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食品安全委員会肥料・飼料等専門調査会 

第187回議事録 

 

 

１．日時 令和５年４月 26 日（水）14:00～16:20 

 

２．場所 食品安全委員会 中会議室（Web 会議システムを利用） 

 

３．議事 

（１）動物用医薬品（ツラスロマイシン及びケトプロフェンを有効成分とする牛の注射剤

（ドラクシン KP））の食品健康影響評価について 

（２）飼料添加物（3-ニトロオキシプロパノール）の食品健康影響評価について 

（３）その他 

 

４．出席者 

（専門委員） 

 赤沼専門委員、新井専門委員、荒川専門委員、井上専門委員、今田専門委員、 

 植田専門委員、川本専門委員、小林専門委員、佐々木専門委員、高橋専門委員、 

 中山専門委員、森田専門委員、吉田専門委員 

（専門参考人） 

 今井専門参考人、山中専門参考人 

（食品安全委員会委員） 

 山本委員長、浅野委員 

（事務局） 

 鋤柄事務局長、中事務局次長、前間評価第二課長、矢野課長補佐、守岡評価専門官、 

古野評価専門官、中評価専門職、橋爪技術参与 

 

５．配布資料 

 資料１   令和５年度食品安全委員会運営計画 

 資料２   意見聴取要請（令和５年４月 26 日現在） 

 資料３   （案）動物用医薬品評価書 ツラスロマイシン（第４版） 

 資料４   （案）動物用医薬品評価書 ツラスロマイシン及びケトプロフェンを有効

成分とする牛の注射剤（ドラクシン KP） 

 資料５   （案）飼料添加物評価書 3-ニトロオキシプロパノール 

 参考資料１ 動物用医薬品評価書 ケトプロフェン（第２版） 
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 参考資料２ 「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」に基づく

報告について（ピリメタミン） 

 

６．議事内容 

○森田座長 定刻となりましたので、ただいまより第 187 回「肥料・飼料等専門調査会」

を開催いたします。  

 本日は 13 名の専門委員全員が御出席です。雨の中、どうもお集まりいただきましてあ

りがとうございます。  

 また、専門参考人として今井専門参考人、山中専門参考人に御出席いただいております。  

 それでは、議題に入ります前に、事務局より議事、資料等の確認をお願いいたします。  

○守岡評価専門官 本日の議事に入る前に、４月１日付の人事異動の関係で御挨拶申し上

げます。 

 これまで本調査会を担当しておりました菊池に代わりまして、私、守岡が担当させてい

ただきます。どうぞよろしくお願いいたします。  

 それでは、議事、資料の確認をいたします。  

 お手元に資料を御用意ください。  

 本日の議事は、「動物用医薬品（ツラスロマイシン及びケトプロフェンを有効成分とす

る牛の注射剤（ドラクシン KP））の食品健康影響評価について」、「飼料添加物（3-ニトロ

オキシプロパノール）の食品健康影響評価について」及び「その他」でございます。 

 本調査会は非公開にて行います。 

 また、ウェブ会議による開催となりますので、先生方におかれましては、発言を希望さ

れる際には、カメラに向けて手を振っていただくか、赤い挙手カードを御活用ください。 

 座長より全員に対して同意を求める場面もあると思いますが、同意する場合は、手で大

きく丸をつくっていただくか、青い同意カードをカメラに向けていただければと思います。 

 皆様のリアクションを見ることができるように、カメラも常にオンにしていただきたい

と思います。 

 次に、資料の確認です。本日の資料は、議事次第、委員名簿、議事次第に記載した資料

１～５、参考資料１と２及び机上配付資料１でございます。 

 資料に不足等はございませんでしょうか。もしあればお知らせください。  

○森田座長 続きまして、事務局から「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。 

○守岡評価専門官 御報告申し上げます。  

 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。  

○森田座長 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。  
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 ないようですね。ありがとうございます。  

