
資料6－2  

レビメクチン（案）  

品目名：レビメクチン（Lepimectin）  

（レビメクチンA3（L．A3）とレビメクチンA4（L．A4）の混合物。  

ただし、存在比はL．A3≦20％、L．A4≧80％である。）  

1．  

2．用途：殺虫剤   

16員環マクロライド骨格を有する殺虫剤である。昆虫等の神経系の塩素イオンチャン   

ネルに作用すると考えられている。  

3．化学名：  

L．A3：  

（10互14β；16∂－（1尺45こ5’∫6尺6’尺8ノ己12月135；20月21月245）一  

21，24－dihydroxy－5’，6’，11，13，22TPentamethyト2－0Ⅹ0－3，7，19rtrioxatetra－  

cyclo［15．6．1．14，8．020，24］pentacosaMlO，14，16，22－tetraene－6－Spiro－  

2’－tetrahydropyran－12－yl（2）－2rmethoxyimino－2－phenylacetate（IUPAC）  

（6月13月25B－5－0－denlethyト28rdeoxy－6，28NepOXy－13一  

［［（22）－2－（methoxyimino）－2－phenylacetyl］0Ⅹy］－25－methylmilbemycin B（CAS）  

L．A4：  

（10E14E16D－（1J宅4S；5’s；6尺6’尺8月12尺135；20月21月245卜6’－ethyl－  

21，24－dihydroxy－5’，11，13，22qtetramethyl－2－0Ⅹ0－3，7，19－trioxatetra－  

cyclo［15．6．1．14，8．020・24］pentacosa－10，14，16，22－tetraene－6－Spiro－  

2’－tetrahydropyran－12－yl（2）－2－methoxyimino－2－phenylacetate（IUPAC）  

（6月13月25B－5rO－demethyl－28－deoxy－6，28－epOXy－25qethyl－13－  

［［（22）－2－（methoxyimino）T2－phenylacetyl］0Ⅹy］milbemycin B（CAS）  
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4．構造式及び物性  

L．A3   L．A4  

・嘩ぜ l望HH  ・…幣；勿◆脚 19日H   0 ニl  o l   HoH  HoH   

分子式   C40H51NOlO   C41H53NOlO   

分子量   705．83   719．86   

水溶解度   103．47ppb（20±0．5℃）   46．79ppb（20±0．5℃）   

分配係数   logl。Pow＝6．5（25℃）   logl。Pow＝7．0（25℃）   

（メーカー提出資料より）  
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5．適用病害虫の範囲及び使用方法   

本薬の適用病害虫の範囲及び使用方法は以下のとおり。  

（1）1．0％レビメクチン乳剤  

レヒ0メタチンを  

作物名   適用病害虫名  希釈 倍数  使用液量  使用時期  本剤の 使用 回数  使用 方法  含む農薬の  
総使用回数   

みかん   チャノキイロアサヾミウマ  
収穫前日  

ミカンハモク÷りが  
200′、700  まで   4回  

かんきつ  2000倍   L／10a  以内   
4回以内  

（みかんを除く）  
ナミアゲハ   

前まで   

いちご   ハスモンヨトウ   

オオタバコガ  
2000倍   

ハスモンヨトウ  

トマト ミニトマ ハモグリバェ類  
ト  

コナジラミ類  
収穫前日  

ミカンキイロアサヾミウマ   
まで   

オオタバコガ  

なす  ハスモンヨトウ  
トマトハモク■リハ～ェ   

コナガ  

アオムシ  

キャベツ  ハスモンヨトウ  
100／、300  3回  

散布  
ハイマタヾラノメイが  

L／10a  以内  
3回以内  

タマナキ～ンウワ／、～   

コナガ  

アオムシ  
はくさい  

ハスモンヨトウ  収穫3日  
1000′＼ノ  前まで  

ブロッコリー   コナガ   2000倍  

オオタバコガ  
レタス  

ハスモンヨトウ   

ねぎ   シロイチモシ～ヨトウ   

コナガ  

だいこん  アオムシ  

ハイマタ～ラノメイが   

チャノコカクモンハマキ  
200～400  2回  

茶  
L／10a   前まで  以内  

2回以内   

（2）1．0％レビメクチンフロアブル  

レビメクチンを  

作物名   含む農薬の  
適用病害虫名  希釈 倍数  使用液量  使用時期  本剤の 使用 回数  使用 方法    総使用回数   

りんご  

なし   
ハマキムシ類  2000倍   

200～700  
3回   散布  3回以内   

L／10a   まで  以内  
ぶどう   チャノキイロアサヾミウマ  1000 
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6．作物残留試験   

（1）分析の概要   

①分析対象の化合物  

・レビメクチン（L．A3及びL．A4の合量）  

・代謝物（E）－メトキシイミノレビメクチン（同じくA3及びA4の合量）  

※（E）－メトキシイミノレビメクチンA3：  

（1昭14昂1昭22Zト（1尺45；5’∫6尺6’尺8尺12尺13艮20月21月245卜21，24－ジヒドロキシー  

12－［（2β－2－メトキシイミノー2－フェニルアセトキシト5’，6’，11，13，22－ペンタメチルー  
3，7，19－トリオキサテトラシクロ［15．6．1．14，8．020・24］ペンタコサー10，14，16，22－テトラエンー  

6－スピロー2’一テトラヒドロピランー2－オン  

※（EトメトキシイミノレビメクチンA4：  

（1昭1甥16E22∂－（1J管45；5’艮6月6’尺8月12月13艮2明21月245ト6’－エチルー21，24－  

ジヒドロキシー12－［（2β－2－メトキシイミノー2－フェニルアセトキシト5’，11，13，22－  

テトラメチルー3，7，19一トリオキサテトラシクロ［15．6．1．14，8．020・24］ペンタコサー  

10，14，16，22一テトラエンー6－スピロー2’－テトラヒドロピランー2－オン  

（E）一メトキシイミノレビメクチンA3  （E）－メトキシイミノレビメクチンA4  

・代謝物（2かメトキシイミノー2－フェニル酢酸（以下、代謝物（Eト肝A）  

②分析法の概要  

・レビメクチン及び代謝物（Eトメトキシイミノレビメクチン  

アセトン抽出後、C18カラム、グラファイトカーボンカラム等で精製したのち、   

ジヒドロシクロヘキセン環を脱水して、蛍光誘導体化し、生成した誘導化物を   

肝LC（蛍光検出器）で定量する。  

定量限界：0．001ppm  
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代謝物（E）－MPA   

含水アセトニトリル抽出後、多孔性けいそう土カラム及びC18カラムで精製した  

のち、トリメチルシリルジアゾメタンでメチル化し、生成したメチル化物をLC／MS  

で定量する。   

又は、メチル化せずに酸加水分解後、キノキサリノール蛍光誘導化し、HPLC（蛍  

光検出器）で定量する。  

定量限界：0．005ppm  

（2）作物残留試験結果   

① みかん  

温州みかん（果肉）を用いた作物残留試験（2例）において、1．0％乳剤の1，000  

倍希釈液を4回散布（500，550L／10a）したところ、散布後1～7日の最大残留量注1）  

は以下のとおりであった。  

レビメクチン：0．002、0．002ppm  

代謝物（E）一メトキシイミノレビメクチン：く0．001、〈0．001ppm  

代謝物（E）－MPA：く0．005、〈0．005ppm   

温州みかん（果皮）を用いた作物残留試験（2例）において、 1．0％乳剤の1，000  

倍希釈液を4回散布（500，550L／10a）したところ、散布後1～7日の最大残留量注1）  

は以下のとおりであった。  

レビメクチン：0．067、0．044ppm  

代謝物（E）－メトキシイミノレビメクチン：0．022、0．012ppm  

代謝物（E）－MPA：0．010、0．008ppm  

②なっみかん  

なっみかん（果実）を用いた作物残留試験（1例）において、 1．0％乳剤の1，000   

倍希釈液を4回散布（297L／10a）したところ、散布後3～14日の最大残留量注1） は以   

下のとおりであった。  

レビメクチン：0．006ppm  

代謝物（E）－メトキシイミノレビメクチン：0．002ppm  

代謝物（E）－MPA：く0．005ppm   

なっみかん（果実）を用いた作物残留試験（1例）において、1．0％乳剤の1，000  

倍希釈液を4回散布（ノ2βク～ノ∂♂此／づぬ）したところ、散布後3～14日の最大残留量  
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注1）は以下のとおりであった。ただし、この試験は適用範囲内で行われていない注2） 

レビメクチン：0．005ppm  

代謝物（E）－メトキシイミノレビメクチン：0．002ppm  

代謝物（E）－MPA：く0．005ppm  

③ ゆず  

ゆず（果実）を用いた作物残留試験（2例）において、1．0％乳剤の1，000倍希釈   

液を2回散布（670，500L／10a）したところ、散布後3～14日の最大残留量注1）は以   

下のとおりであった。  

レビメクチン：0．004、0．009ppm  

代謝物（Eトメトキシイミノレビメクチン：0．002、0．004ppm  

代謝物（E）－MPA：く0．005、く0．005ppm  

ゆず（果実）を用いた作物残留試験（2例）において、1．0％乳剤の1，000倍希釈  

液を4回散布（670，500L／10a）したところ、散布後3～14日の最大残留量注1）は以  

下のとおりであった。  

レビメクチン：0．004、0．011ppm  

代謝物（Eトメトキシイミノレビメクチン：0．002、0．006ppm  

代謝物（E）－MPA：く0．005、く0．005ppm  

④ すだち  

すだち（果実）を用いた作物残留試験（1例）において、 1．0％乳剤の1，000倍希釈   

液を4回散布（500L／10a）したところ、散布後3～14日の最大残留量注1）は以下のと   

おりであった。  

レビメクチン：0．014ppm  

代謝物（E）－メトキシイミノレビメクチン：0．007ppm  

代謝物（E）－MPA：0．008ppm  

（9かぼす   

かぼす（果実）を用いた作物残留試験（1例）において、1、0％乳剤の1，000倍希釈   

液を4回散布（640L／10a）したところ、散布後3～14日の最大残留量注1）は以下のと   

おりであった。  

レビメクチン：0．005ppm  

代謝物（Eトメトキシイミノレビメクチン：0．003ppm  

代謝物（E）－MPA：0．006ppm  
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⑥ りんご  

りんご（果実）を用いた作物残留試験（2例）において、1．0％フロアブルのノ，β♂♂   

信者靡扉を3回散布（500L／10a）したところ、散布後1～14日の最大残留量注1）は以   

下のとおりであった。ただし、これらの試験は適用範囲内で行われていない注2）。  

レビメクチン：0．015、0．029ppm  

代謝物（E）－メトキシイミノレビメクチン：0．003、0・010ppm  

代謝物（E）－MPA：く0．005、く0．005ppm  

⑦なし  

日本なし（果実）を用いた作物残留試験（2例）において、1．0％フロアブルのノ′β♂♂   

㈱を3回散布（500，350L／10a）したところ、散布後1～14日の最大残留量注  
1）は以下のとおりであった。ただし、これらの試験は適用範囲内で行われていない注  
2）  

0  

レビメクチン：0．029、0．021ppm  

代謝物（Eトメトキシイミノレビメクチン：0．011、0・005ppm  

代謝物（E）－MPA：く0．005、く0．005ppm  

⑧いちご   

いちご（果実）を用いた作物残留試験（2例）において、 1．0％乳剤のム郎仇停希靡   

炭を3回散布（200，300L／10a）したところ、散布後1～7日の最大残留量注1）は以下   

のとおりであった。ただし、これらの試験は適用範囲内で行われていない注2）。  

レビメクチン：0．110、0．116ppm  

代謝物（Eトメトキシイミノレビメクチン：0．010、0・018ppm  

代謝物（E）LMPA：0．008、0．009ppm  

⑨ぶどう   

大粒種ぶどう（果実）を用いた作物残留試験（2例）において、1．0％フロアブルの  

1，000倍希釈液を3回散布（300L／10a）したと▲ころ、散布後1～7日の最大残留量注  

1）は以下のとおりであった。  

レビメクチン：0．019ppm   

代謝物（E）－メトキシイミノレビメクチン‥0・002ppm  

代謝物（E）一MPA：く0．005ppm  

小粒種ぶどう（果実）を用いた作物残留試験（2例）において、1・0％フロアブルの  

1，000倍希釈液を3回散布（300L／10a）したところ、散布後1～7日の最大残留量注  
1）は以下のとおりであった。  
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レビメクチン：0．072ppm  

代謝物（E）－メトキシイミノレビメクチン‥0・014ppm  

代謝物（E）－MPA：く0．005ppm  

⑩トマト   

トマト（果実）を用いた作物残留試験（2例）において、1．0％乳剤の1，000倍希釈   

液を3回散布（250L／10a）したところ、散布後1～7日の最大残留量注1）は以下のと   

おりであった。  

レビメクチン：0．006、0．006ppm  

代謝物（E）一メトキシイミノレビメクチン‥0・001、0・002ppm  

代謝物（E）一MPA：く0．005、0．006ppm  

⑪ ミニトマト  

ミニトマト（果実）を用いた作物残留試験（2例）において、1．0％乳剤の1，000   

倍希釈液を3回散布（200L／10a）したところ、散布後1～14日の最大残留量注1）は以   

下のとおりであった。  

レビメクチン：0．089、0．069ppm  

代謝物（E）Tメトキシイミノレビメクチン：0．012、0・011ppm  

代謝物（E）－MPA：0．008、0．008ppm  

⑫なす   

なす（果実）を用いた作物残留試験（2例）において、1．0％乳剤のノ′〝の許多貯炭   
を3回散布（200，210．8L／10a）したところ、散布後1～7日の最大残留量注1）は以下   
のとおりであった。ただし、これらの試験は適用範囲内で行われていない注2）。  

レビメクチン：0．006、0．028ppm  

代謝物（E）－メトキシイミノレビメクチン：く0・001、0・001ppm  

代謝物（E）－MPA：0．006、0．012ppm  

⑬キャベツ   

キャベツ（葉球）を用いた作物残留試験（2例）において、 1．0％乳剤の1，000倍希   

釈液を3回散布（200，150L／10a）したところ、散布後3～14日の最大残留量注1）は   

以下のとおりであった。  

レビメクチン：0．004、0．010ppm  

代謝物（E）－メトキシイミノレビメクチン：く0・001、0・001ppm  

代謝物（E）－MPA：く0．005、く0．005ppm  

⑭はくさい  
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はくさい（茎葉）を用いた作物残留試験（2例）において、1．0％乳剤の1，000倍希  

釈液を3回散布（200，241，9L／10a）したところ、散布後3～14日の最大残留量注1）  

は以下のとおりであった。  

レビメクチン：0．007、0．010ppm  

代謝物（Eトメトキシイミノレビメクチン：0．002、0．003ppm  

代謝物（E）－MPA：0．005、く0．005ppm  

⑮ レタス  

結球レタス（茎葉）を用いた作物残留試験（2例）において、1．0％乳剤の1，000   

倍希釈液を3回散布（200L／10a）したところ、散布後3～14日の最大残留量注1）は以   

下のとおりであった。  

レビメクチン：0．017、0．019ppm  

代謝物（E）一メトキシイミノレビメクチン：0．005、0．007ppm  

代謝物（E卜MPA：0．005、0．006ppm  

⑯ブロッコリー  

ブロッコリー （花蕾）を用いた作物残留試験（2例）において、1．0％乳剤の1，000   

倍希釈液を3回散布（300，227．3L／10a）したところ、散布後3～14日の最大残留量   

注1）は以下のとおりであった。  

レビメクチン：0．006、0．012ppm  

代謝物（E）－メトキシイミノレビメクチン：0．002、0．004ppm  

代謝物（E）－MPA：0．007、0．008ppm  

⑰ねぎ  

ねぎ（茎葉）を用いた作物残留試験（2例）において、1．0％乳剤の1，000倍希釈液   

を3回散布（200L／10a）したところ、散布後3～14日の最大残留量注1）は以下のとお   

りであった。  

レビメクチン：0．002、0．002ppm  

代謝物（E）－メトキシイミノレビメクチン：く0．001、く0．001ppm  

代謝物（E）－MPA：く0．005、0．005ppm  

⑬だいこん  

だいこん（葉部）を用いた作物残留試験（2例）において、 1．0％乳剤の1，000倍希   

釈液を3回散布（200L／10a）したところ、散布後3～14日の最大残留量注1）は以下の   

とおりであった。  
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レビメクチン：0．051、0．030ppm  

