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機能性食品および特定保健用食品私見

機能性食晶および特定保健用食晶 私見

日本大学生物資源科学部

上野川修一

機能性食品とは免疫系、内分泌系、神経系に作用して、われわれのからだを健康に保つ食品群のことである。

この機能性食品という概念は日本で生まれたものであるが、現在は世界中に広まっている。

機能性食品の大きな特徴は、現在考えられる生命科学的方法によりその有効性が立証されていることである。

そして、機能性食品の研究の大きな進展は、日本の政府に注目されるところとなり、特定保健用食品という新しい

制度が誕生することになった。

この特定保健用食品には、その有効性を表示する乙とが認められている。現在、多くの人々に受け入れられ、種類、

量のいずれも驚異的に増加している。

現在、機能性食品については、新しい機能を発見し、またそれを正しく評価するための先端的な方法の開発が行

なわれている。また、最近、安全性についても研究が行なわれている。

以上の点について、 筆者個人の意見を述べた。

＊＊＊＊＊＊＊ホ＊＊＊＊＊＊＊＊＊本＊＊

<Summary> 

Functional foods confer health benefits on us by affecting our immune system, gastrointestinal s巴cretions,and 

nervous system. 

The concept of functional foods was first established in Japan and has since spread throughout the world. 

Functional foods are characterized by their beneficial health effects, which have been demonstrated by 

scientific research on the subject. 

The Japanese government, conscious of the amount of research being carried out on functional foods, set up 

a novel system of specifying foods for specified health uses. Producers of these foods are permitted to indicate 

the health benefits of the foods on packaging, the effect of which has been an enormous increase in the sales of 

these products. 

At present, advanced sci巴ntificmethods are being developed for discovering novel functions of foods and 

precisely evaluating their effects. In addition, research on the safety of the functional foods is also performed. 

This review includes my personal thoughts on the above issues r巴latedto functional foods. 

Functional Food and Foods for 

Specified Health Uses -Private Opinion 

SHUICHI KAMINOGAWA, Ph.D. 

Professor 

Nihon University 

Professor Emeritus 

University of Tokyo 

ILSI No.92 (2008.2) - 1 



機能性食田および特定保健用食品私見

1. はじめに

筆者が文部省プロジェクトの「食品機能の系統的解析

と展開jのワーキンググループそして研究班に参加して

から 30年になる。

この研究プロジェクトから生まれた食品機能や機能性

食品、そして特定保健用食品については、その後の基礎

科学および技術開発、そして行政上の展開が余りにも目

まぐるしく、多くの人々がこの食品科学の革命ともいう

べき課題に興味を持った。そのため、この課題について

は、食品科学の多くの先生方が論説を発表されている。

そのような状況下で、私自身の独断を述べることをお

許しいただきたい。

この機能性食品プロジェクトは3期にわたって行なわ

れている。それぞれの研究代表者は藤巻正生、千葉英雄、

荒井綜ーの各先生であった。私はスタート前のワーキン

ググループの一員として、スタート後は研究班の班員、

そして、 3回目には研究の班長として参加させていただ

いた。

このプロジェクトの根底をなす“機能性食品”という

新しい概念や言葉が創出されるにあたっては、さまざま

な背景があったと記憶している。まず概念については新

しい未来の理想的な食品像の追求から始まり、それには

新しいネーミングが必要ということになった。当時、機

能性高分子、機能性膜が華々しくデ、ビューし、その機能

性が多くの人に新鮮な響きを与えていた。そ乙で、この

機能性と伝統的な“ことば”である食品を結合したもの

として機能性食品が誕生したと記憶している。その結果、

新しさと重厚さがミックスした魅力的な新語が生まれた

のである。同時に食品機能ということばも生まれたので

ある。

2.機能性食品とミルク

理想的な食品といえば、晴乳類にとってはミルクであ

る。そ乙で、ミルクは機能性食品のプロトタイプのーっ

として考えられていた。

先程述べたワーキンググループに参加させていただい

た大きな理由はミルクの成分の生化学的研究をしていた

ためであろうと考えている。

現在の私の専門は食品免疫学、食品機能化学である

2-ILSI No.92 (2008.2) 

が、研究はミルクのタンパク質そしてミルクアレルゲン

から始まっている。

研究プロジェクト当時、ミルク科学の分野ではそのタ

ンパク質、タンパク分解物からの鎮静ペプチドや血圧

降下に役立つペプチドが新しい食品として注目されてい

た。

また、いうまでもなく、ミルクはタンパク質の栄養学

的優位性、そしてカルシウムを豊富に含んでいることな

ど、そして多くの生体の調節に係わる成分を含んで、いる

食品として注目されていたのである。

繰り返しになるが、私の機能性食品草創期における研

究上の立場はミルクを基盤にして機能性食品を創成する

ということであったと理解している。

3.三次機能の新しさ

機能性食品の研究は研究プロジェクト開始時から大き

な反響を呼んだ。機能性食品と食品機能という新しい概

念と、そして名称の斬新さがその主たる理由である。し

かし、当初話題となったのはあくまで“食品科学”研究

者の聞のみであったと思う。

逆に、専門家だから乙その機能性食品という名称に対

するやや批判的な意見もあった。ごく簡単に批判的な

論点を紹介しておこう。食品のはたらきはすでに従来

の“栄養学”のなかで充分説明しつくされているではな

いか、持に三次機能はビタミンと同様でなL功、というの

が、最も多かったように記憶している。

この質問に対して、私は次のようにJ思っていた。ビタ

ミンなどの従来の食品成分はもちろん生命の維持に絶

対的に必要なものである。しかしながら、ビタミンとい

う枠内では説明できない食品の新機能も報告されつつあ

り、そのなかには、ビタミンにおける欠乏症といった現

象は認められないが、からだの働きをより高めるものも

多い。それを食品の新しい働き“三次機能（生体調節機

能）”として明確にする乙とがわれわれの健康に大きく

資することになることは間違いないと。

また従来、からだの調節機能を円滑に行なうのは免疫

系、神経系、内分泌系において、それぞれ、免疫調節物

質、神経伝達物質、そしてホルモンなどであり、それぞ

れが体内で自律的に機能しているとされていた。しかし、

現在、食品中にも活性はそれほど強くはないが、これと



類似した働きのある成分があることが多く報告されてい

る。

これを食品の新しい機能性成分、三次機能として定義

することは、食品科学、健康科学としてわれわれの健康

増進から考えて非常に重要で、あると私は考えている。

この考えは現在も変わりはしない。

4.機能性食品の輸出－ Functional foodの定

着

現在、外国の食品研究者のほとんどがFunctionalfood 

という言葉を知っている。いうまでもなく機能性食品の

英語直訳であるが、とりもなおさず、これは機能性食品

のグローパル化である。機能性食品に相当する英語はい

くつか出ては消え、出ては消えで、いろいろな言葉を当

時見ることができた。最終的になぜFunctionalfoodに

落ち着いたのか、私はよくわからない。他の言葉に比べ

て、より深く広い意昧がありそうな気がするし、少なく

とも日本人である私でもとても発音しやすい感じがす

る。

ところで、乙のFunctionalfoodであるが、 5年以上前

にヨーロッパでこの言葉を使うときは必ず日本発という

注釈がついたが、今は余り見ない。 Judoのようにより

グローパル化したことを喜ぶべきか、日本のオリジナリ

ティを無視されたと怒るべきか。

5.機能性食品から特定保健用食品へ

機能性食品への反響は国の食品行政にも影響を与える

こととなった。当時、厚生省（現厚生労働省）（当時厚

生大臣は園田直氏であったと思う）が機能性食品に興昧

をもち、国の制度“特定保健用食品”が誕生したのは私

としては思いがけない展開であった。国がこの機能性食

品に興味をもったのは、食がわれわれの健康に大きく関

わることに深い関心をもったこともあるが、当時すでに

問題となっていた品質の悪い健康食品問題や医療費の増

大問題に対応する政策的なとともあったろうと推定され

る。

しかし、どのような理由にせよ機能性食品が特定保健

用食品誕生のきっかけとなったことは確かで、あるし、ま

機能性食品および特定保健用食品私見

たこれが現在に至る特定保健用食品「トクホjの、国民

への浸透のキッカケとなったことは確かで、ある。当時、

ほとんど一般の方々が知らなかった機能性食品や特定保

健用食品という言葉が、あっという聞に流行語の如く国

民の頭の中に入り込んでいった。その様子はパイロンの

「眠りから醒めると一夜にして有名になっていた」とい

う言葉を連想させた。

私として、この時なぜ機能性食品がそのまま「トクホ」

の代わりに用いられなかったのか今でも残念に思ってい

る。しかしながら、「トクホ」と「栄養機能食品」を合

わせて、保健機能食品が誕生した際に「機能jという言

葉が復活したのは個人的には喜ばしいことと考えてい

る。

6.特定保健用食品

特定保健用食品が誕生して以来、われわれの食生活へ

の浸透は早かった。私は研究者であり、その経済効果に

ついては推測すべくもない。しかし、薬局にはじまり様々

なところで、特定保健用食品とそのマークを目にする機

会は多い。このことは相当な数の人々がこれを利用して

t Eるごとに間違いなく、その販売額もかなりの金額に上

るであろう乙とぐらいは想像できる。

特定保健用食品の許可件数も近く 700に達するであろ

う状態なのはそれを裏付けるであろう。

そもそも特定保健用食品がなぜここまで普及したので

あろうか。

食品については、その有効性を製品に表示することが

禁じられていた。しかし、特定保健用食品については、

疾病の治療・予防を想起させる表現は使ってはいけない

が、これに抵触しなければ表示してよい（保健表示）こ

とがまず挙げられる。「高血圧の方にjではいけないが、

「血圧高めの方に」はよいというごとである。要するに

疾病予備軍に対する効果であるならば可ということであ

る。保健表示が許可されたことにより、疾病予備軍にとっ

てはわかりやすく、購入しやすくなったことは確かであ

ろう。ただし、当初、多くの意見のあった治療・予防表

示と保健表示の境界については未だ決定的で厳密な見解

はないのではないか。

また、初期の頃の特定保健用食品は明らかに食品でな

ければならなかったが、現在ではカプセルや錠剤でも可
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となっており、摂取しやすくなっていることなど、理由

は色々あると考えられる。

基本的には、一般消費者が安心で、からだによい食品を

求め続けていることがその背景にあり、特定保健用食品

がその条件を満たしたからであるということではないか

と考えている。

7.おわりに

機能性食品が、現在の特定保健用食品を生み出すキッ

カケとなったことはいうまでもない。そして、また、こ

の過程が「食と健康」問題に対する国民の関心を高めた

と考えている。さらに食と健康に関心が高まれば高まる

ほど、食の健康との科学的研究に対する期待は高まるば

かりである。そして、現在これに対応するため食の高次

機能についての先端的研究が強く要求されている。

ニュートリゲノミクス、そしてシステムバイオロジ一

等々、食の機能の本質をさぐる研究は世界的レベルで広

がろうとしている。そして、おそらく近い将来この分野

の研究は生命科学の中心課題となることは間違いないと

思っている。

なぜなら、食がL功ミに生命を維持し、支配しているか

の問題は、食、そして生命がいずれも複雑系であるがた

め、現在のところ解明しきれないで、いる。しかし、複雑

系を解明するための研究手段が進歩すれば、おそらく生

命を支配する食の原理は体系的に理解されるようになる

と考えられるからである。

また、食の機能の理解の進歩は、同時に食の安全の科

学も進歩させるであろう。食の機能と安全は本質的に食

の生体に対する作用という点では同根の科学的課題なの

である。これらが食という車の両輪として、ともに人類

に重要であると認識される限り、人類は幸福な食生活を

送れるであろう。
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L－シトルリンの生理学的機能と物性

協和発酵工業株式会社

ヘルスケア商品開発センター

木崎美穂

平成 19年 8月17日に厚生労働省の通知により Lーシトルリンは食品としての使用が可能となった。

Lーシトルリンは、動植物界に幅広く分布しているアミノ酸の一種である。スイカの果汁より発見され、その学名

Citrullus vulgαrisよりシトルリンと命名された。生体内では、 一酸化窒素（NO）の産生に関わり、血管拡張作用を

示すことやオルニチン回路の構成成分である乙となどが知られている。米国では健康食品素材として使用されてお

り、ヨーロ ッパではフランスを中心にシトルリンーリンゴ酸塩が疲労軽減作用を持つOTC薬として使用されている。

本稿では、 Lーシトルリンの特徴や安全性、海外での使用状況を紹介し、社内で実施したヒト・ボランティアでの

シトルリン摂取による血流改善効果についても簡単に報告する。また、 L－シトルリンの優れた加工特性と食品への

応用についても言及する。

＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊  

<Summary> 

L-Citrulline is one of the nonessential amino acids. It is not an amino acid used for protein synthesis, but 

is omnipresent in the human body. It was found in watermelon juice, and named after its scientific name, 

Citrullus vulgaris (Wada, 1930). 

L-Citrulline is converted into arginine in the body, having the production of nitrogen monoxide (NO) 

and exhibiting vasodilating and other effects. It is also known to have the excretion effect of ammonia. 

Furthermore, citrulline malate is an OTC medical product used in Europe (France) for relieving fatigue. In the 

United States, it is used as a supplement for muscle building, sports-performance enhancement and Viagra-

like effects. 

In this report, I will introduce the characteristics of L-citrulline, such as the structure, a concentration 

in foods and tissue, the physiological functions, and the safety information. Next, I will report briefly the 

bloodstream improvement effects of L-citrulline by oral intake on human volunteer, which carried out 

experiment within our company. And lastly, I will discuss the application to food of the L-citrulline. 

Physiological Functions and 

Poperties of L-Citrulline 

MIHO KIZAKI 
Kyowa Hakko Kogyo Co., Ltd. 

Healthcare Products Development Center 

Scientific Affairs Research Planning Department 
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L－シトルリンの生理学的機能と物性

1 .はじめに

平成 19年 8月17日に厚生労働省の通知により Lーシ

トルリンは食品としての使用が可能となった。平成 13

年にコエンザイム QlO、平成 16年にαーリポ酸が食薬区

分改定を受けて以来の大型素材と目されており、業界で

の注目を集めている。

L－シトルリンは、動植物界に幅広く分布しているア

ミノ酸の一種である。生体内では、一酸化窒素（NO)

の産生に関わること、オルニチン回路の構成成分である

ことなどが知られている。米国では健康食品素材として

使用されており、ヨーロッパで、はフランスを中心にシト

ルリンーリンゴ酸塩が疲労軽減作用を持つOTC薬として

20年以上使用されている。

本稿では、 Lーシトルリンの構造、食品中の含量、生

体内の含量および生体内での働きなど Lーシトルリンの

特徴や安全性、海外での使用状況を紹介し、社内で実施

したヒトボランティアでのLーシトルリン摂取による血

流改善効果についても簡単に報告する。また、最後にL

ーシトルリンの優れた加工特性と食品への応用について

も言及する。

2. Lーシトルリンの特徴

Lーシトルリン（図 1）はスイカ果汁より発見され、

その学名 Citrullusvulgαrisから Lーシトルリン（L-

Citrulline）と命名された！）。

図 1 L－シトルリンの化学構造式
Figure 1 Structural formula of L-citrulline 

食品中ではスイカ、メロン、キュウリやニガウリなど

ウリ科の植物に多く 2）、特に熟したスイカ中での含有量

は180mg/100g（湿重量）である3）。その他の動植物にも

ほぼ普遍的に含まれているが、その含有量は少ない（表

1）。

Lーシトルリンは身体のタンパク質を構成するアミノ

酸では無く、ヒトや動植物の生体内では遊離型もしくは

ペプチドの状態で組織中に存在している2～7）。 Lーシトル

リンは食物として動植物を摂取することにより生体内に

取り込まれるほか、生体内でもアルギニンから一酸化窒

素（NO）合成酵素（ECl.14.13.39）により生合成される8)

（図2）。

また、ヒトの皮膚表面には保湿作用を持つ天然保湿因

子（NMF）が存在し、その40%はアミノ酸が占めてい

る9）。 NMFを構成するアミノ酸の中で、シトルリンはセ

食品名 Lーシトルリン含量 単位

スイカ（野生種葉）22) 420 mg/lOOg 

スイカ（栽培種果実）2) 180 mg/lOOg 

ニガウリ 19) 2.0-16 mg/lOOg可食部

キュウリ 19) 5.0-9.6 mg/lOOg可食部

メロン• 19) 50 mg/lOOg可食部

チ 19)
ヘマ 57 mg/lOOg可食部

冬瓜19)
18 mg/lOOg可食部

クコ
19) 

34 mg/lOOg可食部

牛肉ω 0.88 mg/lOOg可食部

表 1 食品中のL－シトルリン含量（mg/lOOg湿重量）
19）のデータは協和発酵社内で取得したデータであり、栽培場所・栽培時期・試験部位などによる変動が大

きいと思われるため参考値として捉えていただきたい。

Table 1 Concentration of L-citrulline in foods 
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リン、グリシン、アラニンに次ぎ4番目に多い10）。表皮

の水分維持にLーシトルリンも関連していると考えられ

る。

L－アスパラギン酸

NO：一酸化窒素
NOS：一酸化窒素合成酵素

ASS：アルギニノコハク酸合成酵素
ASL：アルギニノコハク酸リアーゼ、

図2 一酸化窒素（NO）サイクル
Figure 2 Nitrogen monoxide (NO) cycle 

次にLーシトルリンの生体での働きについて8,11）紹介

する。 Lーシトルリンには主に4つの働きのあることが

知られている。①NO産生を介した血管拡張および血流

促進、動脈硬化抑制など血管への作用、②アルギニンの

前駆体としての作用、③尿素サイクルの構成成分として

の作用、④抗酸化作用、である。この4つの働きについ

て学術情報を交え簡単に紹介する。

(1) NO産生を介した血管拡張および血流促進など血管

への作用

Lーシトルリンはアルギニノコハク酸シンターゼ

(EC6.3.4.5）、アルギニノコハク酸リアーゼ（EC4.3.2.1)

の作用により Lーアルギニンに代謝される。 L－アルギニ

ンからNOが血管内皮細胞で産生され、平滑筋細胞に作
用し、血管拡張作用を示す8）。ヒトや動物における Lーシ

トルリン摂取による血管拡張作用や、血流促進作用およ

び動脈硬化の抑制に関する報告がある12,13）。動脈硬化モ

デルである高コレステロール食を摂取させた高脂血症ウ

サギに 2.5%Lーシトルリンを含む飲水を 12週間にわた

り与えたところ、対照群と比較し、 NO産生酵素遺伝子

の増加、血流の増加、活性酸素の一種であるスーパーオ

キシドの消去、大動脈断面のアテローム性動脈硬化部位

の減少が見られた。これは、 Lーシトルリン摂取により

NO産生を増加させ、血管のストレス状態を緩和したこ

とにより、アテローム性動脈硬化の進行が抑制されたと

L－シトルリンの生理学的機能と物性

考えられている12）。また、塩感受性ラット（食塩摂取に

より高血圧症を呈するラット）にLーシトルリン 250mg/

kg （体重） /dayを6日間、腹腔内投与した。 6日目の血

圧は対照群で148± 2mmHgであったが、 Lーシトルリン

投与群では 106± lmmHgと血圧の上昇が抑制されるこ

とが示された。 NO産生阻害剤によりこの作用が無くな

るため、 NO産生増加により血圧上昇が抑制されたと考

えられる13）。動脈硬化や高血圧の予防など、血管の健康

を維持することは、心疾患など重篤な疾病を予防する上

でも重要で、ある。また、血液は身体の隅々に必要な栄養

と酸素を供給する働きがある。シトルリンのNO産生を

介した血流促進作用は、血管の健康維持のみならず、トー

タルな健康維持に重要な役割を果たすと考えられる。

(2）アルギニンの前駆体としての作用

Lーシトルリンは生体内でLーアルギニンに変換され、

タンパク質の合成促進などに関わる14,15）。高齢者におけ

る栄養不良は筋肉量低下などを招き QOLを低下させる

ことが知られている。老齢栄養不良モデルのラットに

Lーシトルリン 5g/kg（体重）を 1週間投与したところ、

対照群である非必須アミノ酸混合物を摂取させた群と比

較して筋肉でのタンパク合成量が有意に上昇したことが

示された14）。

Lーシトルリンを経口摂取した場合、腸管から畷収さ

れたのち肝臓で細胞には取り込まれず、腎臓に運ばれて

Lーアルギニンに変換され、全身に供給される。一方、 L

－アルギニンを経口摂取した場合、腸管にて 40%代謝さ

れ、残りは肝臓にて尿素サイクルに取り込まれ、尿素や

他の物質の生合成に使われる8）。このため、 Lーシトルリ

ンを摂取することはLーアルギニンを摂取するより有効

にアルギニンを全身に供給できる可能性が考えられる。

Lーシトルリン摂取時の方がLーアルギニン摂取時よりも、

血中アルギニン濃度が高く維持されたとのヒトや動物で

の報告がある16,17）。

(3）原素サイクルの構成成分としての作用

L－シトルリンはLーオルニチンおよびLーアルギニン

とともに主に肝臓に存在する尿素サイクルの構成成分で

あり、生体にとって有害なアンモニアを尿素に変換する

代謝に関わることが知られている。アルギニン欠乏食を

与えた幼若動物に 1%Lーシトルリン含有食を与えると、

血中アンモニア濃度が正常に戻ることが報告されている6）。
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(4）抗酸化作用

LーシトJレリンにはヒドロキシラジカルに対するスカ

ベンジャー効果（抗酸化効果）があることが報告されて

いる 11）。ヒドロキシラジカルによるピルビン酸キナーゼ

の障害を、 L－シトルリンは濃度依存的に抑制した。 Lーシ

トルリンはアフリカのカラハリ砂漠に自生するスイカの

原種である野生スイカの葉に 420昭／lOOg（湿重量）含

まれていることが知られている（表1）。野生スイカ中

のLーシトルリンは、乾燥や強光下など条件が厳しい程、

葉の中の含量が上昇する乙とが知られている。強いスト

レス条件下での野生スイカの耐久性の理由の一つにLー

シトルリンが挙げられる。

以上のように、 Lーシトルリンには大きく分けて4つ

の作用が知られているが、最も期待される作用はNO産

生を介した血管拡張作用ではなL功 hと考えられる。その

理由として、血管拡張に伴い身体のすみずみまで栄養や

必要な物質を運ぶ血流を促進することは、体の細胞の新

陳代謝を促進し、機能を正常に維持し、健康を維持する

ことに繋がるからである。

3. L－シ卜ルリンの海外での使用状況

L－シトルリンは海外においては20年以上の使用実績

がある。ヨーロッパにおいてシトルリンーリンゴ酸塩は

医薬品であり、 1日の摂取量は成人で3gとなっている。

適応としては疲労回復である。シトルリンーリンゴ酸塩

を摂取した評価の報告はいくつかあるが、特別に疾病

を抱えていないが、疲労を訴えている 18人の平均年齢

31.1歳の男性に 6g/dayのシトルリンーリンゴ酸塩（Lーシ

トルリンとして 3.4g/day）を 15日間摂取させたところ、

運動中のATP産生が 34%上昇し、運動後、貯蔵型エ

ネルギーであるホスホクレアチンの回復が 20%増加し、

疲労感が減少したことが報告されている18）。

米国においてはLーシトルリンは健康食品素材して使

用されている。シトルリンを配合した製品は数多く販売

されており、期待される効果としては、アスリートを対

象とした筋肉増強や運動パフォーマンスの上昇、 NO産

生を介した血管拡張から男性機能改善や心疾患予防等が

ある。
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4. L－シトルリンの安全性

Lーシトルリンは動植物の生体内に普遍的に存在し、

重要な役割を果たしている物質である。マウスを用いた

経口での急性毒性試験の結果、 LDsoは5g/kg（体重）以

上であり、マウスに 2g/kg（体重） /dayのLーシトルリ

ンを4週間摂取させた反復投与試験でも副作用や組織で

の異常などは認められなかった19）。また、 1日あたりシ

トルリンーリンゴ酸塩6g(Lーシトルリンとして 3.4g）を

ヒトに摂取させた試験でも副作用は認められなかったと

記載されている4,18）。さらに、上に述べたように、シト

ルリンーリンゴ酸塩はヨーロッパにおいて医薬品として

20年以上の使用実績があるが、重篤な副作用の報告は

ない。

5. Lーシ卜ルリンのヒトボランティア試験（協

和発酵社内試験）

健常ではあるが、軽い冷えと疲労を感じている 45歳

から 65歳までの男女36名を 18名ずつの2群に分け、

LーシトJレリン（800mg/day）またはプラセボを 1日1回

夕食から就寝前に3週間摂取させた。試験開始時および

試験終了時にアンケートを実施した。主観的評価結果を

数値化するために、アンケートは線分スケール（VAS)

法20）を用いた。試験開始前の値に対する試験後の値と

の差（自覚改善値）を体感指数の変化として、群ごとに

平均値を算出した。体感指数の変化が大きいほど改善効

果が大きいことを示す。試験は無作為割付とし、二重盲

検並行群問比較を行った。

血流改善の体感指標のひとつである「冷え性の改善j

において、シトルリン摂取群がプラセボ摂取群に比較

し、有意に高値の体感指数の変化を示した（図3）。ま

た、「からだがぽかぽかするj、「手足のむくみ」、「顔の

血色jもシトルリン摂取により改善傾向を示した。

冷え性の改善や顔の血色の改善は、 Lーシトルリン摂

取による NO産生を介した血流促進の結果と考えられ

る。子足のむくみは毛細血管圧の上昇が原因の1っとし

て挙げられており 21）、シトルリン摂取によるむくみの改

善も NO産生による血管拡張および血流改善作用による

ものと考えられる。
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Figure 3 The result of human volunteer study 

今回行った評価では、シトルリンの血流改善素材とし

ての可能性を示すことができた。

今後は更に、客観的な評価方法により Lーシトルリン

の血流改善効果などを測定する予定である。

6. Lーシトルリンの物性と食品加工への適性

（協和発酵社内試験）

L－シトルリンは白色の粉末で、 20℃での水への溶解

度は200g/Lと、水に易溶である。 2%シトルリン pH無

調整水溶液（pH6.02）およびpH3調整溶液の 40℃での

加速試験においても安定であることが確認されている。

加熱滅菌を想定した上記溶液の95℃、 15分の加熱試験

においても安定であった。 Lーシトルリンはこのように

飲料中での安定性が高い。

また、昧はわずかな甘味と苦味があるが、匂いはほと

んど無い。 Lーシトルリンは水に溶解した場合、 pHは6

付近であり、飲料なEでpH調整が必要な場合、 Lーアル

ギニンの場合と比較してクエン酸などのpH調整剤の必

要量が少なくて済むために、昧への影響も少ない。

粉末状態において、相対湿度75%での7日間の水分

吸収率は 0.02%と吸湿性はほとんど無く、取扱いが容易

であり、打錠や頼粒への加工適性にも優れている。 L-

シトルリン粉末を5、20、40℃で6カ月間保存しても安

定である。また、粉末を 80、100、120および160℃で

それぞれ1時間加熱した場合や、累計50万ルクスの光

照射を行った試験においても、含量は安定で着色などの

問題は認められなかった。

以上の様に、 L－シトルリンは粉体および水溶液中に

て保存安定性が高い物質である。昧も強い特徴が無く、

匂いもほとんど無いことから、昧や匂いが重視される食

品への添加が容易であり、加工適性も優れている素材と

言える。

7. まとめ

本稿では、 Lーシトルリンの特徴と体内での働き、食

品への加工適性について紹介を行った。ヒトボランティ

ア試験においては、 800mg/dayのシトルリン摂取により、

冷え性改善効果などが得られ、血流促進素材としての可

能性が示された。 Lーシトルリンは安定性に優れ、昧や

匂いもほとんど無いことから、健康食品のみならず、一

般食品への添加にも適している。今後、さらにLーシト

ルリンの有効性を示すデータの取得などを行い、シトル

リンが食品素材として広く使用されるように尽力したい

と思う。
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3rd JOCS-ILSI Japan Joint Symposium 2007 

「油脂で創る健康」
トランス酸を取り巻く世界の流れ、日本の動向

ミヨシ油脂株式会社 日清オイリオグルブ株式会社 日清オイリオグループ株式会社 ILSI Japan 

松本晃畷 関根誠史 村野賢博 米久保明得

第 3回目となる日本油化学会（JOCS）と国際生命科学研究機構（ILSIJapan）とのジョイント・シンポジウム 「油

脂で創る健康jが、 2007年6月29日（金）、 30日（土）に、昭和大学上保講堂にて開催された。

今回のトピックスとしては、近頃話題として取り上げられる機会が多くなってきた「トランス酸jを話題にして、

「トランス酸を取り巻く世界の流れ、日本の動向j(The Trend of Rising Trans Fatty Acids in the World and Public 

Opinion in Japan）を取り上げ、討論することになった。

予想外の大人数の出席者を迎えて成功裡に終了することができた。

本事＊＊＊＊＊＊＊本＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊

<Summary> 

3rd JOCS-ILSI Japan Joint Symposium 2007，“The Trend of Raising Trans Fatty Acids in the World and 
Public Opinion in Japan" were held at Kamijoh Kodo of Showa University, on June 29 and 30, 2007. 

[First day] 

Lecture 1 Several Problems of Oily Foods and Trans Fatty Acids 

Lecture 2 : The Mind and Proposal concerning Oil Industry 

Special Lecture : The ’I'rans Fatty Acids and Cardiovascular Disease, Diabetes and 

Obesity (by Dr. Dariush Mozaffarian) 

Trans Fatty Acids concerningτ'rends of Worldwide and Japan (by Dr. Michihiro Sugano) 

The 3rd JOCS-ILSI Japan Joint Symposium 2007, 
“The Trend of Raising Trans Fatty Acids 

in the World and Public Opinion in Japan" 

AKITERU MATSUMOTO, Ph_D. 

Miyoshi Oil & Fat Co目，Ltd.

YOSHIHIRO MURANO/SEIJI SEKINE, Ph.D. 
The Nisshin OilliO Group, Ltd. 

AKIE YONEKUBO, Ph.D. 
ILSI Japan 
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[Second day] 

Poster Session : Eight posters were presented. 

くプログラム＞

2 Educational Lectures and 1 Invited Lecture 

Closing Remarks (by Dr. Kazue Sato) 

一日目 6月29日（金）

9:55 開会の挨拶

1 0 : 00 -11 : 00 講演（1)

「日本の油脂食晶とトランス酸の諸問題J

11 : 00 -1 2 : 00 講演（2)

「トラツス酸に関わる業界の考え方と提言j

12:00 13:00 昼休み

1 3 : 00 -1 4 : 1 5 特別講演（1)

実行委員長島崎弘幸

座長青山敏明

丸山武紀（（財）日本食晶油脂検査協会理事長）

座長島崎弘幸

東海林茂（月島食品工業側研究所専任部長）

座長木村修一

rconsumption of trans fatty acids and human health （仮）J

14:30 15:45 特別講演（2)

Dariush Mosaffarian. M.D. 

(Assistant Professor of Medicine and Epidemiology, 

Harvard Medical School and Harvard School of Public Health) 

座長伊藤俊洋

「トランス酸に関わる世界の動向、日本の動向J

16：・00-17:30 パネル・ディスカッシヨジ

菅野道虞（九州大学名誉教授）

司会時光一郎、駒井秀紀

1日目の講師の先生方をパネラーに討論を行います

18:00-20:00 懇親会

二日目 6月30日（土）

1 o:oo 12:00 ポスター・セッシヨン（討論）
1 2 : 00 -1 3 : 00 昼休み

1 3 : 00 -1 4 : 00 教育講演（1)

「脂質栄養とスポーツ・運動j

14:00-15:00 教育講演（2)

座長米久保明得、高橋美奈子

座長原節子

小林修平（人間総合科学大学教授）

座長後藤直宏

f食晶表示と世界の動向： CODE×関連の話題からj

1 5 : 00 -1 6 : 00 紹介講演

浜野弘昭（国際生命科学研究機構事務局長）

座長松本晃膜

「トランス酸分析法の現状と基準油脂分析試験法制定への取組みについてJ

16:00- 閉会の挨拶
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白津聖一（JOCS規格試験法委員会・トランス酸小委員会主務

日清オイリオグループ附）

佐藤和恵
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．講演〔1〕日本の油指食品とトランス脂肪酸の諸問題

丸山武紀（財団法人日本食品油臨検査協会）

トランス脂肪酸については、デンマークでの規制や、

カナダおよびアメリカでの表示義務等に加え、 2006年

末にはニューヨークでトランス脂肪酸の使用を実質的に

禁じることが報じられたこと等を背景に、わが国でも関

心が高まりつつある。

トランス脂肪酸の定義については種々の考え方がある

が、現在のところ CodexやFDA、カナダ等の例に従い、

反努動物起源のトランス脂肪酸と硬化反応で生成するト

ランス酸とは区別されないとする考えが主流である。

トランス脂肪酸の生成源には硬化反応、反努動物の

ルーメン、食用油脂の脱臭操作等が挙げられる。また、

家庭での加熱調理時にトランス脂肪酸が生成する可能性

は否定できないが、懸念するレベルにはない。

圏内における食品中のトランス脂肪酸を見てみると、

ポテトチップスや即席麺などには、硬化油ではなくパー

ム油を使うことが多く、含量はそれほど多くない。マー

ガリンやショートニングには硬化油が用いられているこ

とから、一定量が存在する。しかしながら、乙れら食品

においても原料に魚油を用いることが少なくなってきて

おり、トランス脂肪酸の含量はここ数年で減少している。

一方、これらの問題を考える際に、水素添加による油脂

の硬化が酸化安定性の改善、融解領域の広域化、物理的

機能性の向上等のメリットをもたらすことや、硬化油の

使用量を減らすためには必然的に代替油脂として飽和脂

肪酸の使用量が増えること等も考慮する必要がある。

トランス脂肪酸の摂取量については、日本人の場合、

その食生活から考えると欧米諸国より格段に少なく、

WHO/FAOの基準を下回っていることは確かである。

また、硬化油の生産量が減少しつつあることを考えても、

脂肪摂取量の多い欧米人の知見を日本人にそのまま当て

はめるのは適切ではない。

（日清オイリオグループ。株式会社村野賢博）

．講演〔2〕トランス酸に関わる業界の考え方と提案

東海林茂（月島食品工業株式会社）

近年、メタボリツクシンドロームや食育等、脂質と心

身の健康について関心が高まる中で、ニューヨークにお

けるトランス脂肪酸への措置が大きなニュースとして報

道された。

トランス脂肪酸の摂取についてはWHO/FAOから他

の脂肪の摂取目標と合わせて報告されており、総摂取エ

ネルギー中の 1%未満とされている。日本人と欧米人を

比較してみると、脂肪の摂取量が低いため、日本人のト

ランス脂肪酸摂取量も 0.7%と低く、米国人の摂取量よ

りも大幅に低い。

一方、油脂には食品物性に与える様々な良い影響があ

り、いくつかの油脂の改質法が開発されてきた。硬化

（水素添加）法はその一方法として、液状油等から任意

のかたさ・融点の固形脂を作り出す100年以上の歴史を

有する方法である。利点としては、安定性改善、物性改

良、油脂結晶の改善等が挙げられ、低コストで多くの新

しい油脂の用途を切り開いた。水素添加法がトランス脂

肪酸を製造する方法であるかのようなイメージが存在し

ているが、油脂の一部が水素添加法によってトランス脂

肪酸になるに過ぎない。

現在、内閣府食品安全委員会からはトランス脂肪酸に

関するファクト・シート、農林水産省からはリスクプロ

ファイル・シートが公表されている他、食総研もホーム

ページを通じて情報を発信しているので参考にされた

い。日本マーガリン工業会としては、現在の日本人の食

生活においてなんら問題はないと考えており、日々の食

事においては色々な食物をバランスよく摂ることが一番

大切であるとの見解を示している。また、同工業会にお

いては、技術委員会でトランス脂肪酸に関する問題につ

いて検討しており、出てきたデータについては、ホーム

ページを通じて公表していく予定である。

（日清オイリオグループ株式会社蜘関根誠史）

.特別講演〔1〕Transfatty acids, Human Health, and 

Implication for Policy 

Dariush Mozaffarian 

(Harvard Medical School and Harvard School of 

Public Health) 

トランス脂肪酸は、 トランス結合の二重結合を少なく

とも一つ持つ不飽和脂肪酸であり、食品製造における工

業的な水素添加の過程で生じる。

トランス酸脂肪酸の供給源となる食品は、ファースト

フード、ベーカリー製品、スナック食品、マーガリンで

ある。

トランス脂肪酸はHDL－コレステロールの低下、 ト

リグリセリドの増加、 LDL－コレステロールの増加を

通して、飽和脂肪酸よりも冠動脈性心疾患のリスクを
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高める。 トランス脂肪酸の摂取は、 interleukin-6(IL 

6）、 C-reactiveprotein (CRP）、 intercellularadhesion 

molecule -1 (ICAM -1）、 vascularcell adhesion molecule 

-1 (VCAM-1）を増加させ、全身性の炎症性疾患を起

こす。また、 トランス脂肪酸は抗凝固活性の低下やイン

スリン抵抗性の増加を起こす。

サルにおいて 5年間カロリー・コントロールを行い、

8エネルギ一%のオレイン酸とオレイン酸の二重結合

がトランス型となったエライジン酸を摂取させた試験で

は、グルコースの取り込みに関わる glucosetransporter 

type 4 (GLUT4）を細胞膜へ移動させる proteinkinase 

B (PKB）が筋肉中で50%、脂肪で85%となり、フル

クトサミンが27%増加することが報告されている。また、

トランス酸ははなはだしく腹囲を増加させ、内臓脂肪を

増やすことも報告されている。

トランス脂肪酸に対する規制は、米国、デンマー夕、

オランダ、 EU、カナダ、 Americas/WHO（世界保健機

構（WHO）アメリカ地域事務局）で施行されている。

米国では 2006年1月1日から義務表示となった。米国

の業界の対応としては、フライ油には菜種油、低n-3大

豆油を使用し、固形脂が必要なベーキング製品にはパー

ム混合油、エステル交換油、バター／ラードで対応して

いる。

（日清オイリオグループ株式会社関根誠史）

4・特別講演〔2〕トランス酸に関わる世界の動向、日本

の動向

菅野道魔（九州大学・熊本大学名誉教授）

トランス脂肪酸問題は欧米諸国にその端を発してい

る。

トランス指肪酸はLDL－コ レステロールを増加させ

るだけでなく、 HDL－コレステロールを低下させるとい

う飽和脂肪酸以上の悪影響を及ぼすことが報告されてい

る。

諸外国におけるトランス脂肪酸規制では、デンマーク

は油脂中のトランス脂肪酸2%未満と非常に厳しいが、

反努動物由来のトランス脂肪酸は「トランス酸Jの範時

に含まれていない。水素添加と天然（反努動物）のトラ

ンス脂肪酸の影響に差があるのかも分かっていない。反

事3動物のトランス脂肪酸は心疾患を予防すると言われて

おり、反努動物に多いトランス脂肪酸であるパクセン酸

は90%が体内で共役不飽和指肪酸に変換される。一方

14一一 ILSI No.92 (2008.2) 

で天然のトランス酸においても、影響がありそうである

ことも言われている。米国では 1サービングあたりト

ランス酸が 0.5g以上であれば表示が義務化されてL唱。

米国の場合は心臓病死が多く（37.3%,2003年）、この

こともトランス脂肪酸規制に影響を与えている。

わが国では、日本人におけるトランス脂肪酸の影響に

ついては情報不足であり、 トランス脂肪酸について規制

はされていない。食品中のトランス脂肪酸の分析値を基

にした摂取量（積み上げ方式）から、日本人はトランス

脂肪酸を 0.7g／日摂取していると推定され、エネルギ一%

としては 1%以下であり、摂取量は少ない。また、 トラ

ンス脂肪酸のコレステロールへの影響はリノール酸の摂

取量に依存し、リノール酸が 5エネルギ一%となれば、

トランス脂肪酸の影響は打ち消されると考えられてい

る。日本人はコレステロールが上がりにくい食事を摂っ

ており、同時に摂っている脂肪酸の質もコレステロール

が上がりにくいものである。＠；米の成績を直訳して日本

人に当てはめることはできない。

トランス脂肪酸問題はわが国では平均的には特に問題

にならないが、表示義務化などの規制は必要で、ある。こ

の問題は加工油脂業界にとって技術開発などの特色を出

す非常に良い機会である。

世の中に 100%安全な食品はなく、あるのは安全な食べ

方なのである。

（日清オイリオグループ株式会社村野賢博、関根誠史）

4砂ポスターセッション

6月30日（土） 2日目は、ポスターセッションを座長

高橋美宗子、米久保明得のもと実施した。

ポスターセッションの演題として全部で8のポスター

の発表があった。ポスター発表者を含めて参加者からの
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質疑応答が大変活発に行われた。以下にポスターの演題

と所属を記した。

p-1 DHA Content of Cultured Sweet Smelt 

Precoglossus altivelis Lipids. 

Hideaki SAITO, Masaya OKABE （国立水産研究所）

P-2 HPLCによる不飽和脂肪酸エステルcis/trans

異性体の分離

大瀧伸之、吉野和典

P-3αーリノレン酸のアディポネクチン分泌に与える影響

関根誠史、笹貰志保、青山敏明、竹内弘幸（日清

オイリオグループ中央研究所）

P-4 高αーリ ノレン酸のラット中性脂肪低下作用とそ

のメカニズム

村野賢博、松橋智子、青山敏明、竹内弘幸（日清

オイリオグループ中央研究所）

p 5 日本人のトランス脂肪酸摂取量の推定

古賀民穂、菅野道展、藤瀬朋子、太田英明（中村

学園大学短大部、九州大学名誉教授、中村学園大

学栄養科学部）

P-6 共役型油脂の調整とその酸化挙動

閑田文人、久下洋子、原節子、戸谷洋一郎（成践

大学理学部）

P-7 油脂の光酸化に対するカロテノイドの防止効果

樽井玲奈、閑田文人、原節子、戸谷洋一郎 （成

践大学理学部）

p 8 硝酸銀カートリッジカラムを用いたトランス酸分

析の新規前処理法

塩谷典子、後藤浩文、五十嵐友二、平田良明 （（財）

日本食品分析センター）

(ILSI Japan 米久保明得）

．教育講演〔1〕指質栄養とスポーツ・運動

小林修平

（人間総合科学大学人間科学部健康栄養学科教授）

トランス脂肪酸の健康への影響が指摘されている。小

林修平先生のトランス酸との出会いは、ノルウェーで開

催された学会だといわれる。本講演は脂質栄養とスポー

ツ ・運動について行われた。

近年、食事と運動の科学的な関係には強い関心が持た

れ、競技スポーツの能力向上や健康づくりの食事につ

いて科学的アプローチが実践専門家からも注目されてい

る。またスポーツ栄養学の研究は、日常の運動が栄養の

効果をどのように修飾するか、生活習慣病予防の観点か

らも盛んである。

脂肪は炭水化物やタンパク質などに比べ、重量当たり

のエネルギー含量が高く、古くから効率の良いエネル

ギー源として知られ、アスリー卜などには重要な栄養素

である。しかし過剰の脂質摂取は糖質エネルギーの利用

を抑制し、競技能力に悪影響を及ぼすことが示唆され、

生活習慣病のリスクも高いことから、脂肪の摂取を極度

に忌避する殴米の一流アスリートも一部いる。最近大き

く見直された「食事摂取基準jでは、個々の栄養素の適

切な摂取が問われ、運動に伴う脂質の摂取も、キメ細か

な検討の必要性が指摘されている。本講演はそのような

視点から、運動と脂質栄養の関係について考察している。

脂肪酸は有酸素エネルギ一代謝に依存し、脂質は持久

的な運動のエネルギー源の主役であることが知られ、運

動のエネルギー源の選択や肥満予防に適切な運動のあり

方が議論されている。

脂質の摂取と運動能力の関係では、炭水化物ローデイ

ングがよく知られ、炭水化物負荷前の高脂肪食がその後

の効果的な筋組織のグリコーゲン蓄積に寄与することが

明らかにされた。また脂肪代謝能力は持久力トレーニン

グにより向上することから、健康づくりの運動による脂

質代謝改善効果が期待されている。血清トリアシルクーリ

セロールの濃度低下と HDL－コレステロール・レベルの

上昇は脂質代謝改善の効果として観察され、運動による

代謝の適応現象として理解される。

運動機能と指質栄養の関係では、不飽和脂肪酸や中鎖

脂肪酸の役割など、摂取指質の質を見直す新たな展開が

始まっている。Searsは魚irtlと植物油の混合食をフット

ボール選手に与え、筋力指標の改善や 274m走タイムの

3.0%改善を報告している。また同じ混合食とオリーブ
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油の投与により、ベンチプレス能力の有意な増強を認め

ている。この混合食はNFL協会の実用栄養剤としても

認可されているという。 BrillaとLanderholmは健康な

成年男子に n-3多価不飽和脂肪酸を与え、 PGのホルモ

ン様作用の有意な有酸素能力向上を認めている。

演者らは運動習慣が無い青年女子にαリノレン酸を多

く含むしそ油を与え、運動負荷と n-3多価不飽和脂肪

酸摂取（llg／日）の影響を観察している。自転車エル

ゴメーター・トレーニングでは、トレーニング、非トレー

ニング両群ともに、同程度の有酸素能力の向上が見られ

た。また有酸素能力指標により、トレーニング群ではよ

り高い能力向上が認められる場合もあり、細胞膜の脂肪

酸組成変化による血液レオロジーの変化が関わるものと

推測されている。

中鎖脂肪酸は速やかに腸から吸収され、エネルギ一変

換が容易で、あり、スポーツ・サプリメントとして期待さ

れている。また中鎖脂肪酸は筋肉組織からの動員も比較

的容易で、あり、持久力系、筋力系いずれの運動にも有利

と考えられる。しかしヒトでの機能向上には充分な証拠

が無く、研究途上である。

有酸素運動に伴う過酸化脂質などの活性酸素関連物質

に関わる課題では、多価不飽和脂肪酸の活性酸素関連物

質との相互作用が報告されている。演者らは青年女子に、

しそ油を摂取させた運動負荷実験により、血中過酸化脂

質（TBARS）、ビタミン C、グルタチオンなどの変動を

調査した。運動、非運動群いずれにおいても、しそ油中

のαリノレン酸の効果と考えられる血清トリアシルグリ

セロール値の低下が認められた。血清TBARS値は対照

群で上昇し、運動群では有意な変化が認められなかった。

また運動群の血清ビタミン C値は有意に低下し、非運動

群では有意な低下は見られなかった。運動による、おそ

らく酵素レベルの適応によって、 n-3多価不飽和脂肪酸

由来の活性酸素種が効果的に除去されたものと考えられ

る。

（ミヨシ油脂株式会社松本晃峡）

。教育講演〔2〕食晶表示と世界の動向： Codex関連の

課題から

浜野弘昭 (ILSIJapan事務局長）

浜野弘昭先生は、 Codex関連課題から、食品表示と世

界の動向について講演された。本講演には、要旨集以外

の資料も多く使われた。
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Codexは、 1962年、 FAOとWHOが合同で設置した

食品規格委員会である。国際食品規格はこの委員会で策

定されている。

WHOの報告書は食事、栄養と慢性疾患の関わりを述

べ、食事の摂取と疾病の聞には、 4段階の「科学的証拠j

の基準があることを説明している。例えばE型糖尿病の

リスクとライフスタイル要因の関わりでは、リスクを増

大あるいは低減させる要因が上げられた。飽和脂肪酸の

摂取は糖尿病のリスクを増大させる「有望な証拠」であ

り、総脂肪酸やトランス脂肪酸の摂取はリスクを増大さ

せる「可能性ある証拠Jである。また n-3系脂肪酸は

そのリスクを低減させる「可能性ある証拠」になってい

る。

心臓血管系疾患のリスクとライフスタイル要因の関わ

りでは、リスクを増大させる「確実な証拠jとして、ミ

リスチン酸やパルミチン酸、 トランス指肪酸が挙げられ

る。しかしリノール酸や魚、魚油（EPA& DHA）、野

菜、果物（ペリー類を含む）などはリスクを低減させる

要因である。また食事性コレステロールはリスクを増大

させ、 α リノレン酸やオレイン酸は、全穀粒シリアル

やナッツ類（無塩）などと同様に、リスクを低減させる

「有望な証拠jの要因である。さらに、ラウリン酸の豊

富な油脂はリスクを増大させる「可能性ある証拠」の要

因になっている。

WHOの食事、運動と健康に関する世界戦略には、国

民および個人レベルの食事についての推奨事項が述べら

れている。例えば、摂取エネルギー・バランスと適正体

重の達成や脂質からのエネルギー摂取制限、飽和脂肪酸

から不飽和脂肪酸への変換、またトランス脂肪酸の排除

も推奨されている。同時に果実や野菜、豆類、全穀粒、ナッ

ツ類の摂取促進と糖類（シュガ一類）、食塩の摂取が制

限されている。

しかしながら、日本人の一人一人の 21世紀の道標と

なる国民健康づくり運動「健康日本21Jの中間報告で

は、肥満比率や野菜摂取量、カルシウムの摂取などの多

くの項目で計画目標が達成されていない。

Codex国際食品規格策定の主な目的は、国際的な消費

者の健康保護と公正な食品貿易の確保である。食品規格

や表示等が障害になる場合には、 Codexの食品規格が国

際的な基準となる。トランス酸の定義は第34回食品表

示部会で合意され、栄養表示のガイドラインでは、それ

ぞれの国に則した、 トランス酸の量的表示が必要になる
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と述べている。

食品安全委員会のファク卜シートによると、米国食

品医薬品庁（FDA）や敵州食品安全機関（EFSA）の

評価ではトランス脂肪酸は飽和脂肪酸と同様に、 LDL

コレステロールを増加させ、 HDLを減少し、心臓疾患

と正の相聞を示すことが示唆されている。また FAOと

WHOの合同専門家会議の報告では、 トランス脂肪酸の

1日当たりの最大摂取量は総熱量摂取量の 1%未満にす

べきと勧告している。

日本人の 1日当たりのトランス酸平均摂取量や総摂取

熱母は米国やヨーロッパの成人平均よりも低く、厚生労

働省や食品安全委員会では、日本人の食生活はトランス

酸摂取量が少なく、健康への影響は小さいため、状況の

推移を見て適切に対応するとの見解である。デンマーク

では、天然由来のトランス酸を除き、 トランス酸表示内

容を油脂 lOOg中に 2g以下と規制している。また米国や

カナダ、韓国、台湾ではトランス駿は義務表示である。

栄養・特殊用途食品部会は食品の栄養に関する全般的な

規格検討および特定の栄養上の諸問題を検討している。

第28回部会では、乳児用調整乳および特殊医療用調整

乳の規格改正や食物繊維の定義および使用基準、健康強

調表示の科学的根拠などが検討された。本会議では食物

繊維の定義が提案され、また「WHO食事、運動と健康

に関する世界戦略jについては、飽和脂肪酸やトランス

脂肪酸などの栄養成分強調表示が議論されている。

Codex食品表示部会は食品全般に適用される表示の基

準を検討しているが、第35回食品表示部会では、！WHO

食事、運動と健康に関する世界戦略Jの作業部会が設置
された。この会議では栄養表示ガイドラインおよび包装

食品の表示一般規格の改訂の必要性と表示項目が検討さ

れ、栄養表示の義務化、必須栄養成分の拡大（脂肪、飽

和l脂肪酸、 トランス脂肪酸など）、栄養表示の形式、量

的原材料表示の諸問題について論議されている。

栄養および健康強調表示の使用に関するガイドライン

では、栄養強調表示の使用に関するガイドラインを改正

し、栄養強調表示および健康強調表示に関する必要な事

項を規定している。その前文は、健康強調表示は国の栄

養、健康政策に一致し、適切で充分な科学的証拠を持ち、

消費者に正しい情報を提供し、科学的な教育支援となる

ものでなければならないことが強調されている。

（ミヨシ油脂株式会社松本晃峡）

．紹介講演 トランス酸分析法の現状と基準油指分析試

験法制定への取り組みについて

白津聖一

（日本油化学会規格試験法委員会トランス酸小委員会主務

日清オイリオグループ株式会社）

トランス指肪酸の摂取が冠動脈心疾患などのリスクを

肩めることから、欧米では食品中のトランス酸含有量表

示が義務付けられている。我が国では国民l人1日当た

りのトランス酸摂取量は低く、現在トランス酸に関する

規制の動きは無いが、国際的な動向を受け、 トランス酸

摂取量把握の前提となる定量分析法の正確な理解が重要

である。白津聖一先生は日本油化学会規格試験法委員会

トランス酸小委員会主務を務められ、本講演では公定法

を中心に、油脂のトランス酸分析法について解説された。

また講演では、日本油化学会の新規基準油脂分析試験法

制定経緯と内容が紹介された。

最初にトランス酸の定義が述べられ、各国のトランス

酸規制には共役酸は含まれない乙とが説明された。水素

添加の製造工程で生成するトランス酸には、反努動物の

肉や指肪中などに含まれるものもある。 トランス酸の主

な定量分析法には、赤外分光光度法（IR）やガスクロマ

トグラフィ一法（GC）がある。IR法では、総トランス

酸量は簡便に、短時間で測定できるが、検出感度はやや

劣る。また特定標準物質での換算算出になり、分子内の

トランス結合数で感度に差が生じる欠点もある。このた

め、近年の文献報告にはIR法の適用は少ない。

公定法による主な GC法は Ag-TLC法と直接GC法

である。Ag-TLC法は油脂をメチルエステル化した後、

硝酸銀含浸薄層クロマトグラフで分離し、 トランス酸画

分を GCで定量する方法である。この方法は前処理が煩

雑で、 l時聞を要することから熔層クロマ卜をミニカラム
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に置き換えることができる。直接GC法は油脂のメチル

エステルをキャピラリー GCカラムで分離分析する方法

であり広く利用されている。アメリカ油化学会の公定法、

日本油化学会の新規制定の基準油脂分析試験法はこの方

法である。

直接GC法は、新規基準油脂分析試験法（暫17-2007)

として近日公開されるが、「暫17-2007Jのキャピラリー

GC法は、日本油化学会での合同実験で確認されており、

乳脂・魚油を除く食用油に適用される。内部標準物質に

はCl7:0遊離脂肪酸、カラムの長さは 50～ lOOm、

液相にはシアノプロピルポリシロキサン（SP2560、

SP2340、CPSi!88など）、 70%シアノプロピルポリシ

）！－－フェニレンシロキサン（TC-70、BPX-70など）が

使用され、定流量、恒温分析の GC条件が規定されてい

る。合同実験は脂肪酸組成の複雑な乳脂や魚油は対象外

とするが、今回の設定条件は多くの食用油脂にも適用で

きると判断している。合同実験の資料を基に、試験法の

概要が説明された。

（ミヨシ油脂株式会社松本晃暁）
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ILSI Japan • NNFAジ‘ャバンジ‘ヨイン卜公開セミナー
「栄養素と認知症について：疫学調査の観点からj

ILSI Japan事務局次長

末木一夫

Dr. Martha Clare Morris (Rush Inst. Healthy Aging, Chicago, U.S.A.) made her presentation for “Nutrition 

and th巴AgingBrain" at the joint open seminar of ILSI Japan, NNFA Japan and National Institute of Health m 

Nutrition on September 4, 2007. This report is the brief introduction for her presentation there. 

