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（継続）                                             【動物用医薬品】 
 

リスク評価の結果に基づく施策の実施状況調査シート 
評価品目名 シロマジン 

評価品目の分類 動物用医薬品 

用  途 殺虫剤 

評価要請機関 厚生労働省 

評価要請日等 平成17年12月2日付け厚生労働省発食安第1202002号、平成18年7月18日付け厚生労働省発食安

第0718010号 

評価要請の根拠規定 食品安全基本法第24条第1項第1号及び同条第2項 

評 価 目 的 動物用医薬品の食品中の残留基準を設定するに当たっての食品健康影響評価 

評価目的の具体的内容 － 

評価結果の概要 シロマジンの一日摂取許容量（ＡＤＩ）を0.018㎎/㎏体重/日と設定する。 

（平成19年11月29日府食第1174号） 

関係行政機関における施策の実施状況 

施策の検討経過 平成20年 7月30日、薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会において審議 

平成20年12月24日、薬事・食品衛生審議会から厚生労働大臣に答申  

施策の概要等 平成21年5月8日 食品規格に関する告示を公布 

        公布日より適用。ただし、一部の食品については平成21年11月8日から適用

。 

（施策の概要） 

食品衛生法第11条に基づき、食品、添加物等の規格基準を改正し、別表のとおり残留基準を

設定 

【リスク評価結果との関係】 

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会農薬・動物用医薬品部会において、「国民栄養調査

結果に基づき試算される、１日当たり摂取する本剤の量（推定１日摂取量（ＥＤＩ））のＡ

ＤＩに対する比は、以下のとおりである。 

 

 ＥＤＩ／ADI(%) 

国民平均 24.1 

幼小児（１～６歳） 38.9 

妊婦 16.5 

高齢者（６５歳以上）   27.5 

 

」（報告書抜粋）とされている。 

 

施策の実効性確保措置 平成21年5月8日、告示の改正について、都道府県、保健所設置市、特別区、検疫所、地方厚

生局に対して通知し、周知するとともに監視指導を要請 

その他特記事項 

 

 

 

（継続１９下） 
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（継続）                                             【動物用医薬品】 
 

リスク評価の結果に基づく施策の実施状況調査シート 
評価品目名 セフォペラゾン 

評価品目の分類 動物用医薬品 

用  途 乳牛における臨床型乳房炎の治療 

評価要請機関 厚生労働省 

評価要請日等 平成19年1月12日付け厚生労働省発食安第0112016号 

評価要請の根拠規定 食品安全基本法第24条第2項 

評 価 目 的 動物用医薬品の食品中の残留基準を設定するに当たっての食品健康影響評価 

評価目的の具体的内容 － 

評価結果の概要 セフォペラゾンの一日摂取許容量（ＡＤＩ）を0.0013㎎/㎏体重/日と設定する。 

＜評価書「食品健康影響評価について」抄＞ 

暴露量については、当評価結果を踏まえ暫定基準値の見直しを行う際に確認することとす

る。 

（平成19年12月20日府食第1242号） 

関係行政機関における施策の実施状況 

施策の検討経過 平成21年9月30日、薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会において審議 

施策の概要等  

 

（施策の概要） 

 

 

【リスク評価結果との関係】 

 

 

施策の実効性確保措置  

 

 

その他特記事項 

 

 

 

（継続１９下） 
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（継続）                                             【動物用医薬品】 
 

リスク評価の結果に基づく施策の実施状況調査シート 
評価品目名 グリチルリチン酸モノアンモニウム 

評価品目の分類 動物用医薬品 

用  途 牛の泌乳期乳房炎における炎症の改善 

評価要請機関 厚生労働省 

評価要請日等 平成19年4月20日付け厚生労働省発食安第0420001号 

評価要請の根拠規定 食品安全基本法第24条第1項第1号 

評 価 目 的 動物用医薬品の食品中の残留基準を設定するに当たっての食品健康影響評価 

評価目的の具体的内容 － 

評価結果の概要 グリチルリチン酸モノアンモニウムは動物用医薬品として適切に使用される限りにおいては

、動物用医薬品を由来とするグリチルリチン酸が食品を通じてヒトの健康に影響を与える可

能性は無視できるものと考えられる。 

（平成20年1月10日府食第20号） 

関係行政機関における施策の実施状況 

施策の検討経過 平成20年10月10日、薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会において審議 

平成21年2月9日、薬事・食品衛生審議会から厚生労働大臣に答申 

施策の概要等 平成21年4月28日 食品規格に関する告示を公布 

         公布日より適用 

（施策の概要） 

食品衛生法第11条に基づき、食品、添加物等の規格基準を改正し、別表のとおり残留基準を

設定 

【リスク評価結果との関係】 

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会農薬・動物用医薬品部会において、「国民栄養調査

結果に基づき試算される、１日当たり摂取する本剤の量（理論最大１日摂取量（ＴＭＤＩ））

のＡＤＩに対する比は、以下のとおりである。 

 