代謝物（Eトメトキシイミノレビメクチン：0．027、0．012ppm  

代謝物（E）－MPA：0．009、0．007ppm   

だいこん（根部）を用いた作物残留試験（2例）において、 1．0％乳剤の1，000倍  

希釈液を3回散布（200L／10a）したところ、散布後3～14日の最大残留量注1）は以下  

のとおりであった。  

レビメクチン：0．002、く0．001ppm  

代謝物（E）－メトキシイミノレビメクチン：く0．001、く0．001ppm  

代謝物（E）－MPA：く0．005、0．007ppm  

⑲茶  

茶（荒茶）を用いた作物残留試験（2例）において、1．0％乳剤の1，000倍希釈液を   

2回散布（200L／10a）したところ、散布後7～21日の最大残留量注1）は以下のとおり   

であった。  

レビメクチン：0．064、0．018ppm  

代謝物（E）－メトキシイミノレビメクチン：0．036、0．010ppm  

代謝物（E），MPA：0．018、0．014ppm   

茶（浸出液）を用いた作物残留試験（2例）において、1．0％乳剤の1，000倍希釈  

液を2回散布（200L／10a）したところ、散布後7～21日の最大残留量注1）は以下のと  

おりであった。  

レビメクチン：く0．001、く0．001ppm  

代謝物（E）－メトキシイミノレビメクチン：く0．001、く0．001ppm  

代謝物（E）－MPA：0．016、0．012ppm  

なお、これらの試験結果の概要については、別紙1を参照。  

注1）最大残留量：当該農薬の申請の範囲内で最も多量に用い、かつ最終使用から収穫までの期間を  

最短とした場合の作物残留試験（いわゆる最大使用条件下の作物残留試験）を実施し、それぞ  

れの試験から得られた残留量。   

（参考：平成10年8月7日付「残留農薬基準設定における暴露評価の精密化に関する意見具申」）  

注2）適用範囲内で実施されていない作物残留試験については、適用範囲内で実施されていない条件  

を斜体で示した。  
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7．ADIの評価   

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19年3月5日付け厚生労働省発食安第0305003号により食品安全委員会あて意  

見を求めたレビメクチンに係る食品健康影響評価について、以下のとおり評価されている。  

無毒性量：2．02mg／kg体重／day（発がん性は認められなかった。）  

（動物種）  ラット  

（投与方法）   混餌  

（試験の種類） 発がん性試験  

（期間）  2年間  

安全係数：100  

AD  

8．諸外国における状況  

JMPR における毒性評価はなされておらず、国際基準も設定されていない。   

米国、カナダ、欧州連合（EU）、オーストラリア及びニュージーランドについて調査   

した結果、いずれの国及び地域においても基準値は設定されていない。  

9．基準値案  

（1）残留の規制対象  

レビメクチン（L．A3及びL．A4の和とする。）  

作物残留試験において、 レビメクチンのほか、代謝物（Eトメトキシイミノレビメクチ   

ン及び（E）－MPAの分析が行われているが、ほとんどの場合、代謝物の分析結果は親化合   

物に比較して低い残留値であり、また、代謝物の最大残留値が定量限界値未満又はそれ   

に近い値となった場合も多いことから、規制対象化合物としてはレビメクチン本体のみ   

とすることとした。   

なお、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  

象物質としてレビメクチン（親化合物のみ）と設定している。  

（2）基準値案   

別紙2のとおり。  

（3）暴露評価  

各食品について基準値案の上限まで又は作物残留試験成績等のデータから推定され  

－11－   



る量のレビメクチンが残留していると仮定した場合、国民栄養調査結果に基づき試算  

される、1日当たり摂取する農薬の量（理論最大1日摂取量（TMDI））のADIに対  

する比は、以下のとおりである。詳細な暴露評価は別紙3参照。   

なお、本暴露評価は、各食品分類において、 加工・調理による残留農薬の増減が全  

くないとの仮定の下におこなった。  

TMDI／ADI（％）注）   

国民平均   2．3   

幼小児（1～6歳）   5．6   

妊婦   1．9   

高齢者（65歳以上）   2．1   

注）TMDI試算は、基準値案×摂取量の総和として計算している。  
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（別紙1）  

レビメクチン作物残留試験一覧表  

試験  試験条件  
農作物  圃場教  

最大残留量（ppm）  

剤型   使用量・使用方法  回数  経過日数   
【レビメクチン／代謝物（Eトメトキシイミノレビメクチン／代謝物（Eト肝人】   

温州みかん   1000倍散布L／10a   圃場A：0．002／く0．001／く0．005   
2   

（果肉）  

1．0％乳剤  
500，550L／10a  

皇回  ム3，7日  
圃場B：0．002／く0．001／く0．005   

温州みかん   1000倍散布L／10a   
2   

圃場A：0．067／0．022／0．010＊（＊4回、3日）   

（果皮）  

1．0％乳剤  
500，550L／10a  

皇回  上，3，7日  
圃場B：0．044／0．012／0．008＊（＊4回、3日）   

なっみかん  
1．0％乳剤   

1000倍散布  
297L／10a   

4回  呈，7，14日  圃場A：0．006／0．002／く0．005   
（果実）   

なっみかん  

（果実）   

1．0％乳剤   1000倍散布 1200～1600L／10a  4回  3，7，14日  圃場A：0．005ソ0．002ソく0．005＊（＊4回、3日）（＃）   
ゆず   圃場A：0．004／0．002／く0．005   

（果実）  

2   1．0％乳剤   1000倍散布  2回  旦，7，14日        670，500L／10a  圃場B：0．009／0．004／く0．005   

ゆず   1000倍散布   圃場A：0．004／0．002／く0．005   
2   

（果実）  

1．0％乳剤  
670，500L／10a  

皇回  呈，7，14日  
圃場B：0．011／0．006／く0．005   

すだち  
1．0％乳剤   1000倍散布  

500L／10a   
皇回  呈，7，14日  圃場A：0．014／0．007／0．008   

（果実）   

かぼす  
1．0％乳剤   

（呆実）   
640L／10a   1000倍散布   皇回  呈，7，14日  圃場A：0．005／0．003／0．006＊（＊4回、7日）   

りんご   
2  1．0％フロアブル   1000倍散布  3回  1，3，7，14日   圃場A：0．015＊／0．003ソ〈0，005＊（＊3回、1日）（＃）   

（果実）  
500L／10a  圃場B：0．029＊／0．010＊／〈0．005＊（＊3回、1日）（＃）   

日本なし   
2  1，0％フロアブル   1000倍散布  3回  1，3，7，14日   圃場A：0．029＊／0．011＊／く0．005＊（＊3回、1日）（＃）   

（果実）  500，350L／10a  圃場B：0．021＊／0．005＊ソく0．005＊（＊3回、1日／＊＊3回、7日）（＃）   

いちご   
2   

圃場A：0．110ソ0．010＊／0．008＊＊（＊3回、1日／＊＊3回、7日）（＃）   

（果実）  

1．0％乳剤   1000倍散布  3回  1，3，7日        200，300L／10a  圃場B：0．116ソ0．018ソ0．009桝（＊3回、1日／＊＊3回、7日）（＃）   

ぶどう  1000倍散布  圃場A：0．019／0．002／く0．005   
2  1．0％フロアブル  

（果実）  
300L／10a   呈回  ム3，7日  

ぷどう  
2  1．0％フロアブル   1000倍散布 300L／10a  旦回  土，3，7日   

圃場A：0．072／0．014／く0．005   

（果実）  

トマト   圃場A：0．006／0．001／く0．005   
2   1．0％乳剤   

（果実）  1000倍散布  旦回  ム3，7日        250L／10a    圃場B：0．006／0．002／0．006  
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（別紙2）  レビメクチン   農薬名  

参考基準値  
基準値  外国  作物残留試験成績   

農産物名  案  現行  基準値  

pPm   ppm   Ppm  PPm   ppm  

だいこん類（ラディッシュを含む）の根   0．01  甲  0．002，〈0．001   

0．3  申  だいこん類（ラディッシュを含む）の葉  0．051（‡），0．030   

はくさい   0．05  申  0．007．0．010   

0．05  申  キャベツ  0．004，0．010（‡）   

ブロッコリー   0．05   申  0．006，0．012   

申  レタス（サラダ菜及びちしやを含む）   0．1  0．017，0．019   

申  ねぎ   0．01  0．002．0．002   

0．006，0．006（トマト）  

トマト   0．3  申  0．089，0．069（ミニトマト）   

0．2  申  なす  0．006（＃），0．028（＃）（‡）   

申  0．01  みかん  0．002．0．002   

0．006／0．005（＃）  

なっみかんの果実全体   0．1  申  （すだち参照）   

レモン′   0．1  申  （すだち参照）   

0．1  申  オレンジ（ネーブルオレンジを含む）  （すだち参照）   

グレープフルーツ   0．1  申  （すだち参照）   

ライム  0．1  申  （すだち参照）  

0．004，0．009／0．004，  
0．011（ゆず）  

0．014（‡）（すだち）  

その他のかんきつ類果実   0．1    申  0．005（かぼす）  

申  0．2  りんご  0．D15（＃），0．029（＃）（‡）   

申  日本なし   0．2  0．029（＃）（‡），0．021（＃）   

西洋なし   申  0．2  （日本なし参照）   

申  0．5  いちご  0．110（軋0．116（＃）   

申  ぶどう   0．3  0．019，D，D72（＄）   

0．064（‡），0．018（荒茶）  

茶   0．3  申  く0．001，く0．001（浸出液）   

0．067，0．044（みかん果  

その他のスパイス   0．3  申  皮）   

（‡）これらの作物残留試験は、試験成績のばらつきを考慮し、この印をつけた残留値を基準値策定の根拠とした。  
（＃）これらの作物残留試験は、申請の範囲内で試験が行われていない。  
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（別紙3）  

レビメクチン推定摂取量（単位：llg／人／day）   

食品群   
基準値案  国民平均 TMDI  幼小児 （1～6歳）  妊婦     （ppm）   TMDI  TMDI  

0 5  

ーー ＿一÷            A  Oi           一 山            A  0 3    0 2  0 3  0 5  11  

0 5  

0．1   l  0 05      0．2  
口  

o. oi 01  
A  0 01  

0 2  0．2   0．7  

0 0   0 0  

01  0．0   0．0  

O. 0i 0 2  

01  0．0   0．  

0  7  6  
0 2  

0．   1．  0 2  

0．   0．  ゾ  0 5  
3  

0 3   0 9→  ロ  ー圭一  ののスパイス  0 そ他  ・革       0．0  ■＝■－－－－●■－－－－‥－一一－●‥－－－－－‥■－－－－－－－＝＝－－－－－－－－－－－－＝…－－－－－＝‾■‖‾  
計  24．   17．   21．   23．1   

ADI比（％）  2．   5．   1．9：  2．1   

TMI）Ⅰ‥理論最大1日摂取量（TheoreticalMaximumDailyIntake）  
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（参考）  

これまでの経緯  

平成19年 2月23日 農林水産省より厚生労働省へ農薬登録申請に係わる連絡及び基  

準設定依頼（新規：かんきつ、いちご、なす等）  

平成19年 3月 5日 厚生労働大臣から食品安全委員会委員長あてに残留基準設定に  

係る食品健康影響評価について要請  

平成19年 3月 8日 食品安全委員会（要請事項説明）  

第11回農薬専門調査会確認評価第一部会  

第23回農薬専門調査会総合評価第二部会  

第45回農薬専門調査会幹事会  

食品安全委員会における食品健康影響評価（案）の公表  

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19年  

平成20年  

平成20年1  

平成21年  

平成21年  

平成21年  

5月16日  

8月 1日  

1月18日  

2月12日  

3月26日  

3月26日  

平成21年 7月22日  

平成21年 7月24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  

北里大学北里生命科学研究所病原微生物分子疫学研究室教書受  

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  

大阪市立大学大学院医学研究科都市環境病理学教授  

青木 宙   

生方 公子  

○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）  
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答申（案）  

レビメクチン   

残留基準値  

食品名  

DDm   

だいこん類（ラディッシュを富む）の根   0．01   
だいこん類（ラディッシュを含む）の葉   0．3   

はくさい   0．05   
キャベツ   0．05   
ブロッコリー   0．05   
レタス（サラダ菜及びちしやを含む）   0．1   
ねぎ   0．01   

トマト   0．3   

なす   0．2   
みかん   0．01   
なっみかんの果実全体   0．1   
レモン   0．1   
オレンジ（ネーブルオレンジを含む）   0．1   
グレープフルーツ   0．1   

ライム   0．1   

その他のかんきつ類果実（注1）   0．1   
りんご   0．2   

日本なし   0．2   

西洋なし   0．2   

いちご   0．5   

ぶどう   0．3   

茶   0．3   

その他のろバイス（注2）   0．3   

※今回基準値を設定するレビメクチンとは、L．A3  

及びL．A4の和をいうこと。  

（注1）「その他のかんきつ類果実」とは、かんきつ  
類果実のうち、みかん、なっみかん、なっみかん  
の外果皮、なっみかんの果実全体、レモン、オレ  
ンジ、グレープフルーツ、ライム及びスパイス以外  

のものをいう。  

（注2）「その他のスパイス」とは、スパイスのうち、  
西洋わさび、わさびの根茎、にんにく、とうがら  
し、パプリカ、しようが、レモンの果皮、オレンジの  

果皮、ゆずの果皮及びごまの種子以外のものを  
いう。   
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匡璽≡萱ヨ  

