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要 約  

飼料添加物及び牛や豚の細菌性下痢症の治療を目的として用いられるポリミキシン群抗  

生物質であるコリスチンについて、食品健康影響評価を実施した。   

評価に供した試験成績は、投与試験（ウサギ、鶏、イヌ、豚、牛及びヒト）、残留試験（牛、  

豚、鶏、七面鳥、ウサギ、乳汁及び鶏卵）、急性毒性試験（マウス）、亜急性毒性試験（ラ  

ット、イヌ）、発生毒性試験（ラット）、遺伝毒性試験、微生物学的影響に関する試験等で  

ある。   
試験の結果から、繁殖能に対する影響、発生毒性および遺伝毒性は認められなかった。  

発がん性試験については、EMEAでは硫酸コリスチンは発がん性に関する構造的特性を有  

していないこと、JECFAでもコリスチンは顕著な遺伝毒性の活性がなく、既知の発がん性  

物質と化学的に関連がないこと及び遺伝毒性試験の結果が陰性であることが報告されてい  

ることから、発がん性試験は不要と判断した。   

各毒性試験の無毒性量の最小値は、EMEAではラットを用いた26週間亜急性毒性試験  

から得られた12・5mg／kg体重／日に安全係数200を適用し、ADIは0．0625mg／kg体重／日  

としている。また、JECmでは、ラットを用いた26週間亜急性毒性試験から得られた50．5  

mg此g体重／日に安全係数100を適用し、ADIは0．5mg／kg体重／日としている。一方、微  

生物学的影響から導き出されたADIは、現時点において国際的コンセンサスが得られてい  

るⅤICH算出式に基づいて微生物学的ADIを0．004mg／kg体重／日と設定した。この微生  

物学的ADIはコリスチンが動物用医薬品及び飼料添加物として用いられた時の食品中にお  

ける安全性を十分に担保していると考えられる。   

以上より、コリスチンの食品健康影響評価については、AI）Ⅰとして0．004mg／kg体重／日  

を設定した。   



Ⅰ．評価対象動物用医薬品及び飼料添加物の概要  

1．用途   

抗菌剤（硫酸コリスチン）   

2．有効成分の一般名   

和名：コリスチン（コリスチンA及びBを主成分）   

英名：COlistin  

3．分子式   

コリスチンA： C53HlOON16013   

コリスチンB C52H98N16013   

（参考）硫酸コリスチンA：  

硫酸コリスチンB  

C53HlOON16013・2．5H2SO4  

C52H98N16013・2．5H2SO4  

4，分子量   

コリスチンA ：1169．47   

コリスチンB l155．44   

（参考）硫酸コリスチンA  

硫酸コリスチンB  

1414．66  

1400．63  

5．構造式 く硫酸コリステン）  

・・・よ 
・ト  

－・・‥：・  
硫酸コリスチンA： R  

硫酸コリスチンB R  

6．使用日的及び使用状況等く参照1、2、3、4）   

コリスチンはBbcLHuspobqyxavar．colistinusから分離されたポリミキシン群抗生物質  

で、ポリミキシンEと同一であるとされており、コリスチンA及びコリスチンBを主成分  

とする混合物である。コリスチンはペプチド系抗生物質で菌細胞膜を破壊したり、酸化酵素  

代謝を阻害することにより、グラム陰性菌の発育を阻止する。   

欧州では、コリスチンはウサギ、豚、鶏、牛、羊及び山羊の肋αロe肋や励de力と止血00〟  

などのコリスチンに感受性である細菌に起因する疾病の予防や治療に用いられている。動物  

用医薬品では、通常、硫酸塩が使用され、採卵鶏、搾乳用の牛、羊及び山羊に対して、飼料  
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や飲水、代用乳に混ぜてコリスチン3．33mg／kg体重／日相当量が5～10日間投与されるほか、  

非経口投与及び乳房内投与も行われているこ   

我が国においては、硫酸コリスチンが動物用医薬品、飼料添加物及びヒト用医薬品として  

利用されている。動物用医薬品としては、牛や豚の細菌性下痢症に対して効果があり、飼料  

及び飲水に混じて経口投与される。飼料添加物としては、対象とする飼料や含有量などの基  

準が省令により定められ使用されている。また、ヒト用医薬品及び欧州で動物用医薬品とし  

て使用されているコリスチンメタンスルホン酸ナトリウムは、コリスチン誘導体のナトリウ  

ム塩である。   

なお、純粋なコリスチンの力価は1mgあたり30，000単位であり、硫酸コリスチンの理  

論的な力価は1mgあたり24，000単位（硫酸コリスチン1mgはコリスチン800将に相当）  

である。  

Ⅱ．安全性に係る試験の概要   

コリスチンについては、硫酸コリスチンが動物用医薬品及び飼料添加物として用いられて  

おり、EMEA及びJECFAにおいても、主に硫酸コリスチンの試験データからコリスチン  

が評価されている。本評価書では、EMEAレポート（1995、2002年）（参照1、2）及びJECFA  

レポート（2006年）（参照3）の知見を中心に整理しながら、コリスチンを有効成分とする  

動物用医薬品に係る食品健康影響評価資料（参照4）な．どの入手可能な資料もふまえ、主に  

硫酸コリスチンの試験データからコリスチンの食品健康影響評価をおこなった。   

1．吸収■分布・代謝暮排泄  

（1）投与試験（ウサギ、鶉、イヌ、豚、牛及びヒト）（参照1、2）  

経口投与後の硫酸コリスチンは、ヒト、実験動物及び対象動物において非常に吸収され   

にくく、通常、血奨中にも検出されなかった。ただし、6ケ月齢未満の乳児の消化管から、   

ごく限られた量のコリスチン吸収が認められたという報告がある。吸収は筋肉内投与後の   

方がはるかに多く、血簾中濃度のピークは投与約2時間後に認められた。実験動物では、   

コリスチンは血衆蛋白と結合するが、結合の程度は用量が増加するに伴って低下した。  

対象動物における薬物動態のデータによると、硫酸コリスチンは、仔牛、豚及びウサギ   

に経口投与しても、通常、組織及び血清中に検出されず、吸収されにくいと考えられた。   

鶏では、飲水投与6時間後まで血清中での残留が検出された。一方、仔牛や乳牛に筋肉   

内または静脈内投与した場合、投与24時間後まで血清中にコリスチンの残留が検出され   

た。仔牛では、筋肉内投与後の生物学的利用率はほぼ100％であった。雌の羊では、筋肉   

注射2時間後に最高血清中濃度8～2叫g／mLを示した。  

イヌにおける研究では、微生物に対して作用のない代謝物が生じるとのデータが報告さ   

れているが、コリスチンの代謝物としては同定されていない。非経口投与後のコリスチン   

は尿中に排泄され、糞便中に残留物は見られなかった。ヒトにおける研究では、経口投与   

後のコリスチンは糞便中に排泄され、糞便中に結合型残留物として存在していることが示   

唆された。  

仔牛、豚、ウサギ及び鶏では、経口投与後の可食組織におけるコリスチンの残留は、通   

常、検出限界未満であった。しかし、これらの試験は、供試動物の数量が“RulesGoverning  
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MedicinalProductsintheEuropeanCommunity”の要求を満たしていなかった。また、  

仔牛に静脈注射した場合は、主に組織結合型残留物として、肝臓及び腎臓に最も残留が認  

められたが、注射部位の残留に関する報告はない。  

（2）残留試験（牛、豚、鶏、七面鳥及びウサギ）（参照2）   

牛、豚各4頭（雌雄2頭ずつ）、鶏、七面鳥各6羽（雌雄3羽ずつ）及びウサギ12匹  

（雌雄6匹ずつ）に対し、コリスチン3．33mg肱g体重／日相当量を1日2回連続混餌投与  

（牛：代用乳に混ぜて7日間、豚：7日間、鶏、七面鳥及びウサギ：5日間）し、最終投  

与6時間後の各組織についてコリスチン濃度をHPLC（蛍光）で分析した。全ての可食  

組織のコリスチン及び抗菌活性残留物の濃度は、それぞれ定量限界（肝臓、筋及び脂肪付  

皮膚（牛は脂肪）：7叫g／kg 腎臓：100膵耽g）未満であった。   

く3）残留試験（豚、鶏及びウサギ）（参照2）   

豚20頭、鶏（ブロイラー）30羽及びウサギ30匹にコリスチン3．80mg／kg体重／日相当  

量を連続15日間混餌投与し、投与2時間後、1、2、3及び5日後まで経時的（豚：雌雄  

各2頭、鶏：雌雄各3羽、ウサギ：雌雄各3匹）に各組織のコリスチン濃度をHPLC及  

びバイオアッセイ試験で分析した。全ての可食組織におけるコリスチン及び抗菌活性残留  

物の濃度は、それぞれ定量限界（肝臓、筋及び脂肪付皮膚：75帽／kg 腎臓：100膵肱g）  

未満であった。  

（4）残留試験（鶏）（参照4）   

鶏（ブロイラー、雌雄各50羽、100羽／群）を硫酸コリスチン添加（コリスチン0、100、  

500ppm相当量）飼料で8週間飼育後、主要臓器及び血清中のコリスチン濃度を測定した  

が、臓器、血清のいずれからもコリスチンは検出限界（0．2叫g力価／g）未満であった。   

（5）残留試験（豚）（参照4）   

仔豚（YL交雑腫、21日齢、雌雄各2頭）4頭に硫酸コリスチン添加（コリスチン400ppm  

相当量）飼料で12週間飼育後、主要臓器及び血清中のコリスチン濃度を調べたところ、  

臓器、血清のいずれにおいてもコリスチンは検出限界（0．2軸g力価／g）未満であった。  

仔豚（LH交雑種、39日齢、雌雄各7頭）14頭を4ケ月間硫酸コリスチン添加（無添  

加、40または200ppm添加・無休薬、40または200pppl添加・休薬1日、40または200ppm  

添加・休薬3日）飼料で飼育後、肉（筋肉部、脂肪部）、肝臓及び腎臓におけるコリスチ  

ンの残留量を異なる2施設で測定した。第1の施設では、全ての調査部位における残留量  

は、無休薬区、休薬区ともに定量限界（0．05ppm）未満であった。第2の施設では、40ppm  

添加群では投与終了直後の肝臓に0．052～0．054ppmの残留が認められ、200ppm添加群で  

は投与終了直後及び休薬1日後の肝臓に0．080～0．350ppmの残留が認められた。しかし、  

休薬3日後には全ての畜産物から検出されなかった（定量限界0．025ppm）。  

仔豚（LHD交雑種、体重2ト28kg、雌雄各6頭）12頭を4週間硫酸コリスチン添加  

（コリスチン40または400ppm相当量）飼料で飼育後、血液及び各臓器組織における  
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コリスチンの残留量を異なる2施設で測定した。コリスチンの残留は、主として400ppm  

添加群の腎臓に認められ、400ppm添加群の筋肉及び脂肪では痕跡程度（測定濃度が検  

出限界に満たず、わずかに阻止円を生じるもの）で、肝臓及び血液中には認められなか  

った（定量限界0．02または0．05ppm）。40ppm投与群では投与終了直後においても、1  

頭の脂肪に痕跡程度の残留が認められた以外、残留は認められなかった。  

仔豚（LHD交雑種、体重約25kg、雌雄各4頭）8頭を4週間硫酸コリスチン添加  

（200ppm）飼料で飼育し、臓器及び血液中のコリスチン残留量（投与終了時、投与終了  

72時間後）を測定した。投与終了時及び投与終了72時間後のいずれの場合も、筋肉、脂  

肪、肝臓、腎臓及び血液（全血）中のコリスチン濃度は検出限界（0．05帽力価／g）未満で  

あった。   

豚（UⅣ交雑種、69～80日齢、去勢）7頭（対照区1頭、試験区3頭／群）に硫酸コリス  

チンを1日1回3日間強制経口投与（コリスチン10、20mg／kg体重／日相当量）し、血祭  

中濃度の経時的推移（投与前、投与終了1、2、4、6、24及び72時間後）、主要臓器及び  

組織中（投与終了72時間後）のコリスチン濃度を測定した。20mg／kg体重／日投与群の血  

祭において、最終投与1時間後に0．08膵／gの残留が認められ、それ以降は検出限界（0．05帽  

力価／g、胆汁のみ0．叫g力価／mL）未満となった以外、両群のどの組織においても残留は  

認められなかった。  

（6）残留試験（牛）   

仔牛20頭にコリスチン3．80mg／kg体重／日相当量を連続15日間代用乳に混ぜて投与  

し、投与5 日後まで経時的（雌雄各2頭の計4頭ずつ）に各組織のコリスチン濃度を  

HPLC及びバイオアッセイ試験で分析した。腎臓における抗菌活性残留物の平均濃度は、  

投与2時間後、投与1及び2日後で、それぞれ21叫g／kg、98膵此g、150膵此gであり、  

投与3日後以降は定量限界（腎臓：100膵此g）未満となった。他の全ての可食組織にお  

けるコリスチン及び抗菌活性残留物の濃度も、それぞれ定量限界（肝臓、筋及び脂肪：  
75膵／kg）未満であった。（参照2）  

仔牛（10日齢）6頭に硫酸コリスチン添加（コリスチン400ppm相当量）飼料で10週  

間飼育後、主要臓器及び血清中のコリスチン濃度を測定したところ、臓器、血清のいずれ  

からもコリスチンは検出限界（0．28帽力価／g）未満であった。（参照4）  

仔牛（ホルスタイン、1ケ月齢、雌）5頭（対照群1頭、投与群2頭／群）に硫酸コリス  

チンを1日1回3日間連続強制経口投与（コリスチン5、10mg瓜g体重／日相当量）し、  

血焚中濃度の経時的推移（投与前、投与終了1、2、4、6、24及び72時間後）、主要臓器  

及び組織中（投与終了72 

臓器、組織及び血祭中のコリスチン濃度は検出限界（0．05膵力価／g、胆汁のみ0．1帽力価  
／mL）未満であった。（参照4）  

（7）乳汁移行試演（乳牛）（参照2）   



乳牛10頭（高生産搾乳前期5頭、低生産搾乳後期5頭）にアモキシシリン10mgとコ  

リスチン0．83mg／kg体重／日相当量を5日間連続筋肉内注射し、12時間おきに1日2回搾  

乳し、乳汁中のコリスチン濃度をHPLC（蛍光）で測定した（定量限界：10膵此g）。最  

初の注射24時間後と最後の注射24時間後における乳汁中の平均コリスチン濃度は約  

5叫g耽g（30～10叫g耽g）で、2、3及び4回目の投与後の平均乳汁中濃度は、それぞれ  

13帽／kg（10未満～33順化g）、8pg／kg（10未満～16膵／kg）、10帽鶴未満（10未満～12ドg／kg）  
であった。   

乳牛8頭（高生産搾乳前期4頭、低生産搾乳後期4頭）にコリスチン3．33mg／kg体重／   

日相当量を添加した飼料による10日間連続混餌投与試験が実施され、12時間おきに1日  

2回搾乳し、全乳中のコリスチン及び抗菌活性残留物の濃度をHPLC及びバイオアッセ   

イ試験で分析した。全乳中のコリスチン及び抗菌活性残留物の濃度はいずれも定量限界  

（2叫g／kg）未満であった。   

（8）鶏卵移行試験（鶏）   

硫酸コリスチンを飲水投与された鶏の卵における残留は検出限界未満であった。筋肉内   

注射の場合、卵には投与8日後まで顕著な残留が認められた。（参照1、2）  

産卵鶏20羽にコリスチン3．80mg／kg体重／日相当量を添加した飼料による15日間連続  

混餌投与試験が実施され、全卵（黄身＋白身）をHPLC及びバイオアッセイ試験で分析   

した。採集された卵におけるコリスチン及び抗菌活性残留物の濃度は、投与中、投与前及   

び投与1、3、5、7及び10日後において、いずれも定量限界（150けg／kg）未満であった。   

（参照2）  

採卵鶏5羽を硫酸コリスチン添加（コリスチン100ppm相当量）飼料で飼育し、卵の   
コリスチン濃度を測定したが、30個の鶏卵中のコリスチン濃度は検出限界（0．06けg力価  

／g）未満であった。（参照4）   

2．急性毒性試験   

EMEAの評価では、硫酸コリスチンの急性毒性については、非経口投与の方が経口投与  

より強く現れる傾向にあり、経口投与によるLD50は452～1，366mg／kg体重であったとの知  

見が記載されている。（参照1、2）  

（1）急性毒性試験（マウス）（参照4）   

マウス（ddY－N系、雌雄）に硫酸コリスチン（505mg力価／g）を経口（756～2，313mg／kg  

体重）または腹腔内（15．2～53．2mg／kg体重）投与する試験が実施された。経口投与によ  

るLD5。は、雌では1，284mg／kg体重（コリスチン648mg／kg体重相当量）、雄で富ま  

1，366mg／kg体重（コリスチン690mg／kg体重相当量）であった。腹腔内投与によるLD50  

は、雌では32mg／kg体重（コリスチン16mg／kg体重相当量）、雄では33mg／kg体重（コ  

リスチン17mg／kg体重相当量）であった。両投与経路において、死亡例は投与3時間後  

以内に集中していた。  
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3．亜急性毒性書式験  

（1）35日間亜急性毒性試験（ラット）（参照4）   

ラット（SD－JCL系、5週齢、雌雄各10匹／群）に35日間の硫酸コリスチン（19，000  

単位／mg）の強制経口投与試験（0、75、150、300、600mg／kg体重／日、それぞれコリス  

チン0、47．5、95、190、380mg／kg体重／日相当量）が実施された。   

死亡の発生は300mg／kg体重／日（コリスチン190mg此g体重／日相当量）以上投与群で  

認められた。呼吸困難、チアノーゼを経て死に至るものがみられたことから、死因として  

呼吸麻痩の関与が考えられた。一般状態観察においては、300mg／kg体重／日以上投与群ゼ   

自発運動の減少、鎮静、呼吸抑制及び運動失調等の中毒症状が認められたが、150mg／kg  

体重／日（コリスチン95甲g此g体重／日相当量）以下投与群では、軽度の自発運動の減少及   
び鎮静状態が認められる程度であった。体重増加量、摂餌量、末梢血液所見、血液生化学   

