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資料 6-2

クレンブテロール (藉)i

今般の残留基準の検討についてlよ 薬事法に基づく再審査申請及び食品中の動物用医薬品等の

ポジティブリスト制度導入時に新たに設定された基準値 (いわゆる暫定聾り の見直しについて、

食品安全委員会において食品健康影摺評価がなされたことを踏まえ、農薬・動物用医薬品部会に

おいて審議を行い、以下の報告をとりまとめるものである6 '          「

1.腰   一
                `  |

(1)品 目名 :ク レタ ロニルClenbuter。1)         1・ f  .

(2)用途 1子官平滑叫 用による牛の早流産防止、気道平滑筋曹倒句甜|よる馬の肺炎II : 
における呼吸器症状の軽減  . 1          ,   ・  ｀

選択的なアドレナリン β2       あり、■軸 及破 道平滑筋け して弛緩

1作用を示すL通常、ラセミ体キして合成さ■るがt Fi作動薬|して作用を持うのは
1体

のそ)で
ある6

ヒト用医薬品としてはゞ グレンブテロデル塩酸塩が気管支拡張薬として海外で使用されて

おり、日本においても1986年 3月 に承認され肢朔されている。動物用医薬品としては、クレ

ンブテロ,ル塩酸塩が牛の子宮弛緩薬として開発され、1979年以降にドィツを始め17ヵ国に

おいて承認されており、日本においても199g年 9月 t臨されている。   ~
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(5)適用方法及び用量           |
ケレンブテロール 皓膨タレンブテロールとして)

下に示す。

の使用対象動物及び使用方法等を以

*:設定されていない

2.許容一日摂取量 (ADI)=評価            :             ´

食品安全基本法 (平成15年継律第48号→第24条第1項第1号の規定に基づき平成19年

1月 12日 付け厚生労働省発食安第0112014号及び同条第 2項の規定に基づき平成 18年 10

月 16日 付け厚生労働省発食安第 1016004号により、それぞれ食品安全委員会委員長あて意

見を求めたタレンブテロール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      
無講堰遅聾 0.042 μ g/kgク権y日               ‐

働物D   ヒト

は寺方法) 経口投与     二

側間)    単回                 ・

安全係数 :10

1  ADI.:・ 0.004μ g/kgf4/日        ―

3.諸外国における状況等                 1
FAO/WHO合同食品添加物専門家会議 OCFAlにおいて評価されており、ADIと して,0.004

レg/kgク権y日が設定され、牛 馬ヾ等に国際基準が設定されている。
‐

米国、EU、 列 11、 カナダ及びニュァジーランドについて調査した結果、各国において残留 :

基準が設定されている。・
       '

対象動物及び使用方法 使用国 脚 間

牛

　

．

0.逮顧 を1錮調 訥 捗 日本 9日

0.8μ g/kg体重を 1日 2回経口又は筋肉又は静脈投与
EU

28日

10.8μ g/kg体重を単回筋肉又は静脈投与 6日

0.6μ g/kg体重を単回静脈投与
オーストラリア 6日

ニュージこフンド 12日

泌乳牛

0_冒頭を靭 誡 日本 5日

0.8μ g/kg体重を単回筋肉又は静脈投与 EU 5日

0.6μ g/kg体重を靭 誡
オ,ス トラリア 6日

ニュージこフンド 5日

馬

0.8μ g/kg体重を 1日 2回経口投与 日本 28日

0.8μ g/kg体重を 1日 2回経口又は静脈投与 EU 28 日

0。 75μ g/kg体重を単回筋肉又は静脈投与
オーストラリア

ニュージーランド

0.8μ g/kg体重を 1日 2回静脈投与 カナダ

羊 2.lμ g/kg体重を単回静脈投与 オーストラリア 6日

-2-



4. 宏璧隼促影耗

(1)残留の規制対象

クレンブテロール本体

」ECFAにおいて、クレンブテロールの代謝物には毒性的懸念がないことからクレンブテ

ロールの未変化体をマーカーとするとされていることを踏まえ、残留の規制対象はクレン

ブテロール本体のみとすることとした                  .

