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アレルギー物質を含む食品のリスク評価方法に関する調査 

 

  

Ⅰ．調査目的 

食物アレルギーは、我が国の全人口の 1～2%が有していると考えられており（消費

者庁「アレルギー物質を含む加工食品の表示ハンドブック」）、食物アレルギーを有す

る者がアレルゲンを含む食品を摂取すると、過剰な免疫反応により、血圧低下、呼吸

困難等の症状を引き起こし、最悪の場合は死に至る。  

このような被害を未然に防ぐため、国は食品表示法（平成 25 年法律第 70 号）第

4 条第 1 項の規定に基づき、特に発症数、重篤症状数の多い 7 品目については、食

品表示基準（平成 27 年内閣府令第 10 号）において表示を義務付けするとともに、過

去に一定の頻度で健康被害がみられた品目について通知により表示を推奨している。  

また、平成 27 年 12 月にはアレルギー疾患対策基本法（平成 26 年法律第 98 号）

が施行された。同法第 15 条では「国はアレルギー物質を含む食品に関する表示の充実

を図るための措置を講ずる」ことと定められており、これを踏まえ、食品安全委員会

は表示についての科学的検証を行うこととされている。  

このような状況を踏まえ、食品安全委員会は自ら行う食品健康影響評価の中でア

レルゲンを含む食品の表示についての科学的検証を行うため、評価方法も含めて総合

的に検討することとした。  

本調査は、自ら評価の決定を受け、海外及び国際機関におけるアレルゲンを含む食

品のリスク評価方法に関する情報を収集・分析し、日本においてリスク評価方法を検

討する上での課題の抽出、解決策の提案等を行うことを目的とした。  
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Ⅱ．調査方法 

１．検討会の設置・運営 

本調査の実施にあたり、下記の有識者による検討会を設置・運営した。  

穐山 浩 国立医薬品食品衛生研究所  食品部 部長 

安達 玲子 国立医薬品食品衛生研究所  生化学部 室長 

今井 孝成 昭和大学  医学部小児科学講座  講師 

宇理須 厚雄 藤田保健衛生大学医学部  客員教授 

うりすクリニック  名誉院長  

斎藤 博久 国立研究開発法人国立成育医療研究センター  副研究所長  

一般社団法人日本アレルギー学会  理事長 

中村 好一 自治医科大学  地域医療学センター公衆衛生学部門  教授 

丸井 英二* 人間総合科学大学  人間科学部人間科学科  教授 

 

* 座長 

(五十音順、敬称略) 

検討会を平成28年9月8日、10月20日、12月8日及び平成29年2月2日に開催し、調査

内容についての助言を頂いた。  

 

２．リスク評価方法の検討に資する情報収集・分析  

アレルゲンを含む食品表示に関する規制が行われている国等では、リスク評価が実

施されていることが想定されることから、CODEX／WHO、カナダ、豪州／ニュージ

ーランド、米国、EU、スイス、中国、韓国及び台湾を調査対象とした。これに加えて、

食物アレルギーに関する研究を行っている国際機関も調査対象とした。具体的な調査

対象機関を表1に示した。これらの調査対象国及び機関におけるアレルゲンを含む食品

のリスク評価に関するガイドライン・文献・情報を収集した。評価方法の詳細、具体

的な品目の範囲、閾値の詳細(スイスのみ)等の不足の情報については、表1に示した機

関に、メールによるヒアリングを行った。ただし、スイス及びAllergen Bureau以外

では、回答が得られない又は既知の情報しか得られなかった。  
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表1 調査対象国及び機関 

国等／研究機関  調査対象機関  

CODEX 
 CODEX Alimentarius 

Commission*1 

 コーデックス委員会  

カナダ 

 Health Canada*1 

 Canadian Food Inspection 

Agency*2 

 カナダ保健省  

 カナダ食品検査庁  

豪州／ 

ニュージーランド  

 Food Standards Australia 

New Zealand*1 

 オーストラリア・ニュージーラ

ンド食品基準機関  

米国 

 Food and Drug 

Administration*1  

 National Institute of Allergy 

and Infectious Diseases 

 米国食品医薬品庁  

 

 アメリカ国立アレルギー・感染

症研究所  

EU  

 European Food Safety 

Authority*1  

 Food Standards Agency 

 欧州食品安全機関  

 

 英国食品基準庁  

スイス  Swiss government*1  スイス政府  

中国 

 National Health and Family 

Planning Commission  

 China National Center for 

Food Safety Risk 

Assessment*1, *2 

 中国国家衛生・計画出産委員会  

 

 国務院衛生行政部門 /中国国家

食品安全リスク評価センター  

韓国 
 Korea Food and Drug 

Administration*1 

 韓国食品医薬品庁  

台湾 
 Ministry of Health and 

Welfare 

 台湾衛生福利部  

研究機関 

 Allergen Bureau (豪州) 

 Food Allergy Research & 

Education (米国) 

 Food Allergy Research and 

Resource Program (米国) 

 International Life Sciences 

Institute 

 Utrecht Center for Food 

Allergy (オランダ)  

 The Netherlands 

Organization for Applied 

Scientific Research (オランダ) 

 アレルゲンビューロー (豪州) 

 食物アレルギー研究・教育機関

(米国) 

 食物アレルギー研究・資源プロ

グラム (米国) 

 国際生命科学研究機構  

 

 食物アレルギーユトレヒトセ

ンター (オランダ) 

 TNO (オランダ) 

*1 ヒアリング実施機関  

*2 リスク評価に関する情報が得られなかった。  
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別途、PubMed、医中誌web及びJ-Globalを用いて、食物アレルギーのリスク評価に

関する文献を収集した。これらのデータベースを用いた検索では、①分野キーワード、

②研究目的キーワード、③評価・研究手法キーワードを設定し、「①and②and③」、

「①and②」、「①and③」に該当する文献を収集した。①～③の具体的なキーワード

を以下に示す。  

① 

分野キーワード  

"food allergy"、食物アレルギー   

"food allergen"、食物アレルゲン  

"foods allergen"、アレルギー食品  

"allergenic food"、アレルゲン性食品  

"allergenic foods"、アレルギー誘発性食品  

"food hypersensitivity" 

② 

研究目的キーワード  

labelling、labeling、label、表示 

"public health"、公衆衛生 

"risk management" 、リスク管理  

"risk assessment" 、リスク評価   

"risk analysis" 、リスク分析  

prioritisation、優先順位 

③ 

評価・研究手法キーワード  

threshold 、閾値 

"allergenicity scaling" 

DBPCFC、二重盲検食物負荷試験  

NOAEL、LOAEL 

"benchmark dose"、BMD 、ベンチマークドーズ 

"probabilistic models"、確率モデル  

meta-analysis、メタ解析 、DALYs 

"systematic review"、システマティックレビュー 

RCT、盲検、抗原性   

 

収集した文献・情報を基に、調査対象国及び機関ごとに、評価の背景・目的、評価方法

（評価項目、評価に用いた資料・データ、評価手順）、評価対象食品、評価結果、評価に

おいて重視された点、評価における課題と限界、表示対象食品、リスク評価における用語

の定義を整理し、各国における評価方法等の相違等について分析するとともに、当該検討

会において議論し、有識者の意見を聴取した上で論点を整理した。   



5 

３．リスク評価方法を開発する際の課題の抽出、解決策の提案等  

今後、日本がアレルゲンを含む食品のリスク評価方法を開発する際の課題を当該検

討会において抽出・分析し、対応策を提案するとともに、有識者の意見を聴取した上

で論点を整理した。課題の分析では、定量的なリスク評価方法の適用可能性について

も併せて検討した。1,2 

 

 

                                                   
1 国際機関及び海外各国については、consumption を「消費」、exposure を「ばく露」、 ingestion 及び

intake を「摂取」と訳している。  
2 食物アレルギーのリスクを考える上で「閾値」には、感作を引き起こす閾値及びアレルギー反応を惹

起する閾値があるが、本報告書では、惹起に関する閾値を扱う。また、閾値を設定する場合には、個人

における閾値、集団における閾値、及び分析法に基づいて設定される閾値の３つがある。  
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Ⅲ．調査結果 

１．日本、CODEX／WHO 及び海外におけるリスク評価方法等に関する情報 

1.1 各国の概要 

日本、CODEX／WHO、カナダ、豪州／ニュージーランド、米国、EU、スイス、

中国、韓国及び台湾について、調査した概要を表 2 に示した。また、各国における

リスク評価及び表示制度に関する経緯を表 3 に示した。  
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表 2 各国におけるリスク評価に関する情報(概要) 
 

日本 
CODEX／ 

WHO 
カナダ*2 

豪州／ニュージ
ーランド*2 

米国 EU スイス 中国 韓国 台湾 

① 
評価の 
背景・目的 

 健康危害防止
や CODEX リ
スト発行が契
機 

 ノルウェーの
ワーキンググ
ループからの
アレルゲンを
含む食品の表
示に関する検
証についての
報告が契機 

 パブコメ契機  リスク管理機
関から、食物
アレルゲンの
規制管理をレ
ビューするこ
とが要請され
た 

 無し  無し  無し  無し  無し  無し 

② 
評価方法 

 因果関係 
 発症数 
 重篤症状 
 交差反応 

アレルゲンリス
ト作成時 
 重篤症状の発

症数 
 

アレルゲンリス
ト作成後 
 因果関係*1 
 重篤症状*1 
 有病率*1 

 因果関係*1 
 重篤症状*1 
 有病率*1 
 Allergenic 

potency 
 隠されたアレ

ルゲンとなる
ことによるば
く露の可能性 

 交差反応 
 加工の影響 

 因果関係*1 
 重篤症状*1 
 有病率*1 
 Allergenic 

potency 
 当該食品の消

費量及び食品
供給 

 交差反応 
 加工の影響 

 疫学データ  消費状況 
 重篤症状 
 交差反応 

 無し  無し  無し  発生率 
 重篤症状 

③ 
評価対象食品 

 実態調査で原
因食物として
挙げられたす
べての食品 

 木の実類 
 魚類 
 貝及び甲殻類 
 卵 
 乳 
 マメ科植物 
 穀物 
 果物及び野菜 
 食品添加物 

 マスタード 
 ニンニク、タ

マネギ 

 ルピナス  乳 
 卵 
 魚類 
 甲殻類 
 木の実類 
 ピーナッツ 
 小麦 
 大豆 

 ルピナス 
 軟体動物 

 無し  無し  無し  表示義務品目
及び表示推奨
品目 

④ 
アレルゲンリ
ストに新規に
追加した際の
評価結果 

 定期的な見直
しの結果、3
品目が追加さ
れた 

 無し  マ ス タ ー ド
は、②を満た
した 

 ニンニク、タ
マネギは情報
が不十分 

 ルピナスは、
因果関係、重
篤症状、 IgE
依存性、 
Allergenic 
potency の情
報はあるが、
有病率は不明 

 無し  ルピナス、軟
体動物は、一
般的に消費さ
れており、ア
レルギー反応
の報告が確認
され、交差反
応の確率が高
い 

 無し  無し  無し  無し 

⑤ 
評価において 
重視された点 

 重篤症状を重
視 

 無し  評価のガイド
ラインあり 

 経口負荷試験
では亜硫酸塩
の反応を排除 

 評価のガイド
ラインあり 

 評価のガイド
ラインは無い
が、閾値への
アプローチを
提唱する文書
がある 

 評価のガイド
ラインは無い
が、方法論を
紹介する文書
がある 

 無し  無し  無し  無し 

*1 WHO が提唱している基準 
*2 ②～⑥において、基準（ガイドライン）に沿って品目を科学的に評価している国は、カナダ及び豪州／ニュージーランドである。 
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表 2（続き）各国におけるリスク評価に関する情報について(概要) 
 日本 CODEX／ 

WHO 
カナダ 豪州／ニュージ

ーランド 
米国 EU スイス 中国 韓国 台湾 

⑥ 
評価における 
課題・限界 

 評価のガイド
ラインが無い 

 品目の範囲の
規制品目の決
め方について
の科学的な妥
当性が乏しい 

 亜硫酸塩の追
加の検討 

 甲殻類、魚及
び木の実類に
ついては、具
体的な範囲は
指定されてい
ない。 

 現アレルゲン
リ ス ト は 、
WHO の基準
に基づいて作
成されたもの
では無い。 

 DBPCFC が
少ない 

 ニンニク及び
タマネギに関
する文献は、
アレルゲン性
に着目したも
のが少ない 

 有病率は不明
と し な が ら
も、最終的に
は重要性の高
い新規アレル
ゲンと評価し
ている 

 ルピナスアレ
ルギーは、発
生頻度が過少
に報告されて
いる可能性が
ある 

 評価のガイド
ラ イ ン が 無
く、方針が不
明 

 評価のガイド
ラ イ ン が 無
く、方針が不
明 
 

 無し  無し  無し  評価に使用さ
れた具体的な
データは確認
さ れ て い な
い。 

⑦ 
表示対象食品 

 義務 7 品目 
 推奨 20 品目 
 亜硫酸塩以外

は CODEX を
網羅 

 義務 8 品目 
（ピーナッツ
と大豆で 1 品
目となってい
る） 

 義務 12 品目 
 CODEX 

＋ごま、貝、
マスタード 

 義務 10 品目 
 CODEX 

＋ごま 

 8 品目 
 亜硫酸塩以外

は CODEX を
網羅 
(亜硝酸につ
いては、別途
規制を設けて
いる) 

 義務 14 品目 
 CODEX 

＋セロリ、マ
スタード、ご
ま、ルピナス、
軟体動物 

 EU と同じ 
 意図しないア

レルゲンの混
入についても
閾値を設けて
いる 

 すべて推奨表
示 

 亜硫酸以外は
CODEX と同
じ 

 18 品目 
 CODEX 

＋そば、肉類、
桃、トマト、
タコ、貝 

 義務 6 品目 
 推奨 9 品目 
 CODEX 

＋マンゴー、
頭足類、貝類、
キウイ 

⑧ 
リスク評価に
おける用語の
定義 

 食物アレルギ
ー、重篤症状
が定義されて
いる 

 食物アレルギ
ー、アナフィ
ラキシー様反
応等が定義さ
れている 

 食物アレルギ
ー、アナフィ
ラキシー等が
定義されてい
る 

 食物アレルギ
ーが定義され
ている 

 食物アレルギ
ー、アナフィ
ラキシー等が
定義されてい
る 

 食物アレルギ
ー、アナフィ
ラキシー等が
定義されてい
る 

 無し*3  無し*3  無し*3  無し*3 

*3 定義を記した公の文書が見つからなかった。 
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表 3 各国におけるリスク評価及び表示制度に関する経緯 
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1.2 日本 

1.2.1 評価の背景・目的 

アレルゲンを含む食品の表示制度が制定される平成 13 年（2001 年）以前には、

アレルゲンを含む食品に起因する健康危害が散見されていた。こうした危害を未然に

防ぐため、表示を通じた消費者への情報提供の必要性が高まっていたが、その原料に

ついて表示義務が課されない場合がある等、消費者が食品中のアレルゲンの有無を知

るには不十分であった[1]。 

一方、当時（平成 11 年 3 月時点）、FAO/WHO 合同食品規格委員会（CODEX 委

員会）では、アレルゲンとして知られている 8 種の原材料を含む食品は、それを含

む旨を表示することで合意されていた（詳細は 1.3 CODEX／WHO の項にて説明）。 

こうした国際的な動向も踏まえ、平成 11 年 3 月 15 日、厚生労働省（当時は「厚

生省」）食品衛生調査会表示特別部会において、「平成 10 年度食品の表示のあり方

に関する検討報告書」が提出され、アレルゲンを含む食品については表示を義務付け

る必要があるとされた[2]。 

その後、平成 11 年(1999 年)6 月に、CODEX 委員会総会において、上記合意内容

が採択され、加盟国において各国の制度に適した具体的な表示方法を検討することが

求められることとなった。我が国においても、平成 12 年 7 月食品衛生調査会表示特

別部会が開催され、食品衛生法（昭和 22 年法律第 233 号）においてアレルゲンを含

む食品の表示を義務付けることが提言された。また、規制品目種、表示の対象範囲、

表示方法、含有量との関係等に関する議論が開始されるとともに [1]、平成 12 年度に

「食物アレルギーの実態及び誘発物質の解明に関する研究班」が発足する等、具体的

な議論が開始された。 

そして、消費者の健康危害の発生を防止する観点から、アレルゲンを含む食品に

あってはそれを含む旨の表示を義務付けることが必要であると考えられ、平成 13 年

（2001 年）、食品衛生法施行規則等の改正が行われ、アレルゲンを含む食品の表示

が義務付けられた[3]。 

なお、アレルギー表示については、当初は食品衛生法に基づき、厚生労働省が管

轄していたが、平成 21 年からは消費者庁が管轄している。また、平成 25 年に食品

表示法（平成 25 年法律第 70 号）が施行されると、アレルギー表示規制に係る法令

も、食品表示法に変更された。  

 

1.2.2 評価方法(評価項目、評価に用いた資料・データ、評価手順) 

当初の表示対象食品の選定時及び表示対象品目の変更時において、評価方法等を

具体的に示したガイドラインや指針等は作成されていない。しかしながら、会議議事

録等により、評価方法等が確認できる情報があるため、それらを記述する。  
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1.2.2.1 評価項目 

現在規制されている品目は、主に発症数3及び重篤な症状4を示した症例数を評

価項目として、選定されていることはわかっているが、これらを評価項目とした

理由は確認されていない[4][5]。 

また、これらに加え、過去の調査結果の傾向や検知法の有無、加工食品中の

視認性 (見た目に分らない形で使用されることがあるか )が考慮される場合もあ

った。 

 

1.2.2.2 評価に用いた資料・データ 

① 表示対象食品の選定  

当初の表示対象食品の選定に際しては、平成 10～11(1998～1999)年度に行わ

れた「食物アレルギー即時型に関する全国疫学調査」の結果が用いられた

[6][7][8]。本調査は、100 床以上のベッドを有し、かつ小児科を標榜している病

院 2,689 施設を対象とした、レトロスペクティブなアンケート方式で行われた。

調査項目は、「性別、年齢、原因食品、症状発現までの時問、発現症状、血清  IgE

値、治療内容ほか」とし、調査対象は「何らかの食物を摂取後 60 分以内に症状

が出現し、かつ医療機関を受診したもの」とされた。その結果、1,623 施設から

回答が得られ、年齢、原因抗原、出現症状及び治療内容が判明した 1,420 症例が

有効回答とされた。なお負荷試験に伴って出現した症状は除外された。  

 

②表示対象食品の見直し 

アレルゲンを含む食品の表示制度が施行された後、表示対象食品を見直すこと

を目的とし、定期的に 5 回の全国調査が行われた(平成 28(2016)年 11 月現在)。

これらの調査は、平成 10～11(1998～1999)年度の調査を継続する形で実施され

たが、より現状に即した調査とするために以下の 2 点を改善した。すなわち、(1) 

レトロスペクティブではなく、より精度の高い調査結果が得られるプロスペクテ

ィブなアンケート方式とした。(2) 「100 床以上のベッドを有し、かつ小児科を

標榜している病院」だけでなく、一般開業医（日本小児アレルギー学会会員及び

日本アレルギー学会認定・専門・指導医で、調査の主旨に賛同を得られた者に限

る）も調査対象とした[9]。 

実施年度と症例数を表 4 に示した。  

  

 

                                                   
3 「何らかの食物を摂取後 60 分以内に症状が出現し、かつ医療機関を受診したもの」の症例数 [6]。  
4 1.2.9 リスク評価における食物アレルギーと重篤症状について（用語の定義）の「重篤症状」を参照  

 



 

12 

表 4 全国実態調査の実施年度と症例数  

年度 症例数 

平成 10～11(1998～1999)年度 1,420 症例[6][7][8]  

平成 13～14(2001～2002)年度 3,840 症例[9] 

平成 16～17(2004～2005)年度 2,283 症例[10] 

平成 19～20(2007～2008)年度 2,501 症例[11]  

平成 23～24(2011～2012)年度 2,954 症例[12] 

平成 26～27(2014～2015)年度 4,644 症例[13] 

 

 

1.2.2.3 評価手順 

① 表示対象食品の選定  

まず、有効回答とされたデータを原因食品ごとに分類し、発症数を集計した。

また、血圧低下及び意識障害を重篤症状と定義し、いずれかの症状を認めたもの

を重篤な症例として別に集計した[6][8]。 

その結果、発症数が 4 例以上であった 24 品目が表示対象とされ、更に発症数

及び重篤な症状を示した症例数によって表示を義務付ける品目と推奨に留める

品目とに分類された[4][14]。これを表 5 に示した。なお、アジ、タイ、タラ及び

バナナは 4 例以上の発症が報告されたにも関わらず表示対象となっていないが、

この理由を確認できる情報は得られなかった。  
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表 5 平成 10～11(1998～1999)年度の調査結果  

(今井ら，2003[8]表 5 を改変) 

発症数(n=1420) 重篤な症状を示した症例数(n=138) 

 度数 割合(%)  度数 割合(%) 

卵 420 29.6 乳製品 28 20.3 

乳製品 324 22.8 卵 27 19.6 

小麦 147 10.4 小麦 21 15.2 

そば 82 5.8 そば 13 9.4 

魚類 73*1 5.1 魚類 12 8.7 

果物 66*2 4.6 えび 8 5.8 

えび 51 3.6 肉 6 4.3 

肉 44 3.1 果物 5 3.6 

落花生 34 2.4 落花生 3 2.2 

大豆 27 1.9 大豆 3 2.2 

その他 152 10.7 その他 12 8.7 

*1 さば 13，さけ 13，アジ 6，タイ 5，タラ 4，その他 32 

*2 キウイフルーツ 21，もも 10，りんご 9，バナナ 6，オレンジ 6，その他 14 

 

② 表示対象食品の見直し 

品目の見直し時においては、過去の調査結果と比較し、発症数及び重篤症状を

示した症例数における順位が上がってきた品目について、表示推奨品目から表示

義務品目への変更(1.2.4.2 ②、⑤)又は表示推奨品目への追加(1.2.4.2 ①、⑥)が

検討された。また、過去の調査結果と比較して発症数が少ない品目及び報告その

ものが無かった品目については、表示対象から除外するか否か検討された

(1.2.4.2 ③)（実際に表示対象から除外された例はない）。変更、追加及び除外を

判断するための発症数及び重篤な症状を示した症例数の基準値は定められてお

らず、また、データの解析において、母集団の推定等は行っていない。さらに、

過去の調査結果の傾向や検知法の有無、加工食品中の視認性等について考慮する

場合もあった。これらの点を踏まえた上で、事務局が変更等案を提示し、最終的

に、会議での議論によって品目の変更等を決定している。 

なお、表示対象品目を決定した後、品目の範囲、代替表示、原材料を由来とす

る添加物の表示、検知法等についても検討されている。品目の範囲は、日本標準

商品分類を基に定められているが、日本標準商品分類を採用した経緯に関する情

報は得られなかった。表 6 及び 7 に全国調査における食物アレルギー発症数及び

重篤な症状を示した症例数の推移を示した。  



 

14 

表 6 全国調査における発症数の推移([9][10][11][12][13][15][16]]表を改変) 

平成 13～14(2001～2002) 平成 16～17(2004～2005) 平成 19～20(2007～2008) 平成 23～24(2011～2012) 平成 26～27(2014～2015) 

品目  ＊  n % 品目  ＊ n % 品目  ＊  n % 品目  ＊  n % 品目  ＊  n % 

鶏卵  ◎ 1486 38.3 鶏卵 ◎ 901 39.5 鶏卵  ◎  966 38.6 鶏卵  ◎  1153 39.0 鶏卵  ◎  1626 35.0 

牛乳・乳製品  ◎ 616 15.9 乳製品 ◎ 414 18.1 乳  ◎  522 20.9 牛乳  ◎  645 21.8 牛乳  ◎  1034 22.3 

小麦  ◎ 311 8.0 小麦 ◎ 198 8.7 小麦  ◎  301 12.0 小麦  ◎  347 11.7 小麦  ◎  581 12.5 

そば  ◎ 179 4.6 いくら □ 102 4.5 落花生  ◎  120 4.8 落花生  ◎  151 5.1 落花生  ◎  260 5.6 

えび  □ 161 4.1 落花生 ◎ 95 4.2 いくら  □  100 4.0 いくら  □  104 3.5 いくら  □  180 3.9 

落花生  ◎ 110 2.8 えび □ 73 3.2 えび  ◎  75 3.0 えび  ◎  80 2.7 えび  ◎  134 2.9 

いくら  □ 87 2.2 そば ◎ 73 3.2 そば  ◎  59 2.4 そば  ◎  65 2.2 キウイフルーツ  □  95 2.0 

大豆  □ 76 2.0 キウイフルーツ  □ 41 1.8 大豆  □  37 1.5 キウイフルーツ  □  41 1.4 くるみ  □  74 1.6 

キウイフルーツ  □ 75 1.9 大豆 □ 39 1.7 キウイフルーツ  □  33 1.3 くるみ  □  40 1.4 そば  ◎  71 1.5 

バナナ   40 1.0 かに □ 31 1.4 かに  ◎  22 0.9 大豆  □  28 0.9 大豆  □  55 1.2 

かに  □ 40 1.0 バナナ □ 28 1.2 くるみ  □  20 0.8 バナナ  □  24 0.8 カシューナッツ  □  50 1.1 

鶏肉  □ 32 0.8 くるみ □ 25 1.1 バナナ  □  17 0.7 やまいも  □  24 0.8 バナナ  □  37 0.8 

くるみ  □ 32 0.8 まぐろ  14 0.6 さば  □  15 0.6 かに  ◎  19 0.6 かに  ◎  35 0.8 

いか  □ 30 0.8 りんご □ 13 0.6 やまいも  □  14 0.6 カシューナッツ   18 0.6 やまいも  □  33 0.7 

さば  □ 24 0.6 やまいも □ 13 0.6 もも  □  12 0.5 もも  □  13 0.4 もも  □  27 0.6 

豚肉  □ 23 0.6 もも □ 10 0.4 ごま   11 0.4 ごま   12 0.4 りんご  □  25 0.5 

さけ  □ 22 0.6 メロン  9 0.4 アジ   10 0.4 さば  □  11 0.4 さば  □  19 0.4 

ゼラチン  □ 18 0.5 ごま  9 0.4 いか  □  10 0.4 さけ  □  10 0.3 ごま  □  19 0.4 

カカオ   16 0.4 たい  9 0.4 カシューナッツ   9 0.4 いか  □  10 0.3 さけ  □  15 0.3 

やまいも  □ 15 0.4 いか □ 8 0.4 びわ   8 0.3 鶏肉  □  7 0.2 アーモンド   14 0.3 

メロン   13 0.3 ゼラチン  □ 7 0.3 メロン   7 0.3 まぐろ   6 0.2 いか  □  12 0.3 

まぐろ   13 0.3 カシューナッツ   7 0.3 りんご  □  6 0.2 たら   5 0.2 パイナップル   12 0.3 

たこ   12 0.3 アジ   7 0.3 さけ  □  5 0.2 マンゴー   5 0.2 びわ   9 0.2 

牛肉  □ 11 0.3 ぶり   6 0.3 鶏肉  □  5 0.2 パイナップル   5 0.2 まぐろ   8 0.2 

＊ ◎：表示義務品目  □：表示推奨品目 （いずれも調査時点における）  
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表 6（続き）全国調査における発症数の推移([9][10][11][12][13][15][16]表を改変) 

平成 13～14(2001～2002) 平成 16～17(2004～2005) 平成 19～20(2007～2008) 平成 23～24(2011～2012) 平成 26～27(2014～2015) 

品目  ＊  n % 品目  ＊ n % 品目  ＊  n % 品目  ＊  n % 品目  ＊  n % 

ごま   11 0.3 豚肉 □ 5 0.2 牛肉  □  3 0.1 たらこ   5 0.2 たらこ   8 0.2 

たら   11 0.3 鶏肉 □ 5 0.2 ゼラチン  □  2 0.1 アボカド   4 0.1 さくらんぼ   8 0.2 

りんご  □ 10 0.3 牛肉 □ 4 0.2 豚肉  □  2 0.1 あさり  

 

 4 0.1 マンゴー   7 0.2 

 アジ   10 0.3 あわび □ 4 0.2 まつたけ  □  2 0.1 メロン   4 0.1 とうもろこし   7 0.2 

ホタテ貝   10 0.3 さば □ 3 0.1 オレンジ  □  1 0.0 トマト   4 0.1 鶏肉  □  6 0.1 

ぶり   6 0.2 オレンジ □ 1 0.0 あわび  □  0 0.0 その他   104 3.5 ながいも   6 0.1 

オレンジ  □ 4 0.1 まつたけ □ 1 0.0         たこ   6 0.1 

あわび  □ 3 0.1             すいか   6 0.1 

まつたけ  □ 0 0.0             メロン   5 0.1 

                ほっけ   5 0.1 

                ふきのとう   5 0.1 

                トマト   5 0.1 

                たら   5 0.1 

                ゼラチン  □  4 0.1 

                マカダミアナッツ   4 0.1 

                なし   4 0.1 

                魚   4 0.1 

                アボカド   4 0.1 

                あじ   4 0.1 

                豚肉  □  3 0.1 

                オレンジ  □  3 0.1 

                他 11 品目   3 0.1 

                牛肉  □  2 0.0 

                他 19 品目   2 0.0 

                他 37 品目   1 0.0 ＊ ◎：表示義務品目  □：表示推奨品目 （いずれも調査時点における）  
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表 7 全国調査における重篤な症状を示した症例数の推移([9][10][11][12][13][16]表を改変) 

平成 13～14(2001～2002) 平成 16～17(2004～2005) 平成 19～20(2007～2008) 平成 23～24(2011～2012) 平成 26～27(2014～2015) 

品目  ＊  n % 品目  ＊ n % 品目  ＊  n % 品目  ＊  n % 品目  ＊  n % 

鶏卵  ◎ 109 25.8 鶏卵 ◎ 60 26.1 鶏卵  ◎  83 29.3 鶏卵  ◎  77 25.1 鶏卵  ◎  136 27.8 

牛乳・乳製

品  

◎ 93 22.0 乳製品 ◎ 46 20.0 乳  ◎  63 22.3 牛乳  ◎  66 21.5 牛乳  ◎  124 25.4 

小麦  ◎ 70 16.5 小麦 ◎ 43 18.7 小麦  ◎  57 20.1 小麦  ◎  64 20.8 小麦  ◎  94 19.2 

そば  ◎ 28 6.6 落花生 ◎ 14 6.1 落花生  ◎  18 6.4 落花生  ◎  20 6.5 落花生  ◎  27 5.5 

落花生  ◎ 18 4.3 そば ◎ 8 3.5 えび  ◎  9 3.2 えび  ◎  14 4.6 えび  ◎  15 3.1 

えび  □ 14 3.3 えび □ 8 3.5 いくら  □  8 2.8 いくら  □  12 3.9 カシューナッツ  □  10 2.0 

いくら  □ 8 1.9 バナナ □ 5 2.2 そば  ◎  8 2.8 そば  ◎  11 3.6 いくら  □  9 1.8 

もも  □ 8 1.9 いくら □ 4 1.7 キウイフルーツ  □  4 1.4 バナナ  □  5 1.6 キウイフルーツ  □  7 1.4 

大豆  □ 7 1.7 大豆 □ 3 1.3 大豆  □  4 1.4 カシューナッツ   5 1.6 くるみ  □  7 1.4 

キウイフルーツ  □ 7 1.7 カシューナッツ   3 1.3 もも  □  3 1.1 くるみ  □  4 1.3 そば  ◎  6 1.2 

バナナ   4 0.9 くるみ □ 3 1.3 アーモンド   2 0.7 かに  ◎  2 0.7 かに  ◎  5 1.0 

やまいも  □ 4 0.9 もも □ 3 1.3 カシューナッツ   2 0.7 大豆  □  2 0.7 大豆  □  4 0.8 

かに  □ 3 0.7 やまいも □ 2 0.9 くるみ  □  2 0.7 キウイフルーツ  □  2 0.7 アーモンド   4 0.8 

いか  □ 3 0.7 あわび □ 2 0.9 タラコ   2 0.7 りんご  □  2 0.7 さば  □  3 0.6 

さけ  □ 3 0.7 かに □ 2 0.9 あさり   1 0.4 米   2 0.7 バナナ  □  3 0.6 

ぶり   3 0.7 りんご □ 2 0.9 アジ   1 0.4 さば  □  2 0.7 もも  □  3 0.6 

くるみ  □ 2 0.5 メロン  2 0.9 アボカド   1 0.4 いか  □  2 0.7 やまいも   3 0.6 

豚肉  □ 2 0.5 まぐろ  2 0.9 かに  ◎  1 0.4 あわび  □  1 0.3 豚肉  □  2 0.4 

たこ   2 0.5 カキ(貝)  2 0.9 かぼちゃ   1 0.4 たけのこ   1 0.3 いか  □  1 0.2 

さば  □ 1 0.2 豚肉 □ 1 0.4 ごま   1 0.4 カカオ   1 0.3 オレンジ  □  1 0.2 

ゼラチン  □ 1 0.2 鶏肉 □ 1 0.4 しいたけ   1 0.4 たら   1 0.3 ごま  □  1 0.2 

＊ ◎：表示義務品目  □：表示推奨品目 （いずれも調査時点における）  
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表 7（続き）全国調査における重篤な症状を示した症例数の推移([9][10][11][12][13][16]表を改変) 