飼料添加物評価書  

ノシヘブタイド  

2009年6月  

食品安全委員会   
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要  約   

ポリペプタイド系抗生物質である飼料添加物ノ■シヘブタイド（CAS：No．  

56377・79・8）について、評価要請資料を用いて食品健康影響評価を実施した。   

評価k供した試験成績は、吸収・分布・代謝・排泄試験（ラット、鶏及び豚）、急性毒  

性試験（マウス、ラット及び鶏）、亜急性毒性試験（マウス、ラット及びイヌ）、発生  

毒性試験（マウス、ラット及びウサギ）、遺伝毒性試験、飼養試験、皮膚感作性試験、  

微生物学的影響に関する試験等である。   

慢性毒性及び発がん性試験は実施されていないが、ノシへブタイドは生体にとって  

特段問題となる遺伝毒性を示さないと考えられることから、追加の安全係数を加える  

ことによってADIを設定することが可能であると判断された。   

各毒性試験において得られた無毒性量の最小値は、ウサギを用いた発生毒性試験の  

23．1mg僅g体重／日であった。毒性学的ADIについては、無毒性量23．1m少kg体重／  

日に安全係数1，000（種差10、個体差10、慢性毒性試験及び発がん性試験を欠いてい  

ることによる追加の10）を適用することが適切と考えられ、0．023mg此g体重／日と  

設定された。   

一方、微生物学的ADIについては、現時点において国際的コンセンサスが得られて  

いるⅤICH算出式に基づいて0．18い．g伎g体重／日と設定された。この微生物学的ADI  

は、毒性学的ADIよりも十分小さく、毒性学的安全性を担保していると考えられる。   

以上より、ノシへブタイドの食品健康影響評価については、ADIとして0．18膵倣g  

体重／日を設定した。  
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Ⅰ．評価対象飼料添加物の概要  

1．用途   

抗菌剤  

2．有効成分の一般名等   

和名：ノシヘブタイド   

英名：Nbsiもeptide  

3．化学名   

CAS（5由77づ9－8）   

英名：N・［1－（Aminocarbonyl）ethenyl】・2・【14・ethylidene・9，10，11，12，13，14，  

19，20，21，22，23，24，26，33，35，36－bexadecaby血0－3，23・出血y血0Ⅹy－11－  

（1－hydroxyethyl）・31・methyl－9，12，19，24，33，43－hexaoxo・30，32・imin0－ 

8，5‥18，15‥40，37・trinitrilo・21，36－（［2，4］－endo－thiazolomethamimino）一  

5H，15H，37首pyri血【3，2・W】【2，11，21，27，31，7，14，17】  

benzoxatetrathiatriazacycIohexatriacontin－2・yl】・4・thiazole－Carboxamide  

4．分子式  

C51H43012N13S6  

5．分子量   

1222．37  

6．構造式  

．
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7．開発の経緯及び使用状況等   

ノシヘブタイドは放線菌軸わ江び℃egβ血∂gぴが産生する抗生物質で、1961   

年にフランスのローヌ・プーラン社がアルゼンチンのコリエンテス地方で採取した   

土壌より単離したものである。ノシへプタイドは、1個のL－スレオニン、1個のヒ  

ドロキシビリジン、5個のチアゾール環及び1個のインドール環を有するポリペブ   

タイド系抗生物質で、各種細菌、特にグラム陽性細菌に対する優れた抗菌活性を持   

つほか、動物体内への吸収・移行が少ないという特徴を持っている。   

日本では、ノシヘプタイドは昭和62年に飼料の安全性の確保及び品質の改善に   

関する法律（昭和28年法律第35号）に基づき飼料添加物として指定されており、  

飼料に連続的に添加することにより、●飼料効率が改善される等の効果が認められて   

いる。飼料及び飼料添加物の成分規格等に関する省令（昭和51年農林省令第35号）   

において、ノシへプタイドは、鶏（ブロイラーを除く。）用（幼すう用1、申すう用2）  

飼料及びブロイラー用（前期用3、後期用4）飼料に2．5～10g（力価）／t、豚用（ほ   

乳期用5、子豚期用6）飼料に2．5～20g（力価）／tを添加しそ使用することと定めら   

れているが、産卵中の鶏並びに食用を目的としてと殺する前7日間の豚及び鶏に使   

用してはならないとされている。また＿、動物用医薬品及びヒト用医薬品としての承   

認はされていない。   

外国においても、ノシ↑プタイドは飼料添加物として使用されている。   

なお、ポジティブリスト制度導入に伴う残留基準値7が設定されている。  

Ⅱ．安全性に係る知見の概要  

本評価書は、飼料添加物ノシへブタイドの指定時の試験成績等の抄録（抜粋）をも  

とに毒性に関する主な知見を整理したものである。（参照2）  

1．吸収・分布・代謝・排泄試験  

（1）投与試験（ラット）  

ラット（雌雄）を用いた14C標識精製級ノシへブタイド（力価不明）の単回経   

口投与（1．8、8．4mg肱g体重）試験が実施された。  

投与後7日間に料ナる糞、尿及び呼気中の放射能を測定した結果、大部分（78．8   

～97．4％）の放射能は糞中に排泄され、尿中への排泄はごく少量（0．5～1．3％）   

であった。投与7日後、肝臓、腎臓、心臓、肺、牌臓、月臥筋肉（背、脚）、脂   

肪、腸管、毛、皮膚及びと体の放射能を測定した。全体の回収率は79．31～98．11％   

であった。各組織のノシヘプタイド残留は、8．4mg仮g体重投与群の雄ラットの  

lふ化後おおむね4週間以内の鶏用飼料  

2ふ化後おおむね4週間を超え10週間以内の鶏用飼料  

8ふ化扱おおむね3週間以内のブロイラー用飼料  

4ふ化後おおむね3週間を超え食用としてと殺する前7日までのブロイラー用飼料  
5体重がおおむね30kg以内の豚用飼料  

6体重がおおむね30kgを超え70kg以内の豚（種豚育成中のものを除く。）用飼料  

7平成17年厚生労働省告示第499号によって新たに定められた残留基準値  
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腎臓中に0．1ppm検出された以外、どの組織からも有意な放射能は検出されなか  

った。  

（2）投与試験（鶉）  

鶏（4羽）を用いた14C標識精製級ノシへブタイド（823mg（力価）痩）の■6   

日間連続経口投与（0．127皿g（カ価）／日／羽）試験が実施された。  

排泄物中の放射能を24時間ごとに測定した結果、6日間での全体の回収率は  

103．2～104，9％であった。最終投与6時間後に肝臓こ腎臓、筋肉（胸、脚）及び   

皮膚のノシへブタイドを測定したところ、全組織とも検出限界未満であったこと   

から、ノシへブタイドは鶏の消化管からほとんど吸収されないものと考えられた。  

（3）投与試験（豚）  

豚（雄2頭、体重約12kg）を用い、精製級ノシヘブタイド（823mg（力価）  

／g）療カロ飼料を9日間給与後、14C標識精製級ノシへブタイドの経口投与（約0．7   

mg（力価）肱g体重）試験が実施され、投与24時間後における放射能を測定し   

た。  

主要な排泄経路は糞であるが、少なくとも投与量の50％が投与24時間後に腸   

管内に認められた。また、投与量の0．6％が尿中に排泄された。  

低レベルの14Cが組織中にみられたが、測定不可能であり、全組織中の14Cの   

残留は0．1ppm以下であった。  

（4）残留試儀（鶏）  

鶏を用いた精製級ノシへブタイド投与による残留試験が実施された（表1）。   

表1鶏を用いた残留試験の概要  

添加期間・  飼料添加量（mg（力  試料採取   試験成績概要   

種類   価）肱g飼料）   部位   

10日間  0、約12，000   筋胃、肝臓、  最終投与直後、血液を除く全て  

腎臓、心臓、  の試料で検出され、特に濃度が  

採卵鶏中雛  血液、脂肪、  高かったのは、筋胃の6．4ppm、   

（60日齢）  胸筋」月旦汁、  腸管の18．25ppm、腸内容物の  

牌臓、皮膚、  2，800ppmであった。最終投与  

腸管、腸内  1日後に検出されたのは筋胃、  

容物   月旦汁、皮膚、腸管、腸内容物で、  

最終投与3及び5日後に検出さ  

れたのは筋胃（0．15及び0．05 

ppm）、皮膚（0．25及び＜0．025  

ppm）、腸内容物（0．38及び0．06   
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ppm）であったこ   

7週間  0、2．5（2．3～2．6）、  胸筋、肝臓、  250mg（力価）戊g飼料添加群  

20（18．0～17．6）、  腎臓、心臓、  において、中間と殺時（4適齢）  

ブロイラー                125（113．0～127．5）、  脂肪、血液、  の筋胃に0．068ppm、最終投与   

（1週齢）  250（220．0～240．0）  筋胃   直後の脂肪に0．029ppmが検出  

※（）内は実測値  された以外、全て検出限界  

（0．025pp皿）未満であった。   

7週間  0、100、200   肝臓、腎臓、  最終投与直後の200mg（力価）  

筋肉、脂肪  戊g飼料添加群において、肝臓  

ブロイラー  付皮膚   に0．044ppm、皮膚に0．06  

ppm、筋肉に0．028ppmが検出  

され、100mg（力価）肱g飼料  

添加群において、腎臓及び皮膚  

に0．029ppmが検出された。   

8週間  0、2．5、20、125、  胸筋、肝臓、  中間と殺時（4週齢）、最終投与  

250   腎臓、心臓、  直後及び最終投与1日後の小腸  

ブロイラー  牌臓、皮膚、  及び大腸を除いて、全て検出限   

（q週齢）  脂肪、血液、  界（0．025ppm）未満であらた。  

筋胃、小腸、  腸における残留は、内容物の粘  

大腸   膜への付着が原因と考えられ  

た。   

（5）残留試験（豚）  

豚を用いた精製殻ノシヘブタイド投与による残留試験が実施された（表2）。   

表2 豚を用いた残留試飯の概要  

添加期間・  飼料添加量（mg（力  試料採取   試験成績概要   

種類   価）戊g飼料）   部位   

1週間  0、約11，000   筋肉、肝臓、  最終投与直後では、小腸で  

腎臓、牌臓、  0．048ppm、脂肪で0．180pp皿、  

36日齢  心臓、脂肪、  皮膚で0．368ppmが検出された  

皮膚、血液、  以外、全て検出限界（0．025  

小腸   ppm）未満であった。最終投与  

1日後では、皮膚で0．109ppm、  

脂肪で0．038pp皿であった。  

皮膚については、何らかの原因  

で体表に付着したノシへブタイ  

ドが検出されたものと考えられ   
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た？  

小腸にういては、ノシへプタイ  

ドと直接、接触する繭位でみり、  

採取時に十分洗浄したにもかか  

わらず、なおも残存し、検出さ  

れたものと考えられた。   

6逸聞  0、10、500   筋肉、肝臓、  中間と殺時（投与4週目及び6  

腎臓、牌臓、  週日）の500mg（力価）肱g飼  

36日齢  心臓、脂肪、  料添加群で、小腸で0．025～  

皮膚、血液、  0．027ppmが検出された以外、  

」、腸   全て検出限界（0．025ppm）未  

満であった。   

90日間  0、10、50、250   筋肉、肝臓、  中間と殺時（投与45日後）及び  

腎臓、小腸、  最終投与直後の250mg（力価）  

8適齢  牌臓、脂肪、  此g飼料添加群において、 

血清   で低濃度の残留（0．038～0．301  

ppm）が見られたが、最終投与  

1日痙では検出限界（0．025  

ppm）未満となった。   

112～113  0、47．3、194   皮膚、脂肪、  最終投与直後の全添加群におい   

日間  腿筋、腰肉、  て、全て検出限界（0．025ppm、  

肝臓、腎臓  雄の皮膚のみ0．05pp皿）未満で  

平均55日  あった。   

齢  

2．急性毒性試験（マウス、ラット及び鶏）   

マウス、ラット及び鶏を用いたノシヘブタイド（飼料級及び精製級）の急性毒性   

試験が実施された（表3）。ラット（雄）り皮下投与においてのみ死亡例が認められ   

た（1／10例）以外に、一死亡例は認められなかった。   

表3、急性毒性試験の概要  

動物種   投与方法   LD50（m釘kg）   検体の純度   

マウス   経口   雄及び嘩 ＞10，000   95．7mg（力価）／g  

皮下   雄及び雌 ＞5，000   95．7mg（力価）／g  

経口   雄及び雌 ＞10，000   980mg（力価）／g  

皮下   雄 ＞2，500   1，086mg（力価）佃  

腹腔内   雄 ＞2，500   1，086・mg（力価）／g   

ラット   経口   雄及び雌 ＞14，000   95．7皿g（力価）／g   
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皮下   雄及び雌 ＞5，000   95．7mg（力価）／g  

経口   雄及び雌 ＞10，000   908皿g（力価）／g  

経口   雄及び雌 ＞13，060  1，015mg（力価）／g  

腹腔内   雄及び雌 ＞4，610   1，015mg（力価）／g   

鶏   経口   雄及び雌 ＞4，000   933m宮（カ価）／g   

3．亜急性毒性試験  

（1）12週間亜急性毒性試験（ラット）  

ラット（雌雄各15匹／群）を用いた精製級ノシへプタイド（980mg（力価）／g）   

の12週間混餌投与（0、卑00、1，000、5，000ppm添加）による亜急性毒性試験が   

実施された。  

試験期間中に死亡例は認められず、各投与群とも健康状態は良好であった。  

5，000ppm投与群の雄にごくわずかな体重減少、1，000ppm投与群の雌にごく   

わずかな体重増加が認められた。病理学的検査では、1，000ppm投与群の雌に肝   

臓重量の減少が認められたが、飼養試験成績、臨床検査所見及び病理学的所見で   

は、5，000ppm以下の添加量において、 ノシへプタイドに起因すると考えられる   

異常は認められなかった。  

（2）13週間亜急性毒性試験（マウス）  

マウス（Clj：CD・1・（ICR）系、雌雄各12匹／群）を用いた飼料級ノシへブタ   

イド（89．2ng（力価）／g）の13週間混餌投与（0、2，000、10，000、50，000ppm   

添加）による亜急性毒性試験が実施された。  

各投与群の一般状態に異常はなく、死亡例も認められなかった。  

2，000pp皿以上投与群の雌及び50，000ppm投与群の雄に飲水量の増加が認め   

られたが、体重及び摂餌量に対する影響は認められなかった。飲水量の増加につ   
いては、その程度が軽度であるとともに、血液学的検査及び血液生化学的検査で   

も異常は認められなかったことから、マウスに対してのどの渇きを引き起こすよ   

うな飼料級ノシへブタイドの特異具によるものと考えられた。  
また、飲水量の増加が認められた投与群を含めて、尿検査、血液学的検査、血   

液生化学的検査、剖検、臓器重量、病理組織学的検査の結果、ノシヘプタイドの   

投与に起因する影響は認められなかった。  

（3）13週間亜急性毒性試験（ラット）  

ラット（C】う：CD（SD）系、雌雄各10匹／群）を用いた飼料級ノシヘブタイド   

（89・2mg（力価）／g）の13週間混餌投与（0、2，000、10，000、50，000pp甲添   

加）による亜急性毒性試験が実施された。  

各投与群の一般状態に異常はなく、投与に起因する死亡例も認められなかった。  

10   



体重、摂餌量及び飲水量についても、投与による影響は認められず、むしろ  

50，000ppm投与群の摂餌量は対照群よりも多く、特に経では体重増加が対照群を  

上回った。   

投与量と相関のあった変化は、血清総タンパクの低下（2，OqO獲び10，000ppm  

投与群の雌、50，000ppm投与群の雌疎）、A／G比の上昇（10，000及び50，000pp鱒1  

投与群の雄）であった。血清総タンパクの低下については、血液学的検査等（赤  

血球数、へマトクリック借及びヘモグロビン値）の値に異常が認められないこと  

から、血液希釈によるものではないと考えられた。また、〟G比の上昇は 

ータの範囲内であり、偶発的なものと考えられた。   

剖検や器官重量においては、投与に起因する変化は認められなかった。   

病理組織学的検査では、50，000ppm投与群の雄■1例に肝臓の好酸性細胞小増  
殖巣が認められたが」それ以外に投与に起因する変化は認められなかった。  

（4）6ケ月間亜急性毒性試験（イヌ）  

イヌ（純系ピーグル種、雌雄各4匹／群）を用いた精製級ノシへブタイド（937   
mg（力価）／g）の6ケ月間反復経口投与（0、9．4、46、234mg（力価）倣g体重）   

による亜急性毒性試験が実施された。  

投与群及び対照群の平均体重と摂餌量は、試験期間を通じてほぼ同様であり、   

死亡例も認められなかった。一般臨床上の観察では、46mg（力価）肱g体重投与   

群と234mg（力価）此g体重投与群に、黄色糞便の排泄がときおり認められたが、   

その他の臨床徴候は認められなかった。  

剖検所見では、9．4mg（力価）瓜g体重投与群の雄1例に肺の肉芽腫、46mg   

（力価）化g体重投与群の雌1例に眼瞼の瞬膜におけるリンパ様組織の肥厚が認   

められたが、投与量との相関性はなく、その他の変化も認められなかった。  

臓器重量では、9．4mg（力価）此g体重投与群の雄の精巣、46mg（力価）肱g   

体重投与群の雄の腎臓、46mg（力価）肱g体重投与群の雌の卵巣、肝臓及び子宮   

における相対重量の増大、46mg（力価）肱g体重投与群の雌の甲状腺における絶   

対重量の減少が認められたが、投与量との相関性がないことから、投与による影   

響とは考えられなかった。また、組織学的検査では、腎臓、肝臓及び前立腺の問   

質に限局性の単球細胞の浸潤が認められたが、投与量との相関性はなかった。ま   

た、腫瘍は認められなかった。  

以上のことから、ノシへブタイドの234mg（力価）比g体重以下の投与につい   

て、イヌに対する毒性影響は認められなかった。  

4．慢性毒性試験及び発がん性試験   

慢性毒性試験及び発がん性試験は実施されていない。  
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5．生殖発生毒性試験  