(2)基準勁奎柔

牛及びその他の陸棲哺乳類に属する動物の筋肉、脂肪、肝臓、腎臓及び食用部分並びに

平じこついては、別紙 1の残留基準を設定することとする。

また、クレンブテローノタレの ADI(0.004μ  g/kg体重/日 )がポジティブリス ト制度導入時

に一律基準を検討した際の根拠である暴露量の目安 (1.5μ g/日 :50kg体重換算のADIと

して 0.03μ g/kg体重/日 )を下回つていることから(これら以外の食品については食品

1  に含有されるものであつてはならないものとする。

(3)ADI比
各食品において基準値 Gわ 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

結果ヤф き試算される、1日 当たり摂取する本剤の量 帽聯撮状摂取量 い血))の ADI

に対する比は、以下のとおりである。

勁D1/ADI(%)

国民平均 5.6

幼ガすl(1～ 6調 18.8

婦 612

高齢者 (65歳
"

55

*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徊9号により、食品=般
の成分規格7に食品に残留する量の限度 (暫定基の 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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(別紙 1)

クレンブテロール

食品名
群 埴 ω

ppm

基準値現行

ppm

難

ppm

国晰

ppm

糊 、EU、 列 11、

カナス ニュー

ジーランド

ppm

牛の筋肉 0.0002 0.0002 0.0001 0.0002 0.0001

豚の筋肉 不検出 不検出

西 他の口 甫乎L類に属する動物
*t*2の筋肉

0.0002 0.鰤2 0.0001 0.0002 0.0001

牛の月翻方 0.0002 0.0002 0.0001 0.0002

豚倒 旨肪 不検出 不検出

その他の陸棲哺乳類に属する動物

の脂肪
0.0002 010002 0.0002

牛硼 彿 0.0006 0.0006 0.0001 0.0006 0.0005

豚剣 聯 不検出 稀 出

その他の陸棲哺乳類に属する動物

の月聯
0.0006 0.0006 0.0001 0.0006 0.0005

牛の腎臓 0.0006 0.0006 0.0001 0.0006 0.0005

豚の腎臓 不検出 稀 出

その他の陸棲哺乳類に属する動物

の腎臓
0.0006 0.0006 0.0001 0.0006 0.0005

抑 紛
*ょ *4 0.0006 0.0001 0.0001

豚硼 部分 不検出 称 出

その他の陸棲哺乳類に属する動物

の剣甲部分
0.0006 0.0001 0.0001

―
し

重
す

0.00005 0.00005 0.0001 0.00005 0.00005

鶏の筋肉 不検出 稀 出

その他の家きん
*5の

筋肉 不検出 稀 出

鶏の脂肪 不検出 稀 出

その他の家きんの脂肪 不検出 稀 出

鶏の月刊臓 不検出 稀 出

その他の家きんの肝臓 不検出 稀 出

鶏の腎臓 薇 出 稀 出

その他の家きんの罰臓 不検出 不検出
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魚介類 (さ け目魚類に限る。

魚介類 (う なぎ目魚類に限る:)

魚介類 けず き目魚類に限る。

魚介類 (その他の魚類
*6に

限る。)

魚介類 (貝類に限る。)

魚介類 (甲殻類に限る。)

乳

*1

*2:

*3

*4

*5

*6

*7

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

その他の陸棲哺乳類に属する動物とは、陸棲哺乳類のうち、牛及び豚以外のものをいう。

その他の陸棲哺乳類に属する動物については、国際基準の馬の基準値を参照した

食用部分とは、剣甲に供される部分のうち、筋肉、麟 、肝臓及び腎臓以外の部分をいう。

食用部分については、肝臓又は腎臓の値を参照した

その他の家きんとは、家きんのうち、鶏以外のものをいう。

その他の魚類とは、魚類のうち、さけ自類、うなぎ日類及びすずき目類以タトのものをいう。

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

闘

国民平均

IMDI

幼小児

(1～6歳 )

