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食品安全委員会肥料・飼料等専門調査会 
第129回議事録 

 

 

１．日時 平成29年11月22日（水）14:00～15:02 

 

２．場所 食品安全委員会中会議室 

 

３．議事 

（１）動物用医薬品（オキシテトラサイクリン塩酸塩を有効成分とするふぐ目魚類の飼料

添加剤（水産用テラマイシン散他12剤）（再審査））の食品健康影響評価について 

（２）その他 

 

４．出席者 

（専門委員） 

 荒川専門委員、今井専門委員、今田専門委員、植田専門委員、川本専門委員、 

 佐々木専門委員、下位専門委員、髙橋専門委員、山田専門委員、吉田専門委員、 

（食品安全委員会委員） 

 山添委員、山本委員、吉田委員 

（事務局） 

 小平事務局次長、吉岡評価第二課長、橘評価調整官、大倉課長補佐、水野評価専門官、 

 中村係長 

 

５．配布資料 

 資料１ 意見聴取要請（平成29年11月22日現在） 

 資料２ （案）動物用医薬品評価書 塩酸オキシテトラサイクリン塩酸塩を有効成分と

するふぐ目魚類の飼料添加剤（水産用テラマイシン散） 

 資料３ （案）動物用医薬品評価書 塩酸オキシテトラサイクリン塩酸塩を有効成分と

するふぐ目魚類の飼料添加剤（水産用テラマイシン散－200）  

 資料４ （案）動物用医薬品評価書 塩酸オキシテトラサイクリン塩酸塩を有効成分と

するふぐ目魚類の飼料添加剤（水産用OTC散「コーキン」） 

 資料５ （案）動物用医薬品評価書 塩酸オキシテトラサイクリン塩酸塩を有効成分と

するふぐ目魚類の飼料添加剤（水産用OTC散「コーキン」200）  

 資料６ （案）動物用医薬品評価書 塩酸オキシテトラサイクリン塩酸塩を有効成分と

するふぐ目魚類の飼料添加剤（水産用OTC散「コーキン」200W） 

 資料７ （案）動物用医薬品評価書 塩酸オキシテトラサイクリン塩酸塩を有効成分と
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するふぐ目魚類の飼料添加剤（水産用OTC散「TG」10％） 

 資料８ （案）動物用医薬品評価書 塩酸オキシテトラサイクリン塩酸塩を有効成分と

するふぐ目魚類の飼料添加剤（水産用OTC散「TG」20％） 

 資料９ （案）動物用医薬品評価書 塩酸オキシテトラサイクリン塩酸塩を有効成分と

するふぐ目魚類の飼料添加剤（水産用OTC散「TG」40％） 

 資料10 （案）動物用医薬品評価書 塩酸オキシテトラサイクリン塩酸塩を有効成分と

するふぐ目魚類の飼料添加剤（水産用OTC20％「あすか」） 

 資料11 （案）動物用医薬品評価書 塩酸オキシテトラサイクリン塩酸塩を有効成分と

するふぐ目魚類の飼料添加剤（水産用OTC10％「KS」） 

 資料12 （案）動物用医薬品評価書 塩酸オキシテトラサイクリン塩酸塩を有効成分と

するふぐ目魚類の飼料添加剤（水産用OTC20％「KS」） 

 資料13 （案）動物用医薬品評価書 塩酸オキシテトラサイクリン塩酸塩を有効成分と

するふぐ目魚類の飼料添加剤（水産用OTC50％「KS」） 

 資料14 （案）動物用医薬品評価書 塩酸オキシテトラサイクリン塩酸塩を有効成分と

するふぐ目魚類の飼料添加剤（水産用OTC20％「バイオ」NC） 

 

６．議事内容 

○今井座長 それでは、定刻となりましたので、ただいまより第129回「肥料・飼料等専

門調査会」を開催いたします。 

 本日は、新井専門委員、桑形専門委員、小林専門委員、菅井専門委員、中山専門委員、

宮島専門委員、山中専門委員が御欠席で、10名の専門委員が御出席でございます。 

 それでは、議題に入ります前に、事務局から議事、資料の確認と「食品安全委員会にお

ける調査審議方法等について」に基づき、必要となる専門委員の調査審議等への参加に関

する事項について報告を行ってください。 

○大倉課長補佐 それでは、議事、資料の確認をいたします。 

 本日の議事は「動物用医薬品（オキシテトラサイクリン塩酸塩を有効成分とするふぐ目

魚類の飼料添加剤（水産用テラマイシン散他12剤）（再審査））の食品健康影響評価につい

て」と「その他」でございます。 

 資料につきましては、本日の議事次第、委員名簿、座席表、議事次第に記載をした資料

14種類と、小さいダブルクリップでとめております机上配付資料が１種類でございます。 

 参考資料をタブレットにてお一人に1台ずつ、お机の上に置かせていただいております。 

 不足の資料等はございませんでしょうか。 

 それから、専門委員の先生方から御提出いただいた確認書を確認したところ、平成15年

10月2日委員会決定の2の（1）に規定する、調査審議等に参加しないこととなる事由に該

当する専門委員はいらっしゃいません。 

 以上です。 
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○今井座長 提出いただいた確認書について、相違はございませんでしょうか。 

