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食 品 安 全 委 員 会 第 68 回 会 合 議 事 録  

 

１．日時  平成 16 年 11 月４日（木）  13:58 ～15:15 

 

２．場所  委員会大会議室 

 

３．議事 

（１）食品安全基本法第 24 条に基づく委員会の意見の聴取に関するリスク管理機関 

   からの説明について 

   ・農薬２品目「フロニカミド」、「クロルピリホス」 

    （厚生労働省からの説明） 

   ・動物用医薬品 12 品目 

    ①豚ボルデテラ感染症・豚パスツレラ症混合（アジュバント加）不活化ワクチ 

          ン（インゲルバックＡＲ４） 

        ②パスツレラ・ムルトシダ（アジュバント加）トキソイド（豚パスツレラトキ

     ソイド“化血研”） 

    ③鶏コクシジウム感染症（アセルブリナ・テネラ・マキシマ）混合生ワクチン

     （日生研鶏コクシ弱毒３価生ワクチン（ＴＡＭ）） 

    ④エンロフロキサシンを有効成分とする製造用原体（バイトリル原体）、鶏の

     飲水添加剤（バイトリル 10％液）、牛の強制経口投与剤（バイトリル 2.5％

     ＨＶ液）並びに牛及び豚の注射剤（バイトリル 2.5％注射液、同５％注射液、

     同 10％注射液） 

    ⑤オフロキサシンを有効成分とする鶏の飲水添加剤（オキサルジン液） 

    ⑥アンピシリンナトリウムを有効成分とする牛の注射剤（注射用ビクシリン） 

    ⑦塩酸ジフロキサシンを有効成分とする製造用原体（塩酸ジフロキサシン）及

     び豚の飲水添加剤（ベテキノン可溶散 25％） 

    ⑧チアンフェニコールを有効成分とする牛及び豚の注射剤（ネオマイゾン注射

     液及びバシット注射液） 

    ⑨前葉性卵胞刺激ホルモン（ＦＳＨ）を有効成分とする牛の過剰排卵誘起用注

     射剤（アントリンＲ・10） 
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    ⑩ウラジロガシエキスを有効成分とする牛の尿路結石治療剤（ウロストン２品

     目 

    ⑪プロゲステロンを有効成分とする牛の発情周期同調及び繁殖障害治療用腟内

     挿入剤（イージーブリード） 

    ⑫フルニキシンメグルミンを有効性成分とする製造用原体（バナミン）及び馬

     の消炎鎮痛剤（バナミン注射液５％） 

     （農林水産省からの説明） 

（２）食品安全基本法第 24 条に基づく委員会の意見の聴取について 

   ・農薬「シアゾファミド」に関する食品健康影響評価について 

   ・動物用医薬品「塩酸ラクトパミン」に関する食品健康影響評価について 

（３）動物用医薬品専門調査会における審議状況について 

   ・動物用医薬品４品目に関する意見・情報の募集について 

    ①鳥インフルエンザ（油性アジュバント加）不活化ワクチン（ノビリス IA  

      inac、AI（Ｈ５Ｎ２亜型）不活化ワクチン（ＮＢＩ）、レイヤーミューン 

AIV） 

    ②孵化を目的としたニシン目魚類のブロノポールを有効成分とする魚卵用消 

毒剤 

（４）食品安全委員会の 10 月の運営について（報告） 

（５）その他 

 

４．出席者 

  （委員）   

    寺田委員長、小泉委員、坂本委員、寺尾委員、中村委員、本間委員、見上委員 

  （説明者） 

  厚生労働省 松本大臣官房参事官、中垣基準審査課長 

  農林水産省 境薬事・飼料安全室長 

 （事務局） 

  一色事務局次長、小木津総務課長、村上評価課長、藤本勧告広報課長、 

  杉浦情報・緊急時対応課長、西郷リスクコミュニケーション官、冨澤評価調整官 

 

５．配布資料 
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資料１－１ 食品健康影響評価について 

資料１－２ 「フロニカミド」及び「クロルピリホス」の食品衛生法（昭和 22 年法律第 

233 号）第 11 条第１項の規定に基づく、食品中の残留基準設定に係る食品  

健康影響評価について 

資料１－３ 再審査に当たり意見を聴取する動物用医薬品の概要 

資料１－４ シアゾファミドの食品健康影響評価に関する審議結果について 

資料２   塩酸ラクトパミンの食品健康影響評価について 

資料３   動物用医薬品専門調査会における審議状況について 

      食品安全委員会の 10 月の運営について 

 

６．議事内容 

○寺田委員長  ただいまから「食品安全委員会」の第 68 回の会合を開催いたします。本日

は７名の委員全員が出席でございます。 

  また、厚生労働省から松本大臣官房参事官、中垣基準・審査課長。 

  農林水産省から境衛生管理課薬事・飼料安全室長に御出席いただいております。どうも

御苦労様です。 

  それでは、本日の会議全体のスケジュールにつきまして、お手元の資料に「食品安全委

員会（第 68 回会合）議事次第」というのがございますので、御覧ください。 

  資料の確認をお願いいたします。 

  資料１－１が「食品健康影響評価について」。 

  資料１－２が「『フロニカミド』及び『クロルピリホス』の食品衛生法（昭和 22 年法律

第 233 号）第 11 条第１項の規定に基づく、食品中の残留基準設定に係る食品健康影響評

価について」。 

  資料１－３が「再審査に当たり意見を聴取する動物用医薬品の概要」。 

  資料２－１が「シアゾファミドの食品健康影響評価に関する審議結果について」。 

  資料２－２が「塩酸ラクトパミンの食品健康影響評価について」。 

  資料３が「動物用医薬品専門調査会における審議状況について」。 

  資料４が「食品安全委員会の 10 月の運営について」であります。 

  資料はございますね。 

  それでは、議題に入らせていただきたいと思います。 

  「食品安全基本法第 24 条に基づく委員会の試験の聴取に関するリスク管理機関からの
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説明について」でございます。 

