
薬事■食品衛生審議会食品衛生分科会  

平成22年3月3日（水）  

13時00分から16時00分まで  

三田共用会議所 3階 B～E会議室  

議 事 次 第  

1．開  A  
コミ  

2．審  壬生 責我  

議 事  

1 議題  

Ⅰ 食品衛生分科会における確認事項の一部改正について  

Ⅱ 食品、添加物等の規格基準について   

（1）添加物関係  

○添加物として新規指定並びに使用基準及び成分規格の設定  

・2－エチルー5－メチルピラジン  

・イソペンチルアミン  

・ケイ酸マグネシウム  

（2）農薬関係   

①新規登録等による新規設定に係る品目   

・スピロテトラマト（インポートトレランス（以下、IT））  

・ビリフルキナゾン（国内登録）  

②適用拡大等による追加設定に係る品目  

・アセタミプリド（暫定基準の見直し）   

■ミルベメクテン（適用拡大＋暫定基準の見直し）   



－アミスルプロム（適用拡大）※  

・トリルフルアニド（IT＋暫定基準の見直し）  

・ブタミホス（魚介類＋暫定基準の見直し）  

1イブロベンホス（魚介類＋暫定基準の見直し）  

】フルアクリビリム（暫定基準の見直し）  

（※食品安全委員会における食品健康影響評価が2回目以降のもの）  

（3）動物用医薬品関係   

①薬事法に基づく承認事項の変更に伴う残留基準の設定  

■d－クロブロステノール  

②ポジティブリスト制度導入時に設定した残留基準の見直し  

・イミドカルブ   

・オラキンドックス   

・セフキノム  

2 報告事項  

（1）米国・カナダにおける食肉処理施設の現地査察結果について  

（2）食品衛生分科会における審議対象の経過について   



（平成22年3月3日開催）   

薬事■食品衛生審議会食品衛生分科会資料  

～目次～  

＜議題＞  

1 食品衛生分科会における確認事項の一部改正について  

2 食品、添加物等の規格基準について  

（1）添加物関係  

○添加物として新規指定並びに使用基準及び成分規格の設定  

・2－エチルー5－メチルピラジン ・・・・－・・・t・■ － …・－ ・11  

・イソペンチルアミン ・・－・・・・t －・・・・暮・・・・・・－ －  ■15  

・ケイ酸マグネシウム ・・・・・・－ － ■・・・・・・・・・－ －・・ ■19  

（2）農薬関係   

①新規登録等による新規設定に係る品目  

・スピロテトラマト（インポートトレランス（以下、IT））  
・ビリフルキナゾン（国内登録）・・・・・・暮 …・・・・・・・  

②適用拡大等による追加設定に係る品目  
・アセタミプリド（暫定基準の見直し）  

・ミルベメクテン（適用拡大＋暫定基準の見直し）  

・アミスルプロム（適用拡大）※ …・t・・・・‥ － －・・・・  

・トリルフルアニド（IT＋暫定基準の見直し）  

・ブタミホス（魚介類＋暫定基準の見直し）  

・イブロベンホス（魚介類＋暫定基準の見直し）  

・フルアクリビリム（暫定基準の見直し）  

（※食品安全委員会における食品健康影響評価が2回目以降のもの）  

35   

43   

49   

53   

5 7   

61   

65  

（3）動物用医薬品関係   

①薬事法に基づく承認事項の変更に伴う残留基準の設定  

・d－クロブロステノール ・■・・・・… ‥ －・‥・－・・‥  －69  

②ポジティブリスト制度導入時に設定した残留基準の見直し   

－イミドカルブ ・t・・・t・・・・・・・■・・・・   

・■オラキンドックス   

・セフキノム ・－・・・t …・・・・・・■・・・  

＜報告事項＞  

1 米国・カナダにおける食肉処理施設の現地査察結果について ・・・・・・・ ・81   

2 食品衛生分科会における審議対象の経過について … … … … 101   



食品衛生分科会における確認事項（案）  

平成13年1月23日了  解  

平成13年5月18日一部改正  

平成22年○月 ○日一部改正  

1．食品衛生分科会規程第8条の規定に基づく部会、分科会での審議又は報告   

の扱いは原則として別添の表に示す例による。部会は、審議終了後、分科会   

における審議又は報告の取扱い案を作成し、分科会長の承認を得るものとす   

る。また、表に示す例のいずれにも該当しない場合は、その都度、担当部会   

長の意見を参考に分科会長が決定する。  

2．分科会における「審議」、「報告」の扱いの区分のうち、「報告」は事後報告   

（答申後）で差し支えないこととする。   
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1食品規格部会  

部  

間  

検討事項の範囲  科  

有  

A ＝ミ   

食  

【コ ロロ  

衛  

生   法第11条第1項の規定に基づく、食品（動物性食品を除く。）の製造、加   

口    ○  ○  有  分   工、使用、調理又は保存の基準及びその成分規格（本表の2又は3に該当   

科  
一とゝ  

するものを除く。）   

＝ミ  

審  
≡生 石我  

法第11条第1項の規定に基づく、食品（動物性食品を除く。）の製造、加   

工、使用、調理又は保存の基準及びその成分規格（既に定められている其  
2  ○  △  有  

ただし、その内容等からみて慎重に審議する必要があるとの部会の意見に  

基づき、分科会長が決定するものを除く。  
部  
∠ゝ  
＝ミ  

審  
議  法第11条第1項の規定に基づく、食品（動物性食品を除く。）の製造、加   

工、使用、調理又は保存の基準及びその成分規格（既に定められている基  
輩又は規格の一部改正のうち、既に行われている食品安全委員会の食品  

3    ○  ▲  有            健康影響評価の結果に変雪がない又は食品健康影響評価を行うことが必  

要でない場合に限る。）  

ただし、その内容等からみで慎重に審議する必要があるとの部会の意見に  

基づき、分科会長が決定するものを除く。   

注）○印は審議、△印は報告、▲印は文書配布による報告、×印は審議・報告なしを示す。  
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2 乳肉水産食品部会  

部  

問  

検討事項の範囲  科  

有  

．∠ゝ コ＝   

食 ロ  動物性食品に係る、法第11条第1項の規定に基づく製造、加工、使用、詭   
ロロ   
衛  

く。）  
生  

分  

科   乳及び乳製品に使用される器具・容器包装に係る、法第18条第1項の規定   
2    ○  ○  有  ．∠ゝ コ三   ニ基づく当該器具・容器包装又はこれらの原材料の規格及びこれらの製造   
蕃  方法の基準（本表の5又は6に該当するものを除く。）   
議  

動物性食品に係る、法第11条第1項の規定に基づく製造、加工、使用、調   
理又は保存の基準及びその成分規格（既に定められている基準又は規格の  

3  ○  △  有  

ただし、その内容等からみて慎重に審議する必要があるとの部会の意見に基  
づき」分科会長が決定するものを除く。  

動物性食品に係る、法第11条第1項の規定に基づく製造、加工、使用、調   
理又は保存の基準及びその成分規格（既に定められている基準又は規格の  

一部改正のうち．由こ行われている食品安全香呂会の食品健康影響評価  
4    ▲○  ▲  有            の結果に変電がない又は食品健康影響評価左行うことが必要でない場Aに  

限る。）  

ただし、その内容等からみて慎重に審議する必要があるとの部会の意見に基  
部  づき、分由会長が決定するものを除く。  
∠ゝ コ＝  

議  
審  乳及び乳製品に使用される器具■容器包装に係る、法第18条第1項の規定   

に基づく当該器具・容器包装又はこれらの原材料の規格及びこれらの製造  

5  

ただし、その内容等からみて慎重に審議する必要があるとの部会の意見に基  
づき、分科会長が決定するものを除く。  

乳及び乳製品に使用される器具・容器包装に係る、法第18条第1項の規定   
に基づく当該器具容器包装又はこれらの原材料の規格及びこれらの製造  

方法の基準（既に定められている規格又は基準の一部改正のうち、既に行  
6  

価を行うことが必要で 

ただし、その内容等からみで慎重に審議する必要があるとの部会の意見に基  
づき、分科会長が決定するものを除く。   

部  

．∠ゝ コ＝  

報  
』二  

注）○印は審嵐△印は報告、▲印は文書配布による報告、×印は審議・報告なしを示す0  

¶【   



3 添加物部会  

部  

問  
検討事項の範囲  科  

有  

A コミ   

食   
【コ  
ロロ  1  法第10条の規定に基づく、人の健康を損なうおそれのない添加物（施行規  ○  ○  有  
衛  

生  
法第11条第1項の規定に基づく、添加物の製造、使用又は保存の基準及び   

分   
○  ○  有  

科  
A  
コミ  

審  平成7年改正法附則第2条の2第1項の規定に基づく、既存添加物名簿に記   
3  ○  ○  有   

法第11条第1項の規定に基づ〈、添加物の製造、使用又は保存の基準及び   
その成分規格（既に定められている基準又は規格の一部改正（本表の5に  

4  ○  △  有  
ただし、その基原、製法、用途等からみて慎重に審議する必要があるとの部  

部  会の意見に基づき、分科会長が決定するものを除く。  
A  
一＝ミ  

審  
壬生 呂我  法第11条第1項の規定に基づく、添加物の製造、使用又は保存の基準及び   

その成分規格（既に定められている基準又は規格の一部改正のうち．既に  
員会の食品健康影響評 の結果に変電がない又  

5  ○  ▲  有  

ただし、その基原、製法、用途等からみて慎重に審議する必要があるとの部  
会の意見に基づき、分科会長が決定するものを除く。   

6  法第21条の規定に基づく、食品添加物公定書の作成   △  ×  無  

部  
A  
コミ  

報 』ニ  平成7年改正法附則第2条の3第4項の規定に基づく、消除予定添加物名   
簿に記載される添加物の名称の追加又は消除、及び同条第5項の規定に基  

7  △  ×  無   

ない場合）   

注）○印は審議、△印は報告、▲印は文書配布による報告、×印は審議・報告なしを示す。  
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4 農薬・動物用医薬品部会  

部  

間  

検討事項の範囲  科  

有  

A ヱミ   

食  

⊂】 ロロ   
衛  口  法第‖条第1項の規定に基づく、農薬等の成分である物質の食品中の  ○  ○  有  
生  

分  

科  
A  

法第11条第3項に規定する、人の健康を損なうおそれのない量（いわゆ   
ヱミ  ○  ○  有   

議  

法第11条第1項の規定に基づく、農薬等の成分である物質の食品中の   
残留基準（既に残留基準が設定されている物質に係る当該規格の一部  

3  ○  △  有  
ただし、その用途、毒性等からみて慎重に審議する必要があるとの部会  
の意見に基づき、分科会長が決定するものを除く。  

法第11条第1項の規定に基づく、農薬等の成分である物質の食品中の   

改正のうち、既に行われている食品安全委員会 
残留基準（既に残留基準が設定されている物質に係る当該規格の一部  

の食品健康 影響評価の  
部  

A コミ  ○  ▲  有  

審  
こ限る。）  

議  ただし、その用途、毒性等からみて慎重に審議する必要があるとの部会  
の意見に基づき、分科会長が決定するものを除く。  

農薬等の成分である物質について、食品安全委員会の食品健康影響評   
5    ○  ▲  有    価の結果から、法第11条第1項の規定に基づく食品中の残留基準を設  

定しないこととする可否  

法第11条第1項の規定に基づき既に食品中の残留基準が設定されてい   
6    ○  ▲  有    る農薬等の成分である物質について、当該残留基準の消除（使用実態  

がない場合）   

部  
ム  
コミ   法第11条第3項に規定する、人の健康を損なうおそれのないことが明ら   
報  7  

△  ▲  無  

dニ Fコ  

注）○印は審議、△印は報告、▲印は文書配布による報告、×印は審議・報告なしを示す。  

丁   



5 器具・容器包装部会  

部  

間  
検討事項の範囲  科  

有  

A コミ   

法第18条第1項の規定に基づく、器具・容器包装又はこれらの原材料の規   

食 口  1    ○  ○  有    格及び器具・容器包装の製造方法の基準（本蓑の4又は5に該当するもの   
ロロ  

衛  
を除く。）  

生  法第62条第1項において準用する第18条第1項の規定に基づく、指定おも   
2    ○  ○  有  分   ちや又はその原材料の規格及び指定おもちやの製造方法の基準（本表の6   

科  に該当するものを除く。）  
h- 
コミ  

法第62条第2項において準用する第11条第1項の規定に基づく、洗浄剤の   

審 雲集      3    ○  ○  有    製造、使用又は保存の基準及びその成分規格（本表の7又は8に該当する  ロ我   ものを除く 
。）   

法第18条第1項の規定に基づく、器具・容器包装又はこれらの原材料の規   

格及び器具・容器包装の製造方法の基準（既に定められている規格又は某  

4  ○  △  有  
ただし、その内容等からみて慎重に審議する必要があるとの部会の意見に  

基づき、分科会長が決定するものを除く。  

法第18条第1項の規定に基づく、器具・容器包装又はこれらの原材料の規   

格及び器具・容器包装の製造方法の基準（既に定められている規格又は某  

正のう 準の一部改ち、既に行われている食品安全委員会の食品健康影響  

5    ○  ▲  有            評価の結果に変雪がない又は食品健康影響評価を行うことが必要でない  

塩仝に限る。）  

ただし、その内容等からみで慎重に審議する必要があるとの部会の意見に  

基づき、分科会長が決定するものを除く。  

部 法第62条第1項において準用する第18条第1項の規定に基づく、指定おも   
A  
コ＝  ちや又はこれらの原材料の規格及び製造方法の基準（既に定められている  

審  6  ○  △  有  
壬生  
自我  

ただし、その内容等からみて慎重に審議する必要があるとの部会の意見に  

基づき、分科会長が決定するものを除く。  

法第62条第2項において準用する第11条第1項の規定に基づく、洗浄剤の   
製造、使用又は保存の基準及びその成分規格（既に定められている基準又  

7  ○  △  有  
ただし、その内容等からみて慎重に審議する必要があるとの部会の意見に  

基づき、分科会長が決定するものを除く。  

法第62条第2項において準用する第11条第1項の規定に基づく、洗浄剤の   
製造、使用又は保存の基準及びその成分規格（既に定められている基準又  
は規格の一部改正のうち、既に行われている食品安全香呂会の食品健康  

8    ○  ▲  有            影響評価の結果に変雪がない又は食品健康影響評価を行うことが必要で  

左吐星全に限る。）  

ただし、その内容等からみで慎重に審議する必要があるとの部会の意見に  

基づき、分科会長が決定するものを除く。   

部  

A コ＝  

報  
9  法第62条第1項に規定する指定おもちやの指定   △  △  無   

』こ  

注）○印は審議、△印は報告、▲印は文書配布による報告、×印は審議・報告なしを示す。  
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6 新開発食品調査部会  

部  

間  

検討事項の範囲  科  

有  

．∠ゝ コ＝   

食 ⊂l  口  法第7条第1項かち第3項までの規定に基づく新開発食品の販売の禁止、  ○  ○  有  ロロ 衛  
生  

分  

科  
A 二＝ミ  組換えDNA技術応用食品及び琴加物に係る、法第11条第1項め規定に基   
国    ○  ○  有  審   づく製造、加エ、使用、調理又は保存の基準及び成分規格（本表の3又は   

議  4に該当するものを除く。）   

組換えDNA技術応用食品及び添加物に係る、法第11条第1項の規定に基   
づく製造、加工、使用、調理又は保存の基準及び成分規格（既に定められ  

3  
○  △  有  

ただし、その内容等からみて慎重に審議する必要があるとの部会の意見に  
基づき、分科会長が決定するものを除く。  

組換えDNA技術応用食品及び添加物に係る、法第11条第1項の規定に基   

部 A  づく製造、加工、使用、調理又は保存の基準及び成分規格（既に定められ   
ている基準又は規格の一部改正のうち、既に行われている食品安全香呂  

4  ○  ▲  有  
うことが必要でない場合に限る。）  

ただし、その内容等からみて慎重に審議する必要があるとの部会の意見に  
基づき、分科会長が決定するものを除く。  

組換えDNA技術応用食品及び添加物の製造基準（平成12年厚生省告示   
5  ○  △  有  

部  

A コミ  6  「食品、添加物等の規格基準」（昭和34年厚生省告示第370号）の規定に  △  ▲  無  報  
』ニ 岳  

注）○印は審議、△印は報告、▲印は文書配布による報告、×印は審議■報告なしを示す。  
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食品衛生分科会における確認事項新旧対照表  

1．食品腐生分科会規程第8条の規定   

に基づく部会、分科会での審議又は  

1．審議会に諮問を行ったものlこつい   

工旦部会、分科会での審議又は報   

告の扱いは原則として別添の表に   

示す例による。部会は、審議終了   

後、分科会における審議又は報告   

の取扱い案を作成し、分科会長の   

承認を得るものとする。また、表   

に示す例のいずれにも該当しない   

場合は、その都度、担当部会長の   

意見を参考に分科会長が決定す   

る。  

報告の扱いは原則として別添の表  

に示す例による。部会は、審議終了  

後、分科会における審議又は報告の  

取扱い案を作成し、分科会長の承認  

を得るものとする。また、表に示す  

例のいずれにも該当しない場合は、  

その都度、担当部会長の意見を参考  

に分科会長が決定する。  

2．（略）  2．（略）  

（参考）  

食品衛生分科会規程（抜粋）  

平成13年1月23日施 行  

平成15年7月1日一部改正  

平成21年11月12日一部改正   

（部会の言義決）  

第8条 部会における決定事項のうち、比較的軽易なものとして分科会があらかじめ定   

める事項に該当するものについては、分科会長の同意を得て、当該部会の議決をもっ   

て分科会の議決とする。ただし、当該部会において、特に慎重な審議を必要とする事   

項であるとの決定がなされた場合はこの限りではない。  

2 前項の決定がなされた場合において、分科会の調査審議を経る時間がないものにつ   

いては、前項の規定にかかわらず、分科会長の同意を得て、当該部会の議決をもって   

分科会の議決とすることができる。  

3 前2項の規定により、部会の議決が分科会の議決とされたときは、当該部会の部会   

長は、すみやかにその決定事項を分科会に報告しなければならない。  
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2－エチルー5－メチルピラジン  

食品添加物としての指定の可否及び使用基準・成分規  
審議の対象  

格の設定   

経緯   国際汎用香料として指定の検討を行ってきたもの   

構造式   

H3。 

CH3   止：：   
用途   香料   

ローストナッツ様の加熱香気を有し、緑茶、ポテトチ  

概要  ップ等の食品中に存在するほか、豚肉等の加熱調理及  

びコ「ヒー、ピーナッツ、カカオ等の倍煎により生成  

する成分である。   

欧米では焼菓子、ソフト・キャンディー類、冷凍乳製  

品類、ゼラチンtプリン類、清涼飲料、肉製品など様々  
諸外国での状況  

な加工食品におい七香りの再現、風味の向上等の目的  

で添加されている。   

食品安全委員会における  食品の着香の目的で使用する場合、安全性に懸念がな   

食品健康影響評価結果   い。   

欧米における推定摂取量を踏まえると、強が国におけ  

る推定摂取量は一人一日当たり、おおよそ0．8から  

4．7〃gの範囲になると推定される。本推定摂取量と90  
摂取量の推計  

日間反復投与毒性試験における無毒性皇（17mg／kg体  

重／日）から、．安全マージン（200，000～900，000）が得  

られる。   

使用基準案   着香の目的以外に使用してはならない。   

成分規格案   別紙のとおり。   

平成22年2月3日に在京大使館への説明は終えてお  

意見聴取の状況  り、今後は、パブリックコメント及びWTO通報手続  

を予定。   

答申案   別紙のとおり。   
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（別系氏）  

答申（案）  

1．2－エチルー5－メチルピラジンについては、添加物として人の健康を損なうお   

それはないことから、指定することは、差し支えない。  

2．2－エチルー5一メチルピラジンの添加物としての使用基準及び成分規格につい   

ては、別紙のとおり設定することが適当である。  

使用基準   

着香の目的以外に使用してはならない。  

成分規格  

2－エチルー5－メチルピラジン  

2－Ethyト5－nethy］pyrazine  

H。。止：㌔H3  
C7日－10日2  

2－Ethyl－5－methy］pyrazine ［13360－64－0］  

分子量122．17  

量 本品は．2－エチルー5－メチルピラジン（C了Hl。N2）95・0％以上を含む0  

性  状 本品は．無～淡黄色の透明な液体で，特有のにおいがある。  

確認試験 本品を赤外吸収スペクトル測定法中の液膜法により測定し，本品の   

スペクトルを参照スペクトルと比較するとき，同一波数のところに同様の強   

度の吸収を認める。  

純度試験（1）屈折率 n管＝1．49ト1．501  

（2）比重．d重宝＝0．960～0．970  

定量法 香料試験法中の香料のガスクロマトグラフィーの面積百分率法甲操   

作条件（1）により定量する。ただし，カラムは，内径0．25～0．53mm，長さ30   

～6qmのケイ酸ガラス製の細管にガスクロマトグラフィー用ポリエチレング  

リコールを0．25～1〃mの厚さで被覆したものを使用する。  
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参照赤外吸収スペクトル  
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イソペンチルアミン  

