
ストロビン

食品名
残留基準備

(注 13)r

,sf:j-
tsts,lt
7r$rF
/7)\
?YJ:-
t\ylz=iz7tv*)

２
．

０

‐

０
．
３

１

‐

「
の伸 の 早

=
3

べにはなの種子

綿実
か7‐ね

05
07
1

もヾネクタリン、1

果実、ぶどう、メ
カド、パイナツプ
ツ、なつめやし

'

(注 14)「その
なん、くり、ベ

(注 15)「その
わさび、わさ1

しよう力く、レ■
及びごまの層

:注 16)「その1

にら、バセリて
葉以外のもα

(注 17)「 そ¢
l■u乳類に漏
′ヽう。

19)「そ
`|を しヽう。

ぎんなん

くり
ペカン
アーモンド
くるみ
をのrltの十ザソ猫∈

14)

・
０

・
０

・
Ｏ

Ю

・
０

１

,ta

=*E-E
i\ya'

１０
咄
３０

その他のパ イス■1=

み
^/1b^人

_プ に16)

qF9'月力肉
豚の筋肉 :
その他の陸棲哺乳類に属する動物(瀬つの筋内
牛の脂肪
豚の脂肪
その他の陸棲哺手L類に属する動物あ脂肪
牛のIFM
隊の肝臓

阜9讐偶翼
■噂手し類に属すぅ?物?肝

臓

隊の書臓
その他の陸棲哺乳類に属する動物の腎臓
牛の食用部位

は1°

を9宿曇遭理需乳類に属する動物あ食用部雰
乳
鶏の筋肉

そのFdlの家きルは19の
筋肉

鶏の脂肪
その他の家きんの脂肪
鶏の肝臓  :        :

曇9像♂
き々

?「り
蔵  :

その他の家きんの腎臓
鶏の食用部位
その他の家きんの食用部位
鶏の卵
そ の納 の 蒙 きス′め ,日

υ.υ l

O.01

001
005
0.05

005
007
0.07

007
0.07

0.07

0107

0.07:

0.07

007
0.01

0.01

0.01

001
001
001
0.01

0.01

0111

0,01

001
0.01

介 狛

(号1和鳴2)

以外のものをいう。

のものをいう。

その他の陸攀哺乳類に属する動物」とは、陸
する動物のうちヽ 牛及び豚以外のものを

誤露機 「魔躍歌麓話、

蘊 継鰹撼

毛9腰f)認設t百確 i憑鶴稔

冨路轟覇辮 P十 |ヽ

●その他の家きんJと は、家きんのうち、藝以外の

審議の対象 農薬の食品中の残留基事の設定

経緯 農薬取締法に基づく適用拡大申請に伴う要請があつたもの。

構造式 二五ンら|″
用途 農薬/殺虫剤

作用機構

ビフェニル基を有するピレスロイド系の殺虫剤てありt性のピレ不
ロイド系殺虫剤と同様、昆虫の神経細胞膜のN`チャネルに作用して
これを開口し、持続的に脱分極を生じきせて神経機能を攪乱し殺虫作
用を示すと考えられている。

適用作物/適用病害虫等
適用拡大申請 :す もも/シ ンクイムシ類

エンサイ/オ ンブバッタ

我が国の登録状況 大豆、ばれいしよ、キャベツ、みかん等に農薬登録がなされている。

諸外国の状況

小麦、大麦、トウモロコシ、ばれいしょ、畜産物等に国際基準が設

定されている。米国においてし、ちご、あStら な科野菜、大豆、とうも

ち二し等に、Eり においてりんご、ぶどう、豆類等に、オーストラリ

アにおいてぶどう、かんきつ類等にニュージァランドでキウィに基準

値が設定されている。

食品安全委員会における食

品健康影響評価結果

[設定根拠]10日 開発生毒性試験 (ラ ット・強制経口投与)

無毒性量 1 0 mg/kg体重/day

安全係数 100

基準値案
別紙1の とおり。

残留の規制対象物質 :ピ フエントリンとする。

暴露評価

ED1/ADI比 は、以下のとおり。

EDIノ /ADI上ヒ

(0/0)

国民平均

幼小児 (1～ 6歳 )

妊婦

高齢者 (65歳 以上)

DI:構 宇 一 日澤 取 ted Dailv lntake)

意見聴取の状況

平成 22年 7月 8日 に在東大使館べの説明を実施

平成 22年 3月 2日 ～8月 31日 パブリックコメン トを実施

平成 22年 8月 9日 ～10月 8日 WTO通 報を実施

答申案 別紙 2の とおり。

ビフェントリン(3ifenthrin)

二97…
-98=



農薬名 ビフェントリン (男り糸氏1)
農産物名

基準値

案 鰤昴̈
登録

有無

参考 基準値

断騨
¨

基準値
作物残留試験厩演

ほうれんそう
しょうが
未成熟えんどう
未成熟いんげん

０

０

∝

０

０

０

０

０

０

021
0051

掛

国

国
国

国

国

米
米

米
米

米

【016.006】 (米国)