 TMDI／ADI(%) 

国民平均 1.5 

幼小児（１～６歳） 6.6 

妊婦 1.9 

高齢者（６５歳以上）   1.5 

」（報告書抜粋）とされている。 

 

施策の実効性確保措置 平成21年4月28日、告示の改正について、都道府県、保健所設置市、特別区、検疫所、地方厚

生局に対して通知し、周知するとともに監視指導を要請 

その他特記事項 

 

 

 

（継続１９下） 
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（継続）                                             【動物用医薬品】 
 

リスク評価の結果に基づく施策の実施状況調査シート 
評価品目名 グリチルリチン酸モノアンモニウムを有効成分とする牛の乳房注入剤（マストリチン） 

評価品目の分類 動物用医薬品 

用  途 牛の泌乳期乳房炎における炎症の改善 

評価要請機関 農林水産省 

評価要請日等 平成19年4月20日付け18消安第14995号 

評価要請の根拠規定 食品安全基本法第24条第1項第8号 

評 価 目 的 動物用医薬品についての製造の承認をするに当たっての食品健康影響評価 

評価目的の具体的内容 － 

評価結果の概要 グリチルリチン酸モノアンモニウムは動物用医薬品として適切に使用される限りにおいては

、動物用医薬品を由来とするグリチルリチン酸が食品を通じてヒトの健康に影響を与える可

能性は無視できるものと考えられる。 

（平成20年1月10日府食第2１号） 

関係行政機関における施策の実施状況 

施策の検討経過 平成19年 1月30日、薬事・食品衛生審議会薬事分科会動物用医薬品等部会動物用一般医薬品

調査会において審議 

平成19年 3月 6日、薬事・食品衛生審議会薬事分科会動物用医薬品等部会において審議 

平成19年 3月23日、薬事・食品衛生審議会薬事分科会に報告 

平成19年 3月30日、薬事・食品衛生審議会から農林水産大臣に答申 

施策の概要等 平成21年 4月28日、薬事法第14条第１項に基づき承認 

 

 

（施策の概要） 

 申請者からの承認申請書のとおり農林水産大臣が製造販売を承認 

 

【リスク評価結果との関係】 

 

 

施策の実効性確保措置  

 

 

 

その他特記事項 

 

 

 

（継続１９下） 
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（継続）                                             【動物用医薬品】 
 

リスク評価の結果に基づく施策の実施状況調査シート 
評価品目名 コリスチン 

評価品目の分類 動物用医薬品 

用  途 抗菌剤 

評価要請機関 厚生労働省 

評価要請日等 平成19年3月5日付け厚生労働省発食安第0305025号 

評価要請の根拠規定 食品安全基本法第24条第2項 

評 価 目 的 動物用医薬品の食品中の残留基準を設定するに当たっての食品健康影響評価 

評価目的の具体的内容 － 

評価結果の概要 コリスチンの一日摂取許容量（ＡＤＩ）を0.004㎎/㎏体重/日と設定する。 

＜評価書「食品健康影響評価について」抄＞ 

暴露量については、当評価結果を踏まえ暫定基準値の見直しを行う際に確認することとす

る。 

（平成20年1月24日府食第81号） 

関係行政機関における施策の実施状況 

施策の検討経過 平成21年9月現在、残留基準設定に必要な資料を収集中。資料入手次第、速やかに薬事・食品

衛生審議会にて残留基準設定に係る審議を行う予定。 

 

施策の概要等  

 

 

（施策の概要） 

 

 

【リスク評価結果との関係】 

 

 

 

 

施策の実効性確保措置  

 

 

 

その他特記事項 

 

 

 

（継続１９下） 
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（継続）                                             【動物用医薬品】 
 

リスク評価の結果に基づく施策の実施状況調査シート 
評価品目名 イソプロチオラン 

評価品目の分類 動物用医薬品 

用  途 牛の肝疾患用剤 

評価要請機関 厚生労働省 

評価要請日等 平成19年8月21日付け厚生労働省発食安第0821001号 

評価要請の根拠規定 食品安全基本法第24条第1項第1号及び同条第2項 

評 価 目 的 動物用医薬品の食品中の残留基準を設定するに当たっての食品健康影響評価 

評価目的の具体的内容 － 

評価結果の概要 イソプロチオランの一日摂取許容量（ＡＤＩ）を0.1㎎/㎏体重/日と設定する。 

＜評価書「食品健康影響評価」抄＞ 

暴露量については、当評価結果を踏まえて暫定基準値の見直しを行う際に確認することと

する。 

（平成20年2月28日府食第216号） 

関係行政機関における施策の実施状況 

施策の検討経過 平成20年 4月21日、薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会において審議 

