連資料
等を収集・整理した。 
2.コーデックスのNRVsと、日本のNRVs、
食事摂取基準値および日本人の栄養素摂
取量の比較検討：第36回CCNFSDUで合意さ
れたビタミン・ミネラルNRVs-R（ビタミン
C、亜鉛、セレン、モリブデン、マンガン）、
及びカリウムのNRV-NCDについて、日本の
栄養素等表示基準値（NRVs）2005及び2015、
日本人の食事摂取基準値および日本人の
栄養素摂取量との比較を行った。 
なお、比較に用いた日本人の食事摂取基
準値は、最新の日本人の食事摂取基準
（2015 年版）で示されている各栄養素
の摂取基準値（推定平均必要量（EAR）
または目安量（AI）、推奨量（RDA）ま
たは目標量（DG））をもとに、2013 年
人口推計で得られた性・年齢階級別の
人口構成を用いて加重平均により算
出した。日本人の栄養素摂取量は、国
民健康・栄養調査（2011 年）で示され
ている各栄養素の摂取量をもとに、
2011 年人口推計で得られた性・年齢階
級別の人口構成を用いて、18-49 歳の
加重平均により算出した。コーデック
スの NRVs は、一般原則では 3 歳以上
を対象とすることとされているが、実
際は NRV を決定する際に検討される値
として、FAO/WHO または RASB が提供す
る 18-50 歳成人の 1 日摂取参照量
（DIRV）が適用されているためである
（Appendix IV, REP13/NFSDU）。なお、
日本の NRVs は 6 歳以上を対象として
いるため、１８歳以上及び 3 歳以上に
加えて、6 歳以上の加重平均値につい
ても算出し比較した。 
 
 
C.研究結果 
1. 栄養・特殊用途食品部会（CCNFSDU）：

第36回CCNFSDUにおける議題について整理
を行うとともに、日本の状況との関連につ
いて考察した。以下に概要を示す。 
議題1.  議題の採択 
議題 2.a) コーデックス総会及びその他
の部会からの付託事項 
第 37 回総会承認事項 
・非感染性疾患（NCD）のリスクに関わる
カリウムの pNRV に関する新規作業提案を
承認（議題 7）。 
・食品への必須栄養素追加のための一般原
則（CAC-GL9-1987）に関し、ステップ 5
承認（議題 3）。 
・栄養不良の子供のための ready-to-use 
food の規格策定の検討。 
・世界戦略計画のモニタリングの実施状況
に関する質問票の回答案の作成（EU 及び
カナダ）。 
 
分析・サンプリング部会（CCMAS）より 
・AOAC 2011.25 を食物繊維の分析法とし
て基準に追加すべきかの検討を要請。現在
採用されている AACCI 32-45.01 を継続し
て Type1 分析法とし、AACCI 32-50.01 を
食物繊維の不溶性及び可溶性部分の Type 
I 分析法とすることを CCMAS に報告すること
に合意した。AOAC 2009.01 を Type IV 分
析法としてよいか再検討する。AOAC 
2011.25 を Type IV 分析法とする。 
 
2.b) FAO 及び WHO からの付託事項 
・WHOから、第2回国際栄養会議（ICN2）が
開催されことが報告された。 
・WHO から、NUGAG の Diet Health に関す
るSubgroupの会議が2014年9月に開催さ
れ、飽和脂肪酸及びトランス脂肪酸に関す
る新たな根拠を評価すること、非感染性疾
患（NCD）予防のための飽和脂肪酸及びト
ランス脂肪酸の推奨値の見直し、食事、栄
養、健康に関する公衆衛生政策として飽和
脂肪酸及びトランス脂肪酸の置き換えに
関する問題について検討された旨の報告
があった。 
 
議題 3：必須栄養素の食品への添加に関す
るコーデックス一般原則  (CAC/GL 
9-1987) の改訂原案（ステップ 7） 
・前回部会で合意されなかった義務、任意
の栄養素の添加に関する定義、モニタリン



グ及び必須栄養素の添加の原則等につい
て文言の修正等を行い、最終的にステップ
８として第 38 回総会に諮ることで合意さ
れた。 
 
日本の状況との関連 
わが国には同原則に対応する基準等はな
い。任意で栄養素を強化する食品としては、
栄養機能食品が挙げられる。食品表示法に
よって規定されており、13 種類のビタミ
ン、6種類のミネラルと n-3 系脂肪酸 
について、栄養素の補給、補完の目的でこ
れらのビタミン、ミネラルを食品に強化し、
栄養機能の表示をすることができる。食品
の形態は問われない。各栄養素について、
含有量が下限値と上限値の間にあること
が求められる。また、NRV に対する含有量
の割合を表示する。健康食品の表示に関す
る規制緩和の枠組みの中で、平成 27 年 4
月より、栄養機能食品の対象栄養素のとし
て、ビタミン K、カリウム、n-3 系脂肪酸
が追加された。 
 
議題 4.  コーデックス栄養表示ガイド
ラインにおける表示を目的とした栄養参
照量の追加/改訂原案（ステップ 3） 
・RASB の要件に適合している機関とし
て提案されていた 6つの機関が承認さ
れた。日本からは国立健康・栄養研究所
が承認された。 
・6つの RASB の値を基に、NRV-R として
ビタミン Cは 100mg、亜鉛は 11mg（吸収
率 30％）及び 14mg（吸収率 22％）、セ
レンは 60μg、モリブデンは 45μg、マ
ンガンは 3mg、がそれぞれ策定された。
フッ素は栄養学的根拠がないことから
値の設定をしないこと、亜鉛の食事内容
に関する説明と脚注については提案の
とおりとすることで合意され、これらに
ついてステップ 5/8 として 38 回総会に
諮ることとなった。 
・鉄については、EFSA が現在検討を行
っており、来年、報告書を出す予定であ
ることから、その結果を待って検討する
こととなった。 
・前回部会にて 2015 年に検討すること
で計画されていたビタミン A、ビタミン
D、ビタミン E、マグネシウム、リン、

クロム、銅、塩素に加えて鉄も来年度の
検討対象とされた(ステップ 2/3)。これ
らの検討を行うため、オーストラリアを
議長国として電子的作業部会を設置し
て検討を行うことで合意した。 
日本の状況との関連 
平成 27 年 4 月から適用される日本の
NRVs2015 では、これまでのコーデックス
での議論を参考にしつつ、最新の食事摂取
基準 2015 年版の基準値をもとに表示基準
値が改定された。これまでビタミン・ミネ
ラルについては、EAR を基準に策定されて
いたが、今回の改定では、RDA を基準に策
定された。第 36 回 CCNFSDU において合意
されたビタミン C、亜鉛、セレン、モリ
ブデン、マンガン及びカリウムそれぞれ
についても、新たな表示基準値が策定さ
れた。 
 
議題 5：乳幼児用穀物加工食品の規格基準 
(CODEX STAN 74-1981) に低体重児用の新
規 PartB を挿入することに関する修正原
案（ステップ 4） 
・電子的作業部会の議長国であるインドよ
り検討結果の報告があったものの、本作業
の SCOPE について合意が得られなかった
ため、作業の中止が提案され、部会として
合意した。 
日本の状況との関連 
わが国には同原則に対応する基準等はな
い。 
 
議題 6：フォローアップフォーミュラのコ
ーデックス規格（CODEX STAN 156-1987）
の見直しに関する提案（ステップ４） 

・議長は、前回会議でこのトピックに関す
る広範な議論が行われたこと、これらの食
品は不要であるという WHO の 2013 年の見
解を認めつつも、当部会では、規格改訂作
業を継続し、取引される本食品の安全性と
品質を確保するという合意に達したこと
を指摘した。  

・次回の CCNFSDU 会議まで、ニュージーラ
ンドを議長、フランス及びインドネシアを
共同議長とし、英語、フランス語、スペイ
ン語による eWG 及び部会の前に物理的作
業部会（pWG）を開催して規格改訂作業を
継続することとされた。 

・今後は eWG において、現行の「フォロー



アップミルクに関するコーデックス規格」
（CODEX STAN 156-1987）のセクション 2
（説明）を再検討し、必要に応じて変更の
草案を提示すること、現行の「フォローア
ップミルクに関するコーデックス規格」の
基準に関する要件（生後 6～36 ヵ月）を、
生後 12 ヵ月で分けることで再検討し（セ
クション 3.1～3.3）、改訂された要件を提
案することとされた。 

・部会は、本改訂をステップ 2に戻し、上
記 eWG/pWG によって草案を再度作成し、ス
テップ 3 としてこれを回付してコメント
を募り、CCNFSDU37 で議論することで合意
した（ステップ２/3）。 
日本の状況との関連 
わが国では「フォローアップミルク」の扱
いで、「乳等省令」（食品衛生法）で定める
「調製粉乳」に含まれる。乳児用調製粉乳
とは異なり、健康増進法における栄養成分
の含有量に関する基準はない。離乳期後半
（9ヶ月以上）に与えるもので、あくまで
も足りない栄養素の補給であり、母乳や乳
児用調製粉乳の代用とはならない。牛乳に
比べて鉄とビタミンＣの含有量が高い。製
品は昭和 50 年頃より販売されている。乳
児用調製粉乳に比べて安価である。食品表
示法に基づく乳児用食品の基準（乳児用規
格適用食品に係る表示基準）が適用される。 
 
議題 7：非感染性疾患のリスクとの関連か
らカリウムの栄養参照量の候補値を検討
するための討議文書 
・電子的作業部会の議長国である米国より
検討結果について報告があり、カリウムの
NRV-NCD を 3,500mg とし、栄養表示ガイド
ライン（CAC/GL 2-1985）の 3.4.4.2 章へ
の追記方法及び既存の脚注の修正につい
て議論を行い、最終的にステップ 5/8 で第
３8回総会に諮ることで合意した。 
・EU は、2015 年に予定されている EFSA
の評価結果を考慮せず、カリウムの
NRV-NCD を採択するという当部会の判断
に対し、立場を留保することを表明した。 
日本の状況との関連 
日本人の食事摂取基準（2015 年版）では、
カリウムの基準値として目安量と目標量
が設定されている。目安量は、国民健康・
栄養調査からの摂取量の中央値を採用し、
成人男性では 2500mg/日、成人女性では
2000mg/日が設定されている。一方、生活

習慣病を予防するための目標量としては、
現在の日本人の摂取量の中央値と WHO か
ら提案された成人を対象とした高血圧の
予防に望ましい摂取量 3510mg/日との中
間値を採用し、6歳以上の男女について目
標量が設定されている。成人男性 3000mg/
日以上、成人女性 2600mg/日以上と設定さ
れている。これまでのカリウムの
NRV(1800mg/2100kcal)は、日本人の食事摂
取基準（2005 年版）の目安量（成人男性
2000mg/日、成人女性 1600mg/日）を基に
策定されていたが、2015 年 4 月の食品表
示基準の施行により、日本人の食事摂取基
準（2015 年版）の目標量を用いることと
され、2800mg/2200kcal に改定された。こ
れは、コーデックスの NRV-NCD に相当する
ものである。 
 
議題 8. 食品添加物リストの改定原案 
・電子的作業部会の議長国であるスイスよ
り eWG の検討結果が報告された。 
・部会では、①CODEX STAN 72-1981 の添
加物リストの維持に合意し、個別の食品添
加物について検討したこと、②提案されて
いた手続きマニュアルと GSFA の序文に基
づいたアプローチに関して提案されてい
たステップ案の微修正を行ったこと、③
CODEX STAN 72-1981 の添加物リストと
GSFA の関連する食品分類で認められてい
る食品添加物との整合性を図るため食品
添加物部会に照会し、その回答を持って検
討すること、④個別食品規格の食品添加物
条項は、最終的に GSFA を参照することに
言及しつつ、現時点では、個別食品規格の
食品添加物条項を維持すること、これらの
提案について合意した。 
日本の状況との関連 
我が国は、本議題に挙がっている添加物の
うち、ローカストビーンガム（＃410）が
「とろみ剤」として、特別用途食品の個別
評価型病者用食品（胃食道逆流症乳児用の
粉乳）において使用されていることから、
今後の動向に注目する必要がある。 
 
議題 9：トランス脂肪酸フリー強調表示の
討議文書 
・飽和脂肪酸及びトランス脂肪酸の健康影
響等新たな科学的根拠に関する NUGAG の
報告を待って、次回の部会で議論を進める



こととされた。 
・現行の分析法によって正確に検出でき、
なおかつ安定的に再現可能な TFA の最低
濃度について CCMAS に助言を求め、それま
では議論を延期することが提案された。 
日本の状況との関連 
我が国においては、食品 100ｇ当たり（飲
料にあっては 100ml 当たり）のトランス脂
肪酸の含有量が 0.3ｇ以下の場合、「ゼロ」
「ノン」「フリー」の表示をすることがで
きる。 
 
議題 10：育種選別による栄養強化に関す
る討議資料 
・多くの参加国から支持が得られたことか
ら、新規作業を開始することに合意し、第
38 回総会に諮ることで合意した。 
・ジンバブエを議長国、南アフリカを副議
長国とした電子的作業を立ち上げること
で合意された（ステップ 1/2/3）。 
 
議題 11：その他の事項及び今後の作業 
 
 
議題 12：次回会合の日程 
2015 年 11 月 23-27 日に、ドイツのバッド
ソーデン市で開催される予定である。 
 
上記について、これまでの CODEX 栄養・特
殊用途食品部会報告書のとりまとめ（平成
21 年度総括報告書今村知明班員報告平成
21 年 10 月 26 日版、平成 26 年度総括報告
書石見佳子報告平成 26 年 2月 28 日版）に
第 36 回の内容を加筆し、本報告書の最後
に整理した。 
 
2.コーデックスの NRVsと、日本のNRVs、 
最新の食事摂取基準 2015 年版の値および
日本人の栄養素摂取量の比較検討 
コーデックスのNRVs-RおよびNRVs-NCD
と、日本の NRVs、日本人の食事摂取基準
値および日本人の栄養素摂取量を比較し
た。  
表 1 には、コーデックスおよび日本の
NRVs と、日本人の食事摂取基準値 2015 年
版(18-49 歳の加重平均値)および日本人
の栄養素摂取量(18-49 歳の加重平均値)
を示した。 
コーデックスの NRVs は、一般原則では

36 か月以上の INL98 を基に算出するとさ
れているが、実際は成人（男性１９-６５
歳、女性 19－50 歳）の INL98 の値を基に、
年齢幅の加重平均により算出されている。
一方、日本の NRVs は、各栄養素について、
6歳以上の推定平均必要量、目安量あるい
は目標量を基に、性年齢階級ごとの人口に
より加重平均して算出されている。このこ
とより、単純に両者の比較はできないが、
表１に示す値は、表 2（3 歳以上の加重平
均）及び表 3（6 歳以上の加重平均）に示
す値と大きく異ならないことから、ここで
はこれらを踏まえたうえで比較すること
とする。 
たんぱく質については、コーデックスの
NRV-R(50g)は、日本人の食事摂取基準値
2015 年版(EAR:45g、RDA:55g)とは近い値
であったが、日本の NRV2005(75g)および
NRV2015(81g)に比べ低い値であった。ビタ
ミン・ミネラルのうち、葉酸の NRV-R(400
μgDFE)は、日本の NRV2005(200μgDFE)お
よび NRV2015(240μgDFE)、日本人の食事
摂取基準値 2015 年版(EAR:200μgDFE、
RDA:240μgDFE)、日本人の摂取量(248μ
gDFE)と比べ高い値が設定されていた。ビ
タミン K については、コーデックスの
NRV(60μg)と従来の日本の NRV2005(70μ
g)は近い値であったが、最新の食事摂取基
準（2015 年版）の目安量が引き上げられ
たことに伴い、日本の NRV2015 も 150μg
に改定され、コーデックスに比べ高い値と
なった。カルシウムの NRV-R(1000mg)も、
日 本 の NRV2005(700mg) お よ び
NRV2015(680mg)、日本人の食事摂取基準値
（2015 年版）(EAR:566mg、RDA:674mg)、
日本人の摂取量(436mg)と比べ高い値が設
定されていた。 
NRV-NCD については、ナトリウムは、日
本 の NRV2005(3500mg) か ら
NRV2015(2900mg)では下方修正されたもの
の、CCNFSDU で採択された NRVs-NCD
（2000mg）に比して依然として高値であっ
た。葉酸、カルシウム、ナトリウムともに、
コーデックスの NRV-R 及び NRV-NCD は、現
在の日本人の摂取量とも大きく乖離して
いることがわかる（表 1）。 
また、NRV が 36 回部会で改定されたビ
タミンＣ(100ｍｇ)は、日本の NRV2015 お
よび日本人の食事摂取基準（2015 年版）



の推奨量と同値であった。 
亜鉛 11ｍｇ（吸収率 30％）、14ｍｇ
（22％吸収率）は、日本の NRVs2015
（8.8mg）及び食事摂取基準 2015 の推奨量
(9mg)とほぼ同等であった。マンガン(3ｍ
ｇ)についても、日本の NRVs2015(3.8mg)
及び日本人の食事摂取基準（2015 年版）
の目安量(3.8mg)とほぼ同等の値であった。
一方、セレン(60μｇ)、モリブデン(45μ
ｇ)は、日本の NRVs2015(それぞれ 28μｇ、
25μｇ)及び日本人の食事摂取基準（2015
年版）の推奨量(28μｇ、26μｇ)と比し、
高い値が設定されていた。また、NRVs-NCD
が策定されたカリウムについては、Ｈ27
年 4 月に改定された日本の NRV2015
（2800mg）は食事摂取基準 2015 年版の目
標量が適用されており、CCNFSDU で採択さ
れた NRV-NCD（3500mg）に比して若干低値
であった。最新の日本人の食事摂取基準
2015年版の目標量は2600～3000mgであり、
CCNFSDUで採択されたNRV-NCDに近い値に
なっている。 
さらに、NRVs における対象年齢の設定
について検討するため、最新の日本人の食
事摂取基準(2015 年版)の EAR または AI、
および RDA について、異なる年齢階級を用
いた加重平均値を算出して比較した（表 1
～3）。36 回部会で新たに NRV が決定され
た栄養素においても、①18～49 歳、②3
歳以上、③6歳以上の 3種類の年齢階級か
ら算出した加重平均値には、大きな差異は
なかった。 
 
3.各国の NRV の比較 
表 4に米国、カナダ、オーストラリア・ニ
ュージーランド、EU、香港、中国、韓国、
日本の NRVs について調査した結果を取り
まとめた。 
 
D.考察  
インドネシアのバリ島で開催され
たコーデックス第 36 回栄養・特殊用途食
品部会 (CCNFSDU: Codex Committee on 
Nutrition and Foods for Special Dietary 
Uses)では、12 の議題について議論された。
表示を目的としたビタミン・ミネラルの栄
養参照量の追加/改訂原案では、WHO/FAO
の RNIs のうち、eWG で適切でないとされ
た栄養成分の NRV-R の策定について議論

されてきた。昨年の部会でノミネートさ
れた 6 つの機関が承認され、我が国か
らは国立健康・栄養研究所が承認され
た。 
 
平成 27 年 4 月から改定された日本の
NRV2015 は、最新の日本人の食事摂取基準
2015 をもとに表示基準値が改定されたが、
葉酸、カルシウム、ナトリウムに関しては、
依然としてコーデックスの NRV と我が国
の NRVs との間に乖離がある（表１）。また、
ビタミン Kは日本の NRV の改定に伴い、コ
ーデックスの NRV との間に乖離が見られ
た。さらに、第 36 回栄養・特殊用途食品
部会にて新たに NRV が決定された栄養素
においても、カリウム等では日本の NRV
との間に乖離が見られる。これらの栄養素
については、我が国の食生活の実態や疾病
構造等も考慮して国際的な考え方との整
合性を図る必要があると考えられる。 
 
2. 日本の NRVs の改定について 
コーデックスの NRVs は、19 歳以上の成人
の INL98（98％以上の人々の必要量を満た
す摂取量）を基に策定されているが、これ
まで日本のビタミン・ミネラルの NRVs は、
6歳以上の推定平均必要量（INL50 に相当）
を基準に策定されてきた。今般、厚生労働
省により「日本人の食事摂取基準（2015
年版）」が策定されたこと、2015 年 4月か
ら食品表示法が施行されることに伴い、今
年度（2014 年）、日本の栄養素等表示基準
値（NRV に相当）の改定作業が実施された。
これに伴い、新しい栄養素等表示基準値の
策定に関する国の検討事業が立ち上げら
れ、石見は委員として参画し、コーデック
スの基準及び策定方法について助言を行
った。本検討会においては、ビタミン・ミ
ネラルの NRV については、コーデックスの
基準に準拠して「日本人の食事摂取基準
（2015 年版）」の推奨量（RDA:INL98 に相
当）を基準とすること、たんぱく質、脂質、
炭水化物については、摂取量を考慮しつつ、
目標量から算出することとされた（表１参
照）。 
海外の調査（表 4）では、米国とカナダ
は 4歳以上のビタミン・ミネラル RDA のう
ち、最も高い値を採用し、RDA が策定され
ていない場合は、AI の最大値を用いてい



る。オーストラリア・ニュージーランドも
19 歳以上の成人 RDA の平均値を用いて算
出しており、4 歳以上を対象としている。
EU は成人を対象に、成人の RDA を基準値
として策定していた。アジアの国々では、
中国は成人の RDA の平均値を採用し、対象
年齢は 4 歳以上としている。今回の
NRV2015 では、日本もビタミン・ミネラル
については RDA を基準としたことで、国際
基準に整合したものとなったが、対象者は
成人のみであり、成人以外については相当
する基準値を用いることは差支えないと
された。 
一方、2013 年に WHO がナトリウムとカ
リウムに関するガイドラインを公表し、ナ
トリウムについては 2000mg、カリウムは
3510mg と設定しているが、今回の部会で
はカリウムの NRV-NCD として、米国より
3500mg が提案され合意が得られた。日本
の新しいカリウムの基準値ついては、これ
までは目安量が用いられていたが（1800 
mg）、今回の改定では、コーデックスに批
准して目標量が採用され、2800ｍｇに設定
された。ＥＵ、中国のカリウムの NRV は
2000mg であり、これは目安量を基準とし
ていると推察される。一方、韓国では
3500mg を設定していた。 
飽和脂肪酸については、我が国の新しい
食品表示基準では、表示が「推奨」とされ
た。食事摂取基準では目標量として、摂取
エネルギーの 7％以下と設定されており、
今回の NRV2015 では、飽和脂肪酸の摂取量
を勘案して 16ｇと設定された。コーデッ
クスでは飽和脂肪酸のNRV-NCD2は20ｇと
策定されており、国際調査では韓国（15
ｇ）を除き、他の国々では 20ｇに設定さ
れていた。脂肪酸については、上限ばかり
でなく、下限についても考慮する必要があ
ると考えられるが、現時点では策定されて

いない。 
 
E.結論 
コーデックス栄養・特殊用途食品部会
（CCNFSDU）での議論を系統的に取りまと
め、今後も引き続き政府及び国内の専門研
究者が議論に参加できる基盤を構築した
ことは、日本政府が栄養政策を決定する上
でも役立つ資料となった。また、コーデ
ックスの NRVs-Rおよび NRVs-NCDに関し
ては、NRVs の目的を再考し、国際的な考
え方との整合性のみならず、我が国の栄養
素摂取状況等の公衆衛生上の特徴を考慮
しつつ、栄養表示制度の改定に貢献した。 
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表 1 CODEX CCNFSDUの NRVs と日本の比較 （*18～49歳の加重平均値） 
 

Nutrient 
NRVs-R 
（CODEX） 

栄養素等 
表示基準値 
（日本：2005  
(6 歳以上)） 

栄養素等 
表示基準値 
（日本：2015 
(18 歳以上)） 

日本人の食事摂取基準
2015 年版*1 

日本人の
摂取量*2 
（2011 
国調） 

EAR または
AI 

RDA 

Protein             

Protein(g) 50 75 81 45 55 67 

Vitamins            

Vitamin K (µg) 60 70 150 150 - 197 

Thiamin (mg) 1.2 1 1.2 1.1  1.3 1.2 

Riboflavin (mg) 1.2 1.1 1.4 1.2 1.4 1.3 

Niacin (mg NE) 15 11 13 11 13 14 

Vitamin B6 (mg) 1.3 1 1.3 1.1  1.3 1.4 

Folate (µg DFE) 400 200 240 200 240 248 

Vitamin B12 (µg) 2.4 2 2.4 2.0  2.4 5.3 
Pantothenate 
(mg) 

5 5.5 4.8 5 - 5 

Biotin (µg) 30 45 50 50 - - 

Vitamin Ｃ (mg) 100 80 100 85 100 87 

Minerals            

Calcium (mg) 1000 700 680 566 674 436 

Zinc (mg)     

11（吸収率
30%） 
14（吸収率
22%） 

7.0 8.8 7 9 8 

Manganese (mg) 3 3.5 3.8 3.8 - - 

Iodine (µg) 150 90 130 95 130 - 

Selenium (µg)    60 23 28 23 28 - 

Molybdenum (µg)   45 17 25 22 26 - 

 

Nutrient 
NRV-NCD 
（CODEX） 

栄養素等表示 
基準値 
（日本：2005 
(6 歳以上)） 

栄養素等表示 
基準値 
（日本：2015 
(18 歳以上)） 

日本人の食事摂取基準
2015 年版 

日本人の 
摂取量 
（2011 国調） EAR または AI RDA 

Sodium (mg) 2000 3500 2900 - 2956 (DG) 3917 

Saturated fatty 
acids (g) 

20 - 16 - - 16 

Potassium (mg) 3500 1800 2800 2254 2803(DG) 1980 

 
＊1日本人の食事摂取基準（2015年版）で示されている各栄養素の摂取基準値をもとに、2013年人口推計で得られた性・年齢階級別
の人口構成を用いて加重平均により算出。 
＊2国民健康・栄養調査（2011年）で示されている各栄養素の摂取量をもとに、2011年人口推計で得られた性・年齢階級別の人口構
成を用いて加重平均により算出。 
 
 
 
 
 
 



 

表 2 CODEX CCNFSDUの NRVs と日本の各基準との比較 （*3歳以上の加重平均値） 
 

Nutrient 
NRVs-R 
（CODEX） 

栄養素等 
表示基準値 
（日本：2005 
(6 歳以上)） 

栄養素等 
表示基準値 
（日本：2015 
(18 歳以上)） 

日本人の食事摂取基準
2015 年版*1 

日本人の 
摂取量*2 
（2011 国調） 

EAR または
AI 

RDA 

Protein            
Protein(g) 50 75 81 44 54 68 
Vitamins            
Vitamin K (µg) 60 70 150 146 - 220 
Thiamin (mg) 1.2 1 1.2 1.0 1.2 1.5 
Riboflavin (mg) 1.2 1.1 1.4 1.1 1.3 1.5 
Niacin (mg NE) 15 11 13 11 12 14 
Vitamin B6 (mg) 1.3 1 1.3 1.1  1.3 1.7 
Folate (µg DFE) 400 200 240 193 232 279 
Vitamin B12 (µg) 2.4 2 2.4 1.9 2.3 6.1 
Pantothenate 
(mg) 

5 5.5 4.8 5 - 5 

Biotin (µg) 30 45 50 48 - - 
Vitamin Ｃ (mg) 100 80 100 82 96 108 
Minerals            
Calcium (mg) 1000 700 680 568 679 501 

Zinc (mg)     

11（吸収率
30%） 
14（吸収率
22%） 

7.0 8.8 7 8 8 

Manganese (mg) 3 3.5 3.8 3.6 - - 
Iodine (µg) 150 90 130 93 127 - 
Selenium (µg)    60 23 28 22 27 - 
Molybdenum (µg)   45 17 25 21 25 - 
 

Nutrient 
NRVs-NCD 
（CODEX） 

栄養素等 
表示基準値 
（日本：2005 
(6 歳以上)） 

栄養素等 
表示基準値 
（日本：2015 
(18 歳以上)） 

日本人の食事摂取基準
2015 年版 

日本人の 
摂取量 
（2011 
国調） 

EAR または
AI 

RDA 

Sodium (mg) 2000 3500 2900 - 
2881 
(DG) 

4006 

Saturated fatty 
acids (g) 

20 - 16 - - 15 

Potassium (mg) 3500 1800 2800 2182 - 2180 

 
＊1日本人の食事摂取基準（2015年版）で示されている各栄養素の摂取基準値をもとに、2013年人口推計で得られた性・年齢階級別
の人口構成を用いて加重平均により算出。 
＊2国民健康・栄養調査（2011年）で示されている各栄養素の摂取量をもとに、2011年人口推計で得られた性・年齢階級別の人口構
成を用いて加重平均により算出。 

  

 
  



 

表 3 日本の NRVs と食事摂取基準値、栄養素摂取量の比較 （*6歳以上の加重平均値） 
 

Nutrient 

栄養素等表示
基準値 
（日本：2005 
（6 歳以上）） 

日本人の食事摂取基準 2015 年版*1 
日本人の摂取量*2 
（2011 国調） EAR または AI RDA 

Protein         
Protein(g) 75 44 54 68 
Vitamins        
Vitamin K (µg) 70 148 - 223 
Thiamin (mg) 1 1.0  1.2 1.5 
Riboflavin (mg) 1.1 1.1 1.3 1.5 
Niacin (mg NE) 11 11 13 15 
Vitamin B6 (mg) 1 1.1  1.3 1.7 
Folate (µg DFE) 200 196 235 282 
Vitamin B12 
(µg) 

2 2.0  2.4 6.1 

Pantothenate 
(mg) 

5.5 5 - 5 

Biotin (µg) 45 49 - - 
Vitamin Ｃ (mg) 80 83 98 109 
Minerals         
Calcium (mg) 700 570 681 502 
Zinc (mg)     7.0 7 9 8 
Manganese (mg) 3.5 3.7 - - 
Iodine (µg) 90 94 129 - 
Selenium (µg)    23 22 27 - 
Molybdenum 
(µg)    

17 21 25 
- 

 

Nutrient 

栄養素等表示
基準値 
（日本：2005 
（6 歳以上）） 

日本人の食事摂取基準 2015 年版 
日本人の摂取量 
（2011 国調） EAR または AI RDA 

Sodium (mg) 3500 - 2913 (DG) 4049 
Saturated fatty acids 
(g) 

- - - 15 

Potassium (mg) 1800 2212 2740(DG) 2198 
 
＊1日本人の食事摂取基準（2015年版）で示されている各栄養素の摂取基準値をもとに、2013年人口推計で得られた性・年齢階級別
の人口構成を用いて加重平均により算出。 
＊2国民健康・栄養調査（2011年）で示されている各栄養素の摂取量をもとに、2011年人口推計で得られた性・年齢階級別の人口構
成を用いて加重平均により算出。 

 



 

表4.　栄養素等表示基準値まとめ

栄養成分等 US (現行） US (改正案) カナダ (現行） カナダ （改正案) オーストラリア・NZ

呼称

Daily Reference Values
(DRVs)
total fat, saturated fat,
cholesterol, total
carbohydrate, dietary fiber,
sodium, potassium, and
protein.

Reference Daily Intakes
(RDIs)
 ビタミン・ミネラル

Daily Value (DV)
DRVs と RDIs の総称

Daily Reference Values
(DRVs)
total fat, saturated fat,
cholesterol, total
carbohydrate, dietary fiber,
sodium, and protein.
(potassium がRDI に変更）

Reference Daily Intakes
(RDIs)
 ビタミン・ミネラル

Daily Value (DV)
DRVs と RDIs の総称

Reference Standards
fat, the sum of saturated
fatty acids and trans  fatty
acids, cholesterol,
carbohydrate, fibre, sodium,
potassium
Daily Values (DVs)

Daily Values (DVs)

%Daily Intake
energy, protein, fat,
saturated fatty acids,
carbohydrate, sugars,
dietary fibre, sodium

Recommended Dietary
Intakes (RDIs),
Estimated Safe and
Adequate Daily Deitary
Intakes (ESADDIs)
ビタミン・ミネラル

出典

21 CFR （c）(9) その他栄養
素はDaily Reference Value
Vitamin A以下は21 CFR
（ｃ） (8)Reference Daily
Intake,
コリンはFood,
Drug&Cosmetic Act in
2001403(r)(2)(G)

Vitamin A以下Federal
Register Vol. 79, No.41, p
11931
TABLE 2

“Food and Drug Regulations
(C.R.C., c. 870)”,
［B.01.001.1］
［D.01.013 TABLE I］
［D.02.006 TABLE I］

“Health Canada’s Proposed
Changes to the Daily Values
(DVs) for Use in Nutrition
Labelling”

“Health Canada’s Proposed
Changes to the Core Nutrients
Declared in the Canadian
Nutrition Facts Table”

“Food Standards Code,
Standard 1.2.8 Nutrition
Information Requirements”
Food Standards Australia
New Zealand： FSANZ
(2014-10-30)

値の設定

妊娠・授乳中の女性を除い
た4歳以上の子供と成人の
RDIｓは highest  National
Academy of Sciences
（NAS） RDA を選択

ビタミン・ミネラルのRDIｓの
設定は、 highest RDAを使用
し、その値がない際に
highest AI を使用 する
population-coverage
approachによる

ビタミン・ミネラル
Recommended Dietary
Intakes (RDIs) を基に策定。

ビタミンＤ: Population-
weighted RDA. ビタミンDの値
以外は highest RDAを使用し、
その値がない際に highest AI
を使用 する

%E: 脂質、炭水化物、糖類
目標値：食物繊維.
RDIs(RDA): たんぱく質、ビ
タミン、ミネラル、19歳以上
のRDI（ＲＤＡ）値の平均値.

対象年齢 > 4歳
Adults and children ≥ 4
years

Persons 2 years of age or
older

Persons 4 years of age or
older

Adults and children over 4
years

エネルギー 2000 calories　based 2000 calories based 2000 calories based 2000 calories based 8700 kJ (2100 kcal) based

たんぱく質 50 g 50 g N/A N/A 50 g
脂質 65 g 65 g 65 g 65 g (35% of energy) 70 g（30% of energy）
飽和脂肪酸 20 g 20 g 20 g* 20 g (10% of energy) 24 g(10% of energy)
トランス脂肪酸 N/A N/A N/A 2 g (1% of energy) N/A
炭水化物 300 g 300 g 300 g N/A 310 g(60% of energy)
ナトリウム 2400 mg 2300 mg 2400 mg 2300 mg 2300 mg
カリウム 3500 mg 4700 mg 3500 mg 4700 mg N/A
糖類 N/A N/A N/A 100 g (20% of energy) 90 g(17.5% of energy)
食物繊維 25 g 28 g 25 g 28 g (Optional declaration) 30 g
コレステロール 300 mg 300 mg 300 mg 300 mg N/A
ビタミンA 5000 IU 900 μg RAE 1000 RE** 900 REA 750 μg RAE
ビタミンD 400 IU（10 μg） 20 μg 5 μg 15 μg (600 IU) 10 μg
ビタミンE 30 IU 15 mg 10 mg 15 mg 10 mg α-TE
ビタミンK 80 μg 120 μg 80 μg 120 μg 80 μg*
ビタミンB1 1.5 mg 1.2 mg 1.3 mg 1.2 mg 1.1mg
ビタミンB2 1.7 mg 1.3 mg 1.6 mg 1.3 mg 1.7 mg
ナイアシン 20 mg 16 mg NE 23 NE 16 mg NE 10 mg
ビタミンB6 2.0 mg 1.7 mg 1.8 mg 1.7 mg 1.6 mg
葉酸 400 μg 400 μg DFE 220 μg 400 μg DFE 200 μg
ビタミンB12 6 μg 2.4 μg 2 μg 2.4 μg 2.0 μg
ビオチン 300 μg 30 μg 30 μg 30 μg 30 μg
パントテン酸 10 mg 5 mg 7 mg 5 mg 5.0 mg*
ビタミンC 60 mg 90 mg 60 mg 90 mg 40 mg
カルシウム 1000 mg 1300 mg 1100 mg 1300 mg 800 mg
鉄 18 mg 18 mg 14 mg 18 mg 12 mg
リン 1000 mg 1250 mg 1100 mg 1250 mg 1000 mg
マグネシウム 400 mg 420 mg 250 mg 420 mg 320 mg
銅 2.0 mg 0.9 mg 2 mg 900 μg 3.0 mg*
ヨウ素 150 μg 150 μg 160 μg 150 μg 150 μg
マンガン 2.0 mg 2.3 mg 2 mg 2.3 mg 5.0 mg*
セレン 70 μg 55 μg 50 μg 55 μg 70 μg
亜鉛 15 mg 11 mg 9 mg 11 mg 12 mg
クロム 120 μg 35 μg 120 μg 35 μg 200 μg*
モリブデン 75 μg 45 μg 75 μg 45 μg 250 μg*
塩化物 3400 mg 2300 mg 3400 mg 2300 mg N/A
フッ素化物 N/A N/A N/A N/A N/A
コリン 550 mg 550 mg N/A 550 mg N/A

備考

7-12ヶ月（たんぱく質、脂質、
飽和脂肪酸、炭水化物、食
物繊維を除く）、1-3歳、妊
婦・授乳婦の値も別途策定さ
れている

* the sum of saturated
fatty acids and trans fatty
acids
** 1 RE = 1 μg retinol
     1 RE = 6 μg β-
carotene

*Estimated Safe and
Adequate Daily Dietary
Intakes (ESADDIs)

 



 

表4.　栄養素等表示基準値まとめ

栄養成分等 EU 香港 中国 韓国 日本 日本（改定）

呼称 Reference Intakes

Nutrent Reference
Values for different
nutritions for purpose
of Nutrition Labelling

Nutrient reference
Values (NRV)

영양소 기준치표
（栄養素基準値）

栄養素等表示基準値
（2005年改定）

栄養素等表示基準
値（2015年改定）

出典 (EU) No 1169/2011
ANNEX XIII, PART A, B

栄養表示および強調表
示に関する技術指導書
付表７

National Food Safety
Standard,
General Standard for
the Nutrition Label of
Prepackaged Foods,
Mihistry of Health of the
Peaple's Republic of
China.

食品などの表示基
準
表2, 食品医薬品安
全処告示第2014-
201号

「日本人の食事摂取基
準(2005年版)」

「日本人の食事摂取
基準(2015年版)」

値の設定

ビタミン・ミネラルは、EU
各国、米国、FAO/WHO
の算出した栄養素等表
示基準値を比較して算
出（RDA）

記載なし

%E: たんぱく質、 脂質、
炭水化物。
RDA、AI：ビタミン、ミネラ
ル。成人男女のＮＲＩ（Ｒ
ＤＡ）平均値。

ビタミン・ミネラルは
成人男女のＲＤＡの
平均値。

6歳以上の値（ＥＡＲ　、
ＡＩ、ＤＧ）の加重平均。
クロム, モリブデンは18
歳以上の値を用いて加
重平均.

18歳以上の値（ＤＧ、ＲＤ
Ａ、ＡＩ）を用いて加重平
均.

対象年齢 ADULTS 記載なし 4歳以上 3歳以上 6歳以上 18歳以上

エネルギー 8400 kJ/ 2000 kcal 2000 kcal/ 8400 kJ  8400 kJ （2000 kcal）N/A 2100 kcal 2200 kcal
たんぱく質 50 g 60 g 60 g (13% of energy) 55 g 75 g 81 g
脂質 70 g 60 g ≤ 60 g (27% of energy) 51 g 55 g 62 g
飽和脂肪酸 20 g 20 g ≤ 20 g 15 g N/A 16 g
トランス脂肪酸 N/A N/A N/A N/A N/A N/A
炭水化物 260 g 300 g 300 g (60% of energy) 330 g 320 g 320 g
ナトリウム 6 g (salt) 2000 mg 2000 mg 2000 mg 3500 mg 2900 mg
カリウム 2000 mg 2000 mg 2000 mg 3500 mg 1800 mg 2800 mg
糖類 90 g N/A N/A N/A N/A N/A
食物繊維 N/A 25 g 25 g 25 g N/A 19 g
コレステロール N/A 300 mg ≤ 300 g 300 g N/A N/A
ビタミンA 800 μg 800 μgRE 800 μgRE 700 μgRE 450 μg 770 μg
ビタミンD 5 μg 5 μg 5 μg 5 μg 5.0 μg 5.5 μg
ビタミンE 12 mg 14 mg α-TE 14 mg α-TE 11 mg α-TE 8 mg 6.3mg
ビタミンK 75 μg 80 μg 80 μg 70 μg 70 μg 150μg
ビタミンB1 1.1 mg 1.4 mg 1.4 mg 1.2 mg 1.0 mg 1.2 mg
ビタミンB2 1.4 mg 1.4 mg 1.4 mg 1.4 mg 1.1 mg 1.4 mg
ナイアシン 16 mg 14 mg 14 mg 15 mg 11 mg 13 mg
ビタミンB6 1.4 mg 1.4 mg 1.4 mg 1.5 mg 1.0 mg 1.3 mg
葉酸 200 μg 400 μg DFE 400 μg DFE 400 μg 200 μg 240 μg
ビタミンB12 2.5 μg 2.4 μg 2.4 μg 2.4 μg 2.0 μg 2.4 μg
ビオチン 50 μg 30 μg 30 μg 30 μg 45 μg 50 μg
パントテン酸 6 mg 5 mg 5 mg 5 mg 5.5 mg 4.8 mg
ビタミンC 80 mg 100 mg 100 mg 100 mg 80 mg 100mg
カルシウム 800 mg 800 mg 800 mg 700 mg 700 mg 680 mg
鉄 14 mg 15 mg 15 mg 12 mg 7.5 mg 6.8 mg
リン 700 mg 700 mg 700 mg 700 mg 1000 mg 900 mg
マグネシウム 375 mg 300 mg 300 mg 315 mg 250 mg 320 mg
銅 1 mg 1.5 mg 1.5 mg 0.8 mg 0.6 mg 0.9 mg
ヨウ素 150 μg 150 μg 150 μg 150 μg 90 μg 130 μg
マンガン 2 mg 3 mg 3 mg 3.0 mg 3.5 mg 3.8 mg
セレン 55 μg 50 μg 50 μg 55 μg 23 μg 28 μg
亜鉛 10 mg 15 mg 15 mg 8.5 mg 7.0 mg 8.8 mg
クロム 40 μg 50 μg 50 μg 50 μg 30 μg 10 μg
モリブデン 50 μg 40 μg 40 μg 25 μg 17 μg 25 μg
塩化物 800 mg N/A N/A N/A N/A N/A
フッ素化物 3.5 mg 1 mg 1 mg N/A N/A N/A
コリン N/A 450 mg 450 mg N/A N/A N/A

備考 * salt=total sodium ×2.5 *総炭水化物
n-3系脂肪酸：2.0 g、
n-6系脂肪酸：9.0 g
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ＣＯＤＥＸ「栄養・特殊用途食品部会」の報告書とりまとめ 
（主催国：ドイツ） 

 
Ⅰ．栄養・特殊用途食品部会への委託事務 

（１）委員会によって指示された特定の栄養的な問題について研究し、一般的な栄養事項につい

て委員会に提言する； 

（２）あらゆる食品の栄養面に関して、適宜、一般的な規定を提案する； 

（３）必要に応じて他の委員会と協力して特殊用途の食品に関する規定、ガイドライン、あるいは、

関連するテキストを作る； 

（４）コーデックス規格、ガイドライン、関連テキストに包含することが提案される栄養面の規定を見

直し、必要に応じ修正し、承認する。 

 
Ⅱ．これまでの重要決定規格等 
― 栄養・特殊用途食品のコーデックス規格（２０１５/４ 現在） ― 

(1) 低ナトリウム特種食品（食塩代替品を含む）規格  stan．53-1981(Amend,1983) 

(2) グルテン不耐性者用特殊用途食品規格   stan．118-1979(Amend,１９８３、Rev.2008) 

(3) 特殊用途食品の表示及び強調表示規格  stan．146-1985 

(4) 乳幼児調製乳および特種医療用調製乳規格  

stan.72-1981(Amend．1983,1985,1987,１９９７、Rev.2007) 

(5) 容器包装詰（Cannded ）乳幼児用食品規格 stan． 73-1981(Amend,1983、 1985,1987、

Rev,1989) 

(6) フォローアップフォーミュラ規格   stan．156-1987(Amend,1989) 

(7) 特種医療用食品の表示及び強調表示規格  stan．180-1991 

(8) 体重制御用調整食品規格    stan．181-1991 

(9) 体重減少用超低カロリー食品規格   stan．203-1995 

(10) 食品用食塩規格  stan．150-1985(Rev,1997、Amend1999,2001) 

(11) ビタミン・ミネラルフードサプリメントのガイドライン  CAC/GL55-2005 

(12) 乳児および年少幼児用の穀物を主原料とする食品規格 

stan．74-1981(Amend,1985、1987,1989,1991、Rev,2006) 

（13）栄養・特殊用途食品部会の作業に適用する栄養リスク分析及びガイドライン 

                CAC PROCEDUAL MANUAL 19th edition Section IV (Adopted in 2009) 

（14）年長乳児及び年少幼児用補助食品のガイドライン  CAC/GL08-1991 (Ｒｅｖｉｓｅｄ ｉｎ 2013) 

 
（15）必須栄養素の食品への添加に関する一般原則  CAC/GL0９-19８７ 

（16）乳幼児及び年少幼児用特殊用途食品に関する栄養素の推奨リスト CAC/GL１０-2009 



 

Ⅲ．コーデックス総会及び他の部会から付託された事項 
 
第２４回会議 
● [食品表示部会より]  
・ 「栄養及び健康強調表示の使用に関するガイドライン案」が食品表示部会においてステップ５に進み、CAC 幹事会で承認されたことから、当部会において、健康強
調表示の科学的根拠に関する討議を再開するよう要請、これを受けて討議の再開で合意。 

● [FAO/WHO より] 
・ 「乳酸菌生菌入りの粉乳を含む食品中のプロバイオティックスの健康及び栄養学的特性の評価に関する FAO/WHO合同専門家会議報告 
・ 「エネルギー要求量に関する FAO/WHO合同専門家会議」報告、2002 年中にウェブサイト上に、2003 年 3 月末迄に出版予定。 
・ 「ヒト栄養におけるタンパク質とアミノ酸に関する FAO/WHO合同専門家会議」報告、2003 年中には出版予定。 
・ 「食餌、栄養と慢性疾患の予防に関する FAO/WHO合同専門家会議」報告、2003 年の早い時期に出版予定｡ 

 
第２５回会議 
●  [FAO/WHO より] 
・ 「食品に含まれるエネルギーの分析方法と表示様式」に関する報告書が完成した旨報告。部会より FAO に対し、次回会議の討議資料として、要約作成を要請。 
・ 「食餌、栄養と慢性疾患の予防に関する FAO/WHO合同専門家会議報告書」は、2004年、WHOの食餌、運動及び健康に関わるグローバルストラテジー策定の科
学的な基盤となる旨報告。 

● [アジア地域調整会議より] 
・ 「Functional Foods」に関する FAO/WHO専門家会議の組織化と検討の要請。 
● [食品表示部会より] 
・ マレーシアの提案による「トランス脂肪酸の定義」に関する討議の要請。 
・ 「A Significant Amount（最低含有量）」の定義の検討結果の報告 

 
第２６回会議 
● [FAO/WHO より]  
・ 人のエネルギー所要量に関する FAO/WHO/UNU専門家会議報告書が公開。 
・ FAO Technical Report ‘Food Energy – methods of analysis and conversion factors’ (FAO Food and Nutrition Paper 77, 2003)が公開。 
・ 栄養リスクアセスメントの科学的原則作成のための FAO/WHO合同プロジェクトを招集、2005 年開催予定。 

 
第２７回会議 第２８回会議 
 CAC総会等の報告のみ 

 
第２９回会議 
● [FAO/WHO より] 
・ トランス脂肪酸について、WHOによる最新の科学的知見（Scientific Update）が、2008 年の早い時期に European Journal of Clinical Nutrition にて公表。 
● [TTFBT より] 
・ ｢栄養又は健康に資する組換え DNA 植物由来食品の安全性評価」に関する討議において、「定義」や「栄養リスク」等の考え方/取扱いにおいて、当部会にコメント



 

が求められ、異議なく原案通り承認。 
 
第３０回会議 
● [FAO/WHO より] 
・ 「炭水化物」に関する最新の科学的知見 2007 に公表。「トランス脂肪酸」に関する最新の科学的知見 2008 年内に公表（European Journal of Clinical Nutrition）予
定。 
・ 「人間栄養における脂肪および脂肪酸」に関する FAO/WHO専門家会議を 2009 年の早い時期に開催予定。 
● [食品表示部会より] 
・ グルテン不耐症特別用途食品の基準改正案（CODEX STAN 118-1981）の表示項目の承認。 
● [JECFA より] 
・ カラギーナンおよび Processed Eucheuma Seaweed (PES) の乳児用調製乳への使用について、情報不足であることから 「勧められない」とした。 
・ 乳幼児への ADI の適用に関する、JECFA の見解（CX/NFSDU08/30/2 –REV Appendix II）が示された。 

 
第３１回会議 
●  第 32 回 CAC 総会報告 
・ 栄養・特殊用途食品部会に適用される栄養リスク分析原則案の採択。 
・ 栄養強調表示の使用に関するガイドライン（CAC/GL 23-1997）の栄養成分表示の条件表（パート B：食物繊維に関する規定）の採択。 
・ 乳児及び年少幼児向けの特別用途食品に使用される栄養素配合物の推奨リスト（CAC/GL 10-1997）のアラビアガム（Gum acacia）に関する規定（セクションD：特別
栄養構造のための食品添加物推奨リスト）の採択。 
・ 幼児向けフォローアップミルク及び医療用調製粉乳に関する微生物学的規準原案（乳幼児用調製粉乳に関する衛生実施規範（CAC/RCP 66-2008）付属文書 II）
の採択。 

● [食品衛生部会より] 
・ 「乳児及び幼児用調製補助食品に関するガイドライン」（CAC/GL 08-1991）の食品衛生の項で生じた不一致の問題がCCFH で検討された。 
・ CCFH では「乳児用食品に関する国際衛生実施規範勧告」（1979）を廃止することで既に合意が得られている旨が確認された。 
● [分析・サンプリング法部会より] 
・ CCMAS は、乳児用調製乳及び乳児用の医療用調製粉乳に関する規格における分析法について CCNFSDU に次の検討依頼を回付することとした。 
・ エネルギーに関する規定とその算出法においてのみカロリーの基準を明確に示し、キロジュール換算の係数の設定を検討すること。 
・ ビタミン B6 について、現在タイプⅢとして承認されている AOAC及び CEN の微生物学的定量法を変更すべきかどうかについて、判断すること。 
● [表示部会より] 
・ CCFL は CCNFSDU に対し、次の検討依頼を回付することとした。 
・ 非感染性疾患に関連のある栄養素の栄養参照量に関して、飽和脂肪及びナトリウムをこれに含めること。 
・ 食塩、トランス脂肪酸、添加糖に関する表示に使用する強調表示を設定すること。 
・ 各国と世界の健康問題のバランスをとることに関して、各国が基準 1「栄養表示によって公衆衛生上の問題に対処できるかどうか」を評価する際の原則を設定するこ
と。 

 
第３２回会議  
● [一般原則部会より] 



 

・ CCGP より「栄養リスク分析の作業原則」について、文書の構成を「リスク分析の作業原則」と統一するための改訂等について討議するよう要請があったが、米国は、
日本が「改訂の必要はない」として提出した意見（CRD4）に賛同し、部会はこれに合意した。 
・ Hazard の定義については、カナダより変更するには時期尚早であるとの意見が示され、合意された。 
●  [分析・サンプリング部会より] 
・ CCMAS から付託のあった食物繊維の分析方法に関して、Type I 及び Type IV の分類について整理がなされ、合意された。 
・ AOAC2001.03 を削除し、替わりに新しい方法である AOAC2009.0１を採用することが提案されたが、AOAC2001.03 はレジスタント・スターチが含まれていない場合
に適応できることから、日本はこれを維持するよう意見を示し、部会はこれに合意した。一方、AOAC2009.0１は、レジスタント・スターチの有無に関わらず適応可能で
あるが、妥当性について十分に検討されていないことが指摘された。 

● [FAO/WHO より] 
・ 「食事と運動及び健康に関する世界戦略」の一環として、食塩/ナトリウム摂取量低減に関する作業、栄養素プロファイリングの作成、食塩中に添加するヨウ素の適
切な量について科学的根拠の見直し、WHO栄養ガイダンス専門家諮問グループ（NUGAG）に関する最新情報等が報告された。 
・ WHO 栄養ガイダンス専門家諮問グループ（NUGAG）と FAO/WHO 合同専門家会合（GEMNU）の役割について明確にしてほしい旨の質問があり、NUGAG は
WHOのガイドライン策定委員会に必要なプロセスであるのに対し、GEMNUはコーデックスや加盟国に科学的な助言を提供するためのFAO/WHOが提案した新し
い手順合意の役割であることが説明された。 

 
第３３回会議 
● [食品添加物部会より] 
・ 当部会から要請した乳児用調製乳及び特殊医療用調製乳に含まれる添加物の分類に関し、添加物部会より生理的生体成分や生理的代謝物等の分類が助言され
たことから、部会はリン酸塩を生理的生体成分としてリストに含めることについて合意し、添加物部会の承認を得ることとされた。 
・ スイスより、添加物部会の助言を考慮した上記添加物の分類に関する修正提案があり、スイスが修正案を回付し、次回部会までに改訂することで合意された。 
・ 添加物のキャリーオーバーに関して、食品添加物一般規格（FAGS）のキャリーオーバーに関する条項と統一する観点から、 「フォローアップフォーミュラ規格」
（CODEX STAN 156-1987）及び「缶詰ベビーフード規格」（CODEX STAN 73-1981）の条項が修正された。 

● [食品表示部会より] 
・ 第 39 回食品表示部会においてステップ５で合意、第 34 回総会に提案された栄養参照量（NRV）の定義に関する表示部会からの照会について、CCNFSDU として
は NRVs-NCD の原則について討議が終了した後に検討することとし、今回はコメントしないこととした。 
・ マレーシアより、表示部会におけるトランス脂肪酸の定義の見直しに関する改定案について取り下げる意向が示された。これに関し部会は、新しい科学的知見もな
いことから、現時点における改訂は必要ないとした。 
・ オーストラリアより、共役脂肪酸がトランス脂肪酸の定義から除外されていることに関し、共役脂肪酸（共役リノール酸等）の健康影響について新たな知見があるとし
て、定義の見直しが提案された。本案は新たな案件となることから、次回の当部会においてオーストラリアより新規作業として提案することとした。 

● [食品衛生規定] 
・ 「乳児用調製乳及び特殊医療用調製乳規格」（CODEX STAN 72-1981）、「フォローアップフォーミュラ規格」（CODEX STAN 156-1987）における衛生規格の参照に
おいて、従来の「乳幼児用食品に関する衛生実施規範」（CAC/RCP 21-1979）から「乳幼児用調製粉乳に関する衛生実施規範」（CAC/RCP 66-2008）に置き換え
られたことから、その他の文書について参照をどのように更新するか検討された。 
・ 「穀物を主原料とする乳幼児用食品に関する規格」（CODEX STAN 74-1981）においては、（CAC/RCP 21-1979）を削除し、「食品衛生に関する一般原則」
（CAC/RCP 1-1969）を参照する。 
・ 「缶詰ベビーフード規格」（CODEX STAN 73-1981）においては、（CAC/RCP 21-1979）を削除し、（CAC/RCP 23-1979）（CAC/RCP 40-1993）（CAC/RCP 1-1969）
を参照する。 



 

・ 「離乳期の乳児及び幼児用調製補助食品に関するガイドライン」（CAC/GL 8-1991）においては、ガイドライン改訂の際に、衛生に関する項目を改訂する。 
・ 部会はこれらの修正について、次回 CAC総会の承認を得ることで合意した。 

 
● [分析・サンプリング部会より] 
・ 米国が食物繊維に関する CCMAS の作業について情報の提供を求めたところ、事務局より、今後 CCMAS において個々の食物繊維の分析法の適用について決定
樹（Decision tree）の策定が行われること、そのための電子作業部会が設置された旨が報告された。 

 
● [FAO/WHO より] 
・ WHO より部会に関連するいくつかの活動について報告された。以下にその内容を示す。 
・ WHOは現在、2011年9月にニューヨークで開かれた非感染性疾患の予防及び管理に関する国際連合総会ハイレベル会合で採択された政治宣言を実施するため
のロードマップとその行動計画の策定を進めている。また、2010年5月のWHA（World Health Assembly）の要請に従い、母体及び乳幼児の栄養に関する包括的実
行計画を策定している。 
・ WHO栄養ガイダンス専門助言グループ（NUGAG）の微量栄養素に関するサブグループは、ビタミンA補給に関するガイドラインとともに、鉄補給、マラリア高感染地
域に住む児童及び妊婦に対する鉄分介入の安全性、ビタミン D及びカルシウム補給に関するガイドラインを完成させた。 
・ NUGAGの食事及び健康に関するサブグループは、総脂質、糖質、ナトリウム、カリウムに関する科学的根拠の見直しと勧告の更新を2011年 11月の次回会合で完
了させる計画である、また 2012～2013 年には、脂肪及び脂肪酸に関する勧告の見直しと更新を行う計画である。 
・ Nutrient Profiling に関する作業の進捗状況：WHOは部会に対し、Nutrient Profiling、特に数カ国における指針原則の実地試験に関する作業の進展について最新
情報を提供し、また質問に応えて、ピアレビューされたプロセスを通じて関係者の協議が行われたことを報告した。 
 

第３４回会議 
● [食品表示部会より] 
・ 第 40 回食品表示部会より照会のあった微量栄養素の比較強調表示を行う際の栄養参照量（Nutrient Reference Value: ＮＲＶ）の 10％という条件について、10％と
いう値は科学的根拠に基づくものというよりは、実用的アプローチ（pragmatic approach）の結果であるとした。 
・ 栄養及び健康強調表示のガイドラインの 6.3 章 (比較対照食品との量的差を規定した章) は、主要栄養素と微量栄養を含むため分かりにくく、より明解な文章にす
べきとの意見が出された。また、比較対照食品との比較は十分な量的差に基づくべきであり、微量栄養素含有量に係わる 10％の差という条件は小さすぎるとの意見
等、様々な意見が示された。 
・ ＴＦＡフリー表示について、ＣＣＦＬからＣＣＮＦＳＤＵに対し、ＴＦＡフリー強調表示の用件の策定に関する助言を求められていたが、これについても当該要件の策定
を指示する意見、フリーの解釈は各国で異なるとの意見、ＴＦＡが問題視されているのは数カ国のみであるとの意見等、様々な意見が示された。部会としては、ＣＣＦ
ＬがＴＦＡフリー強調表示の作成を決定した後に、当該要件について検討することで合意した。 
・ ＴＦＡ分析法について、ＣＣＦＬからＣＣＮＦＳＤＵに対し、次の 2点について、分析・サンプリング部会（ＣＣＭＡＳ）への諮問を依頼されていた。「特定の油脂のみに適
用されているAOCSCe1h-05が食品のＴＦＡ分析にも適用できるか」、「栄養表示ガイドライン用の飽和脂肪酸分析法としてすでにType II とされているAOAC 996.06
について、栄養表示ガイドラインや栄養及び健康強調表示ガイドライン用のTFA分析法として Type II とみなせるか」。部会としては、現行の栄養表示ガイドラインに
定義されているＴＦＡについて、分析法の適用の可能性に係わる検討をＣＣＭＡＳに依頼することで合意した。 
 
● [FAO/WHO より] 
・ FAO/WHOから、FAO/WHO合同栄養専門家会議（Joint Expert Meetings on Nutrition: JEMNU）の最終的な説明があり、同会議は定例的な会議ではなく、栄養に
関する科学的な助言を求められた場合に活動するとした。 



 

・ WHOから、CCNFSDU の作業に関連するWHOの活動として、非感染性疾患（NCD）の予防と管理に向けた世界的なモニタリングの枠組み等の紹介があった。 
・ WHO から、ナトリウムとカリウムに関するWHO ガイドラインが 2012 年末までに公表予定であること、また、総脂質と糖類に関するガイドラインについては、2013 年の
初旬に、ガイドライン検討委員会に諮る前にパブリック・コンサルテーションを行う予定であることが紹介された。さらに、総脂質摂取と体重増加、糖類摂取と体重増
加に関連するシステマティック・レビューが、それぞれ2012年12月と2013年１月に英国医学雑誌（British Medical Journal: BMJ）に掲載予定である旨紹介があった。 
・ WHOの食事と健康に関する栄養ガイダンス専門家グル－プ（Nutrition Guidance Expert Advisory Group: NUGAG）の Diet and Health 分科会において、SFA と
TFA に関するシステマティック・レビューも現在進行中であり、2013 年 3 月の会議に諮られる旨紹介があった。 

 
第３５回会議 
● [第 36 回総会報告] 
・ 年長乳児及び年少幼児用補助食品のガイドライン（CAC GL 08-1991）の改定提案について、CCFL からの修正提案に基づき一部修正の上ステップ８で採択したが、
米国が新たな用語の挿入に対して保留した。 
・ 飽和脂肪酸とナトリウムの NRV-NCD について、ステップ８で採択したが、フィリピンとマレーシアが保留した。 
・ 一般集団を対象とした非感染性疾患のリスクと関わりのある栄養素の NRV策定とビタミン・ミネラル NRV 策定のための一般原則の統合について、CCFL からの修正
提案を含めてステップ 5/8 で採択した。 
・ コーデックス栄養表示ガイドライン（CAC GL 2-1985）における表示目的のNRVの追加/改定提案について、一部修正の上、ステップ5/8採択したが、ベニンが保留
した。 
 

● [食品表示部会より] 
・ ＴＦＡフリー強調表示の基準策定についてのＣＣＦＬからの諮問に対し、ＣＣＮＦＳＤＵは、先ず WHO の栄養ガイダンス専門家グル－プ（Nutrition Guidance Expert 
Advisory Group: NUGAG）の報告が必要であるとした。 
・ カナダが同報告の内容を含めて次回会議のための討議文書を作成することで同意した。 
 

● [FAO/WHO より] 
・ WHOから、NUGAGの Diet and Health に関する会議が 2013 年 3月と 10 月に開催され、SFA と TFAに関する最新のシステマティック・レビュー及び利用可能な根
拠の評価を行った旨の報告があった。  
・ WHOから、2013 年グラナダで開催された第 20 回国際栄養会議において Nutrition Profiling に関するセッションを開催した旨が報告された。 
・ WHOから Statement of Follow-up Formula が 2013 年 7 月に公表された。 
 

第３６回会議 
● [第 37 回総会報告] 
・ 非感染性疾患（NCD）のリスクに関わるカリウムの pNRV に関する新規作業提案を承認（議題 7） 
・ 食品への必須栄養素追加のための一般原則（CAC-GL9-1987）に関し、ステップ 5 承認（議題 3） 
・ 栄養不良の子供のための Ready-to-use food 規格策定の検討：UNISEF より UNISEF と WFP は、急性栄養不良の子供に Ready-to-use food を提供しているが、そ
の品質と安全性に対する国際規格が策定されていない。委員会はUNISEF に対し討議文書を要請した。 
・ 世界戦略計画のモニタリングの実施状況に関する質問票の回答案を EU 及びカナダが共同で作成し、それを基に回答案の内容について検討を行い、部会として
合意した。 
 