〔米国のばれいしよを参照】
1017～ 04911611(米 国)

〔来目の未咸熟えんどうを,照 l

の々他の野菜 Э・申 エンサイ:080.096

みかん

なつみかんの果実全体

レモン

オレンジ(ネープ

'レ

オレンジを含む)

グレァプフルーツ

ライム
そのilljの かんきつ類果実

01

2

2

2

2

2

〇

〇

〇

〇

〇

〇

∩

o006,0010
/0007.く0005
/002(:).く 001

(すだちを参照)

(すだらを参照)

(すたちを参照)

(すたちを参照)

(すたちを参照)

096(す たち)

りんご

日本なし

西洋なし
マルメロ

イド,っ

05
05
01
01

O

O
O

0

0

0059(ゆ′O043(ll
/0064111,0054111

/0117.0036
/030,018
/0201052

)074,0100/0122.019`

(日 材 しを参照)

もも        
´

ネクタリン

あんず (アプリコット給 む)

ヽ も(プルーンを含む)

ZRシら仔ェリニ希わ

０

　

　

　

　

０

01

1

1

01

○

○

○・申

1

1

オーストラリア

オーストラリア

/く001,く001

【012～036(n莉】
は―ストラリア)

011(:),005

〔く0 02rn l)'(オ ーストラリア)

いちご

ラズベリー

プランクベリー

その他のベリー類果実

10

10

10

10

10

○

○

】

1

l

1

米国

米国

米国

米国

1く005,026,023.028】
(米国)

【047】 (米国)

0020.く 00051/ヽ スカソ/1
/【米国のラス・へ

.ツ

ーフラックヘ

ぶどう 2 2 ○
0728(3).0348

/0420,0123
00●●6 0124/0 14 0 16

ベナナ

'くパイヤ

マンゴー

∝

　

∝

　

０
．

01

0:

0〔

○

0

0

0

オーストラリア

EU

EU

/α搬∫棚∫爵114
lEUl

:ol,ooァ /o234′ 0 311EU〕

008003で あけび)

ひまわりの種子
ごまの種子
べにばなの種子

綿実

なたね
孝の4bのオイノん/~ド

01
01
01

0[

01
01
01

05

01

０
．
０．
●

０

０

ＥＵ

田

ＥＵ

糊

ＥＵ

Ｆ‐‐

IEUの大豆を参照 :

【EUの 大豆を参照】

IEUの 大豆を参照1

k躍絆毅ぶ
°

【ELの大豆を参照】
rF口の夫●を参照 1

くり
ペカン
アーモンド

くるみ

その他のナッツ類

005

005
005

005

006

０５

ヽ

Ｉ
　
ｎ

　

ｎ

０５

０ ５

０５

　

０ ５

　

０ ５

∝

∝

ａ
　
∝

　

α

米国

米国

米国

米国

米国

I米国のパカス

アーモンドを参照】

:く 00510例 1(米 国)

〔く0054例 】(米国)

【米国のペカン、
アーモンドを参照 l

【米国のペカン
アーモンドを参照】

ヽ

υカオ豆

2[

01

２

　

０

１

〇

　
　
（

334.178く

`)/129,515/596. 195

農産物名
基準値

案 轍姉̈
録
無

登
有

作物残留試験成績四 除

基準 知動一小麦

大麦

″ 麦

とうもるこし
そl■

その 袖 の 勢 精

∝

０

　

・
Ｏ

Ю

０

０

００

¨
ω

¨
０

ｏ
同
　
　
”

Ｏ

Ю

つ

Ю

０

0 ＥＵ

ＥＵ

ＥＵ

糊

ＥＵ

ＥＵ

I:3瑠 30。
2,①

lく。。lll)(Fl)】 (ELl

c。 l rn● l】 保D
Eυ?″凛参照】
tUのライ姜参昭:

大豆
小豆類
えんどう
そらまめ
らつかせい
その4hの百麺

Ю

Ю

Ｏ
．
■

01
01

Ｏ

Ｑ

Ю

Ю

Ｏ
．
ｎ

○

○
01
015
005
005
01

Ｕ

口

ｕ

Ｕ

Ｕ

［

Ｅ
米

Ｅ

Ｅ

Ｅ
平

く。01.く O01/【 002】 (EL9

くO005,く o oo5/く 001,く 00
【く0010.くo01o.く o025】 (EU

【EUのえんどうを参照】
〔Eυの大豆を参照】

|まれレヽしょ

きといも類(やつがしらを含む)

かんしょ
やましヽ (長いもをいう)

その41のぃま麺  i

α

　

∝

α

α

ｎ

0 ○ 005 005

005
005
005

国

国
国

国
南

米

米

米
米

平

/1く 005(〕,o】 (米国)

【米国のばれいしょを参照】
〔米国のばれいしょを参照】
【米国のばれいしょを参照】
【来国のぼhい i´ ),塞 口I

んさい 0 0 ○
000910020/0067(0),
0018/く001,O olo

【く0 01l oトーストラリア)