平成21年 3月18日、薬事・食品衛生審議会から厚生労働大臣に答申 

施策の概要等 平成21年6月4日  食品規格に関する告示を公布 

         公布日より適用。ただし、一部の食品については、平成21年12月4日から

適用。 

（施策の概要） 

食品衛生法第11条に基づき、食品、添加物等の規格基準を改正し、別表のとおり残留基準を

設定 

【リスク評価結果との関係】 

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会農薬・動物用医薬品部会において、「国民栄養調査

結果に基づき試算される、１日当たり摂取する本剤の量（理論最大１日摂取量（ＴＭＤＩ））

のＡＤＩに対する比は、以下のとおりである。 

 

 TMDI／ADI(%) 

国民平均 12.3 

幼小児（１～６歳） 20.9 

妊婦 10.2 

高齢者（６５歳以上）   12.3 

」（報告書抜粋）とされている。 

 

施策の実効性確保措置 平成21年6月4日、告示の改正について、都道府県、保健所設置市、特別区、検疫所、地方厚

生局に対して通知し、周知するとともに監視指導を要請 

その他特記事項 

 

 

 

（継続１９下） 
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（継続）                                             【動物用医薬品】 
 

リスク評価の結果に基づく施策の実施状況調査シート 
評価品目名 ブロチゾラム 

評価品目の分類 動物用医薬品 

用  途 動物の食欲不振の改善の補助的効果 

評価要請機関 厚生労働省 

評価要請日等 平成18年10月16日付け厚生労働省発食安第1016003号 

評価要請の根拠規定 食品安全基本法第24条第2項 

評 価 目 的 動物用医薬品の食品中の残留基準を設定するに当たっての食品健康影響評価 

評価目的の具体的内容 － 

評価結果の概要 ブロチゾラムの一日摂取許容量（ＡＤＩ）を0.013μg /㎏体重/日と設定する。 

＜評価書「一日摂取許容量（ＡＤＩ）の設置について」抄＞ 

暴露量については、当評価結果を踏まえ暫定基準値の見直しを行う際に確認することとす

る。 

（平成20年3月13日府食第279号） 

関係行政機関における施策の実施状況 

施策の検討経過 平成21年7月3日、薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会において審議 

 

施策の概要等  

 

 

（施策の概要） 

 

 

【リスク評価結果との関係】 

 

 

 

 

施策の実効性確保措置  

 

 

 

その他特記事項 

 

 

 

（継続１９下） 
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（継続）                      【動物用医薬品】 
 

リスク評価の結果に基づく施策の実施状況調査シート 
評価品目名 フロルフェニコール 

評価品目の分類 動物用医薬品 

用  途 合成抗菌剤 

評価要請機関 厚生労働省 

評価要請日等 平成17年9月13日付け厚生労働省発食安第0913007号、平成18年7月18日付け厚生労働省発食安

第0718021号、平成19年1月12日付け厚生労働省発食安第0112020号 

評価要請の根拠規定 食品安全基本法第24条第1項第1号及び同条第2項 

評 価 目 的 動物用医薬品の食品中の残留基準を設定するに当たっての食品健康影響評価 

評価目的の具体的内容 － 

評価結果の概要 フロルフェニコールの一日摂取許容量（ＡＤＩ）を0.01㎎/㎏体重/日と設定する。 

＜評価書「食品健康影響評価について」抄＞ 

暴露量については、当評価結果を踏まえ暫定基準値の見直しを行う際に確認することとす

る。 

（平成19年8月30日府食第822号） 

関係行政機関における施策の実施状況 

施策の検討経過 平成20年6月20日、平成20年8月7日、薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会農薬・動物用医薬

品部会において審議 

平成20年10月10日、薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会において審議 

平成20年10月24日、薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会農薬・動物用医薬品部会において

審議 

（平成21年9月現在、残留基準設定に必要な資料を収集中。資料入手次第、速やかに薬事・食

品衛生審議会にて残留基準設定に係る審議を行う予定） 

施策の概要等  

 

 

（施策の概要） 

 

 

【リスク評価結果との関係】 

 

 

 

 

施策の実効性確保措置  

 

 

 

その他特記事項 

 

 

 

 (継続１９上） 
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（継続）                      【動物用医薬品】 
 