的所見及び尿所見には、硫酸コリスチン投与の影響は認められなかった。  

（2）90日間亜急牲毒性試験（ラット）（参照4）   

ラット（Wistar系、5週齢、雌雄各15匹／群）に90日間の硫酸コリスチン（16，000単  

位／mg）の強制経口投与試験（コリスチン0、10、25、63、156mg此g体重／日相当量）が   

実施された。各群雌雄各15匹については、投与終了後30日間無投与で飼育し、休薬に   

よる回復性が観察されている（投与期間中に死亡した5個体を除く）。   

死亡の発生は156mg／kg体重／日投与群の雄で認められた。一般状態観察においては、  

156mg／kg体重／日投与群で腹臥姿勢、鎮静、流涙、軽度のチアノーゼ等がみられ、同群雄  

で体重増加抑制及び尿量減少が認められた。血液検査所見においては、156mg／kg体重／   

日投与群でGPT及びGOTの軽度の上昇、同群雄に白血球数及びBUNの上昇、同群雌   

にコレステロールの軽度の低下が認められた。尿検査においては、156mg／kg体重／日投与  

群の雄で、尿タンパクの上昇が認められた。病理学的検査においては、63mg肱g体重／日  

以上投与群では盲腸重量の増加が認められ、156mg／kg体重／日投与群では胃の腺胃部に炎   

症細胞の浸潤及び限局性粘膜壊死などの胃障害と尿細管上皮の変性及び尿細管拡張など   

の腎障害が認められた。盲腸重量の増加は、下痢等の症状や病理組織学的変化はないこと   

から、腸内細菌叢の変動による二次的な影響と考えられた。   

この実験から、NOAELは63．Omg／kg体重／日とされた。  

ラット（SD－JCL系、5適齢、雌雄各10匹／群）に3ケ月間（日曜日を除く）の硫酸コ  

リスチン（19，000単位／mg）強制経口投与試験（0、24、60、150mg／kg体重／日、それぞ   

れコリスチン0、15．2、38、95mg此g体重／日相当量）が実施された。   

死亡の発生は、60及び150mg／kg体重／日投与群で用量相関的に認められた。一般状態  

観察においては、60及び150mg／kg体重／日投与群で、自発運動の減少、鎮静、呼吸抑制   

等の中毒症状を呈した。また、体重増加量及び摂餌量、末梢血液所見、血液生化学的所見   

及び尿所見については、硫酸コリスチン投与の影響は認められなかった。  

（3）26週間亜急性毒牲試験（ラット）   

ラット（Wistar系）を用いた硫酸コリスチンの混餌（0、40、200、1，000ppm）投与  
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による26週間亜急性毒性試験が実施された。1，000ppm投与群において臓器重量に変化  

が認められたが、それに対応する病理学的変化は認められなかった。EMEAでは、200ppm  

の混餌投与群のデータから、NOELは12．5mg倣g体重／日とされた。（参照1、2）  

ラット（Wistar系、5適齢、雌雄各25匹／群）を用いた硫酸コリスチン原末（505mg  

力価／g）の混餌（0、40、200、1，000ppm、コリスチン0、20．2、101、505ppm相当量）  

投与による26週間毒性試験が実施されたが、体重増加量、摂餌量、解剖所見、血液形態  

学的所見、血液生化学的所見、尿所見及び病理組織所見に硫酸コリスチン由来と考えられ   

る異常は認められなかった。（参照4）   

JECFAレポートにおいても、同様な試験内容及び結果が記載されており、最高用量で  

ある1，000ppmの混餌投与群のデータから、NOELは50．5mg耽g体重／日と評価されてい   

る。（参照3）  

ラット（Sprague・Dawley）を用いた硫酸コリスチンの混餌（0、2、40、120mg／kg体  

重／日）投与による26週間亜急性毒性試験が実施された。最高量である120mg／kg体重の  

投与群で臓器重量に変化が認められたが、それに対応する病理学的変化は認められなかっ  

た。NOAELは40．Omg化g体重／日とされた。（参照2）   

（4）90日間亜急性毒性試験（イヌ）（参照2、3）   

イヌ（系統、匹数等不明）を用いた硫酸コリスチンの経口（コリスチン6．67、20、60mg／kg   

体重／日相当量）投与による90日間亜急性毒性試験の報告では、一般行動、成長率、血液   
検査や生化学的検査、尿検査及び病理組織学的変化について、悪影響は認められなかった。   

しかし、EMEA及びJECFAでは、実験の詳細が不十分だとしてNOELは設定されてい   

ない。  

4．慢性毒性試験及び発がん性試験   

EMEAは、慢性毒性試験及び発がん性試験は実施されていないが、これは遺伝毒性試験  

で陰性の結果が得られていることや、硫酸コリスチンの化学構造で注意が必要な構造的特性  

がないことから、それらの試験を実施する必要はないとの判断によるものと述べている。（参  

照1、2）   

また、JECFAも、コリスチンの発がん性を含む長期の毒性試験については報告されてい  

ないが、顕著な遺伝毒性の活性構造がないこと、既知の発がん性物質と化学的に関連性がな  

いこと等から、発がん性のリスクを有するとは考えにくいと判断している。（参照3）  

5．生殖発生毒性試演（参照1、2、4）   

マウスを用いた「妊娠前および妊娠初期投与試験」、「器官形成期投与試験」及び「周産期  

および授乳期投与試験」、ラットを用いた「妊娠前および妊娠初期投与試験」、「器官形成期  

投与試験」及び「周産期および授乳期投与試験」、ウサギを用いた「器官形成期投与試験」  

においてコリスチンメタンスルホン酸ナトリウムを静脈内投与したところ、骨化遅延、分娩  

率・晴育率・児成育率の低下がみられ、マウス及びラットを用いた暑旨官形成期投与試験では  

コリスチンメタンスルホン酸ナトリウムを腹腔内投与したところ、マウスで吸収胚の増加が  
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認められた。いずれの試験でもコリスチンメタンスルホン酸ナトリウムの発生毒性は認めら  

れなかった。しかし、コリスチンメタンスルホン酸ナトリウムの薬物動態は硫酸コリスチン  

とは異なるため、これらの試験から、硫酸コリスチンのNOAELを推定することはできな  

かった。（参照1、2、4）  

（1）発生毒性試験（ラット）   

ラット（Wistar系、20匹／群）を用い、妊娠7～17日に硫酸コリスチン（670mg力価／g）   

を強制経口（コリスチン0、2．6、65、130mg瓜g体重／日相当量）投与して発生毒性試験   

が実施された。   

母ラットの一般状態、体重増加率、摂餌量に投与の影響は認められず、黄体数、着床率、   

胚／胎児死亡率及び胎児体重にも投与の影響はみられなかった。また、胎児の外表、内臓   

及び骨格検査でも投与の影響は認められなかった。（参照4）   

JECFAにおいても、同様な試験内容及び結果が記載されている。NOAELは、最高用   

量の130mg／kg体重／日と考えられる。（参照3）   

6．遺伝毒性試験   
EMEAの評価においては、硫酸コリスチンは、血▼血における細菌を用いた遺伝子突然  

変異試験及び哺乳類細胞での遺伝子変異試験だけでなく、血＝血相における小核試験でも、  

遺伝毒性は認められなかったとの知見が記載されている。（参照1、2）   

7．微生物学的影響に関する試験  
（1）£¢ク／／に対する最小発育阻止濃度   

EMEAでは、硫酸コリスチンを用いた血t4tz・0のMIC試験から、グラム陽性菌及び   

伽おぴβ Spp．はコリスチンに対して感受性を示さなかったが、ヒトの腸内細菌叢に最も   

関連のある且α滋が高い感受性を示し、MIC50は0．1膵／mLであったと報告している。（参   

照1、2）   

また、JECFAでは、硫酸コリスチンを用いた血血における且c8〟のMIC50は、あ   

る試験では0．1膵／mL、別の包括的な試験では1．叫g／mLであったと報告している。（参照   

3）  

（2）ヒトの腸内細菌に対する最小発育阻止濃度（参照1、2、3）   

ヒト6人に対し、コリスチン450mgに相当する硫酸コリスチンを用いた3日間連続経  

口投与試験が実施され、試験前後の糞便中の腸内細菌が調査された。伽お〃β皿由比由  

が試験中持続して観察された1人の被験者を除いて、試験開始24～48時間後で、全ての  

被験者の腸内細菌は除菌された。6人全ての被験者において、試験終了後にコリスチン感  

受性の腸内細菌が徐々に再定着した。加ゎuβ保菌者を除いた全ての被験者において、試  

験中にコリスチン耐性菌は再定着しなかった。レンサ球菌群、ブドウ球菌群、酵母及び嫌  

気性菌は、投与による著しい影響を受けなかった。しかし、この試験結果を基に微生物学  

的ADIを設定するのは適切ではないと考えられた。   

（3）臨床分離菌に対する最小発育阻止濃度（参照5）  
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平成18年度食品安全確保総合調査の「動物用抗菌性物質の微生物学的影響調査」にお  

いて、硫酸コリスチンを用いた試験により、ヒト臨床分離株等に対するコリスチンの約  

5×106CFU／spotにおけるMICが調べられている。調査された菌種のうち、最も低い  
MIC50が報告されているのは、凡βロム∂Cね血上辺Spp．の0．叫g／mLであった。  

表1ヒト臨床分離株等に対するコリスチンのMIC50  

最小発育阻止濃度  

菌名   株数  （膵／mL）  

Colistin  

MICso / 範囲   

通性嫌気性菌   

励deヱ元通jム撼   30   4   4～8   

血temcoccusspecies   30   ＞128   ＞128   

嫌気性菌   

励ciezYhsspecies   30   ＞128   64～＞128   

R）SObactezlumspecies   20   0．5   0．25～0．5   

脇わbactezlumspecies   30   128   64～＞128   

EubactezIumspecies   20   ＞128   ＞128   

Cわsbidiumspecies   30   ＞128   ＞128   

月軍tOCOCCuSSPeCies／物tagtLWtOCOCCUSSPeCies   30   ＞128   ＞128   

伽vote肋species   20   4   0．5～＞128   

LactobacLLlu＄SPeCies   30   ＞128   ≧128   

乃如氾蕗actezILTmSpeCies   30   ＞128   ≧128   

8．その他  

（1）視覚器に及ぼす影響（参照4）   

ラット、ウサギ、イヌに対し、コリスチンの誘導体であるコリスチンメタンスルホン酸  

ナトリウムを投与した試験が報告されているため、評価の参考として記載する。   

ラット（Wistar系、5適齢の雄7匹／群）にコリスチンメタンスルホン酸ナトリウム  

（12，000単位／mg）を1日1回、35．日間（日曜を除く）尾静脈内投与（0、25、40mg此g  

体重／日、それぞれコリスチン0、10、16mg瓜g体重／日相当量）し、最終投与翌日に網膜  

電図（ERG）を記録し、眼球の病理組織学的検査が実施された。いずれの群においても  

死亡例は認められず、一般症状、体重増加及びERGの構成波にも影響は認められなかっ  

た。また、病理組織学的所見についても、全群において全く異常は認められなかった。   

ウサギ（日本白色種、5ケ月齢の雄3匹／群）にコリスチンメタンスルホン酸ナトリウ  

ム（12，000単位／mg）を1日1臥35日間（日曜を除く）耳介静脈内投与（0、80mg／kg  

体重／日、それぞれコリスチン0、32mg／kg体重／日相当量）し、眼底検査および病理組織  

学的検査が実施された。いずれの群においても死亡例は認められず、一般症状及び体重増  

加に影響は認められなかった。眼底所見及び病理組織学的所見にも特記すべき異常は認め   

られなかった。   

イヌ（beagle、10～18ケ月齢の雄3匹／群）にコリスチンメタンスルホン酸ナトリウム  
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（12，000単位／mg）を1日1回、35日間（日曜を除く）静脈内投与（0、80mg／kg体重／  

日、それぞれコリスチン0、32mg／kg体重／日相当量）し、眼底所見が検討された。その  

結果、一般症状、体重増加及び眼底所見に投与の影響は認められなかった。   

（2）神経に及ぼす影響等（参照1、2）   
硫酸コリスチン18mg／kg体重を皮下投与したマウスの試験では、神経毒性は認められ  

ていない。ヒトでは、腎障害のある患者への過剰投与や投与量削減措置がうまくいかなか  
った場合、神経毒性が認められる場合がある。   

麻酔したイヌに対する硫酸コリスチン0．5～6．5mg／kg体重の静脈内投与では、用量相関  

的な血圧の低下を生じさせた。正常な腎機能を有するヒトにおいて、通常の治療用量を投  

与された場合の血圧への影響についての報告はない。  

Ⅱ．食品健康影響評価  
1．毒性学的ADIについて（参照1、2、3）   

EMEA及びJECFAは、硫酸コリスチンを用いた毒性試験から、コリスチンの毒性学  

的ADIを算出している。 EMEAでは、ラットを用いた26週間亜急性毒性試験から得ら  

れたNOELの12．5mg此g体重／日に対し、安全係数として200（最新の試験基準に沿って  
いないため2を追加）を適用し、ADIの0．0625mgrkg体重／日が得られている。JECFA  

では、ラットを用いた26週間亜急性毒性試験から得られたNOELの50．5mg此g体重／日  

に安全係数として100を適用し、ADIの0．500mg此g体重／日が得られている。   

2．微生物学的ADIについて（参照1、2、3、5）   

微生物学的ADIについて、EMEA及びJECFAは硫酸コリスチンの試験からコリスチ  

ンの微生物学的ADIを算出している。   

EMEAの評価では、ヒトの腸内細菌叢に最も関連のある且α滋で最も感受性が高かった  

ことから、MIC50である0．1膵／mLからCVMPの算出式により、  

0．1（ug／mL）㈲ ×10（B）  ×150（g）わ）  
1（C）  ADI＝  

0．5（E）×  60（kg）（F）  

＝ 5膵肱g体重／日（0．005mg／kg体重／日）   

（刃最も感受性が高かった且の左のMIC50  

（B）元＝血相と血正加における生育状況の違いから  

（C）最も感受性を有する主要細菌のMIC50であることから  

（D）通常の糞便量  

（E）微生物が利用可能な経口用量分画  

（F）ヒト体重  

と算出されている。  
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JECFAの評価では、微生物学的ADIを設定するのにMICのデータを用いるのが最も適  

当であるとし、消化管内微生物に対するMIC50として且00〟のMIC50である1．0膵／gから  

JECFAの算出式により、   

ADI（上限値）＝  

FAx SFxBW  

1．0（ug／g）× 220（ど）  

0．5×1×60（kg）  

＝ 7pgrkg体重／日（0．007mg収g体重／日）   

MC50・‥50％最小発育阻止濃度：最も感受性の高かった腸内細菌且00〟のMC5。は  

1．叫g／mL。  

MCC ‥・結腸内容量：220g。  

m ・・・微生物が利用可能な用量分画：コリスチンはヒト及び実験動物の消化管からは  

ほとんど吸収されないが、ヒト糞便中のコリスチン濃度は投与量と一致しない。  

ヒト糞便中に排泄されたコリスチンの大部分は結合体であると考えられてお  

り、消化管内微生物の利用可能な用量分画は50％（算出式での値は0．5）。  

安全係数：広範にわたる微生物学デ∴タが得られていれば、1とするのが適  SF  

当。  

BW・‥体重：成人体重として60kgを適用。  

と算出されている。  

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

における硫酸コリスチンの試験結果から、国際的コンセンサスが得られている手法1により、  

コリスチンの微生物学的ADIを算出することができる。MICcalc2に0．541Llg／mL、結腸内  

容物に220g、細菌が暴露される分画に0．5、ヒト体重に60kgを適用し、ⅤICHの算出式に  

より  

MICcalc（ug／mL）   × 結腸内容物（220⊆  

経口用量として生物学的に × ヒト体重（60kg）  

利用可能な比率   

ADI  

0．541（ug／mL） × 220（g）  

0．5 × 60（kg）   

4帽此g体重／日（0．004mg耽g体重／日）  

1国内の動物用医薬品の申請ガイドラインについても、平成18年3月よりⅤICHガイドラインが採用されている  

2試験薬に活性のある最も関連のある属の平均MIC50の90％信頼限界の下限値  
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と算出される。  

微生物学的ADIについては、現時点においては、国際的にコンセンサスが得られている  

手法により算出された平成18年度食品安全確保総合調査の結果である0．004mg此g体重／  

日を採用するのが適切と考えられる。  

EMEA及びJECFAでは、硫酸コリスチンによる試験データから、コリスチンとしての  

微生物学的及び毒性学的ADIを評価しており、微生物学的ADIが毒性学的ADIに比べて  

十分に低いことを理由に、コリスチンのADIとして微生物学的ADIを採用している。この  

微生物学的ADIは、慢性毒性試験及び発がん性試験がないことを踏まえて、仮に安全係数  

1，000を適用した場合の毒性学的ADI（0．0125mg／kg体重／日あるいは0．05mg／kg体重／日）  

よりも十分小さく、硫酸コリスチンが動物用医薬品及び飼料添加物として用いられたときの  

コリスチンの食品中における安全性を十分に担保していると考えられる。  

3．食品健康影響評価について   

以上より、コリスチンの食品健康影響評価については、ADIとして次の値を採用するこ  

とが適当と考えられる。  

コリスチン 0．004 mg／kg体重／日  

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

する。  
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表2 各試験における無作用畳または無毒性量  

動物種   試験   投与量（m釘kg体重／日）   無作用量」NOEL）または無雛量糾ML）（mg此g体重帽）  

EMEA   JECfA   評価資料   

ラット  亜急性寿性試験  

（35日間）   （経口投与）  自発運動減少及び鎮静状態  

亜急性毒性試験  63（NOAEl）  

（90日間）   （経口投与）  死亡、軽度のチアノーゼ、鎮静、体重  

増力新制、胃障害等  

0、15．2、38、95  15．2※  

（経口投与）  死亡、自発運動の減少、鎮静等  

6．67、20、60   60※   60※  

（経口投与）   影響i潤められなかった。   影響は毒私められなかった。  

亜急性寿性試験  40（NOEL）  

（26週間）   （混餌投与） 勝誇重量の変化  

0、40、200、1，00qppm  12．5（200ppm投与群）（NOEL）  

（混餌投与）  勝誇重量の変化  

0、20．2、101、505ppm  50．5（505ppm投与群）錮OEL）   －（505ppm投与群）※  

（混餌投与）  毒性学的な影響は認められなかった。   影響は認められなかった。  

発生毒性試験   0、2．6、65、130  130糾OEL）   130洋  

（経口投与）  影響は認められなかった。   影響は認められなかっ7L   

イヌ   亜急性毒性試験  6．67、20、60   ー（実験の詳細が不十分としてNOEL  ー（実験の詳細が不十分としてNO玉：L設  

㊥0日間）   （経口投与）   設定せず）  定せすり  

影響は認められなかった。  影響は認められなかった。   

寿性学的ADI  0，0625（ラット26週間亜急性毒性拭  

験、安全係数200）   安全係数100）  
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微生物学的ADI   0．005（屈α泌のMIC即：0句1離nL、  0．004仇瓜Cdc：0．鋸1ll如nL、  