平成 13～14(2001～2002) 平成 16～17(2004～2005) 平成 19～20(2007～2008) 平成 23～24(2011～2012) 平成 26～27(2014～2015) 

品目  ＊  n % 品目  ＊ n % 品目  ＊  n % 品目  ＊  n % 品目  ＊  n % 

まぐろ   1 0.2 牛肉 □ 1 0.4 鶏肉  □  1 0.4 あさり   1 0.3 ゼラチン  □  1 0.2 

牛肉  □ 1 0.2 キウイフルーツ  □ 1 0.4 ハシバミの

実  

 1 0.4 ふきのとう   1 0.3 りんご  □  1 0.2 

ごま   1 0.2 松の実  1 0.4 バナナ  □  1 0.4 かつお   1 0.3 牛肉  □  1 0.2 

ホタテ貝   1 0.2 たら  1 0.4 豚肉  □  1 0.4 くらげ   1 0.3 鶏肉  □  1 0.2 

あわび  □ 1 0.2 とろろいも  1 0.4 ぶり   1 0.4 マカダミアナッツ   1 0.3 他 20 品目   1 0.2 

鶏肉  □ 0 0.0 米  1 0.4 ホタテ貝   1 0.4 さざえ   1 0.3     

りんご  □ 0 0.0 たい  1 0.4 マカダミアナッツ   1 0.4 ごま   1 0.3     

オレンジ  □ 0 0.0 ぶり  1 0.4 まつたけ  □  1 0.4 まぐろ   1 0.3     

まつたけ  □ 0 0.0 れんこん  1 0.4 ミカン   1 0.4 かれい   1 0.3     

    マンゴー  1 0.4 やまいも  □  1 0.4 かんぱち   1 0.3     

    アジ  1 0.4 米   1 0.4 きび   1 0.3     

    びわ  1 0.4 あわび  □  0 0.0         

    さんま  1 0.4 いか  □  0 0.0         

    いか □ 0 0.0 オレンジ  □  0 0.0         

    オレンジ □ 0 0.0 牛肉  □  0 0.0         

    さけ □ 0 0.0 さけ  □  0 0.0         

    さば □ 0 0.0 さば  □  0 0.0         

    まつたけ □ 0 0.0 りんご  □  0 0.0         

        ゼラチン  □  0 0.0         

＊ ◎：表示義務品目  □：表示推奨品目 （いずれも調査時点における）  
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1.2.3 評価対象食品 

当初の表示対象食品の選定に際しては、平成 10～11(1998～1999)年度の実態調査

において、原因食物として挙げられたすべての食品を評価対象とした。  

その後の表示対象食品の見直し時においては、それ以前の調査結果と比較して発

症数及び重篤な症状を示した症例数の順位に変化があった品目を評価対象とした。  

 

1.2.4 評価結果 

1.2.4.1 当初設定された品目[4] 

① 小麦、卵、乳  

全体の発症数に占める割合が大きいことから表示義務品目とされた。  

 

② そば、落花生  

全体の発症数に占める割合は前項①の 3 品目に比べて小さいが、アナフィラキ

シーを起こしたものに限った集計においては、割合が大きく、「症状が重篤であ

り、生命に関わることがあるため特に留意が必要である」との判断から表示義務

品目とされた。  

 

③  あわび、いか、いくら、えび、オレンジ、かに、キウイフルーツ、牛肉、くる

み、さけ、さば、大豆、鶏肉、豚肉、まつたけ、もも、やまいも、りんご  

アレルギー症状を引き起こすものの、発症数が少ない又は表示義務とした 5

品目より少なく、また、科学的知見が少ない品目もあることから表示推奨品目と

された。 

 

④ ゼラチン 

牛肉・豚肉由来であることが多く、これらは既に表示推奨品目であるが、パブ

リックコメントにおいて単独表示（「ゼラチン」としての表示）の要望が多かっ

たため、１品目として項目を立てることとされた。  

 

1.2.4.2 見直しが行われた品目 

① バナナ 

当初の表示対象食品の選定では表示対象食品とされなかったが、平成 13～

14(2001～2002)年度の調査で発症数がキウイフルーツに次いで多く、すでに表示

推奨項目である、かに、鶏肉を上回っていたため、表示推奨品目に加えることと

された[15][17]。 

 

② えび、かに 
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当初の表示対象食品の選定では表示推奨品目とされた。えびについては、平成

13～14(2001～2002)年度の調査後に、発症数の多さ（161 例）から表示義務品目

への変更を提案する意見があった。しかしながらこの時は、報告されているえび

の種類に関するデータがないこと、また十分な検知法が無いという理由から見送

られ、「詳細な検討を開始すること」とされた[15][17] 。 

平成 16～17(2004～2005)年度の調査において、えびとかにを合わせた発症数

（104 例）が小麦に次いで多く、アナフィラキシーを起こしたものに限った集計

においても、そば及び落花生に匹敵する程度の発症数が報告されたため、表示義

務品目に変更することとされた[14]。また、その際、えび・かにを一括りにして

規制する必要があるのか、並びにえび・かにの範囲（いせえび、ロブスター、し

ゃこ等は含むのか）について、①IgE 結合能の類似性と交差抗原性、②トロポミ

オシン（甲殻類の主要アレルゲン）のアミノ酸配列の類似性、③エビアレルギー

患者を基準とした臨床的な交差反応性（エビアレルギー患者が実際に他の品目に

ついてもアレルギーを持っているか）の３方法により総合的に検討した。その結

果、えびアレルギーの患者のうち、かにアレルギーではない患者が三分の一程度

いること並びにえび・かにそれぞれにおいて検知法が確立されていたことから、

えび・かには、別々に表記することが決定されるとともに、えび・かにの範囲は

十脚目とされた[18]。 

 

③ あわび、オレンジ、マツタケ  

平成 13～14(2001～2002)年度の調査における発症数が少なかった（あわび 3

例、オレンジ 4 例、まつたけ 0 例）ため、表示推奨品目から除外することについ

て検討された。その結果、過去に発症報告があることから直ちには除外せず、さ

らなる調査検討を進めることとされ、表示推奨品目として継続することとなった

[15][17]。 

 

④ カカオ、メロン、マグロ  

平成 13～14(2001～2002)年度の調査において、多くはないものの一定数の発

症（カカオ 16 例、メロン 13 例、マグロ 13 例）が認められたことから、引き続

き調査を行い、状況把握に努めるべきである、とされた[15]。 

 

⑤ いくら 

平成 23～24(2011～2012)年度の調査後、それ以前の調査から継続して発症数

の順位が高位であること、特に平成 23～24(2011～2012)年度は表示義務品目で

あるそばよりも高位であったことを理由として、表示推奨品目から表示義務品目

へ変更することが提案された。これに対し、いくらは見た目にわかりやすいので
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義務を表示づけなくてもよいという意見があった。また消費者庁から「過去の会

議でも表示義務品目への変更が提案されたことがあるが、何かの原料に使用され

て形が分らなくなるような使われ方はあまりないので、義務表示品目への変更は

様子を見る、とされた。」という経緯が示され、表示義務品目への変更は見送ら

れた[19]。 

 

⑥ ごま、カシューナッツ、アジ、タラコ  

平成 16～17(2004～2005)年度の調査後、ごま、カシューナッツ、アジ及びタ

ラコは今後更に調査検討を進めていくこととされていた。平成 23～24(2011～

2012)年度の調査後、これら 4 品目について過去 3 回の調査結果の傾向を検証し、

原因食物中に占める割合及びアナフィラキシーを起こした食品中に占める割合

が一定の数値から変わらない又は上昇したカシューナッツ及びごまは表示推奨

品目とされたのに対し、徐々に下がっているという傾向がみられたアジ及びタラ

コは表示推奨品目とはされなかった[19]。 

 

1.2.4.3 表示規制の理由の変更 

平成 25（2013）年にごまとカシューナッツを推奨品目に追加した際、表示規

制されている理由が変更・整理されている。表示義務品目（えび、かに、小麦、

卵、乳、そば及び落花生）が表示規制されている理由として、「特に発症数、重篤

度（重篤な症状を呈した症例数）から勘案して表示する必要性が高い」ためであ

るとしている。また、表示推奨品目については、「症例数や重篤な症状を呈する者

の数が継続して相当数みられるが、特定原材料5に比べると少ないもの」としてい

る。変更以前と違い、発症数と重篤な症状の両方を考慮して判断するようになっ

ており、その理由は、発生数と重篤な症状の区分けに整合性がとれなくなってき

たことが挙げげられている[5][20]。  

 

1.2.5 その他(特記すべき及び特徴的な事項) 

・ 表示対象品目を選定するために、実態調査を実施している。 

・ 約 3 年ごとに実態調査を行い、定期的に表示品目の見直しを行っている。  

・ 閾値を「表示の閾値」としてとらえ、食品中の濃度で表している。  

・ 日本が現在定めている閾値（いわゆる 10ppm 基準）は、分析法の検出限界値を基

に臨床医等専門家の意見を加味して定められた値である[21]。 

 

                                                   
5食物アレルギー症状を引き起こすことが明らかになった食品のうち、特に発症数、重篤な症状を示し

た症例数から勘案して表示する必要性の高いもの[111]。 
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・ 表示義務品目については、必ず検知法がセットで定められている[5]。 

・ 甲殻類、魚類、といった食品群ではなく、個別の食品について評価している。  

 

1.2.6 評価における課題と限界 

・ 消費者庁は、平成 25 年 3 月に、「特定原材料等が、現在の 25 品目であることの妥当

性の検証」を課題として挙げており、過去の実態調査における全症例での健康被害原

因食物の解析、重篤症状誘発食物の頻度を求め比較検討し、現在の表示対象品目にお

ける健康被害症例の、カバー率・非カバー率、非カバー原因食品の加工食品としての

表示の必然性・実行可能性について検証し、アレルギー表示制度の妥当性を確認する

としており、平成 25 年度実施予定としている（実際の動きに関する情報は得られな

かった）[22]。 

・ 評価方法を示したガイドライン等が定められていない。  

・ 表示品目の追加／削除や、表示の義務／推奨の別を判断するための基準値等が定めら

れていない（実態調査が基礎データになっているものの、基準値が定まっていないた

め、会議での話し合いによって表示対象の変更等の判断が行われている）。 

・ 品目の範囲は日本標準商品分類を基に定められており、範囲の決め方についての科学

的な妥当性が乏しい。消費者庁も、平成 25 年 5 月に、「特定原材料等のそれぞれの品

目の範囲について、科学的知見の集積により見直す必要がないか検証する」ことを課

題として挙げており、平成 25 年度から検討予定としている（実際の動きに関する情

報は得られなかった）[22] 。 

・ CODEX、EU を始め、多くの国で表示対象となっている亜硫酸塩については、「今後

十分な調査を行うことが必要である。」とされた [1]が、その後、十分な調査は行われ

ていない。 

・ アルコール類については、それを摂取することにより、顔が赤くなったり、動悸がし

たりという摂取時の反応があるため、その反応が特定原材料等の抗原性によるものか

アルコールの作用によるものかを判断することは極めて困難である。そのため、表示

対象品目に含まれていないが、今後さらに報告・症例の調査に基づき検討していく必

要があるとされている[23]。 

・ アレルゲンを含む食品は、加熱、蒸留等、様々な製造・精製過程を経ることによりア

レルゲンが変性し、抗原性が減少、又は消滅する可能性が考えられるが、アレルゲン

や抗原部位に関する知見が少なく、表示の必要があるか否かの判断は難しい。このた

め、加工食品に抗原性が認められない等の理由がない限りは、原則表示する必要があ

るとしているが、今後、個々の加工食品について更に調査を行い、抗原性の有無を科

学的に検討していく必要があるともしている[23]。 

・ 消費者庁の消費者委員会における過去の表示品目の見直しに関する議論の中では、「表

示品目の選定にあたっては食品安全委員会のようなところでリスクアセスメントを行
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うべき」、「品目ごとのレポートに基づいて考えるべき」、「表示義務／推奨の範囲

をどのように決めるか、というプロトコール等が必要である」等の意見があった[19] 。 

1.2.7 評価において重視された点 

・ 重篤な症例が報告された品目は、症例数が少なくても義務表示品目とされており、重

篤な症状を示した症例数が特に重視されている。  

 

1.2.8 表示対象食品 

1.2.8.1 表示義務品目（特定原材料） 

えび、かに、小麦、そば、卵、乳、落花生 

 

1.2.8.2 表示推奨品目（特定原材料に準ずるもの6） 

あわび、いか、いくら、オレンジ、カシューナッツ、キウイフルーツ、牛肉、

くるみ、ごま、さけ、さば、大豆、鶏肉、バナナ、豚肉、まつたけ、もも、や

まいも、りんご、ゼラチン 

 

1.2.8.3 品目の範囲 

日本では、規制対象となる食品は、大まかな品目名のみならず、詳細な品目の

範囲についても、法令に明記されている。各品目の範囲は、日本標準商品分類7に

定められた分類方法を直接適用している（表 8）。品目は、大分類・中分類・小分

類に細分化されている。農畜産物だけでなく、それらを原料とした加工食品につ

いても、規制対象とされている。  

品目の範囲については、平成 25 年(2013 年)に開催された第 23 回消費者委員会

食品表示部会において、さけやオレンジを例に、現在の分類方法の妥当性につい

て「今後の課題」としており、消費者庁は、「さらに精査して検討していく必要が

ある」とコメントしている[19]が、その後の詳細について確認できる情報は得ら

れなかった。 

なお、品目の範囲の定義については、食品表示基準 Q&A について（消

食表第 140 号平成 27 年 3 月 30 日）別添「アレルゲンを含む食品に関す

る表示」の中でも、一部の品目について解説されている。また、特定原材料

等に由来する添加物についても表示対象とされている（表 9）[5]。 

 

                                                   
6 食物アレルギー症状を引き起こすことが明らかになった食品のうち、発症数や重篤な症状を呈する

者の数が継続して相当数みられるが、特定原材料に比べると少ないもの[111]。  
7 日本標準商品分類は、総務省の統計で、統計を商品別に表示する場合における標準として、市場にお

いて取引され、かつ移動できるすべての価値ある有体的商品（電力、ガス及び用水を含む。）について

分類しているもの。 
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表 8 特定原材料等の範囲[5]（かに・卵・オレンジを抜粋）  

特定原

材料等  

分類番号

(1) 

分類番

号 (2) 
大分類 中分類 小分類 

かに  71 3511 かに類  いばらがに類  たらばがに  

71 3512 〃  〃  はなさきがに  

71 3513 〃  〃  あぶらがに  

71 3521 〃  くもがに類  ずわいがに  

71 3522 〃  〃  たかあしがに  

71 3531 〃  わたりがに類  がざみ  

71 3532 〃  〃  いしがに  

71 3533 〃  〃  ひらつめがに  

71 3539 〃  〃  その他のわたりがに類  

71 3541 〃  くりがに類  おおくりがに（けがに）  

71 3542 〃  〃  くりがに  

71 359 〃  その他かに類   

卵  70 31 食用鳥卵  鶏卵   

70 32 〃  あひるの卵   

70 33 〃  うずらの卵   

70 39 〃  その他の食用鳥卵   

73 3111 鶏卵の加工製品  液鶏卵  全液鶏卵  

73 3112 〃  〃  卵白液鶏卵  

73 3113 〃  〃  全黄液鶏卵  

73 3121 〃  粉末鶏卵  全粉鶏卵  

73 3122 〃  〃  卵白粉鶏卵  

73 3124 〃  〃  卵黄粉鶏卵  

73 313 〃  鶏卵加工冷凍食品   

73 319 〃  その他の鶏卵加工食品   

73 391 その他の加工製品  あひるの卵の加工製品   

73 392 〃  うずらの卵の加工製品   

73 399 〃  他に分類されない加工卵製品   

オレ

ンジ  

69 8125 かんきつ類  中晩かん  ネーブルオレンジ  

69 8126   バレンシアオレンジ  
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表 9 特定原材料等由来の添加物についての表示例  

（えび・かに・乳及び乳製品・ごまを抜粋）  

特定原材

料等の  

名称  

区分  添加物名 特定原材料等の表示  備考 

えび・

かに 

既存 

添加物 

キチン キチン（かに由来） ただし、えびを原料とす

る場合は（えび由来） 

キトサン キトサン（かに由来）  

グルコサミン グルコサミン（かに由来）  

乳及び 

乳製品 

指定 

添加物 

カゼインナトリウ

ム 

カゼイン Na（乳由来） 

カゼインナトリウム 

（乳由来） 

 

既存 

添加物 

焼成カルシウム（乳

清焼成カルシウム） 

乳清焼成カルシウム 焼成しており、アレルゲ

ンは含まないと考えられ

る。 

ラクトパーオキシ

ダーゼ 

酵素（乳由来） 失活している場合は物質

名が表示されないため

「一部に乳製品を含む」

と表示 

ラクトフェリン濃

縮物 

ラクトフェリン（乳由来）  

一 般 飲 食

物添加物 

カゼイン カゼイン（乳由来）  

ごま 既存 

添加物 

ゴマ油不けん物 ゴマ油不けん物 

（ごま由来） 

ゴマ油抽出物（ごま由来） 

 

ゴマ柄灰抽出物 特定原材料等表示不要 焼成するのでアレルゲン

は含まないと考えられ

る。 

d-α-トコフェロール ビタミン E 

抽出ビタミン E 

分子蒸留したものはアレ

ルゲンが除去されている

と考えられるので特定原

材料等の表示不要 

ただし、大豆油等で希釈

した者は添加物表示に

（大豆由来）等の表示が

必要 

d-γ-トコフェロール d-α-トコフェロールに 

同じ 

d---トコフェロール d-α-トコフェロールに 

同じ 

ミックス 

トコフェロール 

分子蒸留したままのもの 

：特定原材料等の表示不要 
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1.2.9 リスク評価における食物アレルギーと重篤症状について（用語の定義） 

・ 食物アレルギー（Food Allergy）  

 食物アレルギー診療ガイドライン 2016 では、「食物によって引き起こされる抗原特

異的な免疫学的機序を介して生体にとって不利益な症状が惹起される現象」 [24]とさ

れており、食品表示基準 Q&A においては、「食物の摂取により生体に障害を引き起こ

す反応のうち、食物抗原に対する免疫学的反応によるもの」とされている[23]。 

・ 重篤症状 

 食物アレルギー診療ガイドライン 2016 では、アナフィラキシーは「アレルゲン等

の侵入により、複数臓器に全身性にアレルギー症状が惹起され、生命に危機を与え得

る過敏反応」と定義され、さらにアナフィラキシーに「血圧低下や意識障害を伴う場

合」をアナフィラキシーショックと定義されている [24]。また、実態調査においても、

アナフィラキシーショックの症状を重篤症状とみなしている[6]。 
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1.3 CODEX／WHO 

1.3.1 評価の背景・目的 

1993 年 、 ノ ル ウ ェ ー を 中 心 と し た ワ ー キ ン グ グ ル ー プ か ら CODEX 

COMMITTEE ON FOOD LABELLING (CCFL)に、アレルゲンを含む食品の表示

に関する検証について報告された[25]。報告の中で、過敏症8の頻度に関するデータ

や推定は、集団によって数%から 40 %とかなり幅があるが、多くの消費者が、過敏

症により影響を受けているとされた。また、報告では、過敏症を引き起こすことが

文書により十分に裏付けされている食品として、グルテン含有穀物、卵、魚類、マ

メ科植物、乳、木の実類、貝類／甲殻類が挙げられた。  

これらの食品は、多くの人々に明らかな症状を引き起こし、過敏症の人では、少

量で生命を脅かす可能性があるとされた。一方で、誘発量、重篤症状、加工の影響

等は、十分に解明されていないとされた。その他、数種の果物や野菜は、花粉アレ

ルギーの人に食物アレルギーの症状を引き起すとされた。また、食品添加物に関し

ては、10 ppm という少量レベルの亜硫酸塩により、重篤な反応が引き起こされる

ことが報告された。[25]。CCFL は、この報告に対して、少量でも重篤な反応が引

き起こされるものについては、常に表示されるべきであると考察した[25]。 

1995 年、Food and Agriculture Organization (FAO)は、最も一般的な食物アレ

ルギーの原因として、グルテン含有穀物、甲殻類、卵、魚類、マメ科植物、乳、亜

硫酸、木の実類を挙げた[26][27]。この時は、重篤症状の発症数を基準としていた

[27]。 

1999 年、FAO により挙げられた 8 品目が表示義務品目として CODEX 委員会に

より正式に採用された[28]。食物アレルギーに加えて、セリアック病を含む食物不

耐症を引き起こす食品も表示対象とされた。 

 

1.3.2 評価方法 

1999 年、WHO により専門家パネルが招集され、①CODEX のアレルゲンリス

トに新規のアレルゲンを追加する際の基準、②CODEX のアレルゲンリストにあ

るアレルゲンのうち、表示が不要な製品を特定するための基準、③FAO 及び WHO

が食物アレルギー関連の専門委員会へ継続的に指導を行っていく方法について検

討された[29]。 

①のアレルゲンリストに新規アレルゲンを追加する際の基準は以下の通りであ

り、すべてを満たすことが推奨されている [29]。ただし、この基準は CODEX の

アレルゲンリスト作成後に提案されているため、当初のアレルゲンリスト策定時

 

                                                   
8 食物アレルギー及び不耐症／仮性アレルギーの両方を指す。  
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には適用されていない。 

i. 二重盲検プラセボ対照食物負荷試験(DBPCFC, double-blind  

placebo-controlled food challenge)陽性反応もしくは重度のアレルギー反応

又は食物不耐症の典型的な特徴のある反応を有する明確な報告に基づく、因

果関係が存在すること。 

ii. 食品ばく露後に全身反応が見られる報告があること(アトピー性皮膚炎、じん

ましん、血管浮腫、喉頭浮腫、喘息、鼻炎、腹痛、下痢、嘔吐、アナフィラ

キシーショック及び慢性重症吸収不良症候群を含む)。 

iii. 適切な臨床研究(例：DBPCFC)によって支持される、複数の国の一般集団にお

ける大人及び子供の食物アレルギー有病率データ9が存在すること。ただし、

そのような情報は、特定の国の特定の食品に関する乳児の情報しか入手でき

ないことが多い。そのような場合は、複数の国のアレルギー患者集団におけ

る特定食品に対するアレルギー患者の割合等の入手可能なデータにより、代

替できる。この代替データは、DBPCFC に基づくことが望ましい。 

 

また、②のアレルゲンとしての表示が不要と判断する基準を、以下のとおりとし

ている[29]。 

i. 当該食品にアレルギーがある患者が、特定の製品を摂取してもアレルギー反

応が惹起されないことが、DBPCFC により確認されていること。  

ii. 安全な製品が一貫して得られることが実証された製品の仕様及び製造過程

が提出されていること。 

iii. セリアック病に関連する製品の場合、  

a. ライ麦、大麦、オート麦の製品は、IgE 依存性アレルギー反応はまれ

であるため、上記ⅰ及びⅱを満たす必要は無い。  

b. 小麦、スペルト及びそれらの交雑種の製品は、上記ⅰ及びⅱを満たす

こと。 

c. 小麦、ライ麦、大麦、オート麦、スペルト及びそれらの交雑種の製品

は、既存のグルテンフリー製品の仕様に準拠すること。  

同パネルは、上記の基準を満たしている製品は、高度に生成されたピーナッツ油

及び大豆油のみであると判断している。  

 

1.3.3 評価対象食品 

1993 年に、CCFL はノルウェーを中心としたワーキンググループからの報告に

 

                                                   
9 有病率の定義及び算出方法は、世界的にも各国内においても統一されていない。  
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基づき、木の実類、魚類、貝類及び甲殻類、卵、乳、マメ科植物、穀物、果物及び

野菜、食品添加物について評価を行っている。  

 

1.3.4 評価結果 

1993 年に、ノルウェーを中心としたワーキンググループから CODEX 

COMMITTEE ON FOOD LABELLING (CCFL)に報告された評価内容を、以下に

示す[25]。 

 木の実類 

木の実アレルギー患者では、ごく少量の木の実で反応が惹起される可能性

があり、アナフィラキシーショックもまれではない。 

花粉アレルギー患者が木の実アレルギーを示すことがある。  

 魚類 

魚類アレルギーの発生頻度は高くないが、重篤な症状を引き起こすことが

ある。一部の患者では少量の魚類で症状が引き起こされる。  

すべての種の魚がアレルゲン性を有する可能性がある。  

卵アレルギー患者が魚類アレルギーを発症することがある。  

 貝類及び甲殻類 

これらがアレルギー反応や過敏症を引き起こすことはまれではない。 

 卵 

卵アレルギーは、子供では最も頻繁に見られる。  

アレルゲンの多くは卵白に存在している。  

 乳 

急性の乳アレルギーは、幼年期(おそらく離乳直後)に発生する。  

乳アレルギーは一過性であり、3～4 歳でほとんどは耐性を獲得する。 

他に、年長の子供にまで影響を与えるタイプの乳アレルギーも存在してい

る。 

ラクトースを分解するラクターゼが少ない人は、乳で不耐症を引き起こす

ことがある。 

 マメ科植物  

大豆、エンドウ豆、ピーナッツ及びその他のマメ科植物中のタンパク質に

より、アレルギー反応が引き起こされる。  

大豆、ピーナッツ及びエンドウ豆アレルギーは、致死的になる可能性があ

る。 

マメ科植物由来のデンプンや繊維製品中における少量の残存タンパク質

であっても、過敏症が引き起こされる可能性がある。  

 穀物 
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穀物は、複数種類の過敏症を引き起こす可能性がある。  

グルテンを含有している小麦、ライ麦、大麦及びオーツ麦により、腸粘膜

への損傷が生じることがある(セリアック病)。このような患者では、ごく少

量のグルテンにより症状が発生する。  

穀物は、アレルギー反応も引き起こす可能性がある。  

 果物及び野菜  

これらの広範囲かつ異種の食品群には、アレルギー反応を引き起こす可能

性があるタンパク質が含まれている。これらは、熱に不安定なことが多い。 

これらの食品群の多くは花粉との交差反応を示し、重篤な反応となる場合

がある。  

 食品添加物  

多くの食品添加物について過敏症を引き起こす可能性が示唆されている

が、実際に確認されているのは、ごく少数の物質(アゾ色素、安息香酸 /安息

香酸塩、亜硫酸塩、ブチルヒドロキシアニソール、ブチルヒドロキシトルエ

ン)に限られている。  

喘息患者では 10 ppm という少量の亜硫酸塩により症状が惹起されること

があるが、アレルギーに罹患していない人において症状が見られることはま

れである。反応を引き起こす量については明らかとなっていない。  

 

1.3.5 その他(特記すべき及び特徴的な事項) 

WHO が招集した専門家パネルにより、アレルゲン表示が不要と判断される基準

が提案されていること。 

 

1.3.6 評価において重視された点 

アレルゲンリスト策定時は、重篤症状の発症数を、その後の新規アレルゲン追

加時は、因果関係、重篤症状、有病率を重視している。  

 

1.3.7 評価における課題と限界 

 アレルゲンリストに掲載されている品目についての評価が確認されている

が、WHO から基準が提案される前であったため、評価基準の詳細は不明で

ある。 

 症状を引き起こす具体的な食品が明らかにされたものの、症状を引き起こす

量や食品加工の影響については、十分に解明されていない。  
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1.3.8 表示対象食品 

1.3.8.1 表示義務品目[28] 

 グルテン含有穀物  (小麦、ライ麦、大麦、オート麦、スペルト又はこれらの

交雑種及びこれらの製品) 10 

 甲殻類及びこれらの製品 

 卵及び卵製品  

 魚類及び魚製品  

 ピーナッツ、大豆及びこれらの製品  

 乳及び乳製品  

 木の実類及びその製品 

 亜硫酸塩(10 mg/kg 以上) 

 

なお、甲殻類、魚類及び木の実類については、具体的な範囲は指定されていな

い。 

 

1.3.8.2 表示推奨品目 

なし 

 

1.3.9 リスク評価における食物アレルギーと重篤症状について（用語の定義） 

・食物アレルギー(Food allergies) [29] 

食品成分(天然に存在するタンパク質)に対する免疫系の異常反応。IgE 依存性反

応(例：ピーナッツや卵に対するアレルギー )と細胞性反応(例：セリアック病)に分

けられる。  

・アナフィラキシー様反応(Anaphylactoid reactions) [29] 

非 IgE 依存性の肥満細胞からのヒスタミン、その他メディエーターの放出。特

定の薬物に対するアナフィラキシー様反応は十分に確認されているが、このメカ

ニズムが食物への反応にも適用されるかどうかは確認されていない。  

 

  

 

                                                   
10 食物アレルギー及び不耐症が対象とされているため、この区分となっている。  



 

31 

1.4 カナダ 

1.4.1 評価の背景・目的 

2008 年、食物アレルギーの表示規制が開始された。当初の規制品目は、CODEX

リストの品目、ごま及び貝類の 10 品目であった。ごま及び貝類を加えた理由は、「カ

ナダのニーズを満たすため」とされていた11。 

このアレルゲンリスト設定時、リスク評価機関であるカナダ保健省 (Health 

Canada)は、一般市民、患者団体、医療専門家、消費者団体及び政府機関から 140

を超えるパブリックコメントを受け取った。このうち、22 %はマスタードを、10 %

はニンニク及び／又はタマネギを、表示義務を有するアレルゲンを含む食品とする

ことを要求するものであった。これらパブリックコメントに回答するために、2009

年、カナダ保健省は、システマティックレビュー手法を用いたリスク評価基準を作

成し[30]、マスタード、ニンニク及びタマネギをアレルゲンリストに追加することの

妥当性について科学的な評価を実施した[31][32]。その結果、2011 年にマスタード

が表示義務品目に追加された。  

 

1.4.2 評価方法(評価項目、評価に用いた資料・データ、評価手順) 

設定当初のアレルゲンリストの作成方法は明らかでない。  

2009 年、カナダ保健省は、アレルゲンリストに新たな食品を追加することの科学

的 妥 当 性 を 確 認 す る た め の 基 準 と し て 、「 The Canadian Criteria for the 

Establishment of New Priority Food Allergens」を公表した[30]。以下にその内容

を示す。 

 