 

● [分析・サンプリング部会より] 
・ 分析サンプリング部会より、食物繊維の新たな分析方法(AACCI 32-50.01¦AOAC 2011.25)を Type I 分析法として、CODEX STAN 234-1999 に追加すべきか否かに
ついて要請され、これについて検討された。部会は、現在採用されているAACCI 32-45.01 を継続してType1分析法とし、AACCI 32-50.01 を食物繊維の不溶性及
び可溶性部分の Type I分析法として採用する（合計すれば総食物繊維が算出できる）ことを分析・サンプリング法部会に報告することに合意した。AOAC 2009.01
を Type IV 分析法としてよいか再検討する（AACCI 32-45.01 と同等ではないため）。AOAC 2011.25 を Type IV 分析法として採用する（AOAC 2011.25 は修正され
ており、共同研究が行われていないため、AACCI 32-50.01 とは同等ではない）。 
 

● [FAO/WHO より] 
・ WHO代表は、食事と健康に関する栄養ガイダンス専門家諮問グループ（WHO Nutrition Guidance Expert Advisory Group: NUGAG）の Diet and Health WHO代
表は、2014年 11月 19～21日にローマで第2回国際栄養会議（ICN2）が開催され、その「声明及び活動の枠組み」において、健康的な食事の促進におけるコーデ
ックスの役割が強調されたと述べた。  
・ WHO から、NUGAG の Diet Health に関する Subgroup の会議が 2014 年の 9 月に開催され、飽和脂肪酸及びトランス脂肪酸に関する新たな根拠を評価すること、
非感染性疾患（NCD）予防のための飽和脂肪酸及びトランス脂肪酸の推奨値の見直し、食事、栄養、健康に関する公衆衛生政策として飽和脂肪酸及びトランス脂
肪酸の置き換えに関する問題について検討された旨の報告があった。 
 

 



 

Ⅳ．近年作業が完了した議題と現在検討中の基準 
１．近年の作業完了議題と経緯 

 

作業完了議題 各国の対応 

（１） 
ビタミン及びミネラルフード
サプリメントのガイドライン案 
 

○第 24 回会議(2002 年：H14 年 11 月) 
・製品が食品であることを明確にするため、タイトルに「ｆｏｏｄ ｓｕｐｐｌｅｍｅｎｔｓ」を記入すべきであるとのＥＣのオブザーバーからの提案に同意し
た。 
・「適用範囲」について、「ビタミン・ミネラルサプリメントを医療薬品にするか食品にするかは、各国の法判断にゆだねる。本ガイドラインはそれら
が法的に食品とされる場合に適用」という現在の本文を残すことになった。 
・[ビタミン、ミネラルの最大値] 推奨 1 日摂取量の最大値については､栄養所要量の 100％を限度とすべきとする意見、科学的リスクアセスメント
を基準にすべき（日本も支持発言）との意見があり、今回も合意出来ず、括弧付を維持し、次回に更に検討する。 

    ・次回の会議でさらに検討し、検討のためにステップ 3 に戻ることに同意した。 
 
○第 25 回会議(2003 年：H15 年 11 月) 
・「適用範囲」について、以下の 2点が同意された。 
1)ＣＯＤＥＸの「貿易障壁を取り除く」という趣旨に反するとして、該当するサプリメントを医薬品とするか食品とするかは各国規則にゆだね
るという文言を削除することとした。 
2)ビタミン・ミネラル以外の原材料を含む栄養補助食品も本規格に含めるというＥＣ提案が認められた。 

・「定義」について、一部表現を修正及び前文との重複部分を削除すると同時に、サプリメントの使用目的を、通常の食品からの摂取を補完する
ためである旨を明確化した。また、通常食品との区別のため、同サプリメントは、少量単位量（small unit quantity）で摂取するものとの項目の追
加提案があった。賛否両論があり、今後の議論のため［ ］付で残された。 
・最小値、最大値についても合意に達し、最小値はＲＤＩの 15%を選択し、最大値はほかの食事由来のビタミンミネラルを考慮しつつ、リスクアセス
メントに基づいて決定する事となった。 
・「表示セクション」について、製品中のビタミン・ミネラル含量とＮＲＶの関係に関する情報提供の義務が記されているが、そのＮＲＶ値の修正の
必要性が指摘さ、南アフリカをリーダーとするワーキンググループ(以降ＷＧ)が次回までに討議資料を作成することとなった。 
・「包装」について、4.2 child-resistant packageの項を新 5.9項として、表示で対応することとした。 
・今回は議事の速度を上げるという CACの方針の下で、「フードサプリメントという認知された食品が存在し、これの統一規格を作る」という欧米の
スタンスが押し通された。 
・個々のセクションでも議長裁定による決議がなされ、結果ステップ 5 に上がった。  
 

○第 26 回会議(2004 年：H16 年 11 月) 
・第 27 回 CAC総会（2004 年 7 月）においてステップ 5 が承認された。 
・前回会議の合意に基づき、同ガイドライン全体を通して「フードサプリメント」という言葉を修正、統一した。 
・「定義」として、通常食品との区別のため、「同サプリメントは少量単位量で摂取するもの」との項目については、その区別をより明確にするよう表
現を修正し、さらに脚注として、「少量単位量とは、同サプリメントの形状を示すものであり、含有量を意味するものではない。」を追加合意した。 
・「成分(ビタミン、ミネラルの選択)」について、3．1．2 項ビタミン、ミネラルの原料源について、天然及び合成を含む旨を明示し、「その選択は、安
全性、生理活性といった基準によりなされるべきである、さらに、純度については、FAO/WHO、それがない場合には、国内法などを考慮す
る。」との文言を追加することで合意した。 
・「成分(ビタミン、ミネラルの含有量)」について、最大量の設定基準について、「最大値を決めるに際し、栄養所要量、たとえばＰＲＩ(Ｐｏｐｕｌａｔｉｏｎ 
Ｒｅｆｅｒｅｎｃｅ Ｉｎｔａｋｅ)やＲＤＡ(Ｒｅｃｏｍｍｅｎｄｅｄ Ｄａｉｌｙ Ａｌｌｏｗａｎｃｅ)のみに基づくべきではない。」との文言を追加することで合意した。 



 

作業完了議題 各国の対応 

・「表示」について、5．1 項、5．4 項及び 5．6 項について、一部文章上のわかりやすさ及び単純化のための修正を加えて合意した。 
・以上より、進展があったとして、ステップ 8に上げ、第 28 回ＣＡＣ総会の承認を得ることで合意した。 
・上記サプリメントに関連し、部会として、FAO/WHO の専門家会議に改定のための科学的な助言を要請する件に関する討議があり、その結果、
南アフリカを座長とする WG において、ＦＡＯ／ＷＨＯ専門家会議に科学的助言を要請する際に必要な改定ＮＲＶ作成の原則、リストに掲載さ
れるべき栄養素、年代別性別、各国の現状などを含めた新たな討議資料を作成する事となった。 
1) FAO/WHOの専門家会議では、1988 以降、改定の検討はしていない。 
2)現在、FAOでは、栄養成分のリスク評価（2005）、糖質栄養(2006)、油脂栄養(未定)を予定。 
3)WHOから、ＦＡＯ／ＷＨＯ専門家会議に科学的助言を要請する際には、要請内容を明確にしておくよう指摘があった。 
 

  ビタミン・ミネラル フードサプリメントのガイドライン（ステップ 8）（一部簡約） 
(Draft Report of the 26th Session of the CCNFSDU, APPENDIX II, 2004) 
前文（Preamble） 
バランスのとれた食事のできる多くの人は、必要な全ての栄養素を普通の食事から摂取することが可能である。従って、ビタミン・ミネラルのサプリメントの摂取を考える前
に、食品には健康を促進する多くの成分が含まれており、その様なバランスの良い食事が奨励されるべきである。ビタミン・ミネラルフードサプリメントは、通常の食事から
の摂取が不十分或いは消費者が自身の食事には補充が必要と考える場合に、日常の食事の補充に役立つものである。 
１．適用（Scope） 
1.1 本ガイドラインは、日々の食事を補充するために用いるビタミン及び/或いはミネラルのフードサプリメントに適用される。 
1.2 ビタミン及び/或いはミネラルに他の素材を含むフードサプリメントについても、ビタミン、ミネラルについては、本ガイドラインが適用される。  
1.3 本ガイドラインは、第 2.1 項で定義された同サプリメントが法的に食品とされる場合に適用される。 
1.4 加工食品の表示に関する一般基準で規定した特殊用途食品(CODEX STAN 146-1985)には、本ガイドラインは適用されない。 
２．定義（Definitions） 
2.1 本ガイドラインの目的とするビタミン・ミネラル フードサプリメントは、基本的には、それらの成分のビタミン及び/又はミネラルの栄養学的な意味に基づく。ビタミ
ン・ミネラルフードサプリメントは、カプセル、錠剤、粉末、液状等少量単位量＊（small unit quantity）で摂取するようデザインされたものであり、通常の食品の形態
ではなく、それら単独若しくは複合の濃縮された給源であって、日常の食事の補充に役立つものである。（脚注＊少量単位量とは、同サプリメントの形状を示す
ものであり、含有量 potency を意味するものではない。） 

３．成分（Composition） 
3.1 ビタミン及びミネラルの選択 
3.1.1 ビタミン・ミネラルフードサプリメントは、ヒトにとって栄養学的価値が科学的に証明され、その位置付けが FAO/WHO により認められているビタミン/プロビタミ

ン及びミネラルを含む。 
3.1.2 ビタミン、ミネラル源は、天然或いは合成のものであり、その選択は、例えば、安全性、生理活性といった基準によりなされるべきである。更に、純度について

は、FAO/WHO、それが無い場合には、国際薬局法や認知された基準を採用。これらの適用可能な基準が無い場合には、国内法等を考慮する。 
3.1.3 ビタミン・ミネラルフードサプリメントには、上記 3.1.1 に適合する全てのビタミン、ミネラルを、単独又はそれらの適切な組み合わせが含まれる。 
3.2 ビタミン及びミネラルの含有量 
3.2.1 ビタミン・ミネラルフードサプリメントに含まれる各ビタミン及び/又はミネラルの製造者による推奨１日摂取量の最小値は、FAO/WHO による栄養所要量の

15 ％。 
3.2.2 ビタミン・ミネラルフードサプリメントに含まれる各ビタミン及び/又はミネラルの製造者による推奨１日摂取量の最大値は、以下の基準を考慮して決定｡ 

(a) 科学的なリスク評価に基づくビタミン及びミネラルの安全上限値、必要に応じ、異なる消費者層による感受性の違い。 
(b) 食事から摂取するビタミン、ミネラルの１日摂取量。 
なお、推奨１日摂取量の最大値を決めるに際し、当該国民の栄養所要量（reference intake values）を考慮して決定される。本規則は、最大値を決めるに際し、
栄養所要量（reference intake values）例えば、PRI(Population Reference Intake)や RDA(Recommended Daily Allowance)のみに基づくべきではない。 
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４．包装（Packaging） 
4.1 製品は、衛生的、品質的に保護される容器に包装。 
4.2 包装材料を含めて容器は、安全で､使用用途に適した資材のみにより製造。コーデックス委員会が資材について基準を定めた場合には、その基準を適用。 
５．表示（Labelling） 
5.1 ビタミン・ミネラルフードサプリメントの表示は、コ－デックスの一般食品表示基準（Codex-Stan 1-1985, Rev 1-1991）及び一般強調表示ガイドライン（CAC/GL 
1-1979）による。 

5.2 製品の名称は、「フードサプリメント」とし、含まれる栄養素の分類名、又はビタミン/ミネラルの個別名を表示する。 
5.3 ビタミン、ミネラルの含有量は数値で表示。使用する単位は、コーデックス栄養表示ガイドラインに準拠。 
5.4 ビタミン、ミネラルの含有量は、推奨 1日製品摂取量当たりで表示。それ以外の場合は、一回量あたりで表示する。 
5.5 ビタミン、ミネラルに関する情報､例えば､栄養表示に関するコーデックスガイドラインにおける所要量（NRVs）に対する割合を表示。 
5.6 使用方法（用法、用量、特定の摂取条件等）について表示。 
5.7 表示には、消費者への助言として、推奨一日摂取量を超えて摂取しないよう注意表示しなければならない。 
5.8 当該サプリメントは、食事の代替として使用することが出来る旨を述べたり、示唆してはならない。 
5.9 表示には、当該製品は年少の子供の手の届かないところに保管するよう、注意書きが含まれなければならない。 
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（２） 
乳児および年少幼児用の
穀物を主原料とする加工食
品規格の改正案 

○第 24 回会議(2002 年：H14 年 11 月) ステップ４ 
・定義として、日本からの提案で「調整する」の用語を”ｒｅｃｏｎｓｔｉｔｕｔｅ”から”ｐｒｅｐａｒｅｄ ｆｏｒ ｃｏｎｓｕｍｐｔｉｏｎ”に修正されたことにより、「お粥」は
除外させることになった。水やお湯で戻す単純なお粥を本規格で扱うタンパク質強化型の穀類製品の範疇外であることを確定させることが提案
の背景。 
・適用範囲として、前回の会議で以下の両案が併記された。 
①「乳児への導入を生後 6 ヶ月以降から、または個人差や各国の離乳慣行を配慮し、医師、栄養士などの専門家の助言による」とする意
見（欧米諸国） 
②「乳児への導入を生後 6 ヶ月以降から」のみとする意見（アフリカ諸国、インド） 

・どちらかにするか議論され、「乳児への導入をおおむね生後 6 ヶ月以降からとし、個人差を考慮することで柔軟性を持たせて」と修正され合意さ
れた。  
・必須成分および品質要因、食品添加物、表示一般原則については、次回の会議で検討することになった。 
・ステップ 3 に戻し、さらに各国の意見を求めることになった。 
 

○第 25 回会議(2003 年：H15 年 11 月) 
・今回の以下が議論され、本議題はステップ 5 に引き上げられた。 
①商業用硬化油の使用禁止を脂肪の規格のセクションから特別禁止事項のセクションに移動。 
②ココアは 9 ヶ月齢以降に使用するという制限条項は科学的根拠がないとして削除された。 
③FAO代表が、トランス脂肪酸をエネルギー摂取量の 1%未満にするように提言した。 
④WHO 代表は、いくつかの国がナトリウムの含有基準が高いことを指摘し、2g/day を目標にすることを提言したが、結局結論にいたらず、
暫定的に記載することとした。 
⑤表示に関する 8.1.1 項：「商品を理想化し、また不適切な導入時期を示唆する絵や文章を禁止する」という文言は強調表示の一般原則
に従うという表現に留めた。 
 

○第 26 回会議(2004 年：H16 年 11 月) 
・第 27 回ＣＡＣ総会にてステップ 5 承認。 
・残っている［］を中心に、第 3.6 項ミネラル、第 3.7 項ビタミン、第 4項食品添加物及び第 8項表示の各項目別に討議。 
・進展はあったが合意には至らなかったため、ステップ6に戻し、次回でさらに合意を目指すこと、また第4項食品添加物に関しキャリーオーバー
を含め、ＣＣＦＡＣに付託することで合意した。 

 
○第 27 回会議（2005 年：H17 年 11 月） 
・「炭水化物」に関し、ノルウェーは、肥満リスクと幼児および年少児への悪影響のため、砂糖(糖類)の水準を低減することを提案し、数か国及び
オブザーバーがこれに賛同し、部会は、添加糖類の数値を低減した内容の炭水化物に関する現在の条項を維持することで同意した。 
・「ビタミンとミネラル」に関しノルウェーは、それらの水準は製品が販売されている各国の規制と一致すべきであり、その点でビタミンAとDの最大
値が高いと発言した。 
・「食品添加物・汚染物質部会(CCFAC)」に付託した食品添加物条項が、更なる整理が必要として当部会に戻された。 
・CCFACのコメントに対処することを目的として会期中に開かれたWGの結果が次のように報告された。 
①CCFACに対する説明資料を作成するため、スイスを議長とするWGの設置を合意。 
②添加物リストについては、加工助剤を削除、食品添加物のみを維持して改訂し、JECE Aが評価した2種類のフレーバーをリストに追加。 
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・また、キャリーオーバーを削除し、食品添加物一般規格の序言に含まれる条項をもとに、「原料中の食品添加物は定められた最大値を超えな
いこと、製品は、原料からキャリーオーバーされる食品添加物量以上の添加物を含有しないこと」とするキャリーオーバー使用の原則について
説明する新たな章を挿入した。 
・「食品衛生」に関し政府に対する追加ガイダンスとして、基本の食品衛生条項に加えて、「乳児及び年少幼児用食品の衛生取扱綱領」に対する
特別の参照を含めることとした。 
・「食品表示(8.1.1)」に関し、乳児及び年少幼児用食品において栄養素強調表示(nutrition claims)はするべきではないというボツワナの意見を
発端にして長時間の討議があった。 
・部会は、栄養素強調表示は「充分な科学的基準で行われた厳密な試験によって示された場合、規格の対象である食品に関する各国の規制の
もとで認められてもよい」とすることで合意した。 
・「食品表示(8.6.1)」に関し、オーストラリアは、使用と保管方法に関する説明はその重要性と食品の安全性の観点から容器に固定されたラベル
上に常に示すべきであると指摘し、それに伴い、付属の説明書に関する表現の削除を提案した。 
・討論の後、情報は常にラベルに示すべきであり、付属の説明書にも示してもよいということに同意し、文章を修正した。 
・「食品表示(8.6.3)」に関し、部会は、現行文書中の括弧を削除し、製品がグルテンフリーの原料からなるときにはラベルに「グルテンフリーという
表示をしてもよい」こととし、グルテンフリー食品に関するコーデックス規格を脚注に挿入することに同意した。 
・部会は、第 29 回 CAC総会での採択のために、本規格案をステップ 8 に進めることに同意した。 
・なお、同案の食品添加物に関する条項についてはCCFACに、食品表示に関するコーデックス規格を脚注に挿入すること同意した。 
 

●第２９回 CAC総会（２００６/７）においてステップ８で採択された。 
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（３） 
乳幼児調整乳および特種
医療用調整乳規格 

○第 24 回会議(2002 年：H14 年 11 月)  
・「一般原則及び適用」について、前年から引き続き、健常乳児を対象とするか、特殊な配慮を必要とする乳児を含めるかについての議論。次回
会議に向け、ドイツをコーディネーターとした Drafting Group により、以下を含んだ討議資料の再作成が合意された｡ 
①一本化した場合（特殊医療用途についての項目を、添付文書もしくは別項目として含める） 

          ②新たに、特殊な配慮を必要とする乳児のみを対象とした特殊医療用食品の規格基準案 
          ③それぞれについての利点、問題点を示す。 
      ・「定義」について、前年の「適切な離乳食が導入されるまでの最初の数ヶ月」で案が作成され、そのままに至った。 
・「必須成分」について本会議に先立って開催されたWGで、最小、最大値を設定する際の一般原則および微量栄養素の値について修正案を示
した。しかし、本会議では合意が得られなかった。ドイツと米国が共同コーディネーターとするＤｒａｆｔｉｎｇ Ｇｒｏｕｐが2003年9月までに、一般
原則およびすべての成分に関する討議資料を作成し、次回の本会議の前にWGで検討することになった。  

・「食品添加物」について、スイスが WG 報告を行い、乳児用調整乳には色素と甘味料は許可されるべきではないことと、いくつかの添加物につ
いて再検討した数値について提案した。 
・部会は、各規格の食品添加物条項と GSFA(食品添加物一般規格)基準との一致性の重要さを認識。 
・ＩＮＳの食品添加物のいくつかの技術的機能には、ＪＥＣＦＡの評価との差異のためにＣＣＦＡＣで検討された経緯があり、当部会は（個別規格
に）食品添加物規定を盛り込むためにはＣＣＦＡＣの承認をとることを記録にとどめた。 
・スイスを議長とするWGが次の会議までに改訂することに合意した。 
・本議題について進展はみられたものの、ステップ 3 に戻し、更なる論議を行うことになった。 
 

○第 25 回会議(2003 年：H15 年 11 月) 
・「必須構成成分」に関し、ドイツを中心としたWGから以下の改正案が提出され、これに基づき改正されることとなった。 
①従来米国によるＷＧがまとめてきた案と、ＥＵ食品化学委員会が作成した乳児用調整乳及びフォローアップ調整乳の必要要求量に
関する報告を折衷した内容。 
②タンパク、脂肪、糖質についてもこれまで議論してこなかった数字が示された。 
③必須栄養成分の最大値、最小値を決めるための一般原則を定め、その内容を付属書Ⅱ(ＡＮＮＥＸｰⅡ)として貼付することになった。 

・「特別禁止事項」に関して、マレーシアがトランス脂肪酸の過剰摂取の観点から「商業用硬化油の使用禁止」を提案し、暫定的に規格に盛り込
まれた。また、ブラジルは遺伝子組み換え原料の使用禁止を求めたが、部会は遺伝子組換え植物由来の食品の安全性評価に関するガイドラ
インにおいては、遺伝子組換え原料由来の食品の使用を禁止していないとして、この提案を受け入れなかった。 
・「食品添加物」について、スイスをリーダーとするＷＧからの報告があり、議論の中でＣＣＦＡＣ及び JECFAへ意見を求めることとした。 
①キャリーオーバー原則を調整乳にも適用すべきか。（CCFAC） 
②酵素と封入ガスを食品添加物の新しい機能分類クラスとして設定すべきか。部会によって機能分類クラスの名称に混乱があるのでは
ないか。（CCFAC） 
③ＡＤＩは 12 週齢以下の乳児には適用されないのではないか。（JECFA） 

・「表示」について、健康強調表示を禁止するか否かが話し合われたが、議長は栄養・健康強調表示のガイドラインが検討段階であるとして、次回
の部会でさらに検討することとした。 
・健常乳児を対象とするか、特殊な配慮を必要とする乳児を含めるかについて、ドイツが作成した資料を基に議論され、以下の案でまとまった。 
 １）乳児用調整乳の規格としては、一つの規格とするが、前文(Preamble)以降については、「健常乳児用」を Section ｰＡ、「特殊医療用途
用」を Section ｰＢとして、分けて作成すること。 
 ２）Section ｰＡを優先して討議し、ステップ 5 に上げ、Section ｰＢは次回ステップ３討議用資料をドイツが作成する。 
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○第 26 回会議(2004 年：H16 年 11 月) 
（Section-A（健常乳児用調整乳規格）について） 
・第 27 回 CAC総会にてステップ 5 承認。 
・本会議前のWG会議では、第 3.1 項必須成分内、第 3.1.1、3.1.2、3.1.3a)及び b)のみの議論であった。 
・合意には至らなかったものの、「3.1.3a)たんぱく質(窒素換算係数)」及び「b)脂質と脂肪酸に関する討議」まで進んだことは重要な進展である。 
・ただし、量的な基準について、科学的根拠に基づいた種々の数値が示された場合、WG としては結論を出せず、より効率的な進め方に関して
部会の助言を求めた。 
・「母乳の標準アミノ酸組成」が初めて議論され、今後日本の資料が検討材料の一つに加えられることになった。 
・本会議における「第 4 項添加物」の討議に際し、各国から種々の添加物の追加、削除の提案があったが、本会議の場で全項目の討議は無理
であるとして、スイスをコーディネーターとするＷＧで、各国の意向を勘案したドラフトを次回会議用に準備することで合意。 
・これまでの書面によるコメント及び会議における意見をもとに、2004 年末までにドイツがドラフトを再度準備することとなった。 
・さらに、同ドラフトはＥＳＰＧＨＡＮ(Ｅｕｒｏｐｅａｎ Ｓｏｃｉｅｔｙ Ｆｏｒ Ｐａｅｄｉａｔｉｒｉｃ Ｇａｓｔｒｏｅｎｔｅｒｏｌｏｇｙ，Ｈｅｐａｔｏｌｏｇｙ ａｎｄ Ｎｕｔｒｉｔｉｏｎ)に送られ、
専門家による科学的評価を 2005 年 6 月までに行うことで合意した。 
・必須成分という基本的な部分で再検討が必要であるため、ステップ 6 に戻し次回討議となった。 

 
（Section-B（特殊医療用途用調整乳規格）について） 
・原案をドイツが作成した。 
・原案はかなりの部分がセクションＡと共通であり、異なる部分について項目ごとに討議。 
・第 2.1 項製品の定義の 2.1.1 項に、これら特殊医療目的の調整乳が乳児にとって唯一の栄養源であると誤解を招くような表現があり、日本が削
除を求めたが、結局現状維持となった。 
・ステップ 3 に戻し、必須成分や添加物については電子ＷＧにより議論を進めドラフトを作成する。 
・次回も本会議前にＷＧ会議を開くことで合意した。 
 

○第 27 回会議（2005 年：H17 年 11 月） 
（Section-A（健常乳児用調整乳規格）について） 
・「必須構成成分と品質要素」について、WG 議長のドイツから ESPGHAN が開催した 14 か国の小児栄養学研究者からなる国際専門家会議
(IEG)の中で、研究者により科学的な評価が行われたことについて次の 3点が報告された。 
1)必須構成成分の表を必須栄養素と任意栄養素に分け、2 種類の栄養素上限値を定義した Annex II について同意した後、WG は個々
の必須微量栄養素について、上限値の性格を表示することを提案したこと。 
*２種類の栄養素上限値･･････リスク評価に基づく最大値、及び栄養学的安全性と安全な使用の歴史に基づく推奨上限値(GUL)

を定義したもの 
2)WG メンバーの一部が多くの数値に関する最終意見を留保したため、他の留保やコメントも含め CRD1 に示したこと。 
3)総及び/又は添加ヌクレオチドの上限値についての同意がなかったこと。 

・部会は、修正された「乳児用調製乳の必須構成成分の最小・最大値設定に関する原則」を現行の乳児用調製乳提案改正規格案の AnnexII と
して挿入することを同意した。 
・「推奨上限値(ＧＵＬ)」について、「推奨上限値とは、科学に基づくリスク評価に関する充分な情報が得られない栄養素についての値である。そ
の値は、乳児の栄養素要求量と確立された安全な使用の歴史の両者を勘案して求める。その値は関連する科学あるいは技術的進歩を基に変
更されうる。」とする脚注を追加した。 
・ドイツ代表は、WGにおいて長時間討議した結果、「部会は、本規格案で設定したタンパク質の量については窒素変換係数6.25に基づくことを
明確にした文章を脚注に追加した」ことを部会に報告した。 



 

作業完了議題 各国の対応 

・国際酪農連盟(IDE)と欧州酪農協会(EDA)は、全乳蛋白質の蛋白質換算係数 6.36 を推奨する科学データを提示し、換算係数「6.38」を指示し
た。 
・部会は、オブザーバーによる以下の 2点の説明を確認し、脚注 2の表現は更なる検討が必要として、これを括弧付きとした。 
1)種々のタンパク質は異なる窒素含量を有しているがタンパク質必要量と品質に関するすべてのＦＡＯ/ＷＨＯ報告において 6.25 を用
いていること。 
2)現状の乳児用調整乳に使用されている牛乳タンパク質は、製造方法による乳児用調整乳中のＮＰＮ含量の変動は窒素換算係数の
更なる顕著な変更となるため、乳児用調整乳中のすべての乳由来タンパク質について窒素換算係数 6.38 を用いることは正当化され
ないこと。 

・ＡｎｎｅｘⅠに参照目的で提案されている「必須及び準必須アミノ酸量」に関し、タンパク質の品質に対する検討が加えられるべきである、母乳中
のアミノ酸の変動を反映していないなど、より詳細な検討を加えることが提案されたが、部会は、次回会議で対応する旨同意し、各国にコメント
の提出を呼びかけた。 
・マレーシアから、商業用硬化油の使用に関する特別禁止条項の記載箇所について「特別禁止条項に維持すべき」との見解が提示されたが、
総脂肪の箇所に本文として記載することで合意した。 
・ＩＤＦは、乳児用調整乳における水添油脂を禁止し、乳脂肪の使用を可とするのが部会の意志ならば、3%ではなく 5%に変更すべきであると指摘
した。今後の検討のためトランス酸の値 3%を括弧付きとした。 
・「炭水化物」に関し、ＡＯＥＣＳオブザーバーから、ESPGHAN の提案にあるように「予備加熱された及び/あるいはｇｅｌａｔｉｎｉｚｅｄ ｓｔａｒｃｈだけは乳
児用調整乳に添加してもよい」という規定を提案し、受け入れられた。 
・「ビタミンとミネラル」に関し、ドイツ、米国、ESPGHAN、EC 代表、日本等から種々の意見が表明されたため、部会は、これらの点に関してすべて
今後の検討を要するとして章全体を括弧付きとすることに同意した。 
・本件および3章の他の件に関し、現在の乳児用調製乳に用いられている栄養素量と提案された最大値との相違点に対する各国コメントを2006
年 2 月 15 日までにドイツに送付し、電子WGでの検討を依頼した。 
・これに関し、ESPGHAN オブザーバーは、「提供されたデータが計算に基づくものか測定値かの情報、測定値の測定時期(製造時期、市販開始
時期、小売店からの任意供給、賞味期限)、検体数、平均値、標準偏差と範囲、用いられている栄養素含量の安全性に関わる証拠となりそうな
データ」の提供が必要であるとした。 
・「その他の項目」については、時間的制約により、部会は残りの章について詳細な検討ができず、CRD1にあるWGによる他の提案に関するコメ
ント要請に同意した。 
・「食品添加物」については、時間不足により本議題の検討が難しいことを認め、「穀類を主原料とする乳児および年少幼児用加工食品の提案
改正(案)」中の該当する章について CCFAC が提案した内容および提出されたコメントを考慮に入れて、添加物の改訂リストを作成するというス
イス代表の申し入れを了解した。 
・セクション A に対するコメントと次回会議における検討のためステップ 6 に戻し、更に、部会は討議促進のため成分要求量に関するコメントと提
案を検討するためのWGを部会開催前に開催することで同意した。 
 

（Section-B（特殊医療用途用調整乳規格）について） 
・「適用範囲」について、セクション B の適用範囲条項はセクション A の関連条項と一致させるべきであり、乳児用特殊医療用調製乳に必要な変
更のみを含むべきであることを確認した。 
・その結果、1,1 の括弧を削除し、本章がこの規格に限定されると言うように 1.2 を訂正した。 
・数か国の代表とオブザーバーは、WHA決議55.25と一致するように「最初の6か月間に乳児によって使用される」という文章を挿入することを希
望したが、他の代表は、6 か月という記述は適切でないという見解を示した。 
・更に、製品は医療の監視下に用いられるべきものであること、9.6.1 に記載されているCODEXSTAN180-1991 の 4.4.1 における記述がこの件を
扱っていることを指摘した。 



 

作業完了議題 各国の対応 

・討議の結果、修正された 1.4 を挿入したが、一部の国(タンザニア・南アフリカ、ボツワナ、インド、ILCA,IBFAN)は、1.4 の挿入は支持するものの
修正した文章に対しては留保を強く表明した。 
・「製品説明」では、乳児用特殊医療用調製乳が母乳及び乳児用調製乳の代替であることを明確にすべく、2.1.1 を修正した。 
・「必須構成成分と品質要素」は、セクション Aの関連する章が完成するまで本章全体を括弧付きとすることとした。 
・「必須構成成分」に関し、部会は、製品が動物、植物及び/又は合成品に由来する原料に基づいていることを示す 3.1.1 を修正し、更に、3.1.2
の最初の箇所における「調製」を「組成」に置き換えることで合意した。 
・「任意成分」に関し、3.2.1 独立ファンド研究によって「医学的に乳児の健康に必須で安全であることが示された場合のみ任意成分が添加される
と」いう ENCAの提案について長大な議論があったが、3.2.1 を変更せず維持することとした。 
・本規格は非常に敏感な集団を対象にしていることから、この章の2番目の部分を保持することの重要性についてかなりの議論をした後、32.3 か
ら括弧をはずし、文章を変更せずに維持することとした。 
・「食品添加物」について、EC 代表は、添加物を更に追加する必要があるかもしれないという懸念を示し、カラギーナンを含めることの懸念を繰り
返し、更に、食品添加物・汚染物質部会に対してカラギーナンの安全性の再評価を JECEA に要請するという依頼を提案した。 
・その結果、スイス議長による電子 WG の任務を拡張し、セクション B に含める必要があると予想されるすべての添加物を、本会議の議論を踏ま
えて検討することとした。 
・「表示」に関し、多くの議論の後、セクション A の 9.5 を相互参照した 9.5 を挿入し、9.5 でカバーされることから使用方法の情報に関する 9.6.5
を削除した。 
・また、母乳哺育の禁忌に関する 9.6.4 にある括弧を削除したが、数名のオブザーバーはこの決定に懸念を示し、セクション A の 9.6.4 からの文
章を挿入することによって修正するという提案を行った。 
・部会はまた、CODEXSTAN180-1991 の 45.3 の文章を含め、文章を改訂するという提案を確認したが、現在の文章を維持することに同意した。 
・セクションBはセクションAと同時に検討する必要があること、規格のA、Bふたつのセクションを同じ検討ステップに置くことが望ましいこと、そし
てかなりの進捗が図られたことから、第 29 回 CAC委員会における採択に向けてステップ 5 へ進めることで合意した。 
 

○第 28 回会議(2006 年：H18 年 11 月) 
（Section-A（健常乳児用調整乳規格）について） 
・ドイツより、ad hocWG 会議において、第 3 項「必須成分と品質要素」に関し全ての合意は得られなかったが、かなりの進展があった旨報告され
た(CRD1)。 
・「第3.1項 必須成分」の中のa)タンパク質について、窒素換算係数は、「乳児用調整乳の規格においては625を採用し、その他の乳製品につ
いては 6.38 と大豆製品の場合は 5.71 を用いる」とのWG提案に合意した。 
・一方、インドおよび日本は、保留を表明した。 
・「第 3.2項 任意成分」としてのドコサヘキサエン酸(DHA)について、米国は、DHAの上限ガイドライン量(GUL)を総脂肪酸の0.5%、アラキドン酸
(ARA)≧DHA を主張。 
・日本は、母乳分析等の結果から DHAの GUL を総脂肪酸の 1.0%、ARA を少なくとも DHA含有量以上添加させるという記載の削除を主張。 
・時間をかけた討議の結果、「各国の状況により、異なる基準を策定することができる旨」の脚注をつけるという米国案が採択された。 
・しかし、日本はこの結果に対しても保留を表明した。 
・付表 1(必須アミノ酸及び準必須アミノ酸)の中のアミノ酸組成について、原案のアミノ酸組成は、文献から得られたデータを単純に平均したもの
であり科学的根拠に乏しいため、日本から総論的な意味で再考を求めた。 
・また、米国提案により現行の付表1に付されている表をIEG(国際専門家グループ)報告書に記載されている表4の内容に置き換えることで合意
した。 
・大いに進展があり合意が得られたとして、ステップ 8 に上げ第 30 回ＣＡＣ総会での採択を提案することで合意した。 
 



 

作業完了議題 各国の対応 

（Section-B（特殊医療用途用調整乳規格）について） 
・「食品添加物(第 4 項)」に関し、スイスより、電子WGの報告がなされ、各国の意見には大きな開きのあることが報告された。 
・また、「12週以下の乳児用の食品には添加物を一切含まないことは賢明なことである」とする原則が存在するが、一方では、「技術的な理由から
ある種の添加物については、現実的に、例外が有り得る」ことを認識する。さらには、「JECFA において、ある種の特定の添加物が 12 週以下の
乳児用の食品への使用目的で評価された」等の事実を指摘した。 
・部会は、表 1、表 2(セクション A)および表 3(セクション B)について、CCEA(必要に応じ、JECEA の評価)に回付し、承認を得ることで合意した。 
・部会は、大いに進展があり合意が得られたとして、ステップ 8 に上げ第 30 回 CAC総会での採択を提案することで合意した。 

 
●第３０回ＣＡＣ総会（２００７/７）においてステップ８で採択された。 
・コートジボアールより、総会直前に公表された WHO/FAO「乳児用調整粉乳の安全な調乳、保存及び取扱いに関するガイドライン」をレファレンス
（使用方法の項）として採用するよう提案。WHOは「衛生の項」へのレファレンスを提案。それぞれに支持が表明された。 
・EC、米国等からは、本案件は 10 年以上にも及ぶ長い時間をかけて討議してきた結果であり、ここで同ガイドラインをレファレンスとして導入するとな
ると、部会にて新たな技術的問題の議論を始めることとなりかねない。また同ガイドラインは現在、食品衛生部会において改訂作業が進められてい
る「乳児及び小児用調整粉乳に関する衛生実施規範」の中で充分考慮されることになるとして、原案通りの採択を強く支持した。 
・結局 CAC 委員会としては、編集、事務作業上の修正のみで原案通り採択。同時に委員会は、食品衛生部会において改訂作業が進められている
「乳児及び小児用調整粉乳に関する衛生実施規範」の中で同ガイドラインを充分考慮に入れ、完了時には栄養・特殊用途食品部会としても「衛生
の項」を再評価することを求めた。また、「分析法の項」について、分析法サンプリング部会での承認のための評価を行うよう求めた。 
 

 

作業完了議題 各国の対応 

（４） 
グルテン不耐性者用特殊用
途食品規格 

○第 22 回会議（2000 年） 
・信頼性の高いグルテンの分析法が確立されていないこと、及びグルテン・フリー表示の上限値について合意が得られず（20, 100, 200 ppm）、ス
テップ７のまま保留、今後の取り扱いについてCACの判断を得ることとなった。 
・AOAC によれば、2001 年末頃には信頼の置ける分析法が確立するとのコメントがあった。 
 

○第 24 回会議(2002 年：H14 年 11 月) 
・プロラミン分析と毒性に関するWGから、2003 年 3 月に報告書が提出できる見込みであり、グルテンフリー食品に関する規格案は次回会議で、
別途議案として検討することに同意した 
 

○第 25 回会議(2003 年：H15 年 11 月) 
・前 24 回部会ではステップ 7 にありながら独立議題ではなかった。 
・「プロラミンの分析と毒性に関する WG」議長シュテルン教授からの報告で、信頼性の高い分析法として、R5MendeｚFLISA 法が紹介された。部
会としてこの方法をＣＣＭＡＳ(分析サンプリング部会)へ具申することを決めた。 
・セリアック病患者のグルテン許容レベルについての臨床試験結果は 04 年になることから、この議題をステップ 7 に留めることとした。 
 

○第 26 回会議(2004 年：H16 年 11 月) 
・CCMAS(分析・サンプリング法部会)はCCNFSDUから提案されたグルテン定量法としての酵素連結免疫法R5Mendeｚ法について討議。賛否両
論があり、次回も引続き検討するが暫定採用と報告した。 



 

作業完了議題 各国の対応 

・CCNFSDUは、グリアジンのグルテン換算係数を2とし、グルテンフリー食品の規格改正案第6.2項の最後の文章についてＴhe detection ｌｉmit 
of the ｍｅｔｈｏｄ ｓhould be at leaｓt 10ｐｐm gluteｎ ｉｎ ｔｈｅ product on a dｒy ｍａｔｔｅｒ ｂａｓｉｓ.とすることで合意した。 

 
○第 27 回会議（2005 年：H17 年 11 月） 
・CCMAS はグルテン測定法の R5ＥＬＩＳＡ法をタイプⅠ法として暫定採択した。 
・プロラミン分析と毒性に関するWG(ＷＧＰＡＴ)は、2 件の臨床試験結果を受けて、グルテンフリー改正規格案の検討を次回第 28 会部会会議の
議題とすることを提案し合意された(ステップ 6)。 
 

○第 28 回会議(2006 年：H18 年 11 月) 
・「定義」に関し、グルテンフリーの基準を、以下の原案に対して「全て 20mg/kg 以下とするべきである」とする意見が対立した。 
2.1a)元々プロラミンを含まない小麦等のみを用いた食品の場合は 20mg/kg 以下とし、 
2.1b)および 2.1c)その他の場合(グルテンフリーとみなせるもの)を 100mg/kg 以下とする 

・「議題名」に関し、ドイツより、現在のタイトルを変更することにより、当該基準策定の目的が明確となり討議のポイントが明らかになるとして、現行
のタイトルを"Standard fｏr fｏods fｏr special dietary uses intended ｆor people with ceｌｉac diseaｓes"に変更することの提案があった。 
・最終的には合意にいたらなかったため、ステップ 6 に戻し、次回部会会議の前にスウェーデンを議長、カナダを共同議長としたワーキング会議
を開催することで合意した。 
 

○第 29 回会議(2007 年：H19 年 11 月) 
・「議題名」について”Standard for Foods for Special Dietary Use for Persons Ｉｎｔｏｌｅｒａｎｔ to Gluten”とすることで合意した。 
   （但し、ＣＯＤＥＸ公式サイトの規格の表題は、Standard for Gluten-Free Foods のままであるので注意を要する。勿論規格本文の表題は上記に変更されている。） 
・「定義」に関し、前回の会議に引き続き、グルテンフリーと詠うことが可能な食品のグルテン含量を 20mg/kg 以下、低グルテン食品と詠うことが可
能な食品のグルテン含量を 100mg/kg 以下とすることについて討議が行なわれた。 
・20-100mg/kg の揚合については、国際貿易の際の問題についても討議され、グルテンフリー食品ではない旨の注意標記等の必要な措置を講
じることなど積極的な討議がおこなわれた。 
・結局、20-100mg/kg の場合についての最終的な判断は各国政府の判断によるとすること、最終的にステップ 8に上げることの 2点が合意され、
第 31 回 CAC委員会(2008)の承認を得ることとなった。 

 
●第３１回ＣＡＣ総会（２００８/７）においてステップ８で採択された。 
 

 



 

 

作業完了議題 各国の対応 

（５） 
乳児及び年少幼児用特殊
用途食品に使用されるＮｕｔ
ｒｉｅｎｔ Ｃｏｍｐｏｕｎｄｓ の推
奨リストの改定 

乳幼児用食品に使用されるミネラル塩、ビタミン化合物の推奨リストの改定に関する検討 
 
○第 24 回会議(2002 年：H14 年 11 月) 
・栄養素化合物（Nutrient Compounds）を推奨リストに追加或いは削除する手順とその必要性についての議論がなされた。その基準についての
条文が修正され、一部追加された。その骨子は、乳幼児の栄養素源として適切かつ安全であること、栄養素が生物学的に利用可能であること
が動物またはヒト試験により示されていること、栄養素化合物の純度規格は国際的に認知された規格が確立され、それがない場合には各国の
純度規格が考慮されること、食品中での栄養素の安定性を示すこと、これらの基準は一般的に認められている科学的基準によって示されること
である。 
・委員会は推奨リスト改定案をセクションごとに見直し、以下のようにタイトルを変更することに同意した。 
 「乳幼児用の特別用途食品に使用する栄養成分の推奨リスト」 
・更なる意見を考慮し、次回会議で討議するために、ステップ 2/3 に戻し、再度ドイツが作成し直すことに同意した。 
 

○第 25 回会議(2003 年：H15 年 11 月) 
・タイトルが次のように変わった「乳児と年少幼児に使われる特別用と食品用の栄養素物質に関する推奨リスト」。 
・ドイツより、幾つかの化合物については、引用資料等が不明のため純度規格等が設定できない旨の説明があった。数か国から、こういったリスト
における化合物の選択、評価及び更新に関する引用資料等についてJECFAによる評価が無く、又どの国際機関が責任をもつかについて不明
瞭であるとの意見が表明された。 
・ＥＣは銅、亜鉛、マグネシウム全ての化合物の使用をベビーフード缶及びシリアルを原料とする食品に認めるべきである、カナダは、母乳代替
品にいっさいのキャリーオーバーを認めないよう提案した。 
・食品添加物部会に対して、栄養強化目的の添加物について新たな分野を確立するよう依頼することとした。 
・ドイツによる全体の見直しが行われたが、ビタミンミネラルだけでなくデキストリン等の剤型助剤も含まれていて扱いに議論が及ぶなど不完全なリ
ストであるため、ステップ 3 に留めることになった。次回会議のための討議資料を、再度ドイツが準備することで合意した。 
 

○第 26 回会議(2004 年：H16 年 11 月) 
・ドイツにより新しいリストが提案された。リストの中には純度基準の無いもの、JECFA 評価の無いもの、特殊医療用途食品に必要な特殊な栄養素
についてどう取り扱うか、栄養成分のキャリアー等の諸問題点を指摘。しかし、今回も本会議ではほとんど討議時間がなかった。 
・本議題のタイトルをAdｖｉｓｏｒｙ Liｓt ｏf Nutrient Cｏmpｏds ｆｏｒ Uｓｅ ｉｎ Fｏｏdｓ ｆｏｒ Speciａｌ Dieｔａｒｙ Uses lntendedｓ ｆｏｒ Use by lｎｆａ
ｎｔｓ ａｎｄ Ｙｏｕｎg Cｈｉｌｄｒen に変更、ステップ 3 に戻し、ドイツがこれまでのコメント及び討議をもとにドラフトを再作成、次回会議で討議するこ
とで合意した。 
 

○第 27 回会議（2005 年：H17 年 11 月） 
・ドイツは、勧告リストの説明をし、国際的ないしは国内の純度規格がない栄養素物質をリストから除き、別表に示したと報告した。 
・即ち、A：ミネラル類、3：ビタミン類、C：アミノ酸類、D：特殊栄養形態の食品添加物及び公式な純度用件が欠如している栄養素物質の各リスト。 
・「序言」について、特定の宗教や食事制限によって取扱いできない添加物に関する懸念がインドネシアから表明され、序言の一部を追加修正
した。 
・「セクション2 ～ 勧告リストに含める(2.1)または除く(22)栄養素物質の規定」に関し、「2.1(c)項」を、「国際的に認知された純度及び統一規格が
ない場合は、国内の規格が用いられることになるが、その具体的内容は明らかでないことから、ＦＡＯ／ＷＨＯによって評価された国内の純度規
格が用いられる」と修正した。 



 

作業完了議題 各国の対応 

・米国は 2.1(d)項の削除を提案したが、純度保証が全て製造業者に委ねられることになるおそれから、そのまま維持することとした。 
・「公式な純度用件が欠如している要素物質の勧告リスト」に関し、米国は、リストにある多くの栄養素が純度規格を保有していないことから削除を
提案した。 
・EC は、純度規格のない栄養素をリストから除く場合は、リストが最終決定されるときに行うのがよいとの見解を示し、リストの完成に向けてメンバ
ー各国に純度要件の提供を促すことを提案し、ほかの数カ国もこれを支持した。 
・セクションＤ：特殊栄養形態の食品添加物の勧告リストは、導入部の文章を食品添加物のみに言及すべきであるとし、修正した。 
・米国は、技術的な目的で既に許可されている食品添加物との重複を避けるべきであり、その点ではマンニトールのみがここに維持されるという
見解を示した。ECはこれに反対し、同意にいたらなかった。 
・更なるコメントのためステップ 3に戻し、次回討議用リストの改定のため、各国に純度要件を2006年の 3月30日までに、ドイツに提出することを
要請することとした。 
 

○第 28 回会議(2006 年：H18 年 11 月) 
・栄養素の純度条件および食品添加物のリストの改訂を受けて、項目毎に検討が行われ、かなりの進展が認められた。 
・セクション Dについては、CCEA に回付する。 
・ステップ 5 に上げ、第 30 回ＣＡＣ総会の承認を得ることで合意した。 
 

○第 29 回会議(2007 年：H19 年 11 月) 
・第 30 回 CAC委員会において、特に異議無くステップ 5採択された。 
・各国代表団から、リストの修正について積極的な意見が提出された。その中で、葉酸、L ｰメチル葉酸カルシウムは特別用途食品及び乳幼児用
食品の使用リストに追加収載され、レシチンについては食品添加物と考えられることからリストから除外された。 
・前回の会議において保留とされていたヌクレオチドは削除されることとなり、その他の物質はすべてそのまま維持された。 
・セクション D で議論されたアラビアガムの含有量について 10mg と 100mg のどちらにするかについて活発な意見の交換がなされたが、結論を見
なかったことから AIDGUMに対し、食品中にアラビアガムが高濃度に含有する技術的な正当性を次回会合までに報告するよう求めた。 
・結局当部会は、セクション Dについてはアラビアガムを除き推奨リスト原案をステップ 8に進め、第 31 回 CAC委員会での承認を得ることとした。 

 
●第３１回ＣＡＣ総会（２００８/７）において、（パート Dのアラビアガムを除き）ステップ８で採択された。 
 
●第３2 回ＣＡＣ総会（２００9/７）において、「アラビアガムの含有量について 10mg」でステップ８で採択された。 

 



 

 

作業完了議題 各国の対応 

（６） 
栄養強調表示の使用に関
するガイドライン案：食物繊
維の規格基準及び使用基
準 

・2002 年 5 月、カナダのハリファックスで開催された「コーデックス食品表示部会（CCFL）」からの要請により再開された。 
・健康強調の定義の進展を踏まえ、健康強調の科学的基礎となる判断基準（食物繊維の定義と測定法に関する部分が確定していない）を発展させる
ための作業。栄養強調表示ガイドラインは既に 1997 年に採択されている。 
 
○第 22 回会議(2000 年) 
    ・Fibre から Dietary Fibre へ。 
    ・定義及び測定法について合意が得られず、ステップ６のまま次回に討議。 
 
○第 23 回会議(2001 年) 
    ・定義・分析法において、植物由来の狭義の食物繊維とすべき（ドイツ）、ガラクトオリゴ糖も含めるべき（IDF）、その他サービングサイズ当りの表
示方法への懸念（フランス）等の意見がだされた。 

   ・カナダ/米国（NAS）及び北欧諸国で食物繊維に関する専門家検討を行い、2002 年にはそれぞれの報告書が出ることから、それを待って次回
でさらに検討することとなった（ステップ 7）。 

 
○第 24 回会議(2002 年：H14 年 11 月) 
・前回の会議で、定義や分析方法、摂取基準等の科学的なデータが十分でない段階で、これ以上の進展は見込めないとして、食物繊維につ
いてはステップ 7 に留め、今回部会で改めて検討することとされていた。 
・今回の会議で米国、スウェーデン、フランスなどから報告があったが、フランスが他国(日本も参加)の協力を得て、特に定義、分析法及び強調
表示の条件について、次回の検討資料を作成することで合意した。     

    ・米国 National Academy of Science（NAS）の報告書Dietary Reference Intake for Energy, Carbohydrates, Fiber, Fat, Protein and Amino-Acids 
(Macronutrients) (2002) から、食物繊維の定義 

全食物繊維（Total Fiber）とは、食物繊維（Dietary Fiber）及び機能性繊維（Functional Fiber）の総和。 

食物繊維（Dietary Fiber）とは、植物に固有の、手を加えていない難消化性糖質及びリグニン（加工により変化していないもの、ペクチン、セルロース等の非でん粉
性多糖類、イヌリン、オリゴ糖及びレジスタントスターチを含む）。機能性繊維（Functional Fiber）とは、単離された、難消化性糖質（加工により化学的に変化した
もの、動物起源のものを含み、ヒトに対する生理的効果の科学的証拠のあるもの）。単糖、2 糖、糖アルコールは除く｡ 

 
○第 25 回会議(2003 年：H15 年 11 月) 
・フランスより、WG の討議資料（原案）が提示、原案では植物由来に限定されていることに対し、日本より、動物由来（キチン、キトサン、乳由来
のガラクトオリゴ糖等）も食物繊維に含めるべきであると提案。定義に生理的機能性の項目を含めることにECが疑義を表明したが、オーストラリ
ア、ドイツは含めることを支持した。 
・さらに、定義に「機能」を含めることにＥＣが疑義を挟んだが、オーストラリアとドイツは逆に賛意を表した。 
・日本より、分析法にＡＯＡＣ2001.03 を含めることを提案したが、分析法の議論は先送りとなった。 
・また、日本は「繊維を含む」「多い」といった強調表示案に対し、ｐｅｒ100ｍｌ表記がないことを指摘。繊維を含む飲料は一般に接触量が多いの
で、固形食品を想定したｐｅｒ100ｍｌ含有量とは別の数字が置かれるべきと提案され、暫定的に受け入れられた。 
・引き続きフランスを中心としたWGで検討（ステップ６）することになり、日本もそれに参加する。 

 
○第 26 回会議(2004 年：H16 年 11 月) 
・米国は、定義に生理機能を含めることは健康強調表示のための根拠と解釈される虞があり、また一方では、もともとこの条項は添加された食物



 

作業完了議題 各国の対応 

繊維（added fiber）についてのみ適用すべきであるにもかかわらず、天然に食物繊維を含む食品（例えば、穀類、野菜等）についても、証明を
求めることになりかねない、との懸念を表明した。 
・EC は、表示及び消費者への情報開示の目的から、食物繊維の明確な定義を示すためには、生理機能に触れるべきと主張した。 
・この件は、「各部会への推奨事項」のなかに新たに記載することで合意した。 
   「各部会への推奨事項」のなかで「植物起源以外の食物繊維の場合、表示規則策定に際しては、多くの国で消費者は、食物繊維は植物
由来と考えている点を考慮することが適切であるかもしれない。」といった記述が残っているが、「各部会への推奨事項」そのものの存続可否
を含めて次回会議に持ち越された。 
・「重合度」に関し、米国から重合度も低いいくつかの物質は甘味効果を持ち、その生理機能は植物繊維のものではないとの理由から、重合度
3以上ではなく 10 以上とするべきであるとの提案があり、重合度 10 の数値は［］付きで表示することで合意した。 
・合意が得られた部分について一部修正し、また、量的基準（Source, High）及び定量方法に関する討議は、定義が確定していないことから持ち
越し、次回 27 回会議でステップ 6 に戻し、検討することになった。   

 
○第 27 回会議(2005 年：H17 年 11 月) 
・米国から重合度(ＤＰ)10 支持の表明があった。また、ＤＰ3 の場合は単糖及び二糖類は含まれず、平均ＤＰ3 を意味するものではない旨の意見
が示された。 
・討議の結果、部会はDP10を削除し、さらに「ＤＰ3には単糖及び二糖類は含まれず、混合物の平均ＤＰ3を意味するものではない」旨の定義文
を追加修正し、合意した。 
・「生理機能特性」について、数カ国の代表は食物繊維を特徴付けるのに必須であるとして、これを含むことを支持した。 
・一方、米国は通常は栄養素の定義にこのような生理機能特性が含まれることはなく、強調表示の正当化と解釈されかねないとの懸念を示し
た。 
・議論の結果、生理機能特性に関する 4 項目は「特性 Properties」として定義とは区別して示し、「食物繊維の定義を用いる際のコーデックス部
会に対する勧告」にあった最後のパラグラフ「生理効果の証明の必要性」に関する記述も「特性 Properties」に移すことで合意した。 
・カナダは、伝統的に食品として消費されていない植物や動物起源の原材料の使用に関する条項追加を提案したが、部会は「食品原材料 food 
raw material」で全ての食物繊維源がカバーされており追加条項は不要とした。 
 
・食物繊維の強調表示は固形食品に限るべきだとしての EU の発言に対し、日本は果物や野菜ジュースのように多くの液状食品が食物繊維の
供給源となっていると説明し、現在の液状食品の表示条件を支持した。主としてアジアの国々から、一定量の食物繊維を含む液状食品が食物
繊維の摂取に寄与し、各国の栄養政策を推進するものであるという賛成意見が続いた。 
・「強調表示の条件」について、「サービング当たり」という表示、及び 1.59/100kcal という値が適用できるかどうかに関しては結論に至らず、液状
食品に関する値とサービングサイズに関するオーストラリアの提案を括弧付きとすることとした。 
・その提案とは、サービング当たりの食事摂取基準に対する割合で示し、摂取基準とサービングサイズは各国で決定するという考えである。 
・今会議における修正内容に基づき、各括弧内および分析方法についての各国コメントを要請し、次回会議での検討のためステップ 6に戻すこ
ととした。 
 

○第 28 回会議(2006 年：H18 年 11 月) 
・「定義」に関し、科学的知見の更新として最新科学文献の著者及び査読者(世界中から 44名、日本人は含まれず)による会議を2006年 7月に
開催した。 
・その結果から、第 27 回会議において合意された食物繊維の定義に対し、(２)の定義を提案した(CRD19)。 
(2)Ｐｒｏｐｏｓｅｄ ｄｅｆｉｎｉｔｉｏｎ ｂｙ ａ ＷＨＯ ｓｃｉｅｎｔｉｆｉｃ ｕｐｄａｔｅ： 
  ”Ｄｉｅｔａｒｙ ｆｉｂｒｅ ｃｏｎｓｉｓｔｓ ｏｆ ｉｎｔｒｉｎｓｉｃ ｐｌａｎｔ ｃｅｌｌ ｗａｌｌ ｐｏｌｙｓａｃｃｈａｒｉｄｅｓ．” 



 

作業完了議題 各国の対応 

・ＣＲＤ19 におけるWHO提案の定義のポイントは、「食物繊維の健康利益は、果物、野菜或いは全穀粒シリアル食品を含む食生活の疫学的研
究に基づいており、このことから、食物繊維を植物由来の食品成分として定義し、それ以外の成分の適用は必要ない。3 糖類など合成されたも
のや低分子のものは、その生理学的な効果は認めるものの「オリゴ糖」など食物繊維とは別のカテゴリーとすべきである。」という点である。  
・部会としては、今回の会議においては更なる討議には入らず、同議案をステップ 6 に戻し、次回会議での討議のため、両案および関連資料を
添付したサーキュラー・レターを回付し、各国の意見を求めることで合意した。 
 

The 27th CCNFSDU definition: 
“Dietary fibre means carbohydrate polymers with a degree of polymerization(DP) not lower than 3 which are neither digested nor 
absorbed in the small intestine. A degree of polymerization not lower than 3 is intended to exclude mono- and disaccharides. It is not 
intended to reflect the average DP of a mixture. Dietary fibre consists of one or more of: 
・Edible carbohydrate polymers naturally occurring in the food as consumed; 
・carbohydrate polymers, which have been obtained from food raw material by physical, enzymatic or chemical means, 
・synthetic carbohydrate polymers.“ 
 

○第 29 回会議(2007 年：H19 年 11 月) 
・WHO提案の定義に対し、11か国中10か国、13NGO中 12NGOが反対しており、どちらかと言えば、現行のCodex定義を支持してはいるが、
完全な支持ではなく、種々の異なる見解があることを表明している、 
・本部会会議に先立ち、各国代表に対し WHO が提案する食物繊維の定義の科学的な根拠の文献（ European Journal of Clinical 
Nutrition (Volume 61, Supplement 1, December 2007)が配布され、文献を著述した専門家グループの一員であるカミングス博士より、
WHOの提案とともに同文献の内容についての説明がなされた。 
・また、現在の一般的な食物分析法でその定量が不可能であるリグニンについて、食物繊維から除外して勘案すべきであるとの意見が示され
た。 
 
・最終的に本部会は、最新の科学的知見に基づく WHO の提案に対する各国からのコメントが提出されるまでには多くの時間を要することが想
定され、また、ステップ7を維持した場合には新たなコメントを付加することができなくなることを考慮し、当議題についてはステップ6に戻し、次
回会議での討議のためのコメントを求めることとした。 
 

○第 30 回会議(2008 年：H20 年 11 月) 
    ・カミング博士より、食物繊維の定義において、WHO案とコーデックス案の間に大きな違いのないことが説明された。 
    ・非植物由来の食物繊維については、個別にその効果についての科学的根拠を示す必要があることについて合意が得られた。 
    ・重合度３から９のものを食物繊維に含めるかどうかは、各国政府に任されることで合意した。 
    ・「食物繊維が含まれている旨」の強調表示する際の基準については、固形物の場合、100g 中 3g または 100kcal 中 1.5g または一人前中摂取
目安量（daily reference value）の 10％で合意した。一人前の量、摂取目安量、液体物については各国に任せることで合意した。 

    ・分析法については、フランスを議長とした電子ＷＧで検討し、次回会議で議論することとなった。 
 
○第 31 回会議(2009 年：H21 年 11 月) 
    ・食物繊維の分析方法は測定可能な物質毎に3群に分類することができる。これらの分析法の修正リストについて合意され、ステップ8に進める
ことで合意された。 
1）一般的分析法：リン酸緩衝液法（AOAC 985.29）、有機緩衝剤を用いた分析法（AOAC 991.43）、ガスクロマトグラフィーによる構成糖分
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析法（AOAC 994.13）では、いずれも等しい結果が得られる。 
2）低分子可溶性食物繊維分析法と一般的分析法の併用：AOAC 2001.03 により低分子可溶性食物繊維、すなわち難消化性マルトデキスト
リン、フルクタン、トランスガラクトオリゴ糖、ポリデキストロースなどの難消化性オリゴ糖を測定する。測定には液体クロマトグラフィーを利用
し、アルコール沈殿では分離されない可溶性の難消化性多糖類の含有量を測定する。 
3）7 つの特異的分析法：β-D-グルカンを測定する AOAC 992.28 及び AOAC 995.16、フルクタンを測定する AOAC 997.08 及び 999.03、
ポリデキストロースを測定する AOAC 2000.11、トランスガラクトオリゴ糖を測定する AOAC 2001.02、難消化性デンプンを測定する AOAC 
2002.02。 

 
●第３３回ＣＡＣ総会（２０１０/７）においてステップ８で採択された。 
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（７） 
当部会に適用されるリスクア
ナリシスの作業原則に関す
る討議資料 

○第 24 回会議(2002 年：H14 年 11 月) 
・以下の報告が FAO よりなされた。 
1)ビタミン及びミネラルの栄養補助食品ガイドラインを検討する過程でリスクアセスメントを適用することが、前回の部会で取り上げられ
た。 
2)EC や各国の科学機関も同様の検討を行っている。 
3)FAO専門家会議が 2003 年に計画されている。 

・部会は一般的・基本的原則を確立していく必要があることを認識し、リスクに基づくアプローチをすべての検討に入れる必要があることなどを確
認した。 
・次回会議までにオーストラリアが討議書を作成する。 
 

○第 25 回会議(2003 年：H15 年 11 月) 
・オーストラリアが審議資料をまとめ提出した。 
・これまでにも CCNFSDU の作業の中でビタミン、ミネラルの上限値(UL8)の設定にリスクアナリシスの手法を使うという動きはあったが、2003 年 7
月に CODEX委員会がCODEX のフレームワークにリスクアナリシスを適用させるための「作業原則」を採択した。 
・同時にＦＡＯ／ＷＨＯが consｕｌtation のプロセスを開始し、CCNFSDU他各部会のリスクアナリシスもその枠組みの中で行っていくことが今回正
式に要請された。 
 
・上記作業原則に準拠しつつ、CCNFSDU独自のリスクアナリシスの原則とガイドラインを作成することが合意された。 
・次回の協議のため再度オーストラリアが電子WGの作業に基づき資料の作成を行う。 

 
○第 26 回会議(2004 年：H16 年 11 月) 
・オーストラリアをコーディネーターとする電子ＷＧにより、以下の点を踏まえて新たに討議資料を作成することで合意した。 
1)栄養リスク分析の適用範囲及びリスク分析における栄養に関連した用語の解釈 
2)リスク評価及びリスク管理者の役割とリスクコミュニケーションを適用する部会やＦＡＯ／ＷＨＯの場 
3)作業原則及びガイドラインを作成する際に、もっとも適切な形式と具体性を考慮する上で役立ち、本部会の目的にもっともよく質する、
ほかの部会や特定タスクホースなどですでに作られたかまたは作成中のリスク分析モデルの検証 