CⅥⅦP）   ⅥCH）   

微生物学的ADI孟    料  平成18年座食晶安全確保総合調査   

ADI  0．004   

※ EMEAまたはJECfA等で、mELまたはN岨の判断はされていないが、影響が認められなかったと考えられる最高用量を記載した。  
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＜別紙1 検査値等略称＞  

略称   名称   

ADI   一日摂取許容量   

BUN   尿素体窒素   

CVMP   欧州医薬品審査庁動物用医薬品委員会   

GOT   グルタミン酸オキサロ酢酸トランスアミナーゼ   

GPT   グルタミン酸ピルビン酸トランスアミナーゼ   

HPLC   高速液体クロマトグラフ   

LD50   半数致死量   

MC   最小発育阻止濃度   

NOAEL   無毒性量   

NOEL   無作用量   

ⅥCH   動物用医薬品の承認審査資料ゐ調和に関する国際協力会議   
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府 食 第 8 1 号  
平成20年1月24日  

厚生労働大臣  

舛添 要一 殿   

食品安全委員会   

一委員長  見上  

食品健康影響評価の結果の通知について  

平成19年3月5日付け厚生労働省発食安第0305025号をもって貴省から当委員会  

に対して求められたコリスチンに係る食品健康影響評価の結果は下記のとおりですの  

で、食品安全基本牲（平成15年経年第48号）第23条第2項の規定に基づき通知します。   

なお、食品健康影響評価の詳細は別添のとおりです∴  

記  

コリスチンの一日摂取許容量を0．004m召甚g体重／日とする。   



資料7－2  
拐り添）  

コリスチン（案）  

今般の残留基準の検討については、食品中の動物用医薬品等のポジティブリスト制度導入  

時に新たに設定された基準値（いわゆる暫定基準）の見直しについて、食品安全委員会にお  

いて食品健康影響評価がなされたことを踏まえ、農薬・動物用医薬品部会において審議を行  

い、以下の報告をとりまとめるものである。  

1．概要  

（1）品目名：コリスチン（Colistin）  

（2）用途：抗生物質   

コリスチンは、彪cJ－ノ九∫β0力叩∂Var．COノブ∫抽〟∫から分離されたポリミキシン群抗生物  

質で、ポリミキシンEと同一であるとされており、コリスチンA及びコリスチンBを主成分とす   

る混合物である。ペプチド系抗生物質で菌細月醐実の破壊及び酸化酵素代謝を阻害することに   

より、グラム陰性菌の発育を阻止する。   

我が国では、飼料添加物として指定及び動物用医薬品として承認されており、飼料効率の   

改善及び細菌性下痢症の治療の目的でそれぞれ使用される。   

（3）化学名（IUmC）：  

コリスチンA：  

N－［3－amino－1［［卜［［3－amino－1一［［6，9，18－tris（2－aminoethylト3岬（1＾hydroxyethyl  

卜12，15－bis（2－methylpropyl）一2，5，8，11，14，17，20Aheptaoxo－1，4，7，10，13，16，19－  

heptazacyclotricos－21－yl］carbamoyl］propyl］carbamoyl］L2－hydroxypropyl］carb  

amoyl］propyl］L6－methyトoctanamide  

コリスチンB：  

NR［3→amino－1［［1－［［3－amino－1－［［6，9，18－tris（2－aminoethyl）一3－（1－hydroxyethyl  

卜12，15rbis（2LTmethylpropyl）L2，5，8，11，14，17，20－heptaoxo－1，4，7，10，13，16，19N  

heptazacyclotricos－21－yl］carbamoyl］propyl］carbamoyl］－2－hydroxypropyl］carb  

amoyl］propyl］－－5－methyトheptanamide  

（4）構造式及び物性  

硫酸コリスチンA 二 R＝C托主  

硫酸コリスチンB：R＝H   



分子式   

コリスチンA C黒Hl㌦16013   

コリスチンB C52H舗N16013  

（参考）硫酸コリスチンA C53Hl㌦16013・2．5H2SO。  

硫酸コリスチンB C5典が16013・2．5H2SO4  

分子量   

コリスチンA l169．47   

コリスチンB l155．44   

（参考）硫酸コリスチンA1414．66  

硫酸コリスチンB1400．63  

常温における性状：結晶粉末  

溶解性：コリスチン塩は、水に溶けやすい。また、エーテル、アセトン、クロロホルム  

にほとんど溶けず、メチルアルコールにわずかに溶ける。  

（5）適用方法及び用量  

（∋負司料添加物   

我が国において飼料に含むことができる硫酸コリスチンの量は表1のとおり。  

表1硫酸コリスチンの飼料添加物としての使用量等  （飼料1トン当たり）  

対象動物   使用時期   使用量   

鶏（ブロイラーを除く。）用   幼すう用・申すう用   2～20g力価＊   

ブロイラー用   
前期用   2～20g力価  

後期用   2～20g力価   

豚用   
ほ乳期用   2～40g力価  

子豚期用   2～20g力価   

牛用   ほ乳期用   20g力価   

鶏（ブロイラーを除く。）用幼すう用：ふ化後おおむね4週間以内の鶏用飼料  

鶏（ブロイラーを除く。）用中すう用：ふ化後おおむね4週間を超え10週間以内の鶏用飼料  

ブロイラー用前期用：ふ化後おおむね3週間以内のブロイラー用飼料  

ブロイラー用後期用：ふ化後おおむね3週間を超え食用として屠殺する前7日までのブロイラー用飼料  

豚用ほ乳期用：体重がおおむね30kg以内の豚用飼料  

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

牛用ほ乳期用：生後おおむね3月以内の牛用飼料  

食用を目的として屠殺する前7日の牛、豚、鶏に使用してはならない  

＊硫酸コリスチン1g力価はコリスチン0．8gに相当する   

②動物用医薬品   

我が国において承認されている動物用医薬品としての用法・用量は表2のとおり。  
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表2 硫酸コリスチンの動物用医薬品としての用法及び用量  

医薬品   使用対象動物   用法及び用量   使用禁止期間   

豚   飼料1t当たり200g力価  食用に供するためにと殺  
硫酸コリスチンを有効成          （生後4月を超える  

する前3日間   
分とする飼料添加剤  

ものを除く。）   投与すること。  

牛   1日量として体重1kg当  食用に供するためにと殺  

（生後6月を超える  

ものを除く。）   飲水に溶かして経口投与  

硫酸コリスチンを有効成  すること。   

分とする飲水添加剤  豚   1日量として体重1kg当  食用に供するためにと殺  

（生後4月を超える  

ものを除く。）   飲水に溶かして経口投与  

すること。   

＊硫酸コリスチン1g力価はコリスチン0．8gに相当する  

2．残留試験結果  

（1）分析の概要   

①分析対象化合物：コリスチンA及びコリスチンB   

②分析法二微生物学的定量法により各対象動物組織における残留性が検証されている。   

（2）牛及び豚における残留試験   

牛及び豚を用いた硫酸コリスチンの経口投与試験が実施され、食用組織中の残留濃度が   

測定された。結果を表3に示す。  

表3 牛及び豚におけるコリスチンの残留試験結果  （単位；〃g／g）  

試験  
休薬期間   

試験部位  

動物   投与量  筋肉   月親方   月干臓   腎臓   ／川湯   

定量限界  

5mg力価／kg体重  

牛   を1日3回  72時間  定量限界未満  定量限界未満  定量限界未満  定量限界未満  定量限界未満   0．05   

飲水投与  

飼料1t当たり  0日  定量限界未満  定量限界未満   0．230   定量限界未満  

豚   200g力価を混じ  1日  定量限界未満  定量限界未満   0，110   定鄭艮界未満  0．025  

経口投与  3日   定量限界未満  定量限界未満  定量限界未満  定量限界未満  

3．許容一日摂取量（ADI）評価   

食品安全基本法（平成15年法律第48号）第24条第2項の規定に基づき、平戒19年3   

月5日付け厚生労働省発食安第0305025号により、食品安全委員会委員長あて意見を求め   

たコリスチンに係る食品健康影響評価について、平成18年度食品安全確保総合調査の「動   

物用抗菌性物質の微生物学的影響調査」における硫酸コリスチンの試験結果から、国際的   

コンセンサスが得られている手法＊により、算出した以下の微生物学的皿Ⅰを採用するこ   

とが適当と考えられると評価されている。  

＊ 国内の動物用医薬品の申請ガイドラインについても、平成18年3月よりⅥC忙ガイドラインが採用されている  
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MICcalc（FLg／mL）× 結腸内容物（220g）  
ADI＝  

経口用量として生物学的に  

利用可能な比率  
× ヒト体重（60kg）  

0．541（〃g／血）  ×  結腸内容物（220g）  

0．5 × 60（kg）   

＝4〃g／kg体重／日  

4．諸外国における使用状況等   

米国、EU、豪州、カナダ及びニュージーランドを調査したところ、米国、餌及びカナダに   

おいて使用が認められている。   

なお、mO／Ⅷ0合同食品添加物専門家会議OECFA）においては評価されており、膿Ⅰとし   

て0．007mg／kg体重／日が設定されている。  

5．基準値案  

（1）残留の規制対象：コリスチM及びコリスチン召   

JECFAにおいて、コリスチンA及びコリスチンBは、コリスチンの残留マーカーとするこ   

とができると評価されていることを踏まえ、コリスチンの分析対象化合物をコリスチンA及   

びコリスチンBの和とする。   

（2）基準値案   

別紙1のとおりである。  

（3）ADI比   

各食品において基準値（案）の上限まで本剤が残留したと仮定した場合、国民栄養調査結  

果に基づき計算される1日当たりの摂取する本剤の量（理論最大摂取量（T岨Ⅰ））の皿Ⅰに対  

する比は、以下のとおりである。なお、JECFAにおいて、コリスチンA及びコリスチンBの  

抗菌滑性が総抗菌滑性の約80％であるとされていることを踏まえ、コリスチンA及びコリス  

チンBの暴露評価とあわせて総抗菌活性についても暴露評価を行った。  

TⅧ）Ⅰ／ADI（％）  

コリスチンA及びコリスチンB   総抗菌活性   

国民平均   10．6   13．3   

幼小児（1～6歳）   32．4   40．5   

妊婦   10．9   13．7   

高齢者（65歳以上）＊   10．4   13．1   

＊高齢者については畜水産物の摂取量データがないため、国民平均の摂取量を参考とした。  
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なお、詳細の暴露評価については、別紙2のとおりである。  

（4）本剤については、平成17年11月29日付け厚生労働省告示第499号により、食品一般の   

成分規格7に食品に残留する量の限度（暫定基準）が定められているが、今般、残留基準   

の見直しを行うことに伴い、暫定基準は削除される。  

なお、本剤については、表中にない食品に関して、食品、添加物等の規格基準（昭和34   

年厚生省告示第370号第1食品の部 A 食品－「般の成分規格の項1に示す「食品は、抗生   

物質又は化学的合成品たる抗菌性物質を含有してはならない。」が適用される。  
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（別紙1）  

コリスチン（抗生物質）  

と殺する前3日間   

⊂P  



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  ついては、網をつけて示した。  

、」   
＊1：その他の陸棲哺乳類とは、陸棲哺乳類のうち、牛及び豚以外のものをいう。  

＊2：その他の陸棲哺乳類については、国際基準の羊、山羊、ウサギの値を参照した。  

＊3：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。  

＊4：食用部分については、腎臓の値を参照した。  

＊5：その他の家きんとは、家きんのうち、鶏以外のものをいう。  

＊6：その他の家きんについては、国際基準の七面鳥の値を参照した。  

＊7：その他の魚類とは、魚類のうち、さけ目類、うなぎ目類及びすずき目類以外のものをいう。  

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



拐り紙2）  

コリスチンの推定摂取量（単位：〃g／人／日）  

基準値案  
幼小児  高齢者＊6  

食品名  
bpm）   国民平均 TⅧ）Ⅰ   （1～6歳） TMD 

I   

妊婦 TⅦ）Ⅰ  

（65歳以上）  

TMDI   

牛の筋肉   0．15   
3．0＊2   1．4＊2   2．8＊2   3．0＊2   

牛の脂肪   0．15   

牛の月刊臓   0．15   0．0   0．0   0．0＊5   0．0   

牛の腎臓   0．2   0．1   0．0   0．2   0．1   

牛の食用部分＊1   0．2   0．1   0．0   0．1   0．1   

豚の筋肉   0．15   
5．4＊2   3．4＊2   6．0＊2   5．4＊2   

豚の脂肪   0．15   

豚の月刊蔵   0．15   0．0   0．0   0．0   0．0   

豚の腎臓   0．2   0．0   0．0   0．0   0．0   

豚の食用部分   0．2   0．1   0．1   0．1   0．1   

その他の陸静甫乳  

類に属する動物の   0．15   

筋肉  

その他の陸棲晴乳  

類に属する動物の   0．15   

脂肪  

その他の陸尉甫乳  

類に属する動物の   0．15   0．1   0．0   0．1＊3   0．1  

月刊蔵  

その他の陸棲晴乳  

類に属する動物の   0．2   

腎臓  

その他の陸静甫乳  

類に属する動物の  0．2   

食用部分  

乳   0．05   7．1   10．0   9．2   7．1   

鶏の筋肉 0．15   
3．0＊2   2．9＊2   2．0＊2   3． 

鶏の脂肪   0．15   

鶏の月刊蔵   0．15   0．0   0．0   0．4   0．0   

鶏の腎臓   0．2   0＊4   0呵   0＊4   0＊4   

r   



鶏の食用部分  0．2   0．0   0．0   0．1   0．1   

その他の家きんの   

筋肉  
0．15   

その他の家きんの   

脂肪  
0．15   

その他の家きんの  

月刊蔵  
0．15  0．0＊5   0．0＊5   0．0＊5   0．0＊5  

その他の家きんの  

腎臓  
0．2  

その他の家きんの   

食用部分   
0．2  

鶏の卵  0．3   3．8   2．7   3．4   3．8   

コリスチンA及びコリスチンB  22．7   20．5   24．4   22．8  
計  

総抗菌活性＊了  28．4   25．6   30．5   28．5   

ADI比  コリスチンA及びコリスチンB  10．6   32．4   10．9   10．4  

（％）  総抗菌活性  13．3   40．5   13．7   13．1  

ThOI：理論最大1日摂取量OTleOretical胞ximumDailyIntake）  

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

＊2二筋肉又は脂肪の基準値×筋肉及び脂肪の摂取量  

＊3：妊婦の摂取量データがないため、国民平均の摂取量を参考とした。  

＊4：摂取量データがないため、推定摂取量は「0」とした。  

＊5：腎臓の基準値×筋肉、脂肪、月諷腎月蔵及び食用部分の摂取量  

＊6：高齢者については畜水産物の摂取量データがないため、国民平均の摂取量を参考とした。  

＊7：コリスチンA及びコリスチンBの抗菌活性が総抗菌活性の約80％であることを踏まえ、算出した。  
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（答申案）  

コリスチン  

食品名   
残留基準値案   

bpm）   

牛の筋肉   0．15   

牛の脂見方   0．15   

牛の月刊蔵   0．15   

牛の腎臓   0．2   

牛の食用部分   0．2   

豚の筋肉   0．15   

豚の脂肪   0．15   

豚の肝臓   0．15   

豚の腎臓   0．2   

豚の食用部分   0．2   

その他の陸静甫乳腰に属する動物＊1の筋肉   0．15   

その他の陸皆哺乳類に属する動物の脂肪   0．15   

その他の陸静】甫乳類に属する動物の月刊臓   0．15   

その他の陸棲哺乳」類に属する動物の腎臓   0．2   

その他の陸雷蓼甫乳類に属する動物の食用部分＊2   0．2   

乳   0．05   

鶏の筋肉   0．15   

鶏の脂肪   0．15   

鶏の月刊蔵   0，15   

鶏の腎臓   0．2   

鶏の食用部分   0．2   

その他の家きん＊3の筋肉   0．15   

その他の家きんの脂肪   0．15   

その他の家きんの月刊蔵   0．15   

その他の家きんの腎臓   0、2   

その他の家きんの食用部分   0．2   

鶏の卵   0．3   

＊1：その他の陸棲噛乳類とは、脚蓼甫乳類のうち、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、月刊蔵及び腎臓以外の部分をいう。  

＊3：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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要約  

寄生虫駆除剤である「ラフオキサニド」（CASNo．22662－39－1）について、各  

種評価書等（EMEAレポート等）を用いて食品健康影響評価を実施した。   

評価に供した試験成溝は、薬物動態試験（ラット、牛及び羊）、残留試験（牛  

及び羊）、急性毒性試験（マウス及びラット）、亜負性毒性試験（ラット及びイ  

ヌ）、2世代繁殖試験（ラット）、催奇形性試験（ラット及びウサギ）、遺伝毒性  

試験、薬理試験等である。   

試験の結果から、慢性毒性及び発がん性試験は実施されていないが、ラフオ  

キサニドは遺伝毒性を示さないと考えられることから、ADIを設定することが  

可能であると判断された。   

各毒性試験で得られた無毒性真の最小値は、イヌを用いた13週間亜急性毒性  

試験における0．4mgノkg体重／日であった。ADIの設定に当たっては、安全係数  

として種差10、個俸差10、神経毒性があること並びに慢性毒性及び発がん性試  

験が実施されていないことを考慮した追加の10の1，000を適用し、ADIは、0．4  

帽／kg体重／日と設定するのが、適当と判断された。   

以上より、ラフオキサニドの食品健康影響評価については、ADIとして0．4膵  

／kg体重／日を設定した。   



Ⅰ．評価対象動物用医薬品の概要  

1．用途  

寄生虫駆除剤  

2．有効成分の一般名  

和名：ラフオキサニド  

英名：Rafoxanide  

3．化学名   

CAS由0．22662・39・1）  

英名：N－［3－Chloro－4－（4－Chlorophenoxy）phenyl］－2－hydroxy－3，5－  

diiod．oben2：amide  

4．分子式  

C19HllC12Ⅰ2NO3  

5．分子量  

626．01  

6．構造式  

÷∴‾∴二  

7．使用日的及び使用状況   

ラフオキサニドほハロゲン化サリチルアニリドで種々の線虫類、吸虫類に  

有効な駆虫薬であり、吸虫類に投与すると［M＋】／［NADH】比及び【オキサロ酢  

酸川リンゴ酸塩］比を上昇させる。酸化的リン酸化の脱共役により、ATP濃度   

の減少、グリコーゲン量の減少及びコハク酸エステルの蓄積を引き起こす。   

ラフオキサニドを主剤とする動物用医薬品は、国内での承認はなく、EtJ諸   

国で牛、羊、山羊及び馬を対象に使用されている。   

なお、ポジティプリスト制度導入に伴う残留基準値1が設定されている。  

1平成17年厚生労働省告示第499号によって新たに定められた残留基準値  
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Ⅱ．安全性に係る知見の概要（参照2、3）   

