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平成■19 年12 月 6 日  

薬事・食品衛生審議会  

会長 望月 正隆 殿   
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諮 問  

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  

フロルフェニコー／レ  
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平成20年9月29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12月6日付け厚生労働省発食安第1206012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  

基づくフロルフェニコールに係る食品規格（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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二：∴・一  

フロ／レフェニコー′レ  

1．概要  

（1）品目名：フロルフェニコール（Florfenicol）  

（2）用途：牛の細菌性肺炎、豚の胸脚市炎、鶏の大腸菌症及び魚介類の細菌性疾病の治療   

フロルフェニコールは構造的、作用的にクロラムフェニコールと類似した抗生物質であり、  

牛及び豚の呼吸器病、鶏の大腸菌症及び魚介類のビブリオ病等の細菌性疾病を適応症として   

我が国をはじめ、欧米等で用いられている。   

今般の残留基準設定については、農林水産省よりフロルフェニコールを有効成分とする製  

剤（ニューフロール、フロロコール2％液）の申請及びフロルフェニコールを有効成分とす   

る製剤（フロロコール200注射液、フロロコール100注射液）が承認を受けた後、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   

フロルフェニコールについて皿Ⅰ設定がなされたことによるものである。   

（3）化学名：  

2，2－dichloro→隼（（1R，2S）1トfluoro－1－hydroxy－1－（4止（methylsulfonyl）phenyl）propan－2－yl）  

ethanamide（IUPAC）  

2，2－dichloro－N－［（1S，2Rト1－（fluoromethyl），2－hydroxy－2q［4－（methylsulfonyl）phenyl］ethyl  

］acetamide（CAS）  

（4）構造式及び物性  

分  子  式  

分  子  量  

常温における性状  

融 点（分解点）  

溶 解 性  

：Cユ2H14C12FNO4S  

：358．2  

：白色の結晶性粉末  

：約154℃  

：N，N－ジメチルホルムアミドに極めて溶けやすく、アセトン  

及びアセトニトリルに溶けやすく、メタノールにやや溶けや  

すく、水にほとんど溶けない。  
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（5）適用方法及び用量   

フロルフェニコールの使用対象動物及び使用方法等を以下に示す。   

今回動物用医薬品として承認申請されたものについて、下線を付した。  

対象動物及び使用方法  使用国   休薬期間   

米国   28日  

ニュージーランド   28日  

20m〆kg体重／日を亜時間間隔で2回筋肉内投与              乱丁   30日  

カナダ   36日  

オ、－ストラリア   42日  

10mg／kg体重／日を3日間連続して筋肉内投与   日本   30日  

牛  
ニュージーランド   28日  

米国   38日  

亜喝／kg体重を単回皮下投与  オーストラリア   42日  

ELJ   44日  

カナダ   55日  

20ⅠⅦ／kg体重を単回皮下投与   旦杢   些＿旦  

10mg／k体量／日を5日間連続して飼料滞加   旦杢   生旦   

ニュージーランド   14日  

10喝／kg体邑／日を5日間連続して飲水添加  
EU   20日  

2】喝／短体重／日を7日間連続して飲水添加   日本   3日  

米国   16日  

5日間連続して飲水に100p叩添加  
カナダ   21日  

豚  
ニュージーランド   

7日  

15mg／kg体重／日を亜時間間隔で2回筋肉内投与        オーーストラリア   12日  

カナダ   15日  

5喝／k体重／日を5日間連続して筋肉内投与   日本   21日  

10喝／kg体重／日を5日間連続して飼料添加   米国   13日  

2n唱／kg体重／日を7日間連続して飼料添加   日本   3日   

30喝／kg体重／日を3日間垂続して飲水御ロ   ニュージーランド   3日  

鶏  
20汀喝／kg体重／日を5日間連続して飲水添加   日本   5日  

3日間連続して飲水に100即m添加   カナダ   5日   

カナダ   12日  

英国   15日  

さけ   10喝／厄体重／日を10日間連続して飼料添加  
スペイン   15日  

米国   15日 ■   
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サケ目魚類  10mg／kg体重／日を5日間連続して飼料添加   日本   14日   

