
ニューカッスル病・マレツク病（ニューカッスル病ウイルス由来F蛋白  

遺伝子導入マレツク病ウイルス1型）凍結生ワクチン  

動物用医薬品の食品中の残留基準の設定  審議の対象   

薬事法に基づく動物用医薬品の製造販売の承認申請に伴い意見聴取があったもの  

鶏胚細胞培養ニューカッスル病ウイルス由来F蛋白遺伝子導入マレツク病ウイルス1型207  

株（rMDVl）を主剤とし、安定剤、溶剤、保存剤を使用した生ワクチン  

本剤の概要  

鶏／マレツク病及びニューカッスル病の予防  適用動物／効能効果   

承認されていない。（新たに承認申請がなされたもの）  我が国の承認状況   

本剤で使用しているニューカッスル病ウイルスD26株由来F蛋白遺伝子を用いた組換え生ワ  

クチンが米国で認可されている。  

諸外国の状況  

マレック病は鶏を主要な宿主とするが、人獣共通感染症とはみなされていない。ニュ蠣カ  

ッスル病は、鶏を主要な宿主とする感染症で、ヒトが感染矧こ濃厚接触した場合まれに急性  

結膜炎を起こすことがある人獣共通感染症である。しかしながら、本製剤の主剤の組換えに  

用いられたF蛋白遺伝子の供与体であるニューカッスル病ウイルスD26株は、これまでにワ  

クチンに使用されてきている弱毒株のBl株よりも病原性は弱いとされている。   

rMDVlは接種鶏の糞やフケから分離されず、また、各種感染試験から、通常のマレツク病  

ウイルス同様、ヒトを含む他の哺乳動物に対する感染性は認められなかった。   

添加剤については、木製剤の含有成分の摂取による健康影響は無視できると考えられる。   

また、F蛋白遺伝子の塩基配列は既知の有害物質（アレルゲンを含む。）の塩基配列との  

相同性は認められていない。F蛋白遺伝子発現カセットの挿入にともない、挿入領域内外の  

接合部に意図しない4個のオープンリーディングフレーム（ORF）が検出されたが、これらの  

ORFからタン／くク質が発現する可能性は低いと考えられた。－なお、挿入遺伝子は継代培養  

後においても安定していることが確認された。   

rMDVl接種鶏に由来する肉及び内臓等からは4℃で保存した場合、最長接種7日後まで  

ウイルスが回収された。しかしながら、rMDVlは各種感染試嫉から、通常のMDV同様、ヒトを  

含む他の動物に対する鱒染性は認められないこと、人工胃液中生存試験の結果からヒトの  

消化管内でウイルスは不活性化されると考えられることから、食品の摂取により当該ウイル  

スに感染する可能性はないものと考えられる。   

鶏の安全性試験及び臨床試験も実施され、安全性試験で見られた脳及び坐骨神経の所  

見は、既承認のマレツク帝生ワクチン接種において観察される所見であり、程度も同程度で  

あった。   

以上のことから、本製剤が適切に使用される限りにおいては、食品を通じてヒトの健康に  

影響を与える可能性は無視できるものと考えられる。  

食品安全委員会に  

おける食品健康影  

響評価結果  

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

食品中の残留基準を設定しないことが適当である。  

－170－   －169－  



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。  

8．検討鍾過専  

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  

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、革験対象となる食品の範既は多様化しており、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饉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七はならない」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態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11i5001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。）に準じ七同等   

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づいては、「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粂第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りいて評価  

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21年10月29日  
平成21年10月29日  

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  東京海洋大学大学院海洋科学技術研究科特任教授   

生方公子  北里大学北里生命科学研究所病原微生物分子疫学研究室  

教授  

○大野泰雄  国立医薬品食品衛生函究所副所長   

尾崎博  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   

加藤保博  財団法人残留農琴研究所理事   

斉藤貢一  星薬科大学薬品分析化学厳重准教授   

佐々木久美子元国立医薬品食品衛生研究所食品部第一室長  
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（参考）   

（傍線部分は改正部分）  

○食品、添加彬痔の規格基準（昭和34年12月厚生省告示第370号）  

改  正  秦  現  行  
第1食品   

A 食品「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年払律第35号）第2粂第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）から且軋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）  

通（岬ヂる試験法と同等以上の性能を有  
する試験法  

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、同義の第2柵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  

第1食品   

A 食品「股の成分線路   

1～4 （略）  

5（1）の表に掲げる農薬等（農薬取締法（昭和23年払律第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粂第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ご以下同  
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？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）から且aまでに規定する試験  

法によって試験した蓼合に、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る   
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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（ppln）   備 考   

2，4i5－T   0．05   ミネラルウオーターにあってI享0．001ppm   

アゾシクロチン及びシヘキサチン   0．02   ミネラルケオ⊥タ一にあっては0．001ppm   

アミトロ・－・ル   
0．025  茶にあっては0．1pp和  

ミネラルウオータ丁にあっては0．002ppl刀   

アルドリン   0．005  抹茶にあっては0，02ppm   

エンドリン   0．DO5  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0．001p111n   

カルパドックス ※1   0．001  

クマ卒ス   0．01   ミネラルウオーターにあっては0．001仰m   

クレンプチロール   0．0（】005  

クロラムフェニコー′レ   0．¶005  ローヤルゼリーにあっては0．005神川   

クロルプロマジン   0．0001  

ジエチルスチルペストロー／レ   0．0（）05  

ジメトリダノール   0．000二三  

メトロニダノール   0．DOOユ  

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0．002川1日   

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0．021叩m   

パラチオン   0．Ol  

α－ト｝ンボロン   0．00：三  

β－トレンボロン   0．002  

二臭化エチレン   0．001  

ニトロフラノン   0．001  

ニトロフラントイン※2   0．001  

フラゾリドン※3   0．001  

フラルタドン兼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  
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※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－カルポン酸痘分析対象とする。  
※2 ニトロプラントインは、ニトロフラントインの代謝物である1－アミノヒダントインを分析対象と  

する。  
※3 フラノリドンは、フラノ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  

対森とする。  
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指定おもちやに使用されるフタル酸エステルの規格基準の改正（イメージ図）  
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晶安全委員会の評価結果を待って検討   
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DEHP二Di（2dhy（hexy（）phtha（ate   

BBP：BenzylButylPh廿ⅦIate   
DBP：DiイトButylPhthalate   

DtNP：DiisononylPh什旧Iate   
DIDP：DiisodecyIPhthalate   
DNOP：Di－n鱒瑚Phthatate  




