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（別紙） 

 

１．経緯等 

牛の皮及び骨、これらを原材料とするゼラチン及びコラーゲン並びにこれらを含

む食品については、牛海綿状脳症（BSE）対策の一環として、BSE発生国又は発生地

域からの輸入を禁止している。しかしながら、世界的にBSEリスクが低下している

状況等を踏まえ、現在のBSEリスクに応じた対策の見直しの検討が必要であること

から、薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会伝達性海綿状脳症対策部会で検討した

ところ、牛の皮及び骨並びにこれらを原材料とするゼラチン及びコラーゲンの取扱

いについては以下のとおりとすることが適当であるとされた。 

 

（１）頭部の皮について 
頭部の皮については、現在の国内における BSE 発生状況や諸外国においても

特定危険部位（SRM）とされていないこと、異常プリオンたん白質の蓄積部位で

ないこと及びスタンニング孔からの脳・脊髄組織流出の要因と考えられていた

ピッシングが禁止され、中枢神経組織による汚染リスクが低下したことを踏ま

え、特定部位の範囲から除外することとする。 

 

（２）脊柱について 

① 現在、食品等の原材料として使用してはならない BSE 発生国又は発生地域に

おいて飼養された牛の脊柱※について、30 か月齢以下の牛由来の脊柱であり、

かつ、次の②の製造基準を満たすものについては、ゼラチンの原材料として

使用を認めることとする。 
※ BSE 発生国又は発生地域のうち、食品安全委員会のリスク評価が終了してお

り、食肉の加工に係る安全性が確保されていると認められている国又は地域

（以下「評価済み国」という。）で飼養された 30 か月齢以下の牛に由来する脊

柱については、食品等への使用は可能となっている。 

② 製造基準：脱脂、酸による脱灰、酸若しくはアルカリ処理、ろ過及

び殺菌(138℃以上４秒以上)の処理又はこれと同等以上※の処理  

※ 加熱加圧処理を含む 

 
（３）国境措置 

現在、食品安全委員会のリスク評価が終了していないことや評価済み国であっ

ても原材料の月齢管理が困難なことから輸入規制を行っている、BSE 発生国又は

発生地域の牛の皮及び骨並びにこれらを原材料とするゼラチン及びコラーゲンに

ついては、以下のとおり取り扱うこととする。 

① 牛の皮を原材料とするゼラチン及びコラーゲン 
牛の皮を原材料とするゼラチン及びコラーゲンについては、原材料として使

用される皮にそもそも異常プリオンたん白質の蓄積がなく感染性がないとみ

なされていること及び製造工程中の毛の除去工程などにおいて十分な洗浄が

行われることから、条件を設定せずに、全ての BSE 発生国又は発生地域からの
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輸入を認めることとする。 

② 牛の骨を原材料とするゼラチン 
牛の骨を原材料とするゼラチンについては、原材料に我が国が規定する SRM

が含まれていないこと及び上記（２）②の製造基準※が満たされていることが

確認できるものの輸入を認めることとする。 

※  国際獣疫事務局(OIE)においても、骨由来のゼラチンについて、同様の製造基

準が規定されている。 

③ 原材料としての皮及び骨 

日本国内においてゼラチン又はコラーゲンの原材料として用いる BSE 発生

国又は発生地域で飼養された牛の皮及び骨（SRM は除く）については、評価済

み国からの輸入を認めることとする。その際、牛の皮については、輸入時及び

国内製造時にゼラチン又はコラーゲンの原材料として使用されることを確認

することとする。また、牛の骨については、輸入時及び国内製造時にゼラチン

の原材料として使用されることを確認すること、ゼラチンの原材料用途以外に

転用されないよう脱脂等の工程を経たもの（粉砕骨、オセイン）の輸入に限る

こと、並びに上記（２）②の製造基準を満たしてゼラチンを製造することとす

る。 

 

ついては、当該措置を行うに当たり、食品安全基本法（平成 15 年法律第 48 号）

第 24 条第１項第１号、第６号及び第 13 号並びに同条第３項の規定に基づき、食品

安全委員会へ食品健康影響評価を依頼するものである。 

 