なまず  10mg／kg体亀／日を10日間連続して飼料添加   米国   12日   

ウナギ目魚類  10mg／kg体重／目を5日間垂統して飼料添加   日本   7日   

スズキ目魚類  10m〆kg体邑／日を5日間連続して飼料渾加   日本   5日   

2．対象動物における分布、代謝  

（1）ウシにおける分布、代謝試験   

牛（3頭）に、フロルフェニコL－T／L／を10mg／kg体重で単回筋肉内投与を行った。最高血祭中濃  

度到達時間（Tmax）は1時間であり、その時の最高血祭中濃度（㌦）は約1・6〃g／止、消失半減  

期（Tl／2）は約18．2時間であった。投与2時間後の組織申分布は腎臓、月旦汁、血祭、小腸、筋肉、  

肺、月刊蔵、脂肪の順に高く、腎臓の濃度は血祭の2倍以上を示した。24時間後ではこれらの濃  

度は1／2程度に低下していた。代謝物のオキサミン酸体は胆汁で高く、月刊臥肺、腎臓、小腸、  

脂肪、血祭で認められたが24時間後では未変化体と同様に減少した。アミノ体は未変化体の  

1／5程度で、アルコール体はさらに微量であった。未変化体及び代謝物を合計して48時間まで   

に投与量の約52％が尿。糞中に排泄された。そのほとんどは尿中への排泄で、主要なものは末   

変化体であった。   

牛（3頭）に、フロルフェニコールとして10mg／kg体重で単回経口投与し、投与後2時   

間に採取した臓器。組織についてフロルフェニコール及びその代謝物濃度を以下に示す。  

フロルフェニコールとして10mg／kg体重を単回経口投与した時の勝誇・組織中のフロルフェニコーノし及び   

代謝物濃度  （〃g／止又は〃g／g）  

試料   フロルフェニコール   
代謝物  

フロルフェコ十げルコール体   フロルフェコづげミノ体  フロルアエコール餌サミン酸体   

血祭   5．63   く0．10－0．15   く0．10－0．51   0．34   

筋肉   4．80   〈0．10   く0．10   〈0．10   

脂肪   1．28   く0．10   〈0．10   0．25   

月刊蔵   4．80   く0．10－0．25   0．54   0．47   

腎臓   10．37   く0．10｝0．17   く0．1（卜0．16   1．42   

小腸   4．55   く0．10   0．16   く0．10－0．14   

胆汁   7．36   く0．10一刀．32   〈0．1（卜0．96   1．75   

肺   4．76   く0．10－0．43   0．29   1．16   

数値は、分析値又は平均値で示す。  

検出限界：0．10（〃g／血又は〃g／g）   

（2）ブタにおける分布、代謝試験   

豚（3頭）に、フロルフェニコールを10mg／kg体重で単回筋肉内投与を行った。投与後  

1及び8時間後の組織申分布を検討した。最高血祭中濃度到達時間（T汀批）は、投与後1時  

間、その時の最高血奨中濃度（Cm）は、約4．2〃g／mlであり、消失半減期（Tl／2）は約5  

時間であった。投与後1時間後の組織申分布は、腎臓、月旦汁、f椚蔵、血祭、肺、筋肉、小  

腸、脂肪の順に高く、腎臓の濃度は血祭の2倍以上を示した。投与後8時間では、これら  

の濃度が全ての組織で1／2程度に低下した。代謝物のオキサミン酸体は、澗蔵、腎臓、胆  
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汁、血祭で認められたが、8時間後では、月刊臥腎臓で1／2程度になり、未変化体と同様  
の挙動を示した代謝物のアミノ体は、未変化体の1／10未満で、アルコール体は、ほとん   
ど検出されなかった未変化体及び代謝物を合計して24時間までに投与量の約57％が尿及  

び糞中に排泄され、そのほとんどは、尿中への排泄で、主要なものは末変化体であった0   
約2ケ月齢の豚（16頭／群）にフロルフェニコールを10及び20mg／kg体重／日で連続5   

