
謬転  

厚生労働省発食安第0619002号  

平 成 2 0 年 6 月19 日  

薬事・食品衛生審議会  

会長 望月 正隆 殿   

厚生労働大臣 舛添  

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  

dトクロブロステノール  
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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 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 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20年6月19日付け厚生労働省発食安第0619002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dl－クロプロステノ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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（別添）  

dトクロブロステノール  

1．概要  

（1）品目名：dl－クロプロステノール  

商品名：エストラメイト（牛）、プラネート（豚）   

（2）用途：牛の発情周期の同調、黄体退行遅延に基づく卵巣疾患の治療並びに豚の分娩  

誘発   

クロプロステノールは、プロスタグランジンF2αの合成類縁体であり、通常ラセ   

ミ体（dl一体）として合成されるが、ラセミ体のうち子宮収縮や黄体退行作用のあるプ   
ロスタグランジンF2α様の生理作用を有するのはd一体のみであることが確認されて   

いる。dトクロプロステノールを主剤とする動物用医薬品は我が国をはじめEU、米国等   

で用いられている。   

今般の残留基準の設定については、農林水産省より薬事法に基づく（dl－）クロブロ   

ステノール又はそのナトリウム塩を有効成分とする注射剤の使用基準の設定（牛の使   

用禁止期間の変更）に係る意見聴取がなされたことに伴い、内閣府食品安全委員会に   
おいてdトクロブロステノールにつ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）化学名：   

（Z卜7一［（1R，3R，5S）－2－［（E，3R）－4－（3－Chlorophenoxy）－3－hydroxybut－1－enyl］－3，5－   

dihydroxycyclopentyl］hept－5－enOic acid（IUPAC）   
（5Z）てel－7－［（1R，2R，3R，5S）－2－［（1E，3R）－4－（3－Chlorophenoxy卜3－hydroxy一卜buten   

yl］－3，5－di－hydoroxycyclopentyl］－5－heptenoic acid（CAS）  

（4）構造式及び物性  

由H  

‥  

・ 
●・  

HO  
OH  仁i  

dトクロブロステノール及び鏡像異性体  （参考）プロスタグランジンF2α  

分  子  式 ：C22H29ClO6  

分  子  量 ：424．92  

常温における性状：白色～ほとんど白色の非結晶性の粉末（dl－クロプロステノ  

ールナトリウムとして）  

融 点（分解点）‥100～120℃（dl－クロプロステノールナトリウムとして）  
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溶  解  性 ：水、エタノール及びメタノールに溶けやすく、アセトンに  

ほとんど溶けない。（dトクロブ白ステノールナトリウムと  

して）   

（5）適用方法及び用量   

dトクロブロステノールの使用対象動物及び使用方法等を以下に示す。   

今回農林水産省より薬事法に基づく使用基準の設定に係る意見聴取がなされたもの  

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   

日本   7日  

0．5mg／頭を2回筋肉内投与  
米国  

牛  
EU  1日  

オースト列ア  

0．5mg／頭を2回筋肉内又は皮下投与   ニューシ■－ランド   0日  

0．5mg／頭を単回筋肉内投与   カナダ   2日   

旦杢   ：ご ＝ニ＝  

0．5皿g／頭を2回筋肉内投与  米国  

泌乳牛  
EU  0日  

オーストラけ  

0．5mg／頭を2回筋肉内又は皮下投与   ニューシ●－ランド   0日  

0．5mg／頭を単回筋肉内投与   カナダ   0日   

＝ユーシ■－ランド   0日  

EU   3日  
豚   0．175Ⅶg／頭を単回筋肉内投与  

日本  
7日   

カナダ  

0．25mg／頭を単回筋肉内投与（体重400kg未満）   ニューシーーランド   0日  

馬  
0．5mg／頭を単回筋肉内投与（体重400kg以上）   オーストラけ   1日   

2．対象動物における分布、代謝   

牛（16頭）に、14c標識dl－タロプロステノール0．5mg／頭を単回筋肉内投与した。乳汁  

中の投与後24時間までの14c標識化合物の回収率は総投与量の0．74％と非常に少量であり、  

急速に排泄され消失半減期（Tl′2）は5．4時間であった。投与24～岳6時間後の乳汁中に認め  

られる最高濃度は0．0067ng／血であった。尿中への放射能排泄は投与後16時間までに大部  

分が終了し、この時点の平均回収率は約52・5％であった。尿中への排泄は急速で、Tl′2は  

2．8時間であった。血中濃度の最高値（0．18～0．86ng／血）は投与後15分～1時間までに  

生じており、その後急速に減少した（投与4～12時間‥Tl／23時間）。組織内濃度につ  

いては、投与0．5時間後に脂肪を除く組織（筋肉、肝臓、腎臓、副腎、子宮、卵巣、心臓、  

皮膚、注射部位、血液、胆汁）で検出されたが、投与24時間後には肝臓（平均0．036ng／g）、  

腎臓（平均0．123ng／g）、皮膚（平均0．205ng／g）、注射部位（平均0．493ng／g）及び胆  

汁（平均0．179ng／止）のみで検出された。投与72時間後では注射部位（平均0．248ng／g）  
と子宮（0．053ng／g）のみで検出された。   

牛（3頭）に、14c標識dl－クロプロステノール0．5mg／頭及び10mg／頭を単回筋肉内投与  

l
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した。乳汁中の投与後24時間の放射性物質の排泄はそれぞれ投与量の約0．33％及び約  

0．25％で、大部分（全排泄量に対して76．4％及び74．6％）は投与後4時間までに排泄され  

ている。投与8～24時間後に採取された乳汁中濃度は0．5mg／頭及び10mg／頭投与において  

それぞれ0．002ng／mL及び0．026ng／mLと非常に低い値であった。   

3。残留試験結果  

（1）分析の概要   

①分析対象の化合物：dトクロプロステノール   

②放射免疫測定法により、各対象動物組織における残留性が検証されている。   

（2）組織における残留  

① ウシにdl－クロブロステノールとして0．5mg／頭（常用量）及び1．Omg／頭（2倍  

量）を単回筋肉内投与した。最終投与後0．5時間、1、2、3、4、5及び7日の  

筋肉、脂肪、肝臓及び腎臓におけるdトクロプロステノールの濃度を以下に示す。  

dトクロブロステノールとして、0．5mg／頭及び1．Omg／頭を単回筋肉内投与  

した時の食用組織中のdl－クロブロステソール濃度  （ppb）  

試験日  筋肉  脂肪  

（投与後）  常用量   2倍量   常用量   2倍量   

0．5時間   く0．50   く0．50   〈0．50   く0．50   

1日   〈0．50   く0．50   〈0．50・   く0．50   

2日   く0．50  く0．50  

3日   〈0．50   く0．50   〈0．50   く0．50   

4日   く0．50   く0．50   〈0．50   〈0．50   

5日   〈0．50   く0．50   〈0．50   く0．50   

7日   く0．50   く0．50   く0．50   く0．50   

試験日  肝臓  腎臓  

（投与後）  常用量   2倍量   常用量   2倍量   

0．5時間   1．43，1．52   1．65，2．44   2．27，4．92   6．04，7．70   

1日   く0．50   く0．50   く0．50   く0．50   

2日   く0．50  く0．50  

3日   く0．50   く0．50   く0．50   く0．50   

4日   〈0．50   く0．50   く0．50   〈0．50   

5日   〈0．50   く0．50   く0．50   く0．50   

7日   〈0．50   く0．50   〈0．50   く0．50  

数値は、分析値を示す。  

－は分析を実施せず  

検出限界：0．50ppb   

②搾乳牛にdl－クロブロステノールとして0．5mg／頭（常用量）及び1．Omg／頭（2  

倍量）を単回筋肉内投与した。最終投与後0．5、5、9、12、17及び21時間の乳  
中におけるdトクロプロステノールの濃度を以下に示す。  
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dトクロブロステノールとして、0．5mg／頭及び1．Omg／頭を単  

回筋肉内投与した時の乳中のdl－クロプロステ／－ル濃度  

（ppb）  

試験日  乳中  

（投与後時間）  常用量   2倍量   

0．5   0．030，0．032   く0．025，0．090   

5   0．031，0．035   0．100，0．118   

9   0．035，0．036   0．080．0．・096   

12   く0．025，0．032   く0．025   

17   〈0．025   く0．025   

21   く0．025   く0．025   

数値は、分析値を示す。  
検出限界：0．025ppb  

③ブタにdl－クロブロステノールとして0．175mg／頭（常用量）及び0．35mg／頭（2  

倍量） 

の筋肉、脂肪、肝臓及び腎臓におけるdトクロプロステノールの濃度を以下に示す。  

タロプロステノールとして、0．175mg／頭及び0．35mg／頭を単回筋肉内投与  

した時の食用組織中のクロブロステノール濃度  （占pb）  

試験日  筋肉  脂肪  

（投与後）  常用量   2倍量   常用量   2倍量   

0．5時間   く0．50   く0．50，0．63   く0．50   く0．50   

1日   く0．50   く0．50   く0．50，0．50   く0．50   

2日   〈0．50   く0．50   く0．50   く0．50   

3日   く0．50   く0．50   く0．50   〈0．50   

4日   く0．50   く0．50   く0．50   〈0．50   

5日   く0．50   く0．50   く0．50   く0．50   

7日   く0．50   〈0．50   く0．50   〈0．50   

試験日  肝臓  腎臓  

（投与後）  常用量   2倍量   常用量   2倍量   

0．5時間   0．64，1．14   〈0．50   4．01，6．13   2．19，2．50   

1日   く0．50   く0．50   く0．50   く0．50   

2日   く0．50   〈0．50   〈0．50   く0．50   

3日   く0．50   く0．50   〈0．50   く0．50   

4日   く0．50   く0．50   く0．50   く0．50   

5日   〈0．50   く0．50   〈0．50   く0．50   

7日   く0．50   く0．50   く0．50   〈0．50   

数値は、分析値を示す。  

検出限界：0．50ppb  
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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号第1項の規定に基づ   

き、平成20年2月12日付け厚生労働省発食安第0212007号により、食品安全委員会あ   

て意見を求めたdl－クロブロステノール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。  

dトクロプロステノール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。   

5．諸外国における使用状況   

米国、EU、豪州、・カナダ及びニューシ÷－ランドを調査したところ、牛、豚、馬に使用が   

認められている。  

なお、FAO／WHO合同食品添加物専門家会議（JECFA）においては評価されていない   

（平成20年7月現在）。  

6．残留基準の設定   

動物用医薬品としての使用実態、食品安全委員会における評価結果及び残留試験結果   

を踏まえ、本剤については、残留基準を設定しないこととし、食品衛生法第11条第3   

項の規定により人の健康・を損なうおそれのない量として厚生労働大臣が定める量（0．01   

ppm）が適用される。  
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（参 考）  

これまでの経緯  

平成20年2月12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  

第226回食品安全委員会  

第89回動物用医薬品専門調査会  

食品安全委員会における食品健康影響評価（案）の公表  

第239食品安全委員会（報告）  

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  

価について通知  

薬事・食品衛生審議会へ諮問  

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  

平成20年 2 月14日  

平壌20年2月29日  
平成20年 4 月10日  

平成20年 5 月22日  

平成20年 6 月19日  

平成20年 8 月 7 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  

［委員］  

青木 宙   

井上 松久  

○大野 泰雄  

尾崎 博   

加藤 保博   

斉藤 貢一   

佐々木 久美子   

志賀 正和  

豊田 正武  

松田 りえ子  

山内 明子  

山添 康  

吉池 信男  

由田 克士  

鰐渕 英機  

（○：部会長）  

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  

元国立医薬品食品衛生研究所食品部第一室長  

元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  

束碓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  

青森県立保健大学健康科学部栄養学科教授  

国立健康・栄養研究所栄養疫学プログラム国民健康・栄養調査プロジェ  

クトリーダー  

大阪市立大学大学院医学研究科都市環境病理学教授  
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（答申案）  

dトクロプロステノールについては、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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内  

厚生労働省発食安第07100q6号  

平成 2 0 年 7 月10 日  

薬事・食品衛生審議会  

会長 望月 正隆 殿   

厚生労働大臣  

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  

パルネムリン  
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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 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 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20年7月10日付け厚生労働省発食安第0710006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  

基づくパルネムリンに係る食品規格（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）  

バルネムリン  

1．概要  

（1）品目名：パルネムリン（Valnemulin）  

（2）用途：豚の細菌感染症の治療   

パルネムリンはプレウロムリン系抗生物質であり、作用機序は細菌のたんばく質合成阻害  

である。豚の細菌感染症の治療に我が国をはじめ欧州で用いられている。   

今般の残留基準の設定については、厚生労働大臣からパルネムリンについて食品中の残留  
基準の設定に係る意見略取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寮  

影響評価がなされたことによるものである。  

（3）化学名：   

（1S，2R，3S，4S，6R，7R，8R，14Rト4－ethenyl－3－hydroxy－2，4，7，14－tetramethyltricyclo  

［6．3．0．3］tetradecan－9－0Ⅹ0－6－yl［2－［（2R）－amino－31nethylbutyrylamino］－1，1r  

dimethylethylthio］acetaternonohydrochloride（ItJPAC）  

［［2－［［（2R）－2－Zmino－3「肥thyl－1－0ⅩObutyl］aminoト1，卜dimethylethyl］thio］－，  

（3aS，4R，5S，6S，8R，9R，9aR，10R）－6－ethenyldecahydro－5－hydroxy－4，6，9，10－tetramethyl－  

1－0Ⅹ0－3a，9NPrOpanO－3aHqcyclopentacycloocten－8－ylester，mOnOhydrochloride（鎚S）  

（4）構造式及び物性   

・塩酸パルネムリンとして  

。2羞語Js′YOh・、 H  
0  0  

・HC王   

分 子 式：C。1H5が205S・HCl  

分 子  量 ：601．29  

常温における性状：本品は白色～黄色の非結晶性粉末で、においはないか又はわずか  

に特異なにおいがある。  
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溶 解 性 ：アセトン、n－ブタノール、ジクロロメタン、ジオキサン、無水エ  

タノール、酢酸エチル、氷酢酸、イソプロパノール、メタノール、  

クロロホルム、n－オクタノール及び水に溶けやすく、アセトニト  

リルにやや溶けやすく、トルエン、nイ＼キサン、ジエチルエーテ  

ル及びメチノレートプチルエーテルにはほとんど溶けない。  

（5）適用方法及び用量  

ブタにおけるパルネムリンの使用方法を以下に示れ  

使用方法   使用国   休薬期間   

4mg／kg体重／日を7日－28日間連続して飼料添加   玖J   1日   

10－12喝／kg体重／日を21日間連続して飼料瀕加   且J   1日   

飼料1kgあたり50～2∝＝喝添加し、7日間連続して経口投与   日本   2日   

2．ブタにおける分布、代謝  

豚にパルネムリンとして10、25及び50喝几g体重を単回経口投与した。最高血中濃度到達   

時間（㌦）はそれぞれ1・85、2．9及び4．15時間、最高血中濃度転x）は1．29、2．67及び   
6．23′上g膏血であった。5mg／kg体重を1日2回投与する反復投与試験では、血祭中濃度は7．5   
日までにプラトーに達した。  

豚（3頭）に3蠣瓢′ウレネムリンとして5喝／kg体重を1日2回、7．5日間連続して経口投与   
した。1回目投与後吼xは0■36FLgeq／血、Tixさ32．7時間、総放射能の血祭中平均半減期（α   

相）i霊．7時間であった。7．5日目の最終投与後では、血祭中平均半減期（α相）は1．3時間で   

あった。最終投与後12時間以降の血祭中総放射能濃度は緩やかに低下し、総放射能の血寮中   
平均半減期（β相）は93時間であった。  

豚（15頭）にパルネムリンとして5喝／短体重を1日2回、7．5日間連続して経口投与した。   

最終投与後1日の各組織中濃度は、肝臓（3，650FLgeq／kg：約92％）、腎臓C240FLgeq／kg：   
約6％）、筋肉（70〃geq／短：約2％）の順に高く認められ、皮膚及び脂肪では険出されなかっ   

た。  

豚に3H標識ノウレネムリンとして5及び25mg／kg体重を1日2回、7．5日間連続して経口投   

与した。50昭雄g最終投与後2及び24時間の定量結果は、肝臓でそれぞれ35．7、0．23〝g／g、   
腎臓で5．83、0．1LLg／g、筋肉で1．51、0．17pg／g、胆汁中で28．5、0．5FLg／gであった。10mg／kg   
投与群の最終投与後2時間の定量結果は、月刊戟で犠．4FLg／g、腎臓及び筋肉で1FLg／g、胆汁で   

3．4FLg／gであったが、最終投与後24時間では胆汁の0．8FLg／gを除いて検出限界（0．01jLg／g）   
以下であった未変化体は全ての組織で検出され、濃度の範囲は0．1－36〃g／gであった。肝   
臓、腎臓、胆汁では、4種類の代謝物が確認されている。そのうち1種類は脂肪以外の全て   

の器官試料で確認されており（0．12－8．0〝g／g及び12－16〃g／鳳）、主要代謝物と推定されて  
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いる。   

豚にバ／レネムリンとして25mg／kg体重を1日2回、7．5日間連続して経口投与した。胆汁  

で11種類の代謝物が認められ、その内6種類は月刊蔵でも認められた。代謝物の割合は胆汁で  

60％、肝臓で50％であった。これら代謝物はパルネムリンの骨格は変わらず、側鎖又はプレ  

クロムチリン環が酸化されたものであった。エポキシドは認められなかった。2つの代謝物  

（代謝物のうちの4。4％）のみに抗菌活性が認められ、代謝物の抗菌活性はパルネムリンの約  

70％であった。   

豚（3頭）にバルネムリンとして271ppm（餌中濃度）を1日2回、10日間連続して経口  

投与した。糞は投与3日から採取し、投与最終日までパルネムリンの排泄について検討され  

た。投与されたパルネムリンに対する糞中の未変化体の排泄率は微生物学的定量法で1．9％、  

HPLC法で1．7％であった。以上のことから、微生物学的定量法とHPLC法の値を比較するとほ  

とんど一敦していたことから、糞中において微生物学的惰性を示すのはパルネムリン未変化  

体と考えられた。  

3．対象動物における残留試験結果  

（1）分析の概要   

（∋ 分析対象イヒ合物：バルネムリン  

② 分析法の概要：   

バイオアッセイ法及び肝LC（高速液体クロマトグラフ）法により各組織中の残留性   

が検証されている。  

（2）組織における残留   

ブタにパルネムリンとして200ppm（10．2mg／kg体重／日）及び400ppm（22．6mg／kg体  

重／日）を7日間連続して飼料添加した。最終投与後4時間、1、2、3及び5日の筋肉、  

脂肪、月刊臥腎臓及び小腸におけるパルネムリン濃度（バイオアッセイ法にて測定）を表1  

に示す。   

ブタにパルネムリンとして100ppm（3．8mg／kg体重／日）及び300ppm（11．6mg／kg体重  

／日）を28日間連続して飼料添加した。最終投与後1及び2日の筋肉、脂肪、月刊蔵、腎臓及  

び小腸におけるパルネムリン濃度錘LC法により測定）を表2に示した。  
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（表1）パルネムリンとして10．2喝／短体重／日及び22．6喝在g休重／日を7日間連続して飼料添加した時の食用組  
織中のパルネムリン濃度  （pp嘘  