２．具体的な諮問内容 

（１）現行の特定部位の範囲※から、頭部の皮を除外した場合のリスクを比較するこ

と。 

※ 扁桃及び回腸並びに月齢が 30 月を超える牛の頭部（舌、頬肉及び扁桃を除く。）

及び脊髄 

 

（２）BSE 発生国又は発生地域で飼養された牛の皮又は骨を原材料とする以下のゼラ

チン及びコラーゲンについて、「輸入禁止」から、輸入を認める場合のリスクを

比較すること。 

① BSE 発生国又は発生地域で飼養された牛の皮を原材料※とするゼラチン及び

コラーゲン 

※ 原材料を輸入して、国内でゼラチン及びコラーゲンを製造する場合には、評価

済み国で飼養された牛の皮に限り、原材料としての輸入を認める。 

 

② BSE 発生国又は発生地域で飼養された牛の骨（30 か月齢超の牛の頭部の骨

及び脊柱を除く。）を原材料※とし、脱脂、酸による脱灰、酸若しくはアルカリ

処理、ろ過及び殺菌（138℃以上４秒以上）の処理又はこれと同等以上（加熱

加圧処理を含む。）の処理が行われたゼラチン 

※ 原材料を輸入して、国内でゼラチンを製造する場合には、評価済み国で飼養さ

れた牛の骨（30 か月齢超の牛の頭部の骨及び脊柱を除く。）に限り、原材料として

の輸入を認める。また、脱脂の工程を経たもの（粉砕骨、オセイン）の輸入に限る
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とともに、日本国内において、脱脂、酸による脱灰、酸若しくはアルカリ処理、ろ

過及び殺菌（138℃以上４秒以上）の処理又はこれと同等以上（加熱加圧処理を含

む）の処理を行う。 

 

３．今後の方針 

食品健康影響評価の結果を踏まえて、必要な管理措置の見直しを行う。 
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ラ

チ
ン
／
コ
ラ
ー
ゲ
ン

に
関

す
る

規
制
の
見
直
し
に
つ

い
て
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■
頭
部
に
お
け
る
特
定
部
位
の
範
囲
の
見
直
し

現
行

改
正

後
（
案

）

○
皮

に
は

そ
も
そ
も
異

常
プ
リ
オ
ン
た
ん
白

質
が

蓄
積

し
な
い
。

○
頭

皮
に
つ
い
て
は

、
ス
タ
ン
ニ
ン
グ
孔

か
ら
の

脳
・
脊

髄
組

織
流

出
の

要
因

と
考

え
ら
れ

て
い
た
ピ
ッ
シ

ン
グ
が
国
内
外
で
禁
止
（
日
本
は

20
09

年
４
月
に
禁
止
。
Ｅ
Ｕ
規
則
、
米
国
及
び
カ
ナ
ダ
の
関
係
法
令
で

も
禁
止
。
）
さ
れ
た
こ
と
か
ら
、
異
常
プ
リ
オ
ン
た
ん
白
質
が
蓄
積
す
る
中
枢
神
経
組
織
に
よ
る
汚
染
リ
ス

ク
は
低
下
。

○
な
お
、
Ｏ
ＩＥ
コ
ー
ド
に
お
い
て
も
皮
は
無
条
件
物
品
で
あ
り
、
諸
外
国
に
お
い
て
も
特
定
危
険
部
位
（
Ｓ

Ｒ
Ｍ
）
と
は
さ
れ
て
い
な
い
。

○
３
０
月
超
の
頭
部

（
舌

及
び
頬

肉
を
除

く
）

○
３
０
月
超
の
頭
部

（
皮

、
舌

及
び
頬

肉
を
除

く
）
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現
行

改
正

後
（
案

）
（
下

記
原

料
に
よ
り
製

造
さ
れ

た
製

品
は

輸
入

を
認

め
る
）

※
１

3
0
月

以
下

3
0
月

超
※
２

骨
頭
部

○
×

脊
柱

○
×

そ
の
他

○
○

皮
頭
部

○
○

そ
の
他

○
○

■
皮
由
来
ゼ
ラ
チ
ン

/コ
ラ
ー
ゲ
ン
及
び
骨
由
来
ゼ
ラ
チ
ン
の
輸
入
措
置
見
直
し
に
つ
い
て

輸
入
禁
止

製
造

基
準

①
脱
脂

②
酸

に
よ
る
脱

灰
③

酸
又

は
ア
ル

カ
リ
処

理
④

ろ
過

⑤
殺
菌
(1
3
8
℃
4
秒
以
上
)