日間筋肉内投与を行った。投与後、21日までの血清、筋肉、腎臓、月刊臥注射部位筋肉、   
筋肉、小腸及び脂肪中濃度を測定した。10mg投与群では、投与後1日の腎臓で0・10－0・24   
FLg／g、注射部位筋肉で0・10－3・52Jlg／g、注射部位周辺部筋肉で0・24FLg／gが検出された  
20mg投与群では、投与後1日の血清及び組織中に残留が確認され、特に注射部位筋肉で高  
濃度（8．2卜192．52〃g／g）であった。両投与群とも、投与後3日以降には全ての試料で検   

出限界未満（血祭：0．05Jlg／ml、その他：0．05FLg／g）となった。   

3．対象動物における残留試験結果  

（1）分析の概要   

① 分析対象化合物：フロルフェニコール  

フロルフェニコールアミン  

フロルフェニコールアルコール  

オキサミン酸フロルフェニコール  

モノクロロフロルフェニコール  

H2N  F   

フロルフェニコールアミン  フロルフェニコールアルコール  

オキサミン酸フロルフェニコール  モノクロロフロルフェニコール  
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② 分析法の概要：   

バイオアッセイ法、肝LC（高速液体クロマトグラフ）法及びLSC（液体シンチレーショ   

ンカウンター測定）法により、各対象動物組織における残留性が検証されている。なお各  

試験法による試験結果の分析対象化合物は以下のとおり。  

肝LC法  

試験法   ハヾィ好ッセイ法      LSC法    フロルフェニコづレのみの  フロルフエコール及びフロル  フロルフェニコールアミンのみ  

記載   フエコールアミンの並記  の記載   

フロルフェニコール   フロルフェニコール   フロルフ工ニコール  フロルフェニコづレ  フロル7ェニコづレ   

フロルフェコ十げミン  フロルフェニコールアミン  

分析対象化合物  フロルフェニコーJげルコリレ  

賄サミン酸フロルフェコづレ  

モノクロロブロルフエコール  

（2）組織における残留   

① ウシにフロルフェニコールとして20mg／kg体重及び40mg／kg体重を単回皮下投与し  

た。最終投与後40日の筋肉、脂肪、月刊蔵、腎臓及び小腸におけるフロルフェニコール  

濃度（バイオアッセイ法により測定）を以下に示す。   

フロルフェニコールとして、20mg／kg体重及び40mg／kg体重を単回皮下投与した時の食用組織中のフロルフェ  
ニコール濃度  bpm）  

試験日  筋肉  月謝方  

（投与後目  

月刊鼓  

数）  
20m〆kg体重   40mg／kg体重  20喝／kg体重   《＝喝几g体重   20mgルg体重  《＝喝／kg体重   

40   く0．05   く0．05   く0．05   く0．05   く0．05   く0．05   

試験日  腎臓  小腸  

（投与後日  

数）  

20汀唱／kg体重   40喝几g体重  20喝ルg体重   《＝喝／kg体重   

40   く0．05   〈0．05   く0．05   く0．05   

数値は、分析値を示す。  

検出限界：0．05ppm  

② ウシにフロルフェニコールとして10mg／kg体重／日及び20mg／kg体重／日を3日間連続  

して筋肉内投与した。最終投与後30日の筋肉、脂肪、月刊蔵、腎臓及び小腸におけるフロ  

ルフェニコール濃度（バイオアッセイ法により測定）を以下に示す。  
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フロルフェニコールとして、10m〆kg体亀／日及び20昭雄g体重／日を3日間連続して筋肉内投与した時の食用組織  

