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1．　　mTRODUC皿ON

　　The　f誌t　step　h1血e　penni㈱use　of　fbod　addi亘ves　is血c　exa血don　of　toxicological　s血dies　by血e

Jo血t　EΣΦert　Committee　on　Food　Additives（JECFA），亡he　es餓blishmellt　ofan　Acceptable　Daily　htake（ADD，

and，the　ehbomdon　of　idend』ty　and　puri呼crite血．

　　h1血e㏄℃ond　s卿，proposals食）r血e　permi鵬d　use　ofan　addidve血dif飴㎜t㎞ds眺a1℃n蛆e　by血e

1℃sponsible　gove㎜en訟1agencies　or　by血e　Codex　co㎜odi砂con血t胎es　to血e　Codex　Cb並鵬e　on　Food

Additives　and　Cont曲nts（CCFAC）．The㎝dorsement　of　the　proposed　use　in　a長）odstuff　is　done沁

accordance　with　the　General　P血ciples　fbr　the　Use　of　Food　Additives（Codex　Alim㎝：t面us　Com血ission

Procedulal　manua1，6th　E己p．144，1986）which　states　that”Approval　or　tempolaly　approval　fbr　the　inclusion

of　a衆）od　addi丘ve血an　adviso鯉1ist　or血a：R）od　s髄da誕should：．．．（Hi）as勉as　possible1盛e血：to　account　any

Acceptable　Daily　h重ake，or　equivalent　assessment，established　fbr癒he　fbod　additive，and　the　probable　daほy

in：1雄e　of　it　fbm　all　sources．V晦e1℃the　fbod　addi丘ve　is　to　be　used血長）ods　ea胎n　by　specjal　groups　of

consumels，account　should　be敏en　of血e　pmbable　daily血倣e　of　the㎞d　addidve　by　consumes　h1血ose

　　”9「oups・

　　h血rma雌on　regard血g　the　probable　da丑y血敏e　is血e1℃丘）！℃needed，especially血血e　case　of丘K）d

additives　with　Iow　ADI，hi菖h　levels　ofan　additive　in　a　fbod　ofhi窪h　consumption　an｛yor　the　use　ofadditives　in

丘）od　ea胎n　by　special　populanon　gmups．

　　D盤rent　approaches　exist　as　legards宏he　estimation　ofthe　probable　dε“1y　intake，some　offhese　being

veッexpensive　anddme　oonsm血g．Some　com面eshavetherefbled面culdesininlda血g軸esonk海ke　of
貴）od　addidves．

　　Forthisreason，CCFACrequestedtheWorking　Group　onI蜘ke　ofFoodAddi廿vesandContamillants
to　prepare　guideHnes長）r　s㎞Ple　evaluadon　of長）od　addidve血！餓ke（飢n“ORM87／12，para46）．

2．　　BACKGROUND

2．1　△一
　　The　Acc¢ptable　Daily　Ihtake（ADD　is　an　estimate　by　JECFA　of　the　amount　of　a　fbod　additive，

expressed　on　a　body　weight　basis，t：hat　can　be　ingested　daily　over　a1漉t血e　without　appr㏄iable　health亘sk

（stImdard　ma：n－60K暮）（W且O　Envimnmelltal　Realth　Criteria　document　No70，P血ciples　fbr　the　Safヒty

Assessment　o：ffbod，Addidves　and　Con血n血mts　in　Foo¢Geneva，1987）．The　ADI　is　eXpressed　in　m皿igrams　of

the　additiveperkilog㎜ofbodyweight．

　　For　t屈s　pu莚》ose，”輌thout　apPreciable　risk”is　taken　to　mean　the　pmchcal　cer惚in取曲t　h埴gu取v丙皿not

resuまt　even　a丘er　a　li免一血e，s　exposure（Rlq⊇ort　ofthe1975」：MIPR，TRS592，冊0，1976）。

　　The　ADI　is　establishじd　over1漉time．A　body　weight　of60kg　is　usually　taken　to　represent　the　average

weight　ofthe　population（Report　ofthe1988JECFA，TRS776sec。2．23．W｝10，1989）．Rowever，in　sGme

count盛es，and　e＄pecially　in　the　developing　ones，a50kg　body　weight　would　bet嘘represent恥e　avefage　body

weight　of癒hepopulatio1L

2．2　］一㎏
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1．序文

　食品添加物の使用の許可における第1のステップは、合同食品添加物専門家会議（JECEへ）によ

る毒性試験の検討、一日摂取許容量（ADI）の確立、ならびに同一性および純度規格の作成である。

　第2のステップでは、管轄する政府機関によって、あるいはコーデックス委員会食品別部会ない

しコーデックス委員会食品添加物・汚染物質部会（CCFAC〉によって、各種食材における添加物の

使用の許可について提案される。こゐように提案された食材における使用は、食品添加物の使用の

一般原則（Gene囲P血ciplesfbrtheUseofFoodAd曲柄s）（コーデックス食品規格委員会手続きマ出

ユアル（codexA1㎞entadusco㎜issionProceduralmanual）、第6版、144頁、1986年）に従って承認

される。この一般原則では、r勧告リストに、あるいは食品規格に食品添加物を含めるための承認ま

たは暫定的承認は、．．．（iii）可能な限り、該食晶添加物について定められたあらゆる一月摂取許容量

または同等の評価、ならびにすべての出所由来のぞの推定一目摂取量を考慮に入れるべきである。

食品添加物が、特殊なグループの摂取者によって食される食品群中で使用される場合、それらのグ

ループ内の摂取者による食品添加物の推定一目摂取量を考慮に入れるべきである」ということが述

べられている5

　したがって、’特にADIが小さい食品添加物、高摂取食品中の高濃度の添加物、かっ／または特殊な

集団が食する食品中の添加物の場合には、推定一日摂取量に関する情報が必要である。

　推定一目摂取量の推定に関しては、異なるアプローチが存在し、これらのうちのいくつかは、非

常に費用と時間がかかる。したがって、食品添加物の摂取量に関する研究に着手するのが困難な国

もある。

　このような理由で、CCFACは食品添加物・汚染物質の摂取量に関するワrキンググループに、食

品添加物摂取量の簡単な検討のためのガイドラインを作成するように要請した（AHNORM87／12、

第46項）。

2．背景

2．1一日摂取許容量

　一目摂取許容量（ADI）は、健康に、感知できる1（appreciable〉危害を与えずに、生涯を通して一

日に摂取できる食品漆加物の量の、体重を基準にして表されるJECFAによる推定値で南る（ヒトの

標準一60kg）（WHO環境衛生基準文書（WHOEnvセonmentalHealthC且tehadocument）No70、食品に

おける食品添加物・汚染物質の安全性評価の原則（P血ciplesfbrtheSa蝕y－AssessmentoffbodAdditives

and　Contaminants｝n　Food）、Geneva、1987年）。ADIは、体重1kgあたりの添加物の重量（ミリグラ

ム〉で表される。

　この目的において、「感知できる危害を与えずに」とは、一生涯曝露されても障害が起こらない実

際の確実性を意味すると考えられる一（1975年JMP：Rの報告書（Rep頒ofthe1975JMPR）、TRS592、

WHO、1976年）。

　ADIは、生涯を通して定められている、60kgの体重が、通常、ヒト全体の平均体重に相当すると

考えられる（1988年JECFAの報告書（Rep磁ofthe1988JECEA）、TRS77622．3。節WHO1989年）。

しかし、いくつかの国々、特に発展途上国では、50kgの体重の方が全体の平均体重に適切に相当す

るであろう。

2，2理論最大一目摂取量
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　　　The噂Theoletical　Ma：，dmum　Daily　Intake（TMI）1）is　c組culated　by　m：ultiplyi阻g　the　avemge　per　capita

da護yfbodconsumpdon蝕eachl㎞ds雌orl㎞d即oupby伽1egal㈱m㎜しusele》e1・f伽addidve
es励猛shedbyC繭xs励幡orbyna顧om1爬gulad・nsandbysu・m血gupthe負gmes．

　　　TheTMDlgivesonlya，o喀hindica紅onofthedie血yinねkeofa：bodaddi廿vesinceitd㏄snot毎ke
血むDoonside蘭onthefbodhabitsof即ecialpoP血donsgroups，anditassumesthat：

（a）　　all　fbods　inwhichanadditive　ispe血tOed．cqntainthatadditivel

（b）　　the　additive　is　alwaysple＄entatthe　maximump瓠mit雄dlevell

（c）　伽fbodsin卿es“onoon面血9伽醐dve膿oo鳳medbype・Pleeachday・f肋丘Hvesatthe
　　　avemge　per　capi餓1eve1；

（d）　血eaddidvedoesn・tunderg・ade㎝easeinlevelasaresult・fc・・㎞9・rprDcess血9栂c㎞iquesl

（e）　　　　an貴》ods　penni“led奴》◎on訟血the　addi盤ve　are　klgesbed　and　no舳9拍disca油（L

　　　The　Estima鵜dDa圭1y　Intake（EDDofafbod，additive　is　the　amount　o：fan　additive　ingested．bythe　avemge

consumerofthe　fbodbasedona）theactualuseoftheadditivebyindus¢y，b）accordingtoGoodMamf乞ctu血g
Pracdce（GMP），or　c）an　apProx㎞丘on　a慮close　as　possible　to　the　ac伽1use　leve1．

　　　There　is　a　v顧de　varie取ofprocedures最》r　calcula血9血敏es　d】at　closely　apProach　adm1血敏es．These

proceduresaτedescribed血Secdons4and5．．

3 ACCEPTABLE　DA皿，YmTAKE　ESTIMATES

　　　Befble　discussing　d鵬1ent　approaches　used　in　est㎞ating　fbod　additive　intake，the　methods　of

e就ab1蛤hinga且ADln㏄dむDbeleviewed．

　　　Groups　of　animals　（e＆　ra魑）are　given　dany　diets　con⑳血g　di飾1℃nt　levels　of　the　addidve　under

examinadon．For　example，1evels　of　the　additives血the　diet　could　be：0．1％，1％，2％，5％．『a衣〕xic　ef驚ct　is

fb皿d　atthe2％1evel　and　a”no重Dxic　ef驚ct”at1％1eve1，the1％leve1（exp鐙ssed　inmg／kgbody　wei暮ht）willbe

the”no－observe（｝e飾ct　leve1”，and　it　is丘om面s　level　that血e　ex血po】ゑdon　to　hun㎜is　done．In　this　case，血e

no－observe（玉ef驚ct　level　Hes　be劃veen出e　1％and2％levels，and迂no奴）xicological　evaluadons　are　done　at

血tennedia鯉1evels（125％，1．50％，1．75％）血e　choice　ofthe1％1evel　as　the　no－obser》e（Lef飴ct　level血加oduces

aheadyafセStSa角ty蝕CtOL

　　　The　ex惚polation　fk》mthe　no・observed・ef驚ct　levelむD　anADIis　often　done　by　using　a　safもty　factorof

100（10x10）which　assumes廿1at　humaPs　are10times　more　sensidve血｛m　e》Φelimental　aI血囲sξmd血at血ere

is　a　10一長》1d　variadon血sensidvi取with辻しthe　hu㎜populadon．This　sa免取f吾ctDr　of100is　based　on　the

expe㎡ence　and　conmon　sense　oftoxicologists　and　the鵜丑）re　cannot　be　compared奴）a　physical　value　such　a層s血e

boili血gpointofapロre　substance．More　infb㎜ationregaτdingthe　no－observed戸ef驚ctlevelandtheuseofsa驚ty

飴ctors　can　be　fbund　in”P血ciples　fbr　the　Safヒty　Assessment　of：Food　Additives　and　contaminants　in　Food，曾。

（Envk・onmentalRealth　CriteliaNo70，WHO，Geneva1987，p．77－79）．

　　　Es漉dons　of血ねke　may　be　sequenda皿y　cal（魁ated　sta血g　with出e　s血聖lest　TN肛）I　and　proceed血g　to

more　refined　EDI　ifnecessaly．Whenprecise　data　on　consumption　oHbodstu鉦ex域they　shouldbe　used．When

s疑chprecisedatadonotexist，approxima：tionscanbeadequatetosupportasafヒuse．Ahypo血eticalfig瞭｝
based　upon　extreme　theoretical　cases諏ch　as　the　TMDI　can　give　adequate　ass㎜ce　ofsa食智in　use元f　such

figule　is　lower血mthe　ADL：However，ifthe　Apl　is　exceeded，using血is　approach，befbre　a　decision　is　made　a

一6一



　理論最大一目摂取量（TMDI）は、各食材または各食品群についての一人当たりの一日の平均食品

摂取量に、コーデックス食晶規格によって、あるいは各国ごとの規定によって定められた該添加物

の法律上の最大使用レベルを掛け、これらの数値を合計することによっで算出される。

　TMDIは｛特殊な集団の食習慣を考慮に入れないので、食品添加物の食事による摂取量を大雑把

に示すに過ぎず、次のように想定される：

（a）ある添加物が許可された食品群はすべて、その添加物を含有し、

（b）該添加物は常に、許可された最大限のレベルで存在し、　　　　　　　　　　　　・

（c）該添加物を含有する懸案の食品群は、一人当たりの平均レベルで、人に生涯にわたづて毎日摂

取され、

（d）該添加物は、調理または加工技術の結果としてのレベルの低下を受けず、

（e）該添加物を含むことを許可された食品群はすべて摂取され、廃棄されるものはない。

2．3推定一日摂取量

　食品添加物の推定一目摂取量（EDI）は、a）業界による添加物の実際の使用に基づいた、b）適正

製造規範（GMP）に従う、c）実際の使用レベルヘの可能な限りの近似に基づく、食品の平均的摂取

者によって摂取される添加物の量である。

　実際の摂取量に近い摂取量を算出するための非常にさまざまな手順がある。こうした手順を、第4

節および第5節に記述する。

3．　一日摂取許容量の推定

　食品添加物の摂取量を推定するのに使用する別のアプローチを論ずる前に、AD1を定める方法を

再検討する必要がある。

　動物のグループ（例えばラット）に、異なる濃度の検討中の添加物を含有する食餌を与える。例

えば、餌中の添加物の濃度は、0．1％、1％、2％、5％とする。・濃度2％で毒性が現れ、かつ濃度1％で

は「非毒性」であるならば、濃度1％が「無影響量」（体重kgあたりのmgで表される）となり、ヒ

トに対する推定が行われるのはこの濃度からである。この場合、無影響量は濃度1％と濃度2％の間

であり、その間の濃度（1．25％、L50％、1．75％）で毒性評価が行われない場合、無影響量としての

1％濃度の選択には、第1の安全係数が既に導入されている。

　無影響量からのADIの推定は、しばしば100倍（10×10）の安全係数（ヒトが実験動物よりも10

倍感受性が高く、また、ヒト集団の中で感受性にっいて10倍の変動が存在すると仮定する）を使用

して行われる。この100倍の安全係数は、経験および毒物学の常識に基づいているので、純物質の

沸点などの物理学的な値と比較することはできない。無影響量および安全係数の使用に関するより

詳細な情報は、「食品における食品添加物・汚染物質の安全性評価の原則（P血ciples　fbr　the

Safヒty－Assessmentof｛bod　Additives　and　Contaminants　inFood）」（環境衛生基準（Environmental　Health

Cdteha）No70、WHO、Geneva1987年、77～79頁）に出ている。

　摂取量の推定値は最も簡単なTMDIから始め、必要であればより精緻なEDIへと進んで、順次算

出される。食材の摂取に関する正確なデータが存在する場合、これらを使用するべきである。こう

した正確なデータが存在しない場合、安全な使用を手助けするためには近似値が適している。TMDI

などの極度に理論的なケ」スに基づく仮定的な数値は、こうした数値がADIより小さければ、使用

上の安全性を十分に保証することができる。しかし、ADIを超える場合、決定する前にこのアプロ

ーチを用いて、実際の摂取量に近いデータを探さなければならないであろう（TMbIは、特殊な集
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search　would　haveむD　be　mad¢fbr　data　which　approximate　the　actual　intake（the　TMDI　can　be加proved　by

曲g血t｛）account血敏e　of＄pecial　popula“on　gK》叩s）．

4．　　DATAAVAILABLE

4．1　　　Food　Cons　　　Uon　and　Re　　adon　ofUse　of負）od　Addidves

　　　細excenent　review　of表》od　consumpdon　da訟has　been　presen力ed血血e”Guide1血es最）r　the　S⑳of

Dietaly　ht磁es　of　Chemical　Contaminξmts”wHO　of猛et　publica：tion』NQ87，1985．1血the　case　of　a　simple

evaluadonoffbodaddidvei曲ke，thef船tst弓pistoiden的andcollectalldataava逓ableinthecounなyand
check　if血ese　da餓can　plovidb　sufEcient血R》㎜don　on　the　consu即廿on　ofthe㎞d　addi丘ves　under　evalua辰on．

　　　恥en　exam血g　exi曲9貴）od　consumpdon　da紛，血e　poss沁le　va由don　of㎞d　habiお輌曲gmups　of

the　pop姐ation　should　not　be　fbrgotten．Some　gmups　within亡he　population　w皿show　pattems　of　fbod

collsm坦tion　that㎝e　widely　di飾rent倉om血ose　ofthe　population　as　a　whole　and　include，長》r　example，e血面c

and　cult囲minori取groups　wi曲a　cqmm皿盛鍬l　peoPle　using　some　additives　at　home（91u肱ma紀s，int㎝se

swee胎ne鮨）；heavyea㈱鋤dd・inkers；＆ndthesick（e』9．diabedcs）

　　　The　evaluadon　of　the　衰）od　cons皿nption　data　exis血9　血　血e　comtη　shou1（1be　㎜de　t曲9　血ねD

oonside輔ontheleguladonsinfbrceconce血gthead面ves。

The長）Hov血9㎞e⑳es　ofregula怠ons　v轍l　be　considered：

（a）　　　The　authohsation　to　use　the負》od　addi樋ve　is　given　accord㎞g　tD血e　P血ciple　of　the　S面ct　Positive　List

　　　Thatis，fbreachaddi丘vethereisaHstoffbods憾inwhich《headdidvemaybeusedwithanindica怠on
　　　of　the　m⑳dmum　level　of　use．Here　data　on　consumption　of　fbods価s　fbr　which　the　additlve　is

　　　spec遁cally　au血orised　are　only　needOd、

（b）　　The　additive　is　autho且sed，in　specified　fbodst醜，but　according　to　GMP．Hele　also，as　in（a），

　　　consumption　data　are　only　needed　fbrthose＄pecmed　fbodstu価。However，GMP　has　to　be　translatedinto

　　．fig皿es．Con㈱t輌血血e㎞d血dus噂can　solve血e　problem　by　provi（㎞g　figures長）r　actml　Ievels　ofuse

　　　ind隈1entfbodstu価。Awidesamphngoffbodstu盤wheleintheadditivesareau：thorisedむDge｛herwi亡h
　　　analydcal　evaluadon　ofleve㎏P1℃sent　j血最）ods幽can　also　be　done　as　long　as　t士【e㎞cia1㎞pact　ofthis

　　　apPmach　is　not　too　heavy。

（c）　　The　additive　is　authorisedaccordingtDGMP　inall　fbods慮s，prohibitionofusebeingindicated　fbr　some

　　　ofthem。ThislegisladvesituadonneedsaclosecoUabomdonwiththefbodindus廿ya陰（yorarather
　　　complete　samp珪口g　an（1　allalydcal　evalua丘on　of　the　levels　present　血　長》o（㎜s．　The　f㎞mcial

　　　c・nsequences・ft漉apPr・ach翻1㎞ititsapP藍cab丑i琳

　　　h　some　coun㎞es，i血completβreguladons長）r　the　use　of衰）od　addidves　can　n釦⊆e血e　problem　even　more

complicated，e即βciallywhenthe　m勾orityofpr㏄essedfbodis蜘orted．

The負）Uo血9憾》nna怠on　provided　by　d｝e　expor槍r㎜y　be　ofhe1P：

（i）　Complianceoftheimpo鵡d：㎞dwith血elegisladonoftheeXPo血goou塒yl
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団の摂取量を考慮に入れることによって改善することができる）。

4．入手可能なデータ

4．1食品の摂取および食品添加物の使用の規定

　1985年の「化学汚染物質の食事摂取の検討のためのガイドライン（GuidelinesfbrtheStudyofDie伽シ

Ihtakes　ofchemi戯con㎞nants）」wHoオフセット刊行物（Of聴etpublication〉NQ87では、食品摂

取データの秀逸な検討が行われている。食品添加物摂取量の簡単な検討の場合、第1のスデップは、

その国におけるすべての入手可能なデータを識別および収集し、これらのデータが検討中の食品添

加物の摂取に関する十分な情報を与えるかどうかチェックすることである。

　既存の食品摂取データを検討する場合、その集団のグループ内の食習慣の変動の可能性を忘れて

はならない。集団内の一部のグループは、集団全体としてのパターンとは大きく異なる食品摂取の

パターンを示すこととなるが、これには例えば、コミュニティ内の民族的および文化的少数グルー

プ、家庭である種の添加物（グルタミン酸塩、強い甘味料）を使用する人々、大食漢および大酒家、

ならびに病人く例えば糖尿病患者）が含まれる。

　その国に存在する食品摂取データを検討する際は、添加物に関する施行中の規定を考慮する必要

がある。

次の3種の規定が、検討されることとなる：

（a）食品添加物の使用の認可は、厳格なポジティブリストの原則（P血cipleoftheSt雌ctPosi廿veList）

に従って与えられる。すなわち、各添加物にっいて使用の最高限度が表示された、その添加物が使

用できる食材のリストが存在する。ここでは、その添加物が明確に認可された食材の摂取に関する

データのみが必要である。

（b）特定の食材では、添加物はGMPに従わずに認可される。ここでも、（a）と同様、これらの特

定の食材について摂取データのみが必要である。しかし、GMPは数値化する必要がある。食品業界

と契約し，、各種食材における実際の使用濃度についての数値が提供されることで、この問題を解決

することができる。添加物が認可されている食材の広いサンプリングと共に、食材中に存在する濃

度の解析的検討も、このアプローチの財政的な影響が強すぎない限り行うことができる。

（c）添加物は、すぺての食材においてGMPに従って認可され、それらのうちのいくつかは、使用

の禁止が示される。この法的状況には、食品業界かっ／または食材中に存在するレベルのかなり徹底

的なサンプリングおよび解析的検討との密接な協力が必要である。このアプローチの財政的な結果

により、その応用の可能性が制限されることとなる。

　一部の国では、特に加工食品の過半数が輸入されている場合、食品添加物の使用についての不完

全な規定が、問題をより複雑にしている可能性がある。・

輸出業者によって提供される以下の情報も、参考となる：

（i）輸入された食品の、輸出国の制定法の遵守；
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（ii）

42

Reguladon　ofthe　expor血g　cou陰卵of衰》od　addidves長）r血e　pmduct　under　considem戯on．

AmachesfbrDetemユi1血Food．じonsumtionDぬ

　　　　There　a1℃伽o　geneml　apProaches　hl　order　to　ob惚量且憾》nna丘on　on血e（五e鱒habi始of　a　popula丘on　or

ofindividuals：（i）involving血ec・He面on・f醜∬ed伽on山em・vement鋤ddisapPe㎜ceoffbo（1s憾ina

regionorhome；and（五）involvingthecoHecdonof曲ectpe聡om1（珍taontheactualamo皿おoHbodconsumed
by　an血dividu＆10r　household。

A　s鵬of血e　medlods血t　have　been　u鐙d　gene澱11y　is　given血Table1．
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（ii）考慮対象の食品にっいての食品添加物輸出国の規定。

4．2食品摂取データの決定のためのアプ血一チ

　集団または個人の食習慣に関する情報を得るために、二つの一般的アプローチ炉存在する：（i）

地域または家庭における食材の移動および消失に関する推測されたデータを集めたものを使用する

こと、（ii）個人または世帯によって摂取された食品の実際の量に関する直接的な個人データを集あ

たものを使用すること。

一般的に使用されている方法をまとめたものを、表1に示す。
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　　　　　　　　Tab董el

ApProach㏄拓r　Determh唾ng　Food　consump樋on　Da松

Assessment Met血oα

：㎞divid：ua1 Fooddia【y，weighed血毎kes，Duplicate

Po血on　Studies，DietalyReca11，Food

丘equencyl

Populadon Fooddiaワ，weiゆed圭ntakes，Die伽y

recall，Foo（1丘equency，Food

disapPealance　method－Household

　　　　　　　　　－Nationa1

These　apPmaches　are　desc亘bed血de惚il　ib，V冊O　Of亀et　pubHca虚on　No87re免n℃d秋）above．

　　　As　regalds　s㎞ple　t㏄1miq：ues，the　lladonal　and　household歪bod　disappea㎜ce　methods　and，to　a　lesser

degPee，the㎞d丘equency1βchni甲e㎜y　be　considered　apP∬）P亘a胎。The　Household㎞d　disapPearance　method

can　also　be　used　to　assess　the食K）d　habits　of　special　popuぬdon　gmups（ethnic　and　cuR㎜1n血or童嬢groups，

adolescents，9mups　ofheavy　ea胎蔦or〔髄ers，people　us血g　some　addidves　at　home，eむc。）。

　　　THsmeth（xちwhenappliedめpmcessed㎞ds（whichale　ingeneralthose　containingthe　a繭tives），can

衷ve　a丘域apploximation　of止he　average　co㎜ption．It　should，however，be　comp1㎝1e鵬d　by血fblma“o：n

rega油ng　avemge　consulmption　by　special　population　gmups　and　use　ofthe　additives　at　home．Co㏄ction　fbr

was訟ge　is　nonmny　not　n㏄ded貴》r　pmcessed長）od　and，s血ce　the　A1）I　is　established　over　a1漉t血e，seasonal

va搬dons　need　not　be　conside1℃d，Food　consumpdon　da紛ob1且血ed　by　the　naldonal　fbod　dis臓PPea㎜ce　method

arecalcula胎dinthefbllowingway：

nadonal丘》od　balance

十
十

長）od　production

fbod㎞ported

鉛od憾en丘omstoc㎏

fbod　addedもD　stocks

fbodexported

generanynottaken

intoaccountfbr

pr㏄esse（i長）od

fbod　used衰）r　seed

㎞d　used　R》r　non－edible　pu尊）oses

めodloss丘om㎞esttokitchen

血1f◎ed

　　　Household貴）od　consumption　data　gene泌y1鴇present　the　amount　of長）od曲t　disapPea齢fk）m　a　home

kilx》hen　in．a　given血e　pe直od　divide（1by血e　number　ofpe旭ons血伍e　home．The　householder　is　asked　tI）倣e　an
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　　　　　　　　表1

食品摂取データの決定のためのアプローチ

麺 麸

個人 食事目誌（FoodDia1y）、摂取量秤量、陰膳調査（DuplicatePortionStudies）、

食事思い出し法（DietalyR．eoa11）、食物摂取頻度；

集団 食事目誌、摂取量秤量、食事思い出し法、食物摂取頻度、食品消失法（Food

Disappearanc¢Method）

一世帯

一各国ごと

　こうしたアプローチは、上に引用したWHOオフセット刊行物（O館etpublic面on）No871こ、詳細

に記載されている。

　簡単な技法という点では、各国ごとおよび世帯の食品消失法、およびより低い程度までは食物摂

取頻度法が適切であると考えられる。特殊な集団（民族的および文化的少数グループ、若者、大食

漢および大酒家のグループ・家庭である種の添加物を使用する人々）の食習慣を評価するために・．

世帯の食品消失法を使用することもできる。

各国ごとの食品消失法

　この方法は、加工食品群（一般に添加物を含有するもの）に適用される場合、平均摂取量の第1

の近似値を与えることができる。しかし、これは特殊な集団による平均摂取量および家庭での添加

物の使用に関する情報で補完されるべきである。廃棄にっいての補正は、加工食品にとっては通常

必要ではなく、ADIは生涯を通して定められているので、季節変動を考慮する必要はない。各国ご

との食品消失法によって得られる食品摂取データは、次のように算出する：

各国ごとの食料需給

十
十

食料生産

輸入された食品

在庫から取り出された食品

在庫に加えられた食品

輸出された食品

　　一般に　　　　　　　　　一　種子として使用される食品

　　加工食品は　　　　　　　一　非食用目的で使用される食品

　　考慮に入れない　　　　　一　収穫から台所までの食品の損失

　　　　　　　　　　　　　　一　動物飼料

世帯の食品消失法

　世帯の食品摂取データは一般に、所定の期問内に家庭の台所から消失する食品を家族の人数で割

った量に相当する。世帯主は、台所内のすべての食品群の在庫を調べ、ある一定期間（通常一週間）
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血venむD琢P・fd漉e飾（x短n血ekiむchen鍛dtDkeのt【ack・fan飾・dp㎝chases！mded曲gaset血epe亘（》d

（usuallyoneweek）・AnoU・erkiちohen血ve齎y蛤ねkenat血eendof賦伽e．The飾Od1㎞thasdisapPe㎝ed抱

assumedt・re到㏄t血e飾odo・nsτm画ono舳e㎞1y．Th6h・鵬hold㎞d曲PPe㎜ce伽膿dividedby
血en励er・fpeoplein血e魚milyand血enumber・fdays・fthe丘mep面・dむDes血蹴血eo・ns期mpd・nper
person　per　day↓

　　　To　ob面nmole　accurate　est㎞ate　offbod　cons㎜寧ion　usi㎎household　data，the　methodology　may　be

mod遁ed　to　co∬㏄t　fbr：fbod　fヒdto　petsl　fbod屡ven　awayorreceivedas　gms；fbodconsumedawayfbmhome；

and長》od　consunled　by　gues総．

　　　Thismeth・d臨即tst・・b惚inarenecd・n・舳eusualpa枕ems・fo・nsumpd・nfb血divid潤1句pes・f

㎞．

　　　The　fbo（1丘equency　fb珈is　a　Hst　of　commQ1盛y　consumed　fbods　tD　be　compleもed　by亡he　individua1，

血1dicating　the　mmber　oftimes　per　day，week　or　month血at　each　fbod　is　nom凪11y　consume己Each　count【y　or

regi・nmaydeve1・pi捻own鉤側飴卿enOy驚㎜OD翻ectthep血町鉤・（1sandfbodrecipesino・㎜onuse
e圭血emadona廷y・rregionally・hfb㎜d・nreg敏㎞9血eq㎜dty・働odc・nsumedisnotusuallyrequestedona
fbod　f｝equency　fbm1．Data　on　avemge　ser樋ng　sizes，obtained丘omprevious　diary　or　recall　surveys，a∬e　usedin

comecdonwith《he丘equengydaオatoproducethedes辻ed屈b㎜廿onon：㎞dconsumpdon．

5．　　SIMPLE　APPROACHFOR　THE　EVALUAT10N　OF　FOOD　ADDITWE　INTAKE

5．1　　Ad面dveS飾rwbch飢1evaluadonof血鳳【e　wo皿d㎏vetDbe　done

The　fbllow丘ng　p血ohty　Hst　can　be　used　to　decide　fbr　w1豆ch　additives　intake　evaluation　have丘st　to　be

done：

　　　1・　addidvesautho丘sedathiεhlevelinhi幽yconsumed㎞ds加価，

　　　2．　　　　addidves　au血orise（1血hi幽y　consumed長）odstuf聴，

　　　3・　　　　addi廿ves　hav血9鐙ceived　a　low　A工）1（0－5mg／kg　ofbody　weight）

A　low　prioliオy　can　be　given　to　additives　which　have　a　non　sp㏄迅ed　ADI　when　they膿used　as　additives

accord血g　t｛）good㎜u蝕》㎞9P㈱tice．

5．2　　Pro　osedMethodfbraS㎞1eEvalua廿onoftheIn捻keofanAdditive

The長》lb曲g　step而se　procedure　is　pmposed：

A．　　Evaluation　ofthe　TMDI

A，1　E垣bolationof亡he薮stoffbodstu岱s　inwhichthe　additive　ispe面ttedl

A．2　Detem血lationofthe　Ievels　ofusel

　　A2。1　M面mumpe泊面ttedlevelsaccordingむothereguladonl
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に購入したすべての食品の経過を追うことを要請する。この期聞の最後に、1もう一度台所の在庫を

調べる。消失した食品は、その世帯の食品摂取を反映すると想定される。この世帯め食品消失デー

タを、家族の人数および期間の目歎で割り、1人1目あたりの摂取を推定する。

　世帯のデータを用いて、食品摂取のより正確な推定値を得るために、この方法を、ペットに与え

た食品、贈答品として贈ったあるいは受け取った食品、家以外で摂取した食晶、および来客が摂取

した食品について補正するために改変することができる。

食物摂取頻度

　この方法は、個々のタイプの食品についての摂取の通常のパターンを反映するものを得ようとす

るものである。

　食物摂取頻度フォームは、個人によって完結する普通に摂取される食品群のリストであり、日、

週、月あたりの、各食品が通常摂取される回数を示す。各国または各地域は、各国ごとにあるいは

地域的に共通に使用される主要な食品群および食品調理法を反映する独自の食物摂取頻度フォーム

を作ることができる。食物摂取頻度フォームでは通常、摂取された食品の量に関する情報は求めら

れない。食品摂取に関する所望の情報を得るために、この頻度データと共に、先の日誌または思い

出し調査から得られる平均サービングサイズに関するデータが使用される。

5．　食品添加物摂取量の検討のための簡単なアプローチ

5．1摂取量の検討が行われる添加物

　どの添加物の摂取量の検討を最初に行うべきかを決めるために｝次の優先順位リストを使用でき

る：

L　高度に摂叡される食材中で高レベルで認可された添加物

2．　高度に摂取される食材中で認可された添加物

3．認められたADIが少ない（体重1kgあたり0～5mg〉添加物

ADIが指定されていない添加物は、適正製造規範に従う添加物として使用される場合、優先順位

が低くなる。

5．2添加物の摂取量の簡単な検討のための提案された方法

以下の段階的手順が提案されている

A．TMDIの評価結果

A．1該添加物が許可された食材のリストの作成；

A．2使用のレベルの決定；

A．2．L　規定に従って許可された最大限ゐレベル；
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　　　　　　　　A．2．2　　Actual　levels士f誠horisationis　givenacco曲gtD　GMP（fig壁es　ob面nedfヒom

　　　　　　　　　　　　hdustryorfセomanalysis）；

　　　　　　A．3　Detem血威ion　of血e　average　consηmption　of亡he歪bodstu館ill　which　the　additive　is

　　　　　　　　pe血t偽d；

　　　　　　　　ハL3・1　　　Collecdon　ofall　ava丑able憾）㎜don　regard血9食）od　habi熔血血e　coun噂；

　　　　　　　　A．3．2　WhenH覚1eh丘brmadonisavanable，thenadona1：㎞ddisapPe㎜cemethod
　　　　　　　　　　　　should　be　used　as　a　fkst　step；

　　　　　　　　A．33　　　Check　i£貴》r　some貴）6dstuf臨，the　avemge　consumpdon　of　ea繍is　not　much

　　　　　　　　　　　　higher廿㎜必e　avemge　consumpdon　of　the　pqpula蕊on。Consu卿don（ぬ餓fbr

　　　　　　　　　　　　eaters　should　be　used　when　the　special　fbod　habits　persist　fbr　a　long　pe亘od

　　　　　　　　　　　　（addidve憾enda簸yinthedietdu血ga険t㎞e：ADldef匝廿on）l

　　　　　　　　A．3．4　　0btaia　a　better　est㎞ate　of　fbod　collsumption　by　rgplacing　average　values

　　　　　　　　　　　　ob惚血ed　f致）m　the　nadona1長）od　disapPea㎜ce　me廿10d　by　avemge　consumpdon

　　　　　　　　　　　　fbreaわer（seeexampleintheAmexes）．

正fthe　TMDI＜ADI　andwhenthere　isno”use　athome”ofthe　additives，we　canconsiderthatthe　actual　intake　is

Iower血anthe　ADI（overestimations　illA．1andA．2）．

　　　正f｛he　TMDI＞ADI，the　EDI　appmachwouldhave叙）be負》Howeα

　　　B．　　Evaluation　ofthe　EDl

　　　　　　B。1　Chec㎞gthelistoffbod緬s：

　　　　　　．　　M6d坤the　fbod　inオake　in　such　a　way伽t　only　those　fbods　ale　consideredw1並ch　may

　　　　　　　　con餓血the　addidve。For　examPle，if　an　addidve　is　used　only血舳t一且avoured　so食

　　　　　　　　d曲，use　consumpdon　value長》r価s　more　p1℃cise　ca胎go㎎m血er　than　consun坦don　of

　　　　　　　　allsoftd血ks．

　　　　　　B．2　Check血gtheεK》砿11evelsofuse：

　　　　　　一　　　　is　the　addidve　used　at　the　n舳㎜au血ohsed　leve1長）r　an　the長）o（願s，or　only最》r

　　　　　　　　someofdlem？

　　　　　　B．3　　1血旗》ducdon　ofthese　more　accura胎figures血the　TM［）I　calcu】㎞on．

1fthe　EDI＜ADI　and　when　there　is”no　use　athome”ofthe　additive，one　can　consider　that　the　actuaI血take　is

lower　t1㎜the　ADL　Ifthe　EDI＞ADI，discussion　should　be　s血ted　w圭th　the　fbod　industly　to　discuss　levels　of

use．
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A．2．2．　GMP（業界から、あるいは分析から得られた数値）に従って認可が与えられる場合の実際

のレベノレ；

A．3該添加物が許可された食材の平均摂取量の決定；

A．3．1　その国における食習慣に関するすべての入手可能な情報の収集；

A，32　入手可能な情報がほとんどない場合、第1のステップとして各国ごとの食品消失法が使用

されるべきである；

A．3．3　ある種の食材については、摂食者の平均摂取量が集団の平均摂取量よりも突出して多くな

いかどうかチェックする。特殊な食習慣が長期間持続する場合、摂食者についての摂取データを使

用するべきである（一生の問、食事で一日に摂取される添加物：ADIの定義）；

A．3．4　各国ごとの食品消失法から得られた平均値を摂食者の平均摂取量に置き換えることによっ

て、食品摂取量のより適切な推定値を得る（附属文書中の例を参照のこと〉。

　TMDI＜ADIであれば、該添加物のr家庭での使用」がないときは、実際の摂取量は、ADI（A．1お

よびA．2において過剰推定）より少ないと判断することができる。

TMDI＞ADIである場合、続いてEDIアプロ願チを行うこととなう。

B．EDIの評価結果

B．1食材のリストのチェック

一　該添加物を含有する食品群のみが考慮されるように食品摂取量を修正する。例えば、ある添加

物が果実風味の清涼飲料のみに使用されている場合、全清涼飲料の摂取ではなく、このより正確な

カテゴリーの摂取値を使用する。

B．2使用の実際のレベルのチェック

一　該添加物が、すべての食材について許可された最大限のレベルで使用されているのかあるいは

それらのうちのいくつかについてのみなのか。

B．3これらのより正確な数値のTMDI算出への導入。

　EDI＜ADIであれば、該添加物の「家庭での使用がない」ときは、実際の摂取量は、ADIより少な

いと判断することができる。EDI＞ADIであれば、食品業界との審議を開始し、使用のレベルを審議

しなければならない。
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C． Use　atHome

Foo（1cons㎎》don　da綴obla血ed　by　the　household最）o（1disapPea】㎜ce　method　or　the負）od

丘equ㎝cy　techniq鵬㎜y　be　used　to　es㎞胎dle血憾e　of長》od　addi媛ves　used血the長）nn　of

con㎜er一（地pensed血9憩edien偲use（1血貴）od　p即a餓don　at　the　home　or　as　cond血en蛤，

●6 SUMMARY

　　　　Thisd・αmentdesc五besas亀epwiseapPr・acht・asce血血伽tanADlisn・texごeede己lncreasingly

morea㏄㎜鵜es㎞tesofaddi丘vei蜘kea蔭emade，1聡ingsimple，血expensivetech吻ues．

一18一



C．家庭でめ使用

世帯の食品消失法または食物摂取頻度法によって得られた食品摂取デ」タは、家庭での食物調理で

使用される、摂取者に分配される成分の形で、あるいは調味料として使用される食品添加物の摂取

量を推定するために使用することができる。

6．　要約

　この文書は、ADIを超えないことを確かめるための段階的アプローチを記述する。簡単で費用の

かからない技法を用いて、添加物摂取量がますます正確に推定される。
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Anuex 1 

Example of Calculation for Benzoic Acid and salts 

ADI 
For person weiglling 50 kg: 5 x 50 

For person weighing 60 kg: 5 x 60 

Permitted Use 

0-5 mg/kg b.w. 

250 mg/person 

300 mg/person 

Matimuln Level 

mg/Kg Food 

l . Meat products 

l . I Croquettes of meat, poultry, game 

2. Fish Products 

2. I Caviar and other roe 

2 2 Semi-preserved of fish and invertebrates 

2 . 3 Shrhnps 

2 .4 Smoked salmon 

2.5 Crpquettes of fish, shrimps 

3 . Llquid fruit symp 

4. Vegetables 

4.1 Gherkins 

5 . Potato croquettes 

6. Drimks 

6.1 Soft ~nks 

6.2 Cider 

7 . Cond jments . 

7.1 Mustard 

1 500 

1 500 

8000 

8000 

1 OOO 

1500 

250 

600 

250 

1 OO 

3 OO 

250 

- 20 -
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72Emulsified　sauces（f｝om　egg篇yonく）

　　　　Others

1000
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TMα》I　Es㎞ate

Avemge釦od　consumpdon　ob面血ed　by　the　national長）od　disapPea㎜ce　medlod

　　　　　　　　　　　　　　　（and　other　sources）

Daily

FoodIh如ke

Consumption

Da皿y　Iht盛e　of

Additive

mgオperson

1

2

3

4

5

6

Meatproducts

1．1Croq：uettes　ofmeat，poultry，game

Fish　products

－
∩
乙
3
4
《
ゾ

角
∠
∩
∠
《
∠
角
∠
《
∠

Caviar　and　other　roe

S㎝i肖preselvesoffishandinverteblaオes

Shrimps

Smoked　sahnon

Croque伽s　of丘sh，sh血ps

7

1’iquid舳t　syrup（use〔1as　concen血te

fbrso丘d血㎏）

Vegetables

4．1Gher㎞

Potatocroquettes

舳
6．1SoftD憾s

6．2cider

Condiments

7．1Mustard

7．2Emuls遁ed　sauces

negHgible

17mg
3．6gr

1♂4伊

50mg
negHg蓋ble

negligible

5．4mg’

11．2mg

negHgible

むDbeincludedintDtalsoftddn：ks

intake

22理

neg五gible

144m1

0、9ml

0．99

3．49

TMDI　Tota1

13mg

14．4mg

negHgible

0。2mg

3。4mg

35．9mg／
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pe「son

Sources： National　hlstitUte　of　Statistics

Fede餓纏onofFisheries

：Fedemtion　ofSoftDlhks
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　　　　　　　　　　　　　　　　　　　■四旧PROVED　T1》釦DI　EST1皿TE

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　－

SoftD血ks

Average　intake　o：fsofヒd血kusers：600m1

（魎1βad　of144皿，average血憾e　ofthe　popu珍賃on）

Emuls迅ed　Sauces

Avemge　intake　ofusers：20grinsteadof3．4gr

一　　　　　　　　　辱　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　D磁yhtake

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　m創pe「等ln

　　　　－se血prese押es　of五sh　and血ver的b鍛tes　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　5．4

　　　　－s臨ps　　、　　　　　　　　　　112
　　　　一幽㎞　　　　　、　　　　　　　　　1．3
　　　　－sofヒddnks　　　　　　　　　　　　　　、　　．　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　60．0

　　　　－mstard　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　O．2

　　　　－emulsified，田uces　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　20．0

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　㎞proved　TN皿》1　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　竣』L＊

＊Re㎜ks：　　This　levelbeingbelowtheADI，it　is　consideredthatthe　actual　illtake　win　also　be　lowerl　a

　　　　　　　　more　accum胎evalua虚on　is血e1e長）re　not　needed．

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ANNEX2

　　　　　　　　　　　　　EXA1ヤ皿PLE　OF　CAI，CULATION　FOR　SV、EETENERS

　　　　　　　　　　　　　　　　：M舳um　Penni鵬（1　　　廿des　of　Swee1冷nem

　　　　Table　l　gives血e　max血lum　pe面tted　quandties　ofswe6teners　use（i　in　fbod　a：ひd　d血ks　as衰》rese㎝in血e

（壮aRreg皿adOnOfOneOOUn並y。

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　一28一
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　　　The　prepalation　of価s　table　was　realised　on　the　basis　of　a　consumption　estimate　of　the　dif驚rent

sweeteners。This　consumiptbnestimatewasca血edoutonthebasis　ofamodificationofthe　presentGuidehnes．

Them醐edmodelisbasedonthe角Howings伽轍ng－points：

The　consumpdon　fi騨es　are　calcula鵜d　by　the　national　Food　Disappealance　Method（pmduc恒on＋

血port－export）．

The　consumption　oftable　t（》p　sweeteners　isrelatedto　the　consumptionofcups　ofoof驚e　a：nd　cups　oftea，

assuming　that　a　cup　of　coHもe　is　sweetened　with　one毎bIe－top　sweeちener　corre＄ponding　to　one　s㎎ar

lump　of4g㎜．The　swee紀血g　capaciオy　relat圭ve　to　sucmse　was　consideredto　be　as　fbllows：sacch曲

450；cycla㎜tc35；aspar㎞e200an（1acesu1㎞e200，

The　model　t磁es　ca1℃ofthe　con㎜P盛on　by　heavy　users　ofthe　swee｛βneL

The　assunΨdon　蛤　made　t肱t　the　heavy　user　is　only　a　heavy　user　ofΩ塾皇　product　and　has　an

avemge　cons㎜pdon　ofother　produc熔．

一　　　Forheavyusers　ofaspec遁c　sweetenerthatpa血cularpmd：uctis　selectedwllichcontributesmost　to

｛hein：伯keoftheの㏄tEcswee玲neL

Ac・汀ecd・n鉛伽r・f3isusedt・est血臨theheavy鵬ersc・nsumpd・n丘・mtheaverageusers
consunlpdon．This　con℃cdon蝕》tor　of3is　based　on　i！血》nnadon　provided血the鴨GuideHnes最）r　dle

Study　ofDietaly血takes　ofChemicalCon餓m血mts”，WHO，1985，which　indicates　tbat95percentile　of

dle　popu㎏don　ea綿1ess1㎞3血es　dle　avemge　consumpdon．

Atheoletical　Ma，dmumDa丑y　Ihtake（TMDD　is　calculatedby　addingthe負gu鐙fbrheavyusers　tothe

average　co㎜pdon　figures　ofodler　fbods　and　compa：re（1輌出廿1e　AI）1．

The　Theoredca1舳um　Daily　h1汰e（TM［1［）D　should　not　exceed血e　ADL

　　　As　far　as　possible　the　consumption五gures　were　checked　with　those　obtained　f｝om　die町recall　fbod

comump穏on　surveys．These　data　did，in　genelal　support　the　consumption　estimates．Vely　fbw　data　were

available　on　the　consum：ption　ofsweeteners　by　c1豆1dre1L　The　da：ta　are　under　review　and　checked　with　the　results

of　a　recently　ca臓ied　out　na厳on一輌de　die鱒　sur▽ey．This　survey　klclude（1　5898　persons　consdn1血g　a

rep1℃sen餓tive㎜pIe　of血e　populadon1－75yea想01d．

　　　：Fortwo　productcategories　the　quantities　ofsacc㎞and　cyclama鳩，pe面t㎏d　inthe地1productwere

㎞ted，inordemotもDexceedtheADI：

一　　1n　table－top　sweeteners　the　ma，dmum　allowed　quant圭ty　of　cyclamate　and　s㏄c㎞is　lowered　to

　　respecdvely30and70％of山e長》reseen　subs厩加丘on　ofsucrose．

一　　　　In　so丑d曲血e　m血㎜allowed（脚ddes　of　cyclan凱胎and　saccha血are　respectively400and125

　　mg／kg．
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　各種甘咲料の摂取推定値に基づき、この表の作成が実現した。摂取推定は現行のガイドラインの

修正に基づいて実施された。

修正されたモデルは、以下の出発点に基づいている：

一　これらの摂取値は、各国ごとの食品消失法によって算出される（生産＋輸入一輸出〉。

一　卓上甘味料の摂取はコーヒーおよび紅茶の摂取に対応し、一杯のコーヒーに、4グラムの角砂糖

1個に相当するある卓上甘味料を入れると仮定する。スクロース1に対する甘味能力は、サッカリン

450、チクロ（cyclamate）35、アスパルテーム200、およびアセスルファム200であるとみなした。

一　このモデルは、甘味料の大量使用者による摂取に留意している。

一　大量使用者は、1種の食品のみの大量使用者であり、他の食品の摂取は平均であると仮定する。

一　特定の甘味料の大量使用者について、特定の甘味料の摂取量に最も寄与する特定の食品が選択

される。

一　補正係数3を使用して、平均的な使用者の摂取から大量使用者の摂取量を推定する。この補正

係数3は、1985年のWH：O　r化学汚染物質の食事摂取の検討のためのガイドライン（Guidelinesfbrthe

StudyofDieta【yhねkesofChemicalContamina蹴ts）」（ここには、集団の95パーセンタイルが、平均摂

取量の3倍未満を食することが明示されている）中で提供された情報に基づいている。

一　理論最大一目摂取量（TMDI）は、他の食品群の平均摂取値に大量使用者の数値を加えることに

よって算出され、これをADIと比較する。

一　理論最大一日摂取量（TMDI）は、ADIを超えてはならない。

　摂取値は、可能な限り食事思い出しによる食品摂取調査から得られた値と照合した。これらのデ

鱒タは確かに、概して摂取推定値に裏付けを与えていた。子供による甘味料の摂取は、入手可能な

データが非常に少なかった。このデータは、検討中であり、最近実施された全国的な食事調査の結

果と照合される。この調査には、1～75歳の集団の代表サンプルによって構成される5898人の人が

含まれていた。

　2つの食品カテゴリーについて、最終製品中に許可されるサッカリンおよびチクロの量がADIを

超えないように制限した：

一　卓上甘味料では、チクロおよびサッカリ．ンの最大許容量は、それぞれ予測されたスクロースの

代替物の30％および70％に下げられる。

一　清涼飲料では、チクロおよびサッカリンの最大許容量は、それぞれ400mgl肚gおよび125mg／kg

である。
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The results of tbis exercise are given in Table 2. 

The consumption figures for the different sweeteners are then as follows : 

saccharin 135.7 mg 
cyclamate 659.4 mg 
aspartame 669.6 mg 
acesulfame 538.6 mg 
These TMDIS bcing below the respecti've ADIS for a 60 kg person were considered acceptable. 

~ 32 -



　この実施結果を、表2に示す。

　したがって、各種甘味料についての摂取値は、次の通りである：

サッカリン　　　’：135．7mg

チクロ　　　　　　：659．4mg

アスパルテーム　　：669．6mg

アセスルファム　　：538．6mg

　これらのTMDIは、60kgのヒトについての各ADIより小さいので、容認され得ると判断された。
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TABLE 1 
Maxitmun Permitted Qllantities of Sweetener 

Foodstuff 

or 
b everages 

soft drinks 

symps (ready to drink) 

sugar confectionery 

pudding powder 

pickles 

pickles herring 

flour confectionery 

chocolate 

chocolate spread 

edi'ble ice 

desserts 

special bcer 

chewing gum 

liquid milk products: 

fruit yoghut 

otheis 

fiuit quark 

salads 

jam products: 

jam and jellies 

sugar reduced jams 

fiuit nectar 

camed frui'ts 

vitaDin re arations 

Saccharin 

ng/kg 

125 

125 

l OOO 

50 

400 

50 

O 

300 

300 

1 50 

O 

60 

2000 

150 

50 

150 

O 

3 OO 

200 

150 

380 

O 

Sweetener 

Cyclamate Aspartame 

mgfkg mgtkg 

400 7 5 O 

400 750 
4000 

250 

1 100 

O 

O 

900 

900 

1 500 

O 

O 

3 OOO 

250 

250 

250 

O 

l OOO 

500 

750 

1 500 

O 

2500 

750 

O 

1 40 

1 500 

5 OOO 

O 

1 OOO 

l OOO 

O 

5500 

300 

750 

3 OO 

700 

O 

O 

750 

O 

200 

Acesultame 

~gfkg 

600 

600 

2500 

l OOO 

O 

200 

500 

3 OOO 

3000 

l OOO 

O 

O 

2000 

O 

200 

O 

200 

3 OOO 

1 500 

600 

1 OOO 

O 
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TABLE 2 

Estimation of the possible consumption of some sweeteners (14.11.1998) 

consumption 

product 

in g per day 

Saccharin Cyclalnate Aspartam, 

product 

mgfkg 

consumption 
sweetener via 

product mgfkg 
ng 

consulnption 

sweetener via 

product 

ng 
mgfkg 

consulnl 
sweetenc 

product 

ng 

soit drinks 

symp concentrates* 

sugar confectionery 11 

pudding powder 

pickles 

pickles herring 

flour confectionery 

chocolate 

chocolate spread 

edi'ble ice 

desserts 

special bcer 

chewhg gum 
liqpid milk product: 

fruit yoghut 

others 

fruit quark 

salads 

l 62 

5.1 

13.5 

1 .5 

3.8 

2.2 

29.3 

12.1 

1 .2 

8.8 

1.0 

24.4 

1.7 

4.9 

125 

62 5 

1 OOO 

50 

400 

50 

3 OO 

3 OO 

1 50 

60 

2000 

1 50 

50 

150 

20.3 

3 .2 

6.8 

O. l 

1.5 

0.1 

3.6 

0.4 

1.3 

2 

0.1 

1 .2 

0.2 

400 

2000 

4000 

250 

1100 

900 

9 OO 

1500 

3 OOO 

250 

250 

250 

64.8 

10.2 

27 

0.4 

4.2 

l0.9 

1.l 

13.2 

3 

0.2 

6. 1 

0.4 

750 

3750 

2500 

750 

l 40 

l 500 

5000 

1 OOO 

l OOO 

5500 

3 OO 

750 

300 

700 

121.5 

1 9. 1 

17 

1.l 

0.3 

43.9 

60.5 

8.8 

5.5 

0.3 

18.3 

0.5 

3 .4 

* 

11 

Assumes 5 : I dilution 

Consum:ption sweetener via product calculated with half the amount of sweetener 
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CACIGL 3 19 Pa e 190fl9 

TABLE 2 (Contd) 

Estinration of the possible consumption of some sweeteners (14.11.1998) 

21 

31 

Only 700/0 of the sweetness ofa sweetener may be provided by saccharin. 

Only 309/0 of the sweetne~s of a sweetener may be provided by cyclamate. 

- 38 -
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GU皿⊃EHNE　LEVELS　FORVINYL　C肌ORmE　MONOMERAND
　ACRYLOMTR皿，E　lNEOODAND　PACKAGINGMATEHAL

CAC／GL64991

GuidelineLevelsfbrVk1ylChloddeMonomerandAclyloni皿einFoodand：Packa幽gM飢edalwereadopted
bythe（）qmmissionatitslNineteenthSession（1991）ontheunderstan面gthattheAss㏄iadonofOmcial
Analydcal　Chemists（AOAC）and　the　htemationa10rga血ation　fbr　Standa血ation（ISO）would　develop

apProphate　samp1血9Plans　and　me血ods　ofanalysis．

Guide血elevel

VhylcMoridemonomer

GuideHne　leveI血貴）od

Gui（蛤hne　level　in㎞d　packag血g　ma紀da1

0．01mglkg

1．O　mg／kg

Ac㎎lonin弧e

Guidehne　level　h1長）od 0．02mg／kg

一40一



食品および包装材料中の塩化ビニルモノマーおよび

　　アクリロニトリルのガイドラインレベル

CAC／GL6－1991

　食品および包装材料中の塩化ビニルモノマーおよびアクリロニトリルのガイドラインレベルは、

公認分析化学者協会（AssociationofO缶cialAna堺icalChemists）（AOAC）および国際標準化機構くISO）

が、必要に応じてサンプリング方法および分析の方法を検討するという条件で、第19回会議の委員

会
，

（1991年〉で採択された。

ガイドラインレベル

塩化ビニルモノマー

食品中のガイドラインレベル

食品包装材料中のガイドラインレベル

0．01mg’辰9

LOmglkg

アクリロニトリル

食品中のガイドラインレベル 0。02mg／kg

、
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GUIDEL㎜L：EVEL，S　FORMETHYLMERCURY：【NFISH

CAC／G：L74991

Codex　Guide血e　Levels　fbrMethy㎞erculyinFishwere　adoptedby亡he　Commission　atitsNineteen宏h　Session

（1991）・・n血e皿de㎎伽血9伽仙elevelsw・面bekept皿derreviewby血eC・dexC・㎜i鞠e。nF。。d
Ad中廿vesandC・n㎞働we11㏄the㏄dexC・㎜i仙ee・nFish㎝dFishe鯉Pr・duc魯，eのeciaHyasむD
轡e・den面cad・n・fp懲edaむD脚ecies・f五shむ・w短ch血e短ghe・師de血eleve1贈pHe鼠

Guide㎞elevel

Met血y㎞erc㎜・y

湘l　f㎏h　except　p1℃dato㎎fis血

Predato鯉fish
（suchass㎞瓦swordfish，職，pikeand・山e恩）

05mgオkg

lmg／kg

Note：

施eG面e血elevels膿血鈴nded島methy㎞erc㎎血飾sh・rp膿ssedHsh姻五shpmduc随・血9血
inOema廿・nal㈱e・b舳・岨dbec・midered励e血ginc・mpli㎝ce輌舳epr・P・sed師de㎞elevelsif血e
level　ofmethy㎞erculyinthe　amIytical　sample，derived　fbmthe　composite　buIk　sample，does　notexceedthe

above　propose恩1evels、Where　these　Guideline　levels　are　exc㏄ded，gov㎝1ments　should　decide　whether　and

under　what　circums電ances，the　fbod　should　be　distributed　wi曲t血eir鴇血t（》1y　of　jurisdiction　and　what

rec・㎜endad・m・ぜ㎝y・sh・面be衷venasreg紬res面c鍾・ns・nc・m㎜P甑e卵eci狙ybywhemble
groups　such　as　p1℃gnant　women．
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魚類中のメチル水銀のガイドラインレベル

CAC／GL7－1991

　魚類中のメチル水銀のコーデックスガイドラインレベルは、このレベルが、コーデックス委員会

食品添加物・汚染物質部会、ならびに特に、より高いガイドラインレベルが適用される魚類の捕食

性の種の識別に関するコーデックス委員会魚類・水産製品部会によって継続して検討されるという

条件で、第19回会議の委員会（1991年）で採択された。

ガイドラインレベル

メチル水銀

，捕食性の魚類を除くすべての魚類

捕食性の魚類

　（サメ、メカジキ、マグロ、カマスなど〉

0．5mg／kg

lmg／kg

注釈：

　これらのガイドラインレベルは、国際貿易で流通している生または加工品の魚類および魚類製品

中のメチル水銀を対象とする。複合バルクサンプルから抽出された分析サンプル中のメチル水銀の

レベルが上で提案されたレベルを超えていなければ、ワットは、この提案されたガイドラインレベ

ルに従っているとみなされるべきである。これらのガイドラインレベルを超える場合、各国政府は

食品がその管轄の領域内で流通するべきかどうか、また、どのような状況下で流通するべきかどう

か、また、必要であれば、特に妊婦などの敏感なグループによる摂取に対する制限に関して、どの

ような勧告を与えるべきであるか決定するべきである。
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GENERAL　PRmCIPLES　FORT田至ADDITmN　OF　ESSENTL配L　NUTRENTS　TO　FOODS
　　　　　　　　　　　CAC／GLO9・1987（amenαed19釣，1991）

mTRODUC皿ON

TheGε聯π」．P吻ゆ伽翔訪6肋灘o”4恥8π耀翫罐励醜o，Fo鵡arei撫｝nded：

●
To　pmvide　guidance重D　those1鳩sponsible衰）r　develoP血99uide1血es　and　legal　texts　pe血1血ing　to　the

addi厳on　ofes㏄臓廿al　nu面en蕊to盆》ods。

To　establish　a皿60nn　set　ofp血ciples　fbr｛he餓dona，l　addidon　ofessendal　nu屈ents　tく》」bods．

To　maj加a血or　imp1℃ve　the　ovemll　nu面donal　quaHty　offbods．

To　prevent　the血disc！曲愈e　additioll　of　essen廿al　nu面ents　to　fbods　thereby　decreas血9血e　hsk　of

health　hazar（1due　to　essen血1nu厨ent　excesses，defici捻or㎞balances．This　win　also　help　tD　P1℃vent

pmctices　whichmaymisleador　deceive　the　collsumeL

o
To　fゑcilita胎acceptance　in血temation田trade　offbodswhichcontainadded　essentialnutrients。

1 SCOPE

These　p血ciples　a1℃血tended　to　apPly　t疋）an長）ods　to耐hich　essenhal　nutゴen熔arc　added．

2 DESCR【P皿ON

De血髄ons

For血e　puΦose　ofthese　guidelhles：

2．1　M‘漉撹meansanys心bs荘mcenomanyoonsumedasaconsdtuentoffbod：

（a）　whichpmvides　energyl　or

（b）　whichisneededfbrgmwth　anddevelopment　andmaintenance　ofhea1癒hy1漉多or

（c）　a　deficit　ofwhich　w皿cause　ch鍵actehstic　bio－chemical　orphysiological　c㎞ges　to　occur．

2．2　　　酌5ε物伽」ππ師6”ぽmeans　an：y　subs⑳ce　nonna皿y　con㎜ed　a慮a　cons臆tuent　of食）od　which　is　needed

fbr　gmwth　and　development　and宏he　maintenance　ofhealthy1地and　which　cannot　be　sypthesized　in　adequate

amoun／熔by　the　body」

2．3　翫㈱oπα」卿加伽・8m㎝鳩beingofs㎞i㎞nu励vevalueintemsofq㎜：dtyandqua撫yof
pr・tein皿dintems・f㎞ds，q㎜：均andbi・availab勤・fessendaln掘en箆・F・r面sp聯・se，nu励・mI

equivalenceme榔thatessen楓n面en捻pro畷dedbythe鉤odbeings曲sd傭d，伽t肛epresent血aserving
or　por蕨on　or100kcal　ofthe　fbod　at　a　Ievel　of5％or　more　ofthe　r㏄ommended　intake　ofthe　n：じtrient（s）are

present血，the　subs樋撫te　or　par丘ally　subsd加胎d食x）d（extender）㎞co即arable　amounお・
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必須栄養素の食品添加に関する一般原則

CAC／GLO9－1987（改訂　1989，1991）

序文

「必須栄養素の食品添加に関する一般原則」は、、次のことを意図している

・必須栄養素の食品添加に関連するガイドラインおよび法的文書の策定の管轄者に対しガイダンス

を提供する。

・必須栄養素の合理的な食品添加に関する統一的な一連の原則を設立する。

・食品の全体的な栄養品質の維持あるいは向上。

・食品への必須栄養素のむやみな添加を防ぐことで、必要栄養素の過多、欠乏、不均衡が健康にお

よぽす危害のリスクを軽減する。このことはまた、消費者の誤解を招く行為あるいは欺く行為を予

防する助けともなる。

・添加必須栄養素を含有する食品に対する国際貿易の容認を促進する。

1．範囲

これらの原則は、必須栄養素が添加された全ての食品に適用されることを意図している。

2．記述

定義

本ガイドラインの目的にあわせて次のように定義する：

2．1

（a）

（b）

（c）

「栄養素」が意味するものは、通常は食品の構成部分として消費される物質で：

エネルギーを供給するもの；または

成長と成熟、および健康な生活の維持に必要とされるもの；または

欠損することによって、特徴的な生化学的変化あるいは生理学的変化を引き起こすものである。

2。2　「必須栄養素」とは、通常は食品の構成部分として消費される物質で、成長と成熟および健康

な生活の維持に必要とされ、身体では適切な量を合成できないものを意味する。

2．3　「栄養的な同等性」とは、タンパク質の量および質、また必須栄養素の種類、量、生物学的利

用能に関して栄養価が同等であるものを意味する。本目的では、栄養的な同等性は、代用された食

品に含まれていた必須栄養素で、食品の一人分、一部、100kcal分中に推奨摂取量の5％を超える濃

度で入っていた栄養素が、代用食品もしくは部分的に代用された食品（増量材）中に同等の量で含

まれていることを意味する。
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2・4　Sπ厩伽2／bo4Bafbodwhichisdesignedめresembleaoo㎜onfbodinapPe㎜ce，栂糠，
’f［avour　and　odour，and　is血tended　to　be　used　as　a　co即1ete　or　pa血a1野ep㎏cement　fbr血e食）od　it　resemble鼠

2・5　Eo噸c観oπ078副伽昭π∫means血eaddi“onofoneormoreesse曲1nutrien綿もDa：㎞dwhether
or　not　i重is　non：nally　con伽edセ1出e　長）od衰》r　the　puΦose　of　preven血g　or　con，ec血g　a　demons惚胎d

deficiency　ofone　or　mo筑｝nu短ents血the　popula“on　or　spec圭fic　popula駈on　g蟄oups．

2。6　　R⑳頚o惚ガo〃means　the　ad（匠t沁n　to　a　fbod　ofessentぬ1nutri㎝t（s）which　ale　lost　du血g　the　course　of

goodmanu飽ctudng　practice，or　du血g　norma1舘）1age　and㎞dling　procedures，ih　amounts　whichwilhesult

血the　presence血血e長）od　of　the　Ievels　of由e皿面e斌（s）present　in．the　edible　po血on　of　the㎞d　be負》re

process血9，stomge　or　hand血9．

2。7　伽6∫吻岬osゆoむ㎝e飾odsthath菟vebeendesignedtoperbma即e面c㎞cdon，suchasむD
replace　a　meal　which　necessitaちes　a　content　ofesse11：t血I　nu：面ents　which　camotbe　achieved　exceptby　addition

ofoneomoreo価esen面ents．Thesefbodsincludebutarenotl㎞itedむD㎞dsfbr聯cialdie伽yuse．

2・8　　　2物カゼ8”’4επ5菰かmeans血e　amount　of　nu面enお（血meωc　uniお）per　s亀鵜d　unit　of　energy（1MJ　or

kca1）．

2・9　S伽伽漉惚廊oπmea陰stheaddidonofn面entstoafbodinorderむDcompensatefbrm加al
va1血“ons血nu面ent　leve1．

3．　　　BASIC　PR田CIPLES

3．1　　　Essendal　nu面ents　maly　be　addedto　fbods　fbr　the　puΦose　o丑

3．1．1restoradon；

3．1．2　　nu面donal　equivalence　ofsubsd加胎長》ods；

3．1．3．fbr雌cadon；

3・1・4ensゆ9血eapPr・Pガa胎n面entc・mp・sid・n・faspecialpuΦ・se飾・こ

3．2　　　The　essen血I　nu面㎝t　should　be　present　at　a　level　which　will　not　result血either　an　excessive　or　an

insign迅cantintake　oftheaddedessendalnutdentconside血gamomlts丘omothersour㏄s　inthe　diet

3．3　　The　addition　ofanessential　m血ientto　afbod　shouldnotresultinan　adverse　ef驚ctonthe　metabolism

ofanyothermtdent

3．4　　　The　essendal　nu屈ent　should　be　suf且ciently　stable　血　the　㎞d　under　custon町　condi践ons　of

packag毎9，st（》餓ge，dis面budon　and　use．

3．5　　　　The　essendal　nu血ent　should　be　biologically　available　fヒom　dle長）o（L

3．6　　　The　essen惚1nu屈ent　should　not吻art　undes血ble　cha㈱tβrisdcs　to　the最）od（e．9。colour，伽te，

f【avour，tβx財e，coo㎞9Properdes）and　should　not　unduly　shor偽n　she1罫h驚，

3．7　　　Technology　and　pro㏄ssj血g　f乞cili丘es　should　be　available　to　pem宜t　the　addidon　of血e　essen娠al　nu垣ent

inasadsfacto1ymameL

3．8　　Additionofessen惚1nutrients紋）fbodsshouldnotbeusedto　misleadordeceive　the　consロmer　as　bD　the
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2．4　「代用食品」は、一般の食品に見かけ、歯ごたえ、風味、香りの点で似せるようにデザインさ

れたもので、その類似の食品に対する完全な代用あるいは部分的な代用としての使用が意図された

ものである。

2．5　「強化あるいは増強」とは、集団あるいは特定集団で示されている1種あるいはそれ以上の栄

養素の欠損に対する予防や修正を目的として、1種あるいはそれ以上の必須栄養素をその栄養素が

当該食品に一般的に含有されているか否かに関わらず食品へ添加することを意味する。・

z6　r復元」とは、適正製造規範の過程、あるいは通常の保管および取り扱い手順で損失した必須

栄養素を食品に添加することを意味しており、当該食品中に存在する栄養素の濃度が当該食品の摂

食部分の加工、保管、取り扱いを行う前に存在していた量となるような量を添加する。

2．7　「特別用途食品」とは、特定の機能を果たすようにデザインされた食品で、その例としては、1

種あるいはそれ以上の栄養素を添加すること以外ではその必要性が満たされない必須栄養素の成分

を必要とする食事の代用などである。これらの食品には、特殊な食事での使用を目的とした食品も

含まれるが、これに限定されるものではない。

2．8　一「栄養密度」とは、指定のエネルギー単位（MJあるいはkc田）中に含まれる栄養素の量（メー

トル法単位）を意味する。

2．9　「標準化」とは、栄養濃度の自然状態によるばらつきを補正する目的で食品に栄養素を添加す

ることを意味する。

3．基本的原則

3．1必須栄養素は、以下の目的で食品に添加することが認められている：

3．1．1復元；

3、1．2代用食品の栄養的な同等性；

3．1，3強化；

3．1．4　特別用途食品の適切な栄養構成の保証。

3．2　必須栄養素は、食事の他の供給源からの量を考慮に入れ、添加必須栄養素が過剰摂取および摂

取不足のいずれにもならないような濃度で存在しなければならない。

3．3食品への必須栄養素の添加は、他のいかなる栄養の代謝に対しても副作用をもたらすものであ

ってはならない。

3．4　必須栄養素は、包装、保管、流通および使用の慣例的な条件の下、食品中で十分な安定性がな

ければならない。

3．5　必須栄養素は、食品から生物学的に利用できるものでなければならない。

3．6　必須栄養素は、食品に対し好ましくない性質（例；色、味、風味、歯ごたえ、調理特性）を与

えるものであってはならず、また保存期間を不当に短くするものであってはならない。

3．7必須栄養素の添加を満足のいく方法で実施できるような技術および加工設備が利用可能でなけ

れぱならない。

3．8必須栄養素の食品添加は、当該食品の栄養的利点について消費者の誤解を招いたり欺くことを

目的に使用されてはならない。
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m面樋oηalmedtof血e飾od．

3．9　　　　The　addi丘onal　cost　should　be　reasonabIe貴）r血e血胎nded　consumeL

3．10　Methods　of卑easu血g，con加01hhg　a認or　enfbrcing　the　levels　ofadded　essen盤al　n面e伽in　fbods

should　be　ava五［able．、

3・11Whenprovisionismadeinfbods伽（㎞ds，reg皿a“ons org面delinesfbrtheaddidonofessendal
nu面en熔むD衰）ods，遜》㏄笛c　provisions　should　be血cluded　iden暉ロg　the　essen虹al　nu面en蛤敦）be　considered　or

むD　berequ加d　andthe　levels　atwhichthey　shot記bepresentin｛he　fbodtoachieve　their血tendedpuτpose．

4 NUTR【ENTADDmONFORPURPOSES　OFRESTORAT10N

4．1　　　恥ere　the丘）o（1has　been　iden面ed　as　a　sign迅cant　source　of　energy　and／or　essendal　nu短enお血血e

fbod　suipply，and　paτticularly　where　there　is　demonstrated　evidence　ofpubHc　health　need，res敦）1ation　ofthe

essen血1nuωen蕊ofconcem　lost　du血9Process血9，sto職ge　or　handhng　should　be　stlongly1℃oo㎜ended．

4．2　Afbodshouldbeconsideredasign笛cantsourceofanessentialnutrientiftheediblepordonofthe
fbodphortopmcessing，stomgeorhandliagcon勧鵬theessendaln面entinamomtsequaltoorgreaterd盟m
10％ofthe1℃conmended　nul㎞ent㎞1敏e血a　reasonable　daily血倣e（or血the　case　ofan　essen㎡al　nu血ent最）r

which癒hele　is　no　r㏄ommended血take，10％ofdle　average　dailyk1take）。1

5 NUTR皿NTADDmONFORPURPOSES　OF　NUTRX皿ONAL　EQUWA：LENCE

5．1　　Where　a　su．bstitα胎fbod　isセ1tended衣》repIace　a　fbodwhichhas　been　ident伍ed　as　a　sign迅cant　source

ofenergy　and／or　essential　nutdents　in　the　fbod　supply，and　pa血cularly　whe肛e　there　is　demonstrated　eviden㏄

ofpublic　healthneed，nut撤tional　equivalence　interms　ofthe　essential　nutrients　ofconcem　shouldbe　strongly

lecommended．

5．2　　　A衰）od　be血g　subsd加胎d　or　pa面a1［y　sUbsd諏な｝d　should　be　considered　a　signi五cant　so皿ce　of　an

essen丘al　nu面ent　ifa　serv血g　or　pordon　or100kcal　ofthe長》od　conta趣dle　essential　nut］rient血amoun捻e（lual

むDorgreaterthan5％OfthereCOmmendednU屈entintakα

53　　　　Vのbere　there享s　a　clear　public　health　reason　to　modem胎廿1e血倣e　of　a　spec笛c　nu垣ent，仕［e　level　of

thisn面entneednotbeequivalent

6 NU皿｛【ENT　ADDIT10NFORPURPOSES　OF　FOR皿CA皿ON

6．1　　　Fortificadon　should　be　the　resp｛）nsibni妙of　nadonal　authohdes　shlce血e　khlds　and　amoun蔦of

essendal　nuth㎝捻to　be　a（臨d　and鉛ods　t｛）be　fbrti五ed輌n　depend　upon血e　pa雌cu㎞nu：㎡tional　problen蕊勧o

be　con℃c胎d，the　c】㎜c栂risdcs　ofthe倣get　populadons，and血e長》o（1consumpdon　pa鵬ms　of血e　area．

6．2　　　　The最）110曲g　condidons　should　be毎fi延ed負》r　any長）r面cadon　pmgra㎜e：

6。2．1　There　shouldbe　a　demons丘伽dneed　fbr　increasing　the　intake　ofan　essential　nutrient　in　one　ormore

populadon　groups．「n血may　be血．血e食）㎜of㏄tual　cHnical　or　subc㎞cal　evidence　of　def匠ciency，es曲胎s

indica血910w　Ievels　of血憾e　ofnu紘【en鱈or　possible　deficiencies　hkely　to　develop　because　ofchanges舳9

place血鉛od　habiお．

6．2．2　　The長》od　selected　as　a　vehicle長）r血e　essen鉦al　n謝en重（s）should　be　consumed　by　the　popu珍厩on　at

1丁撮ssecdonremain肌mderreview．
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3．9添加にかかる費用は、対象となる消費者にとって適切なものでなければならない。

3．10食品中の添加必須栄養素の濃度に関し、これを測定、管理、強化する方法が利用可能でなけれ

ばならない。

3．11必須栄養素の食品添加に関する食品基準、規則、．ガイドラインの規定が設立される場合には、

この中に考慮されるべきあるいは必要とされる必須栄養素を同定し、当該食品中で必須栄養素が意

図された目的を達成できるために必要とされる濃度を同定する特定の規定が含まれていなければな

らない。

4．復元を目的とした栄養素の添加

4．1食品供給においてある食品がエネルギーあるいは必須栄養素の顕著な供給源として同定され、

特に公衆衛生上の必要性を示す証拠が提示されている場合、加工、保管、取り扱い中に損失した当

該必須栄養素の復元が強く推奨されなければならない。

4．2食品は、加工、保管、取り扱いの前に当該食品の摂食可能な部分に含有されている必須栄養素

の量が、適切な一目摂取量の10％（あるいは、推奨摂取量が決められていない必須栄養素の場合に

は、平均一日摂取量の10％）あるいはそれを上回る場合には、必須栄養素の顕著な供給源として見

なされなければならない1。『

5．栄養的な同等性を目的とした栄養素の添加

5．1代用食品が、食品供給においてエネルギーあるいは必須栄養素の顕著な供給源として同定され

た食品の代用を目的としており、特に公衆衛生上の必要性を示す証拠が提示されている場合、当該

必須栄養素に関する栄養的な同等性が強く推奨されなければならない。

5．2代用された食品および部分的に代用された食品は、食品の一人分、一部、100kca1分が推奨栄養

摂取量の5％かあるいはそれを上回る量の必須栄養素を含有している場合には、必須栄養素の重要な

供給源として見なされなければならない。

5．3　特定の栄養素の摂取量に関し、これを低減する明確な公衆衛生上の理由がある場合には、当該

栄養素の濃度を同等にする必要はない。

6．強化を目的とした栄養素の添加

6．1強化は国家当局の管轄とされるべきであり、その理由は添加されるべき必須栄養素および強化

されるべき食品の種類と量が、是正されるべき特定の栄養上の問題、目標集団の特性、地域での食

品消費の傾向に依存しているからである。

6．2いかなる強化計画も次の条件を満たすものでなければならない：、

62．1　1つあるいはそれ以上の集団において、必須栄養素の摂取量を増加させるための必要性が提

示されていなければならない。これは、欠損に関する実際の臨床の証拠あるいは準臨床的な証拠、

栄養素の摂取量が低値であることを示す推定値、あるいは食生活の変化により起こると予想される

潜在的な欠損などの型式で差し支えない。

6．2．2必須栄養素の担体として選択された食品は、リスクのある集団によって消費されなければな

らない。

1本頁は検討中である。
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hsk．

6．2．3　　The血挑e　of血e飾od　selec1鵡d　as　a　vehicle　should　be　s惚ble　and　un憩om　and　the　lower　and　upPer

levels　of血敏e　shou1（1be　known．

624　　The　amount　of　the　essen惚1nu面ent　addedむD血e負）od　should　be　suf匠cient　tD　con℃ct　or　prevent　the

deficiencywLenthe　fbodis　co㎜edinnomalamαmtsbythepopulationatゴsk

6。2．5　　The　amount　of血e　essendal　nu面ent　added　should　not　result血excessive血敏es　by血dividuals　wi重h　a

1豆εh血takeofafbrtifiedfbod．

7 NUTRIENT　ADDIT10N　TO　SPEC】L蛋L　PURPOSE　FOODS

7。1　　　Nu短en蕊may　be　adde（1奴）spec蛾1puΦose食）ods，includ血9負）ods貴）r　special　die鱒uses，to　ensure　an

apPropha胎and　adequa応e　nu㎞ent　conむent　V血ere　apProP亘ate，such　addidon　should　be　m⑳e　wi血due　regard

to　the　nu㎞ent　dbnsi妙ofsuch最）ods．
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6．2．3担体として選択された食品の摂取量は、安定かつ均一であり、摂取の上限および下限が判明

していなければならない。

6．2．4食品に添加された必須栄養素の量は、リスクのある集団が当該食品を通常の量で消費した場

合に欠損を是正あるいは予防するのに十分なものでなければならない。『

6．2．5　添加された必須栄養素の量は、強化食品を多ぐ摂取することによって個人に過剰摂取がもた

らされるものであつてはならない。

7．特別用途食品への栄養素の添加

7．1特殊用途食品など、特別用途食品に対して、適正で適切な栄養成分を保証するために栄養素を

添加することができる。適用可能であれば、当該添加は当該食晶の栄養密度に十分な配慮を払った

上で実行されなければならない。
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CODEX　GU皿》E：LINES　FOR　THE　ESTABHSHMENT　OFAREGULATORYPROGRAMME
　　　　　FORCONTRO：L　OF　VETERINARY　DRUG　RESIDUES　INFOODS
　　　　　　　　　　　　　　　CAC／G：L16－1993

　　　Gove㎜邸need剛鋤co臆01pro騨㎜es　to　emu邸e　the丘ci舳ofa曲aΩd
wholesomefbodsupp1》乙Sp㏄ificadons　ofaresidue　controlpfogrammeare　det㎝血edbythe㎞por伽ce
ofthe　vaτious　hea1血risks亡hat　could　be量ncumシd　by　consumers　ofprod蕊cts　derived　ffom　a血nal　fbod

products．

　　　Onetypeofゴskmayoccurifmeatishandledandoonsumed丘omanimalsexcessively
con伽1血ated瓢th加㏄oorganisms・rto】血sthatcouldaf驚ct血ehe副thofconsume蔦．Thi吻peofhea漉

：dsk　can　be　m㎞mized　by　establishing　meat畑pecti㎝pro騨mes　that　emphasize　appropriate　and

provide　spec迅cprocedures　onhowto　recognizethe　signs　ofdisease　ill　fbod，produc血g　an血als。

　　　Ano血er　k㎞d　of　risk　can　occur　if負》od　an㎞als　have　been　raised　usi且g　vete血a可dr“gs　or

pesdcides　in　an　inappropriate　mamet　The　improperuse　ofsuch　chemicals　canresult　inunsaf6residues

of血ese　subs1㎜ces㎞．衰》od（飴rived　fibom廿1e往eated　an㎞als．The　sa長詫y　of血e　human負》od　requ丘es　a　fU皿

sci㎝t迅c　evaluation　oftlle　relative　hazar（1aswell　as　quantity　ofa　dnlg　residue　remaining　inthe　tissues　of

treated，1ivestock　and　poultry　when　used，according　to　good　vete血aly　practices，and　a　systematic　set　of

procedures血t　v両皿ensure　ef艶cdve　control　ofsuch　residues㎞．human長）od。

　　　111addi嫉on　to血e　health　protec丘on　bene且お血havhlg　an　ef驚cdve1鳩sidue　con錠01pro9㎜e，a

countη輌廿1such　a　pro9㎜e　has　the　capabiH取もo　participa鵜in　the　co㎜unity　of長）o（1セad血g　nadons

v㎡th　grea敏confidence．　This嬉because　an　ef艶（虹ve　residue　con加oI　pro9㎜e　can　also　servFe　as　the

R）undadon負）r　cerd馳9血e　saf6嫁of　the　com好璽s　exporに（1長》od　products，as　well　a暗provide　assurance

ofsa角ty　ofsuch　produc捻血ported血to　the　coun靭．

　　　V而en　establish血g　a　pro9㎜e負）r　cont■d　of1℃sidues血負）ods，it　is㎞por往m【t　to　disdng唾sh

between　the　notion　of”mbiased　statistical　sampling”，where　the　samples　are　obtained，丘om　a血als　tha：t

㎝e¢esented　fbr　illspectior㌧and　the　notion　of”biased　or　d匠rected　sampli臓g”，where　samples　are　obtained

丘om　suspect食）od　produc捻．The　puΦose　ofmbiased　sta㎡sdcal　sanlpHng　is　to　detenni臨elthe癒e（luency　of

occu∬ence　ofcon㎞血ated　products　among血ose　presented盆）r瑚）ec娠on．

　　　Samples　are　taken　at　random　f沁m　fbod　considered　safも，an（1it　is　mt　necessa可to　retain　these

fbod　products　while　waiting　fbr　the　results　of　ana1）心cal　testi㎎．The　sampling　plan　is　detem血ed

be食》rehand，ushlg　sta蕊sdcal　n且es　to　ensure曲t　the　resu1おare　represen訟dve　of血e　ovemI1（Iua五セノof血e

product（s）under　considerε戯on．　The　results　may　be　use（1to　cer硬ゾ血e　exported負》od　produc捻are㎞，

compHance輌血Codex1〉0迂VDs，Conversely，（五recむed　samp1血9最）cuses　on丘》od　pro（1nc魯suspected　of

ha血g　resi山e　concen惚tions　that　exceed　the　max㎞um　residue　hmits．The　fbod　products　are　detained

wh遜e　waiting　fbr　results　of　laboratoly　testing，and　are　not　released　fbr　human　consumption　should　test

results　be　unf歯ourable．The　mmber　ofsamples　to　be　taken　du血g　the　year　fbr　directed　samp猛n．g　may

not，by　defh豆don，　be　predeterm圭aed．　　The　resu1お　of（血ected　samP1加．g　do　not　have　s惚dstica1

即resentadveness．

　　　h　es惚b猛sh㎞g　an　ef艶（瀬ve　residue　con加01pro9㎜e，a　coun好　should　fヒst　es楓》Hsh　a

comprehensive　system負》r　deteτ曲9血e　sa飴ty　of　vete蜘d㎎s。　盟s　may　be　accompHshe（ち負）r

example，　血ough　an　orga伽don　輌th　sui励1e　technical　exper亘se　and　a（囲s旗ative　authori仁y。

Vete血aτy　drugs　maybe　approvedtak赴ng血to　consideration　severalrelevan：tcriteria，amongΨhichwillbe

血e　sa食妙evalua蕊on　of　the　ve箆血a‡y　drug食）r　an血釦s　and最》r　human食）od　consumpdon・The　scien丘且c

evalu甜onof血e　safb妙ofvete血alyd㎎sisalong　andligoroustask，th砥pelhaps，maynotbenecessa可
to　pe面）㎜i血each　coun：轄y，e＄peciany血develop血g　count亘es．　Evalua点on　could　be　perR）nne（1by血e
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食品中の残留動物用医薬品の管理を目的とした規制方針の設定に向けた