  資料１－１にありますとおり 10 月 29 日付けで厚生労働大臣より、農薬２品目について、

農林水産大臣から、動物用医薬品 12 品目について、それぞれ食品健康影響評価の要請がご

ざいました。農薬２品目につきましては、厚生労働省の中垣基準・審査課長から、動物用

医薬品 12 品目につきましては、農林水産省の境薬事・飼料安全室長から説明がございます。

  まず最初に厚生労働省の中垣課長よろしくお願いいたします。 

○中垣基準審査課長  中垣でございます。よろしくお願いいいたします。 

  資料１－２を御覧いただきたいと思います。 

  フロニカミドとクロルピリホスという農薬のリスク評価をお願いするものでございます。

  「経緯」でございますけれども、本年の 10 月 20 日付けで農林水産省から農薬取締法に

基づく登録の申請があったという連絡を受けたものでございます。 

  これらの品目につきまして、食品中の残留基準の設定に当たりまして、食品健康影響評

価を委員会にお願いするものでございます。 

  これらの品目の概要でございますが、２．の（１）にフロニカミドについて述べており

ます。これは殺虫剤でございまして、りんご、キュウリ、ばれいしょなどへの適用が申請

されているところでございます。 

  ＦＡＯ／ＷＨＯの合同残留農薬専門家会議、あるいは国際基準は設定されておりません。

なお、欧米におきましても、農薬としての登録がいまだされておりませんけれども、アメ

リカ、ＥＵに申請をしているところだと伺っているところでございます。 

  次がクロルピリホスでございます。 

  これは殺虫剤でございまして、本年 10 月現在でばれいしょ、てんさいなどに対する登録

がございますし、今年２月に食品衛生法に基づく残留農薬基準も改正し、告示したところ

でございますが、今回新たに小豆でございますとか、ネクタリンへの登録の適用拡大が申

請されているところでございます。 

  ＪＭＰＲにおきましては、数回にわたりまして、評価が行われておりまして、直近では

平成 11 年にＡＤＩ、具体的には 0.01 mg/kg 体重／日という数字が設定されております。 

  また、米、キャベツ、てんさいなどに国際基準が設定されているところでございますし、

外国においても、アメリカ、ヨーロッパ諸国、オーストラリアを始め多くの国々で登録が

されております。 

  なお、食品安全委員会との関係で申し上げますと、クロルピリホスにつきましては、委

員会発足時の経過的な措置だったんだろうと考えておりますけれども、当時、薬事・食品
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衛生審議会でリスク評価が終了した段階でございましたので、食品安全委員会にお願いを

したところでございますが、昨年の９月 18 日付けで大臣あて回答をいただいておりまして、

当時の薬事・食品衛生審議会の部会において行われた農薬のＡＤＩ、この数字も先ほど申

し上げたＪＭＰＲの 0.01 と同じ数字でございますけれども、このＡＤＩを設定するという

評価の結果は委員会としても妥当だというような御回答をいただいたところでございます。

  今後の方向でございますが、食品安全委員会の結果を基に、薬事・食品衛生審議会で基

準の設定について御論議いただきたいと考えているところでございます。 

  よろしくお願い申し上げます。 

○寺田委員長  どうもありがとうございました。ただいまの説明、あるいはここの記載事

項に関しまして、何か質問ございましたらどうぞ。 

○小泉委員  少し教えていただきたいんですが、もし１番目のフロニカミドというのが、

殺虫剤として認可された場合には、ここに見られるばれいしょについては、２種類の殺虫

剤が使用できるということになると思うんですが、そのときに同じような種類の殺菌剤と

いうのが同時に使われることがあるんでしょうか。 

  そのときには、どれくらいの期間とかというのがあるのか。あるいはばれいしょの種類

によって使用対象の薬剤が違うのか。その辺、教えていただきたい。 

  と言いますのは、リスコミに行きますと、いろいろ殺虫剤を使っていて、それが健康に

加算されて影響するんじゃないかという心配の質問が多いものですからお聞きしました。 

○中垣基準審査課長  １点は、この殺虫剤というのはいわゆる分類名で書いておりますか

ら、詳細にはそれぞれ違う、それぞれの特徴があるんだろうと思います。例えば先生がよ

く御存じのとおり、抗生物質と言ったときにも、いろいろな抗生物質、いろんな効能・効

果があるんだろうと思います。 

  また、仮に効能・効果が同じであっても、その使い方が違うというのも常識の範囲でご

理解いただけるだろうと思います。 

  いわゆる複合的な影響につきまして、厚生労働省においても、農薬、添加物、これまで

いろいろな試験を行ってまいりました。端的な例を申し上げますと、20 種類の農薬を混ぜ

たような試験を行ってまいりましたけれども、相乗的な影響というのは少なくても見られ

ていない。 

  ＡＤＩ以下であれば、表現が適切かどうかわかりませんが、０＋０はやっぱり０という

か、閾値レベルまで達しない反応と閾値レベルまで達しない反応であればそういうことな

んだろうと思います。 
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  例えば有機燐なら有機燐という同じ作用点を持つものであれば、相加的な影響はあるん

だろうと思いますけれども、逆に、そこまで同じものが複数使われるのかというのは、ま

た別の問題が実際上あるんだろうと考えております。 

○寺田委員長  ほかにございますか。よろしいですか。 

  それでは、本件につきましては、私どものところの農薬専門調査会で審議させていただ

きます。どうもありがとうございました。 

  続きまして、農林水産省境薬事・飼料安全室長、よろしくお願いいたします。 

○境薬事・飼料安全室長  資料１－３に基づきまして、御説明させていただきたいと思い

ます。 

  本件につきましては、10 月 29 日付けで食品健康影響評価をお願いしたものでございま

す。これらにつきましては「再審査に当たり意見を聴取する動物用医薬品の概要」という

ことでございまして、御承知と思いますけれども、薬事法第 14 条の４の規定によりまして、

再審査という規定がございます。これは最初に承認する際には、有効性、安全性、品質に

つきましての科学的データを基に、承認の可否を決定をするわけでございますが、その際、

臨床試験データは必ずしも十分ではないわけでございまして、実際に承認後に大量に野外

で使用されるということになりますと、たくさんのデータが集まるわけでございます。こ

の再審査、私ども動物用医薬品につきましては、通常６年間の期間を置いておりますが、

その６年間での実際の野外での使用実績に基づきまして、有効性、安全性につきまして、

再度見直しをしようというものであります。６年間の間に毎年使用成績の報告が来ますし、

６年間が終わった段階でそのデータをとりまとめて、審査をするというシステムになって

おります。 

  これは今回、12 件につきまして、御意見を伺うことにしておりますけれども、これらに

つきましては、薬事・食品衛生審議会におきます各専門調査会、あるいは動物用医薬品等

部会の審査は一応終了しておるというものでございます。 

  まず資料１－３の「Ｉ  概要」の「豚ボルデテラ感染症・豚パスツレラ症混合（アジュ

バント加）不活化ワクチン」というものであります。 

  アジュバントは硫酸アルミニウム・カリウムというものを使っておりまして、と畜場出

荷前２週間は接種しないことという休薬期間が設定されております。 

  主成分につきましては、ここに書いてございますような毒素産生の細菌の不活化菌とい

うものでございます。 

  対象動物は豚で、用法・用量につきましては、妊娠母豚に対しましては、分娩予定の７
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～５週前に１回、２回目として、その３週後に打つということで、それぞれ２ｍＬを筋肉

内に注射することとなっております。 

  また、子豚に対しましては、７日齢以内に１ｍＬを１回、必要に応じてその後２～４週

間後に再度１ｍＬを筋肉内に注射するというものでございます。 

  効能・効果はこれらの菌によります豚の萎縮性鼻炎の予防ということになっております。

  続きまして、２番目でございますが、パスツレラ・ムルトシダ（アジュバント加）トキ

ソイドでございます。このアジュバントは水酸化アルミニウムゲルということで、休薬期

間は設定されておりません。 

  主成分は不活化パスツレラ・ムルトシダ皮膚壊死毒素ということでございまして、用法

・用量は先ほどのと似ておりまして、妊娠母豚には、分娩前６～５週、２回目は２週前後

前に合わせて２回筋肉内に注射するということでございます。 

  子豚に対しましては、１ｍＬを２回、３～４週間隔で筋肉内に注射するというものであ

ります。 

  効能・効果は同様に豚の萎縮性鼻炎の予防というものでございます。 

  ３つ目が鶏のコクシジウム感染症ということで、下にありますようにアイメリアのアセ

ルブリナ・テネラ・マキシマという３つのオーシストを主成分としておりまして、その弱

毒３価生ワクチンというものでございます。 

  鶏が対象でございまして、用法・用量といたしましては、飼料に混合して投与するとい

うことになっておりまして、３～６日齢の平飼いのブロイラーのヒナを対象にいたしまし

て、１日当たりの給餌量の５分の１から 10 分の１の飼料に均一に混合して与えるというも

のでございます。 

  また、散霧投与というものもございまして、初生から４日齢の平飼いの鶏を対象に、10

00 羽分の 20 ｍＬを５～20 倍に希釈いたしまして、輸送箱等に収容した 1000 羽のヒナに

均一に散布するという用法でございます。 

  効能・効果は、ここに書いてありますアイメリアによります鶏コクシジウム症の発症抑

制というものでございます。 

  ４番目がAからDに分かれておりますけれども、エンロフロキサシンを有効成分とする

製剤でございます。 

  Aは製造用原体でございますので、B以降の原薬というものでございます。 

  Bが鶏の飲水添加剤、バイトリル 10 ％液というものでありまして、産卵鶏を除く鶏が

対象となっております。 
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  用法・用量は飲水１Ｌ当たりエンロフロキサシンとして、50 mg を均一に混和して３日