○
現
在
、
輸
入
禁
止
と
し
て
い
る

B
S

E
発

生
国

の
牛

由
来

ゼ
ラ
チ
ン

/コ
ラ
ー
ゲ
ン
に
つ
い
て
、
輸
入
措
置
を
見
直
す
。

○
製
品
の
原
材
料
と
し
て
は
、
わ
が
国
で

S
R

M
と
し
て
い
る
３
０
月
齢
超
の
頭
部
及
び
脊
柱
を
使
用
し
て
は
な
ら
な
い
こ
と
と
す

る
。

○
皮
由
来

の
製
品
に
つ
い
て
は
、
そ
も
そ
も
異
常
プ
リ
オ
ン
た
ん
白
質
の
蓄
積
が
な
く
、
ま
た
、
表
面
の
汚
染
が
除
去
さ
れ
る
工

程
も
あ
る
こ
と
か
ら
、
製
造
基
準
は
設
定
し
な
い
。

○
骨
由
来

の
製
品
に
つ
い
て
は
、
未
評
価
国
の
頭
部
及
び
脊
柱
（
３
０
月
齢
以
下
）
が
含
ま
れ
る
こ
と
な
ど
か
ら
、
脱
脂
や
酸
又

は
ア
ル

カ
リ
処

理
な
ど
の

B
S

E
感
染
性
を
低
下
さ
せ
る
製
造
基
準
を
設
定
す
る
。

（
※
国
内

及
び

B
S

E
非
発
生
国
に
つ
い
て
規
制
の
変
更
は
行
わ
な
い
）

※
１
皮

及
び
骨

は
と
畜

検
査

に
合

格
し
た
食

用
の

牛
由

来
と
す
る
。

※
２
輸

出
国

の
規

制
が

厳
し
け
れ

ば
そ
の

規
制

を
適

用
す
る
こ
と
と
す
る
。
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■
皮
由
来
ゼ
ラ
チ
ン

/コ
ラ
ー
ゲ
ン
及
び
骨
由
来
ゼ
ラ
チ
ン
の
原
材
料
の
輸
入
措
置
見
直
し
に
つ
い
て

3
0
月

以
下

3
0
月

超

骨
頭
部

○
×

脊
柱

○
×

そ
の
他

○
×

皮
頭
部

×
×

そ
の
他

○
×

3
0
月

以
下

3
0
月

超

骨
頭
部

○
×

脊
柱

○
×

そ
の
他

○
○

皮
頭
部

○
○

そ
の
他

○
○

評 価 済 国

現
行

改
正
後

製
造

基
準

（
国
内
工
場
で
適
用
）

①
脱
脂

②
酸

に
よ
る
脱

灰
③

酸
又

は
ア
ル

カ
リ
処

理
④

ろ
過

⑤
殺
菌
(1
3
8
℃
4
秒
以
上
)

※
未
評
価
国
か
ら
の
原
材
料
の
輸
入
は
不
可

○
ゼ
ラ
チ
ン

/コ
ラ
ー
ゲ
ン
の
原
材
料
と
な
る
牛
皮
や
牛
骨
の
輸
入
に
つ
い
て
は
、
輸
入
対
象
国
は
評
価
済
国
の
み
と

す
る
。

○
皮
に
つ
い
て
は
、
輸
入
時
に
は
輸
入
者
に
対
し
て
、
食
用
の
ゼ
ラ
チ
ン

/コ
ラ
ー
ゲ
ン
と
し
て
の

利
用

用
途

で
あ
る
こ
と

を
確
認
す
る
と
と
も
に
、
国
内
工
場
に
お
い
て
ゼ
ラ
チ
ン

/コ
ラ
ー
ゲ
ン
の
製
造
に
用
い
ら
れ
る
こ
と
を
適
宜
監
視
す
る
。

○
骨
に
つ
い
て
は
、
ゼ
ラ
チ
ン
以
外
の
食
品
用
途
へ
の
転
用
を
避
け
る
た
め
、
脱
脂
の
工
程
を
経
た
も
の
（
粉
砕
骨
及

