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要’約   

鶏コクシジウム感染症 

コクシ弱毒3価生ワクチン（TAM））の再審査に係る食品健康影響評価を実施した。   

提出された資料の範囲において、承認時から再審査申請までの調査期間における本製剤  

の新たな副作用及び安全性を懸念させる新たな知見の報告は認められないと考えられる。  

本製剤の主剤であるアイメリア属原虫は宿主特異性が高く、鶏コケシジウム原虫は∋割こし  

か感染しないとされており、ヒトに対する病原性はない。また、添加剤について′は、本製  

剤の含有成分の摂取による健康影響は無視できると考えられる。   

以上のことから、本生物学的製剤が適切に使用される限りにおいては、食品を通じてヒ  

トの健康に影響を与える可能性は無視できると考えられる。  
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Ⅰ．評価対象動物用医薬品の概要  

1．主剤（参照1）   

主剤は木製剤1バイアル（100mL、5，000羽分）中に、鶏コクシジウム原虫（アイメ  

リアテネラ；肋以元血刀dぁが2×106～2×107個、アイメリアアセルブリナ；屈血盟元   

∂Cer†通j∂が5×106㌻一5×107個、アイメリアマキシマ；励血以ブ云皿血∂が1×106～1   

×107個）の弱毒株のオーシスト1が含まれる。 

2．効能・効果（参照1）   

適応症はアイメリアテネラ、アイメリアアセルブリナ」アイメリアマキシマによ   

る鶏コクシジウム症の発症抑制である々  

3．用法・用量（参照1）  

（1）飼料混合投与   

本剤は3～6日齢の平飼いブロイラ山を対象とし、その飼料に混合して1回投与する。  

◆本剤1羽分（0．02mL）をヒナの日齢に応じた1日当りの給餌量の約1／5～1／10量の飼料   

に混合する方法で、本製剤の均一な混合飼料を調整する。混合飼料の約100羽分ずつを   

市販の給餌器に分配し、分配した羽数分に相当するヒナに投与する。ヒナが混合飼料の   

摂取を完了した後、残量の飼料を給餌する。・  

（2）散霧投与   

初生～4日齢の平飼い鶏を投与対象とする。本品20mL（1000羽分）を5～20倍量に希   

釈し、輸送箱又は段ボール箱等に収容した1，000羽のヒナに均一に1回散霧する。  

4．添加剤等（参照1）   

本製剤1バイアル（5，000羽分）ヰに、防腐剤としてソルビン酸（0．05g）及びエタ   

ノール（0．5mL）、溶剤としてリン酸緩衝食塩液（残量）が使用されている。  

5．開発の経緯及び使用状況等（参照1、4、5）   

采鳥のコクシジウム症は、アイメリア屈原虫の感染に起因する下痢や貧血を主徴とする  

疾病である。アイメリア属のコクシジウムは寄主特異性が強く、鶏のコクシジウムは鶏   

のみを宿主とする。鶏に寄生するのは研究者によって異なり7～9種があるとされており、   

すべての種が世界的に分布している。’本製剤は、ヨーロッパ諸国、米国、中南米、カナ  

．ダ及び日本で承認されている。   

なお、日本では、1996年5月に動物用医薬品として承認を受けた後◆、所定の期間 伍   

年間）が経過したため、再審査申請（2002年8月）が行われ、2005年1月に食品安全   

委員会で評価を実施したものである。今回は、ご2001年11月に製造承認事項の変更（散  

100CySt。ザイゴート（ミクロガメート（雄性生殖体）とマクロガメート（雌性生殖榊とが融合して生じた虫体）  
が膜に包まれたものを言う。ザイゴートはオーシスト内で感染力を有するスポロゾイトを形成する。 

熟オーシストは対乾燥性や耐感作性を有しており、外界に排出され、宿主に摂取されて感染する。（参照2、  

3）  
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霧投与）を受けた後、所定の期間（6年間2）が経過したため、再審査申請（2008年1  

月）が行われたものである。  

Ⅱ．再審査における安全性に係る知見の概要  

1．ヒトに対する安全性（参照2、4～9）   

コ■クシジウム類はコクシジウム亜綱も羊属する原虫3の総称であるが、獣医学領域ではア   

イメリア属とイソスポラ属のみをさすことが多い。鶏にはアイメリア属の9種が盲腸や   

′」＼腸に寄生し、病原性の高い種では急性下痢を主徴とし死亡例も見られる。病原性の低   

い種では死亡例はないが体重減少や産卵率低下等の産業的損害が生じる。なお、国内養   

鶏場においてはすでに広く蔓延しており、感染初期でないと薬剤治療が困難であること   

から、抗コクシジウム剤の予防的投与やワクチンによる予防が行われている。免疫を獲   

得した鶏は再感染に対して不顕性となる。   

感染経路は経口であるが、アイメリア属原虫は宿主特異性が高く、鶏コクシジウム原   

虫は鶏にしか感染しないとされており、ヒトに対する病原性はない。また、本製剤の原   

虫株は薬剤に対して感受性であり、原株と比較して鶏に対する病原性が減弱されている。  

本製剤に使用されている添加剤のうち、保存剤とし七使用されているソルビン酸は日   
本において食品添加物として使用されている（参照7）。溶剤として使用されているエタ   

ノールはヒト用医薬品等に使用され七おり（参照8）、リン酸緩衝食塩液は過去に動物用   

医薬品の添加物として食品安全委員会で評価されている（参照9）。以上のことから、本   

製剤に含まれている添加剤は、物質の使用状況、既存の毒性評価及び木製剤の接種量を   

考慮すると、ヒトの健康に影響を与えるものとは考えられない。  

2．安全性に関する研究報告（参照10、11）  

（1）飼料混合投与   

承認後6年間の調査期間中（1996年～2002年）、もしくは再審査申請から直近（2004   

年）までの期間中に実施された、MEDLINEを含むデータベース検索の結果、安全性を  

否定する研究報告は得られなか？たとされている，  

（2）散霧投与   

調査期間中（2001年11月～2007年10月）のPubMedを含むデータベース検索の結   

果、安全性に関する報告は認められなかった。  

3．承認後の副作用報告（参照10、11）  

（－1）飼料混合投与   

鶏に対する安全性について、調査期間中に717，163羽の調査が実施され、鶏に対する   

新たな副作用は認められなかったとされている。  

2鶏コクシジウム原虫（アイメリアテネア、・アイメリアアセルブリナ、アイメリアマキシマ）の弱毒  

株のオーシストを有効成分とする動物用医薬品（散霧投与）は承認されていなかったた玖再審査期間  

は6年とされた。  

3protozoa。運動性を持つ従属栄養性の単細胞生物。■（参照6）  
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（2）散露投与   

鶏に対する安全性について、調査期間中（2001年11月～2007年11月）に145，619   

羽の調査が実施され、矧こ対する新たな副作用は認められなかったとされている。   

鳳 再審李に係る食品健康影響評価   

上記のように、承謬暗から再審査調査期間中に安全性に係る新たな副作用報告、安全  

性を否定する研究報告は革めちれておらず、鹿出された資料の範囲において、当製剤に   

関する安全性に係る新たな知見の報告は認められないと考えられる。   

本製剤の主剤であるアイメリア屈原虫は宿主特異性が高く、鶏コクシジウム原虫は鶏   

にしか感染しないとされており、ヒトに対する病原性はない。また、添加剤については、   

本製剤の含有成分の摂取による健康影響は無視できると考えられる。   

以上より、．本生物学的製剤が適切に使用される限りにおいては、食品を通じてヒトの   

健康に影響を与える可能性は無視できるものと考えられる。  
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食品健康影響評価の結果の通知について  

平成21年7月3日付け厚生労働省発食安0703第3号をもって貴省から当委員会  

に意見を求められた鶏コクシジウム感染症（アセルブリナ・テネラ・マキシマ）混合生  

ワクチンに係る食品健康影響評価の結果は下記のとおりですので、食品安全基本法（平成  

15年法律第48号）第23条第2項の規定に基づき通知します云   

なお、食品健康影響評価の詳細は別添のとおりです。  

記   

鶏コクシジウム感染症（アセルブリナニテネラ・マキシマ）混合生ワクチンが適切に  

使用される限りにおいては、食品を通じてヒトの健康に影響を与える可能性は無視できる  

ものと考えられる。   



［夏蚕二萱‡召  

鶏コクシジウム感染症（アセルブリナ・テネラ・マキシマ）混合生ワクチン  

（日生研鶏コクシ弱毒3価生ワクチン（M））（案）  

1．概要  

（1）品目名：鶏コクシジウム感染症（アセルブリナ・テネラ・マキシマ）混合生ワクチン  

商品名：日生研鶏コクシ弱毒3価生ワクチン（M）  

（2）用途：アイメリアテネラ、アイメリアアセルブリナ、アイメリアマキ  

シマによる鶏コクシジウム症の発症抑制  

本剤は、鶏コクシジウム原虫（励Ⅲe∫ぬ由月e肋、屈血α由ac甜y血∂、   

肋e血皿aX血aの弱毒株のオーシストを主剤とし、防腐剤としてソルビ   

ン酸及びエタノール、溶剤としてリン酸緩衝食塩液を使用した生ワクチン   

である。  

今般の残留基準の検討は、本ワクチンが動物用医薬品として承認を受け   

た後、再審査申請がなされたことに伴い、内閣府食品安全委員会において   

食品健康影響評価がなされたことによるものである。  

（3）有効成分：鶏コクシジウム原虫（且血班ムね月e肋、励血e∫元∂C甜y乙血a、  

屈血e血皿a血aの弱毒株のオーシスト  

（4）適用方法及び用量  

（D飼料混合投与  

3～6日齢の平飼いブロイラーを対象とし、その飼料に混合して1回投  

与する。本剤1羽分（0．02mL）をヒナの日齢に応じた1日当りの給餌量  

の約1／5～1／10量の飼料に混合する方法で、本製剤の均一な混合飼料を調   

製する。ヒナが混合飼料の摂取を完了した後、残量の飼料を給餌する。   

②散霧投与  

初生～4日齢の平飼い鶏を投与対象とする。本品20mtっ（1，000羽分）  

を5～20倍量に希釈し、輸送箱又は段ボール箱等に収容した1，000羽のヒ  

ナに均一に1回散霧する。  

（5）諸外国における使用状況  

本剤は、ヨーロッパ諸国、米国、中南米、カナダ及び日本で承認されて   

いる。   



2．残留試験結果   

対象動物における主剤等の残留試験は実施されていない。  

3．食品健康影響評価   

食品女全基本法（平成15年法律第48号）第24条第1項第1号の規定に   

基づき、平成21年7月3日付け厚生労働省発食安0703第3号により、食品   

安全委員会あて意見を求めた鶏コクシジウム感染症（アセルブリナ・テネラ・   

マキシマト混合生ワクチンに係る食品健康影響評価については、食品安全委   

員会において、以下のとおり食品健康影響評価が示されている。   

承認時から再審査調査期間中に安全性に係る新たな副作用報告、安全性を   

否定する研究報告は認められておらず、提出された資料の範囲において、・当   

製剤に関する安全性に係る新たな知見の報告は認められないと考えられる。   

本製剤の主剤であるアイメリア属原虫は宿主特異性が高く、鶏コクシジウム   

原虫は鶏にしか感染しないとされており、ヒトに対する病原性はない。また、   

添加剤については、本製剤の含有成分の摂取による健康影響は無視できると考   

えちれる。  

以上より、本生物学的製剤が適切に使用される限りにおいては、食品を通   

じてヒトの健康に影響を与える可能性は無視できるものと考えられる。  

4．残留基準の設定   

食品安全委員会における評価結果を踏まえ、残留基準を設定しないことと   

する。  

∵∵「汀   T「  



（参考）  

これまでの経緯  

農林水産大臣より再審査に係る食品健康影響評価に  

ついて要請（16消安第5870号）  

第68回食品安全委員会（要請事項説明）  

第20回動物用医薬品専門調査会  

第76回食品安全委員会（報告）  

平成16年10月29日  

平成16年11月4日  

平成16年11月16日  

平成17年1．月6日  

平成21年7月．3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293回食品安全委員会（要請事項説明）  

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   

厚生労働大臣から薬事・食品衛生審議会会長あて  

に残留基準の設定について諮問   
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（答申案）   

鶏コクシジウム感染症（アセルブリナ・テネラ・マキシマ）混合生ワクチン  

については、食品規格（食品中の動物用医薬品の残留基準）を設定しないこと  

が適当である。  
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要 約   

牛及び豚用インターフェロンアルファ経口投与剤（ビムロン）について食品健康影響評  

価を実施した。   

実施された毒性試験の多くは非経口投与試験であるが、本製剤の主剤であるインターフ  
ェロンアルファ（IFN－α）．は、臨床予定使用量の数億倍の用量でも急性毒性が認められず、  

また、遺伝毒性発がん性や催奇形性はないと考えられる。   

各種晴乳類における本製剤の臨床予定使用量の数十万借用量を経口投与した場合でも、  

糖タンパク質であるIFN－αが経口投与された場合速やかに分解されるため、血液中から薬  

理活性のある成分は検出されておらず、静脈中への強制投与試験から、動物体内への蓄積  

性も認められていない。また、本製剤の使用量はヒトの嘩床用量の数万から数十万分の一  

である。これらのことから、本製剤が適切に使用される限りにおいて、ヒトが食品を通じ  

て薬理活性を有するINF－αを摂取する可能性はほとんど無いと考えられる。   

また、本製剤の添加剤として含まれる物質については、当該物質を摂取することによる  

健康影響は無視できると考えられる。   

以上のことから、本製剤が適切に使用される限りにおいては、食品を通じてヒトの健康  

に影響を与える可能性は無視できるものと考えられる。  

＼‥1l   



以下、インターフェロンについてはIFN、天然型ヒトインターフェロンをHuIFN、組  

換え型ヒトインタ∵フェロンをrHuIFNと表記する。  

Ⅰ．評価対象動物用医薬品の概要  

1．主剤（参照1）  

主剤はIFN一反（BALし1）原液1である0本製剤1g中IFN－α鰐ALLl）が200∫国際単位  

（IU）含まれている。  

2．効能1効果（参照1）  

効能・効果は、1ケ月齢未満の牛に対してロタウイルス感染症による軽度下痢の発症目  

数の短縮、症状改善及び増体量低減の改善、豚に対して大腸菌性下痢症における発症日数  

の短縮及び症状改善である。  

3．用法・用量（参照1）   

用法・用量は、牛に対しては1日1回、体重1kgあたり、2．5mg（IFNノα（BALL・1）と  

して0・5IU）を5日間経口投与し、豚に対しては1日1臥1頭あたり、50mg  

（IFN－α（BALL－1）として10IU）を離乳後0…2日目から3日間経口投与する。   

4．添加剤専（参照1）  

本製剤1g中に賦形剤としてアメ粉（無水結晶マルトース）が適量含まれている。   

5．開発の経緯及び使用状況等（参照ト3）  

IFNは、1950年代にウイルス干渉作用（ウイルスの感染を阻止する現象）の研究中に  

干渉因子として発見され、その後、生体内抗ウイルス物質であることが明らかにされた。  

現在は抗原構造の違いによりIFN－α、β及びγに大別され、いずれも糖タンパク質であ  

ることが判明している。IFN－αではさ一ちに18以上のサブタイプが確認されている。  

IF叶α及びβはⅠ型IFN、γはⅡ型IFNと呼ばれている。このうちⅠ型IFNは、生体  

内でウイルス感染等の刺激に反応して体細胞で生産され、標的細胞めレセブタ「を介して  

結合し、十数種類の遺伝子群を発現ないしは抑制して、抗ウイルス作用を一過的に誘起す  

る。この他に細胞増殖抑制作用、ナチュラルキラー細胞及びマクロファージの活性化を介  

する免疫増強作用、さらにMHC（主要組織適合遺伝子複合体）クラスⅠ分子や他の表面  

マーカーの増強作用等を示す。これらの作用が確認されたことから、ヒト用医薬品として  

の研究開発が進み、1980年代後半にはがん等の治療薬として実用化されている。一方、Ⅱ  

型IFNはTリンパ球で生産される。   

現在ヒト用医薬品として実用化されているIFN－αには培養細胞によって生産される天  

然型と遺伝子組換え大腸菌を利用して生産される遺伝子組換え型がある。天然型IFN－α  

は複数のサブタイプを含む糖タンパク質混合物であり、遺伝子組換え型は1種類の糖鎖を  

1IFN一α（BALL－1）は急性リンパ性白血病患者から樹立された白血病性B細胞であるBALし1細胞を用いて  

製造されるHl止FN－αである。  
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持たないタンパク質である。しかしながら、これらの間で主要な適応疾患、薬理薬効作用  