にいこん類(ラディッシュを含む)の 根
だいこん類 (ラ7~/ッ シュを含む)の葉
かぶ類の葉
クレソン
はくさい
キャ́ ツヽ
茅キャベツ
ケ‐ル   :
こまつな
きょうな
チングシサイ
カリフラワー
プロッコリー

その他のあぶらな科野菜

・
０

　

，

　

α

35
35
35
3:5

,005
01

. 35

0

3

0

5

5

○
○
　
　
○
○

3

3

3

3

3

国

ｕ
　

　

　

国

国

国

国

　

　

国

米

Ｅ
　

　

　

米

米

米

米

　

　

米

0.012,0.013
0_131,0.322(t)

[*Foii6L/rt]RI
larJov7723g1

0.136(t),0.00s

0.083, (0.005

lxEoi\6Ltt3Rt
Ir(Eor'5Ltt*ffi1
(*Eon'6Ltt*Rl
t)(Eor'6L*a$ffi1

I1.68, 0.85, 1.78, 2.01,
1.28,0.83,0.0?,0.19)

アーティチョーク
・

エンダイブ   ^
レタス(サラダ穀 びちしやを含む)

ねぎ(リ ーキを含む)

にら

アスパラガス

トマト

ピ~マン

なす

孝の納の外キヽ野立

∝
‥
卸

僚
ｍ
ｍ

ｍ
　
∝
　
ｏ．‥

∝

02
2

30

05

005

01

05

05

05

○

○

○

31

0_01

00:

01

Ｅｕ

細

　

ＥＵ

ＥＵ

　

　

糊

　

　

痴

翠織 3島}膠
)

/0022.0191(3)
【α19111/o o510/004111

/0090】 lEUl

IEUのにら3・照】

0“6,0057バニトマト
К艘 朧 9

根織調ち柵
61on beF盤

留幣o
伐:篤∫:竪ぎ

i来国のビーマツク奎図 1

ゆうりけ―キンを含む)

.ぼちゃ(スカッシュを含む)

ろうり

いか

ロン類果実

0

0

0

0

0

○

O
O

′

‘

　

ヱ

‘

　

　

　

‘

国

　

国

国
　

　

　

国

米

　

米
米

　

　

　

米

0041・ o lo4(3)

/0052.0066

巖。

`ltlム

降っ】
(米国)

【米国のきゅうりを参墨】
〔米国のきゅうりを参照】

/く 0005111,く 0005(1)

/0005,く 0005
【米国のきゅぅりを参照】

-99-
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農産物名
基準値
案 轍新̈

登録

有無
作物残留試験成績嚇群

¨
知動
¨その他のカシス

●の||のハープ

１

■

1(
16∝ 7(み力んの果■,

1米 国のからt力な 稲1

キの筋肉
医の筋内     :
この他の陸棲哺乳類に属する動物の筋肉
キの脂肪           .
家の脂肪
この他の隆農哺乳類に属する動物の脂肪
■の肝臓
スの肝臓

ヨ%懲霧F''乳
類IF属す

1動″あ肝臓

家の腎臓 .   1

阜3盤霜雹跳「
乳類に属する

P4の
腎臓

家の食用部分
との他の睦議哺劇績 に蔵十る勧場の0口 熱谷

Ｑ
Ｏ
．
α

Ｏ
．
　

　

回
０
．０
．

０
・
０
■

０
０
．
■

ｏ

∝
α
０
０．　
　
¨
０．α
回
α
ａ
ι
∝

α
　
　
　
Ю
　
　
　
Ю

０

０
．
Ｑ

　

　

　

，
０

０

　

０

０

０

０

ｏ

国

国

国

米

米

米

オースラリア
オースゆリア

オーストラリア
オーストラリア

ト ストラリア‐
か ストラリア
オースラリア
かストラリア

:L

島の筋内
この他の家きんの筋肉

001
井 ストラリ7

3の脂肪
をの他の麦きんの1旨崩 労‐ス海 リア

島の肝醸    :
この他の家きんめ肝臓

00〔 OЮ (

各の腎臓
ιの4bの麦キス′の啓蔵 キーストラリア

脅の食用部分    ,
この他の家きんの合用蔀今

0

00〔 かストラリア
議の卵
■の4bのカキス′の■,

jヽ 麦粉 (全粒粉に限る:)
卜麦粉 (全粒粉を除く。)

]ヽ 寿ふす主

05
02

答申 (案) (男1糸氏2)

注う「その他の穀類Jと ll、 般類のうち、米、小麦、大麦、ライ麦、とうもろこ
し及びそば以外のものをいう。

注2)|｀んげん、ささげ、カウタニ豆、サルタ″ 豆、パター豆、ペギア豆、ホ

フイト豆、ラ
～

豆及

"ン
ズを含む。_ _         _ _―  ―

注3)「その他の動 とは、豆類のうち、大豆、小豆類、えんどう、そら豆、ら

つかせい及び″ シス以外のものをいう。

注0「その他のいも類」とは、υヽ 類のうち、ばれいしよ、さといも類、かんしよ、

やまぃもス●中 |ゃくVヽも以外のものをぃう。

猿:I長鶴綴筆覇織if動露馨欝男獄電?
さい、キャベッt芽キャベツ、ケール、こまつな、きような、チングンサイ、カソ
フラフー、プロッコリー及びハープ以外のものをいう.