    ・事務局から、本案件を討議するに当り、FAO/WHOで現在検討中の「栄養リスクアセスメントの科学的原則」（2005 年予定）も考慮するべきであ
ると助言があった。 
 

○第 27 回会議(2005 年：H17 年 11 月) 
   ・オーストラリアの討議資料（CX/NFSDU 05/27/10）では、当部会におけるリスク分析の作業原則及びそのガイドラインについての策定作業に
入る前に、以下の検討項目及び疑問点についての討議を提案している。 
Section 1: Overview of Scope and Terminology of Risk Analysis for CCNFSDU 
Section 2: Roles of Risk Assessor and Risk Manager, and Use of Risk Communication 
Section 3: Risk Analysis Models for Application to Work of CCNFSDU 
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・電子WGを設置し、栄養との関連に置いてリスク評価の用語解釈を更に完成させ、リスク分析原則に関する提案の作成、ガイドラインと新規業
務の提案を行い、2013 年の完成を目指す。 
・時間的制約のため実質的な議論には入れず、現在の電子WGを続け、次回会議にて検討のための討議書を再作成する。 

 
○第 28 回会議(2006 年：H18 年 11 月) 
・時間の関係で、ほとんど討議ができなかった。 
・オーストラリアが現討議書をもとに、新規作業の提案書を作成し、第 30 回ＣＡＣ総会に提案することで合意した。 

 
 
○第 29 回会議(2007 年：H19 年 11 月) 
・第 30 回 CAC委員会において、新規作業として特に異議無く承認された。2008 年にステップ 5、2009 年にステップ 8 を目指すとしている。 
・今回の会合においては、まず、新規作業の開始にあたり、タイトルを"Nutritional Risk Aｎlalysis Principles and Guidelines fbr Application 
to the Work of the Committee on Nutrition and Foods ｆｏｒ Special Dietary Uses"とすることで合意し討議を開始した。 
 
・セクション毎に検討を行い、かなりの進展が認められた。まだかなりの〔括弧〕が残っているものの、部会としてステップ 5 に上げ、第 31 回コーデ
ックス総会での承認を得ることとした。 

 
○第 30 回会議(2008 年：H20 年 11 月) 
    ・オーストラリアの作成による原案を、事前のＷＧで修正し、それをもとに議論をした。 
    ・「栄養関連物質」という用語が適切か、リスクマネージメントの判断が、費者の食生活に与える影響をどのように判断するか、などが議論され、文
言の修正、重複パラグラフの削除等を行ったうえで、一般原則部会（ＣＣＧＰ）の議論を経て、CAC総会に諮ることで合意した。 

 
●第３２回ＣＡＣ総会（２００9/７）においてステップ８で採択された。 

 
 
 



 

 

作業完了議題 各国の対応 

（８） 
健康強調表示の科学的根
拠に関する勧告提案 

○第 24 回会議（2002 年) 
・議題２で食品表示部会よりの付託として： 「栄養及び健康強調表示の使用に関するガイドライン案」が食品表示部会においてステップ５ 
に進み、CAC幹事会で承認されたことから、当部会において、健康強調表示の科学的根拠に関する討議を再開するよう要請。これを受 
けて討議を再開することで合意。フランスが、米国その他の国の協力（日本も参加）を得て、ステップ３としての承認を得るための提案を含 
めて討議資料を作成する｡ 

 
○第 25 回会議(2003 年：H15 年 11 月) 
・新議題として認められ、フランスを中心に提案がまとめられた。 
・目的は、健康強調表示の科学的正当性を確立するための必要条件を明確にすることである。 
・勧告案の内容  
1)強調表示の基となる食品の性質に関して提出されるべき証拠の種類 
   *一般的な組成製法などの情報に加え、表示された保存条件で賞味期限保存された時の効果を保証できる証拠、分析法。 
   *食品としての安全性配慮 
   *栄養学上の安全性への配慮 
2)科学上の必要要件 
3)評価と定期的な再評価 
・ステップ 3 に留め、再度フランスが討議資料を作成しコメントを求めることとした。 
 
○第 26 回会議(2004 年：H16 年 11 月) 
・フランスが、前回会議及びその後の電子WGの結果を基に改定ドラフトを提示した。 
・前回からの修正点は、安全性に関し一般的な意味での安全性に加えて栄養的な安全性について、及びヒト臨床試験の必要性をより強調した
ことだと報告し、更に、前文については、特に直近}こ採択された栄養及び健康強調表示の使用に関するガイドラインとの一貫性を持たせるた
めの修正が必要と指摘した。 
・ステップ 3 に戻し、フランスがこれまでのコメント及び討議を基にドラフトを再作成、次回会議でさらに討議することで合意した。 
 

○第 27 回会議（2005 年：H17 年 11 月） 
・フランスは提案内容を説明し、本資料を更に進めるために次の 3点に関する部会のアドバイスを求めた。 
①適用範囲、 
②安全性の関連、 
③ヒト試験あるいはバイオマーカーの使用を含む健康強調表示のタイプによって要求される科学的根拠の性格(CRD10)。 
・①適用範囲については、より具体的な「表示許可の手続き」等にまで拡大するべきであるとの意見もあったが、本作業が委員会によって認可さ
れた際に与えられた任務は次の 2点であることを部会として確認した。 
1)勧告案は表示の根拠の実証に必要な科学的証拠の性格を示すことが意図されていること 
2)表示許可の手続きについては「各国の責任」であること 

・②安全性の関連について、強調表示に直接関係する内容のみが検討されることが確認された。 
・この件に関し、米国より、「安全性の問題」より、むしろ「健康強調表示に関わるリスクアセスメント」のほうがより適切ではないかとする示唆があっ
た。 
・ EC は現在制度化を検討中であり、疾病リスク低減表示を含んでいることを報告し、国際ダイエタリーサプリメント協会連合（IADSA）は、
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PASSCLAIM に関する報告が公開されていることを紹介した。 
 
・時間的制約のため、細部についての実質的な議論ができなかったことから、CRD10 に示された質問事項に対する各国コメントを、2006 年 3 月
31 日までにフランスへ送ることが合意された。 
・フランスが、受理したコメントを踏まえて草案を再度作成し、次回会議にて検討するためステップ 2/3 に戻すことが合意された。 
 
○第 28 回会議(2006 年：H18 年 11 月) 
・フランスより、再作成した以下の項目のドラフトに基づいて説明がなされた。 
①健康強調表示の適用を食品および食品成分とするか否か(食事全体を含めるべきか) 
②健康強調表示を正当化するために必要な証拠の重みをいかに評価するか 
③健康強調表示の再評価についていかに進めるか 

・部会は、①健康強調表示の適用を食品および食品成分とし、食事全体は対象とはしないことを確認した。 
・また、②健康強調表示を正当化するために必要な証拠の重みについては、極めて困難な問題ではあるが、むしろこの問題に焦点を当て、証
拠の重みを保証するプロセスおよび強調表示の性格についての指針を提供するべきであるとの意見も表明された。 
・ステップ 4 に留め、次回会議において更なる討議を行うことで合意した。 
 

○第 29 回会議(2007 年：H19 年 11 月) 
・今回初めて実質的な討議が項目毎になされたが、より具体的な科学的根拠の評価プロセスの提示、証拠のレベルに関するより具体的な記
述、その場合の本文書の再構成の必要性などが指摘された。 
・また、本勧告案は、「栄養及び健康強調表示の使用に関するガイドラインの付属文書(Annex)とすることが合意された。 
 
・部会としては本議題をステップ2/3に戻し、また、フランスによる電子WGに基づく討議資料の再ドラフト作成が合意された。さらに、部会会議の
前日に作業部会を開催することも同時に合意された。 
 
健康強調表示の科学的根拠に関する勧告案 
1. 前文 (CAC/GL 1-1979, Rev. 1-1991)(CAC/GL 23-1997, Rev. 1-2004) 
2. 適用範囲 
3. 定義 (CAC/GL 23-1997, Rev. 1-2004) 
4. 科学的根拠の評価 

      4.1  証拠の種類と質（ヒト臨床試験、証拠全体の評価） 
      4.2  特殊な事例（充分に認識されている食事と健康の関係等） 
      4.3  証拠の適用範囲（成分本質と健康効果の関わり、適切な対象者、摂取量や栄養バランスに関わる安全性） 
5. 評価のプロセス 

      1. 健康強調表示の証拠の基準と栄養政策の関わり 
      2. 食品（成分）と健康の関係  
      3. 測定項目（バイオマーカーと健康に関わるエンドポイント）  
      4. 全ての証拠の確認と分類  
      5. 個々の証拠（試験）の評価、解釈  
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      6. 証拠全体の評価（Totality of Evidence）と健康強調表示の関係 
6. 再評価（新たな証拠や科学的知見、５～１０年毎？） 
Proposed Draft Annex to the Codex Guidelines for Use of Nutrition and Health Claims: Recommendations on the Scientific Basis of Health 
Claims at Step 3 (CX/NFSDU 07/29/6 September 2007, Appendix 2) 
 

○第 30 回会議(2008 年：H20 年 11 月) 
      ・フランスの作成による原案を、事前のＷＧで修正し、それをもとに議論をした。再評価については各国の判断に任せる等の修正がくわえられ、
ステップ５/８で CAC総会に諮ることとした。 

 
●第３２回ＣＡＣ総会（２００9/７）においてステップ５/８で採択された。 
Standards and Related Texts Adopted at Step 5/8 (with omission of Step 6 and 7) 

Recommendations on the Scientific Basis of Health Claims (Annex to the Guidelines for Use of Nutrition and Health Claims -CAC/GL 
23-1997)  ALINORM 09/32/26  Appendix V 
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（9） 
栄養表示ガイドライン付属
文書：一般集団を対象とし
たビタミン及びミネラルの栄
養参照量（NRVs）を設定す
るための一般原則 

○第 26 回会議（2004 年：H16 年 11 月） 
・ビタミン・ミネラル フードサプリメントのガイドラインに関連し、NRVs (Nutrient Reference Values) の改定に関する議論である。FAO/WHO専門
家会議では、1988 以降改定の検討をしていない。部会として FAO/WHO 専門家会議に、改定のための科学的助言を要請する件につき討
議。 
・現在、FAO/WHO 専門家会議では、栄養成分のリスク評価（2005）、糖質栄養（2006）、油脂栄養（未定）を予定している。FAO/WHO 専門家
会議に科学的助言を要請する際には、要請内容を明確にする必要がある。 
・南アフリカを座長とするワーキンググループにおいて、FAO/WHO専門家会議に科学的助言を要請する際に必要な改定NRV作成の原則、リ
ストに掲載されるべき栄養素、年代別性別、各国の現状等を含めた新たな討議資料を作成する。 
 

○第 27 回会議（2005 年：H17 年 11 月） 
・南アフリカより、受理した各国コメントをもとにNRV策定の原則、異なる集団におけるNRVの基準、栄養素選択の基準を含む改訂報告書が説明
された。その中で、WHA 56.23の観点から、この作業の重要性が指摘され、最適NRVの策定は、全ての人により良い健康をというWHOのゴー
ルを達成する指標になりうることが強調された。 
・議長より、NRV策定の目的は、1988 年ヘルシンキ会議において勧告されたように、栄養素強調表示に用いるためであり、最適栄養を求めるた
めではないということ、誤った情報から消費者を保護するためにビタミン・ミネラルの NRV策定に関する一般原則作成に集中すべきである、とす
るコメントがあった。 
・部会は、南アフリカを議長とする電子WGに対し、本会議における議論とコメントを考慮して表示目的のためのNRV策定に関する原則及び異な
る集団における NRV策定の必要性に焦点を絞って討議書を引き続き作成することを要請し、多くの国の参画が強く求められた。 

 
○第 28 回会議(2006 年：H18 年 11 月) 
・南アフリカによる討議書の改定案が示された。また同時に、この重要な案件の議長を続ける余力が無いとして、交替を要請した。 
・EC より次のような発言があった。 
1)栄養素参考量の改定は極めて重要でありこの作業は続ける必要がある。 
2)討議書の作成に際しては、成人および6か月から36か月の乳幼児を対象とし、特にビタミンとミネラルの栄養素参考量の改定から始める
べきである。 

・韓国より、この重要な案件の議長を引き受けてもよいとの意思表示があり、満場一致で合意された 
 
○第 29 回会議(2007 年：H19 年 11 月) 
・韓国代表団の調整により EWGによる検討を行い、年齢階層の異なるグループにおける NRV策定のための討議文書、及び各国の現状につい
てその概要の報告がなされた。 
・米国を含む一部の国は、乳幼児を対象とした NRVの作成は非常に重要であるが、まず一般を対象とした NRV を作成しその後に作業に入るべ
きだと主張した。 
・一方 ECからは、乳幼児を対象とした NRV の作成と、一般を対象とした NRVの作成を同時並行すべきとの意見が提出された。 
・当部会においては、まず一般に対する NRV を作成し、これを原則として乳幼児を対象とする NRV を作成するか否かについて再度検討すべき
であるとするとともに、ビタミン、ミネラルに関する部分を優先し実施することとした。 
・また、引き続き韓国により各国の意見を集めつつ次回会合までに再修正した討議資料(新規の作業としてCAC委員会の承認を得るための作業
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提案書)を準備することとした。 
 
○第 30 回会議(2008 年：H20 年 11 月) 
     ・韓国の作成による原案を、事前のＷＧで修正し、それをもとに議論をした。 
    ・基本となる栄養量の指標については、平均必要量ではなく、推奨量を用いること等の変更が加えられた 
    ・一般集団の NRV の数値の決め方については、異なる性年齢層の数値のうち、一番高い数値を用いるのではなく、対象となる集団を適切に代
表すると考えられるサブグループの平均値を用いることで概ね合意された。  
以上の改訂案については、ステップ２/３に戻し、韓国を中心とする電子WGで引き続き議論するとともに、FAO/WHOのビタミンおよびミネラルの
必要量に関する専門家会議報告書のデータに基づいて、具体的数値案を策定する作業を行うこととされた。 

 
○第 31 回会議(2009 年：H21 年 11 月) 
・本作業では第一段階として、36 ヶ月齢以上の年齢の一般母集団を対象としたビタミン・ミネラルの栄養参照量（NRV; Nutrient Reference Value）
を策定するための一般原則を定めることとされ、付属文書 I として、策定のための一般原則案が提案された（ステップ３）。根拠とするデータは、
FAO/WHO のデータを第一の情報源とし、公知の権威ある学術機関からの最新のデータを考慮することで同意された。議論の後、部会は一般
原則（付属文書 I）をステップ 5 に進めることに同意した。 
・次の段階として、合意した原則に基づき、現在ある全ての基準値とその科学的根拠を検討し、栄養表示ガイドライン（CAC/GL 2-1985）に示され
ているビタミンとミネラルの現行の NRV リストを適宜改正・拡大することとされ、付属文書 II として提案草案が提案された（ステップ３）。韓国より、
提案されたNRVは、主に2004年に作成されたFAO/WHOによるガイドライン（ヒトの栄養におけるビタミンおよびミネラルの必要量）に基づいて
作成されたこと、値が存在しないものについては、アメリカ医学院（IOM）のデータを参照したことが説明された。 
・NRV の算出方法については、一般集団の推奨量の加重平均を用いることで合意された。 
・部会は、付属文書 II について追加の考察が必要とし、ステップ３に留め置くことに同意した。 
 
○第 32 回会議(2010 年：H22 年 11 月) 
    ・一般集団を対象としたビタミンおよびミネラルの栄養参照量（NRVｓ）を設定するための一般原則案（ステップ 7）について議論された。 
1）付属文書 III 前文：「政府は NRV を選択するかそれとも以下に示す一般原則の適正や、表示を目的とした独自の栄養参照量を確立する上
で自国または地域における特定の他の要因を考慮してもよい」との文章について、「選択」を「推奨」とすることとされた。 
2）定義：NRVｓ策定には INL98を用いることおよび UL の定義について合意された。 
3）一般原則：一般集団の NRVｓは 36 ヶ月以上の選択された集団の NRVs の平均値を算出すること。提案された NRVｓ値は、成人男性（19 から
65 歳）、成人女性（19 から 50 歳）のための値に基づくとされていたが、年齢の枠をはずすことで合意された。 
4）部会は付属文書 III をステップ 8 に進め、第 34 回総会に送ることに同意した。 

 
●第３４回ＣＡＣ総会（2011/７）においてステップ８で採択された。 
Standards and Related Texts Adopted at Step 8  

Annex to the Guidelines for on Nutrition Labelling: General Principle for Establishing Nutrient Reference Values of Vitamins and Minerals for 
General Population ( CAC/GL 2-1985) ALINORM 11/34/REP, REP11/NFSDU Appendix II 

（10） 
一般集団を対象とした非感
染性疾患のリスクと関わりの

以前の取り扱いについては、（５）ＷＨＯ 食事、運動と健康に関する世界戦略(ＤＰＡＳ)の実行計画案を参照 
○第 32 回会議(2010 年：H22 年 11 月) 
  ・一般集団を対象とした食事や栄養に関係する非感染性疾患のリスクと関わりのある栄養素の栄養参照量（NRVs）原案（ステップ 4） 
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ある栄養素のNRV策定のた
めの一般原則及びビタミン・
ミネラル NRV 策定のための
一般原則の統合 

1） 会議の直前に開催された物理的作業部会において、座長国である米国より添付資料 2 について説明があり、議論がなされた。日本は「各国
の公衆衛生事情は異なるので、同一の栄養素に対して２つの NRV を設定する際には、FAO/WHO またはその他の公知の科学的機関が示す
参照量や、各国の DRIs を参考にしても良いのではないか」と発言した。 
2） 部会では、NRVs-NCD を設定する際の一般原則として、根拠となるデータの科学的根拠のレベルについて議論された。日本をはじめ多くの
国は、”Convincing or Probable”データを採用するべきとの見解を示した。EU は”Convincing/Generally Accepted”を支持し、米国
は”Convincing”データのみを採用すべきとしたため、合意には至らなかった。”Probable”は[ ]付きのままとされた。 
3） NRVs-NCD を設定する際の 1 日当たりの許容上限摂取量（UL）について議論された。カナダ代表より、米国医学院（IOM）が定義している
Acceptable Macronutrient Distribution Range （AMDR）を参考にするのが良いとの提案があったが、合意には至らなかった。 
4） 今後は、米国を座長国、タイ、チリを共同座長国として、電子作業部会においてステップ３で回付することとされた。 

   
○第 33 回会議(2011 年：H23 年 11 月) 
・一般集団を対象とした食事に関係する非感染性疾患のリスクと関わりのある栄養素の栄養参照量（NRVs-NCD）を設定するための一般原則案
（ステップ 4） 
1）前文と定義について、NRVs の原則との一貫性を考慮し修正がなされた他、上限摂取量と許容主要栄養素分布範囲（AMDR）の定義を含める
こととされた。 
2）NRVs-NCD を設定するための科学的根拠のレベルについては、日本をはじめ、WHO、オーストラリア、ニュージーランド、その他いくつかの国
は“Probable”を支持した。“Probable”はおそらく確実であり、科学的根拠は“Convincing”よりは弱いが、開発途上国にとっても必要であるとし
た。一方、米国、EU、カナダ、その他の国は、コーデックス基準は確実であるべきことから、“Convincing”を支持した。 
3）“Convincing” “Generally Accepted” “Probable”の定義について議論がなされ、これらの定義について脚注に説明文が追加された。 
４）討議の結果、第１文から“Probable”が削除され、“Probable”レベルの使用を可とする文章を追加することで合意し、[ ]付きで 2 つの選択肢が
示された。 
5）部会は本会議で修正された一般原則案をステップ３に戻し、次回部会で検討するため電子作業部会（座長国：米国、共同座長国：タイ、チリ）
を設置することで合意した。 

○第 34 回会議(2012 年：H24 年 12 月) 
表示を目的とした非感染性疾患(ＮＣＤ)のリスクと関わりのある栄養素の栄養参照量（NRV）の策定と評価の原則（ステップ 4） 
・一般集団を対象とした食事に関連する非感染性疾患のリスクと関わりのある栄養素栄養参照量（NRVs-NCD）を設定するための一般原則（ステッ
プ 4） 
1）NRVs-NCD の科学的根拠の強度のレベル（Convincing/Generally accepted と Probable evidence）について議論の結果、1章 Preamble にお
いて、各国が独自に NRVs-NCD を設定する場合の科学的根拠レベルについては、“Convincing” や“Probable” に限定せず、各国が科学的
根拠レベルを柔軟に選択できる規定とすることで合意した。 
2）3 章 General Principles for Establishing NRVs-NCDに関連して、WHOは科学的根拠レベルの評価指標に “Convincing” という用語を既に
用いておらず、新たに GRADE（Grading of Recommendations, Assessment, Development and Evaluation）分類を用いていることから、
NRVs-NCD の設定については“Convincing” など特定の用語のみに依拠する規定とするのではなく、GRADE 分類で “Convincing” に相当す
る科学的根拠レベルも採用できる規定にすべきとの意見があった。 
3）WHO代表より、2002 年（WHO/FAO）と 2008 年（FAO/WHO）のレポートでは科学的根拠レベルの評価指標として、“Convincing、Probable、
Possible、Insufficient” を用いていたが、2009年のWHOの報告書以降、WHOでは “High、Moderate、Low、Very low” を新たな評価指標とし
て用いている旨説明があった。更に、FAO/WHO の代表から、栄養に関する FAO/WHO の合同専門家会議（Joint FAO/WHO Expert 



 

作業完了議題 各国の対応 

Meetings on Nutrition: JEMNU）の作業でもこの GRADE分類を用いる予定である旨説明があった。 
4)NRVs-NCDの設定に係る規定にGRADE分類を盛り込むことについては、時期尚早との意見や “Convincing” に限定すべきとの意見も一部
出されたものの、最終的に部会としては、一般原則にGRADE 分類に関わる記述を盛り込む規定とすることで合意した。 
5)部会としては、本改訂原案をステップ 5/8 として第 36 回総会（2013）での採択を目指すことで合意した（マレーシアは異議を表明した）。 

 
●第３６回ＣＡＣ総会（2013/７）においてステップ 5/８で採択された。 

 REP13/NFSDU Appendix III 
 
・ビタミン、ミネラルの NRVs を設定するための一般原則と NRVs-NCD を設定するための一般原則の統合 
1）NRVs については、ビタミン、ミネラルの NRVs と NRVs-NCD の双方を１つの定義文に規定することが食品表示部会（CCFL）より提案され、
2012 年７月の第３５回総会において、この定義案を栄養表示ガイドラインに明記することが採択されていた。２つの一般原則を統合する場合、
NRVsについては、必要量に基づくNRVs-Requirements（NRVs-R）とNRVs-NCDの用語を新たに用いることとした上で、それぞれの定義につい
ては一般原則内に明記するか、あるいは栄養表示ガイドライン（CAC/GL 2-1985）に明記するかを検討することとなった。 
2）部会としては、２つの一般原則を統合することで合意した。NRVs-R と NRVs-NCD の定義については、一般原則に明記するのではなく、栄養
表示ガイドラインの 2.6 章（NRVs の定義）及び 3.4 章（栄養素含有量の表示）に明記することとし、その修正案について第 41 回食品表示部会
（CCFL）に諮った上、第 36 回総会での採択を目指すことで合意した。 

 
●第３６回ＣＡＣ総会（2013/７）においてステップ 5/８で採択された。 

REP13/NFSDU Appendix IV 
（11） 
乳児（6‐12 ヶ月齢）及び幼
児用の調整補助食品ガイド
ライン（CAＣ/GL8-1991）の
改訂原案 
 

○第 31 回会議(2009 年：H21 年 11 月) 
 ・ガーナを座長国とする電子作業部会で作成された討議文書をもとに議論された。 
 ・“complementary”と “supplementary”の使い分けが不明瞭との指摘を受け、このことについて長い議論が行なわれた。 
 ・本議題は、部会の新規作業とすることで合意され、ガーナを座長国とする電子作業部会を設置することで合意された。 
 
○第 32 回会議(2010 年：H22 年 11 月) 
・ガーナを座長国とする電子作業部会で議論された結果をもとに作成された改訂原案について議論が行なわれた。 
・タイトル及び関連用語の扱いについて長い議論がなされ、最終的にタイが提案した”formulated complementary foods”とすることで合意され
た。 
・部会は、今後、ガーナが座長国、米国が副座長国を努めること及び物理的作業部会を設立することに合意した。今後改訂された原案をステッ
プ 3 で回付し、コメントを求め、次回部会の直前に作業部会を開催することで合意された。 
 

○第 33 回会議(2011 年：H23 年 11 月) 
・ガーナを座長国とする電子作業部会及び直前に開催された物理的作業部会で議論された結果をもとに作成された CRD1、討議文書及び改
訂原案が提示され、議論が行なわれた（ステップ４）。 
・SCOPE： 穀物を主原料とする食品の規格の範囲で使用されている文言を挿入し、乳幼児の栄養に関する世界戦略及び世界保健総会決議
WHA54.2（2001）を参照することで合意された。 
・DESCRIPTION： 調製補助食品の摂取期間の定義について議論が行なわれ、部会は 6～24 ヶ月以上の乳幼児に対して使用できることで合
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意した。部会は、2002 年WHO世界会議報告書に加えて、2003 年及び 2005 年WHO指針原則文書を脚注に引用することで合意した。 
・原材料、衛生等、他の基準との整合性も含めて原案の追加、更新、修正が行われ、汚染物質については「落花生中のアフラトキシン汚染の防
止及び低減に関する実施規範」（CAC/RCP 55-2004）及び「穀物中のマイコトキシン汚染の防止及び低減に関する実施規範」（CAC/RCP 
51-2003）の参照を挿入することで合意された。 
・果物・野菜に関する新たなセクションを設けるべきであるとの意見が出され、日本はこれに賛成の意見を表明した。 
・今後改訂された原案をステップ5に進め、第35回CAC総会で承認を得ることで合意された。第35回総会において、ステップ５で採択された。 

 
○第 34 回会議(2012 年：H24 年 12 月) 
・ガーナにより作成された改訂案が提示され、議論が行なわれた（ステップ 5）。 
・今次部会では、6.5 章（炭水化物）及び ANNEX について主に検討が行われた。このうち、炭水化物については、6.5.1 章の「栄養甘味料
（nutritive sweetener）を使用する場合は、控え目に使用すべきである」という規定案に関して検討が行われた。部会としては、「甘味付与の目
的で添加する炭水化物は控え目に使用すべきである」と修正することで合意した。 
・ANNEX については、ビタミンとミネラルの選択や量に関する手引きとなるため、ガイドラインに残すことで合意した。 
・CX/NFSDU 11/33/8 に示された ANNEX 修正案には、ビタミンやミネラルの値として、①RNIs 又は INL98、②EAR、③RNI70％の３種類の値が
記載されていたが、部会としては、①のみ記載し、当該ガイドラインの対象となる食品については、１日当たりの分量中のビタミン及びミネラル
含有量は、①の 50％以上と規定することで合意した。 
・部会としては、本改訂案をステップ８として第 36 回総会での採択を目指すことで合意した。 

 
●第３６回ＣＡＣ総会（2013/７）においてステップ８で採択された。新たな用語の追加に対して米国が保留した。 

Guidelines of formlate conprementary foods for older inrants and young children (CAC/GL8-1991, Revised in 2013). REP13/NFSDU 
Appendix II 
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（１） 
食品の栄養的特性と安全性
に関する生産及び加工基
準に関する討議資料 

○第 28 回会議(2006 年：H18 年 11 月) 
・栄養成分の質と安全性に関わる、食品の生産、加工について、栄養学的品質条項に関するガイドラインについて見直しを行いたい旨の提案が
なされ、同ガイドライン作成に関する新規作業提案の合意が得られた。 
・また、本部会会議にカナダによる討議書を提出することも合意された。 

○第 29 回会議(2007 年：H19 年 11 月) 
本案件はCCFL でも取り扱っており、重複作業になりかねないとして、当部会においては当討議文書に基づく作業を見送ることとした。 



 

（2） 
乳幼児用穀物加工食品の
規格基準（CODEX STAN 
74-1981）に低体重児用の
新規 Part を挿入することに
関する修正原案穀物 
 

○第 29 回会議(2007 年：H19 年 11 月) 
・インド代表団より、インドにおける低体重児の実態について報告がなされ、穀物を原料とした栄養補助食品について検討するよう提案がなされ受
理された。 
・次回会合での検討のため、インドがより詳細な作業提案書を作成することで合意した。 
 
○第 30 回会議(2008 年：H20 年 11 月) 
・当提案とガーナ提案の「乳児（６～１２ヶ月齢および幼児用調製補助食品に関するガイドライン改訂）について、１つの作業として行うことも含めて
議論された。 
・両提案が、途上国の栄養失調児を対象としているものの、対象食品が異なることから個別の作業とすることとされた。 
・インド、ガーナ主導の電子WGを立ち上げ、緊密に連絡を取りつつも、個別の作業として案を策定し議論することとなった。 
 
○第 31 回会議(2009 年：H21 年 11 月) 
・インド代表団より提出された討議文書について説明があったが、討議の時間が少なかったことから十分な議論ができなかった。 
・今後、引き続き電子作業部会を開催し、次回の部会で再度議論することで合意された。 
 
○第 32 回会議(2010 年：H22 年 11 月) 
・部会は、インドを座長国とする電子作業部会を設立し、乳幼児用の精製穀物加工食品の規格基準（CODEX STN 74-1981）に低体重児童向け
の新規 PartB を取り入れることについての討議文書の改訂版を作成することについて、前回の部会で同意が得られていることに言及した。 
・WHO は、単純に低体重児を扱うことが世界の小児の栄養不足を解決することにはならないことから、低体重児童に焦点をあてることは適切でな
いことに言及した。WHO代表は、この作業を進めるにあたり、その概念とアプローチを慎重に見直すことを要請した。 
・部会は、インドを座長国として電子作業部会を開催し、ステップ３で議論するための資料を作成することで合意した。 
・本件については、新規作業として第 34 回 CAC総会に提出することで合意された。 
 
○第 33 回会議(2011 年：H23 年 11 月) 
・インドを座長国とする電子作業部会において、特に必須成分や穀類含量、エネルギー密度、たんぱく質量について十分な議論が行なわれ、討
議文書が用意されたが、時間の関係から議論ができなかった。 
・今後、引き続き電子作業部会において再検討した上で、ステップ 3 でコメントを回付し、次回部会で議論することで合意された。 
○第 34 回会議(2012 年：H24 年 12 月) 
・座長国のインドより討議文書が回付されたのは、部会直前であった（ステップ 4）。討議文書の検討には事前に時間が必要との意見や、低体重に
なるリスクのある小児向けの食品は規格のパート Aで対処できるのではないかとの意見が数ヶ国から示された。 
・WHOは、パート B として提案されている規格の範囲（scope）はより明確化する必要があると指摘した。また、低体重は‐１標準偏差以上か‐２標準
偏差以上かを問わず、発育不全（stunting）とるいそう（wasting）が複合したものであり、発育不全とるいそうの小児に必要な食事は同一ではない
と指摘した。 
・WHO は、CX/NFSDU 12/34/10 に示されている低体重リスクのある小児は、ある地域では全ての小児に該当し、現行規格で対処できる可能性
があること、また、インドが取り組みたいのはおそらく、身長体重比がWHOの小児成長基準（WHO child growth standards）の中央値に対し‐３か
ら‐２Ｚスコアの中等度急性栄養失調の小児ではないかと指摘した。 
・部会としては、インドを座長国、ボツワナを共同座長国とする電子作業部会を立ち上げ、部会での指摘事項をもとに規格原案の改訂を行ってい
くこと、また、修正原案を電子作業部会に差し戻し、ステップ 3 として次回部会で議論することで合意した。 



 

 ○第 35 回会議(2013 年：H25 年 11 月) 
・WHO は、インドは低体重の定義について誤解があり、本規格の対象に対して低体重の定義を誤用していると指摘した。①低体重と発育不全や
るいそうは、その重症度の問題ではなく、それぞれ栄養失調の結果であること、②それらには栄養失調のタイプによる異なった指標があり、－１
SD、－２SD、－３SD は、単に低体重や発育不全、るいそうの重症度の指標であること、③低体重は発育不全とるいそうが複合したものであり、発
育不全とるいそうの小児に必要な食事は同一ではないことなどを指摘した。 
・WHO は、低体重の多くは発育不全に因ることから、このような小児にとってエネルギー密度の高い食事は、状態を改善せず、過体重や肥満と
いったさらなる栄養問題を起こしかねないとし、パートBの範囲をより明確化する必要があるとした。多くの国がWHOの意見を支持した。あるいは
作業中止の意見を表明した。 
・インドは適用範囲を発育不全とする旨を表明した。 
・インドを議長国とする電子的作業部会を再度設置し、作業をステップ 2/3 に差し戻し、WHO のガイダンス文書及び今次部会のコメントを検討
し、電子作業部会メンバー国らの全てのコメントを考慮して新たなパート B の規格を準備するか、異なるアプローチを検討していくこととなった。さ
らに、パート Bの範囲の設置に至らなかった場合には、次回部会において作業の中止を提案することで合意した。 

○第 36 回会議(2014 年：H26 年 11 月)  
・電子的作業部会の議長国であるインドより検討結果の報告があったものの、本作業の SCOPE について合意が得られなかったため、作業の中
止が提案され、部会として合意した。 

 



 

２．現在、検討中の議題と経緯 
 

現在検討中の基準 各国の対応 

（1） 
表示を目的とした栄養素参
考量(ＮＲＶｓ)の追加または
改定の提案に関する討議
資料 

○第 26 回会議（2004 年：H16 年 11 月） 
・ビタミン・ミネラル フードサプリメントのガイドラインに関連し、NRVs (Nutrient Reference Values) の改定に関する議論である。FAO/WHO専門
家会議では、1988 以降改定の検討をしていない。部会として FAO/WHO 専門家会議に、改定のための科学的助言を要請する件につき討
議。 
・現在、FAO/WHO 専門家会議では、栄養成分のリスク評価（2005）、糖質栄養（2006）、油脂栄養（未定）を予定している。FAO/WHO 専門家
会議に科学的助言を要請する際には、要請内容を明確にする必要がある。 
・南アフリカを座長とするワーキンググループにおいて、FAO/WHO専門家会議に科学的助言を要請する際に必要な改定NRV作成の原則、リ
ストに掲載されるべき栄養素、年代別性別、各国の現状等を含めた新たな討議資料を作成する。 
 
[CX/NFSDU 05/27/4] 
VITAMINS   MINERALS  
Vitamin A Mcg Boron* Mcg* 
Vitamin C or ascorbic acid Mg Calcium Mg 
Vitamin D Mcg Chloride* Mg* 
Vitamin E* Mg TE* Chromium* Mcg* 
Vitamin K* mcg* Copper Mg 
Vitamin B1 or thiamine Mg Fluoride* Mcg* 
Vitamin B2 or riboflavin Mg Iodine Mcg 
Nicotinic acid, nicotinamide or niacin Mg Iron Mg 
Vitamin B6 or pyridoxine Mg Magnesium Mg 
Folic acid or follate Mcg Manganese Mg 
Vitamin B12 or cyanocobalamin Mcg Molybdenum* Mcg* 
Biotin* Mcg* Phosphorus* Mg* 
Choline* mg* Potassium* Mg* 
Inositol* mg* Selenium Mcg 
Pantothenic acid* Mg* Sodium* Mg* 
  Vanadium* Mcg* 
  Zinc Mg 
 
(*)は、新規の追加項目。 
乳幼児（０～３歳）と 4 歳以上の２つのセット。ただし、乳幼児用のリストでは、ナトリウム、塩素およびカリウムを含めない。 

 
○第 27 回会議（2005 年：H17 年 11 月） 
・南アフリカより、受理した各国コメントをもとにNRV策定の原則、異なる集団におけるNRVの基準、栄養素選択の基準を含む改訂報告書が説明
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された。その中で、WHA 56.23の観点から、この作業の重要性が指摘され、最適NRVの策定は、全ての人により良い健康をというWHOのゴー
ルを達成する指標になりうることが強調された。 
・議長より、NRV策定の目的は、1988 年ヘルシンキ会議において勧告されたように、栄養素強調表示に用いるためであり、最適栄養を求めるた
めではないということ、誤った情報から消費者を保護するためにビタミン・ミネラルの NRV策定に関する一般原則作成に集中すべきである、とす
るコメントがあった。 
・部会は、南アフリカを議長とする電子WGに対し、本会議における議論とコメントを考慮して表示目的のためのNRV策定に関する原則及び異な
る集団における NRV策定の必要性に焦点を絞って討議書を引き続き作成することを要請し、多くの国の参画が強く求められた。 
 

○第 28 回会議(2006 年：H18 年 11 月) 
・南アフリカによる討議書の改定案が示された。また同時に、この重要な案件の議長を続ける余力が無いとして、交替を要請した。 
・EC より次のような発言があった。 
1)栄養素参考量の改定は極めて重要でありこの作業は続ける必要がある。 
2)討議書の作成に際しては、成人および6か月から36か月の乳幼児を対象とし、特にビタミンとミネラルの栄養素参考量の改定から始める
べきである。 

・韓国より、この重要な案件の議長を引き受けてもよいとの意思表示があり、満場一致で合意された 
 
○第 29 回会議(2007 年：H19 年 11 月) 
・韓国代表団の調整により EWGによる検討を行い、年齢階層の異なるグループにおける NRV策定のための討議文書、及び各国の現状につい
てその概要の報告がなされた。 
・米国を含む一部の国は、乳幼児を対象とした NRVの作成は非常に重要であるが、まず一般を対象とした NRV を作成しその後に作業に入るべ
きだと主張した。 
・一方 ECからは、乳幼児を対象とした NRV の作成と、一般を対象とした NRVの作成を同時並行すべきとの意見が提出された。 
・当部会においては、まず一般に対する NRV を作成し、これを原則として乳幼児を対象とする NRV を作成するか否かについて再度検討すべき
であるとするとともに、ビタミン、ミネラルに関する部分を優先し実施することとした。 
・また、引き続き韓国により各国の意見を集めつつ次回会合までに再修正した討議資料(新規の作業としてCAC委員会の承認を得るための作業
提案書)を準備することとした。 
 

○第 30 回会議(2008 年：H20 年 11 月) 
     ・韓国の作成による原案を、事前のＷＧで修正し、それをもとに議論をした。 
    ・基本となる栄養量の指標については、平均必要量ではなく、推奨量を用いること等の変更が加えられた 
    ・一般集団の NRV の数値の決め方については、異なる性年齢層の数値のうち、一番高い数値を用いるのではなく、対象となる集団を適切に代
表すると考えられるサブグループの平均値を用いることで概ね合意された。  
以上の改訂案については、ステップ２/３に戻し、韓国を中心とする電子WGで引き続き議論するとともに、FAO/WHOのビタミンおよびミネラルの
必要量に関する専門家会議報告書のデータに基づいて、具体的数値案を策定する作業を行うこととされた。 
 

○第 31 回会議(2009 年：H21 年 11 月) 
・本作業では第一段階として、36 ヶ月齢以上の年齢の一般母集団を対象としたビタミン・ミネラルの栄養参照量（NRV; Nutrient Reference Value）



 

現在検討中の基準 各国の対応 

を策定するための一般原則を定めることとされ、付属文書 I として、策定のための一般原則案が提案された（ステップ３）。根拠とするデータは、
FAO/WHO のデータを第一の情報源とし、公知の権威ある学術機関からの最新のデータを考慮することで同意された。議論の後、部会は一般
原則（付属文書 I）をステップ５に進めることに同意した。 
・次の段階として、合意した一般原則に基づき、現在ある全ての基準値とその科学的根拠を検討し、栄養表示ガイドライン（CAC/GL 2-1985）に示
されているビタミンとミネラルの現行のNRV リストを適宜改正・拡大することとされ、付属文書 II として提案草案が提案された（ステップ３）。韓国よ
り、提案された NRV は、主に 2004 年に作成された FAO/WHO によるガイドライン（ヒトの栄養におけるビタミンおよびミネラルの必要量）に基づ
いて作成されたこと、値が存在しないものについては、アメリカ医学院（IOM）のデータを参照したことが説明された。 
・NRV の算出方法については、一般集団の推奨量の加重平均を用いることで合意された。 
・部会は、付属文書 II について追加の考察が必要とし、ステップ３に留め置くことに同意した。 
 
○第 32 回会議(2010 年：H22 年 11 月) 
    ・一般集団を対象としたビタミンおよびミネラルの栄養参照量（NRVｓ）を設定するための一般原則案（ステップ 7）について議論された。部会は付属
文書 III をステップ 8 に進め、第 34 回 CAC総会に送ることに同意した（詳細は作業完了議題（９）を参照）。 
●第３４回ＣＡＣ総会（2011/７）においてステップ８で採択された。 

 
   ・コーデックス栄養表示ガイドラインにおける表示を目的とした栄養参照量（NRVs）の追加/改訂原案（ステップ４）   
1）部会の直前に開催された物理的作業部会において、議長国である韓国（副議長国オーストラリア）より、ビタミンおよびミネラルのｐNRVs 案が
示された。作業部会では、提案されたｐNRVｓ値の科学的根拠について適切であるかについて議論されたが、データについてさらなる検討が
必要とされた。 
2）部会では、作業部会で議論された結果をもとに議論が行なわれ、今後、NRVｓの根拠となるデータについて、FAO/WHO に対して再度評価
を求めることとした。ビタミンおよびミネラルのリスト案にナトリウムとカリウムが追加された。 
3）本議題は、次回ステップ 4 で再検討されることで合意された。 

 
○第 33 回会議(2011 年：H23 年 11 月) 
・コーデックス栄養表示ガイドラインにおける表示を目的とした栄養参照量（NRVs）の追加/改訂原案（ステップ４）  
1）前回部会でのWHO/FAO からの要請を受け、５５カ国から提出された各国の NRVs やその算定根拠及びデータをもとに議論が行なわれた。
日本は事前に、日本人の食事摂取基準（2010 年版）の各栄養素の基準値を提出した。 
2）各国からのデータに関して、共通の専門用語がないこと、同一の用語でも国毎に異なる概念で用いられている場合があること、詳細な情報の
入手が困難な場合が多いこと、またデータ提出国の５０％以上がひとつの地域に集中していたこと等が報告された。 
3）WHOは、併行して1998年以降の文献収集をPubMed検索により実施したところ、栄養素によって科学的根拠を評価した文献数が大きく異な
ることを報告した。 
4）28 種全てのビタミン・ミネラルについて同時に評価することは困難であるとして優先順位をつけるべきこと、ナトリウムとカリウムについては除外
するべきであるとの意見が出されたが、オーストラリアから全ての栄養素について値を設定するための電子作業部会設置の提案があった。 
5）部会は上記のオーストラリアを座長国とする電子作業部会による原案作成作業をステップ３に戻し、各国コメントをもとめるための資料を回付
し、次回会議において討議することで合意した。 
6）WHO より各国に対し、既に登録されたNRVs について訂正や追加があれば再登録するよう要請があった。会議後、日本はビタミン及びミネラ
ルの栄養素等摂取基準値（NRVs）とその基準となる日本人の食事摂取基準（2005 年版）に収載されている当該栄養素の各指標を登録した。 
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○第 34 回会議(2012 年：H24 年 12 月) 
・コーデックス栄養表示ガイドラインにおける表示を目的とした栄養参照量（NRVs）の追加/改訂原案（ステップ 4）  
1）電子作業部会において、2012 年 2 月および 7月に検討資料が回付され、各国コメントに基づき同資料が修正され、新たな NRVs の候補値
（potential NRVs: pNRVs）が提案された。 
2）新たな pNRVs には、ナトリウムとカリウムは含まれていないが、ナトリウムについてはその NRV-NCD が合意されており、カリウムについては次
回会議に米国より討議資料が準備される（NRV-NCDの項目参照）。 
3）pNRVs のうち、WHO/FAO の推奨量（RNIs）に基づくビタミン K、B1、B2、B6、B12、ナイアシン、葉酸、パントテン酸、ビオチン、カルシウム、ヨウ
素の pNRV の適切性については概ね合意に至り、ステップ 5/8 として第 36 回総会での採択を目指すことで合意した。 
●第３６回ＣＡＣ総会（2013/７）においてステップ 5/8 で採択された。 
REP13/NFSDU Appendix VII 
4）WHO/FAO RNIsに基づくものの、電子作業部会でおそらく不適切（potentially unsuitable）と判定されたビタミンA、D、E、C、マグネシウム、セ
レンの pNRV については、部会としてもこれらを不適切とみなすことで合意した。 
5）JEMNU を通じて、WHO/FAO から科学的助言が得られるのであれば、次回部会での検討に向けて、WHO/FAO に対する質問を電子作業
部会で検討するべきであるとの合意に至った。FAO/WHO の代表は、その質問は優先度を考慮し明確なものであること、また、検討に要する時
間はその質問の性質や得られる情報源に依存する旨指摘した。 
6)米国で NRVs の設定作業が行われていること、また、EU では欧州食品安全機関（EFSA）がビタミン、ミネラルのフルレビューを行っており、
2015 年に終了予定である旨情報提供があった。 
7)鉄と亜鉛については、各国の食事の特性によって体内吸収率が異なるため、複数の pNRV が提案されており、部会でも様々な意見が示され
た。しかし、現時点では鉄と亜鉛の pNRV を合意できず、さらなる検討が必要とされた。 
8）WHO/FAOの RNIs ではなく米国医学研究所（Institute of Medicine: IOM）の食事摂取基準（Dietary Reference Intakes: DRI）に基づくリン、
塩化物、銅、フッ素、マンガン、クロム、モリブデンの pNRV については、検討を先送りすることで合意した。 
9）RASB (Recognized AuthoritativeScientific Body)の定義について、電子作業部会の定義案を基にいくつかの修正が加えられた。このうち、
RASB としての要件の一つに、１日当たりの摂取目安量に関する科学的助言を行っていることが規定されおり、その科学的助言が何か国の政策
で活用されていればよしとするかで議論になった。米国をはじめ数か国は 2 か国以上にすべきと主張したが、日本は、2 か国以上を要件とした
場合、その要件を満たすRASBは極めて限定され、偏ったデータが提供される可能性が否定できないことを指摘し、日本をはじめ数か国は1か
国以上にすべきと主張したことから、部会としては 1 か国以上を要件とする案で合意した。 
10)作業部会により提案されたナイアシンの換算係数については部会として合意したが、葉酸の変換係数については、その妥当性について時
期尚早、葉酸類と葉酸では摂取方法が異なる等の意見が示された。部会としては、変換係数の表に注釈を付け、変換係数は国家当局への情
報提供が目的であり、変換係数自体のハーモナイゼーションを意図したものではないことを明記することで合意した。ビタミン A、E の変換係数
については次回部会でさらに検討することで合意した。 
11）今後の予定として、部会としては、オーストラリアを座長国とする電子作業部会を立ち上げ、①ビタミン A、D、E、C、マグネシウム、セレン、
鉄、亜鉛のNRVs-R と変換係数に関する追加/改訂原案の提言、②たんぱく質に係るNRVの検討とNRV-R改訂案の提言、③RASB定義の検
討と最終定義案の提言等を付託事項として、NRVs に係る作業を行っていくことで合意した 
12）値の適切性が認められた pNRVs（ステップ 5/8 として進めること、また他の値については電子作業部会でさらに検討を行うこととし、ステップ
3 として次回部会で検討することで合意した。 
 



 

現在検討中の基準 各国の対応 

 
●ビタミン K、B1、B2、B6、B12、ナイアシン、葉酸、パントテン酸、ビオチン、カルシウム、ヨウ素、及びナイアシンと葉酸の変換係数 
については第３６回ＣＡＣ総会（2013/７）においてステップ 5/8 で採択されたが、ベニンが保留した。 
  REP13/NFSDU Appendix VII 

 
○第 35 回会議(2013 年：H25 年 11 月) 
・コーデックス栄養表示ガイドラインにおける表示を目的とした栄養参照量（NRVs）の追加/改訂原案（ステップ 4）  
部会前の電子部会において、議長国のオーストラリアから、承認された権威ある科学機関（Recognized Authoritative Scentific Bodies: RASB）のノ
ミネート及び NRVs の策定の基となる INL98 の登録（ビタミン A, D, E, C, Mg,Se,Fe,Zn,たんぱく質）及びその根拠について登録要請があり、我が



 

現在検討中の基準 各国の対応 

国は RASB として国立健康・栄養研究所（NIHN）を推薦するとともに、日本の NRVs とその根拠となる日本人の食事摂取基準（2005 年版）の推定
平均必要量及び目安量を登録した。一方、オーストラリアは、NIHN の HP より、英語版日本人の食事摂取基準（2010 年版）から 19-50 歳の推奨
量を基に加重平均により INL98 を算出し、日本の値とした。これらの作業と値については、部会においてオーストラリアと確認作業を行った。 
 
1) 用語 bioavailability を absorption に変更する。 
2) WHO/FAO RNIs に基づくものの、電子作業部会でおそらく不適切（potentially unsuitable）と判定された栄養成分の NRV-R の計算方法は、
ＲＡＳＢから得られた NRV-R の値が近似している場合はこれらを平均することが可能であるが、そうでない場合は、最も適切な値、または最も新
しく評価された値を選択すべきであるとされた。 
3) たんぱく質の NRV-R の策定に際しては、WHO/FAOの Daily Intake Reference Values (DIRVｓ) 0.83g/体重 kg/day 及び、WHO/FAOの
reference mean adult body weight（60kg）を用い算出することとなり、最終的に 50g/day（＝0.83×60kg）で合意され、第 37 回総会に諮ることで合
意した。 
4) ＲＡＳＢ（Recognized Authoritative Scientific Body）の定義について議論され、「WHO/FAO以外で、政府又は地域当局によって支持されて
いる機関であること、必要に応じて、1 日当たりの摂取目安量に関して、独立的かつ透明性のある権威的な科学的助言を行っていること、その
科学的助言が 1 カ国以上の政策で活用されていること」とされ、合意され、第 37 回総会に諮ることで合意した。 
5) ビタミン C、亜鉛、鉄、セレン、マンガン、モリブデン及びフッ素の NRV-R について 2014 年次回部会で議論することで合意された。その他の
栄養成分については次回以降に検討すること、また、６-３６カ月齢のNRV-Rについては201７年以降に検討するという作業スケジュールがオー
ストラリアより示され、合意された。 
6） オーストラリアを議長国として電子作業部会を設置しステップ３として、今次部会で検討していないビタミン・ミネラルの NRVｓについて検討を
行うことで合意した。 
○第 36 回会議(2014 年：H26 年 11 月)  
・コーデックス栄養表示ガイドラインにおける表示を目的とした栄養参照量（NRVs）の追加/改訂原案（ステップ３）  
１） RASB（Recognized Authoritative Scientific Bodies）の要件に適合している機関として、提案されていた 6つの機関が承認された。日
本からは国立健康・栄養研究所が承認された。 
２） 6 つの RASBの値を基に、NRV-R としてビタミン Cは 100mg、亜鉛は 11mg（吸収率 30％）及び 14mg（吸収率 22％）、セレンは 60μg、モリブ
デンは45μg、マンガンは3mg、がそれぞれ策定された。フッ素は栄養学的根拠がないことから値の設定をしないこと、亜鉛の食事内容に関する
説明と脚注については提案のとおりとすることで合意され、これらについてステップ 5/8 として 38 回総会に諮ることとなった。 
３） 鉄については、EFSA が現在検討を行っており、来年、報告書を出す予定であることから、その結果を待って検討することとなった。 
４） 前回部会にて 2015 年に検討することで計画されていたビタミン A、ビタミン D、ビタミン E、マグネシウム、リン、クロム、銅、塩素に加えて鉄も
来年度の検討対象とされた(ステップ 2/3)。また、これらの検討を行うため、オーストラリアを議長国として電子的作業部会を設置して検討を行う
ことで合意した。 

(２) 
表示を目的とした食事に関
係する非感染性疾患のリス
クと関わりのある栄養素の栄
養参照量（NRVs）の策定 

以前の取り扱いについては、（５）ＷＨＯ 食事、運動と健康に関する世界戦略(ＤＰＡＳ)の実行計画案を参照 
○第 32 回会議(2010 年：H22 年 11 月) 
    ・一般集団を対象とした食事や栄養に関係する非感染性疾患のリスクと関わりのある栄養素の栄養参照量（NRVs）原案（ステップ 4） 
5） 会議の直前に開催された物理的作業部会において、座長国である米国より添付資料 2 について説明があり、議論がなされた。日本は「各国
の公衆衛生事情は異なるので、同一の栄養素に対して２つの NRV を設定する際には、FAO/WHO またはその他の公知の科学的機関が示す
参照量や、各国の DRIs を参考にしても良いのではないか」と発言した。 
6） 部会では、NRVs-NCD を設定する際の一般原則として、根拠となるデータの科学的根拠のレベルについて議論された。日本をはじめ多くの



 

現在検討中の基準 各国の対応 

国は、”Convincing or Probable”データを採用するべきとの見解を示した。EU は”Convincing/Generally Accepted”を支持し、米国
は”Convincing”データのみを採用すべきとしたため、合意には至らなかった。”Probable”は[ ]付きのままとされた。 
7） NRVs-NCD を設定する際の 1 日当たりの許容上限摂取量（UL）について議論された。カナダ代表より、米国医学院（IOM）が定義している
Acceptable Macronutrient Distribution Range （AMDR）を参考にするのが良いとの提案があったが、合意には至らなかった。 
8） 今後は、米国を座長国、タイ、チリを共同座長国として、電子作業部会においてステップ３で回付することとされた。 
 

○第 33 回会議(2011 年：H23 年 11 月) 
・一般集団を対象とした食事や栄養に関係する非感染性疾患のリスクと関わりのある栄養素の栄養参照量（NRVs-NCD）案（ステップ 4） 
1）タイは、共同座長国として電子作業部会の結論について報告し、飽和脂肪酸及びナトリウムのNRVs-NCDを設定するためのデータソースとし
て、飽和脂肪酸については 2008 年 FAO/WHO 合同専門家会合報告書（FNP 91）を、ナトリウムについては、食事・栄養及び慢性疾患予防に
関する 2002 年 FAO/WHO合同専門家会合報告書（TR 916）を提案した。 
2） 飽和脂肪酸のNRVを設定するための科学的根拠が十分であるかについて議論がなされた。マレーシア及びオブザーバーのNHFは十分で
ないとし、WHO、米国、タイ、日本、その他の多くの国は飽和脂肪酸と心疾患のリスクとの関係については十分な科学的根拠があるとの意見を
述べた。最終的に FNP 91 の報告書通り、飽和脂肪酸の総エネルギー摂取量に占める割合は 10％が適切とされ、エネルギー参照量が
2,000kcal（8370kJ）の場合、飽和脂肪酸の NRV を 22ｇ、もしくはまるめて 20ｇとの提案がなされた。部会として、飽和脂肪酸の NRV を 20ｇとする
ことで合意した。マレーシアは部会の決定に対して、保留を表明した。 
3） ナトリウムの NRV については 2,000ｍｇとすることで合意し、飽和脂肪酸の NRV と合わせてステップ５/８として第３５回 CAC 総会（2012）にお
いて迅速手続きでの承認を提案し、同時にCCFL に通知することとした。 

 
○第 34 回会議(2012 年：H24 年 12 月) 
・一般集団を対象とした食事や栄養に関係する非感染性疾患のリスクと関わりのある栄養素の栄養参照量（NRVs-NCD）案（ステップ７） 
1）前回部会では、SFA（20g/2000kcal/day）、ナトリウム（2000mg/day）について、ステップ 5/8 として総会に諮ることが合意された。しかし、第 35
回総会では、マレーシアから、NRVs-NCD 策定の一般原則はまだステップ３であり確定していないとの反対意見があり、SFA とナトリウムの
NRVs-NCDについては、ステップ５で採択の上、WHOのレビュー作業の結果も踏まえつつ、今次部会で引き続き検討されることとなった。 
2）フィリピンは、SFA の種類により生物学的特性や生理作用は異なるため、SFA の NRV-NCD 案（20g/2000kcal/day）は支持しない旨コメントし
た。また、マレーシアは SFA の NRV 設定自体を支持しない旨コメントし、その理由として、SFA の NRV の設定については前回部会で全会一致
を得ていないこと、全ての SFA に血中コレステロール上昇作用があるわけではないこと、SFA の摂取は NCD と有意に関連しないことがいくつか
の研究で示されていること等を挙げた。さらにマレーシアは、部会は総会の結果を尊重し、WHO によるレビュー作業の結果を待つべきである旨
コメントした。 
3）米国をはじめ数ヶ国は SFA とナトリウムの NRVs 案をステップ８に進めることを支持し、その理由として、これらの値が”Convincing”な根拠に基
づくものであること、SFA、ナトリウムとも栄養成分表示を行う場合に必ず表示すべき成分として栄養表示ガイドラインに規定されていること、これ
らの NRVs の設定については、食事、運動及び健康に関するWHOの世界的な戦略を遂行する上で重要であること等を挙げた。 
4）WHOからは、食事と健康に関する栄養ガイダンス専門家諮問グループ (WHO Nutrition Guidance Expert Advisory Group: NUGAG）により
進められている SFA と TFA の最新ガイドラインの作成作業については、今後とも部会において進捗や結果を報告する予定であること、しかし、
現在得られている科学的根拠に照らしても、20g という SFAの NRV-NCD案はWHO として支持できる旨発言があった。また、2000mg というナト
リウムの NRV-NCD案については、成人と小児のためのWHOナトリウム摂取ガイドライン（2012 年）によっても支持されている旨発言があった。 
5）部会としては、SFA20ｇ/日とナトリウム 2000mg/日のNRV-NCD案について、ステップ８として第 36回総会での採択を目指すことで合意した。 



 

現在検討中の基準 各国の対応 

●第３６回ＣＡＣ総会（2013/７）においてステップ８で採択された。フィリピンとマレーシアが保留した。 
  REP13/NFSDU Appendix V 
 

○第 35 回会議(2013 年：H25 年 11 月) 
米国より、カリウムの NRV-NCD について設定を検討するための討議文書が提案され、我が国をはじめ多くの国が賛同した。第 37 回
総会の承認を前提として、米国を議長国、チリを共同議長国とした電子作業部会を設置することで合意した。 

 
○第 36 回会議(2014 年：H26 年 11 月) 
・電子的作業部会の議長国である米国より検討結果について報告があり、カリウムの NRV-NCD を 3,500mg とし、栄養表示ガイドライン
（CAC/GL 2-1985）の 3.4.4.2 章への追記方法及び既存の脚注の修正について議論を行い、最終的にステップ 5/8 で第３8 回総会に諮ること
で合意した。 
・EU は、2015 年に予定されている EFSA の評価結果を考慮せず、カリウムの NRV-NCD を採択するという当部会の判断に対し、立場を留保す
ることを表明した。 

（３） 
必須栄養素の食品への添
加に関するコーデックス一
般原則の改定原案 

○第 27 回会議（2005 年：H17 年 11 月） 
・時間的制約のため討議ができず、次回会議で討議予定。 
 
○第 28 回会議(2006 年：H18 年 11 月) 
・カナダによる食品の調整、生産、加工についてのガイドライン作成に関する新規作業提案の合意が得られ、次回会議に討議書を提出すること
が合意された。 
 
○第 29 回会議(2007 年：H19 年 11 月) 
・「食品への必須栄養素の添加に関するコーデックス一般原則（CAC/GL09-1987）」は、必須栄養素を強化、復元し、或いは栄養素の等価性を
目的に添加することで、食品の総合的な栄養品質を維持、改善する指標を示すものであるが、1987 年に一般原則が導入され、その後 1989
年、1991 年に改正されて以降、ビタミンやミネラルの添加、強化について技術的にも変化、考え方（philosophy）も変わり、更には生理活性のあ
る非栄養素（non-nutrient bioactive substances）の添加についても興味が示されている。 
・食品中の栄養素および非栄養成分のもつ健康ならびに疾病リスク減少における役割が理解されるようになってきたことから、同原則が有用で
役に立つものとなるようにするため、カナダ代表団から修正のための新規作業の提案である。 
・本部会で当議題の内容について協議を行い、検討の範囲を研究結果に基づく範囲に限定し、再度提出することが合意された。 
 

○第 31 回会議(2009 年：H21 年 11 月) 
    ・食品への必須栄養素の添加に関するコーデックス一般原則（CAC/GL09-1987）」について見直すべきというカナダ提案の新規作業について
電子作業部会で作成された討議資料に基づき議論された。 

    ・フードサプリメントにはこの原則は適用されないことが確認された。原則は、義務的強化と任意の強化を区別していないことが指摘された。 
    ・上限設定については、FAO/WHOのデータを第一の情報源とすべきとされた。 
 
○第 32 回会議(2010 年：H22 年 11 月) 
・カナダ、チリ、ニュージーランドによる電子作業部会で議論された結果をもとに作成された討議文書について議論された（ステップ４）。 



 

現在検討中の基準 各国の対応 

・本議題は、必須栄養素の添加による過剰摂取を回避することを目的としている。原則、目的の範囲、定義等について議論された。原則につい
ては、「義務的」あるいは「任意の」栄養強化に対するこうした原則の適用、ならびにこうした原則をいかに構成するかについて、さらに検討する
ことで合意された。 
・今後は、カナダ、メキシコ、ニュージーランドを座長国とする電子作業部会で議論し、改訂された文書をステップ3で回付し、次回部会前に物理
的作業部会を開催することとされた。 
 

○第 33 回会議(2011 年：H23 年 11 月) 
    ・座長国のカナダは、電子作業部会（共同座長国：チリ、ニュージーランド）及び会期直前の物理的作業部会での議論に基づいて CRD2 を提示
し、物理的作業部会では文書の構成、各セクションの目的、個々の原則を検討したものの、具体的な表現の検討には至らなかったことを報告
した（ステップ４）。 
・CRD2、討議文書、改訂原案について議論されたが、米国より文書の構成が複雑であること等が指摘され、次回までに電子作業部会（座長国：
カナダ、共同座長国：ニュージーランド）において検討資料の作成を行なうことで合意された。 
・付託事項は、一般原則の構成について合意を得ること、一般原則の３～７章について一般的な原則、補足的な原則、指針的な原則について
合意を得ること、添加の目的を原則とともに緒言に記載すべきかを検討すること、義務的な添加を支持するための実証レベルについて検討
すること等である。 
・本議題はステップ 3 に差し戻すことで合意された。 
 

○第 34 回会議(2012 年：H24 年 12 月) 
・総論的な内容としては、一般原則の対象に特殊用途食品を含めるかどうか、章によっては必須栄養素の義務的添加と任意添加を明確に書き
分けるべきか等について議論が行われたが、いずれの事項についても結論が得られず、今後検討を行っていくこととなった。また、一般原則
の枠組みについても様々な議論が行われたが、いずれの事項についても結論又は合意は得られなかった（ステップ４）。 
・部会としては、討議文書の準備や次回部会での検討に向けて、カナダを座長国、ニュージーランドを共同座長国とする電子作業部会を立ち
上げることとし、ステップ 3 として次回部会で検討することで合意した。 

○第 35 回会議(2013 年：H25 年 11 月) 
・カナダから電子作業部会で課題を特定した項目について、項目毎に事前に開催された物理的作業部会で討議した。 
・カナダから提案されたＣＲＤ１に基づいて、部会においてさらに議論した結果、いくつかの項目について課題は残ったものの、大部分について
合意が得られたことから、ステップ５として第３７回総会に諮ることで合意された。 
●第３７回ＣＡＣ総会（201４/７）においてステップ５で承認された。 

 
○第 36 回会議(2014 年：H26 年 11 月) 
・前回部会で合意されなかった義務、任意の栄養素の添加に関する定義、モニタリング及び必須栄養素の添加の原則等について文言の修正
等を行い、最終的にステップ８として第３8 回総会に諮ることで合意された。 

 
（４） 
エネルギー係数に関する専
門家会議の審議資料 
 

○第 24 回会議(2002 年：H14 年 11 月) 
・FAO から「Harmonｉｚation of Energy Conversion Values」に関する専門家会議が、2002 年 12 月に開かれ、最終報告書が 2003 年 2 月末ま
でにウェブサイトに掲載され、その後直ちに出版されると報告された。 
・次回の会議の検討資料になる予定となった。 
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この議題については、第 25
回以降、議題見当たらない
ので、コメントができません。 

 
○第 25 回会議(2003 年：H15 年 11 月) 
・エネルギー換算係数に関するＦＡＯのワークショップの結論「食品に含まれるエネルギーの分析方法と表現方法」が完成したものの、まだＣＯＤ
ＥＸメンバーには回付されていないと報告があった。 

・部会事務局に対し、このワークショップの結論をまとめ、かつ将来当部会がどういうアクションをとるべきか記述した要約を作成することが要請された。 
(５) 
 フォローアップフォーミュラ
規 格 （ CODEX STAN 
156-1987）の改定 
 
 

○第 32 回会議(2010 年：H22 年 11 月) 
・ニュージーランドからフォローアップフォーミュラ規格（CODEX STAN 156-1987）を改訂する新規作業提案がなされ、次回部会でニュージーラ
ンドが作成した討議文書を基に議論することで合意された。 
 

○第 33 回会議(2011 年：H23 年 11 月) 
・ニュージーランドは、フォローアップフォーミュラに関する現行規格が策定されてから 20 年以上がたち、技術的な発展だけでなく、フォローアッ
プフォーミュラの多様化も考慮する必要があることから、規格（CODEX STAN 156-1987）の見直し及びその範囲について提案したが、時間の関
係で討議できなかったため、次回部会検討することで合意された。 

 
○第 34 回会議(2012 年：H24 年 12 月) 
・部会としては、現行規格を全面的に見直すことで合意した。フォローアップフォーミュラの規格が、乳幼児の栄養に関する世界勧告に照らして
も、やはり必要かどうか等について検討することで合意した。 
・WHOは、世界保健総会（World Health Assembly: WHA）ではいわゆるフォローアップミルクのような調製乳は不要（WHA 39.28）と明確に示さ
れている旨指摘した。このため、もし現行規格の全面的見直しの中で、６ヶ月から３歳児におけるフォローアップフォーミュラの利用実態調査も行
うのであれば、WHO としてもこの全面的見直し作業を支持する旨発言があった。 
・部会としては、フォローアップフォーミュラの規格の見直しに関する新規作業を進めるため、ニュージーランドを座長国、フランスとインドネシア
を共同座長国とする電子作業部会を立ち上げることで合意した。 

 
○第 35 回会議(2013 年：H25 年 11 月) 
・ニュージーランドより、これまでの経緯と電子作業部会の内容が報告され、６－１２か月児は、基本はインファントフォーミュラ（ＩＦ）、フォローアッ
プフォーミュラ（FUF）は１２か月以降という意見が多かった旨が報告された。 
・WHO は、２０１３年７月に公開された、WHO statement on follow-up formula “information concerning theuse and marketing of follow-up 
formula”を紹介し、ＦＵＦは不要であること、その成分構成から母乳の代替にはならないこと、しかし市場にあることから、それらを規制することは
必要であると述べた。いくつかの国とオブザーバーはWHOを支持した。 
・部会は、年齢区分ごとの栄養学的必要性の検証を進め、ＩＦとＦＵＦに係る現行の製品基準を比較し、次回部会の資料を準備するための電子
作業部会を立ち上げることで合意した（ステップ４）。 
 

○第 36 回会議(2014 年：H26 年 11 月) 

・議長は、前回会議でこのトピックに関する広範な議論が行われたこと、これらの食品は不要であるというWHOの2013年の見解を認めつつも、
当部会では、規格改訂作業を継続し、取引される本食品の安全性と品質を確保するという合意に達したことを指摘した。  

・次回のCCNFSDU会議まで、ニュージーランドを議長、フランス及びインドネシアを共同議長とし、英語、フランス語、スペイン語による eWG及
び部会の前に物理的作業部会（pWG）を開催して規格改訂作業を継続することとされた。 
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・今後はeWGにおいて、現行の「フォローアップミルクに関するコーデックス規格」（CODEX STAN 156-1987）のセクション2（説明）を再検討し、
必要に応じて変更の草案を提示すること、現行の「フォローアップミルクに関するコーデックス規格」の基準に関する要件（生後 6～36 ヵ月）を、
生後 12 ヵ月で分けることで再検討し（セクション 3.1～3.3）、改訂された要件を提案することとされた。 

・部会は、本改訂をステップ2に戻し、上記eWG/pWGによって草案を再度作成し、ステップ3としてこれを回付してコメントを募り、CCNFSDU37
で議論することで合意した（ステップ２/3）。 

 
(6) 
トランス酸の定義に関する
討議資料 

コーデックス表示部会より要請されたトランス酸の定義に関する議論である。 
○第 25 回会議(2003 年：H15 年 11 月) 
・トランス脂肪酸に関しては定義、分析法等検討事項が多く残されていると認識。 
・マレーシアがデンマークの協力を得て、電子WGにより討議資料を作成することとなった。 
 
○第 26 回会議(2004 年：H16 年 11 月) 
・マレーシア及びデンマークが討議資料を作成した。 
・本会議でのマレーシアによる提案説明に際しては、”化学構造及びＡＯＣＳ試験法をもとに”原案の第一文のみを提案した。 
 トランス脂肪酸とは、そのトランス配位において、少なくとも 1 個のメチレン基（-CH2-CH2-）が入ることにより、炭素と炭素の二重結合部分が分離
されている非共役のすべてのモノ不飽和脂肪酸と多価不飽和脂肪酸の立体異性体と定義される。 
・ＩDF から、水素添加行程に言及するべきであるとの意見が出されたが、下記提案の通りで合意し、この結果は表示部会に送付され、後の取り扱
いについては表示部会の討議による。 

 
For the purpose of the Codex guidelines on Nutrition Labeling and other related Codex Standards and Guidelines, trans fatty acids are defined as all 
the geometrical isomers of monounsaturated and polyunsaturated fatty acids having non-conjugated interrupted by at least one methylene group 
carbon-carbon double bonds in the trans configuration. 
 