間経口投与するというものでございます。 

  休薬期間は食用に供するためにと殺する前７日間ということになっております。 

  効能・効果は呼吸器性のマイコプラズマ病、及び大腸菌症でございます。 

  ４－Cでございますが、牛が対象でございまして、牛の強制経口投与用剤ということで、

バイトリル 2.5 ％ＨＶ液ということになっております。 

  ３ヶ月齢を超える牛を除く牛が対象でございまして、用法・用量は１日１回、体重１Kg

当たりエンロフロキサシンとしまして、ここに書いてあるような量を強制経口投与すると

いうものであります。 

  休薬期間は 30 日間ということになっております。 

  効能・効果は肺炎と大腸菌性の下痢症というものでございます。 

  次に４－Dでございますけれども、同じくエンロフロキサシンを有効成分といたします

牛と豚の注射剤でございます。各濃度の注射剤がございます。 

  用法・用量でございますけれども、１日１回、体重１Kg 当たりエンロフロキサシンとい

たしまして、牛の場合には 2.5 ～5 mg を３～５日間頚部皮下に注射いたします。 

  豚の場合であれば、1.25～2.5 mg を１～３日間頚部筋肉内に注射するという用法になっ

ております。 

  休薬期間といたしましては、肉用牛につきましては、と畜する前 21 日間、搾乳牛につき

ましては、搾乳する前 96 時間の休薬期間が設定されています。 

  豚につきましては、20 日間の休薬期間がございます。 

  このほかは、ここに書いてございますような症例に対するものでございます。 

  ５番目「オフロキサシンを有効成分とする鶏の飲水添加剤（オキサルジン液）」でござ

います。 

  主成分はオフロキサシンということで、産卵鶏を除く鶏が対象でございます。 

  用法・用量は飲水１Ｌ当たりオフロキサシンとして、50～100 mg を均一に溶かして３～

５日間経口投与するか、または、１日体重１Kg 当たりオフロキサシンとして５～10 mg を

均一に溶かして３～５日間経口投与するというものでございます。 

  休薬期間は７日間になっております。 

  効能・効果といたしましては、呼吸器性マイコプラズマ病、及び大腸菌症でございます。  

  ６番目が「アンピシリンナトリウムを有効成分とする牛の注射剤（注射用ビクシリン）」

でございます。 
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  対象動物は牛でございます。 

  用法・用量は、１ｇ（力価）当たり５ｍＬに溶解し、１日１回、体重１Kg 当たりアンピ

シリンとして、５～10 mg（力価）を筋肉内に注射をするというものでございます。 

  食用としてと殺する前７日間の休薬期間、搾乳牛につきましては、72 時間の休薬期間が

設定されております。 

  適応症はパスツレラ性肺炎というものでございます。 

  ７番はAとBに分かれておりますが、Aは塩酸ジフロキサシンを有効成分とする原薬で

ございますので、Bについて御説明をさせていただきます。 

  豚の飲水添加剤（ベテキノン可溶散 25 ％）というものでございます。 

  用法・用量につきましては、１日１回体重１Kg 当たりジフロキサシンとして 2.5 ～5.0

mg を均一に溶かして３日間経口投与するというものでございます。  

  休薬期間は７日間ということになっております。 

  効能・効果は細菌性の肺炎でございます。 

  ８番目が「チアンフェニコールを有効成分とする牛及び豚の注射剤」でございます。 

  「ネオマイゾン注射液及びバシット注射液」というのがございますが、この２つは同一

他名称、同じものでございます。 

  主成分はチアンフェニコールということで、搾乳牛を除く牛、４ヶ月齢を超える豚が対

象でございます。 

  用法・用量は、１日１回体重１Kg 当たり、チアンフェニコールとして 10～30 mg を筋肉

内に３日間注射するというものでございます。 

休薬期間は牛では 21 日間、豚では 10 日間ということになっております。 

  効能・効果は、牛は細菌性の肺炎、豚は豚胸膜肺炎というものでございます。 

  ９番目「前葉性卵胞刺激ホルモン（ＦＳＨ）を有効成分とする牛の過剰排卵誘起用注射

剤（アントリンＲ・10）」でございます。 

  対象動物は牛でございまして、１頭当たり総投与量として 20～48Ａ.Ｕ.を１日２回、３

～５日間毎日筋肉内に注射するというものでございます。 

  効能・効果は過剰排卵誘起ということでありまして、牛は通常１回の排卵の際、大体１

個の卵を排卵するわけでありますけれども、受精卵移植等を行うためにこういったホルモ

ン処理をして、たくさんの卵を排卵させるというものでございます。 

  10 番目は「ウラジロガシエキスを有効成分とする牛の尿路結石治療剤（ウロストン２品

目）」でございまして、これは２社の共同開発でございます。同一成分の２品目でござい
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ます。 

  主成分はウラジロガシのエキスということで、対象動物は牛です。 

  牛は御承知のとおり、肉用牛は育成期間を過ぎますと、肥育期に入るわけでございまし

て、肥育期間は配合飼料、濃厚飼料をたくさん食べさせるということになります。そうな

りますと、尿路に結石ができることになるわけでございまして、こういった治療剤を併用

することによって、効能・効果に書いてありますように、リン酸塩尿路結石の溶解排泄促

進ということで、尿路にこれが詰まるのを防ぐというようなものでございます。 

  休薬期間はございません。 

  11 番目が「プロゲステロンを有効成分とする牛の発情周期同調及び繁殖障害治療用腟内

挿入剤（イージーブリード）」というものでございまして、主成分はプロゲステロンでご

ざいます。 

  効能・効果は発情周期の同調、卵巣静止、牛は大体 21 日間隔くらいで排卵周期を繰り返

すわけですけれども、卵巣が動いていないと排卵は起こらないというもの、あるいは鈍性

発情ということで、発情がよくわからないという、強く示せないというものに使うわけで

ございます。 

  これはプロゲステロンがしみ込んだ器具を腟の奥に挿入しておくということで、プロゲ

ステロンを吸収させるというものでございます。そうすることによりまして、この効能・

効果を期待いたします。 

  用法・用量に書いてございますように、挿入器具を用いまして、腟内に留置するという

ことで、発情周期の同調には 12～15 日間、卵巣静止の場合には 12 日間、鈍性発情は７日

間留置しまして、引き抜くという用法でございます。 

  休薬期間はございません。 

  12 番AとBに分かれておりまして「フルニキシンメグルミンを有効性成分とする製剤で

ございまして、Aは製造原体でございます。 

  12－Bに書いてございますように「馬の消炎鎮痛剤（バナミン注射液５％）」でござい

ます。 

  対象動物は馬でございまして、用法・用量は１日１回体重１Kg 当たりフルニキシンとし

て 1.0 mg を静脈内に投与するというものでございまして、休薬期間は２日間ということに

なっております。 

  効能・効果は運動器疾患に伴う炎症及び疼痛の緩和、疝痛時の鎮痛ということになって

おりまして、疝痛というのは、馬が腹痛症状を示すものでありまして、その鎮痛薬という
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ことになっております。 