注6)「その他のなす科野菜」とは,なす科野菜のうち,トマト・ピーマン及び

なす以外のものをいう。

注7)'そ の他のうり科野菜Jとは、うり科野菜のうち、きゆうり、か:=ちや、しろう

り、す つヽ、メロン類果実及びまくわうり以外のものをいう。

注8)「その他の野菜Jとは、野菜のうち、レヽ 類、てんさい、さとうきび、あぶ

らな科野菜、きく科野菜、ゆり科野菜、せり科野菜、なす科篭菜、うり科野菜、
ほうれんそう、たけのこ、″ ラ、しようが、未成熟えルとう、未成熟いル昴 、
えだまめ、きのこ類、ス′シス及びハープ以外のものをいう。

注9)f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:なつ

みかん、なつみかんの外果皮、なつみかんの果実全体、レモン、オレンジ、
グレープフルーツ、ライム及tK2Vス以外のものをいう. (

おこ138権協鎮薯繁霙霞1鷲畢湾籍昌語宅裏議漂詔摯乱姜徴覗私アけ
た
警留値を基準値策定め督拠とした。

とい も類 (やつがしらを含む)

んヽしょ
'ま Vヽ も (長 いもをいう)

こん類 (フ アイツシユを言む,

こん類 (ラ ディッシュを含む)

レソン

くさい

ヤベツ
キャベツ

ングンサイ
リフラフー

アーティチョーク
エンダイプ
ンタ

^(サ
ラグ莱及びちしやを含む)

ねぎ (リ ーキを含む)

にら
アスノヽラガス
トマト
ビーマン

Fちゃ (スカッシユを含む)

成熟いんげん

だまめ

ケか
～

なつみかんの果実全体

レンジ (ネ rブルオレンジを含む )

グレープフルーツ
ライム

-102--101-



識:響ギギlギ
双路湖淳硫

注11)「その他のオイルシード」とは、ヽ人
"―

ドのうち、ひまわりの種手、
ごまの種子、べにはなの種子、綿実、なたね及びル イヽス以外のものをいう。

注12)「その他のナッツ類Jとは,ナッツ類のうち,ぎは、ん,くり,べヵン,

アーモンド及びくるみ以外のものをいう。

磁 鮮 勇 番:j窮 :,鮮 饗
阜じ

'じ

饗
「

｀

注14)'その他のィヽ―ブ」とは、ハープのうち、クレンン|にら、パセリの茎:パ
セリの葉、セロリの茎及びセロリの葉以外のものをいう。

湯況 F撃隻3籐飯舞舌』践ξttF助
どまヽ 陸棲哺

千
類に属する動

注16)「食用部分」とは、食月に供き泌 部分のうち、筋内、脂肪、肝凛及び
督臓以外の部分をいう。

注17)「その他の家きん」とは、家きんのうち、鶏以外のものをいう。

農薬の食品中の残留基準の設定

農薬取締法1ヒ基づく適用拡大申請に伴う要請があつたJ9,

構造式

―

する殺虫剤である。ミトコンドリアにおける酸化的

リン酸化を阻害することにより■虫作用を示すと考えられている。

適用拡大申請 :キ ウイフルーツ/キ ウイヒメヨコバイ

すもも/オ ウトウ′iダニ適用作物/適用病害虫等

小豆類、かんしよ、キヤベツ、みかん等に農薬登録がなされている。
我が国の登録状況

国際基準は設定されていない。

米国におし`てなす科野菜に、E∪ において茶に、オーストラリアにお

いてりんご、畜産物等!こ
基準値が設定されている:

諸外国の状況

許容一日摂取量 (ADI)_⊇ 026 mg/kg体 重/day

[設定根拠]1年間慢性神経毒性試験 (ラ ット・混餌
)

無毒性量 2 6 mg/kg体重/day
食品安全委員会における食

品健康影響評価結果

別紙 1の とおり。

残留の規制対象物質 1タ ロルフェナピルとする。

比は、以下のとおり。
ED1/ADI比

(%)

国民平均

幼小児 (1～ 6歳〉 294

妊 婦

高齢者 (65歳 以上)

=n卜 締 宇 一 日摂 取 量 (Estima ted Daily lntake)

一

月8日 に在京六使館への説明を

革茂22年 8月 2日 ～8月 31日 パブリックョメントを実施

平成22年 3月 9甲 ～10月 8日 WTO通報を実施

n\ftfr,za Lt;L) "

i E)v7 +f tlt,(ChlorfenaPYr)