試験日  筋肉  脂肪  肝臓  

（投与後）  
10．2喝在g体重／  盈6喝在g体重／  10．2喝ルg体星／  22．6喝ルg体重／  10．2喝／kg体重／  22．6喝／kg体重／  

日   日   日   日   日   日   

4時間   く0．05   く0．05   〈0．05   く0．05   0．16±0．05   0．42±0．39   

1日   く0．05   く0．05   く0．05   く0．05   〈0．05   く0．05   

2日   く0．05   く0．05   く0．05   く0．05   く0．05   く0．05   

3日   く0．05   〈0．05   〈OJO5   〈0．05   く0．05   〈0．05   

5日  く0．05   く0．05   

試験日  
腎臓  小腸  

（投与後）  
10．2喝／kg体重／  22．6喝几g体重／  10．2喝ノ収g体重／  22．6喝在g体重／  

日   日   日   ． 日   

4時間   
く0．05（2），   く0．05，0．05，   く0．05，0．06，   

0．06   0．19   0．08   
0．31士0．40  

1日   〈0．05   く0．05   く0．05   く0．05   

2日   く0．05   く0．05   く0．05   く0．05   

3日   く0．05   く0．05   〈0．05   〈0．05   

5日  

数陸且分析値又は平均値±標準偏差で示し、括弧内は検体数を示れ  

一は分析を実施せず  

検出限界：0．05p叩  
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（表2）パルネムリンとして3．8mg／kg体亀／日及び11．6mg／kg体藍／日を28日間連続して飼料添加した時  

の食用組織中のパルネムリン濃度  bpm）  
試験日  筋肉  脂肪  

（投与後）  3．8喝／kg体重／日   11．6mg／kg休重／日   3．8Ⅰ喝／kg体重／日   11．6喝／kg体重／日   

i  

2時間   H   く0．025   く0．025，0。031（2），  

0．032，0。033  
く0．025  く0．025   

邑 8時間   
く0．025（2），  

く0．025  
0．035（2），0．046   

く0，025   〈0．025   

1日   く0．025   〈0．025（4），0．035   〈0．025   く0．025   

2日  く0．025  く0．025   

3日  

5日  く0・025  〈0．025   

試験日  肝臓  腎臓  

（投与後）  3．8mg／kg体重／日   11．6mg／短体亀／日   3．8m〆kg体重／日   11．6mg／kg体重／日   

1．581±0．628   
く0，025（2），  

2時間   0．232±0．093  0．094±0．024   
0．031（2），0．052  

く0．025，0．042，  
8時間   0．126±0．058   0，455±0．164  0．094±0．041   

0．054，0．055，0．057  

く0．025，0．032（2），   く0．025，0．033，＊1   く0．025，0．034，  
・1日  0．113±0．065  

0．085，0．099  0．041，0．063   0．0∠姐，0．055，0．159   

2日   く0．025   く0．025（3），0．028 ＊1   く0．025   0．111±0．051♯l   

3日   く0．025   く0．025  〈0．025   

5日  く0．025  0．083 ＊2   

数値（n＝5）は、分析値又は中朝直±標準偏差で示し、括弧内i瀬体数を示れ  

＊1は4検体の分析値又は平瑚直±標準偏差を示し、紹は1検体の分析値を示れ  

一は分析を実施せず  

定量限界：0．025p坪1   

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2項の規定に基づき、平成18年12月18日付   

け厚生労働省発食安第1218012号により、食品安全委員会委員長あて意見を求めたパル  

ネムリン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。  

パルネムリンの食品健廉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。  

バルネムリン 0」008mg／kg体重／日  

5．諸外国における使用状況と評価   

米国、EU、豪州、カナダ及びニュージーランドを調査したところ、即において豚に使用   

が認められている。   

なお、mO／Ⅶ0合同食品添加物専門家会議（擢Cm）においては評価されていない（平成  
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20年9月現在）。  

6．基準値案  

（1）残留の規制対象：パルネムリン  

（2）基準値案  

別系氏1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（TWI））の膿Ⅰ  

に対する比は、以下のとおりである。  

TⅦ）Ⅰ／ADI（％）   

国民平均   0．4   

幼小児（1 ～6歳）   0．9   

妊婦   0．5   

高齢者（65歳以上）＊   0．4  

＊高齢者については畜水産物の摂取量データがないため、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2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4鱒号により、食品「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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拐り紙1）  

パルネムリン  

H  
基準値   

（案）  現行  
要田音 、績  

食品名  
国及び地域  

ppm   ppm   pf皿   試験日   参照値   

豚の筋肉   0．05   0．05  0．05   2日‥日本   2日   く0．05   

豚の脂肪   0．05   0．05  2日：日本   2日   く0．05   

8時間紹   0．455±0．164  
豚の月刊蔵   0．5   0．05   0．5   1日：Eし7  

1日咤   0．113±0．065   

8時間昭   0。094±0．041  

豚の腎臓   0．1   0．05  0．1   1日：臥I  
1日咤   

く0．025，0．034，  

0．044，0．055，0．159   

豚の食用部分＊1   0．05   0．05  
2日  

2日：日本  
（′川劾   

く0．05   

＊1：食用部分とは、食用に供される部分のうち、筋肉、脂肪、肝臓及び腎臓以外の部分をいう  

＊2：11．6mg／毎体重／日のデータを参照  

－＝－   



（別紙2）  

パルネムリンの推定摂取量（単位：〝〆人／日）  

基準値案   国民平均   幼小児   妊婦   高齢者＊5  

食品名  bp血   TⅦ）Ⅰ   （1～6歳）  ⅧⅠ   （砿歳以上）  

TⅦ）Ⅰ  TⅦ）Ⅰ   

豚の筋肉   0．05   

豚の脂肪   0．05   
1．8＊2   1．1＊2   2．0＊2   1．8＊2  

豚の肝臓   0．5   0．1   0．0   0．0叫   0．1   

豚の腎瞭   0．1   0．0   げ3   0．0呵   0．0   

豚の食用部分＊1   0．05   0．0   0．0   0．0呵   0．0   

計  1．9   1．2   2．0   1．9   

ADI比（％）  0．4   0．9   0．5   0．4   
＊1：食用部分とは、食用に供される部分のうち、筋肉、脂肪、肝臓及び腎臓以外の部分をいい、小腸を参照とした  

＊2：筋肉の基準値×筋肉及び脂肪の摂取量  

＊3：摂取量データがないため、推定聞取計まゎ」とした。  

＊4：妊婦のデータがないため、国民平均の摂取量を参考にした  

＊5：高齢者については畜水産物の摂取量データがないため、国民平均の摂取量を参考とした  
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（参 考）  

これまでの経緯  

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  

第172回食品安全委員会（要請事項説明）  

第3回動物用医薬品専門謁査会確認評価部会  

第4回動物用医薬品専門調査会確認評価部会  

第抑回動物用医薬品専門調査会  

食品安全委員会における食品健鵬平価（案）の公表  

第239回食品安全委員会（報告）  

食品安全委員会委員長から厚生労働大臣あてに食品健概平価について  

通知  

薬事・食品衛生審議会へ諮問  

案事・食品衛生審議会食品衛生分科会農薬・動物用医薬品部会  

平成18年12月18日  

平成18年12月21日  

平成19年12月18日  

平成20年1月29日  

平成20年3月25日  

平成20年4月10日  

平成20年5月22日  

平成20年7月10日  

平成20年9月19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  

［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ゴ受  

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  

元国立医薬品食品衛生研究所食品部第一室長  

元独立行政陰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経化学研究室教授  

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部 本部長  

医療薬学講座薬物動態学分野軸受  

青森県立保健大学健康科学部栄養学科軸受  

国立健康・栄養研究所栄養疫学プログラム国民健康・栄養調査  

プロジェクトリーダー  

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 保博   

斉藤 貫一   

佐々木 久美子   

志賀 正和   

豊田 正武   

松田 りえ子   

山内 明子   

山添 康   

吉池 信男   

由田 克士  

鰐渕 英機   

（○：部会長）  
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（答申案）  

パルネムリン  

食品名   
殊留基準値  

p【皿   

豚の筋肉   0．05   

豚の脂肪   0．05   

豚の肝臓   0．5   

豚の腎臓   0．1   

豚の食用部分   0．05   
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厚生労働省発食安第1206012号  

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  

ー1－   



－2－   
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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。  

－5－   



（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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（表2）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亜時間後  

に再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  

（投与後日数）   
筋肉   脂肪   月刊歳   腎臓   

5   く0．1（2），0．1（2），0．2   く0．1   10．2±0．9  1．8±0．2   

10   〈0．1（4），0．1   く0．1   8．1±1．4  1．2±0．2   

20   く0．1   く0．1   4．0±2．0   0．4±0．2   

30  1．4±0．5   0，1±0．0   

40  0．5±0．1   く0．1   

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：0．1ppm  

（表3）14c標識フロルフェニコールとして、20mg／kg体重を単  

回筋肉内投与し亜時間後に再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  
月刊蔵   腎臓   

（投与後日数）  

0．5   0．96±0．11   3．88±0．50   

5   0．12±0．01   6．90±3．70   

15   0．19二±0．03   0．08±0．01   

30   0．02（3）  

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。  

一は分析を実施せず  

検出限界：0．01ppm  

（3）代用乳添加による経口投与   

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1、2、3及び4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  bpm）  
試験日  

（投与後日数）   
筋肉   脂肪   肝臓   腎臓   小月募   

く0．05（2），0．07，   く0．05（3），0．05，  く0．05，0．09，0．14，   
く0．05，0．05，0．08（2），  

0．08（2），0．09，  く0．05  0．08，   0．16，0．27，0．29，  

0．39，0．53   
0．09，0．14（2），019  

0．12，0．38  0．09，0．14，0．16  

2   〈0，05（7），0．07   く0．05   く0．05（7），0．07   く0．05（7），0．07   く0．05（7），0．11   

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

4   く0．05  く0．05   〈0．05   く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も  

ーは分析を実施せず  

検出限界：0．05ppm  
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2 ブタにおける試験   

（1）筋肉内投与  

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1、3、7、14及び21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。  

ブタに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3、6、9及び12日の筋肉、腹腔内脂肪、皮下脂肪、  

月刊鼓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2に示す。  

（表1）フロルフェニコーリレとして、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）  

10喝几g体邑／日  20喝几g体温／日  10喝几g体重／日  20喝几g体塾／日  10喝在g体重／日  次＝喝几g体五／日   

〈0．05   く0．05（2），0．58   〈0．05   く0．05（2），0．20   〈0．05   く0．05，0．20，0．24   

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

7   〈0．05   く0．05   く0．05   く0．05   く0．05   く0．05   

14  

21  

試験日  腎臓  ′j、腸  

（投与後日         10喝爪g体重／日  20喝几g体重／日  10喝在g体重／日  20喝ルg体亀／日   
数）  

〈0．05，0．20，0．24  0．26±0．22   く0．05   〈0．05，0．30，0，57   

3   く0．05   く0．05（5），0．10   〈0．05   く0．05   

7   〈0．05   〈0．05   く0．05   〈0．05   

14  〈0．05  

21  く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：0．05p卿  

（表2）14c標識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  

時の食用組織中のフロルフェニコール濃度  b血）  

試験日  

（投与後日数）   
筋肉   腹打空内脂肪   皮下脂肪   肝臓   腎臓   

3   0．290±0．071  0．393±0．186  0．219±0．031   0．579±0．079  0．834±0．047   

6   0．030±0．017  0．014±0．003   0．060±0．027   0．051±0．028   ＊   

9   0，006±0．001  0．037±0．006   ＊  

12   ＊  0．020±0．007   ＊  

数値は、分析値又は平均値±標準偏差を示す。  

－は分析を実施せず  

k」は14c標識フロルフェニコールとしての残留は認められたが、組織中にフロルフェニコール本俸の放射  

活性分布がないものを示す。  

検出限界：0．001ppm  
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（2）飼料添加による経口投与   

ブタにフロルフユニコールとして約2．2mg／kg体温／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0時間、3時間、1及び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）   

を表1に示す。   

ブタにフロルフェニコールとして10mg／kg体亀／日を5日間連続して飼料添加した。   

最終投与後3、6、9、12及び15日の筋肉、脂肪、月刊版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、約2．2mg／kg体重／日及て用勺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  

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

体重／′目   体亀／日   体重／日   ／日   ／日   体重／日   

0時間  0．17±0．06  0．47±0．14  く0．05（2），0．20  く0．05，0，20（2）   0．30±0．08   0．49±0．12   

3時間  く0．05（2），0．10  0．21±0．02   く0．05   く0．05（2），0．20  く0．05，0．10，0．20  0．50±0．18   

1日   く0．05   く0．05   く0．05   〈0．05   く0．05   く0．05   

3日   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  

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

体畳／‘日   体重／目   体重／日   ／目   

0時間  0．37±0．08  1．10±0．36  0．13±0．06   0．34±0．12   

3時間  0．21±0．01  0．82±0．41  く0．05（2），0．20  く0．05，0，31，0．48   

1日   く0．05   く0．05   く0．05   く0．05   

3日   く0．05   く0．05   く0．05   く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。  

検出限界：0．05ppm  

（表2）フロルフェニコールとして、10mg／kg体重／日を5日間連続して飼料添加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）  

3   く0．150（2），0．158，0．184   0．105±0．022   6．胡＝2±0．722   1．272±0．268   

6   く0．150   0．085±0．007   4．761±0．635   0．832±0．087   

9   〈0．150   〈0．05，0，0．073，0．074，0．086  2．749±0．421   0．573±0．132   

12   〈0．150   く0．050（3），0．066   1．767±0．171   0．398±0．045   

15   く0．150   く0．050   1．108±0．276   0．282±0．037   

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：筋肉0．150ppm、月誹方及び腎臓0．050ppm、月刊読0．500ppm  
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（3）飲水添加による経口投与  

ブタにフロルフェニコーリレとして4－22mg／kg体重／日を5日間連続して飲水添加した。   

最終投与後1、3、6、9、12、15及び21日の筋肉、月凱方、月刊散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1に   

示す。  

ブタに14c標識フロルフェニコールとして20mg／短体重／日を5日間連続して飼料添加   

した。最終投与後3、6、9及び12日の筋肉、腹腔内脂肪、皮下脂肪、月刊鼓及び腎臓にお   

けるフロルフェニコール濃度（ほC法により測定）を表2に示す。  

（表1）フロルフェニコーソレとして、4－22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アミン濃度  b血）  

試験日  

（投与後日数）   
筋肉   脂肪   肝臓   腎臓   

0．53±0．24   0．88±0．23   9．86±1，65   3．27±0．84   

3   く0．20   0．33±0．05   5．35±0．74   1．16±0．19   

6   

く0．20，0．20，0．25，  
く0．20  3．31±0．69   0．67±0．06   

0．32，0．37，0．41  

9   〈0．20   く0．20（3），0．23，0．28（2）  2．41±0．56   0．39±0．10   

く0．20（3），0．23，  く0．20，0．21，0．25，  
12   〈0．20  1．57±0．33  

0，33，0．38  0．28，0．30（2）   

15   〈0．20   く0．20（5），0．25   1．51＝ヒ0．21  く0．20（3），0．21（2），0．23   

21   く0．20   〈0．20（5），0．25   0．67±0．10   〈0．20   

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：0．20ppm  

（表2）14c標識フロルフェニコールとして、20mg／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  bpm）  

試験日  

（投与後日数）   
筋肉   腹腔内脂肪   皮下脂肪   月刊談   腎臓   

3   0．025±0．022   0．006±0．001   0．032±0．007   0．023±0．020  0，052±0．011   

6   く0．001，0．003，0．005   く0．001   く0．001   0．008±0．008   〈0．001   

9   0．003±0．001   0．008±0．012   0．041±0．031   0．002±0．003  0．012±0．010   

12   0．004±0．002  〈0．001，0．001（2）   0．018±0．003   0．006±0．003  0．007±0．006   

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：0．001ppm  

3 鶏における試験   

鶏にフロルフェニコールとして20mg／短体重／日及び60喝／短体亀／日を5日間連続して  

飲水添加した。最終投与後3時間、1、3及び5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。   

享掛こフロルフェニコールとして約17－30喝／kg体重／日を3日間連続して飲水添加した。  

最終投与後12時間、1、3、5、7、10及び12日の筋肉、脂肪、月瑚舞及び腎臓における  

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   

に示す云  
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鶏に14c標識フロルフェニコールとして40mg／kg体重／日を3日間連続して飲水添加した。  

最終投与後1、3、5及び7日の筋肉、皮下脂肪、肝臓及び腎臓におけるフロルフェニコー  

ル濃度（LSC法により測定）を表3に示す。  

（表1）7ロルフェニコールとして、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  
20mかkg体重／日  60mg／kg体重／日  2加計kg体重／日   60喝／也体重／日   20mgルg休邑／日  60喝几g体姦／日   

後）  

〈0．05（3），0．41，  0．92±0．78   く0．05（8），0．13，   く0．05（3），0．12（2），0．17， 0 
3時間  ．20（2），0．29，0．⑯，   

0．56，0．71，  0．25，0．29，0．36  0．42，0．46   0．72，0．74   
0．63，0．66   

1日   〈0．05   く0．05   く0．05（10），0．10（2）  く0．05（9），0．10（2），0．11   く0．05   く0．05   

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

5日  く0、05  

試験日  腎臓  小月募  

（投与         20喝／kg体重／日  00融g体重／日  20r喝／kg体邑／日   
後）  

60喝／kg体重／日   

3時間   
く0．05，0．20（2），  く0．05（3），0．32，  

0．66±0．47   
0．99，1．31，2．03   0．33，0．38  

1日   く0．05   く0．05   く0．05   く0．05   

3日   〈0．05   く0．05   く0．05   く0．05   

5日  

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、約17ニ30mg／kg体重／日を3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アミン濃度  b卿）  

試験日  

（投与後）   

筋肉   脂肪   月刊臓   腎臓   

〈0．109（8），0．110，   
12時間   〈0．050  2．862±0．813   1．161±0．215   

0．124  

1日   く0．050   く0．109   2，038±0．449   0．679±0．100   

3日   〈0．050   く0．109   1．215±0．239   0．484±0．109   

5日   く0．050   〈0．109   0，686±0．125   0．216±0．027   

〈0．109   
く0．461（5），0．461，0．467，  

7日  
0．512，0．551，0．588   

10日  く0．109   く0．461   0．091±0．018   

く0．461   
〈0．050（7），0．053，  

12日  く0．109  
0．065，0．102   

数値は、分析値又は平均値±標準偏差を示し、括弧内は検体数を祇  

－は分析を実施せず  

定量限界：筋肉及び腎月蔵0．050ppm、脂肪0．109ppm、月刊翫0．461ppm  
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（表3）14c標識フロルフェニコールとして、40mg／kg体重を3日間連続して飲水添加した時の食用組織  
中のフロルフユニコーリレ濃度  bpm）  

試験日  

（投与後日数）   
筋肉   皮下脂肪   月刊蔵   腎臓   

＊   0．022±0．005   ＊   ＊   

3   ＊   0．007±0．003   ＊   ＊（3），0．018，0．019，0，021   

5  0．006±0．001   ＊   ＊（2），0．005（3），0．006   

7  0．005±0．002   ＊   ＊  

数値は、分析値又は平均値±標準偏差を示す。   
－は分析を実施せず   

「＊」は14c標識フロルフェニコールとしての残留は認められたが、組織中にフロルフェニコール本体の放射   
活性分布がないものを示れ   

検出限界（14c標識フロルフェニコールとして）：筋肉、肝臓及び腎臓0．034p脚、脂肪0．068ppm   

4 さけ目魚類における試験   

（1）サケにおける試験  

水温3－5℃で飼育するサケにフロルフユニコールとして10m釘kg体重／日を10日  

間連続して飼料添加した。最終投与後1から56日の筋肉、皮膚及び月刊蔵におけるフロ  

ルフェニコール及びフロルフェニコールアミン濃度（押LC法により測定）を表1に示  

す。  

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1から49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（押LC法により測定）を表2に示す。  

－24－  
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（表1：水温3－5℃）フロルフェニコールとして、10喝／kg体重／日を10日間連続して飼鞘和口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  bpm）  

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

（投与後日数）           フロルフェニコール  フロルフェニコー′レ  フロルフェニコール  
アミン  アミン  アミン   

4．312±2．328  2．812±2．317  0．970±0．547  1．606±1．251  2．088±1，179  2．857±3．212   

く0．020，0．854，  く0．020，0．601，  〈0．020，0．273，  く0．020，0．600，  く0．050，1．472，  〈0．050，1．085，  