中のフロルフェニコール濃度  血）  

試験日  筋肉  脂肪  肝臓  

（投与後日数）  10喝／短体塾／日   20喝ルg体露／日  10喝几g体塾／日  20喝ルg体重／日  10喝几g体塾／日  20喝ルg体藍／日   

30   〈0．05   〈0．05   く0．05   〈0．05   く0．05   く0．05   

試験日  腎臓  小腸  

（投与後日数）  10融g体邑／日   20喝在g体嘉／日  10喝／kg体重／日  20喝在g体亀／日   

30   〈0．05   く0．05   く0．05   く0．05   

数値は、分析値を示れ  

検出限界：0．05ppm  

③ ウシにフロルフェニコールとして10mg／kg体重／日を代用乳添加し5日間連続して経  

口投与した。最終投与後3及び4日の筋肉、脂肪、月刊臥腎臓及てルJ、腸におけるフロル  

フェニコール濃度（バイオアッセイ法により測定）を以下に示す。  

フロルフェニコールとして、10喝／kg体重／日を代用乳添加し5日間連続して経口投与した時の食用組織中  

のフロルフェニコール濃度  b印）  

試験日  

（投与後日数）   
筋肉   脂肪   月刊蔵   腎臓   ′＝揚   

3   く0．05   く0．05   く0．05   く0．05   く0．05   

4   く0．05  〈0．05   く0．05   く0．05   

数値は、分析値を示圭  

一は分析を実施せヂ  

検出限界：0．05ppm  

④ ブタにフロルフェニコールとして10mg／kg体重／日及び20mg／kg体重／日を5日間連   

続して筋肉内投与した。最終投与後7、14及び21日の筋肉、脂肪、月刊蔵、腎臓及び小   

腸におけるフロルフェニコール濃度（バイオアッセイ法により測定）を以下に示う㌔  
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フロルフェニコールとして、10mg／kg体重／日及び20喝／kg体重／日を5日間連続して筋肉内投与した時の食用組織  
中のフロルフェニコール濃度  

bp汀）  

試験日  筋肉  脂肪  月刊蔵  

（投与後日数）           10喝／短体重／日  20喝／kg楓目  10mg／kg体亘／日  20n釘kg体亀／目  10一喝／kg体亘／目  20喝／短体邑／目   

7   くこ0．05   く0．05   く0．05   く0．05   く0．05   く0．05   

14  

21  

試験日  腎臓  小月易  

（投与後日数）        10喝几g体重／日  20喝／kg体重／日  10n払／kg体亀／日  20汀唱／kg体重／日   

7   く0．05   く0．05   く0．05   く0．05   

14  〈0，05  

21  〈0．05  

数値は、分析値を示九  

一は分析を実施せヂ  

検出限界：0．05ppm  

⑤ ブタにフロルフェニコールとして約2．2mg／kg体重／日及び約6．5mg／kg体重／目を7  

日間連続して飼料添加した。最終投与後3日の筋肉、脂肪、月刊蔵、腎臓及び小腸におけ  

るフロルフェニコール濃度（バイオアッセイ法により測定）を以下に示す云  

フロルフェニコールとして、約2．2mg／kg体重／日及び約6．5mg／kg体重／日を7日間連続して飼料添加した時の  
食用組織中のフロルフェニコール濃度  bpm）  

試験日  筋肉  脂肪  月刊蔵  

（投与後           約2．2mg／kg  約6．5喝／kg  約2．2r喝／kg  約6．5r唱／kg体重  約2．2mg／kg体重  約6．5mg／kg   

日数）   体重／日   体重／日   体亀／日   ／日   ／日   体重／目   

3   く0．05   く0．05   く0．05   〈0．05   〈0．05   く0．05   

試験日  
腎臓  小腸  

（投与後        約2．2mg／kg  約6．5mg／kg  約2．2mg／kg  約6．5mg／kg体重   

日数）   体重／日   体亀／日   体重／日   ／日   

3   く0．05   く0．05   く0．05   く0．05   

数値は、分析値を示す。  

検出限界：0．05ppm  

⑥ 鶏にフロルフユニコールとして20mg／kg体重／日及び60mg／kg体重／目を5日間連続  

して飲水添加した。最終投与後3及び5日の筋肉、脂肪、月刊蔵、腎臓及び小腸における  

フロルフェニコール濃度（バイオアッセイ法により測定）を以下に示す。  
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フロルフェニコールとして、20喝／kg体重／日及び軋＝喝／kg体重／日を5日間連続して飲水添加した時の食用組織中のフ  