　　　　　　　　コーデックスガイドラィン

　　　　　　　　　　CAC／GL16』1993

　安全で衛生的な食品の供給を国民に対して保証するために、政府は規制管理の方針が必要である。

残留物管理方針に関する規格は、動物性食料品から産生された製品の消費者に対して起こりうる

様々な健康上のリスクの重大性によって決定される。

　起こりうるリスクの一種として、消費者の健康に影響を与えうる微生物あるいは毒物に極度に汚

染された動物由来の食肉の取り扱い、あるいは消費によるものがある。健康を脅かすこの種類のリ

スクは、食糧生産用動物における疾患徴侯を認識するため、適切で特定の方法を強調しかつ提供す

る食肉検査計画を設定することで最小化される。

　他のリスクとしては、食料用動物の飼育中に不適切な方法で動物用医薬品や農薬を投与した場合

に起こりうるものがある。これらの化学物質の不適切な使用により、投与を受けた動物から産生さ

れた食品中に安全性を超えてこれらの物質が残留する可能性がある。人間の食料の安全性では、適

正な獣医規範に基づいて化学物質が投与された家畜および家禽類の組織内に残留している薬物に関

する相対的な危険および残留量に関する全体的な科学的評価、および人問の食品中でのそれら残留

物の効果的な管理を確実にできる系統だった一連の方法が必要とされる。

　効果的な残留物管理方針を保持することで得られる健康に関する保護効果に加え、そのような方

針を持つ国は、食品貿易を交わしている国際社会に大きな自信を持って参加することができるよう

になる。これは、効果的な残留物管理方針が、当該国家の輸出食料製品の安全性を証明する基盤と

して機能し、また同時に当該国家が輸入する食料製晶の安全性の保証をも提供できるからである。

　食品中の残留物管理方針を設定する際に、「バイアスのかかっていない統計的なサンプリング」の

概念、っまり検査用に提供された動物から採取したサンプルと、「バイアスのかかった、あるいは方

向付けされたサンプリング」ゐ概念、つまり疑いのある食料製品から採取したサンプルを区別する

ことが重要となる。バイアスのかかっていない統計的なサンプリングの目的は、検査用に提供され

た製品における汚染の発生頻度を測定することにある。

　サンプルは、安全とされている食品から無作為に抽出され、分析検査の結果が出るまでこれらの

食料製品を保管しておく必要はない。検討対象とされている製品の全体的な品質が確実に結果に反

映されるよう、統計学的規則を用いてサンプル採集計画を事前に立てる。検査結果は、輸出用食料

製品のコーデックスMRLVDに対する遵守の証明として使用することも可能である。これとは反対

に、方向付けされたサンプリングでは、最大残留基準値を超えた残留物濃度の疑いのある食料製品

に的が絞られる。検査室での結果が出るまで食料製品は保管され、検査結果が思わしくない場合に

は人問の消費用としては放出しない。1年問に採取される方向付けされたサンプリングのためのサン

プル数は、その定義から言って必然的に前もって決められるものではない。方向付けされたサンプ

リングの結果には、統計的な標本性はない。

　効果的な残留物管理方針を設定する際には、国は、動物用医薬品の安全性を測定するための総合

的な体系をまず確立しなければならない。これは、例えば、適切な技術専門家の団体と行政当局を

通じて達成することができる。動物用医薬品の承認は、動物用医薬品の動物に対する安全性評価お

よび人間の食品消費としての安全性評価などを含むいくっかの関連基準を考慮に入れ、下される場

合がある。動物用医薬品の安全性に関する科学的評価は、長期におよぶ厳密な作業であり、おそら

く、それぞれの国、とくに開発途上国では実施される必要性がない場合もある。評価は、関係国に
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血teresおdco鵬y，τ田ing血etec㎞icalexpe鴬i＄e・f血t㎝a績・nalorganiza蕊・nssuchas血eJo血t
FAO／WHO　Expert　Committee　on：Food　Additives（fbr　vete血aly　drugs），or　the　tec㎞ical　evalu飢ion

results　inotherco㎜trieshavinganaccのtable，technicallyqualifiedsaf砺assessm㎝torganizations．

　　To　es惚blish　an　e飾ctive　progra㎜e食）r血e　con加ol　of　residues　of　vete血aτy　dmgs　i血fbod，a

co皿虹yshou1曲1cludebutnotn㏄ess誼ybe㎞itedtothe鋪owingitemsl

1．　　Establishing　the　regulatory　authority　re即onsibili嬢fbr　implemen血g　inspection　programmes　and

Iabom亀ory　analyses．

2．　・　Elabom1血1g　an血tegmted血spec板on　prog㎜e，血clud血g　a　residue　con加01progra皿e負》r血e

inspecd・noffbo由・Theorg繊駈・ninchargeof聯1㎝en血9曲i卿ec纏・npr・grammesh・uldbe
granted　the　authority　to　take狙｛he　stΦs　necessaτy　to　control　prod：ucts　when　residues　exceed　the

max㎞umresidue血亘tsestablishedfbrafbodcommodity．

3・　　　　CompiHng　a　regis胎r　of　ve1β血a鯉drαgs　and／or　pure　che血ca1；subs1㎝ces　used㎞，血e　com噂，

includingtheproductsmam曲cturedin恥e　countWandthoseproductsthatare㎞！portedintothecomtry．

4。　　　Elaborating　reguladons　concemi11g　the　distがもu怠on　of　vete血aηdmgs　as　a　whole，providj血g　f≧）r

procedures食）r　the　au血o血ed　sale，manu鉛cture，disむゴbudon　and　use　ofsuch　products．

5．　　　Elabomt血g　procedl㎜es　fbf　detemli】【血g　the　sa驚ty　a皿d　e伍cacy　ofve重e血a駕y　dmgs　in．an㎞als　a臓d

residues　in　fbod　fbm　use　of　such　vete血aU　dmgs。T1丘s　should　include　describing　proced：ures　fbr

detem血ingm面mumresidueHmi熔fbrvete血町（㎞gsinfbod肥dproced膿sfbranalysisoftest
salmの1es　int㎝de（1to　ve的compliance　wi血those㎞捻．

6．　　　Es捻bHsh血g　procedures　fbr　sa皿p㎞g　fヒ）od　products　of　a血al　ohg血，血dica血g血e　specific　dmg

residues　ofgreatestheallhconcen』thenumberqfsamplestobetakenfbrmbiasedsta圃calsampling，
and廿1e　na加e　of血e　dssue　and　quan出y　of　sample　to　be　t廠en．　Procedures丘）r　samp1㎞9食）r　residue

c㎝tml　in　a　countワmay　be　re（瞬ed　fbr　cer面n　substances　fbr　puΦoses　other　thau　the　enfbrcement　of

MRLVDs・These血lyses，fbrexample，comewi曲｛hescqpeofexplomto・ys㎜〆eysfbrdete血i血9
residues　in　fbods　where　unappmved　substances　may　be　usedin　fbo4producing　an㎞als　or　poult【y．This

壇》e　of　da餓is　essendal　to　provide　a　residue　control　pro9㎜e　the　flexib丑ity　necessa可to　be　adapted　to

na紅onal　needs．

7．　　Selecting　the　methods　of　analysis　to　be　use（L　As　an　initial　st¢p，a　residue　contml　pro理amme

should　include　screening　methods．The　use　ofthese　methods　should　not　req曲，e　investment　in　complex

labomto靱幡t㎜entadon　nor血costly　reagents　or　personne1舳9，and　should　provide　analysis　of

samples　in　a　cost　e飾ctive　ma：meL　Scfee血g　methods　are　generally　defined　as　qualitadve　or　semi－

quand惚dve　me｛hods　of　analysis曲t　detect　the　presence　of　a　subs伽ce　at　a　concen血don血at　is　equaI　to

orlowerthanthemax㎞umresidue1㎞ts，Apositiveresultindicatesthepossibilitytha厩hemax血um
residue　limit　kas　bee：n　exceeded。Additional　testing　measures　should　be　required，as　detem血e（1by　the

o旬ecdves　set長》r血血a　coun好撃s　residue　con加01progra㎜e，to　vehfy　or　conf㎞血e　resu1総of　scree血9

methods．

8・　　　　㎞Plemen血g　a（luaH取assurance　plo9㎜e敏》assure血e　highest　quaHち～resu1魯致）r　medlods　of

analysis・　Such　a　progra㎜e輌n　assure　regulato可con怠01autho1ities　that出e　methods　used　v頼皿give

reHableres曲血a惚ec。mpa虚ble軸血e皿、の・r嚇曲鞠㎞itses紛blishedbyna匝・蜘
reguladons．
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より、EAO／WHO合同食品添加物専門家会議（動物用医薬品）などの国際機関の技術専門家を利用

するか、あるいは基準を満たしており技術的な資格を有する安全性評価機関のある他国による技術

評価結果を利用して実施することも可能である。

　食品中の動物用医薬品の残留物管理に関する効果的な方針を設定するためには、国は少なくとも

次の点を含めなければならない。

1．検査計画と検査室での分析の遂行に責任を持つ規制当局の設立。

2．食料品検査のための残留物管理方針を含む、総合検査方針の詳細な設定。この検査方針の遂行

　　にあたる機関は、食品に対して定められた最大残留基準値を超えた残留物がある場合に、製品

　　管理で必要とされる全ての手段を実行するための権限が与えられていなければならない。

3．動物用医薬品および／又は純化学物質など、当該国で生産された製品および輸入された製品を

　含む、当該国で使用される物質の登録編纂。

4．動物用医薬品の流通全体に関する規制を詳細に決定し、当該製品の認可された販売、製造、流

　　通、使用に関する手続きを提供する。

5．動物用医薬品の動物における安全性と効力、および当該動物用医薬品の使用による食品中の残

　留物についての安全性および効力を測定するための詳細な方法の決定。これには、食品中の動

　物用医薬品に関する最大残留基準値の測定法の手順、およびこれらの基準への遵守を検証する

　ーための検査サンプルの分析手順についての記述が含まれていなければならない。

6．　動物由来の食料製品からのサンプリング方法について、健康上もっとも問題となる特定残留医

　薬品、バイアスのかかっていない統計的サンプリングを得るためのサンプル数、採取するサン

　　プルの組織の種類および採取する量などを提示し、手順を定める。MRL　VDの執行以外の目的

　　で、特定の物質を対象に、国内での残留物管理のためのサンプリング方法が必要とされる場合

　　もある。この種の分析は実地調査の範囲に入るもので、例として、未承認の物質が食糧生産用
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ノ
　　の動物や家禽類で使用されている可能性がある場合に、食品中の残留物を測定するために行わ

　れるものがある。．この種のデータは、残留物管理方針が国の必要性に適応できるような柔軟性

　　を持っ上で必須である。

7．使用する分析方法の選択。まず第一段階として、残留物管理方針はスクリーニング法を含んで

　　いなければならない。 これらの方法の実施にあたっては、複雑な検査機器の投資や高価な薬剤、

　　また人員の訓練などを必要とするものであってはならず、サンプルの分析結果を費用対効果に

　優れた方法で提示するもgでなければならない。スクリーニング法は、一般的に定性的または

　　半定量的な分析方法として定義され、最大残留基準値と同等もしくはそれより低い濃度での物

　質の存在を検出するものである。陽性の結果は、最大残留基準値を超えている可能性があるこ

　　とを示唆している。当該国の残留物管理方針で設定された目的に従い、スクリーニング法の結

　果を検証もしくは確定するために、更なる検査方法が必要とされる。

8。分析方法で得られる結果について最高の質を確保するため、品質保証プログラムの実行。かか

　　るプログラムにより、使用した分析方法で得られた結果がMRLVDに適合したもの、あるいは

　　国の規制で設定された基準内に収まる信用に足るものであることを規則管理当局に保証するこ

　　ととなる。
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9・　Deve1・P血9㎝educad・n田pr・9㎜e（s）蝕岬uce駕audvete血頒鰹pr・樋血9盗撫cd・n血
the　proper　use　of　vete蜘　（㎞gs，and　encouragm9　血e　use　of　prevendve　measure　to　reduce　血e

occun℃nce　ofresidues1n最》od　an血als　and　pou1好，

　　　　For　detem血血g　ma㎞um　residue　lknits，the　Jo血t　FAO／WHO　Expert　Committee　on　Food

Additives（fbrvete血しa可dmgs）mayconstituteausef田resoufce　fbrobtaini疑gthese　data．

10．　　　Speci行c　de曲co益cen血g　the　es楓）Hshment　of　a　regulato可pro9㎜e最）r　control　of　vete血εぱy

drug　residues血最》odb，as　ba慮e（10n血e　above　geneml　P血ciples，are　a伽ched　to　these　guideHnes　as

fbllows：

PART1：

　AppendixA：

AppendtxB：

　Appendix　C：

PART2：

PART3：

Sampling　fbrthe　Control　ofResidues　ofVete血alyDmgs　inFoods

SampHng　fbr　the　Control　ofVe重e血a可Dmg　Residues　in　Meat　and：Poultry

Products

Sampling　fbr、the　Control　ofVete血aτy　Drug　Residues　in　Fis瓦M皿らand　Egg

Products

Sampling　fbrthe　Control　ofVete血aly　DrugResidues　inHoney

G㎝eralConsid㎝donsonAna1》心calMethodsfbrResidueControl

A面butesofAnalydcalMelhodsfbrR．es至duesofVete血a可DlugsinFoods
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gl　生産者および獣医に対し、動物用医薬品の適切な使用法を提示する啓蒙計画を開発し、食用動

物および家禽類での残留物発生を減少させるための予防的な手段の採用を促進する。

最木残留基準値の測定に関し、EAOIWHO合同食晶添加物専門家会議（動物用医薬品）がこれらの

データの取得について役に立つ情報源となると思われる。

10．食品中の残留動物用医薬品に対する管理規制方針の設立に関し、具体的な詳細については、上

　　記の一般原則に基づいて、以下のガイドラインに添付されている。

第一部：

付属文書A：

付属文書耳：

付属文書C：

第二部：

第三部：

食品中の残留動物用医薬品管理のためのサンプリング

食肉および家禽製品での残留動物用医薬品管理のためのサンプリング

魚類、乳、卵製品での残留動物用医薬品管理のためのサンプリング

蜂蜜での残留動物用医薬品管理のためのサンプリング

残留物管理を目的とした分析法に関する一般的な検討

食品中の残留動物用医薬品に関する分析方法の特性
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PARTI

SAM［PLING　FORTHE　CONTRO：L　OF　RESmUES　OF　VETEHNARYDRUGS：【NFOODS

1．　　INTRODUCTION

1．1　　Basis　fbr　the　Samp髄ng　Princi診le

　　　The　Codex組㎞e且㎞us　Con血ssion　has　decide（1曲t　reco㎜ended　san聖1血9Procedures最）r
負）od　addidves，pesdcide　residues　and　residues　of　vete血a℃y（㎞gs血負》od　are　exempted丘om　t数e　general

sampHng　procedures　oHbod　commodides　developed　by　the　Codex　Co血垣ttee　on　Methods　ofAnalysis

and　Sampling．No㎜al　P士acdce．That　committee壁s　workis　concemedmai111ywi血samphngprocedures

飴r血evisible㎝dmeas㎜bleq蝋es㎝da甑butesofv面o聡co㎜o面es絃nd飾o由ls㎜p血gto
detem血e　whether　standards　of　identity　and　composition　have　been　met　and　to　measure　tra（翫ional

a㎞butesofquaHty，suchasdustandmoi甑eoontenth・gr血．TheCodexCommi伽es血tare
resp・nslblefbres励1is血9Pemi仙ed1¢ve㎏・fregulatedaddedsubstances－fb・daddidves，pesticides，

vete血a可drugs血長》od，have　been　given　authoh妙to　prepare仕しeh！own　reco㎜enda鉦ons長）r　me血ods　of

analysis　and．samphng．In　this　regar（いhe　Codex　Committee　on　Residues　ofVete血aly　D㎎s　in　Foods

estabHshedaM41％6Worki血gGrouponMethodsofAnalysisandSamphngatitsf臨meedng．

1．2　　　General　P血cioles

　　　Samp麩ng　fbr　amb雌cal　testing　is　only　one　eIemen意ofa　country響s　residue　control　progmmme　and，

by　iおe凪camot　accompHsh仕しe　en血e　oblecdve　of　pro1£c血9Public　hea1世1．　Samp珪ng　is　a　tool　used　as

part　of　the　system負）r　developh19漁》㎜adon　to　de飴n血e『a　supPly　of表）odstu醜mee給pubHc　hea1血

「equ油emen捻，血面s　ca暗e，血at　dle　concen血廿on　ofvete血ε㎎（㎞g　residues　are輌曲㌶）ecified　limiお．

　　　Sampling　has　vaゆ9Puq》oses　and　s惚dsdcal　parametels。　This　guide㎞e　discusses仕1e　various

o句ectives　which　sampling　may　add：ress　and　provides　tec㎞ical　guidImce　to　be　applied　fbr　sampling

produc的v顧仕血1血e重enns　of　refbrence　of　d丘s　Codex　Con血ttee．　By　us㎞g　Codex　s惚且dalds，hlclud血9

agreeduponsamphngmethods，membercoun㎞escancomplyw漉A並icle皿oftheGene畑Agreement
on　Ta菰s　a皿d　Tmde．

　　　hl　samp1血g　fま）r　residues　ofan　adde（ちregulated　subs1㎝ce　such　as　a　vete血a可drug，it　is㎞por伽t

to　sample　as　near　as　possible　to　where　animals　raised　fbr　fbod　are　cared　fbr　and　slau暮htered．in　herds　or

fbcks・　The　most　mea血gf皿samp1血g　R）r　tissue　residues　wiU　occur㎞，co勾uncdon　wi血slau堕teL　For

otherfbodproducts　withinthe　scope　of廿1is　Commi枕ee，such　as　honey，themostmea血1g雌sampling　fbr

residueswilloccuratthet㎞e　ofcoUection，priorto　comminglingofsamples丘omd髄rentproduceτs．

　　　Samphng　at　an　abatto独hl　co勾un（煩on輌th　slaughter　of　a　herd　or　f［ock　or輌th　preHπ血1a可

slaughterofasmallnumberoftest　a血als　orbirds，mayh1volvetes血g　samples　drawnf｝omlive　animals

orbirds．Ih　these　situations，analyses　perfbmled　ontissues　dlawn　fヒom　test　allimals　orbody　fk雌ds　f沁m

Hve　a血nals　may　provide　test　results　fbr　aninspectorbefbre　a　herd　or　flock　is　pres㎝ted　fbr　slauεhter　or

shipment　Analyses　associate（1withpre－slaughtermustbe　designedtoprevent　subsequentadministration

of　dmgs．Ih　a　hke　mamer，fbr　processed　fbods　such　as　might　be　obtained　f士om　fish　or　honey，any

sampI血g　and鈴sdng　must　be　designed　to　preve煎subsequent　adn血s柱a厳on　of（㎞gs．恥en　body　nuids

are　used長）r　residue　te曲9，care　m双st　be回《en　to　have　es頓bHshed　tissue一旦ui（1reladonships　between　the

analyticresults　in癒hese　fluids　andresults血嫉ssueswheretheMRLVDs　are　estabHsheα

　　　Shortly　a丘er　slau凶ter　or　a負er　apPropriately　harvest血9血e　p血ciple負）od　produc鐙，血ese　produc捻

may　be　comm血gled　to　an　extent仕しat　it　dest■oys　the　possib五iすof　drawj血．g　a　represen訟dve　samPle．
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　　　　　　　　　第一部

食品中の残留動物用医薬品管理のためのサンプリング

1．序文

1．1サンプリング原則の基礎

　コーデックス食品規格委員会は、食品中の食品添加物、残留農薬、残留動物用医薬品を対象とし

た推奨サンプリング法にっいて、「分析およびサンプリングに関する食品規格部会　通常規範」が検

討した食品産品の一般的サンプリング方法からはこの採取法が例外とされるものであることを決定

した。部会の作業は、おもに様々な商品や食品における視認および計量可能な質と特性を対象とし

たサンプリング手順に関するものである。これは同定および配合の規格が基準を満たしているか否

かを決定するため、また品質に関わる伝統的な特性、例えば穀物の塵埃と水分の含有量など測定す

るために行われるサンプリングである。食品規格部会は、、食品中の食品添加物、農薬、動物用医薬

品など、規制の対象となる添加物の許容限度を設定することに任があり、分析とサンプリング法に

ついて独自の勧告を定める権限が与えられていた。この問題に関し、食品内残留動物用医薬品の食

品規格部会では、第一回会議で分析およびサンプリング法に関する暫定ワーキンググループを設定

した。

1．2　一般原則

　分析検査のためのサンプリングは、国の残留物管理方針の一要素に過ぎず、それ自身では、公衆

衛生を守るという目的のすべてを達成することは不可能である。サンプリングは、情報を得るため

のシステムゐ一部として使用される道具であり、この情報によって食料品の供給が公衆衛生の基準

を満たしているか否か、今回の場合では残留動物用医薬品濃度が特定の基準内に収まっているかが

測定される。

　サンプリングには様々な目的と統計的パラメータがある。このガイドラインでは、サンプリング

が取り扱う様々な目的について考察し、本食品規格部会が関連する範囲内で製品のサンプリングに

適用できる技術的なガイダンスを提供する。コーデックス食品規格に対し、そのサンプリング方法

への同意も含あてこれを採用することで、加盟国は関税および貿易に関する一般協定第三条を遵守

することとなる。

　動物用医薬品など、規制添加物の残留に関するサンプリングでは、食料用に飼育された動物が群

れで管理された場所および屠殺された場所になるべく近い地点でサンプリングすることが重要であ

る。組織内残留物について最も意味あるサンプリングは、屠殺の際に得られる。本部会が関連する

他の食料品、例えば蜂蜜などの場合、残留物に関する最も意義あるサンプリングは、採集段階で得

られ、他の生産者からのサンプルと混合してしまう前のものである。

　屠殺場での動物や鳥類の群れの屠殺にともなうサンプリング、あるいは少数からなる検査用動物

や鳥類の予備屠殺でのサンプリングでは、生きている動物や鳥類から検査サンプルを採取する場合

もある。これらの場合、検査用動物の組織あるいは生きている動物の体液を分析することで、動物

や鳥類の群れを屠殺あるいは輸送する前に、検査結果を検査官に提供することが可能となる。屠殺

前の分析では、それ以後に薬品投与が行われないようデザインされなければならない。同様に、魚

類や蜂蜜から産生される加工食品では、すべてのサンプリングと検査の後に薬品投与が行われない

ようにデザインされなければならない。残留物検査に体液を使用する場合には、体液での分析結果

とMRLVDが設定されている組織での結果について、体液と組織の関連性を明確にしておくよう配

慮しなければならない。

　屠殺直後あるいは主要な食料品の適切な収穫後に、これらの製品は標本性のあるサンプル抽出が

不可能になるほど混合される場合もある。
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S amples for fresh meat or poultry or fresh chilled meat or poultry may be drawn from different days' 

production~ for exanrple. Processed products such as sausage or minced fish may be made with meat 

tissue s from different days' or even different establislments' production. Although under some 

circumstances lots for sampling have been defined as products from the same consignor or packer, sample 

homogeneity can best b e guaranteed when it is taken in conjunction with slaughter or prinaary collection 

point. 

2. . OBJECTIVES OF SAMPLING 

2.1 Primary Point of Origin Sampling 

2.1.1 Non-biased sampling 

Non-biased sampling is designed to provide profile infiormation on the occurrence of residue s in 

specified food producing populations on an annual, national basis. For residue testing, the focus is on 

gatherirLg nformation on the prevalence . of residue violations ; therefore, only compounds with e stablished 

safe limi'ts such as MRIJvos are usually considered for residue testing programmes. Compounds selected 

for statistically designed non-biased sampling are ustially based on risk profiles (considering toxicity of 

residues and use) and the availabili'ty of laboratory methods suitable for regulatory Gontrol purpo ses. 

lhfortriation is obtained through a statistically based selection of random samples from anirnals presented 

for inspection. Limited or geognphical area samphng may be conducted where a localized potential drug 

residue problem appears . The nforFLation obtained from this type of sampling should be reviewed 

periodically to assess residue control prograrnmes and to auocate resources according to specific needs. 

lrL addi'tion to profile infomatiorL, residue data provides a basi s for ftirther regulatory action. Iri 

particular, the results can be used to identify producers marketirLg animals, or other food commodity 

within the terms of reference of this Committee, with violative concentrations of residues. When these 

pro ducers subsequently bring anirnals , fish or honey for inspection~ they will be subj ected to more directed 

and specific sampling and testing until compliance with MRLVDS is demonstrated. Other auxiliary uses 

of the data are to indicate prevalence and concentraions of residue violations, to evaluate residue trends , 

and to identify residue problem areas within the industy where educational or other correcti've efforts may 

be needed. Thus, non-biased sampling gathers nformation and assists in deterring practices that lead to 

residue violations. 

As a general practice, samples collected by inspectors are sent for residue analysis to a laboratory 

designated by national authorities. Now, however, advances in analyical technology provide inspection 

authorities an opportuJtity for perfonning re sidue screening te sts on commoditie s at an abattoir or similar 

facility . In the se situations, inspectors may send tissue samples to a lab oratory designated by national 

authorities for more definitive analyses when re sults obtained from the screening te st sugge st a p ositi've 

residue findjng . 

In some cases and situations where samples are sent directly to a designated laboratory for residue 

testhg, the laboratory results may not be available until after the product has moved into consumer 

markets and become untraceable. Because of this pragnatic limitatiorL, some anirnals, fish or honey 

containing violative residues may inevitably pass into consumer markets , regardiess o f the regulatory 

control efforts to limit this occurrence as much as possible. The consequences to human health, however, 

are minirnal as long as the frequency of violative residues is low. This is because MRLvos represent the 

maximurn residue , concentation determined to be safe for daily consumption witbin the lirni'ts of the 

acceptable daily intake (ADD over a lif~me. As a result of employing safety factors for determining an 

ADI, and subsequently the MRLvo , the o ccasional consmnption of products with slightly higher re sidue 

concentrations than the MRLvo is unlikely to result in adverse health effe cts . 
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生鮮食肉および家禽類、あるいは生鮮冷凍食肉および家禽類のサンプルは、例えば、目付を変えて

抽出する場合もある。ソーセージや魚肉ミンチのような加工製品は、異なる日付さらには異なる企

業製品の食肉組織を用いて生産することもある。ある状況においては、サンプリング用のロヅトは

同一の販売委託者あるいは荷造り業者による製品と定義されてきているが、サンプルめ均質性は屠

殺あるいは一次収穫地点において採取された場合に最も保証される。

2．サンプリングの目的

2．1原産地サンプリングの一次ポイント

2．耀．1バイ、アスのかかっていないサンプリング

　バイアスのかかっていないサンプリングは、特定の食料生産集団での残留物発生について年別、

国ごとにプロフィールデータを提供するようデザインされている。残留物検査では、残留物違反の

発生頻度に関する情報を集める．ことに焦点が当てられており、そのため、一般的にはMRLVDなど

の安全性がすでに設定されている化合物が残留物検査方針の対象と見なされる。統計学的にデザイ

ンされたバイアスのかかっていないサンプリングを目的とした化合物の選択は、通常はリスクプロ

フィール（残瘤物の毒性と使用の考慮）および規制管理目的に適った検査室検査法の使用可能性に

基づいている。データは、検査用に提供された動物から統計学的に無作為に抽出されたサンプルを

通じて得られる。残留医薬品が局地的に発生した可能性がある場合には、限定されたあるいは地域

によるサンプリングを実施することもある。このタイプのサンプリングによって得られたデータは、

残留物管理方針を評価し、特定の必要に応じて資源を配置するため、定期的に審査しなければなら

ない。

　プロフィーノレ情報に加え、残留物データは、さらなる管理措置のための基聲を提供してくれる。

特に、残留物濃度に違反している動物や本部会が関連する範囲内の他の食品産品を市販している生

産者を同定するため、結果を利用することができる。当該生産者がその後、動物、魚類、蜂蜜を検

査に提出した際には、MRL　VDへの遵守が実証されるまで、方向付けされ限定されたサンプリング

および検査の対象となる。データの他の補助的な利用法としては、残留物違反の発生頻度と濃度の

指摘、残留傾向の評価、業界内で啓蒙あるいはその他の是正努力が必要とされる残留問題の分野の

同定などがある。このように、バィアスのかかっていないサンプリングは、情報を収集し、残留物

違反へと繋がる行為の阻止を助成する。

　一般的な方法としては、検査官によって採取されたサンプルは、国当肩によって指定された検査

室へ残留物分析のため送られる。しかし、現在では分析技術の進歩に伴い、検査当局は、屠殺所も

しくは同様の施設において商品に対する残留物スクリーニング検査を実行できるよう・になっている。

このような状況ぞは、スクリーニング検査で得られた結果が残留物検出の陽性を示した場合には、

検査官はより決定的な分析のために国当局が指定した検査室へ組織サンプルを送ることになるだろ

う。

　残留物検査のためにサンプルを指定検査室へ直接送る場合や状況では、製品が消費者市場へと出

回って追跡不可能となるまで検査結果が得られないこともある。この実際的な問題のため、可能な

限り抑えようという規制管理努力にも関わらず違反残留物を含有する動物、魚類、蜂蜜の一部は必

然的に消費者市場へと通過してしまう場合がある。しかし、人間の健康に対する影響は、残留物違

反の発生率が低い限りにおいては最小限に留まる。これは、MRLVDが、生存期問中の一目摂取許

容量（ADI）の基準範囲内で連日摂取しても安全であると判断された最大残留濃度を反映したもの

だからである。ADI、そしてその後のMRLVDの決定に安全性因子を採用した結果、MRLVDをわ

ずかに超えた残留濃度の製品を時々摂取しても、健康に有害作用を与えるようなことは起こらない

と思われる。

　　　　　　　　　　　　　　　　　　一61一



CAClGL 16 Pa e 60f46 

Non-biased sampling should have a statistically specified reliability. This may be expressed in 

referenc e to a confidence level and a prevalence rate . For example, sampling may be designed to detect, 

with 9 SO/o certainty, a prevalence occurring in I O/o of healthy animals submitted for inspection. When a 

confidence level and prevalence rate is establishedj the number of sample s necessary to achieve the 

desired objective can be detertnined from Table I . 

Table I : Nuniber of samples required to detect at least one violation with predefined 

probabilities (i.e., 90, 95, and 99 percent) in a population having a known violation 

prevalence. 

2.1.2 Directed samphlrg 

Directed sampling is designed to investigate and control the movement of potentially adulterated 

products. The sampling is often purposely biased and is directed at particular carcasses, products or 

producers in response to information from statistically based sampling (or other regulatory control agency 

data) , or from inspector observations duting ante-mortem or post-mortem inspection indicating that 

violative residues may be present. In-plant or on site residue testhg procedures may be performed by the 

inspector, or samples may be submitted for analysis to a laboratory designated by national . authorities. 

Depending upQn the weight of evidence for te sting in support o f directed sampling, pro duct may be 

retained until test results indicate the appropriate regulatory disposition. Lab oratory analysis of directed 

residue test samples should be completed as rapidly as possible and take precedence over routine, 

statistically based samples. In directed sampling situations, herds of animals, flocks of birds, Iots of fish 

or honey, should be considered unacceptable until it can be demonstrated that they are in c ompliance with 

Codex MRLVDS or national regulations in the county of origin for the specific commodi'ty. 

The probability of failing to detect a residue' violation and accepting the lot depends upon the 

directed samphirg programmes' sample size and prevalence of the residue violation frequency. Table 2 

shows the probabih'ty of failing to detect a residue violation using difiierent sample sizes from an "infinite" 

population with a specified proportlon of violations. For example, selecting 5 samples from a large lot in 

which I O percent of the units contain violative residues would~ on the average, fail to detect a residue 

violation in 59.0 percent of such lots (i.e., 59.0 percent of the lots would be accepted). Assuming the 

same conditions as the previous example, but using a sample size of 50, would result in only 0.5 percent 

of such lots being accepted. 
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バイアスのかかっていないサンプリングは、統計学的に規定された信頼性がなければならない。こ

れは、信頼度および発生率に関連して表示されることがある。例を挙げれば、サンプリングは、検

査に供された健康動物群の1％で起こる発生率を95％信頼度で検出するようデザィンされる場合が

ある。信頼度および発生率が設定されたら、所期の目的を達成するために必要とされるサンプル数

は、表1から決定される。

左表参照

2．1．2方向付けされたサンプリング

　方向付けされたサンプリングは、基準違反の可能性がある製品の移動について、その調査と管理

を目的にデザインされたものである。統計学的に基づいたサンプリングデータ（あるいはその他の

管理規制当局のデータ）、あるいは屠殺前又は屠殺後検査での検査官の観察が違反残留物の存在を示

唆している場合、それらの情報に対応してサンプリングはしばしば故意にバイア象をかけられ、特

定の屠体、製品、あるいは生産者へと方向付けられる。工場内あるいは現場での残留検査手順を検

査官1が実行する場合もあるし、サンプルを国当局指定の検査室へ分析のため送る場合もある。方向

付けされたサンプリング検査を支持する根拠の重要性にもよるが、検査結果による適切な規制上の

処置が示されるまで、製品は保持しておかれる場合がある。方向付けされたサンプルを対象とした

残留物検査の検査室での分析は可能な限り迅速に行われるべきで、統計学に基づいた定期的なサン

プルに優先する。方向付けきれたサンプリングにおいては、当該の動物の一群、鳥類の一群、魚類

や蜂蜜のロットは、コーデックスMRLVDあるいは産出国での特定商品に関する当局による規制に

遵守したものであることが示されるまで、容認されないものと見なされなければならない。

　残留物違反を検出できず当該ロットを容認してしまう確率は、方向付けされたサンプリングのサ

ンプル数および残留物違反頻度の発生率に依存している。表2では、「無限」集団において特定の違

反発生率のもと、異なるサンプル数ごとに残留物違反を検出できない確率を示している。例えば、

残留物違反を犯している単位が10％の割合で含まれる大規模ロットから5サンプルを抽出した場合、

平均して59．0％のロットで残留物違反を検出できない（つまり、59．0％のロットは誤って容認される

ことになる）。この例と条件は同一であると仮定して、サンプル数だけを50にした場合、誤って容

認される当該ロットはわずか0．5％のみとなる。
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Table 2 : Probability of failing to detect a residue violation 

Prevalence 

(OIQ) 

1 

2 

3 

4 

5 

6 

7 

8 

9 

10 

12 

14 

16 

18 

20 

24 

28 

32 

36 

, 40 
50 

60 

Number of anirnals in sample tested 

5 10 25 50 75 1 OO 200 250 500 1 OOO 

0.95 1 

0.904 

0.859 

0.815 

0.774 

0.734 

0.696 

0.659 

0.624 

0.590 

0.528 

0.470 

0.418 

0.371 

0.328 

0.254 

0.193 

0.145 

0.107 

0.078 

0.03 1 

0.010 

0.904 

0.817 

0.737 

0.665 

0.599 

0.539 

0.484 

0.434 

0.389 

0.349 

0.279 

0.22 1 

O. 175 

0.137 

O. I 07 

0.064 

0.037 

0.021 

0.012 

0.006 

0.001 

0.000 

0.779 

0.603 

0.467 

0.360 

0.277 

0.213 

0.163 

O. 124 

0.095 

0.072 
0.041 ' 

0.023 

0.013 

0.007 

0.004 

0.001 

0.000 

0,605 

0,364 

0,218 

0,130 

0,077 

0,045 

0,027 

0,015 

0,009 

0,005 

0,002 

0,00 1 

0,000 

0.47 1 

0.220 

0.102 

0.047 

0.021 

0.010 

0.004 

0.002 

0.001 

0.000 

･0.366 

0.133 

0.048 

0.017 

0.006 

0.002 

0.001 

0.000 

0.134 

0.018 

0.002 

0.000 

0.08 1 

0.006 

0.000 

0.007 

0.000 

0.000 

Risk and cost factors should be considered in determining the sample sizes used in a directed 

sampling programme. Also, because of possible gains in the probability of detecting unacceptable herds 

of animals, flocks of birds, Iots of fish or honey due to residue violations, the feasibility of selecthg 

separate samples from separate lots instead of from a single lot should be considered. 

2 .2 Secondary Point of Sampling 

2 .2. 1 Port of entry sampling 

Port of entry testing of products derived from food producing animals, poulty, or fish, and honey, 

imported by member countries of Codex Alimentarius is a means of verifyipg the effectt'veness of the 

exporting county's residue control programme. The putpose of port of entry sampling and testing is not 

to replace an exporting county' s residue control programme s . 
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左表参照

　方向付けされたサンプリング計画でサンプル数を決定する際には、リスクおよび費用因子も考慮

しなければならない。また、残留物違反で容認できない動物の一群、鳥類の一群、魚類または蜂蜜

の1ロットの検出確率が向上する可能性があるため、同一ロットではなく異なるロットから異なる

サンプルを抽出することの実施可能性についても考慮されるべきである。

2．2　サンプリングの二次ポイント

2．2．1輸入港でのサンプリング

　コーデックス食品規格集の加盟国が輸入した、食品生産用の動物、家禽類、魚類、蜂蜜から産生

された製品を輸入港で検査することは、輸出国の残留物規制方針の効果を検証する手段となる。輸

入港でのサンプリングと検査は、輸出国での残留物規制方針の代替を目的としたものではない。
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　　　　ResUlts　ofresidue　testing　that加dicate㎞ported．product　is　in　co血pliance　wi血Codex　MR』LVDs

sho皿dbepem㈱tomove血伽Dco㎜erce．恥entestres鵬血dicate血a伽po鴬edproductco舳s
violative　residues，subsequent　shipments　ofdle　same　product　group丘om　that　establishment　or　company

sh・uldbere伽・eda仙ep・姓・fe期m斑1ab・ratofy蜀esu1おindica血gc・mp猛ance軸MRLVDs㎝e
㎞・vmbyregula鱒c・n加・1a曲・曲s．C・nsi伽d・nsh・uldbegivent・Placing飢1subsequent
shipments　ofs㎞ilarproducts　fヒomthe　count▽oforigin　onanincreasedtesting　schedulemtil　arecordof

compliance　v顧血Codex1〉n辻VDs　is　re－esねblished．

　　　　Comp・皿dsselected釦rresiduetes血gatp・鴬・fe鱒should憾e血ねDacc・un仙ecomp・mds
approved　fbr　use　in癒he　exporti血g　countty，as　well　as｛hose　i臓cluded血1the　domestic　resid：ue　control

pr・即amme・舳e㎞P・血ga粧dexpo血1gco鵬y。Gui伽cefbrc・11ec血gsamplesfbrp・丘ofe鱒
testin．g　is　summa血ed血AppendixA，TableA，AppendixB，TableB　andAppendix　C．
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残留物検査の結果、輸入製品がコーデックスMRLVDに遵守したものであることが示されている場

合には、当該製品は商取引へと移行することが許可されなければならない。検査結果が輸入製品の

残留物違反を示している場合には、MRL　VD遵守を示す検査室検査の結果が管理規制当局に告知さ

れるまで、当該施設あるいは会社からの同一製品群の後続の出荷は輸入港で引きとめられなければ

ならない。またコーデックスMRLVD遵守の記録が再び信頼できるものとなるまで、当該原産国か

らの類似製晶の後続の全出荷に対し、検査計画の増強も考慮する必要がある。

　輸入港で行う残留物検査の対象となる化合物を選択する際には、輸入国および輸出国で国内での

残留物規制方針に含まれている化合物と同様、輸出国で使用認可されている化合物も考慮に入れな

ければならない。輸入港での検査におけるサンプリングに関するガイダンスを、付属文書A、表A、

付属文書B、表B、付属文書Cで概略した。
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Appendi】【A

SAMP：L：【NGFORTHE　CONTRO：L　OF　VETERINARYDRUGRESmUES
　　　　　　　　　　INMEATAND　POU：LTRYPRODUCTS

●1 OBJECT㎜
　　　　To　provide　instr“cdons　fbr　sampHng　a　lot　ofmeat　or　poultry　products　to母¢毛em血e　compliance

withCodexMax㎞umResidueLimitsfbrVete血町Dr“gs（MRLVDs）．

2 DEE】皿TIO：NS

2．1 ：Lot

　　　　An　iden雌able（脚娠取of負）od¢elivered長）r　slaughter　or　dis血budon　at　one血e，and　dete曲ed

to　have　common　chamcte直sdcs，such　as　o豆9血，variety，碗）e　ofpackh9，packer　or　consignoちor　mark血gs，

bythe　samplingomcia1．Severallotsmaymake㎎aconsignment

2．2 Consignment

　　　　Aqu2mtityoffbodasdescribedonaparticularcontractofsshippingdocument．
consignmentmayhaved櫛erentoriginsormaybe　deliveredatd櫛erentt㎞es。

：Lots　in　a

23 P血a期y　Sample

　　　　Aquantityoftissuetak㎝丘omasinglea1血nalorf士omoneplaceinthelot，unless血isquantityis

inadequate　fbr亡he　lesidue　analysis．Whenthe　quantityis　inadequate，samples　f｝ommore血m　one　a血al

or　loca丘on　can　be　comb血ed負》r　the　p血ary　samPle（such　as　pou1即organs）．

2．4 Bu置k　Sample

The　combinedtotalofallthep血nalysamplestakenfbomthesame　lot

2．5 Fhlal　Samp亘e

　　　　The　p血aly　sample　or　a　rqpresen訟dve　portion　of』血e　p血a可sample　to　be　used長）r　con！加01

puq）oses・

2．6 Laboratory　Sample

　　　　Thesampleintendedfbrlaboratolya血alysis．Awholep血alysamplemaybeusedfbranalysisor
血e　salnple　may　be　subdivided　hlto　rq）resen惚廿ve　portions，ifre（1血ed　by　na磁onal　legisladon．
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付属文書A
食肉および家禽類製品での残留動物用医薬品管理の年めのサンプリング

1．目的

　食肉又は家禽類製品がコーデックス動物用医薬品最大残留基準値（MRL　VD）に遵守しているか否

かを決定するためのロットのサンプリングについて手順を提示すること。

2．定義

2，1　ロット

　屠殺あるいは流通のため同時に配送され、原産地、品種、包装の種類、包装者、発送人、荷印な

ど、共通な特性を持つとサンプリング職員に決定された食品の特定可能な量。1回の積荷は数ロッ

トからなることもある。

2．2　積荷

　特定の委託者の出荷書類に記載されたある量の食品。積荷に含まれるロットは、原産地が異なる、

あるいは配送目時が異なってもよい。

2．3一一次サンプル

　単一の動物もしくは当該ロットの一か所から採取されたある量の食品。ただし、この量が残留物

分析に不十分な場合は除く。量が不十分な場合には、複数の動物あるいは場所から採取したサンプ

ルを合わせ、一次サンプルとすることができる（例、家禽類の臓器）。

2．4　大量サンプル

　同一ロットから採取したすべての一次サンプルを合わせた総計。

2．5　最終サンプル

　ー次サンプルもしくは一次サンプルを代表する部分で、管理を目的として使用されるもの。

2．6　検査室サンプル

　検査室分析を目的としたサンプル。全一次サンプルを分析に使用することも可能であるし、国の

規制によって求められる場合には、サンプルを代表的な部分に分割する場合もある。
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COMMOD皿IES　TO　WHICH　THE　GmE：LI罠E　APP：LIES

SelecteαClassB＝・　P血na竃yFoodCommodidesofAn㎞a10豆gin

T》peO6MammalianProducts

　　　　No．030MammalianMeat
　　　　No．031MammahanFats
　　　　：No．032MammalianEdibleOf魁

Type　O7Pou1錠y　Products

　　　　：No。036PoultryMeats』

　　　　No・037Pou1卸Faお
　　　　No．038Pou1噂Edible　O樹

SelectedClassE3　Pr・cesse4Pr・ducts・fA血a10面幽made㎞m・nlyP血・町F・・dN・s．
　　　　　　　　　　　　　030，032，036，and　O38

Type16－　Secon（紅y　Products

T狸e18．Manufactured（single　ingredient）Products　ofaM血um　ofOne：Kilogram　ContI血er

　　　　　　orUhit　Size

T》pe19－Man曲ctured（mu1丘ple　ingredient）Products　of　a　Minimum　of　One　K丑o即m

　　　　　　ContainerorUhitSize

4．　　　PRINCIPLE　A：DOPTED

　　　　For　puΦoses　of　contro1，the　ma誼num　residue1㎞it（MRLVD）is　applied　to　the　residue

concentrationfbundineachlabomtoly　sampletaken肋malot　Lot　compliancewithaCodexMRLVD　is
achievedwhennone　ofthe　laborato取samples　contains　aresidue伊eater血antheMRLVD．

5 EMP：LOYMENT　OFAUTHOR皿ED　SAMPHNG　OFFIC】：A：LS

SamplesmustbecoHectedbyo鐙cials㎝tho血edfbrthisp聯ose．

6．　　SAM〔PHNG　PROCEDURES

6・1　　ProducttoSample

　　　　Eac五10ttobe　examinedmustbe　sampledsΦarately．

6．2　　Pr㏄audons　to　Take

　　　　Du血しg　collection　and　processi丘g，contamination　or　ot虹er　changes量n　the　samples　w1並c血would

alte曲eresidue・r幽c仙e㎜ly姻detem血a紅・nmustbepreventeα
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3．ガイドラインが適用される商品

3．1クラスBに分類されるもの：　動物由来の一次食品産品

　　タイプ06　哺乳動物製品

No．030哺乳動物の食肉

No．031哺乳動物の脂肪

No．032　哺乳動物の摂食可能な内臓

タイプ07家禽類製品

No．036

No．037

No．038

家禽類の食肉

家禽類の脂肪

家禽類の摂食可能な内臓

3，2　クラスEに分類されるもの＝ 動物由来の加工食品で一次食料品No．030、032、036、038のみ

で生産されたもの

タイプ16二次製品

タィプ18加工品（単一成分）で、最小1キ・グラムの容器もしくは単位サィズ

タイプ19加工品（複合成分）で、最小1キほグラムの容器もしくは単位サイズ

4　採用された原則

　管理目的のため、最大残留基準値（MRLVD）は、単一ロットから採取された検査室サンプルごとで

検出される残留濃度に適用される。MRL　VDを超える残留物が検査室サンプルのいずれにおいても

検出されなかった場合に、当該ロットのコーデックスMRLVD遵守が達成されたものとする。

5．公認サンプリング職員の採用

　サンプルは、この目的のために公認された職員によって採取されなければならない。

6．サンプリングの手順

6．1サンプリングすべき製品

　検査すべきロットは、それぞれ別個にサンプルを採取しなければならない。

6．2　実行すべき予防策

　採取および処理中に、残留物の変質や分析測定値に影響を及ぼすサンプルの汚染あるいはその他

の変性は防止しなければならない。
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6 .3 Collection of a Primary Sample 

Detailed instuctions for collection of a primary sample of various products are provided in Table 

A . Quantities to collect are dependent on the analytical method reqpirement{s . Minimum quantity 

re quirsments are included in Table A . The following are general instructions . 

a. Each prilnary sample should be taken from ~ single anirnal or unit in a lot, and when 

possible, be selected randomly. 

b. When multi'ple animals are required for adequate sample size of the primary sample (i.e., 

poulty organs), the samples should be collected consecutively after random selection of 

the stardng point. 

c. Camed or packaged product should not be opened for sampling unless the urLit size is at 

least twice the amount required for the primary laboratory sample. The primary sample 

should contain a representati've portion of j uices sutrounding the product. Each sample 

should then be frozen as .described in paragraph 6.8.d. 

d. Frozen product should not be thawed before sampling . 

e. Large, bone-containing units of product (i,e., prime cuts) should be sampled by collecting 

edible product only as the pl~nary sample. 

6.4 The Number of Primary Samples to Collect from a Lot 

The nurnber of prhnary samples collected will vary depending on the status of the lot. If a residue 

violation is suspected because of its origin fiom a source with a past history of residue violations of the 

MI~IJvo, by evidence of contamination during transport, by signs of toxicosis observed during ante- or 

post-mortem inspection~ or by other relevant information available to the inspection offlcial, the lot is 

designated a suspect lot. If there is no reason to suspect adulteratior~ the lot is designated a non-suspect 

lot. 

6.4.1 Sampling suspect lots 

A minimum of six to a maximum of thirty prinaary samples should be collected from a suspect lot. 

When the suspected adulteration is exp ected to occur throughout the lot or is re adily identifiable within 

the lot the smaller nuniber of samples is sufficient. 

6.4.2 Sampling non-suspect lots 

A statistically-basedj non-biased sampling programme is recornmended for non-suspect lots. Any 

ofthe following types of sampling can be used. 

a. Stratified random sampling 

In a complex system where commodi'ties must be sampled at many locations over extended time 

periods, it is very difflcult to apply sirpple random criteria in the design of a sampling programme. A 

usefiil altemative s ampling design is stratified random sampling which separate s population elements into 

non- overlapping group s, called strata. Then samples are s elected within each stratum by a simple random 

design. Homogeneity within each stra:tum is better than in the whole population. Countries or geographic 

regions are natural strata because of uDiformity in agricultural practices. Time strata (e.g., mont~ quarter) 

are commonly used for convenience, eificiency, and detection of seasonal variability . Random nuniber 
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6．3一次ザンプルの採取

　各製品における一次サンプル採取に関する詳細な手順は表Aで示した。採取すべき量は、分析方

法の必要量に依存する。最低必要量も表Aに示した。次に挙げたものは一般的な手順である。

乱　各一次サンプルは、単一の動物もしくは単一偉ットの単位から採取されなければならず、可能

　　な場合には無作為に採取する。

b．一次サンプルで適切な標本サイズを得るために複数の動物が必要とされる場合（例、家禽類の

　臓器）、まず無作為に開始地点を決め、そこから連続してサンプルを採取しなければならない。

c．　缶詰製品もしくは包装製品は、単位サイズが一次検査室サンプルで必要とされる量の最低でも2

　倍ある場合を除いて、サンプリングのために開封してはならない。一次サンプルは、製品を取

　　り巻く液汁の代表的な部分を含むものでなければならない。各サンプルはその後、第6．8。d項で

　記述した方法に従って冷凍しなければならない。

己　冷凍製品は、サンプリング前に解凍してはならない。

e．　大型で、骨を含む製品の単位（例、プライムカット）は、摂食可能な部分だけを採取し、一次サン

　　プルとしなければならない。

6．4　単一ロットから採取すべき一次サンプル数

　採取すべき一次サンプル数は、当該ロットの状況に応じて変化する。供給源が過去にMRLVDの

残留違反のある原産である、輸送中に汚染された証拠がある、屠殺前および屠殺後検査で中毒の症

候が観察された、検査係官が入手可能なその他の関連情報などにより、残留違反の疑いがある場合

には、当該ロットは容疑ロットに指定される。汚染を疑う理由がない場合には、当該ロットは非容

疑ロットに指定される。

614．1容疑ロットのサンプリング

　容疑ロットからは一次サンプルを最低6サンプル、最大30サンプル採取しなければならない。疑

われた汚染が当該ロット全てに発生していると思われる場合、あるいは当該ロット内で明らかに確

認できる場合は、これより少ない数のサンプルでも十分である。

6．4．2　非容疑ロットのサンプリング

　非容疑ロットに対しては、統計学に基づいたバイアスのかかっていないサンプリング方針が推奨

される。次に述べるサンプリングのいずれの方法も使用することができる。

a．一層化無作為サンプリング

　商品を多数の場所で長期問にわたって採取しなければならない複雑なシステムでは、単純無作為

化の基準をサンプリング計画のデザインに適用することは非常に困難である。これに替わる有効な

サンプリングデザインが層化無作為サンプリングで、この方法では集団の要素を層と呼ばれるお互

いに重なり合わない集団に分ける。その後、各層から単純無作為デザインでサンプルを採取する。

各層内での均一性は、全体集団よりも高いものとなっている。国あるいは地理的地域は、農業の手

法が均一であるため、自然な層となっている。時間的層（例えば、月、四半期）は、その利便さ、

効率、季節に，よる変動の検出のため、広く使われている。集団の全要素に対しサンプルに選ばれる

確立が同等かつ独立となることを保証するため、乱数表あるいはその他の客観的な手法を使用しな

ければならない。
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table s or other obj ective techniques should be used to ensure that all elements of a population have an 

equal and independent chance of being included in the sample . 

b. Systematic sampling 

Systematic samplmg Is a method of selectng a sample from every 'K' quantity of product to be 

sampledj and then sampling every 'K' unit thereafter. Systematic sampling is quicker, easier, and less 

costly than non-biased sampling, when there is reliable nformation on product volumes to detertnine the 

sampling interval that will provide the desired number of samples over time. If the sampling system is too 

predictable, it may be abused. It is advisable to build some randomness around the samphng point withia 

the samphng interval. 

CI Biased or estimated worst case sampling 

In biased or estimated worst case sampling, the investigator should use their judgement and 

experience regarding the population~ Iot, or sampling fi~ne to decide which samples to select. As a non-

random technique, no nferences should be made about the population sampled based on data collected. 

The population group anticipated to be at greatest risk may be identified. 

Exp orting countries should conduct a comprehensive residue testing programme and provide 

results to importing countd:es. Based on an impordng county's data~ testing may be conducted as applied 

to non- suspect products . Countries that do not provide residue testing re sults showing compliance with 

MRLvos should be sampled as suspect lots. 

6.5 Preparation of the Bulk Salnple 

The bulk sample is prep ared by combining and thoroughly miung the primary samples. 

6.6 Preparation of the Final Sample 

The primary sample should, if possible, constitute the final sample. If the primay sample is too 

large, the final sample may be prepared from it by a suitable method of reduction. 

6.7 Preparation of the Laboratory Sample 

The final sample should be submitted to the laboratory for analysis. If the final sample is too large 

to be submitted to the laboratory, a representative subsample should be prepared. Some national 

legislation may require the final sample be subdivided into two or more portions for separate analysis. 

Each portion should be representative of the final sample. Precautions in paragraph 6.2 should be 

observed. 

6.8 Packaging and Transmission of Samples 

a. Each sample should be placed in a clean~ chemicahy- inert container to protect the sample 

from contamination and from being damaged in shr'pping . 

b. The container should be sealed so that unauthorized opening is detectable. 

c. The container should be sent to the laboratory as soon as possible, after taking precautions 

against leakage and spoilage. 
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b．系統サンプリング

　系統サンプリングは、K個ごとに製品から1サンプルを採取するサンプル抽出法であり、その後

はK個ごとにサンプルを採取する。、系統サンプリングは、製品量に関ずる信頼できる情報があり、

それにより一定期間で必要とされるサンプル数を提供できるサンプリング間隔が決定できる場合に

は、バイアスのかかっていないサンプリングよりも迅速で簡単、かつ低コストである。しかし、サ

ンプリングシステムが容易に予測可能な場合には、濫用される恐れがある。サンプリング間隔内で、

サンプリングポイントに関してある程度の無作為化をもたせることが推奨される。

c，バイアスのかかった、あるいは最悪の事態を想定したサンプリング

　バイアスのかかった、あるいは最悪の事態を想定したサンプリングでは、検査官は、集団、ロッ

ト、サンプリング枠に関する自身の判断と経験に基づき、どのサンプルを抽出するかを決定しなけ

れぱならない。非無作為化手法であるため、サンプルを抽出した集団に対して、集められたデータ

をもとにいかなる推論も行ってはならない。最もリスクが高いと予想される集団は同定される可能

性がある。

　輸出国は、広範な残留物検査計画を実行し、輸入国にその結果を提供しなければならない。輸入

国でのデータに基づき、非容疑製晶へ適用される場合と同様な検査を実行することも可能である。

MRL　VD遵守を示す残留物検査結果を提示しない国については、容疑ロットとしてサンプル抽出を

行うべきである。

6．5大量サンプルの調整

　大量サンプルは、一次サンプルを合わせ、完全に混合することによって調整する。

6．6最終サンプルの調整

・可能な場合には、一次サンプルが最終サンプルを構成するべきである。一次サンプルの規模が大

きすぎる場合には、適切な方法を用いて低減させることによって最終サンプルを調整してもかまわ

ない。

6．7　検査室サンプルの調整

　最終サンプルは、検査室へ分析のため送られなければならない。最終サンプルの規模が検査室に

送るには大きすぎる場合には、代表サンプルを用意しなければならない。国の規制によづては、最

終サンプルを別個に分析するため、2あるいはそれ以上の部分に分割することが要求される場合も

ある。それぞれの部分は、最終サンプルを代表するものでなければならない。第62項の予防策が遵

守されなけれぱならない。

6．8サンプルの包装および輸送

a　各サンプルは、清潔で化学的変化を起こさない容器に入れ、サンプルの汚染および輸送中の破

　　損を防止しなければならない。

b．容器は封印し、関係者以外による開封が検出できるようにしなければならない。

c．　容器は、漏出および損傷に対する予防処置をした後、可能な限り迅速に検査室に送らなければ

　　ならない。
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d F・rshipPing，allpe践shablesamplesshouldbe丘ozent・曲us200C，㎞edia栂1y戯er

collecdon，and　packed血a，sui餓ble　con捻血er　that1℃伽ds血av血9．　If　possible，the

shipPiロg　con麓山ほer　should　be　placed　in　a丘eezer最》r24hours　p姦or　to　packing　and　shipPing

the　fセozen　sample．

●7 RECORDS

　　　　Each　p血aly　sample　should　be　con℃ctly　idendfied　by　a　record　wi血仕Le碗》e　of　sample，i魯orig血

（e名．，coun好，state，or　town），iお10cadon　ofcoHecdon，da於of　samp1血9，and　addidona1憾）㎜a纏on　use負旺

totheanalystortoregulatolyof行cials｛brfbnow－upacdonifnecess鍵y．

●8 DEPARTURE　FROMRECOMMENDED　SAMPHNGPROCEDURES

　　　　Ifthere　is　a　dΦar財e　fヒom　reco㎜ended　sampHng　Procedures，records　accompally血g　the　san璽）1e

should釦皿ydescribeprocedures　actu磁y　fbllowed．
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己　輸送に関し、腐敗性のあるサンプルは、サンプル採取後ただちにマイナス20℃で冷凍し、解凍

　　を遅延する適切な容器に入れなければならない。可能な場合には、輸送容器は冷凍サンプルの

　　包装および輸送に先立っ24時間、冷凍庫に保管しておかなければならない。

7．記録

　各一次サンプルは、サンプルのタイプ、原産（例えば、国、州、町）、採取場所、サンプリングの

目付、分析者や規制係官が必要な場合にフォローアップするための有用な追加情報などの記録とと

もに正しく同定されなければならない。

8．推奨サンプリング手順からの逸脱

　推奨サンプリング手順から逸脱した場合には、当該サンプルの添付記録に、実際に行われた手順

が完全に記述ざれていなければならない。
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TAB：LE　A3MEATAND　POULTRYPRODUCTS

Commodi耀 】hs蜘ctionsfbrcollection Mh1㎞umquand妙
　required　fbr

laboratoτy　san箕Ple

1

A．

B．

C．

D．

Group　O30
（MammalianMeats）

Wholecarcassorside，

晦twei言htnon：nany10
kg　or　more

Smancarcass
（e．9．，rabbit）

Fresh／chmed　par徳

L　Uhitm㎞umwei毬h重
　ofO5kg，exclud血9
　bone（e．9。，quarters，

　shoulders，roasts）

2。Uhitwei餌取91ess
　dlan　O。5k9（e。9．，

　chops，f皿ets）

Bulk丘ozenpa齢

E．　Re面1packaged
　　fbozen／chined　par捻，or

　　ihdividua丑ywrapPed

　　u血ts｛brwholesale

Ia．　Group　O30

　　（MammalianMeats
　　where　MRL　is鉤u11（1血

　　carcaSS飴t）

A．　An㎞als　sampledat

　　slaughter

B．　（》thermeatpa畑

H。　Group　O31

　　（MammalianFats）

A。　Large　animals　sampled　at

　　slaughter，usuany

　　wei幽皿g　atleast10kg

Collectdiaphragmmuscle，supplementwith
cervicalmuscle，ifnecessary，丘omone

㎝雌ma1．

Collect1血dquarterorwhole　carcass丘om

one　ormore　an血魁S．

Conectmuscle丘omone面t．

Conectthenumberofmits　f｝omselected
con訟血er　to　meet　laborat｛）可sample　sセe

req皿rements．

Collecta丘ozen㏄oss－secdon丘omselected

container，ortakemusclefヒomonelarge

p飢．

Forlarge　cuts，conectmuscle　f士omonemit

ortake　sample　fヤomnumberofunitstomeet

laboratoΨsample　sセe　requh℃menお。

See　h旭血cdons　under　II．αoup　O31．

Collect500g　ofvisible飴ちor　sufEcient

product　to　yield50－100g　of鉛t藪》r　analysis．

（No㎜anyL5－2，0kgofproductisrequired

fbrcuts轍houttdmmablefat）．

CoHect　kidney，abdo血a1，0r　subcu伽eous

伽丘omone曲1飢．

500g

500gafterremoval

ofsk吐【and　bone

500g

500g　afしer　removal

ofbone

500g

500ga丘erremoval
ofbone

SufHcientto）deld50－

100goff翫

500g
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C4αGムブ6 Pa　eブ50f46

Commodi妙 L蜘（雌ons負）r　collecti㎝ Mh【mumq：uanldty

　requiredfbr
laboratoηノsample

B．　Smalla血nals　sampledat
　　slauεhte～

C．　Bu丑【蝕t　tissue

：肛L　Group　O32

　　0涯a㎜alian　Edible

　　O伽）

A．　Liver

B．　K［dney

C．　Hea臆

D．Otherfヒesh／ch皿edor

　　fヒozen，edible　o飽

　　product

W。Group　O36
　　（PoultryMeats）

A．　Whole　carcass　oflarge

　　bird，typicallywei陞血g

　　2－3kg　ormore（e。g。，

　　倣key，maturechicken，

　　goose，duck）

B．　恥01ecarcassofb詮d

　　typicallywei典9
　　be伽een　O．5－2．O　kg（e．g。，

　　youngchicken，duckHng，

　　経血eafbw1）

C．Wholecarcassesofvery
　　small　bh，db雛）ica丑y

　　wei幽紅g　lessthan500g
　　（e．9．，qua鍛，pigeGn）

CoUect　abdon血al　and　subcu伽eous鉛t

丘omoneorm㎝e㎝曲圃S．

Conect　equal　sセe　porほons丘om310ca虚ons

mcon餓mα．

CoIlectwhole　liver（s）orportionsu伍cient愈o

meetlaboratorysamplesizere俳血ements．

Conect　o丑e　or　bo血kidneys，oτkidneys丘om

morelhanoneanima1，面cienttomeet
laboratorysample　sizerequh℃ment　Donot

collect丘omm㎝e血an㎝e㎝血a1迂size
mee偲血e　low　range負）r　sample　sセe．

Collectw虹01e　hea戯orventdclepordon

suf五cienttomeetlaboratolysamplesize

reqt虹rement。

Conectp面ondedved丘omonea血血1
unlessproductfヒommore血anoneanimalis
requk℃d　to　meet　laboratoΨsample　sセe

req：uirement．Across－sectioncanbetak㎝

丘om　bun【倉ozen　product。

Collect面，幽1eg，andotherdafkmeatffom
onebk（1．

500g

500g

400－500g

250－500g

400－500g

500g

500g　a負er　removal

ofsk㎞．and　bone

Collect面菖h，1egs，andotherdafkmeatf≧om　500ga食erremova1

3－6b辻ds，depend血9・nsize．　　　　・fs㎞andbone

Collectatleast6whole　carcasses． 250－500gof
muscle　dssue

1　Whe且adhe血9鋤s瑠漁cientもDpr・videasui励1esample，血6s・lec・㎜・di妙with・utb・ne・芯

amlyzedandtheMRLw翌1apPlyむD血esolecommodity・
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CAαGムブ6

Commodity

D．　Fresh／ch皿ed　or丘ozen

　　pa鵡
　　1．Wh・1esalepac㎏ged

　　　嵐：Largepa鵬

b．Smallpa鵬

2．Retailpackage（1

Wa．Group　O36
　　（PoultryMeatswhere

　　MRLVDisexpresse曲1
　　carcassfat）

A．　Birds　sampled　at

　　slaughter

B．　0血erpou1劔meat

V。　Group　O37

　　（Poult【yFats）

A．　Birds　sampledat

　　slaughter

B．　Bulk鉛ttissue

VI．Group　O38
　　（Pou1吻Edible　Of楓）

A．　Liver

B。　　（》出er　fヒesh／chille（10r

　　fヒozen　edible　of瓢

　　product

VILCiassE－Type16
　　（Seconda甲Meatand
　　PoultryProducts）

A．　FreslychUledorf｝ozen

　　con血uted　product　of
　　s血91e　species　orig㎞

Pa　eブ60f46

Ibstructions　fbr　conection M血imumquandty
　requked長》r

labora急ow　sample

Collec惚1血1㎞oru血t丘omaselected
contaillcr．

C・nects面ciehtp磁s丘・maselectedlayer
in．the　contaまuer．

Collectammbefofmitsfヒomselected
con轍血er　to　meet　labomtory　sample　sセe

req：u1『ement．

See　instructionsunderV．Group　O37

CoHect500goffators面cientproductto
yield50－100g　offゑt（Noma皿y，1．5－2．O　kg

is　requ丘ed．）

Collect　abdon血a1鉛t丘om3－6bhds，

depen（血g　on　sセe．

CoUect　equal　sセe　portions　fbom310cadons

i口，container．

CoHect6whole　livers　ora　su伍cientnumber

t・meetlab・㈱rysamplere瞬㎝ent

Collect　apPropriate　par捻丘om6b丘ds．If

bulkffozen，ta：ke　across－sectionfヒom

container．

Conect　a　represen惚dve」飾esh　or丘ozen

cross－section丘omselectedcontaineror

packaged　unit

500g　afしer　removal

ofsk血1and　bGne

500gaRerremoval
ofsk血and　bone

500gof鉛tor
enouεhdssuetoyield

50－100gof鉛t

SumcientむD　yield50－

100gof鉛t

500g

250－500g

250－500g

500g
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嫉、 臨．魎麗曲戯紐
　麟，…睡
：腰鵬襯曜鎌瞬痺

1降．　舳薯趣邊櫨：癒籍、翻魑

　　購
　・L驚臨鐡麟遷騨
　　　議．聴轟’

駄魎．騨臨

籔1魍躍

魎盈並麹蹴樋臨紬遷闘
麺曲．
敬遜組鋼恥購』勉盈灘繍麟．瞬
勉麺絶趨
惹幽遜曲・磁樋臨臨蹴鱈藷
醜躰蹴擁雑蹴寧職戯

欝鵠灘藪

蟹慧灘磁
麗翫蜘鰯
　　麟漉撫篠搬
　　羅樋誌綱騨趣
　　蜷聴
轟　議臨躍蹴
　　蜘騨
珪　魎麟・灘，

鼠｛鞠醗
　　鱗曝瑚
蕊．馳鰯観誠

遜．　賊蜘：鞭

馨罷｛㌫獅鰐錘

　　鋤斑i鹸蟹繭
蕊．臨，

澄．　魎蝕魁盛罐耀
　　舳，・唾漣磁盤

　　晦1
雁恥蝿，一零聾罐赫

　　臨蜘離磁磁鍾
　　離溶晦塾
轟．舳紬盤麟擁伽盤題

　　ζ偲睡罐鍼醜颪
　　・麹癖麟嘩

蝕麟曲F鷲・瞬雛ぞ

轍・欝霧醸慰癒姻魎蜘麺
蝉灘獅悪醸魏細晦．：蓬蕊叢．雛暮

鑑翻き

蜘継一搬魎3“感－雛
鱗醗鯉．
魎曝紐．鋤，撫．馳雲臨
漉勇醜．

ζ慰義舳舳雛鑑趣聾魍麟腿：

鋤蹴翻曝糊雛翻
鞠塾虚聯瞳騨塵魎、霧雛曲．鐙

猫蜘鞭遜莚題襲一蜘舳
趣．

敬邉組醤融－蝕歯礁舳．
鱗軸響盤舳、舳．鵜戯毯・
麟綱．墾磁

墨鵜導磁鼠齪

懸醐轟魏・恥舞懸
簿一董雛罫虻蹴

難曲議癒樋聾
韮醗葺醸鼠

露藪癒暮

鱒諺一き翻憲

叢頸曝瞬鋸

き樋藝
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Commodi'ty lilstuctions for collection Minimurn quantity 

required for 

laboratory sample 

B. Group 080 
(Dried Meat Products) 

VIII. Class E-Type 18 
(M:anufactured, single 

ingredient product of 

animal origin;) 

A. Canned product (e.g., 
ham, beef, chicken), unit 

size of I kg or more 

B . Curedj smoked, or 

cooked product (e.g., 

bacon slab, han~ turkey, 

cooked beeD, unit size of 

at least I kg 

IX. Class E - Type 19 
(M. anufacture~L. multiple 

ingredient, product o f 

animal origin;) 

A. Sausage and luncheon 
meat rolls with a unit size 

of at least I kg 

Collect a number of packaged units in a 

selected container sufficient to meet 

lab oratory sample size requirements . 

Collect one can from a lot. When uDit size is 

large (greater than 2 kg), a representative 

sample including juices may be taken. 

Collect portion from a large unit (greater 

than 2 kg), or take whole unit, depending on 

size. 

Collect cross-section portion from a large 

unit (greater than 2 kg), or whole unit, 

depending on size. 

500 g, unless fat 

content is less than 

50/0 and MRLVD is 

expressed on a fat 

basis. Then 1.5-2.0 

kg is required. 

500 g, unless fat 

content is less than 

50/0 and MRLvo is 

expressed on a fat 

basis. Then 1.5-2.0 

kg is required. 

500 g, unless fat 

content is less than 

50/0 and MRLVD is 
expressed on a fat 

basis. Then_1.5-2.0 

kg is required. 

500 g 
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蚤蹴躍麟i縮藩撫ζ曲 紬血鑓灘麟マ

懸
露．　磁騨罫・麟齢

　　・躍、麓醸嚢翻盆瞬
㎞鍛

海睡蓋鱒麟蜘細

3麗轟曲露搬

｛棚聾臨鋤
§濫．遡圃蹴聡｝蝕

・騨．姻毯鼠
磁＝麗圏．玉．髭肇、韓

堵蝕麟
繁穂■　縫欝霧塚霧絶膿

　　・轡準　　擁螂，幽磁
　　翻磯講
鑑．＝鯉．轡磁馨募．

　　職瓢曲き．磁
　　i勲颪叢堆縄鐙

1藝．・蝋墨幽，確
　　ξ継顛幽馨，峯．
　　磁徽薫鋤．抽匹臨。

　　ζ顯姻織魑蒙漉戯
　　融繊遷纏

践・鋤簸蕊一触・拶

　　晦虚翻麟磯触
　　韓螂．1幽醸
　　麗魎鼠嘩き

蕊．　魎欝麹睡．嚢幽
　　闘癒塾磁醐戯誌翻
　　癒鍛軸議壇

蜘鯉雌齢羅議滋，駿融樋酸・遡艶露

製㎎題騨曲藷鱒纏珊麟
鱒甦醜撫欝魏櫨鰍

轟撒t麟量麗蘭紐畢戯鰹聴継
抽垂葱鐘．繊慮廼磁艶麟，鞍概
曲．

惣・磯を麟鞭騨磁腰蜘臨凝海
磁塵麟鷹魎糞鑑蟄，蟹鱗譲’瞳

蜘礎雌董鯉

墨雛蚤盤聾慰
ξ掘鑑臨盤阻
ぎ麗魏盗麗覇露
鰯鐸聾醗掘垂翻
跳抽醗、1．蔭遷．穏

盆麟…鷹陣醸1

蜘券幽齪
ξ磁愁臨魎
多騒．廻威羅翅露

畢魍鯉融臨
磁§．惣短1、藻駿．轟

灘離麟

叢麗叢
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Appendix　B

SAMP：LINGEORTHE　CONTRO：L　OF　VETERn可ARYDRUGRESIDUES
　　　　　　　　　　INFISH，M皿，KAND　EGGPRODUCTS

1 OBJECTrVE

　　　　To　provide溢tmcdons負）r　samphng　a　lot　of　eggs，血恥or　a（脚dc　an㎞al　produc捻，to　dete㎝血e

compliancewithCodeズMaximumResidueL㎞itsfbrVete血aηDrugs（MRLVDs）．

2 DEFINITIONS

2．1 Lot

　　　　Aniden雌εbleq㎜tity・働・⑩｝Hvered鉤rsla㎎hter・rdi面bu紅・nat・ne伽e，anddetem血ed
to　have　co㎜on　charactehsdcs，such　as　oガgi口㌧va亘ety，嚇》e　ofpack㎞9，packer　or　consignor，or　maεkings，

by血e　sampHng　ofEcia1．Several　lo徳may　make　up　a　consignment

2。2 Consignment

　　　　Aquantityoffbo（1asdescribedonapa血cularcontractor量sshippi駐gdocument．

consigmlentmayhavedif艶rentodginsorbedeliveredatd醗rentt血es．

2．3 P血ary　Samole

Lots　in　a

　　　　Aquantityoffbodtak㎝fbomasinglean㎞alorffomoneplaceinthelot，unlessthisq：uantityis
inadeq：uate　fbr　the　residue　analysis。When　the　q㎜tity　is　inadeq砿te，samples　fヤom　more　than　o血e

locadon血血e　lot　can　be　comb血ed長》r血e　p血ε町sample．

2．4 BulkSample

The　combinedtotalofallthep血narysamplestakenfヒomthesamelot

2．5 Final　Sample

The　bun【sample　or　a　representεdve　por匠on　ofthe　bu皿くsample　to　be　used最）r　conセ01puη1》oses．

2．6 L・aboratory　Sample

　　　　The　sample　intended　fbrlaboratoly　analysis．Awholep血aly　samplemaybe　usedfbranalysis　or

血e　san1Ple　may　be　subdivided血to　r｛塑resen餓dve　por嫉ons，ifre（瞬ed　by　nadonal　legisladon．

3 COMMODIT】〔ES　TO　WHICH　THE　GU皿》E：LINE　APP：L】ES

3。1 Se叢ectedClassB： P血1aryFqodCo㎜oditiesofA血1紐（　hgin

T）ΦeO6MammahanProducts

No．033M1㎞
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付属文書B

魚類、乳および卵製品での残留動物用医薬品管理のためのサンプリング

1．目的

　卵、乳、水生動物製品がコーデックス動物用医薬品最大残留基準値（MRLVD）に遵守しているか否

かを決定するためのロットのサンプリングについて手順を提示すること。

2．定義

2．4　ロツト

　屠殺あるいは流通のため同時に配送され、原産地、品種、包装の種類、包装者、発送人、荷印な

ど、共通な特性を持っとサンプリング職員に決定された食品の特定可能な量。1回の積荷は数ロッ

トからなることもある。

2．2積荷

　特定の委託者の出荷書類に記載されたある量の食品。積荷に含まれるロットは、原産地が異なる、

あるいは配送目時が異なる場合もある。

2．3　一次サンプル

　単一の動物もしくは当該ロットの一か所から採取されたある量の食品。ただし、この量が残留物

分析に不十分な場合は除く。量が不十分な場合には、当該ロットの複数の場所から採取したサンプ

ルを合わせ、一次サンプルとすることができる。

2．4　大量サンプル

　同一ロットから採取したすべての一次サンプルを合わせた総計。

2．5　最終サンプル

　大量サンプルもしくは大量サンプルを代表する部分で、管理を目的として使用されるもの。

2．6　検査室サンプル

　検査室分析を目的としたサンプル。全一次サンプルを分析に使用するごとも可能であるし、国の

規制によって求められる場合には、サンプルを代表的な部分に分割することもある。

3．ガイドラインが適用される商品

3．1クラスBに分類されるもの：　動物由来の一次食品産品

　　タイプ06　哺乳動物製品

No．033　乳

、
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3．2

Type　O7Pou1錠y　Products

　　　　No。039Eggs

Type　O8Aq耳adc　Anhnal　Producお

　　　　No．040FreshwaterFish
　　　　No．041Diadromous　Fish

　　　　No．043Fish　Roe　an（1Edible　Of闘ofFish

　　　　No．045Crus倣》eans

Type　Og　Amphlbians　andR叩dles

　　　　No．048Frogs，Lizards，Snakes　andTurtles

Type10：㎞ve丘ebmte　An㎞als

　　　　No．049MolluscsandOlherInve鴬ebrateAnimals

Sel㏄ted　ClassE：　　ProcessedProducts　ofAnima10hginmade丘om　onlyP血alyFoodNos．
　　　　　　　　　　　　　033，039，040，041，043，045，048，and　O49

Type16－　Secon（海y　Products

Type17－　Dehved　Edible：Products　ofAquadc　An㎞aし0亘9血

丁距e18．Man漁ctured（singleingredient）ProducおofaM㎞mumofOne：Kilo鱒mContainer
　　　　　　orUhit　Si2e

T》pe19－Man曲ctured（m面ple　ingredient）Products　of　a　Minimum　of　One　KUo即am
　　　　　　Contailler　orUhit　Size

4．　　PRI国CIPLE　ADOPTED

　　　　For　pu甲oses　of　contro1，the　max㎞um．residue1㎞it（MRLVD）is　applied　to　the　residue

concentrationfbundineachlaboratoτy　sample　takenfヒom　alot　Lotcomp猛ancewithaCodexMRLVD　is

achievedwhennone　ofthe　laboratoly　samples　contains　aresid：ue　greaterthantheMR：LVD。

5

　
1

　
　
　
の

EMP：LOYMENT　OF　AUTHOR皿ED　SAMPL【NG　OFFICLへLS

SamplesmustbecoHectedbyof五cials　autho血edfbr雌spulpose。

SAMPHNG　PROCEDURES

Product　to　Sample

Each　lot　to　be　examkled　must　be　sampled　s酵parately．
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　タイプ07　家禽類製品

　　　N’o．039卵

　タイプ08水生動物製品

　　　No．040　淡水魚

　　　No．041通し回遊魚

　　　No．043魚卵および摂食可能な魚類の内臓

　　　N6．045　甲殻類

　タイプ09両生類および爬虫類

　　　No．048カエル、トカゲ、ヘビ、カメ

　　タイプ10　無脊椎動物

　　　No．049　軟体動物およびその他の無脊椎動物

3．2　クラスEに分類されるもの＝動物由来の加工食品で一次食料品No．033、039、040、041、043、

　　　　　　　　　　　　　　045、048、049のみで生産されたもの

　　タイプ16　二次製品

　　タイプ17　水生動物由来の派生可食製品

　　タイプ18加工品（単一成分）で、最小1キログラムの容器もしくは単位サイズ

　　タイプ19加工品（複合成分）で、最小1キログラムの容器もしくは単位サイズ

4．採用された原則

　管理目的のため、最大残留基準値（MRLVD）は、単一ロットから採取された検査室：サンプルごとで

検出される残留濃度に適用される。MRL　VDを超える残留物が検査室サンプルのいずれにおいても

検出されなかった場合に、当該ロットのコーデックスMRLVD遵守が達成されたものとする。

5．公認サンプリング職員の採用

　サンプルは、この目的のために公認された職員によって採取されなければならない。

6．サンプリングの手順

6，1サンプリングすべき製品

　検査すべきロットは、それぞれ別個にサンプルを採取しなければならない。

　　　　　　　　　　　　　　　　　一89一
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6.2 Precautions to Take 

During collection and processing, contamination or other changes in the samples must be 

prevented which would alter the residue, affect the analyical determinatiol~ or make the laboratory 

sample not representati've of the bulk or final sample. 

6.3 Collection of a Primary Sample 

Detailed instructions for collection of a prirnary sample of various products are provided in Table 

B . Quantities to collect are dependent on the analyical method requirements . Mininrum quantity 

requirements are included in Table B . The following are general instuctions . 

6.4 

a. 

b. 

c. 

Each primay sample should be taken fi:om a single unit in a lot, and when possible, be 

selected randomly. 

Camed or packaged product should not be opened for sampling unless the unit size is at 

least twice the amount required for the primary laboratory sample . Each primary s ample 

should contain a repre sentative portion o f j uices surrounding the product. Each s ample 

should then be frozen as described in paragraph 6.8.d. 

Frozen product should not be thawed before sampling. 

The Number of Primary Samples to Collect from a Lot 

The number of primaiy samples collected will vary depending on the status of the lot. If a residue 

violation is suspected because of its origin from a source with a past history of residue violations of the 

MRLVD, by evidence of contamination during transport or by other relevant nformation to the inspection 

officia~ the lot is designated a suspect lot. If there is no reason to suspect adulteration~ the lot is 

designated a non-suspect lot. 

6.4.1 Sampling suspect lots 

A minimum of six to a maximum of tbirty primay samples should be collected from a suspect lot. 

When the suspected adulteration is expected to occur throughout the lot or is readily identifiable within 

the lo~ the smaller number of samples is sufficient. 

6.4.2 Sampling non-suspect lots 

A statistically-based, random sampling programme is recommended for non- suspect lots . An:y of 

the following types of sampling can be used. 

, - 90 -



6．2　実行すべき予防策

　採取および処理中に、残留物の変質や分析測定値に影響を及ぽす、あるいは検査室サンプルを大

量サンプルや最終サンプルの代表とならなくする汚染あるいはその他ゐ変性は防止しなければなら

ない。

6．3　一次サンプルの採取

　各製晶における一次サンプル採取に関する詳細な手順を表Bで示した。採取すべき量は、分析方

法の必要量に依存する。最低必要量も表Bに示した。次に挙げたものは一般的な手順である。

a　I各一次サンプルは、1ロッートの単一単位から採取されなければならず、可能な場合には無作為に

　採取する。

b・　缶詰製品もしくは包装製品は、単位サイズが一次検査室サンプルで必要とされる量の最低でも2

　倍ある場合を除いて、サンプリングのために開封してはならない。各一次サンプルは、製品を

　取り巻く液汁の代表的な部分を含むものでなければならない。各サンプルはその後、第6．8．d項

　で記述した方法に従って冷凍しなければならない。

c．冷凍製品は、サンプリング前に解凍してはならない。

6．4　単一ロツトから採取すべき一次サンプル数

　採取すべき一次サンプル数は、当該ロットの状況に応じて変化する。供給源が過去にMRLVDの

残留違反のある原産である、輸送中に汚染された証拠がある、検査職員が入手したその他の関連情

報などにより、残留違反の疑いがある場合には、当該ロットは容疑ロットに指定される。汚染を疑

う理由がない場合には、当該ロットは非容疑ワットに指定される。

6．4．1容疑ロットのサンプリング

　容疑ロットからは一次サンプルを最低6サンプル、最大30サンプル採取しなければならない。疑

われた汚染が当該ロット全てに発生していると思われる場合、あるいは当該ロット内で明らかに確

認できる場合は、これより少ない数のサンプルでも十分である。

6．4．2　非容疑ロットのサンプリング

　統計学に基づいた、無作為サンプリング方針が非容疑ロットには推奨される。次に述べるサンプ

リングのいずれの方法に使用することができる。
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a. Stratffied random sampling 

In a complex system where commodities must be sampled at many locations over extended time 

periods, it is very difficult to apply simple random cri:teria in the design of a sampling prognmme. A 

usefill altemative sampling de sign is stra:tified random sampling which sep arates population elements into 

non- overlapping group s, called strata. Then samples are selected within each stratum by a simple random 

design. Homogeneity within each stratum is better than in the 'whole population. Countties or geographic 

regions are natural strata because ofuniforaiity in agricultural practices. Time strata (e.g., month, quarter) 

are cornmonly used for convenience, efficiency, and detection of seasonal vatiability . Random number 

tables or other objective techniques should be used to ensure that all elements of a population have an 

equal and independent chance of being included in the sample. 

b. Systematic sampling 

Systematic sampling is a method of selecthg a sample from every K: quanti'ty o f product to be 

sampledj and then sampling every K: unit thereafter. Systematic sampling is quicker, easier, and less 

costly than random sampling, when t~ere is reliable infionnation on product volumes to be used to 

detetnlin~ the sampling interval that will provide the desired number of sample s over time . If the 

sanxpling system is too predictable, it may be abused. It is advisable to build some randomness around the 

sampling point within the samplirLg interval. 

c. Biased or estimated worst case sampling 

In biased or estirrLated worst case sampling, the investigator should use their own judgement and 

experience regarding the populatior~ lot, or sampling fiame to decide which samples to select. As a non-

random technique, no infierences should be made about the population sampled based on data collected. 

The pophlation group anticipated to be at greatest risk may be identified. 

Expordng countries should conduct a comprehensive ~residue te sting prograrnme and provide 

results to importing countries. Based on an impord~g country's data, testing may be conducted as applied 

to non- susp ect products . C ountries which do not provide residue testing results showing compliance with 

MRLVDS Should be sampled as suspect lots. 

6.5 Preparation of the Bulk Sample 

The bulk s ample is prepared by combuxing and thorouglily miung the primary sample s . 

6.6 Preparation of the Final Sample 

The primary sample shouldj if possible, consti'tute the final sample. If th~ prixLary sample is too 

large, the final sample may be prepared from the primary sample by a suitable method of reduction. 

6.7 Preparation of the Laboratory Sample 

The final sample should be submitted to the laboratory for analysis. If the final sample is too large 

to be submitted to the laboratory, a representative subsample should be prepared. Some national 

legislation may require the final sample be subdi'vided into two or more portions for separate analysis. 