  以上でございます。 

○寺田委員長  どうもありがとうございました。ただいまの説明に関しまして、何か御質

問、あるいは御意見ございますでしょうか。 

  これは６年経って再審査ということですね。このときには、だれがずっとモニターして

いるんですか。企業側がずっとやっているわけですか。 

○境薬事・飼料安全室長  承認をいたします際に、大臣が指令書を出すときに、６年間再

審査というのを義務づけるわけでございまして、承認を受けたメーカーが実際にこの製剤

が使用されたところについて調査をいたしまして、その有効性・安全性についてのデータ

を集めてくるというものでございます。 

○寺田委員長  その際に効果の方は聞き取り調査でわかるんでしょうけれども、食品の安

全に関する聞き取りはどういう形でやっておられるわけですか。 

○境薬事・飼料安全室長  基本的には有効性につきましては、臨床症状などを主体としま

して、獣医師からの聞き取りという形でやっております。 

  そのほかに６年間の間に、２回の試験を臨床時の成績と同じように試験をやってくださ

いというのを義務づけておりますので、その際にはもう少し抗体価を測定したりとか、い

ろんな細かい試験データを得るということになっております。 

  安全性につきましては、一般に臨床症状とか、副作用の発生がないかどうかというもの

を見ておるものでございます。 

  食品の安全性につきましては、その間特段の食の安全についての報告とか指摘がなけれ

ば、特に実施はしておらないということでございます。 

○寺田委員長  例えばこれは 11 項目などに食品の安全を疑うような事象があったわけで

すか。 

○境薬事・飼料安全室長  食品の安全性の観点からいきますと、一般的にございますのは、

今回、ここにあったものが該当するかどうかちょっと把握しておりませんけれども、よく

出てきますのは、抗生物質や合成抗菌剤につきまして、畜産物中に残留をしているという

ことがございます。 

  そういう場合には、厚生労働省の方から農林水産省の方に直ちに連絡が来ることになっ

ておりまして、それを受けまして、私どもは県の畜産部局に連絡をし、当該農家に対しま

して、原因の究明とともに、改善指導を行う。併せまして、汚染畜産物については、回収

等の指導なり命令を行うという対応を取っております 
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  今回の中にそれがあったのかどうか把握しておりません。 

○寺田委員長  何かございますでしょうか。 

○小泉委員  ヒトとの共通薬剤はどれとどれなんでしょうか。例えばアンピシリンなどは

そうかなと思っていたんです。 

○境薬事・飼料安全室長  まずワクチン類はヒトにはございません。 

  ４番のエンロフロキサシンにつきましては、御承知のとおりこれはニューキノロンでご

ざいます。 

  ５番がオフロキサシン。７番がジフロキサシンという３つのニューキノロン剤がござい

ます。このうちヒト用医薬品として使用されておりますのは、オフロキサシンでございま

して、エンロフロキサシンとジフロキサシンは動物専用でございます。 

  ６番は、アンピシリンでございますので、恐らくヒトでもあると思います。 

  ８番のチアンフェニコールは把握しておりません。 

  ９番はＦＳＨですので、不妊治療には似たような製剤があるのかもしれませんが、動物

用の場合は、９番目は過剰排卵誘起ということで、畜産に特有の用法のものでございます。  

  10 番目のウラジロガシエキスにつきましては、恐らくヒト用もあります。牛では、肥育

牛に特徴的に使われるものでございます。 

  11 番はプロゲステロンでございますので、ヒト用の医薬品には同様の成分のものはある

と理解しております。 

  フルニキシンにつきましては、把握しておりません。 

○本間委員  残留の話が先ほど出ましたけれども、これは市場に出ている、仮に肉などを

検査しながら、あればそれが仮に間違った使い方か、あるいは測定の違いかというような、

一般的な状況からさかのぼるわけですか。それとも、再度予定どおり何日間という実験値

を再現するかどうかをきちっと試すというか、両方あり得るんですか。 

○境薬事・飼料安全室長  先ほども申しましたように、実際に野外で使われて、畜産物に

残留したという結果は、厚生労働省の方から来ますと、今、委員がおっしゃいましたよう

に、２通り考えなければいけないわけです。 

  １つは、大体は使用規制省令に基づきまして、休薬期間が設定されている。あるいは医

薬品ごとに休薬期間が設定されているわけですけれども、正しい使用がなされたかどうか

ということで生産者の方に立ち入りをいたしまして、その辺の調査をします。その結果が

正しい使い方をされているにもかかわらず、残留が起こっているといたしますと、私ども

が設定しております使用基準が必ずしも適当ではないということも考えられますので、そ
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ういった場合には国が残留試験を行って、今の休薬期間を見直す必要はないかどうかとい

ったことも調べるという対応を行っております。 

○寺田委員長  ほかにございませんか。 

  それでは、本件につきましては、私どもの動物用医薬品専門調査会で審議させていただ

きます。 

  どうもありがとうございました。次の議題に移らせていただきます。 

  「食品安全基本法第 24 条に基づく委員会の意見の聴取について」であります。 

  「農薬『シアゾファミド』に関する食品健康影響評価について」は、専門調査会におけ

る審議・情報・意見募集の手続が終了いたしておりますので、事務局から説明をお願いい

たします。 

  なお、資料１の裏側に表がございまして、これは 11 月２日現在でまとめておりますけれ

ども、その２枚目のところ、ページ数は打ってありませんが、２枚目の上のところに、今、

説明がございました動物用の医薬品とか、農薬のフロニカミドはこういう状態でこれから

審査するということで、これからの議題になりますのは、２番にありますもので、審査結

果についての意見募集を行っているというものが今日で終わったということで、動物用医

薬品のラクトパミンと農薬のシアゾファミドは事務局から説明していただくということに

なります。 

よろしくお願いします。 

○村上評価課長  それでは、資料２－１に基づきまして、御説明をさせていただきます。 

本品は一度御説明をしておりますので、簡単にかいつまんで御説明をさせていただきます。 

  ９月 16 日の食品安全委員会第 62 回会合において、意見・情報の募集をしてもよろしい

というお許しをいただきましたので、10 月 13 日まで、４週間にわたって意見・情報の募

集をさせていただいたものでございます。 

  ５枚目辺りからページが打ってあるものがありますけれども、構造式はそこに書いてあ

るとおりございまして、農業用の殺菌剤でございます。 

  今回は１ページの最後の行に書いてございますが、現在まで小麦、ばれいしょ等に使用

が認められていたわけですが、それを更にホウレンソウなどに適用拡大をするということ

についての申請がされたために、食品健康影響評価の依頼を受けたものでございます。 

  本品は代謝については、非常に早く体外に排出をされるということがわかっておりまし

て、11 ページ以降、各種毒性試験が行われておりますが、特に問題となるような特殊な毒

性はございません。生殖発生毒性試験も問題ない。催奇形性試験も、催奇形性なし。遺伝
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毒性試験では遺伝毒性なしという結果になっておりまして、発がん性もないということで