ロルフェニコール濃度  b脚）  

試験日  筋肉  脂肪  月刊翫  

（投与後            20喝戌g体重／戸  餌喝ルg体重／日  2嘲g体重／日   
日数）  

餌融g体重／日   20n釘kg体塾／日  00喝侮蛸壷／日   

3   く0．05   く0．05   く0．05   く0．05   く0．05   く0．05   

5  〈0．05   く0．05  

試験日  腎臓  ′川場  

（投与後         20鴨几g体温／日  餓喝ルg体亀／日  20喝几g体重／日   
日数）  

餌喝ルg体重／日   

3   〈0．05   〈0．05   く0．05   〈0．05   

5  

数値は、分析値を示れ  

－は分析を実施せず  

検出限界：0．05ppm   

⑦ 水温3－5℃で飼育するサケにフロルフェニコールとして10喝／kg体重／日を10日間連  

続して飼料添加した。最終投与後、11及び14日の筋肉、皮膚及び月刊掛こおけるフロルフェ  

ニコール及びフロルフェニコールアミン傾度（肝は法により測定）を以下に示す。   

（水温3－5℃）フロルフェニコールとして、10喝／kg体重／目を10日間連続して飼料添加した時の食用組織中のフロ  
ルフェニコール及びフロルアェニコー／レアミン濃度  bp血  

試験日  筋肉  皮膚  月刊読  
フロルフェニコール   フロルフェニコーソレ   フロルフェニコーソレ   

（投与後日数）           フロ／レフェニコーソレ  フロ／レフユニコーソレ  フロルフユニ＝♪－－ル  
アミン  アミン  アミン   

〈0．020，0．020，  〈0．050（2），  

0．037，0．038，  〈0．050（7），  0．064，0．129，  

く0．020   0．515±0．226   0．052，0．099，  く0．020（9）， 0．020  0．045，0．061，  

0．064，0．089，  0．270  0．199，0，283，  

0．110，0．407  0．310，0．547   

く0．020（3），  〈0．050（4），  

0．027，  0．098，  

14   く0．020  0．028（2），  〈0．020   0，273±0．091   く0．050  0．100（2），  

0．032，0．033，  0．110，0．111，  

0．042，0．051  0．127   

数値は、分析値又は平均値±標準偏差を示し、括弧内は検体数を示す。  

検出限界：筋肉及び皮膚0，020ppm、月刊蔵0．050pprn  

⑧ 水温10℃で飼育するサケにフロルフェニコールとして10mg／kg体重／日を10日間連  

続して飼料添加した。最終投与後15日の筋肉、皮膚及び肝臓におけるフロルフェニコー  

ル及びフロルフェニコールアミン濃度（肝LC法により測定）を以下に示す。  
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（水温10℃）フロルフェニコールとして、10喝／kg体重／日を10日間連続して飼料添加した時の食用組織中のフロ  
ルフェニコール及びフロルフェニコールアミン濃度  b脚）  