 ありがとうございます。 

 それでは、議事の「（1）動物用医薬品（オキシテトラサイクリン塩酸塩を有効成分とす

るふぐ目魚類の飼料添加剤（水産用テラマイシン散他12剤）（再審査））の食品健康影響評

価について」です。 

 事務局は資料の説明をお願いいたします。 

○水野評価専門官 御説明いたします。 

 今回御審議いただきます13製剤、これらにつきましては、食品安全委員会ができる前か

ら、既にぶりなどの魚を対象に承認されていた製剤になっております。平成18年にふぐ目

魚類のビブリオ病について承認されまして、2年間の再審査期間を経まして農林水産省に

再審査申請がありました。こちらの再審査申請の動物用医薬品につきましては、食品安全

基本法に基づく法定諮問事項となっておりますので、今回、食品健康影響評価を依頼され

たということになっております。 

 これらの13製剤につきましては、承認のときに食品安全委員会はまだできておりません

でしたので評価書がございません。今回の再審査に係る評価要請に基づきまして、初版の

評価書案を作成し、本専門調査会で御審議いただくというものでございます。 

 こちらは添加剤が異なる製剤の評価書案が資料2から14まで、全13種類となっておりま

す。御説明するに当たりまして、まず資料4から14を御説明させていただきまして、その

後に資料2と3という流れで御説明させていただければと思います。 

 また、これらの製剤の主剤でございますオキシテトラサイクリンの評価書につきまして

はタブレットに入れてございます。オキシテトラサイクリンの評価書につきましては、今

回御審議いただきます製剤の評価書を答申する際には、それぞれ別添とさせていただく予

定になっております。 

 それでは、お手元に資料4を御用意ください。4ページをお願いいたします。上から、評

価対象動物用医薬品の概要になります。 

 主剤につきましては、オキシテトラサイクリン塩酸塩。水産用OTC散「コーキン」にお

きましては、製剤1 g中にオキシテトラサイクリン塩酸塩が100 mg（力価）含まれている

ということになっております。 

 効能・効果につきましては、ふぐ目魚類のビブリオ病における死亡率の低下となってお

ります。10行目から、用法・用量につきましては、1日当たり魚体重1 kg当たりオキシテ

トラサイクリンとして50 mgを投与するということになっております。効能・効果、用法・

用量につきましては、ほかの製剤全て同一となっております。 

 本製剤に使われます添加剤につきましては、表1に示しておりますとおり、着色剤にタ

ール色素（青色1号及びそのアルミニウムレーキ）、賦形剤としまして白糖、ブドウ糖が使

われております。 

 19行目から、開発の経緯及び使用状況です。オキシテトラサイクリンにつきましては、
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1950年に米国ファイザー社が発見した抗生物質となっております。オキシテトラサイクリ

ン塩酸塩を主剤とする水産用医薬品につきましては、既に2006年以前から、ぶり、ぎんざ

け等を対象としまして承認を取得しておりました。また、海外においても同様に魚に使わ

れているということになっております。 

 27行目からは本製剤の経緯ですけれども、2006年に効能について事項変更承認を受けま

して、所定の期間（2年間）が経過したことから、再審査申請が行われたということにな

っております。 

 次の5ページをお願いいたします。上から、安全性に係る知見の概要になります。 

 まず、主剤につきましては３行目から記載しておりまして、主剤であるオキシテトラサ

イクリン塩酸塩につきましては、食品安全委員会において既にグループADIとして0.03 

mg/kg体重/日を設定しております。 

 本製剤に使用されております着色剤（青色1号及びそのアルミニウムレーキ）につきま

しては、国内では食品添加物に指定されておりまして、ヒト用または動物用医薬品にも使

用することが認められております。青色1号につきましては、JECFAにおきましてADIが

設定されておりまして、EUでも食品添加物として使用が認められております。賦形剤であ

る白糖及びブドウ糖については、12行目からになりますが、食品に含まれておりまして、

国内ではヒト用または動物用医薬品の添加剤として使用されていると記載しております。 

 15行目ですが、以上のことから、本製剤に含まれている添加剤は、その使用状況、既存

の毒性評価及び本製剤の用法・用量を考慮すると、本製剤の含有成分として摂取した場合

のヒトへの健康影響は無視できる程度と考えたとしております。 

 19行目から、再審査期間中におきます副作用報告になります。こちらは、調査期間中に

延べ6施設、約7万9,000尾の調査が実施されておりますが、副作用は認められておりませ

ん。 

 24行目からは文献調査ですけれども、MEDLINEとかJSTPlusといったデータベース検

索を行ったところ、ふぐに対する安全性及び残留性に関する報告は認められておりません。 

 資料4の水産用OTC散「コーキン」につきましては、以上になります。 

 続きまして、資料5をお願いいたします。水産用OTC散「コーキン」200ということで、

主剤であるオキシテトラサイクリンの含量が200 mgというものになります。 

 4ページをお願いいたします。主剤におきまして、製剤1 g中オキシテトラサイクリン塩

酸塩が200 mg（力価）含まれると記載しております。 

 表1に使用されている添加剤を記載しておりますが、先ほど御説明しました水産用OTC

散「コーキン」と同じということになっております。 

 次の5ページをお願いいたします。安全性に係る知見の概要で、主剤及び添加剤につき

ましては先ほど御説明しました内容と同一となっております。 

 19行目から再審査期間中の副作用報告になりますけれども、延べ4施設で約3万7,000尾

について調査されておりますが、副作用は認められておりません。また、文献調査におき
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ましても、報告は認められておりません。 