は共通であり、投与量や副作用にも大きな違いは認められていない。   

このようにH山FN－αは混合物であり、その用量は通常抗ウイルス活性をもとにした力  

価（一般にはIU）で示される。   

ヒトIFNの他の動物種における活性については、血血で動物の培養細胞に様々な強  

度で抗ウイルス活性を誘導したと報告されている。また、静脈中等に投与された場合には  

ヒトIFNは動物において 

される可能性がある。   

HuIFN－αの経口投与剤である本製剤は、免疫機能賦活による効果が期待され、微量経  

口投与が可能となり、臨床試験で子牛の軽度の下痢に対する有効性及び安全性が確認され  

たことから、2004年7月にロタウイ／レス感染による子牛の下痢症を対象疾患として製造  
承認された。さらに、子牛と同様全身性の免疫能力が低い時期の離乳豚に率いて大腸菌性  

下痢症を対象疾患として試験を実施した繹果、有効性及び有用性が確認されたことから、  

今回、動物用医薬品製造販売承認事項の変更が申請されている（2006年9月）。なお、本  

製剤の投与方法による作用機序は定かでないが、口腔内あるいはその近傍の細胞に作用し  

て投与局所の免疫反応を克進させるとともに、何らかの情報伝達機構を介し全身的な免疫  

賦清作用を示すのではないかとの仮説が報告されている。   

Ⅱ．安全性に係る知見の概要  

1．木製剤及び肝Nについて  

（1）薬物動態   

①薬物動態試験（マウス）（参照4）   

マウス（Swiss系、6～7週齢、雌、3匹／群）を用いた125Ⅰ療識rHuIFN－α（2×107IU）   

の静脈、腹腔内及び経口単回投与試験において認められた投与物質の薬物動態は次甲と   

おりであった。  

血液中の放射活性レベルについては、各投与法で投与後、全血及び血清中に存在する   

放射活性レベルを24時間測定した。静脈内投与では、投与開始直後の計測で最も高い   

値を示し、その後は徐々に減少した。腹腔内投与では、投与4時間後にCmaxに達しそ   

の後ゆっくりと減少した。経口投与では、・投与約1時間後にCmaxに達し、その後徐々   

に減少した。全血及び血清中の放射性物質の消失曲線は2相性のようであり、消失率の   

平衡状態は投与後4～8時間に観察された。経口投与された血中の放射活性レベルは、い   

ずれの時点においても静脈内及び腹腔内投与で検出されたレベルよりも低かった。また、   

どの投与法においても、全血中よりも血清中で高い放射活性が認められた。血清中に認   

められた放射活性物質を免疫沈降し、SDS－PAGEで分析したところ、静脈及び月割空内   

投与した動物の血清中にはrHt止FN－αに相当するバンドが認められたが、経口投与した   

動物の血清中からは検出されなかった。また、各血清についてIFNの生物活性を測定し   

たところ、静脈及び腹腔内投与された動物の血清ではIFNの生物活性が認められたが、   

経口投与した動物の血清では検出できなかった。  

②薬物動態試験（ラット）  

l・J   



ラット（SD系、7週齢、雄、2匹）を用いて14C標識IFN－αを経口投与し、全身オ  

ートラジオグラフイ一法により体内分布が検討された。   

投与1時間後には、口腔を含めた消化管内に高い放射活性が存在した。その他、放射  

活性は全身的に認められた。投与4時間後では投与1時間後と比較して、口腔内を含め  

消化管内の放射活性が著しく低下し、臓器や血液中の放射活性は高くなる傾向が認めら  

れた。ただし、大脳、脂肪、肝臓及び胃壁では変化は少なかった。（参照5）  

ラット（Ⅷstar系、雌雄、3～4匹僻）を用いた125Ⅰ標識由血N－α（1×105Ib鶴  
体重もしくは1×106IU／kg体重）の静脈内投与及び筋肉内投与において認められた  

HuIFN－αの薬物動態は次のとおりであった。  

1×105IU／kg体重もしくは1×106Ⅳ此g体重の筋肉．内投与あるいは1×105IO肱g体  
重の静脈内投与後、24時間までの尿中に67．2…83．6％、糞中に4．7～7．2％が排泄された。   

静脈内投与では、血中の放射活性は投与開始直後の測定でCmaxを示し、以後急速に低  

下．した。血清中の免疫活性は、投与開始直穣の測定でCm弧を示した後急速に低下し、1  

時間後に困肖失した。   

筋肉内投与（1×105IU肱g体重）では、血中の放射活性は投与30分～2時間後にCmax  

を示し、以後漸次に低下し投与24時間後には24IUeqノml以下となった。   

HulFN－αを1×105IU／kg体重もしくは1×106IU此g体重の用量で筋肉内あるいは静  

脈内に投与したときに認められた放射活性の組織内分布は次のとおりであった。   

雌雄ラットへの筋肉内投与では、投与1時間後の腎臓の放射活性が最も高く、他に血  

液、肝臓、肺での放射活性が高かった。雌雄、投与量及び投与経路が異なってもこの傾  

向は同じであった。   

雄ラシトに1×1p6IU／kg体重のHl止FN－αを筋肉内投与したときに認められた主要  
l  

臓器の抗ウイルス活性は次のとおりであった。   

筋肉内投与30分後には、腎臓及び肺で抗ウイルス活性が検出されたが、肺では投与2  

時間後に、腎臓では投与4時間後に抗ウイルス活性握消失した。心臓、肝臓及び牌臓で  

は抗ウイルス活性は全く検出されなかった。   

Hl止FN－αを1×106IU倣g体重の用量で筋肉内投与し、投与1、4及び24時間後の  

腎臓ホモジネート及び尿中の総放射活性、TCA沈殿性放射活性、免疫活性及び抗ウイル  

ス活性を測定した。投与1時間後の総放射活性に対するTCA沈殿性放射活性、免疫活  

性及び抗ウイルス活性は36．3、31．3及び5．8％であり、投与4時間後には5ふ17．4％  

及び検出限界（検出限界値不明）以下に低下し、24時間後にはいずれも検出されなくな  

った。（参照6）  

③薬物動態試験（ウサギ）（参照7）   

ウサギ（系統、遇齢、性別及び匹数不明）を用いたHl止FN－α（300万IU）の静脈内、  

筋肉内、皮下及び経口投与試験において認められたHuIFN一αの血液中薬物動態は次の  

とおりであった。   

静脈内投与では、投与後1時間でHd肝N－αの血中濃度は急速に低下した。この時の  

Tu2は約13分であった。消失曲線にはta血g作用があり、投与後ト6時間でTl佗を算  
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出した場合73分であった。投与12時間後には活性はほぼ消失した。筋肉内投与では、  
投与約1時間後にC。1aXに達しこれはほぼ投与12時間後まで持続した。皮下投与では、  
投与3～6時間後にCmaxに達し、その後徐々に低下したが投与24～36時間後でもなお活  
性の痕跡が認められた。投与量を増加した場合、，活性の持続時間が延長された。経口投  

与では、250万IU及び600万IUを投与しても、投与ト24時間後の血中にIFN活性  
は検出されなかった。  

④薬物動態試験（イヌ）■（参照8）   

イヌ（ピーグル種、雄、15匹）を用いたrHuIFN－αA（18，000ng瓜g体重）の静脈  

点滴、静脈内、筋肉内、床下及び経口投与試験において認められたrIFN－αAの血液中  

薬物動態は次のとおりであった。（1IU＝0・006ngと換算）   

静脈点滴の点滴終了時のCmaxは116±11．4ng／mL、TIJ2は4．5時間であった。瀞脈内  

投与のTl／2は6．9時間であった。筋肉内投与のCmaxは17．5±5．8ng／ml、Tmixは3．0±  

1．0時間、Tl／2は4．7時間であった。皮下投与した場合のCmaxは13．1±1．99ng／mL、Tmax  

は3．0±0．58時間、Tl／2は9．5時間であった。なお、経口投与した場合では、血中にrIFN－  

αAは全く検出されなかった（＜20p釘mL）。（表1）  

表1イヌにおけるrHuIFN－αAの薬物動態パラメータ  

投与経路   投与量   Cmax■（由／mL）   1ゝ誠（b）   Tl佗（わ）   

静脈点滴   116±11．4   点滴終了時   4．5   

静脈内  6．9   

筋肉内  18，000n釘kg体重 （ 4．7   
300万一U）  

皮下  13．1±1．99   3．0±0．58   9．5   

経口  検出されず   

⑤薬物動態試験（サル）（参照9）   

サル（アフリカミドリザル、4頭）を用いたrHulFN－αA（300万IU倣g体重（胃管は  

600万′IU肱g体重））の静脈点滴、静脈内、筋肉内、皮下及び胃管投与試験において認  

められたrHdFN－αAの血液中薬物動態は次のとおりであった。   

静脈点滴の点滴終了時の血中C。1aXは144±61工唱／mL、Tl／2は2．9時間であった。静  

脈内投与のTl／2は2．6時間であった。筋肉内投与のCmaxは19±3．4ng／mL、Tmz．xは3  

±1時間、Tl佗は3．4時間であった。なお、経口投与した場合では、血中にrIFN一αAは  

全く検出されなかった（＜包opg／mL）。（表2）   

表2 サルにおけるrHuIFN－αAの薬物動態パラメータ  

投与経路   投与量   Cmax（n釘mL）   Tmax（h）   Tl佗（b）   

静脈点滴   144±61   点滴終了時   2．9   

静脈内  300万IU肱g体重  2．6   

筋肉内  19±3．4   3±1   3．4   

主烏   



600万IU此g体重  検出されず  

（むヒトにおける臨床知見 （参照10）   

悪ノl朝重瘍患者にHuIFN－α製剤を筋肉内投与（500万IU）したところ、投与1時間後  

より血清中に抗ウイルス活性が認められ、投与4時間後には23IU血Lに達し、‘その後  

漸減し投与24時間後には検出限界以下となった。   

健常人男性にHl止FN－α製剤500万IUを皮下あるいは筋肉内投与したところ、皮下  

投与ではTmaxは7時間、その時のCmaxは45．5IU／mL、筋肉内投与ではTma又は4時間、  

その時のCmaLXは53．3IU／mLであった。  

（2）残留試験 （参照2、3）   

本製剤の有効成分であるHuIFN一αは、前述したようにウサギ、イヌ及びサルに対し  

てHuIFN－αを250～600万IU／kg体重の用量で経口投与しても、血中にHuIFN－αは  

検出されなかった。本製剤を牛に投与する場合は0．5IU倣g体重で経口投与することが  

規定されているが、これは先の実験投与量の数百万分甲一であり、この用量で経口投与  

されたHl止FN－αが血中に検出される可能性はほとんどないと考えられた。▼豚では本製  

剤を10IU／頭で経口投与することが規定されており、牛と同様にHl止FN－αが血中に検  

出される可能性はほとんどないと考えられた。   

また、ラットにHl止FN－αを筋肉内投与したときの組織分布試験の結果から、100万  

IU／kg体重の投与4時間後には、分布濃度が最も高い腎臓においても活性のあるHl止FN－  

αの存在を示す抗ウイルス活性は検出されなくなることから、HuIFN－αは生体内で投  

与後速やかに分解されており、特定の臓器に蓄積することもないと考えられた。   

さらに、現時点におけるHuIFN－αの抗ウイルス活性による検出限界3．9iu／mLと使  

用量を考慮すると、HuIFN－αが牛及び豚の臓器や血中から検出される可能性ははとん  

どないと考えられた。   

以上の理由から、残留性試験は実施されなかった。   

（？）急性毒性試験（参照1ト15）   

マウス及びラットを用いてHulFN－αの急性毒性試験を実施した。いずれの試験に率  

いても死亡及び投与に起因する影響は認められず、経口投与、静脈内投与及び筋肉内投  

与によるLD50は、マウス及びラットで2．5×108IU／kg体重以上であった。（表3）   

表3 マウス及びラットを用いたH山FN－αの急性毒性試験  

動物種   齢数   投与経路   投与量（mg体重）   LD50（mg体重）   

静脈内   1×106、3×106、1×107   
7週齢  

＞1×107  

筋肉内   1×107   
マウス  

＞1×107  

静脈内   5×1（）7、2．5×108   
（ICR系）  

＞2，5×108  

6週齢  筋肉内   5×107、2．5×108   ＞2．5×108  

経口   1×107、5×107、2．5×108   ＞2．5×108   
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（4）亜急性毒性試験   

①30日間亜急性毒性試験（マウス）（参照16）   

マウス（ICR系、7週齢、雌雄各10匹／群）を用いたHl止FN－α製剤の静脈内投与（0、  

1×10G、3×106及び1×107IU此g体重／日）による30日間の亜急性毒性試験において認  
められた毒性所見は以下のとおりであった。   

試験期間中に死亡は認められず、一般状態に投与に起因する影響は認められなかった。  

摂餌量、体重及び血液学的検査では、散発的に有意差が認められた事象も認められた  

が、いずれも一過性あるいは用量相関がないもので、投与に起因した影響とは認められ  

なかった。   

血液生化学的検査では、1×107IU此g体重／日投与群の雌雄でGOT？上昇、雄でGPT  

の上昇、〟G比の低下が認められた。3×106IU／kg体重／日投与群の雄でGPTの上昇、  

〟G比の低下、雌でALPの低下が認められた。1×106．IU此g体重／自投与群の雄でALP  

活性値の低下が認められた。ただし、GOT′及びGPTの上昇の程度は軽度で、病理組織  

学的検査でもこれを反映する変化は観察されていないことから、毒性学的に大きな意味  

を持つものとは認められなかった。   

臓器重量では、全投与群の雌雄で牌臓の絶対及び比重量2が増加した。1×107IU肱g  

体重／日投与群の雄で肝臓の比重量の増加が認められた。その他、1×106IU肱g体重／日  

投与群の雄で腎臓の絶対及び比重畳め減少、雌で顎下腺の絶対重量の増加が認めちれた。   

剖検では、対照群を含め大多数例で尾部の投与部位に軽度のうっ血が認められた。そ  

の他、胸腺の軽度退縮、腺胃部の点状出血等が対照群を含めて少数例で認められたがい  

ずれの変化も用量依存性は認められなかった。   

病理組織学的検査では、全投与群で牌臓の胚中心の反応性増生（リンパ芽球及び大食  

細胞の増生）、赤牌髄の大食細胞を主とする細網系細胞の原形質の腫大が認められた。  

これらの所見は1×107IU此g体重／日投与群で強く認められた。1×107IU悔体重／日  

投与群の雌3例及び雄1例で腸間膜リンパ節のリンパ節髄質の増生が認められた。その  

他に殻与に起因すると考えられる所見は認められなかった。牌臓で認められた変化につ  

いては、IFN一αがマウスにとって異種タンパク質であることから通常の生体の防御反応  

である可能性やIFNの薬理作用を反映している可能性が示唆されたが、その原因は明ら  

かでなかった。 なお、H云FN疇α（BALL－1）がマウスにおいてマウスのⅠ型IFNの作用を  

代替するという知見は現在まで得られていない。  

②30E澗亜急性毒性試験（ラット）（参照17）   

ラット（Wistar系、6週齢、雌雄各10匹／群）を用いたHulNF－α製剤の青紬再内投与  

（0、3×105、。1×10G、3×10G及び1×107Ⅳ倣g体重／日） 

2体重比重量を比重量という。以下同じ。  
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性試験で認められた毒性所見は以下のとおりであった。   

