
区分
評価課題／
危害要因

危害要因に関する概要等 国内外における評価状況、管理状況等

＜平成２３年度＞食品安全委員会が自ら行う食品健康影響評価の案件候補として第1回企画等専門調査会で調査審議されたハザードに関する追加情報について

<国内>
・食品安全委員会における評価状況：なし。自ら評価候補として検討(H20(2008)、H22(2010))。ファクトシート作成(H21(2009)、
食品中のクロロプロパノール類)。平成19(2007)年度食品安全確保総合調査において、3-MCPD及び1,3-DCPについての摂取
量の推定等を実施。食品安全委員会の研究事業対象課題（H23(2011)、3-MCPD脂肪酸エステル）。
・厚生労働省：3-MCPD等について一般食用油等の含有実態調査を実施。(H21(2009))。
・農林水産省：優先的にリスク管理を行うべき有害化学物質のリスト（平成22年12月公表）において、「リスク管理を継続するた
め、直ちに、含有量実態調査、リスク低減技術の開発等を行う必要のある危害要因」にクロロプロパノール類（3-MCPD、1,3-
DCP、3-MCPD脂肪酸エステル）を分類した。また、食品の安全性に関する有害化学物質のサーベイランス・モニタリング中期
計画（平成22年12月公表）において、加工食品中のクロロプロパノール類（3-MCPD及び1,3-DCP）及び3-MCPD脂肪酸エステ
ルは優先度A（期間内にサーベイランスを実施）に区分されている。
　ホームページにおいて、食品中のクロロプロパノール類に関する情報を提供。
　食品中（アミノ酸液及びアミノ酸液を含むしょうゆ）のクロロプロパノール類の低減対策の徹底について（平成20年6月26日付
け20消安第3587号）を通知。「平成22～23年度　レギュラトリーサイエンス新技術開発事業委託事業」において、「食品中の3-
MCPD脂肪酸エステルの分析法開発」を実施。
<海外>
・Codex：総会（2008年7月）（3-MCPDについて）　酸加水分解植物性たん白やそれを原料とする製品の製造過程における3-
MCPD低減のための行動規範
　酸加水分解植物性たん白を含む原料とする液状調味料（本醸造しょうゆを除く）の3-MCPDについて、最大基準値0.4 mg/kg
とした。
　3-MCPD-脂肪酸エステルについて、JECFAにおける汚染物質及び毒素の優先評価リストに掲載することで合意。
・欧州連合(EU)：2001 年に、大豆を原料とするしょうゆと植物たん白の酸加水分解物について、3-MCPDの規制値（20 μg/kg
以下）を設けた。（3-MCPDについて）
・ドイツ連邦食糧農業消費者保護省(BMELV)：2010年10月までに3-MCPD脂肪酸エステルの動物におけるバイオアベイラビリ
ティ及び代謝に関する研究を委託する予定。
→研究結果「3-MCPDエステルのバイオアベイラビリティー及び代謝に関する研究（H21(2009)年1月1日～H23(2011)年10月31
日）」
http://www.fisaonline.de/index.php?lang=dt&act=projects&p_id=2219
・オーストラリア・ニュージーランド食品基準機関（FSANZ）：しょうゆとオイスターソース中の3-MPCD、1,3-DCPの含有量をそれ
ぞれ0.2 mg/kg、0.005 mg/kgとするよう規定している（2001）。（3-MCPDについて）
・欧州食品安全機関(EFSA)：3-MCPD(3-クロロプロパン-1,2-ジオール)及びそのパルミチン酸エステル類を90日間毒性試験
で比較した科学的報告書を公表(H23(2011)年9月7日)。
http://www.efsa.europa.eu/en/supporting/doc/187e.pdf
・欧州連合(EU)、食品中の鉛、3-MCPD等の公的管理のための標本抽出方法及び分析方法を定める規則を一部改正
(H23(2011)年8月20日)。
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:215:0009:0016:EN:PDF
・欧州食品安全機関(EFSA)：3-MCPDエステルに関する知見データベースを開設(H21(2009))。
http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/contamestersdb.pdf
・欧州食品安全機関(EFSA)：カルバミン酸エチル及び3-MCPDエステルのデータ収集の定型様式に関する科学的報告書を公
表(H22(2010))。
http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/1569.pdf