○第 33 回会議(2011 年：H23 年 11 月) 
・マレーシアより、表示部会におけるトランス脂肪酸の定義の見直しに関する改定案について取り下げる意向が示された。これに関し部会は、新し
い科学的知見もないことから、現時点における改訂は必要ないとした。 
・オーストラリアより、共役脂肪酸がトランス脂肪酸の定義から除外されていることに関し、共役脂肪酸（共役リノール酸等）の健康影響について新た
な知見があるとして、定義の見直しが提案された。本案は新たな案件となることから、次回の当部会においてオーストラリアより新規作業として提
案することとした。 

 
○第 34 回会議(2012 年：H24 年 12 月) 
・オーストラリアによるトランス脂肪酸の定義の見直しに関する新規作業提案に対し、WHO からは、SFA と TFA に関する作業が NUGAG のサブグ
ループで進行中であり、共役脂肪酸についても冠動脈疾患の発症や全死亡率等、主要健康指標への影響に関するレビューを行っているが、健
康上の利益との関連については調査していない旨発言があった。 
・部会としては、NUGAGの作業結果が得られるまで、本議題の議論は行わないことで合意した。 
 



 

 
３．その他の事項及び今後の作業 
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（１）プロラミン分析と毒性に
関するWGの報告 

○第 24 回会議(2002 年：H14 年 11 月) 
・2003 年 3 月に報告書が提出できる見込みであり、グルテンフリー食品に関する規格案は次回会議で、別途議案として検討することに同意した。 
第 25 回以降は、議題「グルテン不耐性者用特殊用途食品規格」において検討され、第 31 回 CAC総会でこの議題が採択され終了している。 

（２）乳児用調整粉乳中の病
原細菌 

○第 24 回会議(2002 年：H14 年 11 月) 
・本部会ではＣＣFH(食品衛生規格部会)に新規課題として提案した。 
・さらに、1979 年から改訂を行っていない乳児および幼児用食品の衛生規定の勧告国際規格の作業を行うように CCFHに求め、また FAO/WHO
の専門家会議にもその必要性を評価するように勧告した。 

この議題は、第 35 回 CCFH会議（2003/5）に付託を確認したが、されていない。その後のCCFHの議事録は確認していないが、CCNFSDUでの議論
はされていない。 

（３）乳児用調整乳の基準に
おける公定法について 

○第 29 回会議(2007 年：H19 年 11 月) 
・栄養成分の分析に係る公定法の策定について、米国を中心として本会議の合間を縫い一部の参加国間で協議がなされ、第 30 回会合までに
EWG を開催し、栄養成分の分析に必要となる分析法のリストを作成するとともに、必要に応じ CCMAS に検討を依頼することとした。 
第 30 回の議題には上がっていない。 

（ ４ ） 食 品 添 加物 リ ス ト
（CODEX STAN 74-1981）
の改定原案 

○第 34 回会議(2012 年：H24 年 12 月) 
・インファントフォーミュラ及び乳児用特殊医療用フォーミュラの規格に含まれる食品添加物の分類について、食品添加物部会（CCFA）より生理
的体成分や生理的代謝物などの分類分けが提案されたことから、クエン酸塩及びリン酸塩を添加物リストに含むべきとされた。スイスが添加物リ
ストを修正の上、回付することとされていたが、実際に回付されたのは部会直前であった。 
・部会としては、討議文書については事前確認の時間がなかったことから、次回部会で検討を行うことで合意し、スイスは各添加物の要否情報
を収載した討議文書を用意することとなった。 
 

○第 35 回会議(2013 年：H25 年 11 月) 
・スイスは討議文書を示し、各添加物の必要性等については、ISDI（International Special Dietary Foods Industies:国際特殊用途食品産業会）か
らの意見が含まれており、各国からのコメントは多岐にわたり、さらなる電子作業部会での検討が必要であると指摘した。インファントフォーミュラ
では、アラビアガム、脂肪酸ショ糖エステル、グリセロール酢酸エステル及び脂肪酸エステル、γ、δトコフェロール（VitE 同族体）が、乳児用特
殊医療用フォーミュラでは、アルギン酸塩、グアガム、アラビアガム、カルボキシメチルセルロース塩、モノ及びジグリセライドが削除の対象とされ
た。我が国は、乳化剤としての脂肪酸ショ糖エステル使用について、削除の方針を示している。 
・部会は、乳幼児用食品への添加物の使用は、General Standard for Food Additives (CODEX STAN 192-1995)Preambleに則り、添加物の使用
基準は技術的に必要なレベルの可能な限り最も低いレベルとすべきであること、CODEX STAN72-1981 の添加物リスト改訂原案に関して、各国
コメントを十分に検討すること、乳児等用食品における添加物の技術的必要性を評価することが重要であり、評価したプロセスや関係者からの
情報を考慮に入れるべきことした。 
・スイスを議長国とする電子作業部会を設置し、改訂したリストと今後の作業について部会に提案することで合意した。 
 

○第 36 回会議(2014 年：H26 年 11 月) 
・電子的作業部会の議長国であるスイスより eWGの検討結果が報告された。 
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・部会では、①CODEX STAN 72-1981 の添加物リストの維持に合意し、個別の食品添加物について検討したこと 
・②提案されていた手続きマニュアルと GSFA の序文に基づいたアプローチに関して提案されていたステップ案の微修正を行ったこと、 
・③CODEX STAN 72-1981 の添加物リストと GSFA の関連する食品分類で認められている食品添加物との整合性を図るため食品添加物部会
に照会し、その回答を持って検討すること、 
・④個別食品規格の食品添加物条項は、最終的にGSFA を参照することに言及しつつ、現時点では、個別食品規格の食品添加物条項を維持
すること、これらの提案について合意した。 
 

（５）ＷＨＯ 食事、運動と健
康に関する世界戦略(ＤＰＡ
Ｓ)の実行計画案 

○第 27 回会議（2005 年：H17 年 11 月） 
・第28回CAC委員会において、DPAS実行に関連するコーデックス活動は、主として食品表示部会と栄養・特殊用途食品部会の業務になること、
その業務のために EAO と協力し、WHOが新規業務に関する具体的提案を含むより絞り込んだ資料を作成することになっている。 
・ＷＨＯは、WＨO と FAO が設立する電子フォーラムへの参加を奨励した。このフォーラムは CCNFSDU が検討すべき分野の設定、コメント、討謙
を行ない、以下の内容を含む(CRD23)とした。 
 1)DPAS の目的達成に障害となるおそれのある現行規格の評価 
 2)DPAS に関連する新規あるいは改訂規格、ガイドライン、勧告の検討に必要な EAO と WHOによる科学的アドバイスに関する提案 
 3)DPAS 達成に寄与する可能性のあるコーデックスの責務として扱う消費者情報 
4)栄養に対するリスク分析の適用 
・ＷＨＯは電子メールなどを通じて集めたコメントを基に、2006 年 7 月にＣＡＣに対し進捗状況の報告を行う。 
 

○第 28 回会議(2006 年：H18 年 11 月) 
・第 29 回コーデックス委員会総会において同実行計画案提出の遅れが確認され、同計画案が当部会会議に討議資料として提出されたものであ
る。栄養・特殊用途食品部会に対する検討要請は以下の通り。 
 
B.CCNFSDU iｓ requeｓｔｄ to conｓｉder the following proｐｏｓａｌｓ aｔ ａｃｔioｎ： 
1Nutrition Labelling 
1.１ Develop Nutrient Reference Values for nutrients that are associated with both increased and decreased risk of noncommunicable diseases. 
2 Nutrition Claims 
2.1 Develop conditions for nutrient content claims for trans-fatty acids and include restrictions on both saturated and trans-fatty acids in the 
conditions for both nutrient content claims and comparative claims for saturated fatty acids and trans-fatty acides. 
3. Production and Processing Standards regarding the Nutritional Quality and Safety of Foods 
3.1 Review the need for guidelines intended for governments on the use of sound nutrition principles in the production, processing and formulation 
of foods based on the population nutrient intake goals of 2002 Expert Consultation(Diet, Nutrition and Prevention of Chronic Diseases, The 
Report of Joint WHO/FAO Expert Consultation: WHO Technical Report Series No.916) 
 
Ｎｕｔｒｉｔｉｏｎ Ｌａｂｅｌｉｎｇ：NRV 改定の重要性が指摘されており、当部会として CCFL に対して、非感染性疾患発症リスクに関連して栄養素参考量リ

ストにおけるビタミン、ミネラル以外の他の栄養素への拡大などの序言を求めることで合意した。 
Ｎｕｔｒｉｔｉｏｎ Ｃｌａｉｍｓ：デンマーク、IDF から、栄養強調表示の基準において、飽和脂肪酸に関する基準あるいは飽和脂肪酸およびトランス脂肪酸

の制限の基準を検討するべきとの提案があった。米国より、トランス脂肪酸については既に「栄養および健康強調表示の使
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用に関するガイドライン」において取り上げられている(脚注として)と指摘された。 
 

本件については、部会としての合意は得られなかった。 
 

○第 29 回会議(2007 年：H19 年 11 月) 
・議長より第 28 回会議の結果から、次の 2点が報告された。 
 1)NRV改定の重要性が指摘され、食品表示部会に対して、非感染性疾患のリスクに関連してNRVリストの他の栄養素(ビタミン、ミネラル
以外の)への拡大等の助言を求める事で合意したこと 
 2)栄養強調表示の基準において、トランス脂肪酸の強調表示の基準或いは飽和脂肪酸及びトランス脂肪酸の比較強調表示の制限に
関する基準を検討するべきとの提案があったが、部会としての合意は得られなかったこと 

 
・食品表示部会議長より、第 35 回食品表示部会会議(2007)の結果から次の 5点が報告された。 
 1)栄養表示ガイドラインの目的の項の修正に対し十分な支持が得られなかったこと 
 2)栄養表示の義務化、栄養表示に際して必須な栄養成分を拡大する件、栄養表示の形式について、新たな作業としての結論は得られ
なかったこと 
 3)トランス脂肪酸の栄養強調表示に関する新規作業の合意には至らなかったこと 
 4)現行の NRV リストの改定に関する第 28 回栄養・特殊用途食品部会からの助言要請について、リストの拡大についての結論には至ら
なかったこと 
 5)食品表示部会としては、次回部会会議の直前に作業部会会議を開催し、活動計画案に含まれた全ての項目について検討予定であ
るということ 

・本案件に関し表示部会の取り組みに関する報告を受け、栄養・特殊用途部会としても作業部会の設置を合意した。 
・作業内容：栄養・特殊用途食品部会の職務としての視点から、作業部会(WG)は、WHO 世界戦略の実現に関わる、以下の問題について、
CCNFSDU として取り組むべき作業を検討する。 
 *栄養摂取基準(NRVs)、健康強調表示 
 *その他、WHO世界戦略に関わるあらゆる事項 

 
○第 30 回会議(2008 年：H20 年 11 月) 
・米国より、事前のＷＧの議論が紹介され、疾病リスク低減のためのNRV策定の原則、クライテリアを策定する討議文書を作成し、事前WGを行
ったうえで、第３１回会議で検討することとした。これは新規作業。 
 

○第 31 回会議(2009 年：H21 年 11 月) 
・米国より、事前のＷＧの議論が紹介され、疾病リスク低減のための NRV（NRVs－NCD）策定の新規作業提案（添付資料 2）について議論され
た。 
・今後、米国、タイ、チリを共同座長国とする電子作業部会を立ち上げ、次回ステップ３で議論することとされた。 

 
○第 32 回会議(2010 年：H22 年 11 月) 
・米国より、ビタミン･ミネラルに関する現付属文書が採択された場合には、表示を目的とした非感染性疾患リスク低減のための NRVs を統合する
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ことは可能であるかとの質問があり、事務局は、添付資料は何れも栄養表示ガイドラインの一部であることを意図しているとした。これにより、本
議題は、「一般集団を対象としたビタミンおよびミネラルの栄養参照量（NRVｓ）を設定するための一般原則案」の直後に議論された（後の取り扱
いについては、（2）表示を目的とした食事と関係する非感染性疾患のリスクと関わりのある栄養素の栄養参照量（NRVs）の策定及び見直しに
ついての原則を参照）。 

（６）Ｒｅｖｉｓｏｎ ｏｆ ｔｈｅ Ｓｔａ
ｎｄａｒｄ ｆｏｒ Ｐｒｏｃｅｓｓｅｄ Ｃ
ｅｒｅａｌ Ｂａｓｅｄ Ｆｏｏｄｓ(Ｓｅｃ
ｔｉｏｎ3.4) 
(Ｓｅｃｔｉｏｎ3.2、3.3ａｎｄ3.4) 

○第 28 回会議(2006 年：H18 年 11 月) 
・「穀物を主原料とする乳児及び年少幼児向けの加工食品の規格」の改定をタイ及びインドがそれぞれ提案したが支持が得られず、新規作業と
して提案しないこととされた。 

（７）乳児用粉乳等へのアカ
シアガムの添加について 
 

○第 31 回会議(2009 年：H21 年 11 月) 
    ・スーダンより、乳児用調製粉乳等へのアカシアガムの添加について提案されたが、本提案については2007年に食品添加物部会において不適
当とされていること、提案されているアカシアガムが高用量であることから却下された。 
 

（8） 育種選別による栄養
強化（Biofortification） に関
する討議資料 
 

○第 34 回会議(2012 年：H24 年 12 月) 
・IFPRI は伝統的育種法による作物の栄養強化に関するプレゼンテーションを行い、次回部会用の討議文書を用意する旨提案した。栄養強化
の作物としては、ビタミン A強化キャッサバ、鉄強化豆、亜鉛強化小麦等が挙げられた。 
・部会ではこの提案を支持する意見があった一方で、討議文書の目的を問う発言や、新規作業とすること自体に否定的な意見もあったが、カナ
ダは IFPRI と協同して討議文書の目的を明確化していくことを提案し、部会で承認された。 
 

○第 35 回会議(2013 年：H25 年 11 月) 
・IFPRI から示された討議文書に関して、作業の重要性を支持する意見が多く、最終的に部会としては、ジンバブエ及び南アフリカが次回部会
での検討を行うために、Biofortification の定義についての討議文書及びプロジェクトドキュメントを作成することで合意した。 

 
○第 36 回会議(2014 年：H26 年 11 月) 
・多くのメンバ-国から支持が得られたことから、新規作業を開始することに合意し、第３８回総会に諮ることで合意した。 
・ジンバブエを議長国、南アフリカを副議長国とした電子的作業を立ち上げることで合意された（ステップ 1/2/3）。 

 
（９）トランス脂肪酸フリー強
調表示の討議文書 

○第 36 回会議(2014 年：H26 年 11 月) 
・前回部会において、第４１回食品表示部会（CCFL）から部会に対してトランス脂肪酸フリー強調表示の要件の策定に関する助言を求められて
いた。NUGAGの第 6回会議の結果と CCMAS でのトランス脂肪酸の分析法に関する作業を考慮することが合意されていた。 
・カナダは、トランス脂肪酸フリー強調表示を行うための要件を提案し、栄養及び健康強調表示の使用に関するガイドライン（CAC/GL23-1997）
に規定されているとおり、飽和脂肪酸とコレステロールの間にトランス脂肪酸の含有量を挿入することが提案された。NUGAG のガイダンスはま
だ入手できていないと報告した。 
・現行の分析法によって低濃度の TFA を正確かつ確実に検出することは可能だが、提案されている濃度では適切に検出できない可能性があ
るという懸念が、一部のコーデックス加盟国・組織及びオブザーバーから示された。したがって、現行の分析法によって正確に検出でき、なおか
つ安定的に再現可能な TFA の最低濃度についてCCMAS に助言を求め、それまでは議論を延期することが提案された。 
・IDF は議論延期の提案を支持し、ISO/IDF のトランス脂肪酸測定法が改訂作業中であり、2015 年に完了する予定であると述べた。 



 

現在検討中の基準 各国の対応 

・部会は、NUGAGの審査結果を待ち、分析法の問題についてCCMASに助言を求めるために、次回会議まで議論を延期することで合意した。 
 

（9） その他の事項及び今
後の作業 
 

○第 35 回会議(2013 年：H25 年 11 月) 
・ベルギーは Standard for foods for special dietary use for persons intolerant to gluten(CODEX STAN118-1981)にある商品名（kamut）を一般名
（khorasan wheat）に変更したい旨提案した。しかし、本提案については部会の合意が得られなかった。 

 
○第 36 回会議(2014 年：H26 年 11 月) 
・栄養失調児の管理に関する Ready-to-use 食品規格に関する討議文書 
UNICEF より急性栄養不良児のためのReady-to-use 食品に関する規格の策定の提案があった。部会としては、UNICEFが今次部会で寄
せられたコメントを踏まえ、セネガルと共同で討議文書を次回部会に用意することで合意した。 

・グルテン不耐症者向け特殊用途食品の使用に関するコーデックス規格（CODEX STAN 118-1981）に推薦された分析方法の提案等について 
オーストリアよりグルテンについての推薦された分析方法に関して提案がなされ、部会としてCCMASに照会し、その回答をもって検討する
ことで合意した。 

・乳幼児向けの特殊用途食品の栄養成分のアドバイザリーリスト（CAC/GL 10-1979）にクエン酸亜鉛を追加することに関する提案 
      スイスより提案されたクエン酸亜鉛の追加について合意され、第３８回総会に諮ることとなった。 
・EPA 及び DHAの NRVの設定に関する新規作業提案 
国際食品サプリメント協会（International Alliance of Dietary/Food Supplement Association: IADAS）から、EPA 及びDHAの NRV-NCD を
新規作業として設定することが提案された。部会としては、新規作業の提案に合意し、ロシアとチリを副議長国とした電子作業部会を設置
することとなった（ステップ 1/2/3）。 

・グルテン不耐症者向け特殊用途食品の使用に関するコーデックス規格（CODEX STAN 118-1981）の改訂案 
        グルテン不耐症者に対する特殊用途食品の使用に関するコーデックス規格にある商品名（KAMUT）を一般名（khorasan wheat）の一例と

する修正案が米国より提案され、部会として合意され、第３８回総会に諮ることとされた。 
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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 

研究分担報告書 

分析・サンプリング部会におけ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 国立大学法人 山口大学共同獣医学部研究分担

者  渡邉敬浩  国立医薬品食品衛生研究所食品部 
 
 

研究要旨 

Codex 分析・サンプリング法部会(CCMAS)は、Codex 委員会が策定する国際食品規 

格の実効に不可欠な、分析・サンプリング法(Codex 法)の承認を主務とする一般問題部

会である。CCMAS は、Codex 法の承認の他、分析結果の品質保証や検査の原則に関連

し、科学的な観点からガイダンス文書を発行する。分析・サンプリング法、また分析結

果の品質保証は、食品の種類を問わず、食品の輸出入時検査に必要となることから、Codex

委員会(個別食品部会)を横断して機能するいわば背骨のような部会であると言えよう。 

本研究では、CCMAS における議論を精査し、その背景にある科学的な原理・原則を

踏まえ考察する。また、CCMAS における議論の内容やその方向性と、我が国内での状

況との乖離を明らかにし、今後整合させさらに CCMAS の議論に貢献するためには何が

必要かを提言する。その他、分析・サンプリング法及び分析結果の品質保証に関する基

礎的な知識の伝播や、国内における議論を形成する場としての有機的な体制作りについ

ても検討する。 
 
研究協力者 (CCMAS 連絡協議会構成員)  

一般社団法人 食品衛生登録検査機関協会    松木容彦公益社団

法人日本食品衛生協会食品衛生研究所化学試験部     井上 誠 

一般財団法人東京顕微鏡院食と環境の科学センター  平井 誠 

一般財団法人日本穀物検定 協 会      森田剛史一般財団

法人日本食品分析センター         杉本敏明 

一般財団法人千葉県薬剤師会検査センター    田辺進吉 

一般財団法人食品環境検査 協 会      平川佳則一般財団

法人化学研究評価 機 構         早川雅人 

一般財団法人マイコトキシン検査協 会    小田野正義、西岡聖子 
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A．研究目的 

生産、製造、保管、輸送といった一連の技

術の進歩を背景に、食品はすでに地産地消さ

れるだけのものではない。食の多様化や嗜好

の変化もあり、世界のある国や地域で生産・

製造された食品が、別のある国のある地域

で流通し消費されるのがごく当たり前のこ

ととなっている。従って、経済活動の観点か

らは、食品は重要な貿易品である。また多く

の場合、ヒトは食事を通じて様々な化学物質

に暴露される。従って、食品は、ヒトの生存

や生活に不可欠であると同時に、公衆衛生の

観点からは、種々の有害物質への暴露源にな

りえる。Codex 委員会は、上記食品に関す

る 2 つの重要な要素(貿易品であることと

有害物質への暴露源になり得ること)を踏ま

え、公平な貿易の促進とヒトの健康危害防止

の観点から、国際食品規格(Codex 規格)を策

定し、またその実効に係る枠組みの整備と併

せ、ハーモナイゼーションを進めている。 

Codex 委員会下には多数の個別食品部 

会が設置され、各部会内での議論を基に 

Codex 規格が策定される。また個別食品 

部会同様、Codex 委員会下には一般問題部会

が設置され、個別の食品に限らず、食品に

関連する様々な課題を検討している。Codex

分析・サンプリング法部会 

(CCMAS)は、一般問題部会の 1 つであり、

Codex 法と呼ばれる分析・サンプリング 

法の承認を主務として、サンプリングと分析

を通じて得られる分析結果の品質  

 

保証に関する様々な課題に取り組み、ガイド

ライン等を発行している。 

規格の策定だけを注視しがちであるが、

規格が策定されたからといって、公平な貿易

が行われるようになるわけでも、ヒトの健

康危害が未然に防止されるようなるわけで

もない。規格を満たす(あるいは満たさない)

食品であることの確認(適合性確認)ができ

てこそ、規格は実効をもつ。適合する食品で

あるからこそ、公平に売買がされ、適合しな

い食品だからこそ排除あるいは、生産や製造

が見直され、その結果、ヒトの健康危害が未

然に防止される。適合性確認を行うことがで

きなければ、規格策定に意味は無い。 

サンプリングと分析、また分析結果の品質保

証は、適合性確認に不可欠な要素である。従

って、規格策定とサンプリング・分析、ま

た分析結果の品質保証は、実効可能性を軸に

相互に関係し、両者が両輪として機能して初

めて、Codex 委員会の目的とする公平な貿

易とヒトの健康危害の未然防止の 2 つの目

的を達成することができる。 

本研究では、食品の安全の担保と向上に

は、サンプリングと分析が不可欠であるとの

立場から、 CCMAS における時々の議題を

取りあげ、我が国への影響のみならず国際社

会への貢献を踏まえて、取り組むべき課題に

ついて検討する。また、食品の輸出入に関

する係争の機会を減少させるためにも、国

際的なハーモナイゼーションの観点から、我

が国における 
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分析・サンプリング及び分析結果の品質保証

に関する水準を国際的な水準に引き上げ、

持続させるために不可欠な継続的な取り組

みについても検討する。 
 
 

B．研究方法 

1)分析・サンプリングに関する基本情報 

の収集と CCMAS の議案の検討 

本研究に用いられる方法の基本は、分

析・サンプリングに関する科学的な知見や

情報の収集と、それらの理解と比較・整理

にある。CCMAS における議論の方向性を

決める重要な要素になることがあるため、

加盟各国が置かれた状況(特定の食品に関

する輸出入や規制の状況)や、分析・サンプ

リング法の承認を求める各個別食品部会

内での議論も収集する情報に含まれる。ま

た、Codex 委員会の枠組みにおける議論で

あるため、これまでに発行された Codex 規

格やガイドライン、また手続き上の規定も

重要な情報となる。 

分析・サンプリングや Codex 委員会にお

ける規定等に関する各種情報は、① 

AOAC 、 AOCS 、 NMKL 、 IUPA 、

CEURACHEM といった分析に関する国 

際的な組織が発刊する書籍、分析法集、ガ

イドライン、インターネット上に公開され

ているHP 等、②ISO といった標準化のた

めの組織が発行する規格、③Codex 手続き

マニュアル、④Codex 委員会が発行する各

種規格及びガイドライン、⑤国内の規格や

ガイドライン、⑥その他学術論文や専門書

から収集した。また、討議  

 

文書やガイドラインの入手、国内に組織され

ている Codex 連絡協議会への出席や傍聴を

通じて、CCMAS 以外の部会の情報は入手

した。なお、CCMAS を含む 

Codex 委員会内各部会が作成する各種文 

書は、下記 URL から入手可能である。 

http://www.codexalimentarius.org/  

収集した情報は、科学的な観点から主に

理解し、比較・整理した。その結果の 

一部は、2015 年 2 月に開催された第 36  

回 CCMAS での議論にも反映されているた

め、主要議題の説明に併せて示した。 

また、議題を事前に検討するために設置さ

れた電子作業部会に参加し得られた結論が

ある場合には、必要に応じて示した。 
 
 

2)分析・サンプリングの原理・原則の教 

育 

CCMAS における議題を横断的に検討 

するためには、収集した情報から何を理解

するか、またどのように比較・整理するか

に一貫性をもたせる必要がある。一方で、

個別の事案ごとに検討すべき情報が多様で

あるため、思考には柔軟性が求められる。

CCMAS における議題の横断的な検討に必

要な一貫性と柔軟性を両立させるために必

要なのは、科学的思考の精確さである。本

研究では、食品安全行政に携わる人々が精

確な科学的思考を養うきっかけとして、分

析・サンプリングの原理原則を学ぶことを

目的とした研修を検討し実施した。 
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3)CCMAS 連絡協議会の組織 

CCMAS における議論の共有や、分析 

現場の意見集約を目的とし、登録検査機関

協会を通じて有志の機関を募集し、 

CCMAS 連絡協議会を組織した。 
 
 

C．D.  結果及び考察 

1)分析・サンプリングに関する基本情報 

の収集と CCMAS における議題の検討 

第 36 回 CCMAS は、2015 年 2 月 23 

日から 2 月 27 日にかけ、ブダペスト(ハ

ンガリー)において開催された。本部会に

は、53 加盟国、EU、並びに分析・サンプ

リング法及び分析結果の品質保証に関す

る 13 国際組織が参加した。本部会におけ

る議題を表 1 に示す。 

CCMAS においてどのように議論が 

展開するか、その様子がわかる幾つかの議

題や議論を抜粋し、経緯とその背景を説明

し、論点を解説する。(全ての議論を網羅

してはいないことに注意されたい。)  

①議題 3 分析・サンプリング法の承認 

(Endorsement of Methods of Analysis

Provisions in Codex Standards)  

・テンペ(Tempe)中の脂質分析法 

経緯と背景：テンペはアジア地域調整部

会 (CCASIA)が地域規格を設定した食品

である。インドネシアを中心に広く食され

ており、我が国でも販売されている。テン

ペは、原材料となる大豆等のまめをテンペ

菌により発酵させて製造する食品であり、

通常固形である。  

 

CCMAS の勧告があったことから、この 

テ ン ペ 中 の 脂 質 分 析 法 を ISO  

1211|IDF1:2011 に 変 更 す る こ と を

CCASIA が報告した。しかし、上記分 

析法を規格化した IDF(国際酪農連盟) に

分析法の適用可能性 (applicability)の確認

を依頼 し た 結 果、 本 分 析法の 

applicability は液状食品において確認さ 

れていることが報告された。この確認作業

の結果として、CCMAS の勧告は却下され、

CCASIA は現在設定されている AOAC

983.23 をテンペ中の脂質分析法として維持

することになった。 

解説：CCMAS が現行の分析法(AOAC  

983.23)に変わり ISO 1211|IDF1:2011 を 

勧告した背景には、有害試薬等の使用を避

ける(試料量を低減させる)という、現在の

分析法への一般的な要求がある。 

しかし、勧告された分析法はテンペへの適

用可能性が確認されていないことが確認さ

れた。分析法にとって、適用可能性は、主

要な性能特性の 1 つである。しかし、

CCMAS は適用可能性の点において不適切

な分析法を勧告してしまった。その背景に

は、テンペという食品の認知度の低さがあ

る。適用可能性が分析法の性能特性の 1 つ

であり、食品が必ずしも正しく認知されて

いるとは限らないことを知っていれば、提

案や勧告された分析法の不適切さを判断す

ることができ、不備を指摘し代替え案を提

案することでことで、国際的な議論に貢献

できる。 
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・果実缶詰(容器容量)の分析法 

経 緯と 背景 ： 加工果実・野菜部会 

(CCPFV)から、廃止されている RM ナ 

ンバーリングシステムにより規定されてい

るガラス容器の容量を求めるための分析法

(CAC/RM 46-1972)に変わる分析法の 提案

が 要求 さ れた 。 当 初 

ISO90-1:1977 が提案されたが、本法が 

金属容器を対象としており、ガラス容器を

対象とした妥当性が確認されていないこと

が議論となった。結果として、ガラス容器

を対象とした容量を求めるための分析法

(ISO 8106)が提案され、本法が承認された。

変更承認の反映は、 

CAC/RM 46-1972 が多く指定されてい 

る CODEX STAN 234 中の加工果実・野 

菜全般とすることも併せて合意された。 

解説：RM ナンバーリングシステムは、過

去に Codex 委員会において採用されてい

た分析法のナンバーリングシステムであ

る。しかし、明確な規則を決めずに運用さ

れていたことから、CCMAS の承認を経た

か怪しい分析法がナンバーリングされる、

記載箇所が点在化する、引用する分析法等

の変更が反映されないために失効するな

ど、多くの問題が発生した。そのため、こ

のシステム自体が廃止となった。少なく

とも 

CCMAS により承認された分析法をま 

とめて収載するために策定された規格が

CODEX STAN 234-1999 である。 

CODEX STAN 234-1999 を 中  心 に

CCMAS が承認した方法は文書化され  

 

ているが(承認を依頼した各個別食品部会

が作成した個別食品規格に収載される場合

も多数ある)、それでも分析法等の文書とし

ての一本化は十分ではなく、加えて、上記

RM ナンバーリングシステムによって特定

されていた分析法等が失効した状態で記載

だけされている現状がある。分析法等を収

載する文書に関する現在の不備を修正し、

適切な更新や、新規分析法の承認時の確認

が容易に行えるよう、CCMAS が承認した

分析法の整理と修正、更新を目的に提案さ

れているのが、議題7である。 

その他、この容器容量を求めるための分

析法承認に関しても、分析法の適用可能性

の確認が重要な議論となっている。また、

同種の分析法が指定されている複数の箇所

に一括して変更承認を適用することで合意

がされたことは、非常に合理的である。 

・チョウセンニンジンを対象とする各種分

析法 

経緯と背景：CCASIA が地域規格を設定し

たチョウセンニンジンを対象とする各種分

析法(水分、固形分、灰分等) は、第 35 回

以前の CCMAS において 

Type IV で承認されていた。これら分析 

法の承認を求めた韓国から、本会において

妥当性確認試験の結果が報告された。その

結果に基づき審議され、Type I  

への承認変更となった。 

解説：Codex委員会において分析法は、 

Type IからType IVに分類されている(各分 
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類の定義はCodex手続きマニュアルを参照の

こと)。分析条件である温度や時間の規定、ま

た得られた分析結果を目的とする量に変換す

るための係数の規定等により、ある分析結果

はその分析法によってしか得ることができな

くなる場合がある。 

このような場合に、該当する分析法を「定義

分析法」と呼び、Type Iに分類する。水分、固

形分、灰分の分析法はType Iに分類される分析

法の代表例である。しかし、チョウセンニン

ジンを対象としたこれら分析法は妥当性確認

されていなかったために、Type I承認はされ

ず、Type IV分類されていた。今般、妥当性確

認試験の結果が提出され審議可能となったこ

とから、その結果としてType Iに変更承認され

た。 

CCMASにおける分析法の承認にとって、 

妥当性確認は必須事項と言って良い。これは、

Codex委員会においては、「品質保証への取り

組み等により、要求される能力があることを

証明した試験室において運用される場合に、

その分析法によって得られる分析結果が一定

の品質を満たす事を保証するために、分析法

の妥当性を確認する」と言う考え方が、当然

のものとして受けいられているためである。

そのため、分析法には試験室間共同試験の結

果に基づく妥当性確認が要求される。 

試験室間共同試験による妥当性確認は、 

多数の試験室により検証した結果として、目

的に照らし妥当な品質の分析結果を得 

る能力がその分析法にあることの確認を意味

している。なお、農薬等の分析に関  

 

しては、分析法が対象とする農薬等の数が多

く、試験室間共同試験による妥当性確認に必

要な労力が現実的でないことから、Codex委員

会においても、単一試験室内での妥当性確認

が推奨されている。 

・とうもろこし及びその加工品中のフモ

ニシンのサンプリング計画及び分析法の

性能規準 

経緯と背景：食品汚染物質部会(CCCF)から、

とうもろこし及びその加工品中のフモニシン

濃度を分析するためのサンプリング計画と分

析法が提案され、承認が検討された。しかし、

CCCFの提案中、分析法については性能規準の

設定が不適切であること、サンプリング計画

については記載内容が整合せず審議できない

ことが指摘され、それら指摘について再検討

することを要求としてCCCFに差し戻され

た。 

解説：分析法の性能規準にどのような性能パ

ラメータを選択し、それぞれの性能パラメー

タにどのくらいの数値を設定するかについ

て、Codex委員会はガイドラインを示してい

る。このガイドラインは 

CCMSAによって検討され、Codex手続き 

マニュアルに収載されている。今回、 

CCCFから提案された性能規準には、上記 

ガイドラインに示されている検出下限や定量

下限等の性能パラメータが含まれておらず、

それら性能パラメータを含めて性能規準を再

設定することが求められた。 

このように、ガイドラインが設定されて以後

に提案される性能規準には、基本的 
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に、ガイドラインに沿った内容であることが

求められている。提案されたサンプリング計

画については、その内容を精査するにも、箇

所ごとに記載内容が異なり、また記載内容か

ら計算される結果が食い違うなど、精査する

以前の不備が散見されたため、審議されずに

差し戻しとなった。サンプリング計画を審議

する際、類似した食品と特性との組合せに関

して過去に承認されている計画があれば、サ

ンプリングに関する一般ガイドラインであ

るCAC/GL-50に沿った内容であることが確

認され、その上で誤判定率等の設定が適切と

認められば、大きな議論になることは少な

い。マイコトキシンに関連するサンプリング

計画としては、複数の食品とアフラトキシン

との組合せに対するサンプリング計画が既

に承認されている。 

それら承認済みのアフラトキシンのサンプ

リング計画は、実データを基に分布を推定

し、独自の理論と詳細な解析結果を基に策定

されており、有害物質検査を目的としたサン

プリング計画としては特殊な発達を遂げた

ものと言える。なお、我が国にもアフラトキ

シンを対象とした検査を目的としたサンプ

リング計画が示されているが、Codex委員会

において承認されているものとは内容が大

きく乖離している。 

・魚油中のリン脂質分析法 

経緯と背景：油脂部会(CCFO)が魚油の規格を

設定するのに合わせて、項目の1つにしよう

とするリン脂質を対象とした分析  

 

法の承認が求められた。しかし、提案された

方法は「リン」を測定する分析法であり、規

格項目とされる「リン脂質」を測定する分析

法ではなかったことから、再検討するよう差

し戻された。 

解説：分析対象と分析結果(分析法の 

provision)、さらに食品規格項目の設定内 

容が一致するかは、適用可能性と同様、分析

法にとって重要な要素であり、議論の対象と

なる。本件で提案された分析法は、「リン」

を分析対象とする。分析結果は、測定された

リンの量に係数をかけ変換された「リン脂質」

の量である。この「リン」量から「リン脂質」

量への変換は、得られた「リン」量が、全て

「リン脂質」量に由来していることを前提に

している。しかし実際には、魚油から「リン

脂質」のみを分離し、測定することはできな

いため、上記の前提は成立しない。 

魚油に含まれる「リン脂質」以外に由来する

「リン」も区別なく分析され、それらを含め

た本来魚油に含まれる「リン脂質」量とは異

なる、見かけ上の「リン脂質」量だけが分析

結果として得られる値となる。この、分析の

原理を踏まえ測定により得られる量、測定に

より得られた量を変換して得られる量、そし

て規格に設定される量との不一致が議論の対

象である。CCMASからは、分析により得られ

る窒素量に食品ごとに異なる変換係数を乗じ

て算出されるタンパク質量と同様に、魚油か

ら得られたリン量に乗ずべき適切な変換係数

を分析法に含めて再提案する 
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論

経 

ことや、規格はリン脂質そのものの量ではな

く、リンを分析して得られた量として規定さ

れていることが分かるよう、規格変更する事

が提案された。 

・乳及び乳製品中の乳タンパク質の分析

法 

経緯と背景：第35回CCMASにおいて結論が得

られなかった、乳及び乳製品中のタンパク質

分析法として承認されている方法の同一性に

ついて、規格化したAOAC から情報が得られ

たため再び議論された。 

議論の発端は、乳及び乳製品中の乳タンパク

質の分析法として承認されていた 

ISO 8968-1|IDF 20-1/2:2001が更新され、更 

新後の 分 析法で あ る ISO 8968-1|IDF  

20-1:2014による置き換えが承認されたが、 

同 等 の 分 析法と し て 掲載 さ れて い
た 

AOAC 991.20との同等性が維持されてい 

るかに疑問が呈されたことにある。結論とし

て、AOAC 991.20の同等性はないと判断され、

その判断に基づき削除や修正がされた。 

解説：垂直線[|]により、2つの分析法が併記 さ

れる場 合 、 そ れらの 方法は 同 一 

(identical)の分析法であるとされる。また 

同一の方法は、規格化している組織が違い、

書きぶり等が異なっているものの、内容が一

致している方法として理解されている。一方

で、本件の議論の対象となっているAOAC

991.20のように、同等 

(equivalent)な方法として、分析法が併記 

される場合がある。現在、分析法が「同一」

か「同等」かを判断する明文化され  

 

た規準はなく、分析法を規格化している組織

から提出される意見に従って判断されてい

るのが現状である。今後、議題5とも関連し

て「同一な分析法」や「同等な分析法」を明

確に定義し、専門家意見によって半ば不透明

にされている「同一」や「同等」の判断が明

確にされるよう、ルール作りが必要かも知れ

ない。(そのようなルールがなければ、「同一」

や「同等」と誰もが言える状況にあり、分析

法の承認作業が混乱することを懸念する。) 

・麻痺性貝毒分析法の承認に関する議 
 

緯と背景：第 35 回CCMAS において、魚

類・水産品部会(CCFFP)が生及び活二枚貝の

規格(CODEX STAN 292-2008)に収載予定の

バイオトキシンを対象とした分析法を提案

し、承認が検討された。 

CCFFP は、バイオトキシン類(toxic  

analogue)を対象とした理化学分析法の 

性 能規準と 、 麻痺性 貝毒 (paralytic  

shellfish toxity)を対象とした生物学的 

分析法並びに機能的分析法の 2 つを提案し

た。このうち、性能規準は修正後承認され、

2014 年中に CODEX STAN  

292-2008 に収載された。CCMAS は、 

生物学的分析法並びに機能的分析法のそれ

ぞれを AOAC 959.08(マウスバイオアッセ

イ; MBA)と AOAC 2011.27(リセプターバイ

ンディングアッセイ ; 

RBA)と特定した上で、Type IV として 

承認した。CCMAS の会期中にこの承認内容

に関する特段の意見はなかった。 
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しかし、CCMAS 会期後に開かれた第 

37 回総会において疑義が呈され、MBA  

の type 分類の再検討と生物学的方法に

クライテリアアプローチを適用するため

の検討を行うことが付託された。 

第36回CCMASにおいては、上記MBA と

RBAは、生物学的分析法に対するクライテリ

ア設定がされていない現状を踏まえ、正当な

手続きを踏み作業を進めた結果Type IVに分

類されたものであり、妥当な結論であること

が説明された。しかし、この確認に関する説

明に対し、中南米各国が疑義を呈し、不十分

ではあるものの性能評価データを提出するな

どしてMBA の信頼性の高さを強調し、再分

類を求める姿勢を強固にしたため、議論は膠

着した。中南米各国が再分類に執着する理由

には、Type IVに分類されることで規制や輸出

入時検査の目的で使用できなくなり、貿易上

のネガティブな影響を強く懸念していること

があった。この懸念が誤解によるものである

ことが、Codex手続きマニュアルの分析法分類

に関する前文等の引用により説明され、最終

的には、Type IV  

分析法が規制や検査、紛争解決の目的で 

使用できることを明示することを条件に、 

MBAをType IVに分類することに中南米 

各国が妥協した。 

結論として、MBAとRBAの分類がType  

IVから変えられることはなかった。また、Type

IV分析法が規制や検査、紛争解決の 

目的で使用できることをCCMASが発行する

CODEX STAN234-1999の前文に明示  

 

する方向で調整することとなった。 

本件に関連する総会からの付託事項であ

る、生物学的分析法に対するクライテリア設

定について議論するために、チリを議長国、

フランスを共同議長国とする電子作業部会

の設置が決定された。当電子作業部会のTOR

(term of reference)が第 

36回CCMAS会期内に議論され、以下の内 

容で合意されている。 

[電子作業部会TOR]  

・生物学的分析法をその成り立ち、原理、特

徴等に基づいて分類する。 

・クライテリアアプローチを適用する分析法

分類を特定する。 

・特定した生物学的分析法の分類を承認する

ためのクライテリアを提言する。 

背景：後進国は、より安価で汎用性の高い分

析法を望む。一方先進国は、より先進的な技

術や装置を用いた分析法を提案し、議論(国

際的な分析法に関する動向) を先導しよう

とする傾向がある。しかし、経済性や汎用性

への配慮を怠ると、実効可能性の観点から後

進国による反対意見が出される。 

MBAは、従来から先進国も含め広く用 

いられてきた方法であり、特別な装置も要し

ないことから、後進国としてはこれを維持し

たいのだろうと推測される。一方で、EUを

中心に動物愛護の観点から生物実験(生物を

用いるあるいは指標とする分析)が厳しく

制限される中で、先進国は、MBAによる検

査がCodex委員会により求められるような

状況になることは回 
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避したいのだろうと推測される。通常は、先

進国が後進国に配慮し、歩み寄ることで分析

法に関する議論の膠着が避けられる場合が多

い。しかし、ことMBAに関しては、先進国に

も譲歩することのできない明確な理由があっ

たため、議論は膠着した。この議論の膠着状

態の打開には、我が国の発言が最大の効果を

発揮した。 

発言の趣旨は以下の2点である。①「どの 

Typeに分類されているかによらず、Codex  

法として承認されれば、規制や輸出入時検査

を含め、コーデックス手続きマニュアルに記

載された原則に沿った目的において使用でき

る 」、②「係争時に使用する分析法には、ど

のTypeに分類されているかによらず、Codex

法を用いることが明示されている」。①の発

言の根拠なるのは、コーデックス手続きマニ

ュアルp. 63(21th  

ed. ) 「 Principles for the establishment of codex

methods of analysis」の前文である 

「The methods are primarily intended as  

international methods for the verigication of

provisions in Codex standards.  They should be

used for reference, in calibration of methods in

use or introduced for routine examination and

control purposes. 」の一文 

である。また、②の発言の根拠になるのは 、

CAC/GL 70-2009 に  含  ま  れ る

「 laboratories use specific methods of  

analysis, which have been endorsed by the Codex

Alimentarius Commission (CAC) or use methods

of analysis which comply with performance

parameters which have been   

 

endorsed by the CAC when they are available.

Otherwise, methods must have been validated

according to the requirements of the CAC. 」の一

文である。第36回のCCMASにおいて、本件

の議論には多くの 

時間がさかれた。議論のほとんどがかみ合わ

ず膠着する状態の中、MBAに関して公正な第

三者的な立場から、我が国が明確な根拠を示

し効果的に発言したことは、議長をはじめと

する参加各国に感謝をもって受け止められた

ものと思う。 

なお、我が国においても麻痺性貝毒の分析

法としてMBAが公的に示されているが、

CCMASがType IVで承認した方法とは全く異

なっており、性能も不明である。 

いみじくも、CCMASでの議論を通じて、我が

国の麻痺性貝毒の分析法に関する問題点が明

確になっており、今後どの様にすべきか早々

に検討を開始すべき課題であると考える。 

②議題 4 食品の国際取引におけるサンプリ

ングと試験の使用原則（説明部分） 

(Proposed Draft Principles for the Use of  

Sampling  and  Testing  in International 

Food Trade: Explanatory notes)  

経緯と背景：食品の国際取引におけるサ

ンプリングと 試 験 の 使 用 原則 

(CAC/GL83-2013)は 2013 年に採択され、 

既にガイドラインとして発効している。 

このガイドラインは、係争を避ける目的

からも、食品の輸出入時検査を取りあげ、

特にサンプリングと試験(testing)  
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の使用原則を定めている。このガイドライ

ンを検討していた当初から、原則だけの記

述であると読者となる各国政府における十

分な理解が期待できないとされ、説明文や

事例集の盛り込みが検討されていた。しか

し、想定する完全な文書を完成させるため

に多くの時間が費やされることが予測され

たため、作業を分割し、2013 年に原則部分

だけが採択された。第 36 回 CCMAS では、

別途継続して作業されてきた説明部分の原

則部分との統合及び、サンプリング法の実

例集を付属文書とすることが議論された。

実例集は、第 35 回 CCMAS 後に設置され

た電子作業部会において検討が進められて

きたが、議論の結果、本ガイドラインの付

属文書とするのではなく、Codex の web 上

に掲載される情報提供文書 (information

document)とすることが合意され、引き続き

電子作業部会を設置し、より実践的な実例

の収集も含め作業することとなった。一方、

原則と説明部分に関しては、第 35  

回 CCMAS において、説明部分の内容や原

則部分を変更しないこと及び、説明部分と

原則部分との統合に際して必要な修正は最

小限にとどめることが合意されていた。し

かし、第 35 回での合意から外れ、説明部

分に原則部分にはない内容の新たな文章の

追加等の提案があり、それらは基本的に削

除される方向で検討された。結果的に、修

正文書に合意が得られ、step 5/8 で採択に

図  

 

られることとなった。 

解説：CCMASは、各食品部会が設定するサ

ンプリング計画の中に、具体的な内容を伴

わず、サンプリングの一般ガイドラインで

あるCAC/GL50を引用するだけのものが多

数ある現状に危機感を覚えている。

GAC/GL50は、具体的なサンプリング計画を

ほぼ含まず、個別のサンプリング計画を検

討する際のガイドとなる文書である。サン

プリング計画は、その食品と分析対象との

組合せに応じ、許容する誤判定率を検討し

た結果として、具体的に抜き取るサンプル

の数(サンプルサイズ) を規定する。従っ

て、個別に検討されず、妥当な誤判定率の

設定とそれに応じたサンプルサイズの規定

がない計画は、計画ではない。この様な

CAC/GL50への不理解を正し、実効のあるサ

ンプリング計画が提示されない現況を是

正することが、 

CCMASが本ガイドラインにサンプリン 

グ法の実例集を付属させようとした意図で

ある。しかし、このCCMASの意図とは別に、

Codexガイドラインの付属文書となること

によって誤って解釈され、そこに収載され

ているサンプリング計画を用いなければな

らないという強制力が働くことが懸念され

た。そこで、情報の追加更新等も容易であ

り、Codex委員会が提供する情報としての位

置づけしかもたない、情報提供文書として

公開することが合意された。 

原則部分と説明部分とを統合した文書案

はCRD17として議場配布され、一段落 
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ごとに確認された。この確認作業で最も大き

な議論となったのは、EUがPrinciple 1  

とPrinciple 3の説明文章としてそれぞれ突

如挿入した[The respective concepts to  

calculate  measurement  uncertainty  and

measurement error of sampling and testing

procedures should be agreed]と[Probability of

wrongly accepting or wrongly rejecting a lot or

consignment can never be entirely eliminated

because of the uncertainty of measumerment due

to both the sampling and testing procedure]の2つ

の文についてであ 

る。なお、Principle 1は、「取引開始前の合

意と透明性」、Principle 3は「誤った決定の 確

率」 を扱 っ た 原則 で あ る。 

「  measurement  uncertainty  and  

measurement error of sampling and testing

procedures 」  や 、  「  uncertainty  of

measurement due to both the sampling and testing

procedure」といった、聞き慣れな 

い言い回しが使われている。これまでの用語

の定義からは外れるため明確ではないが、挿

入された2つの文章からは、「測定値には、

サンプリングと試験(分析)という2つの行為

に起因する不確かさが付随している」とい

う、科学的には正当な理解を背景に、検査に

おいて、サンプリングに起因する不確かさ

(uncertainty arising  

from sampling)を推定あるいは考慮しよう 

という意図が伺える。サンプリングに起因す

る不確かさについては、CCMAS内において

も、過去5年以上にわたり議題にすることが

たびたび提案されている。我が  

 

国は、サンプリング計画の科学的根拠を確認

した上で整理し、透明性のある合理的な説明

が可能な水準にあるかを検証する段階にあ

る。サンプリングの不確かさは、規定するサ

ンプリング計画の背景にあり科学的根拠で

あるデータ(母分散の推定値)あるいはその

想定を基に推定される量であるため、その

検証が十分でない現状で、具体的な対処を考

えることは難しい。また、サンプリングに起

因する不確かさの定義もないまま、どのよう

な議論がされるかは正確に予測できない。 

さらに、分析に起因する不確かさに比較すれ

ば、サンプリングに起因する不確かさは通常

大きいと考えられる。そのため、分析に起因

する不確かさについて議論されているのと

同様に、サンプリングに起因する不確かさを

適合判定時に考慮するとされた場合には、検

査の実効が失われるケースが多発すること

も容易に想像される。(不確かさの幅が広く、

基準値等の判定基準を明らかに上回るある

いは、明らかに下回るケースは減り、明らか

な不適合あるいは明らかな適合の判定頻度

が減ることが想像される。)  

EUを中心として、サンプリングに起因 

する不確かさの推定や利用を国際的な標準

にしようとする動きがある。少なくとも、サ

ンプリングに起因する不確かさに相当する

サンプル平均の変動があることは科学的に

間違いがなく、その点からは議論の開始を止

めることができない。サンプリングに起因す

る不確かさについて 
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は､今後も議論の契機となる動きを見逃さ

ないよう注視を怠らず、それと同時に、我が

国における取扱をどのようにするか議論し

準備を進めることが不可欠であろう。 

③議題 5 Type I 分析法への同等性を決定す

るための手順 /ガイドライン作成に関する

討議文書 

(Discussion Paper on Development of

Procedures/Guidelines for Determining

Equivalency to Type I Methods)  

経緯と背景：現在の分析法の承認時には、ク

ライテリアアプローチによる評価が基本と

される。このクライテリアアプローチに関す

る一般的な議題とし 

て 1)多成分の和を求めることを目的とする

分析法へのクライテリアアプローチの適用、

2)クライテリアアプローチの Type I 分析法

への適用拡大について、第 34 回CCMAS で

議論されることが決定された。電子作業部会

が設置され討議文書を作成したが、第 35 回

CCMAS ではほとんど議論されることはな

かった。上記 1)と 2)を同時に議論すること

で混乱が生じまた作業量が過剰となること

に鑑み、議論に応じて作業は 2 分割され、

1)の議論については英国が、 

2)の議論については米国が電子作業部 

会議長となり、引き続き議論が続けられるこ

とになった。 

第 36 回 CCMAS の議題 5 は、上記 2)

の議論を出発点とし、少ないながらもされた

第 35 回CCMAS での議論の結果  

 

を反映し米国が作成した討議文書を取り

あげて行われた。なお、第 35 回 

CCMAS 会期後にも電子作業部会内で 

議論することとされていたが、米国に 

よる討議文書の作成が遅れたことから、第

36 回CCMAS の議場でほぼ初めて議 

論されることになった。 

討議文書の内容は、ごく一般的な統計検

定の説明である。そのため、米国による説

明の他、特に議論されることはなかった。

本議題の本質となる、Type  

I 分析法同士あるいは Type I 分析法と 

他の分析法といった比較対象の特定も含

め、検討すべき同等性決定の手順が明確で

ないことが指摘された。その指摘も踏まえ、

再度電子作業部会を設置してさらに議論す

ることが合意された。 

解説：本議題はそもそも、国際機関間会合

(IAM)等から、「Type I 分析法が承認される

とその分析法しか使う事できず、検査実行

上の制限となっているため、Type I の代替

えとなる分析法を選択するための手順が検

討できないか」といった意見が提出された

ことが発端である。当初の議論では、Type I

分析法に適用可能なクライテリアの検討が

焦点であったが、これは取り下げられ、現

在の議題である「Type I 分析法への同等性

を決定するための手順/ガイド」に置き換え

られた。この置き換えに現れているとおり、

Type I と同等の分析結果が得られる分析法

を決定することは、Type I 分析法の定義で

ある、「A  
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method which determines a value that can only

be arrived at in terms of the methods per se and

serves by definition as the only method for

establishing the accepted value of the item

measured. 」の変更につながる 

可能性がある。この可能性に関しては、我

が国を含めた複数の国から意見が提出され

ている。 

検査という観点からは、同じ判定結果を

導く分析結果が得られる方法であれば、ど

のような分析法が採用されるかは特段の問

題とならない。しかし、 

Type I 分析法の場合には、その定義に 

あるとおり、分析結果を決定づける変換係

数等の要素が分析法に含まれている。その

ため、それら要素を含まない分析法に比べ、

同じ判定結果を導く分析結果が得られる方

法の存在する可能性は低くなると考えられ

る。いずれにせよ、Type I 分析法の特性を

踏まえた、同等性決定の手順が検討される

よう、議論を進める必要がある。 

④議題 6 複数成分の和を用いる分析法に

対するクライテリアアプローチについての

討議文書 

(Discussion Paper on Criteria Approach for

Methods Which Use a ‘ Sum of

components')  

経緯と背景：本議題は、第34回CCMASで議

論の開始が決定され、第35回CCMASでの議

論において、議題5と分割された。当時 、

CCFFP か ら提案 さ れて い た (toxic  

analogue)を対象とした理化学分析法の
性  

 

能規準に関する議論を発端としている。 

第35回CCMASにより設置が決定された電

子作業部会の議長国は英国である。英国が作

成した討議文書を基に、電子作業部会内で議

論される予定であったが作業が遅れたため、

第36回CCMAS会期内に物理作業部会が開か

れ、議論された。英国が作成した討議文書の

内容は、多数の成分の分析結果を合算する場

合の分散等を取り扱った基礎的な内容であ

り、特段議論されることなく、引き続き電子

作業部会で検討することが決定された。 

解説：例えば､アフラトキシンのように、そ

れに数えられる化学物質が複数存在する場

合がある。また、規制(成分規格の設定を含む)

の内容として、複数存在する化学物質のうち

特定のどれかを対象とするのではなく、それ

らの総量が対象とされる場合がある。このよ

うな場合、複数成分が分析され、成分ごとに

得られた分析結果の和が計算により求めら

れ、その和を総量として規格への適合判定が

行われることになる。(複数の成分に共通す

る要素を検出することで、個々の成分に対す

る結果を得ず、分析結果をそのまま総量とす

る分析も考えられる。)  

現在のクライテリアアプローチでは、単一

成分の分析法を想定しており、上記の様に多

数の成分を対象とし、かつその和を分析結果

とするような分析法は対象にしていない。こ

の現状も踏まえ議論は開始されている。現在

のCCMAS内での議論にも混乱が感じられる

が、本件を議論 
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する上で、多数の成分を同時に分析するだ

けなのかあるいは、同時に分析し得られた

多数の成分の分析結果を合算するのかは、

明確に区別しなければならない。 

前者は、多数の成分を同時に分析できる分

析法の使用が想定されているだけであっ

て、単一の成分が分析できる多数の方法を

使用して分析結果を得ることと何ら違いが

ない。分析の目的は、「個々の成分の分析

結果」を得ることである。この分析の目的

への明確な理解があれば、このような分析

法(多成分同時分析法)の妥当性確認には、

単一成分の分析法と同様に現在のクライテ

リアアプローチが適用できることが分か

る｡一方、本議題において本質的な議論が必

要となる後者は、分析の目的を「個々の成

分の分析結果を合算した和を得ること」と

している。ここで、個々の成分を得るため

に単一成分の分析法を複数使用するか、多

成分同時分析法を使用するかは問題では

ない。「個々の成分の分析結果を合算する」

ことにより得られる「和」が分析結果とな

る点が問題である。具体的には、求めよう

とする和に含まれることになる個々の成分

の濃度や比率が食品ごとに異なることが想

像される。また、個々の成分ごとに毒性の

強さ等が異なることを考慮し健康危害等を

予防するための優先順位を考えた場合に

は、精確に分析すべき成分の優先度が異な

ることもあるだろう。求めようとする分析

結果のもととなる、個々の成分に由来する

個々の分析結果を、それぞれど  

 