1．223，1．458，  0．774，0．850，  0．324，0．333，  0．674，0．799，  1．534，1．669，  1．099，1．539，  

2  1．568，1．787，  0．928，0．971，  0．339，0．344，  0．819，0．831，  1．931，2．295，  1．638，1．709，  

2．111，2．239，  1．178，1．959，  0．490，0．559，  0．840，2．242，  2．300，2．630，  2，625，2．812，  

2．629，3．750  2．176，3．757  0．667，0．955  2．636，3．070   3．679，3．981  4．986，12．157   

く0．020，0．030，  く0．050，0．130，  

0．032，0．033，  0．138，0．193，  

4   0．288±0．178  1．808±1．576    0．046，0．060，  

0．064，0．068，  0．214，0．265，  

0．099，0．130   0．364，0．555   

く0．020（2），  く0．020，0．155，  

0．021（2），  0．2∠国，0．295，  

0．024，0．044，  く0．020（9）， 0．029  0．395，0．414，  
く0，050（8），  

0．187±0．081   
0．154，0．261  

0．470，0，048，  0．463，0．468，  

0．061，0，120   1．077，1．224  

く0，020，0．020，  〈0．050（2），  

0．037，0．038，  く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），  く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   

く0．050，0．080，  

0．086，0．099，  

18   く0．020   0．069±0．045   く0．020   0．271±0．074   く0．050  0．148，0．155，  

0．176，0．232，  

0．242，0．320   

く0．050（7），  

21   く0．020   く0．020   く0．020   0．105±0．028   く0．050  0．051，0．057，  

0．062   

く0．020，0．045，  

0．053，0，054，  

28   〈0．020   〈0．020   く0．020  0，074，0．075，  く0．050   く0．050   

0．131，0．132，  

0．138，0．163  

く0．020（3），0．0  

21，  

35   く0．020   く0．020   く0．020  0．027，0．055，  く0．050   く0．050   

0．077，0，084，  

0．093，0．104  

41  く0．020   0．061±0．017   く0．050   く0．050   

〈0．020（3），  

0．025，0．032，  
49  く0．020  

0．039，0．042，  

0．0∠拍，0．055  

56  く0．020  〈0．020  

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  －25一  
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（表2：水温10℃）フロルフェ三コールとして、10喝／kg体卦日を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→レアミン濃度  血m）   

試験日   筋肉  皮膚  肝臓  

フロルフェニコー／レ   フロルフェニコーづレ   フロ／レフェニコー／レ   

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

1   1800＋0192  7．266±2．464  0．688±0．375  6．405±1．765  1．986±1．．584  15．161±5．993   
〈0．050（4），  

く0．02，0．031，  
0．066，0．077，  

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

0．049  
0．124，0．154   

く0．050（6），  
く0．020（4），  〈0．020（3），  

20   く0．020  く0．020  〈0．050  0．075，0．088，  
0．035  0．086，0．126  

0．170，0．225   

26   く0020   く0．020   く0．020   0．084±0．035   く0．050   く0．050   

30   く0020   く0．020   く0．020   0．048±0．012   く0，050   く0．050   

く0．02（3），  
35   く0．020   〈0．020   〈0．020  〈0．050   〈0．050   

0．045，0．055  

〈0．020（2），  

40   く0．020   〈0．020   く0．020  0．043（2），  く0．050   く0．050   

0．045  

く0．020（3），  
49   〈0．020   く0．020   く0．020  〈0．050   く0．050   

0．023，0．041  

射直は、分析値又は平卿直±標準偏差を示し、括弧内は検体数を示九   

検出限界：筋肉及び皮膚0．020ppm、月刊玩0・050ppm  

（2）アユにおける試験   

ァユにフロルフェニコールとして20喝／kg体重／目を7日間連続して飼料添加した   

最終投与後1、3、7及び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。  

フロルフェニコールとして、20喝／kg体重／日を7日間連続して飼料瀦幼口した  
時の食用組織中のフロルフェニコール濃度  b如  

試験日  

（投与後日数）   
筋肉   内臓   

1．98±0．72   2．P9±0．53   

3   く0．05（2），0．10   0．13±0．06   

7   〈0．05   く0．05   

14   く0．05   く0．05   

数値は、分析直又は平均値±標準偏差を示し、括弧内は検体数を示丸  

検出限界：0．05ppm  

（3）ニジマスにおける試験   

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

した。最終投与後1、3、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）を表1に示す。   

水温約8℃で飼育するニジマスにフロルフェニコールとして10n唱／kg体重／日を10  
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日間連続して飼料添加した。最終投与後、1、3、7、10、14、21、28及び35日の筋  

肉及び皮膚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。   

水温15℃で飼育するニジマス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1、2、4、7、10、14、21及び28日の筋肉  

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3に示す。  

（表1）フロルフェニコールとして、20汀喝／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   

5．25±1．87   

3   1．94±0．9l   

7   〈0．05   

14   く0．05   

数値は、分析値又は平均値±標準偏差を示す。  

検出限界：0．05ppm  

（表2：約8℃）フロルフェニコールとして、10mg／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アミン濃度  bpm）  

試験日  
筋肉   皮爪   

（投与後日数）  

く0．204（5），0．316，0．370，0．373，  
く0．102（11），2．30，2．35，  

0．393，0．453，0．455，2．10，2．16，  
8．00，9．49，13．0，22．9，24．3  

11．7，13．7，14．0，16．6，19．1   

く0．102（8），1．29，2．15，2．23，   く0．204（7），0．253，2．39，3．27，  

3  3．02，3．04，3．36，5．53，   4．67，7．01，7．11，7．46，1  

7．17，7．35，9．05   0．4，11．9（2），12．9   

く0．204（8），0．353，0，672，  

7   
く0．102（10），0．373，0．392，0．452，  

0．516，0．544，0．572，0．774，1．35  
3．76，4．04，6．25   

く0．102（10），0．124，0．234，0．283，  く0．204（11），0．699，1．24，2．66，  
10  

0．342，0．528，0．681，0．810，0．812   3．04，3．08，3．63，5．22   

く0．102（7），0．126，0．218，0．279，  く0．204（5），0，545，0．586，0，819，  

14  0．280，0．284，0．287，0．296，   1．06，1．14，1．33（2），1．441．63，  

0．306，0．313，0．317，0．320，   1．67，1．85，1．86，2．31   

く0，204（10），0．454，0．706，  
く0．102（13），0．144，0．153，  

21  0．807，0．875，1．12，1．14，  
0．173，0．181，0．182  

1．39，1．41   

く0．204（11），0．286，0．524，  
く0．102（14），0，138，0．165，  

28  0．663，0．958，1．06，1，11，  
0．180，0．193，0．261，0．412  

1．48，1．60，1．67   

く0．204（9），0．472，0．546，0．651，  
く0．102（15），0．145，0．161，  

35  0．673，0．719，0．839，0．872，  
0．165，0．166，0，173，0．187  

0．882，0．936，0．988，1．22，1．65   

数値は、分析値を示し、括弧内は検体数を示す。  

定量限界：筋肉0．102ppm、皮膚0．204ppm  
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（表3：水温約15℃）フロルフェニコールとして、101喝／短体重／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ソレアミン濃度b叩）  

試験日  

（投与後日数）   
筋肉   

く0．50（13），6．65，15．1   

2   く0．50（13），2．28，4．45   

4   く0．50（7），0．55（2），0．78，0．97，1．吼1．12，1．17，1．35   

7   く0．05（13），0．62（2）   

10   く0．50（14），0．50   

14   く0．50   

21   く0．50   

28   く0．50   

数値は、分析値を示し、括弧内は検体数を示す。  

定量限界：0．50ppm  

5 うなぎ目魚類における試験  

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体重／日を7日間連続   

して飼料添加した。最終投与後6時間、1、3及び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レ〈イオアッセイ法により測定）を表1に示す。   

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16日間連   

続して飼料添加した。最終投与後6時間、1、3、5及び7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）を表2に示す。  

（表1）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  b脚）  

試験日  筋肉  肝臓  腎臓  

（投与後）           10m〆kg体重／日  20喝几g休重／日  10喝ノ在g体重／日  20血kg体重／日  10昭雄g体塾／日  20喝几g体塾／日   

6時間   1．79±1．21  2．91±0．99  0．99±0．40  1．90±0．67  1．上は±0．28   3．69±1．50   

1日   0．79±0．26  1．46±0．45  0．96±1．10  0．68±0．12  1．72±1．76   1．35±0．41   

3日   く0．05，0．10（2）   0．10（3）   く0．05   く0．05   く0．05   0，10（3）   

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

（表2）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16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ソレ濃度  b叩）  

試験日  筋肉  肝臓  腎臓  

（投与後）           10喝几g体亀／日  20喝／kg体亀／日  10喝ルg体亀／日  却喝在g体重／日   10喝ルg体誌／日   20喝ルg体象／日   

6時間   2．63±0．87  8．33±2．01  1．37±0．58   8．16±4．40   3．44・±1．44   8．32±4．50   

1日   2．82±1．47  8．21±0．65  1．23±0．99   5．56±1．10   2．71±1．11   7．32±0．82   

3日   0．10（3）   0．18±0．07   〈0．05   〈0．05，0．10，0．20，  0．12±0．08  く0．05，0．20，0．31   

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

7日  〈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   



6 すずき目魚類における試験   

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6時敵1、2、   

3及び5日の筋肉、肝臓、腎臓及び牌臓におけるフロルフェニコール濃度（肝LC法により   

測定）を蓑1に示す。   

高水温（26．8－28．5℃）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  

tr 体重／目及び30mg／kg体重／日を10日間連続して飼料添加した。最終投与後6時間、1、2  
及び3日の筋肉、月刊蔵、腎臓及び月朝蔵におけるフロルフェニコール濃度（肝LC法により測   

定）を表2に示す。   

2年魚のブリにフロルフェニコールとして30mg／kg体重／日を10日間連続して飼料添加   

した。最終投与後6時間、1、2、3及び5日の筋肉、月刊蔵、腎臓及び月朝蔵におけるフロル   

フェニコール濃度（肝LC法により測定）を表3に示す二  

（表1：低水温）フロルフェニコールとして、10mg／kg体重／日及び30n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濃度bpm）  

試験日  筋肉  月刊臓  

（投与後）  10喝几g体亀／日  30喝ルg体邑／日  10m釘kg体重／日  30喝／kg体重／日   

6時間   0．744±0．252  2．112±0，984  0．830±0．258  1．738±0．657   

1日   

く0．025，0．03，  
0．490±0．181  0．098±0．036  0．360±0．111   

0．05，0．20（2）  

2日   
く0．025（2），0．04，  く0，025（3），   

く0．025   
く0．025（3），  

0．05，0．14   0．05，0．10  0．06，0．07   

3日   く0．025   く0．025（4），0．07   く0．025   
く0．025（4），  

0．04   

5日   く0．025   く0．025  く0．025   

試験日  腎臓  月朝蔵  

（投与後）  10喝／kg体重／日  30打払／kg体塾／日  10mか厄休重／日  30喝几g体亀／日   

6時間   1．674±0．624  1．964±0．836  0．854±0．284  2．050±1．248   

く0．025（2），0．0  

1日   0．082±0．058  0．448±0．149  0．432±0．155  8，  

0．33，0．66   

2日   く0．025   
く0．025，0．47，  

く0．025  く0．025   
0，92，1．17，2．31  

3日   く0．025   く0．025   く0．025   く0．025   

5日  

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㌔  

－は分析を実施せず  

検出限界：0．025ppm  
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（表2：高水温）フロルフェニコールとして、10喝／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bpm）  

試験日  筋肉  月刊翫  

（投与後）  10喝爪g体重／日  30喝／kg体亀／日  10喝几g体監／日  30喝／kg体亀／日   

6時間   1．013±0．732  3．690±1．643  1．157±0．125  3．400±0．700   

1日   0．380±0．330  0．407±0．055   〈0．025   0．307±0．066   

2日   く0．025   く0．025   く0．025   0．050±0．050   

3日   〈0．025   く0．025  く0．025   

試験日  腎臓  牌臓  

（投与後）  10喝几g体重／日  ∝＝喝／短体重／日  10喝／kg体重／日  30喝几g体亀／日   

6時間   0．703±0．240  3．313±0．670  1．223±0．346  4．157±0．546   

1日   く0．025   0．270±0．029  0．277±0二265  0．467±0．060   

く0．025，0．25，0  
2日   く0．025   く0．025   く0．025  

．40   

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

数値は、分析値又は平均値±標準偏差を示す。  

－は分析を実施せず  

検出限界：0．025ppm、  

（表3）フロルフェニコーリレとして、30r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濃度  bpm）  

試験日  

（投与後）   

筋肉   月刊玩   腎臓   牌臓   

6時間   4．413±0．478  4．487±0．586  7．033±1．662  5．253±2．297   

0．323＝ヒ0．111  0．200±0．073  0．367±0．110  0．307±0．170   

2   0．067±0．023  0．053±0．012  0．103±0．058  0．057±0．012   

3   〈0．025   く0．025   く0．025   〈0．025   

5   く0．025   く0．025   く0．025   く0．025   

数値は、分析値又は平均値±標準偏差を示れ  

検出限界：0．025p脚l  

7 その他の魚類における試験  

ナマズ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1、2、4、7、14及び21日の筋肉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）を以下に示す。  

フロルフェニコールとして、10m〆kg体藍／日を10日間連続して飼料添加した時の食悶絶織中のフロルフェニコールアミン濃度b印）  
試験日  

（投与後日数）   
筋肉   

〈0．075，0．100，0．523，0、558，0．595，0．飢5，0．869，1．229，1．881，2、669，2．698，2．756，4．526，4．750，5．4亜，5．791，10．832，12．429，16．226，27．650   

2   く0．075，0．329，0．4弘，0．493，0．513，0．572ル587ル695，0．709，0．823，0．838，1．076，1．亜7，1．900，2．678，2．889，3，227，4．751，8．657，11．151   

4   0，876±0．537   

7   く0．075（3），0．個3（2），0．111，0．1弘0．158，0．160，0．167，0．203，0．213，0．2略0．2弘0，279，0．320，0．335，0．379，0．405，0．424   

14   〈0．075（4），0，075，0．076，0．0粥，0．130，0．132，0．137，0．146，0．147（2）ル159，0．172，0．173，0．192，0．195，0．223，0．317   

21   〈0．075（2），0．髄3，0．112，0．126，0．130，0．132，0．139，0，144，0．149，0．152，0．167，0．171，0．174，0．199，0．200，0，216，0．227，0．230，0．2鉱   

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：0．075ppm  
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8 甲殻類における試験   

ェビにフロルフェニコールとして5mg／kg体重／日を10日間連続して飼料添加した。最終  

投与後6時間、1、2、3、4、6及び10日の筋肉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）を以下に示す。  

フロルフェニコールとして、5mg／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アミン濃度 bpm）  

試験日  

（投与後）   

筋肉   

6時間   〈0，20   

1日   く0．20   

2日   く0．20   

3日   く0．20   

4日   く0．20   

6日   く0．20   

10日   く0．20   

数値は、分析値を示す。  

定量限界：0．20ppm  
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ールアミン）をフロルフェニコールアミンに変換したものの和   

＊1：その他の陸棲輔乳類とは、陸棲哺乳類のうち、牛及び豚以外のものをいう。  

＊2：その他の家きんとは、家きんのうち、鶏以外のものをいう。  

＊3‥その他の魚類とは、魚類のうち、さけ目類、うなぎ目類及びすずき目類以外のものをいう。  

＊4：その他の魚介類とは、魚介類のうち、魚類、貝類及び甲殻類以外のものをいう。   



（別紙2）  

フロルフェニコール  （抗生物質）  



拐り紙3）   

フロルフェニコールの推定摂取量（単位：〃g／人／日）  

幼小児  高齢者＊5  

食品名   
bpm）   

基準値案  

国民平均 TⅦ）Ⅰ  

（1～6歳）  

ⅧⅠ   
妊婦 TⅦ）Ⅰ  

（65歳以上）  

TMDI   

牛の筋肉   0．2   
3，9＊2   1．9＊2   3．8＊2   3．9＊2   

牛の脂肪   0．2   

牛の月刊蔵   0．2   0．0   0．0   0．0＊4   0．0   

牛の腎臓   0．2   0．1   0．0   0．2   0．1   

牛の食用部分＊1   0．2   0．1   0．0   0．1   0．1   

豚の筋肉   0．2   
7．2＊2   4，6＊2   8．0＊2   7．2＊2   

豚の脂肪   0．2   

豚の月刊蔵   0．2   0．0   0．9   0．0＊4   0．0   

豚の腎臓   0．2   0．0   0＊3   0．0＊4   0．0   

豚の食用部分   0．2   0．1   0．1   0．1＊4   0．1   

鶏の筋肉   0．1   
5．9＊2   5．8＊2   4．0＊2   5．9＊2   

鶏の脂肪   0．3   

鶏の月刊蕨   0．5   0．1   0．1   1．3   0．1   

鶏の腎臓   0．5   0＊3   0＊3   0＊3   0＊3   

鶏の食用部分   0．5   0．1   0．0   0．2   0．1   

魚介類（さけ目魚類に限る。）   0．2   2．2   0．8   0．5   2．2   

魚介類（うなぎ目魚類に限る。）   0．2   0．3   0．1   0．2   0．3   

魚介類（すずき目魚類に限る。）   0．1   3．1   1．3   1．9   3．1   

魚介類（その他の魚類に限る。）   0．2   6．4   3．4   5．5   6．4   

計  29．4   18．1   25．8   29．4   

膿Ⅰ比（％）  5．5   11．5   4．6   5．4   
＊1：食用部分とは、食用に供される部分のうち、筋肉、棚方、肝臓及び腎臓以外の部分をいい、牛、豚及び鶏について小腸を参照とした。  

＊2：筋肉の基準値×筋肉及び脂肪の摂取量  

＊3：摂取量デ」タがないため、推定摂取量はわ」とした。  

＊4：妊婦の摂取量データがないため、国民平均の摂取量を参考にした。  

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

－34－  
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（参考）  

これまでの経緯  

平成17年9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  

第111回食品安全委員会（要請事項説明）  

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  

る食品健廉影響評価について要請  

第153回食品安全委員会（要請事項説明）  

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  

第174回食品安全委員会（要請事頃説明）  

第71回動物用医薬品専門調査会  

第73回動物用医薬品専門調査会  

第75回動物用医薬品専門調査会  

第77回動物用医薬品専門調査会  

食品安全委員会における食品健康影響評価（案）の公表  

第204食品安全委員会（報告）  

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  

について通知  

薬事・食品衛生審議会へ諮問  

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  

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  

9
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年
年
 
 

7
 
8
 
 

1
 
1
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月15日  

月18日  

平成18年7月20日  

平成19年1月12日   

平成19年1月18日  

平成19年3月13日  

平成19年4月27日  

平成19年5月30日  

平成19年6 月22日  

平成19年 7月12日  

平成19年8 月30日  

平成19年12月 6 日  

平成20年6 月20日  

平成20年8月 7 日  

⑳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］   

青木 宙   

井上 松久  

○大野 泰雄   

尾崎 博   

加藤 保障   

斉藤 貢一   

佐々木 久美子   

志賀 正和   

豊田 正武   

松田 りえ子   

山内 明子   

山添 康   

吉池 信男   

由田 克士  

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  

財団鉄人残留農薬研究所ヲ軍事  

星薬科大学薬品分析化学教室准教授  

元国立医薬品食品衛生研究所食品部第一室長  

元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醇化学研究宣教授  

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部 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  