TIMDI

婦

lMDI

高齢者
*4

65歳以⊃

lMDI

牛の筋肉 0.0002
0.00*2 0.00*2 0.00*2 0.00*2

物 I割防 0.0002

牛の肝臓 0.0006 0.00 0.00 0.00*3 0.00

牛の腎臓 0.0006 0.00 0.00 0.00 0.00

牛硼 部分
*l 0.0006 0.00 0.00 0.00 0.00

その他の陸棲哺乳類に属

する動物の筋肉
0.0002

0.00 0.00 0.00 0.00

その他の陸棲哺乳類に属

する動物釧旨肪
0.0002

その他の陸棲哺乳類に属

する動物硼職
0.0006

その他の陸棲哺平L類に属

する動物の腎臓
0.0006

その他の陸棲哺乳類に属

する動物硼 部分
0.0006

茅L 0.00005 0.01 0.01 0.01 0.01

計 0.01 0.01 0.01 0.01

ADI比 (%) 5.6 18.8 6.2 5.5

偶J紙 2)

クレンブテロニルの推定摂取量 (単位 :μ g/ノ、/日 )

M‐ 喘 織 達 日摂取量 ltheOretical隆 対mtm Lily lntab)

*1:食用部分とは、食用に供される部分のうち、筋肉、脂肪、月刊靭詢嗜臓以外の部分をいい、肝臓又は腎臓の値を参照した

*2:筋肉又は脂肪の基準値×筋肉及び脂肪の摂取量

*3:妊鼎碑蒻糧データがないため、国帥 り爾這姥参れこした

*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にした
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(参考 )

これまでの経緯

平成 17年 11月 29日  残留基準告示

平成 18年 10月 16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 18年 10月 19日  第 164回食品安全委員会 (要請事項説明)

平成 19年 1月 12日  厚生労働大臣から食品安全委員会委員長あてに残留基準設定

に係る食品健康影響評価について要請

平成 19年 1月 18日  第 174回食品安全委員会 (要請事項説明)

平成 20年 10月 28日  第 99回動物用医薬品専門調査会

平成 20年 12月 1 日 第 102回動物用医薬品専門調査会

平成 21年 2月 26日  食品安全委員会における食品健康影響評価 (案)の公表

平成 21年 6月 18日  第 290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省大臣へ通知

平成 22年 3月 23日  薬事 。食品衛生審議会へ諮問

平成 22年 5月 li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

●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
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青木 宙     東京海洋大学大学院海洋科学技術研究科教授

生方 公子    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

○ 大野 泰雄    国立医薬品食品衛生研究所副所長

尾崎 博     東京大学大学院農学生命科学研究科教授

加藤 保博    財団法人残留農薬研究所理事

斉藤 貢一    星薬科大学薬品分析化学教室准教授

佐々木 久美子  元国立医薬品食品衛生研究所食品部第一室長

佐藤 清     財団法人残留農薬研究所理事 化ヽ学部部長

志賀 正和    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

豊田 正武    実践女子大学生活科学部生活基礎化学研究室教授

永山 敏廣    東京都健康安全研究センター医薬品部長

松田 りえ子   国立医薬品食品衛生研究所食品部長

山内 明子    日本生活協同組合連合会執行役員組織推進本部本部長

山添 康     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

吉池 信男    青森県立保健大学健康科学部栄養学科教授

由田 克士    大阪市立大学大学院生活科学研究科教授

鰐渕 英機    大阪市立大学大学院医学研究科都市環境病理学教授

(○ :部会長 )
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俗 申菊

クレンブテロール

食路
期 蜘

ppm

牛の筋肉 0.0002

その他の陸棲哺乳類に属する動物
*1の

筋肉 0.0002

牛の脂肪 0.0002

その他の陸棲哺乳類に属する動物の脂肪 0.0002

牛の肝臓 0.0006

その他の陸棲哺乳類に属する動物の肝臓 0.0006

牛の腎臓 0.0006

その他の陸棲哺乳類に属する動物の腎臓 0.0006

牛嘲 部分
*2 0.0006

その他の陸棲哺乳類に属する動物Q創明部分 0.0006

一ツ
す 0.00005

*1:その他の陸棲哺乳類に属する動物とは、即 甫茅L類のうち、牛及び豚以外のものをいう。

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

また、牛及びその他の陸棲哺乳類に属する動物の筋肉、脂肪、肝臓く腎臓及鮫 用部分並

びに乳以外の食品については、含有されるものであつてはならないとする食品規格を設定

することが適当である。
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