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資料4－3－1  

厚生労働省発食安第1006005号  

平成18 年10 月 6 日  

薬事・食品衛生審議会  

会長 井村 伸正 殿   

厚生労働大臣 柳澤 伯  

諮 問 書  

食品衛生法（昭和22年法律第233号）第11条第1項の規定に基づき、  

下記の事項について、貴会の意見を求めます。  

記  

次に掲げる動物用医薬品の食品中の残留基準設定について  

豚のアクチノバシラス・プルロニューモニエ感染症不活化ワクチン  

－1－   



資料4－3－2  

平成18年12月1日  

薬事・食品衛生審議会   

食品衛生分科会長 吉倉 廣 殿  

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会   

農薬・動物用医薬品部会長 井上 達  

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会  

農薬・動物用医薬品部会報告について   

平成18年10月6日付け厚生労働省発食安第1006005号をもって  

諮問された食品衛生法（昭和22年法律第233号）第11条第1項の規定  

に基づく豚のアクチノバシラス・プルロニューモニエ感染症不活化ワクチ  

ンに係る食品規格（食品中の動物用医薬品の残留基準）の設定について、当  

部会で審議を行った結果を別添のとおりとりまとめたので、これを報告する。  
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（別 添）  

豚のアクチノバシラス・プルロニューモニエ感染症不活化ワクチン  

（ポーシリスAPP、ポーシリスAPP「Ⅳ」）  

1．概要  
（1）品目名：豚のアクチノバシラス・プルロニューモニエ感染症不括化ワクチン  

商品名：ポーシリスAPP、ポーシリスAPP「Ⅳ」   

（2）用途：豚のアクチノバシラス・プルロニューモニエ感染症（胸膜肺炎）の予防  

本剤は、アクチノバシラス・プルロニューモニエ（dc血0ム∂d〟ぴg   

pk叩DeumODlムe）トキソイドApxI、同ApxⅡ、同ApxⅢをクロロクレゾ   

ールで不活化したもの及びアクチノバシラス・プルロニューモニエ菌体外膜タ   

ンパク質（OMP）を主剤とし、アジュバントとして酢酸トコフェロール、乳化   

剤としてポリソルベ－ト80、消泡剤としてシメチコン（シリコーン樹脂）、保   

存剤としてホルムアルデヒドを使用した不活化ワクチンである。  

今般の残留基準の検討は、本ワクチンが動物用医薬品として承認を受けた後、   

所定の期間（6年）が経過したため再審査申請がなされたことに伴い、内閣府   

食品安全委員会において食品健康影響評価がなされたことによるものである。  

（3）有効成分：不活化アクチノバシラス・プルロニューモニエトキソイドApxI、   

同ApxII、同ApxⅢ  

（4）適用方法及び用量  

ワクチン2mLを約6週齢以上の豚に、4週間間隔で2回、頸部筋肉内に注   

射する。  

（5）諸外国における使用状況  

本ワクチンは、オランダ、ドイツ等の50カ国以上で承認され使用されている。  

2．残留試験結果   

対象動物における主剤等の残留試験は実施されていない。  

3．許容一日摂取量（ADI）評価   

食品安全基本法（平成15年法律第48号）第24条第1項第1号の規定に基  

づき、平成18年7月14日付け厚生労働省発食安第0714003号により、食  
品安全委員会あて意見を求めた豚のアクチノバシラス・プルロニューモニエ感染  

症不活化ワクチンに係る食品健康影響評価については、以下のとおり評価されて   

いる。  
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本ワクチンに含有される主剤は不活化されており、感染力及び毒性は有して  

