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要 約 
 

豚コレラ経口生ワクチンを摂取したいのししに由来する食品の安全性に係る食品健

康影響評価について、農林水産省から提出された資料等を用いて実施した。 
主剤である弱毒豚コレラウイルス C 株は、強毒の野生株をウサギで 420 代継代する

ことにより弱毒化させた生ワクチン株である。豚コレラウイルスは、フラビウイルス科

ペスチウイルス属に分類されており、豚及びいのししを自然宿主とし、ヒトに対する病

原性はなく、人獣共通感染症とみなされていない。 
本製剤に使用されている添加剤及びベイト剤に関しては、その使用状況、既存の評価

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られた。  
以上から、豚コレラ経口生ワクチンについては、本製剤が適切に使用される限りにお

いては、本製剤を摂取したいのししに由来する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。 
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Ⅰ．評価の経緯等 

 2018 年 9 月から国内で発生している豚コレラの発生状況に鑑み、野生いのししを介し

た豚コレラウイルスの拡散防止対策を講じる必要があるとして、農林水産省は、2019 年 2
月 22 日、我が国における初めての取組として、ドイツから輸入された野生いのししに対

する経口生ワクチンを、豚コレラに感染したいのししが確認された地域に限定して散布す

ることを決定した。（参照 1） 
今般、IDT Biologika GmbH が製造し、ドイツで承認され、国又は都道府県が輸入した

豚コレラ経口生ワクチン（Pestiporc Oral）を摂取したいのししに由来する食品について、

食品健康影響評価が要請された。（参照 2） 
 
Ⅱ．評価対象動物用医薬品の概要 

１．主剤 
弱毒豚コレラウイルス C 株である。１個（１頭分）当たり当該ウイルス株が    

104.0 TCID50以上含まれている。（参照 2） 
 
２．効能・効果 

豚コレラの感染予防である。（参照 2） 
 
３．用法・用量 

いのししの餌場に本製剤約 40 個（1 km2当たり）を土の中に埋めて設置し、いのしし

に摂取させる。（参照 2） 
 
４．添加剤等 

本製剤には、添加剤及びベイト剤が含まれている 1。これらの成分は表 1-1 及び 2-1 に

示されている。（参照 2、3） 
  

                                            
1 本製剤の添加剤については、「食品安全委員会の公開について」（平成15年 7月 1日付食品安全委員

会決定）に基づき、「企業の知的財産等が公開され、特定の者に不当な利益若しくは不利益をもたら

すおそれがある」ことから、本評価書には添加剤等の量を記載していない。 
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表 1-1 本製剤に使用されている添加剤の成分 
イーグルMEM（Hanks 塩）（非必須アミノ酸、10%馬血清含む） 
塩化ナトリウム 
塩化カリウム 
リン酸水素二ナトリウム 
リン酸二水素カリウム 
グルコース 
グリシン 
L-グルタミン酸 
水酸化ナトリウム 
グリセロール 
フェノールレッド 
ネオマイシン硫酸塩 
注射用水 

 
 表 2-1 本製剤に使用されているベイト剤の成分 

ココナッツオイル 
トウモロコシ全粒粉 
ポラライトG56(パラフィン) 
スキムミルク 
アーモンドフレーバー 

 
５．使用目的及び使用状況 

豚コレラは、フラビウイルス科ペスチウイルス属の RNA ウイルスである豚コレラウ

イルスを病原体とする豚及びいのししの疾病である。本ウイルスは、豚及びいのししを

自然宿主とし、高熱、元気消失等の臨床症状を示すとともに、リンパ節、腎臓及び脾臓

の出血等を引き起こす。（参照 4～6） 
ドイツにおいては、野生いのししに係る豚コレラ対策として、1993 から 2001 年にか

けて本製剤を使用した野外試験を実施し、その後、EC による緊急経口ワクチン計画の

承認を経て、2012 年まで使用された。欧州では 2001 から 2015 年にかけてドイツを含

む７か国で経口ワクチンが使用された。（参照 7、8） 
  



 

6 

Ⅲ．安全性に係る知見の概要 

１．ヒトに対する安全性 
（１）主剤 

主剤である弱毒豚コレラウイルス C 株は、強毒の野生株をウサギで 420 代継代する

ことにより弱毒化させた生ワクチン株である。（参照 9） 
豚コレラウイルスは、フラビウイルス科ペスチウイルス属に分類される。本ウイルス

は豚及びいのししを自然宿主とし、ヒトに対する病原性はなく、人獣共通感染症とみな

されていない。（参照 4～6、10） 
  

（２）添加剤等 
  動物用ワクチンの添加剤の食品健康影響評価の考え方（平成 26 年 10 月 14 日食品安

全委員会決定。以下「委員会決定」という。）に基づいて評価を行った。（参照 11） 
①  添加剤（表 1-2） 
本製剤に保存剤として使用されている添加剤のうち、塩化ナトリウム、塩化カリウム、