食品添加物としての指定の可否及び使用基準・成分規  
審議の対象  

格の設定   

経緯   国際汎用香料として指定の検討を行ってきたもの   

構造式   H3C     NH2  
CH3   

用途   香料   

アンモニア様の香気を有し、トリュフ、ヤマドリタケ、  
概要  

ワイン、ルバーブ、コーヒー、ケール等の食品中に存  

在する成分である。   

欧米では清涼飲料、ゼラチン・プリン類、肉製品、焼  

菓子、冷凍乳製品類、ソフト■キャンディー類等様々  
諸外国での状況  

な加工食品において香りの再現、風味の向上等の目的  

で添加されている。   

食品安全委員会における  食品の着香の目的で使用する場合、安全性に懸念がな 

食品健康影響評価結果   い。   

欧米における推定摂取量を踏まえると、我が国におけ  

る推定摂取量は一人⊥日当たり、おおよそ0．1から  

28．3〃gの範囲になると推定される。本推定摂取量と  
摂取量の推計  

90日間反復投与毒性試験における無毒性量（4．9mg／kg  

体重／日）から安全マ」ジン（8．，000～2，000，000）が得  

られる。   

使用基準案   着香の目的以外に使用してはならない。   

成分規格案   別紙のとおり。   

平成22年2月3日に在京大使館↑の説明は終えてお  

意見聴取の状況 り、今後は、パブリックコメント及びWTO通報手続  

を予定。   

答申案   別紙のとおり。   

15   



（別紙）  

答申（案）  

1．イソペンチルアミンについては、添加物として人の健康を損なうおそれは   

ないことから、指定することは、差し支えない。  

2．イソペンチルアミンの添加物としての使用基準及び成分規格については、   

別紙のとおり設定することが適当である。  

使用基準   

着香の目的以外に使用してはならない。  

成分規格  

イソペンチルアミン  

- Isopentylamine 

H3C＼「／＼－NH2  
CH3  

分子量 87．16  C5日－3N  

Isopentylamine ［107－85－7］  

量 本品は．イソペンチルアミン（C5日－3日）98．0％以上を含む。  

性  状 本品は，無～微黄色の透明な液体で，特有のにおいがある。  

確認試験 本品を赤外吸収スペクトル測定法中の液膜法により測定し，本品の   

スペクトルを参照スペクトルと比較するとき，同一波数のところに同様の強   

度の吸収を認ある。  

純度試験（1）屈折率 n管＝1．405～1．411   

（2） 比重 0．747～0．753  

定量法 香料試験法中の香料のガスクロマトグラフィーの面積百分率法の操   

作条件（2）により定量する。ただし，カラムは，内径0．25～0二53mm，長さ30 I   

～60mのケイ酸ガラス製の細管に，ガスクロマトグラフィー用ジメチルポリ   

シロキサンを0．25～1〟mの厚さで被覆したものを使用する。  
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参照赤外吸収スペクトル  

イソペンチルアミン  
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ケイ酸マグネシウム  

食品添加物としての指定の可否及び使用基準・成分規格の  
審議の対象  

設定   

経緯   国際汎用添加物として指定の検討を行ってきたもの   

用途   固結防止剤、ろ過助剤、製造用剤   

ケイ酸ナトリウムと可溶性マグネシウム塩の沈殿反応によって  
概要  

製造される、酸化マグネシウムと二酸化ケイ酸のモル比が約  

2：5の合成化合物である。   つ   

欧米諸国では、粉末状又は顆粒状食品の固結防止剤、ろ過  

諸外国での状況  助剤、錠剤■カプセル食品の製造用剤（賦形剤、分散剤）  

等の目的で広く使用されている。   

粉末状又は顆粒状食品の固結防止剤として有用である 

錠剤・カプセル食品の製造用剤（賦形剤、分散剤）として  

の用途もあり、各国において乾燥粉末食品、食塩、フード  

サプリメント、チーズ、チューインガム等の広範な食品へ  
食品添加物としての有効性  

の使用が認められている。  

また、ろ過助剤として有用であり、使用済み揚げ油に添加  

してろ過処痙を行ったところ、遊離脂肪酸の減少、色調や  

臭いの改善等が認められている。   

許容一日摂取量（ADり0．3mg／kg体重／day  

［設定根拠］28日間反復投与毒性試験  

（イヌ・強制経口）  

無毒性量 300mg／kg体重／day  
食品安全委員会における食  

安全係数1，000  
品健康影響評価結果  

なお、添加物「ケイ酸マグネシウム」に特化してADIを設  

＼  定することは、栄養学的に必要なマグネシウムの摂取のほ  

か、サイ酸化合物又はマグネシウム塩としてのその他の添  

加物の摂取を制限することを意図するものではない。   

欧米における推定摂取量を踏まえると、我が国における推  

摂取量の推計  定摂取量は一人一日当たり、おおよそ0．01から0．12mg／kg  

体重／日の範囲になると推定される 
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油脂のろ退助剤以外の用途イこ使用してはな 

使用基準案   使用したケイ酸マグネシウムは、最終食品の完成前にこれ  

を除去しなければならない。1   

成分規格案   別紙のとおり。   

平成22年2月3日に荏京大使館への説明は終えており、今  
意見聴取の状況  

後は、パブリックコメント及びWTO通報手続を予定。   

答申案   別紙のとおり。   

1JECm等での評価に用いられたデータに加え、日本で新たに実施した動物実験の結果に基づき、  

食品安全委員会でリスク評価が行われた結果、ADIが0．3mg／kg体重／日に設定された。我が国に  

おける摂取量の推計を行ったところ、食塩のみの添加でADIを越える結果となった。よって、食  

塩のみならず他の食品に印等と同じレベルで基準値を設定した場合、一日推定摂取量が皿Ⅰを  

大きく上まわることとなったため、油脂のろ退助剤のみに使用を認めることとした。  
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（別紙）  

答申（案）  

1．ケイ酸マグネシウムについては、添加物として人の健康を損なうおそれはない  

ことから、指定することは、差し支えない。  

2．ケイ酸マグネシウムの添加物としての使用基準及び成分規格については、以下  

のとおり設定することが適当である。  

使用基準   

油脂のろ過助剤以外の用途に使用してはならない。また、使用したケイ酸マグネ  

シウムは、最終食品の完成前にこれを除去しなければならない。  

成分規格  

ケイ酸マグネシウム  

Magnesium Silicate  

Magnesium silicate［1343－88－0］  

定  義 本品は．ケイ酸ナトリウムと可溶性マグネシウム塩の沈殿反応によって   

製造される、酸化マグネシウムと二酸化ケイ素のモル比が約2：5の合成化合物で   

ある。  

量 本品を強熟物換算したものは，酸化マグネシウム（MgO＝40．30）として  

15．0％以上・ニ酸化ケイ素（SiO2＝60．08）として67．0％以上を含む。  

性  状 本品は．白色の微細な粉末で，においがない。  

確認試験（1）本品0．5gに希塩酸10mIを加えてかくはんした後，ろ過し，ろ液に  

アンモニア試液を加えて中和した液は，マグネシウム塩の反応を呈する。  

（2）白金線輪にリン酸水素アンモニウムナトリウム4水和物の結晶を載せ．ブン  

ゼンバーナーの炎中で加熱し，融解球をつくる。この融解球に本品を付け，再  

び融解するとき．融解球中に不溶解の塊を認め，その融解球は冷えると不透明  

となり，網目状の模様を生じる。  

純度試験（1）液性 pH了．0～11．0（10％懸濁液）  

（2）水可溶物 3．0％以下   

本品約10．Ogを量り，ビーカーに入れ，水150mlを加え，時計皿で覆い，穏や   

かに15分間煮沸する。冷後．蒸発した水を補い，15分間放置した後，定量分析  

ろ紙（5種C）を用いて吸引ろ過する。ろ液が濁っている場合は，ろ過を繰り返   

す。ろ液75雨を正確に量り，水を加えて正確に100mlとし，A液とする。A液   

50mlを正確に量り，あらかじめ質量を量った白金皿に入れ，蒸発乾固し．450  

～5500cで3時間強熟し，冷後，残留物の質量を量る。  

（3）遊離アルカリ NaOH として1．0％以下  
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（2）のA液20m一にフェノールフタレイン試液2滴を加える。液の色が消えるま  

で0．1moけL塩酸を加えるとき，その消費量は2．5ml以下である。  

（4）フツ化物 Fとして10〃g／g以下  

本品2．Ogを正確に量り，ポリエチレン製ビーカーに入れ，水60mtを加えて15  

分間かくはんした後，懸濁液を100mlのメスフラスコに移し，水を加えて100血   

とする。懸濁液50mlを毎分約5000回転で15分間遠心分離し，上澄液20mtを  

正確に量り．ポリエチレン製ビーカーに入れ，EDTA・トリス試液10mlを加え．  

検液とする。電位を比較電極及びフッ素イオン電極を接続した電位差計で測定   

するとき，検液の電位は，比較液の電位以上である。比較液は，次により調製   

する。   

あらかじめ1100cで2時間乾燥したフツ化ナトリウム2．210gを正確に量り．ポ  

リエチレン製ビーカーに入れ．水200mlを加えてかき混ぜながら溶かす。この   

溶液をメスフラスコに入れ．水を加えて1，000mlとし，ポリエチレン製容器に   

入れて比較原液とする。使用時に，比較原液2mlを正確に量り，メスフラスコ   

に入れ．水を加えて1，000mlとする。更にこの液5mlを正確に量り．メスフラ   

スコに入れ，水を加えて50mlとする。この液20mlを正確に量り，ポリエチ   

レン製ビーカーに入れ，EDTA・トリス試液10mtを加え，比較液とする。  

（5）鉛■Pbとして5．0〃g／g以下   

本品5．Ogを正確に量り，ビーカーに入れ，塩酸（1→4）50mlを加えてかくはん   

する。時計皿で覆い，穏やかに15分間煮沸した後，定量分析ろ紙（5種C）を用   

いて吸引ろ過し，50mlのメスフラスコに入れる。ビーカー及びろ紙上の残留物   

を熱湯で洗い，洗液をろ液に合わせ，冷後，塩酸（1→4）を加えて50mlとし，   

これを検液とする。比較液は．鉛標準液5mlを量り，塩酸（1→4）を加えて100ml   

とする。検液及び比較液につき，次の操作条件で原子吸光光度法（フレーム方式）   

により吸光度を測定するとき，検液の吸光度は比較液の吸光度以下となる。   

操作条件   

光源ランプ 鉛中空陰極ランプ   

分析線波長 217nm   

支燃性ガス 空気   

可燃性ガス．アセチレン  

（6）ヒ素 As20。として4．0〟g／g以下   

本品0．50gを量り，塩酸（1→4）5mIを加え．よく振り混ぜながら沸騰するまで   

穏やかに加熱し，速やかに冷却した後，毎分3000回転で5分間遠心分離する。   

上澄液をとり，残留物に塩酸（1→4）5mlを加えてよく振り混ぜ，遠心分離し，   

洗液を先の上澄液に合わせる。更に水10mlを加え，同様の操作を行い，洗液を   

上澄液に合わせ，水浴上で加熱濃縮して5mlとし検液とする。装置Bを用い  
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る。  

乾燥減量15％以下（1050c，2時間）  

強熟減量15％以下（乾燥物，900～10000c，20分間）  

定量法（1）酸化マグネシウム 本品約1．5gを精密に量り，0．5mol几硫酸50ml  

を正確に量って加え，水浴上で・1時間加熱する。室温まで冷却した後，メチル  

オレンジ試液を加え，過量の酸を1mol／L水酸化ナトリウム溶液で滴定する。  

別に空試験を行い．次式により含量を求める。  

酸化マグネシウム（MgO）の含量  

（a－b）×2．015  

試料の採取量（g）×（ト乾燥減量（％）／100）×（1一強熟減量（％）／100）   

ただし，a‥空試顔における1mol几水酸化ナトリウム溶液の消費量（mり  

b：本試験における1mol／L水酸化ナトリウム溶液の消費量（mり  

（2）二酸化ケイ素 本品約0．7gを精密に量り，ビーカーに入れ，硫酸（3→  

100）20mlを加え，水浴上で90分間加熱する。上澄液をメンブランフィルター  

（孔径0．1〃m）を装着したフィルターホルダーを用いて吸引ろ過し，ビーカー  

中の残留物に熱湯10mlを加えてかき混ぜ，上澄液を傾斜してろ過する。更に  

ビーカー中の残留物を同様に熱湯10mlずつで2回洗い，上澄液を傾斜してろ  

過する。次に，ビーカー中の残留物に水25mlを加えて水浴上で15分間加熱し  

た後，残留物をメンブランフィルター上に移し，洗液が硫酸塩（1）の反応を呈  

さなくなるまで熱湯で洗い，メンブランフィルター上の残留物をメンブランフ  

ィルターとともに白金製るつぼに入れ，乾燥するまで加熱し，灰化し，30分  

間強熟し，冷後，その質量W－（g）を量る。残留物を水で潤し，フツ化水素酸6ml  

及び硫酸3滴を加え，蒸発乾固した後．5分間強熟し，冷後その質量W2（g）を  

量り，次式により含量を求める。  

二酸化ケイ素（SiO2）の含量  

W－－W2  

×100（％）  

試料の採取量（g）×（1一乾燥減量（％）／100）×（1－強熟減量（％）／100）   

試薬■試液  

リン酸水素アンモニウムナトリウム4水和物〔りん酸水素アンモニウムナトリウム   

四水和軌 K9013：2002〕本品は，白い結晶又は粒で，空気中で風解しやすい。  
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確認試験（1）本品の水溶液（1→20）5mlに硝酸銀溶液（1→50）1mlを加えるとき，  

黄色の沈殿を生じ，更に硝酸（1→3）1ml又はアンモニア水（2→5）5mlを加える  

とき，沈殿は溶ける。  

（2）本品の水溶液（1→20）5mlに水酸化ナトリウム溶液（1→10）1mlを加え，加熱  

するとき，アンモニアが発生する。  

（3）本品の水溶液（1→20）はナトリウム塩（1）の反応を呈する。  

純度試験 溶状  澄明（1．Og，水20ml）  
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スピロテトラマト（Spirotetramat）  

審議の対象   農薬の食品中の残留基準の新規設定   

経痙   インポートトレランス制度に基づく基準設定の要請があったもの。   

H o－C＝ユ   H3C〉0＼『0㌃′′   CH3lNH   鱒   H3   

構造式  

用途   農薬／殺虫剤   

環状ケトキノール系殺虫剤  

作用機構  アブラムシ類、コナジラミ類及びハダニ類等のアセチルCoAカルポキシラーゼ 

を阻害（脂質合鹿を阻害）することにより殺虫効果を示すと考えられる。   

適用作物／適用病害虫等  インポ⊥トトレランス申請；ばれいしょ、キャベツ等／アブラムシ類等   

我が国の登録状況   農薬登録はない。   

ばれいしよ、トマト等に国際基準が設定されている。米国でいちご、あぶら  

諸外国の状況  な科野菜等に、カナダでりんご、キャベツ等に、オーストラリアでかんきつ  

類、マンゴー等に．EUでオレンジ、ぶどう等に基準値が設定されている。   

許容一日摂取量（ADl）0．12mg／kg体重／day  

食品安全委員会における     ［設定根拠］2年間発がん性試験（ラット 

食品健康影響評価結果   無毒性量 

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：スピロテトラマト（親化合物）及び代謝物Ml。   

暫定TMDT／ADt比は、以下のとおり。r  

暫定TMDI／ADI比  

（％）  

国民平均   14．9  

暴露評価  幼小児（1∵6歳）   26．4  

妊婦   11・P  

高齢者（65歳以上）   15．3  

TMDl：理論最大一日摂取量（TheoreticaLMaximumDai）yIntake）  

暴露評価対象物質：スピロテトラマト（親化合物）、代謝物Ml、M5、M7  

及びMlグルコシド   

平成21年12月8日に在京大使館への説明を実施  

意見聴取の状況  平成22年2月4日～同年4月5日 mO通報 コメント募集中  
パブリックコメント手続き中   

答申案   別紙2のとおり。   
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スピロテトラマト  農薬名   

参考基準値※  

基準値  基準値  登録  外国  
作物残留試験成績   

農産物名  案※  基準値  ppm  

ppm   ppm  ppm   

【〈0．020－0．366（n＝20）  

ばれいしよ   0．8  IT   0．8  0．60  アメリカ  （米国ばれいし上）】   

さといも類（やつがしらを含む。）   ．6  IT  【米白ばれいし上参照】   

かんしよ   0．6  IT  【米国ばれいし上参照】   

やまいも（長いもをいう。）   0．6  IT  【米国ばれいし上参照】   

その他のいも類   0．6  IT  0．60  アメリカ   【米国ばれいし上参照】   

だいこん類（ラディッシュを含む。）の葉   7  7  

かぶ類の葉   7  7  

クレソン   7  7  

はくさい  7  1T  7  

【〈0．02ト0．839（n＝7）  
（米国キャベツ・外菓有り）】  

【く0．020－0．079（n＝7）  
キャベツ  0．3  IT  2  （米国キャベツ・外葉無し）】  

【米国キャベツブローコリー  

芽キャベツ   IT  カリフラワー参照】  

ケール   、7  IT  7  

こまつな   7  1T  7  

きような   7  王T  7  

チンゲンサイ   7  IT  7  

【0065－0260（n三4）  

カリフラワー   IT  ロ  （米国カリフラワー）】  

【0086－0343（＝5）   

ブロッコリー   IT  ロ  （米国ブロッコリー）】   

その他のあぶらな科野菜   7  IT  7   

チコリ   7  7  

エンダイブ   7  1T  7  

しゆんぎく  7  IT  7  

【0．111－0．796（n＝8）  

（米国レタス・外葉有り）】  

【0．06卜0．302（n＝7）  
（米国レタス・外菓無U】  

【0．110－1．431（n＝7）  

レタス（サラダ菜及びちしやを含む。）  3  1T  7  （米国リーフレタス）】  

その他のきく科野菜   7  IT  7   

【く0．04－0．16（n＝8）  

たまねぎ   0．5  lT  0二5  オーストラリア   ●（豪州たまねぎ）】   

■【米国リーフレタス、レタス、  
パセリ   5  IT   9．0  アメリカ  セロリ、ほうれんそう参照】  

【0226－2328（n＝g）   

ロリ   5  IT  4  （米国セロリ）】  

【米国リーフレタスレタス   
その他のせり科野菜   5  IT  9．0  アメリカ   セロリ、ほうれんそう参照】   

【0．035－0．231（n＝15）  

トマト   IT   巳  （米国トマト）】   

【0．159－D．610（n＝8） 
ピーマン   1T  巳  （米国ピーマン）】  

なす   巳  
【0569－1064（n＝4）  

7   （米国とうがらし）】   

【く0．020－0．042（n＝9）  

きゆうり（ガーキンを含む。）   0．2  lT   0．2  0．30  アメリカ  （米国きゅうり）】  

【くDO20－0099（n＝7）   

かぼちや（スカッシュを含む。）   0．2  IT   0．2  （米国スカッシュ）】   

しろうり   0．2  IT   0．2  
【米国きゆ‾りスか、シュ   

すいか   0．03  IT   0．2  メロン参照】  
【く002ト0083（n＝8）   

メロン類果実   0．03  IT   0■．2  （米国メロン）】  

【米国きゅうりスかシュ   
まくわうり   0．03  IT   0．2  メロン参照】   

その他のうり科野菜   7  1T  7  

【0．120－2．720（n＝7）  

ほうれんそう   7  IT   7   9．0  アメリカ   ． （米国ほうれんそう）】   

オクラ  
しようが   0．6  IT  0．60  アメリカ   【米国ばれいし上参應】   

その他の野菜   7  王T   7  9．0  アメリカ   
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農薬名  スピロテトラマト  
（別紙1）  