び
オ
セ
イ
ン
）
に
限
り
輸
入
を
認
め
る
こ
と
と
す
る
。
輸
入
時
に
は
輸
入
者
に
対
し
て
、
Ｓ
Ｒ
Ｍ
が
含
ま
れ
て
い
な
い
こ
と

や
ゼ
ラ
チ
ン
と
し
て
の
利
用
用
途
で
あ
る
こ
と
を
確
認
す
る
と
と
も
に
、
国

内
工

場
に
お
い
て
ゼ
ラ
チ
ン
製

造
基

準
を
遵

守
す
る
よ
う
監
視
す
る
。
ま
た
、
我
が
国
で
Ｓ
Ｒ
Ｍ
と
し
て
い
る
部
位
に
つ
い
て
は
、
製
品
と
同
様
に
使
用
し
て
は
な
ら
な

い
こ
と
と
す
る
。

○
な
お
、
３
０
月
齢
以
下
に
由
来
す
る
骨
の
み
が
集
め
て
加
工
さ
れ
る
こ
と
は
実
態
と
し
て
想
定
さ
れ
な
い
こ
と
か
ら
、

原
材
料
に
は
Ｓ
Ｒ
Ｍ
が
含
ま
れ
な
い
こ
と
は
前
提
で
あ
る
が
、
骨
で
あ
れ
ば
一
律
に
製
造
基
準
の
適
用
を
求
め
る
こ
と

と
す
る
。
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脱 毛
原 皮

前 処 理

裁 断

調 合 ・ 分 散

均 質 化

押 出 し

硬 化

洗 浄 ・ 可 塑 化

乾 燥 ・ 調 湿

巻 き 取 り

ひ だ 寄 せ

包 装

コ ラ ー ゲ ン ケ ー シ ン グ

■
皮
由
来
コ
ラ
ー
ゲ
ン
（
コ
ラ
ー
ゲ
ン
ケ
ー
シ
ン
グ
）
の
製
造
工
程
例

石 灰 漬

皮
革
業
者

ケ
ー
シ
ン
グ
工
場

１
日

程
度

原 料 皮

出
典
：
ht

tp
://

w
w

w
.n

ip
pi

-i
nc

.c
o.

jp
/p

ro
du

ct
/c

as
in

g/
ta

bi
d/

77
/D

ef
a

ul
t.a

sp
x

○
皮
か
ら
製
造
さ
れ
る
の
は
ほ
と
ん
ど
コ
ラ
ー
ゲ
ン
ケ
ー
シ
ン
グ
で
あ
る

が
ゼ
ラ
チ
ン
も
製
造
さ
れ
る
。
（
→

ゼ
ラ
チ
ン
の
製
造
工
程

参
照
）

○
皮

に
は

そ
も
そ
も
異

常
プ
リ
オ
ン
た
ん
ぱ

く
質

が
蓄

積
し
な
い
。

○
加
え
て
、
皮
を
コ
ラ
ー
ゲ
ン
ケ
ー
シ
ン
グ
等
の
原
材
料
と
し
て
使
用
す

る
場
合
に
は
、
洗
浄
や
毛
の
除
去
な
ど
表
面
の
汚
染
が
除
去
さ
れ
る
工

程
が
含
ま
れ
る
。

真
皮

１
日

程
度
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粉
砕
骨

オ
セ
イ
ン

骨

粉
砕
→
①
脱
脂

③
酸
又
は
ア
ル
カ
リ
処
理

水
洗
→
温
水
抽
出
→
④

ろ
過

（
精

製
）
→

⑤
高

温
殺

菌
→

乾
燥
→

粉
砕

・
混

合

ゼ
ラ
チ
ン
工

場

■
皮
及
び
骨
由
来
ゼ
ラ
チ
ン
の
製
造
工
程
例

○
骨
か
ら
は
ゼ
ラ
チ
ン
が
製
造
さ
れ
る
。
骨
由
来
の
コ
ラ
ー
ゲ
ン
は
想
定
さ
れ
な
い
。

○
骨
は
、
食
肉
処
理
場
か
ら
集
め
ら
れ
、
「
粉
砕
骨
」
や
「
オ
セ
イ
ン
」
と
呼
ば
れ
る
ゼ
ラ
チ
ン
の
中
間
原
材
料
に
加
工
さ