リン酸水素二ナトリウム、リン酸二水素カリウム、グルコース、グリシン、L-グルタミ

ン酸、水酸化ナトリウム、グリセロール、フェノールレッド及び注射用水については、

動物用ワクチンの添加剤として食品安全委員会において既に評価されている。（参照 3、
12、13） 
イーグルMEM（Hanks 塩）については、これを構成する無機塩類、ビタミン及びア

ミノ酸並びにこれに含まれる非必須アミノ酸が委員会決定１、２、３又は５（１）に該

当し、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、ヒトへの健康影響は無

視できる程度と考えられる。イーグルMEM（Hanks 塩）に含まれる馬血清は、委員会

決定５（１）に該当する牛血清と同様に、通常、ヒトは馬由来の肉等を介して微量の馬

血清を経口的に摂取していること等から、委員会決定５（１）に相当し、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程度と考えられる。（参

照 3、11～15） 

ネオマイシン硫酸塩については、本製剤１個当たりの分量を小児の平均体重（16.5 kg）
で除した値は、2018 年 3 月 6 日に食品安全委員会において設定したADI（0.036 mg/kg
体重/日）よりも低いことから、委員会決定４（１）①に相当し、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程度と考えられる。（参照 3、11～
13） 
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表 1-2 本製剤に使用されている添加剤の評価の考え方 
成分名 委員会決定との関係及び結論 

イーグルMEM（Hanks 塩）（非必

須アミノ酸、10%馬血清含む） 

委員会決定１～３及び５（１）に該当又は相当すること

から、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程度と考えられる。（参照 3、
11～15） 

塩化ナトリウム １（１）食品* 
塩化カリウム ２（１）食品添加物（日本）* 
リン酸水素二ナトリウム ２（１）食品添加物（日本）* 
リン酸二水素カリウム ２（１）食品添加物（日本）* 
グルコース ２（１）食品* 
グリシン １（２）食品から通常摂取されている成分* 
L-グルタミン酸 １（２）食品から通常摂取されている成分* 

水酸化ナトリウム ３（３）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* 
グリセロール ２（１）食品添加物（日本）* 

フェノールレッド ５（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* 

ネオマイシン硫酸塩 
委員会決定４（１）に相当することから、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

できる程度と考えられる。（参照 3、11～13） 
注射用水 １（１）食品* 

*：参照 12 を指す。 
 

②  ベイト剤（表 2-2） 
本製剤のベイト剤のうち、ココナッツオイル、トウモロコシ全粒粉、スキムミルク及

びアーモンドフレーバーは、委員会決定１（１）に、ポラライトG56（パラフィン）は

委員会決定２（１）に、それぞれ相当すると考えられることから、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、ヒトへの健康影響は無視できる程度と考えられる。

（参照 3、11～13、16、17） 
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 表 2-2 本製剤に使用されているベイト剤の評価の考え方 
成分名 委員会決定との関係及び結論 

ココナッツオイル 委員会決定１（１）に相当することから、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程

度と考えられる。 
トウモロコシ全粒粉 委員会決定１（１）に相当することから、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程

度と考えられる。 
ポラライトG56(パラフィン) 委員会決定２（１）に相当することから、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程

度と考えられる。（参照 16、17） 
スキムミルク 委員会決定１（１）に相当することから、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程

度と考えられる 
アーモンドフレーバー 委員会決定１（１）に相当することから、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程

度と考えられる。 
 

以上から、本製剤に含まれている添加剤及びベイト剤は、その使用状況並びに既存の

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られる。 
 
２．対象動物に対する安全性 

提出された資料において、豚及びいのししに対する安全性が懸念されるような知見は

なかった。（参照 7、18～21） 
 
３．その他の知見 

提出された資料において、豚に当該製剤を投与した試験において、投与された豚の一

部で最長で投与 10 日後まで扁桃、下顎リンパ節及び脾臓で当該ウイルス株が分離され

たが、それ以外の組織では分離されなかったことが報告されている。（参照 18） 
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Ⅳ．食品健康影響評価 

豚コレラ経口生ワクチンを摂取したいのししに由来する食品の安全性に係る食品健

康影響評価について、農林水産省から提出された資料等を用いて実施した。 
主剤である弱毒豚コレラウイルス C 株は、強毒の野生株をウサギで 420 代継代する

ことにより弱毒化させた生ワクチン株である。豚コレラウイルスは、フラビウイルス科

ペスチウイルス属に分類されており、豚及びいのししを自然宿主とし、ヒトに対する病

原性はなく、人獣共通感染症とみなされていない。 
本製剤に使用されている添加剤及びベイト剤に関しては、その使用状況、既存の評価

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られた。  
以上から、豚コレラ経口生ワクチンについては、本製剤が適切に使用される限りにお

いては、本製剤を摂取したいのししに由来する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。 
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＜別紙：検査値等略称＞ 
略称等 名称 
ADI 一日摂取許容量 
MRL 最大残留基準値 

TCID50 50%組織培養感染量 
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