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資料2－1－1  

厚生労働省発食安第0823009号  

平成19年 8 月 2 3 日  

薬事・食品衛生審議会  

会長 望月 正隆 殿   

厚生労働大臣 柳澤  

諮 問 書  

食品衛生法（昭和22年法律第23 

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  

α溶血性レンサ球菌症・類結節症混合（油性アジエバント加）  

不倍化ワクチン   
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資料2－1－2  

平成19年11月6日  

薬事・食品衛生審議会   

食品衛生分科会長 吉倉 庫 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 大野 泰雄  

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19年8月23日付け厚生労働省発食安第0823009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α溶血性レンサ球菌症・類結節症混合（油性アジュバント加）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取りまとめたので、これを報  

告する。  
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（別添）  

α溶血性レンサ球菌症・類結節症混合  

（油性アジュバント加）不活化ワクチン  

（ノルバックス類結／レンサ0止）  

1．概要  

（1）品目名：α溶血性レンサ球菌症・類結節症混合（油性アジュバント加）不活  
化ワクチン  

商品名：ノルバックス類結／レンサOil  

（2）用途：プリのα溶血性レンサ球菌症及び類結節症の予防  

本剤は、ホルムアルデヒドを用いて不活化された用0わぬぐ由血上皿血皿βe血   

subsp．piicitidbPp66抹及びLactococcusg2ZnibaeINSO50株を主剤とし、ア   

ジュバントとしてモンタナイドISA763AVG（成分：オレイン酸エチル、スク   

アラン、ポリオキシエチレン硬化ひまし油、無水々ンニトール・オレイン酸エ   

ステル）、緩衝剤としてリン酸緩衝食塩液（塩化ナトリウム、塩化カリウム、リ   

ン酸水素ニナトリウム、リン酸水素ニカリウム及び注射用水）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製造販売の承   

認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：用0わぁ∂Cね血上皿血皿βe血subsp．p嘉血束ねPp66株  

エacわ〝αUβ脚l壷aeINSO50株  

（4）適用方法及び用量  

体重30～110gのブリの腹腔内に連続注射器を用いて0．1mlを1回注射する。   

本剤の休薬期間は、343日間である。  

（5）諸外国における使用状況  

本ワクチンは、諸外国において承認されてない。  

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  
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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19年7月13日付け厚生労働省発食安第0713002号により、食品  

安全委員会あて意見を求めたα琴血性レンサ球菌症・類結節症混合（油性アジュ  

バント加）不倍化ワクチンに係る食品健康影響評価については、食品安全委員会  

において、以下のとおり食品健康影響評価が示されている。   

当生物学的製剤が適切に使用される限りにおいては、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19年 7 月13日 ・厚生労働大臣から食品安全委員会委員長あてに残留基準設  

定に係る食品健康影響評価について要請   

平成19年 8 月23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19年 8 月29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19年10月 4 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  

響評価結果について通知  

●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  

［委員］   

東京海洋大学大学院海洋科学技術研究科教授  

北里大学副学長  

国立医薬品食品衛生研究所副所長  

東京大学大学院農学生命科学研究科教授  

財団法人残留農薬研究所理事  

星薬科大学薬品分析化学教室准教授  

国立医薬品食品衛生研究所客員研究員  

元独立行政法人農業技術研究機構中央農業総合研究センター虫害  

防除部長  

実践女子大学生活科学部生活基礎化学研究室教授  

国立医薬品食品衛生研究所食品部長  

日本生活協同組合連合会組織推進本都 本部長  

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  

大阪市立大学大学院医学研究科都市環境病理学教授  

青木 宙   

井上 松久  

○大野 泰雄   

尾崎 博   

加藤 保庵   

斉藤 貢一一   

佐々木 久美子   

志賀 正和  
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（○：部会長）  
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（答申案）   

α溶血性レンサ球菌症・・類結節症混合－（油性アジュバント加）不活化ワクチン  

については、食品規格（食品中の動物用医薬品の残留基準）を設定しないことが  
適当である。  
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資料2－1－3  

府 食 第 9 7 4 号  
平成19年10月 4 日  

厚生労働大臣  

舛添 要一  殿  

食品安全委員会   

委員長  見上  

食品健康影響評価の結果の通知について   

平成19年7月13日付け厚生労働省発食安第0713002号をもって貴省から当委員会  

に意見を求められたα溶血性レンサ球菌症・類結節症混合（油性アジエバント加）不  

括化ワクチン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は別紙のとおりです。  

記  

α溶血性レンサ球菌症・類結節症混合（油性アジュバント加）不活化ワクチン（ノ  

ルバックス  類結／レンサOu）が適切に使用される限りにおいては、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  