れ
、
こ
れ
ら
が
ゼ
ラ
チ
ン
の
原
材
料
と
し
て
流
通
し
て
い
る
。

○
酸
又
は
ア
ル
カ
リ
処
理
（
①
～
⑤
）
や
、
加
圧
加
熱
処
理
（①

⑥
④
⑤
）
は
Ｂ
Ｓ
Ｅ
の
感
染
性
を
低
下
さ
せ
る
と
報
告
さ

れ
て
い
る

食
肉
処
理
場

骨
処
理
施

設

ゼ
ラ
チ
ン

コ
ラ
ー
ゲ
ン
ペ
プ
チ
ド

（
食
用
、
美
容
ド
リ
ン
ク
）

98
～

99
％
の
神
経
組
織

が
除
去
さ
れ
る
こ
と
か
ら
、

感
染
性
は
１
０

２
低
下

た
ん
ぱ
く
質
の
構
造
変
化
に

よ
り
感

染
性

が
低
下

⑥
加

圧
・
加

熱
処

理
感
染
性
が
低
下

（
製
品
例
）

②
脱

灰
→

水
洗
→

皮
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■
ゼ
ラ
チ
ン
の
製
造
工
程
に
よ
る
感
染
価
減
退
（
概
要
）

①
V

al
id

at
io

n 
of

 th
e 

cl
ea

ra
nc

e 
of

 T
S

E
 a

ge
nt

 b
y 

th
e 

ac
id

 b
on

e 
ge

la
tin

 m
an

uf
ac

tu
rin

g 
pr

oc
es

s
ht

tp
://

w
w

w
.fd

a.
go

v/
oh

rm
s/

do
ck

et
s/

da
ily

s/
04

/o
ct

04
/1

01
30

4/
04

n-
00

81
-c

00
01

14
-0

6-
A

pp
en

di
x-

01
-R

ep
or

t-
A

ci
d-

B
on

e-
P

ro
ce

ss
-F

in
al

-v
ol

14
.p

d
f

②
V

al
id

at
io

n 
of

 th
e 

cl
ea

ra
nc

e 
of

 T
S

E
 a

ge
nt

 b
y 

th
e 

al
ka

lin
e 

ge
la

tin
 m

an
uf

ac
tu

rin
g 

pr
oc

es
s 

ht
tp

://
w

w
w

.fd
a.

go
v/

oh
rm

s/
do

ck
et

s/
da

ily
s/

04
/o

ct
04

/1
01

30
4/

04
n-

00
81

-c
00

01
14

-0
8-

A
pp

en
di

x-
01

-R
ep

or
t-

A
lk

al
in

e-
P

ro
ce

ss
-3

01
V

-F
in

al
-v

ol
14

.p
df

③
V

al
id

at
io

n 
of

 th
e 

cl
ea

ra
nc

e 
of

 T
S

E
 a

ge
nt

 b
y 

th
e 

he
at

 a
nd

 p
re

ss
ur

e 
pr

oc
es

s 
fo

r 
m

an
uf

ac
tu

rin
g 

ge
la

tin
e

an
d 

co
llo

id
al

 p
ro

te
in

ht
tp

://
w

w
w

.fd
a.