Each portion should be representative of the final sample. Precautions in paragraph 6.2 should be 

observed. 
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乱　層化無作為サンプリング　　　　　　　’

　商品を多数の場所で長期問にわたって採取しなければならない複雑なシステムでは、単純無作為

の基準をサンプリング計画のデザインに適用することは非常に困難である。これに替わる有効なサ

ンプリングデザインが層化無作為サンプリングで、ζの方法では集団の要素を層と呼ぱれるお互い

に重なり合わない集団に分ける。その後、各層から単純無作為デザインでサンプルを採取する。各

層内での均一性は、全体集団よりも高いものとなっている。国あるいは地理的地域は、農業の手法

が均一であるため、自然な層となっている。時間的層（例えば、月、四半期）は、その利便さ、効

率、季節による変動の検出のため、広く使われている。集団の全要素に対してサンプルに選ばれる

確立が同等かっ独立となることを保証するため、乱数表あるいはその他の客観的な手法を使用しな

ければならない。

b．系統サンプリング

　系統サンプリングは、K個ごとに製品から1サンプルを採取するサンプル抽出法であり、その後

はK個ごとにサンプルを採取する。系統サンプリングは、製品量に関する信頼できる情報があり、

それにより一定期間に必票とされるサンプル数を提供できるサンプリング間隔が決定できる場合に

は、無作為サンプリングよりも迅速で簡単、かつ低コストである。しかし、サンプリングシステム

が容易に予測可能な場合には、濫用される恐れがある。サンプリング問隔内で、サンプリングポイ

ントに関してある程度の無作為化をもたせることが推奨される。

c，バイアスのかかった、あるいは最悪の事態を想定したサンプリング

　バイアスのかかった、あるいは最悪の事態を想定したサンプリングでは、検査官は、集団、ロッ

ト、サンプリング枠に関する自身の判断と経験に基づき、どのサンプルを抽出するかを決定しなけ

ればならない。非無作為化手法であるため、サンプルを抽出した集団に対して、集められたデータ

をもとにいかなる推論も行ってはならない。最もリスクが高いと予想される集団は同定される可能

性がある。

　輸出国は、広範な残留物検査計画を実行し、輸入国にその結果を提供しなければならない。輸入

国でのデータに基づき、非容疑製品へ適用される場合と同様な検査を実行することも可能である。

MRL　VD遵守を示す残留物検査結果を提示しない国については、容疑ロットとしてサンプル抽出を

行うべきである。

6，5　大量サンプルの調整

　大量サンプルは、一次サンプルを合わせ、完全に混合することで調整する。

6．6　最終サンプルの調整

　可能な場合には、一次サンプルが最終サンプルを構成するべきである。一次サンプルの規模が大

きすぎる場合には、適切な方法を用いて低減させることによって最終サンプルを調整してもかまわ

ない。

6．7　検査室サンプルの調整

　最終サンプルは、検査室へ分析のため送られなければならない。最終サンプルの規模が検査室に

送るには大きすぎる場合には、代表サンプルを用意しなければならない。国の規制によっては、最

終サンプルを別個に分析するため、2あるレ｛はそれ以上の部分に分割することが要求される場合も

ある。それぞれの部分は、最終サンプルを代表するものでなければならない。第62項の予防策を遵

守しなければならない。
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6．8 PackaginganαTransmiss蓋on　ofSamples

a．

b

Each　sample　or鋤bsample　should　be　pla，ced　hl　a　cle砥chemically血ert　con訟血er　to

protectthe　sample丘omconta血ina紅onand丘ombeingdamagedihshipping．

The　con伽er　should　be　sealed　so　that　unautho血ed　ope血g　is　de給（ぬable．

C． The　con餓血er　skould　be　sent　to血e　laborato可as　soon　as　possible，aRer舳9Precaudons

aga㎞t　lea血ge　and　spoilage．

d For　ship費ing，all　perishable　samples　should　be　fヒozen　to　minus200C，immediately　after

collec鉦on，and　packe（1i血a　sui餓ble　con伽er　that　re伽ds血血9．　r　possible，血e

shipPing　con⑳er　should　be　placed　i血，a丘eezer長》r24hours　prior　to　packklg　and　shipPセ19

血e丘ozen　sample．

7 RECORDS

　　　　Each　sample　must　be　co∬ectly　identified　by　a　record　wi血血e奴pe　ofsample，odg㎞．of血e　samp10

（e・9・，countΨ，s餓te，or　town），10cadon　of　conection　of血e　sample，d賊e　of　sampHng，and　addidonal

hlfblmationusef㎞1tothe　analystorto　regulatolyofficials　fbrfbllow－up　actionifnecessaly．

8 DEPARTUREFROMRECOMMENDEDSAMPUNGPROCEDURES

　　　　舳ere始adΦa血e丘omreco㎜endeds御血9Proced皿es，recor伽ccomp鋤19出es㎜Ple
shouldfhlly　deschbeprocedu：res　actua皿y　fbllowed．
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6．8サンプルの包装および輸送

鉱　各サンプルおよびサブサンプルは、清潔で化学的変化を起こさない容器に入れ、サンプルの汚

　　染および輸送中の破損を防止しなければならない。F

b．容器は封印し、関係者以外による開封が検出できるようにしなければならない。

c。　容器は、漏出および損傷に対する予防処置をした後、可能な限り迅避に検査室に送らなければ

　　ならない。

己　輸送に関し、腐敗性のあるサンプルは、サンプル採取後ただちにマイナス20℃で冷凍し、解凍

　　を遅延する適切な容器に入れなければならない。可能な場合には、輸送容器は冷凍サンプルの

　　包装および輸送に先立っ24時間、冷凍庫に保管しておかなければならない。

7．記録

　各サンプルは、サンプルのタイプ、サンプルの原産（例えば、国、州、町）、サンプルの採取場所、

サンプリングの目付、分析者や規制係官が必要な場合にフォローアップするための有用な追加情報

などの記録とともに正しく同定されなければならない。

8．推奨サンプリング手順からの逸脱

　推奨サンプリング手順から逸脱した場合には、当該サンプルの添付記録に、実際に行われた手順

が完全に記述されていなければならない。
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丁紐LEB＝皿K，EGGS，DAmYPRODUCTS翻AQUA皿C－PRODUCτS

Commodity Ihstructionsfbrcollection M血immq㎜撮ty
　req血edfbr
labora急Dlys3mple

1．GroupO33
　　　0岨跳）

　　　V而01e　Hq頭d血n⊆

　　　　raw，pasteurized，UHT

　　　　＆sterilized

Hl　Gr・upO82
　　　（Second靭MilkProducts）

A．　Sk㎞medmi振
　　　　skimm6dandsemi．

　　　　Sldmmed

B．　Eva嘆》oratedmilk

　　　　evaporated鋤cream＆

　　　　slkimmedm皿【

聡de
W
㎏

魏M
L

G

2．Lowf乞t

Ihbulk

Mixthorouεhlyand㎞mediatelytakea

samplebymeans　ofadippeL

h　retail　containers．

Take　suf行cient　units　t（》meet　labomto可

sample　sセe　requ丘emenお。

As　fbrwhole　liq：uidmilk．

Bun【contaillers（ba荘els，d㎜s）。

瞼【the　conten熔carefblly　and　scrape

adhe血gmateria1丘omthesides　ahdbottom

of血e　con⑳eL　Remove2to31i加es，repeat

thes血血gandtakea500mlsample．

Small　re惚il　con漉ers．

Take　sufiEcient　units　t（》meet　labomtoly

samplesizereq：u丘ements。

Bu止con訟血ers．

Pass　a　d鯛y　borer搬be　steadily血ough仕しe

powderatanevenrate　ofp㎝．etratio1L

Remove　su伍cientbores　to　make　up　a

sample　of5009．

Small　retai童con伽血e「s．

Ta：ke　su伍cientmitstomeetlaboratory

sample　sセe　requ丘emenお。

As　fbrwholemilkpowders。

500m1

500m1

500m1

5009

500g
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恥臓鋼陀翻蛭幽歳縮鱒雌憂鞠避
1蛾憩f．i醗葺

聾縫馨

覇磁薩、戯懸晦、

蝕欄鐘i細狸旛麺臨亜繍
・嘩：鯉緯・

態、L齪r搬 趣愈戯漉薩確 5灘暮

一97一



G4αG乙ブ6 Pa　e240f46

Commodity Ihstructions」段》r　collection M血㎜q：uanti妙

　requ蜘edfbr
laboratoηノsample

皿．Group　O87
　　（De嫉vedMilkProducts）

A．　Cream
　　　　丘esh，丘ozen＆UHTl

　　　　single，whipPing，

　　　　whipped，double＆
　　　　clotted

Bun⊆cont血e恩．

Plungeto　ensurethoroughm斑ngmoving
血e　plunger　fヒom　place　to　Place　avoid血9

fbami血g，whippingandchumi且g，Take　a

200n皿sample　by　means　ofa　dipPeL

200mI

B．　Butter

　　　　includiugwheybutter

　　　　andlow　fゑt　spreads

　　　　cont舳g　but‡er飯t

Small　containers．

Take　sumci㎝tunits　to　meet　labomtoly

samplesizerequ蜘ements．

Inbulk　　　　　　　　　　　　　　　　　　　200g

Taketwo　cores　ormore　ofbuttersothatthe

mi血mumtotal　sampleweiεhtisnotless

仕：an200g

C．　Butteroi1

　　　　辻しclud血g　anhydrous

　　　　bu伽ro丑and　an＿

　　　　hydrous　n丘瞳dミat

】［V．Group　O90

　　（M＆nuf加turedM皿【

　　Products－sh191e

　　i且gredient）

A。　Yoghu鴬
　　　　nat皿a1，10w　fatthrough

　　　　to　fhll　cream

B．　Cheeses
　　　　allvarieties

hl　pa総or　ro1【s．

Forunitsweighing　over250g　divide　in：to

fburandtakeoPPositequarters．For㎜its

wei浮血glessthan250gtake　onemitas
sample．

M医血oroughly　and敏e　a200g　sample．

Select　nmber　ofunils　sufEcient　to　meet

laborato可req1血ements．

200g

5009

Ma：ketwocutsradiatingfヒomthecentreof　200g
血e　cheese　if山e　cheese　has　a　c丘cular　base，

or　paranel　t（》血e　sides　if血e　base　is

rec伽gular．The　piece　removed　shou1（1meet

血e　labomto㎎sample　sセe　re（lu丘ements．

For　sm組1cheeses　and　wraPPed　po血ons　of

CheeSe眺eS価Cie11t面雄tOmeet
laborat（》U　sample　requ丘ements．

V・　Group①92
　　（Ma且ufacturedMilk

　　Products－multi－

　　ingfedient）
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Commo di'ty Instructions for collection Minimurn quantity 

required for 

laboratory sample 

A. Dairy ice cream 
only ice cream 

containing 5 olo or 

greater of milk fat 

B. Processed cheese 

pre parations 

Flavoured yoghut 

Sweetened condensed 

milk 

VI. Group 039 
(Eggs and Egg Products) 

A. Liquid and frozen eggs 

C. 

D. 

B. Dried egg products 

Select block or uDits sufflcient to meet 

laboratory sample size requirements . 

Select udits sufficient to meet laboratory 

sample size re quirements . 

As for natural yoghut. 

As for evaporated milk. 

Use sample schedule. Subsample size will 

be 0.25 litre liquid or 0.5 litre packed 

shavings from aseptic drillirLgs into 

containers . 

Use sample schedule. For containers of 0.5 

kg or less or 0.25 Iitre or less, collect a 

mirtimum of 2 urits per subsample. For 

containers of 0.5 to 10 kg select I unit per 

subsample. for containers of I O kg or more 

collect I kg from each unit sampled. Collect 

with aseptic technique. 

500 ml 

200 g 

500 g 

500 ml 

500 g 

500 g 

C . Shell eggs 

1 . Retail packages 

2. Commercial cases 

VII. Class B - Type 08 

(Aquatic Animal Products) 

A. Packaged fish 
fresh, frozen, smoke~ 

cure~ or shellfish 

(except oysters) 

B. Bulk fish 
0.5 - 1.5 kg 

C. Bulk shenfish 
(exc ept oysters) 

Use sample schedule. Subsample size is 1 

dozen. 

For 1 5 cases or less collect I dozen from 

each case, minimum of2 dozen eggs. For 

16 or more cases collect I dozen from 15 

random cases. 

Collect 1 2 subsamples randomly. Minimum 

subsample size is I kg. 

Collect 1 2 subsamples randomly. P-ach 

subsample should total 0.5 kg of edi'ble fish. 

Collect 12 subsamples randomly. 

500 g or 10 whole 

eggs 

500 g or 10 whole 

eggs 

1000 g 

1000 g 

1000 g 
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Commodity Il㎎tructions　fbr　collectio萱 M㎞mumq：u㎝ld敏
　　requ動e（1fbr

laboratolysample

D．　Other　fishandshellfisll

　　　products

　　　（血clud血g　oyste「s）

V皿・ClassE－Type17
　　　σ》ehved　Edible　Products

　　　ofAquaticAnima10hg垣）

A．　Camedfishand　she1伍sh

　　　products

　　　（exc¢ptoysters）

B．　Otherfisha血d．she11五sh

　　　products－fish　f［our　and

　　　mea1

Collect12－0251i釦℃subsamples．

Conect12subsamplesof5cansper
subsample．

Use　sample　sched撮e．Collect　l　kgper

subsample．

1000g

1000g

1000g
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Ap診endi】【C．

　　　　　　SAMP：L：【NGFORTHE　CONTRO：L　OF　VETERINARYDRUGRESmUES
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　INHONEY

1．　　　OBJECT1「円E

　　　　To　provide㎞加ctions　fbr　samp1血g　a　lot　of　honey　to　dete曲e　compHance　wi血Codex

Max血umR．esidueL㎞its｛brResiduesofVeterin町Drugs（MRLVDs）．

2．　　DEF皿可皿10NS

2．1　　Lot

　　　　・㎞iden面able　quand呼of負）od、（honey）deHvered盆）r　dist滋budon飢one血e，and　dete血ed　to

have　common　characteristics，such　as　origin，vahe智，t》pe　ofpacking，packer　or　consignoちormarkings，

by亡he　samplingo伍cia1。Severallotsmaymakeup　aconsignment

2．2　Consig㎜ent

　　　　Aquantityoffbod（honey）asdescribed．onapa戯icularcontractofsshippingdocument．：Lots血a

consignmen重mayhave　d髄rentorigins　ormaybe（1eliveredatd髄rentt㎞es．

2．3　　　Primary　Sample

　　　　A　quantity　ofhoney　tak㎝fヒom　one　place　in　the　loちunless血is　q：uandty　is　inadequate　fbr　the

resid：ue　analysis．Whenthe　quan撤y　is　inadequate，samples　fヒommorethan　one　locationcanbe　combined

負》r血e　prknaτy　saエnPle．

2．4　　Bulk　Sample

　　　　The　comb血e（1to堀of　an血e　pr㎞aηsan1Ples眺en　fb㎝dle　same　lot

25　　　Fh互al　Sample

　　　　The　bun【sample　or　a　represen餓dve　portion　ofthe　b磁【sample　to　be　used食）r　con往01puψoses．

2．6　　L・aboratory　Sam口e

　　　　Thesampleintendedfbrlaboratorya飴1ysis．Awholep血nalysamplemaybeusedfbranalysisor
血e　sample　may　be　subdivided血to　rqpresen似tive　portions，迂re（1嘘ed　by　nadonal　legisla㎡on．

　
1

む
　
　
の

COMMODITIES　TO　W豆ICH　THE　GUmEL，INE　APP：LIES

Sel㏄ted　Accord瞳ng　to　Orighl

Blossomomectarhoneytha亡comesmainly丘omnectades　offlowers．

Honeydewhoneythatcomesmainlyfヒomsec戯ionsoforonlivingpartsofplants．
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付属文書C
　　　　　　　　ハチミツでの残留動物用医薬品管理のためのサンプリング

1．目的

　ハチミツがコーデックス動物用医薬品最大残留基準値（MRL　VD）に遵守しているか否かを決定す

るためのロットのサンプ享ングについて手順を提示すること。

2．定義

2．1　ロット

　流通のため同時に配送され、原産地、品種、包装の種類、包装者、発送人、荷印など、共通な特

性を持つとサンプリング職員に決定された食品（ハチミツ）の特定可能な量。1回の積荷は数ロッ

トからなることもある。

2．2積荷

　特定の委託者の出荷書類に記載されたある量の食品（ハチミツ）．積荷に含まれるロットは、原産

地が異なる、あるいは配送日時が異なる場含もある。

2．3　一次サンプル

　当該ロヅトの一か所から採取されたある量のハチミツ。ただし、この量が残留物分析に不十分象

場合は除く。量が不十分な場合には、当該ロットの複数の場所から採取したサンプルを合わせ、一

次サンプルとすることができる。

2、4　大量サンプル　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　＼

　同一ロットから採取した全ての一次サンプルを合わせた総計。

2．5　最終サンプル

　大量サンプルもしくは大量サンプルを代表する部分で、管理を目的として使用されるもの。

2．6　検査室サンプル

　検査室分析を目的としたサンプル。全一次サンプルを分析に使用する4とも可能であるし、国の

規制によって求められる場合には、サンプルを代表的な部分に分割することもある。

3．ガイドラインが適用される商品

3．1　原産による分類

　主に花の蜜腺から得られる花ハチミツもしくはネクターハチミツ。

　主に植物の分泌物あるいは生体部分から得られる糖液ハチミツ。
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3・2　　　Selected　Accordh覆g　to　Mode　ofProcessh監9

　　　　Comb　koney血atis　storedbybees　inthe　cells　offヒeshlybuiltbroodIess　combs，and　soldin　sealed

whole　combs　orsectioロs　ofsuchcombs．

　　　　Extractedhoney仕しat　is　ob惚血e（1by　centdfhg血g　deca胆ped　bmodless　combs．

　　　　Pressed　honey　that　is　obta血ed　by　pressing　bmodless　combs　with　or　without　the　application　of

moderate　heat．

4．　　　PRINCIPLE　ADOPTED

　　　　For　puΦoses　of　contro1，the　max㎞um　residue　l血it（MR：LVD）is　applied　to　the　residue

conc㎝trationfbundineachlabomtorysampletakenf≧omalot』Lotcompliancewitha　CodexMRLVD　is

acbevedwhenn・ne・f血elab・m町s聯Plesc・蜘・aresidue騨わerth㎝血e皿VD．

5 EMPLOYMENT　OF　AUTHOR】ZEI》SAMP：LING　OFFICLへ：LS

Samplesmstbec・11ectedby・伍ci謡sauth・血ed釦画sp聯ose．

6．　　SAMPHNGPROCEDURES

6・1　　Productto　Samp亘e

　　　　E㏄hlottobe　examinedmustbe　sampleds切arately．

6．2　　　Precau縫ons　to　Take

　　　　Du血g　collection　and　processing，cont㎝曲1ation　or　other　cllanges　in　the　samples　must　be

prevente¢which　wonld　alter｛he　residue，a飾ct　the　ana1）耐cal　detem血ation，or　make　the　laboratoη

sanlple　not　represen餓dve　ofthe　b皿【or　fhal　sample。

6・3　　CoHectionofaP1哩malySample

　　　　Quξmtities　to　conect　aτe　dのendent　on　the　a陰al》磁cal　me亡hod　requirements．M血㎞um　quantity

req虹rements　and　detailed　ins⑳c廿ons　fbr　collection　of　a　p血na鯉sample　of　honey　are　provided血

Appendix　C，paragrap119。The　fbllowillg　are　general　instructions．

　　　　乱　　　Each　p血aηsample曲ouIdbe　taken丘om　a　si且gIe　unit　in　a　lot，and　when　possibIe，be

　　　　　　　　selectedrandomly。

　　　　b・　Pac㎏edpr・ductsh・uldn・tbe・pene曲rsamp血9血lesstheunitsizeisatleasttwice

　　　　　　　　血eam・untreq血edfbrthepdm町1ab・m鰐sample．Thep血鰐samplesh・uld
　　　　　　　　con伽a　rq）resen惚㎡ve　po面on　of血e　prod脇ct　Each　sample　should　be　prq／》ared負）r

　　　　　　　　analysisasre驚rencedinpara餌ph6．5．

6．4　　TheNumber　ofP雌ma㎎Samp塁es　to　Co皿ect壼om　a：Lot
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3．2　処理様式による分類

　コムハチミツは、ミツバチにより新しく作られたハチの子のいない巣板（コム）に貯められたも

ので、巣板全体あるいはその一部を封印して売られている。，

抽出ハチミツは、ハチの子のいない巣板の上部を外し、遠心分離によって得られるものである。

　プレスハチミツは、ハチの子のいない巣板に適度な熱を加え、あるいは加えることなしに圧縮し

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ブ、
て得られるものである。

4．採用された原則

　管理目的のため、最大残留基準値（MRLVD）は、単一ロットから採取された検査室サンプルごとで

検出される残留濃度に適用さ・れる。コーデックス最大残留基準値を超える残留物が検査室サンプル

のいずれにおいても検出されなかった場合に、当該ロットのコーデックス最大残留基準値遵守が達

成されたものとする。

5．公認サンプリング職員の採用

　サンプルは、この目的のために公認された職員によって採取されなければならない。

6．サンプリングの手順

6．1サンプリングすべき製品

　検査すべきロットは、それぞれ別個にサンプルを採取しなければならない。

a2　実行すべき予防策

　採取および処理中に、残留物の変質や、分析測定値への影響を及ぽす、あるいは検査室サンプル

を大量サンプルもしくは最終サンプルの代表とならなくする汚染あるいはその地の変性は防止しな

ければならない。

6．3　一次サンプルの採取

　採取すべき量は、分析方法の必要量に依存する．最低必要量およびハチミツの一次サンプル採取

に関する詳細な手順は、付属文書C、第9項に示した。次に挙げたものは一般的な手順である。

a．各一次サンプルは、1ロットの単一単位から採取されなければならず、可能な場合には無作為に

　採取する。

b．包装製品は、単位サイズが一次検査室サンプルで必要とされる量の最低でも2倍以上ある場合

　　を除いて、サンプリングのために開封してはならない。一次サンプルは、製品の代表的な部分

　　を含むものでなければならない。各サンプルはその後、第65項で記述した方法に従って分析の

　　ために調整されなけれぱならない。

6．4　単一ロットから採取すべき一次サンプル数
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　　　　The　nunlber　of　pr㎞ε町　samples　coUec鐙d　刷1vεぼy　dqpe勲d血9　0葦血e　s訟伽　of　the　lot　　r

adu1栂radon　is　suspected　by　orig血丘om　a　so㎜ce　v帆血a　past　histoΨofresidue　violadons　of血e1皿VD，

by　evidenc60f　con曲紅on　dudngセaロ即ort　or　by血e　avanab櫃ty　of　o血er1℃1evant風》ma娠on　to血e

加pecdon　ofEcia1，出e　lot　is　designa；ted　a　suspect　lot　Lf廿1cre　is　no　reason　to　suspect　adult£ra厩on，血e　lot　is

designated　a　non，su＄pect　lot

6．5 Prepara髄on　oft血e　Primaζy　S3】mple

Tぬe　prhna鯉sample　is　preparedε隠deschbed　in　paragraph9．

6．6 Pre診ara菰on　ofthe　ILaboratoηy　Samp篁e

　　　　The　p血a可sample　should，ifpossible，cons亘tute　the丘nal　sample．If　the　p血a箕y　sample　is　too

large，the　final　samplemaybeprepared丘omitbyasuitableme《hodofreduction．

6。7 Prepara樋on　ofthe　Laboratory　Sample

　　　　The　f㎞しal　sample　should　be　sub血tted　to血e　Iaborato靱長》r　analysis．Lf仕Le　f血al　sample　is　too　large

to　be　submitもed　to　the　laboratory，a　r㎎resenta紅ve　subsample　should　be　prΦared．。　Some　national

legisla紅onmayrequirethatthe行nal　samplebe　sbbdividedintotwo　ormoreportions　fbrseparate　analysis．

Eε協h　portion　should　be　represen伽ve　of血e　fi血al　sample．　Precautions圭n　par聯ph62should　be

observed．

6．8 Packaghlg　and　Transn盛ssion　ofPrhnary　Samples

a．

b

C．

Each　p血na【y　sample　shouldbe　placed　in　a　clean，chemicallyセ1ert　contailler　to　protect　the

sample癒om　con曲don　and」臨om　be血g　damaged　hl　shipP㎞9．

The　con励er　shOuld　be　sealed　so　that　unautho血ed　ope血g　is　dete（元able．

The　con伯まΩer　should　be　sent　to　the　laboratory　a囹soon　a6possible，afしer樋且9Precaudons

agaiast　leakage　and町》oilage．

7 RECORDS

　　　　Each　p血naτy　sample　shquld　be　co1Tectly　identifie（i　by　a　record　wi血血e　type　ofsample，its　ohg圭n

（e．9．，coun好，s惚旭，or璽x）㎜），i1溶10ca廿on　ofcolle（雌on，daわe　of　samp1血9，and　addidona1憾》nna怠on　use飢

to　the　analyst　orto　regulatoly　o伍cials　fbrfbllow－up　actionifnecessaτy．

8 ：DEPARTUREFROMRECOMMENDEDSAMPHNGPROCEDURES

　　　　IRhereis　a　depa血re　fbmrecommendedsamplingProced：皿’es，records　accompany血9血e　sample

should　fhlly　describe　procedures　actually　fbllowe己

9

9．1

SAMPLING　INSTRUCTIONS

L蓋璽uid　or　S㍑血ed　Honey

　　　　If　sample　is　fヒee丘om　gmnula亘on，n血血orou蜘y　by　s舳g　or　shak血9；if　gmnula1£d，Place

close（1con面ner圭n　water・bath　without　submerg血g，and　heat30min　at60。C；愈hen　if　necessaly　heat　at
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採取すべき一次サンプル数は、当該ロットの状沸に応じて変化する。供給源が過去にMRL　VDの残

留違反のある原産である、輸送中に汚染された証拠がある、検査職員が入手可能なその他の関連情

報などにより、汚染の疑いがある場合には、当該ロットは容疑ロットに指定される。汚染を疑う理

由がない場合には、当該ロットは非容疑ロットに指定される。

6．5　一次サンプルの調整

　一次サンプルは、第9項で記述したように調整する。

6．6　最終サンプルの調整

　可能な場合には、一次サンプルが最終サンプルを構成するべきである。一次サンプルの規模が大

きすぎる場合には、適切な方法を用いて低減させることによって最終サンプルを調整してもかまわ

ない。

ド
6 ．7　検査室サンプルの調整

　最終サンプノレは、検査室へ分析のため送られなければならない。最終サンプルの規模が検査室に

送るには大きすぎる場合には、代表サンプルを用意しなければならない．国の規制によっては、最

終サンプルを別個に分析するため、2あるいはそれ以上の部分に分割することが要求される場合も

ある。それぞれの部分は、最終サンプルを代表するものでなければならない。第62項の予防策を遵

守しなければならない。

6．8　一次サンプルの包装および輸送

翫　各一次サンプルは、清潔で化学的変化を起こさない容器に入れ、サンプルの汚染および輸送中

　　の破損を防止しなければならない。

b』　容器は封印し、関係者以外による開封が検出できるようにしなければならない。

c．　容器は、漏出および損傷に対する予防処置をした後、可能な限り迅速に検査室に送らなけれぱ

　　ならない。

7．記録

　各一次サンプルは、サンプルのタイプ、原産（例えば、国、州、町）、採取場所、サンプリングの

目付、分析者や規制係官が必要な場合にフォローアップするための有用な情報などの記録とともに

正しく同定されなければならない。

8．推奨サンプリング手順からの逸脱

　推奨サンプリング手順から逸脱した場合には、当該サンプルの添付記録に、実際に行われた手順

が完全に記述されていなければならない。

9．サンプリング手順

9．1　液体または濾過ハチミツ

　サンプルが穎粒化していない場合には、撹搾あるいは振量によってよくかき混ぜる。穎粒化して

いる場合には、密閉容器を浸水させることなく水浴させ、60℃にて30分間熱する。さらに必要な場
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65'C until liquefied. Occasional shaking is essential. Mix thoroughly and cool rapidly as soon as sample 

liquefies. If foreign matter, such as wax, sticks, bees, particles of comb, etc., is present, heat sample to 

40 'C in water-b ath and strain through cheesecloth in hot-water- fumel before sampling. 

Collect 250 ml of liquid or strained honey. 

9.2 Comb Honey 

Cut across top of comb, if sealed, and separate completely from comb by strailaing through a sieve 

the meshes of which are made by so weaving wire as to form square opening of 0.500 mm by 0.500 mm 
aSO 565-1983)2. When portions of comb or wax pass through sieve, heat samples as in paragraph 9.1 

and strain through cheesecloth. If honey is granulated in comb, heat until wax is liquefiedj stir, cool and 

remove wax. 

Collect 250 ml of liquid honey. 

2 Such sieve could be replaoed by US sieve with No. 40 standanl screen (size of opening 0.420 nm). 

- IIO -



合1弓は、65℃にて液体化するまで熱する。時折振塗することが重要である．よくかき混ぜ、サンプ

ルが液体化したら直ちに冷却すること。蝋、小枝、ミツバチ、巣板の一部などの異物が混入してい

る場合は、サンプリング前にサンプルを水浴にて40℃まで熱し、チーズクロス（目の粗い薄地の綿

布）をひいた濾過用漏斗を通して濾過する。

液体化もしくは濾過したハチミヅを250ml採取する。

9，2　コムハチミツ

　封をされている場合には、巣板の上部を全面的に切り、正方形の開口部が0．500mm×0．500血nに

なるよう編んだ針金の網のふるい（ISO565－1933）2を通し、巣板からハチミツを完全に分離する。
一
巣
板 あるいは蝋の一部がふるいを通過した場合には、サンプルを第9。1項にあるように熱し、チーズ

クロスにより濾過する。ハチミツが巣板内で穎粒化している場合には、蝋が液化するまで熱し、撹

搾、冷却し、蝋を取り除く。

液体化したハチミツを250ml採取する

2このふるいは、No．40標準スクリーン（開口部が0．420mm）のアメリカ製ふるいで代用できる。
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PART：皿

GENERAL　CONSmERATIONS　ONANA：LYTICA：L　METHODS　EORRES皿》UE　CONTRO：L

　　　It　wouldbe　ideal　to　have　analytical　methods　available’fbr　detem血in唇compliance　withMRLVDs

血a轍ee働面v6andpmc頓calt・detec短㎜！臨andiden面飢1⑯si伽es・fvete血飢y伽gsand
pesticides（used　as　ve鐙血a可（㎞gs）that　may　be　present　iロ，co㎜odi盤es輌曲血e1£nns　ofre飴1℃nce　of

曲Codex　Con血枕ee．　These　methods　could　be　roudnely　usedわy　regulatoΨcon蝕01au血or姫es　of

member　gove㎜enお　長》r血e丘1℃sidue　tes仕【19　PrO9㎜es　to－assure　compliance　▽帆th　表》od　sa驚仁y

req皿remen鳳

　　Me《ho山withthe　capab丑itiesmendonedabove　arenotavailable　fbrmany¢ompomds　ofinterest
because　ofthe　extensive　numberofpotentialvete血ary　dmg　residues　whichmay　findtheirway　into　fbod

v帆伽血e　tenns　ofre免rence　of血e　CCRVT）F．To　oP舳e血e　ef偽cdveness　ofregulatory　pro9㎜es　to

test負）r　vete血a鯉drug　residues，residuβco皿錠01progra㎜es　must　use　available　residue　medlodology　to

assure　compliance輌仕L　Codex皿VDs　and，as　necessa可，1欲e　a：PPropriate　regulato可action　agah鳩t

adulteratedproducts，oonsis伽t轍h｛hereHab鑑tyof｛heana【ydcalda肱

　　　To　assist　regulato可　au血od嫉es　in　detenni1血1g　the丘　a虹alytical　needs　fbr　residue　con怠01

pro伊ammes，血is　docum㎝t　will　describe　the　types　of　methods　available　and　a　set　of　at頃butes　which

residue　con加01progra㎜es㎜y　udhze血cε麟g　out血ek血ssions．

　　　The　p血cipal　a㎞bu重es　of　analytical　me血ods最）r　residue　con住01progra㎜es　are　spectEci妙，

precision，accuracy（measured　as　systematic　error　and　recoveΨ），and　sensitivity．Det㎝血血g　these

p血しcipal　at血butes　in　a　method　re¢血es　wen　designed　multMaboratory　studies。The　at面butes　note（1

above　w丑I　be　presented血a　subsequent　sec廿on　of廿且s　paper　i駐more　de面L

TYPES　OF　ANALYTICAL　METHODS

　　Severa1醜》es　of　methods　are　a；va笈1able　to　㎞d　sa琵ty　agencies　an（1progra㎜es　to　conduct

analyses　that　are　consistent輌th　the　needs　of　residuo　test託ng　prog㎜es．Decisions　on重he　use　of　a

speciflc　ana1》心cal　method　depends　on　the　intended　o句ectives　of　the　regulato可pro理amme　and　the

analyticalpe㎡brmancecharacteris丘csofmethods．

　　Methods　that　are　suitable　fbr　detem血ing　compliance　with　MRLVDs　are　those　that　have

successfhlly　completed　an　extensive　multi－1aborato可stωy　fbr　specific　tissue　and　species　combinぬons。

These　methods　provide　analytical　results　fbr　either　quandtation　or　identification　that　are　appropriate　to

憾【e　regulatory　acdon輌血out血e　nee（1長）r　addidonal　analyses，　hl　some　cases，血ese　methods　may　be

consideredrefbrencemethods，butre蝕encemethodsffequentlyarenotrou血e。

　　Maαymethods　currentlybeingusedbyresidue　controlprogrammeshave　successfl五1ycompleted
a　multi－1aborato可study．Multi4aboratoW　methodperfbn：nance　studies　generally　satis癒these　anab順cal

requirements．Validated　methods　aτe　those　su句ectedto　a　properly　designed　in重er4aborato可study　wi血

血ee　or　more　analysお，and　pre蝕ably，iロ．血ee（盤rent　laborato五es．　Collabora盤ve　s搬dy　metま証ods五ave

successf皿ycompletedme｛hodevaluadoninsixormorelaborato直esinanacc“P捻ble，sta圃cany
designed　study，　Some　residue　con怠01me出ods　that　have　demons廿ated血eむusef血ess衰）r　de鐙n曲9

comp五ance　withMRLVDs　have　anhistorical　origin．These1丘stolybasedmethods　were　consideredto　be

血e　best　ava丑able　at血e㎞e　of㎞daI　regulato靭use　and　have　cond且ued血use　over　an　extended　period　of

血e　in　the　abse且ce　ofmore　e飾cdve　va五dated　me血ods．
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部二第

残留物管理を目的とした分析法に関する一般的な検討

　本食晶規格部会の基準が関連する限りの商品に関してMRLVDの遵守を測定するために、存在し

ている可能性のあるすべての残留動物用医薬品および農薬（動物用医薬品として使用されたもの）

の検出、定量、同定をするための効果的かつ実際的な分析方法が利用可能であることが理想である。

これらの分析方法は、加盟国政府の規制管理当局によって、食品安全性基準の遵守を保証する目的

で残留物検査方針において定期的に利用可能であることが望ましい。

　上記で述べた性能を有する分析方法は、対象となる化合物の多くに対して利用可能ではない。そ

の理由は、CCRVDFの基準に関連する食品へ混入する恐れのある潜在的な残留動物用医薬品の数が

広範にわたるためである。残留物規制方針は、残留動物用医薬品検査に関する規制方針の効果を最

大限に高めるため、残留物に関する利用可能な分析方法体系を利用してコ」デックス最大残留基準

値め遵守を保証し、また必要に応じて、汚染製品に対して分析データの信頼性と矛盾しない適切な

規制対策を取らなければならない。

　規制当局が残留物管理方針で必要な分析方法に関する決定脅下す際にその補助となるよう、本文

書では利用可能な分析方法、および残留物管理方針がその任務を遂行するに当たって利用できる一

群の特性について述べている。

　残留物管理方針で用いる分析方法の主要な特性は、特異性、精度、真度（系統誤差および回収率

として測定される）、感度である。分析方法のこれらの主要特性を測定するには、十分にデザインさ

れた多検査室共同試験が必要とされる。上記の特性について、本文書の以下の節において詳細に述

べている。

分析方法のタイプ、

　残留物検査方針の必要性を満たしており、食品安全性機関および方針が実行可能な分析寿法には

数タイプある。特定の分析方法の利用に関する決定は、規制方針が意図した目的および分析方法の

分析性能特性に依存している。

　MRL　VD遵守の測定に適切な分析方法は、特定の組織および品種の組み合わせについて広範な多

検査室共同試験を無事完了したものである。これらの方法により、追加分析の必要なしに規制処置

を取ることができる適切な定量的もしくは同定的な分析結果が得られる。ある場合には、これらの

方法が基準方法と見なされることもあるが、基準方法はしばしば定期的に行われるものではない。

　残留物管理方針で現在使用されている分析方法の多くは、多検査室共同試験を無事に終了したも

聖のである。多検査室共同による分析方法の性能試験は、一般的にはこれらの分析の必要性を満たす

ものである。有効とされた分析方法は、3人あるいはそれ以上の分析者を含み、できれば、3か所の

異なる研究室による、適切にデザインされた検査室問試験の対象となったものである。共同試験方

法は、6か所かそれ以上の研究室で、容認できる統計学的にデザインされた試験による方法評価を無

事に終了したものである。MRL　VD遵守の測定に関して有用性が裏付けられている残留物管理方法

の中には、歴史的な起源を持っものもある。これらの歴史的な基盤を持っ方法は、当初の規制で当

該方法を利用した時点においては利用可能な方法の中で最良なものと見なされ、またより効果的で

有効とされた方法がなかったため、長期間にわたって使用炉継続されてきたものである。
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　　CoUabom辰ve　s毎dy　and　vali（垣ted　methods　may　be　extended　to　addidonal　dssues，species，

products，or　comb量nadons　of　these，not　included　in　the　original　multi－1aboratory　st“dy　by　compIeting

addidomlproperlydesignedlaboratorys頓dies．α1acasebycasebasis，analyticalresults丘omme｛hod
extension　st“dies　may　re（皿re　additional　analysis　and／or　r甲iew　befbre　repo而ng　results　or　tahng

regulatoryac廿on．

　　Methodslhatkavenotbeenvahdatedbyt臨adi虚onalinter・1aboraむDrystudy，butprovideresultsthat
maybe　con，elated　and　compared　with　data　obtained丘om　a　collaborative　study　orvalidatedmethod，may

serve　aregulatoπypulpose．The　valid農ted　andnon－validatedmethods　mustbe　comparedin　a　statistically

accep毎ble　s加dy　design　us血9Portions　ofthe　same（homogeneous）samples　prepared長》r面s　compar蛤on．

The　data倉om　these　studies　should　be　reviewedby　apeer　group　ofregulatoly　scientists　to　detem血e　the

comparab丑i敏ofme血od　per長）㎜ance．

　　There　are　some　non戸routine　vete血ary　drug　resid：ue　methods　suitable　fbr　enfbrc㎝㎝t　of

MRLVDs．Thesemethods　maynothavebeen　su句ectedto　aninter・1aboratory　studybecausetheyrequire

specia1セed　exper巨se　or　e（luipment　　Good　q聡H取con加01and　quali妙assurance　procedures　must　be

appliedwith　these　methods．Analytica1噛data　obtained丘om　these　methods　shou14be　reviewedby　a　peer

groug　ofregulatoly　analysts　befbre　recommending　any　regulatory　acdo几These　analytical　methods　may

req嘘eanalysisbyanb｛hermethodto　conloboratethe血itialexpedmentalfindings．

　　Occasionany，a　method㎜y　be　sui餓ble負》r　Codex　puΦoses　because　dle　toxicology　of　an　analyte

doesnota皿ow即MRLVDtobe　estab恥he4Methods　fbrana1）鵬s　suchas　chlo㎜phenicolwouldbein
this　categoΨ．Somemethodsin血iscatego可w皿includethosepresentedabovewhicharenots㎡Eciently
s㎝sitive　to㈱dtate　and／or　ident1取ana1）元e（s）at　or　below　the　MRLVD．Such　methods　also　may　not

meetotherperfb㎜ce　factors　statedabove．

　　There　are　some　methods　fbr　which　addidonal　analysis　is　req：uired　to　support　regulatoly　action。

This　catεgo畑may　ihclude　methods　that　do　not　provide　adequate　i㎡bmlation　of　struct皿e　or　residue

concent識ion．　Analy“cal　methods　that　may　have　been　su切ected　to　nエggedness　testing，but　not

successf田1yto　amultト1aboratoly　studyto　evaluatemethodperfbmlance，mayLave　limiteduseft皿ness　ina

residue　control　pro理amme．However，these　methods　may　be　usefhl　in　non－recu血g　or血丘eq：uent

residue㎝alyses，bu仙eyco㎜o皿yreq曲useofa丘gom㎎protoco1釦rs㎜ple㎜1ysis．Res皿ts丘om
such　me血ods　should　be　considered　only　as　esdma鎗s　of　analyte　concen血丘on　or　idendficadon　wi血out

additional　suppo血g　analytica1血lbmation．R．esults　fヒom　these　methods　can　be　usefhl　fbr　ga亡he血g

residue　hfbmation　and　detem血ing　whe癒herthere　is　a　need　to　develop　a　more　def㎞tive　methoαThese

methods　should　not　be　used　alone　fbr　residue　control　puΦoses　on　of五cial　samples　without　additiona1

雌》㎜a巌on（e．9．，such　as血e　presence　ofan勾ecdon　site血血e　sample）．

　　Ce1tain　me血ods　may　only　be　suit2ble　fbr　deten曲g　whether　or　not　a　vete血aU（㎞g　residue

problemexistsina　samp牡ngpopuladon．Methods　in血is　catego可areusedfbr血fbmationgathe血g，or
exploratoly　residue　control　stu（五es。Exploratoly　studies　may　also　be　under惚ken　us血g　methods　which

havenotbeen　su句ectedto　inter・1aboratofystudy。Thesenon．routinemethodsmaybe　complex，orrequire

hi些［y　specia1記zed魎髄enta辰on，and　m且y　have　been　developed　and　used　only血a　s血91e　labomto塀．

㎞aly嫉cal　resu11溶倉om血ese　me血ods　should　not　be　used沁dependently負》r舳g　regulato鯉acdon，but

may　be　used　to　detemine　the　need歪br　additional　testing　and／or　developmen重ofa　method　suitable　fbr

rou血eer面rcementofMRLVDs．

　　Methods　designedto　analyze1ξ迂gemmb㎝30fsamplesquicklymaybeusefblfbrdetem血ingthe
presence　o：r　absence　of　one　or　more　compomds　in　a　quand餓戯ve　or　se皿一quand餓dve　mamer，at　or　above

aspeci丘edconce麟o弧Res臨tor曲ove血e：皿鴨co㎜o皿yreq慮ead面o訟a陰alysis曲ga
me奪hodwithaccのtableperfbrmance　chalacteris虚csbefbreta1血gregulatoryaction．Resultsf沁mme奮hods
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　共同試験および有効性のある分析方法では、当初の多検査室共同試験には含まれていなかった組

織、品種、製品、あるいはこれらの組み合わせについて追加拡大することが、適切にデザインされ

た追加の検査室試験を終了することで可能である。個々の事例にもよるが、分析方法拡大試験の分

析結果によっては、結果報告あるいは規制処置をとる前に追加の分析及び／あるいは考察が必要と

される場合もある。

　伝統的な検査室問試験での有効性は認められていないものの、共同試験および有効性のある方法

で得られる結果と関連性が認められるあるいは比較できるような結果を提供する分析方法が、規制

目的を満たす場合もある。有効性のある方法と有効性のない方法は、統計学的な条件を満たした試

験デザインにより、この比較のために調整された同一（均質）サンプルの部分を使用して比較され

なければならない。これらの試験のデータは、，分析方法性能の比較可能性を測定するため、規制機

関の同僚科学者グループによる検討を受ける必要がある。

　MRL　VDの実行に適した残留動物用医薬品の非定期的な分析方法もいくつかあるムこれらの方法

は、特別な専門技術あるいは装置が必要とされるため、検査室間試験の対象とはされてこなかった

場合もある。適正な品質管理および品質保証処置がこれらゐ方法では適用されなければならない。

これらの分析方法で得られた分析的データは、いかなる規制処置を推奨する前にも、規制機関の同

僚科学者グループによる検討を受ける必要がある。これらの分析方法では、当初の実験による知見

を裏付けるため、他の方法による分析が必要とされる場合もある。

　まれに、分析物の毒性学がMRLVDの設立を許さないため、分析方法がコーデックスの目的に適

切となる場合もある。クロラムフェニコールなどの分析物に対する分析方法がこのカテゴリーに入

る。このカテゴリーには、MRL　VDの基準値あるいはそれ以下のレベルで分析物の定量化および／

又は同定に対し、感度が十分ではないと上記で述べられた方法も含まれる。この去うな方法は、上

で明記したその他の性能因子も満たしていない場合がある。

　いくつかの分析方法では、規制処置を裏付けるために、追加の分析が必要となる。このカテゴリ

ーには、組成あるいは残留物濃度の適切な情報を提供しない分析方法が含まれる場合もある。堅牢

性試験の対象となったことはあるが、方法性能の評価を目的とした検査室間試験は無事に終了して

いない分析方法は、残留物管理方針での有用性は限られたものとなる可能性がある。これらの方法

は、1回限りあるいはごくまれに行われる残留物分析では有用となることもあるが、大概の場合はサ

ンプル分析に関し厳密なプロトコルが必要とされる。これらの方法で得られた結果は、追加の裏付

けとなる分析的情報がない場合には、分析物の濃度あるいは同定の推定としてのみ見なされるべき

である。これらの方法で得られた結果は、残留物の情報を収集し、より確定的な分析方法の開発が

必要とされるか否かを決定する際には有用となることがある。これらの方法は、追加情報』（例、当

該サンプルでの注射部位の存在など）がない場合には、残留物管理目的で公式なサンプルに単独で

適用するべきではない。

　分析方法のある種のものは、サンプリング集団に残留動物用医薬品の問題が存在しているか否か

を決定することにのみ適している。このカテゴリーに入る方法は、情報収集や実験的な残留物管理

試験で用いられる。また実験的な試験は、検査室間試験の対象とされてこなかった方法を用いて実

施される場合もある。これらの非定期的な方法は複雑であるか、あるいは高度に特殊化した装置を

必要とし、単一の検査室で開発され使用されてきた可能性もある。これらの方法で得られた分析的

結果は、規制処置をとるために単独で使用されてはならないが、追加試験の必要性及び／あるいは

MRLVDの定期的な執行に適した方法の開発の必要性を測るために使用されるのは差し支えない。

　大量のサンプルの迅速な分析のためにデザインされた方法は、特定の濃度あるいはそれ以上で、1

種あるいはそれ以上の化合物の存在あるいは非存在に関する定量的あるいは半定量的な測定におい

て有用となる場合がある。MRL　VDの基準値あるいはそれを上回るレベルでの結果に対しては、一

般的には規制処置をとる前に容認される性能特性のある方法を用いた追加分析が必要とされる。
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of雌s妙pe　that　are　below　the　MR』LVD　bu：t　above　a　level　ofreliable　measurement　of　a　more　de飼tive

method，mayhave1㎞iteduseindete㎜1赴血ge琴pos㎜epa伽ms．

METHOD　D：EVE：LOPMENT　CONSIDERATIONS

　　Developing　an　ana1》心cal　method　req：ui1℃s　amlysts，1abo職ory　space，equipmenちand行nancial

supPo比　　To　opt並e　the　benefit　of　lhese　resources，it　is、血po血mt　to　provide血加oducto㎎a血（1

bac㎏romd血lblmadonto　estabHsh　aperspecdve　fbrp㎞g　ananalydcalme｛hoddevelopmen重prqiect，
an（1負）r　evalua血g　the　perR）mance　ofthe餌alytical　me血od．

　　Residue　controlprogrammes　shoulduse　methodologγsuitableto　the　ana1》元es　ofinterestto　assure

a　saf己and！wholesome　fbod　supply．Necessaly　and　appmpriate　regulatoly　action　should．be　taken　against

adultemted　products，consistent　wi血the　reHabi薮ty　of　the　a虹ε濃ytic組dataL　Be負》re温tia血g　me血o（1

developmentacti〉ities，the　intendeduse　andneed　fbramethod圭n　aresidue　controlprqgramme　shouldbe

es伽》Hshe（工　0血er　considem蕊ons　klclude　the　compound　or　class　of　compounds　of圭且胎rest（and　potendal

inter飴血g　substances），potential　measurement　systems　and　their　properties，the　pe血ent　physical　and

che血cal　proper丘es　that㎜y血fluence卑etho（i　per衰）㎜ance，血e　specmci取of　the　des動e（i　tes血g　system

and　how　it　was　detem血ed，analyte　and　reagent　stability　data　an（1puri妙of　reagents，the　acceptable

opera血g　　condi亘ons　表》r　mee血g　me血od　per藪》㎜ance　飽cto蔦，　sample　preparation　　guidehnes，

enviromlental　factors　that　may血fluence　method　pelfbmance，safヒ智items，and　any　other　specific

嫉）㎜don　pe血ent　to　pro9㎜e　needs．

ANALYTICAL　PEREO㎜CE　C㎜ACTERISTICS

　　　Sp¢c伍city　is仕Le　abiH蜜ゾof　a　me血od　to　dis血gu蛤h　beむween　the　analyte　of血愈erest　and　o血er

substances　which　may　be　present　in　the　test　sample．A　residue　cont跡01method．must　be　able　to　provide

tmambiguous　iden面．ca怠on　of癒he　compomd　being　measure己　The　ability　to　quantitatively　dif驚rentiate

the　analyte　fbom　homologues，　analogues，or　me励01ic　produ（離　under　the　expe血en餓1　condidons

employed蛤an㎞por能皿t　considem紅on　of＄pecifici勾ノ．

　　Precision　of　a　me血o（1is血e　closeness　of　agreement　be伽een血dqpendent　test　results　obt血ed

倉om　homog㎝eous　test　material　under　the　sゆulated　conditions　ofuse．Analytical　variabihty　between

d撚erent　labo鰍tories　is　def㎞ed　as　reprodじcibni取，and　variabih呼　丘om　repeated　analyses　wi曲　a

Iaboratoly　is　repeatab丑ity．Precision　of　a　method　is　usually　expressed　as　standard　deviatiQrしAnother

usefUl　tenn　is　reladve　s伽dard　dev三adon，or　coefHcient　ofva雌adon（the　s伽dard　deviadon，divided　by廿1e

absolutevalueoftheadthmedcmean）．Itmaybereportedas　apercentagebymultipI）撞ngbyonehundre己

Methodvariab丑i取achievedinthe　develq》ing　laborato可a丘erconsidemble　expeゴencewithamethod，is

u副1yless　thanthevariability　achievedby　o｛herlaboratoriesthatmaylateralso　usethemethoαFor血is

reason，analydcal　data　fヒom　amethod　shouldbe　sta雌stically　analyze（1byprocedures　describedbyYou（1en

andSteiner（：Re丑StatisticalManualof｛heAOAC，AOACINTERNATIONAL，Gaithersburg，MD，1975）
befbre　prepad㎎a　final　method　w丘te　up．Ifa　method　camot　achieve　a　suitable　level　ofperfb㎜ance血

dle　develoP血91aboratoU，it　cannot　be　expected　to　do　any　bedler血o血er　laboratories．

　　Accuracyrefもrs　to出e　closeness　ofagreementbetwe㎝the　tme　va1鵬ofthe　amlyte　concen：惚tion

and血e　mean　result　that　is　ob伽ed　by　apPly垣9血e　expe血en堀proce（㎞e　a　large　nunlber　ofdmes　to　a

setofhomogeneous　samples．Acculacyis　closelyrelated亡o　systematic　error（analy匠calmethodbias）and

analyte　recoveηノ（mea慮ured　as　percent　recoveす）．　The　a鴎curacy　re（lu丘㎝en捻of　me廿10ds　wi皿va可

dΦending　upon　the　plamed　regulatoτy　use　of　the　results．G㎝eτa皿y，the　accuracy　at　and　below亡he

皿VD　or　level　of㎞erest　must　be　e（lual　to　or　greater　tha且the　accuracy　above　the　level　of血重erest
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，このタイプの方法で得られた結果がMRL　VD基準値は下回っているが、より確定的な方法で得ら

れる信頼できる測定値のレベルを上回っている場合には、曝露パターンの測定で限定的に利用され

る可能性がある。

方法開発に関する考察事項

　分析方法の開発には、分析者、検査室スペース、装置、資金援助が必要である。これら資源を最

大限に有益なものとするには、予備的ならびに基礎的な情報を提供し、分析方法の開発プロジェク

トの立案および分析方法の性能評価に対する展望を樹立することが重要となる。

　残留物管理方針は、安全で衛生的な食品供給を確保するため、対象となる分析物に適した方法を

使用しなければならない。また汚染製品に対しては、分析データの信頼性と適合した必要かつ適切

な規制処置が取られなければならない。方法開発の作業に取り掛かる前に、分析方法の残留物管理

方針での意図された使用法と必要性が樹立されている必要がある。その他の考察事項としては、対

象となる化合物あるいは化合物のクラス（および相互作用する可能性がある物質）、可能な測定シス

テムおよびその特性、関連する物理特性および化学特性で分析方法性能に影響を与える可能性があ

るもの、望ましい検査システムの特異性およびその測定方法、分析物および試薬の安定性データお

よび試薬の純度、分析性能因子を満たすための許容される操作条件、サンプル調整のガイドライン、

分析性能に影響する可能性がある環境因子、安全設備、方針の必要性に関連するその他の特定の情

報などがある。

分析性能め特性

　特異性とは、対象となっている分析物と検査サンプルに混入している可能性がある他の物質とを

分析方法により区別できる能力である。残留物管理での分析方法は、測定した化合物に対し、明白

な同定を提供できるものでなければならない。使用した実験的な状況下において、分析物をその同

族体、類似化合物、代謝産物などから定量的に区別できる能力は、特異性を考察する上で重要であ

る。

　分析方法の精度は、規定された使用条件の下で、均一な検査材料から得られた独立な検査結果間

でのばらつきの少なさである。異なる検査室間での分析上のばらっきは、再現性で定義され、特定

の検査室で繰り返し行われた分析間でのばらっきは、繰り返し精度で定義される。方法の精度は、

通常、標準偏差で表される。その他の有用な用語として、相対標準偏差、変動係数（標準偏差を幾

何平均の絶対値で割ったもの）がある。100倍して百分率として報告される場合もある。分析方法を

開発した検査室が十分な経験を当該方法で積んだ後に得られる方法のばらつきは、一般的に、当該

方法をその後使用するようになった他の検査室で得られる方法のばらっきよりも小さい。この理由

から、分析方法で得られた分析的データは、最終的な分析方法を明文化する前に、Ybuden＆Steiner

が述べた手順（参考文献：Statis伽alMamaloftheAOAC，AOACINTERNATIONAL，Gaithersb㎎，MD，

1975）に従って統計的に分析する必要がある。方法を開発した検査室で十分なレベルの特性が得ら

れなかった場合には、その他の検査室でこれを上回る良好な結果が出ることは望めない。

　真度は、分析物濃度の真の値と、実験的な手順を一群の均質なサンプルに多数回適用して得られ

た平均値との一致度を意味している。．真度は、系統誤差（分析方法によるバイアス）および分析物

の回収（回収率として測定される）と密接に関連している。分析方法で必要とされる真度は、規制

が結果をどのように利用しようと計画しているのかに応じて変動する。一般的に、MRL　VDあるい

は問題としているレベルやそれ以下での真度は、、問題としているレベル以上における真度と伺等あ

るいはそれを上回るものでなければならない。

一117一



CAαGムプ6 ρa　e340f46

　　　The　percent　recove甲of　analyte　adde（1ωa　blank　test　sample　is　a　rela愈e（1measurement血t

compares血e　amount食》u1塾（1by　analysis輌th　the　amount　added　to血e　sample．h㎞teψre血g　recoveries，it

is　necessa鯉もo　recogn並le　that　ahalyte　added　to　a　sample　may　not　behave血the　same　mamer　as　the　same

biologically　inごu鵬d　analyte（vete血aly　drug　residue）．　At　relatively　high　conc㎝trations，a酬ydcal

recoveries　are　expected　to　approach　one　hundredpercen：t　At　lower　concentrations　and，particularly　wi竈h

me血ods　hwolv血g　a　number　of　s槍ps　血clud血g　ex蕊acdon，isoladon，purmca歴ong　and　concen惚㎡on，

recoveries　may　be　loweL　Regardless　of　what　average　recoveries　are　observed，recovely　with　low

vadabi猛tyisdesirable．

　　The　s㎝si盤vity　ofamethod　is　a　measure　ofits　abiHty　to　detect　the　presence　qfan　analyte　and　to

discrh】血ate　between　sma11（熾rencesセ1analyte　concen督a㎡on．　Sensidvi妙also　req睡es血e　ab丑i妙to

雌re曲tebetweenamlyte，relate煙comp・unds㎝dbackgr・und血te曲ence鼠F・ranalydca1
趣舳en捻used血residue　analysis，sensidvi妙is　de1£nn血ed　by伽o㎞ors：加t㎜en回response　to血e

analyte　and，background血te曲rence，or鵬髄ent　noise．　Reのonse　is　meaβured　by　dle　slqpe　of血e

calibra：tionculvewithanalyte　standards　atOoncentrations　ofinterest．Anideal　situationwouldbe　afibrded

by　a　linear　curve．Ihst㎜entnoise　is　the　reのonse　producedby　an　inst皿mentwhenno　analyte　is　presenlt

inthetestsample．

　　　Theτe　are　a　mmber　ofcollateral　at頃butes　suitable　fbr　ana1》心cal　methods　fbr　regulatoly　control

programmes　beyond　these　p血ciple　method　attributes．Methods　should　be　mgged　or　robusちcost

ef偽ctive，鐙1a媛vely　uncon箕Plicated，por訟ble，and　capable　of　s㎞ullmeously　handlklg　a　set　of　samples血a

time　ef驚c匠ve　manner。R：uggedness　of　a　method　refbrs　to　results　being　reladvely　unaf驚cted　by　sman

deviadonsfヒomtheopt㎞a［amountsofleagentsusedinthean田ydcalmethod，t㎞e飴ctorsfbrextracdons
or　reactions，or　tempera加ぼe．　This　does　not　provide　la丘hユde負》r　ca1℃lessness　or　kaphazard　techniques。

Cost－eff6ctiveness　is　the　use　of　relatively　common　reagents，hlst㎜㎝ts，or　e⑩pment㎝stoma血1y

available　andusedinalaborato靱devoもedtovete血arydrugresidue　analyses．Anuncomplicatedmethod

uses　s㎞ple，straightfbrwa』dmechanicaloroperationalproced㎜es血rouεhoutthemethod。

　　PortabiH取istheanalyticalmethodchaτacteristicthatenables　ittobetransf磁edfbomonelocadon
to　ano仕しer　without　loss　ofestabHshed　analy面cal　pe㎡bnnance　charactehsdcs．

　　The　capab丑i取of　a　residue　control　me血od　t｛）s㎞u1伽eously　analyze　a　set　of　samples　aids　hl

me仕しod　efEciency　by　al【o血g　se据or　batches　of　samples　to　be　analyzed　at血e　same㎞e。This　a㎞bute

reduces血e　analydcal　t血e　requ丘emen熔of㎜Ple　analysis。　It　provides，費）r　example，the　capabih取of

completing　fbur　or　more　analyses　in　a　nomal　wo面ng　day．This　is㎞por伽t　w五en　large　numbels　of

samples　must　be　analyzed血short　or　fb【ed血e　fヒames．

　　Es惚blishing　method　pedbma咀ce　a面butes　is　very㎞po伽t　These　a面butes　provide血e

necessa可憾）㎜don長）r長）od　safbり～agenciesむD　develop　and　manage血e仕pubHc　hea1血pro9㎜es。

Pe㎡bmance　at血bu：tes　fbr　ana1）耐cal　methods　also　provide　a　basis　fbr　good　management　decisions　in

食【加e　plannh19，evaluation，an（1produ（元disposi雌on．　For血e　an㎞al　health　care血dus卵，it　provides　a

幽dehne｛br㎞owing　exactlywh飢pe冠bmancemustbe　achievedindeveloping　analyticalprocedures。

Allw皿benefitbyhavingwell　definedanaly廿calmethodperfb㎜ce　factors．
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　ブランク検査サンプルに添加した分析物の回収率は、分析によって検出された量とサンプルに添

加された量を比較した相対測定値である。回収率の解釈に当たっては、サンプルに添加された分析

物が、生物学的に生じた同一の分析物（残留動物用医薬品）と同等の様式では機能しない可能性に

ついて認識する必要がある。比較的高濃度においては、分析による回収率は100％に達することが期

待される。低濃度の場合、特に抽出、単離、純化、濃縮などのいくつもの段階が関与する方法では、

回収率は低くなる可能性がある。観察された回収率の平均がどのようなものであれ、ばらつきの少

ない回収率が望ましい。

　分析方法の感度は、分析物の存在を検出する能力および分析物濃度の微小な差を識別する能力に

対する測定である。また感度では、分析物、関連化合物、バックグランドの干渉を差異化する能力

も要求される。残留物分析で使用される分析機器では、’感度は二つの因子によって決定され、ひと

つは分析物に対する機器の反応性、もうひとつはバックグランドの干渉あるいは機器のノイズであ・

る。反応性は、対象となる濃度での標準分析物に対する較正曲線の勾配によって測定される。理想

的な状況では、直線的な線が得られる。機器のノイズは、検査サンプルに分析物が存在していない

状況で、機器が発生する反応である。

　分析方法のこれらの原則的な特性以外にも、規制管理方針を目的とした分析方法に適した付帯的

な特性は多数ある。分析方法は、堅牢性あるいは頑健性があり、費用対効果に優れ、比較的複雑で

はなく、移動性があり、一群のサンプルを対時間効果に優れた方法で同時に取り扱うことができる，

ものでなければならない。方法の堅牢性とは、分析方法で使用された試薬の至適量からのわずかな

ずれ、抽出あるいは反応での時間因子、あるいは温度によって、結果が比較的影響を受けないこと

を意味している。このことは、不注意やでたらめな技術を許容するものではない。費用対効果とは、

比較的一般的な試薬や装置、あるいは残留動物用医薬品の分析に専門化している検査室で慣習的に

入手可能で使用されている設備の利用である。複雑ではない分析方法では、方法を通じて使用する

機械および操作の手順が単純で簡単明療である。

　移動性とは、確立ざれた分析性能特性を損なうことなく、1か所から他の場所へ移動するこ』とが可

能である分析方法特性である。

　残留物管理での分析方法が一群のサンプルを同時に分析できる能力は、一群もしくはバッチのサ

ンプルを同時に分析することにより方法の効率を援助することとなる。この特性により、サンプル

分析に必要な分析時間が短縮される。例えば、そのおかげで通常の一目の勤務時間内に4件もしく

はそれ以上の分析を終了する能力が得られる。このことは、大量のサンプルを短時問あるいは決め

られた時問内に分析しなけれぱならない場合に重要である。

　分析方法の性能特性を確立することは非常に重要である。これらの特性は、食品安全性に関連す

る機関が公衆衛生の方針を策定し管理するために必要な情報を提供してくれる。また分析方法の性

能特性は、将来の計画立案、評価、製品の対応における管理において、適切な決定を下すための基

盤を与えてくれる。動物の健康管理産業に対しては、分析的方法の開発で達成されなけれぱならな

い性能に関する正確な知識のガイドラインを提供してくれる。分析方法の性能因子を詳細に規定す

ることで、誰もが利益を受けるのである。
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：【NTEGRA皿NGANALYTICA：L　METHODS　FORRESmUE　CONTRO：L

　　Residue　control　and　s1撒dard　settin．g　orga血jレla盤ons　have　（漁fent　tc曲010gies　to　desc亘be

appHcadon　of　ana1》姐cal　methods．Methods　of　analysis　fbr　vete血aτy　dlug　residues　in　fbods　must

u1㎞ately　be　able　to　reHably　de1£ct血e　presence　of　an　aha1）南e　of　in胎resちde｛£曲e　i的conc㎝加a“on，and

cor顧ectlyiden出シthe　ana1）陀e　atand乞bove　a五establishedmaxi血umresidue1血宜t（MRLVD）fbrregulatory

enfbfcem㎝t　actions　tobe　tak㎝．The　lattermethods　wouldbe　class伍edas　con㎞tolymethods．These

con癒matolymethodsmayormaynothaveaq：u呂ndtadveorsemi－quantitadvecomponen紅

　　　αher卯es　of　methods血at　may　be　used　in　residue　control　programmes，and　which　can

s廿eng血en　such　a　progra㎜e，may　be　classifie（1血to　two　addi紅onal　ca恵egories。　These　categories　are

quandtadve　me癒hods・and　scree血g　method5．　Quandta丘ve　methods　pro〉ide　precise　infbmladon

concemingthe　amo皿【tofananalyte血tmaybepresenちbutmayonlyprovideindirect血fbmadonabout
the　stmctural　identity　ofthe　analyte．Scree血g　methods　may　quickly　det㎝血e　the　presence　ofone　or

more　compomds，based　upon　one　or　more　common　chaτacteristic　of　a　class　of　vete蜘dnigs　in　a

qualit甜veorsemi．quantitativemam、er3taのec迅edconcentration1㎞it　Theymayalso　detem血しethatan

analyteis　belowthe　hmitofdetectionofthescree血gme亡hod．

　　　These　血ee　categories　of　methods，con丘【matoτy，quan廿惚dve，and　screen㎏，o丘en　skare　a

co㎜on　set　of　per丘》㎜ance　chalac栂亘sdcs　desc五bed　above．　In　addidon，仕しey㎜y　have　other電》ect且c

considerations．Und㎝tandi丘gthe　relationship　betweenthese　threO　categor1es　ofmethods　is㎞por髄till

the　development　and　operation　ofa　balanced　residue　control　programme．Scree血しg　methods　are　usefM

b㏄ausetheyprovide　greaterana1）岨cal　e伍ci㎝cy（Le．，agreatemumberofanalyses　maybeperfb㎜edin

agiv㎝栃mef由me）肋nqu面ta丘veand／oroonf㎞1atolymethods．lhmanyc丘cumstancesscree血9
me血ods　can　be　per且）med血non－1aborato鯉㎝vh，onmenお。　Scree血g　me仕しods　sui1加1e丘）r　use血non照

1aboratory　environments　may　be　less　expensive　fbr　re経皿atory　cont憩01programmes　tha：n　conducti且g　all

testingwithin　a　labomtory　set血g．Screeni㎎methods　canbe　to　sepala：te　test　samples　withno　detectable

residue　fヒom　those　that　indicate　the　presence　ofa　vete血aly　drug　residue　at　orbelow　an　MRLVD　or　an

appropriate　level　ofinteresしThis　would　allow　a　Iaboratoryto　fbcus　more　ofits　ef董brts　on　q：u2mldtation　of

血e　presump嫉ve　posi媛ve　test　sam並1es　ofregulatory血terest

　　　Screenl血g　tesおmay　also　be　used　efEciendy　in　a　labomtoτy　se伽g　because血ey　analyze　a　larger

n㎜be㎎　of　samples血a　given血e　fヒame仕La紅血e辻con℃spondi血g　quand惚dve　metho（聴，　The　cost

savi丘gs　maynotbe　as　great　aswhen　scree1血gmethods　areusedinnon4aboratoryenviromentsbecause
血e　cos魑associaむed　v戯th　the　hand1血g　and　shipP血g　of　samples　must　sdn　be　k】．cu∬ed，Presumpdve　posi嫉ve

results　obtained丘omlabora愈01y　scree血gmethods　shouldnotbe　usedindependentlyintaking　regulatory

actio几Data　obt血ed丘om　suc五methods　maybe　used　to　detem血1e　the　need　fbr　additional　testing　and／or

亡he　developmentofamethodsuitable　fbrrou丘ne　enfbrcementofMRLVDs．

METHOD　DEVE：LOPMENT　AND　，VAHDA皿ON　CONS皿》ERATIONS　FOR　RESmUE
CONTROL　METHODS

　　丁血e　mu1嫉一1abomto可medlod　va五da怠on　s血dy　is血e　most血por賦【t飴ctor血provi（五ng　analy亘cal

da訟to　def㎞£me血od　per負》㎜ce　characteds廿cs。

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　も　　h　developi征g　a　residue　control　method，whenever　possible，data　should　be　collected　f士om　t㎞ee

types　of　samples．Con重rol　test　material　f士om　non戸treated　a血nals　provides撤bmation　about　anab磁cal

background　and　matdx血ter驚rences．　For出ied　test　materia1，con舳g　known　amoun重s　of廿1e　analyte

added　to血e　con加01ma緬a1，yields憾）㎜a纏on　about血．e　me血odls　ab且i嬢to　recover　the　analyte　of

誠erest　mder　controlled　condit｝ons．Dosed　or　biologically　incurred　dssue，倉om　fbod　prod：uci魅g　a血als
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残留物管理のための分析方法の統合

　残留勅管理の機関と基準設定の機関とでは、分析方法の適用の記述において異なる用語を使用し

ている。食品中の残留動物用医薬品の分析方法は、、究極的には、規制執行処置を取ることができる

よう、対象の分析物の検出、濃度測定、そして設定された最大残留基準値（MRLVD）あるいはそれを

上回るレベルでゐ分析物の正確な同定が確実にできなければならない。’後者の方法は、確認方法に

分類されるだろう。これらの確認方法には、定量的あるいは半定量的な構成部分がある場合とない

場合がある5

　残留物管理方針に使用される可能性がある他の方法で、当該方針を強化するものについては、さ

らに2つの補足カテゴリーに分類することができる。これらのカテゴリーは、定量法とスクリーニ

ング法である。定量法は存在している分析物の正確な量に関する情報を提供してくれうが、分析物

の構造的な同定に関しては問接的な情報のみを提供する場合がある。スクリーニング法は、動物用

医薬品のクラスが特定の濃度基準で定性的あるいは半定量的に示す1種あるいはそれ以上の共通の

特性に基づき、1種あるいはそれ以上の化合物の存在を迅速に測定するものである。またスクリーニ

ング法により、分析物が当該スクリーニング法の検出限界を下回るものであることを測定する場合

もある。

　確認法、定皇法、スクリーニング法の3カテゴリーは、上記で述べられた性能特性のうちの一般

的な一群をしばしば共有する。さらに、これらのカテゴリーには他の特定な考察事項がある場合も

ある。分析方法のこれら3カテゴリー間にある関連性の理解が、バランスのとれた残留物管理方針

の策定と管理を行う上で重要である。スクリーニング法は、定量法や確認法より大きな分析効率が

得られる（すなわち任意の時間内により多数の分析を実行できる〉ため有用である。多ぐの状況で

は、スクリーニング法は、検査室以外の環境においても実行することが可能である。検査室以外の

環境での使用に適したスクリーニング法は、全検査を検査室内で行う場合と比較し、規制管理方針

にとって費用を削減できる可能性がある。スクリーニング法は、MRL　VDや対象となる適切なレベ

ルと同等あるいはそれを下回るレベルで、残留物が検出されないサンプルを残留動物用医薬品の存

在が示唆されるサンプルから分離するために使用することができる。これにより、検査室は規制上

商題となる推定陽性検査サンプルの定量化に、より多くの作業を集中させることができるようにな

る。

　スクリーニング検査は、検査室においても効率よく使用することができ、これはスク．リーニング

検査が同等の定量法と比較して、任意の時間内により多数のサンプルを分析できるからである。費

用節約については、サンプルの取り扱いおよび発送関連の費用が必ず発生してしまうため、スクリ

ーニング法を検査室以外の環境で使用したときほどには効果がない場合もある。検査室のスクリー

ニング法で得られた推定陽性結果を、規制処置をとるために単独で使用してはならない。当該分析

法で得られたデータを、追加試験の必要性あるいはMRLVDの定期的な執行に適した分析方法の策

定を決定するために使用するのは差し支えない．

残留物管理方法のための方法開発と検証に関する考察事項

　多検査室共同による分析方法の検証試験は、分析方法の性能特性を定義するための分析的データ

を提示するに当たって最も重要な因子である。

　残留物管理での分析方法を開発する場合、可能であれば常にデータは3タイプのサンプルから採

取しなければならない。処置を施していない動物から採取した対照検査試料により、分析のバック

グランド干渉および基質の干渉に関する情報が得られる。強化検査試料は、対照試料に添加した既

知量の分析物を含有しており、これにより管理された条件の下、対象の分析物を分析方法が回収で

きる能力に関する情報が得られる。当該薬品による処置を受けた食晶産生動物や鳥類から得た、投
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and　birds血at　have　bee鍛鋤ea：ted　wi仕しtLe　drug，provide　addi盤o血al　analytical　per最）㎜ance憾）㎜don

aboutbiological　oro｛heri血teractionsthatmayoc㎝rwh㎝analy血g　resi山e　control　samples．

　　　Residue　methods　should　be　desi帥edwi血as　muc血s㎞plicity　as　possible．Ana1｝頃cal　s㎞plicity

helps　min㎞izethevarie｛y，size，andtype　ofglassware　andeq頃pmentneeded，m血㎞izes｛hepotential　fbr

analyほcal　errors，and　reduces　laboratoly　and　method　costs．Reagents　an（1standards　must　be　availab1e

co㎜ercianフor丘omsomeotherreliab恥source．Ihstmm㎝tadonshouldbeselectedbasedonits
pe血m・ancec蜘acte薗csra血er伽1ap紺cularm餌甑伽er

　　　Residueme血odsa縣esomet㎞esdesignedusi且9血重emals伽曲dsfbra陰a騨calcon加01．A
properly　used血ten皿s惚丘（㎞d輌皿compensate長》r　some　of　dle　analydcal　variabi五有ゾof　an　analysis，

㎞provi血g　precision．Howeveちan㎞properly　used　intemal　standard　may　obscure　variables　that　are　an

㎞portant　pa鴬ofthe　ana1》心cal　measurement　lf　an　intemal　standard　is　used，it　shohld　be　added　to　a

sample　as　eaτ萱yaspossible　iutheproced㎜e，pref琶1ablytothetestmaterialbefbre　analysisbegins．Caution

mustbe眺en血thech・ice・f血temals伽伽由t・㎝s砿e血at血eyd・n・talter血epercentrec・ve坪of血e
analyte　of　interest　or　inte乖re　with　the　measurement　process．It　is㎞po血nt　to㎞ow　the　extent　and

predictabili妙of亡he　eHbcts　oftheintemal　standa士（10na丑ana1》心calmethod．htemal　standards　cangreatly

enhance　methodpeffbrmancewhenusedpfoperly．

　　　：Resid慧e　controlmethods　thatmaybe　su坊ectedto　widelyvaτiablephysicaltest　envkomlents　will

place　some　addi亘onalreq：血em㎝ts　onmethods．Addressingthesemayhelp血provemethodmggedness．

W㎜er　env廿onments　may　requke　reagents　to　be　more　lhe㎜any　stable，while　solvents　used　in　the

analysis　will　have　to　be　less　volatile，and　test　sample　req：uirements　to　be　more　lenient　Cooler

en誠ronments　may　require　reagents　and　s61vents　to　have　di飾rent　physical　pmper匠es，such　as　lower

fヒeez㎞9　Po㎞t　and　greaな｝r　solva血g　chamcもe亘sdcs，　to　ensure　ef驚cdve　ex惚ction　of　an　analyte．

Elw蜘onmentaltemperatures　may　inHuencethe血nerequh℃dtoperfbml　an　analysis，aswell　as　i㎡1u㎝cing

reac匠on　rates，gmvi餓donal　separadons　and　colour　dbvelopment　These　considcra怠ons　may　s㎞efR》r捻

to　standard匡ze　me｛hods　fbruse　inbroadlyd盤血g　enviro尊mentsbecause　of奮he　needto　adaptmethodsto

compensate　fbr，血ese　factors．

　　　An　analy丘cal　me血od　developed　and　used血only　one　labomtoU　may　h＆ve㎞ted　use血a　residue

control　programme．The　reliabili取of聯orted　values　may　be　a　concem　even　thoug五strong　quality

controI　procedures　may　have　been　employed．As　a　m血imum，血ree　laboratories　expected　to　use　these

methods　should　be　used　t（）develoP　Per負mnance　character㎏dcs飴r　residue　con加01，血clu（地g　analytical

vad翻ity，andobtainstads鉦canyaccβptable響eem㎝tonthesamesamplesdlvidedamongthetes血9
1aboratories。Me｛hods　withhigherreliab猛ity　fbrresiduetesting　shouldbe　able　to　successfhllymdergo　a

collabora紅ve　s血dy血volvhlg　at　least　sb【d描erent　labomtories（Re丑　U兜qプS如露sがos如Dεvε1ρραn4

EvαZ鰯εオnα卿6召1惚孟ho4b（by　G．T．Wem㎞ont　and　W．Spendley，AOAC　INTERNA皿ONAL，
Gai血ersburg，】〉肛）），and　Cbηψoz4n4Ewzh観躍onαn414ηα老ソがo‘zl（】叩αゐ∫1彦ソハ砂ガoηαl　Rεsj4z4εP君091rロη露η2ε

PZ4n1990，（secdon5，USDA，FoodSa琵tyandInspecdonService，Washington，D．C．））．

　　　Thep血c量ples　fbrconducting　eitheravalid甜onorcollaborative　study　ofaresiduecontrolmethod

arethe　same．Samples　fbr　evaluating　metho（1perfb㎜ance　shouldbe　un：㎞own　to　the　analysちcontainthe

residue　near　the　MR工VD　as　well　as　samples　with　the　analyte　above　and　below　the　level　ofinterest，and

testmatehalblanks．Allstαdy　samples　shouldbe　analyzedovera1㎞itednumberofdays，prefセrablywi血

rep猛cate　analysis，to㎞prove　s惚虚sdcal　evaluεdon　of　me血od　per長）nnance．1之should　be　noted血t血ese

are　onlym㎞al　req：uirements．Duplicate　analyses　in　only　six　laboralto亘es　with　one　ortwo　a1血nal　species

Imdtissueswouldyield1㎞ted．｛副ity　estimates　fbrrepeatability　andreproducib舳ty．

　　（圏i妙con往01and　quaH砲assu㎜ce　p血ciples　are　essendal　compo五en総of　residue　analysis．

They　pro、4de　the　basis　fbr　ensuring　optimum　me血odpe㎡bmance　fbr　all　methods，regardless　ofmethod

a面butes，wh．enever血ey　are　useαQu飢ity　co虹tPoImonitorsthose魚ctors　associatedwith血e　analysis　ofa
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　　与を受けたあるいは生物学的に発生した組織により、残留物管理のサンプル分析時に起こりうる生物学

　　的あるいはその他の相互作用に関する分析性能の追加情報が得られる。

　　残留物分析方法は、可能な限り単純にデザインされなければならない。分析上の単純さは、必要なガ

　　ラス器具や装置の種類、大きさ、タイプを最小化させるのに役立ち、分析中の間違いが起こる可能性を

　　最小化し、検査室および分析の経費を削減する。1、試薬および標準物質は、商業的あるいはその他の信頼

　　できる供給源から得られるものでなければならない。計測装置は、特定の製造業者ではなく、性能特性

　　に基づいて選択されるべきである。

　　残留物分析方法では、しばしぱ分析管理のために内標準物質を使用するようにデザインされている。

　　適切に使用された内標準物質は、分析方法が持つ分析上のばらつきの一部を補正し、精度を向上させる。

　　しかし、不適切に使用された内標準物質は、分析測定の重要な部分であるばらつきを不明瞭にする場合

　　もある。内標準物質を使用する場合には、手順の中で可能な限り早期にサンプルに添加するべきであり、

　　分析が開始される前に検査試料に添加されることが望ましい。内標準物質の選択に関しては、対象分析

　　物の回収率への影響や測定処理との干渉が決して起こらないよう、「慎重を期さなければならない。内標

　　準物質が分析方法に及ぽす影響の程度と予測性に対する知識が重要である。内標準物質は、適切に使用

　　した場合には、分析方法の性能を大幅に向上させる。

　　残留物管理における測定方法で、物理的に大きなばらっきがある検査環境にさらされる可能性がある

　方法に関しては、いくつかの要求事項が追加されることとなる。これらの事項を明記することで、方法

　　の堅牢性の向上に役立つ場合がある。温暖な環境では、試薬が温度に対しより安定したものである必要

　　があり、分析で使用する溶媒は揮発性が低いものでなければならず、検査サンプルでの必要事項はより

　寛大なものとなる。寒冷な環境では、分析物の効率的な抽出を確保するため、試薬および溶媒に対し七

　　より低い凍結温度やより大きな溶媒和特性など異なる物理特性が要求される場合もある。環境温度は1

　分析の実行に必要な時問のみならず、反応率、重力による分離、発色などにも影響を及ぽす可能性があ

　　る。これらの考慮事項は、広範に異なった環境での使用を目的に方法を標準化しようとする際に、これ

　　らの因子に関する補正として方法を修正する必要があるため、標準化の努力に多大な負担をかける場合

　がある。

　　1か所の検査室でのみ開発され使用されてきた分析方法は、残留物管理方針ではその使用が限られてい

　る可能性がある。たとえ強力な品質管理手順が採用されてきたとしても、報告された値の信頼度につい

　て問題となる可能性がある。最低限でも当該方法を使用することになると考えられる3か所の検査室が、

　分析のばらっきなど残留物管理のための性能特性の開発、また試験検査室間で分割した同一のサンプル

　に対する統計的に容認できる一致性を得るために使用されなければならない。残留物検査における信頼

・　度のより高い方法は、最低でも6か所の異なる検査室が関与した共同試験を無事に終了しなければなら

　ない（参考文献：馳8φS2傭1icsごoDεvεゆαn4Evα1惚8肋伽加1漉孟ho4（G℃Wbm㎞ont、WSpendly、

　AOACINTERNATIONAL，Gaithersburg，MD〉、およびCo〃ψo襯げEvσ1襯∫’onαn4！inαヶ漉〆Cゆαわilめ7

　瓦o∫’onαl　Rεs∫吻θProg7αη27nθPlαn1990，（section5、USDA、Food　Saf6ty　an（11nspection　Service、Washington，

　D．C．））。

　　残留物管理での分析方法に関する検証、および共同試験を行うための原則は、ともに同じである。方

　法性能を評価するためのサンプルは、含有している残留物がMRL　VDの近傍値のもの、分析物が対象と

　なる値を上回るものおよび下回るもの、ならびにブランク検査試料で、かっこれらが分析者に未知でな

　ければならない。全ての試験サンプルは、分析性能の統計的な評価を向上させるため定められた日数で

　分析されなければならず、再現性分析の実行を伴うことが望ましい。これらは単に最低限の必要事項で

　あることに留意するべきである。6検査室のみで1～2種の動物もしくは組織に対して行われた再現性分

　析では、限られた品質の繰り返し精度と再現性に対する評価しか得られない。

　　品質管理および品質保証の原則は、残留物分析における必須構成要素である。これらが適用された場

　合には、常に全ての分析方法に関してその方法の特性とは関わりなく、最大限の方法性能を保証する基

　盤が提供される。品質管理は、検査者によるサンプルの分析に関連した因子を監視するものであり、こ
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samplebyatester，while　q墜ality　assumnceprovides　the　oversi言htbyindependentreviewers　to㎝sure　that

｛he副yほcalprogmmmeispe雌b血inginanacc弓ptablem㎜瓠Qualityoontrolandqua出yassur㎝ce
pro9㎜es　are　血valuable　to　supPort　decision－mak丘n，9　負）r　res圭due　con加01agenc至es，血pro血9血e

reHability・f翻獅calresu1捻，㎝dpmvidingqualityda訟fbrresidueco血加・1programmestodem・ns鰍e

fbod　saf吻to　consumers，producers，and　law　making　bodies　regarding　residues　ofvete血aηdmgs血

fbod．
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れに対し品質保証は、独立の検閲者による監督を設け、これにより分析計画が容認される様式で実

行されていることを保証する。品質管理および品質保証方針は、残留物管理機関の意思決定、分析

結果の信頼度の向上、また残留物管理方針が食品中の残留動物用医薬品に関する食品安全性を消費

者、製造者、立法機関に示すための品質データの提供などを支援する上で欠かせないものである。
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PART：【皿

ATTR夏BUTES　OF　ANA：LYTICAL　METHODS　FORRESmUES　OF　VETE】UNARY　DRUGS
　　　　　　　　　　　　　　　　INFOODS

　　　Thep曲m＆ncech鰍te丘sdcsof鉱ua1頭calme血・ds鉤rdete曲血gcomp薮飢1ceマ舳MRLVDs
mustbe　de血ed　andproposedmethods　evaluaもedaccordingly．T1豆s　w皿ensure　reliable　ana1》雌cal　results

andprovideasec㎜ebasisfbrdet㎝面血gresiduesofvete血鍵ydmgsin㎞ds勉co㎜odi丘esin
in重emad・姻trade・・P磁H，Gε〃副σ・履伽伽ηsヴオnψ伽1惚h・ゐ声アRεμφ・ツσ・ηか・1，
presen鮨a　discussion　of　genem1嚇）es　or　catego亘es　of　regulatoτy　me血ods，and　provides　a，scheme　R）r

using　these　ana1）磁cal　methods　based　upon　their　int㎝ded　p皿pose　in　a　regula愈01y　fヒamewofk．Ih　the

discussion　below，a㎞butes　co㎜on　to　three　categories　of　methods　fbr　detem血g　compliance　wi血

Codex　MRLVDs　refも∬ed　to　as　Level　I，Level　H　and　Leve1皿【me｛hods　w皿be　presented歪bllowed　by

additionalattributesthatareap：plicableto　onlyone　ortwo　categoriesofme｛hods．

（Note：This　Part　contains　numerous　def㎞娠ons．The　CCRVDF　has　attempted　to㎞o血e亡hese

defi1豆tions　with　those　provided　iuthe”De面tions　fbrthe　Pulpose　ofthe　Codex　A1㎞en㎞us”in　Volume
1．）

GENERAL　CR皿ERIA　FORATTRBUTES

　　　All　methods　may　be　chamcterized　by　a　set　of　attributes　or　proper亘es血at　detem血e　the仕

usef田ness：Ψε6旗めノーwhat　is　being　measuredl　pた顔s∫on一血e　variabiHty　of　the　measurement；and

ξys吻2αガoεη随oアorゐ彪s－measured　as　ana1）心calrecovely．Anotherattribute，αooμ耀の2，usuallyref◎rs　to

the　closeness　ofagreemenちortmeness　ofan　analyticalresult，betweenthe　truovalue　andlhe　meanvalue

obtainedby　analy2愛Rg　alarge　number　ofsamples　of立hetestmateriaL　For　semi．quantitative　methods　and

s㏄ee血gme血・由，acc皿acymayals・bede：血edas・ameas㎜e・f鉛1senegadveand劔sep・sidve
responses・The伽∫！ヴ伽召・伽，襯h・4sεηs∫ガ吻，脚・伽勿4μsε，伽麗吻ε・’εs卿伽励夢，

1枷∫呵伽・ガ・n㎝d左瞬ヴ卿n惚∫・服eaddid・n証a㎞butes血at、havevゆgrelev㎝cet・s・me
methods，d弓pendingupontheint㎝deduse　ofthe　analyticalresults．

　　　Methods　may　be　described　according　to　pe㎡bnnance　attributes　as　an　altemadve　to　class耐鳳g

thembyintent　ofuse　orpulpose．This　altemative　approachdefines　methods　bythe　analytical　infbmladon

and　detail　provided　conceming　the　amount　and　nalture　of廿1e　ana臥yte（s）of血terest　Level　I　me血ods欝e　the

most　def㎞tive，while　Level　m　me血ods　usu旧11y　provide　geneml　infb㎜ation　about　the　presence　of　an

analy胎and　se血一quand伽紅ve　i【戯）madon　about　the　amount　ofmateゴal　present．

　　　Level　I　methods　quantify　the　amo㎜：t　of　a　speci且c　analyte　or　class　of　analytes　and　positively

i（1en雌血e　analyte，provid士ug　the　greatest　amount　ofrehabiH琢R）r　quan撫adon　and　s血1c旗e　iden価cadon

of血e　analyte　at血e　level　of血】terest．These　me廿10ds　may　be　a　s血91e　proced皿e仕しa：t　detcr血es　bo血血e

conc㎝㈱・nandidendtyofthe㎝alyte，・racombinadon・fme｛hodstoq㎜：dfyandcoI血mthe
structureofavete血aτydmgresidue。Agoodexampleofthelatterisachromatographictech面que
combined　with　a　mass　spectrometry　procedure．A1血ough：Level　I　methods　are　generally魎tmmental

pr・ced肛es，・bs㎝7ad・n・fapa血・1・gic・r・thermo・ph・10衷cc㎞ge舩spec迅c組1yide面ese琴P・sure

to　a　class　of　vete血aη（㎞gs，could　potenda1［y　be　a　Level　I　method，江it　has　sufEcient　sensi盤v玩y　an（1

precisiOn．

　　　Level　I　methods　may　be　h血ted　to　analytes　with　appropriate　physical　and　chemical　properties

amenable　to　chromato餌phic　and　other　inst皿mental　me亡hods　ofanalysis．For　example，at　the　present