From the perspective of epidemiological data, she mainly stressed the relationship between certain nutrients 

and Alzheimer and related dementia 

1 .はじめに

2007年 9月4日に独立行政法人国立健康 ・栄養研究

所において、 ILSIJapanと日本栄養 ・食品協会（NNFA

ジャパン）主催、独立行政法人国立健康・栄養研究所の

共催によるジョイント公開セミナーを開催した。演題は

1題で、テーマは「栄養素と認知症について ．疫学調査

の観点からj、講演者はアメリカ、シカゴ、 Rush大学医

療センタ－ Healthy Aging部の MarthaClare Morris氏

（以下モリス氏）で、アルツハイ マー病と栄養に関して

約2時間の講演（質疑応答を含む）が行われた。

2. 講演内容

。アルツハイマー病の背景

.アルツハイマー病の発症予防における食物成分の有

効性に関する根拠

・脳機能の生物学的特性と重要性

The Report of the Joint Open Seminar 

of ILSI Japan and NNFA Japan 

－動物モデルによる結果

．疫学的研究の結果

( 1）アルツハイマー病

本疾病の患者数はアメリカでは 100万人に達しており

（我が国でも約 170万人 ：2007年推定）、今後の高齢者

社会においては、急激に増加することが予測される。 し

かも、本疾病は現時点における医療技術では薬剤治療も

含めて治療法がなく、できることといえば進行を遅らせ

ることだけである。アルツハイマー病は、酸化的障害と

炎症に関連した神経疾患であり、権磨、すると記憶力なら

びにその他の認識力が徐々に低下する。このような状況

において重要なことは、アルツハイマー病を発症しない

ように、食生活を含めた環境要因を良好にする、すなわ

ち、アルツハイマー病発症のリスク因子を減らすことに

ある。その発症に関連する因子を下記に列挙する。

まず、確立されているリスク因子として、年齢、教育、

アポE-o:4が挙げられる。また、可能性のあるリスク因

子として、心血管系疾患リスク因子、食物由来成分、運

“From the Perspective of Epidemiological Data, 
Relationships between Nutrition and Cognitive Function" 

KAZUO SUEKI 
Director, Scientific Information 

ILSI Japan 
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動、肥満、頭部障害、抗炎症剤、コレステロール低下剤

成分であるスタチン類、認識活動、うつ症状、神経質な

性格がある。

特に本報告では、栄養素の脳機能に対する影響につ

き、動物モデル実験のデータおよび疫学調査データを中

心とした話題が提供された。

(2）動物試験

DHAと脳との関係に関して、脳内のDHA量は加齢と

共に減少することが報告されている。食物 ・食品・サプ

リメントから DHAを摂取することで、脳内の DHAレ

ベルが増加する。DHA摂取による脳内の諸現象につい

て、スライド 1に紹介する。また、 DHA合成能欠損ト

ランスジェニック・ラットでの DHA摂取試験では、正常

ラットに比べて 90%以上シナプスが減少し、記憶力が

低下した。

DHAと脳の老化

脳のDHAの構成は、加齢とともに減少する。

食物由来DHAは、脳のDHAレベルを増加させる。

↑海馬の神経成長

↑シナプス膜の流動性

↑抗酸化酵素

↑トランスサイレチン（アミロイドタンパク質

スカベンジャー）の転写

↓指質膜酸化

↓ニューロンへの虚血性傷害

↓炎症

↓アミロイド蓄積

スライド 1

(3）疫学調査 ：シカゴにおける加齢と健康プロジヱク

ト（CHAP: Chicago Health and Aging Project) 

本疫学調査は、 65蔵以上の約6,000人の被験者を対

象にした食事調査による、アルツハイマー病改善に対す

る栄養素の有効性検討についての研究調査である。なお、

試験の概要についてはスライド 2～ 6を参照いただきた

い。なお、本試験は種々の栄養素を中心とした食物成分

の摂取量と Global認識スコアの相関関係で評価された。

ビタミン CおよびEといった抗酸化ビタミンでは、ま

ずビタミン Cにおいては、サプリメン卜からの摂取量と

認識脳低下遅延に関して相関がみられたが、食物からの

ビタミン C摂取量との聞には相闘が観察されなかった。

ビタミン Eに関しては、食物からの隈取量の多い群では

CHAP地域住民の特徴

・年齢が65～104歳

・黒人62%、ヒスパニック系でない白人38%

．平均学歴：12年間

両人種の社会的経済的相違

スライド2

CHAP試験計画

3年 3年 3年

同
閉園 届函
スライド3

住民へのインタビュー

・系統だった質問の内容
．人口統計学的
・病歴と服薬

・生活習慣（喫煙、
アルコール、運動）
・機能状態（Ka包，Rosow,
Nagi) 

・家族歴と幼児期の体験
．社会的なサポート
・性格／うつ症状／不安

・直接測定
・認識能力

(4試験）
・身体活動能力
．身体測定

・血圧

スライド4
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臨床的評価

・神経学チームによる家庭の評価

．病歴と精神医学的評価

・系統的な神経学的評価
．認識機能試験（CERAO)

・言語テストとMRI’s

・f青報知識的インタビュー（問診）
eAD診断：NINCDS-ADRDA基準

（神経疾患、心臓発作、アルツハイマ一病および関連
痴呆事象に関する国立研究機関）

スライド5

CHAP食品摂取頻度質問

・内容
・139種類の食品項目

．ビタミンサプリメント

・ブランド（種類）、脂肪量についての質問

・実施
－主に自己申告

・郵送による配布と回収

．個人の追跡

スライド6

アルツハイマー病発症と認識能低下のリスクが減少し、

また食物からのビタミンE摂取量の少ない群でも、ビタ

ミンE含有サプリメントを投与するとリスク減少効果が

みられた。次に、魚およびn 3系脂肪酸に関して、高

齢者においては1週間に 1度の魚摂取で認識能の低下が

抑制された。週に 1回以上の魚摂取により、アルツハイ

マー病発症リスクが60%低減した。魚、 n 3系脂肪酸

およびDHAとの関係においては全体としてアルツハイ

マー病発症リスクが減少し、なかでも DHAではアルツ

ハイマー病発症リスクが 70%低減した。次に、食物由

来脂肪との関係では、前記したようにDHAが特にアル

ツハイマー病発症リスクおよび認識能の低下に寄与して

いる。また、水素添加していない不飽和脂肪は予防効果

があるうえ、飽和脂肪に対する不飽和脂肪の比率が高い

とより効果的である。一方、飽和脂肪とトランス脂肪は

アルツハイマー病発症リスクを増大させた。微量金属で

栄養素との関連性についての要約

予防的：

食物中のビタミンE

ビタミンCとフラボノイドにも可能性がある。

N-3系脂肪酸（DHA)

水素添加をしていない不飽和脂肪

リスクの増加：

飽和脂肪

トランス脂肪
銅．指肪

スライド7

健脳食

・食事メニューに取り込むべき食品

植物油（非低脂肪）油ベースサラダドレッシンング、マヨネーズ、マーガリ
ン（液体あるいは非水添油使用）付きサラダ、木の実（ア モンド、くるみ、
落花生、ブラジルナッツ）－ 1日手に一杯、全粒（100%全小麦パン、小麦
匪芽）ー毎食1サービング、野菜（特に、緑色野菜）、魚（揚げない）ー少なく
とも1週間lこ1回、家禽肉、イチゴ類、アボガド

・摂取を避けるべき食品
高脂肪乳製品（ミルク、パ告一、アイスクリーム、チーズ）、これらの素材を
利用した調理食品、脂肪の多い肉、揚げた魚、部分的水添植物油を使
用した加工食品＜例、スナック菓子、クラッカ一、クッキー、パイ、ケーキ
＞ 

スライド8

ある銅、亜鉛、鉄には、認識能低下効果がなかった。た

だし、食事由来の脂肪ならびに銅の摂取量がともに高い

集団では、認識能の低下が助長されることが観察された。

銅含有サプリメントとして摂取した場合においても同様

の傾向であった。しかし、この結果をもう少し詳細に解

析してみると、高飽和／トランス脂肪食群においては、

食物由来およびサプリメントからの高銅摂取は、認識能

低下を加速させた。一方、このような食物脂肪との相互

関係は亜鉛と鉄では観察されなかった。なお、 n-3系脂

肪酸とアルツハイマー病発症および認識能低下の抑制効

果に関する疫学調査の紹介もあった（ロッテルダム試験

研究、 PAQUID試験研究、 CardiovascularHealth Study 

試験研究、フラミンガム試験研究、 CanadianStudy 

Health and Aging試験研究、 ZutphenStudy試験研究、

EVA試験研究）。

本試験結果の要約をスライド 7に示す。また、これら
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の試験結果を元に健脳食（BrainHealthy Diet）の提案

がされた（スライド 8参照）。ただ、この提案はアメリ

カ人のデータに基づいてアメリカの食生活から提唱され

たアイデアであるので、日本人の食生活にはどの程度適

用できるかは食事内容も含めて検討を要することは明白

である。

く Dr.Morris略歴〉

MARTHA CLARE MORRIS 

EDUCATION 

Sc.D. Epidemiology, Harvard School of Public Health, 

Harvard University, Boston, Massachusetts 

(1992) 

M.S. Sociology, University of Iowa, Iowa CitぁIowa

(1980) 

B.S. Sociology, University of Iowa, Iowa City, Iowa 

(1978) 

ACADEMIC APPOINTMENTS 

Rush University Medical Center, Chicago, Illinois 

Assistant Provost of Community Research 2007 

Co-Director, Rush Translational Science Consortium 

2006-present 

Associate Professor, Department of Internal Medicine 

2003-present 

Conjoint Appoin加ient,Department of Pharmacology 

2000-present 

Conjoint Appointment, Department of Preventive 

Medicine 1997下resent

Assistant Professor, Department of Internal Medicine, 

1992-2003 

HONORS AND AWARDS 

The Scientific Research Society, Sigma Xi Chapter 

1996 

Institutional Research Service Award in Environme-

ntal Epidemiology (NIEHS) 

Harvard School of Public Health, Boston, Massachus-
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etts 1989・91

Training Program Award in Epidemiologic Research 

on Aging (NIA), 

Harvard School of Public Health, Boston, Massachus-

etts 1988・89

Student Research Award in Gerontology, University of 

Iowa, Iowa City, Iowa 

略歴

末木一夫（すえきかずお）

1973年富山大学大学院薬学研究科修士課程修了

1973年 日本ロシュ株式会社入社、研究所配属

1987年 日本ロシュ株式会社化学品本部

1996年 ビタミン広報センター・センター長兼務

1979 

1997年 ロシュ・ビタミン・ジャパン株式会社に転属（分社化）

ビタミン広報センター・センター長継続

2002年 ロシュ・ビタミン・ジャパン株式会社退社

2002年健康日本21推進フォーラム事務局長

2004年 ILSIJapan事務局次長
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第 5回「栄養と工イジングj国際会議
ヘルシー工イジングを目指して～ライフステージ別栄養の

諸問題

ILSI Japan事務局

次長

末木 一夫

ILSI Japan栄養健康研究会

担当次長

米久保明得

ILSI Japanは平成19年10月31日（水）、 11月1日（木）の二日にわたり、第5回「栄養とエイジングj国際会議

を国際連合大学（東京 ・青山）で主催した。参加者は産・学界から約200余名に達した。フ。ログラムは下記をご参照い

ただきたい。

［プログラム］

* 10月31日（水）
9 : （〕O

9: 30 9 40 

受付・登録

開会の挨拶

木村修一 （ILSIJapan) 

セッション 1 ラ可ブステージ特有立2栄養と生活習慣病リスク

9 40-10・20

10 : 20-11 00 

11 00 11 40 

11 40-12 . 20 

座長 木村修一

［基調講演］

「肥満と生活習慣病、食品産業の役割j

渡濯昌（独立行政法人国立健康 －栄養研究所）

「メタボリツクシンドロームの分子機構と治療戦略J

門脇孝（東京大学大学院医学系研究科）

Iテーラーメイド栄養学j

坂根直樹（独立行政法人国立病院機構京都医療センター臨床研究センター）

「動脈硬化性疾患の一次予防ーメタボリツクシンドロームを含めて－J

中村治雄（三越厚生事業団）

The 5th International Conference on KAZUO SUEKI 
Director, Scientific Information, 

ILSI Japan 

“Nutrition and Aging" : Nutrition Problems by Life Stages 

AKIE YONEKUBO, Ph.D. 
Director, Nutrition and Health Research 

ILSI Japan 
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1 2 : 20 -1 2 . 30 

1 2 . 30 -1 4 : 00 

14 00-14 40 

14 40-15 20 

15 20-15 30 

15 30-15 50 

15 50 16 30 

1 6 : 30 -1 7 : 10 

17 10-17 20 

18 00-

女11月1日（木）

9・00ー

セッションE

9 30-10・10

10 10-10 50 

10 : 50-10・55

10 : 55 11 00 

11 : 00 11 . 40 

11 40-12 20 

質疑応答

昼食＆ポスタ セッション

座長渡遷昌

「小児のメタボリツクシンドロームとその診断基準j

大関武彦（浜松医科大学）

「歯周病と体の健康に関連した研究の概要j

デニス.F.キ二ン（米国・ルイピル大学）

質疑応答

休憩

「ペプチドによる神経性の摂食調節機構j

中里雅光（宮崎大学医学部内科学講座）

「機能性食品と工ネルギーの消費J

マルガリー卜 S・ ウエスターターブ（オラン夕、・マーストリヒト大学）

質疑応答

レセプション

受付・登録

胎児期東蚕芝生涯璽重量有リスク

座長木村修一

｛基調講演｝

「IJ ＼~尼期における生活習慣病予防J

出
子
一
計

プ

本

子

坂

女昨

長

は

け

座

子一冗本坂

「妊娠期の低栄養の現状j

瀧本秀美（国立保健医療科学院）

質疑応答

休憩

「胎生期の栄養環境と成長後における肥満発症J

伊東宏晃（独立行政法人国立病院機構大阪医療センター）

［胎児期を含めた、生活習慣病に関する栄養プログラミングJ

キャロラインマクミレン（オーストラリア・サウスオーストラリア大学）

12噌 2012. 30 質疑応答

12 . 30 14 00 昼食＆ポスターセッシヨン

セッションE 高齢者のQOL維蒋を百耐とし官栄養の役割

14. 00-14 40 

14 40-15 20 

15 20-15 30 

15 30-15 50 

座長小林修平（人間総合科学大学）

I高齢者の食事と生活習慣病J

佐々木敏（東京大学大学院、独立行政法人国立健康栄養研究所）

「慢性閉塞性肺疾患（COPD）患者における栄養療法と運動療法の有用性J

塩苔隆信（秋田大学医学部）

質疑応答

休憩

24一一ILSINo.92 (2008.2) 



第5回「栄養と工イジング」国際会議ヘルシー工イジングを目指して～ライフステージ別栄養の諸問題

15・50-16:30 「高齢者の免疫能を強化するための栄養学的戦略J

1 6 : 30 -17 . 1 0 

ステファ二一・ブラム（スイス・ネスレリサーチセンター）

「目立高齢者の老化遅延のための食生活j

17 : 10 -17 : 20 

1 7 : 20 -1 7 : 30 

質疑応答

閉会の挨拶

開会にあたり、国際生命科学研究機構（ILSIJapan) 

の木村修一理事長は、過去4回の当国際会議につき簡単

に触れられた。今回は、副題にあるようにライフステー

ジ別栄養の諸問題に焦点を当て、下記の3つのセッショ

ンが設定された。

セッション 1：ライフステージ特有の栄養と生活習慣病

リスク

セッション 2：胎児期栄養と生活習慣病リスク

セッション3：高齢者のQOL維持を目的とした栄養の

役割

各講演者のご発表内容につき、以下に簡単に紹介させ

いていただく。

くセッション 1：ライフステージ特有の栄養

と生活習慣病リスク〉

＋［基調講演］「肥満と生活習慣病、食品産業の役割」

渡謹昌（独立行政法人国立健康・栄養研究所）

渡蓮昌氏は、内臓肥満状態および、メタボリツクシン

ドローム、冠血管系疾患擢患者数につき、 2004年の国

民健康・栄養調査から推計される 40～74歳の中高年

約5,700万人のうち、約17%の940万人がメタボリツ

クシンドロームに、約20%の1,020万人が予備軍にな

り、男女別では、男性の2人に 1人が、女性の5人に

1人がメタボリツクシンドローム予備軍に該当すると報

告。こうした生活習慣病の発症を予防するための意識改

革を目標とした、中高年者を対象にした介入試験につい

て紹介があった。この介入試験は佐久スタディという試

験で、 2006～2009年にかけて計画されている。対象者

はBMI30以上の人で現時点では235名を対象に実施さ

れている。現在得られている介入1年後の結果からは、

下記のような傾向が観察され、このような栄養・運動介

熊谷修（人間総合科学大学）

ジョン・ラフ（ILSI)

入が役に立つことが予想される。すなわち、体重、腹囲、

血中のレプチンおよび遊離脂肪酸（FFA）量は低下、血

中のアディポネクチンおよびTNFA量は増加という結

果である。

2008年4月より 40歳以上を対象に健康診断の大幅見

直し、栄養・運動指導を行う予定。生活習慣病対策には

社会全体の環境整備が必要であり、特に食品産業（外食

産業を含む）の果たすべき役割が大きい。小児肥満に対

しては、食育基本法の理念が大きな影響を与えるであろ

う。生育後の健康状態には生活習慣や環境の及ぼす影響

が大きいが、遺伝的背景からの検討も当然欠かせない0・Iメタボリツクシンドロームの分子機構と治療戦略」
門脇孝（東京大学大学院医学系研究科）

門脇孝氏は、高脂肪食や運動不足等の生活習慣によっ

て、肥満・内臓脂肪蓄積が惹起され、その結果、脂肪

細胞から分泌されるアディポネクチン量が低下すること

が、インスリン抵抗性・糖尿病・メタボリツクシンド

ロームの成因として重要で、あること、これらの現象はマ

クロファージを介した生来の免疫能活性化によっても調

節されている乙と、また、遺伝的要因もあることが証明

されていること、さらに、アディポネクチンの3量体

および6量体を測定することが、従来のアディポネク

チン単量体測定より、メタボリツクシンドロームの確定

診断に関する超早期指標として、より期待がもてること

を報告。また、アディポネクチンの作用を伝達すると

推測されるアディポネクチン受容体（AdipoRlおよび

AdipoR2）を同定し、それらが、インスリン感受性と血

糖の調節に必須であることを証明した。乙のアディポネ

クチン受容体（AdipoRlおよびAdipoR2）につき、マウ

スを用いた実験でこれらが主要なシグナル受容体である

ことを証明すると共に、肥満に伴う糖尿病では、肝臓中

のAdipoRlおよびAdipoR2の低下が認められたために、

マウスモデルを用いたAdipoRlおよびAdipoR2の投与
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で糖尿病の改善が認められた。さらに、新健康フロンテイ

ア戦略研究としての国家プロジェクト J-DOIT研究の

紹介もあった。そのほか、メタボリツクシンドロームの

遺伝的素因、またメタボリツクシンドロームの治療法と

して分子標的治療法、オーダーメイド治療、予防法の開

発が行われていることにも触れ、 5年後には家庭で内臓

脂肪状態を測定できる診断装置も可能になるという報告

もあった。

・「テーラーメイド栄養学J
坂根直樹（独立行政法人国立病院機構京都医

療センター臨床研究センター）

坂根直樹氏は、肥満は遺伝と環境の相互の影響を受け

るという考え方に基づく研究の成果を報告された。候補

遺伝子による食事と遺伝子の相互作用のデータが蓄積さ

れているが、肥満と関連があるとされる候補遺伝子127

(2005年現在）のうちで、 10以上の研究で肥満との関連

性が証明されたものは 12種類あり、それらを下記に示

す。

PPAR y、β3－アドレナリン受容体（ADRB3）、。2

－アドレナリン受容体（ADRB2）、レプチン受容体

(LEPR）、 Gタンパク/13サブユニット（GNB3）、脱共

役タンパク質3(UCP3）、アディポネクチン（ADIPOQ）、

レプチン（LEP）、脱共役タンパク質2(UCP2）、セロ

トニン受容体2C(HTR2C）、グルココルチコイド受容

体（NR3Cl）、脱共役タンパク質1(UCPI) 

人種による糖尿病発症率の異同に関連して、よくヲ｜き

合いに出されるピマ族は、 ADRB3多型（Trp64Arg)

形質によって糖尿病を発症しやすい。エスキモーおよび

日本人も同様に上記多型が多いためにE型糖尿病の発症

率が高い。これらの発症は、内臓脂肪型肥満、インスリ

ン抵抗性、減量困難性と関連している。すなわち、安静

時代謝量、脂肪分解能の低下が観察される。この点に関

する日本人を対象にした肥満・糖尿病と遺伝子多型に関

する同様のメタ解析ではBMIを0.26kg/m2増加させる

とLEう報告がある。倹約遺伝子の話題は肥満との関連で

よく議論されるが、ピマ族においては、小麦粉、砂糖、

油の供給が潤沢になった時期から肥満傾向が始まってい

る。また、 UCPI(-3826 A/G）保有者は高脂肪食摂

取後の熱産生能が低下していることから、高脂肪食を継

続する乙とで将来的に肥満化する可能性が予測される。

ADRB2 (Argl6Gly）を有するものは脂肪分解能が充

進しており、その結果として痩せやすい。一方、 UCP3
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(-55C/T）保有者は肥満リスクが低い。 JDPP（日本

糖尿病予防プログラム）等でも遺伝子多型が体重、脂質、

血圧の低下に関与している。今後は、遺伝的背景を考慮

した食事アドバイスといったテーラーメイド栄養学が求

められる。

4・［動脈硬化性疾患の一次予防ーメタボリツクシンド

ロームを含めて－J

中村治雄（三越厚生事業団）

中村治雄氏は、薬によるメタボリック関連性および非

関連性冠血管系疾患の一次予防（に関して）日本人を対

象とした治験（介入）試験報告について発表した。プラ

パスタチンナトリウム＊低用量（10～20mg／日）＋食

事療法によるメタボリック関連および非関連性冠血管系

疾患の一次予防の有効性を比較。 MEGA研究（前向き

PROBEスタディ）といわれている試験研究で、一次評

価は、冠血管系疾患発症で実施され、 JP-Metsおよび

US-Metsの両方で評価されている。

<A群＞食事のみの群：約4,000人、＜ B群＞プラ

パスタチンナトリウム＋食事両方群：約4,000人。総コ

レステロールf直は、＜ A群＞ 2.1%、＜ B群＞ 11.5%、

LDLコレステロール値は、＜ A群＞ 3.2% < B群＞

18.0%それぞれ低下。メタボリック症候群患者の心臓血

管系疾患発症率は 1.8倍、脳卒中発症率は2.3倍となっ

ており、高脂血症治療薬であるプラパスタチンナトリウ

ムの低用量（IO～20mg／日）によって、冠血管系疾患

発症および脳卒中発症率が低下。またメタボリック症候

群患者の脳卒中発症率が低下した。

（＊中村治雄氏のご講演では、プラパスタチンとされ

ていたが、商品名であるので、本稿では原体名で表記し

た。）

4・「小児のメタボリツクシンドロームとその診断基準J

大関武彦（浜松医科大学）

大関武彦氏は、小児におけるメタボリツクシンドロー

ムの状況として下記の5点を挙げた。

(1）メタボリツクシンドロームと考えられる病変が小児

においても認められる。

(2）成人のメタボリツクシンドロームのかなりの部分が

小児期の肥満ないしメタボリツクシンドローム予備軍

から生ずる。

(3）世界的に小児肥満の頻度は近年も増加傾向が続いて

L亙る。

(4）生活習慣の確立は小児期にスタートする。
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(5）小児においても肥満・メタボリツクシンドロームに

より徐々に血管の病変が進行するとの科学的証拠がよ

り集積しつつある。

肥満診療、小児期からの肥満予防（標準体重の＋ 20% 

以上は小児肥満に該当）・介入が成人でのメタボリック

症候群発症予防に役立つとの説明があった。

また、小児期メタボリツクシンドロームの診断基準を

下記に挙げる。

(1）腹囲の増加（80cm以上）

(2）中性脂肪120mg/dl以上ないし HDLコレステロー

ル40mg/dl未満

(3）収縮期血圧 125mmHg以上ないし拡張期血圧70

mm Hg以上

(4）空腹時血糖100mg/dl以上

上記4項目のうち、（1）を前提条件に（2）～（4）の

うち 2つが該当する場合、小児期メタボリツクシンド

ロームと診断される。腹囲／身長が 0.5以上である場合

は同様に内臓脂肪の蓄積と診断される。

小児期からの介入・予防は、小児期のみならず、その

後の成人期のメタボリツクシンドローム発症の予防に

とって極めて重要としめくくった。

。［歯周病と体の健康に関連した研究の概要」

デニス・ F・キニン（米国・ルイビル大学）

デニス・ F・キニン氏は、口腔の健康（歯周病）と体

の健康に関連した横断研究から縦断研究にまたがる報告

が増えていると報告。特に、糖尿病・心臓病との関係を

示す証拠は増えている。

歯周病と心血管系疾患は多様な機序でリンクしてお

り、多くの共通するリスク因子がある。例えば、全身の

炎症、喫煙、遺伝的要因等が挙げられる。なかでも口腔

由来の細菌に対する宿主の応答は、歯周病の臨床症状以

上に心疾患と相闘があることが示唆されると報告。また、

喫煙者においては肺疾患、心疾患と共に、歯周病のリス

クが高い。また潜在的な病態発症の機序としては、下記

の5点が関連すると考えられている。

(1）プラーク中の細菌叢の変化

(2）宿主の免疫応答の変化

(3）歯周品副議への直接的侵襲

(4）治癒能力の低下

(5）血流量の減少とそれに伴う炎症・免疫応答の低下

ただ、上記の症状の改善による影響としては歯周病の

改善が観察されるというレベルである。上記の推定さ

れる作用機序を検討するための指標としてはサイトカイ

ン、 CRP、インスリン抵抗性等が利用され、現在のデー

タが将来の健康政策の戦略のーっとして取り上げられる

だろうといった観点から、歯周病と健康の問題に取り組

まれている。歯周病における遺伝子多型の研究もされて

いる。一方、母体の健康との関係を示証拠は減少してい

る。

講演は、実際の歯周病の症例写真を織り交ぜ、ながらこ

の新しい分野への取り組みが報告された。

・「ペプチドによる神経性の摂食調節機構」

中里雅光（宮崎大学医学部内科学講座）

中里雅光氏は、満腹感と脳における食欲冗進および抑

制シグナルの関連性について発表された。末梢由来ペプ

チドと視床下部由来ペプチドの摂食冗進および抑制の相

互関係による生体調節機構であることから、脂肪組織か

ら分泌されるレプチンのような摂食抑制タンパク質、グ

レリンのような胃からの摂食冗進ペプチド、コレシスト

キニンのような腸からの抑制ペプチド、末梢産生物質で

ある GLP-1(Glucagon-like Peptide-I）やペプチドYY(A

revisited anorectic peptide）の視床下部での作用機序解

明の現状について報告された。

肥満者と正常者聞の食後ホルモン分泌の差等にも触

れ、グレリンと慢性心疾患、閉塞性肺疾患、免疫・炎症

因子との関連性に言及した。また、グレリンの誘導体で

あるデス・アシルグレリンの食欲調節作用への影響等の

報告もあった。その生理学的・薬理学的活性や、グレリ

ンの中枢系および末梢系への広範な作用および食欲調節

と視床下部核との関連性についても述べられた。

。「機能性食品とエネルギーの消費j

マルガリート・ S・ウェスタータープ（オラ

ンダ・マーストリヒト大学）

マルガリート・ S・ウェスタータープ氏は、熱産生誘

導成分が肥満状態を改善すると述べられた。カプサイシ

ン、黒コショウ、ショウガ、緑茶、紅茶、カフェイン等

の植物由来機能性成分は満腹感、熱産生、指肪の酸化の

ような肥満予防・治療の代謝標的に対して有意な効果を

示す可能性がある。緑茶は、カテキンとカフェインの両

成分を含有するので有力である。これらの物質は、カテ

コールアミンの交感神経からの分泌克進作用や、ホスホ

ジエステラーゼ活性の阻害による cAMPの分解抑制作

用を持つ。白色脂肪細胞の交感神経支配は全身の脂肪状

態調節に重要な役割を示す。熱産生誘導成分は、エネル
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ギー蓄積と肥満の予防に役立つという結論を発表した。

くセッション2：胎児期栄養と生活習慣病リ

スク〉

。［基調講演］「小児期における生活習慣病予防j

坂本元子（和洋女子大学）

坂本元子氏は、胎児期の低栄養および同時期の母親の

低栄養は、それぞれ生活習慣病（高血圧、高脂血症、動

脈硬化、糖尿病等）発症リスクの増加、認知能の低下お

よび低体重児出産に影響を与えることを発表した。小児

期からの予防が重要で、ある。健康診断は、まだ制度化さ

れておらず、地域の教育に任されている。栄養・生活指

導の重要性を考慮して、症状発現に影響する食物摂取と

生活状況を検討した。その際に精神的要因も考慮、した。

具体的な介入調査例として、千葉県匝瑳（そうさ）市

で、 4～5歳、 9～ 10歳、 12～ 13歳の同一の小児を

対象に、小児期からの健康診断とその後の栄養・生活指

導を重要視して 1984年から 25年間、毎年実施された

調査に関して報告された。すなわち、健康診断（身長、

体重、肥満度、コレステロール値、 HDLコレステロー

ル値、中性脂肪値、血圧、ヘモグロビン値）の結果をま

とめて、症候発現に影響する食物摂取および生活状況と

の関係を検討した。その結果は母親同伴による個人指導

を行った場合、その成果が高く、指導した親子の 60～

80 %で異常値改善が認められた。

。「妊娠期の低栄養の現状J

瀧本秀美（国立保健医療科学院）

瀧本秀美氏は、日本は低体重児出生割合がOECD加

盟国中、最も高いと指摘し、妊娠期の女性の健康に関す

る問題点を解明する目的で、下記の解析を実施した。

1）国民（健康）栄養調査結果を利用した解析

2）乳幼児発育調査結果を利用した解析

3）妊娠初期～末期の妊婦を対象とした食事調査・血中

栄養指標（葉酸、ビタミン B12、総ホモシステイン）

と出生児の身体発育指標に関する解析

その結果、 2）の調査で、 1980年から 10年単位で

の調査結果では平均出生体重が減少傾向にあると共に、

1990年から 2000年にかけて、妊娠中喫煙率が有意に増

加していた。また、 3）の調査では、妊娠期間中の平均

エネルギー摂取量が約1,SOOkcal、葉酸摂取量が 300μg
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を下回った。血中葉酸量とビタミン B12量は妊娠の進行

と共に低下傾向にあり、総ホモシステイン量は妊娠中期

から末期にかけて上昇した。また、妊娠末期の総ホモシ

ステイン量高値の妊婦は低体重出生児出産の傾向があっ

た。

妊娠中の喫煙率上昇および不充分な栄養摂取が観察さ

れ、胎児期に不可欠な栄養素（葉酸、ビタミン B12)の

摂取不足ならびにそれがもたらすホモシステイン増加と

低体重児出生の相関関係、および妊婦時のやぜと低体重

児出生の相関関係についても言及した。

。「胎生期の栄養環境と成長後における肥満発症J

伊東宏晃（独立行政法人国立病院機構大阪

医療センター）

伊東宏晃氏は、妊婦の低栄養が倹約表現型遺伝子の増

加につながり、その結果肥満が増加するということをマ

ウスモデルで確認すると共に、倹約表現型遺伝子獲得機

序の一端の解析を検討。評価法はミトコンドリアにおけ

る熱産生およびDIT(Diet Induced Thermogenesis）を

使用。その結果、高脂肪餌負荷に対してDIT上昇反応

が低下していることから、倹約表現型遺伝子獲得機序に

関与する可能性が示唆された。また、胎児期に低栄養

状態にあるマウスに、グルタミン酸ナトリウム（MSG)

によって視床下部弓状核を障害させたところ、高脂肪餌

負荷に対する肥満の増悪が改善できた。さらに視床下部

弓状核および室傍核におけるエネルギ一代謝や摂食に関

与する神経ニューロンを検討の結果、ニューロペプチ

ドYおよびCART(cocaine and amphetamine-regulated 

transcript）の神経線維の発達が克進し、エネルギー代

謝調節の神経回路の構造に何らかの変化が認められる可

能性が示唆された。結論として、胎児期の低栄養環境が

原因となる倹約表現型遺伝子獲得に関して、視床下部弓

状核を中心とするエネルギ一代謝調節に関与する神経団

路の変化が重要な役割を果たしている可能性が明らかと

なり、その一端には中枢性の低レプチン感受性の獲得が

関与している可能性が示唆された。

・「胎児期を含めた、生活習慣病に関する栄養プログラ

ミングj

キャロライン・マクミレン（オーストラリ

ア・サウス・オーストラリア大学）

キャロライン・マクミレン氏は、低体重出世児童が、

将来的に血糖値の増加、インスリン抵抗性、糖耐性障害、

血中コレステロールの増加、中枢性の肥満等の状態にな
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りやすい傾向があることから、加齢による生活習慣病の

予備軍としてのリスク集団となっていることを報告。一

方、母体の過栄養と生活習慣病につき、糖耐性障害の乳

幼児が増えていることも報告した。母体の肥満によるリ

スクとして、次のような生活習慣病発症サイクルを報告

した。

すなわち、「妊娠前の肥満→妊娠時糖尿病発症リスク

→高体重児出産のリスク→小児の肥満リスク→成人にお

ける肥満のリスク→妊娠前の肥満jがそのサイクルに

あたる。実際に、母親の過栄養と胎児内臓指肪における

PPAR y発現の関係が報告されており、リポタンパク質

およびG3DH発現による脂肪産生と貯蔵の促進、アディ

ポネクチン発現および分泌の増加、インスリン感受性の

増加も報告されている。羊胎盤の成長制限実験による脳

関連および内臓脂肪についての報告もなされた。

くセッション3：高齢者のQOL維持を目的と

した栄養の役割〉

・「高齢者の食事と生活習慣病」

佐々木敏（東京大学大学院、独立行政法人

国立健康・栄養研究所）

佐々木敏氏は、減塩と血圧の疫学調査（InterSalt 

Study）および高齢の日系ハワイ人の肥満（BMIを指標）

と死亡率の研究結果報告を例に挙げて、高齢者の疾病発

症予防、特に生活習慣病発症予防には高齢期以前の生活

習慣が重要で、あることを示唆している。

肥満と死亡率の関係を表すグラフは、中年ではJ字型

を示すが、高齢者は体力の個人差が影響して中年の場

合とは異なる。やせ群の死因に呼吸器感染症が多いとい

う点をみると体力の維持が大切であることがわかる。さ

らに、認知機能低下も近年の高齢化社会では問題である

が、葉酸、 w-3多価不飽和脂肪酸摂取による認知機能

低下の改善が期待されていることから、欧米人に比べて

日本人の摂取量が多い栄養素であることから、日本人で

のデータを得られることが期待されると発言。また、い

ずれにしても信頼度の高いデータを得るためには研究方

法論の確立が最も重要であることを力説された。今後の

研究調査のあり方に対する耳の痛い助言である。

・「慢性閉塞性肺疾患（COPD）患者における栄養療法

と運動療法の有用性J

塩谷隆信（秋田大学医学部）

塩谷隆信氏は、 COPD（慢性閉塞性肺疾患）患者が増

加していることを指摘。 COPDは全身性炎症疾患であ

り、 TNF－α、可溶性TNF－α、IL-8等の炎症性サイ

トカインや種々のホルモンを介して発症すると言われて

いる。したがって発症予防が重要である。栄養療法とし

て、多価不飽和脂肪酸、分岐鎖脂肪酸、 CoQlO等の摂

取および、カロリー摂取量適切化と COPD改善効果を

検討。栄養療法を試行する理由として、 COPDによる栄

養障害があると言われている。すなわち、エネルギー消

費量の増加、代謝克進および抑うつ状態による心理的影

響や合併症としての胃潰療などの消火器疾患が想定され

ており、上記に示した栄養成分配合栄養補助食品の有用

性が報告されている。また、栄養管理にあたっては、筒

易カロリ一計によって測定した安静時エネルギ一代謝に

応じて長期にわたる栄養管理を実施する重要性が示され

。
た

一方、運動療法として、歩行、呼吸困難を指標に運動

強度を決定する運動療法である TDRT(Target Dyspnea 

Rating）が有効で、あることの証明がなされた。運動は継

続して行うことが重要であるため、低頻度高強度 (low-

intensity high-frequency）運動療法プログラムを推奨した0

・「高齢者の免疫能を強化するための栄養学的戦略J

ステファニー・ブラム（スイス・ネスレリサー

チセンター）

ステファニー・ブラム氏は、加齢によって免疫機能が

影響を受け、生来保有している免疫能の調節が不全に

なった状態を意味する「免疫老化」という免疫調節不全

の状態には、軽度の慢性的な全身の炎症状態が影響して

いる可能性が高いと一般的にいわれている。この免疫機

能不全状態の改善に栄養学的介入が役立つごとが提唱さ

れており、数例の栄養学的介入研究報告がある。これら

の例としては、ビタミン E、グルタチオン等の抗酸化物

質、マルチビタミン・ミネラル、プロバイオティクス、

w-3多価不飽和脂肪酸、共役リノール酸によって、頼

粒球のドン食能やNK細胞等の活性化が促進されるとい

う報告がある。こうした科学的根拠がある中で、高齢者

の免疫機能回復のための栄養学的介入につき戦略および

革新的概念を紹介した。

・「自立高齢者の老化遅延のための食生活」

熊谷修（人閣総合科学大学）

熊谷修氏は、 CHPの活動に深く関与されており、栄
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養改善による老化遅延のために下記に示す食生活ガイド

ラインを作成している。

1）欠食は避ける

2）動物性タンパク質を充分に摂取する

3）魚と肉の摂取は1: 1程度の割合にする

4）油脂類の摂取が不足しないように注意する

5）牛乳を毎日 200ml程度飲む

6）健康情報を積極的に取り入れる

7）会食の機会をつくる

そして、これらの考え方を基に、歩行速度の低下し

た高齢者、血清アルブミン値が3.8ng/dl以下の高齢者

のQOL改善および生活習慣病予防を求めている。また、

都立老人研究所方式の活動能力指標を利用して高齢者の

P-1 浅見幸夫他

（明治乳業（株）食機能科学研究所）

P-2 森高初枝他

（昭和女子大学生活機構研究科）

P-3 佐川敦子他

（昭和女子大学大学院生活機構研究科）

P-4 森脇弘子他

（県立広島大学人間文化学部）

p 5 小金井恵他
（明治乳業（株）食機能科学研究所）

P-6 高橋真美他

（昭和女子大学生活科学部）

P-7 刈田英利他

（森永乳業（株）栄養科学研究所）

P-8 野間口光治他

（森永乳業（株）食品基礎研究所）

P-9 長尾知紀他

（花王（株）ヘルスケア食品研究所）

P-10 千竃映郎他
（花王（株）ヘルスケア食品研究所）

P-11 小治健太郎他
（花王（株）ヘルスケア食品研究所）

P-12 竹下尚男他
（花王（株）ヘルスケア食品研究所）

P-13 黒田素央他
（昧の素（株））

P-14 鈴木美季子他
（昭和女子大学大学院生活機構研究科）

P-15 Woojin Cho他
(Korea Food & Drug Administration) 
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自立度向上を目指す働きかけをしている。

＜ポスターセッション＞

ポスターセッションには、全部で37件の応募があり、

ポスタ一番号の奇数と偶数とで半分に分けて、 2Fのレ

セプション・ホールにて実施した。

[1日目l2007年10月31日（水） 12 : 30～14: 00 

ポスター番号が偶数の発表者にポスター前にてスタン

パイをお願いした。

[2日日l2007年11月1日（木） 12 : 30～14: 00 

ポスタ一番号が奇数の発表者にポスター前にてスタン

パイをお願いした。

両日ともに、活発な意見の交換が行われた。

「加齢による赤血球造血機能低下とアミノ酸による

抑制」

「米飯の晴好と血糖値に及ぼす干天の影響J

「固体分散ゾルの飲み込み特性と力学特性の関係」

「日本の都道府県別生活習慣病死亡率と消費食品」

「糖質調整流動食「インスロー⑧jの体脂肪抑制効

果ー糖質成分パラチノースとキシリトールの複合作

用」

「紅麹がパン物d性に及ぼす影響j

「食後低血糖に及ぼす食物繊維強化濃厚流動食j

「アロエベラゲル抽出物のPPARs活性化作用の検
討j

「カテキン類が体脂肪やマロナルデヒド LDLに及ぼ
す影響」

「カテキン類が体脂肪やマロナルデヒドLDLに及ぼ
す影響」

「小児肥満者に対するジアシルグリセロール油の影

響」

「コレステロール低下薬の治療に食物ステロールを

含むジアシルグリセロール油を併用した場合の血中

コレステロール濃度への影響」

「鰹だし摂取が高齢者のQOLに及ぼす影響ー気分・
感情状態、血圧および酸化ストレス指標に対する影

響－」

「母親の極端な食餌制限が仔の生育および血糖応答

に及ぼす影響j

「レストラン食品におけるナトリウムとカリウム含

量のモニタリング」
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P-16 栢下淳他 「聴下障害者に適した食品物性の研究J
（県立広島大学人間文化学部）

P-17 山鯨誉志江他 「聴下造影検査食に適したゲル化剤の検討J
（県立広島大学人間文化学部）

P-18 森佳子他 「健康な地域在住高齢者の日常的身体活動と栄養素

（東京農業大学大学院農学研究科） 等摂取量がQOLに及ぼす影響j

P-19 佐藤（コ戸）夏子他 「高脂肪食誘導性肥満が老齢マウスの炎症性因子に

（国立健康・栄養研究所） 及ぼす影響」

P-20 児玉桃子他 「思春期の骨量増加とライフスタイルに関する検討」

（女子栄養大学栄養学研究科）

P-21 山本早苗他 「高校生の骨量と牛乳摂取、運動の関係J
（女子栄養大学実践栄養学科）

P-22 宮武和孝他 「健康をめざした加熱水蒸気調理について」

（大阪府立大学生命環境科学部）

P-23 太田昌子他 「パントテン酸欠乏を発症した高齢ラットの腸管運

（国際学院埼玉短期大学健康栄養学科） 動」

P-24 柴村歩美他 「線虫.（Caehorhαbditiselegans）の寿命およびアルコー

（大阪市立大学大学院生活科学部） )Z,,代謝酵素の転写調節作用」

P-25 櫓木智裕他 「セサミンのラット肝における脂質およびアルコー

（サントリー（株）健康科学研究所） ル代謝酵素の転写調節作用」

P-26 河島洋他 「アラキドン酸は老齢ラットの海馬神経細胞膜の流

（サントリー（株）健康科学研究所） 動性を保つ」

P-27 紺谷昌仙他 「アラキドン酸（ARA）とドコサヘキサエン酸（DHA)

（サントリー（株）健康科学研究所） 摂取による高齢者の冠循環改善効果j

P-28 楠木晶他 「高度不飽和脂肪酸の摂取量と血葉および赤血球膜

（サントリー（株）健康科学研究所） の脂肪酸組成：若年女性と高齢男子の比較J
P-29 弘津公子他 「高齢者の食事のエネルギー比率は、唾液分泌型免

（山口県立大学看護栄養学栄養学科） 疫グロプリンAの濃度に影響するj

P-30 瀧本秀美他 「冷え症若年女性におけるへスペリジン負荷の効果j

（国立保健医療科学院生涯保健部）

P-31 渡謹容子他 「肥満に関与する遺伝子解析と遺伝子診断に対する

（首都大学東京大学院人間健康科学研究科） 短期教育後の意識調査について」

P-32 香取輝美他 「老化促進モデルマウスに対する植物成分の老化抑

（昭和女子大学大学院生活機構研究科） 制効果」

P-33 黒崎瑠美子他 「加齢と栄養によるマウス海馬領域の免疫組織化学的

（昭和女子大学短期大学部食物科学科） 変化」

P-34 岸本憲明他 「正常な BMIおよび高体脂肪を有する日本の若年女
（（独）労働者健康福祉機構釧路病院循環器科） 性における LDL代謝、インスリン抵抗性ならびに

アディポネクチンレベルについて」

P-35 駒井三千夫他 「乳児期の亜鉛栄養状態が成育後の塩昧噌好調節系

（東北大学大学院農学研究科） に及ぼす影響j

P-36 ILSIヨーロッパ（DavidBenton他 「認知についての食事誘導性変化に関する測定」

(University of Wales) 

P-37 
Eunkyung Yoon他 「オキアミ摂取によるフッ素暴露に関する評価」

(Korea National Institute of Toxicological （当日棄権した）

Research, Korea Food and Drug Administration) 

番外 ILSI Japan CHP TakelOに関するポスター報告
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くまとめ＞

各講演者の発表内容につき、 一部スライド内容を紹介

して簡単に紹介をさせていただいた。

今回の内容を振り返ると、実にさまざまな観点からの

生活習慣病を中心にした疾病予防 ・健康維持に対する取

り組みがあることが、あらためて理解できた。肥満、やせ、

肺機能、循環器系機能、口腔の健康、免疫能、長期的な

栄養 ・運動 ・生活指導の成果等に関して、「ゆりかごか

ら墓場」までではないが、健康維持 ・生活習慣病を含む

疾病予防のためには、人生のあらゆるステージで共通し

て注意しなければならない点である。一方で、（「何にj

特異的なのか書かないと意味が通じません）特異的な観

点とがあり、共通した観点との両方向からの調査・研究

そして実践が求められる。遺伝的解析技術の進展が著し

く、多くの研究者が取り組めるようになったことから、

多くの遺伝的データが蓄積されてきた。その中で、今回

も多くの講演者から発表されたように、遺伝的背景を考

慮したテーラーメイドの栄養指導・医療対応等が提言さ

れている。さまざまな観点からの人類の健全な発展のた

めに、妊婦、乳幼児ならびに小児、高齢者、中高年肥満者、

喫煙者等の健康リスク集団に対して、実践しやすい栄養・

運動 ・生活の提案をはじめ、 一般消費者が理解しやすい

とれらの情報の普及も念頭に置いて、民・産・学 ・官が

一体となって、着実に一歩ずつ進めて行く必要が痛切に

感じられる国際会議でもあった。そして、ナショナリズ

ムではないが、日本の科学者からの世界への発信が増え

ることが期待される。

今回で数えて 5回目の「栄養とエイジング」国際会議

であるが、この国際会議は、オリンピックと同様に4年

にl回開催されていることから、最初に企画した時点か

らは 20年弱の年月が経過していることになる。筆者は
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立場は異なったが、幸い本企画にはすべて微力ながら参

画させていただいた。

今後のことは反省会を経て栄養部会を中心に、 ILSI

Japan全体として検討される乙とになろう。ILSIの活

動の大きな柱のひとつである「栄養Jについての科学は

“オミクス”技術の一般化と共に飛躍的な展開をみせて

¥ Eる。しかし、原点となる食物成分表、栄養素の疾病予

防 ・健康維持、薬剤を含む種々物質との相互作用も含め

た安全性の確保等、そして、ライフステージ別における

栄養素の有用な利用に関する地道な検討に陽が当たって

pない感もないではない。今回も官の参画は無いに等し

L、。さまざまな科学研究・健康関連に関する財政的等の

支援方法についても従来型だけで良いのか、ふっと感じ

るのは私だけではないと思う。今回の発表にあった若い

女性の“やせ”問題、喫煙による歯周病、 COPD等のリ

スク増加、調査試験研究のあり方、健康維持 ・増進にお

ける薬と食の役割、人生に登場する前からの健康で、登場

するための栄養管理等の諸問題解決に対して役立つため

の新たな一歩を、過去の同国際会議からの結果も踏まえ

て、 ILSIJapan、ひいては、 ILSIアジアあるいはILSI

グローパルとしても踏み出せればと思う。今回の会議に

はILSI本部会長も出席していたが、今回の成果を ILSI

Japanから世界へ発信する成果のーっとしていきたいと

思う。

最後に、お忙しい中、ご講演をいただいた講師の先生

方、座長として会を盛り上げてくださった先生方、また、

プログラムの企画に始まり、裏方でのご協力もいただい

たILSIJapan栄養部会メンバ一、財政的な支援をいた

だいた諸国体・ ILSIJapan会員企業に感謝を述べたい。
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略歴

末木一夫（すえきかずお）

1973年富士大学大学院薬学研究科修士課程修了

1973年 日本ロシュ株式会社入社、研究所配属

1987年 日本ロシュ株式会社化学品本部

1996年 ビタミン広報センター・センター長兼務

1997年 ロシュ・ビタミン・ジャパン株式会社に転属（分社化）

ビタミン広報センター・センター長継続

2002年 ロシュ・ビタミン・ジャパン株式会社退社

2002年健康日本21推進フォーラム事務局長

2004年 ILSIJapan事務局次長

米久保明得（よねくぼあきえ）農学博士

1972年名古屋大学農学部大学院修士課程終了

1972年明治乳業株式会社入社研究所配属

1994年明治乳業株式会社栄養科学研究所

応用技術研究部調製粉乳研究室長

2000年同研究所応用技術研究部部長

2002年同研究所部長

2003年研究本部栄養科学研究所

日本農芸化学会、日本栄養食糧学会、日本脂質栄養学会、日本

小児保健学会

日本小児栄養消化器病学会、小児脂質研究会、 ISSFAL、AOCS

受賞：日本脂質栄養学会ランズ産業技術賞受賞（1996年）

ILSI No.92 (2008.2) - 33 



第5回「栄養と工イジングJ国際会議サテライトシンポジウム 「食品成分ー素材の安全性の考え方」

第5回「栄養と工イジング」国際会議
サテライト・シンポジウム
「食品成分・素材の安全性の考え方j

ILSI Japan食品リスク研究部会

午前の部

国際アミノ酸科学協会

事務局長

小林 克徳

ILSI Japan食品リスク研究部会

2007年 10月31日、11月1日両日に行われた第5回「栄養と工イジングj国際会議に続き、11月2日に同じ国際

連合大学ウ・タント国際会議場にて、ILSIJapanと国際アミノ酸科学協会 （ICAAS）の共催によるサテライト・シンポジ

ウムが開催された。「食品成分・素材の安全性の考え方Jという統一テーマの下で、午前の部は食品成分全般、また午後

の部は主としてアミノ酸に関して講演が行われた。

午前の部について講演の概要を報告する。午前の部の演題と講演者は以下の通りである。

［プログラム］

午前の部

［基調講演］

「食品の安全と安心のためのリスクアナりシスj

「食晶成分 ・素材の安全性評価の考え方J

［ビタミン類の摂取上限値の決定に至る根拠I

「ミネラルの摂取量の設定j

「特定保健用食晶の安全性評価の考え方」

「ポリフ工ノ ル類の一日摂取許容量の考え方j

The 5th International Conference on 

“Nutrition and Aging" Satellite Symposium on 

“Considerations for Setting Upper Intake Levels for Nutrients" 
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座長西島基弘（実践女子大学教授）

唐木英明（東京大学名誉教授）

林裕造（日本健康栄養食晶協会理事長）

柴田克己（滋賀県立大学教授）

イアン・ムン口 （カナダ・ CANTO×副社長）

池上幸江（大妻女子大学教授）

金沢和樹（神戸大学教授）

Risk Assessment Task Force 
Food Safety Research Committee 

ILSI Japan 

KATSUNORI KOBAYASHI 
Chief of Secretariat 

International Council on Amino Acid Science 



第5回「栄養と工イジング」国際会議 サテライト・シンポジウム 「食品成分・素材の安全性の考え方j

世界的に栄養を強化した食品、サプリメントや機能性食品の消費が進んでいる。それに伴い、食品成分・素材の安全

性についても関心が高まってきている。従来からの摂取上限値設定方法で、全てを把握することはできない。このサテ

ライト・シンポジウムでは、リスクアナリシスのポイントや安全性評価の考え方といった総論から、ビタミン、ミネラル、

ポリフェノールなど個々の成分の安全性評価方法、摂取上限値の考え方の各論に関して講演を拝聴することができた。

4・「食品の安全と安心のためのリスクアナリシス」

唐木英明（東京大学）

日本では近年、食品に関する問題が増加し、消費者の

不安はますます深いものとなっている。消費者アンケート

を行うと、残留農薬、食品添加物、いわゆる健康食品な

ど様々な不安を持っていることが分かり、ゼロリスクを

望む傾向にある。食品に不安を感じる理由は、加工食品や

外食、中食など自分の目の届かないところで加工された

食品が増えたことや、情報不足がある。消費者は情報を

新聞やテレビから得ている。ゆえに消費者の不安はメディ

アの誘導により左右されるところが大きい。メディアが

全ての食の問題を同様に「法律に違反した食品は危険で、

あるjと取り上げる傾向にあることもまた、誤解を広げ

る一因となっている。安全と安心を一致させていくため

には、科学的知識の普及と共に、氾濫する情報を選別で

きるように消費者の科学リテラシーの向上が必要で、ある。

一方で、事業者はリスク管理の強化を進めなくてはなら

ない。食品の安全を守るうえでは経験主義に傾き過ぎず、

法律を守ることが消費者の信頼へとつながるのである。

多くの企業の経験がリスク分析となり、コンブライアン

スが徹底されることが揃って消費者の安心や信頼につな

がるだろう。

・「食品成分・素材の安全性評価の考え方J
林裕造（財団法人日本健康栄養食品協会）

伝統的または通常の食品成分については食紐験が安全性

を保証する基盤となっており、健康食品の素材・成分の評

価においても食経験が有効である。健康食品の安全性評価

にあたっては、通常の食品を著しく大量に用いる場合、新

規の食品原料を用いる場合、食経験が不足している原料を

用いる場合という 3つの課題を解決しなくてはならない。

安全性の評価はリスクアセスメントに基づいて行われ

る。入手可能な科学的情報を用いて、対象とする物質に

暴露された際のヒトに対する有害影響を質的、量的に特

定するリスクアセスメントは、有害性確認、有害性特定、

暴露評価、リスク特定の4つの段階で進められる。その

最終ゴールは、特に物質の適正な摂取条件を決めるため

の上限摂取量（UL) を決定し、科学的に正しい根拠を

提供することである。食品や食品成分のULは、毒性試

験データから求められたNOAEL（無毒性量）と UF（不

確実係数）を用いて算定することが可能とされている。

現在、日本において健康食品とその原料の安全性評価に

ついてのガイドラインが検討されている。

+rビタミン類の摂取上限値の決定に至る根拠」
柴田克己（滋賀県立大学）

ビタミン類の錠剤やサプリメントなどの流通の増加を

背景として、大量のビタミンに暴露している人の存在が

明らかとなり、ビタミン類でのULを検討した。しかし

UL に関する情報は非常に少ないため、欠乏症と過剰症

について分析し、 ULを設定することとした。ビタミン

類のうち脂溶性のビタミン K、水溶性のB1、B2、B12、C、

ビオチン、パントテン酸については過剰摂取による明確

な悪影響が認められていないので策定を見送った。ただ

し、ビオチンの策定は急ぐべきであると考えている。

現在の日本の方法では全種類の栄養素のULを策定す

るのは困難であると考えており、新しいアプローチが必

要であろう。例えば代謝経路がよくわかっているビタミ

ンについては、通常量を摂取した場合には見られない代

謝産物が確認された場合に、過剰摂取に達しており将来

健康障害がみられる可能性がある、と提示できないだろ

うか。あるいは尿中の排出量が急激に変わるポイントを

指標とすることも考えられる。疫学調査をふまえると、

尿中にあらわれないような摂取量での健康被害は、まず

ないと考えてよいだろう。これから議論を深めていく分

野である。

+rミネラルの摂取量の設定」
イアン・ C・ムン口（カナダCANTOX)

様々な方法を用いて栄養素のULが設定されている。

食事からの摂取とサプリメントからの摂取を合わせた現

行の摂取量を算定し見積もる方法や、用量反応性に関す

る毒性データと臨床データを評価することでNOAELを

設定し、評価する方法がある。

ULの設定には、量と作用の関係、薬物動態、代謝デー

タといった因果関係を示すデータが重要で、ある。個人差

についても考慮、し、エンドポイントを識別しなくてはな
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らない。また、毒性の発現には引き金となる事象の存在

が知られ、最適な ULを設定するために解明が必要で、あ

ると言われている。現在は、 NOAELに関して科学的に

算定した文献が充分になく、また UFの決定については

課題が残されている。

ミネラルについては、体内蓄積について厳しく規制さ

れている。吸収と排池のバランスが悪いと、生体の恒常

性が崩れ、毒性のリスクが高まる。ほとんどの栄養素に

おいて相互作用が ULに影響を与えると考えられる。亜

鉛、銅、クロムとタンパク質の相互作用が知られており、

毒性データだけではミネラルと特定の栄養素とを同時摂

取した際の影響を明らかにはできない。

栄養素の ULを定めるためには、リスクアセスメン卜

を用いることが望ましい。また、 UFの選択が大きく影

響しており、例えば同じデータを基としていても、 UF

が異なるため米国医学研究所（IOM）と EUのULには

差異がある。最適な ULの設定のためには世界的な調和

が必要であると考える。

4・「特定保健用食品の安全性評価の考え方」

池上幸江（大妻女子大学）

日本では平成 13年4月より「保健機能食品J制度が

発足した。保健機能食品は、特定保健用食品と栄養機能

食品から構成されている。特定保健用食品には、通常の

ものに加え、作用メカニズムが必ずしも明l確でない条件

付きや、規絡規準型、疾病リスク低減表示、といった類

型があり、健康上の有効性をより広く表示できる。ただ

し、「治療jや［回復j、「糖尿病」などの医学的な表示

は認められないため、「血糖値が高めの方へjといった

表示となる。特定保健用食品は原則として個別審査で、

有効性は厚生労働省が、安全性評価は食品安全委員会で

それぞれ行っている。

安全性評価にあたっては、食経験、 invivo試験、ヒト

試験が必要とされる。特に摂取量や摂取頻度、限取期間

などの食経験が重要とされている。成分が高度に精製さ

れていたり、新規成分である場合には厳しい評価iが行わ

れ、ヒト試験では二重盲検法による統計学的有意差、継

続摂取、過剰摂取による安全性確認などが必要とされる。

特に、錠剤、カプセル、エキスなどの形態をしたもの

では、過剰摂取の安全性維認が重視される。また、薬剤

との併用や、高齢者、妊産婦への安全性が重視され、注

意喚起の表示が求められることもある。
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4砂「ポリフェノール類の1日摂取許容量の考え方J

金沢和樹 （神戸大学）

野菜や果物、お茶などに含まれるポリフェノールは、

ヒトの健康を増進する作用があるといわれている。ポリ

フェノールの安全’性を評価するために充分な科学的デー

タはまだ揃っていないが、ポリフェノール類は何十年、

何百年もの食経験があり、安全性の前提のーっとするこ

とができる。また、ポリフェノールは小腸細胞内に吸収

された後、グルクロン酸や硫酸抱合を受け速やかに排池

され、血流を循環したものも 23時間以内に尿中に排池

される。乙れは他の食品成分に比べると極めて速く、体

内に蓄積されて毒性を示すとは考えにくい。

ポリフェノール単品での摂取では1日に 200mgまでは

悪影響がないという報告がある。食品に含まれるポリフェ

ノールの摂取であれば、食物繊維などの他の食品成分との

相互作用などにより、毒性を示すことはないと考えられる。

ポリフェノールの安全性評価には食経験を前提とし、

食経験のないものでは、より厳しい試験が必要とされる。

食経験のある野菜などからの摂取では、その植物に含ま

れている量の範聞ならば問題はないと考えられるが、サ

プリメン卜等として抽出、濃縮している場合には各ポリ

フェノールにおいて、過剰摂取による毒性をはじめとし

た毒性学的な試験を行わなくてはならない。



第5回「栄養と工イジングJ国際会議サテライト－シンポジウム 「食晶成分－素材の安全性の考え方」

午後の部

国際アミノ酸科学協会 小林克徳

午後の部では、海外からの演者を中心に、さまざまな立場・地域の視点および具体的な例を挙げることにより、主に

アミノ酸の安全性の評価方法や ULについての考え方が紹介・議論された。

［プログラム］

午後の部

座長デイビ‘ッ ド－ベーカー（米国イリノイ大学名誉教授）

「アミノ酸適正摂取評価に関するワークショッブシリーズの概要j

デ二ス・ピアー（米国・小児栄養研究センター所長）

［栄養素の安全な上限摂取量の設定に対する規制当局の考え方j

クリスティン・テイラー

（米国 ・医学協会研究所・全米科学アカデミー附属医学協会研究所専門官）

I許容上限摂取量に対する業界の見解一発展させた評価方法のビタミン、 ミネラル、生理活性物質およびアミノ酸への応

用j

ジョン・ハスコック（米国 ・米国栄養評議会副会長）

「アミノ酸過剰のバイオマー力一候補物質J

坂井良成（昧の素（槻ライフサイエンス研究所主任研究員）

［現行データからアミノ酸の安全な上限摂取量を設定するための検討事項 アミノ酸摂取量の上限を定義する方法」

ポール・ベンチャルズ（力ナダ －トロント大学教授）

総合討論

・「アミノ酸適正摂取評価に関するワークショップシ

リーズの概要J

デニス・ビアー（米国・小児栄養研究センター）

’午後の部は、 Dr.Bierによる ICAASが過去に開催し

てきた食品アミノ酸の適正摂取の評価に関する一連の

ワークショッフ。（AminoAcid Assessment Workshops, 

AAAWs）の紹介で始まった。本サテライト・シンポジ

ウムは、共催する ICAASが翌日に続けて開催した第7

回AAAWの一部でもあり、 Dr.Bierは第7回 AAAW

組織委員の一人である。AAAWsIi，食品としてのアミ

ノ酸摂取の影響を科学的に正しく評価する枠組みを構築

することを目的とする国際会議であり、 2001年から日

米殴の都市で、毎年開催され、議論を重ねてきた。最初の

3回では、アミノ酸全般において、適正な摂取を評価・

議論するために、要求量に応じた摂取と大量摂取におけ

るアミノ酸の代謝・作用機作・機能などが議論され、第

4回以降は個別のアミノ酸（第4回：分岐鎖アミノ酸、

第5回：含硫アミノ酸、第6回：リジン／アルギニンと

座長 リュック・シノベール（フランス・パリ第五大学教授）

門脇基二（新潟大学教授）

関連アミノ酸）に焦点を当てて議論をしてきた。第7回

の今回は、 1日目は本サテライト ・シンポジウムとして

開催され、 2日目は個別アミノ酸としてグルタミン／プ

ロリンについての議論となった。

。「栄養素の安全な上限摂取量の設定に対する規制当局

の考え方j

クリスティン・テイラー

（米国・医学協会研究所・

全米科学アカデミー附属医学協会研究所）

次いで、、アミノ酸等の栄養素の適正な上限設定に対す

る考え方が規制当局と業界の立場から紹介された ま

ず、 Dr.Taylorが、リスク科学研究が規制の枠組みの巾

で果たすべき役割とその変遷について語った。各同の）Ji.

制当局は、リスク管理をするに当たり、科学的線拠に基

づくリスク評価を用いた計画的なアプローチを必要とし

ている 一方、栄養素のリスク評価は栄養素特有の問題

に対応できるように柔4次に適応する必要があり、そのた

めには、生体恒常性、代謝状態、 t摂取評価などを考慮で
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きる種々の新しい専門知識を必要としている。栄養素の

ULの設定については、国際的にはCodex委員会がリ

スク評価を用いて、この作業に取り組んで、いる。また、

FAO/WHOが共同で2005年に開催し、 Dr.Taylorが事

務局を務めていた「栄養素のリスクアセスメントjワー

キング・グループのレポートが2006年1月に公開された。

それによると独立した組織での透明性の高い科学的リス

ク評価は、国際的にも理解と調和が得やすいものとなる

と考えられている。

・「許容上限摂取量に対する業界の見解一発展させた評

価方法のビタミン、ミネラル、生理活性物質およびア

ミノ酸への応用J
ジョン・ハスコック（米国・米国栄養評議会）

米国栄養評議会の Dr.Hathcockは、 ULの設定に対

する業界の考え方を紹介した。 IOMによる ULの設定

方法は、危険性が確定されていないと ULが設置できな

い。そこで危険性が確認されない栄養素などには、業界

団体やWHO/FAOが、観察された安全な最高摂取量と

いう概念として、 OSL(Observed Safe Level)やHOI

(Highest Observed Intake）を定義した。さらに通常UL

設定には動物種聞の差や個体差を考慮、して UFが用いら

れるが、これが客観的に決められていないように見える。

そこでUFを1とするために、高摂取量のデータから順

に量質ともに評価を充分に行うことで、得られた ULの

信頼性を高めることを提唱している。この方法により設

定したカルニチンやコエンザイム QlOなどの ULが紹

介された。アミノ酸にも適用可能で検討中であり、例と

してアルギニンにおいて20g/dayの値が示された。

.「アミノ酸過剰のバイオマーカー候補物質」

坂井良成（味の素鯛ライフサイエンス研究所）

アミノ酸のUF設定にあたっては、動物試験の結果か

ら得られる上限値を UFで処理した場合に日常の摂取量

を下回ってしまう事例がある一方、ヒトにおいては未だ

高用量摂取の観察データも充分でーはないし、高用量に

よる毒性試験の実施も倫理上難しい。こうした背景の

下、今回、適正摂取の上限を定義するための方法やバイ

オマーカーが2人の研究者から提案された。まず、 Dr.