・3-MCPD脂肪酸エステルは、高温下で脂肪と塩化物イオンから生じる脂肪酸と3-MCPD（3-
Chloro-1,2-propanediol）の化合物である。3-MCPDは脂肪と塩を含む食品が製造過程で高温
処理された場合に生じる。
・バーデン・ビュルデンベルク州化学･獣医学研究所(CVUA)の検査で、マーガリンや油などの精
製食用油脂及び乳幼児ミルクを含む脂肪含有食品から高濃度の3-MCPD脂肪酸エステルが検
出。
・FAO/WHO合同食品添加物専門家会議（JECFA）
　3-MCPDのリスク評価として、PMTDIが2 μg/kg体重/日と評価。3-MCPDは動物に対して腎
臓尿細管の過形成が確認されているが、発がん性は否定(2006)。
・ドイツ連邦リスク評価研究所(BfR)
　3-MCPD脂肪酸エステルに関する毒性データがないため、BfRは3-MCPDのリスク評価結果
に基づき健康影響評価を行った。その際、消化過程で3-MCPD脂肪酸エステルから3-MCPDが
全て遊離すると仮定した。乳児が当該乳幼児ミルクを通常量摂取することにより、3-MCPD の
摂取量は耐容一日摂取量(TDI：2 μg/kg 体重/日）の3～20倍となる（TDIは通常生後数ヶ月ま
での乳児には適用されないが、評価の補助として用いた）。また、暴露マージン(MOE)は、ワー
ストケースではinfant formulaeで44、follow-on formulaeで28と小さい。(2007年12月)
　食用油脂及び脂肪含有食品中の3-MCPD脂肪酸エステルを低減する対策が必要だと考え
る。3-MCPD-脂肪酸エステルの問題は、特定の製品あるいは特定の製造者の製品にのみ該
当するものではないため、精製油脂製造における代替技術の開発が必須である。
・欧州食品安全機関（EFSA）
 3-MCPD脂肪酸エステルの毒性データがないことから、BfRが人体内で3-MCPDは全てエステ
ルから分離したという仮定のもと、3-MCPDの毒性データでリスク評価を実施したことに言及し、
この数値を議論するための科学的証拠は現在のところ存在しないとし、3-MCPDがヒトにおいて
エステルから100%分離されるというBfRの仮定に同意した。
　in vivoでエステルから3-MCPDが分離した時の経過と部位についてより詳細な情報を得るた
め、3-MCPD脂肪酸エステルに関する動態研究の結果があれば歓迎する。(2008年3月)
・英国食品基準庁(FSA)
　FSAが委託した研究報告書(食品及び食品組成物における3-MCPDの源及び生成)において、
3-MCPDが塩類、酸類又は脂質の添加なしに食品を加熱することにより生成すること、3-MCPD
がモノあるいはジエステルの形で存在すること、ある種の食品添加物、例えばグリセロールモノ
ステアレートに汚染物質として含まれていること等が報告されている。(H17(2005)年5月）
http://www.foodbase.org.uk//admintools/reportdocuments/43_84_FINAL_REPORT.pdf
・英国食品基準庁(FSA)：Research Project List(H22(2010)3月)
　「食品中の3-MCPDのモノ及びジエステルからの3-MCPDの生成に関する研究(研究期間：
2010年1月1日～2013年12月31日）」2件
http://tna.europarchive.org/20110116113217/http://www.food.gov.uk/multimedia/pdfs/ressu
rvprjlist10.pdf
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　下線部が第1回企画等専門調査会から追加した情報である。
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区分
評価課題／
危害要因

