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平成28年１月27日

食品安全委員会

委員長 佐藤 洋 殿

動物用医薬品専門調査会 

座長 青山 博昭 

動物用ワクチンに添加剤として使用される成分に係る食品健康影響評価に関す

る審議結果について

 平成27年６月９日付け27消安第1588号及び平成27年 10月 20日付け27消安第3857

号をもって農林水産大臣から食品安全委員会に意見を求められた事項について、当専門調

査会において審議を行った結果は下記のとおりですので報告します。

記

 今回意見を求められた、動物用ワクチンの添加剤として使用する成分（計20成分）のう

ち別添の４成分に係る食品健康影響評価については、別紙の考え方に基づき、以下に示す

理由から、動物用ワクチンの添加剤として使用される限りにおいて、人への健康影響は無

視できると考えられる。

１．別紙の２．（１）の「食品添加物（日本）」には、食品衛生法（昭和22年法律第233号）

に基づく食品添加物として使用されている成分であって、食品添加物として添加できる

上限値がある場合は、動物用ワクチンの添加剤として使用される１用量中の含有量を確

認し、上限値を超えるものではないことが確認されたものが区分される。

 別添の（１）に示す１成分は、本項目に該当することから、食品添加物として通常摂

取される場合と、人の健康に及ぼす影響が変わるものではないと考えられる。

２．別紙の４．（２）の「国際機関等において ADI 等が設定されており、かつ、含有量が

当該 ADI 等を上回らない成分」には、国際機関等（FAO/WHO 合同食品添加物専門家

会議（JECFA）、欧州食品安全機関（EFSA）等）において一日摂取許容量（ADI）等が

設定されている成分であって、個々の成分のADI 等の評価について検討した結果、日本

の評価と同等に扱ってよいと考えられ、個々の成分の動物用ワクチンの添加剤として使

用される１用量中の含有量を小児（１～６歳）の平均体重（16.5 kg）で除した結果、当

該成分のADI 等を超えるものではないことが確認されたものが区分される。 
 別添の（２）に示す１成分は、本項目に該当することから、食品健康影響は無視でき

ると考えられる。
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３．別添の（３）①に示す成分「フェノールレッド（ナトリウム塩を含む。）1【フェノー

ルスルホンフタレイン】2」は、人用医薬品（腎機能検査薬）で使用されている成分であ

る。本成分が人の血液内に入った場合には速やかに腎臓から排泄されることが報告され

ている。また、動物用ワクチンの添加剤としての本成分の 1 用量中の含有量は人用医薬

品の投与量の約 1/566 であり、本成分を含む動物用ワクチンが動物に接種された場合に

は、本成分は速やかに動物から排泄され、畜水産物に残存する可能性はないと考えられ

る。したがって、動物用ワクチンの添加剤として含まれる本成分の食品健康影響は無視

できると考えられる。  

 
４．別添の（３）②に示す成分「クロロホルム」は、かつて吸入麻酔薬として使用された

が、強力な肝・腎障害作用のため、現在用いられていない物質である。防腐作用を有す

ることから、ワクチンの添加剤として、主に防腐剤として用いられる。 
  クロロホルムをワクチンの添加剤として使用する場合の評価が欧州医薬品庁（EMA）

により実施されており、この評価書、生理学的薬物動態モデル（PBPK モデル）や暴露

量に関する文献等を基に、クロロホルムのワクチン添加剤としての使用に係る食品健康

影響評価を行った。 
  クロロホルムは、げっ歯類の肝臓及び腎臓に腫瘍を発生させるが、遺伝毒性試験の結

果から、クロロホルムによる発がんに関して遺伝毒性の関与はないと考えられ、閾値が

存在すると考えられた。EMA はADI を 10 g/kg 体重/日と設定している。 
  EMA は、PBPK モデルを用いてクロロホルムを含有するワクチンを投与された牛、