Sakaiが2つのアプローチを紹介した。一つは、アミノ

酸過剰摂取による「毒性に起因する代謝物質」あるいは

毒性を予見し得るバイオマーカーを同定するごとであ

り、もう一つは、アミノ酸の「代謝上限jを見出すこと

である。ラットを用いてメチオニン（Met）とロイシン
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(Leu）で検討したと乙ろ、 Metでは毒性とよく相関する

指標代謝物として血中Metやs－アデノシルメチオニン
が見出され、その濃度はMet摂取量と二相性の関係を

示し、代謝上限を示す可能性が示唆された。 Leuでもバ

イオマーカ一候補として、血中Leuやαーケトイソカプ

ロン酸が見出された。さらに、血中Leu濃度はLeu酸

化速度と二相性を示した。これら二相性から得られた折

点における摂取量はいずれも NOAEL以下であり、上限

設定のバイオマーカーとして利用できる可能性が示され

た。

。「現行データからアミノ酸の安全な上限摂取量を設定

するための検討事項：アミノ酸摂取量の上限を定義す

る方法J
ボール・ベンチャルズ（カナダ・トロン卜大学）

Dr. Pencharzは、 Dr.Sakaiの発表にもあったアミノ

酸の酸化速度をバイオマーカーとして用いて、子ブタに

おけるフェニルアラニンの代謝上限を見出し、その有効

性を示し、代謝限界から得られる摂取量を、 ULとして

用いることを提案した。代謝上限を超えるとアミノ酸あ

るいはその代謝産物の蓄積割合が増加し、毒性のリスク

が高くなると考えられる。他のいくつかの必須アミノ酸

についても、 ULを代謝限界から求められる可能性も示

唆された。最後に、乙の方法によるヒト試験のデザイン

を例示し、ヒト試験によるデータの収集の重要性が語ら

れた。

.総合討論

最後に、全体を通じた総合討論が 1時間にわたって行

われ、以下のようなことが議論された。まず上限につい

て種々の考え方や問題点が挙げられた。栄養素で機能や

治療効果を期待する場合は、代謝上限を超えたり、別の

代謝経路が働く時に、その栄養素の期待する機能の現れ

ることがしばしば生じる。さらに、健常人と疾病患者で

は代謝も異なる。それゆえ、摂取上限は一般の健常人を

対象にした一般的な使用について考えるべきものであろ

う。治療に利用する場合は、医師が責任を持つので別に

考えるべきものである。

また、サプリメントなど自由に購入できる栄養素の

ULは、市場を規制するものではなく、市民にリスク

を伝えることが重要でありガイダンスであると考えら

れる。日本の特定保険用食品については、機能の証明、

UL、毒性学的視点、有害事象の可能性などの検討が必

要とされており、機能の問題と安全性の問題を共に検討
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することが重要だが、両者を混同しないようにすること

が大切で、ある。

代謝限界から ULを想定することは有効であるが、そ

のためにはこのフォローアップ研究を続けてさらに有

効性を証明していく必要があると共に、ヒトでの代謝恒

常性に関しでも充分なデータベースを構築する必要があ

る。

本サテライト・シンポジウムは、海外も含めた様々な

立場の多くの参加者による活発な議論の下で、食品成分・

素材あるいは栄養素の安全性や適正な ULの考え方の現

状や今後のあり方を理解するのに有意義なものであった

と考える。なお、翌日月 3日には、第7回 AAAWの

後半が招待者を中心に開催され、個別アミノ酸のグルタ

ミン／プロリンの適正摂取について議論された。この内

容についても、後日、本誌で紹介すると共に、本サテラ

イト・シンポジウムの午後の部と合わせて、これまでの

AAAs同様、 TheJournal of NutritionのSupplementにも

報告する予定なので、是非ご覧I頁きたい。

略歴

小林克徳（こばやしかつのり）

1987年東京大学大学院農学系研究平明彦士課程修了

1987年昧の素株式会社入社（中央研究所配属）

2003年財団法人バイオインダストリー協会出向

2006年国際アミノ酸科学協会出向
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FAO/WH O合同食晶規格計画
第30回コーデックス委員会（総会）報告

サントリー株式会社

品質保証本部テクニカルアドバイザー

岩田修二

第 30回コーデックス委員会（総会）は 2007年7月2日～7日にかけ、イタリアのローマにある FAO本部にて

開催された。122メンバー園、 1メンバ一機構（EC）、国連機関を含む40の国際政府間・非政府間組織から 516人

が参加した。

総会は；

a）手続きマニュアルの手続き規則と他の部分の改定案を採択した。

b) 44のコーデックス規格および関連文書につき、新規または改訂案を採択した。

c）多くの新規作業および作業中止案を承認した。

d）コーデックスの 2008-2009年予算案を示し、 FAOとWHOに、事務局が、少なくとも、 2006-2007年と同

レベルの調達力を保つことができるような、 コーデックス活動への予算割当てを強く要望するとともに、条件

に合う特定の会議での、ロシア語とポルトガル語の使用を勧告した。

e）コーデックス食品規絡委員会の 2008-2013年の戦略計画を採択した。

f) 2002年のコーデックス評価による勧告に基づく提案の実施につき、その進妙に満足を表明した。コーデック

ス部会の構造と会合計画につき、幾つかの効率化の原則に合意し、執行委員会にはその他の懸案事案のフォロー

アップを要詰した。

g）ナチュラルミネラルウォータ一部会を再開し、現在の健康関連物質条項の最新化を行うことに合意した。

h）国際政府間－非政府間組織との協力と共同作業の継続を支持するとともに、 FAOとWHOに、必要であれば、

OIEとFAOとWHO聞の協定を見直す、または最新化することを勧告した。事務局には、 FAOとWHOの法

務部門と協力して、コーデックスと OIE聞の協力に影響するであろう、実際的方法で対応が必要と思われる実

質的問題の有無を確認するよう要請した。

i）コーデックス信託基金に関して、財政的貢献をした寄付者およびFAOとWHOに感謝の意を表明した。

j) FAOとWHOの進行中のコーデックスの支援活動、すなわち、食品の安全と品質に関する科学的助言と啓蒙活

動に感謝の意を表明した。

k）委員会の役員および執行委員会のメンバーを選出した。

I）油脂部会の新たなホスト国であるマレーシアを含むコーデックス部会のホスト国を指定／確認した。

Report of the 30th Session of 

Codex Alimentarius Commission 
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SHUJI IWATA, Ph.D. 

Technical Adviser 
Quality Assurance Division 

Suntory Limited 
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＊＊＊＊本＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊

<Summary> 

The Codex Alimentarius Commission held its Thirtieth Session at FAO Headquarters, Rome, Italy, from 2-7 

July 2007. The Session was attended by 516 delegates from 122 Member countries and 1 Member Organization, 

40 international governmental and nongovernmental organizations including UN agencies. 

The Commission: 

a) Adopted amendments to the Rules of Procedure and other amendments to the Procedural Manual; 

b) Adopted 44 new or revised Codex standards or related texts; 

c) Approved a number of new work proposals and proposals for discontinuation of work; 

d) Noted the Codex budget proposals for 2008-09 and expressed its strong desire that FAO and WHO 

allocate, to the Codex programme, a budget level that would allow the Secretariat to conserve, at least, the 

same purchasing power as in the 2006・07biennium; and made recommendations on the use of Russian and 

Portuguese in selected Codex meetings, subject to certain conditions; 

e) Adopted the Strategic Plan 2008-2013 of the Codex Alimentarius Commission; 

:0 Noted with satisfaction the progress made in implementing the proposals based on the recommendations 

from the Codex Evaluation (2002); agreed to some principles to streamline the Codex committee structure 

and session planning, while requesting the Executive Committee to follow up on other pending issues; 

g) Agreed to re-activate the Codex Committee on Natural Mineral Waters to update the provisions on health-

related substances in the current standard; 

h) Supported continued cooperation and coordination with international governmental and non-

governmental organizations; recommended that FAO and WHO study the possibility of reviewing or 

updating FAO and WHO Agreements with OIE, as might be required; and requested the Codex Secretariat 

to identify, in cooperation with the Legal Offices of FAO and WHO, any practical problems affecting the 

cooperation between Codex and OIE that might need to be addressed in a pragmatic manner; 

i) Expressed its appreciation to FAO and WHO and to the donors making financial contribution to the Codex 

τ'rust Fund; 

j) Expressed its appreciation to FAO and WHO for their ongoing activities in support of Codex, namely 

provision of scientific advice and capacity building in food safety and quality; 

k) Elected the Officers of the Commission and other members of the Executive Committee: 

1) Designated/confirmed the host governments of Codex subsidiary bodies, including Malaysia as new host 

country for the Committee on Fats and Oils. 

1 .はじめに

第30回総会は2007年7月2～7日、イタリアのロー

マにて開催された。 122メンバ一国、メンバ一国機構と

してのEC、9の国連機関を含む国際政府間組織、 31の

国際非政府組織から総勢516名が参加した。日本代表

団は厚生労働省大臣官房参事官中林圭一氏をヘッドに厚

労省・農水省・食品安全委員会等からの 9名で編成さ

れていた。筆者は国際非政府組織である国際飲料協議会

(International Council of Beverages Associations）のメ

ンパーとして参加した。

「イルシー」誌には2004年の第27回総会以来連続し

て報告している。コーデックスのホームページに掲載さ

れる正式議事録の行聞を伝えようと努力してきたが、つ

い力んで、毎年ページ数が増加している。報告というより

網羅型の記録として受け止めご容赦項きたい。
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2. 総会議事の構成

今回の総会は表 1（仮議題）にある7つの章、 21議題

で構成されており、 議題 1-20を4日間で審議という例

年通りのスケジュール（前回のジュネーブでの第 29回

総会の 3.5日が例外のようである）であり、 5日目を事

務局による議事録の作成日、 6日目に議事録確認の予定

となっていた。総会の全体を怖｜撤できるよう、各章の概

要を先に紹介する。

表1 仮議題

第 1章はじめに

1 議題の採択、議事運営

2 第59固執行委員会の報告

3 FAO/WHO地域調整部会からの報告

第2章 ：手続き等に関する案件

4 手続きマニュアル （ProceduralManual)の修正

(a) 手続きルール（Rulesof Procedure）の修正

(b) 手続きマニュアルのその他の修正

第3章：コーデックス規格と関連文書

5 ステップ8の規格案と関連文書案（ステップ6,7を省略するための勧告を付してステップ5で提出された
ものおよび迅速化手続きのステップ5で提出されたものを含む）

6 ステップ5の規格原案と関連文書原案

7 既存のコーデックス規格と関連文書の廃止

8 新規の規格および関連文書策定および作業中止の提案

第4章 ：計画および予算に関する事項

9 計画および予算に関する事項 200812009予算の提案

10 2007-2009年のコーデックス会議のスケジュールの提案

11 コーデックス委員会の戦略的計画 （StrategicPlan) 

第5章：方針および一般問題

12 コーデックス委員会および食品規格に関するその他のFAOおよびWHOの作業に対する FAO八九THO合同

評価の実施

(a) 全般的な実施状況

(b) コーデックス部会の構成および部会と特別部会の権限の検証

13 部会および特別部会から提起された事項

14 コーデックス委員会と他の国際組織との関連

15 コーデックスへの参加促進の FAO八NHOプロジェク卜および信託基金（TrustFund) 

16 FAOおよびWHOから提起されたその他の事項

第6章 ：選出と指名

17 地域調整国の指名

18 コーデックス委員会議長・副議長および執行委員会の他のメンバーの選出

19 コーデックス部会と特別部会の議長を指名する国の指定

第7章：その他の事項

20 その他の作業

21 報告書の採択
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第1章：はじめに（議題ト3)

予定された議題の確認と、前回総会以降開催された執

行委員会、 FAO/WHO地域調整部会の報告がなされる。

第2章：手続き等に関する案件（議題4)

コーデックス委員会の運営のための規約（Statute）・

規則（Rulesof Procedure）等が収載されている“手続

きマニュアル”の制改訂の審議である。総会の指示、各

部会からの要請に基づき一般原則部会にて原案を事前に

検討した案が審議される。規約・規則の改定はコーデッ

クス委員会運営の基幹となるものであり、メンバ一国の

定足数（過半数の出席）が決められているが、出席国数

がぎりぎりないし不足して審議できないこともある。

第3章：コーテεックス規格と関連文書（議題5-8)

採択を保留されている 2案件と新たに各部会でステッ

プ8（ステップ6、7省略勧告付きおよび迅速化手続き

のステップ5を含む）に進められた 44案件の採択、ス

テップ5に進められた 16案件の採択、 14件の新規作業

開始提案承認のほか規格および関連文書の廃止、作業の

中止提案の審議等が行われる。

各部会での合意形成が円滑になされていない時、この

総会の場で論議が再燃し紛糾する場合がある。前回採択

を保留した個別チーズ規格案はその典型的事例であり、

今回もその決着が注目されている。

第4章：計画および予算に関する事項（議題9-11)

コーデックス委員会はFAOとWHOによる合同組織

であり、独立機構ではない。したがって予算は、 2つの

親機構の制約を受ける（コーデックス委員会に決定権は

ない）乙とになる。予算は2年を 1期として編成され、

今回は2008-2009予算が報告される。親機構同様、厳

しい状況である。

コーデックス委員会は3期（6年）単位の中期戦略計

画に基づき活動しており、今回は新たな 2008-2013年の

計画が審議される。

第5章：方針および一般問題（議題12-16)

議題 12では、 2003年以来取り組んでいる、 42項目

にわたるコーデックス改革課題が討議される。各課題は

着実に対応がとられ、最終段階に入っている。残された

重要課題である部会の構成・所掌の見直しに関し、前回

総会で、事務局から提示された 11項目の提案の検討が

行われる。

議題13では、各部会から手続き的に総会で直接決定

することが求められた案件、各部会で調整がつかず総会

に判断を求めている案件が討議される。後者は、部会で

決着が付かないほどもめている案件なので、総会でも紛

糾することが多い。

議題14では、国際獣疫事務局（OIE）・世界貿易機関

(WTO）・国際原子力機関（IAEA）等の国際政府間組織、

国際標準化機構（ISO）等の国際非政府間組織の主とし

てコーデックスとの連携に関する活動報告がある。

議題 15では、途上国のコーデックス参加促進のため、

FAO/WHOにより設立された信託基金（CodexTrust 

Fund）の運用報告がある。

議題16ではFAO/WHOによるコーデックスへの科学

的支援活動および各国への科学・能力開発面での支援活

動の報告がある。

第6章：選出と指名（議題17-19)

議長・副議長については、現職が全員任期的に再選で

きるため、慣例として対立候補なく無投票となると予想

される。

部会のホスト国については、油脂部会のホスト国であ

る英国が交代を申し出ており、マレーシアとアルゼンチ

ンがホストする意思を表明しているため、投票となるこ

とが予想される。

3.議題別議事概要

口議題1.議題の採択

議題13で予定されているナチュラルミネラルウォー

ター（NMW）関連案件に付き、休会中のNMW部会ホ

スト国であるスイスより、会期内ワーキング・グループ

を開催し、事前検討をしたい旨表明があり、承認された。

コロンピアより、コーデックス文書の回付時期におい

て、英語が優先され、その他の言語文書（スペイン語等）

の回付が遅れるのは不公平であり、すべての言語文書が

揃うまでは、回付するべきでないとの提案があった。議

題 20で時聞があれば討議することとなった。翻訳の問

題は費用面だけでなく、精度・スピードの面からも、

コーデックスの泣き所の一つである。

口議題2.第59固執行委員会の報告

総会を毎年開催する場合、執行委員会は、次の総会

までの問、 12月前後と 7月の総会開催直前の2回開

催され、規格策定状況のモニタリングと総会に諮られ

る規格・関連文書のクリテイカル・レビュー（Critical
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Review）実施により、コーテやツクス全体の効果的運営に

寄与している。しかし前回の総会で、予算不足の解消案

として、 2006年12月に予定していた執行委員会の開催

を中止（2年で4回を 3固にした）したため、執行委員

会での討議時間不足は明らかであった。新戦略計画、ク

リテイカルレビューの結果、議題12に関連した地域調

整部会での食品別規格策定方法への勧告等が報告され

た。これらの事項は各関連議題にて最終審議される。

口議題3.FAO/WHO地域調整部会からの報告

地域調整部会は 1回12年の間隔で開催されるため、

現在、毎年開催している総会では2年に 1回の報告と

なる。アフリカ（CCAFRICA）・アジア（CCASIA）・

ラテンアメリカ＆カリビアン（CCLAC）・ヨーロッパ

(CCEUROPE）・近東（CCNE）・北米＆南西パシフイツ

ク（CCNASP）の6部会からの報告があった。食品行政、

消費者参加、コーデックス規格の適用、戦略計画案の検

討等が共通課題として論議され、報告された。

ラテンアメリカ＆カリビアン（www.cclac.org）、アフリカ

( www .codexafrique.org）、ヨーロッノt( www .codexeurope. 

ch／）は地域調整部会独自のWebを立ち上げており、そ

れを通じて、地域各国とのコミュニケーションを密にし

ている旨の報告があった（メンバー用IDとパスワード

が必要で、詳細に入れない部会もあるが、途上国の、

コーデックスへの取り組みの積極性が窺える）。

口議題4.手続きマニュアル（ProceduralManual)の

修正

手続きマニュアルの基幹部分である規約（Statute）お

よび手続き規則（Rulesof Procedure）の制改訂の採択

には、メンバ一国の過半数が必要定足数（現在メンバ一

国は 174であるので88カ国）となる。手続き規則につ

いては、出席メンバーの2/3以上の賛成が必要となる。

採択の結果の発効は、 FAOおよびWHOの双方の事務

総長の承認後となる。その他の部分（OtherSections）は、

出席メンバ一国の過半数の賛成（但し 20%以上または

最低25カ国以上）でもって制改訂でき、直ちに発効する。

a）手続き規則（Rulesof Procedure）の修正

砂地域調整固と地域ごとに選出された執行委員会メン

バーの役割

地域調整国の役割に、地域調整部会の議長を指名する

ことを明記するとともに、地域ごとに選出された執行委

員会メンバーとの役割の遣いを、後者は、おおむねコー

デックス委員会全体のために行動するとした文章を盛
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り込んだ修正案である。地域ベース選出執行委員会メン

バーは、 2名までの“advisor”を選定、執行委員会に出

席させる権限が認められており（第 18回総会）、これは

そのまま保持されている。

例年、苦労する定足数（今回は88カ国）に関しては、

1回目の確認で94カ国が出席しており、投票は成立し

た。点呼投票（電子投票で賛成・反対・棄権の3つの色

の遣うボタンから選ぶ）が行われ、結果、賛成99、反

対0、棄権2で2/3の67票以上の賛成があり採択され

た（94カ国から一挙に 101カ国になったのは、出席国

確認時にボタン（グリーン色）を押してない国があった

と思われる）。

b）その他部分の修正

惨コーデックス規格と関連文書の作成手続きの修正：

「改訂および修正手続きの指針Jと［無期休会となっ
た部会によって作成されたコーテεックス規格の修正手

続きj

一連のコーデックス規格の策定手続き関連文書改定作

業の残された部分であり、この2つの文書の統合と、よ

りシステマテックに制改定が行えるような提案を含ん

でいる。後者は、編集上の修正・個別食品規格への品

種（魚種・果実品種等々）の追加・関連文書へのレブア

レンス等のマイナーな変更（“substantivechange，，でな

P）が、簡単に効率よく実施できることを狙いとして

いる（現行でもマイナーおよび軽微な修正については、

総会で即ステップ8・ステップ5で採択できるのだが、

その基準の明確化を図っている）。一般原則部会でも、

“amendment”と“revision”の定義と遣い（修正・改訂・

改正等々その軽重（使用法）を含め、日本語でもいろい

ろありそう）、“editorial”と“substantivechange，，の違

い、分析・サンプリング法の取り扱い等々、多くの意見

があった案件である。結局、部会では、これら（軽重）

を判断するのは、唯一総会であるということが再確認さ

れている。

コロンビア他から、分析・サンプリング法の審議につ

いて軽んじている（分析・サンプリング部会以外では詳

細が議論されていなP）という指摘があった。ごれらは

非常に重要なもので、貿易上の技術的障害となり得ると

の意見である。すべて、最終は総会にて決定していると

の見解が示されたが、途上国が、最新の分析機器・技術

に困惑していることも理解できる。

砂コーテヘ；／クス食品規格の一般原則改定
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第28回総会での「受諾手続きガイドラインの廃止」

に伴う一連の関連文書改定作業に、整合性を持たせるた

めの改定である。前回総会では、現行一般原則が「規格

(standard）に対し関連文書（relatedtext）は“advisory”」

と記述している部分について、 WTOのSPS協定－

TBT協定では、これらを区別していない（同じ重み）

こと等から“advisory”の表現を削除した改訂案が示さ

れた。これに、マレーシア等途上国が強く反対したため、

一般原則部会に差し戻し、再審議することとなった案件

である。一般原則部会では長い論議の末、改訂案の本文

は変えずに、「関連文書（relatedtext）とは規範（code

of practice）・指針（guideline）・勧告（recommendation）」

であるとの脚注を入れることで、合意され、再度総会に

諮られている。

アルゼンチンから別の部分（パラグラフ 3）で留保の

表明があったが、他に異議は無く、採択された。

惨コーテεックス委員会の作業における国際非政府組織の

参加に関する原則修正

国際非政府組織（INGO）としてのオブ、ザーパー資格

再確認において、現行文章が「オブザーパー資格が与え

られた時の基準に適合していない場合は、その資格を取

り消すjとあるため、現在の基準ができる前に参加した

組織については、実質的に再確認できないこと、そのた

め、後で参加した組織に、公平でなくなることを解消す

るべく、前出の文章を削除することを含む修正案である。

異議無く採択された。現在160弱のINGOがオブザー

パー資格をもって参画している。 4年間に 1回も会合

に参加していない、文書によるコメントの提出もない

NGOは、資格取り消しの候補となる等の基準はあるが、

コーデックスでの活動実態の詳細調査が必要な時期にあ

るようで、ある。

砂「個別食品規格の様式Jの修正案：汚染物質セクショ

ンの文章の修正

個別食品規格では、汚染物質（contaminants）は必要

に応じ記載すべき項目のーっとなっている。記載内容

として、「この規格が適用される製品は、食品中の汚染

物質および毒素に関する一般規格（GSCTF）の最大基

準値およびコーデックス委員会で定められた農薬・動

物用医薬品の最大残留基準値に従わなければならない

(shall）」旨の文章を含むべきとする案件である。第 28

回総会で基本的に合意されており、最終文章の作成を一

般原則部会に依頼していたものである。

異議無く採択された。

砂残留農薬部会におけるリスクアナリシスの原則案

残留農薬部会で策定された、部会でのリスクアナリシ

スの原則であり、一般原則部会が承認し、総会の採択を

得て、手続きマニュアルに収録されることになる。同様

な各部会でのリスクアナリシス文書については、食品添

加物・汚染物質部会が策定した2つの文書が、先行して

手続きマニュアルに収録されている。一般原則部会では、

次に審議される残留動物薬部会提案のリスクアナリシス

文書とあわせ、これら文書聞の整合性が問題となったが、

栄養・特殊用途食品部会、食品衛生部会でも、同様な原

則案を策定中であり、これらが出揃ってから整合性等を

検討するとの基本方針通り、編集上の修正以外の変更は

力日えなかった。

総会では、アルゼンチンより、最大基準値（MRLs)

の見直しと削除に関する条項が、科学的根拠に基づいて

いないこと、それが途上国にとって貿易上の障害になり

うること等から、本案件は残留農薬部会へ差し戻すべき

との意見が出され、ラテンアメリカ諸国等の多くの途上

国から支持された。日本・ EC・米国は、このままでの

採択を強く支持、オーストラリア・カナダ・エジプトも

採択を支持した。元ホスト国のオランダ（2007年より

ホスト国は中国）からは、部会での策定経緯等の説明が

あったが、 2分間の発言時間制限（この総会では、公平

に発言機会を与えるべく、 l回の発言時聞を2分以下に

制限している）があり、意を尽くせなかった感があった。

議長は最終的に、各部会で策定されるリスクアナリシ

ス関連文書は、後に一括して、一般原則部会にてコー

デックス全体として整合性を保つよう再度検討すること

が、戦略計画に盛り込まれていることも勘案し、原案を

採択する乙とを決定した。これに対しアルゼンチン・チ

リ・ブラジル・コスタリカ・インド・インドネシア等々

14カ国が留保を表明した。

ラテンアメリカ＆カリビアン地域調整部会メンバ一国

が一枚岩となって反対していたが、地域単位での事前討

議・調整のインパクトを改めて実感した。

砂残留動物薬部会におけるリスクアセスメン卜方針を含

むリスクマネージメント方法原案

オーストラリアから、非開示情報条項（confidentiality)

につき、特に、コーデックス全体としての整合性を検討

するよう要請があった。他には異議無く、採択された。

砂「コーテεックスサンプリング手続きの設定または選択
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に関する原則jの修正案

「コーデックス食品規格および関連文書で特殊規定に

入れるためのガイドライン」にコーデックスで適用され

る分析とサンプリングに関する種々の事項が規定されて

いる。その一部である、サンプリング手続きの設定／選

択に関する原則の内容を、アップデートレ情報追加を

行ったもので、日本が修正原案を策定している。異議無

く採択された。

惨食品添加物条項の食品添加物のコーテなツクス一般規格

(GSFA）への追加および見直しの検討手続き案

砂「個別食品規格の様式一食品添加物セクションjおよ

び「個別食品部会と一般問題部会との関係Jの修正案

この2案件は、総会での基本的合意事項である、

「GSFAがコーデックスにおける唯一の食品添加物一般

規格である」ことを確立するために、「個別食品規格に

おける添加物条項を GSFAへ包含するj作業の一部で

ある。前者は、個別食品規格での、食品添加物条項の追

加・見直しの子続きの明確化を図るもので、添加物の表

1、2、3への分類の判断樹を含む等詳細な案である。後

者は、個別食品規格の食品添加物条項に、 GSFAへのレ

ファレンスを入れることにより、 GSFAを軸にした個別

部会との関係の明確化を図っている。

前者は異議無く採択された。後者については、執行委

員会より、食品添加物のみの修正であり、これを採択す

ると汚染物質に関する記述が抜けてしまうことから、採

択を遅らせる勧告があったが、総会は本案件の重要性を

鑑み、後日、事務局で作成する修正案に基づき、汚染物

質部会が必要な修正を行うことを前提として、本案を採

択した。

砂食品添加物部会（CCFA）の委任事項の修正案

砂汚染物質部会（CCCF）の委任事項の修正案

食品添加物・汚染物質部会（CCFAC）の CCFAと

CCCFへの分割に伴う、それぞれの部会の新たな委任事

項は、各部会1回目の会合で詳細を検討する前提で、前

回総会にて決定されている。それぞれの部会にて検討し

た結果、基本的部分の修正はなく調整的修正を行ったも

のである。異議なく採択された。

砂「CCFACに適用されるリスク分析原則J修正案

砂「食品あるいは食品群の汚染物質および自然毒の暴露

評価に関する CCFAC方針J修正案

この2案件は、 CCCFとCCFAが分離されたことに

よる文章上の必要な修正案であり、実質的な変更を含む

ものではない。異議なく採択された。

砂食品または飼料中の汚染物質のコーデックス最大基準

値の定義案

CCCFでは、食品中の汚染物質および毒素に関する

一般規格（GSCTF）の前文から、コーデックス内の手

続きに関する記述を、「手続きマニュアル」に移す作業

を進めているが、先行して「食品または飼料中の汚染物

質のコーデックス最大基準値jの定義部分を、手続きマ

ニュアルの「コーデックス食品規格のための定義jに移

す案である（残留農薬と残留動物薬のコーデ、ックス最大

基準値の定義は、すでに、収録されている）。異議なく

採択された。

砂欧州地域調整部会のメンバーシップに関する規定とそ

の他の地域調整部会の規定を整合させるための修正案

議長と“coordinator”が同ーになっている（現在

coordinatorは個人ではなく国）など、他の地域調整部

会と異なっている部分を修正する案で、異議無く採択さ

れた。

IPART E：コーテεツクス規格と関連文書｜

口議題5.ステップ8（ステップ6、7省略勧告付きおよ

び迅速化手続きのステップ5を含む）での規

格および関連文書案

前回総会以降、各部会でステップ8（ステップ6、7

省略勧告付きおよび迅速化手続きのステップ5を含む）

に進められた案件および総会でステップ8に保留されて

いる 2案件等含め、 44案件が審議された。

Pa同1.ステップ8、518およびステップ5（迅速化手続き）

の規格案および関連文書

＜汚染物質部会（CCCF)> 
砂缶詰食品および缶詰飲料中のスズの最大基準値案

部会で長く議論されてきた案件で、缶詰飲料中のスズ

については 150mg/kg、その他の缶詰食品は250mg/kg

の最大基準値案である。 ECは、汚染物質部会での主張

を繰り返し、特定の感受性の高い母集団においては、合

同FAO/WHO食品添加物専門家会議（JECFA）で定め

た暫定耐用週間摂取量（PTWI) を超える可能性のある

こと、 ALARAの原則でもっと低く抑えるべきであるこ

と、技術的に必要性が認められないことから、この決定

を留保する旨を表明した。その他には異議無く採択され

。
た
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この決定は、食品中の汚染物質及び毒素に関する一般

規格（GSCTF）の一覧表（ScheduleI）に編入され、個

別食品部会の汚染物質条項に優先することとなる。従っ

て、今回の基準値と異なる基準値を持つ個別食品規格の

汚染物質条項は、自動的に変更されることが、改めて確

認された（例：缶詰コーンビーフ、缶詰塩漬け豚肉等で

200mg/kgの基準値があるが、 250mg/kgに変更される）。

砂ワイン中のオクラトキシンA汚染の防止及び低減に

関する実施規範原案

異議なく採択された。

＜食品添加物部会（CCFA)> 
砂食品添加物のコーテヘ＇／クス一般規格（ GSFA）の食品

添加物条項案及び原案

本件は2つの事案を含んでいる。一つは従来の添加物

条項の審議であり、もう一つは、前回総会で決定されて

いる、 GSFAの改定内容の個別食品規格への自動的適用

である（前出のCCCFでのスズの事例と同様の対応）。

後者に関しては、 GSFAと個別食品規格との整合性

がまだ取れていないこともあり、直前の執行委員会よ

り、 GSFAが完成するまでは、連動した変更は行わな

いごと、 CCFAはGSFAの完成を最優先作業とするこ

と、および、今回の改訂に伴い、変更を必要とする個別

食品規格添加物条項の一覧表（CX/EXEC07/59/2）を、

CCFAと各個別食品部会で検討することが勧告されてい

た。総会はこの勧告を受け入れ、前回総会の決定事項の

適用を、保留することとした。この課題は汚染物質では

実現したが、添加物に関しては、考慮するべき要因も多

く、より複雑であることからなかなか難しいと思える。

いつもの添加物条項案に関しては、キューパが、アリ

テーム（alitame）の乳製品飲料での使用について留保を

表明したが、他に異議無く、採択された。

砂食品添加物の国際番号システム修正原案

砂第67回JECFAから提起された食品添加物の同一性

および純度の規格

この2件の案件は異議なく採択された。

＜魚類・水産製品部会（CCFFP)> 
砂魚類および水産製品に関する取扱い規範原案（コー

ティングされた急速冷凍製品、塩蔵魚、関連する定義）

食品衛生部会での修正を加え、採択された。

砂イワシおよびイワシ類缶詰製品規格の修正原案（新魚

種追加）

ペルー近海特産のニシン日ニシン科の“Clupea

bentincki”を、缶詰サーディンの魚種リストに追加する、

チリによる提案である。 1999年の第23回総会以来、 3

回の総会で論議されたが、決着が付かず、第27回総会

では作業の中止を提案したが、これも差し戻しとなった

案件である。反対するモロッコを EC・地中海沿岸諸国

が支持、チリを米国・南米が支持といった構図となって

腰着状態となっていた。

進展のための新たな材料がないため、討議を 1回見

送った魚類・水産製品部会は、第28岡部会にて会期内

ワーキンググループを編成し、妥協案を策定、積年の課

題に決着をつけた。「魚類水産製品規格へ魚種を追加す

る手続き」の改定を新規作業として開始するとともに、

規格の製品の定義にある魚種（現行11種）に“Clupea

bentincki”を追加し、現行の食品名表記方法の「“X

Sardine" （“X”は製品が販売される固の法律および習慣

に従い、国名、地理的な区域、魚種名または魚種の一般

的な名称とする）」に「あるいは乙れらの組み合わせ（す

べてではなく部分適用も可）」を追記することで合意さ

れた。本件については、妥協が充分成立していることか

ら、ステップ5（迅速化手続き）で採択することを総会

に諮ることとなった。

異議無く、採択された。モロッコから、この決定を歓

迎するとともに、この妥協成立にあたっての CCFFP、

CCFL両部会の議長はじめ関係者の努力へ感謝の挨拶が

あり、総会議長からも、この合意形成を評価する旨の発

言があった。

＜生鮮果実・野菜部会（CCFFV)> 
砂食用ぶどう規格案及び原案（熟度要件および房の最小

重量の規定をステップ518、その他の部分はステップ8)

米国は、採択には反対しないが、熟度および最小重量

について、品種・産地のバラツキが考慮されていないと

して留保を表明した。その他には異議無く、採択された。

＜食品衛生部会（CCFH)> 
砂卵および卵製品の衛生実施規範改訂案

異議無く採択された。

砂調理済み食品中の Listeria.monocytogenesの管理に

おける食品衛生の一般原則の適用に関するガイドライ

ン案

タイトルに調理済み食品（ready-to-eatfoods）を挿入、

セクション 9.3に、包装食品表示一般規格へのレファレ

ンスを挿入し、採択された。

惨微生物学的リスク管理（MRM）の実施に関する原則
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およびガイドライン案

食品安全目標値（FSO）・達成目標値（PO）・達成基

準（PC）等の、新しい概念に基づく評価指標については、

部会では、それらにつき合意に達せず、作成していた使

用例を含め、別の新たな付属文書として分離したため、

乙の案には含まれていない。異議は無く、採択されたが、

焦点は新付属文書に移ることになる。

＜食品輸出入検査・認証制度部会（CCFICS)> 
砂公的証明書の一般的様式および証明書の設計、作成、

発行および使用に関するガイドラインの改訂原案

ホスト国のオーストラリアより、各国の文書によるコ

メントに基づき、正確性を期すべく、タイトル等いくつ

かの修正を行ないたいとの提案があり、それを含め、異

議無く、採択された。

＜食品表示部会（CCFυ＞

砂有機食品の生産、加工、表示および流通に関するガイ

ドライン付属書2：表3（使用可能な食品添加物の表）

の修正案

異議無く、採択された。

＜油脂部会（CCFO)> 
砂ファットスプレッドおよびブレンドスプレッド規格案

第39回添加物部会で、第67回JECFAの結果（アナ

トー抽出物につき、新たに“bixin”と“norbixinグループ”

で異なる ADIを設定した）に基づき、アナトー抽出物

の添加物条項見直し（bixinとnorbixinグループに分け

て設定）が決定されており、本規格案のアナトー抽出物

は、添加物部会では承認されていない。このため、アナ

トー抽出物に関する見直し作業を前提とした形で、採択

された。

＜一般原則部会（CCGP)> 
砂加盟国が適用する食品安全のためのリスク分析につい

ての作業原則原案

2003年の第26回総会にて、審議・採択された、「コー

デックス委員会の枠内の中で適用されるリスクアナリシ

スの作業原則jと平行して、一般原則部会にて作業が進

められていた案件である。一般原則部会での作業は難航

し、昨秋、物理的ワーキング・グループをベルギーで開

催し、その結果を基に、第24回一般原則部会で検討が

進められた。内容的には、いくつかの修正がなされ合意

に達したが、すでに多くの時間と努力を重ねてきた案件

であり、内容の合意もできていることからステップ5/8

（ステップ6、7省略）で採択するべきという意見と、ワー
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キング・グループに出席できなかった国（出席は 29メン

バ一国、南米・アフリカからは6カ国）も多いこと、そ

こで多くの修正がなされたこと、今回、詳細を考える時

間的余裕のないこと等から、本件はステップ5に進め、

再度部会で議論するべきとする意見に分かれた。最終、

ステップ5/8で進めることとなったが、アルゼンチン・

インド・マレーシア・タイが留保を表明している。

総会では、多くの途上国から、一般原則部会の結論を

急ぐ審議のやり方への不満と、原則案のパラグラフ 12

（“precaution”の記述）に対する反対意見がだされた。

最終、議長は本案件を採択したが、審議のやり方につい

てメキシコ・チリ・コスタリカ・南アフリカ・パラグア

イ・タイが、パラグラフ 12に対してアルゼンチン・コ

スタリカ・パラグアイが留保した。

＜近東地域調整部会（CCNEA)> 
砂CannedHumus with Tehena （ゴマペース卜入りひ

よこ豆ベースト缶詰）

砂CannedFoul Medames （ソラ豆の煮込み缶詰）

惨Tehena（ゴマベースト）

上記3つの地域食品規格が提案され、異議なく、採択

された。

＜栄養・特殊用途食品部会（CCNFSDU)> 
砂乳児用調製粉乳および特殊医揮を目的とした乳児用調

製粉乳規格改訂案

前回の部会で、 DHA（ドコサヘキサエン酸） /ARA （ア

ラキドン酸）配合比で、 DHAを配合する場合は同量以

上のアラキドン酸を配合するべきとしている勧告部分に

関して、アジア地区の母乳の組成が逆であること等から、

日本が強く反対、「各国の裁量で基準値設定も可能jと

いう脚注を入れたが、最終、結論を留保した経緯がある。

総会では、コートジボアールより、直前に公表され

たFAO/WHOによる「乳児用調整粉乳の安全な調乳・

保存および取扱いに関するガイドライン」への、レブア

レンスを入れるべきとの意見が出され、多くの途上国お

よび国際消費者機構（CI）・乳児用食品国際行動ネット

ワーク（IBFAN）・国際ラクテーション・コンサルタン

ト協会（ILCA）等のINGOおよびWHOの支持を得た。

EC・米国等は、ガイドラインへのレファレンスは、

部会で新たな技術的問題の議論を呼ぶ可能性もあり、食

品衛生部会で、現在、改定作業を進めている「乳幼児用

調整粉乳に関する衛生実施規範jの中で、ガイドライン

は充分考慮されること、本案件は 10年にもおよぶ長い
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時間をかけて議論した結果でもあること等から、このま

までの採択を強く支持した。

最終、議長は本案件を編集・事務作業上の誤りの修正

のみを行い、ステップ8で採択し、食品衛生部会には、

このFAO/WHOのガイドラインを考慮、して「乳幼児用

調整粉乳に関する衛生実施規範」を策定すること、栄

養・特殊用途食品部会には、規範が策定された時点、で、

本規格の衛生条項を見直すことを要請した。

栄養・特殊用途食品部会で、 10年以上にわたる論議

が続いた案件である。特に母乳育児を推奨する NGO

(IBFAN、ILCA、国際食品消費者機構（IACFO））等と

の激しい議論も随所にあり、調整不可能に思えた時期も

あったが、粘り強い討議と、各国の妥協の精神で、なん

とか、ここまできたと思う。その点からは、このままで

の採択を急いだことが理解できる。

＜加工果実・野菜部会（CCPFV)> 
砂加工トマト濃縮物規格案

キューパは添加物のクエン酸使用条件に反対、エジプ

トとともに留保した。他に異議なく、採択された。

砂果実・野菜漬物規格案

砂トマト貯蔵製品規格案

砂かんきつ類缶詰規格案

これら 3案件は異議無く、採択された。

＜残留農薬部会（CCPR)> 
砂農薬最大残留基準値（MRL)案及び原案

ECとノルウエーは、“Endosulfan＇’のキュウリとス

イカ以外のメロン類に対する MRL等、 5つの MRLに

つき、部会での論議と同様、留保を表明した。

Pa吋2.採択に掛けられる規格および関連文書

＜分析・サンプリング法部会（CCMAS)> 
砂規格案・原案に含まれている分析法

果実・野菜漬物規格案、加工トマト濃縮物規格案、 ト

マト貯蔵製品規格案等、各規格で使用する分析法の採用・

更新案であるが、ブラジルが5つの分析法に対して留保

を表明した。その他には異議無く、採択された。

Pa同3.総会で保留されていた規格及び関連文書

＜食品残留動物用医薬品部会（CCRVDF)> 
砂牛ソマトトロビン（BST）の最大残留基準値（MRし）

案

第23回総会（1999年）において、第50回JECFA

の評価結果に基づき、設定された基準値案を採択すべ

きとする意見と、成長ホルモンについては、そもそも

MRLを設定すべきでないとする意見に分かれ、紛糾し、

合意に至らず、ステップ8で保留（総会での採択はしな

い状態）されたまま、現在に至っている。

チリ・アルゼンチン・キューパから JECFAの科学的

データもあるので、近々終了させるようアクションをと

るべき、との意見が出された。事前に要請（新たな展開

の可能性を示す状況）がなかったことから、保留状態を

維持することとした。

く乳・乳製品部会（CCMMP)> 
砂個別チーズ規格案および原案（チェダ一、ダンボ、エ

ダム、ゴー夕、、ハヴ、アーティ、サムソ一、エメンタール、

テイルシタ一、セントポーリン、プロボローネ、カッ

テージチーズ、クロミ工、クリームチーズ、カマンベ－

Jレ、ブリ一、モッツァレラ）

第34回表示部会（2006年）で、乳・乳製品部会が策

定していた、これら 16種のチーズ規格の表示事項につ

き、承認審議が行われた。すべての規格の表示条項7.2

項で、“原産国表示（Countryof Origin）”が義務表示と

なっており、それが消費者をミスリード・編すおそれの

ある場合にのみ義務表示としている包装食品表示一般規

格4.5.1項に反していることが問題となった。長時間の

論議になり、最終、これら 16規格の表示条項は承認さ

れなかった。

同年に行われた前回総会では、ニュージーランドか

ら7.2項を除いて採択するよう要請があったが、米国・

カナダ等が賛成、 EC諸国等が猛反対という部会と同様

の対立となった。最終、議長はステップ6、7省略のス

テップ518の状態の 14規格を、まずステップ5で採択

し、ステップ6、7と進め、すでにステップ5で採択済

みの、残りの2規格とあわせた 16規格を、ステップ8

に進め、そこで保留とし、次回の表示部会で7.2項を再

検討し、その結果をもって次の第30回総会にて審議す

ることとしてpる。

第35図表示部会での再審議は、前回同様、紛糾した

が、議長の求めに応じて EC・ 米国を主体にした臨時

ワーキング・グループでの、妥協案の検討が行われた。

妥協案は、部会議事録に、部会の考え方として「個々の

チーズ規格は特殊な状況にあり、改定前の規格で原産国

表示を義務付けている品目もある」こと、「今回の表示

条項7.2は、これらチーズ名称は一般的名称であるとの
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考えを保持しており、公正な表示要求を推進すると考え

られる」こと、「他の規格では、原産国表示方法は包装

食品表示一般規格に拠る」ことの3点を明記することで、

原案の 7.2項を承認するというものであった。スイスは

「これらのチーズ名称は一般名称である」ということに

強く反対、オーストラリア・ニュージランドは妥協案を

拒否する訳ではないが、包装食品一般規格に反している

ことから反対を表明した。最終、表示部会議長は、この

妥協案を結論とし、 16種のチーズ規格原案の表示条項

を承認した。

以上の背景のもと、総会での審議が行われた。表示部

会同様、スイスが強い反対を表明、“Emmental”はスイ

ス特有（一般的名称では無Lミ）のものであり、 16種の

チーズ規格グループから外すこと、スイスが起源である

ことを、表示条項に明記することを主張した。支持する

国は無く、議長は結論として、表示部会の承認が得られ

たので、ステップ8で保留されていた 16種のチーズ規

格を採択する（添加物部会で承認されなかった添加物ア

ナトー抽出物とグルコン酸を除き）と決定した。スイ

スはこの決定に“reserve”ではなく強く“oppose”し

たため議長の“ruling”への反対と見なされ、代案を

「Emmental規格をステップ8に保留し、表示条項7.2を

再度、表示部会に差し戻す」として「投票（記名式）」

を行うこととなった。結果は投票総数104、賛成23、反

対70、棄権 11となり、反対が過半数を越え、動議は受

け入れられなかった。 EC諸国はすべて反対に投票して

いた。

規格の審議で投票となるのは、 1997年の第22回総会

でのナチュラルミネラルウォーター（NMW）規格以来

である。日本・米国・カナダ等が採択に反対し、議長は

合意が形成されていないとしてNMW部会への差し戻し

を決めたが、ヨーロッパ勢がその決定に反対、投票に持

ち込まれ、採択に賛成33、反対31、棄権10で、議長裁

定が覆り、規格が採択された。コーデックスの合意形成

方法で最悪の事例（部会での議長（スイス）の強引な決

定、総会で33カ国のみの賛成でも国際規格、しかも 2

票しか差がなL『）といわれており、以来、投票での決着

は避けられていたのだが、残念な結果といえよう。

口議題6.ステップ5での規格および関連文書素案

前回総会以降、各部会でステップ5に進められた 16

案件の審議である。

＜食品添加物部会（CCFA)> 
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砂香料の使用に関するガイドライン原案

異議無く、ステップ5で採択された。

＜アジア地域調整部会（CCASIA)> 
惨コチュジャン規格原案

砂朝鮮人参規格原案

これら地域規格（regionalstandard）は、アジア地域

調整部会でステップ5まで進め、総会でステップ5に採

択される時点で、世界規模規格（worldwidestandard）に

するか否かを検討、必要な場合に、担当部会を決定する

ことを前提に進められてきた案件である。キムチ・イン

スタントヌードルが前例となる。

直前の第59固執行委員会での、地域調整部会の役割

に関する議論で、「地域規格は、ステップ8までは、地

域調整部会で進め、その時点で世界規模にするか否かを

検討するべきjという勧告が出されていることとの関係

が問題となった。

提案国である韓国は、ここまでの進捗状況からも、こ

の案件は、初期の予定どおり進めるべきであると主張

した。 EC・米国は執行委員会の勧告を支持した。議題

12bで、この執行委員会の勧告の論議が予定されている

ことから、議題12bの審議後に論議するべきとの意見も

多く、いったん論議は中断された。

議題12bでは、執行委員会の勧告が、原則的な仮案と

して承認された。その後で論議が再開された結果、この

2つの規格原案を地域規格としてステップ5で採択、ア

ジア地区調整部会で、地域規格として最終のステップ8

まで進めることとなった。韓国は、総会はステップ8の

採択時点で、世界規模規格に進めるか否かの検討を、積

極的に取り上げることを要請した。

＜魚類・水産製品部会（CCFFP)> 
砂魚類および水産製品に関する取扱い規範原案（活およ

び生鮮二枚貝、ロブスターおよびカニ、関連する定義）

異議なく、ステップ5で採択された。

砂活および生鮮二枚貝類製品の規格原案

食品衛生部会からの、微生物毒素に関する技術的助言

を考慮、して進めるべき、との執行委員会の勧告を承認し、

原案はステップ5で採択された。

＜食品表示部会（CCFL)> 
砂有機食品の生産、加工、表示および流通に関するガイ

ドライン修正原案：エチレンの追加

キウイフルーツおよびバナナ追熟のために、エチレン

の使用を認める案であるが、キューパ・エジプトより、
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ステップ5に進めることには反対しないが、エチレンの

使用は、処理された製品の安全性と品質を保証するため

必要な、要件と GMPに、適合している場合に限るべき、

との発言があった。他に異議なく、ステップ5で採択さ

れた。

砂包装食品の表示に関する一般規格の修正原案：原材料

の量に関する表示

前回の総会で、ステップ3に差し戻された案件であ

る。表示部会は1日かけたワーキング・グループでの検

討等行い、修正案を再度、ステップ5に進めてきている。

ノルウェーは採択に反対はしないが、検討過程で「加え

た砂糖類（addedsugars）」の義務表示条項が削除された

ことにつき、「WHOの食事・運動および健康に関する世

界戦略」では重要な課題であり、問題であるとの懸念を

表明した（ノルウェーは砂糖について、表示部会等いろ

いろな機会を捉え、同様の発言を繰り返している）。他

に異議無く、原案はステップ5で採択された。

国際食品消費者機構（IACFO）から提案され、作業

が開始された案件であり、当初は「5%以上配合された

原材料は、すべて含有量表示義務化」等、現行規格とは

大きく議離した案であった。時間経過（2000年に作業

開始）とともに、現行の規格との違いが少なくなってき

ており、改定の意味合いが薄れてきているとも思える。

砂栄養・健康強調表示に関する広告の定義原案

栄養・健康強調表示ガイドラインに適用される「広告j

の定義原案である。総会は、定義の挿入する文書と場所

の検討も進めるよう、要請し、定義案をステップ5で採

択した。

中国は、広告の定義はコーデックスの枠内で決めるべ

きものではなく、各国が決めるべきものとの見解を表

明したが、これはTPOを外しており（過去に同様意見

は論議されており、フェーズは、次ぎの段階に入ってい

る）、 20人以上の政府代表団（参加者名簿では 22人で

米国とともに最大）を送り込む意気込み、との聞に違和

感を覚えた。

＜残留農薬部会（CCPR)> 
砂農薬最大残留基準値（MRLs）原案

ECとノルウェーは“Endosulfan”に関する最大基準

値を留保した。他に異議無く、ステップ5で採択された。

＜栄養・特殊用途食品部会（CCNFSDU)> 
砂乳児およ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原案

特に異議無く、ステップ5で採択された。

＜加工果実・野菜部会（CCPFV)> 
砂ジャム、ゼリー、マーマレード規格原案

特に異議無く、ステップ5で採択された。

砂野菜缶詰規格原案（一般規定）

特に異議無く、ステップ5で採択された。

＜生鮮果実・野菜部会（CCFFV)> 
惨ビターキャッサパ規格原案

スイートキャッサパ（第26回総会（2003年）にて規

格化されている）に比べ、シアン含有量の高い、ビター

キャッサパの規格原案で、特に異議無く、ステップ5で

採択された。総会は、本案件とは別の課題として、規格

に含まれるシアン化水素の安全レベルにつき、 JECFA

でのシアン配糖体再評価結果に基づき、汚染物質部会に

て再検討する必要がある、との執行委員会の勧告に同意

した。

砂生鮮果実・野菜の品質規格の適合についての検査・認証

に関するガイドライン原案

総会は、本案件をステップ5で採択し、コーデックス

内での整合性を保つべく、食品輸出入検査認証部会と分

析・サンプリング部会においても本案を検討することと

した。

＜汚染物質部会（CCCF)> 
砂植物タンパク質酸加水分解物（酸ーHVP）を含む液体

調味料（本醸造しょうゆを除く）における3ークロロ

プロパンジオール（3一MCPD）の最大基準値原案

ECとノルウェーは0.4mg/kgの基準値案に反対、汚

染物質部会と同様、留保した。 ECは、公衆衛生上の懸

念から、 ALARAの原則で対応するべきであり、次の案

件にある低減のための実施規範が、策定・実行されるこ

とで、より低い基準値設定が可能で、あると主張している

（部会ではO.lmg/kgを主張）。他に異議無く、ステップ

5で採択された。

砂酸－HVPおよび酸開HVPを含む製品の製造過程におけ

る3一MCPDの低減に関する実施規範原案

特に異議無く、ステップ5で採択された。

口議題7.現行コーデックス規格および関連文書の取り

消し

9件の取り消し提案があり、異議無く、承認された。

口議題8.新たな規格および文書の策定および作業の中

止提案

14件の新規作業および3件の作業中止が提案された。
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一新規作業一

議長より、執行委員会の要請として、新規作業開始の

提案文書（projectdocument）は、新しい様式で作成す

ること、執行委員会での審議に支障をきたさないよう、

記載内容の質・量のバラツキを少なくすること、特に作

業優先順位基準に関しては、エビデンスに基づく評価情

報を収載すること等が伝えられた。

＜魚類・水産製品部会（CCFFP)> 
砂魚類および水産製品規格ヘ魚種を追加するための手続

きの改訂

モロッコ・チリより、部会内部での作業手続きルール

の扱いと、その透明性を高めることが重要である、との

意見が表明された（前出の缶詰サーディン論争の当事者

達）。

事務局より、「コーデックスの内部作業手続きは、

“Codex Alimentarius （コーデックス食品規格）”ではな

く、“ProceduralManual （手続マニュアル）”または部

会内文書として扱われている。したがって手続きマニュ

アルに収載しない限り、コーデックスのWebで見つけ

ることは容易ではなく、透明性において、 CCGPでも問

題とされている。部会のレポートに添付する以外の掲載

方法を検討する。」との説明があった。総会は、今回の

作業では、手続きの収載場所も考慮して進めるよう、魚

類・水産製品部会に勧告し、承認した。

砂急速冷凍フィッシュスティック、ポーション、フィレ

ーパン粉またはバターの衣付き一規格修正（窒素係数

への新たな魚種の追加）

特に異議無く、承認された。

砂フィッシュソース規格

アジア地区の多くの国の伝統的食品であり、国際的に

も広く流通しているが、各国が独自の国内規格を有して

いるため、貿易に支障を来しているとの理由で、ベトナ

ム・タイから提案されている。特に異議無く、承認され

。
た

砂生鮮／活および冷凍あわび（Haliotisspp.）の規格

南アフリカからの提案であるが、規格の範囲を他の腹

足類にも広げることを検討するべき、との執行委員会の

勧告も入れて、承認した。サーディンの例にあるように、

「あわびjといってもいろいろあるようである（あわび

好きの日本人にとっては重要な問題かも）。

＜加工果実・野菜部会（CCPFV)> 
砂果実・野菜缶詰の最小固形物重量管理のための計測学

的規定を含んだサンプリング計画

フランスからの提案であるが、米国（この部会のホス

ト国）からは、承認に反対はしないが、有限なコーデッ

クスの資源から考えると、新たに策定する必要性に乏し

い、との意見表明があった。

＜栄養・特殊用途食品部会（CCNFSDU)> 
砂栄養・特殊用途食品部会によるリスク分析の策定およ

び適用

特に異議なく、承認された。

＜アジア地域調整部会（CCASIA)> 
砂チリソース規格

唐辛子（chilipepper）を主原料とした、チリソースの

規格策定の新作業である。前回の第 15回アジア地域調

整会議にて、タイより、会議当日に配られた資料（CRD)

で提案され、総会に提出することが決定された。日本は、

突然の提案であり、検討の時聞がないことから反対、結

果を留保した案件である。

総会で、日本は、提案はチリベッパーベースのソース

であるが、日本他いくつかの国では、 トマトベースのチ

リソースも流通しており、新規作業開始には反対である

こと、地域規格として進めるのであれば、タイトルをチ

リペッパーベース等に修正するべきであることを主張し

た。米国・メキシコ・アルゼンチン・コロンビア・タン

ザニアも同様の懸念を示し、関心のあることを表明した。

タイ・マレーシア・インドネシア・ベトナム等他のア

ジア地域の国が賛成していることから、執行委員会の勧

告も踏まえ、地域規格として、ステップ8までアジア地

域調整部会にて策定する新規作業として承認することと

なった。総会は、アジア地域調整部会に、今回の各国の

意見、他の地域の国の情報・意見を考慮した作業を行う

ごと、加工果実野菜部会には、次の部会で、アジア地域

調整部会の作業状況を踏まえ、世界規模規格にする必要

性についての見解を検討するよう要請した。

韓国は地域規格ではなく、最初から世界規模規格とし

ての策定を主張、この結果を留保した。

惨さご柵子粉の規格

前回のアジア地域調整会議で、インドネシアより当日

配布資料で提案され、総会に提出することが決定された

案件であり、前述のチリソース同様、日本は留保してい

る。

総会で、日本は、新規作業に反対はしないが、対象範

囲から、工程も品質要素もまったく異なるさご榔子澱粉
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は除かれているとの見解を表明、その旨、議事録にノー

トされた。他に異議なく、地域規格としての新規作業と

して承認された。

＜バイオテクノ口ジ一応用食品特別部会（TFFBT)> 
砂微量に存在する組換え DNA植物に関する組換え DNA

植物由来食品の安全性評価の実施のためのガイドライ

ンの付属文書

各国の承認状況の違L功ミら、ある固で承認された組換

えDNA植物が、未承認の国で食品中に微量に存在した

場合の安全性評価のガイドラインを、付属文書として策

定する作業である。

ECは、この作業を支持するとともに、未承認の組換

えDN A植物の微量の存在が発生した時の、各国の対応

を支援するデータ・シェアリングと情報交換のメカニズ

ムの確立を、平行して図ることが重要で、あることを強調

した。特に、このようなメカニズムの確立を容易にする

べく、 FAOによる、関連する国際組織・企業との協調

のコーディネートを要請した。

FAOからは、国際食品安全・動植物健康ポータル

(IPFSAPH）の一部として、データベースの作成が進行

中であり、バイオテクノロジ一応用食品特別部会とは、

常に、連携していくとの発言があった。

＜食品衛生部会（CCFH)> 
砂ブロイラー（若鶏）鶏肉のカンピロバクターおよびサ

ルモネラ属のコントロールのためのガイドライン

執行委員会より、範囲をブロイラー（若鶏）に限定せ

ず、鶏肉全般に広げるべきとの勧告があり、総会はこれ

に同意した。このため作業内容の大幅な変更が必要とな

り、食品衛生部会にて範囲等の再検討をすることとなっ

た。 FAO/WHO合同微生物学的リスク評価専門家会議

(JEMRA）においても、ブロイラーの科学的リスク評価

データはあるが、他の鶏肉に関しては無く、ガイドライ

ンの策定にはかなりの期聞が必要で、あることが確認され

た。 OIEもブロイラーに関する同様な作業を計画してお

り、この食品衛生部会の新規作業に貢献できるであろう

ことがノートされた。

＜油指部会（CCFO)> 
砂名前のついた植物油規格修正：パーム核オレインと

パーム核ステアリン

特に異議無く、承認された。

＜汚染物質部会（CCCF)> 
砂乾燥いちじく中のアフラトキシン汚染の防止および低

減に関する実施規範

特に異議無く、承認された。

＜食品添加物部会（CCFA)> 
砂GSFA食品分類システムの改訂

特に異議無く、承認された。

く残留農薬部会（CCPR)> 
砂農薬の優先リスト（新農薬および定期見直し農薬の追

加）

特に異議無く、承認された。

一作業の中止一

＜食品添加物部会（CCFA)> 
砂GSFAの食品添加物条項案および原案に関する作業

の中止

特に異議無く、承認された。

＜食晶表示部会（CCFυ＞

砂有機食品の生産、加工、表示および流通に関するガイ

ドライン修正原案：付属書2（使用可能な物質）表1

へのチリ硝石の追加

チリ硝石を、有機食品で使用できるか否かの議論は、

最終的に、使用可能とするチリを支持する国が少なく、

前回の第35回表示部会の検討結果として作業中止を提

案することとなった。チリは、チリ硝石は関連する科学

的妥当性データも整っているにも拘らず、整っていない

物質が許可されており、表示部会の決定は、使用可否判

定基準適用の整合性に欠けている、との見解を表明した。

＜残留農薬部会（CCPR)> 
砂農薬最大残留基準値案および原案に関する作業の中止

特に異議無く、承認された。

IPART U ：計画および予算事項｜

口議題9.財政および予算事項

2年単位の予算が組まれるが、毎期、厳しい財政状況

が続いている。親組織である FAOとWHOの予算に依

存しているため、コーデックス委員会は、「要望jはで

きても「決定jする権限がないのが泣き所である（WHO

の全体予算は既に 5月に決定しているが、 FAOの予算

は11月にならないと正式決定されなL瓦）。

2006-2007実績は6,974千usドルで予算比100%、

2008-2009予算は、従来と同様な活動規模（前期の緊

急措置を継続し、執行委員会開催は2年で3回（1回削

減））を前提として、 FAO全体で適用しているスタッ

フ・コスト 16.2%その他3.2%のアップを含め、 7,576千
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usドル（前期比109%）と予定されている。未確定で

組み込まれていない要素として、 FAOでの公式使用言

語として、ロシア語が追加（WHOでは既に使用されて

Lミる）される場合、コーテ守ツクス委員会も、総会・ヨー

ロッパ地域調整部会での、ロシア語の通訳・翻訳が必要

となること、および、アフリカ地域調整部会での、同時

通訳言語としてポルトガル語追加の強い要望への対応が

ある。

例年のごとく、各国より、 FAO/WHOへ、より多

くの予算割付要望がだされ、 FAO/WHOは、各国の

FAO/WHOの予算決定権限を持つ関係者への、各国メ

ンバーからの強い働きかけを要請、いつものパターンに

なった。

総会は、 FAO/WHOに対し、少なくとも、コーデッ

クス事務局が前期並みの活動を保持出来る予算レベル

確保への強い要望を表明し、各国メンバーには、各国の

FAO/WHO対応部門へ、コーデックスへのサポートを

呼びかけることを要請した。同時に、ロシア語を公用語

に入れるのであれば、それに見合う予算の増額を要請す

るとともに、 FAO/WHOのアフリカ地区でのポルトガ

ル語に対する方針に沿って、アフリカ地域調整会議での

ポルトガル語通訳追加の可能性検討を要請した。

前回の総会の要請に基づき、事務局と FAO/WHOに

て作成されたコーデックスの、「より持続性のある資金

調達方法（moresustainable funding) Jに関する討議資

料が提出されていたが、直前の執行委員会では検討の時

聞がなく、総会は、次回の第60固執行委員会で検討す

るとの執行委員会の勧告を了承した。

FAO/WHOの2008-2009年コーデックス関連科学的

支援予算は、各分野で前期規模を維持し、特に栄養分野

に関しては強化を計画しており、栄養分野専門家会議体

の編成等を考えていることが報告された。また充分な活

動を保証するべく、コーデックスへの科学的支援の一環

として、各国および諸国体からの新たな基金、「食品に

関する科学的アドバイスのための国際基金（GIFSA:

Global Initiative for Food Related Scientific Advice) J 

を、この総会のサブ・イベントとしての会合で立ち上げ

たことを報告した。

この予算は事務局費用および総会・執行委員会・地域

調整部会の費用のみであり、それ以外の部会の費用はホ

スト国負担となっており、このことも考える必要がある

(2つの部会のホスト国となった中国からは、早速に指
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摘があった）。途上国からの意見も多く議論は多岐に亘っ