参考基準値※  
基準直  基準準  登録  外国、  作物残留試験成溝  

農産物名  案※  基準値  

Ppm   
PPm   

みかん   0．5   
なっみかんの果実全体  lT  【豪州オレンジ、マンダサン参照】         0＿5  

0．103－0．305（n－11）  

レモン  IT  
（米国レモン）1  

0．5  
【く0．10－0．441（n＝28）  
（米国オレンジ）】 

オレンジ（ネーブルオレンジを含む。）  IT  
【く0．04－0．32（∩＝13）  

0．5  （豪州オレンジ）】  

く0．10－0．106（n＝14）  

グレープフルーツ  IT   
（米国グレープフルーツ）】  

ロ   
フィム  1T   ロ  

その他のかんきつ類果実  1T   
【く0．04←0．32（n＝8）   

口   l、   

りんご   0．7  1T   
【0．D32－0．396（n＝25）  

07  070  アメリカ   
日本なし   

（米 －  
0．7  IT 0．7  

西洋なし   0．7  IT   
【0．032－0．292（n＝13）  

0．7  
マ′レメロ   

（米国なし）l  

0．7  IT   0．7  
びわ   0．7  IT   07  070  

もも   
【0．198－0．839（n＝20）  

3  

ネクタリン  3  

（米国もも）】  

lT  3  

あんず（アプリコットを含む。）  3  IT  3  

すもも（プルーンを含む。）  3  lT  
【0，030－0．457（n＝13）  

3  

つめ  3  

（米国すもも）】  

3  

おうとう（チェリーを含む。）  3  1T  
【0．373－1．459（n＝13）  

3   （米国おつとつH  

ぶどう   2  IT   
【0．053－0．776（n＝14）   

2  13  アメリカ  （米国ぶとフ）】  

マン′コー・・・・   0．3  IT  
【く0．04－D．23（n＝24）   

03  （蒙州マ／コー）】   

その他の果実   口  25  

綿実   lT  
【0．04－0．46（n＝釦   

ロ  （夏州綿実）】  

ぎんなん  0．5  0．5  

くり  0．5  IT   0．5  

ペカン   0．5  IT   
【〈0．020－0．245（n＝11）  

0．5  （米国べカン）】  

アーモンド  0．5  lT   
【0＿024－0．083（n＝12）  

0．5  
くるみ  

（米国ア丁モンド）】   

0＿5  0．5  
その他のナッツ類  0．5  lT  05   

ホップ   15 IT   15  100  
【2．07小4．664（nニ4）   

（米国ホップ）】  

その他のハープ   7  lT   
【0．589－4．838（n＝11）  

7  9．0：  アメリカ  （米国か≠   

牛の筋肉   0．02  IT  0．01  0．02  アメリカ   
豚の筋肉   0．02  1T  0．01  
その他の陸棲哺乳類に属する動物の筋肉   0．02  IT  001  002  
牛の脂肪   0．02  IT  0．01  0．02  
豚の脂肪   0．02  lT  0．01  
その他の陸棲哺乳類に属する動物の脂肪   0．02  1T  001  0二02  
牛の肝臓  0．02  1T  
豚の肝臓  0．02  1T   
その他の陸棲哺乳類に属する動物の肝臓   0．02  lT   003  002  
牛の腎臓  0．02  lT  

豚の腎臓  0．02  1T   
その他の陸棲哺乳類に属する動物の腎臓   0．02  IT■  003  002  
牛の食用部分  0．02  IT  
豚の食用部分  0．02  IT   
その他の陸棲哺乳類に属する動物の食用部分  0．02  lT  003  002  
乳  0．005  0．01  
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（別紙1）  スピロテトラマト   

参考基準値※  
基準値  基準値  登録  外国  

作物残留試験成練   

農産物名  案※  基準値   Ppm  

pPm   pPm   旦pm  ppm 

′、テトフレーク  1．6  lT  1．6  

とうがらし（乾燥させたもの）  15  15  

すもも（乾燥させたもの）   5  5   

干しぶどう   4  1T  3．0   

※基準値案及び参考基準値の規制対象について   
基準値案：スピロテトラマト本体及び代謝物Mlをスピロテトラマト換算したものの和。   
国際基準：農産物スピロテトラマト太体及び代謝物Mlをスピロテトラマト換算レたものの和。  

畜産物代謝物Mlのみをスピロテトラマト換算しだもの。   

米国基準：農産物スピロテトラマト本体、代謝物Ml、M5、M7及びMlグリコシドをスピロテトラマト換算したものの和。  
（ただし、作物残留試験成績は、スピロテトラマト本体及び代謝物Mlをスビロテトラヤト換算したものの和で示した0）  

畜産物スビロテトラマト本体及び代謝物Mlをスビロテトラマト換算したものの和0   

豪州基準：スピロテトラマト本体及び代謝物Mlをスピロテトラマト換算したものの和。  
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答申（案）   

スピロテトラマト  

（別紙2）  

※今回残留基準を設定するスピロテトラマトとは、スピロ  
テトラマト及び代謝物Ml〔シスー3－（2，5一ジメチルフェニ  
ルト4－ヒドロキシー8－メトキシー1－アザスピロ【4．5］デカー3－エ  
ンー2－オン〕をスビロテトラマト含量に換算したものの和を  

いう。  

残留基準値  
食品名  

ロPm   

ばれいしょ   0．8   
さといも類（やつがしらを含む）   0．6   
かんしよ   0．6   
やまいも（長いも）   0．6   

その他のいも類（注1）   0．6   
だいこん類（ラディッシュを含む）の葉   7   

かぶ類の葉   7   

クレソン   7   

はくさい   7   

キャベツ   0．3   
芽キャベツ   

ケール   7   

こまつな   7   

きような   7   

チンゲンサイ   7   

カリフラワー   
ブロッコリー   

その他のあぶらな科野菜（注2）   7 
チコリ   7   

エンダイブ   7   

しゆんぎく   7  

レタス（サラダ菜及びちしやを含む）   3  

その他のきく科野菜＿（注3）   7 
たまねぎ   0．5 
パセリ   

5   

セロリ   5   

その他のせり科野菜（注4）   5   

トマト   
ピーマン   

なす   

その他のなす科野菜（注5）   7   

きゆうり（ガーキンを含む）   0．2  
かぼちや（スカッシュを含む）   0．．2  

しろうり   0．2 

すいか   0．03   
メロン類果実   0．03   

まくわうり   0．03   

その他のうり科野菜（注6）   7   

ほうれんそう   7 
オクラ   

しようが   0．6   

その他の野菜（注7）   7   

なっみかんの果実全体   
レモン   

オレンジ（ネーブルオレンジを含む。）   

グレープフルーツ   

ライム   

その他のかんきつ類果実（注8）   

りんご   0．7   

日本なし   0．7   

西洋なし   0．7   
マルメロ   0．7   

びわ   0．7   

ネクタリン   
あんず（アプリコットを含む。）   3   

すもも（プルーンを含む。）   
うめ   3   

おうとう（チェリーを含む。）   3   

（注1）「その他のいも類」とは、いも類のうち、ばれいしよ、  
さといも類、かんしよ、やまいも及びこんにやくいも以外の  
ものをいう。  

（注2）「その他のあぶらな科野菜」とは、あぶらな科野菜わ  
うち、だいこん類の根、だいこん類の菓、かぶ類の根、か  
ぶ類の葉、西洋わさび、クレソン、はくさい、キャベツ、芽  
キャベツ、ケール、こまつな、きような、テンゲンサイ、カリ  
フラワー、ブロッコリー及びハーブ以外のものをいう。   

（注3）「その他のきく科野菜」とは、きく科野菜のうち、ごぼ  
う、サルシフイー、アーティチョーク、チコリ、エンダイブ、し  
ゆんぎく、レタス及びハーブ以外のものをいう。   

（注4）「その他のせり科野菜」とは、せり科野菜のうち、に  
んじん、パースニップ、パセリ、セロリ、みつば、スパイス及  
びハープ以外のものをいう。  

（注5）「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6）「その他のうり科野菜」とは、うり科野菜のうち、きゆう  
り、かぼちや、しろうり、すいか、メロン類果実及びまくわう  
り以外のものをいう。  

（注7）「その他の野菜」とは、野菜のうち、いも類、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、なす科野菜、うり科野菜、ほうれんそう、たけ  
のこ、オクラ、しようがし未成熟えんどう、未成熟いんげん、  
えだまめ、きのこ類、スパイス及びハーブ以外のものをい  
う。  

（注8）「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。   
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スピロテトラマト（つづき）   

残留基準値  

食品名  

PPm   

ぶどう   2   

マンゴー   0、3   

その他の果実（注9）   

綿実   
ぎんなん   0、5   

くり   0．5   
ペカン   0．5   

ヽ   や  ーー  ／  

くるみ   0．5   

その他のナッツ類（注10）   0．5   

ホップ   15   

その他のハープ（注11）   7   

牛の筋肉  0．02   

豚の筋肉   0．02   

その他の陸棲晴乳類に属する動物（注12）の筋肉   0．02   

牛の脂月方   0＿02   

豚の脂肪   0．02   

その他の陸棲哺乳類に属する動物の脂肪   0，02   

牛の肝臓   0．02   

豚の肝臓   0＿02   

その他の陸棲哺乳類に属する動物の肝臓1   0．02   

牛の腎臓   0．02   

豚の腎臓   0．02   

その他の陸棲哺乳類に属する動物の腎臓   0．02   

牛の食用部分（注13）   0．02   

豚の食用部分   0．02   

その他の陸棲哺乳類に属する動物の食用部分   0．02   

ポテトフレーク   1－6   

とうがらし（乾燥させたもの）   15   

すもも（乾燥させたもの）   5   

干しぶどう   4   

（注9）「その他の果実」とは、果実のうち、かんきつ類果  
実、りんご、日本なし、西洋なし、マルメロ、びわ、もも、ネ  
クタリン、あんず、すもも、うめ、おうとう、ペリー類果実、ぷ  
どう、かき、バナナ、キウイー、パパイヤ、アボカド、パイ  
ナップル、グアバ、マンゴー、パッションフルーツ、なっめ  
やし及びスパイス以外のものをいう。  

（注10）「その他のナッツ類」とは、ナッツ類のうち、ぎんな  
ん、くり、ペカン、アーモンド及びくるみ以外のものをいう。  

（注11）「その他のハーブ」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12）「その他の陸棲哺乳類に属する動物」とは、陸棲  
晴乳類に属する動物のうち、牛及び豚以外のものをいう。  

（注13）「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。   
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ビリフルキナゾン（Pyrifluquinazon）  

審議の対象   農薬の食品中の残留基準の新規設定   

経緯   農薬取締法に基づく新規の農薬登録申請に伴い要請があろたもの。   

FCF3    日  ク／l  

構造式  

訝＼。H。   
用途   農薬／殺虫剤   

キナゾリン環を有する殺虫剤  

作用機構 
アブラムシ類、コナジラミ類等のカメムシ目害虫に高い殺虫効果を示す。  

害虫の摂食行動を制御する神経系又は内分泌系へ作用すると考えられて  

いる。   

適用作物／適用病害虫等  虚業登録申請；いちご」りんご、ぶどう等／アブラムシ麺、コナジラミ類等   

我が国の登録状況   農薬登録はない。（新たに農薬登録申請がなされたものである。）   

国際基準は設定されていない。  
諸外国の映況  

諸外国においても残留基準値は設定されていない。   

許容一日摂取量（ADI）0．0051mg／kg体重／day  

食品安全委員会における     ’［設定根拠］1年間慢性毒性試験（イヌ・カプセル経口）   

食品健康影響評価結果   無毒性量 0．5mg／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：ビリフルキナゾン（親化合物）及び代謝物B。   

EDI／ADI比は、以下のとおり。  

EDI／ADI比  

（％）  

暴露評価  
国民平均   18．5  

幼小児（1～6歳）   35．6  

妊婦   16．6  

高齢者（65歳以上）   16．5  

EDI：推定一日摂取量（EstimatedDai毎Intake）   

意見聴取の状況   
平成22年2月3日に在京大使館への説明を実施  

今後、パブリックコメント及びmo通報手続きを予定   

琴申案   別紙2のとおり。   
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（別紙1）  ビリフルキナゾン  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  

ばれいしよ   

申  05  キ べツ  0．03，0．13（‡）   

1．18く札0．11（＃）／  
0．03（軌0．03（＃）（レタス）  
4．23（‡），0．50（サラダ菜）  

レタス   10  申  0．44，0，12（リーフレタス）   

申  トマト   0．39，0．28（ミニトマト）   

申  ピーマン  0．37，0，24   

申  0．3  なす  0．03，0．08   

申  きゆうり（ガーキンを含む）   0．2  0．03，0．03  

申  0．2  みかん  0，03，0．03（果肉）   

なつみかんの果実全体  申  0．49（＃），0．15   

申  レモン′  （なつみかんの果実全体参照）   

申  オレンジ（ネーブルオレンジを含む）  （なつみかんの果実全体参頗）   

申  グレープフルーツ  （なつみかんの果実全体参照）   

申  ライム  （なつみかんの果実全体参照）  

（なつみかんの果実全体参   

その他のかんきつ類果実  申  照）   

0．5  申  りんご  0．16（‡）．0．04   

日本なし  申  0．32（＃）（‡），0．28（＃）   

申  西洋なし  （日本なし参照）   

0．05（軌く0．03（＃）（果肉）  

もも 0．2  申  2．7（軌2．9（＃）（果皮）   

申  ネクタリン   0．7  0．27（＃）（‡），0．13（＃） 

2  申  いちゾ  0．37，0．98   

3  申  ぶどう  0．39，1．09（‡）  

申  かき  0．5  0．18，0．10   

0．62，3．与／14．4（‡），5．6（荒茶）  

茶   
－・20    中  0．15，1．1／2．0，0．58（浸出液）一   

申  5  その他のスパイス  1．5，1．7（みかんの果皮）   

（‡）これらの作物残留試験軋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D  
（＃）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2）   答申（案）  

ビリフルキナゾン   

残留基準値  

食品名  
Dロm   

ばれいしよ   0．2   

キャベツ   0．5   

レタス（サラダ菜及びちしやを含む。）   10   

トマト   

ピーマン   

なす   0．3   

きゆうり（ガーキンを含む。）   0．2   

みかん   0．2   

なっみかんの異臭全体   

レモン′   

オレンジ（ネーブルオレンジを含む。）   

グレーフフルーツ   

ライム   

その他のかんきつ類果実注1）   

りんご   0．5   

日本なし   

西洋なし   

もも   0．2   

ネクタリン   0．7   

いちご   2   

ぶどう  3  

かき  0．5   

茶   20   

その他のスパイス翫）   5   

※今回残留基準を設定するビリフルキナゾンと  
は、どリプルキナゾン及び代謝物B〔1，2，3，4－テト  
ラヒドロー3一［（3－ビリジルメチル）アミノト6」  

［1，2，2，2－テトラフルオロー1－（トリフルオロメチル）エ  
チル］キナゾリンー2－オン〕をビリフルキナゾン含量  

に換算したものの和をいう。  

注1）「その他のかんきつ類果実」とは、かんきつ  
頬果実のうち、みかん、なつみかん、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／レーツ、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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アセタミプリド（Acetamiprid）  

審議の対象   農薬の食品中の暫定的な残留基準の見直し   

経緯   ポジティブリスト制度導入時に設定した基準値の見直しを行うもの。   

℃ 

＝ 

構造式   

頭目2‾N 

H  

Cl   

用途   農薬／殺虫剤   

ネオニコテノイド系の殺虫剤  

作用機構  昆虫神経のシナプス後膜のニコチン畦アセテルコ■i」ン受容体に作用し、シ  

ナブス伝達の遮断を起こし殺虫活性を示すとされる。   

適用作物／適用病害虫等  とうもろこし、ばれいしょ、キャベツ、りんご等／アブラムシ類等   

我が国の登録状況   とうもろこし、ばれいしょ、キャベツ、りんご等に農薬登録がなされている。   

国際基準は設定されていない。  

諸外国の状況  
米国において、葉菜類、ペリー類果実、畜産物等に、カナダにおいて、アブ  

ラナ科野菜、なす科野菜、畜産物等に、オーストラリアにおいて、ばれいし  

よ、綿実、畜産物等に、EUにおいて、葉菜類、畜産物等に基準値が設定さ  

れている。   

許容一日摂取量（ADI）0．071mg／kg体重／day  

［設定根拠］・2年間慢性毒性／発がん性併合試験（ラット混餌）  

無毒性量 7，lmg／kg体重／day  

食品安全委員会における  
安全係数100  

（参考）  

食品健康影響評価結果  
急性参照用量（ARfD）0．lmg／kg体重／day  

［設定根拠］単回・急性神経毒性試験（ラット・強制経口投与）  

無毒性量10mg／kg体重  

安全係数1do   

別紙1のとおり。  

残留の規制対象物質：畜産物／アセタミプリド（親化合物）及び代謝物IM  

－2－1、その他の食品／アセタミプリド（親化合物）のみ。 

現行の基準値が削除された食品は、基準が設定されていない食品同  

様、一律基準（0．01ppm）が適用される。  

基準値案  なお、参考として、食品安全委員会より回付された急性参照用量（AR忙））に  

関して、今回の基準値（案）の設定に当たっては、JMPRの手法に基づき、  

平成20年度の厚生労働科学研究「食品中残留農薬等の汚染実態把握と  

急性暴露評価に関する研究」において利用可能とされる暫定的なパラメー  

タを用いて短期暴露評価の試算を行うことに皐り、所要の農作物（ほうれ  

んそう）における基準値案の調整と使用方法の見草しを行った。   
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TMDl／ADI比  

（％）  

国民平均   21．6  
暴露評価  

幼小児（1～6歳）   42．3  

妊婦   18．0  

高齢者（65歳以上）   23二1  

TMDl：理論最大一日摂取量（TheoreticalMaximumDaiJyfntake）   

平成21年2月16日に在京大使館への説明を実施  

平成21年3月11日～平成21年5月9日 WTO通報実施  

意見聴取の状況  （意見あり）  

平成21年3月19日～平成21年4月17日 パブリックコメント実施  

（意見あり）   

答申案   別紙2のとおり。   

甘
 
 
 