 本日は、令和５年度になって最初の肥料・飼料等専門調査会ですので、本年度の運営計

画について事務局から説明をお願いいたします。  

○前間評価第二課長 承知しました。  

 評価二課長の前間でございます。先生方、本日はよろしくお願いいたします。  

 それでは、お手元に資料１と資料１－参考という一枚紙を御用意ください。  

 本日は令和５年度最初の専門調査会となりますので、これらの資料に基づきまして、令

和５年度食品安全委員会運営計画について御説明いたします。特に本調査会と関係する部

分を中心に御紹介します。  

 まず、全体像を資料１－参考の一枚紙で御説明します。  

 全体の構成は、こちらの紙に４つ枠があると思いますが、主に４本の柱から構成されて

おりまして、左上から食品健康影響評価の着実な実施、研究・調査事業の推進、リスクコ

ミュニケーションの促進、国際協調の推進という柱立てになっております。  

 令和５年度の新たな要素といたしましては、この一枚紙の上段の枠の２行目に書いてお

りますが、オープンデータ化の構築に向けた調査・検討等のDX（デジタルトランスフォー

メーション）の取組を進めるということを記載しています。  

 それでは、資料１を使って内容をもう少し詳しく御説明いたします。  

 １枚おめくりいただきますと目次がございます。こちらで構成を御説明します。上のほ

うから、第１の委員会の事業運営方針と第２の委員会の運営全般がございますが、こちら

で総論を記載していまして、第３以降に各論を記載するという全体の構成になっておりま

す。 

 次に、２ページを御覧ください。  

 「第１ 令和５年度における委員会の事業運営方針」ですが、昨年度版、令和４年度版

はここで重点事項ということで４点ほど記載しておりましたが、先ほど申し上げましたと

おり、第３以降の各論の部分と昨年度は重複する内容でございましたので、令和５年度版

の第１においては重複する部分を省きまして、食品安全基本法等に基づき、国民の健康の

保護を最優先に所掌事務を円滑かつ着実に実施する旨のみを記載しています。  

 その次に、「第２ 委員会の運営全般」を記載しています。  

 こちらの（３）を御覧ください。（３）に「食品健康影響評価に関する専門調査会の開

催」がございます。食品健康影響評価を的確に実施するため、専門調査会を開催すること

としております。先生方におかれましては、引き続きよろしくお願い申し上げます。  

 続きまして、３ページの「第３ 食品健康影響評価の実施」を御覧ください。  

 次の行にリスク管理機関から食品健康影響評価を要請された案件の着実な実施の（１）

としまして、リスク管理機関から食品健康影響評価を要請された案件については、早期に

評価が終了するよう、計画的・効率的な調査審議を行うとしているところでございます。  

 また、その次の（２）といたしまして、企業からの申請に基づきリスク管理機関から要

請を受けて行う食品健康影響評価につきましては、追加の資料の提出に要する期間を除い
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て１年間の標準処理期間内に評価結果を通知できるよう、計画的な調査審議を行うとして

いるところでございます。  

 また、その次の（３）といたしまして、いわゆるポジティブリスト対象品目の食品健康

影響評価について記載しておりまして、ここに記載の実施手順に基づきまして計画的な調

査審議を行うとしているところでございます。  

 このほか、４ページの第５で「食品の安全性の確保に関する研究・調査事業の推進」、

さらに６ページの第６で「リスクコミュニケーション・情報発信の促進」といたしまして、

様々な手段を通じた情報の発信、食品の安全に関する科学的知識の普及啓発等を記載して

いるところでございます。  

 また、最後ですが、10 ページの第９で「国際協調の推進」といたしまして、国際会議等

への参画についても記載しています。 

 簡単ではございますが、令和５年度の運営計画の御説明は以上です。  

○森田座長 ただいまの説明について御質問等はございますか。  

 ないようですね。  

 それでは、議事の（１）「動物用医薬品（ツラスロマイシン及びケトプロフェンを有効

成分とする牛の注射剤（ドラクシンKP））の食品健康影響評価について」に入ります。  

 事務局から説明をお願いいたします。  

○矢野課長補佐 承知いたしました。  

 動物用医薬品、肥料・飼料等、そして、薬剤耐性の担当をしております、課長補佐の矢

野と申します。本日はよろしくお願いいたします。  

 本日御審議いただく動物用医薬品はドラクシンKPと申しまして、昨年12月に農林水産

省より評価要請を受けたものでございます。  

 本製剤の有効成分はツラスロマイシンとケトプロフェンでして、抗菌性物質とそれ以外

の成分双方を含むことから、肥料・飼料等専門調査会と動物用医薬品専門調査会、この２

つの調査会において調査審議を行うよう、食品安全委員会から指示をされている案件でご

ざいます。 

 ２つの調査会に関連する案件でございますので、最初に進め方について私から簡単に御

説明をさせていただきます。  

 肥料・飼料等専門調査会には、有効成分でありますツラスロマイシン、そして、それを

含む製剤であるドラクシンKP、この２品目の調査審議をお願いしたいと思います。有効成

分のツラスロマイシンは肥飼料専門調査会でのみ調査審議をいただきますが、ドラクシン

KPは、先ほど申し上げましたとおり、この調査会以外、動薬専門調査会でも調査審議が必

要となります。よって、ドラクシンKPは肥飼料専門調査会先行のリレー審議となります。

先行します肥料・飼料等専門調査会には、ドラクシンKPの評価書を全体的に調査審議いた

だきます。ただし、明らかにここはケトプロフェンのみにしか関係ないという記載がある

場合は、こちらで調査審議をいただく必要はございません。  

 御存じのとおり、リレー審議の原則ですが、調査会の間を行ったり来たりすることを防
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ぐために、原則、先行する専門調査会の審議結果を尊重することになっております。具体