の他のスパイス

筋肉

他の陸棲哺乳類に属する動物=1つ の筋内

畠接哺乳類に属する動物の脂肪

他の陸棲哺乳類に属する動物の肝臓

肉          ~
その他の家きん干

r)の
筋肉

その他の家きんの肝臓

その他の家きんの食用部分

その他の家きんの

'p小麦粉 (全粒粉に限る。)

(全粒粉を除 く。)

００
●
α
¨
ｏ

，
・
０
・
¨
¨
¨
¨
¨
¨
¨
００
¨
¨
¨
¨
¨
・
■
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t*4 rstv7a+?:tv 農薬名      クロルフェナピル (別紙 1)

(別紙 1)

農産物名
基準値
案 轍節̈

録
無

登
有

作物残留試験成績界
準

日
基 基準値

:といも棘tやつかしらを言む。つ
いんしよ
いまい1、

`薔

し,、をぃう:ヽ

）
Ｏ
（

5ヽし 類ヽじウ,ッシュ

“

彗● )の機
ヨ し`

'颯
ラアィッシュを含れ )の葉

:導類3異
まくさセヽ
■ ペツ
第キャベツ
ケール

=ま
つな

きような

チングンシ
カリフラフー
プロシヨリー

Ｏ
Ｏ
Ｏ
０
０
０・申０
０
０
０
　
０
０
０
　
　
　
　
（

. 0.01{,0.02
0.27 ,t.12(t)

0i2,0-05(t)/0.m,0.0{
9_.60,{.65/9.s?,5.3?. 0.14,0.09

0.33,0.30
. <0.05,0.08

*rttlK
. 2,81,2.28,1.22

LA,t.86 . .

S.trrrlF. LS.0:52
0.38(l),0.15,(r)
0.r71,0.12Ua)

' |oo2.tqva.r.+y
0.38,0.2{(rF#grF+r^z)

1.62,s.m(#*$++t^yxD
0.r9,0.72eE/E?=t-, .

qs,0.95(+/<t)
0.88.r-06t+rtt+/

″́ (サラダ穀 びちしやを含a)

|の他のまでヽ 野華

0

021.0"(レタ

"758.438(サラタ菊
488,1161Ⅸ

"夕

.菊

284● 140ラ レタ→
110.66ω ‐ルタ

"
鳥締麟野b
039,1∞8帳 用ぎく)

包ぎ(リーキを含む
`)ウυ`ラガス

O
O

130,0,<葉 ねぎ滲)

0'0,0321a探 ね0

型駆̈
Ｏ
Ｏ
（

ン

マト
　
一
け

０
　
０

０

　

（

""
アメリカ
アメリカ

ぶ躍瀧 】
'。″よ計

)

032■0.o164

23S.09o′ o42.o27● ツトの

[。 淵ぶ:鯛膝津ぷ距晰総ぃ
きゆうり(ガーキンを含む.)

'ヽ

1■ちや(本力
"生

とキL)
♂ろうり
,いか

０

０

　

０

０
（

006.Q12(3)

世Iアで1ピlξじア:r凛「
ツZ7・

く001111).く 001111)

オクラ
未威熟えんどう

その他 の野菫

０

０
058.096111D(D

みカツン
なつみかんの果実全体

オ
"●

バネニカジオレンジを含こ )

グレー/77●―ン
ライム

０

０

０

０

０

０

∩

007(:),oO"篠ゎ
く002く002(常 こ煙動

なつみ力

"参
照

なつみ力■参照
なっみかん蓼照

農産物名 動案̈ 獅節
録
無

登
有

作物残留試験成蔵
螂鮮
¨

基準値

,んご

日本なし
西洋なし
マルメロ

０
　
０

０

¨
　
¨

¨
¨

０５

］
］口”印

【013.ltXI,711Xn 101

【011■ 28111‰ →I  :

ぅも
クヽタリン

鑽播砒Iビ雲キヤ

Ｏ
Ｏ
申
（

(0.01.<0.01

I0.22,{.76{iXF4l.
0_28,0.45

o.l0,o.I8

ぎどう O
O

0 08pp4/2391p.08ズ欧わ

016.027疇 )

′ヽサ

キウィ=マンゴー

Ｏ
申
Ｏ
　
ｏ

=の
他のスパイ 〇 224.074′ 3901:).1691み かん果■)

111輩
慨籠名

わ

を8栢分睦棲哺乳類

―

の筋肉

牛の脂肪

署8悔暫蓬経哺乳類議 する動物嘲 盲肪

牛の肝臓

ぞ8[:糧楼嚇 願 臨 する動物の肝臓

牛の腎臓

肇8層勝蓬接哺乳類に属する動物の腎臓

牛の食用部分
豚の食用部分

ｍ
ｍ
ｍ
ｍ
ｍ
ｍ
ｍ
ｍ
ｍ
ｍ
ｍ
ｍ
ｍ
ｍ

ｍ
ｍ
ｍ
ｍ
ｍ
ｍ
ｍ
ｍ
ｍ
ｍ
ｍ
ｍ
ｍ
ｍ

ｍ
ｍ
ｍ
ｍ
ｍ
ｍ
ｍ
ｍ
ｍ
ｍ
ｍ
ｍ

オーストラツ
'オーストラリ
'オーストラリ,

オーストラツ,
オーストラツ

'たストラリ,
オーストラリ,

たストラリ1

たストラツう
オーストラリ:

たストラリ;

の々他の家きんの筋肉
らの月旨肪
をの他の家きんの脂肪

書の肝臓
[の他の家きんの肝臓
場のl■臓
ヒの他の家きんの腎臓
事の食用部分
この他の家きんの食用部分

勢の

'「

レ

”

ゆ

ラ
，

”

ラ
レ

ゆ
ラ

わ
れ
わ
オ・スわ
ね
み
わ
み
わ

腱渤覇轟鶴範勒 iSI勢
を苧準野のな警とν=
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食品名
残留基準経

さとυ`も頌 ヽヽ言ついしりをfFむ。ソ
いんしよ
0゛しヽ 、r専 し、せ、かぃら 、

α

α

”

にいこ～俎 フヽアイツンユ年百む。
'の

伏
だいこん類 (ラディッシュ冷 む。)の葉
かぶ類の根
かぶ類の葉
}まくさい
キャベツ         '
芽キャベツ
ケール
こまつな
きような
チングンサイ

犠 ζ
=

そのrthあふ薇ムか母縣立ィ注,ヽ

０・１３
幌
‐５
噺
・１
田
・０
５
‐０
・０
１
■
‐０ノタス

をの他のきく科野菜 (注 3)

laさ 、ッーャ省百け。
'′スパラガス

みの41のも り潔 軒 釘 注 4ヽ

0

eer,
h.ti
F6tb^*h€(Fs/)tq
マヽト         ・
ゴーマン    1
卜す
●の 締 の か キ 叔 眸 菫 rttAヽ

1

ざゆフワ ″ヾ~ヤンだ百む。フ
ぼヽちゃ (ス カッシュを含む。)

′ろうり

ケいか         ‐
夕のrlljめ らいも 膵笠 ′津 7ヽ

0

「
タフ

tFI墓た,ス ′″う

いoみかんの果実全体
/モン
ケレンジ(ネープルオンンジを含む。)

/レープフルーツ
テイム

日本なし
西洋なし
マノンメロ

1

1

0

bゝ
ネクタリン

ヽ も(プル
=ン

給 t●。)

″

　

α

,

(J目)答申 G」紙 2)

(注 1)いんげん、きさげ、サルタニ豆、サ

確晃 γ」涙壌諾曇
ホ
7イ

:

リーみびハープ以外のものをいう。

M、撃;鰐甥贄ヂ

罫ア為夕とラ鰍沼:

h、雪翌鮫弱]

(注 5)irそ の他のせり科野菜」とは、せり

貫琴鶴 :壕習護舞 ぎヽ1

ハープ以外のものをいう:

欝紹裏鮮
Lピ
・

1:場音腺紺

糠滓鞣輩戯

テ骨夕ヽ伝及い―プ挙外のもの年

1璃鶉 ソξ課1■電ゝかん、なつみかんの外果皮、なつみかん
鱗致切鍛像共為策家源
をいう:  '

蟹 :哨頌 秀ば
｀
戦 、

西洋なし、マルメロ、びわ、もも、ネクタリ
ン、あんず、ヽ も、うめヾ おうとう、ベリー

霙璽み;蒻た権
:

めやし及び″ イ`ス以外のものをいう。

(注 11)「 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

皮及びごまあ種子以外のものをいう。

(注 12)「 その他のバープ」とは、ハープ

のうち、クレソン、にら、パセリの茎、パセ

リの葉、セロリの茎及びセロリの葉以外の

ものをいう。

(注 13)「 その他の陸棲哺浮L類に属する

動物」とは、隆棲哺乳類に属する動物の

うち、牛及び豚以外のものないう
`

(注 14)「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

臓以外の部分をしう。

(注 15)「その他の家きん」とは 、家きんの

うち、鶏以外のものをいう。
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審議の対象 動物用医薬品の食品中の残留基準の設定

経緯 薬事法に基づく動物用医薬品の製造販市の承認申請に伴い意見聴取があった

の

・

も

一
本剤の概要 McCoy細胞培養弱毒口,ソニア イントラセルラリス B39o3株を主剤とし、シュ

クロ■スーゼラチン安定剤を使用した生ワクチン

適用動物/用途 豚/ローソニァ イントラセルラリス感染症(急性出血性腸炎型を除く)による増

体重低下の軽減   :     i
我が国の承認状況 承認されていない。(新たに承認申請がなされたもの)

諸外国の状況 米国、ヨ=ロッパ諸国、オーストラリア等で承認されてぃる。

食品安全委員会に

おける食品健康影

響評価結果   , 1等ヅ繹 感染試験Wi観 :慕濫 :よ:選 [『磐響歩瀬LI:
ぉいて感染及び埠殖をしないことが確認されてぃぅ。本製剤の主剤である Mc
Coy細胞培章弱毒ムあ揚cellulaだs336o3株は弱毒化きれており、子蕨を用し`

た安全性試験及び臨床試験において安全性に問題はなぃとされている。さら

に、主剤の同居毬染及び病原性復帰|よ起こらないことが確認されている。.