ございます。 

  長期毒性試験においては、高用量の本品を投与された動物において、腎臓や肝臓の比重

量の増加が認められているわけでございまして、18 ページに各試験における無毒性量とい

うのが表になってございますが、これのラットの 24 ヶ月間、慢性毒性／発がん性併合試験

の雄における無毒性量を、これが各試験における無毒性量の中で一番小さな数字でござい

ますので、それを取って、ＡＤＩをそれの 100 分の１の 0.17 mg/kg 体重／日とするとい

うのが専門調査会での御結論でございました。 

  これに基づきまして、意見・情報の募集をさせていただきましたところ、最後の１枚を

めくっていただきますと、右肩に「参考」と書いたものがございますが、１件の御意見が

ございました。御意見は、本品は水中光分解試験によって光分解をする。紫外線吸収能力

を持つという物質なので、光毒性について安全性の面から評価を行うべきではなかったの

かという御意見でございましたが、これにつきまして専門調査会の専門委員に御議論をし

ていただきましたところ、本品は一般的に医薬品、化粧品等について積極的に皮膚に塗布

されるということから、皮膚光感作性試験等が実施されていることがあるけれども、一般

的に食品を経由した健康影響評価においては、光毒性試験が必須であるということはない

ということが１点。 

  それから、シアゾファミドについての安全性の評価の中で、各種毒性試験等を基に評価

を行ったけれども、その評価の過程の中で特に光毒性試験が必要だとは考えなかったとい

う回答でございました。 

  専門調査会ではこの回答によりまして、特段本品についての当初の総合評価、ＡＤＩの

設定に関する評価結果を変更する必要はないという御結論になりましたもので、11 月２日

付けで農薬専門調査会の座長より、食品安全委員会委員長あてに報告書が提出されている

ものでございます。 

  よろしく御審議のほどをお願いいたします。 

○寺田委員長  どうもありがとうございました。どなかた御質問、御意見ございますでし

ょうか。ございませんか。 

  それでは、これは農薬専門調査会と同じ結論になりますが、シアゾファミドの１日摂取

許容量は 0.17 mg/kg 体重／日と設定するということでよろしゅうございますか。 

  どうもありがとうございました。 

  それでは、動物医薬品塩酸ラクトパミンに関する食品健康影響評価につきましても、専
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門調査会における審議・情報・意見・募集の手続が終了いたしておりますので、事務局か

ら御説明をお願いします。 

○村上評価課長  それでは、資料２－２に基づきまして、御説明をさせていただきます。 

  塩酸ラクトパミンと申しますのは、１枚めくっていただきますと、一番最初のページに

構造式が載っておりますが、このようなものでございまして、生体内でβ作動薬として作

用するものでありまして、本品を牛もしくは豚に使う場合には、本品を飼料添加して投与

した場合に、増体重、あるいは飼料効率の改善、肉の中の赤身肉の割合の向上ということ

を目的として使われるものでございます。 

  本品につきましても、各種の毒性試験が行われておりまして、これにつきましては、９

月９日の第 61 回の食品安全委員会に御報告をいたしまして、意見・情報の募集のお許しを

いただいて、その日より４週間、意見・情報の募集をさせていただいたところでございま

すが、これにつきましては２通、６項目にわたる御意見が提出をされております。最後か

ら２枚めくっていただいたところに「参考２」というのが付いていると思いますが、「塩

酸ラクトパミンに関する御意見・情報の募集結果について」ということがございます。 

  御意見の内容につきまして、この表に基づきまして、簡単に御説明をさせていただきた

いと思いますが、御意見の１番目は動物実験の結果からＡＤＩを決めるときには、最も感

受性の高い動物で得られた無作用量を基に算出をされるのが通例なんだけれども、この専

門調査会における評価では、サルのデータを用いている。イヌの方がむしろ感受性が高い

のに、なぜサルを採用したのかという御意見でありまして、専門調査会としては、本品に

ついては、心臓血管系に対する作用というものが認められておりますが、イヌとサルで試

験結果が相当異なっているということが実験的に示されているということは明らかであり

まして、それではヒトがどちらの方に類似した反応を示すのかということを検討いたしま

すと、ヒトはサルと類似した反応を示すことが明らかであると。このようなことから、本

品が食品を介して摂取された場合の安全性を評価する上では、サルにおける試験結果を採

用して評価することが科学的により妥当であると考えるというのが専門調査会の回答であ

りました。 

  それから、２番目でございますが、心疾患リスクについて、これはＡＤＩを設定する場

合に、基本的にはサルのデータから 100 倍の安全率をかけて算出しているわけでございま

すが、ヒトのデータから見ても、その数値自体は問題はないという議論をしている中で、

心臓疾患リスクを考える場合に、更にヒトのデータの固体差の 10 倍のほかに、余分に５倍

のリスクの係数をかけております。それはなぜかということが、２の意見の１点目です。 
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  ２点目は、心臓疾患のバックグラウンドレベルというのはどういうことなのかというこ

とでございますが、これは専門調査会の御回答としては、ヒトのデータについて考察をし

たのは、サルの慢性毒性試験のＮＯＥＬに基づいてＡＤＩを設定した上で、ヒトにおける

データを考察したものであって、必ずしもヒトのデータからＡＤＩを決めたわけではない

ということ。 

  それから、観察された影響が微細であるということも総合的に考慮して、内容が限定的

であるという意味で、余分な安全係数かけるのが適当であるという判断をしたものであっ

て、これはヒトについては個人差が非常に著しいということもあるので、このような考え

方で設定をするのも当然だという御意見でございました。 

  心疾患とβ作動薬、心臓疾患のバックグラウンドレベルというのはどういうことなのか

ということにつきましては、本文に書いていただいておりますが、24 ページの「一日摂取

許容量（ＡＤＩ）の設定について」という項目がございますが、この中で上から５行目の

最後の辺りからですが、「しかしながら」以降、「他のβ作動薬の副作用として、動悸、

頻脈、心（筋）虚血、不整脈、血圧上昇と心拍数増加等が知られており、冠動脈疾患、心

房細動等の心疾患に対してはこの作用は特に強く表われるとされているように、高リスク

と思われる心臓疾患のバックグラウンドレベルがある程度見込まれるのに対して、この試

験の対象は限られた人数の健常男性であり限定的であることから、追加の安全係数が適用

されるべきであろうと考えられる」。 

  この余分と申しますか、上乗せした５倍の安全率についての説明を先ほどの心臓疾患と

β作動薬についての関係も含めて、ここに追加して記載をしたということでございます。 

  ３番は、遺伝毒性の試験で、総合評価では、本品は専門調査会では遺伝毒性なしという

結論になっているわけでございますけれども、in vitro で染色体異常が誘発されているで

はないかという御意見でございますが、専門調査会の回答としては、遺伝毒性を評価する

に当たっては、 in vivo の試験が優先されるのが普通ですということでございまして、こ

のような御回答になっているわけでございます。 

  次のページ、４番目の御指摘でございますけれども、これは催奇形性試験が１つの動物

種でしか行われていない。国際的ガイドラインでは２種類以上の動物を用いるべきである

とされているのもあるので、もう一種類やるべきではないかという御意見でございました

けれども、基本的には動物用医薬品については、必要があれば追加でもう一種類の動物の

試験を行う必要があるという判断を示されることがあるけれども、本品については、その

必要はないという御判断になったというものでございます。右側の欄の３行目辺りに書い
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てございますが、母体毒性に伴った高用量での催奇形性は認められているけれども、他の

