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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11月6日付け厚生労働省発食安第1106004号をもって貴省から当委員会に対  

して求められた鶏マレック病（マレック病ウイルス1型・七面鳥ヘルペスウイルス）凍  

結生ワクチン（クリオマレック（RiSPENS＋HVT））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   

鶏マレック病（マレック病ウイルス1型・七面鳥ヘルペスウイルス）凍結生ワクチン（ク  

リオマレック（MSPENS＋HVT））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  

鶏マレツク病（マレツク病ウイルス1型・七面鳥ヘルペスウイル  

ス）凍結生ワクチン（クリオマレツク（RISPENS＋HVT））の再審  

査に係る食品健康影響評価について  

2007年1月  

食品安全委員会  
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く審議の経緯〉   

平成18年11月  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167回食品安全委員会（要請事項説明）  
第63回動物用医薬品専門調査会  
第169回食品安全委員会（報告）   

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174回食品安全委員会  
同日付で食品安全委員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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鶏マレック病（マレック病ウイルス1型・七面鳥ヘルペスウイルス）凍結生ワクチン（クリオマ  

レツク（RISIIENS＋HVT））の再審査に係る食品健康影響評価について   

1．クリオマレツクくRISI，ENS＋HVT）について（1）   
クリオマレツク（RISPENS＋HVT）については、平成8年8月30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。  

（D主剤  

主剤は鶏胚初代細胞培養弱毒マレツク病ウイルスCVI988MC3608－08株a、鶏胚初   

代細胞培養七面鳥ヘルペスウイルスFC12619910826株である。   

②効能・効果  

効能・効果は鶏のマレツク病の予防である。   

③・用法・用量  

凍結ワクチンを微温湯で速やかに融解し、所定の溶解用液で懸濁し、初生ひなの頸   

部皮下に0．2mL／羽を1回接種する。   
④その他  

凍害防止剤としてジメチルスルホキシ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（2），飢（4），（5）   

マレック病ウイルス（MDV）はヘルペスウイルス科、アルファヘルペスウイルス亜科に属す  

る。血清型は腫癌原性をもつ血清型1、腫瘍原性をもたない血清型2の2種類（MDVl、  

MDV2）bぁり、さらに抗原的に類似した非病原性の七面鳥ヘルペスウイルス（HVT）Cが血清  
型3として分類されている。感染性のウイルスが鶏の羽包上皮細胞で増殖し、羽毛、フケに  

付着して排出され、経気道感染によって感染、伝播する。ウイルス株によって病原性が異な  

り、主に末梢神経病変を形成し、死亡率10％程度のものから、神経病変の他内臓に腫癌を  

形成し、死亡率が高いものまで様々なものが知られている。内臓型のものを急性マレツク病  

と呼ぶこともある。1960年半ばから国内で流行し、家畜伝染病予防法に基づく届出伝染病  

に指定されている。なお、本ワクチンに使用されているマレツク病ウイルス株は弱毒株であり、  

鶏に対しても病原性が減弱されている。   

MDVl、MDV2あるいはHVTの発生農場における従事者にヒトに対するリスクはないと考  

えられており、また人獣共通感染症とは見なされていない。   

凍害防止剤として使用されているジメチルスルホキシドは、EUにおいてMRLの設定は不  

要とする物質に分類されている（6）。  

（2）安全性に関する研究報告について（7）   

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（7）   

鶏に対する安全性について、承認時まで及び調査期間中に99，180羽のふ化後飼育例に  

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  

a血清型l  

Marek’sdiseasevirustype1、Marek’sdiseaseviruStype2  

C HerpeSVirusofturkeys  
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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。  

＜参考資料＞  

（1）クリオマレック（RISPENS＋HVT）再審査申請書（未公表）  

（2）獣医感染症カラーアトラス 文永堂出版（2002）  

（3）獣医微生物学 第2版 文永堂出版（2003）  

（4）動物の感染症 近代出版（2004）  

（5）ManualofDiagnosticTbstsandVaccinesforTerre叫rialAnimals2004：0IE  
（6）Anne：くⅡofCouncilRegulation（EEC）No2377／90  

（7）クリオマレツク（RISPENS＋HVT）再審査申請書添付資料‥効能又は効果及び安全性についての調   

査資料（未公表）  
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資料2－2  

鶏マレック病（マレック病ウイルス1型・七面鳥ヘルペスウイルス）  

凍結生ワクチン（クリオマレック（MSI｝ENS＋HVT））（案）  

1．概要  

（1）品目名：鶏マレック病（マレック病ウイルス1型・七面鳥ヘルペスウイルス）  

凍結生ワクチン  

商品名：クリオマレック（mSPENS＋HV「r）  

（2）用途：鶏のマレック病の予防  

本剤は、鶏月杢初代細胞培養弱毒マレック病ウイルスCV1988MC3608－08株1、   

鶏胚初代細胞培養七面鳥ヘルペスウイルスFC12619910826株を主剤とし、凍   

害防止剤としてジメチルスルホキシドを使用した凍結生ワクチンである。  

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：鶏月杢初代細胞培養弱毒マレック病ウイルスCV1988MC3608－08株  

及び鶏月杢初代細胞培養七面鳥ヘルペスウイルスFC12619910826株  

（4）適用方法及び用量  

凍結ワクチンを微温湯で速やかに融解し、所定の溶解用液で懸濁し、初生ひ   

なの頸部皮下に0．2mL／羽を1回接種する。  

（5）諸外国における使用状況  

本ワクチンは、フランスをはじめ諸外国で承認され、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11月6日付け厚生労働省発食安第1106004号により、食  

品安全委員会あて意見を求めた鶏マレック病（マレック病ウイルス1型・七面鳥  

ヘルペスウイルス）凍結生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。  

l血清型l  
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マレック病ウイルス（MDV）はヘルペスウイルス科、アルファヘルペスウ  

イルス亜科に属する。血清型は腫瘍原性をもつ血清型1、腫瘍原性をもたない  
血清型2の2種類（MDVl、MDV2）2ぁり、さらに抗原的に類似した非病原性  
の七面鳥ヘルペスウイルス（HVT）3が血清型3として分類されている。感染性  

のウイルスが鶏の羽包上皮細胞で増殖し、羽毛、フケに付着して排出され、経  
気道感染によって感染、伝播する。ウイルス株によって病原性が異なり、主に  

末梢神経病変を形成し、死亡率10％程度のものから、神経病変の他内臓に腫瘍  
を形成し、死亡率が高いものまで様々なものが知られている。内臓型のものを  
急性マレック病と呼ぶこともある。1960年半ばから国内で流行し、家畜伝染病  
予防法に基づく届出伝染病に指定されている。なお、本ワクチンに使用されて  
いるマレック病ウイルス株は弱毒株であり、鶏に対しても病原性が減弱されて  

いる。   

MDVl、MDV2あるいはHVTの発生農場における従事者にヒトに対するリス  
クはないと考えられており、また人獣共通感染症とは見なされていない。   

凍害防止剤として使用されているジメチルスルホキシドは、EUにおいてMRL  

の設定は不要とする物質に分類されている。   

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  

究部告は得られなかったとされている。   

采舌に対する安全性について、承認時まで及び調査期間中に99，180羽のふ化後  
飼育例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。  

Z 
Marek・sdiseasevirustypel、Marek，sdiseasevirustype2  

3＝er担Virusofturkeys  
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