（1）発生毒性試験（マウス）  

マウス（ICR系、雌25匹／群）を用いて妊娠6～15日目に精製級ノシへブタイ   

ド（965mg（力価）／g）の強制経口投与（0、193、965、4，825mg（力価）肱g   

体重）による発生毒性試験が実施された。  

母動物については、193mg（力価）戊g体重以上の投与群では、胎盤重量に軽   

度ではあるが有意な減少が認められたが、用量依存性は認められず、偶発的な変   

化であると考えられた。また、193mg（力価）此g体重投与群では、母体重、摂   

餌量及び飲水量に対する影響は認められなかった。965mg（力価）戊g体重投与   
群では、母体重及び摂餌量に影響は認められなかったが、飲水量が投与7日後ま   

で有意に増加した04，825mざ（力価）戊g体重投与群では、母体重が投与8～10  

日後まで有意に低下したほか、対照群と比較′して、飲水量の増加、子宮重量の減   

少について、有意差が認められた。  

胎児については、4，825mg（力価）仮g体重投与群で、生存児数が対照群と比   

較して有意に少なかった。また、頚肋骨の出現率が．965及び4，825mg（力価）肱g   

体重投与群で有意に高く、用量依存性の傾向を示したが、外表、内臓及び骨格の   

異常については、投与群と対照群との間で差が認められなかった。  

以上のことから、本試験におけるノシへプタイドのNOAELは193mg（力価）   

丑g体重／日と考えられた。  

（2）発生毒性試験（ラット）   

① ラット（雌25匹ノ群）を用いて妊娠5～15日目に精製級ノシヘプタイド（力  

価不明）の強制経口投与（0、50、150、450皿g戊g体重）に去る発生毒性試験  

が実施された。  

母動物については、投与期間中の死亡例はなく、投与に起因すると考えられ  

る影響は認められなかった。  

胎児については、投与群における胚・胎児毒性及び奇形の発生は認められな  

かった。  

以上のことから、本試験におけるノシヘブタイドのNOAELは本試験の最高  

用量である450m釘kg体重／日と考えられた。  

② ラット（CかCD（SD）系、雌24匹／群）を用いて妊娠7～17日日に飼料級   

ノシヘブタイド（77．’omg（力価）／dの強制経口投与（0、15．4、46．2、154mg  

（力価）此g体重） 

母動物については、投与群において初期に摂餌量の減少が認められたが、体   

重は対照群と同様に増加し、一般状態や飲水量にも影響は認められなかった。   

剖検では、46．2及び154ng（力価）瓜g体重投与群の2及びB例に盲腸の膨   

満が認められた。一般に抗生物質の投与により腸内細菌叢が変化し、盲腸が膨  
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満する場合がある。しかし、‾肉眼所見では内容物の充満による膨満であり、ガ  

スの貯留や出血等の異常は認められていないこと、発生頻度が低いこと、亜急  

性毒性試験等において同様な症状が認められていないことから、毒性学的意義  

は乏しいものと考えられた。また、卵巣及び子宮内胚児の検査では、15．4mg  

（力価）肱g体重投与群において着床前胚死亡率に有意な増加が認められたが、  

黄体数、着床数、生存胎児数、死亡胚数、生存胎児体重及び性比のいずれにつ  

いても、投与の影響を示唆する変化は認められなかった。   

胎児については、154mg（力価）瓜g体重投与群で観察された下顎の奇形、  
迷走右鎖骨下動脈及び肋骨欠損は、自然発生的にもみられる所見であり、発現  
数も1～2例とごく少数であることから、投与に起因する影響ではないと考え  

られた。その他、外表、内臓及び骨格検査で認められた様々な変異及び奇形に  
ついては、用量依存性がなく、同系統ラットにおいて自然発生の範囲内である  

ことから、投与とは関係のない変化であると考えられた。また、骨化進行度に  

おいても投与による影響を示唆する変化は認められなかった。   

以上のことから、本試験におけるノシへブタイドのNOAELは本試験の最高  

用量である154mg（力価）瓜g体重／日と考えられた。  

（3）発生毒性試験（ウサギ）  

ウサギ（日本白色種、雌12匹／群）を用いて妊娠6～18日目に飼料級ノシヘブ   

タイド（77．Omg（力価）／g）の強制経口投与・く0、3．85、23．1、154mg（力価）   

此g体重）による発生毒性試験が実施された。  

母動物については、一般状態にゃける投与による毒性学的な影響は認められな   

かった。23．1mg（力価）戊g体重投与群で4例、154mg（力価）此g体重投与群   

で8例において、赤褐色尿が妊娠11日目から認められたが、妊娠22日目までに   

消失した。これは、排尿直後の尿色調は通常の黄白色を草していたが、時間の経   

過（数分）とともに赤褐色笹変色するというものであった。摂餌量及び飲水量に   

ついては、154mg（力価）戊g体重投与群で妊娠9日目に減少した・が、妊娠15   

日目及び12日目以降はそれぞれ対照群と同様に推移した。妊娠9日目以降の154   

mg（力価）瓜g体重投与群において、有意差はないものの、体重の増加抑制傾向   

が認められ、投与の影響が示唆された。また、早産動物が妊娠28～29日目に対   

照群において2例、3．85及び154mg（カ価）肱g体重投与群において各1例認   

められた。これらの早産動物は、いずれも妊娠後期から摂餌量の減少又は無摂餌   

が認められており、妊娠中のウサギは摂由量の著しい減少による流産が知られて   

いること及び早産動物が対照群にも認められていることから、投与に起因したも   

のではないと考えられた。  

胎児については、死亡あるいは吸収胚（胎児）の発現率や、同腹児数に差が認   

′められないことから、投与による胎児致死作用はないものと考えられた。外表及   

び内臓検査では、奇形は認められなかった。骨格検査においても、胸骨分節の癒  
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合は23．1及び154mg（力価）戊g体重投与群の各1例に認められただけであり、  

投与による奇形の誘発は認められなかった。また、内臓及び骨格の変異について  

も、投与による増加は認められなかった。   

以上のことから、本試験におけるノシへブタイドのNOAELは、母動物につい  

ては23．1 

（力価）肱g体重／目と考えられた。  

6．遺伝毒性試験  

ノシヘブタイドの遺伝毒性に関する血血及び血正yp試験の結果は表4のと   

おりであり、全て陰性であった。   

他に、ノシへブダイドは、雄マウス（CD系）及び蝕血αロe助■植∽ゴ比Ⅲ  

（TA1535、TA1538）を用いた宿主経由試験においても陰性であった。   

表4 遺伝毒性試験の概要  

試験   対象  用量等   結果   

復帰突然変異  £¢p丘血乙ヱガlエⅢ   精製級ノシヘブタイド（965  陰性   

試験   TA98、TAlOO、m1535、  mg（力価）／g）：3．86～482．5   

（血拗   m1538   ドg（力価）／plate  

（965膵（力価）座1ate 

試菌株の生育阻害）   

小核試験   ICR系マウス骨髄細胞  飼料級ノシへブタイド（89．2  陰性   

（血正γd  mg（力価）／g）：0、44．6、89．2、  

178．4mg（力価）瓜g体重  

（投与18、24、30時間後に  

標本作成）   

小核試験   マウス多染性赤血球  精製級ノシへブタイド（947  陰性   

（元＝壷房  mg．（力価）／g）：1，183．8、  

2，367．5、4，735mg（力価）戊g  

体重  

（2日間強制経口投与）   

7－ その他の試験  

（1）飼養試験（鶉）   

① ブロイラー（アーバーエーカー種、雌雄各12羽／群）・を用いた飼料級ノシへ  

ブタイド（89．2mg（力価）／g）の混餌投与（0、50、100mg（力価）肱g飼料  

添加）、による餌付けから56日間の飼養試験が実施された。  

体重は雌雄ともに添加群で多い傾向であり、特に雄では、50mg（力価）戊g  

飼料添加群の各測定時点、100mg（力価）此g飼料添加群の投与56日時点に  
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おいて有意に高かった。増体重は、対照群と比較して、雄で8～9％、雌で3～   

5％の増加を示した。   

添加群のみにおける一般状態の異常例は、関節障害による脚弱（50皿g（力   

価）瓜g飼料添加群の雌ガ12例、100mg（力価）偲g飼料添加群の雌〟12例）、   

主に腹水症によると考えられた腹部膨満（100mg（力価）瓜g飼料添加群の雄  

1／12例）、沈鬱（50mg（力価）戊g飼料添加群の雄1／12例）、筋胃のびらん又   

は潰瘍を伴ったそ嚢拡張及び脚弱（50皿g（力価）仕g飼料添加群の雌1／12例、  
100mg（力価）放g飼料添加群の雄1／12例）であった。しかし、これらの症状   

はブロイラーに自然発生的にみられること、∴発生数がごく少数であること、添   

加群間で発生率に用量依存性が認められないことから、投与とは無関係な偶発   

所見と考えられた。   

臨床病理学的検査所見では、50mg（力価）戊g飼料添加群の雌雄において、   

血糖値の軽度な増加が認められたが、その他の変化は認められず、生理的変動   

の範囲内であると考えられた。   

病理学的検査では、対照群及び添加群の雌に肝臓の黄色化が散見されたが、   

高栄養のブロイラーでみられる軽度の脂肪肝であると考えられた。   

② ブロイラー（P濾drVa血ess系、雌雄各100羽／群）を用いた精製級ノシヘプ   

タイドの泡餌投与（0、6、29、63、■109、224mg（力価）戊g飼料添加）によ   

る0～8週齢までの飼養試験が実施された。   

試験中に死亡した個体及び試験終了後にと殺した個体のいずれにおいても、   

異常な所見は認められず、添卿群における増体重、飼料効率等が対照群と比較   

して有意に増加した。  

③ ブロイラー（アーバー エーカー種、雌雄各15羽／群）を用いた精製級ノシへ   

ブタイドの混餌投与・（0、2．5、20、125、250mg（力価）此g飼料添加）によ   

る1～8週齢まやの飼養試験が実施された。   

臓器重量、血液検査及び解剖所見に東川、ても、異常は認められず、育成率及   

び増体重はともに対照群以上であった。  

（2）飼養試験（豚）   

① 豚（体重約20kg、雌及び去勢雄各2頭／群）を用いた精製級ノシへブタイド   

（855mg（力価）／g）の混餌投与（0、約17，000血g（力価）瓜g飼料添加）に  

よる22日間（投与前の予備期間（7日間）、投与期間（7日間）、投与後の回復  

期間（8日間））の飼養試験が実施された。  

添加群と対照群の飼料効率に差は認められなかったほか、異常行動や下痢な  

どの異常も示さず、投与による毒性は認められなかった。添加群において、糞  

が濃黄色の変色を示したが、この変色は次第に消失した。  
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② 豚（IJWXDの3元交配種、36日齢、対照群：雌雄各2頭、添加群：雌雄各   

4頭／群）を用いた精製級ノ▲シヘブタイド（10mg（力価）／gに調製したもの）   

の浪餌投与（0、10、500mg（力価）此g飼料添加）による6週間の飼養試験   

が実施された。   

添加群の発育成績は対照群よりも優れており、臨床上の異常も観察されなか   

った。また、剖検でも、添加群及び対照群において異常は認められなかった。  

③ 豚（W系、雄5頭／群）を用いた飼料漱ノシヘプタイド（89．2mg（力価）  

／g）の混餌投与（0、100、200mg（力価）戊g飼料添加）による13週間の飼   

養試験が実施された。   

投与期間における一般状態の異常は認められなかった。   

投与による影響としては、投与49日後の血液生化学的検査において、添加   

群の尿素窒素量が対照群と比較して有意な高値を示し、用量依存性が認められ   
た。尿素窒素量の上昇は、一般的に腎臓の障害に伴って認められるが、両添加   

群のいずれの時点においても、腎臓障害に伴って発現する血液生化学的な異常   

値（クレアチニン、ナトリウム、カリウム、カルシウム及びクロールの量）が   

認められなかったほか、投与終了時には添加群と対照群で有意差が認められな   

かった。一般的に、尿素窒素量は豚の加齢に従って上昇する傾向があるが、投   

与期間の前半に、添加群では対照群に比敬して急速な増体が認められたことか   

ら、添加群の尿素窒素量が対照群より早期に上昇したという可能性が考えられ   

た。また、添加群の発育は全試験期間を通じて対照群とほぼ同様に良好であっ   

た。  

④ 豚（ヨークシャー種、雌雄各4頭／群）を用いた精製級ノシへブタイド（22mg  

（力価）／gに調製したもの）の混餌投与（0、8．5、47．3、194mg（力価）瓜g   

飼料添加）による16週間の飼養試験が実施された。   

47・3mg（力価）肱g飼料添加群における血糖の減少、8．5及び194mg（力   

価）此g飼料添加群における白血球数の増加、47．3及び194mg（力価）此g飼   

料添加群における好酸球比率の増加について、各群間に有意差が認められた。   

臓器重量では、添加群における肝臓相対重量及び脳下垂体相対重量について、   

有意な減少が認められた。剖検所見及び病理組織学的検査の結果、投与に起因   

すると考えられる病変は認められなかった。  

8．その他の知見  

（1）皮膚等に対する刺激性について   

① 雄ウサギ（日本白色種）の背部皮膚に対する飼料級ノシヘブタイド投与によ  

る皮膚一次刺激性を検討したところ、皮膚に一過性の軽度な鱒激反応が1／6例  
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に認められた。  

② ウサギの背部皮膚に対する精製級ノシヘブタイド投与による局所毒性を検討   

したところ、皮膚に黄色の着色が認められた以外、異常は観察されなかったこ   

とから、ノシへブタイドはウサギに対し皮膚刺激性がないものと考えられた。  

③ 雄ウサギの結膜及び性器粘膜に対する精製級ノγへプタイドの皮膚刺激性を   

検討したところ、その刺激性は小さかった。  

④ 雄ウサギ（日本白色種、非洗眼群6匹、洗眼群3匹）を用いた飼料級ノシへ   

ブタイド投与による眼一次刺激性を検討した。両群ともに、・結膜の発赤や浮腫   

等の症状が認められたが、投与48時間後には消失した。両群を比改して症状   

の程度に明らかな差は見られず、洗眼の有効性は認められなかった。  

また、一般状態及び体重については、飼料級ノシヘブタイドの投与による変   

化は認められなかった。  

以上のことから、飼料級ノシヘブタイド投与はウサギの眼に一過性の眼刺激   

反応を示すと考えられた。  

（2）皮膚感作性について  

① モルモット（H立正1野系、30匹）を用いた飼料級ノシヘブタイドの皮膚感作  

性試験を実施した。投与群及び対照群において、投与部位に皮膚の陽性反応は  

認められず、飼料級ノシヘブタイドは皮膚感作性を示さないと考えられた。  

② テルモツトを用いた耳一脇腹法による精製毅ノシへブタイドめ皮膚感作性試   

験を実施したところ、精製級ノシへブタイドは極めて弱い感作性を示すと考え   

られた。  

9．微生物学的影蓉に関する試験  

（1）臨床分社菌に対する最小発育阻止濃度（MIC）（参照3）  

平成18年度食品安全確保総合調査；動物用抗菌性物質の微生物学的影響調査   

（平成18年9月～平成19年3月実施）において、ヒト臨床分離株等に対するノ   

シへブタイドの約5×106CFU／spotにおけるMICが調べられている（表5）。   

表5 ノシへプタイドのMC  
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励deヱ血∝必   30   ＞128   ＞128   