 資料6をお願いいたします。こちらは水産用OTC散200Wというものになります。 

 4ページをお願いいたします。本製剤１  g中にはオキシテトラサイクリン塩酸塩が200 

mg含まれております。 

 使用されている添加剤につきましては、中ほどの表１になりますけれども、賦形剤とし

て白糖、ブドウ糖ということになっております。 

 5ページをお願いいたします。安全性に係る知見の概要ということで、主剤及び添加剤

になります。主剤であるオキシテトラサイクリンにつきましては、先ほど御説明しました

とおりになっております。7行目から記載しております白糖及びブドウ糖につきましても、

先ほど御説明しました水産用OTC散「コーキン」と同じ記載とさせていただいております。 

 14行目から副作用報告ですけれども、4施設、約1万9,000尾を調査しておりますが、副

作用は認められておりません。また、文献調査におきましても、報告は認められなかった

となっております。 

 資料7をお願いいたします。水産用OTC散「TG」10%になります。 

 4ページをお願いいたします。2行目から主剤になりますけれども、本製剤1 g中にはオキ

シテトラサイクリン塩酸塩が100 mg含まれております。 

 使用されている添加剤につきましては、中ほどの表1になりまして、着色剤として青色1

号、賦形剤として乳糖が使用されております。 

 次の5ページをお願いいたします。安全性に係る知見の概要になります。 

 使用されている賦形剤につきましては7行目からになりまして、着色剤の青色1号の記載

につきましては、先ほどの水産用OTC散「コーキン」と同じ記載とさせていただいており

ます。12行目から賦形剤の乳糖になりますけれども、こちらは食品に含まれておりまして、

国内ではヒト用または動物用医薬品の添加剤として使用されているとさせていただいてお

ります。 

 添加剤に関するまとめを14行目から記載させていただいておりますが、結論としまして、

本製剤の含有成分として摂取した場合のヒトへの健康影響は無視できる程度と考えたとし

ております。 

 18行目からは副作用報告になりますけれども、4施設、約2万8,000尾を調査されており

ますが、副作用は認められておりません。また、これまでの製剤と同様に、文献調査にお

きましても、安全性及び残留性に関する報告は認められておりません。 

 資料8をお願いいたします。水産用OTC散「TG」20%になります。先ほどの「TG」10%

と含量違いの製剤になります。 

 4ページをお願いいたします。2行目から主剤になりまして、本製剤にはオキシテトラサ

イクリン塩酸塩が200 mg含まれております。 

 使用されている添加剤につきましては表１に記載しておりますが、こちらは先ほどの水

産用OTC散「TG」10%と同一のものとなっております。 
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 5ページをお願いいたします。安全性に係る知見の概要。主剤及び添加剤につきまして

は、先ほど御説明しました水産用OTC散「TG」10%と同じ記載とさせていただいておりま

す。 

 副作用報告につきましては18行目からになりますけれども、4施設で約2万1,000尾を調

査しておりますが、副作用は認められておりません。また、文献調査に起きましても、報

告は認められていないということになっております。 

 資料9をお願いいたします。水産用OTC散「TG」40%になります。 

 4ページをお願いいたします。主剤の含量については、3行目ですけれども、本製剤1 g

中オキシテトラサイクリン塩酸塩が400 mg含まれております。 

 使用されている添加剤につきましては表1に記載しております。こちらは、水産用OTC

散「TG」10%と同じものとなっております。 

 5ページをお願いいたします。安全性に係る知見の概要になります。主剤及び添加剤の

ところに記載しております内容は、水産用OTC散「TG」10%と同じ記載とさせていただい

ております。 

 18行目から副作用報告になりますが、こちらは４施設、約5,100尾を調査しております

が、副作用は認められなかったとなっております。 

 23行目から、文献調査につきましても報告は認められなかったということになっており

ます。 

 資料10をお願いいたします。水産用OTC20%「あすか」になります。 

 4ページをお願いいたします。主剤につきましては、本製剤1 g中にオキシテトラサイク

リン塩酸塩が200 mg含まれているとなっております。 

 使用されている添加剤につきましては、表1になりますけれども、着色剤はタール色素

（青色1号）、賦形剤は乳糖となっておりまして、こちらは水産用OTC散「TG」10%と同じ

種類のものが使われております。 

 5ページをお願いいたします。上から、安全性に係る知見の概要になりますけれども、

主剤及び添加剤、こちらは内容としましては使われている添加剤が先ほどの水産用OTC散

「TG」10%と同じですので、記載内容は同じにさせていただいております。 

 18行目から副作用報告になりますけれども、2施設で3,800尾の調査が実施されておりま

すが、副作用は認められなかったとなっております。 

 また、23行目からになりますが、文献調査におきましても安全性及び残留性に関する報

告は認められなかったとなっております。 

 資料11をお願いいたします。水産用OTC散10%「KS」になります。 

 ４ページをお願いいたします。本製剤の主剤につきましては、1 g中オキシテトラサイク

リン塩酸塩が100 mg含まれております。 

 使用されている添加剤につきましては、表1になりまして、着色剤としてタール色素、

賦形剤で乳糖、精製白糖が使われております。タール色素はマスキングということで具体



7 

 