1.4.2.1 評価項目 

公表された文書では、評価の基準として、以下の 5 つの基準を採用している。 

① DBPCFC 陽性反応もしくは重度のアレルギー反応又は食物不耐症の典型的

な特徴のある反応を有する明確な報告に基づく、因果関係が存在すること。 

② 食品ばく露後に重度の全身反応が見られる報告があること。  

③ 適切な臨床研究によって支持される、複数の国の一般集団における大人と子

供の食物アレルギー有病率データ12があること。又は、複数の国のアレルギ

ー集団を対象とした①で推奨されているような臨床研究に基づいた代替の

有病率データを評価できること。  

 

                                                   
11 http://www.gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2011/2011-02-16/html/sor-dors28-eng.html 
12 有病率の定義及び算出方法は定められていない。  

http://www.gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2011/2011-02-16/html/sor-dors28-eng.html
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④ allergenic potency13[33] 

⑤ 隠されたアレルゲン(hidden source)となることによるばく露の可能性14 

 

なお、①～③の基準は、2000 年に WHO が提案したものである[29]。実際の評価

においては、これらの基準に加えて、他国におけるリスク管理状況、国内における

使用状況、加工の影響、交差性等が補足のエビデンスとして考慮されていた [31]。 

 

1.4.2.2 評価に用いた資料と評価手順 

以下の 4 つの基準等に基づき、情報を収集、評価等する。  

 

① システマティックな文献収集方法  

 データベース検索により文献を抽出する。使用するデータベースは、Ovid 

Medline、Ovid Embase 及び FSTA Direct である。 

 食物のアレルゲン性に直接関連のある文献をすべて参照し、以下の基準に基

づき、採用するものと除外するものを区別する。  

・ 採用：ヒト(大人、子供)を対象とした文献、食品の経口ばく露を介した

アレルギーに関する文献、特定のアレルゲンの同定及び特性に関

する文献 

・ 除外：動物や in vitro モデルを利用したアレルゲン性評価試験に関する

文献やヒトに関するものであるが食品の経口ばく露を介さない

(例：経皮や経気道を介した職業ばく露等)文献 

 この選択基準を満たしている参照文献は、1 人以上の調査者により必要性を評

価される。評価が一致しない場合は、合意に至るまで議論する。  

 

  

 

                                                   
13 すでに感作された患者において、反応を誘発させるアレルゲン量  
14 食品表示成分からの表示が免除されている成分(スパイスや調味料等)は、表示されない状態で包装食

品中に含まれることがある。  
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② 文献のエビデンス評価基準  

 ①で採用された文献のうち、臨床関連の文献については、エビデンスの強さ

を規定するため Joint Task Force on Practice Parameters15により策定され

たガイドライン16に沿って、文献中で使用されているデータの内容が分類され、

評価される。  

 エビデンスの強い順に並べると、ランダム化比較試験のメタアナリシス、ラ

ンダム化比較試験、非ランダム化比較試験、準実験的研究、非実験的記述研

究、専門委員会報告、権威ある組織による臨床経験、実験室ベースの研究と

なる。 

 

③ データの整理及び集計方法  

 選別基準を満たしたすべての文献は、エビデンスの強さを評価する基準に基

づき見直され、分類される。エビデンス評価基準で分類できない文献には、

結果を参照できるように見出しをつける。文献から得られた情報は、以下の

カテゴリーごとに整理・集計される。  

 カテゴリー分類及び整理する情報を表 10 に示す。 

 

  

 

                                                   
15 Joint Task Force はアレルギーと免疫学の専門家で構成される診療指針の共同プロジェクトチーム  
16 本ガイドラインは、the American College of Allergy, Asthma and Immunology (ACAAI), the 

American Academy of Allergy, Asthma and Immunology (AAAAI), and the Joint Council of Allergy, 

Asthma and Immunology (JCAAI) により支持されている。  
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表 10 カテゴリー分類及び整理する情報  

整理する情報  

カテゴリー  

1 
極めて 
重要な 
臨床 
研究 

2 
重要な 
臨床 
研究 

3 
その他
の研究 

4 
症例 
報告 

 

引用文献(著者、年、国) 〇 〇 〇 〇 

研究デザインの詳細(評価方法) 〇 〇 〇 ― 

患者(子供又は成人、年齢、性別) 〇 〇 〇 ― 

症例(症例数、年齢、性別) ― ― ― 〇 

病歴(発症前の状態、家族の病歴) 〇 〇 〇 〇 

症状及び徴候(チャレンジ前) 〇 〇 〇 ― 

症状及び徴候(チャレンジ後の反応の重

症度) 
〇 〇 〇 ― 

症例及び徴候（反応の重症度）  ― ― ― 〇 

診断テスト(アレルギー反応の確認) 〇 〇 〇 〇 

誘発用量 〇 〇 〇 〇 

誘発アレルゲン  

(由来、種類、誘発された時の食品の種

類) 

〇 〇 〇 〇 

有病率 〇 〇 〇 ― 

コメント(治験責任医師による注意事項

等) 
〇 〇 〇 〇 

 

カテゴリー1：極めて重要な臨床研究。ランダム化比較試験のメタアナリシス、ラン

ダム化比較試験、非ランダム化比較試験が該当する。  

カテゴリー2：重要な臨床研究。準実験的研究(オープン経口負荷試験、口唇負荷試験、

プリックテスト等)が該当する。  

カテゴリー3：その他の研究。非実験的記述研究(コホート研究等)が該当する。  

カテゴリー4：症例報告  
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④ 臨床症状の重症度を評価する基準：  

重症度に応じて 3 つのグレードに分類される[34]。分類を表 11 に示す。 

 

表 11 重症度のグレード 

グレード   

A 

(重度の反応) 

重度の血圧低下や低酸素を含む反応、神経症状 (錯乱、

意識の消失、失禁) 

B 

(中等度の反応) 

発汗、ふらつき、失神経めまい、呼吸困難、上気道閉

塞による喘鳴、下気道による喘鳴、胸部又は喉の圧迫

感、悪心、嘔吐、腹痛  

C 

(軽度の反応) 

皮膚に限定されるもの (じんましん、紅斑、血管性浮

腫) 

 

 

1.4.3 評価対象食品 

1.4.2 評価方法(評価項目、評価に用いた資料・データ、評価手順)に沿って、2009

年、マスタード、ニンニク及びタマネギについてリスク評価が実施された [31][32]。 

 

1.4.4 評価結果 

1.4.4.1 マスタード(2009 年公表) 

評価はシステマティック文献レビューにより行い、文献収集により 358 本の文

献が収集されたが、評価手順の採用基準を満たしたものは 42 本であった。さら

に、評価手順②及び③により、リスク分析に関する 27 本の文献に絞られた。こ

れらをエビデンスの強さにより、以下のとおり分類した [31]。 

 極めて重要な臨床研究(カテゴリー1)：3 本の文献が分類された。そのうち、

2 本は DBPCFC、1 本は SBPCFC(単盲検プラセボ対照食物負荷試験)によ

り、陽性反応が確認された。3 本の文献のいずれにおいても、亜硫酸塩フ

リーであるマスタードが使用されており、マスタードの強烈な味は他の食

品でマスクされていた。 

 重要な臨床研究(カテゴリー2)：6 本の文献が分類された。口唇 /経口チャレ

ンジ試験、プリックテスト、放射性アレルゲン吸着法 (RAST)、IgE 測定に

より陽性反応が確認された。  

 その他の研究(カテゴリー3)：3 本が分類された。 

 症例報告(カテゴリー4)：15 本が分類された。  

残る 15 本はリスク分析に関するものではなかったが、マスタードの特性に関す

るものであり、評価に関連するとされた。  
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これらの情報から、アレルゲンリストに新たな食品を加える際の基準である、

1.4.2.1 の評価項目①(DBPCFC 等の報告に基づく因果関係 )及び②(食品ばく露後

にみられる重度の全身反応)を満たしていることが確認された。③(有病率)について

は、カナダ国内のデータは利用できなかったが、フランスの子供において、マスタ

ードは有病率が 3 又は 4 番目に多い食物アレルギーであることが報告されており、

3 つの基準をすべて満たしていると結論づけられた。  

また、これら評価項目に係るエビデンスに加えて、マスタードをアレルゲンリ

ストに加えるためのエビデンスとして、以下を挙げていた。  

 マスタードは、欧州委員会の優先アレルゲンリストに含まれている。  

 マスタードは、International Union of European Communities(CEC)によ

り、アレルゲンとされている。  

 マスタードのすべてがカナダで入手可能であり、料理や充填済み食品に使用

される。  

 マスタードのアレルゲンである Sin a 1 は熱や消化酵素による分解に耐性で

あるため、食品加工や消化でも分解されずに吸収される可能性がある。  

 ハムやドレッシング等の加工食品の中に隠れた状態で含まれることがある

(評価項目⑤)。 

 1 種のマスタードに感受性のあるヒトは、その他の種類のマスタードにも感

受性がある可能性がある。  

その他、補足のエビデンスとして、以下を挙げていた。  

 マスタードとナタネとの間に交差反応が起こることが示されており、カナダ

は両作物の主要な生産国である。  

 マスタードは、経皮感作や経気道感作が成立する。  

 非常にわずかな量のマスタードにより、アレルギー反応が惹起される可能性

がある(評価項目④) 

 

1.4.4.2 ニンニク、タマネギ(2009 年公表) 

評価は、システマティック文献レビューにより行い、文献収集により 411 本の

文献が収集された[32]。これらの文献の多くは、皮膚や呼吸器、職業ばく露だけ

に関する研究に関するものであったため、評価手順の採用基準を満たしたものは

65 本であった。ただし、不採用になった文献には、ニンニクやタマネギの加工地

においては、臨床的に重要な情報であると考えられたものがあった。また、採用

基準を満たしたニンニクやタマネギのアレルゲン性の評価に関する文献の多くは、

アレルゲン性の調査を目的としたものではなかった。このことは、システマティ

ックな文献収集の際、食物のアレルゲン性に直接関連のある文献について参照す

るため、収集されなかった文献の中にも、アレルゲン性に関する情報が記載され
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ていた可能性があることを示唆している。  

採用文献のうち、臨床研究に関するものを 20 本は、エビデンスの強さにより、

以下のとおり分類した。 

 極めて重要な臨床研究(カテゴリー1)：該当なし。 

 重要な臨床研究(カテゴリー2)：6 本の文献が分類された。口唇/経口チャレ

ンジ試験、プリックテスト、放射性アレルゲン吸着法 (RAST)、IgE 測定に

より陽性反応が確認されていた。  

 その他の研究(カテゴリー3)：3 本が分類された。 

 症例報告(カテゴリー4)：11 本が分類された。  

残る 45 本のうち 16 本はニンニク又はタマネギの特性に関するものであり、

評価に関連するとされた。そこで、これらの 36 本の文献についてレビューを行

った。 

これらの情報から、アレルゲンリストに新たな食品を加える際の基準である、

1.4.2.1 の評価項目①(DBPCFC 等の報告に基づく因果関係)については、ニンニク

やタマネギのアレルゲンを評価するために特別に設計された DBPCFC の文献は

無く、採用基準を満たした文献も、ニンニクやタマネギのアレルゲン性を評価す

るための情報を提供するものでは無かった。加えて、アレルギー反応とニンニク

やタマネギに含有される硫黄化合物による刺激反応を区別できるような試験設定

ではなかった。したがって、評価項目①については、エビデンスが不十分である

と考えられた。なお、プリックテストや IgE 測定に基づく陽性反応の結果は確認

されたものの、因果関係を立証するのには不十分だとされた。評価項目②(食品ば

く露後にみられる重度の全身反応)については、ニンニク又はタマネギの摂取と関

連があるアナフィラキシー反応が発生し得ることについて科学的なエビデンスが

確認された。ただし、発生率は低いと考えられた。評価項目③ (有病率)については、

カナダや他の地域における有病率データは確認できなかった。評価項目④

(allergenic potency)については、  DBPCFC の文献が無かったことから言及され

ていなかった。  

これら評価項目に係るエビデンスに加えて、ニンニク及びタマネギが表示され

ないまま加工食品に使用された場合に発生するアレルギー反応の可能性が検討さ

れた(評価項目⑤)。入手できたエビデンスに基づくと、これら加工食品摂取後に重

度のアレルギー反応が引き起こされる可能性は低いと考えられた。また、9 年間

にわたり実施されたレトロスペクティブ研究の結果から、ニンニク及びタマネギ

が起因となる重度のアレルギー反応の有病率は、他のアレルゲン食品に比べて低

いと考えられた。  

さらに、アレルギー反応を引き起こすアレルゲンについては、特定はされてい

ないものの、熱や消化酵素で変化しやすいことが確認された。加工食品中に使用



 

38 

されるニンニク及びタマネギは、製造プロセスにおいて加熱処理が施されること

が多いため、加工食品中に生のニンニクやタマネギが残存する可能性は小さいと

考えられた。  

以上より、ニンニク又はタマネギを優先食物アレルゲンリストに追加すること

は時期尚早と結論づけられた。  

 

1.4.5 その他(特記すべき及び特徴的な事項) 

 マスタード摂取の履歴が無いと考えられる乳児においてもマスタードによる

反応が見られており、授乳を介した感作、子宮内での感作の可能性が示唆され

ており、より詳細な研究が必要だと述べられていた [31]。 

 

1.4.6 評価において重視された点 

 研究者の同じグループによって公表された研究の中には、過去のデータが引用

されている場合があり、そのような重複データは、可能な限り削除すること

[31]。 

 倫理面から、感受性の高い患者には経口負荷試験を行わないこと [31]。 

 経口負荷試験において、亜硫酸塩による反応の可能性を排除するために、亜硫

酸塩フリーの負荷試料を用いている点[31]。 

 

1.4.7 評価における課題と限界 

 マスタードは、特有の味を有していることから DBPCFC の実施が困難であり、

評価に用いることができる文献が少なかったこと [31]。 

 採用基準を満たしたニンニクやタマネギのアレルゲン性の評価に関する文献

の多くは、アレルゲン性の調査を目的としたものではなかった。このことは、

システマティックな文献収集の際、食物のアレルゲン性に直接関連のある文献

について参照するため、収集されなかった文献の中にも、アレルゲン性に関す

る情報が記載されていた可能性があることを示唆している [32]。 

 

1.4.8 表示対象食品 

1.4.8.1 表示義務品目 

食物アレルゲンとして、以下を指定している17[30][35]。 

 アーモンド、ブラジルナッツ、カシューナッツ、ヘーゼルナッツ、マカダ

 

                                                   
17 http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/C.R.C.,_c._870/page-8.html#docCont 

 

http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/C.R.C.,_c._870/page-8.html#docCont
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ミアナッツ、ピーカン、松の実、ピスタチオ又はくるみ  

 ピーナッツ  

 ごま 

 小麦又はライ小麦  

 卵 

 乳 

 大豆 

 甲殻類 

 貝類 

 魚類 

 マスタード  

 

なお、甲殻類、貝類及び魚類については、具体的な範囲は指定されておらず、

問い合わせたが回答が得られなかった。 

 

グルテン含有穀物として以下を指定している18。 

 大麦 

 オート麦  

 ライ麦 

 ライ小麦  

 小麦 

 上記の交雑種  

 

上記に示した食物アレルゲン、グルテン含有穀物に加えて亜硫酸塩 (10 ppm

以上)について表示を義務付けている19。 

また、予防的ラベリングの方法としては、「may contain X」という表示で統

一することが推奨されている[36]。 

 

1.4.8.2 表示推奨品目 

なし 

 

 

 

                                                   
18 不耐症が対象とされている旨の記述は無い。  

19 http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/C.R.C.,_c._870/page-8.html#docCont 

http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/C.R.C.,_c._870/page-8.html#docCont
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1.4.9 リスク評価における食物アレルギーと重篤症状について（用語の定義） 

 食物アレルゲン(Food allergen)20[35] 

アーモンド、ブラジルナッツ、カシューナッツ、ヘーゼルナッツ、マカダミア

ナッツ、ピーカン、松の実、ピスタチオ又はくるみ、ピーナッツ、ごま、小麦

又はライ小麦、卵、乳、大豆、甲殻類、貝類、魚類、マスタードのいずれかに

由来するタンパク質又は改変タンパク質(タンパク質画分を含む。) 

 食物アレルギー(Food allergy)[30] 

過去に感作されヒトにおいて免疫機構が関与する際に使用される。European 

Academy of Allergology and Clinical Immunology (EAACI)によれば、食物ア

レルギーは過敏症(再現性がある異常な状態で、心理学的な作用を伴わない食物

に対する反応)の一種であり、IgE 依存性及び非 IgE 依存性のいずれも存在する。 

 アナフィラキシー(Anaphylaxis)[30] 

気道の閉鎖や重度の血圧低下により、数分以内に致死的になり得る全身性のア

レルギー反応。  

 

  

 

                                                   
20 http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/C.R.C.,_c._870/page-8.html#docCont 

 

http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/C.R.C.,_c._870/page-8.html#docCont
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1.5 豪州／ニュージーランド  

1.5.1 評価の背景・目的 

1997 年、アレルゲンリスト作成のために、豪州／ニュージーランドから招集さ

れた専門家パネルは、アレルギー反応の有病率及び重症度を基準とすることが妥当

と結論し、同じ基準で作成された CODEX のアレルゲンリストを支持した。また専

門家パネルは、重篤患者が幼児で増加しているとの報告から[37]、CODEX のアレ

ルゲンリストに、ごまを加えることを推奨した。これを受けて、豪州／ニュージー

ランドは、2002 年、CODEX のアレルゲンリストにごまを加えた品目を表示義務品

目として定めた[38][39]。 

2006 年、リスク管理機関である豪州／ニュージーランド食品規制閣僚評議会は、

リ ス ク 評 価 機 関 で あ る FOOD STANDARDS AUSTRALIA NEW 

ZEALAND(FSANZS)に、食物アレルゲンの規制管理をレビューすることを要請し

た。レビューの目的は、アレルギー患者が迷うことなく安全な食品を選択できてい

るかどうかを検証することであった。これを受けて、FSANZ は、2010 年、新規ア

レルゲンの健康影響に対する評価基準を公表した[39]。 

表示規制後に実施されたリスク評価の実績として、ルピナスが確認されており

[40] 、2013 年から規制が検討されている[41]。具体的には、①現状維持(ルピナス

を表示義務としない)、②ルピナスの自主的な表示を推奨するための業界自主基準を

作成する、③ルピナスを表示義務とする、の 3 つのオプションが提案されており[42]、

2016 年 6 月 28 日までパブリックコメントが募集されていたが [43] 、2016 年現在

ではまだ表示品目とされていない。  

 

1.5.2 評価方法(評価項目、評価に用いた資料・データ、評価手順) 

2010 年、新規アレルゲンの健康影響に対する評価基準として、以下の項目が定め

られた報告書が公表された[39]。なお、ルピナスの評価は、当該報告書の公表前から

実施されていたが、評価内容は、報告書の評価基準を網羅していた。  

①  DBPCFC 陽性に基づく因果関係があること。  

②  当該食品摂取後に、アレルギー反応が見られる臨床報告があること。  

③  当該食品について、豪州及びニュージーランドにおける有病率、重症度

に関するデータがあること。  

④  豪州及びニュージーランドにおける当該食品の消費量及び食品供給にお

ける製品の範囲に関する情報があること。  

⑤  Allergenic potency[33]に関するデータがあること。  

⑥  既知アレルゲンとの臨床上の交差反応に関する情報があること。  

 



 

42 

1.5.3 評価対象食品 

ルピナスについてリスク評価を実施している。その他の食品の評価実績を確認で

きる資料は見つかっていない。  

 

1.5.4 評価結果 

ルピナスは以下のように評価された[40]。 

① DBPCFC に基づいた因果関係が存在する。  

② ピーナッツアレルギー患者にルピナス経口負荷試験を行うと、重篤な全身反

応症状が誘発される。  

③ 豪州の有病率データは、皮膚プリックテストによる診断に基づくデータに限

られていたため、豪州国内における DBPCFC に基づく有病率は不明である。 

④ ルピナスによるアレルギー反応は IgE 依存反応であることが DBPCFC 及び

血清学的検査により確認された。  

⑤ VITAL を用いて予防ラベリングを必要とするルピナスの参照用量を求める

と、ピーナッツより大きいことが確認された(ルピナスタンパク質 4.0 mg、

ピーナッツタンパク質 0.2 mg)。 

⑥ ヨーロッパでは、ルピナスはアレルゲン性食物と認識されており、ルピナス

と他のマメ科植物（ピーナッツや大豆等）との交差性が、血清 IgE 検査や

DBPCF により確認されている。  

 

その他、ヨーロッパでは、ルピナスは広く使用される食物であり豪州でも消費量

が増加していること、ルピナスへの感作の割合がこの 10 年で増加していると推測

されていることから、アレルギー反応が誘発されるリスクが高いことも考慮されて

いた。さらに、食品加工によりアレルゲン性は減少しないことも挙げられていた。 

これらのことから、豪州／ニュージーランドでは、公衆衛生上の重要性が高い新

規食物アレルゲンであると結論づけられた。  

 

1.5.5 その他(特記すべき及び特徴的な事項) 

業界団体である AUSTRALIAN FOOD & GROCERY COUNCIL(AFGC)は、アレ

ルゲン管理のための指針として業界ガイドラインを発行しており、この中で豪州／

ニュージーランド産業界における食物アレルゲンのリスク管理に関する研究機関

である Allergen Bureau21により開発された VITAL (Voluntary Incidental Trace 

 

                                                   
21 Allergen Bureau は、食物アレルゲンの管理に関する食品業界の情報を共有し、その情報を消費者

に分かりやすく提供することを目的として、Australian Food & Grocery Council Allergen Forum の

主導で設立されている(http://allergenbureau.net/) 

http://allergenbureau.net/
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Allergen Labelling) 22と呼ばれるリスク評価システムの利用を推奨している

[44][45]。VITAL は、クロスコンタミネーション23により混入している可能性があ

るアレルゲンについて、予防的に表示すべきであるかを確認するものであり

[46][47][48][49]、意図的に添加された成分に適用されるものではない。クロスコン

タミネーションは表示が義務付けられていない、という背景から開発された。

VITAL では、最終製品中におけるクロスコンタミネーションアレルゲンの量から、

予防ラベリングの必要性の有無を判断する。予防ラベリングの判断基準となる参照

用量には、患者の閾値線量分布が用いられており、サンプルサイズが大きい場合

(n>200)は、信頼区間が狭くなることから ED01 を、サンプルサイズが小さい場合は

信頼区間が広くなることから ED05 の 95 %信頼下限の値が採用されている[50]。 

参照用量(1 食あたりのタンパク質量)を表 12 に示した[47]。 

  

 

                                                   
22 専門家パネルは、Allergen Bureau 、Food Allergy Research & Resource Program(FARRP)、TNO

との協同で設立されている。  
23 原材料としてそのアレルゲンを意図的には含まない製品へ、アレルゲンが偶然混入すること。  
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表 12 VITAL により求められた参照用量(1 食あたりのタンパク質量) 

アレルゲン 
タンパク質

mg 
定量方法 データベースの品質* 

ピーナッツ 0.2 ED01 Excellent 

乳 0.1 ED01 Excellent 

卵 0.03 ED01 及び 

ED05 の 95％信頼下限 

Excellent 

ヘーゼルナッ

ツ 

0.1 ED01 及び 

ED05 の 95％信頼下限 

Good 

大豆 1.0 ED05 の 95％信頼下限 Sufficient 

小麦 1.0 ED05 の 95％信頼下限 Sufficient 

カシューナッ

ツ 

2.0 (暫定) ED05 の 95％信頼下限 Marginally Sufficient 

マスタード 0.05 ED05 の 95％信頼下限 Sufficient 

ルピナス 4.0 ED05 の 95％信頼下限 Sufficient 

ごま 0.2 ED05 の 95％信頼下限 Marginally Sufficient 

えび 10 ED05 の 95％信頼下限 Marginally Sufficient 

セロリ N/A  Insufficient 

魚 N/A  Insufficient 

* データベースの品質に関する基準は無いが、データ数や統計モデルとの適合度を基に、

専門家の協議により決定した(Allergen Bureau へのインタビューによる)。 

 

1.5.6 評価において重視された点 

 評価のガイドラインが作成されている。  

 

1.5.7 評価における課題と限界 

 有病率と交差反応については、国内データを十分に確認できなかったとしてい

るが、これが最終評価にどのような影響を及ぼしたのか、明らかとされていな

い。 

 ルピナスについては、アレルギー診断検査に含まれていないことや、食品中に

ルピナスが使用されていることが認識されにくいことから、発生頻度が過少に

報告されている可能性がある。  
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1.5.8 表示対象食品 

1.5.8.1 表示義務品目[38] 

 亜硫酸塩(10 mg/kg 以上) 

 グルテン含有穀物(小麦、ライ麦、大麦、オート麦、スペルト及びその交雑種 )24 

及びそれらの製品。  

ただし、以下を除く。  

A) ビール又は蒸留酒中にあるもの  

B) 小麦スターチから作られたグルコースシロップであり、  

a. 可能な限りグルテンタンパク質量を最低レベルまで除去する精

製工程を経たもの  

b. グルテンタンパク質量が 20 mg/kg を超えないもの  

c. 小麦から蒸留したアルコール  

 甲殻類 

 卵 

 魚類(ビールやワインの清澄剤として使用される、浮袋由来のゼラチンを除

く。) 

 乳(ホエーから蒸留されたアルコールを除く。) 

 ピーナッツ  

 大豆 

ただし、以下を除く。  

A) 脱ガム、中和、漂白、脱臭された大豆油  

B) 大豆誘導体(トコフェロール、フィトステロール) 

 ごま 

 木の実類(Cocos nucifera のココナッツを除く。)  

 

なお、甲殻類、魚類及び木の実類については、具体的な品目の範囲は指定され

ていない。  

 

これに加えて、重症度の高い健康リスクが引き起こされる可能性があるが、そ

のことへの認知度が低い食品については、含有表示ではなく、警告文の表示）が義

務付けられている25 26。例えば、ローヤルゼリーを含む食品には、「この製品には

ローヤルゼリーが含まれている。ローヤルゼリーにより、特に喘息患者やアレルギ

 

                                                   
24 セリアック病が考慮されているため、この区分となっている。  

25http://www.foodstandards.gov.au/consumer/labelling/advisory/Pages/default.aspx 
26http://www.foodstandards.gov.au/consumer/foodallergies/Pages/Allergen-labelling.aspx 

http://www.foodstandards.gov.au/consumer/labelling/advisory/Pages/default.aspx
http://www.foodstandards.gov.au/consumer/foodallergies/Pages/Allergen-labelling.aspx
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ー患者では重度のアレルギー反応が引き起こされ、まれに死亡事例も発生している

ことが報告されている。」という警告文が必要になる [38]。 

 

1.5.8.2 表示推奨品目 

なし 

 

1.5.9 リスク評価における食物アレルギーと重篤症状について（用語の定義） 

 食物アレルギー[39] 

食物タンパク質に対する有害な免疫反応。食物アレルギーの確定診断は、

DBPCFC による。 

 アナフィラキシー  

定義を記した公の文書は見つからなかった。 
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1.6 米国 

1.6.1 評価の背景・目的 

米国では、IgE 依存性の食物アレルギーの有病率は、子供では最大 6％、全人口

では 4％と報告された[51]。これらは、電話等を用いた聞き取り調査による自己申告

の報告に基づき求められた。また、5 歳以下の子供におけるピーナッツアレルギー

の有病率が、1997 年から 2002 年の間に、約 2 倍になったことが示されており[52]、

ピーナッツアレルギーに最も多くの関心が向けられた。米国において、死亡原因と

なるアレルゲンは、ピーナッツと木の実類であった [53]。 

このような背景を受け、米国は 2004 年に「アレルゲン表示及び消費者保護法

(FALCPA, food allergen labeling and consumer protection act)」において表示義務

品目を公示し、2006 年 1 月から 8 種の食品群について表示が義務化された[54]。お

よそ 2%の大人と 5％の乳幼児が食物アレルギーに罹患していること、およそ 3 万人

がアレルギー症状により急患に運ばれそのうち 150 人が死亡していること、主要 8

品目が食物アレルギーの 90%を占めていること、食物アレルギーの治療法がないこ

と（当時）、食物アレルギー患者はその食物への接触を回避する必要があること、卵

やピーナッツを含む食品の 25%が表示されていないこと、非表示によるリコール回

数が 10 年間で 35 件から 121 件に増加したこと等が知見として挙げられた。米国の

表示義務品目は CODEX のアレルゲンリストに含まれている品目と同じであるが、

グルテンや亜硫酸塩は別に規制があるため(1.6.3.1 項参照)、米国のアレルゲン表示

義務品目の対象とはなっていない。  

その後、表示義務品目等は見直されてはおらず、食物アレルゲン表示を目的とし

た包括的な評価書等は示されていない。米国では、食物アレルギーのリスク評価に

関する専門機関は存在していないものの、リスク管理機関である FDA(食品医薬品

局)が専門部会等で閾値等のリスク評価方法について検討している。FDA の閾値作業

部会27は、主要な食物アレルゲン及びグルテンについて、用量－反応関係を含む最新

の科学知見をまとめ、「食品中の主要アレルゲン及びグルテンについての閾値設定ア

プローチ」として 2006 年に公表した[51]。この中では、閾値決定の方法として以下

の 4 つを挙げている。  

 

① 分析法に基づくアプローチ；分析法の感度によって閾値を決定する。  

② 安全性評価に基づくアプローチ；ヒトによる食物負荷試験から求めた無毒性

量(NOAEL)と、不確実係数を用いて「安全」なレベルを計算する。  

 

                                                   
27 The Threshold Working Group: FDAの食品安全・応用栄養センターが食物アレルギーとセリアック

病のために限定して設立した作業部会。  
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③ リスク評価に基づくアプローチ；ハザードにばく露することにより起こる既

知又は潜在的な健康影響を調査し、個々のばく露に関係するリスクレベルと

リスク推定に固有の不確実性の度合を数値化する。  

④ 法令から求めるアプローチ；適用可能な法令に明記されている除外事項を用

い、他の予想される類似の状況へ外挿する。  

 

詳細は、1.6.2.1 項にまとめた。  

 

1.6.2 その他(特記すべき及び特徴的な事項)  

1.6.2.1 閾値設定へのアプローチ 

① 背景・目的 

米国は、「食品中の主要アレルゲン及びグルテンについての閾値設定アプロー

チ」の中で、閾値を設定するために使用できる 4 つのアプローチ、すなわち分析

法に基づくアプローチ、安全性評価に基づくアプローチ、リスク評価に基づくア

プローチ及び法令から求めるアプローチを提唱している [51]。 

 

② 閾値を設定するためのアプローチ  

a 分析法に基づくアプローチ  

・概要と特徴  

分析法に基づくアプローチでは、閾値は分析法の感度によって決定される

ため、効率的に「規制のための閾値」を設定できる。しかしながら、この閾

値は必ずしも生物学的影響と相関するとは限らない。このアプローチは、米

国で食品の表示に使用されている。例えば、喘息等のアレルギー症状を示す

ことが知られる亜硫酸塩は、10 ppm 以上含まれる場合は製品ラベルに「亜

硫酸塩」と表示するよう求められているが、この 10 ppm は亜硫酸塩の測定

に用いる分析法の検出限界に基づいている。  

このアプローチは、分析法の感度を閾値とするため、比較的単純で直接的

であり、実行が容易である。しかしながら、特異的で検出力の高い分析手法

が利用できる場合にのみ、使用するのが妥当である。  

 

・メリットとデメリット 

メリットとして、正確で妥当性が確認された28分析法が食物アレルゲン測

定に利用できる場合、それらの分析法に基づく閾値を決定することにより、

 

                                                   
28 分析法が、その目的に適した性能を有していることを科学的に証明すること  
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ある製品がこのアプローチで設定されたレベルに適合することを分析によ