本評価書は、EMEAレポート（1999年、2001年）をもとに毒性に関する   

主な知見を整理したものである。   

1．吸収・．分布・’代謝■排泄試験  

（1）薬物動態試験（ラット〉（参照2、3）   

感染処置を施したラットに14C・標識ラフオキサニドを単回静脈内投与（2  

皿g戊g体重）した試験が実施された。投与後3時間の給放射活性中の血祭、  

胆汁、肝臓中放射活性は16．8～19．9％、2．7～3．9％、10～14％であった。血菜  

中放射活也の95％以上が未変化体であった。  

SDラットに14C・標識ラフオキサニドを単回経口投与（12mg／kg体重）し   

たところ、投与後168時間までの糞中排泄率は99％、尿中排泄率は0．15％   

であった。排泄のほとんどは投与後24時間までに起こり、雄で84，8％、雌で   

78．5％が糞中に排泄された。糞中排泄中の．65．3～68．2％が宋変化体、14％が   

極性代謝物、その他2つの代謝物（未同定）が1．7％、3．2％であっ 

ラットに14C一標識ラフオキサ土ドを単回経口（12mg／kg体重）投与した試   

験が実施された。Cn＆Ⅹは雄12，000LLg－eqrkg、雌17，500pg－eqrkg、Tmaxは4   

又は6時間であった。投与168時間後では肝臓で195帽・eq／kg、消化管で15   

pg－eq／kgが認められたのみであった。肝臓においては未変化体及び極性代謝   

物が検出ざれた。   

（2）薬物動態試験（牛）（参照2、3）   

牛に14C・標識ラフオキサニドを単回経口投与（11．25mg／kg体重）したとこ   

ろ、投与後6日までの尿中排泄率は0．6％未満であった。未変化体及び3舟   
ジョー ドサリチル酸が主な化合物であったが、割合等は求められていない。   

糞中排泄率は報告されていない。Cm8Ⅹは20，000膵－e扉kg、Tm8Ⅹは1．8日、Tl佗   
は3．87土0．59日であった。   

く3）薬物動態試験（羊）（参照2、3ト   

羊に14C－標識ラフオキサニドを単回経口投与（11．25mg比g体重）したとこ   

ろ、投与後3日までの尿中排泄率は約0．12％であった。糞中排泄率は報告さ   

れていない。排泄物中の放射活性の91％は3，5－ジョードサリチル酸で、未変   

化体は9％であった。（】m8Xは19，750p．g－eq／kg、Tmaxは1．小1．8日、Tl／2は   

8．9土1．2日であった。排泄速度の遷さはラフオキサニドの血凍中タンパク結合   

率（99％以上）の高さに起因すると考察された。   

（4）残留試験（牛）（参照2、3）   

子牛6頭に14C一標識ラフオキサニドを単回経口投与（11．25mg／kg体重）し、   

組織中濃度を測定した。投与3日後における組織中濃度Iま筋肉、脂肪、肝臓、  
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腎臓でそれぞれ973、2，303、2，990、2，880ドg－eq／kgであり、30日後では20、  

90、約200、40膵・eq化g、60日後では筋肉25帽・eq／kg、脂肪100帽－eq／kg、  

肝臓及び腎臓で定量限界（50ドg－eq／kg）未満となった。投与3日後における  

組織中の未変化体濃度は筋肉、脂肪、肝臓、腎臓でそれぞれ458、1，691、695、  

1，682膵／kgであり、30日後では全組織で定量限界（5膵／kg）付近又は未満  

となった。  

子牛4頭に14C・標識ラフオキサニドを単回経口投与（11．25mg伐g体重）し、  

組織中濃度を軌定した。投与14日後における組織中濃度は筋肉、脂肪、肝臓、  

腎臓でそれぞれ定量限界（18什g－eq／kg）～24、く32〝46、140．5、63膵－eq化g  

であった。その中で未変化体濃度は筋肉で定量限界（5膵／kg）～15けg／kg、  

脂肪でほぼ15〃g肱g、腎臓で18トg此g、肝臓では2試料は定量限界（5匹g戊g）  

未満、他の2試料は検出限界（1ドg／kg）未満であった。  

牛を用いた投与試験で投与3日後における総数射活性に占める未変化体の  

割合は筋肉、脂肪、肝臓、腎臓でそれぞれ約 50、75、25、60％であり、14  

日後では筋肉で約50％、脂肪で約50％、腎臓で約30％であった。肝臓中の  

未変化体濃度は定量限界（51噌／kg）未満であった。  

4ケ月齢の子牛8頭に単回経口投与（11．25mg戊g体重）し、組織中濃度を  

測定した。投与28日後における組織中濃度は筋肉、脂肪、腎醸でそれぞれ6．6、  

18，2、7，3膵化gであった。肝臓は定量限界（5膵戊g）未満であった。42日  

後では全組織が定量限界未満となった。   

（5）残留試致（羊）（参照2、3）   

羊6頭に14C－標識ラフオキサニドを単回経口投与（11．25mg／kg体重）し、  

組織中濃度を測定した。投与3日後における組織中濃度は筋肉、脂肪、肝臓、  

腎臓でそれぞれ773、1，325、1，690、2，440帽－eq／kgであり、30日後では117．臥  

160、約350、約350川㌻eq／kgとなった。  

LC－M亭／MSで測定された投与3日彼の組織中の未変化体濃度は筋肉、脂肪、  

肝臓、腎臓でそれぞれ、1，049、1，987、1，248、1，915膵／kgであり、30日後  

では順に約150、約150、176．5、320llg／kg、60日後では＜25、く25、＜25、  

約50膵／kgとなった。   

投与30 日後において、総放射活性に占める未変化体の割合は筋肉、脂肪、  

肝臓、腎臓でそれぞれ100、88、50、87％であった。  

8ケ．月齢の羊12頭に単回経口投与（11．25mg／kg体重）し、組織中濃度を  

測定した。投与28日後における組織中濃度は筋肉、脂肪、肝臓、腎臓でそれ  

ぞれ220、329、424、324pg／kgであり、42日後では120、270、189、145ドg化g、  

60日後では約29、30、30、46膵／kgとなった。  
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2．急性毒性試験（参照2、3）   

文献調査によると、LD川はマウスで232mg／kg体重（経口）、約100ng／kg  

体重（腹腔内）、ラットで2，000mg／kg体重以上（一経口）、約1，700・mg／kg体重  

（腹腔内）であった。  

文献調査によると、牛及び羊に対して16．5mg・此g体重までの経口投与では全  

身的な毒性は認められない。しかし牛に45－60mg／kg体重を皮下投与、羊に約  

150～450mg／kg体重を経口投与した過剰投与試験では、失明及び散瞳が報告さ  

れている。羊に認められたこれらの視覚障害は、大脳皮質の海綿状病変、視神  

経の脱髄、浮腫、うっ血及び出血によるものと考えられた。   

3．亜急性毒性試験  

（1）13週間亜急性毒性試験（ラット）（参照2、3）  

ラットを用いた強制経口投与（0、12、24、48皿g／kg体重／日）における13   

週間亜急性毒性試験において認められた毒性所見は以下のとおりゝであった。   

仝投与群でカルシウム及びコレステロールの低値、肝臓、甲状腺、副腎の比   

重皇2の高値が認められた。全投与群の雄及び48mg／kg体重／日投与群の雌に   

小葉中心性肝細胞の肥大及び甲状腺濾胞上皮の肥大が認められた。4週間の回   

復期間後、48mg比g体重／日投与群において認められた所見は部分的に回復し   

た。本試験においてNOAE工一は設定できなかった。   

（2）亜急性毒性試験（イヌ）（参照2、．3）  

イヌに100mg／kg体重を3…11回経口投与した試験において、両側性赤道   

部白内障、乳頭浮腫、視神経、視神経交叉、大脳白質及び脊髄白質の空胞化、   

坐骨神経の限局牲の空胞化を含む神経毒性が認められた。   

（3）13遇隈亜急性毒性試験（イヌ）（参照2、3）   

イヌを用いた経口投与（0、0・05、0．4、2．5mg／kg体重／日）を羊おける13週   

間の亜急性毒性試験において認められた毒性所見は以下のとおりであった。   

また、試験後、対照群及び2．5mg／kg体重／目投与群には4週間の回復期間が   

設けられた。2．5mg／kg体重／日投与群で体重増加抑制（対照群2．9kgに対し   

て2kg）が認められ病理組織学的所見として視神経（雌1例：神経線維）及   

び中枢神経（雌1例：脊髄白質）に空胞化、雌雄全例に大脳、小脳、中脳又   

は延髄の白質空胞化が認められた。4週間の回復期間後、体重増加抑制は認め   

られなかったが、雄1例に視神経凍維の空胞化は依然として認められた。ま   

た、大脳、小脳又は中脳の白質空胞化も認められた。本試験におけるNOAEL   

は0．4mg／kg体重ノ日であった。  

2体重比重量を比重量という。  
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4．慢性毒性及び発がん性試験（参照2、3）   

慢性毒性試験は実施されていない。発がん性試験は遺伝毒性試験の結果、   
ラフオキサニドに遺伝毒性はないと評価されたことから実施されていない。   

5．生殖発生毒性試験  

（1）2世代繁殖毒性試験（ラット）（参照2、3）   

ラットを用いた経口（0、0．75、3、12mg／kg体重／日）投与による2世代繁   

殖毒性試験において認められた毒性所見は以下のとおりであった。   

授乳期の児動物の死亡数が増加け0の同腹児で48％、Flの同腹児で62％）   

した。12mg／kg体重／日投与群のFl世代において妊娠率の低下（対照群83％   

に対し54％）、雄の平均精子数、精子連動性、正常形態精子の割合の減少が  

認められた。眼検査では、3mg／kg体重／日以上授与群でFl世代に水晶体核部   

混濁及び瞳孔膜遣残の発現頻度の有意な増加が認められた。0．75mg／1瑠体重／   

日投与群では、投与に起因すると考えられる影響は認められなかった。本試   

験におけるNOAEいま0．75mg／kg体重／日であった。   

（2）催奇形性試演（ラット）（参照2、3）   

SDラットを用いた強制経口投与（0、5、12、30mg化g体重／日）による催   

奇形性試験において認められた毒性所見は以下のとおりであった。   

被験物質の投与は妊娠6日から16日まで行った。30mg／kg体重／日投与群   

で母動物の体重増加抑制及び平均同腹児重量の減少、早期胚死亡数のわずか   

な増加が認められ、胎児には肋骨の屈曲や頭蓋骨、肋骨の骨化異常等の軽い   

骨格異常が認められた。本試験におけるNOAELは12】ng／kg体重／日であっ   

た。   

（3）催奇形性試酸（ウサギ）（参照2、3）   

ウサギを用いた経口投与（0、0．5、2、5mg／kg体重／日）による催奇形性試   

験において認められた毒性所見は以下のとおりであった。   

被験物質の投与は妊娠6日から18日まで行った。母動物に対しては、 

mg／kg体重／日以上投与群で体重増加抑制（対照群100％に対し、2mg／kg体   

重／日投与群で63％、5mg／kg体重／日投与群で44％）が認められた。胎児に   

対しては、5皿g／kg体重／日投与群で平均体重の減少、約55％の胎児に中心部   

眼球浪濁が認められた。本試験におけるNOAELは0．5mg才女g体重／日であっ   

た。   

6．遺伝毒性試験（参照2、3）  

表1及び2のように、ラフオキサニドについて血血及び五＝扇町の試験   

が実施され、血浸如でいくつか高濃度において陽性所見が認められたものの、   

元＝癌化の不定期DNA合成試験及び小核試験において陰性であったことから、   

ラフオキサニドは生体にとって問題となる遺伝毒性はないと考えられた。  
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表1血血試験  
試験系   試験対象   用量   結果   

0．3、1．3、10、33、100  
′′′′‾′′′′′′  

pg／plate（＋S9）  
Ames試験   TA98、TAlOO、TA1535、  

0．03、0．1、0．3、1、・10  
陰性   

TA1537、TA1538  
膵缶1ate（－S9）  

－S9で  
10、20、30、40、50、60、  

前進突然変  マウスリンパ腫細胞  
70pg／mI．・仕S9）  

陰性   

異試験   （L5178YTE＋／・）  ＋S9で  

陽性1）   

50、100、150、200、250、  

300ドg／mL（＋S9）  ＋S9で  
ヒト末梢リンパ球  

染色体異常  
1．25、2，5、5、10、2011g／mL  

試験  
（－S9）  

2．5、5、7．5、10、15、20、  
チャイニーズハムスター卵  

巣細胞  
30pg／ml一（＋S9）  ＋S9で  

7．5、15、50、62．5、100、  

125膵／mL（・S9）  

1）．60、7011g／mLにおいて陽性。  

2）．250膵／m工一において陽性。その時の分裂指数は51％に減少。  

3）．細胞毒性用量と同等以上の15膵／mLにおいて陽性。その時の分裂指数は50％未満。10   

pg／mLでは散発的な染色体異常の増加が嘗められた。  

表2 血房叩．試験  

試験系   試験対象   用量   結果   

不定期 DNA  ラット肝細胞   250、1，000トg肱g体重   

合成試験  単回強制経口投与   
陰性  

マウス骨髄細胞   
9、18、36mg／kg体重  

小核試験  
3日間   

陰性   

7．薬理試肇（参應2、3）  
く1）一般症状及び行動、中枢神経系への作用、消化器官系への作用  

100mg／kg体重までを経口投与したときの自発運動、へキソパルビタール   
睡眠、勝運動（いずれもマウス）に影響は認められなかった。   

く2）平滑筋への作用   

摘出回腸では0＿2膵／mIィ以上の濃度でアセチルコリン、セロトニン、ヒス   
タミン収縮の・抑制が用量依存的に認められ、アセチルコリン及びヒスタミン  
収縮については20帽／mLで対照群と比較して有意となった。  
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（3）呼吸循環器系への作用   

100mg／kg体重までを単回十二指腸内投与したときの心血管系及び呼吸器   

系（イヌ）に影響は静められなかった。  

（4）血管系への作用   

ラットの血液凝固能について10、30、100mg／kg体重で試験が実施された。   

プロトロンビン時間は30mg佗g体重まで、活性化部分トロンポプラスチン時   

間は100mg／kg体重まで影響は認められなかったが、全血凝固時間は全投与   

群で影響が認められた。これは対照群の高値によるものと考えられた。   

（5）その他   

10mg／kg体重を単回経口投与したときの尿量及び尿中電解質（ラット）に   

影響は認められなかった。  

8．局所刺激性試験、免疫毒性試験（参照2、3）  
ウサギを用いた皮膚刺激性試験で影響は認められなかった。眼刺激性試験   

では一時的でごく軽度な結膜刺激が認められた。   

モルモットを用いた皮膚感作性試験3において、遅延型接触過敏症を起こさ   

なかった。   

Ⅱ．食品健康影響評価について  

1．ADIの設定について（参照2、3）  

ラフオキサニドは慢性毒性及び発がん性試験は実施されていないが、生体   

にとって問題となる遺伝毒性を示さないと考えられることから、追加の安全   

係数を加えることによってADIを設定することが可能であると判断された。   

毒性試験において、最も用量の低いところで投与の影響が認められたと考   

えられる指標はイヌの13週間亜急性毒性試験における視神経及び中枢神経の   

空胞化で、NOAELは0．4mg／kg体重／日であった。   

EMEAの評価では、．ADIの算出に当たって、当該試験で静められた視神経   

及び中枢神経の空胞化は、毒性影響として重篤であることから、追加の安全   

係数として、2を適用して、安全係数を200（種差10、個体差10、追加2）   

としている。しかしながら、神経毒性があること及び慢性毒性／発がん性試   

験が実施されていないことを考慮すると、追加の安全係数としては10を適用   

し、安全係数をI，000（種差10、個体差10、追加10）とするのが適当と考え   

られる。   

以上のことから、ADIについては、NOAEL O．4mg／kg体重／日に安全係数  

1，000を適用し、0．4購／kg体重／日と設定した。  

さMagnusson－Kligman試験  

12   



2．食品健康影響評価について  、   

以上より、ラフオキサニドの食品健康影響評価について軋A主）Ⅰとして次   

の値を採用することが適当と考えられる。  

ラフオキサニド 0．4膵／kg体重／日  

暴露量については、当評価結果を踏まえ暫定基準値の見直しを行う際に確  

認する±ととする。  
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表3 EMEAにおける各席試験の無毒性量等の比較  