リスク評価の結果に基づく施策の実施状況調査シート 
評価品目名 フロルフェニコールを有効成分とする牛の注射剤（ニューフロール） 

評価品目の分類 動物用医薬品 

用  途 牛の細菌性肺炎の治療 

評価要請機関 農林水産省 

評価要請日等 平成19年1月12日付け18消安第10556号 

評価要請の根拠規定 食品安全基本法第24条第1項第8号 

評 価 目 的 動物用医薬品についての輸入を承認するに当たっての食品健康影響評価 

評価目的の具体的内容 － 

評価結果の概要 フロルフェニコールの一日摂取許容量（ＡＤＩ）を0.01㎎/㎏体重/日と設定する。ただし、

薬剤耐性菌を介した影響についての評価は、引き続き当委員会において検討する。 

（平成19年8月30日府食第824号） 

関係行政機関における施策の実施状況 

施策の検討経過 平成18年 7月13日、薬事・食品衛生審議会薬事分科会動物用医薬品等部会動物用抗菌性 

物質製剤調査会において審議 

平成18年10月18日、薬事・食品衛生審議会薬事分科会動物用医薬品等部会動物用抗菌性 

物質製剤調査会において審議 

平成18年11月 1日、薬事・食品衛生審議会薬事分科会動物用医薬品等部会動物用医薬品 

残留問題調査会において審議 

平成18年11月21日、薬事・食品衛生審議会薬事分科会動物用医薬品等部会において報告 

施策の概要等  

 

 

 

（施策の概要） 

 

 

 

【リスク評価結果との関係】 

 食品規格（残留基準）の設定に関して検討中のため、薬剤耐性菌を介した影響については

未評価のため施策を講じる段階にいたっていない。食品規格の設定に関しては厚生労働省に

おいて、薬剤耐性菌を介した影響は食品安全委員会において検討するとされており、当該結

果を踏まえて施策を実施する予定である。 

 

 

施策の実効性確保措置  

 

 

その他特記事項  

 

 

 

 

 (継続１９上） 
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（継続）                      【動物用医薬品】 
 

リスク評価の結果に基づく施策の実施状況調査シート 
評価品目名 エチプロストントロメタミン 

評価品目の分類 動物用医薬品 

用  途 黄体を退行させ発情を同期化、子宮収縮作用による分娩誘発 

評価要請機関 厚生労働省 

評価要請日等 平成18年10月16日付け厚生労働省発食安第1016001号 

評価要請の根拠規定 食品安全基本法第24条第2項 

評 価 目 的 動物用医薬品の食品中の残留基準を設定するに当たっての食品健康影響評価 

評価目的の具体的内容 － 

評価結果の概要 エチプロストントロメタミンが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ものと考えられる。 

＜評価書「食品健康影響評価について」抄＞ 

暴露量については、当評価結果を踏まえ暫定基準値の見直しを行う際に確認することとす

る。 

（平成19年5月31日府食第535号）（一部改正：平成21年1月15日府食第４３号） 

関係行政機関における施策の実施状況 

施策の検討経過 平成21年7月3日、薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会において審議 

平成21年7月28日、薬事・食品衛生審議会から厚生労働大臣に答申 

施策の概要等  

 

 

（施策の概要） 

 

 

【リスク評価結果との関係】 

 

 

 

 

施策の実効性確保措置  

 

 

 

その他特記事項 

 

 

 

 (継続１９上） 
 
 
 
 
 
 
 
 

 



 246

（継続）                      【動物用医薬品】 
 

リスク評価の結果に基づく施策の実施状況調査シート 
評価品目名 アミトラズ 

評価品目の分類 動物用医薬品 

用  途 殺虫剤（殺ダニ剤） 

評価要請機関 厚生労働省 

評価要請日等 平成18年11月6日付け厚生労働省発食安第1106001号 

評価要請の根拠規定 食品安全基本法第24条第2項 

評 価 目 的 動物用医薬品の食品中の残留基準を設定するに当たっての食品健康影響評価 

評価目的の具体的内容 － 

評価結果の概要 アミトラズの一日摂取許容量（ＡＤＩ）を0.0025㎎/㎏体重/日と設定する。 

＜評価書「総合評価」抄＞ 

暴露量については、当評価結果を踏まえ暫定基準値の見直しを行う際に確認することとす

る。 

（平成19年5月17日府食第482号） 

関係行政機関における施策の実施状況 

施策の検討経過 平成20年 7月30日、薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会において審議 

平成20年12月24日、薬事・食品衛生審議会から厚生労働大臣に答申 

施策の概要等 平成21年5月8日 食品規格に関する告示を公布 

        公布日より適用。ただし、一部の食品については平成21年11月8日から適用

。 

（施策の概要） 

食品衛生法第11条に基づき、食品、添加物等の規格基準を改正し、別表のとおり残留基準を

設定 

【リスク評価結果との関係】 

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会農薬・動物用医薬品部会において、「国民栄養調査

結果に基づき試算される、１日当たり摂取する本剤の量（推定１日摂取量（ＥＤＩ））のＡ

ＤＩに対する比は、以下のとおりである。 

 