のような品質で得るべきかを検討し、個々

の成分ごとに分析法の性能規準を設定するこ

とが、本議題の本質的な課題である。 

⑤議題 7 分析・サンプリング法規格

（CODEX STAN 234-1999）における分析

法の点検及びアップデート 

(Review and Update of Methods in 

CODEX STAN 234-1999)  

経緯と背景：本議題は、第33回CCMASにおい

て、現在の電子作業部会の議長を務めるブラ

ジルが問題提起をし、種々の規格に散在する

Codex分析法を点検しアップデートすること

を検討するものである。 

問題提起された当初は、他部会が設定し種々

のCodex規格に含まれている分析法も作業の

対象とすることが主張されていた。しかし、

第34回及び第35回CCMASでの議論を経て、

CCMASのTORに沿った内容とするため、

CODEX STAN 234-1999を中心に作業するこ

とが決定されている。 

CODEX STAN 234-1999が分析者の利便性 

を考慮し、分析法を1つの文書に集約すること

を目的に作成されたことにも関連するが、そ

の他Codex規格に収載されている分析法を

CODEX STAN 234-1999に集約させる可能性も

残されている。 

我が国は、本作業の重要性を踏まえ、作業

の継続を支持すると共に、作業への協力を表

明している。 

議論の結果、引き続きブラジルを議長国と

し新たに日本が共同議長となり、下記のTOR

に沿って作業継続することとな 
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った。また、CODEX STAN 234-1999を 

Codex委員会における分析法の単一参照 

先とするために、一般原則部会(CCGP)に対し

Codex手続きマニュアルの修正検討を求 め

るこ と 及び 、 Codex 事務局 が 

CODEX STAN 234-1999の前文その他必要 

な文書作成を行うことも合意されている。 

[電子作業部会TOR]  

・CODEX STAN 234-1999と他のCodex規格と

の非一貫性を特定する作業を継続する。 

・栄養・特殊用途食品部会(CCNFSDU)が作成

した分析法を作業内容に含める。 

・個別食品部会が策定したCodex規格を検証

し、規格中の最大基準値や指標値で関係する

分析法がないものを調査する。 

・個別食品規格中に分析法が完全に書き下さ

れているものについて、その参照方法を検討

する。 

・CCMASに対して、承認されたCodex分析法

を更新する手順を提案する。 

・CODEX STAN 234-1999への最大基準値等の

数値の追加や個別食品規格へのひも付け方法

等について、CCMASによる提案を導入する。

解説：分析法は、承認された後にも、それを

規格化する組織(AOAC、AACC、 

NMKL、IDF、ISOといった組織)によって 

更新される。そのため、これら組織による更

新に併せ、Codex委員会においても文書の修正

等を含む更新作業を行わなければならない。

また、CCMASにおける新規分析法の承認にお

いても、過去どのよう  

 

な分析法がどのような内容で承認されている

かの確認は必須である。現在は、上記更新作

業が不十分かつ、承認済み分析法を一括参照

できるシステムがないため、その結果として

分析法は記述に不備を伴ったまま複数の

Codex文書に散在している。本議題で提案さ

れている作業は、 

Codex委員会内における現在の文書上の 

非一貫性を排除し、分析者が分析法を参照 す

る際の 利 便性 を向 上 さ せ 、 ま た 

CCMASにおける分析法の承認を効果的 

に補助するツールを作成しようというもので

ある。日本が共同議長国となったこともあり､

本研究課題内でも種々の作業について検討

を進める予定である。 

⑥議題 9 その他の事項及び今後の作業 

(Other Business and Future Work)  

・食品中の非ダイオキシン様PCB類の分析法

(Method for non-dioxin like PCBs in  

food)  

経緯と背景：日本をはじめとする一部の国に

おいては、PCBs類分析時の標準品として工業

用PCB混合物が用いられている。 

このことによって、総PCB類濃度を正確に反

映した分析結果が得られず、さらに国間での

分析結果に差を生じる原因ともなり得ること

に、アイスランドから懸念が示され、食品の

非ダイオキシン様PCB 類の分析法の選択あ

るいは分析法の性能規準について検討するこ

とが提案された。 

この提案に対し、非ダイオキシン様PCBs には

Codex規格が設定されておらずまた、手続き

上、CCMASは他部会からの提案等 
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があって初めて分析法等の議論を開始する

ことが事務局から説明され、議論はされな

かった。 

解説：アイスランドは、本件をCRD4として

提案した。CRD4は会期前にCodex事務局か

ら各国に回覧された。CRD等の正式な文書

において特定の国が名指しされることは異

例であり、本件で名指しされているのは我

が国である。Codex委員会における一般論的

な議論の開始を通じ、本件に関する国際整

合を進めようとするアイスランドの意図が

伺える。 

アイスランドの主張のうち、我が国にお

けるPCBs分析法において工業用PCB混合物

が標品として使われていることは事実であ

る。また、我が国の現在のPCBs分析法が「パ

ターン法」と呼ばれていることからも分か

る通り、分解能の低いパックドカラムを分

離に使用し、選択性の低いECDによって検

出するGC法であるため、原理上も、209あ

るPCBs異性体の全てを分析することがで

きていない。アイスランドに指摘されるま

でもなく、PCBs分析法は、現在の科学技術

の水準に併せ、経済性や食品衛生上の重要

性や優先度も考慮して検討し、更新されて

然るべきと考える。Codex委員会における議

論、特に 

CCMASにおける分析に関しては、科学的 

根拠に基づき合理的に説明可能な内容で行

わなければならないため、そのことを踏ま

え、自国内での体制作りや準備が必要であ

ることを考えさせられる事案であるといえ

よう。  

2)分析・サンプリングの原理・原則の教 

育 

結果及び考察の 1)として、第 36 回 

CCMAS における主要議題の経緯と背景 

を説明すると共に解説した。その内容を見

れば分かる通り、議論を十分に理解しその

上で適切に思考するためには、分析やサン

プリングに関する知識を身につけること

が不可欠である。その結果として、我が国

への影響を正しく予測すると共に、CCMAS

での議論に貢献し我が国のプレゼンスを

増加させることができるようになる。ま

た、サンプリングと分析を通じて得られる

結果(データ)は、食品安全行政における施

策決定の基礎とな る科学 的根 拠で あ

るた め、 単 に 

CCMAS に対応するために必要な知識と 

いうわけでは決してない。 

CCMAS を含む Codex 委員会各部会に 

適切に対応できる能力を養うことを目的

の 1 つとして、厚生労働省医薬食品局食品

安全部の全職員を対象に、食品安全行政の

国際化をテーマとした研修会が、本研究班

により企画され、企画情報課との共同によ

り開催された。 

本研究課題からは、食品安全行政におけ

るデータとその質の重要性や、データを得

るために不可欠なサンプリングと分析の

基礎について、2 回の講義を行った。講義

のために作成した資料を、本報告書に別添

する。 
 
 

3) CCMAS 連絡協議会の組織 
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科学の分野における技術的進歩の速度は速

い。また新たな概念が形成され、それがいわ

ば常識となる事もある。従って、科学を行動

の基礎とする、分析者あるいは分析機関は常

に情報を広く集め、自ら考え行動する必要が

ある。 

CCMASでは、科学に基づくことを原則 

とし、特に食品検査に関わる分析・サンプリ

ング法及び分析結果の品質保証に関する様々

な事項が議論される。その議論をトレースす

ることはもちろんのこと、議論に関係する知

見や意見を自らの活動に照らしてまとめ示す

事も、分析者あるいは分析機関が自ら考え行

動するために有益だろう。また、CCMASの議

論においては国際的な調和が重要な要素であ

るが、国内の分析者あるいは分析機関におい

ても、調和を求めて単独ではなくネットワー

クとして機能するよう、連携を強化すること

が望ましいとも考える。 

国は、そのように考え行動する分析者ある

いは分析機関が示した知見や意見を受け入

れ、国としてCodex委員会に臨むに当たり考慮

すべきと考える。さらには、 

Codex委員会での決定や議論の結果を国 

内の施策に反映させ、ひいては分析者や分析

機関の行動に結びつける必要があると考え

る。 

現実的な問題から、どれだけの成果が得ら

れるかは未知数であるが、少なくともCCMAS

での議論とそれに関連する情報を伝える先

として、有志の登録検査機関による協議会

(CCMAS連絡協議会)を組  

 

織し、各登録検査機関からの出席者には、本

研究課題の協力研究者となっていただいた。

第36回CCMASの議題に関連した情報は既に

協議会に提供した。今後、議論の結果を情報

として提供し、さらに議論するといった活動

を継続する予定である。 
 

謝辞)第36回CCMASにおいて、我が国の出席者

代表を務められた、農林水産省顧問山田友紀

子先生には、議場での対応を含め、本報告書

の作成にも関わる多くの事柄をご教示いただ

いた。この場を借りて、深謝する。 
 
 

E．研究発表 

1.  論文発表 

なし 
 
 

2.  学会発表 

なし 
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表 1 第 36 回 CCMAS の議題 
 

1  
 

議題番号 議題 
1 Adoption of the Agenda 
2 Matters Referred to the Committee by the Codex Alimentarius Commission and Other Subsidiary Bodies 
3 Endorsement of Methods of Analysis Provisions in Codex Standards 

4 

 

Proposed Draft Principles for the Use of Sampling and Testing in International Food Trade: Explanatory 
notes (at Step 4) 

5 

 

Discussion Paper on Development of Procedures/Guidelines for Determining Equivalency to Type I 
Methods 

6 Discussion Paper on Criteria Approach for Methods Which Use a ‘Sum of components' 
7 Review and Update of Methods in CODEX STAN 234-1999 
8 Report of an Inter-Agency Meeting on Methods of Analysis 
9 Other Business and Future Work 
10 Data and Place of Next Session 

 



食 品安全行政 の国際化対 応研修 第 6回 201 4 /11/ 12

分析の目的と実行 (1)
－サンプリング－

国立医薬品食 品衛生研 究所

渡邉 敬浩

はじめに

分析には、必ず目的があります。
分析結果には、必ず品質があります。

「分析結 果の品 質」とは、実際に得た分析結果が、知りたい値
に一致している程度と いえます。
品質の 高い分析結果であ れば、知りたい値に よりよ く一致して
いますから、判定(判断 )を誤 る確率は小さくなります。
どのくらい の品質 が達成できるか、 品質への要求(合意 )水準は
どのくらいか 、またそれに かかる労力・時 間・費用が どの くらいか
といったこと が現実 的な問題となり ます。

分析結果の解析
適切なサ ンプリング法によっ て抽出した標 本を 、十分な性 能の方法 を用いて
分析し得ら れた、いわば目的 に照ら して十分な 品質を もった分析結果 の集合
です。 どのよう な集団の どのような 特性値の 推定値か 分かります か？

160160 160 141137 151 170 155 172 170 167 178166170 155 168 171 170 169162 164 173150173 145168 167 172154 160 176 150 156 164 163 134164 156141 155 174 168 151177 171 177145 156 155 138172 150
161 171 153 161180 171 181 166 174 180152 159166 166173 164 171 186143 180 160 172156 153 167 146159163 172160 172 176 156 153 152 180180 159 151 175

164 169154 158 156 174 164159 168 165 172168 171 142164 153167 170145 164 154 166 160 182154 175158173 155184180 158 171 171 175 153 172169 182 159 168 158 156154
189 166 150 155165 168 172 161 176 172165 175 176164 144 175 171199 159 164 180169 183159 172 168133 172 154172 162 159 172 185175 166144 189 165146 163 160 169 153 176 160147154 165 170169 171 145 190150 154 176163 148 163 170 187159 177

食品安全行政のもとで
行われる分析
－概観－

分析の目的と分析結果の品質

分析の目的に応じて、分析結果の品質への
要求水準が異なります。

分析結果の品質は、
1)サンプリング法
2)分析法の性能
3)試験所の品質保証(QA) への取り組み

によって決まります。

QAは、その名 の通り 、品質を 決める要素とい うよりもむ しろ、
品質を 証明し保証する ための取り 組みです。

分析結果の解 析

色分けしたらわ かりますか ？…..

160160 160 141137 151 170 155 172 170 167 178166170 168 171155 170 169 173162 164 150173 145168 167 172154 160 176 150 156 164 163 134164 156174 151141 155 168 177 171 177145 156 155 138172 150
161 171 153 161180 171 181 166 174 180152 159166 166173 164 171 186143 180 160 172156 153 167 146159163 172160 172 176 156 153 152 180180 159 151 175

164 169154 156 174 164159 158 168 165 172168 171 142164 153167 170145 164 154 166 160 182154 175158173 155184 171 175180 158 171 153 172169 182 159 168 158 156154
189 166 150 155165 168 172 161 176 172165 175 176164 144 175 171199 159 164 180169 183159 172 168133 172 154172 162 159 172 185175 166144 189 165146 163 160 169 153 176 160147154 165 170169 171 145 190150 154 176163 148 163 170 187159 177

 

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 

分析・サンプリング部会における国際規格策定

の検討過程に関する研究 

別添 
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分析結 果の解 析

色別、大きさ順に並べ替えてみたら どう でしょう…..

13 3 150 155 16 0 166 150 16 4 170 172 17 7

13 4 150 155 16 0 166 153 16 4 170 172 17 7

13 7 151 155 16 0 167 156 16 4 170 172 17 8

13 8 151 155 16 0 167 156 16 4 170 173 18 0

14 1 151 155 16 0 168 156 16 6 171 173 18 0

14 1 152 155 16 1 168 156 16 6 171 173 18 0

14 2 152 156 16 1 168 159 16 6 171 174 18 0

14 3 153 156 16 3 169 159 16 7 171 174 18 0

14 4 153 156 16 3 169 159 16 7 171 174 18 0

14 4 153 158 16 3 170 160 16 8 171 175 18 1

14 5 153 158 16 4 171 160 16 8 171 175 18 2

14 5 153 158 16 4 171 160 16 8 171 175 18 2

14 5 154 158 16 4 172 161 16 8 172 175 18 3

14 5 154 159 16 5 172 162 16 8 172 175 18 4

14 6 154 159 16 5 172 162 16 9 172 176 18 5

14 6 154 159 16 5 173 163 16 9 172 176 18 6

14 7 154 159 16 5 175 163 16 9 172 176 18 7

14 8 154 159 16 5 177 164 16 9 172 176 18 9

15 0 154 159 16 6 180 164 17 0 172 176 19 0

15 0 154 160 16 6 189 164 17 0 172 176 19 9

分析結 果の解 析

品質の高い分析結果であっても、
どのような分析結果であるのか、その品質も
含めて明確に把握し、適切に解析しなければ
知りたいことを知ることができません。

適切に解析し なければ、分析結果は 単なる数字
にすぎません。

解析が
あり得ます。

食品安全行 政に おけ る分析の目的

食品の安全と流 通を守るための行政の目 的は、

「健康危害の未然防止」と「公正な商取引」

であり、各国に共通です。

この目的を達成するため にとられる手段や措置 は、
科学に基づくことが原則です。
食品安全行政にお ける分析の目的は、 大きく言えば
「
ること(
言えるで しょう。

分析結果の解 析

ヒストグラムにまとめてみたら？…..
3 0 3 5

女性 (人 )
3 0

2 5

2 5
2 0

2 0

1 5

1 5

1 0
1 0

5
5

0 0

cm cm

成人 男女の身 長でした。

女性の平均 身長： 158 c m
標準偏 差 10 で 発生さ せた正 規乱数な ので 、

男性の平均 身長： 171 c m 実際 とは少し 異な るか も知れません が。

男性 (人 )

食品安全行政における 分析の目的

適切な 品質の分 析結果を 正しく解析 して初め て、目的は達成
できる 。適切な品 質の分析結果を得るためには、目的に応じ、

適切 なサンプリング法を採 用しなけれ ばなら ない。

適切 な分析法 を採 用しなけれ ばならない 。

試験所単 位の QA によっ て証明 ・保証しなければ ならない。

では、食品安全行政のための分析では
・何が目的？
・ど
(＝どのような方法を採用し 、どのように分析結果の
品質を保証するのが適切？ )

食品安全 行政に おけ る分析の目的

食品安全行政におけ る分析の目的は、

「健康危害を未然に防止し、公正な商取引を成立
させるために必要な科学的根拠を得ること」

であり、各国に共通です。

分析もまた、国と国との間で整合させる (調整する )必要
があります。

 

のような品質の分析結果が適切？ 
 

不適切だったために、結論を誤ることさえ 
 

目的が各国共通ですから、規格値の設定と同様、 
 健康危害を未然に防止し、公正な商取引を成立させ 

それに必要な科学的根拠を得ること)」であると  
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食品 安全行政 のも とで行われ る分析の 結果に求め ら れ る品質

細分化される分析の目的ごとに、特異な要 求内容が
さらに加わりま すが、行政のため に使用される分析結果

・妥当性確認された分析法の 使用
・ISO /IEC  17025に沿った試験所の認定
(ISO /IE C 17025の要求事項の遵 守＝試験所の QA )

は、
するための基礎 (必須事項)となりま す。

食品安全行政のもとで
行われる分析
－調査－

食品 安全行政の もと で行われる 分析の 細分化
各分 析の目的と分析 結果に求め ら れ る品質

A. 調査
モニタリング(基本は 、施策 後の実 態調査 )
目的 ：施策の効果を検証すること。

サンプリン グには、
規制等の対象 食品を 、違反等 の蓋然性を根拠に優先順位付け
し、継続的 に、代表性に留意し て抜き取ること が求め られます。

分析法 の性能 には、
規格値等と して定められた値(濃度等 )を、一定の性能の水準 *
で 分析可 能であることが求められます。

*分析対象 やその 濃度によ って、水 準が変わ ります。

食品安全行政のもと で行われ る分析の細 分化

A. 調査
・サ－ベイランス
・モニタリング

・摂取量推定 (暴露評価)

B. 検査

その他の評 価や管理 に特化して行わ れる分 析も あるでしょ う。

食品 安全行 政のも とで行わ れる分 析の細分 化
各分 析の目 的

A. 調査
サ－ベイランス (基本は、施策 決定前の 実態調査)
目的：有害物質等が どの ような種類の食品に (どれ ぐらいの量 )
含まれているかを知ること。

サンプリ ングには、
摂取量 や流通 量を指標に優 先順位付けをし、かつ漏れなく
食品を 選択し、代 表性に留 意して抜き取ること が求められます。

分析法の 性能には、
より低濃度 の検出限 界(LOD) や定量 下限 (LOQ) に加え 、多様
な食品に適用可能 であるこ とが求められます。

食品安全 行政のも と で行われる 分析の 細分化
各分析の 目的と分析結 果に求め ら れ る品質

A. 調査
摂取量推定(暴露評価)
目的：喫食を通じて摂取している有害物質等の量を 知ること。

食品 摂取重 量の情報 には、

対象とす る集団の 食品摂取 重量と するのに 十分な数 と、
その 特徴を 把握する ための適 切な解 析が求め られま す。

サン プリン グには、

多くの個 別食品の 抜き取り あるい は、摂取 の実態を 代表す る試料
の調 製が求 められま す。

分析 法の性 能には、

より低 濃度の LOD やLO Qに加え、摂 取量推定 用の試料 に適用可 能で

ある ことが求め られます 。

 

には、一様に一定以上の品質が求められます。 
 

分析結果に要求される一定の品質を担保 
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リスク分析におけ る摂取量推定値の活用 topics
リスク 分析の全 体像

リス ク コ ミュ ニ ケ ー シ ョ ン

リスクの特性解析 リスク評 価

リスク管 理

ハザードの 措置の評価 リスク管理
暴露評価特性解析 措置の実行

リス ク 評価 リ ス ク 管理 監視と
ハザードの特定

その結果の
リスク評価のポリシー

レビュー

消費 者、事業 者、そ の他の 関係者

どの ような 有害物質の摂 取量を推 定する のか topics
摂取量推定す べ き 有 害物質 の 優 先 度 付けの 一例

(2 00 6年に WHO に より開 かれ た 「 TD S国 際 ワーク シ ョ ッ プ」で 示さ れ た優先 順位の

高い有害物質 )

Group Contaminant

A ldr in ,  D D T ( tot a l) ,  o,p' -D D T ,  p,p '-D D D ,  p,p' -D D E , o ,p' -D D T ,  p,p '-D D T ,  D ie ldr in ,  Ends ul f a n  (tota l) ,

E ndo su lf a n ,  Endo su lf a n  ep ox id e , End r in  (tot a l) ,  Endr in ,  En d run k e t one ,  H exa c h lo ro cy c loh e x a ne  (H C H ) ( t ota l) ,
Pesticides

A lph a -H C H , B e t a-H C H , G am m m a -H C H , H e x a ch lo robe nz e ne , H epta chl o r  (to ta l) ,  H epta c h lo r ,  H ept a c h lo r-

e pox id e ,  D ia z inon ,  Fe n itrot h ion , Ma la t hio n ,  Pa ra th io n , Me thyl pa ra t hion, D ith io ca rb am a tes  (tota l)

Heavy metal C adm ium , L e ad , M eth lm e rcu ry , Ar sen ic ( in o r g a n ic )

p o ly ch lo r ina te d b ip he ny ls (P C B s) ( to ta l  ex pr esse d in  W H O  TE F s) ,  N o . 28 ,52 ,1 01 ,13 8 ,1 53 ,1 80 ,  po ly ch lo r ina te d

D eb en zo d io xi ns (P C D D s) ( to ta l  ex p resse d in  W H O  TE F s) ,  2,3, 7, 8 -T C D D , 1, 2 ,3, 7, 8 -P eC D D ,  1,2, 3 ,6 ,7, 8 ,-

H xC D D ,  1,2 ,3, 4, 7 ,8-H x C D D ,  1,2, 3 ,4, 6, 7 ,8-H pC D D , 1,2 ,3 ,4, 6, 7 ,8, 9-O C D D , poly c hki ru na t ed D ube nz of ur a n s

I n dust r ia l  chem ica ls ( P C D F s) ( t ota l ex pr esse d in W H O  TE F s) ,  2,3, 7 ,8-T C D F , 1,2, 3 ,7 ,8-P eC D F , 2 ,3, 4, 7 ,8-P eC D F ,  1,2 ,3, 6 ,7 ,8-

H xC D F ,  1,2, 3 ,4, 7, 8 -H xC D F ,  1,2, 3 ,7, 8, 9 -H xC D F ,  2,3, 4 ,6 ,7, 8 -H x C D F ,  1,2, 4 ,6 ,7, 8 -H pC D F ,  1,2, 3 ,4 ,7, 8, 9 -H pC D F ,

1, 2 ,3, 4, 6 ,7 ,8, 9-O C D F ,  mono -ortho  PC B s,  N o . 1 05 , 114,  118,  123,  156,  157,  167,  189,  N on-or tho  PC B s, 77 ,  81 ,

12 6,  169

Mycotoxins A f la t ox ins  (tota l) , A f ra toxi n  B1 , B 2 ,G 1, G 2 ,  Pa t ul in , F um oni sin B 1 , O chr a tox in A

ど のよ うな推 定値を 得よう とす るのか topics

・ 選定した集 団の平均摂取量
(point estimation)
必要な 情報： 選定した集 団の平均的な食品 摂取重量
分析用 試料： 平均的な食 品摂取重量を反映 し た試料

・ 選定した集 団における摂取量の分布
(probabi li stic estimation)
必要な情報：選 定し た集団の食品摂取重量の分布

(個別食品の摂取重量 )
分析用試料：個 別の食品 (個別食品濃度 の分布情報が必要)

摂取量推定の対象 topics

・ どのよ うな 集団の摂取量を推定するのか

年齢、性 別、 地域等(食生活の違い)が要素に なります。
また、 どの
いるかによっ て制限されます。

・ど のような有 害物質の摂取量を推定するのか
毒性、 使用実態 、汚染実態に加えて、社会的関心の高さ
も要素になり ます。
従って、国、極端に言えば地域や季節 によっても異なり ます。

ト ータ ルダ イエッ トス タディ (TDS) topics

食品を 介した有 害物質摂取量推定のための研究
の全般を 意味しま す。

摂取で きるよう 調理し た食品を 元に、分 析用試 料 (T D試料 )を調製

する点に 大きな特 徴があり ます。

TD Sでは、 食品を小 売り店か ら買い 上げ、調 理後、試 料を調 製

しま す。

調製する TD 試料を、

1)個々 の食品 (indivi dual  f ood sample )、
2)同一 食品の混 合試料 (identi cal  f ood c omposit es)、

3)同種 食品の混 合試料 (food g roup  composi tes)とする かによっ て

細分 化され ます。分 析結果に 基づき 推定され る摂取量 の内容 は、
どの ような 試料を調 製するか によっ て決まり ます。

α-H CH
3. 0

β-H CH

γ-H C H

y δ-H C H

da 2. 0
To tal -H C Hn/a

m
g/
μ 1. 0

0. 0

摂取量推定の一例 topics

平均的な 国民によ るHC Hの摂取 量の推移

year

厚生労 働省科学研 究費補助 金

(食品 を 介した ダ イ オキシ ン 類等 有害物 質 摂 取 量の評 価 と そ の 手法 研究 に 関 す る 研究 )に よ る 。

 

ような集団の食品摂取重量を情報として持って 
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推定摂取量の一例 (鉛、カド ミウム、総 水銀、総 ヒ素 )topi cs
1 20

平均的な国 民に P b

1 00
C d

よる各種 有害元素 T o ta l- H g
8 0ya

d摂取量の推 移 n/ 6 0

ma
g/ 4 0μ

2 0

0

year

5 00

4 00

T o ta l- A s

ya 3 00d
n/
ma 2 00

g/
μ

1 00

厚生労 働省科学 研究費補 助金 0

( 食品 を 介し た ダ イオキ シ ン類等

有害物 質摂取量 の評価と そ の

手法研 究に 関す る 研究)に よ る 。 year

設問1 

分析結果の品質を決める要素を
3つ挙げてください。

食品安全行政のもとで
行われる分析
－検査－

暴露評価に活用可能なデータ topics

よりきめ細 やかな暴露評価をす るためには、
probabil istic estimationを行う必要 があります 。

probabil istic estimationを行う ためには、
集団の特徴を捉え た「 個別の食品摂取 重量の分布 」
の情報が不可欠で す。

probabil istic estimationに必要な多量の濃度 データ
を得るた めには、 大きな労 力と費用が かかります 。
サーベイランス やモニ タリングで 得た分析結 果の
活用が効果的だと 考えます 。

設問2 

分析結果の品質を担保するために
実施しなければならない行為(活動)は
何でしょう。
2つ挙げてください。

はじめ に

規格値 への適 合判定 (検査 )の対象は、ロットです。
対象とし たロットの特性値 (ロット平均、ロッ トの不良率 )が、
規格値 等を満たしているかを判定します。

絶対に間違いのない検査はありません。

ここ でいう「間違 い」とは、適合し ている ロットを誤って
不適合と判 定してしまう こと、また適合 していないロットを
誤って適 合と判定して しまうこと を意味します。

人為 的な誤りと は別に、どんな 検査にも判定 を誤る
確率があり ます。
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は じめに

なぜ、「判定を誤る確率がある 」のか？

検査対象 のロットから、分析するためのサ ンプルを 採取し、
採取 した サンプ ルを分析する 以上、 必ず、それらの行為
(サンプリングと分析 )を原因とし て、分析 結果は、知り たい値
(ロッ ト特性値 )から乖 離しばらつき ます。

ロッ ト特性値 から
誤る確率をなくすこと はできません。

判定の誤りの 確率をどのくら い許容 するか、
つまりは分析結果の 品質の水準に合意して初めて、
検査は成立します。

食品衛生における 検査の意味合い
語弊があるか もしれませんが

検査では、違反 の発見こそが至上命題であり 、
そのためにたくさんの検査の実施が要求さ れる
傾向にあるよ うに感じます。

このことは、検査の本質の 一側面ではあります。
検査をしなければ、違反を発見することは困難です。

食品衛生に おけ る検査の 意味合い

検査の別の側面と は、
「規格値を満たす 食品が製造されてい るかの確認
(

食品は 、GAP 、HACCP 、COPといった製造までの取り組 みに
よって、合意される品質に管理さ れていること が前提とな ります。
食品成 分規格 (規格値 )は、この合意される 品質 (規格値を
満たす食品を食品とし て認めること)を決めた明示的な指標で す。

は じめに

検査の実施 で大事なことは

1)判定を 誤る確率が あることの認識
2)合意された 水準の判定を 誤る 確率のも とで、
検査が実 施されていることの保証

です。

合意された水準の判定 を誤る確率のもと で検査
が実施されていること を保証するためには

1)サンプリ ング計画 に従ったサンプリングの確実な 実行
2)分析法の 妥当性確 認
3)試験所によ るQA

が不可 欠です 。

食品衛生 に おける 検査の意味合い

しかし別の側面にも目を向けないと、違反の
発見に役立たない検査ばかりが、たくさ ん実施される
ことにもなってしまいます。

からのクレー ムにつながり、係争が 起こったり、食品
流通の妨げに もなりかねませ ん。

食品衛生に おける 検査の 意味合い

(科学的 根拠に基づ き)
食品の 品質は合 意によって決められています。
同様に、ある食 品(ロッ ト)が、規格値に適合して いるかを判定
する行 為である検査の内容もまた、合意 によって決められます。

検査が 行わな
規格値設 定の際 には
ます 。

規格値と検査(サンプリング、分析、判定基準)
は連動して設定される必要があります。

CA C/GL 50 1.2 Target audi en ce  of the g u idel ines

 

分析結果が乖離しばらつく以上、判定を 
 

また、違反のない食品の製造者(輸出国・流通者)  
 

違反のない食品であることの確認)」で す 。  
 

ければ、規格値設定の実効はありません。 
、検査の実行可能性が大きな要素になり 
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食品衛 生に おけ る検 査の 意味合い

違反は主に、事故 あ
合意さ れた行為の 不実行の結果であるため、 どの ような
確率で 発生するの か予測でき ません。

サンプリン グ(理論 )はそもそも、 どのような確率 で発生するか
分からな い違反を発見するこ とには向きません 。

違反 (不適合 なロット)を発見するためのサンプリ ングには 、
実際の 違反の 頻度以 外に、科学的側面からの(論理的な)      
合意形 成の根 拠が薄 いことを理解しておくことも重要でしょ う。

サンプリング
－その特徴－

コンサ インメ ント の定義
CAC GL5 0による「コンサインメ ント」の定義

コンサインメン ト：
コ ン サイ ンメ ン トは一括送 付さ れる一 定量の食品 で あ る 。コン サイ ンメ ン トはロ ッ トの

一部 であ った り、幾つかのロ ッ トの一セ ッ トで 構成さ れ た りす る。

しか し、 統 計学に基づく検 査の場合 には 、コ ンサ イ ン メン トは 結 果の解 釈に お い て 新 し い

一 つ のロ ッ トと考 え るべき で あ る。

・コ ン サ イン メン トがロ ッ トの 一部分で ある な らば、それ ぞ れ の 部 分 は検査 対象 で あ る

ロッ トと考え られ る。

・コ ン サ イン メン トが複数 ロッ トの一セ ッ トで あ る場合 に は 、検査 の 前 に コン サ イン メン トの

均質 性につい て 注 意 が払われる べ き であ る。 均質で な い な らば、 層別サン プリン グ が

採用 され るだ ろ う 。

サンプ リングに先立ち 、何を ロットあるい はコンサ インメントとするか、

コンサイ ンメ ント の均質性 等について、 輸出国 に確認し、事前 合意
するこ とが必 要になる 場合も ある でし ょう 。

サンプリングにできること

サンプ リングにでき ることは、事前に決められた食品 (ロット等)
の品質水 準が保 証されていることの確認です。

どのよ うな水準に品質を 設定するか

保証の 内容を どの程 度とするか

統計学 的品質管 理の理論 や試算 を前提としますが 、
結局は 合意によ ります。

品質水準 の保証以 外の目的で 実効的、経験的*なサンプリ ング
が実行さ れますが 、これらの サンプリン グはほぼ完全に合意に
基づきます。論 理的、科 学的な根拠は薄いです。
*(Pragm atic, empi rica l sampli ng)

サンプ リン グの対 象と なる ロット の定義
CAC GL5 0による「ロット」の定義
ロッ ト：
同 じ条件下で 生産また は製造さ れた ある食 品 の 規定さ れた 量 であ り 、当ガ イ ドラ イ ンの

目的 にお いて は、分布は均 一と 仮 定 され る 。

分布が 不均一で ある ことが想 定さ れる食品 に つ い て は、 この 不 均一な ロッ トの それ ぞ れ

均一 な部 分に対し て のみサン プリン グ を 行 うこ と が で き る。 この 場合、最 終的な サン プ ル

は層 別サンプ ル と呼ばれる 。

注： 連続ロ ッ トとは 、均 一と 仮定で き る条件下 で連 続的な 方法 により 製造、 生産、 取引さ

れた 一連のロ ッ トを い う 。連 続 ロッ トの 検査は、 生産 ある い は 加 工工程で のみ実 施で き る 。

分布が均一 lot 分布が不均一 lot

不均 一なロットに ついては、
均一 な層ごと(sub-lo tとい われる

こと もあります)にサ ンプリング? すること が必要です 。

サンプ ルの 定義と その 意味
CAC GL5 0による「サンプル」の定義

サンプル (代表サ ンプル )：
あ る母集団 (または、ある 量の対象 )から異 な る 手段によ って 選択さ れ た 、一 つも し くは

複数 のア イテ ム (または、対象の 一部 )から 構成さ れる 集合。

検討さ れ る母集団 (または対 象 )のある 与 え られた 特性 に関 す る情報 を提供す る こ と

及び 、その 母集団ある い はその 対象、 あるい は そ れ が 生産さ れた 過程 に関連 す る決定

の根 拠を 形 成 す る こと が意図さ れて い る 。

代表サ ンプルと は 、そ れ を抜 き取 った ロッ トの 特性が 保持さ れて い る サン プルで あ る 。

特に 単純ラ ン ダ ム サ ンプル は代表サン プルで あ り、ロ ッ ト中の個 々 の ア イ テ ム 、個々の

イン クリ メン トが単純ラ ンダ ム サ ン プルに含 まれる確率 は等 し くな って い る。

注： I SO  70 02 の 付属書 A の A. 11節から A. 1 7節に かけ て 、コ ン ポジ ッ トサ ン プル、

参照 サンプル 、グ ロー バルサン プル、分析用 試料 、試験 室 サ ンプル 、一次 サン プル、

縮分 サンプル 等の用語が定 義さ れて い ま す 。

 

るいは食品製造に関して実行可能と 
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サン プ ルの定 義とそ の意味
サンプ ル ：
検査の 場合には、 ロッ ト等が 対象(母集団 )。
ロッ ト等の特性 を推定す るための分析・試験に供され る、
ロッ ト等を代表し、その特性 を反映・ 維持しているものがサンプル 。

ロッ ト等がな ければ、 サンプルもありません 。
ロッ ト等を代表し 、その特性 を反映・維 持していなければ
サンプ ルとは呼べ ません。
代表サ ンプル を得るた めの前提がランダ ムサンプリン グです。

サンプルを 分析・ 試験することで、ロッ ト等の特 性値を推定する。
推定で きなければ、ロット等を判断する ことはでき ません 。
推定が 誤って いれば、ロット 等に対する判断を 誤ります。

サンプ リング 計画の型

計数規準型
ロットの特性 値が定性的(離散量)である場 合。
・不良率 (P)を保証する 。

計量規準型
ロットの特性 値が定量的(連続量)である場 合。
・平均値 (μ)を保証する 。
・ 判定基準と なる量 を超え るアイ テムの 数
(不良率 :P)を保証す る。

サンプ ルの 細分化と分 析と の関係

適合を判定しようとする一群の食品 (ロット等)

一次試料 (prim ary sample*)の抜き取り

この 工程が
規定されていれば、縮分、コンポジットして サン プリング
試験室試料(laboratory sample)を調製 の実 行

試験室への輸送

可食部位の選別、均質化等の操作を行い
分析用試料 (test sample)を調製

この 工程が
分析試料(tes t portion)を分取 分析

* アイ テ ム (ユニ ッ ト )、 も し くはイ ン ク リメ ン ト に 同 じ 。

抜き取り の 対象。 (サン プ ル サイ ズ は この 数 ) 分析

サンプ リン グ計画 ・手 順の定義
サンプリ ング計画 (CAC GL5 0)：
ロッ トの適 合状態に関す る 決定のよ うな 、必要 と され る情報を 得るた め に、 あるロ ッ ト

から 個々のサ ンプルを 選択ある い は抽 出す る こ と を 可 能 にす る 計画さ れた 手順。

より 精密には 、あ るロッ トの適 合状態を 評 価 す るた め に、 あるサン プル に必要と され る

抽出 アイ テ ム の数と 不適合ア イテ ム の数を 決 定 す る ス キ ー ム がサン プリ ング 計画 で あ る *。

サンプリ ング手順 (CAC GL83) ** ：
特定の サンプリ ング計 画の使用に関 連 した 、実行 上の指 示 あ る い は 要求。す な わち、

ロ ッ トある い はコ ンサイ ン メン トの 特性を 知 る た め に、ロッ トあ るい はコ ン サ イ ン メン トか ら

サン プル ** *を 選 び 、抜 き出し 、試 験室 サンプ ル と して輸 送 す る まで の、計 画 され た 方法。

*あるロット (a  lot) と あるサンプ ル (a samp le)が対になっていま すが、ここで の a s amp le とは 、
個別 に抽出・分析さ れる item (一次 サンプル )の集合です 。上段の「個々 のサンプ ル」は一次

サン プルを 指します。

** サンプリン グ手順の 不一致、不 備が係争の 原因に もなり得ます。(例え ば、 サンプル選択

方法 の不一致、 縮分・混合の性能 差、サンプ ルの保存 条件の差など が因子に なります。)

** *一次サ ンプル

ロット ：サ ンプリ ング の対象
適合 す る アイ テ ムロット:(サンプリングの対象
不適合な ア イテ ム＝判定・措置の対象 )

保証 した い品 質 (不良率 )の設定が

サ ン プリ ング計画 策定には必須 です 。 識別・ 抽出可能 なア イテ ム

(一 次サンプ ル )をサ ン プ リン グ 計 画

によ り規定さ れ る数 (サンプル サイ ズ )

で抜 き取 りま す。抽出し た 一次サン プルの集合 (全て )

が「 サンプル 」と 表現さ れる こ と も あ る。
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サンプリングの定義とその意味 
CAC GL50による「サンプリング」の定義 

サンプリング： 
サン 
経験的な 
プルを 
あ 
抽 

* 
・抽出時 
どの様に抽 
に対象 
出す 

(一次サン 
るかが問題 
プル 
で 
)が 
す 
ラ 

 



実際に 検査さ れる サンプ ル
ロッ トN = 60

一回抜き 取り検 査n=6 の場合、
であれば、できあがる
分析 されるのは可能性 のある
1/5006 3860 のサンプ ルの数
サン プルは、 50063860

サンプ リング

50 06 38 60 個の 1つ 1つがサンプ ル 。
不適合な アイテ ムを含まない サンプル

どの サンプル も等し い 確率で で きあ が る。
サンプ ルは約半数しかありませ ん。

ロッ トや 一次サン プル の解釈を誤っ て はいけない

赤枠 内が同じ条件下 で生産・製 造された食品の一群
(ロッ ト)

ロット や一次サ ンプルの解釈を 誤っ て はいけない

このロットでサンプ リングのた めに 識別 可能 単位であ る「箱」の中に 、さら に識別可能 な単位
な単位は「箱」。一次サンプ ルは「箱」 があ り、かつ その1単位が サンプリ ングで規定さ

サンプルサ イズは「箱の数」 れた重量を 満た している場合に は、そ のうち

ロッ ト1 どれを採取す るかはラ ンダムにすべきでしょ う。

(この 1箱1箱に由来す るより小さい 単位が一 次
サン プル。)

結果 1

結果 2

結果 3

ロッ トサ イ ズ 12

サン プルサイ ズ 3

ロ ットや一次サンプルの 解釈を誤ってはいけ ない

青枠 内が一回で送付 された貨物
(コンサインメ ント )

ロット や一次サ ンプルの解釈を 誤っ て はいけない

ロッ ト1 ロット 2 ロッ ト3 

ロッ トを区別して検査す る。 (ロッ トごとにサン プリング 、分析、 適合判定 )

このコン サイ ンメ ントを 「ロッ ト」と捉え てしまうと、その分布は 不均一

(G L50の対 象外。 統計的 な品質管 理手法が 適用でき ない。 )

コ ンポジットサン プル の調 製とその 分析結果

コ ン ポジ ッ トサンプ ル を複 数 回分析す れ ば

混合・均 質化し て 1つの
分析 結果 1離散量 の場合

コン ポ ジ ッ トサ ン プル を A
調製 分析 結果２

コン ポ ジ ット

サン プル 内で B 分析 結果３一次サンプルのセット
新た に 二 項分 布

分析 結果４

例えば袋詰めされた C
分析 結果５

穀粒中の未承認GM O
Cからは分析結果5しか得られない(AとBからは分析結果
1～4が得られる可能性があります。)

連続量の場 合 A 分析結果 1
全 一次サンプ ル

1回 のサン プ リ ン グ で 抜 き取 られ る

一次サ ン プ ルの 組合せ 濃 度の平均値と
B 分析結果２

ロット 1の 場合、 こ の 3パタ ー ン なる 濃 度

(分布はな い )
分析結果３C

いず れに してもアイテム として の
Aからは１、Bからは2、Cからは3の分析結果しか得られません。

不良率 は分から なくなります 。 3回の分析から得られる結果は同じになります。(M Uを無視すれば )
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ロットと分析用試料中の濃度分布の関係
個々の試 料

2(x , σ/3)ba r

各試 料中の濃 度；一様 標本平 均の分布

濃度の 平均
コン ポ ジ ッ ト試 料

(無限 繰り返し )
ロッ ト中で の濃度分 布

標本平均の分布
Samp le si ze;3 は推定できない

ロッ ト平均
(ex m .) 3試料の平 均とな り 、 一 様

2(μ, σ)
個々の試 料

2(x , σ/n)ba r

標本平 均の分布一般 には 正規分 布 各試料中 の濃度；一 様

濃度の 平均 コン ポ ジ ッ ト試 料が仮 定さ れます。
(無限 繰り返し )

実際 に分 布型 が明ら
標本平均の分布

かに され てい ること Samp le si ze; n は推定できない
58は少な いです。 濃度 は n個の試 料の 平 均 と な り 、

一様 (より ロット平 均 に 近 い )

サンプリング手順に コンポジットサンプル の
調製を含めるという こと

サンプリング 手順にコンポジ ットサ ンプ ルの調製を
含めることは、 すな わち、定量 規準型 のサンプリング
計画の採用を意 味し ます。また 、定量 規準型のうち
平均値の保証を 意味します。

計量規準型・平 均値保証のサン プリ ング計画に は、
ロッ ト 中濃度の標準偏差の情報が 必須で す。
コン ポジットサ ンプ ルの分析か らは 、ロット中 濃度
の標準偏差を推定 する ことはでき ないた め、あら かじめ
根拠のある値を決 めて おくことに なりま す。

設問4

以下の文章で定義される用語は何でしょう。

ある母 集団(または、あ る量の対象 )から異なる 手段によって
選択された 、一つも しくは複数のア イテム(または、対象の一 部)
から構成 される集合 。

サン プリングに起因する不確かさ

母集団 中での 濃度分 布 ロッ ト から抜き 取っ た個々のアイテム のそれぞれを
サンプルとする 場合

母平 均 2(μ, σ)
サン プ アイテム中濃度の平均 2(x , σ/n) リン グ (標本平均 )を無限に 得 ba r

たとすれば サン プルサイズ : n 

各アイテ ム中の濃度
:一様 (理想的に は) 標本平均の分布

アイテム中濃度の平均 (標本平均 )が母平均 アイテムを混合し、コンポジットサンプルを調製する場合
の推定値。

コンポジットサンプル中の濃度は、標本平均に一致する
標本平均の平均 (X )は母平均 に一致する。bar ことが期待されますが、不確かさの情報は得られません。

2標本平均の分散は σ/nである。

サ ンプリ ングに より得 られる 値 (標 本平均 )は、 必ず しも 知りた い値 (母平 均 )に一 致

せ ず、分 布を 持ち ます。

こ の原理 的な 理由 によっ て 、サン プリン グ に起因 す る 不確か さが生 じます。

サ ンプリ ングに 起因す る不確 かさとは 、標本 平均に 付 随する 値で あ り 、

X が存 在する 範囲を 意味し ます。ba r
2そ の大き さは、 σ/n、す なわち 母分散と サンプ ルサイ ズによ って決 ま ります 。

設問3

以下の文章の括弧内を埋めてください。

検査の対象は 、 ( です。)
ロットとは、 同じ条件下で生 産または製造さ れた ある食品の
規定さ れた量であり、分布は ( と仮定さ れます 。)

設問5

以下の文章の括弧内には同じ用語が当てはまり
ます。その用語とはなんでしょう。

代表サンプル とは、それを 抜き取ったロット の特性が保持され
ているサ ンプル である。
特に単純 (        )サンプ ルは代表 サンプルであ り、ロット 中の
個々の アイテム、個々の インクリメントが 単純(      ) サンプルに
含まれる 確率は 等しくなっている。

 

サンプルサイズ: n  
アイテ(標本平均 

(xbar, σ2/n)  
 ム中濃度の平均)を無限に

たとすれば 

1
1  



設問6

ロットサイズが6のロットから、
サンプルサイズを3としてサンプリングを実行
した場合、理論上いくつのサンプルができる
でしょうか。

ロット の品質の水準 そ の 1 ;AQL
CAC GL5 0による「 AQL 」の定義

Ac ceptable Quali ty Level (AQL ):
ある与えら れたサン プリン グ計画に とっての AQ Lとは、

低い確率 (通常 5% )で不合格 となる ロットに 含まれる

不良アイ テムの 比率 であ る。

AQ Lは連 続ロット に適用 さ れる指 標であり 、ロット 中の不 良
アイテム の比率 の最大許 容値 (もしく は100 ア イテム中 の不良

アイテム の数 )に相当 する。 AQ Lは専門 家により 定められ る品質
目標であ る。

*AQ Lは特 別な生 産者危険 であり、 一般に はP とは 異なる 。95

*生産者危険と消 費者危険は 連動してい る。消費者 危険でのロ ットの不良 率 (L Q) を合意できる

水準 まで 下げ ると、生産者危 険で棄却さ れるロ ットの不良 率 (A QL )が極めて小さ くなる事があ ります。

またより低い不良 率で生産でき る食品も あります。そ のため、このよう な説明に なっているので しょう。

サンプ リン グによ る誤 りの 確率;生産者危険

CAC GL5 0による「生産者危険」の定義

生産者危険：
あるサン プリン グ計画の OC曲線上 、生産者 危険は 不良アイ テム

の比率 がP (一般 的に低い )で ある、あ るロット を不合 格とする 確率1

に対応 する。

言い 換えれ ば、 生産 者危険と はロッ トを誤っ て不合格 とする
確率で ある。

一般 に生産者 危険は P で表現さ れる。 P は、 95% の確率で合 格と95 95

なるロ ット中の 不良アイ テムの 比率であ る。
(つまり、不 合格と なる確率 は5% )

サンプリング
－統計学的品質管理の 基礎－

ロット の品質の水準 そ の 2 ;LQ
CAC GL5 0による「 LQ 」の定義

Lim iting  Qua l ity (LQ) :
ある与えら れたサン プリン グ計画に とっての LQ とは 、

低い確率 (通常 10% )で受け 入れられ るある ロットに 含まれる
不良アイ テムの 比率 であ る。

LQ は孤立ロッ トと見 なされる ロット に適用さ れる。
LQ は、 不良ア イテムの 率が LQ である ロットを ある特定 の比較 的

低い確率 で合格 とする、 その合格 率に対 応する品 質水準で ある。

(例としては 、ロット 中の不 良アイテ ムのパー センテ ージで表 現
される。 )

*LQ は特別な 消費者 危険であ り、一般 には P に対応する 。10

*消費者危険は通 常10 % (P )と 決められて おり、この 確率で誤っ て受け入れ られるロッ トの10

不良 アイテムの 率が考慮さ れる (考慮さ れて、サン プルサイズ が決定さ れる )。

そのため、こ のような 表現になっ ているので しょう。

サンプ リン グによ る誤 りの 確率;消費者危険

CAC GL5 0による「消費者危険」の定義

消費者危険：
あるサン プリン グ計画の OC曲線上 、消費者 危険は 不良アイ テム

の比率 がP (一般 的に低い )で ある、あ るロット を不合 格とする 確率2

に対応 する。

言い 換えれ ば、 消費 者危険と はロッ トを誤っ て合格と する確 率
である 。

一般 に生産者 危険は P で表現さ れる。 P は、 10% の確率で合 格と10 10

なるロ ット中の 不良アイ テムの 比率であ る。
(つまり、不 合格と なる確率 は90% )
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サンプ リン グ計画 の型

計数規準型
ロットの特性 値が定性的(離散量)である場 合。
・不良率 (P)を保証する 。

計量規準型
ロットの特性 値が定量的(連続量)である場 合。
・平均値 (μ)を保 証する。
・ 判定基準となる 量を超 えるアイ テムの 数
(不良率 :P)を保証する。

計数規 準型サン プリング 計画

p： ロ ット不良率
n： サンプルサイズ
c： 合格判定個数
と定 義し

ロ ッ トから n 個のアイテムを抜き 出し 、
そのうち不良品が c 個以下な ら 、 そのロッ ト
を合 格させること を考 える と

不良品の 数が0-cであ る確率(合格率)P は二項分布に従う 。A

c
i i niP P[x c] C p (1p)A  n

i 0

計数規 準型サン プリング 計画
二項 分 布の補 足

命題 ：ロッ トの不良率 (p )と、 1個以 上の不良 品を 発見する 確率 ( P     )が
A

与え られている。 この関係 を達成するの に必要な 標本数 nを求 めよ。

1個 以上の不良品 を発 見 す る 確率は、 iが 1～ nの時の 確率の 総 和
c

i i ni これ を解 いて も nは求め られ るが 、計算 がP  C p (1p)A  n 難し い

i 0
1個 も不良品が 発見さ れな い (背反事象の )確率は、 1P にな る。A

つまり 、 i= 0となる 確 率 が 1P となる nを 求 め れ ば、命題の解と な る 。
A

0 0 n 0 n
i = 0を 代入す ると p (1p) (1p) 1PC n A

PAnlog( 1p) log( 1P )A p 0.9 0.95 0.975 0.99
0.01 22 9 298 36 7 458log( 1P )A 0.025 91 118 14 6 182n 
0.05 45 58 72 90log( 1p)
0.1 22 28 35 44

計数規準型サンプリ ング計画

ロッ ト中の不良 品(規格に合 わない アイテム )の率
(ロッ ト不 良率)を保証 する サンプリン グ計画。

ロ ット不 良率が p 以下なら 、なる べく合 格さ せたい (合格 率95 %)0
→生産者の視点 (生産者危険 5% )
ロ ット不 良率が p 以上なら 、なる べく不 合格にしたい (合格 率10 %)1
→消費者 (購入 者)の視点 (消費者 危険 10% )

ロ ット中 のアイ テムは 、良品 (○ )か不良品 (× )かの どちら かであ り、
その特性 値が計 量値であっても 数値と して取 り 扱いま せん。
ロ ットの 品質は 、不良 率 pのみで 記述さ れます 。
従って、 数値と しての 分布の 形(正規 分布 、 対数正 規分布 etc. )の
前提もあ りませ ん。

計数規 準型サン プリング 計画

二項分 布の補足

二項 分布： 事象 Eが起こる確 率を pと すると き、 n個の 標本の うちの

i個に事 象Eが起こる確 率Pを記 述

c
i i niP P[x c] C p (1p)A  n

i 0

例えば 、

あるロ ットの中に不 良品が 5% 含ま れている (これが生 起確率 p)

そのロッ トからサンプ ルを10個と る (これが 標本数 n)

10個の サンプ ルのうち 2個のサ ンプ ルが不 良品 (これが i個 )

10個の うち 、不良 品が2個以 下である 確率は 、0個、 1個、 2個の

サン プルが不良 である確 率の総和 となる。

計数規 準型サン プリング 計画

計数規準型のサン プリン グ計画例
まず、 ロットの 品質へ の要求を 明確にす る。
例： p =4 % , p =25% と なるよう にしたい (ロ ットの 品質への 要求 )0 1

n =10 , c =1 のサンプリ ング計 画を想定 し、この 計画に 従った場 合に
p = 4 % のロッ トが合格 する確 率を計算 してみま す。0

c
i i niP P[x c] C p (1p)A  n

i 0

0 0 10 1 1 9C 0.04 (10.04) C 0.04 (10.04)10 10

n=10, c=1 のサ ンプリン グ計画で は、 p = 4 % のロット の合格率 は0

94.2 % となりま した。つ まりこ のサンプ リング計 画では 、不良率 が

p であ るとき の合格率 (95% )を達 成できま せん。0
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計数規 準型サン プリング 計画

計数規準型のサンプリン グ計画例

同様に 、 n =10, c =1のサンプリング 計画に従った場合に
p =25% のロ1

c
i i niP P[x c] C p (1p)A  n

i 0

0 0 10 1 1 9C 0.25 (10.25) C 0.25 (10.25)10 10

n=10, c=1 のサ ンプリン グ計画で は、 p = 25% のロッ トの合格 率は1

24.4  % となりま した。 つまりこ のサンプ リング 計画では 、不良率 が

p であ るとき の合格率 (10% )を達 成できま せん。1

計 数規準型 O C 曲線 (c = 2 )

1 00

3
9 0

5
8 0

8

7 0 1 3

6 0 2 0

)
(%
率 5 0

合
格

4 0

3 0

2 0

1 0

0
0 4 8 11 15 19 23 26 30 34 38 41 45 49 53 56 60 64 68 71 75 79 83 86 90 94 98

計数規 準型サン プリング 計画

計数規準型サンプ リング 計画のOC曲線
あるサンプリ ング 計画で 、 ロ ッ ト 不 良 率 pを変 化さ せて 合格 率 P を計 算しプ ロ ッ トA

したものが OC 曲線 です 。

計数規 準型 O C 曲線 (c = 0 )

1 00

n =2
9 0

n =3

8 0 n =5

n =8
7 0

n =13

6 0

) n =20

(%
率 5 0

合
格

4 0

3 0

2 0

1 0

0
0 4 8 11 15 19 23 26 30 34 38 41 45 49 53 56 60 64 68 71 75 79 83 86 90 94 98

ロッ ト不 良 率 (% ) ロッ ト不 良率 (% )

c=0 c=2

計数規 準型サン プリング 計画

OC曲線 は
n を大 きくする と左 (不良率 の小さ い側 )に移動 し、傾き が急に なる。
→サンプリン グ計画 の性能が 良くなり ます。

c を大き くすると 右 (不良率 の大きい 側 )に移動し 、傾き は緩くな る。
→サンプリン グ計画 の性能が 悪くなり ます。

ロッ トサイズ が小さ い場合は 、式 1が成りたち ません 。

GL 50のTable  10 はロットサ イズと AQL (p )に対 応した n と c を 示して0

います 。サンプ リング 計画の厳 しさ (ゆるい 、なみ 、きつい )は、 p の1
大きさ に対応し ます。

きつ いサンプ リング 計画では 、 p に小 さな値を 想定して おり、1

不良率 の高いロ ットは 合格でき ません。

計数規 準型サン プリング 計画

計数規準型のサンプリン グ計画例

n =10, c =0 とす ると、 p =4 % のロッ トの合格 率は 66.5 % 、1

p = 25% のロッ トの合 格率は 5. 6  % となり ます。0  

こ のサン プリング 計画の性 能だと 、なるべ く不合格 にした い

(合格率 10% )ロ ットを 合格させ ないこと は可能 ですが、 合格さ せたい

ロッ トも合 格できな いことに なりま す。

n =20, c =1 とす ると、 p =4% のロ ットの合 格率は 81.0% 、
p = 25% のロッ トの合 格率は 2. 4% となりま す。
こ のサン プリング 計画の性 能も上 記同様で す。

n =20, c =2 とす ると 、 p =4% のロ ットの 合格率は 95.6% 、
p = 25% のロッ トの合格 率は 9. 1% と なり、 ロットへ の品質 要求を保 証
する のに適 切な性能 のサンプ リング 計画とな ります 。

計数規 準型サン プリング 計画

計数 規準型 サンプリ ング計画 のOC曲線

ちなみ に 、 計 算結果 をその まま 示 すとこ うなり ます 。

ロ ッ ト 不良率 n

計数規準型サ ンプリ ング 計画

OC曲線の読み方 (c=2の場合)

AQ L (6.5% )でのサンプ ルサイズ と不良率の関係

計数規準 型OC 曲線 ( c=2)
1 00

3  93.5% 9 0

5  

8 0
8  

7 0 1 3 

6 0 2 0 

)
(%
率 5 0

合
格

4 0

3 0

2 0

1 0

0

0 4 8 1 1 1 5 1 9 2 3 2 6 3 0 3 4 3 8 4 1 4 5 4 9 5 3 5 6 6 0 6 4 6 8 7 1 7 5 7 9 8 3 8 6 9 0 9 4 9 8

ロッ ト 不 良 率 (% )

 

5 3  

13 8  

20  

ットが合格する確率を計算してみ
ます。 
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ロット不良率は 
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計数規 準型サン プリング 計画

OC曲線の 読み方 (c=2の場合)

LQ  (10% )でのサ ンプルサイズと不良率の関 係

計数 規準型 OC 曲線 ( c=2)
1 00

3
9 0

5

8 0
8

7 0
1 3

6 0 2 0

)
(%

5 0

合
格
率

4 0

3 0

2 0

1 010%
0

0 4 8 1 1 1 5 1 9 2 3 2 6 3 0 3 4 3 8 4 1 4 5 4 9 5 3 5 6 6 0 6 4 6 8 7 1 7 5 7 9 8 3 8 6 9 0 9 4 9 8

ロ ッ ト 不良率 (% )

計量規準型サンプリ ング計画

ロッ ト 平均も しくは ロットの 不良率 を保 証する
サン プリ ング 計画。

合格さ せたいロ ット と、合格さ せた くないロッ トの
2つのロット の分布を考察す る点に特徴 がありま す。

計量規準型サンプ リン グ計画は、 この 2つのロッ ト
を意図 する確率で 区別するための 指標値とサンプ ル
サイズ を決めてい ます 。

計量規 準型サン プリング 計画

計量型のサンプリ ング計 画の前提

ロット 内のアイ テムの値 が正規分布しているなら
U と σが決まれば、ロット平均 µと不 良率 pは一対 一の
関係と なる 。

計算 には、正 規分布の 確率密度
関数 を使います。
(E xcelならば [NO RMD IST] )

代表 的な値な らば、正規分布 表
を見れば分 かります 。

U 
1.645



なら ば、 p =0. 05

計数規 準型サン プリング 計画

ロット不良率 の比較 (AQL  vs LQ ) OC曲線の読み方

93.5%

10 %

0 25 50 75 100 %

不良 率

不連続ロ ットの場合に は、 LQ が指標 になります 。
しかし、ロ ットの品質 の高さ (不良率が低 いこと )をLQ を指標に 保証

する ため には 、相当 に大き なサン プルサイ ズが 必要になり ます。

ある国から 輸出される ある食品 といった区分において 、該当 する

ロッ トは連続ロ ットとみな せるほ ど品質が高 く安定している ことを、
検査とは別 の方法で 保証しておき 、AQ L指標の サンプ リング計画を
採用す るという のが現実 的ではな いかと考えます 。

計量規準型サンプリ ング計画
標準偏差が既知の
計量規準型サンプリング計画

µ： ロット 平均
σ：ロ ット SD
U：規 格値
k： 合否判定係数
と定 義し

サンプル 平均が U-kσ以下となった場 合を合格 とする 。
サンプル 平均を U(規格値 )と比較し 、判 定している ので
はないこ と に、注 意が必要です。

計量規 準型サン プリング 計画

計量規準型のサン プリング計画の例 (不良率の保証)

まず、 ロットの 品質へ の要求を 明確にす る。
例： σ＝1、 U=10 の とき、 p =4 % 、 p =2 5% と なるよ うにした い0 1

(ロットの 品質への 要求 )

p =4 % のロット平 均 µは8.25 です。0

ロ ット平均 とロッ ト SD だけを 考えると 、ロッ ト平均が 8.25 以下 の

場合 に合格 とすれば よいこと になり ます。
し かし、 サンプリ ングで得 られる サンプル 平均 mは、ロ ット平均
を中 心とし て分布し ます。 
サンプル平 均mの標準偏 差は、 サンプル 数を nと すれば と

nなり ます。
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計量規 準型サン プリング 計画

計量規準型のサンプリン グ計画例
(不良率の保証 )


サン プル平 均mの標準偏 差は、サ ンプル数 を nとす れば と

nなり ます。

p =4 % (µ=8.2 5)のロットか ら抜き 取った 5個のサン プルの0
＊サン プル平 均mの90% 信頼区 間 は

1
8.25 1.64 すな わち、 7.52- 8.98 の範 囲とな ります。
5

＊片側の Pは0. 05

計量規 準型サン プリング 計画

計量規準型のサンプリン グ計画例
(不良率の保証 )

p =4 % (µ=8.25 )のロット から抜き 取った 5個のサン プル平均 の0

90 % 信頼 区間が 7.52-8.98 です から、 サンプル平 均が 8.9 8以下の
ロット を合格さ せれば 、 p =4% のロ ットの合 格率は 95% *となり ます。0

一方、 *累積 確率

p =2 5%  (µ=9 .33) のロット から抜き 取った 5個のサ ンプル平 均の1

90% 信頼区 間は 8. 60-1 0.06 です から、 サンプル 平均が 8. 98以下に

なる確 率は 22% あ ります。

つま りこの計 画です と、 p =25% のロット の合格 率が 22% にな って1

しまい ます。

計量規 準型サン プリング 計画
計量規準型のサ ンプリング 計画例 (不良率の保証 )

計量規 準型の サンプリ ング計画 は、こ れら二つ のロット を区別
するため の指標 値とサン プルサイ ズを決 めていま す。

具体的 には。 µ ＝8. 25のロ ットから のサンプ ル平均分 布の上 側5 %0

と µ ＝9.33 のロットか らのサン プル平 均分布の 下側 10 % に相 当する 値1

が一致す るよう に、 X とそ れが得 られる nを決めま す。U

計量規 準型サン プリング 計画

計量規準型のサンプリン グ計画例
(不良率の保証 )

まず、 ロットの品 質への要求 を明確に する。

例： σ＝1、 U=1 0 のとき 、 p =4 % 、 p =2 5% と なるように したい0 1

(ロッ ト の品質への要 求 )

同様 に、 p = 25% のロッ ト平均 µは9. 33です。1

p =25% のロ ットから 抜き取 った 5個の サンプ ルの1
＊サンプル 平均 mの90% 信頼 区間 は8.60-10.06 とな ります 。

＊片側のPは0. 05

計量規 準型サン プリング 計画

計量規準型のサンプリン グ計画例
(不良率の保証 )

p =4% 、 p = 25% をロット 品質へ の要求と すると、 それぞ れの0 1

ロット不 良率に対 応する ロット平 均 µ 、 µ は8.25 と 9.33 とな ります。0 1

U

計量規 準型サン プリング 計画
計量規準型のサ ンプリング 計画例 (不良率の保証 )