急性参照用量（ÅRfD）と農薬等の短期暴露評価について  

l．急性参照用量（Acute Reference Dose：AR f D）とは  

ヒトが24時間又はそれより短時間に経口摂取しても健康に影響を示さない   

と推定される摂取量を 

農薬等の急性的な暴露による健康影響を評価する際に参照値として用いられ  

・・：一、  

AR f Dは、単回投与試験又は短期反復投与試験の結果に基づく無毒性量か   

ら、これに動物とヒトとの差や、個人差（子供や妊婦などへの影響を含めて）   

を考慮して、通常100倍の安全係数を乗じて設定される。  

これに対して、毎日一生涯に渡って摂取したとしても健康に影響を生じない   

とされる量であるADI（Acceptable DailyIntake、許容一日摂取量）は、   

慢性毒性試験の結果に基づく無毒性量に、通常100倍の安全係数を乗じて設   

定される。  

2．AR f Dを用いた短期暴露評価  

農作物等の残留農薬基準の設定に当たっては、一生涯に渡って毎日食べても   

健康影響を生じないよう、各農作物等における残留量にその平均的な日本人の   

一目当たりの摂取量を乗じた暴露量の総和がADIの80％を超えないことを   

確認する、長期暴露評価を行っている。   

しカラしながら、農作物等を一度に相当量を摂取する場合は、そこに残留する  

農薬等による急性的な影響の評価も必要となる場合もあり、その指標として、  

AR f Dが用いられる。具体的には、農薬等が基準値ギリギリまで残留した農  

作物等妄多食者が一度に摂取した場合を仮定して農作物ごとに短期暴露量を  

試算し、これがARfDを超過しないかどうかを評価する。  
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3．国際機関における短期暴露評価手法   

国際的な農薬のリスク評価機関であるJMPR（JointFAO／WHOMeetingon  

pesticideResid。eS）において、短期暴露評価の手法が提案されている（別添）。   

ただし、この算出法は以下のような点から過大評価であるとして、精密化が   

必要であるとも指摘されており、今後のさらなる研究が必要とされている0   

0 多食者推定摂取量として、摂食者の作物摂取量め97・5パーセンタイル値を  

用いていること、かつ、   

○ 最大残留値として、残留量分布の97・5パーセンタイルに相当する量を想定  

していること   

○ わが国では農薬登録に調姐・加工試験を要求していないことから、農薬等  

の残留の減衰を加味できないこと  

4．我が国における取組み  

3．に示した短期暴露量の試算には、農作物毎の多食者推定摂取量、農作物   

毎の可食部重量等に関するデータが必要であり、厚生労働科学研究食品の安   

心・安全確保推進研究事業「食品中残留農薬等の汚染実態把握と急性暴露評価   

に関する研究」において、日本人における各農作物の摂取量データや可食部重   

量データの収集が進められている。   

今後とも、食品中に残留する農薬等のより精密な短期暴露評価手法の検討を   

進めるとともに、パラメータの整備等に努めていく予定。  
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別添  

JMPRにおける短期暴露量算定法  

g未満）  ケース1  

分析用試料（複   体。以下同じ）の平均的残留濃度が実際に摂食されるもの  

の残留濃度を反映、している場合  

多食者推定摂取量注1） × 最大残留濃度注2）  

摂食者の平均体重  

ケース2   

実際に摂食されるもの（例えば、1個の野菜や果実）の残留濃度が、分析用  
試料の平均的残留濃度より高い可能性がある場合  

ケース2a l個の農作物等の可食部重量が多食者推定摂取量より小さい場合  

可食部重量×最大残留量×変動係数注3）＋（多食者推定摂取量肇選量  

摂食者の平均体重   

ケース2b l個の農作物等の可食部重量が多食者推定摂取量より大きい場合  

多食者堆定摂取量×最大残留量×変動係数  

摂食者の平均体重  

ケース3  

大規模な加工をしたり、大量に混合したり、ブレ 

されるもの  
多食者推定畢取量×作物残留試験結果の中醐  

摂食者の平均体重  

注1） 多食者推定摂取量：摂取者の食品摂取量の97．5パーセンタイル値  

注2）最大残留濃度：迦圭されている場合は加工後の最大残留濃度  

痙．3）変動係数‥同一ロットにおける農作物中農薬残留量の97．・5パーセンタイル値と平均値  

との比。3を用いることとされている。  
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農薬名  アセタミプリド  
ノ  （別紙1）  

【米国】0．00410～0．178（n＝6）  

く0．05（軋く0．05（＃）   

0．03（軋く0．01（＃）   
1．98（＃），0．397（＃）   

0」5（＃），0．18（＃）   

登録作物祥；非結球アブラナ科  

msi亡8．】e已Ⅳ）   

聖廟1e8帆  

0．36（＃），0．64（＃）   

0．88．2．85（非結球メキヤヘーッ）  

【米国】レタスを参照 

2．67．l．02（ロメインレタス〉  

【米国】レタス＜0．01～0＿274（n＝8）、  
サラダ菜0．106～0．959（n＝8）  

の他のきく科野菜  l．26，0．48（食用キーク）   

〈0．05，くD．05（食用ユリ）  

【米国】たまねぎを参照   

0．50（軋0．73（＃〉   

0＿150，0．584（＃）   

【韓国】とうがらしl．14（＃）  
0．36，0．28（シシトウ）   

3了   



（別紙1）  
アセタミプリド   農薬名  

参考基準値  
基準値  基準値  登録  外国  作物残留試験成績  

農産物名  案  基準値  
ppm   pPm  ppm  pPm   

きゆうり   2  5  ○・申  0．5  （Vegel止1亡．CUCur賊l）   0．32，0．52   

かぼちや 
curbil）   0．21，く0．05   

しろうり  
curbit）   きゅフりの残留値の2備にて緊急登録  

（農林水産省からの理由書による要請）   

すいか   
c11rbil）   0．06，0．09   

メロン頬果実   
⊂urbil）   0．16，0．14 

まくわうり  
仁ulも；l）   

その他のうり科野菜  
川ねiL）  しろうりの緊急登録と同期化した対応  

（農林水産省からの理由書による要吉青）  
0．16，0．20（にがうり）  

ほうれんそう  
0．42，0．06．1．52，0、32（散布14日後）  

Ze血ndsp血亡h）   【米国】0．031～2．49（n＝8）  

たけのこ  
kmu51nd⊂Om）   

オクラ  
0．41，0、18   

しようが  
b仁和uS■nd亡Dm〉   

未成熟えんどう  
gumモ．亡dlb】亡匹dded）  2  

未成熟いんげん  
gリーnhediblepodded）  1．45．D．50，0．52，0．26   

えだまめ  
gurn亡．edibl亡叩dd亡d）   l．42（＃），0．83（＃）  

その他の野菜  
a帆亡XCePtbrⅦSdc8）．   l．8，2．8（ツルナ）  
∩亡．Or⊂hI印ヾeS．Swi∬  

5  
ch．Ⅵ瓶l灯PUrSl8爪モ）   （申；モロヘイヤ）   

みかん  0．5  （⊃  加（S815ur旭mmdaパn5）   0．17，0．02   

なつみかんの果実全体  2  5  

0．54，0．90   

レモン’  2  5  加（L曾mOnS）  

オレンジ（ネーブルオレンジを含む）  2  5  加（0「8ngeS）   登録作物群；かんきつ   

グレープフルーツ  2  
5  加（Cra匹In血．Pom加los）  （なつみかんの果実全体）   

ライム  2  
5  加（Lim亡S）  

その他のかんきつ項果実  2  5  
0＿88，0．53（カホ●ス）   

Ciu¶5亡ilr即15，Ciし川S  
s，Ta明亡パ陀S）  

りんご  2  
5  、加（Appl亡S．Cm♭叩ple≦）  0▲39，0．80  

【米国】0．12’～0．59（n＝17）   

日本なし  2  
5  、加（Or】enl▲Ip亡a円）   0．28，0．74   

西洋なし  2  
5  、加（Pe8円）   登録作物群：なし  

（日本なし）   

マ／レメロ  
、加（Quince5）   【米国】りんごを参照   

〈0．Ol，0．02   
びわ  

もも  2  5  ○  ex亡印tptu吼Pn】ne）  0．69．0．36  

ネクタリン  
0.28.0.42 

あんず（アプリコットを含む）  
登録作物群；′ト粒核果構   

（すもも）   

すもも（プルーンを含む）  
D．12．L23  

うめ  
llDO62  

おうとう（チェリーを含む）  
0．92．0．68   

いちご  0．46．l．38  
【米国】0．04－0．24（n＝10）   

ラズ／くリー  
【米国】1．054，0．779（蛛）  
登録作物騨；ベリー類  

（プチ、ク／くリー）   

ブラックベリー  【米国】0．3D2～0．564（n＝5）   

■】＿   

く0．5，l．0   
【米澤】0．0867～0．616（∩＝6）  

クランベリー   【米国】いちごを参照   

ハ・、クルーくリー   【米国】プフックヘリーを参照   

その他のペリー頬果実  
登録作物群：ペリー額  

（ブルーペリー）   

ぷどう  
2．88，2．51，l．47  

かき  
0．40，0．20   

／くナナ  
く0．05，く0．05  

キウイー  
／くパイヤ  

アボカド  
パイナップル  
グアバ  
■マンコー  0440．44（＃）  

パッションフルーツ  0．04（＃），0．30（＃）   

なつめやし  

その他の果実■  
0．44，0．47（イチノク）   
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農薬名  アセタミプリド  
（別紙1）  

参考基準値  
基準値  外国  作物残留試験成績  

農産物名  案   基準値  
Pl〕m  Dl〕m  PPm   Ppm  Ppm   

綿実  0．6  米（Cotton．undelintビd虻亡d）  
加（Undelinled亡Ott⊂爪㌍e血）   【米国】＜0．01～0．5D（n＝14）  

ヨ  
なたね  ）、加（Rapeseed（c且nOla））   

その他のオイルシード   

ぎんなん  【米国】べカンを参照  
くり   【米酎べカンを参昭   
べカン   【米国】0．DO9～0047（∩＝6）   
アーモンド   s）   t米国】Nut・＜0．0ト0022（n＝6）   
くるみ   

ェIa亡hio）  

【米国】ペカンを参照   
その他のナッツ額   【米国】べカンを参照   

茶   ○・申  19．8（め，21．4（荒茶）   

その他のスパイス   ○  ds〉  2．0，2．3（さんしょう）   
（みかんの皮2．76，L．22）  

その他のハープ  ○  ＝・l・■・●■・ ∨亡S，FrpshFld陀nCeknne】   
【米国】エシャロット  

0．050へ一1．960（n＝6）   

牛の筋肉   ）、加（Meatorca山e）  

豚の筋肉   加（Me8t（Irhog5） 

その他の陸棲哺乳類に属する動物の筋肉   ．爪出り、  
s，Me且tOrSh亡ep）  
）、加（Mel10rhorses）   

ali8n）） 

牛の脂肪  加（Fat（〉rC81tle）   

豚の脂肪   D（F8tOrhog5） 

その他の陸棲哺乳類に属する動物の脂肪   ．†at）、  

F8tOrSheep）   
加（F81Drh（）r5eS）  

牛の肝臓   byprodu亡【s）   

豚の肝臓   押rdu⊂ほ）   

その他の陸棲哺乳類に属する動物の肝臓   ．meさ【bypr（〉du⊂tS）   

牛の腎臓   byprdu亡b）   

豚の腎臓   ypmdu⊂【S）   

その他の陸棲哺乳類に属する動物の腎臓   ．meatb押mducl三）   

牛の食用部分   byprodu⊂t5〉   

豚の食用部分   yproducIS）   

その他の陸棲哺乳類に属する動物の食用部∠   ．me机byproducts）   

乳（牛乳、めん羊乳、山羊乳）  iik）   
′1   

藩の筋肉   ヨ  
n   

その他の家きんの筋肉   ヨ  
王  

弟の脂肪   、加（F且【orpoult町）   

その他の家きんの脂肪   、加【F▲tOrpウ山しけ）   

為の肝臓   r）．加（Liverorpouluγ）   

その他の家きんの肝臓   r）、加（Li、・亡rO「POUlけY）   

弟の腎臓   b】ep恥1（〉n   

その他の家きんの腎臓   b】亡○ぬ】on   

鶏の食用部分   b】亡D恥1（】n   

その他の家きんの食用部分   b】亡○ぬ】○†）  

弟の卵  ）加（  

その他の家きんの卵   0．01  

平成17年11月29日厚生労働省告示第499号において設定された基準値については、網をつけて示した。  
登録有無の欄の「OJ、「申」、「軌は、それぞれ、現登録の有無、登録内容の変更、農林水産省からの緊急登録要請がなされたものであることを示す。  
【国名】として、基準設定の根拠とされた海外作物残留試験（米国）の該当結果を示す。  
（＃）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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食 品名   
残留基準値   

ppm   

鶏の筋肉 ※  0．01   
その他の家きんの筋肉※ （注15）  0．01   
鶏の脂肪※  0．01   
その他の家きんの脂肪 ※  0．01   
鶏の肝臓※  0．05   
その他の家きんの肝臓 ※  0．05   
鶏の腎臓※  0．05   
その他の家きんの腎臓 ※  0．05   

0．05   鶏の食用部分※  0．05  その他の家きんの食用部分 ※  
鶏の卵 ※  0．01  

食 品 名  

牛の筋肉 ※  

豚の筋肉 ※  

その他の陸棲晴乳類に属する動物の筋肉 ※  
（廷 ＿…＿＿＿＿…＿＿＿＿……＿＿＿▼………＿＿－＿…＿  

牛の脂肪 ※  

豚の脂肪※  
その他の陸棲晴乳類に属する動物の脂肪 ※  
牛の肝臓※  
豚の肝臓※  
その他の陸棲晴乳類に属する動物の肝臓 ※  
牛の腎臓※  
豚の腎臓※  

動物の腎臓 ※  
※畜産物においては、アセタミプリド及び代謝物IM－2－1  

（〟1－［（6－クロロー3－ビリジル）メチル］－㌦一シアノアセトア  

ミジン）をアセタミプリドに換算したものの和をいうこ  

と。   

牛の食用部分※  
豚の食用部分※  

その他の陸棲哺乳類に属する動物の食用部分  
※  
乳※  
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（注7）「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  
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、グレーフフルーツ、ライム及びス  
パイス以外のものをいう。  

（注1）「その他のあぶらな科野菜」とは、  
あぶらな科野菜のうち、だいこん類の根、だいこ  
ん類の菓、かぶ類の根、かぶ類の葉、西洋わさ  
び、クレソン、はくさい、キャベツ、芽キャベ  
ツ、ケール、こまつな、きような、チンゲンサ  
イ、カリフラワー、ブロッコリー及びハーブ以外  
のものをいう。   

（注2）「その他のきく科野菜」とは、  
きく科野菜のうち、ごぼう、サルシフイー、アー  
ティチョーク、チコリ、エンダイブ、しゆんぎ  
く、レタス及びハーブ以外のものをいう。   

（注3）「その他のゆり科野菜」とは、  
ゆり科野菜のうち、たまねぎ、ねぎ、にんにく、  
にら、アスパラガス、わけぎ及びハーブ以外のも  
のをいう。  

（注8）「その他のペリー類果実」とは、  
ペリー類果実のうち、いちご、ラズベリー 、ブ  
ラックベリー、ブルーベリー 、クランベリー及び  
ハックルベリー以外のものをいう。   

（注9）「その他の果実」とは、  

果実のうち、かんきつ類果実、りんご、日本な  
し、西洋なし、マルメロ、びわ、もも、ネクタリ  
ン、あんず、すもも、うめ、おうとう、ペリー類  
果実、ぷどう、かき、バナナ、キウイー、パパイ  
ヤ、アボガド、パイナップル、グアバ、マン  
ゴー、パッションフルーツ、なっめやし及びスパ  
イス以外のものをいう。   

（注10）「その他のナッツ類」とは、  
ナッツ類のうち、ぎんなん、くり、ペカン、アー  
モンド及びくるみ以外のものをいう。   

（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  
の種子以外のものをいう。   

（注12）「その他のハーブ」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4）「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5）「その他のうり科野菜」とは、  
うり科野菜のうち、きゆうり、かぼちや、しろう  
り、すいか、メロン類果実及びまくわうり以外の  
ものをいう。  

（注6）「その他の野菜」と桂、  
野菜のうち、いも類、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、なす科野菜、うり科野菜、ほうれんそう、  
たけのこ、オクラ、しようが、未成熟えんどう、  
未成熟いんげん、ネだまめ、きのこ類、スパイス  
及びハーブ以外のもめをいう。  

（注13）「その他の陸棲晴乳類に属する動物」とは、  
陸棲晴乳類に属する動物のうち、牛及び豚以外の  
ものをいう。   

（注14）「牛、豚、鶏等の食用部分」とは、  
牛、豚、鶏等の食用部分のうち、筋肉、脂肪、肝  
臓及び腎臓を除いた部分をいう。   

（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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ミルベメクテン（MiIbemectin）  

農薬の食品中の■残留基準の追加設定及び暫定的な残留基準の見直し   

ミルベメクテンA4（M．A4）  

食品健康影響評価結果   

なお、醜行の基準値が削除された食品は、基準が設定されていない食品同様、  

TMDI／ADI比  

（％）  

国民平均   4．9  
暴露評価   

幼小児（1∵・6歳）   12．3  

妊婦   3．9  

高齢者（65歳以上）   4．8  

TMDI：理論最大一日摂取量（TheoreticalMaximumDaiFyIntake）   

平成21年12月8日に在京大使館への説明を実施  

意見聴取の状況  平成22年2月4日～同年4月5日 WTO通報コメント募集中  

パブリックコメント手続き中   

答申案   別紙2のとおり。   

43   



（別紙1）  
ミ／レべメクチン  農薬名   

やつがしらを含む。）  

ディシシュを含む）の葉  
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農薬名  ミ′レべメクチン  （別紙1）  

0．04（軋0．02（＃）（トマト）  
0．02几03（ミニトマト）   

く0．04（紅く0．04（＃）／  
〈0．04（軌く0．04（＃）／  
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（別紙1）  
ミ／レべメクチン   農薬名  

く0．04（軋〈0，04（＃）／  

なつみかんの果実全体  

オレンジ（ネーブルオレンジを含む）  

（なっみかんの果実全  

グレープフルーツ  

〈0．02（軌く0．02（＃），  

（日本なしを参照）   
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農薬名  ミ／レベメクチン  
（別紙1）  

く0．04（軌く0．04（＃）（浸  

その他のスパイス  

く0．02，く0．02（みようが）  

※さんしょう（菓）の残  

留値の2倍にて緊急登  
録（農林水産省からの  

平成17年11月29日厚生労働省告示第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。  
（＄）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。  

＼ノ  

4了   



（別紙2）   答申（案）  

ミルべメクチン   

残留基準値  
食品名  

ロロm   

豆   0．1   
小豆類   0．2   
かんしよ   0．05   
やまいも（長いもをいう。）   D．1   

その他のきく科野菜注1）   2   

アスパラガス   0、3   
パセリ   0、7   

セロリ   0．5   
みつば   
トマト   0，2   
ピーマン′   0．2   
なす   0．2   

その他のなす科野菜注2）   0．2   

きゆうり（ガーキンを含む。）   0．2   
すいか   0，2   
メロン類果実   0．2   
未成熟えんどう   0．3   
未成熟いんげん   0．3   
えだまめ   0．2   

その他の野菜注3）   
3   

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

ライム   0．2   

その他のかんきつ類果実注4）   0．2   

りんご   0．2   
日本なし   0．2   
西洋なし   0．2   
もも   0．2   
ネクタリン   0．2   
おうとう（チェリーを含む）   0．3   
いちご   0．2   
ぶどう   0．2   
パパイヤ   0．1   
茶   0．7   
その他のスパイス注5）   0．7   

その他のハ「プ注6）   5   

※今回基準値を設定するミルべメクチン  
とは、ミルべメクチンA3及びミルベメ  
クチンA4の和をいう。  

注1）「その他のきく科野菜」とは、きく科  
野菜のうちこ ごぼう、サルシフイー、アー  
ティチョーク、チコリ、ユングイブ、しゆ  
んぎく及びレタス以外のものをいう。  

