
皆さん、こんばんは。ヘルシンキから「こんばんは」と申し上げます。今、この写

真に写っているビルの中から今日は講演をいたします。
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この講演の中で、まず内分泌かく乱物質を対象とした統合的な規制戦略を御紹

介します。

次に、欧州化学品庁ECHAの内分泌かく乱物質EDの同定に関する経験、講演

の内容のほとんどのは新しい内分泌かく乱作用に関するCLPのクライテリアに着

目いたします。規制の枠組みが何なのか、そして、今現在私どもがやっておりま

す、このCLPガイダンスに関する作業について御紹介をいたします。
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こちらの図ですが、統合的な規制戦略を示しております。様々な規制プロセスが

相互に関連しているということが示されています。

そして、中心となっているのがグループ作業となっておりますが、物質を対象と

しておりまして、その中でもこの規制的な手続が必要なものを特定するというもの

です。そして新しいデータを抽出し、生成し、そしてさらなる行動が必要なものが

何なのかを同定していきます。透明性のある手続です。

ECHAでは年次報告書を出版しています。また、化学物質の大母集団について

の内容の公表、あるいは規制ニーズの評価などといったものも公表しています。

これは規制ニーズ、ARNsと呼ばれています。
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さて、まず最初のプロセスですが、登録とスクリーニングになります。そして、

REACH規制では現在、特定のED情報の要求というのはありません。しかしなが

ら、登録データとその他の利用可能な情報によって潜在的なEDsを同定すること

ができます。

また、この物質群を作成することによってさらに作業すべき候補を特定すること

ができます。これは加盟国あるいはECHA自体がその候補を特定します。先ほど

申し上げましたように、ECHAではその評価報告書を公表しています。ウエブサイ

トでも公表されております。業界の皆様に公表しております。

そして物質群の例に関して、ED特性を有するものとしてビスフェノール類、フタル

酸エステル類、それからパラベン類といったものがその物質群の例になります。
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さて情報の生成に関してですが、これは2つのプロセスによることになっていま

す。

まず、コンプライアンスのチェックをやっています。これはECHAが有害性情報を

取得するために行っています。それから、物質評価もやっています。データが評

価され、そしてその物質に有害性が確認できるかどうかというものが判断されま

す。この評価というのは簡単ではありませんので、ECHAでは専門家グループを

設立しています。加盟国を支援する専門家になります。そして、ED評価をしてい

ます。

また、これは物質が公式の意思決定に入る前に行います。例えば物質の正式

な物質評価、または高懸念物質SVHCとして特定する判断過程に入る前に行っ

ています。
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規制リスクの管理に関してですが、その確認方法としては分類と表示の調和、

あるいはその物質が高懸念物質（SVHC）として同定されるか否かによって管理

されます。

現在、同等の懸念がある物質に対して行われている2つの主要な規制リスク管

理ツールを利用しています。認可リストへの推奨あるいは認可申請ということで、

そちらが同定されるとこのリストの中に入ってくるわけです。もちろん、そこには懸

念もあります。

例えば上市、使用を制限するのかどうかということで、リスク管理に関してのこ

の認可と制限に関してですが、認可ということは物質が候補リストに含まれた後、

ECHAはまず最初に、その物質を候補リストの中で優先順位を決定しなければな

りません。委員会が認可リストへの掲載を最終決定します。そして、企業は認可

申請をします。もし物質が認可リストに掲載されている場合は市場に上市すること

ができません。あるいは、その日没日以降に当該物質を使用することはできませ

ん。

制限についてです。このプロセスは、製造、上市、使用の制限または禁止をす

るというものでして、ヒトの健康や環境に許容できないリスクが対象となります。ス

テークホルダーはこういったプロセスについて公的活動調整ツール、ウエブサイト

で通告をされます。加盟国に対してイニシアチブが全ての中に網羅されていると
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いうことになっております。
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こちらは候補リストのスクリーンショットになります。実際にECHAのウエブサイト

で御覧いただけます。フィルター可能なリストになっています。そのフィルタリング

はなぜ含まれているのか、例えばどの物質が入っているのか、EDCの候補でヒト

の健康や環境に許容できないリスクをもたらす物質であるかどうかというのを確

認することができます。

右側には、いろいろな文書を検索する部分もあります。
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そして、この規則のリスク管理に関してですが、これは安全な代替品への移行