豚及び羊におけるクロロホルムの残留性及び上記の ADI を確実に下回るための使用の

制限について検討している。EMA は、哺乳類動物を対象とするワクチンの添加剤とし

ての使用に限定し、1 用量当たりのクロロホルムの量を 1%w/v を超えない濃度とする、

かつ、動物１頭当たり 20 mg を超えない量とする場合には、クロロホルムを含有するワ

クチン投与後の動物由来の食品を人が摂取しても、ADI を十分下回り、最大残留基準値

（MRL）の設定は必要ないと判断している。 
  食品安全委員会動物用医薬品専門調査会は、クロロホルムについて検討した結果、

EMA のPBPK モデルは妥当なものと判断した。一方で、暴露評価が、当該モデルに基

づいた投与 12 時間後の値を用いて実施されているが、成人のみでの検討であり、小児

における検討が行われていなかった。また、一つの動物種からの暴露の可能性のみの検

討であり、複数の動物種において、クロロホルムを含有するワクチンが投与される可能

性についての検討がなされていなかった。そのため、本専門調査会において、当該モデ

ルに基づいた値を用いて、クロロホルムを含有するワクチンを投与した牛、豚及び羊を

由来とする食品を人が摂取したと仮定したときの暴露量を確認したところ、当該モデル

の投与 12 時間後の値であれば、ADI を下回り、MRL の設定は必要ないと判断した。  

                                            
1 （ ）内は同じ分類で取扱いが可能と考えられる成分を示す。  
2 【 】内は別名を示す。  
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  以上のことから、クロロホルムについては、「哺乳類動物を対象とするワクチンの添加

剤としての使用に限り、１用量当たりのクロロホルムの量が 1%w/v を超えない濃度で

あり、かつ、動物 1 頭当たり 20 mg を超えない量のもの」であって、投与された動物が

投与 12 時間以内に食用に供されることのない場合には、動物用ワクチンの添加剤とし

て含まれる本成分の食品健康影響は無視できると考えられる。  

 
 
 



 

 

別添 

 
（１）食品添加物（日本）（1 成分）  

 
アルギン酸ナトリウム 

 
 
（２）国際機関等において ADI 等が設定されており、かつ、含有量が当該 ADI 等

を上回らない成分（1 成分）  

 
ベンジルアルコール：ただし、1 用量中 21.00 mg までのもの 

 
 
（３）物質の性状等からヒトへの健康影響は無視できると個別に判断される成分 

（2 成分）  

 
① フェノールレッド（ナトリウム塩を含む。）3【フェノールスルホンフタ

レイン】4：1 用量中 0.01062 mg までのもの  

 
② クロロホルム：哺乳類動物のワクチンの添加剤としての使用に限り、1 用

量中の量が 1%w/v を超えない濃度であり、かつ、動物 1 頭当たり 20 mg
を超えない量のもの  

 

                                            
3 （ ）内は同じ分類で取扱いが可能と考えられる成分を示す。  
4 【 】内は別名を示す。 
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別紙 

動物用ワクチンの添加剤の食品健康影響評価の考え方1,2 

（平成 27 年 9 月 19 日現在） 
 

各成分の日本又は海外における使用の主な目的（食品添加物として使用等）、日本又は

国際機関等における安全性評価（一日摂取許容量の設定等）や食品中残留基準の取扱い

等に基づいて、以下のとおりの考え方で動物用ワクチンの添加剤の食品健康影響評価を

行った。また、考え方のフロー図を別添 1 に示した。 
なお、生物由来原料に該当する成分については、「動物用生物由来原料基準（平成 15

年 7 月 28 日農林水産省令告示第 1091 号）が遵守されることを前提として、食品健康影

響評価を行うこととした。（別添 2）  
 
１．食品又は食品から通常摂取されている成分  

 
（１）食品  

本項目には、食品として摂取される成分が区分される。動物用ワクチンの添加剤と

して含まれる本項目の成分の食品健康影響は、食品として摂取される場合と、人の健

康に及ぼす影響が変わるものではないと考えられる。 
 
（２）食品から通常摂取されている成分  

本項目には、天然に含まれている成分として食品から通常摂取される成分が区分さ

れる。動物用ワクチンの添加剤として含まれる本項目の成分の食品健康影響は、食品

から通常摂取される場合と、人の健康に及ぼす影響が変わるものではないと考えられ

る。 
 
２．食品添加物として使用されている成分  

 
（１）食品添加物（日本）  

本項目には、食品衛生法（昭和 22 年法律第 233 号）に基づく食品添加物として使

用されている成分であって、食品添加物として添加できる上限値がある場合は、動物

用ワクチンの添加剤として使用される 1 用量中の含有量を確認し、上限値を超えるも

のではないことが確認されたものが区分される。したがって、動物用ワクチンの添加

剤として含まれる本項目の成分の食品健康影響は、食品添加物として通常摂取される

場合と、人の健康に及ぼす影響が変わるものではないと考えられる。 
 

                                            
1 この考え方における項目分けは、範囲が見直されたり、新たに設定されることもある。 
2 これらの成分について、一日摂取許容量が新たに設定される等、人の健康に及ぼす影響について新た