たが、時間もなく（決定権もない）、毎回のことだが消

化不良の感があった。コーデックス活動の実効性を高め

るためには、根本的な取り組みとしての“資金調達方

法の代替シナリオ”がキーの課題となってきているのは

間違いないと思う。

口議題10.2007-2009年のコーデックス会合スケ

ジ、ユール案

前回は財政難への当面の対応として、 2006年末に予

定していた執行委員会を中止することで2007年までは

乗り切った。次の2年間の案としては、総会を 1回or2 

回12年開催が最大のポイントと考えられていたが、調

整段階でFAO・WHOともに毎年開催が望ましいという

意見である乙とから、 2008-2009年についての計画案は、

総会は2回12年、執行委員会は3回12年、地域調整部

会は 1回12年とし、他の部会は開催間隔の延長等が盛

り込まれたものとなった。

開催間隔については、既に、一般原則部会は、 2009

年までの開催は必要ない（毎年開催されていたが、 2008

年は開催しない）ことを決定、食品残留動物薬部会は、

18カ月の間隔を 24カ月にのばすことが決定しており、

食品輸出入検査認証制度部会も、次回の会合で間隔延長

を検討することとなっている。

地域調整部会は、原則4日の開催期間で計画されてい

たが、メキシコ・アルゼンチンから、ラテンアメリカ＆

カリビアン部会は、今まで5日間開催が通例であり、地

域調整部会の重要性から、 5日にするべきとの意見がだ

された。本案は計画案であり、最終はFAO/WHOの事

務局長とホスト国で決められることが確認された。

口議題11. コーデックス委員会の戦時計画（Strategic

Plan) 

第28回総会（2005年）にて戦略枠組みが承認され、

議長と 3人の副議長によるワーキンググループと執行委

員会を中心に、詳細計画の策定が進められ、各国および

各地域調整部会に回付しコメントを求めてきた。直前の

第四固執行委員会で検討後、今総会に諮られた。

2008-2013年の6カ年戦略計画であり、ビジョンと

目指す具体的ゴールは、表2のごとく設定されている。

これらの5つのゴール達成のために、責任分担・検討分

野と活動計画・各部会の関連活動のタイムテーブルの3

パートからなる詳細計画（今回の最終案は A4版プリン

トで21ページある）を設定している。
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表2 戦略計画（ビ、ジ‘ョンとゴール抜粋）

CODEX ALIMENTARIUS COMMISSION 

STRATEGI PLAN 2008-2013 

STRATEGIC VISION STATEMENT 

The Codex Alimentαrius Commission envisα：gesα 

worldαfforded the h恕・hestαt削削除l初出ofconsumer 

protection includi噌 foodsajをかαndquality. To this end, 

the Commission will develop internationαllyα:greed 

s伽 dardsand related蜘お御山eindomestたr停ぬtion

αnd internαtionαl trαde in food thαtαre based on 

scientific principl,es and fulfill the objectives of consumer 

health protection and fair practices inかdtr似た

STRATEGIC GOALS 

1. Promoting Sound Regulatory Framework 

2. Promoting Widest and Consistent Application of 

Scientific Principles and Risk Analysis 

3. Strengthening Codex Work-Management Capab-

ilities 

4. Promoting Cooperation between Codex and 

otherrelevant international organizations 

5. Promoting Maximum and Effective Participation 

of Members 

メキシコ・アルゼンチン等のラテンアメリカ・カリビ

アン諸国から、特に、残留農薬分野での、科学的助言・

能力開発の強化を求める意見が出された。総会は、この

問題は、既に、執行委員会でも充分議論されているこ

とから、戦略計画は変えず、 FAO/WHOに、途上国の

残留農薬に関する懸念を除くべく、個別の問題解決策を

見出すワークショップ開催等の検討を要請した。 FAO・

WHO・IAEAからは、途上国の強いニーズヘ積極的に

対応する旨の表明があった。

その他に異議はなく、 2008-2013年のコーデックス

委員会戦略計画は採択された。

IPART V ：方針および一般問題｜

口議題12. コーテξツクス食品規格およびその他のFAO、

WHOの食品規格に関する作業に対する

FAO/WHO合同評価結果への対応措置

(a）全般的措置状況

事務局より、第 26回総会（2003年）にて、 FAOI

WHO合同評価チームの提案に基づき、決定された、 42

項目からなる改革案への対応は、「ファシリテータの利

用J.「協同議長制」の2課題が実際に取り組み中である

こと、「執行委員会へのオブザーパー参加」に対する対

応策として試行してきた、音声記録の公開は定常化をす

る予定であること、「コンセンサスの定義」については、

一般原則部会にて、インドの検討資料に基づき検討が進

められていることから、次の議題12bにある「部会の見

直しj以外は、すべて完了した旨が報告された。

総会は、これらの成果により、今後の効果的な国際食

品規格策定と新たな挑戦ができる体制となったことを確

認した。

(b）コーデックス部会の構成と、コーデックス部会と

特別部会の構成と所掌の見直し

本件は特別重要であることから、第27回総会の決定

を受け、 4人のコンサルタントによるレビューが行われ、

20項目の改革案が提案されている。第28回総会では、

食品添加物・汚染物質部会の分割等の 10項目を承認し

た。第29回総会では、残りの提案に関する各国の意見

を基に、事務局により作成された、 11の具体的提案を

含む、「コーデックス部会の構成と所掌の見直し案」（表

3）が示され、第四固執行委員会・第30回総会で詳細

な審議をすることとなった。

しかし、今回の執行委員会・総会とも、時間的制約か

ら充分な論議はできず、半分ほどの提案の議論は次回送

りとなってしまった。

提案8：地域規格から世界規格への変換

執行委員会では時聞がなく、本案のみが論議された。

総会でも多くの議論があり、最終的に次固執行委員会で

再度整理して議論するごとを前提に、仮案として「原則

として、ステップ8まで地域部会で作業し、その時点で

世界規格への変換を考えるjおよび「国際貿易の可能性

のある個別食品規格の新規作業は、しかるべき世界規模

部会に、適切に提案されるべきである」との2つの文章

を入れた提案として承認した。

提案1：会合の回数

総会は、回数の増加は、全体にはネガティブな影響を

与えるとの認識から、仮の上限として2年で40回（1

暦年で20回）を承認した。日本は、物理的ワーキング

グループの開催回数も考慮するべきと指摘をし、次固執

行委員会で検討することを要請、 ECがサポートした。
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表3 事務局でまとめた 11提案の概要

No 提案内容

1 
2年間での部会開催回数の制限（例：20回／年、

40回12年）

2 
同時に存在する活動中部会数の制限（例：地

域調整部会を除いて 18)

ワーキンググループの活用による、より長

3 
い部会開催間隔。（現在、 12ヵ月・ 18ヵ月・

24ヵ月がある。 12ヵ月では各国の意見受換に

充分な時聞がとれないこともある）

4 
部会の開催期間7日以内（ワーキンググルー

プ会合含め）

個別食品規格の改定では、ケースパイケース

5 
に、特別部会（αdhoc Task Force）と食品個

別部会の損得を考える（新規部会を作るか否

かの場合は特別部会を優先する）。

将来の作業負荷も考え、部会の所掌のレビュー

を続け、適切なら部会の統合・廃止（将来は

6 
規格の改定に注力をする）を行う。

（例：穀物・豆類一砂糖一植物タンパク、食肉

衛生一残留動物薬一動物飼養等、加工果実野

菜一生鮮果実野菜一果実野菜ジュース）

2011年以降の部会組織の構造と所掌に関する、

7 
幅広い検討の実施、特に個別食品作業の再編

成の必要性（CriticalReviewによる効率化の

評価を踏まえ）。

地域調整部会は地域規格の策定に集中、世界

8 規模にするか否かはステップ8になった後、
関連部会の勧告のもと決める。

個別食品部会と一般問題部会の関係、一般原

9 
則部会と食品添加物・汚染物質部会でのエン

ドース手続きを含む関係の論議を継続、総会

への勧告を求める

栄養に関する当面・将来的課題への取組み体

10 
制の検討。コーデックスの優先取り組み分野

と2008年からの戦略計画を充分考慮する必要

がある。

11 
ISO以外の国際レベルでの私的規格（private

standard）の事務局による状況把握と報告

提案2：部会数

同時に活動している部会（地域調整部会を除く、休会

中でなP）数は、 18を目標上限とすることに同意した。

提案3：会合開催間隔

できる限り、長い間隔とする乙とを各部会に推奨する

こととした。

提案4：部会の開催期間

事前のワーキンググループ会合を含め、 7日以内とす

ることに同意した。

提案（5-7、9-11)
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時聞が無く、次回第60固執行委員会（2007年11月）

にて継続審議することとした。

口議題13.部会および特別部会のレポートから提起さ

れた事項

I 総会での検討必要事項

＜第29回総会からの事項＞

砂飲料水品質のWHOガイドライン改訂

WHOは飲料水品質ガイドラインの第3版を 2004年

に発行している。前回総会にて、関連するつーデックス

規格のうち、「ナチュラルミネラルウォーター（NMW)

規格」が、健康関連物質に関して、個々の物質にリミッ

ト数値を決めており、幾つかの物質はアップデートされ

たガイドラインに適合していないことが問題提起され

た。 NMW以外の一般的ミネラルウォーターに適用され

る、「瓶詰／包装飲料水（ナチュラルミネラルウォータ

を除く）の一般規格Jは、規格内にて、 WHOガイドラ

インの適用を明記しており、自動的にアップデートされ

るので検討外となっている。 NMW部会は休会中である

ことから、回付文書にて意見を求めていた案件である。

スイス（NMW部会ホスト国）をヘッドにして開催さ

れた会期内ワーキンググループは、 WHOガイドライン

との関係を、物質ごとにケース・パイ・ケースで検討す

ること、休会中のNMW部会を再開することを総会に提

案することで合意、総会もこれを承認した。

WHOのガイドライン改定は常時“on-going”な状態

なので、最新版をもとに、再度回付文書が送られる。こ

の新規作業の範囲は“健康関連物質”条項の見直しに限

定され、納期は2回の会合とし、 1回目は 2008年2月

にスイスにて開催されることとなった。

＜食品衛生部会＞

砂国際貿易でのラクトパーオキシダーゼ・システムの使

用

第四回総会（1991年）で、「ラクトパーオキシダー

ゼ・システムの使用による未殺菌乳保存のガイドライン

(CAC/GL13) Jが採択される際、国際貿易には使用する

べきでないこと、「冷蔵」の代替としてはならないこと

が合意され、議事録に記載されている。第27回総会（2004

年）で、「乳・乳製品の衛生規範Jがステップ8で採択
されたが、その際、ラクトパーオキシダーゼ・システム

の国際貿易での使用については、 FAO/WHOの専門家

の評価を得て、 2006年に部会で見直す旨の脚注が追記

された。食品衛生部会では、最近の FAO/WHOの評価
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結果に基づき脚注の削除が提案されたが、結論が出ず、

総会の助言を求めることになった案件である。

FAO/WHOは今までにも、専門家の会合を開催（最

近は2005年）しており、すべての利用できるデータを

評価、ガイドライン（CAC/GL13）にしたがって使用す

ることで、安全性には問題はないとの見解を強調した。

キューノT・コスタリカ・メキシコ・コロンビア等は、

サイエンスの結果として脚注の削除を主張、米国は、ガ

イドライン（CAC/GL13）から議離した場合（充分なモ

ニターができないので）のリスクを強調、削除に反対（国

際貿易での使用に反対）し、部会同様の状況となった。

議長は本件を食品衛生部会に戻し、再度、各国から、

システムの潜在的リスクに関する新たなコメントを求

め、部会にてその安全性を再検討することとした。乙の

結論に対し、キューパ・コロンビア・コスタリカ・ブル

ンジが留保を表明した。乳・乳製品の衛生規範の脚注そ

のものは削除されている。

＜糖部会＞

砂糖類規格：Plantationand Mill White Sugar （耕地自轄）

の色価測定方法

第24回総会（2001年）は、糖類部会に、糖類規格の

色価測定方法の変更による耕地白糖の規格への影響の検

討を要請lンていた。糖類部会は、国際砂糖分析法統一委

員会（ICUMSA）による色価分析法の見直しと各国のコ

メントをもとに、耕地白糖の規格は変えずに、全砂糖の

分析法の変更を提案してきた。

総会は、次回総会にて決定するべく、分析・サンプリ

ング部会に、ブラジルの反対意見も踏まえた、全砂糖の

色価分析法の検討および承認を求めることとした。

＜栄養・特殊用途食品部会、食品表示部会＞

砂食事・運動および健康に関する FAQ/WHO世界戦略

WHO代表は、コーデックスによる、栄養表示・栄養

強調表示・量的原材料表示・規格化された食品の改変・

食品の栄養品質と安全に関する生産加工基準等への、一

連の対応を併せた世界戦略の重要性を強調、コーデック

スの作業に感謝するとともに、更なる連携の強化を計画

している旨を表明した。

コーデックスの2つの部会への、 WHOからの具体的

取り組み要請は、 1年近く遅れ、 2006年9月に示され

た。それらは、その後の第28回栄養・特殊用途食品部

会、第35回食品表示部会で検討された。両部会議長より、

直ちに新規作業に結びつくような、具体的進展はなかっ

たことが報告された。表示部会は、関連するコーデック

ス規格および関連文書に改定が必要か否かにつき、アル

ゼンチン・カナダ・ドイツの協同議長によるワーキング

・グループにて、次回部会の直前1日の会合で検討する

こととしている。栄養・特殊用途部会は、この結果によ

り、対応の必要性を検討する乙とになる。

WHOより求められている作業は、コーデックスでも

つい最近まで長期間論議してようやく決着が付いたばか

りである作業が多いこと、 ECがコーデックスでの個々

の作業内容には必ずしも積極賛成ではないこともあり、

WHOが期待しているような進展はなかった。次回表示

部会次第ということになっている。

WHOの世界戦略は、欧米を中心に、大手食品企業と

の連携作業も着々と進んでおり、コーデックスでの対応

は必ずしも急がれていない、とも感じられる。

＜分析・サンプリング部会＞

砂IUPAC/ISO/AOACプ口トコールの参照

現行の「FoodControl Laboratory Management Reco-

mmendations (CAC/GL 28-1995) Jは3つの文書から

構成されており、それぞれにレファレンスが必要なこと

が生じるため、 3つの独立した文書に分け、それぞれに

番号を付与する提案で、異議無く、承認された。

く汚染物質部会＞

惨食品中の汚染物質及び毒素に関する一般規格（GSCTF)

の一覧表I(Schedule I）修正

前回、手続き的問題で遅れた個別規格へのレファレン

ス番号の修正、および汚染物質の分類項目を金属・カビ

毒・その他化学物質・放射線核種の4つにする提案であ

り、異議無く、承認された。

＜一般原則部会＞

砂食品の国際貿易における倫理規範原案

現行の倫理規範がWTO発足以前に制定されているこ

と、リスクアナリシスの観点が入れられてないごと等

から、 2000年から改定作業が開始されたが、進展せず、

第27回総会（2004年）にも総会に助言を求めている。

直近の一般原則部会では、会期内ワーキング・グルー

プでの検討等多くの時間を費やしたが、進展なくステッ

プ3に留まった。焦点は「安全に問題がある・食用に不

適切と判明した食品の輸出・再輸出（を輸出国に規制さ

せるか否か）」であり、途上国に見られる、受け入れ側

の輸入食品管理能力不足も問題となっている。

一般原則部会は、輸出入検査認証制度部会に、関連の
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深い文書・拡張すれば適用できる文書の有無等の検討を

依頼していたが、今回3項目からなる勧告が提示された

ので、その内容の承認を総会に求める案件である。

「安全に問題がある・食用に不適切と判明した食品

の輸出に関する条項を、関連する既存コーデックスガ

イドラインへ積極的に設定」、「食品輸出入管理システ

ム整備能力の不充分な国への、 FAO/WHO等国際機関

の優先的技術的支援」、「それらの国での、輸入管理シ

ステム課題への優先的取り組みjが勧告の概要である。

WHOからの、実際的には各国による、“BilateralDonor 

Agencies，，を通じての貢献も大きい、との指摘をノート

し、勧告は承認された。

砂コーテεックス規格と関連文書の作成手続き

第27回総会（2004年）で改定案が承認されたが、そ

の際、インド等から委員会での合意形成のあり方、採択

での多数決ルール、執行委員会での“CriticalReview" 

のやり方、特に途上国への配慮、等に関する多くの意見が

出され、乙れらは後日、一般原則部会にて検討すること

とした案件である。一般原則部会では、インドの提案を

もとに、 3回に亘り審議したが、結論が出ず、今回、総

会に助言を求めている。

3項目の問題が提起された。執行委員会での“Critical

Review，，に関する 2項目は、すでに対応が取られており、

乙れ以上の論議は必要ないとの結論となったが、残りの

「合意（consensus）の定義を含めた、規格策定過程での

合意による決定」については、部会同様多くの議論があ

り、進展のためには、各部会議長の合意形成の経験を基

に、ペーパーを作成、次回一般原則部会で検討するのが

最適との結論になった。

しかし、一般原則部会は、次回の開催を 2009年4月

としており、間隔が空くことから、その間にある、 2007

年11月の執行委員会、 2008年7月の総会の場を活用し、

早く進めたいとする途上国の意見も多く、スケジュール

の問題となった。事務局から、部会議長団の経験収集・

文書化・回付の時間、執行委員会は限られたメンバ一

国しか出席できないこと等から、 11月の執行委員会で、

議長経験収集の進め方を審議し、 2008年後半の早い時

期に文書を回付、 2009年4月の一般原則部会での審議

に備える案が出され、承認された。ただしこれは途中の

執行委員会・総会での議論を妨げるものではないことが

ノートされた。

国際会議での合意形成方法は種々のパターンがある
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が、コーデ、ツクス委員会（各部会も含め）の意思決定方

式は、「合意jに基づくという暖昧な表現である。勿論

「投票」等の手続きルールは完備されているが、部会で

の通常議題の審議では、「投票Jは実際には禁じ子に近
く、極力避けられている（今回のチーズ規格での投票は、

10年ぶりの事件である）。したがって、合意の有無に関

する議長判断権限が強く、恋意的と思えるシーンも多い

（議長の資質の問題もあるのでは、と感じる乙ともある）。

く食品添加物部会＞

砂食品添加物一般規格ー食品分類

関連規格との整合性確保のため、食品分類からマーガ

リンと類似製品の削除、バターオイル・無水乳脂・ギー

に脚注の付与を行う改定であり、異議無く、承認された。

＜残留農薬部会＞

砂コーテeックス最大基準値の施行

コーデックスの最大基準値より厳しい基準値を、科学

的根拠無く、各国の基準として独自に設定した場合、そ

れが途上国の貿易を阻害することへの懸念が、多くの固

から提起されている。現在、討議資料の段階ではあるが、

各国の関心も高く、コーデックスの範囲と WTOとの関

係等々議論が紛糾しており、この部会だけの問題でない

ことから、総会の助言を求めることとなった。

事務局より、最大基準値を含め、コーデックス規格の

各国での施行については、コーデックス委員会の責務の

範囲外であることの確認と、乙の案件を議論する場とし

ては［各国および各国レベルでのコーデックス規格およ

び関連文書の使用に関する情報jが常設議題となってい

る地域調整部会またはコーデックスを含む国際規格の、

常時モニタリングをしている WTOのSPS委員会であ

ることが指摘された。 WTOから、国際的規格の使用を

各国に強く奨励しており、このような問題は今までにも

多く扱ってきている。本件についてもすでに問題提起が

あり、 10月に本格的に論議する予定であるとの発言が

あった。

直前の執行委員会でも、途上国の、特に残留農薬最大

基準値に関するデータを作成する能力不足の問題が論議

され、ラテンアメリカ・カリビアン諸国からは、特に、

この分野での技術的・資源的支援の強化が要請されてい

ることがノートされた。

II 各部会からの報告事項

各部会から、 10件の報告が文書で提出されている（特

に論議はされなL））。課題名のみ記載する（括弧内は提
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出部会名） o

・OIEとの協力（28CAC)

－微生物学的ハザードに関するリスクに基づく規格の策

定（CCFH)

・食品衛生部会の作業管理（CCFH)

・オリーブ油およびオリーブ粕油規格中のリノレン酸値

(CCFO) 

・ステップ8での規格検討のための手引き（CCGP)

・地域調整部会の委任事項（CCGP)

－魚類中のメチル水銀のガイドライン値にCCF)

－個別食品規格の食品添加物条項の GSFAへの包含

(CCFA) 

－食事、運動および健康に関する WHOの世界戦略に関

してコーデックスで行い得る活動について（CCFL)

－残留農薬の分析法リストの改定原案（CCPR)

口議題14. コーデックス委員会と他の国際組織との関連

A.国際政府間組織との関係

コーデックスと関係の深い、国際政府間組織である、

国際獣疫事務局（OIE）、世界貿易機構（WTO）、国際原

子力機関（IAEA）、国際葡萄・ワイン機構（OIV）との関

係に関する報告である。各組織からは、報告書が提出さ

れている（総会用文書INF4、5、6、7(Codexのホームペー

ジから Meetingsand Events → Reports → ALINORM 

07/30/REP→Link to Agendaで使用した文書の一覧表が

出てくる））ので詳細はそれらを参照されたい。

砂コーデックスと国際獣疫事務局（OIE）の関係

前々回の第28回総会で、国際獣疫事務局（OIE）と

の協力作業について、第55固執行委員会からの勧告が

承認され、今回はそれに基づく、連携体制の見直しが論

議された。 OIEからはコーデックスとの協力の枠組み、

2009年に予定しているトレーサビリティに関する国際

会議への協力の2点についての課題提起があった。コー

デックスとの協力の枠組みにつき、 OIEは、すでに両

者は2001年より、 トレーサビリティ・サルモネラ・認

証・抗菌耐性といった問題での、技術的協力関係が深め

られており、 OIE-CODEX合同規格策定等の、更なる

関係強化のためにも、法的に正式な関係を持つべき、と

の考えを示した。 FAOの法務担当は、コーデックスに

は外部との正規な契約を結ぶ権限は一切無く、それは

FAO/WHOとの契約問題であるとの指摘とともに、 OIE

とFAO/WHOは包括的協定を結んでおり、その中で協

力関係は進められるとの見解を示した。 OIEは、現在の

OIEとFAO/WHOの協定等は、広範囲で、コーデックス

に特化したもので無いことが、関係強化の際の問題であ

るとの見解を示した。

日本は OIEとの協力は重要であるが、連携作業は、

現在でも第55固執行委員会の勧告と「国際政府間組織

との規格および、関連文書策定作業のガイドライン」に則

り、円滑に進められていることから、新たな協定は必要

ないとの意見を表明、 OIEとの合同規格策定について

は、第21回一般原則部会（2004年）で、長時間の論議

の末、否定されていることを指摘した。

OIEとの関係が重要であることに関しては各国とも異

議無く、多くの国が協定を含む新たな関係の展開を支持

した。総会は、現状、実質的な協力関係が進んでいるこ

とをノートし、重要課題での更なる強化の必要性を認識

し、 FAO/WHOに、必要に応じ OIEとの協定の見直し

の可能性を検討するよう勧告するとともに、事務局には、

FAO/WHOの法務部門と協力し、現状でOIEとの協力

関係に実質的影響が生じる問題を明らかにするよう要請

した。 2つ目の課題であるトレーサビリティ国際会議に

ついては、 FAO/WHOとの協同作業がベストとした。

砂世界貿易機関（WTO)

INF5以外の事項として、現在、 SPS委員会では“透

明性（意思決定（最大基準値決定も含む）方法）”、“Private

Standard (EUREPGAP、スーパ一等の大手小売の定め

る種々の規格・規範等が途上国に貿易上大きな影響を与

えている）”、“SPS協定の第2次見直し”、“技術支援”

の4分野が論点となっており、透明性に関するワーク

ショップが 10月に予定されている旨の報告がなされた。

砂国際葡萄・ワイン機構（OIV)

OIVから、コーデックスでの多方面にわたる活動の紹

介があった。最近は、ワインのオクラトキシン A汚染の

防止と低減に関する実施規範、生食用ブドウ果規格等で

も積極的に参加している。日本の諺を引用（日本はこの

組織に加盟していないが）、「百聞は一見にしかず」とい

うので、とにかく当方のホームページを見に来てほしい

と要望した。

B.国際非政府組織との関係

INF2に現在登録されている国際非政府組織の一覧表

がある。国際標準化機構（ISO）の詳細報告はINF8に

ある。

砂コーデックスと国際標準化機構 (ISO）の関係

ISOは、漁業と養殖（ISO/TC234）部会を 2007年2
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月に立ち上げたとと、途上国の中小企業をサポートする

ISO/ITC合同の18022000ハンドブックを発刊した乙

と等の報告を行うとともに、コーデックス規格とは、協

調と協同を通じ、補完的関係を維持したいとの意向を表

明した。

いくつかの国から、事務局レベルだけでなく、各国の

コーデックス・コンタクトポイントと、ISO各国メンバー

組織との連携が、作業の重複・内容の矛盾を防ぐために

は、特に重要であるとの意見が出された。総会は、 ISO

との協調と協同を継続することを支持し、事務局には

ISOとの接触を保ち、コーデックスと関連ある活動を定

期的に総会ヘ報告することの継続を要請した。

ISO/TC34 （食品製品）部会がカバーする範囲も

HACCP (IS022000）、 Traceability(ISO/FDIS22005) 

といったマネジメントシステムだけでなく、個別食品分

野にも広がってきており、 19のサブコミッティー・ワー

キング・グループの名称だけ見ると、コーデックスの部

会かと思うほどである。前出のWTOでの課題の“Private

Standard，，の一つでもあり、コーデックスにとって、

ISOとの関係は、ますます重要になると考えられる。

口議題15. コーデックスへの参加促進のためのFAQ/

WHO合同計画および信託基金（TrustFund) 

2006年は80カ国、111人の、18部会への参加をサポー

トしている。 2007年は91カ国、 244人の、 15部会への

参加（今回の総会へは33カ国）とトレーニング・コース

参加をサポートする予定である。

2003年から 2006年12月までの寄付金は約413万ド

ルとなっている。 174の加盟国中、 35カ国は、世界銀行

の評価で高収入国となっており、サポートは受けられな

い。 35カ国中、日本を含め、 12カ国および共同体とし

てのECが何回か寄付をしている。受ける側のブラジル

とマレーシアが寄付をすることを検討していることも紹

介された。

この基金の、より効率的使い方、支援国選定基準等の

課題が熱心に検討されているが、一方で、いつまでこの

基金は続けるのか、途上国支援は「コーデックス参加j

だけではなく他の活動にも拠出していること、途上国内

部での優先順位等々の意見も一部にある。

口議題16. FAQとWHOから提起されたその他の事項

合同FAO/WHO食品添加物専門家会議（JECFA）、合

同FAO/WHO残留農薬会議（JMPR）、 FAO/WHO合

同微生物学的リスク評価専門家会議（JEMRA）を中心と
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した、コーデックスの意思決定の拠り所となる、サイエ

ンス活動の報告である。「最近のFAO/WHO専門家会

議の成果」、「コーデックスおよびメンバー諸国への科学

的アドバイスに関する運用改善のコンサルテーション進

捗状況」、「コーデックス部会からの科学的アドバイス要

請項目への対応状況j、「食品安全と品質に関する能力開

発活動」の4項目が報告された。詳細内容は説明資料

(ALNORM 07 /30/9G & ADDI）が次のアドレスから直

接入手できるので、是非参照されたい。

ftp:/ /ftp.fao.org/ codex/CAC/CAC30/ al3009Ge.pdf 

ftp:/ /ftp.fao.or疋Icodex/CAC/CAC30/ al309G Ae.vdf 

IPART U：選出と指名｜

口議題17.地域調整国の指名

地域調整国は、地域調整部会にて推薦され、総会に

て指名される。 2期（地域調整部会が2年／1回を前提）

務めることが出来る（前回総会にて手続きマニュアルが

改訂された）。以下の国が指名された。

Africa Ghana 

Asia Indonesia 

Europe Switzerland 

Latin America 
Mexico 

and the Caribbean 

Near East Tunisia 

North America 
Tonga 

and the South-West Pacific 

口議題18，委員会の議長・副議長および執行委員会の

他のメンバーの選出

現在の議長・副議長は、 1回再選されたが、 2年以上

に達していないため、もう 1回再選できる（前回総会に

て手続きマニュアルが改訂された）。慣例どおり、対立

候補なく、 3期目として再選された。議長のDr.Mosha 

はコーデックス史上初の3回目の総会議長を務めること

になった。

議長：
Dr. Claude J.S.MOSHA (United Republic 

of Tanzania) 

Dr. Karen HULEBAK (United States of 

副議長：
America) 

Ms. Noraini Mohd. OTHMAN (Malaysia) 

Dr. Wim VAN ECK (The Netherlands) 

地域で選出される執行委員会メンバーは、 7つの地域

（地域調整部会の北米・南西パシフィックを2つに分け

た7地域）から選出される。執行委員会のメンバーを 1

固から 1名に限定しているため、議長・副議長が決定し
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ないと決められない。任期は通常総会2回が1期となり、

2年以上に達してない場合はもう 1期できる。現在は、

Cameroon、India、Mexico、Belgium、Egypt、Canada、

New Zealandであり、 Cameroon、Mexico、Belgium、

Egyptは2期務めたので再選はできない。アジア地域は、

インドが再選される予定であった（日本は 1968年以来

選出されていなL瓦）。

対立候補なく、 Mali、Japan、UnitedKingdom、Arge-

ntina、Jordan、Canada、NewZealandが選出された。い

きなり結果の発表があり、アジア地区調整部会で調整済

みなので、100%、インドと思っていたのでピックリした。

インドが突然辞退し、日本を推薦したとのことである（執

行委員会の重要性が増しており、日本のプレゼンスを発

揮するには良いことなのだが、外野から見ていると狐に

抑まれたような感じであった）。

Africa Mali 

Asia Japan 

Europe United Kingdom 

Latin America 
Argentina 

and the Caribbean 

Near East Jordan 

North America Canada 

South-West Pacific New Zealand 

口議題19.部会、特別部会の議長を指名する国の指定

油脂部会に関して英国がホスト国の交代を申し出てお

り、前回総会でマレーシアとアルゼンチンが引き受ける

意思表示をしていた。予定通り投票（secretballot）となっ

た。秘密投票なので臨時ブースが設けられ、立会人監視

のもと、 1カ国ずつ呼ばれ投票用紙を受け取りブースに

て投票するという時聞が掛かる方式となる。結果は81:

23でマレーシアが選出された。

IPART V1I：その他｜

口議題20. その他の検討事項

冒頭、コロンピアより問題提起のあった、コーデック

文書の回付時期は使用言語すべて同時に行うべき、との

意見に対しては、時聞が無いため議論は行わなかった。

口議題21.議事録の確認

エメンタールチーズ規格審議で投票となった部分につ

き、“challengedthe Chairperson' s ruling”の表現の変

更と、投票に至る経緯の詳細な記録（適用したFAOの

ルールの記載等）を要求するスイスと事務局で意見の違

いがあり、中断をはさみ延々と議論が続いた。午前中3

時間を予定していた議事録確認は、午後にずれ込み、 3

時間延長したが終わらず、最終、通訳不在（英語のみと

なる）の状態で19時過ぎに終了した。外野では議事録

のその部分を「投票jにしてはどうかとpう冗談も出る

ほどであり、疲弊感のみ残った終わり方であった。

4.終わりに

途上国、特にラテンアメリカ＆カリビアン、アフリカ

諸国の発言が目立った。年々この傾向は深まっている。

地域での結束も強まっており、どのように対応していく

かは、コーデックスのすべてのステークホルダーにとっ

て重要な課題となるであろう。

略歴

岩田修ニ（いわた しゅうじ）農学博士

1964年東京大学農学部農芸化学科卒

1964年サントリー株式会社入社

2001年サントリーフーズ株式会社

取締役品質部長

2006年サントリー株式会社品質保証本部

テクニカルアドバイザー

（財）食品産業センターコーテ、ツクス対策委員会専門委員

ILSI Japan国際協力委員会委員
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サントリー株式会社

品質保証本部テクニカルアドバイザー

岩田修二

2007年4月16～ 20日に中国北京にて開催された第 l回のコーデックス汚染物質部会は、以下の結論に達し、総

会に諮ることとした。

手続きステップ8およびステップ518の規格と関連文書の案・原案

部会は以下を総会に送付することを合意した；

一缶詰食品および缶詰飲料におけるスズの最大基準値案をステップ8として採択すること；

ーワインにおけるオクラトキシン A汚染の防止および低減に関する実施規範原案をステップ518として採択する

こと。

手続きステップ5の規格と関連文書原案

部会は以下をステップ5として採択するよう総会に送付することを合意した。

－植物タンパク質酸加水分解物（酸－HVP）を含む液体調味料（本醸造しょうゆを除く）における 3ークロロプロ

パンジオール（3-MCPD）の最大基準値原案；

一酸－HVPおよび酸－HVPを含む製品の製造過程における 3-MCPDの低減に関する実施規範原案。

手続きマニュアルの改訂案

部会は以下の改定案と定義案を、採択し手続きマニュアルに収載するよう総会に送付することを合意した。

一汚染物質部会の付託事項の改定案；

食品添加物 ・汚染物質部会に適用されるリスク分析の原則の改定案，

一CCFACの汚染物質と毒素についての食品または食品グループの暴露量評価方針の改定案i

－食品および飼料の汚染物質最大基準値の定義案。

新規作業の提案

部会は、新規作業として、乾燥イチジクにおけるアフラトキシン汚染の防止および低減に関する実施規範の策

定を、執行委員会を経て総会に提案することを同意した。

その他

部会は以下に同意した。

一食品中の汚染物質および毒素に関するコーデックス一般規格の一覧表の改訂案を採択するよう総会に送付する

こと；

Report of the 1st Session of the 

Codex Committee on Contaminants in Foods 
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SHUJI IWATA, Ph.D. 
Technical Adviser 

Quality Assurance Division 

Suntory Limited 
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ーコーデックス規格248-2005の廃止を総会に勧告すること。

→以上の案件は2007年7月の第30回総会にてすべて採択されている。

＊＊＊＊＊＊＊＊本＊＊＊＊＊＊＊＊＊本＊

<Summary> 

The First Session of the Codex Committee on Contaminants in Foods reached the following conclusions: 

Matters for consideration by the Commission 

Draft and Proposed draft Standards and Related τ'exts at Steps 8 or 5/8 of the Procedur唱

The Committee agreed to forward: 

-Draft Maximum Levels for Tin in Canned Foods (other than beverages) and in Canned Beverages to the 

Commissionおradoption at Step s; and 

-Proposed Draft Code of Practice for the Prevention and Reduction of Ochratoxin A in Wine to the 

Commission for adoption at Step 5/8. 

Proposed Draft Standards and Related ’Texts at Step 5 of the Procedure 
The Committee agreed to forward the following texts to the Commission for adoption at Step 5: 

-Proposed Draft Maximum Levels for 3-MCPD in Liquid Condiments containing Acid-Hydrolyzed Vegetable 

Proteins (excluding Naturally Fermented Soy Sauce); and 

-Proposed Draft Code of Practice for the Reduction of 3・Monochloropropane-1,2-diol(3-MCPD) during the 

Production of Acid-Hydrolyzed Vegetable Protein (Acid-HVPs) and Products that ContainAcid-HVPs . 

Proposed amendments to the Procedural Manual 

The Committee agreed to forward the following three proposed amendments and one definition to the 

Commission伽 adoptio~and inclusion in the Pro田 duralManual: 

-Proposed amendments to the τ'erms of Reference of the Codex Committee on Contaminants in Foods; 

-Proposed amendments to the “Risk Analysis Principles Applied by the Codex Committee on Food Additives 

and Contaminants ; 

-Proposed amendments to the “CCFAC Policy for Exposure Assessment of Contaminants and τbxins in Foods 

or Food Groups" ; and 

-Definition for “Codex Maximum Level for a Contaminant in Food or Feed Commodity”． 
Pr。posalsfor new work 
The Committee agreed旬 submitto the Commission, through the Executive Committee, the proposal for 

new work on a“Code of Practice for the Prevention and Reduction of Aflatoxin Contamination in Dried Figs". 

Others 

The Committee agreed: 

’to forward the proposed amendments to Schedule I of the Gen目 alStandards for Contaminants and τbxins 

in Foods to the Commission for adoption; and 

-to recommend that the Commission revoke CODEX STAN 248-2005. 

1 .食品添加物・汚染物質部会の分割

食品添加物・汚染物質部会（CodexCommittee on Food 

Additives and Contaminants (CCF AC））は、その作業

量が多く一つの部会としては負荷がかかりすぎている

ことから、食品添加物部会（CodexCommittee on Food 

Additives (CCF A））と汚染物質部会（CodexCommittee 

on Contaminants in Foods (CCCF））に分割すること

が2005年の第 28回総会にて承認された。 2006年の

第29回総会ではそれぞれの部会の付託事項（Termof 

Reference）、およびホスト国が審議された。

ホスト国については、食品添加物部会は事前情報どお

り、唯一立候補した中国に決定、汚染物質部会について

は、これも事前情報通りオランダとブラジルが立候補し
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たため選挙となり、投票の結果64対36でオランダが議

長国となっている。

部会の開催回数は食品添加物部会が従来の回数を引き

継ぎ、 2007年の部会は第39固となり、当部会は第 1固

となっている。しかしコーデックスでの汚染物質への取

り組みは初期から始まっており、 1971年にはその時点

での名称を「食品添加物部会」から「食品添加物 ・汚染

物質部会Jに変更している。コーデックスでの汚染物質

検討は添加物と同様の長い歴史を持っている。

2. 第 1回汚染物質部会

第l回部会は 2007年4月16日～20日に中国北京に

て開催された。議長国はオランダであるが、中国政府の

協力があり北京での開催となった。59メンバー園、 1

メンバ一組織（EuropeanCommunity）、 16国際組織から

171名が参加した。日本代表団は農水省消費・安全局総

務課食品安全危機管理官朝倉健司氏（2008年 1月現在、

同局農産安全管理課長）をヘッドに農水省、厚労省、食

品安全委員会、国税庁等からの9名で編成されていた。

議長はオランダの Mr.Ger de Peuter氏（Deputy

Director of Food Quality and Animal Health, Ministry of 

Agriculture, Nature and Food Quality）が務めた。

3. 過去の検討結果・現状の課題等に関する

作業文書

この部会の特色のーっとして、「食品中の汚染物質及

び毒素に関するコーデックス一般規格（GSCTF）での

表1 仮議題

1 議題の採択

2 記録者の指名

汚染物質および毒素に関する情報と討議のための作業文

書 （CXICF07 /1/6) Jが作成されている。部会作業の

効率的実施に資するべく、日本とオランダにより毎回メ

ンテナンス・作成されている文書である。個々の汚染物

質に関する物性・毒性概要 ・過去の検討経緯・現状と今

後の対応等々の詳細が記載されており、部会活動の詳細

全体像が把握 ・理解できるという非常に便利かつ有益な

文書である。85ぺージとボリュームはあるが、乙の部

会を正確に把握するには必読の文書である（ftp:!/ftp. 

fao.org/ codex/ cccfl/ cfO 1_06e. pdf）。

4. 議事の概要

仮議題は表1のようになっており、直前の 15日（日）

には予定通り adhocワーキンググループ会合が開催さ

れている（会合には49メンバ一国、 EC、9国際組織が

参加している。今回は部会分割の結果、本会議での討議

時聞が充分あることから、ワーキング・グループでは実

施規範等での技術的問題に限定して検討している）。

3 コーデックス総会およびその他の部会からの付託事項

FAQ、WHOおよびその他の国際政府機関からの関心事項

4 (a) FAO、WHOおよびその他の国際政府機関からの関心事項に関する情報

(b) 第67回FAO/WHO合同食品添加物専門家会議（JECFA）の関心事項

(c) 毒性学上の勧告の変更による作業

食品中の汚染物質および毒素に関するコーデックス一般規格 （GSCTF)

5 GSCTFの前文改訂原案（ステップ4)

64一一 ILSINo.92 (2008.2) 
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食晶および飼料中のかび毒

6 小麦、大麦およびライ麦におけるオクラトキシン Aの最大基準値案（ステップ7)

7 (a) 加工用アーモンド、へーゼルナッツおよびビスタチオにおける総アフラトキシンの最大基準値案（ステップ7)

(b) 直接消費用アーモンド、へーゼルナッツおよびビスタチオにおける総アフラトキシンの最大基準値案（ス

テップ7)

(c) 直接消費用アーモンド、へーゼルナッツおよびビスタチオにおける総アフラトキシンの最大基準値に関す

る討議文書

(d) アーモンド、ブラジルナッツ、へーゼルナッツおよびピスタチオのためのサンプリング・プラン原案（ス

テップ4)

(e) ブラジルナッツにおけるアフラトキシン汚染に関する討議資料

8 ワインにおけるオクラトキシン A汚染の防止および低減に関する実施規範原案（ステップ4)

食品および飼料中の他の汚染物質

9 缶詰食品および缶詰飲料におけるスズの最大基準値案（ステップ7)

10 植物タンパク質酸加水分解物（酸－HVP）を含む液体調味料（本醸造しょうゆを除く）における 3ークロロ

プロパンジオール（3-MCPD）の最大基準値案（ステップ4)

酸－HVPの製造および食品の加熱加工から生じるクロロプロパノールに関する討議資料

11 酸－HVPおよび酸－HVPを含む製品の製造過程における3-MCPDの低減に関する実施規範原案（ステップ4)

12 食品中のアクリルアミドの低減に関する実施規範原案（ステップ4)

13 爆製およひw:火乾燥による食品の多環芳香族炭化水素（PAH）汚染の低減に関する実施規範原案（ステップ4)
規格の策定手続き外の討議文書

14 (a) デオキシニパレノール（DON）に関する討議資料

(b) コーヒーにおけるオクラトキシン Aに関する討議資料

(c) ココアにおけるオクラトキシン Aに関する討議資料

(d) 乾燥いちじくにおけるアフラトキシン汚染に関する討議資料

一般問題

15 JECFAによる汚染物質および自然毒の優先評価リスト

16 その他の事項および今後の作業

17 次回会合の日程および開催地

18 報告書の採択

以下、議題毎の討議の内容を記載する。 Level)ではなく最大基準値（MaximumLevel)が望ま

れるとする総会の決定に沿うよう、および汚染物質に関

する分析・サンプリング方法の策定ができる旨が明確に

なるよう、付託事項文章の修正を行なった。次回総会に

諮ることとした。

口議題1 議題の採択

日本とオランダから直前に提起した「食品中の汚染物

質および毒素に関するコーデックス一般規格（GSCTF)

の一覧表I(Schedule I)修正案」を議題5(b）として取

り上げることとした。

口議題2 記録者の指名

カナダのDr.Kelly Hislopを指名した。

口議題3 コーデックス総会およびその他の部会からの

付託事項

砂汚染物質部会の付託事項検討

第29回総会は分割した食品添加物部会と汚染物質部

会の主要付託事項を決定したが、それぞれの最初の部会

で更なる詳細を検討することとしていた。 ECからの提

案により、汚染物質の基準値はガイドライン（Guideline

砂食品添加物・汚染物質部会関連の2つのリスク分析関

連文書（運用マニュアル収載）変更

部会の分割により形式的に派生した変更必要部分につ

き事務局による修正案が示され、次回総会に諮ることと

なった。

砂第27回分析サンプリング部会からの依頼事項

ダイオキシンおよびダイオキシン類似PCBの食品と

飼料中の分析方法検討のための、それら物質の定量すべ

き範囲に関する情報提供が求められていた。部会はEC

をヘッドとした会期内ワーキング・グループにて回答を
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作成し、分析サンプリング部会に回付した。

IFAO、WHOおよびその他の国際政府機聞からの関心事項｜

口議題4a FAQ、WHOおよびその他の国際政府機関

からの関心事項に関する情報

FAO/WHOより摂取量調査（TotalDiet Study）、母乳

の残留性有機汚染物質、コーヒーのマイコトキシン等に

関する科学的助言・能力開発等の報告があった。活性塩

素に関してはファンドも確保でき、 2007年末までには専

門家会議を開催できる見通しとなったことが報告された。

砂魚類とその他の魚貝類摂取の健康リスクと健康ベネ

フィットに関する科学的助言

第29回総会でFAO/WHOに要請された本件について、

専門家会議開催のための内部検討グループを組織しその

準備段階に入ったことが報告された。このテーマは検討

対象が幅広く大変チャレンジングなため、ステップ・パ

イ・ステップ方式で進めて行く予定であり、まずコーデッ

クスの汚染物質部会・魚類水産製品部会の議長も支えた

小会合を至急開催するとのことであった。汚染物質部会

はこの結果が出るまでメチル水銀に関する種々の討議を

延期しており、早急な進展が望まれている。

口議題4b、4c 第67回FAO/WHO合同食品添加物専

門家会議（JECFA）の関心事項および毒性学上の勧

告の変更による作業

JECFA事務局を代表してWHOより 2006年2月に

開催された第67回JECFAの報告があった。汚染物質

関連ではアルミニウム・クロロブロロパノール・メチル水

銀に関する評価結果およびそれに伴う部会への勧告が報

告された。

砂アルミニウム

再評価の結果、添加物を含むすべての食品中のアルミ

の暫定耐用週間摂取量（PTWI)を従来の7mg/kgbwか

らlmg/kgbwとした。これに伴い、今までに設定され

たアルミ化合物に関する ADI、PWTIは撤回された。具

体的に再検討を要請された食品添加物については食品添

加物部会が具体的検討を開始することとなるが、アルミ

ニウムを含む添加物により子供達がPTWIを大幅に超

えやすいこと、乳幼児用の大豆ベース食品も同様である

ことに注意喚起があった。食器・容器からの食品へのア

ルミ暴露についても今回検討されたが、ヒトへの暴露の

主たる要因ではないとの結論であった。

汚染物質部会では食品別のアルミニウム最大基準値
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はまだ検討されていないが、 JECFAの勧告は認識され

ており、 3.で紹介した当部会での検討作業文書（（CX/

CF 0711/6）にはアルミニウムの項目が今回より挙げら

れている。

砂ク口口フ。口，.，，ノーJレ

3ークロロー1,2プロパンジオール（3-MCPD）と 1,3

ージクロロー2ープロノfノール（1,3-DCP）の評価結果が

報告された。これらは議題10、11で検討される。 3-

MCPDについて暫定最大耐用一日摂取量（PMTDI）は

前回と同じ 2μg/kgbwと評価された。暴露量の多い母

集団の子供でPMTDIを超えることが考えられるが、こ

れはまだ低減のための行動・実施規範等への各国および

産業界のアクションがとられていない状況での予測との

ことである。

1,3-DCPは発がん性があり遺伝毒性様の作用がある

との結論であった。したがってPMTDI等は決められな

いが、 MOE(Margin of Exposure）が一般的摂取量の母

集団で65,000、子供を含む高摂取量母集団で24,000と

充分な余裕があることから、ヒトの健康に影響する可能

性は低いとしている。

砂メチル水銀

第67回JECFAは、メチル水銀のPTWIが1.6μ g/ 

kg bwであることを確認するとともに、この値はもっと

も感度の高い毒性評価（神経発生毒性）の結果であり、

胎児・新生児以外のライフステージにおいてはメチル水

銀の悪影響に対する感受性は低いであろうとしている。

成人では2倍のPTWIまでは神経毒性のリスクはない

と考えられるが、妊婦はPTWIを超えではならないと

し、 17歳までの集団に対してはこれらの中間と考えら

れるが、具体的に現在のPTWIを越える値の設定は難

しいとしている。

結論として、魚類のメチル水銀のガイドライン・レベ

ルを設定することが一般母集団の暴露量を減らす有効な

方法ではないとし、暴露のリスクを持つサブ母集団を対

象とした助言がPTWIを超えて摂取する人数を減少さ

せるのに有効な方法であるとしている。

部会は前回の第38回CCFACの決定を再確認し、

FAO/WHO合同の「メチル水銀およびダイオキシン・

ダイオキシン類似PCBに起因する健康リスクと魚類消

費による健康メリットに関する専門家会議（CCFACの

提案で2006年の第29回総会にて開催が要請された）J 

の結果が出るまで魚類のガイドライン・レベル改訂作業
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を延期するとともに、現行のガイドライン・レベルを当

面維持することとした。専門家会議は2007年5月末に

予備的会議を行う予定となっている。

｜食品中の汚染物質および毒素に関するコーテrックス一般規格（GSCTF)I 

口議題5a GSCTFの前文改訂原案（ステップ4)

第29回総会にて新規作業として承認された案件で

ある。現在の前文を運用マニュアルに載せるべき作業

プロセスに関する部分と成果である基準値そのものに

関わる部分に分け前者を運用マニュアルに収録するこ

と、ごの部会にて使用している補足的食品分類システ

ムを改定すること、第28回総会にて採択された 2つの

方針文書「CCFACに適用されるリスクアナリシスの原

則J.「食品および食品グループ中の汚染物質と毒素の

暴露評価に関する CCFAC方針Jとの整合性を保つご

と、 CCFACがCCFAとCCCFに分割されたことに起

因するテキスト上の修正等を目的とする改訂案である。

英国を議長とする eーワーキンググループで検討された

結果をもとに論議されたが、各国での事前検討の時聞

が少なかったこと等あり、ステップ2に戻し英国をヘッ

ドとする eーワーキング・グループで再ドラフ卜する乙

ととなった。

口議題5b GSCTFの一覧表l(Schedule I)修正提案

議題1で日本とオランダから急速提案した一覧表Iの

修正案である。内容は手続き的問題で遅れていたカドミ

ウム規格の廃止に伴う一覧表Iでの表示変更および汚染

物質の大分類の改訂（従来のかび毒・重金属・その他の

3分類から金属・かび毒・その他化学物質・放射線核種

の4分類にする）であり、それぞれ承認され総会に諮る

こととなった。

コーデックス事務局から一覧表Iのフォーマットに関

して簡素化への問題提起があった。しかし、 GSCTFの

前文改訂が作業中であること、フォーマットに関連する

食品分類が主に残留農薬部会での食品分類であり、現在

改訂作業中であることからフォーマットに関しては次回

部会にて論議することとなった。

｜重品および飼料中のかび毒｜

口議題6 小麦、大麦およびライ麦におけるオクラトキ

シンAの最大基準値案（ステップア）

2003年の第35岡部会はALARAの原則に則るとの理

由で、多くの反対を押し切り 5μg/kgと決定し、 2004

年の第26回総会に諮った。しかし、第56回JECFAが

20μg/kgで公衆衛生上充分で、あるとの評価結果を出し

たこともあり、総会では議論が再燃し、日本始め多くの

国が 20μg/kgを支持、総会は合意がないとしてこの案

件をステップ6に差し戻している。部会は案件をステッ

プ7に留め、 JECFAに再評価を依頼しているため討議

は行われなかった。

JECFAは2007年の第68回会合で審議する予定であ

り、 2008年2月にはレポートのドラフトが出るので次

回部会にて論議されることになっている。

→ 2007年7月に出された第 68回JECFAの速報

(Summary and Conclusions) * 1によれば、 PTWIは

lOOng/kg bwで変わらず、主にヨーロッパのデータであ

るが、最大基準値5μg/kgと20μg/kgでは暴露量には

大きな差は生じないとしている（途上国に関しては充分

なデータがないため結論が出せなかった）。

* 1 : http://www.fao.org/ag/agn/agns/files/jecfa68_final.pdf 

口議題7a 加工用アーモンド、ヘーゼルナッツおよび

ビスタチオにおける総アフラトキシンの最大基準値案

（ステップ7)

口議題7b 直接消費用アーモンド、ヘーゼルナッツお

よびビスタチオにおける総アフラトキシンの最大基準

値案（ステップ7)

口議題7c 直接消費用アーモンド、ヘーゼルナッツお

よびビスタチオにおける総アフラトキシンの最大基準

値に関する討議文書

砂ナッツ類の過去の経緯

Groundナッツであるピーナツの総アフラトキシン

に関しては 1999年第23回総会にて加工用（further

processing）に関して、最大基準値15μg/kgおよびサン

プリング・プランがステップ8で採択されている。国際

貿易は加工用が主であることから直接消費用（ready-to-

eat）の基準値設定は検討されていない。 2004年の第26

回総会では「ピーナッツにおけるアフラトキシン汚染の

予防と低減に関する実施規範jがステップ8で採択され

ている。

Treeナッツについては2003年の第35回CCFACで

最大基準値とサンプリングプランの検討が開始されてい

る。並行して検討された「Treeナッツにおけるアフラ

トキシン汚染の予防と低減に関する実施規範Jは2005

年の第27回総会にてステップ8で採択されている。
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現在、国際的取引量の多いアーモンド、へーゼルナッ

ツ、ビスタチオの3品目につき、加工用が 15μg/kgで

ステップ7、直接消費用が仮の妥協案としてSμg/kgで

ステップ5の段階にある。議論の焦点は直接消費用に

あり、 Sμg/kgと15μg/kgで腰着状態となっている。

1997年の第49回JECFAはgroundナッツと maizeの

リスク評価を行い lOμg/kgと20μg/kgでは暴露量お

よび肝細胞がんのリスクに差は無いとの結論を出してい

ることもあり、多くの国が 15μg/kgを支持しているが、

厳しい規制値（4μg/kg）を持つECが強行に反対して

pる。

第38回部会はJECFAに最大基準値を 4,8, 10, 

15μg/kgとした場合の暴露評価を、他の起源からの暴

露および評価済みのgroundナッツと maizeの結果を勘

案して行うよう依頼し、その結果を得て論議を進めるこ

ととしている。

砂今回の議論と結果

今回はJECFAの評価結果がまだ出ていないため、最

終討議は次回送りとなった。しかしヨーロッパ食品安全

委員会（EFSA）がECから諮問を受けた、最大基準値

を4,8, 10 μ g/kgとした場合の健康影響評価の結果に

関しで議論があった。 EFSAの評価結果は2007年2月

に公表され、最大基準値の差は暴露量および発がんリス

クにはわずかな影響しか与えないとの結論が示されてい

る。 ECはこの評価では感受性の高い子供等のサブ母集

団への健康リスクは消費量データが少ないことから正確

に評価されていないこと、最大基準値は採択された予防

と低減の実施規範の効果を踏まえたALARAの原則に

沿ったものであるべきとの見解を示した。

JECFAからは、依頼された評価はデータがあれば

20μg/kgを含め第68回会合（2007年6,7月）にて行

い、 2008年2月にはWebに公表できるので、次回会合

には間に合うことが報告された。これに関してECは

20μg/kgを含めることに反対し留保（reservation）を

表明した。

以上より直接消費用もステップ7に進めることとし、

次回JECFAの結果を得て論議を進めることとした。

→前出のオクラトキシン同様、 2007年7月の第68回

JECFAの速報では最大基準値4,8, 10, 20 μ g/kgで

は暴露量には大きな差は生じないとの結論を出してい

る。

砂参考（ミルクでの検討経緯）
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アフラトキシンに関しては状況が複雑で、あり、常に論

議は紛糾するようである。ミルクに関してはアフラトキ

シン Mlでの最大基準値が設定されている。 2001年の

第56回JECFAでの、 0.5μg/kgと0.05μg/kgの比較

では肝細胞がんへの予測されるリスクの差は大変小さい

との評価結果も踏まえ、 0.5μg/kgの最大基準値が2001

年の第33回CCFACでステップ8に進められた。同年

の第24回総会では大紛糾（0.5or 0.05）の末、 EC加盟

国他10カ国が留保を表明するというなかでステップ8

として採択されている（1999年の第23回総会には逆の

0.05μg/kgが提案され紛糾、合意に至らず差し戻しと

なっている）。

口議題7d アーモンド、ブラジルナッツ、ヘーゼルナツ

ツおよびビスタチオのためのサンプリングプラン原案

（ステップ4)

米国をヘッドにしたeーワーキング・グループで検討

されている。まだ検討すべき乙とも多いとして原案をス

テップ2に戻し再ドラフトすることとした。米国からは

これ以上進めるには最大基準値との関係が大きいとの意

見が出されている。

口議題7e ブラジルナッツにおけるアフラトキシン汚

染に関する討議資料

第36回CCFACにおいて、アーモンド、へーゼルナッ

ツ、ビスタチオ以外のTreeナッツの最大基準値の検討

が行われた。カシューナッツ、マカデミアン、ピーカン

等は汚染が少なく国際貿易量も少ないごとからブラジル

ナッツのみ検討対象とすることとし、ブラジルをヘッド

とするトワーキング・グループにて討議資料を作成、検

討してきている。

最大基準値を設定するには第68回JECFAで予定さ

れている Treeナッツのアフラトキシン汚染評価結果を

見ること、殻とその中のナッツでの汚染レベルの違い、

殻の影響等を検討する必要があること等が確認された。

資料中の最大基準値20μg/kg設定を想定した内容につ

いてはECから反対意見が出され承認されなかった。ブ

ラジルが討議資料の内容をアップデートし次回部会にて

再度検討することとした。

口議題8 ワインにおけるオクラトキシンA汚染の防止

および低減に関する実施規範原案（ステップ4)

第38回CCFACにて新規作業として提案された。原

案は国際政府間組織である国際葡萄・ワイン機構（OIV:

ヨーロッパ・南米・オセニア・アフリカ等のワイン生産
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国43カ国が加盟、日本・米国は加盟していなL））が作

成した。 OIVは2005年に加盟国間で「ブドウ関連製品

のオクラトキシンAを最小にするための健全なブドウ栽

培規範Jを採択しており、それをベースにしている。
逐条の審議が行われたが、直前の adhocワーキング・

グループ会合での検討もあったことにより大きな変更無

くすべで合意に達し、ステップ5/8として次回総会に諮

ることとなった。

｜食品および調料中の他の汚染物質｜

口議題9 缶詰食品および缶詰飲料におけるスズの最大

基準値案（ステップη

缶詰飲料で 150mg/Kg、その他缶詰で 250mg/Kgの

最大基準値案に対し、 ECは感受性の高い母集団を考

慮し、それぞれ100、200mg/Kgにするべきで、製缶

工程の製造規範改善により実行可能であると主張、長

い間平行線をたどってきた案件である。昨年の第38回

CCFACでステップ5に進めることを決定、第29回総

会に諮り、ステップ5として採択されているが、 ECは

総会でも 100、200を主張し譲らず、この決定を留保し

ている。

JECFAにおいても無機スズについては再三評価が行

われており、胃腸部粘膜への刺激による急性毒性が焦

点となっている。第35回CCFACはJECFAに急性参

照量（ARfD）の設定を要請したが、 2005年の第64回

JECFAでは、本案件はdoseよりも対象製品の性質・そ

の製品での濃度に大きく依存し ARfDの設定は不適当で

あるとしている。

今回も過去と同様な論議が展開されたが、 ECおよび

スイス・ノルウェー・ロシア以外はすべて現在の基準値

案支持を表明した。 ECの代表がEC加盟国間での調整

のための時聞を要請したため、議論を中断し後で再開す

ることとした。しかし結局、再開後も ECは意見を変え

なかった。議長は本案件をステップ8に進め次回総会に

諮ることとしたが、 ECとスイスがこの決定を留保した。

本案件が総会で採択された場合、この決定が優先され

るため、一覧表Iにある個別食品規格で決められている

スズ容器入り食品の最大基準値はこの数値に変更される

こととなる。

口議題10 植物タンパク質酸加水分解物（酸ーHVP）を

含む液体調味料（本醸造しょうゆを除く）における3

ーク口口プロパンジオール（3一MCPD）の最大基準値

案（ステップ4）、酸－HVP製造および食品の加熱加

工から生じるク口口プロパノールに関する討議資料

日本はコメント文書（CRD9）を提出、日本の詳細な

調査データを示すとともに、酸加水分解とアルカリ処理

工程の厳密な管理が 3-MCPD低減の最も有効な方法で

あり、基準案の 0.4mg/kgは実行可能であること、最大

基準値の設定より低減のための実施規範策定を急ぎその

実施の効果を見るほうが良いとの見解を示した。

ECは当初遺伝毒性発がん物質と考え 0.02mg/kgで規

制しているが、遺伝毒性はないことを考え妥協案として

O.lmg/kgを主張している。 EC、ノルウェー以外の国は

原案の0.4mg/kgを支持した。最終、議長は原案の0.4mg/

kgをステップ5に進め次回総会に諮ることとした。こ

の決定にEC、ノルウェーが留保した。

口議題11 酸ーHVPおよび酸ーHVPを含む製品の製造

過程における 3-MCPDの低減に関する実施規範原案

（ステップ4)

英国をヘッドとする e－ワーキング・グループで再ド

ラフトされ、直前のadhocワーキング・グループ会合

で事前検討された結果をもとに論議された。若干の修正

を加えステップ5に進めることが決定され次回総会に諮

られることとなった。日本から示された工程図の追加等、

日本の貢献も大きいものがあった。

口語題12 食品中のアクリルアミドの低減に関する実

施規範原案（ステップ4)

第29回総会で新規作業として承認された案件であり、

米国と英国をヘッドとする eーワーキング・グループで

ドラフトされた原案が論議された。実施規範は主として

ポテトと穀類に焦点を当てている。コーヒーも重要な暴

露起源ではあるが、利用できる有効な低減の方法がまだ

ないことから外されている。

実施規範には消費者の行動（practice）がアクリルア

ミドの暴露量に大きな影響を及ぼすことから、消費者へ

の助言・啓蒙に関する項目も盛り込まれている。これに

関しては日本の調査結果が2009年には提供される。

直前の adhocワーキンググループ会合の勧告通り、

原案をステップ2に戻し米国・英国をヘッドとするト

ワーキング・グループにより再ドラフトをすることとし

。
た

口議題13 爆製および直火乾燥による食品の多環芳香

族炭化水素（PAH）汚染の低減に関する実施規範原案
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（ステッフ。4)

第29回総会で新規作業として承認された案件であり、

デンマークをヘッドとする eーワーキング・グループで

ドラフトされた原案が論議された。爆製と直火乾燥工程

の最適化のツール提供を目指すためにはPAHの汚染を

減少させる燃料木材の種類等より多くの情報が必要であ

ること、穀物・野菜・油脂等への展開等が論議された。

直前のadhocワーキング・グループ会合の勧告どお

り、まだ改良が必要な箇所が多いごとから、原案をステッ

プ2に戻しデンマークをヘッドとする eーワーキング・

グループにより再ドラフトをすることとした。

｜規格の策定手続き外の討議文書（DiscussionPaper) I 

口議題14a デオキシニパレノール（DON）に関する

討議資料

米国をヘッドとする eーワーキング・グループにより

改訂・アップデートされた討議資料が提示され論議され

た。毒性・サンプリング・分析・穀物および加工食品で

の発生・関連調査・行政機構・進行中の研究等々が盛り

込まれており、今までの活動の集大成としての 21ペー

ジにわたる資料である。部会はDONの汚染度調査デー

タの必要性、より多くの抵抗穀物品種の育種研究、穀物

の農場での貯蔵・加工中の汚染防止・低減方法、マイコ

トキシンの複合汚染を検出する方法の開発、国際規格の

設定は充分な情報が整うまで遅らせること等の討議資料

にある提案を承認した。

より多くのデータを蓄積するべく DON汚染データを

地球環境監視システム／食品（GEMS/Food）に登録す

ることを各国に要請し、国際規格を策定するに充分な情

報が集まるまで当面この案件の検討を中止することとし

Tこ。

口議題14b コーヒーにおけるオクラトキシンAに関す

る討議資料

ブラジルをヘッドとする eーワーキング・グループに

より作成された討議資料が論議された。ワーキング・グ

ループの結論として、 FAOで策定された「コーヒーに

おけるカビ発生防止のガイドライン」をベースにコー

ヒーでのOTA汚染の防止と低減のためのコーデックス

実施規範を作成すること、すべての気候・農業条件に

適合するようすべてのコーヒ一生産国が参画すること、

OTAの最大基準値の必要性論議はこの実施規範が策定

された後に行うべきであることが提示された。
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いくつかの論議の後、部会は結論として、ブラジルを

ヘッドとしたeーワーキング・グループにて、新たなデー

タ・関連情報を入れて資料を改訂するとともに、新規作

業として提案できるようプロジェクト文書および実施規

範のアウトラインも作成し次回部会にて検討することと

した。

口議題14c ココアにおけるオクラトキシンAに関する

討議資料

ガーナをヘッドとする eーワーキング・グループによ

り作成された討議資料が論議された。ワーキング・グ

ループはココアによる OTA暴露は比較的小さいとしな

がらも、国際的に整合性のある適切な分析方法の開発と

ココアでのOTA発生データの収集の必要性を強調した。

部会は実施規範の策定にはまだ早いことに同意し、よ

り多くのデータが集まるまで待つこととして、討議資料

についてはガーナをヘッドとしたeーワーキング・グルー

プにて新たなデータ・情報でアップデートし、次回、再

度検討することとした。

口議題14d 乾燥いちじくにおけるアフラトキシン汚染

に関する討議資料

トルコをヘッドとする eーワーキング・グループにて

作成された討議資料および新規作業提案のためのプロ

ジュクト文書が論議された。多くの国が乾燥いちじくの

アフラトキシン汚染の防止と低減のための実施規範の策

定に賛成するとともに、最大基準値の設定については実

施規範が策定・実施された後に検討するべきとした。

部会は本案件を新規作業として第 30回総会に諮るこ

ととした。並行して新規作業として採択される前提でト

ルコをヘッドとしたトワーキング・グループにて実施規

範の原案を作成し、次回部会にて審議することとした。

巨璽開

口議題15 JECFAによる汚染物質および自然毒の優先

評価リスト

22カ国と 7国際組織が参加した会期内（2日目の昼）

の非公式ワーキング・グループ会合にて審議された内容

がCRDとして提示された。前回のリストから評価済

みのものとパツリンが外され、新たに米国提案のフラ

ン（Furan）とパークロレート（Perchlorate）がリスト

アップされた。結果として4品目となりそれぞれの優先

)I贋f立はDON,Furan > Perchlorate > Phenyl hydrazine 

(including agaritine）とされた。
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口議題16 その他の事項および今後の作業

キューパからコーンのフモニシン汚染を検討するよう

要請があり、タンザニア・南アフリカがサポートした。

JECFAはすでに評価が終わっており新たなデータがな

い限り再開することはないとの見解を示した。南アフリ

カは新たなデータをもとに次回JECFA優先評価リスト

検討時に論議してはどうかとの提案をした。

日本から、 GSCTFで使用する食品分類体系は残留農

薬部会（CCPR）の体系であるためマイナークロップ、

魚類・水産品、加工食品等当部会にとって不充分なとこ

ろが多いが、現在CCPRで体系の見直しをしているの

で、当部会でも並行して検討するべきとの提案がなされ

た。日本は次回、このための討議資料を作成する意思の

あること表明した。最終、 GSCTFの前文改訂のeーワー

キング・グループができていることから、前文中にある

食品分類システムの「GSCTFのための補足的食品分類

システム」で検討すべきとの意見に従うこととなった。

これに関してオランダが積極的に参画する意思を表明し

。
た

口議題17 次回会合の日程および開催地

次回は 2008年3月31日～4月4日にかけオランダ

で開催することとなった。従来行われていた直前の ad

hocワーキング・グループ会合は、 CCFACを分割した

ことによる時間的余裕、透明性の確保、言語（英語のみ）

の問題等から行わないこととなった。

5.おわりに

従来の「食品添加物・汚染物質部会jへの産業界とし

ての総合的取り組みは、日本食品添加物協会にて確実に

カバーされてきた。今回、「汚染物質部会」が独立した

ため総合的にこの部会にもっぱら対応する民間産業組織

は無い状態となっている。その必要性を含め、早急な検

言すがいると思う。

略歴
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FAO/WH O合同食品規格計画
第39回コーデックス食品添加物部会会合報告

日本食品添加物協会

常務理事

平川忠

信ー

平成 19年4月24日から 28日まで、中国の北京市で第39回コーデックス食品添加物部会（CCFA）会合が開催

された。昨年の第 38回会合まで議長国を務めたオランダからバトンタッチされた中国は、議長として中国厚生省疾

病予防センターの陳君石博士を選出した。会合には、 55加盟国および30加盟組織・国際団体から 210名を超える

参加者が出席し、日本からは厚生労働省食品安全部基準審査課加藤謀長補佐を代表に、国立医薬品食品衛生研究所、

農林水産省および内閣府食品安全委員会等から 9名が参加した。

食品添加物部会は、以下の項目について合意した。

1）ステップ8または 5/8として合意された案および原案

・コーデックス食品添加物一般基準（GSFA）の添加物使用基準（主として甘味料）案および原案

・食品添加物の国際番号システム（INS）の改訂原案

－第 65回JECFA会議で検討された食品添加物の同一性および純度に関する規格原案

2）ステップ5として合意された原案

－香料の使用のためのガイドライン原案

3）コーデックス手続きマニュアルの改訂案

－食品添加物部会の委任事項の改訂案

－食品添加物部会および汚染物質部会に適用されるリスク分析原則の改訂案

－商品部会と一般問題部会との関連性（序文、添加物および汚染物質）およびコーデックス規格の添加物の項に

関する改訂案

＊＊＊＊＊＊＊＊ホ＊＊＊本＊本傘＊＊＊＊

<Summary> 

The Codex Committee on Food Additives held its 39th Session in Beijing, the People’s Republic of China from 

24 April to 28 April, 2007. The Session was attended by 210 delegates representing 55 Member Countries and 

30 Member organization and international organizations. The summary and conclusions of the Session are as 

follows; 

The Committee; 

-agreed to advance to Step 8 and Step 5/8, respectively, the draft and proposed draft food additive provisions 

The Report of the 39th Session of the 

Codex Committee on Food Additives 
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TADASHI HIRAKAWA, Ph.D., 

Managing Director, 
Japan Food Additives Association 
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of the General Standards for Food Additives (GSFA). 