青森県立保健大学健康科学部栄養学科教授  

国立健康・栄養研究所栄養疫学プログラム国民健康・栄養調査プロジェクト  

リーダー  

大阪市立大学大部完医学研究科都市環境痛理学教授  魚顎剃 英機  

（○：部会長）  
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（答申案）  

フロルフェニコール  

食品名   
残留基準値  

ppm   

牛の筋肉   0．2   

豚の筋肉   0．2   

牛の脂肪   0．2   

豚の脂肪   0．2   

牛の月刊蔵   0．2   

豚の月刊蔵   0．2   

牛の腎臓   0．2   

豚の腎臓   0．2   

牛の食用部分   0．2   
■■・■■■■－”・●■■■■■－－－－－－－一一－－・－■－■■－■■●－■一－－一■叫▲◆－■→＝■■…一－－・■・■－一－－－－－－▲－・一▼一■－－－－■■■▲■■▲・】・▲■＝■一一■■－▼…・一■■－・・－・・－一◆■■－－－■■■■－－■－■－■■【■▲‾■  

豚の食用部分   0．2   

鶏の筋肉   0．1   

鶏の脂肪   0．3   

鶏の月刊蔵   0．5   

鶏の腎臓   0．5   

鶏の食用部分   0．5   

魚介類（さけ目魚類に限る。）   0．2   

魚介類（うなぎ目魚類に限る。）   0．2   

魚介類（すずき目魚類に限る。）   0．1   

魚介類（その他の魚類＊lに限る。）   0．2   

＊1‥その他の魚類とは、魚類のうち、さけ目類、うなぎ目類及びすずき目類以外のものをいう。   

－⑯－   



厚生労働省発食安第0806002号  

平 成 2 0 年 8 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 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  

ミロサマイシン  

－1－   
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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 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 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20年8月6日付け厚生労働省発食安第0806002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  

づくミロサマイシンに係る食品規格（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。  

－3－   
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（別添）  

ミロサマイシン  

1．概要  

（1）品目名：ミロサマイシン（Mirosamicin）  

（2）用途：豚及び鶏の細菌性及びマイコプラズマ性呼吸器疾患の治療並びにみつばちのアメ  

リカ腐症病lの予防   

ミロサマイシンはグラム陽性菌、－一部のグラム陰性菌及びマイコプラズマに対して抗菌力  

を有するマクロライド系抗生物質であり、豚及び鶏の細菌性及びマイコプラズマ性呼吸器疾  

患の治療並びにみつばちのアメリカ腐症病の予防を目的として、わが国において承認されて  

いる。   

今般の残留基準設定については、農林水産省よりミロサマイシンを有効成分とする製剤（マ  

イプラビン注100）の承認申請及びミロサマイシンを有効成分とする製剤（みつばち用アピテ  

ン）が承認を受けた後、所定の期間（2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ミロサマイシンについて皿Ⅰ設定がなされたことによるも  

のである。  

（3）化学名：  

（1R，2S，3R，6E，8S，9S，10S，12R，14E，16R）－9－［（2S，3R，4S，6Rト4－dimethylanino－3－hydroxy－6   

ethyloxarr2－yl］0Ⅹy－3－ethyl－2－hydroxy－2－［［（2R，3R，4R，5R，6R）－5－hydroxy－3，4－dimethoxy－   

6－methyloxarr2－yl］0ⅩyTnethylト8，10，12－trimethyト4，17－dioxabicyclo［14．1．0］heptadeca－   

6，14－diene－5，13－dione（IUPAC）   

2－（（（6－deoxy－2，3－di」｝ⅦethyトhexQPyranOSyl）0Ⅹy）methyl）－9－（（3，4，6－trideoxy－3－dim   

ethylaJ71ino－hexopyranOSyl）0Ⅹy）－3－ethyト2－hydroxy－8，10，12－trimethyl－4，17－dioxabic   

yclo（14．1．0）heptadeca－6，14－diene－5，13－dione（CAS）  

1尾部J由cjリノ揖ノarI唱eを原因菌とするみつばちの子（蛸と幼虫）における感染症∴醇化後2日以内の幼虫にローヤル  

ゼリーや蜜を介して経口的に侵入した月ノar閤eの芽胞が発芽、増殖して幼虫が敗血症死する。成虫が死姐や腐姐の除  

去に努めるため、芽胞が口器や肢について巣箱や蜂群を汚染し、感染が広がる。  
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（4）構造式及び物性  

分 子  式  

分 子  量  

常温における性状  

融 点（分角牢点）  

溶 解 性  

：G晶が013  

：727．89  

：白色～帯黄白色の粉末  

：100～130℃（明確な融点を示さなかった。）  

メタノール、エタノール、アセトン又はクロロホルムに極めて溶  

けやすく、酢酸エチルに溶けやすく、水に溶けにくく、ヘキサン  

にはほとんど溶けなし㌔  

（5）適用方法及び用量   

ミロサマイシンの使用対象動物及び使用方法等を以下に示す二   

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。  

対象動物及び旋用方法  使用国   休薬期間   

4喝／短体重を経口 師料添相投与   日本   7日  

豚  
4喝／kg体重を経口 輌勧ロ）投与   日本   7日  

5mg／k体重／日を3日間連続して筋肉内投与   旦杢   重点   

鶏  
働闇  

7日  

を除く。）   5日   

みつばち  みつばちの育児箱1箱あたり、75喝を7日間連続し て経口投与  日本   14日   

2．対象動物における分布、代謝  

（1）ブタにおける分布、代謝試験   

豚（9頭）にミロサマイシンとして5喝／kg体重を単回筋肉内投与した投与4時間後の  

組織申分布は検出限界わ．05p叩）未満となった脂肪以外は、月旦汁（71p脚）、注射部位（28  

ppm）、腎臓匝．2ppm）、周辺筋肉（1．8ppm）、脾臓（1．5ppm）、肺（1．3ppm）、肝臓（0．87  
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ppm）、小腸（0．28ppm）、血祭（0．21ppm）、筋肉（0．21ppm）の順に高く認められた。   

豚（3頭）にミロサマイシンとして5喝／kg体重を単回筋肉内投与した。血祭中濃度は投  

与後急速に上昇し、平均最高血衆中濃度軋Ⅹ）は1．1〝g血、平均消失半減期（㌦2）は1．4  

時間であった。   

豚（5頭）にミロサマイシンとして30mg／kg体重を単回強制経口投与し、投与2時間後の組  

織中のミロサマイシン及び代謝物の組成比率を調べた。未変化体は血清中に73．2％、胆汁に  

53．5％、肝臓に58．9％、腎臓に72．3％、肺に75．4％検出され、代謝物A（3’≠デメチルミロ  
サマイシン）は血清中に16．7％、月旦汁に34．1％、肝臓に19．0％、腎臓に9．8％、肺に11．4％存  

在していた。  

（2）ニワトリにおける分布、代謝試験   

鶏（3羽）にミロサマイシンとして20喝／短体重を単回強制経口投与し、経時的に組織中の  

ミロサマイシン及び代謝物の組成比率を調べた。測定した各時点においてすべての組織でミロ  

サマイシンが主成分として存在したが、肝臓、胆汁中でミロサマイシン含有組成比が約50％と  

低い値であった。代謝物は肝臓中で代謝物Aが14．3～17．8％及び代謝物D（10，1トジヒドロミ  

ロサマイシン）が11．0～14．0％、胆汁中では代謝物Aが25．6～30．7％の組成比で存在していた  

が、それ以外の代謝物はいずれもわずかな比率であった。  

3．対象動物における残留試験結果  

（1）分析の概要   

（∋分析対象化合物：ミロサマイシン  

②分析法の概要：  

／〈イオアッセイ法により、各対象動物組織における残留性が検証されている。  

（2）組織における残留   

① ブタにミロサマイシンとして5mg／kg体重／日（常用量）及び10rng／kg体重／日（2  

倍量）を3日間連続して筋肉内投与した。最終投与後20日の筋肉、脂肪、肝臓、腎臓  

及び小腸におけるミロサマイシン濃度を以下に示す㌔  

ミロサマイシンとして、5喝／短体星／日及び10喝ルg体量／日を3日間連続して筋肉内投与した時の食用組織  

中のミロサマイシン濃度  b血）  

試験日  
筋肉  脂肪  肝臓  

（投与後日数）  常用量   2倍量   常用量   2倍量   常用量   2倍量   

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

試験日  
腎臓  ′川場  

（投与後日数）  常用量   2倍量   常用量   2倍量   

20   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  
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② ブタにミロサマイシンとして4mが短体重／日（常用量）及び8喝／短体重／日（2倍   

量）を7日間連続して飲水添加した。最終投与後7日の筋肉、脂肪、肝臓、腎臓及び小   

腸におけるミロサマイシン濃度を以下に示九  

ミロサマイシンとして、4喝／短体亀／日及び8喝／短休重／日を7日間連続して飲水添加した時の食用組織  
中のミロサマイシン濃度  b血  

試験日  筋肉  月観方  肝臓  

（投与後日数）  常用量   2倍量   常用量   2倍量   常用量   2倍量   

7   く0．05   〈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）  常用量   2倍量   常用量   2倍量   

7   く0．05   く0．05   〈0．05   く0．05   

数値は、分析値を示す。  

検出限界：0．05坪m  

③ 鶏にミロサマイシンとして100ppm（常用量、約9mg／kg体重／日に相当）及び200脚l   

（2倍量、約19m〟短体重／日に相当）む飼料添加し3日間連続して経口投与した。最   

終投与後5日の筋肉、脂肪、肝臓、腎臓及て朗、腸におけるミロサマイシン濃度を以下に  

示す。   

ミロサマイシンとして、100洋m及び200即腋を飼料添加し3日間連続して経口投与した時の食用組織中の  
ミロサマイシン濃度 

b血）   

試験日  筋肉  脂肪  肝臓  

（投与後日数）  常用量   2倍量   常用量   2倍量   常用量   2倍量   

5   く0．040   く0．040   く0．040   く0．040   く0．040   く0．040   

試験日  腎赫  小腸  

（投与後日数）  常用量   2倍量   常用量   2倍量   

5   く0．040   く0．040   〈0．040   く0．040   

数隆は、分析値を示す㌔  

検出限界：0．鋸Op印  

④ 矧こミロサマイシンとして100ppm（常用鼠約15mg／kg体重／日に相当）及び200ppm  

（2倍量、約31喝／短体重／日に相当）を飲水添加し3日間連続して経口投与した。最終   

投与後7日の筋肉、脂肪、肝臓、腎臓及び小腸におけるミロサマイシン濃度を以下l郵  
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ミロサマイシンとして、100p脚及び200p叩を飲水添加し3日間連続して経口投与した時の食用組織中のミロ  

サマイシン濃度  b印）  

試験日  筋肉  脂肪  肝臓  

（投与後日数）  常用量   2倍量   常用量   2倍量   常用量   2倍量   

7   く0．肌0   く0．040   く0．040   く0．040   く0．040   0．051±0．006   

試験日  腎臓  小腸  

（投与後日数）  常用量   2倍量   常用量   2倍量   

7   〈0．040   く0．040   く0．040   く0．040   

数値は、分析値文は平均値±標準偏差を示す。  

検出限界：0．040p卿  

⑤1巣箱あたり、ミロサマイシンとして75I喝（常用量）及び150mg（2倍量）を飼料   

に添加、混合してペースト状としたものを、7日間連続してミツバチへ経口投与した。最   

終投与後14日のはちみつ中のミロサマイシン濃度を以下に示すこ  

1巣箱あたりミロサマイシンとして75喝及び150喝を7日間連続して経口投  
与した時の、はちみつ中のミロサマイシン濃度  b叩）  

はちみつ  
試験日  

（投与後日数）  常用量  
2倍量  

（1）   （2）   

14   く0．05   く0．05   く0．05  

（1）投与終了時に育児籍内の蜜を廃棄  

（2）投与終了時に育児箱内の蜜を廃棄せずそのまま  

数値は、分析値を示す㌔  

定量限界：0．05p印1   

4．許容一日摂取量（ADI）評価   

食品安全基本法（平成15年法律第亜号）第24条第1項第1号及び第24条第2項の規定   

に基づき、平成17年8月5日付け厚生労働省発食安第0805005号及び平成18年7月18日付   

け厚生労働省発食安第0718005号により、食品安全委員会委員長あて意見を求めたミロサマ   

イシン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（案）が示されている。  

ミロサマイシン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。  

iワサマイシン噸日  

5．諸外国における使用状況   

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、いずれの国において   

も承認されていない。   

なお、mO／Ⅷ0合同食品添加物専門家会議UEm）においては評価されていない（平成   

20年7月現在）。  
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6．基準値案  

（1）残留の規制対象：ミロサマイシン   

（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（TⅦ）Ⅰ））のADI   

に対する比は、以下のとおりである。  

TⅦ）Ⅰ佃Ⅰ（％）   

国民平均   ・2   

幼小児（1～6歳）   3．1   

妊婦   1．2   

高齢者（65歳以上）＊   1．2  

＊高齢者については畜水産物の摂取量データがないため、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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拐り紙1）  

対象動物におけるミロサマイシンの残留試験  

1ブタにおける試験   

（1）筋肉内投与  

ブタにミロサマイシンとして5喝／短体重／日（常用量）及び10喝／kg体重／日（2  

倍量）を3日間連続して筋肉内投与した。最終投与後5、15及び20日の筋肉、脂肪、  

肝臓、腎臓及び小腸におけるミロサマイシン濃度を表1に示す。  

ブタにミロサマイシンとして5喝／kg体重／日（常用量）及び10mg／kg体重／日（2  

倍量）を3日間連続して筋肉内投与した。最終投与後15及び20日の筋肉、脂肪、肝臓、  

腎臓及て則、腸におけるミロサマイシン濃度を表2に示す。  

（表1）ミロサマイシンとして、5m〆短体重／日及び10喝／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  

中のミロサマイシン濃度  b血）  

試験日  筋肉  脂肪  肝臓  

（投与後日数）  常用量   2倍量   常用量   2倍量   常用量   2倍量   

5   く0．05   く0．05   く0．05   〈0．05   
く0．05，0．（施，0．07，  

0．18±0．10   
0．09，0．13，仇1白  

15   く0．05   く0，05   く0．05   く0．05   く0．05   く0．05   

20  く0．05   く0．05   

試験日  腎臓  小腸  

（投与後日数）  常用量   2倍量   常用量   2倍量   

5   0．09±0．04  0．21±0．13   
〈0，05，0．05（2）  

0．06，0．08，0．10   

15   く0．05   く0．05   く0．05   〈0．05   

20   く0．05   〈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す。  

－は分析を実施せす㌔  

検出限界：0．05p印l  

（表2）ミロサマイシンとして、5喝／kg体重／目及び10喝几g体重／日を3日間連続して筋肉内投与した時の  

食用組織中のミロサマイシン濃度  b血）  

試験日  筋肉  脂肪  肝臓  

（投与後日数）  常用量   2倍量   常用量   2倍量   常用量   2倍量   

15   く0．05   〈0．05   く0．05   く0．05   〈0．05   く0．05   

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

試験日  腎臓  ′川易  

（投与後日数）  常用量   2倍量   常用量   2倍量   

15   〈0．05   〈0．05   く0．05   く0．05   

20   〈0．05   〈0．05   く0．05   く0．05   

数値は、分析値を示す。  

検出限界：0．05p叩  
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（2）飲水添加による経口投与  

ブタにミロサマイシンとして4mg／kg体重／日（常用量）及び8mg／kg体重／日（2倍量）   

を7日間連続して飲水添加した。最終投与後3時間、1、3、5及び7日の筋肉、脂肪、   

月瑚、腎臓及てルJ、腸におけるミロサマイシン濃度を以下に示すム  

ミロサマイシンとして、4喝／短体重／日及び8喝／短体重／日を7日間連続して飲水添加した時の食用組織中のミロサ  

マイシン濃度  蝕血  

試験日  筋肉  脂肪  月刊蕨  

（投与後）  常用量   2倍量   常用量   2倍量   常用量   2倍量   

3時間  く0．05（5），0．2  く0．05（5），0．08   く0．05   く0．05   0．51±0．61   0．65±0．16   

1日   く0．05   く0．05   く0．05   〈0．05   0．10±0．03   0．29±0．08   

く0．05（3），0．07  
3日   く0．05   く0．05   く0．05   く0．05   く0．05（4），0．05（2）  

0．12（2）   

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

7日   〈0．05   く0，05   〈0．05   〈0．05   く0．05   〈0．05   

試験日  腎鰊  小腸  

（投与後）  常用量 2倍量   常用量   2倍量   

3時間  0．69±1．0ト   0．77±0．29   く0．05（4），0．肪  0．29   0．12±0．04   

1日   
く0．05（4），0．髄   

0．07   
0．19±0．．09   く0．05   く0．05（4），0．07（2）   

3日  く0．05（5），0．08   く0．05   く0．05   く0．05   

5日   く0．05   く0．05   く0．05   く0．05   

7日   0・05   く0．05   く0．05   く0．05   

数値は、分析値又は平均値±標準偏差を示し、括弧内Iま険体数を示九  

検出限界：0．05p叩  
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2 鶏における試験  

（1）飼料添加による経口投与  

鶏にミロサマイシンとして100ppm（常用量、約9mg／kg体重／日に相当）及び200ppm  

（2倍量、約19喝／短体重／日に相当）を飼料添加し3日間連続して経口投与した。最終  

投与後0、1、3、5、7及び14日の筋肉、脂肪、月＝用蔵、腎臓及び小腸におけるミロサ  

マイシン濃度を表1に示す。  

鶏にミロサマイシンとして100ppm（常用量、約15喝／kg体重／日に相当）及び200p脚  

（2倍量、約30mg／kg体重／日に相当）を飼料添加し5日間連続して経口投与した。最終  

投与後0、1、3、5、7及び14日の筋肉、脂肪、月刊蔵、腎臓及び小腸におけるミロサ  

マイシン濃度を表2に示す。  

鶏にミロサマイシンとして100ppm（常用量、約7mg／kg体重／日に相当）及び206ppm  

（2倍量、約12mg／kg体重／日に相当）を飼料添加し3日間連続して経口投与した。最終  

投与後1、2、3、4、5、6及び7日の卵黄及び卵白におけるミロサマイシン濃度を表  

3に示す。  

（表1）ミロサマイシンとして、100p印及び200p印を飼鞘勧ロし3日間連続して経口投与した時の食用組織中のミロサ  
マイシン濃度  毎鱒）  

試験日  筋肉  脂肪  肝臓  

（投与後日数）  常用量   2倍量   常用量   2倍量   常用量   2倍量   

0   〈0．040   〈0．040   く0．040   〈0．（姥0   0．171±0．053   0，500±0．280   

く0．040   〈0．040   く0．040   〈0．040   0．128±0．057   0．263±0．165   

3   く0．040   く0．040   〈0．040   〈0．掴0   
く0．（鳩0   〈0．040（2），  

0．040   

5   〈0．040   く0．040   く0．040   〈0．040   く0．040   〈0．040   

7   く0．040   〈0．040   く0．040   〈0．肌0   く0．040   〈0．040   

14   く0．040   く0．040   く0．040   〈0．040   く0．040   く0．040   

試験日  腎臓  小腸  

（投与後日数）  常用量   2倍量   常用量   2倍量   

0   0．090±0．041   0．216±0．112  0．622±0．370  1．213±0．891   

〈0．040，  
く0．鎚旧（2），0．052  0．109±0．038  0．120±0．036   

0．060，仇074  

3   〈0．040   〈0．040   く0．040   く0．040   

5   く0．040   く0．040   く0．040   〈0．伽拍   

7   く0．伽旧   〈0．040   く0．040   く0．040   

14   〈0．棚   く0．040   〈0．040   く0．OJ拍   

数傲ま、分析値又は平均値±標準偏差を示し、括弧内は検体数を示れ  

検出限界：0．似Op印1  
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（表2）ミロサマイシンとして、100p印及び200p卯を飼料添加し5日間連続して経口投与した時の食用組織中のミロサ  
マイシン濃度  毎卿）  