注2）「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3）「その他の野菜」とは、野菜のうち、  
いも類、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、なす科野菜、うり科野菜、ほうれんそ  
う、オクラ、しようが、未成熟えんどう、未  
成熟いんげん、えだまめ及びきのこ類以外の  
ものをいう。  

注4）「その他のかんきつ類果実」とは、か  
んきつ頸果実のうち、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  
休、レモン、オレンジ、 グレープフルーツ  
及びライム以外のものをいう。  

注5）「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。  

注6）－「その他のハープ」とは、ハープのう  
ち、クレソン、にら、パヤクの茎、パセリの  
葉、セロリの茎及びセロリの菓以外のものを  
いう。  
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アミスルプロム（Amisu［brom）  

審議の対象   農薬の食品中の残留基準の追加設定   

経緯   農薬取締法に基づく適用拡大申請に伴い要請があったもの。   

構造式   
F 

Br   一 
／  2珊）2  

用途   農薬／殺菌剤   

スルファモイルトリアゾール骨格を有する殺菌剤  

作用機構  作用機構は、卵菌類のミトコンドリア内電子伝達系複合体ⅢのQけイトの  

阻害であると考えられている。   

適用作物／適用病害虫等  適用拡大申請；あずき、‘レタス、みようが等／茎疫病、べと病、根茎腐敗病   

我が国の登録状況   大豆、ばれいしょ、トマト、きゆうり等に農薬登録がなされているム   

国際基準は設定されていない。  
諸外国の状況  

諸外国においても残留基準値は設定されていない。   

許容一日摂取量（ADI）0・1mg／kg堕重／day  

食品安全委員会における     ［設定根拠］1年間慢性毒性試験・（イヌ・強制経口投与）   

食品健康影響評価結果  無毒性量10mg／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：アミスルプロム（親化合物）のみ。   

TMDI／ADI比は、以下のとおり。  

TMDI／ADl比  

（％）  

暴露評価  
国民平均   25．3  

幼小児（1～6歳）   39．5  

妊婦   19．3  

高齢者（65歳以上）   27＿7  

TMDl：理論最大一日摂取量（TheoreticalMaximumDailyIntake）   

意見聴取の状況   
平成22年2月3日に在京大使館への説明を実施  

今後、パブリックコメント及びWTO通報手続きを予定   

答申案   別紙2のとおり。   
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（別紙1）  アミスルプロム   農薬名  

参考基準値  
基準値  外国  作物残留試験成沢   

農産物名  案  現行  基準値  

ppm   ppm   ppm  ppm   pprn  

0．3  ○  大豆   0、3  0．08（‡），0．02   

0、2   申  ′J、豆類  0．02，0．03（＄）   

ばれいしよ   0－05   0．05  ○  く0．01，く0．01／く0．01，く0．01   

申  てんさい   0．18，0．42（‡）   

申  0．3  だいこん類（ラディッシュを含む）の根  く0．01，0．06（‡）   

25  申  だいこん類（ラディッシュを含む）の葉  15．8，17．6   

はくさい  10  申  2．68，4．30  

く0．01，くD．Dl／D．48，  
キャベツ  3  申  0．20／1．48（i），0．28   

ケール  20  申  （きような参照）   

こまつな   15  申  8．68，6．72   

20  申  きような  臥96，11．0（‡）   

チンゲンサイ   20  申 （きような参照）  

〈001／〈001／090／   
ブロッコリー  2  申  0．98（‡）／0．46，0．29   

申  
8．82．2．34（のぎわな）  

その他のあぶらな科野菜  20  （きような参照〉   

10  申  レタス  4．78．2．22   

0．38，0．42（トマト）  

トマト   2  2  ○  ／0＿43，0．66（ミニトマト）   

申  3  ピーマン  0．58，1．07（‡）   

なす  ヰ  0．32（‡），0．14   

0．7  ○  きゆうり   0．7  0．17β．21（＄）   

メロン類果実   0．05  0．05  ○  く0．01，く0．01   

22．4（‡），9．20／5．60，  

ほうれんそう   30  申  2．91／9．04，5．14   

10  申  えだまめ  1＿14，4．28持〉   

申  みかん   0．1  0．02，く0．01（果肉）   

なつみかんの果実全体  2  申  0．78，0．58   

レモン  2  嘩  （なづみかんの果実全体参層）   

2  申  オレンジ（ネーブルオレンジを含む）  （なつみかんの果実全体参照）   

2  申  グレーフフルーツ  （なつみかんの果実全体参照）   

2  申  ライム  （なつみかんの果実全体参照）   

申  
0．64（すだち）／0．41（かぼす）  

その他のかんきつ類果実  2  （なつみかんの果実全体参照）   

申  いちご   0．05  く0．01，く0．01   

3  ○・申  5  ぶどう  0．36／1．20／2．46（‡）／1．96   

申  その他のスパイス  15  6．6D（軋4．13（みかんの果皮  

7．87．3．09（みようが）  

その他のハープ  20  申  （きような参照）   

（‡）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。  
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答申（案）－   

アミスルプロム  

（別紙2）   

残留基準値  
食品名  

l⊃l）m   

小豆類注1）   0．2   

てんさい   

だいこん類（ラディッシュを含む。）の根   0．3   

だいこん類（ラディッシュを含む。）の菓   25   

はくさい   10   

キャベツ   
3   

ケール   20   

こまつな   15   

きような   20   

チンゲンサイ   20   

ブロッコリー   2   

その他のあぶらな科野尭注2）   20   

レタス（サラダ菜及びちしやを含む。）   10   

ピーマン   3   

なす   

ほうれんそう   30   

えだまめ   10   

みかん   0．1   

なっみかんの果実全体   2   

レモン   2   

オレンジ（ネーブルオレンジを含む。）   2   

グレーフフルーツ   2   

ライム   2   

その他のかんきつ類果実注3）   2   

いちご   0．05   

ぶどう   5   

その他のスパイス注4）   15   

その他のハーブ注5）   20   

注1）いんげん、ささげ、サルダニ豆、サルタピア豆、バター豆、ペギ  
ア豆、ホワイト豆、ライマ豆及びレンズを含む。  

注2）「その他のあぶらな科野菜」とは、あぶらな科野菜のうち、だい  
こん類の根、だいこん類の葉、かぶ類の根、かぶ類の葉、西洋わ  
さび、クレソン、はくさい、キャベツ、芽キャベツ、ケール、こまつ  
な、きような、チンゲンサイ、カリフラワー、ブロッコリー及びハーブ  
以外のものをいう。   

注3）「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、なっ声かんの外果皮、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4）「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。  

注5）「その他のハープ」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菓以外のものをいう。  
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トリルフルアニド（To．ylf］uanid）  

審議の対象   農薬の食品中の残留基準の追加設定及び暫定的な残留基準の見直し   

経緯   
インポートトレランス制度に基づく基準設定の要請があり、併せてポジテイ  

ブリスト制度導入時に設定した基準値の見直しを行うもの。   

鴫C 

構造式   警対ノ準   学 長 
3  

Cl   

用途   農薬／殺菌剤   

フェニルスルファミド系の殺菌剤  

作用機構  SH基阻害剤として、菌の様々な代謝を阻害することにより効果を示すと考  

えられている。   

適用作物／適用病害虫等  インポートトレランス申請；とうがらし、高麗人参／炭痕病、灰色かび病   

我が国の登録状況   農薬登録はない。   

仁果果実類、ぶどう、トマト等に国際基準が設定されている。  

藷外国の状況  
米国においてりんご、トマト等に◆、EUにおいてぶどう、たまねぎ等に、オー  

ストラリアにおいてきゆうり、いちご等に、ニュージーランドにおいてぶどう、  

仁果果実類に基準値が設定されているこ   

許容一日摂取量（ADI）0．036mg／kg体重／da  

食品安全委員会における     ［設定根拠］2年間慢性毒性／発がん畦併合試験（ラット」昆餌）   

食品健康影響評価結果   無毒性量3．6mg／kg体重／day  

安全係数100   

別紙1のとおり。  

基準値案  
残留の規制対象物質＝トリルフルアニド（親化合物）のみ。  

なお、現行の基準値が削除された食品は、基準が設定されていない食品  

同様、一律基準（0．01ppm）が適用される。   

EDI／ADI比は、以下のとおり。  

EDT／ADI比  

（％）  

国民平均   4・  

暴露評価  
幼小児（1～6歳）   10．7  

鱒婦 3．弓  

高齢者（65歳以上）   4．1  

EDI＝推定M日摂取量（EstimatedDaiJyIntake）  

暴軍評価対象物質ニトリルフルアニド（親化合物）及びDMST   

意見聴取の状況   
平成22年2月3日に在京大使館への説胡を実虹  

今後、パブリックコメント及びWTO通報手続きを予定。   

答申案   別紙2のとおり。   
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（別紙1）  トリ′レフルアニド   農薬名  

とうがらし（乾燥させたもの）   

平成17年11月29日厚生労働省告示第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。  
（＃）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。  
※参考基準値のうち、韓国の基準値は、トリルフルアニドとDMSTをトリルフルアニドに換算したものの和となっている  
が、作物残留試験成績欄にはトリルフルアニド本体のみの残留量を記載した。   



答申（案）   

トリルフルアニド  

（別紙2）   

残留基準値  
食品名  

DDm   

レタス（サラダ菜及びちしやを含む。）   15   

ねぎ（リーキを含む。）   2   

トマト   3   

ピーマン   2   

その他のなす科野菜（注1）   

きゆうり（ガーキンを含む。）   

その他の野菜（注2）   0．05   

りんご   5   

日本なし   5   

西洋なし   5   

マルメロ   5   

びわ   5   

いちご   5   

ラズベリー   
5   

ブラックベリー   
5   

その他のベリー類果実（注3）   0．5   

ぶどう   3   

ホップ   50   

とうがらし（乾燥させたもの）  20   

（注1）「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2）「その他の野菜」とは、野菜のう  
ち、いも類、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、なす科野菜、うり科野菜、ほうれんそ  
う、たけのこ、オクラ、しようが、未成熟え  
んどう、未成熟いんげん、えだまめ、きのこ  
類、スパイス及びハーブ以外のものをいう。  

（注3）「その他のベリー類果実」とは、ベ  
リー類果実のうち、いちご、ラズベリー 
ラックベリー 

、ブ  
、ブルーベリー、クランベリー  

及びハックルベリー以外のものをいう。  
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ブタミホス（Butamifos）  

審議の対象   農薬の食品中の残留基準の追加設定及び暫定的な残留基準の見直し   

魚介類への基準設定の要請があり、併せてポジティブリスト制度導入時に  
経緯  

設定した基準値の見直しを行うもの。   

H3 

構造式   ？。H。 C2H5‾：：ジ宅．〆、・  
NO2   

用途   農薬／除草剤   

有機リン系除草剤  

作用桟構  
主として生長点に強く作用して、微小管重合阻害により細胞分裂を阻害  

し、生育異常、さらには生育停止を起こして、雑草を枯死させることによリ  

除草効果を発揮するものと考えられている。   

適用作物／適用雑草等   稲、ばれいしょ、はくさいこいちご等／畑地一年生雑童等   

我が国の登録状況   福、ばれいしょ、はくさい、いちご等に農薬登録がなされている。   

国際基準は設定されていない。  
諸外国の状況  

諸外国においても残留基準値は設定されていない。   

許容一日摂取量（ADI）0．008mg／kg体重／da  

食品安全委員会における     ［設定根拠］2年間慢性毒性／発がん性併合試験（ラット混餌）   

食品健康影響評価結果   無毒性量 0．8mg／kg体重／day  
安全係数100   

別紙1のとおり。  

基準値案  
残留の規制対象物質：ブタミホス（親化合物）のみ。  

なお、現行の基準値が削除された食品は、基準が設定されていない食品  

同様、一律基準（0＿01pbm）が適用される。   

TMDI／ADI比は、以下のとおり。  

TMDI／ADI比  

（％）  

暴露評価  
国民平均   5．8  

幼小児（1～6歳）  10．5  

妊婦   5．0  

高齢者（65蒔以上）   5■2  

TMDI‥理論最大一日摂取量（TheムreticalMaximumDaiIy王ntake）   

平成21年12月8日に在京大使館への説明を実施  

意見聴取の状況  平成22年2月4日～同年4月5日 WTO通報コメント募集中  

パブリックコメント手続き中   

答申案   別紙2のとおり。   
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（別紙1）  ブタミホス   

〈0．OD5（軌〈0．005（＃）   

ディッシュを含む。）の菓  

く0．002（軌く0．002（＃）  
く0．001（軌く0．001（＃）／   

く0．005（＃），く0．005（＃）／   

〈0．001（札く0．001（＃）／  

ねぎ（リーキを含む。）   
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農薬名  ブタミホス  （別紙1）  

〈0．001（＃），〈0．001（＃）／  

く0．001（軌く0．OQl（＃）   
〈0．001（札く0．001（＃〉／   

平成17年11月29日厚生労働省告示第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。  
（＃）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2）   答申（案）  

残留基準値  

食品名  
ロロm  

らつかせい  0．02  

さといも類（やつがしらを含む。）  0．02  

かんしよ  0．01  

こんにやくいも  0．02  

はくさい  0．01  

キャベツ  0・02  

ブロッコリー  0．02  

その他のあぶらな科野菜注1）  0・02  

レタス（サラダ菜及びちしやを含む。）  0．01  

たまねぎ  0．02  

ねぎ（リーキを含む。）  0．03  

にんにく  0．01  

にら  0．05  

アスパラガス  0．05  

その他のゆり科野菜注2）  0・05  

にんじん  0．03  

パセリ  0．02  

その他のせり科野菜注3）  0・05  

トマト  0．02  

ピーマン  0．05  

なす  0．02  

その他のなす科野菜注4）  0・05  

きゆうり（ガーキンを含む。）  0．02  

かぼちや（スカッシュを含む。）  0．81  

すいか  0・01  

その他のうり科野菜注5）  0・02  

いちご  

その他のハーブ注7）  

魚介類  0．03   その他の野菜注6）          0・02                      0．05            0・05  

注1）「その他のあぶらな科野菜」とは、あぶら   
な科野菜のうち、だいこん類の根、だいこん   
類の葉、かぶ類の根、かぶ類の菓、西洋わさ   
び、クレソン、はくさい、キャベツ、芽キャベ   
ツ、ケール、こまつな、きような、チンゲンサ   
イ、カリフラワー、ブロッコリー及びハーブ以   
外のものをいう。  

注2）「その他のゆり科野菜」とは、ゆり村野菜   
のうち、たまねぎ、ねぎ、にんにく、にら、アス   
パラガス、わけぎ及びハーブ以外のものをい   

う。   

注3）「その他のせり科野菜」とは、せり科野菜   
のうち、にんじん、パースニップ、パセリ、セロ   
リ、みつば、スパイス及びハーブ以外のものを   

いう。   

注4）「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5）「その他のうり科野菜」とは、 
うち、きゆうり、かぼちや、しろうり、すいか、メ   
ロン類果実及びまくわうり以外のものをいう。   

へ．注6）「その他の野菜」とは、野菜のうち、いも   
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、なす科野   
菜、うり科野菜、ほうれんそう、たけのこ、オク   
ラ、しようが、未成熟えんどう、未成熟いんげ   
ん、えだまめ、きのこ類、スパイス及びハーブ   

以外のものをいう。  

注7）「その他のハーブ」とは、ハーブのうち、   
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。  

※芽キャベツ及びまくわうりについては、現行   
基準が削除される。   
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イブロベンホス（Iprobenfos）  

審議の対象   農薬の食品中の残留基準の追加設定及び暫定的な残留基準の見直し   

経緯   
魚介類への基準設定の要請があり、併せてポジティブリスト制度導入時に  

設定した基準値の見直しを行うもの。   

構造式   山し￥【OCH（CH3，2］2 CH2－S   
用 農薬／殺菌剤、スクミリンゴガイ駆除剤   

有機リン系殺菌剤  

作用機構  
いもち病原菌専のリン脂質合成系を阻害することにより細胞膜を損傷させ  

ることで殺菌効果を示すと考えられている。また、本剤はスクミリンゴガイ  

に対して殺貝効東を示すことが確認されている。   

適用作物／適用病害虫等  稲／いもち病、紋枯病、小粒菌核病、スクミリンゴガイ   

我が国の登録状況   稲に農薬登録がなされている。   

諸外国の状況   
国際奉準は設定されていない。  

諸外国においても残留基準値は設定されていない。   

許容一日摂取量（ADI）0．O35mg／kg体重／da  

食品安全委員会における     ［設定根拠］2年間慢性毒性／発がん性併合試験（ラット混餌）   

食品健康影響評価結果   無毒性量3．54mg／kg体重／day  

安全係数 

基準値案   
別紙1のとおり。  

残留の規制対象物質ニイブロづンホス（親化合物）のみ。   

TMDI／ADI比は、以下のとおり。  

TMDI／ADI比  

（％）  

暴露評価  
国民平均   3．5  

幼小児（1～6歳）   5．9  

妊婦   2．9  

高齢者（65歳以上）   3．5  

TMDI：理論最大一日摂取量（TheoreticalMaximumDaiJyIntake）   

意見聴取の状況   
平成22年2月3日に在京大使館への説明を実施  

今後、パブリックコメント及びWTO通報手続きを予定   

答申案   別紙2のとおり。   
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（別紙1）  イブロベンホス   

0．007，0．08，0．035（＃）／  
0．130（＃），0．010（＃）／0．042（＃）／  
0．004，0．010，0．012，0．034（‡）／  

平成17年11片29日厚生労働省告示第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。  
（‡）これらの作物残留試験軋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。  

1′   



答申（案）   

イブロベンホス  

（別紙2）  

食品名   残留基準値 DDm  米  0．2  魚介類  0．3  
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フルアクリビリム（FIuacrypyrim）  

審議の対象   農薬の食品中の暫定的な残留基準の見直し   

経碍   ポジティブリスト制度導入時に設定した基準値の見直しを行うもの。   

構造式   F。CY守0 ■：   NYN／0 ゝ0、  
70   0   

用途   農薬／翠虫剤（殺ダニ剤）   

各種ハダキに対して殺ダニ活性を示す。  

作用機構  作用機構は、ミトコンドリアにおける電子伝達系酵素複合体Ⅲの阻害亡よ  

る呼吸阻害作用であると推察される。   

適用作物／適用病害虫等  りんご、なし、かんきつ／リンゴハダニ、ミカンハダニ等   

我が国の登録状況   りんご、なし、かんきつに農薬登録がなされている。   

諸外国の状況   
国際基準は設定されていない。  

諸外国においても残留基準値は設定されていない。   

許容一日摂取量（ADI）0．059m／kg体重／day  

食品安全委員会における     ［設定根拠］2年間慢性毒性／発がん性併合試験（ラット濁餌）   

食品健康影響評価結果   無毒性量5．9mg／kg体重／day  

安全係数100   

別紙1のとおり。  

基準値案  
残留の規制対象物質：フルアケノビリム（親化合物）のみ。  

なお、現行の基準値が削除された食品は、基準が設定されていない食品  

同様、一律基準（0．01ppm）が適用される 

TMDI／ADI比は、以下のとおり。  

TMDI／ADI比  

（％）  

暴露評価  
国民平均   2．7  

幼小児（1～6歳）   9．1  

妊婦   2．3  

高齢者（65歳以上）   2．7  

TMDI：理論最大一日摂取量（TheoreticalMaximumDaiIyIntake）   

平成22年2月3日に在京大使館への説明を実施  
意見聴取の状況  

今後、パブリックコメント及びWTO通幸艮手続きを予定   

答申案   別紙2のとおり。   
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フルアクリビリム  （別紙1）  農薬名  

（なつみかんの果実全体参照）   

（なつみかんの果実全体参照）   

（なつみかんの果実全体参照）  

平成17年11月29日厚生労働省告示第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。  
（＄）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。   



答申（案）   

フルアクリビリム  

（別紙2）   

残留基準値  
食品名  

Ppm   

みかん   0．05   
なっみかんの果実全体   0，5   
レ■モン′   0．5   
オレンジ（ネーブルオレンジを含む）   0．5   
グレープフルーツ   0．5   
ライム   0．5   