 ＥＤＩ／ADI(%) 

国民平均 30.1 

幼小児（１～６歳） 74.9 

妊婦 31.0 

高齢者（６５歳以上）   27.5 

 

」（報告書抜粋）とされている。 

 

施策の実効性確保措置 平成21年5月8日、告示の改正について、都道府県、保健所設置市、特別区、検疫所、地方厚

生局に対して通知し、周知するとともに監視指導を要請 

その他特記事項 

 

 

 

 (継続１９上） 
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（継続）                      【動物用医薬品】 
 

リスク評価の結果に基づく施策の実施状況調査シート 
評価品目名 マルボフロキサシンを有効成分とする牛及び豚の注射剤（マルボシル２％、同１０％） 

評価品目の分類 動物用医薬品 

用  途 牛の細菌性肺炎及び豚の胸膜肺炎の治療 

評価要請機関 農林水産省 

評価要請日等 平成18年11月6日付け18消安第8073号 

評価要請の根拠規定 食品安全基本法第24条第1項第8号 

評 価 目 的 動物用医薬品についての輸入を承認するに当たっての食品健康影響評価 

評価目的の具体的内容 － 

評価結果の概要 マルボフロキサシンの一日摂取許容量（ＡＤＩ）を0.0032㎎/㎏体重/日と設定する。ただし

、薬剤耐性菌を介した影響についての評価は、引き続き当委員会において検討する。 

（平成19年8月9日府食第768号） 

関係行政機関における施策の実施状況 

施策の検討経過 平成18年 4月 5日、薬事・食品衛生審議会薬事分科会動物用医薬品等部会動物用抗菌性 

物質医薬品調査会において審議 

平成18年 7月13日、薬事・食品衛生審議会薬事分科会動物用医薬品等部会動物用抗菌性 

物質医薬品調査会において審議 

平成18年 8月 9日、薬事・食品衛生審議会薬事分科会動物用医薬品等部会動物用医薬品 

残留問題調査会において審議 

平成18年 8月22日、薬事・食品衛生審議会薬事分科会動物用医薬品等部会において審議 

平成18年 9月13日、薬事・食品衛生審議会から農林水産大臣に答申 

平成18年 9月22日、薬事・食品衛生審議会薬事分科会に報告 

平成19年 8月16日、薬事・食品衛生審議会薬事分科会動物用医薬品等部会動物用医薬品 

残留問題調査会において審議 

平成19年 9月10日、薬事・食品衛生審議会薬事分科会動物用医薬品等部会において審議 

平成19年10月 3日、薬事・食品衛生審議会薬事分科会に報告 

平成19年10月24日、薬事・食品衛生審議会から農林水産大臣に答申 

施策の概要等  

 

 

（施策の概要） 

 

 

 

【リスク評価結果との関係】 

 薬剤耐性菌を介した影響については未評価のため施策を講じる段階にいたっていない。こ

れについては、引き続き食品安全委員会において検討するとされており、当該結果を踏まえ

て施策を実施する予定である。 

 

施策の実効性確保措置  

 

その他特記事項  

 

 (継続１９上） 
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（継続）                      【動物用医薬品】 
 

リスク評価の結果に基づく施策の実施状況調査シート 
評価品目名 カナマイシン 

評価品目の分類 動物用医薬品 

用  途 抗生物質 

評価要請機関 厚生労働省 

評価要請日等 平成18年12月18日付け厚生労働省発食安第1218005号 

評価要請の根拠規定 食品安全基本法第24条第2項 

評 価 目 的 動物用医薬品の食品中の残留基準を設定するに当たっての食品健康影響評価 

評価目的の具体的内容 － 

評価結果の概要 カナマイシンの一日摂取許容量（ＡＤＩ）を0.008㎎/㎏体重/日と設定する。 

＜評価書「食品健康影響評価について」抄＞ 

暴露量については、当評価結果を踏まえ暫定基準値の見直しを行う際に確認することとす

る。 

（平成19年5月31日府食第536号） 

関係行政機関における施策の実施状況 

施策の検討経過 平成21年9月現在、残留基準設定に必要な資料を収集中。資料入手次第、速やかに薬事・食品

衛生審議会にて残留基準設定に係る審議を行う予定。 

 

施策の概要等  

 

 

（施策の概要） 

 

 

【リスク評価結果との関係】 

 

 

 

 

施策の実効性確保措置  

 

 

 

その他特記事項 

 

 

 

 (継続１９上） 
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（継続）                      【動物用医薬品】 
 