go
v/

oh
rm

s/
do

ck
et

s/
da

ily
s/

04
/o

ct
04

/1
01

30
4/

04
n-

00
81

-c
00

01
14

-0
5-

A
pp

en
di

x-
01

-R
ep

or
t-

H
P

-P
ro

ce
ss

-F
in

al
-v

ol
14

.p
df

ゼ
ラ
チ
ン
製

造
の

工
業

的
製

造
工

程
を
正

確
な
実

験
室

規
模

の
モ
デ
ル

に
縮

小
し
、
マ
ウ
ス
を
用

い
て

B
S

E
プ
リ
オ
ン
の

感
染

性
を
除
去

/不
活

化
す
る
能

力
を
測

定
し
た
。

実
験
方
法

•
病
原
体
株
：
B

S
E
プ
リ
オ
ン
を
マ
ウ
ス
で
継

代
し
た

30
1V

株
（
感

染
し
た
げ
っ
歯

類
の

脳
で
高

レ
ベ
ル

の
感

染
力

が
得

ら
れ

、
そ
の
他
の
げ
っ
歯
類
継
代

T
S

E
モ
デ
ル

と
比

較
し
て
潜

伏
期

間
が

短
く
、
耐

熱
性

が
高

い
）

•
30

1V
株

に
感

染
し
た
マ
ウ
ス
脳

の
材

料
を
、
骨

材
料

に
添

加
し
、
脱

脂
か

ら
高

温
殺

菌
ま
で
の

全
行

程
を
実

施
し
、
ゼ
ラ

チ
ン
を
製
造
。

•
マ
ウ
ス
を
用

い
た
バ

イ
オ
ア
ッ
セ
イ
に
よ
り
、
試

料
の

感
染

力
価

を
測

定
。

実
験
内
容

結
果

試
料

酸
処

理
（
①

）
ア
ル

カ
リ
処

理
（
②

）
加

圧
加

熱
処

理
（
③

）

マ
ウ
ス
脳

1
0
7
.8

1
0
7
.7

1
0
8
.7

ゼ
ラ
チ
ン

検
出
限
界
以
下

検
出
限
界
以
下

検
出

限
界

以
下

除
去
効
率

>
=
1
0
4
.8

>
=
1
0
4
.9

>
=
1
0
6
.8

＜
各

試
料

の
感

染
力

価
（
ID

50
/g
）
＞
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S
R
M

原
材

料
（
使

用
不

可
）

製
造

工
程

頭
蓋

骨
脊

柱

O
IE

（
管

理
）

3
0
月

超
の

頭
蓋

と
脊

柱
（
不

明
）

1
2
月

超
の

頭
蓋

と
脊

柱

全
月

齢
3
0
月

超

骨
は

以
下

の
全

て
を
含

む
工

程
を
経

た
も
の

。
①
脱
脂

②
酸
に
よ
る
脱
灰

③
酸
又
は
ア
ル
カ
リ
処
理

④
濾
過

⑤
1
3
8
℃

以
上

で
４
秒

以
上

の
殺

菌
、

又
は

（
高

圧
熱

処
理

な
ど
の

）
感

染
性

の
低

減
に
関

す
る
同
等
以
上
の
処
理

米
国

3
0
月

超
の

頭
蓋

、
脊

柱
3
0
月

超
3
0
月

超
－

E
U

1
2
月

超
の

頭
蓋

3
0
月

超
の

脊
柱

1
2
月

超
（
管

理
・
不

明
）

3
0
月

超
（
管

理
・
不

明
）

ゼ
ラ
チ
ン
：
骨

は
脱

脂
、
2
日

間
以

上
の

塩
酸

に
よ
る

処
理

後
、
以

下
の

い
ず
れ

か
；
ア
ル

カ
リ
処

理
、
酸

処
理

、
加

圧
加

熱
処

理
又

は
そ
の

他
同

等
の

処
理

。
骨

以
外

の
原

料
は

酸
若

し
く
は

ア
ル

カ
リ
処

理
、
1
回

以
上

の
す
す
ぎ
、
ろ
過

及
び
加

熱
処

理
。

コ
ラ
ー
ゲ
ン
：
骨

は
脱

脂
、
2
日

間
以

上
の

塩
酸

に
よ

る
処

理
後

、
酸

若
し
く
は

ア
ル

カ
リ
に
よ
る
p
H
調

整
、

１
回

以
上

の
洗

浄
、
ろ
過

及
び
押

し
出

し
（
成

形
）
又

は
そ
の

他
同

等
の

処
理

。

骨
以

外
の

原
料

は
、
洗

浄
、
酸

若
し
く
は

ア
ル

カ
リ
に

よ
る
pH

調
整

、
１
回

以
上

の
す
す
ぎ
、
ろ
過

及
び
押

し
出

し
（
成

形
）
、
又

は
そ
の

他
同

等
の

処
理

。

【
参
考
】
ゼ
ラ
チ
ン
／
コ
ラ
ー
ゲ
ン
に
関
す
る
国
際
基
準
及
び
各
国
の
規
制
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