α溶血性レンサ球菌症■類結節症混合（油性アジュバ  
ント加二）不活化ワクチン（ノルバックス 類結／レンサ  
Oil）に係る食品健康影響評価について  

2007年10月  

食品安全委員会  
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要約   

α溶血性レンサ球菌症・葡結節症混合（油性アジュバント加）不活化ワクチン（ノル′くック  

ス類緒／レンサOil）について食品健康影響評価を実施した。   

主剤であるフォト′くクテリウム・ダムセラ・サブスピーシーズ・ビスシシダ及びラクトコツカス・  

ガルビエは不活化されており、ヒト及びブリに対する病原性の可能性はないと考えられる。ま  

た、使用されているアジュ′くント及びリン酸緩衝食塩液の各成分はそれぞれヒトに対する安  

全性が評価されており、25遇以降の残留性も認められないとされてしiる。これらのことから、  

本製剤が適正に使用される限りにおいては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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α溶血性レンサ球菌痘一類結節痘混合（油性アジュバント加）不活化ワクチン（ノル′くックス  

類結／レンサ0辻）の食品健康影響評価について  

1．はじめに   

食品安全委員会は食品安全基本法（平成15年法律第48号）第24条第1項第8号の規  

定に基づき農林水産大臣から「α溶血性レンサ球菌症・類結節症混合（油性アジュバント   

加）不活化ワクチン（ノルバックス 類結／レンサOil）」、同法第24条第1項第1号の規定に   

基づき厚生労働大臣から「α溶血性レンサ球菌症・類結節症混合・（油性アジュ′くント加）不   

活化ワクチンJについて意見を求められた。（平成19年7月17日関係書類接受）   

2．ノル′くックス類結／レンサOilについて（l）  

①主剤   

主剤は、不活化されたフォト′くクテリウム・ダムセラ■サブスピーシーズ・ビスシシダ  

（タ加わゐαC如〟椚血耶eねsubsp．ク由cfc肋）Pp66株 及びラクトコツカス・ガルビエ  

（ム打加OCCお騨押ねαe）ⅣSO50株である。  

②効能・効果   

効能・効果はブリの類結節症及びα溶血性レンサ球菌症の予防である。  

③用法・用土   

休重約30－′110gのブリの腹腔内（魚体の腹鰭を体側に密着させたとき先端部が体側に接   

する場所から腹鰭付け根付近までの腹部正中線上）に連続注射器を用いて0．1mlを1回注   

射する。食用に供する目的での休薬期間は343日間である。  

④その他   

不活化剤としてホルムアルデヒド、アジュ／くントとしてモンタナイドISA763AVG（成分：オレ   

イン酸エチル、スクアラン、ポリオキシエチレン硬化ひまし油、無水マンニトール・オレイン酸   

エステル・・成分比は開示されていない）、緩衝剤としてリン酸緩衝食塩液（塩化ナトリウム、   

塩化カリウム、リン酸水素ニナトリウム、リン酸水素二カリウム、注射用水）が使用されてい   

る。  

3．ワクチン対象疾亨割こついてP）（3X4）   

類結節症及びα溶血性レンサ球菌症はブリ養殖に多大な損害を及ぼす感染症である。  

（1）ブリの類結節症について   

類結節症は、グラム陰性菌のフォトバクテリウム・ダムセラーサブスピーシーズ・ビスシシダ   

に起因する細菌性疾病で、ブリ当年魚の6月～8月にかけて水温が19～25℃の時期、降雨に   

よる海水塩濃度低下時に多発する。病魚は外観的にほとんど異常が認められず、剖検によ   

り腎腋及び脾厳に小白点が認められるのが特徴である。死亡率が高いのは1年目で50％を   

超えることがある。  
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P）α溶血性レンサ球菌症について   