試験期間中に死亡は認められず、一般状態に投与に起因する影響は認められなかった。   

摂餌量、飲水量及び体重では、散発的に有意差が認められた事象も認められたが、い  

ずれも用量相関性はなく、投与に起因する影響は認められなかった。   

血液学的検査では、3×105Img体重／日以上投与群の雄及び3×106IU倣g体重／日  

以上投与群の雌で血小板の減少が認められたご   

血液生化学的検査では、3×106IU肱g体重／日以上投与群の雌雄でALI）活性値の上昇、  

1×107IU此g体重／日投与群の雌でγ－グロブリン分画の増加が認められた。   

尿検査、視聴覚検査及び剖検では、投与に起因する影響は認められなかった。   

臓器重量では、雄で3×106IU／kg体重／日以上投与群で胸腺と心臓の絶対及び比重量  

の減少が認められた。雌で1×106IU肱g体重／日以上投与群で胸腺の絶対及び比重量の  

減少、 

病理組織学的検査では、3×105IU此g体重／日以上投与群の雄及び3×106IU／kg体  

重／日以上投与群の雌の牌臓で軽度ないし中程度のリンパ濾胞の反応性増生が認められ  

た。その他に投与に起因すると考えられる所見は認められなかった。  

③91日間亜急性毒性試験（ラット）（参照15）   

ラット（Wistar系、6又は7週齢、雌雄各10匹ノ群）を用いたHuIFN－α製剤の筋肉  

内 

性毒性試験で認められた毒性所見は以下のとおりであった。   

投与期間中、死亡は認められなかった。   

一般状態及び体重に投与による影響は認められなかった。   

摂餌量では、1×107IU此g体重／目投与群の雌で投与6及び7週に摂餌量の一過性の  

減少が認められた。   

飲水量及び血液学的検査では、散発的に有意差が認められた事象も認められたが、投  

与に起因すると考えられる影響は認められなかった。   

血液生化学的検査では、1×107IU／kg体重／日投与群の雌でTBilの減少が認められた。   

尿検査では、投与に起因する影響は認められなかった。   
眼科的検査では、1×107IU肱g体重／日投与群の雌1例に左目の軽度な混濁が認めら  

れたが、右目には異常はなく、毒性学的に意義のない変化と考えられた。   

臓器重量では、1×107IU肱g体重／日投与群の雌で肝臓、副腎の絶対及び比重量の減  

少が認められた。その他、1×107IU／kg体重／目投与群の雄で甲状腺の絶対重量の減少、  

3×106IU肱g体重／日投与群の雄で肝臓の相対重量の減少、1×106IU／kg体重／日投与  
群の雄で脳の絶対重量の増加、肝臓の比重量の減少、3×195IU倣g体重／日投与群の碓  

で甲状腺及び肝臓の絶対重量の減少、雌で副腎の絶対重量の減少が認められたが、いず  

れも用量相関性は認められなかった。   

剖検では、投与に起因する影響は認められなかった。   

柄理組織学的検査では、対照群を含めて、．心臓に小肉芽や小疲痕、・肺に微小肺炎巣、  

限局性の線維症及び無気肺が散発的に盲忍められ、雌雄全群で牌臓の血鉄索症、全投与群  

の雄で尿細管主部上皮細胞にeosinophiLcbodyの出現、．全投与群の雌で遠位尿細管に  
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石灰沈着が認められたが、いずれも投与と関連のない自然発生病変と考えられた。なお、  

30 日間の試験で認められた牌臓の軽度ないし中程度のリンパ濾胞の反応性増生は本試  

験では認められなかった。  

（5）慢性毒性／発がん性試験   

慢性毒性／発がん性試験は実施されていない。  

（6）生殖発生毒性試験   

2世代繁殖毒性試験は実施されていないが、医薬品の安全性試琴ガイドラインに沿っ  

た生殖発生毒性試験が実施された。 

①妊娠前及び妊娠初期投与試験（第Ⅰ節）（ラット）（参照18）   

ラット（SD系、雄：6～7週齢、雌：10～11週齢∴25匹／群）を用いたHl止NF－α製剤  

の筋肉内投与（0、・1×1q6、3×106及び1×107IU此g体重／日）iこよる妊娠前及び妊娠  

初期投与試験（投与期間；雄：同居前63日間を含む91日間 雌：同居前14日間、同  

居期間中及び妊娠0～7日）において認められた毒性所見は以下のとおりであった。なお、  

妊娠動物は、妊娠20日に剖検し子宮を観察した。妊娠を確認できなかった雌は交尾20  

日に剖検し、卵巣及び子宮を病理組織学的に検査した。   

親動物は全群の雌雄とも試験期間中に死亡は認められず、体重及び摂餌量に、投与に  

よる影響は認められなかった。雌の性周期にも投与の影響は認められなかった。臓器重  

量では、1×107IU此g体重／日投与群の雄で精巣の絶対重量の増加が認められたが、比  

重量に差はなかった。剖検では、1×107IU仮g体重／日投与群の雄で牌臓わ肥大及び牌  

臓と腹膜の癒着、雌で乳腺腫がそれぞれ1例認められた。これらは少数例のため、偶発  

例と考えられた。生殖機能 

められなかった。また、平均黄体数、平均未着床率、平均着床率、平均胚死亡率、平均  

生存胎児数、性比、生存胎児の発育に投与の影響は認められなかった。   

胎児たっいては、1×106IU／kg体重／日投与群で平均浸軟胎児率の増加が認められた  

が用量相関性はなかっ牢。外表奇形は1×106IU此g体重／日投与群で外脳及び口蓋裂の  

合併が1例革められたが、偶発的なものと考えられた。内臓異常として心室中隔欠損、  

右奇静脈遺残、勝胱部左側臍動脈、胸腺の頸部残留、腎孟拡張及び尿管拡張が散見され、  

骨格変異として椎体化骨核の分離、腰椎数の変異、頸月力、13肋骨の短縮及び腰肋が散見  

されたが、これらの出現頻度に対照群との間で有意な差は認められなかった。3×106  

IU瓜g体重／日投与群七第5中手骨未化骨が5例認められ、これは対照群と比べて有意で  

あったが用量相関性は認められなかった。  

②蕃官形成期投与試験（第Ⅱ節）（ラット）（参照19）   

妊娠ラット（Wistar系、13又は14週齢、36～39匹／群）を用いたHuINF－α製剤の  
筋肉内投与（0こ1×106、3×・106及び1×107IU肱g体重／日）による器官形成期投与試  

験（投与期間：妊娠7～17日）Lにおいて認められた毒性所見は以下のとおりであった。  

なお、各群24匹を帝王切開して出産前の検査に、残りの12～15匹は自然分娩させて出  
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産後の検査に供した。   

母動物に1）いては、試験期間中に死亡は認められず、体重、摂餌量、分娩及び晴育状  

態、妊娠期間、出産率、剖検、臓器重量、黄体数、着床数のいずれにも投与に起因する  

影響は認められなかった。   

胎児については、吸収月杢・死亡胎児数、生存胎児数、性比、生存胎児体重及び胎盤重  

量甲いずれにも投与に起因する影響は認められなかった。外表奇形は認められなかった。  

内臓異常として1×107IU／kg体重／日投与群で心室中隔欠損が1例、3×106IU倣g体重  

／日投与群で右心症、腎臓及び精巣の位置異常が各1例、内臓変異として肝臓の横隔膜面  

中央部の小隆起、左臍動脈及び腎孟の軽度な拡張、骨格変異として頸肋、14肋骨、胸椎  

椎体分離及び胸骨核の分離又は非対称が散見されたが、これらの出現頻度に対照群との  

間で有意差は認められなかった。3×106IU此g体重／日投与群で第5中手骨未化骨が5例  

認められ、対照群と比べて有意であったが用量相関性は認められなかった。   

出生児については、1×107IU／kg体重／日投与群において離乳時のオープンフィール  

ド試験において潜時の減少が認められたが、区画移動数には変化はなく、離乳後のオー  

プンフィールド試験では異常は認められなかったことから、・この変化は本質的な意義は  

ないものと考えられた。その他、離乳前の外表奇形、性比、■体重、生存率、生後分化、  

離乳率、離乳時の感覚機能、運動機能、剖検所見、離乳後の体重、摂餌量、情動性、学  

習能力、性成熟、生殖能力、剖検所見、臓器重量、F2胎児への影響は認められなかった。   

③周産期及び授乳期投与試験（第Ⅲ節）■（ラット）（参照20）   

ラット（SD系、13又は14適齢、25匹／群）を用いたHuIFN－α製剤の筋肉内投与（0、 

1×106、3×106及び1×107IU此g体重／日）による周産期及び授乳期投与試験（投与期  

間‥妊娠17～分娩後21日）において認められた毒性所見は以下のとおりであった。な  

お、分娩◆22日後にFo母動物を剖検し、Fl母動物については妊娠20日に剖検した。機  

能検査として、全Fl児に角膜反射、耳介反射、正向反射及び痛覚反応、加えて4～5適  

齢時の各腹雌雄各1匹について瞳孔反射、Preyer反射（5，000及び15，000Hz）を、行  

動検査として4～5週齢時の各腹雌雄各1匹について、回転棒、傾斜板、懸垂を、情動性  

検査として5～6適齢時の各腹雌雄各1匹についてオ∵プンフィールド検査を行った。   

母動物（Fo）については、体重、摂餌量、分娩及び晴育状態、妊娠期間、出産率、剖  

検のいずれにも被験物質の投与に起因する影響は認められなかった。   

Fl児については、平均出生児数、死亡率、性比、出生率、生存率及び離乳率に異常は  

認められなかった。生後分化状態の観察で、1×107IU此g体重／目投与群で生後17日の  

眼瞼開裂率の減少が認められたが、軽度であり、生後18日には対照群と差が認められ  

なくなったことから、正常範囲内の変動と判断された。内臓異常として1×107IU此g  

体重／日投与群で横隔膜ベル土ア、片側精巣腫大（病理組織学的には精細管拡張、精子及  

び精上皮の減少）がそれぞれ1例、1×10G及び1×107IU／kg体重／日投与群で肝臓の  

過形成がそれぞれ1例、1×106IU仮g体重／日投与群で精巣周囲の脂肪組織内における  

腫癌（病理組織学的には脂肪壊死）が1例認められたが、いずれも偶発例と考えられた。  

機能検査では、1×10GIU肱g体重／日投与群の雄で傾斜板角度の減少が認められたが、用  

量相関性は認められなかった。その他に異常は認められなかった。また、電撃回避試験  
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による学習能力にも投与に起因する異常は認められなかった。Flの交尾率、授精率及び  

受胎率に異常は認められなかった。   

F2胎児については、胎盤癒着が1×106IU肱g体重／日投与群で1例、3×10？IU此g  
体重／日投与群で2例、1×107IU肱g体重／日投与群で1例に認められたが、その発現率  

は変動の範囲内であった。その他、平均黄体数、平均着床数、胎虎の死亡率、平均生存  

胎児数、胎児の性比、体重及び胎盤重量について投与に起因する影響は認められなかっ  

た。   

④器官形成期投与試験（ウサギ）（参照21）   

ウサギ（ニュージーランドホワイト種、3又は4ケ月齢、13又は15匹／群）を用いた  

HuIFN－α製剤の筋肉内投与（0、1×106、3×106及び1×107Img体重／日）による  
器官形成期投与試験（投与期間；妊娠6～18日）において認められた毒性所見は以下の  

とおりであった。なお、妊娠29日に全被験動物の子宮及び卵巣について調べ、剖検し  

た。   

母動物については、全投与群で妊娠14日前後から体重増加の抑制傾向が認められ、1  

×107I仙女体重／日投与群では妊娠23、24日及び26～29自の体重増加の抑制が認めら  

れた。摂餌量についても全投与群で妊娠10日頃から減少傾向が認められ、1×106IU仮g  

体重／日投与群で妊娠13及び14日に、3×106IU／kg体重／日投与群では妊娠14及び19  

日に、1×107IU／kg体重／日投与群では妊娠14～22日に摂餌量が有意に減少した。また、  

試験期間中に対照群の1例が安楽死処分され、1×106IU／kg体重／日投与群の1例が死  

Fした。この死亡例については剖検の結果、粘液性腸疾患が疑われた。また、対照群及  

び1×106IU／kg体重／目投与群でそれぞれ1例の流産が認められた。帝王切開時の剖検  

では、対照群並びに1×106、3×106及び1×107IU／kg体蟄日投与群で脱毛が亘れぞ  

れ1、1、1及び4例、腎臓の嚢胞が投与群でそれぞれ1、1及び5例認められた。ただ  

し、脱毛及び腎臓の嚢胞はウサギではまれな所見ではない。   

胎児については、3×106IU此g体重／日以上投与群で着床後胚死亡率がやや高く生存  

胎児数が低値を示した。着床前胚死亡率、性比、胎児体重、胎盤重量については投与に  

起因する影響は認められなかった。外表奇形は認められなかった。内臓異常として心室  

中隔欠損、総房室管遺残、大静脈後尿管、胆嚢欠損、胸腺頸部残留、異所食道、胸部大  

型動脈の分枝異常、肺副菜欠損、重複後大動脈、後大静脈の位置異常、重複腎静脈、腎  

孟拡張、月旦嚢減形成、肝臓分業異常、腸骨動脈の分岐位置異常等が散見されたが、対照  

群との間で差は認め．られなかった。骨格変異については、腰椎数8が1×106IU仮g体  

重／日投与群で少なく、尾椎体の偏位が用量依存的に低下した。他には、舌骨の屈曲、頸  

肋、第一頚椎弓の形態異常、仙椎の腰椎化、13肋骨、長13肋骨、肋軟骨の癒合、胸骨  

分節非対称、胸骨分節癒合、胸骨分節分離かつ非対称が認められたが、対照群と差は認  

められなかった。  

■以上より、胎児に？いては、3×106IU瓜g 

や高く生存胎児数が低値を示したことから、最低投与量を1×105IU此g体重／日にした  

追加試験が実施された。本試験においては対照群にはヒト血清アルブミンを投与した。   

母動物については、前回の試験と同様1×107It地g体重／日投与群で妊娠23及び24  
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日に有意な体重増加抑制が認められた。摂餌量についても1×107rU倣g体重／日投与群  