が行われるまでの間に代替を促進し、高いレベルの防護を確保します。

現在、28物質がこの候補リストの中にED特性として網羅されています。主にフ

タル酸エステル類とビスフェノール類でして、16物質がED物質として同定されて

います。6物質がヒト、そして環境への影響ということで分類されています。また、

既に認可要件及び制限の対象である物質も入っています。しかし、幾つかのEU

の登録に関しては、それぞれの特性の同定に基づく措置に基づいて行われると

いうことになります。
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では、私たちのこれまでの経験についてでが、REACHでは現在内分泌かく乱

作用に関する具体的な情報要求というのはありません。特に、コンプライアンスの

チェック過程に基づくデータ要求には制限があります。

データというのは、通常は物質の評価という加盟国が行うその手続によって決

められます。しかし、欧州委員会とともに協力をしながらこの見直しを行うことにな

っています。最終的にそれがいつになるのかということはまだ決まっていません。

ということで、先ほど申し上げましたように、REACHではEDの特性、それから

高懸念物質、そういったものが同定されています。それと同時にそれを変更し、内

分泌かく乱作用を同定すると、代替のものを提案するという手続もあります。

また具体的な定義に関してですが、その定義はケース・バイ・ケースで行われま

す。WHO/IPCSの定義がここで紹介されています。ただ、物質の有害性を特定す

るための定義を模索しているということで、生物学的な個体群に有害健康影響を

及ぼす外因性の物質なのか、そうでないかも同定しなければなりません。この3

つの要素を同定する必要があります。
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この理由から、ECHAはED専門家グループというのを設立しています。このグ

ループは加盟国をサポートするためのグループでして、REACHそれから殺生物

剤、そして新しいクライテリアであるCLHも対象となるというものです。つまりハー

モナイゼーション、ラベル化などをやっていくということです。

このグループでは非公式な、科学的で拘束力のない助言を提供しますが、デー

タの特定なり、あるいは具体的な物質にどういったデータが必要なのかといった

情報も提供します。公式な意思決定は行いません。それは所轄官庁に責任が一

元化されます。

そして、ECHAが調整、開催、議長を務める会議は年3回開催されます。スライ

ドにありますように、それぞれの専門家グループの当局なりメンバーが掲載され

ています。そして、フォローをするということもやっています。
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こちらのスライドは、具体的な今まで行ってきた専門家グループの活動になりま

す。27回会合が開催されていて、122の物質について議論を行っています。最初

のものに関しては複数回議論したと、そういうものもあります。

そしてスライドで報告したように、それぞれの評価が分類されています。

REACHの対象物質がほとんどですが、中には殺生物剤といったものも入ってい

ます。
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それでは、次に新しいCLP基準について内分泌かく乱作用のお話をしたいと思

います。
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御覧いただいているのは、これもウエブサイトからのスクリーンショットになりま

すが、様々な規制があって、現在ECHAはこのような規制をフォローしています。

今後、まだこの数は増えることになっています。
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CLTは、この中にある一つというということで、当初からこれについては追従して

きたものですが、第1のステップでし、多くの様々な管理行動の中心となります。

特に殺生物剤の評価・認可、また殺虫剤についてもそうですが、認可・規制を行う

ことが重要です。

そしてREACH規制におけるジェネリックの規制、また川下での法規制の下で様

々な管理が行われます。そして、その物質が分類されるかされないかということ

についての行動をとるものです。分類、表示について、これは非常に大きなイン

パクトを与えるものです。

そして、このインパクトについては、新しいそのほかのクラスが導入されますとさ

らに重要性が増すものです。また、１物質１評価という概念が支持されています。

さらに、CLPの改定版につきまして、その中では新たなその他のクラスが導入さ

れることになります。これが持続可能性に向けた化学物質戦略CSSの改正の一

部となります。
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これは欧州委員会のコミットメントで、持続可能性に向けた化学物質戦略を導入

しています。

どのような行動をとるかということについてはここに入っていて、御覧いただいて

いる内容が内分泌かく乱作用に関わるものですが、委員会としては野心的な目

標を設定して、法的な拘束力のある分類の中でEDの同定を行うということで、昨

年規制として導入されました。

さらにまた、内分泌かく乱物質については消費者製品から同定されたらすぐに

禁止されることになりました。また、労働者の保護も強化されることになりますし、

十分で適切な情報を当局に提示することも求められています。これがREACHの

規制の改正の中で行われることで、まだこれは実証されておりません。

さらに情報作成の方法についても、これはその方法を作成し、そして速やかに

導入していくということです。
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昨年、委員会の規制707、これが新しいその他のクラスということで導入されま