励由∫ロビOC亡びβSp．   30   ≦0、06   ≦0．06   

嫌気性菌   

助cねヱ血tおg叩．   30   32   4～64   

動β0ムacぬdlエⅢSp．   20   ＞128   ＞128   

肋由c融MコSp．   30   ≦0．06   ≦0．06～0．25   

血ムβe如氾ロSp．   20   0．12   ≦0．06～0．25   

α野蛮必lエⅢSp．   BO   ＞128   ＞128   

軸わcクCCぴgSp．／軸加加pわCク〝ぴβSp．   30   0．12   ≦0．06■～0．25   

伽γPね肋8p．   20   0．5   0．12～1   

血cわムβd肋gsp．   30   ≦0，06   ≦0．06～0．5   

醐βぐぬ血エⅢSp．   30   ＞128   ＞128  

調査された菌種のうち、最も低いMIC50が報告されているのは励加cロCC乙Jβ  

sp・、BiGdb皐actedzLmSP．及びLactobaciHussp．の≦0．06膵hnLであり、MICcalc8  

は0．000048mg／mLであった。  

Ⅲ．食品健康影響評価  

1．毒性学的ADIについて   

ノシヘブタイドは慢性毒性試験及び発がん性試験が実施されていないが、生体に   

とって特段問題となる遺伝毒性を示さないと考えられることから、ADIを設定する   

ことが可能であると判断された。   

毒性試験において、最も用量の低いところで投与の影響が認められたと考えられ   

る指標は、ウサギを用いた発生毒性試験における母動物の琴餌量及び飲水量の減少、   

体重増加抑制で、NOAEL23．1mg瓜g体重／日であった。   

ADIの設定に当たっては、このNOAEL23．1mg／kg体重／日に、安全係数1，000   

（種差10、個体差10、慢性毒性試験及び発がん性試験を欠いていることによる追   

加の10）を適用するのが適切と考えられ、毒性学的ADIは0．023m釘kg体重／日と   

設定された。  

2∴微生物学的ADIについて   

ⅤICHガイドラインに基づく新たな試算を行うに足る詳細な知見が、平成18年度  

食品安全確保総合調査（動物用抗菌性物質の微生物学的影蛮調査）で得られており、．   

この結果から国際的ヲンセンサス9が得られている手法により微生物学的ADIを算   

出することができる。   

ノシヘブタイドのMC。a王。に0．000048mg／mL、結腸内容物220g、細菌が暴露さ  

8試験薬に活性のある最も関連のある属の平均MC印の90％倍額限界の下限値  
9国内の動物用医薬品の承認申請についても、2006年3月よりⅥCHガイドラインが採用されている。  
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れる分画に100％、ヒト体重に60kgを適用し、ⅥCHの算出式に基づいて微生物  

学的ADiを算出した場合、下記の通りとなる。  

0，000048★1（mg／mL） × 220貴2（mL）  
ADI＝  ＝0．000176  

×  60（kg）   1．0★3  

＝0．00018（mg収g体重／日）  

★1：試験薬に活性のある最も関連のある属の平均MⅡC50の90％信頼餞界の下限値  

央2：結腸内容物  

☆3：動物に対する投与試験の結果から、ノシへブタイドの大部分が糞中より排泄されることから、   

腸内細菌叢が暴露される分画としての係数を1．0とする  

3．ADIの設定について   

微生物学的ADI（0．00018mgnig体重／日）は、毒性学的ADI（0．023mgfkg体重  

／日）よりも十分小さく、毒性学的な安全性を担保していると考えられることから、   

ノシヘブタイドの残留基準を設定するに際してのADIとしては、0．18トg偲g体重／   

日と設定することが適当であると考えられる。  

4．食品健康影雪評価   

以上より、ノシヘプタイドの食品健康影響評価については、ADIとして次の値を   

採用することが適当と考えられる。  

ノシへブタイド 0．18什g在g体重／日  

暴露量については、当評価結果を踏まえ暫定基準値の見直しを行う際に確認する  

こととする。  

19   



＜別系氏1 検査値等略称＞  

略称   名称   

ADI   一日摂取許容量   

A／G比   アルブミン／グロブリン比   

LD50   半数致死量   

最小発育阻止濃度   MIC  

NOAEL   無毒性量   

ⅤICH   動物用医薬品の承認審査資料の調和に関する国際協力会議   
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ノシヘプタイド（案）  

1．概要  

（1）品目名：ノシへブタイド（Nosiheptide）   

（2）用途：豚及び鶏の飼料効率の改善  

ノシヘブタイドは放線菌∫乙r印と叫Ⅳe∫∂Cと〟0∫ぴより産出されるポリペプチド系抗生物質で   

あり、飼料添加で連続的に投与することにより、家畜及び家禽の成長を促進し飼料効率を改善   

するなどの効果が認められている。日本では昭和62年に飼料添加物として指定されており、海   

外でも韓国及び台湾で使用が認められている。  

今般の残留基準の設定については、厚生労働大臣よりノシヘプタイドについて食品中の残   

留基準の設定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：  

CAS 56377－79－8  

N－［卜（Aminocarbonyl）ethenyl］－2－［14－ethylidene▼9，10，11，12，13，14，19，20，21，22，23   

，24，26，33，35，36－hexadecahydro一一3，23－dihydroxy－1卜（1－hYdroxyethyl）－31LLLmethylJ9，  

12，19，24，33，43－hexaoxo－30，32－imino－8，5‥18，15‥40，37→trinitrilo－21，36－（［2，4トen  

do－thiazolomethanimino）－5H，1511，37HLpyrido［3，2－W］［2，11，21，27，31，7，14，17］benzox  

atetrathiatriazacyclohexatriacontin－2Lyl］一4－thiazoleLCarboxamide  

（4）構造式及び物性  

分  子  式：C5耽012Nl。S6  

分  子  量：1222．37   



常温における性状：黄褐色～暗褐色の粉末又i粒子  

融点（分解点）：310～320℃  

溶  解  性：シクロヘキサンにやや溶けやすく、一エタノールに極めて溶けにく  

く、水にほとんど溶けない。  

（5）適用方法及び用量   

本剤の適用方法及び用量は以下の通りである。  

対象動物及び使用方法  使用禁止期間等   

鶏（ブロイラーを除く。）用  

（幼すう用・申すう用）   飼料1t当たり2．5～10g（力価）   産卵中の鶏、食用を目的として屠  

ブロイラー用（前期用・後期用）   
殺する前7日間の豚及び鶏に使  

用してはならない  

豚用（ほ乳期用・子豚用）  飼料1t当たり2．5～20g（力価）   

2．対象動物における分布、代謝   

①鶏における投与試験  

鶏（4羽）を用いだ4c標識精製級ノシい＼ブタイド（823喝（力価）／g）の6日間連続経口投  

与（0．127mg（力価）／日／羽）試験が実施された。  

排泄物中の放射儲を24時間ごとに測定した結果、6日間での全体の回収率は103．2～   

104．9％であった。最終投与6時間後に肝臓、腎臓、筋肉（胸、脚）及び皮膚のノシヘブ  

タイドを測定したところ、全組織とも検出限界未満であったことから、ノシヘブタイド  

は鶏の消化管からほとんど吸収されないものと考えられた。  

②豚における投与試験  

豚（雄2頭、体重約12kg）に精製級ノシヘプタイド（823喝（力価）／g）添加飼料を9日間  

投与した後、1℃標識精製級ノシヘプタイドの経口投与（約0．71喝（力価）／kg体重）試験が  

実施された。  

主要な排泄経路は糞であるが、少なくとも投与量の50％が投与24時間後にも腸管内  

に認められた。また、投与量の0．6％が尿中に着日世された。  

低レベルの1℃が組織中にみられたが、測定不可能な量であった。また、全組織中の1℃  

の残留は0．1ppm以下であった。  

3．対象動物における残留試験結果  

（1）分析の概要  

（D 分析対象化合物：ノシヘブタイド  

② 分析法の概要：  

90‘％エタノール・4号緩衝液による抽出を行った後にn－ブタノールを加え蒸発乾固  
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を行い、15％アセトン・4号緩衝液に溶かし試料としている。定量は∫と抑ococc〟∫  

∂昆陀∬を試験菌とする重層穿孔寒天平板法の微生物学的検定法により行われている。  

（検出限界：0．025ppm）  

（2）組織における残留  

① ニワトリ（ブロイラー初生雌ヒナ150羽）にノシへプタイドを8週間飼料添加し  

て投与（0、2．5、20、125、250ppmの5群各30羽）し、4週後（中間殺）および投  

与終了の0、12、24時間後、3日、7日後の胸筋、脂肪、肝臓、腎臓、小腸における  

残留濃度を確認した。結果を表1に示す。   

表1ニワトリにノシヘブタイドとして0～250ppmを飼料添加して投与した際の食用組織中の  

残留濃度  （ppm）  

試験群   
採材時期   

試料  

胸筋   脂肪   肝臓   腎臓   ／」＼陽   

4週後（中間殺）  

投与終了後 0時間   く0．025   く0．025   く0．025   く0．025   く0．025  

12時間  
対象群  

24時間  

3日  

7日  

4週後（中間殺）   〈0．025   く0．025   く0．025   〈0．025   く0．025  

投与終了後 0時間   く0．025   く0．025   く0．025   く0．025   く0．025  

12時間   く0．025   く0．025   く0．025   く0．025  
2．5ppm群  

24時間   く0．025   〈0．025   〈0．025   く0．025   く0．025  

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

7日  く0．025   

4週後（中間殺）   く0．025   く0．025   く0．025   く0．025   く0．025  

投与終了後 0時間   く0．025   く0．025   く0．025   く0．025   く0．025  

12時間   く0．025   く0．025   く0．025   く0．025  
20ppm群  

24時間   〈0．025   〈0．025   く0．025   く0．025   く0．025  

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

7日  く0．025   

4週後（中間殺）   〈0．025   く0．025   〈0．025   〈0．025   0，098，0．068  

投与終了後 0時間   く0．025   く0．025   〈0．025   〈0．025   0．026，0．034  

12時間   く0．025   〈0．025   く0．025   く0．025  
125ppm群  

24時間   〈0．025   〈0．025   く0．025   く0．025   く0．025  

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

7日  く0．025   

4週後（中間殺）   〈0．025   〈0．025   く0．025   く0．025   0．122，0．143  

投与終了後 0時間   く0．025   く0．025   く0．025   く0．025   0．126，0，123  

12時間   〈0．025   く0．025   く0．025   く0．025  
250ppm群  

24時間   く0．025   く0．025   〈0．025   く0．025   く0．025  

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

7日  〈0．025   
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② ブタ（8週齢27頭）にノシヘプタイドを90日間飼料添加して投与（0、10、50、  

250ppmの4群 対照群3頭・他各8頭）し、45日後（中間屠殺）及び投与終了の0、  

1、3日後の筋肉、脂肪、肝臓、腎臓、小腸における残留濃度を確認した。結果を表  

2に示す。   

表2 ブタにノシへブタイドとして0～250ppmを飼料添加して投与した際の食用組織中の残留  

濃度  bpm）  

試験群   採材時期   
試料  

筋肉   脂肪   月刊蔵   腎臓   小腸   

45日後（中間殺）   く0．025   く0．025  く0．025   く0．025   〈0．025  

投与終了後 0日  
対象群  

1日  

3日  

45日後（中間殺）   く0．025   く0．025   く0．025   く0．025   く0．025  

投与終了後．0日   く0．025   く0．025   く0．025   く0．025 〈0．025  
10ppm群  

1日   く0．025   く0．025   く0．025   く0．025   く0．025  

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

45日後（中間殺）   く0．025   く0．025   〈0．025   く0．025   〈0．025  

投与終了後 0日   く0．025   く0．025   〈0．025   
50ppm群  

く0．025   く0．025  

1日   く0．025   く0．025   く0．025   〈0．025   く0．025  

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

45日後（中間殺）   く0．025   く0．025   く0．025   く0．025   
く0．025，0．077，  

0．085，0．247  

250ppm群                投与終了後 0日   く0．025   く0．025   く0．025   く0．025 
0．027，0．038，  

0．261，0．301  

1日   〈0．025   く0．025   く0．025   く0．025   〈0．025  

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

4．許容一目摂取量（膿Ⅰ）評価   

食品安全基本法（平成15年故律第48号）第24条第2項の規定に基づき、平成20年9月  

12日付け厚生労働省発食安第0912008号により、食品安全委員会委員長あて意見を求めたノ   

シヘブタイドに係る食品健康影響評価について、以下のとおり示されている。   

①毒性学的膿Ⅰについて  

ノシナ＼プタイドは慢性毒性試験及び発がん性試験が実施されていないが、生体にとって   

特段問題となる遺伝毒性を示さないと考えられることから、皿Ⅰを設定することが可能で   

あると判断された。  

毒性試験において、最も用量の低いところで投与の影響が認められたと考えられる指標   

は、ウサギを用いた発生毒性試験における母動物の摂餌量及び飲水量の減少、体重増加抑   

制で、NOAEL23．1mg／kg体重／日であった。  

ADIの設定に当たっては、このNOAEL23．1mg／kg体重／日に、安全係数1，000（種差10、個   

体差10、慢性毒性試験及び発がん性試験を欠いていることによる追加の10）を適用するの  
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が適切と考えられ、毒性学的ADIは0．023mg／kg体重／目と設定された。  

②微生物学的皿Ⅰについて   

ⅤICHガイドラインに基づく新たな試算を行うに足る詳細な知見が、平成18年度食品安  

全確保総合調査（動物用抗菌性物質の微生物学的影響調査）で得られており、この結果から  

国際的コンセンサスが得られている手法により微生物学的亜Ⅰを算出することができる。   

ノシヘプタイドのMIC㍑1。に0．000048n喝／止、結腸内容物220g、細菌が暴露される分画に  

100％、ヒト体重に60kgを適用し、ⅤICHの算出式に基づいて微生物学的膿Ⅰを算出した場合、  

下記の通りとなる。  

0．000048＊1（mg／止）×220＊2（止）  
＝ 0．000176  ADI＝  

1．0＊3×60（kg）  

＝0．00018（mg／kg体重／日）  

＊1：試験薬に滑性のある最も関連のある属の平均MIC別の90％信頼限界の下限値  

＊2：結腸内容物  

＊3：動物に対する投与試験の結果から、ノシヘプタイドの大部分が糞中より排泄されるこ  

とから、腸内細菌叢が暴露される分画としての係数を1．0とする。  

③畑Ⅰの設定について   

微生物学的ADI（0．00018mg／kg体重／日）は、毒性学的ADI（0．023mg／kg体重／日）よりも十  

分小さく、毒性学的な安全性を担保していると考えられることから、ノシヘブタイドの残  

留基準を設定するに際しての膿Ⅰとしては、0．18〃g／kg体重／日と設定することが適当で  

あると考えられる。  

④食品健康影響評価   

以上より、ノシへプタイド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  ノシへプタイド 0．18   

5．諸外国における使用状況等   

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承認はされていない。   

なお、FAO／WHO合同食品添加物専門家会議OECFA）において評価はされていない。（平成  

21年7月現在）  

6．基準値案  

（1）残留の規制対象：ノシヘブタイド   

（2）基準値案  

別紙1のとおりである。  
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（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（T旧Ⅰ））の膿Ⅰ  

に対する比は、以下のとおりである。  

T船Ⅰ／皿Ⅰ（％）   

国民平均   17．7   

幼小児（1～6歳）   45．2   

妊婦   17．1   

高齢者（65歳以上）＊   17，4  

＊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。  
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拐り紙1）  

ノシヘプタイド  

食品名   
基準値（案）   秀、≡ 、責  

PPm   pPm   参照値   ．ル＝   

豚の筋肉   0．03   0．03   7日   〈0．025（2．5倍量）   3日   

豚の脂肪   0．03   0．03   7日   く0，025（2．5倍量）   3日   

豚の月刊蕨   0．03   0．03   7日   く0．025（2．5倍量）   3日   

豚の腎臓   0．03   0．03   7日   く0．025（2．5倍量）   3日   

豚の食用部分＊1、2   0．03   0．03   7日   く0．025（2．5倍量）   3日   

鶏の筋肉   0．03   0．03   7日   く0．025（2倍量）   3日   

鶏の脂肪   0．03   0．03   7日   く0．025（2倍量）   3日   

鶏の月干臓   0．03   0．03   7日   く0．025（2倍量）   3日   

鶏の腎臓   0．03   0．03   7日   く0．025（2倍量）   3日   

鶏の食用部分＊1、2   0．03   0．03   7日   く0．025（2倍量）   3日   

平成17年11月29日厚生労働省告示499号において新しく設定した基準値については、網をつけて示した。  

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

＊2：小腸の残留試験の結果を参考とした。  
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（別紙2）   