で妊娠14～20日に有意な減少と、妊娠27及び28日には逆に有意な増加が認められた。  

また、試験期間中に対照群の1例が安楽死処分され、1×107IU倣g体重／日投与群め2  

例が死亡したが死因は特定できなかった。 －また、対照群の2例、1×107IU仮g体重／日投  

与群の1例で流産が認められた。   

母動物の帝王切開時の剖検では、投与に起因する異常は認められなかった。1×105及  

び1×107IU／kg体重／日投与群で黄体数が有意に多く、1×107IU／kg体重／日投与群で  

は着床数も有意に多かったが、投与時期がこれらに影響する時期ではないこと、背景資  

料の範囲内であったことから偶発的なものと考えられた。   

胎児については、早期吸収胚数、総死亡胎児数及び着床後胚死亡率が統計学的に有意  

ではないが1×107IU此g体重／日投与群でやや高く、着床後月杢死亡率の高値傾向に再現  

性が認められた。外表奇形は認められなかった。なお、追加試験においては胎児の内臓  

及び骨格検査は実施されなかった。  

（7）遺伝毒性試験（参照22）   

HuIFN－αの遺伝毒性に関する各種血丹正和試験の結果を表4にまとめた。  

表4 血房如試験  

試験   鱒象   用量   結果   

復帰突然変異試験  油＝用品 仲山…り高〃〃  0、5×102、1×103、5×103、   陰性  

TA1535、TA1537、TA1538、  1×104、5×104、1×105IU／plate  

TA98、TAlOO  仕S9m適   

励d血由α道Ⅵアヤ2uⅥA  

染色体異常試験   チャイニーズハムスター肺由  0、1×104、1×105、1×106注力  陰性  

来線推芽細胞（CHL）   IU／mL白＝S9miカ   

DNA修復試験   励c∠〃ug古び占肋   0、2．5×103、5×103、1×104、  性  

H17（Recう、M45（Rec■）   2×104、4×104IW血sk   

注1）当用量で20～50％の細胞増殖抑制が認められた。   

上記のとおり、HuIFN－αを用いた血豆加の復帰突然変異試験、染色体異常試験及び  

DNA修復試験のいずれにおいても陰性であった。   

これらのことから、、Hl止FN－αは、生体にとって問題となる遺伝毒性は示さないものと  

考えられた。  

（8）一般薬理試験  

各種動物を用いて、 HuIFN一αの薬理作用について調べた。  

①一般症状及び行動   

マウス（ICR系、雄、4匹／群）にHuiFN－αを筋肉内投与し、Irwhの多次元観察法  

に準じて一般症状及び行動について観察した結果投与による影響は認められなかった。  

16   



（参照23）   ノ   

②中枢神経系への作用  

中枢神経系への作用は、マウス（ICR系、雄、10匹／群）にHt止FN－αを筋肉内投与   

し、自発運動（自発運動測定装置）、 

痘攣（電撃痘攣、ペンチトラゾール痘攣）・、体温測定（直腸温）、鎮痛（Koster法（酢酸   

の腹腔内注射に対する身もだえの測定））及び筋弛緩．（回転棒、斜面法、けんすい法）に  

・・）ついて実施した。さらに、ウサギ（日本白色種、雄）を用いて人工呼吸下脳定位固定装   

置た固定後HuIFN－αを静脈内投与して、急性脳波（自発脳波測定）について観察した   

結果、いずれの試験においても投与による影響は認められなかった。（参照23）  

③自律神経系への作用   

自律神経系への作用は、血房加）で平滑筋の収縮について回腸（モルモット；アセチ  

ルコリン、ヒスタミン、塩化バリウムによる収縮への影響）、回腸（ウサギ；自動運動  

測定）、気管．（モルモット；筋緊張及びヒスタミンによる収縮への影響）、胃条片（ラッ・  

ト；筋緊張及びセロトニンによる収縮への影響）、輸精管（ラット；筋緊張及びノルエ  

ビネフリンによる収縮への影響）及び子宮（ラット；自動運動顔り定）、五＝水和でネコの  

HuIFN－α静脈内投与後の瞬膜（収縮への影響）について実施した。また、消化器系に  

ついてマウス（ICR系、雄、・10匹／群）にH山下N－αを筋肉内投与し、腸管輸送能（端  

末移動）について、ラット（Wistar系、雌雄、1P匹ノ群）にHⅥIFN－αを筋肉内投与し、  

胃液分泌（胃液量、pH、総酸度）について観察した。いずれの試験においても投与によ  

る影響は認められなかった。（参照23）  

④呼吸循環器系への作用   

呼吸循環器系への作用は、urethane麻酔下背位固定したウサギ（日本白色種、雄）に  

HuIFN－αを静脈内投与して、呼吸、血圧、心拍数、血流量、心電図について、また、  

モルモット（Hartley系、雄、3匹／群）の摘出心房（心拍数及び収縮力）について観察  

した結果、投与による影響は認められなかった。（参照23）  

⑤末梢神経系への作用   

末梢神経系への作用は、ウサギ（日本白色種、雄、3匹／群）にHl止FN－αを点眼して  

表面麻酔作用（瞬目反応）及び眼粘膜（角膜、虹彩、結膜及び分泌物への影響）につい  

て、またurethane麻酔下ラット（Wist，ar系）の坐骨神経に刺激用電極をかけ、HulFN－  
α、を静脈内投与して神経筋伝達（ラット；排腹筋の攣縮）について観察した結果、投与  

による影響は認められなかった。（参照23）  

⑥血液系への作用   

血審夜系への作用は、ラット（Wistar系、雌雄、10匹／群）にHl止FN一αを筋肉内投与  

し、血液凝固能（凝固時間）及び血糖値について、 ウサギ（日本白色種、堆）血液を用  

いて赤血球膜（溶血率）、血小板凝集（最大凝集率）について調べた結果、投与による  
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影響は認められなかった。（参照23）  

⑦ウサギの発熱試験   

ウサギにIFN－α（BA⊥L－1）を100万IU／mL（1mL仮g体重）投与して発熱試験を実  

施した。ウサギ3匹の発熱反応の和は1．3・℃以下であった。（参照24）  

⑧その他   

ラット（Wistar系、雌雄、10匹／群）にHulFN－αを筋肉内投与し、利尿作用（尿量、  

Na＋、K＋、Cl－）及び浮腫形成（カラゲニン皮下注射による浮腫率）を測定した結果、  

投与による影響は認められなかった。（参照23）  

（9）その他（参照2）   

HtllFN－αは既に、腎臓がん、HBe抗原陽性かつDNAポリメラーゼ陽性B型慢性活  

動性肝炎ウイルス血症の改善、C型慢性肝炎ウイルス血症の改善、慢性骨髄性白血病に  

ついてヒト用医薬品として承認されており、10年以上の使用実績がある。臨床用量は成  

人では250～1000万rU／ヒト、小児では10万IU／kg体重である。B型肝炎では4週間  

の連日投与、C型肝炎では遇3回12週間を目安、白血病では12週間の連日投与となっ  

てし、ヽる。   

重大な副作用として問質圏市炎二うつ状態、自己免疫現象、糖尿病、汎血球減少、白  

「 血球減少、血′」＼板減少、肝臓障害、腎臓障害、心臓疾患、消化管出血、消化性潰瘍、中  
枢・精神神経障害、ショック、脳出血、敗血症等が指摘されているが、最も⊥般的な副  

作用は発熱、悪寒等のインフルエンザ様症状である。  

2．ヒトlに対する安全性   

HuIFN一也はヒト用医薬品（製剤原料）として既に承認されており、現在もヒトをこ使  

用されているものである。ヒトの医療においては、Hl止FN－α‘は500万IU程度を筋肉   

内注射して用いることが多いが、本製剤は経口投与でかつ牛では0．5IU／kg体重、豚で   

は10IU／頭というヒト臨床用量と比較して極めて微量を投与している。Hl止FN－αはタ   

ンパク質であり、経口投与後は速やかに消化・吸収され活性を失うと考えられる。なお、   

生物活性を有するHl止FN－αの使用者への暴露予防のため、マスク等を用いて吸入の防   

止に努める旨「取り扱い上の注意」に記載されている。   

さらに、賦形剤として使用されているアメ粉（無水結晶マルトース）は、麦芽糖とし   

て食品から摂取されており、ヒトの健康に影響を与えるものとは考えられない。  

3．対象動物に対する安全性  

（1）牛に対する安全性試験 （参照25）   

子牛（ホルスタイン種、ト2カ月齢、雄、3頭／群）を用いて木製剤を1日1回5日間  

牛用代用乳に混じて経口投与（0、20（常用量）及び200（10倍量）IU此g体重／日）し、本  

製剤の安全性について検討した。投与期間中及び最終投与7日後までの12日間、一般  

状態を観察し、体重測定、血液学的検査、血液生化学的検査、剖検及び病理組織学的検  
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査を実施した。   

試験期間中に死亡は認められず、一般状態及び体重に投与に起因する影響は認められ  

なかった。   

血液学的検査では、10倍量投与群において最終投与1日後のリンパ球が低値を示し、  

最終投与7日後の単球が高値を示した。ただし、リンパ球及び単球ともに投与前の平均  

値とは差が無かったことから、偶発的なものと考えられた。その他には、投与に起因す  

ると考えられる影響は認められなかった。   

血液生化学的検査、尿検査及び臓器重量では投与に起因する影響は認められなかった。   

剖検では、常用量群の1頭に右腎臓の嚢胞性変化が認められたが、病理組織学的検査  

から、投与に起因するものではないと考えられた。   

病理組織李的検査では、剖検で嚢胞性変化が認められた右腎臓に嚢胞性変化、実質の  

軽微な圧迫萎縮性変化が認められたが、器質的異常所見は認められず、先天的な変化と  

考えられた。その他、常用量群の1頭の腎臓に問質性炎、対照群を含めて各群1頭ずつ  

に肺に細気管支周囲にリンパ球浸潤を伴った問質性肺炎様病変が認められた。これらの  

変化は軽微であり、またほ乳期動物の輸送や採血に伴うストレス等によって引き起こさ  

れる反応性変化であることも考えられ、投与に起因するものではないと考えられた。   

以上より、本製剤投与によると考えられる異常所見は認められず、安全性に問題はな  
いと考えられた。  

（2）豚に対する安全性試験 （参照26）   

離乳子豚（交雑種、26日齢、3頭（雄：■2頭、雌：1頭）／群）を用いて本製剤を5日間  

強制経口投与（0、10（常用量）及び100（10倍量）IU／頭／日）し、本製剤の安全性について  

検討した。投与期間中及び最終投与7日後までの12日間、一般状態を観察し、体重測  

定、血液学的検査、、血液生化学的検査及び剖検を実施した。   

試験期間中に死亡は認められず、一般状態、体重及び血液学的検査において投与に起  

因する影響は認められなかった。   

血液生化学的検査では、最終投与1日後における両投与群のTP及び10倍量群のLDH  

並びに最終投与7日後における常用量群のNaが有意に高かったが、いずれも豚の正常  

値の範囲内であった。   

臓器重量では常用量群において牌臓の絶対及び比重量が有意に高かったが、牌臓の肉  

眼的病理所見に異常は認められず、他の臓器・組織にも変化がないこと、更に投与量と  

の相関がみられず傾向的変化ではないことから、投与に起因するものではないと考えら  

れた。   

以上より、本製剤投与によると考えられる異常所見は認められず、安全性に問題はな  

いと考えられた。  

（ 

離乳豚（2ト25日齢、品種及び性別特定せず、86頭／群）計172頭を用いて本製剤の  

3日間経口投与（0及び10IU／頭／日）による臨床試験を実施した。投与期間中及び最終  

投与18日後までの21日間、体重、臨床症状（糞便の状態、糞便の色調、活力、・食欲、  
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被毛、衰弱）、死亡率及び有害事象について観察した。臨床症状についてはスコア化し、  

総合臨床スコア及び症状発現目数を算出した。   

その結果、投与群に1例、対照群に4例の死亡が認められ、投与群では軟便や下痢を  

含む臨床症状が認められたが、発現日数や症状の程度は対照群に比べ軽度で、平均臨床  

総合スコアも有意に低い値を示した。投与群において体重増加量は有意に高い値を示し  

た。以上より、本製剤の効能・効果に関する有効性が確認された。   

また、本製剤投与による有害事象は認められず、本製剤の臨床上の安全性に問題はな  

いものと考えられた。  

Ⅲ．食品健康影響評伸   

上記のように、実施された毒性試験の多くは非経口投与試験であるが、本製剤の主剤で  

あるHuIFN－αは、臨床予定使用量の数億倍の用量でも急性毒性を認めない。また、各種  

の遺伝毒性試験、発生毒性試験の結果から、遺伝毒性発がん性や催奇形性はないと考えら  

れる。   

各種晴乳類における本製剤の臨床予定使用量の数十万借用量を経口股与した場合でも、  

糖タイバク質である甲山FN－αが経口投与された場合速やかに分解されるため、血液中か  

ら薬理活性のある成分は検出されておらず、静脈中への強制投与試験から、動物体内への  

蓄積性も認められていない。また、本製剤の使用量はヒトの臨床用量の数万から数十万分  

の一である。これらのことから、本製剤が適切に使用される限りにおいて、ヒトが食品を  

通じて薬理活性を有するHl止NF－αを摂取する可能性はほとんど無いと考えられる。また、  

本製剤の添加剤として含まれる物質については、．当該物質を摂取することによる健康影響  

は無視できると考えられる。   

以上のことから、本製剤が適切に使用される限りにおいては、食品を通じてヒトの健康  

に影響を与える可能性は無視できるものと考えられる。  
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＜別紙1：検査値等略称＞  

鱒称   名称   

A／G比   アルブミン／グロブリン比   

ALI）   アルカリフォスファターゼ   

Cmax   最高濃度   

GOT   グルタミン酸オキサロ酢酸トランスアミナーゼ   

GPT   グルタミン酸ピルビン酸トランスアミナーゼ   

LbH   乳酸脱水素酵素   

LD50   半数致死量   

LOAEL   最小毒性量   

NOAEL   無毒性量   

Tl／2   消失半減期   

Tm姉   最高濃度到達時間   

TBil   総ビリルビン   

TCA   トリクロロ酢酸●   

TP   総タンパク質   

SDS－PAGE   SDStポリアクリルアミドゲル電気泳動   
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製剤の生殖試験▲（第1報）ラットにおける妊娠前及び妊娠初期筋肉内投与試験，医薬  