その他のかんきっ類果実（注1）   0．5   
りんご   2   

日本なし   2   

西洋なし   2   

その他のスパイス（注2）   5   

（注1）「その他のかんきつ類果実」と  

は、かんきつ類果実わうち、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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d－クロブロステノール（d－CJoprostenol）  

審議の対象   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承認事項の変更（牛の使用禁止期間の変  
経緯  

更）に係る要望に伴い意見聴取があったもの。   

HO、  

構造式  COOH   H。」0句   C 
l   

牛／発情周期の同調、黄体退行遅延ヒ基づく卵巣疾患の治療、豚／分娩誘  
適用動物／適用疾患  

発   

我が国の承認状況  平成18年より動物用医薬品として承認されており、今般、搾乳牛に係る使用  

禁止期間を削除する変更の要望がされたもの。   

国際基準は設定されていない。  

諸外国の状況  EU において承認され、牛、豚及び馬を対象に使用されているが基準値は設  

定されていない。   

d－クロブロステノールは、各種の遺伝毒性試験から生体において遺伝毒性  

発がん性を示す可能性は低く、催奇形性試験の結果から、催奇形性はないと  

認められる。毒性試験において認められた主な影響はプロスタグランジン作  

用によるものと考えられ、また、臨床用量を投与した対象動物の試験におい  

ても、いわゆるプロスタグランジン作用以外の異常な副作用は認められてい  

ない。  
食品安全委員会に  

さらに、薬剤の性質から使用機会が限定されており、また、動物体内にお  
おける食品健康影  

ける代謝・排泄が速く、投与1日後にはppbオーダーでほとんど検出不可能と  
響評価結果  

なる。これらのことから、本製剤が適切に使用される限りにおいて、ヒトが食  

品を通じてd－ 

のと考えられる。  

これらのことを考慮すると、d－クロブロステノールを有効成分とする牛及び  

豚の注射剤は、適切に使用される限りにおいて、食品を通じてヒトの健康に  

影響を与える可能性は無視できるものと考えられる。   

基準値案   今般の薬事法に基づく承認事項の変更の要望にあたり提出された琴留試  

験の結果によると、投与2時間後にはppbオーダーで検出不可能となってお  

り、上記の食品健康影響評価の結果を踏まえると現行の取扱い（一律基準が  

適用）の変更を必要とするものではない。   

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。   
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イミドカルブ（Imidocarb）  

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   ポジティブリスト制度導入時に設定した残留基準の見直しを行うもの   

構造式  0 rlNH＿ど刊Hrl．      ごN  Nワ   
適用動物／適用疾患  牛、羊等／内寄生虫め駆除   

我が国の承認状況  動物用医薬品として承認されていない。   

牛に国際基準が設定されている。  
諸外国の状況  

EU及び豪州において牛に基準値が設定されている。   

許容q日摂取量（ADI）0．005mg／kg体重／day  
食品安全委員会に  

［設定根拠］90日間 亜急性毒性試験（イヌ）  
おける食品健康影  

無毒性量 5mg／kg体重／day  
響評価結果  

安全係数1000   

基準値案   別紙1のとおり。  

残留の規制対象物質：イミドカルブ   

TMDl／ADI比は、以下のとおり。  

TMDI／ADI比（％）  

国民平均   5．6  
暴露評価  

幼小児（1～6歳）   16．6  

妊婦   6．2  

高齢者（65歳以上）   5．5  

TMDI：理論最大一日摂取量（TheoreticalMaximumDai［yI   

平成21年12月8日に在京大使館への説明を実施  

意見聴取の状況  平成22年2月4日～同年4月5日 WTO通報中  

現在、パブリックコメント手続中   

答申案   別紙2のとおり   
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（別紙1）  

イミドカルブ  

基準値  基準値  国際  

案  現行  基準  
豪州  EU  

食品名  
PPm  PPm   

PPm  PPm  PPm  

牛の筋肉   0．3   0，3   0．3   0．3   

牛の脂肪   0．05   0．05   0．05  0．05   

牛の肝臓   1．5   1．5   1．5   5   2   

牛の腎臓   2   2   2   5   1．5   

牛の食用部分＊1■2   2   5  5  

乳   0．05   0．05   0，05   0．2   0．05   

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

＊2：牛の食用部分については、腎臓の値を参照した。  
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（別紙2）  

答申（案）  

イミドカルブ  

食品名   
残留基準値  

PPm   

牛の筋肉   0．3   

牛の脂肪   0．05   

牛の肝臓   1．5   

牛の腎臓 2   

牛の食用部分   2   

乳   0．05   
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オラキンドックス（0laquindox）  

審議の対象   飼料添加物及び動物用医薬品の食品中の残留基準の設定   

経緯   ポジティブリスト制度導入時に設定した残留基準の見直しを行うもの   

0  
l  

l  

構造式  
∝…：ご”C”押i  

0   

適用動物／適用疾患  豚／成長の促進、豚赤痢及び細菌性下痢症の防止   

我が国の承認状況   
平成13年に飼料添加物の指定が削除されている。また、動物用医薬品と  

しての承認はされていない。   

国際基準は設定されていない。  
諸外国の状況  

オ「ストラリアにおいて豚、鶏等に基準値が設定されている。   

現時点で評価した知見からみる限り、オラキンドックスについて  
食品安全委員会に  

は、遺伝毒性を有しているものと考えられるほか、発がん性及び催奇  
おける食品健康影  

形性を有する可能性も否定できないことから、オラキンドックスに  
響評価結果  

ADIを設定することは適当でない。   

別紙のとおり、食品安全委員会における評価結果を踏まえ、オラキンドッ  

基準値案  クスは食品に含有されるものであってはならないものとする。  

残留の規制対象物質：3－メチルキノキサリンー2一カルポン酸（代謝物）   

平成22年2月3日に在京大使館への説明を実施  
意見聴取の状況  

現在、パブリックコメント及びWTO通報手続中   

食品に含有されるものであってはならないとする食品規格を設定すること  
答申案  

が適当である。   
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（別紙）  

オラキンドックス  

基準値現行  基準値案  豪州  

食品名  

PPm   PPm  PPm   

豚の筋肉  0」3 0．3   

豚の脂肪  0，3  

豚の肝臓  b  3 0．3   

豚の腎臓  3 0．3   

豚の食用部分＊1、  0．3   

鶏の筋肉  d二3  0．3   

鶏の脂肪  P  ．3 

鶏の肝臓  0  ニ 0．3   

鶏の腎臓  d  ． 0．3   

鶏の食用部分  0二き 0．3   

その他の家きんの筋肉  0二3 0．3   

その他の家きんの脂肪  0.3 

その他の家きんの肝臓  0.3 0．3   

その他の家きんの腎臓  0．3   

その他の家きんの食用部  
0．3   

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、肝臓及び腎臓以外の部分をいう。   



セフキノム（Cefquinome）  

審議の対象   動物用医薬品 

琴緯   ポジティブリスト制度導入時に設定した残留基準の見直しを行うもの   

COO‾  

構造式  H2Nてy冒二詩、sCH2、Nへ－  ー＝＋＋妄i云   
適用動物／適用疾患  牛、豚及び馬／肺炎、乳房炎等の治療   

我が国の承認状況  動物用医薬品として承認されている。   

国際基準は設定されていない。  
諸外国の状況  

EU及びニュージーランドにおいて牛、豚等に基準値が設定されている。   

許容一日摂取量（ADl）0．0014mg／kg体重／day  

［設定根拠］・毒性学的AD10．025mg／kg体重／day  
食品安全委員会に  

90日間 亜急性毒性試験（ラット）  
おける食品健康影  

無毒性量25mg／kg体重／day  
響評価結果  

安全係数1000  

・微生物学的ADI・0．0014mg／kg体重ノday   

基準値案   別紙1のとおり。  

残留の規制対象物質：セフキノム   

TMDI／ADI比は、以下のとおり。  

TMDI／ADl比（％）  

暴露評価  
国民平均   7．0  

幼小児（1～6歳）   24．2  

妊婦   8．0  

高齢者（65歳以上）   6．9  

TMDI：理論最大一日摂取量（TheoreticalMaximumDailyInt   

意見聴取の状況   平成22年2月3日に在京大使館への説明を実施  

現在、パブリックコメント及びWTO通報手続中   

答申案   別紙2のとおり   
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（別紙1）  

セフキノム  

基準値  

（案）  

豪州  EU  NZ  休薬期間の設  
食品名  現行  定国及び地域  

PPm   PPm  PPm  PPm  PPm  結果（ppm）  試験日   

牛の筋肉   0．02   0加  0．05   0．05   5日：EU，NZ   く0．02   5日   

牛の脂肪   0．02  0．05   0．05   5日：EU，NZ   く0．02   5日   

牛の肝臓   0．02  q．P4 0．1   0．1   5日：EU，NZ   く0．02   5日   

牛の腎臓   0．02  0二04  0．2   0．2   5日：EU，NZ   く0．02   5日   

牛の食用部分＊1、＊2   0．02   0，糾 5日：EU，NZ   く0．02   5日   

豚の筋肉   0．05   0．P与  0．05   0．05   2日：NZ   く0．0350   2日   

豚の脂肪   0．05   0肪 0．05   0．05   2日：NZ   く0．0中和   2日   

豚の肝臓   0．1  1 0．1   0．1   2日：NZ   く0．0413   2日   

豚の腎臓   0．2   0．2 0．2   0．2   2日：NZ   く0．1114   2日   

豚の食用部分＊1   0．2   0二  

その他の陸棲哺乳類に属する動物＊3の筋肉   0．05  0．05  4日：EU   く0．0247   5日   

その他の憧棲晴乳矧こ属する動物の脂肪   0．05   0．05 0．05  4日：EU   く0．0247   5日   

その他の陸棲哨乳類に属する動物の肝臓   0．1  0．1  4日：EU   く0．0509   5日   

その他の陸棲哺乳類に属する動物の腎臓   0．2   0．2 0．2  4日：EU   く0．1020   5日   

その他の陸棲晴乳類に属する動物の食用部分＊1   0．2  4日：EU  

乳   0．02  0．眩  0．03   0．02   0．03   12時間：NZ   0．02   12時間   

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：牛については小腸の残留試験の成績を、豚及びその他の陸棲哺乳矧こ属する動物については腎臓の値を参照した。  

＊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。  

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



（別紙2）  

（答申案）  

セフキノム  

食品名   
残留基準値  

PPm   

牛の筋肉   0．02   

豚の筋肉   0．05   

その他の陸棲晴乳類に属する動物＊－の筋肉   0．05   

牛の脂肪   0．02   

豚の脂肪   0．05  

その他の陸棲晴乳類に属する動物の脂肪   0＿05  

牛の肝臓   0．02   

豚の肝臓   0．1   

その他の陸棲哺乳類に属する動物の肝臓   0．1   

牛の腎臓   0．02   

豚の腎臓   0．2   

その他の陸棲哺乳類に属する動物の腎臓   0．2   

牛の食用部分＊2   0．02   

豚の食用部分   0．2   

その他の陸棲哺乳類に属する動物の食用部分   0＿2   

乳   0＿02   

＊1二その他の陸棲晴乳類に属する動物とは、陸棲晴乳類のうち、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。  

了9   



80   



厚生労働省  

ひと、＜らし．みらいのために   

IJ廟l呵膵佃紬れ烏如酢蛸用肌用  Press ReIease  

（農林水産省においても同時公表）  

平成22年1月20日  

医薬食品局食品安全部監視安全課  

輸入食品安全対策室  

（担当・内線）室長．道野（2495）  

柊、田中（2455、2476）  

（電話代表）03（5253）1111  

（電話直通）03（3595）2337  

（F A X）03（3503）7964  

報道関係者 各位  

米国における食肉処理施設の現地査察結果について   

米国における牛肉の日本向け輸出プログラムの遵守状況を確認するため、厚生  

労働省及び農林水産省が担当者を米国に派遣し、現地査察を実施した結果、  

①米国産牛肉の混載事案があった2施設については、混載の原因は、システムの   

問題でなく偶発的なものであることが確認されましたが、今回、特にせき柱混   

載の再発防止を徹底するため、日本向け製品の処理中は、せき柱を除去する等   

の改善措置を講ずることとし、その措置が講じられたことを確認しました。  

②その他の7施設については、食肉処理施設の月齢確認及び特定危険部位（SR   

M）除去の記録並びに作業状況等を確認したところ、当該輸出プログラム遵守   

に関して問題がないことを確認しました。  

③これを踏まえ、本日付けで2施設からの貨物に対する輸入手続の停止を解除す   

ることとしました。  

1 経緯  

（1）厚生労働省及び農林水産省は、米国における牛肉の日本向け輸出プログラム遵   

守状況を確認するため、平成21年11月11日～11月22日の日程で担当者を米国  

に派遣しました（平成21年11月10日公表）。  

（2）また、米国産牛肉の混載事案について調査報告書の提出があったタイソン社レ   

キシントン工場（平成21年10月10日事案公表）及びクリークストーン社工場（平   

成21年7月22日事案公表）についても査察を実施しました。  

2 結果概要  

（1）タイソン社レキシントン工場及びクリークストーン社工場については、今回の   

混載の原因は、システムの問題でなく偶発的なものであることを確認しました。  

また、＿今回の混載事案を踏まえ、特にせき柱混載の再発防止を図るため、新た  

に、  
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①日本向け製品を処理する場合は、せき柱を除去し、せき柱を含む製品を製造し  

ないように手順を変更する  

（∋内容物の点検を2か所で行う等チェック体制を強化する   

等の改善措置が講じられていることを確認しました。  

査察時に、混載事案に対する改善措置のうち、一部について、対応中であった   

ため、改善するよう指摘を行いましたが、今般、それらが改善されたことを米国   

農務省からの報告により確認しました。  

（2）その他の7施設については、月齢確認及び特定危険部位（SRM）除去の記録   

並びに作業状況等を確認したところ、一部の施設に指摘事項があったものの、米   

国の日本向け輸出プログラム遵守に問題がないことを確認しました。また、その   

指摘事項について、既に改善措置がとられたことを確認しました。  

（3）これらを踏まえて、本日付けで、2施設からの貨物に対する輸入手続の停止を   

解除することとし、米国政府に対し、今回査察を実施しなかった他の施設につい   

ても、せき柱等特定危険部位（SRM）の混載を防止する観点から、従業員の研   

修強化等を要請したところであり、引き続き定期査察において確認していきます。  
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別 添  
米国における対日輸出認定施設等の現地査察結果  

平成22年1月20日  
厚 生 労 働 省  

農 林 水 産 省   

平成21年11月11日から22日まで、米国における牛肉の対日輸出認定  

施設等について現地査察等を行い、対日輸出プログラムの遵守状況について検  
証したところ、結果は以下のとおり。  

Ⅰ．日程等  
・期間：平成21年11月11日（水）～22日（日）  
・対象施設：対日輸出認定施設9施設  

・実施者：厚生労働省、農林水産省の担当者2チーム（計8名）  

Ⅱ．施設調査の結果  

1 通常査察の結果（対日輸出認定施設）  

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

現地査察※以降の変更の有無及び変更内容   

① 対日輸出プログラム  

対日輸出認定施設について、日本側による前回現地査察以降の変更の  

有無及び変更内容を確認したところ、（4）の事項を除き、前回現地査  

察における指摘事項の内容も含め、適切に対応されていた。また、従業  

員の研修についても（4）の事項を除き、特段の指摘事項は確認されな  

かった。   

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

CPプランの変更の有無及び変更内容を確認したところ、変更内容が施  

設のHACCPプランに反映されるなど、適切に対応されていた。  

※ 平成18年11月、平成19年5月、平成20年8月以降の状況について確認。   

新たに認定された施設については当該認定日以降の状況について確認。以下同   

じ。  

（2）対日輸出された製品に関する生体受入、月齢確認、特定危険部位（SR   

M）除去、部分肉処理及び出荷等の記録  

対日輸出認定施設について、前回現地査察以降に日本向けに出荷された   

製品の対日輸由プログラムヘの適合状況について、生体受入、月齢確認、  
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特定危険部位（SRM）除去、部分肉処理及び出荷等の記録を確認したと   

ころ、特段の指摘事項は確認されなかった。   

（3）対日輸出製品に関する現場作業（生体受入、月齢確認、と畜解体、部分   

肉処理、製品の保管一出荷等）  
現場の作業状況については、施設内へ立ち入り、対日輸出処理状況の確   

認、デモンストレーション及びインタビューにより以下の事項について調   

査したところ、（4）の事項を除き、特段の指摘事項は確認されなかった。   

① 生体受入  
ア 生体の受入時には、農場（フィードロット）名、品種、性別等の関  

係情報を確認するとともに、日本向けの月齢確認牛（フィードロット  

から受け入れた生産記録がある牛）については、待機区画（ペン）で  

分別管理され係留されていること。  

イ 米由農務省（USDA）食品安全検査局（FSIS）の検査官により、  

生体検査が適切に実施されていること。   

② 牛の月齢確認  
ア 施設において、日本向けの月齢確認牛について20ケ月齢以下であ  

ることを生産記録により確認されていること。  

イ USDA格付官が、USDAの規定に基づいて日本向け枝肉につい  

て生理学的成熟度（A40）の判定を実施し、その記録が保管されて  

いること。   

③ と畜解体  
ア せき髄などのSRM除去、枝肉の高温・高圧洗浄などの適切な処理  

が行われていること。  

イ 月齢確認牛の枝肉一内臓は、タグ等により他の枝肉・内臓と区分さ  

れていること。  

ウ A40基準により20ケ月齢以下と判定された牛由来の内臓につ  

いては、．合札等により枝肉と突合されていること。  

エ A40基準を使用した場合、USDA格付官が最終的にA40と判  

定した枝肉に「USDA認証スタンプ」を押印することにより他の枝  

肉と区分されていること。   

④ 部分肉処理  

ア 日本向け牛肉について、せき柱が適切に除去されていること。  

イ 日本向け部分肉処理について、作業開始時から行うことや、前後に  

時間的間隔を設けること（グレードチェンジ）により、日本向け以外  

の牛肉の混入が防止されていること。   

⑤ 製品の保管■出荷  
ア 日本向け牛肉一内臓の箱詰後は、各企業が定めた製品管理番号によ  

り管理されていること。  

イ 冷蔵庫内において、日本向け以外の牛肉・内臓と適切に区分されて  
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いること。  
り 出荷時に、日本向け牛肉・内臓に貼付されているラベルのスキャン   

等を行い、日本向け以外の牛肉・内臓の混入がないか確認しているこ   

と。  
工 対日輸出適格のものについての証明書が作成され、必要な検査等を   

受けて適切に証明書が発給されていること。  

（4）指摘事項  

対日輸出認定施設について、前回査察以降に対日輸出された製品に関す   

る記録や、対日輸出製品に関する現場での作業状況等を確認したところ、   

一部の施設に以下の指摘事項があったものの、いずれも対日輸出条件に影   

響するものではなかった。 これらの指摘事項については、すでに対応済み   

である。   

（弧 対日輸出される際には部分肉加工段階でせき柱は除去されるもの  

の、冷蔵庫に保管されている日本向け枝肉のせき柱部分にせき髄の一  

部が残存しているものがあった。   

② 適格品リストに記載がなく実際の対日輸出は行われないが、日本向  

けに不適格な部位が手順書に記載されている、実際に適切に行われて  

いる舌の処理手順が手順書に正しく記述されていない、マニュアルの  

添付文書が更新されていない、内部監査のチェックリストが更新され  

ていない、といった書類上の不備があった。  

2 せき柱混載事案に対する現地調査結果  

（1）タイソン社レキシントンエ場   

（D 米国農務省の混載事案の原因調査についての検証  

ア 米国農務省から報告された以下の混載原因のポイントを中心に、  
施設側からのヒアリング等を行ったところ、  

● 20か月齢以下の骨付きショートロインが、対日適格品と同じ場所  

で箱詰めされており、研修を受けていない従業員が箱詰め作業を手  

伝った際に誤って対日適格品のラベルが貼られた箱に不適格品（骨  

付きショートロイン）を箱詰めしてしまったこと  

● その際に、中箱付きの箱を使って箱詰めすべきところを、外箱のみ  
の箱に詰めてしまった  

● 箱が中箱つき（日本向け）ではなかったことから、チェック担当従  
業員は、日本向けとは認識せず、内容のチェックの対象としなかっ  

た（混載発生当時、日本向けハラミ等中、箱付きは全箱チェック対象  
であったが、外箱のみの製品は抽出でチェツウされていた）  

ことが確認され、今回の混載の原因について、米国農務省の調査が  
適切であることが確認された。  
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イ 当該工場の作業マニュアルの確認、工場責任者からのヒアリング   