した。CLPへの新たな有害性クラスとなります。

そして、このヒトの健康に関するものがカテゴリー1と2、また環境に関わるもの

がそれぞれカテゴリー1と2で導入されています。恐らく御存じだと思いますが、追

加的にそのほかのクラスが導入されています。この毒性あるいは生体蓄積性、

PBTとvPvB、この有害性クラスについては1つになります。また、新たな概念とし

て難分解性、移動性と毒性を見るものもあります。これがPMT/vPvMとなります

が、これはもちろん本日の私のお話の対象ではありません。私の話としては本日

はEDのクライテリアになりますので、そこからは外れるものとなります。
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具体的には、このような形になっています。環境のためのEDのクライテリアです

が、この内容につきましてはヒトの健康についてもよく似ていて、そして基準、クラ

イテリアはよくそろった形になっています。基本的にはこれが内分泌かく乱物質とし

てこの内分泌かく乱作用がある、有害性がある、また有害性と内分泌活性に生物

学的に妥当な関連性が確立されているという場合に分類されるものであります。

そしてカテゴリーは2つあって、カテゴリー1に分類されるのは既知または推定さ

れる内分泌かく乱物質、2は疑義がある物質となります。物質がカテゴリー2に入る

場合というのは、カテゴリー１に分類されるだけの証拠が十分でないということで、

疑いがあるとなるわけです。ガイダンスにはもう少し詳細に書いてありますが、基

本的にはこれがその違いであって、十分にカテゴリー1に入れるだけの証拠が無い

ということで2になります。
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また、その他の新しいクラスが新たなこのCLP改正に合っていて、混合物につ

いては濃度限界値が入っていますし、また新たな有害性のステートメントも入って

います。

ピクトグラムは未設定です。この新たな有害性クラスについてのシンボルとピク

トグラムについて、これはまた今後UN-GHSの中で議論を予定しております。混

乱がないようにするためにということです。OECDのレベルで限定目的の実務グ

ループがあって、その中でも議論が行われ、新しいカテゴリーをやはりGHSで導

入するかどうかという話が行われますが、もちろんこれにつきましてはまだ時間が

かかるでしょう。
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また、この新たな有害性クラスの適用日についてですが、それほど詳細につい

てお話しするつもりはありませんが、御覧のように物質が既に市販の物質である

場合と新規の物質である場合との間に違いがあります。既に市販されている物質

については、移行期間が設けられています。したがって、2026年11月1日より新

たな規制として新しい分類と表示が義務づけられることになります。混合物も同じ

であって、やはり既に市販の混合物の場合は移行期間が設けられています。そし

て、新しい混合物の場合にはその有効となる期間が違います。そして、物質のほ

うがより後の導入となります。
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既に加盟国は新たな有害性クラスに関するCLH提案を実施することが可能に

なっています。

企業は、物質について自主的な方法で既にEDの分類を行っています。義務化

されるのは、先ほど前のスライドでお示しした期間以降になります。
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また、幾つかITの開発を行わなければならなくなりますが、ECHAが今IUCLID

の改定に取り組んでいて、これが公表されるのは2024年4月となります。これが

あることによって基本的に企業は新たな登録・表示義務をすることになります。
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様々な情報がウエブサイトに提供されています。中間的なパッケージもあります

し、また新しいクライテリアに関する情報も提供されています。新しいCLHのテン

プレートも含まれていて、新しい有害性クラスについての情報が提供されていて、

リンクはここにあるとおりです。
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では、次に実際のガイダンスについてです。
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ECHAは、ガイダンスを提供することを義務づけられました。新しい分類というこ

とで、ヒトと環境に作用するED等ですが、このプロセスはまだ継続中です。現在

相談中ということでして、既存の文書はECHAのウエブサイトで見ていただくことも

できますが、今後、変更が加えられる可能性があります。もし関心があれば文書

をウエブサイトで見ていただくことができます。
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これがおおよそのタイムラインになります。もう去年から文書の作成に着手をして