稚日  筋肉  脂肪  肝臓  

（投与俊郎め  常用量   2倍量   常用量   2倍量   常用量   2倍量   

0   く0．0一灯   く0．040   く0．040   〈0．040   0．257±0．119   0．466±0．020   

く0．伽拍   く0．α拍   く0．040   
く0．040，0．060，   

く0．040  0．128±0．001   
0．072  

3   く0．040   く0．040   く0，040   く0．040   く0．040   
く0．血（2），  

0．050   

5   く0．㈱   く0．伽旧   く0．040   く0．040   く0．040   く0．（姥0   

7   く0．040   く0．040   〈0．040   〈0．040   〈0．040   く0．040   

14   〈0．040   く0．040   く0．040   く0．040   く0．040   く0．040   

試験日  腎臓  小腸  

（投与後日数）  常用量   2倍量   常用量 2倍量   

0   

く0．040，0．053，   

0．056   
0．181±0．062  0．169±0．046’  0．251±0．048   

〈0．伽拍   く0．α畑（2），0．046   く0．040   〈0．040，0．087   

3   〈0．040   く0．040   く0．040   〈0．040   

5   く0．040   く0．040   く0．040   く0．㈹   

7   く0．040   く0．040   くP．朗8   く0．040   

14   く0．040   く0．040   く0．㈹   〈0．040   

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れ  

検出限界：0．α紺p印  

（表3）ミロサマイシンとして、100p叩及び200p印透席料添加し3日間連続し  

て経口投与した時の卵黄及び卵白中のミロサマイシン濃度  b脚）  

試験日  常用量  2倍量  

（投与後日数）  卵黄   卵白   卵黄   卵白   

〈0．040   く0．040   く0．040   く0．040   

2   く0．040   く0．040   く0．040   〈0．040   

3   く0．040   く0．伽拍   く0．040   く0．040   

4   く0．040   く0．040   〈0．伽拍   く0．040   

5   〈0．040   く0．α旧   く0．040   く0．040   

6   〈0．040   く0．040   く0‘040   く0．040   

7   〈0．040   〈0．040   く0．040   〈0．040   

数値は、分析値を示す1  

検出限界：0．0亜ppⅥ  
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（2）飲水添加による経口投与   

矧こミロサマイシンとして100ppm（常用量、約15Ing／kg体重／日に相当）及び200ppm   

（2倍量、約31喝／kg体重／日に相当）を飲水添加し3日間連続して経口投与した。最   

終投与後0、1、3、5、7及び10日の筋肉、脂肪、肝臓、腎臓及び†J、腸におけるミ   
ロサマイシン濃度を表1に承れ   

鶏にミ ロサマイシンとして100ppm（常用量、約15喝／短体重／日に相当）及び200ppm   

（2倍量、約31喝／kg体重／日に相当）を飲水添加し6日間連続して経口投与した。最   

終投与後0、1、3、5、7及び10日の筋肉、脂肪、肝臓、腎臓及び小腸におけるミ   
ロサマイシン濃度を表2に示す。   

鶏にミロサマイシンとして100ppm（常用量、約15mg／kg体重／日に相当）及び200ppm   

（2倍量、約30喝／短体亀／日に相当）飲水添加し6日間連続して経口投与した。した。   

最終投与後0、1及び3日の皮膚におけるミロサマイシン濃度を表3に示す。  

（表1）ミロサマイシンとして、100p匹及び200p匹を飲水添加し3日間連続して経口投与した時の食用組織中のミロ  

サマイシン濃度  b血）  

試験日  筋肉  脂肪  肝臓  

（投与後日数）  常用量   2倍量   常用量   2倍量   常用量   2倍量   

0   く0．040   く0．040（2）ル047   く0．040   く0．040   0．657±0．287   2．416±0．669   

く0．（姥0   く0．040   く0．040   く0．040   0．270±0．073・  0．577±0．194   

3   く0．040   く0．040   く0．040   く0．040   0．080±0．016   0．399±0．031   

5   く0．棚   〈0．040   く0．040   く0．040   〈0．040   0．051±0．006   

7   く0．040   く0．040   く0．040   く0．040   く0．040◆   く0．040   

10   く0．040   く0．040   く0．040   〈0．040   く0．040   く0．040   

試験日  腎臓  小腸  

（投与後日数）  常用量   2倍量   常用量   2倍量   

0   0．341±0．115  1．018±0．219   0．689±0．172  1．852±1．019   

く0．040，0．058，   

0．076   
0．147±0．041   0．159±0．060  0．378±0．106   

3   く0．040   
く0．040，0．068，  

0．097，   
く0．040   く0．040   

5   く0．（姥0   く0．040   く0．α10   く0．040   

7   〈0．040   く0．040   く0．040   く0．040   

10   く0．040   く0．040   く0．040   く0．040   

数値は、分析隆又は平均値±標準偏差を示し、括弧内は険体数を示すこ  

検出限界：0．鋸Oppn  
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（表2）ミロサマイシンとして、100p印及び200p叩を飲水添加し6日間連続して経口投与した時の食用組織中のミロ  

サマイシン濃度  （由n）  

試験日  筋肉  脂肪  肝臓  

（投与後日紛  常用量   2倍量   常用量   2倍量   常用量   2倍量   

0   く0．040   く0．040   く0．040   く0．040   0．414±0．115   1．820±0．705   

く0．040   く0．040   く0．040   く0．040   0．233±0．∝）8   0．409±0．100   

3   く0．040   〈0．040   く0．040   く0．040   
く0．伽軋0．048，   

0．146±0．033   
0．057  

5   く0．040   く0．0亜   く0．040   〈0，040   く0．040   0．0朗±0．014   

7   く0．α旧   く0．040   く0．040   く0．（旭0   く0．朗旧   く0．040   

10   く0．040   〈0．α拍   く0．040   く0．040   く0．040   く0．伽旧   

試験日  腎臓  小腸  

（投与後日数）  常用量   2倍量   常用量   2倍量   

0   0．1朗・±0．（裕1  0．785±0．258  0．522±0．273  2．023±1．190   

く0．040，0．062，   
0．146±0．024  く0．鋸0（2），0．000  0．091±0．008   

0．129  

3   く0．040   く0．，鋸0（2），0．0亜   く0．040   く0．040   

5   く0．040   く0．040   く0．040   く0．040   

7   く0．040   く0．040   〈0．棚   く0．040   

10   く0．040   く0．040   く0．040   く0．040   

数値は、分析値又は平均値±標準偏差を示し、括弧内は険体数を示れ  

検出限界：0．肌Op印  

（表3）ミロサマイシンとして、1∝lp印及び200p印を倣水添加し6日間連  

続して経口投与した時の皮膚のミロサマイシン濃度  b印）  

試験日  

（投与後日数）   

常用量   2倍量   

0   く0．04   〈0．04   

く0．朋＝   く0．04   

3   く0．04   く0．（姥   

数値は、分析値を示丸  

検出限界：0．掴p叩  
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3 ミツバチにおける試験   

1巣箱あたり、ミロサマイシンとして75mg（常用量）及び150mg（2倍量）を飼料に添  
加、混合してペースト状としたものを、7日間連続してミツバチへ経口投与した。最終投与  

後3、7、10、14及び21日のはちみつ中のミロサマイシン濃度を以下に示す。  

1巣箱あたりミロサマイシンとして75mg及び150mgを7日間連続して経口投  
与した時の、はちみつ中のミロサマイシン濃度  血）  

はちみつ  
試験日  

Q受与後日数）  常用量   
2倍量  

（1）   （2）   

3   く0．05   く0。05   く0．05   

7   く0．05   〈0．05   く0．05   

10   く0．05   く0．05（5），0．08   く0．05   

14   く0．05   く0．05   〈0．05   

21   く0．05   く0．05   く0．05   

（1）投与終了時に育児箱内の蜜を廃棄  

（2）投与終了時に育児符内の蜜を廃棄せずそのまま  

数値は、分析値を示し、括弧内は検体数を示れ  

定量限界：0．05ppm  
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（別紙2）  

ミロサマイシン  

＊1‥食用部分とは、食用に供される部分のうち、筋肉、月弧肝臓及び腎帳以外の部分をいう。  
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（別紙3）  

ミロサマイシンの推定摂取量（単位：〃g／人／日）  

幼小児  高齢者＊4  

食品名   
bp血   

基準値案  

国民平均 TⅦ）Ⅰ  

（1へづ歳）  

TMDI   
妊婦 了Ⅶ）Ⅰ  

（65歳以上）  

ⅧⅠ   

豚の筋肉   0．05   
1．8＊2   1．1＊2   

豚の脂肪   
2．0＊2   1．8＊2  

0．05   

豚の肝臓   0．05   0，0   0．0   0．0   0．0   

豚の腎臓   0．05   0．0   0＊3   0．0   0．0   

豚の食用部分＊1   0．05   0．0   0．0   0．0   0．0   

鶏の筋肉   0．04   

鶏の脂肪   
0．8＊2   0，8＊2   0．5＊2   0．8＊2  

0．04   

鶏の肝臓   0．04   0．0   0．0   0．1   0．0   

鶏の腎臓   0．04   0＊3   0＊3   0＊3   0＊3   

鶏の食用部分   0．04   0．0   0．0   0．0   0．0   

はちみつ   0．05   0．0   0．0   0．0   0．0   

計  2．6   2．0   2．7   2．7   

ADI比（％）  1．2   3．1   1．2   1．2   

＊1：食用部分とは、食用に供される部分のうち、筋肉、脂肪、肝臓及び腎臓以外の部分をいい、′J・腸を参照とした。  

＊2：筋肉の基準値×筋肉及び脂肪の摂取量  

＊3：摂取丑データがないため、 推定摂取量は「0」とした。  
＊4：高齢者については畜水産物の摂取量データがないため、国民平均の摂取盈を参考とした。  
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（参考）  

これまでの経緯   

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  

第108回食品安全委員会  

第35回動物用医薬品専P階  
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  

第153回食品安全委員会（要請率項説明）  

第紙回動物用医薬品専門調査会  

第89回動物用医薬品専門調査会  

食品安全委員会における食品健康影響評価（案）の公表  

薬事・食品衛生審鼓会へ諮問  

案事・食品衛生審散会食品衛生分科会農薬・動物用医薬品部会  

平成17年8月 5 日   

平成17年8月25日  

平成17年9月26日  

平成18年7月18日   

平成18年7月20日  

平成20年1月29日  

平成20年2月29日  

平成20年6月26日  

平成20年8月 6 日  

平成20年8月 7 日  

●薬事・食品衛生審義金食品衛生分科会農薬・動物用医薬品部会  

［委員コ  

青木 宙  

井上 松久   

○大野 泰雄  

尾崎 博  

加藤 保障  

斉藤 貢一  

佐々木 久美子  

志賀 正和  

豊田 正武  

松田 りえ子  

山内 明子  

山添 康  

吉池 信男  

由田 克士  

鯛渕 英機  

（○：部会長）  

東京海洋大学大柳科教授  

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  

星薬科大学薬品分阿ヒ学教室准教授  

元国立医薬品食品衛生研究所食品部第一室長  

元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物動態学分野教授  

青森県立保陸大学睡康科学部栄養学科教授  

国立健康・栄養研究所栄養疫学プログラム国民健康・栄養調査プロジェクト  

リーダー  

大阪市立大学大学院医学研究科都市環療病理学教痩  
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（答申案）  

ミロサマイシン  

食品名   
残留基準値  

PPm   

豚の筋肉   0．05   

豚の脂肪   0．05   

豚の肝瞼   0．05   

豚の腎臓   0．05   

腺の食用部分   0．05   

鶏の筋肉   0．04   

鶏の脂肪   0．04   

鶏の肝臓   0．04   

鶏の腎臓   0．04   

鶏の食用部分   0．04   

はちみつ   0．05   
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事故米穀の不正規流通にづいて  

平成20年10月8日（水）  

内閣府国民生活局  

内閣府食品安全委員会事務局  

厚生労働省食品安全部  

農林水産省総合食料局   

1．事案の概要   

8月22日及び27日、福岡農政事務所に、三笠フーズ（株）にエ業用に用途限定して売  

却した事故米穀を焼酎用などへ横流ししているとの情報の通報。   

9月4日、三笠フーズ（株）社長が横流しの事実を認めたため、9月5日農林水産省が  

事案を公表。   

なお、これまでのところ、事故米穀にかかる健康被害の報告は特になされていない。  

2．これまでの対応（政府）  

010月8日（水）  

1．内閣府  

・第月回「事故米穀の不正規流通問題lこ関する有識者会議」を開催。  

2」享生労働省  

・瑚こおいて、17時までに各自治体から厚生労働省lこ報告のあった調査結果につ   

いてとりまとめ公表。  

010月7日（火）  

1．厚生労働省  

・厚生労働省において、17時までに各自治休から厚生労働省に報告のあった調査結果につ   

いてとりまとめ公表。  

2．農林水産省  

・秋田県が公表した「秋田県内の学校給食における事故米穀の混入について（第2報）」、茨  

城県が公表した「事故米穀の混入した製品の学校給食への使用について」及び横須賀市が  

公表した「市有施設における「自主回収食品」の使用状況について」について情報提供。  

010月6日（月）  

1．内閣府  

・食の安全ダイヤル等に寄せられた3件の問い合せに対応した。  

2．厚生労働省   



・厚生労働省において、17時までに各自治体から厚生労働省に報告のあった調査結果につ   

いてとりまとめ公表。  

3．農林水産省  

1「事故米穀に係る分析結果について」により、静岡県内の米穀販売店に在庫していた事故米  

穀を分析したところ、食品衛生法の基準値を超えるメタミドホスが検出されたことについて公  

表。  

・青森県が公表した「学校給食における事故米穀混入食品使用状況調査について」及び「社会   

福祉施設等における事故米穀及びメラミン混入疑い食品使用状況の調査結果について」、新   

潟県が公表した「島田化学工業㈱に対する食品衛生法に基づく調査結果について」、長野県   

が公表した「非食用事故米穀を使用した可能性のある玉子焼きの検査結果について」、静岡   

市が公表した「静岡市内における事故米の流通について」及び奈良県が公表した「奈良県内   

の学校給食における事故米の流通について（第3報）」について情報提供。  

010月3日（金）  

1．内閣府  

・ 食の安全ダイヤル等に寄せられた3件の問い合せに対応した。  

・第3回「事故米穀の不正規流通問題に関する有識者会議」を開催。  

2．厚生労働省  

・厚生労働省において、17暗までに各自治体から厚生労働省に報告のあった調査結果につ   

いてとりまとめ公表。  

3．農林水産省  

・「事故米穀の不正規流通事案に関する追加情報について」により、三笠フーズ㈱による事故   

米穀の不正規流通のうち、メタミドホス検出米穀の流通ルートに関する追加情報を公表。  

・「政府所有主要食糧等に係る寄託契約の取扱いについて」により、社団法人全国食糧保管   

協会に対する通知文の発出を公表。  

t「国家公務員倫理法違反に関する調査結果について」により、全国の食糧関係職員に対す   

る国家公務員倫理法に違反する行為についての調査結果を公表。  

・「米流通システム検討会の立ち上げについて」により、「農林水産省の取組に関するエ程表」   

に示された課題を実務的に検討し、具体的システムを構築するための「米流通システム検討   

会」を立ち上げることを公表。併せて、検討会の開催要領及び委員名簿を公表。  

・宮城県が公表した「宮城県内の学校給食における事故米穀の混入について（No．2）」、群馬   

県が公表した「非食用の事故米穀を使用した玉子焼きの流通について（第2報）」及び相模原   

市が公表した「市有施設における「自主回収対象食品」の取扱い状況について」について情   

報提供。  

010月2日（木）  

1．内閣府   



・食品安全委員会第256回会合において、「事故米穀の不正規流通について」事務局から報告   

した。  

・食の安全ダイヤル等に寄せられた3件の問い合わせに対応した。  

2．厚生労働省  

・厚生労働省において、17時までに各自治体から厚生労働省に報告のあった調査結果につ  

いてとりまとめ公表。  

3．農林水産省  

イ国が保有する事故米穀の廃棄処分について」により、10月3日に北海道・茨城・山口農政事   

務所において廃棄処分を行うことを公表。  

■ 大阪府が公表した「大阪府内の学校給食における事故米穀（米粉）の混入事案について（第   

3報）」、秋田県が公表した「秋田県内の学校給食における事故米穀の混入について」、神奈  

Jtl県が公表した「事故米を使用したすぐる食品㈱の学校給食への使用状況について」、滋賀   

県が公表した「滋賀県内の学校給食における事故米穀の混入の可能性がある加工食品の使   

用について」、和歌山県が公表した「学校給食における事故米関連製品の使用状況調査結   

果について（訂正・追加）」、鳥取県が公表した「学校給食における「事故米」の混入について  

（第3報）」、岩手県が公表した「事故米穀混入の可能性のある「でん粉」を使用した加工食品   

の学校給食における使用状況」、青森県が公表した「事故米穀に係る事案について」及び「事   

故米穀に係る事案について（第3報）」、徳島県が公表した「施設給食における事故米穀加工   

食品の使用状況等について」及び「学校給食での事故米穀が混入した疑いのある加工食品   

の使用状況について」、山形県が公表した「県立施設等における事故米穀混入の疑いのある   

製品等の使用状況調査結果について」、新潟市が公表した「自主回収対象製品の使用状況   

について」、品川区が公表した「事故米、中国乳製品の使用状況調査結果」、高知県が公表し   

た「県立病院における「メラミン混入疑い食品」及び「非食用事故米穀」の提供状況について」、   

川崎市が公表した「市有施設における「自主回収食品」使用状況の調査結果について（第2   

報）」及び福岡県が公表した「非食用の事故米穀の不正流通について（第6報）」について情   

報提供。  

010月1日（水）  

1．厚生労働省  

・厚生労働省において、17時までに各自治体から厚生労働省に報告のあった調査結果につ  

いてとりまとめ公表。  

2．農林水産省  

・神奈川県が公表した「県有施設における「自主回収食品」使用状況の調査結果について（第2  

報）」、長野県が公表した「県内学校給食における事故米使用食品の提供状況について」、金  

沢市が公表した「事故米穀混入の疑いのある加工食品の保育所への納入について」、横浜  

市が公表した「学校や福祉施設等における「事故米・メラミン関連食品」使用状況の調査結果  

について」及び川崎市が公表した「市有施設における「自主回収食品」使用状況の調査結果  
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について」について情報提供。  