試験日  筋肉  皮膚  月刊鼓  
フロルフェニコール   フロ／レフェニコール   

（投与後日数）           フロルフェニコーール  
フロルフェニコール   

フロルフェニコール  フロ／レフェニニコーソレ  
アミン  アミン  アミン   

く0．050（4），  
〈0．02，0．031，  

く0．020   
0．066，0．077，  

15   〈0．020  0．038，0．043，  0．217±0．088   く0．050  
0．086，0．087，  

0．049  
0．124，0．154   

数値は、分析値又は平均値±標準偏差を示し、括弧内は検体数を示す。  

検出限界：筋肉及び皮膚0．020p叩、月刊蔵0．050ppm  

⑨ アユにフロルフェニコールとして20mg／kg体重／日を7日間連続して飼料添加した。  

最終投与後14日の筋肉及び内臓におけるフロルフェニコール濃度（バイオアッセイ法に  

より測定）を以下に示す。  

フロルフユニコールとして、20mg／kg体重／日を7日間連続して飼料顔加した  

時の食用組織中のフロルフェニコール濃度  bpm）  

試験日  

（投与後日数）   
筋肉   内臓   

14   く0．05   く0．05   

数値は、分析値を示す。  

検出限界：0．05ppm  

⑲ ニジマスにフロルフェニコールとして20mg／kg体重／目を7日間連続して飼料添加し   

た。最終投与後7及び14日の筋肉におけるフロルフェニコール濃度（バイオアッセイ法   

により測定二lを以下に示す。  

フロルフェニコールとして、20r喝／kg体重／日を7日間連続して  

飼料添加した時の食用組織中のフロルフェニコール濃度 bpm）  

試験日  

（投与後日数）   
筋肉   

7   く0．05   

14   く0．05   

数値は、分析値を示す。  

検出限界：0．05ppm  

⑪ ウナギにフロルフェニコールとして10mg／kg体重／日及び20mg／kg体亀／日を7日間   

連続して飼料添加した。最終投与後5日の筋肉、月刊蔵及び腎臓におけるフロルフェニコー   

ル濃度（バイオアッセイ法により測定）を以下に示す。  
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フロルフェニコールとして、10mg／kg体重／日及び20喝／短体重／日を7日間連続して飼脚口した時の食用  
組織中のフロルフェニコール濃度  b叩）  

試験日  筋肉  肝臓  腎臓  

（投与後日数）           10扉kg体邑／日  20喝几g休塾／日  10鴨ノ／短体塾／日  20喝ルg体塾／日  10喝几g体重／日  20喝ルg体邑／日   

5日   く0．05   〈0．05   〈0．05   く0．05   く0．05   く0．05   

数値は、分析値を示す。  

検出限界：0．05p叩  

⑫ 低水温（19．9－22．9℃）で飼育する当歳魚のブリにフロルフェニコールとして10mg／kg  

体重／日及び30mg／kg体重／日を10日間連続して飼料添加した。最終投与後3及び5日  

の筋肉、肝臓、腎臓及び月朝蔵におけるフロルフェニコール濃度（肝は法により測定）を  

以下に示す。  

（低水温）フロルフェニコールとして、10mg／kg体重／日及び30mg／kg体重／日を10  

日間連続して飼料添加した時の食用組織中のフロルフェニコール濃度  b印）  

試験日  筋肉  月刊蔵  

（投与後日数）        10喝／kg体重／日  30喝／kg体藍／日  10喝ルg体塾／日  卸喝ルg体亀／日   

く0．025   〈0．025（4），0．07   く0．025   
〈0．025（4），  

3日  
0．04   

5日   〈0．025   く0．025  く0．025   

試験日  腎臓  牌臓  

（投与後日数）        10喝几g体亀／日  30喝／kg体重／日  10喝几g体重／日  30喝ルg体毛／日   

3日   く0．025   く0，025   〈0．025   く0．025   

5日  

数値は、分析値を示し、括弧内は検体数を示す。  
一は分析を実施せず  

検出限界：0．025p印l   

⑬ ナマズにフロルフェニコールとして10喝／kg体重／日を10日間連続して飼料添加した。   

最終投与後7及び14日の筋肉におけるフロルフェニコールアミン濃度（肝LC法により測   

定）を以下に示す。  

フロルフェニコーソレとして、10mg／kg体重／日を10日間連続して食糊口した  
時の食用組織中のフロルフェニコールアミン濃度  b卿）  

試験日  

（投与後日数）   
筋肉   

〈0．075（3），0．㈹3（2），0．111，0．134，0．158，0．1餌，0．167，0．203，  
7  

0．213，0．216，0．254，0．279，0．320，0．335，0．379，0．亜5，0．吸4   

く0．075（4），0．075，0．076，0．0恥骨130，0．132，0．137，0．146，  
14  

0．147（2）ル159，0．172，0．173，0．192，0．195，0．223，0．317   

数隆は、分析値を示し、括弧内は検体数を示れ  

定量限界：0．075p印  

これらの試験結果の詳細については、別紙1を参照  
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4．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号並びに第24条第2項の規   