品研究，1986，17（2），p＿234－245  

19 バイオベット株式会社．動物用医薬品製造承認申請書 ビムロン：添付資料6－3   

渋谷靖義，浜田悦昌，黒川美佐雄，井上憲一，志知茂雄・ヒ 

製剤の毒性研究ラット胎仔の器官形成期投与試験，医薬品研究，1987，18（1），p．60－78  

20 バイオベット株式会社．動物用医薬品製造承認申請書 ビムロン：添付資料6－2   

古橋忠和，牛田和夫，滝口珠意，児玉理恵大井明英．ヒトⅠ血占rfbronA血製   

剤の生殖試験（第2報）ラットにおける周産期及び授乳期筋肉内投与試験，医薬品研  

究，1986，17（2），p．246－260  

21バイオベット株式会社．動物用医薬品製造承認申請書 ビムロン：添付資料6－4  

大井明英，竹内僚一，梶芳勝治，田尾勝正，東聖人，玉川実．ヒトInterferon  

A脆製剤のウサギにおける器官形成期筋肉内投与試験，基礎と臨床⑧，1987，21，No．6，  

p．204－216  

22 バイオベット株式会社．動物用医薬品製造承認申請書 ビムロン：添付資料6－5  

伊藤俊明，加藤薫，柴原俊一，金子悦子，青儀巧，深沢洋子，石井清士津志本   

元ヒトInterferonAlfa製剤の変異鹿性試験，医薬品研究，1986ヲ17（2），P・208－214  

23 バイオベット株式会社．動物用医薬品製造承認申革書 ビムロン：添付資料9－1一般  

薬理作用  

24 食品健康影響評価に係る補足資料の提出依頼について（回答）（平成16年5月24日  

付け■食安基発第0524001号）・：「インターフェロンアルファ」の食品健康影響評価に  

係る補足資料  

25．バイオベット株式会社動物用医薬品製造承認申請書 ビムロン：添付資料7－1牛に  

おける安全性試験  

26 バイオベット株式会社．動物用医薬品製造販売承認事項変更承認申請書 ビムロン   

（豚）： 

27 バイオベット株式会社．動物用医薬品製造販売承認事項変更承認申請書 ビムロン  

（豚）：添付資料5－1離乳子豚における臨床試験  
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府 食 第 7 5 4 号  

平成21年8月 6 日  

厚生労働大臣  

舛添 要一  殿  

食品安全委員会   

委員長  小泉  r－」しl  

直覇拒   
‥ ‾‾‾  

キ三三ニ        ∃                    l   

、こ－‖■ヽ．：．L∴＿】一．＿  

食品健康影響評価の結果の通知について  

平成21年7月3日付け厚生労働省発食安0703第2号をもって貴省から当委員  

会に意見を求められた牛及び豚用インターフェロンアルファ経口投与剤に係る食品健  

康影響評価の結果は下記のとおりですので、食品安全基本法（平成15年法律第48号）  

第23条第2項の規定に基づき通知します。   

なお、食品健康影響評価の詳細は別添のとおりです。  

記  

牛及び豚用インターフェロンアルファ経口投与剤が適切に使用される限りにおいて  

は、食品を通じてヒトの健康に影響を与える可能性は無視できるものと考えられる。   



堅Ⅷ講＝些  

牛及び豚用インターフェロンアルファ経口投与剤（案）  

1．概要  

（1）品目名：牛及び豚用インターフェロンアルファ経口投与剤  

商品名：ビムロン  

（2）用途  

牛（1ケ月齢未満）；ロタウイルスの感染症による軽度下痢の発症日数の  

短縮、症状改善、増体量低減の改善  

豚；大腸菌性下痢症における発症日数の短縮、症状改善  

本剤は、有効成分として天然型ヒトインターフェロンアルファ（BALL－1）   

を含む散剤であり、ヒトインターフェ占ンアルファ医療用医薬品（製剤原   

料）として既に承認されており、現在もヒトに使用されているものである。  

今般の残留基準の検討は、本剤の承認事項の変更（豚に対する効能効果   

の追加）に係る申請がなされたことに伴い、内閣府食品安全委員会におい   

て食品健康影響評価がなされたことによるものである。  

（3）有効成分：インターフェロンアルファ（BALL－1）原液  

（4）適用方法及び用量  

牛；1日1回、体重1kgあたり、2．5mg（インターフェロンアルファ  

（BALL－1）として0．5IU）を5日間経口投与する。   

豚；1日1回、1頭あたり、50mg（インターフェロンアルファ（BALL－1）  

として10IU）を離乳後0～2日目から3日間経口投与する。  

（5）諸外国における使用状況  

本剤は、牛及び豚のいずれにおいても諸外国では承認されていない。  

2．残留試験結果   

本製剤について、残留性試験は実施されていない。  

3．食品健康影響評価   

食品安全基本法（平成15年法律第48号）第24条第1項第1号の規定に   



基づき、平成21年7月3日付け厚生労働省発食安0703第2号により、食品  

安全委員会あて意見を求めた牛及び豚用インターフェロンアルファ経口投与  

剤に係る食品健康影響評価については、食品安全委員会において、以下のと  

おり食品健康影響評価が示されている。   

実施された毒性試験の多くは非経口投与試験であるが、本製剤の主剤であ  

る天然型ヒトインターフェロンアルファは、臨床予定使用量の数億倍の用量  

セも急性毒性を認めない。また、各種の遺伝毒性試験、発生毒性試験の結果  

から、遺伝毒性発がん性や催奇形性はないと考えられる。   

各種晴乳類における本製剤の臨床予定使用量の数十万倍を経口投与した場  

合でも、糖タンパク質である天然型ヒトインターフェロンアルファが経口投  

与された場合速やかに分解されるため、血液中から薬理活性のある成分は検  

出されておらず、静脈中への強制投与試験から、動物体内への蓄積性も認め  

られていないム また、本製剤の使用量はヒトの臨床用量の数万から数十万分  

の－である。これらのことから、本製剤が適切に使用される限りにおいて、  

ヒトが食品を通じて薬理活性を有する天然型ヒトインターフェロンアルファ  

を摂取する可能性はほとんど無いと考えられる。また、木製剤の添加剤とし  

て含まれる物質については、当該物質を摂取することによる健康影響は無視  

できると考えられる。   

以上のことから、本製剤が適切に使用される限りにおいては、食品を通じ  

てヒトの健康に影響を与える可能性は無視できるものと考えられる。  

4．残留基準の設定   

食品安全委員会における評価結果を踏まえ、残留基準を設定しないことと   

する。  

▼ ‾W   



（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食品健  

康影響評価について要請  

第38回食品安全委員会（要請事項説明）  

第9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・食品衛生審議会食品衛生分科会農薬・動物用医  

薬品部会  

第53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   

健康影響評価について通知  

薬事食品衛生分科会  

平成16年3月19日  

平成16年3月25日  

平成16年4月27日  

平成16年6月3日  

平成16年6月29日  

平成16年7月8日  

平成16年10月15日  

厚生労働大臣から食品安全委員会委員長あてに食品健  

康影響評について要請  

第293回食品安全委員会（要請事項説明）  

第297回食品安全委員会（審議）  

食品安全委員会委員長から厚生労働大臣へ通知  

厚生労働大臣から薬事・食品衛生審議会会長あてに残  

留基準の設定について諮問  

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会農薬・動物用医  

薬品部会における審議  

平成21年7月3日  

平成21年7月9日  

平成21年8月6日  

平成21年9月14日  

平成21年9月25日  
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●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   

生方 

○大野 泰雄   

尾崎 博   

加藤 保博   

斎藤 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  

北里大学北里生命科学研究所病原微生物分子疫学研究室教授  

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j受  

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蒔基礎化学研究室教授  

国立医薬品食品衛生研究所食品部長  

日本生活協同組合連合会組織推進本都本部長  

東北大学大学院薬学研究科医療薬学講座薬物動態学分野教授  

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  鰐渕 英機  

（○：部会長）  

¶「」丁町   



（答申案）   

牛及び豚用インターフェロンアルファ経口投与剤については、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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国民平均、幼小児、妊婦、高齢者別の農産物・畜水産物摂取量  
（平成10～12年の国民栄養調査の結果より）  

1日当たりの農産物摂取量（g）  

国民平均   高齢者  妊婦   小児  
（65歳以上）  （1～6歳）   

米 ※米加工品   185．1   188．8   139．7   97．7   

小麦   116．8   83．4   123．4   82．3   

大麦   5．9   3．6   0．3   0．1   

ライ麦   0．1   0．1   0．1   0．1   

トウモロコシ   2．5   0．8   2．7   4．3   

ソバ   3．7   4．8   1．4   0．8   

その他の穀類   0．3   0．3   0．5   0．2   

大豆 ※加工品   56．1   58．8   45．5   33．7   

小豆類（含インゲン、ササゲ、レンズ）   1．4   2．7   0．1   0．5   

エンドウ   0．3   0．4   0．3   0．1   

ソラマメ   0．2   0．4   0．1   0．1   

ラッカセイ   0．5   0．6   0．2   0．3   

その他の豆類   0．1   0．1   0，1   0．1   

ばれいしょ   36．6   27．0   39．8   21．3   

さといも類（含やつがしら）   11．6   17．3   7．9   5．7   

かんしょ   15．7   16．8   13．8   17．7   

やまいも（長いも）   2．6   4．3   1．6   0．5   

こんにやくいも   12．9   13．4   11．0   5．7   

その他のいも類 ※いも類加工品   0．4   0．4   0．8   0．3   

てんさい   4．5   4．0   3．4   3．7   

さとうきび ※輸入砂糖   13．4   12．1   10．3   11．3   

だいこん類（含ラディッシュ）（根）   45．0   58．5   28．7   18．7   

だいこん類（含ラディッシュ）（葉）   2．2   3．4   0．9   0．5   

かぶ類（根）   2．6   4．2   0．7   0．7   

かぶ類（葉）   0．5   1．1   0．3   0．1   

西洋ワサビ   0．1   0．1   0．1   0，1   

クレソン   0．1   0．1   0．1   0．1   

はくさい   29．4   31．7   21．9   10．3   

キャベツ（含芽キャベツ）   22．8   19．9   22．9   9．8   

ケール   0．1   0．1   0．1   0．1   

こまつな   4．3   5．9   1．6   2．0   

きょうな   0．3   0．3   0．1   0．1   

チンゲンサイ   1．4   1．9   1．0   0．3   

はなやさい（カリフラワー）   0．4   0．4   0．1   0．1   

はなやさい（ブロッコリー）   4，5   4．1   4．7   2．8   

その他のアブラナ科野菜   2．1   3．1   0．2   0．3   

ゴボウ   4．5   5．2   2．4   1．6   

サルシフイー   0．1   0．1   0．1   0．1   

アーティチョーク   0．1   0．1   0．1   d．1   

チコリ   0．1   0．1   0．1   0．1   

エンダイブ   0．1   0．1   0．1   0．1   

しゆんぎく   2．5   3．7   1．9   0．6   

レタス（含チシヤ、サラダナ）   6．1   4．2   6．4   2．5   

その他のきく科野菜   0．4   0．7   0．5   0．1   

たまねぎ   30．3   22．6   33．1   18．5   

ねぎ（含リーキ）   11．3   13．5   8．2   4．5   

ニンニク   0．3   0．3   0．1   0．1   

にら   1．6   1．6   0．7   0．7   

アスパラガス   0．9   0．7   0．4   0．3   

ワケギ   0．2   0．3   0．1   0．1   

その他のゆり科野菜   0．9   1．8   0．1   0．1   

ー1－   



1日当たりの農   産物摂取量（g）  

国民平均   高齢者  妊婦   小児  
（65歳以上）  （1～6歳）   

にんじん‘   24．6   22．3   25．1   16．3   
パースニップ   0．1   0．1   0．1   0．1   
パセリ 0．1   0．1   0．1   0．1   
セロリ   0．4   0．4   0．3   0．1   
みつば   0．2   0．2   0．1   0．1   
その他のせり科野菜   0．1   0．3   0．1   0．1   

トマト   24．3   18．9   24．5   16．9   
ピーマン   4．4   3．7   1．9   2．0   
ナス   4．0   5．7   3．3   0．9   

その他のなす科野菜   0．2   0．3   0．1   0．1   

きゆうり（含ガーキン）   16．3   16．6   10．1   由．2   

かぼちゃ（含スカッシュ）   9．4   11．5   6．9   5．8   

しろうり（野菜） 0．3   0．8   0．1   0．1   

スイカ（果実）   0．1   0．1   0．1   0．1   

メロン類（果実）   0．4   0．3   0．1   0．3   

まくわうり（果実）   0．1   0．1   0．1   0．1   

その他のうり科野菜   0．5   0．7   2．3   0．1   

ほうれん草   18．7   21．7   17．4   10．1   
たけのこ   2．0   1．7   2．6   0．7   
おくら   0．3   0．3   0．2   0．2   
しょうが   0．6   0．7   0．7   0．2   
未成熟えんどう   0． 0．6   0．7   0．2   
未成熟インゲン   1．9   1．8   1．8   1．2   
えだまめ   0．1   0．1   0．1   10．1   

マッシュルーム   0．3   0．1   0．6   0．2   
しいたけ   4．7   4．9   3．8   1．8   
その他のきのこ類   9．8   9．9   7．7   4．0   

その他の野菜   12．6   12．2   9．6   9．7   

みかん   41、6   42．6   45．8   35．4   
なっみかん   0．1   0．1   0．1   0．1   
なつみかんの皮   0，1   0．1   0．1   0．1   
なつみかんの果実全体   0．1   0．1   0．1   0．1   
レモン   0．3   0．3   0．3   0．2   
オレンジ（含ネーブルオレンジ）   0．4   0．2   0，8   0．6   
グレーフフルーツ   1．2   0．8   2．1   0．4   
ライム   0．1 0．1   0．1   0．1   
その他のかんきつ   0．4   0．6   0．1   0．1   

りんご   35．3   35，6   30．0   36．2   
日本なし   5．1   5．1   5．3   4．4   

西洋なし   0．1   0．1   0．1   0．1   
マ′レメロ   0．1   0．1   0．1   0．1   
びわ   0．1   0．1   0．1   0．1   

もも   0．5   0．1   4．0   0．7   
ネクタリン   0．1   0．1   0．1   0．1   
アンズ（含アプリコット）   0．1   0．1   0．1   0．1   
スモモ（含プルーン）   0．2   0．2   1．4   0．1   

ウメ 1．1   1．6   1．4   0．3   
おうとう（チェリー）   0．1   0．1   0．1   0，1   

■
r
仁
．
棺
d
「
叫
r
ト
ム
’
 
 
－
 
 
r
 
－
■
－
 
 

」
ぽ
卜
控
日
日
u
ほ
駄
作
J
F
－
r
…
 
 

2
 
 

打
㌦
 
 
 



1日当たりの農産物摂取量（g）  
国民平均   高齢者  妊婦   小児  

（65歳以上）  （1～6歳）   

イチゴ   0．3   0，1   
ラズベリー   

0．1   0．4 

0．1   0．1   
ブラックベリー   

0．1   0．1  
0．1   0．1   0．1   0．1   

ブルーベリー   0．1   0．1   0．1   
クランベリー   

0．1  
0．1   0．1   0．1   0．1   

ハックルベリー   0．1   0．1   0．1   0．1   
その他のペリー類   0．1   0．1   0．1   0．1   

ブドウ   5．8   3．8   1．6   4．4   
かき   31．4   49．6   21．5   8．0   

バナナ   12．6   17．7   8．7   11．3   

キウイー   1．8   2．0   1，1   1．3   
パパイヤ   0．1   0．1   0．1   0．1   
アボカド   0．2   0．2   0．1   0．1   
パイナップル   0．8   0．5   0．1   1．0   
グアバ   0．1   0．1   0．1   0．1   
マンコー   0．1   0．1   0．1   0．1   
パッションフルーーツ   0．1   0．1   0．1   0．1   
ナツメヤシ   0．1   0．1   0．1   0．1   