的に申し上げますと、この肥飼料で調査審議を行った部分に関しては、次に調査審議をす

る動薬でできるだけ結論を変えないように調査審議をするという運びになります。  

 先行する調査会の審議結果をできるだけ変えない。これが原則なのですが、今回この原

則では調整がつかない試験の結果が２点ほど出ています。該当するのが配合剤を使いまし

た薬物動態試験と毒性試験の結果でございまして、こちらは試験の結果をみても、どちら

の成分の特性が出ているのかというところを両調査会で判断し、調整しながら進めなけれ

ばいけないというややこしくて難しい判断を頂戴するものになります。したがいまして、

この部分に関しては、肥料・飼料等専門調査会においてはツラスロマイシンの動態や毒性

の観点から調査審議をいただきまして、その後、その結果を踏まえつつ、動薬でケトプロ

フェンの動態、毒性の観点から調査審議を行いまして、記載を調整していくというような

運びになります。よって、肥料・飼料等専門調査会で調査審議が終わった箇所であっても、

リレー審議をした後、動薬で若干修正が入る可能性がございますので、その点御承知おき

ください。 

 御参考までなのですが、配合剤を用いた毒性評価を今回見ていただくのですが、配合剤

は牛が食べるものであって、人間が配合剤をそのまま食べるわけではないので、食品健康

影響評価という観点から評価が必須かというところは疑問が残るところではございます。

ただ、今回、申請資料に配合剤を用いた毒性試験の結果が含まれていたこと、そして、過

去に類似した製剤の評価を実施した際に、単剤と配合剤の投与を比較して動態や毒性の変

化を見ていたという経験がございましたことから、今回も試験結果を評価書に含めさせて

いただいております。  

 御参考まで、前回評価した配合剤はレスフロールというお薬でして、フロルフェニコー

ルとフルニキシンメグルミンが有効成分として含まれていたものでございました。  

 以上、御参考でございます。  

 それでは、前置きが長くなり、大変恐縮でございました。ツラスロマイシンから古野よ

り御説明をさせていただきます。  

○古野評価専門官 それでは、説明を替わりまして、資料３の評価書案を御準備ください。  

 資料３の表紙の四角囲みを御覧ください。今回、ドラクシン KP の新規承認申請に伴い、

ラットとイヌのツラスロマイシンの薬物動態の知見が提出されましたので、ツラスロマイ

シンの評価書に追記し、第４版といたしました。また、微生物学的 ADI の算出に用いる係

数が変更されたことに伴う修正も行っております。  

 追記・修正箇所を中心に御説明いたします。  

 評価書の 10 ページ目をお開きください。  

 評価書 10 ページ目、薬物動態について、４行目にラットの試験、33 行目にイヌの試験

を記載しております。いずれの試験も標識したツラスロマイシンを２回強制経口投与し、

尿、糞便、肝臓、イヌについては胆汁についても放射活性を測定いたしました。  

 中段の四角囲みに記載しております井上先生のコメントを踏まえ、青字にて結果の説明
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を追記していますが、ラット及びイヌ、どちらも投与量の大部分は未変化体、ツラスロマ

イシンが検出され、代謝物の含有量は低いという結果でございました。  

 17 ページ目を御覧ください。  

 17 ページ目、（11）は今御説明したラット、イヌ、さらに既に評価書に記載されており

ました牛、豚の知見を用いて、動物種間の代謝の違いをまとめた比較代謝試験です。 

 24 行目以降に山中先生と井上先生の御指摘をいただきまして、こちらを踏まえ、試験方

法をまとめた表Ａの 18 ページ目に追記しております。  

 結果ですが、牛では３つの種特異的な代謝物がみられましたが、動物種において代謝に

差異はみられず、各検体からは主に未変化体が検出されました。  

 18 ページ目の 11 行目を御覧ください。  

 18 ページ目の 11 行目、井上先生の御質問に関連して、表の説明を補足いたします。表

６にございます ND と記載しているものが、放射能の測定が LOD 未満であったことを示

しております。MS については、放射能測定が LOD 未満であったものの、別途行った質量

分析において、わずかだと思いますが、検出がみられたことを示しております。  

 24 ページ目をお開きください。  

 遺伝毒性試験につきましては、森田先生、赤沼先生より記載整備をいただきましたので、

御指摘のとおり反映しております。先生方のコメントも 25 ページ目の中段に四角囲みで

ございますが、こちらのコメントをもとに K1-BH4 という記載は削除しております。  

 35 ページ目にお進みください。  

 35 ページ目の 20 行目から、微生物学的 ADI について現在の計算式を用いた値に修正し

ております。なお、今回、こちらの修正に伴う最終的な評価結果の ADI 値に変更はござい

ません。 

 36 ページ目の 28 行目を御覧ください。  

 下線部分ですが、VICH ガイドライン 36 につきまして、37 ページ目の四角囲みの記載

のとおり、森田座長より御指摘をいただきました。こちらを踏まえ、最新のバージョンを

引用するように修正をいたしました。追加いたしました参照の４につきましては、右上に

追加参照４と記載した資料として印刷したものもお配りしております。  

 最後に、38 ページ目を御覧ください。  

 ツラスロマイシンの分解・代謝物につきまして、こちらの申請者の記載について山中先

生より御意見をいただいております。この御意見を踏まえまして、今、事務局案として記

載した一番右側の由来の欄は削除する予定でございます。  

 事務局からの説明は以上です。  

○森田座長 ありがとうございます。  

 ただいまの説明について御意見、コメントがありましたらお願いいたします。  

 特段コメントはないようですね。よろしいでしょうか。  

 それでは、これまでの審議をもとに、動物用医薬品ツラスロマイシンに係る評価をまと

めたいと思います。  
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 動物用医薬品ツラスロマイシン（第４版）については、肥料・飼料等専門調査会におい