等によれば、今回の混載が発生した工程については、  

● 箱詰め作業は部位ごとに担当が分かれ、日本向けに出荷される部  

位は研修を受けた従業員のみが担当する  

● 作業手順について、品質保証（QA）部門による研修、箱詰めチー  

ムの責任者による指導を徹底する   

ことが規定されていた。ライン下流での内容物チェックについては、   

日本向けハラミ等の中箱付きのものは全箱チェックし、見逃しを防   

止する仕組みとなっていた。  

ウ 今般の事例は、  
● 当該工場には平成19年2月以降、2，000トンの問題のない輸入実績  

があり、混載された1箱のショートロインには米国農務省の衛生証明  

がなかったこと  

● 今回の調査で検証した米国農務省の調査において当該施設の日  

本向け輸出プログラムにおいては、混載防止のための措置が図ら  

れていたものの、研修を受けていない従業員が自主的に手伝った  

ことによる偶発的なミスが混載の主な原因であり、また、本来で  

あれば全箱チェツケされ、見逃しを防止する仕組みになっていた  

ものの、上流でのエラーによってチェック対象から外れてしまっ  

たものと確認されたこと   

等を踏まえれば、システム上の問題によるものではないと判断され   

た。  

② 改善措置   

米国農務省の調査報告書によると、改善措置のポイントは以下のと   

おり。   

● せき柱を含む製品の日本向け出荷防止を図るため、日本向け製品  

（20か月齢以下）処理中はせき柱を除去し、せき柱を含む製品を  

製造しないよう手順を変更 

● 製品の箱詰めを担当する従業員がラベルを貼るよう手順を改正   

● 箱の封印時及び生産フロアの計2か所で内容物を点検するようチ  

ェック体制を強化   

● ラベル貼り作業を行う従業員について研修の実施の徹底  

これに対して、現地調査により改善措置を確認したところ、   

● せき柱混載の再発防止を図るため、日本向け製品の処理中は、部  
分肉加エエ程においてせき柱を除去した製品のみ箱詰め工程に送  

ることにより、せき柱を含む製品の出荷を防止する体制としてい  

ることを確認した。  
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● 施設側は、報告書に記載された上記改善措置に加え、日本向け製   
品の箱詰めは、1担当者が1製品しか行わない等追加的な改善措   

置を講じていることを確認した。  

● なお、報告書に記載のある、箱の封印時と生産フロアの2カ所で   

内容物を点検するという改善措置について、マニュアルの改正が   

行われていないことを指摘し、その後、この改善措置の実施につ   

いて、米国農務省が確認したことが日本側に報告された。  

（2）クリークストーン社工場   

① 米国農務省による混載事案の原因調査についての検証  

ア 米国農務省から報告された以下の混載原因のポイントを中心に、  
施設側からのヒアリング等を行ったところ、  

● 箱詰め担当者（日本向けばら肉及び日本向けに不適格なネックボ  

ーンの箱詰めを担当）が、不注意でネックボーンの箱にばら肉の  

ラベルを貼り、箱の内容とラベルをよく確認せずに封印行程に送  

った  

● QA担当者が封印前に全ての箱について中身とラベルの一致を確認  

することとなっていたが、見落とした  

ことが確認され、今回の混載の原因について、米国農務省の調査が適  

切であることが確認された。  

イ 当該工場の作業マニュアルの確認、工場責任者からのヒアリング   

等によれば、今回の混載の発生場所である箱詰めエリアにおいては、   

日本向け製品の箱詰め作業は研修を受けた従業員が担当しており、   

また、箱詰め部門の責任者が各担当者に中身確認を行うよう徹底し   

ていた。ライン下流での内容物チェックについては、QA担当者が、   

封印前にまた、全箱チェックする仕組みとなっていた。  

ウ 今般の事例は、  

● 当該工場には平成18年7月以降、8，900トンの問題のない輸入実   

績があり、混載されていたネックボーン2箱には米国農務省の衛生  
証明書がなかったこと  

● 今回の調査で検証した米国農務省の調査において、混載防止のため   

の措置はとられていたものの、箱詰め担当者が不注意で不適格な製   

品を箱詰めし、かつ、全箱をチェックすることとされていたQA担   
当者が混載品を見落とした偶発的な人為的ミスが主な原因と確認  

されたこと   

等を踏まえると、システム上の問題によるものではないと判断され   

た。   

なお、混載の直接の原因となった箱詰め担当者及びQA担当者は、  
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本来果たすべき役割を果たさなかったことから配置換えまたは解雇  

された。  

② 改善措置  
米国農務省の調査報告書によると、改善措置のポイントは以下のとお   

り。   

● せき柱を含む製品の日本向け出荷防止を図るため、日本向け製品（2  

0か月齢以下）処理中はせき柱を除去し、せき柱を含む製品を製造し  

ないよう手順を変更   

● 日本向け製品処理時の品質保証部門による監視の強化   

● 識別が容易となるよう日本向け製品ラベルのデザインを変更   

● 製品を日本に向けて出荷する前にモニタリング記録を検証   

これに対して、現地調査により改善措置を確認したところ、  

● 日本向け製品の処理中は、部分肉加エエ程においてせき柱を僚去した   

製品のみを箱詰め工程に送ることにより、せき柱を含む製品の出荷を   

防止する体制としていることを確認した。  

● 施設側は、報告書に記載された改善措置について、部分肉加工工程に   

おいてせき柱を全て除去し、せき柱を含む製品を製造しないこととし   

ていること、品質保証部門が封印前に2カ所でチェックしていること   

（部分肉加エの最後の段階及び封印前）、箱詰め担当者の再訓練と訓   

練終了者の識別■（ヘルメットに識別マークを貼り付け）を行っている   

こと等を確認した。  

● なお、日本向け製品ラベルのデザイン変更、出荷前のモニタリング記   

録検証を行うための様式変更については、未実施であった（対日処理   

が行われていないことが理由）ため、早急に改善するよう指摘し、そ   

の後、これらの改善措置の実施について米国農務省が確認したことが   

日本側に報告された。  

Ⅲ．今後の対応  

（1）今後も、引き続き、日米のシステムの同等性の検証の一環としての現地  

査察（米国側の実施する抜打ち査察への同行を含む）を通じて米国内の  

食品安全及び対日輸出プログラムの遵守を検証する。   

（2）今般の混載事案2件に係る施設については、関係文書の整備等を含め、  
今回の混載事案に対応した改善措置が実施されたことを米国農務省が確   

認したことが報告され、日本側が確認したことから、輸入車続きの停止  

を解除することとする。  

（3）今回査察を実施しなかった他の施設に対しても、せき柱等特定危険部位  
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の混載を防止する観点からの従業員の研修の弓削ヒ等を米国側に要請し、  

定期査察において確認することとする。  
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対日輸出プログラムの実施状況   

項 目  
施設  施設  施設  施設  施設  施設  施設  施設  施設  

1   2   3   4   5   6   7   8   9   

1晶Xt環シス   
テム  定め  
1．1全般的彙償   

品笈  
し、   

1．2†己呼集件 1．2．1全般  企業はQMSを作成し、維持しなければならない．  

1．2．2晶■マニュ  
アル   なら  

h H H   
H h  

l■■■■  

h H H   
H H   

V  

品責マニュアルは．彙抹を実施する全ての関連施設にお  
いて管理され、閲覧できなければならない。  

1．2，ユ 文暮■旦  企業  
しな   

1．2．1肥鰊▼理  企業  
適合  
記録  

h H  
l l H   

2 1鸞t覆1任  運営管理者は、QMSに関する責任と権限を明確にしな  
ければならない。  

3人的井∬一能  
力、E■、別線   けれ  

l‾‾‾‾‾  

Ⅳ K い   

持 H H  

H い  

l－－－－－・・・■  

H H Ⅳ  

施してるか 薯   
末端の作業員まで対日EVプログラムの周知が図られ  

H H H  
h   
H  

h   

4製品の処理加  
エ過程  に用  
■．1受け入れ遇  
樺   施  

日   

H ‖ P   

H  
H   

月齢確認牛の供給者リストが適切に維持されている  
か 。  

月齢確認牛の受け入れが手順どおり行われている  

か．  
月齢確認牛ロットが搬入、特捜ベンなどで適切に分  
別管理されているか。  

月齢確故牛ロットのフィードロットが特定出来る記  
録など月齢確認年の受け入れに関する記録が適切に  
保存されているかこ  

担体検査が1甑ずつ適切に実施されているか．  

l．21■別嚢示と  
トレーサビリテイ  企業は．製品の処理加工過程全体を通じて適切な培合に  

適切な方法で製品（原材料・最終製品）を識別するため  
の文書化された手順を有していなければならない。  

V  V  

製品識別方法は、OMSプログラムに固有のものでなけ  
ればならない。動物にあっては耳横手たはその他の永久  
識別表示により識別しなければならない。  

製品は別方法は、QMSプログラムヘの受け入れから処  
理加エ、出荷に至る製品実現の全行程を通じて、注別表  
示が伝達されるようにしなければならない。  

企  
全   

．・．‾・J．．二   企業は、社内での加工と出荷先への配送の間、製品の適  
性の蝉檜  合性を維持しなければならない。  

；冷蔵庫搬入時に対白輸出製品であることを確認して  
いるか。  

試 
買・ 

； 
＝ 

l‾‾‾‾  

ロット間のギャップの時間は十分か．前後のロット  

と製品が共存しないか。 l－■  
対日輸出用の枝肉のみがカット室に搬入されるよう ているか 

圧竺互生b  
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対日輸出プログラムの実施状況   

項 目  
施設  施設  施設  施設  施設  施設  施設  施設  施設  

2   3   4  5  6   7   8   9  

H H  
H ‖ H H  ‖   

H H  
H H  

製品の保管は、米国内又は他国向けと区別している  
か。  

出荷時に対日輸出製品であることを碓絶している  
か。  

4．4モニタリン  
グ   企業は、特定製品条件への適合性の証拠を示すために実  

施するモニタリングの手順を定めなければならない。  

宝金業は、製品の要求事項に適合していることを検証  
けるために製品の特性をモニタリング・利達しなけ  
亘ればならない。これは、製品処理加工過程の適切な  
滴偲で実施しなければならない。  

製品の要求事項を満たさない場合、製品の適合性を  
確保するために、適切な桔正や是正措置を講じなけ  
ればならない。  

企業は、検証の記録を保持しなければならない。  

企業は、製品の要求事項への適合性の証拠を検証す  
るための記録を保存しなければならない．記録で  
は、製品の出荷を承認した者を示さなければならな  
い。  

5什1・分析t   
改書  管理し、目的外の使用や配送を防ぐことを確保しなけれ  
5．1QMS内の  
不玉食t品のt】■   

企業は、不適合製品の管理を具体的に定める文書化され  
た手帳を償えていなければならない。  

企射ま、不適合製品を適切に取り扱わなけれはならな  
い。  

不適合製品の修正が行われた鳩舎には、製品条件への適  
合を証明するため、再検証を行わなければならない。  

企業は、出荷または使用開始後に不適合製品が見つかつ  
た場合、適切な措置を講じなければならない。  

企  
措   

5．2故■  企  
5．2．1■鋏的改■   果  

繊   

企業は、変更を計画・実施する場合、QMSの信頼性を  
確保しなければならない。  

5．2．之是正檜t  企業は、不適合の再発を予防するために、不適合の原因 を除去する措置を講じなければならない 
．  

V  

是正措置は、発生した不適合の影坪に適切なものでなけ  
ればならない．  

企業は、実施したあらゆる緒直の結果を記録しなければ  
ならない。  

S．2．3予防檜徽  企  
す  
し   

予肪措置は、発生する可能性がある問題の影響に対し適  
切なものでなければならない。  

企業は、実施したあらゆる措置の結果を記録しなければ  
ならない。  

6モの他の毛件  
6．1ARGlO30J  
6．1．1内勘鷺暮   

主計画されたとおり適切に実施されているか。  

企業は内部監査を具休的に定める明確に文書化された手  
順を償えていなければならない。  

V  

経営者は．監査場所で検出された不適合やその原因を遅  
滞なく改善する措置を確保しなければならない。  

企業は、内部監査の記録を保持Lなければならない。  

6．1．Z供給著リ  
スト   い。  

‘．1．3■別♯示   横  
条件  る  

A  

け  
を  
じ   
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対日輸出プログラムの実施状況   

項 目  
施設  施設■  施設  施設  施設  施設  施設  施設  施設 

2   3   4  5   6   7   8   9  

出荷書類（積荷証券、出荷目録、保言正吾）には、「製品  
は日本向けEVプログラム条件を満たす」との記述がなけ  
ればならず．製品と製品重を明示しなければならない。  

認定企業が製造した適格品で、日本向けEVプログラム  
条件を満たすと識別された製品は、「製品は日本向けE  
∨プログラム条件を満たす」との記述のあるFS】S輸  
出証明書を受け取る。  

6．1．ヰ▲40による  
月Ilt王明   

40による月齢証明の手順が適切に文書化されてい  

るか。  
スタンブの使用方法など、A4Dによる月齢i正明が手  
順どおり行われているか。  

40による月齢証明に関わる職員が適切に研惜を受 ナていか 

る．  

規定どおり資格を有する食肉格付け官がA40判定を  
行っているか。  

認証印の押印は適切か。  

40による月齢証明の記録が適切に保存されている  
か。  

6．2追加集件  
6．2．1QSA－E  
∨プログラムマ  
＝．ユアル   ならない。陶芸方法は、電子データまたはハードコピー  

のいずれでもよい．マニュアルが文書の鳩舎、閲覧用に  
もう一部コピーを用宣しなければならない。  

6．2．之カナダ塵  
牛の供輪著   カナダ産牛の供給者は、施設の認可供給者リストに記載  

されなければならない。  

6．2．3 SR一輪去  せき偶除去は．FSIS最終検査場所の前に実施しなけ  
ればならない。  

せき髄除去作業後肉眼的にせき柱管内にせき旭が残存  
していないか 

。  

V  

せき髄は定められた廃来春器に入れられているか。  

枝肉検査はせき佃除去後に行われているか。  

回腸  
実施   

回腸遣使部は定められた廃棄容器に入れられている  
か．  

20  

分割   

せ  
柱  
法   

l‾‾  

邑せき柱の除去方法は適切か。  

せき柱はあらかじめ定められた廃棄容器に入れられ ているか 
。  

8．2．ヰ80ケ月  
静以上の枝肉との  
分別   7   

l‾‾‾‾‾  

肉は・30ケ月齢以上の枝肉と接触  

＄．2．5青の簾生  
的な鰍去  除  

の  
い。   l－‾‾‾‾‾‾－●‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾  

琵誓㌘謂㌘品とそれ以外の㌫有毒蒜遠窃7蒜  

転属桃は有那L頭より近位が残存しないように除去  
控土工ヒ空色 

＿＿＿－＿＿＿…＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿．＿＿＿＿   

●   拝眉桃は定められた廃棄容憲に入れられているか。  
L＿＿＿●＿＿＿＿＿＿＿＿＿－＿．  

！口蓋扁桃の除去方法は適切か。   
「‾‾‾‾‾■■‾■■‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾  

は他の錮と接触しないように処理されてい  

l－－－．■■一  

豊竺警謂㌘品とそれ以外の分別管理が適切に  

‘．2．6Q＄A－E  
∨プログラム重責  
≠卓暮   て、FSISと議論することを徹底するための文書化さ  

れた手順を含まなければならない。また、適合を示す記  
録を保持しなければならない。  

6．2．†企集の供  
輪業書一薫   れる場合には、供給礫者リストに記載されていなければ  

ならない．  

企業はLW冊．amS．USda．EOV／lsE／arc／audit／bev．htmの公  

式認可供給者一覧を検討し、その供給者が特定国につい  
ての適格な業者である 



対日輸出プログラムの実施状況   

項 目  
施設  施設  施設  施設  施設  施設  施設  施設  施設  

2   3   4   5  6   7   8   9   

7．■出旺欄  
7．1●出旺明の申  

惰及び檎壬   出されると、FSIS担当隠且による所要の手続が終了した  
鳩舎に限り、中細書に署名がなされ、特出証明書（FSIS  
様式9060－5）及び輪出印が発行される．  

7．2 製品リスト   
認可プログラムには、EVプログラムを必要とする国に  
出荷できる全ての適格品リストを記載しなければならな い 

。適格品は全て、製品を著名人り輸出申請書（FS】  
S書式9060－6）に製品を記載する前に訟可リストに記載  
しなければならない。輸出者は、FSIS書式90も0－引こ  V  

署名することで、リストに記載された全ての製品の適格  
性を示すことになる。EVプログラムに基づき型適する  
必要がない製品は、汲可製品リストに記載しない。  

7．ユ＿1AM＄穐 R■食事  製品を輸出するためには、申請者はARC支局へ出荷の ための確認申告書を請求しけ 
なればならない。  

7．3．2さらに加  
エする七島につい  
てのAM＄穐鰹申  
告●   荷される製品には、さらに加工する製品についてのAM  

岳碓誼申告書を添付しなければならない。  

指摘事項  団  ②  団  ②  
のせき柱部分にせき他の一部が残存しているものがあっ  
た。  
②適格品リストに記載がなく実際の対日輸出は行われ  
ないが、日本向けに不適格な部位が手順書に記載されて  
いる、実際に適切に行われている舌の処理手順が手順書  
に正しく記述されていない、マニュアルの添付文書が更  
新されていない、内部監査のチェックリストが更新され  
ていない、といった暑楯上の不備があった．   

ヽ′【由   
との要請があった。  
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ひと、くらし、みらいのだ刷こ  

厚生労働筆   
∴て㌻ぎ缶…二Il已二〕ヒ′紺′F√∴、．（′汀、三・  Press ReIease  

（農林水産省においても同時公表）  

平成22年1月7日  

医薬食品馬食品安全部監視安全課  

輸入食品安全対策室  

（担当■内線）室長 道野（2495）  

田中、柊（2476、2455）  

（電話代表）03（5253）1111  

（電話直通）03（3595）2337  

（F A X）03（3503）7964  

報道関係者 各位  

カナダにおける食肉処理施設の現地査察結果について   

厚生労働省と農林水産省は、カナダにおける牛肉の日本向け輸出プログ  

ラム遵守状況を確認するため、カナダの食肉処理施設について現地査察を  

実施しました。   

月齢確認、特定危険部位（SRM）除去等の記録状況等を確認したとこ  

ろ、カナダの日本向け輸出プログラム遵守に関して問題がないことを確認  

しましたのでお知らせします。  

1．経緯   

カナダにおける牛肉の日本向け輸出プログラム遵守状況を確認するため、  

厚生労働省と農林水産省の担当者を以下のとおりカナダに派遣しました。  

期 間：平成21年8月18日～27日  
施設数：日本向け食肉処理施設2か所（アルバータ州、オンタリオ州）   

実施者：厚生労働省、農林水産省の担当者  

2．結果概要   

カナダの食肉処理施設について、月齢確認、特定危険部位（SRM）除去   

等の現場作業状況及び記録状況等を確認したところ、カナダの対日輸出プロ   

グラム遵守に関して問題がないことを確認しました。  
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別 添  