的な成分名を表1に記載しておりませんが、18行目の括弧の中に記載している物質という

ことになっております。 

 6ページをお願いいたします。安全性に係る知見の概要を記載しております。 

 3行目から、オキシテトラサイクリンのグループADIについて記載しております。 

 また、7行目から、着色剤のタール色素につきまして、食品添加物という旨と、ヒト用

または動物用医薬品にも使用することが認められていること、また、JECFAでADIが設定

されているといったことを記載しております。10行目から賦形剤の乳糖についてですけれ

ども、こちらは先ほどの水産用OTC散「TG」10%と同じ記載とさせていただいております。

12行目から、精製白糖ということですが、その本質は白糖でして、また国内におきまして

はヒト用医薬品添加剤として使用されていると記載しております。 

 以上のことから、本製剤の含有成分として摂取した場合のヒトへの健康影響は無視でき

る程度と考えたとしております。 

 19行目から副作用報告になります。4施設で4,950尾の調査が実施されておりますが、副

作用は認められておりません。文献調査におきましても、ふぐに対する安全性及び残留性

に関する報告は認められなかったとなっております。 

 資料12をお願いいたします。水産用OTC散20%「KS」になります。 

 4ページをお願いいたします。本製剤の主剤につきましては、1 g中オキシテトラサイク

リン塩酸塩が200 mg含まれているというものになります。 

 使用されている添加剤につきましては、表1に記載しておりますが、先ほどの10%「KS」

と同じものとなっております。 

 6ページをお願いいたします。安全性に係る知見の概要になりますが、主剤及び添加剤

に関する記載につきましては、先ほどの水産用OTC散10%「KS」と同じ記載とさせていた

だいております。 

 19行目からは副作用報告になりますけれども、4施設、3万6,860尾の調査が実施されて

おりますが、副作用は認められておりません。 

 24行目から文献調査になりますけれども、やはりこれまでの製剤と同様に、報告は認め

られなかったということになっております。 

 資料13をお願いいたします。水産用OTC散50%「KS」になります。 

 4ページをお願いいたします。本製剤につきましては、1 g中、オキシテトラサイクリン

塩酸塩が500 mg含まれております。 

 使用されています添加剤につきましては、表1に記載しているものとなっております。

着色剤のタール色素につきましてはマスキングということで、具体的な物質名につきまし

ては18行目からのボックスの中に記載しているものとなっております。 

 6ページをお願いいたします。安全性に係る知見の概要になります。 

3行目から6行目に、オキシテトラサイクリンのグループADIを記載しております。 

 7行目から、着色剤のタール色素について記載しております。こちらは国内では食品添
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加物に指定されておりまして、ヒト用または動物用医薬品に使用することが認められてお

ります。また、JECFAにおきましてはADIが設定されておりまして、EUでも食品添加物

として使用は認められているということを記載しております。10行目から乳糖、12行目か

ら精製白糖ということで記載しておりますが、こちらは水産用OTC散10%「KS」と同じ記

載とさせていただいております。 

 添加剤につきまして、14行目からまとめということで記載しておりますが、本製剤の含

有成分として摂取した場合のヒトへの健康影響は無視できる程度と考えたとしております。 

 19行目からは副作用報告ですけれども、4施設、2万6,300尾の調査が実施されておりま

すが、副作用は認められておりません。 

 24行目から文献調査ですけれども、やはりふぐに対する安全性及び残留性に関する宝庫

は認められなかったとなっております。 

 資料14をお願いいたします。水産用OTC20％「バイオ」NCとなっております。 

 4ページをお願いいたします。主剤につきましては、本製剤1 g中にオキシテトラサイク

リン塩酸塩が200 mg（力価）含まれております。 

 使用されている添加剤につきましては、表1に記載しております白糖、軽質無水ケイ酸

になっております。 

 5ページをお願いいたします。安全性に係る知見の概要になります。主剤及び添加剤と

いうことで、3行目からオキシテトラサイクリンに関してのADIを記載しております。 

 7行目から白糖についての記載ですけれども、こちらは最初に御説明しました水産用

OTC散「コーキン」と同じ記載とさせていただいております。9行目から滑沢剤の軽質無

水ケイ酸ですけれども、国内におきましてはヒト用医薬品の添加物として使用されており

ます。また、飼料添加物の賦形物質などにも使用されているものとなっております。また、

食品添加物としましては、二酸化ケイ素が指定されているということを記載しております。 

 まとめですけれども、12行目から記載しておりますが、本製剤の含有成分として摂取し

た場合のヒトへの健康影響は無視できる程度と考えたとしております。 

 16行目から副作用報告を記載しております。4施設、7万5,656尾の調査を実施しており

ますが、副作用は認められておりません。 

 文献調査につきましては、21行目からになりますけれども、これまでの製剤と同様に、

報告は認められていないということになっております。 

 それでは、最初のほうに戻らせていただきまして、資料2をお願いいたします。水産用

テラマイシン散というものになります。 

 4ページをお願いいたします。こちらの製剤につきましては、1 g中オキシテトラサイク

リン塩酸塩が100 mg含まれております。 

 使用されております添加剤につきましては、表1に記載しておりますが、分散剤として

ポリソルベート80、賦形剤として白糖、着色剤としまして黄色4号と青色1号が使われてお

ります。 
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 次の5ページをお願いいたします。安全性に係る知見の概要になります。主剤及び添加

剤ということで2行目から記載してございます。 

 7行目から添加剤について記載しております。まず、分散剤として使われているポリソ

ルベート80になりますけれども、こちらは国内では食品添加物として使用されております。

また、食品安全委員会におきましては、ポリソルベート20、60、65、80のグループADI

としまして10 mg/kg体重/日を設定しております。また、JECFAにおきましても、ポリオ

キシエチレン（20）ソルビタンエステル類のグループADIということで25 mg/kg体重/日と

設定されております。 

 賦形剤の白糖につきましては、食品に含まれておりまして、国内ではヒト用または動物

用医薬品の添加剤として使用されております。 

 着色剤として使われております黄色4号につきましては、国内では食品添加物でありま

して、また、ヒト用または動物用医薬品に使用することが認められているものとなってお

ります。JECFAにおきましてはADIが10 mg/kg体重/日と設定されておりまして、EUでも

食品添加物として使用が認められているものとなっております。 

 18行目から、着色剤青色1号につきましては、最初に御説明しました水産用OTC散「コ

ーキン」と同じ記載とさせていただいております。 

 添加剤に関するまとめとしまして、23行目からなりますけれども、本製剤の含有成分と

して摂取した場合のヒトへの健康影響は無視できる程度と考えたとしております。 

 27行目から副作用報告になりますけれども、水産用テラマイシン散につきましては製

造・販売実績がないということでして、調査期間中の使用成績調査は実施されておりませ

ん。 

 32行目からは文献調査になりますけれども、ふぐに対する安全性及び残留性に関する報

告は認められなかったということになっております。 

 資料3をお願いいたします。水産用テラマイシン散-200になります。先ほどの水産用テ

ラマイシン散と含量違いになります。 

 4ページをお願いいたします。主剤であるオキシテトラサイクリン塩酸塩が200 mg含ま

れているということになっております。 

 使用されています添加剤につきましては、表1に記載しておりますが、先ほどの水産用

テラマイシン散と同じものが使われております。 

 5ページをお願いいたします。安全性に係る知見の概要ということで、2行目から主剤及

び添加剤について記載しておりますが、こちらの記載内容は先ほどの水産用テラマイシン

散と同じ記載とさせていただいております。 

 27行目から副作用報告になりますけれども、こちらも先ほどの製剤と同様になってしま

いますが、こちらの製造につきましても、製造・販売実績がなかったということで、使用

成績調査は実施されておりません。 

 32行目から文献調査ですけれども、ふぐに対する安全性及び残留性に関する報告は認め
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られなかったということになっております。 