リスク評価の結果に基づく施策の実施状況調査シート 
評価品目名 パロモマイシン 

評価品目の分類 動物用医薬品 

用  途 抗生物質 

評価要請機関 厚生労働省 

評価要請日等 平成19年１月12日付け厚生労働省発食安第0112019号 

評価要請の根拠規定 食品安全基本法第24条第2項 

評 価 目 的 動物用医薬品の食品中の残留基準を設定するに当たっての食品健康影響評価 

評価目的の具体的内容 － 

評価結果の概要 パロモマイシンの一日摂取許容量（ＡＤＩ）を0.025㎎/㎏体重/日と設定する。 

＜評価書「食品健康影響評価について」抄＞ 

暴露量については、当評価結果を踏まえ暫定基準値の見直しを行う際に確認することとす

る。 

（平成19年5月31日府食第537号） 

関係行政機関における施策の実施状況 

施策の検討経過 平成21年9月30日、薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会において審議 

施策の概要等  

 

 

（施策の概要） 

 

 

【リスク評価結果との関係】 

 

 

 

 

施策の実効性確保措置  

 

 

 

その他特記事項 

 

 

 

 (継続１９上） 
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（継続）                      【動物用医薬品】 
 

リスク評価の結果に基づく施策の実施状況調査シート 
評価品目名 ベンジルペニシリン 

評価品目の分類 動物用医薬品 

用  途 抗生物質 

評価要請機関 厚生労働省 

評価要請日等 平成19年2月5日付け厚生労働省発食安第0205012号 

評価要請の根拠規定 食品安全基本法第24条第2項 

評 価 目 的 動物用医薬品の食品中の残留基準を設定するに当たっての食品健康影響評価 

評価目的の具体的内容 － 

評価結果の概要 一日摂取量を30μg/ヒト未満であれば、ヒトに重大な危険は及ぼさないと判断するとした評

価を変更する必要はないと考えられる。なお、ベンジルペニシリンの摂取を実行上可能な限

り少なくすることが望ましいとする付記については、引き続き留意されるべきであることを

申し添える。 

＜評価書「食品健康影響評価について」抄＞ 

暴露量については、当評価結果を踏まえ暫定基準値の見直しを行う際に確認することとす

る。 

（平成19年5月31日府食第538号） 

関係行政機関における施策の実施状況 

施策の検討経過 平成21年9月現在、他のペニシリン類の評価状況を注視しつつ残留基準設定に必要な資料を収

集中。資料入手次第、速やかに薬事・食品衛生審議会にて残留基準設定に係る審議を行う予

定。 

 

施策の概要等  

 

 

（施策の概要） 

 

 

【リスク評価結果との関係】 

 

 

 

 

施策の実効性確保措置  

 

 

 

その他特記事項 

 

 

 

 (継続１９上） 
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（継続）                      【動物用医薬品】 
 

リスク評価の結果に基づく施策の実施状況調査シート 
評価品目名 セフチオフルを有効成分とする牛及び豚の注射剤（エクセネル注） 

評価品目の分類 動物用医薬品 

用  途 牛の肺炎及び豚の胸膜肺炎の治療 

評価要請機関 農林水産省 

評価要請日等 平成17年4月11日付け17消安第66号 

評価要請の根拠規定 食品安全基本法第24条第1項第8号 

評 価 目 的 動物用医薬品についての再審査をするに当たっての食品健康影響評価 

評価目的の具体的内容 － 

評価結果の概要 提出された資料の範囲において、当該動物用医薬品に関する安全性に係る新たな知見の報告

は認められないと考えられ、0.05㎎/㎏体重/日のＡＤＩを見直す必要性はないと考えられる

。ただし、薬剤耐性菌を介した影響についての評価は、引き続き当委員会において検討する

。 

（平成19年1月18日府食第00058号） 

関係行政機関における施策の実施状況 

施策の検討経過 平成16年 9月16日、薬事・食品衛生審議会薬事分科会動物用医薬品等部会動物用医薬品 

再評価調査会において審議 

平成16年11月10日、薬事・食品衛生審議会薬事分科会動物用医薬品等部会に報告 

施策の概要等  

 

 

（施策の概要） 

 

 

【リスク評価結果との関係】 

 薬剤耐性菌を介した影響については未評価のため施策を講じる段階にいたっていない。こ

れについては、引き続き食品安全委員会において検討するとされており、当該結果を踏まえ

て施策を実施する予定である。 

 

 

 

施策の実効性確保措置  

 

 