いまして、専門家グループの協議も行っています。この専門家グループはこのため

に設立されています。その中には選考委員らも入っていますし、産業界も入ってい

ます。

今現在、この文書の改定を進めています。そして、最終的なガイダンスは2024年

の10月に公表されます。今日お話ししている内容は、現在の既存のドラフトになっ

ていますが、今のこの専門家グループの協議によってこれが変更される場合もあ

ります。EFSAも素案の作成に支援を提供してくれています。彼らが担当していると

ころをサポートしてくれます。
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ガイダンスですが、ECHA/EFSAのガイダンスに基づいていまして、これは2018

年に作成されたものです。

EDの分類ということで、これはヒト・環境を対象にしたカテゴリー1となりますが、

新しいクライテリアがありますので、カテゴリー2も含まれます。それがこのガイダ

ンスの主なタスクになるわけです。

そして、その証拠をよりよく説明できるようにする、なぜ、どういう理由で分類さ

れたのか、そして実際の濃度・限界値の設定あるいは分類のクライテリアで

ECHA/EFSAガイダンスに入っていないものなども含まれます。また、幾つかの

事例も紹介されますが、カテゴリー１・2それからNC（Non classification）の違い

を説明するといった部分もあります。これは今までは含まれていませんでした。
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EDの分類、クライテリアは介在様式を区別していないために、EDの作用機序を

網羅することになります。

ガイダンスの焦点は、主にEATSの介在様式が対象になります。これが一番よく

理解されているからです。これはECHAのガイダンスに則っています。メカニズム

について比較的よく理解されていますし、そして物質によって引き起こされるその

乱れがどのように内分泌かく乱作用機序を介して有害影響につながるかなどとい

ったことが説明されています。そして、標準化されたガイドラインがin vivo、in vitro

の試験に関して定義されていまして、そしてこの調査のパラメータに認められた影

響の解釈について幅広い科学的合意などが得られることになります。

また、一般原則はEATS以外の様式にも適用されますが、もし情報があれば、そ

の物質をEATS介在様式に照らし合わせて定義することもできます。脊椎動物、主

に魚類と両生類に焦点を当てていますが、もし無脊椎動物、鳥類、爬虫類に関す

る情報があればそれらも評価し、分類の結論に役立てることもできます。
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この情報のソース、厳選に関してですが、そのためには3つのクライテリアを満

たさなければなりません。

まず、環境に対する内分泌関連の有害影響に関する情報ということで、これは

主に動物実験から得られます。しかし、将来的には非動物実験の試験法も利用

可能になるかもしれないと考えています。また、この情報がリード・アクロスのアプ

ローチ、または類推思考（アナロジー）といったアプローチから入手することもでき

るのではないかと思っています。特に共通の作用機序がある場合はそのとおりで

す。

さて、内分泌活性に関する情報というのは、in vivoあるいはin vitroのメカニズム

研究から一般に得られますが、これは動物を用いない手法から提供される場合も

あります。また、リード・アクロスなアプローチ、in-silicoモデル、あるいはOMICS

のアプローチからの情報入手も可能になります。そして、この情報はいわゆる

EATS介在パラメータから入手することも可能になると思います。これは内分泌か

く乱活性を推測可能にするかもしれません。

さて、生物学的に妥当な関連性については、科学的な知識を利用できると考え

ています。教科書や科学文献などが対象になるかと思います。例えば有害性の

発現経路(AOP)、これはOECDが既に支持していますのでこれを使うこともでき

ますし、現在開発中のAOPなども対象になるかと思います。
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EATSの介在様式についてですが、OECDのガイドラインに基づいて行います。

パラメータは、このガイダンスに基づいて情報を入手しています。有害影響に関

するものもそうですし、内分泌活性に関するパラメータもそうです。

有害影響に関してはEATS介在とEDに関する重みが重いもの、つまりこの有害

性情報が含まれていますから、その機序的な理解、そういったものが入っていま

す。そして、感受性があるが、診断的な断定には至らないもの、これは弱いという

ふうになりますが、これはその他の説明がつくという場合で、そのためにはこの

EDに関するさらなる情報が必要になります。

さて、EDの活性に関するパラメータですが、in vitro、in vivoのメカニズムがどこ

で測定するかによって必要になりますし、また情報としてはその活性に関する介

在のEATSが何なのかというものを見なければなりません。もちろんガイドライン

だけではなくて試験結果を見る必要もあります。これは有益な知見の提供につな

がると考えています。
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例えば環境影響への利用ということで法的な様々な文献を使うこともできます。