 食品健康影響評価の前までの各評価書案の御説明は以上になります。 

○今井座長 ありがとうございました。 

 ただいま事務局よりオキシテトラサイクリン塩酸塩を有効成分とするふぐ目魚類の飼料

添加剤、全部で13剤の食品健康影響評価の前まで説明がありました。 

 事務局から説明がありましたように、主剤のオキシテトラサイクリン塩酸塩につきまし

ては、これまで複数回にわたって食品安全委員会で審議され、ADIも設定されているとこ

ろでありますけれども、今回のふぐ目魚類の飼料添加剤、製剤の評価書としては今回初め

てということで、事務局から13剤全てにわたって詳細に説明していただいたところです。 

 この段階で、先生方からコメント、御質問はございますか。お願いいたします。 

○佐々木専門委員 質問というか、確認ですけれども、途中でタール色素のところでマス

キング云々というコメントが入っていた、あれは評価書として世の中に出るときにはあの

括弧は残るのでしょうか。そういうことを教えていただきたいだけです。 

○水野評価専門官 括弧にしております【事務局より】に記載している内容は、パブコメ

等の公表するときには削除させていただくことになります。 

○佐々木専門委員 わかりました。 

○今井座長 お願いいたします。 

○荒川専門委員 ２点、教えていただきたいのですけれども、テラマイシンというと、普

通、テラマイシン軟膏なんかを想像するのですけれども、あれの中にはテトラサイクリン

とポリミキシンＢが入っていますけれども、水産用テラマイシン散というのにはそのポリ

ミキシン系は入っていないという理解でいいわけですね。 

○水野評価専門官 はい。農水省からの資料に申請書がついておりますが、含まれていな

いということになっています。 

○荒川専門委員 わかりました。 

 もう一点は、それぞれの評価書の用法・用量のところに、魚体重1 kg当たりオキシテト

ラサイクリンとして50 mg（力価）を投与するとなっていますけれども、これは飼料に添

加するわけですよね。ですから、魚によってはたくさん食べたり、余り食べなかったりと、

ばらつきが出てきたりするので、50 mg（力価）を超えないように餌を与える方法という

のはあるのかないのかを教えてもらいたいのです。実際、どういうふうに餌に混ぜて体重

1 kg当たり50 mg（力価）という用法・用量を現場で守っているのかという守る方法です。 

○水野評価専門官 今、それにお答えする知識を有していないのですけれども、恐らく現

場の方たちがこれくらいの大きさの魚には毎日これぐらいの量をやって、大体これくらい

食うというのを経験則的に知っているのかなと。その中に、大体これぐらいの量の餌を食

べるから、魚体重1 kg当たりに換算したときに有効成分であるオキシテトラサイクリンが

これぐらい含まれるように混ぜるということではないのかなと思うのですけれども、申し

わけありません、確実なことをお答えすることができません。 
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○荒川専門委員 イメージ的にはそんな感じかなと思うのですけれども、実際、どういう

ふうにやられているのかなと、少し疑問がありました。 

 ここにこういうふうにきちんと書いてしまうと、本当にそれを守らなければいけないよ

うな感じもするので、本当はある程度幅を持たせて書いたほうが良いような気もするので

す。こういうふうにきちんと書いてあると、どうやって１ kg当たり50 mg（力価）にして

いるのかと疑問があったものですから教えてもらいたいのですけれども、特にこれにこだ

わるつもりはないのです。 

○大倉課長補佐 実際に現場でどういった形というのは、先ほど水野のほうから御説明さ

せていただいたとおりで、餌に混ぜてという形だと思うのですけれども、製剤の添付文書

の使用上の注意には、適切な量を与えないと期待される治療効果が得られない場合もある

し、これを超えて使用した場合には思わぬ副作用が発生するおそれもあるということで、

定められた用法・用量に従って正しく使用することという使用上の注意はございます。餌

に混ぜて養殖魚に使うものなので、海水の中に入れるということにはなると思うのですが、

そこは現場で使用上の注意を守って使っているということにはなるかと思います。 

○水野評価専門官 今回のこちらの製剤につきまして、農水省で使い方というものは、体

重1 kg当たり50 mg（力価）投与することで有効性、安全性があるだろうということで設

定しているものとなっておりますので、ばらけるというと確かにそうなのかもしれないの

ですが、承認申請書にはそのような用法として各製剤に記載されておりますので、評価書

には農水省からの資料、申請書になりますけれども、そのように記載させていただくとい

うのが良いと考えております。 

○今井座長 ありがとうございます。 

 今の荒川先生の御質問としては、この評価書案の評価に関しましての主眼であります有

効性、安全性、あるいは残留性に関してという御指摘ではなく、比較的一般的な御質問だ

と理解しているのですけれども、今、事務局から何点か御回答いただいたところですが、

今田先生、一般的話で、御専門の話ではないので恐縮ですけれども、1匹1匹の魚の食べぐ

あいも違う中で体重当たりの投与量の記載に関して、何か御解説いただくような内容がご

ざいましたらお願いしたいと思います。 

○今田専門委員 確かにオキシテトラサイクリンは頻繁に使われているということは知っ

ていますけれども、それがどのぐらいの濃度でということまでは私は詳しくないのです。

使われているのは周知の事実です。済みません、そんな感じでしかお答えできません。 

○今井座長 ありがとうございます。 

 荒川先生、よろしいでしょうか。今の事務局、あるいは今田先生からの御回答でしたが。 

○荒川専門委員 そうですね。ここであえて3のところに用法・用量ということで、50 mg

を1 kg当たり投与するというふうにきちんと書いてあるので、それはどのように管理され

ているのか、それは管理する機関の側の問題なので、ここで論議することではないのです

けれども、どんなふうになっているのかがもしわかれば参考までにお聞きしたかったとい
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うだけですので、評価のためにこれを絶対どうのこうのということはないです。 