 
X  K (1) X K (2)U 0 0 .05 U 1 0 .1

n n
(1)(2)


  (K K )
1 0 0 .05 0 .1

n
2

K K 
0 .05 0 .1 2n    サン プル数 nを 8とし 、 1 0 

サン プル平 均が 8.85 以下を合 格とす る。
K 1.64 K 1.28
0 .05 0 .1

2

1.641.28  2n  1 7.3
9.338.25

K
0 .05X    0.68.250.6 8.85U 0 0
n
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計量規 準型サン プリング 計画
計量規準型のサ ンプリング 計画例 (不良率の保証 )

X U KU

例に示した計 算や統計 学的考 察を せずに、規格値 とロット SD から X が
U

求め られるよ うに、GL 50のTable  17 には K が示されて いる。

表中、 K はサ ンプル サイズ (n )

ととも に示され 、
ロット サイズと AQ Lに対応
して変 化してい る。

計量規 準型サン プリング 計画

標準偏差が未知の
計量規準型サンプ リン グ計画

µ :ロ ッ ト平均
s :ロット SDの推定値
p :不良率
U :規格値
k :合否判定係数

こ の計画では、どのように sを推定するかが問題であり
また、 s
ための計算は、よ り複 雑になります 。

サンプ リン グを突 き詰 めれ ば合意

サンプリングの根 幹は、
1)ロ ットの 品質を どのよ うな 水準で保証するか
2)判定の誤 りの 確率をどのく ら いまで許容するか
3)採用した 計画 ・ 手順からの 逸脱のない実行
にあります。
サン
合意を得ることが 主題です。
合意に至るため には、両者が同じ 言葉を共有し、お 互い に
納得できる保証水 準、誤りの確率に ついて議論できる こと が
必須です。
統計学的な考察 の透明性は、議論 に効果的に機能し ます 。
(統計学的な裏付けのない主張 では議論にな り ません。 )

計量規 準型サン プリング 計画

計量規準型サンプ リング計画 (平均値の保証)

なるべく合格させたい (合格率 95% )ロ ットの平均値 µ と0
なるべく不合格にしたい (合格率 10% )ロ ットの平均値 µ 1
を決め、後は不良 率の場合と同様に 決める。

不良率を保証す るた めの計画との 違いは、
上記 µ と µ が不良 率に関連付け ら れているかどう かだ け0 1

であり、基本は同 じで す。

サンプリング
－まとめ －

規格値の桁
食品 成分規格 (規格値 )は、 合意され る品質 (規格値 を満 たす 食 品 を食品 として 認 め る

こと )を 決 めた明 示的な 指標で す 。

規格値 に設定する値の桁数 は、
・その桁数に 意味があ るのかを 考えて決めなければ
なりません。
有効桁数を 2桁(例えば0.15)あるいは、 1桁(例えば0.2)
とした場合で、
→あるシナリオにおける対 ADI 比が大きく 変化するか？
→実態調査データ から、違反 率が大 きく変化するか？

など。

体重 を、 65. 65 kg の桁数で測定 する こと の意味を説明 できますか？

 

の分布を考慮する必要があるので、計画策定の 
 

プリングを輸出入国間で議論する際には、上記1)2)に 
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サンプ リン グの国 際的な整合に向 けて

1)サン プ
2)サンプ
3)現在の
4)G L 50に
どのよ う な計画や手順が 合意のための俎上に載せられ るか、
提示案 を想像できるよう にする 。
5)国内サ
する。
6)主張す
GL 50に即した内 容と なっ ているこ とを 慎重に判断し つつ、
提示案 を準備する。

 

リングの分野で使用される用語を正しく理解する。 
リング統計学の基本を学ぶ。 
国内サンプリングの内容を正確に把握する。 
従ってサンプリングが議論されたときに、 

ンプリングの内容と提示案とのギャップを明らかにべき

サンプリングの計画や手順がある場合には、 
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食品 安全行政の国際化対応 研修 第 7回 20 1 4/ 11/19

分析の目的と実行 (2)
－分析法への要求と分析結果の

品質保証－

国立医 薬品食 品衛 生研究 所

渡邉敬 浩

前回のおさらい

分析の目的に応じて、分析結果の品質への
要求水準が異なります。

分析結果の品質は、
1)サンプリング法
2)分析法の性能
3)試験所の品質保証(QA) への取り組み

によって決まります。

QAは、その名の通り 、品質を決める要素とい うよりもむしろ 、
品質を証明し保 証するための取 り組みです。

前回のおさらい

食品安全行政のもと で行われる分 析の細 分化

A. 調査
・サ－ベイランス
・モニタ リング

・摂取量推定 (暴露評価)

B. 検査

その他の評価や管 理に特 化して行わ れる分 析もあるでしょう。

前回のお さら い

分析には、必ず目的があります。
分析結果には、必ず品質があります。

「分析結果の品質 」とは、実際に得た分析結果 が、知りたい値
に一致し ている程度といえます。
品質の高い 分析結果 であれば、 知りたい値によりよ く一致して
いますから、判定(判断 )を誤る確率は小さくなります。
どの くらいの品質が 達成できるか、品質への要求 (合意 )水準は
どのくらい か
といったこと が現実的 な問題となります。

前回のおさらい

品質の高い分析結果であっても、
どのような分析結果であるのか、その品質も
含めて明確に把握し、適切に解析しなければ
知りたいことを知ることができません。

適切に解析しなければ、分析結果は 単なる数字
にすぎません。

解析が不適切だったために、結論を誤ることさえ
あり得ます。

前回のおさらい

(科学的根拠に基づき )
食品の品質は 合意に よって決めら れています。
同様に 、ある食品(ロッ ト)が、規 格値に適合しているかを 判定
する行為で ある検査の内容もまた、 合意によって決められます。

検査が行わな ければ、規 格値設定の実効はあ りません。
規格値設定の際 には、検査の実行可能性 が大きな要素になり
ます 。

規格値と検査(サンプリング、分析、判定基準)
は連動して設定される必要があります。

CA C/G L 50  1.2 Target aud ience of th e guide l i ne s

 

、またそれにかかる労力・時間・費用がどのくらいか 
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前回のおさらい

食品衛 生法に基づく検 査の対象は、ロッ トです。
対象とし たロットの特性値 (ロット平均、 ロットの不良率 )が、
規格値 等を満たしているかを判定します。

絶対に間違いのない検査はありません。

ここでいう「間違い 」とは、 適合しているロットを 誤って
不適合と判定してしまうこと 、また適合 していないロットを
誤って適合と 判定してしまうこと を意味します。

人為的な誤りと は別に、ど んな検査にも判定を誤 る
確率があ ります。

前回のおさらい

検査の 実施で大 事なことは

1)判定を誤る確率があることの 認識
2)合意された 水準の判定 を誤る確率の もとで 、
検査が実施さ れていること の保証

です。

合意 された水準の判定を誤る確率の もとで検査
が実施 されて いること を保証するため には

1)サンプリン グ計画に従ったサンプリングの確実 な実行
2)分析結果の品質保 証
(要求される分析結果 の品質を達成してい ることの証明 )

が不 可欠 です。

分析とは なん でし ょ う

単純に言えば、
「対象の知りたい特性を知るために必要な行為」が
分析(analysi s)です。

食品分析の場 合の対象 ：食品
食品は、 一言 に「食品 」と 言うことができないほど、科学的に も多様です。

・生鮮野菜 (葉もの、根菜)、穀類、 畜乳産品(肉、卵、乳)、水産 品
・加工食品： 発酵、塩蔵、抽 出精製物、単 一原材料、複合原材料

・直接消費さ れるもの
・加工原材料 とされる もの

前回のおさらい

なぜ、 「判定を誤る確率がある 」のか？

検査対象 のロッ トから、分析するためのサンプルを 採取し 、
採取し たサンプル を分析する 以上、 必ず、それ らの行為
(サンプリング と分析)を原因とし て、分析結果は、知りた い値
(ロッ ト特性値 )から乖離しばらつきます。

ロッ ト特性値 から分 析結果が 乖離し ばらつく以上 、判 定を
誤る確率 をなくすことは できません。

判定の誤りの確 率をどのくら い許容するか、その水 準に
合意し て初めて、検査は成立します。

分析結果の品 質
-そもそも分析と は-

分析 とは なん で し ょ う

単純に 言えば、

「対象の知りたい 特性を知るために必要な行 為」が

分析 (ana ly sis)です。

知りたい特性
1)分析対象 (ana ly te)
・狭義では、化 学物質 (chemical substances)
・広義に捉えれば 、カ ドミウム等重金属を含む元素類 、微 生物
や生体高分子 (DNAやタンパク質 )等も含 まれます。

2)分析対象の
・有無
・含有数
・含有量
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食品分析の多様性

分析の視点からみ ると、その 食品がどのような成分
(タンパク質や脂質、炭 水化物、ま た二次代謝物 )と量比で
構成されて いるかが重要な要素に なります。
水分含量 や、 アーキ テクチャが要素にな る場合もあります。

食品分析 は、食 品と分析 対象

の組合 せの数 だけあるとい っても

いいほ ど多様で す。

食品分析 のた めの方法 (分析法 )

もまた、食品と分析対 象の組 合せの

数だけ あるといって もいいほ ど多様で す。

分析する ため には

分析は、 「知りたい特性」を明確にすることから始まります。
「知りたい特性 」が不明確では、分析することができません 。

「分析対象は化 学物質Aである」や、
「分析対象は 化学物 質Aとその代謝物 A' 」であるといった ように、
分析対象を明確にすること から、 分析は始まります。

また、分 析対象の
・有無を判別するのか (定性分析)
・量を明らかにするのか(定量分析 )

も、分析 開始前に決める ことになります 。

分析する ためには

対象食品から調製 された「適切な分析 用試料があること 」
が、分析の前提 となります。

「適切な分析用試料 」とは、サ ンプリ ングの確実な実行により 、
ロット等から 抜き取られ、 代表 性を 維持したまま十分均質に
なるよう調製された試料で す。

分析用試 料が適切でなければ 、ど んなに精確に分析 をして
も、意 味のない 分析結果しか得ら れません。

分析に おいては、 分析用試料 の特性値 (濃度等 )が真値 とな
ります 。

分析(法)は多様であって も分 析結果の品質
が重要な事は同じ

分析 (法)は多様で あっても、分析の目的 が検査である限り、
その目的に 応じた水準の品質 が、分析結果には求 められます 。

しかし分析分 野によ っては品質の 捉え方 が異なり、その ことに起因
して品質 保証の 手段 (品質保証 への考 え方 )も異 なる様です。

本来的に は同じよう に品質 を捉え、その保 証には 同じ手法を とるべき

ところ を、分析分野 の「文 化」が 邪魔を している よう なことも ある よう です 。

この資料 では 、理化学 分析 (化学物質 を分離・ 精製・ 測定 するた めの

理化 学的手法及び 装置を用いて 分析する )を取りあげ 、以後、説明 します。

分析する ためには

定量分析の場合 には、測定量 (measurand) *を考 える事に
なります。

測定量は概念的 な量ですが、真値 (true val ue)** に
つながり、分 析法の性 能を評価する 上でも大切な量です。

実際の分析に よって 知ることの できる値 (分析 値 )は、
測定量の推定値で す。

CAC/GL 72 G uide l i nes on analytic al terminolog yより

*M easurand: Quantity intended to be measure d

**True value: Quantity value consist w ith the defin iti on of a quantity

分析試料の濃度と 分析値

primar y s am p le 8 10 12

サンプ ル調製

ロット
分析用 試料 8 10 12

濃度分布なし

分析試 料 8 10 12

分析
(μ, σ)= (1 0,  2 )

8 10 12サ ン プルサイ ズ 3でサ ン プ リン グ

→ 8,  10 , 1 2のサンプ ルが抽出。

分析値の 分布

6. 4 9 . 6 8 2 9. 6 1 4. 41分析用試料が 完全に均質だと して も
分 析法の真度 は 100% 、

「 8 」のサン プルだけ 分析す れ ば 、分 析値は 10 を下回る 。
精度 は R SD 20% と し て 計算。

「 12 」のサンプル だけ 分析す れば、分析値は 10 を 上回る確率が 高い 。
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分析試料の濃度 と分析値

primar y s am p le 8 10 12

サンプ ル調製

ロット
分析用 試料 10
(コンポ ジット試料 )

濃度分布なし

分析試 料 10

分析
(μ, σ)= (1 0,  2 )

10サ ン プルサイ ズ 3でサ ン プ リン グ

→ 8,  10 , 1 2のサンプ ルが抽出。

分析値の 分布

8 21
分析用試料が 完全に均質だと す れば、

分析 法の真度は 100% 、
分析用試料の 濃度は 10 と な り分布はな い 。

精度 は R SD 20% と して 計算。

この分析用試料を 分析し 得られる 値はそ の 90 % が 8～ 12 の範囲に 含ま れる。

分析値に基づく判 定～その 実際は？ ～
適合判 定の 基準 (d ecisi on cr i teri a)を

「10を超えた場合に不 適合とする」と決め た場合、

pr im ary  samp l e 8 10 12 p rim ar y  sam p le 8 10 12

サン プル調製 サンプ ル調製

分析 用試料 8 10 12 分析用試料 10
(コンポ ジット試 料 )

濃度分 布な し 濃度分布な し

分析試 料 8 10 12 分析試料 10

分析 分析

8 10 12 10

分析値の分 布 分析値の 分布

6.4 9 .6 8 1 2 9.6 14.4 8 1 2

概ね 95 % 概ね 50 % 概ね 95 % 概ね 50 %

の確率で の 確率で の確率 で の確率で

適合 不適 合 不適合 不適合

規格値の桁
食品成 分規格 (規格値 )は、合意さ れる品質 (規格値 を満 たす 食品 を食品と して 認 め る

こと )を 決 め た 明示的な 指標で す 。

規格値に設定する値 の桁数 は、
・その桁数に意味がある のかを考えて決めな ければ
なりません。
有効桁数を 2桁(例えば 0.15)あるい は、1桁(例えば 0.2)
とした場合で、
→あるシナリオにおける対ADI 比が大き く変化するか？
→実態調査デー タから、違 反率が大き く変化するか？

など。

体重を 、65.65 kg の桁数で 測定 する ことの意味 を説明でき ますか？

分析試料の濃度と 分析値～その 実際は？ ～
・Pr im ary sam pleの濃度は ロッ トの分布に従 ってお り、

ラン ダムサンプリングではどの prim ary sam ple も等 しい 確率で抜 き取 られる。

→低(o r高 )濃度の pr imary  sample だけが抜 き取られるこ ともあり得ま す。

・分 析用試 料が均 質であ ることは分 析の 前提だ が、 必ず しも 保証 はない 。

→分析用試料にも 濃度の 分布 がある と考えるの が自然 でしょう。

→場合によ っては、分析用試 料の均 質性 について も根拠となるデータを

持つ ことが必要 かも 知れません。 ある分析値 ある分析値
の平均値 の平均値

真 値

・濃 度が低 いほど 分析値は ばら つきやす い。

分析法 の精 度だ けでな く、真度 も評価 しなければ ならない。

→評価 する だけ ではなく、真度 (ある いは 回収率 )の利用に 関する

Code xガイド もあります。

分析値(適合判定に使う 数値)の桁

現在の 測定結果の多 くは、コンピューターによっ て数値化
されます。その数値 の桁数は 非常に大きいですが、ある桁数
までし か意味は ありません 。
解析の 過程では 、まるめ の誤差をさけるため に、得られた数値
の全て の桁を使うこと が有効です。
しかし解析を完了し て得た分析値 の桁数は、通常多く ても3桁
(場合によって は4桁)にまる めます 。

→例えば定量下限 が0.00 1の分析法を用 いて得られた測定値の、
それ以下 の桁の値に意味はあ りません (信用できません )。
0.05215 123…..という測定値が得られても、分析値は 0.05に
まるめ るのが適切です 。

規格値の桁

・規格値 の桁に相当する桁数で分析 値の品質を保証 できる
のかを考え なければなりません。

例えば、規格値 が0.15に設定されていれば分析法に は、
小数点 以下第3位の値が正 しいことの保 証が求められます。
具体的に言えば、定量下限 が0.001であることの証明が
必要になり ます。

意味のない (実効のない )桁数で、規格値を 定めることは、
不要 (不当 )に分析法の 性能 (分析結果の品質 )への要求水準
を高く設定 すること を意味し 、効果的・ 効率的な検査に とって、
マイナスです。
体重 が65.66  kg と65.67 kg であるこ とに意味あ る違いがあり ますか？
体重 を65.6 6〇 kgの桁数で 測定で きる体重計が あります か？
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分析結果の品 質
-そもそも分析法 とは-

分析法と は

分析法が、どのような工程を採用するかは、

・食品と分析対象との組合せ

にまず、大きく依存します。

さらに、

・分析結果に 要求される品質 (分析法の性能 )
・分析の実行可 能性 (

を考慮して決めることになります。

目的にあ った 分析法の選択

移動手 段は、それぞ れに特徴を 持ちま す。

移動 手段 乗車人数 コス ト (維持費 ・燃 料費) 快適性 時間 定刻 につけ る こと

自転車 1 低 × 長 ×

リム ジンバ ス 4 0 中 △ 中 △

飛行機 2 5 0 高 〇 短 〇

新幹線 1 3 2 3 高 〇 短 〇

F1 c ar 検討す べ き で な い

「東京から 大阪ま で移動する。 」という目的を 達成する ので
あれば、F1 carを除 く4つの手 段が選 択可能です。

しかし、目 的に、
要求事項 1:「できるだけ安価に」が付随すれば 自転車が、

要求事項 2:「40人がより安価に」が付随すれば リムジンバスが、

要求事項 3:「130 0人が 1度に 」が付随すれば 新幹線が

選択 されます 。

分析法と は

分析に用いる方法が「分析法」です。

理化学 分析では 、分析法の要素 (工程 )を、

0)試料の 処理 (抽出できるよ うに試料を 処理すること )
1)抽出
2)精製
3)誘導体 化等 (分析対象を 測定で きるように すること)
4)測定と 定量

に大きく分けるこ とができるで しょう。

目的にあっ た分析 法の選択

私たちは、日常生 活の中でも目的 を考えて、手段(方法 )を
選択し ています。

たとえば、

東京から大阪まで移動する。

ことを目的と しまし ょう。

目的にあ っ た 分析法の選択

東京から大 阪に移動する手 段の選択と 基本的には同じで、
より目的に合致した分析法を選択することが基本です。

より目的に 合致した分析法を選択するために は、第一に
目的が明確 でなければなりません。
目的が明確になって初めて 、分 析法が もつ多くの要素を
検討し 、選択する ことが可能になります。
分析法を 検討する (開発する、 選択する )ために は、分析法
の詳細を 知らなけ ればなりませ ん。

 

機器・試薬、労力、費用、管理等)  
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目的にあ った分析 法の 選択

目的を「食品中の農薬等を 分析する」 に置き換えまし ょう。

(イ オン化で き る物質)

汎用性の な い方法 検討す べ き で な い

「農薬等 」というだ けでは分析法は 選択で きません 。

・どのよう な農薬 (分析対象 )を、化学 物質 Aとそ の代謝 物A'とい ったように、

測定 できる具体的 な化学 物質として明確 に決め なければ なりませ ん。

・分析 対象と併 せて、どのくら いの濃度 を分析する かによ って、カテゴリー

(検出原 理 )が変わ ってきます。

目的にあ った分析 法の 選択

「食品中の農薬等 を分析する」 では、目的とはいえない。

検査 の (規格基準への適 合を 判定する )ため に、 白菜
(生鮮 )のクロル ピリホ ス濃度を分析する。

この分析を 、試験所 (分析者 )に依頼するのであれば

・ISO 170 25認定 を取得している こと。
・内 部品質 管理を 実施 しているこ と。
・技 能試験 に参加してい るこ と。
・妥 当性確 認された 分析法 を使用す ること。

といっ た、具体 的な要求事項 を示す必要があり ます。

また 、要求を示すだけでなく、要求通 りのQAがされていること
をデータから確認で きる能力が必要 です。

分析依頼者と分析 者

分析者だ けで 品質が保証でき るか ？
分析結果の品 質を保証できるのは、分析結果の生産 者

である分析者 だけ。

品質の 要求水準を 決められるのは、分 析結果の利用者

である分析依頼 者だけ。

分析依 頼者にも分析結果の品質を 見極める能力が必要で す。

この能力に欠けて いれば、試験所を 選定することも、分析者 と

の間で不可欠な調整を することもで きません。

目的にあ った分析 法の 選択

目的を「食品中の農薬等を 分析する」 に置き換えまし ょう。

「食品 中の」という だけでは 分析法 は選 択でき ません。

・食品に よって、測定 に必要な 抽出 や精製が異なります。

・抽出 や精製 に応じて、 労働安 全性や 分析に 要す る時間 は変わ ります 。

・コスト は測定 機器や 抽出 ・精製の 内容 によっ て変わ ります。

「食品中 の農薬 等を 分析」という だけでは 分析法 は選 択でき ません。

・「検査のために」と目的が明 確にな ること で、分析結果の品 質への要求

水準が 決まり ます。

要求水準の 品質 で分 析結果 が得 られるか は、分析法の性能 の証明

(性能 評価 結果)から 考える事になります。

分析依頼者と 分析者

分析を 依頼する 人間(分析依頼者)は、
「判断の正当 性の根拠 になる適切な品 質をもった分析結果を
報告可能な 試験所」
に分析を依頼しなければなりません。
分析者に正し く依頼するため には、分析依頼者も分析法の
選択を はじめとする、 分析結果の品質保証に 関する相 応の
知識を 持つ必要が あります。

分析者は、 分析依頼者の求めに 応じて、自らの分析結 果の
品質を 証明し 、証明し た内容を維持するように 、試験所内で
品質保証に取り組 むことになります。

分析依頼者と分析 者

分析依頼者が依頼前に しな けれ ばなら ない こと
(分析依頼者に 必要な能力)

・分析結 果の品質へ の要求水準の明 確化

・要求に見合った品 質の分析結果が得ら れることの確認

・確実なサンプリング が実行されることの確認

・適切な

・品質保証への取 り組みが実施されていること の確認

(できれば) 第三者機関による 認定状況の確認

店を選ばずに はいって、「とり あえず、一杯 」と注文したら、何を だされても 文句は 言えま せん。

本当は、評 判の良 い、衛生 管理の しっ かりした店に 入って、よく 冷えた 生ビールが飲み たかった

のに …… ….

 

分析法が採用されていることの確認 
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分析法 (カテゴリー) 

 

対象農薬数 

 

コスト(維持費・消耗品 

 

費 ) 労働安全性 

 

時間 

 

分析結果の品質 

 
臭い 数え 

(臭い 
低 ? 短  

なけ 
性能 
れば分 
の証明が 
からない 

GC-FPD法 

LC-FL法 
 

(有機 

少 
リン系) 

中 

中 
 

使用す 
によ 
る試薬 
る 
 

等 
精製 
抽出や 

かかる GC(LC)-MS/(MS)法 (蛍光物質 

多 
高 

 



分析結果の品質
-品質保証に関するガイド ライン等 -

分 析 結 果 の 品質保 証に 関す るガ イドラ イン等 1

J IS Q17025
I SO/I EC 1 7025：2005

5. 4 .5 方法の 妥当 性確認
5.4.5.1 妥当 性確認 とは、意図する特定 の用 途に対して個 々の要 求事 項

が満たされていることを 調査によ って確認し、客 観的な 証拠を 用意 する こ
とである 。

5.4.5.3 妥当 性が確 認された 方法 によっ て得ら れる値 の範囲 及び 精確さ

｛たとえば 、結果 の不 確かさ、検 出限界 、方法の選 択性、 直線 性、繰 り返
し性及 び/又は 再現性 の限 界、外 部影響 に対す る頑健性又 は試 料・試験

対象のマ トリク スから の干渉 に対す る共相関感 度 (cr oss-sensiti vity )｝は、

意図 する 用途に対する 評価 において顧客のニ ーズ に適す ること。

分析結果の品質保証に関 するガ イ ド ラ イン等 3

業務管理要領
登録検査 機関における製品検査の業 務管理について
(平成 8年に 通知。)

IS O/IE C 17025の前身 にあたるISO/IEC  G uide25を基 本とし、
我が国の食品衛 生に関わる分析にあうように作成されまし た。

「食品衛生法に基づく登録 検査機関にお ける製品検査の業務
管理について細則を定め、製品検査の信頼 性を確保すること 」
が目的と されて います 。

?

分析結果の品質保証に関 するガ イ ド ラ イン等 1

JIS Q17025 「試験所及び 校正機関の能力に関 す る一 般要求事項」

ISO/IEC 17025：2005

大き く、「管 理上の 要求事項」と「技 術的要 求事 項」に分 けら れています。

技術 的要 求事項 の一般 として、「多くの 要因が 、試験所・ 校正機 関に
よって実施された 試験 ・校正 の正確 さ及び信 頼性を 決定 する 」と

明記されて おり、これらの要因 には

・人間の要 因

・施設及び 環境 条件
・試験・校 正の方 法及び 妥当 性確認

・設備

・測定のト レーサ ビリティー

・サ ンプ リン グ

・試験・校 正品目 の取り 扱い が挙 げられて います。

分析結果の品質保証に関 するガ イ ド ラ イン等 2

CAC/GL27 (1 997)
GUI DE LINE S FOR TH E ASSE SS M EN T OF TH E C OM PETEN CE O F

TE ST ING L A BORA TOR IE S I N V OLVE D IN TH E IM PO RT AND EX PORT

CONT RO L  OF FOOD

ガイドライン」として策定されており、その主たる要求事項は、

1)ISO/IEC 17025に挙げられる試験所の能力に関 する一般的な
クライテリアを遵守すること
2)食品分析のための適切な技能試験スキームに参加していること
3)利用できる場合には、Codex委員会が示す原則に基づき妥当性

4)内部品質管理を行っていること
の4点です。

分 析 結 果 の 品質保 証に 関す るガ イドラ イン等 3

業務管 理要領

登録検 査機関 におけ る製品 検査 の業務 管理につ いて

個々の 管理事 項が 非常に細 かく規 定されてい ます。
また、標準作業 書の準 備を 要求してい ます。 (試験室 、機器 や機具、試薬等 )

細か な規定 がされ、そ れが 文書 化されてい ることに安 心して、

本来の目 的 (分析結 果の品 質を 保証す るこ と)が見失わ れがち です 。

規定 された行為を 、(それ が目的 に合致 しているかを考える事なく )

ただた だ、そこから外れ ることなく繰り返せば良いといったよう な、
無思考状 態に陥り がち です。

金型にはめて大量生産するように 、同質の分析
結果を得る事はで きません。

 

「食品の輸出入管理に関連した試験所の能力を保証するための 
 

確認された分析法を使用すること 
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分 析 結 果 の 品質保 証に 関す るガ イドラ イン等 3

業務管 理要領

登録検 査機関 におけ る製品 検査 の業務 管理につ いて

平成 8年に 通知された後、 軽微な改訂は されてきましたが 、根本は

変わ っていません 。ISO/IEC  17 025 は1999 年に発行 後も 20 05年に大 幅

に改訂され、 さらに現在 も改訂 作業が 行われ ると聞い ています 。

業務管理 要領 は ISO/IEC  17 025 に整 合してい ません。

・一部 項目が 欠落。 (例え ば、測 定のト レー サビリ ティ)
・細か な規定 がされる ことで、規 定されてい ない項 目は欠如。

・構成 や使用 される用 語の不 一致。 (用 語の不一致は誤用につな がる )

科学 に基づ く文書に は、定 期的な 見直 しが必須で す。

CA C/GL  27 の要求に あわせる ためにも 、業務管 理要領 の改訂 作業は
早々 に着手すべき 課題でしょう。

CAC/G L 70-2009
GU IDE LINE S FOR SETTL ING DIS PUTE S OVER 
ANAL YT ICAL  (TE ST) RESULTS

分析結果に基づく係争の原因は、
必ずしも「同じ分析法を用いていない」ことではありません。

本質的には
・分析対象の不一致
・分析結果の品質が不明 (∋分析法の性能が不明 )
・分析結果の品質の不一致 (∋分析法の性能の不一致 )
・科学的根拠となるデータに基づく合理的説明の不足

にあると思います。

CAC/GL83 (2013)
PRINC IPLE S FOR  THE USE OF SAMPLING AND  
TESTING I N INT ERNATIOAL  FOOD TR ADE

原則1)透明性の確保と取引開始前の合意

原則2)製品の評価手順の要素

原則3)誤った決定の確率

原則4)適切なサンプリング及び試験手順の選択

原則5)分析に起因する測定値の不確かさ

原則6)目的への適合性

原則7)手順の見直し

分析結果の品質保証を前提とする ガイドライン
CAC/GL  70-2009
GU ID EL INE S FOR SETT L IN G  D ISPU TES OV ER A N A LY T ICAL  (T ES T)

RE SU LTS

「分析結果に関して輸出入国間で生じた係争解決のための
ガイドライン」です。

前提条件の中には、 1)CAC/GL27の遵守、2)不確かさの報告、
3)サンプリング計画の報告、 4)Code x法もしくはCodexが示す性能
規準を満たす分析法の使用等が挙げられています。

係争解決のための手順は段階的に記載さ れており、分析結果の

評価などが含まれています。

分析 (輸出入時検査 )の原則を 示し たガ イド ライン

CAC/GL83 (2013)
PR IN C IPLES FO R TH E USE  OF  SAMP L ING A N D TE STI N G IN

IN TERNA T IOAL  FO OD TRA D E

「食品の国際取引に際し、使用するサンプリングと分析を含む検査
の原則」を7つ規定しています。

Sect i on  1 – I nt ro du ct i on Para 1

サ ン プリン グ と試験は、その他の手順 と と もに、取引さ れる 食 品が特定の規格基準 に

適合し て い るかを 評価す るた め に 用い られ る手 段で ある。こ れら の手順 は 、あるロッ ト

あるい は コ ンサイ ンメ ントが誤って 受 け 入 れ られる ある い は誤って 拒 否 される確率に影響 を

与え る 可能性がある 。その た め 、こ れ らの確 率は 評価さ れるべきで あ り、その 結 果 と して 、

損害や利益を 受け る人々 (af f ec ted  pa r ti e s)にと って 許容可能 な水 準に管理 す る ことがで きる 。

科学的に妥当で 決められた 手順がな い ことは 、緊 急的 な 実 施 に つな がり、 不 一致な 決定を

もたら しそし て 、係争の機 会を 増加さ せるこ とに つ なが る。

分析結果の品質
-分析法の性能評 価と妥当性確認-

 

品質に関する検討、不確かさに基づく許容差の設定とそれに基づく 
 

・分析結果の品質や判定に関する合意の欠
如  
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分析結果の品質に 分析法が与 える 影響

分析結果の品質に、分析法が与える影響
は支配的です。

どんなに腕の良い狙撃手が、万全の体調で臨んでも
使用するライフルがエア ーガンだったり、照準がずれて
いたりしたら、獲物は倒せません。

分析結果の品質を保証するためには、
妥当性確認された分析法の使用が必須です。

)

ど の様に し て分析 法の妥 当性を確 認する のか

分析法の性能には、各種 のパラメータ があります。
分 析 法 を 選 択 す る た め に 必 要な一 般 性 能 特 性

( a ) 国際機関 により 念 入り に 作成さ れ、 ある食品 あるい は 一群の食品 の分析に 使用さ れて い る 公的な 分析法が 望ま し い 。

( b ) 以下から 選択さ れ た 性能 特性に つ い て 、 そ の 信頼性が立 証さ れ て い る 分 析法が優 先さ れる。

( i) 選択性  (se le c tiv it y )

( ii ) 精確さ ( a c c ur a c y)

精度； 試験室内 で の併行 精度、 試験室 内お よび 試験室間で の再現 精度  (p r e c is io n ;  re p e a ta b il it y  in tr a -la b o ra to ry
( ii i)
( w it h in  la b o ra to r y ) ,  re p r o d u c ib il it y  in te r -la b o r a to r y  (w ith in  la b o r a to r y a n d b e tw e e n  la b o r a to r ie s )

( iv ) 検出限界 ( li m it  of  de te c tio n )

( v ) 感度  (se n si tiv it y )

( v i) 通常の試 験室条件 下で の実 用性と 適用性 ( p r a c tic a b il it y  an d  ap p li c a b il it y  un d e r  n o rm a l  la b o r a to ry  co n d it io n s )

( v ii ) 必要に 応じ て 選択さ れる可能性 のある他の 性能特性  (o th er  c r ite r ia w h ic h  m a y  be  se le ct ed  as  re q u ir ed )

( c ) 分析法は 実用性に 基づ き 選ばれな け れ ば な ら な い 。 ま た、 ル ー チ ン 分析への 適用性の ある方法が 優先さ れ る べ き で あ る 。

( d ) 提案さ れた 全 て の分 析法は、 そ れ により 管理さ れ る コ ー デ ッ ク ス 規格へ の直接の関 連性を 有し て い な け ればな ら な い 。

( e ) 様々な 種類の食品 に一様 に 適用 可能な 分析法は、 個別 の食品に のみ適用 可能な 方法以上に 優先さ れるべき で あ る。

Codex PM から 抜粋

性能規準の一例

真度を 評価す る場合には 適切な 認証標準 物質を 使用する べき である。 Codex PM から 抜粋
*R SD R : 共同試験 の結果等から 推定 される再現精 度 (相対標準 偏差 ) G u ide l i n es fo r es ta b l is hin g
**P R SD R : H orw it z/T hompson式によって予測さ れる再現 精度 (相対標準 偏差 ) num er i c v a lue s fo r th e cri ter i a

分析法が 「 妥当」 とはど うい うこ とか

意図する特 定の用途が 要求する品質を満たす分析結果を
得る能 力(性能 )をもっているということ。

分析の目的 が検査の場合に は、
許容さ れる誤りの確 率を超えない判定を可能にする 品質の
分析結果 を得る性能を 持っていると いうこと。

分析法には、
「妥当な分析法」と「妥当でない分析法」

しかありません 。

どの 様にし て分析 法の 妥当性 を確認 するの か

1)分析法の性能に関するデータ を得る。

2)得られたデータを適切に解析する。

3)分析法の性能を 明らか にする。

4)明らかにした性能を 性能規準
(Methods  perform ance criteria) に照らして評価する。

5)評価の結果と して、妥当か否 かを確認する。

クライテリアアプローチ

性能規準； 個々の要求 事項であり、それが満 たされている
ことを確認する ために必要な指標とな る数値。

誰が性能 規準や性 能の評 価法を決 めるの か

分析の目 的(分析結果 の用途、分析結 果の品質への要求
水準 )、分析 機器の整備 状況、コスト、共同試 験の実現可能性
等を鑑み、 当局と いった基準の設 定者あるいは、分 析依頼者が
基本的には設定し ます。

性能規準値は、まさに分析法の基準値。

どのよ うな分析法を採用でき るか
(開発・運用すべき か)は、

この性能 規準値によって決まって しまいます。
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Codexによ る分析 法の承認 (Codex法の承認 )

農薬等 、食品添加物 、微生物以外を対象とする 分析法は、
CCMAS における審議を経 て、Cod ex法として承認される。

・定義分 析法(Type I)
その方法で ある ことで 唯一到達し うる 値 を決定す る方 法。ま た 、ある 値 を得 るた め

に唯一用い るこ との で き る方法。こ の 定義 に従 い 、測定 され る対象で の許容さ れる

値の設定につい て唯一機 能す る 方 法 。

・参照法 (Type II)
Ty p e  I法が適用で きな い 場合に、一つの参照法と して 指定さ れる方法。 Typ e  I I I の

分析法の中か ら選ばれる 。係 争 の際ある い は、 校正の 目的 にお い て 使 用 す る こと

が推奨さ れる 。

・代替え法 (Type III )
CC M A Sによ って 要 求 され る性能規準 (クラ イテ リア )を 満 たし た 分 析 法 。管 理、検疫 、

行政の用途に 使用さ れる。

・暫定法 (Type IV)
慣例的に使用さ れて きた方法。ある い は 、最 近導 入さ れ た 方法で 、CC MA Sによる

クラ イテ リア が決定さ れて い な い 方法。

Codex法の 提案
Codex法として提案するため には、提案しよう とする分析法の性能が、 試験室間

共同試験 によって評価され、 妥当性が確認されていなければなり ません。

試験室間共 同試験は、一定の 能力を有する試験室によ る
「分析法性能 の値付け」あ るいは「分析法の格付 け」のよう な
ものです 。

分析法が格付け されること で、Cod ex加盟国は、初めて
その方法 を選択すること ができます。
一定の能力を 有する試 験室がCo dex法を用いて得る分析
結果の 品質は、試験 室共同試験に より評価された性能 から
容易に予測で きます。

我が国の 妥当性確認ガイドライン

「食品中に残留する 農薬等に 関する試 験法の妥当性評価 ガイドライン」
は、 平成 19年11月15日付けで医薬食 品局食品安全部 長通知と して
発出さ れた (食安発第 111500 1号 )。

平成 22年12月24日付け、 医薬食品局 食品安全部長通 知に て改正
(食安発 1224 第1号 )。

「食品中の金属に関す る試験法の妥当 性評価ガイドライ ン」は、 平成 20

年9月26日付けで 医薬食品局食品 安全部長通知と して発出された

(食安発第 0926001 号 )。

「食品中の 有害物質等に関す る分析法の妥当 性確認ガイドライ ン」 と
して 発出され る予定。

Codex法の 提案

国際規 格にしたい食品規格を 提案することと、Codex法を
提案す ること は基本的にセッ トです。
Codex法の提案自体が 国際貢献であり、Co dexにおける
プレ ゼンスを増加さ せます。
分析法 を自ら開発 する余裕のない 国にとっては、大きな助け
になるでしょう。

Codex法として提案する ためには、 提案しよう とする
分析法の性能が 、試験室間共同 試験によって評価され、
妥当性が確認さ

分析法の妥当性確認に関 する Codexガ イドラ イン

CAC/GL 64-1995
PROT OCOL  FOR TH E DES IGN,  CON DUC T A N D IN TER PR ETAT ION OF 
M ETH OD S PER FORM A N CE S TU D IE S

試験室間 共同 試験の 計画・運 営・得 られたデータの解 析等に関 する
ガイ ドライン。試験室 間共 同試験 のハー モナイ ズドプ ロト コルで もある。

推定される 性能パ ラメ ーター として最 も重要 なのは 室間精 度であ る。

CAC/GL49 -2003
H A RM ON IZED  IU PA C GU ID E L IN ES FOR SIN G LE -L A BORATORY
VA L IDA T ION  OF M ETH OD S OF AN ALY SIS

Code x法とし ての承認 には、 GL 64に準拠 した試験室間共 同試 験の実 施
を通じ、分析法 の妥 当性が 確認されて いる こと が前提となる。
しかし、迅 速性やコス ト、また 全て の分析 法の 性能を 試験 室間共 同試験
により 評価す るこ との実際性 の観 点から 、本ガ イドライン は策 定された 。

通知で求 めている 妥当性確認の意 味

Codexが試験室間共同試験結 果に基づく妥当 性確認を 基本
とするのに対し、通知では、単一試 験室内による妥当性 確認
を基本と しています。

Codex→分析法そのものの妥当性を確認すること 目的。
(加盟国のため に、妥当 性確認された分析法を示すことが目 的)

通知→その分析法 を採用す る特定の試験室での運用も 含めた
妥当性を確認すること が目的。
(その他の試験室が 運用して妥当性が 確認できる根拠は薄い )

 

れていなければなりません。 
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分析法性能評価の た めの データ解 析例

真度の推定

自由 度を 5(併行精 度 )及び 4(室内精 度 )とす る計画 (1 例； 分析者 1名

が、 1日あ たり 2併行の 分析 を、5日間実 施 )により 得られ た分析結 果
(添加 濃度は 10 ng /kg)

実施者1

day 1 day 2 day 3 day 4 day 5
repeat 1 8.965 9.256 9.576 9.524 11.23
repeat2 9.275 9.854 8.978 9.876 10.25

全ての 分析結 果の 平均値 (n= 10) の添 加濃度 に対す る比率が真 度

真度＝ 9.678/10*10 0= 96.8 (% )

分析法性能評価の た めの データ解 析例

平均値： 9.678
分散 分析表

変動要 因 変 動 自 由度 分散 測さ れ た 分 散 P- 値 F 境 界 値

グ ル ー プ間 3 .2 31 24 24 4 0 .8 07 81 06 4. 2 6 1 4 7 6 5 0 .0 7 1 8 4 8 5 .1 921 68

グ ル ー プ 内 0 .9 47 80 6 5 0 .18 95 61 2

合 計 4 .17 90 48 4 9

2 2 2V =σ V =σ +Nσr r RW r d

各試験日の母 平均の標準偏差を σd、併行標準偏差を σrとすると
2、σr ＝ V r ＝ 0.18956   ∴ σ＝ 0.4354 (併行精度； RSD% ; 4. 5 )r

2 2σd ＝（V RW －σr ）/N＝ (0. 80781 －0.18956) / 2

＝ 0.309125 ∴ σd ＝ 0.5560

2 2 1/2室内精度 = (σr +σd ) =0. 7062  (RSD% ; 7. 3 )

内部品質管理の目 的

(あるいは分析結果の品質に求 められる水準 )を
超えて変動しているかを 確認すること 。

適切な水準 で統計的管理状態 にあることを確認し 、

得られた場合には原因を 明らかにし、改善できる体制
を築くこと。

分析法性能評価の た めの データ解 析例

精度の推定 1

デー タ分析

OK列

OK

分散 分析： 一元配置 入力 範囲 の 設定

分析結果の品 質
-内部品質管理と 技能試験-

・内部品質 管理で管理する品質とは？
・どの様な 品質での管理が求めら れているのか
・品質に影響を 与える要因の把握が重要
・時にはより 客観的な評価も 効果的

分析結果をどの様 な品質で管理し て い く の か

・分析法の性能規準 は、分析結果の 品質への要求 です。
・妥当と判断できる分析結果の変動 範囲は、性能規準値 から
推定できます。

濃度 が0.01 m g/kgに対 して、 得ら れる 分析結 果の信頼区 間は、
室内 精度 (R SD )の規準値 が 20 %

信頼 水準 95 % で0.006 ～0.014  mg /kgの場 合、室 内精度 を標準偏差 で
(0 .01 ± 1. 96 x  0. 002 mg /kg)と推 定さ表す と、0.002  mg /kg。
れる 。真度 が100% であると仮定すると、

0.01 mg/kgのサン プルに 対し、0.006～0.014  mg/kgの範囲に
あれば、その分析 結果の品質は妥 当と判断はできま す。
しかし限界(最低 )の水準とな ります。

 

ある時点において得られた分析結果が、事前
のデータ等から予測された変動の範囲 

その状態を維持し、その状態から逸脱する分析結果が 
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Zス コアによ る 品質管理
Z ; Zスコ ア

x x x ; あると き 管理試料から 得られた分 析結果i iz  x ; 試験所で 得られる全 分析結果の平均の推定 値ba r

s s ; 試験所で 得られる全 分析結果のばら つ き の推定 値

xの推定が間 違って い ると 、 zスコア が 正 あ るい は
負のい ずれかで 算出さ れる事 が多くな る だろう 。µ
sには、その試験所で 得ら れる分析結果の ばら つき

の実際 的な 推定 値を 使う 。

推定し た室 内精度から考え られ る

「そ の分析法 」に より得 られる分析 結果の分布

より 長期的に得ら れた分析結果から 考え られる
4σp 「そ の試験所 」で 得ら れる分析結 果の分布

4σL
4σ 性能規準の値 から考え られる 妥当と 判断V

され る分析 結果の最も幅広 な分 布

技能試験

・技能試 験は、 その試験 所で得 られる 分析 結果の 品質を より 客観的 に
保証するための有 効な手 段。

・配付される 試料 の分析 結果は 、技能試験 を運営する 組織によっ て解析 さ

れる。同じ試料 を参加 機関が 分析 し、得ら れた分析結果の集 合を 母集団と
して解 析される ことが基本 。その他 、設定 値が解析に使 用される 事もある。

・技能試 験の運 営や 結果の 解析・ 評価方 法は、 国際的 なハーモナ イズド
プロトコルや 、IS Oの規 格 (I SO  13528 )によって、規定さ れて いる。

運営機 関によ る、結果の 解析 ・評価方 法も 含めた実施の 内容が 適切か
を評価で きる程度の理 解が必 要でしょう。

不確かさ とは 何か？

従来は、真 値を想定し、
分析結果の 真値からの乖離の程 度やバラツキを、
方法の性能 として評価し 、妥当性を 確認することで、分析結果
の品質を 保証し てきました。

しかし、こ の方法だと 、一つ一つの 分析結果を見ただけでは、
その品質がどの くらいなのか分かりません。

Zス コアから 異常を発 見する
統計的管理状 態にあれば、分析 結果は 平均 µ 、標 準偏差 σの 正規分 布に 従い 、L

ラン ダ ム に 得 られ る 。 2を超 え る Zス コ アが 得ら れ る確率 は 5% であ る 。

1度だ け 2を超 える Zス コア が得ら れた事で 統計的 管理状 態から の逸 脱を 疑い 、改善 措 置

をと る こ とは 厳 す ぎる (敏感 す ぎ る )と言 え る だろう。ま た 、 Z スコ アが 2を超 え る こ とだ け に 、

目を 光らせて い れば良い とい うもので は 無 い 。

2回連続 して ス コアが -2 未満 連続し た 4回の Zスコ アが -1 未満

連続し たス コアの解離 が 4以上 連続し た 10 回の ス コアが プ ラス

分析結果の品質
-不確かさで表現する時代に -

不確かさ とは 何か？

サンプリン グと分析を 通じて得られた 1つ1つの分析 結果には
必ず不確かさ が付随 しています。
このこ とが国際的な共 通認識となり、現在では、分析 結果の
品質証明と して用いられよう としています。

不確か さは 、「分析 結果の 品質 」を表 現するための
概念 であり、量的 指標 です。

不確かさ は、
「サンプリ ングに起因する不確かさ」 と
「分析に起因する 不確か さ」に分けられます。
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不確かさ とは 何か ？
なぜ、
「必ずしも分析 結果は 知りたい値と一致しない」のか？

大きく分けて 2つの理由があります。

1. 知りたい値は母集 団の特 性値であり、知る ことのできる値は、
母集団を 代表す る標本の 値であるため。

サンプリン グに起因する 不確かさ

2. 標本の 特性値が一意 に定まっていても、それを観 測する
過程 (分析して分析値を 得る過程)に、乖 離とばらつ きを生じる
要因が含 まれているため。

分析に起因する不確かさ

分析に起 因する (測定値の )不確かさ (MU)

なぜ、「Measu rement Uncertainty (MU) がある」のか？

分析に限ると、標本特性値の真の値 (真値) のみが知ることのできる
値(知りたい値)になります。
この真値を観測しようとする行為、す なわち分析には、複数の過程
(たとえば、抽出、精製、測定、定量 )が含まれています。
これらの過程が要因となって、分析結果は真値から乖離し、ばらつき
ます。

一意に定まっている、それこそ確かな「真値」に対して、いかに分析
結果が不確かであるか、その程度を表現するために、「不確かさ」と
いう用語が用いられるよう になったと考えられます。

MUとは 何か？

MUに関する基本的な概念は、以下のと おりです。

「真値は一意に定まる値で あるが、その推定値である測定値は種々
の要因によりばらつきをもつ。よっ て、当然ながら1つの値として
真値を推定することはできず、真値が存在しうる「範囲」がどれだけ
の幅を持つのかについて推定することができる。」

1) 1つ1つの測定値に、不確か さは付随します。

2) 不確かさ の範囲に含まれる、 1つ1つの測定値が、真値の
候補であると言うこともできます。

分析に起因 する不確か さ

用語が定 義され、 確立した 推定方 法が 多くの国 際的な 文書
によ って示されてい ます。

現在ある いは今 後の課題は 、正しい理 解の普 及と、推 定を
含む運用で しょう。

「測 定(値)の不確かさ」「分析結果の不確かさ」「分析に起因する不確かさ」といった複数の用語をこの資料では
使っていますが、通例と私の分析に対する理解による用法上の違いまた、サンプリングに起因する不確かさと
区別するためであり、同じものです。

MUの定義

Non-negative pa ram eter characterizi ng the di spersion of 
the value s being attributed to a measura nd, based on 
the i nform ation used.

V I M ,  I n tern atio n a l  Vo ca bu l a ry o f  M etro l o g y
r d-B as i c an d ge ne r a l  co nc e p ts an d a s so ci at ed  te rm s, 3 ed i ti o n,  JC GM 20 0 

JIS Z 8404-1, ISO/TS 21748-2004
測定の不確か さ

測定結果に 付随した、合理的に 測定量に 結びつけられ得る値
のばらつきを特徴付 けるパラメータ

「真値」と いう概念を用いずに 定義さ れてい るため、非常 にわか りに くくなっています。
「真値の 存在し うる範囲 (ある いは 幅 )」と いう理解で問題 は無い でしょ う。

また、計測 の分野で生ま れた 言葉なので、「測定の 不確かさ 」とい う表現に なっているのだ ろうと
思い ます。

MUとは 何か？

*3) ある一 定の条件下 で得られる測定値の不 確かさは、一定
と考える事がで きます。

4) 1回の測定 で得られた1つの測定値に、不確か さを付随させ、
その測定値の品質を 表現します。

*一定の条件下と は、
例えば 、ある試験所 が、 ある試 料中の ある濃 度の化 学物 質の分 析

につい て、統計的管 理状態 を維持・管 理している よう な条件 を指します。
(不確かさの大きさが一定 である ことと 、表裏一体の 関係 )
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MUを理 解し 推定する ため のガイ ドラ イン 等 1

CAC/GL 54-2004 
GUI DEL I NES ON M EASUR EM ENT UN CE RTAI NT Y
MU に関 す る 一般ガイ ドラ イ ンと して 策定さ れた。「 測定値 の不確 かさ 」の用語 を定 義し 、

そ の推定を 推奨 してい る 。

20 11年に改訂さ れ、 ex pl an at o ry  no tesが付属書 と して 追加さ れた 。

Intr oduction
I t i s i m por tant and require d by ISO/IEC 17025 : 1999 t ha t anal ysts are
awar e o f th e u ncert ai nty associated  wi th  each  an al yti cal result and 

estim ates t hat u ncert ain ty.・・・ ・Food analysi s la bor atories are require d,  f or
Code x pur pose , to be  in c ontrol, use  colla bor ative ly tested or va li da ted 

me thods w hen avai la ble ,  and v eri fy the i r appl icati on before tak i ng  them

into r outi ne use. Such l aborato ries th erefo re have av ail abl e t o th em  a r ange 
of an aly tical data wh ich  can be u sed  t o esti m ate thei r measurem ent
un cer taint y .

MUを理 解し 推定する ため のガイ ドラ イン 等 3

EURACHEM / CITAC Guide CG 4
rdQuantifying Un cer ta inty in An alytical Measurement 3 eddtion 2012

MU の推定に ついて、多くの具体例を挙げて詳解している 。

MU を理解し推定するた めに、実際的で有効な文書でしょう。

・不確かさとはなにか ？

・不確かさの要 因を明らかにす る(フィッシュボーンダイアグラムの作成)

・不確かさの推 定方法

(ボトムアップアプローチ、トップダウンアプローチ)

・不確かさを 付随させた 分析結果の報告

MUの推定方法
・ bottom-up (component-by-component) approach
不確か さに寄与する 成分を足し合わせる。

・top-down appro ach
技能試 験、内部品質管理、 (妥当性確認のための)性能評価
データから推定する 。
2つのア プロー チ(推定 方法 )に優 劣はあ りません 。

食品分 析の分 野では 、

1)b ottom- up a pproachに必要な 、分析の数 学的モ デル を立てることが
できない場合が 大部分 でしょう 。
2)分析法 に一定の 性能 が許容 されている 時点で、リジットな不 確かさ推定

に特段の 意味 はない と考えます。

3)評価・管 理されて いる性 能の分 析 (法 )によ って得られる 分析結 果の 品質

を表す値として推定 されるこ とが肝要で す。

適切 なデータからtop-down  appr oa chにより推定すれば 十分 でしょう。

(そのことを 合理的 に説明で きることも重要で す。 )

MUを理 解し 推定する ため のガイ ドラ イン 等 2

CAC/GL 59-1999
GUI DEL I NES ON ESTI M ATI ON OF UNCERTAI NTY OF RE SULTS

残留農薬 分析に 関して GLP (C AC/GL 40-1993に従った)を導 入している

試験所では、不確か さを推定するため の十分なデータを準備しておかなければ

ならないとしている。

また、典型的な不確 かさ要因 (マトリクス成分の変化など)について例示する

とともに、 実行可能な 推定手順 として、文献情 報の利用や、自らの検証によって

得られ たn数の小 さなデータから推定する場合の統計学的な 考え方を示して

いる。

CAC/GL 83-2013の発行

・CAC/GL 83-2013

第四 項 原則

原則 5.分析に起因 する測定値の不 確かさ

製品評価 手順 の選 択には、 分析 に起 因する 測定値の不 確かさと それが
意味する ことを 考慮す べき である。

本ガイドラインが想 定している状況：国際間での食品の取引

製品評価 ：その製品の特性を 明らかにすることでもあるが、
最終的には、 当該製品が適合して いるか否かを 判断する (=検査 )。

製品評価 手順： 「サンプ リング」、「分析」 、「判定 (法)」の3つの要素で
構成される。

分析に起因する測定値 の不確かさを 考慮して、輸出入時検査で採用 する
「サンプリング」、「分析(法)」、「判定(法)」を選択する。

MUの推定方法1 (bottom-up approach)

測定量を 得る ため に必要な 、個々 の入力 量の 標準不 確かさを 推定し、

それ らを伝播法 則に基づ き合成する ことで、 合成標 準不確 かさを 推定
する 。

測定量を 入力 量の関 数とし て表現で きる場合、つまり測 定の数 学的

モデルとして記述できる場合 にのみ、 適用 できると言って も過言 では
あり ません。

Y=f(X 1,X2,X3,……..,Xn  )

Y :測定量 X1,X2,X3,……..,Xn :入力 量
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MUの 推定方法 1 (bottom-up approach)

合成 標準 不確か さの推定

2 2 2uc( y(x1, x2,…) ) = u( y, xi)  ci u(xi) 
i1,n i1,n

y :測定量の推定値 xi :入力量の 推定値

u( y, xi ) = ciu(xi) xi の標準不確かさ

測定結果に基づき推定 :  タイプ A 評価

情報に基づき推定 : タイプ B評価

y
ci 感度係数 (偏微分 係数 ) ci =

xi

食品分析で は、入力量の全て を把 握で きると は 限り ませ ん 。また 、値が 得 られ な い

(値 に なら ない )こと も多 くあ りま す 。

さ らに感度係数 や、 入 力量が独立で あるかを 明 らか に す る こ とは極 めて 困難 です 。

(入力量に 相関があれば、共分散項を 求 め な け ればな りま せん が ……)

MUの推定例

フェ ーズ1. 新規分析 法の 評価・導 入時

MU 推定 のた めのデータセッ ト：性能評 価デ ータ

1日目 2日目 3日目 4日目 5日目

繰り返し1 0.012 3 0.00 95 2 0. 01 13 0. 00 89 7 0.01 35

繰り返し2 0.0098 2 0.00 98 6 0. 009 97 0. 00 99 6 0.01 05

mg /kg
平均値 0. 01 06

併行条件下での標準偏差 0. 001 34

日間条件下での標準偏差 0. 00 04 13

室内条件下での標準偏差 0. 001 40 真値に想 定する値 :  0.01 mg /kg
mg /kg

分析法の性能 としては、
真度：106% 、併行精度(R SD% ):12.7% 、室内精度(RSD % ):13.3 %

MU としては、
標準不確かさ： 0.0014 mg/kg、拡張不 確かさ *：0.0028 m g/kg

*係数の値には合意が必要でしょう。

MUによる分析結果の表現方法

例えば

リンゴ中のパツ リン (濃度 1mg /kg )を分析す る際 、標準不確 かさの大き さ

が、 試験 所Aでは RSD% として 10% 、試験所 Bでは 20% であった とする。

いずれの不 確か さも、1回分析の 結果に付 随させる のに適 当な根 拠を

もつ十分 多数 の適切 なデー タから 推定されてい る。

あるリ ンゴ中のパツ リンを1回分析した結果、

A 、Bの両 試験所 から 1. 0  m g/kgの分析値 が得ら れた 。

この分析の結果を
試験 所Aでは 、1. 0± 0.2 m g/kg (0 .8～ 1. 2  m g/kg) 、
試験 所Bでは 、1.0 ± 0.4 mg /kg (0.6 ～ 1. 4  m g/kg) と報告 する。

MUの推定方法2 (top-down approach)

技能 試験、 内部品 質管 理、性 能評価 デー タから 推定する 。

・ある試験所から得られる分析結果の品質 (変動する範囲)を
表現するという目的を考えた場合、内部品質管理データから推定
するのが、最も合理的だ ろうと考えています。

推定された不確かさにより、ある分析結果の品質 を表現することが
できます。
・分析工程が変更となり、その結果、統計的管理状態が変化すれば、
新たな不確かさの推定が必要になるでしょう。

Z- スコア
2

1 .5

1

0 .5

0

- 0. 5

- 1

- 1. 5

- 2

1 2 3 4 5 6 7 8 9 1 0 1 1 1 2 1 3 1 4 1 5 1 6 1 7 1 8 1 9 2 0

MUの推定例

フェ ーズ2. 内部品質 管理

MU 推定 のた めのデータセッ ト：統計的 管理状 態で得 られた データ*

1回目 2回目 3回目 4回目 5回目 6回目 7回目 8回目 9回目 10回目

mg/kg

*適切な濃度の同一試料の分析結果

上記20個のデータの場 合、
そのばらつ き(室内条件下での変動 )は、
14.4%  (RSD% )

MU としては、
標準不確かさ： 0.0015 mg/kg
拡張不確かさ： 0.003  mg/kg

MUの運用例１

分析法の性能規準とし て
Co m m ision  r egu lat ion (EC) No3 33/ 2007

L aing dow n t he m ethods of sam pl ing and  analysis for  t he of fi cial con t r ol of th e levels

of  lead, c adm ium , mer cur y, inor gani c ti n, 3 -M C PD and benzo(a )pyr ene in fo odst uf fs

C. 3 . 3. 2.  f i tn ess -fo r-pu rp ose ap p ro ach

W here a l im i te d num b er  o f fu l l y va l i da ted m etho d s o f an al y si s e x i st,  al te rn a tive l y,  a 

f i tn ess -fo r-pu rp o se ap p ro ach  m ay b e us ed  to asse ss th e s u i tab i li ty o f  the  m eth od  o f an aly si s.