哺乳類のデータを哺乳類ではない脊椎動物の内分泌かく乱に利用することができ

ます。そして、環境生物へのデータとしてそれを活用することもできます。そして、

情報がきちっとその個体群との関連性があるかどうかといったことも立証する必要

があります。魚類なのか哺乳類なのかということです。

そして、このコンセプトは既にECHAのガイダンスに分類されていますが、動物実

験が対象になっていまして、哺乳類のものに関してはもう既にありますので、追加

のテストは必要ないということになります。
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個体群の関連性についてです。
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一つの環境へのテキストとして大事な概念が、個体群との関連性になります。

これは重要ですが、ちょっと議論を呼ぶものです。いろいろな意見が専門家から

も提供されています。

その個体群との関連性ということですが、この影響を受けるパラメータの関連性

を見ます。一般的に成長、発生、繁殖への影響を見ます。これは初期設定として

見ます。また、この個体群に影響を及ぼす行動学的エンドポイントも見なければ

なりません。特に非生殖器官における影響は、自動的に個体群との関連性があ

ると言えませんので、特定の決定的なパラメータに及ぼす影響パターンを伴うか

どうかということを見ていく必要があります。

哺乳類への影響に関してですが、これを評価しなければなりません。これは野

生生物に対するという別の観点から考慮する必要があります。そして、それが個

体群との関連性がある、ないといったことをそこから判断しなければなりません。

この個体群の維持・保持には関係がないという結論になる場合もあります。

影響レベルですが、統計学的な有意差が対照群と比較してあった場合、しかも

それが生物学的関連性を考慮する必要があるという場合は、これは考えなけれ

ばなりません。
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甲状腺に関しては特別な考慮事項があり、その場合は哺乳類のデータを使うこ

とができます、しかし、もしそのデータが十分ではない場合は魚類なり両生類の結

果を見る必要があります。

甲状腺に関する、例えばラットで認められた病理組織学的所見があった場合は、

それを個体群レベルとして関連性があると考えます。成長、発育、生殖における障

害と併せて認められた場合は関連性があると考えます。

例えば試験でこれが実証されていなかった場合には慎重なアプローチをとりまし

て、この個体群との関連性はないというふうに結論づけなければなりません。しか

し、両生類に関してですが、決定的な（アピカルな）エンドポイントも試験しなければ

なりません。これは少し違う状況になるかと思います。したがって、甲状腺の病理

組織学的変化が発育影響と併せて認められた場合は、個体群レベルに対しても

有害として見るということになります。

そして、もしその他の決定的なエンドポイントを調査し、それが陰性であった場合

には個体群との関連性というものを除外することができます。病理学的な視点もそ

こに入ってきます。

発育影響が調べられなかった場合は、発育影響が生じる可能性というのは除外

できません。特に病理組織学的変化が認められれば除外できないということになり

ます。それは個体群との関連性があるということになります。もちろん、ほかに何か
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入手可能情報があればそのとおりと限りません。
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また、附属書の中にはカテゴリー2のほうが適切だという場合があります。何か

非常に深い疑念を生むような情報が存在する場合はということですが、その事例

に関しては合意が形成されていません。かなり議論が行われましたが、これは最

終的にはケース・バイ・ケースで、重み付けアプローチを用いて慎重に判断するこ

とになるかと思います。カテゴリー2に関してはそういうことになります。
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他の毒性が存在する場合の分類についてです。
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もう一つの、このガイダンスの中の概念というのは、その他の毒性がある場合

の分類となります。

というのは、このクライテリアが物質の分類について有害影響が他の毒性作用

の二次的な非特異的な結果にとどまるような場合には、EDとして同定する判断

材料にしてはならないと書いてあります。したがって、もしそのような他の毒性が

ある場合、ED関連の有害事象以外の作用がある場合には、これは内分泌関連

有害影響の所見を否定するために用いてはならないとなっています。

さらに、他の毒性も併発しながらEDの影響が認められた場合には評価はケー

ス・バイ・ケースで行うものであるということで、その際は用量・濃度反応でその他

の毒性の重篤度などの面を考慮するものとするとなっています。

さらに、他の毒性が認められる濃度以下で認められる内分泌関連の有害影響

が、この作用機序分析によって立証された場合に限り、その他内分泌以外の毒

性による二次的なものであるとみなすことができるとされています。
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そして、生物学的に妥当なリンクということですが、これを確立するためには作