り直接的に確認できることを挙げている。  

一方、デメリットとしては、以下 4 項目を挙げている。①このアプローチ

はリスクに基づいていないため、このアプローチにより設定される閾値の妥

当性は、既存分析法の改良又は新規分析法の開発の際に、問題が生じること。

また、生物学的な反応閾値についての情報がない場合、このアプローチを用

いて設定した閾値が、どのようにリスク回避できるかを評価することは難し

いこと。②主要な食物アレルゲンのすべてについて、妥当性確認された分析

法は現在のところないこと。③多種の食品マトリックスにおいて、分析法に

不確かさがあること。理論的に、試験法は、すべての食品とすべての食品マ

トリックスについて妥当性確認されるべきであるが、これは現実的ではない。

④現在の分析法は、食品中の総タンパク質量を検出するものが多く、特定ア

レルゲンのレベルを低減する技術や手法が開発される場合には利用しにく

いこと。  

 

・課題と限界  

分析法に基づくアプローチを用いて閾値を設定する場合の課題としては、

①分析法の感度と特異性はどの程度か、②その分析法は適切に妥当性確認さ

れているか、③その分析法をどのように用いるか、④分析方法が改良された

場合に閾値をどのように変更するかという 4 点である。  

現在のところ、市販されているアレルゲンの ELISA 試験キット又はイム

ノアッセイ試験キットの検出限界は、食品中のタンパク質として 0.1～1.0 

μg/g の範囲であり、これよりも低い濃度は検出できない。また、このような

キットは、特定の食物アレルゲンのみに使用可能となっている。  

分析法に基づくアプローチは、妥当性が確認された分析法が利用できるよ

うなアレルゲンについて、閾値設定のために利用可能である。しかしながら、

この方法で設定した閾値はリスクに基づいていないため、可能な限り他のア

プローチを用いて設定された閾値と置き換えられるべきとしている。  

 

b 安全性評価に基づくアプローチ  

・概要と特徴  

一日摂取許容量 (ADI, Acceptable Daily Intake)が閾値となり、これは

NOAEL を不確実係数(UF, Uncertainty Factor)で除して算出される(ADI = 

NOAEL／UF)。 

他に規制基準を求めるために使用されるものとして、耐容一日摂取量

(TDI)、参照用量(RfD)及び残留基準値(MRL)がある。これらの値は、明らか
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な毒性影響がなく、NOAEL や LOAEL(最少毒性量)を確認するための動物

実験、ヒトの臨床研究又は疫学研究から求められる。これらについても、1

つ以上の不確実係数が用いられる。不確実係数は、データにおける種間の差、

種内個体差その他の不確かさを考慮して適用される。  

また、NOAEL を利用できない場合の代替評価方法として、ベンチマーク

用量(BMD, Bench Mark Dose)がある。BMD は、すべての利用できるデー

タに用量－反応モデルを適合させ、統計的な BMD 下限値(すなわち BMDL)

を決定するものである。BMDL の大きな特徴は、BMDL が、NOAEL のよ

うな特定の試験用量に制約されないこととしている。なお、米国環境保護局

(EPA)は、健康リスク評価にこのベンチマーク用量を用いる方法を使用して

いる。汚染化学物質や食品添加物のような食品中の物質に関する公衆衛生問

題に対して、この評価方法が実際に使用されている。  

 

・メリットとデメリット 

NOAEL 又は LOAEL に基づき、適当な不確実係数を掛けて閾値レベルを

算出する本アプローチ方法は、ばく露量推定が比較的容易である。文献デー

タが少ない場合においては、不確実係数を適切に設定することにより、大部

分のアレルギー患者が保護される。  

一方、本アプローチは、文献で報告された NOAEL 又は LOAEL を適切な

不確実係数と組み合わせて閾値を設定するが、食物アレルギーの経口負荷試

験等においては、NOAEL はほとんど報告されておらず、LOAEL に基づく

ことになり、LOAEL 未満の用量が反応を誘発する可能性があることが問題

である。  

ベンチマーク用量を用いる方法は、特定の試験で求められた 1 つの試験用

量に制約されることなく、現在利用できる臨床データを用いて閾値を設定す

ることができる。  

 

・課題と限界  

経口負荷試験の多くは、NOAEL を確認するために設計されているわけで

ない。また、試験において認められる反応は、現実的に生じる食物アレルゲ

ンばく露による反応を代表するものであるという仮定の下に試験される。さ

らに、利用できる臨床データの多くは、主に LOAEL の確認に限定されてい

るため、LOAEL 未満の用量が、反応を誘発するかどうかは明らかでない。

したがって、これらの不確実性や変動を考慮した上で、適切な係数を設定で

きるかが、本アプローチを使用する場合特に重要である。  

また、被験者により申告される主観的症状 (しびれや痒み、全身性の不安
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感等)を採用可能か、また、どのような客観的症状(紅潮、じんましん、唇や

顔の腫れ等の観察者が認知できる症状 )をアレルギー症状とみなすかについ

てのコンセンサスはない。しかしながら、コンセンサスが得られるまでは、

少なくとも臨床試験で認められた客観的反応については、アレルギー症状と

みなした方がよいとされている。  

閾値設定に関係する不確実性及び変動についての要点は以下のとおりで

ある。 

 ヒトという種内の差 : 安全性評価においては、ある特定の個人におけ

る反応の変動と、個人間の変動の両方を考慮して、一般的に 10 倍の

不確実係数をとる。  

 感受性の高い集団 : アレルギー患者のうちの特に感受性が高い集団の

存在と数が不確実な要因となるため、不確実係数に加える必要がある。

ヒトの種内差による変動に関する標準的な不確実係数の 10 倍に、こ

のような感受性が特に高い集団を含めてしまうことが可能かどうか

は不明である。この集団における反応が重篤となる可能性があるため、

不確実係数としてさらに追加の安全性マージン (10 倍等)を加えるこ

とがよいとされている。 

 

臨床試験データの妥当性 :利用可能な臨床試験からのデータのほとんどは

LOAEL の報告である。閾値を設定するために、NOAEL でなく LOAEL を

使うことによる不確かさがある。なお、NOAEL が利用できる数少ないアレ

ルゲン食品の 1 つであるピーナッツに関しては、客観的な症状を指標とした

LOAEL は NOAEL より約 2～3 倍高いという結果が得られている。  

安全性評価に基づくアプローチを用いる場合、すべてのアレルゲンの閾値

決定にあたり、すべてに適用する不確実係数を推定することは困難であると

述べている。しかしながら、少なくとも標準的な不確実係数である 10 倍が、

ヒトにおける個人差に適用されるべきとされている。追加の不確実係数とし

ては、妥当性があると認められた場合には付け加えることができるとしてい

る。 

以上のことから、臨床データに基づく安全性評価によるアプローチは、食

物アレルゲンについての閾値を設定する信頼できる方法であるとしている。

このアプローチを使用する場合、用いる LOAEL 又は NOAEL の決定は、“最

初の客観的症状”のエビデンスに基づくべきとしている。閾値は、主要な食

物アレルゲンのそれぞれに設定する必要がある。食物アレルゲンごとに設定

できない場合、最も作用の強い食物アレルゲンに基づいて 1 つの閾値を設定

すべきであると述べている。閾値を設定するために、NOAEL ではなく
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LOAEL が用いられる場合、適切な不確実係数を使用することとしている。

本アプローチにより設定される閾値は、新たなデータやツールが利用できる

ようになったとき、定期的に再評価する必要があると結論している。  

 

c リスク評価に基づくアプローチ  

・概要と特徴  

リスク評価は、ハザードの同定、ばく露評価、ハザードの判定29(用量－反

応関係)及びリスク判定30という 4 つの要素に分けられ、定量的または定性的

に健康に及ぼす影響を説明するものである。定量的リスク評価においては、

リスクは特定のハザードによるばく露後の疾患又は死亡の確率の推定値と

して表わされる。一方、定性的リスク評価は、リスク及び不確かさについて

専門家が意見を記述したものである。  

FDA は、定量的リスク評価に基づくアプローチが、4 つのアプローチのう

ち最も科学的に信頼ができると考えている。 

 

・メリットとデメリット 

定量的リスク評価に基づくアプローチは、最も科学的に堅固なアプローチ

であるとされている。  

一方で、このアプローチは、研究が不十分であるため、生物学的閾値が科

学的に正当化できない場合に用いることが望ましく、現時点で利用できるデ

ータとモデル化法が、食物アレルゲンの閾値設定のために十分かどうかは不

明であるとされている。 

また、デメリットのひとつとして、定量的リスク評価に使用可能な用量－

反応モデルの作成プロセスの複雑さが示されている(以下例示)。 

 対象とする集団を決定する(乳児、子供、妊娠女性等)。 

 対象とするエンドポイント又はバイオマーカーを決定する(死亡、入院

を必要とする重度の疾病、口唇の刺痛のような主観的反応等)。 

 反応の発生頻度や重度について用量を扱った動物実験、ヒトの臨床研

究及び疫学データ等の利用できる関連データを確認する。  

 

                                                   
29食品中に存在する可能性がある生物学的、化学的及び物理学的な物質・要因に起因する健康への有害

影響の性質を定性的及び／又は定量的に評価すること。化学的な物質については、用量反応評価が行わ

れるべきである。生物学的又は物理学的な要因については、データが入手できるのであれば、用量反応

評価を行うべきであるとされている。http://www.maff.go.jp/j/syouan/kijun/codex/pdf/define.pdf  
30危害要因特定、危害要因判定及びばく露評価に基づく、ある集団における既知の又は今後起こり得る

健康への有害影響の発生確率と程度についての、定性的及び／又は定量的な推測。付随する不確実性も

含むとされている。http://www.maff.go.jp/j/syouan/kijun/codex/pdf/define.pdf  
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 用量－反応曲線をあらわす妥当なモデルを選択する。  

 選択したモデルにデータを適合させる。 

 不確実性を具体化する。 

 

・課題と限界  

定量的リスク評価の課題としては、単に NOAEL や LOAEL ではなく、全

体的な用量－反応曲線の測定に基づくため、非常に多くのデータを必要とす

るが、食物アレルゲンについて現在利用できる文献データは、定量的リスク

評価に利用できるほど詳細ではない。さらに、食物アレルゲンの反応データ

を解析するために用いるコンセンサスが得られた妥当な数学モデルが無い

ことも課題である。 

このように、本アプローチは、近年食物アレルゲンに適用される研究がは

じまったばかりで、解析に利用できるデータはまだ不十分であるため、必要

な臨床データ及び疫学データを取得し評価する研究プログラムを立ち上げ

る必要があると結論している。 

 

d 法令から求めるアプローチ  

・概要と特徴  

法令から求めるアプローチは、他の目的で制定された法令上の除外事項を

外挿して閾値を設定するものである。  

例えば FALCPA では、「主要な食物アレルゲン」として「8 種の食品又は

食品群の一つに由来するタンパク質を含む食品原材料。ただしそれらの食品

のいずれかを用いて製造された高度に精製された油脂を除く」と定義してい

る。これは、ピーナッツアレルギーや大豆アレルギー患者に、それぞれの精

製した油を適用した場合にアレルギー反応がなかったという知見 [55]等の

情報を参考に、高度に精製された油脂の摂取がアレルギー反応に関係しない

と考えられたことに基づいている。つまり、別の食品を摂取する場合におい

ても、タンパク質の量が高度に精製された油脂と同等以下であれば、アレル

ギー反応が生じないと考え、これらの油脂中のタンパク質量に基づいて、す

べての食物アレルゲンの閾値を決定する方法である。 

 

・メリットとデメリット 

法令から求めるアプローチでは、食物アレルゲンの閾値は、例えば

FALCPA における“高度に精製された油脂”についての除外事項のような、

他の目的で制定された法令上の除外事項から外挿することができる。つまり、

高度に精製された油脂中のタンパク質量に基づいて、すべての食物アレルゲ
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ンについて、閾値を設定することができるかもしれない。  

しかしながら、高度に精製された油脂中のタンパク質量に関して利用でき

る報告は少なく、また、8 種の主要な食物アレルゲンのすべてが、高度に精

製された油脂の製造に使われるとは限らないにも関わらず、画一的な閾値が

設定されてしまうことが問題となる。  

 

・課題と限界  

このアプローチは、さまざまな科学データに基づくものではなく、法令上

の除外事項から求めた値を閾値として外挿することによるものである。その

ため、上述のとおり、8 種の主要な食物アレルゲンのすべてが、高度に精製

した油脂の製造に使われるとは限らないにも関わらず、すべての食物アレル

ゲンのための閾値が、高度に精製された大豆油やピーナッツ油中のタンパク

質レベルに基づくことになる。また、高度に精製された油脂中のタンパク質

についてのデータが不足している。  

したがって、このアプローチは臨時に閾値を設定する場合だけに使用すべ

きで、新たな知見及び新たなリスク評価ツールが利用できるようになったと

きは、再評価すべきであるとしている。 

 

③ 米国における課題と限界  

・ 経口食物負荷試験の多くは、食物アレルギー診断のために行われている。さ

らに、食物負荷試験は、アレルゲンばく露に最も鋭敏な人に対しては行われ

ないことが多い。通常、乳幼児及び子供を含めて、食品によるアナフィラキ

シー歴を持つ人は、倫理的理由から食物負荷試験から除かれ [56]、さらに極

めて高い食物アレルゲンの IgE 力価を持つ人も除かれる。したがって、必ず

しも(集団としての)正確な LOAEL が求められないこと。  

・ DBPCFC では、負荷食品の味を隠すためにカプセルが使用されるが、対象

アレルゲンが口腔に接触することなく通過してしまう。これは、口腔が、食

物アレルゲンの最初の接触及び代謝に重要な役割を果たすからであり、この

ことが負荷試験の結果に影響する可能性があることが問題としている。  

・ 上記に記した課題と限界から、少なくとも現段階においては食物アレルゲン

の閾値を設定しないという選択肢もあるとしている。  
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④ 重視された点  

閾値設定の方法を提案した際に、留意すべき事項として挙げられた事項は以

下の通りである  

・ 提案されたアプローチ法により設定された閾値は、どのアプローチ法を用い

た場合でも、新たな知見を利用できる際には、閾値の再評価を行うべきであ

る。 

・ 乳幼児及び子供を含めて、食品によるアナフィラキシー歴を持つ人は、倫理

的理由から食物負荷試験から除かれることが多く [56]、さらに極めて高い食

物アレルゲンの IgE 力価を持つ人も除かれる。したがって、これらの人を除

いた集団において測定された閾値は、重度のアレルギー性疾患を持つ人には

適用すべきではない。  

 

1.6.3 表示対象食品 

1.6.3.1 表示義務品目 

以下に示した 2004 年の FALCPA[54]による規制が最新である。  

 

 乳 

 卵 

 魚類(バス、ヒラメ、タラ等) 

 甲殻類(かに、ロブスター、えび等) 

 木の実類(アーモンド、ピーカン、くるみ等) 

 小麦 

 ピーナッツ  

 大豆 

(表示の際は、食品群である魚類、甲殻類、木の実類に関しては、具体的な

食品名を記載する。) 

 

なお、CODEX に示されている亜硫酸塩については、21 CFR 101.100(a)(4)31にお

いて、最終製品に総 SO2 として 10 ppm 以上存在する場合は表示するよう求めてい

る。また、セリアック病に関するグルテンの表示規制は、2013年に 78 FR 47154-Food 

Labeling; Gluten-Free Labeling of Foods にて公示されており32、20 mg/kg 未満で

あればグルテンフリー等の表示が可能としており、この根拠は分析における検出下

 

                                                   
31 http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/cfrsearch.cfm?fr=101.100  
32 https://www.gpo.gov/fdsys/granule/FR-2013-08-05/2013-18813 

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/cfrsearch.cfm?fr=101.100
https://www.gpo.gov/fdsys/granule/FR-2013-08-05/2013-18813
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限であることとしている33。 

「含まれるかもしれない」等の可能性表示に関して禁止されておらず[57]、「May 

Contain Peanuts」や、「Manufactured in the same machine with Peanuts」等の

表示が食品包装に表示されている例がある。  

 

1.6.3.2 表示推奨品目 

なし 

 

1.6.4 リスク評価における食物アレルギーと重篤症状について（用語の定義） 

National Institute of Allergy and Infectious Diseases が公表した、食物アレル

ギーの診断と管理ガイドラインに記載された定義を引用した [58]。 

 

・食物アレルギー(Food allergy) 

特定の食品ばく露により再現的に起こる特異的免疫反応から生じる有害な健

康影響。 

なお、「食品中の主要アレルゲン及びグルテンについての閾値設定アプローチ

[51]」においては、以下のように記載されている。  

「食物アレルギー」という用語を、特定の食物の摂取に起因する IgE 依存性の

免疫反応を記述するために使用する。食品に対する最も重篤で直ちに生命を脅か

す有害作用は、IgE 依存性過敏症が関連している。  

 

・アナフィラキシー(Anaphylaxis) 

発症が早く死に至るかもしれない重大なアレルギー反応。通常は、IgE 依存性

の食物誘発性アナフィラキシーは、感作された肥満細胞及び好塩基球からの全身

性のメディエーターが放出されると考えられている。  

なお、「食品中の主要アレルゲン及びグルテンについての閾値設定アプローチ

[51]」においては、以下のように記載されている。  

アナフィラキシーは、重度又は全身性のアレルギー反応を示す明確な定義のな

い症状である。呼吸系や心血管系に関係する客観的症状を示すアレルギー反応は

重度とみなされ、ほとんどの医師によってアナフィラキシー反応として管理され

る。 

  

 

                                                   
33https://www.jetro.go.jp/ext_images/_Reports/02/2016/30725e9852782d55/rp_disprule_ gfreeUS201

603.pdf 

https://www.jetro.go.jp/ext_images/_Reports/02/2016/30725e9852782d55/rp_disprule_gfreeUS201603.pdf
https://www.jetro.go.jp/ext_images/_Reports/02/2016/30725e9852782d55/rp_disprule_gfreeUS201603.pdf
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1.7 EU 

1.7.1 評価の背景・目的 

1997 年、EU 食品科学委員会(SCF)は”food science and techniques 37th series 

(1997)”を発行し、食物アレルギーに関する症状、アレルゲン、診断、管理や亜硫酸

塩等の食品添加物、セリアック病等について報告した[59]。その中では、牛乳、果

実類、マメ科植物(特にピーナッツと大豆)、卵、甲殻類(えび、かに、ロブスター、

いせえび)、魚類、木の実類(アーモンド、くるみ、ブラジルナッツ等)、野菜類(セロ

リ及その他せり科食物)、小麦や他の穀類について、アレルゲン性を有することが示

された。ただし、どのようにこれらの食品が選択されたかという情報は公表されて

いない。この SCF の報告書[59]を参考にして、2001 年、EU 指令 2001/C332E/09[60]

が発出され、表示義務品目が挙げられた[60]。なお、1997 年の SCF の報告書[59]

では、食品に関するアレルギー及び食物不耐症を扱っており、「食物アレルギー」、

「食品添加物による悪影響」、「セリアック病」及び「先天性代謝異常」について調

査していたが、以後は「先天性代謝異常」は除かれた。  

 

EU では、食品のリスク評価は EU 諸国からの要請を受けて欧州食品安全機関

(EFSA, Europian Food Safety Authority; 2002 年設立)が担当し、リスク管理者で

ある欧州議会、欧州委員会及び加盟国にその情報を提供している [61]。2004 年、

EFSAは、食品表示のためにアレルゲン性食品の評価に関する意見書を発出した [62]。

意見書には、症状、疫学、影響する要因、アレルゲンの構造、分析方法、加工によ

る影響、閾値、そして各種原因食品のアレルゲン性に関して記載された。  

 

2006 年、ルピナス及び軟体動物（腹足類、二枚貝、頭足類）が表示義務食品と

して追加された。ルピナスの追加の理由として、①ルピナスが一般的に長期間摂

取されて何年もパン製品の小麦の中に加えられていること、②重篤例も含む直接

的なアレルギー反応の症例が報告されていること、③交差反応の可能性が比較的

高いこと（ピーナッツアレルギーの 30～60％の人がルピナスと交差反応があると

いう研究がある）が挙げられた[63]。軟体動物の追加の理由として、①一般的に消

費されていること、②魚介類に対するアレルギーの 20 %を占めていること、③甲

殻類との間に交差反応が発生することが挙げられた [63]。 

EU 諸国における現行の表示については、2011 年の EU 指令 1169/2011[64]が最

新であり、これは一般食品表示指令 2000/13/EC[65]の Appendix IIIa の表示対象品

目と同様である。特徴としては、各食品はカテゴリー名ではなく個別の成分名での

正確なラベル表示が義務付けられるようになった(例えば「植物油(vegetable oil)」

ではなく、「ピーナッツ油(peanut oil)」と成分名の記載が求められる)。また、包装

食品だけではなく、外食産業やケータリング事業者に消費者からの求めに応じてア
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レルゲン情報を伝達することを義務付けている。  

 

2011 年、アイルランド食品安全庁(FSAI)は、食品工場に対してアレルギーの管

理と表示に関する調査を行い、管理や表示が不十分なことを見出した[66]。そこで、

FSAI は、アレルゲン性食品の管理の強化を食品業界に対して指示するとともに、

EFSA に対してリスク評価や管理を強化するように要請した。その後 2012 年に、

FSAI は、EFSA Panel on Dietetic Products, Nutrition and Allergies (NDA パネ

ル)に対して、アレルゲン食品表示についての評価に関する科学意見書の提供を求

めた。FSAI が要請した調査内容を以下に示す。  

・ EU 域内の各アレルギーの有病率  

・ リスク下にある消費者について許容できる保護レベルを得るための食品中の

各アレルゲンの閾値濃度の推奨値  

・ PCR 等の DNA ベースの試験が、免疫学的分析法(ELISA 等)やその他の分析

法と比較して、食物アレルゲンの検出・定量に適しているかの確認  

 

この要請を受け、2014 年、EFSA は意見書[61]を発出した。これは 2004 年以降

の知見を踏まえて示されたものとしている。本意見書においては、IgE 依存性食物

アレルギー、非 IgE 依存性食物アレルギー、セリアック病及び食品中の亜硫酸塩

に対する有害反応を扱っており、食品に対する非免疫性の反応は扱っていない。  

このように欧州では 2014 年の EFSA 意見書が最新版であることから、以下はこ

の意見書における集団の閾値設定のアプローチ方法を中心として、過去の意見書や

関連文献の情報を加えてまとめた。また、英国及び International Life Sciences 

Institute(ILSI)ヨーロッパが行った調査についても概略を示した。  

 

1.7.2 その他(特記すべき及び特徴的な事項) 

1.7.2.1 EFSA 意見書（2014 年度） 

1.7.2.1.1 閾値設定のアプローチ方法 

① 背景・目的 

アレルゲンのリスク評価の目的で、集団の閾値を推定するための方法として、

３つのアプローチ（次項の a～c）が、2014 年の EFSA の意見書において提案さ

れている[61]。 

なお、EFSA は、これらの手法により得られた閾値を用いた評価をこれまで

行っていない。  

 

② 個人の閾値を設定するためのアプローチ  

個人閾値を設定するための方法としては、DBPCFC が標準的である。DBPCFC
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の課題は、患者の選択(重篤者を除いて試験する等)、アレルゲンの用量、結果の

解析が調査者によって異なること、また、医療機関を訪れないアレルギー患者

を考慮していないこと等が挙げられている[56]。特に最高用量が低い場合、偽

陰性が生じうるため、DBPCFC が陰性の場合は非盲検による負荷試験が推奨さ

れている34。 

 

③ 集団の閾値を設定するためのアプローチ  

a NOAEL 又は LOAEL アプローチ  

食物アレルギーの閾値を設定する際の NOAEL は、アレルギーを有する人

に反応を起こさないアレルギー食品の最大用量 (作用用量 )を指す。

MED(minimum eliciting dose)は、アレルギーを有する人が反応を示す最小

のアレルゲンばく露量を指し LOAEL と同意である[61]。 

アレルギー反応における個人の NOAEL や LOAEL を設定することは有用

であるが、NOAEL は、個人間の差がきわめて大きく、患者間や患者内で経

時的に変動するため、集団としての NOAEL や LOAEL を設定することは困

難かもしれないとしている[67][68]。 

 

 

b ベンチマーク用量とばく露マージンを用いたアプローチ  

食物アレルギーの閾値を設定する際のベンチマーク用量 (BMD, bench 

mark dose)は、アレルギーを有する人の集団において、特定の割合にアレル

ギーが引き起こされると予想されるアレルゲン用量のことを指す。発現用量

(ED p, eliciting dose)は p%が反応を起こすと予想されるアレルゲン用量で、

ED10 は BMD10 と同等の意味になる。これらは集団の閾値とみなすことがで

きるとされている。通常、DBPCFC で得られた個人の閾値から得た用量－

発症率(累積閾値用量)から、発現用量(通常、ED01、ED05 又は ED10)を算出

する[69]。2014 年の EFSA 意見書[61]に記載されていた 11 種類の食品(卵、

牛乳、ピーナッツ、ヘーゼルナッツ、カシューナッツ、大豆、小麦、マスタ

ード、ルピナス、ごま及びえび)の集団閾値を表 13 に示した。これは米国の

ネブラスカ大学リンカーン校の Remington がまとめたものが基にされてい

る[70]。 

また、BMD10 を原因食品のばく露量で除したものをばく露マージン(MoE, 

margin of exposure)と言い、MoE の値が大きいほどアレルギー反応の可能

 

                                                   
34 http://www.foodallergens.info/Facts/Diagnosis/Today.html  

http://www.foodallergens.info/Facts/Diagnosis/Today.html
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性が低くなる。NOAEL や LOAEL よりは確からしい値となることがベンチ

マーク用量を用いるメリットであるとしている。  
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 表 13 集団閾値例(2014 年の EFSA 意見書[61]付表 A35) 

食品  患者数  

客観的症状  すべての症状  

ED01 

(95％CI) 

ED05 

(95％CI) 

ED10 

(95％CI) 

ED01 

(95％CI) 

ED05 

(95％CI) 

ED10 

(95％CI) 

卵  53 (子供 ) 0.07 

(0.01-0.79) 

1.51 

(0.3-7.7) 

5.82 

(1.6-21.4) 

0.04 

(0.005-0.35

) 

0.75 

(0.2-3.3) 

2.75 

(0.8-9.2) 

206 

(大部分子供 ) 

0.0043-0.056 

(NA) 

0.21-0.44 

(NA) 

1.2-1.6 

(NA) 

   

120 (≦3.5

歳 ) 

  0.6-1.3 

(0.1-4.8) 

   

21 ( >3.5 歳 )   20.4-27 

(4.4-134.5) 

   

135  

(大部分子供 ) 

 2.08 

(1.1-4.0) 

5.36 

(3.0-9.6) 

   

牛乳  93 (子供 ) 0.05 

( 0.01-0.30) 

1.07 

(0.3-3.8) 

4.24 

(1.6-11.6) 

0.007 

(0.001-0.06

) 

0.27 

(0.1-1.1) 

1.31 

(0.4-4.2) 

351  

(大部分子供 ) 

0.016-0.14 

(NA) 

     

80 (≦3.5 歳 )   0.1-0.2 

(0.02-1.1) 

   

13 (>3.5 歳 )   5.3-7.6 

(0.1-269.0) 

   

42 

(大部分子供 ) 

 59.3 

(29.1-109.9

) 

100.2 

(52.7-190.5

) 

   

ピーナッ

ツ  

135 (子供 ) 0.15 

(0.04-0.51) 

1.56 

(0.7-3.6) 

4.42 

(2.3-8.5) 

0.007 

(0.002-0.03

) 

0.14 

(0.1-0.4) 

0.52 

(0.2-1.2) 

750 

(成人 /子供 ) 

0.015-0.13 

(NA) 

0.5-1.5 

(NA) 

2.3-4.1 

(NA) 

   

51 

(成人 /子供 ) 

  2.8-6.6 

(0.2-51.7) 

   

149 

(大部分子供 ) 

 18.9 

(13.0-27.6) 

32.9 

(23.6-45.9) 

   

ヘーゼル

ナッツ  

28 (子供 ) 0.01 

(0.00-0.56) 

0.29 

(0.0-4.6) 

1.38 

(0.2-12.0) 

0.001 

(0-0.05) 

0.05 

(0.0-0.6) 

0.22 

(0.0-1.8) 

 0.038-0.12 

(NA) 

1.2-2.6 

(NA) 

5.2-7.9 

(NA) 

   

90 (大部分子

供 ) 

  8.5-10.1 

(2.1-51.0) 

   

59 (大部分子

供 ) 

 8.7 

(4.5-16.7) 

15.9 

(8.9-28.4) 

   

  

 

                                                   
35 タンパク質量は、食品成分表や被験食の製造業者からの情報から計算されたもの。  
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表 13(続き) 集団閾値例(2014 年の EFSA 意見書[61]付表 A) 

食品  患者数  

客観的症状  すべての症状  

ED01 

(95％CI) 

ED05 

(95％CI) 

ED10 

(95％CI) 

ED01 

(95％CI) 

ED05 

(95％CI) 

ED10 

(95％CI) 

カシュー

ナッツ  

31 (子供 ) 1.30 

(0.18-9.57) 

7.41 

(1.9-28.7) 

16.0 

(5.4-47.4) 

0.02 

(0.002-0.25) 

0.32 

(0.1-1.8) 

1.07 

(0.3-4.5) 

 1.4-2.8 (NA) 8.9-11.5 

(NA) 

16.8-22.7 

(NA) 

   

ピーナッ

ツ  

135 (子供 ) 0.15 

(0.04-0.51) 

1.56 

(0.7-3.6) 

4.42 

(2.3-8.5) 

0.007 

(0.002-0.03) 

0.14 

(0.1-0.4) 

0.52 

(0.2-1.2) 

大豆  80 (成人 /子

供 ) 

0.078-3.1 

(NA) 

4.7-22.2 

(NA) 

28.2-63.4 

(NA) 

   

23 (成人 /子

供 ) 

37.2 (NR)   0.21 (NR)   

小麦  40 (成人 /子

供 ) 

0.14-1.1 

(NA) 

2.0-4.3 

(NA) 

6.6-10.2 

(NA) 

   

マスター

ド  

33 (成人 /子

供 ) 

0.022-0.097 

(NA) 

0.32-0.46 

(NA) 

1.0-1.2 

 (NA) 

   

ルピナス  24 (成人 /子

供 ) 

0.83-3.7 

(NA) 

7.8-19.1 

(NA) 

20.8-33 

(NA) 

   

ごま  21 (成人 /子

供 ) 

0.10-0.67 

(NA) 

2.1-3.8 

(NA) 

7.6-10.6 

(NA) 

   

えび  48 (成人 ) 3.7-6.1 (NA) 73.6-127 

(NA) 

284-500 

(NA) 

   

28 (大部分成

人 ) 

  ～2,500 

(1100-6300

) 

   

魚類  34 (成人 /子

供 ) 

  25.8-32.6 

(4.8-203.8) 

   

セロリ  41 (大部分子

供 ) 

  1.6-2.8 

(0.2-30.0) 

   

1）閾値の数値は、食品中のタンパク質量 (mg) 

2）閾値に範囲があるものは、対数ロジスティック分布、対数正規分布、ワイブル分布モデルを用いて計算されたもの  

NR；報告なし、NA；数値がない  
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EU の資金で 2013 年から 2017 年までの間マンチェスター大学を中心に設

置されている iFAAM(Integrated Approaches to Food Allergen and Allergy 

Risk Management36)が、アレルギーを有する人が現在の食品衛生の法規制

と表示規制により適切に保護されているかということに関して、2015 年に

声明書を発表した[48]。この中では、クロスコンタミネーションの問題が挙

げられており、解決策としては閾値の設定が必要であるとされた。そこで、

欧州アレルギー臨床免疫学会 (EAACI)の食物アレルギー及びアナフィラキ

シーガイドライングループが、豪州の VITAL(Voluntary Incidental Trace 

Allergen Labelling)と ILSI ヨーロッパが発表した参照用量を基に[71]、ア

レルギーを有する人の 95～99%が耐えられる量として参照用量を、12 種の

アレルゲン性食品について示している(表 14)。 

なお、iFAAM では、毎日の食品摂取におけるマトリックス効果等により、

個人の閾値が変化する可能性について、さらに研究しているとしており、セ

ロリやその他の木の実類の閾値に関するデータを収集中であるとしている。 

 