0 9月30日（火）  

1．内閣府  

・食品安全委員会において、食の安全ダイヤル等に寄せられた3件の問い合せ等に対応   

した。  

2．厚生労働省  

■厚生労働省において、17時までに各自治体から厚生労働省に報告のあった調査結果   

についてとりまとめ公表。  

3．農林水産省  

・石破農林水産大臣が、事故米穀の不正規流通問題に関して現地訪問をするため、九州  

（熊本県美少年酒造㈱、福岡県三笠フーズ九州工場等）へ出張。  

t（独）酒類総合研究所が、本日10時に公表した「事故米を使用して製造された可能性が   

ある酒類等の分析結果について」について情報提供。  

・北海道が公表した「事故米穀を使用した可能性のある加工食品の学校給食における使   

用状況について」、青森県が公表した「事故米穀に係る事案について（第2報）」、   

新潟県が公表した「島田化学工業㈱製造の事故米穀でんぷんを使用した加工食品の使   

用状況を発表します（第2報）」、新潟市が公表した「自主回収対象製品の使用状況   

について」、奈良県が公表した「奈良県の学校給食における事故米の流通について（第   

2報）」、大阪市が公表した「非食用の事故米の不正規流通に関連したもち米の検査   

結果について」、徳島県が公表した「学校給食における事故米穀の加工食品の使用状   

況について」及び「施設給食等における事故米穀加工食品の使用状況等について」及   

び山口県が公表した「非食用の事故米穀の回収状況について」について情報提供。  

0 9月29日（月）  

1．内閣府  

・食品安全委員会において、食の安全ダイヤル等に寄せられた8件の問い合せに対応し   

た。  

2．厚生労働省  

・厚生労働省において、17時までに各自治体から厚生労働省に報告のあった調査結果  

についてとりまとめ公表。  

3．農林水産省  

・「石破農林水産大臣の国内出張について」により、事故米穀の不正規流通問題に関す   

る現地訪問について公表。  

■福島県が28日に公表した「学校給食において事故米を使用した可能性のある食品に   

ついて」（9月23日の公表の訂正及び追加情報）について情報提供。   



0 9月28日（日）  

1．農林水産省  

イ農林水産省の取組に関する工程表について」により、第2回事故米対策本部にて決定   

された農林水産省の取組に関する工程表を公表。  

0 9月27日（土）  

1．農林水産省  

・福島県が公表した「学校給食において事故米を使用した可能性のある食品について」、   

香川県が公表した「五色台少年自然センターの給食における事故米穀の混入について」、   

静岡県が公表した「学校給食における事故米混入食品の使用状況調査報告」、冨山県が   

公表した「事故米穀及びメラミン混入食品への対応等について」、福井県が公表した「学   

校給食における事故米混入の疑いがある加工食品の使用について」、浜松市が公表した  

「浜松市の学校給食における事故米（カビ米）の混入について」、宮城県が公表した「宮   

城県内の学校給食における事故米穀の混入について」、神戸市が発表した「「寒梅粉」   

及び「赤飯・おかゆ」の市内への流通経路等について」、愛媛県が公表した「お知らせ」   

について情報提供。  

0 9月26日（金）  

1．内閣府  

・食品安全委員会において、食の安全ダイヤル等に寄せられた3件の問い合せに対応し   

た。  

2．厚生労働省  

・厚生労働省において、17時までに各自治体から厚生労働省に報告のあった調査結果   

についてとりまとめ公表。  

3．農林水産省  

・「事故米穀の不正規流通事案に関する追加情報について」により、島田化学工業㈱が   

事故米穀を原料として製造した製品（でん粉）の関係情報について公表。  

・鳥取県が公表した「県内の学校給食における事故米穀混入の疑いがある加工食品の使   

用について」、大阪市が公表した「非食用の事故米の不正規流通について」、和歌山   

県が公表した「すぐる食品㈱の「非食用事故米」関連商品の県内流通について（速報）」、  

「「非食用事故米」の混入が疑われる原料を使用した食品の検査結果及び県内流通状   

況（第2報）について」及び「学校給食における事故米関連製品の使用状況調査結果   

について」、岐阜県が公表した「事故米穀混入の疑いのある加工食品の県内学校給食   

における使用について（第2報）」、岐阜市が公表した「事故米穀混入の疑いのある   

加工食品の福祉施設における使用について」、兵庫県が公表した「学校給食における   

すぐる食品㈱製玉子加工品の使用状況等について」、広島県が公表した「非食用の事   

故米穀が使用された可能性のある加工食品の流通について」、「県立安芸津病院にお  
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ける事故米穀の混入の疑いについて」及び「県立大野寮における事故米穀の混入の疑  

いについて」、徳島県が公表した「学校給食における事故米穀の加工食品の使用状況  

の一部訂正について」及び「施設給食等における事故米穀加工食品の使用状況等につ  

いて」、新潟県が公表した「島田化学工業㈱製造の事故米穀でんぷんを使用した加工  

食品の使用状況を発表します」、「検疫所の検査で、食用外への転用を条件に輸入さ  

れた米が、食用に転用されていないか調査を行っています」及び「非食用事故米に関  

する相談窓口を拡充しました」、神奈川県が公表した「県有施設における「自主回収  

食品」使用状況の調査結果について（第1報）」、奈良県が公表した「奈良県の学校  

給食における事故米の流通について」、岡山県が公表した「岡山県内の学校給食にお  

ける事故米穀の混入について（第2報）」、高知県が公表した「学校給食における事  

故米使用について」及び松山市が公表した「事故米を使用した加工食品の流通につい  

て」および「学校給食に事故米を使用した疑いのある食品の提供状況について（第1  

報）」について情報提供。  

0 9月25日（木）  

1．内閣府  

t食品安全委員会第255回会合において、「事故米穀の不正規流通事案に関する対応策緊   

急取りまとめ」について、事務局から報告した。  

・食品安全委員会において、食の安全ダイヤル等に寄せられた8件の問い合わせに対応し   

た。  

2．厚生労働省  

・厚生労働省において、17時までに各自治体から厚生労働省に報告のあった調査結果   

についてとりまとめ公表。  

3．農林水産省  

・愛知県が公表した「愛知県内の学校給食における事故米穀の混入について（第2報）」、   

神戸市が公表した「非食用事故米穀の残留農薬等の検査結果について」、名古屋市が公   

表した「「株式会社 浅井」に対する回収命令について」、群馬県が公表した「非食用   

の事故米穀を使用した玉子焼きの流通について」、富山県が公表した「学校給食におけ   

る事故米穀混入の疑いのある加工食品の使用について」、鹿児島県が公表した「非食用   

の事故米穀の不正流通に係る焼酎の検査結果について」、岐阜県が公表した「県立病院   

における事故米の混入事案について」及び「事故米穀混入の疑いのある加工食品の県   

内学校給食における使用について」、青森県が公表した「Ⅰ事故米穀に係る事案につい   

て」、栃木県が公表した「事故米に対する学校給食物資の取り扱い状況について（第2   

報）」、埼玉県が公表した「学校給食における事故米穀で作られた疑いのある米でんぷ   

ん使用の「焼玉子」の使用状況について」、三鷹市が公表した「学校給食で提供した玉  

子焼きの原料の一部に事故米を使用の可能性」、石川県が公表した「石川県内の学校給  

食における事故米穀の混入の疑いがある加工食品の使用について」、滋賀県が公表した   



「食の安全安心に係る緊急対応について」、岡山県が公表した「岡山県内の学校給食に  

おける事故米穀の混入について」、鳥取県境港市が公表した「学校給食における「事故  

米」の混入について」、香川県が公表した「香川県内の学校給食等における事故米穀の  

混入について」及び山口県が公表した「非食用の事故米穀の山口県内への流通につい  

て」について情報提供。  

0 9月24日（水）  

1．内閣府  

・食品安全委員会において、食の安全ダイヤル等に寄せられた5件の問い合わせに対応。  

2．厚生労働省  

・厚生労働省において、17時までに各自治体から厚生労働省に報告のあった調査結果   

についてとりまとめ公表。  

3．農林水産省  

・鳥取市が公表した「学校給食における「事故米（カビ米）」の混入について」、東京都   

あきる野市が公表した「市内の学校給食で事故米穀が含まれる玉子焼き使用」、長野県   

が公表した「県内学校給食における事故米使用食品の提供状況について」、神戸大学が   

公表した「事故米を原料にした給食について」、高知市が公表した「学校給食における   

事故米使用について」、高知県が公表した「学校給食における事故米使用について」、   

香川県が公表した「五色台少年自然センターの給食における事故米穀の混入について」、   

大阪府が公表した「非食用事故米穀の流通調査について」、島根県が公表した「県内の   

学校給食における事故米穀混入の疑いがある加工食品の使用について」、宮崎県が公表   

した「三笠フーズ事故米不正流通事案」及び徳島県が公表した「学校給食における事   

故米穀の加工食品の使用状況について」について情報提供。  

0 9月22日（月）  

1，内閣府  

・「事故米穀の不正規流通事案に関する対応策緊急取りまとめ」を公表。  

】消責者安全情報総括官会議を開催し、上記について、各省において取組んでいくこと   

を確認。  

■第2回「事故米穀の不正規流通問題に関する有識者会議」を開催。  

・食品安全委員会において、食の安全ダイヤル等に寄せられた8件の問い合わせに対応。  

2．厚生労働省  

・厚生労働省において、17時までに各自治体から厚生労働省に報告のあった調査結果   

についてとりまとめ公表。  

・福祉施設を所管する都道府県、指定都市及び中核市の民生主管部局に対して、事務連   

絡「非食用事故米穀の不正規流通について（第3報）」を発出し、農林水産省の中間報   

告についての情報提供及び注意喚起を行った。  
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・名古屋市において、（株）浅井が非食用の事故米穀を食用と区別せずに販売していたと   

して、食品衛生法第54条に基づき、当該米穀のうち食用として販売されたものにつ   

いて回収を命令。  

・厚生労働省は、自治体に対し、「事故米穀の不正規流通事案に関する対応策緊急取りま   

とめ」を踏まえ、回収状況の把握・公表、食品の残留農薬等の分析及び結果公表、事   

故米穀又はその加工品を食用として販売又は使用していなかった事業者の公表等につ   

いて要請。  

・厚生労働省において、関係自治体に対し、検疫所における検査で違反となり、飼料用   

等への転用を条件として輸入された米等の取扱状況、販売先等の確認について要請。  

3．農林水産省  

・愛知県が公表した「愛知県内の学校給食における事故米穀の混入について」、長野市   

が公表した「長野市立小中学校給食におけるかび「事故米」の可能性のある米から製   

造したでん粉の混入について」及び三重県が公表した県内の学校給食における事故米   

穀混入の疑いがある加工食品の使用について」について情報提供。  

・「事故米穀の不正規流通事案に関する対応策緊急とりまとめ」について公表。今まで   

に判明した事実及び緊急の対応に関する報告、さらに検討課題等今後の対応に関して   

公表。  

・加西市（兵庫県）が公表した「事故米の混入事例について」、福島県が公表した「学   

校給食において事故米を使用した可能性のある食品について」、富山大学附属小学校・   

特別支援学校が公表した「学校給食の厚焼き玉子への事故米穀の混入の疑いについて」、   

兵庫県が公表した「非食用事故米穀の不正流通について（第3報）」、山形県が公表   

した「Ⅰ三笠フーズ㈱福岡工場からの製品に係る流通状況について」及び山梨県が公   

表した「山梨県内の学校給食における事故米の混入について」について情報提供。  

0 9月20日（土）  

1．農林水産省   

■千葉県が公表した「学校給食における非食用事故米の混入について」及び長野市が公  

表した「長野市立小中学校給食におけるかび「事故米」の可能性のある米から製造し  

たでん粉の混入について」について情報提供。  

0 9月19日（金）  

1．内閣府   

イ事故米穀の不正規流通に関する対応検討チーム」第3回会議を開催。   

■第1回「事故米穀の不正規流通問題に関する有識者会議」を開催。  

・食品安全委員会において、食の安全ダイヤル等に寄せられた6件の問い合わせに対応。  

2．厚生労働省  

・厚生労働省において、17時までに各自治体から厚生労働省に報告のあった調査結果   

⊆
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についてとりまとめ公表。  

・（株）日参製薬保寿堂（富山県）が製造販売している医薬品「丸剤熊膀園S」の原料に、   

島田化学工業（株）が事故米穀を用いて製造したコメデンプンが使用されていること   

が明らかとなり、同社が自主回収に着手したところ。   

→北陸農政局の出荷口ツト関係情報において、同製品には事故米穀由来原料ロットが   

使われていなかったことが明らかとなり、自主回収を中止（9月22日付）。  

3．農林水産省  

・新潟県が9月17、18、19日に公表した、島田化学工業（株）関連情報（第1、   

2、3報）について情報提供。  

0 9月18日（木）  

1．内閣府  

・「事故米穀の不正規流通に関する対応検討チーム」第2回会議を開催。  

・食品安全委員会において、食の安全ダイヤル等に寄せられた3件の問い合わせに対  

応。  

2．厚生労働省  

・（株）栃本天海堂（大阪府）が製造販売している医薬品「健婦丸」及び「トチモトの  

六味丸」の原料に、島田化学工業（株）が事故米穀を用いて製造したコメデンプン   

が使用されていることが明らかとなり、同社が自主回収に着手したところ。  

→ 北陸農政局の出荷口ツト関係情報において、同製品には事故米穀由来原料ロッ   

トが使われていなかったことが明らかとなり、自主回収を中止（9月24日付）。  

・厚生労働省は、都道府県及び関係業界団体に対し、次の措置を講ずるよう関係業者  

等に指導・周知することを依頼。   

① 医薬品等の製造販売業者は、医薬品等の製造に使用するコメ由来原材料につい  

て、非食用の事故米穀から製造されたコメ由来原材料を使用していないかどうか確  

認すること。   

② ①の結果、使用されていたことが判明した場合には、速やかに都道府県に連絡  

すること。   

③ あわせて、品質及び安全性の確保を図るための必要な措置を講ずるとともに、  

その内容を都道府県に報告すること。   

④ ②及び③で都道府県に報告があった場合には、都道府県は、速やかに厚生労働   

省に報告すること。  

・その他、厚生労働省において、17時までに各自治体から厚生労働省に報告のあっ  

た調査結果についてとりまとめ、公表。  

3．農林水産省  

・「事故米穀の不正規流通に関する調査結果の中間報告について」に係るプレスリリ   

ースの追加情報について」により、16日に公表した事業者のうち、事故米穀を購  
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入していたものの、購入後在庫の保有や非食用等の処理をしており、消責者には販  

売されていないことが確認された事業者リストを公表。  

・京都市が公表した「京都市立中学校給食における非食用事故米の混入について」に  

ついて情報提供。  

0 9月17日（水）  

1．内閣府   

イ事故米穀の不正規流通に関する対応検討チーム」第1回会議を開催。  

・食品安全委員会において、食の安全ダイヤル等に寄せられた11件の問い合わせに  

対応。  

2．厚生労働省   

■新潟県において、島田化学工業（株）がカビの発生等による非食用の事故米穀を原   

料として米でん粉を製造し、食用と非食用の区別をせずに販売していたとして、島  

田化学工業（株）に対し食品衛生法第54条に基づき、販売済みの当該でん粉につ  

いて回収を命令。  

・厚生労働省において、上記新潟県の事案を含め、17時30分までに各自治体から  

厚生労働省に報告のあった調査結果についてとりまとめ公表。   

－厚生労働省において、医療機関等の給食業務を受託している事業者の団体に対し、  

当該団体の会員と農林水産省の中間報告で公表された事故米穀の流通業者との間で  

の納入実績と健康被害の発生の有無の調査を要請。  

3．農林水産省  

・中小企業庁が16日に発表した「事故米転用問題に関する中小企業者への金融支援  

対策について」について情報提供。  

0 9月16日（火）  

1．内閣府  

・事故米穀の不正規流通事案の広域性、社会的影響の大きさ等に鑑みて、政府一体と  

なって対応するよう総理が指示されたことを踏まえ、情報の一元化、迅速な情報提  

供を図る観点から、内閣府、農林水産省及び厚生労働省による共同記者会見を開き、  

内閣府から「事故米穀の不正規涜通に関する今後の対応について」を公表。  

・食品安全委員会において、食の安全ダイヤル等に寄せられた17件の問い合わせに  

対応。  

2．」享生労働省  

・内閣府、農林水産省及び厚生労働省が共同記者会見。厚生労働省は平成20年9月   

13日から15日までに地方自治体から厚生労働省に報告のあった調査結果につい  

てとりまとめ公表。   

一厚生労働省は、各自治体に対し、食用として転売された事故米穀の流通先が確認さ  
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れた場合に関係事業者名等関連情報を速やかに公表する等について要請。  

・厚生労働省において、17時までに各自治体から厚生労働省に報告のあった調査結  
果についてとりまとめ公表。  

・本日農林水産省から「事故米穀の不正規流通に関する調査結果の中間報告について」が  

公表されたことを受け、医療施設を所管する各都道府県一指定都市ヰ核市医政主管課あ  

て事務連絡「非食用事故米穀の不正流通について（第2報）」を発出し、本事案に関する情  

報提供及び更なる注意喚起を行った。  

・福祉施設を所管する都道府県、指定都市及び中核市の民生主管部局に対して、事務  

連絡「非食用事故米穀の不正規流通について（第2報）」を発出し、情報提供及び注  

意喚起を行った。  

3．農林水産省   

－「事故米穀の不正規流通に関する調査結果の中間報告について」について公表。三  

笠フーズ（株）の関係では、関係企業数が約370社に及ぶことが判明。関係企業  

等の名称についても公表。   

・また、．「事故米穀（三笠ルート）に係る分析について（9月15日現在）」、「全  

国一斉点検対象業者の立入調査の実施結果について（中間報告）」についても公表。  

・「事故米穀の不正規流通に係る大臣談話について」について農林水産大臣の談話を  

配布。  

・内閣府国民生活局、内閣府食品安全委員会、厚生労働省食品安全部及び農林水産省  

総合食料局が公表した「事故米穀の不正規流通について」について情報提供。   

・農林水産省総合食料局内に非食用の事故米穀の不正規流通に係る「相談窓口」を設  

置し、このことを公表。  

09月15日（月）  

1．厚生労働省  

・大阪市において、三笠フーズ（株）から大阪府内の卸業者を通じて市内の給食施設  

に販売されたもち米について、保管されていたものの検査を行った結果、3検体中  

3検体からメタミドホスが0．05p pm、0．02p pm、0．06p pm検出  

された旨公表。  

2．農林水産省  

・大阪市が公表した「「非食用の事故米穀の不正規流通米」の混入が疑われるもち米の  

検査結果について」について情報提供。  

09月14日（日）  

1．厚生労働省  

・和歌山市において、三笠フーズ（株）から大阪府内の卸業者を通じて市内の米穀販   

売業者に販売されたもち米について、保管されていたものの検査を行った結果、メ  
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タミドホスが0．02ppm検出された旨公表。  

・大阪府において、日清医療食品（株）に事故米穀を販売した府内事業者の在庫もち   

米を検査した結果、2検体中2検体からメタミドホスが0．02ppm検出された旨公表。   

また、府内の事故米穀の流通経路をあわせて公表。  

2．農林水産省  

・島根県が公表した「非食用事故米穀の島根県内の流通について」について情報提供。  

・和歌山県が公表した「三笠フーズ（株）が流通させた事故米と疑われるもち米の検   

査結果について」、名古屋市が公表した「「株式会社 浅井」に対する非食用事故米   

穀の不正流通の防止に関する指導について」及び大阪府が公表した「三笠フーズ（株）   

非食用事故米穀の「日清医療食品」ルートの検査結果について」について情報提供。  

09月13日（土）  

1．農林水産省  

・鳥取県が発表した「非食用の事故米穀の鳥取県内の流通について」について情報提  

供。  

09月12日（金）   

1．内閣府  

・食品安全委員会において、食の安全ダイヤル等に寄せられた12件の問い合わせに対  

応。   

2．厚生労働省  

・福岡県は、三笠フーズ（株）に対し、食品衛生法第55条に基づき営業禁止の処分を  

行うとともに、三笠フーズ（株）が不正に食用として販売した非食用事故米穀の流  

通ルートの一部として販売先事業者名6社を公表。  

・厚生労働省において、関係自治体に対し、農林水産省において一斉点検が実施され  

ている事故米穀を取り扱う事業者19社に対して非食用米穀の区分管理の徹底等につ  

いて指導するよう要請した旨公表。  

・京都市において、大阪府内の米穀販売業者から事故米穀を購入した市内10施設に立  

ち入り、うち3施設に残っていたもち米3袋（1kg入り）の検査を実施したところ、  

2袋からメタミドホスが0．02ppm検出された旨公表。  

・岐阜県において、事故米穀のうち県内の米穀販売業者に保管されていた中国産もち  

精米の検査を行った結果、6検体中4検体から0．02ppm検出された旨公表。   

（三笠フーズ（株）から米穀の流通先の調査や食品の検査に関する情報については、  

他自治体においても随時公表。）   

一医療機関を所管する各都道府県医政主管課及び福祉施設等を所管する各都道府県・  
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指定都市・中核市民生主管部局に対し、それぞれ事務連絡「非食用事故米穀の不正   