ノシソ＼ブタイドの推定摂取量（単位：〃g／／U日）  

基準値案  
幼小児  高齢者＊4  

食品名  
（ppm）   国民平均 TMDI  

（1へ名歳）  

TMDI   
妊婦 TWI  

（65歳以上）  

TMDI   

豚の筋肉   0．03   
1．1＊2   0．7＊2   1．2＊2   1．1＊2   

豚の脂肪   0．03   

豚の肝臓   0．03   0．0   0．0   0．0   0．0   

豚の腎臓   0．03   0．0   0＊3   0．0   0．0   

豚の食用部分＊1   0．03   0．0   0．0   0．0   0．0   

鶏の筋肉   0．03   
0．6   0．6   0．4   0．6   

鶏の脂肪   0．03   

鶏の肝臓   0．03   0．0   0．0   0．1   0．0   

鶏の腎臓   0．03   0＊3   0＊3   0＊3   0＊3   

鶏の食用部分   0．03   0．0   0．0   0．0   0．0   

計  1．7   1．3   

ADI比（％）  17．7   45．2   17．1   17．4   

ThDI：理論最大1日摂取量印1eOreticalMaximumDailyIntake）  

＊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、豚について′J偲、鶏について月刊蔵を参照とした  

＊2：筋肉 伐旨肪）の基準†直×筋肉及び脂肪の摂取量  

＊3：摂取量データがないため、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255回食品安全委員会（要請事項説明）  

第28回肥料・飼料等専門調査会  

食品安全委員会における食品兼好影響評価（案）の公表  

第291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へ通知  

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9月12日  

平成20年9  
平成20年1  

平成21年2  
平成21年6   

平成21年7  

平成21年7   

月25日  

1月14日   

月19日   

月25日  

月22日   

月24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  

生方 公子  

○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ゴ受  

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陵  

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）  

ノシヘブタイド  

食品名   
残留基準値  

pP‡1   

豚の筋肉   0．03   

豚の脂肪   0．03   

豚の肝臓   0．03 

豚の腎臓   0．03   

豚の食用部分   0．03   

鶏の筋肉   0．03   

鶏の脂肪   0．03   

鶏の月＝相続   0．03   

鶏の腎臓   0．03 

鶏の食用部分   0．03   
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二：資料8、  

酢酸ヒドロコルチゾンの取扱について  

平成21年7月24日  

1．検討事項   

ヒドロコルチゾンは生体内物質であり、乳を除き、生体内物質として通常含まれる量ま   

での残留が認められ、乳については、残留基準0．01ppmまでの残留が認められている。   

ヒドロコルチゾンのエステル体である酢酸ヒドロコルチゾンについても、動物用医薬品   

として用いられており、その生物学的作用、代謝などは、ヒドロコルチゾンとほぼ同様   

に行われるが、生体内物質でない酢酸ヒドロコルチゾンのポジティブリスト制度におけ   

る取扱いについて整理する必要が生じた。  

2．検討結果   

酢酸ヒドロコルチゾンについては天然物質ではないことから、本来であれば一律基準が   

適用され、0．01p叩以上の含有は認められない。しかしながら、酢酸ヒドロコルチゾン   

を投与した場合であっても、代謝により速やかにヒドロコルチゾンとなり、この形で貯   

留一作用するものであるため、酢酸ヒドロコルチゾンであっても、ヒドロコルチゾンと   

して生体内物質として通常含まれる量までの残留を認めることとする。  

【参考1】  

1．ヒドロコルチゾンの概要   

ヒドロコルチゾンは副腎皮質ホルモンであり、コルチゾールとも呼ばれている。炭水化物、脂  

肪及びタン／くク代謝を制御する働きがあり、動物用医薬品としては、わが国ではエステル体であ   

る酢酸ヒドロコルチゾンとともに犬・猫の皮膚に対する抗炎症剤として用いられている。   

また、酢酸ヒドロコルチゾン以外にも数種のエステル体が存在し、ヒト用医薬品としてコハク   

酸ヒドロコルチゾン、コハク酸ヒドロコルチゾンナトリウム、リン酸ヒドロコルチゾンナトリウ   

ム等が承認されている。   

これらエステル体は代謝により速やかにヒドロコルチゾンへと移行し、その生物学的作用、代   

謝などはヒドロコルチゾンを投与したときとほぼ同様に行われるとされている。  

2．物性等   



①化学名：（11β）p17，21－trihydroxypregn－4－ene－3．20Tdione  

②化学構造式：C21日卸05  

③分子量：362．460  

3．リスク評価   

内閣府食品安全委員会において食品健康影響評価は行われていなし′、。   

EMEAにおいて、無作用量が算出できる毒性試験などがないためADIの算出ができないが、生体   

内物質であること等からMRLの設定が必要ないとされている。  

4．我が国における規制   

平成18年5月の農薬等のポジティブリスト制度の導入に際し、米国及びカナダの基準値を参   

考に乳に対してヒドロコルチゾンの残留基準（0．01p叩）が設定された。ヒドロコルチゾンは生   

体内物質であるため、食品、添加物等の規格基準（昭和34年厚生省告示第3了0号）第1食品   

の部 A 食品一般の成分規格の項7の目に基準値が設定されている乳以外については、同項8   

の目の規定（天然含有の範囲までの残留）が適用される。   

酢酸ヒドロコルチゾンとしての残留基準はない。  

5．諸外国の規制   

米国及びカナダにおいて、乳に対してヒドロコルチゾンの残留基準（0．01ppm）が設定されて   

いる。乳以外には残留基準が設定されていない。  

【参考2】  

ポジティブリスト制度について 0餌（平成18年3月）一部抜粋  

5：（ポジティブリスト制度の対象となる物質は）農薬、飼料添加物、動物用医薬品（薬事法第2条  

第1項に規定する医薬品であって動物のために使用されることが目的とされているものの成分であ  

る物質）でそれぞれ代謝物などその物質が化学的に変化して生成した物質も含まれます。  

51：農薬等の成分である物質が、食品に自然に含まれる物質と同じものであるとき、その物質が農  

薬等の使用により残留するものなのか、自然に含まれているものなのかを判別することが困難です。  

このため、農薬等の成分である物質が、自然由来でかつ自然に残留する量の程度で食品中に残留し  

ている場合には当該物質に対して、一律基準（0．01p叩）が適用されないこととしました。   



日本チョコレート・ココア協会  
〒圧ローUOUl甘京都漬l¢折梧汗－㌢1」＝しル  

、・に川王i（）：ミー5777一三＝ニミ5  

ド∧X：り：‡一ニ‖：iゴーHH5ゴ  

2009年7月10日  

厚生労働省医薬食品局  

食品安全部基準審査課長  

国 枝  卓  様  

ー脚1ニ耳  

ミニ・：二・・＿二主三≠二ニー  

日本チョコレート・コ蔀   

垂垂琴ラ≡う  
カカオ豆輸入対  

会 長  佐 藤   

ポジティブリスト制度におけるカカオ豆の検査部位及び暫定基準値変更のお願い   

平素は当協会の活動にご理解いただきまして、厚く御礼申し上げます。  

さて、標記の件に関しましては、当協会としてポジティブリスト制度施行前の対応を含め、施行  

後の違反事例への対応等カカオ豆がきちんと輸入されるための努力をしてまいりましたが、カカ  

オ豆生産国の地域状況やEUなど世界の情勢変化を踏まえたとき、今後日本の業界が安定的にカ  

カオ豆を確保し、チョコレートやココアの事業を継続していけるために今般下記の要請をいたし  

たく、ご検討の程よろしくお願い申し上げます。  

記  

1．聯芯と施行後の違反事例への対応状況   

①ポジティブリスト制度への対応については、業界全体の問題と捉え、制度施行前から主要な  

輸入国へ使節団を送り、関係官庁や業界団体に対し制度の趣旨や内容説明を行うとともに、農  

薬の使用状況調査や注意すべき農薬についての申し入れを行ってきました。   

②カカオ豆の基準値設定に当たって厚生労働省より指示をいただき協会として調査を行いまし  

たが、生産国には残留農薬の基準†匠はなく、EU諸国の基準値を調査し提出しました。その際  

オランダやドイツでは検査部位が「外皮を取り除いた豆」であることも報告しましたが、  

CODEX規格（1993年）が検査部位を「豆全体」としていることから、暫定基準設定には反  

映されなかった経緯にあります。   

③制度施行後、ガーナ国並びにエクアドル国からのカカオ豆で基準値を上回る違反事例が頻発  

したため、改めて調査団を送り、関係官庁や業界団体に対して、国としての適切な対応を要請  

するとともに、農家に不適切な農薬使用をさせないためのキャンペーン実施を要請しました。  

その後、ガーナ国では日本向けのカカオ豆については船積み前検査を実施することとなりまし  

たが、エクアドル国については、除草剤2，4－Dの分析が難しく、船積み前検査は実施され  

ていない状況にあります。  

→方、熱帯農業では、雨季に雑草が繁茂するため、米・トウモロコシ・サトウキビなどの農産  

物、牧草、家屋周辺の雑草に低毒性の除草剤2，4ⅦDが多く使用されていますが、バナナ・  



カカオなどの広葉に対しては使用されません。ポッド（カカオの実）より取り出された生豆か  

ら乾燥豆にいたる工程でのいわゆる環境由来の汚染が原因だと考えています。  

また、業界団体に対しては、農家が不適切な農薬使用や、コンタミを防止するためのポスター  

を作成し、可能な範囲に配布させて啓蒙活動を実施してきております。  

④上記のように、協会としては種々対応をとって違反の削減に取り組んできておりますが、制  

度施行以降今日まで違反数量は14，000トン余りとなり、カカオ豆の安定確保の懸念材料  

となっています。   

2働と生産国の動向   
（〇世界で一番カカオ豆を取り扱う地域であるEUが、2008年9月より新たなポジティブリ  

スト制度をスタートさせましたが、それに先立ち2006年2月にポジティブリスト制度にお  

けるカカオ豆の検査部位が公表されました。それによると検査部位は『Beansafterremovalof  

sllells－外皮を取り除いた豆－』となっており、外皮を取り除いた部分が検査対象だと位置づ  

けています。   

（∋また、EUにおけるカカオ豆の基準値については、消費者に安全であるならば構成国の中での  

最高値を基準値とすることとしているため、概ね日本の基準値に比較して高い値となっていま  

す。  

③米国のFDAにおいては、『検査する場合は、可食部のみを検査する』との見解を出していま  

すが、検査はほとんど行われていないのが実情であると聞いております。  

④今後米国、カナダ、オセアニア等が制度を見直す際は、EUの制度内容を参考に決めていくと  

考えられます。   

（ヨー方カカオ豆生産国では、世界の40％以上を扱うEUが新基準で運用されることになると、  

EUへのスタンスを重要視し、世界の2％以下しか扱わない日本に対しては、あまり重きを置  

かないスタンスに変わり、日本のみが世界のカカオ市場の中で孤立することが懸念されるとと  

もに、これらが世界の統一ルールになっていく可能性も十分あります。  

3＿，具体的要請事項  

①残留農薬検査におけるカカオ豆の検査部位の変更について  

上記の状況や、熱帯地域のカカオ豆生産国の状況を踏まえ、国際流通の観点から、まずは検査  

部位をEUと同様の「外皮を取り除いた豆」としていただくようお願いいたします。  

なお、具体的な検査方法につきましては、EUでは130℃－25分の予備加熱をしてから外  

皮を除去する方法が推奨されていますが、より合理的な方法として非加熱で外皮を除去する方  

法を提案いたします。  

②検査部位変更に伴うカカオ豆の基準値変更について  

ポジティブリスト制度発足時におけるカカオ豆の暫定基準値設定の経緯を踏まえ、カカオ豆の  

基準値をEUが新たに設定した基準値へ変更していただくようお願いいたします。  

＜参考資料＞   

①カカオ豆の組成   

②EUの検査部位規定と基準値   

③カカオ豆の外皮除去方法例（非加熱）   

④CODEXの外皮含有量の規定   

⑤カカオ豆の工業的処理法  

2   
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COMMISS10NREGULAT70N（EqNo17＄I2006  

0flFebruaヮ2006  

amendingRegulation（EC）No396／200SoftheEuropeanParliamentandofthecounci）toestablish  
AnnexIlistingthefoodandfeedproductstowhichmaxirm，m）evelsforpesticideresiduesapply  

（TexIⅥri【h EEA re】evan（e）  

（4） The measures provjded fbl－in this Regulation arei71  
ac（OrdaI一〔e With the op＝lion of －he standing  
Commit†ee on the rood Chain and AnjnlalIiealth．   

（5）lndividualMRL5havenotyetbeenrequil・edfol・肘1，and  
for〔rOPS eX〔lusively rTleant for aninlalfeed，and no  

jnformatio－1is avajlable a5a basis fbr setting MRLsLIt   
isappropnatetoallowforthetimeneededtogenel・ateOr  
collect thisinfomlation．】t j5 COnSidered that a time  

Period o［three years should be suffi〔ient to generate  

oI・cOlle⊂tthisinfblて¶ation，   

HAS ADOPTE［）THIS RECULAT10N：  

ArIi亡lビI   

ThetextintheAnnextothisRegulatjonisaddedasAnnexIto  
Regulation（E⊂）Nt）う9棋On5．  

Ar！f〔Jピコ   

ThisRegulatjonshallenterintofor〔eOnthe2（油dayfo1lowlng  
itspubli〔ationinthe柳idLIoumatす一hcE7JTOPCdnL］ntonL  

THE COMMISS10N OF THE EUROPEAN⊂OMMしN汀IES，  

11avlng regard to the Treaty estab＝shing the European  
Commtlnity，  

llavjngl・egat・dtoRegulatjon（EC）No396／20（）50ftheEuropean  

Parliament and of the Coundlof23 FebruaIγ 2005 0n  
maズjnlu－11l・eSidueleve150fpesticjdesinandonfoodand［eed  
ofplant and anima】ol・jgin and arr）endlng Coun〔j】Dil・e〔tive  

9り4叫EE（】），andjnpa11iculal■A11j〔le4（1）thel■紺r，  

Whet－eal：  

川 h a〔COI・dan（elVilh Regu】ation（EC）No 59（－ノ2005，  
＾nnexesl，lI，I11and】V to that Regulation al．e tO be  
establi5hed by the Commission，their e5tabIishnlent  
being a condition forthe application of⊂haptersII，11l  
andVofthat Regu】ation．  

（2）Iti5neCeSSaIγtO血dudejn AnnexJtoRegu】a【ion（EC）  
No 396／2005 allproducts for whi〔h presently  
Comnlun－tyOrnationalMRLsexistaswe11asthose br  
wlli〔hjtisappropnatetoapplyhallTlOnisedMRl」S・  

（3） Regulation（EC）No 396／2005 should therelbre be  
anlendedac〔Ording】y・  

ThjsRegulation shallbebinding一一一itsentiretyand directlyappHcablein a】1MerTlberStates・  

DoneatB111SSel5，1Febl¶al）r2006・  

Fo†fhc Commf5血n  

Markos KYPR！ANOしJ  

Mぐm♭rr申hビCommfs～ion  

（り0＝一70」16・う▲2nOう，Pl   
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参考資料②－2  AsofApr‖1s†′20∽   