用機序の仮説を立てなくてはなりません。

既存の有害性発現経路を支持する、そうでなければその開始点としては仮説を

立てて作用機序を考えることになるわけです。そして、経験的に有害作用と内分

泌活性の関連性を想定することになります。

また、時間的な一致性が認められて主要有害事象が裏づけられるのを見ること

になりますが、通常環境ではそれほど多くのデータがなく判断することが困難で

すので、主に用量・濃度反応性の情報に基づくことが多くなって、この時間的な一

致性あるいは一貫性あるデータを入手できないことになります。というのは、ほと

んどの場合は単一種類に関する研究しか入手できないからです。
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御覧いただいているリスト、これは科学的根拠の重み付けに当たってどのような

要素を考慮すべきかを書いています。陽性・陰性両方の結果、そして試験デザイ

ンの妥当性、またデータの一貫性・質、さらに曝露経路、また存在する場合にはこ

のフィールドまたはモニタリングデータ、これも可能性として使用することができま

す。
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分類の決定についてです。
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では、この物質の分類をどう決めるのか。分類1か2か、分類しないのか、をどう

判断するのかということになりますが、やはり3つの要素に基づいて判断されるこ

とになります。有害性、内分泌活性、生物学的関連性、この要素で見ますが、科

学的重み付けのアプローチを使うことができますが、非常に複雑なものです。した

がって、専門家の判断が必要とされます。

最終的には、我々は3つの要素の証拠が常に必要であって、カテゴリー2に入れ

る場合も必要でです。また、個体群との関連性も重要となります。これらの要素が

認められない場合には分類されないということになります。たとえその情報が内

分泌活性についてあっても十分ではないことになります。

先ほど御説明いたしましたが、生物学的な関連性について、これも常に必要と

されます。しかし、既存の知識を評価することになり、また、キーイベントの関連性

についての理解も必要になります。例えば確立されたAOPなどです。また、多くの

場合、物質の分類について、例えば詳細な作用機序がない場合、十分な情報が

ないために推定するだけの十分な情報がない場合でもクラス分けが必要となりま

す。例えば内分泌活性の情報はあるが、具体的な作用機序は分からないという

ような状況であっても、物質の分類は可能となります。
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それでは、カテゴリー1か2か、あるいは分類しないか、どのように決定するのか

ということですが、お話しいたしましたように考えなければならない要素がありま

す。

さらに例えば結果の一貫性がそうです。試験デザインに関する問題はどうか、

濃度の設定はどうか。また、不確実性がある場合には基本的にそのカテゴリー間

のバランスが変わることになります。具体的な例もガイダンスでは提示していて、

この違いについて明確にしようとしてはいますが、この判断は常にケース・バイ・

ケースで行われることになり、そのために専門家の判断が必要となります。
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また、分類をしない場合はどうかということで申し上げましたが、例えば有害性

が認められないような場合、または環境では関連性がない、有害性は個体群レ

ベルである場合、また内分泌活性が認められない場合は分類ができないことにな

ります。また、その有害性が非特異的なその他の特性作用の結果にすぎない場

合もしかりです。また、有害性はあっても生物学的な関連性が確立されない場合

も物質は分類されないことになります。
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分類の決定に関する甲状腺特有の考慮事項についてです。
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さらに、特に考えなければならないのは、甲状腺の場合です。

お話しをしましたが、状況によっては既に分類の判断ができる場合があります。

それは哺乳類のデータがある場合で、例えば哺乳類で認められた有害性が個体

群に関連する場合、神経発達への影響があるような場合が該当します。しかし、

この評価が採用できない場合に考えなければならないのは、例えばこれが個体

に関連するということが哺乳類で認められない、あるいは判断できない場合には

環境のデータを見ます。そして、分類するのはその情報が特に環境との関連性を

示した場合、両生類あるいは将来的には魚類からも使用されることになると思い

ますが、どのような種類の情報があるかによって物質はカテゴリー1あるいは2へ

の分類となります。
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御覧いただいているのが最後のスライドになりますが、具体的な事例の概要で

す。

恐らくガイダンスの中には例が11入っているはずだと思います。というのは、具

体的な例として金属業界から入ってきたものがあるからです。

2つの事例はカテゴリー1、また2つ分類なしというのがあって、それらについて

はカテゴリー2に分類されています。これが最も難しいところであるということで、

Non-EATSの介在様式の場合のデータはほとんどが鳥類からのものであって、そ

のためカテゴリー2の分類になりました。
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以上が私の発表です。御清聴、ありがとうございました。喜んで皆様の御質問

にお答えいたします。
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