M etho d s su i tab l e fo r  o ff i cia l co n tro l  m ust pr o du ce  res u l ts w i th  stan da rd  m ea s ur eme nt 

un ce rta i n ti es le ss than  th e m ax im um stan da rd  m eas u rem en t u n certa i n ty ca l cu l at ed  us i n g th e

fo rm u l a  b el o w :

食品中 の鉛、カ ド ミウム 、水銀、 無機ス ズ 、 3- M C PD 、ベ ンツピ レン を分析す る 際 の

サン プリン グ と分析法を 定め た EC 規則。

分析法 の性能規準と して 、従来通り、回収率 や精度 等を 定 め る 一 方、 最 大 標 準 不 確かさ

の幅に 納まる標準不確かさ を 与 え る方法を 選択す る こと を 要 求 して い ます 。

 

・統計的管理状態が維持されている限り、内部品質管理データから 
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MUの運用例2
係争時の分析結果の正当性の根拠とし て
CAC/GL  70-200 9 Section 4 A nalysing reserve sample

分析 :保存試料を 、所定の期限内に、「 輸 出国の 専門家 立会 いの もと 、輸入国 の試験 所」

も し くは、「輸出国が 指定し た試験所」 で 分 析す る 。

判定 :輸入 国で 得られ た分 析 値 と保存試 料の分 析値と の 差が許容 差 Δより 小さ け れ ば 、

輸 入国で 得 られた分析 値を 採用す る。 (規格等 に適合し て い な い と判 定 )

U :  輸入国の分析値に 付随す る 拡張不確かさ2 2 1/2 1Δ=(U + U )1 2 U :  保存試料の分析値 に付随す る拡張不確 かさ2

Re s.5. 0  (4 .0 -6 .0 )

R es. 6. 0 ( 4 .8 -7 .2 ) 5.0 6.0 0 1.0
Δ :  1 .6

D i f f eren ce:  1.0 分析値の差の 期待値は 0。
1.0 確率変数である分析値は分布

をもち、その差にも当てはまる。
4.0 4.8 6.0 7.2

許容差Δは、この差が存 在する
1.6 1.6 95 % 信頼区間を算出している。

2つ の 分析値の 標 準不 確か さ (RSD%) と して 10%

不確かさ に関する今後の課題
これま でにもCCP Rが作製 したCA C/GL 59や、 CCM A Sが作 製した

CA C/GL 54  (A nnex )中で、適合判定 を想定し、分析 結果の不確 かさと
基準値等 との関係は 説明されて きました。

上記 2つのガ イドライン が「 説明」に とどまっていた のに対 し、CA C/GL 83

では 、サンプリングや試 験手順 の使 用原則 の一つ とし て、「分析に起因する
不確かさを 考慮す ること」を 要求しています 。

1)どのように考慮するのか？
2)考慮し た内容を どのよ うに説明するのか ?
3)考慮し た内容で合意できるの か？

などが、 今後の 検査に おける 具体的 な課題 になるでしょう。

食品安全行政の国際化-分析の観点から -

分析における食品安全行政の国際 化は

・サンプリング法や分析法 の正しい知識の取得

・分析の実行を整合 させる(調整する )ための努力

からはじまり、

・自国の実態を 踏まえた分析の合 理的な説 明
・(品質の保証された )分析結果の提供等を通じた 国際貢献
・分析に関する国際的な 合意形成への積極的な関与

ができるようにな って、成熟したと言えるの では
ないでしょうか。

MUの運用例 3
適合判定の考慮材料として

EU で は特に、適合判定時に MU を 考 慮す る考え 方 が浸透 して い ま す 。

Res h ipの可能 性が低くな る こ と を期待す る 輸出国 にも賛 同 (採用を 要望 )する 国 が あり ま す 。

Situ at i on  1: 拡張不 確かさ を差し引いても 分析結果

はML をこえており 、試料中 濃度は規 格値を 超過

してい る。

Situ at i on  2: 拡張不 確かさ の範囲 の中で分析結 果

ML はML を超えてい る。

Situ at i on  3: 拡張不 確かさ の範囲 の中で分析結 果
はML を下回っ ている。

Situ at i on  4: 拡張不 確かさ を加味し ても分析 結果は
Situ at i on 1 Si tua ti on  2 Si tua ti on  3 Si tua ti on  4 ML を下回っ てお り、試料 中濃度 は規格値 を

下回っ ている。

食品の分析を総じ て言うと

食品の分 析は、
1)どんなロ ットなのか
2)どんな食 品なのか
3)どんな分 析対象な のか
を明確にした上で検討しなければ なりませ ん。
上記 1)から 3)の組合せは多様なので 、case by caseの
検討が必要 になります。

分析結果 の品質につい て正しい理解を持つことが、
case by caseの検討を場当たり的でなく、首 尾一貫し たもの
(整合性のと れたもの )にするのだと思います。

  

・各国が同じ目的のもとで分析を行うことへの理解 
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厚生労働科学研究費補助金（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」 

分担研究報告書 
 

食品汚染物質部会における国際規格策定の検討過程に関する研究 
分担研究者  登田美桜  国立医薬品食品衛生研究所 

研究協力者  森川 想  東京大学法学政治学研究科 

研究協力者  畝山智香子 国立医薬品食品衛生研究所 

 
研究要旨：Codex委員会の食品汚染物質部会（CCCF）は、食品及び飼料中の汚染物質と天然由

来の毒素に関連する消費者の健康保護と公正な取引を目的に科学的根拠に基づいた国際規格の検

討や勧告を行う部会である。Codex規格はWTO/SPS協定上の国際基準であるが、我が国の食品

汚染物質の規制の中には Codex規格との整合性がとれていないものが複数あり、それらは今後の

国際貿易において貿易障壁を生じさせる可能性がある。よって、本研究では CCCF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 

A-1．食品安全行政の国際化対応研修 

食品を含む国際貿易に関する二国間・多国間

協定締結に向けての議論が進み、厚生労働省の

食品安全行政は国際的に整合性のある科学に

基づく対応がこれまで以上に求められている。

しかしながら、規制は科学的根拠に基づかなけ

ればならないとする国際的観点から見ると、現

行規制は改善すべき点が多い。この現状を受け

て、当研究班は担当部署からの依頼により、国

際化戦略の一環として食品安全行政に係わる

メンバーの研修実施を実施することとなった。

同様の研修は、海外の食品安全担当機関で一般

的に行われており、農林水産省消費・安全局で

も若手研修の一部として定期的に実施されて

いる。 

本研修の目的は、FAO/WHO、Codex委員会

及び各国の食品安全担当機関での取り組みを

知ることにより、我が国の食品安全規制をどの

ように改善すればより科学的に正当化できる

のかを学ぶことである。特に、規制は科学的根

拠に基づくものであるべきと定め、Codex 規

格を自国規制に取り入れることを奨励してい

る SPS 協定の枠組みに添った考え方と対策

（基準値の設定等）ができるなることに焦点を

あてた。そうすることで、貿易相手国から自国

規制が厳しすぎると訴えられた場合に、国際的

に受け入れられている科学に基づく対応を可

能にし、たとえWTO紛争になっても負けない

こと、さらに、国際的に貢献できる国として他

国からの信頼にもつながるものである。 

 

A-2．Codex食品汚染物質部会（CCCF） 

 CCCF は、食品に関わる消費者の健康保護

と公正な取引の保証を目的に、食品及び飼料中

の汚染物質及び天然由来の毒素について、科学

的根拠に基づき国際基準（最大基準値、ガイド

ライン値）、分析・サンプリング法、実施規範

（COP）等の検討や勧告を行っている。これ

らは、Codex 総会で最終採択されると Codex

規格となる。WTO/SPS協定では、貿易される

食品の安全に関する WTO 加盟国の措置は、

Codex 規格が存在する場合にはそれらに基づ

くべきとしているため、我が国の規制もより厳



2 
 

しくすることの科学的根拠を示すことが出来

なければ Codex 規格に合わせることが求めら

れる。しかしながら、我が国の関連規制には

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、CCCF

での議論の動向をまとめ、我が国の国際貿易へ

の影響と課題についてまとめることを目的と

した。特に、今年度は第 8 回、9 回 CCCF 会

合で検討された最大基準値（ML）やガイドラ

イン値（GL）の設定に関する議題に着目した。 

 

B. 研究方法 

B-1．食品安全行政の国際化対応研修 

 本研修は、FAO/WHO、コーデックス委員会

及び各国の食品安全担当機関での取り組みを

熟知している専門家を招聘し、主に厚生労働

省医薬食品局食品安全部の職員を対象に、次

の項目について全 11回実施した。 

講師 

・農林水産省顧問：山田友紀子 博士 

・厚生労働省食品安全部参与：吉倉廣 博士 

・山口大学共同獣医学部：豊福肇 教授 

・国立医薬品食品衛生研究所食品部：渡邉敬浩 
博士 
実施内容 

・食品安全行政の国際化とは？ 

・リスクアナリシスについて 

・Codexについて 

・微生物のリスク管理と評価 

・分析の目的と実行 

・汚染物質のリスク管理と評価 

・農薬・動物用医薬品のMRL設定 

・食品添加物規制の考え方 

 

B-2．Codex食品汚染物質部会（CCCF） 

 CCCF及びコーデックス食品添加物汚染物

質部会（CCFAC：現 CCCF及び CCFA）報告

書、JECFA報告書、コーデックス連絡協議会

会議資料及び以下の参考資料を、一部抜粋又は

参考にした。 

 コーデックス連絡協議会

http://www.mhlw.go.jp/topics/idenshi/codex

/07.html   

http://www.maff.go.jp/j/study/codex/ 

 西嶋康浩(2008), 「FAO/WHO合同食品規格

計画第 2回食品汚染物質部会」,『食品衛生研

究 Vol.58, No.7』, pp.31-39  

 西嶋康浩(2009), 「FAO/WHO合同食品規格

計画第 3回食品汚染物質部会」,『食品衛生研

究 Vol.59, No.7』, pp.35-41 

 入江芙美(2010), 「FAO/WHO合同食品規格

計画第 4 回汚染物質部会」,『食品衛生研究 

Vol.60, No.8』, pp.33-41  

 内海宏之(2011), 「FAO/WHO 合同食品規格

計画第 5 回汚染物質部会」,『食品衛生研究 

Vol.61, No.7』, pp.35-45  

 仲川玲(2012), 「FAO/WHO合同食品規格計

画第 6回食品汚染物質部会」,『食品衛生研究 

Vol.62, No.8』, pp.39-51 

 登田美桜(2013), 「FAO/WHO合同食品規格

計画第 7回食品汚染物質部会」,『食品衛生研

究 Vol.63, No.9』, pp.47-62 

 登田美桜(2014), 「FAO/WHO合同食品規格

計画第 8回食品汚染物質部会」,『食品衛生研

究 Vol.64, No.10』, pp.17-33 

 

C. 研究結果及び考察 

C-1．食品安全行政の国際化対応研修 

 我が国の食品安全行政における科学的根拠

に基づいた国際対応能力を向上させることを

目的として、2014年 10月～2015年 1月に「食

品安全行政の国際化対応研修」を全 11回実施

した。 

 本研究班で研修全 11回を通じたレビューを

行った結果、なるべく実践を想定した演習を含

める方が良いこと、研修は対象者・内容を限定

し、短期間に集中して実施するのが有効である
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ことなどが指摘された。また、研修資料を今年

度の研修用だけでなく有効活用できるように

するために、食品安全行政担当者以外にも食品

安全について科学的に学びたい人（企業、大学

院生等）を対象読者とした研修ノートに仕上げ

ることが有用であり、最終的には専門書として

出版することも検討することとなった。 

 

C-2．Codex食品汚染物質部会（CCCF） 

 本研究で調査対象にした食品中汚染物質に

関して、CCCF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。 

 

1）コメ中のヒ素について 

第 72回 JECFA会合（2010）において、無

機ヒ素の暫定耐容週間摂取量（PTWI）が取り

下げられ、無機ヒ素への暴露は飲料水中の存在

と強く相関していると強調されたことを受け

て、第 4回 CCCFにおいて、灌漑用水や調理
用水を介した暴露への懸念から、イランがコメ

中のヒ素のML設定を新規作業とすることを

提案した。第 34回総会で新規作業として承認

された後に、電子作業部会（EWG）（議長国：

中国、共同議長国：日本）が設置されて検討が

なされてきた。 

第 8回会合では、精米と玄米のそれぞれに無

機ヒ素のMLを設定することが合意された。

さらに、精米中の無機ヒ素のML案（0.2 mg/kg）

がステップ 5/8で第 37回総会に送られ、最終

採択された。 

一方、玄米中の無機ヒ素のML案は合意に

至らず議論が継続中である。第 9回会合では、

0.35 mg/kgをML案としてステップ 5で予備

採択するよう第 38回総会に諮ることで合意し

た。また、精米及び玄米のいずれにおいても、

コメ中の無機ヒ素のMLを適用するにあたり、

コメ中の総ヒ素分析のスクリーニングを認め

ている。 

 

我が国の課題 

 JECFAの再評価では、PTWIが取り下げら

れ、安全とされる量は設定できないことからヒ

トによる無機ヒ素の摂取量は可能な限り低減

すべきと結論された。食品由来の無機ヒ素は、

コメを主食とする地域ではコメと水が主な暴

露源であることが指摘されている。従って、我

が国で食品由来の無機ヒ素による健康リスク

を下げるためには、コメ由来の暴露量を減らさ

なければならない。2014年に精米中の無機ヒ

素のMLが設定され、玄米中のMLについて

も議論が進んでいることから、今後は Codex

委員会だけでなく様々な国でもコメ中の無機

ヒ素を規制する動きが広がるものと考えられ

る。この状況を受けて、我が国でも、消費者に

おけるコメ由来の無機ヒ素暴露量とリスクの

程度を確認した上で、リスク管理としてどのよ

うな策があるのかを検討しなければならない

時機にきている。さらに、もし基準値を設定す

る場合には、Codex規格を導入した場合の国

民の健康リスクの評価を食品安全委員会へ諮

問することになるため、そのことを想定した準

備も必要であろう。また、食品汚染物質による

リスクの中で無機ヒ素は最も高い部類に入る

こと、しかも主食のコメが主な暴露源であるこ

とが消費者には依然として認識されていない

のが現状である。そのため、今後、無機ヒ素に

よるリスクの科学的根拠を、消費者の不安を煽

らず、理解しやすいように伝えるにはどのよう

にすれば良いのか考えることも大きな課題で

ある。 

 コメ中のヒ素に関するML設定と汚染の防

止及び低減化に関する実施規範（COP）策定

の両議題の EWGにおいて、日本（農林水産省、

消費・安全局が担当）がそれぞれ副議長国、議

長国として中立な立場で科学的根拠に基づい

た討議文書の作成を行っており、その貢献は

Codex事務局や FAO/WHO代表、他の参加国

からの信頼を受けている。このように、CCCF

において議長国・共同議長国として討議文書の

作成に携わったり、EWGでの議論へのコメン
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ト提出や適切に測定された汚染実態データの

提出を行うことが他国からの信頼度を高め、日

本からの発言に耳を傾けて貰えることにもつ

ながる。 

 

2）各種食品中の鉛について 

加工果実・野菜部会（CCPFV）で個別規格

にかわり果実・野菜缶詰の一般規格が策定され

たことを受けて、関連品目中の汚染物質（鉛及

びスズ）の ML を「食品および飼料中の汚染

物質および毒素に関する Codex 一般規格

（GSCTFF）」でどのように取り扱うかが議論

されることになり、第 35 回総会（2012 年）

で新規作業として承認された。また第 73 回

JECFA（2010）の再評価において、鉛への暴

露に関して用量反応分析で閾値を導出できな

いとして以前に設定された暫定耐容週間摂取

量（PTWI）が取り下げられた。 

現在 CCCFでは EWG（議長国：米国）が設

置され、野菜・果実缶詰、及び鉛による影響を

受けやすい乳幼児にとって重要な品目を対象

に ML の見直しを行っている。鉛の摂取につ

いて、JECFAの評価で安全とされる量は設定

できないと結論されたことから、CCCF では

ALARA原則に従って直近 10～15年間の汚染

実態データをもとに現行 ML 又はより低い数

値の仮定 ML を適用した場合に国際貿易で排

除されるであろう検体の割合（EWG では

cut-off値を 5%未満と設定）を比較してML案

が提示されている。 

これまでに、第 8回会合で合意された乳幼児

用調整乳・医療用調整乳・フォローアップミル

クのMLが“消費される状態（as consumed）”

の注釈付きで総会で最終採択されている。 

第 9回会合では、直接消費用の果実飲料及び

ネクター（ベリー類及び小型果実類、パッショ

ンフルーツを原料とするものを除く）、果実缶

詰（ベリー類及び小型果実類を原料とするもの

を除く）、野菜缶詰（アブラナ科野菜、葉菜類、

マメ科野菜を原料とするものを除く）、ベリー

類及び小型果実類（クランベリー、カラント、

エルダーベリーを除く）、マメ科野菜類、アブ

ラナ科野菜類、及び果菜類（菌類及びきのこ類

を除く）の ML 引き下げ案について、ステッ

プ 8又は 5/8で第 38回総会に諮ることで合意

された。 

 

我が国の課題 

 我が国では、食品中の汚染物質としての鉛の

基準値は設定していない。その代わりに、トー

タルダイエットスタディ（TDS）によって鉛の

暴露量が低いことを確認している。しかしなが

ら、Codex 規格があるものについては、国内

での基準値設定の必要性を検討した上で、必要

と判断された場合には Codex 規格の導入も考

慮して基準値設定をリスク管理オプションの

1つとして考えなければならない。従って、ま

ずは国内消費者の鉛暴露量がどの程度で、主要

暴露源の品目は何か、さらに低減する必要があ

るのか、そして基準値設定が有効措置なのかを

検討すべきであろう。 

 

3．穀類及びその製品中のデオキシニバレノー

ル（DON）について 

デオキシニバレノール（DON）は、赤カビ

病の病原菌であるフザリウム属（主に、

Fusarium graminearum (Gibberella zeae)と

F. culmorum）により産生されるトリコテセン

系かび毒である。DONは、小麦、大麦、オー

ツ麦、ライ麦、トウモロコシなどの穀類で発生

し、しばしばコメ、ソルガムおよびライ小麦で

も発生する。 

 穀類及び穀類製品中のDONのML設定が第

33回総会（2010年）で新規作業として承認さ

れ、これまで CCCFでは、①未加工の穀類（小

麦、大麦、トウモロコシ）、②小麦、大麦及び

トウモロコシを原料とするフラワー、セモリナ、

ミール、フレーク、③穀類を主原料とする乳幼

児用食品、に適用する ML 案が検討されてき

た。しかしながら、輸出国側と輸入国側でML

設定の対象品目と数値の両方について意見が

一致せず、合意に至るのが難しい状況が数年間
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続いていた。 

 第 9 回会合では妥協案として対象品目の内

容・注釈を変更し、①加工向け穀類（小麦、ト

ウモロコシ、大麦）2 mg/kg、②小麦、トウモ

ロコシ又は大麦を原料とするフラワー、ミール、

セモリナ及びフレーク 1 mg/kg、③乳幼児用穀

類加工品 0.2 mg/kg（乾物のまま適用；乳児（生

後 12 ヶ月まで）及び幼児（12～36 ヶ月）向

けの穀類を主原料とする全ての食品）という

ML案でステップ 8として第 38回総会に諮る

ことが合意された。 

 

我が国の課題 

 本議題が 2015年 7月開催予定の第 38回総

会で最終採択された場合には、直ちに我が国へ

影響が及ぶと考えられる。何故なら、我が国で

は小麦中の DON について暫定的基準値 1.1 

ppm（平成 14年 5月 21日、食発第 0521001

号）が設定されているが、CCCFのML案（加

工向け穀類：2 mg/kg）と整合性がとれていな

い。従って、この ML 案が最終採択されると

SPS協定上の国際基準となり、我が国がCodex

規格よりも厳しい値を採用しているのは国際

貿易において不当であると指摘される可能性

があり、より厳しい値を採用している正当性を

科学的根拠に基づき示さなければならない。し

かしながら、現行の暫定的基準値の設定根拠は

非常に保守的な視点で設定されたものであり、

対象品目中の汚染の分布や消費者の暴露量評

価も実施していないため、SPS 協定に則った

Codexのリスク評価の要件を満たしていない。 

 ゆえに、我が国の暫定基準値の見直すために、

なるべく速やかに消費者の暴露評価を実施し

て現行基準値と Codex 規格を導入した場合の

リスクの変化を検討し、大きな変化が見られな

い場合には現行基準値の緩和を行うことが適

当であると考えられる。ただし基準値を緩和し

た場合には、消費者からリスクが大きくなるの

ではと心配する声があがることも想定され、緩

和理由を科学的に分かり易く伝えることの準

備も同時に勧めておく必要がある。 

 

4．トウモロコシ及びその製品中のフモニシン

について 

 フモニシン（F）はフザリウム属により産生

されるかび毒で、A、B、C、Pの 4群があり、

FB1、FB2、FB3、FB4が食品中に存在する（注：

汚染で問題になるのはほぼ FB1と FB2で、毒

性が強いのは FB1）。 

 トウモロコシ及びトウモロコシ製品のフモ

ニシン(FB1+FB2)の ML 設定とサンプリング

プランが第 32 回総会（2009 年）で新規作業

として承認され、CCCFでは EWG（議長国：

ブラジル、共同議長国：米国）で作成した討議

文書をもとに検討がなされた。最終的には、第

8 回会合において未加工トウモロコシについ

て 4000 μg/kg、トウモロコシフラワーおよび

トウモロコシミールについて 2000 μg/kg と

する ML 案が合意され、第 37 回総会（2014

年）で最終採択された。ただし、トウモロコシ

を主食とする諸国からより低い値を求める強

い意見がだされたため、将来的な ML の再検

討を見据えて、JECFAが 3年以内に暴露評価

を行うことが確認された。JECFAは、フモニ

シンも含めたかび毒の評価を暫定的に 2016年

に予定している。 

 

我が国の課題 

我が国では、食品中のフモニシンの基準値は

設定されていない。しかし、Codex での作業

を受けて内閣府食品安全委員会では平成 26年

度自ら行う食品健康影響評価の案件候補とし

てフモニシンを挙げている。我が国はフモニシ

ンの主な暴露源となるトウモロコシを主食に

せず消費量が少ないため、食品汚染物質の中で

もリスク管理上の優先順位は高くないが、もし

食品安全委員会で評価が実施された場合には、

その結論を受けて国内でのリスク管理をどう

するのか、まずは基準値設定に限らず広く検討

しなければならない。また Codex 規格が新た

に設定されたことで、国際基準との整合性をも

つ意味でも検討は必要と言える。 
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5．直接消費用落花生中のアフラトキシについ

て 

 Codex規格では、総アフラトキシン（AFB1

＋B2＋G1＋G2）の MLがアーモンド、ブラジ

ルナッツ、ヘーゼルナッツ、ピーナッツ、ピス

タチオ及び乾燥イチジクを対象に設定されて

いる。これらのうち、アーモンド、ブラジルナ

ッツ、ヘーゼルナッツ及びピスタチオについて

は、「加工用"destined for further processing"

（15 μg/kg）」と「直接消費用"ready-to-eat 

(RTE)"（10 μg/kg）」の 2つが設定されている

のに対し、落花生は「加工用（15 μg/kg）」の

みである。  

 インドから、RTE 落花生の国際的な貿易量

が増加しているにも係わらず、Codex 規格が

なく各国の基準が異なることが国際貿易の障壁

になっているためRTE落花生のML設定をすべ

きと提案され、第 37回総会（2014年）で新規作

業として承認された。 

CCCFではEWG（議長国：インド）が設置さ

れ、第 9回会合ではRTE落花生の総アフラトキ

シンのML案として 10 µg/kgが提案された。し

かしながら、この値は汚染実態データの分布を考

慮せずに既存のツリーナッツ類の ML に準じて

提案されたものであり、ML設定の原則には則っ

ていない。また、RTE 落花生の定義が明確にさ

れていないことを懸念する意見も複数出されて

いた。第 9回会合では最終的に、RTEの定義に

ついてはGSCTFFでの定義「食品原材料として

使用される前、さもなくば食用としての加工又は

提供の前に、アフラトキシン濃度を低減する追加

の加工/処理を受けることが意図されていないも

の」を採用し、複合原料からなる調製品は除くこ

ととなった。しかしながら、議長国インドが raw 

shelled peanutsやraw-in-shell peanutsもRTE

落花生に含まれるとの主張を変えないため、その

定義の解釈について今後も多少の混乱が生じる

可能性はある。 

 この議論については、直接消費用落花生の総ア

フラトキシンの最大基準値を 4、8、10または 15 

µg/kgと仮定した場合に想定される各々のML超

過率の算出及び暴露評価をJECFAに依頼するこ

とが合意され、それらが終了するまでステップ 4

に留め置くこととなった。JECFAでは、かび毒

の評価を暫定として 2016年に予定している。 

 

我が国の課題 

 我が国には、RTE 落花生の定義に該当する貿

易製品にはどのようなものがあるのかを確認し、

それらの適切な検査データを GEMS/Food デー

タベースに提出できるように準備しておくこと

が求められている。 

 

6．チョコレート及びカカオ製品中のカドミウ

ムについて 

エクアドルからの提案を受けて、第 37回
総会においてチョコレートおよびカカオ製

品中のカドミウムの ML 設定を新規作業と
することが承認された。その後設置された

EWG（議長国：エクアドル、共同議長国：
ガーナ・ブラジル）で議論がなされていた。

しかしながら、EWGでは多様な意見が出て
合意に至ることが難しかったとして、第 9
回会合では本議題をステップ2/3に差し戻し、
再度 EWG を設置して次回会合に向けて議
論を継続することとなった。 
 本議題は、消費者の健康保護というよりも、

国際貿易で問題を生じさせないためという

意味合いが強い。何故なら、食事由来カドミ

ウムの総暴露量へのチョコレートおよびカ

カオ製品の寄与率は低く、「ML は総暴露量
への寄与率が高い食品のみに設定すべき」と

いうML設定の原則にはあてはまらないが、
貿易障壁対策のためにという輸出国側であ

る途上国からの要求を受け入れ新規作業と

なった。これには、EUでココアおよびココア
製品中のカドミウムの規制（委員会規則 No 

488/2014）が 2019年 1月 1日に発効することが

影響している。 

今期会合で EWGから提示された結論・勧告

は、ML適用の対象品目を明確な根拠を示すこと
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なく EU規制と全く同じにしており、しかもML

案の値は違反がほとんど出ないようなレベルで

あったため、EWG参加国や他の輸出国さえから

も、根拠を示すべき、値をより低くすべきといっ

た反対の意見が多く出されていた。 

 
我が国の課題 

今後、輸入国側である我が国に求められている

のは、ML設定の原則に従った検討となるよう促

す意見や汚染実態データを提出することで議論

に貢献していくことである。また、MLが設定さ

れた暁には、我が国での当該品目の摂取量と暴露

によるリスク、貿易・経済上の影響等を考慮した

上で国内での対応を検討する必要がある。 

 

7．魚類中のメチル水銀のガイドライン値の見

直しについて 

Codex では、現行 GL として、捕食性魚類

（predatory fish）について 1 mg/kg、その他

の魚類（non-predatory fish）について 0.5 

mg/kgが設定されている。しかし、CCFACに

おいて GL 値の見直しの必要性と他のリスク

管理オプション等の検討が提案され、

FAO/WHO 専門家会合の結論を踏まえた上で

議論することとなった。FAO/WHO 専門家会

合（The Joint FAO/WHO Expert Consultation 

on the Risks and Benefits of Fish 

Consumption：2011）では、魚食によるリスク

を最小化してベネフィットを最大限に得られる

リスク管理/コミュニケーション対策を行うこと

を勧める結論が出された。これを受けて、現在は

CCCF で新規作業とするか検討するための討議

文書作成の段階であり、設置された EWG（議長

国：日本、副議長国：ノルウェー）で議論され

ている。 

これまで、GLを見直してML設定を検討す

ることが概ね支持されているが、一方で魚食指

導が有効であり基準値設定そのものが必要な

いとの意見も根強くある。リスク管理として魚

食指導が有効であることは多くの国が同意し

ているが、WHO代表から、魚食パターン及び

魚種の違いなどの地域特性に応じて国際レベ

ルではなく国家レベルで検討する方が適当で

あると指摘され、魚食指導については CCCF

では議論されないことになった。 

EWGの議論は二転三転し、毎年振り出しに

戻っている。第 9回 CCCFに向けては、EWG

議長国である日本が討議文書を作成し、貿易量、

メチル水銀濃度、汚染実態データの有無、魚食

によるベネフィットをもとに、ビンナガマグロ

（Albacore）とメバチマグロ（Bigeye tuna）

が ML 設定の対象魚種になると判断できるこ

とや、これらの魚種はフィレー等になると他の

マグロとの区別が難しいとして対象をマグロ

類（all tuna）とする案などを提案した。また、

ML案を 1、2、3、4、5 mg/kgと仮定した場

合の違反率の比較結果も示した。しかし、EWG

では ML 設定を指示しない意見も多く、合意

が得られていなかった。第 9回 CCCF では、

議論の末、ML設定の検討を継続し、総水銀で

のスクリーニングを認めることとなった。ただ

し対象魚種については、メチル水銀を蓄積しや

すいサメ（shark）、カジキ（swordfish/blue 

marlin）が今回の貿易量に基づいた判断基準

では対象魚種に含まれなかったことを懸念す

る意見が多数出されており、再度設置された

EWG（議長国：日本、共同議長国：ニュージ

ーランド）では、マグロ類だけでなくそれらの

魚種も対象に含めてML案（より狭い範囲で）

を検討し、次回会合に向けて討議文書を準備す

ることで合意した。また EWGでは、追加デー

タの提出を参加国に促し、異なる ML 案での

暴露評価を実施することとなった。 

 

8．放射性核種に関する討議文書について 

国際原子力機関（IAEA）事務局が FAO と

WHOと共同で、食品と飲料水に含まれる放射

性物質の基準を議論する国際機関間の作業部

会を設置し、各種の国際基準の間で大きな違い

はないものの、議論すべき事項として、

(1)Codex GL を適用する食品生産の段階、(2)

原子力及び放射線に係る緊急事態発生後、食料
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貿易においてこれらの GL を適用すべき期間、

(3)食品中の放射性物質に対する国際的に妥当

性確認された分析法の特定、(4) Codex GLの

導入を強化するためのサンプリングプランの

開発、の 4点を指摘した。これを受けて設置さ

れた EWG（議長国：オランダ、共同議長国：

日本）では、IAEA作業部会からの指摘につい

て議論していた。 

第 9回 CCCF では、議論の末、国際放射線

防護委員会（ICRP）が線量係数の改定作業を

現在行っていることを受けて、その改定作業の

結果が出るまでは更なる作業の必要はないと

いうことで合意された。 

 

9．香辛料中のかび毒汚染について 

第 8回 CCCF においてインドが香辛料につ

いて、インドネシアがナツメグについてアフラ

トキシンの ML 設定を新規作業とすることを

提案した。これを受けて、新規作業とする前に

CCCF で取り扱うべき香辛料とかび毒を確認

するための EWG（議長国：インド、共同議長

国：EU）が設置されていた。EWG では、優

先的に検討すべき香辛料 10種（唐辛子、パプ

リカ、ナツメグ、ショウガ、ターメリック、コ

ショウ、クローブ、ニンニク、ゴマ、マスター

ドシード）を選択して優先リストを作成し、そ

れら香辛料については総アフラトキシン、アフ

ラトキシン B1 及びオクラトキシン A の ML

を設定すべきであるとの勧告をまとめた。第 9

回 CCCF では、ゴマは油糧種子であるためリ

ストから削除すべきとの意見や、スパイス・料

理用ハーブ部会（CCSCH）での作業及び残留

農薬部会（CCPR）が作成した食品・飼料分類

も考慮すべきこと、一部の地域で重要品目であ

るシナモンを追加すべきといった意見が出さ

れた。議論の末、ML を設定すべき香辛料/か

び毒の組み合わせ、ならびにその正当性を明確

にし、更なる優先順位付けの必要があることか

ら、EWG（議長国：インド、共同議長国：イ

ンドネシア及び EU）を再度設置し、次回会合

に向けて香辛料中のかび毒の ML 設定に関す

る新しい討議文書とプロジェクトドキュメン

トを作成することで合意した。 

香辛料の摂取量は多くないため、本議題は消

費者の健康保護よりも主な輸出国である途上

国への経済的影響と貿易障壁を防ぐという傾

向が強い。今後、EWGにおいて優先的にML

設定を行う香辛料/かび毒の組み合わせがさら

に絞られる予定であり、次回会合では EWGか

ら提案された香辛料/かび毒が ML 設定の対象

として妥当であるかを判断した上で、新規作業

とするか議論されることになる。新規作業とし

て総会で承認された場合には、香辛料の中には

加工の程度により「香辛料」ではなく「野菜」

として扱われるものや、複数の香辛料のミック

ス製品もあることから、まずは ML 設定の対

象品目の定義を明確化することが重要になる

であろう。我が国の対応としては、EWGの動

向を見つつ、ML設定の対象となりそうな香辛

料/かび毒の検査およびデータ提出について準

備しておくことが求められる。  

 

D. 研究発表 

・登田美桜(2014), 「FAO/WHO合同食品規格

計画第 8回食品汚染物質部会」,食品衛生研究 

Vol.64, No.10, pp.17-33 

 

E. 知的財産権の出願・登録状況 
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研究協力者 浅田 玲加（東京大学 公共政策大学院 国際公共政策コース） 
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研究要旨： 

 
本研究は、二つの目的を有す。一つは、コーデックスの一般原則部会（CCGP）における
合意形成プロセスにおける論点・争点を、国際政治学・行政学・公共政策学的観点から分
析し、各国のポジションの把握とコーデックスにおけるガバナンス上の課題の検討をする
ことである。これにより、日本の戦略的なコーデックス対応に資する情報ベースの整理分
析を行う。もう一つは、広い意味でのリスクコミュニケーションとネットワーク構築であ
る。これにより、国内外でのネットワークの構築、議論の連携、国内におけるコーデック
ス活動に対する認識と支持の向上を得ることである。 
具体的には、上記目的に基づき、第 28 回 CCGP におけるプロセス論点整理と、中でも、
今後コーデックスが取り組む作業管理の前提として 2002 年に実施されたコーデックス
評価報告書（コーデックスで初めて行われた外部組織による評価）に対するコーデックス
の対応の資料整理に取り組んだ。また、広い意味でのリスクコミュニケーションの活動と
しては、国際シンポジウム「食品安全規格の国際調和とその課題―コーデックス委員会の
役割」（2014 年 11 月 8 日（土），東京大学小柴ホール）を開催することで行った。 
 
 
 
Ａ.  研究目的 
 
本研究は、二つの目的を有す。一つは、コ
ーデックスの一般原則部会（CCGP）におけ
る合意形成プロセスにおける論点を、国際
政治学・行政学・公共政策学的観点から分
析し、各国のポジションの把握と論点の整
理分析である。また、CCGP はコーデック
ス全般にかかわる手順や一般定事項を取り
扱う部会なので、ガバナンス上の課題の特
定に適していることから、ここでの議論を
中心として、コーデックスのガバナンス上
の課題を検討する。これにより、日本の戦
略的なコーデックス対応に資する情報ベー
スの整理分析を行う。 
もう一つは、国際および国内のシンポ
ジウム等の開催により、多様な主体との
交流の機会を設け、広い意味でのリスク 

 
 
 
コミュニケーションとネットワーク構築
を図ることである。これにより、国内外
でのネットワークの構築、議論の連携、
国内におけるコーデックス活動に対する
認識と支持の向上を得ることである。 
 
 
Ｂ.  研究方法 
 
一つ目の CCGP におけるプロセス分析
とガバナンス上の課題については、CCGP 
における議事録や回付文書、関連する文献
等から論点・争点の整理・分析を行うこと
により実施した。また、2014 年 4 月に開催
された第 28回CCGP にテクニカルアドバ
イザーとして実際に部会に参加し、各国の
交渉担当者に直接調査・ヒアリングを行う
ことにより、理解を深めた。さらに、コー
デックスでは、今後その作業 



 

管理（work management）の見直しがなさ
れることを踏まえ、その議論の備えとし
て、過去のコーデックス評価報告書を受
けてコーデックスが策定した38の提案に
ついて、その概要とその後の議論を整理
した。これは、コーデックス作業管理が
過去のコーデックス評価報告書を踏まえ
るとしているので、基礎的背景として重
要である。特に、過去にすでにどのよう
な提案があったのか、その提案に対して
各国の支持はどの程度であったのか、と
いったことを把握する上で重要である
（この作業管理の議論は、総会、執行委
員会、CCGP 等で論じられているが、い
ずれにしても過去の評価報告書とその後
の対応をスターティングポイントとする
としている）。今年度は、2003 年第 26 回
総会において事務局が整理した提案の整
理をするとともに、それを受けたその後の
議論と展開（2005 年までの総会と執行委
員会及び各国の反応や議論）について議
事録を中心にまとめた（なお、その後 
2005 年に実施状況等に基づき提案が 20  
個に組みなおされたので、今後の課題と
してその提案と実施状況についても第 29  
回 CCGP での議論も踏まえつつ整理の必
要がある）。 
二つ目の目的については、国際シンポ
ジウム「食品安全規格の国際調和とその
課題―コーデックス委員会の役割」（2014  
年 11 月 8 日（土），東京大学小柴ホール）
を開催することで行った。会議は、本研究
班、東京大学政策ビジョン研究センター、
公共政策大学院の主催、農林水産省の後援
により行った。本年度、日本がCCASIA の
共同議長国であり、会議が日本で開催され
たため、コーデックス関係者の来日があっ
た。その機会をとらえて、基調講演者に、
コーデックス事務局のAnnamaria Bruno氏
と農業コモディティおよび食品規格基準局
執行委員会副長官Mr Pisan Pongsapitch 氏
また、日本からも農林水産省の辻山弥生氏
の参加を得て実施した。 

 

Ｃ.  研究結果 
 
１．一般原則部会（CCGP）におけるプロ
セス分析とガバナンス上の課題 
 
（1）第 28 回CCGP の論点整理 
第 28 回 CCGP では、様々な検討事項
があったが、①ステップ8 で保留された
規格案（議題 4）、②CCGP の付託事項・
TOR の修正（議題 5、6）、③コーデック
スと国際獣医疫事務局（OIE）の協調（議
題 7）、 
④情報文書の参照、⑤コーデックス作業
管理（議題 11）の論点整理を行った。 
 
①ステップ 8 で保留された規格案（議題 4）
過去に実際にステップ8 で留め置きと 
なっている（あるいはなった）問題には、 
成長ホルモン牛やラクトパミンといった、
肥育目的（治療目的でない）の動物薬があ
り、いずれも投票行動にもつれ込んだ案件
であった。その他、依然としてステップ 8 で
留め置きの案件としては乳量を増加させる
ホルモンの rBST がある。特に直近のラク
トパミンの MRL の問題は、この議論の大
きな背景要因であった。コンセンサスが得
られないとして総会でステップ 8 で留め置
きされる状況が続いたことから、そもそも、
「ステップ8 で留め置きをできる」とする
コーデックスの手続きマニュアルの「コー
デックス規格及び関連文書の策定に関する
手引き」の第 5  
項のあり方が議論になった。 
第 26 回総会から、この規定について削除
やコンセンサス・投票のあり方、議長のト
レーニングなども含めて議論がなされた
が、全くコンセンサスが得られなかった。
最終的には、特定の勧告を出すことを目的
としないディスカッション・セッション
（facilitated discussion）を実施することによ
り、何が根幹的な問題かについて自由な意
見交換をすることとなった。 
第 28 回 CCGP では、第 36 回総会を利
用して行われたディスカッション・セッシ
ョン（facilitated discussion）の結果につい
て共同議長国の米国が報告し、こうした
意見交換の機会や、その報告について歓 



 

迎するコメントが寄せられた。また関連
して、現在議長向けの手引きが作成され
ており、その活用の検討について FAO か
らも指摘があった。こうした議論を踏ま
えて、これ以上の議論はしないことにな
り、結果として今までの「ステップ 8」の
規定は維持されることとなった。 
 
② CCGP の付託事項・TOR の修正（議
題 5、6） 

CCGP の TOR の見直しは、以前コー
デックス手 続き マニュアルに あ 
っ たacceptance という手続きが SPS 協
定発効後のコーデックスでは意味がなく
なったため削除することを契機として、
始まった。もともとは TOR の簡素化（項
目の削除等）をすることが目的であった
が、その中で、経済影響のメカニズムの
問題が派生（今回の議題の５）し、更には 
CCGP で追記された TOR の修正が、コ
ーデックスの組織関係（総会、執行委
員会、FAO/WHO）における CCGP の役
割・関係性にかかわる問題となっていっ
た（議題の 6）。 
まず、経済影響に関する項目をTOR か
ら削除することについて、経済的影響を
表明するメカニズム（統一の様式・テン
プレートなど）が必要との主張をする
国々が検討を要請したことにより第26回
CCGP から議論がなされた。経済影響の
重要性については、共通理解があったも
のの、先進国を中心とする国々（日本も
含む）は、手続きマニュアルに関連規定
があること（例えば、「コーデックス規格
基準策定における統一手順」ではステッ
プ３、５、６，８で経済利害についての
検討が明記されている）や、個別事例に
より状況が異なるため統一項目は難しい
ことを挙げた。これに対して、途上国は、
きちんとした様式があることで経済懸念
を主張する根拠となることから作業の継
続を求める意見と、様式があると経済影
響評価の実施のコストにより、逆に貿易
障壁となってしまうため困るとする意見
とに分かれていた。今回の討議文書では
具体的な事例も含めて経済影響について 

 

議論がなされたが、事例の蓄積がさらに
必要ということもあった。最終的には、
TOR から経済影響の表明に関する事項を
削除しても手続きマニュアルに関連規定
があるのでコーデックスで検討すること
は可能とし、また、将来的に事例が蓄積
された場合に検討しうるとして、TOR か
らは削除することとなった。 
次に、現行の TOR については、第 27  
回 CCGP で、以下の二つの文章の追加、す
なわち、「各部会から付託された手続きや
一般的事項に関する提案・修正案のレビュ
ーと承認（review and endorse）をする（第 2 
文）」、「総会に対して手続きマニュアル
の修正を自ら提案すること（第3文）」を
追記することで合意していた。しかし第 
28 回CCGP では、WHO の代表・WHO の
法務顧問から、この追加文章は、CCGP が
各部会や総会に対して手続きや一般事項
等の修正に関する新規作業を自ら開始で
きることを意味し、これは本来総会の機能
であると懸念を表明された。第 28 回
CCGP では、そうした意図はないと留意し
たうえで、現在の追加修正案をそのまま総
会に諮ることとしたのだが、第 37 回で再
びFAO/WHOから原修正案ではなく、CCGP 
が「総会から付託された事項の検討する」
ことを明記する必要性が論じられ、再度第 
29 回 CCGP において検討を行うこととな
っている。 
 
③コーデックスと国際獣疫事務局（OIE）
の協調（議題 7） 
食品安全確保において OIE とコーデッ
クスの連携を高めることが重要であり、両
者の間での合同規格策定のメカニズムを
構築したいとの OIE からの働きかけがあ
ったが、本作業開始の契機であったが、そ
の後、コーデックスと OIE では組織のあ
り方が異なり、OIE とコーデックスの間で
規格基準等の相互参照をする際のガイド
ラインの策定をするにとどめることとな
っていた。 
そこでコーデックスと OIE の間で相互
参照を念頭にした文書の作成をしていた
のだが、第 28 回 CCGP ではこうしたガ
イ 



 

ドラインについて WHO の代表から懸念
が表された。コーデックスは FAO とWHO 
の共同プログラムであり、他の国際機関と
の関係の管理は FAO と WHO の管轄で
あること、また、コーデックスと OIE の
作業調整のメカニズムは、例えば 2005 年
の the Guidelines on Cooperation between 
the Codex Alimentarius Commission and 
Intergovernmental  Organizations in  the 
Elaboration of Standards and Related Texts が
ある。また WHO は OIE との間での文
書 Joint development of International 
Standards relating to  relevant aspects in 
animal production which impact on food 
safety in collaboration with other appropriate 
international agencies もありそれを修正す
るには WHA の承認が必要となるとした。 
このため、ガイダンスの中身については、
セクション毎の議論で、組織間のやり取り
に関する具体的事項 (例えばコーデック
ス事務局と OIE との会合の頻度や参加者
等に関する事項)は、WHO の指摘した親組
織の管轄に抵触する可能性があるとして
すべて削除することとなった。また出来上
がったガイダンス文書はコーデックス手 
続 き  マ ニ ュ ア ル に  入  れ な  い
information document とすることで合意し
た。 
 
④情報文書の参照 
コーデックス加盟主体や部会において
有用であるものの、総会で採択されていな
い文書や情報（ reference や informational 
document）は、これまで各部会に様々な呼
称でバラバラに存在したので（例えば、食
品 添 加 物 部 会 に お け る Database on 
Processing Aids 等）、今回「 information 
documents」というカテゴリーを作り、位置
づけとその効力、要件等を明確にしたうえ
で、活用できるように、ガイドラインを策
定した。議論では、こうした文書が、公式
なものと明確に区別されるべきこと（した
がってこの文書の判断は部会レベルで行
い総会・執行委員会で判断しない）、また、
こうした文書が正式な文書として合意で
きない議論の逃げの手段に 

 

なってしまう懸念があることから、意図
的に作成すべきでないこと、文書は公式
のコーデックスの文書とは別の枠をウェ
ブサイトに設けて掲載するといったこと
が合意された。 
 
⑤コーデックス作業管理 

2013 年第 36 回総会において、インドの
スパイス部会の設立の際に日本が行った
発言を契機として始まった。ちょうどコー
デックス 50 周年、また、コーデックス評
価書から10年というタイミングであった
ことから、新規部会の設立だけでなく、コ
ーデックス評価書に挙げられた勧告のレ
ビューをすべきか否かも含めて提案がな
され、実施することとなった。 
第 28 回CCGP では、日本の討議文書に
基づき議論がなされた。また、実施に当た
り、誰がこの作業を担うのかについて、特
に FAO/WHO との関係性の問題を含めて
議論がなされた。WHO からは、一般的な
見直しについては CCGP でなく執行委員
会の所管との指摘があった。また、コーデ
ックスはそもそもFAO/WHO のルール・慣
行のもと運営される必要があり、こうした
評価もFAO/WHO のもと、執行委員会や総
会との協議を通じてなされるべきとの強
い指摘が FAO/WHO の代表からなされ
た。しかし多くの参加主体からCCGP が主
体となってコーデックス内でも見直しを
実施したいという議論もなされた（こうし
た意見の根拠としては、執行委員会などに
おける実施では参加の範囲が限定的なの
で包括性と透明性の観点からCCGP がよ
り適切との指摘をした）。 
最終的に、①現在の戦略計画（2014-2019  
年）の活動４に基づき、コーデックスの
作業の見直しをすること、②FAO/WHO が 
2002 年のコーデックス評価書の勧告及び
関連する提案の実施状況についてのレビ
ューをすること、を執行委員会に提案す
ることとなった。なお、日本が提案して
いた新規部会の設立に関する論点につい
ては、上記のレビューの中で実施される
こととなった。 
その後2014 年の第 69 回執行委員会



は、 



 

まず①コーデックス事務局を主体として
内部の検討を行い、②（必要に応じて）
外部の評価を実施する、とする2 段階の
進め方に合意し、まずは、FAO/WHO の協
力のもと、コーデックス事務局が 2015 年
の第 28 回CCGP で検討をするための文
書を作成することを求めた。同年の第 37 
回コーデックス総会は、コーデックス事
務局による文書作成を認め、執行委員会の
効率性や代表制についての論点や、コー
デックス評価書とそのフォローアップか
ら取り掛かることを提案し、さらなる外
部レビューが必要かどうかも検討を求め
るとした。これを踏まえて次の第 29 回
CCGP で議論が行われる予定である。 
 
⑥手続きマニュアルの規則 V. 第 1 項の
コーデックス総会議長及び副議長 
第 37回総会が選挙の年でもあったこと
から、第 36 回総会で議長及び副議長は、
「国の代表（delegate）」に当たるのか明確
化することが求められた。現行の手続きマ
ニュアル「規則 V. 執行委員会」第１項で
は「執行委員会のメンバーは同一加盟国か
ら1 名の delegate まで（2 名以上は執行委
員会のメンバーとなれない）」と規定され
ていた。なお、執行委員会は、議長・副議
長と地域調整国、7 名の地域代表から構成
される。争点は、役員/officer（議長、副議
長）は国の delegate に当たるかということ
であった。delegate でないとすれば、 
1 か国から役員と地域代表の両方が執行
委員会メンバーになることができ、そうで
ないという解釈であれば、1 か国から役員
か地域代表のどちらかしか出せないとい
うことになる。北米地域の地域代表は米国
とカナダのみなので、この 2 か国は役員を
出すと、タイミングと解釈によっては執行
委員会に 2 名のメンバーを出せることと
なる。このため、明確化が求められた。過
去の事例、特に直近では、delegate に当た
らないとの解釈がとられ、 
2009 年と 2014 年に米国、カナダがそれ
ぞれ議長、副議長と地域代表の 2 名を執
行委員会に出している状況があった。しか
し、1995 年に米国が副議長に選出された 

 

際には、delegate に当たるとの解釈で自ら
地域代表を辞退していた。このため、
WHO の法務顧問も規則 V. 第 1 項の
「代表者 delegate」に役員が含まれている
かどうかは未解決の問題としていた。第 
28 回CCGP では WHO がこの件に関す
る会議資料を当日に配布したことから十
分な検討ができないという理由で最終的
に結論は得られなかった。第 37 回総会
で、FAO/WHO の法務顧問は、「規則 V. 
執行委員会」第１項の目的は包括的な参
加の確保が目的（重複で代表が入ること
等の回避）で delegate は役員（議長、副
議長も含む）との解釈を提示した。部会
はこの解釈に合意し、関係性が明確化さ
れたので本議題は終了した。 
 
（2）コーデックスにおけるガバナンス上
の課題 
 
上記の第 28回CCGP の結果で論じた
ように、コーデックスでは、作業管理の
見直し（上記議題 11 参照）が行われるこ
とになっている。そしてその作業の前提
として、コーデックス評価報告書の当時
の議論を踏まえるとしている。 
コーデックスでは、2002 年に、第三者
による外部評価を実施した。その報告書
が「コーデックス評価報告書」である。 
この報告書は 42 の勧告を提示した。第 
25  
回及び第26回総会ではそれを踏まえた議
論が行われた。その結果、第26回総会で、
ALINORM (26) 03/26/11:Add. 1 からAdd. 
5  
までの 38 の提案がまとめられた。事務局
の報告書は、5 つのテーマ（①地域調整部
会を含むコーデックス部会と特別部会の
構造とマンデートに関するレビュー、②
執行委員会の機能のレビュー、③規格策
定管理のプロセスの改善、④手続規則の
レビューや他の手続問題、⑤その他の勧
告の実施（FAO/WHO の活動分野））と、
それに基づく提案で整理されている。 
本研究では今後の作業管理の見直しの
中で課題になるテーマに応じてさらに整



理をする予定だが、今年度はすでに議論と
なっている論点、論点になりそうな点 

 

について論じる。 
一つ目は、コーデックスの組織構成・
部会構成についてである。作業管理の見
直しのそもそもの発端は、新規作業部会
を設置したことであったし、この点につ
いては今後の検討に含まれることが論じ
られている。コーデックス評価報告書は、
一般問題部会と個別食品部会の作業のあ
り方の見直しを提案していた（勧告 16）。 
これを踏まえて、コーデックスでは、個
別食品部会については、現在のように個
別食品ごとに部会を立てるのでなく、一
つの「食品規格部会（Commodity Standards 
Committee)」を置き、個別部会を段階的
に廃止する選択肢が挙げられていた（提
案5）。この背景には、過剰な部会は作業
の効率化を減じるとの考えがある。評価
報告書では、コーデックスの部会、特別
部会の構造をレビューすることにより、
重複やそれぞれの部会の妥当性を検討
し、部会の統廃合の提案も視野に検討さ
れるべきとされた。こうした見直しにつ
いては、当時多くの支持があったものの、
具体的に大きな再編などは行われないま
ま今日に至っていた。2008 年の総会にお
いて、将来的に（2011 年）再度組織構成
の見直しをするとしていたものの、そう
したことはなされずにいた。このため、
今回の作業管理見直しでは改めて検討を
する意味がある。 
二つ目は執行委員会の機能・組織構成
についてである。コーデックス評価報告
書では、必要な機能として、管理・戦略
の機能と、規格の策定状況の監督、の二
つの機能を挙げ、前者は、①執行理事会
（Executive Board）、後者は②規格管理部
会（Standard Management Committee）と
組織を分けることを提案していた。また、
コーデックス事務局はプログラム策定や
予算計画等に関する下部委員会（ the 
Sub-Committee on  Programming,  
Budget and Planning）の設置も提案してい
た。その後の議論で、規格管理、すなわ
ち、規格策定の状況の監督に関する機能
の必要性については認められ、執行委員
会の機能にクリティカルレビューなどが
導入さ 



 

れたものの、執行委員会を、上記機能別
に二つの組織に分ける組織再編はほと
んど支持を得ず、実施されなかった。た
だし議論の過程で執行委員会のメンバ
ーの拡大がなされた（それまでは、オブ
ザーバーで参加していた地域調整国が
メンバーとなった。他方でその代わりに
地域代表のアドバイザー2 名の参加はや
めるべきとしていたがそれはそのまま
で残ったので、実質的にメンバーが拡大
した）。執行委員会の機能や構成（代表
性）については今回の作業管理の見直し
の議論の中でも検討すべきとのコメント
もあることから、過去の提案と議論も含
めて踏まえておく必要がある。 
三つ目は、コンセンサスと投票につい
てである。コンセンサスについては、コー
デックスの提案 34 の中で挙げられた。 
評価報告書では定義をすることを勧告し、
「一加盟主体以上からの正式な反対の表
明が無いこと（no formal objection by more 
than one member present at the meeting）」を
提案していたが、これはほぼ全会一致と同
義で全く柔軟性を欠くことから支持を得
なかった。定義については、CCGP でも議
論し、第 21 回CCGP で現段階では作らな
いとした（その後第25 回、26 回CCGP で
も議論がなされた）。また、評価報告書は、
投票について、出席者の 3 分の 2 以上の
賛成（現在のコーデックスのルールでは単
純過半数）とすることも提案していた。こ
れについては、当時はいくらかの支持があ
ったとされている。特に、過去の投票はい
ずれも僅差での採択であったことから、見
直しを求める要請も考えられる。コンセン
サス・投票に関する論点も見直し作業の中
で取り上げるべきとのコメントがあるの
で、今後争点となる可能性がある。 
 
２．広い意味のリスクコミュニケーショ
ンの展開 
 
本年度は、「食品安全規格の国際調和と
その課題―コーデックス委員会の役割」
（2014 年 11 月 8 日（土），東京大学小
柴 

 

ホール）という国際シンポジウムの実施に
より、広い意味でのリスクコミュニケーシ
ョンを展開した（当日のプログラム及び発
表者の資料は添付資料１を参照）。 
シンポジウムの目的、内容、結果概要に
ついては、以下のとおりである。（なお、ほ
ぼ同内容を結果報告として、東京大学政策
ビジョン研究センターのウェブサイトに掲
載して結果を広く発信している1）。 
本シンポジウムは、国際的な食品規格策
定の場であるコーデックスの認知度を上げ
るとともに、日本にとってのコーデックス
の意義に関して広く一般に周知することを
目的として開催した。背景には、食品がグロ
ーバルに流通し、輸入に依存する日本にと
って、国内の管理体制やアプローチが国際
的にも整合性をもつことは重要であり、TPP
（環太平洋戦略的経済連携協定）のような地
域レベルでの展開、及び二国間での交渉等、
様々な動きが活発化するなかで、WTO（世
界貿易機関）の SPS 協定（衛生植物検疫措
置の適用に関する協定）において食品安全
に関する国際規格と定められたコーデック
ス規格の重要性が高まっているものの、そ
の内容、作成過程について、広く認識され
ているとは言い難い現状がある。 
基調講演では、コーデックス事務局のア
ンナマリア・ブルーノ氏が「 Codex 
Alimentarius Commission（Codex とは）」と
題する講演が行った。コーデックスの基本
的な概要を踏まえたうえで、現在コーデッ
クスで問題となっている問題や、将来的な
コーデックスにおける課題（規格策定にお
ける課題や、科学的アドバイスのあり方
等）、そして今後の活動における成功への
鍵について論じた。また、農林水産省調査
官・コーデックス副議長の辻山弥生氏は「国
際貿易交渉とコーデックス」と題する講演
を行った。国際貿易 
 
 
際シンポジウム『食品安全規格の国際調和とそ
の課題―コーデックス委員会の役割』会議開催報
告 
http://pari.u-tokyo.ac.jp/event/smp141108_rep.ht ml  
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交渉の文脈の中でのコーデックス規格の
位置づけについて、WTO/SPS 協定や
WTO/TBT 協定との関連で措置の調和に
おいて果たす役割とその重要性について
詳しく解説した。タイの農業・協同組合省、
農業コモディティおよび食品規格基準局
執 行 委 員 会 副 長 官 の ピ サ ン 氏 は
「Thailand Experience on Codex Standards 
Setting and Standards Implementation（タイに
おけるコーデックス規格策定及び規格実
施の経験）」と題する講演を行った。タイ
における食品規格の沿革や現状について
論じ、そのうえで国内でのコーデックス対
応の形成プロセス、コーデックス規格との
調和等について論じた。 
各部会報告では、農林水産省消費・安全
局消費・安全政策課の阪本和広氏が「コー
デックス食品添加物部会（CCFA）の動向」
と題した報告を行った。CCFA への付託事
項を踏まえたうえで、現在の CCFA での
現在の主要議題、食品添加物に関する一般
規格（GSFA）を作ることになったきっか
けやその特徴、日本のコーデックス規格策
定への参加状況を中心に報告した。最後
に、本研究代表の豊福肇氏より「コーデッ
クス食品衛生部会（CCFH）の動向」の報
告が行われた。CCFH の概要を踏まえた上
で、現在の CCFH での主要議題について、
具体的なトピック（水分含量が低い食品の
衛生実施規範や牛肉・豚肉のサルモネラを
コントロールするガイドラインの背景・目
的、寄生虫のコントロールに食品衛生の一
般原則を適用するためのガイドライン）と
ともに、日本の規格策定への参加状況につ
いて報告がなされた。 
パネルディスカッションでは、それぞれ
の講演を踏まえたうえでの講演者間での
意見交換が行われ、例えば、規格策定にお
いて不可欠となる科学的データを業界等
からいかにして収集するかについての議
論や、コーデックス基準を食品安全に係る
国際基準として参照する WTO ではコン
センサスの意味や効力が異なるのか、コー
デックスにおける留保はいかなる意味を
もつのか、といったことが論じ 

 

られた。その後、2 つのテーマに沿った議
論が行われた。まず、いかにして国内意
見を集約しコーデックス規格に反映する
かというテーマの議論では、基調講演に
おけるタイのコーデックス対応を受け
て、日本では、コーデックス連絡協議会
を通じて業界や消費者団体等と国内外の
動向を含めて情報を共有していると、日
本における対応が紹介された。また、コ
ーデックス対応の課題としては、まず規
格策定のベースとなる科学的専門的デー
タの収集・作成、さらにはそうした科学
的知見を踏まえて国際的にも展開できる
人材育成が課題となっていることが指摘
された。人材育成上の課題として語学力
の向上が挙げられ、また、コミュニケー
ションの障壁を取り除く手段として IT 
技術の使用についても指摘があった。 
国際レベルでの調和の前提となる国
際連携における課題というテーマの議
論では、他の国際機関との調和が重要で
あり、例えば、国際獣疫事務局（OIE）、
国際植物保護条約（IPPC）や分析方法で
は国際標準化機構（ISO）との関係が重要
であり、国際機関間の整合性を高める
ための協調・協力関係の動きが進展して
いることが指摘された。また、コーデッ
クスでも特に分野横断的な課題に関し
ては、部会横断的な対処が必要性である
とともに、効率的な作業の実現に向けて
のメカニズムを考えることが重要との
議論が行われた。 
当日は、130 名（産業界、消費者団体、
一般消費者、学識経験者、学生等）の参
加者があった。 
 
Ｄ.  考察 
 
以下では、本年度の第 28 回 CCGP 
の議論、及び関連して実施した作業原則
の見直しの前提となるコーデックス評
価報告書にかかわる提案のレビューか
ら抽出された論点や課題についてまと
める。 
まず今回の第 28 回CCGP に参加して
発見した重要な点としては、CCGP の組
織としての位置づけの理解の必要性であ



る。 
 

会議の冒頭でも WHO の担当者から指摘
があったが、CCGP はあくまで、親組織
の FAO/WHO のプログラム（下部組織）
のコーデックスの、部会であることであ
る。コーデックスの最高意思決定機関は
総会でその次に執行委員会が補助として
存在する。そうしたことを十分に認識せず
に、第 28 回CCGP では、TOR の修正に
おいて自ら新規作業が開始できる項目を
追加したり（議題 6）、あるいは他の国際
機関である OIE との連携関係構築にかか
わる文書の作成をしたり（議題 10)、コー
デックス全体にかかわる作業見直しを開
始したり(議題 12)、といった作業を行お
うとしていた。 
新規作業の発議は必ず執行委員会のレビ
ューと総会の承認を得なければならない。
CCGP が自ら手順の修正や承認の開始をで
きるようなTOR を追加することは、総会の
機能と重複した機能を持つことになり、そ
うした TOR の修正は親組織のFAO/WHO 
からも認められないとされた。 
また、同様に、OIE との関係は、更に上位
のレベルで議論されないといけないことが
分かった。コーデックスは FAO/WHO の
親組織の下にある下部組織だが、OIE は独
立した国際機関である。従って、コーデッ
クスが OIE との関係で正式な文書を作成
しようとすると、それは国際機関間の問題
となり、コーデックスではなく、FAO/WHO 
の管轄となるということだ。コーデックス
の作業管理の見直しにかかわる「評価」に
ついても、FAO/WHO のルールの下でコー
デックスは実施しなければならず、それは
一部会が論じるのではなく、必ず執行委員
会か総会レベルでのFAO/WHO との検討
に基づき、開始されなければならない（結
果的に CCGP で議論するにしても）。つま
り、CCGP はあらゆる手順上の問題や一般
的な問題を議論できる部会であるが、提
案・勧告をすることはできても、基本的に
は、総会・執行委員会ないし他の部会から
の照会・付託に基づき作業を行うので、自
らの判断で新規作業を開始することは権
限を越えてしまうということである。 



 

今回複数の議題において、上述の指摘に
より、結果的に無駄に終わってしまった作
業もあった。例えば、OIE との連携に関す
る文書は、電子作業部会で 4 回にわたるや
り取りに加えて、本会議の事前にも物理的
作業部会をするなど相当な労力を割いて作
成をしていたものの、本会議の段階で上記
指摘により、文書の中身が大幅に削除され、
合意文書もコーデックス手続きマニュアル
には盛り込まれない文書の扱いになるとい
う結果に終わった。このような基本的な組
織構造のあり方については、作業を行う事
前に周知がなされるべきだったとの指摘が
会議でもなされたが、今回の経験を踏まえ
て、参加主体からも今後はとりかかろうと
している作業がそもそもCCGP の掌握範囲
の作業かどうか指摘や提案ができるよう
に、ルールの認識をしておくべきと考えた。 
その他、今回の会議で終了したが，長年
にわたって議論されてきた問題と、根本的
な解決になっていないために再燃する可能
性のある問題として特記すべき事項は以下
の 2 点が挙げられる。一つは、役員（議長・
副議長）は「国の代表（delegate）」かの問
題である。これまでアドホック的な解釈に
より明確化されてこなかったが、今回、役
員もdelegate に当たるとの判断が合意され
たので、今後混乱は生じないこととなる。
加盟国が多様化、増大した今日のコーデッ
クスにおいては、執行委員会の構成は偏り
なく極力包括的であることが求められるこ
とから、今回の判断はガバナンス上も良か
ったといえる。 
もう一点は、「ステップ8問題」である。 
コンセンサス形成ができなかった際に、総
会で留め置きできるというこの規定が保持
されることとなったことは、コーデックス
の意思決定の柔軟性を保持する上でも重要
であろう。ただ、「ステップ8 問題」の本
質は、コンセンサス形成の失敗への対応で
あり、そもそもコンセンサスが難しい問題
にどう対処するかということについての回
答は結局得られていない。 
今回 facilitated discussion の実施により、
自由な意見交換がなされたということで 

 

一度終了とされたが、コンセンサスが難
しい問題をどう対処するか、議長の資質
や会議運営の問題、投票、ファシリテー
ターの活用など意思決定や合意形成に関
する様々な問題の議論とも関連があり、
今後作業管理の見直しの中でも再度議論
される可能性はある。 
コーデックス評価報告書にかかわる提
案のレビューからは、以下の点が挙げら
れる。まずコーデックスの部会・組織構
成については、C. 1. (2)で論じたように、
コーデックス評価報告書では、過剰な部
会はコーデックス全体の効率性を損ねる
ので、部会構成そのものも含めて見直す
べきとしていた。こうした元々の問題意
識があったことは、2013 年のスパイス部
会の新規部会の設置との兼ね合いで重要
な意味を持つ。また、現在のコーデック
スの手続きマニュアルには、新規部会の
設置についての記載がなく、特別部会の
設置についての記載があるのみだ。手続
きマニュアルでは新規部会の必要性が認
められた場合、まずは特別部会の設置を
すべきとしている（Rule XI. 1(b)(i) in 
Criteria for the Establishment of Subsidiary 
Bodies of the Codex Alimentarius 
Commission）。こうしたことを踏まえて、
現在・将来的コーデックスのニーズなど
を視野にコーデックス部会、組織構造の
あり方を考えなければならない。 
執行委員会の機能・組織構造の点につ
いては、ガバナンスの観点からすると、
この追加された機能が十分に果たされて
いるのか、また、現在の拡大された執行
委員会のメンバー構成とそれぞれの役割
は適切なのかということを今一度見直す
ことが考えられる。評価報告書の指摘で
は、戦略的な機能と規格策定の監督機能
を果たすうえでは、前者の機能は小さい
組織の方が迅速に決定ができるのでメン
バー構成は小さな組織とし、後者はより
広範な参加のうえで検討をする方がよい
との見解を示していた。これはしかし、
包括性と閉鎖性、迅速・効率性と透明性
の問題を呈することから、バランスを要
する課題である。 



 
 
 
Ｅ.  結論 
 
本年度は、第 28 回 CCGP における論
点からの教訓の導出と、今後コーデック
スで議論される、作業管理の見直しに関
連して、過去のコーデックス評価報告書
の整理と関連するトピックの分析を開始
した（これは今後の見直し作業の項目の
議論を踏まえて再整理していく予定で
ある）。また、国際シンポジウムの開催に
より、広い意味でのリスクコミュニケー
ションも展開した。 
今回の第 28 回 CCGP では、議題の中
身以前に、複数の議題で、CCGP の参加
主体が、コーデックスが FAO・WHO の
共同プログラムで あ り、 ルール的
に もFAO/WHO の管轄下にあること、あ
るいはコーデックスの意思決定における
総会や執行委員会と部会の関係性を理解
せずに部会レベルで議論を進めてしまっ
たために、様々な齟齬が生じたことが理
解された。今後はこうしたことを繰り返
さないためにも、CCGP の参加主体自ら
が掌握範囲や組織内外の関係性について
認識することが肝要である。 
また、コーデックス作業管理の見直し
はコーデックス全体にもかかわる展開で
あることから、他の部会の研究を担当し
ている研究者とも連携をとりつつ引き続
きフォローをしていく必要がある。過去
の議論の整理から、争点となっている点
は、繰り返しの問題も多い。このため、
以前の議論を踏まえ、状況変化に応じて
変革が求められるのか、あるいは、すで
に議論された結果を踏襲するのが正しい
のか、検討していくことが重要である。 
「政策の窓」は、大きな事件があるか、
こうした見直しの機会にしか開かないの
で、こうした機会は十分に活用すること
が望まれる。 
さらに、こうした国際的な議論が国内
でも周知・還元されるよう、シンポジウ
ム等による広い意味でのリスクコミュニ
ケーションの展開も国内支持の確保上重
要である。 