一126一



部ご
一第

食品中の残留動物用医薬品に関する分析方法の特性

　MRL　VD遵守を測定するための分析方法の性能特性は、これを定義し、それに従って提案中の分析方

法を評価しなければならない。これにより分析結果の信頼性が保証され、国際貿易の商品における食品

中の残留動物用医薬品を測定するための確かな基盤が提供される。第二部、残督物鯉をβ磁8乙た分

漸滋κ欝ナ6r麗的な羨討では、規制方法の一般的なタイプやカテゴリーでの考察を提示し、これらの

方法を使用するための要綱について、規制枠組み内で分析方法が意図されている目的に基づいて提供し

ている。以下の考察では、コーデックス最大残留基準値遵守を測定する分析方法について、レベル1、レ

ベル2、レベル3の3カテゴリーとし、それらに共通な特性を提示した上で、その後に分析方法の1カテ

ゴリーあるいは2カテゴリーにのみあてはまる特性を追記している。

（注記：この第三部には多くの定義が含まれている。CCRVDFでは、これらの定義が第一巻「コーデッ

クス食品規格集を目的とした定義」で与えられたものと調和が取れるよう試みた。）

特性の一般基準

　全ての分析方法は、その有用性を決定する一群の特性あるいは性質で特徴付けることができる。停鐸

艦ま何が測定されるかであり、概癬ま測定値のばらっき、．系統誤蜜あるいはバイアスは分析上の回収率

として測定される。そのほかの特性として、篤淺は、一般的には真の値と検査試料の多数のサンプルを

分析して得られる平均値との一致度の近似性あるいは分析結果の正確さを示している。半定量法および

スクリーニング法では、真度は偽陰性および偽陽性反応の測定としても定義される場合がある。撮出隈

堺、』左薮の属滋焚房の実房産、餓協銑璽への遍ワ万艦定量必の贋界は、分析結果の利用の意図に応

じて、いくっかの方法では様々な度合いで妥当となる補足的な特性である。

　分析方法を、使用の意図あるいは目的に応じて分類する代わりに、性能特性に応じて記述することも

可能である。この代替的なアプローチでは、対象となる分析物の量と性質に関して与えられた分析上の

情報と詳細に基づいて分析方法を定義する。レベル1の方法がもっとも確定的であり、レベル3の方訣

は一般的に分析物の存在に関する大まかな情報および存在する物質の量に関する半定量的な情報を提供

するものである。

　レベル1の方法は、特定の分析物や分析物のクラスの量を定量化し｛分析物を確定的に同定すること

で、対象としている濃度において分析物の定量と構造的同定について最大限の信頼度を付与するもので

ある。これらの方法は、単一の処理で分析物の濃度および同定の両方を測定するか、あるいは残留動物

用医薬品の構造を確認し定量化する方法の組み合わせである場合もある。後者の良い例は、クロマトグ

ラフィ技術と質量分析法を組み合わせたものである。レベル1の方法は一般的には装置による分析方法

であるが、動物用医薬品のクラスヘの曝露を特異的に同定する病理学的あるいはその他の形態的な変化

の観察は、十分な感度と真度がある場合には、レベル1の方法となる可能性がある。

　レベル1の方法は、クロマトグラフィおよびその他の装置を用いた分析方法の対象となりうる適切な

物理的および化学的な特性がある分析物にのみ限定される可能性がある。例えば、抗生物質は質量分析
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dme，血erearevery驚w　antibiotic　drugs　fbrvete血a双use必athavemass　spectfometricproceduresusef皿

to　detennine　compHance輌血1〉㎜しVDs　because　of血e　reladvely　low　vola磁ity　and　s捻b髄鞍of　an嫉biodc

d：rugs　to　che晦cal　techniques　commonly　employed　fbr　mass　spectromet【y　analysis．Eowever，new

teclmology　and　instrumentation　is　now　making　development　of亡hese　con丘matory　methods　possible．

LevelImethods　are　somet㎞esref6rredto　asrefもrenceme血ods．

　　　Level　H　me血ods　co㎜only　dete曲e血e　concen血怠on　of　a虹a蜘yte　alt血e　level　ofまn搬est，bu愈

do　not　provide　uneq：uivocal　structure　iden面ca雌on．These　methods　may　use　s伽ct賦re，flmctional　group，

or㎞molo鯉pmp鋤esas血ebasis飾曲e翻鋼scheme．Aco㎜onpracdceisto聡eone
Leve1HmelhodasthedeteminadveassayandasecondLeve1Hmethodastheposidve三d㎝面cadon
pmce（㎞e．Theseme血・dsmayals・beused亀・ve曲血epresence・fac・mp・undorclass・fcompomds・
Two　Level　H　methods　may　provide血fbmladon　suitable　fbr　a　Level　I　method，when　they　use　dif驚rent

chen掻cal　procedures．　The　mε癖ori嬢of　analyUcal　methods　co㎜only匂sed　to　supPort1皿LVDs　are

q：ua血d餓tive　Level　I【1abom亡（》1y　me血ods．

　　　Level　m：methods　are　those　that　generate　less　def㎞tive　but　usefb1歴b㎜ation．These　testing

procedures　generany　determine　the　presence　or　the　absence　of　a　compound　or　class　of　co町》ounds　at

s・medesignatedleve1・f血tαestTh色y㎝e・丘㎝based・nn・かins旗m㎝伽tec㎞ique鼠F・仙ese

reasons，Leve1皿methodsarecommonlyre㎞edtoasscree血gorse血一quanUt磁veme｛hods．Results
on　a　giv㎝sample　are　notas　reliable　as　Level　I　orHmethods　andusu旧皿y　needcorrobola血g血fb㎜tion

負）r　regロ1atoη〆action。　For　examPle，1’eve1皿methods　may　pro〉ide　good　se面一quandta意ve血長》rmadon，

butpooriden出icatio1L　Altematiyely，theymayprovide　stmngorune⑩vocaliden面cationwithve甲httle

quan盤tぬveinfbmadorLLeve1皿me｛hodsarenotpoorlydesc曲edorsloppymethods．丁蓋eym聡thave
awe11－definedopera血gprotoco1，0peratingch肛acteristics　andperfbmlance　data．

　　　Many　of　the　microbiological　agar　plate　assay　procedures，e珊me　inhibidon　assays　and

㎞munologybasedsystems㎝ein面sc瓠eg・・y．They肛euse釦1蝕residuecon加・1programmesbecause
of　the廿　high　samPle　capaci取，po畑b丑ity，convenience　and　po掩n伽　sui惚b妊i取　to　non－1aboτ飢o鯉

envkonm㎝ts．ThelimitadonofLeve1皿typemethodsisthatac廿onbasedonindividualposi伽eresults
usually　requ血℃s　ve丘ficadon　us血g　Level　I　or　I【methods．　hdividual　results　may　be　ve面e（1by

酵pidemiologica1㎞bmla匠on．

　　：Leve1皿methodsmayof蝕subs伽丘aladvantagestoaresiduecontrolpro伊amme．The廿
adva・tagesincludeanalytica1理peed，samplee缶ciency血℃ughbaもchamlysis，P・畝b雌tyt・n・n－1ab・mt・甲

env㎞o㎜㎝魑，goods㎝si猛vtty，ortheabihtytodetectclassesofcompounds．EventhoughaLeve1皿
methodmay　not　detect　a　speci五c　compomdat　are理五atory　H血t（i。e．，anMRLVD）with　evely　sample，it

maybebetterthanrely垣g　onLevelIandIImethodsbecauseoftheirabilitytotest坦ore　samples。

　　　皿1edecisiontouseLeve1皿methodsshouldbedetem血edinp磁byp面bmance
characteristics，as　wen　as　the　needto　test　large　mmbers　ofsamples　within　a　given　t㎞e丘ame。Two　key

characteris廿cstoconsiderfbrLeve1皿methodsafethepercent掘seposi“vesa且dpercentf挑enegadves，
detem血e（1by　comparison　with　a　validated　qu㎝［titative　assay　in　a　stadstic田1y　designed．protocoL　The

percent　fゑ1se　negatives　must　be⑩te　low　atthe　levels　ofinterest，while　slightly　more　flexibility　may　be

accΦtable　fbrfalse　positives．Residue　detection1㎞ts　canbe　deschbedbased　on　these　two　paramete凪
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測定で一般的に使われる化学的手法に対して揮発性および安定性が比較的低いため、MRL　VD遵守の測

定に有用な質量分析手法がある動物用抗生物質は現時点では非常に少ない。しかし新しい技術と装置に

より、これらの確認分析方法の開発が可能となりつつある。レベル1の方法は、参照法と呼ばれること

もある。

　レベル2の方法は、一般的には対象としているレベルで分析物の濃度を測定するが、構造の確定的な

同定は提示しない。これらの方法は、構造、官能基、免疫的性質を分析方法の基盤として利用する場合

がある。一般に行われているのは、1種類のレベル2の方法を限定的な測定法として用い、・2種類目のレ

ベル2の方法を確定的な同定方法として使用するものである。これらの方法は、化合物あるいは化合物

のクラスの存在を検証する目的で使用される場合もある。2種類のレベル2の方法は、それぞれが異なる

化学的手法を使用した場合には、レベル1の方法に相応する情報を提供する可能性がある。MRL　VDを

支持する目的で一般的に使われている分析方法の多くは、検査室で行われる定量的なレベル2の分析方

法である。

　レベル3の方法は、確定性は低いものの有用な情報を提供するものである。一般的にこの検査方法は、

化合物あるいは化合物のクラスの存在もしくは非存在にっいて、対象として指定されたレベルで測定す

るものである。この方法は、しばしば装置によらない手法に基づいている。これらの理由により、レベ

ル3の方法は一般的にスクリーニング法あるいは半定量法と呼ばれている。任意のサンプルに対する分

析結果はレベル1あるいはレベル2の方法ほど信頼性はなく、普通は規制処置をとるためには裏付けと

なる情報が必要とされる。例えばレベル3の方法では、良好な半定量情報を提供するが同定に関しては

正確さにかける場合がある。また逆に、これらの方法によ？て強力あるいは確定的な同定が提示される

ものの定量情報についてはほとんど得られない場合もある。レベル3の方法は、不完全に記述された方

法やいい加減な方法で1まない。この方法に関して、その操作手順、操作特性、性能データが十分に定義

されていなければならない。

．微生物学的な寒天平板による分析手法、酵素阻害分析、免疫に基づいたシステムの多くはこのカテゴ

リーに入る。これらの方法は、その高いサンプル処理能力、移動性、利便性、検査室以外の環境への適

応可能性のため、残留物管理方針にとって有用なものとなっている。レベル3の方法における制限事項

は、個々の陽性の分析結果に基づいた処置が、普通はレベル1あるいはレベル2の方法による検証を必

要とすることである。個々の結果は、疫学的な情報で検証される場合もある。

　レベル3の方法は、残留物管理方針に実質的なメリットを与える可能性がある。このメリットは、分

析速度、バッチ分析でのサンプル効率、検査室以外の環境への移動性、良好な感度、化合物のクラスを

検出する能力などである。レベル3の方法は規制基準値（すなわちMRL　VD）で特定の化合物を全ての

サンプルでは検出できないとしても、より多くのサンプルを検査できる能力があるため、レベル1やレ

ベル2の方法に頼るよりも良い場合がある。

　レベル3の方法の使用に関する決定は、与えられた時問枠内に大量のサンプルを検査する必要性のみ

ならず、部分的には性能特性に基づいて決められなければならない。レベル3の方法において考慮しな

ければならない重要な2つの特性は偽陽性率および偽陰性率であり、これは統計的にデザインされた手

順を用い、検証済みの定量分析と比較することで測定できる。偽陰性率は対象としているレベルでは低

くなければならないが、偽陽性に関してはわずかながらより柔軟性があってもよい場合がある。残留物

検出限界は、これら2つのパラメータに基づいて記述することができる。
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㎜THOD　ATTR皿3UTES

　　　Speci丘city　is　the　abiHty　ofa　me《hodto　dist㎞guishbetwee血the　analytebein．g　measu：redand　otber

substancesw歴chmaybepresent　inthe　tes‡materia1．Aproposedmethodalso　mustprovide　the　req1血ed

spec迂［ci取　負）r　血e　co嘩Pound　be血g　meas㎜ed　and　disc曲te　be伽een　o廿1er　s伽c㎞皿y　skn盤a匡

substε血ces．Th圭s　charactedstic蛤predo曲ately　a鋤（ガon　of仕しe　measu血9P血ciple　or　det㏄丘on　system

used．　　Cer訟加、k旭髄en堀　techniques　s腹ch　as　Fourier　trans負）rm　雌arcd　spec柱osco茎》y　or　㎜s

spectfomeむymaybe　su伍ciently領eci行cby亡hemselvestoprQvideunambiguous　idcntifica戯on．These　are

often　re㎞ed　to　as　conf㎞atory　methods．Positive　iden面cation　f飴om　a　confirmatory　method　is　usually

considered　necessaly　befbre　regulatoてy　action　is　taken　in癒hose　instances　when　an　analydcal　result　is　not

sumci㎝dy　spectEc負》r　regUlatory　puψose鼠　Conf㎞atoτy　me血ods　may　be　considered　Level　I　metho（蛤

when　they　pmvide　a　detem血ative　re＄ult　to　qu｛mt壇and　tentativeIy　ident1fy　a　given　analyte，and　a

procedurewhichverifiesthe　id㎝tity　of｛he　analyte　ofin塾erest

　　Otherteclmiques，whenthey　are　use（1in　combination，maybe　capable　ofachieving　a　comparabIe

degree　of　specificity　as　confimatoly　techniques．　For　example，speciflcity　may　be　ver温ed　by

combinations　ofme血αis　such　as曲1εyerchrom飢o即phy，elem㎝t－spectHc　gas－1iquidchromatograp＃y

and　accompany丘駆g　detection　systems，fbmation　of　characteristic　derivatives　fbllowed　by　ad（出ional

chromato餌phy，ordetem血ingcompound阻ecificrelativeretentiont㎞esusing　sevemlchromatographic
systen鳩of　d盤血9Polali妙．　Such　pr㏄edures　must　be　apPlicable　at血e（1esignated】m曲um　residue

㎞it鯉RLVD）oftheanalyte．

　　Theのecmcily・fas6ree血gme血・dn・mallyisn・tasgreatas血at・fadetem血a㎡veme血・d，
because　screening　methods　often　take　advantage　ofa　structural　fヒaオure　common　to　a　group　or　class　of

compomds．These　methods　generally　fit　into　the　Leve1皿methods　categoτy．Tec㎞iques　based　on

biological　assays，immmoassays，or　chfomogenic　responses　are　not　e】Φected　to　be　as　specific　as　those

tec㎞iqueswhichunequivocallyident坤a　compound．Specmcityofascreeningmethodmaybe　increased

bytheuse　ofchromato節phic　oro重hersΦaladontechnique．

　　Ean・ルspeci恥esp・me・rs・me㎜bi帥瞬atestresdtis・b伽ed（Le・・㎝・ss・rea面願壁舳
components　ofthe　matrix　otherthan　that　fbr　whichthe　analysis　was　designed），studies　that　approxmate

the　concentladon　ofthe　non一のecific　re笥ponse　ofthe　analytical　method　may　be　req：ui1℃d　to　identify　the

comgounds　that　respond　to　the　detection　syst㎝。If　the　method　is　not　suf五ciently　spec伍c，then　a

conf㎞エしato1y　or　id㎝dficadon　procedure　w且1be　needed　to　characte血e伍e　analy鐙of血te1℃st

　　Precision　is　an㎞por伽t　pe㎡bnnance　charactehstic　of　residue　control　methods．This　a㎞bu胎is

common　to　all　methods，and　as　noted　below，accΦtable　precision　may　not　be　a　f、mcdon　ofthe　t）pe　of

me血od，but　of血e　concen惚㎡on　of仕しe　analy扶｝血血e　orig血al　sample．There　are　several　t灘》es　ofprec㎏ion．

hter－1abomtoτy　precision，or　rqproducib丑ity，蛤the　closeness　of　agreement　between　test　resu1おob励ed

with亡he　same　method　on　iden丘cal　test　material　in　diff6rent　laboratories．The　variation　in　rの1icate

analyses　ofatestmaterial　wi曲a　laboratory　whenpe㎡bmed　by　one　a翻yst　is　repeatability。The　intra－

1aborato可variabiH域　among　analys徳pe煎）血9仕Le　same　analysis　is　v幡仕血一1abomtoΨbias，and　is

plimarily　due　to　random　error．Precision　is　usually　expressed　as　a　standard　deviation（an　absolute　value

detem血ed　expe血1㎝tany）．More　usef逼is　the　reladve　standard　deviation，or　coe：田cient　ofvadadon。

This　paranleter　expresses　vadab丑i嬢as　a㎞c媛on　of　concen1ぼadon，and　is　reladvely　con吻nt　over　a　given

concen血厩on血telva1。
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方法あ特性

　特異性とは、測定している分析物と検査サンプルに混入している可能性がある他の物質とを分析方法

が区別できる能力である。提案されている方法は、測定する分析物に対しで要求された特異性を持ち、

他の構造的に類似な物質を区別できなければならない。この特性は、主に使用した測定原理あるいは検

出システムの機能である。フーリエ変換赤外分光あるいは質量分析など、ある種の装置手法は、それ自

体で確定的な同定を提供できるだけ十分な特異性を持っ場合がある。これらの手法は、しばしば確認分

析と呼ばれる。分析結果が規制目的にとって十分に特異的でない場合には、規制処置をとる前に、普逸

は確認分析による確実な同定が必要であると見なされる。確認分析は、この方法が任意の分析物の定量

化と暫定的な同定に関する確定的な結果、および対象分析物の同定を検証する手法を提供する場合には、

レベル1の方法と見なされる場合もある。

　その他の手法は、組み合わせて使用することで確認分析手法に匹敵する特異性を達成できる場合もあ

る。例えば、薄層クロマトグラフィ、元素選択的気液クロマトグラフィおよびそれに関連する検出シス

テム、特有除誘導体の形成に続くク巨マトグラフィの追加、極性の異なる数種のクロマトグラフィシス

テムによる化合物に特異的な相対的残留時問の測定など、これらの分析方法を組み合わせることにより

特異性を検証することも可能である。このような手順は、分析物の指定された最大残留基準値（MR：LVD）

において適用できるものでなければならない。

　スクリーニセグ法の特異性は、一般には確定的な分析方法ほど大きくなく、これはスクリーニング法

が化合物のグループあるいはクラスに共通な構造上の特徴を利用することが多いためである。これらの

方法は、一般的にはレベル3の分析カテゴリーに分類される。生物学的検定、免疫学的検定、色素反応

に基づいた分析方法に対しては、化合物を確定的に同定する方法と同等の特異性は求められていない。

スクリーニング法の特異性は、クロマトグラフィやその他の分離技術を使用することで、向上する可能

性がある。

・非特異的な反応や曖昧性のある検査結果が得られた場合には（すなわち、基質に含まれている分析対

象以外の成分との交差反応）、検出システムに反応している化合物を同定するため、分析方法の非特異的

な反応の濃度を概算する試験が必要とされることがある。分析方法が十分に特異的でない場合には、対

象分析物の特性を記述するため、確認手法あるいは同定手法が必要とされる。

　精度は、残留物管理における分析方法では重要な性能特性である。この特性は全ての方法に共通であ

り、下に記したように、容認できる精度は当該タイプの方法が持っ機能ではなく、原サンプル内の分析

物の濃度によるものである可能性がある。精度にはいくっかの種類がある。検査室間の精度もしくは再

現性は、同一の検査試料に対し同じ分析方法を異なる検査室で実施した際に得られる結果間でのばらっ

きの度合いである。同じ検査室で同一の検査者により検査試料に対して繰り返された分析問のばらつき

は、繰り返し精度である。検査室内で同一検査を実行した際に検査者ごとで得られるばらっきが検査室

内バイアスで、これは主に偶然誤差によるものである。精度は通常、標準偏差（実験的に測定された絶

対値）で表される。より利用性が高いのは、相対標準偏差や変動係数である。このパラメータは、ばら

つきを濃度の関数で表しており、任意の濃度間隔において比較的一定している。
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　　Precision1血盛ts　fbr　analydcal　methods，as　a　ftmction　ofconc㎝tration，are　presented　below。The

reco㎜ended　values　t盛【e㎞・considc餓don　the　v帆de　va㎡e取of　me仕Lods，analytes，㎜㎞ces，and　specie5

v較曲血eむenns　of　re飴rence　of　Ule　Co伽撫｝e　and　that　are　usually　apPHed血a　broad【based　residue

con態01progra㎜e．

Concen血紅on Coe缶cienltofVariabilily（CV）

　　便q》ea餓b娃i妙）

≦1μ91kg

≧　1μg！kg　≦　10μg偉g

≧　10μg偉g　≦　100終g伝g

≧100μ91kg

35％

30％

20％

15％

　　　Thevadab曲yachievedin山elaborat・Wwhereame血・dwasdeve1・pe4an曲here血ereis
consideraわ1e　experience，isusua皿y　smallerth2mthatat謡nedbylaboratoriesthatmaylaterusethemethod

and　have　less　eンΦerience　with　it　The　final　version　of　the　method　should　be　opt虚ed　by　using

pr・cedmessuch器mgge血esstes血gt・iden塒itscddc瓠c・n加・1P・血纈ndens皿ethati卿e血㎜㎝ce
w丑1not　be　adversely曲cte（1by　s㎜皿changes血usin9仕鳩analy廿cal　pfocedure・　E　a　medlod　cannot

achieveaccepねblep曲manceinthesponsofslab・㈱ry，i給pe面㎜飢ceus囲yw皿n・tbe㎝ybe賃er
in，o出er　laboratodes．

　　　Wh㎝develq，ing　analytical　data　to　be　used　to　de丘且e　expecte（1me亡hod　variabiHty　and　other

per鉤mance　c㎞瓢e亘sdcs，me血ods　should　be　per島med　by　an肥alyst　who㎞not　been曲ectly

血v・1vedindeve1・ping血eme血・己血spr・ced珊ewilvehfy血eadeqmcy・柚eme血・d’sw戯㎝
descriptionandhelpidentify　criticalpa㎜eterswhich　a飾ctmethodperfb㎜ance．

　　　The　wi血in　laborato鯉coef猛cient　of　vahation　s血ould　be≦15percent　when｛he　designated

c・ncen㈱・n・価eamlyteisgreaterthan・req副t・100μ9／k9。Whenthedesignatedc・nc㎝麟・n・f

血ea騒飢yteis10－100μ91㎏，血ewi曲1ab・m鱒c・e伍ci㎝t・fv曲“・nsh・uldbe≦20percentWhen
the　concentrationofinterestisbelow10μg／㎏，acoe伍cientofvariationof≦30percentis　acceptable．

　　　ALeve1：皿me沈hodshouldbe　capable　ofidentifl面g　samplesthatcontainaresidue　ooncentration

at　the　level　of血terest　　恥en　a　sample　con餓抽a　residue　that　exceeds　the皿VI）us血g　a　se血一

quan穏tadve（scree血g）method，regulato畑ac種on　req：uires　additional　analysis．In　thls　situation，the

s㎝Plew皿re邸ean雄ysis㏄ingadetem血adveme血・d紐dac・㎡㎞1at・Umeth・dwi血de勉ed
perfb㎜ancecharacteris鉦cs．Ause飢磁dbutefbrLeve1皿methodsisitsprecisionatandjustbelowthe

MRLVD．Precisionmaybe　somewhatless㎞por随tabovetheMRLVD。

　　　Systema廿ce∬。r，・rme血・dbias，isthedi働encebetweentheexpe血en楓1ydetem血ed
（measuτed）value　andthe　mean　result｛hat　would　be　obtained　by　app1》碩g　the　expe血nental　procedure　a

very　large　number　of　t血es　to　the　test　materia1。Syst㎝atic　en℃rs　are　always　of　the　same　sign　and

mag血tude．Random　error，however，is　variable　in　magnitude　and　sign　and　the　mean　ofrandom　errors

may　approach　zero　if　sul伍cient　samples　are　tested。Accumcy　is　g㎝era皿y　expressed　as　the　perc㎝t

rec・ve四・紬e㎝魏・f血もerestRec・ve籾is・b励ed卿血e酬ybyad血9㎞・㎜q㎜面es・舳e
㎜駿曲ectlyt・s叩㎜紀P・撤・ns・紬etestm翻紐andc・mpamg血eam・皿trec・veredwi血血e
am・untaddeこThepαcentrec・ve鯉・f㎝aa醸eadded曲ectlyt・thesamplema血lisg㎝e囲ya
h塘her　value血m　is　obtained　expe血nenta皿ywh㎝isolating　the　same　bioIogica丑y圭血curred　ana1）元e　fbm　a

衷ven　sample　matrix．At　re1磁vely　hi凶anab沈e　concentr痴ons，recoveries　are　eンΦected　to　approach100

percent．At　lower　concentrations　or　with　multi－stβp　me亡hods　that　require　extractions，solv㎝t　transfヒrs，
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　濃度の関数としての分析方法の精度基準を下に示した。推奨値は、食晶規格部会の関連範囲内にあり、

また広域的な残留物管理方針で一般的に適用される、広範な種類の分析方法、分析物、基質、品種を考

慮に入れた。

藪 嬢漉簸磁嘘等麹艶塒野魑榛

≦蟻撃麹．

塗犠轟．≦騰鱒趣響

塾麺鐸鉾藝齢麗醤融霧

簗欝舞㎏

露麗

羅遙

『欝毒

　分析方法を開発し、かっ十分な経験を積んでいる検査室において達成されるばらっきは、一般的に、

当該方法をその後使用するようになり、その方法での経験が浅い他の検査室が達成するばらつきよりも

小さい。分析方法の最終版は、堅牢性検査などの手続きを使用して、重要な操作事項の同定や、分析手

法を使用する上での微細な変更が方法の性能にマイナスに影響しないことを保証するよう最適化される

べきである。主催検査室において分析方法が容認できる性能に達することができなかった場合、一般的

には他の検査室で分析性能がそれよりも良くなることはない。

　開発中の分析方法のデータを方法により期待されるばらっきおよびその他の性能特性の定義に使用す

る場合は、当該方法の開発に直接関与しなかった分析者が分析方法を実行するべきである。この手続き

により、分析方法の説明文書に対する妥当性が検証され、分析方法の性能に影響を与える重要なパラメ

ータの同定に役立っ。

　検査室内での変動係数は、分析物の指定された濃度が100μg／kgと同等あるいはそれを超える場合には、

15パーセント以下でなければならない。分析物の指定濃度が10～100μg／kgの場合には、検査室内での

変動係数は20パーセント以下でなければならない。対象となる濃度が10μg／kg未満の場合には、変動係

数は30パーセント以下で容認される。

　レベル3の分析方法は、対象としている濃度のレベルで残留物を含有しているサンプルを同定する能

力がなければならない。半定量（スクリーニング）法の結果、サンプルがMRL　VDを超える残留物を含

有している場合には、規制処置はさらなる分析を必要とする。この場合には、性能特性が定義されてい

る確定分析法および確認分析法を用いて、サンプルを分析する必要がある。レベル3の分析方法で利用

価値のある特性は、MRL　VDと同等あるいはそれをわずかに下回る値における精度である。MRL　VDを

超えた値では、精度はさほど重要とはならない場合がある。

　系統誤差あるいは方法バイアスは、実験的に決定（測定）された値と、実験手続きを検査試料に非常

に多くの回数にわたり適用して得られる結果平均との差である。系統誤差は正負および大きさが常に同

じである。これに対し偶然誤差は、大きさ、正負が変動し、十分な量のサンプルを検査した場合には、

偶然誤差の平均は0・に近似する場合がある。真度は、』般的に対象分析物の回収パーセントで表される。

回収率は、既知の量の分析物を検査試料の異なる部分に直接添加し、回収された量と添加した量を比較

することで実験：的に得られる。サンプル基質に直接添加された分析物の回収率は・任意のサンプル基質

で生物学的に発生した同一の分析物を単離し実験的に得られるものより、一般的に高値を示す。分析物

が比較的高濃度の場合には、回収率は100パーセントに達することが期待される。低濃度や、抽出、溶
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concen惚tion　st噸s，and　absoΦtion　chromatography，recove盛es輌11be　lowe弧　Vahaわility　of　ana1）沈e

recoveτyisusuallyas血po並antastheperc㎝t士ecovelyitselfandshouldbe　small．

　　　Average　recove㎡es　of80to110percent　should，be　obta㎞edwhenthe　MRLVD　fb士血e　analyte　is

100μg伝gorgreaterandwhenthe　analyticalmethodcanbeperfbmledwithacceptableprecisior』

　　　Reco㎜ended㏄cep⑫blerecove廿esatlower皿冊s肛e70to110percentwhen血e
MRLVD　is10μg偉g　to100μg伝g，and60to120percent　when　the　MRLVD　is　leもs　than10μg伝g．
These　recovery　lin：孟ts　are　reasonable　when　viewed　wi丘血the　con：text　of　tlhe　wide　va㎡ety　of　residues，

me血ods，matdces，a且dのecies　nomally　included　in　a　bmad6based　residue　testing　programme．

Vahabili砲量nrecovely　shouldbe　sma皿reg⑳dless　ofthepercentrecovely．

　　　Correctionfactorsfbrmoreorlessthan100percentrecoveτymaybeappropriatewhenana1》心cal
methods　use　isotope　diludonprocedures　orotherappropriate　intemalre蝕ence　standards　fbrquandtation

pulposes・

　　　Theacc肛acyreq血emen釣ofdi飾renttypesofme血odswiHv町wi血theh1愈endedusefb曲e
results・hgene戯me出・dssh・uldhavethekgreatestacc肛acyattheMRLVD．Theacc㎜，cy
requirem㎝ts　of　conf㎞atory　methods　may　not　be　as　great　as　is　required　fbr　quantitative　methods，

because　in　most　residue　control　progammes　these　methods　are　only　perfb㎜ed　after　a　residue

concen惚tiongreaterthantheMRLVDhasbeendeteminβdbyaquantitativemethod。Mostcon血matoΨ
methods　have　a　qua面ta：tive　aspect　built　int（》them　which　serves　as　an　additional　check　on　the　previously

perfbmed　q：uan丘tative　method。Suggestedaccuracy　re俳血ements　fbrme癒hods　are　given　below，and　are

basedupon血epreviouslystatedconside伽onsofabroa曲雛edresiduetes血9Programme．

Conc¢ntration Acceptablerange

≦1μ91kg

≧　1μg偉g　≦　10μg床g

≧　10μ9礁9　≦　100μ9／kg

≧100μ91kg

一50to＋20％

一40to＋20％

一301to＋10％

一20to＋10％

　　　Leve1皿【methods　may　be　usef田最）r　residue　con加01progra㎜es血seveml　scenariOs．　For

example，they　may　be　used　in　situations　where　no　MRLVD　can　be　estabhshed　or　where　one　does　not

otherwise、exist，and　regulatoly　action　may　be　taken±fany　amomt　ofthe　dnlg　resid臆e　is　fbund．Non－

quantitative　methods　mayalso　be　usedwhen　the　MRLVD　or亡he　level　ofinterest　is　less　than　the廷mit　of

detection　ofthe　scree血g　method．In　both　cases，it　is　necessaly　to　evalua‡e　proposed　methods　fbr　the

specified　residue　test　to　expedmen堀1y　detem血e　the　Iowest　concentration　at　which　an　ana1）沈e　can　be

（1etected　andめdetennine　method　accuracy　and㎞総by　us血9（㎏訟on堀se　negadves（i．e．，a　negative

analydcal　result　is　obtaine（1when　the　analyte　is　present），and　false　positives，（i．e．，a　positive　result　is

obtainedwhenthe　analyte　is　notpresent）atorabovethe　MRLVD．

　　　IfLeve1皿methodsinvolveamanu鉛cturedtestkit，atam辻雌mum，theaccumcy，precisio血，
spec迅ci砂and　lowest　detection　I㎞t　data　should　be　provided　by亡he　mam£act皿er　The　users　should

veri取廿1e　va五dity　of面s　da惚血ough仕1e丘own　s磁dies　and　evaluate　per長）mance　by　quali琢con加01

checks．The　lowest　detectable　conc㎝tration　of　an　amlyte　should　represent　the　sma皿est　amount　of　an

individual　amlyte　that　can　be　reliably　observed　or　fbund量n　the　test　sample．The　method　accuracy，

expressed　h．1£nns　of飴㎏e　negadves　and跳e　posidves，s血ould　be　dete曲ed　by　a　s惚厩sdcany　valid，

scien価，callyc・丘ectstudy輌伽pPr・P亘atec・n加01s．
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媒への溶解、濃縮、吸着クロマトグラフィなどが必要となる多段階方法では、回収率は低くなる。分析

物の回収率のばらつきは、一般的には回収率そのものと同様に重要であり、小さくなけれぱならない。

　分析物に対するMRL　VDが、100μ9／kgかそれより大きく、分析方法が容認できる精度で実行可能塗場

合には、平均回収率は80～110パーセントが得られなければならない。

　より低値のMRL　VDにおける推奨容認回収率は、MRL　VDが10～100μg／kgの場合には70～110パ」

セント、MRL　VDが10μg／kg未満の場合には60～120パーセントである。これらの回収率基準値は、広

域的な残留物管理方針に通常含まれる広範囲にわたる残留物、方法、基質、品種という状況の中で検討

すれぱ、妥当なものである。回収率パーセントに関わらず、回収率のばらつきは小きくなければならな

い。

　100パーセントを上回る、あるいは下回る回収率に対する補正因子は、分析方法が同位体希釈法やその

他の適切な内標準物質を定量化目的で使用している場合には適切となることもある。

　異なるタイプの分析方法で要求される真度は、結果の使用意図に応じて変動する。一般的に、分析方

法はMRL　VDのレベルにおいて最大限の真度を持つべきである。確認分析で必要とされる真度は、定量

化法で求められるものほど大きくないことがあり、これはほとんどの残留物管理方針では、定量化法に

よって残留物濃度がMRL　VDを越えていることが決定された後でのみ確認分析が実行されるからである。

ほとんどの確認分析では、定量的な側面も組み込まれており、これはすでに行われた定量化法に対する

追加検証として機能する。分析で必要とされる真度の推奨値を下に示したが、とれらはすでに述べた広

域的な残留物検査方針に関する考察事項に基づいている。・

藪魏戯 灘．韓藤鯉噂・

≦攣鉾護1

≧議鱒墾≦腰纒鶴

簗証懸鱈趣纂≦蓋騰嚢麟霧

温騰鰹琶暮

一鱒錘斎醤鰐鑑

・2鱒辮勢盤・齢毒

一茎嬢撫善議鵬竈

一璽1徳毒監醸き

　レベル3の方法が残留物管理方針で役に立っ状況にはいくつかある。例えばMRLVDが設立できない、

あるいはそれが存在しないような場合で、いかなる量でも残留医薬品が検出された場合には規制処置が

とられるような状況では、これらの方法を使う可能性がある。また MRL　VDあるいは対象と．しているレ

ベルが、スクリーニング法の検出限界を下回っている時には、非定量的な方法を使用する場合もある。

いずれの事例でも、特定の残留物検査に関して提案されている分析方法については、分析物が検出でき

る最低濃度を実験的に測定し、MRLVDと同等あるいはそれを上回るレベルにおける偽陰性（すなわち、

分析物が存在する場合に陰性の分析結果が得られる）および偽陽性（すなわち、分析物が存在しない場

合に陽性の分析結果が得られる）のデータを用いて分析方法の真度と限界を測定するために、分析方法

を評価することが必要である。

　レベル3の方法が検査キット製品に入っている場合には、最低でも、真度、精度、特異度、最低検出

限界に関するデータが製造業者によって提示されていなければならない。使用者は、；のデータの有効

性を自身の試験によって検証し、品質管理チェックによσてその性能を評価しなければならない。分析

物の最低検出濃度については、検査サンプル内で信頼性を持って観察あるいは検出される最少量を個々

の分析物にっいで提示しなければならない。偽陰性および偽陽性で表わされる分析方法の真度は、統計

学的に有効で科学的に正確な試験によって適切な対照群を使用して測定されなければならない。
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　　　h　gene畑，non”（luan鍍訟樋ve　me血ods　s毎ould　produce　less　than5percent劔se　nega亘ves　and　less

than10p6rcent　fゑ1se　positives　when　analysis　is　perfbmed　on　the重est　sample．These　values　may　valy

depend血g　on血e　t”e　of　acdon伽t　v磁11be1撮【en　as　a1℃sult　of　the　ana1ンticaI　test　Conservadve　values

should　be　chosen　apPropriate　to　residue　tes血g　needs．

　　　Thelimitofdetecdonisthesma旺estmeasuredconce虹t㈱onofan繊lyte丘omw短chitis
possible　t（》deduce血e　presence　of血e　analy偽　血血e　test　sample輌血accqp惚ble　ce伽琢．　Th蛤

．detem血旧恒onsho必considermat血rela恵ed血te挽re且ceswith餌instrumen堀si騨tonoise（S叙）㈱0
91℃a鵜r　than5：10r　the　concen惚don　deten血ed　by　a飴ctor　of3s伽dard　deviadons　of血e　signal　response

fbrblanktissue，whicheveris　less．

　　　Sensi㎡vi‡y　is　a　measure　of廿1e　ab丑i呼of　a　method伽D（1etect　the　presence　of．an　analyte　and　to

discr㎞ate　be伽een　s㎜皿（漁rences血analyte。con鳩nt．　This　may　be　determ血1ed　by血e　slope　of　dle

standardculveatconcentrationsofinterest。

CO：L：LATERA：L　PARAMETERS　EOR　METHODS　SUITABLE　FOR　ROU皿NE　USE　FOR
ENEORCEMENT　OFMAX㎜MRESmUE　L皿1皿TS

　　　：Residue　con加01me血ods　should　be　capable　of　analyz血g　seve圃　samples　s㎞u11加eously，

no㎜ally　ingroups　offburormored皿inganomalwo衣perio（1．Thesemethods　shouldideallyrequireno
more　than　about2hours　of　analydcal　t㎞e　per　sample．　This　does　not　req嘘e　that　resulls負）r　a　set　of

analytical　samples　mustbe　completed頭曲2hours．Severalhouls　maybenecessaηtopr叩are　asetof

extracts　orcomplete　amicrobiological　incubationうfbrexample，befbre　a【旧1ysis　oftest　sample　results　can

be　completeα　Regulatoly　methods　sh．ould　be　able　to　be　completed輔thin　reasonable　t㎞e　periods

oonsistentwithregulatolyohiecαves．

　　　The　apPlicab丑i取of　a　me血od　re㎞to血e亘ssue　ma屈ces　an（1an㎞a1のecies　that　a　particular

methodhas　demonstratedacc¢ptablemethodperfbmlancefbrcompliancewithanMRLVD。

　　　The血廿t　of（luantitation　corresponds　to血e　smallest　measu罫ed　concentration　of　residue丘om

endogenously　incuτred　test　material　above　which　a　detem血ation　of　the　amlyte　can　be　made　with　a

specified　degree　ofcer臨耀to　i捻accuτacy　an（1precision．

　　　For　detem：血血g　compliance　with　an　MRLVD，an　analytical　method　should　req：uire　only

魎蘭en惚㎡on　generally　available　in　a　labomt（》琢　devoted　t｛）血ce　analyses　血the　apProphate　test

materia1．The　meth（xis　shouldbe　capable　ofa：nalyzing　analytes　atorbelowthe　MRLVD』㎞a（1di廿on，the

methods　sLould　have　w亘tten　pmtocols　that　klclude　extensive　qu旧1ity　assurance　and　quality　control

compon㎝ts．These　qualityass砿anceplans　shouldalso　includeanalysttra血ingneeds．

　　　Whe且ever　applicable，methods　should　be　evaluated　in　an　inter－1aboratoW　studyusing　some　test

samPles輌th　biologically圭ncuπレed　analyte．Expe1ience　suggests曲t　usin．g　biologica猛y血curfed　resi（1ues

表）r　me廿10（1evalua虚on　provides　a　be伽r　descdpdon　of血e　expected　per長）㎜ance　characteristics　of血e

methodasitwouldbeuse（1routinelybyregulatoryauオhorities．

　　　Residue　tes血g　me血ods　must　demons賀ate　血at血ey　can　be　per食）med　at血eir　des（ガbed

perfblmance　charactehstics　by　experienced　analysts　who　have　received　adequate　method　trak血g．

Acc弓ptable　methods　perfb㎜ance　can　be　demonstrate（1by　successf秘1y　analyzing　sets　of　samples

con面血gtheanalyteofinterestinsamplematriceswi廿血thescopeoftheCCRVDFtermsofre歓㎝ce・

　　　Me4hodstodetem血ecompliancewithMRLVDs　shouldutnizecommerciallyava置ablereagents
and　equipment　Methods　maybecome　imprac顔cal　andpoten廿anyunreHable　ifnew　orunusualreag㎝お
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　一般的に言って、非定量化法では、検査サンプルを分析した際に、偽陰性が5パーセント未満、偽陽

性が10パーセント未満となるべきである。これらの数値は、分析検査の結果に基づいて取られる規制処

置のタイプに応じて変動する場合がある。残留物検査の必要性に適合した控えめな数値を選択するべき

である。

　検出限界は、検査サンプル中の分析物の存在について容認できる確実性を持って推論することが可能

となる、分析物の最小測定濃度である。この測定では、機器の信号雑音（S／N）比が511より大きい基質関

連の干渉、あるいはブランク組織への信号反応の標準偏差の3倍で決定した濃度のうち、いずれか小さ

いものを考慮しなければならない。

　感度は、方法が分析物の存在を検出する能力および分析物含有率の微小な差を差異化する能力の尺度

である。感度は、対象となる濃度における検量線の勾配によって測定することが可能である。

最大残留物基準値の執行において定期的な使用に適した分析方法の付帯パラメータ

　残留物管理における分析方法では、いくっかのサンプルを同時に解析できる能力が必要で、一般的に

は通常の勤務時間内に4つあるいはそれ以上で構成される複数のグループを分析できる能力が必要であ

る。これらの方法では、各サンプルの分析に必要な時間が2時間以内であることが理想的である。この

ことは、一群の分析用サンプルの結果が2時間以内に完了しなければならないことを要求するものでは

ない。検査サンプルの分析結果が完了する前に、一群の抽出物の調整や、例えぱ微生物的な培養を済ま

せるために数時間が必要となる場合もある。管理規制のための分析方法は、規制の目的に見合った適切

な時問枠内に完了できるものでなければならない。

　分析方法の応用性は、特定の方法がMRL　VD遵守に関して容認できる方法性能を示した組織の基質お

よび動物種を意味している。

　定量化の限界は、内因的に発生した検査試料から測定した残留物の最小濃度に対応しており、この濃

度を超えた場合に、真度と精度に対し特定の確実性を持って分析物を測定できる。

　MRL　VDの遵守ゐ測定においては、分析方法は、適切な検査試料での微量成分分析に専念している検

査室で一般的に利用可能な装置のみを必要とするものでなければならない。分析方法は、分析物をMRL

VDと同等あるいはそれを下回るレベルで分析可能でなければならない。さらに分析方法は、広範にわた

る品質保証および品質管理の要素を含む、文書化された手順がなければならない。これらの品質保証方

針は、分析者の訓練における必要事項も含ん牽いなければならない。

　適用可能な場合には、生物学的に発生した分析物を含む数種の検査サンプルを用いた検査室間試験に

よって分析方法を評価しなけれぱならない。生物学的に発生した残留物を方法評価に使用して得られる

記述は、これが規制当局により定期的に使用されることになるため、当該方法で期待される性能特性の

よりよい記述となることを経験は示している。

　残留物検査方法は、記述された性能特性が分析方法の適切な訓練を受けた経験ある分析者によって実

行可能であることを実証しなければならない。分析方法の容認できる性能については、CCR．VDFが関連

する範囲内のサンプル基質に対象となる分析物が含まれている一群のサンプルを問題なく分析すること

によって、実証することができる。

　MRL　VD遵守を測定する分析方法は、市販されている試薬および設備を利用するものでなければなら

ない。新しいあるいは一般的でない試薬が簡単に手に入るものでない場合には、分析方法は実用的でな
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are　not　read丑y　available．New　or㎜usual　reagen熔and　s伽dardb　must　be　assured　by　the　method　sponsor

upon　request

　　　Re馴atory　methods　fbr　residue　control　should　not　use　large　q：uantities　o：fsolvents，reagents，and

supplieswhichwouldrenderthemethodeconomica皿y㎞pracdcaL　Methods　fbrdete血㎞g　compliance

v帆血Codex皿VDs　should　be　designed貴》r　s曲per負）㎜ance　by往a血ed　analys総．

　　　Several　o亡her　indicators　ofsatisf乞ctory　perfb㎜ce　may　be　help釦1in　dete血血ing　whether　or

not　a　me血o（1is　accep惚ble貴》r　Codex　puΦoses．　These血clude：（a）calibm：tion（s1識ndard）and　analy鍍ca1

（recove1y）curves；（わ）憾）㎜adon　on　the　ef驚cdveness　of　ex血c鉦on負）r　removing　specmc　po粉ndal

inte曲encesl（c）adequatemethodsensidvity（slopeoflhestanda蹟dcalibradonc㎜7e）withaline紅
dynamic㎜ge　at　the　concentτation　of　interestl（d）adequate　resolution　fヒom　matrix　componentsl（e）

su鐙ciently　low　and　reprod：ucibly　consistent　blanksl　and（1）stability　studies　perfb㎜ed　on　the　matdx，血e

analyte　v幡曲the　ma曲【，and　reagen捻used血廿1e　procedure．The　analy直cal　response　of仕Le　b1εmk　should

be　no　more　than10％of　the　analyte　response　at　the　MRLVD，whenever　an　MRLVD　is　established．

Critical　control　poin：ts　wi雌n　the　analytical　procedure，those　stΦs　where　extreme　care　must　be　taken　to

insule　optimum　method　perfb㎜ance，an（1stopp圭ng　points　wi曲the　method　need　to　be　identified　and

noted血血e　written　procedure．

SPEC】rIC　DATANEEDED

　　　The　developerofamethodmustprovide　pertinent　i㎡blmadon　and　suppo而ng　datanecessary　to

㎞1ia血e　other圭ntended　users　ofa　method　so　they　can　achieve　sadsfactoly　me亡hodsperfbrmance．Th㎏

necessary　h血）㎜don　should血clude血・e最）nowh19：

　　　ForCodex　me｛hods，the　developeτofamethod　should　collect　andprovide　data　fヒomt㎞ee　t》pes

of　sanΨ1es：（a）con加01応sue　samples丘om　an㎞ab伽t　are　known　not　t（》have　been　exposed　to血e

analyte；（わ）dssue　samples　t血at　are衰）r匠fied　or＄P丑【ed　at　dle　levels　of血terest　by仕Le　addid．on　of　knovm

amounlおof血e　analyte　to　uncon繊胎（l　con加ol　dssue；an（1（c）dosed　or血cun℃d纏ssue　san1Ples　a急血e

concentradon　ofinterest（MRLVD）obtained　fヒom　an㎞als　treated　with　the　vete血ary　drug　according　to

good　vete吻pracdces．

　　　Methodsprovidedbydevelopers，（㎞gsponsorsandco㎜ercianyavailabletestkitsintendedfbr
use　with　Codex　MRLVDs　should　only　be　recommende（1fbr　use　after　it　can　be　demonstrated　that　the

method（s）will　meet　established　pe1｛bmlance　characteristics　or　pmvide　an㎞provement　to　cuπent

methods，1e砕皿atorydecisionma㎞1gandregulatolyconsistency

　　　The　developer　of｛he　method　must　detem並ne：（a）亡he　analytical　response　obtained　when　the

matrix　is㎞own　to　be　ffee　ffom　ch㎝豆cal　inter蝕encesl（b）・｛he　method　vadability，and（c）the　lowest

concentration　atwhich｛he　amount　ofanalyte　present　canbe　detected．wi｛h　reasonable　statistical　ce識血ty。

The　data　should　demonstrate　thaUhe　proposed　method　can　sa綴sfactorily　recover　and　iden蘇fy㎞own

amoun館ofthe　analyte　t血at　have　been　added　to仕Le　test　sample．Fi】皿1y，血e　developer　should　demons惚te

thattheproposedmethodcan　satisfactorilyrecoverthe　amlytef士omthet肛getdssuematrixinwhichithas

be㎝biologically　bound　or　incu∬e（L　R．ecovery　studies　must　demonstrate　absence　of　reのonses丘om

subs伽ces血at㎜y血：瞭re　or　adve熔ely　a飾ct血e　reHabih妙of血e　analysis．

　　　The　method　must　demonstrate　acceptable　method　perfbmance　in　controlled　laboratoly

en血Qmlen総andi面eldtdalswhich聯resent鍛娠cipatedopem血gcondidons，±f伽tisthein倣deduse
of血e　me血od．　The　resul釣　must　be　ve！温ed　by　apPropriate　quali‡y　assurance　an（1quali琢　con加oI

procedures，i且clud血g　analysis　of㎞own　blahk　and　posi媛ve　con旋01㎜Ples．　Analys蛤of　suf猛cient

numbers　ofboth　positive　andnegadve　control　samples．m聡t　be　perfbmedto　establish　false　positive　and
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くなり信頼性も低くなる可能性がある。新しいあるいは一般的でない試薬や標準物質は、求めに応じて

分析方法の主催者によって保証されるものでなければならない。

　残留物管理の規制のための分析方法は、方法をコスト的に非実用的なものにする大量の溶媒、試薬、

用品を使用してはならない。コーデックス最大残留基準値遵守を測定する分析方法は、訓練を受けた分

析者によって安全に実行されるようデザインされていなければならない。

　良好な性能を示唆するその他の指標は、分析方法がコーデックスの目的に対し容認できるものか否か

を決定する際の一助となる場合がある。これには次のものが含まれる。（a）較正（標準）曲線および検量

（回収）曲線、（b）干渉の可能性がある特定の物質の除去に関する抽出効率の情報、（じ）対象となる濃度

における直線的なダイナミックレンジでの分析方法の適切な感度（標準較正曲線の勾配）、（d）基質含有

成分からの適切な溶解、（e）十分に低値で、一定の再現性があるブランク、（f）基質、基質内の分析物、手　　～

順で使われる試薬にっいて行われた安定性試験。ブランク試料に対する分析の反応は、MRL　VDが設立

されている場合には常にMRLVDレベルでの分析物に対する反応の10％を超えてはならない。分析手順

内の重要な管理事項、最大限の方法性能を保証するために細心の注意を払わなければならない段階、お

よび方法内での終了点にっいて、文書化された手順で同定され明記されている必要がある。

必要な特定のデータ

　分析方法の開発者は、方法の使用を計画している他の利用者が方法に精通し、満足できる分析方法性

能を達成するために必要な関連情報および裏付けデータを提供しなけれぱならない。この必要な情報にF

は次のものが含まれて恥なければならない。

　コーデックスに関する分析方法の場合、方法の開発者は次の3タイプのサンプルでデータを集め、提

供しなければならない。（a）分析物に曝露していないことが判明している動物から得られた対照組織サン

プル、（b）汚染されていない対照組織に既知量の分析物を添加することにより対象となるレベルまで強化

あるいは高値にされた組織サンプル、（c）適正な獣医規範に基づいて動物用医薬品を投与した動物から得

た、対象となる濃度（MRLVD）で投与されたあるいは発生した組織サンプル。

　開発者、薬品スポンサー、市販の検査キットによって提供され、コーデックス最大残留基準値での使

用が意図されている分析方法については、当該方法が確立された性能特性を満たすこと、あるいは当該

方法により現行の方法、規制に関する意思決定、規制の一貫性での向上が提供されることのいずれかが

実証可能となって初めて、その使用が推奨されるべきである。

　分析方法の開発者は、以下のことを測定しなければならない。（a）基質に化学的な干渉物が含まれてい

ないことが判明している場合に得られる分析反応、（b）方法のばらつき、（c）存在している分析物の量を

適度な統計学上の確実性を持って検出できる最小濃度。データは、提案されている方法が検査サンプル

に添加された既知量の分析物を十分に回収し同定できることを実証しなければならない。最後に、開発

者は、提案されている方法が標的組織基質から生物学的に結合したあるいは生じた分析物を十分に回収

できることを実証しなければならない。回収試験は、分析に干渉する、あるいはマイナスに影響する可

能性のある物質からの反応が発生しないことを実証しなければならない。

　分析方法は、管理された検査室環境、また野外牽の使用を意図している場合には予想される操作状況

を代表した野外試験において、容認できる分析性能を実証しなければならない。結果は、既知のブラン

ク試料および陽性対照サンプルの分析など、適切な品質保証および品質管理手順によって検証されなけ

ればならない。偽陽性率および偽陰性率を確立するため、十分な数の陽性および陰性の対照サンプルの
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制senega雇ve㈱s・wi血as惚綴s姻1yapPr・P戯en㎜ber・艶esesamples㎝alyzedby．母s騨aOe
me｛hodtover坤theresults．

　　　A　complete　descriptionofthemethodmustbeprovidedw短chincludesthe　sci㎝t伍cp血ciple（s）

upon　which　the　method　is　based，prΦaration　of　ana1頭cal　stImdards，appropガate　tissues　the　method　is

suitable　fbちshelf㌔1ifヒand　stomge　conditions　fbr血e　ana1）穐e　ill　solution　and　in　the倣get並ssue　matdx，

reagen愈a陰d　s伽dard　she1鉗免吻biHty，畑蜘men伽on　as　wen　as　the壮pe曲mance　s伽dar（聴and
calibτation　pro㏄dupes，and　idendfication　ofcrit圭cal　steps　and　s敦》ppihg　places．Test　lh1車ations　as　well　as

appropriate　and　inappropriate　uses　ofthe　test　must　be　described．Critical　test　components　and　reage騰

must　be　iden雌ed　and　spec迅ca額ons　des（温bed．　　The　developer　must　provide　procedu：℃s　負》r

d㎝onstrating　evidence　ofsa：tisfac叡Dlymethodperfbmlance　as　well　as　g㎎rantee　the　longt㎝n　availability

ofa皿componentsnecessa四to　successf秘1ypelfbmlthetest

　　　For　rapid　test　procedures，仕塾e　qua瓢妙con餅01c㎡teha　needed　to　ve亘牽ゾand　mai！1伽acceptable

me血od　per鉤㎜ance　and　to　dete㎜由ほe血at　a　test　kit　is　opera血9Properly　must　be　provided．In長》nnadon

tove的propertestdataintelpreta：tionassociatedwiththeq㎎1itycontrolcliteriamustbespecifie（LA

standardcurvepreparedfbrtheanalyteofinterestof㎞ownpudtyisneeded．Atypicalanalyticalc皿ve
p聯膿dby飾貢髄gb1蝕test甑ed蜘舳血eamlyteof血te∬estmustbeprovideα

　　　Data　fヒommcon伽曲こated，fbr面ed，and　dosedtestmaterial　isreq唾redto　show《hat亡hemethod

meets血e　speci行city，precision，systemadc　erroちand　accuracy　a顧butes長）r　its血tended　use．　Test

samples　should　be　fb血fied　at　O．5（wheτe　plactica1），1and2t㎞es　the　MRLVD．Additional　samples

wi曲theseconcentration1㎞itsmaybeincluded．

　　　Data　fヒom　inteFlaboratory　studies　shouldbe　provided　onthe　analytical　work呂heet　develqped　fbr

evalua血g　methods　fbr　Codex　MRLVDs．Tke　method　shouldbe　tested　in血ree　ormore、Iaboratories　fbr

ease　in　evalua血g　multi．1abomtoηstudy　rξpo荘s．Each　laborato鯉should　analyze　samples　fbr面ed　as

s槍ted　previously　and　should　test　biologically　血cuぼe（1samples　con伽血9　血e　analyte　at仕1e　same

conce］口【trations．

　　　Test　kits　shou1（1udlizle　s㎞ple，㎜biguous　procedures。ne　analydcal　procedures　designed

血to　test　kits　to　be　used　by　field　personnel　s血ould　be　successfU猛y　evalua胎d　by　at　least　ten⑳ed

血dividuals血a　properly　designed　s加dy　befbre　be血9Placed血奴）geneml　use．　The　s毎dy　en：v辻onment

mustbe　s㎞ilartothatexpectedfbrrou血euse　of｛hetest　The　designshouldprovide　su伍cientdatafbra

statistical　description　off乞1se　positive　and　f田se　negatives，and　allow　dete血ation．ofthe　analytica11㎞its

of亡he　test．Paτticipants　should血clude　those　individluals　who　have　been　tra血ed　by　the　developer　ofthe

testto　detem血ethattra血ingprocedures　aresu伍cienttoprovide　accΦtablemethodperfbmance．

STANDARD　REFERENCE　MATERIALS　FORVETERINARY　DRUGRESIDUE　ANALYSIS

　　　At　the　present　t㎞e　it　is　usua皿y　not　practical　to　develop　standard　re免rence　matehals　fbr

detenn血a紅on　of　residues　of　vete血町drugs　in負）ods．　There　are　spec衝c　difEculdes血，develoP血9

standardref◎rencematerialsfbrintemadonaluse　asnotedbelow．

　　　Somedrugsarenot戯cientlystableintestma緬alsatordina【y丘eezertemperatures．
Veter血ary　drug　residue　concentrations　commonly　deplete　with　t㎞e，dβpendent　upon　the　analyte　and　test

materiaL　at　ord血a可丘eezer　tempera加res．　These　test　materials　must　be　stored　a誼d　shipPed　at　u1血一co1（1

tempera加ぼes　or　use　lyoph丑セed，㎞dia胎d，or廿eated　o血erwise　to　reduce　enzymadc　a（雌vi鍬and　prevent

loss　ofanalyte．The　relevant　s加dies長》r　mos重compounds　of血terest　to　CCRIVDF　have　not　been　publishe（1

at　this　t㎞e，so　it　is　not㎞ownwhethertreatments　notedabovewill　affbctthe　extentto　whichthe　drugs　of
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分析を実行し、結果を検証するため統計学的に適切な数のこれらのサンプルを他の方法で分析しなけれ

ばならない。

　分析方法の完全な記述が提供されていなければならず、これには、分析方法が基づいている科学的原

則、分析に関する標準物質の調整、当該方法が適用される適切な組織、溶液内および標的組織基質内に

おける分析物の有効期間および保存条件、試薬および標準物質の安定有効期間、器具およびその性能基

準と較正手順、重要な段階および終了点の同定が含まれていなければならない。検査の限界および検査

の適切な使用、不適切な使用にっいても記述されていなければならない。重要な検査の構成要素および

試薬は、同定され、，詳細が記述されていなければならない。開発者は、分析方法の性能が十分なもので

ある証拠を実証するための手順を提供し、同様に検査を完全に実行するために必要な全ての構成要素に

対し長期の入手可能性を保証しなければならない。

　迅速な検査手順のために、容認できる分析性能の検証と維持、および検査キットが適切に操作されて

いることの測定に必要な品質管理基準が提示されていなければならない。検査データの適正な解釈を検

証するための品質管理基準と関連した情報が明記されていなけれぱならない。純度が既知の対象となる

分析物に対する標準曲線が必要とされる。対象となる分析物で強化したブランク検査試料による代表的

な検量曲線が提示されなければならない。

　分析方法がその意図された使用において特異性、精度、系統誤差、真度の特性を満たしていることを

示すために、未汚染、強化済み、投与後の検査試料によるデータが必要とされる。検査試料は、MRLVD

の0．5倍（現実的な場合には）、1倍、2倍で強化されなければならない。これらの濃度基準内での追加サ

ンプルが含まれる場合もある。’

　コーデックスMRL　VDに関する分析方法を評価するために開発された分析ワークシートに、検査室間

試験のデータが提示されていなければならない。分析方法は、多検査室研究の報告に対する評価を容易

にするため、3か所以上の検査室で検査されなければならない。各検査室は、すでに述べた方法で強化し

たサンプルを分析し、同じ濃度で分析物を含む生物学的に発生したサンプルについても分析しなければ

ならない。

　検査キットは、簡単で明確な手順を利用しなければならない。現場係官によって使用される検査キッ

トに組み込まれた分析手順は、一般的な使用に供せられる前に、適切にデザインされた試験で少なくと

も10名の訓練を受けた人問により問題なく評価されなけれぱならない。検査環境は、当該検査が定期的

に使用されると予測されるものと同等でなければならない。デザインは、偽陽性、偽陰性の統計学的な

記述に十分なデータを提示し、検査の分析限界にっいて測定できなけれぱならない。参加者には、容認

できる分析性能を提供するために訓練方法が十分であることを測定するため、分析方法の開発者によっ

て訓練された人間が含まれていなければならない。

残留動物用医薬品分析の標準物質

　現時点では、食品中の残留動物用医薬品の測定を目的として、標準物質を開発することは現実的では

ない。国際的な使用を目的とした標準物質の開発における具体的な問題点は次に挙げたとおりである。

　いくつかの薬品は、通常の冷凍庫の温度では、検査試料の中で十分な安定性が得られない。残留動物

用医薬品濃度は、分析物と検査試料にもよるが、通常の冷凍庫の温度では一般的に時間とともに減少す

る。これらの検査試料は、超低温で保存され輸送されるか、あるいは酵素活性を低下させ分析物の損失

を防ぐための冷凍乾燥、放射線照射、あるいはその他の処理を施さなければならない。現時点では、CCR

VDFの対象となるほとんどの化合物に関して関連試験は発表されておらず、そのため上記の処置が、対

一141一



C，4αG乙プ6 Pa　e460f46

血terest　are　bomd　to　the　tissues，whether　dmg　residues　remain　stable　in　tissues，or　whether　they　might

che血ca丑y　alter血e鉱ace　residues．

　　　　Rec・瞬eds伽㈱re驚rencemat翻s㎝egenemllyve可expemive＆血¢C・nside恥9舳
o血er　1㎞餓dons，血ey　are　geneね皿y　not　cost　ef艶cdve　費）r　residue　analysis．　Co㎜ercial　re蝕ence

s伽K㎞ds　fbr　vete血ε¢y（転ugs　have㎞ted　ava丑abiH重y　at血e　present血nα　Because　of血ese　a血（I　o仕しer

limitations，such　as　analytical　va雌ab鑑ty　of　a　me出od，versus　the　concentration　of亡he　analyte（i．e．，10w

mg億gtoμ9／kg），s伽伽dre蝕encemaわehalsaregeneranyinapProP丘ate．
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象となる薬物の組織への結合範囲に影響を与えるのか、組織内の残留薬物は安定したままなのか、微量

残留物を化学的に変性させてしまうのかはわかっていない。

　公認標準物質は一般的に非常に高価であり、その他の制約を考慮する，と1残留物分析ではおおむね費

用対効果が悪い。動物用医薬品用の市販の標準物質は、現時点では入手が限られている。この点および

その他の制約点、例えば分析方法の分析のばらつきに対する分析物の濃度（すなわち、低mg／kg対μg／kg）

などから、標準物質は概して不適切である。
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PRINCIPLES FOR THE ESTABLISHMENT AND APPLICATION OF 
MICROBIOLOGICAL CRITERIA FOR FOODS 

CACIGL 21 - 1997 

INTRODUCTION.............e"t"""t't"""""'t'ee"""""""""""""""""""" I................t"""'tt""""""""t't""""""t"""' 1 

ItDEEINrTIONOFMICROBIOLOGICALCRrTERION,..,,ttt"""""""""""""t"'t"""'t"""""""""""""""'t"""" 

2. COM?O~NTS OF MicROBIOLOGICAL CRrrERIA FOR FOODS .......,........,............,.. , . ., ....,.... ......................, ......... 1 

3. PURPOSES A~D AppLICATION OF MICROBIOLOGICAL CRITERIA FOR FOODS ..,.......,.... ...........e""""t""""""" ..... 2 

3. Itl Application by regulatory authorities.......,..........................,......,....,........ ............................................ 2 

3.1.2 Application by a food business operator...,..,.........., ....1...................,., .................................................. 2 

4 . G~ERAIJ CONSIDERATIONS CONCERNING PRINCIPLES FOR ESTABLISHING AND AppLYlNG MICROBIOLOOICAL CRITERIA 
.t""" 2 

5. MICROBIOLOGICAL ASPECTS OF CRJTERIA ...... ...,t""""'e"" """"""""""""'f" 't"""'t""'e'e"""t ""t""f"" f" ""' 3 

5. I Microorganisms, parasites and their toxinslmetabolites of importance in a pardcular food ........,. ,....... 3 

6. SAMPLING PLANS, MBTHODS AND HANDLING ....,...,.,.............,...................,.t"""""""""""""""'t"""' "t""' 4 

7. REPORTlNGt""""""""""""""JP""""""""""""""""""""""""t""""""""""""""""""""""""'t"e"'e' """'t 4 

l NTRODUcnoN 

These Principles are intended to give guidance on the establishment and application of microbiological criteria 

for foods at any point in the food chain from primary production to final consumption. 

The safety of foods is principally assured by control at the source, product design and process control, and the 

application of Good Hygienic Practices during production, processing (including labelling), handling, distn'bution, 

storage, sale, preparation and use, in conjunction with the application of the HACCP system. This preventive 

approach offers more control than microbiological testing because the effectiveness of microbiological examination to 

assess the safety of foods is limited. GIJidance for the establislment of HACCP based systems is detailed in Ha~ard 

Analysis and Critical Control Point System and Gicidelinesfor its Application (Annex to CACfR:CP 1-1969, Rev. 3-

1997). 

Microbiological criteria should be established accordirLg to these principles and be based on scientific analysis 

and advice, am~ where sufficient data are available, a risk analysis appropriate to the foodstuff and its use. 

Microbiological criteria should be developed in a transparent fashion and meet the requirements of fair trade. They 

should be reviewed periodically for relevance with respect to emerging pathogens, changipg technologies, and new 

understandings of science. 

1. DEFINlnoN OF MICROBIOLOGICAL CNTERION 

A microbiological criterion for food defines the acceptability of a product or a food lot based on the absence or 

presence, or number of microorganisms including parasites, and/or quantity of their toxins/metabolites, per unit(s) of 

mass, volume, area or lot. 

2. COMPONENTS OF MICROBIOL OGICA L CRITERIA FOR FOODS 

2. I A microbiological criterion consists ofi 

- a statement of the microorganisms of concern and/or their toxins/metabolites and the reason for that concem 

(see S 5.1); 

- the analytical methods for their detection and/or quantification (see S 5.2); 

- a plan defining the number of field samples to be nken and the size of the analyical unit (see S 6); 

- microbiological linaits considered appropriate to the food at the specified point(s) ofthe food chain (see S 

- 144:-



　　　　　　　　　　食品の微生物学的基準の設定および適用の原則

　　　　　　　　　　　　　　　　㎝CンGZ21－1997
序文

1．微生物学的基準の定義

2．食品の微生物学的基準の構成要素

3．食品の微生物学的基準の目的および適用

　3．L1規制機関による適用

　3．1．2食品事業者による適用

4．微生物学的基準の設定および適用のための原則に関する全般的な考察事項

5．基準の微生物学的局面

　5．1特定の食品において重要な微生物、寄生虫、およびそれらの毒素／代謝物

　5．2　微生物学的な方法

　5．3　微生物限度

6．サンプリング手順、方法、および取り扱い

7．報告

序文

　これらの原則は、最初の製造から最終的な摂取までの食物連鎖（fbodchain）のあらゆる点におけ

る食品の微生物学的基準の設定および適用に関する指針を示すためのものである。

　食品の安全性は主に、原料の管理、生産物のデザイン、および製造工程管理によって、また、製

造、加工（表示を含む）、出荷、流通、保管、販売、調理および使用の問に、HACCPシステムの適

用と共に、適正衛生規範を適用することによって保証される。この予防的なアプローチは、食品の

安全性を評価するための微生物検査の有効性が限られていることから、微生物試験ではなく管理を

行うものである。HACCPに基づくシステムの確立の指針が「危害分析重要管理点方式とその適用の

ガイドライン」（CACIRCP1－1969，：Rev3－1997の附属書）に詳述されでいる。

　微生物学的基準はこれらの原則に従って定められ、科学的な分析および助言に基づくもゐである

べきであり、十分なデータが入手可能である場合、リスク分析を食材およびその使用に適用する。

微生物学的基準は透明性のある様式で作成され、公正な貿易の要件を満たすべきである。これらは、

新しく出現した病原体、科学技術の変化、および科学の新しい知識に対する妥当性について定期的

に再検討されるべきである。

1．微生物学的基準の定義

　食品についての微生物学的基準は、寄生虫を含めた微生物が存在するか否か、あるいはその数、

および／または質量、体積、面積、またはロットの単位あたりのその毒素／代謝物の量に基づいて、

食品または食品ロットの許容性を定める。

2．食品の微生物学的基準の構成要素

2．1微生物学的基準は、次の構成要素からなる：

一　懸念すべき微生物および／またはその毒素／代謝物ならびにそれが懸念される理由の記載（§

5．1参照）；

一　それらの検出および／または定量化のための分析方法（§5．2参照）；

一　採取されるフィールドサンプルの数および分析ユニットの大きさを定める手順（§6参照）；

一　食物連鎖の特定の点での、食品に適切であると考えられる微生物限度（microbiologicallimit）（§

5．3参照）；
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　5．3）；

一癒hemmberofanalytic飢unitsthatshouldconfbmtotheseli血ts．

22　　Amicrobiologicalcrite煮onshouldalsostate：

　theまbodtowhichthe　criterionappliesl

　thepoint（s）inthe　fbod　chain　where　the　crite雌on　applies；and

－　anyactions　tobe　takenwhenthe　c煮terion　is　notmet

2．3　　　V而en　apPlyhlg　a血crobiological　c亘㎞on長》r　assessing　Products，it　is　essenda1，hl　order　to戯e　the　best　use

ofmoneyandmImpower，thatonlyappropriatetestsbe　applied（see§5）tothose　fbods　andatthosepo血tsinthe　fbod

chain毛hato働ma」dmumbene丘tinprovidingtheconsumerwithafbod重hatissa角andsuitablefbrconsumpdon．

3．　　　ρURρOSεSハ《此D　AρP乙’cハ770ハ’OFM’CRO840乙OG’CハL　CR’7ERm　FOR」FOODS

3．1　Microbiologicalcriteriamaybeusedtofbrmula‡edesignrequirem㎝tsandtoindicatetherequ丘ed
microbiolog五cal　stat“s　ofmwmateri乞1s，ingredients　andendΦroduc重s　at　any　stage　ofthe　fbodchain　as　appropriate．

They　mαy　be　relevant　to　the　examinadon　of最》o（蛤，incIuding　mw　ma鵜丘als　and血gredients，ofunknown　or　uncer惚血

o㎡gkl　or　when　other　means　ofveri馳9血e　ef且cacy　ofHACCP－based　systems　and　Good　Hygienic　P㎜dces　are　not

available・Genem皿y，microbiologicalc煮te亘a即ybeapPlied釦Dde血e血edis血c廿onbetweenacceptab1e㎝d
unaccep毎ble　raw㎜terials，血gredien15，products，lo1潟，by2egulatory　au血o且des　and／or負》od　bushless　operat（》rs，

Microbiologicalcriteriamayalsobeusedtodetem血ethatprocessesale　consistentwith孟hε（7επε君α1．P吻吻Zεsヴ

勘04鞠吻e（CACIRCP1－1969）．

3．Ll　App虹cation　by　regulatory　autho1通ties

　　「Microbiological面鳩dacanbeusedtode血eand，checkcompliancewiththemicrob三〇10gicalrequirements．

　　　Mandato可血cmbiologicalc亘tedashallapplytothoseproductsand／orpointsofthefbodch血wherenoother
more　ef琵ctivetooIs　aτe　available，andwhere　theyale　expected紋》㎞prbvethe　degree　ofprotection　of驚爬dtothe

consumer．V而ere血ese　aぼe　apPropdat矯they　shan　be　product一卯e＄pecific　and　only　apPhed　at血e　po血t　ofthe㎞d

cha血a6specified　kl　the　regula“on。

　　　hl　sit肱dons　ofnon－compliance輌血血crobiological　c亘1£da，depend血g　on　the　assessment　of血e　dsk衣》the

consumer，血e　po血t　kl　the長）od　c血a血and血e　product一卯e　specified，the　regulato可con趣て）1acdons㎜y　be　so血9，

reprocess血9，r句edion　or　des廿ucdon　ofproduct，and／or　f舳er血vesdgation　t（》dete曲e　apPropda鵜acdons　t｛）be

taken．

3．L2Apphcation　by　a　fbod　business　operator

　　　hl　addidon　tc）checkセ1g　comp五ance　v幡血regulat｛）塀provisions（see§3。1．1）血crobiological　cr孟1β亘a㎜y　be

apPHed　by鉤od　buskless　operat（》rs　t（》長》mulaわe　design　requi1℃menls　and　t（》exan血e　en（｝products　a慮one　of血e

measures　to　verify　and／or　valida胎the　e缶cacy　ofthe】EI［ACCP　plan．

　　　Such　cガte盛a，willbe卵ecmc　fbrthe　productandthe　stage　inthe　fbod　chain　atwhichthey　will　apply．They

㎜y　be　s面c紀r　dlan　the　cr量teria　used負》r　regulatoU　Puηンoses　and　should，as　such，not　be　used負》r　legal　acdon．

3，2　　　】〉践crobiological　criteria　are　not　no㎜11y　sui訟ble貴》r　monito血g　Cr量dcal　Lhni偲a曝defhled血伽αr4∠ηαひs加

ση4σ万ガoα1Goηか01Po∫n∫み廓8η2απ4（7μ∫41ε伽εs力7ぬゆρ1ゴoαガoη（A皿ex　to　CAC辰CP1－1969，Re肌3－1997）．

Monito血gproceduresmustbeabletodetectIossofcontrolataChticalControlPoint（CCP）．Monito血gshould
prov三de世五s憾）madon血血e長）r　con℃c廿ve　acdons　to　be1雄en　to　rega血con廿01be負）re　there　is　a　need　to　r句ect血e

product　Consequently，on－1血e　measurements　ofphysical　an（i　che血cal　pa㎜eters　are　oRen　pre食∬ed　tD

microbiologicaltes伽gbecauseresul‡sare　o丘enava丑ablemorerapidlyandattheproductionsite．Moreover，the

es惚blis㎞ent　ofCridcal　L面ts　may　need　other　considerations　than　those　described．血面s　document。

4．　　G日昭R，4乙CO《’SのεR4770’》S　Cα》cER’》㎜GρR四αP炬S戸ORεS1ワBuSκ”》G、4《のAρP乙γ附G

M’cRo840LOG’C《L　C烈7ER轟4

4。1　　A血cτobiological　criterion　s塾ouldbe　establishedandapp1量edonlywhere　there　i畠a　definite　needandwhere　its

apPlica“on　is　practical・Such　need　is　demons血胎d，衰）r　examPle，by　ep五de血010gical　evidence伽t血e煮》od　mder

considemtionmayreprese五tapublichealthhskandtぬatacrオterion　ismea血帥Hbrconsumerpmtβction，oτasthe

re認tofariskassessment　Thec煮t面ons血ouldbetec㎞ic磁y離ainablebyappb面gGoodMam曲ctu血gP緊a面ces
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　　こうした限度に適合するべきである分析ユニットの数。

22微生物学的基準は以下のことについても記述するべきである：

　　その基準が適用される食品1

　　食物連鎖において基準が適用される1っまたは複数の点；および

　　基準が満たされない場合に講じられる措置。

2．3　食晶を評価するために微生物学的基準を適用する場合、金銭および人的資源を最も有効に使用する

ためには、これらの食品に食物連鎖におけるこれらの点で適切な試験のみを適用し（§5参照）、摂取者

に安全かつ摂取に適した食品を提供する際に最大の利益を提供することが必須である。

3．食品の微生物学的基準の日的および適用

3．1微生物学的基準は、要求基準を作成するために、また、食物連鎖のいずれかの段階での原材料、成

分および最終製品の必要とされる微生物学的状態を示すために、必要に応じて使用することができる。

これらは原材料および成分を含めた未知のまたは起源が不確かな食品の検査、あるいは且ACCPに基づく

システムおよび適正衛生規範の有効性を立証する他の手段が適用できない場合の食品の検査に適してい

る可能性がある。微生物学的基準は全般に、規制機関および／または食品事業者によって、許容される

原材料、成分、製品、ロットと、許容されないそれらとの違いを明確にするために適用することができ

る。微生物学的基準はまた、製造工程が「食品衛生の一般原則」（CACIRCP1－1969）に適合することを決

定するために使用することができる。

3．1．1　規制機関による適用

　微生物学的基準は、微生物学的な要件の遵守を明確にし、チェックするために使用することができる。

　命令を含む微生物学的基準は、より効果的な手段が他に適用できない場合、また、これにより摂取者

に提供される防護の程度が向上すると予想される場合、これらの食品および／または食物連鎖の点に適

用されるものとする。該当する場合、特定の食品および規則中に指定された通りの食物連鎖の点にのみ

適用されるものとする。

　微生物学的基準の非遵守状況では、摂取者、食物連鎖における点および特定の食品の種類に対するリ

スクの評価に応じて、法規制措置は選別、再加工、食品の排除または破壊、および／または行われるべ

き適切な措置を決定するためのさらなる調査となり得る。

3，1．2　食品事業者による適用
’
規 制的な規定の遵守をチェックする（§3．L1参照）他、設計の要件を作成するために、また、HACCP

手順の有効性を証明および／または確認するための手段の1っとして最終製品を検査するために、食品

事業者によって微生物学的基準を適用することができる。

　こうした基準は、これらが適用されることとなる食品および食物連鎖における段階に対して特異的な

ものとなる。これらは規制目的で使用される基準よりも厳しい可能性があり、それ自体で法的措置のた

めに使用されてはならない。

3。2　微生物学的基準は通常、「危害分析重要管理点方式とその適用のガイドラインj（cAαRcP1－1969，

：Rev3－1997の附属書）で定義されている管理基準（Cri伽alLimits）のモニタリングには適さない。モニタ

リング手順は、重要管理点（CCP）での管理の漏れを発見できなくてはならない。モニタリングでは、管

理を取り戻すために講じられるべき改善措置が問に合うように、食品を不合格にすることが必要になる

前に、この情報が提供されるぺきである。したがって、多くの場合、結果がより迅速に、かつ製造現場

で入手可能であることから、微生物試験では物理学的および化学的パラメータのオンライン計測が望ま

しいことが多い。さらに、管理基準の設定により、この文書に記述されたもの以外の他の検討事項が必

要になる可能性がある。

4．微生物学的基準の設定および適用のための原則に関する全般的な考察事項

4．1微生物学的基準は、明確な必要性がある場合、かつその適用が実際的である場合にのみ設定および

適用されるべきである。こうした必要性は、例えば検討中の食品が公衆衛生リスクをもたらす可能性が

ある、また、基準が消費者の保護にとって有意義であるという疫学的根拠によって、あるいはリスク評

価の結果として証明される。この基準は、適正製造規範（実施規約（CodesofPractice））の適用によって

技術的に到達できるものであるべきである。
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（CodesofPracdce）．

42　　　To価11血e　puτposes　ofa　microbiological　c藍te亘on，conside臓蕊on　should　be　given　t｛）：

恥eevidenc。・fac惚1・rp・t㎝da1㎞z舳めhe鋤；

the血crobiologicalstatuso価erawma面a1（s）；

血e　ef偽ct　ofplocess血g　on血c血crobiological　s惚加旧of血e費》od；

一血e欺e肋・・dandc・nsequences・fmicr・bialc・n㎞nad・n－and／・rgm舳d血gsubsequenth鍛面ng，
　s旗）㎎e　and　use；

血eca垣9・η（s）ofc・蜘memc・ncemed；

the　cost！benef…tratio　ass㏄iatedwiththe　application　ofthe　criterion；and

血e血tended　use　of出e　fbod」

4・3　　　The　n㎜ber　and　sセe　ofanalytical　units　per　lot　tes1£d　should　be　as　s1別冶d　h　t血e　samp！血9Plan　and　should　not

be　modif量ed．However，a－lot　shouldnotbe　su句ectedto　repeatedtestingまnordertob血gthe　Iotinto　compliance．

5．　　　M’CRO840盈OGゴC4乙ASρEC7S　OF　CRπ酬』4

5．1　Microorganisms，parasites　an舜the廿to血slmet3bohtes　ofimpo鴬anceh　apa而cu蛋ar
fbod

5。L　l　　For　dle　puψose　ofthis　document血ese血clude：

bad乃ria，vi1鵬es，yeasts，moulds，and　alga鴎；

paτasidc　protozoa　and　heh血血s；

血e血2toxins／metabolites。

5・12　　The　microorganisms　klcluded血a　cdterion　should　be　v顧dely　aβceptβd　as　relevant。as　pa血ogens，a6hldica紋》r

6rganisms　oras　sかoilage　organisms－tothepa而c血rfbodandtechnology。Organismswhose　si顔ficance　inthe
町》ecified㎞d　is　doubtnd　should　not　be血cluded血εしc丘奴｝rion。

5。L3Themere血ding，withapresence－absencetest，ofce詑ainorg面sms㎞owntocausefbodbomeillness（e．g。

αo伽配伽川P幻吻9επs，Sゆ姻oooo㎝s側r㎝and巧みガoPα勧αε規o肋㎝∫）doesnotnecessadlyind‘cateathreatto
public　health。

5。L4　Where　pathogens　canbe　detected曲㏄tlyandreliably，considemtion　shouldbe　givento　testing　fbrthem　in

prefヒrence　totestingfbrindicatororganisms．Eatestfbran　indicatororganismis　apphed，there　shouldbe　aclear

state血entwhetherthe　test　is　use（1to　in（1icate　unsa繍sfゑctoryhygienicpmctices　ora　health　hazar＆

5．2　Microbiologicalmethoαs

5。2．1　Wheneverpossible，㎝1ymethods　fbrwhichthereliabiHty（accumcy，r叩roducibi1孟ty，inter一Imdintra．

1abomtoτy　vaτiation）has　been甑dstically　es回》1is蝕ed血compa鐙Uve　or　collaboτa廿ve　s軸dies　kl　seveml　labomtories

shouldbeused。Moreover，prefヒrence　shouldbe　giventomethαlswhichhavebeenvalidatedfbrthecommodi妙

concemed　pre角1ably血relation　to　re驚rence　me血ods　elabom胎d　by血船㎜donal　orga血ations．剛1e　me血ods

should　be　the　most　sensi｛ive　and　reproducible長》r　the　pu甲ose，methods　t（》be　use（1丘》r血一Plantおs血9血幽t　o鋭n

sacrifice敏》some　degree　sensidvi妙and　reploducibHi妙血血e血鳩rest　of＄peed　and　s血Plicity．They　should，however，

have　been　pK）ved　t（》give　a　suf行ciently釦eliable　es戯1βofthe血食》ma廿on　needed．

　　　Me｛hodsusedto　detem血e血e　suitabilityfbrconsumptionofhi幽yperishable　fbods，orfbodswi重ha　short

shelf』1iまb，shouldbe　chosenwhereverpossibIe　so　thatthe　results　ofmicrobiological　examinations　are　availabIebefbre

血e飾ods　are　consumed　or　exceed仕匪eir　shelf．1i」艶．

522　Themicrobiologicalme毛hods　specified　shouldbereasonablewithle鮮dto　complexity，availabiHty　ofmedia，
equipme夏t　e叙》．，ea」se　of血te甲re惚tion，t㎞e　requh鳩d　and　costs。

5・3Microbio豆ogicammits

5。3，1　　L㎞ts　used血cr量telia　should　be　based　on血crobiological　data　apPropfiaわe衣》血e負）od　and　should　be

apPlicaわ1e　tD　a　variety　of　s血ilar　products．They　shodd廿1ere負）re　be　based　on　da紛ga血ered　at　vaτious　production
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42　微生物学的基準の目的を達成するために、以下の事項が考慮される必要がある：

　健康に対する実際または潜在的な危害の根拠；

　原材料の微生物学的状態；

　食品の微生物学的状態に対する加工の影響；

　　その後の取り扱い、保管、および使用中の微生物汚染および／または微生物の増殖の可能性および

結果；

　　当該の摂取者のカテゴリー；、

　　基準の適用に関する費用／便益比；

　　その食品の意図された使用。

4．3試験されるロットあたりの分析ユニットの数および大きさは、サンプリング手順に記述されるべき

であり、変更してはならない。一方、ロットを基準に適合させるためにそのロットを繰り返して試験し

てはならない。

5　基準の微生物学的局面

5．1特定の食品における重要な微生物、寄生虫、およびそれらの毒素／代謝物

5．1．1　この文書の目的には、以下のものが含まれる：

一　細菌、ウイルス、酵母、カビ、および藻類；

一　寄生性の原虫および蠕虫3

一　それらの毒素／代謝物。

5。12　基準に盛り込まれる微生物は、病原体として、指標生物と』して、あるいは汚染生物（spoilage

org2misms）として、特定の食品および科学技術に関連するものであると広く認められるべきである。特

定の食品における重要性が不確実である生物は、基準に盛り込まれるべきではない。

5．L3食品由来の病気を引き起こすことが知られているある種の生物（例えばウェルシュ菌（αostridium

perf肖ngens〉、黄色ブドウ球菌（Staphylococcμsaureus）、および腸炎ビブリオ菌（Vib亘oparahaemolyticus）〉

の在不在試験（presence－absencetes‡）を用いた単なる結果だけでは必ずしも公衆衛生への脅威は示されな

い。

5．L4　病原体が直接的かつ確実に検出され得る場合、指標生物の試験よりもこれらの病原体の試験に対

する考察を優先的に行うべきである。指標生物にっいての試験が適用される場合、不十分な衛生規範ま

たは健康上の危害を指摘するためにこの試験が使用されるのかどうか、明確な記述が存在するべきであ

る。

5．2　微生物学的な方法

5．2．1いくつかの研究室での比較研究または共同研究では、可能な限り統計学的に信頼性（正確さ、再

現性、研究室間および研究室外の変動）が確立されている方法のみを使用するべきである。さらに、当

該の食品について確認されている方法、望ましくは国際機関によって作成された実用基準法（ref◎rence

methods）に関連する方法を選択するべきである。この目的のためには、方法は最も感度が高く、再現性

も高いものであるべきだが、工場内での試験のために使用される方法は、速さおよび簡略化のために、

感度および再現性がある程度犠牲になることがあり得る

。しかし、これらが必要とされる情報の十分に確実な推定値を与えることが証明されるべきである。

　非常に腐敗しやすい食品、または貯蔵寿命が短い食品の摂取が適当かどうか判断するために使用され

る方法は、可能な限り、食品が摂取されるか、その貯蔵寿命を超える前に微生物検査の結果が入手でき

るように選択されるべきである。

5．2．2　指定される微生物学的な方法は、複雑さ、培地や装置などの入手可能性、解釈の容易さ、必要と

される時問、および経費に関して妥当であるべきである。

5，3　微生物限度

5．3．1基準において使用される限度は、その食品に適した微生物学的データに基づくべきであり、様々

な同様の食品にも適用できるものであるべきである。したがって、これらは適正衛生規範下で操業し、

かっHACCPシステムを適用している様々な製造施設で集められたデータに基づくべきであるる

一149一



CAClGL 21 Pa e 4 of4 

establishments operating under Good Hygienic Practice s and app lying the HACCP systeni. 