本製剤の安定剤として使用されている添加剤IFつ しヽてはt物費め使用状況、

叩存の毒性評坪及び本製型の接種量を考慮すると、本製章Jの含有職分の摂

熟にょる健康影響は舞爆できると考えられる。

以上のFとがらt本製斉Jが導切に使用される限りにおぃては、食品を通して
ヒトの健康に影響を与える可能性は無視できるも0と考えられる。

基準値案 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。                       i
答申案 食品中の残留基準を設定しないことが適当である。

豚増殖性腸炎乾燥生ワクチン

-109-

嫁インフルエンザ・豚丹毒混合 (油性アジュ′ヾント加)不活化ワクチン

-110-

動物用医薬品の食品中の残留基準の設定

薬事法に基づく動物用医薬品の製造販売の承認申請に伴い意見聴取があうた

もの

NLDK,1細胞培養不活化豚インフルエンザウイルスAttHl Nl株及びNLD

k=i純胞培養不法花隊インラル三ジザヴアルスAttH3歯

'株

を乾燥ウクチジあ

主剤(安定剤及び保存剤を使用)、 豚舟毒菌CN3342株培養上清濃縮液を液状

7クテン,キ剤(否看化却、案

=斉

!ヽ 堡奮斉1及び71イ1斉」を隼甲)|■
,る

不活

化ワクチン

乾燥ワクチンを液状ワクチンで完全に融解して投与する。

本剤め概要

豚/豚インフルエンザの発症防御及び豚丹義の予防

承認されていない:(新たに承認申請がなされたもの)
我が国の承:忍状況

米国、カナダ及びメキシヨで承認されている
,

豚インフルエンザ及び豚丹毒嗜人獣共通感染症とされているが、本製剤の

主剤には不活化されたウイルス及び細菌が使用されてぉり、いずれもヒトに対

する病原性を持たなし、

ァジュパラト等の添加斉1については、物質あ使用状況、既存の毒性評価及

び本製剤の接種量を考膚すると、杢製剤の
貪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。

また、子豚を用いた安全性及びアジユバント消失確認試験において、常用量

の接種21日 後における接種部位に変化は見られず、アジユバントの消失が確

認されている:               .
以上のことぶら1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

ヒトめ健康 |こ影響を与える可能性は無視できるものと考えられる:

食品安全委員会に

おける食品健康影

響評価結果

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。

食品申の残留基準を設定しないことが適当である。



鶏伝染性フラブリキウス嚢病(抗血清加)生ワクチン

審議の対象 動物用医薬品の食品中の残留基準の設定

経緯 薬事法に基づく動物用医薬品の再審査申請に伴うもの

本剤の概要 弱毒伝染性ファブリキウス嚢病ウイルス 2512G-61株及び抗伝染性ファプリキ

ウス嚢病ウイルス(I型 )鶏血清を主lllと し、安定剤及び保存剤を使用した不

活化ワクチン

適用動物/用途 鶏/鶏伝染性ファプリキウス嚢病の予防

我が国の承認状況 平成 16年 10月 より動物用医薬品として承認されている。

諸外国の状況 米国、カナダ、メキショ等で承認されている。

食品安全委員会に

おける食品健康影

響評価結果 ■

再審査期間中に調査施設において認められた新たな副作用として、本製斉1

を,p内又は率下接種した1用鶏で大場菌序|こ
よる死亡が増加した事例が1件

報
肯
されな,こ?干

亡については、不製亨
」との因

尋関嬌
は否定Fきないず、本

製剤以外の要因の関与も除外できないと判断された。その後、同様の事例が

認められていないことから本報告は安全性IF懸念はないと判断されたもまた、

'1用

鶏における本製斉1の本全性に言及した研究報告が2例あるものの、本製

剤は大蔀分において肉用鶏IF用しちれるもあで,p用鶏に本製剤を経続使用す

る岸場は確認されず、使用成績調査でも特に安全性にもぃて問題は認められ

なかったとされている。したがつて、提出された資料の範囲において、調査期間

に本製斉1の安全性を懸念させる新たな知見の報告はなぃと考えられた:

鶏俸染性フラブリキウス嚢病にっし
)て

は
1人
獣共通感染痺とみなされていな

い?杏製剤に含まれている添加剤11ついて
|よ
、不製剤9含有成分の摂取|こよ

るヒトの健康に影響を与えるものとは考えられない。また、抗伝染性ファプリキ
ウス嚢病ウイルス(I型)鶏血清については、slF鶏白来の血清であることが

確認されており、本Im清を鶏卜接種することでヒトに対する安全性には問題は
ないと考えられる。     1        :
以上本り、本製剤が適切!手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。