カカオ豆の残留農薬に関する2008年9月1日施行予定のEリボジティブリスト制度と本邦ポジティブリスト制度における州RLの対  
（CCA」）   

農薬有効成分名   EU【0る00000）  EU（0‘40000）   JopcIn   

l′トDICHLORO－2，2－BISt4－ETHYLPHENYL）ETHANELF）   0．l＊   0．l♯   0．Ol一律基準として   

l，2－DJBROMOETHANELETHYLENED旧ROMrDEHF）   0．02＊   0．02＊  ND   

l，2－DICHLOROETHANE（ETHYLENEDICHLORIDE）（F）   0．02十   0．02＊   0．Ol一律基準として   

l，3－DICHLOROPROPENE   0．05＊  0．01一律基準として   

トMETHYLCYCLOPROPENE   0．02♯   0．02★   0．01一律基準として   

1－NAPHTHALENEACET［CACID  0．1   
トNAPHTHYLACETAMIDE   0．05■  0．01一律基準として   

トNAPHTHYLACETICACID   0．05＊  0．01一律基準として   

2．2－DPA  0．05   
2′4DB   0．1＊   0．1＊   0．01一律基準として   

2′4．5一丁rF）   0．05：   0．05＊  ND   

2．4－D（SU州OF2．4－DANDITSEST亡RS【XPR【SS【DAS2．4－D）   0．1＊   0．1＊   0．Ol一律基準として   

4－CPA  0．02   
ABAMECTiN（S］MOFAVERMECTINBIA，AVERMECTtNBIBANDDELTA－8．91SOMEROFAVERMECTiNBIA＝   0．02＊   0．02＊   0．008   
ACEPHATE  0．05＊   0．01一律基準として   

ACEQU）NOCYL   0．01＊  0．02   
ACETAMIPRID（R）   0．1＊   0．1＊   0．01一律基準として   

ACETOCHLOR   0．01■  0．0】一律基準として   

ACEBENZ（⊃LAR－S－METHYL   0．05■   0．05＊   0．01一律基準として   

ACLONIFEN  0．05＊   0．Ol一律基準として   

ACRINATHRZN（F）   0．05＝  0．Ol一律基準として   

ALACHLOR   0．05＊  0．01一律基準として   

ALDICARB（SUMOFALDICARB，LTSSULFOX＝⊃EAND汀SSULFONE，EXPRESSEDASALDICARB）  0．05＊   0．01一律基準として   

ALDRFNANDDEELDRIN（ALDR［NANDDIELDRINCOMBFNEDEXPRESSEDASDfELDR［N）（F）  0．05   0．1   
AMIDOS］LF］RON   0．05＊  0．01一律基準として   

AMITRAZ（AMITRAZ】NCL〕DINGTHEMETABOL［TESCONTYAINJNGTHE2，4－DIMETHYLANIL】NEM01TYEXPRESSEDASAMITRAZ）   0．1＊   0．1＊   0，0†一律基準として   

AMlTROLE   0，02   0．02  ND   
ANルAZIN巨   0．05＊  0．01一律基準として   

ARAMITE任）   0．lホ   0．1ホ   0．01一律基準として   

ASULAM   0．05■  0．02   
ATRAZIN巨（F）   0．1＊   0．1書   0．01一律基準として   

AZADFRACHTIN   0．01＊  0．01一律基準として   

AZIMSULF〕RON   0．l＊   0．1＊   0．Ol一律基準として   

AZINPHOS－ETHYL（F）   0．05＊   0．05■   0．01一律基準として   

AZINPHOSrMETHYL（F）   0．1★   0．1＋   0．01一律基準として   

AZOCYCLOTZNANDCYHEXATIN（SUMOFAZOCYCLOTINANDCYHEXAT】NEXPRESSEDASCYHEXATIN）  0．1＊  ND   

AZOXYSTRO引N  0．1＊   0．02   
BARBAN（F）   0．1♯   0．1＊   0，01一律基準として   

BEFLUBUTAM】D   0．1＊  0．01一律基準として  



t
 













0〇
  





Ot  





ト仙細せ叫LゝdゝxO」⊃〒∝トLト×0竺一一】  

定立eQヰ吏」純餐〓一望Du三富U⊃正側せ悪球亜‥巴くN一重－トUヨ」  

eヰ吏」触感〓両側uモむ山側UO盲UUミ∪空dて二岩■XO岩トH≡トN】」  

e捕吏」嫉赴〓一叫側∪盲む」蜘UO盲UU≡＞∪空dて二芦く』UくN】－N】】  

屏韮ee欄吏」棟鯉‖一息」0∈る0」du盟聖？L守山竺pでDUニ＞×OqJOUエdLO∈且0」du心二≡∝OW一LO監N】】  

屏寵QQヰ吏」琳戯〓≡P己0」du澄漣トりNののN＜UUゼ葛邑0」duむー‥N一日一dO∝dN巴  

屏寵e白扇吏J擁鰹〓モ2⊃NU眉コ篭勅3J⊃一を空dOJO頁Tすヤー2⊃NU且っ一－壱‥NO∝⊃NN山山∃』凸  

定寵eeヰ吏」純銀余市‖】2層↑∪空〇一じ蜘餐朝雲∂側型ゝOZU遥0」0≡U・N＝】≡H】トN】」〇一じ  

岸曇e密売どのト○苫CくOU望∪壱OJdゝU‥」≡】凸○∝dトU  

屏寵eeヰ吏」妹載〓盲〇五〇」dJO≡U聖くSエ土pMUDUモ0エdちS・？2D五〇」dJO王U＞×OJP主・－寸刃∈D工dOJdJO王U‥壬く〓LO監∝〇一〓U  

屠璽ee㊦吏」鈍感〓－ひ⊂OPJO王じ勅P】DPLO王U＞×○刃せ鯉晴代∧lトエ・ぺ■‥】Nく凸∝0」〓U  

¢UD∈Oq20≡UDuOU㌧Or01．か．か、の、の、れ、N、N‖NやOZJDてDd  

むUD∈OqOLO≡UロリOU・〇「OL、か．の．の、○×？やOPU？の．〇×？C、OPU？N‖のOZJDてDd  

りUD∈OqOJO王UD↑U？01dl、qの、○×？やOPU？れ、0×？C、OPu？N＝NOZJDてDd  

岸寵e長朝雲鮮血≠QnCQNⅥPUDOの、謁OZJDてDL‥出0」〓U】〓LWVU  

犀嘉eQヰ吏」琳鯉‖盲．冒Pu心qJOU型主↑む2心↑OuOエdO妄．∈月DPu心qJDU＝W【Hく凸N】重くじ  

屠寵e岩山01れ三∂佃想空D⊃【どOU刃PニOUSOq＝凸コVUSO由  

ネル側せ叫心UOZD↑∪むq‥】NOHV－N】d  

足立e選一OqD－の∈TN・三一刃P盲盲D↑むUO‥凸■監】重くbUく  

～トニC〓一な肇蚕陣榔雌昭二レ貞仙葺東嶺毘旦監～   

。ト梱」侭咄林崎′」レ貞仙碧嘱端m佃Q冨雷撃一芸三笠」侭軸外岬嶋P型輿望竺」一伸二レ貞仙僻指‖垂岬な肇蚕伸輔唯㊤  

＜茶州Ⅴ  

Nt  



（0000寸苫）⊃山  （00000苫）コu  

叫ヨ  

。本楯コ∂刃電照｝5∝≡e00000岩つ山型レ二∩〓】なぜ蚕陣糊姻′」題′」レズ仙根詔簑」∝≡‖；竺些  

レ〓宮00寸岩つ山。ト購コ薄刃柚砿㊥ト夜〓一．な∪冨雲β∪ぎ」g3。。0、∵0000寸岩つ山戸、g。00PU：UO満っ李占完ぶ」e〓■冨宅○－冨ト．、‥00000岩つ山㊥  

。ト吊」帳場柵岬二レ玉仙根弱レ」刃鮒欄漣DO」望」∝三謂珊．聖和壁岬二トニモ策定キ〓一軍襟毘」∝≡㊥  

。す梱忌£虹PK－ト‡、下ノミ義ぷ這芸ざ芯．埜佃野紳輔項笑覧余叫掴e∈D主∴∈O」牒．q2るOLd。トP是甘望レ二∩〓一∈○主↑．∈D」扇  

q2るOJd．空港な餌ばeP牽叫．u）雫＃」′3。トP堤甘片±‖豆望－±刃り昭」基準盟〓ニ南軍槌夫伸夫中′雲空D∈OqJOUO妄膏吏貞仙惟レ」刃礁粟］毒〓鉦ば一cニ  

。ト栂」仙側P．DDU．6NU心q一ゝ工↑む20」0⊃壱†寸・一ゝuO－ちSむuD工－む∈・N  

世のNCCON＜L∝。b栂」他山20でC、T2DdOJdニゝ∪貨d一三芯∈OJO⊃一≡寸一＞uOちSゝ工－山戸⊂・巴－丁子dOJdOP＞U・C・OuOゝU・N堅守NNONくL竺○ニ  

。ヾ事柄勅P旺世高一‖一盤世e華中畢L＜u±」些≧  

euより．レ∩ぜ。々中枢」塵層±〓ニL＜旦掛軸旺埜日照．＄吏㊥嶋Pe一昭妄仙雀斑コぺ〓一S悪D20qヒUOO王もe点せ噌凄味．州コ∝三吏貞仙薄e昧鰭椎避霊屋〓（卜一  

。ト栂」侭勅帥富山厘卜玉叫卓中．曇レ′」∩〓】叶聞合鴬余ぜ蚕座e搬噸㊧  

岸婁e白扇吏」琳鯉女鹿〓芯∪≡DOJO≡U膏の、c勅更意どeレ側刃至祁］†∂伽側聖≡DOJO王じ守S、c．20P盲＞UOJd．20■POJd．「∪石NOPUち‥ZコOZOJUNS  

宿怨Rニ○⊆PU左・N・0」0王0てlqの■cセ左〇一〇てl＝∝トdOJU一∝ト  

屏霊Geヰ吏」嫉鰭‖垂UD⊃⊆＞一〇↑栂PモD⊃毒舌卜吏貞仙港な刃むP膏うー〇十0±⊃SOU盲〇一旦↑む∈膏‥凸≡く∃】一三〇－  

軍琴更空耳」琳鰯り一∈叫ZOPUむqJOU型ゝエ芯∈ムちUD工dO王↑刃∈扇DPUむqJDU‥一卜工↑山王・山一くNく】○≡－  

足裏e塵OZDPU心qD三－ゝ×OJP＞工・れ刃旦OZDPuむqD≡‥】一ONく凸Nud≦≡  

岸豪eeヰ吏」嫌戯〓一望じ盲DZ左0」d勅題蕎どeレ朝∂伽勅画余越QU扇∪むqOJO王じ筍・明、c刃茎盲DN左0」d‖】凸一三くHゝLO監   

定寵e白扇吏↓琳戯女鹿〓一2≡00」○≡U苛S、c舟屋蕎どeレてト刃蜜朝雲∂側勅2≡UDOJO王じ萄・の、c．20P盲ゝUOJd．ど○萄0」d∴∪ニOZ〇一UUち‖】NO望壬＞UO監  

犀麗eeヰ吏」琳鎧‖モD工d苛む∈∪空d聖Ud〓星空D∈OqJDUニ＞∪貨d＞×OJP主・CTZユ三石呈2D玉石む∈∪空d‥Wく≡一凸u‡N山〓山  

岸寵eeヰ吏」抽赴〓一2盲DXO」膏血P．臼DUニ＞×OqJDU聖L盲DXO」膏‥］N一‡くXO竺決  

定霊eQヰ吏」沫鯉‖≡UD↑⊃qO夏型OB笠竺茎↑モ20dOJd÷旦OZDて十・マ、ご・工L⊥一＞∪貨d占」0王U・マTD工旦D・ニ＞↑⊃qゝ×0」P主・C言上d一D‥」妄くー⊃雪〇一UトW  

ト仙勅蟹琳じ壱む∈雲ニ≡‖N■トU山≡山8」一≡  

屠是eeヰ吏」妹鰯〓芯P一N巴P主〇一旦e∈血蜜祁埜e中刃名一N巴P倉じ垂q∈‖山凸一Nく∝凸＞〓U一当く≡  

足並Qeヰ吏」琳鰯‖一＜dU三勅ミトH大トくLU三．監じ三．くdU三＝2UW凸NくくLU壬  

hれ勅∪芸－〇一〇工ゝU占Pq∈D右側聖屏寵eせ鯉堅塁仰望e蟹鯉畔噌薄味‥≡≡ト0」く≡U・く凸山王5  

足寵eeヰ吏」休載〓ニ主十心∈・∈一岩S聖霊D細か三〇等塑｝二Cり一昭硝」帥．Qヰ吏」妹鰭〓ニ主十む2∈…昌S聖〕勅「三〇等‖一i－】芋茎×OS】≡  

屏寵eeヰ吏」琳鰭〓一2≡DOJO王じでの、c仙蜜悪どQレ朝∂側勅2≡DOJO王じでれ、c笥ぺ罵．心UOP盲ゝUOJd．20膏0」d∴∪ニOZ〇一UUち∴】ZO岩0監■  

ト仙栂せ祁埜PuO竿dOゝ×○ち工吏」琳戯‖牢dOゝ×〇一Dエ漣￥dOゝxO一〇エ‥LO」トXO」く〓中華想三〇】ト×〇一く〓  

岸霊Qeヰ吏」嫉餐〓一心召ZDニS⊃一－脚LNCト†Z一蜜焉どe中刃些ONDニS⊃一」‥山一OH5一Sヨ】   

CL  

岬東軍裔陣榔槻   



参考資料（∋  

カカオ豆の外皮（シェル）除去方法例（非加熱）  

日本チョコレート・ココア協会   

カカオ豆の残留農薬分析における「検査部位」について、EUでは法律で「Beansafterremovalof  

shells」と決められているが、具体的な外皮（シェル）を除去する方法については定めていない。ヨーロ  

ッパのカカオ豆の加工会社をメンバーとするECA（EuropeanCocoaAssociation）は、外皮を除く方法と  

して、予備加熱（130℃－25分）を推薦している。  

日本チョコレート・ココア協会は以下に述べる「カカオ豆の外皮を非加熱で除去する方法」を提案する。  

カカオ豆は全体の87％を占めるニブ（Cotyledon）と1％のジャームを包む約12％の外皮（Husk又はシェル）  

から構成されている。工業的製法では予備加熱して外皮とニブの問に隙間をつくり、クラッシャーで破  

砕したあと、風選により外皮を分離したニブを焙煎する。ホールの状態では、非加熱で外皮（シェル）  

をニブから取り除くことは容易ではないが、下記の方法に準じて行えば、加熱をしなくても比較的短時  

間で外皮を取り除くことができる。方法は、破砕と風選の順に行う（。  

＜破砕 ＞   

豆を砕くこと（破砕）で、出来るだけ細粒化することにより外皮はニブから剥がれやすくなるが、ニ  

ブは50％を超える油脂分があるため、発熱によりペースト化したり、粉末が出たりしないような注意が  

必要である。破砕は、2種類の方法について述べる。  

・方法1装置と操作  

パワーカッティングミル（ドイツ レッチェ社SM2000：約200万円）のローターはセクションロー  

ター（回転数695回転）を使い、  ローターーの下のスクリーンは10mmのものを使  う。   

抑れる破砕物を容  

器で受ける。  

・方法2 装置と操作  

市販のフードカッターと金属節3．5メッシュ（日間き5．60m／m）   



250gの豆を5秒間処理し、飾を適し、飾の残漆は再度5秒処理して飾を通す。この操作を飾の残  

の場合、2  4回から10回ぐらい。1k   漆がなくなるまで繰り返す。回数は豆の種類により異なるが、  

50gの処理を4回行い、破砕物を合わせる。  

＜風連（ウイノア）＞   

カカオ豆の破砕物を風力により軽いもの（低比重部）と重いもの（高比重部）に分けるのが風連である。  

装置と操作   

風力選別機は、農薬分析に使用するため、洗浄可能なカートリッジ式に改造されたJOHN＆GORDON  

の装置を用いる。（約50万円）  

左側には軽比重部（外皮）、右側には高比重部（ニブ）が出る   

サンプルを右上のホッパーから入れると、下部から上昇してくる風に当たり、軽いものは風と一緒に  

半弧になった最上部を通り抜け、斜めに付いた樋に落ち、左側から出るのに対し、重いものは風に逆ら  

って落ち右側から出る。風量は正面にあるダイヤルで調整される。カカオ豆破砕物の場合、主として左  

の軽比重部には外皮が、右側の高比重部にはニブが出てくる。工業的製造法ではロースト前のニブに2％  

以下の外皮が含まれるが、装置のダイヤルを回し風量を変えることで、高比重部の収率を変えると、高  

比重部のニブに含まれる外皮混入率を変えることが出来る。又、ニブ中の外皮は目視で取り出し、外皮  

混入率を計算することが出来る。   

カカオ豆は生産国により豆の外皮の厚み（重さ）が異なるものもあるため、生産地域により高比重部  

の収率を決めることで、外皮の混入率はほぼ一定に出来る。破砕物を投入（1分／1kg）し、得られた高比  

重部を繰り返し2回通したもので収率をチェックする。西アフリカ豆、エクアドル豆では高比重部の収  

率を85％、ベネズエラ豆を80％にセットすることにより、いずれの場合もニブ中の外皮混入率はほぼ2％  

になる。   
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CODEXSTANDARDFORCOCOA（CACAO）MASS（COCOAJCHOCOLATE  
LIQUOR）ANl）COCOACAKE  