In the e stablishment of microbiological limits, any change s in the microflora likely to occur during storage and 

distributiori (e,g. decrease or increase in numbers) should be taken into account. 

5 .3.2 Microbiological limits should take into consideration the risk associated with the microorganisms, and the 

conditions under which the food is expected to be handled and consumed. Microbiological linrits should also take 

account of the likelihood of uneven distn'bution of microorganisms in the food and the inherent variability of the 

analyical procedure. 

5 .3.3 If a criterion requires the absence of a particular microorganism, the size and number ofthe analyical unit (as 

well as the number of analyical sample units) should be indicated. 

6. SAMPLING PLANS, METHODS AND HANDLING 

6. I A sampling plan includes the sampling procedure and the decision criteria to be applied to a lot, based on 

examination of a prescribed nuniber of sample units and subsequent analyical units of a stated size by defined 

methods. A well-designed sampling plan defines the probability of detecting microorganisms in a lot, but it should be 

bome in mind that no sampling plan can ensure the absence of a particular organism. Sampling plans should be 

administratively and economically feasible. 

In particular, the choice of sampling plans should take into account: 

- risks to public health associated with the hazard; 

- the suscepti'bility of the target group of consumers; 

- the heterogeneity of distd:bution of microorganisms where variables sampling plans are employed; and 

- the Acceptable Quality Levell and the desired statistical probability of accepting a non-conforming lot. 

For many applications, 2-0r 3-class attribute plans may prove usefiil. 2 

6 . 2 The statistical performance characteristic s or operating characteristic s curve should be provided in the 

sampling p larL Perfortnance characteristics provide specific information to e stimate the probability of accepting a non -

confornaing lot. The sampling method should bc defined in the sampling plan. The time between taking the field 

samples and analysis should be as short as reasonably possible, and during transport to the laboratory the conditions 

(e.g. temperature) should iot allow increase or decrease ofthe numbers of the target organism, so that the results 

reflect - within the limitations given by the sampling plan - the microbiological conditions of the lot. 

7. REPORTING 
7 . I The test report shall give the information needed for complete identification of the sample, the sampling plan, 

the te st methodj the re sults andj if appropriate , their interpretation . 

1 The Acceptable Quality Level (AQL) is the percentage ofnon-confolming sample units in the entire lot for which the 

sampling plan will indicate lot acceptance for a prescribcd probability (usually 95 per cent). 

2 See ICMSF: Microorganisms in Foods, 2. Sampling for Microbiological Analysis. Principles and Specific 

Applications, 2nd Edition, Blackwell Scientific Publications, 1 986 (ISBN-0632-0 1 5-675). 
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　微生物学的な限度の設定においては、保管中に微生物相に何らかの変化が起こる可能性があり、

分布（例えば数の減少または増加）を考慮に入れるべきである。

53。2微隼物限度は、微生物に関導するリスク，ならびに食品の予想される取り扱いおよび摂取条

件を考慮に入れるべきである。微生物限度は、食品中の微生物の不均一な分布の可能性および分析

手順の固有の可変性も考慮に入れるべきである。

5．3．3　基準がある特定の微生物の不在を義務づける場合、分析ユニットの大きさおよび数（ならび

に分析サンプルユニットの数）が明示されるべきである。

6．サンプリング手順、方法、および取り扱い

6．1サンプリング手順には、定められた数のサンプルユニット、およびその後の大きさが記述され

た分析ユニットの定められた方法による検査に基づいたロットに適用されるべきサンプリング手順

および決定基準を盛り込む。十分に設計されたサンプリング手順は、ロット中の微生物を検出す為

確率を明らかにするが、いずれのサンプリング手順も特定の生物を確実に不在にすることはできな

いことに留意するべきである。サンプリング手順は、行政的および財政的に実行可能であるべきで

ある。

　特に、サンプリング手順の選択は、以下のことを考慮に入れるべきである：

一　危害に伴う公衆衛生に対するリスク；

一　ターゲットグループの摂取者の感受性；

一　異なる多くのサンプリング方法が使用される場合の微生物の分布の不均一性；および

一　合格品質水準（AcceptableQualityLevel）2、および不合格（non－confbmning）ロットが許容され

る望ましい統計的確率。

　多くの適用について、2または3クラス属性の手順が有用であると証明することができる。3

6。2サンプリング手順には、統計学的動作特性（statisticalperfb㎜ancecharactehstics）または検査特

性曲線（operating　characte嫉stic　c㎜・e）が提供されるべきである。動作特性は、不合格ロットの許容

確率を推定するための特定の情報を提供する。このサンプリング方法は、サンプリング手順の中で

定められるべきである。フィールドサンプルの採取と分析との間の時問は、通常可能な限り短くあ

るべきであり、結果がサンプリング手順によって示された制約内でロットの微生物学的条件を反映

するように、研究室までの輸送中、その条件（例えば温度）によって、標的生物の数の増加や減少

が可能になることがあってはならない。

7報告
7．1　試験報告は、サンプルの完全な特定、サンプリング手順、試験方法、結果、および必要であれ

ばそれらの解釈のために必要とされる情報を提供するものとする。

2合格品質水準（AQL）は、サンプリング手順により、定められた確率（通常95パーセント）でロットが許

　容されることとなる、全ロット中の不合格サンプルユニットのパーセンテージである。

31CMSF参照：食晶における微生物、2。微生物学的分析のためのサンプリング。原理および特定の用途、第

　2版、ブラックウェル科学出版、1986年（ISBN－0632－015－675）。
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GENERAL　REQu皿蔓EMENTs　FORNATuRAL　FLAvouRINGS

CAC／GL29－19871

1．』　　　DEFINITIONS

1．1　　N竃加m1伽vou孟n即

ハ砺伽撚π」ノ瓢σりo惚ガπ85a”e　produds　used紋》血pa茸f【avour　to　a長）od　or　beverage一輌血the　excqption　of　only

salty，sweetoracidtastes．The丘ammadcpa並consistsexclusivelyof曾’natural到avours”and／or”na加al
丑avoUdng　subs伽ces”an（1出ey　lmy　or　may　not　conta血aのunc熔．　They　are　not　k1胎nded　to　be　consume（1as

such．

1．2　　　　Nat㎜ral　f罠avours

ハ勉伽撚π」ノ物りoπ溜召π4πα物7π’」伽りoπガ”95裾み51伽π66s　are　preparations　and　s血91e　subs伽ces　respecdvely，

acceptable食》r　hu㎜consumpdon，ob頓血ed　exclusively　by　physica1，血crobiological　or　enzymadc　processes

丘ommaterial　ofvegetable　ora血：nal　od癖n　ei蜜herinthe　raw　staもe　orafもerpr㏄essing　fbrh㎜consu即tion

by　tradidona1負）od　p！℃pamdon　pmcesses（血clud血9（球ロ9，roasd且g　and免㎜en餓don）．

1．3　A司㎜c的

∠伽”傭㎝efbods眺andfbodaddi“veswhicha【eessendalinthe㎜u伽t肛eanduseofg’na旗al
flavou血gs”．

1．4　　：N飢uralaroma憾αawmate曲

N伽7躍」α70”2α廊‘鋼π”，躍⑳8吻ゐa1℃vege惚ble　or　anhnal　raw㎜扶｝rials　su難able最）r　use血the　prepam廿on　of

”natuml　flavouls”．These　raw　materials　inc1ロde　fbods，鐙ices　and　herbs　and　other　vegetable　source2which

are　apPropdate長》r　use血血e血胎nded　apP五cadon．

2 FOOD　ADDIT『VES

Nat㎜ra且∬avou血gs皿y　con漉㎞d　addi翻ves（血clud血g　calders）as盆as血ese　are　necessary食）r　the　pro－

duction，stomge　alld　application　ofthe　flavou血gs　andas　f註r　as　these　are　present　in　amounts　w1豆ch　would　not

per丘）m　a的chnologica1㎞cdon血仕塾e丘nished負》o（ま

3 BIOLOGICALLY　ACTrVE　SUBSTANCES

Withthe　exc酵pdonofqui血e　andquassine，the　fblIowingbiologicanyacdve　subs伽ces　shouldnotbeadded

as　such　t疋）㎞d　and　bevemges．They　may　only　be　con面bu胎d　thfough　the　use　ofna㎞1flavou血gs　to負》ods

ξmd　bevemges，pmvided　that　the　m麟mml　levelsのec迅ed　below　in　mg／輩g　of　the囲product　ready　fbr

consun1P娠on　are　not　exceeded。

1　　　The　Geneml　Requirements　fbr　Natuml　Flavou血gs　were　adoptedby　the　Codlex　Aliment面us　Commiss三〇n　i11

1985byt紅e16th　Session．Theyhavebe㎝sentto　allMemberNadons　andAss㏄iateMembers　ofFAO　andWHO　as
2m　adviSolytext，anditis　fbr　indまvidual　govemments　to　dec三de　whatuse　theywishtomake　ofthem．The　Commission

has　expressed　the　view血at　the　Gene面Requil℃men館血9虹t　provide　use飢checkl圭sts　of　requ辻emen鱈衆》r　na“ona1

飾OdCOn加Ol　Oren蝕Ceme搬aUthO甜eS，

2　F・血fbmad・nc・ncemingapPr・P丘脚訂・madcmwmatedalsfbruse血飾・面a血dbevemges，sedis重・f
τefもrences　inAppendixA．
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C40℃Z29
天然着香料の一般基準

　CAC／GL29脚19874

1．定義

1．1天然着香料（伽vo皿ing）1

　天1宕翻ま、食品または飲料に単なる塩味、甘味、または酸味以外の風味を与えるために使用

される製品である。これらの芳香部分は、専ら「天然香料」および／または「天然の着香物質」か

らなり、これらは添加物を含んでいてもいなくてもよい。これらは、それ自体で摂取されることは

意図されていない。　　　　　　　　1　　　　　　　　　　　　　　　噛

1．2天然香料（navo皿）

　天；撚香拶およびヌ天撚の吉香翔ま、それぞれ、専ら物理学的、微生物学的、または酵素的な製造工

程によって植物または動物起源の原料から得られ、人間による摂取が許容されている、未加工状態

または従来の食品製造工程（乾燥、焼く、および発酵を含む）によって人間による摂取のために加

工後の、調製物および単一の物質である。

1．3添加物

　励弼物ま、「天然着香料」の製造および使用に必須の食材および食品添加物である。

1．4天然の芳香材料

　天然の芳香原材料は、「天然香料」の調製における使用1と適した植物または動物原材料である。こ

うした材料には、意図された適用分野に使用するのに適した食品、香辛料およびハーブ、ならびに

他の植物原料与が含まれる。

2．食品添加物

　天然着香料は、食品添加物（基材を含む）を含むことができる。ただし、これは、これらが着香

料の製造、保管、および適用に必要である場合に限り、また、これらが完成した食品中で技術的に

作用しないと考えられる量で存在する場合に限る。

3．生物学的に活性な物質

　キニーネおよびクアシン（quass血e）を除いて、以下の生物学的に活性な物質は、それ自体で食品

および飲料に添加するべきではない。これらは、すぐに摂取できる最終製品1kgあたり1mg未満に

定められた最高限度を超えないという条件で、天然着香料の使用を介してのみ食品および飲料の一

部となることが可能である。

4　この天然着香料の一般基準は、1985年のコーデックス食品規格委員会の第16回会議で採択された。これは、

　FAOおよびWHOのすべての加盟国および準加盟国に勧告文書として送られており、それらのどれを使用
　するのかを決定するのは各国攻府の役割である。この委員会では、この一般基準中には、各国ごとの食品

　管理または執行機関のための基準の有用なチェックリストが提供されてもよいという見解を示している。

5食品および飲料中で使用される適切な芳香材料に関する情報にっいては、付属文書A中の参無資料のリス

　トを参照のこと。
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4．　　HYGIENE

4。1　　1t　is　recommended　that”mtuね1f1avo曲gs”be　prepared　in　accordε腱1ce　with亡he　ap，mp惚te　sec昼ons

ofthe　G㎝elal　P血ciples　of：FoodHy謬ene　lecommendedby　the　Codex　AHme血arius　Com血ission（CAC／RCP

1－1969，Rev．2（1985））

42恥en偽stedbya迎r・P伽meth曲・f㎜P1血ga隆dex漉甑血em繊mav。漉gs：

　　　（a）sh・面面㏄肋m面㎝》・rg面s㎜・fpublichea1血si蝉c㎝cec卸able。fdeve1。pme皿t

　　　　　　mdem・m証condid・ns・fsめmge・fthem加amav・u血gs・f血e飾・dc・㎜・曲y㎝d・f
　　　　　　the　beve餓ge；and

　　　（b）　　should　not　contain　any　substances　originati血g　fセom　micrかorga1丘sms　in　amoロ11ts　w垣ch　may

　　　　　　rep1℃sent　a　hazard紋》heah五．

5．　　　METHODS　OFANA：LYSIS

Re免rencesむDmeオhodsofanalysis：

5・1　Generalmethod騨㏄o㎜endoαbylOH3

Ana1》心cal　Pmcedure　fbr　a　G㎝eml　Headspace　Method。Recommended　Method1（197刃．肱F3αv。．Fbo4
オ44．，6（2），128（1975）．

Analydcal　Proced㎝e　fbra　Gene面Melhod｛brGas　C㎞omaオogr3phy，RecommendedMethod4（1974）．傭
砺机勘04イ撚，7（2），55－56（1976）．

Ana1頸cal　Procedure　fbr　a　General　Method　fbr　High　Pressure一（highpe面mlance）LiquidC㎞omatograph》へ

：RecommendedMethod17（1980）．Z　LεゐεηsηL－0漉7s．Fb摺oh．174，396－398（1982）．

Analydcal　Pr㏄ed加e　fbr　a　Gene圃Method　fbr　Gas　Chromatog壌phy　on　Capinaly　Colums．Recommended

Method18（1980）．ZLε加η5η2。一砺館摺．．Fb摺oh．174，399－400（1982）．

5．2　　Spec皿cmetho鵬r㏄ommendedbyIOFI3

Q曲血e－spectmphotometdcDe胎m血ation・Reco㎜endedMethod2（1973）．耽Ezσv．Eoo4イ詔．，6（3），184
（1975）．

Sa丘ole　and　Isosa丘01e－Gas　C㎞omatog聡phic　Detemlinatio1L　Reco㎜ended　method5（1976）．肋抗πの孔

Fbo4イ颪，8（1），27（1977）．

瑚・ne－GasC血・㎜t・餌pbcDe鳩血血d・nRec・即・endedMe血・d6（1976）・肱EZの・F・・4鰯・，8（1），
28（1977）．

囲egone－G鎚c㎞o蜘脚撮cDe舳血甑Reco㎜endedMe出od7（1976）．鉱砺。Eoo4鰯，
8（4），161（1977），

Couma血in　Ce貢ainFo（xls－IsoladonbyEx惚cdon』RecommendedMethod8（1978）．肱EZαv．．Fbo4Z面．，
9（5），223（1978）．

Couma血一Gas　chromaむD騨phic　Detem血ation．Reoommended　Method9（1978）．1拡F3αv。Foo4イ44，
9（5），223，228（1978）．
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4．衛生

4．1　「天然着香料」は、コーデックス食品規格委員会（CACIRCP1－1969、R飢2　（1985年））によ

って推奨された食品衛生の一般原則（GeneralPrinciplesofFoodH：ygiene）’の該当する項に従って調製

されることが推奨される。

42　適切なサンプリングおよび検査の方法によって試験された場合、天然着香料は：

（a）食晶および飲料の天然着香料の通常の保管条件下で公衆衛生上問題がある状態に発育し得る微

生物を含有してはならず：

（b）健康に危害をもたらす可能性のある量の微生物を起源とするいかなる物質も含有してはならな

い◎。

5．分析方法

　分析方法の参照資料：

5．110FIによって推奨される一般的な方法：

一般的なへ．ッドスペース法のための分析法。1推奨される方法1（1973年）。IntFl猟FoodAdd．、6（2）、

128（1975年）。

ガスクロマトグラフィー用の一般的な方法のための分析法。推奨される方法4（1974年）。㎞t　F1蹴．

FoodAdd．、7（2）、55～56（1976年）。

高圧一（高速〉液体クロマトグラフィー・用の一般的な方法のための分析法。．推奨される方法17（1980

年）。Z．LeberBm．一Unters．Forsch。174、396～398（1982年）。

キャピラリーカラムのガスクロマトグラフィー用の一般的な方法のための分析法。推奨される方法

18（1980年）。Z．Lebensm－Unters．Forsch．174、399～400（1982年）。

5．210FIによって推奨される特定の方法：
キニーネー吸光光度定量。推奨される方法2（1973年）。IntHaMFoodAdd．、6（3）、184（19ラ5年）。

サフロー・ルおよびイソサフロールーガスクロマトグラフィー定量。推奨される方法5（1976年）。hiも

F1既FoodAdd．、8（1）、27（1977年〉。

ツヨンーガスクロマトグラフィー定量。推奨される方法6（1976年）。hlt　Flav　FoodAdd．、8（1）、

28（1977年）。

プレゴンーガスクロマトグラフィー定量。推奨される方法7（1976年）。htFlavFoodAdd。、8（4）、

161（1977年）。

ある種の食品中のクマリンー抽出による分離。推奨される方法8（1978年）。Int　FlaM　FoodAdd．、9

（5）、223（1978年）◎

クマリンーガスクロマトグラフィー定量。推奨される方法9（1978）。Int　F1既Food　Add．、9（5）、

223、228（1978年〉。
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Beta－Az㎜ne－Gaschromato卿hicDeten血adon。RecommendedMethod10（1978）．血ムガ礁Fbo4Z面．，
9（5），228（1978）．

Q幡s血e－Gaschfomato9即hicDete血血adon，RecommendedMethod11（1978）．研2P，1（1），24（1979）．

Couma血、in　Ce血血Foods－Isoladon　by　Steam　Dist紅1ation．Reco㎜ended　Method12（1979）Revised
ve欝i・几擢牢・1（2）93（1979）・

HydmcyanicAcid－PhotometricDe栂血im丘on．RecommendedMethod13（1979）．πZP，1（3），140（1979）．

Agahc　Ac圭d一（｝as　chromatog垣phic　Dete面nadon。Rleco㎜ended　Method14（1979）．πZP，1（4），193
（1979）．

5．3Spe面cmethods，r㏄o㎜¢ndedbymSl

D6tection　et　dosage　de　quatfe　compos6s（th可one，saffole，β一azaone　et　com廊ne）dans　les　boissons

alcooliques・P・A』P・Liddlec．s．．肋肱勘な伽．C伽．69，857－864（1976）．

Dosage　de　racide　agaliquc　dans　Ies　boissons　alcooHques。P。A』P．Liddle　c．s．。4nn．Eα鼠助．（コ窺η2．72，

125－132（1979）．

La　det㎝鋤one　del　safblo　neHe　bevande　alcoHche　aromatizza胎，L．UssegH－Tommaset＆G．Mazza，Riv．

72ガooZムε1伽o乙Conε9乙33，435452（1980）．

Ladeむem㎞onedeUacuma血enenebeva陰dealcoHchea麺Dma血蹴．痂433，247－256（1980）．

Ladetem血面one　della　cumadnemedianteHP：LC．G．Mazza．’ゐ鼠37，316－323（1984）．

Ladetem血azionedelsa丘olomedianteHPLC．G．Mazza，Riv．30α伽孟Sαα伽εnほ2，159．166（1983）．

Dosagedelaβ一azaroneparHPLC．G．Mazza，．So∫εnoεs4ε8α伽2ε鷹4，233－245（1984）．

54　Sp㏄而cmeth・dsr㏄・㎜en面byISO

ISO7355－1985Detemhnation　of　safk）1e　and　oJs－and昂αns－isosa丘01e　in　oils　of　sassa丘as　and皿血eg　by

GLC．

ISO7356－1986Detem血1ation　ofα一andβ一th両one　in　oils　ofartemis三a　an（1sage　by　GLC．

ISO7357－1985Detem血ation　ofo∫s一β一azarone　i血oil　ofcalamus　by　GLC。
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べ一ターアザロン（Azar6ne）一ガスクロ》トグラフィー定量。推奨される方法10（1978年）。IntF1飢

FoodAdd．、9（5）、228（1978年）。

クアシヒーガスク・マトグラカー愚推奨される方脚1（1978年）・FFP・1（1）・24（1979

年〉。

ある種の食品中のクマリンー水蒸気蒸留による分離。推奨される方法12（1979年）　改定版。FFIP、

1（2〉93（1979年）。

シアン化水素酸一光度測定。推奨される方法13（1979年）。FFIP、1（3〉、140（1979年）。

アガリシン酸一ガスクロマトグラフィー定量。推奨される方法14（1979年）。FFIP、1（4〉、193（1979

年）。

5．3　Flvsによって推奨される特定の方法：

D6tectionetdosagedequatrecompos6s　（ツヨン、サフロール、β．アザロンおよびクマリン〉dansles

b・iss・nsalc・・liques・RARLid呼1eαs－AmFal亀ExμC㎞［・69・857－864（1976）．・

D・sagederacideag訂iqued㎝slesb・iss・ns誕c。。1ique鼠R八RLiddlec．＄AmFal＄Ex鉢CM凱7ゑ，

125－132　（1979）　．

Ladeteminazionedels誼olonellebevandealcolicheaomatizzate，LUssegli－Tommaset＆GMazz嬬Ri肱

Viticolt　e　EnoL　Coneg1．33，435－452　（1980〉　．

Ladeteminazionede11ac㎜adnenellebevandealcolichearomatizzate．ibid．33，247－256（1980）。

Ladeteminazionedellacumarin6medianteHPLC．G　Mazza，ibid．37，316－323（1984）．

Ladeteminazionedelsa倉olomedianteHPLC．GMazza，Rivl　Soc．Ital．Sc．alimenL12，159－166　（1983）．

Dosagedelaβ一azaroneparHP：LC．GMazza，．Sciencesdesal㎞ents4，233－245（1984）．

5．41SOによって推奨される特定の方法：

ISO7355－1985サッサフラスおよびニクズク（mtmeg〉のオイル中のサフロールならびにシスーイ

ソサフロールおよびトランスーイソサフロールのGLCによる測定値。

ISO735昏1986ヨモギ（飢emisia）およびセ｝ジ（sage）のオイノ坤のαおよびβ一ツヨンφGLC

による測定値。

ISO7357－1985　ショウブ（calamus）のオイル中のシス、β」アザロンのGLCによる測定値。
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APPENDD【A

REFERE：NCES　TO　HSτS　OF　AROMA皿C　RAW　MATER肌S　Sp皿AB：LE　FOR皿E
PRBPARATION　OF　NATURAL肌AVOURS394

1．　　Flavou血g　Substances　andNatumlSources　ofFIavou血gs，Coロncil　ofEurope，3rde己1981．

2。　　Intemadonal　StandardISO676Spicesandcondiments．1stList

3．　　　Uhited　States　ofAme㎡ca　Code　ofFederal　Reg皿ations（Revised　as　ofApri11，1986），Title21，Pa畑

　　　　172．510，182and184．

・
弓
5
6
7
8

9

Ca：nada，Food　and　Drugs　Reg皿ationsPart　B，Division10．

AFNORNome　F㎜gaiseNF　VOO．001．

PayomT㎜戯wat，1984，Creungthate，MahidoIU血versity，Bangkok，ThaiIan（L

Fenamh璽s　HandbookofFlavourIhgredients（Volume　D　by　CRC　IPress　hc．，Cleveland，Ohio．

Tξ血ka，s（汐clopedia　ofEdible　Plan蕊ofthe　Worldby　Ty6zabu16，Ta幽Keiga㎞PubHshingco．，

Tokyo，1976．

Reports　ofthe　Flavor　and　Ex惚ct　Manufacturers，Associa怠on　ofthe　U血ted　States（FEMA）Expert

Paners　pnblicadons　on　genemlly　recogniz：ed　as曲（GRAS）s惚伽：

Food　Tec㎞010gy

　　　　“

　　　　“

　　　　“

　　　　6‘

　　　　“

　　　　“

　　　　“

　　　　‘‘

　　　　‘‘

　　　　“

　　　　“

19（2）：

24（5）：

26（5）：

27（1）：

27（11）：

28（9）：

29（1）：

31（1）：

32（2）

33（7）

38（10）

39（11）

151－197，1965

25－28，30－32＆34，1970

35－42，1972

64－67，1973

56－57，1973

76－80，1974

70－72，1975

65－67，70，72＆74，1977

60－62，64－66，68－70，1978

65－73，1979

70－72，74，76－78，80－85＆88－89，1984

108，110，112，114＆116－117，1985

3　　　乃訪0π躍加研吻醜004訪碗言物¢瀦ψκ”88500”観”PO繍ε”棚50躍膨5ゆ7π伽雇”の20π”躍勧0躍

罰⑳惚％‘ε如酌¢5吻oア¢c超ρ惚ゐ薦かノわ7ゐ珊昭π‘o罵甜醒ρ吻πのρ例y電ρ8ご旗50躍配名

4　斯敏5’勧・’鋤傭伽副観鋤倒図膨4加薦伽吻伽名
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天然香料の調製に適した芳香材料のリストについての参照資料G7

－
《
∠
3
4
5
6
7

着香物質および着香料の天然原料、欧州評議会、第3版1981年。

国際規格ISO676香辛料および香味料。第1リスト。

米国連邦規則集（1986年4月1目改訂版）、第21章、第172．510、182、および184部。

カナダ、食品および医薬品規則　B巻、第10部。

AFNORNomeFr㎝gaiseNFVOO－001．

パヨム　トゥンティワット、1984年、タイ、バンコク、マヒドン大学クレウンターテ。

オハイオ州、クリーブランド、CRCプレス社によるフェナローリの香料成分のハンドブック（第

4巻）◎

8．田中長三郎著、田中の世界食用植物事典、東京、啓学出版、1976年。

9．一般に安全と認められる（GRAS）状態に関する米国香料・抽出物（％vour　and　ex往act）工業会

　　　（FE血A）専門家パネルの刊行物の報告：

賊繋鞭1
　　　二

　　　＝

　　　＝

　　　：

　　　二

雛墨1鐸．垂擁峯

纂塁織塾簸盈34．欝舞
藤・難．鐙遜

醐噸乳峯鯨董

聾蚤灘．！奮籔き

驚麟愚．聾鶏

？藝轟聾灘
縣適乳豫．隠蕊翼．王鮮亨

爾鑑麟一櫛．醸‘舞．遷郵慧

酷」蕎．1箋郵撃

轟欝嘉マ毒．マ蕪3民騒癖懸最離遥攣．量鰯

：垂翻．膿鑑茎雄，ま糾蕊簸毒一1眠茎璽i墨

これらの参照資料は、人間による摂取に対する任意の特定の原料の安全性または許容性に関係なく、可能

性のある天然香料の原料を含むことを理解されたい。

このリストは包括的ではなく、随時更新されることとなる。
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Tab丑e　ofConten爲
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4
4
4
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DOCuMENTATloN．．＿＿．．．．＿．．．＿，＿．．．＿。．．＿．．．．．＿＿．．．．．　．．．．＿．．＿D．＿．．＿＿．．．．＿＿＿。．．．．．＿．．．＿．．．．．．．．＿．．＿＿．．．．．．6

REASSESS㎜T．＿．．＿＿＿．．＿．．＿．．．．＿．．．．．．．．＿．．．＿．＿．．　　．．．＿。＿．＿．＿．＿．＿。．．＿．9＿．．＿．．．．．．．＿．．．．．．．．．＿．．＿．．．．＿＿6

㎜ROI》UCTION
Risks　fヒ〔）m　nlicrobiological　hazardb　are　of㎞edia鈴and　serious　concem　t｛）h㎜health．　】Microbiological

Risk　Analysis　is　a　pmcess　consis血g　of　three　co町》onen的：Risk　Assessment，Risk㎞gement，and　Risk

Comm血cation，which　has亡he　ovemll　o句ective　to　ensule　public　health　protection．This　document　deals　wiオh

Risk　Assessment　which　is　a　key　element　in　assu血g　that　somd　science　is　used　OD　establish　standards，

guidehnes　and　o血er　reco㎜endadons　長）r　長）od　sa驚ty　奴）　enhance　consumer　prot㏄tion　and　伽丑ita胎

intemadonal　t！ade．The　Microbiological　RiskAssessmentprocess　should　include　quantitative血lblmadon　to

the　greatestextentpossible　inthe　e血tiono出sk．AMicrobiologicalRiskAssessment　shouldbe　conducted

us血g　a　stmc跡e（1apPmach　such　as血t　described血t屈s　document　This　document　v顧11be　ofprimary血胎rest

to　gove㎜ents　a1亡hou客h　other　organizations，co1即anies，and　other　interested　pa血es　who　need　to　prepare　a

MicrobiologicalRiskAssessmentwill　finditvaluable。Since　MicrobiologicalRiskAssessmentis　adeveIoping

science，㎞plem㎝tation　ofthese　g雌delines　may　re⑩re　a　period　oft盤ne　and　may　also　req：u加speciaHzed

血血9血．血e　coun㎞es　t血t　consider量t　necessa鯉。This　may　be　pa血cu1鋤rly血e　case長）r　develoP垣g　counωes．

』血ough　N【icrobiological　Risk　A．ssessment　is　the　primaη魚）us　of掘s　docunlenち廿1e　method　can　also　be

apPlied　to　cer⑳o血er　claβses　ofbiological　hazards．

1 SCOPE

The　scope　of血is　documentappliesねD　RiskAssessmentofmicrobioIogicalhazards　infbod．

2 1》EF㎜TIONS

The　definitions　cited　here　areオD魚cilitate　the　undelstanding　ofce撫蚊n　words　orphfases　used　in面s　document．

V面ere　availabIe　the　def血dons　are血ose　adoP1£d長）r血crobiologica1，che血cal，or　physical　agen捻and　Risk

㎞gemen重and　R蛤k　Co㎜unica辰on　on　an㎞erhn　basis　at血e22nd　Session　of血e　Codex血en㎞us
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序文

o

　微生物学的危害からのリスクは即時的なものであり、ヒトの健康に対する重大な関心事である。’

微生物学的リスク分析（Microbiological斑skAnalysis）は、リスク評価（RiskAssessment）、リスク管

理（RiskManagement）、およびリスクコミュニケーション（RiskCommunication）という3っの要素

からなるプロセスであり、公衆衛生保護を可能とするという全体的な目的をもつ。この文書は、規

格を定めるために適切な科学が使用されることを確かめる際の主要な要素であるリスク評価、消費

者の保護および国際取引促進を進めるための食品安全性にっいてのガイドラインおよび他の勧告を

扱う。微生物学的リスク評価プロセスは、リスクの推定における定量的情報を可能な限り最大限に

盛り込むべきである。微生物学的リスク評価は、この文書に記述されるものなどの構造化されたア

プローチを用いて実施されるべきである。微生物学的リネク評価を作成する必要がある他の機関、

会社、および他の関係者も、その有用性を知ることになるであろうが、この文書は、各国政府にと

って最も関心があるものとなろう。微生物学的リスク評価は発展中の科学であるので、これらのガ

イドラインの実施には、ある期問が必要である可能性があり、それを必要と判断する国では専門の

訓練も必要となる可能性がある。これは、特に発展途上国の場合に当てはまる。微生物学的リスク

評価は、この文書の主な焦点であるが、その方法も、ある種の他の種類の生物学的危害に適用する

ことができる。

1．範囲

　この文書の範囲は、食品における微生物学的危害のリスク評価に該当する。

2．定義

　ここで述べる定義は、この文書で使用されるある種の語句の理解を容易にするためのものである。

　適用できる場合、これらの定義は、微生物学的物質、化学物質、または物理学的物質ならびにリ

スク管理およびリスクコミュニケーションについて、コーデックス食品規格委員会の第22回会議で
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Commission．TheCAC磁oP観thesedef剛onsonanin釦e血b器isbecausetheya憩esu句ect電om繭行cadon
血血eH言h重・fdeve1・pme騰血血escience・f㎡sk．碑ysi瓢dasaresult・fe飾期t・㎞・血es㎞1肛
def㎞i“ons　acmss　vadous　discip血es．

Dos昏R即onseAssessm6nt－Thedeむem血怠onofthereladonshipbetweenlhema幽tudeofexposuヨe（（bse）

bDachemica1，biologicalorphysicalagent皿dtheseve垣tyan（yor丘equencyofassociatedadve鈴ehe舳
ef驚cts（1e卿nse）．

Expos皿e　Assessment－The　q繭tative　and／or　quantitative　evaluation　of亡he　likely　in：ねke　of　biolo衷ca1，

chemica1，andphysical　agelltsviafbodaswell　as6Xposules丘omother　sources　ifrelevant

正Iaz群d－Abiolo厘ca1，chemicalorphysicalagentin，orconditiono名fbodwi｛hthepoten：tialtocausean
adverse　hea1血ef驚ct．

H繊rdCh班韻e血曲n』The（圓i傭veanゆ・rquand伽veevalua怠・n・fthena伽e・価eadve岱ehea1血

ef驚ctsassocia愈edwiththeh㎜αForthepu1poseofMicrobiolo癖ca1RiskAssessmen仙econcemsrelateto
mlcroorganismsand／ortheirtoxins．

H臨ard　I“en1憾飯ca緑on－The　iden面cadon　of　biologicaI，che血cal，an（1physical　agents　capable　of　causing

adverse　health　ef琵cts　andwhichmaybeprese1並inapardculalfbodorgrou／p　offbods．

Quan樋tative　R蛤k　Assessment－A　Risk　Assessment　that　provides　mmerical　expressions　of　risk　and

indicahonofthea伽dantmcer面ndes（statedinthe1995Expe並Consultadonde面dononRiskAnalysis）．

Qua撫ativeRiskAssessment－ARiskAssessmentbasedondatawhic瓦．wMefbm血gan㎞eq：uatebasis
fbmumeガcaldske曲mdons，none｛heless，whencondi擬onedbypdorexpe並㎞owledgeandiden出ca蕊onof
a鵬ndant　uncer悟血des　pen：ni魑risk油g　or　separadon　h1むD　descripdve　categories　ofrisk．

Risk－AfはnctionoftheplobabiHtyofanadvelsehealtま1ef驚ctandtheseve且tyo：fthatef驚ct，oonse（luentialto

ahazard（s）infbod．

Rbk　An謡ys蛤一A　pmcess　consis血g　of　t㎞ee　components：risk　assessm㎝t，risk　mamgement　and　risk

CO㎜uniρadon．

RiskAssessment－Ascien面callybasedprocessconsistingofthefbllowings¢ps：（i）hazardiden面cation，
（五）hazardchamcte血ation，（ii量）exposure　assessmenちand（iv）riskchalacter伽tion．

R蛤k　Charac亡er鉱a髄on－The　pmcess　of　deten血血g　dle　quali餓“ve　and／or　quand餓tive　esdma丘on，血cluding

a鵬ndant　uncerta血des，of　the　probabihty　of　occu∬ence　and　seve亘ty　of㎞own　or　po1£n亘al　adve鶯e　heahh

e飾c捻inagivenp・P皿ad・nb麗ed・n吻面iden面ca甑地狙c肱㈱血a厩・n㎝de聯s㎝eassessment

蹴Co㎜曲樋on一血e血燃丘veexc㎞geo価㎜don鋤doP面omconce曲ghsk㎝d亘sk
m飢1agementamong直skassessors，dskn㎜agers，cons皿ne駕andoもherin胎restedpa雨es・

R澁Est㎞ate－Ou‡putofRiskCh肛acte血a怠on．

RiskMan㎎ement－The　process　ofweighing　policy　altematives　in　the　li暮ht　ofthe　results　ofrisk　assessment

αnd，ifrequired，select量ngand㎞plementingappropliate　contmlI　options，includillgre釧atoすmeasu暫es．

Sensitivi歳y　analysis．A　method　used　to　ex㎝㎡ne　the　behavior　ofa　model　by　meas磁ng　the　vaτiadon　in　its

ou‡puts　resuldng丘om　changes　to　i1お血puls．

Transp肛e遡t．C肱rac歓istics　of　a　process　where　the瓶ionale，亡he　logic　of　development，constraints，

ass田nptions，value　judgements，decisions，㎞松dons　and　unce血i且豆es　of血e　expressed　de｛£nnina蕊on　are

釦皿yand　systematically　staむed，d㏄umented，andaccessible　fbrreview，

1 Co皿翻01means　preven丘on，ehn血垣on，or　redu（垣on　ofhazar（㎏and／or曲樋on　ofrisks。
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暫定的に採択されたものである。リスク分析の科学の進展に照らして、また、様々な分野にまたが

る同様の定義を一致させるための試みの結果として、これらの定義は修正する必要があることから、

このCACでは、これらの定義を暫定的に採択した。

用量反応評価一化学物質、生物学的物質、または物理学的物質への曝露の大きさ（用量〉と、それ

に伴う健康への悪影響の程度および／または頻度（反応）との関係の測定値。

曝露評価一食品を介する生物学的物質、化学物質、および物理学的物質の摂取の起こりやすさ、な

らびに該当する場合は他の起源からの曝露の定性的および／または定量的評価。

危害一健康への悪影響をもたらす可能性のある食品中の生物学的物質、化学物質、または物理学的

物質、あるいはこれらの食品の状態。

危害特性付け一危害に伴う健康への悪影響の性質の定性的および／または定量的評価。微生物学的

リスク評価の目的では、この事項は微生物および／またはその毒素に関係する。

危害特定一健康に悪影響をもたらす可能性があり、特定の食品または食晶群中に存在する可能性が

ある生物学的、・化学的、および物理学的物質の特定。

定量的リスク評価一（1995年のリスク分析に関する専門家協議の定義（ExpertConsultationd面nition

on　R．isk　Analysis）で陳述された）リスクの数値的な表現および付陣する不確実性の指標を与えるリ

スク評価。

定性的リスク評価一数値的なリスク推定値についての根拠が不十分であるにもかかわらず、事前の

専門家の知識および付随する不確実性の指標によって調整される場合に、リスクの等級付けまたは

記述されたカテゴリーへのリスクの分類を可能にするデータに基づくリスク評価。

リスクー食晶中，の1種または複数の危害の結果として起こる、健康への悪影響が起こる確率とその

影響の程度との関数。

リスク分析一リスク評価、リスク管理、およびリスクコミュニケーションという3っの要素からな

るプロセス。

リスク評価一（i）危害特定、（H）危害特性付け、（iii）曝露評価、および（iv）リスク特性付けとい

うステップからなる科学に基づいたプロセス。

リスク特性付け一危害特定、危害特性付け、および曝露評価に基づいて、特定の母集団における既

知のあるいは今後起こりうる健康への悪影響の発生確率および程度の、付随する不確実性を含む定

性的および／または定量的推定値を決定するプロセス。

リスクコミュニケーションーリスク評価者、リスク管理者、消費者、および他の関係者によるリス

クおよびリスク管理に関する情報および意見の相互交換。

リスク推定一リスク特性付けの出力。

リスク管理一リスク評価の結果に照らして代替方針を検討し、必要であれば法的な措置を含めた適

切な管理8オプションを選択および実施するプロセス。

感度分析一その入力への変更から生じる出力の変動を測定することによって、モデルの挙動を検討

するために使用される方法。

透明性一示された決定の作成の論理、制約、仮定、価値判断、決定、限定、および不確実性が、完

全かつ系統的に陳述、文書化され、見直しが可能であるプロセスの特性。

8管理とは、危害の防止、除去、または減少かつ／またはリスクの最小化を意味する。

　　　　　　　　　　　　　　　　　　r－165一



CAαGL30 ρage30f6

Un㏄紬｛yanalysis－Amethodused敦）est㎞ateオheuncerta血tyass㏄iatedwithmodeHnputs，assu卑ptions
and　stmc旗e／長》㎜．

3．　　GENERA：L　PR】NCIP：LES　OF　M【CROBlO：LOGICA：L　RISKASSESSM〔ENT

1。　　Microbiolo衷calRiskAssessmentshouldbesomdlybased㎎onscience．

2．　　There　sho皿dbea負lnc丘onalsepa廊onbetweenRiskAssessmentandRiskMamgement

3．　　Micmbiological　Risk　Assessment　should　be　conducted，according　to　a　structured　approach　that

　　　includes　Hazard　Identificado鳥　H繊rd　C1ぬracte血atio1ち　Exposure　Assessmenち　and　Risk

　　　Characte血a鉦on。

4．　　AMicrobiologica1RiskAssessmentshouldcleallystatethepulposeoftheexerc蛤e，includingthe
　　　長》m　ofRisk　Es血nate血t　w且l　be　the　ou‡puL

5。　　The　oonduct　ofaMicrobiologicalRiskAssessment　shouldbe　t聯palen凱

6。　　Any　constraints　that㎞pact　on　the　Risk　Assessment　such　as　cost，resources　or　time，should　be

　　　iden面ed　and　the辻poss韮）1e　conse¢uences　deschbed．

7．　　　The　Risk　Est量ma胎should　contain　a　descliption　ofunce1セ血ty　andwhere　the　unce血inty　arose　d曲g

　　　the　RiskAssessmentplocess．

8．　　　Data　should　be　such　that　unce血血tソin　the　Risk　Estimate　can　be　dete劃血e¢data　and　data　co皿ection

　　　sys1£n旭should，as琵ぼas　possible，be　of　sufHcient　quali妙and　precision　that　uncer腔江in妙血血e　Risk

　　　Es血11ate　is　m雌e（二

9．　AMicrobiologicalRiskAssessmentshouldexplicitlyconsiderthedynamicsofmicrobiological
　　　grow亀surviva1，anddeaオhinfbodsandtheoomplexilyof《heintemcdon（inclu血gsequelae）
　　　between　hu㎜and　agent長》Hov血g　consumpdon　a6weIl　as　the　po1£ndal衰）r舳er　spread。

10．　　Wherever　possible，Risk　Est㎞ates　should　be　reassessed　over　t並ne　by　compadson　with　indgpendent

　　human　inness　data．

11．　A　Microbiological　Risk　Assessment　may　need　reevaluadon，as　new　relevant　inlb㎜tion　becomes

　　available．

4．　　GUmE：LINES　FORAPP：LICATION

These　Guidelinespmvide　anoutline　ofthe　elements　ofaM1㎝obiological　RlskAssessmentindicatingthe　types

ofdecisions　t加t　need　to　be　considered　at　each　s1βP．

4．1　　GENERALCONsmERA皿oNs

The　elemen重s　of　Risk　Analysis　are：Risk　AssessmenちRisk　Managemenちand　Risk　Commur睦cadon。The

鋤ctional　separation　of　Risk　Assessment　fヒom　Ksk　Mamgement　helps　assure　that　the　Risk　Assessment

process　is　unbiaseα　However，cer面n　in胎1actions　are　needed　fbr　a　comprehensive　and　systematic　Risk

Assessment　process．These皿y血clude油g　ofhaza曲an（i　risk　assessment　poHcy　decisions．V而ere　R．isk

Mal㎎ement　issues　are　taken　into　acco皿t1n　Risk　Assessmenいhe　decision四m田dng　pr㏄ess　should　be

魅Pεぼent　It　is血e廿ansparent　unbiased　na加re　of　the　process血at　is㎞por髄t，not　who　is　the　a6sessor　or

who　is　the　manageL

Wheneverplactica1，eHbrts　shouldbe　madetoprovide　a　RiskAssessmentprocess　that　all6ws　contribu嫉onsby

血1£res1£d　pardes．Con姐bu丘ons　by　血胎！℃sもed　pa盃es　血血e　Risk　A8sessment　process　can　㎞prove　血e

膿msparency　ofthe　Risk　Assessm㎝t，increase癒he　quali㌻y　ofRisk　Assessments㎞ugh　additional　exper緩se

and楓mnadon，and飴c且itate亘sk　co㎜unical垣on　by血creas血g　the　c！℃dibiH妙and　accep励ce　of　the1℃su1魯

oftheR㎏kAssessment．
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不確実性分析一モデルの入力、仮定、および構造／形（struc伽・e／fbm）に伴う不確実性を推定するた

めに使用される方法。

3
1
《
∠
3

微生物学的リスク評価の一般原則　一

微生物学的リスク評価は、科学に十分に基づく．べきである。

リスク評価とリスク管理との問には機能的分離が存在するべきである。

微生物学的リスク評価は、危害特定、危害特性付け、曝露評価およびリスク特性付けを含む構造

化されたアプローチに従って実施されるべきである。

4．微生物学的リスク評価は、その出力となるリスク推定の形式を含む、実施の目的を明確に述べる1

べきである。

5．微生物学的リスク評価の実施は、透明性をもつべきである。

6．経費、資源または時間など、リスク評価に影響を与えるいかなる制約も特定され、起こり得る結

果が記述されるべきである。

7．リスク推定は、不確実性およびその不確実性がリスク評価プロセス中に発生する場所の記述を含

むべきである。

8．データは、リスク推定における不確実性が決定できるようなものであるべきであり、データおよ

びデータ収集システムは、可能な限りリスク推定における不確実性が最小限にされるような十分な

品質かつ十分な精度のものであるべきである。

9．微生物学的リスク評価は、食品における微生物の増殖、生存、および死亡の動態、ならびにヒト

と摂取後の物質との間の（後遺症を含めた）相互作用の複雑性、ならびにさらなる拡散の可能性を

明確に考慮するべきである。

10．可能な限り、リスク推定は、ヒトの独立した疾患データと比較することによって、時間経過に

ともなって再評価されるべきである5

11』新規の関連性のある情報が入手可能になると、微生物学的リスク評価は再検討が必要となる可

能性がある。

4．適用のガイドライン・

　これらのガイドラインは、微生物学的リスク評価の要素の概要を提供し、各ステップで考慮を必

要とする決定の種類を示す。

4．1　全般的考察

　リスク分析の要素は、リスク評価、リスク管理およびリスクコミユニケーションである。リスク

評価のリスク管理からの機能的分離は、リスク評価プロセスが不偏であることを確実にする。しか

し、包括的かつ系統的なリスク評価プロセスには、ある種の相互作用が必要とされる。これらには、

危害の等級付けおよびリスク評価の方針決定が含まれる可能性がある。リスク評価においてリスク

管理問題を考慮する場合、この決定プロセスは透明であるべきである。重要なのは、評価者が誰か

ということや、管理者が誰であるかということではなく、プロセスの透明性のある不偏の性質であ

る。・

　実施の際には必ず、関係者による貢献を可能にするリスク評価プロセスを提供することを試みる

べきである。リスク評価プロセスにおける関係者の貢献は、リスク評価の透明性を向上させ、さら

なる専門知識および情報を介してリスク評価の質を向上し、リスク評価の結果の信頼性および認容

性を増すことによってリスクコミュニケーションを容易にすることができる。
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Sciend五cevidencemaybe1血iもed，並o・mpleお・rco面ctinghsuchcases，鰍即㈹tin飾meddecisi・ns

棚血vet・bemade・nh・w急Do・脚1eもe血e磁skAssessmen重pr㏄ess・The「獅・伽ce・f曲ghighquali智
耐blmation　when　conduct鑑且g　a　Risk　Assessment　is救D　reduce　unce鴬ainty　and　to　increase画e　reliabiliオy　ofthe

Risk　Es㎞もe．The　use　of　quan出a怠ve血fbm協tion　is　encoumged　to血e　extent　possible，but血e　value　and

u磁i鐘ofqua出adve憾）㎜蕊on　should　not　be　discounもed・

Itsh・uldt膿co9血ed血ats面cientres・㎜㏄swih・talwaysbeavξ血ble鋤doons娘曲鍵e敬elyむDbe
㎞㎎x）sed　on血e　R置sk　Assessment血at　w巡in丑uence血e　quality　of血e　Risk　Es1血nate・陥e”e　such　lesource

c・ns血血tsapPly，itisimp・伽t蝕購arencypu・P・ses血仙esec・nsセa血鳩bedesc亘bedin出e飾㎜1
rec・rαWhereapPr・P戯e，血erec・rdsh・uldinclude＆neva1伽・n・f血e㎞pact・f血eres・㎝cec・ns杜ain捻・n

｛heRiskAssessmen：t．

4．2　　　STATEMENT　OFPURPOSE　OFRISKASSESSMENT

At　the　beg血血g　ofthe　workthe＄pecific　puξpose　ofもhe　particulaI　Risk　Assessmentbeing　canied　out　should

becle肛1ys惚t磁The・聯u伽㎜andp・ssible・u騨al舳adves・価e跳kAssessm㎝tsh・uldbede伽磁
αゆut血ghち蝕example，眺ethe飾㎜・fanes血臨・ftheprevalence・f皿ness，・rane曲n鵬・f㎜ual

mte（血cidence・fhuma証mnessper100，000）・ranes血na胎・紬e㈱・fh㎜皿nessandseve責typer

ea血goccurrence．

Themicrobiol・gica1亘sk飽sessmentmayreq血apre1血ina甲血ves丘ga厳・nphase・h面sphase，evidenceto

suppor憾am－to－tablemodeHngofriskmi言htbe　structuredormappedintothe　f㎞eworkofriskassessment

4．3　　H㎜》h》ENT皿CATION

F・micr・bialagen徳，血ep聯・se・f㎞diden面ca雌・nisむDiden鱒血emicm・rg面sms・rthe血c憩・bial
tox旛ofconcem　with長）od．Haza1（1idendfication　win　predo血1£1y　be　a　quaHtadve　pro㏄ss・正勉a趣can　be

identified　f沁m　relevant　data　sources．匝bmla“on　on　hazards　can　be　obtajned　fbm　scien雌c　litelatule，丘om

伽basessuchasth・sein血e飾・dindus趣y，govemmentagencies，and・elevan血舳adona1・rg惣dons
㎝d㎞㎏hs・1ici励・n・f・画・ns・fexpe鵡．Relevant血飴㎜駈・n血cludesda面n㈹ssuchas：clinic討

s蝕dies，epide血・1・誤ca1㎝diesand㎜e皿ance，1abora町a血nals舳es，血vesdgad・ns・f伽
c㎞Oe繭cs・fmicm・rg面sms，theinte餓cU・nbetweenmicr・・rg血sms肌dthe並en廠・nment伽ugh血e

拓・dchain肋mp血皿ypmduc廿・nupbDandincludingc・ns㎜pd・n，ands加dies・nana1・9・us
miCrOOrganiSmSandSitUa丘onS．

4．4　　　EXPOSUREASSESS㎜NT

E即・s膿Assessment血cludes㎝assessment・fthee溢ent・fac伽1・randcipa胎dh㎜exp・s隅F・r
microbiological　agents，E》qposule　Assessments　might　be　based　on血e　potential　extent　of」bod　contam血adon

by　aparticular　agentor　its　toxins，and　on　die伽y血lbrmation・Exposure　assessment　should＄pecifythe皿瞳t　of

fbo舳atisof血terest，te．，thepo血onsizeinmos∀ancasesofacutemness・

Facto］rs血at　must　be　considered　f≧）r　Exposure　Assessment元nclude　the丘equency　ofconta血臆on　off≧）ods　by

血epa血・ge並cagentandi舶1eve1血血・se㎞由・ver血e・F・re㎜Ple・血ese伽むDrs㎝e願encedby血e
c㎞te亘sdcs・fthepa血・ge血c昭enちthemiα・bi・1・gic田ec・1・gy・f血e飾・α出e剛alc・n伽血ad・n・f血e

raw　matehal　including　considelations　o：f　regional　d瞼rences　and　seasonality　of　production，the　level　o：f

曲伽・nandpr・cessc・n加・1s，themeth・ds・fpr・cessing，pac㎏幽9，dis励面・n＆nds職ge・fthe恥・ds・薦

well　as　any　prepalation　steps　such　as　coo㎞g　and　holdまng．Anotheτ魚ctor　that　must　be　considered　in　the

assessmentispa鵬ms・fc・nsumpd・几血srela胎sむDs・ci・一㏄・n・血candcul伽1back理1・皿ds・e舳ici妙・

seas・nahty，age雌rences＠pulad・ndem・節phics），regi・na1雌rences，andc・nsmerpre細ncesa且d
behavioL　Other魚ctors紋）be　considered血clude：the　role　of血e長》od　ha：n！dler　a6a　source　ofcon鐡don，the

am・皿t・f㎞dc・n伽twith血epr・d賦鋤dthep・te曲1㎞pact・fabusiveen血》1men惚1t㎞e／伽pem財e
reIa厩onships．

Micmbial　pa亡hogen　Ievels　can　be　dy：膿mic　and　while　they　may　be　kept　low，fbτexample，by　p勲Dper

t血eんemperature　controls　du血g　fbod　processing，they　can　subs髄tiany　increase　with　abuse　condidons（fbr

e㎜Ple，血pr・per飾・dsむD盟geOem卿加es・rcmssc・n曲d・n丘・m・血er飾繭）・Therefbre・血e
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　科学的根拠は、限られているか、不十分であるか、あるいは矛盾するものである可能性がある。

、このような場合、どのようにリスク評価プロセスを完了するかについて、透明性のある、情報提供

された決定が行われなければならないであろう。リスク評価を実施する際にハイクオリティな情報

を使用する意義は、不確実性を低減することおよびリスク推定の信頼性を増すことにある。定量的

情報の使用は可能な範囲内で奨励されるが、定性的情報の価値および有用性も無視されるべきでは

ない。

　十分な資源が必ずしも入手可能とは阪らず、リスク推定の質に影響を与えると思われるリスク評

価に関して制約が課せられる可能性があるということを認識するべきである。こうした資源の制約

が該当する場合、透明性のためには、これらの制約が公式記録に記載されることが重要である。必

要に応じて、この記録にはリスク評価への資源の制約の影響の検討を盛り込むべきである。

4．2　リスク評価の目的の記載

　この作業の最初に、実施される特定のリスク評価の具体的な目的を明確に述べるべきである。リ

スク評価の出力形式および代替の出力の可能性が定義されるべきである。出力は例えば、疾患の罹

患率の推定値、または年間の割合（100，000人あたりのヒトの疾患発生率）の推定値、または食事あ

たりのヒトの疾患の割合および程度の推定値の形をとることが可能であろう。

　微生物学的リスク評価は、予備的な調査段階を必要とする可能性がある。この段階では、リスク

の農場から食卓までのモデリングを補助するための根拠が構造化，されるか、リスク評価の枠組みに

組み込まれるかもしれない。

4．3危害特定

　微生物的物質については、危害特定の目的は食品に関わる微生物または微生物の毒素を特定する

ことである。危害特定は、圧倒的に定性的プロセスとなる。危害は、適切なデータ源から特定する

ことができる。危害に関する情報は、科学文献から、食品産業、各国政府機関、および関連性のあ

る国際組織におけるデータベースなどのデータベースから、また、専門家の意見を募ることによっ

て入手することができる。関連性のある情報には臨床研究、疫学研究および調査、実験動物試験、

微生物の特性の調査、微生物と最初の製造から摂取を含めて摂取までの食品連鎖の間の環境との問

の相互作用、ならびに類似の微生物および状況に関する研究などの分野におけるデータが含まれる。

4，4曝露評価

　曝露評価は、実際または予測されたヒトヘの曝露の程度の評価を含む。微生物学的物質について

は、曝露評価は、特定の物質またはその毒素による食品汚染の程度の潜在的可能性に基づく可能性

があり、また｛食事の情報に基づく可能性もある。曝露評価は、急性疾患のほとんど／すべての場

合、当該の食品の単位、すなわち1人前の分量を指定するべきである。

　曝露評価について考慮されるべき因子には、ある期間中の病原性物質による食品の汚染の頻度、

およびこれらの食品中のそのレベルが含まれる。例えば、これらの因子は、病原性物質の特性、食

品の微生物学的環境、地域的相違点の考慮および製造の季節性を含めて原材料の初期段階の汚染、

衛生および製造工程管理のレベル、食品の加工、包装、流通、および保管の方法、ならびに調理お

よび保管などのいずれかの準備段階によって影響を受ける。この評価において考慮されるべきもう1

つの因子は、摂取のパターンである。これは社会経済的および文化的背景、民族性、季節性、年齢

の違い（母集団の人口統計）、地域的相違、ならびに摂取者の好みおよび習慣に関係する。考慮すべ

き他の因子には、汚染源としての食品取扱者の役割、食品に触れる人手の量、ならびに劣悪環境の

時間／温度の関係の潜在的影響が含まれる。

　微生物病原体のレベルは、動的であり得る。例えば食品加工中に時間／温度を適切に制御するこ

とによってレベルを低く保つことができたとしても、悪条件（例えば、食品の不適当な保管温度ま
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α4α（∋L30 ρage50f6

E導ゆsure　A5sessment　should　deゴcribe　the　pa之hwaジf沁m　production叡D　consumptio簸。Scen面os　can　be

cons血c給d奴）P鷲｝dic“he　range　ofpossible　exposures．The　scenarios血9虹t！鳩flectef艶c捻ofprocess血9，such

as　hygienic　design，clea血g　and　dis憾｝cdo】亀as　we皿as　the血e／1£即e㎎短e　and　o血er　condidons　of血e最）od

history，負）o（1hahdHng　and　cons㎜ption　pa鵬伽，regula愈〔）1y　controls，and　surve塑1ance　sysむeエos．

取posure　Assessmentest㎞ates　the　leve1，wi曲vadous　levels　ofuncertain智，ofmicmbiologicalpa血ogens　or

micmbiologic飢むDxi血s，andtheHke狂hoodof｛he辻o㏄u鵬nceklfb幡atthet㎞eofoons皿ゆon．
騨傭velyfbodscanbec鵠go血edacco血1gODthelikeHh∞d血atthefb（》ds雌w皿orwihotbe
contam血aOed　at　its　source；whe樋1er　or　not　the　fbod　can　suppolt　the　growth　of　the　pa癒hogen　of　conceml

whether亡here　is　substantialpotential　fbr　abusive　lmdling　ofthe　fbo¢orwhetherthe　fbod．willbe　su句’ectedto

aheatpr・ces鼠』epresence・理・甑s耐v田・・rdea血・f面cr・・rg面s㎜・血cl曲9Pa血・ge㎜血鉛・由・訂e

in：且uencedbyprocessingandpackagip9，thesねDmgeenv㎞㎜ent，inclu（㎞gthetempela加reofsむDrage，｛he

rela丘ve　hu血di取of血e　envkonment，and血e　gaseous　co皿Posidon　of　the　a血osphe1℃．0血er　relevant蝕》tDls

includepH，moisture　con：tent　orwa観activi妙（aw），nutr多ent　content，the　presence　ofa並血crobial　substances，

and　co即e血9血crof［om。Predic丘ve　n丘crobiology　can　be　a　use飼も（》01血an　Exposure　Assessment。

4．5　　　脇ARD　CHARACTERlzATION

1面s蜘PProvidesaqua］随tadveorq㎜d傭vedescdpd・noftheseve撤tyandd㎜donofadve蕊ee飾cts血at
may　result　f沁m　the　ingestion　ofa　microorganism　or　its　ODxin　in　fbod．A　dose－re＄ponse　assessm㎝tshouldbe

per最》med迂the　data　are　ob惚㎞able．

There　are　severa1㎞por伽t伽1x）rs　that　need　t（》be　considered血Hazard　Characte血ation．These　are　rela胎d　tD

both　the　microorganism，and　the　h㎜host　h　leladon　to　the　microorganism　the　fb皿owing　are　impor励t：

血㎝oorganisms　are　capable　of∬eplicadng；血e　v㎞ence　and　漉c廿vi‡y　of血croorganisnB　can　change

depend血g　on血e丘in燃don　v顧th血e　host　and　lhe　env㎞oment；genedc㎜terial　can　be髄s飴】飾ed　be伽een

血cmorganis㎜1ead血9衣）the亡ans驚r　of　chamd£risdcs　such　as　andbiodc　resis伽ce　and　v㎞ence伽tDrs；

microorganismscanbespreadt㎞u喜hsecon伽yandterda【ytrans血ssionltheonsetofchnicalsy皿pbDmscan

besubs伽ltianydelayedfbHowi江gexposurelmicmorgξmismsc㎝pe錦isthlce伽individ㎎lsle威ngめ

con血uedexcredonofthe血cmorga1血mandoon血uedhskof卵readofin：飴cdon；lowdosesofsome
microorga1豆sms　can　in　some　cases　cause　a　severe　e飾ctl　and　the　at頃butes　of亀fbod　that　may　alter　the

血cmbial　pa血ogenici妙，e．9。，high　f玩con胎nt　ofa㎞d　vehicle．

In　reladon奴》血e　host　tlle長》Hov血9㎜y　be鞠or妬皿t：genetic蝕》tors　such　a慮Hu㎜Leuc㏄y胎Andgen

αILA）type；inc劃診ased　susceptibihty　due　to　breakdowns　ofphysiologicalbanie驚3；individual　host　susceptibility

chamcteristics　such　as　age，Plegnancy，nut面on，heal亡h　andmedicadon　status，concurrent血飴ctions，im血㎜e

甑t聡and　previous　exposure　histoΨ；population　chaτad£亘sd，cs　such　as　population㎞uni取，access　to　and

use　ofmedicalcare，andpersistence　ofthe　organisminthepopulado1L

A　des肱bIe角a伽℃of　Hazar（1Chamd£伽頂on　is　ideally　establis1血g　a　dose－response　re㎏“onship．V而en

・es紛blishhlg　a（10se－res嬰K）nge　rela蹟onship，the　d猷｝rent　end　poiロts，訊1ch　as　i1血cdon　or　i血ess，should　be憾en

血奴）considera廿on。In山e　absence　of　a㎞ovm　dose－re＄ponse　reladonship，risk　assessment衣》01s　such　as　expert

elicitations　could　be　used　to　consider　vadous　f乞ctors，such　as　in驚ctivity，necessa塚to　desclibe　Ha阻rd

Chalacte血ations．Additionally，eXpelts　may　be　able　to　devise　r訓dng　systems　so血t　they　can　be　us“d　to

ch繊c鐙dzesevehtyand／ordu伽onofdisease．

4．6　　RJS：K　CHARACTERL乙ATION

Risk　Characte血a：tion　represents　the　integration　of　the　Hazaτd　Identification，Haz㎜d（）haracte血atio鳥and

Exposure　Assessment　dete血tions　to　obtain　a　Risk　Estima胎l　providing　a　qualitative　or　q：uant｝tative

estlmate　ofthe　likelihoodand　severity　o實he　adverse　ef驚cts　which　coロ1d㏄㎝rinagivenpopulation，including

a　descdpdon　of血e　un㏄r似血des　assocja胎d　wi血　these　est㎞むes．These　e並むes　can　be　assesse（1by

co即a血｛）n幅th血dependent　epide血0109三cal　da訟t㎞re撤e　hazards　t蒐）dis躊ase　prevalence．

R謹sk　Chamcちerセa廿on　b血gs　together　all　of血e（luahtadve　or　quan銭t£dve血費》㎜怠on　of血e　previous　stβps　to

provide　a　soundly　based　es丘ma胎of　h詠衰）r　a　given　populadon．Risk　Cha識c1£吻don　depends　on　available
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たは他の食品からの交差汚染〉でかなり増大する可能性がある。したがって、曝露評価は製造から

摂取までの経路を記述するべきである。そのシナリオは、予想される曝露の範囲を予測するために

作成することができる。このシナリオは、衛生的デザイン、洗浄および消毒などの処理の影響、な

らびに時問／温度、ならびに食品の過去の他の条件、食品の取り扱いおよび摂取パターン、調整制

御、、および監視システムを反映する可能性がある。

　曝露評価は、様々なレベルの不確実性のうち、微生物学的病原体または微生物学的毒素のレベル、

および摂取時の食品中のその存在の可能性を推定する。食品群は、その食材が原料の時点で汚染さ

れるか否かの可能性、その食品が問題の病原体の増殖を補助する可能性があるかないか、その食品

の不正な取り扱いの実質的可能性が存在するかどうか、あるいは食品が熱処理にかけられるかどう

かなどによって、定性的に分類することができる。食品中の病原体を含めた微生物の存在、増殖、

生存または死亡は、加工および包装、保管の温度を含めた保管環境、その環境の相対湿度、ならび

に大気の気体組成によって影響を受ける。他の関連性のある因子には、pH、水分含有童または水分

活性（aw）、栄養素含有量、抗菌物質の存在、ならびに競合する微生物相が含まれる。曝露評価では、

予測微生物学が有用な手段となり得る。

4．5　危害特性付け

　このステップは、食品中の微生物またはその毒素の摂取に起因する可能性のある悪影響の程度お

よび期間の定性的または定量的説明を提供する．用量反応評価は、データが入手可能な場合に実施

されるべきである。

　危害特性付けには、考慮される必要があるいくつかの重要な因子が存在する。これらは微生物と

ヒト宿主の両方に関係がある。微生物に関しては、次のことが重要である：微生物は複製の能力が

ある；微生物の病原性おタび感染力は、宿主と環境との相互作用に応じて変わり得る；遺伝物質は

微生物と微生物の間を移動でき、抗生物質耐性などの特性および病原性因子の移動が引き起こされ

る；微生物は、二次および三次感染を通して拡散することができる；臨床症状の発症は、曝露の後

遅れる可能性がある；微生物は、ある種の個体中に長く残ることができ、この微生物の排出の継続

および感染の拡大というリスクの延長がもたらされる；ある種の微生物は、ある種のケースでは低

量でも重大な影響をもたらす；ならびに、例えば脂肪含有量の多い食晶媒体など、微生物の病原性

を変化させる可能性のある食品の属性。

　宿主に関しては、次のことが重要である可能性がある：ヒト白血球抗原（HLA）の型などの遺伝

因子；生理学的バリアの破壊による感受性の増大；年齢、妊娠、栄養、健康および投薬状態、同時

感染、免疫状態、ならびに以前の曝露歴などの個々の宿主の感受性特性；集団免疫、医療へのアク

セスおよび医療の使用、ならびに集団における微生物の残存率などの集団特性。

　危害特性付けの望ましい特徴は、理想的に用量一反応関係を定めることである。用量一反応関係

を定める場合、感染や疾患などの異なる終点を考慮に入れるべきである。既知の用量一反応関係が

ない場合、危害特性付けを説明するために必要な、感染力などの種々の因子を検討するために、専

門家が導き出したものなどのリスク評価手段が使用できる。さらに、専門家は、疾患の程度および

／または期間を特徴付けるために使用できるように等級付けシステムを考案できる可能性もある。

4．66リスク特性付け

　リスク特性付けは、リスク推定値を得るための危害特定、危害特性付け、および曝露評価測定の

統合に相当し、特定の母集団に起こりうる悪影響の可能性および程度の定性的または定量的推定値

を提供するものであり、これらの推定値に関連する不確実性の説明も含む。これらの推定値は、危

害を疾患罹患率に結びっける独立した疫学的データとの比較によって評価することができる。

　リスク特性付けは、先のステップの定性的または定量的情報のすべてをまとめて一緒にし、特定

の母集団についての・リスクの十分に根拠のある推定値を提供する。リスク特性付けは、入手可能な
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』
d
a
訟
a nd　eη》ert　judgemen旛．　The　weight　of　evidence　inl飴9田血g　quan偵餓戯ve　and　quaH惚dve　da紛㎜y　pe面t

onlyaquaH傭veest㎞㈱of亘sk．

The　deg隅　of　oonfidence　血血e　丘nal　es鋤丘on　of　riよvバ皿depend　on血e、vadabi［ity，mcer⑳妙，and

assumptions圭den面ed血all　previous　s¢ps．D髄野entiation　of　uncertain重y　and　va惚bility　is　i血po舳t　in

subsequent　selections　ofrisk㎜geme1！t　options．Uncertain葛ds　associa愈ed　wiオh　the　da毎血emselves，and

withthe　choi㏄ofmode1．Daオaunce戴血ties　inc1初dethose山atmi喜htarise　inthe　evaluadon　andex惚polation

ofinfbrma：㎡on　obtaincd　fbm　epidemiologica1，micmbiologica1，and　laboraオDry　a加mal　studie亀Un弓ertぬties

面se　wh㎝ever　attempts　a瀞e　made　to　use（㎏ta　conceming　the　occurrence　ofcer面nphemmella　obtI血edmder

one　set　ofcondi“ons　to　make　estima“ons　or　predictiom　aboutphenomena　Hkely　to　occ皿under　other　setsof

conditions　fbr　which　da：ta　ale　not　available．BiologicaI　vadation　includes　the　d機τences　invirulence　tha；t　exist

血血crobiological　popula丘ons　an（1variabi【i鐘血susceptibiH鍬v瞬曲廿1e　h㎜populadon　and　parUcular

subpopula蕊ons．

It　is㎏》or⑳t敦）demons惚tβ血e囲uence　of血e　esdn旧むes　and　assumpdons　used血Risk　A8sessment；表）r

quan出adve　Rまsk　Assessment　tbs　can　be　done　us血g　sensidvity　and　uncerb血ty　analyses。

4．7　　　DOCU慨NTATION

The　Risk　Assessment　should　be負皿y　and　syste㎜dcany　d㏄mented　an〔1co㎜unica胎d　to　the丘sk㎜ge二

Understanding　any1㎞ita丘ons　that　i㎡1uenced　a　Risk　Assessment　is　essential　fbr　t脚arency　ofthe　process

曲t　is血por㎞t血decision蜘9。For　example，expert　judgements　should　be　iden面ed　and　the丘m丘onale

expla血ed．　To　e㎜re　a　transpalent　Risk　Assess血ent　a　fbnml　record，血cludj血g　a，summaり7，should　be

prqpared　and㎜de　available　to血鵜rested血dependent　par嫉es　so　that　other　dsk　assessors　can　repeat　and

critiqμe　the　work　The　fbm趾record　and　summaly　should　indicate　any　constm血ts，uncertainties，and

assumpdons　and　the辻㎞pact　on血e　Risk　Assessment

4．8　　　　1瓶ASSESS】〉旧ENT

Surve皿ance　progmn蛤can　pmvide　an　ongo血g　oPPo㎞取・敦）reassess　the　public　health　dsks　associaもed　with

pathogens　in　fbods　as　new　relevant血fblmation　and　data　become　available．Microbiological　Risk　Assessols

may　have　the　oppo㎞取敦》compare　the　predicted　Risk　Es㎞tle丘om　Mcrobiologica，1Risk　Assessment

models幅廿1repor㎞h㎜inness　da惚長》r　the　pu耳K》se　of　gaug血9血e　reliab丑ity　of　the　predic胎d　es血na胎・

This　compalison　emphasizes　the　iterative　nat皿e　of　mode践ng。When　new　data　become　available，a

MicrobiologicalRiskAssessmentmayneedちDberevisi紀d．．
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データおよび専門家の判断に応じて変化する。定量的および定性的データを統合する根拠の重みに

より、リスクの定性的推定のみ可能になる可能性がある。

　リスクの最終推定値における信頬度は、先のすべてのステップで明らかにされた可肇性、不確実

性、および仮定に依存することとなる。不確実性と可変性との区別は、リスク管理オプションのそ

の後の選択において重要である。不確実性は、データそれ自体およびモデルの選択に関連する。デ

ータの不確実性には、疫学試験、微生物学的試験、および実験動物試験から得られた情報の評価お

よび補外の際に発生する可能性があるものが含まれる。不確実性は、そのデータが入手可能でない

他の一連の条件下で起こると思われる現象についての推定または予測を行うために、ある一連の条

件下で得られたある現象の発生に関するデータを使用する試みを行うときに必ず発生する。生物学

的変動には、微生物学的母集団中に存在する病原性の違い、ならびにヒト母集団および特定の部分

母集団内の感受性の可変性が含まれる。

　リスク評価で使用される推定および仮定の影響を立証することは重要であり、定量的リスク評価

では、これは感度および不確実性分析を用いて行うことができる。

4．7文書化

　リスク評価は、完全かつ系統的に文書化され、リスク管理者に伝達されるべきである。リスク評

価に影響を与えたいずれの限定も理解することは、決定を行う際に重要なプロセスの透明性にとっ

て必須である。例えば、専門家の判断は明らかにされるべきであり、その原理は説明されるべきで

ある。透明性のあるリスク評価を可能とするために、概要を含めた公式記録が作成され、他のリヌ

ク評価者がこの作業を再現および批評できるように、独立した関係者に入手可能なようにされるべ

きである。この公式記録および概要は、どんな制約、不確実性、および仮定、ならびにリスク評価

へのそれらの影響も明示するべきである。

4，8　再評価

　監視プログラムは、食品中の病原体に関連する公衆衛生上のリスクを再評価する継続的な機会を

提供することができる。関連性のある新規の情報およびデータが入手可能になると、微生物学餉リ

スク評価者は、予測された推定値の信頼性を測るために、微生物学的リスク評価モデルからの予測

されたリスク推定値を報告されたヒトの疾患データと比較する機会を得ることができる。この比較

は、モデリングの反復的性質に重点を置く。新規のデータが入手可能になると、微生物学的リスク

評価を再検討する必要が出てくる可能性がある。
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GUmE：LINES　ON　GOOD　LABORATORYPRACTICE
　　　　：【N　PESTICmE　RES皿》UE　ANALYSIS
　　　　　　　　　　　　CAC／G：L401

1 INTRODUCTION

　　　　　　Theult㎞ategoalin飯rplac丘ceinintema丘ona1惚dedepends，amongother血ings，onthe

re励ilityofanalyticalresults。Thi＄intm，P礁ic曲1yinpesdcideresiduesanalysis，depe曲noto姐yon

theava廷abiHtyofreHable「analydcalmedlods，but撮soon血eex鋼enceof血eanalystandon血e
mξ血tenanceof”goodlabo㈱1ypmcdcein血eanalysisofpesdcides”．Theseguide㎞esde伽esuchgood
analy丘cal　pm（ガce　and　may　be　consideredセ1血ee血ter隔related　parts：

The　Analyst；

BasicR．esources，and

TheAnalysis．

Adis㎝ssionofeachofthesefbllows：

2 THE酬IA】しYST

2．1　　　　Residue　analysis　consists　of　a　chain　of　proceduτes，most　of　which　are㎞own，or　read簸y

mder飢ood，bya旅血edche血sちbutbecause血eana1外econcen㈱onsareinthe㎜gemglkgtoμ9偉9，
atten五〇n　to　de凶is　ess㎝da1．The　analyst血charge　shoul（I　have　an　apPropria愈e　pro飴ssiona1（luaHfica；don

ξmd　be　experienced　alld　compet㎝t　in　residue　analysis。Staffmust　be　fblly　trained　and　experienced血

c・荘ectuseofapP肛a加sandinapProPゴatelab・㈱り7s㎞11s．Theymus伽veanmde磁m（血9・価e
P血ciples　of　pesticide　residue　analysis　and血e　reqし血ements　of　Analydcal　QuaHty　Assurance（AQA）

systems．They　must　understImd　the　puξpose　ofeach　stage　in　the　method　being　used，the㎞porta：nce　of

fbllowingもhemethods　ex㏄tly　as　describedandofno血g　anyunavoidable　deviations。Theymust　alsobe

trainedinthe　evalua：tionand，intelpretation　ofthe　datawhichtheyproduce．

Arecordoft舳血g　andexperiencemustbekeptfbrallmembers　ofstaE

2．2　　　　　　Vのben　a　labomto可長）r　residue　analysis　is　set　up，血e　s憾should　spend　some　of　the丘廿aまnj血9

period血a　well　estabh．shed　labolatoly　where　experienced　advice　and　trahtng　is　available．　1f　the

lab・rat・ryist・be血v・1vedinthe血lysis飾rawide㎜ge・fpesdcideresiduesitmaybenecessaryfbr

血es倣fto9血expeゴenceinmorethanonees励Hshedlabo㈱・y・

3 BASIC　RESOURCES

3．1 The　Laboratory

3．1．1　　　The　labomtory　a：ndits　facilities　mustbe　designedto　allowtasks　to　be　allocatedtowell　def董ned

areas　where　ma油：num　saf6ty　and　minimum　chance　of　cont㎝曲1adon　of　samples　prevai1。Laboratories

should　be　construc電ed　ofand　ut韮ise　materials　resist鍛t　to　chemicals　likely　to　be　used　in｛he　area．Thus，

under　such　conditions，s㎎arate　rooms　would　be　designated．fbr　sample　receipt　and　storage，fbr　sample

p聯鎌窺d・鳥蝕ex惚cd・nandclean－upandfbrins伽ment磁・nusedin伽det㎝1血a虚vestep・The鍵ea

11as重re樋sedin1993．
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G40GZ40
残留農薬分析における優良試験所規範のガイドライン

　　　　　　　　　　　　　　　　　CAC／GL409

1．序文

飼際貿易における公正な慣行の最終地点は、分析結果の信頼性に依存するところが大きい。これは

また、特に残留農薬分析では、信頼性が高い分析方法の入手可能性だけでなぐ分析者の経験および

「農薬の分析における優良試験所規範」の維持にも依存する。これらのガイドラインは、こうした

優れた分析規範を定めているが、これは次の3つの相互に関係ある部分に分けて考えることができ

る：

分析者；

基礎資源、および

分析。

これらの各々の考察は、以下の通りである：

2．分析者

2．1残留分析は一連の手順からなり、それらの手順のほとんどは、然るべき教育を受けた化学者に

とって既知のものか、容易に理解されるものであるが、検体濃度がmg／kg～μ9／kgの範囲であるた

め、細部への注意が不可欠である。分析責任者者は適切な専門の資格を持つべきであり、残留分析

において経験豊富かつ適任であるべきである。職員は、装置の正しい使用法について、また該当す

る実験技術について十分に教育を受け、経験豊富でなくてはならない。彼らは、残留農薬分析の原

副および分析品質保証（AnalyticalQualityAssurance）（AQA）システムの必要条件を理解していなけ

ればならない。彼らは、使用される方法の中の各工程の目的、記載されている通りの方法に正確に

従うことの重要性、ならびに、あらゆる不可避的な逸脱事項に注意することの重要性を理解しなけ

ればならない。彼らはまた、生じたデータの評価および解釈について教育を受けなければならない。

すべての職員のメンバーの教育および経験の記録を保存しなくてはならない。

2．2　残留分析のための試験所を設置する場合、職員は、豊富な経験に基づく助言や教育を受けられ

る定評のある試験所で、教育期間のうちのある期間を過ごすべきである。試験所が広範囲の残留農

薬の分析に関与する必要がある場合、職員は、複数の定評のある試験所で経験を積む必要がある可

能性がある。

3．基礎資源

3，1試験所

3．1．1試験所およびその設備は、安全性が最大限であり、サンプル汚染の機会が最低限であるよう

な十分に規定された場所に業務が割り当てられるように設計されてヤ．・なくてはならない。試験所は、

その場所で使用される可能性がある化学物質に耐えられる材料を使用して建築されるべきである。

したがって、こうした条件下では、サンプルの受け取りおよび保管用、サンプルの調製用、抽出お

9　1993年最終改訂

一177一



CACIGL 40 Pa e20fll 

used for extraction and clean-up must meet solvent laboratory requirements and all fime extraction 

facilities must be of high quality. Receipt, storage and sample preparation can be handled in one and the 

same room if only work at residue levels is being performed. The minirnum requirements for pesticide 

residue analyical facilities are maintenance of sample integity and adequate provisions for personal 

safety. 

3.1.2 Laboratory safety must also be considered in terrrLS of necessary and preferable conditions as it 

must be recognised that the stdngent working condi'tions enforced in residue laboratories in some parts of 

the world could be totally unrealistic in others . No smokin._g, eating or drinking should be permitted in the 

workng area. The use or application of personal, domestic or industrial preparations for cleaning, 

decoration etc . should be minimized as they may cause contanljnation or other problems . Only small 

volumes of solvents should be held in the worldrLg area and the bulk of the solvents stored separately, 

away from the main working are a. The use of higlily or chronically toxic solvents and reagents should be 

minimised whenever possible. All waste solvent should be stored safely and disposed of both safely and 

in an envirorunental protecti've mamer. 

3 . I .3 The mam working area should be deslgned and eqmpped for utilisation of a range of analytrcal 

solvents . All equipment such as lights, macerators and refiigerators should be "spark free " or " explo sion 

proof' . Extraction, clean-up and concentration steps should be carried out in a well ventilated area, 

preferably in fume cupboards. 

3.1.4 Safety screens should be used when glassware is used under vacuum or pressure. There 

should be an ample supply of safety glasses, gloves and other protective clothing, emergency washing 

facili'ties and a spillage treatnent kit. Adequate fre fighting equipment must be available . Staff must be 

aware that many pesticides have acute or chronically toxic properties and therefore, great care is necessay 

in the handlirLg of standard reference comp ounds . 

3 .2 Equipment and Supplies 

3 .2. 1 The laboratory will require adequate, reliable, supplies of electricity and water and various 

gasses, either piped or from gas cylinders, of proven quality. Adequate supplies of reagents, solvents, 

glassware, chromatographic materials, etc., are essential. 

Chromatographic equipment, balances, spectrophotometers etc. must be serviced and their 

performance validated regulatly and a record o f all servicing/rep airs must be maintained for every such 

item of e quipment. Calibration is essential for equipment puforDaing measurements . 

Equipment perfonning absolute measurements e.g. balances must be recalibrated regularly, 

and records should be kept. 

3.2.4 Although eqpirpment may require periodic updating in order to keep up with developments, the 

equipment only needs to be sophisticated enough to do the job required. 

3.2.5 All lab oratories require an adequate range o f reference pesticide standards of known and 

acceptably high purity. The range should cover all parent compounds for which the laboratory is 

monitorhrg samples as well as those metabolites which are included in MRLs. 

3.2.6 All analylcal standards, stock solutions and reagents must be clearly labelled with an exphy 

date and stored under proper conditions. Care should be taken to ensure the stability of standard reference 
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よび精製用、ならびに測定段階で使用される器具使用用に別々の部屋が指定されるであろう。抽出

および精製のために使用される場所は、溶媒の試験所要件を満たしていなけれぱならず、すべての

蒸気抽出（釦me　ex飴ct）設備は、高品質のものでなくてはならない。受け取り、保管、およびサン

プルの調製は、残留レベルでの作業のみが行われるのであれば、1『つの同じ部屋で取り扱うことがで

きる。残留農薬分析設備の最低必要条件は、サンプルの完全性および個人の安全性のための適切な

規定の維持である。

3．1．2　世界のある地域の残留試験所で施行されている厳密な作業条件が、別の地域では全く非現実

的である可能性があることが理解されるべきであるので、試験所の安全性も必要かつ好ましい条件

に関して考慮しなければならない。作業場所では、喫煙、飲食は認められるべきではない。清掃

（clea1血g）、化粧（decoration）などのための個人用1家庭用、または工業用調製物の使用または適

用は、汚染や他の問題を引き起こす可能性があるので、良小限にするべきである。作業場所には、

ほんの少量の溶媒が保有され、溶媒の大部分は、主となる作業場所から離れた場所に、別に保管さ

れるべきである。毒性が強いか、慢性的な毒性がある溶媒および試薬の使用は、可能な限り最小限

にするべきである。廃棄溶媒はすべ七安全に保管され、安全かっ環境を保護する方式で処分される

べきである。

3．1．3主な作業場所は、一連の分析用溶媒の利用のために設計および設備されるべきである。照明、

細断機（macerator〉、および冷蔵庫などの設備はすべて、「火花が出ない」または「防爆性」である

べきである。抽出、精製、および濃縮ステップは、換気の良い場所で、望ましくは換気装置（fヒme

cupboard）内で実施されるべきである。

3．1．4真空中または圧力下でガラス器具類を使用する場合、安全スクリーン（saf6ty　screen）を使用

するべきである。安全眼鏡、手袋および他の防護衣、緊急の洗浄設備、ならびに漏出処理キットも

十分に供給されるべきである。適切な消火設備も利用可能でなくてはならない。職員は、多くの農

薬が急性または慢性的な毒性特性をもつことを認識していなければならず、したがって、標準参無

化合物の取り扱いには厳重な注意が必要である。

3．2　設備および供給

32．1試験所は、管で送られるかガスボンベからの品質の保証された電気、水および種々の気体が

適切で確実に供給されることが必要である。試薬、溶媒、ガラス器具類、クロマトグラフ材料など

の適切な供給も不可欠である。

クロマトグラフ設備、天秤、分光光度計などが供給され、それらの性能は定期的に確認されなくて

はならず、また、すべての供給／修理の記録は、設備のこうした各アイテムについて保存されなけ

ればならない。測定を行う設備には、較正が不可欠である。

例えば天秤などの絶対測定を行う設備は定期的に再較正しなくてはならず、記録を保存するべきで

ある。

3。2。4　設備は発展に追随するために、定期的に最新のものにすることが必要な可能性があるが、そ

の設備に必要な性能は、必要とされる仕事を行うのに十分であればよい。

3。2．5すべての試験所は、既知のもので許容される程度に高純度の、適切な範囲の農薬参照標準を

必要とする。この範囲は、試験所がモニタリングするサンプルのすべての親化合物、ならびにMRL

に記載されているそれらの代謝生成物をカバーするべきである。

3．2．6すべての分析標準、保存溶液、および試薬は、はっきりと使用期限が表示されている必要が
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compounds. Equal care must be taken that standarid solutions of pesticides are not decomposed by the 

effect of light or heat during storage or beoome conccntrated owjmg to solvent evaporation. 

4. TIIE ANALYSIS 

4. 1 Avoidance of contamination 

One of the major areas in which pesticide residue analysis differs significantly fiom 4.1.l 

macro-analysis is that of the problem of contamination. Trace amounts of contamination in the final 

samples used for the determination stage of the method can give rise to errors such as false positi've results 

or to a loss of sensiti'vity that may prevent the residue from being detected. Contamination may arise from 

construction materials, reagents, from the laboratory enviromnent, from the procedure or fiiom a 

combination of these. All glassware, reagents, organic solvents and water should be checked for possible 

interfering contaminants before use, by running a reagent blank through the procedure . 