て審議を行った結果、評価結果に変更はなく、ツラスロマイシンの ADI として 0.015 mg/kg

体重/日を採用することが適当と考えられるということで、資料３をもとに評価書案を取り

まとめたいと思います。 

 各専門委員には必要に応じて御意見を伺いたいと思いますので、よろしくお願いいたし

ます。 

 事務局は作業をお願いいたします。  

○古野評価専門官 承知いたしました。  

 続きまして、資料４を用いてドラクシン KP の製剤の評価書についても御説明いたしま

す。資料４と併せて机上配付資料１もお手元に御準備をお願いいたします。  

 冒頭、矢野からも御説明さしあげたとおり、肥飼料調査会では、本評価書では、青マー

カーで表示しておりますケトプロフェンの記述以外の部分の記載について御審議をお願い

するものでございます。 

 資料４の５ページをお開きください。  

 本製剤の概要です。主剤はツラスロマイシン及び解熱効果を有する非ステロイド性抗炎

症薬、いわゆる NSAIDs であるケトプロフェンで、発熱を伴う細菌性肺炎を呈した牛に単

回皮下投与で使用されます。  

 添加剤は記載のとおりです。  

 開発の経緯ですが、いずれの成分も動物用医薬品として既に国内で使用されているとこ

ろで、いずれの成分も食品安全委員会の評価結果もございます。  

 ７ページ目をお開きください。  

 ７ページ目の５行目、主剤に関する記述ですが、こちらは先ほど御確認、御審議いただ

きましたツラスロマイシンの成分の評価結果を記載しております。  

 ８ページ目を御覧ください。  

 牛にツラスロマイシン単剤とケトプロフェン単剤、そして、本製剤を各用法用量どおり

単回投与した薬物動態試験でございます。  

 試験の群構成を表１、結果を９ページ目の表２に記載しております。  

 本製剤投与においてツラスロマイシン単剤投与と比較し、Tmax が 2.2 倍高値を示したも

のの、Cmax 及び AUC は類似した値を示しました。  

 以上のことから、配合剤として皮下投与した場合、単剤投与と比較してツラスロマイシ

ンは類似した推移を示したと結論づけております。  

 ９ページ目の 11 行目を御覧ください。  

 今回、配合剤を用いた毒性試験が提出され、単剤の評価結果と比較検討しております。  

 机上配付資料１を御覧ください。  

 机上配付資料１の１ページ目、こちらはツラスロマイシン単剤の特性の概要でございま

す。２ページ目、３ページ目がケトプロフェン、現在の最新版の食品安全委員会の評価書

が第２版でございますが、この第２版に記載されているケトプロフェンの毒性試験の概要
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を２ページ目から３ページ目にまとめております。  

 以上、単剤投与ではどの用量でどのような毒性所見が得られたかの参考として御覧いた

だけたらと思います。  

 評価書にお戻りいただきまして、評価書の 10 ページ目の３行目を御覧ください。  

 急性毒性試験の結果ですが、本製剤の LD50 製剤の LD50は 300～2,000 が得られました。

これをツラスロマイシンの量で表しますと 28～183、ケトプロフェンでは 33～220 mg/kg

体重でありますが、これはケトプロフェン単独投与で得られる値と同程度であることから、

ケトプロフェンによる影響が大きいと考え、ツラスロマイシンにおいては毒性作用の増強

はないと考えたとしております。  

 33 行目に森田座長からカットオフ値の記載に関する御指摘をいただいており、この本文

中では削除の案としております。  

 また、11 ページ目の表４に急性毒性試験の結果の記載がございますが、１つ文言の御確

認をお願いいたします。表４の中段に元気消失、こちらは英文で lethargy、不活発な状態

や無気力という意味でございますが、評価書では元気消失という記載で適切か、御意見が

ございましたらお願いいたします。 

 急性毒性試験については以上です。  

 続きまして、同じページの９行目、２週間亜急性毒性試験の説明に移ります。  

 12 ページ目の３行目から結果を記載しております。試験期間を通じて死亡はみられず、

臨床観察や体重、摂餌量等に本製剤投与に関連した変化はみられませんでした。  

 ５行目以降は試験者の結論に沿って作成した各検査結果の文章ですが、この内容を机上

配付資料１の４ページ目に表としてまとめましたので、そちらの表を御覧ください。  

 机上配付資料１の４ページ目を用いて御説明をいたします。  

 こちらの表は一番左に本製剤の投与量を、その隣はツラスロマイシン及びケトプロフェ

ンとしての用量を、また、右２列は各投与量で得られた所見で、各所見に対する試験者の

考察を下の注釈に記載しております。試験者は有害事象がみられなかったことから、最大

投与量を NOAEL としておりますが、評価書 13 ページ目の 28 行目の四角囲みより専門委

員のコメントを頂戴しております。  

 下線部を読み上げますと、まず高橋先生より、貧血の程度は有害影響と考えられるもの

か、一般毒性に詳しい先生方の判断が必要という御意見をいただいております。  

 井上先生からは、14 ページ目の 10 行目、11 行目に、配合剤の赤血球系の低値及び脾臓

の髄外造血の亢進は毒性影響と考えてもよいかもしれませんという御意見でした。  

 赤沼先生からは、高用量の雌では血球検査で貧血がみられ、関連する変化が脾臓にみら

れています。NOAEL は、雄は高用量、雌は中用量が適切であると思いますという具体的

な御提案もいただきました。  

 こちらのコメントをもとに、机上配付資料１の４ページ目の表では、具体的に毒性と考

えられる所見の候補と考えられるものを四角囲みで記載しております。こちらを毒性所見

と取るかどうかについても御審議をお願いいたします。  
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 これが本試験のお願いの１点目でございます。  

 もう一点目、御確認をお願いしたいのが単剤投与との比較の結論部分でございます。  

 評価書 12 ページ目の 34 行目を御覧ください。  

 34 行目から、本試験についてもツラスロマイシンについて１か月と３か月投与の単剤の

試験結果がございまして、これらの単剤の投与試験では、NOAEL がそれぞれ１か月の試

験では 50、３か月の試験で５が得られております。  

 13 ページ目の９行目を御覧ください。  

 こちらは試験者の結論に沿って作成した比較検討に係る文章でございまして、配合剤投

与で得られたのはツラスロマイシンとして 6.67 であるのに対し、ツラスロマイシン単剤

投与の最も低い NOAEL が５であることから、NOAEL を比較すると毒性の増強はないと

結論づけております。  

 こちらの記載内容につきまして、井上先生より御意見をいただいております。それが、

14 ページ目の 18 行目を御覧ください。  

 14 ページ目の 18 行目、井上先生より、投与期間が異なる試験の NOAEL を比較するこ

とに違和感がありますとの御意見をいただきました。こちらの御意見は、配合剤の試験が

２週間と最も短く、単剤の試験期間１か月と３か月の結果がございましたが、この期間ま

で実施した場合、NOAEL が低くなる可能性もあるのではないかという御指摘でございま

す。 

 こちらの御意見を踏まえ、本調査会でまとめるべきツラスロマイシンに関する結論です

が、NOAEL の比較ではなく、ツラスロマイシンの毒性の特徴と２週間投与において得ら

れた知見であることを明記した 31 行目からの修正案を作成しております。  

 32 行目からの修正案を読み上げますと、ツラスロマイシンの主な毒性は AST、ALT 高

値であるが、配合剤を最高用量ラットに２週間投与しても、これらの変動はみられなかっ

た。以上のことから、配合剤の２週間投与においては、配合によるツラスロマイシンの毒

性作用の増強はないと考えたと修正案を記載しております。  

 また、ケトプロフェンの毒性に係る考察については、この後に動物用医薬品専門調査会

での審議の結果を追記する案としております。  

 急性毒性試験については以上です。  

 この修正案とすることでよろしいか、御審議をお願いいたします。以上が２点目のお願

いでございました。  

 そのまま 15 ページ目を御覧ください。  

 添加剤についてですが、本製剤で使用されております添加剤は、いずれも食品添加物等

の使用実績や過去の評価実績を有する成分であり、本製剤の含有成分として摂取した場合

の人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。  

 一旦、事務局からの説明をここで区切らせていただき、座長にお返しいたします。  

○森田座長 御説明ありがとうございました。  

 それでは、ただいまの説明に基づいて審議を始めたいと思います。  



10 

 