-agreed to advance to Step 5/8 the proposed draft amendments to the International Numbering System for 

Food Additives. 

司 agreedto advance to Step 5/8 the Specifications for the Identity and Purity of Food Additives arising from 

the 65也 JECFAmeeting. 

-agreed to advance to Step 5 the proposed draft Guidelines for the Use of Flavourings (N03-2006). 

-agreed to propose to amend the proposed amendments to the Terms of Reference of the Codex Committee on 

Food Additives in the Procedural Manual. 

-agreed to propose to amend the proposed amendments to the Risk Analysis Principles Applied by the Codex 

Committee on Food Additives and the Codex Committee on Contaminants in Foods in the Procedural 

Manual. 

-agreed to propose to amend the proposed amendments to Sections on Format of Codex Standards (Food 

Additives) and on Relations betwe巴nCommodity Committees and General Committee (Introduction and 

Food Additives and Contaminants) in the Procedural Manual. 

1 .はじめに

平成 19年4月24日から 28日まで、中国の北京市で

第39回コーデックス食品添加物部会（JointF AO/WHO 

Codex Committee on Food Additives: CCFAと略称）

会合が開催された。

議長は中国政府厚生省疾病予防センターのDr.Chen 

Junshiが務めた。会合には55加盟国、 30加盟組織、国

際団体から 210名を超える参加者が出席。日本からは

厚生労働省医薬食品局食品安全部基準審査課加藤課長補

佐を代表に、国立医薬品食品衛生研究所、農林水産省消

費・安全局国際基準課および内閣府食品安全委員会から

5名、テクニカル・アドバイザー4名の計9名が参加し

。
た

食品添加物については「個別規格における添加物条項

のコーデックス一般基準（GSFA）への包含］、「食品添

加物のコーデックス一般基準（GSFA）の検討」、「香料

の使用に関するガイドライン原案」、「加工助剤の使用に

関するガイドラインおよび原則」、「食品添加物の国際番

号システム（INS）」などが検討された。本会合に先立

ち、食品添加物のワーキング・グループ（2007年4月

22日（日）から 23日（月））が開催された。

なお、従来のCCFACは本年から中国を議長国とする

食品添加物部会（CCFA）とオランダを議長国とする汚

染物質部会にCCF）に分かれて開催された。

2.会議概要

会合の概要は、以下の通り。

( 1）議題1.議題の採択

(2）議題2.記録者の指名

(3）議題3. コーテεックス総会およびその他の部会から

の付託事項

1) 2006年7月に開催された第29回コーデックス総会

（以下CAC総会と略記）での議事が示され、第24回

一般原則部会（2007年4月2～ 6日、パリ）において、

GSFAの食品添加物条項の記載および見直し検討手続

き案が、一部修正後に承認され、第30回CAC総会

に提出された旨が報告された。コーデックス事務局よ

り、本部会が関連しているリスク分析について、手続

きマニュアル中の本文の変更が提案された。

コーデックス委員会ならびにコーデックスの他の部

会から報告された以下の3事項については、関連する

議題で検討することを確認した。

食品分類の改訂（議題7c、第29回CAC総会提案）

包装材と充填ガス（議題lOa、第34回食晶表示部

会提案）

2種の食品添加物（ホウ酸［INS284］および四ホ

ウ酸ナトリウム［INS285］）の優先リストへの記載

ILSI No.92 (2008.2) - 73 
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（議題12、第28回魚類・水産製品部会提案）

2）コーデックス委員会からの食品添加物に関する連絡

事項

第29回総会時に、本部会において食品添加物部会

の委託事項（Termsof Reference : TOR）を検討する

よう要請があり、手続きマニュアルの改訂に関する電

子ワーキング・グループが、作業文書に部会のTOR

修正案を盛り込んだ（議題6b）。

優先リストに食品添加物以外の物質（例：食品成分、

栄養素）の記載を認めるための項目（b）修正案につ

いて検討が行われたが、協議の結果、項目（b）を修

正しないことで合意された。

3）食品添加物・汚染物質部会（CCFAC）により採択さ

れたリスク分析の原則の修正案

食品添加物・汚染物質部会（CCFAC）が食品添加

物部会（CCFA）ならびに汚染物質部会にCCF）へ

分割されたため、本修正案が提出された。修正案はま

た、第1回汚染物質部会（2007年4月16～ 20日、

北京）においても協議、合意された乙とを確認した。

4）乳児用調製粉乳および特殊医療を目的とした乳児用

調製粉乳の規格改訂案：セクション A－乳児用調整粉

乳の規格改訂案

第28回栄養・特殊用途食品部会（CCNFSDU）に

おいて、本部会が以下の質問をJECFAに提出するよ

う依頼することで合意していたことを確認した。

JECFAが設定した一日許容摂取量（ADI）が、数

値として明示されているかを問わず、生後12週未満

の乳児にどの程度適用されるのか。

生後12週未満の乳児を対象とした添加物の評価に

は、どのような科学的原則を適用すべきか。

ADIの設定自体が科学的であるのか、あるいは他の

問題に対処せねばならないかどうか。

CCNFSDUが提起した問題を、検討のためJECFA

に提出することで合意し、 JECFAに対し、まず生後

12週未満の乳児に対する ADIの適用性に関する一般

的質問に関する詳細な検討を行い、本件についてさら

なるガイダンスを提供することを要請する乙とが適切

であるとの点で合意した。 JECFAの助言を受け取り

次第、 CCNFSDUに決定事項を伝えることとした。

(4）議題4. FAQ/WHOからの関心事項

1）第67回JECFA会議で採択される、リスク評価の
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原則立案に関する勧告ならびにJECFA文書の更新お

よび発行に関連する活動について、 WHOから説明が

あった。

次回の第67回JECFA会議において、基準に合致

する充分な数の香料を対象に、曝露評価の追加方法を

試験的に使用すると説明された。

食品添加物規格のデータベース（CombinedComp-

endium of Food Additive Specifications) (FAO JEC-

FA Monographs 1、2005年および2006年） 4冊が、

FAO JECFAウェブサイトの最新データベースより

入手可能であり、印刷版も購入できることが説明され

た。

i）ナノ粒子状の食品添加物

第67回JECFA報告書で、現在までに評価され

た食品添加物の規格およびADIはナノ粒子品目に

は適用されないとのJECFAの結論が指摘され、本

件を考慮、すべきであるとの考えが示された。

FAO/WHOは、食品および農業部門においてナ

ノテクノロジーの利用がさらに増加する可能性を認

識しており、先頃、 2008年に専門家協議を開催す

るための準備に着手したと説明された。 FAO/WHO

は、第一段階として、現在そして今後予想される、

食品分野におけるナノテクノロジー用途、ならびに

食品安全性に関する潜在的問題点を特定し、さらな

る研究と国際的ガイダンスを探る。

2）第67回FAO/WHO合同食品添加物専門家会議

(JECFA) （議題4a)

JECFA事務局は、第67回会議（2006年6月）の

結果を報告した。

・アナトー抽出物について、 2つのADIが新たに設定

された。ビキシンのADIO～ 12mg/kg体重は、 2

つの規格に準拠したアナトー抽出物含有ビキシンに

適用されるが、油加工ビキシンには適用されない。

ノルビキシンとそのナトリウムおよびカリウム塩の

グループADIO～ 0.6mg/kg体重（ノルビキシンと

して表示）は、 3つの規格に準拠した抽出物含有ノ

ルビキシンに適用される。また、油加工されたビキ

シンの暫定規格が設定されたが、 2008年末までに

市販用製品の非着色成分のさらなる情報が提供され

なかった場合は、同規格を廃止する0

・JECFAは合成リコピンおよびBlakesleaTrispora 

由来リコピンのグループADIをO～ 0.5mg/kg体重
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に設定した0

・ナタマイシン（別名ピマリシン）の最新曝露評価の

結果、現行のADI0～ 0.3mg/kg体重の超過が起こ

る可能性は低いと結論された。

－プロピルパラベン（パラヒドロキシ安息香酸プロピ

ル）について、 JECFAは毒性に関する重大な懸念

を確認し、食品に使用されるパラベンのグループ

ADIからプロピルパラベンを除外すべきであると結

論した。その結果、プロピルパラベンのJECFA規

格を廃止した。 p－ヒドロキシ安息香酸のメチルおよ

びエチルエステルのグループADIO～ lOmg/kg体

重は維持された。

・ JECFAは、食品添加物を含む全ての摂取源から

のアルミニウムについて、暫定耐容週間摂取量

(PTWI) lmg/kg体重を設定した。これまでに設定

されたアルミニウム化合物のADIおよびPTWIは

廃止された。 JECFA事務局は、現行データベース

には著しいギャップがあること、および異なるアル

ミニウム含有添加物のバイオアベイラビリティに関

するデータが必要で、あることを指摘した。また、適

切な発生ならびに神経行動を対象とした毒性試験が

要請された。

・JECFA事務局は、カロブビーンガムおよびグァー

ガムの残留溶媒を測定する分析方法に関する情報を

本部会に要請した。 2007年末までに当該情報が提

供されない場合、暫定規格は廃止される。

3) ADIの変更および毒性に関する他の勧告を受けて必

要となる作業（議題4b)

第67回JECFA会議の勧告により、食品添加物の

ADIが変更／新規あるいは暫定ADIが設定されたこ

とを受けて、食品添加物部会が要請する作業を確認し

た。

i）アナトー抽出物

アナトー抽出物に関する規定は、旧暫定ADIに

基づいている。そのため、食品規格案中のアナトー

抽出物に関する規定を承認せず、許容可能な最大使

用基準値を提案するコメントを要請し、使用される

アナトー抽出物の種類と最大使用基準値の基準（ビ

キシンあるいはノルビキシン）を明確にするとい

う、 GSFAに関する特別ワーキング・グループの勧

告に同意した。アナトー抽出物が個別チーズ規格案

から削除されたこと、ならびに、第67回JECFA

評価を踏まえて、乳・乳製品部会に個別チーズ規格

案にアナトー抽出物の新たな最大使用基準値の記載

を要請したことを確認した。さらに、これら食品添

加物は長年にわたり国際的に流通しているチーズを

含む多種の食品に使用されているという、 IDF（国

際酪農連盟）の主張を確認した。

ii）アルミニウム含有食品添加物

部会は、アルミノケイ酸ナトリウム（INS554）、

ケイ酸アルミニウムカルシウム（INS556）および

ケイ酸アルミニウム（INS559）を GSFAの表3か

ら削除し、一部の食品カテゴリーについて基準値

がGMPのみによって制限されている硫酸アルミニ

ウムアンモニウム（INS523）、アルミノケイ酸ナ

トリウム（INS554）、ケイ酸アルミニウムカルシ

ウム（INS556）およびケイ酸アルミニウム（INS

559) (GSFAの表1および表2）の最大使用基準値

を検討するという勧告を確認した。複数の代表団よ

り、アルミニウム含有食品添加物はすでに広く使用

されており、表3からのこれらの削除は、貿易上の

問題を引き起こす可能性があるとの指摘があった。

協議の結果、アルミニウム含有食品添加物の技術

的必要性ならびに推奨使用基準値に関する情報を要

請することで合意した。当該情報は、 GSFAの表1

および表2への最大使用基準値の記載を意図して、

2008年の部会までに提供される。一方、表3から

の削除は2010年まで延期されるため、移行期間に

おけるこれら食品添加物の使用が可能になる。

日本代表団から、 JECFAによるアルミニウム化

合物の再評価が提案された。この要請に際しては、

現行の評価にあたり入手不可能であった当該化合物

のバイオアベイラビリティを含む必要なデータの提

供が必要である旨を確認した。

(5）議題5. コーテεツクス規格における食品添加物及び

加工助剤の最大使用基準値の承認・改訂

コーデックス委員会手続きマニュアルの個別食品部会

と一般問題部会に関連するセクションに従い、部会は栄

養・特殊用途食品部会、加工果実・野菜部会、ならびに

油脂部会、およびFAO/WHOアジアならびに中近東地

域調整部会より提起された、食品添加物および加工助剤

に関する規定の承認について検討した。

1）栄養・特殊用途食品部会（第28回）
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i）乳児用調製粉乳および特殊医療を目的とした乳児

用調製粉乳の規格改訂案（ステップ8)

セクション A「乳児用調製粉手Uの食品添加物セ

クションの前文を含む規格改定案中の食品添加物規

定を承認した。

ii）特殊栄養用食品添加物の勧告リスト（ステップ5)

勧告リストの規定には、マンニトール（INS421) 

の最大基準値に「ビタミン B12乾燥粉末、 0.1%の

み」を追加し、頭字語PUFAが多価不飽和脂肪酸

を指すことを明確にするために、 GSFAに関する特

別ワーキング・グループにより提案された変更が加

えられた。

2) FAO/WHOアジア地域調整部会（第 15回）

i）コチュジャン規格案（ステップ5)

規格案中の食品添加物規定を承認した。

塩化カリウム（INS508）の調味料としての使用

に関する規定を承認し、ワーキング・グループ（議

題 IOb）に対し、当該機能を塩化カリウム（INS

508）に付与するべく INSリストを改訂するよう要

請することで合意した。

3）加工果実・野菜部会（第23回）

i）果物・野菜漬物、加工濃縮トマト、 トマト貯蔵製

品、および特定の相橘類缶詰のコーデックス規格案

（ステップ8)

規格案中の食品添加物規定を承認した。

4）コーデックス油脂部会（第20回）

i）ブアツトスプレッドおよび、ブレンディッドスプレッ

ドの規格案（ステップ8)

規格案のセクションを承認した。前文における充

填ガスの表記をpackinggasesから packaginggas に

変更し、酒石酸塩、リン酸塩、およびEDTAの表

記基準を明示するために、 GSFAに関する特別ワー

キング・グループにより提案された、いくつかの修

正が加えられたの

INSに関するワーキング・グループ（議題IOb) 

に士すし、 トコフエロ －）レ（INS306、307）、アナ

トー抽出物（INS160b）、 βーカロテン（合成） (INS 

160ai）、 f3－アポー8＇－カロテナール（ INS160e）お

よびβーアポー8＇－カロテン酸メチル及びエチルエス

テル（INS160£）の適切な INS番号について油脂

部会（CCFO）に説明するよう要請することとした。

5) FAO/WHO中近東地域調整部会（第4回）
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i）テへナ（tehena）入りフムスの缶詰の地域規格案

（ステップ8)

規格案中の食品添加物規定を承認した。

ii）フルメダム缶詰の地域規格案（ステップ8)

規格案中の食品添加物規定を承認した。

(6）議題6.個別食品規格における添加物条項の食品添

加物のコーデックス一般規格（GSFA）へ

の包含

1）個別食品規格における添加物条項の GSFAへの包含

に関する電子ワーキング・グループの報告

第38回CCFAC会合で設置された電子ワーキング．

グループ（リード国：米国）で作成された個別食品規格

の添加物使用基準を GSFAに組み込むための討議文書

(GSFAの食品区分と個別食品規格が 1対複数対応の場

合）が米国代表から紹介された。 CAC総会で合意され

た「GSFAがコーデックスにおける唯一の食品添加物一

般基準であること」を再度確認し、討議文書には包含作

業を進めるための6つの勧告が含まれていることを強調

した。委員会は、このプロジェクトの重要性、活動中の

個別商品部会との連携の透明性確保や既に採択された添

加物使用基準への意図せざる影響などを充分に考慮、して

作業を進めることを合意した。

委員会は、さらに、「勧告1」の原則の各条項につい

て修正を加えて、以下のような条文で合意した。

-GSFAに組み込まれる添加物は、 JECFAによる評

価で数値化されたADIまたはADIを特定しない（制

限しなP) とされたものに限る。

-GSFAに組み込まれる添加物は、 INS番号を有す

るものに限る。

-1つの食品区分に包含される添加物の使用基準値が

複数ある場合は、その中で最高の使用基準値から添

加物部会で検討を開始する。

ーグループADIを有する添加物は、グループ名の添

加物として扱う。

複数の機能分類を有する添加物は、 GSFAの表に機

能分類に制限されずに収載される。

一全ての添加物条項は、技術的必要性に関する機能分

類に関して個別食品部会に意見を求める。個別食品

部会が添加物条項に同意しない場合は、例外として

の技術的必要性を提供する。

一個別食品規格の添加物条項と異なる審議中（ステッ
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プ617又は3/4）の添加物条項はGSFAに維持し、

CCFAで今後検討を加える。

委員会は、この原則をもとに、次回の会合で包含作

業を継続することとした。

2）手続きマニュアルの改訂に関する電子ワーキング・

グループの報告

コーデックス手続きマニュアルの改訂に関しては、ス

イスがリード国として電子ワーキング・グループでの検

討を行ってきた。 i）個別食品規格フォーマットの食品

添加物の項、 ii）個別部会と一般部会との関連事項にお

ける添加物と汚染物質の項、およびiii）食品添加物部会

の委任事項の3点について検討したが、添加物部会の委

任事項については、既に議題3のところで議論されてい

ることを報告した。

マニュアル改訂に関しては、通常、食品衛生部会の承

認を得てから CAC総会にかけるが、来年は食品衛生部

会開催が予定されていないので、今回の変更は直接、執

行委員会を経て、総会にかけることとした。

(7）議題7. 食品添加物のコーデックス一般規格

(GSFA）の検討

1) GSFAの食品添加物条項

本会合に先立つて開催されたGSFAに関する特別ワー

キング・グループ会合の報告が行われた。今回は甘味料

と着色料について検討する予定であったが、ワーキング

・グループにおける検討では、甘昧料のうちのアスバル

テームーアセサルフェーム塩（aspartame-acesulfamesalt) 

と着色料が時間の制約で検討できなかった。

提出されたコメント（ドキュメント CX/FA 07 /39/9 

-Add.I, CX/F A 07 /39/9-Add. 2および関連CRD）、

今会議での関連決議およびコーデックス事務局発行の

Circular Letterに対して寄せられる新たなコメントの

検討と、未解決の提案（ドキュメント CX/FA 07 /39/9 

ノt－ト 1、パート 2において記載）を審議するため、米

国主導の英語での電子ワーキング・グループが設置され

た。この電子ワーキング・グループは、次回CCFA会

合に向けて、 AppendixVおよびCX/FA 07 /39/9パー

ト1 パラグラフ 58-60においてリストアップされた

着色料および食品添加物の最大レベル案を含む報告書を

提出すること、当該報告書は、 GSFAのそれぞれの条項

に対してコーデックスのステップを提案することとされ

た。

i）食品添加物に係るコーデックス一般基準（GSFA)

における食品添加物条項の進行状況

GSFAにおける特別ワーキング・グループの提案

を承認し、以下の点について合意した。

一第30回CAC総会において、ステップ6および7

を省略し（付表 VII参照）、食品添加物条項のドラフ

トおよび提案を GSFAに盛り込む提案を受け入れ、

ステップ8およびステップ8/5での採択に向けて食

品添加物条項のドラフトおよび提案を進めること。

一多くの食品添加物条項のドラフトおよび提案に係る

作業（付表団参照）を中断し（discontinue）、食品

添加物条項のドラフトおよび提案を GSFAから削

除すること。

-2007年9月15日までに、ステップ3および6に

おけるコメントおよび付表 Eにリストアップされ

た食品添加物条項に関する追加情報を要求するこ

と。追加情報が提供されない場合は、委員会の次回

会議において、食品添加物条項に関する上記の作業

を中断し、 GSFAから削除すること。

GSFA電子ワーキング・グループがこれらの回答を

検討し、関連する提案を委員会の次回会合に向けて準

備することが合意された。

2）プルラン（INS1204）の最大使用基準値

第65回JECFAにおいて、プルランが「ADIを特定

しなp」と評価されたことを受けて、第38回CCFAC

会合において、ステップ4でGSFAの表3に包含され

ることになり、表3の付表中にある GSFA食品分類で

使用されるプルランについて使用基準の提案が求められ

ていたことから、今回会合で最大使用基準値が検討され

。
た

その結果、 ドキュメント CX/FA 07 /39110-Add.lに

含まれるプルランの最大使用基準値案を GSFAの表1

および2に包含するという特別ワーキング・グループの

提案が承認された。更に、次の段階での検討のため、こ

れらの条項をステップ4に維持することが合意された。

3) GSFA食品分類システムの改訂に関する討議資料

インドネシアの提案により、 GSFA食品分類システム

の見直し、持に大豆製品についてより包含的な分類シス

テムを構築したいとの要望を受けて、前回の会合におい

てインドネシアを議長固とする電子ワーキング・グルー

プが設置され、検討が進められてきた。

電子ワーキング・グループ議長のインドネシア代表
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は、 CX/FA 07 /39/11のドキュメントを説明し、この

作業の趣旨はGSFA食品分類システムの改訂を考慮し、

大豆ベース製品（06.8、大豆製品（食品分類12.9およ

び食品分類12.10の発酵大豆製品を除く）、 12.9（タン

パク製品）、 12.10（発酵大豆製品））を含む食品分類が、

食品分類階層内の大豆ベース製品のサブカテゴリーに再

分類することが、より適切である旨強調した。

GSFA食品分類システムの改訂についての新規作業を

提案したプロジェクト・ドキュメントを、第59固執行

委員会での評価と第30回CAC総会の承認に向けて提

出することが合意された（付表X参照）。

また、総会による新規作業の承認を受けて、インドネ

シア主導の英語による電子ワーキング・グループが、ス

テップ3でのコメントの配布と、次回会合におけるス

テップ4での検討を行うため、 GSFAの食品分類システ

ムの改訂ドラフトを準備することが合意された。

(8）議題8.香料の使用のためのガイドライン原案

本部会前に開催された特別ワーキング・グループ議長

のEC代表団から、 CRD2に記載のワーキング・グルー

プ報告があった（ワーキング・グループ参加： 35カ国、

1地域、 13国際団体）。ワーキング・グループでは適用範

囲、定義、香料使用の一般原則、衛生、表示、 JECFA

による香料の評価と規格、および、天然香料製造用芳香性

原料に関する各項については合意が得られた。また、香

料中に存在することもある毒性的懸念のありそうな物

質、すなわち第4項の「生物学的活性物質jおよび付属

文書AI生物学的活性物質とそれらの分析方法jについ

てどう取り扱うかが議論され、「生物学的活性物質」を

ガイドライン中に保持すべきかどうか、物質をリストに

掲載するためにはどのような基準を設けるべきかという

ことも含めて、解決すべき多くの問題点が議論された。

JECFAは、本作業の重要性を認め、速やかに完成さ

せることを勧めたが、第4項および付属文書Aで用い

られている用語「生物活性物質」は適切で、なく、現在の

付属文書Aには、例えば既にJECFAで評価されたプレ

ゴンが掲載されているなど、付属文書Aに載せるため

の明確な規準が欠けており、明らかに一貫性がないと指

摘した。そしてガイドライン原案をコーデックス手続き

で先に進めるなら、この項は含めるべきではないと述べ

。
た

1）香料の使用に関するガイドライン原案（N03-2006)

の状態

本会議は、文案練り直しのためにステップ2に戻す乙

とにした第4項と付属文書AおよびBを除いたガイド

ライン原案（付録XI参照）を、ステップ5での採択を

求めるために第30回CAC総会に提出することを合意し

た。また本会議は、これらの項についてステップ3での

コメント募集の回覧用原案を準備するために、米国主導

の電子ワーキング・グループ（言語は英語）を設置する

ことを合意した。これらの項を再検討するにあたっては、

ガイドライン原案の範囲内で「生物活性物質」の部分を

どのようにまとめるかを決めるために、電子ワーキング

．グループは以下の点を考慮する乙とが確認された。

－付属文書Aのリストに加えるための基準はどのような

ものとすべきか。

・リストにどのような物質を含めるべきか。

－リストに加えるにはどのような情報を必要とするか0

．リストに含められる物質の評価はどのように進めるべ

きか。

・リスト中の物質はどのようにJECFA評価の優先順を

付けられるべきであるか。

－付属文書A （および第4項）の適切な表題はどうする

か。

書き直されるテキストは、（ステップ5で承認される）

ガイドラインの他の部分と統合されて 1つの文書となる

よう、次回の当部会までに検討することとした。

(9）議題9.加工助剤

1）加工助剤の使用に関するガイドラインおよび原則に

ついての討議資料

インドネシアが議長となって取りまとめた討議資料の

内容についての検討はせず、この仕事を今後どのように

していくかについて、討議された。

議長から、討議資料の見直しを行ない、その中で新規

作業の範囲を明確にして、この仕事を NewWorkとす

るかどうかは次回の部会で検討したらどうか、との提案

がなされ、合意された。

2）加工助剤一覧；更新リスト

ニュージーランドより資料の説明がなされ、次回の部

会に向けて、さらに一覧の更新を行なうこと、 IPAを

“Inventory of Substances Used as Processing Aids，，と

変更することが表明された。

部会もこれを承認し、各国はニュージーランドに情報
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提供することとした。

(10）議題10.食品添加物の国際番号システム (INS)

1）コーデックス分類名と INSの改訂案

昨年の部会で、 CarrierとPackaginggasの表示につ

いて食晶表示部会に付議したところ、食品表示部会より

の回答の中で、「これらを添加物として扱うのか加工助

剤として扱うのかを明確にすることjとの要求が出され

。
た

昼食後、具体的な討議がなされ、まず、表中のCarri-

erとPackaginggasの定義が、これらの機能を追加され

る形で修正された（AppendixXII参照）。また、添加物

の表示は、 CodexGeneral Standard for the Labelling of 

Pre-packaged Foods (CODEX ST AN 1-1985) 4.2.3.3 

で論じられるべきであり、 FunctionalClassは、 GSFA

と表示以外の個別規格に適用されるべきとされた。

2) INSへの追加／修正の提案

1日目の昼食時に開催されたワーキンググループの報

告を、 CRD4に基づいて、その議長をしたフィンラン

ドが説明した。

これについて、南アフリカやマレーシアから意見が出

され、塩化カリウム（INS508）の機能として Flavour

Enhancerを追加するなどの修正がなされ、最終、

Appendix X E の内容で合意された。これについては、

Step 5/8として、 30回総会に付議されることとなった。

また、コーデックス（JECFA）規格の化合物名と

INSとの整合性をとることを検討する電子ワーキング・

グループを設置することとし、デンマークがその議長国

となった。今後、さらなる INSへの追加／修正につい

ての意見を求めることとした。

( 11）議題11.食品添加物の同一性および純度に関する

規格

本委員会に先立って開催された特別ワーキング・グ

ループの議長であるデンマーク代表が、 CRD3を引用

し、特別ワーキング・グループは、 i)67回JECFAで

完全な（新規および改訂）規格を与えられた 14の添加

物（提出されたコメントに配慮）、そして ii)JECFA規

格と明らかに異なる 11の承認済みの添加物のコーデッ

クス規格の見直しについて検討したことを本委員会に報

告した。

本委員会は、以下のモノグラフを承認に進めるため、

規格のワーキング・グループの勧告を承認した。

13の食品添加物規格モノグラフ（カテゴリー I）；そして

1つの規格モノグラフ“食品加工に用いる酵素製剤

一般規格と考察”

また、本委員会はアセチル化酸化スターチとマルチ

トールの規格の修正を承認した。

11の承認済規格に関し、本委員会は、 5つの添加物の

規格を破棄し、 4つの添加物の規格を承認するという特

別ワーキング・グループの勧告を承認した。

本委員会はショ糖脂肪酸エステルの規格について 68

回JECFAのアセスメント（2007年7月）の結果が得

られるまで検討を中断することに合意した。

1）食品添加物の同一性及び純度に関する規格の状況

本委員会は食品添加物の同一性および純度に関する規

格を、 Step6と7を省略（AppendixX N, Partl参照）

するという勧告とともに Step5/8で承認すること、およ

び破棄（AppendixX N , Part2参照）することを30回

CAC総会に進めることが合意された。

(12）議題12.JECFAによる食品添加物の優先評価リ

スト

オランダ代表が、 JECFAによる評価への優先順位に

関する開催中ワーキング・グループの議長として CRD5

に表されたワーキング・グループの報告を紹介した。本

委員会は、開催中ワーキング・グループが以下の事項に

ついて検討したことを指摘した。 38回CCFACからの

未決の要請、そして新しい要請、そして 28回コーデッ

クス魚・漁業製品部会（CCFFP）から要請されていたホ

ウ酸および4ホウ酸ナトリウムのアセスメント。

本委員会はJECFAによる評価のための食品添加物の

優先順位リストを AppendixXVに表されているように

勧告することに合意した。

本委員会は、限られた人的資源でJECFAが効率的に

計画また準備できるようにするために、優先順位化のプ

ロセス、具体的な要請に対するデータの提出、そして

JECFA事務局に新しいデータの進行状況とデータの入

手時期についての情報を供給すること、が重要であるこ

とを指摘した。

(13）議題13. その他の事項および今後の作業

1）無水乳脂肪を GSFAの食品分類に入れる

ニュージーランド代表は、 GSFAの食品分類と一対
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一対応の個別食品規格の食品添加物条項を GSFAに

統合するという、 29回CAC総会で承認された 38回

CCFACの決定を呼び起とした。その代表は、抗酸化剤

の許可に対する無水乳脂肪の除外を指摘し、本委員会に

この脱落を扱うことを要請した。脚注‘無水乳脂肪を除

く’を GSFAの食品分類2.1.1全てのエントリーに加え

ることを要請した。

本委員会はこの勧告を承認し、 30回CAC総会にこの

脱落を扱うように要請するごとに合意した。

(14）議題14.次回会合の日程および開催地

本委員会の第40回会議は、暫定スケジュールとして

2008年4月21日から 26日まで北京で開催される予定

であることが知らされた。正確な場所と日時はコーデッ

クス事務局がホスト政府との相談により決定するであろ

つ。

ある代表が、発展途上国から両コーデックス委員会へ

の参加が容易になるように、次回の本委員会の会議は

CCCFと連動して開催されるよう提案した。

(15）議題15.報告書案の採択
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FAO/WH O合同食晶規格計画
第ア回コーデックス委員会バイオテクノロジ一応用食品

特別部会参加報告

昧の素株式会社

品質保証部

唐津昌彦

コーデックス委員会バイ オテクノロジ一応用食品特別部会の第7回会議が、 2007年9月24日（月）～9月28日

（金）に千葉市幕張メッセ国際会議場で開催された。今回の会議には、 52カ国政府、 4国際政府問機関と 13NGO（非

政府組織）から 196名の代表が参加した。

主な合意内容は、次の通りである。

(1）組換え DNA動物由来食品の安全性評価の実施に関するガイドライン原案

本ガイドラインについては、本年2月に開催された FAO/WHO合同専門家会議の検討結果を踏まえ、「抗生物質

耐性マーカー遺伝子の利用」に関する条項についてのみ、議論が行われ、当該条項については原案を維持すること

で合意した。

また、同合同専門家会議の提言を受け、非遺伝性の組換え DNA動物についても議論がなされ、本ガイドラインは、

遺伝性のある組換え DNA動物を前提として策定されていること等が脚注に追記された。

最終的に本ガイドライン原案を、ステップ5/8に進めるごとで合意した。

(2）組換え DNA植物由来食品の安全性評価の実施に関するガイドライン付属文書原案．栄養または健康に資する

組換え DNA植物由来食品の安全性評価

本年5月に、カナダ、アルゼンチン、ニュージーランドを議長として開催されたワーキング・グループにおいて作

成された本付属文書原案は、栄養または健康に資する組換え DNA植物由来食品のベネフィットの評価やリスク管

理については取り扱わないことを再確認するとともに、栄養学的な概念に関する定義については、栄養・特殊用途

食品部会（CCNFSDU）に委ねることを明記する等の変更を行った上で、ステップ518に進めることで合意した。

なお、本付属文書について、本年 11月に開催される第 29回CCNFSDUの意見も求めることとなった。

(3）組換え DNA植物由来食品の安全性評価の実施に関するガイドライ ン付属文書原案 ：微量に存在する組換え

DNA植物の安全性評価

本年3月に、米国、 ドイツ、タイを議長として開催されたワーキング・グループにおいて作成された本付属文書

原案は、「組換え DNA植物由来食品の安全性評価の実施に関するガイドラインjから修正されたパラグラフの文言

のみを記載することで合意するとともに、「セクション 3 データおよび情報の共有に関する指針」において、各国

は原則公開である FAOのポータルサイトに情報を提供すること等の変更を行った上で、ステップ518に進めるこ

とで合意した。

The Attendance Report of the 7th Session on the 

Codex Ad Hoc Task Force on Foods Derived from Biotechnology 

MASAHIKO KARASAWA 
Ajinomoto Co., Inc. 
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(4）その他の事項および今後の作業

2007年6月OIEは動物／家畜の健康を守る観点から「DNAワクチンのガイドラインjについて検討した。コー

デックス・バイオテクノロジ一応用食品特別部会が採択した案件は、 OIEが審議している事項とつながりが深いの

で、 OIEは2008年会合で審議、確認する。

(5）その他

本会議で議論された3つの文書については、各国からのコメントを求めた上で、来年（平成20年） 6月30日（月）

から開催される第31回コーデックス総会に最終採択を諮ることとなる。

ホ ＊ ＊ ＊ ＊ ＊ ＊ ＊ 本 ＊ ＊ ＊ ＊ ＊ ＊ ＊ ＊ 判院 本 ＊ 

<Summary> 

The Codex Ad Hoc Intergovernmental Task Force on Foods Derived from Biotechnology held its Sixth Session 

in Chiba, Japan, from 24 to 28 September, by courtesy of the Government of Japan. The Session was presided 

over by Dr. Hiroshi Yoshikura, Adviser, Department of Food Safety, Pharmaceutical and Food Safety Bureau, 

Ministry of Health, Labour and Welfare. The Session was attended by 196 delegates representing 52 members 

of the Commission and 4 international intergovernmental and 13 non-governmental observer organizations. 

The τ＇ask Force agreed that 

(1) PROPOSED DRAFT GUIDELINE FOR THE CONDUCT OF FOOD SAFETY ASSESSMENT OF FOOD 

DERIVED FROM RECOMBINAf冊 DNAANIMALS 

The Task Force agreed to forward the proposed draft guideline, as amended above and with some editorial 

changes, for adoption at Steps 5/8 by the 3l8t Session of the Commission , with the recommendation to omit 

Steps 6 and 7. The proposed draft guideline is as presented in Appendix 11 to this report. 

The Task Force recognized the intensive work done by delegations during the plenary of the Task Force as 

well as the meeting of the physical working groups in the course of elaborating the proposed draft guideline. 

The recommendation above to omit Steps 6 and 7 was the reflection of all the efforts and contribution of Codex 

members and Observers. 

(2) PROPOSED DRAFT ANNEX: FOOD SAFETY ASSESSMENT OF FOODS DERIVED FROM 

RECOMBINANT」DNAPLANTS MODIFIED FOR NUTRITIONAL OR HEALTH BENEFIT 

The Task Force, recognizing that the substantial progress had been made to the text at the plenary and 

the working group of the Task For℃e and that all outstanding issues had been resolved, agreed to forward the 

proposed draft annex, as amended above and with some editorial changes, for adoption at Steps 5/8 by the 31st 

Session of the Commission , with the recommendation to omit Steps 6 and 7. The proposed draft annex is as 

presented in Appendix Ill to this report. 

In view of the relatively short time left prior to the 29th Session of CCNFSDU (12-16 November 2007), the 

Task Force agreed to urge the Task For℃e’s delegates liaise closely with their counterpart delegates to the 

CCNFSDU, with a view to facilitating 四 viewof the proposed draft annex by the CCNFSDU. 

(3) PPOPOSED DRAFT ANNEX TO THE GUIDELINE FOR THE CONDUCT OF FOOD SAFETY 

ASSESSMENT OF FOODS DERIVED FROM RECOMBINANT-DNA PLANTS ON LOW-LEVEL 

PRESENCE OF RECOMBINANT-DNA PLANT MATERIAL 

In view of the progress made and consensus reached, the Task Force agreed to forward the Proposed 

Draft Annex as amended above for adoption at Steps 5/8 by the 31st Session of the Commission, with the 

recommendation to omit Steps 6 and 7. The Proposed Draft Annex is as presented in Appendix N to this report. 

The Task Force also agreed to request FAO to provide update on the database for data for information sharing 
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at the 31st Session of the Commission. 

(4) OTHER BUSINESS AND FUTURE WORK 

The Observer from the OIE informed the Task Force that as a follow up the FAO/WHO Expert Consultation 

on the Safety Assessment of Foods Derived from Recombinant-DNA animals (26 February -2 March 2007), 

the OIE would convene an expert meeting, jointly with FAO and WHO, probably in 2008, to consider the issues 

related to the animals with non-heritable recombinant-DNA constructs including recombinant-DNA vaccines. 

(5) DATE AND PLACE OF THE NEXT SESSION 

Given that the three proposed draft documents considered under Items 4, 5 and 6 advanced to Steps 5/8, 

no further session of the Task Force was foreseen. Should the need for another session of the Task Force arise 

following the consideration of these proposed drafts by the 31th Session of the Commission in July 2008, the 

host government would make necessary arrangements in consultation with the Codex Secretariat. 

1 .はじめに

コーデックス委員会バイオテクノロジ一応用食品特別

部会（TFFBT Codex Ad Hoc Intergovernmental Task 

Force on Foods Derived from Biotechnology）の第7回

会議が、 2007年9月24日（月）～9月28日（金）に

千葉市幕張メッセ国際会議場で開催された。今回の会議

には、 52カ国政府、 4国際政府問機関と 13NGO（非政

府組織）から 196名の代表が参加し、国際的合意を図る

べき新しい基準の検討、テーマ化に向けて議論した。

TFFBTは2000年～ 2003年にかけて議長国である日

本で4回開催され、以下の 3文書が最終的に策定され、

第26回コーデックス総会で採択された。

1. モダン・バイオテクノロジ一応用食品のリスク分析

に関する原則

2.組換え DNA植物由来食品の安全性評価の実施に関

するガイドライン

3.組換え DNA微生物利用食品の安全性評価の実施に

関するガイドライン

その後、 TFFBTは、第 27回コーデックス総会で遺

伝子組換え食品に関する課題がまだ山積みであることを

理由に再設置されることが決まり、再び日本が議長田と

なり、 2005年～ 2008年にかけて日本で開催され、今回

は第7回目となる。会議の議長は、第1回～第4回に引

き続き、吉倉廃氏（厚生労働省参与）が務め、筆者は国

際NGOである ILSIのメンバーとして参加した。ILSI

からはオブザーパーとして5名が参加した。以下、主な

議題に関する内容を概説する。

会議風景 （議長：吉倉庫氏）

The Session Scenery (Chairman : Dr. Hi「oshi

Yoshikura) 

会議風景 （参加者： ILSIJapan) 

The Session Scenery (Participants of ｜しSI

Japan) 
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議題：

開会

1.議題の採択

2. コーデックス総会および他の部会からの付託事項

3.バイオテクノロジ一応用食品に関する国際政府問機

関による作業の概説

4. 組換え DNA動物由来食品に関する FAO/WHO専

門家会合の報告の概要

5.組換え DNA動物由来食品の安全性評価の実施に関

するガイドライン原案

6.組換え DNA植物由来食品の安全性評価の実施に関

するガイドラインの付属文書原案：栄養または健康に

資する組換え DNA植物由来食品の安全性評価

7.組換え DNA植物由来食品の安全性評価の実施に関

するガイドライン付属文書原案：微量に存在する組換

えDNA植物の安全性評価

8. その他の事項および今後の作業

9.次回会合の日程および開催地

10.報告書の採択

2.会議概要

( 1）議題1.議題の採択について（CX/FBT07/7/1) 

CX/FBT 07 I 7 /1に基づき議題の採択が行われた。

(2）議題2. コーテεックス総会および他の部会からの付

託事項について（CX/FBT(071712) 

CX/FBT 071712に基づき第30回コーデックス総会

（「組換え DNA植物由来食品の安全性評価に関するガイ

ドライン付属文書：組換え DNA植物の低レベルの存在

新規作業提案J）および他の部会（分析・サンプリング

法部会／CCMAS、食晶表示部会／CCFL)からの付託事

項が説明された。食晶表示に関してはコンセンサンスが

得られず、部会は2008年はじめにガーナでワーキング・

グループを聞くことを合意した。

(3）議題3.バイオテクノロジ一応用食品に関する国

際政府問機関による作業の概説につい

て（CX/FBT071713, CX/FBT 071713 

Add.1) 

CX/FBT 071713に基づき各国際政府問機関はコー

デックス総会および他の部会（OECD、OIE、FAO、

WHO）の活動について報告した。
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OECDはモダン・バイオテクノロジーによる食品の

安全、リスクアセスメントに関する情報提供として、

“CONSENSUS DOCUMENT ON COMPOSITIONAL 

CON SID ERA TIO NS FOR NEW VARIETIES OF 

THE CULTIVATED MUSHROOM”，“CONSENSUS 

DOCUMENT ON COMPOSITIONAL CONSID-

ERA TIO NS FOR NEW VARIETIES OF THE 

CULTIVATED SUNFLOWER”，“OECD GUIDANCE 

FOR THE DESIGNATION OF A UNIQUE IDENT-

IFIER FOR TRANSGENIC PLANTS”等の報告書を

作成し配布した。微生物に関しては2007年1月モスク

ワで・， A UNIQUE IDENTIFIER FOR TRANSGENIC 

BACTERIAについて議論した。また、非加盟国がタス

クフォース（パパイヤ、キャッサパなどの成分評価）に

積極的に参加し、活発に意見を述べたことを報告した。

OIEは2007年、動物の健康を懸念し「体細胞技術

を用いる家畜・馬の生産に活用するガイドライン（案）J

と「DNAワクチンのガイドライン（案）Jを作成した。

2007年 10月パリで、国際シンポジウム「動物の健康の

ための動物の遺伝学jを開催する。また、食品の安全性

と動物食品のトレサービリティ、動物福祉については継

続して検討することを報告した。

FAOは消費者に科学に基づく情報提供（食品の安全

性、表示、分析・サンプリング、バイオ用語集）を行っ

てきた。また、 CodexTextに基づく食品の安全性評価

ワークショップ・トレーニングコースを 2006年 10月カ

ナダで実施し、 2007年5月にはタイでpeerreviewした

ことを報告した。

(4）議題4.組換え DNA動物由来食品の安全性評価の

実施に関するガイドライン原案について

(ALINORM 07/30/34 Appendix ill ,CL 

2006/54・FBT,CX/FBT07/7/4, CX/FBT 

071714 Add.1) 

1）背景

本特別部会は、組換え DNA動物由来食品の安全性評

価実施に関するガイドライン原案の「抗生物質耐性マー

カー遺伝子の利用」に関するセクション（パラグラフ

64～ 67）をステップ3に戻し、コメントを募った。

（パラグラフ 64～ 67)

抗生物質耐性マーカー遺伝子の利用

64.今後、組換え DNA動物を開発するにあたって、

食品に抗生物質耐性マーカー遺伝子を生じること
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のない形質転換技術があり、その安全性が実証さ

れているのであれば、そうした技術を用いるべき

である。

65.動物やそれに由来する食品から腸内微生物やヒ

ト細胞への遺伝子伝達は、多くの複雑で偶発的な

事象が連続的に発生する必要があるため、可能性

はごくわずかであると考えられている。しかし、

こうした事象が生じる可能性を完全に排除するこ

とはできない。

66.抗生物質耐性マーカー遺伝子を含む食品の安全

性評価においては、以下の点を検討すべきである。

A）問題の抗生物質の臨床学的及び獣医学的利用

とその重要性

（ある種の抗生物質は、一部の臨床状態の唯一

の治療薬である［ある種のブドウ球菌感染症の治

療に用いられるパンコマイシンなど］。このよう

な抗生物質に対する耐性をコードしているマー

カー遺伝子は、組換え DNA動物に用いるべきで

はない。）

B）抗生物質耐性マーカー遺伝子がコードする酵

素またはタンパク質が食品中に存在すること

で、経口投与された抗生物質の治療効果が損な

われるか否かにの評価では、抗生物質投与量、

中性またはアルカリ性状態の胃など、各種消化

条件に曝露された食品中の残存酸素量、酵素活

性に必要な酵素補因子（ATPなど）の必要性、

食品中のこうした補因子の推定濃度などを考慮

に入れ、経口摂取した抗生物質が、食品中の酵

素の存在によりどの程度分解されるかを推定す

べきである。）

C）他のあらゆる発現遺伝子産物の場合と同様、

当該遺伝子産物の安全性

67.データや情報の評価の結果、抗生物質耐性マー

カー遺伝子またはその遺伝子産物の存在がヒトの

健康にとってリスクとなることが示唆された場

合、このマーカー遺伝子または遺伝子産物が食品

中に存在することは認められない。臨床的に用い

られる抗生物質への耐性をコードする抗生物質耐

性遺伝子が食品製造に用いられている場合、この

遺伝子が食品中に存在することは認められない。

2) PROPOSED DRAFT GUIDELINE FOR THE 

CONDUCT OF FOOD SAFETY ASSESSMENT 

OF FOOD DERIVED FROM RECOMBINANT-DNA 

ANIMALSの文言確認

組換え動物に関しては、これまでに組換え DNA植物、

組換え DNA微生物に関するガイドラインが策定されて

おり、次の対象として考えられていた。組換え動物は、

近い将来、特に組換え DNA魚が商品化される可能性が

あることや、組換え DNA動物由来食品の安全性評価に

ついてのFAO/WHO合同専門家協議によって既に議論

されていること（FAO/WHO Expert Consultation on the 

Safety Assessment of Foods Derived from Recombinant-

DNA Animals 26 February -2 March 2007）から、コー

デックス・バイオテクノロジ一応用食品特別部会が組換

えDNA動物由来食品の安全性評価の実施に関するガイ

ドライン原案を作成することとなった。

2006年度第6回コーデックス・バイオテクノロジ一

応用食品特別部会の後、 FAO/WHO合同専門家協議

で「マーカー遺伝子およびレポーター遺伝子（Marker

and reporter genes)Jと「非遺伝性のアプリケーション

(Non-heritable applications）」について議論された。報

告書では、動物ガイドライン原案パラグラフ 64～ 67に

すでに採り上げられている以外に、マーカー遺伝子およ

びレポーター遺伝子に関する新たな検討事項は提起され

ず、 Textの記載を変えなければならないような提言は

なかった。またFAO/WHO合同専門家会議では、抗生

物質耐性マーカーは使用すべきではないとの議論があっ

た。

マーカー遺伝子にイントロンを挿入すべきとの提案が

なされた。しかし、動物組織からヒト腸内細菌叢、また

はヒト細胞にマーカー遺伝子が移ることはほとんどない

こと、通常使用されるマーカー遺伝子（原核生物由来）

にイントロンを挿入するためには更なる技術開発を要す

る乙とから、イントロンに関する提案を取り上げないこ

ととした。

本特別部会は、ステップ3に戻された組換え DNA動

物由来食品の安全性評価の実施に関するガイドライン原

案の「抗生物質耐性マーカー遺伝子の利用」に関するセ

クション（原案パラグラフ 64～67）を議論した。抗生

物質耐性マーカー遺伝子の水平伝播は生じていないこ

と、当該遺伝子に関する情報は今後も収集すること等に

ついて議論した。

また、本ガイドラインのマーカー遺伝子に関する条項

には、他に安全な選択肢が存在する場合には、医療・獣
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医において重要な薬剤に対する耐性をコードするマー

カー遺伝子の使用を控えるように記載されていることを

確認した。その後、新たに議論することはないことを確

認の後、原案のパラグラフ 64～ 67を変更することなく

承認した。

次に、 FAO/WHO合同専門家協議の勧告に基づ

き「非遺伝性のアプリケーション」について審議し

た。植物ガイドラインでは非遺伝的アプリケーション

についてはサイレントであること、動物ガイドライン

は遺伝的コントラクトを適用範囲とし非遺伝的アプリ

ケーションについては考えていないごと、植物ガイド

ラインと動物ガイドラインの整合性等について議論し

た。これら議論を踏まえ、ニュージーランドから提出さ

れた CRDll：パラグラフ 1の脚注に“ThisGuideline 

was developed primarily for animals bearing heritable 

constructs.”およびパラグラフ7の脚注に＂ Thefood 

safety assessment of foods derived from animals bearing 

non-heritable constructs may require additional specific 

considerations, eg, regarding hazards identified in the 

F AO/WHO expert consultation. （本ガイドライン原案は

非遺伝的コンストラクトを適用範囲としていない）”を

記載することが提案されて、本部会は承認した。また、

組換え DNAワクチンの投与は本ガイドラインの対象外

であることを確認した。

最後に、本特別部会はDRAFTALINORM 08/31/34, 

Appendix E“PROPOSED DRAFT GUIDELINE 

FOR THE CONDUCTION OF FOOD SAFETY 

ASSESSMENT OF FOODS DERIVED FROM 

RECOMBINANT-DNA ANIMALS”（添付資料DRAFT

ALINORM 08/31/34, Appendix Il）を承認した。

3）組換え DNA動物由来食品の安全性評価の実施に関

するガイドライン原案の今後の進め方について

本ガイドラインについては、本年2月に開催された

FAO/WHO合同専門家会議の検討結果を踏まえ、「抗生

物質耐性マーカー遺伝子の利用」に関する条項について

のみ、議論が行われ、当該条項については、原案（添付

資料DRAFTALINORM 08/31/34, Appendix Il）を維

持することで合意した。

また、同合同専門家会議の提言を受け、非遺伝性の組

換え DNA動物についても議論がなされ、本ガイドライ

ンは、遺伝性のある組換え DNA動物を前提として策定

されていること等が脚注に追記された。
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最終的に、コーデックス・バイオテクノロジ一応用食

品特別部会は、「組換え DNA動物由来食品の安全性評価

の実施に関するガイドライン原案JをCodexTextとし

てSTEP5/8に進め、第31回Codex総会での承認／採

択を提案することで合意した。

(5）議題5.組換え DNA植物由来食品の安全性評価

の実施に関するガイドラインの付属文書

原案：栄養または健康に資する組換え

DNA植物由来食品の安全性評価について

(CL2007/18・FBT,CX/FBT0?/7/5,CX/ 

FBT07/7151 Add.1) 

1）背景

第6回コーデックス・バイオテクノロジ一応用特別

部会は、「組換え DNA植物由来食品の安全性評価実施

に関するガイドラインの付属文書原案：栄養または健

康に資する組換え DNA植物由来食品の安全性評価」を

STEP2に戻し、ワーキング・グループでさらに推蔽を

重ねることで合意した。本ワーキング・グループはカナ

ダを議長園、アルゼンチンおよびニュージーランドを共

同議長国とし、 2007年5月7～9日にカナダで開催さ

れたワーキング・グループでは、コーデックス植物ガイ

ドラインの付属文書原案が作成された。

付属文書原案

栄養文は健康に資する組換え DNA植物由来食品の

安全性評価

セクション 1一緒言

セクション2一定義

セクション3一食品安全性評価

2) PROPOSED DRAFT ANNEX : FOOD SAFETY 

ASSESSMENT OF FOODS DERIVED FROM 

RECOMBINANT-DNA PLANTS MODIFIED FOR 

NUTRITIONAL AND HEAL TH BENEFITの文言確

認

i）「基本的確認事項」

ワーキング・グループでは、本付属文書原案の草案作

成にあたって共同議長国が採用した全般的アプローチ、

すなわち「コーデックス委員会の枠組み中で適用される

リスク分析の作業原則」（コーデックス委員会手続きマ

ニュアル第 16版）に収載されているリスク評価の構造

に基づくアプローチが承認された。ただし、本原案の基

本的考え方は、リスク評価に関する指針を拡大すること

ではなく、既存の安全性評価指針を補い、支持するもの
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であるということが強調された。

ワーキング・グループの議長国カナダは、付属文書原

案の適用範囲を栄養または健康に資する組換え DNA植

物由来食品の安全性評価に絞り、リスク管理手段およ

び栄養または健康に資する組換え DNA植物由来食品の

利点（ベネフィット）に関する評価は、本文書の適用範

囲に含めないことを、物理的ワーキング・グループが

合意したことを紹介した。また、時間の制約のために

詳細を検討できなかった条項は角括弧で、括ったことを

紹介した。特別部会は付属文書原案CircularLetter CL 

2007/18 FBTを条項毎に熟考することで合意した。

ii）「食品安全性の評価に関する検討事項」

本特別部会は、文書内の用語“undesirablesubstances 

（望ましくない物質）”のいくつかの箇所に事例を記載

すべきかどうかについて議論した。その結果、セク

ション 1「イントロダクション」の、パラグラフ 2のb

“undesirable substances （望ましくない物質）”という

用語にアレルゲンまたは毒素という例を入れることにし

。
た

セクション 2「定義に収載すべき用語、それら用語の

正しい定義Jについて、長時間にわたり論議した。付

属文書に収載する定義は“nutrient”のみで、“related

substance （関連物質）ぺ“bioavailability（バイオア

ベイラビリティ、生物学的利用能）”、“undesirable

substances （望ましくない物質）”および“upperlevels 

（上限値）”の定義については、他のコーデ、ツクス文書に

明確な定義が既にあるか、他のコーデックス部会で定義

することが適当と思われるので、本文書には含めないご

とにした。

パラグラフ 9の3か所の“multiplechemical forms （複

数の化学形態）”という用語に関して議論し、それぞれ

を適切な表現に修正した。

角括弧で記載されているパラグラフ 12に関して、給

餌試験の適正なデザインに関する文言を追加することが

提案された。議論の結果、動物実験に関しては既に確立

された試験方法があるので、パラグラフ 12は削除する

ことにした。

元の食品に代わるこれらの組換え DNA食品由来の食

品が、元の食品と比べて消費者に栄養的不利益をもたら

すものであってはならないことに関して、曝露評価時に

考慮すべき一般的な原則を具体的に示した条項（パラグ

ラフ 14）について議論した結果、本文書の適用範囲に

含まれないということを確認した。理由は、パラグラフ

14はリスク管理の際にとるべき手段およびベネフィッ

トに関する評価について言及していて、本文書の定義の

適用範囲外であり、付属文書原案には含めるべきではな

い、というものであった。

長時間にわたる議論の結果、「議題5.組換え DNA植

物由来食品の安全性評価の実施に関するガイドラインの

付属文書原案：栄養または健康に資する組換え DNA植

物由来食品の安全性評価Jについて、 STEP5/8に進め
ることに合意した。その際、議題5の内容は栄養／健康

に関わり、「定義jや「栄養リスク」等の考え方／取り

扱いにおいて、 Codex栄養・特殊用途食品部会との整合

性をとるべきとの意見／観点に基づき、 Codex栄養・特

殊用途食品部会に本案件に関する評価／コメントを求め

ることとした。

3）組換え DNA植物由来食品の安全性評価の実施に関

するガイドラインの付属文書原案：栄養または健康に

資する組換え DNA植物由来食品の安全性評価の今後

の進め方

本年5月にカナダ、アルゼ、ンチン、ニュージーランド

を議長として開催されたワーキング・グループにおいて

作成された本付属文書原案は、栄養または健康に資する

組換え DNA植物由来食品のベネフィットの評価やリス

ク管理については取り扱わないことを再確認するととも

に、栄養学的な概念に関する定義については、栄養・特

殊用途食品部会（CCNFSDU）に委ねるごとを明記する

等の変更を行った。

コーデックスパイオテクノロジ一応用食品特別部会

は、「組換え DNA植物由来食品の安全性評価の実施に関

するガイドラインの付属文書原案」（添付資料DRAFT

ALINORM 08/31/34, Appendix ill）を CodexTextとし

てSTEP5/8に進め、第31回Codex総会での承認／採

択を提案することで合意した。

なお、本付属文書について、本年11月に開催される

第29回CCNFSDUの意見も求めることとなった。

(6）議題6.組換え DNA植物由来食品の安全性評価の

実施に関するガイドライン付属文書原案：

微量に存在する組換え DNA植物の安全

性評価（CL2007/17・FBTrev., CX/FBT 

071716, CX/FBT 071716 Add1 rev.) 