定に基づき、平成17年9月13日付け厚生労働省発食安第0913007号並びに平成18年7月  

18日付け厚生労働省発食安第0718021号及び平成19年1月12日付け厚生労働省発食安第   

0112020号により、食品安全委員会委員長あて意見を求めたフロルフェニコールに係る食品   

健康影響評価について、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。  

フロルフェニコールの食品健康影響評価については、膿Ⅰとして次の値を採用することが適  

当と考えられる。  

体重／日  フロルフェニコール0．01m   

5．諸外国における使用状況  

（1）残留基準   

米国、訓、豪州、カナダ及びニュージーランドを調査したところ、牛、豚、鶏等に使用   

が認められている。   

なお、蝕0／Ⅶ0合同食品添加物専門家会議OtCFA）においては評価されていない（平成   

20年7月現在）。  

6．基準値案  

（1）残留の規制対象：フロルフェニコール本体  

対象動物による残留試験において、フロルフェニコール又はフロルフェニコールアミンの   

分析が行われているが、食品安全委員会によって作成された食品健康影響評価においては、   
暴露評価対象物質としてフロルフェニコールを設定しているため、フロルフェニコール本体   

のみを規制の対象とした。   

（2）基準値案  

別紙2のとおりである。   

（3）ADI比   

各食品において基準値（案）の上限まで本剤が残留したと仮定した場合、国民栄養調査   

結果に基づき試算される、1日当たり摂取する本剤の量（理論最大摂取量（TⅧⅠ））の膿Ⅰ   

に対する比は、以下のとおりである。  
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TⅧ）Ⅰ／ADI（％）   

国民平均   5．5   

幼小児（1～6歳）   11．5   

妊婦   4．6   

高齢者（65歳以上）＊   5．4  

＊高齢者については畜水産物の摂取量デ」タがないため、国民平均の摂取量を参考とした。  

なお、詳細の暴露評価については、別紙3のとおりである。   

（4）本剤については、平成17年11月29日付け厚生労働省告示第499号により、食品一般   

の成分規格7に食品に残留する量の限度（暫定基準）が定められているが、今般、残留   

基準の見直しを行うことに伴い、暫定基準は削除される。  

なお、本剤については、残留基準値の欄に記載のない食品及び表中にない食品に関し   

て、食品、添加物等の規格基準（昭和34年厚生省告示第370号）第1食品の部 A 食   

品一般の成分規則の項1に示す「食品は、抗生物質又は化学的合成品たる抗菌性物質を   

含有してはならない。」が適用される。  
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（別紙1）  

対象動物におけるフロルフェニコールの残留試験  

1 ウシにおける試験   

（1）皮下投与  

ウシにフロルフェニコールとして20mg／kg体重及び40mg／kg体重を単回皮下投与  

した。最終投与後1、5、30、40及び50日の筋肉、脂肪、肺嵐腎臓及び小腸におけ  

るフロルフェニコール濃度（バイオアッセイ法により測定）を表1に示す。  

ウシにフロルフェニコールとして40mg／kg体重を単回皮下投与した。最終投与後14、  

21、28、35及び42日の筋肉、脂肪、月刊蔵及び腎臓における全代謝物をフロルフェニコー  

ルアミンに換算したときの濃度（肝LC法により測定）を表2に示す。  

（表1）フロルフェニコールとして、20rng／kg体重及び40mg／kg体重を単回皮下投与した時の食用組織中のフ  
ロルフェニコール濃度  b印）  

試験日  筋肉  脂肪  肝臓  

（投与後日  

数）  
20喝／kg体重   亜喝几g体重  20汀鑑／kg体重   40喝／kg体重   20咤／kg体重  《＝喝几g体重   

0．95±0．73   1．53±0．66  0．20±0．07   0．59±0．80   0．90±0．49  1．26±0．18   

5   0．16±0．10   0．34±0．20  0．19±0．12   0．31±0．17   0．15±0．12  0．43±0．30   

30   く0．05   く0．05   く0．05   〈0．05（4），0．08，  0．11  く0．05（5），0．07  〈0，05（5），0．11  
40   くこ0．05   く0．05   く0．05   く0．05   く0．05   〈0．05   