 ケトプロフェンに関する記述は動物用医薬品の調査会に委ねるということでございます

ので、ツラスロマイシンに関する記載内容についての議論をさせていただきます。  

 まず議論となりますのは、10 ページにおいて、３行目、本製剤、これはドラクシン KP

ですが、その LD50 値は 300～2,000 の間で、ツラスロマイシンの量で表すと 28～183、ケ

トプロフェンで表すと 33～220 となります。ツラスロマイシンの急性毒性試験では 2,000 

mg（力価）/kg 体重で死亡例を認めなかったということで、結論として、本製剤のラット

の急性毒性は LD50 がケトプロフェン単独投与と同程度であることから、主にケトプロフ

ェンによる影響と考えた、ツラスロマイシン及びケトプロフェンの配合による単剤の毒性

作用を増強するのではないと結論づけております。  

 この点に関しましてコメント、御意見等はございませんでしょうか。  

 特段の御意見はないようですね。ここの記述は御了解いただいたと考えます。  

 ちなみに、カットオフ値、そして、500 mg/kg 体重と判断されたと９ページの 22 行目

から３行目に記載されているのですが、カットオフ値という用語はあまり適切ではありま

せん。用量範囲で急性毒性値を求め 300～2,000 の間になった場合、例えばその物質を混

合物の１つとして評価する際に、この 300～2,000 の間の急性毒性値は 500 と考えるとい

う変換値です。それをカットオフ値として記載されていることと、その数字そのものをこ

の後の文章の中で使うわけではありませんので、不要と考えて削除いたしました。  

 続きまして、11 ページ２行目の表４の２つ目の括弧、300 の①の真ん中辺にあります元

気消失という言葉ですが、これは臨床所見といたしましてより適切な表現はありますか。

毒性の先生方、何か。活動性低下や沈静化などという言葉はよく耳にするのですが、元気

消失はあまり聞いたことがなかったのですが、どなたかより適切な表現を御存じの先生は

いらっしゃいませんでしょうか。  

 中山先生、お願いします。  

○中山専門委員 げっ歯類はよく分からないのですが、臨床的に元気消失ということはイ

ヌやネコでは割とよく使う言葉だと思うのです。そのため、よろしいのではないかなとは

思います。 

○森田座長 特段の違和感はないということですね。 

 赤沼先生、お願いいたします。  

○赤沼専門委員 急性毒性等ですと自発運動低下や自発運動消失などという用語がよく使

われるようには思いますが、消失しているのか低下しているのかは分からないですね。  

○森田座長 確かに自発運動低下はよく聞きますね。  

 川本先生、お願いします。  

○川本専門委員 私は中山先生の御意見に賛成で、元気消失は獣医療ではよく使う言葉な

のですが、この lethargy の前後によっては、沈鬱と訳すことや、強い倦怠感で動物がじっ

としている状態を、動物の感情は分からないのですが、沈鬱というような表現を使う場合

もあります。  

○森田座長 報告書では lethargy と記載されているということです。 
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○川本専門委員 それで、動物が嗜眠性があってじっとしていて動かないような状態を単