1）背景

第6回コーデックス・バイオテクノロジ一応用食品特
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別部会は、「組換え DNA植物由来食品の安全性評価実施

に関するガイドラインjに添付する組換え DNA植物の

微量混入に関する付属文書原案の策定を、新規作業とし

て開始することで合意した。さらに、本特別部会では、

米国を議長国とし、ドイツおよびタイを共同議長国とす

るワーキング・グループを設置し、付属文書原案を作成

することで合意した。

本提案の目的は、組換え DNA植物が食品に微量混入

している状況での食品安全面の検討事項について、評価

のためのガイダンスを本特別部会で作成するというもの

である。一部の国々では、コーデックス「組換え DNA

植物由来食品の安全性評価の実施に関するガイドライ

ン」に従って評価が行われ、既に食品としての安全性が

認められ、販売が承認されているが、輸入国でその食品

安全性が未決定となっている場合があるので、このガイ

ダンスを「組換え DNA植物由来食品の安全性評価の実

施に関するガイドラインjの付属文書として作成するこ

とになった。

ワーキング・グループは、栄養学的組成に関する部分

を一部修正し、コーデックス植物ガイドラインの下記の

セクションを本付属文書に含めることで合意した。

－組換え DNA植物の概要

－宿主植物とその食品としての利用に関する概要

．遺伝子供与体についての概要

－遺伝子組換えの概要

－遺伝子組換えの特徴の明示

－発現物質（非核酸物質）の毒性評価

－新規発現タンパク質のアレルギー誘発評価

下記に示す付属文書原案のセクションおよび項目を

定めた。

付属文書原案

「組換え DNA植物への微量混入に関する食品安全

面の検討事項の評価」

セクション l 序文

セクション2ーコーデックス植物ガイドラインの

中で、組換え DNA植物の食品へ

の微量混入に適用可能なセクショ

ン

一般的検討事項

組換え DNA植物の概要

宿主植物とその食品としての利用に関する

概要
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遺伝子供与体についての概要

遺伝子組換えの概要

遺伝子組換えの特徴の明示

食品の安全性評価

発現物質（非核酸物質）の毒性評価

アレルギー誘発性の評価（タンパク質）

主要毒素およびアレルゲンの分析

代謝産物の評価

食品加工

その他の検討事項

ヒトの健康に重大な意味をもっ物質が蓄積

する可能性

抗生物質耐性マーカー遺伝子の使用

セクション3ーデータおよび情報の共有に関する

指針

2) PROPOSED DRAFT ANNEX TO THE CODEX 

GUIDELINE FOR THE CONDUCT OF FOOD 

SAFETY ASSESSMENT OF FOODS DERIVED 

FROM RECOMBINANT-DNA PLANTS (CAC/GL 

45-2003): ASSESSMENT OF FOOD SAFETY 

CONSIDERATIONS ARISING FROM LOW-

LEVEL PRESENCE OF RECOMBINANT-DNA 

PLANT MATERIAL IN FOOD (Attachment 2）の文

言確認付属文書原案（添付資料1,2）の選択

2007年3月に米国、ドイツ、タイを議長国としてワー

キング・グループが開催され、報告書に示されているよ

うに、 2種類の形式の付属文書原案が作成された。その

際、原案は次の2つの目的を取り入れている。

－植物ガイドラインのセクションの中で、組換え DNA

植物が微量混入した状況での安全性評価に必要不可欠

な部分を明示し、それを付属文書に取り入れること 0

・本付属文書の利用を促進し、その適用の適否を判断す

るための情報共有システムおよび輸入国における食品

安全性評価の実施に必要なデータを明示すること。

各条項・文言の確認のあたり、 2種類の形式の付属文

書原案のどちらを用いるかを検討した。添付資料1に示

す付属文書原案は、「組換え DNA植物由来食品の安全性

評価実施に関するガイドラインJ中の関連する箇所を必

要に応じて修正し、すべて収めたもので、付属文書のみ

でも資料として利用できるものである。一方、添付資料

2に示す付属文書原案は「組換え DNA植物由来食品の

安全性評価実施に関するガイドラインj中の関連する箇
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所をすべて番号で示し、修正したパラグラムの文言のみ

を示したものである。付属文書の使用に際しては、ガイ

ドラインを横に置いて評価することを推奨している。本

特別部会では添付資料2を原案として使用することを採

択した。その理由は、添付資料は本文・ガイドラインと

一緒に読み使用するもので、添付資料を単独で使用する

ことは問題であるとの考えである。

i）一般事項

特別部会は、用語「foodsafety assessment ／食品

の安全性評価Jは特別部会の核となる概念で、“food

safety assessment，，は特別部会での長時間に及ぶ難し

いコンサルテーションの結果に生み出された用語であ

ることを確認した。特別部会は物理的ワーキング・グ

ループにより提案された用語「assessmentof food safety 

considerations ／食品安全面の検討事項」を付属文書原

案で使用することにより、混乱を引き起こす可能性があ

ることを示した。そこで用語「assessmentof food safety 

considerations ／食品安全面の検討事項」を、元来コー

デックス植物ガイドラインで使用している用語“food

safety assessment，，に変更することに合意した。

ii）食品の安全性評価

微量の組換え DNA植物が穀類、豆類、油糧種子など

の食料品に含まれるかという点、また青果物のように未

希釈で食される未加工の丸ごとの食品では、曝露の問

題は異なる可能性があるとういう点で、ワーキング・グ

ループの意見は一致した。

コーデックス植物ガイドラインの中で、組換え DNA

技術により作られた植物中の新規タンパク質の安全性に

関する部分は、組換え DNA植物が微量混入したことに

該当すると考えられるので、これらの部分は付属文書原

案に含めることで合意した。

iii）セクション 3 データおよび情報の共有に関する指

針

付属文書原案は、①リスク評価および②データおよ

び情報の共有化に関する課題を含んで、いる。データおよ

び情報の共有に関しては、欧州をはじめとするデータ

および情報の利用国と米国で長時間にわたり議論が展開

された。その結果、データおよび情報の共有に関しては

公的アクセス可能なウェブサイトから承認されたフォー

マットで入手できる一連の情報として、合意が得られた。

FAOは認可された組換え DNA植物・物質の食品安全

リスクアセスメントに関わるデータおよび情報の共有に

関して、 FAOが開発したシステム／IPFSAPHを紹介

／説明した。既存システム OECD/Bio Trackを用いる

ことにより組換え植物の基本情報を入手でき、さらに新

規システム／IPFSAPHを用いることにより食品安全

リスクアセスメントに関する情報を入手できるようにな

る。

FAO等の国際機関がウェブサイトの運営と管理をす

ることは望ましいが、既存のウェブサイトと重複しない

ことを確認した。検討すべき既存の有益なウェブサイト

として、 OECDのBioTrack、FAOのIPFSAPHおよび

生物多様性条約事務局（CBD）がカルタへナ議定書の一

環として管理しているバイオセーフティに関する電子情

報交換センター（BiosafetyClearing-House [BCH］）が

ある。ごれらは、組換え DNA植物に関する各国の決定

および関連情報を掲載することを確認した。

コーデックス加盟国が本付属文書を利用するために

は、必要なデータおよび情報にアクセスできるミとが不

可欠である。開発国は「組換え DNA植物由来食品の安

全性評価実施に関するガイドラインjに従って認可され

た組換え DNA植物に関する情報を、 OECD,FAO,BCH

が管理する中央データベースに提供することを確認し

た。提供情報の項目（「セクション 3：データおよび情

報の共有に関する指針28」）について長時間議論し、原

案に収載されている「a.申請内容の要約～f.固有識別

子」以外に、提供情報として「g．国際機関が管理する

データベースに基づく情報～ j.安全性評価を担当する所

轄官庁および製品の申請者の連絡先」の4項目を追加し

た。

3）組換え DNA植物由来食品の安全性評価の実施に関

するガイドラインの付属文書原案：微量に存在する組

換え DNA植物の安全性評価の今後の進め方

本年3月に米国、 ドイツ、タイを議長として開催され

たワーキング・グループにおいて作成された本付属文書

原案は、「組換え DNA植物由来食品の安全性評価の実

施に関するガイドライン」をベースとして修正したパラ

グラフの文言のみを記載することで合意するとともに、

「セクション3：データおよび情報の共有に関する指針」

に関して、各国は原則公開のFAOのポータルサイトに

基本情報・関連情報を提供すること等の変更を行った。

コーデックス・バイオテクノロジ一応用食品特別部

会は、「組換え DNA植物由来食品の安全性評価の実施

に関するガイドラインの付属文書原案：微量に存在す
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る組換え DNA植物の安全性評価J（添付資料 DRAFT

ALINORM 08/31/34, Appendix IV）を CodexTextとし

てSTEP5/8に進め、第31回コーデックス総会での承

認／採択を提案することを合意した。

(7）議論7. その他の事項および今後の作業

2007年6月、 OIEは動物／家畜の健康を守る観点か

ら「DNAワクチンのガイドラインjについて検討した。

コーデックス・バイオテクノロジ一応用食品特別部会が

採択した［組換え DNA動物由来食品の安全性評価の実

施に関するガイドライン原案jは、 OIEが議論している

事項とつながりが深いので、 OIEは2008年会合で確認

する。

FAO/WHO合同専門家協議は、遺伝子組換え動物

由来食品の安全性評価について審議し、報告書の中で

「マーカーとレポーター遺伝子」および「非遺伝的応用、

非遺伝性の組換え DNA動物」について勧告を出してい

る。よって、 FAO/WHO専門家協議はコーデックス・バ

イオテクノロジ一応用食品特別部会で採択された案件を

確認する。

「組換え DNA植物由来食品の安全性評価の実施に関す

るガイドライン付属文書原案：栄養または健康に資する

組換え DNA植物由来食品の安全性評価」の栄養学的な

概念に関する定義については、コーデックス一般問題部

会、栄養・特殊用途食品部会（CCNFSDU）に委ね、意

見を求めることとした。

(8）議題8.次回会合の日程および開催地

コーデックス・バイオテクノロジ一応用食品特別部会

は、議題3,4および5をCodexTextとして STEP5/8

に進めるに際して、次回、更なる特別部会を必要としな

いことを確認した。

第31回Codex総会（2008年7月、 ドイツ）におい

て、コーデックスの一般問題部会・ CCNFSDUが当該

部会からの案件（栄養学的な概念に関する定義）をフォ

ロー・支持するように、総会開催国（ドイツ）はコーデッ

クス事務局と相談・打ち合わせ、当該部会案件が採択さ

れるように調整する。

(9）議題9.報告書の採択

9月28日10時から 12時45分まで報告書確認作業を

行い、報告書を採択した。

添付資料 ・DRAFTALINORM 08/31/34, Appendix 

II （議題4：最終原案）、 III （議題5：最終原案）、 IV（議

題6：最終原案）
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AonendixII 

PROPOSED E淑A.ETGUIDELINE FORT謹蕗COND UC宝・OFFOODSA施 TY
ASSESS描ENTOF FOODS DERIVED FROM RECOl\鶴：INANT~DNAANI1域ALS

(At Step 5/8 of the Procedure) 

SECTION 1-SCOP翠
1.割減sGuideline supports the Principles for the Risk .Analysis of Foods Derived from Modern 
Biotechnology. It ~ddr槌ses safety組 dnutritional aspects of foods consisting oえor.derived会'Om,animals 
漁athave a history of saft岳部$鵠釦礎的sof food, and that have been mocbfied by modern biotechnology to 
exhibit new or alt尋問d号xpressionof traits1. 

2.宝'hedevelopm関 t,raising鵠 d百seofanit股lsfor human purpos民館din particular, for use for food, raise 
a v組.etyof is阻es.beyond food safety. Without prejudice to their legitimacy or抱卵期nee,or to w抗出eror 
how the use of recombinant-DNA methods in developing釦imalsfor food羽semight皐能ct偽.oseiss恐慌，漁is
Guideli部 add将軍sesonly food safety and剖凶tionalis随時.It therefore do偲 notaddr偲s:

• animal welfare; 

・書偽i伺I,moral and socio-economical aspects; 
・鵠viro盟 lentalrisks related to the environmental release of recombinant必NAanimals used in food 
production; 

• the s邑fetyof recombinant-DNA叙泌沼alsused as feed, or the safety of却益lalsfed with feed derived 
from recombinanトDNAaniI減免plantsand microorg組isms.

3.’拍車 Codex principles of risk担 alysis,partic泌arly復関efor risk assessme廷し are primarily泳tendedto 
apply to discrete che凶 C且1entities such as food additives組 dpesticide residues, or a spec出cchemi儲 1or 
microbial con凶ninantthat have ident部ableh位 ards鵠 drisks; they are notおtendedto apply to whole foods 
冨ssuch. Indeed, fewおods,whatever th昏irorigin, have been ass昏ssedscientifically in a mann釘結1atwould 
食品ycharacterize all risk associated with the food. Further, m踊 yfoods contain subst畠ncesthat would likely 
be found harm創立subjectedto conventional approaches to safe勿脳血tg.τbus,a more focused approach is 
required where the safety of a whole food is being considered. 

4. This approach is based on the p血iciplethat the safety of foods derived金omnew加 imalIin部，i滋eluding
rec:沿m説nant-DNA鵠加als,is assessed relative to the conventional counterpart having a 誕Sぬ•IY of safe use, 
t成inginto account bo偽 intendedand unintended e：挽儲.Rather伽設ながngto iden均 everyhazard 
associat唱dwith a E加ticularfood，まheinte惑tionis to identify new or altered h招ardsrelative to the 
conventional counterpart. 

5.τ五issafety assessment approach falls wit組nthe risk ass偲sme成金沼部workas di配ussedi滋Section3 of 
the Principles for the Ri冶 Analysisof Foods Derived会omModem Biotechnology. If a new or altered 
b総量rd,nutritional or other food safety co怒問misiden綴 edby the safety assessment, the risk as拘ciatedwith 
it V.teuld .：§ぉ凶e-ass悶sedto determine i飽relevanceto 加manhealth. Following the safety ass回sment組 d,if
ne民ssary，会江也errisk assessment, the food would be subjected to risk m組.agementconsiderations i滋
accordance with the Principl錨 forthe Risk Analysis of Foods Derived from Modern Biotechnology before it 
is considered for commercial dis校ibution.

6. Risk management m開siiress混chas post幽・market.monitori蕊gof consumer h槌地effectsmay assist the risk 
担持出smentprocess.百 eseare discussed 訟paragraph20 of the Principles for the Risk Analysis of Foods 
Derived f初mModern Biotechnology. 

7. TheG凶de.怒鳴desc治 es治号recomm邸ded畠pproachfor the food safety assessm関tof foods derived金・om
recombinant心NAanimals where a conven凶.tion 
that are gener必lyapplicable to E混a量i絵gsuch assesst滋e路ts.In assessing the safety of food from recombinant-
DNA aninlals，治eapproach should t政einto account all of the following: 

2 
官'bisG羽idelinewas dev阜Iooedn治強arilvfor animals bearin在heritablere氾ombin胡t-DNAco剖 tracts.
τ1注eapproac主 to 魚崎~safety 畠SS氾ssmentofおodsd絞ivedtぬmrecombinant-DNA animals was first discussed at 
偽e1991 Jo.恒tFAO/WHO Consulta出non Strategies for As君臨ingthe Safety ofぬodsProduced by 
践otec加ology.Further elaboration of the recommended approach was undぽtakenat the 2003 Jo械
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A) the nature of the recombinant-DNA construct and its expr凶sionproduct(s), if叩 y;

B) the health status of the recombinant-DNA槌im必；組d。thecomposition ofおodsproduced from recombin制御DNA鵠 imals,including key nu酎関紙
W話le血isGuideline is designed for foods derived from recombinant-DNA an加als,the approach desc品 ed
could, in general, be applied to foods derived 企oinanimals that have been altered by other techniques;}.. 

8. A diverse range of卸お1alsare used as food or for food production ( e必 mammals,birdζ街出品組d
shellfish）血dmay be modified using in vitro nucleic acid t回：hniqu岱.Because of the combined impacts of 
their genetic diversity, husbandry, and conditions under which they are raised or harvested，おS部smentof 
food safety must be considered on a case-by-case basis, with due regard to the 会幻想eworkpresented in this 
Guideline. 

SECTION 2-DE衣服ITIONS
9.τ'he definitions below apply to this Guideline: 

明ecombinant-DNAAn加al＂一組組泊alin which the genetic material has been changed 
through in vi；かonucleic acid techniques, including recombinant deoxyribonucleic acid 
(DNA) arid direct injection of nucleic acid inぬcellsor organelles. 

“Conventional Counterpart" - an紐imalbreed with a known history of safe use as food 
from which the recombinant-DNA an加alline was derived，鎚wellぉ thebree必ngpartners
used in generating the錨 imalsultimately used as food，組d/orfood derived from such 
却加als".

SECTION 3 -INTRODUC主主ONTOFOOD SA四 TYASSESSMENT 
10.玄'raditionally,food products derived金om回 imalsdevelopedめroughconventional breeding or obtained 
from wild species have not been sys総脇島allysubj舵 tedto extensive che凶回1,toxicological, or nutritional 
evalt泌総onprior to marketi週g.Thus, although new breeds of animals are o侮 Eevaluated by breeders for 
phenotypic characteristics they are not su可ectedto the rigorous and exte主1sivefood saおtytesting procedures, 
including validated toxicity s陶磁回 intest animals，偽at紅etypical of chemicals such as food additives or 
contamin組tsthat may be pr田entin food. Instead, food derived from an animal of known and accep凶 '1e
healthsta徳shas generally been co部 idereds政治lefor human con間 mption.

11.官ieuse of animal models for舗sessingtoxicological endpoints is a major d棚 entin the risk assessment 
of many compounds, such as pesticides. In most cases, however, the substance to be tested is ・well 
characterized, of kno明 lpurity，。fno p訂ticularm凶tionalvalue, and human exposure to it is generally low. 
It is therefore relatively 鍬aightforw昌rdto feed such compounds to test animals at a r腿 geof doses some 
several orders of magnitude grea臨縁組 theexpected human expo釦relevels, in order to iden伎をy組y
pote包括aladverse heal也effectsof importance加加盟組s.In this way, it is possiole in most cases, to槌伽:iate
levels of exp回ureat which adverse s笠ects紅enot observed and to set safe intake levels by the application of 
appropriate safety factors. 

12. Studies using t械翻加alscannot read盆ybe app.益edto 脳血gthe risks associated with whole foods, 
".','hi Ch＿明complexm加ur倍。fcompounds，組doften characterized by a wide v組組onin composition and 
nutritional value. Due to their bulk and effect on satiety, they位怠usuallyo毘lybe fed to test animals at low 
multiples of the amounts that might be pr田entin the human diet. In addition, a key factor to consider in 
conducting animal studies on foods is the nutritional value and balance of the diets used, in order to avoid the 
induction of adverse effects that are not related directly to偽ematerial itself. Det回ting組ypotential adverse 
effects如 drel a也gthese conclusively to an individual characteristic of the food can therefore be 脱出mely

3 

4 

FAO/WHO E湾>ertConsultation on the Sa必tyAssessm巴ntof Foods Derived from Geneti明日yModified 
Animals, Including FiSb. 

τ'he food鈎念tvassessment ofお-Odsderived針。manimals beari寝室 no畳一heritableconStructs mav reauire 
additi阻 als開設fieco酪 ideration.e.11:.胞団rdimzhazards identified in也1e2007 Joint FAO/WJ:的 Exnert
白nsultatio直lon the Safetv AsseSSin忠誠ofFoods Derived f旨umR釦 om滋nant-DNAAn加山．

It is reco伊izedthat for the foreseeable fu加 e,foods derived from modem biotechnology will not be used as 
conventional co担nterparts.

92一一 ILSINo.92 (2008心



FAO/WHO合同食品規桔計画第7回コーデックス委員会バイオテクノロジ一応用食品特別部会参加報告

DRAFr ALINORM 08/31/34, Append訟H 3 

d迂ficult.If the characterization of the food indicates that the available data are insu出dentfor a thorough 
safety assessment, properly designed studies using test animals could be requested on the whole food. 
Another consideration in deciding the need for studies with t巴st組加alsis whether it is appropriate to subject 
t回tanimals to such a study if it is unlikely to give rise to meanin伸 Iinformation. 

13. Due to the di盟cultiesof applying traditional toxicological testing and risk assessment procedures to 
whole foods, and based on the experience of assessing the safety of whole foods, a more focused approach is 
req凶redfor the safety assessmentof food derived企・omanimals, including recombinant同DNAanimals. This 
has been addressed by the development of a multidisciplinary approach for assessing safety, which takes into 
account both intend巴dand unint巴ndedchanges由atmay occur in the animal or in the food products derived 
企omit, using the concept of substantial equival阻 ce.

14.τbe concept of substantial equivalence is a key step in the safety assessment proc巴:ss.However, it is not a 
safety assessment i旦itself開herit represents the starting point, which is used to struc加白血esafety 
assessment of a new food relative to its conventional counterpart.百iisconcept is used to identify similarities 
and differences between the new food relative to its conventional counterp紅t5.It aids in出巴id巴ntificationof 
potential food safety and nutritional issues姐 dis consid巴：redthe most appropriate strategy to date for safety 
assessment of foods・ derivectfro：血recombinant・DNAanimals. The safety assessment carried out in this way 
does not imply absolute safety of the new product; rather, it focuses on assessing the safety of any identified 
di笠erencesso that the safety of the new product can be considered relative to its conventional counterpart. 

UN悶τ買NDEDEFFECTS 

15. In achieving the o吋ectiveof confe血 ga specific trait (intended effect) to an animal by脱出回ionof 
defined DNA sequences, additional traits could, in some cases, be acquired or existing traits could be lost or 
modified (unintended effect斗Thepotential occurrence of unintended 曲 ctsis not restricted to the use of in 
vitro nucleic acid techniques. Rather, it is an inherent and general phenomenon出atC阻 alsooccur in 
conventional breeding as well in association with the use of assisted reproductive technologies currently in 
use. Unintended e妊ectsmay be deleterious, beneficial, or neutral with respect to the health of the animal or 
the safety of the foods derived from the animal. Unintended effects in recombinant-DNA animal may also 
arise through the insertion of DNA sequ開 cesand/or they may arise 伽 oughsubsequent conv聞 tional
breeding of the recombinant-DNA animal. Safety assessment should include data and information to reduce 
the possibility that a food derived from a recombinant-DNA animal would have組 unexp巴cted,adverse 
effect on human health. 

16. Unintended effects can result from the random insertion of DNA sequences into the animal genome, 
which may cause disruption or sil巳ncingof existing genes, activation of silent genes, or modifications in the 
expression of剖 stinggenes. Unintended effects may also result in the formation of new or changed patterns 
of metabolites. 

17. Unintended effects due to 初 V般onucleic acid techniqu四 maybe subdivided into two groups: those that 
are“predictable”and those that are“unexp巴cted".Many unintended effects are largely predictable based on 
knowledge of the inserted trait佃 dits metabolic connections or of the site of包sertion.As knowledge of 
animal genomes grows, and faniiliarity而百五ヤliranucleic acid techniques increases, it may become easier 
to predict unintended e位 ctsof a pa凶c叫armodification. For example, homologous recombination, where 
appropriate, allows precise gene placement叩 dso may reduce the occurrence of unintended effects 
associated with random integration. Molecular biologic証land biochemical techniques can also be used to 
analyse changes that occur at the level of transcription and translation that could lead to unintended effects. 
These should all be considered on a cas巴－by-casebasis. 

18. The safety assessment of food derived企omrecombinant-DNA animals involves methods to identify and 
detect such unintended effects and proced町田toevaluate their biological relevance and potential impact on 
food safety. A variety of data and information釘enecess紅yto ass巴ssunintended effects, because no 
individual test C叩 detectall possible unintended effects or identi勿，withcertainty, those relevant to human 
health.’These data and information, when considered in total, provide assurance that the food is unlikely to 

τ'he concept of substantial equivalence as <;!es芯ribedin the report of the 2000 joint F AO.パ~O expert 
consultations (Do四mentWHO.βDE/PHE/FOS/00ム WHO,Geneva, 2000）.百1econcevt of substantial 
eauival巴neewas further consid己記din the context of comoarative safetv assessment at the 2003 Joint 
FADザWHOExner! Consultation on the Safetv Ass巴ssmentof Foods Derived企omG叩 eticallvModified 
Animals. Includinl! Fish. 
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have an adverse e:ffec並onhum祖 heal也鴻6部 S国smentof unintended effects鎗k時 intoaccount設ie
phenotypic characteristics of the知加必也atare勿picallymonitored by breeders during a泌malproduction 
stock development and improvem阻t.主張図eassessments p却材dea first screen for recombinant心NA
animals exhibiting unintended traits. Recombinant-DNA animals that pass也issα・een are su吋ectedto safety 
assessment as desαibed in Sections 4姐 d5.

FRAMEWORK OF FOOD SAFETY AsSESSM豆'NT

19. The siifety assessment follows a stepwise process of addressing relevant factors that include: 

A} G釦.erald時αiptionof the recombinantwDNA組 imal;

B) Description of the recipient an泊 alprior to the mo組問tion6組 dits蹴 asfood or for food 
production; 。Bescriptionof偽edonor organism or other source(s) of the introduced recombin祖t-DNA;
D) D郎副戸onof血egenetic modifi図録偲（s)including the cons加 ct(s)used to in位oducethe
rec.ombinant・DNA;

E) Description of the methods used to produ田 theinitial recombin槌 t-DNA鵠 imal7and偽eproc邸ses
to produceぬe_r民ombi怠鵠t-DNA担加alul古田telyused as food or for food pro命iction;

め Characterizationof the genetic modification(s) in恥 recombinant-DNAanimal ul伽 .atelyused as 
food or for food production; 

G) Safety部 S悶 ment:

a. Heal也statusof the recombinant心NA阻 imal;

b. Expressed substa即 es(non-nucleic acid四回ances);

c. Compositional組 alys問。1fkey compone蹴；

d. Food storage and processing; and 

e. Intended nutritional modification; 

功。th佼 considerations.

20. In certain cases, the characteristics of the food may necessitate additional data and information to address 
issues that are unique to the product under review. 

21. Experim伺.tsint阻 dedto develop data for safety錨sessmentshould be desi伊ed組 dαmductedお
accord組 .cewith sound scientific concepts and principles, as well as, where appropriate, Good Laboratory 
Practice. Prim釘ydata should be made available to regulatory authorities at request‘Data should be obtained 
usi昭 soundscienti室.c_methods and analy~ed u由gappropriate statistical techr向ues.Analytical me也.ods
should be documented." 

22.百egoal of each・ safety assessment is to provide assur班点，台1the light of血ebest available scientific 
knowledge, that出sfood do倍加t£ause harm when prepared, used and/or eaten according to its intended use. 
Safety ass館関ients should address the health aspects for the whole population, 並eluding
immunocomprolnised individu呈ls，出組ts,the elderly and individuals with food hypersensitivities.τ'he 
expected endpoint of such血 assessmentwill be a conclusion regarding whether the new food is as safe as 
散econventional counterpart taking into account diet信yimpact of any chang回inn鴎 itionalcontent or value. 
In e鑓ence,therefore, the outcome of the safety assessment proc偲sis to define the product under 
consideration in such a way as to enable risk m祖 agersto detem出ewhether組 ymeasures are neededもo
protect the health of consumers and if so to make well-informed and appropriate decisions in出sregard. 

SEC百ON4-GENERAL CONSIDERA官 ONS

も

7 

8 

Not to be conゑISedwith a surrogate d創n.

玲富t紐泊量Iproduced a嘩a宜鉛ultof inu窃due並ngthe re屯到（）I祖bin誼nt・ NA cons臨 ct.Sometimes referredもoas the 
王e泊nd邑Eanima I 

Reゐrenceis made to金主GeneralC厄.teriafor the Selection of Methods of Analysis in the Codex A泊nentarius
Proc叫.uralManu品料予伊胡お~·
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GENERAL DESCRIPTION OF潤 ERECOMBINANT・DNAANIMAL

23.A d凶αiptionof the recombinant-DNA祖 imalbeing presented for safety assessment should be provided. 
T泌sdesαiption should iden祉をythe introduced recombinant-DNA, the method by which the recombinant欄
DNA is introduced ω社ierecipient animal and the recombinant-DNA animal ultimately used as food or for 
food production，おwellasほiepurpose of the mod出cation.The potential risk of introducing pathogenic 
elements (e.g. elements responsible for transmissible spongiform‘encephalopathies and o脚注fectious
dis織のoriginatingfrom biological materials国edas鈎urcesor during the production should be considered. 
百edescription should be su盤d側 toaid in unders凶 dingthe mぬre組 dtypes of food being submitted for 
safety ass郎sment.

DESCR股主主ONOF宝澄ERECIP短別TANB査ALP.思ORτ"OTHEMOD沼ITCA＇百ONAND ITS USE AS FOOD OR FOR 
FOOD PRODUCTION 

24. A comprehensive description of the recipient animal prior to the modification should be provided.’The 
necessary data and information should include, but need not be restricted to: 

A) common or usual name; scientific name; and taxonomic classification; 

B) hisぬ，ryof develop蹴＇nt偽roughbree歯ig,in partic温Jarid雌 fying凶 tsthat may adve悶 ly加pact
on hum関 health;

C) information on the沼畑ぜsgenotype and phenotype releva祇 toits safi仰，including叩yknown 
toxicity or allergenicity, symbiosis with roxin-producing organisms, potential for colonization by 
human pathogens; 

D) information on the effect of feed, exercise and growth environment on food products; and 

玲 historyof safe use as food or for food production.‘ 

25. Relevant phenotypic information should be provided not only for the recipie脱出由nalprior to the 
胸部cation,but alsoおrrelated l詠開祖dfor制加.alsthat have made or may make a si斜ficant
contribution to the genetic background of the recipient組imalp丘orto也emod出cation，笈app祖国ble.

26.τ'heゑistoryof use may include information on how the制 malsbreed姐 dgrow, how its food products 
are obt山 ed(e.g. harvest, slaughter, mil油 g），組dthe conditions under which也osefood produ制御made
available to山 consumer(e必 storage，凶nsport,pro印ssing).The extent to which the food products provide 
important nutritional components to particular subgroups of the population, and what inlportant macro嶋 or
micronutrients it contributes to the diet should also be considered. 

D踏 CRIPTIONOF宮IEDONORO鴎釧1SMOR0四 ERSOURα（S)OF百盟副官.ODUCEDRECOMBJN.刷っか
DNA 

27. Information should be provided: 

A) Whether the recombinant・DNAwas synthesized and it is not 企oma known natural source; 

B) Jf derived from another org加ism:

i. that organism’s usual or common name; 

ii. scient誼en紹 ie;

iii. taxonomic classification; 

iv. information about the natural history as concerns food safety; 

v. 担formationon mぬrallyoccurring toxins，組dallergens; 

vi. for microorganisms, additional information on pathogenicity (to humans or恥釘幽叫）and the 
relationship to known human or animal pathogens; 

vii. for donors of animal or vi叫 origin,information on the source material (e.g. cell cult区e)thathas 
been邸 ed，組dits ori語録S；翻d

viii. information on the past and pr，邸側凶器.，if釦.y,in the food supply阻 dexposure route(s) other 
th組 the並tendedfood use (e.g. possible p悶 enceぱ∞脱出nants).
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It is p凶 α加 lyimportant to determine whether the recombinant-DNA sequences impart pa也og凶 cityor 
toxin production, or have o也ertraits that affect human health (e.g. alle.弔問city).

DESCRIPTION OF宜百EG聞四CMODIFICATION(S) INCLUD町GI哩 CON釘即位（ゆu回DTO町fRODUCE
I百ERECOMBINANT・DNA

28.Su伍dentinformation should be provided on the genetic modification to allow for the identification of 
all genetic material potentially delivered to the recipient animal and to provid巴th巴nee回S紅y.information for 
the四 alysisof the data supporting the characterization of the DNA泊sertedinto the recombinant-DNA 
animal ultimately used as food or for food production. 

29. The description of the processぱ introducingand incorporating （ぜappropriate)the recombinant-DNA 
into the recipient animal should include: 

A) information on the spec出cmethodology used for也巴仕組sformation;

B) information, if applicable, on the DNA used to modify恥組出al(e.g. genes coding for proteins 
used for packaging vectors), including the so町民identityand expected function in the叩 1al;

議菌室

。intermediatehost org姐 ismsincluding the organisms (e.g. bacteria) used to produce or process DNA 
for producing也einitial recombinant DNA animal. 

30. Information should be provided on the DNA to be introduced, including: 

A) the prim町 DNAsequence立山recombinant-DNAwas synth地 edand it is not from a known 
natural source 

B) the characterization of all也egenetic components includi碍 markergenes, re伊latory祖 do血er
el巴mentsaffecting the expr時sion姐 dfunction of the DNA; 

C) the size and id回向；

D) the location and orientation of出esequen回泊thefinal vector/construct; and 

E) the function. 

DESCRIPTION OF THE METIIODS USED TO PRODUCE INITIAL RECOMBINANT・DNAANIMAL AND THE 
PROCESSES TO PRODUCEτ百ERE co恥IBINANTDNAANIMAL UL'τ買収ATELYUSED AS FOOD OR FOR FOOD 
PRODUCTION 

31. Information should be provided on the various t巴chniques也 dprocess巴Sthat are used to introduce the 
recombinant-DNA to obtain也巴 initialrecombinant-DNA animal. Examples of possible techniques may 
include transformation of gametes, miαoi刈ectionof early embryos, nuclear transfer of transgenic cells. 

32. A desαiption of the methods used to d巴monstrateheritab出tyshould be provided, including descriptions 
of how heritability is attained (e.g. breeding mosaic an加alsto obtain国 Egerm-cell回国missibleins剖 onの．
33. Although泊itialr巴combinant-DNAanimals are generally not intended to be used as food or for food 
production, knowledge of the method to generate these animals may be useful包h位ardidentification. 

34. Information should also be provided on how the泊itialrecombinant-DNA animal leads to the production 
of the animal ultimately used as food or for food production. This information should, if appli回ble,include 
information on the breeding partners, or surrogate dams including genotype阻 dphenotype, husb組合y，組d
conditions under which they訂eraised or h紅vested.

35. The history of use of food products企omthe animals used to generate the ai註malsultimately used for 
food production from the initial recombinant-DNA animal (e.g. br民dingpartners, surrogate d姐 s)may 
include information on how the animals breed祖 dgrow, its food products are obtained (e.g. harvest, 
slaught釘，回出ng），姐dthe conditions under which those food produc岱 aremade available to consumers 
(e.g. storage, transport, processing). 
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C肢ARACTERIZATIONOF百思GENETICMODIFICA:百 ONC訪問団ERECOMBINANT-DNAANIMAL
Ur:宝酒運A宝盟，yUSED AS FOOD OR FOR FOOD PRODUCTION 

7 

36. In order to provide cl儒runderstan必ngof the impact on the compositi組閣dsafety of foods derived 
f加mrecombinant-DNA制 imals,a comprehensive molecular and biochemical characterization of the genetic 
modi益cationshould be carried out. 

37. Informatio滋shouldbe provided on the DNAおsertionsinto the組出algenome；治isshould include: 

A）錨iecharacterization and desαiption of the訟sertedgenetic materials. Th"s should include an -analysis 
of the potential for mobilization or recombination of any construct material used; 

B) the number of insertion sites; 

。註ieorgan訟説onof the inserted genetic material at each inse武ionsite including copy number and 
sequence data of the inserted material and of the surrounding region, su節cientto identi守any
substa即時expr郎sedas a consequence of the inserted material, or, where scientifically more 
appropriate, other information such as 槌al~sisof tr組問iptsor砿 pressionproduc阪toid組出yany
new substances that may be present in the food; and 

D) iden組 .cationof間yop切 reading企ameswithin也einserted DNA orαeated byおISertioitwith 
contiguous animal genomic DNA, including those也atcould result in fusion proteins. 

38. Information should be provided on any newly expressed substances in the recombinant-DNA animal; this 
should include: 

A) the gene product(s) (e.g. a protein or an untranslated RNA) or other information such as analysis of 
tr叩 scriptsor expression products to identify any new substances that may be pr郎entin the food; 

吟 .thegene product(s)' function; 

C) thepheno旬piedescription of the田：wtrait(s); 

D) the level and site of expression in the animal of the expressed gene product(s), and the levels of its 
metabolites in the food; and 

吟 wherepossゐ•le,t加 amountof the target gene product(s) if the加はionof the expressed 
sequence(s)/gene(s) is to必terthe accumulation of a specific阻 do伊nousmRNA or protein. 

39. In addition, information should be provided to: 

A) demons回tewhether the arrangeme豆tof the genetic mat，材al酪 edfor insertion has been conserved 
or whether si伊泊.cantm叡rangem組thaveocαmed upon integration; 

町 demonstratewhether deliberate modifications made to the amino acid sequence of the expressed 
protein result in changes in its post-trai凶Iationalmodification or affected sit邸 αiticalfor its structure 
or釦nction;

C) demonstrate whether the intended effect of the mod錨cadonhas been achieved and that all expressed 
traits are stable and are expressed as expected. It may be necessary to ex包nine血einheritance of the 
DNA insert itself or the expr槌sionof the corr儲pondingRNA if the phenotypic characteristics 
C組問tbe measured directly; 

D) demonstrate whether the newly抑制edtrait(s) are切符ssedas叫倒edin the appropriate tissu国
in a manner and at levels that are consistent wi也theassociated m伊latorysequen開sdriving the 
expr邸sionof the correspondおiggene.; 

E) indicate whether there is組 yevidence to 開館街tthat one or several g関部inthe recombinant-DNA 
animal bas been affected by the transformation pro邸側and 

F) confirm the identity and expression pattern of any new fusion proteins. 

SAFETY.AssE路MENTOFTHERECOMBil砧NT-DNAANIMALUL'変IMA宝ELYむSEDASFOOD OR FOR FOOD 
PROD UC宜主ON

Health Status of the Recombinant-DNA Animal 

40. In contrast to the situation with pl紐民組imalsthat have a histぽyof safe use as so官邸sof food 
generally do not contain gen隠 encodmgfor toxic substances. Because of偽is,the health of a conventional 
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制imalh腿 tradition必lybeen used as a useful incli伺.torof the safety of derived foods. The practice of only 
allo吻 ganimals泌thknown and acceptable heal訟 S協 Sぬ ent告rthe human food sup抑協been組d
continues to be紐鎚S館経alstep to ensuring safe food. 

41. An evaluation of the health of the鵠加alis.o鵠 ofthe儲sentialsteps in ensuring safety of food 恥rived
会omrecombinant-DNA animals. Jn undertaking出sevaluation, it is importa:湿tto compare the health status 
of the recombin制t-DNA紐泊alto the health status of the appropriate conventional counterpart, t北inginto 
aα沿1lfutdevelopmental s絡が

42. The evaluation should include the following: 

A) General heal縁組dpe巾＇rm翻儲indicators,inclu必ngbehaviour, gm洲 1組ddevelopm臨むgeneral
anatomy, and reproductive function, if appropri栂；

B) Physiological m蹴 ur岱 includingcliajcal and翻.alyticalp鉱ameters;。Otherspecies-specific consideraぽons,where appropriate. 
滋弔問悶dSubstan~ (non-nucleic acid snbst姐 C邸｝
Assessment of possible toxic，砂orbioactivity 

43. I包括tronucleic acid teclu註明白enablethe introおctionof DNA that c組 resultin the synthesis of new 
subst組曲sinrecom凶蹴t心NA組 imals.百 enew叩1bst組ces儲蕊beconventionalα)lllponents of鉱泳恐al
derived foods, such as proteins, fu民伺rbohydrat郎， vi絡滋ins,which叙enovel in the context of that 
recombin釦 t-DNA組治会1.Newsubs凶儲smigゑtalso include new metabolites r巴sulting会・omthe a掃討tyof
enzym回 generatedby the expression of in位。ducedDNA.

44. It is reco併zedthat the evaluation of伽 healthstatus of the recombinant-DNA担加a1smay give 
information about伊ssibletoxicity組 dbioactivity of the expressed substances. However, it is still generally 
exp民tedthat the safety鰯儲smentw経1include evaluation of tb部e部bst組側，

45. The safety assessment should take into account the che：凶calnature加dおnctionof the newly expressed 
subs tan開 andiden伎をythe concentration of the substance in the edible tissu出 andother derived food 
products of the recombin組t-DNAanimal, incli凶ingvari説。部組dmean valu指.Current di錦町 exp部ure
組 .dpossi制.eeffects on population s凶・・groupsshould also be considered. 

46. Infonnation should be provided to ensure that gen関∞曲igfor known toxins or粗品別紙.entspr偲enti怒
donororg：禅問ls,if applicable, are not位加sf蹴 edto recombinant-DNA an加als伽 tdo not normally express 
those toxic or担必nutritiouscharacterlstii岱. Thisぉsur組 ceis p叙銭cularlyimport極tin伺seswhere food 
derived fぬ•m the z旬。mbinant-DNAa必malis processed dif王：er脇佳y念・omthe donor organism, sin部
conventional food proc部si設gtech議iquesa鎚：ociatedwithぬedo船 Eorganisms may de証ctivate,degrade or 
eli出nate叩ti・・nutrientsor toxicants. 

47. Forthere路onsdescribed in Section 3, conve滋.tionaltoxicology studi器 maynot be considered a郎essぽy
where 伽 su~anceor a closely related subst組曲has，鈴蜘1ginto account its伽 .ctionand叫 OS附，b切除
co邸 umedsafely in food. Jn other伺ses,the use of approがateco忍.ventionaltoxicology or other studi時 on
the new subst鶴田smay be necess鉱y.

48. In the case of proteins, the ass鎚smentof potential toxicity should ~ocus on amino acid sequence 
駒凶1制tybetw鵠nthe protein翻dknown protein toxins as well as sta泌ityto heat or pro部ssing凱 dto 
degra~tion 訟 appropriate represe貨tativegas討Cand intes出必 modelsystems. Appropriate oral toxicity 
s陶磁凶ymay need to be儲rriedout in cas邸 wherethe protein pres偲tin the food is not S初語larto prote包s
伽 thave previously been consumed safely inおod，級協ginto account its biological加 ctionin the狐 mal
where known. 

49. Pot，側tialtoxicity of non・・prote知 subst組ces治athave not be儒 safelyCODSUI邸din food should be 
assessed on a伺seゐy心部ebasis depending o捻 theidentity and biolo単儲1おnctionin the組imalof the 
substan白制ddieぬryexposure.τ'he type of studies to be performed may include studies on metabolism, 
to:xico磁郎経C'3,s曲4肱・onictoxicity, chronic toxiciザ伺rcinogeniclty,reproduction and development toxicity 
according to the回.di経槌altoxicologi儲lapproach. 

Guidelines for oral t侃icitystudies have been developed in international fora, for example, the OECD 
Guidelines 伽録添加出sof Chemicals. 
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50. In the case of newly expressed bioactive subst釦 ces,recombinant-DNA animals should be evaluated for 
pote誠心effi配 tsof those substances鵠 partof the overall animal health evaluation. It is possible伽 tsuch 
substances may be active in humans. Consideration should therefore be given to potential diet悠yexposure 
to the substance, whether白書 substance is批elyto be bioactive following consumption and, if so, its 
potential to exert s偽 ctsin humans. 

51. Asses鍛 entof potential toxtαty m量yrequire the isolation of the new substance from the recombinant-
DNA鐙也nal,or the syn池田isor production of the substance from組 altem説明source,in which case, the 
material should be shown to be biochemically，鋭rue似rally,and functionally equivalent to that produced in 
the recombinant”・DNA animal. 

Assessment of possible allergenicil宅）＇(proteins) 

52. When the prot邸付部首長句会omthe i滋鮒edgene is present初白efood，主 sho制 be翻 essedfor 
potential allergenicity in all cas回.An integrated, stepwise，伺seゐ1y-caseapproach used in the銀総ssmentof 
the potential allergenicity of也巴 newlyexpressed protein(s) should rely upon various criteria used in 
combination (since no single criterion is su盟cienはypredictive on either allergenicity or non・allergenicity).
As n~ted in paragraph 21, the 出tashould be obt昌弘edusing sound scientific methods. A deぬiled
presentation of issues to be eonsidered c担 befound in the Annex to this document10. 

53.The位ansferof genes from commonly allergenic foods should be avoided unless it is documented that the 
transferred gene does not code for an allergen. 

Compositional Analysis of 1ζ.eyCo盟ponents

54. Ana勾・sesof concentrations of key components11 of the recombinant心NA血泊al銅 .d,esp配iallythose 
typical of the food, should be compared with胡 equivalent加 alysisof a conventional counterpart grown組 d
bred under伽 S拙 ehusb紐勾conditions.Depending on the speci回（andthe抽出eof枇 mod活catio吟it
may ben前関路ryto make comp討so刃sbetween products会omrecombinant-DNA阻 ima1sand approp血te
conventional count壱rpartsraised under more th翻 oneset of typical husb組合yconditions.百estatistical 
signffican田 of組 yobserved differences should be assessed in the context of the r組.geof natural variations 
for that 抑 ameterto determine 抑制ologicalsi伊温cance.However, it should be acknowledged that, 
P凶叫arlyおthe位seof田市訟a凶malspecies, the available number of samples may be Ii怒itedand偽ereis 
likely to be large variation between animals, even t加sebred and raised under the s滋出hush組合yconditions. 
官1ecomparator(s) used 漏出isassessment should ideally be mate盈edi盆housingand husbandry conditions, 
breed, age, sex, parity, lactation, or laying cycle (where approp巾te).In prac語科thism可notbe feasible at 
all times, in which切seconventional counterparts as close as possible should be chosen. The purpose of偽J・s
comparison, in conjunction wit註血exposureassessment酪 necess紅y,isぬestablishthat偲bs加問sthat are 
m包括onallyimpo血 ntor that C鈍 affectthe sa:fi勾 ofthe food have 捌 beenaltered in a manner that would 
have an adverse impact on human health. 

Food Storage and Processing 

55. The pote頃aj.__ e母尚一 Qf_Jood processing, incl泌 nghome prepara説.on,on fu.ods derived from 
recombinant-DNA animals should also be considered. For example, alterations could oc叩 rin the heat 
stability of a toxicant or the bioavailability of an加portantnutrient a白erprocessing. Information should 
therefore be provided describing the pro田ssingconditions used in the production of a food ingredient from 
the血imal.

56. If the modification is intended to d組:gestorage or shelf-life, the impact of the modification on food 
safety and/or m凶tionalquality should be evaluated. 

Intended Nu凶 .tionalModification 

10 

11 

百eFAOパ~HO 砿:pertconsultation 2001 report, which includes refer1姐.ceto several decision悦 es,wasぉed
in developing the Annex to these guidelines. 

Key nu位ientsare t主osecomponents in a partic凶arfood that may have a substantial impact in正heoverall diet. 
百ieymay be m量gorco凶 it隠ents(fat色proteins，αrbohydratesas nutrients or曲zymeinhゐito路 asanti-
nutrle凶s)or minor compounds (minerals, vit組曲s).Key toxicants are those toxicologically significant 
compounds known to be泊herentlypresent in the organism, such as those compounds whose toxic potency阻d
level may be si伊ificantto health and allergens. In animals, the presence of toxicants would be rare, whereas 
the pr偲enceof allergens would be common in some species. 
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57. The assessment of possible compositional d翻g錨 tokey nutrients, which should be conducted for all 
recombin組 .t-DNA組加als,has already been addressed under S白impositionalanalys出 ofkey compone蹴’．
However, foods derived金umrecombinant-DNA anお叫s也athave undergone modification to intentionally 
秘書rnutritional quali勿orおnctionalityshould be subjected to addi録。nalnu凶ti1佃泌総sessmentto鉛S邸sthe 
consequences of the changes and whether the nutrient intakes紅elikely to be altered by the in柱。ductionof 
such foods into the food supply. 

58. Information about the known patterns of use and consumptionぱafood，加dits derivatives should be 
used to estimate the likely in除keof the food derived 合omthe recombinant心NAanimal. The expected 
in凶reof the food should be used to assess the nutritional implications of the altered nu民entprofile both at 
customぉyand maポmallevels of ∞盟国nption.Basing也eestimate on the highest likely consumption 
provides as叡立極ce治atthepoten出lfor担 yundesirable nu凶tionaleffi館tsw部bedet配ted.Attention should 
be paid to the partiα血rphysiolo単位lcharacteristics and metaboお.creq凶rem鍋 tsof specific population 
groups suchぉ inf祖民c凶主勘九伊伊ant加 dlacta如gwomen, the elderly and those叫thct江・onicdis側関
or oompromised加munesystems. Based on the組 alysisof nutritional impa儲 andthe di，尚ryneeds of 
specific population subgroups, additional nutritional assessments may be n切関sary.It is also important to 
ascertain to what extent the modified nutrient is bioavailable and remains stable with time; processing回d
storage. 

59. The useぱanimalbreeding, including in viiかonucleic acid techniques, to ch組 genutrient levels in animal 
derived foods can r岱ultin broad ch阻 .gesto偽enu佐ientpro鎧ein .two ways.’The intended modification in 
部 imalconstituents could change the overall nutrient profile of the ru語ma1product and也ischange could 
affect the凶 tritionalstatus of indiv地1alsconsuming theおod.Unexpected alterations in臨凶entscould have 
the田mee:ff1関t.Although the recombinant-DNA相 imalcomponents may be indi・対d凶 lly総S邸sedas safe, 
the impact of the change on the overall nu凶entpro諮eshould be determined. 

60.羽'henthe modification r部凶tsin a food product with a composition that is si伊部C姐 tlydi笠erentfrom its 
conventional cou凶erp制，itmay be appropriate to use additional conventional foods or food components (i.e. 
foods or food components whose nutritional composition is closer to that of the food derived from the 
陀combinant-DNAanimal) as appropriate compa凶 orsto assess the nutritional impact of th巴food.

61. Because of geographical担 dαd加減 variationin food consumption patte~s, nu位itionalchanges to a 
specific food may have a greater impact in some geographical areas or in someαtltural populatio窓thanin 
0也臨.Some animalおrivedおodsserve as the major source of a par伽加m回entin some populations. 
宝'henu回開t紐 dthepop叫説ons託E郎tedshould be identi笠.ed.

62. Some foods may r珂uireadditional testing. For example, an泊.alfeeding studi留孤在ybe warranted for 
foods derived from recombinant-DNAむrlmalsif chang時 inthe bioavailability of nutrients are exp民tedor if 
the composition is not comp紅油1leto conventional foods. Also, foods designed for health benefits may 
require specific nu位制onal,toxicological or other appropriate studies. If the characterization of the food 
indicates that the available data紅einsufficient for a thorough safety assessment, properly designed animal 
studies could be requested on血色whole foods. 

SECTION 5 - OTHER CONSIDERATIONS 
POTENTIAL AL宜主~REDACCUMULA百.ONOR DIS宏RIBU百ONOF SUBSTANC蕊SOR MICROORGANISMS 
SIGNmCANT TO HUMAN l量ALTH

63. Some recombinant心NA組出.alsmay eJ命ibit回 itsthat may f儲協力1the potential for altered 
accumulatio怠 ordistribution of xenobiotics (eふ veterinary金ugresid沼田， metals),which may affect food 
safety. S加盆arly,the potential for altered colonization by組 dshedding of human paせ1ogensor new 
symbiosis with toxin-producing organisms in the recombinant-DNA an加alcould have an effect on food 
safety. The safety assessment should take the poten銭alfor these alterations into account，組dwhere such 
alterations are identified, consideration should be given to the potential如ipactson human health using 
conventional procedures for establishing safety. 

USE OF ANTIBIOTIC RESISTANCE MARKER G怠NES

64. Alternative transformation 蹴：hnologi岱 thatdo not result in阻 .tibioticresist盟国markerge蹴 infoods 
should be used in the fu釘rredevelopment of re関mbi盤ant-DNA組imals,where such technologies are 
available阻 ddemons回.tedto be safe. 
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65.Gene tr：翻S知的m誠 mals蹴 dtheir food products to郡tmiα・oorg組 ismsor human cells is co国idereda 
m母possib磁.tybecause of the many compl低血dunlikely eve路 thatWO凶dneed to occur consecutively. 
Nevertheless, the p田sibilityof such events回nnotbe completely discounted＇~. 

66. fu assessing safety of foods containing antibiotic resistance marker genes, the following factors should be 
considered: 

A) the clini＇回landvete出鉱yuse刷出port担，ceofthe制緩bioticin qu叫 on;

(C車取in組曲foti岱 arethe only drug availableぬtr腿.tsome clinical c。nditions(e.g. v紐 comycin
forusei怠tre謡恐：gcert也 staphylococcal凶ections).M枇叫enes朗 .codingresis倒防tosuch 
antibio話回shouldnot be used in recombinant心NA組泊自主

B) whether the pr•回encein food of the enzyme or protein encoded by the antibiotic resistance marker 
g肌ewould compro凶se白e仕1erapeuticefficacy of orally administered antibiotic; and 

(This assessment should provide an estimate of the amount of orally ingested antibiotic也atcould 
be degraded by the prese怠ceof the m勾mein food; taking into account factors such as dosage of 
泳g昭tibiotic,amo盟 tofenzym串likelyto remain inおodfollowing, exposure to digestive 
con di銭。略includingneu飽 lor-alkaline stomach ∞恐ditio部組dthe need for en勾mecofactors 
(e.g.~宝'P)for en巧meacti吻 andestimated concen凶 onof such factors in food.) 。safetyof the gene product, as would be the case for釦yother expressed gene product. 

67. If evaluation of出edata and information suggests that the presence of the antibiotic resistance marker 
gene or gene product presents risks to human health, the marker gene or gene product should not be pr問問t
in food. Antibiotic resist組曲 genes前回 inおodproduction that encode resistan帥 toclini四Ilyused 
組 tibioti岱 shouldnot be pr時間tf股foods.

REVIEW OF SA豚 rYAsSE悶悶N溜

68.宝begoal of the safety assessment is -a conclusion as to whether the new food is部 safeas the 
conventional counterpart taking into account dietary impact of組 ych組 g槌 innutritional content or value. 
Nevertheless. the safety assessment should be reviewed in the light of new scientific informatio混血球開h
into qu叫 .on山 conclusionsof the original safety assessment. 

12 In cases where there are high levels of naturally occurring bacteria which are resistant to the antibiotic, the 
likelihood of such bacteria transferring this resistance to other bacteria will be orders of ma伊itudehigher than 
the likelihood of transfer between ingested foods a百dbacteria. 
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ANNEX: ASS蕊SSMENTOF POSSIBLEALLERGENICITY 

SECTION 1-INTRODUCI宝ON

12 

1. All newly expressed proteins13 in recombinant田DNAanimals that could be pr伺entin the final food should 
be assessed for their potential to回useallergic reactions. This should include consideration of whether a 
newly expressed protein is one to which certain in必vidualsmay already b串sensitiveas well as whe偽.era
protein new to the food supply is likely to indu句 allergicr田 ctionsin some i怠dividuals•. 

2. At pr回ent,there is no definitive t側 thatcan be relied upon to predict allergic response in humans to a 
newl~ expressed protein, therefore, it is recommended that祖 i怨.tegrated,stepwi民団seby case approach, as 
desαibed below, be used in the assessment of possible allergenicity of newly expressed proteins・”This
approach t法esinto account銭1eevidence derived from several typ問。finformation and data s面白及。single
criterion is su部cientlypredictive. 

3. The endpoint of the assessment is a conclusion部 tothe likelihood of the prote訟beinga food allergen. 

SECTION 2-ASSESSMENT STRA'I軍GY
4.宝'heinitial st邑：psin ass部singpossible alle.弔問icity・ofany newly expressed proteins are the determination 
of: the source of the introduced protein; any si伊ificantsimilarity between the amino acid sequence of the 
protein and that of .known allergens；加dits structural properties, inclu幽 gbut not limited to, its 
S出回：ptibil均toenzymatic degradation, heat s凶滋tyand/or, acid and enzymatic trea国 .ent.

5. As there is no single t鎚tthat伺混predictthe likely human IgE r部ponseto oral exposure，偽e金ststep to 
characterize newly expressed proteins should be the comp剖sonof the四由oacid sequence胡dcertain 
physicochemical characteristics of the newly expr邸sedprotein with those of established allergens in a 
weight of evid側関 approach.TI話swill r＇均出 e経leisolation of any newly expr，回sedp置俄極的mthe
recombinant-DNA animal, or the synthesis or production of tile substa往.cefrom an alternative source, in 
which case the material should be shown to be structurally, functionally and biochemically equivalent to that 
produced in the recombinant-DNA animal. Particular attention should be given to the choice of白e
expression ho：民 sincepost”胸slationalmo組側onsallowed by幽 er，槌tho指 8ふ階的oticvs. 
prokaryotic systems) m可 have祖 impacto浪註ieallerge必cpotential of也e抑制n.

6. It is important to establish whether the source is .known to cause allergic reactions. Genes derived金om
.known allergenic sources should be assumed to encode an allergen unless scien雌 cevidence demonstrates 
otherwise. 

SECTION3…INITIAL ASSESSMENT 
S芯CTION3.l四 SOURCEOF THE PROT.四N

7. As part of the data supporting白esafety of foods derived from recomb組組t-DNA拙imals,information 
should d略cribe組 yrepo出 ofallergenicity associated with the donor organi回l.Allergenic sour，伺sof genes 
would be defined as those or伊 rismsfor which reasonable evidence of IgE mediated oral, respiratory or 
contact allergy is available.ぬ1owledgeof由esource of the introduced protein allows the identification of 
tools and relevant data to be considered in the allergenicity assessment.τ'h回einclude: the availability of sera 
for screening p回poses;doαunented type, severity and. fre伊encyof allergic z伺 ctio田； S加ictural
characteristics翻 dat血 oacid sequen田；physicoche凶伺1組 d加munologicalproperties (when available) of 
.known allergenic proteins企'Omthat source. 

SECTION3.2由 AMINOACID SEQUENCE HOMOLOGY 

8.宝'hepurpose of a sequence homology comparison is toぉsessthe extent to which a newly exp玄関sed
protein is similar in S位UC旬reto a .known allergen.主'hisi蕊fonnationmay suggest whether that protein has an 
allergenic potential. Sequence homology searches comparing也es加ictureof all newly expre団edproteins 
wi偽 all.known allergens should be done. Search巴sshould be conducted using various algor拙mssuch as 
FASTAorBLAS背 topredict overall s国 cturals凶 l説話岱.s凶te説田部chas sぬpwisecontiguo国 id関経儲i
amino acid se伊 entsearches may also be performed for id倒的同 sequ組問sthat may represent lineぽ
epitopes.τ'he size of the contiguous amino acid search should be based on a scientifically justified rationale 

13 
百おassessments加.tegyis not applicableぬtheevaluation of foods wh釘sgene products are down regulated 
for hypoallergenic purposes. 
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訟 orderto minim協 thepoten制 forfalse negative orおlsep部itiveresults.14 Validated search and 
evaluation pro田dur邸 shouldbe used in order to produce biologically mear血：gful宣告知lts.