その他の果実   3．9   1．7   1．4   5．9   

ひまわり（種子）   0．1   0．1   0．1   0．1   
ゴマ（種子）   1．0   1．4   0．4   0．6   

べにばな（種子）   0．1   0．1   D．1   0．1   

綿実（種子）   0．1   0．1   0．1   0．1   
なたね   8．4   5，3   8．2   5．0   
その他のオイルシード   0．1   0．1   0．1   0．1   

ぎんなん   0．1   0．2   0．1   0．1   
くり   0．7   0．8   0．1   1．3   
ペカン／   0．1   0．1   0．1   0，1   
アーモンド   0．1   0．1   0．1   0．1   
クルミ   0．1   0．1   0．1   0．1   
その他のナッツ   0．1   0．1   0．1   0．1   

茶   3，0   4，3   3．5   1．4   
コーヒー豆   2．6   1．4   1．5   0．1   

カカオ豆   0．3   0．2   0．4   0．3   
ホップ   0．1   0．1   0．1   0．1   

みかんの皮   0．1   0．1   0．1   0．1   
その他のスパイス   0．1   0．1   0．1   0．1 
その他のハープ   0．1   0．1   0．■1   0．1  

1日当たりの畜水   産物摂取量（g）  

国民平均   高齢者  妊婦   小児  

（65歳以上）  （1～6歳）   

牛・豚・羊・馬・山羊の筋肉及び脂肪   56．2  59．7   32．4   

牛・豚・羊・馬・山羊の食用部分（筋肉及び脂肪を除く）   1．3  0．8   0．5   

乳   142．7   183．1   197．0   

家きんの肉類   20．2  16．2  18．5   

家きんの卵類   40．2  29．3   

魚介類   94．1  42．8   

はちみつ   0．4  0．6  0．6  0．2  

国民平均   高齢者  妊婦   小児  
（65歳以上）  （1～6歳）   

平均体重（kg）   53．3   54．2   55．6   15．8   
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食品安全委員会への意見聴取及び食品健康影響評価結果について  

1）食品健康影響評価結果を受けたもの  

物 用途   根拠条文   意見聴取  文書番号   結果通知  
文書番号   

食品安全委員会からの通知を受けて  

年月日  年月日  取った措置等   

l  クロルピリホス   農薬   食品安全基本法 第24条第1項第1号 第24条第2項  H16．10．29 H18．07．18  厚生労働省発食安第1029002号 厚生労働省発食安第0718004号  H19．03．22  府食第304号  
平成21年2月3日部会審議  

2  エチプロストン   平成21年7月3日分科会審議  
動物用医薬品  食品安全基本法 革24条第2項   H18．10．16  厚生労働省発食安第1016001号  H19，05．31 H21．01．15  府食第535号 府食第43号（一部改訂）    告示手続ヰ   

3  カナマイシン   
動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項   

H18．12．18  厚生労働省発食安第1218005号  H19．05．31  府食第536号  

4  ／くロモマイシン   
動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項   

H19．01．12  厚生労働省発食安第0112019号  H19．05．31  府食第537号   
平成21年3月6日部会審言義 

WTO通報パブリックコメント終了   

5  ベンジルペニシリン   
動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項   

H19．02．05  厚生労働省発食安第0205012号  H19．05．31  府食第538号  

平成21年5月20日部会審議  

6  イミダクロブリド   薬   食品安全基本法 第24条第2項  

平成21年6月19日部会審議  
第24条第1項第1号   平成21年7月3日分科会審議  

パブリックコメント終了tWTO通報中   

7  フルリドン   農薬   食品安全基本法 242  H18．12．18  厚生労働省発食安第1218014号  H19．08．23  府食第801号  第条第項  

食品安全基本法  
平成20年6月20日部会審言義  

8  フロルフェニコール   動物用医薬品   第24条第1項第1号  
平成20年8月7日部会審議  

第24条第2項   H19．01．12   
平成20年10月10日分科会審議  
平成20年10月24日部会審議   

9  チアンフェニコール   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第1項第1号 第24条第2項  H17．09．13 H18．07．18  厚生労働省発食安第0913004号 厚生労働省発食安第0718019号  H19．10．04  府食第973号  

10  テブフェノジド   農薬   食品安全基本法 第24条第1項第1号  

第24条第2項   
H19．03．05   
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根拠条文   意見聴取  文書番号   結果通知  文書番号   食品安全委員会からの通知を受けて  
物質名   用途  

年月日  年月日  取った措置等   

平成21年3月6日部会審議  
皿  セフォベラゾン   

動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項   
H19．01．12  厚生労働省発食安第0112016号  H19．12．20  府食第1242号  パブリックコメント終了   

12  イミベンコナソール   農薬   食品安全基本法   H19．03．05  厚生労働省発食安第0305007号  H19．12．20  府食第1243号  
第24条第2項  

13  コリステン   飼料添加物及び  H19．03．05  厚生労働省発食安第0305025号  H20．01．24  府食第81号  
動物用医薬品   

平成21年5月20日部会審議  

14  ブロチゾラム   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H18．10．16  厚生労働省発食安第1016003号  H20．03．13  府食第279号  平成21年7月3日分科会審議  
パブリックコメント終了、WTO通報中   

15  インドキサカルブ   阜薬   食品安全基本法 第24条第1項第1号 第24条第2項  H17．11．08 Hl臥07．18  厚生労働省発食安第1108003号 厚生労働省発食安第0718034号  H20．04．03  府食第356号   平成21年7月24日部会審議   

16  メタミドホス   農薬   食品安全基本法  H20．02．12  厚生労働省発食安第0212004号  H20．05．01  府食第475号   平成20年9月19日部会審議   
第24条第2項  

平成20年7月11日部会審議  
食品安全基本法  
第24条第1項第1号  

平成20年7月30日分科会審詩  
四  ブプロフエジン   農薬  平成21年7月24日部会審議  

第24条第2項   パブリックコメント準備中   

平成21年5月20日部会審議  
18  リファキシミン   

動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項   
H19．05，22  厚生労働省発食安第0522008号  H20．06．05  府食第617号  ／けリツクコメント終了、mO通報中   

食品安全基本法  
19  トリプロキシストロビン   農薬  第24条第1項第1号 242  【19．06．05  厚生労働省発食安第0605003号  H20．08．01  府食第840号   平成21年9月25日部会審議予定   

第条第項  

食．品安全基本法  平成21年6月19日部会審議  

20  オキサジクロメホン   農薬  第24条第1項第1号  平成21年7月3日分科会審議  

第24条第2項   H19．03．05’   パブリックコメント終了・WTO通報中  



物質名   用途   根拠条文   
意見聴取  

文書番号   
結果通知 

文書番号   
食品安全委員会からの通知を受けて  

年月日  年月日  取った措置等   

21  ゾキサミド   農薬   食品安全基本法  H19．01．12  厚生労働省発食安第0112009号  H20．08．21  府食第906号  第24条第2項  

22  チアゾピル   農薬   食品安全基本法  H19．08．05  厚生労働省発食安第00605009号  H20．08．29  府食第926号  第24条第2項  

平成21年3月6日部会審議  
23  メタフルミゾン   農薬   食品安全基本法  H18．02．27  厚生労働省発食安第0227001号  H20．08．29  府食第927号  第24条第1項第1号  

平成21年3月24日分科会審議  
告示手続中   

平成20年12月9日部会審議  
24  アセタミプリド   農薬   食品安全基本法  H20．02．12  厚生労働省発食安第0212003号  H20．08．29  府食第928号  第24条第2項  

平成21年2月3日部会審議  
WTO通報りぺフリックコメント終了   

食品安全基本法  
25  トリルフルアニド   農薬  第24条第1項第1号  

第24粂第2項   H19．06．05   

26  プロポキシカルバゾン   農薬   食品安全基本法  H19．01．12  厚生労働省発食安第0112012号、  H20．09．04  府食第956号  第24条第2項  

食品安全基本法  
平成21年5月20日部会審議  

27  アセキノシル   農薬  第24条第1項第1号  平成21年6月19日部会審議  

第24条第2項   
平成21年7月3日分科会審議  
WTO通報り〈フリックコメント終了   

28  ビリプチカルブ   農薬   食品安全基本法  H19．08．06  厚生労働省発食安第08060＝号  H20．09．11  府食第985号  第24条第1項第1号  

食品安全基本法  
29  オキサジアゾン   農薬  第24条第1項第1号  

第24条第2項   

30  カルポキシン   農薬   食品安全基本法  H19．03．05  厚生労働省発食安第0305011号  H20．09．25  府食第1018号  第24条第2項  



物質名   用途   根拠条文   意見聴取  文書番号   
結果通知  

文書番号   
食品安全委員会からの通知を受けて  

年月日  年月日  取った措置等   

31  クロフエンセット   農薬   食品安全基本法 第24条第2  H19．06．05  厚生労働省発食安第0605006号  H20．10．02  府食第1041号  
項  

32  フルフエンピルエチル   農薬   食品安全基本法 第24第2  H19．01．12  厚生労働省草食安第011201†号  H20．10．02  府食第1042号  
条項  

平成21年3月6日部会審議  
33  クロラントラニリブロール   農薬   食品安全基本法  H20．03．25  厚生労働省発食安第0325001号  H20．10．09  府食第1080号  

第24条第1項第1号  
平成21年3月24日分科会審議  
告示手続中   

34  ビリプロキシフェン   農薬   食品安全基本法 第24条第1項第1  H20．06．02  厚生労働省発食安第0602003号  H20．10．09  府食第1081号  
号  

亭5  ビリプロキシフ土ン   農薬   食品安全基本法 第24条第1項第1  H21．03．24  厚生労働省発食安第0324002号  H21．09．03  府食第855号  
号  

食品安全基本法 第24第11  H15．07．01 H19 
平成21年6月19日部会審議  

36  プレチラクロール   農薬  条項第号   ．09．25   平成21年7月3日分科会審議  
パブリツクコメント終了・WTO通報中   

37  フルアクリビリム   農薬   食品安全基本法 第24第2  H19．03．05  厚生労働省発食安第0305022号  H20．10．16  府食第1101号  
条項  

食品安全基本法  平成21年5月20日部会審議  
38  ペンシクロン   農薬  第24条第1項第1号  平成21年7月3日分科会審議  

第24条第2項   WTO通報、パブリックコメント終了   

平成21年4月14日部会審議  
39  イミシアホス   農薬   食品安全基本法 24‘11  H18．09．04  厚生労働省発食安第0904003号  H20．11．13  府食第1234号  

第条第項第号  
平成21年7月3日分科会審議  
告示手続中   

食品安全基本法  平成21年6月19日部会審議  
40  フェリムゾン   農薬  第24条第1項第1号  平成21年7月3日分科会審議  

第24条第2項   ／けリツクコメント終了  
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物質名   用途   根拠条文   意見聴取  
文書番号   結果通知  文書番号   

食品安全委員会からの通知を受けて  
年月日  年月日  取った措置等   

平成21年4月14日部会審議  
41  ピラスルホトール   農薬   食品安全基本法  H19．08．28  厚生労働省発食安第0甲8003号  H20．11．20  府食第1265号  第24条第1項第1号  

平成21年7月3日分科会審議  
告示手続中   

平成21年6月19日部会審議  
42  EPN   農薬   食品安全基本法 第24条第1項第1号  H20．02．05  厚生労働省発食安第ロ205001号  H20．11．27  府食第1290号  平成21年7月3日分科会審議  

パブリックコメント終了・WTO通報中   

平成21年6月19日部会審議  
43  フエノキサニル   農薬   食品安全基本法  H20．02．05  厚生労働省発食安第0205002号  H20．11．27  府食第1291号  第24条第1項第1号  

平成21年7月3日分科会審議  
パブリックコメント終了   

平成21年6月19日部会審議  
44  フェントラザミド   農薬   食品安全基本法  H20．02．05  厚生労働省発食安第0205004号  H20．12．04  府食第1314号  第24条第1項第1号  

平成21年8月21日部会審議  
mo通報、パブリックコメント準備中   

平成21年3月6日部会審議  
45  ヨウ化メチル   農薬   食品安全基本法  H18．05．23  厚生労働省発食安第0523003号  H20．12．04  府食第1315号  第24条第1項第1号  

平成21年3月24日分科会審議  
告示手続中   

46  ジクロスラム   農薬   食品安全基本法  H19．06．05  厚生労働省発食安第0605007号  H20，12．11  府食第1336号  第24条第2項  

47  ヘキサジノン   農薬   食品安全基本法 第24粂第2項  H19．03．05  厚生労働省発食安第0305023号  H20．12．11  府食第1337号  

48  セフキノム   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項．  H18．12．18  厚生労働省発食安第1218009号  H20．12．18  府食第1361号  

49  イミドカルブ   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H19．03．19  厚生労働省発食安第0319003号  H20．12．18  府食第1362号  

平成21年6月19日部会審議  
50  ジクロシメット   農薬  食品安全基本法 第24条第1項第1号  H20．01．11  厚生労働省発食安第0111qO4号  H20．12．18  府食第1366号  平成21年7月3日分科会審議  

パブリックコメント終了  



根拠条文   
意見聴取  結果通知  文書番号   食品安全委員会からの通知を受けて  

物質名   用廼  年月日   文書番号  年月日  取った措置等   

51  メフエンピルジエチル   農薬   食品安全基本法   H19．06．05  厚生労働省発食安第0605014号  H20．12．18  府食第1367号  
第24条第2項  

52  クロルエトキシホス   農薬   食品安全基本法   H20．03．11  厚生労働省発食安第0311003号  H21．01．08  府食第12号  
第24条第2項  

食品安全基本法   H20．10．07  厚生労働省発食安第1007004号  H21．01．08  府食第13号   平成21年5月20日部会審議  
53  プロヒドロジャスモン   農薬  第24粂第1項第1号  WTO通報、／けリツクコメント終了   

54  プロファム   農薬   食品安全基本法  
第24条第2項 

55  スピネトラム   農薬   食品安全基本法   H20．03．03  厚生労働省発食安第0303013号  H21．01．15  府食第44号  
第24条第1項第1号  

56  トリブホス   農薬   食品安全基本法   H20．03．11  厚生労働省発食安第0311005号  H21．01．15  府食第45号  
第24条第2項  

57  ルフエヌロン   農薬   食品安全基本法 第24条第1項第1号 第24条第2項  H17．07．25 H18．07．18  厚生労働省発食安第0725001号 厚生労働省発食安第0718012号  H21．01．22  府食第85号  

農薬   食品安全基本法 1  H20．12．09  厚生労働省発食安第1209001号  H21．02．05  府食第132号   平成21年6月19日部会審議  
58  ノ／くルロン  

第24条第1項第号  パブリックコメント終了   

59  メタアルデヒド   農薬   食品安全基本法  H20．12．09  厚生労働省発食安第1209004号  H21．02．05  府食第133号  
第24条賢1項第1号  

食品安全基本法  
60  ブタミホス   農薬  第24条第1項第1号  

第24条第2項   H20．03．25   
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意見聴取  結果通知  文書番号   食品安全委員会からの通知を受けて  
物質名   用途   根拠条文  年月日   文書番号  年月日  取った措置等   

61  ラフオキサニド   
動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項   

H19．01．12  厚生労働省発食安第0112022号  H21．02，19  府食第168号  

平成21年6月19日部会審議  

62  テフリルトリオン   農薬   食品安全基本法  H20．01．11  厚生労働省発食安第0111005号  H21．02．19  府食第169号  平成21年7月3日分科会審議  
第24条第1項第1号  パブリックコメント終了・WTO通報中   