○今井座長 ありがとうございます。 

 お答えにはならないのですけれども、私自身は毒性のほうの専門家としまして、毒性に

限らず残留性などの試験をする際にも、やはり一定の幅を持たせた魚体重1 kg当たりの主

剤の量というよりも、一定量を決めた上で一定の基準にのっとって試験をして、その結果

として最終的にはヒトの安全性を評価するというところですので、幅を持たせるというの

も実現場を考慮すると一つの案かなと思うのですけれども、別の観点からすると、一定量

を決めておくという必要もあるかなということで、事務局からの回答を拝聴していたとこ

ろです。 

 そうしましたら、そのほかの点に関して、先生方からコメントなどはございますか。よ

ろしいでしょうか。 

 事務局からの御説明に重複するのですけれども、13製剤ある中で資料4にお戻りいただ

きまして、まず主剤は全てオキシテトラサイクリン塩酸塩であるということ。その主剤の

健康影響評価については、お手元の資料の下からたどっていただいたほうが早いと思うの

ですけれども、食品安全委員会オキシテトラサイクリン評価書が、2016年に第3版の審議

がされていまして、その内容も加味してこの製剤の評価書が作成されているということで

あります。 

 4ページ目の10行目、用法・用量ですけれども、いずれの製剤につきましても魚体重1 kg

当たり主剤として50 mgということ。添加剤につきましては、製剤によって様々でありま

すけれども、いずれに関しましても食品添加物、あるいはヒト用または動物用医薬品の添

加剤、あるいは食品成分として含まれているものであるということで、次のページに行き

まして、添加剤はその使用状況、既存の毒性評価及び本製剤の用法・用量を考慮すると、

本製剤の含有成分として摂取した場合のヒトへの健康影響は無視できる程度と考えたと

いうことで、いずれの製剤も取りまとめをされているということです。 

 資料4に関しまして、5ページを今ご覧いただいていると思いますけれども、19行目、再

審査期間における承認後の副作用報告ですけれども、こちらはいずれの製剤に関しまして

も、本製剤の投与に起因する副作用は認められなかったとまとめられています。 

 また、24行目、3の再審査期間における安全性に評価に関する研究報告ですけれども、

こちらに関しましては平成18年以降の調査がなされていまして、ふぐに対する安全性及び

残留性に関する報告はなかったということで、ふぐに対する残留性のデータなどにつきま

しても、先ほど触れました主剤の評価書に記載されているところであります。 

 そういうことで、かなり重複といいますか、いずれの製剤にもまたがる内容も含まれて

いたところですけれども、先生方のほうで特に追加の御発言がないようでしたら、次に進

めさせていただければと思います。 

 それでは、事務局から食品健康影響評価の御説明をお願いいたします。 

○水野評価専門官 それでは、資料4をお願いいたします。6ページ、水産用OTC散「コー
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キン」の食品健康影響評価になります。 

 2行目からですけれども、オキシテトラサイクリン塩酸塩につきましては、グループADI

が設定されている旨を記載しております。 

 5行目から添加剤についてですけれども、その使用状況、既存の毒性評価及び本製剤の

用法・用量を考慮すると、本製剤の含有成分として摂取した場合のヒトへの健康影響は無

視できる程度と考えたとしております。 

 8行目からは、今般提出された本製剤の再審査に係る資料の範囲において、再審査期間

中に本製剤の安全性を懸念させる新たな知見は認められないと考えたとしております。 

 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程度と考えたとしております。 

 12行目からですけれども、本製剤につきましては抗菌性物質を含有する製剤ということ

で、なお書きで記載しておりますが、今後実施される予定の薬剤耐性菌に関する食品健康

影響評価に留意する必要があるということを追記しております。 

 これ以降、割愛させていただきますが、資料5から資料14につきましては、先ほど水産

用OTC散「コーキン」で御説明しました食品健康影響評価と同一の記載内容とさせていた

だいております。 

 資料2をお願いいたします。6ページ、食品健康影響評価になりますけれども、2行目か

ら7行目までの主剤と添加剤に関する記載の部分につきましては、先ほど御説明しました

水産用OTC散「コーキン」と同じ記載とさせていただいております。 

 8行目からになりますけれども、再審査期間中に使用成績調査は実施されなかった。し

かしながら、再審査期間中に安全性及び残留性を懸念させる研究報告はなかったこと、本

製剤の主剤及び添加剤を考慮すると、現時点で本製剤の安全性を懸念させる新たな知見は

認められないと考えたとしております。 

 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程度と考えたとしております。 

 14行目からですけれども、本製剤が製造・販売された後には、使用成績調査を実施し、

安全性に係るデータを収集すべきであるということを追記しております。 

 資料３の水産用テラマイシン散-200の食品健康影響評価につきましても、こちらと同様

の記載をさせていただいております。 

 食品健康影響評価につきましては以上になります。 

○今井座長 ありがとうございます。 

 食品健康影響評価につきましては、事務局から説明がありましたように、今田先生から

もコメントをいただきましたが、既に幅広く非常に高頻度に使用されている資料4から資

料14の製剤につきましてと、現在のところ使用されていない資料2と資料3、大きく分けて

2つです。 

 まず、資料4の6ページ目をご覧いただきまして、記載されている内容ですけれども、こ
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ちらに関して先生方からコメント等をお願いいたします。よろしいでしょうか。 

 そうしましたら、引き続き、資料2を御確認いただきます。資料2につきましては、現在

のところ使用されていない製剤でありますけれども、6ページ目になります。結論としま

しては、12行目にありますように、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程度と考えられたということですけれ