表 14 アレルゲン食品の参照用量(iFAAM の意見書[48]表 1 を改変37) 

食品  参照用量  

(mg タンパク質) 

食品  参照用量  

(mg タンパク質) 

ピーナッツ 1) 0.2 カシューナッツ 2), 3) 2.0 

卵 1) 0.03 マスタード 2) 0.05 

牛乳 1) 0.1 ルピナス 2) 4.0 

ヘーゼルナッツ 1) 0.1 ごま 2) 0.2 

大豆 2) 1.0 えび 2) 10.0 

小麦 2) 1.0 魚類 2), 4) 0.1 

1) ED01, 2) ED05, 3) 子供のデータから算出された値 [49], 4) 少数例(19 例 )から求めた値 [49] 

 

  

 

                                                   
36 http://cordis.europa.eu/project/rcn/105076_en.html 

37 タンパク質量は、食品成分表等の各食品のタンパク質含有量から換算されたもの。  

 

http://cordis.europa.eu/project/rcn/105076_en.html
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c 確率モデルを用いたアプローチ  

確率モデルを用いたアプローチは、ある集団におけるアレルゲン食品の摂

取量の確率分布と、同じ集団におけるアレルゲン食品の DBPCFC による閾

値の確率分布を比較することによって、当該アレルゲン食品によるばく露で

起こるアレルギー反応の確率を推定するものである。オランダ応用科学研究

機構(TNO)が開発した[72]。 

適用例として、オランダにおいて、牛乳アレルギーを有する人がクロスコ

ンタミネーションで乳タンパク質が混入したチョコレートスプレー製品に

よりアレルギーを発症するリスクを、確率モデルを用いて算出した例があり、

クロスコンタミネーションが公衆衛生上、懸念されるレベルであることが示

唆されている[73]。 

 

1.7.2.1.2 その他（特記すべき及び特徴的な事項） 

① 症状 

リスク評価における症状については、客観的アレルギー症状として、臨床

診断者が確認できる少なくとも 1 つの症状(嘔吐、じんましん、発疹、血管

浮腫等)により特徴づけており、主観的なアレルギー症状としては、臨床診

断者が確認できない腹痛や頭痛等を挙げている。アナフィラキシーの発生率

については病院の診断基準にバイアスがあると記載されている [61]。 

 

② 診断 

診断には、摂取食品日誌、皮膚プリックテスト(SPT)、アレルゲン特異的

IgE 測定、食品除去試験及び食物負荷試験が、標準的プロトコールとして示

されている[61]。英国では国立医療技術評価機構(NICE)から、子供や青少年

における食物アレルギーの臨床診断のためのガイドライン及びプロトコー

ルが 2011 年に公表されている[74]。 

診断は、初期症状が生命を脅かすものでなければ、疑わしい原因食品除去

後の症状の改善、さらに該当食品の再導入における症状の再発によって確認

することが必要で、理想的には DBPCFC により確認されるべきであるとし

ている点が特徴的である。なお、SPT に関しては、アレルゲンの標準化が必

要であることが指摘されている。  
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③ 疫学 

食物アレルギーの有病率については多くの報告がなされているが、その大

部分は自己申告に基づくものであるため有病率が過剰に推定されている場

合があるとしている。食品の有害情報は、職業、地理、休暇の過ごし方、年

齢、遺伝子型や健康状態によって区別されて収集されるため、感受性の高い

人の集団における発生についての情報が得にくい [59]。アレルギーと免疫が

関与しない反応を区別していないため、有病率が過剰に推定されることにな

るとされている。 

なお、Rona ら[75]は、1990 年以降に発表された 934 論文のうち 51 論文

について、食物アレルギーの有病率をシステマティックレビュー及びメタ解

析したところ、試験計画や方法、集団の均一性等の相違が多く、自己申告で

はなく、標準化された食物負荷試験により調査すべきとしている。例えば、

欧州、米国、豪州／ニュージーランドにおける自己申告による有病率は、成

人で 12%、子供では 13%とされたが、食物負荷試験に基づいた場合は、成

人と子供を合わせた有病率が 3%に減少したとしている38。一方、欧州にお

けるシステマティックレビュー及びメタ解析結果では [76]、自己申告による

生涯有病率は 17.3%と見積もられたが、食物負荷試験により確認したもので

は、0.9%であったとしている。このように自己申告による有病率調査につい

ては問題視されている。 

EU における有病率調査としては、EuroPrevall という EU の出資による

大規模調査が実施されている[77]。この中には、欧州においてインタビュー

と食物負荷試験により、乳児、幼児、成人の有病率調査が実施されている。 

また、アナフィラキシーの発生率については、病院からの資料に基づくた

め、診断基準にバイアスがあり、また、普遍的な定義がないために診断を誤

る可能性があるため、注意が必要であるとされている [61]。また、米国の喘

息患者への食物負荷試験において、喘息反応が見られることから、食物アレ

ルギーは重度の喘息のリスク要因であるとされている [78]。 

 

④ 発症に影響を及ぼす因子  

以下のような因子が、アレルギー発症や分布に影響を及ぼすとされている

[61]。Woods ら[79]は、地域による食品の利用量の相違、国による文化的に

相違、症状を自己申告する場合に女性がより多い傾向にあること (性差)、年

齢差等について有病率の調査に影響を及ぼすとしている。なお、EU では、

 

                                                   
38 Ronaの論文の Fig.1及び Fig.4から読み取った値が EFSAの 2014年の意見書において示されている。 
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国により遺伝的背景、摂取及び食習慣等の相違があるため、特定の国で得ら

れた食品に対するアレルギーの有病率を EU全体として外挿することは困難

であるとしている[61]。 

 

a. 環境因子  

食品の摂取量とアレルゲン性  

食品中のアレルゲン量の、植物品種、成育条件等による影響 

食習慣 

食品の摂取時期と母乳による育児の影響  

食品の加工や製造による影響  

b. 個人的因子  

遺伝的要因  

年齢及び性による影響  

社会経済的要因  

民族性 

c. その他  

運動、アルコール、抗生物質、胃酸抑制剤及び非ステロイド系抗炎症

剤による反応の増強  

 

 

⑤ 交差反応 

個々の表示義務食品に関する交差反応について、2014 年の EFSA 意見書

[61]に述べられた特徴的な事項を表 15 にまとめた。   
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表 15 EU における表示義務食品の交差反応に関する情報  

食品 交差反応に関する情報  

乳及び乳製品  乳タンパク質は異なる動物種間で配列の相同性が高い為、高い

頻度の交差反応が生じる。また、動物種由来の乳による臨床反

応は類似している。カゼインの配列相同性は、80～90％である

ため、雌ヒツジ、ヤギ及びウシの乳の間での高い IgE 交差反応

が、牛乳アレルギー患者の大部分で起こる。また、大豆に対す

る反応が、牛乳の代わりとしての豆乳を摂取している乳アレル

ギー患者で報告されている。牛乳カゼインと交差反応する大豆

からの 30 kDa グリシニン様タンパク質が、単離され一部配列決

定されている[80]。 

鳥類の卵 鶏卵の卵白は、七面鳥、アヒル、ガチョウ及びカモメの卵白と

免疫的に交差反応する [81]。すべての卵白は、鶏卵卵白に対し

アレルギーのある患者のヒト IgE 抗体と結合する分子部位を含

んでいる。卵白においていくつかの交差反応するタンパク質が

卵黄でも検出され、鶏の血清や肉でも検出されている。鶏肉に

アレルギー反応を示す人は、一般的に鶏の血清アルブミンに感

作されることが報告されている[82]。 

木の実類 木の実類は交差反応が多く知られており、1 種の木の実によるア

レルギーは、他種の木の実類に対するアレルギー発症のリスク

因子である。単一木の実によるアレルギーが確認された場合、

その患者は、しばしば木の実全体を避けるよう指導される。ヘ

ーゼルナッツアレルゲンは、カバノキ花粉アレルゲンの Bet v 1

と交差反応することが確認されている[83]。カバノキ花粉アレル

ギーが多い北部ヨーロッパにおいて、ヘーゼルナッツアレルギ

ーの大部分の症例が、カバノキとヘーゼルナッツとの間の免疫

的な交差反応によって、カバノキ花粉アレルギーを二次的に発

症する。一方、カバノキ花粉アレルギーが少ない南ヨーロッパ

では、ヘーゼルナッツアレルギーは、多くは一次的アレルギー

であるとされている。  

  



 

68 

表 15(続き) EU における表示義務食品の交差反応に関する情報  

食品 交差反応に関する情報  

ピーナッツ ピーナッツは、エンドウ、インゲン、クローバー、ルピナス及

びレンズマメのような他のマメ科植物と構造的に同じタンパク

質を持ち、ピーナッツアレルギー患者は、マメ科植物と広範囲

の血清学的な交差反応を示す [84]。食物負荷試験を用いた研究

では、ピーナッツアレルギー患者の 5％だけが、一つ以上の豆

類による食物負荷試験に陽性であった[85]。また、β-コングルチ

ンは、ピーナッツタンパク質と交差反応する主要なルピナスの

アレルゲンであるとされている[86]。 

大豆 大豆アレルギー患者における他の豆類に対する血清学的交差反

応は、ピーナッツ(70～90％)、エンドウ豆(～80％)、アオイマメ

(～50％)、サヤエンドウ(～40％)等が報告されているが、これら

は臨床上の交差反応とは相関がない。大豆の Glym4 及び Glym 5 

サブユニット α は、カゼインと交差反応することが知られてお

り[80]、乳の負荷試験で陽性の子供 10 人のうち、6 人が大豆負

荷試験でも陽性であった。食物負荷試験を設計し報告する際、

交差反応性を考慮する必要があるとされている[87]。 

魚類 パルブアルブミンは、IgE 依存性魚アレルギー患者の 95%の主

要及び単一の魚アレルゲンであると報告されおり、魚種間の広

範囲の交差反応のほとんどに関与しているが、血清学上及び臨

床上の交差反応パターンは予測が難しい [88]。魚卵と鶏卵との

間の IgE 交差反応はないとされている。  

甲殻類 甲殻類アレルギー患者が、別の甲殻類と反応する確率は 75 ％

と推定されている。甲殻類間の交差反応において最も頻度が高

く関与するアレルゲンは、トロポミオシンである。えびのトロ

ポミオシンによる感作は、ダニやゴキブリによるアレルギーを

誘発する[61]。 
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表 15(続き) EU における表示義務食品の交差反応に関する情報  

食品 交差反応に関する情報  

軟体動物 軟体動物と、甲殻類、ダニ類、昆虫及び蠕虫類との間の血清学

的交差反応がある。すべての一般的な軟体動物と反応すると思

われる人もいるが、数種又は一種にのみ反応する人もいる。軟

体動物間の臨床的な交差反応の情報は限られ多くは予測できな

いとされている[89] 

セロリ セロリアレルゲンと花粉や植物性食品との間の交差反応は、カ

バノキ、パセリ、モモ、ヨモギ、オリーブ、チモシー牧草、バ

ミューダグラス、ヒマワリ、大豆、ピーナッツ、洋ナシ、チェ

リーで報告されている[90]。 

ルピナス 数種の豆類(ピーナッツ、大豆、レンチル、ビーンズ、チックピ

ース及びエンドウ等)は、IgE 結合試験でルピナスと交差反応を

示す。また、ルピナスアレルギーを発症するリスクがある主な

集団は、ピーナッツアレルギー患者である。ルピナスアレルギ

ー患者におけるピーナッツとの交差反応に関連する臨床リスク

は、他の豆類より高いが、ピーナッツアレルギー患者における

ルピナスとの交差反応も、臨床的な管理上重要であるとされて

いる。 

ごま ごまに感作した子供が、ピーナッツ (84.8％ )、ヘーゼルナッツ

(82.9％)、卵(81.5％)、くるみ(80.6％)及びアーモンド(76.3％)に

対する高い感作罹患率を示した。ごま、ピーナッツ及び木の実

間で認められた。ピーナッツと木の実の両方に感作又はアレル

ギーのある子供は、ごまに対し感作又はアレルギーを示す確率

が高いかもしれないとされている[91]。 

マスタード マスタードアレルギーと花粉アレルギーとの間の相関は、「カバ

ノキーヨモギーセロリ症候群症候群」に関連すると認められて

いる[90]。11 月齢まで母乳養育され全くマスタードを摂取しな

かった 12～18 月齢の子供において、SPT 陽性が報告されている

[92]。子宮内感作、授乳中の感作及び早期のベビーフード摂取が、

影響する可能性が示唆されている。  
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⑥ 食品加工の影響  

食品全体に含まれるアレルゲンの構造は多様で、アレルゲンが異なれば同

じ処理であっても受ける影響は異なること考慮すると、食物アレルゲンの構

造やアレルゲン性に及ぼす食品加工の影響は、予測することが難しいと考え

られる。さらに、食品加工時にアレルゲンが変化を受ける程度は、加工の種

類とその条件、タンパク質の構造及びマトリックス組成に依存するため、加

工によるアレルゲン性の変化を予測することは難しいとされている。なお、

加水分解(酵素及び化学的)、発酵、高圧加工、油脂の精製(タンパク質含量へ

の影響)、保存法(pH、塩蔵、燻製、香辛料、抗酸化剤 )、pH(加熱における

pH の影響やビネガー加工)のような加工影響について検討しているが、どの

ようにリスク評価に考慮するかを示した情報はなかった [61]。 

 

1.7.2.1.3 重視された点 

 2014 年 EFSA の意見書[61]においては表示目的のための食物アレルゲンの

閾値濃度を設定する場合に、リスク管理者によって考慮されるべき点につい

ての情報、アレルゲンリスク評価に用いられる最新の方法論、これまで求め

られている発現用量レベルについての情報を提供することを重視している。 

 アレルゲンリストに特定の食品を加える又は削除することはリスク管理の

観点であるとして、予防ラベリングとしてのアクションレベルを決めること、

経口以外の経路による反応を検討することについては作業対象としていな

い。 

 DBPCFC において、患者の主観的反応(腹痛、頭痛、喉の刺激等の訴え)と、

客観的反応(嘔吐、じんましん、血管浮腫等)では、前者の方が低い用量で発

現するため、両者を区別している。  

 

1.7.2.1.4 課題と限界 

・ 食物アレルギー有病率の評価には、段階を追った診断アプローチ及び

DBPCFC に基づく研究が必要である。  

・ 食物アレルギー有病率の年次推移については、客観的なデータが無いため評

価が困難である。  

・ 特定の食物アレルギーの有病率については、ある欧州の国家から欧州集団全

体へのデータの外挿は、遺伝的背景、該当食品へのばく露及び食習慣におけ

る違いのために、正確なものとはならない。  

・ DBPCFC において、感受性の高い患者が除外されている場合や、初回濃度

で反応が見られている場合は、最少惹起量が高く見積もられる場合がある。 

・ 集団閾値調査の方法はいくつかあり、豪州のでは VITAL 計画が進められて
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いるが、DBPCFC の問題点による MED 値の信頼性、検出方法の問題によ

るばく露量の信頼性など、閾値計算に用いられるデータの信頼性について検

討する必要がある。  

・ DBPCFC において、最大負荷用量が NOAEL であったり、最少負荷用量が

LOAEL であった場合は、閾値設定が困難となる。  

・ DBPCFC は、コストと時間がかかるため、比較的サンプル数が少ない。  

・ DBPCFC でない食物負荷試験の実施はそれより容易であるが、食品摂取と

症状の因果関係を、プラセボがない状況で実証することが困難である。  

・ 個々の特定食品の摂取と、その食品による感作／アレルギーの発症との間の

用量・反応関係は分かっていない。  

・ SPT に用いるアレルゲンの標準化が必要である。  

 

1.7.2.2 英国における研究プログラム 

① 背景・目的 

英国においては、英国食品基準庁(FSA)において、食物アレルギーと食物不

耐症研究プログラムがあり、以下の主要なテーマを調査している39。 

主な目的としては、アレルゲンを管理するための閾値の開発である。これ

は食品業界や規制当局が用いるだけでなく、結果として消費者に適切な情報

を提供することができるとしている。加えて、食物アレルギー、不耐症、そ

して表示について、消費者がどの程度理解しているかについても研究が行わ

れている。  

 

② 研究プログラムの概要 

a. アレルギー食品の管理閾値の開発  

・ 食物アレルギーに対する運動や睡眠不足等の影響に関する調査 (2012 年 4

月～進行中(2016 年までの予定)) 

ケンブリッジ大学病院を中心として、2012 年から行われている。同じ量

のアレルゲンを摂取しても食物アレルギーの重症度に個人間の差異がある

ことが知られ、アルコール、運動、喘息やストレス等の外因性の要因が部

分的にはあると考えられている。そこで、これらの要因のうち、特に運動

とストレス(睡眠不足)が、アレルギーの重症度と閾値にどのような影響を

及ぼすかについて検索されている。具体的には、成人のピーナツアレルギ

ー患者に対して、運動や睡眠制限により、個人の閾値が変化するかどうか

 

                                                   
39 http://www.food.gov.uk/science/research/allergy-research#toc-1 

http://www.food.gov.uk/science/research/allergy-research#toc-1
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を検索するもので、通常の DBPCFC の後、外的要因を負荷して調査する

ものである。  

 

・ 加工食品におけるアレルギー表示やアレルゲン含有量についての調査

(2012 年 5 月～2014 年 10 月) 

この調査は、英国で販売されている加工食品の可能性表示の表記方法、

及び、クロスコンタミネーションによる混入アレルゲンの量を数量化し、

可能性表示と混入アレルゲンレベルとの相関関係を把握することを目的と

して行われた。英国において 508 品目の加工食品を購入し、可能性表示に

ついて確認するとともに、乳、グルテン、ピーナッツ及びヘーゼルナッツ

についてアレルゲン量を定量している。その結果、可能性表示の有無に関

わらず、アレルゲンが検出された比率は、グルテンで 6.1%、乳で 8.2%、

ヘーゼルナッツで 2.9%及びピーナッツで 0.21%と、以前アイルランドや米

国で行われた調査の値より減少していた。また、可能性表示がないもので、

アレルゲンが検出された比率は、グルテンで 3.3%、乳で 2.1%、ヘーゼル

ナッツで 0%及びピーナッツで 0%であった。最後に、可能性表示があるも

のの、アレルゲンが検出されなかった比率は、グルテンで 19%、乳で 18%、

ヘーゼルナッツで 44%及びピーナッツで 45%であった。また、可能性表示

の表示方法としては、「含有するかもしれない」が 38%、「含まれるかもし

れない」が 20.6%であった。FSA のガイダンスでは、「X が含まれるかも

しれない」又は「X のアレルギーを有する方には適当ではない」という表

示を推奨しているが、これらはそれぞれ 20.6%及び 7.2%であった。 

 

・ セリアック病患者のグルテン耐量に関するシステマティックレビュー

(2006 年 2 月～9 月)40 

セリアック病患者のために食品中のグルテンの閾値を提案できるかど

うかについて調査が行われた。1983 年に CODEX では、グルテン低減処

置を行ったグルテン含有穀物で製造された食品のグルテン量を 200 

mg/kg、グルテンフリー食品については 20 mg/kg とすることを提言して

いたが、正式には（コーデックス規格に）採用されなかった。そこで、シ

ステマティックレビューを行い、セリアック病患者のグルテン閾値、又は

食品中のグルテン含有閾値を提言の可能性が検討された。12 の研究論文

が解析され、一日のグルテン摂取量が 200 mg 以上では腸粘膜傷害が生じ

 

                                                   
40 現在では 1.7.3.1 項に記載したとおり EU でグルテンフリー食表示制度がある。  
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ること、34-36 mg では組織学的及び臨床徴候としての異常は認められな

いが、1.5 mg でも発症した事例があることが報告された。また、食品中

のグルテン濃度よりも総摂取量が重要であるとされた。この調査結果に基

づいて、小麦デンプン主体のグルテンフリー食品については、グルテン量

を 100 mg/kg に、その他のグルテンフリー食品については、20 mg/kg と

するよう、2007 年の CODEX 委員会に提言した。  

 

・ アレルゲンの食品中へのクロスコンタミネーションに関する定量的リスク

アセスメント(2014 年 1 月～進行中) 

確率モデルを用いたアプローチ方法にて、英国の小売業者が取り扱って

いる食品中にクロスコンタミネーションしているピーナッツ、ヘーゼルナ

ッツ、乳、及び小麦の量を求めて、定量的な公衆衛生上のリスクを評価す

ることを目的として行われている。豪州にはアレルゲン局による VITAL

計画があるものの、EFSA では許容されていない。そこで、英国は、TNO

に委託して、ピーナツ、ヘーゼルナッツ、牛乳、小麦について、摂取量と

食品中の含有量を調べ、さらに MED を求め、閾値とばく露分布を組み合

わせ、確率モデルにより検索することとした。EFSA 調査の一環で得られ

た二次汚染データを VITAL から算出したデータと比較するとしているが、

2014 年中の調査としているものの 2016 年の現時点でも進行中とされてい

る。 

 

b. 出生初期における食品中のアレルゲンばく露の経路とタイミング  

・ 皮膚のバリア構造と食物アレルゲン感作成立の関連性に関する研究 : 前向

き出生コホート研究(2009 年 7 月～2014 年 2 月) 

 

・ 耐性獲得のためのアレルギー食品の早期の摂取に関する研究 (2008 年 1 月

～2015 年 8 月) 

 

・ 食物アレルゲンの出生早期のばく露と食物アレルギーの成立に関する文献

レビュー(2007 年 10 月～2008 年 5 月) 

 

・ ピーナッツアレルギー : 出生前後のばく露(2004 年 9 月～2005 年 8 月) 

 

・ 乳幼児の食事とアトピー及び自己免疫疾患に関するシステマティックレビ

ュー(2013 年 3 月～2015 年 1 月) 

出生初期の食事を介したアレルゲンへのばく露と、アトピー(食物アレル
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ギーを含む )及び自己免疫疾患との関連をシステマティックレビューによ

り調査し、インペリアルカレッジ・ロンドンが中心となって行った。1 つ

目のレビューでは、2 歳までの母乳摂取機関と生後 1 年までの離乳食開始

時期と、アトピーと自己免疫疾患の関連が調査された。二つ目のレビュー

では、生後 1 年までの期間において、牛乳、鶏卵、小麦、ピーナッツ、木

の実、魚や大豆等のアレルゲン食品を摂取する時期と、その後のアトピー

と自己免疫疾患の関連が調査された。3 つめのレビューでは、生後 1 年の

期間における母親及び子の特定の食事パターンとアトピーや自己免疫疾患

との関連が調査されているが、結果等についはまだ公表されていない。 

 

・ 幼児期の食事とアトピーと自己免疫疾患の発症に関するシステマティック

レビュー : 総論 B: 幼児の食事にアレルゲン性食品を導入する時期について

(2013 年 3 月～2016 年 3 月) 

このシステマティックレビューは、湿疹、喘息及び食物アレルギー等のア

トピー性疾患及び自己免疫疾患の発症に関して、インペリアルカレッジ・ロ

ンドンが中心となって調査したもので、以下について明らかとなった。①卵

（4-6 ヶ月齢）又はピーナッツ（4-11 ヶ月齢）を幼児食に導入すると、卵又

はピーナッツアレルギーが発症するリスクが低下する可能性があった。②幼

児食へのグルテンの早期の幼児食への導入は、セリアック病を発症するリス

クを増加させなかった。③6～12 ヵ月齢以前に魚を幼児食へ導入すると、ア

レルギー性鼻炎やアレルギー感作性のリスクを軽減することができた。  

 

・ 加水分解乳とアレルギー又は自己免疫疾患の発症に関するシステマティッ

クレビューとメタ解析(2013 年 3 月～2015 年 1 月) 

加工分解乳による、湿疹、喘息、食物アレルギー等のアトピーや自己免

疫疾患の発生への影響について、システマティックレビューによりインペ

リアルカレッジ・ロンドンが中心となって調査した。その結果、加工分解

乳がアレルギーや I 型糖尿病を防ぐという証拠はなかったとしている。  

 

c. 食物アレルギーの免疫学的側面  

・ 子供の口腔におけるピーナッツアレルギーの耐性誘導に関する免疫メカニ

ズム(2007 年 7 月～進行中) 
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・ アレルギーにおける T 細胞の研究(2004 年 7 月～2009 年 1 月) 

卵アレルギーの免疫学的メカニズムの研究により、食物アレルギーの病

因をより理解するため、そして、卵アレルギー患者を扱う医療従事者への

情報提供のため、ケンブリッジ大学が中心となって、2～15 歳までの卵ア

レルギーを有する 60 名について 3 年間追跡調査が行われた。卵を摂取し

た後の血液サンプル中の卵特異的 IgE と総 IgG 及び特異的 IgG が測定さ

れた。また、1 年ごとに IL-4、IL-10 及びインターフェロンγも測定され

た。その結果、卵アレルギーが治るにしたがい、オボアルブミン特異的 T

細胞が、Th2 から Th1 へと変化することが見いだされた。  

 

・ ピーナッツアレルギーを有する子供とそうでない子供におけるピーナッツ

特異的 T 細胞の反応の役割(2004 年 4 月～2008 年 3 月) 

 

・ アレルギー及び一般的な食物アレルゲンへの耐性における IgG の役割

(2003 年 9 月～2006 年 8 月) 

食物アレルギーについては、IgE と即時型過敏症について研究されてき

たが、アレルゲン特異的 IgG の役割に関する知見がほとんどなかったため、

ケンブリッジ大学のアデンブルックス病院を中心に、ピーナッツ及び卵ア

レルギー患者を対象に、感作と食物への応答における IgG の役割について

調査された。その結果、ピーナッツ及び卵のアレルギーかどうかに関わら

ず、ピーナッツ及び卵のばく露に対して、ピーナッツと卵各々に対する特

異的 IgG レベルが共に有意に上昇することが見いだされた。この結果は、

ピーナッツ及び卵のアレルギーについては、特異的 IgG は診断指標とはな

らないことをしている。 

 

d. 食物アレルギーと不耐症の発病率と特徴  

・ 英国の幼児の出生コホートにおける食物アレルギーの有病率と離乳時の食

事に関する研究(2005 年 8 月～2009 年 10 月) 

英国における子供の有病率の信頼おけるデータは少なく、かつ、評価項

目や基準も統一されてないので比較が難しい。さらに、離乳のタイミング

と食物アレルギー発症の関係についても理解を深める必要がある。そこで、

サウサンプトン大学が中心となって、EuroPrevall の一環として、1197

人の新生児が 2 年間にわたって追跡調査された。両親に対してアレルギー

や食事歴を問診し、1 及び 2 年後に子供の健康状態、環境、食事について

照会された。食物アレルギーの徴候がない子供は、DBPCFC により検査

された。その結果、親の申告からは幼児の 1/3 が食物アレルギーを有する
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と考えられたが、さらにその 1/3 しか症状があるか専門的な検査で陽性と

ならなかった。DBPCFC では 5%が陽性であった。また、食物アレルギー

発症と栄養摂取の差との間には相関関係は見いだされなかった。  

 

・ 2003 年における英国の小学校入学児童におけるピーナッツアレルギーの

有病率(2003 年 4 月～2005 年 9 月) 

英国のピーナッツ感作の有病率は、1989～90 年に生まれた 1 施設出生コ

ホートでは 1.3％であった。1995 年に生まれた後のコホートでは、有病率

が 2 倍以上に上昇した。1998 年に Committee on Toxicity of Chemicals in 

Food, Consumer Products and the Environment (COT)が、アトピーの母

親が妊娠及び授乳期間中にピーナッツ摂取を避けるよう勧告した。しかし

ながら、この勧告がアトピー性及び非アトピー性の母親の食事習慣にどの

ような影響を及ぼしたのか、あるいは子のピーナッツ感作の有病率への効

果が示されたかは分かっていない。そこで、その効果を検証するために、

サウサンプトン大学が中心となって、1999 年 3 月～2000 年 3 月に出生し

た英国の子供と母親の 1072 組について、妊娠期～授乳期、幼児期のピー

ナッツの摂取について問診を行うとともに、SPT によりピーナッツアレル

ギーの有無を調査された。その結果、2.8%の子供がピーナッツに感作され

ており、1.8%がピーナッツアレルギーであることが示された。  

 

・ 英国の幼少時コホートにおけるピーナッツアレルギーの罹患傾向 (2003 年

4 月～2006 年 3 月) 

前述の COT による 1998 年のピーナッツアレルギーに関する勧告に関し

て、妊娠中及び授乳中にピーナッツを避けるためのアトピー性母親のアド

バイスがピーナッツアレルギーの発生率に影響を与えるかどうかを確認す

る必要があった。さらに、妊娠中及び授乳期間中にこの勧告が母乳摂取に

及ぼす影響があれば、その影響があるかどうかを確認する必要があった。

そこで、ワイト島聖マリア病院が中心となって、2001～2002 年にワイト

島の 1000 人を超える母親の妊娠期や授乳期に摂取した食品について調査

され、その後、子供たちについては 3 年間の追跡調査と、毎年のピーナッ

ツへの感作の有無が調べられた。その結果、ピーナッツに感作された子供

は年齢とともに増加し、1 歳では 0.4%、2 歳では 1.9%、そして 3 歳では

2%であった。この時期には政府による妊婦への食物アレルギーの指導を行

っているが、それによって有病率は変化しなかったとしている。  

 

・ キウイアレルギーの特徴(2003 年 1 月～2006 年 1 月) 
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英国でキウイが食されるようになってから 20 年であることから、新しい

食品によりどのようにアレルギーが引き起こされるモデルとして、サウサ

ンプトン大学が中心となって、273 人に対して問診と、一部に臨床検査が

行われ、さらにキウイタンパク質についての調査も行われた。その結果、

過去にキウイアレルギーが疑われた人の 53%が DBPCFC において陽性と

みなされた。ウェスタンブロッティングによる解析では、38 kDa のタンパ

ク質が主要なアレルゲンであることがわかった。また、キウイタンパク質

は、草花の花粉、カバノキ花粉、ハウスダストのダニ等との交差性はなか

った。 

 

・ 食物アレルギーと不耐症の有病率と発生率(2001 年 7 月～2006 年 8 月) 

研究開始当時、英国では、特に子供の食物アレルギー及び不耐症につい

て信頼できるデータが不足していた。有病率を確認するこれまでの試みの

ほとんどは、子供ではなく大人に基づいていた。喘息や湿疹等のアレルギ

ー疾患の増加に伴い、食物アレルギーの有病率が増加している可能性があ

るため、英国の小児における食物アレルギー及び不耐症に関するデータを

解析し、以前の推定値と比較された。ワイト島聖マリア病院が中心となっ

て、0～3 歳、6、11 及び 15 歳の子供たちのコホートについて、食物アレ

ルギーと不耐症の有病率を問診、SPT、食物負荷試験による調査が行われ

た。その結果、食物アレルギーと診断される率は、客観的な指標で診断す

る場合がそうでない場合より 5～10%低いことが示された。また、オープ

ン又は DBPCFC という経口負荷試験法の違いにより、有病率に差があっ

たことは、重要な知見であったとしている。  

 

・ キウイアレルギーの感受性に影響する因子と特徴 (2001 年 4 月～2003 年 9

月) 