動物種   試験  投与量  無毒性量（mg／kg体重／日）   

（mg／kg体重／日）  

ラット  13週間  0、12、24、48  

亜急性毒性  

試験  Ca、コレステロールの低値、肝臓、甲状腺、  

副腎の比重量の高値、小葉中心性肝細胞の肥  

大及び甲状腺濾胞上皮の肥大（雄）。  

2世代繁殖  

（経口）   毒性試験   

Fl世代：水晶体核部混濁及び瞳孔膜遺残  

催奇形性試  

験   口）   

母動物：体重増加抑制及び平均同腹児重量の  

減少。早期J匹死亡数のわずかな増加。  

胎児：肋骨の屈曲、頭蓋骨や肋骨の骨化異常。   

イヌ   13週間  0、0、05、0．4、  

亜急性毒性  

試験  体重増加抑制、視神経（雌1例：神経線推）  

及び中枢神経（雌1例：脊麗白質）に空胞化、  

全例に大脳、小脳、中脳■又は延髄の白質空胞  

化。  

4週間の回復期間後、体重増加抑制は静めら  

れなかったが、雄1例に視神経線維の空胞化。  

大脳、ノJ、脳又は中脳の自質空胞化。  

3－11匝巨投  設定できず  

与試験   

赤道部白内障、乳頭浮腫、視神経、・視神経交  

叉、大脳自質及び脊髄白質の空胞化、坐骨神  

経の限局性の空胞化を含む神経毒性の影響。   

ウサギ  催奇形性試  

験   口）   

体重増加抑制（対照群100％に対し63％）。   

毒性学的ADI  0．002皿gノkg体重／日  

NOAEL：0．4mg／kg体重／日  

SF：200   

毒性学的ADI設定根拠資料  イヌ13週間亜急性毒性試験   

ADI  0．002工ng／kg体重／日   

14   



＜別紙1：検査値等略称＞  

略称   名称   

AI）Ⅰ   一日摂取許容量   

ATP   アデノシン三リン酸   

Cmax   最高濃度   

EM王：A   欧州医薬品庁   

LC－MS／MS  高速液体クロマトグラフ／タンデム型質量分析計   

LD甜   半数致死量   

M＋   酸化型ニコチンアミドアデニンジヌレオチド   

NADH   還元型ニコチンアミドアデニンジヌレオチド   

NOAEL   無毒性量   

Tl／2   消失半減期   

Tmax   最高濃度到達時間   
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＜参照＞  

1食品、添加物等の規格基準（昭和34年厚生省告示第370号）の「部を改正   

する件（平成17年11月29日付、平成17年厚生労働省告示第499号）  

2 EMEA，COMMITTEEFORVETERINARYMEDICINALPRODUCTS   

“RAFOXANII）E”SUMMAWREPORT（1），1999  

3 EMEA，COMMITTEEFORVETERINARYMEI）ICINALPRODUCTS   

“RAFOXANIDE”SUMMARYREPORT（2），2001  

16   



資料8「2  

（別添）   

ラフオキサニド（案）  

今般の残留基準の検討については、食品中の動物用医薬品等のポジティブリスト制度導入  

時に新たに設定された基準値（いわゆる暫定基準）の見直しについて、食品安全委員会にお  

いて食品健康影響評価がなされたことを踏まえ、農薬・動物用医薬品部会において審議を行  

い、以下の報告をとりまとめるものである。  

1．概要  

（1）品目名：ラフオキサニド（Rafoxanide）  

（2）用途：寄生虫駆除剤（牛、羊、山羊等の寄生虫の駆除）   

ラフオキサニドはハロゲン化サリチルアニリドで種々の線虫類、吸虫類に有効な駆虫薬   

であり、吸虫類に投与すると［MD＋］／［N膿H］比及び［オキサロ酢酸］／［リン司教塩］比を上   

昇させる。酸化的リン酸化の脱共役により、ATP濃度の減少、グリコーゲン量の減少及び   

コハク酸エステルの蓄積を引き起こす。   

我が国においてはラフオキサニドを主剤とする動物用医薬品は承認されていない。   

（3）化学名：  

CAS（No．22662r39－1）  

N－［3－Chloro－4－（4－Chlorophenoxy）phenylト2－hydroxyq3，5rdiiodobenzamide   

（4）構造式及び物性   

二  

二‾二＝ …  

分   子  式：C19HllC12Ⅰが0。  

分   子  量：626．01  

常温における一性状‥灰色～黄色の粉末  

溶   解  性‥メタノールにわずかに溶け、水には溶けない   

（5）適用方法及び用量   

ラフオキサニドはEUにおいて、牛、羊、山羊及び馬に対して5～15mg／kg体重の経口投  

与等が推奨されている。   



2．許容一日摂取量（ADI）評価   
食品安全基本法（平成15年法律第亜号）第24条第2項の規定に基づき、平成19年1  

月12日付け厚生労働省発食安第0112022号により、食品安全委員会委員長あて意見を求   

めたラフオキサニドに係る食品健康影響評価について、以下のとおり示されている。  

無毒性量：0．4喝／kg体重／日  

（動物種）  イヌ  

（投与方法）  経口  

（試験の種類） 亜急性毒性試験  

（期間）  13週  

安全係数：1000  

針 0．4〟g／kg術計日  

3．諸外国における使用状況等   

米国、EU、豪州、カナダ及びニュージーランドを調査したところ、EUにおいて使用が認  

められている。   

なお、mO／Ⅶ0合同食品添加物専門家会議（乃m）においては評価されておらず、国際  
基準も設定されていない。  

4．基準値案   

別紙のとおり、食品中の残留基準を設定しないこととする。   

本剤の食品中の残留基準については、ポジティブリスト制度の導入に際し、EUの残留基  
し 準を参考に設定したところであるが、残留基準設定の根拠となる残留試験データ等の詳細な  
情報が確認できなか ったため、食品添加物の規格基準（昭和34年厚生省告示第370号（以  
下、告示370号という））第1部食品の部 A 食品一般の成分規格の項7－より残留基準を  
削除することとする。   



（別紙）  

ラフオキサニド  

基準値（案）   基準値現行   国際基準   EU  
食品名  

Ppm   ppm   ppm   pローl   

牛の筋肉  0．03  0．03   

牛の月謝方  0．03  0．03   

牛の月刊蔵  0．01  0．01   

牛の腎臓  0．04  0．04   

牛の食用部分＊1  0．01  

その他の陸棲晴乳類に属する動  

物＊2の筋肉  
0．1  0，1   

その他の陸棲晴乳類に属する動  

物の月誹方  
0．3  0．25   

その他の陸棲晴乳類に属する動  

物の月刊読  
0．2  0．15   

その他の陸棲晴乳類に属する動  

物の腎臓  
0．2  0．15   

その他の陸棲晴乳類に属する動  

物の食用部分  
0．2  

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

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

＊2：その他の陸‡穿I甫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。  
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（参考）  

これまでの経緯  

残留基準告示  

厚生労働大臣から食品安全委員会委員長あてに残留基準設  

定に係る食品健康影響評価について要請  

第174回食品安全委員会（要請事項説明）  

第1回動物用医薬品専門調査会確認評価部会  

第5回動物用医薬品専門調査会確認評価部会  

第6回動物用医薬品専門調査会確認評価部会  
第96回動物用医薬品専門調査会  

食品安全委員会における食品健康影響評価（案）の公表  

第274回食品安全委員会（報告）  

食品安全委員会委員長から厚生労働大臣へ通知  
薬事・一食品衛生審議会へ諮問  

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会農薬・動物用医薬品部  
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●薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会農薬・動物用医薬品部会  

［委員］  

青木 宙  

生方 公子  

○大野 泰雄  

尾崎 博   

加藤 保博  

斉藤 貢】  

佐々木 久美子   

佐藤 清  

志賀 正和  

豊田 正武   

永山■敏廣  

松田 りえ子  

山内 明子  

山添 康  

吉池 信男  

由田 克士   

鰐渕 英機  

（○：部会長）  

東京海洋大学大学院海洋科学技術研究科教授  

北里大学北里生命科学研究所病原微生物分子疫学研究室教授  

国立医薬品食品衛生研究所副所長  

東京大学大学院農学生命科学研究科教授  

財団法人残留農薬研究所理事  

星薬科大学薬品分析化学教室准教寸受  

元国立医薬品食品衛生研究所食品部第一室長  

財団法人残留農薬研究所化学部部長  

元農業技術研究機構中央農業総合研究センター虫害防除部長  

実践女子大学生活科学部生活基礎化学研究室教授  

東京都健康安全研究センター食品化学部残留物質研究科長  

国立医薬品食品衛生研究所食品部長  

日本生活協同組合連合会組織推進本部 本部長  
東北大学大学院薬学研究科医療薬学講座薬物動態学分野教授  

青森県立保健大学健康科学部栄養学科教授  

国立健康・栄養研究所栄養疫学プログラム国民健康・栄養調査プロジェクトリーダー  

大阪市立大学大学院医学研究科都市環境病理学教授   



（答申案）   

ラフオキサニドについては、食品規格（食品中の動物用医薬品の残留基準）を設定し  
ないことが適当である。   
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農薬等の成分である物質の試験法に係る規格の一部改正等について  

1．背景   

食品に残留する農薬、飼料添加物又は動物用医薬品（以下、「農薬等」とい   

う。）の成分である物質については、「食品、添加物等の規格基準」（昭和34   

年厚生省告示第370号。以下、「告示」という。）中、「第1食品」の部の   

「A食品一般の成分規格」の項の5から7の目において残留基準が定められ   

ており、このうち、「検出されるものであってはならない」又は「不検出」と   

されている農薬等の成分については、それぞれの成分につき、試験法（以下、   

「告示試験法」という。）が示されている。  

しかしながら、試験対象となる食品の範囲は多様化しており、また、分析   

技術や分析機器の開発、進歩が進んでおり、より適切な、より迅速な、より   

効率的な試験法を選択できるようにすることが求められている。  

なお、告示中「第1食品」の部の「D各条」等においては、すでに告示   

試験法と同等以上の性能を有する試験法により試験を実施することができる   

旨が規定されている。  

2．審議結果   

告示中「第1食品」の部の「A食品一般の成分規格」の項の5から7の   

目において、 「検出されるものであってはならない」又は「不検出」とされて   

いる農薬等の成分に関する試験法について、試験対象食品の多様化、分析技   

術の進歩等を踏まえ、告示中「第1食品」の部の「D 各条」等においてす   

でに規定されているのと同様に、告示試験法と同等以上の性能を有する試験   

法により試験を実施することができることとするよう規格の改正を行うこと   

が適当と考える。  

この場合、代替する試験法が告示試験法と同等以上の性能を有するか否か   

については、平成19年11月15日付け食安発第1115001号厚生労働省医薬食   

品局食品安全部長通知「食品中に残留する農薬等に関する妥当性評価ガイド   

ラインについて」（以下「妥当性評価ガイドライン」という。）に準じて同等   

性を評価することが適当である。特に、「検出されるものであってはならない」   

又は「不検出」とされている農薬等については、「食品衛生法等の一部を改正   

する法律による改正後の食品衛生法第11条第3項の施行に伴う関係法令の   

整備について」（平成17年11月29日付け食安発1129001号食品安   

全部長通知）に別表のとおり検出限界が示されているが、それぞれの農薬等   

にかかる当該検出限界が代替する試験法により確保できることについて評価   



することが必要である。   

なお、検出限界は使用する機器の性能に依存するところも大きく、今後、  

機器等の進歩により、検出限界が低くなっていく可能性があるが、この点に  

ついては、技術の進歩を踏まえ、見直しの必要性等も含めて検討していくこ  

とが望まれる。   

また、妥当性評価ガイドラインにおいては、「検出されるものであってはな  

らない」又は「不検出」とされている農薬等についての評価に関して特段の  

記載がないので、適切に運用できるよう必要な改訂を行うことが望まれる。   

本規格の改正については、食品安全基本法第11条第1項第1号に規定す  

る「当該施策の内容からみて食品健康影響評価を行うことが明らかに必要で  

ないとき」に該当するものである旨、食品安全委員会より意見を得ている。  

3．検討経過等   

平成21年 8月21日 薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会農薬・動  

物用医薬品部会報告   

平成21年 9月28日 厚生労働大臣から食品安全委員会委員長へ食品  

健康影響評価を行うことが明らかに必要でないと  

きについて照会  

平成21年10月29日  
平成21年10月29日  

第307回食品安全委員会  

食品安全委員会委員長から厚生労働大臣あて食品  

健康影響評価を行うことが明らかに必要でないと  

きに該当する旨の回答  

薬事・食品衛生審議会に諮問  

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会農薬・動  

物用医薬品部会審議  

平成22年 2月22日  

平成22年 3月 2日  

4．農薬■動物用医薬品部会委員  

青木宙  

生方公子  

東京海洋大学大学院海洋科学技術研究科特任教授  

北里大学北里生命科学研究所病原微生物分子疫学研究室   

教寸受  

国立医薬品食品衛生研究所副所長  

東京大学大学院農学生命科学研究科獣医薬理学教室教授  

財団法人残留農薬研究所理事  

星薬科大学薬品分析化学教室准教授  

元国立医薬品食品衛生研究所食品部第一室長  

○大野泰雄   

尾崎博   

加藤保博   

斉藤貢一   

佐々木久美子  

号、二抒▼ご   



元独立行政法人農業技術研究機構中央農業総合研究センタ   

ー虫害防除部長  

実践女子大学生活科学部食生活科学科生活基礎化学研究室   

教授  

国立医薬品食品衛生研究所食品部長  

日本生活協同組合連合会組織推進本部本部長  

東北大学大学院薬学研究科医療薬学講座薬物動物態学分野   

教授  

志賀正和  

豊田 正武  

松田 りえ子  

山内 明子  

山添康  

由田 克士   独立行政法人国立健康・栄養研究所栄養疫学教育プログラ  

ム国民健康・栄養調査プロジェクトリーダー  

吉池信男   青森県立保健大学健康科学部栄養学科教授  

鰐渕英機   大阪市立大学大学院医学研究科都市環境病理学教授   

（○印は部会長）  
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（参考）   

（傍線部分は改正部分）  

○食品、添加物等の規格基準（昭和34年12月厚生省告示第370号）  

改  正  案  現  行  

第1食品   

A 食品一般の成分規格   

1～4  佃創  

5（1）の表に掲げる農薬等（農薬取締法（昭和23年法律第82号）  

第1条の2第1項に規定する農薬、飼料の安全性の確保及び品  

質の改善に関する法律（昭和28年法律第35号）第2条第3項の  

規定に基づく農林水産省令で定める用途に供することを目的と  

して飼料（同条第2項に規定する飼料をいう。）に添加、混和、  

浸潤その他の方法によって用いられる物又は薬事法（昭和35年  

法律第145号）第2条第1項に規定する医薬品であって動物のた  

めに使用されることが目的とされているものをいう。以下同  

じ。）の成分である物質（その物質が化学的に変化して生成した  

物質を含む。以下同じ。）は、食品に含有されるものであっては  

ならない。この場合において、（2）の表の食品の欄に掲げる食品  

については、同表の検体の欄に掲げる部位を検体として試験し  

なければならず、また、食品は（3）から止迫までに規定する試験  

法によって試験した場合に、その農薬等の成分である物質が検  

出されるものであってはならない。  

（1）～（17）（略）  

出払（3）から（17）までに掲げる試験法と同等以上の性能を有  

する試験法  

第1食品   

A 食品一般の成分規格   

1～4 （略）  

5（1）の表に掲げる農薬等（農薬取締法（昭和23年法律第82号）  

第1条の2第1項に規定する農薬、飼料の安全性の確保及び品  

質の改善に関する法律（昭和28年法律第35号）第2条第3項の  

規定に基づく農林水産省令で定める用途に供することを目的と  

して飼料（同条第2項に規定する飼料をいう。）に添加、混和、  

浸潤その他の方法によって用いられる物又は薬事法（昭和35年  

法律第145号）第2条第1項に規定する医薬品であって動物のた  

めに使用されることが目的とされているものをいう。以下同  

じ。）の成分である物質（その物質が化学的に変化して生成した  

物質を含む。以下同じ。）は、食品に含有されるものであっては  
ならない。この場合において、（2）の表の食品の欄に掲げる食品  

については、同表の検体の欄に掲げる部位を検体として試験し  

なければならず、また、食品は（3）から出立までに規定する試験  

法によって試験した場合に、その農薬等の成分である物質が検  

出されるものであってはならない。  

（1）～（17）（略）  

6 5の規定にかかわらず、（1）の表の第1欄に掲げる農薬等の  

成分である物質は、同表の第2欄に掲げる食品の区分に応じ、  

それぞれ同表の第3欄に定める量を超えて当該食品に含有され  

6 5の規定にかかわらず、（1）の表の第1欄に掲げる農薬等の成  

分である物質は、同表の第2欄に掲げる食品の区分に応じ、そ  

れぞれ同表の第3欄に定める量を超えて当該食品に含有される  

4   



現  行  改  正  案  

るものであってはならない。この場合において、（2）の表の食品  

の欄に掲げる食品については、同表の検体の欄に掲げる部位を  

検体として試験しなければならず、また、（1）の表の第1欄に掲  

げる農薬等の成分である物質について同表の第3欄に「不検出」  

と定めている同表の第2欄に掲げる食品については、（3）から  

立止までに規定する試験法によって試験した場合に、その農薬  

等の成分である物質が検出されるものであってはならない。  

（1）～（10）（略）  

吐吐（3）から（10）までに掲げる試験法と同等以上の性能を有   

する試験法  

ものであってはならない。この場合において、（2）の表の食品の  

欄に掲げる食品については、同表の検体の欄に掲げる部位を検  

体として試験しなければならず、また、（1）の表の第1欄に掲げ  

る農薬等の成分である物質について同表の第3欄に「不検出」  

と定めている同表の第2欄に掲げる食品については、（3）から  

旦迫までに規定する試験法によって試験した場合に、その農薬  

等の成分である物質が検出されるものであってはならない。  

（1）～（10）（略）  

7 6に定めるもののほか、（1）の表の第1欄に掲げる農薬等の  

成分である物質は、同表の第2欄に掲げる食品の区分に応じ、  

それぞれ同表の第3欄に定める量を超えて当該食品に含有され  

るものであってはならない。この場合において、（2）の表の食品  

の欄に掲げる食品については、同表の検体の欄に掲げる部位を  

検体として試験しなければならず、また、（1）の表の第1欄に掲  

げる農薬等の成分である物質について同表の第3欄に「不検出」  

と定めている同表の第2欄に掲げる食品については、（3）から  

上姐までに規定する試験法によって試験した場合に、その農薬等  

の成分である物質が検出されるものであってはならない。  

（1）～（8）（略）  

也（3）から（8）までに掲げる試験法と同等以上の性能を有す  

る試験法  

7 6に定めるもののほか、（1）の表の第1欄に掲げる農薬等の  

成分である物質は、同表の第2欄に掲げる食品の区分に応じ、  

それぞれ同表の第3欄に定める量を超えて当該食品に含有され  

るものであってはならない。この場合において、（2）の表の食品  

の欄に掲げる食品については、同表の検体の欄に掲げる部位を  

検体として試験しなければならず、また、（1）の表の第1欄に掲  

げる農薬等の成分である物質について同表の第3欄に「不検出」  

と定めている同表の第2欄に掲げる食品については、（3）から  

也までに規定する試験法によって試験した場合に、その農薬等  
の成分である物質が検出されるものであってはならない。  

（1）～（8）（略）  
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（参考）  

一般規則5，6及び7に規定する各試験法の検出限界  

農薬等名   検出限界（ppm）   備 考   

0．05   2，4，5－T  ミネラルウオーターにあっては0．001ppm   

アゾシクロチン及びシヘキサチン   0．02   ミネラルウオーターにあっては0．001ppm   

茶にあっては0．1ppm  
アミトロール   0．025  

ミネラルウオーターにあっては0．002ppm   

アルドリン   0．005   抹茶にあっては0．02ppm   

エンドリン   0．005   抹茶にあっては0．02ppm   

ディルドリン   0．005   抹茶にあっては0．02ppm   

カブタホール   0．01   ミネラルウオーターにあっては0，001ppm   

カルパドックス ※1   0．001  

クマホス   0．01   ミネラルウオーターにあっては0．001ppm   

クレンブテロール   0．00005  

クロラムフェニコール   0．0005   ローヤルゼリーにあっては0．005ppm   

クロルプロマジン   0．0001  

ジエチルスチルベストロール   0．0005  

ジメトリダゾール   0．0002  

メトロニダゾール   0．0001  

ロニダゾール   0．0002  

ダミノジッド   0．1   ミネラルウオーターにあっては0二002ppm   

デキサメタゾン   0．00005  

トリアゾホス   0．05  そら豆にあっては0．02ppm   

パラチオン   0．01  

α－トレンボロン   0．002  

β－トレンボロン   0．002  

二臭化エチレン   0．001  

ニトロフラゾン   0．001  

ニトロプラントイン※2   0．001  

フラゾリドン※3   0．001  

フラルタドン※4   0．001  

プロファム   0．01   ミネラルウオーターにあっては0．001ppm   

マラカイトグリーン※5   0．002  

※1カルパドックスは、カルパドックスの代謝物であるキノキサリンー2－カルポン酸を分析対象とする  
※2 ニトロフラントインは、ニトロプラントインの代謝物である1一アミノヒダントインを分析対象と  