カナダにおける牛肉の対日輸出認定施設等の現地査察結果  

平成22年1月7日  
厚 生 労 働 省  
農 林 水 産・省   

平成21年8月18日から27日まで、カナダにおける牛肉の対日輸出認定  
施設等について現地査察等を行い、対日輸出プログラムの遵守状況について検  

証したところ、結果は以下のとおり。  

期間：平成21年8月18日（火）～27日（木）  
対象施設：対日輸出認定施設2施設  

実施者：厚生労働省、農林水産省の担当者（計6名）  

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

地査察※以降の変更の有無及び変更内容  

（1）対日輸出プログラム  

対日輸出認定施設について、日本側による前回現地査察以降の変更の有   
無及び変更内容を確認したところ、適切に対応されていた。  

（2）HACCPプラン  

対日輸出認定施設について、日本側による前回現地査察以降のHACC   

Pプランの変更の有無及び変更内容を確認したところ、変更内容が施設の  

HACCPプランに反映されるなど、適切に対応されていた。  
※ 平成19年9月、平成20年10月以降の状況について確認。   

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

対日輸出認定施設について、前回現地査察以降に日本向けに出荷された製   

品の対日輸出プログラムへの適合状況について、生体受入、月齢確認、特定   

危険部位（SRM）除去、部分肉処理及び出荷等の記録を確認したところ、   

4に記載する事項を除き、特段の指摘事項は確認されなかった。   

3 対日輸出製品に関する現場作業（生体受入、月齢確認、と畜解体、“部分肉   

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

認、デモンストレーション及びインタビューにより以下の事項について調査   

したところ、特段の指摘事項は確認されなかった。  
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（1）生体受入   

① 生体の受入時には、肥育農場（フィードロット）名、品種、性別等の  
関係情報を確認していること。   

② カナダ食品検査庁（CFIA）の検査官により、生体検査が適切に実  
施されていること。  

（2）牛の月齢確認   

牛肉製品の対日輸出適格性を確認するため、カナダ牛個体識別庁（CCI   

A）又はケベック農業追跡局（ATQ）のデータベースから取り出した生年   

月日に基づき、牛の月齢がと殺時点で20ケ月齢以下であると確認されて   

いること。  

（3）と畜解体   

① せき髄などのSRM除去、枝肉の高温■高圧洗浄などの適切な処理が  

行われていること。   

② 日本向けの枝肉については、分別保管することにより、他の枝肉と区  
分されていること。  

（4）部分肉処理   

① 日本向け牛肉について、せき柱が適切に除去されていること。   

② 日本向け部分肉処理について、作業開始時から行うことや、前後に時  
間的間隔を設けること（グレードチェンジ）により、日本向け以外の牛  

肉の混入が防止されていること。  

（5）製品の保管■出荷   

① 日本向け牛肉1内臓の箱詰後は、各企業が定めた製品管理番号により  
管理されていること。   

② 冷蔵庫内において、日本向け以外の牛肉■内臓と適切に区分されてい  

ること。   

③ 出荷時に、日本向け牛肉1内臓に貼付されているラベルのスキャン等  
を行い、日本向け以外の牛肉■内臓の混入がないか確認していること。   

④ 対日輸出適格のものについての証明書が作成され、必要な嘩査等を  
受けて適切に証明書が発給されていること  

4 指摘事項   

対日輸出認定施設におしiては、日本向けに処理される牛は、牛の個体識別   

システムにアクセスして得ら 

る。一施設において、査察時の現場確認等においては、月齢条件の遵守状況   

に問題はなかったが、日本向け製品処理の記録の遡り確認を行ったところ、   

処理の記録と牛の個体識別番号の突合ができなかったことから、このことに   

ついて指摘し、既に施設により対応が取られた。  

9了   



日加のシステムの同等性の検証を通じてカナダ国内の  今後も、引き続き、   
食品安全及び対日輸出プログラムの遵守状況を検証する0  
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日本向け牛肉等の  施状況  

項  目  
施設は、カナダの国内要件及び付属書Fに記された日本の追加要件を遵守して操業していなければな  

らない。  
施設はと殺施設でなければならない。ただし、と殺施設がカッティング／腕骨などの設備を有していない  

場合、同系列のカッティング／腕骨施設も認定を受けることが出来る。  
施設がCF】Aの対日輸出認定の指定を受ける前に、手順に従った認定手続きがとられなければならな  
い。  
牛肉製品は、カナダで生まれかつ飼養された牛か、米国で生まれて輸入され、カナダにおいて育成／肥  
育されてと殺された牛由来でなければならない。と場直行輸入牛は対日輸出不適格である。   

l牛の起源について、手順書に定めているか   
こ車重垂享年重野三宅考卑頻や手中‡：：：：：：：：：：：：：：：：：：：：：：：  

全般的条件  

車重亘  
⊂鉱一l⊂l′  

のと場直行牛をどのように対日輸出用から排除しているか  
l米  

施設に対する条件  
と場及びその系列の加工施設の業者は、以下を担保するための文客化された手順の作成と実施を求  
められる  
（1）20カ月以下の牛由来の製品のみが対日輸出用に処理されること  

（2）交差汚染を防ぎ、また、対日輸出品に混入することがないよう、不適格部位が衛生的に除去される  
こと  

30ケ月齢以上の枝肉と接触していないか  

ら出荷されるまで、ほかの枝肉や製品から容易に識別できること  
文事化された手順は、要件の遵守およぴ、適格品が常に不適格品から容易に識別できることを担保す  
るために実施される管理措置を明確に記述しなければならない  

（管理措置の  
記述）  

（手順書の  

記述）  の手順を含み、それらは査察可能でかつ実効性のあるものでなければならない   

こ至境垂喧嘩多重車重き垂ララ章ろ喪与痘二二二二二二二二二二二二二二二二二二二二二二：   
l手順沓の改定についてどのように従業員に周知しているか  

享瀬如去轟致車重自重玉顔亘壬三筍転塾享巨封直す亭主毎香春嗜起居垂ら奄し三二：：二：ニ  
・CFIAが適当と認める方法で牛の月齢確認が行われていること（後述）  

て月虚が療豆き克た時点血痕ニ2石揃fゐ年度び／まも了よそゐ最肉：内鹿及びそゐ砲ゐ由良か添‾  

別されていること  
［重要 

＿   

l枝肉は表示等による識別は可能か  
て元方片成下ゐ疲肉喜廟確た感動する而ま左ほ轟真を癌す三ど‥‾‾‾‾‾‖り‾‾‾二‾‾  

（月齢確認）  

（適格品の  

誠別）  

・舌及びほほ肉を除く頭部、口蓋扁桃及び舌扁桃、せき髄及び硬膜、回腸連位部、並びに背根神経節  
を含むせき柱を衛生的に除去すること  
せき柱及び背根神経節以外の全ての不適格部位はと畜フロアで除去されなければならない   

こ廃部三：：：：：：：：：：：：：：：：：：：：：：：：：：：：：：：：：：：：：：：  

し＿＿■月卿連喧嘩切な＿ 
＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 山∵五泉挑上郷頻阜哩野馳せ光陰事弛てり奄な…＝－－…－－－ l   

J   ．＿＿・卓見拘測ら7」ね姐）ゑ軋＿＿＿＿＿■＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿   
r＝風域旦飽蜘と貴卿雌蝮理登壇那智わ塑てり包な－－－…－－－…－－ 1   

．＿∴旦と覗廻犀鞄日朝凱左とせラl三壁嬰さ在てり包杜＿＿＿＿‥‥＿‥…‖  k亘き：：：：：：：：：  

（SRMの  

除去）  

二二・蜃秘儀拇∃唾亘晦l毒壇畜主専政≡せ享埴痘確毒亡色毎車‡二二二二二二二二   
・：二二・重き如餌亘廟湖㊦亘亡二二：：：二：：：二：二：二二：ニ   
l  

・枝肉検査はせき髄除去後に実施されているか   
拍重奏亘卸∑ 
L＿＿・農兵克剋卿杜 ＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿   
＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿■＿  －．＿＿・酬蔓足吟渥座乗奄馬l；ろ在られてI頭九＿＿■＿＿＿＿＿＿＿＿－＿＿＿   

11せきせし ＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿   
＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿  r－－せき放鳩真克剋蔓遭耽… 

－－－－…－…－＝－－……‥－－‥－  

＿ ＿ ⊥＿ ＿ ＿．＿ ＿ ＿ ＿ ＿ ＿＿ ＿ ＿ ＿＿ ＿＿＿ ＿ ＿ ＿＿ ＿＿ ＿ ＿．＿ ＿ ＿＿ ＿．．＿．＿ ＿ ＿＿ ＿＿ ＿＿ ＿＿ ＿ ＿．＿ ＿ ＿ ・適格枝肉の部分肉加工及び脱骨が、時間的または空間的なスペースにより他の枝肉やその部分肉  

から分別されたロットにおいて実施されていること  
部分肉加工及び脱骨は、シフトの最初に実施され、他の製品の生産が始まる前に終了しなければなら  
ない。あるいは、不適格枝肉に由来する製品が生産ラインから全て取り除かれた後で、対日処理が開  
始されなければならない  

I   こ二二呑＝二二二二二二  
l ・適格品の部分肉や内臓の入った箱は、他との区別が容易に付く方法でラベリングすること  

・ラゴ少昼封月岨処理掩q卑僅管唾なら坦談てI遁九＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿  
＿＿＿＿ ・部分肉加エ／脱骨、箱詰めまたは保管のために適格製品を受け入れる施設については、その受入手  
劇百＿＿＿＿ ＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿■＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ ・CFIAが適格品の生産や運搬の証明を行えるよう記録を保管すること  

・対日輸出された製品が、対日輸出条件を満たしていることを事後に検証可能であること  

牛肉製品の対日輸出適格性を確認するため、CCIAまたはATOのデータベースから取り出した生年月  

日に基づき、牛の月齢が、と殺時点で20カ月齢以下であると確認されなければならない。  

（分別管】璽）  

（ラベリング）   

（枝肉の受  
入）  

（記録保管）  

月齢確認  

＿＿1隻佐壌奪l妄卿適切t；寒埠馳てし蝿ぬ＿‥＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ （1’月 

担当者は手順に関する研修を受けているか  
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項目  

毎  

L ＿ ＿． ＿．．＿ ＿ ＿ ＿ ＿．＿ ＿．■ ．■ －■ ●■ ■■ ■■■ － ●■ ■一・●－・・－ ■－ － － － － －・・・一 一 － ■－ － －－－－ － － － ●■ －■ ■■ ■－ －■  ：記録は適切に保管されているか  

ト■ ■・一 一－－・－・■－－ － － － － －・・－ － －－ －－－・－ －■ － ■－ ■■ ■■ 一■ ■ ■ ■ ‘‾ ‾ ‾● ‾ ‾■ ‾ ‾ － ‾ ‾ ‾■■ ■■‘‾ ‾ ：担当者は手順に関する研修を受けているか  

（3）と   

：二：：：：：：：二二二：二二：二：二：二二二二二二二：二二   
爬q年少之免剋管琶喧嘩切か＿＿…－‥－‥…－…－ 

． 

子モロるホ 
．＿●●＿＿L ＿．■． 牛肉製品1  ま、カナダで生まれかつ飼養された牛か、米国で生まれて輸入され、カナダにおいて育成／肥  

育されてと殺された牛由来でなければならない。と塙直行輸入牛は対日輸出不適格である。  髄証蘭価盲娠1三適用蔚指事好‾‖‾‾‾‾‾‾‖‾‾‾‾‖‖‾‾－‾‥  

適格品が施設間で運搬される場合には付属書」が使われなければならない。対日輸出適格品はその  
偲段数最と分別班地上茎生らを邑望＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿叩＿＿＿＿＿＿＿＿…＿＿…＿＿＿＿岬＿＿＿＿＿＿＿……＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿…＿  

対日輸出適格性を維持しようとする施設は、対日輸出不適格施設（リストあり）に由来する偶蹄類の食  
肉製品を有してはならない。  格性の維持  

／ルットで他の製品と区分されなけ  

ればならない。   
‾‾‾…‾‾‾‾…‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾…‾‾‾‾‾‾‾   

挿葡護衛天啓だ対官許自i葡富モ高石ござ暮葡静［称盲訂   

＿ ．■一 ▲ ＿＿ ＿ ＿ ＿ ＿ ＿－ － ▲．＿■ ●■－ ■■－ ■■ ■ －■ － ■■－・・一 一・一 － ■－ t －－■－ － － ■・－ －■ －■ ●－ － ■ ■ ■● ■ ■ ‘■‾ ‾ ■‾ 一‾ ‾ ‾ ‾ 施設の  

：嘩嘩車重嘩章毎車重、：：二二二：二：：：：二：二二二二二：二：二：二：二二二：：：：ニ   

l研修について手順を定めているか   
l研修用の資料やカリキュラムはあるか  

「術みシF、頂膏替海面円、溺蔚主著、儲福裾貰著書厄客虔癌モど廟£扇ご痢酌q琳  

■ているのか  

研修手順の  
作成と実施  

日条件と他国向けあるいは国内向けとの違いについてどのように周知しているのか  
修腐臭鹿東銀底魚壱［モホ石亦‥‖‾‾…‾‾…‖‾‾‾‾…‾‥‾‾‾‾   

l研修の効果を評価しているか  

内部監査の実施   

柄葡藍轟音勇癌亡氏協r…－‾‾‖‥‾‾‾‾‥‾‾‾‾‾…‾‾‾‾‾…‾   

l内部監査について手順を定めているか   

こ喫宰季琴寧萱唾夢 
l内部監査を実施していない場合、どのように自己検証を行っているのか  

＊2007年7月以降、SRMを全ての動物用飼料・ペットフード・肥料に使用することを禁止する飼料規制強  

化を実施  

順の作成と  
南部藍盲ぎ  実施  

飼料規制強  
化への対応  

（SRMの回  

収、識別、封  
じ込め）   

（記録）  

竜由√ば、C戸仏の認めた染料で着色され、SRMと明示された容器に入れられ、不可食製品のエリアの  
定められた場所に集められること  

SRMを施設外に持ち出す場合、施設は、毎日の記録を10年間保管しなければならない。  

SRMを含む全ての動物種の全ての不可食部分を施設内で廃棄する場合、施設は、毎日の記録を10  

年間保管しなければならない。  

SRMの搬送は、C円Aの許可証を有する者だけが行うことが出来る  
SRMが回収、識別、封じ込めされない場合、SRMを含む全ての動物種の全ての不可食部釧ま恒久的  
に施設内にとどまらなければならない。  膏血ぬ元自由テ詐苛症を存ず古画三好瀾●‾‾‾‥…‾…●‾‾‾……‾  

SRMを施設内で廃棄する場合、SRMを含む全ての動物種の全ての不可食部分は恒久的に施設内で  

封じ込められなければならない。封じ込め方法は州及び市の基準に適合したものでなければならな  
い。  
州及び市の許可をえて不可食部分をコンポスト化することは可能だが、その場合コンポスト化された製  
品をCFIAの許可なく搬送することはできない。  

（SRMの搬  

送）  

（SRMの廃棄  
または恒久  
的な封じ込  
め）  

CFIAの確認  
（検査官の確  
認）  

注意：要件遵守が確認できない場合、対日輸出証明書は発給されない。従業員が要件に適合できない  
場合、あるいは逸脱を改善できない場合、施設は対日輸出認定取り消しとなる。  

CFLA検査官は、対日適格品が生産される各シフトにおいて、月齢確認、SRM除去、識別・区分管理等  
の要件が施設の従業員によって正しく、かつ効果的に実施されていることを確認する。  

臨監護蓋悪妻蓋藍霊宝志≡去去主…ま三三三三≧志…三三≡志  
（施設への立 ち入り）  報告書は（と畜施設の場合）RVOに提出され、RVOは報告書の懸案事項についてフォローアップする。  

RVOは、4半期に一度、施設の運営状況及びCFIAの証明手続きの確認を行う。  

：堪巧重電廼御、多か：二二：二：：：：：：二二二二：二二二：二：：ニ  l報告書の内容に適切に対応しているか  
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食品衛生分科会における審議対象の経過について（報告）  

分科会   分類   剤名   パブリックコメントの状況  WTO通報の状況  備考   

9月30日   添加物   13－メチルー2－ブタノール   
平成21年12月1日～ 211231日  意見なし   平成21年12月4日～   コメントなし  

平成年月  平成22年2月2日  

2 5，6．7，8－テトラヒドロキノキサリン   
平成21年12月1日～ 131  意見なし   平成21年12月4日～   コメントなし  

平成21年2月日  平成22年2月2日  

9月30日   農薬   
平成21年10月30日～ 一211128日  意見なし   平成21年10月7日～   コメントなし  

1イソテアニル  
平成年月  平成21年12月6日  

2 インドキサカルブ   
平成22年2月2日～ 233  実施中   平成21年12月4日～   コメントなし  

平成2年月日  平成22年2月2日  

3 レビメクテン   
平成21年10月14日～ 211112日  意見なし   平成21年9月24日～   コメントなし  

平成年月  平成21年11月23日  

4 ピラクロストロビン   
平成21年10月14日～ 11112  意見有り   平成21年9月24日～  基準値（案）の変更  

平成2年月日  平成21年11月23日   
コメントなし   はなし  

5 ボスカリド   
平成21年10月30日～ 11128  意見有り   平成21年10月7日～  基準値（案）の変更  

平成2年月日  平成21年12月6日   
コメントなし   はなし  

6 シメコナゾール   
平成21年10月14日～ 211112日  意見なし   平成21年9月24日～   コメントなし  

平成年月  平成21年11月23日  

7 フエントラザミド   
平成21年10月30日～   意見有り   平成21年10月7日～   コメントなし   基準値（案）の変更  

平成21年11月28日  平成21年12月6日  はなし  
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分科会   分類   剤名   パブリックコメントの状況  mo通報の状況  備考   

平成21年10月14日～ 1112  意見なし   平成21年9月24日～   コメントなし  
12片2日   農薬   1メソトリオン  平成21年月日  平成21年11月23日  

2 ジメテナミド   
平成22年2月2日～ 2233日  実施中   平成22年2月4日～ 2245日  実施中  

平成年月  平成年月  

平成22年2月2日～   実施中   平成21年12月4日～   コメントなし  
3 プロスルホカルブ  

平成22年3月3日  平成22年2月2日  

4 メタラキシル及びメフエノキサム   
平成22年2月2日～ 3  実施中   平成21年12月4日～   コメントあり  

平成22年3月日  平成22年2月2日  

平成22年2月2日～ 33  実施中   平成22年2月4日～   実施中  
5 オキサジアゾン  平成22年月日  平成22年4月5日  

平成22年2月2日～ 33  実施中   平成22年2月4日～ 45  実施中  
6 テブフエノジド  

平成22年月日  平成22年月日  

平成22年2月2日～ 33  実施中   平成21年12月4日～   コメントなし  
7トリフロキシストロビン  平成22年月日  平成22年2月2日  

8 ビリプチカルブ   
平成22年2月2日～ 2233日  実施中   平成22年2月4日～ 2245  実施中  

平成年月  平成年月日  

9 エスプロカルブ   
平成22年2月2日～ 2233日  実施中   平成21年12月4日～   コメントなし  

平成年月  平成22年2月2日  

平成22年2月2日～ 33  実施中   平成22年2月4日～ 45  実施中  
10 メタアルデヒド  平成22年月日  平成22年月日  

性腺刺激ホルモン放出ホルモン・ジ  

動物用医薬品   
象外  

WTO通報の対象外  

分とする豚の注射剤   

鶏コクシジウム感染症（アセルブリ  

2ナ・テネラ■マキシマ）混合生ワクチ  
象外  

mo通報の対象外  

ン  

タ‾フェロンアル   パブリックコメントの対   

象外  
WTO通報の対象外  

3   
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