9. IgE cross-reactiviザbetweenthe newly expressed protein and a known allergen should be considered a 
possibility wh開 thereis more than 35% id閥均ina segment of 80 or more amino acids (FAQ川 HO2001) 
or o出erscien組 callyjustified criteria. All the inform凶onm出時金omthe sequ阻 cehomology 
comparison between the newly expressed protein and known allergens should be reported to allow a case・・oy帽
儲 sescientifically based evaluation. 

10. Sequence homology search碍 have回rtain1加itations.In particul蛇 comparisonsare Ii凶tedto the 
se明記浪部sof known allergens in publicly available databas偲組d也esci en磁clit era知re.百.ereare alぬ
limitatio哨 in偽eabiおtyof such compa由。邸 todetect non心ontig認ousep1top時 capableof binding 
themselves spec出国llywithlgE叩:tibodies.

11. A negative sequen回 homologyresult indicates白紙anewly expressed protein is not a known allergen 
and is unlikely to be cross-reactive to known allergens. A result indicating absence of significant sequence 
homology should be considered along with the other data outlined under this s加tegyin assessi昭 the
allergenic potential of newly expressed proteins. Further studies should be conducted as appropriate (see also 
sections 4槌 d5).Aposi経veseque践的homologyresultindicates that the newly expressed prote訴訟likelyto 
be allergenic. 1王theproduct is to be considered白地er,it should be as吉essedus均 serumfrom individuals 
set脱出edto the iden出 edallergenic source. 

S忍CTION3.3 -PEPSIN REsISTANCE 

12. Resist制 ceto pepsin digestion has been observed in several food allergens; thus a correlation exists 
between resist四ceto digestion by pepsin and allergenic potential.15 Therefore, the resistance of protein to 
degradation in the presence of pepsin under appropri畠teconditions indicates that further叩 alysisshould be 
conducted to determine the likelihood of the newly expr岱sedprotein b巴:ingallergenic. The establishment of 
a consistent and well-validated pepsin degradation pro蹴:olmay enh担白ロtilityof tli s method. However, it 
should be t誌.eninto account that a lack of r槌ist加 ceto pepsおdo田 notexclude that the newly express吋
protein can be a relevant allergen. 

13. Al偽OU酔 thep叩S注 r回istan侃 protocolis strongly recommended, it is reco伊izedthat other s抑制
聞記叩tibilityprotocols exist. Alternative protocols may be used where adequate justification is provided16. 

SECTION 4 ..;__SPECIFIC SERUM SCREENING 
14. For those proteins that originate from a source known to beポlergenic,or have sequence homology with 
a known allergen，出血gin松田unolog向lassays should be performed where sera are avail邑ble.Sera企'Om
in~日viduals with a clini伺 illyvalidated allergy to位1esource of the protein c組 be部 edto test the specific 
binding to IgE cl縮問ti加diesof the protein in in vitro畠総ays.A critical i蜘 efortes也gw誼 bethe 
availa凶ityof hum組 sera企omsu部cientnumber of individuals.17 In addition, the quality of the sera組 dthe 
assay procedure need to be standardized to produce a valid te~誌 result. For proteins from sources not known 
旬 beallergenic, and which do not exhibit sequence homology to a known allergen, targeted serum screening . 
may be considered where such tests are available as described in paragraph 17. 

14 

IS 

16 

1守

It is reco伊 izedthat the 2001 FAO用HOconsultation suggested moving 会om8 to 6 identical amino acid 
segments in searches.主主e鰍 allerthe peptide s叫rnenceused m the ~誌ep討se comparison, the greater the 
likelihood of identifyi略制seposi加略脚部ely，伽 largerthe peptide se明enceぉed,the greater the 
likelihood of盆Jsenegatives, thereby reducing the utility of the comparison. 

The method outlined in the Uふ Pharmacopoeia(199勾wasused in the establishment of the correlation 
(Astwood et al. 199の．
Report of !h!<_Joint FAO.丹II/HOExpert Consultation on Allergenicity of Foods Derived 会omBiotechnology 
(2001 ): Section“6.4 Pepsin Resist組 ωへ
According to th巴お訟はeportof t主e.1盛並FAOハ締約Expe民白nsultationon Allergenicity of Foods Derived 
会・omBiotechnology (22・必加目的2001,Rome, Italy) a E吻加m of 8 relevant seraお向山dto achieve a 
999品開:rtaintythat the new protein is not鵠童話ergenintheαse of a major allergen. S加ilarly，量minimumof 
24 relevant sera is required to昌chievethe same level of c闘aintyin the case of a minor allergen. It is 
re co伊izedthat these qu狐.titiesof sera may not be available for testing purposes. 
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15. In the case of a newly expressed prote包 derived企oma known allergenic source, a negative result in in 
vitro加munoassaysmay not be considered sufficient but should prompt additional testing, such邸也e
possible use of skin test and ex vivo protocols.18 A positive res凶t訟 sucht儲tswould indicate a potential 
allergen. 

SECTIONS-0宝冨ERCONSIDERA宜主ONS
16. The absolute exposure to the newly expressed protein制 dthe e質問tsof relevant food processing will 
con住ibutetoward叩 overallconclusion about the potential for human health risk. In血isregard, the nature of 
the food pr・吋uctintended for consumption should be taken into consideration in determining the typesぱ
p間関ssingwhich would be a狩Ued組 dits effi剖tson the presen田 ofthe prote:訟inthe final food product. 

17. As scientific knowledge and technology evolv1民 othermethods翻 dtools may be considered in舗S鰯 ing
the allergenicity potential of newly e:xpr邸sedproteins as part of the諮問ssment結成.egy.These methods 
should be scientifically sound and may include ~argeted serum screening (i.e. the assessment ・of binding to 
IgE in sera of individuals with cUni叫 yvalidated allergic respons回 tobroadly-related側：ego郎 ofおodの；
the development of international serum ba叫cs;use of組 malmodels；組dex組曲ationof newly e:xpr田sed
prote包sforT心：ellepitopes and s鉱ucturalmo紙記Sassociated with allergens. 

E魯 Ex vivo procedure is d鍔αib島：das the testing fo:r aller~飽li.city 泌総gcells or tissue culture from allergic human 
sutやcts(Report of盆ιJointFAO.用益OExpert白ns曲柑onon Allergenicity of Foods derived 金'Om
Bio蹴加。.io野〉．
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Auuendixm 

PROPOSED DRAFf ANNEX: Food Safety Asses鋼 entofFoods
Derived from Recombinant-DNA Plants為i.lodifiedfor Nutritional or Health Benefits 

(At Step 5/8 of the Procedure) 

Section 1-lt.跡。t!UCi偽•n

1. Ge滋eralgt泌血cefor the safety ass田smentof foods derived 会omrecombinant-DNA plants is 
provided in theζ:Odex Guideline for the Conduct of Food Safety Assessment of Foods Derived企・om
b叩 mbinant-DNAPlants (CAC/GL 45却 03)(Cod侃 Pl脳 Guideline).This Annex provid悶
additional considerations that are specific to foods modified for nutritional or health benefits.百e
document does not extend beyond a safety assessment and血erefore,it does not cover assessment of 
the benefits themselves or血ycorresponding healぬclaims,or risk-management me田ur回．
2.’The following factors deter煽腿 whethera recombinant-DNA p1阻 tis a recombinant-DNA Plant 
Modified for Nutritional or R伺地Benefits,and路側chwithin the scope of伐isAnnex: 

｛吟 therecombi皇制心NApl錨te油ibitsap剥 cular凶 t主iportion(s) of the plant intended for food 
use，組d;

（時 Thetrait is a result of鍋恥f-j)in位'Oductionof a new nu凶ent{s)or related substan白 （s).or ii) 
alteration of either the quantity or bioavailぬ泌tyof a 即位ient(s)or related substance(s), iii) 
removal or reduction of undesirable subst組曲（s)(e.g. allergens or toxicants). or i豆長） alteration 
ぱtheinteraction(s) of nutritional竪主主盆良relevariceof these substances. 

Section2・Defini話量on:

J,_T主edefini:話onbelow a搾慈偲to偽isAnnex: 

N紛’ienf-me組 sany劉ibst組 cenormally consumed as a cons出ientof food: 

(a) which provides energy; or 

(b) which is needed for growth and development and maintenance of healthyぼe;or 

(c) a deficit of which will白usecharacte出ticbiochemical or physiological changesぬoccur.

4. This Annex draws. where annrooriate. on the defi誕生ionsofkev m凶出掛coni岱蜘tobe found or to 
be develoned in relev拙 tζ:Odextexts. esoeciallv those elaborated bv the白血xCommittee on 
Nu凶tionand Foods for Suecial Dietarv Uses. 

Section 3由 F伺dSafe1匂Assessment

告主官teCodex General Principl関 forthe Addition of Essential N凶 i阻tsto Foods (CAC/GL 09-1987 
かごeaeee1989, 199な(GeE!e3EBssential N-tt比二~ ~土ギes) are generally applicable to the 
ass侭smentof food derived from a pl組 tw比 hismo必fiedby increasing the a苧.ountof 号＿Il!I低哩，~（s)
or relat母dsubs加国（s)available for absorption and metabolism.百 eFood Safety Framework 
OU他 edwi訟inthe白 d偲 PlantGuideline3 a搾益岱tothe overall safeザ脳部smentof a food derived 
会oma recombin組 .t-DNApl組 tmodified for nu役員ionalor health benefits.主張isAnnex pr弱ents 
additional considerations regarding the food safety assessment of those foods. 

全盛.. Foods derived金omrecombinant-DNA plants modified for・nu凶tionalor health benefits may benefit 
ce出 inpopulations/sub populations, while other populations/sub populations may be at risk from the 
same food ... 

！？由州es如 the副総Analy語sofぬods悦 d端会omModem Biotechnology (CAC/GL 44-2003, paI伊 .phl吟
"G叩州知inciplesfor the Addition of融問自IN辺倒E噛めFoods-f.CAC/GL09-1987) ~ :1:989. 199~ 
.,, Paragrap加 18-21(Safety Frame閥均凶48-53(Nu凶 onMod述潤tion)
特 Furtherguidance for susceptible and high開'1"iskpopulation groups is provided in p釘唱raph49 of GAG{ffi, 4$ WGヨ
Qtti三こ三BE!fel: the なことeteFFeこさとと'fAぷ乙S5fB:二二tef Jleeヨs};)eftve4会こ＝＝？ょにme乞amt>N人Plaftts血豆玉凶盛
Plant G也ideline.
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委込Ratherthan位計忽gto identify every h昭 ardassociated with孟partiα盆arfo吋，治sintention of a路島ty
assessment of food derived i加盟 recombinant-DNApl組 tsis the ident迫叩tionof new or altered 
h担紅白 relativeto the conventional ・ counterp制.Sin防 recombin組 t-DNAplants modified for 
nutritional or health benefits r田ultin food products with a composition that may be signifi凶 ttly
di首erentfrom也eirconventional counterpart~， the choice of an叩propriatecomparato~ is of great 
importance for the safety assessment addressed in this Annex (Geeぉ PlamGえとどニ6IJ~とマ
値 4-£:).’Thosealterations identified in a pl如tmodified to ob怯in郎副低onalor health benefits are 
the subject of自issafety assessment. 

金主Upperlevels of in＇駄efor many nutrien：鉛盛到しhavebeen set out by some national, regional却 d
international bodies' may be considered, as appropriate.百iebasis for their derivation should also be 
considered in order to ass部sthe nublic health imolications of exceedin笠theselevels. 

走塁ιTl.les_afety assessment of related substances should follow a case-by心aseapproach ta凶iginto 
account upper levels as well as other values;+.g・人eeept二NeI>ニ三yfutake(AQ号，whereapprop由te.

&10. Although it is preferable to use a scient出cally伺deterr凶nedupper level of intake of a spec出c
nutrient or rel蹴 dsubstance, when no such value has been determined, consideration may be given 
旬阻establishedhistory of safe use for nutrients or related subst組関sthat are consumed i虫thediet 
i,f the 鈴鵠揺粍~e:xpectedor foreseeable exposure would be consistent with those historical路島levels.

9:11. With co邸側io回 lfortification of food，勿pie.allya m位ientor a related substan出御
fehemieal f&FmJ ef二二三kiこごとことamete三seaaaa主addedat co縦 oiledco蹴班atio酪3組諮
chemical form is characterized. Qmeenf:Fatiert i,,levels of plant nu釘ientsor related substances may 
vary i盈 bothconve凶.onallybred and recombina掛 DNAplan鈴 dueto gro耐 igconditions. In 
ad必tion,more白血 one伸長単←chemicalform_sfaaalegtreSJ of the nutrient 也氏ロyoot be 
~a 全2ヱニ誌記とお peFSドetiγc might be expressed in the food as a result of the 
modification and these mav not be characterized from a m凶tion12er印~ctive. Where appropriate, 
information may be needed on the 6偽 rentchemical fonns £m三三pieehemieえたfffiSfatニlegtニヰof
the nutrient(s) or related subst紐民（s）毛布邸sed訟theportionぱthepl組.tintended for food use J!盛3
their respective levels二二三theiroombinetlとie;wai：公主tyiニ色efeOO.

持 12. Bio郡 ai泌総旬。f也em凶雌（s），拍tedsub:期間（s),or undes註able姉御蹴（s)in the 
food that were the su吋ectof the modificatio泊i汲therecombinant-DNA plant should be established, 
where appropriate.笠 more治組 onechemical form of the nutrient(s）町 relatedsubst組問（§） is
t>resent. their combined bioavailabilitv should be established. where at>t>rot>riate. 

芸品τ13. Bioavailab話itywill v征yfor different nu凶ents，姐d榔出合息銭加齢噸盛時oft白血定 for
bioavailabilitv should be relevant to the nutri切らandthe food containing the nutrient, as well as the 
h飽Ith,nutritional stat協組ddiet彼ypractices of the specific populations consuming the food. In 
vitro and in vivo methods to determine bioav必ab滋ty讃佼加Els-exist，世ielatter conducted in俗語mals
組 din humans. In viiかomethods儲nprovideおformationto assess ext開tof rele四eof a subs伽閉
会omplant tiss悦 sduring the dig部tivepro偲ss.Jn vivo studies in animals are of limited value in 
部 S偲sin!!nutritional vain~ or nu位ientbioavai1abilitv for humans arid would reauire儲 refilldesit!n in 
.order ぬるerelevant. In vivoはudies,in p叙ticular,human studies may provide more relevant 
information油outwhether叩 dto what 位 tentthe nutrient or related substance is bioavailable. 

咽司『V司d俺 A ............. ，.，.自由Z品店，.1_ ••• -1：内円，、＿.....＿＿~...c.，、唱戸時噌，、;I ・- －例内角内伺ゐ1. －自由』~.：，、ー，，J TT内t•• - ~－A ・1..~ ＼..！~nun!lnb!I！』，－＂ ..... _ 
'-"-·c~· ‘~－ ........ ~＂＂ ~ ...... .... 晶品 u.............. .，，叫....！＇~ ...... ~ ... ~・V 悼.ww-v...... H晶、， M勝目···~日........ .-.. ゐ同V .......... _ ......... _ ................. 1' u..&.A.柚~－·・J ..... ~－Ii.I.A. ... 

自民自.1.. n自由喧偽両内，、A ~ •• i.内φh司《~r肉、 ＋＼、m －－！－由民’ --a－！，、，， ，＿.＿＿：司，~~·、A ，、＇－，、..fA kn  -n由－！•~.，－ －－－－－~t‘ ・- ＇トt.~
品切HAJ _ _..t'晶＿..，,,;ii＂＂＇~”日M・四日品、，VI;'岬7> 白地、， M企且品岨－ -r--A－” T’M 鍋品.，・，M晶J V且・－－－－－－ ~、，.；，·..，.－..，.，品叫・ V 》··~－首叫・V -v 
叫~－·司！－－·＂，、、 A・. ~－t..調·－骨内－r－、！－ －由－..h~司守、L作品－－‘－~1 A！，、φ，宅由~~-t ＜・－ t.,d ..,. ＿＿回目•－•－ ..f ,_”-•-t. - •UM• >L－＜島
品』－·－~·＼.v.I，、H M植~u日制崎、，－，－~ - "1－匂M日.~~・ 4』品、，－－品早U“岨》恥戸、，－~・V M’晶·~A－·”吻M・＂＇~ ~品岬~~~ -・・-J ~~· 
4島・＇－－ ··－··，四~h向日・.~A ，、世，喜四－！由~，. ~－＂＂ ＿，，山由，n－~＝··~ •- ~ ,;f！~牢~－自由，m Z司叫‘’‘向日由時吋~目前世必，－－ L!-----!1-L!l; ... -t 
‘~－岨，＿J ~v岨·＂悼＆、，－ ￥叫－y~~時国岨＞V •v.,pV••v岨...，也V 柚制崎晶晶Vゐ旭日－－ ~日制嶋v "1＇輔唱曲時 V ..__, v;a.. ""'""'"" • 'K事副司－－－J ~·』

ゐL内角輔L，、自由~.t ・＿＿＿..＿：角田ぱ民、，..品‘’・・－－－－＂・喝、 向” .:i~~~民A尚治，g 自由..1.... ~！－.，.，1...官，－ －ιL内·－－－~問、 y，叫 .f.l.. ，、，、，、，...... ,,..,c両－－・・・ a・
弘凪・－ －~凶·~品剛、，－－悼枯~v~刊、，P U'  ..... ~....－ ...........‘E輔、~；.‘’“町、，··~－輔、，M 植山－－~品『、，.....＿~ ..... "" .........崎品、町、~r~日制陣》相““‘d ~·』悼晶、， H，、’‘

~~－－~－割＿.;i , ＿＿＿＿’ －.t: － 岨由』！~凶ゐ，伺、，、－ －~1＂.＂＇署内......崎...＿__ ，..《F－、 d与し，、，d‘，－！－.町、＂」ー縄~－・－－1 A！－•洞，－~.. ＇－~ －凶働,.l,..---
Z日、，•v柚........................_. ... "' ... ・..........._ ....“’品．、~， M 晶...................・‘’M .,,.-gc＂＂＇＂ル柚 J.:.I...........、~，’........_ －－＂＇晶、， ν.........'"' ... _ ............. ..，~“H、A・， .日抽J --~岨‘品目、， V品抽
，、，、’‘’、 1-..----＇－－－！向島由， S叫‘－ －－ー．，，、4・：~~－ ~－司自由a・~·島，、＿，，司、...:+i.. －由，喜四..！•1.. －.司会，....ト~－叫....l .S: ..... -...:.c: .... ，.もる！－－ y帆 ft"....、
~~”‘’ －J V目、，－ －輔帽H，輔叫i甲蜘目、， ~.t'l＂ ~.t'・－園、‘’ー‘品目y－－－－、”I .. ----··－－~－・・叫・可‘品鋪ゐ~~晶－非V『~＇＂＇~－－·日・•J vw  

配偶随時4

5Cod庶民antGuideline.凶 IBIIIBDh4. 
6Cod既 Pl担tG凶deline_nara2ra曲 51.
7 Where such guid鶴田 isnot provided by Codex,並お摺ationprovided by the FAOパmomay be p総重量rab1y
co恐sidered.
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語:ol生」ー＿Guid鵠部on働組ryexpo釦reass邸smentof foods derived from reco曲面倒－DNApl組 .ts
with nu凶tionalmod迫cationsis pro・対dedin paragraph 49 of the Codex Plant Guideline. In the 
context of this Annex, diet釘yexpo鋭ireassessment is the estimation of the concentrauon of the 
nutrient( s) or related subs凶白令）in a food, the exo民tedor foreseeable榔時consumptionof that 
food, and any known factors that 姐拠住強制的ioavailabi均.Exposure to a m凶e時） or 
related subst組問（s)should be evaluated in the context of the total diet and血ea間 ssmentshould be 
c制 edout based on勘 customarydietary co田 umption,by the relev佃 tpop由tion(s~，ぱ the
corr凶pondingfood that is likely to be displaced. When evaluati即位ieexuosure. it is aooiooriate to 
consider info江間tionon wheth巴fthe consumotion of也emodified food could lead to adverse 
nutritional告ffi氏泡ascomoared to consumotion of the food that it is intended to reolace. Mosむifnot 
all, aspects of e弓>0sureassessment are not unique to recombinant-DNA plai主tsmodified for 
nu凶tionalorh伺1thbenefi~. 

1A n1n司白骨 ~u~1.・~•：－~ ..晶A －－~~N»-h !• ：府組自由岨－－－＝－・島ぬ る－ •nlrn ！－•－命内角，u・・...1‘＿. •L- －－－－・曹司噌柏会；＿目 －~ ・：t.-• '"L .. ~v•孟 v’‘M輔..~品b •.uv vayvu~•也、，，.. ·~ -yy·~.t'＂＂・V ゐV ‘“品》品品~ ~v》v－••助創品輸司M __.._. ...,,._, ....... '-" ... ‘“•y.,v.o v~ 日·－

’凶《，~：本；＿,.:r &---' -L-• .1 A『，..＋ l...n明日会..：＋：－－，‘n•• .:a：’‘－ -t－·－司·~作，，，..... , ....喝舎内＋l.n＂＂＂四円目，目，，.＿ ........ __ !'!l.＿《A ... ：.ト.hd噴n.j!,..,..A 
A晶、.，，＿.............》...・vv-M砧＂＂............ ....... ＿‘＂＂＇＂＇ .... __ ~....＿...， .....踊品ゐJ -•u嶋、日嗣‘品輸b・，，，..... ~ ....晶、d 恥晶、，、，............,_ ....品＿... _...., ....ゐy~－－ 刊日M ~·町晶－－－

4山，d !• ！－~－－..：！”＋ .... -.......、，向nn Unoo!f...1- -••-n品.：，、崎伺＆，、•！...！伺－－司内Z，司，＇•A~：－由酬，J，、•－ ..t ＋，、 .:a：~当C，、＿..... ＿，，..，、，、 ：.幡町、，J，目、，J
色岨抽忌 4山A品』M品？？・M 晶、，r晶柚】w・A '"'"'"'""'"' ... v ＂＇·品、，－J:"··－叫M ・M 日且~ vv且1.,1.................回日~－ ,.,.., ... ＿・－－ "'""' _ ..晶d』・，.』v.. vvu ••• • vc.-~··－ゅ

－－吟例目桝内情•；~n －，、“’｝品m ............. t;i L，、 A倒的＂＂＂＂..I~－向《府四－ t... ................... t... ...内2州守
、，v“w_o:••吐デ..... ~.乞ピ竺•~v＂＇.＇.：日！：＇－.＂：！“品..= ~UU'!U~－ .. ~··－＂＇· V-UV  VJ  V柚........."'"'"" ...... ~.』
15. Thefi蹴 stepof an exposur巴assessmentis determini培 thelevel(s) of the subst組問（s)in qu郎総onin 
the portion of白epl阻 tintended for food use. Guid紐 ceO滋 determiningch阻 gesin levels of these 
subst組 cesis provided in邸色盛旦PlantGuidelme." 

16.白血sumptio怠patternswill vary i加盟∞加なyto co四位ydepending on the加iport姐 .ceof the food in 
血ediet(s) of a giv切 population(s).Therefore, it谷間ommended伽 tco：邸umptionestimates are 
based on national or regional food consumption data when available.，国.mge対st知gg凶伽ceon 
estima従onof exposure in a given population(s) 10. When national or regional food consumotion data 
is unavailable，忍A品foodavailabilitv必供datamay provide a useful resourceil. Bata AJ1. ~穴lefAAd 
－－－－＇・・’‘品詞曲内向.. －’－－ 1...--··--·----•--' 1... •• ：.‘＆.山崎両，叫！－目..，＿《ザ凶宜，，，r、＂＇－－ A'D-1－司A 向。L，、内＆円
y·~－柚W山晶品輸J ”‘W..... W"W”“.t'..t'昼、，...............日・v情”3品目vr...... ，，.柚••V品晶昼、，日晶~企..._ .........、，H －馳ゐ崎品、，＂＂......， ...... ＂＂＇山 0・

17. To assess the safety of a food derived企oma recombin紐 t-DNAplant modified for a nutritional or 
health bene飴， the凶tinlatedintake of the nutrient or related substance in the popnlation(s) is 
comparedwi偽the悶 tritionalor toxicological reference values, such話時perlevels of int誌e,ADls
for that nu封書ntor related substance, where these valu弱 exist.This may involve assessments of 
different consumption scenarios against the relevant郎討tio滋畠lreference value，包括nginto account 
，悶siblechanges in bioavailab盆ity,or extend to probabi出ticmethods that characterise the 
dis凶hutionof exposures within the relev組 tpopula:蜘｛ヰ

8 Additional annlicable四 idanceon diet釘vexnosure as鈴ssmentof nutrients and related substances is nrovided in the 
R切 ortof a Joint FA.Oパ時IOTechnical Workshop on N出 ientRisk Mana2ement. 2-6 Mav 2005. 

9，、Ar、，，，、τ 8ζ ＂＞N、，-:'.I: l':! .. ,:.,1,..1:-..... .e ..... －ーも‘a －－品A··-• "'" &,.n－＇風血e，、』宮島調~.... ,. ... __...,,.. .......‘’J e，、，、，＂ft ＿，＿・.：........ ...：！~膚E ・’‘＿＿＿.... ，時舟由多 Y、、， A‘・『宮、，ー・‘’“、，》＃．、，喧品目・...・・－－ -..---...... ---・ .......』 ..... ..，...，、.~”‘”リ嶋句....-................ －ー.."" ... ~~ .... ,_ ... __ ...・・・..~ __ ............ _ ........................ ~ ... ’”一..,,.,,,. ~ ...‘ 

が館斡？主aragraphs44組 d45.

10 A Model for Esta凶shingUpper Levels of Inta主efor Nutrients and Related Substances. Report of a Joint FAOハiVHO
Technical Workshop on Nutrient Risk Assessment. WHO Headquarters, Geneva, Switzerland, 2-6 May 2005 

11 Data on stanle food nroducts mav also be suoolemented bv information企QmFAO Food Balance She巴ts.
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APPENDIX IV 

PROPOSED DRAFT ANNEX: ASS豆SS主空空TQFJ!()OO SAli営1¥~豆七宝宝つNSARちま？？竺
裏張。恥館。odSafetv Assessment in Si帥ationsof Low-level Presence of Recombinant-DNA Plant 

Material in Food 

(At Step 5/8 of the Proced田巴）

SECTION 1-PREAMBLE 

1. An increasing number of recombinant-DNA pl阻tsare being邸也orizedfor commercialization. 
However，治eyare a草生horizedat d笠＆防＇ntrat怠Sin必fferentcoun師凶.As a c但 sequenceof th部e
asymmetric au也：Orizati。ns,low levels of recombinant DNA pla羽tmaterials that have passed a food 
safety assessment a心cordingto the Codex G凶deline伽 theconduct of Food Safety Assessment of 
Foods Derived的mRecombinant-DNA Plants （αd偲 PlantGuideline) in one or more countries may 
on occasion be present in food in impor出gco叩 triesin which出efood safety of也erelevant 
recombinant-DNA pl組 tsh器 notbe邑adetermined. 

2. ’This Annex describes the recommended approach to maJ三agassessme公s~ the food safety 
盗塁盟銀銭蛍~in such situations of low-level presence of r邸側め訟阻むDNApl腿 tmaterial 
or in adv鶴田preparationfor such potential cir四mstances. 

3. ’This Annex also describes data and infonnation sharing mechanisms to facilitate utilization of the 
Ann蹴 andto detぽminewhe位lぼ itshould apply. 

4. ThisAnn偲 C鵠 beappli吋intwod盆ferentdie臨 ye却国語resit側 ions:

a.τ'hat註1volvingcommodities, such as g凶ns,beans or oil seed国，inwhich exposure to food会oma
V彼ietynot au白orizedin也.eimporting country would likely be to dilute low level滋nountsat 
紐 yone time. 宝五iswould Ii恥lybe偽emore common situation of low・level戸時蜘ceof 
recomb短縮t-DNApl間 tmaterial. B悶 useanyおodserving of gra泊s,be組Sor oil see也 would
almost necessarily come from multiple 詳細ts，如db郎auseof how尚早se勿pesof commodi白s
gener必ly・are sourced from multiple farms, are commingled in grain elevators, are釦rther
commi噸edin export shipments, at加工port姐 dwhen used in pr＇ひcessedfoods，知yinadver蜘 tly
伺mmingledmaterial derived from recom説nant-DNAplant varieties w倒 dbe pr間 ntonly ata 
lowlβ:vel in姐 yindividual serving of food. 

b. 宝'hatinvolving foods that are commonly consumed whole and undiluted, such as some企uitsand 
vegetab1路湿hpo包め眠もomato民紐dpapaya, in which砿posurewould be主arebut could be to 
祖国dilutedfonn of批 unauthorizedE宮崎mb却制t-DNAplant ma総rial.While the likelihood of 
consuming material f知msuch棚田authorizedvariety would be low and the likelihood of 
rep拍 tedconsumption would be much low叫組ysuch consumption might be of組問tire
unau正horizedfru・tO置vegetable.

5. In both c笛田，ぬe必etary悶posurew遡besign述回ntlylower th翻 WOl剥 beconsidered in aおod鈎fety
assessm忠誠 ofthe recombin制 t-DNApl制 taccording to the Codex Plant Guideline. As a result, only 
certain elements of the-code:if Plant Uirldeline wilfbe relevant and悔怠四おmare included in this Annex. 

6. This Annex does叡ot:

• Address risk management measures; national au正horitieswill determine when a recombin阻トDNA
plant material is pr国叩tat a level low問。ughf町出isAnnex to be appropriate; 

• preclude na白紙 au勘樹脂 fromco混血ctinga sa:色tyass邸sm阻taccording to the偽d叙到縦
Guideline..,.; co四国出回ndecide when and how to u回 theAnn鉱 witbmthe context ofぬ自
regula拘置ysystems; or 

)3宮古is♂dd細 ceis not intended for a recombinant-DNA plant that was躍。t却 thor包din祖 importingco四時事S畠
result of that country’s food safety a鐙essment.
岳4 吋唱・a 吋」・－，，，、~ n－~－·－・‘円－ －・自e，、”・.1..-..a4-t...-A伺＿，...，....... -.... t...I鴫《争目・.......1 •• ...J，、明白吋’‘”ftle、....1-1.. ......」.：A，崎£同－－，、，e、”＂＂・・－＂－－ －は~.. 11 .. :,.1 .. 

A 目W ~ V袖品目 v、4』四・.a........... ___  ~‘凶‘~・“・・・－－”ーー．，日刊、，－·日明、，. k州、，w ・＿＿... .&.A柚－－－”‘柚..........."' ~ .... ... 円.......__  .._. _ _. .........輔、，－・o幅 A陣品川崎，.，
e・仰向－－－’輪a嶋..'' '"l.J .........・A 目、．． d巴....，‘τ玄F，‘司〆1’，z匂．創．，、－－叩．．‘．‘，、
輪“－－‘~ι“．，『嗣 d‘，‘‘，n、，，‘，‘，．“－ ..‘，山日－－、，晶、，”孟，司、，．，覗.......，.＿‘~昼．且v 、............、，向..‘d ‘姐u 鵬．凪＞W晶................... v‘，‘．‘，·－.‘－叫．．．、，F”‘”－·且昼‘，， 4帥··~”品柄、a ... ＿“負岨・，、”・a“叫 d・....~‘’·－ a・‘e・...._ .......... .. ・...--・ ----1 •• .t－・‘’...，、情。2命、.....t..-.. !1.：＿司ι山－・－－句，.......:---＇」＿，主h』．肉d略的－－－明店内四4・－－－，、.....:1：－唐--.... －－··－·‘~‘－－－’－－ーー・品、，”品柚・－·· .. v暢骨輔相..，.r....... _. ............... ...... ”日‘............＿・•...W.-'-1'•・...-..... ~戸、，－曹日明暗輔－－－－－o- .......・w・J”........－~.......＿ ............. ,.... ........ ...... ・・・－o
・-d‘a ，吋』AA日官官，、＿...，、－・＇－＇－＂－－＂
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． elimおatethe z略：po:酪 ib：滋tyof indus凶es,exportぽS 組d,when appli伺ble,national competent 
authoriti；槌ぬ continueto meet countrlば rel抑制 importrequirements, including i滋宣告lationぬ
unau泌ori鵡dr舵ombinant幽-DNAplantm畠.terlal.

SEC摂.ON2-GENERAL AND OTHER CONSIDERA官 ONSSEeささGNSQF!’主主E~玄~
4『TTT省、宝llYv、すをF .t.nn官官，吋A芭）T'Ii' ’T'I、，曹司玄τ＇；＇ y，、‘’lTTを刻、医F定予言 嘗3向HllCI宣llll.T£湾首3，、'Ii'’3四.，.，.、，、1lK玄，司r11.TA、.........曹、il¥.TA
言3・奮 A’W種、'A.6.l'I司Z曙》官A宮哲也τ室町、，、宮、

7. For the food safetv assessment in situations of low-level oresence of recombinant DNA nlant materials 
in food. sections 4 and 5 of批偽dexPI縦 Guidelineaoolv部組側dedas follows.τ=Le fa丘二二三七ig
ft＿，..：＿明倫品ε~1.- r、－..lh岬宅）］，、叫.a..：；毛，，1：叫~ －山由.i..·~ •1.- a 凋 l'tft......，由民＿..........ε・t.--"--..i術＿.，，A争目－－由回！..！－・－ι’‘品－ －岨Z局Z唖骨
ψ!loo'...，＿...，品目、日朝日、， ~v唱甲骨，，，.~峰、，M‘M岬幅柚M 日i'f＂‘J ·~・~~ ~婦暢ヤ，..，..，＿，，.y~砂 v－明町命vv司、目的向J vv~叩‘＿..，，‘四回、品目輔品目H師

会こごと，.，，・le'マel~ぉ et: reお~:QNA ~ matefialと feee.宝'heaoo諸国ble家総噂泌が軍事
館鑓墜路三ゐ録苛ポテaresp民逝儲flyinc疑問ted.喜重盗~p翻：graphsof the Codex Plant Guidelin鶴白紙
量renotlis捻今品句C阻むeomitted念。，moo服ide.ra説。•n.

4喝望'JOll.T野宜＞AY ，、，、，'Jl..TC!官官、軍事宣3・ A司可，、，~TC'

……一一一一…一一
DESC:猿股’TIONOF官賞ERECOMBINANT-DNA PLANT 

主.：..Paragraph22 of the Codex Plant Guideline applies＂＇告側婦役僻

'l~ A ..I向調＿.：.・ゐ！－－ --" •I.- -----L.!-n軸• T、、TA ．‘1－・内..1.－：.‘』＿＿，.....，.，，..叫.. 《，a.,, __ 拘伺何.......- .... 四，＿＿.~-11 .~，、＿ ;s ~－＂＇－··· 
--~ .. ・－－~－·p－·、·~・＃4 .... 晶...＇晶、，M》.....輔副晶...－，占日長 l'＇叫晶品 ＂＇＂~I!:> Y‘、•vw.“... ¥ .... ・－；ゐ崎‘’V・W・－・品・ ... ・ .LVV~ ・S峰山内2

拘－－－＝..t－－－.：－－崎倫＂＇－~lA 1.-.. ”内..:A-A吋・I.！，、...＿斜，.，..：皿.：__ -I.肉目撃e著書，s叫的多！4!.,i島、A A 晴 h由 .. l..《 ..  山崎肉.，，＿＿目白＜－＝－－
YVAl.'7~山V為抽－~山， v品V植晶、. ~－ y·－ ，ゐ＿..，w・““暗輔....，＿uy－~.品.....v暢晶、•~u.v.. _J  .. ‘.~ ＂＇巳＂！：＂＂＇四悼同四日目品一·－~品

折、＿，.... ，...＿~・〆向、•－ L--·.:-•••-d h司，i...・~ ..、回向 a叫，.－・・ω曲，－－－ -"' 4・a 由·~，:i:.i::，...，，.：－・a 吋噌＂＇＂－ ＂＇－－－＇－•！－日南i.-.. 1..r I.A 
－・》且刷、－／ ----.・w・4・－・・”日輔品目輔凶山vyv回日－ y輔・,t'V~－－曲輔輔、，日ゐ＇＂~~目、品、．、品目轟轟＿...，＿y悼、，.. !' .... ＂崎暢抽 ・V－＇柚旬、，
~ .. 4'時晶！－曲多る且 －：~：明日目..t~・4曲目...：叫~•.... b 由轟』日，• ＿.，，~＼. a ""-Ad J..－！•‘~ft•・，J..＿由＝－~~...怠...＿＿ ........... －－－－~由........ci: .... －.晶
、，＿＿＿＿..＂＂＿・・ V 日崎由－品目j品、．‘，，，... －~ .... 日.. 0 ＿.、，~－~w.昼、，－·』日“’‘..，........... －－－・·e.~”....叫日V輔晶v・＿...，U...,.W'U'.1>..... V.IU.•・＂＇＂＂＂·－－－

錨金持e俗説勉強復馳

DESC慰PTIONOFT経EHO釘 PLANTAND ITSむ銀ASAFOOD 

2=._Paragraphs 23, 24朗 id25of theζ~d偲 Pl組tGuideline 11pply. 

DESC:踏民主ONOF THE DONOJ主ORGANISM{$)

'I a 官a・A~・－~ι.1. 'le: －由明.1：~－ --, . ...: ..偽明．
品去三ユ・咽愉‘•l!:J'凶:I:''"-..世＇，t'rM-U晒帽...‘轟...-....... 

話＇：＂＇Informatio怠shouldbe provided on the donor organism(s）組d,whe設approp由民ono治errelated species. 
It is partiαllarly加po託腿tto determine if the donor organism~の orother closely related members of伽
f組 ilyna加必ye対話bitch制 .cte:出ti1碍 ofpathoge滋icityor to：崩production,or have o恥 rtraits that 
.affi舵thuman health. The des凶弾onof the donor organism(s) should include: 
A. its usual or common name; 

B. sci宮城fi.cn制1e;

c.ぬxonomicclass笛cation;
D. information about翁.enatural history as cone淀官邸おodsafety;

E. information on naturally occUning toxins組 .dallergens; for miα・oorganisms, additional 
information on pa也ogenicity蹴dtherelatio制崩ptoknownp総 oge部；鵠d,

F.凶：onnationon past鵠 dpr郁容:ntuse, if鵠 y,in the food supply and抑制rerouぬ（s）ぬerth組
intended food use ( e必，pos動lepresen回量Sco怠鎗min翻 ts)."

E》蕊SCRIPTIONOF THE G制限宝CMOD窟ICATION(S)

主1,_Para伊 phs27, 28 and 29 of袋ieCodex担割Guidelineapply. 

CHARAC宝冠RIZA宮ONOF’I'HEGE災ETICMODI町CA宮ON，紛

Jb_P鉱agraphs30, .11誠＿31of銭1e白 d砿担踊tGuideline aonlv., ~ aB6 ~ ~，二ilEee戸that~~守点広
告§却W誕祭滋号

2宝'hetext of this naral!l'anb was adanted i泌組問 al!llloh26 of the Cod偲 PlantGuideline. 
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13. Informationぬouldbe nrovided叩祖vexores鎚dsubstances in the recom滋n釦 t心NAnl細企：出sshould include: 

A】thef!ene oroduct(s) (e.f!. a nrotein or組閣translatedRNA): 

B)the宣eneoroduct(s）＇負mction:

C) the ohenotvoic descri凶.onof治enew位ait(s):

D) the level and sit怠ぱ儲戸時sionin the詳細of伽既F時sedgenep叩duct(s），相dthe levels of its 
o 田氏：aboli総sin theed蹴 ep~rtio強sof the pl間t；姐d

E) where noSSI"ble. the amount of the tare:et Rene nroduct(s) if the f削減ionof the exnres~ed seauence(s)/f!ene(s) 
is t冶alter注目間関.ula極onofa鉛也ific組曲鈍no也smRNA or nrot恐in.主

14. ParaID"aDh 33 of the Codex Plant Guideline aooli回．

~玄監立.ASSESSMENTGFFQOO St官官~~日常

Expr・明挺d伽bstanc錨（non-nucleicacid substan鴎 s)

Ass側smentofp倒：sible 拘置まα•ty

'ft: B，、~~~由民－t..，‘ぞ•t: ，、．．，事会正ぬ古品1•• －”・・....！••－－·
d認U 品目『:r-r’叫~－ －·~－v ~ri:’•J -w  .....‘岬..._ 

3ふThe銀色弘昌鈴儲S鴎 ntef.feed ~狩 eeBSi三effit:ie二SS加uld 緑ke 加。 account the chemical na旬re組 d
おnctionof the newly expr1回sedsubstance and identify the concen協 tionof位iesubstance in偽eedible 
pa出 of偽sr田ombinant心NAplant, including variatio湿S組 dme組 val国 s.!i

~.lQ._Information should be provided to ens凶ethat g閲邸ω必ngfor known toxins pres回tinめ.edonor 
org釘rlsmsare not transfゑrredto recombinant-DNA plants that do not normally express those toxic 
ch紅＆瓜eristi田.This部叩raneeis particularly important in cas回 wherea recombin組 t-DNApl祖 Iis 
processed必fferently蜘 na donor plan丸山部制ve混血鴎lfood proces邸gtee加iqu関 associatedwith 
the donor org組ismsmay deactivate, degrade or 必益inatetoxic姐.ts!

!L..Paragraph 37 of theαdex Plant Guide拍1eapplies. 
1 . .., ______ ..令。－－－•！－－ －－日....：.. __ _ 
品ミ詰ぷ晶日..・亀戸－.I:'・・ －~ -r.I:'－－~ －~ .. ••凶~··
多＆－In出怠儲seof proteins, the ass偲 SI蹴 ntof pot臨む＂alto必.cityshould focus O盛畠minoacid sequence 
s泊滋aritybetwe開 thep剛容お組dknown prote訟ぬms部 well部 S油部tytoh鋭敏pro民ssi喝掛:dto 
degradaμon in appropriate representative伊S凶C姐 dint出血路1model systems. approp血縁oraltoxicity 

studies may need to be儲rriedout in cases where the protεin present in theおodis not similar to 
protei邸偽athave p隠滅開slyb尚昆∞部urnedsafely in food，飽dtaking inぬ accountits biologi開l
function in治spl組 t略的知own• .li 

12:._P捌 graphs39組 d40 of the Cod時間antGuideline apply. 

A蹴 S蜘側tofp附siblealle理念nicity伊rote加の
型，，＿Par量graph塁41.42阻 d43of鎧ie白 d蹴到antGuideline app弘;iesas :w’工法em

〆曹司S ‘：ut..白目 .. t..-－－－・－＇－＇・局、・・............1.は叫，－＂＂＇’‘－・・.... _ ！－伺企別•~A ，』－－－ ! .... －・＿... ＿＿島：－・.t..~ e－－・喜 左志向弘－－－lAt..~ －－－－－－－，謹..‘」 ，．輔、，:.I.~ a..a.,a》走叫、，.......~晶、“J ゐ................叫句宮z，ー晶、，叫鼻＿，..＿ A•山M追司厄·－~a-.. -A” l'AV~V-• .. 晶.....，.......... ....，＂＂~＇’ a・・V 砂..~植...__  －－楠伺凶V喧~－

,, ＿＿品.......＿＿＿・2白書 .... 11 .... _ ....角田：..：』， Z『肉11－－－－凋 A司＝－島....-.-.......，、A ，、φA叫旭町！－－ 局内網h z‘町内a，、A a叫－~内向~·色町町内J Z日
~~.‘ r~・M品店舗~岨~~.‘o－－・w・・J 4 ‘叫M V抽凶－－・働晶品.品・崎＇I;>"”・‘’‘句。·~i:’H 晶、，＿， -V  ~.｝ VYUV ”＂J:'l'·~柚W且”、，..，＿ ..... ~ 
·~‘A a”“..............目－－·品目＂~·・A 曲~·.... －＂：，、1-11－凶h 内閣：－－：... -" ~t.h －－···＇＂＇《甲4・M時””－A ι－－•－！日4仏、，、，＿___ ,,i制 A1"7••－－由... ~“u~νV.....t.,&.a・M・.. ~ .... －・’ t:'~山崎喝回目晶踊峰品刷協静V山内W柚』J －~ －ゐ‘’“~··a‘J W初代r‘YVV、，M y·~・－·~＼U/ ~~－－‘m ・w‘J -rv .. 
Yo合，：－－－－ .-!•-..!-・・--A ：~ －－~t..：四A.：~目 （，拘ξ明－－由内側：__ , _ __:._.; __ ！~ －・＝..：，、直会事U 品－－..t:-.:..-－司＿，，島L，、．
苓輔忌........._ ......................ゐ.I.--...VY＿...＿...，...，.叫•v必岬－－－－、~~·‘~－.. ~ v~i:r－、向日＿，..... ＂＇品..........，＿品企..._..A.'V.&Ji.日J Y晶、，－.... －－・v v品、嶋~山－
~n~ －~－由：－－：... －，由A由 ~na－~h－！四Z』，、 A伺司－•－ ..:1 ：.‘－ft..J>I色晶却~－1.. <'¥(¥ •1..~ ...t~・A ~t.,.. •• 1,;r L，、 ~＇－•－：.‘’‘ ,i ＿.，.構内

3ηe te公tof this o蹴釘aobwas adaoted f加盟varaf!Ianh32 of the Codex Plant Guideline. 
4τ1leも蹴tofthisnara芭ranhwasad富.nted念IDll'D釘量盟主aoh35 of the Codex Plant Guideline. 
5宝'he協 tof this oaraf?l'aoh was ad佃・tedfrom l)aral!raぬ36of the Codex Plant Guideli肱
ts G溜ideJinesfor似altoxicity鈴udieshave be伺 developedin international fora, for 尋問mp民theOECD Guidelines for 
~eTes伽gofC主emicals.
。τ'hetext of this g館組aohwasad制 edfro~ oaraimmh 38 of the白 dexPlant Guideline_ 
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肉 A 自由J 伺，.：－－..：4::－・日，、ーし－A- A A，、•~！ 1-..:1 由・................例·－φ：－帆，..c＇珂何日A拘φ，、 i..-－－四，.：..:1－.，、，ヨ，、，、叫』，、ぷ－－－・－.:I,_ •1. ，、
u ...... -........................ _ .... 品、， A品、向日明日‘’・‘晶、.v•~··νM y•vuv .. , .... ~ .. v•、山U~＂＂＇U ""'J UW  "'V.AA..,:Jゐ "'6"".L＂＂日 w・m・】w ~vu剖川~..  －吋
－－由角田.，、....，、 r、，、，S，、，，nt，、司.r空白Z..:ih1 ：由R ，、由•！•l-..:1 A 拘••••－•••＇ －~ D－四円H.. 7. A17.”市l'Oo.. H:,.: .....量。
柿同品、，aゐ勘v ...、，＿＂＂＇＂ __ ....晶！品目目、，“‘~.................................................. ＿園山－－ν....,., ..・M’h -J晶－－－・..，........ ~ ...日o-・・・-・・J・

≫－－－－・.....-1.. ... A司，、”J A'I ・--1 .. 
’·－』日·er-.1'~岬 τ·.－ ............ 甲．．’”·.l'.I' ‘J•

Analys儲 ofKey Toxicants a滋dAlle理組S

21 »-----1.• AA --A A<:: ---t ..一時間：... _. 
日 ＇J:'t.. J >AU 

制ァAnalysesof key toxicants17叩 dallergens are important in certain C略目ぱfoodsfrom recombinant-DNA 
pl四ts(e必，thoseth低 arecommonly c価問medwhole釦dundiluted, such as potatoes, tomatoes, and 
P却喰• a).Analys回ぱCOD＜出滋協陶磁ofkeyぬ豆関節sand必.ergensof the recombinant-DNA plant typi儲l
of the food s註Ol冠王ibe ∞滋paredwith組 equivalent錨 alysisof a conventional counterp叡tgrown and 
harvested under the s組 ieconditio回．τ！齢制出話回Isig凶fie脇田 ofany ob明rveddiffere岳部sshould be 
a蝿 essedin the cont冶：xtof the range of natural variations for that parameter to determine its biological 
s場iificance.The comparator(s) used in也isass四smentshould ideally be出enearおog叩 icpar開飽lline. 
In practice，偽ism呼 notbe feasible at all tim時：， in which case a line as close as po喧宣ibleshould be 
ch邸偲.The p躍予0鴎 of治isco溢parisonis to establish that subst組出sthat伺naffect the .saおtyof the 
food have not been altered in a m組 nerthat would have an adverse impact on hum悶－heaith.1・

~挿τ 百elocation of凶alsit四 shouldbe r句resentativeof蜘 r組 geof environmental conditions under 
which the plant varietieSwould be expected to be grow立The.numberof trial sit時 shouldbe sufficientぬ
allow accurate asses腿ientof IQ句 toxic叩 tsand allergens over this range. Similarly，住ialsshould be 
C加 ductedover a su盤cientnumber of generations to allow adequate e却osureto也evariety of 
conditions met in naぬre.To minir添加問vironmen飽1effe儲，組dぬ reduce組ydまとctfrom悶ぬrally
O店前期ggenotypic variation within a crop variety, each trial site should be replicated. An adequate 
number of pl組 tsshould be s制npled阻 dthe methods of analysis should be su館cientlysensitive and 
specific to detect variations in key toxic加 tsand allergens.皇

Evaluatio滋ばMetabolit＇部

’l ., ＿＿晶－－－1.A.<: －－－望：........... －.岡山由：..，、4 ・
~.a. 祖、品目O"~Y品 . V 陣＇.l'.t’A品川...........＇＂＇~ ...日也W四＠

46.-Somβrecombinant-DNA plants may have been modified in a m組 nerthat could result in new or altered 
levels of various metabolites in the food. Jn certain cases of foods from recombinant-DNA plants (e.g., 
th側伽tare commonly consumed whole and undiluted), consi知的nsho叫dbegiv阻 tothe po伽 tial
for the accumulation of metabolites in伐.eおodthat would adversely afまecthuman health. :A:ssessmem sf 
盛岡ds必.ty控室堅塁盟基t_e&B&i三eFatieBsin situatio邸丘公ftgffea三重lowlevel F宙開問ぱr似 nnbin担 t-
DNA material in foods f削除suchpl組 .tsrequires inves均：ationof residue and metabolite levels i豆也e
おod.Where altered residue or me生abolitelevels are iden託fiedin foods, consideration should be given to 
the potential impacts on human health using conventional procedures for establishing the safety of such 
metabolites (e.g. procedures for ass閥均theh細胞sa加yぱ che凶c自治初出：）.2

Food h加国語ng

巧A ≫----A-t. A吋 a由日t!--A創刊...：..《四・
~－日品”とf叫r日 ・・ -rr－－－曽.............................・

4字ァThepotential effects of food pro切ssing,including horn巴 preparation, on foo也 d冶rived企・om
recombinant-DNA plants should a1so be considered. For example, alterations could occur in the heat 
sta凶ityof an endo伊noustoxicant. Information should there:おrebe provided descnbing the pro田ssing
∞凶iti関sused in the production of a food ingredient :from the plant. For侃ample,in the伺seof 
vegetable oil, inおrmationshould be provided 担 the偲江田tionpro出 SS釦 dany subsequent re:fiuing 
steps戸

委長可....＿官Ar、持xrur、......,.._ ... _ .... ..... ・m・.t.倫.：－－司凸.n-r－，、．、，uφ 明品主A怠！－－・・・－＇－－ --"----"-.品向A・•A•，，、y ，εa－：，曹：.... - 4-...咋内角四...........,.A :-
品~“4 4 ‘晶、~. ‘・ 4‘品、．， 》 4‘2ヂ‘’“ 、’‘H・M・晶・・・•V晶A －~'J .. 』4‘、，y－~“’ ... －...“’ι. 晶叫、，A割、・－－ ・－・‘’a，ι・－v ．、， ... －~－·・M・ """""' .. ，長M晶、品A ・4“’－－， ．．‘制~ _.,_ .... ,,._ 
,. ____ , __ , ＿＿』＆色”’J・A・＿＿＿,_,, __ ＂－~偽申-v・－・－.－－せ＇：＞ ...... ・・－・4・u・~...... -...・3・品副峰、町田

17 Key toxicants are tho：弱toxicoloぷ.callysign泌総説compoundsknown to be包h巴:rentlypresent in the plant, such as 
those compound草whosetoxic pote耳cyand level may be si伊ific卸tto health (e必 solaninein potatoes if the level is 
hα・eased). 
’τ1防textof this uara1rranh was adauted企omoara11:raoh 44 of the Codex Plant Guideline. 
8 The text of this D蹴 !!1"8Dhw富sadanted from naragranh 45 of the Codex Pl紐tGuideline. 
9宝'hetext of出Soara1mmh was adaoted会omnara倒的46of the Codex Pl閥tGmdeline. 
10 The text of this paraiuanh wa:; ad叩，tedfrom naram-aoh 47 of the Codex Plant Guideline. 
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DRAFT AIJNORM 08/31/34, Append訟IV

.n'l'"CTl:i哩， ，、，、、.rcr冨官、ヨ'.i'nA'T'冨，、，•TC'

PO宜'EN官ALACCUMULA宜主ONOF SUBSTANCES SIGNIFICANT’TO HUMAN HEALI宜
司に： »－~－－~－－＇－ Cll ---1！－.宅局何回目：..•、ー・
~.＆. UA ＂＇・b‘輔y~ ザ• wy.t’『－－”“...~ .......... "' ......・

5 

斜「-Somer釦0曲，fuant岳地凶脇maye泌総出抱（e.g.herbicideぬ＇lerance）悩chmay in伽 ctlyresult 
包 thepot槌tialfor accumul説。nof pesticide E槌湖沼儲， altere~ metabolites of such residu回，旬沼:ic
meta加』ites,COili紛min釦 ts,or other subs組nαlSwhich may be詑lev組 tもohuman health. In ce託ain伺 ses
dおodsfrom recombinant-DNA plants (e.g. those that are commonly consumed whole姐 dundiluted), 
偽erisk assessment should take出spotential for ac四 mulatio盤台itoaccount. Conventional proce伽resfor 
郎抽出hingthesa加yof such compounds (i時抑制限esfor邸側ing正hehum阻 safetyof chemicals) 
should be applied.11 

ミJSEOFAN’E認IO宝'ICRES滋詑'.ANCEMARKER GENES 

2重，＿Paragraphs55, 56, 57姐 d58 of the Codex Plant Guideline apply. 

SECTION3四 GUID吟NCEON DATA AND INFORMA宝'IONSHARING 

&.i'.Z._In order for Codex M車mbersto闇鳴thisAnnex, it is郎総樹althat they have制渇SSぬrequisiteおta担 d
inform宜.tion. 

g..:謹＿，＿CodexM帥 ers呈担i鉢盛m晶.eavailable to a o油iliclvaccessible ce寝泊1database ttoむemain凶 led
by_l込島＝今 informationon recombinant-DNA plants authorized in accord畑出 wi血 theCod偲 Plant
G耐 eli即．百isinformation虫叫帥岳山epresented in accordance with the following加 nat:

a. name ofp.叩 ductappli儲nt;

b. summary of appli位tion; 

c. co凶旬。fauthoriza出n;

d. date of富市ithorization;

e. scope of authorization; 

f. uni伊eide.凶fier;

!!. Ii必cs句血e主由rmationon勧銀menroduct in other databas邸 mainta包.edbv relevant 
international om:鉱山ations.部 a訂版佃riat!l;

主」summaryof注目的ty 錦sess鵬ntbj・~e：二二tauthefi守（＝），ニエ土 whichshould be consistent 
with the framework of food safetv assessment of the白 dexPlant Guideline: 

i. where detection method orotocols and aonrooriate refere部 em畠.terialfoonー吋able.or in cert油E
circumst翻心曲.viabk)suiぬblefor low-level situation mav be obtafoed.12: and 

説.＿con泌ctd巴除勧ofthecompeも縦割thority(s)responsibleおrthesaおtyaぉessmentand the 
P叩ductappli儲混乱

岳(h22.,_This process sh姐掛facilitateraがdace回sbγimporting Codex Memb略 ee聞説es-toadditional 
information relev担 tto the ass白smentofおodsaおtyeoositiefatiens assessment訟 situationsof組話時
会＠鈴low-le判 Ipresence of recombinant-DNA plant material in foods in acc田dancewith偽isAnnex. 

基差是宣，，＿The組 thorizingCodex Membe経由豆蝉必 mak怠 availablecomplemen随 y訟お，rmationto other 
Codex Me也b側担士:eooteeme ef its田fetyass岱舘ientin aαord阻 ciewi治theCod回目組IGuideline》
in conformity with its regulatory/legal金四iework.

品旦.：....Theproduct appli回nt曹長地協組 makeallロニseftfthle♀竺とごとに provide白地erin伽 mationand 
clarification as ne田ssaryぬ allow怯iea回国smentaccor品igto this Annex to proceed, as well as a 
validated protocolおZ祖師腿t-spec部cor信ait・specificdetection method釦itablefor lo!Y_ level situations-: 

11 The text of this oar宮21'3.nhwas adant吋1加盟oarammh 54 of !he Codex Plant Guideline. 

12 This information m抑 beoro司ridedbv the a nroduct aoolicant or in some ca総sbvCodeヨEmembers 
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D汲A.FrALINORM 08/31β4,Appen必xlV 6 

as speemea ay tとこなおけおエむとお組dao悩・onriatereference ma防 ials£no野村able.or in c釘tain
cir＇αm働 nces.viable）.羽sis wi設ioutnreiudice to leci伽 ateco沼田四Sぬs成部ardthe co必dentiali旬
。，fcommercial and ind出回alinfぼ盟国tion. 

弘主主＿Asapproprlaもe,new scient磁cinお・rma伽鈴1抑制鈎位協∞郎lusionsofぜiefood saおy錦織sment
conducted in accor＇おa出 withthe偽 dexPlant G恨ide廷mby銭ieauthorizing Codex member e朗話呼
sho明Idbe made available. 
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あなたは

遺伝子組み換えの鮭や家畜を

食べたいですか？

’仲ー

,,, . ";:? 

写J;:G問団pc自由Intcm剖Iona＼嗣作IND主り

写真下は普通の鮭、上は成長ホルモン遺伝子を組み込まれて、巨大化した鮭です。

9月24日から28日まで、幕張メッセ国際会議場では、

遺伝子組み換え動物の安全性の基準を評価する

「コーデックス委員会・バイオテクノロジ一応用食晶特別部会Jが聞かれています。

この委員会で安全性の基準が決められてしまうと、

すぐに写真のような巨大化した「サケ」がスーパーにM15＼かもしれません。

でち私たちは、こんな「サケ」は食べたくありません。

基準はあっても実験はしていないので、食べる人が”動物実験”されてしまうのです。

だから今、私たちは反対の声をあげています。

遺伝子組み換え食呂いらない！キャンペーン

114一一 ILSINo.92 (2008.2) 

干169-0051 東京都新宿区西早稲田 1-9-19-207

Tel: 03 (5155) 4756 Fa×：03 (5155) 4767 



FAO/WHO合同食品規格計画第7回コーデックス委員会バイオテクノロジ一応用食品特別部会参加報告

｜そもそも「遺伝子組み換え」つてなに？｜

女遺伝子は生き物のいのちの設計図です。遺伝子

組み換えは、その遺伝子を他の生き物に入れて、

改造すること。遺信子組み換えで特定の除草剤や

殺虫剤に耐性を持った作物が既に市場に出回って

います。

こういう作物が
故造され’Zい号豊富章。

大豆~＂. ナタみ Lつもちit・ rrレ刊しフp ？なよ；
女この遺伝子組み換え作物の安全性を評価する基準をつくったのがコーテックス委員会・バ

イオテクノロジー応用食品特別部会で、 1今回は遺伝子組み換え動物lこ由来する主主毘や栄養強

化、健康に関する遺伝子組み換え食呂、それlこ未承認の組み換え作物が混入した揚合の安全
性を評価するための基準づくりが、今幕張メッセ国際会議場で進められています。

ご九移動物実臓
が進ill局tl.'Cい彦¢。 ゅう恥L薄11¥.2量イ主主主

入札’fミプ、？

これってすごいことだと思いますか？
人間の都合で勝手に改造じてちいいのかな。

コーデックス聾員会・パイ方テクノロヲー庖周食晶部会つてなE

「コーデックス委員会Jは、国際的な食品の規格を定めることで自由貿易を促進する疋め、

FAO （国連食糧農業機関〉とWHO（世界保健機関〉が合同で設立した組織。「コーデッ

クス・バイオテクノロジ一応用食品特別部会」はその部会のひとつ。第1期（2000～

2003年〉には、遺伝子組み換えによって作られた“植物”の「安全性評価の基準」な

どが決められました。遺伝子組み換え“動物”について検討されている現在は，第2期

(2005～200.8年〉にあたります。

遺伝子組み換え食品の問題について、詳しくは

下記「遺伝子組み換え食品いらない！キャンペーンJのホームページをご覧ください

http://www.no－抑o.org/

遺伝子組換え食品い5ない！キャンペーン！ （配布ビラ）
NO! GMO Food Animals (Handbill : I¥旧！ GMO Campaign) 
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略歴

唐津昌彦（からさわまさひこ）

1977年 昧の素株式会社入社

2002年 同品質保証部製品評価グループ
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食品アミノ酸の適正摂取の評価｜こ関する第6回ワークショッブ ［リジン、アルギ二ンとその関連アミノ醸の適正摂取の評価の動物モデルとバイオマーカ－J

ワークショップ報告

食品アミノ酸の適正摂取の評価に関する第6目ワークショップ
「リジン、アルギニンとその関連アミノ酸の適正捜取の評価の動物モデルとバイオマーカーJ

新潟大学

自然科学系 （農学部）栄養制御学

教授
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Amino Acids (AAs) may be consumed at intakes above those that could be obtained from the normal diet, to 

promote health status in certain specific situations (e.g., sports training, aging). In this context, the relevant 

AAs may be used at high intake levels, which may in turn trigger advers巴巴ffects.There is little information 

on the adverse effects or pathophysiological consequences of excessive intakes of individual amino acids or 

mixtures. Hence, a series of workshops (named AAAW, since 2001) have been organized to bring together 

experts in the fields of amino acid metabolism and nutritional effects, cell and molecular biology, toxicology, 

and regulatory issues and policy, with the aim of establishing a paradigm for the characterization of risks 

associated with specific intakes of amino acids by humans. This article is a report of the sixth workshop in the 

series, which focused on lysine, arginine and related amino acids. 