純な元気消失という言い方をすることもあるし、その程度がひどい場合は沈鬱、lethargy

を使うことがあります。 

○森田座長 ありがとうございます。  

 げっ歯類特有、あるいはもう少し大きな動物に対して使う様々な用語があるかと思いま

すが、ここは原文どおりといいますか、ここに書かれている元気消失をそのまま採用させ

ていただきたいと思います。ありがとうございました。  

 続きまして、11 ページの９行目以降です。配合剤を用いた２週間の急性毒性試験、ここ

では議論のポイントが２つあります。まずは、12 ページの５行目から 14 行目における血

液学的検査に関する変動です。これは机上配付資料１の４ページを御覧になっていただき

つつ、御議論していただきたいと思っています。ここで最終的な評価を、この血液学的変

化を毒性と取るか取らないかということでございます。これについて御意見等はございま

せんでしょうか。  

 当初の案では、申請者のコメントに基づいて、特段毒性所見とは考えずに最高用量を

NOAEL と捉えています。要するに毒性とは捉えていないということです。ただし、先生

方のコメント等を拝見いたしますと、血液学的検査の数値の変動は毒性と捉えても良いの

ではないかというコメントもございました。そういう観点から、机上配付資料１の４ペー

ジにあります四角囲いの毒性として捉える候補として挙げているものでございますが、そ

ういったところを見て、どれを毒性と認識すべきかということで議論をしていただければ

と思います。  

 井上先生、お願いいたします。  

○井上専門委員 ありがとうございます。  

 この所見についてなのですが、本当は実際に数値を先生方と一緒に見ながら考えるのが

ベストだと思っているのですが、ただ、今、個別シートというか数値シートを資料から探

してもすぐ見つからないので、共有がすぐできないのですが、以前私が確認した限りです

が、13 ページの四角囲みの 35 行目、①に書いたとおり、対照群に比べて有意差はあるも

のの、背景データが併記されていて、その背景値の範囲内だったということで、最初は毒

性と考えなくてもよいのではないかと思ったのですが、気になってケトプロフェンの評価

書を見たところ、14 ページの６行目から書いてありますが、ケトプロフェンの毒性プロフ

ァイルとして、幾つかの動物試験において赤血球減少など同様の所見がみられていたもの

ですから、もしかしたらケトプロフェンの影響が配合剤に出ているのかなと思っていて、

そういうことを考えると毒性と考えても良いのかなと思った次第です。  

 つまり、数値的な問題と、ケトプロフェンの毒性プロファイルとしての考え方というと

ころで議論をしたほうが良いのかなと思っております。ほかの先生、いかがでしょうか。 

○森田座長 ありがとうございます。詳細に御確認いただきありがとうございます。  

 赤沼先生、いかがでしょうか。 

○赤沼専門委員 私も井上先生と同様に、この高用量の雌の赤血球パラメータの変化が脾
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臓の変化を伴っていることと、それから、ケトプロフェンでも同じように貧血がみられて

いることから、雌は高用量が毒性としてよいのではないかと思いました。  

 ただし、変化の程度が非常に軽いから、投与の影響ではあるが毒性とはしない、という

考え方もあるかと思います。その場合は、12 ページの 27 行目から赤字で書かれている高

橋先生の案のように、その旨、そういう変化はあったが、程度は軽いから毒性とはしない

というコメントを入れた方が良いと思います。 

 以上です。 

○森田座長 ありがとうございます。  

 高橋先生も何かございませんでしょうか。  

○高橋専門委員 高橋です。  

 お二方の御意見でよろしいかと思います。特に追加はありません。 

○森田座長 ありがとうございます。  

 では、先生方の御意見に基づき、ここの血液学的検査等の変化におきましては、雌の最

高用量の所見を毒性と捉えまして、雌につきましては NOAEL は中用量、そして、雄の所

見に関しましては、若干の変動はあったが、毒性ではない、有害な影響はないということ

を記載した上で、雄の NOAEL は最高用量とまとめたいと思います。したがいまして、12

ページの 31 行目から 33 行目における NOAEL の記載は変わるということになります。  

 よろしいでしょうか。 

 ありがとうございます。  

 続きまして、もう一つの重要な問題は、この配合によって、そもそも NOAEL で比較す

るのは適切ではないという御意見を井上先生からいただきまして、もちろんそのとおりだ

と思います。そして、13 ページの９行目から 15 行目に関しましては、先ほど変更された

わけですが、NOAEL の比較によって問題ないと結論していたわけですが、NOAEL の比

較ではなくて、配合による質的な変化あるいは個別の毒性の増強、あるいは新規の毒性の

発現等がないということを根拠に、配合による影響はないとまとめたいと考えているわけ

です。 

 その修正案として、14 ページの 31 行目から修正案が出されています。簡単に申します

と、ツラスロマイシンの主な毒性は AST、ALT の高値であるが、配合剤を２週間投与して

もそれらに変動がみられなかったということから、２週間投与においては毒性作用の増強

はないと考えたという案としております。  

 この案につきまして御意見等はございませんでしょうか。  

 吉田先生、お願いいたします。  

○吉田専門委員 確認させていただきたいのですが、今問題になっているのは貧血の所見

なのですが、貧血については配合剤の影響であるかどうかをここでは議論しないというこ

となのです。肝毒性はもちろん出ていないので、今の記載で良いと思います。  

○森田座長 血液関係の毒性の記載をここに追記してはどうかという御意見ですかね。ご

めんなさい。把握できませんでした。  
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○吉田専門委員 ケトプロフェン関係の毒性は動物用医薬品調査会で議論すると書かれて

いるので、ここでは貧血については議論しないということでよろしいのですよね。  

○森田座長 そういうことであります。  

 そのほか、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。  

 では、基本的にこの修正案の形でまとめたいと思います。最終的には多少の文言等は整

備する必要があるかと思いますが、この形で修正案をもとにまとめたいと思います。あり

がとうございます。  

 では、先ほど事務局に説明いただいた15ページの添加剤まで終わりましたので、続きま

して、事務局は説明をお願いいたします。  

○古野評価専門官 承知いたしました。  

 今御審議いただきました２週間亜急性毒性試験につきまして、今後の事務局の評価書の

修正作業について御報告いたします。先ほど、配合剤の所見のなかで、雌の高用量でみら

れた四角囲みの所見を毒性ととるという御審議をいただきましたので、この評価書もこち

らに伴って修正をいたします。その内容ですが、12 ページ目に今文章で全て記載している

こちらの所見ですが、評価書の記載のルールとして、毒性の所見については表に示すこと

としております。つきまして、この評価書案は全て毒性所見と取らない案でしたので、全

て文章で記載をしておりましたが、毒性ととる所見については、表としてお示ししますの

で、修正案については御確認お願いいたします。 

 それでは、15 ページ目の 25 行目を御覧ください。  

 評価書 15 ページ目に残留試験を１つ記載しております。本製剤を牛に用法用量どおり

投与し、投与 36 日後までの各組織中のツラスロマイシン濃度を測定いたしました。  

 結果は表５に示しています。  

 16 ページ目の８行目にある井上先生からの御指摘のとおり、各部位で経時的な濃度の減

少がみられましたので、その旨を追記した上で投与 36 日後の最高残留濃度を結論に記載

しております。  

 20 ページ目の安全性試験を御覧ください。  

 １つ目の安全性試験は、牛に３又は５倍量の本製剤を３回反復投与し、各種検査を実施

いたしました。  

 結果は次のページに記載されております。  

 21 ページ目の 22 行目以降の井上先生の御指摘を踏まえ、赤字で本文中に追記をしてお

ります。試験期間中、死亡はみられず、一般状態等に影響はみられませんでしたが、５倍

量の１頭に便の潜血が、３倍量と５倍量群で第四胃粘膜びらんが認められたことから、結

論といたしましては 16 行目以降に、常用量を皮下に 14 日間間隔で３回反復投与する場

合、牛の安全性に問題ないと考えたとしております。こちらは投与回数を記載しておりま

せんでしたので、今、口頭にて追加いたしました。すみません。  

 22ページ目にお進みください。  
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 ２つ目の安全性試験は、注射部位の忍容性を見た試験です。本製剤を左頚部[L1]、右頚