キウイアレルギーは増加しているものの、その特徴についてはほとんど

情報がなかった。そこで、成人と小児のキウイアレルギーの特徴について、

調査する目的で、サウサンプトン大学が中心となって、キウイアレルギー

を申告した 276 名の子供と成人について、問診を主体とした調査が行われ

た。その結果、キウイアレルギーを有する人は、他のアレルギーに罹患し

ている場合が多く、キウイは類似性のあるたんぱく質を有するアボカドだ

けでなく、類似性のない食物に対してもアレルギーを有していることが示

されている。  

 

・ 英国幼児アレルギー0～2 歳児の食物アレルギーの有病率とリスク因子を
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理解するための幼児食物アレルギー有病率 (PIFA)調査研究のデータ解析

(2013 年 2 月～2014 年 7 月) 

英国での特に小児の食物アレルギーが増加しているが、信頼性の高い公

表されたデータがなかった。FSA が資金提供した PIFA 調査(プロジェクト

T07046)は、EuroPrevall 出生コホートワークパッケージの 1 つである。

サウサンプトン大学が中心となって、EuroPrevall の一環として実施され

たこの調査で、1170 名の英国の出生コホートが含まれているとしているが、

その結果については示されていない。  

 

e. 食品中のアレルゲンの表示と消費者の選定に関する調査 

・ 妊娠期～3 歳児までのピーナッツ摂取に関する政府のアドバイスに関する

調査(2009 年 4 月～2009 年 5 月) 

 

・ 典型的なグルテンフリー食が十分な栄養の食事かどうかに関する文献レビ

ュー(2008 年 3 月～2008 年 9 月) 

 

・ ピーナッツ及び木の実類のアレルギーを有する消費者がどのような食品を

選択するか(2009 年 2 月～2010 年 4 月) 

 

・ 食物アレルギー、不耐症の方が外食時にどのような選択をするか (2014 年 3

月～進行中) 

 

・ ばら売り食品のアレルギー情報提供に関する基礎的研究 (2012 年 10 月～

2014 年 3 月) 

 

・ 乳糖フリー、牛乳フリー、乳製品フリーという表示への消費者の理解 (2010

年 2 月～3 月) 

 

・ グルテンフリー食に関する表示への消費者の理解 (2009 年 3 月～5 月) 

 

・ EU の消費者への食品表示に関する評価(2014 年 2 月～3 月) 
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f. FSA のアレルギーガイドラインの評価  

・ 包装していない食品のアレルギー情報に関するガイダンスの評価 (2010 年

1 月～3 月) 

 

・ アレルゲンの管理と消費者への情報提供に関するガイダンスの評価 (2008

年 9 月～11 月) 

 

g. その他のアレルギー研究プログラム  

・ T07 プログラムのレビュー(2008 年) 

FSA が 5 年毎に実施する調査で、T07 プログラムとは食物アレルギーと

不耐症に関するものが報告書として公開されている。セリアック病、キウ

イアレルギー、消費者への情報に関する調査、人工着色料及び保存料の子

供の行動に対する影響、食物アレルギー及び不耐症の有病率、免疫学的視

点からみた食物アレルギー、妊娠期を含むアレルゲンばく露の経路と時期

の重要性について着目されている。  

 

・ FSA-MRC 共同科学ワークショップ報告書(2009 年) 

50 名を超える研究者と臨床家が参加したワークショップの報告書で、基

礎免疫学と食物アレルギー研究に関する研究成果等が公開されている。食

物アレルギー研究に免疫学的なアプローチが必要であることが示唆されて

いる。 

 

・ 食物アレルギーと不耐症研究プログラムのレビュー(2012 年) 

FSA が 5 年毎に実施する調査で、2012 年にレビューされたものが報告

書として公開されている。このうち、将来の研究課題として示唆されたテ

ーマとしては、アレルゲンの閾値と可能性表示の使用、消費者保護行政の

ための食品情報に関する消費者及び工業界への情報提供と助言、アレルギ

ー反応の感受性と重症度における差異、食物アレルゲンのばく露経路と時

期の重要性、食物アレルギーの診断や管理、成人の食物アレルギー、分析

方法が挙げられている。 

 

・ 成人の食物アレルギーに関するワークショップ報告書 (2014 年) 

60 名を超える研究者と臨床家が参加したワークショップの報告書で、英

国における成人の食物アレルギーの有病率、成人に発症する食物アレルギ

ーの特徴、成人に発症する食物アレルギーに影響する因子とばく露経路、

成人に発症する食物アレルギーの免疫学的メカニズム、成人における食物
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アレルギーの効果的な防御と生活の質の向上に対する障壁、診断、口腔ア

レルギー症候群、免疫療法について示されている。  

 

③ まとめ 

1994 年から開始された食物アレルギーおよび食物不耐症研究プログラムに

より、英国の食物アレルギーに関して、多くの研究成果がまとめられており、

食物アレルギーと不耐症の特徴から、有病率、妊婦の調査を含めた乳幼児の

食物アレルギー研究が着目されている。また、食物アレルギーの発症機構の

研究、消費者保護行政と消費者行動についても研究されている。  

今後のテーマとして、アレルゲンの閾値と可能性表示の使用、消費者保護

行政のための食品情報に関する消費者及び工業界への情報提供と助言、アレ

ルギー反応の感受性と重症度における差異、食物アレルゲンのばく露経路と

時期の重要性、食物アレルギーの診断や管理、成人の食物アレルギー、分析

方法が挙げられていた。 

 

1.7.2.3 ILSI ヨーロッパによる調査 

International Life Sciences Institute(ILSI)ヨーロッパは、1998 年の時点で、

すでに CODEX のリストの見直しを行っており、2 つの基準を提案している。すな

わち、DBPCFC 研究により確認されたアレルゲン性(allergenicity as confirmed by 

properly conducted DBPCFC studies)とアレルギー反応の重症度である。この際、

誘発用量の閾値と食品加工による影響も重要であると考えられたが、データが不足

していることから見送られている[26]。また、ILSI ヨーロッパは公衆衛生上、優

先すべき食物アレルゲンを分類するための枠組みを提唱している。ここでは、有病

率と ED50 値という 2 つのパラメーターを用いた評価手法が提唱されている [93]。 

 

1.7.3 表示対象食品 

1.7.3.1 表示義務品目 

以下に示した 2011 年の EU 指令 1169/2011[64]による規制が最新である。  

 

① グルテンを含む穀物 (例: 小麦、ライ麦、大麦、オーツ麦、スペルト小麦、

カムット小麦又はそれらの交雑株）及びその製品、ただし、次のものを除

く。 

・ デクストローズを含む小麦ベースのグルコースシロップ  

・ 小麦をベースとしたマルトデキストリン  

・ 大麦をベースとしたグルコースシロップ  

・ アルコールの蒸留に使用される穀物  
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② 甲殻類及びその製品  

③ 卵及びその製品  

④ 魚類及びその製品 ただし次のものを除く。  

・ ビタミンやカロテノイド製品の担体として使われる魚のゼラチン  

・ ビールやワインの清澄に使われる魚のゼラチン又はアイシングラ

ス 

⑤ ピーナッツ及びその製品 

⑥ 大豆及びその製品、ただし次のものを除く。  

・ 完全に精製された大豆油及び大豆油脂  

・ 醤油由来の天然混合トコフェロール、天然 D-αトコフェロール、天

然 D-αトコフェロールアセテート及び天然 D-αトコフェロールコハ

ク酸エステル  

・ 醤油由来の植物ステロール及び植物ステロールエステルからつく

られる野菜油  

・ 醤油由来の野菜油ステロールからつくられる植物スタノール  エス

テル 

⑦ 乳及びその製品(ラクトースを含む)、ただし次のものを除く。  

・ アルコール蒸留に用いられるホエー 

・ ラクチトール  

⑧ 木の実類；アーモンド、ヘーゼルナッツ、くるみ、カシューナッツ、ペカ

ンナッツ、ブラジルナッツ、ピスタッチオ、マカダミアナッツ又はクイー

ンズランドナッツ及びそれらの製品。ただし、アルコール蒸留のために用

いられる木の実類を除く。 

⑨ セロリ及びその製品  

⑩ マスタード及びその製品 

⑪ ごま及びその製品  

⑫ 二酸化硫黄及び亜硫酸塩、総 SO2 換算で 10 mg/kg 又は 10 mg/L を超えて

含まれている場合  

⑬ ルピナス及びその製品  

⑭ 軟体動物及びその製品  

 

グルテンフリー表示については、実施規則(EU) No 828/2014 が 2014 年に制定

された[94]。当該規則によると、「グルテンフリー」表示は、食品中のグルテン含

有量が食品 1 kg 当たり 20mg 以下であること、「超低グルテン」の場合は小麦、

大麦、ライ麦、オート麦及びこれらの交配種に由来する食品中のグルテン含有量

が食品 1 kg 当たり 100 mg 以下であることが求められている。  
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EU では、「含まれるかもしれない」等の可能性表示に関して禁止されておらず、

英国では、FSA は「MAY CONTAIN」の項を設けてクロスコンタミネーション

の可能性を示すことを認めている41。 

 

1.7.3.2 表示推奨品目 

なし 

 

1.7.4 リスク評価における食物アレルギーと重篤症状について（用語の定義） 

・食物アレルギー(Food allergy)[61] 

特定の食品に対し、経口ばく露時に繰り返し発生する特異的な免疫が媒介する

反応により生ずる有害な健康影響のこと。食物の特異的な IgE 抗体、細胞メカニ

ズム又は両方によって媒介される。  

・アナフィラキシー(Anaphylaxis)[61] 

アナフィラキシーは、急性で、心血管系、呼吸器官、口腔、咽頭及び皮膚に単

独又はそれらの組合せで起こり、生命を脅かす可能性もある。致命的な食物誘発

性のアナフィラキシーは、ばく露の 3～30 分以内に発生し、重度の呼吸症状が

20～150 分以内に起こる。  

 

  

 

                                                   
41 https://www.food.gov.uk/sites/default/files/multimedia/pdfs/maycontainguide.pdf 

https://www.food.gov.uk/sites/default/files/multimedia/pdfs/maycontainguide.pdf
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1.8 スイス 

1.8.1 評価の背景・目的 

2005 年、Verordnung des EDI über die Kennzeichnung und Anpreisung von 

Lebensmitteln(食品の表示・広告に関する規制 )に基づき、製品中のアレルゲン量

について閾値を設け、それに基づいた規制を開始した42。2016 年現在、閾値を設け

た制度を運用しているのは、日本とスイスに限られる[44]。 

製品にアレルゲンを含む食品を成分として意図的に添加した場合は、その量や

濃度に関わらず常に表示しなければならないと定められている。これに加えて、意

図的な添加でない場合は、閾値は最終製品中 1 g/kg or L としており、これ以上の

濃度の場合は表示しなければならない。ただし、グルテン含有穀物の閾値は 10 mg

プロラミン(グリアジン)/100 g(乾燥重量)、亜硫酸塩の閾値は 10 mg/kg としている

43。 

 

1.8.2 評価方法 

規制担当機関である Federal Department of Home Affairs へインタビューした

ところ、以下の回答が得られた。  

 意図的な添加でない場合の 1 g/kg という閾値は、アレルゲン成分のリスク、

分析感度、技術的な実現性の情報に基づき、食品業界、管轄当局、スイスアレ

ルギーセンターとの協議により設定された。協議の詳細は、スイス当局に問い

合わせたが、回答を得られなかった。 

 アレルゲンの検出方法に関して、公定法や定量下限は設定されていない。  

 

1.8.3 表示対象食品 

1.8.3.1 表示義務品目 

表示義務品目は EU と同じである。  

 

1.8.3.2 表示推奨品目 

なし 

  

 

                                                   
42 https://www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/20050161/index.html 
43 https://www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/20050161/index.html 

https://www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/20050161/index.html
https://www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/20050161/index.html
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1.9 中国 

1.9.1 評価の背景・目的 

2011 年、食品安全国家标准(食品安全規格)に基づき、アレルギー反応を引き起こ

す可能性がある食品及び製品が材料として用いられる場合は、認識しやすい名称を

材料リスト又は材料リストの近傍に記載することが推奨されている44[95][96]。品目

の選定が中国国内における独自の評価に基づくものどうかは明らかでない [97]。 

中国では、リスク評価機関として国務院衛生行政部門／中国国家食品安全リスク

評価センター(China National Center For Food Safety Risk Assessment)が、リスク

管理機関として国家衛生計画出産委員会 (National Health and Family Planning 

Commission)があるが、食物アレルギー評価に関する資料は公表されていない。  

 

1.9.2 表示対象食品 

1.9.2.1 表示義務品目 

なし 

 

1.9.2.2 表示推奨品目 

 グルテンタンパク質を含む穀物及びその製品45 

(例：小麦、ライ麦、大麦、スペルト又はそれらの交雑製品 ) 

 甲殻類及びその製品(例：えび、ロブスター、かに) 

 魚類及びその製品  

 卵及びその製品  

 ピーナッツ及びその製品 

 大豆及びその製品  

 乳及び乳製品(ラクトース含有) 

 木の実類及びその製品  

 

なお、魚類及び木の実類については、具体的な範囲は指定されていない。  

  

 

                                                   
44 http://www.ilsijapan.org/ILSIJapan/COM/W2015/11_China.pdf  
45 不耐症が対象とされている旨の記述は無い。  
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1.10 韓国 

1.10.1 評価の背景・目的 

2003 年、Foods Labeling Standards に基づき、アレルゲン食品の表示制度を開

始した[98][99]。開始当時の表示義務対象は、韓国人にとってアレルギーの原因で

あると認識されていた卵(家禽に限る)、乳、そば、ピーナッツ、大豆、小麦、サバ、

かに、豚肉、桃、トマトであった[98]。その後、えび、亜硫酸塩(SO2 として 10 mg/kg

を超える場合のみ)、くるみ、鶏肉、牛肉、タコ、貝類(カキ、アワビ、イ貝を含む)

が追加された[100]。品目の選定に関する基準は公表されていない。  

韓国では、食品医薬品安全処(MFDS, Ministry of Food and Drug Safety)が、リ

スク評価及びリスク管理ともに担っているが、アレルゲン食品表示の背景等に関し

て確認できる情報は見つかっていない。  

 

1.10.2 表示対象食品 

1.10.2.1 表示義務品目 

 卵(家禽に限る) 

 乳 

 そば 

 ピーナッツ  

 大豆 

 小麦 

 サバ 

 かに 

 えび 

 豚肉 

 桃 

 トマト 

 亜硫酸塩(SO2 として 10 mg/kg を超える場合のみ) 

 くるみ 

 鶏肉 

 牛肉 

 タコ 

 貝類(カキ、アワビ、イ貝を含む) 

 

1.10.2.2 表示推奨品目 

なし 
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1.11 台湾 

1.11.1 評価の背景・目的 

2014 年、台湾衛生福利部食品薬物管理署は、2015 年から「食物アレルゲン表示

規定」が施行される旨を公表した。同規定は、国外のアレルゲン表示に関するルー

ル及び台湾の 2012 年における最新のアレルゲン調査に関する資料に基づいている

46。調査結果に基づき、台湾人における食物アレルギーの発生率及び重篤症状が高

かったえび、かに、マンゴー、ピーナッツ、牛乳(乳類由来のラクチトールは除く)

及び卵の 6 品目並びにそれらの製品が義務表示品目とされた。これら 6 品目につい

ては「本製品には＊＊が含まれる」又は「本製品には＊＊が含まれ、そのアレルギ

ー体質者の食用には適さない」等といった注意喚起表示が義務付けられている。 ま

た、別に公告した「食物アレルゲン表示の推奨表示事項」において、めん羊・山羊

乳、魚類、頭足類、巻貝類、種実類、グルテンを含有する穀物、大豆、キウイフル

ーツ及びそれらの製品、製品中の亜硫酸塩類又は二酸化硫黄の残留量が 10mg/kg

を上回る場合についても任意で注意喚起表示をするよう推奨している [101]。表示

義務品目と推奨品目に分けられている背景は公表されていない。なお、「発生率」

の定義について確認できる情報は得られなかった。  

 

1.11.2 表示対象食品 

1.11.2.1 表示義務品目 

 えび及びその製品(例：ウシエビ、ヨシエビ、オニテナガエビ、クルマエビ、

バナメイエビ、スベスベエビ又はエビ由来のキトサン、グルコサミン等。) 

 かに及びその製品(例：マングローブガニ、シマイシガニ又はかに由来のキト

サン、グルコサミン等。) 

 マンゴー及びその製品  

 ピーナッツ及びその製品 

 牛乳及びその製品(ラクチトールは除く。) 

 卵及びその製品(例：鶏卵、アヒル卵、ガチョウ卵、ダチョウ卵、ウズラ卵等

各種の卵) 

1.11.2.2 表示推奨品目 

 山羊乳及びその製品(ラクチトールは除く。) 

 魚類及びその製品(例：サメ、カジキ、マグロ、バラムツ、タラ、スズキ、カ

ツオ、タイ、ナマズ、アンコウ、マダイ、ヒラメ、ボラ、エイ、タチウオ、

ウナギ、クロホシマンジュウダイ、カマス ) 

 

                                                   
46 http://www.mohw.gov.tw/news/531349788 

http://www.mohw.gov.tw/news/531349788
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 頭足類及びその製品(例：ユウイカ、ヤリイカ、タコ、スルメイカ ) 

 貝類及びその製品(例：タニシ、ドブガイ、シジミ、カキ、ホタテ、イガイ、

ハマグリ、アワビ) 

 木の実類及びその製品(例：黒ごま、白ごま、アーモンド、くるみ、カシュー

ナッツ、ピスタチオ、マカダミア、松の実、ウリ類の種 ) 

 グルテン含有穀物47及びその製品(例：ライ麦、エンバク、小麦、大麦) 

 大豆及びその製品  

 キウイフルーツ及びその製品  

 亜硫酸塩(SO2 として 10 mg/kg を超える場合のみ) 

 

なお、魚類、頭足類、貝類、木の実類及びグルテン含有穀物については、具体

的な範囲は指定されていない。  

 

 

 

                                                   
47 不耐症が対象とされている旨の記述は無い。  
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２．日本、海外及び CODEX／WHO におけるリスク評価方法等の比較分析  

アレルゲンを含む食品のリスク評価を行う際に、科学的な基準を設けて実施して

いる国は、カナダ及び豪州／ニュージーランドであった。日本では、表示対象品目

を定める際、明文化されたリスク評価基準はないが、実態調査に基づき発症数とそ

の動向及び重篤な症状を示した症例数を審議会にて議論し決定されていた。米国及

び EU も同様に、リスク評価基準は作成されていなかったが、重篤症状、疫学等の

情報を規制の根拠としていた。また、EU 及び米国では、閾値の算出方法に関する検

討が行われていた。  

一方、その他の調査対象国では、基準等に基づくリスク評価の実績を確認できな

かった。 

 

2.1 評価の背景・目的 

海外及び CODEX／WHO における評価の背景・目的は、日本と同様にアレルゲン

を含む食品に起因する健康被害の状況や食物アレルギーの表示をはじめとするリス

ク管理の不十分さに鑑み、アレルゲンリストに掲載する食品を決定するためであっ

た。 

また、豪州／ニュージーランド及び EU では、リスク管理機関からの要請に基づ

き評価を行っていた。カナダでは、アレルギー表示規制を開始する際の一般市民、

医療専門家、政府機関からのパブリックコメントの要望に基づいていた。一方、日

本では、アレルゲンを含む食品の表示に関することであるため、リスク管理機関で

ある消費者庁（当初は厚生省）自ら、実態調査に基づいた評価を実施していた。  

 

2.2 評価方法(評価項目、評価に用いた資料・データ、評価手順) 

評価方法について、品目共通の具体的な評価項目や基準等が明文化されているの

は、CODEX／WHO、カナダ及び豪州／ニュージーランドであった。日本では、評

価で重視する点や手順が審議の中で示されていた。CODEX／WHO 及び複数の調査

対象国において重視されている評価項目は、因果関係、重篤症状、有病率（発症数

や有害反応の頻度を含む）であった。これ以外に、他国でのリスク管理状況、流通・

消費状況、食品加工の影響、交差反応の有無等を考慮している国もあった。調査対

象国及び機関における評価項目を表 16 にまとめた。  

閾値の設定方法は、様々であった。日本及びスイスでは、分析方法から表示の閾

値を定めている。カナダ及び豪州／ニュージーランドでは、allergenic potency に基

づいた閾値を評価項目の一つとしており、また、豪州／ニュージーランドでは予防

的な表示の必要性の判断に使用されていた。EU 及び米国では、NOAEL 等による定

量的なアプローチ手法等が検討されていたが、現時点では実際のリスク評価に用い

られてなかった。 
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リスク評価の手順を定めているのはカナダであった。具体的には、「システマティ

ックな文献収集方法」、「文献のエビデンス評価方法」、「データの整理及び集計方法」、

「臨床症状の重症度を評価する基準」等を定めていた[30]。 

日本では、定期的に実態調査を行い発症数や重篤症状のデータを収集するととも

に、その結果に基づき定期的に表示対象品目の見直しを検討している点が海外及び

CODEX／WHO とは異なる特徴となっている[1][23]。 

 

表 16 調査対象国及び機関においてリスク評価時に考慮されていることが確認され

た項目 

 
日本  

CODEX

／WHO 
カナダ  

豪州／

NZ*1 
米国  EU スイス  中国  韓国  台湾  

因果関係*2 ○  ○  ○  ○   ○      

重篤症状 ○  ○  ○  ○   ○     ○  

疫学 

(発症数、 

 有病率) 

○  ○  ○  ○  ○  ○  

 

  ○  

閾値 
分析法

による 
 

Allergenic 

potency に

よる 

Allergenic 

potency に

よる 

 
 

 

分析法

による 
   

他国の管理

状況*3 
*4  

○  

（マスタード）  
   

 
   

交差反応 *5  ○  ○   ○      

食品加工の

影響 
  ○  ○        

消費等 *6  ○  ○   ○      

*1  ニュージーランド  

*2  日本は実態調査において確認している。また、○印をつけていない国は、因果関係を「評価項目」

としていることを資料で確認できなかった国だが、当然因果関係を確認しているものと考えられる。 

*3 「3.課題の抽出・対応策案⑱他国の管理状況について」の項を参照  

*4 CODEX のアレルゲンリストを契機に、日本での検討が開始された。  

*5  「1.2.4.2②えび、かに」を参照  

*6  「3.課題の抽出・対応策案⑰消費等の状況について」を参照  

 

2.2.1 因果関係 

因果関係を評価項目としているのは、CODEX／WHO、カナダ、豪州／ニュージ

ーランド及び EU である。CODEX／WHO は、「DBPCFC 陽性反応、又はアレルギ

ー性反応を有する報告に基づく、因果関係が存在すること」を基準の 1 つに挙げて

おり[29]、カナダ及び豪州／ニュージーランドもこの基準を採用している [30][39]。

EU は、「直接的なアレルギー反応の症例があること」をアレルゲンリストに追加す
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る理由の一つに挙げており48[63]、ルピナス及び軟体動物がアレルゲンリストに追

加される際に用いられた。米国は、評価に用いるデータの最終的な診断は DBPCFC

に基づくことが推奨されているが、因果関係の確認が、評価の際に考慮されるべき

かについては言及していない。  

因果関係を証明する際の問題点として、EFSA 意見書では、DBPCFC の実施は

コストや時間を要すること述べられている[61]。また、カナダでは、マスタードの

ような特有の味を有しているものについては、マスキングが難しいため DBPCFC

の実施数が少なくデータの収集が難しいことが記されていた [31]。 

 

2.2.2 重篤症状 

CODEX／WHO は、アレルゲンリストに新たな食品を加える際「食品ばく露後

に全身反応が見られる報告があること」を基準の１つに挙げており、重篤症状を条

件としている [29]。カナダ、豪州／ニュージーランドもこの基準を採用している

[30][40]。EU でも、ルピナス及び軟体動物をアレルゲンリストに追加する際の根拠

の一つになっていた。日本では、明文化されていないものの審議の中で重篤症状が

重視されており、発症数が少なくとも重篤症状の症例が多ければ表示対象品目に選

定されている。  

リスク評価の際に考慮する重篤症状について、CODEX／WHO は、重篤な全身

反応があることとしており、アトピー性皮膚炎、じんましん、血管浮腫、喉頭浮腫、

喘息、鼻炎、腹痛、下痢、嘔吐、アナフィラキシーショック及び慢性重症吸収不良

症候群を挙げている[29]。また、カナダは、重症度の基準を設け、重篤な症状を明

確に定めている。グレード A は重度の血圧低下や低酸素を含む重度の反応や神経症

状(錯乱、意識の消失、失禁)、グレード B は中等度の反応(めまい、呼吸困難、喘鳴、

胸部又は喉の圧迫感、悪心、嘔吐、腹痛)、グレード C は軽度の反応(じんましん、

紅斑、血管性浮腫)としている[30][34]。 

Imperial College London (英国)の Turner らは、重症度の概念を適用させるため

には、重症度を定量的に測定する国際合意が必要であると述べている [102]。一方で、

TNO(オランダ)の Houben らは、重症度はアレルゲン摂取量、感作誘発性、患者の

感受性といった要因の影響を受けるため評価項目として考慮すべきではなく、有病

率と ED50 を用いた評価方法を提唱している[93]。ED50 の選択理由としては、①タ

ンパク量(mg)としての閾値用量の設定が可能であり、データ数の相違や外れ値に対

して影響を受けにくいこと、②解釈が容易であること、③ED50 は、アレルゲンを

含む食品ごとに値が異なるため食品間の比較が可能であること、としており、これ

 

                                                   
48 DBPCFC により確認されたアレルギー反応を指すのか等、具体的な症例の説明はされていない。  
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らのことから ED10 等の値よりも適切であると結論付けている。  

 

2.2.3 疫学(発症数、有病率) 

日本では、明文化されていないが、アレルゲンリストの見直しの際、実態調査に

基づいた発症数（発生件数）のデータがリスク評価に用いられている。  

CODEX／WHO、カナダ及び豪州／ニュージーランドでは、リスク評価項目の一

つとして有病率が明文化されている[29][30][39]。EU でも有病率が評価の項目にな

っており、軟体動物をアレルゲンリストに加える際の根拠の一つとして挙げられて

いた[63]。米国でも疫学データが考慮されていた[54]。 

CODEX／WHO では「複数の国の一般集団における大人と子供の食物アレルギ

ー有病率データ」が要求されているが、入手できない場合は、「複数の国のアレル

ギー集団における相対的な有病率等の入手可能なデータ(DBPCFC に基づくデータ

が好ましい)」により、代替可能としている[29]。カナダも同様な基準を設けており、

ヨーロッパの有病率データを用いてマスタードの評価に用いていた [31]。カナダ及

び豪州／ニュージーランドでは、メタ解析やシステマティックレビューを含めた文

献調査によって収集された有病率データが用いられている。一般に、文献調査によ

り収集された有病率データを用いる手法は、コストが抑えられるという点では利点

があるものの、有病率算出に関するプロトコールが文献ごとに異なる場合、正確な

有病率が算出しにくいという問題がある[61]。これを解消するには、診断基準や有

病率算出方法等の標準化が必要となると考えられる。このように、CODEX／WHO

及び多くの国で有病率を評価項目としているが、診断方法やデータの取り方等が統

一されておらず、単純に数字を比較することができないことが問題である。  

 

2.2.4 閾値 

分析法に基づいて求められた閾値が規定されているのは日本とスイスである

[5][103]49。 

Allergenic potency に基づいて求められた集団の閾値を挙げているのはカナダ及

び豪州／ニュージーランドである[30][39]。豪州／ニュージーランドは、ルピナス

のリスク評価の際、VITAL アクションレベルが参照されたが、基準となる数値は示

されていない[40]。なお、Allergenic potency は、「すでに感作された患者において、

反応を誘発させるアレルゲン量」であると定義されている [33]。また、CODEX／

WHO の基準には含まれていない。  

 

                                                   
49 https://www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/20050161/index.html 

 

https://www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/20050161/index.html
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豪州では、クロスコンタミネーションによるアレルゲン混入のリスク評価ために、

Allergenic potency から求めた閾値を用いてリスクを評価する VITAL プログラム

が開発され[46][47][50]、その利用が推奨されている[45][48][104]。VITAL プログ

ラムは、意図的に添加された成分に適用されるものではないが、同様の手法を用い

て得られた EDp 値を集団の閾値として適用することの可能性については、多くの

報告がある[49][56][69][102][103][105][106][107][108]。具体的な EDp 値について

は、Morisset らは 95 %以上が保護されるべきである(すなわち ED05 以下)と提唱し

ていた[109]。Taylor らは ED01 以下の値を統計学的な信頼性の高いレベルで算出す

ることはできないとしていた[49]。Crevel らは ED05 及び 95 %信頼下限により、集

団の 97～99 %を保護できると述べていた[68]。 

米国の閾値へのアプローチを提唱する文書では、①分析方法、②安全性評価、③

リスク評価、④法令のそれぞれに基づくアプローチによるリスク評価が、EU の科

学的意見書では、①NOAEL 又は LOAEL、②ベンチマーク用量とばく露マージン、

③確率モデルのそれぞれを用いたリスク評価手法が提唱され、閾値の設定を試みて

いるが[51][61]、実際の評価にはまだ用いられてはいない。上記で挙げた手法のう

ち、分析法及び法律に基づいた閾値は、アレルギー誘発（惹起）に基づくものでは

ないため、可能な限り他のアプローチを用いて設定された閾値を用いるべきと米国

は考えている[51]。日本において適用可能性がある手法である、安全性評価 (NOAEL

又は LOAEL)に基づく閾値、EDp 値(ベンチマーク用量)に基づく閾値及びリスク評

価（確率モデル等）について、それぞれのメリット及びデメリットを以下に示す。 

 

① 安全性評価(NOAEL 又は LOAEL)に基づく閾値 

＜メリット＞  

 NOAEL 又は LOAEL に、不確実係数を掛けて閾値レベルを算出すること

は、ばく露量推定のための方法としては比較的直接的である [51]。 

 生物学的影響に基づいたアプローチである [51]。 

＜デメリット＞  

 NOAEL のデータは限られており、利用可能なデータの多くは LOAEL に

関するものであるため、惹起が引き起こされない用量が不明である [51]。 

 不確実係数を推定することが困難である[51]。 

 NOAEL は、個人差が大きいため、集団としての NOAEL や LOAEL を設

定することは困難となる可能性がある[61][68]。 

 

② EDp 値(ベンチマーク用量)に基づく閾値  

＜メリット＞  

 集団としての閾値を設定することができる。  



 

93 

 NOAEL を用いた手法と比較して、不確実係数を考慮する必要が無い。  

 豪州／ニュージーランドの VITAL プログラムで用いられている。  

＜デメリット＞  

 DBPCFC データが必要となる。  

 100 %の患者が惹起されない濃度を設定することは不可能である。  

 

③ 確率モデル  

＜メリット＞  

 リスクの程度を定量的に推定することができる。  

 NOAEL を用いた手法と比較して、不確実係数を考慮する必要が無い。  

＜デメリット＞  

 アレルギー患者における、アレルゲン食品の摂取量データが必要となる。 

 DBPCFC データが必要となる。  

 

なお、カナダ、米国及び EU では、閾値設定のためのデータを入手する DBPCFC

について、実施できる施設数が少ないこと、標準化された手順がなく研究者により

プロトコールが異なることが多いこと、過敏な患者が除かれるために最小惹起量に

影響を及ぼすこと等の問題点が挙げられた。そのため、閾値設定のために DBPCFC

の結果を共有化するには、DBPCFC の実施手順、患者の選択基準、試験材料につ

いての標準化が必要であるという意見があった[56][105][110] 。 

障害調整生存年（DALY：disability-adjusted life years)については、障害の重

みづけを定義するには症状の個人差が大きいことなどから、食物アレルギーのリス

ク評価には適さないと考えられた。  

 

2.2.5 他国での管理状況(自国の評価の際に他国の管理状況を参考にするか否か) 