4.1.2 Polishers, banier creams, soaps containing germicides, insect sprays etc, can give rise to 

interference problems and are especially si~ificant when an electron- capture detector is being used. 

There is no real solution to the problem other than to ban their use in the laboratory. 

4.1.3 Lubricants, sealants, plastics, natural and synthetic rubbers, protective gloves, oil from 

ordinary compressed ak lines and manufacturing impurities in thjm:bles, filter papers and cotton-wool can 

aiso give rise to contamination of the final test solution. 

4. I .4 Chemical reagents, adsorbents and general laboratory solvents may contair~ adsorb or absorb 

compounds that interfere in the analysis. It may bc necessary to purify reagents and adsorbents and it is 

generally necessary to use redistilled solvents. Deionised water is ofien suspect, redistiued water is 

preferable , although in many instances tap water or well water may be satisfactory . 

Contamination of glassware , syrilrges and gaschromatogra;phic colurnns can arise from contact 4.1.5 
with previous samples or extracts . A11 glassware should b e cleaned with detergent solution rinsed 

thorouglily with distilled (or other clean) water and then rinsed with the solvent to be used. Glassware to 

be used for residue analysis must be kept separate. 

4.1.6 Pesticide reference standards shouid always be stored in a room separate from the majri 

residue laboratory at a suitable temperature . 

Apparatus containing plastics should be regarded as suspect andj if shown to be a source of 4.1.7 
contamination, should not be allowed in the residue laboratory. Other materials containing plasticisers 

should also be regarded as suspect but PTFE is usually acceptable and others may be acceptable in certain 

circumstances. 

Analyical instruJnentation should bc house d in a separate ro om. The nature and importance 

of contamirra:tion can vary according to the type of determination technique used and the level of pesticide 

residue to be deterrnine(L For instance contamination problems which are important with methods based 

on gas chromatognphy or high pufounance liquid chromatography, may well be le ss significant if a 

spectrophotometric detemlination is usedj and vice versa. For relatively high levels of residues, the 

background interference from solvents and other materials may b e insignificant in comp aris on with the 

amount of residue present while many problems can be overcome by the use of specific detectors . 

Furthermore, if the contaminant does not intafere with the result being sought its presence may be 
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あり、、適切な条件下で保管されなければならない。標準参照化合物の安定性の確認に留意するべき

である。同様に、農薬の標準溶液が保管中に光や熱の影響によって変質しないように～あるいは溶

媒の蒸発により濃縮しないように留意しなくてはならない。

4．分析

4．1　汚染の回避

4．1．1残留農薬分析が、マクワ分析と大きく異なる主な部分の1つは、汚染の問題である。この方

法の測定工程で使用される最終サンプル中の汚染の痕跡量は、偽の陽性の結果などの誤りを引き起

こすか、残留物の検出を妨げる可能性のある感度の低下を引き起こす可能性がある。汚染は構成材

料、試薬、試験所の環境、手順あるいはこれらの組み合わせに起因する可能性がある。ガラス器具

類、試薬、有機溶媒および水はすべてその手順全体を通して試薬ブランクを使用することによって～

使用前に妨害・汚染物質の可能性についてチェックするべきである。

4．12　磨き粉、保護クリーム、殺菌剤を含む石鹸、．殺虫スプレ｝などは妨害の商題を引き起こす可

能性があり、電子捕獲検出器が使用される場合は特に重要である。この問題の真の解決法は、試験

所でこれらの使用を禁止すること以外にない。

4．L3　潤滑剤、密閉剤、プラスチック、天然ゴムおよび合成ゴみ、保護手袋、通常の圧縮空気管

（compressedairline）からのオイル、ならびに円筒濾紙、濾紙および脱脂綿中の製造時の不純物も、

最終試験溶液の汚染を引き起こす可能性がある。

4．1．4化学試薬、吸着剤、および通常の試験所の溶媒は、分析を妨害する吸着または吸収化合物を

含有する可能性がある。試薬および吸着剤は精製が必要になる可能性があり、通常、再蒸留された

溶媒を使用する必要がある。多くの場合、蛇口の水または井戸の水で十分であるかもしれないが、

脱イオン水は疑わしいことも多く、再蒸留水が好ましい。

4、1．5　ガラス器具類、シリンジ、およびガスクロマトグラフィーカラムの汚染は、以前のサンプル

または抽出物との接触から起こる可能性がある。ガラス器具類はすべて、洗剤液で洗浄し、蒸留水

（または他のきれいな水）で完全にすすぎ、その後使用する溶媒ですすぐべきである。残留分析の

ために使用されるガラス器具類は、別にしておかなければならない。

4．1．6農薬の参照標準は、常に、主となる残留試験所とは別の部屋で適切な温度で保管されるべき

である。

4．L7プラスチックを含む装置は、疑わしいと考えるべきであり、汚染源であることが示された場

合、残留試験所に放置してはならない。可塑剤を含む他の材料も、疑わしいと考えるべきであるが、

PTFEは通常容認され、特定の環境では他の物も容認される可能性がある。

分析機器は別の部屋に置くべきである。汚染の性質および重要性は、使用される測定技術の種類、

および測定される残留農薬のレベルによって変わり得る。例えぱ、ガスクロマトグラフィーまたは

高速液体クロマトグラフィーに基づく方法に伴う重要な汚染問題は、吸光光度定量が使用される場

合、それほど重要でなくなる可能性があり、逆の場合も同様である。多くの問題は、特定の検出器

の使用によって解決することができるが、相対的に高レベルの残留物では、溶媒および他の材料か

らのバックグラウンドの妨害は、存在する残留物の量と比較して重要ではない可能性がある。さら、

に、汚染物質が求められる結果を妨害しない場合、その存在が容認される可能性がある。
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acce ptable. 

4.1.8 Residue and formulation analyses must be completely separated, and separate laboratory 

facilities provided for each activity . S amples, sample preparation should be kept separate from the main 

re sidue laboratory in order to preclude cro ss contanxination. 

4.2 Reception and storage of samples 

4.2.1 Every sample received into the laboratory should bc accomp anied by information on the 

analysis requiredj on past and required storage conditions and on potential hazards associated with the 

handling of that sample. 

4.2.2 On reception of a sample it must immediately be allocated a upique sample identification code 

which should accompany it through all stages of the analysis to the reporting of the results. The samples 

should be subj ect to an appropriate disposal review system and records should be kept. 

4.2.3 Sample processing and sub-~ampling should be carried out using procedures which have been 

demonstrated to have no effect on the concentration of residues present. 

4.2.4. In an ideal situation, samples shouid be stored at chill (1-5'C) temperature, away from direct 

sunlight, and analyzed within a few days . However, in many instances, samples may require storage for 

an extended period (up to I year) before analysis. Storage temperature should be approximately -20'C, at 

which temperature degradation of pesticide residues by enzyme action is extremely low , If any doubt 

exists , the result should be checked by analyzipg fortified samples stored under the same conditions for 

the same perio~L 

4.2.5 When samples are to be frozen it is recommended that analyical subsamples be taken prior to 

freezing in order to minimise the effect of water separation as ice crystals during storage. Care must still 

be taken to ensure that all ofthe subsample is used in the analysis. 

4.2.6 Neither the containers used for storage nor their caps or stoppers should allow migration of the 

chemical being sought into the container. The containers must not leak. All samples should be labelled 

clearly with permanent labels and records must be kept. The extracts and final test solution should not be 

exposed to direct sunlight. 

4.3 Standard Operating Procedures (SOPs) 

4.3.1 A SOP should be available for all routinely used operations. The SOP should contain full 

exp erimental details as well as iniiormation on applic atior~ performance , affaina:ble limits of determination 

and method of calculation of results. It should also contain infiormation on any hazards arising from the 

method, from standards or from reagents. 

4.3.2 Any deviations from a SOP must be recorded and authorised by the analyst in charge. 

4.4 Validation of Methods 

4.4. 1 The amount of effort allocated to the validation of methods will vary considerably. In a routine 

laboratory monitoring for compliance with Codex MRLS or national tolerances, starLdardised methods will 

be used in most instanc es . S atisfactory perfounance should b e demonstrated initially and thereafi;er 
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4．1．8残留分析と調合物（fbmulation〉分析は完全に分離され、各作業は別々の試験所の設備で提供

されなくてはならない。サンプル、サンプル調製物は、相互汚染を防止するために、主となる残留

試験所から離しておくべきである。

4．2　サンプルの受け取りと保管’

4．2．1試験所に受け入れられるすべてのサンプルには、必要とされる分析、過去の保管状態および

義務づけられる保管状態、ならびにサンプルの取り扱いに伴う潜在的危害に関する情報が添付され

るべきである。

4．22　サンプルは、受け取り後直ちに独自のサンプル識別コードを割り当てなけれぱならず、分析

のすべての工程を通して、結果の報告までこのコードが付随しているべきである。これらのサンプ

ルは、適切な処理評価システムにかけられるべきであり、記録は保存するべきである。

4．2．3　サンプル加工およびサブサンプル作成は、存在する残留物の濃度に影響がないことが立証さ

れている手順を用いて実施されるべきである。

4．2．4　理想の状況では、サンプルは目光を避け、冷却温度（1～5℃）で保管し、数目以内に分析さ

れるべきである。しかし、多くの場合では、サンプルは分析する前に長期間（1年まで）の保管が必

要になる可能性がある。保管温度は、約一20℃（この温度では、酵素の作用による残留農薬の分解

が非常に少ない）であるべきである。何らかの疑いが存在する場合は、同じ期間同じ条件下で疾管

された裏付けられたサンプルを分析することによって結果をチェックするべきである。

4．25　サンプルを凍結させる必要がある場合、保管中の氷の結晶としての水の分離の影響を最小随

にするために、凍らせる前に分析用のサブサンプルを採取することが推奨される。サブサンプルの

すべてが分析に使用されること塗確認することにも注意を払うべきである。

4．2。6保管のために使用される容器も、これらの容器のキャップまたは栓も、容器中にある化学物

質が移動可能なものであってはならない。これらの容器は漏れてはならない。サンプルはすべて、

耐久性のラベルを用いてはっきりとラベル表示するべきであり、記録を保存しなくてはならない。

抽出物および最終試験溶液は、日光にさらしてはならない。

4．3　標準操作手順書（SOP）

4．3．1SOPは、目常的に使用されるすべての操作に使用できるものであるべきである。SOPは、完

全な実験の詳細ならびに適用、性能、測定の実現可能な限界、および結果の計算方法に関する情報

を記載するべきである。SOPはまた、方法、標準物質または試薬から生じるあらゆる危害に関する

情報を記載するべきである。

4．3。2SOPからのどんな逸脱も記録されなくてはならず、・また、分析責任者によって認可されなく

てはならない。

4．4　方法のバリデーション

44．1方法のバリデーションに割り当てられる労力の量は、かなり幅がある。コーデックスMRLま

たは各国ごとの許容限度の遵守のための日常的な試験所モニタリングでは、大抵の場合、標準化さ

れた方法が使用されることとなる。最初に十分な性能が実証され、その後の定期的なチェックが必

要である。
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checked periodicauy. 

4.4.2 Whenever a laboratory undertakes method development and/or method modification, the 

effects of analyical variables should be establishe~ e.g. by using a ruggedness test. Rigorous controls 

must be adhered to which document all asp ects of the methodology which may include sample size ; 

parti'tion vohmes; variations in the performance of the clean-up systems usedj the stabili'ty of reagents or 

of the detivatives prepared; the effects of light temperaturle, solvent and storage on analyies in extracts ; 

the effects of solvent, inj ector, separation column; mobile phase characteristics (composition and 

flow-rate), temperature , detection system, co-extractives etc , on the determinative system. It is most 

important that the qualitative and quantitatt've relationsln'ps between the signal me asured and the analyie 

sought is established unequivocally. 

4.4.3 The performance of the analyical method should be checke~ b oth during its development and 

during its sub sequent use, meeting the following criteria: 

- The overall average recovery of the metho~ deterDained by fortification of blank samples, 

should normally be within the range of 70- 1200/0. For a few pesticide/substrate 

combinations such recoverie s may not be achievable. 

- The reproducibility and repeatability of the method must be established by analysis of e.g. 

blank samples fortified at appropriate levels, certified reference materials or samples with 

incurred residues. The relati've standard deviation should nomally be less than 200/0, but 

may be greater at lower residue levels. Recovery of pesticides from "spiked" samples is 

commonly used as a measure of efficiency of an analyical procedure, but it must be 

recognised that such studies are of limited value . The evaluation of a method should 

include , where possible, the extraction of labelled compounds . 

4.5 Maintenance of Overall Analytical Performance 

4.5.1 The perforrnance of methods in use should be regularly assessed along the lines indicated in 

section 4.4. Blank and spiked samples, both at the tolerance level and at the lower limit of deternaination 

should also be analyze(l 

4.5.2 Regnlar analyses of substrates known to be free of pesticide residues is necessary in order to 

check that contamination is not occurrirLg . 

4.5.3 In all laboratories, regnlar checks should be made on the effects of changes in batches or 

sources of supply of chemicals, solvents, etc. 

4.5.4 Care should be taken that standard solutions of pesticides are not decomposed by the effect of 

light or heat during storage or become concentrated owing to solvent evaporation. Equal care must be ' 

taken to ensure the stability of reference standard compounds . Regular inj ection o f standards during 

chromatographic analysis of a series of samples is essential 

4.5.5 Various national and intemational organisations now organise collaborative studies on 

particular methods and/or check sample programmes. The latter present an ide al way for laboratorie s to 

assess their own perfonnance. If possible, check samples should be introduced as routine samples so that 

the analyst concemed does not attempt to "make a special effort", which would invalidate the samples as a 

test of laboratory performance. 
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4i4．2　試験所が方法の作成および／または方法の修正を行う、場合は必ず、例えば耐久性試験

（ruggedness　test）を使用することによって、分析変動の影響が定められるべきである。サンプル採

取量；分割体積（pa丘ition　volume）・；使用される精製システムの性能の変動裂試薬または調製された

誘導体の安定性；抽出物中の検体に対する光、温度、溶媒、および保管の影響；測定システムに対

する溶媒、インジェクター、分離カラム、移動相の特性（組成および流速）、温度、検出システム、

共抽出（co－extractive）などの影響を盛り込むことが可能である方法論のすべての態様を文書化する

厳しい管理が厳守されなければならない。測定されるシグナルと、探索される検体との間の定性的

および定量的関係が明確に定められていることが最も重要である。

4．4．3　分析方法の性能が、その作成中にも、その後のそれの使用中にも以下の基準を満たしている

ことをチェックしなければならない：

一　その方法の全体の平均回収率は、ブランクサンプルの裏付けによって測定され、通常70～120％

の範囲内であるべきである。いくつかの農薬／基質の組み合わせでは、こうした回収率は実現でき

ない。

一　その方法の再現性および反復性は、例えば、適切なレベルで裏付けられたブランクサンプルの

分析によって定められ、発生した残留物を含む参照物質またはサンプルが確認されなければならな

い。相対標準偏差は通常20％未満であるべきであるが、より低い残留レベルでは大きくなる可能性

がある。「スパイク」サンプルからの農薬の回収率は一般に、分析手順の有効性の尺度として使用さ

れるが、こうした研究は、価値が限られていることを認識しなければならない。可能な場合は、方

法の評価には標識された化合物の抽出が加えられるべきである。

45　全般的な分析性能の維持

　　　　　　　～
45．1使用している方法の性能は、第4．4節に示された方針に沿って定期的に評価されるべきである。

ブランクおよびスパイクサンプルも、許容レベルと測定の下限との両方で分析されるべきである。

4．5．2汚染が起こっ七いないことをチェックするために、残留農薬が含まれないことが分かってい

る基質の定期的な分析が必要である。

4．5．3すべてめ試験所では、化学物質、溶媒などの供給の回分（batch）または供給源の変更の影響

を定期的にチェックするべきである。

4．5．4農薬の標準溶液が、保管中に光や熱の影響によって変質しないこと、あるいは溶媒の蒸発に

よって濃縮されないことに注意を払うべきである。参照標準化合物の安定性を確保することにも同

様の注意を払わなければならない。一連のサンプルのクロマトグラフ分析中の標準物質の定期的な

インジェクションは不可欠である。

4．5．5　現在、様々な各国の組織および国際組織が、・特定の方法および／または検査サンプル計画に

関する共同研究を組織している。後者は、試験所が、それ自身の性能を評価するための理想的な方

法を示している。可能であれば、当該の分析者が試験所性能を検査するものとしてのサンプルの価

値を損なうような「特別な試みを行う」ことを試みないように、検査サンプルは、ルーチンサンプ

ルとして提出されるべきである。
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4．6 Con籔rmatoryTests

4．6．1　　　　　V▽hen　analyses　are　done負》r　regula紋》Ψpuη｝oses　it　is　especiany㎞por随t血at　conf㎞ato1y

tes魯are　caπied　out　be負）re　repo鴬血g　adversely　on　samples　con餓漉g　residues　ofpesticides　no‡nomally

associa恵ed　with　that　commodity　or　where　MRLs　appeaτto　have　been　exceeded．As　a　first　step，the

analysis　sho廿1d　be　r弓peated，usi血g　the　same　method，’ifonly　one　sample　was　t蝕en　th暫ou喜h　the　procedure

㎞dany．　Samples　may　con伽nonFpes畷cidal　che血cals　which　hl　some　chroma愈ographic　methods　be

血siden鉦五ed．

ぐ。6．2　　　Co㎡㎞atory　tests　canbe　divided血to　two　types：quantitative　tests　are　necessaly　whenMRLs

appear　to　be　exceeded　whilst　q：uahtative　conf㎞ation　ofidentity　is　also　needed　in血ese　cases，and　when

atypicalresiduesareencomtere己（～ualitadvetestsmayhlvolvechemicalreacdonsors酵paradonsw虹ere
some　loss　of亡he　residue　occurs．Pa血cular　problems　occur　in　con㎞ation　when　MRLs　a憩e　set　at　or

about血e　Hn猛t　of　deten血don，but　a1血ou的it　is　dif猛cult　to　quant噂residues　at面s　leve1，it　is　essendal

to　provide　ade（膨比e　co】㎞adon　of葦den廿取．

4．6．3　　　　　The　need費）r　conf㎞at（》τy　tes熔may　depend　upon　the壇）e　of　samPle　or　iお㎞own　histo靱．h

many　substrates，certain　residues　are　fヒeq：u㎝tly　fbm己For　a　series　ofsamples　ofs㎞ilar　o五幽which

con伽且residues　ofdle　same　pesUcide，it㎜y　be　sufEcient　to　con㎞血e　idend妙ofresidues血a㎜dom

propo血on　ofthe　samples．S㎞1arly，whenit　is㎞own　that　apa血cularpesticide　has　been　applied　to　the

sample　material　there　may　be　little　need　fbr　co㎡㎞1ation　ofidentity，although　a㎜dom　prOportion　of

samplessh・uldbec・廊meこWherec・n加・1samples㎝eavailable，thesesh・uldbeusedt・check血e
presence　ofpossible血te感⑳g　subs伽ces．

4．6．4　　　　　h　quan出adve　conf㎞a；廿on　at　least　one　alte㎜dve　procedure　should　be　used　and　the

individual　results　reported．　Ih　qualitative　con丘rmation，an　altema厩ve　tec㎞ique　using　dif驚rent

physico‘》hen亘cal　properties　and／or　the　use　of　spectlal　da訟is　des㎞ble・

4．6．5　　　Thenecessarystepstopositiveidentificationaτeamatterofjudgmentontheanalyst，spartand

pa血cular　attention　should　be　paid　to血e　choice　of　a　method　which　would㎜se　the　effbct　of

interfb血g　compomds．The　chos㎝methodwouldd¢pendロponthe　availability　ofsuitable　appalatus　and

experほse　wi血in　the　testing　laboratoly．As　guidξmce　to　the　an．alyst　some　of　altemative　procedures　fbr

con㎞don　are　given血血e負）110血9Pamg母phs．

4．6．6 Altemadvegaschromatographiccolumns

　　　　The　resu1捻　ob伽ed　血1　廿1e　pr㎞aly　analys蛤　should　be　quand餓dvely　and　quaH惚dvely

oo血medusingatleastonealtema廿vec・1m：m血vo1血gas惚tio鍛yphase・f雌rentpolarity・The

q㎜1伽dveresultsob伽匪edshouldbewi曲20％・fthep血靭amlysis・F皿血erq㎜ldtadve
conf㎞ation　is　required　ifthe　results　d晒rby　more　than20％，exc叩t　when　the　MRL　is　set斡at　or　about

theHmitofdetem血adong電whenadif飴renceofupto100％ofthehi毬hervaluemayoccur。

　　　　In　choos加g　the　a1胎㎜dve　colu㎜materia1，consideradon　should　be　given　to　sql）ara血g　any

pesdcidal　or血胎r飴r㎞．g　compoun（b　knovm　to　have　retendon　dnles　on　the　pr血a：ry　colu㎜iden盤cal　to血at

of血e　residue　detected．　The　altema亘ve　colu㎜may　be　a　packed　co1㎜or，prefbrably，a　capi皿a可

column　because　of童ts　higher　separation　poweL　Whilst　the　use　of　an　altemadve　gas．chromatographic

column　may　not　always　give　positive　co㎡㎞1ation　it　wi皿of㌃en　quickly　di即rove　a　suspected　id㎝tity。Ih

ei血er　case　fUrther　conf㎞a巌on　is　requ丘ed　to　iden仕琢t紅e　residue。
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4．6確認試験

4．6．1分析が規制目的で行われる場合、通常その食品とは関係がない農薬残留物を含むサンプルに

ついて不都合な報告をする前に、あるいはMRLを超えていると思われる場合に確認試験が実施され

ることが特に重要である。ただ1っのサンプルが、最初にその手順を通して採取された場合、第1

のステップとしては、同じ方法を用いて分析を繰り返すべきである。．サンプルは、ある種のクワマ

トグラフ的方法では誤認されてしまう非農薬性の化学物質を含有する可能性がある。

4．6．2確認試験は、2つの種類に分けることができる：定量的試験は、MRLを超えていると思われ

る（こうした場合では、同一性の定性的確認も必要とされる）場合、また変則的な残留物に遭遇し

た場合に必要である。定性的試験は、残留物の若干の損失が起こる場合に化学反応または分離を使

用するものである。MRLが測定の限界で、または限界の近くで定められる場合、確認において特定

の問題が起こり、このレベルで残留物を定量化することは難しいが、同一性の適切な確認を提供す

ることは不可欠である。’

4．6．3　確認試験の必要性は》サンプルの種類またはその既知の履歴に依存する可能性がある。多く

の基質では、ある種の残留物が頻繁に発見される。同様の起源の一連のサンプルには同じ農薬の残

留物が含まれており、これはランダムな比のサンプル残留物の同一性を確認するのに十分である可

能性がある。同様に、サンプル材料に特定の農薬が適用されていることが分かっている場合、サン

プルのランダムな比は確認されるべきであるが、同一性の確認の必要性はそれほどない。対照サン

プルが入手可能な場合、これらは、妨害物質の存在の可能性をチェックするために使用されるべき

である。

4．6．4　定量的確認では、少なくとも1つの代替手順が使用され、それぞれの結果が報告されるべき

である。定性的確認では、異なる物理化学的性質を使用する代替技術および／またはスペクトルデ

ータの使用が望ましい。

4．6．5確実な確認に必要なステップは、分析者による判断の問題であり、妨害化合物のの影響を最

小限にするであろう方法の選択には特別な注意を払うべきである。選択される方法は、適切な装置

の入手可能性、および試験が行われる試験所内の専門的意見（expertise）に応じて変わることとなる

であろう。分析者への指針として、確認のための代替手順のいくつかを以下の項に示す。

4．6．6代替のガスクロマトグラフィーカラム

第1の分析で得られた結果は、極性の異なる固定相を含む少なくとも1種の代替のカラムを用いて

定量的および定性的に確認される必要がある。得られた定量的結果は、第1の分析の20％以内であ

るべきである。100％までのより大きい値の相違が生じ得る場合、結果が20％以上異なる場合は、

MRLが「測定の限界または限界の近くで」で定められる場合以外は、さらなる定量的な確認が必要

とされる。

代替のカラム材料の選択においては、検出される残留物の保持時間と一致する第1のカラム上の保

持時問をもつことが分かっているあらゆる農薬または妨害化合物をも分離することを考慮に入れる

べきである。代替のカラムは、そのより高度な分離能力から、充填カラム、あるいは、望ましくは

キャピラリーカラムであり得る。代替のガスクロマトグラフィーカラムの使用によって、必ずしも

確実な確認が可能になるとは限らないが、多くの場合、疑わしい同一性を直ちに反証することとなー

る。いずれにしても、残留物を特定するためにさらなる確認が必要となる。
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4．6．7 Use　ofselecttve　detectors　fbrgaschromato伊aphy

　　　　Whenpes鉦cidesc・nta㎞gseve餓1chemic飢elemen総訂epresent，deteα・蔦sh・v血9
enhancedresponse¢o　these　elements　maybeused　fbrco処f㎞ado几Detectors　suc血as　flamephotome短c

（sulphur，phosp血onls　and血），alkali　flame　ionisation（phosphoms　and　ni加ogen），Atomic　emission，

Fo面er．T㎜s鉛mh軸Redandcoulomeωc／elec㎞01頭cconducdvi駅血ogen，，sulphur鍛dhalogens）

c㎝givev組励1ea醐。n曲飼㎜a㎡・n・nresidues．血esゆh帥h卿h・㎜reの・nse伽・・b漉edby
us圭agaflamephotometdc　detectorcangiveusefb1血lbmlation血thecaseofphoのhoro血ioates．

4．6．8 High，perfb㎜anceliq皿dchromato餌phy（田》：LC）

　　　　皿LCc繊且・丘enbe隅dadv鵬ge・粥1y飴曲ec・血md。n・fresi血es圃any釦皿dby
・血ertec㎞iquesandmaybeince伽・c廿c㎝鋤ces血epre驚∬edq㎜：伽tivetec㎞ique・P・sレ・r
prec・1㎜dedvadsa甑血e聡e・f鹸r㎝tdetect・rsa陰α・r血eacquisid。n・f笥pec廿a・are馳er
options　available　tothe　analyst，especiallywhenlleat－sensitivity　orlowvolatilitymakethe　compoundtobe

amly乙edlessamenabletogaschtomato餌phy・

4．6．9 Thin－1ayerchromato餌phy（TLC）

　　　　Ihsome　instances，con丘rmation　ofgasch距omato餌phicfindi㎎s　ismostconve血entlyachieved

by皿C．Ide雌ca伽isb器ed・n伽・面te瓶蟹value飢d曲皿Hsa蕊・nreac甑』eq㎜㈱ve
aspectsofthin－1ayerc㎞omatog母phyare，hoWeverレ1in：亘te己Af楓herext㎝sionof面stechniqueinvolves
the　removal　of　the　area　on　the　pla：te　corre印on、ding　to　the　Rf　of｛he　compound　of血telest　fbllowed　by

e1滅ion丘omthe　layermaterial　and　f㎞herckemical　orphysical　con㎞ato可analysis．A　solution　ofthe

s伽d盆dpes厩cidesh・皿dalwaysbesp・㈱・曲eplate飢・ngside血e醍mpleex惚t・・bvi鵬㎝y
pr・ble螂・fn・㈱pea紛biH取・偲Ov肛一sp・血19・fe職ctwi血s伽伽pe甜cidec㎝als・衷ve囎e飢
infbmation．The　advantages　of曲一1ayer　chromato即phy　a鐙speed，10w　cost　and　applicability　to　heat

s㎝sitive　matedals；disadvantages　include（usua皿y）10wer　sensitivity　than　inst㎜ental　ch顧omato理aphic

detection　teclmiq：ues　and　fヒequent　need　fbr　more　efficient　clean－up。In　some　countries　problems　may　be

encounteredwhenhighhlmidity　ortempera轍e　cause　lackofr¢peatabillty．

4．6．10　　　　Co1㎜f㎞ona廿on

　　　　The。蜘・felud・n丘・mhq皿dc㎞・mat・餌phicc・1umnsmayhelpt・ve曲血eiden丘ty・fa
compoun（L　Thus　anelementofcon㎞ationcanbebuilt－intothe　extmctionandclean－upprocedure．

4．6．11　　Derivatisation

This　areaofco㎡㎞1ationmaybeconsid，eredunderthreebroadheadings：

a．　　　Che血cal　reactions

　　Small　scale　che血cal　rea鴎dons　resu1血g　i血．degrad£don，a（1didon　or　con（1ensa丘on

prod：ucts　of　pesticides，fbllowed　by　re－examination　of　the　products　by　chromatographic

tec㎞ques，have丘equen薮ybe凱聡eαnere㏄ti・岱res皿t血pr・duc鳩P・ssess血9戯rent

retentiont㎞esand／ordetectorresponsefヒomthoseoftheparentcompound。Asampleof
s伽伽dpesdcidesh・面be錠eateda・ngside血es卿ectedresidues・血仙eres醜倉・m
eachmaybed隆re（詫1ycompare（LAfbr面edextractshouldalsobeincludedtoprovethat亡he

reac恒・nh鈴pr・ceede4舳epresence。fs㎝Plema翻・h鹸rencemay・cc皿where
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4．6．7ガスクロマトグラフィー用の選択的な検出器の使用

いくつかの化学元素を含む農薬が存在する場合、確認のためにこれらの元素に強い反応を示す検出

器を使用することができる。炎光光度（硫黄、リンおよびスズ）、アルカリ炎イオン化（alkaliname

ionizadon）（リンおよび窒素）、原子発光、フーリエ変換赤外ならびに電量／電解質電導率（窒素、

硫黄およびハロゲン）などの検出器により、残留物に関する価値ある追加情報を得ることができる。

炎光光度検出器を使用することによって得られる硫黄／リン反応比により、ホスホロチオネートの

場合には、有用な情報を得ることができる。

4．6．8高速液体クロマトグラフィー（HPLC）

HPLCは多くの場合、他の技術によって最初に発見された残留物の確認のために好都合に使用する

ことができ、ある種の状況では好ましい定量的技術であり得る。ポストまたはプレカラム誘導体化、

異なる検出器の使用および／またはスペクトルの獲得は、特に熱感受性または低揮発性により分析

される化合物がガスクロマトグラフィーにあまり適さない場合に、分析者が利用できるさらなる選

択肢である。

4．6．9　薄層クロマトグラフィー（TLC）

特定の場合には、ガスクロマトグラフィーによる発見の確認は、TLCによる遂行が最も適している

ことがある。同定は2つの基準、すなわちRf値および可視化反応．（visuallsationreaction）に基づく。

しかし、薄層クロマトグラフィーの定量的側面は限られている。この技術をさらに拡大すると、当

該の化合物砂Rfに相当するプレート上の場所の除去、それに続く層材料からの溶離、およびさわ塗

る化学的または物理学的な確認分析が含まれる。Rfの非反復性のあらゆる問題を防ぐために、標準

農薬の溶液は常に、プレート上のサンプォレ抽出物の近くにスポットされるべきである。抽出物を標

準農薬を用いてオーバースポット（ove卜spotting）することによっても、有用な情報を得ることがで

きる。薄層クロマトグラフィーの利点は、速度、低経費および熱に感受性が高い材料への応用の可

能性であり、欠点としては（道常〉、機器によるクロマトグラフィー検出技術よりも感度が低いこと、

また、しばしばより効率的に精製する必要があることが挙げられる。国によっては高温または多湿

によって反復性が失われる場合に問題が生じる可能性がある。

4．6．10　カラム分別

液体クロマトグラフィーカラムからの溶離の手順は、化合物の同一性の証明を補助することができ

る。したがって、確認の要素は抽出および精製手順に組み込むことができる。

4．6．11誘導体化

この確認の場面は、下の3つの大まかな項目で考えることができる：

a．化学反応

農薬の分解、付加、または縮合生成物をもたらす小規模化学反応、それに続くこれらの生成物のク

ロマトグラフィー技術による再検討がしばしば使用されている。これらの反応は、保持時間および

／または検出器の応答が親化合物とは異なる生成物をもたらす。標準農薬のサンプルは、各々から

の結果が直接比較できるように、疑わしい残留物とともに処理されるべきである。反応が、サンプ

ル材料の存在下で行われていることを証明するために、裏付けられた抽出物もまた、加えられるべ
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derivatives are detected by means of properties of the derivatising reagent. Chemical reactions 

have the advantages of being fast and easy to carry out, but specialised reagents may need to 

be purchased and/or purified. 

b. Physical reactions 

A useful techEique is the photochemical alteration of a pesticide residue to give one or 

more products with a reproducible chromatogra;phic pattem. A sample of standard pesticide 

and fortified extract should always be treated in a similar mamer. S alnples containing more 

than one pesticide residue may give problems in the interpretation of results . In such cases 

preseparation of specific residues may be cartied out using TLC, HPLC or column 
fiactionation prior to reaction. 

c. Other methods 

Many p esticide s are sus cepti'ble to degradation/transfomation by enzyme s . In contrast 

to normal chemical reactions, these processes are very speeific and generally consist of 

oxidatiol~ hydrolysis or de- alkylation. The products possess different chromatog:aphic 

characteristics from the parent pesticide and may be used for confimatory purposes if 

compared with reaction products using standa:d pesticides. 

4.6.12 Mass spectrometty 

Residue data obtained using mas s spectromety can represent the mo st defini'tive evidence 

an(~ where suitable equipment is available, it is the confinnatory technique of choice. The technique can 

also be used for residue screening purposes. Mass spectrometric analysis of residues is usually calried 

out in conjunction with a chromatogra;phic separation technique to provide retention time, ion mass/charge 

ratio and ion abundance data simultaneously. The particular separation technique, the mass spectrometer, 

the interface between them and the range of pesticides to be analyzed are usuauy interdependent and no 

single combination is suitable for the analysis of all compounds. Quanti'tative transmission of labile 

analyies through the chromatographic system and interface is subj ect to problems similar to tho se 

experienced with other detectors. 

The most definitive confinnation of the presence of a residue is the acquisition of its 

"complete" electron-impact ionisation mass spectrum (in practice generally from m/z50 to beyond the 

molecular ion region). The relative abundances of ions in the spectrum and the absence of interfering ions 

are important considerations in confirDaing identity. This mode of analysis is one of the least selecti've and 

interference from contaminants introduced during the production or storage of extracts should be 

scrupulously avoided. Most mas s spectrometer data systems permit underlying interference signals 

(caused by eg column bleed) to be removed by "background subtraction" but whilst very useftil, this can 

sometimes produce misleading results. 

Increased sensiti'vity can usually be achieved by means of limited mass range scanning or by 

selected ion monitoring but the smaller the nurnber of ions monitored (especially if these are of low mass), 

the less definitive are the data producetL Additional c oniirnation o f identity may b e obtained (i) by the 

use of an alternative chromatognphic colutm; (li) by the use of an alternative ionisation technique (e.g. 

chemical ionis ation) ; (iii) by monitoring fbrther reaction products of selected ions by tandem mass 

spectromety; or (iv) by monitodng selected ions at increased mass resolution. 

For quantification, the ions monitored should be those which are the most specific to the 
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きである。誘導体が誘導体化試薬の特性を用いて検出される場合、妨害が起こる可能性がある。化

学反応は迅速であり、実施が容易であるという利点をもつが、特殊化された試薬を購入および／ま

たは精製する必要性がある可能性がある。

b．物理学的反応

有用な技術は、1種または複数の生成物に再現性のあるクロマトグラフィーパターンを与えるための

残留農薬の光化学変化である。標準農薬のサンプルおよび裏付けられた抽出物は、常に同じように

処理されるべきである。複数の残留農薬を含むサンプルは、結果の解釈における問題を提起する可

能性がある。こうした揚合、反応の前にTL¢、HPLC、またはカラム分別を使用して、特定の残留物

の予備分離を実施することができる。

c．他の方法

多くの農薬は酵素による分解／変質を受けやすい。通常の化学反応とは対照的に、こうしたプロセ

スは非常に特異的であり、また、一般に酸化、加水分解、または脱アルキル反応からなる。これら

の生成物は、元の農薬とは異なるクロマトグラフ特性をもち、標準農薬を用いて反応生成物と比較

する場合、確認目的で使用することができる。

4．6．12　質量分析

質量分析を使用して得られる残留データは、最も信頼できる根拠塗示すことが可能であり、適切な

設備が適用できる場含、これは好ましい確認技術である。この技術はまた、残留物スクリーニング

目的で使用することもできる。残留物の質量分析は通常、保持時間、イオン質量／電荷比、および

イオン存在量データを同時に提供するために、クロマトグラフィーによる分離技術と組み合わせて

実施される。特定の分離技術、質量分析計、これらの問のインターフェー・ス、および分析される農

薬の範囲は通常、相互依存し、どの単一の組み合わせも、すべての化合物の分析には適さない．ク

ロマトグラフィーシステムおよびイシターフェースを通過する不安定な検体の定量的伝導

（quantitative廿ansmission）は、他の検出器を用いて経験された問題と同様の問題を受けやすい。

残留物の存在の最も信頼できる確認は、その「完全な」電子衝撃イオン化質量スペクトルの獲得で

ある（実際には、一般にmlz50から分子イオンを超えるまで）。このスペクトルにおけるイオンの相

対的存在量および妨害イオンの非存在は、同一性の確認における重要な検討事項である。分析の様

式（mode）は、最も選択的でないものの1っであり、抽出物の生成または保管中に導入された汚染

物質による妨害は、周到に避けられるべきである。大抵の質量分析計のデータシステムでは、潜在

的な妨害の兆候（例えばカラムブリードによって引き起こされる）を「バックグラウンド減算」に

よって取り除くことが可能になる。しかし、非常に有用である一方で、これは時折誤認を招くよう

な結果をもたらす可能性がある。

感度の増大は通常、限られた質量範囲の走査によって、あるいは選択イオン検出法によって実現さ

れるが、検出されるイオンの数が少なくなると（特にこれらが低質量のものである場合）、得られる

データは信頼性が低くなる。同一性のさらなる確認は、（i）代替のクロマトグラフィーカラムを使

用することによって；（ii）代替のイオン化技術（例えば化学イオン化）を使用することによって；（iii）

タンデム質量分析によって選択されたイオンのさらなる反応生成物を検出することによって；ある

いは（iv）向上された質量分解能で選択されたイオンを検出することによって成し遂げることがで

きる。

定量化では、検出されるイオンは検体に最も特異的であり、受ける妨害が最も少なく、優れた信号
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anal》電e，are　s画ect　to　least　inter蝕ence　and　provide　good　signa1－t（》・noise　ra紅os．Mass－spectmmetdc

dete曲㎡ons　should　sa廊避ゾs㎞1aτanalydcal　qua薮句con加01c亘teha　to血ose　apPlie（1t（》odler鯉sもen鳩．
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対雑音比を提供するものであるべきである。質量分析測定は、他のシステムに適用されるものと同

様の分析品質管理基準を満たすべきである。

＼
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4.6. 1 3 Spectral measurements 

At present little use is made of ini~are~ Rarnan or nuclear magnetic resonance spectroscopy in 

pesticide residue analysis. Instrumental techniques using multi'ple reflection cells, microcells, 

microprob es, laser light, Fouier Transformation etc . are being developed. These improve the quality of 

spectra and enhance the sensitivity and may enlarge the application of these techniques as detection 

methods for confiimation of compounds isolated by chromatognphic technique s . 

4.6. 14 B ioanalyical techniques 

Bioanalyical. techniques involvirLg inhi'bition of enzyme reactions, bio-assays using fungal 

spores or immunological techniques may be used as an initial screening to determine whether a re sidue is 

present before a sanrple is subj ected to a more complex instrumental analysis, lrnmuno-assays can also be 

used as a quantitative method complementary to chromatographic analysis . 

4.7 The concept of Lower Praetical Levels for the determinati'on of Residues of 

Pesticides (LPL) 

4.7.1 The continuing availabih'ty of improved clean up systems and more sensitive and selective 

detectors has enabled residue chemists to measure lower and lower residues . However, the measurement 

of very low levels of residues may not be essential in some circumstances. 

The residue chemist is frequently involved in measurbrg residues in samples in order to 

establish or to monitor residue levels of chemicals present in/on conmodi'ties moving in international 

trade . In the se cases residue methods should be sufficiently sensitive to establish and monitor against the 

MRL and to detemine residues lil(ely to bc present in a food sample; they need not necessarily be so 

sensitive as to be able to determine residues two or more order magnitude lower than the MRL . Methods 

developed to measure residues at very low levels usually become very expensive and difficult to apply. 

However, it may be acceptable to define a lower practical level to be deterrnined (LPL) in any sample. 

This would have the advantage of reducing the technical difficulty of obtaining the data and would also 

reduce costs. The following proposals for LPLS in various samples could be usefiil in enabling the residue 

chemist to devise suitable methods. 

4.7.2 For registered active compounds with agreed MRLs, the LPL can be specified as a fraction of 

the MRL. For analyical convenience tbis fraction will vary and could be as follows: 

MRL (mg/~g) LPL (mg/k;g) 

5 or greater 

0.5 up to 5 

0.05 up to 0.5 

less than 0.05 

0.5 

0.1 increasing to 0.5 for higher MRLS 

0.02 increasing to 0.1 for higher MRLS 

0.5 x MRL 

When the MRL is set at the limi't of determination of the analyical methodj the LPL will also 

be at this level. 
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4，6．13スペクトル測定

現在、残留農薬分析では赤外、ラマン、または核磁気共鳴分光法はあまり使用されていない。多重

反射セル、マイクロセル、マイクロプローブ、レーザー光、フーリエ変換などを使用した機器によ

る技術が開発されている。これらはスペクトルの質を向上させ、感度を高め、また、クロマトグラ

フィー技術によって単離された化合物の確認のための検出方法としてこれらの技術の適用を拡大で

きる。

4．6．14　生物分析技術

酵素反応の阻害、菌類胞子を用いたバイオアッセイ、または免疫学的技術を使用する生物分析技術

は、サンプルが機器によるより複雑な分析にかけられる前に、残留物が存在するかどうか決定する

ための最初のふるいとして使用することができる。また、イムノアッセイはクロマトグラフ分析を

補完する定量的な方法として使用することもできる。

4．7農薬の残留の測定のためのより低い実用レベル（LowerPractical　Levei）（LPL）の概念

4．7．1精製システムの向上およびより感度の高い選択的な検出器が継続的に入手できるようになっ

たことで、残留物化学者はますます低レベルの残留物を測定することが可能になった。しかし、非

常に低レベルの残留物の測定は、ある種の状況では不可欠ではない可能性もある。

残留物化学者は、国際貿易で流通する食品中／上に存在する化学物質の残留レベルを定めるため、

あるいはモニターするために、サンプル中の残留物の測定に携わることがよくある。ごのような場

合では、残留物測定法はMRLと対照して定めるか、モニターするのに、また、食品サンプル中に存

在すると思われる残留物を測定するのに十分に感度が高いものであるべきであるが、必ずしもMRL

よりも2桁以上低レベルの残留物を測定できる程高感度である必要はない。非常に低レベルの残留

物を測定するために開発された方法は、通常、非常に費用がかかり、適用が難しい。しかし、どの

サンプルにおいても測定されるべきであるより低い実用レベル（LPL）を定めること峠容認される

可能性がある。これは、データを得るという技術的困難を低減する利点があり、また、経費も引き

下げるであろう。様々なサンプルにおけるLPLについての以下の提案は、残留物化学者が適切な方

法を工夫できるようになるという点において有用であるだろう。

4．7．2MRLが承認された、登録された活性な化合物については、LPLは、MRLの比として指定で

きる。分析の便宜のために、この比は変わることとなり、これは次の通りとなる：

MRL（mg／kg） LPL　（mg依9）

5以上
0．5から5まで

0．05から0．5まで

0．05未満

0．5

0．1から（高MRLについて）0．5まで

0．02から（高MRLについて）0．1まで

0．5×MR』L

MRLが、分析方法の測定の限界で定められる場合、LPLもこのレベルで定められることとなる。
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4．8 Expression　ofresults

　　　　　　F・rr6餌a鱒P聯・ses，・nlyo・㎡㎞1eddata曲・斑dberep・並ed，expressedasde鋤edわythe

MRL．、N皿values　shouldbe　r弓ported　as　being　less亡han　an　exper㎞entally　detem血ed　leve1，rather　than

less血an　a　level　calcula1£d　by　ex惚pola㎡on。Resu1徳should　not　be　con℃cted食）r　recove契y．恥ere　posi｛ive

results　derive　fヒom　the　analysis　of　several　samples　or　duplicate　measurements，the　scientifically　most

soun（i　result　shou1（1be　evaluated　and　repor㊧d．

　　　　　　V而ere　the　results　are　of　equal　reliab翌i取，the　a盤㎞edc　mean　ofthe　values　ob励ed　should　be

rΦorte（L　h　gen貫al　fbrregulatorypuΦoses，results　below　l　mg磁g　shouldbe　rαmdedto　one　si蝉cant

丘gure，t血ose倉om　l　to10mg！kg　skould　be　rounde（1t〔）伽o　sign温cant　figures　and血ose　exceedま0910

mgZkg　shouldberomdedtothenearestwhole　numbeL
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4。8　結果の表示

規制目的では、確認されたデータのみが報告され、MRLによって定義された通りに表示されるべき

である。無効な値（null　value）は、補外によって算出されたレベルではなく、実験で測定されたレ

ベル未満として報告されるべきである。結果は、回収率のために補正されてはならない。いくつか

のサンプルの分析や繰り返し測定から陽性の結果が得られる場合、科学的に最も信頼できる結果が、

評価および報告されるべきである。

これらの結果の信頼性が等しい場合、得られた値の相加平均が、報告されるべきである。一般に、

規制目的では、1mg／kg未満の結果は、有効数字1桁に丸めるべきであり、1～10mg／kgの結果は、有

効数字2桁に丸めるべきであり、10mgl宝gを超える結果は、最も近い整数に丸めるべきである。

一197一



CAC／GL41

　CAC／GL41

残留農薬の分析

〆
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　　　　　　　　　SECTION2

　　　　　　　　　　　　　　　　　も
ANALYSIS　OF　PESTICIDE　RESIDUES
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　第2節

残留農薬の分析

ノ

一201一一



SECTION2．1

PORTIONOFCOMMO：DIT皿STOW皿：CHCODEXMRLSAPPLYAND・
　　　　　　　　　　　　　　　冊【CH　IS　ANALYZED

一202一



　　　　　　　　　第2．1節

コーデックスMRLが適用され、分析される食品の部分
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Codex組㎞en㎞us
％h4遡ε2∠，」Pαπ1－2000

＿27＿　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　Sec嫉on2．1

　　　　Po面onofCommoditiestoWhichMRLsApply

PORTIONOF　COMMODITES　TO　WHICH　CODEXMAX皿UMRESmUE：L】M皿S　APPLY
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　AND“圧皿CH　IS　ANALYZED

㎜ODUCTION
　　　　Codex　Max㎞um　Resi⑩e　L㎞，its　are　in　most　cases　stated　in　te㎜s　of　a　speci五c　whole　raw

a塑culturalco㎜odityasitmovesinintemationaltrade。lnsomeins伽ces，aquali五cadonisincluded
that　desc㎡bes　the　part　o：fthe　mw　ag丘cultural　commodity　to　which　the　max㎞um　residue1㎞t　applies，

負）r　example，a㎞onds　on　a　she11一倉ee　basis　and　beans　輌thout　pods．　h　other　血s伽ces，such

qualif［cadons　are　not　provided．　　There最）re，unless　o血erwise　specified，　血e　portion　of　the　raw

a朗cu1伽al　commodityto　which　the　MRL　applies　and　which　is　to　be　prepaτed　as　the　aml）心cal　sample

fbr血e　dete曲ation　ofpesticide　residues　is　as（1escribed血t血e長》110血g訟ble．

CLAssmcATloNoFCoMMoDmEs POR皿oNoFCOMMoD㎜TOWHICH皿CODEx
MRLAppL皿S（㎜W皿CHIsANALY皿D）

GROUP1－ROOT　AND　TUBERVEGETAB：LES
Root　and　tubervegetables　are　starchy　fbods

derived丘om　the　enlarged　solid　roots，加be㎎，

co㎜sorrhizomes，mostlysubterranean，of

va㎡ous　species　ofplan縞Tke　ent丘e　vege捻ble

may　be　consume（工

beets

ca∬ots

celeriac

parsmps
potatoes

radishes

rutabagas

sugar　beets

sweetpotatoes
tUmips

yamS

Whole穿ommoditya丘erremovingtops．Washthe
roots　or　tubers　in　cold　nmning　water，bmshing

gently　with　a　soR　brush　to　remove　loose　soil　and

debris，if　necessε㎎，and血en　dab　li幼tly輌血a

clean　dssue　paper　to（hy．　For　the　can℃ts，a長er

耐“g，the　tops　are　carefヒ11y　cut　offwith　a㎞ifも

by　cutting　throuεh　the　bottom　of　the　stem　at　the

lowestpo血t　ofattachment　ofthe　outerpetioles。正f

an　annu1us　of　root　tissue　is血ereby　seyered丘om

hollow－crown　roots，the　mate直al　should　be　re－

combinedwiththeroots．

GROUP2－BULB　VEGETABLES
Bulb　vege毎bles　are　pungent　flavou測fbods

derived丘om血e且eshy　scale　bulbs，or　growth

bu（1s　ofalliums　ofthe　lily　f㎞1y6乙∫1如6εαφ．＝「ke

entirebulb　maybe　consumed　fbllowi且gremoval

oftheparc㎞enthkeskin．

garlic

leeks

onions

sp血g　onions

Remove　adhering　soi1（e．g。by血sing　in　nm1血g

waterorbygentlebrushing　ofthe　dτycommodity）

Bulb／d：ry　onions　a虹d　garHc：

鴨01e　co㎜odi妙a長er　removal　ofroo舳d
whateverparchment　skin　is　easily　detached．

Leeks　and　sp血g　onions：

V叱01e　vegetable　a危er　removal　of　roo1慮　and

adhe血g　soi1．
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コーデックス食品規格　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1　　　　　　第2。1節

2オ蕃、影1謂一2000年　　　　　　　　　　　　　　　　　MRLが適用される食品の部分

　　　　　　　　　　最大残留基準値が適用され、分析される食品の部分

序文

コーデックス最大残留基準値は、ほとんどの場合、国際貿易で移動する特定の未加工の農作物全体に関

して示される。例えば殻のないアーモンドや、さやのない豆類など、最大残留基準値が適用される一部

の未加工の農作物を説明する条件が加えられることもある。場合によっては、こうした条件がないこと

もある。したがって、別段の指定がない限り、MRLが適用されるか、残留農薬の決定のための分析サン

プルとして準備される未加工の農作物の部分は、以下の表に記載されている通りのものである。

．食品の分類　　　　　　　　　　　　　　　コーデックスMRLが適用される（または分析

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　される）食品の部分

第1群一根および塊茎野菜

根および塊茎野菜は、様々な種類の植物の、大

部分は地下の広がった中身の詰まった根、塊

茎、球茎、または根茎から得られるデンプン質

の食品である。この野菜全体を摂取することが

できる。

根および塊茎野菜：　　　　　　　　　　　　葉を取り除いた後の食品全体。根または塊茎を

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　冷たい流水で洗浄し、柔らかいブラシで優しく

ビート

ニンジン

セルリアック

パースニツプ

ジヤガイモ

ラデイッシュ

ルタバガ

テンサイ

サツマイモ

カブ

ヤムイモ

こすってばら土および土塊（debris）を取り除

き、その後、必要であれば清潔なティッシュペ

ーパーを軽く押し当てて乾かす。ニンジンにつ

いては、乾かした後、ナイフで外側の葉柄の接

続部の最も根元の部分の茎の根元を切断して

葉を完全に切り落とす。そうすることによって

ホロークラウン（hollow－crown）根から根組織

の輪（amulus）・が分離される場合は、根と再び

接合するべきである。

第2群r鱗茎野菜
鱗茎野菜は、多肉質鱗片の鱗茎、またはユリ科　　（例えば流水ですすぐか、乾いた食品を優しく

（Liliac6ae）のネギ属（a皿um）の生長芽（growth　ブラシでこすることによって）付着した土を取

bud）から得られる辛みのある香り豊かな食品　り除く

である。薄皮様の皮（parc㎞ent）を取り除いた

後、鱗茎全体を摂取することができる。

鱗茎野菜：　　　　　　　　　　　　　　　　　鱗茎／乾燥タマネギおよびニンニク：

　　　　　　　　　　　　　　　　　　根を取り除き、剥がれる薄皮（parc㎞ents㎞）

ニンニク　　　　　　　タマネギ　　　　　　をすべて簡単に剥がした後の食晶全体。

リーキ　　　　　　　春タマネギ

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　リーキおよび春タマネギ：

　　　　　　　　　　　　　　　　　　根および付着した土を取り除いた後の野菜全

　　　　　　　　　　　　　　　　　　体。
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Sec穏on2．1

Porほon　ofCo㎜odides　to　V▽短ch】皿s　ApPly

一28一 　　　Codex曲en㎞us
K》h4η2ε2」4，Pαπ1－2000

CL鵡s1FlcATION　OF　COMMOD㎜S PORTloNoFCoMMOO皿丁OWmcH皿ECoDEx
MR：LAp肌ES、（柵W琿cHIsAMLYzED）

GROUP3一：LEAFYVEGETABL，ES（EXCEPT　BRASSIC4VEGETAB：LES）

Lea取vege惚bles（except　Group4vegetabIes）are

fbods　de近〉ed丘omthe　leaves　ofawideva直ety　of

edible　plan熔hlcludi血91ea取parts　ofGroup　l

vege1ゑbles．The　en血e　leafmay　be　consumed。

玩晦vegetables・鏑ebrassica鉛mily肛e
grouped　separately．

beet　leaves

com　salad
endive

lettuce

radish　leaves

spinach

sugar　beet　leaves

Swiss　chard

Vのbole　co㎜odi妙　afしer　removal　of　obviously

decomposed　or　v帆thered　Ieaves．

GROUP4－BRASSICA（COLE）LEAFYVEGETABLES
Brassica（cole）1eajly　vege惚bles　are　fbods　dehved

fヒom仕しe　leε吻paτ憺，sten鳩and㎞a加re

innuorescensesofplantsco㎜only㎞ownand
bo㎞cally　classified　as　brassicas　and　also　kno㎜

包s　colevegetables．The　entirevegetablemaybe

consume（1．

Brassica　lea　　ve　eねbles：

broccoli

Bmssels　sprouts

cabbage

cabbage，Chhlese

cabbage，red

cabbage，Savoy

cauHHower
conards

kales

kohhabi
mustardgreens

Wholecommoditya丘erremovalofobviously
decomposed　or　withered　leaves．：For　cauliflower

εmd　hea（1ed　broccoli　a皿alyse　Bmssels・sprouts

flower　head　and　stems　discarding　leavesl　fbr

Bmssels　sprouts　a皿alyse”buttons”only．

GROUP5－STEMVEGETA肌ES
Stemvegetables　are　fbods　derivedffomthe　edible

stems　orshoot5f沁mavarietyofplants．

artichoke

cele可

chico可（witloof）

rhubarb

Whole　commo（ほty　after　removal　of　obviously

decomposed　orwithered　leaves．

Rhubarb　and　aspa澱gus：stems　only．

Celery　and　asparagusl　remove　adhe血g　soi1（e．g．，

by血sing　in　nmning　water　or　by　gentle　b］rushing

ofthe（坤co㎜odi取）．
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第3群一葉野菜（アブラナ属（BRASSICA）

の野菜以外）

葉野菜（第4群の野菜を除く〉は、第1群ゐ

野菜の葉の部分を含む1多様な食べられる植

物の葉から得られる食品である。葉全体を摂

取することができる。アブラナ科の葉野菜

は、別に分類されている。

葉野菜：

ビートの葉

コーンサラダ

エンダイブ

レタス

ラディッシュの葉

ホウレンソウ

テンサイの葉

スイスチャード

第4群一アブラナ属の（COLE）葉野菜

アブラナ属の（cole）葉野菜は、一般に知ら

れており、植物学上アブラナ属として分類さ

れ、キャベツ類の野菜（colevegetable）とし

ても知られる植物の葉の部分、茎、および未

成熟な花部から得られる食品である。野菜全

体を摂取することができる。

アブラナ属の葉野菜：

カリフラワー・

コラード

ケール

コールラビ

カラシナ

明らかに腐敗したあるいはしおれた葉を取

り除いた後の食品全体。

ブロッコリ》

芽キャベツ

キャベツ

ハクサイ

赤キヤベツ

チリメンキャベツ

第5群一茎野菜

茎野菜は、食べられる様々な植物の茎または

新芽から得られる食品である。

茎野菜：

アーティチョーク　チコリ（ウィットロフ）

セロリ　　　　　　ルバーブ

明らかに腐敗したあるいはしおれた葉を取

り除いた後の食品全体。カリフラワーおよび

頭を有する（headed）ブロッコリーにづいて

は、芽の集合した花頭（Brusselssprouts且ower

head）および葉を捨てた茎を分析し、芽キャ

ベツについては「つぽみ」のみ分析する。

明らかに腐敗したあるいはしおれた葉を取

り除いた後の食品全体。

ルバーブおよびアスパラガス：茎のみ。

セロリおよびアスパラガス：（例えば流水で

すすいで、あるいは乾いた食品を優しくブラ

シでこすって）付着した土を取り除く。
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Codex組血㎝㎞us
阪》h4灘¢2盟，Pσπ1－2000

一29一 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　Sec1雌on2．1

Po面onofCommodities重oW㎞chMRLsApply

CLASsmcATIONOFCOMMOD皿ES PoRnoNoFCoMMoDr皿ToW田cHTHECoDEx
MRLApp皿lS（AmWHICHISANALY匝D）

GROUP6一：LEGUME　VEGETABL：ES

Legumevegetables飢edehved倉・m血e面ed・r
succUlent　seeds　an（玉knnla旗e　pods　or　leg“n血ous

Pla陰tsco㎜only㎞ownasbea鳳sandpeas・
Succulent　fbmls　maybe　consumedas　wholepods
or　as　the　shelled　product　Legume　fbdder　is　i血

GrOUP18．

beans

broad　beans

dwa㎡beans
French　beans

green　beans

kidney　beans

：L㎞abea：ns

navybeans

mmerbeans
snap　beans

soybeans

peas

cowpeas
sugar　peas

Wholecommodity．

GROUP7－FRUTINGVEGETABLES－EI》B：LE　PEEL

Fhオtingvegetables－ediblepeelaredehved丘・m

the㎞ma加reorm伽refヒuitsofv面ousplaαts，

usuallyam戯・血es・rbushes・Theen血e加it血9

vege捻blesmaybeconsumeご

Wholeco㎜odityaRerremovalofstems・

cucumber
eggPlant
gherkhl

okra

peppe「

su㎜er　squash

tomato

GROUP8－FRU皿【NGVEGETAB：LES・：【NEDB】L，E　PEEL

F畑tingvege励1es－inediblepeel肛edehved

丘omthe㎞at貰reormaturefh廿tsofvario延s
Pla皿ts，usually　annual　vines　or　bushes・Edible

portionisprotectedby　skin，peel　orhuskw租chis

removed　ordiscarde（1befbre　consumption．

cantaloupe

melon
pumpkin

squash

watemelon
w血ter　squash

WholecommodityaRerremovalofstems・
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第6群一マメ科樟物

マメ科植物は、マメおよびエンドウとして一

般に知られてレ＞る、乾燥させたものか多肉の

種子および未成熟のさや、あるいはマメ科の

植物から得られる。多肉状態めものをさや全

体またはさやを取り除いた食品として摂取

することができる。マメ科の飼料は、第18

群に含まれる。

マメ科植物：

マメ

ソラマメ

ツルナシインゲン

サヤインゲン

青いサヤインゲン

インゲンマメ

ライマメ

白インゲンマメ

ペニバナインゲン

スナップエンドウ

ダイズ

エンドウ

ササゲ

サヤエンドウ

食品全体。

第7群一実野菜（£㎜iting　vegetaUe）一皮が

食べられるもの

皮が食べられる実野菜は、様々な植物、通常

1年生のつる植物または低木の未熟または熟

した実から得られる。実野菜は全体を摂取す一

ることができる。

実野菜一皮が食べられるもの：　　　　　　茎を取り除いた後の食品全体。

キュウリ　　コショウ

ナス　　　　ペポカボチャ

ガーキン　　トマト

オクラ

第8群一実野菜一皮が食べられないもの

皮が食べられない実野菜は、通常1年生のつ

る植物または低木の様々な植物の未熟また

は熟した実から得られる。可食部分は、薄皮、

皮、または殻で保護され、これは摂取の前に

取り除くか捨てる。

実野菜一皮が食べられないもの：－ 茎を取り除いた後の食品全体。

カンタロープ　　緑色のカボチャ

メロン　　　　　スイカ

榿色のカボチャ　冬カボチャ
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Section 2. 1 

Portion of Commodities to Which MRLS Apply 

- 30 - Codex Alimentarius 

Volume 2A, Part I - 2000 

CLASSIFICATION OF COMMODITIBS PORTION OF COMMODlrv To WEICH TIIE CODEX 
MRL AppLIES (AND WHICH Is ANALYZED) 

GROur 9 - CITRUS FRUITS 

Citrus fruits are produced by trees of the rue 

family and characterized by aromatic oily peels, 

globular fom, and interior segments of juice filled 

vesicles. The fruit is iully exposed to pesticides 

dudng the growing season. The fruit pulp may be 

consumed in succulent form and as a beverage. 

The entire fruit may be used for preserving. 

Citrus fruits: Whole commodity. 

GROUP 10 - POME FRUITS 

Pome fruits are produced by trees related to the 

genus pyrus of the rose fainily (Rosaceae). They 

are characterized by fleshy tissue surrounding a 

core consisting of parchment like carpels 

enclosing the seed. The entire fruit, excepthg the 

core, may be consumed in the succulent form or 

after processing. 

Pome fruits: 

a pple 

pear 

quince 

Whole commodity after removal of stems. 

GROUP 11 - STONE FRIJITS 

Stone fruits are produced by trees related to the 

genus prunus of the rose family (Rosaceae) 

characterized by fleshy tissue surrounding a single 

hard shelled seed. The entire fruit, except seed, 

may be consumed in a succulent or processed 

form. 

Stone fruits: 

a pricots 

cherries 

sour cherries 

sweet cherties 

ne ctarine s 

p e ache s 

plums 

Whole comnrodity after removal of stems and 
stones but the residue calculated and expressed on 

the whole commodity without stem. 
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第9群一柑橘類

柑橘類はミカン科の木に実るものであり、芳

香性の油分を含んだ果皮、球状の形、および

内部を果汁で満たされた小胞の襲を特徴と

する。この果実は生長する季節の間、十分に

農薬にさらされる。この果実の果肉は、生の

状態か飲料として摂取することができる。こ

の果実全体を保存用に使用することもでき

る。

柑橘類： 食品全体。

第10群一ナシ状果

ナシ状果はバラ科（Rosaceae）のナシ属（genus

pyrus）に相当する木に実るものである。これ

らは、種子の周囲の心皮様の皮からなる芯を

囲む多肉組織を特徴とする。この果実全体

を、芯を除いて生の状態か加工した後に摂取

することができる。

ナシ状果： 茎を取り除いた後の食品全体。

リンゴ

セイヨウナシ

マルメロ

第11群一石果

石果は、単一の硬い殻を有する種子を囲む多

肉組織を特徴とするバラ科（Rosaceae）のサ

クラ属（genus　p㎜us）に相当する木に実る

ものである。この果実全体を、種子を除いて、

生または加工した形で摂取することができ

る。

石果：

アンズ

サクランボ

サンカオウトウ

カンカオウトウ

ネクタリン

モモ

プラム

茎を除く食品全体にっいて残留が推測およ

び示されたもの以外の、茎および種子を取り

除いた後の食品全体。
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Codex組㎞㎝㎞us
陥h4η2ε2∠，P召π1－2000

＿31＿　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　Section2．1

　　　　Po血on　ofCo㎜odides　to　V面ch】〉図しs　ApPly

CLAss∬lcATIoN　oF　CoMMoDITIEs PoR皿oNoFCoMMoDmrToWHlcHTHECoDEx
MR：LAP肌Es（㎜W皿cHIsANALYzED）

GROUP12－SMALL　FRU皿S　AND　BERRES

Smallfhlitsandber㎡esaredeゴvedfヒomav磁ety
ofplants虹avセ19舳t　characterセed　by　a　hig血

sur鉛ce－weiεhtrado．Theen縫refbit，o館n

三ndudingseed，maybeconsmledklasucculen重or
processed長）rm．

Small　fh虹ts　andbeπies：

blackberries

bluebenies

boysenbenies

cranbe面es

CU㎜ts
dewbe丘ies

gooseberdes

9「apes

loganbenゴes

raspber直es

strawbe血es

V晦01e　co㎜odiW　a丘er　removal　of　caps　and

stems．Cu匡rants：fhlitwithstems．

GROUP13－ASSORTED　FRU皿S－EDIB：LE　PEE：L

Assortedf加ts－ediblepeel　are　de亘vedfヒomthe

㎞a加ぼe　or　ma加ぼe㎞1溶of　a　vaτie角ノofplants，

usua皿y　s㎞bs　ortrees　fヒomtropical　orsubtropical

regions．Thewholefヒuitmaybeconsumedina

succulentorprocessed飾m。

dates　　　　　　　　　　　　olives

figs

Dates　and　olives：whole　commodity　afterremoval

of　stenB　and　stones　but　residue　calculaもed　and

expressedonthewhole　fh血．

Figs：恥oleco㎜o砺。

GROUP14－ASSORTED　FRU皿S。INED皿LE　PEE：L

Asso貢edfヒuits－inediblepeel　are　derivedfヒomthe

immature　ormature　fヒuits　ofdif驚rentkindsof

Plan1溶，usually　s㎞bs　or1Tees丘om柱opical　or

sub錠opical　regions．Edible　po血on　is　protected　by

s㎞，peel　or　husk　Fruit　may　be　consumed血a

丘esh．or　processed負》㎜．

avocados　　　　　　　　　　mangoes

bananas　　　　　　　　　　　　papaya慮

guavas　　　passion㎞ts
kiwi　f㎞t　　　　　　pineapPles

Wholeco㎜oditymlessq鵬1iHed．

PhleapPles：a丘er　removal　ofcrown・

Avocado㎝dm㎝goes：wholeco㎜odi㈱er
removal　ofstonebutcalculated　onwhole血ほt．

Ba旺a皿as：aRer　removal　of　crown　tissues　a血d

stalks．
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第12群一小果樹および液果

小果樹および液果は、高い表面重量比を特徴と

する果実をつける様々な植物から得られる。こ

の果実全体は、しばしば種子を含めて、生また

は加工した形で摂取することができる。

小果樹および液果：

ブラックベリー

ブルーベリー

ボイセンベリー

クランベリー

スグリ

デューベリー

グズベリー

ブドウ

ローガンベリー

ラズベリー

イチゴ

第13群一様々な果実一皮が食べられるもの：

庚が食べられる様々な果実は、様々な植物、通

常熱帯または亜熱帯地域の低木または高木の

未熟または熟した実から得られる。この果実全

体を、生または加工した形で摂取することがで

きる。

様々な果実」皮が食べられるもの：

ヘタ（cap）および茎を取り除いた後の食品全

体。スグリ：茎を含む果実。

ナツメヤシ

イチジク

オリーブ

ナツメヤシおよびオリーブ：果実全体で残留が

推測および示されたもの以外で茎および種子

を取り除いた後の食品全体。

イチジク：食品全体。

第14群一様々な果実一皮が食べられないもの

皮が食べられない様々な果実は、様々な種類の

植物、通常熱帯または亜熱帯地域の低木または

高木の未熟または熟した実から得られる。可食

部分は薄皮、果皮、または殻で保護されている。

果実は、生または加工した形で摂取することが

できる。

様々な果実一皮が食べられないもの：

　
　
　
ツ

　
　
　
一

　
　
　
ル

　
　
　
フ

ド
　
　
イ

カ
ナ
バ
ウ

ボ
ナ
ア
一

ア
バ
グ
キ

マンゴー

パパイヤ

パッションフルーツ

パイナップル

条件がない場合限り

食品全体。

パイナップル：冠芽を取り除いた後。

アボカドおよびマンゴー：果実全体で推測され

たもの以外で種子を取り除いた後の食品全体。

バナナ：冠組織（crowntissue）および果柄を取

り除いた後。
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Secdon2．1　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　＿32＿

po面ono：fCo㎜oditiestoWhichMRLsApply 騰欝A
勘

戯
颯

0
ε

c
㎞

　
殉

CLASs1FlcATIONoFCoMMOD皿皿s PoRmNoECoMMoD皿丁OWHlcH皿CoDEx
MR：LAppLEs（ANDWHlcHISANALYzED）

GROUP15－CEREAL　GRAINS
Cereal　grains　are（1erived丘om血．e　clusもers　of

s伽chy　see（㎏produced　by　a　variety　ofplan重s

p血adly　ofthe　gmss　f㎞1y（σ躍η吻εαε）．Husks

are　removed　be盆》re　consumption．

baτ1ey

maize

oats

rice

「ye

sor客hum

sweet　com
wheat

Wholeco㎜odity．

Fresh　com　and　sweet　com：

withouthusk．

kemels　plus　cob

GROUP16－STALKAND　STEM　CROPS
Stalkandstemcrops　arevaτious㎞ds　ofplants，

mostly　of血e　grass㎞Uy（G酒ロ吻∫nεαε）cultivated

extensively　as　anima1驚ed　and貴）r　the　production

ofsugar．Sten鳩an｛1s訟㎞used負》r　a血al　f◎eds

are　consume（i　as　succulent負）mge，silage，or　as

dried長》dder　or　hay．Sugar　crops　are　procesSe（L

Wholecommodity．

barleyfbdderand　　maize　fbdder

　straw　　　　　　　sorghum　fbdder
grassfbdders

GROUP17一：LEGUM：E　O皿ンSEEDS

Legumeoilseedsarematureseeds丘omleg㎜es
cultivated長）r　process三ng血to　edible　vege惚ble　oil

or　R）r　d仕ect　use　as　human長）od．

W五〇1ekemela丘erremovalofshe11．

peanuts

GROUP18一：LEGUME　AN正MAL　FEEDS

Le餌m騨dma1免edsarev面・usspecies・f
legumes　used負）r　anhna1費》rage，graz圭且g，食》dder，

hay　or　silage　with　or　wi血out　see（L　Legume

an㎞al　fbe（蛤are　consume（i　as　succulent食）rage　or

asddedfbdderorhay．

alfa』1fa　fbdder

bean食》dder

clover長）dder

pean皿t食》dder

pea食》dder

soybeanfbdder

W歓01ecommodity．
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第15群一穀類

穀類は、主にイネ科（Gramineae）の様々な植物に

実るデンプン質の種子の房（cluster）から得ら

れる。殻は摂取前に取り除く。

穀類：

オオムギ

トウモロコシ

オーツムギ

コメ

ライムギ

コーリャン

スイートコーン

コムギ

第16群一柄および茎作物

柄および茎作物は、動物飼料として、 また、糖

類の製造のために広く栽培される、主にイネ科

（Gramineae）の様々な種類の植物である。動物飼

料のために使用される茎および柄は、生の飼

料、サイレージとして、あるいは乾燥させた飼

い葉または干し草として摂取される。搾糖作物

（sugarcrop）は加工される。

柄および茎作物：

飼料用オオムギおよびワラ

飼料用牧草

飼料用トウモロコシ

飼料用コーリャン

第17群一マメ科の脂肪種子

マメ科の脂肪種子は、食用の植物油への加工の

ために、あるいはヒトの食品として直接使用す

るために栽培されるマメ科植物の熟した種子

である。

マメ科の脂肪種子：

ラッカセイ

第18群一マメ科の動物飼料

マメ科の動物飼料は、種子付きか種子無しで、

動物飼料、牧草、飼い葉、干し草、またはサイ

レージのために使用される様々な種類のマメ

科植物である。マメ科の動物飼料は、生の動物

飼料として、あるいは乾燥させた飼い葉または

干し草として摂取される。

マメ科植物および動物飼料：

食品全体。

未成熟コーン（Freshcom）およびスイートコー

ン1皮を含まない穀粒と穂軸。．

食品全体。

殻を取り除いた後の全体。

食品全体。

飼料用アルファルファ　飼料用ラッカセイ

飼料用マメ　　　　　　飼料用エンドウ

飼料用クローバー　　　飼料用ダイズ

一215一



Codex　AHmen㎞us
疏》h‘〃2召2オ，Pロが1－2000

＿33＿　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　Secdon2．1

　　　　Portion　ofCo㎜odi磁es　t｛）V旺亘ch1〉日証s　Apl）1y

CL蘭S皿cATloN　oF　Co】㎜oDITES PoR皿oNOヨCOMMOD皿丁OWHICHTHECoDEx
MRLAppLES（姻DW田㎝IsANALYzED）

GROUP19－TREE　NUTS
Tree　nuts　aτe　the　seed　ofa　varie重y　of往eesξmd

sh血bswhich　aτe　characte血edbyahardinedible

shell　enclosing　an　oil　seed、The　edible　por亘on　of

血e　nut　is　consumed　h1、succulent，dded　or

processed　fbrmls．

Tree　nuts：

a㎞onds
chestnuts

filberts

nユacadalnia　nuts

pecans
walmts

V伍01e　co㎜odity　a丘er　removal　ofshe11．

Chestnuts：whole　in　skin．

GROUP20－0皿，SEED
Oilseed　consis捻of廿1e　seed　fヒom　a　vaheW　of

Plan熔used血the　production　of　edible　vegetable

oils．Some㎞por伽t　veget且ble　oilseeds　are　by－

products　offibre　or舳t　crops．

oilsee（1：

cottonseed

linseed

rapeseed

samowerseed

SU岨owe鐙eed

Wholeoommodity．

GROUP21－TROPICAL　SEEDS
Tropical　seeds　consistofthe　seed丘omseveral

tropical　and　semitropicaltrees　ands㎞bs　mostly

used　i血．the　producdon　ofbeverages　and

con驚ctions．Tropical　seeds　are　consumed　a丘er

process血9。

Tropical　see（㎏： Wholeoommodity．

cacao　beans　　cof艶e　beans

GROUP22－HERBS
Hefbsconsistofleaves，stemsandrootsfヒoma
varie鍬ofherbaceous　plants　used血rela纏vely

small　amoun総to且avour　other食）ods．They　are

consumed　in．succulent　or　dried長》㎜s　as

components　ofo血er衰）o（㎏。
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第19群一堅果（treenut）

堅果は、脂肪種子を囲む食べられない硬い殻

を特徴とする～様々な高木および低木の種子

である。堅果の可食部分は、生の状態、乾燥

させた形、または加工品の形で摂取される。

堅果： 殻を取り除いた後の食晶全体。

アーモンド　　　　　マカダミアナッツ

カH　　　　　　　　　　　　　ペナr’ノ
／　　ノ　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ーV　u「

ハシバミ　　　　　　　クルミ

第20群一脂肪種子

脂肪種子は、食用の植物油の製造に使用され

る、様々な植物の種子からなる。いくつかの

重要な植物性脂肪種子は、繊維用または果実

用作物の副産物である。

クリ：薄皮の中の全体。

脂肪種子：

ベニバナ種子

ヒマワリ種子

食品全体。

綿実

アマニ

ナタネ

第21群一熱帯性種子（tropicalseed）

熱帯性種子は、主に飲料および菓子の製造に

使用される、いくつかの熱帯および亜熱帯の

高木および低木の種子からなる。熱帯性種子

は加工後に摂取される。

熱帯性種子： 食品全体。

カカオ豆 コーヒー豆．

第22群一ハーブ

ハーブは、他の食品に香味をつけるために比

較的少量で使用される、様々な草本の葉、茎、

および根からなる。これらは他の食品の成分

として、生または乾燥させた形で摂取され

る。

一217一



Secdon2．1　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　＿34＿

PordonofCommoditiestoWhichMRLsApply
　　　CodexAhmentadu8
残》h護η2ε2匪，」Pαが1－2000

CLASS皿CATloNoFCOMMOD皿IEs

Herbs：

PoRTloNoFCoMMoD皿ToW皿cH皿CoDEx
㎜APPL葦Es（AND　WHICH　IS　ANALYzED）

Wholecommo曲y。

GROUP23－SPICES
Spices　consist　ofaromatic　seeds，roots，fh1［ts　and

ben至es丘om　a　vadety　ofplanおused血relatively　、

smallam・戯t・nav・肛・ther鉤・ds．Theyπe

consumed　prhnaτily㎞．血e（㎞ed衰）nn　as

components　ofo仕匡er長）o（is．

Spicesl　　　　　　　　　　　駈01eco㎜o面．

GROUP24－TEAS
Teas　are　dehved倉om　the　leaves　ofseveral　Plants，

but　p血cipally（】αη2♂Z∫‘z3∫nεηs∫s．They・are　used

血the　preparadon　ofi1血sions貴）r　consumpdon　as

st㎞ulathlg　beverages．They　ar6consumed　a慮

ex加acts　ofthe　dried　or　processed　product

Teas：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　V▽hole　commodi重y．

GROUP25－MEATS
Meatsarethemusculartissue，includingadhehng
飴吻tissue丘om　an㎞al　carcasses　prepared負）r

wholesale　distributioぬ．The　entireproductmaybe

consumed．
Meats：

cαrcassmeat（andcarcassfat）

carcass　meat　of　cattle

carcaSS　meat　OfgoatS

carcass　meat　ofhorses

carcass　meat　ofpigs

carcassmeatofsheep

V而01e　co㎜odiη．　（For鉛t　soluble　pes厩cides　a

po貢ionofca？ass飴tis㎝a1蜘㎝d皿sapP取
tocarcassfat）

GROUP26－AN皿肌FATS
A血a1鉛ts肛e血erenderedorex錠acte（1色t丘om
t五e飴靭tissue　ofa虹㎞als．The　entire　product　may

be　consumed．

An㎞aHats：

cattle　f盆t

pig　fat

sheep　fat

Wholecommodity．

ユ　F・τmまユkaηdmまユkpτ・d・σむβregardlngfa亡β。ヱゆユepe5亡三σエdeβ5eeεeσ亡∠・nユ
　　　　of　tねユS　▽φヱロme．
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ハーブ：

第23群一香辛料
1
香 辛料は、他の食晶に香味をつけるために比

較的少量で使用される、様々な植物の香り豊

かな種子、根、果実、および液果からなる。

これらは、他の食品の成分として、主に乾燥

させた形で摂取される。

香辛料：

第24群一茶

茶は、いくつかの植物の葉、，ただし、主にカ

メリアジネンシス（Camelliasinensis）から得

られる。これらは、刺激性（st㎞ulating）飲

料として摂取するための浸出液の作成に使

用される。これらは、乾燥させたものか加工

された食品の抽出液として摂取される。

盈
第25群一食肉

食肉は、卸売り販売（wholesaledis面bution）

のために加工された、動物の屠殺体の、付着

した脂肪組織を含めた筋組織である。食品全

体を摂取することができる。

食肉：

生肉（および生の脂肪）

ウシの生肉

ヤギの生肉

ウマの生肉

ブタの生肉

ヒツジの生肉

第26群一動物油脂

動物油脂は、動物の脂肪組織由来の精製また

は抽出された脂肪である。食品全体を摂取す

ることができる。

動物油脂：

食品全体。

食品全体。

食品全体

食品全体。（脂溶性の農薬については、生の

脂肪の一部分を分析し、生の脂肪にMRLを

適用する）10

食品全体。

ヒ
日
　
　
ヒ
目

貸
月
　
　
ロ
”
刀

牛
豚

羊脂

10乳および乳製品については、脂溶性の農薬に関しては、この巻の第1節を参照のこと。
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Codex！U㎞㎝tarius
玖》勉吻ε2冠，Pαが1－2000

一35＿　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　Section2．1

　　　　PortionofCommoditiesto　WhichMRLsApply

CLAssIFICATIONOFCoMMODmES POR皿ONOFCoMMoD皿ToW皿cH’mECoDEx
MR：LAp肌ES（㎜WHICHIsANA：LYzED）

GROUP27－MEAT　BYPRODUCTS
Me飢byproductsareedibletissuesandorgans，

othe仙anmeatanda血1a1飴t，倉omslau凶tered
面mals　aspreparedfbrwholesale　distribution。

Examples：1iver，kidney，tongue，heart．The　ent辻e

product　may　be　consumed．

Meatb　roducts　suchasliver　kidne　etc，： 恥oleco㎜odiw．

cattlemeatbyproducts

goat　meat　byproduc飴

pig　meat　byproducts

sheep　meat　byproducts

GROUP28－D皿LKS

Milksarethema血narysecretionofvarious
spec量es　oflacta血g　herbivorous　run血ant　an㎞als，

usuallydomesticated．The　entireproductmaybe

consumed．

　　　2Milks： Wholecommodity．

GROUP29－M皿KFATS
Milkfatsaretherenderedoreズtracted伽sfヒom
milk．

Milkfats： Wholeoommodity．

GROUP30－POULTRYMEATS
Poultrymeats　arethe　musculartissues　including

a（丑1e血g鉛t　an（1skb倉om　pou1靭carcasses　as

preparedfbrwholesale　distribution．The　entire

productmaybe　consumed．

恥01eco㎜o面．σor飴tsolublepesdcidesa
portion　of　carcase鉛t　is　analyzed　and】皿s　apPly

tocarcase鉛t）．

GROUP31－POULTRYFATS
Pou1噂fゑts　are　the　rendered　or　ex惚cted飽ts　fヒom

飴ttytissues　ofpoultry．The　entireproductmaybe

consumed．

2 Form韮kalld，曲productsrega：rding　fat　so1口blepesdcides　s㏄Section　l　of1血isVolume，
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第27群一食肉副産物

食肉副産物は、屠殺された動物由来の食肉と

動物油脂以外の、卸売り販売のために加工さ

れたものとしての、食べられる組織および器

官である。例：肝臓、腎臓、舌、心臓。食品

全体を摂取することができる。

食肉副産物（肝臓、腎臓等） 食品全体。戸

牛肉副産物

山羊肉副産物

豚肉副産物

羊肉副産物

第28群一乳．

乳は、乳を分泌する草食性の通常家畜化され

た様々な種類の反鯛動物の乳房分泌物であ

る。食品全体を摂取することができる。

乳⊥11 食品全体。

第29群一乳脂肪

乳脂肪は、乳由来の精製または抽出された脂

肪である。

乳脂肪： 食品全体。

第30群一家禽肉

家禽肉は、卸売り販売のために加工された家

禽肉の屠殺体の、．付着した脂肪組織および皮

を含めた筋組織である。食品全体を摂取する

ことができる。

家肉： 食品全体。（脂溶性の農薬にっいては、生の

脂肪の一部分を分析し、生の脂肪にMRLを

適用する）

第31群一家禽脂

家禽脂は、家禽肉の脂肪組織由来の精製また

は抽出された脂肪である。食品全体を摂取す

ることができる。

11乳および乳製品については、脂溶性の農薬に関しては、この巻の第1箇を参照のこと。

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　一221一



Secdon2．1

Po血onofCo㎜odities　to　WhichMRLs　Apply

一36一
蜘
㎜醗X　，

de

朗
Oc

耀
　
伽

　
陥

CLAssmCATIONoFCoMMODmES PoRTloNOFCoMMODmTOW田CH皿CoDEx
MRLAP肌凪s（ANDW皿CHISANA：LYzED）

W血01ecommodity．

GROUP32－POULTRYBYPRODUCTS
P・皿噂bypr・duc儲eedibledssue鋤d・rg㎝s7
0ther　than　pou1靭meat　and　pou1噂fゑt丘om

slau凶tered　pou1殉．

Wholecommodity．

GROUP33－EGGS
Eggs　are　the丘esh　edible　po血on　of血e

reproductive　body　ofseveral　avian　species．The

edibIeportion　includes　egg　white　and　eg言yolk

a丘erremoval　ofthe　sheII．

竪 Whole　egg　whites
removal　ofshe11s．

andyolkscomb1neda丘er
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家禽脂： 食品全体。

第32群一家禽副産物

家禽副産物は、屠殺された家禽肉由来の、家

禽肉と家禽脂以外の食べられる組織および

器官である。

家禽副産物： 食品全体。

第33群一卵

卵は、いくつかの鳥類の増殖体（productive

body）の生の可食部分である。可食部分には

殻を取り除いた後の白身と黄身が含まれる。

卵 殻を取り除いた後の白身と黄身を合わせて

全部。

一
一
2
2
3

一



Cメ亀αん〃SCプ Pae70f2

GENERA：L　PR夏NCIPLESFORTHE　USE　OF　EOODADDITWES　l

　　　　　　　　　CAC！b璽：【SC1閣1972

1．　　　All　fbod　additives，whether　act聡ally　in　use　or　be圭ng　pmposed　fbr　use，should　have　been　or　should　be

su句ected　to　apProPガa胎t（》xicological　tes血g　and　evaluadon．This　evaluadon　should　t雄e血t（》account，among

other　th血gs，any　cumuladve，synergis丘c　or　poもen血血g　ef驚c捻ofthe壮use．

2．　　　Onlythose　fbodadditives　shouldbe　endorsed，which　so　faras　cξmbejudged　onthe　evidencepresenltly

ava紅able，present　no　h翻to伍e　hea1血of血e　consumer　at　the　Ievels　qfuse　p窟）posed，

3。　　　All　fbod　additives　should　be　kept　under　con血uous　observation　and　should　be　r昏evaluated，wh㎝ever

neces鋤y，in《heHghtofc㎞g垣gcondi丘onsofusea陰dnewscien面c面bma“on。

4。　　　　Food　addi廿ves　shou1（1at　a11血es　con長》㎜v顧dl　an　apPτoved　specificadon，e．9．the　Specificadons　of

Ide瞬yandP面tyr㏄ommendedbytheCodexAHmen廊usCommission．

5。　Theuseof㎞daddidvesisjusti丘edonlywheretheyselveoneormoreofthepulposessetoutfbm
（a）to（d）and，only　whe暫e　these　pulposes　camot　be　ac1丘eved　by　other　means　which　ale　economicany　and