する。  
※3 フラゾリドンは、フラゾリドンの代謝物である3－アミノー2－オキサゾリドンを分析対象とする。  
※4 フラルタドンは、フラルタドンの代謝物である3－アミノー5－モルフォリノメチルー2－オキサ  

ゾリドンを分析対象とする。  
※5 マラカイトグリーンは、マラカイトグリーン及びその代謝物であるロイコマラカイトグリーンを分析  

対象とする。  
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参考資料1  
国民平均、幼小児、妊婦、高齢者別の農産物・畜水産物摂取量  
（平成10～12年の国民栄養調査の結果より）  

1日当たりの農産物摂取量（g）  

国民平均   高齢者  妊婦   ／j、児  

（65歳以上）  （1～6歳）   

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

小麦   116．8   83．4   123．4   82．3   

大麦   5，9   3．6   0．3   0．1   

ライ麦   0．1   0．1   0．1   0．1   

トウモロコシ   2．5   0．8   2．7   4．3   
ソバ   3．7   4．8   1．4   0．8   

その他の穀類   0．3   0．3   0．5   0．2   

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

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

エンドウ   0．3   0．4   0．3   0．1   

ソラマメ   0．2   0．4   0．1   0．1   

ラッカセイ   0．5   0．6   0．2   0．3   

その他の豆類   0．1   0．1   0．1   0．1   

ばれいしょ   36．6   27．0   39．8   21．3   

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

かんしょ   15．7   16．8   13．8   17．7   

やまいも（長いも）   2．6   4．3   1．6   0．5   

こんにやくいも   12．9   13．4   11．0   5．7   

その他のいも類 ※いも類加工品   0．4   0．4   0．8   03   

てんさい   4．5   4．0   3．4   3．7   

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

だいこん類（含ラディッシュ）（根）   45．0   58．5   28．7   1臥7   

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

かぶ類（根）   2．6   4．2   0．7   0．7   

かぶ類（葉）   0．5   1．1   0．3   0．1   

西洋ワサビ   0．1   0．1   0．1   0．1   

クレソン   0．1   0．1   0．1   0．1   

はくさい   29．4   31．7   21．9   10．3   
キャベツ（含芽キャベツ）   22．8   19．9   22．9   9．8   

ケール   0．1   0．1   0．1   0．1   

こまつな   4．3   5．9   1．6   2．0   

きょうな   0．3   0．3   0．1   0．1   

チンゲンサイ   1．4   1．9   1．0   0．3   

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

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

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

ゴボウ   4．5   5．2   2．4   1．6   

サルシフイー   0．1   0．1   0．1   0．1   

アーティチョーク   0．1   0．1   0．1   0．1   

チコリ   0．1   0．1   0．1   0．1   

エンダイブ   0．1   0．1   0．1   0．1   

しゆんぎく   2．5   3．7   1，9   0．6   

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

その他のきく科野菜   0．4   0．7   0．5   0．1   

たまねぎ   30．3   22．6   33．1   18．5   

ねぎ（含リーキ）   11．3   13．5   8．2   4．5   
ニンニク   0．3   0．3   0．1   0．1   

にら   1．6   1．6   0．7   0．7   
アスパラガス   0．9   0．7   0．4   0．3   

ワケギ   0．2   0．3   0．1   0．1   

その他のゆり科野菜   0．9   1．8   0．1   0．1   

－1－   



1日当たりの農産物摂取量（g）  

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

にんじん   24．6   22．3   25．1   16．3   
パースニップ   0．1   0．1   0．1   0．1   
パセリ   0．1   0．1   0．1   0．1   
セロリ   0．4   0．4   0＿3   0．1   
みつば   0．2   0．2   0．1   0．1   

その他のせり科野菜   0．1   0．3   0．1   0．1   

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

ナス   4．0   5．7   3．3   0．9   

その他のなす科野菜   0．2   0．3   0，1   0．1   

きゅうり（含ガーキン）   16．3   16．6   10．1   8．2   
かぼちゃ（含スカッシュ）   9．4   11．5   6．9   5．8   

しろうり（野菜）   0．3   0．8   0．1   0．1   

スイカ（果実）   0．1   0．1   0．1   0．1   

メロン類（果実）   0．4   0．3   0．1   0．3   

まくわうり（果実）   0．1   0．1   0．1   0．1   

その他のうり科野菜   0．5   0．7   2．3   0．1   

ほうれん草   18．7   21．7   17．4   10．1   
たけのこ   2．0   1．7   2．6   0．7   

おくら   0．3   0．3   0．2   0．2   
しょうが   0．6   0．7   0．7   0．2   
未成熟えんどう   0．6   0．6   0．7   0．2   
未成熟インゲン   1．9   1．8   1．8   1．2   
えだまめ   0．1   0．1   0．1   0．1   

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

その他の野菜   12．6   12．2   9．6   9．7   

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

りんご   35．3   35．6   30．0   36．2   

日本なし   5．1   5．1   5．3   4．4   
西洋なし   0．1   0．1   0．1   0．1   
マ／レメロ   0．1   0．1   0．1   0．1   
びわ   0．1   0．1   0．1   0．1   

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

ウメ   1．1   1．6   1．4   0．3   
おうとう（チェリー）   0．1   0．1   0．1   0．1   
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1日当たりの農産物摂取量（g）  

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

イチゴ   0．3   0．1   0．1   
ラズベリー   

0．4  
0．1   0．1   0．1   

ブラックベリー   
0．1  

0．1   0．1   0．1   0．1   
ブルーベリー   0．1   0．1   0．1   0．1   
クランベリー   0．1   0．1   0．1   0．1   
ハックルベリー   0．1   0．1   0．1   0．1   
その他のベリー類   0．1   0．1   0．1   0．1   

ブドウ   5．8   3．8   1．6   4．4   

かき   31．4   49．6   21．5   8．0   

バナナ   12．6   17．7   8．7   11．3   

キウイー   1．8   2．0   1．1   1．3   
パパイヤ   0．1   0．1   0．1   0．1   
アボカド   0．2   0．2   0．1   0．1   

パイナップル   0．8   0．5   0．1   1．0   
グアバ   0．1   0．1   0．1   0．1   
マンコー   0．1   0．1   0．1   0．1   
パッションフルーツ   0．1   0．1   0．1   0．1   

ナツメヤシ   0．1   0．1   0．1   0．1   

その他の果実   3．9   1．7   1．4   5．9   

ひまわり（種子）   0．1   0．1   0．1   0．1   

ゴマ（種子）   1．0   1．4   0．4   0．6   

べにばな（種子）   0．1   0．1   0．1   0．1   

綿実（種子）   0．1   0．1   0．1 0．1   

なたね   8．4   5．3   8．2   5．0   

その他のオイルシード   0．1   0．1   0．1   0．1   

ぎノレなん   0．1   0．2   0．1   0．1   

くり   0．7   0．8   0．1   1．3   
ペカン   0．1   0．1   0．1   0．1   
アーモンド   0．1   0．1   0．1   0，1   
ク／レミ   0．1   0．1   0．1   0．1   

その他のナッツ   0．1   0．1   0．1   0．1   

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

カカオ豆   0．3   0．2   0．4   0．3   

ホップ   0．1   0．1   0．1   0．1   

みかんの皮   0．1   0．1   0．1   0．1   

その他のスパイス   0．1   0．1   0．1   0．1   

その他のハーブ   0．1   0．1   0，1   0．1  

1日当たりの畜水産物摂取量（g）  

国民平均   高齢者  妊婦   小児  

（65歳以上）  （1～6歳）   

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

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

乳   142．7  183．1   197．0   

家きんの肉類   20．2  16．2   18．5   

家きんの卵類   40．2  29．3   

魚介類   94．1   42．8   

はちみつ   0．4  0．6  0．6   0，2  

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

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

1）食品健康影響評価結果を受けたもの  

物質名   用途   
意見聴取  

根拠条文  年月日   文書番号   
結果通知  食品安全委員会からの通知を受けて取っ  
年月日   文書番号  た措置等   

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

2  カナマイシン   動物用医染品  食品安全基本法 第24条第2項  H18．12．18  厚生労働省発食安第1218005号  H19．05．31  府食第536号  

平成21年3月6日部会審議  
3  バロモマイシン   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H19．01．12  厚生労働省発食安第0112019号  H19．05．31  府食第537号  平成21年9月30日分科会審議  

平成22年1月26日～消費者庁協議中   

4  ベンジルペニシリン   動物用医薬品  食品安全基本法 242  H19．02．05  厚生労働省発食安第020由12号  H19．05．31  府食第538号  
第条第項  

平成21年5月20日部会審議  

5  イミダクロブリド   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  平成21年6月19日部会審議  

第24条第1項第1号   
H19．02．23   平成21年7月3日分科会審議  

平成22年1月26日～消費者庁協議中   

6  フルリドン   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  Hl臥1乙18  厚生労働省発食安第1218014号  H19，08．23  府食第801号  

食品安全基本法  
平成20年6月20日部会審議  

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

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

食品安全基本法  
8  チアンフェニコール   動物用医薬品   第24条第1項第1号  

第24条第2項   
H18．07．18   

食品安全基本法  
第24条第1項第1号  

平成21年10月29日部会審議  
9  テブフェノジド   農薬  

H19．03．05   
平成21年12月2日分科会審議  

第24条第2項   パブリックコメントWTO通報中   

平成21年3月6日部会審議  
10  セフォベラゾン   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H19．01．12  厚生労働省発食安第0112016号  H19．12．20  府食第1242号  平成21年9月30日分科会審議  

平成22年1月26日～消費者庁協議中   

嚇
湘
碑
茸
N
 
 
 



物質名   用途   根拠条文   意見聴取  文書番号   結果通知  文書番号   食品安全委員会からの通知を受けて取っ  
年月日  年月日  た措置等   

皿  イミベンコナゾール   農薬   食品安全基本法 242  H19．03．05  厚生労働省発食安第0305007号  H19．12．20  府食第1243号  
第条第項  

12  コリステン   飼料添加物及び 用医  食品安全基本法 242  H19．03．05  厚生労働省発食安第0305025号  H20．01．24  府食第81号   
動物薬品   第条第項  平成22年3月2日部会審議予定   

平成21年5月20日部会審議  
13  ブロチゾラム   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H18．10．16  厚生労働省発食安第1016003号  H20．03．13  府食夢279号  平成21年7月3日分科会審言義  

告示準備中   

食品安全基本法 第24条第1項第1号  
平成21年7月24日部会審議  

14  インドキサカルブ   革薬  
H18．07．18   

平成21年9月30日分科会審議  

第24条第2項   パブリックコメント募集中、WTO通報終了   

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

平成20年7月11日部会審議  
食品安全基本法  平成20年7月30日分科会審議  

16  ブプロフェジン   農薬  第24条第1項第1号  平成21年7月24日部会審議  

第24条第2項   平成21年9月30日分科会審議  

告示手続中   

平成21年5月20日部会審議  
17  リファキシミン   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H19．05．22  厚生労働省発食安第0522008号  H20．06．05  府食第617号  平成21年9月30日分科会審議  

平成22年1月26日～消費者庁協議中   

農薬   
食品安全基本法  平成21年9月25日部会審議  

18  トリフロキシストロビン  第24条第1項第1号  平成21年12月2日分科会審議  

第24条第2項   ／けリックコメント募集中、WTO通報終了   

食品安全基本法  平成21年6月19日部会審議  
19  オキサジクロメホン   農薬  第24条第1項第1号  H20．06．02  厚生労働省発食安第0602001号  H20．08．21  府食第905号  平成21年7月3日分科会審言義  

第24条第2項   H19．03．05  厚生労働省発食安第0305010号  平成22年1月26日～消費者庁協議中   

20  ゾキサミド   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  H19．01．12  厚生労働省発食安第0112009号  H20．08．21  府食第906号  
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物質名   用途   根拠条文   意見聴取  文書番号   
結果通知  食品安全委員会からの通知を受けて取っ  

年月日  年月日   
文書番号  

た措置等   

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

平成20年12月9日部会審議  

農薬   
平成21年2月3日部会審書義  

22  アセタミプリド  食品安全基本法 第24条第2項  H20，02．12  厚生労働省発食安第0212003号  H20．08．29  府食第928号  WTO通報りくブリックコメント終了  

平成22年1月27日部会審議  

平成22年3月3日分科会審議予定   

食品安全基本法  平成22年1月27日部会審議  
23  トリルフルアニド   農薬  第24条第1項第1号  H20．06．02  厚生労働省発食安第0602002号  H20．09．04  府食第955号  平成22年3月3日分科会審議予定  

第24条第2項   H19．06．05  厚生労働省発食安第0605010号  パブリックコメントWTO通報準備中   

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

農薬   
食品安全基本法  平成21年5月20日・平成21年6月19日部会  

25  アセキノシル  第24条第1項第1号  審議／平成21年7月3日分科会審議  

第24条第2項   平成22年2月18日告示   

平成21年10月29日部会審議  
26  ビリプチカルブ   農薬   食品安全基本法 第24条第1項第1号  H19．08．06  厚生労働省発食安第0806011号  H20．09．11  府食第985号  平成21年12月2日分科会審議  

／けリックコメント・WTO通報中   

食品安全基本法  平成21年10月29日部会審議  
27  オキサジアゾン   農薬  第24条第1項第1号  平成21年12月2日分科会審議  

第24条第2項   パブリックコメントWTO通報中   

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

29  クロフェンセット   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  H19．06．05  厚生労働省発食安第0605006号  H20．10．02  府食第1041号   平成22年3月2日部会審議予定   

30  フルフエンピルエチル   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  H19．01．12  厚生労働省発食安第0112011号  H20．10．02  府食第1042号  
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根拠条文   意見聴取  文書番号   結果通知  食品安全委員会からの通知を受けて取っ  
物質名   用途  年月日  年月日   

文書番号  た措置等   

農薬   食品安全基本法  
31  ビリプロキシフエン  第24条第1項第1号   

平成22年3月2日部会審議予定   

平成写1年6月19日部会審議  

32  プレチラクロール   農薬   
食品安全基本法   H15．07．01  
第24条第1項第1号   H19．09．25   

平成21年7月3日分科会審議  

平成22年1月26日～消費者庁協議中   

平成22年1月27日部会審議  

33  フルアクリビリム   農薬   食品安全基本法 242  H19．03．05  厚生労働省発食安第0305022号  H20．10．16  府食第1101号  
第条第項  

平成22年3月3日分科会審言義予定  
／くブリックコメントWTO通報準備中   

食品安全基本法  平成21年5月20日部会審議  

34  ペンシクロン   農薬  第24条第1項第1号  平成21年7月3日分科会審議  

第24条第2項   平成22年1月26日～消費者庁協議中   

食品安全基本法  平成21年6月19日部会審議  

35  フェリムゾン   農薬  第24条第1項第1号  平成21年7月3日分科会審議  

第24条第2項   平成22年1月26日～消費者庁協言義中   

平成21年6月19日部会審議  

36  EPN   農薬   食品安全基本法 2411  H20．02．05  厚生労働省発食安第0205001号  H20．11．27  府食第1290号  
第条第項第号  

平成21年7月3日分科会審言義  

平成22年1月26日～消費者庁協議中   

平成21年6月19日部会審議  

37  フエノキサニル   農薬   食品安全基本法 第24条第1項第1号  H20．02．05  厚生労働省発食安第0205002号  H20．11．27  府食第1291号  平成21年7月3日分科会審議  

平成22年1月26日～消費者庁協議中   

平成21年6月19日部会審議  

38  フェントラザミド   農薬   食品安全基本法 2411  H20．02．05  厚生労働省発食安第0205004号  H20．12．04  府食第1314号  平成21年8月21日部会審議  

第条第項第号  平成21年9月30日分科会審議  

告示手続中   

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

40  ヘキサジノン   農薬   食品安全基本法 242  H19．03．05  厚生労働省発食安第0305023号  H20．12．11  府食第1337号  
第条第項  

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

年月日  年月日  た措置等   

平成22年1月27日部会審議  
41  セフキノム   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H柑．12．18  厚生労働省発食安第1218009号  H20．12．18  府食第1361号  平成22年3月3日分科会審議予定  

パブリックコメントWTO通報準備中   

平成21年12月1日部会審議  

42  イミドカルブ   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H19．03．19  厚生労働省発食安第0319003号  H20．12．18  府食第1362号  平成22年3月3日分科会審議予定  
パブリックコメント手続中  
WTO通報中   

平成21年6月19日部会審議  
43  ジクロシメット   農薬   食品安全基本法 第24条第1項第1号  H20，01．11  厚生労働省発食安第0111004号  H20．12．18  府食第1366号  平成21年7月3日分科会審議  