な知見が得られた場合には、評価の見直しを行う。 
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（２）食品添加物（海外） 

本項目には、日本国外で食品添加物として使用されている成分であって、個別に検

討した結果、[2.(1)]の項目と同様の取扱いができると確認されたものが区分される。

したがって、動物用ワクチンの添加剤として含まれる本項目の成分の食品健康影響は

無視できると考えられる。  
 
 
３．一日摂取許容量（ADI）の設定や最大残留基準値（MRL）の設定は不要とされている成

分  

 
（１）日本においてADIの設定は不要と評価されている成分又は対象外物質  

本項目には、日本において ADI の設定は不要であると評価されている成分（以下

「ADI 設定不要成分」という。）又は食品衛生法第 11 条第 3 項の規定に基づき、食品

に残留することにより人の健康を損なうおそれのないことが明らかであるものとして

厚生労働大臣が定める物質（以下「対象外物質」という。）が区分される。動物用ワク

チンの添加剤として含まれる本項目の成分の食品健康影響は無視できると考えられる。 
 
（２）ADI設定不要成分又は対象外物質と同様の取扱いとされる成分  

本項目には、個別に検討した結果、［3.(1)］の項目と同様の取扱いができるものと

判断された成分が区分される。したがって、動物用ワクチンの添加剤として含まれる

本項目の成分の食品健康影響は無視できると考えられる。  
 
（３）国際機関等においてADI等の設定又はMRLの設定は不要とされている成分  

① 国際機関等においてADIの設定は不要とされている成分  

（ア）JECFAにおいてADIの設定は不要とされている成分  

本項目には、FAO/WHO 合同食品添加物専門家会議（JECFA）においてADI が 
“Not Limited”（制限しない）又は “Not Specified”（特定しない）と評価されてい

る物質であって、個別に検討した結果、［3.(1)］の項目と同様の取扱いができると

確認されたものが区分される。したがって、動物用ワクチンの添加剤として含まれ

る本項目の成分の食品健康影響は無視できると考えられる。  
 
② 国際機関等においてMRLの設定は不要とされている成分  

（ア）EUにおいて薬理活性はあるが、動物用医薬品として使用される投与経路及び量か

ら薬理活性がないものとして扱ってよいとされている成分  

欧州医薬品庁（EMA）では、添加剤成分を含む動物用医薬品の投与経路及び当該

添加剤成分の量では投与した対象動物に薬理活性を示さないことから、当該添加剤

成分の MRL の設定は不要であると判断している。食品安全委員会は、動物用ワク

チンの添加剤については、薬理活性を示さない量であれば、食品健康影響は無視で

きると考える。  
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本項目には、EMA において MRL の設定は不要であると判断されている成分で

あって、個々の成分の動物用ワクチンの添加剤として使用される 1 用量中の含有量

が薬理活性を示さない量であると考えられたことから、［3.(1)］の項目と同様の取

扱いができると確認されたものが区分される。したがって、動物用ワクチンの添加

剤として含まれる本項目の成分の食品健康影響は無視できると考えられる。  
 
（イ）EUにおいて薬理活性はあるが、MRLの設定は不要とされている成分  

EU において、薬理活性を有する物質であっても、人の健康保護の観点から、MRL
の設定は不要であると判断されている成分がある。食品安全委員会は、動物用ワク

チンの添加剤については、薬理活性を示すものであっても、その成分の科学的知見

から人の健康に影響を与えるようなものでないと判断できれば、食品健康影響は無

視できると考える。  
本項目には、EU において MRL の設定は不要であると判断されている成分であ

って、個々の成分の科学的知見を基に、EU において MRL の設定は不要とされた

ことは妥当と考えられたことから、［3.(1)］の項目と同様の取扱いができると確認

されたものが区分される。したがって、動物用ワクチンの添加剤として含まれる本

項目の成分の食品健康影響は無視できると考えられる。  
 
 
４．ADI等が設定されており、かつ、含有量が当該ADI等を上回らない成分  

 
（１）日本においてADI等が設定されており、かつ、含有量が当該ADI等を上回らない成

分  

① 食品安全委員会においてADI等が設定されており、かつ、含有量が当該ADI等を上

回らない成分  

本項目には、食品安全委員会においてADI 又は耐容一日摂取量（TDI）が設定され

ている成分であって、個々の成分の動物用ワクチンの添加剤として使用される 1 用量

中の含有量を小児（1～6 歳）の平均体重（16.5 kg）で除した結果、当該成分のADI
又はTDI を超えるものではないことが確認されたものが区分される。したがって、動