日本では、CODEX リストの発行が、日本での食物アレルギー表示規制の契機の

一つとなっているが[1]、具体的な品目を参考にしたかを確認できる資料は見つかっ

ていない。カナダ及び豪州／ニュージーランドでは、CODEX のアレルゲンリスト

を参考に、自国のアレルゲンリストを作成したとしている 50[39]。さらに、カナダ

では、マスタードのリスク評価の際、マスタードが EU のアレルゲンリストに含ま

れていることが考慮されていた[31]。スイスは表示義務品目については、EU と同

様であった。  

 

 

                                                   
50 http://www.gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2011/2011-02-16/html/sor-dors28-eng.html 

http://www.gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2011/2011-02-16/html/sor-dors28-eng.html
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2.2.6 交差反応 

交差反応については、CODEX／WHO では考慮されていないが、カナダ、豪州

／ニュージーランド及び EU では考慮項目としている。  

具体的には、カナダでは、マスタードのリスク評価の際、マスタードとナタネと

の間に交差反応の可能性があることが考慮されていた [31]。豪州／ニュージーラン

ドでは、ルピナスのリスク評価の際、ルピナスとピーナッツや大豆等のマメ科植物

との間で交差反応が起こることが考慮されていた [40]。EU では、ルピナス及び軟

体動物をアレルゲンリストに追加する際の理由の一つとして、交差反応の存在が挙

げられていた[63]。 

日本では、えびとかにを推奨表示品目から義務表示品目に移行する際に、交差反

応を考慮した議論が行われた（1.2.4.2 ②えび、かに参照）。  

交差反応を考慮する場合、アレルゲンはコンポーネントごとにリスク評価される

ことが理想的であり、コンポーネントごとの評価が可能となるような情報の収集・

解析を検討していくことが必要である。  

 

2.2.7 食品加工の影響 

アレルゲン性に影響を及ぼす食品加工の影響を考慮しているのは、カナダ及び豪

州／ニュージーランドである。カナダでは、マスタードのアレルゲンが熱や消化酵

素に耐性であること[31]、豪州／ニュージーランドでは、ルピナスのアレルゲン性

が熱処理により減少しないことが[40]、アレルゲンリストに加えるべきであるとし

た理由の一つとして挙げられている。CODEX／WHO では、食品加工の影響は考慮

されていない。米国のガイドラインや EU の科学的意見書では、加工によるアレル

ゲン性の変化について一般的な科学的知見が述べられている。  

 

2.2.8 消費等 

カナダ、豪州／ニュージーランド及び EU では、国内におけるアレルゲンを含む

食品の消費等の状況が考慮されていたが、CODEX／WHO では考慮されていない。 

具体的には、カナダでは、マスタードのリスク評価の際、マスタードがカナダ国

内で入手可能であり料理や充填済み食品に使用されていることが考慮されていた

[31]。豪州／ニュージーランドでは、アレルゲンリストに新たな食品を加える際の

基準として「豪州／ニュージーランドにおける当該食品の消費量及び食品供給の範

囲に関する情報があること」が挙げられており[39]、ルピナスの評価の際、国内で

実際に使用されていることが考慮されていた[40]。EU では、ルピナス及び軟体動

物をアレルゲンリストに追加する際の理由の一つとして、一般的に消費されている

ことが挙げられている[63]。ただし、これらのリスク評価が、どのような流通・消

費・使用に係るデータに基づいて行われたかを示す資料は公表されていない。  
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2.2.9 その他特記事項 

リスク評価の手順が具体的に明文化されているのは、カナダである[30]。「文献

の収集方法」では、使用するデータベースの種類及び文献の選別基準が、「文献の

エビデンス評価方法」では、研究デザインの分類に基づく文献のエビデンスの強さ

に応じた 4 つのカテゴリーが、「データの整理及び集計方法」では、整理・集計す

る情報のカテゴリー分類と種類が、「重篤症状を評価する基準」では、重症度に応

じた 3 つのグレードの分類が、規定されている。この手順に従い、実際にマスター

ド、ニンニク及びタマネギの評価が行われている[31][32]。 

なお、日本では、リスク管理の実行上、表示義務品目には検知法が定められてい

る[5]。一方、スイスでも、日本同様に分析法に基づいた閾値が設けられているが、

検出法や定量下限は定められていない51。 

 

2.3 評価対象食品 

評価基準等に基づきリスク評価されていた食品は、カナダではマスタード（表示

義務品目）、ニンニク及びタマネギ（表示義務対象外）、豪州／ニュージーランドで

はルピナス（表示義務対象とするか検討中）である。  

 

2.4 表示対象食品 

各国のアレルゲンリストに掲載されている品目は、表示義務品目と表示推奨品目

に分けられる。調査対象国及び機関のうち、表示義務品目しかない国及び機関は、

CODEX、カナダ、豪州／ニュージーランド、米国、ＥＵ、スイス及び韓国であり、

表示推奨品目しかない国は、中国であった。表示義務品目と表示推奨品目に分かれ

ているのは、日本及び台湾であり、いずれにおいても、発症数と重篤な症状を示し

た症例数等によって義務と推奨に分けられていた[5][101]。 

各国のアレルゲンリストに掲載されている品目を比較したところ、亜硫酸塩につ

いては、日本、米国及び中国だけで除かれていた。日本では、実態調査の結果に基

づき亜硫酸塩は表示対象とされなかったが、「今後は、十分な調査を行うことが必要

である。」とされていた[1]。穀物については、日本、米国、韓国では小麦のみが表示

対象とされていたが、CODEX、カナダ、豪州／ニュージーランド、EU、中国では

小麦に加えて、ライ麦、大麦、オート麦、スペルト、カムートを含めた穀物が表示

対象になっていた。魚類及び甲殻類については、日本及び韓国では具体的な種類が

指定されていた。木の実類については、日本、カナダ、EU 及び韓国では具体的な種

 

                                                   
51 https://www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/20050161/index.html 

https://www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/20050161/index.html
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類が指定されていたが、カナダ及び EU と比較すると、日本及び韓国ではその数が

少なかった。また、米国は、具体的な種類が例示されていた。  

なお、日本において、表示されている品目の範囲は、「日本標準商品分類」に基づ

いており、科学的な妥当性が乏しい。また、アレルゲンリストには入っていないが、

食品添加物や遺伝子組換え食品等は、品目ごとの評価が行われる際、アレルゲン性

についても確認されていた。 

 各国における表示義務品目及び表示推奨品目を表 17 に示した

[28][35][38][54][57][64][95][96][100][101][111]。また、「小麦／穀物」の範囲を表

18 に示した。  
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表 17 各国における表示義務品目(○)と表示推奨品目(△)のまとめ  

 品目 日本 CODEX カナダ 
豪州／

NZ* 
米国  

小麦/穀物 ○ ○ ○ ○ ○ 

甲殻類 ○ 
えび、かに ○ ○ ○ 

○ 
かに、ロブスタ

ー、えび等 

卵 ○ ○ ○ ○ ○ 

魚類 △ 
さけ、さば 

○ ○ ○ 
○ 

バス、ヒラメ、
タラ等 

ピーナッツ ○ ○ ○ ○ ○ 

大豆 △ ○ ○ ○ ○ 

乳 ○ ○ ○ ○ ○ 

木の実類 
△ 

くるみ、 
カシューナッツ 

○ 

○ 
アーモンド、ブラジルナッ
ツ、カシューナッツ、ヘー
ゼルナッツ、マカダミアナ
ッツ、ピーカン、松の実、

ピスタチオ、くるみ 

○ 

○ 
アーモンド、 
ピーカン、 
くるみ等 

亜硫酸塩 
 

○ ○ ○   

そば ○     

軟体動物 △ 
あわび、いか  

○ 
貝   

魚卵 △ いくら     

フルーツ 

△ 
オレンジ、キウ
イ、バナナ、 
もも、りんご 

    

肉類 
△ 

牛肉、鶏肉、 
豚肉 

    

まつたけ △     

やまいも △     

ごま △  ○ ○  

ゼラチン △     

マスタード   ○   

セロリ      

ルピナス      

トマト      

山羊乳      

* ニュージーランド   
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表 17（続き）各国における表示義務品目(○)と表示推奨品目(△)のまとめ 

 品目 EU スイス 中国  韓国  台湾  

小麦/穀物 ○ ○ △ ○ △ 

甲殻類 
○ 

えび、かに
等 

○ 
えび、かに

等 

△ 
えび、ロブスタ

ー、かに等 

○ 
えび、かに 

○ 
えび、かに 

卵 ○ ○ △ ○ 
家禽に限る 

○ 

魚類 ○ ○ △ ○ 
サバ 

△ 

ピーナッツ ○ ○ △ ○ ○ 

大豆 ○ ○ △ ○ △ 

乳 ○ ○ △ ○ ○ 

木の実類 ○* 
 

○* 
 △ 

○ 
くるみ △ 

亜硫酸 ○ ○ 
 

○ △ 

そば    ○  

軟体動物 ○ ○  

○ 
タコ、カキ、あ
わび、ムール貝

を含む 

△ 
頭足類、貝類 

魚卵      

フルーツ    ○ 
モモ 

○ 
マンゴー 

△ 
キウイ 

肉類    
○ 

牛肉、鶏肉、 
豚肉  

まつたけ      

やまいも      

ごま ○ ○    

ゼラチン 
 

    

マスタード ○ ○    

セロリ ○ ○    

ルピナス ○ ○    

トマト    ○ 
 

山羊乳     △ 

* アーモンド、ヘーゼルナッツ、くるみ、カシューナッツ、ペカンナッツ、ブラジルナッツ、 

ピスタッチオ、マカダミア、クイーンズランドナッツ
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表 18 各国における小麦／穀物の範囲  

 日本  CODEX カナダ  豪州／

NZ* 

米国  EU スイス  中国  韓国  台湾  

小麦  ○  ○ ○ ○ ○  ○ ○ ○ ○  ○ 

ライ麦   ○ ○ ○  ○ ○ ○  ○ 

大麦   ○ ○ ○  ○ ○ ○  ○ 

オート麦   ○ ○ ○  ○ ○   ○ 

スペルト   ○ ○ ○  ○  ○  ○    

カムート    ○ ○  ○  ○     

* ニュージーランド 

 

2.5 リスク評価における食物アレルギーと重篤症状について（用語の定義） 

リスク評価の際に使われている「食物アレルギー」という用語は、日本 [23][112]、

CODEX[29]、カナダ [30]、豪州／ニュージーランド[39]、米国52[58]、EU[61]にお

いて、いずれも「食品による有害な免疫学的反応」を指している。米国では、閾値

へのアプローチ方法を提唱した報告書の中では、IgE 依存性の反応に限定していた

[51]。日本でも、「何らかの食物を摂取後 60 分以内に症状が出現し、かつ医療機関

を受診したもの」を調査対象とした「食物アレルギー即時型に関する全国疫学調査」

の結果が用いられており、即時型 IgE 依存性食物アレルギーのみを評価対象として

いる状況であった。一方、CODEX 及び EU では IgE 依存性反応及び細胞介在反応

の両方が含まれていた。まとめると、食物アレルギーとして IgE 依存性反応のみを

扱っているのは日本、米国、IgE 依存性反応及び細胞介在反応(セリアック病等)の両

方を扱っているのは CODEX、カナダ、EU であった。 

「アナフィラキシー」は、カナダ[30]、米国 52[58]、EU[61]で定義が確認されて

いる。いずれも致死的になる可能性が述べられていることは共通しているが、カナ

ダ及び EU では数分以内に発症することが述べられている一方で、米国では IgE 依

存性の食物誘発性アナフィラキシーと、非 IgE 依存性のアナフィラキシー様反応が

区別して記載されている。日本では、法令上の定義はないが、日本小児アレルギー

学会のガイドラインにおいて、「アレルゲン等の侵入により、複数臓器に全身性アレ

ルギー症状が惹起され、生命に危機を与えうる過敏反応」とされている [24]。 

 

 

                                                   
52 リスク評価機関(FDA)ではなく、アメリカ国立アレルギー・感染症研究所（National Institute of 

Allergy and Infectious Diseases）による定義  
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2.6 総括 

本調査により、カナダ及び豪州／ニュージーランドにおいてアレルゲンを含む食

品についてリスク評価が実施された実績があり、また、米国及び EU では新たなリ

スク評価方法を検討している等、食物アレルギー患者の増加や新規のアレルゲンを

含む食品の登場に対応しようとする動きがあること等が明らかになった。  

一方、日本では、定期的に実態調査を実施し、それに基づき表示規制対象品目を

見直すといった、他国には見られない、臨床現場に即した仕組みが取られている。

しかしながら、リスク評価方法が明文化されておらず、また、表示規制対象品目の

範囲の設定に科学的な妥当性が乏しいことや疫学調査の方法が海外と異なっている

点がある等、リスク評価を行うにあたって最新の科学的知見に基づき検討すべき部

分がみられるのが現状である。  

そこで、これらの現状を踏まえ、今後、我が国がリスク評価を実施する際に生じ

ると考えられる課題と、その対応策について、次項で提案する。  
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３．我が国がリスク評価方法を開発する際における課題の抽出・対応策案  

食品健康影響評価の科学的妥当性・公平性の確保のため、また、国内外に対してリ

スク評価の透明性を確保するとともに、リスク管理機関等に対してリスク評価に必要

なデータの明確化を図るためには、我が国のアレルゲンを含む食品に関する食品健康

影響評価のための基準となるガイドラインの作成が望まれる。そこで、調査対象国及

び国際機関において評価の際に考慮していた点、海外及び CODEX／WHO で採用され

ていたリスク評価基準を日本に導入する際の個々の課題及びその対応策を挙げた。  

 

3.1 全体を通した課題の抽出・対応策案  

（１）評価対象  

① 食品の範囲 

② 品目のまとめ方  

③ 品目の範囲 

④ 疾病の範囲 

 

（２）評価方法等  

⑤ 評価方法 

⑥ 評価基準値等  

⑦ 評価結果のリスク管理へのアウトプット方法  

 

3.2 個別の評価項目における課題の抽出・対応策案  

（３）因果関係  

⑧ 因果関係 

 

（４）重症度  

⑨ 重症度の定義等  

 

（５）疫学 

⑩ 使用する疫学データ 

⑪ 疫学データの算出方法  

⑫ 疫学データにおけるリスク判定の基準値等  

 

（６）閾値 

⑬ アレルゲン性に基づいた閾値の必要性  

⑭ 閾値の算出方法  
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（７）交差反応  

⑮ 交差反応について  

 

（８）加工等の影響  

⑯ 加工等の影響について  

 

（９）消費等の状況  

⑰ 消費等の状況について  

 

（10）他国の管理状況  

⑱ 他国の管理状況について  
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3.1 全体を通した課題の抽出・対応策案 

（１）評価対象  

 

① 食品の範囲 

・現在日本において規制対象としてない品目や新規のアレルギーを誘発する可能性がある

品目等は評価対象にするか  

背景  

・課題  

 日本では、当初の食物アレルギー表示対象食品の選定に際しては、平成 10～

11(1998～1999)年度の実態調査において、原因食物として挙げられたすべて

の食品を評価対象とし、その後の表示対象食品の見直し時においては、それ

以前の調査結果と比較して発症数、重篤な症状を示した症例数の順位に変化

があったものを評価対象としている。その結果、特定原材料等 27 品目と、そ

れらに由来する食品添加物を規制対象としている。  

 アルコール類については、それを摂取することにより、顔が赤くなる、動悸

がするといった反応があり、その反応がアレルギーによるものなのかアルコ

ールの作用によるものなのかを判断することは極めて困難であることから、

実態調査の対象には含まれていない。  

 亜硫酸塩は、調査対象国及び CODEX／WHO では、日本・米国・中国を除い

た国において、アレルゲンリストに掲載されている。海外及び CODEX／WHO

では、ルピナス、マスタード、マカデミアナッツをはじめとする木の実類等、

日本では規制対象外の品目がアレルゲンリストに掲載されている。  

 上記状況から、日本におけるリスク評価の際、評価対象とする食品の範囲に

ついて検討する必要がある。  

対応策案   現在の評価対象の範囲について整理するとともに、特定原材料等由来以外の

食品添加物（亜硫酸塩を含む）、アルコールやその他の食物でアレルギーを

誘発する可能性がある品目等について、新たな知見の有無等を把握しておく。 
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② 品目のまとめ方  

・複数の品目をまとめるか、または現在の品目を細分化する必要はあるか  

背景  

・課題  

 日本では、えび・かに、さけ・さば、くるみ等、食品ごとに規制しているの

に対し、海外及び CODEX／WHO では、甲殻類、魚類、木の実類等のように

複数の品目をまとめて規制していることが多い。  

 アレルギーを誘発する食物の種類は、食習慣等によって変化する。  

 上記状況から、日本におけるリスク評価の際、品目のまとめ方について、現

状のままでよいか、複数の品目をまとめるか（目安は CODEX／WHO 分類）

又は細分化するかを検討する必要がある。  

対応策案   アレルギーを誘発する食品の国内外の変動を把握し、品目のまとめ方につい

て議論する。  

 アレルゲンコンポーネント、遺伝的近縁性等、科学的な知見を取り入れた品

目のまとめ方の可能性について検討する。 

 まとめ方を変更した場合、リスク管理への影響にも考慮する（細分化するほ

ど、規制する食品が限定できるため不要な規制やアレルゲン除去の手間が低

減されるが、品目数が増えることにより管理が複雑化するため、現実的にリ

スク管理が困難となる可能性もある）。  
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③ 品目の範囲 

・品目の範囲をどのように設定するか  

背景  

・課題  

 日本では、食物アレルギー表示を義務化／推奨された品目の範囲は、日本標

準商品分類等に基づき定めており、アレルゲンコンポーネントや遺伝的近縁

性が考慮されていない。したがって、これまで規制されていない表示品目と

生物学的に類縁関係にある食物によって、アレルギーが誘発される恐れがあ

る。 

 上記状況から、科学的な妥当性のある分類法に基づく品目の範囲の設定方法

について検討する必要がある。  

対応策案   現存する科学的な分類法（系統分類、アレルゲンコンポーネントを考慮した

分類等）の適用可能性について整理する。  

 その際、事業者や消費者からみて分りやすいか、誤食リスクの低減効果があ

るのかといったリスク管理への影響や、根拠となるデータが十分に揃うかと

いった実際のリスク評価の実行可能性等についても考慮する。  

※交差反応についての項も参照  
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④ 疾病の範囲 

 ・即時型 IgE 依存性食物アレルギーのみを評価対象とするか  

背景  

・課題  

 日本では、実態調査で「何らかの食物を摂取後 60 分以内に症状が出現し、か

つ医療機関を受診したもの」を集計しており、つまり、即時型 IgE 依存性食

物アレルギーを評価対象としている。  

 米国では、閾値へのアプローチ方法を提唱した報告書の中では、食物アレル

ギーを「IgE 依存性」に限定している一方で、セリアック病については別途

扱っている[51]。 

 豪州／ニュージーランドでは、評価基準を食品ばく露後の全身反応の報告が

あること及び IgE 依存性の反応が確認できることとしている[40]。つまり、IgE

依存性を原則としつつ、その他のアレルギー様反応を対象としているかは国

により異なる。  

 即時型 IgE 依存性食物アレルギー以外の食物アレルギーについては、日本で

はまだ報告が少ないこと、また、現在表示対象となっている食品（即時型 IgE

依存性食物アレルギーを発症する食品）を規制することで概ねカバーできて

いると考えられることから、積極的に評価対象とする必要性は低いと考えら

れるが、一方で、今後、これらの食物アレルギーの報告が増える恐れもある。 

 上記状況から、日本におけるリスク評価の際、評価対象とする疾病の範囲に、

非 IgE 依存性食物アレルギー（好酸球性胃腸炎、新生児・乳児消化管アレル

ギー等）やアレルギー様反応（食物不耐症、セリアック病、仮性アレルゲン

等）等を含めるか検討する必要がある。  

対応策案   国内における非 IgE 依存性食物アレルギー及びアレルギー様反応の発生状況

の有無等並びに海外及び国際機関におけるこれらのリスク評価（及びリスク

管理）状況に関する情報を整理する。 

 即時型 IgE 依存性食物アレルギー以外の反応も評価対象とする場合、海外及

び国際機関の評価状況も参考に、専門家を交え評価方法等を検討する。  
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（２）評価方法等  

 

⑤ 評価方法 

・日本に適した評価方法は何か  

背景  

・課題  

 日本では、定期的な実態調査により得られた、発症数及び重篤な症状を示し

た症例数等のデータに基づき、食物アレルギー表示の要否等を判断している

が、規定された評価方法はない。  

 CODEX／WHO、カナダ及び豪州／ニュージーランドは、文献調査等により

得られた因果関係の有無の情報や疫学データ等の複数の項目に関するデータ

について総合的に検討した上で、表示の要否等を判断している。  

 上記状況から、日本におけるリスク評価の際、日本に適した評価方法につい

て検討する必要がある。特に、発症数及び重篤症状以外の項目をリスク評価

の中で考慮する必要があるか、考慮する場合、実態調査又は文献調査どちら

のデータを利用するのか検討する必要がある。  

対応策案   国内外において実施・提唱されている評価方法についてメリット・デメリッ

トを整理し、日本に適用可能な評価項目を総合的に判断する。 

 リスク評価の信頼性、客観性、透明性を確保するため、日本におけるリスク

評価ガイドラインを策定する。  

 なお、食品安全委員会では、例えば、動物を用いた毒性試験の結果等を基に、

ヒトが一生涯にわたって毎日摂取し続けても健康への悪影響がないと推定さ

れる一日当たりの摂取量を設定する方法や生涯発がんリスクを算出するこ

と、家畜等への抗菌性物質の使用により選択される薬剤耐性菌がヒト医療に

与えるリスクを大まかなカテゴリー（高度、中等度、低度及び無視できる程

度）に分類する方法53等により評価を実施している。  

 

  

 

                                                   
53 http://www.fsc.go.jp/senmon/sonota/index.data/taiseikin_riskhyouka.pdf  

 

http://www.fsc.go.jp/senmon/sonota/index.data/taiseikin_riskhyouka.pdf
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⑥ 評価基準値等 

・リスクの程度を判断するための基準値等を定めるべきか  

背景  

・課題  

 日本では、定期的な実態調査により得られた発症数及び重篤な症状を示した

症例数等のデータ等に基づき、食物アレルギー表示の要否等を判断している

が、具体的な発症数とリスクの程度の関係は定められていない。つまり、リ

スクの高低を判断する基準値等は定められていないため、審議の度に、判断

の視点が変わる可能性がある。  

 また、アレルゲンリストから除外する目安がないため、たとえ発症数等が減

少しても表示品目から除くことに慎重になる可能性がある。  

 CODEX／WHO、カナダ、豪州／ニュージーランドでは、アレルゲンリスト

に加える際の評価基準は示されているものの、表示の要否を決定するための

具体的な基準値等は定められていない。  

 上記状況から、基準値等を定めるべきか、定めるのであればそれを決める方

法について検討する必要がある。  

対応策案  ・基準値等の設定の必要性を、専門家（臨床医、疫学者等）により様々な角度

から検討する。  

・国内外の基準値設定の動向を把握し、それらの実現可能性について検討する。 
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⑦ 評価結果のリスク管理へのアウトプット方法  

・評価結果を義務表示、推奨表示又は表示対象外の区分けにどう反映させるか  

背景  

・課題  

 食品安全委員会は、アレルギー疾患を有する者の食品の安全の確保のために、

アレルゲンを含む食品に関する表示等について科学的検証を行うが、表示規

制によるリスク管理は、消費者庁が行う。  

 食品安全委員会が実施したリスク評価結果が、製造・流通・消費実態を踏ま

えた合理的なリスク管理につながる必要がある。具体的には、リスク評価結

果を義務表示、推奨表示又は表示対象外の区分けにどう反映させるかを検討

する必要がある。  

対応策案   リスク評価のガイドラインを策定する際、合理的なリスク管理が可能なリス

ク評価結果を通知できるよう、リスク管理機関と十分に協議する。  

 なお、食品安全委員会における他分野のリスク評価結果では、以下のように

リスク管理に反映されている場合等がある。 

・食品安全委員会が行った食品健康影響評価の結果を受けて、リスク管理機

関（厚生労働省）が審議会において審議・評価し、食品ごとの残留基準を

設定している場合。  

・食品安全委員会が行った評価結果のリスク分類に対応したリスク管理措置

が、リスク管理機関において決まっている場合。例えば、動物用抗菌性物

質製剤の薬剤耐性菌に関する評価において、食品安全委員会で「中等度の

リスク」と評価された場合、農林水産省は「第二次選択薬としての使用の

徹底」、「モニタリングの強化」等の対応をすることになっている54。 

  

 

                                                   
54 http://www.maff.go.jp/j/syouan/tikusui/yakuzi/pdf/risk_shishin.pdf   
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3.2 個別の評価項目における課題の抽出・対応策案 

（３）因果関係 

 

⑧ 因果関係 

・因果関係を確認する方法について  

背景  

・課題  

 日本では、実態調査において、特定のアレルゲンを含む食品と出現した症状

との因果関係の有無の判断をアレルギー専門医の判断に基づき行っており、

因果関係を特定するための検査基準は規定していない。  

 CODEX／WHO、カナダ及び豪州／ニュージーランドでは、アレルゲンリス

トに新たな食品を加える際の基準として、二重盲検プラセボ対照食物負荷試

験(DBPCFC)等に基づく因果関係が存在することが挙げられている

[29][30][39]。 

 カナダ及び豪州／ニュージーランドでは、実際の評価の際、DBPCFC 研究の

文献により、因果関係を確認している[31][32][40]。 

 DBPCFC は、因果関係の特定に最も有用な方法だが、患者の負担が大きく、

倫理的な問題が大きい。 

 上記状況から、日本におけるリスク評価の際、因果関係を証明する方法につ

いて検討する必要がある。  

 また、因果関係を証明する方法として DBPCFC を採用する場合、具体的な方

法について検討する必要がある。  

対応策案   海外では、品目によって、因果関係を示す多くの文献等が公表されており、

これら既存の文献等のデータを用いて、因果関係を証明できるかについて検

討する。  

 因果関係を証明する方法が、DBPCFC でなければならないのか、他の診断デ

ータでも同様な信頼性が得られるのか、専門家を交えて検討する。なお、

CODEX／WHO の基準では、「DBPCFC 陽性反応、もしくは重度のアレルギ

ー反応又は食物不耐症の典型的な特徴を有する明確な報告に基づく因果関係

が存在すること」とされており、必ずしも DBPCFC が求められるものではな

いため[29]、別の手法等により、因果関係を担保することも可能と考える。 

 日本では、食物アレルギーの診療の手引き 2014[113]や日本小児アレルギー学

会の食物アレルギー診療ガイドライン 2016[24]により、食物経口負荷試験(オ

ープン)等に関する標準化された診断手順が示されており、この診断手順に基

づいた食物経口負荷試験(オープン)のデータにより因果関係を担保できる可

能性がある。DBPCFC を採用する場合、プロトコール（患者の選択基準、

NOAEL の情報の必要性、用量、投与間隔、負荷試料の性状等）を整理し、標

準化を検討する。  
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（４）重症度  

 

⑨ 重症度の定義等 

・重症度の定義等をどのようにするか  

背景  

・課題  

 日本では、実態調査により、重篤症状（アナフィラキシーショック）を示し

た症例数を集計し、評価の判断材料の一つとしている。  

 CODEX／WHO の基準では「全身反応」、カナダ及び豪州／ニュージーランド

では「重度の全身反応」がそれぞれ食品ばく露後にみられることを、アレル

ゲンリストに新規アレルゲンを追加する際の基準の一つに採用している

[29][30][40]。 

 EU では、ルピナス及び軟体動物をアレルゲンリストに追加する際、「重症例

が報告されていること」が根拠に挙げられていた [63]。 

 カナダは、症状を重症度に応じて３つのグレードに分類している（実際には

重篤症状のみを考慮）[30][34]。 

 このように、各国で重篤症状に定義を設けリスク評価に反映させている一方

で、重症度は種々の要因に左右されるため評価項目とすべきでないという意

見もある[93]。 

 上記状況を踏まえ、日本においてリスク評価を行う際、重篤症状の有無を考

慮する場合、どの程度の重症患者が、何人（何％）いればリスクが高いと判

断するのか等の基準の設定方法について検討する必要がある。  

 重篤症状のみを考慮するのではなく、症状（重症度）と疫学データ（発症数、

有病率等）との関係をリスク評価に用いる可能性について検討する必要があ

る。 

対応策案   重篤症状の症例数を評価項目にする場合、疫学分野等の専門家を交え、基準

等を検討する。  

 重症度を考慮する場合、重症度の重み付けの設定やリスク判定方法等につい

て議論し、実現可能性のある評価方法を見出す。  

 なお、食物アレルギー診療ガイドライン 2016 では、臨床所見による重症度の

分類や食物依存性運動誘発アナフィラキシーの診断フローチャートが示され

ている[24]。 
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（５）疫学 

 

⑩ 使用する疫学データ 

・どういったデータを用いて疫学を評価するか  

背景  

・課題  

 日本では、定期的な実態調査により得られた発症数（発症件数）等のデータ

に基づき、食物アレルギー表示の要否等を判断している。  

 CODEX／WHO、カナダ、豪州／ニュージーランド及び EU では、有病率を

考慮している。また、米国では何らかの疫学データを考慮している。  

 カナダでは、国内の有病率データが不足していたため、ヨーロッパの有病率

データを用いて評価している[31]。 

 海外で実施されているリスク評価と比較するという観点では、日本における

有病率を考慮する必要がある一方で、現在日本で実施されている実態調査は

アレルギー専門医の診断データに基づいているためデータの精度は高く、現

在のデータでリスク評価可能であるという意見もある。  

 上記状況を踏まえ、日本でリスク評価を実施する際、発症数だけではなく、

有病率や死亡数についても考慮する必要があるか検討する必要がある。  

対応策案   リスク評価に用いる疫学データについて、科学的側面だけでなく、実現可能

性等も考慮しながら検討する。  

 有病率を評価項目とする場合、データの収集方法について検討する。全国の

公立小学校・中学校・高等学校・中等教育学校を対象としたアンケート調査

による食物アレルギー疾患数調査が実施されており、このような調査方法も

参考となり得る[114]。 

 他国のデータを利用する場合、民族性、食習慣等を考慮して、そのデータを

日本に外挿できるか検討する。  
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⑪ 疫学データの算出方法  

・疫学データはどのようにして求めるか  

背景  

・課題  

 日本では、定期的な実態調査により得られた、発症数（発生件数）等のデー

タに基づき、食物アレルギー表示の要否等を判断しており、調査方法等は既

存の文献や過去の会議資料等により判明しているが[4][9]、データの解析方法

等については改良の余地があるとする意見もあった [19]。 

 CODEX／WHO 及び海外の多くの国では、有病率を評価項目として挙げてい

るが、有病率を求めるための具体的な調査方法が定められている資料は確認

されておらず、有病率のばらつきの原因となっている [24][115]。 

 上記状況を踏まえ、日本においてリスク評価を実施する際、現在実施されて

いる調査や海外の文献等の既存のデータにより疫学的な解析が可能か検討す

る必要がある。  

 また、リスク評価を実施するために既存の疫学データでは不十分であった場

合、既存の調査方法等の改善又は新たな調査等の実施が必要となる。 

 このため、その調査方法等（発症数、有病率等の定義  (発症数とは発生件数か

患者数か、有病率では分母及び分子にどの指標を用いるか等 )、サンプリング

方法、判定基準（アレルギーであるという判定は自己申告でよいのか、経口

負荷試験による診断を必須とするか等）、データの整理・統計解析方法、調査

の実施頻度等）について検討する必要がある。  

対応策案   国内外における既存の調査方法等を踏まえ、疫学的な妥当性や調査の実現可

能性、コスト等を考慮し、疫学等の専門家により十分に議論を行う。  

 難病に対する疫学調査方法等を示した「全国疫学調査マニュアル」では、患

者数の点推定に必要なデータ（層(病院の規模や診療科など)ごとの対象施設

数、調査施設数、回収施設数及び報告患者数等）が挙げられており、重症者

数を調査する際の参考となり得る[116]。 
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⑫ 疫学データにおけるリスク判定の基準値等  