平成22年1月26日～消費者庁協議中 

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

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

平成21年5月20日部会審議  
46  プロヒドロジャスモン   農薬   食品安全基本法 第24条第1項第1号  H20．10，07  厚生労働省発食安第1007004号  HZl．01．08  府食第13号  平成21年9月30日分科会審議  

平成22年2月18日告示   

47  プロファム   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  H19．06．05  厚生労働省発食安第0605012号  H21．01．08  府食第14号  

48  スピネトラム   農薬   
食品安全基本法  
第24条第1項第1号   

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

50  ルフエヌロン   農薬   食品安全基本法 第24条第1項第1号 第24条第2項  H17．07．25 H18．07．18  厚生労働省発食安第0725001号 厚生労働省発食安第0718012号  H21．01．22  府食第85号  
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物質名   用途   根拠条文   意見聴取  文書番号   結果通知  文書番号   食品安全委員会からの通知を受けて取っ  
年月日  年月日  た措置等   

平成21年6月19日部会審議  

51  ノバルロン   農薬   食品安全基本法 第24条第1項第1号  H20．12．09  厚生労働省発食安第1209001号  H21．02．05  府食第132号  平成21年9月30日分科会審議  

平成22年1月26日～消費者庁協議中   

食品安全基本法  
平成21年10月29日部会審言義  

52  メタアルデヒド   農薬  第24条第1項第1号  H20．12．09  厚生労働省発食安第1209004号  H21．02．05  府食第133号  平成21年12月2日分科会審議  

パブリックコメントWTO通報中   

食品安全基本法  
平成21年12月1日部会審議  

53  ブタミホス   農薬  第24条第1項第1号  平成22年3月3日分科会審言義予定  

第24条第2項   H20．03．25   
パブリックコメント手続中  
WTO通報中   

54  ラフオキサニド   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H19．01．12  厚生労働省発食安第0112022号  H21．02．19  府食第168号   平成22年3月2日部会審議予定   

平成21年6月19日部会審議  
55  テフリルトリオン   農薬   食品安全基本法 411  H20．01．11  厚生労働省発食安第0111005号  H21．02．19  府食第169号  

第2条第項第号  
平成21年7月3日分科会審議  
平成22年2月18日告示   

食品安全基本法  平成21年9月25日部会審吉義  
56  メタラキシル及びメフエノキサム   農薬  第24条第1項第1号  平成21年12月2日分科会審議  

第24条第2項   ／けリックコメント募集中、WTO通報終了   

57  オキシベンダゾール   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H19．07．13  厚生労働省発食安第0713007号  H21．03．05  府食第212号  

平成21年7月24日部会審議  
58  シメコナゾール   農薬   食品安全基本法 第24条第1項第1号  H20．10．07  厚生労働省発食安第1007003号  H21．03．12  府食第241号  平成21年9月30日分科会審議  

告示手続中   

59  トリフルスルフロンメチル   農薬   食品安全基本法 242  H20．03．03  厚生労働省発食安第0303014号  H21．03．19  府食第263号  
第条第項  

平成21年7月24日部会審議  
60  ピラクロストロビン   農薬   食品安全基本法 第24条第1項第1号  H20．12．09  厚生労働省発食安第1209002号  H21．03．19  府食第264号  平成21年9月30日分科会審議  

告示手続中   
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物質名   途   根拠条文   意見聴取  文書番号   結果通知  食品安全委員会からの通知を受けて取っ  
年月日  年月日   文書番号  

た措置等   

平成21年8月21日部会審議  
61  ボスカリド   農薬   食品安全基本法 第24条第1項第1号  H20．12．09  厚生労働省発食安第1209003号  H21．03．19  府食第265号  平成21年9月30日分科会審議  

告示手続中   

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

平成21年4月14日部会審議  
63  テルデカマイシン   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H21．03．24  厚生労働省発食安第0324010号  H21．03．26  府食第278号  平成21年9月30日分科会審議  

平成22年1月26日～消費者庁協議中   

平成21年4月14日部会審議  
64  デストマイシンA   飼料添加物  食品安全基本法 第24条第2項  H21．03．24  厚生労働省発食安東0324011号  H21．03．26  府食第279号  平成21年9月30日分科会審議  

平成22年1月26日～消費者庁協議中   

食品安全基本法  平成21年7月24日部会審議  

85  メソトリオン   農薬  第24条第1項第1号  平成21年9月30日分科会審議  

第24条第2項   
平成21年12月2日分科会審議  

告示手続中   

車成21年7月24日部会審議  
66  レビメクテン   農薬   食品安全基本法 第24条第1項第1号  H19．03．05  厚生労働省発食安第0305003号  H21．03．26  府食第282号  平成21年9月30日分科会審亭義  

告示手続中   

食品安全基本法  
67  ／くクロブトラゾール   農薬  第24条第1項第1号  

第24条第2項   

食品安全基本法  平成21年12月1日部会審議  

68  ミルベメクテン   農雫  第24条第1項第1号  平成22年3月3日分科会審議予定  

第24条第2項   H18．07．18－   パブリックコメント手続中  
WTO通報中   

69  アジムスルフロン   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  H19．04，09  厚生労働省発食安第0409003号  H21．04．09  府食第344号   平成22年3月2日部会審議予定   

70  シフルフエナミド   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  H20．03．25  厚生労働省発食安第0325007号  H21．04．16  府食第383号  

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

年月日  年月日  た措置等   

平成21年9月25日部会審議  

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

平成21年12月2日分科会審議  
パブリックコメント募集中、WTO通報終7   

食品安全基本法  平成22年1月27日部会審議  

72  イブロベンホス   農薬  第24条第1項第1号  平成22年3月3日分科会審議予定  

第24条第2項   パブリックコメントWTO通報準備中   

平成21年8月21日部会審議  

73  イソチアニル   農薬   食品安全基本法 2411  H20．10．07  厚生労働省発食安第1007001号  H21．04．30  府食第439号  
第条第項第号  

平成21年9月30日分科会審議  

告示手続中   

平成21年9月25日部会審議  

74  エスプロカルブ   農薬   食品安全基本法 1  H21．01．20  厚生労働省発食安第0120002号  H21．05．14  府食第470号  
第24条第1項第号  

平成21年12月2日分科会審言義  

パブリックコメント募集中、WTO通報終了   

平成21年12月1日部会審議  

75  スピロテトラマト   農薬   食品安全基本法 2411  H20．08．18  厚生労働省発食安第0818002号  H21．05．14  府食第471号  平成22年3月3日分科会審議予定  

第条第項第号  パブリックコメント手続中  
WTO通報中   

76  クロランスラムメチル   農薬   食品安全基本法 242  H20．03．25  厚生労働省発食安第0325006号  H21．05．21  府食第497号  
第条第項  

77  ミクロブタニル   農薬   食品安全草本法 242  H20．03．25  厚生労働省発食安第0325016号  H21．05．21  府食第498号  
第条第項  

78  アジンホスメチル   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  H20．09．09  厚生労働省発食安第0909001号  H21．05．28  府食第527号  

食品安全基本法  平成21年10月29日部会審議  
79  ジメテナミド   農薬  第24条第1項第1号  平成21年12月2日分科会審議  

第24条第2項   パブリックコメント募集中■WTO通報中   

80  クレンブテロール   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H18．10．16  厚生労働省発食安第1016004号  H21．06．18  府食第586号  
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物質名   用途   
意見聴取  

根拠条文  
年月日   

文書番号   
結果通知  食品安全委員会からの通知を受けて取っ  
年月日   

文書番号  
た措置等   

81  スピロメシフエン   農薬   食品安全基本法 411  H21．01．20  厚生労働省発食安第0120004号  H21．06．25  府食第612号  
第2条第項第号  

82  ビフエントリン   農薬   食品安全基本法 第24条第1項第1号  H21．01．20  厚生労働省発食安第0120005号  H21．06．25  府食第613号  

83  カルプロフエン   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H19．02．05  厚生労働省発食安第0205008号  H21．06．25  府食第614号1  

平成21年7月24日部会審議  
84  ノシヘブタイド   飼料添加物  食品安全基本法 第24条第2項  H20．09．12  厚生労働省発食安第0912008号  H21．06．25  府食第615号  平成21年9月30日分科会審議  

告示手続中   

85  プロパモカルブ   農薬   食品安全基本法 第24条第1項第1号  

第24条第2項   
H18．07．18   

平成22年3月2日部会審議予定   

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

87  フルジオキソニル   農薬・   食品安全基本法 第24条第2項  H19．06．25  厚生労働省発食安第0625006号  H21．07．16  府食第682号  

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

第24条第2項   

8g  クロメプロップ   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  
H20．10．7   

平成22年3月2日部会審議予定   
第2イ条第1項第1号   

90  プロチオコナゾール   農薬   食品安全基本法 第24条第1項第1号  H20．06．02  厚生労働省発食安第0602004号  H21．07．23  府食第700号  
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物質名   用途   
意見聴取  

根拠条文  年月日   
文書番号   

結果通知  食品安全委員会からの通知を受けて取っ  
年月日   

文書番号  
た措置等   

91  カラゾロール   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H19．07．13  厚生労働省発食安第0713008号  H21．07．30  府食第727号  

平成22年1月27日部会審議  

92  ビリフルキナゾン   農薬   食品安全基本法 第24条第1項第1号  H19．12．18  厚生労働省発食安第1208002号  H21．07．30  府食第728号  平成22年3月3日分科会春吉義予定  
パブリックコメントWTO通報準備中   

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

第24条第2項   

94  ビリミスルフアン   農薬   食品安全基本法  第24条第1項第1号  H19．10．30  厚生労働省発食安第1030004号  H21．08．27  府食第824号   平成22年3月2日部会審言義予定   

95  ベンダイオカルブ   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  H20．03．11  厚生労働省発食安第0311011号  H21．08．27  府食第825号  

食品安全基本法  
平成22年1月27日部会審言義  

96  アミスルプロム   農薬  第24条第1項第1号  H21．01．20  厚生労働省発食安第0120001号  H21．09．10  府食第872号  平成22年3月3日分科会審議予定  
パブリックコメントWTO通報準備中   

平成22年1月27日部会審議  
97  オラキンドックス   飼料添加物及び 動物用医薬品  食品安全基本法 第24第2項  H20．03．11  厚生労働省発食安第0311012号  H21．10．1  府食第926号  

条  
平成22年3月3日分科会審議予定  
パブリックコメント・WTO通報準備中   

98  ケトプロフェン   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H19．03．05  厚生労働省発食安第0305031号  H21．10．1  府食第927号  

99  ピベラジン   動物用医薬品  食品安全基本法 242  H19．03．05  厚生労働省発食安第0305033号  H21．10．1  府食第928号  
第条第項  

農薬   
食品安全基本法  

100  キザロホップエチル  第24条第1項第1号  
第24条第2項   H19．03．05   
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物質名   用途   根拠条文   意見聴取  文書番号   結果通知  食品安全委員会からの通知を受けて取っ  
年月日  年月日   

文書番号  
た措置等   

101  トリネキサパックエテル 農薬   食品安全基本法 242  H19．06．25  厚生労働省発食安第0625004号  H21．10．22  府食第1007号  
第条第項  

102  ベントキサゾン   農薬   食品安全基本法 2411  H18．05．23  厚生労働省発食安第0523002号  H21．10．22  府食第1008号  
第条第項第号  

103  クロルフェナビル   農薬   食品安全基本法 第24条第1項第1号  H21．01．20  厚生労働省発食安第0120003号  H21．11．05  府食第1048号  

104  エトフエンブロックス   農薬   食品安全基本法 2411号  H21．02．17  厚生労働省発食安第0217001号  H21．11，19  府食第1100号  
第条第項第  

ニューカッスル病・マレソク病（ニューカッ  
食品安全基本法  

105   スル病ウイルス由来F蛋白遺伝子導入 マレツウイルス1型）生ワクチン  動物用医薬品   第24条第1項第1号  H21．07．03  厚生労働省発食安0703第1号  H21．12．03  府食第1132号 

ク病凍結  

106  チジアズロン   農薬   食品安全基本法 242  H19．03．05  厚生労働省発食安第0305016号  H21．12．03  府食第1133号  
第条第項  

107  1－メチルシクロプロペン   農薬   食品安全基本法 第24条第1項第1号  H17．08．23  厚生労働省発食安第0823002号  H21．12．17  府食第1166号  

108  メプロニル   農薬   食品安全基本法 第24条第1項第1号 第24条第2項  H20．04．01 H20．03．25  厚生労働省発食安第0401005号 厚生労働省発食安第0325017号  H21．12．17  府食第1167号  

109  塩酸ホルメタネート   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  H20．03．25  厚生労働省発食安第0325005号  H22．01．07  府食第13号  

110  メトキシフェノジド   農薬   食品安全基本法 第24条第1項第1号  H21．06．08  厚生労働省発食安第0608005号  H22．01．07  府食第14号  
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物質名   根拠条文   意見聴取  文書番号   結果通知  文書番号   食品安全委員会からの通知を受けて取っ  
用途  年月日  年月日  た措置等   

皿  シ工ノピラフェン   農薬   食品安全基本法 1  H21．08．04  厚生労働省発食安0804第5号  H22．01．14  府食第30号  
第24条第1項第号  

112  フルベンダゾール   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H21．03．24  厚生労働省発食安第0324009号  H22．01．14  府食第31号  

113  シフルメトフエン   農薬   食品安全基本法 2411  H21．06．08  厚生労働省発食安第0608002号  H22．01，21  府食第49号  
第条第項第号  

114  アゾキシストロビン   農薬   食品安全基本法 2411  H21．06．08  厚生労働省発食安第0608001号  H22．0－1．28  府食第64号  
第条第項第号  

115  プロビリスルフロン   農薬   食品安全基本法 2411  H21．06．08  厚生労働省発食安第0608004号  H22．01．28  府食第65号  
第条第項第号  

農薬   
食品安全基本法  

116  グルホシネート  第24条第1項第1号  
第24条第2項   
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2）意見聴取を行っているもの  

物質名   用途   根拠条文   意見聴取 年月日   文書番号   備考   

農薬及び  食品安全基本法  
l  スピノサド  動物用医薬品   第24条第1項第1号 242   

第条第項   Hl臥07．18   

2  ジコホール   農薬   食品安全基本法 第24条第1項第1号  

第24条第2項   
H18．07．18   

3  オルビフロキサシン   
食品安全基本法 第24条第1項第1号  

動物用医薬品    第24条第2項  H17．04．11 H18．07．18  厚生労働省発食安第0411002号 厚辛労働省発食安第0718011号  

食品安全基本法  
4  アンピシリン   

動物用医薬品   第24条第1項第1号  

第24条第2項   H18．07．18   

5  ホスホマイシン   
食品安全基本法 第24条第1項第1号  

動物用医薬品    第24条第2項  H17．09．13 Hl臥07，18  厚生労働省発食安第0913010号 厚生労働省発食安第0718024号  

食品安全基本法  
6  スルファメトキサゾール   動物用医薬品   第24条第1項第1号  

第24条第2項   H18．07．18   

食品安全基本法  
7  トリメトプリム   動物用医薬品   第24条第1項第1号  

第24条第2項   
H18．07．18   

食品安全基本法  
8  セファピリン   動物用医薬品   第24条第1項第1号  

第24条第2項   H18．07．18   

食品安全基本法  
9  ホルペット   農薬  第24条第1項第1号  

第24条第2項   H18．07．18   

10  タイロシン   飼料添加物及び 動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H18．09．04  厚生労働省発食安第0904002号  

；l  



物質名   用途   根拠条文   
意見聴取  
年月日   

文書番号   備考   

皿  フルアジナム   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  

第24条第1項第1号   
H19，02．23   

12  ノルフロキサシン   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H18．10．16  厚生労働省発食安第1016002号  

13  キシラジン   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  Hl臥12．18  厚生労働省発食安第1218003号  

14  アモキシシリン   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H18．12．18  厚生労働省発食安第1218004号  

15  ドキシサイクリン   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H18，12．18  厚生労働省発食安第1218010号  

16  フリラゾール   農薬   食品安全基本法 242  H18．12．18  厚生労働省発食安第1218013号  
第条第項  

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

18  リンコマイシン   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H18．12．18  厚生労働省発食安第1218016号  

19  イマゼタピルアンモニウム塩   農薬   食品安全基本法 242  H19．01．12  厚生労働省発食安第0112006号  
第条第項  

20  シクロエート   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  H19．01．12  厚生労働省発食安第0112007号  
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物質名   用途   根拠条文   
意見嘩取  
年月日   

文書番号   備考   

21  ピノキサデン   農襲   食品安全基本法 第24条第2項  H19．0‖2  厚生労働省発食安第0112010号  

22  クマホス   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H19，01．12  厚生労働省発食安第0112013号  

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

24  メチルプレドニゾロン   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  Hl臥01，12  厚生労働省発食安第0112021号  

25  スピロキサミン   農薬   食品衰全基本法 242  H19．02．05  厚生労働省発食安第0205003号  
第条第項  

26  アレスリン   農薬及び  食品安全基本法 242  H19．02．05  厚生労働省発食安第0205006号  
動物用医薬品   第条第項  

27  エリスロマイシン   動物用医薬品′  食品安全基本法 242  H19．02．05  厚生労働省発食安第0205007号  
第条第項  

28  クロルマジノン   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H19．02．05  厚生労働省発食安第0205009号  

29  スルフィソソール   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H19．02．05  厚生労働省発食安第0205010号  

30  セファレキシン   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H19．02．05  厚生労働省発食安第0205011号  
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物質名   用途   根拠条文   意見聴取  文書番号   備考   
年月日  

31  レ／くミゾール   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H19．02．05  厚生労働省発食安第0205013号  

農薬   
食品安全基本法  

32  プロ／くルギット  第24条第1項第1号  
第24条第2項   

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

第24条第2項   H19．03．05   

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

35  農薬   食品安全基本法   H19．03．05  厚生労働省発食安第0305018号  
第24条第2項  

36   
飼料添加物及び   食品安全基本法 42  H19．03．05  厚生労働省発食安第0305026号  
動物用医薬品   第2条第項  

37  モネンシン   
飼料添加物及び   食品安全基本法   H19．03．05  厚生労働省発食安第0305027号  
動物用医薬品   第24条第2項  

38  動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H19．03．05  厚生労働省発食安第0305028号  

39   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H19．03．05  厚生労働省発食安第0305029号  