規流通について」を発出し、本事案に関する情報提供及び注意喚起を行った。  

3．農林水産省  

・福岡県が発表した「非食用の事故米穀の不正流通について」及び京都市が発表した  

「京都市内に流通していた非食用事故米穀の検査結果について」について情報提供。  

09月11日（木）   

1．内閣府  

・食品安全委員会第254回会合において、農林水産省から本事案の概要の報告を受け  

た。  

・食品安全委員会ホームページにおいて、メタミドホス、アセタミプリドについて、Q  

＆Aの更新を行なった。  

・食品安全委員会において、食の安全ダイヤル等に寄せられた5件の問い合わせに対  

応。  

2．厚生労働省  

・福岡県は、9月10日の厚生労働省の依頼を受けて三笠フーズ（株）に対し食品衛生  

法第54条に基づき、回収を命令。  

3．農林水産省  

・太田農林水産大臣は、「食品の信頼確保・向上対策推進本部」を開催し、食品の信頼   

確保・向上の推進に関する取組強化を指示。  

・九州農政局長名で、辰之巳（株）及び三笠フーズ（株）を不正競争防止法違反で告  

発。   

t鹿児島県が発表した「非食用の事故米穀の不正流通に係る焼酎の追加検査結果につ  

いて」について情報提供。  

09月10日（水）   

1．内閣府  

・消責者安全情報総括官会議を開催し、本事案について情報共有（16時30分）  

・食品安全委員会において、食の安全ダイヤル等に寄せられた6件の問い合わせに対  

応。   

2．厚生労働省  

・農林水産省が、「輸入商社が三笠フーズ（株）に売却した輸入事故品」等を追加公表。  

・厚生労働省においては、福岡県に対し、追加された「輸入商社が三笠フーズ（株）  

に売却した輸入事故晶」についても食品衛生法第54条に基づく回収を命ずるよう依  

頼。  
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3．農林水産省  

・太田農林水産大臣から再発防止策の確立、流通ルートの徹底解明、事故米の販売先   

業者の一斉点検の徹底、影響を受ける加工業者等に対する支援について指示。  

・全国一斉点検により、（株）浅井及び太田産業（株）が基準値を超える残留農薬が検   

出された事故米穀について使用目的以外に使用していたことを確認し、これについ  

て公表。  

09月9日（火）  

1．内閣府  

・食品安全委員会ホームページにおいて、アセタミプリドについて物質の特性など科   

学的情報を提供した。  

・食品安全委員会において、食の安全ダイヤル等に寄せられた3件の問い合わせに対  

応。  

2．厚生労働省  

・福岡県は、9月8日の厚生労働省の依頼を受けて三笠フーズ（株）に対し食品衛生法   

第54条に基づき、回収を命令するとともに、前日に引き続き三笠フーズ（株）への  

立入調査を実施。  

09月8日（月）  

1．内閣府  

・食品安全委員会において、食の安全ダイヤル等に寄せられた7件の問い合わせに対  

応。   

2．厚生労働省  

・福岡県は福岡農政事務所とともに三笠フーズ（株）への立入調査を実施。  

・農林水産省が、第2報として9月8日時点で判明した「平成20年9月7日までに判  

明した流通状況」等を公表。  

・厚生労働省においては、農林水産省の情報提供及び公表を受けて福岡県に対し、新   

たに得られた「輸入商社が三笠フーズ（株）に売却した輸入事故品」についても食   

品衛生法第54条に基づく回収を命ずるよう依頼。  

3．農林水産省  

・事故米穀の全国の売渡先19業者に対し、順次、緊急一斉点検を実施。  

・三笠フーズ（株）の事故米穀の販売先企業名（公表に同意の得られた企業）等につ  

いて公表。  

09月5日（金）  
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1．内閣府  

・食品危害情報総括官会議幹事会の開催（15時30分）  

・食品安全委員会ホームページにおいて，アフラトキシンBl，メタミドホスについて物  

質の特性など科学的情報を提供。  

2．厚生労働省  

・三笠フーズ（株）が非食用米殻を食用に転売していたことが判明し、回収を要請し  

た旨、農林水産省が公表。  

・厚生労働省において、農林水産省の情報提供及び公表を踏まえて以下のとおり対応。   

①三笠フーズ（株）のエ場を管轄する福岡県に対し、事故米穀については、保管中  

にかびの発生、水濡れ等の被害を受けたもの、又は基準値を超える残留農薬等が  

検出されたものであり、食品衛生法第6条及び第11条に違反するものと思料され  

るので、同法54条に基づき措置するよう依頼。福岡県は、三笠フーズ（株）に対  

し食品衛生法第54条に基づき、回収を命令。   

②各自治体に対し農林水産省で公表された内容を情報提供するとともに、福岡県か  

らの監視指導に関する依頼への協力を要請。  

3．農林水産省  

・三笠フーズ（株）が事故米穀を食用に転売していたことを確認し、転売した非食用   

事故米穀及びその加工品について回収を要請するとともに、本件について公表。  
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幸艮告資料2  

中国における牛乳へのメラミン混入事案への対応について  

平成20年10月8日  

厚 生 労 働 省  

9月12日  

○ 中国国内において、中国国内の大手乳製品メーカーの粉ミルクが原   

因と思われる乳児の腎結石が発生している旨の報道を入手した。これ   

を踏まえ、同日、乳及び乳製品の輸入手続きを保留するよう指示した。  

9月20日  

○ 丸大食品（株）が輸入した加工食品の原材料の一部に、中国におい   

て牛乳へのメラミンの混入が確認された「内蒙古伊利実業集団有限公   

司」からの牛乳を使用していることが確認され、問題となった商品の   

自主回収をする旨を公表した。   

（注）   

O 「内蒙古伊利実業集団有限公司」等は、タンパク質の含有量を多く見せる目的で、粉  

ミルクの原料に意図的に添加したものと考えられる。   

○ 丸大食品が自主回収を行うと公表したのは、以下の5品目。   

・「抹茶あずきミルクまん」8個人り   

・「クリームパンダ」6個人り   

・「グラタンクレープコーン」7個人り   

・「角煮パオ」4個入り   

・「もっちり肉まん」8個人り  

○ 中国側の調査でメラミンが検出された22社の乳製品については、   

我が国への輸入実績はないが、当該公表を踏まえ、乳及び乳製品並び   

にこれらを含む加工食品の輸入者に対して、  

原材料に使用された乳及び乳製品にメラミンの混入がないか点  

検すること   

・ 輸入者に対して輸入時に検査を実施すること  

メラミンが検出された場合には、食品衛生法第10条（未指定  

添加物の販売等の禁止）違反として輸入を認めないこと   

を検疫所等を通じて指示し、都道府県等（134自治体）及び農林水産   

省を通じて関係業界に情報提供を行った。  

9月22日  
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○ 乳及び乳製品並びにこれらを含む加工食品の輸入者に対して、既に   

輸入された食品についても自主検査を実施するよう指示した。  

○ メラミンの検査実施可能検査機関（計7機関）について、都道府県   

等及び検疫所を通じて関係事業者に対して情報提供を行った。  

○ 都道府県等に対し、住民等から問い合わせがあった場合には、内閣   

府食品安全委員会のホームページに掲載される情報を参考に対応する   

よう要請した。  

○ 都道府県等の医療・福祉施設所管部局に対し、情報提供及び注意喚   

起を実施。  

9月25日  

○ インドやインドネシア等中国以外の国・地域から輸入される乳及び   

乳製品並びにこれらを原材料とした食品についても、メラミンをモニ   

タリング検査の対象項目とするよう検疫所に対して指示するととも   

に、都道府県等に対して情報提供を行った。  

○ 新たに追加となったメラミンの検査実施可能検査機関（合計9機関）   

について、都道府県等及び検疫所を通じて関係事業者に対して情報提   

供を行った。  

9月26日  

○ 高槻市等は、丸大食品（株）が自主回収中の加工食品に対して実施   

した検査で、その一部商品からメラミンが検出された旨を公表した。  

○ 検疫所を通じて輸入者に対し、   

・ 9月20日以降実施中の原材料の点検結果を早期提出すること  

自主検査については、原材料中の乳及び乳製品の配合割合が高  

いものを優先的に実施すること   

を指示するとともに、都道府県等．（134自治体）及び農林水産省を通   

じて関係業界に情報提供を行った。  

○ 中国から輸入された乳を原材料とする加工食品からメラミンが検出   

されたことを踏まえ、中国から輸入される乳及び乳製品並びにこれら   

を原材料とする加工食品について、食品衛生法第26条第3項に基づ   

く検査命令を実施することとした。  

○ 高槻市は、丸大食品（株）に対し、メラミン検出が認められた3品   

目について、食品衛生法第54条に基づき、回収を命令した。   

（注）検出が認められた残り1品目は、住金物産（株）を所管する東京都港区が対応。  

ー2－   



9月29日  

○ 京都市は、丸大食品（株）に対する回収命令の対象となった1品目   

から、メラミンが検出された旨を公表した。  

10月1日  

○ 兼松（株）が中国から輸入した加工食品（エッグタルト）について、   

自主検査を行った結果、メラミンが検出されたことを踏まえ、当該品   

を自主回収する旨の報告を受け、公表した。  

○ 兼松（株）を所管する東京都港区に対し、食品衛生法に基づく回収   

等の措置を講ずるよう、指示した。  

○ 検出が認められた製品と同一の製造所から輸入実績のある輸入者に   

対し、乳及び乳製品並びにこれらを原料とする食品について、優先的   

に検査を行うよう、指示した。  

○ 中国側の調査で新たにメラミンが検出された16社についての情報   

提供があったことを踏まえ、これらの企業で製造された乳及び乳製品   

を使用した加工食品については、優先的に検査を行うよう、検疫所を   

通じて輸入者に対し指示するとともに、都道府県等及び関係業界に情   

報提供を行った。  

10月3日  

○ エヌエスインターナショナル（株）が中国から輸入した加工食品（チ   

ョコレート菓子）について、熊本県が検査を行った結果、メラミンが   

検出され、これを大阪市が公表した。  

○ エヌエスインターナショナル（株）を所管する大阪市は、エヌエス   

インターナショナル（株）に対し、当該商品の回収を指示した。  

○ 大阪市に対し、食品衛生法に基づく回収等の措置を講ずるよう、指   

示した。  

10月6日  

○ エヌエスインターナショナル（株）が輸入した加工食品（スナック   

菓子）について、大阪市が検査を行った結果、メラミンが検出され、   

これを大阪市が公表した。  

○ 大阪市は、3日及び6日に検出が認められた3品目の加工食品につ   

いて、食品衛生法第54条に基づき、回収を命令した。  
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．享軍資ぎ旦3  

プレスリリース  

平成20年9月19  

厚 生 労 働  

農 林 水 産  

日
省
省
 
 
 

米国における対日輸出認定施設等の現地査察について  

米国における対日輸出プログラムの遵守状況を検証するため、担当者を以下の日程等  

により米国に派遣していたところ、今般、別添のとおり査察結果を取りまとめましたの  

でお知らせします。  

期 間：平成20年8月17日（日）～31日（日）  

施設数：対日輸出認定施設9施設及び未認定子牛処理施設1施設  

1 査察においては、一部の施設に対し指摘事項があったものの、いずれも対日輸出条   

件に影響するものではないことを確認しました。これらの指摘事項については、既に   

改善済み若しくは査察の終了後から30日以内に施設により改善措置がとられること   

となっております。  

2 スミスフィールド社サウダートン工場及びナショナルビーフ社カリフオルニア工場   
については、現地調査において、混載事例に対する改善措置が確実に履行される体制   

が整備されていることを確認したことから、本日より、輸入手続の保留措置を解除す   

ることとしました。  

【問い合わせ先】  

連絡先：：厚生労働省医薬食品局  

食品安全部監視安全課  

代表：03－5253－1111（内線2455）  

直通：03－3595－2337  

担当：森田   

連絡先：農林水産省消責・安全局  

動物衛生課   

代表：03－3502－8111（内線458り   

直通：03－3502－5994   

担当：川本  

当資料の農林水産省ホームページ掲載先URL  

http：／／www．haff．go．」p／j／press／index．htm［   



別 添  

米国における対日輸出認定施設等の現地査察結果  

平成20年9月19日  

・厚 生 労 働 省  

農 林 水 産 省   

8月17日から31日まで、米国における牛肉の対日輸出認定施設等につい  

て現地査察等を行い、対日輸出プログラムの遵守について検証したところ、結  

果は以下のとおり。  

期間：8月17日（日）～31日（日）  

対象施設：対日輸出認定施設9施設及び未認定子牛処理施設1施設  

実施者：厚生労働省、農林水産省の担当者2チーム（計8名）  

1 通常査察の結果（対日輸出認定施設）  

（1）対日輸出プログラム及びHACCPプランについて、日本側による前回   

現地査察以降の変更の有無及び変更内容   

① 対日輸出プログラム  

対日輸出認定施設について、日本側による前回現地査察以降※の変更  

の有無及び変更内容を確認したところ、（4）の事項を除き、日本側の  
前回現地査察における指摘事項の内容も含め、適切に対応されていた。   

② HACCPプラン  
対日輸出認定施設について、日本側による前回現地査察以降※のHA  

CCPプランの変更の有無及び変更内容を確認したところ、変更内容が  
施設のHACCPプランに反映されるなど、適切に対応されていた。  

※：前回査察は、平成18年11月～12月又は平成19年5月に実施。  
前回査察以降に認定された施設については当該認定日以降の状況について確  

認。以下同じ。   

（2）対日輸出された製品に関する生体受入、月齢確認、特定危険部位（SR  
M）除去、部分肉処理及び出荷等の記録  

対日輸出認定施設について、前回現地査察以降に日本向けに出荷された   
製品の対日輸出プログラムの適合状況について、生体受入、月齢確認、特   

定危険部位（SRM）除去、部分肉処理及び出荷等の記録を確認したとこ  

ろ、特段の指摘事項は確認されなかった。  
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（3）対日輸出製品に関する現場作業（生体受入、月齢確認、と畜解体、部分   

肉処理、製品の保管・出荷等）  
現場の作業状況については、施設内へ立ち入り、対日輸出処理、デモン   

ストレーション及びインタビューにより以下の事項について調査したと   

ころ、（4）の事項を除き、特段の指摘事項は確認されなかった。   

① 生体受入  

ア 生体の受入時には、農場（フィードロット）名、品種、性別等の関  

係情報を確認するとともに、日本向けの月齢確認牛（フィードロット  
から受け入れた生産記録がある牛）については、待機区画（ペン）で  

分別管理され係留されていること。  

イ 米国農務省（USDA）食品安全検査局（FSIS）の検査官により、  

生体検査が適切に実施されていること。   

② 牛の月齢確認  

ア 施設において、日本向けの月齢確認牛について20ケ月齢以下であ  

ることを生産記録により確認されていること。  

イ USDA格付官が、USDAの規定に基づいて日本向け枝肉につい  
て生理学的成熟度（A40）の判定を実施し、その記録が保管されて  

いること。   

③ と畜解体  

ア ピッシングの禁止、せき髄などのSRM除去、枝肉の高温・高圧洗  

浄などの適切な処理が行われていること。  

イ 月齢確認牛の枝肉・内臓は、タグ等により他の枝肉・内臓と区分さ  

れていること。  

ウ A40基準により20ケ月齢以下と判定された牛由来の内臓につ  
いては、合札等により枝肉と突合されていること。  

エ A40基準を使用した場合、USDA格付官が最終的にA40と判  
定した枝肉に「USDA認証スタンプ」を押印することにより他の枝  

肉と区分されていること。   

④ 部分肉処理  

ア 日本向け牛肉について、せき柱が適切に除去されていること。  

イ 日本向け部分肉処理について、作業開始時から行うことや、前後に  
時間的間隔を設けること（グレードチェンジ）により、日本向け以外  

の牛肉の混入が防止されていること。   

⑤ 製品の保管・出荷  

ア 日本向け牛肉・内臓の箱詰後は、各企業が定めた製品管理番号によ  

り管理されていること。  

イ 冷蔵庫内において、日本向け以外の牛肉・内臓と適切に区分されて  

いること。  
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ウ 出荷時に、日本向け牛肉・内臓に貼付されているラベルのスキャン   

等を行い、日本向け以外の牛肉一内臓の混入がないか確認しているこ   

と。  
エ 対日輸出適格のものについての証明書が作成され、必要な検査等を   

受けて適切に証明書が発給されていること  

（4）指摘事項  

対日輸出認定施設について、前回査察以降に対日輸出された製品に関す   
る記録や、対日輸出製品に関する現場での作業状況等を確認したところ、   

一部の施設に以下の指摘事項があったものの、いずれも対日輸出条件に   
影響するものではなかった。これらの指摘事項については、すでに対応   

済みまたは査察の終了後から30日以内に施設により改善措置がとられ   

る。  
① 対日輸出製品に影響するものではないが、内部監査が手順どおりに  

実施されていない事例があった。  
② 適格品リストに記載がなく実際の対日輸出は行われないが、日本向  

けに不適格な部位が手順書に記載されている、実際に適切に行われて  
いる舌の処理手順が手順書に正しく記述されていない、実際に対日輸  

出されておらず、その予定もない内臓が適格品リストに掲載されてお  
り、それらについてマニュアルに具体的な手順の記載がないなど、関  

係文書に不整合がみられた事例があった。  
③ 対日輸出製品に影響を与えるものではなく、すでに改善措置は取ら  

れているが、AMS査察での指摘事項の一部について、規定の期間（30  
日以内）内に改善できていない事例があった。  

④ 実際に日本向けに適格な枝肉を受け入れていたが、外部からの枝肉  
の受け入れに際して必要なAMSの確認書の添付について、マニュア  

ルには同一企業の姉妹工場の場合には不要と記載されていた事例が  

あった。  
⑤ 対日輸出向けの処理ではなかったが、作業状況から見て、箱詰工程  

において、誤混載の発生防止のため、適切な人員配置等を検討すべき。  

2 未認定子牛処理施設の調査結果  

当該施設について現場作業等の状況を確認したところ、背割り工程のない   

処理方法がとられていた。これに対し、米側からは、子牛処理施設について   
は、通常、肥育牛処理施設で行われているような背割りエ程は行われていな   
いとの説明があり、このような処理方法の採用の是非について提案があっ   

た。しかしながら、提案された工程は、現行の対日輸出プログラムヘの適合   

性の問題があるという認識を共有し、米側は認定を行わないこととなった。  
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3 スミスフィールド社サウダートン工場及びナショナルビーフ社カリフォ   
ルニア工場の調査結果   

① スミスフィールド社サウダートン工場  

8月14日にUSDAから提出された原因と改善措置に関する調査報   
告書の内容について、施設への立ち入り、デモンストレーション及びイン  

タビュー等により確認したところ、改善措置は的確に履行される体制が整  

備されていることを確認した。  

【改善措置の内容】  

ア 月齢計算プログラムについて「21ケ月齢未満」の枝肉のみが適格で   

ある旨識別されるよう再プログラムし、本プログラムについて、継続的   

に施設のIT部門による検査及び品質保証部門による検証を実施する。  

イ と畜前に、データ入力者以外の者が生年月日を検証し、文書化する。  
り 部分肉加工前に枝肉に由来する牛の生年月日のデータが対日輸出適   

格なものであるか確認するとともに、対日処理後出荷前にも再確認す   

る。  

② ナショナルビーフ社カリフォルニア工場  

8月14日にUSDAから提出された原因と改善措置に関する調査報   
告書の内容について、施設への立ち入り、デモンストレーション及びイン   

タビュー等により、実施体制について確認し、調査報告書の内容に加え、   
追加的改善措置の説明を受けた。  

【追加的改善措置の内容】  

全ての日本向け製品に専用の白い箱を使用する。  

品質保証担当者の増員等、適切な人員の配置等を行う。   

また、輸入手続を保留している製品に関する生体受入、月齢確認、SRM  
除去、部分肉処理及び出荷等の記録を確認したところ、特段の指摘事項は確  
認されなかった。  