部[R1]及び右後背部[R2]の各部位１回ずつ計３回投与後、この３つの注射部位について観

察を行うとともに、L1 部位についてのみ病理組織学的検査も実施いたしました。注射部位

では腫脹や線維化、壊死等の所見がみられましたが、一般状態等に異常はなかったことか

ら、25 行目ですが、常用量を皮下に７日間間隔で反復投与した場合、牛の安全に問題はな

いと考えたと結論づけております。  

 33 行目の井上先生のコメントを御覧ください。注射部位以外の臓器の病理組織学的検査

の結果の記載についてコメントをいただいております。こちらは同 22 ページ目の９行目

の下線部が当該記載に当たります。当初、胆嚢、消化管、心臓、腎臓、肝臓についての病

理組織学的検査を実施したと記載をしているにもかかわらず、それ以降、結果にはこちら

の検査結果を記載しておりませんでした。こちらの検査結果については、可能な限り原文

を見て追記を 19 行目と 28 行目の下線部分にいたしましたが、胆嚢や消化管に係る記載が

ございませんでした。事務局といたしましては、可能な範囲で、結果を追記した案と、下

線部を全て削除し、一般状態、臨床所見及び注射部位の所見のみを記載する案の２つを御

提案いたしますので、よりどちらが適切か御審議をいただきたいと思います。  

 23 ページ目と 25 ページ目を御覧ください。 

 最後の評価項目でございます臨床試験が２つ記載されております。いずれの臨床試験も

BRD（牛呼吸器病）が疑われる牛に用法用量どおり本製剤を投与した試験でございます。

有害事象は本製剤投与と因果関係はどちらもないとし、用法用量どおりの使用は牛の安全

性に問題はないと考えたと結論づけております。  

 24 ページ目の四角囲みに、井上先生より有効性の結果を追記する必要性についてコメン

トをいただきました。こちらは【事務局より】で回答していますが、食品健康影響評価で

は製剤の有効性に係る記載は通常記載しておりませんので、関連する記述は削除する案と

しております。  

 最後に 26 ページ目を御覧ください。  

 薬物動態毒性試験、こちらは急性毒性と亜急性毒性試験、また、添加剤と残留試験、安

全性試験及び臨床試験について、今御説明しました各評価項目の結論部分を列記しており

ます。 

 なお、33 行目には、ツラスロマイシンが抗菌性物質であることから、AMR への留意に

係る定型文を記載しております。  

 事務局からの説明は以上です。  

○森田座長 ありがとうございました。  

 では、15 ページの残留試験以降の記載について審議を始めたいと思います。残留試験の、

15 ページから 20 ページの６行目まで特段前もってのコメント等はありませんが、御意見

等はございませんでしょうか。  

 ないようですね。ありがとうございます。  

 では、続きまして、20 ページの８行目からの牛に対する安全性に関しましては、21 ペ
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ージの 17 行目、常用量を投与する場合というところに少し追記があるということでござ

います。 

 この 21 ページまでに関してコメント等は前もってないようですが、コメント等はござ

いませんでしょうか。  

 ないようですね。ありがとうございます。 

 井上先生、追記をありがとうございました。 

 続きまして、22 ページの注射部位忍容試験でございます。ここの部分に関しましては、

当初の案では胆嚢、消化管等についても病理組織学的検査を実施したということでござい

ましたが、それに関する記載がなかったということで、それについて赤字で追記されてい

ますが、試験の目的等を考えるとこの部分は削除しても良いのではないかということで、

赤字の部分を残して記載する案と結果的に赤字の部分を削除する案とで審議くださいとい

う形になっています。  

 私といたしましては、そういった知見があるにもかかわらず無視したというわけではな

く、この議論の結果はこの調査会の議事録等にも残りますので、きちんと審議した上でそ

の部分は削除したのだということが分かるという観点から、注射部位以外は削除した形で

この項目をまとめるので良いと考えていますが、先生方の御意見はいかがでしょうか。  

 井上先生、お願いいたします。  

○井上専門委員 ありがとうございます。  

 今、先生がおっしゃった赤字の部分を削除するということでも項目名と一致させるには

問題ないし同意と思っているのですが、もう一つ、オプションとしては、項目立てで安全

性試験の中の２つ目ということでありますので、安全性ということの情報を補強するため

に、書きぶりの問題なのですが、前半は注射部位のことのみを書いて結論も変えた上で、

なお、この試験ではこういうこともみられたが、影響ではないというような形で、赤に関

する記載を一番後ろに追加的に書くのもオプションかなと思って拝見しておりました。  

 以上です。 

○森田座長 ありがとうございます。  

 そのほか、この内容につきましてコメントはございませんでしょうか。  

 ただいまの井上先生から御意見がございまして、その方向で進めたいと思っています。

注射部位に関する記述を書いた後、簡潔にほかの部分をまとめて記載する。その場合に、

あまり細かく書いても仕方ありませんので、例えば 18 行目から 22 行目に係る細かな記述

は必要に応じて割愛する形でシンプルにまとめて、28 行目から 30 行目に係る記述を主体

として記載する方向でまとめたいと考えていますが、いかがでしょうか。  

 特段の御意見はないようですね。細かい書きぶりにつきましては先生方に御意見を伺い

たいと思いますが、そういった方向でここの部分はまとめたいと思います。ありがとうご

ざいました。  

 続きまして、23 ページの７行目、臨床試験から 25 ページまででコメントはございませ

んでしょうか。有効性に関する記述は削除したということでございます。  
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 特段御意見はないようですね。ありがとうございました。  