40  クラブラン酸   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H19．03．05  厚生労働省発食安第0305030号  
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物質名   用途   根拠条文   
意見聴取  
年月日   

文書番号   備考   

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

42  メベンダゾール   動物用医薬品  食品安全基本法 242  H19．03．05  厚生労働省発食安第0305035号  
第条第項  

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

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

45  スルファジメトキシン   動物用医薬品  食品安全基本法 242  H19．03．19  厚生労働省発食安第0319005号  
第条第項  

46  アバメクチン   農薬及び  食品安全基本法 242  H19．04．09  厚生労働省発食安第0409004号  
動物用医薬品   第条第項  

47  イソキサブルトール   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  H19．04．09  厚生労働省発食安第0409005号  

48  フエノキシメチルペニシリン   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H19．05．22  厚生労働省発食安第0522006号  

49  ベダブロフ工ン   動物用医薬品、  食品安全基本法 第24条第2項  H19．05．22  厚生労働省発食安第0522007号  

50  イマザピックアンモニウム塩   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  H19．06．05  厚生労働省発食安第0605004号  
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物質名   用途   根拠条文   
意見聴取  
年月日   

文書番号   備考   

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

52  スルフエントラゾン   農薬   食品安全基本法 4  H19．06，05  厚生労働省発食安第0605008号  
第2条第2項  

53  フルメツラム   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  H19．06．05  厚生労働省発食安第0605011号  

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

第24条第2項   

食品安全基本法  
55  キャブタン   農薬  第24条第1項第1号  

第24条第2項   H19．06．25   

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

第24条第2項   

57  エトベンザニド   
農薬   食品安全基本法  第24条第1項第1号  H19．08．06  厚生労働省発食安第0806005号  

58  アルジカルブ   農薬   食品安全基本法 242  H19．08．21  厚生労働省発食安第0821004号  
第条第項  

59  アルドキシカルブ   農薬   食品安全基本法 242  H19．08．21  厚生労働省発食安第0821005号  
第条第項  

60  ジクロキサシリン   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H19．08．28  厚生労働省発食安第0828004号  
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物質名   用途   根拠条文   
意見聴取  
年月日   文書番号   備考   

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

第24条第2項   

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

第24条第2項   

63  ブタクロール   農薬   食品安全基本法 第24条第1項第1号  H19．10．12  厚生労働省発食安第1012003号  

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

第24条第2項 

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

第24条第2項   

66  シヘキサテン   農薬   
食品安全基本法  
第24条第1項第1号  H19．10．30  厚生労働省発食安第1030003号  

67  アゾシクロテン及びシヘキサテン   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  H19．10，30  厚生労働省発食安第1030005号  

68  ビリミノ／くックメチル   農薬   食品安全基本法 第24条1項1号  H19．11．09  厚生労働省発食安第1109008号  第第  

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

第24条第2項   

70  アセトクロール   農薬   品安全基本法 242  H19．12．18  厚生労働省発食安第1208004号  
第条第項  
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物質名   用途   根拠条文   
意見聴取  
年月日   

文書番号   備考   

71  イソキサジフ工ンエチル   農薬   食品安全基本法 242  H19．12，18  厚生労働省発食安第1208005号  
第条第項  

72  オキシフルオルフェン   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  H19．12，18  厚生労働省発食安第1208006号  

73  クロビラリド   農薬   食品安全基本法 242  H19．12．18  厚生労働省発食安第1208007号  
第条第項  

74  ピコリナフェン   農薬   食品安全基本法 242項  H19．12．18  厚生労働省発食安第1208008号  
第条第  

75  フルフエナセット   農薬   食品安全基本法 242  H19．12．18  厚生労働省発食安第1208010号  
第条第項  

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

農薬   
食品安全基本法  

77  1．3－ジクロロブロペン  第24条第1項第1号  
第24条第2項   

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

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

80  酸化プロピレン   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  H20．03．11  厚生労働省発食安第0311004号  
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物質名   用途   根拠条文   
意見聴取  
年月日   

文書番号   備考   

81  ヒドラメチルノン   農薬   食品安全基本法 242  H20．03．11  厚生労働省発食安第0311006号  
第条第項  

82  フェンチン   農薬   食品安全基本法 242  H20．03．11  厚生労働省発食安第0311007号  
第条第項  

83  Sec一プチルアミン   農薬   食品安全基本法 242  H20．03．11  厚生労働省発食安第0311008号  
第粂第項  

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

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

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

87  イブロバリカルブ   農薬   食品安全基本法 242  H20．03．25  厚生労働省発食安第0325003号  
第条第項  

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

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

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

文書番号   備考   

91  ピメトロジン   農薬   食品安全基本法 242  H20．03．25  厚生労働省発食安第0325010号  
第条第項  

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

93  フツ化スルフリル   農薬   食品安全基本法 242項  H20．03，25  厚生労働省発食安第0325013号  
第条第  

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

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

農薬   
食品安全基本法  

96  ペンディメタノン  第24条第1項第1号  
第24条第2項   

97  トビシリン   
食品安全基本法  

動物用医薬品   第24条第1項第1号  H20、06．02  厚生労働省発食安第0602008号  

98  フルミオキサジン   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  H20．06．17  厚生労働省発食安第0617002号  

農薬   食品安全基本法 第24条第2項  H20．07．08  厚生労働省発食安第0708001号  99  アセフェート  

100  工トプロホス   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  H20．07．08  厚生労働省発食安第0708002号  
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物質名   用途   根拠条文   意見聴取  
年月日   

文書番号   備考   

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

102  クロジナホッププロパルギル   農薬   食品安全基本法 242  H20．07．08  厚生労働省発食安第0708004号  
第条第項  

103  テトラコナゾール   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  H20．07．08  厚生労働省発食安第0708005号  

104  ダイアジノン   農薬   食品安全基本法 2411  H20．08．18  厚生労働省発食安第0818001号  
第条第項第号  

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

106  アビラマイシン   
飼料添加物及び   食品安全基本法 242  H20．09．12  厚生労働省発食安第0912006号  
動物用医薬品   第条第項  

107  エフロトマイシン   飼料添加物  食品安全基本法 第24条第2項  H20．09．12  厚生労働省発食安第0912007号  

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

第24条第2項   

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

第24粂第2項   

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

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

文書番号   備考   

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

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

第24条第2項   

農薬及び  
113  ホキシム  食品安全基本法   H21．02，03  厚生労働省発食安第0203002号  

動物用医薬品   第24条第2項  

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

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

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

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

118  ジノカップ   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  H21．02．09  厚生労働省発食安第0209005号  

119  トリアゾホス   農薬   食品安全基本法 242  H21．02．09  厚生労働省発食安第0209006号  
第条第項  

120  フエンプロピモルフ   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  H21．02．09  厚生労働省発食安第0209007号  
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物質名   用途   根拠条文   
意見聴取  
年月日   

文書番号 備考   

121  ベナラキシル   農薬   食品安全基本法 242  H21．02．09  厚生労働省発食安第0209008号  
第条第項  

122  ホレート   農薬   食品安全基本法 242  H21．02．09  厚生労働省発食安第0209009号  
第条第項  

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

124  セファゾリン   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H21，03．10  厚生労働省発食安第0310001号  

125  ダノフロキサシン   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H21．03．10  厚生労働省発食安第0310002号  

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

127  ピコザマイシン   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H21．03．10  厚生労働省発食安第0310004号  

128  ピランテル   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H21．03．10  厚生労働省発食安第0310005号  

129  プリフィニウム   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H21．03．10  厚生労働省発食安第0310006号  

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

－
N
0
0
ー
 
 

1
」
 
 
 

忘
 
 
 



物質名   用途   根拠条文   
意見聴取  
年月日   

文書番号   備考   

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

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

第24条第2項   

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

134  フエナミホス   農薬   食品安全基本法 242  H21．03．24  厚生労働省発食安第0324006号  
第条第項  

農薬及び  
135  ジクロルポス及びナレド  食品安全基本法 242  H21．03，24  厚生労働省発食安第0324007号  

動物用医薬品   第条第項  

136  アザペロン   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H21．03．24  厚生労働省発食安第0324008号  

137  フルオピコリド   農薬   食品安全基本法 11  H21．06．08  厚生労働省発食安第0608003号  
第24条第項第号  

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

第24条第2項   

139  ビリベンカルブ   農薬   食品安全基本法 第24条第1項第1号  H21．08．04  厚生労働省発食安0804第7号  

140  シアゾファミド   農薬   食品安全基本法  第24条第1項第1号  H21．10．27  厚生労働省発食安1027第2号  
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物質名   用途   根拠条文   意見聴取 年月日   文書番号   備考   

141  チオペンカルブ   農薬   食品安全基本法 2411  H21．10．27  厚生労働省発食安1027第3号  
第条第項第号  

142  フルベンジアミド   農薬   食品安全基本法 第24条第1項第1号  H21．10．27  厚生労働省発食安1027第4号  

143  フロニカミド   農薬   
食品安全基本法  
第24条第1項第1号  H21．10．27  厚生労働省発食安1027第5号  

食品安全基本法  
144  トリシクラゾール   農薬  第24条第1項第1号  

第24条夢2項   

145  ツラスロマイシン   
食品安全基本法  

動物用医薬品   第24条第1項第1号  H21．11．20  厚生労働省発食安1120第2号  

ジュバント加）不活化ワクチン   146  豚インフルエンザ・豚丹毒混合（油性ア   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第1項第1号  H21．11．20  厚生労働省発食安1120第3号  

147  ピルビン酸メチル   
食品安全基本法 

動物用医薬品   

148  鶏伝染性ファブリキウス嚢病（抗血清加） 生ワクチン  動物用医薬品   食品安全基本法 第24条第1項第1号  H21．11．20  厚生労働省発食安1120第5号  

豚アクチノバシラスプルロニューモニエ  
149   （1・2・5型）感染症・豚丹毒混合（ブ由性ア ジュバント加）不活化ワクチン  動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第1項第1号  H21，11．20  厚生労働省発食安1120第6号  

マイコプラズマリ＼イオニューモニエ感染  

150   症（カルポキシビニルポリマーアジュバン  食品安全基本法 第24条第1項第1号  H21．11．20  厚生労働省発食安1120第7号  
ト加）不活化ワクチン   

－
父
T
 
 
 



物質名   用途   根拠条文   
意見聴取  
年月日   

文書番号   備考   

皿  鶏コクシジウム感染症（ネカトリックス）生 ワクチン  動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第1項第1号  H21．11．20  厚生労働省発食安1120第8号  

152  エタボキサム   農薬   食品安全基本法 第24条第1項第1号  H21．11．20  厚生労働省発食安1120第9号  

153  エチブロール   農薬   食品安全基本法 1  H21．12．14  厚生労働省発食安1214第1号  
第24条第1項第号  

154  プラザスルフロン   農薬   食品安全基本法 第24条第2碩  H21．12．14  厚生労働省発食安1214第3号  

155  アセキノシル   農薬   食品安全基本法 1  H22．01．04  厚生労働省発食安0104第1号  
第24条第1項第号  

156  インダノフアン   
農薬   食品安全基本法  第24条第1項第1号  H22．01．04  厚生労働省発食安0104第2号  

農薬及び  
157  イソプロチオラン  食品安全基本法 1  H22．01．04  厚生労働省発食安0104第3号  

動物用医薬品   第24条第1項第号  

158  イミダウロブリド   農薬   食品安全基本法 1  H22．01．25  厚生労働省発食安0125第1号  
第24条第1項第号  

農薬   
食品安全基本法  

159  イミノクタジン 第24条第1項第1号  
第24条第2項   

農薬   
食品安全基本法  

160  シクロプロトリン  第24条第1項第1号  
第24条第2項   
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物質名   用途   根拠条文   
意見聴取  
年月日   

文書番号   備考   

農薬   
食品安全草本法  

161  スピロジクロフエン  第24条第1項第1号  
第24条第2項   

162  豚増殖性腸炎乾燥生ワクチン   
食品安全基本法  

動物用医薬品   第24条第1項第1号  H22．02．01  厚生労働省発食安0201第1号  

163  牛クロストリジウム感染症5種混合（ア  食品安全基本法  
ジュバント加）トキソイド   動物用医薬品   第24条第1項第1号  H22．02．01  厚生労働省発食安0201第2号  

164  アスパラギン   
飼料添加物及び 動物用医薬品  食品安全基本法 第24第2項  H22．02．15  厚生労働省発食安0215第1号  

条  

165  アラニン   
飼料添加物及び 動物用医薬品  食品安全基本法 第242項  H22．02．15  厚生労働省発食安0215第2号  

条第  

166  アルギニン   飼料添加物及び 動物用医薬品  食品安全基本法 第24第2  H22．02．15  厚生労働省発食安0215第3号  
条項  

167  グリシン   
飼料添加物及び 動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H22．02．15  厚生労働省発食安0215第4号  

168  グルタミン   飼料添加物及ぴ 動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H22．02．15  厚生労働省発食安0215第5号  

169  セリン   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H22．02．15  厚生労働省発食安0215第6号  

170  テロシン   
飼料添加物及び 動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H22．02．15  厚生労働省発食安0215第7号 
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物質名   用途   根拠条文   
意見聴取  
年月日   

文書番号   備考   

171  バリン   
飼料添加物及び   食品安全基本法   H22．02．15  厚生労働省発食安0215第8号  
動物用医薬品   第24条第2項  

172  ヒスチジン   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H22，02．15  厚生労働省発食安0215第9号  

173  メチオニン   
飼料添加物及び   食品安全基本法   H22．02．15  厚生労働省発食安0215第10号  
動物用医薬品   第24条第2項  

174  ロイシン   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H22．02．15  厚生労働省発食安0215第44号  

175  イノシトール   
飼料添加物及び   食品安全基本法 2  H22．02．15  厚生労働省発食安0215第45号  
動物用医薬品   第24条第項  

176  コバラミン   飼料添加物及び   食品安全基本法 42  H22．02．15  厚生労働省発食安0215第46号  
郵物用医薬品   第2条第項  

農薬、飼料添加  
1了7  コリン  物及び動物用医 薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H22．02．15  厚生労働省発食安0215第47号  
178  チアミン   飼料添加物及び   食品安全基本法   H22．02．15  厚生労働省発食安0215第48号  

動物用医薬品   第24条第2項  

179  ナイアシン   
飼料添加物及び   食品安全基本法  
動物用医薬品   、第24条第2項   

180  パントテン酸   飼料添加物及び   食品安全基本法 242  H22．02．15  厚生労働省発食安0215第50号  
動物用医薬品   第条第項  
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物質名   用途   根拠条文   
意見聴取  
年月日   

文書番号   備考   

181  ビオテン   
飼料添加物及び   食品安全基本法 4  H22．02．15  厚生労働省発食安0215第51号  
動物用医薬品   第2条第2項  

182  ビリドキシン   
飼料添加物及び   食品安全基本法 242  H22．02．15  厚生労働省発食安0215第52号  
動物用医薬品   第条第項  

183  葉酸   
飼料添加物及び   食品安全基本法 242  H22．02．15  厚生労働省発食安0215第53号  
動物用医薬品   第条第項  

184  リボフラビン   
飼料添加物及び 動用医薬品  食品安全基本法 242項  H22．02．15  厚生労働省発食安0215第54号  
物   第条第  

185  カルシフエロール   
飼料添加物及び 動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H22，02．15  厚生労働省発食安0215第55号  

186  β－カロテン   飼料添加物  食品安全基本法 第24条第2項  H2乙02．15  厚生労働省発食安0215第56号  

187  トコフェロール   
飼料添加物及び 動物用医薬品  食品安全基本法 242  H22．02．15  厚生労働省発食安0215第57号  

第条第項  

188  メナジオン   飼料添加物  食品安全基本法 第24条第2項  H22．02．15  厚生労働省発食安0215第58号  

189  レテノール   
飼料添加物及び 動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H22．02．15  厚生労働省発食安0215第59号  

190  クエン酸   
飼料添加物及び 動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H22．02．15  厚生労働省発食安0215第60号  
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物質名   用途   根拠条文   
意見聴取  
年月日   

文書番号   備考   

191  酒石酸   
飼料添加物及び 動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H22．02．15  厚生労働省発食安0215第61号  

農薬、飼料添加 物及び動用医  
192  乳酸  物 品  品 H22，02．15  厚生労働省発食安0215第62号  

薬   

193  アスタキサンテン   飼料添加物  食品安全基本法 第24条第2項  H22．02．15  厚生労働省発食安0215第63号  

194  β－アポー8’－カロチン酸エチルエステ ル  飼料添加物   食品安全基本法 第24条第2項  H22．02．15  厚生労働省発食安0215第64号  

195  トウガラシ色素   飼料添加物  食品安全基本法 第24条第2項  H22．02．15  厚生労働省発食安0215第65号  

196  マリーゴールド色素   飼料添加物 ノ  食品安全基本法 第24条第2項  H22．02．15  厚生労働省発食安0215第66号  

農薬及び  
197  ジノテフラン  食品安全基本法 第24条第1項第1号  H22．02．15  厚生労働省発食安0215第78号  

動物用医薬品  

農薬   
食品安全基本法  

198  MCPA  第24条第1項第1号  
第24条第2項   

農薬   
食品安全基本法  

199  グリホサート  第24条第1項第1号  
第24条第2項   

農薬   
食品安全基本法  

200  ビリダベン  第24条第1項第1号  
第24条第2項   
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物質名   用途   根拠条文   
意見聴取  
年月日   

文書番号   備考   

201  トルフエナム酸   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H22．02．15  厚生労働省発食安0215第82号  

202  プロベタンホス   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H22．02．15  厚生労働省発食安0215第83号  

203  クロキサシー」ン   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H22．02．15  厚生労働省発食安0215第84号  

204  ジョサマイシン   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H22．02．15  厚生労働省発食安0215第85号  

205  チアムリン   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H22．02．15  厚生労働省発食安0215第86号  

206  フラボフォスフがノポール   飼料添加物及び   食品安全基本法 242  H22．02．15  厚生労働省発食安0215第87号  
動物用医薬品   第条第項  

207  トルフエンピラド   農薬   食品安全基本法 第24条第1項第1号  H22．02．22  厚生労働省発食安0222第1号  

208  ベンチアバリカルブイソプロピル   農薬   食品安全基本法 2411号  H22．02．22  厚生労働省発食安0222第2号  
第条第項第  

209  2．4－D   農薬   食品安全基本法 242  H22．02．22  厚生労働省発食安0222第3号  
第条第項  
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