食品安全基本法  
63  メタラキシル及びメフエノキサム   農薬  第24条第1項第1号  平成21年9月25日部会審議予定   

第24条第2項   

64  オキシベンダソール   
動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項   

H19．07．13  厚生労働省発食安第0713007号  H21．03．05  府食第212号  

食品安全基本法  H20．10．07  厚生労働省発食安第1007003号  H21．03．12  府食第241号   
平成21年7月24日部会審議  

65  シメコナゾール   農薬  第24条第1項第1号  WTO通報、パブリックコメント手続中   

一 

66  トリフルスルフロンメチル   農薬   食品安全基本法  H20．03．03  厚生労働省発食安第0303014号  H21．03．19  府食第263号  
第24条第2項  

食品安全基本法  H20，12．09  厚生労働省発食安第1209002号  H21．03．19  府食第264号   
平成21年7月24日部会審議  

67  ピラクロストロビン   農薬  第24条第1項第1号  WTO通報、／けリツクコメント手続中   

食品安全基本法  H20．12．09  厚生労働省発食安第1209003号  H21．03．19  府食第265号   
平成21年8月21日部会審議  

68  ボスカリド   農薬  第24条第1項第1号  WTO通報、パブリックコメント準備中   

69  プリミスルフロンメチル   農薬   食品安全基本法   H19．12．18  厚生労働省発食安第1208009号  H21．03．26  府食第280号  
第24粂第2項  

平成21年4月14日部会審議  
70  テルデカマイシン   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H21．03．24  厚生労働省発食安第0324010号  H21．03．26  府食第278号  WTO通報、パブリックコメント終了   
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物質名   用途   意見聴取  
根拠条文 ．   年月日   文書番号   結果通知  文書番号   食品安全委員会からの通知を受けて  

年月日  取った措置等   

71  デストマイシンA   飼料添加物   
食品安全基本法 第24条第2項   

H21．03．24  厚生労働省発食安第0324011号  H21．03．26  府食第279号   
平成21年4月14日部会審議  
椚0通報、パブリックコメント終了   

食品安全基本法  
72  メソトリオン   農薬  第24条第1項第1号  

平成21年7月24日部会審議  

第24条第2項   
mo通報、パブリックコメント手続中   

73  レビメクテン   農薬   食品安全基本法  H19．03．05  厚生労働省発食安第0305003号  H21．03．26  府食第282号   
平成21年7月24日部会審議  

第24条第1項第1号  mo通報、パブリックコメント手続中   

食品安全基本法  
74  バクロフトラゾール   農薬  第24条第1項第1号  

第24条第2項   

75  ミルベメクテン   農薬   食品安全基本法 第24条第1項第1号 第24条第2項  H17．11．08 H18．07．18  厚生労働省発食安第1108002号 厚生労働省発食安第0718033号  H21．04．02  府食第313号  

76  アジムスルフロン   農薬   食品安全基本法  H19，04．09  厚隼労働省発食安第0409003号  H21．04．09  府食第344号  
第24条第2項  

77  シフルフエナミド   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  H20．03．25  厚生労働省発食安第0325qO7号  H21．04．16  府食第383号  

78  プロスルホカルブ   農薬   食品安全基本法  H19．08．21  厚生労働省発食安第0821003号  H21．04．16  府食第384号   
第24条第1項第1号  

平成21年9月25日部会審議予定   

食品安全基本法  
了9  イブロベンホス   農薬  第24条第1項第1号  

第24条第2項   

80  イソテアニル   農薬   食品安全基本法 24粂第11号  H20，10．07  厚生労働省草食安第1007001号  H21，04．30  府食第439号   平成21年8月21日部会審議  
第項第  WTO通報、パブリックコメント準備中   
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根拠条文   
意見聴取  結果通知  

文書番号   
食品安全委員会からの通知を受けて  

物質名   用途  
年月日   

文書番号  
年月日  取った措置等   

81  エスプロカルブ   農薬   食品安全基本法  H21．01．20  厚生労働省発食安第0120002号  H21．05，14  府食第470号   平成21年9月25日部会審言義予定   
第24条第1項第1号  

82  スピロテトラマト   農薬   食品安全基本法  H20．08．18  厚生労働省発食安第0818002号  H21．05．14  府食第471号  
第24粂第1項第1号  

83  クロランスラムメチル   農薬   食品安全基本法  H20．03．25  厚生労働省発食安第0325006号  H21．05．21  府食第497号  
第24粂第2項  

84  ミクロブタニル   薬   食品安全基本法  H20．03．25  厚生労働省発食安第0325016号  H21．05．21  府食第498号  
第24条第2項  

85  アジンホスメチル   農薬   食品安全基本法  H20．09．09  厚生労働省発食安第090㈹01号  H21．05．28  府食第527号  
第24条第2項  

食品安全基本法  
86  ジメテナミド   農薬  第24条第1項第1号  

第24条第2項   

87  クレンブテロール   
動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項   

H18．10．16  厚生労働省発食安第1016004号  H21．06．18  府食第586号  

88  スピロメシフエン   農薬   食品安全基本法 2411  H21．01．20  厚生労働省発食安第0120004号  H21．06．25  府食第612号  第粂第項第号  

89  ビフエントリン   農薬   食品安全基本法   H21．01．20  厚生労働省発食安第0120005号  H21，08．25  府食第613号  
第24条第1項第1号  

90  カルプロフエン   
動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項   

H19．02．05  厚生労働省発食安第0205008号  H21．06．25  府食第614号  
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物質名   用途   根拠条文   意見聴取  文書番号   結果通知  文書番号   
食品安全委員会からの通知を受けて  

年月日  年月日  取った措置等   

91  ノシヘブタイド   飼料添加物   
食品安全基本法 第24条第2項   H20．09．12  厚生労働省発食安第0912008号  H21．06．25  府食第615号   

平成21年7月24日部会審議  
／けリックコメント準備中   

92  プロパモカルブ   農薬   食品安全基本法 第24条第1項第1号 第24条第2項  H17．10．21 H18．07．18  厚生労働省発食安第1021002号 厚生労働省発食安第0718030号  H21．07．09  府食第659号  

93  メテオカルブ   農薬   食品安全基本法  H19．02．05  厚生労働省発食安第0205004号  H21．07，09  府食第660号  第24粂第2項  

94  フルジオキソニル   農薬   食品安全基本法  H19．06．25  厚生労働省発食安第0625006号  H21．07．1（；  府食第682号  第24条第2項  

食品安全基本法  
95  フルシラゾール   農薬  第24条第1項第1号  

第24条第2項   

96  クロメプロップ   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  第24条第1項第1号   

97  プロチオコナソール   農薬   食品安全基本法  H20．06．02  厚生労働省発食安第0602004号  H21．07．23  府食第700号  第24条第1項第1号  

98  カラゾロール   動物用医薬品  食品安全基本法 H19．07．13  厚生労働省発食安第0713008号  H21・．07．30  府食第727号  

99  ビリフルキナゾン   農翠   食品衰全基本法  H19．12．18  厚生労働省発食安第1208002号  H21．07．30  府食第728号  第24条第1項第1号  

食品安全基本法  
100  メトラクロール   農薬  第24条第1項第1号  

第24条第2項   



物質名   用途   根拠条文   意見聴取  
文書番号   

結果通知  
文書番号   

食品安全委員会からの通知を受けて  
年月日  年月日  取った措置等   

101  鶏コウシジウム感染症（アセルフリナ1テ ネラ・マキマ）混合生ワクチン  動物用医薬品   

シ  
食品安全基本法 2411  H21，07．03  厚生労働省発食安0703第3号  H21．08．06  府食第753号   
第条第項第号  

平成21年9月25日部会審議予定   

102  牛及び豚用インターフェロンアルファ経口 投与剤  動物用医薬品   食品安全基本法  
H21，07．03  厚生労働省発食安0703第2号  H21．08．06  府食第754号   

第24粂第1項第1号  
平成21年9月25日部会審議予定   

103  ビリミスルフアン   農薬   食品安全基本法 第24条第1項第1号  H19．10．30  厚生労働省発食安第1030004号  H21．08．27  府食第824号  

104  ベンダイオカルブ   農薬   食品安全基本法  
H20．03．11  厚生労働省発食安第0311011号  H21．ロ8．27  府食第825号  

第24条第2項  

性腺刺激ホルモン放出ホルモン・ジフテリ  
105   アトキソイド結合物を有効成分とする豚 の注射剤  動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第1項第1号  H21，04．24  厚生労働省発食安第0424001号  H21．09．10  府食第871号  

106  アミスルプロム   農薬   食品安全基本法 第24条第1項第1号  H21．01．20  厚生労働省発食安第0120001号  H21．09．10  府食第白72号  
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2）意見聴取を行っているもの  

物質名   用途   根拠条文   
意見聴取  
年月日   

文書番号   備考   

1   

農薬及び  
食品安全基本法  H16．12．22  

l  スピノサド  第24条第1項第1号  
動物用医薬品    第24条第2項  Hl臥07．18   

2  ジコホール   農薬   
食品安全基本法  H17．02．14  

第24条第1項第1号 2   H18．07．18   厚生労働省発食安第0718008号  
第24条第項  

食品安全基本法  H17．04．11  
3  オルビフロキサシン   動物用医薬品   第24条第1項第1号    H18．07．18   厚生労働省発食安第0718011号  

第24条第2項  

4  1－メチルシクロプロペン   農薬   食品安全基本法  H17．08，23  厚生労働省発食安第0823002号  
第24条第1項第1号  

5  アンピシリン   

食品安全基本法  H17．09．13  
動物用医薬品   第24条第1項第1号 2   H18．07．18   厚生労働省発食安第0718018号  

第24条第項  

6  ホスホマイシン   
食品安全基本法  H17．09．13  

動物用医薬品   第24条第1項第1号    H18．07．18   厚生労働省発食安第0718024号  
第24条第2項  

7  スルファメトキサソール   
食品安全基本法  H17．09．13  

動物用医薬品   第24条第1項第1号    H18．07．18   厚生労働省発食安第0718025号  
第24条第2項  

8  トリメトプリム   

食品安全基本法  H17．09．13  

動物用医薬品   第24条第1項第1号    H18．07．18   厚生労働省発食安第0718028号  
第24条第2項  

9  セファピリン   

食品安全基本法  H17．09，13  
動物用医薬品   第24条第1項第1号 42   H18．07．18   厚生労働省発食安第07柑027号  

第2条第項  

農薬   
食品安全基本法  H17．12．13  

10  ホルペット  第24粂第1項第1号    H18．07．18   厚生労働省発食安第0718035号  
第24条第2項  

▼ 一   



物質名   用途   根拠条文   意見聴取  
年月日   

文書番号   備考   

皿  ベントキサゾン   農薬   食品安全基本法 第24条第1項第1号  H18．05．23  厚生労働省発食安第0523002号  

12  タイロシン   飼料添加物及び  
H18．09．04  厚生労働省草食安第0904002号  動物用医薬品   

13  フルアジナム   農薬   
食品安全基本法  

H18．09．04  第24条第2項  
第24条第1項第1号  

H19．02．23   

14  ノルフロキサシン   
動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項   

H18．10．16  厚生労働省発食安第1016002号  

15  キシラジン   

動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項   
H18．12．18  厚生労働省発食安第1218003号  

16  アモキシシリン   動物用医薬品  食品安全基本法 242   H18．12．18  厚生労働省発食安第1218004号  
第条第項  

17  ドキシサイクリン   
動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項   

H18．12．18  厚生労働省発食安第1218010号  

18  フリラゾール   農薬   食品安全基本法  H18．12．18  厚生労働省発食安第1218013号  
第24条第2項  

19  ラクトフェン   農薬   食品安全基本法  H18．12，18  厚生労働省発食安第1218015号  
第24条第2項  

20  リンコマイシン   
動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項   

H18．12．18  厚生労働省発食安第12柑016号  
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物質名   用途   根拠条文   
意見聴取  
年月日   

文書番号   備考   

21  イマゼタピルアンモニウム塩   農薬   食品安全基本法  H19．01．12  厚生労働省発食安第0112006号  
第24粂第2項  

22  シクロエート   農薬   食品安全基本法  H19．01．12  厚生労働省発食安第0112007号  
第24粂第2項  

23  ピノキサデン   農薬   食品安全基本法  H19．01．12  厚生労働省発食安第0＝2010号  
第24条第2項  

24  クマホス   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H19．01．12  厚生労働省発食安第0＝2013号  

25  酢酸メレンゲステロール   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項   H19．01．12  厚生労働省東食安第0112015号  

2t∋  メチルプレドニゾロン   
動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項   

H19．01．12  厚生労働省発食安第0112021号  

27  スピロキサミン   農薬   食品安全基本法  H19．02．05  厚生労働省発食安第0205003号  
第24条第2項  

28  アレスリン   
農薬及び  食品安全基本法  H19．02．05  厚生労働省発食安第0205006号  
動物用医薬品   第24条第2項  

29  エリスロマイシン   
動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項   

H19．02．05  厚生労働省発食安第0205007号  

30  クロルマジノン   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H19．02．05  厚生労働省発食安第0205009号  
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物質名   用途   根拠条文   
意見聴取  
年月日   

文書番号   備考   

31  スルフィソゾール   
動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項   

H19．02．05  厚生労働省発食安第0205010号  

32  セファレキシン   
動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項   

H19．02．05  厚生労働省発食安第0205011号  

33  レバミゾール   
動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項   

H19．02．05  厚生労働省発食安第0205013号  

食品安全基本法  
34  プロ／くルギット   農薬  第24条第1項第1号  

第24条第2項   

食品安全基本法  
35  アラクロール   農薬  第24条第1項第1号  

第24条第2項   H19．03．05   

36  キトフメセート   農薬   食品安全基本法  H19．03．05  厚生労働省発食安第0305009号  
第24条第2項  

食品安全基本法  
37  キザロホップエチル   農薬  第24条第1項第1号  

第24条第2項   H19．03．05   

38  チジアズロン   農薬   食品安全基本法  H19．03．05  厚生労働省発食安第0305016号  
第24条第2項  

39  トリチコナゾ「ル   農薬   食品安全基本法  H19．03．05  厚生労働省発食安第0305018号  
第24条第2項  

40  ナラシン   飼料添加物及び  H19．03．05  厚生労働省発食安第0305026号  
動物用医薬品   
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物質名   用途 根拠条文   
意見聴取  
年日   

文事番号   備考   

41  モネンシン   飼料添加物及び   食品安全基本法 242  H19．03．05  厚生労働省発食安第0305027号  
動物用医薬品   第条第項  

42  イソオイゲノール   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H19．03．05′  厚生労働省発食安東0305028号  

43  イソシンコメロン酸ニプロピル   動物用医薬品  食品安全基本法 242  H19．03．05  厚生労働省発食安第0305029号  
第条第項  

44  クラブラン酸   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第■2項  H19．03．05  厚生労働省発食安第0305030号  

45  ケトプロフエン   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項・  H19．03．05  厚生労働省発食安第0305031号  

46  ジシクラニル   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H19．03．05  厚生労働省発食安第0305032号 

47  ピベラジン   
動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項   

H19．03．05  厚生労働省発食安第0305033号  

48  メベンダソール   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H19．03．05  厚生労働省発食安第0305035号  