危害要因に関する概要等 国内外における評価状況、管理状況等

<国内>
・食品安全委員会による評価状況：なし。自ら評価候補として検討(H22(2010))。
・厚生労働省：食安発0617第３号「生食用生鮮食品による病因物質不明有症事例への対応について」
　関係事業者等に対し食中毒の発生防止に努めるよう指導が出され、リスク低減措置が実施されているところ。厚生労働省
は原因物質の特定に係る調査、研究については、引き続き実施するとしている。
　K. septempunctata の失活
冷蔵状態では少なくとも１週間程度、クドア胞子の病原性が保持されていたが、-15℃～-20℃で４時間以上保管することで失
活した。加熱処理では、中心温度75℃５分以上の加熱でクドア胞子は失活した。
http://www.mhlw.go.jp/topics/bukyoku/iyaku/syoku-anzen/gyousei/dl/110617_02.pdf
・厚生労働省：
　厚生労働科学研究費補助金 行政政策研究分野 厚生労働科学特別研究「生鮮食品を共通食とする原因不明食中毒に対
する食品衛生上の予防対策」
http://mhlw-grants.niph.go.jp/niph/search/NIDD00.do
・農林水産省：
　平成23年度新たな農林水産政策を推進する実用技術開発事業「養殖ヒラメに寄生する新種のクドア属粘液胞子虫による食
中毒の防止技術の開発」を実施中。
http://www.s.affrc.go.jp/docs/research_fund/2011/emergency_2011_2.htm
　平成24年度レギュラトリーサイエンス新技術開発事業委託事業において、「寄生虫(クドア・セプテンプンクタータ)に対するリ
スク管理に必要な技術開発」を実施予定。
http://www.maff.go.jp/j/syouan/seisaku/regulatory_science/pdf/h24_oubo_youryou_1.pdf
<海外>
・現在までのところ、海外の評価機関での評価は行われていない。
・クドア・セプテンプンクタータを含めクドア属の寄生虫に言及した管理措置はなかった。

　なお、生食する魚介類全般に対する寄生虫管理措置には以下のようなものがある。
・CODEX：急速冷凍食品の加工及び取扱実施基準　(CAC/RCP 8-1976)
・米国食品医薬品庁（FDA）：生食用の魚について、‐35 ℃以下15時間または‐20 ℃以下7日間の冷凍処理を勧告している。
http://www.fda.gov/downloads/Food/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/GuidanceDocuments/Seafood/
UCM251970.pdf
・欧州連合（EU）：委員会規則の衛生管理基準では海産魚類の視覚による寄生虫検査を義務付け、生食用の海産魚に関して
冷凍処理（‐20 ℃以下24時間以上、あるいは－35℃以下15時間以上）を指示している。(COMMISSION REGULATION(EU) No
1276/2011)
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:327:0039:0041:EN:PDF

・厚生労働省：平成２３年６月１７日付食安発０６１７第３号「生食用生鮮食品による病因物質不
明有症事例への対応について」
http://www.mhlw.go.jp/topics/bukyoku/iyaku/syoku-anzen/gyousei/dl/110617_02.pdf
　近年、食後数時間程度で一過性の嘔吐や下痢が起こるが、軽症で終わる有症事例が散見さ
れている。食品の残品からは、食中毒の病因物質として一般に知られている食中毒菌や化学
物質等が検出されないか、検出しても症状が合致しないため、原因不明として処理されている
ことから、薬事・食品衛生審議会食中毒部会・乳肉水産食品部会の審議では、これらを病因物
質不明有症事例とし、審議が行われた。
　審議の結果、ヒラメを食することによる原因物質不明有症事例については、寄生虫の一種で
あるKudoa septempunctata の関与が強く示唆されるとされた。
　Kudoa septempunctata の病原性については、胞子を多数、摂食した場合にのみ発症するの
ではないかと考えられているが、養殖であっても寄生しているヒラメの率はおおむね低く、また
寄生していたとしても胞子の数は必ずしも多いとは限らない。
　予防対策については、一定の条件で凍結することにより、病原性を示さなくなることが確認さ
れており、一度凍結したのち喫食することにより、有症事例は防止できると考えられる。
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