むechnologicany　p】鵬dcable　an（1do　not　present　a　hazard　tn血e　healdl　ofthe　consumer：

（a）　　　奴）preser▽e　dle　nu面樋onal　quaH妙of血e長）od；an血な｝ndonal　reducdon血the　nu歴丘onal

　　　quality　ofa　fbod　would　bejust迅ed　in　the　circumstances　dealt　with　in　sub－paragraph（b）and

　　　als（）in・血erc㎞cm蜘lceswherethe㎞ddoesnotoons丘α鵬asi蝉c鋤ti舳inan・m組
　　　diet；

（わ）　　　to　provide　neces町　血9泊edienお　or　constituen捻　長）r　負》ods　㎜u鉛c枕ぼed　負》r　gπoups　of

　　　consumershaving＄pecialdie伽yneeds；

（c）　　　紋）enhance　the　keep血9quaH妙or　s惚b圭hty　of　a長》od　or　tD’iI斑》rove　ils　organolepdc　properUes，

　　　provided　t㎞t仕虚s　does　not　so　change　the　na膿，s臆bs舳ce　or　quali取of血e飾《）d　a慮to　deceive

　　　血econsumer；

（d）　　　　収》pmvide　aids血the㎜u伽t斑e，process㎞9，P1℃paradon，廿ea血ent，pack血9，幡port　or

　　　stomge　of㎞d，provide（1血t　the　addidve　is　not　used　t｛）disguise　the　ef驚cts　of　the　use　of

　　　魚ulty　mw　maねehaIs　or　ofmdes㎞ble（inclu（駈ng　mhygienic）practices　or毒echniques　d面ng

　　　theoourseofanyoftheseac廿vides．

6。　　　　ApProval　or1£mpo町apPπ）va1最）r　the血clusion　of　a長）od　addidve血a　adviso可hst　or　hl　a長）o（I

standardshouldl

（a）　　　as　飯a嘘possible　be　㎞急ed　to　町）eciflc　㎞ds　長）r　speciEc　puq）oses　and　under＄pecif置c

　　　conditionSl

（b）　　be　atthe　lowestlevel　ofuse　necessaτyto　achieve　the　desirede飾ct；

1　　　　The　Genelal　P血ciples　fbr　the　Use　of　Food　Additives　were　adopted　by　the　Ni並h　Sessio盤of　the　Codex

Allme豊t磁us　Commission　as　an　advisoly　text（pam295，ALmORM72／35）．
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　　　　　　　　　　　　　食品添加物使用の際の一般原則1

　　　　　　　　　　　　　　　　CACMSC1－1972

1．全ての食品添加物は、現在使用されているまたはこれから使用を提案されているかにかかわら

　ず、適切な毒性試験および評価の対象となる。この評価はその他の事項とともに、当該添加物

　　を使用することによる蓄積的な、相乗効果的なまたは増強的な影響を考慮しなければならないg

2．予定されている用法のレベルでは摂取者の健康に何ら危害を与えないと》・うことが現在入手可

　　能な証拠に基づき判断される食品添加物しか承認してはいけない。

3．全ての食品添加物は、使用方法の変更および新たな科学情報の見地から、必要のあるときはい

　　つでも、引き続き観測・再検討し訟ければならない。

4．食品添加物は、例えばコーデックス食品規格委員会が勧告する同一性および純度規格等の承認

　　された規格に適合しなければならない

5．食品添加物の使用は、その目的が次の（a）から（b）のひとつ以上に該当し、その目的が経済的およ

　　び技術的に実行可能な別の方法によって達成することができず、かつ摂取者の健康に危害を与

　　えない場合にのみ正当化される。

　（a）食品の栄養価を維持するため。意図的に食品の栄養価を減少させることは、次の（b）項記載．

　　　の状況または食品が通常の食習慣1ヒおいて重要な品目ではない状況において許容される。

（b）特殊な食習慣を持つ摂取者グループ用に製造される食品に必要な原料や成分を提供するた

　　め。

（c）食品の品質保持、安全性または官能特性を増進させるため。ただし・当該添加物使用によ

　　り摂取者を欺くような食品の性質、実体または品質に変化をもたらすものでないこと。

（d）食品の製造、加工、調理、処理、包装、輸送または保管において補助とするため。ただし、

　　食品添加物は、欠陥のある未加工の材料の使用や前記の製造などのいずれの過程において

　　であるかを問わず望ましくない（非衛生的であることを含む）慣習や技術の影響を隠す不

　　公正な目的のために使用してはならない。

6．勧告リストまたは食品規格に食品添加物を含めるための承認または暫定的承認は；

（a）できる限り特定の食品、特定の目的および特定の条件のもとでの使用に限定されるべき。

（b）望ましい効果を得るための必要最小限のレベルであること。
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、CAαん〃SCプ ρa　e20f2

（c） as　f乞r　as　possible　take血to　account　any　Acceptable　Da難y　Ihtake，or　equivalent　assessment，

es惚blished鉛r　the最》od　addidve　and　the　probable　da護y　in敏c　of　it丘（》m　all　sources．恥ere

廿1e㎞d　addidve蛤重o　be　used血最》ods　ea胎n　by　specぬ1groups　of　cons㎜els，acco㎜t　should

be眺en・fthepmbableda丑yin憾e・fthe㎞ldad耐vebyc・郎me鮒in血・segr・即s．
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可能な限り、当該食品添加物について定められたあらゆる一日摂取許容量または同等の評価、なら

びにすべての出所由来のその推定一目摂取量を考慮に入れるべきである。食品添加物が特殊なグル

ープの摂取者によって食される食品群中で使用される場合、．それらのグループ内の摂取者による食

品添加物の推定一目摂取量を考慮に入れるべきである。

一



GAαM’SC7 Pa　e7de3

METEODS　OFANALYS聡AND　SAMP：LINGFOR
　FRmSJUICES　AND　RELATED　PROI｝UCTS
　　　　　　　　　　　　CAC㎜SC7

　　　　The　me血ods　ofa：nalysis　refヒrred　to　hereunder　apply，as　appmpriate，to血e　Codex　Stand訂ds　fbrFmit　J面ces，

ConcentmtedFfuit無cesandF血itNectarspreservedexclusivelybyPhysicalMeans　setfbrthinlhispublica蕊on．

L　　　写a㎞10fSam　leandEx　ressionofResultsasmZm（TypeIMe｛hod）

　　　　According　to　the　IFJU　MethodNo．1，1968，Detem虹na“on　ofr31adve　density　andthe　IFJU　General　Sheet，

1971，Conversion　ofam1yticalresults丘om　m！v（g／1，mg／1）to　m！m（g／kg，mg／kg）andthe驚verse。

2。　　エー（TypeIMethod）

　　　　Accordi血g　to　the　IF兀l　Me亡hod　No．18，1974，Femlentadon　Test　R．e謡ts　are　expressed　as，1posidve”or

”negadve曹㌧

3，　　⊇一（T》ワeIMethod）

　　　　According　to　the　AOAC　Method：Of行cial　Methods　ofAna』lysis　ofthe　AOAC，14th　Ed．，1984，Appar㎝t

Viscosity（consist㎝cy）（豆）一〇mcial　Final　Action，22。009，22．010，22．011．Results　are　exp蟄essed　in　seconds．

4．　　Detem血痴onofL．AscofbicAcid（T》peIIMethod）

　　　　Accordi臓g　to　the　method　ofAOAC：0伍cial　Melhods　ofAnalysis　of北he　AOAC，13th　Ed。，1980；Vita五血C

（Ascofbic　acid）一〇茄cid　Fiml　Ac樋on，Micmfluo㎞etric　method（13）43．061－43．064。Results　ale　expressed　asmg

レAscofbic　acid／kg。

5．　　Detem血adonofCafbonDioxide（T》peHMethod－tempo貰痂lyendorsed）

　　　　According　to　the　IF兀l　Method　No。42，1966，Detem血adon　ofcaエbon　dioxide．Results　are　explessed　as　g

ca丘》on　dioxide∠kg。

6．　　Dete血㎞tionofEssentialOils（T》pe　IMeth⊂xl）

　　　　Accordi且gtothe　IFJUMethodNo。45A（1972）．Resultsareexpressedas　mlessentialoils／kg。

7．　　Deteロ血1adonofEthanol（T）⑩e　nMethod－tobeendorsed）

　　　　According　to　the　IFJU　Me重hodNo。53，1983，Detem血1ation　ofalcoho1（Ethyl　alcoho1）一e五zymahc　method．

Resultsa顧eexpressedasgethanoykg，

8．　　⊇鎚一
　　　　（To　be　elabo餓ted）．
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G40M四C7
フルーツ・ジュースおよび関連製品のための分析法およびサンプリング法

　　　　　　　　　　　CAαMISC7

　下記に引用した分析法は、本出版物で公にされた、物理的手段によってのみ保存されたフルーツ・

ジュース、濃縮フルーツ・ジュース、およびフルーツ・ネクターのためのコーデックス食品規格に

必要に応じて適用する。

1．試料の採取および重量／重量としての結果の表示（タイプ1の方法〉

IFJU法（No．1、、1968）比重の測定、およびIFJU一般シート（1971）重量／容積（gハ、mgバ）から

重量／重量（9／kg、mg，宝9）べの分析結果の変換と、その逆の変換に準ずる。

2．醗酵体試験（タイプ1の方法〉

IFJU法（No．18、1974）醗酵試験に準ずる。結果は“正”又は“負”と表示する。

3．みかけの粘度の測定（タイプ1の方法）

AOAC（公認分析科学者協会）の方法に準ずる：AOACの公式分析法、第14版、1984、みかけの粘

度（粘稠性）（6）一公式最終措置、22．009、22．010、22．011。結果は、秒で表示する。

4，L．アスコルビン酸の測定（タイプHの方法）

AOACの方法に準ずる：AOACの公式分析法、第13版、1980、ビタミンC（アスコルビン酸）一公

式最終措置、微蛍光測定方法（13）43．061－43．064。結果は、kg当たりのL一アスコルビン酸量（mg）

で表示する。

5．二酸化炭素の測定（タイプ11の方法一仮承認）

IFJU法（No．42、1966）二酸化炭素測定に準ずる。結果は、kg当たりの二酸化炭素量（g）で表示す

る。

6．エッセンシャル・オイルの測定（タイプ1の方法）

IFJU法（No．45A、1972）に準ずる。結果は、kg当たりのエッセンシャル・オイル量（m1）で表示

する。

7．エタノールの測定（タイプIIの方法一承認される予定）

IFJU法（Nα53、1983）アルコール（エチル・アルコール）の測定一酵素法に準ずる。結果は、kg

当たりのエタノール量（g）で表示する。

8．ハチミツの測定

（改良予定）
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9．　　DeterminationofM㎞umContentofFruithl　edient

　　　　（To　be　e㎏bo⑱ted）．

10．　　Detem血tion　ofAdded　Salt

　　　　Acc・血gt・血eC面exGenem1弊e血。d飯C姐面de・」AOAC・鋤399－400・1975（丁距en）・racc・r血gt・
出e　IFJU　Method　No．37，1968，De捻mma蕊on　ofcMo曲（po偽ntiome面c　micro－me血od）．The　deteminadon　of

s・出皿1ismlnecess町（TypemMe血・d）・Res皿ts㎝eexpressedas％認mNaC1・

1L，Dete曲d・n・fS・㎞bleS・li山（丁距eIMe血・d）

　　　　AccordingtotheIFJUMethodNo，8B，1968，Est㎞ationofsolublesolids，indirectdetemination（seeO伍cial
Methods　ofAnalysis　ofthe　AOAC，1975，22．019，31．009and52．010）．Results　ale　e】Φressed　as％血／m　su㎝ose（聾◎

Bdx曾1）w孟thcolrection｛brtempemture　to　the　equivalent　at200C．

12，De伽血nati・n・fSu肛s（丁距eIMe蜘

　　　　According　to　the　IFJU　Method　No．4，1968，Detem血ation　of　Sugar（Lu焦Schoorl　Me重hod）．Results　are

expressedas％m／m．

13．　　Dete㎜inationofTotalTitrableAcids（T》ΦeIMethod）

　　　　Accordingto宏he　IFJUMethodNo。3，1968，Detem血adonoftitrable　acid（total　acid）．Resu1重s　a【e　expressed

asganhydrousci㎞cac三d／kg。

14．　　Dete血tion　ofVolatile　Acids

　　　　Accordingtothe　IFJUMethodNo．5，1968，Deten血tionofvolatile　acids。Results　aτe　expressedas　gacetic
ac五d／kg．

15．　Dete㎜hlationofWaterCa　aci　andFillofCon面ners

　　　　Accordingtothe　methodpublished　in　the　A㎞anac　ofthe　Caming，Freezing，Preservhg　hdustries，55th　Ed。，

1970，pp．131－132，E。E．JudgeandSons，WestminsterMD（USA），1

16．　　Detem血ation　ofArsenic

　　　　According‡o　one　of亡he｛bllowing　methods：

　　　　一AOAC13thEα，1980，Arsenic，Of覧cial　Fhlal　Action：25，012，25，013（T）Φe　H　endorsed）．

　　　　一AOAC13thEd．，1980，Arsenic，0缶cial　FinalAction：25。010，25．011（Type　HI　endorsed）・

　　　　一AOAC13thEd。，1980，Arsenic，Of五cial　Final　Action：25．AO1－25．AO5（Type皿）．

　　　1　Reproduced　in　AL工NORM71／23，Appendix　V．

CAC1ん4，SC7　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　Pae2de3
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9．フルーツ原料の最小含有量の測定

（改良予定）

10．添加食塩の測定

塩化物のためのコーデックスー般方法、JAOAC、襲、399－400、1975（タイプII）、又は、IFJU法（No．

37、1968）塩化物の測定（電位差マイクロ測定法）に準ずる。ナトリウムの測定は必要ではない（タ

イプ皿の方法）。結果は、％重量／重量NaC1で表示する。

11．可溶性固体の測定（タイプ1の方法）

IF兀1法（No．8B、1968）可溶性固体の概算、間接的測定に準ずる（AOACの公式分析法、1975、22．019、

31．009、52．010を参照〉。結果は、温度20℃の値に補正し、％重量／重量サッカロース（r◎ブリッ

クス」）で表示する。

12．糖類の測定（タイプ1の方法）

IFJU法（Nα4、1968）糖の測定（ルフト・ショール法）に準ずる。結果は、％重量／重量で表示す

る。

13．滴定可能な酸の測定（タイプ1の方法）

IFJU法（No．3、1968）滴定可能な酸（全ての酸）の測定に準ずる。結果は、kg当たりの無水クエン

酸量（g）で表示する。

14．揮発性酸の測定

IFJU法（No．5、1968）揮発性酸の測定に準ずる。結果は、kg当たりの揮発性酸量（g〉で表示する。

15．水の容積と容器の量の測定

缶詰、冷凍、保存食品産業年鑑（第55版、1970、PP．131－132）、E．E．J“dge　and　Sons、メリーランド

州ウェストミンスター（アメリカ合衆国）12に準ずる。

16．ヒ素の測定

以下にあげる方法のうちの1つに準ずる。

一AOAC（第13版、1980）ヒ素、公式最終措置：25．012、25．013（タイプH一承認済み）

一AOAC（第13版、1980）ヒ素、公式最終措置：25．010、25．011（タイプ皿一承認済み〉

一AOAC（第13版、1980）ヒ素、公式最終措置：25AO1－25AO5（タイプ皿）

12ALINORM71／23、AppendtWに再掲
置
一
2
3
1

一
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17，　　⊇鎚一（T》ΦeHMethod）

　　　　Acco鵡魅g　to　the　IFJU　Method　No．13，1964，Detem㎞tion　ofcopper（戸hotometdc　Method）．Results　are

expressed　as　mg　coPPerlkg．

18．　　Dete蹴血戯ono£臨on（TypeH：Meピhod）

　　　　Accord旨ng　to　the　IFJU　Method　No．15，1964，DeteminatiQn　of㎞on（Photometdc　Method）．The
detelmination　sha皿be　made　after　dry　ashing　as　described　in　Secdon5－Remark（わ）．Results　are　exgressed　as　mg

iron／kg。

19．　　Determ血ation　ofLead（To　be　endorsed）

　　　　Accordjng　to　the　AOAC　Method，0伍cial　Methods　ofAnalysis，13th　Ed．，1980，Lead：25．016－25．067（T》ワe

II）orISOMe血od6633（Type皿）．

20．　　Dete曲tionofMinera1㎞udtieshsolubleinH　drochloricAcid（T》ΦeIMeth（x1）

　　　　Accord瞳ngtothe　AOAC　method：0伍cialMethods　ofA飴1ysis　of亡he　AOAC，13Ed．，1980，Ash　insoluble　in

acid．OfEcial　F㎞1Acdon：30．008．The　exact　concen惚don　of　HCl　to　be　used　is　not　c煮dcaL　Resロ1捻are　expressed　as

mg　n血eral　hnpulides㎞oluble㎞kydrochloric　aci（恢9．

21．　　Dete㎜inationofSul　hurDioxide（T》Φe∬Method）

　　　　Accordingtothe　IF兀lMethodNo．7，1968，Detem血ぬon　oftotal　sulphurdiox三de．R．esults　ale　expressedas

mg　SO2／kg，

22．　　DetemimtionofTin（T》ワenMethod）

　　　　AOACMethod，13thEd。，1980，Tinl　AtomicAbso甲tionMethod（28）一hte血10伍cia1恥stAction，25．136－
25．183，Results　are　expressed　as　mg　Sn乃【g。

23．　　Dete血tion　ofZ圭nc

　　　　－AOAC，13th　Ed。，1980，Zinc：AAS　Method（31）0伍cial　Final　Action：25．150－25。153（Type　H　Me亡hod，

　　　　endorsed），

　　　　一AOAC，13th　Ed．，1980，XHI－1st　Supplement25．AO3－25，AO5dosed　sys胎m　digesdon　AA　Method（Type

　　　　皿Method，endorsed）．
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17．銅の測定（タイプH法）

IFJU法（No．13、1964）：銅の測定（分光学的方法）に準ずる。結果はmg銅／kgで表示される。

18．鉄の測定（タイプH法）

IFJU法（Nα15、1964）：鉄の測定（分光学的方法）に準ずる。第5節の注意書き（b）に記載され

た方法で灰化し、その後で、測定する。結果はmg鉄／kgで表示される。

19．鉛の測定（承認予定）

AOAC法：公乗分析法（第13版、1980〉鉛：25016－25．067（タイプ豆）又は、ISO法6633（タイ

プ皿）に準ずる。

20．塩酸中に不溶なミネラル不純物の測定（タイプ1法）

AOAC法：AOACの公式分析法（第13版、1980）酸に不溶な灰分：公式最終措置：30．008に準ずる。

使用するHC1の濃度の厳密性には、特にこだわる必要がない。結果は、kgあたりの塩酸中の不溶ミ

ネラル不純物量mgで表示される。

21．二酸化硫黄の測定（タイプH法）

IFJU法（No．7、1968）：総二酸化硫黄の油定に準ずる。結果はmgSO2／kgで表示される。

22．スズの測定（タイプH法）

AOAC法（第13版、1980）スズ：原子吸光法（28）一暫定公式先頭措置、25．136－25．183。結果は

mgSn／kgで表示される。

23．亜鉛の測定

一　AOAC法（第13版、1980〉亜鉛：原子吸光法（31）一公式最終措置、25．150－25．153（タイプ

H法一承認済み）。

一　AOAC法（第13版、1980）XIII一第一付録、25AO3－25AO5密閉系温浸原子吸光法（タイプ皿

法一承認済み）。
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BENDIOCARB

　　動燃、ノOb㎜o罐y

［
帯



］
目
目
□
□
□
目
目
日
□

］
目
□
□
□
□
□
日
目
□
□
□

國
回
画
回
回
回
回
回
回
回
回
回
回
回
画
回□［ニコ
　BENOMYL

0．05

0．05

0．2

0．05

0．05

0．05

0．05

0．05

0．05

0．05

0．05

0．05

0．05

0．05

0．05

0．05

Beetroot

Catt醒e　fat

CatUe　kldney

Caせle　meat

Catde，Edibleρf縮al　of

Eggs

Maize

Malze　fbdder

Maize　fbrage

Milks

Potato

Poultry頑ats

Pou口try　meat

Podtry，Edible　of6a口of

Sugar　beet

Sugar　beet　Ieaves　or　toPs

Fbo加0ホεぬ鋤一
　
ノ

□ロロBENTAZONE

Ob朋o吻

See　related　compound（s）

んo加o古8

□
□
□
□
□
□
□
□
□
目
□
□
□
□

□
□
□
□
□
ロ
ロ
ロ
ロ
ロ
ロ
ロ
ロ
目

□
□
回
回
□
画
□
□
□
□
□
□
回
回
□

　漏皿
6η9カ㎏ノ

2
α1

005

0ρ5

0．2

α05

1
0．2

「1一一
　一240一

0．05

0．1

0．2

0．2

0．05

0．05

0．1

Oo㎜o晦

Alfa『a　fbrage（green）

Barley

Beans（dry）

Broad　bean（dry）

Common　bean（pods
and／or　immature　seeds）

Eggs

Field　pea（dry）

Garden　pea（young　Pods）

Lima　bean（young　Pods

and／or　immature　beans）

Linseed

Maize

Maize　fodder

Meat（fセom　mammals　other

than　marlne　mammalS）

M“ks

Oats



0'1 LILIJ 
o'05 [][][II 
0'1 I]l] 
0'1 Il] 
0'1 Il] 
0'1 []l] 
o'05 ~ll]] 
0'1 L][l] 

BIFENTHRIN ' 

Wheat bran, Unprocessed 

Wheat four 

MRL (~m~/~~ ) ' s~ J~-'m'ho'is Foo t_n_ot_e 

o 05 r~'ILrJ(*) LLI exoeed O'ol mg/kg' Residues are not expeoted to 

0'5 [l[I] 
o'05 ~l[]L] 
o'05 ~l[l] 
0'5 r~LJ~~T~l(fat) L]~~ 

o'05 ~][]] 
o'ol ~l[l] 
o'05 ~Ll] 
o'05 ~I~~l] 
o'05 ~l]] 

¥Lr Jr~l¥~") I rlLl ~~~~~~~~F~~~~~~~~i~Sli 
o'05 (*) 

exceed O'ol mg/kg' 

10 

o'05 ~~[]] Residues may ocour near this level' 

¥LrJr"I¥dt~) ILI i*~go/tkegiPecte d to 
o'05 (*) 

exceed O'ol mg/kg' 

0'2 

o'05 ~l]] 
o'05 ~ll] Residues may oocur near thiS Ievel' 

0'5 

r~~l~Ll J(~~) ILll ~~~~~~~~F~~~~~~~~{~~ 
o'05 (*) 

exceed O'ol mg/kg' 

1 

0'5 [l~l] 
2 

0'2 ill 
rl rl rTll 
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口
］
□
□

0。2
Wheatforage（whole　plant）

0．5

0．5

Wheat　straw　and　fodder，

Dry

Wheat　wholemeal

B置ORESMETHRIN

Fbo加oホθ
ノ

□
□
□
□
□
胱

国
圖
凹
圖
囲
㎜

□
□
□
□
□
旺

1
　
　
　
5
　
　
　
　
1
　
　
　
　
3
　
　
　
　
｛
1

Oo㎜o碗γ

Wheat

Wheat　bran，U叩rocessed

Wheat刊our

Wheatgerm

Wheat　wholemeal

Fbo加0ホ8盛鋤
目
日
□
日
ロ
呂
目
日
ロ
ロ
團
日
［

Oomη70碗γ
椛
碗
晩 ノ

Aprlcot 馨

Banana 0．5

Bean　forage（green） 10

Cher鋪es 2
Common　bean（pods
and／or　immature　seeds）

0．5

Cucumber 0．5

Nectarine 1
Oat怖orage（green） 0」

Oat　s廿aw　and　fodder，Dry 0．1

Oats 0．1

Peach 1
Peanut 0．1

Peanut　forage（green） 20

Plums（including　Prunes） 2
Pome　fヤuits 2
Rye 0．1

Rye　forage（green） 0．1

Rye　straw　and怖odder，Dry 0．1

Wheat 0．1

Wheat　straw　and　fodder，

ノ

□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
［
覗

□
□
□
□
□
□
□
回
回
画
□
回
□
□
□
回
回
回
回
口

　
　
⑩

馨
α
5

　
　
　
2
0
5
0
5
1

Oat怖orage（green）

Oat　s廿aw　and　fodder，Dry

Oats

Peach

Peanut

Peanut　forage（green）

Plums（including　Prunes）

Pome　fヤuits

Rye

Rye　forage（green）

Rye　straw　and怖odder，Dry

Wheat

Wheat　straw　and　fodder，



鯉」回L」一
　　BROMIDE　ION

Dry

Fbo加oホθ堕奮

□
□
目

□
□
□
□

□
□
□
□

Except　as　otherwise　listed

□
［
］

□
［
］

□
□艶」］一一

珂□ロロ
亜］□□□
弼□□□

□
□
□
□
□
□
□
日
□
□
□
□

Oo伽o晦
鰍
6
η
幽 ノ

Avocado　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　75

Broad　bean（green　pods

andlmmatureseeds）
500

Brocco畦　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　30

Cabbages，Head　　　　　　　　　　　100

Celery　　　　　　　　　　　300

Cereaigrains　　　　　　　　　50
Citrus　fセuits　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　30

Cucumber　　　　　　　　　　　　　100

Dates，Dried　or　dried＆

candied
100

Dried脅uits　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　30

D㎡edgrapes（＝currants，
raislns　and　sultanas）

100

Dried　herbs 400

Figs，Driedor　dried　and

candied
250

Fruits（except　as　othen解ise

駈sted）
20

Garden　pea（young　Pods） 500

Le㎞ce，Head 100

Okra　　　　　　　　　　　　　　　200

Peach，D㎡ed　　　　　　　　　　　　　　　50

PepPers，Sweet　　　　　　　　　　20

Prunes　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　20

Radish　　　　　　　　　　　　　　　　　200

Splces 400［

Squash，Summer 200［

Strawbeny 30［

Tomato 75［

Tumip　greens 1000［

Tumip，Garden 200［

Wheat　wholemeal 50［

30

□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
□

□
□
□
□
□
□
□
目
□
□
□
□

ノ
7
5

500

100

300

Cucumber

□□□□□［ニコ

□□□□□［ニコ
□□［二］

Dates，Dried　or　dried＆

candied

Dried　fセuits

D㎡edgrapes（＝currants

raislns　and　sultanas）

Dried　he目bs

Figs，Dried　or　dried　and

candied

Fruits（except　as　othen解ise

駈sted）

Garden　pea（young　Pods）

Lettuce，Head

Okra

Peach，D㎡ed

PepPers，Sweet

Prunes

Radish

Splces

Squash，Summer

Strawben’y

Tomato

Tumip暫eens

Tumip，Garden

　　　　BROMOPROPYLATE

　　　　　　　動励o変

Wheat　wholemeaI

雪□□［二］［二
「口［［「一
　一243一

Oomηワ0伽

C忙rus　fヒuits

Common　bじan（pods



and/or immature seeds) 

Oucumber 

Gra pes 

Melons, except watermelon 

Plums (including prunes) 

Pome fruits 

Squash, Summer 

Strawberry 

3 LILLJ 
0.5 [l]] 

0'5 []l] 
BUPROFEZIN 

MRL sym.bq_ls Footr70te 
(m~'4~ ) 

CADUSAFO S 

MRL 
(m~ll~g ) 

0'OI ~L]] 
0'02 L]]] 

Footaote 

CAPTAN 
MRL (~~~~g ) S b'/' 

25 []]~] 
20 []l] 
15 [][l] 

20 LIlll 
15 [ll] 

CARBARYL 

Footnote 

Beetroot 

Blackberries 

BluebeFries 

MRL (m~4~ ) S~ J~~bo/S 

100 [ll][~~~~~ 
5 Ill 1 999-2003 
10 []]] 1 999-2003 
10 [Il] 1999-2003 
5 []~] 1 999-2003 
5 [l~ll 1999-2003 
100 [lll 1 999-2003 

, []lIID~E~~ 
10 I]] 1999-2003 
, L]~][~~~:~ 
rl rl ll 
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Oabbages, Head 

Oarrot 

Cattle meat 

Oherries 

Citrus fruits 

Clover 

Oommon bean (pods 
and/or immature seeds) 

Cotton seed 

Cowpea (dry) 

Cranberry 

Cucumber 
Dewberries (including 

boysenberry and 
loganberry) 

Egg plant 

Eggs 

Goat meat 

Gra pes 

Hay or fodder (dry) of 

grasses 

Kiwifh Jit 

Leafy vegetables 

Maize forage 

Melons, except watermelon 

Milk products 

Milks 

Nectarine 

Nuts (whole in shelD 

Oats 

O kra 

Olives 

Olives, Processed 

Parsni p 

Pea vines (green) 

* LLl~JL~~~l~9L~ 
2 []lll 1999-2003 
0'2 [][l~] 1 999-2003 
10 []l~] 1 999-2003 
7 []l] 1 999-2003 

T 
1 OO fresh 1 999-2003 

wt 

5 ull!!!1;!~~: 1 999-2003 

n_ rl r ~ l 1 999-2003 

, [llI~~~~ 
3 L]ll 1999-2003 

1 O 1 999-2003 T 

5 []]~] 1 999-2003 
0'5 I]1 1 999-2003 
0'2 L]]ll 1999-2003 
5 []ll 1999-2003 

1 oo 1 999-2003 
10 J~] 1 999-2003 
10 El]~] 1 999-2003 

T 
1 OO fresh 1 999-2003 

vvt 

3 1 999-2003 
~]]] 1 999-2003 
~l]~] 1 999-2003 

10 [I]~] 1999-2003 
1 o 1 999~2003; EXoept peanut' whde 

and tree nuts' 

5 [l[~ll 1999-2003 
10 J~] 1999-2003 
10 II~] 1999-2003 
[]III 1 999-2003 

2 Ll]~] 1999-2003 
T 
fresh 1999-2003 1 OO 

ut 

rl rTl TI 
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Sheep meat 

1 o Llll 1 999-2003 
100 [][II~] 1999-2003 

2 l]~] 1999-2003 
5 []]] 1 999-2003 

T 1 999-2003 

5 J~] 1999-2003 
1 o- 11l] 1 999-2003 
0'2 [llll 1999-2003 
0'5 [lI~~l 1999-2003 
5 LIEI~ll 1999-2003 
3 [l]~] 1 999-2003 
2 [l]~] 1999-2003 
10 [l]~] 1 999-2003 
5 []~I~] 1 999-2003 

Sorghum 

Sorghum forage (green) 

Soya bean (dry) 

Soya bean forage (green) 

5 1 999-2003 

5 L]~I~] 1 999-2003 
0'2 [lL]~] 1999-2003 

Squash, Summer 

10 Lll] 1 999-2003 
T 

100 fresh 1 999-2003 
vvt 

Wheat bran, Unprocessed 

1 J~l] 1999-2003 
T 

100 fresh 1 999-2003 
wt 

3 [l]~] 1 999-2003 
7 [l]~] 1 999-2003 
0'2 [l]~] 1 999-2003 
100 [l]~] 1 999-2003 
2 [l]l 1 999-2003 
1 J~] 1 999-2003 
5 I]] 1 999-2003 
1 

5 

20 

[]] 1 999-2003 

Wheat four 0.2 

Wheat wholemeal 2 

[]~I~] 1 999-2003 

1 999-2003 

1 999-2003 

1 999-2003 
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Wnter　squash E二ニコロロ匡二］1999－2003
CARBENDAZIM

Ob㎜o碗γ

Asparagus

幌6η4㎏ノ、
ブbo加0ホθ

Avocado

α1画□EニコS・urce・fdata＝ben・myl

Banana

α5□［コロS・urce・fdata：ben・my量．

Barley　straw　and50dder，

Dry

1□凹□灘、31、鵯、1翫一me，、y、

Beans（dry）

2□□□＄・urce・fdata：b一・myl

Broad　bean（green　pods

andimmatureseeds）

Brussels　sprouts

Cqttle　meat

Celery

Chicken　fat

Cof第ee　beans

Common　bean（pods
and／orimmatureseeds）

Cucumber

Egg　plant

Eggs

Gherkin

Hops，Dry ［
Mango ［
Melons，exceptwate㎜elon

MiIks ［

Onlon，Bulb

Peanut

Peanut　fbdder

Poねto

2「「一一Source　of　data：benomvl

　一一一2□□□S・urce・fdata：thi・phanate－methyl

0・5□［コ［二二］S・urce・fdata＝ben・myl

o・1回□Eニコs・urce・fdata：ben・myl

2□□□瀦d雲1、害ta＝benomyl・

o・1回Eコ［ニコs・urce・fdata：thi・Phanate－methyl

O．1　　匝］□［二］S。urce・fdatalcarbendazim

2□□□瀦、雲1、鵯。躍も、me，、y、

α5□□□§綴、鵯、1織．m．，、y，

o・5□［コE二］ Source　of　data＝carbendazim

α1回□□濫離轍omyし

2□□□瀧篇舗bendazi瓜
50□EコロS・urce・fdata＝carbendazim
2□□［二］S・urce・fdata＝ben・myl

2□回□誌纏、帝ta＝benomyl・

Pou㎞γmeat

Rape　seed

0．1

2

0．1

5

3

0．1

回□［コS・urce・fdata＝ben・myi

□
□
□
□

□
□
□
回

□
回
□
□
回□□

Source　of　data：carbendazim，

thiophanate－methyl

Source　of　data＝benomyl，

carbendazim

Source　of　data二ben◎myl，

carbendazim。

Source　of　datal　benomyl，

carbendazim

Source　of　data＝benomyl，

thiophanate－methyi

0・1回□［二］S・urce・fdatalcarbendazim

　　一一『一
一247一



ll Souroe of data: benomyl' 
oarbendazim' thiophanate-methyl 

0'1 ~]]] Souroe of data benomyl 

Taro 

Tree nuts 

Wheat straw and fodder, 

Dry 

Winter squash 

0'2 Souroe of data: oarbehdazim 
O I ~ll] Source of data: oarbendazim 

0'5 Source of data: benomyl 
O I f~~l~J(*) I i~~~~~~~~~~~~r~S~~ 

carbendazim' thophanate-methyl 

0'1 I~l]] Souroe of data: oarbendazim 

1 []]Source of data: benomyl 
0'1 ~ll]]Souroe of data: benomyl 

O I ~IL]]Source of data: benomyl 

5 source of data: benomyl 
0.5 [Il]SoYrce of data: benomyl 

CARBOFU RAN 

MRL (m~7~Zg ) JJS mbolS 

10 []]] 
0'1 ~]l] 
0'5 []]] 
0'05 ~]El] 

Footn ote 

, L][]] 
o 05 '~l~J(') Il 

0'1 ~]l] 
o'05 ~IL]] 
o'05 ~]l] 
0'1 ~l[]] 
' F-1'~N 

o 05 '~~Ll(') I J 

o'05 ~l]] 
0.1 ~]]] 

Oilseed 

Onion, Bulb 

Pig fat 

Potato 

Rice, Husked 

Sheep fat 

0.1 ~]]] 
0'1 ~l]] 
o'05 ~l]] 
0'1 ~l]] 
0'2 

o'05 ~l l 
r~1 -
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』」團］一
コロE二］［ニコ

】］厘］□ロ
コロロ［ニコ
コ回□［ニコ

コ回Eコロ
i］回□ロ
コ匝］□ロ
コ回□□
CHINOMETHIONAT

0．1

「0．2

0．1

0．2

0．1

0．1

0．1

0．1

0．1

Sorghum

Soya　bean（dry）

Sugar　beet

Sugar　beet　leaves　or、toPs

Sugar　cane

S“nf｛ower　seed

Sweet　com（keme置s）

Tomato

Wheat

声bo加oホθ

□
□
□
□
□
□
□
日
□
□
□
□
□
日
□

日
□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
□

日
□
□
□
□
□
□
□
圖
回
□
回
□
□
□

ノ
　
　
㎝
0．2

0．1

0．1

0．5

0．1

0．f

0．1

0．1

0．1

0．02

0．05

0．1

0．01

5
0．05

0．2

國□ロロ
　　　CHLORDANE

00㎜o碗y

Almonds

Apple

Avocado

Cereal　grains

Cltrus　fヒuits

Cucumber

Curγants，副ack，Red，White

Gherkln

Gooseberry

Grapes

Macadamla　n戚s

Meat（fbmmammalsother
thanmarlnemammals）

Melons，except　watermelon

Milks

Papaya

Persimmon，Japanese

Strawberry

Waterme匿on

Fbo勿oホθ

□ロロ
ロロロロロ［ニコ
匝］Eコ［ニコ回□［ニコ
ロロ［ニコ

［一一
一249一

珊L
6η炉㎏ノ

　　　0．02

　　　0．05

　　　0．02

　　　0．02

　　　0．02

Ob㎜o碗y

AImonds

Cotton　seed　oil，Crude

Eggs

Frults　and　vegetables

Haze口nuts



］
□
□
□
目

］
□
回
［
］
目

U
□
□
□
□
□

圃
□
□
□

□
□
□
□

□
□
□
□
□
□
目

500
200

2000

［
「
」
「
」
「
1
－
1
』
f
I
－
1
』

500 「
舞
」
「
［
」

［
r
ー
ー
」

500

20　6
冨
　
0

200
5

”
　
0

2
．
　
00
200
200

200
200
200

□
□
□
□

□
□
□
□

L量nseed　oll，Crude

Maize

蘭eat（fヒommammalsother

thanmarinemammalS）

Milks

Oats

Pecan

Poulセymeat

Rice，Polished

Rye

Sor客hum

Soya　bean　oil，Crude

Soya　bean　oil，Refined

CHLORFENV夏NPHOS

Fbo加0古ε

鵬
欲

■
m
　
e

輪
輪

Fbo加0ホθ

」動麹餐

］□ロロ
］□□［ニコ

］□□□
］□□□
CHLORMEQUAT
　－

　　．麺餐

柵6η炉㎏ノ

　　　0．05

　　　0．05

　　　　0．4

　　　　0．1

□
□
□
□
□
□
□

．
口
U
□
□
□
□
□
□

　
5
0
　
5
0
⑳
3
5
5
0
5

□
呂
目
□
□
□

Oo㎜o晦

Brussels　sprouts

Cabbages，Head

Carrot

Cauli刊ower

ノOo㎜o碗γ

Barley　s廿aw　and　fodder，

Dry

Oat　straw　and　fbdder，Dry

Oats

Pear

Rye

Rye　straw　and　fodder，Dry

Wheβt

弼□□Wheat　straw　and　fodder，

Dry

声bo加0ホθ

CHLOROTHALON1L

嘘
□
□
□
［
一

鋤
目
□
［
刻

　
□
□
□
［

　〃陀L

6ηゆ㎏ノ

　　　0．2

　　　0．1

　　　20

00㎜o峨y

Banana

Ba－ey

Barley　sセaw　and60dder，

Dry



0'2 LJILJ 

1 [][]] 

1 [][l] 
10 [lL]] 

0.5 L]L]L] 

- LILJL-I 

Sweet corn (corn-on~he-
cob) 

Tomato 

Wheat 

Wheat straw and fodder, 

Dry 

Winter squash 

0'5 [ll] 

0'5 L]] 
3 [l]L] 
0'2 [lL]] 
o'05 Ll] 
7 [][l] 

0'2 [ll] 

o.ol L~J(*) LJLJ 

5 []][] 
0'1 [Il]] 

CHLORPYRIFOS 

MRL (m~ll~ ) Footaote 

o.05 ~IL]] 
0'5 LllL] 
2 [I~]~] 
o.05 ~l]] 
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目
□
□
□
日
□
日
目
日
圏
目
□
□
目
圏
□

□
團
□
□
□
目
□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
團
□
□

回
□
□
□
□
回
回
□
□
回
□
□
□
□
回
回
回
□
□
回
□
□
□
回
□
□

0．05

0．1

1

1
0．2

0．05

0．05

2

0．2

0．05

1
1
2

0．1

0．01

0．05

0．05

0．5

0．5

0．05

0．2

0．1

0．2

0．05

」唖」L」一一L
－］□團反二］〔
CHLORPY田FOS－METHYL

Celery

Chlcken　meat

Chinese　cabbage（type　pe－
tsai）

Citrus　fh』its

Common　bean（pods
and／orimmatureseeds）

Cotton　seed

Cotton　seed　oil，Crude

D西ed　grapes（＝cuπants，

raisinsandsultanas）

Egg　plant

Eggs

Grapes

Kale

Kiwi什uit

Letヒuce，IHIead

Milks

Mushrooms

Onion，Bulb

Pear

Peppers

Potato

Raspbeπies，Red，BIack

Rice

Sheep　meat

Sugar　beet

Tomato

Turkey　meat

戸bo加リホθ⑳鋤ノ

□□［コ
□
日
ロ
ロ
ロ
ロ

□
□
□
□
目

□
□

「一「一
一252一

□
□
□
□
□
□
［

0．5

0．1

0．1

0．05

0．05

0．05

0．05

0．05

0．05

Oo伽o碗y

A叩le
ノ硫ichoke　gbbe

Cabbages，Head

Ca廿』e　fat

Ca出e　meat

CatUe，Edible　of顧al　of

Cbicken　fat

Chicken　meat

Chicken．Edible　of6al　of



Chinese cabbage (type pe-
tsai) 

Common bean (pods 
and/or immature seeds) 

Date 

Egg plant 

Eggs 

Gra pes 

Lettuce, Head 

Milks 

o' 1 

o'05 [][]] 
0'1 L]]] 
o'05 [Il] 
0'2 []l] 
0'1 [I]] 
o'ol ~][]] 

Mushrooms 
Oranges, Sweet, Sour 

Peach 

Pe p pers 

Radish 

Rice 

Sorghum 

Tea, Green, Black 

Tomato 

Wheat 

Wheat bran, Unpfocessed 

Wheat flour 

White bread 

Wholemeal bread 

o.ol ~~LI(*) LJLJ 

0.5 L][]L] 
0.5 Ll]] 
0.5 [l]] 
0.1 [lL]] 
0.1 l[l] 
10 []~~]] 
0.1 [][]] 
0.5 []L]] 
10 I]~l] 
20 

CLOFENTEZINE 

Gra pes 

Pome fruits 

Poultry meat 

Poultry, Edible offal of 

(mM~llR~~L ) ~~~~S bols 

o'05 ~l[I] 
o'ol ~I[l] 
0'1 [l]] 
0'5 I]] 
1 L]L]] 

o'05 

o'05 ~ll] 

Footr70te 

0'5 []]] 
o'05 ~l[I] 
O 05 ~l]] 

r~1 l~~l 
- 253 -



Stone fruits 0.2 LJLILJ 
, [l[l] Strawberry 

CYCLOXYDIM 

Sugar beet 

MRL (m~4~g ) Sym_~Q_/_~_ 

2 [][]] 

Footr70te 

0'5 [ll] 
0'2 [I]] 
0'2 [][]] 
0.2 

2 []lL] 

0'5 L]] 
Sugar beet leaves or tops 

0'2 ll]] 
CYFLUTHRIN 

MRL (m~7~~g ) symbolS Footnote 

0'5 L]] 
0'OI [l[l~I] 
0'05 [ll] 
0'05 L]] 
0'2 [l]] 
0'05 I]] 
0'5 [Il] 

CYHALOTHRIN 

MRL (m~~~g ) S~z,.,_...bolS_ Footrlote 

0'2 []l] 
0'02 ~l]] 
0'02 ~ll] 
0'02 ~]]] 

~ 254 -



Fbo加0ホθ

回□［ニコ
CYHEXATIN

　　動鎚o奮

0．2

0．02

Pomefヒuits

Potato

日
□
□
目
□
□
□
□
目
□
日

Oo㎝o晦
幌
伽
4
㎏ ノ

Apple　　　　　　　　　　　　　2
Cbusfヒu臨　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　2

Common　bean（pods
and／or　lmmature　seelds）

0．2

Cucumber　　　　　　　　　　　　　　　　　　　O．5

響■甲　　　　　　　　1　　　　　．　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　A　　4

ヒ99P塵ant　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　u、置

Gherkin　　　　　　　　　　　　　　1

Grapes　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　O．2

Meat（fヤom　mammals　other
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　O．2
than　marlne　mammals）

Melons，except㌧vatermelon
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　O．5

Milk　products　　　　　　　　　　　O．05

Milks　　　　　　　　　　　　　　　O．05

Pear　　　　　　　　　　　　　　　　2

PepPers，Sweet　　　　　　　　　　O．5

Strawbenγ　　　　　　　　　　　　　0．5

Tomato　　　　　　　　　　　　　　2

ノ

□
□
□
□
［
］
□
□
□
□
□
□
□
□
□
□

□
□
口
U
□
回
□
□
ロ
ロ
ロ
U
回
画
□
□
□
ロ

ウ
ム
　
n
∠

　
　
0
2
0
5
ω
－
0
2

Meat（fヤom　mammals　other

than　marlne　mammals）

Melons，except㌧vatermelon

Milk　products

Milks

Pear

PepPers，Sweet

Strawberry

Tomato

CYPERMETHR1N

〆bo加o古θ動鎚璽塑

囲
□
□
□
□
□
□

□
□
□
□
□
□
□

□
□
團
□
□
□
□

　
　
　
　

5
α
5
0
5
0
5

　
　
　
　
　
　
1

　
　
　
　
　
　
　
1

□
□
□
□
□
□
［

□
□
□
□
□

回
□

　
　
　
□
［
覇

□
回
□
回
［

Oo㎜o吻
縦
6
η
炉
㎏ ノ

Alfalfa・氏》rage（green） 5

Barley　　　　　　　　　　　　　　　　　　O．5

Beans，Shelled　　　　　　　　　　　　　O．05

Berhes　and　other　sma醗

丘u詫s
0．5

Brassica　vegetables　　　　　　　　　　　1

Cherries　　　　　　　　　　　　　　1

C義rusfh』its　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　2

Co｛『Fee　beans　　　　　　　　　　　　　　　　　　O、05

Common　bean（pods
and／or　immature　seeds）

0．5

Cucumber　　　　　　　　　　　　　O．2

Edible　of制（mammalian）　　　　　0．05

Egg　plant　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　O．2

Eggs　　　　　　　　　　　　　　　O．05

ノ

C義rus　fh』its

Cof薪ee　beans

Common　bean（pods
and／or　immature　seeds）

Cucumber

Edible　of制（mammalian）

Eggplant

Eggs



0'5 []l] 

Tea, Green, Black 

Tomato 

Vegetable oils, Edible 

Wheat 

o'05 ~l]] 

0'2 L~Ll'(fat) LJV 

o'05 []EI~] 
o'05 ~l]] 

0'2 LL]] 
0'1 []]] 

o'05 ~]]] 
0.05 (*) 

0'5 []]] 

o'05 ~]]] 
o 05 '~ILl(') Ll 

Wheat straw and fodder, 

Dry 

o'05 ~~]] 

005 Ll(*) LJLJ 

20 [l]] 
o 5 [I]] 
05 [!]] 
o 2 [l]] 
5 1 I J 

CYROMAZINE 

MRL 
(m~l~~g ) 

0.2 []l] 
0.2 Il] 

Footn ote 

n rl r~l 
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］
□
目
目
□

］
□
□
□
□

〕
□
画
□
□
回回□□
回［コロ
ロロ［ニコ

　DDT

5
0．2

0．01

5
1

0．05

0．05

0．5

Lettuce，Head

Melons，except　watermelon

Milks

Mushrooms

Peppers

Poり1廿y　meat

Sheep　meat

Tomato

Fboカ70ホθ

□□□
□□□
□ロロ
ロ回□

酬皿
6η炉㎏ノ

　　　0．2

　　　0．1

　　　0．1

　　　　5

亟］□匠コロ
　DELTAMETH田N

0伽ゆo峨γ

Carrot

Cereal　grains

Eggs

Meat（fヒom　mamma目s　other

thanmarlnemammals）

Milks　　　δ

〆bo加0惚堕鋤
□
□
□

□
□
国

□
□
□

□
□
□
□
□
□
□
□

Except　mushrooms

□
□
□
□

□
□
□
国
国
□
□
国
□
□
□
□

□
口
U
□
□
□
□
回
□
回
口
U
□
□

翻羅
6η9ン4㎏ノ

　　OO5

　　0．05

　　　1

　　α2

　　α1

　　0．05

　　　1

　　　2

　　0．05

Oo四切o碗γ

Artichoke　globe

Banana

Beans（dry）

Brassica　vegetables

Bulb　vegetables，except

fennel，bulb

Cacao　beans

Cerea口grains　・

0．01

1
0．01

0．2

0．2

0．05

5
0．05

二…］□ロロ
国□□［コ
亟］□□□
一「一一一一
　　一257一

Cof『ee　beans

Edible　ofモal（mammalian）

Eggs

Field　pea（dry）

Fig

Fn』iting　vegetables　other

than　cucurbits

Fruiting　vegetables，

Cucurbits

Grapes

Hops，Dry

Ki加酢u比

Lea覇ノvegetables



L」］囲

□□□□医コ［ニコ
ロEコ［ニコ

ロ回□
回□□
□匠コロ
回［コEニコ

ロロ［ニコ
ロ［コロ

Legume　animal　feeds 0．5

Legume　vegetables　　　　　　　　O．1

Lentil（dry）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1

Mandarins　　　　　　　　　　　　　　　　　　　O、05

Meat（fヤom　mammals　other

thanma㎡nemammals）
0．5

Melons，except　watermebn
0．01

M難ks　　　　　　　　　　　　　　　O．02

Mushrooms　　　　　　　　　　　O．01

Oilseed　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　O．1

0闘seed，except　peanut　　　　　　　　　O．1

Olives　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　O．1

Oranges，Sweet，Sour　　　　　　　O．05

Peanut　　　　　　　　　　　　　　　　　o．01

Pineapple　　　　　　　　　　　　　　　　O。01 ［
Pome脅ults

Poultry　meat

o・1［

0・011

0・011Pou塵t四，Edible　of6al　of

Root　and　tuber　vegetables
0．01

Stone　fヒults　　　　　　　　　　　　　　　O．05

Straw　and　fbdder（dry）of

Cereal　grainS
0．5

Strawberry 0．05

Tea，Green，Black 10［

Tree　tomato 0．02［

□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
□

□
□
回
画
□
回
回
□
□
□
□
□

Legume　animal　feeds

Legume　vegetables

Lentil（dry）

Mandarins

□

Meat（fヤom　mammals　other

thanma㎡nemammals）

Melons，except　watermebn

M難ks

Pou塵t四，Edible　of6aI

Root　and　tuber　vegetables

Stone　fヒults

Straw　and　fbdder（dry）of

CerealgrainS

Strawberry

Tea，Green，Black

Tree　tomato

ヨロ圏□［

動□圏□［

］□圖□［
DEMETON－S－METHYL

Wheat　bran，Unprocessed

V》heat　flour

Wheat　wholemeal

んo加oホε鋤ηψ磯
ノ

二ニコロロロ
DEMEτON－S－METHYLSUL

Oom所o碗y

See　related　compound（s）

□□［二］
DIAZINON

ノOb㎜o晦

See　related　compound（s）

一258一



Commod~~y 

Almond hulls 

Almonds 

Blackberries 

Boysenberry 

Broccoli 

Cabbages, Head 

Oantalou pe 

Footaote 

0'5 [l[I] 
1 L]LJLJ 
o.02 ~l]] 
o.02 ~I[]] 
o.02 ~I[l] 
"･", Il 

0'1 LLl] 
" , IL J 
0'2 [l]] 

o'05 []]] 
0'2 I]] 
0'2 [ll] 
0'5 L]] 
0'5 [l]] 
o'02 ~][IL] 

0'7 L~J'(fat) LJV 

o'02 L]~]~] 
o'05 [ll] 

o'05 [l]] 
0.1 []]] 

o.ol ~~ll] 

n r~ r~l 
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0'1 LLILl 
0'2 I][]] 
0'5 [l]] 

Sweet corn (corn-on~he-
cob) 

, [l[l] 
o'05 [l]] 
0'1 [ll] 

Tomato 

0'1 I]] 
5 L][Il] 

o 02 

0'5 []] 
Walnuts 0.01 ~~[]] 