その他特記事項 再審査終了後、5年が経過した時点で学術文献データベースを用いた検索により、動物用医薬

品の品質、有効性、安全性について問題となる情報があるかどうか調査する（定期的再評価

スクリーニング）。また、原薬を除く全ての動物用医薬品について、常時、一定の範囲の学

術雑誌等の情報についての調査を実施している（臨時再評価スクリーニング）。これらの調

査により問題となる可能性のある情報が認められた場合には、薬事・食品衛生審議会の意見

を聴いて再評価を行う必要がある成分として指定し、再評価を行う。 

（継続１８下） 
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（継続）                      【動物用医薬品】 
 

リスク評価の結果に基づく施策の実施状況調査シート 
評価品目名 エトキサゾール 

評価品目の分類 動物用医薬品 

用  途 殺虫剤 

評価要請機関 厚生労働省 

評価要請日等 平成15年8月5日付け厚生労働省発食安第0805006号 

評価要請の根拠規定 食品安全基本法第24条第1項第1号 

評 価 目 的 動物用医薬品の食品中の残留基準を設定するに当たっての食品健康影響評価 

評価目的の具体的内容 － 

評価結果の概要 エトキサゾールの一日摂取許容量を0.04㎎/㎏体重/日と設定する。 

（平成18年5月18日府食第400号） 

関係行政機関における施策の実施状況 

施策の検討経過 平成20年 7月30日、薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会において審議 

平成20年11月21日、薬事・食品衛生審議会から厚生労働大臣へ答申 

施策の概要等 平成21年5月8日 食品規格に関する告示を公布 

        公布日より適用。ただし、一部の食品については平成21年11月8日から適用。

（施策の概要） 

食品衛生法第11条に基づき、食品、添加物等の規格基準を改正し、別表のとおり残留基準を設定

【リスク評価結果との関係】 

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会農薬・動物用医薬品部会において、「国民栄養調査結果

に基づき試算される、１日当たり摂取する本剤の量（理論最大１日摂取量（ＴＭＤＩ））のＡＤ

Ｉに対する比は、以下のとおりである。 

 

 ＴＭＤＩ／ADI(%) 

国民平均 4.4 

幼小児（１～６歳） 10.9 

妊婦 4.2 

高齢者（６５歳以上）   4.9 

 

」（報告書抜粋）とされている。 

 

施策の実効性確保措置 

 

 

平成21年5月8日、告示の改正について、都道府県、保健所設置市、特別区、検疫所、地方厚生局

に対して通知し、周知するとともに監視指導を要請 

その他特記事項 

 

 

 

（継続１８上） 
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（継続）                      【動物用医薬品】 
 

リスク評価の結果に基づく施策の実施状況調査シート 
評価品目名 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） 

評価品目の分類 動物用医薬品 

用  途 製造用原体（バイトリル原体）、鶏の呼吸器性マイコプラズマ病及び大腸菌症（バイトリル

10%液）、牛の肺炎及び大腸菌性下痢症（バイトリル2.5%ＨＶ）、牛の肺炎、大腸菌性下痢症、

豚の胸膜肺炎及び大腸菌性下痢症（バイトリル2.5%注射液、同5%注射液、同10%注射液） 

評価要請機関 農林水産省 

評価要請日等 平成16年10月29日付け16消安第5870号 

評価要請の根拠規定 食品安全基本法第24条第1項第8号 

評 価 目 的 動物用医薬品についての再審査をするに当たっての食品健康影響評価 

評価目的の具体的内容 － 

評価結果の概要 エンロフロキサシンの一日摂取許容量（ＡＤＩ）を0.002㎎/㎏体重/日と設定する。ただし、

薬剤耐性菌を介した影響についての評価は、引き続き当委員会において検討する。 

（平成18年5月18日府食第401号） 

関係行政機関における施策の実施状況 

施策の検討経過 平成14年10月15日、薬事・食品衛生審議会薬事分科会動物用医薬品等部会動物用医薬品 

         再評価調査会において審議 

平成14年11月21日、薬事・食品衛生審議会薬事分科会動物用医薬品等部会において審議 

施策の概要等  

 

 

（施策の概要） 

 

 

【リスク評価結果との関係】 

薬剤耐性菌を介した影響については未評価のため施策を講じる段階にいたっていない。こ

れについては、引き続き食品安全委員会において検討するとされており、当該結果を踏まえ

て施策を実施する予定である。 

 

 

 

施策の実効性確保措置  

 

 

 

 

その他特記事項 再審査終了後、5年が経過した時点で学術文献データベースを用いた検索により、動物用医薬

品の品質、有効性、安全性について問題となる情報があるかどうか調査する（定期的再評価

スクリーニング）。また、原薬を除く全ての動物用医薬品について、常時、一定の範囲の学

術雑誌等の情報についての調査を実施している（臨時再評価スクリーニング）。これらの調

査により問題となる可能性のある情報が認められた場合には、薬事・食品衛生審議会の意見

を聴いて再評価を行う必要がある成分として指定し、再評価を行う。 

       （継続１８上） 
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（継続）                      【動物用医薬品】 
 