物用ワクチンの添加剤として含まれる本項目の成分の食品健康影響は無視できると考

えられる。  
 
② 食品安全委員会以外の日本の機関においてADI等が設定されており、かつ、含有量

が当該ADI等を上回らない成分   

本項目には、食品安全委員会以外の日本の機関において ADI 等が設定されている

成分であって、個々の成分の評価について検討した結果、食品安全委員会の評価と同

等に扱ってよいと考えられ、個々の成分の動物用ワクチンの添加剤として使用される

1 用量中の含有量を小児（1～6 歳）の平均体重（16.5 kg）で除した結果、当該成分の

ADI 等を超えるものではないことが確認されたものが区分される。したがって、動物
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用ワクチンの添加剤として含まれる本項目の成分の食品健康影響は無視できると考え

られる。  
 
（２）国際機関等においてADI等が設定されており、かつ、含有量が当該ADI等を上回ら

ない成分   

本項目には、国際機関等（JECFA、欧州食品安全機関（EFSA）等）においてADI
等が設定されている成分であって、個々の成分の評価について検討した結果、日本の

評価と同等に扱ってよいと考えられ、個々の成分の動物用ワクチンの添加剤として使

用される 1 用量中の含有量を小児（1～6 歳）の平均体重（16.5 kg）で除した結果、

当該成分の ADI 等を超えるものではないことが確認されたものが区分される。した

がって、動物用ワクチンの添加剤として含まれる本項目の成分の食品健康影響は無視

できると考えられる。  
 
 
５．その他  

 
（１）物質の性状等から人への健康影響は無視できると個別に判断される成分  

本項目には、１．～４．に該当しない成分であって、個別に検討した結果、動物用

ワクチンの添加剤として含まれる本項目の成分の食品健康影響は無視できると考えら

れるものが区分される。  
 
 
６．評価困難なもの又は評価を行わないもの  

 



動物用ワクチンの添加剤の成分の評価の考え方について

【評価手順１】ワクチン添加剤の成分の分類による評価
（１用量を接種した直後の注射部位を人が摂取する場合を想定）

【評価手順２】個別の成分ごとのデータを基に人への健康影響を評価

① 食品として通常
摂取されている成分

③ ADI、MRLの設定
が不要とされる成分

② 食品添加物とし
て使用されており、
含有量＊が食品添加
物としての摂取量
を上回らない成分

④ ADI等が設定さ
れており、含有量＊

が当該ADI等を上回
らない成分

⑤ 上記①～④以外
の成分

添加剤の含有量が微量であること、
接種直後の注射部位を人が反復継
続して摂取するとは考えにくいこ
と等を考慮して評価

人への健康影響は無視できる

→ 使用制限期間の設定不要

人への健康影響が懸念される

→ 含有量の上限や使用制限期間の設定

＜検討事項＞
1. 日本においてADIの設定は不要（「特定しない」を含む。）と評価されたもの又

はMRL不要とされているもの（ポジティブリスト対象外物質）を③とする。
2. 国際機関等における評価から、③の1.のものと同じ扱いとしてよいと考えられる

ものについて個別に検討する。
3. 国際機関等でADIを特定しない(not specified)、制限しない(not limited)、現

在の使用を認める(Acceptable)と評価されているもの及びMRLの設定は不要（薬
理活性がなくMRL設定の対象とされないものを含む。）とされているものを③と
してよいか個別に検討する。

該
当
す
る
場
合

＜検討事項＞
1. 食品衛生法に基づき食品添加物として使用されているものを「食品添加物」とす

る。ただし、天然香料等、用途の制限があるものについては②としてよいか個別
に検討する。（ADIを超えるものは③以降で検討。）

2. 海外において食品添加物として使用されているものについては、②の1.と同じ扱
いとしてよいか個別に検討する。

＜検討事項＞
1. 分類①～④と同等に扱えるものがないか検討する。

別添１

リスト化して公表

＜検討事項＞
1. 日本食品標準成分表（平成22年11月文部科学省科学技術・学術審議会資源調査分

科会報告。以下「成分表」という。）に掲載されている食品を「食品」とし、成
分表に収載される成分を「食品として通常摂取されている成分」とする。（アミ
ノ酸はアミノ酸成分表、脂肪酸は脂肪酸成分表を参照のこと。）