いない。アジュバントとして使用されている酢酸トコフェロールはビタミンEの  

酢酸誘導体であり、動物体内で代謝される。不活化剤として使用されているク  

ロロクレゾールはEMEAでMRL設定不要とされている。 乳化剤として使用され  

ているポリソルベート80、保存剤として使用されているホルムアルデヒドは過  

去に動物用医薬品専門調査会において、適切に使用される限りにおいて食品を  

通じてヒトの健康に影響を与える可能性は無視できると評価されている。消泡  

剤として使用されているシメチコンは食品添加物として使用されている。   

調査期間中のMedlineを含むデータベース検索の結果、安全性を懸念させる研  

究報告は得られなかったとされている。   

豚に対する安全性については承認時まで及び調査期間中に592頭について調  

査が実施され、承認時には把握されていなかった新たな副作用は認められなか  

ったとされている。   

上記のように、承認時から再審査調査期間中にこれまで把握されていなかっ  

た新たな副作用報告、安全性を懸念させる研究報告は認められておらず、提出  

された資料の範囲において、当製剤に関する安全性を懸念させる新たな知見の  

報告は認められないと考えられ、当生物学的製剤が適切に使用される限りにお  

いて、食品を通じてヒトの健康に影響を与える可能性は無視できるものと考え  

られる。  

4．残留基準の設定   

食品安全委員会における評価結果を踏まえ、残留基準を設定しないこととする。  
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（参 考）  

これまでの経緯  

平成18年 7 月14日 ・厚生労働大臣から食品安全委員会委員長あてに食品  

健康影響評価依頼  

平成18年10月 6 日 ・厚生労働大臣から薬事・食品衛生審議会会長あてに  

残留基準の設定について諮問  

平成18年10月11日 ・薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会農薬・動物用  

医薬品部会における審議  

平成18年11月16日 ・食品安全委員会委員長から厚生労働大臣あてに食品  

健康影響評価結果通知  

●薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会農薬・動物用医薬品部会  
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東京海洋大学大学院海洋科学技術研究科教授  

国立医薬品食品衛生研究所安全性生物試験研究センター長  

松 北里大学医学部微生物学教室教授  

泰 国立医薬品食品衛生研究所副所長  
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東京農工大学農学部獣医学科教授  

実践女子大学生活科学部生活基礎化学研究室教授  

星薬科大学薬品分析化学教室教授  

国立医薬品食品衛生研究所食品部長  
東北大学大学院薬学研究科医療薬学講座薬物動態学分野教授  

独立行政法人国立健康・栄養研究所研究企画評価主幹  
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（○：部会長）  
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府 食 第 9 1 7 号  

平成18年11月16日  

厚生労働大臣  

柳澤 伯夫 殿  
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食品安全委員会   

委員長  寺田  
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食品健康影響評価の結果の通知について  

平成18年7月14日付け厚生労働省発食安第0714003号をもって貴省より当委員会  

に対し意見を求められた豚のアクチノバシラス・プルロニューモニエ感染症不活化ワクチン  

（ポ・－シリスAPP、ポーシリスAPP「Ⅳ」）に係る食品健康影響評価の結果は下記のとおり  

ですので、食品安全基本法（平成15年法律第48号）第23条第2項の規定に基づき通  

知します。   

なお、食品健康影響評価の詳細をまとめたものは別紙のとおりです。  

記   

豚のアクチノバシラス・プルロニューモニエ感染症不精化ワクチン（ポーシリスAPP、ポー  

シリスAPP「Ⅳ」）が適切に使用される限りにおいて、食品を通じてヒトの健康に影響  

を与える可能性は無視できるものと考えられる。  
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動物用医薬品評価書  

豚のアクチノバシラス・プルロニューモニエ感染症不活化ワクチ  

ン（ポーシリス APP、ポーシリス AIIP「Ⅳ」）の再審査に係る食  

品健康影響評価について  

2006年11月  

食品安全委員会  
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く審議の経緯〉   

平成18年 7月18日  厚生労働大臣及び農林水産大臣から食品健康影響評価に  

ついて要請、関係書類の接受  
第153回食品安全委員会（要請事項説明）  
第58回動物用医薬品専門調査会  
第160回食品安全委員会   

国民からの意見情報の募集  
動物用医薬品専門調査会座長から食品安全委員会委員会  
へ報告  
第168回食品安全委員会  
同日付で食品安全委鼻会委員長から厚生労働大臣、農林水  
産大臣に通知  
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豚のアクチノバシラス・プルロニューモニエ感染症不着化ワクチン（ポーシリスAPP、ポーシリス  