ども、14行目から、本製剤が製造・販売された後には使用成績調査を実施し、安全性に係

るデータを収集すべきであるということが記載されているところですけれども、こちらも

特にコメントはございませんでしょうか。ありがとうございます。 

 そうしましたら、本日の製剤は13製剤でありますけれども、最終的な結論としまして、

オキシテトラサイクリン塩酸塩を有効成分とするふぐ目魚類の飼料添加剤については、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

は無視できる程度と考えたということでよろしいでしょうか。ありがとうございます。 

 それでは、これまでの審議をもとにオキシテトラサイクリン塩酸塩を有効成分とするふ

ぐ目魚類の飼料添加剤（水産用テラマイシン散他12剤）に係る評価をまとめたいと思いま

す。 

 本日は、特に加筆、修正の部分はなかったかと認識しておりますけれども、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

きる程度と考えたということで、資料2から資料14をもとにして評価書案を取りまとめた

いと思います。 

 事務局のほうは本日は特に作業はないと認識しておりますけれども、よろしくお願いい

たします。 

○水野評価専門官 ありがとうございました。 

 先生方に最終確認をいただきました後に、委員会に報告させていただきます。 

○今井座長 ありがとうございました。 

 引き続き、議事（2）その他に入らせていただきます。事務局から何かございますか。 

○吉岡評価第二課長 机上配付資料を御説明させていただきます。ダブルクリップで別と

じになっておりますものをお手元に御用意ください。恐縮ですが、ダブルクリップを外し

ていただけますでしょうか。 

 この机上配付資料は、11月8日に開催いたしました動物用医薬品専門調査会で配ったも

のです。内容は、一覧の頭にありますように、「動物用医薬品に関する食品健康影響評価指

針の策定について」というものでございます。 

 この1枚紙を外していただきまして、次の机上配付資料1－1をご覧ください。動物用医

薬品に関する食品健康影響評価指針の策定につきましては、「1 これまでの経緯」にござ

いますように、実は平成20年12月に素案を作りまして、３回ほど専門調査会で議論をした

という経緯がございます。これ以降は審議が滞っている状況でございます。 

 このような食品健康影響評価指針を作るに至った背景でございますけれども、1ページ
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の真ん中から下のところに3点、○で書いております。 

 まず、「食品安全基本法第21条第1項に規定する基本的事項」、これは閣議決定文書でご

ざいますが、この中に、太いアンダーラインを引いておりますが、食品健康影響評価に必

要なデータの明確化を図るため、危害要因等に応じてガイドラインを作成するということ

が記載されております。 

 食品安全委員会ができたのは平成15年7月でございますが、6年後ぐらいに、2つ目の○

のところで「食品安全委員会の改善に向けて」というものを平成21年3月26日に委員会決

定として決めておりまして、この中でも評価ガイドラインの策定を着実に進めるというこ

とを書いております。具体的には3つ目の○のところです。「平成21年度食品安全委員会運

営計画」の中でも、ガイドラインの策定について書いております。 

 この中では、下の3行でございますけれども、「具体的には、添加物並びに農薬、動物用

医薬品及び飼料添加物の評価ガイドラインについては、専門調査会で行っている評価ガイ

ドライン起草作業を着実に進め、早期策定を目指す」となっているものでございます。 

 こういう背景がございましたので、次のページを見ていただきたいのですが、動物用医

薬品専門調査会におきまして、対応方針として事務局から御提案いたしました。①から⑤

までです。評価指針の策定作業を再開する、新規の評価の審議の進捗に影響を与えない様

に配慮する、既存の指針との整合に留意する、簡潔な記述を目指す、電子メールを活用し

て専門委員の意見集約を効率的に行うということを御提案いたしました。 

 説明の際には、大分時間がたっているということもございますので、軽やかに作りまし

ょうと。それから、最大公約数のところで年度内に作りましょうという提案をいたしまし

て、御了承をいただいております。 

 「4 その他」で書いておりますけれども、抗菌性物質に関する記述が含まれております

ことから、この肥料・飼料等専門調査会の御意見も聞きたいと考えております。 

 次のA3の横紙1枚を見ていただけますでしょうか。先ほど、経緯のところで御説明いた

しましたように、添加物、農薬、動物用医薬品、飼料添加物についてガイドラインをつく

るというふうに書いておりましたけれども、実は添加物につきましては平成22年5月にで

きておりまして、それ以降、付随するものとして香料、添加物（酵素）、栄養成分関連添加

物に関するものが昨年と今年、3つができております。こういう状況でございますので、

動物用医薬品の指針につきましては、この添加物のものを横に見ながらつくっていくとい

う方針で考えております。 

 もう1つ、A3の紙を次に綴っておりますので、それを見ていただけますでしょうか。机

上配付資料1－3、A3の縦でございます。これは評価指針の目次を、左側に添加物、右側に

動物用医薬品評価指針（素案）ということで載せております。もちろん添加物と動物用医

薬品で異なるところもございますので、使えるものは使う、そうでないものは省略し、動

物用医薬品に固有のものは追加するという考え方でやりたいと思っております。 

 右側の動物用医薬品評価指針（素案）を見ていただきますと、青い文字で※印、「肥料・
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飼料等専門調査会にも確認いただく項目」というのを書いております。 