2. その他、成分表の食品の構成成分と考えられる成分は、①としてよいか個別に検
討する。

＜検討事項＞
1. 食安委により評価されたものであって、含有量が当該ADIを上回らないものを④

とする。なお、日本の評価であるが食安委の評価ではないものについても同等に
扱ってよいか個別に検討する。

2. 日本の評価ではないもの（JECFA、EMEA等）については、日本の評価と同等に
扱ってよいか個別に検討する。

* ワクチン１用量中
の含有量を指す。以
下同じ。

＜検討事項＞
1. 評価に必要なデータがないものについて扱いを検

討する。

※リストに入らず、添加剤
としての使用は不適と判断
されたもの 別紙-5
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動物用生物由来原料に該当する動物用ワクチン添加剤成分の 

評価の考え方について 
 
 

動物用生物由来原料に該当する動物用ワクチン添加剤成分は、動物用生物由来原

料基準に従うこととされている。このリスク管理措置が実施される動物用生物由来

原料に該当する動物用ワクチン添加剤成分の評価の考え方を検討した。 
 
１．動物用生物由来原料とは 

「動物用生物由来原料基準」（平成 15 年 7 月 28 日農林水産省告示第 1091 号）

の第二の１にあるとおり、「動物に由来する原料又は材料」をいう。 
 
２．動物用生物由来原料基準とは 

（１）目的 

動物用生物由来原料基準は、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確

保等に関する法律（昭和 35 年法律第 145 号）第 42 条第 1 項（同法第 68 条の 5 に

おいて準用する場合を含む。）及び第 2 項の規定に基づき農林水産大臣によって定

められる。 
生物に由来する原料又は材料を使用して製造される動物用医薬品、動物用医薬部

外品又は動物用医療機器について、その生物に由来する原料又は材料の製法、品質

等に関し、必要な基準を定めることを目的としている。 
 
（２）動物用生物由来原料基準のポイント 

当該原料基準においては、 
① 病原微生物に汚染された動物に由来する原料や材料は動物用医薬品の製造

に使用してはならないこと（第 2 第 1 項） 
② 臓器等の組織をそのまま使用して製造される原料は、健康な動物から採取さ

れた組織を使用すること（第 2 第 4 項） 
③ 生きた動物の臓器その他の組織をそのまま使用して製造される原料は、次の

いずれにも該当する動物から採取された組織を使用すること（第 2 第 5 項） 
i 飼育施設への搬入に際し病原微生物の侵入を防止する措置がとられて

いること 
ii 病原微生物の侵入を防止することができる施設で飼育すること 
iii 適切な飼育管理方法により飼育された動物であること 

④ 反すう動物を由来とする原料又は材料については、BSE 又は TSE の原因物

質を含む原料が使用されないよう、原産国や由来臓器、処理等を規定すると

ともに、由来する動物の種類、臓器、原産国、製造者等の記録すること（第

3） 
等が規定されている。 
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３．動物用生物由来原料に該当する動物用ワクチン添加剤成分の評価の考え方につい

て 

このリスク管理措置により、当該原料基準に該当する動物用ワクチン添加剤成分

は、「病原微生物に汚染された動物に由来する原料や材料」には該当しないものが

使用され、また、臓器等の組織をそのまま使用される原料にあっては、「健康な動物

から採取されたもの」が使用される。 
したがって、当該基準に該当する動物用ワクチン添加剤成分の食品健康影響評価

では、懸念される事項のうち、このリスク管理措置により担保される事項（例えば、

病原体による汚染）については除外することとする。 
 
 
 


	01 160125 (座長報告) 動物用ワクチン添加剤2-4 1／17成分+3 3成分
	【最新版】150919 動物用ワクチン添加剤 評価の考え方
	150919 動物用ワクチン添加剤 評価の考え方：本文
	150919 動物用ワクチン添加剤 評価の考え方：別添１フロー図
	150919 動物用ワクチン添加剤 評価の考え方：別添２生物由来原料