・疫学データにおけるリスク判定の基準値等を定めることは可能か  

背景  

・課題  

 日本では、アレルギー表示の要否や義務表示／推奨表示にするかどうかを決

める際、何例あれば義務表示の対象にするか等の基準値は定めていない。  

 CODEX／WHO 及び海外では、有病率を評価項目に挙げているが、日本と同

じく、具体的な基準値等が定められている例はない。  

 リスクを判定するための基準値等を設けることにより、より客観的で、透明

性のあるリスク評価が可能となる一方で、海外においてもリスク判定のため

の基準値の設定は模索中である。  

 上記状況を踏まえ、日本においてリスク評価を実施する際、疫学データにお

けるリスク判定の基準値（患者が何人（何％）いればリスクが高いと判断す

るのか等）を定めることが可能か、また、定める場合の設定方法について検

討する必要がある。  

対応策案   国内外の評価結果等から、規制の根拠となった疫学データ（規制されている

品目は、どの程度の発症数、有病率等であるか等）を整理し、採用する疫学

データの基準値を検討する。  
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（６）閾値 

 

⑬ アレルゲン性に基づいた閾値  

・アレルゲン性に基づいた閾値を設定する必要があるか  

背景  

・課題  

 日本が現在定めている閾値（いわゆる 10ppm 基準）は、分析法の検出限界値

を基に臨床医等専門家の意見を加味して定められた値であり、食物のアレル

ゲン性に基づいた値ではないため、アレルギー反応を誘発してしまう可能性

や、逆に過度に規制されてしまう可能性がある。  

 スイスでは、日本と同様に、分析法等に基づく閾値を定めている。  

 カナダ及び豪州／ニュージーランドでは、Allergenic potency に基づいた集団

における閾値をリスク評価の際に用いている[30][39]。 

 米国では、集団における閾値による評価が検討されており、アプローチ方法

の調査・提唱が行われている[51]。 

 食物のアレルゲン性に基づく集団の閾値を設定できれば、より客観的で、透

明性のあるリスク評価が可能となるとともに、より高度なリスク管理を実施

できる一方、現状の分析法に基づく閾値で十分なリスク管理ができていると

いう意見もあり、また集団の閾値を求める手法は、現在各国で模索されてい

るところである。 

 上記状況を踏まえ、日本においてリスク評価を行う際、アレルゲン性に基づ

いた集団の閾値を設定する必要性について検討する必要がある。  

対応策案   現状の分析法の検出限界値から求めた閾値の妥当性や、海外で検討されてい

る閾値の設定方法について、疫学等の専門家により十分に検討を行う。  

 新たな閾値を設定する際は、リスク管理の実行可能性（コスト、検知法の有

無等）等を考慮する。  
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⑭ 閾値の算出方法  

・日本に適した閾値の算出方法は何か  

背景  

・課題  

・新たな閾値を設定する場合、閾値を算出する方法を検討する必要がある。  

・各国等が検討している閾値の算出方法は以下のとおりである。  

 米国[51] 

- 分析法に基づくアプローチ  

- 安全性評価に基づくアプローチ  

- リスク評価に基づくアプローチ  

- 法律に基づくアプローチ 

 EU[61] 

-  NOAEL 又は LOAEL を用いたアプローチ  

-  ベンチマーク用量とばく露マージンを用いたアプローチ  

-  確率モデルを用いたアプローチ  

 豪州／ニュージーランド[46][47] 

-  VITAL（クロスコンタミネーション予防目的）  

 分析法及び法律に基づくアプローチは、リスクや科学データに基づくもので

はないため、可能な限り他のアプローチを用いて設定された閾値と置き換え

られるべきであるとされている[51]。 

 安全性評価(NOAEL 又は LOAEL)に基づくアプローチでは、NOAEL が示さ

れた文献が少ないこと、また個人の NOAEL は極めて小さな値になる可能性

があることから、集団としての閾値を設定することは困難となる可能性が示

唆されている[61][67][68]。 

 VITAL を利用した手法は、集団の誘発濃度累積確率分布により定めた EDp

値を利用するため[46][47]、DBPCFC データが必要であり、リスク管理はタ

ンパク濃度ではなくタンパク量で行う必要がある。また、豪州／ニュージー

ランドで利用されている VITAL のデータを、日本の評価に引用することも考

えられるが、その場合、VITAL のデータベースに無い品目の取扱いについて

検討しなければならない。  

 確率モデルを利用した手法は、リスクの程度を定量的に推定することができ、

NOAEL と比較して、外挿による不確実性を考慮する必要が無いが [68]、アレ

ルギー患者における摂取量データ、当該食品中のアレルゲン含有量データ及

び閾値データが必要となる。リスク評価に利用している国等はないが、文献

ベースでは、摂取量については消費実態調査のデータが使用され、閾値につ

いては DBPCFC が実施されていた[118] 

対応策案   各国の算出方法の長所・短所等を整理し、日本に適した方法について、疫学

等の専門家により十分に議論する。 

 その際、各品目において個別に閾値を定めるのか、品目共通の閾値を定める

のかについても検討する。  
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（７）交差反応  

 

⑮ 交差反応について  

・評価項目に含めるべきか  

背景  

・課題  

 日本では、えびとかにを推奨表示品目から義務表示品目に移行する際に、交

差反応を考慮した議論が行われたことがあるが、その他の評価については、

とくに交差反応について考慮していない。  

 カナダは、マスタードの評価の際に、ある種のマスタードに感受性のあるヒ

トは、その他の種類のマスタードにも感受性があることや、マスタードとナ

タネの間に交差反応性が示されていることを考慮している [31]。 

 豪州／ニュージーランドは、ルピナスの評価の際に、ルピナスとマメ科植物

の間に交差反応性が示されていることを考慮している [40]。 

 EU では、ルピナス及び軟体動物をアレルゲンリストに加える際の理由の一つ

として、ルピナスとピーナッツ、軟体動物と甲殻類にそれぞれ交差反応が確

認されていることを挙げている[63]。 

 上記状況から、日本におけるリスク評価の際、交差反応を評価項目に含める

べきか、評価項目に含める場合、その評価方法、リスクを判定する基準（ど

の程度交差反応を示せばリスクが高いと判断するのか等）等について検討す

る必要がある。  

対応策案   アレルギー反応を誘発する食物やそのアレルゲンについて調査し、交差性を

評価項目に含めるか否かを検討する。  

 その際、日本での実績や各国の評価結果、文献等により、交差反応に関する

既存のデータを整理した上で、免疫学等の専門家により十分に議論する。  

 評価項目とするが、十分なデータが得られない場合、今後、どのような調査・

研究を実施すべきか検討する。  

 交差反応を引き起こす原因は、近年では、食品のみに限らず、花粉、ラテッ

クス等のアレルゲンとの交差反応が報告されているため、これらの物質との

交差反応についてどのように評価するのかについても検討する。 

 将来的には、アレルゲンごとの評価が必要とされる可能性もあるため、コン

ポーネントごとのデータ（交差性、アレルギー誘発性等）の収集方法につい

ても整理する。  

 なお、食品安全委員会では、遺伝子組換え食品(種子植物)に関する安全性評価

基準において、遺伝子産物(タンパク質)のアレルギー誘発性に関する事項とし

て、遺伝子産物(タンパク質)について、既知のアレルゲンと一次構造を比較し、

既知のアレルゲンと構造相同性を有しないことを確認することが求められて

いる[119]。実際には、一次構造の比較は、より具体的な比較方法として、 in 

silico で 8 アミノ酸配列の連続一致検索及び 80 残基中 35％以上のホモロジー

解析を行っている[120]。 
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（８）加工等の影響  

 

⑯ 加工等の影響について  

・評価項目に含めるべきか  

背景  

・課題  

 日本では、評価項目には用いられていない。  

 カナダは、マスタードの評価の際には、マスタードのアレルゲンが熱や消化

酵素による分解に耐性であることを考慮しており [31]、ニンニク及びタマネギ

の評価の際には、アレルゲンが熱や消化酵素で変化しやすいことを考慮して

いる。[32]。 

 豪州／ニュージーランドは、ルピナスの評価の際に、食品加工によりアレル

ゲン性が減少しないことを考慮している[40]。 

 食品のアレルゲン性は、食品の加工の影響により、増減する可能性があると

されている[51][61]。熱又は酸処理は、アレルゲンのタンパク構造を変化させ、

IgE が結合するエピトープに影響を及ぼすため、アレルゲン性が変化する可

能性があるとされている[51]。また、消化酵素に耐性であるアレルゲンは、腸

管からの吸収量が多くなる可能性があるとされている [31]。 

 上記状況から、日本におけるリスク評価の際、加工等の影響を評価項目に含

めるべきか検討する必要がある。  

 評価項目に含める場合、その評価方法、リスクを判定する基準（どの程度ア

レルゲン性を変化させればリスクが高いと判断するのか等）等について検討

する必要がある。  

対応策案   加工等によるアレルゲン性の変化は、アレルゲンごとに異なるので、基準を

定めて評価項目に含めることが可能かどうか検討する。  

 その際、各国の評価結果や文献等により、熱、酸処理、消化酵素等が食品の

アレルゲン性に与える影響に関する既存のデータを整理した上で、十分に議

論する。  

 十分なデータが得られない場合、今後、どのような調査・研究を実施すべき

かを検討する。  

 なお、食品安全委員会では、遺伝子組換え食品(種子植物)の安全性評価基準に

おいて、遺伝子産物(タンパク質)のアレルギー誘発性に関する事項として、人

口胃液処理、人口腸液処理及び加熱処理により、遺伝子産物(タンパク質)の分

子量、酵素活性、免疫反応性が変化するかどうかを確認することが求められ

ている[119]。 

 

  



 

119 

（９）消費等の状況  

 

⑰ 消費等の状況について  

・評価項目に含めるべきか  

背景  

・課題  

 カナダは、マスタードの評価の際に、マスタードが国内で入手可能なこと、

実際に料理や充填済み食品に使用していることを考慮している [31]。 

 豪州／ニュージーランドは、ルピナスの評価の際に、国内で広くルピナスが

使用されていることを考慮している[40]。 

 EU は、ルピナス及び軟体動物の評価の際に、国内でこれらが一般的に摂取さ

れていることを考慮している[63]。 

 消費量等が大きいとリスクも高くなる傾向があると考えられるため消費量等

を確認する意義はある一方で、消費が増えると発症頻度も高くなる傾向があ

ると考えられる。したがって、日本においては、現在の実態調査結果を確認

することで、消費量等については十分考慮されているとの考え方もできる。  

 上記状況から、日本におけるリスク評価の際、消費等の状況を評価項目に含

めるべきか検討する必要がある。  

 含める場合、データの種類、その入手先及び入手方法等について検討する必

要がある。  

 また、データに基づきリスクを判定する基準（どの程度消費等があればリス

クが高いと判断するのか等）の設定等について検討する必要がある。  

対応策案   各国の評価結果や文献等により、消費量等を考慮したリスク評価に関するデ

ータを整理した上で、評価項目に含めるべきか十分に議論する。  

 国内で現在実施されている調査の中から、リスク評価に必要な消費量等のデ

ータを入手可能か検討する。なお、栄養摂取状況が目的で収集されたデータ

は、アレルギー患者における摂取状況が明らかとならない場合があるため

[68]、アレルギー患者を対象とした消費量調査が必要となる可能性がある。  

 リスク評価に必要なデータが得られない場合、どのような調査・研究を実施

すべきかを検討する。  
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（10）他国の管理状況  

 

⑱ 他国の管理状況について  

・評価項目に含めるべきか  

背景  

・課題  

 カナダは、マスタードの評価の際、マスタードが EU のアレルゲンリストに

含まれていることを考慮している[31]。 

 なお、調査対象国では、CODEX のアレルゲンリストを参考に、自国のアレル

ゲンリストを作成している。  

 他国の管理状況は、自国の管理に利用できる可能性があるため考慮する一方

で、食習慣等が違う場合は考慮する必要性が低いとも考えられる。  

 上記状況から、日本におけるリスク評価の際、他国の管理状況を考慮するか

検討する必要がある。  

対応策案   カナダ及び豪州／ニュージーランドの例を参考に、他国の管理状況を踏まえ

ることが科学的に妥当なのか等について議論する。  

 他国の管理状況を考慮する場合、どの国の管理状況をどの範囲で考慮するの

かを検討する。  
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Ⅳ．略語 

略称 名称 

ADI Acceptable Daily Intake、許容一日摂取量 

AFGC Australian Food & Grocery Council、オーストラリア食品雑貨品評

議会 

BMD Benchmark dose、ベンチマーク用量  

CCLF CODEX Committee on Food Labelling、コーデックス食品表示部会  

CRM Certified reference material、標準物質 

DBPCFC Double-blind placebo controlled food challenge、二重盲検プラセボ

対照食物負荷試験 

EAACI European Academy of Allergy and Clinical Immunology、欧州アレ

ルギー臨床免疫学会  

EDp p % eliciting dose、p %惹起量 

EFSA European Food Safety Authority、欧州食品安全機関  

ELISA Enzyme-Linked ImmunoSorbent Assay 

EPA United States Environmental Protection Agency、米国環境保護局  

EU European Union、欧州連合  

FALCPA Food Allergen Labeling and Consumer Protection Act 

FAO Food and Agriculture Organization、国際連合食糧農業機関  

FARRP Food Allergy Research and Resource Program 

FDA U.S. Food and Drug Administration、米国食品医薬品局  

FDEIA Food-dependent exercise-induced anaphylaxis、食物依存性運動誘

発アナフィラキシー  

FPIES Food protein-induced enterocolitis syndrome、食物タンパク質が誘

発する腸炎症候群  

FSA Food Standards Agency、英国食品基準庁  

FSAI The Food Safety Authority of Ireland、アイルランド食品安全庁  

FSANZ Food Standards Australia New Zealand、豪州／ニュージーランド

食品基準機関  

HPLC High performance liquid chromatography、高速液体クロマトグラ

フィー 

iFAAM Integrated approaches to food allergen and allergy management 

ILSI International Life Sciences Institute、国際生命科学研究機構  

LOAEL Lowest observed adverse effect level、最小毒性量  

MED Minimum eliciting dose、最少誘発量 
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MFDS Ministry of Food and Drug Safety、食品医薬品安全処  

MoE Margin of exposure、ばく露マージン  

MOED Minimum observed eliciting dose、最少作用発現量  

MS Mass spectrometry、質量分析法  

NOAEL No observable adverse effect level、無毒性量 

OAS Oral allergic syndrome、口腔アレルギー症候群 

PCR Polymerase chain reaction 

ppm parts per million 

RAST Radioallergosorbent tests、放射性アレルゲン吸着法  

SBPCFC Single-blind placebo controlled food challenge、単盲検プラセボ対

照食物負荷試験  

SCF Scientific Committee on Food、EU 食品科学委員会  

SPT Skin Prick Test、皮膚プリックテスト  

TNO The Netherland Organization for Applied Scientific Research、オ

ランダ応用科学研究機構 

UF Uncertainty Factor、不確実係数 

VITAL Voluntary Incidental Trace Allergen Labelling 

WDEIA Wheat-dependent exercise-induced anaphylaxis、小麦依存性運動

誘発アナフィラキシー  

WHO World Health Organization、世界保健機関  
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付録：各国の用語の定義 

 

用語（英語）  用語（和訳）  国 

(文献番号) 

定義 

Allergen アレルゲン  EU[61] アレルゲン食品のアレルゲン性に

関与するタンパク質又はペプチド。

特定の炭水化物分子も食品のアレ

ルゲン性に役割を果たすこともあ

る。 

Allergenic food アレルゲン食

品 

EU[61] アレルゲンリストに挙げられた物

質。乳糖及び亜硫酸塩は食物アレル

ゲンではなく、グルテンは食物アレ

ルギーとセリアック病の両方を誘

発する。 

Allergenicity アレルゲン性  EU[61] アレルギーを誘発又はアレルギー

反応を起こす能力。アレルギー反応

の引き金となる能力に限定し、感作

性を誘発する能力を意味するもの

ではない。  

Allergy,  

Allergic disease 

アレルギー及

びアレルギー

性疾患 

米国[58] IgE 依存性又は非 IgE 依存性によ

り免疫反応性が変化したことによ

る臨床症状。 

Allergic contact  

dermatitis 

アレルギー性

接触皮膚炎  

米国[58] 食品に添加又はマンゴー等の食品

に存在するハプテン化合物との細

胞が媒介するアレルギー反応。症状

は、掻痒、紅斑、丘疹、小水疱、浮

腫等。 

Anaphylaxis アナフィラキ

シー 

カナダ[30] 気道の閉鎖や重度の血圧低下によ

り、数分以内に致死的になり得る全

身性のアレルギー反応。 
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米国[58] 発症が早く死に至るかもしれない

重大なアレルギー反応。典型的な

IgE 依存性の食物誘発性アナフィ

ラキシーは、感作された肥満細胞及

び好塩基球からの全身性のメディ

エーターが放出されると考えられ

ている。 

EU[61] アナフィラキシーは、急性で、心血

管系、呼吸器官、口腔、咽頭及び皮

膚に単独又はそれらの組合せで起

こり、生命を脅かす可能性もある。

致命的な食品誘発性のアナフィラ

キシーは、ばく露の 3～30 分以内

に発生し、重度の呼吸症状が 20～

150 分以内に起こる。  

Anaphylactoid 

reactions 

アナフィラキ

シー様反応  

CODEX[29] 非 IgE 依存性の肥満細胞からのヒ

スタミン、その他メディエーターが

放出される反応。特定の薬物に対す

るアナフィラキシー様反応は十分

に確認されているが、このメカニズ

ムが食物への反応にも適用される

かどうかは確認されていない。  

Angioedema 血管性浮腫  カナダ[30] 痛みを伴う軟部組織の局所的な腫

脹。非対称性であり、特にまぶた、

唇、顔面、舌、手足の裏、性器で見

られる。上部気道の浮腫により呼吸

困難が引き起こされる可能性があ

り、完全な気道の閉塞も発生し得

る。 

米国[58] 皮下組織(顔面、手、臀部及び生殖

器)、腹部器官、気道上部の非圧痕

性及び非掻痒性の浮腫性腫脹。じん

ましんと併発し通常 IgE により媒

介される。  
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Antigenicity 抗原性 EU[61] IgE 抗体のような免疫反応の最終

産物と特異的に結合する能力。  

Asthma 喘息 カナダ[30] 気管支の慢性炎症による浮腫と気

道の狭窄。喘息は気管支に限局して

おり、肺胞や肺の実質には影響を及

ぼさない。  

Atopic dermatitis アトピー性皮

膚炎 

カナダ[30] IgE 依存性による皮膚の局所の炎

症。 

米国[58] 皮膚バリア機能障害と刺激物質、病

原菌及びアレルゲン等の環境因子

との複雑な相互反応に起因する皮

膚炎。アトピー性湿疹とも呼ばれ

る。 

Atopy アトピー カナダ[30] 低用量のアレルゲンへの反応とし

て IgE を産生する個人や家系の傾

向。喘息、鼻結膜炎、湿疹、皮膚炎

といった典型的な症状を引き起こ

す。 

EU[61] 低用量のアレルゲンに反応して

IgE 抗体を産生する遺伝的な性質。 

Bronchospasm 気管支痙攣  カナダ[30] 喘息のような気管の筋肉壁の痙攣

性収縮。呼吸困難を引き起こす。  

Cardiovascular 心血管 カナダ[30] 統合されたシステムとしての心臓

と血管。 

Coeliac disease セリアック病  EU[61] グルテン摂取が引き金となる食品

に対する自己免疫性の有害反応。小

麦、大麦及びライ麦中に存在するプ

ロラミンに関係する。  

Conjunctivitis 結膜炎 カナダ[30] 眼瞼結膜及び眼球結膜の炎症。  

Contact urticarial 接触じんまし

ん 

米国[58] IgE 依存性又は非免疫性(ヒスタミ

ン放出 )のいずれかで起こる皮膚

炎。 

Cross-contact クロスコンタ

ミネーション  

米国[58] 原材料としてそのアレルゲンを意

図的には含まない製品へ、アレルゲ

ンが混入すること。  
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Cross-reactivity 交差反応 米国[58] 元のアレルゲンだけでなく類似の

アレルゲンとも抗体が反応する際

に起こる現象。食物アレルゲンが、

別のアレルゲンと構造又は配列の

相同性がある場合に起こる。  

Diaphoresis 発汗 カナダ[30] 多量の汗をかくこと。  

Dyspnea 呼吸困難 カナダ[30] 息切れ 

Eczema 湿疹 カナダ[30] 炎症、かゆみ、鱗屑等を伴う非連続

的な皮膚疾患。  

Eosinophilic 

esophagitis(EoE) 

好酸球性食道

炎 

米国[58] 食道の局所的好酸球性炎症。特定食

品の回避により正常化する。  

Eosinophilic 

gastroenteritis(EG) 

好酸球性胃腸

炎 

米国[58] IgE 依存性及び非 IgE 依存性によ

る食物アレルギーに関係する症状。

好酸球による消化管の病的浸潤。

EoE 通常は EG の前兆である。  

Erythema 紅斑 カナダ[30] 皮膚の異常な赤み。日光、薬物等に

よる刺激や毛細血管の充血により

引き起こされる。  

Exercise induced  

anaphylaxis 

運動誘発性ア

ナフィラキシ

ー 

カナダ[30] 特定の食物を摂取した後に運動す

ることにより誘発される、アナフィ

ラキシーによるアレルギー反応。運

動による体温上昇とともに、痒みや

めまいが発生し、その後、じんまし

ん、喘息、腹部の症状、さらにはア

ナフィラキシーといった典型的な

アレルギー反応を示す。 

Food 食物 米国[58] 加工、半加工又は生に限らず、飲料、

ガム、食品添加物及びサプリメント

を含むヒト摂取用のすべての物質。

医薬品、たばこ、化粧品(リップク

リーム)を除く。 

Food allergen 食物アレルゲ

ン 

米国[58] アレルゲン特異的免疫細胞に認識

され、特徴的症状を起こす、免疫反

応を誘発する食物又は食品原材料

の特定の成分。 
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Food allergy 

Food allergies 

食物アレルギ

ー 

CODEX[29] 食品成分(天然に存在するタンパク

質)に対する免疫系の異常反応。IgE

依存性反応(例：ピーナッツや卵に

対するアレルギー)と細胞介在反応

(例：セリアック病)に分けられる。 

カナダ[30] 過去に感作されヒトにおいて免疫

機構が関与する際に使用される。

European Academy of Allergology 

and Clinical Immunology(EAACI)

によれば、食物アレルギーは過敏症

(再現性がある異常な状態で、心理

学的な作用を伴わない食物に対す

る反応)の 1 種であり、IgE 依存性

及び非 IgE 依存性のいずれも存在

する。 

豪州／ニュ

ージーラン

ド[39] 

食物タンパク質に対する有害な免

疫反応。食物アレルギーの確定診断

は、DBPCFC による。 

米国[58] 特定の食品ばく露により再現的に

起こる特異的免疫反応から生じる

悪性の健康影響。FDA の定義では、

IgE 依存性の免疫反応だけを食物

アレルギーと定義している。ただ

し、表示にあっては他の免疫反応も

考慮するとしている。  

 

EU[61] 特定の食品の経口ばく露において

繰り返し発生する特異的な免疫依

存性反応。食品に特異的な IgE 抗

体による場合とそれ以外の場合が

ある。 

Food 

hypersensitivity 

食物過敏症 米国[58] 食物アレルギーと同義。ただし、多

くは食物不耐症(food intolerances)

を含むすべてに使用される。  
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Food-induced 

anaphylaxis 

食物誘発性ア

ナフィラキシ

ー 

米国[58] 発症開始が速く、死亡を起こす可能

性のある食品によるアレルギー反

応。 

Food intolerance 食物不耐症 CODEX[29] 免疫系を介さずに生じる食品成分

に対する異常反応。食物代謝障害、

アナフィラキシー様反応、特有の症

状 (idiosyncratic illnesses)が含ま

れる。 

米国[58] 免疫が関与しない食品による有害

反応。 

Food 

protein-induced 

allergic protocolitis 

食物タンパク

質誘発性アレ

ルギー性直腸

結腸炎 

米国[58] 母乳中のタンパク質に起因する乳

児の疾患。便に粘液性の血液様のシ

ミやシマが確認される。特定食品に

対する IgE はなく、他の消化器疾

患のような下痢、嘔吐等の症状がな

い。乳や大豆等が原因となる。  

Food 

protein-induced 

enterocolitis 

syndrome 

食物タンパク

質誘発小腸結

腸炎症候群  

米国[58] 乳児における非 IgE 依存性の障害。

慢性の嘔吐、下痢、成長不良の症状。

原因の多くは乳や大豆である。  

Hypersensitivity 過敏症 EU[61] 背景にある病因の正確な性質が不

明である有害な臨床反応。場合によ

って、この用語は免疫による疾患や

食物不耐症を引き起こすすべての

有害反応を記述するためにより広

く使用されている。  

Hypotension 低血圧 カナダ[30] 異常に低い血圧。  

Hypoxia 低酸素 カナダ[30] 酸素の供給量又は組織による利用

量の減少に起因する異常な状態。  

Idiosyncratic 

reaction 

特異体質反応 CODEX[29] 感受性の高い患者において見られ

るメカニズムが不明の反応。特定の

食物の摂取により生じる特有の症

状であるかどうかが議論の対象と

なる。亜硫酸塩による喘息は因果関

係が明確に確立されているが、メカ
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ニズムが解明されていない。食品添

加物の不耐症は、特有の症状とみな

されることが多い。  

IgE IgE 米国[58] 免疫アレルギー反応を媒介する免

疫グロブリン。  

Immediate GI  

hypersensitivity 

即時型消化管

過敏症 

米国[58] IgE 依存性食物アレルギーの 1 つ

で、消化管(GI)上部で摂取後数分以

内に生じる過敏症。GI 下部の症状

は即時又は最大数時間後に起こる。

アナフィラキシーの前兆として現

れ、急性嘔吐が最も多い。  

Immunogenicity 免疫原性 EU[61] 体液又は細胞が媒介する免疫反応

を誘発する能力。  

Incontinence 失禁 カナダ[30] 尿の自然放出を制御できない状態。 

Immune, non-IgE 

(cell)-mediated 

food allergies 

非 IgE 依存性

食物アレルギ

ー 

EU[61] 亜急性又は慢性的に胃腸器官だけ

に発症することが一般的である。発

病が遅く、該当食品の摂取 2～48

時間後に発生する。主な障害は、食

物タンパク質誘発性腸炎、食物タン

パク質誘発性直腸炎 /直腸結腸炎及

び腸疾患であり、多くの場合、青少

年期前に寛解する。牛乳により起こ

る腸疾患は、非 IgE 依存性食物ア

レルギーの一つである。好酸球性胃

腸障害(好酸球性食道炎及び好酸球

性胃腸疾患を含む)は一般的にこの

分類に属する。 

Oral allergy  

syndrome 

口腔アレルギ

ー症候群 

米国[58] PFS(Pollen-associated food 

allergy syndrome)とも呼ばれる生

の野菜・果実による局所的な IgE

依存性アレルギー。口唇、口腔、喉

に症状が限定される。花粉アレルギ

ー患者が罹患しやすい。 

Rhinitis 鼻炎 カナダ[30] 鼻の過敏症状。痒み、くしゃみ、鼻

水、鼻づまり等が見られる。  
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Rhinoconjunctivitis 鼻結膜炎 カナダ[30] アレルギー性の結膜炎(鼻結膜炎)。

最も一般的なアレルギー性眼疾患

である。主因は花粉である。典型的

な症状として、痒み、発赤、流涙、

熱、水溶性分泌物、眼瞼腫脹が見ら

れ、初期症状はヒスタミンの放出に

関連している。  

Sensitization 感作 米国[58] アレルゲン特異的 IgE(sIgE)が確

認される状態。臨床症状を伴わない

こともある。  

Stridor 喘鳴 カナダ[30] 気管支、気管、喉頭内の閉塞により

発生する、甲高い口笛のような呼吸

音。 

Syncope 失神 カナダ[30] 一時的な意識の消失。  

Systemic reactions 全身反応 カナダ[30] 上部及び下部気道、心血管系、消化

器を含む身体の複数のシステムに

同時に症状が生じる状態。  

Tolerance 耐性 米国[58] 食品摂取後又は経口負荷試験の数

ヵ月後、数年後に症状がないこと。 

Total protein 総タンパク質  EU[61] アレルゲン性の有無に関わらない

食品中のタンパク質量。特定アレル

ゲンの量ではない。  
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Ⅷ 検討会で出されたその他の意見 

検討会では、本事業に直接的に関わるものではないが、更なる科学的知見が得ら

れた際のリスク評価に関する提言や、アレルゲンを含む食品に関する表示の充実を図

る上で、今後の参考となりうる意見が出された。それらを以下にまとめた。  

 

 食物アレルギーは食品側の要因だけでなく、ヒト側の要因も大きく、またその相関

関係も問題になるため、定量化やリスク評価が難しい分野である。 

 リスクとは、個人に対するリスクなのか、集団に対するリスクなのかなどを整理す

る必要がある。 

 評価対象は、日本人のみでよいのか、外国人のことを考慮する必要はないのか。 

 （リスク評価について）国際的なハーモナイズを考慮する必要がある。 

 品目のまとめ方については、新たな科学的な根拠があれば、それに基づき除去範囲

を広げることは検討すべきだが、欧米の様に根拠なく「類」でまとめて表示するこ

とは、食物アレルギーの診療に逆行するものであり、消費者に対しても適切ではな

いため、現行の表記を維持するべきである。 

 食物依存性運動誘発アナフィラキシーは、1/5000～1/10000 の頻度で起こるものであ

り、小麦と甲殻類で 90％を占める。この傾向はここ 10 年変わっていないため、現状

の特定原材料の規制で十分であり、特に検討する必要はないと考える。 

 交差反応を考える際は、IgE 結合能での交差、臨床的な交差及び構造上の交差の 3 つ

を分けて考えたほうがわかりやすい。 

 本来はコンポーネント別にリスク評価すべきだが、現状では科学的知見がほとんど

揃っていないのでできない。（食品安全委員会のリスク評価では）、現時点でどこま

で踏み込むかを決めておいた方が良い。 

 食物アレルギーの一括表示は、複数の調理加工品を詰めあわせて販売されている食

品（弁当等）の場合、消費者がどの加工食品にそのアレルゲンを含む食品が含まれ

ているかわからないことがあるため、健康被害が起きる恐れもある。 

 現場の事故でいえば、仮性アレルゲン、魚に関してはヒスタミンの事故が多い。 

 アレルゲンタンパク質について、今までは食品中の濃度に着目してリスク管理を行

ってきたが、今後はタンパク質の量に着目して管理することを考慮することも大切

である。 

 （リスク評価方法の一つとして）10 ppmの食品を何グラム食べれば発症する人が何％

いるか、という方法も考えられる。 

 食べた時に発症する量としての閾値を、加工食品中の濃度としての表示の閾値に反

映させるのであれば、患者の一回摂取量を加味した上で、表示に、又は表示から患

者の方に換算できる枠組を作る必要がある。 

 現在の閾値（10ppm）は十分安全な値だと思うが、事業者側から見ると、もう少し高
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く設定することができないか。 

 実際の被害を防ぐ最終形態としては、アレルゲンに感作されないことであるため、

将来的には、感作の閾値についても考える必要がある。 

 因果関係を検討する際は、アレルギー症状を引き起こした原因食品だけでなく、感

作の原因物質及び感作のばく露経路についても検討する必要がある。 