α溶血性レンサ球菌症は、グラム陽性菌のラクトコツカス・ガルビエに起因する細菌感染   

症で、高水温期（20℃以上）に多発する。当年魚の7月から2年日及び3年日の出荷にいた   

るまで魚齢を問わず周年発生する。病魚は健康魚群から離れて浮上し、症状の進行ととも   

に横転、旋回するようになる。外観的には、眼球突出、眼球周縁部出血、低蓋内面の著しい   

発赤、鰭の出血及びぴらん、尾せ基部の兼癌形成などが認められる。剖検により、心外膜   

の白濁肥厚等が認められる。死亡率は全体で1MO％となる。  

4．安全性に係る知見等について  

（1）ヒトに対する安全性についてP）  

主剤であるフォト′くクテリウム・ダムセラ・サブスピーシーズ・ビスシシダはヒトに対して病原   

性があるという報告はない。ラクトコツカス・ガルビエは心内膜炎、骨髄炎及び肝巌膿瘍の高   

齢の患者から分離されたという例はあるが、最も接触が多いと考えられるぶり養殖業者にこ   

れらの菌が感染したという報告はないとされている。また、両菌株とも不語化されている。  

アジュバントとして使用されているモンタナイドISA763AVql尾あたり73帽）の成分につ   

いては次の通りである。  

1）オレイン酸エチル   

ヒト用医薬品、動物用医薬品及び化粧品に使用され、諸外国では食品添加物としての  

使用実績がある。ヒトの16釘日、12週間投与試験で著変を認めず（5）、ラットやウサギにお   

ける毒性試験（5）（‘）も実施され（ラット（経口）LD50＞5g此g、ウサギ（経皮）LD5。＞5g耽g）、安   

全性が評価されている。  

2）スクアラン   

オリーブ油あるいはサメ肝油由来のスクアレンを原料として水素結合ヒよって安定化さ  

せたもので、 

． 

れないとされている（7）。  

3）ポリオキシエチレン硬化ひ手し油   

ヒト用医薬品及び化粧品に使用されている。EMEAにおいてMRLを設定しない物質と  

され（8）、皿CfÅでは0．7m裏作g体重のADI伊）が設定されている。  

4）無水マンニトールtオレイン酸エステル   

過去に動物用医薬品の添加剤としての観点から検討され、適切に使用される限りにお   

いては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  

（10）（11）  

5）ホルムアルデヒド   

過去に動物用医薬品の添加剤としての観点から検討され、適切に使用される限りにお   

いては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  
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（10）（11）  

その他の添加剤については、ヒトに対する安全性に影響は低いと考えられる。また、平  

均体重17gのブリの稚魚4＄0尾（錮尾／群）を用いたα溶血性レンサ球菌症・類結節症混   

合・（油性アジュバント加）不語化ワクチンの残留性に関する室内試験が実施されている。   

ワクチンの残留は、注射後3週目から12週目において明らかに少なくなり、相通目には  

認められなかった。残留性に関する野外試験（A養殖場：平均体重粥－110gのブリ稚魚 

30，435尾、B養殖場：29～33g27，535尾）では、25過日以降の残留は認められていない   
とされている。  

（2）ブリに対する安全性についてP）  

残留性に関する野外試験においては、ワクチン注射後18遇までは肉眼的にワクチンの残   

留が認められたが、25週目からは組織学的観察においても、ワクチンの残留及び病理組織   

学的な変化が認められなかった。   

平均体重31gのブリ稚魚220尾（55尾／群）を用いて、α溶血性レンサ球菌症・類結節症混   

合t（油性アジュバント加）不活化ワクチンの腹腔内投与試験（0．1、0．2m〟尾・対照群：リン酸   

緩衝食塩液0．1、0．2mU尾）が実施されている。ワクチン接種後21日間の臨床観察、注射局所   

の肉眼的及び組織学的観察の結果、．ワクチン接種後の一過性の食欲低下、注射部位の弱い   

一中程度の癒着、細胞浸潤以外にワクチン接種に起因すると思われる死亡や摂餌、体色及   

び遊泳専の異常といった副作用は認められていない。  

5．食品健康影響評価について   

上記のように、本ワクチンの主剤であるフォトバクテリウム・ダムセラ・サブスピーシーズ・ビ  

スシシダ及びラクトコツカス・ガルビエは不活化されており、ヒト及びブリに対する病原性の可能  

性はないと考えられる。また、使用されているアジュ′くント（モンタナイドISA763AVG）及びリン  

酸緩衝食塩液の各成分はそれぞれヒトに対する安全性が評価されており、25週目以降の残留  

性も認められないとされている。これらのことから、当生物学的製剤が適切に使用される限りに  

おいては、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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