APPrⅣJ）の再審査に係る食品健康影響評価について   

1．ポーシリスAPP、ポーシリスAPP「ⅣJについでl）   

ポーシリスAPP、ポーシリスAPP「ⅣJは同一製剤である。それぞれ平成10年9月8日、平成  

10年9月16日に農林水産大臣より動物用医薬品として承認を受けた後、所定の期間（6年間）が経  

過したため、再審査申請が行われた。製剤の内容については次の通りである。   

①主剤  

主剤はアクチノ／くシラス・プルロニューモニ工（」c血0ゐdCf〃び〆e〟r甲乃e〟椚0乃加）トキソイド   

ApxI、同ApxⅡ、同ApxⅡをクロロクレゾールで不活化したもの及びアクチノ／くシラス・プル   

ロニューモニエ菌体外膜たん白質（OMP）である。   

②効能・効果  

効能・効果は豚のアクチノバシラス・プルロニューモニエ感染症（胸膜肺炎）の予防である。   

③用法・用量  

ワクチン2mLを約6遇齢以上の豚に、4週間間隔で2回、頚部筋肉内に注射する。   

④アジュバント  

アジュバントとして酢酸トコフェロールが使用されている。   

⑤その他  

不活化剤としてクロロクレゾール、乳化剤としてポリソルベート80、消泡剤としてシメチコン、   

保存剤としてホルムアルデヒドが使用されている。   

2．再審査における安全性に関する知見等について  

（1）ヒトに対する安全性について   

本ワクチンに含有される主剤は不活化されており、感染力及び毒性は有していない。   

アジュバントとして使用されている酢酸トコフェロールはビタミンEの酢酸誘導体であり、動物体  

内で代謝される。不活化剤として使用されているクロロクレゾールはEMEAでMRL設定不要とさ  

れている（三1。乳化剤として使用されているポリソルベート銅、保存剤として使用されているホル  

ムアルデヒドは過去に動物用医薬品専門調査会において、適切に使用される限りにおいて食  

品を通じてヒトの健康に影響を与える可能性は無視できると評価されている動川。消泡剤として  
使用されているシメチコンは食品添加物として使用されている。  

（2）安全性に関する研究報告について（5）   

調査期間中のMedlineを含むデータベース検索の結果、安全性を懸念させる研究報告は得  

られなかったとされている。  

（3）承認後の副作用報告について（5）   

豚に対する安全性については承認時まで及び調査期間中に592頭について調査が実施され、  

承認時には把握されていなかった新たな副作用は認められなかったとされている。   

3．再審査に係る食品健康影響評価について   

上記のように、承認時から再審査調査期間中にこれまで把握されていなかった新たな副作  

用報告、安全性を懸念させる研究報告は認められておらず、提出された資料の範囲において、  

当製剤に関する安全性を懸念させる新たな知見の報告は認められないと考えられ、当生物学  

的製剤が適切に使用される限りにおいて、食品を通じてヒトの健康に影響を与える可能性は無  

視できるものと考えられる。  
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＜出 典＞  

（l）ポーシリスApP再審査申請書（未公表）  

（2）EMEA：COMMITTEE FOR VETERrNARY MEDICrNAL PRODUCTS，CLOROCRESOL，   

SUMMARY R王PORT，1996．  

（3）鳥インフルエンザ不活化ワクチンを接種した鳥類に由来する食品の食品健康影響評価について：  

（平成16年3月25日 府食第358号のl、2）  

（4）ぶり用イリドゥイルス感染症・ぶりビブリオ病・α溶血性レンサ球菌症混合不着化ワクチンの食品健康影響   

評価について：  

（平成16年2月26日 府食第230号の1、2）  

（5）ポーシリスAPP再審査申請書儀付資料：効能、効果又は安全性についての調査資料（未公表）  
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