4 その他   

ひき肉混載事案のあった施設（カーギル社ドッジシティエ場）においては、   

今回は査察を実施せず、日本側の遺憾の意を施設側及びAMS、FSISの   

担当官に対して直接伝えると共に、徹底した原因究明と再発防止策の措置を   

要請した。  

5   



今後も、引き続き、米国側のシステムの同等性の検証の一環としての現地  

査察（米国側の実施する抜打ち査察への同行を含む）を通じて米国内の食品  

安全及び対日輸出プログラムの遵守を検証する。  

なお、スミスフィールド社サウダートンエ場及びナショナルビーフ社カリ  

フォルニア工場については、改善措置を確認し、原因に対する再発防止策と  

して十分であると考えられることから、本日をもって輸入手続き保留を解除  

することとする。  

6   



対日輸出プログラムの実施状況   

項 目  
施設  施設  施設  施設  施設  施設  施設  施設  施設  

2   3   4   5   6   7   8   9   

1晶■t■シス   
テム  定  
1．l：全■釣女件   

88  
し、   

1．之】E■■件 1．乙1全■  企業はOMSを作成し、維持しなければならない。  
1．之．之島tマニユ  
丁ル   な’   

！プログラムの管理的地位に任命された全職員を示す  
盲組織図または同等の文書  
l－●■■－一■■■■1－■－■■－1－■－■－■－■■■－■■－■■－■－■．．■■■．．■●一■■－－－■●■一－－＿■■－＿－   

h ！QMSのために策定された文書化された手順  
！（特定製品剰牛に係る手l肢を含む）  V  V  

晶寅マニュアルは、業務を実施する全ての関連施設にお  
いて管理され、閲覧できなければならない。  

l．2．ユ 文■▼t  企業  
した   

1．2．4 E■tl  企業  
適合 記録   

を作成し、維持しなければならない。  

！対日輸出品処理に関する記録は適切に保管されてい  
羞るか。  

2 ■■■t■任  運営管理者は、QMSに関する責任と権限を明確にしな  
ければならない。  

a人的暮雷－t  
力、■■、劃■   けれ  

l‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾，‾‾‾‾‾‾‾‾‾■－‘■‾‾‾‾‾‾‾‾一■‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾  

押修の手順が適切に文書化されているか。  
l■一  

；対日EVプログラムと他国向けプログラムの遭いにつ  

－＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿  

に削る従事者全員に適切な研修を実  

－■■一－  
藻議苗篠萎i指青首言tVブ岩才売品義元箱盲元  
二こ 

＿＿＿＿＿＿．＿＿＿…＿．州…＿＿＿仙＿＿＿＿＿＿…－＿  

‡研修結果の評価が行われているか。  
トーーーーーーーーーー・－－－・－－…－・－－－－－－－－－－－・…－－－－－・－・  

H   

4暮品の匁t加 エ■●  に用  
4．1受け入れ■  
疇   施   

！月齢確証牛の受け入れ手順が適切に文暮化されてい  

…るか。  l－－－－－－一一－－－－－－－－－－－・－－－－－－－－－－■・－－－一一－－－－－－－－－一一－－－－－－  

長月齢確認牛の供給者の選定・評価が適切に行われて  
！いるか。  
l●－－．■－－－．－－■－＿■－－－－＿■■●．－＿＿＿＿一＿－＿－＿－＿－＿＿＿＿．－＿－＿一一一－－－－．■一－  

長月齢確認牛の供給者リストが適切に維持されている  
1か 。 トーーーーーーーーー…一一－－－－一－－・－一叫－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－  

確糾の受け入れが手順どおり行われている  

：月齢確認牛ロットが搬入、待機ペンなどで適切に分  
：別管理されているか。  
l‾‾‾‾‾‾－■‾‾‾‾‾－■‾’‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾t‾－■‾‾一－‾■－‾‾‾‾‾■‾－■●‾●■‾‾－■  

：月齢確認牛ロットのフィードロットが特定出来る記  
：録など月齢確認牛の受け入れに関する記録が適切に  
匝存されているか。  ‾…”  

l．2■加ホ示と  
トレーサビリテイ  企業は、製品の処理加工過程全体を通じて適切な場合に  

適切な方法で製品（原材料・最終製品）を識別するため  
の文暮化された手順を有していなければならない。  

V  

製扇  
れl  

謎男   

製品雄別方法は、QMSプログラムヘの受け入れから処  
理加エ、出荷に至る製品実現の全行程を通じて、識別表  
示が伝達されるようにしなければならない。  

企業は、識別された全ての製品の記録と、識別の変更の  
全ての記録を維持しなければならない。  

4．a■品の濃倉   企業  
性の■檜  合1   

ト冷蔵庫搬入時に対日輸出製品であることを確認して  
いるか。  

枝肉は表示等による識別は可能か。  

部分肉処理時のグレードチェンジなどの対日輸出  
ロットの管理は透切か。   V  



対日輸出プログラムの実施状況   

項 目  
施設  施設  施設  施設  施設  施設  施設  施設  施設  

2   3   4   5   6   7   8   9  

瑚晶の処理時のみ保管庫から出され  

H  

小腸、胃、㈹その他の内臓は対日輸出品とそれ以  
；外の分別管理が適切に行われているか。   

H l‾■■■■■■－■■■■‾‘■‾‾‾‾－‾‾一■■‾‾  

の保軋米国内又は他国向けと区別している  

l＿＿＿＿＿＿．＿＿．＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿一＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿．＿＿＿＿＿＿＿－＿－＿  

時に対日輸出製品であることを脱している  

l．1モニタリン  
グ   企業は、特定製品条件への適合性の証拠を示すために実  

施するモニタリングの手順を定めなければならない。  

妻企業は、製品の羊求事項に適合していることを検証  
けるために製品の特性をモニタリング・測定しなけ  
…ればならない．これは、製品処理加工過程の適切な  
知階で実施しなければならない。  

室製品の要求書項を満たさない場合．製品の適合性を  
ぎ確保するために．適切な修正や是正措置を講じなけ  
…ればならない。  

企集は．検証の記録を保崩しなければならない。  

…企業は、製品の壬末書項への適合性の証拠を検証す 蔓るための記録を保存しなければならない 
。記録で  

室は、製品の出荷を承認した着を示さなければならな  
…い。  

故●  
5椚貞卜分析・   

管理し、目的外の使用や配送を防ぐことを確保しなけれ  
8．1QM＄内の 不義舎■島のtl   

企業は、不適合製品の管理を具体的に定める文書化され  
た手順を償えていなければならない．  

企業は、不適合製品を適切に取り扱わなければならな  
い。  

不適合製品の♯正が行われた場合には、製品条件への適  
合を証明するため、再検証を行わなければならない。  

企業は、出荷または使用開始後に不適合製品が見つかっ  
た場合、適切な措置を隅じなければならない。  

企業は、不適合品の許容を含む、不適合製品とその彼の  
措置を記侍しなければならない。  

6．之改■ 6．2．1■■的故●  企業は、品質目標、噸等からのフィード′くックト監査紹 果 
、是正謄置、予防措置に基づいて、QMSの有効性を  

継続的に改善しなければならない。  
V  

企集は、変更を計囲・実施する場合、QMSの信頼性を  
確保しなければならない。  

5，2．21正檜t  企業は、不適合の再発を予防するために、不適合の原因  
を除去する措置を講じなければならない．  

是正措置は、発生した不適合の影響に適切なものでなけ  
ればならない。  

企業は、実施したあらゆる措置の結果を記録しなければ  
ならない。  

5．之，ユ予防檜t  企業は、不適合の発生を予防するために、不適合が発生  
する可能性がある原因をれくすための措置を定め、実施  
しなければならない。  

予防惰眉は、発生する可能性がある問題の影響に対し適  
切なものでなければならない。  

企業は、実施したあらゆる措置の精巣を記録しなければ  
ならない．  

6モの働の事件  
8．11郎川ユOJ  
l．l．1内鴨暮董   

！計画されたとおり適切に実施されているか。 H  

企業は内部監査を具体的に定める明確に文書化された手  

V  

順を備えていなければならない。  

経営者はぃ監査場所で検出された不適合やその原因を連  
滞なく改善する措置を確保しなければならない。  

企業は、内部監査の記録を保持しなければならない。  

¢．1，2供♯■リ   企業は認可供給業看リストを備えていなければならな  
スト  い．  

¢．1．J■加義示   枝肉は個別に識別しなければならない。「枝肉評価によ  
土件  る月齢判別」を適用した枝肉は、試験に合格したUSD  

A評価官の評価・認可を受けたのち、その旨を表示しな  
ければならない。この識別表示は、過程と製品の適合性  
を保冨正するために、加エ・包装・保存・出荷の過程を通  
じて保たなければならない。  

†
 
－
 
 
－
 
 
 



対日輸出プログラムの実施状況   

項 目  
施設  施設  施設  施設  施設  施設  施設  施設  施設  

2   3   4   5   6   7   8   9  

出荷暮類（積荷証券、出荷目録、保証書）には、r製品 ロ 
は日本向けEVプグラム条件を満たす」との記述がなけ  
ればならず、製品と製品iを明示しなければならない。  

認  
粂†  
∨  
出言   

6．1．41㈹による   A4  こよる月齢証明が適切に実施されているか。  
月■ll明  

A40による月齢盲正明の手帳が適切に文書化されてい  
るか七  

Jスタンプの使用方法など、A40による月齢証明が手  
順どおり行われているか。  

人40による月齢証明に関わる職員が適切に研修を受  
けているか。  

規定どおり資格を有する食肉格付け官がA40判定を 行っているか 

。  

認証印の押印は適切か。  

A40による月齢証明の記録が適切に保存されている  
かt  

0．之il血生件  
l．之．10SA－E  
∨プログラムマ  
ニュ丁ル   ならないb閲覧方法は、電子データまたはハードコピー  

のいずれでもよい。マニュアルが文書の場合、閲覧用に  
もう一部コピーを用意しなければならない。  

l．之．2カナダ轟  
牛の供輪書   カナダ産牛の供給者は、施設の認可供給者リストに記載  

されなければならない。  

0．2．a SRl■去  せき悦除去は、FSIS最終検査場所の前に実施しなけ  
ればならない。  

せき髄除去作業後肉眼的にせき柱管内にせき髄が残存 していないか 
。  

せき他は定められた廃棄容巻に入れられているか。  

枝肉検査はせき髄除去後に行われているか。  

回腸達也部の除去方法はFS†Sガイドラインに従って  
実施しなければならない。  

m H H  臥陽遠他部は定められた廃棄容器に入れられている か。  
2D力月齢以下の牛の枝肉のせき柱は、日本向け製品の  
分割中に部分肉から除去しなければならない。  

せき柱の除去は、30カ月齢以上の牛の枝肉からのせき  
根強去に関する施設の現行の文書化された手順と同じ方  
法で実施しなければならないら  

P  せき柱の除去方法は適切か．  

‖ ‖   せき桂はあらかじめ定められた廃棄容竃に入れられ  
ているか。  

8．2．ヰ80ケ月  
●以上の機内との  

分別   ラム用の枝肉とは分けて保管しなければならない。  

対日輸出用の枝肉は、30ケ月齢以上の枝肉と接触  
していないか。  

8．2．6青の徽生   ほl  
的な■去  除去  

の肉  
い。   

舌は対日積出品とそれ以外の分別管理が適切に行わ  
れているか。  

舌扁桃は有郭乳頭より近也が残存しないように除去  
されているか．  

舌扇桃は定められた廃棄容儀に入れられているか。  

口蓋扁耕の除去方法は適切か。  

まほ肉は他の頚部と接触しないように処理されてい  
るか。  

まほ肉は対日輸出品とそれ以外の分別管理が適切に 亨われているか 
。  

6．2．6QSA－E   
∨プログラムt暮   、 
t告■   て、FS】Sと議論することを徹底するための文暮化さ  

れた手l暁を含まなければならない。また、適合を示す記  
録を保持しなければならない。  

0．2．7企暮の供  
■■書－■   れる場合には、供給業者リストに記載されていなければ  

ならない。  

企業は、WWamSuSda．gov／lsF／arc／audit／be〉．htmの公  
式認可供給者一覧を検討し、その供給者が特定国につい  
ての適格な業者であることを確保しなければならない。  



対日輸出プログラムの実施状況   

項 目  
施設  施設  施設  施設  施設  施設  施設  施設  施設  

2   3   4   5   6   7   8   g   

7、■出t■ 丁．t■出証明の●  
★及び儀t   出されると、FSIS担当職且による所要の手続が終了した  

場合に限り、申請雷に書名がなされ、輸出言正明暮（FSIS  
様式9060－5）及び輸出印が発行される。  

丁．之 ■晶リスト   
認可プログラムには、EVプログラムを必要とする国に  
出荷できる全ての適格品リストを記載しなければならな  
い。適格品は全て、製品を著名人り輸出申請暮（FSI  

S書式gO60－6）に製品を記載する前に認可リストに記載 しなければならない．輸出者は、FS】S書式9060－6に  
書名することで、リストに記飯された全ての製品の適格  

V  

性を示すことになる。EVプログラムに基づき製造する  
必辛がない製品は、級可製品リストに盲己鼓しない。   

丁．さ．1AM8■ ■■曾●  製品を輸出するためには、申請者はARC支局へ出荷の  
ための確認申告書を請求しなければならない。  

丁．ユ．2さらに加 エーる■島につい  
ての▲Mさヰ■■  
舎●   荷される製品には、さらに加エする製品についてのAM  

S碓詠申告暮を添付しなければならない。  

指摘事項  ①対日輸出製品に影響するものではないが、内部監査が  ②  ①  （診  

手順どおりに実施されていない。 ②過格品リストに記載がなく実際の対日輸出は行われな  
いが、日本向けに不適格な部位が手順書に記載されてい  

④  ②   

る、実際に適切に行われている舌の処理手職が手順雷に  
は反映されていない、実際に対日輸出されておらず、そ  
の予定もない内臓が適格品リストに掲鼓されており、そ  
れらについてマニュアルに具体的な手順の記載がないな  
ど、闇係文書に不整合がみられた。  
③対日輸出製品に影響を与えるものではなく、すでに改  
善措置は取られているが、AMS査察での指摘事項の－  
部について、規定の期Ⅶ内（30日以内）に改善できていな  
い．  

辱）実際に日本向けに適格な枝肉を受け入れていたが、外  
細からの枝肉の受け入れに際して必要なAMSの確認暮  
の添付について、マニュアルには同一企業の姉妹工場の  
場合には不要と記載されていた。  
⑥対日輸出向けの処理ではなかったが、作業状況から見  
て、箱詰工程において、譲渡載の発生防止のため、適切  
な人■配置等を検討すべき。   

⑯   



報告資料4  

こんにやくゼリーによる窒息事故への対応  

平成20年10月  0
 
 

1
 
 日

省
 
 
 

厚 生 労 働  

厚生労働省としては、こんにやく入りゼリーによる窒息事故は、食  

品の物理的な形状等に起因するものであること等により、食品衛生法  

の規制の対象となる「衛生上の危害」に該当しないものと考えている。  

しかしながら、厚生労働省においては、こんにやく入りゼリーを原因  

とする死亡事故の発生を踏まえ、次に掲げる取組を実施している。  

1．業界の事故防止対策に関する情報の提供  
○ 平成19年10月12日、業界団体（全国こんにやく協同組合連合会、   

全国菓子工業組合連合会及び全日本菓子協会）が取りまとめた事故   

防止対策（こんにやく入りゼリーがお子様と高齢者の方には不適で   

あることが一目で分かるような警告表示を設ける等）について、都   

道府県等に対し、市町村、児童福祉施設、介護保険施設、関係団体   

等に対する周知を要請した。  

2．食品の窒息事故に関する研究の実施  

○ 平成19年度には、「食品による窒息の現状把握と原因分析」と題   

する研究を実施し、本年5月8日、その結果を公表した。その概要は、   

別添のとおりである。  

○ 平成20年度には、食品による窒息の要因及び事例の分析、窒息リ   

スクに関する意識調査等を実施することとしている。  

3．食品の窒息事故に関する情報の提供  

○ 本年5月8日、厚生労働省が公表した研究の結果のほか、内閣府食   

品安全委員会がホームページに掲載した「食べ物による窒息事故を   

防ぐために」と琴する文書（乳幼児、高齢者等では食べ物による窒   

息がおきやすく、食べ物は食べやすい大きさにして、よく噛んで食   

べるこ とが重要等）について、関係府省等に情報を提供するほか、   
都道府県等に対し、市町村、児童福祉施設、介護保険施設、関係団   

体等に対する周知を要請した。   



○ 本年9月20日に発生したこんにやく入りゼリーによる幼児の死亡   

事故を受けて、10月3日、内閣府食品安全委員会のホームページの更   

新内容のほか、食品による窒息事故の予防の啓発及び食事提供の際   

の注意喚起について、都道府県等に対し、市町村、児童福祉施設、   

介護保険施設、老人福祉施設、関係団体等に対する周知を改めて要   

請した。  

で ＿撒ノヨ   



（別添）  

「食品による窒息の現状把握と原因分析」調査について  

1．調査の概要  

■平成19年度 厚生労働科学特別研究事業  

■研究実施期間：平成20年1月～3月  

■研究班鼻：  

主任研究者：向井美恵（昭和大学歯学部口腔衛生学教授）  

分担研究者：才藤栄一（藤田保健衛生大学医学部リハビリテーション医学教授）  

大越 ひろ（日本女子大学家政学部食物学科教授）  

市川光太郎（北九州市立八幡病院副院長、小児科救急センター長）  

堀口 逸子（順天堂大学医学部公衆衛生学 助教）  

2．調査の内容  

■消防本部及び救命救急センターを対象として、事故事例機関を平成18年1月1日からの  

1年間とし、実施した。  

消防本部は全国18ケ所を対象として13ケ所から回収できた。救命救急センターは、平  

成19年11月現在登録されている204ケ所を対象とし、75ケ所から回収できた。  

■質問内容は、発生日時、年齢、性別、原因物質（食品）、窒息時の状況、バイスタンダー  

（家族など）による応急処置の有無、基礎疾患の有無の7項目を基本とした。   

消防調査では傷病程度、呼吸停止状態の有無（心肺停止含む）の有無、救急隊に  

よる救急救命処置の有無、の3項目を加えた10項目、救命救急センター調査では  

転帰、基礎疾患の有無の2項目を加えた9項目である。  

3．結果概要  

■消防調査は、全人口の約22％をカバーし、724例の事故が発生し、そのうち65例（8．9％）  

が死亡例であった。  

■救命救急センター調査では603例の事故が発生し、半数以上の378例（62．7％）が死亡し  

ていた。   

消防隊の処置によって死に至らなかった場合に一般病院に搬送され、重症例が救命救  

急センターに搬入されると思われ、救命救急センター調査では死亡例が多いと考えられ  

た。   



■年齢では、時に高齢者に多く65歳以上で顕睾であ瑚最  
享でが最も多かフた。   

人口動態統計で、不慮の事故の種類別にみた年齢別死亡数・構成割合の「その他の  

不慮の窒息」での「気道閉鎖を生じた食物の誤嚇」報告は、死亡例ではあるが同様の傾向  

を示した。  
＼   

■原因食品を見ると、両調査とも「もち■」が最も多く、次いで「ご飯」「パン」などの穀類が多か？  

転 ＿   

原因食品が判明している事例では、消防調査（432例）は、「もち」77例、次いで「ご飯」  

61例、「パン」4ラ例であった。救命救急センター調査（371例）は、「もち」91例で「パン」43  
例、「ご飯」28例であった。  

■穀類に次いで、菓子類が多く、そのほか、魚介類、果異額㈱食墨  

は多岐にわたった。  

菓子類については、消防調査では62例、救命救急センター調査44例であり、その内訳  

は、「飴」、「団子」などが挙げられた。  

■「カップ入りゼリー」は灘考  

が乳幼児よりも多かった。  

■餅卿保帝の上食することは、岨噴機能の未熟な小児   

や岨噴機能の低下を来した高齢者にとって、窒息の一つの要因になることが示された。  

■リスウの高い食品を食べる場合には、充分に唄喝して食品を粉砕するとともに狭い咽頭を通   

過しやすいように唾液と充分に混和することが窒息を予防する点力、ら重要である。金島卑窒   

息事故のリスウを広く周知することが重要である。  

④  

T∵‾三冠   




