別添８－２
ＥＵ向け輸出ホタテガイ等二枚貝におけるマリンバイオトキシン

（海洋性生物毒素）の検査法等　　　　　　　　　　　　　　

第１　麻痺性貝毒（PSP）の検査方法
１．EN 14526規格 （※） 又はその他国際的に認知された生きた動物を使用しない検査法で行うこと。

２．少なくとも以下の物質について上記の方法で検査すること

(１)カルバモイルトキシン群：サキシトキシン（STX）、ネオサキシトキシン（NeoSTX）、ゴニオトキシン１（GTX1）及びゴニオトキシン４（GTX４）（異性体の関係にあるGTX１及びGTX４を同時分析）並びに、ゴニオトキシン２（GTX2）及びゴニオトキシン３（GTX3）（異性体の関係にあるGTX２及びGTX３を同時分析）

（２）N-スルホカルバモイルトキシン群：ゴニオトキシン5（B1）、ゴニオトキシン６(B2)、N-スルホカルバモイルゴニオトキシン２（C１）及びN-スルホカルバモイルゴニオトキシン３（C２）（異性体の関係にあるC１及びC２を同時分析）、並びにN-スルホカルバモイルゴニオトキシン１（C３）及びN-スルホカルバモイルゴニオトキシン４（C４）（異性体の関係にあるC３及びC4を同時分析）
（３）デカルバモイルサキシトキシン群：デカルバモイルサキシトキシン（dcSTX）,デカルバモイルネオサキシトキシン（dcNeoSTX）,並びにデカルバモイルゴニオトキシン２（dcGTX2）及びデカルバモイルゴニオトキシン３（dcGTX3）（異性体の関係にあるdcGTX2及びdcGTX3を同時分析）

３．上記毒素で、毒性等価係数（TEF）が確立された類縁物質が発見された場合は、それらの物質も検査の対象にすること。
４．総毒量は、「μg/kg（STX ２HCl当量）」で表記し、マリンバイオトキシン欧州連合標準検査機関(EU-RL-MB)とその関連団体が提案し、欧州委員会の承認を受けた最新の欧州食品安全機関(EFSA）、またはFAO OMS報告書で推奨されているTEFを用いて算出すること。

５．結果に疑義がある場合は、EN 14526規格に記載されている方法を参照検査法とすること。

６．分析用標準物質が整備されるまでの当面の間、従前の麻痺性貝毒の検査方法等又は、これと同等以上のレベルの代替検査法で検査を行って差し支えない。

※：貝類中のサキシトキシン群毒素の測定法 - 過酸化物または過ヨウ素酸塩に よるプレカラム誘導体化を用いたHPLC法
第２　記憶喪失性貝毒（ASP）の検査方法

高速液体クロマトグラフ法（HPLC）又はその他国際的に認知された検査法で行うこと。スクリーニングを目的とする場合、AOACのASP ELISA法（2006.02）又はその他国際的に認知された検査法で行って差し支えない。
第３　脂溶性貝毒の検査方法

１．標準検査法

（１）脂溶性貝毒の定量には、欧州連合標準検査機関 (EURL)が示す液体クロマトグラフ・タンデム型質量分析計法（LC-MS/MS）で実施し、少なくとも次の物質を測定すること。

ア　オカダ酸群毒素：OA、DTX1、DTX2、DTX3（これらのエステルを含む。）
イ　イェッソトキシン群毒素：YTX、45 OH YTX、homo YTX及び45 OH homo YTX

ウ　アザスピロ酸群毒素：AZA1、AZA2及びAZA3

（２）毒性当量は、欧州食品安全機関(EFSA)により推奨される毒性等価係数（TEF）を用いて算定すること。

（３）新たに公衆衛生上重要な類縁物質が発見された場合、それらの物質も分析の対象とすること。毒性当量は、欧州食品安全機関（EFSA）により推奨される毒性等価係数（TEF）を用いて算定すること。

２．代替検査法

（１）代替的又は補足的な検査法として、液体クロマトグラフ・質量分析計法（LC/MS)、高速液体クロマトグラフ法(HPLC)、免疫学的方法、及びタンパク脱リン酸化酵素阻害活性などの機能試験等の検査法がある。