基準値案 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。     l                              i
答申案 食品中の残留基準を設定しないことが適当である。

マイコプラズマ・ハイオニューモ■工感染症(カルボキシビニルポリマT
アジュバント加)不活化ワクチン

動物用医薬品の食品中の残留基準の設

=
薬事法に基づく動物用医薬品の再審査申請に伴うもQ
不活化マイコプラズマら イヽオニュTモニエP-572213株を主剤(不活化剤及び

中和剤を使用)とし、アジュバント、着色剤、保存斉1及び溶済」が使用された不活

亘
平成 20年 4月 より動物用医薬品をして承認されている。

我が国の承認状況

米国、カナダ、南米、アジア諸国等で承認されている。

承認後6年間の調査期間において、MEDttNE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つた。一方、調査期間中に日本国内

計12施設(390頭】こおいて調章が実施され、新|な Fり
作用として、承調

後,年
次

め調査において、1蓼の死亡が51al(接種群 :2例 、非接種群 :3例 )及び1見落 (殺攣

分)ぶ1街発生したが(未製剤め接種と関連性あない癖染症に罹患していたこと

及び本嚢斉1め接種群と非接種群において死亡烈の症萩等に導いが認ゅぅれな

かったことから、本梨剤の接種に起因する副作用でIまないと考えられる,レキ
が

って、提出された資料の範囲において、承認時
|ヽ

ら再審査申請時までの調査

期間においそ、未製剤の安全性を懸念させる新たな知見の幸風告はなし
)と

考えら

れる。

未製剤の主剤モあぅ
マィコプラズマ・ハイオニュTモ

ニエ P-5722「 3株 It否

活化されており、病原性を示さないと考えられる
`            i

また、添加剤については、物質の使用状況:既存の毒性評価及び本製剤の

接種量を考慮すると(本零斉1の貪有成分の摂取によるヒトの健
辱

IF影響を与え

るものとは考えられない。                  1
以上のことから、本製剤が適切に使用される限りにおぃては、食品1通じてヒ

卜の健康に影響を与える可能性は無視できるものと考ぇられる
,

食品安全委員会に

おける食品健康影

響評価結果

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

食品中め残留基準を設定しないことが適当である。
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審議の対象 動物用医薬品の食品中の残留基準の設定

経緯 薬事法に基づく動物用医薬品の再審査申請に伴うもの「

本剤の概要 杯丹毒
専挙,Ot。 株N,0り抽出抗原、アクチノ′、シラス・プルロニユニモニエY-1

株(血清響1型 )培養■清濃Ⅲ塙原、アクチノバ
'ラ

ス・プル占二五■モニエG=4

株(典清型 2型 )培養上清濃縮抗原及びアクチノ六シラス:プルロニュニモニェ

早「,警
(車清

響「 1型 ,措毒キ猿毒縮抗辱を主制とし、保存■llを鯨用した否汚イし
ワクチン

適用動物/用途 豚/豚丹毒及びアクチノバシラス・プルF手ューモニユ血清型 1、 2、 5型菌感染
症の予防    ■

我が国の承認状況 平成 17年 1月 より動物用医薬尋として承認されてし`る。

諸外国の状況 米国において:本製剤と類似の混合不活化ワクチンが使用されている。

食品安全委員会に

おける食品健康影

響評価結果

承認年6年間の調今期間にお
L｀
て、MEDLINEを 含むデータ

^―

ズ検索の結

果、安全性に関する報告は認められなかつた。一方、調査麹間中に延べ12施

設 (440頭 )にお
|ヽ
て調章力

:実施され、新たな副作用|しては、準射部在の直

l長 :硬結が,lylと確認されたが:これらの発現頻度は、承認申請時|三安全性が

確認されたものと統計学的に同等であることから、安全性に問題 |まないと考え

,れる.したがもそ、提出された幕料の範Elにおいそ:承認蒔から再審査申請

けまでの調査期間Iテおし
:Fヽ

本製剤の安
拿件を懸念させ

ぅ新たな知昇の報告
i

はないと考えられた|                l   i
.本

製剤の主剤である豚丹毒KyOtO株及びラクチノバシラス・プルロニュ∵モニ
i争Ⅲ清型菌は、不活イビされており、病辱性は宗さないとされている。

また、
不
力1利にうし

)て |ま
、ッ質の使用ネ澤、既存の毒件詳価表び本製剤の

接種量を考にすると、本製剤の含有成分の摂取によるビトの健康に影響を与え

るものとは考えられない。        .
以上のことから、本製剤が適切に使用される限りにおし)て は、食品を通じそヒ

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。
基準値案 食品安全委員会における評価結果を踏まえギ残留基準を設定しないこととす

るど

答申案 拿品中の残留基準を設定しないことが適当である。

豚アクチノバシラス・プルロニュニモ■工(1・215型 )感染症・豚丹毒混合
(油性アジュバント加)不活化ワクチン

-113-