毒性試験でのＮＯＥＬに比べて 100 倍も高いということも考えて、その必要はないという

判断になったということでございます。 

  ５番目の御指摘は、子宮あるいは卵巣間膜の平滑筋腫の発生が、β作動薬に広く認めら

れている作用なんで、このような作用が遺伝子障害によるものではない。だから、本品に

ついては発がん物質とは認めなくていいというような判断はおかしいのではないか。いわ

ゆる遺伝子障害性発がん物質ではないと判断するのはおかしいではないかという御指摘で

ありますが、これは３の回答と重複いたしますけれども、 in vivo  おいて、遺伝毒性を示

していないということから考えて、このようなげっ歯類における子宮平滑筋腫の発生は、

遺伝子障害によるものではないと考えているという御回答でございました。 

  最後の御指摘ですが、これは 1993 年ＷＨＯの Joint Expert Committee on Food Additi

ves（ＪＥＣＦＡ）という国際専門家評価委員会がございますが、そこではラクトパミンに

ついて評価をしておりまして、この会合ではＡＤＩは設定するに至らなかったものでござ

います。 

  1993 年のＪＥＣＦＡのレポートでは、左側に御指摘になっているように、幾つか再評価

のための項目が挙げられているわけでございますけれども、お答えは、このようなことも

含めて評価を行って、食品安全委員会の動物用医薬品専門調査会ではＡＤＩが設定できる

と判断をしたものですという御回答でございます。 

  ただし、ＪＥＣＦＡにつきましても、本年の２月にラクトパミンについての評価をもう

一度やっておりまして、そこではＡＤＩは設定できるという判断になっておりまして、そ

の設定された数値自体はこの専門調査会が結論としてお出しいただきました 0.001 mg/kg

体重/日という数字がＷＨＯでもＪＥＣＦＡでも採用されているところでございます。 

  以上のような御回答をいたしました上で、専門調査会としては、先ほど申し上げたよう

に、報告書の一部を更に書き加えることとはいたしましたけれども、結論については、Ａ

ＤＩ0.001 mg/kg 体重/日という結論については、変更する必要はないという御判断になり

まして、11 月２日付けで委員長あて報告書が提出されたものでございます。 

  どうかよろしく御審議をお願いいたします。 

○寺田委員長  どうもありがとうございました。ただいまの説明に関しまして、何か御質

問、コメントありますでしょうか。よろしいですか。 

  御意見がないようですので、それでは、この動物用医薬品の塩酸ラクトパミンに関しま

しては、動物用医薬品専門調査会におけるものと同じ結論になりますが、塩酸ラクトパミ
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ンの１日摂取許容量を 0.00 1mg/Kg  体重/日と設定するということでよろしゅうございま

すね。 

                              （「はい」と声あり） 

○寺田委員長  ありがとうございました。 

  次に、動物用医薬品専門調査会における審議状況において事務局から説明をお願いしま

す。 

○村上評価課長  それでは、資料３に基づきまして、御説明をさせていただきます。 

  資料３の最初のページに書いてございますように、今回は動物用医薬品専門調査会にお

ける御審議がとりあえず終わりまして、とりまとめられた食品健康影響評価の案につきま

して、本日お許しいただければ、本日より４週間の間、幅広く意見・情報の募集をさせて

いただきたいということでお諮りをするものでございます。 

  品目といたしましては、ここに書いてございますように、「鳥インフルエンザ（油性ア

ジュバント加）不活化ワクチン」、これは実はその中に３品目入っておりまして、それぞ

れ違うものでございます。食品健康影響評価の報告書はそれぞれについてつくられており

ます。 

  １つ目はノビリス IA inac というものでありまして、もう一つは AI(Ｈ５Ｎ２亜型）不

活化ワクチン（ＮＢＩ）、これが２品目目でありまして、３品目目がレイヤーミューン AI

V という３品目でございます。 

  いずれも油性アジュバント加不活化ワクチンでございます。 

  もう一つ、これは別の品目でございますが、孵化を目的としたニシン目魚類の魚卵用消

毒剤、ブロノポール、この品目につきましても、意見・情報の募集をさせていただきたい

と思いまして、全部でワクチンが３品目、魚卵用消毒剤１品目の全部で４品目でございま

す。 

  １ページ目「鳥インフルエンザ（油性アジュバント加）不活化ワクチン（ノビリス IA i

nac）」というものですが、これは実は先日国家備蓄をする際に、食品健康影響評価を依頼

されたノビリスインフルエンザＨ５というワクチンそのものでございます。これを薬事法

上の承認を取るに当たり、商品名としてノビリス IA inac という名前で承認申請をされた

ということでございまして、本質は同じものでございます。 

  当然のことながら、専門調査会における評価においても、食品健康影響評価は同様の御

結論になっておりまして、２ページの４に書いてございますように、ノビリス IA inac の

ヒトに対する安全性については、国家備蓄の際に既に検討されておりと書いてございます
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が、本剤は不活化ワクチンでございますので、ヒトに対する安全性は問題ないということ

でございます。 

  それから、アジュバントとして軽質流動パラフィン等が配合されておりますけれども、

これらのことも含めて、前回のときは、36 週間の休薬期間を置くべきではないかというこ

とを追加的に指摘をいたしましたけれども、今回の申請に当たっては、あらかじめ 36 週間

の休薬期間が設定されておりますので、その点については特に問題はないという御結論に

なったわけでございます。 

  食品健康影響評価の結論でございますが、３ページの下のところにございますように、

「上記のように、今般食品安全委員会に意見を求められた鳥インフルエンザ（油性アジュ

バンド加）不活化ワクチン（ノビリス IA inac）については、先に評価された時点より、

新たに食品を介してヒトの健康に影響を与えられると考えられる新たな知見は認められな

かったことから、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

る可能性は実質的に無視できる」という御結論になっております。 

  ただし書きが付いてございますが、これは国家備蓄ワクチンの評価においても、特に先

生方から食品安全委員会として御指摘をいただいた文言でございまして、改めてここにも

書き込んであるということでございます。 

  ワクチンの接種は感染そのものを防ぐことはできないほか、ワクチンによって鳥インフ

ルエンザに抵抗力を獲得した鳥は、臨床症状を示さず、ウイルスを保有する可能性がある

ことから、早期摘発が困難になるという家畜防疫上、公衆衛生上の問題がある。 

  したがって、鳥インフルエンザの防疫措置は早期の摘発及び淘汰を行うことが基本であ

り、ワクチンの使用は早期摘発及び淘汰により根絶を図ることが困難となった場合に限定

するとともに、その場合にも国の家畜衛生当局の指導の下にモニタリングの実施など、十

分な管理措置を講じておいて行うべきであるということが入念に書いてございます。これ

が１品目目でございます。 

  ７ページは２品目目の鳥のインフルエンザ不活化ワクチンでございますが、これもＨ５

Ｎ２亜型の培養ウイルス浮遊液をホルムアルデヒドで不活化したものでございまして、ア

ジュバントとして軽質流動パラフィンを含む。７ページの３．の最後の３行に書いてござ

いますが、アジュバントのほか、このような成分が配合されております。 

  これらの成分を含んだ同じようなワクチンは既に存在をしておりまして、特段安全性に

ついては問題はないだろうという御結論になっておりまして、８ページの４－３ですが、

オイルアジュバントワクチン、油性ワクチンにつきましては「比較的長期にわたる接種部
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位に油状物質か確認されることから、通常消長確認試験が行われている。今回使用されて