（TJJ）上、．＼■．†丁：l．＼、JJJ－J州．†．J†l，11ノーごJJJJ／  

1．SCOPE   

This standard applicsto Cocoa（Cacao）Mass orCocoa／Chocolate Liquor．and Cocoa Cake．as  
dcfined．fbrtheuseinthemanufactureofcocoaandchocolateproducts．Theseproductsmayalso  

besolddirecLIvtotheconsumer．  

2．DESCRIPTlONS  

2．1CocoA（CACAO）MASS（CocoA／CHOCOLATELIQUOR）  

Cocoa（Cacao）MassorCocoa／ChocoJateLiquoristheproductobtaiI－ed丘omcocoanib，Whichis  

obtailledfrom cocoa beans ofmerchantable qualitl：lVhich ha＼、e been cleaned andfreed丘om  

shellsasthoroughlyasisteclmicallypossiblewitrl／withoutroast111g、and＼＼7ith／widlOutremO＼▼alor  
additionofan）’Of－itsconstituents．  

2．2 CocoACAKE  

CocoaCakeis山eproductobtainedbypartialorcompleteremovaloffht丘olnCOCOaniborcocoa  

maSS．   

3．ESSENTIALCOMPOSITIONANDQUALITYFACTORS  

3．1CocoAMASS（CocoA／CHOCOLATELIQUOR）  

notmorethal15％m／mcalculatedonthenlt一丘eedrvmattcr   

Or   

not more thal14．5％ calculated on an alkali ftee basis  

（fbrCocoaShellonly）   

47－6（）lH，111／Ⅰ¶  

Cocoa ShellandGenll  

Cocoa Butlcr  

3．2 CocoACAKE   

Cocoa ShellandGenll  notmore than5％m／mcalculatedonthefat一行eedrvmauer   

Or   

notlnOre than 4．5％ calculated on an alkaliftee basis  

（br〔「ocoaSllCllol巾う   



P∂9e20f4  COD∈XSTⅥNイ4イ   

4．FOODAt）DITⅣES  

onlvthosefbodadditi＼・eSlistedbelo、、▼ma、・beusedandonl、Ⅷ仙inthelimitsspecined  

MÅXllTUMLEl’EL  4．1AcIDTnREGUuTORS   

503（i） Ammoniumcarbonate  

527  Ammoniumhydroxide  

503（ii） Ammoniumhydrogencarbonate  

170（i） Calciumcarbonate  

330  Citricacid   

504（i） Magnesiumcarbonate  

528  Magnesiumhvdroxide  

530  Magnesiumoxide  

501（i） Potassiumcarbonate  

525  Potassiumhvdroxide  

501（ii） Potassiumhydrogencarbonate  

500（i） Sodiumcarbonate  

524  Sodiumhヽ・・droxide  

5OO（ii） Sodiumhydrogencarbonate  

526  Calciumhvdroxide   

338   Orthophosphoric acid 

Limitedbl▼GMP  

2・5g／kgexpressedasP205in  

nnishedcocoaandchocolate  
products   

5g／kginfil厄shedc∝Oaand  

Chocolateproducts  

MぶⅧ爪†ト1LEl’EL  

334  L－Tartaricacid  

4．2 EMIJLSIfⅢ己RS  

471  Mono－anddiglyceridesofediblefhttyacids  

Limitedb＼▼GMP   

322  Lecithin  
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442  Ammoniumsaltsorphosphatidicacids  10g几ginfillishcdcocoaor   

Chocolateproducts  

5g几ginfinishedcocoaor   

chocolate producCs 
476  Pol）▼gl）▼CerO】estersofintercsleriLIcdricinoleic  

acid  

M－1ⅩIn几丁、1LEl’EL  4．3 FLAVOURINGAGENTS  

Naturalanda11iflcialflavours，e＼CCPtthose＼＼．hicll   
reproducethena＼▼OurOrChocolateormilk  

Vanillill  

E山＼▼l＼▼aIlilliIl  

Limited b＼1GMP  

5．HYCIENE  

5．1   

1tisrecommendedthattheproductscol’eredbvtheprovisionsofLhis standardbeprepared and  

handledinaccordancewiththeappropriatesectionsofthe Recu7mTle77dedInlernaliona／Code Qfl  
I’］－aCfice－Ge）7era／P7’i］7CW／es Q［fbod坤）g7e）？e（CAC／RCPl－1969LRev・3－1997）ナand other  

relevalltCodextextssuchasCodexCodesor叫’glenicPracticeandCodesofPratice．  

5．2   

Theproductsshot11dcompl）▼＼、’ithanymicrobiologlCalcriteriaestablishedinaccordance＼＼・iththe  

PrillCIPles fbr the Establishmcnt and Application of MicrobiologlCalCriteria fbr Foods  
（CAC／GL21－1997）．   

6．LABELLING   

ln additiolltO the Coclex Gcnera／STa）7dard．ル′■Labe／／i／7g Q［P7■qPaCkageciFoodY（CODEX  

STANl－】985TRel▼．1－1991）thefb1lol17ingapply二  

6．1NAMEOFTHEPRODUCT  

丘ノ．J   

Thenameusedtodescribetheproductdenl－edtmderSectiol－2，1andcomplyll唱＼＼’ithprovisions  

ofSection3．lofLheStandardinclude－LCocoa（Cacao）Mass∴‥Cocoa／ChocolateLiquort：／Cocoa  

Paste‾1∴、Uns＼＼▼eetenedChocolate■：and‥BiuerChocolate－㌻．   

lllthecaseofprodLICtStradedillternatiollall＼■．thellameOftheproductsha11beacceptnbletothc  

importlngautllOrities．  

∂．J．プ   

Thc11ameOrtheproductdescribedunder Sectiol－2・2al－dcompl）■1ng、、’ith prol・isionsorSection  
3．20f－tlle Standard sha11be：－こCocoa Cake”．   
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6．21．ABELLINGOFNoN－RETAnJCoNTAひ花RS  

丘2．ノ   

InfbnllationrequiredinSection6．lofthisStandardandSection40ftheCodexGenera／Sla71dard  
わr［heLabe／／i77gOf’Prq”CkagedFbodsshallbegiveneitheronthecontaineroril－aCCOmPanying  

documents，eXCeptthatulenameOftheproducしlotidentiLication，alldthenameandaddressoftlle  

manufhcturerTPaCker．distributorand／orimportershallappearonthecontainer．  

丘2．2   

Ho＼Vel′er，lotidentificationT and the name and address ofthe manufhcturer，PaCker。dish■ibutor  
and／orimportermaybereplaced by anidentincationlTlarkprol▼idedthatsuchamarkis clearl＼－  

identifiablewiththeaccompanylngdocuments．   

7．METHODSOFANALYSISAND SAMPLING  

7．1DETERMmAT10NOFCocoASHELL   

AccordingtoAOAC968．10and970．23．  

7．2 DETERMINAT10NOFFATCoNTENT   

AccordillgtOAOAC963．150r10CCC14（1972）．  

7．3 DETERⅧATIONOFLEAD   

Accordi11gtOAOAC934．07．   



CODEXSTANDARDFORCOCOA（CACAO）MASS（COCOA／CHOCOLAT  
LIQUOR）ANDCOCOACAKE  

CODEXSTAN141－1983，Revl－2001  

1．ねらい  

本基準は、ココアおよびチョコレート製品を製造するために使われるココア（カカオ）マス  

またはココア／チョコレートリカーとココアケーキに適用される。これらの製品は消貴者  

に直接販売されることもある。  

2．定義  

2．1ココア（カカオ）マス（ココア／チョコレート・リカー）  

ココア（カカオ）マスまたはココア／チョコレート・リカーは、カカオニブから得られる製品  

で、そのカカオニブとは、適正品質のカカオ豆をクリーニングし、シェル（外皮）を技術的  

に可能な範囲で完全に取り除き、ローストして／もしくはローストしないで、そしてその成  

分のどれかを除去ないしは追加したりして／しないで、得られるものである。  

2．2 ココアケーキ  

ココアケーキは、カカオニブまたはカカオマスから脂肪分を一部もしくは完全に除去する  

ことにより得られるものである。  

3．必須となる組成および品質要素  

3．1 カカオマス  

月旨肪分のない固形分ベースで5％m／m以下  

カカオ外皮（シェル）  もしくは   

および胚芽（ジャーム）  アルカリ処理されていない状態で、4．5％以下  

（カカオシェルのみで）   

ココアバター   47－60％m／m   

＜補足説明＞  

ココア用椚椚オマス臥通常ア几欄り処理をする帆 手ココし－ト用椚椚オマス臥 ア化  

石り7り－である。  

nれオマスの成分lさ、一般的にココアパター労％と脱脂歯形分45％であり、モの脱脂良形  

分が椚椚オ外皮（シェル）を4．5％含有するというこ亡臥45×0．川5＝Z．0となるので、コ  

コアパター55％の椚椚オマスの場合、椚椚オ外皮（シェル）臥Z．0％以下である。   



3．2 ココアケーキ  

4．食品添加物  

以下に記載の食品添加物だけが、その規定限度に限って使用を認められている。  

4．1酸性の規定  最大レベル  

503（i）炭酸アンモニウム  

527 水酸化アンモニウム  

503（ii）炭酸水素アンモニウム  

170（i）炭酸カルシウム  

330 クエン酸  

504（i）炭酸マグネシウム  

528 水酸化マグネシウム  

530 酸化マグネシウム  G…Pの制限に従う   

501（i）炭酸カリウム  

525 水酸化カリウム  

501（ii）炭酸水素カリウム  

500（i）炭酸ナトリウム  

524 水酸化ナトリウム  

500（ji）炭酸水素ナトリウム  

526 水酸化カルシウム  

2．5g／kg（ココアとチョコレートの最終製品の中で  
338  オルトリン酸  

P205として）   

334  ト酒石酸   5g／kg（ココアとチョコレートの最終製品で）   

4．2 乳化剤  最大レベル  

471   可食脂肪酸のモノandジグリセリド   
GMPの制限に従う   

322   レシチン   

10g／kg（ココアとチョコレートの最  
442   ホスファチジン酸のアンモニウム塩  

終製品で）   

inter－eSterifiedされたリシノール酸の  5g／kg（ココアとチョコレートの最  
476  

ポリグリセンエステル   終製品で）  



4．3 香味料  最大レベル  

天然および人工香味料で、チョコレートまたはミルクの香味を再生  

したものを除く。  

バニリン  

エチルバニリン  

GMPの制限に従う  

5．衛生  

5．1 本基準の規定が適用される製品は、rRecomrIendedlnternationalCode of  

Practice－GeneralPrinciples of Food Hygiene（CAC／RCPト1969，Rev．3－1997」（推奨さ  

れた国際的慣行一食品衛生の基本原理（CAP／RCPl－1969年、改定3－1997年））に記載され  

ている必要な事項に沿って製造、取り扱われることが勧められる。  

5．2 製品は、「Principles for the Establishment and App［ication of Micorbiological  

Criteria for Foods（CAC／GL2l－1997）」（食品の微生物基準の制定とアプリケーションの  

原理（CAC／GL2l－1997年））に応じて制定された微生物基準に適合する必要がある。  

6．ラベリング  

Codex GeneralStandard for Labeling of Prepackaged Foods（Codex Stanl－1985．  

Rev．ト1991）（包装された食品のラベリングに関するCodex一般基準（Codex Stanl－1985  

年、改定1－1991年）に加えて、以下の事項が適用される：  

6．1商品名  

6．1．1  

本基準の2．1に定義され、そして3．1項の規定に適合している製品を言い表すのに任用さ  

れる名前は、「ココア（カカオ）マス」、「ココア／チョコレート・リカー」、「ココアペースト」、  

「無糖チョコレート」および「ビターチョコレート」を含む。  

これらの製品が国際間で取引される場合、製品名は輸入国の輸入当局が承認したものでな  

ければならない。  

6．1．2  

本規定の2．2項に言い表され、そして3．2項の規定に適合している製品の名前は、「ココア  

ケーキ」とする。   



6．2 非小売商品のラベリング  

6．2．1  

本基準の6．1項およびCodex GeneraIStandard for the［abeling of Prepackaged Foods  

（包装された食品のラベリングに関するCodex一般基準）の4項で求められる情報は、当  

該容器または付属書類に記載されなければならない。但し、製品名、ロット識別番号、製  

造者、包装者、販売者、または輸入者の名前と住所は、当該容器に表示されなければなら  

ない。  

6．2．2  

但し、ロット識別番号、製造者、包装者、販売者、または輸入者の名前と住所は、識別マ  

ークが添付書類にて身元確認可能な場合には、その識別マークにて代用することが認めら  

れている。  

7．サンプリングと分析方法  

7，1カカオシェルの測定  

AOACの968．10項および970．23項による。  

7．2 脂肪分の測定  

AOACのg63．15項または10CCCの14項（1972年）による。  

7．3 鉛の測定  

AOACの934．07項による。   
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参考資料1  
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   

′」＼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】   0．1   0．1   0．1   0．1   

アーティチョーク   0．1   0．1   0．1   0．1   

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   

－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   

きゅうり（含ガーキン）   16．3   16．6   10．1   8．2   

かぼちや（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   0．6   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   0．1   

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   

なっみかんの皮   0．1   0．1   0．1   0．1   

なっみかんの果実全体   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   

グレープフルーツ   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   1．6   1．4   0．3   

おうとう（チェリー）   0．1  0．1  0．1   0．1   

ー2－   



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   0．1   0．4   
ラズベリー   0．1   0．1   0．1   0．1   
ブラックベリー   0．1   0．1   0．1   0．1   
ブルーベリー   0．1   0．1   0．1   0．1   
クランベリー   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   0．1   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／レミ   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   
コーヒー且   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   

その他のハーブ   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   

－3－   
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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   

161  アゾキシストロビン   農薬   食品安全基本法   H21．06．08  厚生労働省発食安第0608001号  
第24条第1項第1号  

162  シフルメトフェン   農薬   食品安全基本法 411  H21．06．08  厚生労働省発食安第0608002号  
第2条第項第号  

165  フルオピコリド   農薬   食品安全基本法   H21．06．08  厚生労働省発食安第0608003号  
第24条第1項第1号  

164  プロビリスルフロン   農薬   食品安全基本法 11  H21．06．08  厚生労働省発食安第0608004号  
第24条第項第号  

165  メトキシフエノジド   農薬   食品安全基本法 2411  H21．06．08  厚生労働省発食安第0608005号  
第条第項第号  

食品安全基本法  
166  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・マレック病（ニューカッ  

167   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   

168  牛及び豚用インターフェロンアルファ経 ロ投与剤  動物用医薬品   
食品安全基本法 1  H21．07．03  厚生労働省発食安0703第2号  
第24条第1項第号  

169  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  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3号  
第24条第1項第1号  
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