DICHLOFLUANID 

MRL 
(m~47~ ) 

~~~S bols Footaote 

0'1 []] 
'" []]] 
' [][]] 

15 L]]] 
10 L][l] 
0'1 Ill] 
0'1 [lL]] 

Wheat straw and fodder, 

Dry 

0'1 IL][Il 
15 l[1] 
0'1 I]l 

0'1 [l]] 

- 260 -



DICHLORVOS

んo加oホθ峻鋤
　
ノ

□
□
目
□
□
□
□
□
．

回
□
□
□
□
［
］
□
□
□

□
回
回
□
日
□
□
□

5

0．05

0．02

0．5

0．05

10

1
10

2

0㎝帰o碗y

Cerealgrains

Meat（fヤom　mammals　other

than　marine　mammals）

Milks

Mushrooms

Poult『y　meat

Wbeat　bran，Unprocessed

Wheat刊our

Wheat　germ

Wheat　wholemea口

に臥しo沿D

声bo加o古θ堕鋤
□
□
□
□
□
□
□
□
L

圖
□
圖
国
□
㈱

□
□
□
□
□
□
□
□
団

〃皿i

6η炉㎏ノ

　　10
　　10
　　10
　　10
　　15
　　10
　　10
　　α5

Oo㎜o晦

Carrot曹

Grapes

Let加ce，Head

Onion，Bulb

Peach

Plums（including　Prunes）

Strawberry

Tomato

Fbo加o古θ．鋤Oo㎜o御
　〃1
6ημ㎏ノ

Beans（dry） 0．1

Ca廿」e　meat 3
CatUe，Edlble　of眠al　of f
Cher髄es 5
C財us　fセu『ts 5
Common　bean（pods
and／or　immature　seeds） 2

Cotton　seed 0．1

Cotton　seed　oil，Crude 0．5

Cotton　seed　ol量，Edible 0．5

Cucumber 0．5

Eggs 0．05

Grapes 5
Hops，Dry 50

ノ

目
□
目
□
日
□
□
目
□
、
一

園
目
□
□
□
日
目
□
口
⑯

□
□
□
□
□
口
U
□
□
□
□
□
□
□

ω
3
、
5
5
2
ω

Cotton　seed　oil，Crude

Cotton　seed　ol量，Edible

Cucumber

Eggs

Grapes

Hops，Dry



□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
□

□
□
□
□
□
□
圃
□
□
□
□
□

口
U
□
□
回
□
□
□
回
□
□
□
□

0．2

0．1

5
0．01

1
1

0．1

0．05

3
1
50

1
o・011

Melons，exceptwatemelon

□回

Peach

，Pecan

Peppers

Plums（lncluding　Prunes）

Poultrymeat

Poultn〆，Edlble　o慌al　of

Prunes

Squash，Summer

Tea，Green，Black

Tomato

Walnuts

DIFLUBENZURON

Fbo加0古θ
欄L

6ηゆ4㎏ノ 麺o捲
1□Eコロ

］ 1□Eコロ
1□Eコ［ニコ

1□□［コ
α2□［コ［コ
α05匝］□［ニコ

α05回□［ニコ

0．05
（＊）

α05回□［ニコ
α1□Eコロ［
1□□［二］［

1□ロロ1
α05匝］□［二］［

α1□□［二］［
1□［二工ニコ［

□
ロ
ロ
ロ
ロ
ロ
ロ
ロ

回口
□
□
□
□
□
□
□

回
□
□
□
團
□
□

Oo㎜o吻

Apple

Brussels　sprouts

Cabbages，Head

Citrus　fセuits

Cotton　seed

lEdible　o係al（mammalian）

Eggs

Meat（fヒom　mammals　other

than　marine　mammalS）

Milks

Mushrooms

Pear

Plums（lncluding　Pn』nes）

Poultry　meat

Soya　bean（dry）

Tomato

N　PヨHTEM団

戸bo加oホθ
欄L

oημ㎏ノ
．鋤獲ψ塑奥

α5□Eコロ
ω□□Eニコ
α02回□□
α02回□［ニコ

α02回□□
　「「「一「一

Oo伽o碗y

Cotしon　seed

Cotヒon　seed　oil，Crude

Cotton　seed　oil，Edible

Edible　offal（mamma口ian）

Eggs



Sunflower seed oil, Orude 

0'2 LJIJ 
002 ~~ILrJ(') I J 

o'02 ~]l] 
o'05 ~l[]] 
o'02 ~]E]] 
o'02 ~]]] 
0'1 []]] 
0'5 L]] 

Sunflower seed oil, Edible 
0'1 [l]] 
o'02 ~IL]] 

DIMETHOATE 

MRL 
(~~7~~ ) 

SJ~mbols Footnote 

S pinach 

0'2 []]] 
, [][l] 
' [][]] 

1 [l[lLll 
3 [][I] 
0'5 [IL]] 

o'05 ~~ll] 

o'05 ~l]Lll 
0'2 [l]] 

, [l~IL] 
0'5 LL] 
o'05 Ill] 

n rl r~~ 
~ 263 -



1
0．05

1
1

0．5

0．5

」］］一
］□ロロ
］□□□
］□国［ニコ
］□Eコ［コ
］□□［ニコ
DIPHENYLAMINE

Strawberry

Sugar　beet

Sugar　beet　leaves　or　toPミ

Tomat6

Tumlp，Gardeo

W『Uoofchicory（sprouts）

Fbo1加砿θ
ノ」一鋤⑳
司□匝］口

Ob㎜o峨y

Apple

んo加oホθ

DIQUAT

動励o捨

□
□
目
□
日
ロ
ロ
ロ
目
日
ロ
ロ
日
日
□
日
□
目
［

□
□
□
□
目
□
□
□
□
□
目
□
□
□
□
□

□
□
□
□
回
回
□
回
回
画
□
□
□
回
回
□
□
□

で
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
じ

005

・
0
2
　
0
5
0
5
0
2

□
□
□
□

□
□
□
□

□
□
□
□
［
湘

回
回
□
□
［

Ob㎜o晦
縦
6
η
幽 ノ

Alfalfa　fbdder　　　　　　　　　　　　　　　　　100

Barley　　　　　　　　　　　　　　　5

Beans（dry）　　　　　　　　　　　　　　　0．2

Clover　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　50

Edible　of縮al（mammallan）　　　　　0．05

Eggs　　　　　　　　　　　　　　　O．05

Lentil（dry）　　　　　　　　　0．2

醗alze　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　O．05

Meat（fヒommammalsother
thanmarinemammalS）

0．05

Mi匿ks　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　O．01

Oats　　　　　　　　　　　　　　　　2

Peas（dry）　　　　　　　　　0．2

Po始to　　　　　　　　　　　　　　　　　O．05

Pou㎞γmeat　　　　　　　　　　　O．05

Pou晦，Edible　of「al　of　　　　　　　　O．05

Rapeseed　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　2

Rice　　　　　　　　　　　　　　　　10

Rice，Husked　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1

Rice，Pdished　　　　　　　　　　　　　　O．2

Sorghum　　　　　　　　　　　　2
Soya　bean（dry）　　　　　　　　　　　　0．2

Sunflower　seed　　　　　　　　　　　1

Vegetable　oils，Crude　　　　　　　　　　O．05

Vegetables（except　as
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　O．05
0therwlse　listed）

Wheat　　　　　　　　　　　　　　　2

Wheat　bran，Unprocessed　　　　　5

　ノ

Malze

Meat（fヒommammalsother
thanmarinemammalS）

Oa捻

Peas（dry）

Potato

Pou㎞γmeat

Pou晦，Edible　of「al

Rape　seed

Rice

Rice，Husked

Rice，Pdished

Sorghum

Soya　bean（dry）

Sunflower　seed

Vegetable　oils，Crude

Vegetables（except　as
othen’》lse璽isted）

Wheat

Wheat　bran，Unprocessed



□ロロ
0．5

　2

Wheat刊our

Wheat　who匿emeal

D1SULFOTON

〆bo加oホθ

画
□
□

□
□
□

　
□
□
□

ノOb㎜od妙

L」一一」Except　rice　and　maizα

「「一一し　　　　　し　　　　　　　　ロ

ロロ［ニコ
ロEコロExceptmaizebragα
□EコE二］
□Eコ［ニコ

ロロEコ
ロロ［ニコ
「「「一一　　　　　　　　　　　　．

日
日
ロ
目

□
□
□
□
□
□
□

　
　
　
　
　
□
□

5

3
0．2

10

0．2

5
0．5

3
1

0．1

0．1

0．1

0．5

0．2

0．5

0．2

2

□□□
DπH二ANON

0．5

Alfa匿fa　fodder

Bariey　straw　and頑odder，

Dry

Cerealgralns

Clover　hay　or　fodder

Cof「ee、beans

Forage　crops（green）

Maize

Malze　fbdder

Maize　fbrage

Peanut

Pecan

Pineapple

Potato

Radlsh，Japanese

Rice

Sugar　beet

Sugar与eet　leaves　or　tops

VegetabIes（except　as
othem・iselisted）

Fbo加oホθ鋤o捨ノ
　二i］□□［ニコ［
二…］□□［コ［
璽］□□Eニコ［

コロロロ1二i］□□Eニコ1
ニコロロ［ニコl

Dn’HIOCARBAMATES

Oo畑o伽

Cherrles

Grapes

Hops，Dry
Mandarin

Pome　f『uits

Shaddocks　or　pomelos

鋤o捨
□□□S・urce・fdatalmanebziram
回［コ［ニコS・urce・fdata：manebziram

□□［ニコS・urce・fdata：manc・zeb

□［二］［ニコS・urce。fdata：manc・zeb

　〃1
6η9囎ノ

　　　20

　　　0．1

　　　0．1

　　　　2

Oo㎜o碗γ

A塵mond　hu凹s

Almonds

Asparagus

Banana
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Barley 1
Barley　straw　and　fbd4er，

Dry
25

　5Cabbages，Head

Carrot　　　　　　　　　　　　　　　1

Cherries　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1

Cos　Iettuce　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　10

Cranberry　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　5

Cucumber　　　　　　　　　　　　　　2

Currants，B口ack，Red，Wbite
10

Edible　of個（mammalian） 0．1

Eggs　　　　　　　　　　　　　　　O、05

Garlic　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　O．5

Grapes 　5

30Hops，Dry

Kale　　　　　　　　　　　　　　　　15

Leek　　　　　　　　　　　　　　　O．5

Lettuce，Head　　　　　　　　　　　　　　　　　　10

Malze　fbdder　　　　　　　　　　　　　2

Mandarins　　　　　　　　　　　　　　10

Mango　　　　　　　　　　　　　　　2

Meat（行om　mammals　other

thanmarin6mammals）
0．05

Mebns，except　watermelon
0．5

Milks　　　　　　　　　　　　　　　　O．05

Onion，Bulb 0．5

Oranges，Sweet，Sour　　　　　　　　2

Papaya　　　　　　　　　　　　　　　5

Peanut　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　O．1

Peanu虎fodder　　　　　　　　　　　　　　　　　　5

PepPers，Sweet　　　　　　　　　　　　1

Plums（including　Prunes）　　　　　　　1

Pome　fヒuits 5

Potato 0．2

Podtry　meat 0．1

Potato

Podtry　meat

1

25

5
＝
1
＝
1
＝
⑩
＝
5
＝
2

□□［二］S・urce・fdata：manc・zeb

□□□S・urce・fdata＝manc・ze豚maneb

□［コロS・urce・fdata＝maneb，manc・zeb

□□［ニコS・qr6eQfdatalmanc・zeb
□□［ニコS・urce・fdata＝thiram

□□［二］S・urce・fdata＝maneb

□［二］□S・urce・fdata＝manc・zeb

□Eコ［ニコs。urce・fdata：maneb，manc・zeb

1・□□□S・urce・fdata：manc・zebmetiram

O・1□□□S・urce。fdata＝manc・zeb，metiram

0・05回□□S・urce・fdata＝manc・zeb
O・5□□［ニコS・urce・fdata＝manc・zeb

・5□□□瀦纏rancozebmeti「a風

30□□［ニコS。urce・fdata＝metiram

15□Eコロs・urce・fdatalmaneb，manc・zeb
0・5□［二］［ニコS・urce・fdata＝manc・zeb

1・□□□溜mofdata＝mancozehmaneh

2□□□S・urce・fdata＝manc・zeb

10□［二］□

2□□□
・・5回□□

Source　of　data＝mancozeb

・・□□□

0・05回［コロ
・・□□□

Source　of　data＝mancozeb

Source　of　data：mancozeb，metiram

Source　of　data＝mancozeb，propineb

Source　of　data：mancozeb，metiram

Source　of　data＝mancozeb，propineb

2□□［ニコS。urce・fdata：manc・zeb

5□□［ニコS・urce・fdata＝manc・zeb
0．1 回［二］［ニコS・urce。fdatalmanc・zeb

5□ロロS・urce・fdata＝manc・zeb
－
一
聞
－

□□［ニコS。urce・fdata＝manc・zeb，maneb

□□［ニコ Source　of　data＝thiram

5□□□臨脇，灘zebmeti「a亀

・2□□□藷m。fdata＝mancozeじmaneh

□□［二］S・urce・fdata＝manc・zφ
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Watemelon 

Wheat 

Wheat straw and fodder, 

Dry 

Winter squash 

0.1 LILJ J souroe of data: manoozeb 

0.2 Source of data: mancozeb 
1 O SourGe of' data: maneb 
1 Souroe of data: mancozeb 
0'5 Source of data: manoozeb' maneb 
20 Souroe of data: mancozeb' maneb 
O. 1 

~ll souroe of data: mancozeb 

5 souroe of data: mancozeb' metiram' 
maneb' Propineb 

r--I LIJJ Souroe of data: maneb, mancozeb 
ll source of data: manoozeb' maneb' 

metiram 

25 source of data: manoozeb' maneb' 
metiram ' 

DODINE 

Source of data: mancozeb 

MRL (~~~~g ) s b'/' 

5 [l[I] 
ENDOSULFAN 

Foot71 ote 

MRL (m~~~ ) S bols 

1 [l]L] 
0.2 [I]] 
2 [lL]L] 

Foo trl ote 

, [][lL] 
" " ILI l 

0'5 []]] 

0'5 [l[l] 

1 L]L]] 
n rl r~I 
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目
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□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
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　1

0．1

0，004

．0．2

1
1

0．2

0．1

2
0．1

1
0．2

30

・1

2

Letしuce，Leaf

Meat（fヤommammalsother
thanmarlnema「mmals）

Milks

Onion，Bulb

P置ums（lncluding　Prunes）

Pome　fh血s

Potato

Rice

Spinach

Sugar　beet

Sugar　beet　leaves　or　toPs

Sweet　pd2to

Tea，Green，Black

Tre縮oi口

Vegetables（except　as

othen磁se”sted）

墨」鋤・溶・

二璽□ロロ
ニニ重］□圃口
　　ETHEPHON

Ob㎜o晦

Fn』iting　vegetables，

Cucurbits

Poultry　meat

〆bo加0ホθ

□
□
□
□
□
□
□
□
□
□

□
□
□
□
□
画
□
回
□
□
◎
の
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》
　
己
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1
　
α

ロロロ
回□□
回□ロ
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Apple　　　　　　　　　　　　　5

Barley　　　　　　　　　　　　　　　　1

Barley　s廿aw　and　fodder，

Dry 5

Blueberies　　　　　　　　　　　　　　　　20

Cherries　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　10

Chicken　eggs 0．2

　2Cotton　seed

Edible　of臨l　of　catUe，goats，

horses，pigs＆sheep
0．2

Figs，D㎡ed　or　dried　and

candied
10

0．2Hazelnuts

Meat　of　catUe，goats，

horses，pigs＆sheep
0．1

Milk　of　cattle，goats＆

sheep
0．05

　
ノ

Edible　of臨l　of　catUe，goats，

horses，pigs＆sheep

Figs，D㎡ed　or　dried　and

candied

Hazelnuts

Meat　of　catUe，goats

horses，pigs＆sheep

Milk　of　cattle，goats＆

sheep
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日
□
□
□
□

画
□
□
□
□
□

0．1

0．2

1
5

0．5

1

5

Poult四meat

Poultry，Edlbleσ冊al　of

Rye

Rye　s㎞aw　and　fodder，Dry

Walnuts

Wheat

Wheat　straw　and　fodder，

Dry

NOヨHTE

Fbo加0お
　ぬ

ノ、ll泌　1」

…］□ロロ
ETHOPROPHOS

Oo㎜o碗γ

Citrus　fセuits
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回
画
回
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□
□
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目
□
□
□
□
□
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□
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目
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目
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Banana　　　　　　　　　　　　　　　　　　O．02

Beetroot　　　　　　　　　　　　　　　　O．02

Cabbages，Head　　　　　　　　　　　　　O．02

Cucumber　　　　　　　　　　　　O．02

Gherk置n　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　O．02

Grapes　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　O．02

Lettuce，Head　　　　　　　　　　　　　O．02

Malze　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　O．02

Maize　fbdder　　　　　　　　　　　O．02

Maize　fbrage　　　　　　　　　　　　　　　　O．02

Meloηs，except　watermelon
0．02

0』nion，Bu匿b　　　　　　　　　　　　　　　　　　　O．02

Peanut　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　O．02

Peanu叱fbdder　　　　　　　　　　　　　　　O．02

Peas（pods　and

succulent＝immature　seeds） 0．02

Peppers　　　　　　　　　　　　　　　　　O．02

Pineapple　　　　　　　　　　　　　　　O．02

PineapPle　fodder　　　　　　　　　　　　　　O、02

PineapP口e　forage　　　　　　　　　　　O．02

Potato　　　　　　　　　　　　　　　　　O．02

Soya　bean（dry） oつ21
Soya　bean　fodder 0，021

轟
，

　
　
2

　／

　0

0．02

0．02

0．02

0．02

0．02

0．02

Malze

Maize　fbdder

Maize　fbrage

□
□
□
□
□
□
□
□
却

　
　
　
　
回
回
回
回

0．02

0．02

Melons，except　watermelon

Onion，Bu匿b

Peanut

Peanu叱fbdder

Peas（pods　and

succulent＝immature　seeds）

Peppers

Pineapple

PineapPle　fodder

PineaPP口e　forage

Potato

Soya　bean（dry）

Soya　bean　fodder

Str’awberry

Sugar　cane



o'02 ~ll] 
o'02 ~ll] 
o'02 ~]l] 
o'02 ~~l]] 
0_02 ~l]] 

ETHOXYQUIN 

Oommodky MRL 
(m~4~g ) Sbols Footaote 

Pear 

MRL 
(m~)4~ ) 

0.01 

MRL 
(m~ll~g ) 

O. 1 

ETO FENPROX 

Footn ote 

~~][l] 
FENAMIPHOS 

Footacte 

o'05 ~]l] 
o'05 ~~l] 
o'05 ~][]] 
0'2 L]L]] 
o'05 ~l]] 
0'1 L][l] 
0'1 [ll] 
o'05 ~]L]Lll 
0'1 [Il] 
o.05 [~IL] 
o 05 [J(*) LJLi 

05 L]l] 
005 ~ll]] 
o.05 ~ll] 
0'2 [l]] 
o'05 ~ll] 
o.05 ~~l] 
0.1 [Il] 
0.2 L]]] 

FENARIMOL 

Commod ty MRL 
(m~~~ ) 

_Symbols Footnote 

n I rl 
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Gra pes 

Hops, Dry 

5 LILLLl 
0'1 11l] 
0'2 [][l] 
o'02 ~l]] 
o'05 [l]] 
o'02 ~l]] 
1 [l[]] 
0'2 

Melons, except watermelon 

0'3 [llL] 

Peach 

Pecan 

Peppers, Sweet 

Pome fruits 

Strawberry 

5 Ll]LJ 
o'05 

0'5 [l]] 
o'02 ~l]] 
0'5 [I]L] 
0'3 [ll] 
FENBUCONAZOLE 

MRL (m~v~~ ) Footr70te 
o'05 [][]] 
1 []L]L] 
0'2 L]LII 

0'2 

o'05 ~l[l] 
0'1 []][Il 

Rye 

Squash, Summer 

Sunflower seed 

Wheat 

Wheat straw and fodder, 

Dry 

0'1 [l]] 
o'05 [][l] 
o'05 ~l] 
0'1 L]] 

FENBUTATIN OXIDE 

Oommod7ty 

Almonds 

Apple pomace, Dry 

Banana 

Oherries 

Footaote 
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50
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500
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7
50
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5
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□
□
□
□
□
□
回
画
□
□
□
□
□
□
□
□

］□Eコ［ニコ
FEMTROTHION

Ch置cken　meat

Chicken，Edible　of殆l　of

Cltrus　fセu耗s

Citrus　pulP，Dry

Cucumber

Edlble　o係al（mamma髄an）

Eggs

Grape　pomace，Dry

Grapes

Meat（什om　mammals　other

thanma－nemammalS）

Milks

Peach

Pecan

Plums（including　Prunes）

Pome伽血s
Prunes

Raisins

Str’awberry

Tomato

Walnuts

Fbo加0ホθ

□
□
□
□
□
□
ロ
ロ
日
目
□
［
］
目

Ob㎜o幽
幌
6
η
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Apple　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　O．5

Cabbages，Heaぜ　　　　　　　　　　　　　　0．5

Cacao　beans　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　O．1

Cauli刊ower　　　　　　　　　　　　　O。1

Cerealgrains　　　　　　　　　10
Cherrles　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　O．5

Citrusfヒults　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　2

Cucumber　　　　　　　　　　　　O。05

Egg　plant　　　　　　　　　　　　　　　　　　　O．1

Grapes　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　O．5

Leek　　　　　　　　　　　　　　　O、2

Lettuce，Head　　　　　　　　　　　　　　　　　O．5

Meat（from　mammals　other

thanma丙nemammals）
0．05

Mllks 0，002

Onion，Bub　　　　　　　　　　　　　　　O．05

　
ノ

□
□
□
□
国
□
□
□
□
□
□
□
圃
］
□
□
□

□
□
□
□
□
□
□
回
□
□
□
□
回
回
團
□

05
α5

ω
加
1
0
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5
2

Leek

Lettuce，Head

Meat（from　mammals　other

thanma丙nemammals）

Mllks
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Cucumber

Eggplant

Grapes

Onion，Bub

Peach



Pear 

Peas (pods and 
succulent~-immature seeds) 

Pe p pers 

Potato 

Radish 

Rice bran, Unprocessed 

Rice, Polished 

Soya bean (dry) 

Strawb e rry 

Tea, Green, Black 

Tomato 

Wheat bran, Processed 

Wheat bran, Unprocessed 

Wheat fiour 

0'5 LJLLJ 
0'5 

0'1 I]] 
o'05 ~ll] 
0'2 L][l] 

0'1 I]] 
0'5 [I]] 
0'5 L]l]] 
0'5 []]] 

Wheat wholemeal 

White bread 

2 

5 

0.2 

FENPROPATHRIN 

MRL (m~4~g ) Sy_'a~bQis 

0.5 EI~~~l] 
0.1 [l~l] 

Footr70te 

Gherkin 

Gra pes 

Peppers, Sweet 

Pome fhJits 

Poultry meat 

o'05 []l] 

0'2 [I]] 
0.01 [~]] 
0'2 [l][Il 

Poultry, Edible offal of 

Tomato 

1 []L]] 
o'02 L]~~~i] 
o'ol ~!l] 
1 []L]] 

FENTHION 
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Cherries

Citrus　fヤuits

Meat（fヒom　mammals　other

thanma肖nemammals）

Mi鑑ks

αive　o甜，Virgin
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Rice，Husked
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Hops，Dry
Potato

Rice

Sugar　beet
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Aifa照a　fodder 20

Beans，She”ed 0．1

Beans，except　broad　bean

and　soya　bean
1

Berries　and　other　sma”

fヒuits 1

Broccoli 2
Brussels　sprouts 2
Cabbages，Head 3
Cauliflower 2
Celery 2
Cereal　gralns 2
Cher・ries 2
Chlnese　cabbage（type
pak－choi） 1

Cltrus　fh』lts 2
Cotton　seed 0．2

Cotton　seed　o闘，Crude 0．1

Cotton　seed　oil，Edible 0．1

Cucumber 0．2

Edible　of制（mammalian） 0．02

ノ轟
、

Cotton　seed

Cotton　seed　o闘，Crude

Cotton　seed　oil，Edible

Cucumber

Edible　of制（mammalian）



Kale 

Kiwifruit 

Lettuce, Head 

Meat (from mammals other 
than marine mammals) 

Melons, except watermelon 

Milks 

Peach 

Peanut, Whole 

Peas, Shelled (succu~~lent 

seeds) 

Peppers, Sweet 

Pome fruits 

Root and tuber vegetables 

Soya bean (dry) 

SqUash, Summer 

Sunflower seed 

Sweet corn (corn-onH:he-
cob) 

Tomato 

Tree nuts 

Watemelon 

Wheat bran, Unprocessed 

Wheat flour 

Wheat wholemeal 

10 LIJLJ 

~~'1 
L~l'(fat) 

0'2 

0'1 []~l] 

ol []]] 
n r~ r~~I 0'1 LIJJ 

0'5 I]] 
, [l[]] 
"･", Il 
o'l ll] 
0'5 L]l] 

0'2 [lL]] 
0'5 [l]] 

Winter squash 0'5 ~L]L] 
FLUCYTH RINATE 

MRL (m~ll~g ) s mbols 

0.5 [l]] 
Footn ote 

"' [l]] 

o'05 ~IL]] 
0'5 [l]] 
o'05 ~l]] 
0'1 [ll] 

COtton seed oil' crude I~l[]] 
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6η晩ノ

　　　0．2

　　0．05

Cotton　seed　oil，Edlble

Fieldpea（dry）

F置owerhead　brasslcas

Grapes

Hops，Dry

Oat　straw　and　fbdder，Dry

Oats

Peach

Pome　fヒuits

Potato

Radlsh，Japanese

Rapeseed

Sugar　beet

Sugar　beet　leaves　or　toPs

Sweet　com（kernels）

Tea，Green，Black

Tomato

Wheat

Wheat　straw　and　fbdder，

Dry

Ob備o峨y

Ca載』e　meat

Catt』e　milk

Fboカ70めθ

ロ
ロ
ロ
ロ
ロ
ロ
ロ
ロ
ロ
ロ

ロ
ロ
ロ
ロ
ロ
ロ
ロ
ロ
ロ
ロ
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□
□
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回
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画
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□
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口
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η
炉
㎏ ノ

Apricot　　　　　　　　　　　o．5
Banana　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　O．1

Barley　　　　　　　　　　　　　　　　　　　O．1

Barley　straw　and　fodder，
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　2
Dry

Cattle石at　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　O．01

Ca廿le　meat　　　　　　　　　　　　O．01

Ca出e　milk　　　　　　　　　　　　O．01

CatUe，Edible　of露al　of　　　　　　　　　　O．02

Chicken　eggs　　　　　　　　　　　　　　　　　O．01

Chicken　meat　　　　　　　　　　O．01

Chicken，Edible　of6al　of　　　　　　　　O．01

D－e⑫apes（＝cu㍑ants，　　　1

　
ノ

CatUe，Edible　of露al　of

Chicken　eggs

Chicken　meat

Chicken，Edible　of6al　of

D－edgrapes（＝currants，



］
日
□
□

］］ralslns　and　sultanas） ］］一
Grapes　　　　　　　　　　　　　　　　　O．5 □□［コ
Nectarine　　　　　　　　　　　　　　　　O．5□Eコ［ニコ
Peach　　　　　　　　　　　　　　　　　　　O．5 □□［ニコ
Pome　fヤuits　　　　　　　　　　　　O．2□□［ニコ
Rape　seed　　　　　　　　　　　　　　　O．05

Rye　　　　　　　　　　　　　O．1
□□□□□［二］

Rye　straw　and　fodde鴫Dry　　　　　　2 □［コ［ニコ
Sugar　beet　　　　　　　　　　　　　　　　O．01 回E二］Eニコ

Wheat　　　　　　　　　　　　　O．1 □［二■ニコ

Wheat　straw　and下odder，

Dry 2

FOLPET

Oo㎜o峨γ
　〃1
6η炉㎏ノ

Fbo加oお

Cucumber　　　　　　　　　　　　　　2□□匡コ
Grapes　　　　　　　　　　　　　　　2□□Eコ
Potato　　　　　　　　　　　　　　　　　O．02回Eコロ
Strawbenγ　　　　　　　　　　　　　　20 □［コ匡二1

□
目
□
□
□

□
□
□
□
□
□
□
□
□
□

□
□
□
□
□
□
□
回
□
口
U

0．5

0．5

Peach

Pomefピu｝ts

Rape　seed

Rye

Rye　straw　and　fodder，Dry

Sugar　beet

Wheat

Wheat　straw　and下odder，

Dry

Fbo加oお
ノ

ニコロロ匡二］［
ニコロロEコ［二
二亟］回Eコロ［ニ
コ］□［コ匡二］〔
GL．UFOSINATE－AMMON亙UM

〆boか70ホθ

Except　currants

日
□
日
日
□
□
□
□
日
日
目

□
□
□
□
□
□
□
□
□
□

回
□
□

ノ
　
　
5

　
　
0

　
　
0

□
回
□
□
回
回
□
回口
ロロ
□
□
□
回
□

02［

0．1

2
0．05

0．1

2

0．05

0．q5

0．5

0．05

’0．1

0．2

0．05

3
0．05

0．5

0伽帰o晦

Asparagus

Banana

Berries　and　other　sma翻

丘uits

Broadbean（dry）

Carrot

Citrus　fh』its

Common　bean（dry）

Common　bean（pods
and／or　immature　seeds）

Corn　salad

Cur’rants，Black，Red，Whきte

Kiwi丘u耗

Malze

Maize　forage

Onion，Bulb

Peas（dry）

Pome　fセu臨

Potato



□ロロ
画□□
□□［ニコ
画［コ［二］

回□□
□□□
□□□

四回□□［二二
　GLYPHOSATE

コー［i…iii
徊□□□［二
茨「「「一一「、

］ 5
］ 0．05

0．1

0．05

0．05

0．1

5［

α051

□
□
□
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□
日
□
□
□
目
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□
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□
□
目
目

□
画
画
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□
画
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5

　
　
ω

匝］口

□□
□
目
□
□
□
□

回
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□
□
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□ 日
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ロ

回Eコ
□□
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□
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□

ロ
ロ
ロ
目
□
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Barleyド　　　　　　　　　　　　　　　　　　20

Beans（dry）　　　　　　　　　　　　　　　　2

CatUerheat　　　　　　　　　　o．1

CatUe　milk　　　　　　　　　　　　　O．1

CatUe，Edible　of「al　of　　　　　　　　　　　2

Cotton　seed　　　　　　　　　　　　　　　　　　　10

Cotton　seed　oi口，Crude　　　　　　　　　O。05

Cotton　seed　oil，Edible　　　　　　　　　O．05

Eggs　　　　　　　　　　　　　　　　O．1

Hay　or　fbdder（dry）of
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　50

grasses

Kiwifヤuit　　　　　　　　　　　　　　　o．1

Maize　　　　　　　　　　　　　　　　1

Maize　fbrage　　　　　　　　　　　　　1

Oats 20［

Peas（dry） 5［

Pig　meat　　　　　　　　　　　　　　o．1

Pig，Edible　of臨l　of　　　　　　　　　　　　1

匡
［

Pou量廿y　meat　　　　　　　　　　　o．1

Rape　seed 10［

区Rice　　　　　　　　　　　　　　　　O．1

Sorghum 20［

Soya　bean（dry） 20［

Soya　bean（immature
seeds）

0．2

［Soya　bean　fodder 200

Soya　bean　forage（green） 5［

S廿aw　and　fodder（dry）of

cereal　gralns
凄00

Sweet　corn（com－on－the一
0．1

　
ノ

□
□
［

□
□
回

一278一

「Rapeseed’

Rape　seed　oll，Crude

Soya　bean（dry）、

Stone　fヤuits

Sugar　beet

Sugar　beet　leaves　or　toPs

Sun刊ower　seed

Sunflower　seed　oil．Crude

Cotton　seed　oil，Edible

Eggs

Hay　or　fbdder（dry）of

grasses

Kiwifヤuit

Maize

Maize　fbrage

Oats

Peas（dry）

Pig　meat

Pig，Edible　of臨l　of

Pou量廿y　meat

Rape　seed

Rice

Sorghum

Soya　bean（dry）

ean（immatureSoya　b

seeds）

Soya　bean　fodder

Soya　bean　forage（green）

S廿aw　and　fodder（dry）of

cerealgralns

Sweet　corn（com－on－the一



］］一
□□□
□□［ニコ
ロ［コ［ニコ
i□□［ニコ
HEPTACHLOR

5
20

0．5

5

cob）

Wheat

Wheat　bran，U叩rocessed

Wheat刊our

Wheatwholemeal

んo加oオθ

目
□
□
□
□
□
□
□

□
ロ
ロ
ロ
回
□
□
團
□
□
□

□
□
□
□
口
U
□
□
□
口
U
□
□

㎜6η炉㎏ノ

　　　0．02

　　　0、01

　　　0，02

　　　0．05

　　　0．2

　　0．006

　　　0．01

　　　0．2

Oo㎝o螺y

Cereal　grains［

Citruもfセuits

Cotton　seed

Eggs

Meat（fセom　mammals　other

thanmarinemammals）

Milks

Pineapple

02

05

0

0．02

Poultry　meatl

Soya　bean（immature
seeds）

Soya　bean　oil，Crude

Soya　bean　oil，Re箭ned

Fbo加o惚

HEXACONAZOLE

「　　一

1　腿
□
□
□
□
□
□

□
□

□
□

□
□
□
□

回
□
□
□

　欄L
6η炉㎏ノ

　　　0．1

　　　0．1

　　0．05

　　　0．1

　　　0．1

　　　0．5

0伽帰o碗γ

Apple

Banana

Coffee　beans

Grapes

Wheat

Wheat　straw　and　fodder，

Dry

HEXYTHLAZOX

月bo加0ホθ⑳鋤
□
□
□
□
□
□
□

□
□
□
□
□
□
□

□
□
□
□
□
□
□

　㈱L
oη9刀㎏ノ

　　0．5

－
0
5
0
5
ω
0
2
1

Ob帰卿o碗y

Apple

Cher酒es

Ci廿us　fセuits

Common　bean（pods
and／or　immature　seeds）

Cucumber

Curγant，Red，White

Grapes

一「一一「
　一279一

輪



□［コロ
ロロ［コ
ロロE二］
□□□

1
0．5

0．2

0．5

0．1

Peach

Pear

Plums（iηcluding　Prunes）

Strawbenγ

Tomato

　　は　　ほ　ぐ　ハ　トね　　トゆピ

亟］・幽匝i
ニコ亟］□国□E二二
二二亜□匝］［ニコ［二二二

二巫］□匝］［ニコ［二
二二亟］□匝］□E二二
二亘］□匝コE二］E二二
二巫］□匝］［ニコニ
ニニ亟］□医コロ［二
　　　　　　IMAZAUL

α2㎜o碗γ

Cacao　beans

Cereal　gralns

Dried　fヤu他

Dried　vegetaUes

Peanut

Spices

Tree　nuts

角0カ70古θ鋤如餐．Ob㎜o吻
　闇皿
6η9／㎏ノ

Banana　　　　　　　　　　　　　　　2

Citrus　fセuits　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　5

Cucumber　　　　　　　　　　　　　O．5

Gherkin　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　O．5

Melons，except　watermelon 2

Persimmon，Japanese　　　　　　　　2

Pome什uits　　　　　　　　　　　　　5

Potato’　　　　　　　　　　　　　　　5

Raspbenies，Red，副ack　　　　　　　　2

Strawbenγ　　　　　　　　　　　　　　2

Wheat　　　　　　　　　　　　　O．01

Wheat　straw　and　fodder，

Dry
0．1

　
ノ

□
目
□
□
□
□
□
目
□
□
旺

爵
目
回
團
圏
ロ
ロ
ロ
㎝

□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
回
□
職

2
5
0
5
0
5
　
2
　
2
5

Potato

Raspbenies，Red，副ack

S甘awberry

Wheat

Wheat　straw　and　fodder，

Dry

んo加oホθゆ鋤
□
□
□

　
□
□
□

□
□
□
□
□
□

□ロロ
ロEコロ
ロ匝］口
［一「一「
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　　　0．2

　　　　2

　　　0．1

　　　　30

Oo備o確y

Almonds

Barley

Beans（dry）

Blackberries

Broccoll

Carrot



Cherries 

Common bean (pods 
and/or immature seeds) 

Cuoumber 

Gra pes 

Kiwifh Jit 

Lettuce, Head 

Lettuce, Leaf 

Onion, Bulb 

Peach 

Pome fruits 

Rape seed 

Raspberries; Red, Black 

Rice, Husked 

Strawberry 

Sugar beet 

Sunflower seed 

Tomato 

10 LIILLI 

'* []]] 
10 []l] 
25 [][]] 
0'2 []] 
10 []]] 
5 []~~ILLI 
0'5 Lll] 
30 [IL]] 
10 L]]] 
10 []]] 
0'1 ~~ll] 
0'5 []] 

Wltloof chlcory (sprouts) Llll[]]] 
UNDANE 

MRL 
(m~~~g ) 

_S~~...Lmb___Lo_:/~:_ 

0'5 [][]] 

0'5 [Il] 
0'5 []]LII 
0'5 [l[]] 

Footn ote 

Cauliflower 

Cereal grains 

Cherries 

Cocoa butter 

Cocoa mass 

Oranberry 

Currant, Red, White 

Eggs 

Endive 

0'2 J~] 
0'5 L]] 
0'5 [l~ll 
0'5 [ll] 

0'5 [ll] 
0'1 [l[1~l 
, [l[l] 

Gra pes 

Kohlrabi 

Lettuce, Head 

0'5 []] 

- 281 -



Meat of cattle, pigs & 

shee p 

Milks 

Pear 

Peas (pods and 

succulent~-immature seeds) 

Plums (including prunes) 

Potato 

Poultry meat 

2 L~J'(fat) LLIV . 

o'ol 111~] 

0'1 

0'7 I]~~I~l 
1 [lL]] 
o'05 ~l]] 
2 [][]] 
0'1 [ll] 
0.1 [l[]] 
2 [l[ll] 

MAU(THION 

MRL 
(m~~~g ) 

~l~S m_bols 

* [l~l] 

Footaote 

0'5 []]] 

0'5 [ll] 

8 [l~l] 
0'5 []]] 

0'5 [l]] 

0.5 []]] 

n rl rl 
- 282 ~ 
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目
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目
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□
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□
ロ
ロ
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Except　turnip，garden［
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囲
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圖
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□
□
□
回
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□
□
□
□
□
□
□
□
□
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8・

6
0．5

0．5

0．5

6
8

0．5

20

2

2

8
1
3
3

20

n
∠
　
　
　
　
《
∠

MAL日C　HYDRAZIDE

Lettuce，Head
Nuts（whoIe　ln　shelI）

Peach

Pear

Peas（pods　and

succulent＝immatureseeds）

Peppers

Plums（including　Prunes）

Raspberries，Red，副ack

Root　and　t琶』ber　vegetables

Rye　bran，Unprocessed

Rye刊our

Rye　wholemeal

Spinach』、

Strawberry

Tomato
Tumip，Gardeま

Wheat　bran，Unprocegsed

Whea田our

Wheat　wholemeal

〆bo加0ホθ

□［コロ
ロロロMANCOZEB

　欄L
6ημ㎏ノ

　　　15

　　　50

Ob㎜o碗γ

Onlon，Bub

Potato

Fbo加0古θ一鋤鎚酸
ノ

□ロロMECARBAM

o・㎜・幽

See　related　compound（s）

Fbo加oホθ

□
日
　
　
　
［

□
□
□
［
錦

回
□
回
［

　ル偏監・

6η4㎏ノ

　　　0．01

　　　0．01

　　　0．01

Oo㎜od御

Ca出e　meat

Cattle　milk

Cattle，Edlble　of蔭a匿of
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目
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目
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□
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□

亟ヨ回□
國□□
画□□
國□□
画□□
亟］□Eコ
亟］匝］Eコ

丞］□Eコ
亟］回Eコ
ニ至］□回

回□［ニコ
ロロE二］
□□［コ
ロロロロ［ニコ［ニコ

ロロロ
□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
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□

□
目
□
□
圏
□
□
□
□
□
□
□
□

□
□
□
回
□
□
回
□
回
□
□
回
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5
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血
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Asparagus 0．05

Avocado 0．2

Broccoli 0．5

Brussels　sprouts 0．2

Cabbages，’Head 0．5

Cacao　beans 0．2

Carrot 0．05

Cau旧ower 0．5

Cereal　grains 0．05

Cltrus　fセuits 5
Cotton　seed 0．05

Cucumber 0．5

Gherkln 0．5

Grapes 1
Hops，Dry 10

Lettuce，Head 2
Melons，except　watermelon

0．2

Onion，Bub 2
Peanut 0．1

Peas，She翻ed（succulent
seeds）

0．05

Peppers 1［
Pome　fヒuits 1［
Potato 0．05［
Raspberγies，Red，副ack 0．2［
Soya　bean（dry） 0．05［
Sginach 2［

Squash，Summer 0．2［
Sugar　beet 0．05

Sun侃ower　seed 0．05区
Tomato 0．5［
Watemelon 0．2［
Winter　squash 0．2［

　
ノ

Cau旧ower
Cerealgrains

Clt『us　fセuits

Cotton　seed

Cucumber

Gherkln

Grapes

Hops，Dry

Lettuce，Head

Melons，except　watermelon

Peanut

Peas，She翻ed（succulent
seeds）

Peppers

Pome　fヒuits

Raspberγies，Red，副ack

望」］一一
亜□ロロ
　METHAMDOPHOS

Onion，Bulb

Potato

一「一「一一
　一284一

　ノ

Ob伽o晦



Alfalfa forage (green) 

Brussels sprouts 

Cabbages, Head 

L JL JI J 2 Based on treatment with acephate' 

Oattle fat 

Cattle meat 

Oauliflower 

Based on treatment with 
0'5 methamidophos or acephate 

o'ol ~ll] 
o'ol ~ll] 

Celery 

Cotton seed 

Cucumber 

Based on treatment with 
0'5 methamidophos or acephate 

1 L][]] 

1 

0'OI ~] l 
o'ol ~l l 

L] 5 

1 

o'ol ~] l L] 
2 

[l 1 

0'1 [Il] 

0'1 Including residues resulting from the 
use of acephate' 

Goat fat 

Goat meat 

Hops, Dry 

Lettuce, Head 

Milks 

Peppers, Ohili 

Peppers, Sweet 

Potato 

Rape seed 

Sheep fat 

Sheep meat 

Soya bean (dry) 

Sugar beet 

Sugar beet leaves or tops 

Tree tomato 

0'05 Including residues resulting from the 
use of aoephate' 

o'ol ~l]] 
0.01 ~]]] 
0.05 Based on treatment with acephate. 

o'05 I]] 

Watemelon 

0'OI ~l[]] Based on treatment with aoephate' 

METHIDATHION 

MRL 
(m~/:1~; ) 

10 [l[]] 
Footrl ote 

Cherries 

Cdtton seed 

0.05 ~~]]] 
0'5 []]] 
o'05 ~l]] 

0.02 ~]]] 
0.2 []] 

rTl I r~l 
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2 LILfLLI 
o'05 []]] 

o 02 ~L~J~l(*)' Il 

o'02 ~l[l] 
o'02 I~[ll] 
o'02 ~l]] 
o'02 ~ll] 
2 [][]] 
1 L][l] 

o'ol ~]l] 
0'1 Il]] 

o 02 '~rJ~l(*) ' I J 

0.001 

0.2 

2 

1 [][]] 
0'1 [1]]] 

0'2 [l[I] 
, [l[I] 

O. 1 

o'05 ~]ll 
o'02 ~]L]] 
o'05 Il] 
0'2 L]]] 
o'02 ~l]] 
o'02 ~ll] 
o'02 ~[]] 
o'02 ~]l] 
o'05 ~l]] 
0'1 [El] 
0'1 []l] 
o'02 ~]l] 
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Sorghum α2］］一
Sugar　beet α05回□［ニコ
Sun罰ower　seed・ α5□□□
Tea，Green，Black α5□□［ニコ
閣『omato ω□□［二二］
Wahuts α05回Eコ［ニコ

METHIOCARB

目
□
□

］
□
□
□
□
□

Sorghum

画Sugar　beet

□
□

Sunfbwer　seed

Tea，Green，Black

□閣『omato

回Wahuts

Fbo加0胎麺危ノOb㎜o峨γ

岡回E二］□
亜□□［ニコ
亜□□［ニコ

塑□□□
亟］□□［コ
圃團□［ニコ
圖團□［ニコ
垂］回［コ［ニコ

画回□［ニコ
亜□［コロ
面1「「一「一

A団choke　gbbe

□
□
□
日

□
□
□
□
□
□
□
□

　
　
　
□

□
□

回
画
回
回
画
回

□
□
㎜
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Y

　
　
　
E

　
　
　
M

A園choke　gbbe 0．05

Broccoli 0．2

Brussels　sprouts 0．2

Cabbages，Head 0．2

Caul旧ower 0．2

Cereal　gralns 0．05

Citrus　fヒuits 0．05

Eggs 0．05

Hazehuts 0．05

Lettuce，Head 0．2

Lettuce，Leaf 0．2

Meat（fヒom　mammals　other

thanmarinemammals）
0．05

Mllks 0．05

P6ultry　meat 0．05

Rape　seed 0．05

Sugar　beet 0．05

Sweet　com（com－on－the－

cob）
0．05

Broccoli

B田ssels　sprouts

Cabbages，Head

Caul旧ower

Cerealgralns

Citrus　fヒuits

Eggs

Hazehu此s

0．05

0．05

0．05

0．05

0、05

0．05

Fbo加0オθ⑳麺印ノ
Oo呪”o峨γ

□
□
□
□
ロ

ー0

□
□
□
□

2
0．5

5

0．1

5
2
2
1

Alfalfa　forage（9「een）

Asparagus

Barley

Barley　straw　and　fodder，

Dry

Beans（dry）

Cabbages，Head

Cau旧ower
Celery

Citrus　fピuits



Common bean (pods 
and/or immature seeds) 

Cotton seed 

' Cucumber 

Egg plant 

Gra pes 

Hops, Dry 

Kale 

Lettuce, Head 

Maize 

Maize fodder 

Maize forage 

Meat (from mammals other 

than marine mammals) 

Melons, except watermelon 

Milks 

0'5 Based on thiodicarb use 
0'2 [][ll] 
0'2 [][]] 
5 [][ll] 
10 []El] 
5 [IIEl] 

O 05 ~l]] Based on thiodioarb use 

l~J'~rl 

" "' ~]l] 

' []L]] 

Based on thiodioarb use 

Based on thiodioarb use 

Potato 

Sorghum 

Sorghum forage (green) 

Soya bean (dry) 

0'5 [l]] 
0'2 [I[]] 
0'5 [ll] 
" ~~'~lJ 

0'1 L]] 

0'2 I]] 
0'1 l]] 
0'2 []]] 

0'2 Based on thiodicarb use 
rl rl rl 
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Spinach　　　　　　　　　　　　　　　　　　　5 □□［ニコ
Squash，Summer．　　　　　　　　　0．2

Sugar　beet　　　　　　　　　　　　　　　　O．1

Sweet　com（comron－the－
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　2

cob）

□□［ニコ
ロロ［ニコ

ロロロ
ロロロ

Based　on　thlodicarb　use・

Tomato　　　　　　　　　　　　　　　l　　　　　　　　　　Based　on　thiodicarb　use

Watemelon　　　　　　　　O．2
Wheat　　　　　　　　　　　　　O．5 「「「一「一

L」一」L一
Wheat　straw　and　fodder，

Dry 5

METHOPRENE

Ob㎜o碗γ

鰍
o
η
μ
㎏ ノ

尺》0訪0ホθ

Cattle　mllk

Cereal　grains

α05□匠コロ
5□匝コEニコ

0．1Edible　of伺（mammalian） □Eコ［ニコ
Eggs　　　　　　　　　　　　　　　O。05 □［コ［コ

Maize　oil，Edlble 0．2
　　　PoP（＊）

　　　（fat）VMeat（行om　mammals　other

thanma㎡nemammaiS）
0．2

M“shrooms　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　O．2 □□［ニコ
Peanut　　　　　　　　　　　　　　　2□［二］［ニコ

VVheat　bran，’Unprocessed 10
PoP

PoP
Wheat　flour 2

Wheat　who甕emeal 5
PoP

METIRAM

Based　on　thlodicarb　use

Based　on　thiodicarb　use

］
目
日
□
□
□
［

］
□
□
□
□
□
□
□
［

U
□
ロ

　
　
ー
0

加
Soya　bean（immature
seeds）

Soya　bean縮orage（green）

Spinach

□
□
□
□
□
［

Squash，Summer

Sugar　beet

Sweet　com（comron－the－
cob）

Tomato

Watemelon

］
□

］
□

ロ
ロ

Wheat

Wheat　straw　and　fodder，

Dry

尺》0訪0ホε
ノ

圏
日
□
［
］
□
□
□
□
□

［
］
国
□
□
回
回
□
□
圖
圖
圖

□
□
□
□
闘
ロ
ロ
U
□
□
ロ
ロ
ロ
U
口
U

　
　
　
　
　
　
　
　

5
5
　
0
5
0
2

00　
　
ω

Meat（行om　mammals　other

thanma㎡nemammaiS）

M“shrooms

Peanut

VVheat　bran，’Unprocessed

Wheatflour

Wheat　who甕emeaI

石bo加0ホθ

　
□

鋤　
□

ノOb㎜o碗y

See　related　compound（s）

一一一MEVINPHOS

Oo帰ゆo碗y
　〃1
　　　　　　　　堕虹、　’bo加oオθ
6η炉㎏ノ

Brocco” 1□□［ニコ
Brussels　sprouts 1□［ニコロ
Cabbages，Head ．1□□□
Caul田ower 1□□□

一一一

ブbo加0オθ愛．
鋤ノ

i］□□［ニコ
］□［ニコロ

］□□ロ
ヨロロロ
ー一一一
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］
□
□
□
□
□

］
□

］
□
□
□
□
口
U

□
□
□
□
□

　
　
　
　
　
　
□

20

20
50

『
ー
ー
墨
し
「
』
「
」
「
』20

10

500

10

50
1コロロロ
薗□□□
MONOCROTOPHOS

ん0加0加．鋤

□
□
□
□
□
□

□
□
□
□
□
□

□
□
□
回
回
□
□
日

回
画
画

□
□
□
□
□
□
日

□
□
□
□

回
回
圃
回
□□
團［コ ロ

ロ
ロ
目
□
□
［

α2㎜o晦
縦
6
η
ゆ
㎏ ノ

Cltrus　fヤults 0．2

Common　bean（pods
and／or　immature　seeds）

0．2

Cotton　seed 0．1

Cotton　seed　oil，Crude 0．05

Edible　o係al　of　cattle，plgs＆

sheep 0．02

Egg　p匿ant　　　　　　　　　　　　　　　　　　　o．2

Eggs　　　　　　　　　　　　　　　O．02

Goat　meat　　　　　　　　　　　　o．02

Goat，Edible　of6al　of　　　　　　　　　　　O．02

Maize　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　O，05

Meat　of　ca廿ゴe，pigs＆

sheep 0．02

Milk　products　　　　　　　　　　　　　　　　O．02

Milks　　　　　　　　　　　　　　　O．002巨
Onion，Bulb 0．1［

区Peanut 0．05

Peas（pods　and

succulent＝immature　seeds） 0．1

Peppers，Ch”i o・2［

区Po恒to　　　　　　　　　　　　　　　　　O．05

poultr・y　meat　　　　　　　　　　　O．02

Pou靭，Edib量e　of藍al　of 0．02

Soya　bean（immature
seeds） 0．05

r

□
□

口
U
□

　
　
　
　
　
　
｝

□
□
□
□
［
舳

回
画
回
闘
H

ノ
α
2

0．2

Citrus行uits

Commonb6an（P・ds
and／or　immature　seeds）

Cucumber

Grapes

Melons，except　watermebn

Peas（pods　and

succulent＝immature　seeds）

Spinach

Strawber7y

Tomato

0．1

0。05

0．02

0．2

Eggs

Goat　meat

Goat，Edible　of6al　of

Maize

　
　

就
ee

e

M
曲

of　cattle，pigs＆

Milk　products

Milks

Onion，Bulb

Peanut

Peas（pods　and

succulent＝immature　seeds）

PepPers，Ch”i

Potato

Poultr・y　meat

Pou靭，Edib量e　of藍al　of

Soya　bean（immature
seeds）



］
□
目

］
目
□

國
回
□
回

0．05

0．02

0．1

0．02

Sugar　beet

Sugar　cane

Watemelon

Wheat

MYCLOBUTANIL

Fbo加oホθ泌一
□
日
］
□
日
□
□
□
□
□
□
□
□

□
□
□
□
□
□
□
□
□
□

□
回
回
回
□
□
回
□
□
□

　
　
　
　
　
　
し

□
回
回
□
□
の

Oommo伽
　〃皿
6η9カ㎏ノ

Aprlcot 0．2

CatUe　meat 0．01

Ca廿』e　milk 0．01

Cattle，Edible　of6al　of 0．01

Cherrles 1
Currant，B置ack 0．5

Eggs 0．01

Grapes 1
Peach 0．5

Plums（includlng　Prunes） 0．2

Pome　fヤuits 0．5

Poultry　meat 0．01

Poultry，Edible　o仔ia口of 0．01

Prunes 0．5

Tomato 0．3

　ノ

　
　
り
　
　
　
　
む

021

01

　
1
0
5

　
0
　
　
　
ブ

　
　
　
0

Eggs

Grapes

Peach

Plums（includlng　Prunes）

Pome　fヤuits

Poultry　meat

Poultry，Edible　o仔ia口of

Prunes

Tomato

石φo加oホθ　
ノ

目
□
日
□
目
□
□
□
□
目
［

□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
□

□
□
口
U
□
□
□
□
□
回
口
U
回
□
□
□

　
0
2
0
2
　
5
5
ω

2

Oo所帰o碗γ

Apple

　
　

［
瑚

［

Banana　　　　　　　　　　　　　　　　　　O．2

Beans，except　broad　bean

and　soya　bean
0．2

Celery　　　　　　　　　　　　　　　5

Cltrusfヒu託s　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　5

Coffee　beans　　　　　　　　　　　　　　　　　O．1

Cotton　seed　　　　　　　　　　　　　　　　　　O．2

Cucu－mber　　　　　　　　　　　　　　2

Maize　　　　　　　　　　　　　　　O．05

Melons，except　watermeion 2

Onion，Bulb　　　　　　　　　　　　　　　O、05

Peanut　　　　　　　　　　　　　　　　　O．1

Peanut　fodder　　　　　　　　　　　　　　2

PepPers，Sweet　　　　　　　　　　　　2

Melons，except　watermeion

Onion，Bulb

Peanut

Peanut　fodder

PepPers，Sweet



L」］ ］
□
目
目
□

□
目
□
□

□
□
□
回
□

1
0．1

0．1

2
0．05

2［

2［

□□

Fbo加o古θ

PACLOBUTRAZOL

　鋤⑳
□［コロ
ロロロ
PARAQUAT

〆bo加0古θ鎚鋤

Except　as　otherwise　listed

□
□
画
回
回
□
□

亟］回□
國□ロ
コ］□□
璽回□

□
日
□
□

回
□

　
　
　
□
□
□
□
□

□
□
□
□
□
□
□
□

　欄巳
6ηゆ㎏ノ

　　　0．5

　　　0．05

Pineapple

Root　and　tuber　vegetables

Soya　bean（dry）

Squash，Summer

Sugar　cane

Tomato

Watemelon

Oo伽o吻

Apple

Stonefピuits

□
□
目
□
□
□
□
□

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　幌、

Oo㎜o碗y　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　6ηゆ㎏ノ

Cattle　kidney　　　　　　　　　　　　　　　　O．5

Cotヒon　seed　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　O．2

Cotton　seed　oil，Edible　　　　　　　　　O．05

Edible　of6al　of　cattle，pigs＆

sheep 0．05

Eggs　　　　　　　　　　　　　　O．01

Hops，Dry　　　　　　　　　　　　　　　　　O．2

Maize　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　O．1

Meat　of　cattle，pigs＆

sheep 0．05

Milks　　　　　　　　　　　　　　　O．01

0闘ves　　　　　　　　　　　　　　　　1

Passion　fヒuit　　　　　　　　　　　　　　　　　　　O．2

Pigkidney 0．5

Potato 0．2

Rice　　　　　　　　　　　　　　　　10

Rice，Po”shed o．5［

Sheep　kidney o・5［

Sorghum o・5［

Soya　bean（dry）　　　　　　　　　　　　　0．1 ［
Sun伺ower　seed 2［

Sunflower　seed　oil，Crude　　　　　O．05
［i

Sunflower　seed　ol口，Edible　　　　　O．05痙
Vegetables（except　as
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　O．05
0the㎜ise髄sted）

）
α
5

□
□
□
□
脚

　
　
　
　
　
N

　
　
　
　
　
O

□
回
回
回
甑

0．2

0．05

0．05

Meat　of　cattle，pigs＆

sheep

M羅ks

0闘ves

Passion　fヒuit

Pig　kidney

Potato

Rice

Rice，Po”shed

Sheep　kidney

Sorghum

Soya　bean（dry）

Sunflower　seed

Sunflower　seed　oil，Crude

Sunflower　seed　ol口，Edible

Vegetables（except　as

othe㎜ise髄sted）
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石bo加0古θ

匝］□［二］

□□□□□［ニコ
ロEコロ

□［ニコ
［二］口

□
□
□
□
□

　
り
　
　
　
　
　
　
　
り

5
1
1
0

5
0
5
田

0

□□［ニコ

ロロローr－rr一一
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□
日
□
□
□

□
□
□

□
□
□

□
□
□
□

回
□
回
回

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　耀

Oo㎜o晦・　　　　　　6η9刀㎏ノ

Apple 0．05区
Apricot 1［
Cotton　seed 1［
Leek 0．05［
Lemon 0．5［
Malze 0．1 ［
Mandarin 0．5［
0置ive　oil，Virgin 2
Olives 0．5

Oranges，Sweet，Sour 0．5

Peach 1
Potato 0．05

Sorghum 5
Soyabean（dry） 0．05

Su㎡lower　seed 0．05

　
ノ

Mandarin

O置ive　oil，Virgin

OIives

Oranges，Sweet，Sour

Peach

Potato

Sorghum

Soya　bean（dry）

Sun伺ower　seed

PARATHION－METHYL

Fbo加0古θ
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□
□
□
□
□
□
□
□
□
日

ニコロロ
亟］回□
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］ロロ
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回
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□
回
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□
□
□

□

□
目
目
ロ

圖
□
回
□
圖
圖
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□
□
□
□
□
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□
□

□

［
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0伽”o碗y　　　　　　　oη4㎏ノ

Artichoke　globe
2［

Beans（dry）　　　　　　　　　　　　　　0．05［
Broccoli　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　O、21 ［
C議bbages，Head　　　　　　O．2 ［
Carrot

1［

Celery
5［

Cherries　　　　　　　　　　O．01［
Commonbean（pods
and／or　immature　seeds）

0．05

Garden　pea（young　Pods）　　　　　　　　　1

Gooseberry　　　　　　　　O．01

Hops，DIγ　　　　　　　　　1
Letしuce，Head　　　　　　　　　　　　　　　　O．05

Lettuce，Leaf　　　　　　　　O，5

Lima　bean（young　Pods

and／or　immature　beans）
0．05

Mustardgreens　　　　　　　O．5

Peas（dry）　　　　　　　　　　　　　　　　02

Plums（lncluding　prunes）　　　　　0．01

Potato　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　O．05

Raspber輔es，Red，B口ack　　　　　　　O。01

　
ノ

C議bbages，Head

Carrot

Celery

Cherries

Commonbean（pods
and／or　immature　seeds）

Garden　pea（young　Pods）

Goosebenγ

Hops，Dry

Letしuce，Head

Lettuce，Leaf

Lima　bean（young　Pods

and／or　immature　beans）

Mustardgreens

Pea＄（dry）

Plums（lncluding　Prunes）

Potato

Raspb㈲es・撃ed・B口ack
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CatUe　meat　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　O．05

CatUe　milk　　　　　　　　　　　　O．01

Cattle，Edible　o1臨al　of　　　　　　　　　O．05

Ch雇cken　eggs　　　　　　　　　　　　　　　　　O．05

Chicken　meat　　　　　　　　　　O．05

Cucumber　　　　　　　　　　　　　O．1

Drled　grapes（＝cu㍑ants，

raislnsandsultanas）
σ．5

Grapes　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　O．2

Hops，Dry　　　　　　　　　　O．5

Melons，except　watermelon
0．1

Necta－ne　　　　　　　　　　　　　　　　　O．1

Peach　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　O．1

Pome什uits　　　　　　　　　　　　O．2

Strawbenγ　　　　　　　　　　　　　0。1 ［
Tomato　　　　　　　　　　　　　　　O．2［

□ロロ
ロロロ
ロロロ
ロロ［ニコ
ロ［コロ
PERMETHRIN

Ric亀Husked

Spinach

Sugar　beet

τumip　greens

Tumip，Garden
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Alfalfa　fbdder 100

Almonds 0．1

ApPle　pomace，Dry 50

Asparagus 1
Beans（dry〉 0．1

Blackberrles 1
Broccoli 2
Brussels　sprouts 1
Cabbage，Savoy 5
Cabbages，Head 5
Carrot 0．1

Caullflower 0．5

ノ

Hops，Dry

Melons，except　watermelon

Nectarine

Peach

Pome什uits

Strawber7y

Tomato

Brussels　sprouts

Cabbage，Savoy

Cabbages，Head

Carrot

Caull刊ower



Celery 

Oereal grains 

Ohinese cabbage (type pe-
tsai) 

Citrus fhJits 

Coffee beans 

Oommon bean (pods 
and/or immature seeds) 

Cotton seed 

Cotton seed oil, Edible 

Cucumber 

Cu~ants, Black, Red, White 

Dewberries (including 

boysenberry and. 
loganberry) 

Edible offal (mammalian) 

Egg plant 

Eggs 

Gherkin 

Gooseberry 

Gra pes 

Hops, Dry 

Horseradish 

Kale 

Kiwtfruit 

Kohlrabi 

Leek 

Lettuce, Head 

, LJILLl 
, L]~l] 

0'5 [][]] 
0.05 ~~[]] 

0'1 []]] 
^ * nr~lr~l "." LJL-JL-l 

0'1 [lI~ll 
, L][l] 
0'1 [l]] 
0'5 [l[I] 
, L][I] 

50 [l]] 
0'5 []L]] 

0'1 [l]] 
0'5 Ll]] 

Maize fodder 

Meat (firom mammais other 
than marine mammals) 

Melons, except watermelon 

, [l[I] 

Milks 

Mushrooms 

Olives 

Peanut 

L~Ll'(+at) LJ" 

0'1 [l~l] 
0'1 Ll]] 

0'1 I]] 
Peas, Shelled (succulent 

seeds) 

Pe p pers 

0'1 

1 [I[]] 
n n ll 
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o.05 ~iLJLLl 

o'05 ~ll] 
0'1 l]] 
0'1 [lEl] 
o'05 ~]L]] 

o'05 ~l]] 

0'1 [I[]] 

0'5 []L]] 
0'5 []L]] 

o'05 ~l]] 

20 [l]] 
5 

0.5 

2 

2 

0.5 EIL]] 
PHORATE 

Oommod~ty MRL 
(m~~~~ ) 

Common bean (pods 
and/or immature seeds) 

Footn ote 

Cotton seed 

Eggs 
o'05 I]] 
0.05 ~][1]] 

rl rl r~l 
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］
□
圃
團
□
□

］
□
□
□
□
□

］
回
□
□
回
回

□
［
］
□
□

□
画

0．05

0．05

0．2

0．2

0．05

0．05

0．1

Fodder　beet

Maize

Maize　fbdder

0．05

目
日
□
□
□
□

　
　
□
□
□
□
□
□

画
□
□
□
□
□
口
U
□

＿一）り

0．05

0．2

0．05

0．05

0．05

1

0．05

0．05

Malze　fbrage

Meat（fヒom　mammals　other

竜hanmarinemammalS〉

Milks

Peanut

Peanut　oi璽，C匹』de

Peanut　oil，Edible

Potato

Sorghum

Soya　bean（dry）

Sugar　beet

Sugar　bee｛leaves　or　toPs

Sweet　com（com－on－the－

cob）

Wheat

　PHOSAしONE

司□Eコ［二］［二
　　PHOSMET

ノOb㎜o幽

Apple

んoカ70ホθ鋤鎚⑳

Kernels　and　cob　with　husks　removed

□
圖
日
目
日
□
目
圏
［

□
□
□
□
□
画
□
□
□
□
□
□
□
［
蜥

□
口
U
□
□
□
□
□
□
口
U
□
□
回
□
［

Ob㎜o晦
　〃i阻

6η国／㎏ノ

Alfalfa　fbdder　　　　　　　　　　　　　　　　　40

A緬a臨a　fbrage（green） 40

Apple　　　　　　　　　　　　　10

Ap㎡cot　　　　　　　　　　　　5
副uebeπies　　　　　　　　　　　　　　　　10

Ca廿』e　meat　　　　　　　　　　　　　1

Citrusfh』its　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　5

Grapes　　　　　　　　　　　　　　　　　10

Malze 0．05

Malze　fodder　　　　　　　　　　　　10

Maize　forage　　　　　　　　　　　　　　　　　　10

Milks　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　O．02

ノ

40
　
4
0
　
1
0
5

Malze　fodder

Maize　forage

5

Grapes

Malze

Milks

Nectarine



Pea hay or pea fodder (dry) 

Pea vines (green) 

Peas (dry) 

Peas (pods and 

succulent=immature seeds) 

Potato 

Sweet corn (corn-on~:he-
cob) 

Sweet potato 

Tree nuts 

10 LLILlrI~Jf~Fl 

10 [I]] 
10 L][l] 
o'02 ~EIL] 
0'2 

o'05 

10 []El] 
0'1 []l] 
PHOSPHAMIDON 

MRL 
(m~~~g ) 

i~~~~~S bols 

0'5 I]] 
0'2 []l] 
0'2 []]] 
0'2 [Il] 
0'2 [][l] 
0'2 []] 
0'1 []] 
0'2 []]] 
o'4 [][ll] 

Footr70te 

Cherries 

Citrus fruits 

Common bean (pods 
and/or immature seeds) 

Cucumber 

Lettuce, Head 

Peach 

Pear 

0'1 JLll 
0'1 [Il] 
0'2 [l]] 
0'5 [l]] 

0'2 []] 
0'2 []lll 

o 05 r~l[J(*) Il EXcept carrot and celeriac 

0'2 [ll] 
0'2 Il] 
0'1 [I[l] 
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巫］□□［ニコ［

PIPERONYL，BUTOXDE

Watemelon

Fbo加0古θ麺捨
ア
　
ノ

回□匠］口
　　PI田MICARB

Oo㎜o碗y

Wheat

Fbo加0ホθ．麺血媛．
ノOomワ70碗y

Except　oranges

□
日
□
目
目
□

□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
□

口
U
［
］
回
□
回
□
□
□
□
□
回
口
U
画
□
□
□
回

20
　
　
　
　
ロ
　
　
　
　
　
り

　
　
5
0
　
0
5
　
　
5

　
　
　
　
　
　
0

　
　
　
　
　
　
　
1

　
　
　
　
“
ω

ノ》falfa　fbdder

目
日
□
□
日
□
□
□
目

　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
｛

□
□
□
□
□
□
□
目
□
□
□
覗

□
□
□
□
□
回
團
□
□
圖
□

　　　　　　＿　　　　　　　　　　　　　　　　　　∂　　　　　　　　　　　　　　　　艦

ノリfalfa石Orage（green， 50

Barley　　　　　　　　　　　　　　　　　O．05

Beans，She”ed　　　　　　　　　　　　　O．1

Beetroot　　　　　　　　　　　　　　　O．05

Broccoli　　　　　　　　　　　　　　　　　　1

Brussels　sprouts　　　　　　　　　　　　　1

Cabbages，Head　　　　　　　　　　　　　　　　　1

Cau旧ower　　　　　　　　　　　　　　1

Ce匿ery　　　　　　　　　　　　　　　1

Citrus什uits　　　　　　　　　　　　　　　　　　　O、05

Common　bean（pods
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1－

and／or　lmmature　seeds）

Cotton　seed　　　　　　　　　　　　　　　　　O．05

Cucumber　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1

CurTant，Black　　　　　　　　　　　　　　O．5

Egg　plant　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1

Eggs　　　　　　　　　　　　　　　O，05

Endive　　　　　　　　　　　　　　　　1

Gherkin　　　　　　　　　　　　　　1

Koh置rabi　　　　　　　　　　　　　　　　　o．5

Leek　　　　　　　　　　　　　　　O．5

Lettuce，Head　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1

Meat（fヤom　mammals　other

thanma－nemammals）
0．05

M藷ks　　　　　　　　　　　　　　　O．05

Oats　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　O．05

Onion，Bub　　　　　　　　　　　　　　　O．5

Oranges，Sweet，Sour　　　　　　　O．5

Parsley　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1

Parsnip　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　O．05

Peach　　　　　　　　　　　　　　　　　　O．5

Ce匿ery

Citrus什uits

Common　bean（pods
and／or　lmmature　seeds）

Cotton　seed

Cucumber

CurTant，Black

Eggplant

Eggs

Endive

Gherkin

Koh置rabi

Leek

Lettuce，Head

Meat（fヤom　mammals　other

thanma－nemammals）

M藷ks

Oats

Onion，Bub

Oranges，Sweet，Sour

Parsley

Parsnip

Peach



Peas (pods and 

succulent~-immature seeds) 

Pecan 

Peppers, Ohili 

Peppers, Sweet 

Plums (including prunes) 

Pome firuits 

Potato 

Radish 

Watercress 

o'05 ~]l] 

0'5 [l[l] 

o'05 ~~][Il] 
q'05 ~IL]] 
0'2 [I]] 
0'5 []] 
1 [IE]] 
0'5 [I]] 
o'05 ~]]] 

o 05 '~:l~l(') IL J 

, [l[I] 
0.05 ~]]] 

Wheat 0.05 ~]]] 
PIRIMIPHOS-METHYL 

MRL 
(m~ll~ ) _S mbols 

, [][ll] 

Kiwifruit 

, [l[l] 
10 [l~l] 

", II J 

"･, Il 
" [l~l] 
o'05 ~~l]] 

- 300 -



5 [][]] 
o 05 '~ILrJ(') ILll 

o'05 ~l[]] 

2 []~l] 

15 ~J 
25 ~[ll~]] 

0.05 (*) 

Raspberries, Red, Black 

Rice bran, Unprocessed 

Rice, Husked 

Rice, Polished 

Rye wholemeal 

S pinach 

"'"' ~l]] 

Spring onion 

Strawberry 

Tomato 

Wheat bran, Unprocessed 

Wheat flour 

Wheat wholemeal 

, L]L]] 

White bread "･, uL 
Wholemeal bread 

MRL 
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・
□
日
□
□
□
目
目
目

国
圖
□
□
□
□
□
□

□
□
□
□
□
回
□
□
□
回
□
□

鋤　
5
5
σ
5
朽
0
5
ω
5

圏
目
□
團

　
　
　
　
□
□

ω痂70晦　　　　　　1伽μ㎏ノ
Avocado　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　5

Banana　I　　　　　　　　　　　　　　　　　　5

Barley　　　　　　　　　　　　　　　　　　　O．5

Barley　straΨand　fbdder、

Pry 15

CatUe　fat　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　o．5

Cattlemeat　　　　　　　　　o．1
Cattle，Edible　of猛al　of　　　　　　　　　　　　5

Cof『ee　beans　　　　　　　　　　　　　　　　　　O．2

Mango　　　　　　　　　　　　　　　2

Milks　　　　　　　　　　　　　　　　O．1

Mu3hrooms　　　　　　　　　　　　　2

Oat　s廿aw　and慣odder，Dry　　　　　15

Oats　　　　　　　　　　　　　　　α5

Oranges，Sweet，Sour　　　　　　　　5

Papaya 1［

Rape　seed α5［

Rye α5［

Rye　s廿aw　and60dder，Dry 15［

Stone　fセu　ts α05、［

Wheat α5［

Wheat　straw　and　fodder，
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　15Dry

伽μ：㎏ノ

Cof『ee　beans

Mango

Milks

Mu3hrooms

Oat　s廿aw　and慣odder，Dry

Oats

Oranges，Sweet，Sour

目
□
目
□
㈱

□
□
□
□
□
□
口
U
R
・

□
□
目
□
□
□
，

　
　
　
　
　
　
　
　
N

　
　
　
　
　
　
　
　
O

　
　
　
　
　
　
　
　
P

Papaya

Rape　seed

時e

Rye　s廿aw　and60dder，Dry

Stone什u歳s

Wheat　straw　and　fodder，

Dry

Fbo加0ホθ

Wheat

鋤加餐、

□
ロ
ロ
□
□
□

□
□
□
□
□
□
□
□

□
口
U
□
□
□
□
□
ロ

ー0

　
1
　
2
2
5

Oo伽o碗y
柵
6
η
晩 ノ

Cherries 10

Common　bean（pods
and／or　immature　seeds） 1

Cucumber 2
Gher’kin 2
Grapes 5
Lettuce，Head 5
Onion，Bulb 0．2

Peppers 5
Raspber7ies，Red，Black 10

Strawber7y 10

Sun刊ower　seed 0．2

Sun罰ower　seed　oil，Edible 0．5

Tomato 5

』」］一一
亟］□Eコロ
コロロ［ニコ
回□［コロ
回□□□
亜□［二］［コ

呵□ロロ
コロロ［ニコ

一302一

ノ

Peppers

Raspber7ies，Red，Black

Strawber7y

Sun刊ower　seed

Sun罰ower　seed　oil，Edible

Tomato



戸bo加0古θ

PRQFENOFOS

ノOb㎝od吻

目
□
□
□
□

Brussels　sprouts　　　　　　　　　　　　O．5

Cabbages，Head　　　　　　　　　　　　　　1

Cauli刊ower　　　　　　　　　　　　O．5

□□［ニコ
ロ［コ［ニコ

ロロロ
ロ
ー

Common　bean（pods
and／or　immature　seeds）

0．1

Cotton　seed　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　2□□□
Cotton　seed　oil，Edib量e　　　　　　　　　O．05匝］□□
Eggs　　　　　　　　　　　　　　O．02区］□［ニコ
Meat（fセom　mammals　other

thanmarinemammals）
0．05

（＊〉

MlIks　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　O．01 画□［ニコ
Oranges，Sweet，Sour　　　　　　　　1□□［ニコ
Peppers，Chili　　　　　　　　　　　　　　　　　　5 ロロロ
PepPers，Sweet　　　　　　　　　　　O．5 □□［ニコ
Potato

0．05

　2

α05回［コEコ
Soya　bean（dry）　　　　　　　　　　　　0．05 回Eコ［ニコ
Soya　b6an，oil，Refined　　　　　　　　O．05回□□
＄ugarbeet 回□［コ
Tomato □［二］［ニコ

PROPAMOCARB

Oo備o碗y
　〃陥L

6η幼㎏ノ
．鍵㎏盗．　　んo加ρ霜θ

Beetroot　　　　　　　　　　　　　　　　　O．2 □Eコ［ニコ
Brussels　sprouts　　　　　　　　　　　　　1 □□［コ
Cabbages，Head　　　　　　　　　　　　　　　O」 □Eコ［ニコ
Cauli・日ower　　　　　　　　　　　　　O．2 □□□
Ce置ery　　　　　　　　　　　O2

Cucumber　　　　　　　　　　　　　　2

□Eコ［ニコ

ロロロ
Lettuce，Head　　　　　　　　　　　　　　　　　10□Eコ［ニコ

PepPers，Sweet　　　　　　　　　　　1□□［ニコ
Radish　　　　　　　　　　　　　　　5□Eコ［ニコ
Strawbenγ　　　　　　　　　　　　　0．1 □□［ニコ
Tomato　　　　　　　　　　　　　　　1□Eコロ

□
□
□
□
日

□
□
□
□
□
□
［
］
□
□
ロ
ロ

□
□
□
□
□
圖
回

Brussels　sprouts

Cabbages，Head

Cauli刊ower

Common　bean（pods
and／or　immature　seeds）

Cotton　seed

Cotton　seed　oil，Edib量e

Eggs

Meat（fセom　mammals　other

thanmarinemammals）

回
□
□

□
日
□
目

□
回
回
回
回
□

んo加ρ霜θ堕鍵
□
□
□
□
□
□
日
□
□
□

□
□
□
□
□
□
□
□
□

．
□
□

ノ
0
2

□Cabbages，Head

□Cauli刊ower

□
□

□
□
□
□
□
□

Ce置ery

Cucumber

Lettuce，Head

PepPers，Sweet

Radish

Strawberry

□Tomato

PROPARGITE

Fbo加0古θ

□□E二］
□□□
［一「一
　一303一

ノ
7
5
5
0

Oo㎜o伽

Alfalfa爺odder

Alfalfa　fbrage（green）



A p ple 

Apple pomace, Dry 

A pricot 

Beans (dry) 

Oitrus fruits 

Oitrus pulp, Dry 

Common bean (pods 
and/or immature seeds) 

0'1 LII 
5 [II[l] 

7 [l[l] 
0'2 [l[ll] 

40 Ill] 
20 

0'1 ~][l] 
10 L]]] 
0'5 []]] 

Sorghum 

Sorghum forage (green) 

Sorghum straw and fodder, 

Dry 

Strawb e rry 

o'l L]ll 

40 [][l] 

30 []]] 
0'1 ~l[ll] 
10 []El] 
10 []]] 
0'1 Lll'(fat) 

0'1 [lEl] 
50 []]] 
7 [][i] 
0'1 ~]l] 
10 [l]] 
'" ~Ll'~fl 

, [l[l] 
0'1 ~ll] 
0'1 []~l] 

10 

- 304 -



□［コ［コ
ロ［コロ
回□□

Tea，Green，B口ack 10 □［コ［コ
Tomato』 2□［コロ
Walnuts 0．1 回□□

PROP冨CONAZOLE

Oo㎜od物
〃1

Fbo加o古θ
6η炉㎏ノ

A置monds 0．05□□［二］
Banana 0．1 □Eコ［ニコ

Barley 0．05□Eコロ
Co汗ee　beans

0．1 □□□
Edible　of穐1（mamma髄an〉 0．05一r一一］一一Eggs 0．05回Eコ［ニコ

Grapes 0．5 □［二工ニコ

Mango 0．05□□［ニコ
Meat（行om　mammals　other

thanmarinemammalS）
0．05

（＊）

Mllks 0．01 匝］［ニコ［ニコ

Oats 0．05画□□
Peanut 0．05□□［ニコ
Peanut，Whole

0．1 □［二］□
Pecan 0．05□ロロ
Poultry　meat 0．05画□［ニコ
Rape　seed 0．05□□［ニコ
殉e 0．05回Eコ［ニコ

Stone　fヒuits 1 □□［ニコ
Sugarbeet 0．05□Eコ［ニコ

Sugar　beet　leaves　or　tops 0．5 □Eコ［ニコ

Sugar　cane 0．05□□［ニコ
Wheat 0．05回［コ［ニコ

Tea，Green，B口ack

Tomato』

Walnuts

Fbo加o古θ　
ノ

□
□
日
］
日
□
□
日
日
ロ

□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
□

□
□
□
□
圖
□
□
回
圖
□
□
□

05

田
0
5
ω

《
U
　
　
　
　
　
O

Mango

Meat（行om　mammals　other

thanmarinemammalS）

□
［
］
日

Edible　of穐1（mamma髄an）

Eggs

Grapes

Mllks

Oats

Peanut

Peanut，Whole

Pecan

□
□
□
□
□
□
□
□

画
□
回
□
□
□
□
回

Poultry　meat

Rape　seed

Rye

Stone行u耗s

Sugar　beet

Sugar　beet　leaves　or　tops

Sugar　cane

Wheat

声boか70ホε

PROPOXUR

　．動鎚豊餐．

日
□
□

□
□
□
□
□

．
□
□
回
□
回
□
□
［

　
ノ
3

　3

0．05

0．5

0．05

　　3

　　1

Ob㎜o碗y

Apple

Blac㎞errles

Broad　bean（green　pods

and　lmmature　seeds）

Cabbage，Savoy

Carrot

Cherries

Common　bean（pods
and！or　lmmature　seeds）



□□［ニコ
ロ［コ［コ
ロ［コ［ニコ

ロロEニコ
ロ［コロ
□□圃
□Eコロ

□
□
□
□
□

□
□
□
目

回
回
回
□
□

10
3
500
3
　
　
ウ
偏

　
0

1

50

「
l
」
［
「
k
」
区
区
［
［
［
K

500
3
3

1
。
　
0

「
1
」
「
」
「
I
」
［50■0

1

500

500

3
200

2
3

□
□
目
目
鵬

□
□
□

　
　
　
□
□
□
脚

□
回
□
□
□
□
鮮

Fbo加0ホθ勉加餐

目
□
□
目

□
□
□
□
□
□

□
□
□
□
□
□

　
　
1
0
5
5
ω
0
2
ω

□
□
目
□

□
□
□
□
□

□
□
□
□
□

Cucumber

Currant，Red，White

Garden　pea（young　Pods）

Gooseberry

Kohlrabl

Leek

Legume　anima量feeds

Lettuce，Head

Meat（fセom　mammals　other

than　marine　mammals）

Mllks

Onion，Bulb

Peach

Pear

Plums（lncluding　Prunes）

Potato

Rice，Husked

Spinach

Strawberry

Tomato

Oo伽o碗γ
縦
0
η
醤 力㎏ノ

Apple　　　　　　　　　　　　　1
Barley 0．05

Barley　s廿aw　and　fbdder，

Dry 5

Brussels　sprouts 0．1

Carrot　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　o．2

Cucumber　　　　　　　　　　　　　　O．1

Hops，Dry 10

Mebns，except　watermelon
0．1

Strawber7y　　　　　　　　　　　　　　　　O．2

Wheat　　　　　　　　　　　　　o．05

Wheat　straw　and　fodder，
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　5
Dry

10

SN団HTERYP

ノ

Mebns，except　watermelon

Strawber7y

Wheat

Wheat　straw　and　fodder，

Dry

んo加08θノ

□
［
［

国
［
棚

□
［

3

Oom卯0碗γ

Cerea目grains



］匝」一
□匝］［ニコ

ロ匝工ニコ
ロ巨］［ニコ

ロ匝コロ

Dried6sh 3］匝」一
Dried　f卜uits 1 □匝］［ニコ

Dried　vegetab匿es 1 □匝工ニコ
Oi匿seed 1 □巨］［ニコ

Tree　nuts 1 □匝コ［ニコ
QUINTOZENE

α珊留o蒔
〃1皿 んρ動oホθ’

6η炉㎏ノ

Broccoli 0．02□［コ［ニコ

Cabbages，Head 0．02□□［ニコ
Common　bean（dry）

晶　　　　畠

u．z 一「一「一L」一一」
Common　bean（pods
and／or　immature　seeds）

0．01

Cotton　seed　I 0．03□□［ニコ
Lettuce，Head 3□□［ニコ
Peanut 2□□［ニコ
Peanut，Whole 5□EコE二］
PepPers，Sweet 0．01 □□［ニコ
Potato 0．2 □□［ニコ
Tomato 0．1 □□［ニコ

Dried　fish

Dried　f卜uits

Dried　vegetab匿es

Oi匿seed

Tree　nuts

んρ動oホθ

□
□
［

］
□
日
□
□
□
□
□

□
□
□

ノ

亟］□
亟］□

一L」
□
□
□
□
□

□
□
□
□
□

□
□
□

□
□
□

TEBUCONAZOLE

声bo加0オθ動堕加餐．
ノ

目
□
日
□
日
ロ
ロ
日
日
目
□
［

□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
□

□
□
口
U
回
回
回
回
回
回
□
回
□
□ □

□
□
□
□

□
□
□
□

［
帯

［

0．05

0．2

10

0．05

0．01

0．05

0．05

0．05

0．05

0．2

0．05

1
0．05

30

0．5

0．5

0．05

α2㎜。幽

Banana

Barley

Barley　straw　and奮odder

Dry

Cattle　meat

Cattle　mi屋k

CatUe，Edib匿e　of殆I　of

Chicken　eggs

Chicken　meat

Chicken，Edible　of6al　of：

Cucumber

Oats

Peach

Peanut

Peanutfoφder

PepPers，Sweet

Pome　fセuits

Rape　seed



團」］一
□［コ［ニコ

ロEコロ
ロ［コ［ニコ

ロ［二］□

］□□□
TEBUFENOZ篁DE

戸bo加oホθ

0．05

5
0．02

0．2

0．05

10

　動塑埜一
　　ア
ロEコロ
ロEコロ
ロ［二］□
□［コ［ニコ

TECNAZENE

規伽晩ノ
　　　　0．5

　　　　　1

　　　　0，1

　　　0．05

Rye　straw　and　fbdder，Dry

lSquash，Summer

Tomato

Wheat

Wheat　straw　and　fbdder，

Dry

Obmη70碗y

Kiwifヒult

Pome　fレuits

Rice，Husked

Walnuts

’bo加胎

Washed　before　anaIysis

ノ

珂□匝］口
TEFLUBENZURON

Ob㎜o碗y

Potato

鋤o蛭　塵
□［コロ［二二
□□［ニコ［二二二

□Eコ［二］E二二
□［二］□［二二二

回［ニ工二］〔
TERBUFOS

鋤塵⑳　嚥
亟］ロロ
亟］画□
画画Eコ
画回Eコ
薗回Eコ
亟］回□
亟i］画□
亟］回［コ

□
目
ロ
ロ
ロ
目
ロ
目
□

回口
画Eコ

　
　
　
　
　

□
□
棚

回
□

柵6η炉㎏ノ

　　　　0．5

　　　　0．2

　　　0．1

　　　　　1

　　　0．05

Oom剛70晦

Brussels　sprouts

Cabbages，Head

P匿ums（including　Prunes）

Pome　fruits

Potato

Oo㎝o碗y
幌
o
η
幽
㎏ ノ

Banana 0．05

Barley　　　　　　　　　　　　　　　　　　O．01

Broccoli　　　　　　　　　　　　　　　　o．05

Cabbages，Head　　　　　　　　　　　　　　O、05

Cattle　meat　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　O．05

Ca出e　milk　　　　　　　　　　　　O．01

CatUe，Edib唇e　of猛al　of　　　　　　　　　　O．05

Chicken　meat　　　　　　　　　　O、05

Chicken，Edible　offal　of　　　　　　　　O，05

Cof慣ee　beans　　　　　　　　　　　　　　　　　　O．05

Eggs　　　　　　　　　　　　　　　O．01

Fodder　beet　leaves　or　tops
1

ノ

Chicken　meat

Chicken，Edible　offal　of

Cof慣ee　beans

Eggs

Fodder　beet　leaves　or　tops



Maize 

Maize forage 

Mus'tard seed 

Onion, Bulb 

Peanut 

Peanut fodder 

Peanut forage (green) 

Po pcom 

Rape seed 

Rape seed oil, Crude 

Soya bean (dry) 

Straw and fodder (dry) of 

cereal grains 

Sugar beet 

Sweet corn (corn-onH:he-

cob) 

Wheat 

o'ol ~l[]L] 
1 [ll]] 
o'05 ~IL]] 
o'05 ~ll] 
o'05 ~IL]] 

1 [l[ll] 
o'ol ~l]] 
o'05 ~]]] 
o'05 ~IL]] 
005 ~]]] 

~lTlrlrl ool ~J(*) LJLJ 

o'ol ~l]] 
THIABENDAZOLE 

(used also as ve terina dru~L 

Oommod~ty 
MRL 

(^~l~~ ) 
S2 J~~~bols _ Foctrl ote 

A p ple 10 []]] 
, []~l] Banana 

10 [l~l] Citrus fruits 

Edible offal of cattle, goats, 

horses, pigs & sheep 

Meat of cattle, goats, 

horses, pigs & sheep 

Milks 

Pear 

Potato 

Poultry meat 

The MRL aiso aGoomodates 
veterinary uses exoept in the 6ase 

(*) of horses (see also Volume 3, 
Seotion 1). 

The MRL also aooomodates 
veterinary uses except in the case 

(*) of horses (see also Volume 3, 
Seotion I ). 

The MRL also aooomodates 
veterinary uses (see also Volume 3, 

Section 1). 

10 [l]] 
15 [l]] 

Strawberry 

Witloof chicory (sprouts) 

o'05 [I]] 

o'05 ~l]] 
THIODICARB 

Commod~ty 
MRL 

(m~ll~g ) Shol~ Footn ote 

rl rl r~ 
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See related compound(s) 

Currant, Black 

Gooseberry 

Gra pes 

Lettuce, Head 

Mushrooms 

Peach 

Pear 

Plums (including prunes) 

Raspberries, Red, Black 

Strawberry 

Sugar beet leaves or tops 

Tomato 

THIOPHANATE-METHYL 

MRL (m~l:1~g ) "--'SLmbolS Footaote 

5 []~l] 
5 []El] 
20 []~l] 
0'1 ~IE]] 
10 []]] 
0'1 ~l]] 
10 []~l] 

LII[ll] 
," L]El] 
, [l~l] 

5 [lEILII 
TOLCLOFOS-METHYL 

MRL (m~l~g ) ~:ym._bois 

0.2 [l]] 
0.1 [ll] 

TOLYLFLUANID 

MRL (m~ll~r) S_ yl!zb_"'ols_ 

Fcotaote 

Footn ote 

TRIADIMEFON 

- 310 -



戸bり加oホθ動励o捨　
ノ

□
□
□
□
□
□
□
［
］
□
目
□
□
□
□
□
□
□
□
日
□
□

　
　
　
　
　
　
　
｝

□
□
□
□
□
□
［

□
□
回
回
□
回
圃

05

Oo伽o吻

Barley

］
□
□
□
□
□
□
□
□

画
□
□
国
回
回
□
□□

□
［
□
圖
□
□

回
□
凹
□
□
□
回
□

□
□
□
□
□
□
□
□
□

□
□
□
□
□
□
□
□
□

□
□
回
□
回
□
□
□
ロ
ロ

Barley　s廿aw　and　fodder，

Dry 2

Chick－pe白（dry）　　　　　　0．05

Cof6ee　beans　　　　　　　　　　　　　　　　　　O．05

Cロ胃ants，副ack，Red，Whlte
0．2

Eggs　　　　　　　　　　　　　　　O。05

Fodder　beet　　　　　　　　　　　　　　　O．05

Fodder　beet　leaves　or　tops
0．05

Fruiting　vegetables，

Cucurbits
0．1

Grapes　　　　　　　　　　　O．5
Hops，Dry　　　　　　　　　　　　　　　　　10「

Mango　　　　　　　　　　　　　　O。05

Meat（什om　mammals　other

thanmarinemammals）
0．05

M観ks　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　O．05

Oat　straw　and　fbdder，Dry　　　　　　2

Oats　　　　　　　　　　　　　　　O．1

Onion，Welsh　　　　　　　　　　O．05

0．05

0．1

P6as（pods　and

succulentニimmatureseeds）

PepPers，Sweet

PlneaPP置e　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　2

Pome什uits　　　　　　　　　　　　O．5

pou㎞・y　meat　　　　　　　　　　　O．05

Raspberries，Red，Black　　　　　　　　　　　1

Rye　　　　　　　　　　　　　O」

Rye　straw　and60dder，Dry　　　　　　2

SPring　onion　　　　　　　　　　　　　　O．05

Strawbenγ　　　　、　　　　　　　　0．1

Sugar　beet　　　　　　　　　　　　　　　O．1

Sugar　beet　leaves　or　tops　　　　　　　　2

Tomato　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　O．2

Wheat　　　　　　　　　　　　　　O．1

Wheat　straw　and　fodder，

Dry 2

Barley　s廿aw　and　fodder，

Dry

Chick－Pe白（dry）

Cof6ee　beans

Cロ胃ants，副ack，Red，Whlte

Eggs

Fodder　beet

Fodder　beet　leaves　or　tops

Fruiting　vegetables

Cucurbits

Grapes

Hops，Dry

Mango

Meat（什om　mammals　other

thanmarinemammals）

M観ks

Oat　straw　and　fbdder，Dry

Oats

Onion，Welsh

Spring　onion

、

Strawberry

Sugar　beet

Sugar　beet　leaves　or　tops

Tomato

Wheat

Wheat　straw　and　fodder，

Dry

一311一



TRIADIMENOL 

Commodty 

Artichoke globe 

MRL 
(m~~~ ) 

1 

Banana 0.2 

.S_d~!~2~_bols 

Barley 

Barley straw and fodder, 

Dry 

0.5 

5 

Souroe of data: 

triadimenol 

triadimefon, 

Source of data: triadi･menbl 

Chick-pea (dry) 

Coffee beans 

Currants, Black, Red, White 

Eggs 

Fodder beet 

Fodder beet leaves or tops 

0.05 

Source of data: 

triadimenol 

triadimef on, 

Source of data: triadimefon, 

triadimenol 

Source of data: triadimef on 

Source of data: 

triadimenol 

triadimefon, 

Source of data: triadimefon 

2 

2 

5 

0.05 

0.05 

0.01 

Source of data: 

triadimenol 

Souroe of data: 

triadimefon, 

triadimefon 

Oat straw and fodder, Dry 

Onion, Welsh 

Peas (pods and . 
succulent=jmmature seeds) 

Peppers. Sweet 

Pinea p ple 1 

Source of data: triadimefon 

Souroe of data: 

triadimenol 

triadimefon, 

Souroe of data: 

triadimenol 

triadimefon, 

[]l] Souroe of data: triadimefon 
~~l]] Source of data: triadimefon 

Souroe of data: 

triadimenol 

Source of data: 

triadimenol 

triadimefon, 

triadimefon, 

Source of data: 

triadimenol 

triadimefon, 

Source of data: 

triadimenol 

triadimefon, 

Souroe of data: 

triadimenol 

Source of data: 

Pome fruh;s 

[1 souroe of data: 
[1 source of data: ~I 

triadimefon, 

o. 5 

Poultry meat 0.05 

triadimefon 

triadimefon 

triadimefon 

J J Souroe of data: triadimefon' 
triadimenol 

~I J souroe of data 
triadimend 

r~1 r--1 r~~-t 
- 312 -

triadimefon, 



Raspberries, Red, Black 

Rye 

Flye straw and fodder, Dry 

Spring onion 

Strawberry 

Sugar beet 

LJLI Jl~~:~~i~:::isouroe of data: triadimefon 

IL J source of data 
triadimenol 

triadimefon, 

Sugar beet leaves or tops 1 

ll I souroe of data: triadimeton' 
triadimend 

~l]] Souroe of data: triadimefon 

[ll]] source of data: triadimefon 

n souroe of data ~J triadimend 
triadimefon, 

J] source of data 
triadimenol 

triadimefon, 

Tomato 0.5 Souroe of data: triadimefon 

Wheat 0.2 
ll source of data 

triadimend 

triadimefon, 

Wheat straw and fodder, 

Dry 
5 
ll souroe of data 

triadimenol 

triadimefon, 

MRL 
(m~ll7g ) 

0.02 

0.1 

0.1 

0.5 

0.01 

0.01 

S bols Foo tr70te 

Cauliflower 

Cereal grains 

Coffee beans 

Oommon bean (pods 
and/or immature seeds) 

Ootton seed 

Onion, Bulb 

Peas- (pods and 

succulent~-immature seeds) 

Pome fhJits 

Potato 

Soya bean (dry) 

Strawb e rry 

Sugar beet 

~~]L]] 

- 313 -



Fbo加0ホε鋤加溶

□
□
□
□
□
□
□

□
□
□
□
□
□
□
□
□

□
□
□
□
□
口
U
口
U
□
□

2
1
0
2
ω
2
1

□
目
□
目
□

国
□
□
□
□

□
□
□
□

Oo伽o碗γ
椛
o
η
幽 ノ

Apple 2
Blueberries　　　　　　　　　　　　　　　　　1

Brussels　sprouお 0．2

Cereal　grains 0．1

Cherries　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　2

1
Common　bean（pods
and／or　immature　seeds）

Currants，Black，Red，Whlte
1

Fn』iting　vegetables，

Cucurbits
0．5

Gooseber7y　　　　　　　　　　1

Peach　　　　　　　　　　　　　　　　5

Plums（including　Prunes）　　　　　　　2

Strawbenγ　　　　　　　　　　　　　　1

Tomato　　　　　　　　　　　　　　　O，5

0・02［Tree　tomato

ノ

Currants，Black，Red，Whlte

Fn』iting　vegetables

Cucurbits

Gooseberry

Peach

Plums（including　Prunes）

Strawberry

Tomato

□

Fbo加o古θ

VAMIDOTH10N

⑳鋤
1□Eコロ
『□［二工ニコ

ロEコ［ニコ

ロ［コロ
、□Eコロ
□Eコロ
VINCLOZOLIN

Tree　tomato

幌6η幽ノ

　　　　0．2

　　　　0．5

　　　　0．5

　　　　　1

　　　　0．2

　　　　0．5

鋤ψ．

ロ
ロ
目
□
□
□
□
目
［

Oo㎜o碗γ

Cereal　grains

Grapes

Peach

Pome　fh』lts

Rice，Husked

Sugar　beet

Ob㎜o碗γ
鰍
o
η
ゆ
㎏ ノ

Blackber7ies

5
5

Blueber7ies

Cabbages，Head　　　　　　　　　　　　　　1

CatUe　meat　　　　　　　　　　　　　　　　　O．05

Cattle　milk　　　　　　　　　　　　O．05

Cau旧ower　　　　　　　　　　　　　　1

Che㎡es　　　　　　　　　　　　　　5

Chicken　eggs　　　　　　　　　　　　　　　　O．05

Chlcken　meat　　　　　　　　　　O．05

Chicory，roots 5
Common　bean（pods

ノ

□
□
目
□
□
圏
□
□
［
測

□
□
□
回
画
□
□
回
回
□
口

　
　
　
0
　
0

5
　

5
　
　
　
　
5
　

5

　
　
　
（
U
　
O

　
　
　
　
　
　
5

　
　
1

　
　
　
　
　
1

Chicken　eggs

Chlcken　meat

Chicory，roots

Common　bean（pods



and/or immature seeds) 

Cucumber 

Ourrants, Black, Red, White 

Dewberries (including 

boysenberry and 
loganberry) 

Garden pea, Shelled 

Gherkin 

Gooseberry 

Gra pes 

Hops, Dry 

Kiwifruit 

Lettuce, Head 

Melons, except waterrnelon 

Onion, Bulb 

Peach 

Peppers, Sweet 

Pome fruits 

Potato 

Rape seed 

Raspberries, Red, Black 

, LJLILJ 

5 [l[]] 
5 nrlll 

10 L]l] 

* []~i] 

0'1 []]] 

5 [![]] 

3 L][]] 
Strawberry 

Tomato 
Witloof chicory (sprouts) 

Cliok on the ~le to download it as .OSV 

1 070867501 1 09w. csv (Size <1K) 

For any further information please refer t9: 

Secretariat of the Joint FAOIWHO Food Standards Programme 
Food and Nutrition Division, Food and Agriculture Organization of the United Nations (FAO) 

Viale delle Terme di Caracalla, OOIOO, Rome, Italy 

Tel (6) 57055443, Fax (6)57054593 

Ernai!:C_9~.__._ex@f a___0=9rg 
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CAαMRL2

　　　　　　CAC∠MRL2

動物医薬品の食品内最大残留基準

　　　　　　　　（和訳なし）
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289 Records C FAO 

~l [･ITl SPecles Tlssue 

NOt 
specified Muscle 

[ll ~ll 
r~lL__IF~lr~LiVer 

i~1 F7lrl I ' IIKldney l 

Fooinote 

1 OO 

100 rl 
5000 [] 
100 [ll 
5000 [] 

AZa perone 

r~1~1 ~1-l SPecles Tlssue 

~Tl~~~~ ~~]Lr~~~~JMus'cle 

[llr~~lLiver' 
~;~~~~l E]L~it~i~LJKI dney 

MRL (~ ~~l~JasS mblolS Footnote 

gl~~~' 

60 L] 
60 Ill 
100 [] 
100 Lll 

Benzylpenicillin/Procaine benzylpenicillin 

r~Il] ~~1 SPecles Tlssue ' 

~~T~~1~l ~~]U~~~~~JMuscle 

l] r7~~:~i Kidney 

ll~~~~lLiVe r 

~~] F~T~~TrlM u scle 

ll~:lLiVer 
L] ~~~:rl Kldney 
~~l~~!~LJChicken ~7TT~~11Muscle 

[ll nT~~Liver 
[] n~~~~rl Kldney 

~~l~iasS bols, Footnote 

50 

50 

50 

50 

50 

50 
[] APPlies to procaine benzylpenioillin only' 50 
L] APPlies to procaine benzylpenicillin oniy' 50 
[ll APPlies to prooaine benzylpenicillin only' 50 

Oarbadok 

~l'l ~ll SPecles Tlssue 
MRL (~ 
g~~g' 

~~] [Tl~:~~ ~M u s o I e 

Lll ~l~rlLjver 

~~lS~2il~!ls Footnote 

30 L] 

SPecl. es Tlssue 

~]~7T~~~ IM uscle 

[ll ~~~:rlL i Ver 

[ll F;~~~ ~~ Kldney 

MRL (tf 

~~' 
r~~l Foctaote 

1000 [ll 
2000 [ll 
6000 [] 

r~1 r~~11 
- 317 -



L J~~L J 
Lll ~~ll 
~~] L~~~~i~ ~M U s o I e 

[ll r~~~Tl u ver 

[II ~;~~:~~ Kldney 

~] r~･~l Specles Tlssue 

~Stt~ JCattl e n ~T~~1 l Musole 

l] ~;~~~~l Kldney 

[] ~~ll 
Ill [r~~~ Llver 

~i~:~1 ~~T~~~ Sheep Muscle 
Lll ~l~~:~I Llver 

[1-l r~~~l. ._ SPecles Tlss-' 

~~II:~1 ~7T~~r~ Sheep Muscle 

J nTlr~ Llver 

[II ~ll 
[] [~;~~~~ Kldney 
~~~l~'~lRabbit ~TT~~~ IM u scle 

[II ~T~rl Llver 

[] n~~~~~ ~~l Kldney 

~~!~~l L~~ i~ i~~iL JM u s G I e 

LIIFat/Skin 
l] ~~~~~~l Kldney 

[] ~T~'~l Llver 

2000 LJ 
100 ~ll 
1000 [] 
2000 [] 
2000 [] 
6000 [Il 

Closantel 

LLJ[~~l Footrlote 

1000 Lll 
3000 [] 
3000 [Il 
1000 [] 
1500 [] 
'1500 I] 

Diclazuril 

J[~~l Footaote 

500 [Il 
3000 [] 
1000 I] 
2000 I] 
500 [] 
3000 I] 
1000 Ll] 
2000 [] 
500 111 
1000 [Il 
2000 [] 
3000 [] 

~] r~1･l specles rlssue 

f~:~rlc attl e r~7r~~~~l Muscle l 

r~~1 ~~:rl L__IKidney 

r~1 [T~~r~l L_luver 
r~1 r~l 

Dihydrostre ptomycin/Stre ptomycin 

LJ~~l Footr7cte 

200 L_l~Tl 

F~il 1000 LL_IT 
500 ~ll 
500 ~ll 
r~~l 
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~~~J[~~~~~l~JMuscle l 

l] nl~r~Liver 
[] n7~:~ l Kldney 

~~~l::~1 ~7T~~~~ Sheep Muscle 
Lll Fl~~~~~lLiver 

l] F~~~~~~ Kldney 

~iL~~i~~~LJChicken n~l~~~~Musole 

500 ~LJ 
500 ~ll 
1000 ~] 
500 I] 
500 ~ll 
500 ~] 
1000 ~ll 
500 ~ll 
500 ~ll 

l] F~;~~~~ Kidney 

[ll r~~r~LiVe r 

1000 ~ll 
500 ~] 
500 ~ll 

SPecles Tlssue 

~l~i~cattle ~7TT:~T~ Muscle 

[ll ~~~rl Kldney 

[ll ~~] 
[llr~~~TILiVer ' 

[~~~l==.._Syilb9l~ Footnote 

500 Lll 
6000  

1 50 (tg/D Limit of quantitation of the analytical method. 

1 2000 I] 

SPecles Tlssue 

Cattle Musole 

l] r~~~~l Llver 

F~~~~rl [llU~~i~~~JKldney 

[~~~l~,･"･" 
Footrl ote 

High concentration of residues at the injection 

site over a 35-day period after subcutaneous or 
1 O jntramuscuiar administration of the drug at the 

recommended dose. 

30 Lll 

High oonoentration of residues at the injection 

sites 

r!lll ~l SPecles Tlssue 
MRL (~ 
g4~g' 

Cattle Musole 

Kidney 

unneoessary 

unnecessary 

[~~lL~l~"jj""'sS b'/__,...' 

Footrl ote 

Residues r6sulting from the use of this 

substances as a growth promoter in aocordanoe 
with good animal husbandry praotice are unlikely 

to pose a hazard to human health. 

Residues resulting from the use of this 

substanoes as a grouth promoter in aooordance 
with good animal husbandry praotice are unlikely 

to pose a hazard to human health. 

Residues resulting from the use of this 

Fat unnecessary substances as a grovvth promoter in aooordanoe 
' wi~h good animal husbandry practice are unlikely 
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L J L- J LJ to pose a hazard to human health. 

Liver unneoessary 

Residues resulting from the use of this 

substanoes as a grovvth promoter in aocordanoe 

with good animal husbandry praotioe are unlikely 

to pose a hazard to human health. 

~] r~lrl SPecles Tlssue 

~:~rlcattle ~~T~~Trl Musole 

Il n~~:~rl Kidney 

[] ~~~~r~l LI ver 

~] ~~:1~~rlM u s o I e 

EllU!~~! i~2L_lKidney [~T~~~rl 

[II FI~~il Llver 

Sheep M. usole 

E] ~~'l'~l Lver . 

[] [~~~~l Kldney 
~] ~TT~~rlM u s c I e 

[] nT~~l Llver 

[] ~'~:~ Kldney 

Fl~:~~H Ors e [~T~~~l Muscle 

LllL~~ii~~_IKldney ~~~~ 
Lll ~~~rl Llver 

SPecles Tlssue 

~~I LI~~ j~~~~ JM u s o I e 

l] n~~: ~~ Kldney 

l] r~~:~lL i ve r 

Febantel/Fenbendazole/Orfendazole 

LJ~~l Footnote 

100 Lll 
100 ~] 
100 Lll 
500 [] 
100 [] 
100 E] 
100 L] 
500 [Il 
100 [] 
100 [1] 
100 ~] 
500 J 
100 E] 
100 I] 
100 I] 
100 [] 
500 J 
100 I] 
100 Lll 
100 LII 
500 Il 
100 LI] 

Fluazuron 
~~lJ~~~ilQ~~S _7z_bo._./"_'___s 

- -- Footnote 

200 E] 
500 [] 
7000 [ll 
500 [] 

Flubendazole 

SPecles Tlssue 

Musole 

l] r~~r~ Llver 

ILLJ~~l Footr70te 

10 Lll 
10 [] 
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EITl~rl i~T~~~ Poultry Musole 
ll rTrlU:~~L JLive r 

200 Il 
500 I] 
400 [ll 

~llll ~rl SPecles Tlssue 

~I~r~Cattle ~ITT~rlM u scle 

liL__1 Ul~~ ~! JK i d n ey 

Lll ~ll 
l] ~Ill 
L__1 [::~rLILive r I 

~~l~JasS mbols Footnote 

1 OO 

1 OOO 

1 OO 

1 OO 

500 Ll 
lvermectin 

SPec. Ies TiSSue 

~~:~irlc attl e Fl~rlLiver 

~] nrT~~l~:~L~L JLi v e r 

Lll ~l; 
~~l~:~1 F~~rl Sheep Llver 

~~~lJSy_milQl~ Footaote 

100 L] 
40 Il 
15 I] 
20 [1! 
15 I] 
20 [ll 

Levamisole 

~~ 1 ~1-l SPecles Tlssue 

~~~l~lcattl e ~7T~~1 ~M u s b I e 

Lll ~l~~lLi V e r 

Lll F7~~rl Kldney 
~~] ~TT~l IM u s c I e 

~;~~~~n [I~L~ LJKldney 

[] [~~r~L i V e r 

~~~7~1 [TT~~ l Sheep Muscle 
E] El~:~L i Ver 

l] ~:~Trl Kldney 

E] ~Ell 
~~l~:rl ~~T~~~l poultry Muscle 
l] rl~~:~lLiVer 

[ll ~l] 
L] ~~l~ Kldney 

~~~IS~2il~l~ Footnote 

10 I] 

100 [] 
10 [] 
10 Ll] 
10 l] 
10 I] 
100 Lll 
10 E] 
100 [] 
10 Il 

10 Il 
100 Lll 
10  

10 [] 
MOxidectin 

I rl rl~~rl ~~~l l MRL (~ H-s~~!b____'o_lsl 

- 321 -



L~~~~L!ISpecies lILL~~~LJTlbsue l 

Cattle Musole 

[] rr~~~~~l Llver 

[] R~ ~~rl KI dney 

L] E~ll 
~II:~i ~TT:~~~ TI Sheep Muscle 
E] rl~~T~l Llver 

[ll f~ ~~~~ Kldney 
~] ~7T~~~ IM u s c I e 

[IIU~~ii~LIKtdney r~~~~~ 

E]U:~~ JLive r 

LLLI Footnote 

Very high ooncentratioh and great variation 

the level of residues at the injeotion site in 

oattle over a 49 day period after dosing. 

m 

N*.~,*i* 

r~III~ I ~rl 
SPecles rlssue 

~~I ~7T~~Trl Musole 

[] ~l~r~ Llver 

lll ~II 
~ [~;~~ ~~ Kldney 

MRL (tf 
g~,~~' 

500 

500 

500 

1 OOOO 

500 

~Jass bols Footnote 

~~] [~~~~ Musole 500 

E] [r~~'l Llver 

LII ~~rl Kldney 

~~~:~l Sheep ' Muscle 
Lll U:!~~L JL i Ve r 

l] F~~~ Kldney 

[ll ~l] 
~~] L:i~ ~~~~~ JM u s o le 

II F~~~rl Kldney 
[ll U:~~L_lLive r 

~L~i~~~LIChicken Ui~~~~li~~_l~7T~~rlMusole 

[] r~~:il Llve r 

Lll r~~~~ Kldney 

FFI ::1~rl U~~ ~!ii JM u s c i e Turkey 

500 
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LIIL(:A__" l Kidney 

[ll ~~~~lLiVer 

~!~] ~7T~~~~M u s c I e 

l] ~~~~~I Llver 

Lll ~;~~~ KI dney 

10000 LJ 
500 J 
500 j] 
500 J 
500 Lll 
500 [] 

10000 [Il 
Nicarbazin 

~-1 ~rl Specles Tlssue 

IL~Llu~'nicken "UI~~~~J'M' uscle ' 

[ll E~r~~rl Fat/Skm 

Lll ~~~:~~ Kldney 

[II r~~r~ Llver 

~~JasS mbolS Footnote 

r~~l 
200 L] 
200 [ll 
200 J 

Oxytetracycline 

SPecles Tlssue 

F~~rlcattle ~7T~~~ ~M uscle 

l] F~;~~~ Kldney 

Lll ~l] 
ll nTlrlUt~i~L JLiVer 

~~11~~:~Musole ' 

~F~:~~ l]~l~~i J~Z_IKldney 

L] Fl~r~LiVe r 

~l~~ ~TI~~rl Sheep Muscle 
n~~~~~l L]U~!iil~_lKldney 

[I] FT~~r~LiYer . 

Chickeh ~TT~~rlMuscle 

[ll Fi~r~Liver 

Lll r~~: ~~ Kldney 

F~l~~ [~T~~~ l Turkey Muscle . 

l] rrl~~ l Llver 

[ll [F~~~rl Kidney 
~~ll ~7~~rlM u s c I e 

prawn ~E~L~~~J 

~~liJcusS bols fiootrlote 

100 Il 
600 Il 
100 LI] 
300 [ll 
100 I] 
600 [] 
300 LI] 
100 [] 
600 Lll 
300 [ll 
100 [] 
300 Lll 
600 [ll 
200 Lll 
100 I] 
300 Lll 
600 I] 
100 111 
100 J penaeus monodon 

Progesterone 

SPecles Tlssue 
MRL (~ 
g~~~' 

~~ll~!l~~1Jbol'~1 Footaote 

-1 Residues resulting from the use of this 
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Cattle Muscle unneoessary 

Fat unnecessary 

unnecessary 

unnecessary 

substanoes as a grouth promoter in aooordanoe 
with good animal husbandry praotioe are unlikely 

to pose a hazard to human health. 

Residues resulting from the use of this 

substances as a growth promoter in acoordance 
with good animal husbandry practice are unlikely 

to pose a hazard to human health. 

Residues resulting from the use of this 

substances as a growth promoter in aocordance 

with good animal husbandry practioe are unlikely 

to pose a hazard to human health. 

Residues resulting from the use of this 

substanoes as a growth promoter in accordanoe 
with good animal husbandry practioe are unlikely 

to pose a hazard to human health. 

S pectinomycin 

~II ~~l r~ll 
SPecles Tlssue 

~~~rlcattl e ~7TT~~ ~ Musole 

l] E~ll 
LII t~~~i_lL i Ve r 

Lll n~~~rl Kldney 

~E] F ~T~~~ ~M u s o I e 

E] FI~~~lL i Ve r 

LJ~~l,'__'ymbQIS Foot710te 

[ll n~~Trl Kidney 
~lrl F~~~7~M u s c I e Shee p 

[] ~:~L JLiver 

l] ~;~ ~rl Kldney 
~iL~i~~LJChicken ~TT~~rlM usole 

[ll rl~r~L i ve r 

Lll ~ll 2000 

~~~~~~l l]U!~!iii~LIKidney 5000 [] 
S piramycin 

~Ill r~] SPecles Tlssue 

~] L:~~ ji~i~_lM u s o I e 

rTIL__1 r~rlLive r 

T~1 r~ ~~~rl L_~lKldney 

r~1 r~l 

[~~lsJilbds Footrlote 

r~ll 
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LLLl~~ J 
~~] ~77~~1~lM u s c I e 

Lll ~7~1~~l Kldney 

[ll ~ll 
[] rl~~r~Live r 

~~I~i~~LJChicken E7~~~~Muscle ' 

~~~~rl LllL~~ii~~ JKldney 

E] [~~rlLi ve r 

200 ~Ll 
200 I] 
300 Lll 
300 [] 
600 [] 
200 Lll 
800 [] 
600 Lll 
300 [Il 

sulfadimidine 

~1 1 ~l Specles. Tlssue 

NOt 
specified Muscle 

r~~~l[LIL!~!~L~~ JKidney 

r~~~LJlr~~rllLiVer 

MRL (~ ~~l~JasS ~ bolS Footnote 

gl~~' 

25 ~] 
1 OO 

100 [] 
100 Il 
100 [ll 

L1 1 ~lrl SPecles Tlssue 

Cattle Musole 

Liver 

F at 

Kidney 

MRL (~ 
gll~~, 

~~~1'il"* 
Footaote 

unneoessary 

Residues resulting from the use of this 

substances as a growih promoter in accordanoe 
with good animal husbandry practioe are unlikely 

to pose a hazard to human health. 

unnecessary 

Residues resulting from the use of this ' 

substances as a growth promoter in aocordanoe 
with good animal husbandry praotioe are unlikely 

to pose a hazard to human health. 

unneoessary 

Residues resulting from the use of this 

substances as a growth promoter in aoGordanoe 
with good animal husbandry practiGe are unlikely 

to pose a hazard to human health. 

unneoessary 

Residues resulting from the use of this 

substances as a growih promoter in aooordanoe 
with good animal husbandry practice are unlikely 

to pose a hazard to human health. 

Thiabendazole 
(used also as esticide)_ 

SPecles Tlssue 

Cattle Musole 

r~1 r~l 

~~IS~2~JQ~~ Footaote 

The MRL also oovers residues derived from feed 

1 OO oontaining the residues resulted from 
agricultural use. 
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「］匝コ

「「匝ヨ

「］匝ヨ

区］匝」

100

魔00

100

100

100

100

100

100

100

100

100

100

100

100

　　　　　　　　The　MRL　also　covers　residues　derived　from　feed

　　　　　　　　containing　the　residues　resulted　from

　　　　　　　　agriCUltUral　USe．

　　　　　　　　The　MRL　a口so　c◎vers　residues　derived　from　feed

　　　　　　　　containing　the　residues　resulted　from

　　　　　　　　agriCUItUral　USe．

　　　　　　　　TheMRLalso　covers　residues　derlvedfromfeed

　　　　　　　　containing　the　residues　resulted　from

　　　　　　　　agriCU塵tUral　USe．

　　　　　　　　The　MRL　also　covers　residues　derived　fヤom　feed

　　　　　　　　containing　the　residues　resulted　from

　　　　　　　　agrlCUltUral　USe．

　　　　　　　　The　MRL　also　covers　residues　derived　from　feed

　　　　　　　　containing　the　residues　resulted　from

　　　　　　　　agriCUltUral　USe．

　　　　　　　　The　MRL　also　covers　residues　derlved　from　feed

　　　　　　　　containing　the　residues　resulted　from

　　　　　　　　agriCU比Ura！USe．

　　　　　　　　The　MRL　also　covers　residues　derived　from　feed

　　　　　　　　containing　the　residues　resulted　from

　　　　　　　　agriCUltUral　USe．

　　　　　　　　The　MRL　also　covers　residues　derived　from　feed

　　　　　　　　containing　the　residues　resu置ted　from

　　　　　　　　agriCUltUrai　USe．

　　　　　　　　The　MRL　also　covers　reidues　derived　from　feed

　　　　　　　　containing　the　residues　resulted　from

　　　　　　　　agriCUltUral　USe．

　　　　　　　　The　MRL　also　covers　residues　derlved　from　feed

　　　　　　　　containing　the　residues　resulted　from

　　　　　　　　agriCUltUral　USe．

　　　　　　　　The　MRL　also　covers　residues　derived　from　feed

　　　　　　　　containing　the　resldues　resulted　from

　　　　　　　　agriCUltUral　USe．

　　　　　　　　The　MRL　also　covers　residues　derived　from　feed

　　　　　　　　containing　the　residues　resulted　from

　　　　　　　　agriCUltUrai　USe、

　　　　　　　　The　MRL　aiso　covers　residues　derivedfrom　feed

　　　　　　　　containing　the　residues　resulted　from

　　　　　　　　agrlCUltUral　USe．

　　　　　　　　The　MRLalso　covers　resldues　derivedfrom　feed

　　　　　　　　containing　the　residues　resulted　from

　　　　　　　　agriCUltUral　USe．

The　MRL　aiso　covers　residues　derlved　from　feed

containing　the　residues　resulted　from

agriCUItUral　USe．

The　MRL　also　covers　residues　derived　from　feed

contalnlng　the　residues　resulted　from

agriCU比Ural　USe．
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The MRL also oovers residues derived from feed 

Kidney I OO oontaining the residues resulted from 
agricultural use. . 

[1~~ [･rl SPecles Tlssue_ . 

~~I ~7T~~~ Musde 

r71~~~ l]U~~i~~~_lKldney 

[ll nl~lL i Ve r 

~] ~l~~rl 
Lll ~lll 
Lli n~ ~~ ~~ Kldney 
[ll [1~~~~~lL:!i~~_lL i ve r 

~~~rl ~7TT~~~ Sheep Musde 

Lll ~~ll 

L] T~ ~~~ Ktdney 

l] r~~rlLiver 

[~~lJ~J~~!jJoz~~S _'_~!_bo.__.__,.,_._._slS Footrlote 

100 [] 
300 [] 
100 [] 
1000 [ll 
100 ~l 
100 Lll 
1000 [ll 
1500 [] 
100 Lll 
100 [] 
50 K~~l 

300 [ll 
1000 [] 

Trenbolone acetate 

~~~~l ~-l SPecles Tlssue 

C~ttl~ ~ ~1 ~~F~M uscle 

Lll ~~~:~lL i ver 

~~~liJass mbols Footnote 

10 Lll 

SPecles TI~sue . 

~] ~7TT:~~ ~M U s o I e 

Lll ~l] 
Lll ~;~~rl KI dney 

[II Fl~~~~~lLiver 

r~~~:rl [7T~~~ ~ Sheep Musole 
Lll [~~~ILiVer 

[~~~lj~~10~~lS'__' ~c~~ Foo~lote 

200 [Il 
100 L] 
300 I] 
300 Lll 
100 I] 
100 Lll 
100 I] 

[~･1 ~-I SPecles Tlssue ' 

~~] ~T~~~~M u s c i e 

[ll Fil~~~:~~L JLiver 

~~ls~~~ilQl~ Footrlote 

10 Lll 
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