いるアジュバントの成分自体は食品添加物、あるいはヒト医薬品としての使用実績があり、

国際機関等における評価からも一定量未満であればこれらを含有した食品を摂取すること

による健康影響評価は無視できると考えられる」ということでございまして、類似のワク

チンにおいて設定されている休薬期間 36 週間を設定をされているということで、食品健康

影響評価につきましては、９ページの５のところでございますが、上記のようにＨ５Ｎ２

亜型不活化ワクチンＮＢＩは、いずれも鳥インフルエンザウイルスをホルムアルデヒドで

不活化されたものを主剤としており、感染力を有するウイルスを含んでいない。 

  また、製剤に使用されているアジュバント等の添加剤については、いずれも国内、もく

しは国外において、医薬品や食品添加物としての使用実績があり、国際的な毒性評価も存

在している。ワクチンの接種量を考慮すると、同様の組成を持つ既知のワクチンと同様の

管理が行われれば、含有成分の摂取による健康影響評価は実質的に無視できると考えられ

るということで、これらのことから鳥インフルエンザ不活化ワクチン（ＮＢＩ）について

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実

質的に無視できると考えられるという結論になっているわけでございます。ただし書きは、

同文で書き込まれております。 

  ３品目目は 11 ページ以降でございますが、これは「レイヤーミューン AIV 」というも

のでございますが、この品目につきましても、11 ページの３．の最後の４行でございます

が、アジュバントとして軽質流動パラフィン、それからここに書いてございますような成

分が配合をされております。 

  本品は不活化ワクチンでございますので、感染の問題はないということでございますが、

12 ページでは、４－３でございますが、「アジュバントの消長確認について」の記述がご

ざいます。 

  先ほどのものと同様に、一定量未満であれば、これを含有した食品を摂取することによ

る健康影響評価は無視できると考えられるということになっておりまして、本ワクチンと

類似のアジュバントを含んだワクチンにおける消長確認試験を参考にいたしまして、本品

については、210 日、30 週間の休薬期間が設定をされております。 

  これらのことから、ほとんど同文でございますけれども、本品につきましても、13 ペー

ジの５の中に書いてございますが、「本品につきましても、これらのことから鳥インフル

エンザ（油性アジュバント加）不活化ワクチン（レイヤーミューン AIV ）については、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実質的に無
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視できると考えられる」という御結論になっております。ただし書きは、入念にここにも

書いてございます。 

  最後の品目でございますが、魚卵用消毒剤プロノポールでございます。これは 15 ページ

の主成分について、真ん中辺りに書いてございますが、このような形をした比較的単純な

分子化合物でございます。これは 15 ページの１．に書いてございますが、ニシン目魚類の

養殖におきましては、養殖場の中で卵の採取、受精、孵化、育成等を行っているわけでご

ざいますけれども、受精から孵化までの過程で通常の場合でも死卵が相当数出てくる。死

卵が発生いたしますと、これにミズカビが寄生繁茂することによって、生きている卵にも

影響を及ぼして、発眼率、孵化率に大きな影響を及ぼすということで、定期的に魚卵を消

毒してミズカビの発生を抑制するということが通常必要な操作であるということでござい

ます。消毒剤としては、マラカイトグリーンが使われてきているわけでありますけれども、

安全性の問題等によって、このようなプロノポールという化合物の方に薬剤が切り替わり

つつあるというような背景でございます。 

  ブロノポールという化合物自体はイギリスで開発されたと書いてございますが、欧米諸

国ではシャンプーや化粧品の保存剤等として使われておりまして、医薬品分野において消

毒用の外用薬として我が国でも使用が認められているということでございます。 

  ただ、本品につきまして、安全性評価をいたしましたけれども、基本的に魚卵の殺菌に

使うわけでございまして、その殺菌した魚卵自体は食用に供されるわけではなくて、それ

が成育をいたしまして、成魚となった段階で始めて食用に供されるということから考えま

すと、実質上、残留することはないだろうということが１点でございます。 

  もう一つは、ヨーロッパで幼魚の殺菌の目的で使うという海外情報もあったということ

を専門調査会では、それでも大丈夫だろうかということで御議論したわけでございますが、

16 ページの４－１の「ヒトに対する安全性について」ということで、このような結論にな

っているわけでございます。 

  そこに書いてございますのは、染色体異常誘発性は弱いながら認められていたとは言え、

in vivo の小核試験では陰性であるということで、総合評価としては、遺伝毒性はないと

考えられております。 

  それから、ラットを用いた２年間の飲水投与試験において、感染は認められていないと

いうことで、安全性については、特段の大きな問題はないだろう。 

  しかしながら、ＥＵにおいて、1998 年の魚卵の殺菌に限定して使用が認められ、その後

2001 年には魚類全般に適用範囲が拡大をされているということであるけれども、国内に輸
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入する魚の中では、サケがブロノポールの使用対象ということで、その使用実態も幼魚の

期間だけということを考えれば、成魚に残留する可能性は少ないだろうという検討をして

おりまして、これらのことからＡＤＩをあえて定める必要はないだろうという御結論にな

っているわけでございます。 

  17 ページの「食品健康影響評価について」というところでございますが、この３行目か

らでございますが、「本製剤は魚卵が発眼するまでの間の消毒に、１日 30 分薬浴されるの

みである。魚卵中にブロノポールが蓄積される可能性は低いが、たとえ薬浴中に薬剤の魚

卵中への分配が生じたとしても、魚卵の容積や食品として供されるまでは少なくとも数ケ

月を要すること、魚体における蓄積性が認められていないことから、所定の用法・用量で

使用される限りにおいて、主剤であるブロノポールが食品中に残留する可能性は無いと考

えられる。 

  これらのことから、孵化を目的としたニシン目魚類の魚卵用消毒剤（パイセス）につい

ては、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

無視できると考えられる」というのが、動物用医薬品専門調査会での御結論でございまし

た。 

  この結論に基づきまして、意見・情報の募集をしてもよろしいかどうかということをお

図りさせていただきたいと思いますが、よろしくお願いいたします。 

○寺田委員長  どうもありがとうございました。ただいまの説明、あるいは記載事項に関

しまして、何か御質問ございますか。意見募集に入る前にということでございます。 

  よろしいですか。 

  それでは、本件につきましては、意見・情報の募集手続に入ることといたします。 

  次に食品安全委員会の 10 月の運営につきまして、事務局から説明をお願いいたします。 

○小木津総務課長  それでは、お手元の資料４に基づきまして、10 月の運営状況について

御報告いたします。 

  資料４の１ページでございますが、まず食品安全委員会の開催状況です。 

  第 64 回会合が 10 月７日に開催されまして、先の組閣によりまして、就任された棚橋食

品安全担当大臣のご挨拶をいただいております。 

  中身でございますが、まず食品健康影響評価の評価要請がございまして、動物用医薬品

４品目、表記の４品目につきまして、農林水産省の方から御説明をいただきました。 

  その下ですが、遺伝子組換え食品等４品目、表記の４品目につきまして、厚生労働省か

ら御説明をいただきました。 
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  農薬、表記の３品目につきまして、厚生労働省からの説明を受けました。 

