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Ⅰ．有効成分の概要及び安全性に関する知見 1 
１．一般名及び構造 2 

一般名：フェノキシメチルペニシリン 3 
＜構造＞ 

 

２．用途 4 
動物用医薬品 5 

３．使用目的 6 
抗生物質 7 

４．海外評価状況 8 
表 1 参照 9 

 10 
Ⅱ．食品健康影響評価 11 

食品中に残留する農薬等のポジティブリスト制の導入に際して、現行の食品、添加物12 
等の規格基準（昭和 34 年 12 月 28 日厚生省告示第 370 号）第 1 食品の部 A 食品一13 
般の成分規格の項及び D 各条の項において残留基準（参照 1）が設定されているフェ14 
ノキシメチルペニシリンについて、食品健康影響評価を実施した。 15 
具体的な評価は、「暫定基準が設定された農薬等の食品健康影響評価の実施手順」（平16 

成 18 年 6 月 29 日食品安全委員会決定）の２の（２）の①の「その他の方法」として、17 
動物用医薬品専門調査会及び肥料・飼料等専門調査会において定めた「暫定基準が設定18 
された動物用医薬品及び飼料添加物に係る食品健康影響評価の考え方について」（令和 219 
年 5 月 18 日動物用医薬品専門調査会及び令和 2 年 6 月 15 日肥料・飼料等専門調査会20 
決定。以下「評価の考え方」という。）に基づき、厚生労働省から提出された資料（参照21 
2）を用いて行った。 22 
提出された資料によると、EMEA はフェノキシメチルペニシリンの 1 人当たり及び 123 

日当たりの最大許容摂取量（the maximum permitted daily intake）を 30 μg /人/日と24 
設定している（参照 3、4）。また、現行のリスク管理における 1 人当たり及び 1 日当た25 
りの推定摂取量は、最大と試算された国民平均及び妊婦で 1.3 μg /人/日1（参照 5）とさ26 
れている。 27 

                                            
1 平成17年～19 年度の食品摂取頻度・摂取量調査の特別集計業務報告書をもとにしたTMDI（Theoretical Maximum 
Daily Intake：理論最大１日摂取量）による。 
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したがって、本成分の 1 人当たり及び 1 日当たりの推定摂取量は、当該EMEA の 11 
人当たり及び 1 日当たりの最大許容摂取量を超えないことから、フェノキシメチルペ2 
ニシリンは、評価の考え方の３の（１）に該当する成分であると判断され、現行のリ3 
スク管理の範囲で使用される限りにおいて、その食品健康影響は無視できる程度と考4 
えられる。  5 
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表１海外評価状況 1 
評価機関 

（評価年） 

最大許容摂取量 

（μg /人日） 
POD 等 

EMEA 

（2000） 
30 

EMEA は、フェノキシメチルペニシリンと類似同様の化

学構造や抗菌活性を有するペニシリン系抗生物質であるベ

ンジルペニシリンについて、NOEL を設定するための十分

なデータがないものの、これまでにヒトの臨床データによ

り 10 単位（6 μg）でのアレルギー誘発の知見が得られてい

るがことから、フェノキシメチルペニシリン 50 単位（30 

μg）をの経口投与によるリスクについて 50 単位（30 μg）

まではほとんどたいしたこと影響はない（insignificant）)

と結論し、ベンジルペニシリンの 1 日の摂取量を 30 μg /人/
日とした。JECFA においても同様の評価がなされてい

る。 

フェノキシメチルペニシリンについても、ベンジルペニ

シリン同様、NOEL を確立するためのデータがない。この

2 つのペニシリンが関連するすべての側面で非常に類似し

ていることから、フェノキシメチルペニシリンについても

同様の方法で評価可能としており、フェノキシメチルペニ

シリンの最大許容 1 日摂取量を 30 μg /人/日としている。

（参照 3） 

 2 
  3 
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＜別紙：検査値等略称＞ 1 
略称等 名称 

EMEA 
欧州医薬品審査庁：European Agency for the Evaluation of 
Medicinal Products（2004 年にEMA に改称） 

POD Point of Departure 
 2 

  3 
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