1 .はじめに て開催された。本国際ワークショップは、国際アミノ酸

科学協会（InternationalCouncil on Amino Acid Science: 

第6回食品アミノ酸の適正摂取の評価に関するワーク ICAAS）の支援により毎年開催されており、 今凶で6

回を数える。

第l回から第3固までのワークショ ップでは、アミノ

酸全般の適正摂取の評価について以下のように議論され

た。つまり、それまでアミノ酸・タンパク質の研究は摂

ショップ（6thAAA W : The 6th Amino Acid Assessment 

Workshop）が、 2006年11月6LI、7日にブダペスト（ノ、

ンガリ ー）のヒルトン・ホテルにおいて、日米殴からの

講演者 15名を始めとした総勢約 50名の参加者を集め

MOTONI KADOWAKI, PH.D. 
Professor of Nutritional Regulation, 

Faculty if Agriculture, Niigata University 

KATSUNORI KOBAYASHI 
Chief of Secretariat 

International Council on Amino Acid Science 
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取不足による生体影響の研究に限られ、特にヒトでの過

剰摂取の有害性に関する明確な科学的知見は報告されて

いなかった。また、幸いにもそのような状況の発生につ

いての疫学的報告がなかった。そのため、アミノ酸につ

いての最大許容量や悪影響の機序に関しては系統的な研

究がなされてこなかった。したがって、アミノ酸全般の

過剰摂取を評価する基本的な考え方と具体的な方法論は

確立しておらず、また一方で非栄養素／有害物質を対象

とする既存の毒性学的手法は、マクロ栄養素であるアミ

ノ酸のヒトに対する評価には使えないこと等が議論され

た。その後、第4・5回においては、個別アミノ酸の適正

摂取評価という問題にテーマが絞られた（第4回：分岐

鎖アミノ酸、第5回：合硫アミノ酸）。過剰摂取の健康影

響を意識した上で、食事性アミノ酸の適正摂取範囲を評

価する場合の動物モデルとバイオマーカー（生物学的指

標）の探索を目的として、栄養効果と毒性の違い、栄養

と毒’性のバイオマーカ一、代謝面から見た動物とヒトと

の類似性と相違性等を中心に議論した。

第6回を迎えた今回のワークショップでは、引き続き

個別のアミノ酸に注目することになり、塩基性アミノ酸

を対象に、「リジン、アルギニンおよび関連アミノ酸の

適正で、安全な摂取評価のための動物モデルとバイオマー

カーjと題して行なわれた。会議は、 1日半にわたって3

つのセッション「塩基性アミノ酸の代謝と機能」、「生体

恒常性範囲および適正・過剰摂取量を決定するためのバ

イオマーカーj、「安全な上限値と過剰の影響」と題して

講演と討議が行なわれ、さらに両日の最後には総合討論

が行なわれた。講演者と演題については、表1のプログ

ラムをご参照いただきたい。

2.ワークショップの内容

本項では、本ワークショップの講演および総合討論の

内容について紹介する。

(1）塩基性アミノ酸に関する基礎的な情報

リジンは広範囲の種にわたって必須アミノ酸として分

類され、その主な役割はタンパク質合成の素材である。

リジンの代謝酵素の98%が肝臓に存在し、主に肝臓で代

謝・分解されるが、そのためにはリジンは最初に肝臓ミ

トコンドリアのマトリクスに入らなければならない。リ

118一一ILSINo.92 (2008心

ジン要求量については、腸内細菌叢で合成されるという

事実が要求量に潜在的に影響している可能性があり、こ

れは重要な問題である。こうした可能性は他のアミノ酸

でもあるかもしれない。

一方、アルギニンは多くの代謝経路を持っており、プ

ロリンやグルタミン酸と代謝的にE換し、さらに、タン

パク質、一酸化窒素（NO）、クレアチン、ポリアミン、

アグマチンおよび尿素などの前駆体でもある。 NOは、

NO合成酵素（NOS）によってアルギニンと 02から合成

される。一方、 NOS反応の副産物であるシトルリンは、

アルギニノコハク酸合成酵素およびアルギニノコハク酸

分解酵素により、アルギニンに再利用される。低濃度の

NOはアポトーシスから細胞を守るが、過剰のNOはアポ

トーシスを引き起こす。 NOは脳では神経伝達物質の役割

を果たし、免疫系では宿主防御の媒体の役割をする。ま

た、心血管系では血管拡張物質と内生の抗動脈硬化作用

分子として働くことで、完全な内皮保護効果を仲介する。

アルギニンは小腸でシトルリンに変換されて血中に取

り込まれ、そのシトルリンは主に腎臓でアルギニンに変

換されるが、血中アルギニンは主に腎臓由来のものであ

る。シトルリンはタンパク質合成には関与しないが、肝

臓に取り込まれないため、食事性アルギニンを肝臓での

分解から守るので、タンパク質ホメオスタシスを維持す

る極めて重要な役割を果たしているかもしれない。

(2）動物試験から得られた情報

リジンの上限値については、ラットでは3.3～4.0g/

kg・日が上限とされ、イヌでは4.5g/kg.日の静脈投与で

腎毒性が認められている。これらの動物試験から推定す

ると、ヒトでの上限値は300～400mg/kg・日と考えられ

る。また、子ブタの試験では、 10%タンパク質食に4～

6%添加しでも成長を抑制しなかったことが報告された。

ラットと子ブタの肝臓では、リジン代謝のサッカロビ

ン経路の最初の酵素、リジンーケトグルタル酸還元酵素

(LKR）がミトコンドリア内マトリクスのみで見出され

る。高タンパク質食（～60%）のラットで、 LKR、サッ

カロビン脱水素酵素、ミトコンドリアへのリジン取込み

およびリジン酸化（LOX）はすべて3倍以上増加した。

ミトコンドリアへのリジン取込みおよびLOXの活性は

mmol/日・ lOOg体重で表すと類似しているので、ミトコ

ンドリアへのリジン取込みはLOX活性で代用できる。子

ブタの24時間食餌投与試験からは、投与されたリジン（食
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餌中4%）の80%以上が尿や血中に回収されないか、ある

いは、肝臓のLOX活性に基づいて計算されるリジン酸化

量では説明できないので、他の組織や代謝経路の関与が

示唆された。

アルギニンについてはdenovo合成できる量の種差が

あるので、必須あるいは非必須アミノ酸としての分類が

より暖昧である。そして、その要求量は種間で大きく異

なっており、反努動物、ウサギおよびラットでは比較的

低い要求性であり、肉食動物、魚およびニワトリでは高

い要求性を示す。

妊娠している雌ヒツジへのアルギニン塩酸塩の静注投

与では、 0.08g/kg体重・日までは少なくとも治療を要す

るような悪影響はなかった。ブタの新生児、成熟ブ夕、

妊娠しているブタおよび成熟ラットでは、長期間にわた

る相当量のアルギニンの経腸投与（それぞれ0.62、0.32、

0.21および2.14g/kg体重・日）に対して耐性を示し、悪

影響は見られなかった。これらを基に、比較研究と体重

あたりの食物摂取の種差を考慮すると、 70kgのヒト被験

者では、通常食からの基本摂取量（4～6g／日）に加え、

非経口および経腸投与による長期補給でそれぞれ6およ

び15g／日を許容できる、と見積もることができる。

シトルリンの補給は窒素バランスを回復し、短腸症

候群のラットにおいてアルギニンを大量産生し、栄養不

良の老ラットにおいて筋肉タンパク質合成（＋ 90%）と

筋肉タンパク質含量（＋ 20%）を増加させることができ、

シトルリン自体が筋肉タンパク質合成を刺激できるかも

しれない。

(3）ヒトに関する情報

リジンの必要量は1973年にFAO/WHOにより 12mg/

kg・日と規定された。しかし、その後データを再解析し

た結果、 17～ 36mg/kg・日となり、また、安定同位体を

用いた測定からは20～ 30mg/kg・日であることが示され

た。現在では、 0.5歳の幼児と 18歳以上の成人でそれぞ

れ64、30mg/kg・日が推奨されている。西洋食における

リジン摂取量は40～ 180mg/kg・日の範囲にある。

食事性アルギニンについては、ヒトでは現時点でいか

なる年代でも要求性はないが、新生児においてはこれを

再評価する必要がある。アルギニンは正常な生理的状態

では非必須アミノ酸だが、高度に代謝ストレスがかかっ

ている時では条件付きで必須となり得る。普通の西洋食

からは毎日約5gのアルギニンが摂取されている。

3～ Sg／日の服用量は、ヒトに対して安全であり、急

性の薬理的影響を引き起こさないようである。アルギニ

ンやオルニチンの経口投与で起こる下痢の報告があるが、

多くの緩下剤的働きはNOを介したものである。臨床の

データは3g／日から lOOg／日以上までの広範囲のアルギ

ニン摂取をカバーしているが、何を悪影響（例えば吐き

気、幅吐および下痢）として報告するかの基準が様々で

ある乙とが問題としてある。単回量3～ 6gでは副作用を

滅多に誘発しなかった。さらに、健康なスポーツ選手は

9g以上の服用で、糖尿病患者より胃腸への徴候が敏感で

あった。報告されたほとんどの副作用は大人に旬以上の

単回量（＞ 140mg/kg）で生じたが、その多くは毎日

30g／日（174mmol/日）以上を摂取したデータからのも

のであった。

アルギニンまたはリジンの過剰摂取のための良いマー

カーは、 NO産生の増減率であるかもしれない。しかし、

NOは非常に不安定な成分で、血中で急速に代謝されるの

で、 NO産生を測定することは困難で、ある。

アルギニンと関連するアミノ酸であるオルニチン、シ

トルリンはヒトで良く利用されるようになった。一般に、

血中濃度が基底値まで迅速に（5～8時間以内）回復する

し、尿中への排出が服用量の5%以下と少ない。 5～ lOg

の範囲で服用した後の血中最大濃度（Cmax）のデータに

基づくと、シトルリンはアルギニンやオルニチンより良

く吸収された。

ピリミジン生合成経路の中間体であるオロチン酸の尿

中への排出は、尿素サイクルの多くの先天性代謝異常や

アルギニン代謝などの他の多くの障害で著しく増加する。

オロチン酸排出の増加は、リジン原タンパク質不耐性の

ような多くの低アルギニン状態で見られる。適切に使用

すれば、尿中オロチン酸の測定は多くのアルギニン代謝

の変動に関する研究のために、また、このアミノ酸を大

量に使用する治療効果を評価するために有用なツールで

ある。

(4）総合討論

1）栄養素のリスク評価について

ヒトに対する栄養素の安全な摂取上限値を設定するに

当たって、現状では多くの栄養素について悪影響に関す

る系統立ったデータが不足している。アミノ酸について

も、リスク評価のためにはハザードの特定および用量反

応などのデータが必要である。現在検討されている栄養
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素のリスク評価の枠組みとして、 2005年5月に開催され

た栄養素のリスク評価に関する FAO/WHOの技術ワーク

ショップの報告書「栄養素および関連物質の摂取値設定

のためのモデルjの考え方が紹介された。

まず、最初に健康への悪影響を特定すること、そし

てその副作用を栄養素の摂取量と関連づける手段を得る

ことが必要で、ある。通常、その手段としては、無毒性量

(NOAEL : no observed adverse effect level)、最少毒性量

(LOAEL : lowest observed adverse effect level)、あるL瓦

は基準摂取量が用いられる。次に、不確実性を評価して

その不確実係数（UncertaintyFactor, UF）で先の値を割っ

て上限値とする。さらに、世代、性、ライフスタイルの

違いを加味し、それぞれの上限値を設定することができ

る。

2）リジンについて

ヒトの平均リジン摂取量のデータとしては、米国の幼

児から成人までの一般的集団では5.27g／日であり、一

方、 19～30才男性の摂取量の 90パーセンタイル値は

lOg／日であった。食物としてリジンを摂取したことによ

る悪影響のデータはほとんどなく、実際の臨床での使用

も非常に限定されている。一方、単純癌疹による慢性口

辺ヘルペスを抑えるために既に数十年間使用されており、

～3gリジン／日、 6カ月の投与では著しい悪影響はなかっ

た。動物では、ラットでは3～4g/kg、90日で、肉食動

物では要求量の 10～12倍で、雑食動物では5～8倍で

悪影響が見られなかった。ニワトリでは、リジンーアルギ

ニン括抗作用により、リジンの大量摂取でアルギニン要

求量が高まることが知られている。

では、ヒトでもリジンーアルギニン詰抗作用による問題

が生じるのだろうか？ この措抗作用はニワトリ、ラッ

ト、イヌで観察されるが、ネコやブタでは観察されな

い。また、この括抗作用の影響はinvitroでは観察され

るが、血棄の高リジン濃度が血襲のアルギニンやオルニ

チン濃度の異常を引き起こす確かな証拠はない。しかし、

括抗するアミノ酸の血襲濃度は変わらなLゆ冶もしれない

が、リジン・アルギニンの共有トランスポーターはアン

チポーターなので、細胞内濃度に影響がでるかもしれな

いと指摘された。さらに、括抗するアミノ酸の摂取が制

限される場合にはその措抗は問題になるが、食事により

充分に両方のアミノ酸が摂取される場合には観察されな

いとも指摘された。

リジンは塩酸塩として広く使われるが、その塩化物に
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ついては多量に摂取すると高塩アシドーシスを引き起こ

すかもしれないことが議論された。同じ問題がアルギニ

ン塩酸塩でも生じるかもしれない。

3）アルギニンについて

ヒトでのアルギニン摂取量は、米国のデータでは90

パーセンタイル値の男性で約8.0g／日、女性で約5.0g／日

であった（授乳期の女性では6.25g／日まで増える）。現

在、健康なヒトでのアルギニンの最も適切な摂取記録は、

血中での成長ホルモンレベルを増強するために摂取して

いるボディービルダーによるものである。 1960年代には、

成長の遅れた子供に高用量のアルギニン（～30g／人）が

成長を刺激するために与えられたが、主な副作用は報告

されなかった。成人患者へは、臨床でおよそ20年にわたっ

て～30gが静注あるいは経口投与されているが、この経

験がアルギニンの安全性に対して価値のある示唆となる

かもしれない。

アルギニン補給を臨床で実践するための目安は、大

きな手術か外傷に続いて起る血中アルギニンの低下であ

る。血中アルギニン濃度が低下する乙とで心臓内のNO

産生が減少し、さらにNOは血管緊張の重要な仲介物質

なので、梗塞の危険を増加させ得る。最近、 Asymmetric

Dimethylarginine (ADMA）が、 NOSを阻害する NOの内

因性阻害剤として発見された。 ADMAはタンパク質分解

で生じ、アルギニンと同じトランスポーターにより内皮

細胞に送られる。 ADMAレベルの上昇は心筋梗塞だけで

なく、集中治療窒での多臓器不全のリスク上昇と相関し

ている。外傷後にアルギニンが減少し、感染合併症がさ

らに起こると、患者の腸内のアルギニン血流が著しく妨

げられ、臨床結果が悪くなる。

健康な大人以外の情報としては、幼児の調整乳へのア

ルギニンの使用があるが、こ乙でも副作用は報告されて

いない。アルギニン補給の臨床での実施を通して、副作

用の報告されたケースはごく限られている。特に 24g／日

までの8～12週間の連続投与では、心血管系の副作用の

報告はなかった。

胃腸で産生される NOの作用と恐らく関係するのだろ

うが、胃腸への穏やかな影響が高齢者で頻繁に報告され

た副作用であり、～12g／日のアルギニン摂取後に下痢を

示す集団が存在するかもしれないことが示唆された。

4）バイオマーカー、上限値設定法について

過剰なリジンやアルギニンの代謝限界を特定すること

にも時聞が費やされた。リジンやアルギニンのように明
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瞭なハザードが特定できないアミノ酸に対しては、代謝

限界のアプローチが唯一適切なガイダンスを提示するか

もしれないことが認識された。

食事性アミノ酸の過剰摂取の最初の限界は、摂取量の

減少という生理反応として現れるが、議論は摂取増加へ

の適応を含むホメオスタシスの主要なバイオマーカーの

特定へと進んだ。そして、その候補としてアミノ酸の内

因性産生が言及された。しかし、アルギニンではその代

謝能は高く、以前のワークショップにおいてロイシンで

示されたような動態変曲点を求めるための必要充分な摂

取量が、健康なヒトを対象とした研究では用いられてい

ない。一方、シトルリンでは～15g／日の摂取が変曲点か

もしれないと言及された。これはシトルリンが蓄積した

からだが、悪影響とは関係しなかった。毒性データを代

謝データと関連づけるには、より多くの研究が必要であ

る。

FAO/WHO栄養素リスク評価ワークショップが推奨す

るように、一般集団には、既知の健康への悪影響がない

栄養素については、最も高い摂取記録を上限値とすると

いう暫定的な方法が提案された。リジンについては、食

事でもサプリメントでも現在の最も高い摂取レベルにお

いて、著しい悪影響は報告されていない。最も高い摂取

記録を用いるアプローチ法は上限設定において有効かも

しれない。アルギニンに関しては、現在の使用レベルで

悪影響を示す証拠はないという考えや、上限レベルを決

定する作業の出発点の指標として胃腸への影響が使用で

きるかもしれないという考えもあげられた。

3. おわりに

全体としては、アルギニンに比較してリジンに関する

研究データが少なかった。こうしたアミノ酸は日常にお

ける安全摂取上限値を決定する必要があるにもかかわら

ず、健康人での長期投与における薬物動態学的研究は行

われていないのが現状である。また、現在まで行なわれ

たほとんどの研究でも方法論的に弱点のあるものが多く、

混乱要因も多いためにそれぞれのデータを比較するのが

難しい状況である。今後、本ワークショップの議論も踏

まえた安全摂取評価の研究が推進され、データを蓄積し

て行くことが望まれる。

今回のワークショップの全内容は、前固までと同様に

Journal of Nutrition Supplement Issue, Vol.137, No.6Sと

して本年6月に刊行された。発表内容の詳細については、

是非このSupplementをご参照いただきたい。また、本年

11月には第7回ワークショップを東京で開催し、 1日目

を、 ILSIJapan開催の第5回「栄養とエイジング」国際

会議のサテライト・シンポジウムとしてILSIJapanとの

共催で公開開催した。「食品成分・素材の安全性の考え方J
をテーマに、食品成分・素材の安全性の評価方法や摂取

上限値の考え方を、さまざまな立場の演者から、ビタミ

ン、ミネラル、アミノ酸等の具体的な例を交えて、紹介

し議論した（本誌34ページ参照）。 2日目は、第6回同様、

個別アミノ酸（グルタミン、プロリン）に絞り、動物モ

デルとバイオマーカー、さらに動物試験データからいか

にヒト試験に適用するかを議論した。第7回ワークショッ

プの報告は本誌で後日紹介したい。

本ワークショップを支援している ICAAS（連絡先

電話： 03-3537-7021、E-mail: kkobayashi@icaas-org. 

com）は、食品成分としてのアミノ酸の適正摂取に関わる

科学的課題を探求し、その解明を図るための事業を行う

ごとにより、広く世界の人々の健康増進と食生活の向上

に貢献することを目的とする、 2000年11月に設立され

た非営利の任意団体である。今後も組織委員の先生を中

心に活動を継続して行くので、皆様の一層のご支援をお

願いしたい。

Animal Models and Biomarkers for Assessing Adequate and Safe Intake 

of Lys, Arg and Related Amino Acids 

Day 1 -November 6, 2006 

Introduction : DれDαvidH. Baker I University of Illinois 

Session I : Metabolism and Functions of Basic Amino Acids 

Session Chairs : Dr. Fumio Endo I Kumamoto University School of Medicine, and Dr.時o幼 iKishi I University of 

Tok回himα
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1 Arginine Metabolism: Boundaries of Our Knowledge 

Dr. Sidney M. Morris, Jr. I Universi砂ofPittsburgh School of Medicine 

2 Unique Aspects of Lysine Nutrition and Metabolism 

D冗NorlinJ. BenevengαI University of Wisconsin, Mαdison 

3 Re郡ilationof NO Synthesis and Apoptosis by Arginase and NO Synthase 

Dr.Mαsαtαka Mori I Sojo University 

4 Citrulline and Nitrogen Homeostasis 

D冗ChristpheMoinαrd l,P1αris 5 Universi砂ReneDescαrtes

Session II : Biomarkers for Defining the Homeostatic Range and Adequate and Excessive Intakes 

Session Chairs : Dr. Moおni必JdowakiI Niig1α抱 Universi以αndDr. Peter J. Aggett I University of CentrαZLαncαshi陀

1 Nutritional Consequences of Interspecies Differences in Arginine and Lysine Metabolism 

DれRonald0. Bαll I UniversiかofAlbertα 

2 Lysine Requirement through the Human Life Cycle 

Dr. Daniel Tome I Institut NαtionalAgronomique Paris-Grignon 

3 Pharmacokinetics of Arginine and Related Amino Acids 

Dr. Luc A. Cynober I Hotel-Dieu Hospitαl and Paris 5 University 

4 Pharmacodynamics of Arginine and Related Amino Acids 

DれRαinerH. Bδ1ger I University of Medical Center Hαmburg-Eppendorf 

5 Orotic Acid Excretion as an Indicator of Arginine Deficiency 

Dr.Mαrg，αretE. Brosnαn I Memorial University of Newfoundland 

6 Biomarkers of Arginine and Lysine Excess 

DれNicolaαsEP Deutz I UniversiかofArkαnsαs for Medical Sciences 

General Discussion 1 : 

Facilitators : Dr.Andrew G. Renwick I UniversiかofSouthamp加zαndDr.ゐhnT. Brosnan I Memorial Universiかof

Newfoundland 

Day 2 -November 7, 2006 

Session Ill : Upper Safe Limits and Effects of Excess 

Session Chairs : D尻島nnisM. Bier I USDA此RSChildren's Nutrition Research Center, Baylor College of Medicine 

αnd D冗 GiαnniBiolo I University of Trieste 

1 Biomarkers Identified in Inborn Errors for Arginine and Lysine 

Dr.巴leαn-MarieSaudubray I Centre Ho司pitαlierUniversit，αir官NeckerEnfants 

2 Pharmacokinetics of Arginine and the Safety oflts Supplementation in Animals 

DにGuoyαoWu I Texαs A&M University 

3 Arginine and Immunity: Clearing the Confusion 

DχJuαnB. OchoαI University of Pittsburgh』tfedicαlCenter 

4 Arginine in the Critical Care Setting: Panacea or Poison? 

Dr. Robert G. Mαrtindale I Oregon Heαlthαnd Science University 

5 Adverse GI effects of Arginine and Related Amino Acids 

Dr. George K Grimble I London Metropolitαn University 

General Discussion 2 : 

Facilitators : Dr. PAM vαn Leeuwen I VU UniversiかMedicalCenterαnd Dr. Takeshi KimunαI Ajinomoto Co., Inc. 

Closing Remarks: Dr. Dennis M. Bier 
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日本栄養・食糧学会理事、日本農芸化学会代議員、日本畜産学

会代議員、日本アミノ酸学会会長

小林克徳（こばやしかつのり）

1987年東京大学大学院農学系研究干ヰ修士課程修了

1987年昧の素株式会社入社（中央研究所配属）

2003年財団法人バイオインダストリー協会出向

2006年国際アミノ酸科学協会出向
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「食品のリスク分析に関する国際ワークショッブ。リスクアセスメントおよびリスクコミュ二ケーションの事例」

韓国食晶医薬晶庁およびILSIKorea主催
「食品のリスク分析に関する国際ワークショップ：

リスクアセスメントおよびリスクコミュニケーションの事例j

ILSI Japan事務局長

浜野弘昭

International Workshop on“Risk Analysis of Foods: Cases of Risk Assessment and Risk Communication" 

was held on October 10, 2007 at the Korea Food and Drug Administration Auditorium in Seoul, Korea. The 

workshop was attended by approximately 250 participants from Government agencies, namely Korea Food and 

Drug Administration, industry, academia and some from consumer groups. Mr. Hitoshi Kodaira, Director for 

Risk Communication, Food Safety Commission Secretariat, Cabinet Office, Japan presented a paper on“Risk 

Analysis for Food Safety -Current Status and Future Issues in Japan”． 

2007年 10月10日、 韓国食品医薬品庁（KFDA）お

よひ韓国ILSI(ILSI Korea）が主催して、「食品のリス

ク分析に関する国際ワークショップ リスクアセスメン

トおよびリスクコミュニケーションの事例」が、韓国食

品医薬品庁講堂において開催された。

このワークショップ開催の目的は、

1）日本および韓国における食品のリスク分析の現状と

将来について検証し、韓国の食品安全管理におけるリ

スク分析の研究と適用を促進すること。

2）リスクアセスメント（特に、微生物危害）の事例に

おいて、リスクコミュニケーションがいかに関わるか

について説明するとと。

3）リスクコミュニケーションや食品の安全管理に関し、

参加者との討議の機会を持ち、可能でーあれば、参加者

による一定（何らか）のコンセンサスを得ること。

としており、基本的には一般公開であるが、期待する

International Workshop on“Risk Analysis of Foods: 
Cases of Risk Assessment and Risk Communication” 
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参加者として、行政関係者、食品企業、学会、メディア、

消費者団体を対象とした。実際の参加者数は、ほぽ250

名程度であり、極めて盛会であった。プログラムは後述

の通り。

日本からの講師は、内閣府食品安全委員会事務局 コ

ミュニケーション官小平均（こだいらひとし）氏。「食

品安全のためのリスク分析：日本の現状と適用について」

と題し、以下の項目ごとに極めて明快で簡潔な解説がな

された。

－食品安全委員会の役割

．食品安全とリスク

・食品の健康影響の評価（リスクアセスメント）

．リスクコミュニケーション活動

－緊急案件に対する対応

HIROAKI HAMANO 
Executive Director 

ILSI Japan 



「食晶のリスク分析に関する国際ワークショッブ．リスクアセスメン卜およびリスクコミュ二ケーションの事例」

くプログラム＞

13:30-14:00 

14:00-14:10 

14:10-14:20 

セッション1

14:20-15：・20

登録受付

開会挨拶

-Mr. Sung-Rak Choi （韓国食晶医薬品庁）

-Dr. Cheri-Ho Lee （韓国 ILSI理事長）

食晶安全のためのリスク分析 日本の現状と適用について

ー小平均（食品安全委員会、日本）

15:20-15:50 食品由来の病原体に関する微生物リスクアセスメツ卜の事例におけるリスクコミュ二ケー

ションの適用

15:50-16:10 

-Prof. Ki-Sun Yoon (Kyung Hee University, Korea) 

韓国におけるリスク分析に関する指針

ーD「ト-lee-SunKim （韓国食品医薬品庁）

16:10-16:20 休憩

セッシヨン2 食品安全に関する公開討論 Uスクコミュ二ケーシヨンと食品の安全管理

座長 Mr. B H. Nah （韓国食品医薬晶庁）

16:20-16:50 食品安全におけるリスクコミュ二ケ シヨン

-Prof. Mi -Young Oh (Seoul Women’S University, Korea) 

17:00-18:00 行政、学会、食品企業、メディア、消費者団体か55～6名のパネラーによる、 パネルディス

カッション

18:00 閉会

日本で言えばリスクコミュニケーションのための公開

タウンミーティングの韓国版といったところを目指した

ものと言えそうである。ただし、現実にはむしろ、韓国

食品医薬品庁職員のための「食品安全委員会」ゃ「リス

クコミュニケーションjの勉強会の意味合いも強いもの

であった。韓国食品医薬品庁職員から DirectorGeneral, 

Director, Deputy Directorのクラスが少なくとも 10名

以上参加し、日本の食品安全委員会の組織、役割、活動

について積極的な質問を発していた。また、在大韓民国

日本国大使館経済部の一等書記官までもが出席していた

ことには少なからず飽かされた。

ワークショップ終了後の韓国食品医薬品庁職員との会

食において、実は、韓国も数年前、勝国版「食品安全委

員会j構想が示されたことがあったとの事。いかなる障

害があったのかについての詳細については語られなかっ

たが、現在もその構想、自体は消えてはいないものの頓挫

している。今回の食品安全委員会小平氏の講演が、韓国

版「食品安全委員会」の実現の一助となることを期待し

たい。
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「食品のリスク分析に関する国際ワークショッブ：リスクアセスメン卜およびリスクコミュニケーションの事例」
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略歴

浜野弘昭（はまのひろあき）

1967年京都大学薬学部卒業

1967年エーザイ株式会社

1978年 日本ノボ株式会社

1985年 ファイザー株式会社

後に、カルタ一社、ダニスコ社による合弁により現社

名となる。

2003年 ダニスコジャパン株式会社

学術・技術担当最高顧問

2006年 ILSI Japan事務局長

コーデックス国際食品規格委員会食品表示部会及び栄養・特殊

用途食品部会における厚生労働省テクニカル・アドバイザ一、

「いわゆる栄養補助食品の取扱いに関する検討会」委員、東京

都食品安全情報評価委員会「健康食品j専門委員会委員、（財）

日本健康・栄養食品協会特定保健用食品部技術部会顧問、食

品保健指導士養成講習会講師。



(ILSIの仲間たち） ILSI本部President.Mr. John Ruff 

<ILSIの仲間たち＞

ILSI本部President,Mr. John Ruff 

2007年10月30日、東京・麹町のホテルルポール麹町において、来日中のILSI本部President,Mr. John Ruff 

との会合を開催しました。本稿では、当日のMr.Ruffの講演内容をご紹介します。

(ILSI Japan国際協力委員会委員長石井酔行）

＊＊＊＊＊  

ご紹介ありがとうございました。本日皆様に直接お話

しする機会をいただいたことに感謝致します。

私は以前から ILSIJapanが非常に良い活動をたくさ

んされていることを知っており敬意を表すものです。そ

れだけではなく、 ILSIJapanは今後のILSI活動に、こ

れまで以上に重要な役割を担う能力を持っていると思っ

ており、本日は後ほどそのことも申し上げたいと思って

おります。

始めに ILSI設立の経緯を簡単にお話しいたします。

1970年代後半の米国では、食品の安全性について情報

が不足しており、科学者の見解もバラバラで、行政・学

会・業界の科学者が意見交換／協力するための機会もあ

りませんでした。また国際的調和（ハーモニゼーション）

も欠如していました。 ILSIはこのような状況を打開す

ることを目指して 1978年に設立されました。

ILSIの強みは、第一に科学的に信頼性のある組織で

あることです。第二には世界的な影響力を持っているこ

とでしょう。 ILSIはWHOやFAOをはじめとする世界

の行政機関に認められており、世界中に科学者のネット

ワークを構築しています。第三に、これは大変重要なこ

とですが、 ILSIの会員は世界中にいるということです。

真に国際的な組織として、 ILSIの支部はほぼすべての

重要な国々を網羅しています。その中にあって皆さんの

ILSI Japanは、先ほど木村理事長がお話しされたよう

に、他国に先駆けて、 1981年に北米外の最初の支部と

して発足したわけですが、このような組織の力により、

ILSIは国際的調和と、学会・行政・業界の科学者の協

力を推進しています。

ILSIがどのような活動をしているかについては皆さ

んのほうが良くご存知のことと思いますので詳しくは述

べませんが、まとめて言えば、研究資金を提供し、研究

会（Workhsop）や会議（Conference）を主催し、得ら

れた知見を出版しています。 ILSIの目的は、各界の科

学者たちが協力して食品の安全性と栄養に関する様々な

課題に取り組むように各種の準備をし、それによって

人々の健康増進に寄与することにあります。

いくつか具体的な活動例についてご紹介しましょう。

ILSI Japanも優れた活動をされていますが、後ほど別

の方から伺うことができると思いますので、ここでは日

本以外の活動をご紹介いたします。

ILSI Japan CHPの支援により中国支部とベトナム国

立栄養研究所は、鉄欠乏対策のためプロジェクト IDEA

という活動を行っています。その成果として、鉄強化米

により 6歳から 12歳までの子供の身長およびヘモグロ

ビン指標の向上をはかることができました。今では、ベ

トナムでは鉄強化魚醤が、中国では鉄強化醤油が国中で

供給されるようになりました。

ILSI Europeが中JむとなったPASSCLAIM (Process 

for Assessment of Scientific Support for Chemicals on 

Food）というプロジェクトのまとめた文書は健康強調

表示を評価するために実施すべき科学的な枠組みを提供

しました。これは機能性食品という新しい概念の国際調

和の推進に寄与しています。同じく ILSIEuropeが組織

した FOSIE(Food Safety in Europe）は、食品中の化

学物質の評価の原則と方法のアップデートを目的とした

WHO/FAOプロジェクトの中心組織として活躍しまし

た。

ILSI Research Foundation (ILSI RF）が協力して策定し

たFAO/WHO Food Safety Risk Analysis Manualは加工

済み食品中のリステリア菌（Risteriamonoci togenesis) 

の調査に使用されたことをはじめとして、世界中で使用

されています。
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(ILSIの仲間たち） ILSI本部President.Mr. John Ruff 

ILSIの理事会はILSIの活動を積極的にリードしてい

ます。 2007年1月のILSI年会の直前には研修会を開催

し、それまでの2004～ 2006戦略計画を見直して 2007

～ 2009戦略計画を作成しました。主要な改訂点は科学

的貢献を ILSIの中心課題に格上げしたことです。

承認された戦略計画に基づいて ILSIの委員会は次の

ような構成に変わりました。 ExecutiveCommittee （執

行委員会）、 FinancialOversight Committee （財務監視

委員会）、 ScientificIssues Committee （科学的課題委員

会）、 CommunicationsCommittee （広報委員会）、 Global

Tripartite Network Committee （国際三極ネットワーク

委員会）およびCoordinationCommittee （協調／協力委

員会）。

ILSIの各支部はそれぞれ活発な活動を行っており、

その活動分野は多岐にわたります。しかし、同じような

活動をそれぞれが独自に実施していることも多く、一例

として今回の「栄養とエイジング」シンポジウムと関係

の深い、栄養に関する各支部の活動を一覧表としたもの

をお見せします。スライドでは字が小さくて詳細を読み

取ることはできないと思いますが、世界中でいかに多く

の同様な活動が実施されているかということは感じてい

ただけるものと思います。これらを整理し、協調／協力

を推進するごとにより更に成果を高めることが期待され

ます。

さて 2008年でILSIは創設30周年を迎えます。そこ

で来年2008年の年会から 1年間、過去30年間のILSI

の科学的貢献に基づく様々な行事を予定しています。そ

の究極的な目的は、このすばらしい組織の価値を更に高

めて行くことです。

30周年に向けて、次のような目標を掲げています0

・ILSIの会員を増やす各支部3

－研究資金を増やす RFへの寄付金300万ドル獲得

．行政および学会との提携を推進一一各支部新たに3

カ所

－戦略計画の実施

・ILSIの科学的貢献を高める

・ ILSIのネットワーク拡大のための計画を確立する

ILSI Japanはこれらの活動において国際的に指導的

役割を担うことができる経験と資質を持っていると私は

思っています。食品機能性に関する冠講座を持つこと、

ILSI Japan CHPのすばらしい成果、他支部をはるかに

凌駕する会員数、プログラムと活動の幅の広さなどはこ
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の期待のベースとなっています。今後のILSIJapanに

期待することは、 ILSI-RFへの財政支援の継続、 ILSI

およびILSI理事会への積極的参加、 ILSIのアジア各

支部およびHESIとの協力関係の推進、 ILSI-RFの

Global Threshold Projectへの貢献などですが、他にも

まだあるでしょう。このILSI-RFの活動にはILSI-RF 

のほかILSINorth AmericaおよびILSIEuropeが多く

の貢献をしています。日本からはILSI-RFに多くの寄

付をいただいていますが、ぜひ活動にも積極的に参加し

ていただきたいと思っております。

最後に、私はILSIの将来は明るく聞けていると信じ

ています。協調／協力関係の推進、奉仕活動の推進、ウェ

ブサイトの活用などがその実現への基盤となるととで

しょう。

略歴

Mr. John Ruff 

Mr. Ruffは、英国Proctor& Gamble社を経て1972年に英

国ゼネラルフーヅ社に食品技術者として入社。以来、同社およ

び企業合併後のクラフトフーズ社において、欧州および北米の

研究および開発畑で活躍。現在はクラフトフーズ社の国際品質

保証・科学・栄養担当上席副社長、および国際健康問題顧問会議

委員長。永年ILSIの理事を務め、 2007年1月の年会からは

PresidentとしてILSIを牽引している。
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「ーー一一一一一一一一一 一ー一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一 一一一一一一一一一一一一一一一ー一一一ー－ー一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一ー一一一一一一一一一一寸

フラッシュ・リポート

東京大学大学院農学生命科学研究科

イルシージャパン寄付講座「機能性食晶ゲノミクス」第E期

ILSI Japan事務局長

浜野弘昭

ILSI Japanでは、平成15(2003）年12月1日に東京大学大学院農学生命科学研究科にILSIJapan寄付講座「機

能性食品ゲノミクスjを開設した。本年で5年日に入り、その間32社が食品の機能性に関わる研究を行い、大き

な成果を挙げられた。

同講座は、本年（2州日に第I期が終了するが、同講座参加企業ばかりでなく非参加企業を含め、講座の継｜

続について多くのお問い合わせを頂いている。また、東京大学からも農学生命科学研究科を挙げてのパックアップ｜

のもと、第E期の継続を強く希望されている。第H期においては第I期からの発展を目指し、「食の機能性安全性｜

評価システムjとしてのニュートリゲノミクス研究を推進し、また、機能性食品のヒトによる評価に、より焦点を

当てる等、機能性食品およびその成分の効果を科学的根拠に基づく検証システム構築に資するべく研究を発展させ

る予定である。

会員各位におかれては、同第H期寄付講座の趣旨をご理解頂き、第I期参加企業ばかりでなく、新規の参加を含｜

めて、是非ご参加いただきたい。

なお、講座開始時期は平成20(2008）年間となるので、具体的な納付手続き等詳細については、寄付講座参｜

加申込みが受理された時点で、東京大学農学部事務局と詰めさせていただき、改めてご連絡申し上げる。

また、本誌次号には本講座を推進されてきた東京大学農学部阿部啓子先生にご執筆いただく予定にしているので｜

併せてご参照いただきたい。

一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一ー一一一一一ー一一一一一一一一一一一一一一一一一一ー一一ー一一一ー一一一一一一一一一一一一一ー一一一一一一一一一一一一一一一一一一一ー ー一一ー一一一一一一一ー一一」
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会報

・会報・

I .会員の異動（敬称略）

評議員の交代

交代年月日 社名 新 ｜日

2007.12.18 サニーヘルスホール 東京本社 ヒット製品開発部部長 東京本社新事業開発本部

ディングス（掬 庭野吉己 葛城寿史

2008.1.7 日本コカ・コーラ側
技術本部学術調査部長 学術調査マネジャー

金子清久 雛本恵子

2008.1.25 アヲハタ（梼
R&D ブルーツ加工研究センタ一所長 常務取締役

相穀豊 廿日出郁夫

社名変更

変更年月日 新 ｜日

2007.4.1 第一三共蜘 三共蜘

2007.10.1 日油（掬 日本油脂欄

II. ILSI Japanの主な動き（2007隼7月～2007年 11月）

＊特記ない場合の会場はILSIJapan会議室

7月 3日 CHP「LiSMIO！⑧Jカウンセラー研修

7月 5日 サテライトシンポジウム打合せ

，， 日本の食生活と肥満研究部会

7月 9～17日 CHP「LiSMIO！⑧j介入研究カウンセリング （（械ニチレイ本社）

7月12日 サテライトシンポジウム打合せ

ク 食品安全研究会部会長会

,,, 炭水化物研究部会／GRプロジェクト連絡会およびダイエット分科会

7月13日 北里大学医学部との打合せ

7月24～31日 CHP「LiSMIO！⑧」介入研究カウンセリング （（掬ニチレイ本社）

7月25日 情報委員会
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7月25日

7月26日

7月30日

7月31日

「栄養学レビューJ編集委員会

食品安全研究会全体会

微生物研究部会

栄養研究部会

* CHP「すみだテイクテンJフォローアップ教室（7/9, 10, 11, 12, 13, 20) 

8月 1日 『健康・栄養・環境に資する企業連絡会』設立を提案する会

8月 7～ 10日 CHP「LiSMlO！⑧」介入研究カウンセリング

8月10日 執行委員会

8月21日

8月22日

8月24日

イシ

8月29日

8月30日

8月31日

「油脂で創る健康」シンポジウム反省会

食品リスク研究部会

情報委員会

バイオテクノロジー研究部会

栄養研究部会

CHP「テイクテン」講演会

CHP「津和野シルバー人材センター介護予防リーダー」講習会

* CHP「すみだテイクテンJフォローアップ教室（8/8,9, 13, 14, 16, 17) 

CHP「ふそうテイクテン」講習会

会報

（食糧会館）

（墨田区6会場）

（（槻ニチレイ本社）

（島根・津和野町）

（島根・津和野町）

（墨田区6会場）

（愛知・扶桑町）9月 3日

9月 4日 NNFAジョイントセミナー「栄養素と認知症について：疫学調査の観点からJ

今

9月 5日

9月 6日

ク

執行委員会

日本の食生活と肥満研究部会

東京大学・ ILSIJapan寄付講座「機能性食品ゲノミクスJ研究報告会

理事会

9月11～ 18日 CHP「LiSMlO！⑧J介入研究カウンセリング

9月14日 栄養研究部会

9月18日

9月19日

9月20日

9月26日

9月27日

CHP「すみだテイクテン栄養講演会」

炭水化物研究部会／GRプロジェクト連絡会および果糖分科会

情報委員会

CHP「すみだテイクテンJ第3期講習会

バイオテクノロジー研究部会タスクフォース

食品アレルギー研究部会

「栄養学レビュー」編集委員会

* CHP「すみだテイクテン」フォローアップ教室（9/6,10, 11, 12, 20, 21) 

10月 1日

10月 2日

10月 3日

10月 4日

10月5,6日

10月 9日

執行委員会

役員選考プロセス検討委員会

「食物アレルギー」シンポジウム

CHP「明治青年大学・テイクテン」講演会

CHP「津和野シルバー人材センター介護予防リーダー」講習会

食品機能性研究会世話人会

（国立健康・栄養研究所）

（都道府県会館）

（側ニチレイ本社）

（墨田区役所）

（墨田区業平）

（デユポン（械）

（墨田区6会場）

（順天堂大学）

（墨田区・家庭センター）

（島根・津和野町）
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10月11日

10月12日

10月16日

10月17日

10月18日

10月18,19日

10月23日

10月24日

10月30日

日本の食生活と肥満研究部会

バイオテクノロジ｝研究部会タスクフォース

栄養研究部会

役員選考プロセス検討委員会

微生物研究部会

CHP「津和野シルバー人材センター介護予防リーダー」講習会

サテライトシンポジウム打合せ

情報委員会

ILSI会長Mr.J. Ruffとの会合

CHP「すみだテイクテン栄養講演会」

10月31日～ 11月1日 第5回「栄養とエイジング」国際会議

* CHP「すみだテイクテンJフォローアップ教室 (10/1,9, 10, 11, 18, 19) 
* CHP「すみだテイクテンJ第3期講習会（10/3,5, 12, 17, 22, 24, 26, 29) 

11月 2日

11月 9日

11月14日

11月21日

11月21,22日

11月28日

サテライトシンポジウム

バイオテクノロジー研究部会

炭水化物研究部会／GRプロジェクト連絡会およびダイエット分科会

バイオテクノロジー研究部会

CHP「ふそうテイクテン」講習会

第2回「遺伝子組換え植物の生物多様性影響評価に関する国際ワークショップJ

* CHP「すみだテイクテン」フォローアップ料理教室 (1118,13, 15, 20, 22, 28) 
* CHP「すみだテイクテン」第3期講習会（11/2,5, 7, 21, 26, 30) 

m. ILSIカレンダー
ILSI Japan総会

2008年2月19日（火） 10:30～11:45 

昭和女子大学本館大会議室（東京、世田谷区太子堂）

第3回ILSIJapanライフサイエンス・シンポジウム「機能性食品のCOEの現状」

2008年2月19日（火） 13:30～17:00 

昭和女子大学本館大会議室（東京、世田谷区太子堂）

主催： ILSIJapan 

〈プログラム〉

13・：30～ 13:35 開会挨拶： ILSI Japan理事長木村修一

（島根・津和野町）

事

（ルポール麹町）

（墨田区役所）

（国連大学）

（墨田区6会場）

（墨田区3会場）

（国連大学）

（愛知・扶桑町）

（秋葉原UDX)

（墨田区3会場）

（墨田区3会場）

座長 ILSIJapan副理事長桑田有

13:35～ 14:20 「農産物・食品素材の食品機能性の解明に関する研究の現状J
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会報

14:20～ 15 05 I抗ストレス食品開発システムと食品機能評価j

1 5:05 -15:20 休憩

15:20 16:05 I演題未定j

徳島大学大学院ヘルスパイオサイエンス研究部

臨床栄養学分野教授武田英二先生

静岡県立大学食品栄養科学部長食晶学科

食品衛生学研究室教授木百直秀先生

16:05 16:50 I機能性食晶研究の展開ーゲノミクスからオミクスへj

16:50 -16:55 閉会

定員 100名

参加費 ILSI Japan会員 3,000円

非会員 5,000円

w.発刊のお知Sせ
ILSI Europe Concise Monograph Series翻訳版

食物繊維

翻訳監修 ：木村修一

序

要旨

定義

食物繊維の組成とタイプ

食物繊維供給源

分析

摂取

推奨摂取量

健康への有用性

天然食物繊維、単離食物繊維、合成食物繊維

有害作用

用語解説

参考文献

東京大学大学院震学生命科学研究科応用生命化学専攻

生物機能開発化学研究室教授阿部啓子先生

会員： 800円 非会員： 1,000円 （各送料別） ILSI Japan事務局にご注文下さい。
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最新栄養学〔第9版〕（PresentKnowledge in Nutrition Ninth Edition翻訳版）
翻訳監修：木村修一、小林修平

I .システム生物学

II .エネルギ一生理学

皿 エネルギーと主要栄養素

N. 脂溶性ビタミンと関連栄養素

v 水溶性ビタミンと関連栄養素
VI. ミネラルと微量元素

VlI. 栄養とライフサイクル

vm.栄養と免疫
医．栄養と慢性疾患

X.食事，食品と栄養

氾 公衆衛生と国際栄養

組．最新の栄養学的課題

定価本体 18,000円＋税

出版元（建自社 TEL : 03-3944-2611）に直接ご注文下さい。

* ILSI Japan会員はご注文の際にその旨お伝えいただくと 1割引になります（送料無料）

栄養学レビ‘ユー（NutritionReviews日本語版）

第 15巷第4号（2007/SUMMER) 

II土骨

f'1;・ 

総 説：食事組成と減量一一インスリン感受性や分泌状態によって個人に対応した食事処方霊を提供できるのか

ビタミンD状態とメタボリツクシンドローム

報 告・ホスファチジルエタノールアミン N メチルトランスフエラーゼとホモシステイン濃度の調節

高レベルの葉酸摂取は乳癌のリスクを高めるか

意図的な減量が擢磨、率と死亡率に与える影響 議論の余地のある結果に対して考えられる解釈

アテローム形成性脂質代謝異常に対する減量の有無を伴う炭水化物制限食の効果

臨床医療における栄養・小児における水分補給と認知機能

医療食 慢性疾患の管理用製品

日本の動向・［健康日本21」の中間評価一一栄養・食生活分野を中心に

栄養学レビ‘ユー（NutritionReviews日本語版）

第 16巻第 1号（2007I AUTUMN) 

総 説．炎症性大腸炎と大腸癌への食物繊維の影響一一発勝過程の重要性

カルシウム補助と高血圧のリスク低減妊娠時高血圧および子細前症 米国FDAによるエビデンスに

基づいた見直し

2型糖尿病の予防に対して生活習慣の修正はどれくらい効果的か
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会報

糖質摂取量のバイオマーカーとしてのう蝕原性細菌

報 告：摂取植物成分がヒストンの修飾と癌のリスクに与える影響

脂肪組織での脂肪酸結合タンパク遺伝子（FABP4）の機能的多様性の同定と心臓血管疾患との関連の実証

一一理解するための進路

臨床医療における栄養 ．食事由来植物ステロールとコレステロール代謝

日本の動向：食物・栄養とがん一一多目的コホート研究（JRHCStudy）からのエビデンス

定価：各2,205円（税込）（本体 2,100円送料： 210円／冊）

出版元（建息社 TEL : 03-3944-2611）に直接ご注文下さい。（会員 ．毎号配布）

｜＊栄養学レビ、ユー（NutritionReviews日本語版）は、今号をもって休刊となります｜

V. ILSI Japan出版物

ILSI Japan出版物は、ホームページからも購入お申し込みいただけます。

下記以前の号についてはILSIJapanホームページをご覧下さい。

(http://www.ilsijapan.org/ilsijapan.htm) 

。 定期刊行物

［イルシー］

〈特集：国際会議Sサテライト・シンポジウム要旨集〉

第5回「栄養と工イジングJ国際会議

ヘルシーエイジングを目指して～ライフステージ‘別栄養の諸問題

2007年 10月31日、 11月 1日 於：国際連合大学ウ・タント国際会議場

サテライト・シンポジウム「食品成分・素材の安全性の考え方」

2007年 11月2日 於：国際連合大学ウ・タント国際会議場

目次

・開催にあたって

－組織／日程表／プログラム

－第5回「栄養と工イジング」国際会議講演要旨

．ポスター・プレゼンテーション要旨

・サテライト・シンポジウム講演要旨
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－食品機能研究：気になる最近の話題かう

－牛乳・乳製品摂取とメタポリツクシンドローム

•yーシクロデキストリンによるコ工ンザイム QlO の生体利用能の向上

・第6回食品リスク研究講演会 ～力ピ毒のリスク評価について～

m.カビ毒のリスク評価方法について
ーモンテカルロ法を用いた曝露評価の一例

w.マイコトキシンの体内移行と毒性
・第2回ILSIJapanライフサイエンス・シンポジウム

「肥満に関する現状と科学」

• ILSI Europe主催国際シンポジウム

「ヨーロッパの機能’性食品：健康強調表示の科学における国際的展開J

・ FAO/WHO合同食品規格計画

第35回コーデックス食晶表示部会

－第5回「栄養と工イジング」国際会議の聞きどころ

－第5回「栄養と工イジング」国際会議サテライト・シンポジウム

「食品成分・素材の安全性の考え方」プログラムの聞きどころ

・ < ILSIの仲間たち＞
ILSIおよびILSIResearch Foundation (ILSI研究財団）

［栄養学レビ、ユー（NutritionReviews日本語版）］

栄養学レビュー第16巻第1号（2007I AUTUMN) 

総 説：炎症性大腸炎と大腸癌への食物繊維の影響一一発酵過程の重要性

カルシウム補助と高血圧のリスク低減，妊娠時高血圧および子摘前症一一米国FDAによる工ビデンスに

基づいた見直し

2型糖原病の予防に対して生活習慣の修正はどれく5い効果的か

糖質摂取量のバイオマーカーとしてのう蝕原性細菌

報 告 ：摂取植物成分がヒストンの修飾と癌のリスクに与える影響

目旨肪組織での脂肪酸結合タンパク遺伝子（FABP4）の機能的多様性の同定と心臓血管疾患との関連の実

証一一理解するための進路

臨床医療における栄養：食事由来植物ステロールとコレステロール代謝

日本の動向：食物・栄養とがん－ →多目的コホート研究（JRHCStudy）からの工ビデンス

｜＊栄養学レビ‘ユー（NutritionReviews日本語版）は、今号をもって休刊となります｜

栄養学レビュー第 15巻第4号（2007/SUMMER) 

総 説：食事組成と減量一一一インスリン感受』性や分泌状態によって個人に対応した食事処方筆者E提供できるのか
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ビタミンD状態とメタポリツクシンドローム

報 告：ホスファチジルヱタノールアミンN－メチルトランスフエラーゼとホモシステイン濃度の調節

高レベルの葉酸摂取は乳癌のリスクを高めるか

意図的な減量が曜患率と死亡率に与える影響 議論の余地のある結果に対して考え5れる解釈

アテローム形成性脂質代謝異常に対する減量の有無を伴う炭水化物制限食の効果

臨床医療における栄養：小児における水分補給と認知機能

医寵食一一慢性疾患の管理用製晶

日本の動向：「健康日本2l Jの中間評価一一栄養・食生活分野を中心lこ

わ栄養・工イジング・運動
誌名等

国際会議講演録 栄養とエイジング（第 1回「栄養とエイジングj国際会議講演録）

国際会議講演録 高齢化と栄養（第2回「栄養と工イジング」国際会議講演録）

国際会議講演録 長寿と食生活（第3回「栄養と工イジングj国際会議講演録）

国際会議講演録 ヘルスプロモーションの科学（第4回「栄養と工イジングj国際会議講演録）

栄養学レビ‘ュー特別号 ケ口ッグ栄養学シンポジウム「微量栄養素J一現代生活における役割一
栄養学レビ、ユー特別号 「運動と栄養J一健康増進と競技力向上のためにー

栄養学レビュー特別号 ネスレ栄養会議「ライフステージと栄養」

栄養学レビ、ユー特別号 水分補給一代謝と調節

栄養学レビュー特別号 母体の栄養と児の生涯にわたる健康

ワーキング・グループ報告 日本人の栄養

ILSI Japan Report Series 食品の抗酸化機能とバイオマーカー

ILSIヨーロッパモノゲラフシリーズ 食物繊維（翻訳）

その他 最新栄養学（第5版～第9版） （“Present Knowledge in Nutrition，，邦訳）

そのイ也 世界の食事指針の動向

そのイ也 高齢者とビタミン（講演録翻訳）

て〉機能性食晶
誌名等

研究部会報告書 日本における機能性食品の現状と課題

研究部会報告書 機能性食品の健康表示科学的根拠と制度に関する提言

研究部会報告書 上記英訳“HealthClaim on Functional foods” 

ILSI Japan Report Series 日本における機能性食品科学

ILSI Japan Report Series 機能性食品科学とヘルスクレーム

わ油脂の栄養
誌名等

研究部会報告書 パーム油の栄養と健康（「ILSI・イルシ－J別冊I)

研究部会報告書 魚介類脂質の栄養と健康（「ILSI・イルシ－J別冊JI)

研究部会報告書 畜産脂質の栄養と健康（「ILSI・イルシ－J別冊IV)

研究部会報告書 魚の油ーその栄養と健康一

発行年月

1993.11 

1996. 4. 

2000. 5. 

2000. 4. 

1996. 4. 

1997. 2. 

1997.10. 

2006. 4. 

2007. 3. 

1991. 1 

2002. 9. 

2007.12 

1997. 4. 

2006. 6. 

発行年月

1998. 7. 

1999.12. 

2000. 8. 

2001. 8. 

2004. 1. 

発行年月

1994.12. 

1995. 6. 

1995.12. 

1997. 9. 

会報

備考

建島社

建南社

建島社

建島社

建吊社

建吊社

建吊社

建島社

建鼎社

建鳥社

建島社

備考

備考

ILSI No.92 (2008ヱ） -137 



会報

わバイオテクノロジー
誌名等 発行年月 備考

国際会議講演録
バイオ食品一社会的受容に向けて

1994. 4. 建自社
（バイオテクノロジ一応用食品国際シンポジウム講演録）

研究部会報告書 バイオ食品の杜会的受容の達成を目指して 1995. 6. 

研究部会報告書 遺伝子組換え食品Q&A 1999. 7. 

ILSI Japan Report Series 生きた微生物を含む食品への遺伝子組換え技術の応用を巡って 2001. 4目

その他 バイオテクノロジーと食品 (IFBC報告書翻訳） 1991.12. 建吊社

その他 FAQ/WHOレポート「バイオ食品の安全性J（第 1回専門家会議翻訳） 1992. 5. 建車社

その他
食品に用いられる生きた遺伝子組換え微生物の安全性評価

2000. 11 
（ワークショップのコンセンサス・ガイドライン翻訳）

わ糖類
誌名等 発行年月 備考

国際会議講演録
国際シンポジウム糖質と健康

2003.12. 建南社
(ILSI Japan20周年記念国際シンポジウム講演録・日本語版）

国際会議講演録
Nutrition Reviews-International Symposium on Glycemic Carbohyarate and 

2003. 5目
Health (ILSI Japan20周年記念国際シンポジウム講演録・英語版）

ILSI Japan Report Series 食品の血糖応答性簡易評価法（GR法）の開発に関する基酸調査報告書 2005. 3. 

ILSIヨーロッパモノグラフシリーズ 炭水化物：栄養と健康 2004.11. 

ILSI砂糖モノグラフシリーズ 糖と栄養・健康一新しい知見の評価（翻訳） 1998. 3目

ILSI砂糖モノグラフシリーズ 甘味一生物学的、行動学的、社会的観点（翻訳） 1998. 3目

ILSI砂糖モノグラフシリーズ う触予防戦略（翻訳） 1998. 3目

ILSI砂糖モノグラフシリーズ 栄養疫学一可能性と限界（翻訳） 1998. 3. 

そのイ由
糖類の栄養・健康上の諸問題

1999. 3. 
(Am. J. C/in. Nubん Vol.62. No.1 (S), 1995 翻訳）

わ安全性
誌名等 発行年月 備考

国際会議講演録 安全性評価国際シンポジウム 1984.11. 

研究委員会報告書
加工食品の保存性と日付表示一加工食品を上手においしく食べる話一

1995. 5. 
（「ILSI・イルシ－J別冊皿）

研究部会報告書 食物アレルギーと不耐症 2006. 6. 

食品に関わるカビ臭（TCA）その原因と対策

ILSI Japan Repo吋Series A Musty Odor (TCA) of Foodstuff : The Cause and Countermeasure 2004.10. 

（日本語・英語合冊）

ILSI Japan Report Series 食品の安全性評価のポイン卜 2007. 6. 

ILSIヨーロッパモノゲラ7シリーズ ADI、許容日摂取量（翻訳） 2002.12. 

ILSIヨーロッパモノゲラ7シリーズ 食物アレルギー 2004.11. 

その他 ビタミンおよびミネラル類のリスクアセスメント（翻訳） 2001. 5. 

食品中のアクリルアミドの健康への影響（翻訳）

その他 (2002年6月25～27日 FAQ/WHO合同専門家会合報告書 2003. 5. 

Health Implication of Acrylamide in Food翻訳）

その他 好熱性好酸性菌－Alicyc/obacillus属細菌一 2004.12. 

その他 Alicyc!obacillus （京高｝ 2007. シュj1J1fi-・'l11C1
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むその他
誌名等

そのイ也 アルコールと健康（翻訳）

発行年月

2001. 8. 

会報

備考
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編集後記

第5回「栄養とエイジングJ国際会議とそのサテライト・シンポジウムが盛況の内に終了した。第1回開催以来17

年目になる。今回は、テーマの異なる安全性に関するサテライト・シンポジウムも組み入れたことが新しい試みであっ

た。来年からの特定健診制度の開始、待ったなしの高齢化社会到来、医療費の増加による健康保険財政の危機。こ

のような状況下で、健康維持・増進はますます重要な課題となり、栄養は適度な運動と休養と共にますます重要性

が増してくる。エイジングにおける栄養を含めた生活習慣あるいは遺伝的観点からの科学において、国際生命科学

研究機構としては、国際的なネットワークを駆使して今後何を吸収して、何が発信できるのだろうか。 4年に 1度

の国際生命科学研究機構唯一の全体行事に対する今後の取り組みについても考慮すべきときにある。

ところで、昨年末に、独立行政法人国立健康・栄養研究所の他組織への統合が決定された。栄養の科学に関する調査

研究を活動の大きな柱のひとつとする国際生命科学研究機構の一関係者としては、栄養が国民の健康維持・増進に

大切であることを今後さらに調査・研究されなければならない時期に、正直言って「なぜ？」という気持ちがある。

ただ、これまでの活動は新組織でさらに活性化されるということも聞き及んでいるので、新たに期待をするもので

ある。

（朔）
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