 
 
Ｆ.  健康危険情報 
該当なし 
 
Ｇ.  研究発表 
特になし 
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共政策大学院 法政策コース）、分担研究者 松尾真紀子 
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国際シンポジウム 
『食品安全規格の国際調和とその課題―コーデックス委員会の役割』 

 
 
―趣旨― 

食品安全の確保は重要課題である。食品がグローバルに流通し、輸入に依存する日本にとっ

て、国内の管理体制やアプローチが国際的にも整合性をもつことは重 要である。国際組織に

おける国際規格策定の動き、TPP（環太平洋戦略的経済連携協定）のような地域レベルでの

展開、及び二国間での交渉等、様々な動きが 活発化するなかで、WTO（世界貿易機関）の SPS 

協定（衛生植物検疫措置の適用に関する協定）において食品安全に関する国際規格と定めら

れたコーデックス規格はますます重要になってきている。 

しかしながら、コーデックス規格の内容についても、その作成過程についても、広く認識さ

れているとは言い難い現状にある。そこで、本シンポジウムでは、実際にコーデックスの現

場において活躍する、コーデックス事務局のアンナマリア・ブルーノ氏や、本年コーデック

ス副議長に日本から選出された辻山弥生氏等か ら、最新のコーデックスにおける活動やその

課題の現状について紹介してもらうことにより、コーデックスの認知度を上げるとともに、

日本にとってのコーデックスの意義に関して広く一般に周知することを目的とする。 
 
 
―開催概要― 

【日時】2014 年 11 月 8 日（土） 9:30-12:30  

【場所】東京大学本郷キャンパス 小柴ホール

【定員】170 名前後 

【言語】日本語・英語（同時通訳あり） 

【参加対象者】産業界、消費者団体、一般消費者、学識経験者、学生等【参

加費】無料（公開） 

【主催】厚生労働科学研究費補助金「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」、東京大学政策ビジョン研究センター、東京大学公共政策大学院 

【後援】農林水産省 
 
 
 
 
―プログラム― 

全体司会進行： 

松尾 真紀子（東京大学公共政策大学院・政策ビジョン研究センター特任研究員） 



 
 
開会挨拶 9:30～9:35  

豊福肇（山口大学 共同獣医学部 教授） 
 
 
基調講演 1 9:35～10:10 （発表 25 分 質疑応答 10 分） 

Ms. Annamaria Bruno（コーデックス事務局） 
「Codex とは」 
“Codex Alimentarius Commission”  
基調講演 2 10:10～10:35 （発表 20 分 質疑応答 5 分） 

辻山弥生（農林水産省調査官、コーデックス副議長）「国

際貿易交渉とコーデックス」 

International Trade Negotiation and Codex  
 
 
基調講演 3 10:35～11:00 （発表 20 分 質疑応答 5 分） 

Mr. Pisan Pongsapitch（農業コモディティおよび食品規格基準局執行委員会副長官） 
「タイにおけるコーデックス規格策定及び規格実施の経験」 

Thailand Experience on Codex Standards Setting and Standards Implementation  
 
 
アンケート回 収 11:00～11:10  

 
 
各部会報告 1 11:10～11:30 （発表 15 分 質疑応答 5 分） 

阪本和広（農林水産省） 

「CCFA（コーデックス食品添加物部会）の動向」 
Current trends in the Codex Committee on Food Additives (CCFA)  

 
 
各部会報告 2 11:30～11:50 （発表 15 分 質疑応答 5 分） 

豊福肇（山口大学 共同獣医学部教授） 

「CCFH（コーデックス食品衛生部会）の動向」 
Update of activities in the Codex Committee on Food Hygiene (CCFH)  

 
 
パネルディスカッショ ン 11:50～12:20  
モデレーター： 

松尾真紀子（東京大学公共政策大学院、政策ビジョン研究センター特任研究員）登

壇者： 

Ms. Annamaria Bruno（コーデックス事務局） 
辻山弥生（農林水産省調査官、コーデックス副議長） 

Mr. Pisan Pongsapitch（農業コモディティおよび食品規格基準局執行委員会副長官） 



 
 
阪本和広（農林水産省） 

豊福肇（山口大学 共同獣医学部教授） 
 
 
閉会挨拶 12:20～12:25  
豊福肇（山口大学 共同獣医学部教授） 
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コーデックス評価書を受けてコーデックスでとられた対応（第 26 回総会の勧告
とその後のまとめ） 

浅田玲加、岩﨑舞、鬼頭未沙子、松尾真紀子 

 

コーデックスでは、2002 年に、第三者による外部評価を実施した。その報告書（「コーデ

ックス評価書」1）では 42 の勧告が提示された。2002 年第 25 回及び 2003 年の第 26 回

総会ではそれを踏まえた議論が行われた。その結果、第 26 回総会で、ALINORM (26)  

03/26/11:Add. 1 からAdd. 5 までの 38 の提案がまとめられた。 

その内容は、現在コーデックスで検討事項として議論が始まった、コーデックス作業管理が

過去のコーデックス評価書を踏まえるとしているので、基礎的背景として重要である。 

特に、過去にすでにどのような提案があったのか、その提案に対して各国の支持はどの程度

であったのか、といったことを把握する上で重要である。本添付資料では、第 26 回総会の

上記会議資料の整理をするとともに、その後の議論と展開（2005 年までの総会と執行委 

員会）について議事録をもとにまとめたものである。その後 2005 年に実施状況等に基づき

提案が 20 個に組みなおされたので、今後の課題としてその提案と実施状況についても整理

の必要がある。 

 

コーデックス事務局の報告書は、以下の 5 つのテーマとそれに基づく提案で整理されてい

る。ALINORM (26) 03/26/11:Add. 1 からAdd. 5 の概要と提案ごとに議事録を整理し、その

後の展開を議事録に基づいてまとめた。 

１．地域調整部会を含むコーデックス部会と特別部会の構造とマンデートに関するレビュー 

２．執行委員会の機能のレビュー 

３．規格策定管理のプロセスの改善 

４．手続規則のレビューや他の手続問題 

５．その他の勧告の実施（FAO/WHO の活動分野） 
 
 

CODEX ALIMENTARIUS COMMISSION ALINORM (26) 03/26/11:Add. 1  
１．地域調整部会を含むコーデックス部会と特別部会の構造とマンデートに関するレビ 

ュー 
 
CAC(26) ALINORM 03/26/11: Add.1 
背景・現状 

・ 評価報告書は、一般問題部会と個別食品部会の作業のあり方のレビューをなるべく 
 

 
 

1 Report of the EVALUATION OF THE CODEX ALIMENTARIUS AND OTHER FAO 
AND WHO FOOD STANDARDS  
WORKhttp://www.fao.org/docrep/meeting/005/y7871e/y7871e00.htm  



 
 

早く行うこと（勧告 16）、今後2 年以内に地域調整部会のマンデートと作業につい

てのレビューを行うこと（勧告 17）を勧告した。(para. 1)  

・ 全ての加盟国がコーデックス部会・特別部会の構造をレビューすることには賛成で一

致しているものの、提案の詳細（特に全ての個別食品についての作業を時限的な 

特別部会で行うという提案）に対しては意見が異なった。 (para. 2) 過

剰な部会と会議 

・ 1997 年、FAO 理事会による見直しの結果いくつかの個別食品部会が廃止された。 
1999 年、総会は、時限的な特別部会の利用に重点を置いた新たなクライテリアを採 

択。この際 3 つの特別部会が設置されたが、既存の個別食品部会が廃止されなかった

ため、1991~2001 年、2001~2003 年の期間に開かれた会議の数は激増。報告書は、電

子的作業部会やファシリテーターを通じた会期間の作業の活用を模索するよう強く勧

告。(para. 3,4)  

・ 事務局は、全体的な会議数の削減（会議の短縮と集中化）を行うべきと勧告している。

(para. 5)  

不明確な責任 

・ 評価報告書は、水平的部会と垂直的部会の間での明確な責任分担の必要性を指摘。 

(para. 6)  
構造のレビュー 

・ 構造のレビューにあたってコーデックスのマンデートと第24回総会で採択された戦略

枠組み(the Strategic Framework)を考慮すべきとした（para. 8）。一般問題部会の 

作業の引き受けや特別議題では時限的な特別部会の利用は緊急事項に柔軟に対応す

るため不可欠であるが設置にあたっては全加盟国の参加能力を考慮すべき。(para. 9)  

・ 個別食品部会のレビューについては、例えば、規則Ⅸ. 1. (b)のもとで全加盟国やオブザ

ーバー等に開かれた一つの恒久的な「食品規格部会(“Commodity Standards  

Committee”)」を置き、個別食品部会は廃止するという選択肢がありうる。これの代 

替案としては、個々の規格策定から、行動基準・ガイドライン策定を中心とする専門

個別食品部会（specialist commodity committees）を維持しながら、既存の個別食品

部会を段階的に削減していくという選択肢がある。最善策は、これらの選択肢を組み

合わせることであろう。(para. 10)  

部会間の関係性に関するレビュー 

・ 総会はその一般規格と基準(General Standards and Codes)を他の規格策定作業のテン

プレートとすべきか否かを決定すべき。(para. 11)  

地域調整部会 

・ 評価報告書は、地域調整部会の役割を見直すにあたり以下の点を考慮に入れるべきで

あると勧告 (para. 115)。(para. 12)  

・既存の地域調整部会全てを正当化し続けられるか 



 
 
・目的とマンデートの明確化（先進国と途上国とで統一する必要はない） 

・経済的・地理的集合体を中心とした、地域内の柔軟な（アドホック）小地域組織 

の設置 

・地域代表と地域調整国の役割の併合 

・発展途上地域では、能力開発のために体系的な議論を行い、貿易と国内生産者保護 

の両方に関係する問題についてのセミナーやブリーフィングを会議とさらに連携させ 

るべきであること 
 

提案5 
 

コーデックス部会と特別部会のマンデートに関するレビュー 

CAC(26) ALINORM 03/26/11: Add.1 
事務局に対して、評価報告書の勧告や上記の議論に基づき詳細なレビューを行 

う小規模なコンサルタントチームの起用を指示。以下の点を集中的に扱うべき 

とした。(para.13) 
・柔軟かつ時宜を得て加盟国のニーズに応えるにあたっての、現在の一般問 

題部会/個別食品部会の妥当性 
・重複分野や担当範囲が不十分な分野 

・個別食品部会と一般問題部会（特別部会）の関係性 

また、総会に対する報告は、全加盟国の規格策定プロセスへの参加能力を考 

慮し、援助組織とその作業プログラムを集中的に扱うべきである。(para.14) 
 

第30回総会において検討されるとされた(CAC(29) ALINORM 06/29/9C Part 
Ⅱ参照)。 
提案4，5に対する加盟国の反応 

CAC(26) ALINORM 03/41 
総会は、会議の回数削減、短縮、集中化を目的として全ての部会と特別部会の 

レビューをまとめて行うことを決定。総会は、レビューを委託するコンサルタ 

ントの選定に関する執行委員会勧告(EXEC(52)ALINORM 03/4, para.23)を承 
認し、そのプロセスにおける透明性の重要さを強調した。(para.154) 

 
 
提案5に対する加盟国の反応 

CAC(27) ALINORM 04/27/10C 
第 53回執行委員会は、レビューのためのTORを承認。(para.4) 

(a)コーデックス会議の回数削減・短縮・集中化のため、レビューは以下の 
ことに注意すべきである。 

・柔軟かつ時宜を得て加盟国のニーズに応えるにあたっての、現在の一般 

問題部会/個別食品部会の構造の妥当性 
・処理されなかったニーズや将来的に生じうる新たな問題を考慮した際 

の、重複分野や担当範囲が不十分な分野 
 



 
 ・全ての部会や特別部会間の関係、特に個別食品部会と一般問題部会（特 

別部会）との関係 

(b)以上の点とコーデックス議長からのインプットを詳細に調査したうえ 
で、評価報告書やコーデックス部会その他FAO・WHOの食品規格策定作業 
を十分に考慮して、勧告を形成するべきである。これらは合理化のための既 

存部会マンデートの変更や、部会間での任務や責任の再分配、部会の統廃合 

という提案を含みうる。 

更に総会は、TORに下記(c)4を追加して承認するか検討するよう求めた。 

(para.5) 
(c)総会に対する勧告は、特に総会年次会合の開催やコーデックスへの積極的 
な参加のための FAO/WHO信託基金の運営という観点から、各部会の構造 
とその作業プログラムの持続可能性を含め、全加盟国が規格策定プロセスに 

参加できる能力をも考慮に入れるべきである。 
 
 
コーデックス部会と特別部会のマンデートのレビュー EXEC(54) 
ALINORM 04/27/4;参考CAC(27) ALINORM 04/27/10C 
執行委員会は、TORの(b)に関して、コーデックス議長のみならず部会・特別 
部会の開催国からもインプットを受け入れるべきであるとし、総会に対して 

TORを承認するよう勧告することに合意。(para.50-52) 
 
 
CAC(27) ALINORM 04/27/41 
総会は、上記EXEC(54) ALINORM 04/27/4の para.50-52の内容を反映した 
レビューのTORを採択(para.132)。総会は、全加盟国に回覧状を送付し、部 
会と特別部会のマンデートのレビューについての見解を求めることに合意し 

た。(para.134) 
 

提案6 
 

地域調整部会に関するレビュー 

CAC(26) ALINORM 03/26/11: Add.1 
総会は、事務局に対して、地域調整部会のレビューに関する報告と提案を行う 

よう指示。地域調整部会はこれらの提案を議論し、提案を行うべき。 (para.15) 
 
CCGPにおいて継続中の議論を除き、実施された(CAC(28) ALINORM 
05/28/41 paras 128-135)。 
提案6に対する加盟国の反応 
EXEC(53) ALINORM 04/27/3; CX/EXEC 04/53/2, Part1 
執行委員会は、CX/EXEC 04/53/2 para.6(a)に示されたレビューのTORを承 
認した (para.10) 
CAC(27) ALINORM 04/27/10C（コーデックス部会と特別部会のマンデートの 
 



 
 レビュー） 

第 26回総会の決定に従い、事務局は地域調整部会のレビューに関し以下の提 
案を総会に提出。(para.9) 
・コーデックス委員会の目的を促進するうえでの地域調整部会の役割 

・現在の地理的範囲を含む、地域調整部会への参加資格 

・地域規格策定との関連を含む、手続マニュアルで定められた地域調整部会 

のTOR 
・加盟国の参加歴、開催地、開催間隔（現在は 2年ごと）の点から見た地域 
調整部会の有効性 

・特に執行委員会の枠組みの中での、地域調整国の地域調整部会の職権上の 

議長としての役割と地理的基準で選出された執行委員会メンバーの役割 

CAC(27) ALINORM 04/27/41 
総会は、上記の事務局提案(CAC(27) ALINORM 04/27/10 para.9)に合意した。 

(para.135,136) 
 
 
コーデックス委員会の目的を促進するうえでの地域調整部会の役割 

EXEC(56) ALINORM 05/28/3A 
執行委員会は、総会に対して、コーデックス委員会の目的を促進するにあたっ 

て地域調整部会が果たす重要な役割に重ねて言明し、地域調整部会の作業への 

加盟国のより積極的かつ効果的な参加を促進させるよう勧告した。 (para.43) 
CAC(28) ALINORM 05/28/9C PartⅠ 
全地域調整部会が、国や地域レベルでのキャパシティビルディングを促進し地 

域的な調整と対話を容易にするという、地域調整部会の役割の重要性に同意。 

(para.9) 
ただし、事務局は、直近の地域調整部会で、特定の規格策定問題を議論するこ 

とが提案されたということについて原則として一般問題部会や個別食品部会、 

総会で扱われるべきで、地域調整部会に明確なマンデートは与えられていない 

ことを指摘。必ずしも一般原則部会や総会におけるコンセンサス構築を促進さ 

せるとは限らないとした。(para.10) 

CAC(28) ALINORM 05/28/41 
総会は、前述(EXEC(56) ALINORM 05/28/3A para.43)の執行委員会勧告に従 
った合意を行った。(para.129) 

 
 
現在の地理的範囲を含む、地域調整部会への参加資格 

CAC(28) ALINORM 05/28/9C PartⅠ 
全ての地域調整部会がその地理的範囲に概ね満足している。地域調整部会の参 
 



 
 加資格は各加盟国の決定事項である。現段階では新たな地域調整部会創設の要 

求はない。(para.12) 

CAC(28) ALINORM 05/28/41 
総会は、この問題についてこれ以上の措置をとる必要はないと合意。 

(para.132) 
 
 
地域規格策定との関連を含む、手続マニュアルで定められた地域調整部会の 

TOR 
EXEC(56) ALINORM 05/28/3A 
執行委員会は、ラテンアメリカ・カリブ海地域調整部会(CCLAC)が「戦略的 
問題に関する地域的立場の採択 “the  adoption of regional positions on 
strategic subjects”」をマンデートに含めるという修正を提案したことに対し 
て、一つの地域調整部会のTORだけ修正することは可能なのかという問題に 
ついて議論。執行委員会は、これらの問題は総会でのさらなる検討が必要とし 

た。(para.44) 
CAC(28) ALINORM 05/28/9C PartⅠ 
CCLACの、「戦略的問題に関する地域的立場の採択」促進をTORに追加する 
件について、一貫性のために全地域調整部会のTORに導入すべきかについて、 
また修正の必要性や含意について検討するよう CCGPに要求することが求め 
られる。(para.13-14) 
CAC(28) ALINORM 05/28/41 
総会は、CCLACの修正案と他の地域調整部会へのその拡張の可能性について、 
さらなる検討を一般原則部会にゆだねることに合意した。(para.130) 

 
 
地域調整国の地域調整部会の職権上の議長としての役割と地理的基準で選出 

された執行委員会メンバーの役割 

EXEC(56) ALINORM 05/28/3A 
執行委員会は、これまで地域調整国と地理的基準で選出されたメンバー（地域 

代表）の役割を明確にする必要性が度々論じられてきたにもかかわらず、何も 

進展していないとした。執行委員会は一般原則部会に対して、この問題を検討 

し第29回総会までに提案を策定するよう勧告した。(para.48) 
CAC(28) ALINORM 05/28/9C PartⅠ 
地理的基準で選出された執行委員会メンバーの役割、地域調整国の役割を明確 

にする必要性があるとした。しかし、どの地域調整部会も、これらの役割をい 

かに区別または統合するかについて確固たる見解を示さなかった。(para.21) 

CAC(28) ALINORM 05/28/41 
 



 
 総会は、特に地域調整国の執行委員会メンバーとしての新たな地位から考え 

て、地域調整国と地理的基準で選出された地域代表それぞれの役割を明確化す 

る必要性を認識。一般原則部会に対して、第29回総会までに提案を策定する 
よう勧告した。(para.134) 

 
 
その他の問題 

CAC(28) ALINORM 05/28/9C PartⅠ 
いくつかの地域調整部会は、途上国や経済の過渡期にある国がコーデックスの 

作業により積極的に参加できるような、国家レベルでのキャパシティビルディ 

ングの重要性を強調した。FAOやWHOによる技術的援助の役割も強調され 
た。(para.23) 

CAC(31) ALINORM 08/31/REP 
事務局は、第 29回総会においてCAC(29) ALINORM 06/29/9B PartⅡ-Add.1 
の部会や特別部会の構造やマンデートに関する数多くの提案が検討され、第 

30回総会では提案1，2，3，4，8について結論に到達し、提案 5，6，7，9， 
10，11を第 60回執行委員会にゆだねたことを想起した。(para.148) 
 

<関連する議事録>  

ALINORM 03/26/11: Add. 1  

ftp://ftp. fao. org/codex/meetings/CAC/CAC26/al2611ae. 

pdf ALINORM 03/41  

http://www.codexalimentarius.org/download/report/601/al03_41e.pdf 

ALINORM 04/27/3  

http://www.codexalimentarius.org/download/report/611/al04_03e.pdf 

ALINORM 04/27/4  

http://www.codexalimentarius.org/download/report/620/al04_04e.pdf 

ALINORM 04/27/10C  

ftp://ftp. fao. org/codex/meetings/CAC/CAC27/al2710Ce. 

pdf ALINORM 04/27/41  

http://www.codexalimentarius.org/download/report/621/al04_41e.pdf 

CX/EXEC 04/53/2, 

ftp://ftp. fao. org/codex/meetings/CCEXEC/CCEXEC53/ex53_02e. 

pdf ALINORM 05/28/3A  

http://www.codexalimentarius.org/download/report/643/AL2803Ae.pdf 

ALINORM 05/28/9C Part1  

ftp://ftp. fao. org/codex/Meetings/CAC/cac28/al2809Ce. pdf  



 
ALINORM 05/28/41  

http://www.codexalimentarius.org/download/report/644/al28_41e.pdf 

ALINORM 05/28/9C Part1  

ftp://ftp. fao. org/codex/Meetings/CAC/cac28/al2809Ce. 

pdf ALINORM 07/30/REP  

http://www.codexalimentarius.org/download/report/684/al30REPe.pdf  
 
 
 
 

CODEX ALIMENTARIUS COMMISSION ALINORM (26) 03/26/11:Add. 2  
２．執行委員会の機能のレビュー 
 CAC(26) ALINORM 03/26/11Add.2 
背景・現状 

・ 執行委員会はコーデックス委員会の不可欠の部分。委員会規程第 6条を削除せずに 
は廃止されえず、その削除にはFAO総会とWHO総会の承認が必要である。(para.1) 
現行執行委員会の機能として手続規則Ⅲ.2で挙げられているものは、コーデックス 
委員会の活動の一般的方向性と計画に関する提案、特別な問題に関する研究、総会 

で承認された計画の実施補助、部会の設置、部会議長国の指名機能である。また、 

1993年以降は、新たな活動の承認、コーデックス手続のSTEP5-6の規格草案の推 
進、迅速手続(accelerated procedure)の下での活動の承認を行っている。(para.1-2) 
評価報告書の指摘する課題としては、執行委員会が効率的な管理を行うには大きす 

ぎるが総会の代表としては小さすぎること、透明性が欠如していることがある。そ 

の解決策として、①執行委員会を戦略的かつ管理的な責任を負うが規格に関する権 

限を持たない執行理事会(Executive Board)として再構築すること、②規格の策定過 
程を監督する規格管理部会(Standard Management Committee)を設置することが 
提案されている。これに従えば、執行委員会は Step5での規格検討権限を失うが、 
執行理事会は作業プログラムの送付に関連して監督・調整を行う責任を課され、規 

格管理部会もこれを課されうる。(para.3-5) 
コーデックス回覧状CL2003/8-CACに対するコメントのほぼすべてが、執行委員会の維 
持、構成、透明性に関して議論する傾向にある。 (para.6)。他方、FAO Management 
Responseは、「より戦略的かつ管理的な責任を負う」組織とそれとは独立した規格管理 
組織があるべきと述べたが、規格管理部会設置という提案について、多くは否定的で、 

大半は執行委員会が規格管理に責任を負うことを支持。(para.7) 
 

提案7 
 

戦略的かつ管理的な機能 

CAC(26) ALINORM 03/26/11Add.2 
・5-7か年の戦略的計画、3か年の中期計画の策定、戦略的中期計画の実施の 
監督の機能の制度化 
 



 
 

 監督・実施機能の一部として、執行委員会/理事会は作業組織に関してコーデ 
ックス部会に直接勧告を行う能力を有するべきである。(para.11) 
 
実施された(CAC(27) ALINORM 04/27/41 paras 10-14,120-123; CAC(28) 
ALINORM 05/28/41 paras 21-25)。 
クリティカルレビューやモニタリングなど管理機能が実施されるようになっ 

た。 
 

提案8 
 

予算、計画、プログラム策定機能 

CAC(26) ALINORM 03/26/11Add.2 
執行委員会/理事会は、FAOとWHOの決定機関に提示される 2か年の作業プ 
ログラムと予算を作成する際、事務局から意見を求められるべき。プログラム 

と予算の提案は、総会への専門的科学的助言の提供に利用できる予算を含まな 

ければならない。(para.14) 
執行委員会/理事会は、事務局とともに、総会の作業プログラムの適切な遂行 
を確保するため2か年プログラムと利用可能な予算に基づく年間計画を準備 
し、承認のために総会に付託しなければならない。(para.15) 
 

実施された(CAC(28) ALINORM 05/28/41 paras21-25)。 
 

提案9 
 

執行委員会の必要性 

CAC(26) ALINORM 03/26/11Add.2 
執行委員会に関して以下二つのオプションが提示。 

Option 9.1 執行委員会を戦略管理組織に 
Option 9.2 執行委員会を戦略かつ規格管理組織とする 
作業への着手のための提案のクリティカル・レビュー(critical review)に関す 
る責任とともに、規格策定の進捗状況の監督を行う。(para.20) 
 

実施された(CAC(28) ALINORM 05/28/41 paras21-25)。 
執行委員会の機能は、戦略的管理的機能および規格策定の管理機能も有する組 

織とした。 
 

提案10 
 

執行委員会の追加的な機能の削除 

CAC(26) ALINORM 03/26/11Add.2 
執行委員会は、規則Ⅸ.1.(b)(i)に定められた、コーデックス部会や特別部会を 
設立しこれらの部会における議長国を指名する権限をもはや有するべきでな 

い（これまで使用されたことがないため）。 (para.21) 
規格管理組織としての役割を除き、執行委員会は規格を検討する権限を有する 

べきでない。よって、コーデックス規格作成のための統一手続とその関連文書 

は修正されるべき。(para.22) 
 

実施された(CAC(28) ALINORM 05/28/41 paras21-25)。 
 



 
 

  

提案11 
 

執行委員会－メンバー資格 

・ CAC(26) ALINORM 03/26/11Add.2 
・ 意思決定の効率性（特に執行委員会の管理機能に関して）と政策助言や規 

格策定についての決定に関する開放性、包括性、透明性は緊張関係にある。 

評価報告書は、前者について小さな執行組織（執行理事会）、後者につい 

てはより大きな組織（規格管理部会）を推奨。しかし規格管理部会の設置 

に対しては加盟国からほとんど支持が得られていない。(para.23) 
・ 執行委員会のメンバー資格と参加に関する今までの大きな変更は、①地域 

調整国をオブザーバーとすること（第4回総会(1966年)で決定）と②各地 
域で選出されたメンバー国から代表1名とアドバイザー2名が出席可能に 
なったこと（第 18回総会（1989年）で決定）。③執行委員会の構成に関 
して、各地域から選出されるメンバー国が 6から7に増加した（近東が独 
立した地域となったため）ことである。(para.25) 
・ 事務局は、地域調整国をメンバーに任命することで執行委員会を拡大した 

ほうが良いと考える。これによって執行委員会の包括性向上や地域調整国 

の変則的状況の改善が可能となる。他方、各メンバー国のアドバイザー2 
名の出席は認めず、参加者数を減らすべきとした。(para.26) 
・ さらに事務局は、執行委員会の下には、プログラム策定、予算、計画に関 

する下部委員会(the  Sub-Committee  on Programming, Budget and 
Planning)を設置したほうが良いとした。この委員会は執行委員会副議長 
3名と地域代表 7名で構成。(para.27) 
・ 透明性の点について、執行委員会の会議では執行委員会メンバーではない 

総会メンバーや関係国際機関のオブザーバー参加が認められるべきであ 

るが、予算等に関して議論する下部委員会の会議は非公開とするとした。 

オブザーバーの地位に関しては幅広い意見があり、生産者や消費者の代表 

も加えるべきとの評価書の勧告もあるが、これにに従えば、執行委員会メ 

ンバーでない総会加盟国よりも大きな権限をオブザーバー団体に与える 

ことになってしまう問題もある。事務局は、オブザーバーに事前の文書提 

出権を認める一方、議長の許可のない発言は認めないという制限を加える 

ことを提案。(para.28-29) 
・ 評価報告書は執行委員会/理事会は管理機能を果たすため半年ごとに開か 
れるべきとした。プログラム策定、予算、計画に関する下部委員会は、必 

要に応じて、特にFAOやWHOの予算準備段階において開かれればよい 
とした。(para.30)。以上の議論を踏まえ、事務局の妥協案は二つの面を有 
する。第一に、加盟国の参加を予算等の議論については制限し、政策や規 
 



 
 格に関する議論については拡大すること。第二に、オブザーバーの参加を 

性質に関して制約を加えつつ拡大すること。(para.31) 
Option 11.1 執行委員会の拡大(para.32) 
Option 11.2 執行委員会への参加の制限(para.33) 
Option 11.3 プログラム策定、予算、計画に関する下部委員会の設置(para.34) 
Option 11.4 執行委員会のメンバーの参加のための基金(para.35) 
 

実施された(CAC(28) ALINORM 05/28/41 para.20)。 
従来オブザーバーであった地域調整国が執行委員会のメンバーとなった。 
 

提案12 
 

執行委員会へのオブザーバーの参加 

CAC(26) ALINORM 03/26/11Add.2 
執行委員会のメンバーではないメンバーと関係国際機関が、執行委員会会議に 

招かれるべき。オブザーバーは執行委員会の前に文書を提出できるが、議長に 

求められない限り発言することはできない。(para.36) 
 
進行中(CCGP21とCAC28がこの問題について検討した)；第 57回、第 58回 
執行委員会の議事録は実験的に録音された。 

提案12に対する加盟国の反応 

CAC(26) ALINORM 03/41  
加盟国の大多数が、執行委員会のメンバーではない加盟国の参加に同意。国際 

機関を限定的かつ明確に定義された権利をもつ執行委員会会議のオブザーバ 

ーとして認めた。多くの代表団が、執行委員会会議のウェブキャスティングに 

利用できる選択肢を示した。(para.161) 

EXEC(56) ALINORM 05/28/3A 
事務局は一般原則部会での議論に基づき、執行委員会の議事録の録音をインタ 

ーネット上で利用できる可能性について調査中で、全ての財政的・技術的問題 

が解決されれば、執行委員会の議事録録音の計画を拡大することが将来的に検 

討されうるとした。(para.31) 

CAC(28) ALINORM 05/28/41 
総会は、一般原則部会が執行委員会におけるオブザーバーの積極的な参加につ 

いての検討を行わないが、インターネット設備を用いた議事録公開の可能性に 

ついては検討することに合意したことを想起。事務局は、総会議事録の録音が 

実験的にコーデックスのウェブサイト上で利用できる可能性について調査中 

であるとした。(para.122) 

CAC(30) ALINORM 07/30/REP 
総会は、執行委員会会合は実験的に録音されコーデックスのウェブサイト上で 

公表されていることを指摘。執行委員会の議事録公開が可能になる肯定的な結 

果を考慮して、総会は現行の録音・ウェブ公表の計画を継続的に実施すること 
 



 
 を勧告した。(para.140) 

 <関連する議事録>  

ALINORM 03/26/11: Add. 2  

ftp://ftp. fao. org/codex/meetings/CAC/CAC26/al2611be. 

pdf ALINORM 03/41  

http://www.codexalimentarius.org/download/report/601/al03_41e.pdf 

ALINORM 05/28/3A  

http://www.codexalimentarius.org/download/report/643/AL2803Ae.pdf 

ALINORM 05/28/41  

http://www.codexalimentarius.org/download/report/644/al28_41e.pdf  
 
 
 
 

CODEX ALIMENTARIUS COMMISSION ALINORM (26) 03/26/11:Add. 3  
３．規格策定管理のプロセスの改善 
 CAC(26) ALINORM 03/26/11:Add.3 
背景・現状 

・ 評価報告書は、規格策定の管理機能の確保がコーデックスの有効性のために特に重 

要であるとし、規格策定管理プロセスを改善させるため勧告 11,12,18,20,23,24等の 
勧告を行った(para.1)。総会は戦略的枠組み 2003-2007を採択した際、全ての下部組 
織の作業プログラムについて戦略的な監督、指導、相互調整を行い、限られた時間 

で新規作業を開始し規格と関連文書を採択するとした(para.2)。評価報告書は、これ 
らのマンデートを行うため作業管理委員会（Standards Management Committee） 
の設置を提案。しかし、執行理事会(Executive Board)/執行委員会がそのマンデート 
を実行することもできるともしており、重要なのはその機能と考えられている。 

・ 第 25回臨時総会では多くの代表が、規格策定プロセスの透明性や効率性、包括性向 
上の効果への疑問や追加的コストを理由に、作業管理委員会設置に懸念を表明。し 

かし、いずれのコメントも、規格策定の管理を改善する必要があるということには 

同意している。(para.3,4) 
・ また評価報告書は、規格策定管理プロセスに関連するコンセンサスの問題やコンセ 

ンサスが存在するか否かの判断方法についても検討している。(para.5) 
 
 
評価報告書にいう規格策定管理プロセスは以下のものを含む。(para.6) 
・総会に対する規格策定の戦略的計画に関する助言 

・規格の修正や設定のための優先事項の提案、部会の規格策定/修正案や独立したリ 
スク評価を行うために不可欠な裏付け作業の検討 

・部会の設置と解散に関する助言やアドホックの部会横断的特別部会（作業がいく 
 



 
 
つかの部会の権限にまたがる分野において）を含む初期の特別部会設置に関する決 

定 

・規格策定の進捗状況の監視や、改善策をとるべきかあるいは進展の欠如により作 

業を一時中断すべきかに関する助言 

・発展途上国の規格設定ニーズの確認の援助 

・部会の規格案の検討と総会による採択のための可決または部会でのさらなる策定 

のための差し戻し 

・ 現行枠組みにもこれらの事項に関する手続は存在するが、それらは用いられてい 

ないか「戦略的管理(“strategic management”)」とか「規格策定管理(“standards 
management”)」と呼べるようなものではないかのいずれかであり、規格策定の提 
案や問題に対する総会や執行委員会の決定は、たいていの場合アドホックになさ 

れている。(para.7) 
 

提案13 
 

戦略的計画 

CAC(26) ALINORM 03/26/11:Add.3 
コーデックスは戦略的計画について 6か年のメカニズムを設けるべき。この 
戦略的計画は優先順位や個々の提案の評価基準を設定し、途上国の規格設定 

ニーズの確認を助けるものであるべきだ。これは、第27回総会から 2年ご 
とに提出されるべきである。(para.9,10)。 
 

実施された（提案7参照）。 

CAC(26) ALINORM 03/41 
総会は、事務局が執行委員会と協同して戦略的計画文書を準備すべきとした。 

執行委員会における戦略的計画策定プロセスでは発展途上国の特別なニーズ 

を考慮すべきということが示された。(para.162) 
 

提案14 
 

作業の着手に関する提案のクリティカル・レビュー 

CAC(26) ALINORM 03/26/11:Add.3 
クリティカル・レビューは以下を含むべき。(para.15) 
・総会の戦略的優先順位や独立したリスク評価に不可欠な裏付け作業を考慮 

に入れた、規格の策定/修正案の検討 
・発展途上国の規格設定ニーズの確認 

・作業がいくつかの部会の権限にまたがるような分野を含む、部会や特別部 

会の設置や解散に関する助言 

・専門家の科学的助言の必要性 

策定が認められた主要規格は、規格の目的、重要である理由、適用される主 

な局面、作業の予定表に関するプロジェクトドキュメントの作成が必要 

(para.16) 
 

実施された(CAC(27) ALINORM 04/27/41 paras 10-14)。 
 



 
  

提案15 
 

CAC(26) ALINORM 03/26/11:Add.3 
規格策定の進捗状況の監視 

クリティカル・レビューのプロセスは、以下を含むべき(para.17) 
・規格策定の進捗状況の監視や、改善策をとるべきか作業を一時中断すべき 

かに関する助言 

・部会の規格案の、基本テキストや他の国際的な法律文書との一貫性、 
 

実施された(CAC(27) ALINORM 04/27/41 paras 10-14)。 
提案14,15に対するコーデックスの反応 

CAC(26) ALINORM 03/41 
主要規格のプロジェクトドキュメントの準備を含むクリティカル・レビュー 

のプロセスを承認。作業の優先順位設定のためのクライテリア(the  Criteria 
for the Establishment of Work Priorities)（提案 38）の改正と密接に関連す 
る提案を承認。(para.163) 
 

提案16 
 

規格策定管理の責任 

CAC(26) ALINORM 03/26/11:Add.3 
第 25回総会での回答から、評価報告書のいう規格管理部会設置に対して支 
持はない（FAOマネジメント・レスポンス(FAO Management Response) 
が支持したものの）。多くが規格管理機能を執行委員会に委ねることを提案。 

(para.18) 
事務局は、第 1、第3の選択肢がほとんど支持されていないことを認識なが 
らも3つの選択肢を提示。(para.19) 
Option 16.1規格管理部会 
規格管理部会が設置された場合のメンバーについては以下が考えられる。 

(para.20) 
・各地域から選ばれた 20のメンバー（北米を除き各地域から 3か国ずつ） 
・持ち回りで任命される、規則Ⅸ.1.(b)の下で設置された部会/特別部会の議 
長 5名 
規則Ⅸ.1.(b)の下で設置される作業管理委員会は、毎年総会の開会前に 6週間 
以上開かれ、総会に報告を行わなければならない。委員会は独自に議長を選 

出しなければならず、委員会のメンバーでない部会/特別部会の議長を召集す 
る権限を有するべきである。委員会には、国際的な政府間組織や非政府組織 

がオブザーバーとして参加できるべきである。作業管理委員会の機能は、新 

規作業のクリティカル・レビューと規格策定の進捗状況の監視である。 

(para.21,22) 
Option 16.2執行委員会 
 



 
 執行委員会が規格策定管理を行う場合、現行手続規則に示されている執行委 

員会のマンデートに変更は生じない。しかし長期的には、規則Ⅲ.2を改正し 
執行委員会の機能を明示することが望ましいであろう（執行委員会の機能の 

レビューに関する文書CAC(26) ALINORM 03/26/11:Add.2も参照）。この場 
合、執行委員会が、新規作業のクリティカル・レビューや規格策定の進捗状 

況の監視を行い、総会に対して所見を報告する。(para.23) 
Option 16.3執行理事会 
総会が執行委員会に替えて執行理事会の設置を決定した場合も Option 16.2 
と同様である（CAC(26) ALINORM 03/26/11:Add.2参照）。(para.24) 
 

実施されていない。 

提案16に対するコーデックスの反応 

CAC(26) ALINORM 03/41 
第 25回総会において規格管理委員会の設置に対して支持が得られなかった 
ことから、執行委員会が新規作業のクリティカル・レビューを行う組織とな 

ることを決定。(para.164) 
 

提案17 
 

時限的な意思決定 

CAC(26) ALINORM 03/26/11: Add.3 
多くの加盟国は、全ての作業を時限的に行うことについて、コンセンサスに 

達するため必要な場合に時間の延長を許可することを条件として、支持して 

いる。(para.25) 
規格に関する新規作業の着手（いわゆる「討議文書(“discussion papers”)」 
の準備も含む。）を決定する際、総会は決定の日から標準的には 5年を超え 
ない範囲で、その作業を実行するスケジュールを示さなければならない。規 

格策定管理の責任を負う組織は、スケジュールの延長や作業の取り消し、当 

初とは異なる部会での作業の実施を提案することができる。(para.30) 

(para.31) 
 

上記提案14,15参照。 
提案17に対するコーデックスの反応 

CAC(26) ALINORM 03/41 
総会は、規格策定管理の責任を負う組織（すなわち執行委員会）が一定のス 

ケジュール（通常 5年を超えない範囲で）の最後に規格草案の策定状況を見 
直し、その見解を総会に報告するべきことを決定。 (para.165) 
 

提案18 
 

CAC(26) ALINORM 03/26/11: Add.3 
規格策定の簡素化 

手続の簡素化（現在のステップ 8からステップ5を標準とすること）は、既 
に迅速手続の利用やステップの省略が可能であるということから、作業の時 
 



 
 限化ほど各国の支持を得られていない。しかしこの手順をとるには通常の単 

純多数ではなく3分の2以上の賛成によって意思決定がなされなければなら 
ない。評価報告書は部会がコンセンサス達成後直ちに総会に規格を提出する 

よう奨励している。 

現行の統一的かつ迅速化されたコーデックス規格や関連文書の策定手続 

(Uniform and Accelerated Procedures for the Elaboration of Codex 
Standards and Related Texts)は、以下のように修正されるべきである。 

(para.32) 
・迅速手続やステップの省略を決定する際の要件から、3分の 2の特別多数 
を取り除くこと 

・標準的な 5ステップの手続と延長された 8ステップの手続の規定を設ける 
ため、策定手続を書き直すこと。後者は規格策定管理に責任を持つ組織と総 

会の承認を必要とする。 
 

実施されていない。 

提案18に対するコーデックスの反応 

CAC(26) ALINORM 03/41 
総会は、迅速手続ではコンセンサスによって規格を採択しなければならない 

ことから、3分の 2の特別多数要件を取り除いても手続きの簡素化につなが 
らないとした。また 5ステップ手続を標準とすることについてもコンセンサ 
スを得られず、必要に応じて手続を迅速化する既存のメカニズムとともに 8 
ステップ手続を維持することを決定した。(para.166) 
 

提案19 
 

ファシリテーターの活用 

CAC(26) ALINORM 03/26/11: Add.3 
部会や規格策定管理に責任を負う組織がファシリテーターを任命できるよう 

にすべき。ファシリテーターの主要な機能は異なる意見を理解しコンセンサ 

スの形成を促進することで、広くメンバーに意見を求める明白な機能があれ 

ば、さらなる包括性を確保するという点でも作業のスピードを上げるという 

点でも有用。ファシリテーターは、規格草案についてのコメント文書がいか 

に扱われてきたのか明示した報告をすべきである。(para.34) 
 

進行中（CCGP21とCAC28がこの問題について検討した）。 
提案19に対するメンバーの反応 

CAC(28) ALINORM 05/28/41 
総会は、一般原則部会が第 21回会合においてファシリテーターの試行的活 
用を検討すると結論付けたことを支持。(para.123) 

EXEC(58) ALINORM 06/29/3A 
事務局は、ファシリテーターの試行的活用に関して検討すべきという第 28 
 



 
 回総会の勧告を考慮して「進行している」ことを指摘。ただし現時点でいか 

なる部会もファシリテーターの活用を試みていないとした。(para.82) 
 

提案20 
 

電子作業部会の設置 

CAC(26) ALINORM 03/26/11: Add.3 
部会は会期間に作業の着手を決定する際、電子作業部会の設置を最優先すべ 

き。その際全ての総会メンバーと関心のある国際機関がオブザーバーとして 

参加できるようにすべき。電子作業部会への委任事項と期待されるアウトプ 

ットは明示され、マンデートを達成した電子作業部会は解散すべき。電子作 

業部会の設置と運営の規則について、手続に関する文書（CAC(26) 
ALINORM 03/26/11: Add.4）も参照。(para.36) 
 

実施された。(CAC(28) ALINORM 05/28/41 para.41) 
 提案21 

 
物理的作業部会の設置 

CAC(26) ALINORM 03/26/11: Add.3 
部会が物理的作業部会によって会期間の作業に着手すると決定した場合、そ 

のような作業部会は総会メンバーを代表するべき。物理的作業部会の構成は 

委任事項や期待されるアウトプットと同様、明示的に定義されるべきである。 

物理的作業部会はその特定のマンデートが達成され次第解散するべきであ 

る。(para.37) 
 

実施された(CAC(28) ALINORM 05/28/41 para.41)。 
提案19－21に対するコーデックスの反応 

CAC(26) ALINORM 03/41 
総会は、原則として三つの提案全てに賛成。総会は、電子作業部会が意思決 

定の場ではなく意見交換の場であるとした。また、物理的作業部会は全加盟 

国に開かれ、途上国の参加に関する問題を考慮し、そして部会においてコン 

センサスがあるか他の戦略が検討された場合にのみ設置されるべきとした。 

(para.167) 
 

提案22 
 

規格の採択 

CAC(26) ALINORM 03/26/11: Add.3 
評価報告書は、規格採択の段階において、総会は規格草案を修正すべきでな 

いが、その状況について明確な決定を行うべきであると勧告(勧告 23)。 
(para.42)以下の二つの選択肢が提示された。 
Option 22.1修正を伴わない採択の決定 
総会は採択の段階で規格を修正すべきではなく、以下のいずれかをしなけれ 

ばならない。(para.43) 
・規格を採択する 

・特定の変更について調査するために規格を部会に差し戻す 
 



 
 ・規格に関する作業を中止または延期する 

決定は、議論ではなく決定事項に焦点を当てる形で明確に報告されなければ 

ならない。(para.44) 
Option 22.2修正を伴う採択の決定 
採択の段階において、総会はコメント文書を考慮して規格の修正を決定しう 

るが、そのような修正は過去に部会で取り上げられなかったもので規格の技 

術的内容に影響を及ぼす性質のものではないものに限定されなければならな 

い。修正をしない場合、総会は以下のいずれかをしなければならない。 

(para.45) 
・規格を採択する 

・提案された修正について検討するため規格を部会に差し戻す 

・規格に関する作業を中止または延期する 

決定は、議論ではなく決定事項に焦点を当てる形で明確に報告されなければ 

ならない。(para.46) 
 

実施されていない。 

提案22に対する加盟国の反応 

CAC(26) ALINORM 03/41 
総会は、執行委員会の勧告に基づき、規格草案がコンセンサスに基づいて総 

会に送付されることを条件に、限定的な修正を伴う規格の採択が許容される 

べきであることを決定した。(para.168) 
 

提案13－ 
22に対す 
る加盟国 

の反応 
 

CAC(31) ALINORM 08/31/REP 
総会は、第30回総会で合意し第 60回執行委員会でさらに議論されたプロセ 
スによれば、コンセンサスに関連する提案は第 25回一般原則部会で検討さ 
れると指摘。総会は、評価から生じたその他すべての提案が実施済みであり、 

一般的な実施状況を次回会合でさらに検討する必要はないとした。 

(para.147) 
 

<関連する議事録>  

ALINORM 03/26/11: Add. 3  

ftp://ftp. fao. org/codex/meetings/CAC/CAC26/al2611ce. 

pdf ALINORM 03/41  

http://www.codexalimentarius.org/download/report/601/al03_41e.pdf 

ALINORM 04/27/41  

http://www.codexalimentarius.org/download/report/621/al04_41e.pdf 

ALINORM 05/28/3A  

http://www.codexalimentarius.org/download/report/643/AL2803Ae.pdf  



 
ALINORM 05/28/41  

http://www.codexalimentarius.org/download/report/644/al28_41e.pdf 

ALINORM 06/29/3A  

http://www.codexalimentarius.org/download/report/661/al2903Ae.pdf 

ALINORM 08/31/REP  

http://www.codexalimentarius.org/download/report/698/al31REPe.pdf  
 
 
 
 

CODEX ALIMENTARIUS COMMISSION ALINORM (26) 03/26/11:Add. 4  
４．手続規則のレビューや他の手続問題 
 ALINORM 03/26/11:Add.4 
以下では、評価報告書によって挙げられた、手続マニュアルの変更に関する全ての勧告 

を検討する。(para.1) 
 
提案23 
 

手続レビューの責任 

ALINORM 03/26/11:Add.4 
手続きレビューの実施主体について以下の二つのオプションを提示 

Option 23.1手続についての専門的な特別部会 
総会は、手続規則Ⅸ．１(b)(ⅰ)の下で専門的な特別部会をCCGPに設置し、 
手続マニュアルの変更案を起草、2005年までに提出することを求める。 

(para.5) 
Option 23.2追加的なCCGP会議 
総会は、CCGPが特別会合を開き、手続マニュアルの変更案を起草し 2005 
年までに提出することを求める。(para.6) 
 

ALINORM03/41 
CCGPの特別会合において、期限内に実施する事を決定。委員会は部会が明 
確な助言や、反応の言葉を委員会や事務局から、支援を求めることを確認し 

た。 
 

提案24 
 

コーデックスのマンデートの修正 

ALINORM 03/26/11:Add.4 
第 25回臨時総会は、消費者の健康を守り、食品貿易における公正な慣行を 
確保するという現在のマンデートは適切であるが、将来議論されうるとした。 

また、総会は、このマンデートのうち、消費者の健康と安全への影響のある 

基準の策定が最優先であると強調した。(para.7) 
Option 24.1総会のマンデートの修正（para.9） 
Option 24.2現在のマンデートの保持 (para.10) 
 



 
 

  

提案 24へのコーデックス委員会の反応 

ALINORM 03/41 
委員会は、コーデックス憲章の条文 1のマンデートが、保持されるべきだが、 
将来的には議論されるべきだと決定。（para.170） 
 

提案25 
 

全体的な管理を向上させるための、執行委員会の規則及び作業手続の改訂 

ALINORM 03/26/11:Add.4 
事務局は執行委員会の機能に関して、以下の提案の検討を最優先すべきとし 

た。 

・地域コーディネーターを含めることによる執行委員会の拡大(規則 
Ⅱ.4(c),(d),規則Ⅲ.1) 
・プログラム策定、予算、計画に関する下部委員会の設立(新規則) 
・執行委員会会合へのメンバーの参加のための資金提供(新規則)(para.12) 
 

提案 7，8，9，10，11参照 
 

提案26 
 

執行委員会の規則及び作業手続の改訂（続） 

ALINORM 03/26/11:Add.4 
総会は、2005年総会での採択を視野に、ALINORM03/26/11:Part2に含まれ 
る残りの問題を扱う手続規則の修正案や追加案を起草することを、手続レビ 

ューの実施に責任を持つ組織体に求めるべきである。(para.14) 
 
上記の提案No.12参照 
 提案27 

 
ALINORM 03/26/11:Add.4 
議長に発言する権利 

評価報告書のパラグラフ 129は、コーデックス部会の国の代表の構成やこれ 
らの代表団の中で非政府アドバイザーが発言する権利に関する懸念が表明さ 

れている。総会は手続レビューに責任を持つ組織体に対して、WHO総会の 
類似の規則に基づき新しい規則を検討するよう求める。その規則とは「本会 

議では、国の代表の長は、いかなる質問についても彼に代わって発言し投票 

する権利を持つ他の代表を指名できる。更に、代表団の長や彼が指名する他 

の代表の要求に基づき、特定の点についてアドバイザーが発言することを議 

長(President)［コーデックスの場合は Chairperson］は許可できる。」とい 
う趣旨のものである。(para.16) 
 

完了(ALINORM 05/28/41 para.27) 
CCGPにWHOの規則を参考に依頼。 
 

提案28 
 

ALINORM 03/26/11:Add.4 
オブザーバー機関のクライテリア見直しについて 
 



 
 

 以下二つの選択肢を提案 

Option 28.1 FAO/WHOによるオブザーバー機関の地位のレビュー 
総会は、FAO/WHOに対して、「オブザーバーの地位(“Observer Status”)」 
における現在の国際機関の地位について、CACと共同で報告書を準備し次回 
のコーデックス総会で報告書を提出するよう求める。(para.19) 
Option 28.2規則Ⅶ.5の改訂 
総会は、執行委員会がWHO事務局長に「オブザーバーの地位」における国 
際機関の地位についての意見を提供できるよう規則Ⅶ.5を改訂し、2004年 
総会に提案を提出するよう求める。(para.20) 
Option 28.3「オブザーバーの地位」における国際機関に関する原則の改訂 
総会は、規則Ⅶ.5の改訂と矛盾のないように、コーデックス委員会の作業に 
おける国際非政府組織の参加に関する原則(Principles Concerning the 
Participation of International Non-Governmental Organizations in the 
Work of the  Codex Alimentarius Commission)を改訂することを検討。 

(para.21) 
 

完了(ALINORM 05/28/41 paras 26 and 42 ) 
ALINORM 03/41上記すべてのオプションを実施 
 

提案29 
 

コーデックス部会及び特別部会の議長 

ALINORM 03/26/11:Add.4 
議長について以下のオプションを提示 

Option 29.1執行委員会による議長の承認 
総会は、執行委員会による議長の承認を規定する新規則の起草を行うよう求 

める。(para.26) 
Option 29.2議長の任命のためのクライテリアを除き現状維持 
総会は、開催国による議長の任命については現状維持とし、議長の任命のた 

めのクライテリアを策定することを求める。(下記提案33を参照)(para.27) 
 

完了(ALINORM 04/27/41 para.14) 
議長の任命権については現状維持として、任命の為のクライテリアについて 

はCCGPに検討を依頼。 
 

提案30 
 

規則ⅩⅠ.4の改訂 

ALINORM 03/26/11:Add.4 
移行中の国々や発展途上国のコーデックス委員会の作業への参加のための 

FAO/WHO信託基金の下での参加に備えて、またコーデックス予算から拠出 
する執行委員会へのメンバーの参加のための基金に関する総会の決定を考慮 

にいれるため、規則 を改訂すべきである。(ALINORM 03/26/11: Add.2, 
Option 11.4参照) (para.29) 
 



 
 

 完了(ALINORM 05/28/41 para.20) 
CCGPに改定を依頼。 
 

提案31 
 

開催国政府への助言と会合の運営に関する助言 

ALINORM 03/26/11:Add.4 
総会は、開催国政府への助言と会合の運営に関する助言に関する 2つの別々 
の文書を策定するよう指示する。 (para.35) 
 
完了(ALNORM 04/27/41 para.14) 
 提案32 

 
ALINORM 03/26/11:Add.4 
共同議長制 

総会は、責任を持つ組織体に対して、コスト面での含意も含め、コーデック 

ス部会及び特別部会における共同議長制のための指針を策定するよう求め 

る。(para.37) 
 
進行中(CCGP21とCAC28がこの問題について考慮している) 

ALINORM 05/28/3A 
ケースバイケースで試されるべきとする一般原則部会の第 21回会合の結論 
を支持。例として、最近のFood Hygiene部会(アメリカとアルゼンチンの共 
同主催)やFish and Fishery product部会(ノルウェーと南アフリカの共同主 
催)における共同議長制度の良い結果が論じられた。(para.39) 
 

提案33 
 

ALINORM 03/26/11:Add.4 
議長の選出についてのクライテリア 

総会は、コーデックス部会及び特別部会の議長の任命のためのクライテリア 

案を策定し、次回総会（2004年）での検討のために提出するよう要求する。 
このクライテリアは議長を任命する開催国の権利を認めるべき。(para.39) 
 
上記提案 No.29参照 
 提案34 

 
コンセンサスの決定 

ALINORM 03/26/11:Add.4 
会議の運営：コンセンサス 

コンセンサスと意思決定に関する報告書の勧告については幅広い意見がある 

が、以下の通りに要約される。(para.40) 
・「ほぼコンセンサス(near-consensus)」の概念は、支持を得ていない。 
・諮問的な郵便投票は、ほとんどもしくは全く支持を得ていない。 

・コンセンサスの定義案(「会合に出席する1以上のメンバーから正式な異 
議がないこと」)については、賛否両論がある。 
・規格採択のための条件付き多数決(2/3)は、いくらかの支持をえた。 
・いくつかの国は、現状維持を支持した。 

この問題における意見の多様性の観点から、総会はこの問題の現状維持を求 
 



 
 

 める。総会は、意思決定に関するコンセンサスの問題の解決は重要な問題で 

あり、コーデックス部会及び特別部会について適切な指針策定する努力が必 

要であると助言。また、総会は 2005年通常会合でこの問題の進捗報告を求 
める。(para.41) 
 
第 21回 CCGPは現段階で”コンセンサス”の定義についての新たな作業を実 
施しないこととした；第23回CCGPと第24回CCGPはこの問題について 
継続的な議論をしている。 
 

提案35 
 

ALINORM 03/26/11:Add.4 
会議の運営：報告書 

評価報告書は、議論ではなく決定に焦点を置いた行動志向の会議報告書を作 

成するという方向性の強化を提案（勧告21）。これに対し、支持の立場、行 
われた議論の記録に価値を見出し、自国にとって特に重要な問題について自 

国の立場を記録に残したいとする立場があった。(para.42) 
 

ALINORM 05/283A 
近代的な技術（音声録音等がインターネット上で確認できるなど）が利用で 

きれば報告書が詳細まで記述せず、議論の結果に集中してもよいという指摘 

をする国もあったが、途上国からは参加できない国にとっては議事録が省略 

されると議論が分からないとの指摘もなされた（para.36） 
ALINORM 05/28/41 手続きマニュアルに改定が必要な内容はないと決定 
 

提案36 
 

会議の運営：国のグループ化 

ALINORM 03/26/11:Add.4 
評価書の勧告 25では、共通の意見を有する国がまとまったグループとして 
調整をすることを勧告（para.44） 
 
ALINORM05/28/41 実施しないことを決定 
 提案37 

 
OIEとの関係 

ALINORM 03/26/11:Add.4 
総会は、SPS関連の国際組織（OIEや IPCC）などと重複等を避けるため協 
力強化のあり方について模索すべきとの勧告を支持する。(para.49) 
 
ALINORM 03/41 
コーデックスとOIEが重複の最小化と基準設定の乖離を避けるために協調 
を高めるべきであるという勧告を承認。(para.181) 
 

提案38 
 

作業の優先順位設定のためのクライテリア 

ALINORM 03/26/11:Add.4 
以下の二つの選択肢が提示された 

Option 38.1-作業の優先順位の設定のための基準の改訂 
作業の優先順位設定のためのクライテリアを再起草するよう指示。改訂版ク 
 



 
 ライテリアは、優先順位に対する作業提案の評価のための明確な判断手段で 

あるべき。(para.53) 
Option 38.2-コーデックス規格及び関連文書の策定手続への優先順位の包含 
総会は、その優先順位が反映された文書をコーデックス規格及び関連文書の 

策定手続の導入部分に含め、手続マニュアルから作業の優先順位設定のため 

のクライテリアを削除するよう指示する。この場合も、クライテリアは優先 

順位に対する作業提案の評価のための明確な判断手段であるべきである。 

(para.54) 
 

完了(ALINORM 05/28/41) 
ALINORM03/41 総会はCCGPに記載するように依頼をした（para.182） 
 

<関連する議事録>  
ALINORM 03/26/11:Add. 4  
ftp://ftp. fao. org/codex/meetings/CAC/CAC26/al2611de. pdf  

 
 

CODEX ALIMENTARIUS COMMISSION ALINORM (26) 03/26/11:Add. 5  
５．その他の勧告の実施（FAO/WHOの活動分野） 
 ALINORM 03/26/11:Add.5 
背景・現状 

コーデックスの管理構造 

評価報告書は、FAO/WHOの全体構造の中で、コーデックスの作業プログラムの提案や 
執行について独立性を高めるべきだと述べ、FAO/WHOの承認を得た。提案は、規格策 
定の作業管理の改善や中央的管理の強化を目指すもので、規格設定の迅速化につながる。 

(para.2) 
専門家の助言と科学的なリスク評価 

評価報告書によれば、コーデックスに対する専門家の助言は、さらなる主体性と調和、 

リソースを有しFAO/WHOの中での独立性と透明性を強化する必要がある。また、専門 
家によるリスク評価の機能とコーデックス部会によるリスク管理の機能とをはっきり区 

別すべき。コーデックスの意思決定に対する科学的なサポートの強化が、当面の優先事 

項とされた(para.25と勧告)。 (para.5) 
 



 
 

FAOおよ 
び WHO 
による対 

応が求め 

られる論 

点 
 

コーデックス事務局(管理と報告のプロセス) 

ALINORM 03/26/11:Add.5 
手続規則による管理 

FAOはマネジメントレスポンス(ALINORM 03/25/3-Add.1)は、総会が必要 
に応じて各意思決定機関に報告を行うための手続は存在すると指摘したが、 

一方で、プロセスの透明性と効率性を向上させる方法は検討すべきとした。 

(para.9) 
コーデックスの独立性 

全体構造の中でコーデックスによる作業プログラムの計画・執行の独立性を 

高めることにFAO/WHOも承認し、その要求を満たすための方法について共 
同でレビューを行っている。(para.10) 
コーデックス事務局の位置づけ 

コーデックスでは、コーデックス事務局を FAOの中で再配置するという勧 
告が支持されたが、FAO/WHOは現在の位置づけが適切であるとして、事務 
局長の任命は FAO/WHOの事務総長の特権であることを想起させた。 

(para.12) 
 

 ALINORM 03/26/11:Add.5 
コーデックスの事務局(リソース) 
FAO/WHOの現実的な困難を認識しつつも、事務局の中心的財源を増加させ 
ることが全会一致で賛成された。特にWHOのより積極的な貢献を期待する 
回答者もいた。(para.14) 
コーデックスのウェブサイト 

全回答者が、コーデックスのウェブサイトを一般的な利便性の観点から改良 

するという勧告を支持した。FAO/WHOは、コーデックス事務局がその能力 
を最大限活用できるよう、ウェブサイトの維持に必要な人的・財政的リソー 

スを有することを確保すべきである。(para.16) 
 



 
 ALINORM 03/26/11:Add.5 

科学的な助言とリスク評価 

JEMRAについて 
コーデックスは JEMRAが常設の部会であるべきだという勧告を支持。 
FAO/WHOもこの勧告に賛成。(para.18) 
科学的助言とリスク評価へのリソース 

コーデックスでは、FAO/WHOが明確な予算や人的リソースを科学的助言や 
リスク評価に割り当てること、リスク評価への出資を増加させることへの支 

持が表明された。FAO/WHOは共同での科学的助言やリスク評価について完 
全なレビューが必要であることに同意し、この勧告の実行に必要な措置を取 

りはじめた。 (para.19) 
コーデックスでは、特に独特な食習慣をもつ途上国からの、質の高いデータ 

の必要性について広い支持があった。関連する作業範囲の観点から、 

FAO/WHOが優先順位を確立承認しコストの影響を注意深くレビューすべ 
きとされた。(para.20) 
コーデックスは、FAO/WHOと同様、専門家に対する支払いのあり方に原則 
として同意した。専門家選出の主なクライテリアは透明性、科学的な業績や 

専門的知識であり、専門家は関心事項を説明する文書の提供を求められるべ 

きであるということが強調された。(para.21) 
コーデックスはリスク評価とリスク管理を分ける提案を支持したが、これら 

の機能は相互依存的であり両者の意思疎通が重要であると注意喚起をする意 

見もあった。(para.22) 
コーデックスは、専門家の助言に関するコンサルタントの研究/専門家の協議 
について全会一致で支持した。FAO/WHOは既にこの勧告同意し、進捗報告 
書が総会に提出されている(ALINORM 03/26/13)。(para.23) 
 

 ALINORM 03/26/11:Add.5  
キャパシティ・ビルディング 

この勧告にコメントをした回答者は、FAOとWHOが技術援助やキャパシテ 
ィ・ビルディングについて、より密接に協調・協力する必要があるとした。 

(para.25) 
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