49  スルファチアゾール   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H19．03．19  厚生労働省発食安第0319001号  

50  クロルスロン   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H19．03．19  厚生労働省発食安第0319004号  

⊥
岩
－
一
 
 
 



物質名   用途   根拠条文   
意見聴取  
年月日   

文書番号   備考   

51  スルファジメトキシン   
動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項   

H19．03．19  厚生労働省発食安第0319005号  

52  アバメクテン   
農薬及び  食品安全基本法  

H19．04．09  厚生労働省発食安第0409004号  
動物用医薬品   第24条第2項  

53  イソキサフルトール   農薬   食品安全基本法  
H19．04．09  厚生労働省発食安第0409005号  

第24条第2項  

54  フエノキシメチルペニシリン   
動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項   

H19．05．22  厚生労働省発食安第0522006号  

55  ベダブロフェン   
動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項   

H19．05．22  厚生労働省発食安第0522007号  

56  イマザピックアンモニウム塩   農薬   食品安全基本法  
H19．06．05  厚生労働省発食安第0605004号  

第24条第2項  

57  イマザメタベンズメチルエステル   農薬   食品安全基本串  H19．06．05  厚生労働省発寧安第0605005号  
第24条第2項  

58  スルフ工ントラゾン   農薬   食品安全基本法  H19．06．05  厚生労働省発食安第0605008号  
第24条第2項  

59  フルメツラム   革薬   
食品安全基本法  

H19．06．05  厚生労働省発食安第0605011号  
第24条第2項  

食品安全基本法  
60  メソスルフロンメチル   農薬  第24翠第1項第1号  

第24条第2項   
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物質名   用途   根拠条文   
意見聴取  
年月日   

文書番号   備考   

61  キャブタン   農薬   食品安全基本法  H19．06．25  厚生労働省発食安第0625003号  
第24条第写項  

82  トリネキサ／くックエチル   農薬   食品安全基本法 242  H19．06．25  厚生労働省発食安第0625004与  
第条第項  

食品安全基本法  
63  グルホシネート   農薬  第24条第1項第1号  

第24条第2項   

食品安全基本法  
64  ジチアノン   農薬  第24条第1項第1号  

第24条第2項   

65  エトベンザニド   農薬   
食品安全基本法  

H19．08．06  厚生労働省発食安第0806005号  
第24条第1項第1号  

66  アルジカルブ   農薬   
食品安全基本法 

H19．08．21  厚生労働省発食安第0821004号  
第24条第2項  

67  アルドキシカルブ   農薬   
食品安全基本法  

Hlg．08．21  厚生労働省発食安第0821005号  
第24条第2項  

68  ジクロキサシリン   
動物用医薬品  食品安全基本法 第24粂第2項   

H19．08．28  厚生労働省発食安第08？8004号  

食品安全基本法  
69  ジクロメジン   農薬  第24条第1項第1号  

第24条第2項   

食品安全基本法  
70  モリネート   農薬  第24条第1項第1号  

第24条第2項   
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物質名   用途   根拠条文   
意見聴取  
年月日   

文書番号   備考   

田  ブタクロール   農薬   食品安全基本法  H19．10．12  厚生労働省発食安第101・2003号  
第24条第1項第1号  

食品安全基本法  
72  アミトロール   農薬  第24粂第1項第1号  

第24条第2項   

食品安全基本法  
73  ジメタメトリン   農薬  第24条第1項第1号  

第24条第2項   

74  シヘキサテン   農薬   
食品安全基本法  

H19．10．30  厚生労働省発食安第1030003号  第24条第1項第1号  

75  アゾシクロテン及びシヘキサテン   農薬   食品安全基本法  
H19．10，30  厚生労働省発食安第1030005号  

第24条第2項  

76  ビリミノ／くックメチル   農薬   
食品安全基本法  

H19．11．09  厚生労働省発食安第1109008号  第24条第1項第1号  

食品安全基本法  
77  ピロキロン   農薬  第24条第1項第1号  

第24条第2項   

78  アセトクロール   農薬   
食品安全基本法  

H19．12．18  厚生労働省発食安第1208004号  第24条第2項  

79  イソキサジフエンエチル   農薬   
食品安全基本法  

H19．12．18  厚生労働省発食安第1208005号  
第24条第2項  

80  オキシフルオルフェン   農薬   
食品安全基本法  

H19．12．18  厚生労働省発食安第1208006号  
第24条第2項  
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物質名   用途   根拠条文   
意見聴取  
年月日   

文書番号   備考   

81  クロビラリド   農薬   食品安全基本法  H19．12．18  厚生労働省発食安第1208007号  
第24条第2項  

82  ピコリナフエン   農薬   食品安全基本法   H19．12．18  厚生労働省発食安軍1208008号  
第24条第2項  

83  フルフエナセット   農薬   食品安全基本法  
第24条第2項 

84  シクラニリド   農薬   食品安全基本法   H20．03．03  厚生労働省発食安第0303011号  
第24粂第2項  

食品安全基本法  
85  1，3丁ジクロロブロペン   農薬  第24条第1項第1号  

第24条第2項   

86  アシフルオフェン   農薬   食品安全基本法   H20．03．11  厚生労働省発食安第0311001号  
第24条第2項  

87  アミノエトキシビニルグリシン   農薬   食品安全基本法   H20．03．11  厚生労働省発食安第0311002号  
第24条第2項  

88  酸化プロピレン   農薬   食品安全基本法   H20．03．11  厚生労働省発食安第0311004号  
第24条第2項  

89  ヒドラメチルノン   農薬   食品安全基本法   H20．03．11  厚生労働省発食安第0311006号  
第24条第2項  

90  フェンテン   農薬   食品安全基本法   H20．03．11  厚生労働省発食安第0311007号  
第24条第2項  
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物質名   用途   根拠条文   意見聴取  文書番号   備考   
年月日  

91  Sec－プチルアミン   農薬   食品安全基本法  H20．03．11  厚生労働省発食安第0311008号  
第24条第2項  

92  ブロディファコウム   農薬   食品安全基本法  H20．03．11  厚生労働省発食安第0311009号  
第24条第2項  

93  ベノキサコール   農薬   食品安全基本法  H20．03．11  厚生労働省発食安第0311010号  
第24条第2項  

94  オラキンドックス   飼料添加物及び  H20．03．11  厚生労働省発食安第0311012号  
動物用医薬品   

95  TCMTB   農薬 食品安全基本法  H20．03．25  厚生労働省発食安第0325002号  
第24条第2項  

9（5  イブロ／くリカルブ   農薬   食品安全基本法   H20．03．25  厚生労働省発食安第0325003号  
第24条第2項  

97  エタルフルラリン   農薬   食品安全基本法  H20．03．25  厚生労働省発食安第0325004号  
第24条第2項  

98  塩酸ホルメタネート   農薬   食品安全基本法  H20．03．25  厚生労働省発食安第0325005号  
第24条第2項  

99  スルホスルフロン   農薬   食品安全基本法  H20．03．25  厚生労働省発食安第0325008号  
第24条第2項  

100  ノルフルラゾン   農薬   食品安全基本法  H20．03．25  厚生労働省発食安第0325009号  
第24条第2項  
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物質名   用途  根拠条文   意見聴取  
年月日   

文書番号   備考   

101  ピメトロジン   農薬   食品安全基本法  
H20．d3．25  厚生労働省発食安第032501d号  

第24条第2項  

102  ビリデート   農薬   食品安全基本法  H20．03．25  厚生労働省発食安第0325011号  
第24条第2項  

103  フツ化スルフリル   農薬   食品安全基本法  H20．03．25  厚生労働省発食安第0325013号  
第24条第2項  

104  ペンスルフロンメチル   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  H20．03．25  厚生労働省発食安第0325014号  

105  ベンフルラリン   農薬   食品安全基本法  H20．03．25  厚生労働省発食安第0325015号  
第24条第2項  

106  メプロニル   農薬   食品安全基本法 第24条第1項第1号  

第24条第2項  H20，04．01 H20．03．25  厚生労働省発食安第0401005号 厚生労働省発食安第0325017号  

食品安全基本法  
107  ペンディメタリン   農薬  第24条第1項第1号  

第24条第2項   

108  トビシリン   動物用医薬品・  食品安全基本法 第24条第1項第1号  H20．06．02  厚生労働省発食安第0602008号  

109  フルミオキサジン   農薬   食品安全基本法 242  H20．06．17  厚生労働省発食安第0617002号  
第条第項  

110  アセフェート   農薬   食品安全基本法  H20．07．08  厚生労働省発食安第0708001号  
第24条第2項  
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物質名   用途   根拠条文   
意見聴取  
年月日   

文書番号   備考   

1‖  エトプロホス   農薬   食品安全基本法  H20．07．08  厚生労働省発食安第0708002号  
第24条第2項  

112  クロキントセットメキシル   農薬   食品安全基本法  H20．07．08  厚生労働省発食安第0708003号  
第24条第2項  

＝3  クロジナホッププロ／くルギル   農薬   食品安全基本法  H20．07．08  厚生労働省発食安第0708004号  
第24条第2項  

114  テトラコナゾール   
農薬   食品安全基本法  H20．07．08  厚生労働省発食安第0708005号  

第24条第2項  

115  ダイアジノン   農薬   食品安全基本法  H20．08．18  厚生労働省発食安第08柑001号  
第24条第1項第1号  

＝6  プロ／くクロール   農薬   食品安全基本法  H20．09．09  厚生労働省発食安第0909002号  
第24条第2項  

117  アビラマイシン   飼料添加物及び  H20、09．12  厚生労働省発食安第0912006号  
動物用医薬品   

118  エフロトマイシン   飼料添加物   
食品安全基本法 第24条第2項   

H20．09．12  厚生労働省発食安第0912007号  

食品安全基本法  
119  メトミノストロビン   農薬  第24条第1項第1号  

第24条第2項   

120  クロルフェナビル   農薬   食品安全基本法  H21．01．20  厚生労働省発食安第0120003号  
第24条第1項第1号  
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物質名   用途   根拠条文   文書番号  備考   

食品安全基本法  
121  フエンチオン   農薬  第24条第1項第1号  

第24条第2項   

食品安全基本法  
122  フラメトピル   農薬  第24条第1項第1号  

第24条第2項   

123  アセトアミノフェン   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第1項第1号  H21．01．30  厚生労働省発食安第0130001号  

食品安全基本法  
124  エチクロゼート   農薬  第24条第1項第1号  

第24条第2項   

125  ホキシム   農薬及び  動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項、   H21．02．03  厚生労働省発食安第0203002号  

126  エチオン   農薬   食品安全基本法  H21．02．09  厚生労働省発食安第0209001号  第24条第2項  

127  オキシデメトンメチル   農薬   食品安全基本法  H21．02．09  厚生労働省発食安第0209002号  第24条第2項  

128  カルポフラン   農薬  食品安全基本法 第24条第2項  H21．02．09  厚生労働省発食安第0209003号  

129  ジクロラン   農薬  食品安全基本法  H21．02．09  厚生労働省発食安第0209004号  第24条第2項  

130  ジノカップ   農薬 食品安全基本法  H21．02．09  厚生労働省発食安第0209005号  第24条第2項  
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物質名   用途   根拠条文   意見聴取  
年月日   

文書番号   備考   

131  トリアゾホス   農薬   食品安全基本法  H21．02．09  厚生労働省発食安第0209006号  第24条第2項  

132  フ工ンプロピモルフ   農薬   食品安全基本法  
H21．02．09  厚生労働省発食安第0209007号  

第24条第2項  

133  ベナラキシル   農薬   食品安全基本法  
H21．02．09  厚生労働省発食安第0209008号  

第24条第2項  

134  ホレート   農薬   食品安全基本法  
H21．02．09  厚生労働省発食安第0209009号  第24条第2項  

135  エトフエンブロックス   農薬   食品安全基本法  
H21．02．17  厚生労働省発食安第0217001号  第24条第1項第1号  

136  モネパンテル   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第1項第1号  H21，03．03  厚生労働省発食安第0303001号  

137  セファゾリン   動物用医薬品  食品安全基本法 242   H21．03．10  厚生労働省発食安第0310001号  
第条第項  

138  ダノフロキサシン   
動物用医薬品  食品安全基本法 第24粂第2項   

H21．03．10  厚生労働省発食安第0310002号  

139  ナナフロシン   動物用医薬品  食品安全基本法 242   H21．03．10  厚生労働省発食安第0310003号  第条第項  

140  ピコザマイシン   
動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項   

H21．03，10  厚生労働省発食安第0310004号  
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物質名   用途   根拠条文   
意見聴取  
年月日   

文書番号   備考   

141  ピランテル   
動物用医薬品  食品安全基本法 H21．03．10  厚生労働省発食安第0310005号  

142  プリフィニウム   
動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項   

H21．03．10  厚生労働省発食安第0310006号  

143  ビリダリル   農薬   食品安全基本法  H21．03．24  厚生労働省発食安第0324001号  
第24条第1項第1号  

144  メトコナソール   農薬   食品安全基本法  H21．03．24  厚生労働省発食安第0324003号  
第24条第1項第1号  

食品安全基本法  
145  トリフルラリン   農薬  第24条第1項第1号  

第24条第2項   

146  パラチオンメチル   農薬   食品安全基本法  H21．03．24  厚生労働省発食安第0324005号  
第24条第2項  

147  フエナミホス 農薬   食品安全基本法  H21．03．24  厚生労働省発食安第0324006号  
第24条第2項  

148  ジクロルポス及びナレド   
農薬及び  食品安全基本法  H21．03．24  厚生労働省発食安第0324007号  
動物用医薬品   第24条第2項  

149  アザペロン   
動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項   

H21．03．24  厚生労働省発食安第0324008号  

150  フルベンダゾール   
動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項   

H21．03．24  厚生労働省発食安第0324009号  
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物質名   用途   根拠条文   意見聴取  
年月日   

文書番号   備考   

151  アゾキシストロビン   農薬   食品安全基本法 2411  H21．06．08  厚生労働省発食安第0608001号  第条第項第号  

152  シフルメトフェン   農薬   
食品安全基本法  
第24条第1項第1号  H21．06．08  厚生労働省発食安第0608002号  

153  フルオピコリド   農薬   食品安全基本法 2411  H21．06．08  厚生労働省発食安第0608003号  第条第項第号  

154  プロビリスルフロン   農薬   食品安全基本法 2411  H21，06．08  厚生労働省発食安第0608004号  第条第項第号  

155  メトキシフ工ノジド   農薬   食品安全基本法 2411  H21．0（∋08  厚生労働省発食安第0608005号  
第条第項第号  

食品安全基本法  
156  フェントエート   農薬  第24条第1項第1号  

第24条第2項   

ニューカッスル病・マレツク病（ニューカッ  

157   スル病ウイルス由来F蛋白遺伝子導入 マレツク病ウイルス1型）凍結生ワクチン  動物用医薬品  食品安全基本法・ 第24条第1項第1号  H21．07，03  厚生労働省発食安0703第1号  

158  シエノピラフェン   農薬   
食品安全基本法  
第24条第1項第1号  H21．08．04  厚生労働省発食安0804第5号  

159  スピネトラム   農薬   
食品安全基本法  

H21．08．04  厚生労働省発食安0804第6号  
第24条第1項第1号  

160  ビリベンカルブ   農薬   食品安全基本法 2411  H21．08．04  厚生労働省発食安0804第7号  第条第項第号  
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