 具体的には、第1章第5の3「抗菌性物質投与における実験動物の盲腸所見の取扱い」、5

「肝肥大の取扱い」、これは先日調査会としても決定をいただいたものです。それから、第

6の「ADIの設定」、それから真ん中から下のところでございますが、第2章「各論」の第1

の3「微生物学的ADIの設定に関する試験」、こういうところは肥料・飼料等専門調査会に

も関係いたしますので、先生方の御意見をいただきながら、両調査会に御意見をお伺いし

ながら作っていきたいと考えておりますので、よろしくお願いいたします。 

 最後に、もう1点お願いでございます。とりあえず動物用医薬品につきましては、過去3

回ほど審議したという経緯もございまして、素案がございましたので、これを先行して作

ってまいります。先ほどお話しいたしましたように、添加物を置きながら、それを見なが

ら作っていこうと思っております。動物用医薬品の評価指針についてある程度目途が立ち

ましたら、今度は動物用医薬品を置きながら、飼料添加物についても同様に軽やかに最大

公約数のところで取りまとめをしていきたいと思っておりますので、よろしくお願いいた

します。 

 説明は以上です。 

○今井座長 ありがとうございました。 

 ただいま、動物用医薬品の食品健康影響評価指針の策定について、事務局から説明があ

りました。この段階で何かお気づきの点がありましたら、先生方から御意見、コメントを

お願いしたいと思います。 

 まず、机上配付資料1－1で概略を御説明いただきまして、複数回お話しいただきました

キーワードとしては「軽やか」「年度内」「最大公約数」ということを目指してやっていく

ということでございました。 

 机上配付資料1－2に関しましては、添加物が先行しているということで、香料等との比

較表を御説明いただいて、机上配付資料1－3、項目立ての比較表ということで、動物用医

薬品の評価指針との比較がされています。特に机上配付資料1－3では、※印のところが当

専門調査会でも確認する内容ということで3項目御説明いただきました。 

 特に御質問等はよろしいでしょうか。お願いいたします。 

○荒川専門委員 机上配付資料1－3の下から4つ目の「抗菌性物質の使用により選択され

る薬剤耐性菌に関する評価」というところですけれども、これはほかの農薬とか香料と違

って、香料とか残留農薬は時間がたてば少しずつ濃度が減っていったり、分解したりして、

濃度が増えるということはないのですけれども、前からお話ししていますように、耐性菌

の場合は菌が条件によっては食品の中で増えたりすることもあり得るので、そういう視点

を入れた評価をしないと、正確な評価にならない可能性があるかなと思うので、第3のと

ころの評価については、菌というのは培養条件で増えたり減ったりしますので、技術的に

はなかなか難しいかもしれませんけれども、そういう視点を入れた評価がどうしても必要

になってくるのではないかという気がします。 
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○今井座長 ありがとうございます。 

 ただいま荒川先生から御指摘いただきましたのは、机上配付資料1－3の右側のカラムの

下から4行目の「第3」で始まる項目でありますけれども、この項目に関しては、先ほど課

長から御説明いただきました※印がついていないということに気づいたのですけれども、

こちらは耐性菌のワーキンググループで御確認いただくということで※印が外れていると

いうことですね。お願いいたします。 

○吉岡評価第二課長 参考までに御説明いたしますと、もう1つ、机上配付資料1－4とい

うことで、これは本文をとりあえず今の素案ということで書いたものです。左側に添加物

の指針、右側が動物用医薬品の指針の素案でございます。これの31ページをあけていただ

けますでしょうか。右側に「第3 抗菌性物質の使用により選択される薬剤耐性菌に関する

評価」がございます。実は、これにつきましては、平成16年9月30日の委員会決定という

のがございますので、これを参照するという形でぶら下げる形にして簡潔にしたいと考え

ております。 

 先ほど御説明いたしました添加物につきましても、香料、添加物の酵素、栄養成分関連

添加物につきましては、本体のものに第5、第6、第7という形でぶら下がる形になってお

りますので、そういう形をとりたいと考えております。 

○今井座長 ありがとうございます。 

 ただいまの説明ですと、机上配付資料1－4の31ページ目の右側の一番下、第3の御説明

にありましたように、平成16年9月に決定したことをそのままということなのですけれど

も、今の荒川先生の御指摘としては、平成16年に決定された内容に加えて、必ずしも耐性

菌に関しては濃度、用量にかかわらない注意すべき事項が含まれているということでの御

指摘であったと理解したのですけれども、今回の指針の策定におきまして、そのような追

加の内容を加えるような機会は設けられるのでしょうか。 

○吉岡評価第二課長 先ほど軽やかに最大公約数でというお話をいたしましたように、作

るということを決めてから時間が大分たっているということもありますので、個別の議論

をしだしますとまたかなり時間がかかることが予想されます。ですので、いただいた御意

見はこれからの検討課題とさせていただきまして、まずはこういう形で決めた上で、改訂

があればそれを盛り込むという形にしていきたいと思っております。 

○今井座長 ありがとうございます。 

 今回の食品健康影響評価指針の策定に関しましては、今、吉岡課長から御説明いただい

たような進め方ということでありますけれども、本肥料・飼料等専門調査会だけではなく

というか、むしろ耐性菌ワーキンググループでの御議論になるかと思いますけれども、前

回も荒川先生からは、リスク管理機関からの評価要請に関して、抗菌剤に関しては必ずし

も用量が上がる場合だけではなくて、下がるような場合も考慮すべき必要があるというよ

うな内容のコメントもいただいていたと思いますので、そのような荒川先生御懸念の内容

に関して、今後どこかで議論できるような場所を設定していただけるということをお願い
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できればと思います。よろしくお願いいたします。 

 そのほか、今の内容に関して先生方からコメント等、御質問でも結構ですが、いかがで

しょうか。 

 そうしましたら、食品健康影響評価指針案については、御異論がなければ、今後の調査

会にて審議を進めていきたいと思います。御意見がございましたら、いつでも事務局に御

連絡をお願いいたします。 

 それでは、その他、事務局から何かありますでしょうか。 

○大倉課長補佐 その他は特にございません。 

 なお、次回の肥料・飼料等専門調査会の開催は、少し間があきまして、年が明けた2月2

日金曜日の午後を予定しております。議題等につきましては改めて御連絡を差し上げます

ので、どうぞよろしくお願いいたします。 

 本年もどうもありがとうございました。 

○今井座長 どうもありがとうございました。 

 これで本日の議事は全て終了いたしました。以上をもちまして閉会いたします。どうも

ありがとうございました。 

(了) 