（２）これらの検査法により検査を実施する場合には、以下の条件を満たす必要がある。

ア　単独又は複数の検査法を用いることにより、少なくとも１．（１）に示す物質が定量できること。また、必要に応じて、より適切な分析法の要件を定めること。

イ　国際的に認められた手法により妥当性評価を実施し、その信頼性を明確にしておくこと。

ウ　公衆衛生上、標準検査法と同等のレベルが担保されること。

３．新規又は未知の海洋性生物毒素検査法

　　化学検査法、マウス試験法等の代替検査法については、新規又は未知の海洋性生物毒素をモニタリングする検査法としてのみ、使用可能とする。

第４　規制値を超える記憶喪失性貝毒(ASP）が検出される二枚貝の取扱い

１．別添８－１の第５の２．（２）の規定に関わらず、以下の２．の規定を満たす場合、ホールボディでドウモイ酸が20 ㎎/㎏を超えて250 ㎎/㎏未満のイタヤガイ類（Pecten　maximus 及び Pecten jacobaeus）の採捕を認めても差し支えない。

２．採捕を認める要件は次のとおりとする。

（１）当該二枚貝の生産海域については、６．に示す管理が行われていること。

（２）採捕された二枚貝は、農林水産省職員等又は指名食品衛生監視員の指示に基づき、封印されたコンテナ又は運搬車両により、生産海域から認定加工施設に直接搬送すること。また、認定加工施設においては、中腸腺、軟部組織又は６．（２）の要件に適合しない毒性を有する部分を除去すること。なお、都道府県等は、これらの処理が適切に行われることを確認するとともに、これらの処理を行う施設を認定した場合には、地方厚生局に報告すること。

（３）出荷される二枚貝には、農林水産省職員等又は指名食品衛生監視員が発行した、別添８－１の第１の３．から６．までに規定する食用とすることができる部位を示す記録文書を、バッチごとに添付すること。

　　　都道府県等は、この輸送に関して恒久的な輸送許可を与えてはならない。

（４）中腸腺、軟部組織及びその他毒性を有する部位を完全に除去した貝柱又は食用とする生殖腺における記憶喪失性貝毒は、高速液体クロマトグラフ（HPLC）法による検査でドウモイ酸として20 ㎎/㎏を越えてはならない。

３．加工者は、最終製品の記憶喪失性貝毒を、ロットごとに検査しなければならない。６．に規定する検体において、記憶喪失性貝毒がドウモイ酸として20 ㎎/㎏を超えて検出された場合は、当該ロット全てを農林水産省職員等又は指名食品衛生監視員の監督下で廃棄すること。

４．６．（２）の規制値を超える中腸腺、軟部組織及びその他の毒性を有する部位（最終製品としてドウモイ酸20 ㎎/㎏を越えたものを含む。）は、農林水産省職員等又は指名食品衛生監視員の監督下で廃棄すること。

５．都道府県等は、２．（２）による処理を行う加工場が、別添１に適合していることを確認すること。

加工者は、別添８－１の第５の２．（２）の規定に適合しない製品があった場合、速やかにその内容を認定を受けた農林水産省又は地方厚生局若しくは都道府県等に対し報告すること。

６．生産海域は次により管理しなければならない。

（１）記憶喪失性貝毒の発生が認められる期間は、イタヤガイ類（Pecten maximus及びPecten jacobaeus）を採捕してはならない。

（２）ただし、ホールボディでドウモイ酸として20 mg/kgを超える記憶喪失性貝毒が検出された場合、以下の要件を満たすことにより当該二枚貝を採捕することができる。

ア　１週間以内に２回連続して検査を行い、ホールボディでドウモイ酸が250 mg/kg未満であること

イ　可食部の部位についてそれぞれ個別に検査した場合、ドウモイ酸が4.6 mg/kg未満であること。

この場合、ホールボディの検査は、検体として貝10個をホモジネートしたものを用いること。また、可食部位の検査は、それぞれ貝10個分の該当部分をホモジネートしたものを用いること。

（３）モニタリングの実施者は、二枚貝が（２）の規定に適合することを確認するためのサンプリング地点を決定すること。

（４）モニタリングの実施者は、当該二枚貝を採捕することを認めた場合、二枚貝（ホールボディ、貝柱及び生殖腺）に関するドウモイ酸検査をそれぞれ、最低１週間に１回の頻度で実施し、検査結果が（２）の規定に適合している場合に限り、継続して二枚貝を採捕することを認めることができる。