  更に農薬トルフェンピラドにつきまして、意見募集の結果を踏まえて、食品健康影響評

価の結果、御了承をいただきまして、厚生労働省大臣に通知いたしております。 

  新開発食品専門調査会で審議中の特定保健用食品１品目につきまして、意見・情報の募

集に入ることについて決定されました。 

  ９月の運営状況について報告いたしました。 

  「食の安全ダイヤル」に寄せられた質問等について、９月分の報告をいたしました。 

  第 65 回会合、10 月 14 日ですが、こちらではＢＳＥ対策に関します意見交換会について、

当委員会、厚生労働省、農林水産省からそれぞれ報告を受け、併せて対策の強化に関する

検討状況について、厚生労働省、農林水産省からの御説明をいただきました。 

  特定保健用食品、表記の２品目につきまして、意見・情報の結果を踏まえて、同日付け

でその結果を厚生労働省に通知することについて了承いただきました。 

  66 回会合、10 月 21 日ですが、まずＢＳＥ対策に関しての評価要請、諮問をいただきま

して、それについての説明をいただきました。 

  また、表記の添加物につきまして、評価要請をいただきまして、厚生労働省の方から説

明をいただきました。 

  添加物専門調査会で審議中のイソプロパノールについて、意見・情報の募集に入ること

についての御了解をいただきました。 

  また、ＢＳＥ確定診断の結果について、農林水産省の方から御報告をいただきました。 

  ２ページ、第 67 回会合、10 月 28 日ですが、まず添加物専門調査会におきまして、亜酸

化窒素につきまして、意見・情報の募集に着手することについて決定いたしました。 

  また、農薬専門調査会で審議中のフェンアミドンについて、意見・情報の募集の着手を

決定しました。 

  その下ですが、動物用医薬品専門調査会で審議中の動物用医薬品の表記の３品目につき

まして、意見・情報の募集に着手いたしております。 

  また、遺伝子組換え食品等専門調査会におきまして、ＰＬＡ２について、意見・情報の

募集に着手することを決定されております。 

  また、第４回日米ＢＳＥ協議の状況について、厚生労働省、農林水産省からの御説明を

いただいております。 

  また、食品安全モニターからの９月分の報告がありました。 

  急性脳症を疑う事案の発生について、厚生労働省、農林水産省からの御報告をいただい
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ております。 

  「２．専門調査会の開催」状況を御報告いたします。 

  まず、リスクコミュニケーション専門調査会第 11 回会合を 10 月 18 日に開催しておりま

して、ＢＳＥに関するリスクコミュニケーションについての検討、そして今後の課題と取

組計画の案につきまして、それを踏まえての御検討をいただいております。 

  また添加物専門調査会の第 13 回会合を 10 月５日に開催されておりまして、イソプロパ

ノール及び亜酸化窒素について検討いただいております。 

  農薬専門調査会の第 18 回会合を 10 月 13 日に開催しておりまして、フェンアミドン及び

ビフェナゼートについて検討いただいております。 

  動物用医薬品専門調査会第 19 回会合を 10 月 20 日に開催しておりまして、表記のワクチ

ン５品目について検討をいただいておりまして、その結果、意見・情報の募集に入ること

について本委員会にかけることについて決定されております。 

  汚染物質専門調査会におきましては、第６回会合を 10 月 19 日に開催しておりまして、

魚介類等に含まれるメチル水銀について、参考人、専門委員からの御講演をいただいてお

ります。 

  次のページ、微生物専門調査会の第３回会合を 10 月 28 日に開催しておりまして、調整

粉乳にセレウス菌の規格基準を設定することについて検討いただいております。 

  また、プリオン専門調査会の第 15 回会合を 10 月 26 日に開催されておりまして、ＢＳＥ

対策の諮問を受けた件についての検討を開始されております。 

  遺伝子組換え食品等専門調査会の第 18 回会合が 10 月 25 日に開催されておりまして、表

記の案件につきまして検討されておりますが、その中のＰＬＡ２に関しましては、意見・

情報の募集に入ることについて、本委員会に報告することを決定しております。 

  その下ですが、新開発食品専門調査会、こちらでは特定保健用食品、表記の５品目につ

いて検討がなされております。第 17 回の会合でございましたが、10 月 18 日に開催されて

おります。 

  「３．意見交換会等の開催」状況です。 

  10 月６日、福岡で「ＢＳＥ対策の検証に関する意見交換会」を開催しております。 

  同じ内容で 10 月８日金曜日に札幌市でＢＳＥ対策の検証の意見交換会が開催されてお

ります。 

  また、10 月 13 日「リスク分析の概念を踏まえた食品安全行政の取組や健康食品につい

ての意見交換会」が沖縄県で開催されております。 



 

 25

  10 月 19 日、東京の青山におきまして「英国におけるＢＳＥ対策の変遷とリスクコミュ

ニケーション」というテーマで意見交換会が開催されております。 

  ４ページ、10 月 27 日、千葉市におきまして、「食の安全・安心フォーラム in ちば」が、

「食の安全性をめぐる現状と取組について～ＢＳＥ対策の検証から～」というテーマで開

催されております。 

  10 月 29 日の金曜日ですが、東京三田におきまして、「ＢＳＥ～そのリスクと対策を改

めて考える～」という意見交換会を開催しております。 

  同日に名古屋におきまして、「栄養と健康に関する意見交換会」が開催されております。  

  「その他」として書いてございますが、まず 10 月４日から５日にかけまして、ＢＳＥに

係る日米専門家会合が開催されておりまして、当委員会事務局から担当者が出席しており

ます。 

  また、10 月 21 日～23 日にかけてですが、第４回の日米ＢＳＥ協議（局長級）が東京で

開催されておりまして、当委員会事務局からは、オブザーバーとして出席しております。 

  以上でございます。 

○寺田委員長  どうもありがとうございました。何かただいまの説明に関しまして、御質

問、御意見ございますか。ございませんか。 

  それでは、これで本日の委員会のすべての議事は終了いたしました。全般を通じて何か

ございますか。 

  ないようでしたら、食品安全委員会第 68 回の会合を閉会いたします。次回の委員会につ

きまして、11 月 11 日木曜日 14 時から開催いたしますので、お知らせいたします。 

  また、明日 11 月５日金曜日 15 時からは緊急時対応専門調査会が公開で開催されます。 

  なお「食品に関するリスクコミュニケーション－日本における牛海綿状脳症（ＢＳＥ）

対策に関する意見交換会－」を全国で開催することとしておりますが、来週は北海道にお

きまして、11 月８日月曜日は釧路市で、９日火曜日は帯広市で、10 日水曜日は旭川市で、

11 日は北見市で、それぞれ 13 時 30 分から意見交換会を開催する予定でございます。この

際は、委員会のみならず、管理機関であります厚生労働省、農林水産省からも参加してい

ただくことになっております。 

  今日はどうもありがとうございました。 

 