50   く0．05   く0．05   〈0．05  

試験日  腎臓  小腸  

（投与後日  
20mかkg体重   40喝／kg体重  20mg／kg体重   《＝喝／kg体重   

数）  

1．86±0．88   2．43±0．51  0．52±0．15   0．85±0．26   

0．44±0．36   1．05±0．88  0．20±0．11   0．34±0，17   

30   く0．05   く0．05   〈0．05   く0．05（4），0．06（2）   

40   く0．05   く0．05   く0．05   く0．05   

50  く0．05   〈0．05   

数値は、分析値又は平均値±標準偏差を示し、括弧内は検体数を示す。  

－は分析を実施せず  

検出限界：0．05ppm  

（表2）フロルフェニコールとして、40mg／kg体重を単回皮下投与した時の食  

用組織中のフロルフェニコールアミン濃度  bpm）  
試験日  

（投与後日  筋肉   脂肪   月刊蔵   腎臓   

数）  

く0．100，0．119，  
14  く0．100（3），0．126  8．320±0．988  1．618±0．424   

0．156，0．166，  

21   0．110±0．004   く0．100   5．968±0．747  0．863±0．154   

28   く0．100   く0．100   3．005±0．357  0．490±0．046   

35   く0．100   く0．100   2．118±0．778  0．336±0．119   

く0．100，0．151，  
42   く0．100   く0．100   1．480±0．413  

0．153，0．193   

数値は、分析値又は平均値±標準偏差を示し、括弧内は検体数を示す。  

定量限界：0．100ppm  
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（2）筋肉内投与  

ウシにフロルフェニコールとして10mg／kg体重／日及び20mg／kg体重／日を3日間  

連続して筋肉内投与した。最終投与後1、5、10、20及び30日の筋肉、脂肪、肝臓、  

腎臓及び小腸におけるフロルフェニコール濃度（バイオアッセイ法により測定）を表  

1に示す。  

ウシにフロルフェニコールとして20mg／kg体重を単回筋肉内投与し48時間後に再  

投与した。最終投与後5、10、20、30及び40日の筋肉、脂肪、肝臓及び腎臓におけ  

る全代謝物をフロルフェニコールアミンに換算したときの濃度（肝LC法により測定）  

を表2に示す。  

ウシに14c標識フロルフェニコールとして20mg／kg体重／日を単回筋肉内投与し48  

時間後に再投与した。最終投与後0．5、5、15及び30日の月刊蔵及び腎臓におけるフ  

ロルフェニコール濃度軋SC法により測定）を表3に示す。  

（表1）フロルフェニコールとして、10mg／kg体重／日及び20n唱／kg体重／日を3日間連続して筋肉内投与した時の  
食用組織中のフロルフェニコール濃度  血）  

試験日  筋肉  脂肪  月刊玩  

（投与後日  
10喝几g体重／日   

数）  

罰喝ルg体象／日  10喝ルg体温／日  20喝几g体温／日  10喝ルg体藍／日  20喝侮体重／日   

0．81±0．61   1．13±0．25  く0．05（5），0．20  0．47±0．25  0．32±0．13   1．92±0．65   

く0．05，0，19，  く0．05，0．10，  

5   く0．05   〈0．05   く0．05（4），0．11，  0．20   0．20（2），0．29， 0 〈0．05（4）， 0 
．10，0．26  

．45  0．26   

10   く0．05   く0．05   く0．05   〈0．05   〈0．05   く0．05   

20   く0．05   く0．05   く0．05   〈0．05   く0．05   く0．05   

30   く0．05   く0．05   く0．05   く0．05   く0．05   〈0．05   

試験日  腎臓  ／川場  

（投与後日  
10喝几g体重／日   

数）  

20喝ルg体重／日  10喝／kg体重／日  20喝ルg体重／日   

く0．05，0．26，  

1．29±0．28   4．63±1．49  0．27，0．59，  1．95±1．26   

0．64，1．03  

く0．05，0．12  

5   
く0．05（3），0．10（2），   

く0．05  0．15，0．20（2），  
0．19   

0，26   

10   
く0．05（4），0．10，   

く0．05  〈0．05   〈0．05   
0．14  

20   く0．05   く0．05   〈0．05   く0．05   

30   く0．05   く0．05   く0．05   〈0．05   

数値は、分析値又は平均値±標準偏差を示し、括弧内は検体数を示う㌔  

検出限界：0．05ppm  
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