リスク評価の結果に基づく施策の実施状況調査シート 
評価品目名 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） 

評価品目の分類 動物用医薬品 

用  途 鶏の呼吸器性マイコプラズマ病、大腸菌症の治療 

評価要請機関 農林水産省 

評価要請日等 平成16年10月29日付け16消安第5870号 

評価要請の根拠規定 食品安全基本法第24条第1項第8号 

評 価 目 的 動物用医薬品についての再審査をするに当たっての食品健康影響評価 

評価目的の具体的内容 － 

評価結果の概要 オフロキサシンの一日摂取許容量（ＡＤＩ）を0.005mg/kg体重/日と設定する。ただし、薬剤

耐性菌を介した影響についての評価は、引き続き当委員会において検討する。 

＜評価書「食品健康影響評価について」抄＞ 

 なお、本剤の再審査に係る評価については、薬剤耐性菌を介した影響について考慮する必

要があり、これについては検討中である。 

（平成17年11月24日府食第1141号） 

関係行政機関における施策の実施状況 

施策の検討経過 平成14年10月15日、薬事・食品衛生審議会薬事分科会動物用医薬品等部会動物用医薬品 

         再評価調査会において審議 

平成14年11月21日、薬事・食品衛生審議会薬事分科会動物用医薬品等部会に報告 

施策の概要等  

 

（施策の概要） 

 

 

 

【リスク評価結果との関係】 

 薬剤耐性菌を介した影響については未評価のため施策を講じる段階にいたっていない。こ

れについては、引き続き食品安全委員会において検討するとされており、当該結果を踏まえ

て施策を実施する予定である。 

 

 

 

 

施策の実効性確保措置  

 

 

その他特記事項 再審査終了後、5年が経過した時点で学術文献データベースを用いた検索により、動物用医薬

品の品質、有効性、安全性について問題となる情報があるかどうか調査する（定期的再評価

スクリーニング）。また、原薬を除く全ての動物用医薬品について、常時、一定の範囲の学

術雑誌等の情報についての調査を実施している（臨時再評価スクリーニング）。これらの調

査により問題となる可能性のある情報が認められた場合には、薬事・食品衛生審議会の意見

を聴いて再評価を行う必要がある成分として指定し、再評価を行う。 

（継続１７下） 

 
 
 



 264

（継続）                      【動物用医薬品】 
 

リスク評価の結果に基づく施策の実施状況調査シート 
評価品目名 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%） 

評価品目の分類 動物用医薬品 

用  途 製造用原体及び豚の細菌性肺炎の治療 

評価要請機関 農林水産省 

評価要請日等 平成16年10月29日付け16消安第5870号 

評価要請の根拠規定 食品安全基本法第24条第1項第8号 

評 価 目 的 動物用医薬品についての再審査をするに当たっての食品健康影響評価 

評価目的の具体的内容 － 

評価結果の概要 ジフロキサシンの一日摂取許容量（ＡＤＩ）を0.0013mg/kg体重/日と設定する。ただし、薬

剤耐性菌を介した影響についての評価は、引き続き当委員会において検討する。 

＜評価書「再審査に係る食品健康影響評価について」抄＞ 

なお、本剤はキノロン系抗生物質であるので、薬剤耐性菌を介した影響については今後別

途検討されるべきである。 

（平成17年7月14日府食第692号） 

関係行政機関における施策の実施状況 

施策の検討経過 平成15年10月29日、薬事･食品衛生審議会薬事分科会動物用医薬品等部会動物用医薬品 

再評価調査会において審議 

平成15年11月27日、薬事･食品衛生審議会薬事分科会動物用医薬品等部会に報告 

施策の概要等  

 

（施策の概要） 

 

 

【リスク評価結果との関係】 

薬剤耐性菌を介した影響については未評価のため施策を講じる段階にいたっていない。こ

れについては、引き続き食品安全委員会において検討するとされており、当該結果を踏まえ

て施策を実施する予定である。 

 

 

 

施策の実効性確保措置  

 

 

その他特記事項 再審査終了後5年が経過した時点で学術文献データベースを用いた検索により、動物用医薬

品の品質、有効性、安全性について問題となる情報があるかどうか調査する（定期的再評価

スクリーニング）。また、原薬を除く全ての動物用医薬品について、常時、一定の範囲の学

術雑誌等の情報についての調査を実施している（臨時再評価スクリーニング）。これらの調

査により問題となる可能性のある情報が認められた場合には、薬事・食品衛生審議会の意見

を聴いて再評価を行う必要がある成分として指定し、再評価を行う。 

 

（継続１７上） 
 
 
 