 最後に 26 ページ、食品健康影響評価に関する記述でございます。この部分に関しまし

て、青字の部分は動物用医薬品の専門調査会で議論するということでございますが、その

ほかの部分でコメント等はございませんでしょうか。  

 荒川先生、お願いいたします。  

○荒川専門委員 私は毒性試験はあまり専門ではないので、教えていただきたいのですが、

前に戻って、13 ページあたりですが、例えば 13 ページの 10 行目に NOAEL が 0.667 

mL/kg 体重と、その後括弧づけで括弧内に実際の薬の量が書かれていますが、NOAEL は

基本的には薬の実際の重さ、一日当たりの体重当たりの重さということで、ここだけ mL

という体積で書かれているので、こういう液体製剤の場合、体積でこういう形で書くとい

うことがほかの製剤の場合も一般的に行われているのか、今回のように混ざっている、ツ

ラスロマイシンとケトプロフェンが合剤になっているものなので、書きづらいので体積で

書かれているのか、そこを教えていただきたいなと思います。  

○森田座長 ありがとうございます。  

 恐らくこれは製剤の様式に合わせた書きぶりとしてそういう記載をしているのだと思い

ますが、事務局から何かございますか。あるいは、御経験のある先生方の中でコメントで

きる方はいらっしゃいますでしょうか。  

 通常は荒川先生がおっしゃいますように重量換算でやることが多いのですが、試験その

ものの表記といいますか、試験そのものの投与量が単位重量当たりの用量でそれを振って

実施しているということで、その試験の中において NOAEL がそういう表記のもとになっ

た試験ということで NOAEL を設定しているのだと思います。それをそれぞれ内用量を考

えると、それぞれの active ingredient でこういうふうな換算になるという記載になってい

ると私は理解しているのですが、荒川先生、今のでよろしいでしょうか。  

○荒川専門委員 液体の製剤でそういう記載が一般的に行われるのであれば、私もそれで

良いかなと思うのですが、その場合も体重の後に /日は入れなくて良いのでしょうか。  

○森田座長 これは皮下への単回投与で。 

○荒川専門委員 単回投与ですか。だから、 /日はここは省略して良いと。 

○森田座長 でも、試験は２週間か。  

○荒川専門委員 ここは、普通は NOAEL の場合。 

○森田座長 経口投与ですね。ごめんなさい。私が間違えました。  

 ここは２週間の経口投与ですので、/日は必要だと思います。ありがとうございます。こ

れに関する部分は、そのように適宜修正させていただきます。  

○荒川専門委員 お願いいたします。  

○森田座長 井上先生、何かコメントがあったようで、気がつきませんでした。すみませ

ん。 

○井上専門委員 いえ、もう解決したので、大したあれではないのですが、製剤の形状と

いうことで、５ページ目の２行目から主剤ということで、この製剤が 1 mL でどうのこう



17 

 

のと書いてあるので、液体であってということが書いてありますということを言おうとし

ただけでした。失礼しました。  

○森田座長 ありがとうございます。  

 そのほか、最後の食品健康影響評価も含めまして、全体を通してコメントはございませ

んでしょうか。  

 井上先生、お願いいたします。  

○井上専門委員 余談的なことになってしまうのですが、中身の話ではないのですが、先

ほどのラットの試験で赤血球系の影響毒性と取るという形でまとめるというお話があり、

まとまったと思います。最初の事務局の方の説明で今回の製剤についてはラットの毒性試

験が出てきたので、それも評価してもらいましたという点が気になって、牛ではどうだっ

たのかというところをにわかに見てみたのですが、20 ページの「３．牛に対する安全性」

の①の試験の報告書の概要を見ると、やはり赤血球数、ヘモグロビン量、ヘマトクリット

値、MCH、MCAC の変動があった。その変化は数値を見ていないので分からないのです

が、やはり同じような項目に変化があったが、変化の程度が軽度、変化の方向に一貫性を

欠く、投与前値に比べて変化がないこと、用量反応性がないこと等から投与との関係はな

いと考えられたとまとめられていたということを、共有させていただきたいと思ってコメ

ントしました。  

 以上です。 

○森田座長 ありがとうございます。  

 牛に投与した場合でも血液学的検査の変動はあったが、最終的には毒性とは捉えられて

いなかったということですね。ありがとうございました。  

 そのほか、コメント等はございませんでしょうか。  

 ないようですね。 

 それでは、これまでの審議をもとにツラスロマイシン及びケトプロフェンを有効成分と

する牛の注射剤（ドラクシン KP）に関する評価をまとめたいと思います。  

 幾つかの確認事項及び評価書案の文言に修正ありますが、動物用医薬品ツラスロマイシ

ン及びケトプロフェンを有効成分とする牛の注射剤（ドラクシン KP）については、肥料・

飼料等専門調査会において審議を行った結果、本製剤が適切に使用される限りにおいては、

食品を通じて人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。  

 なお、本製剤の使用に当たっては、ツラスロマイシンがマクロライド系抗生物質である

ことから、薬剤耐性に関する食品健康影響評価においてリスクの程度は低度であるとされ

ていることに留意する必要があるということで、資料４をもとに評価書案を取りまとめた

いと思います。  

 各専門委員におかれましては必要に応じて御意見を伺いたいと思いますので、よろしく

お願いいたします。  

 事務局は作業をお願いいたします。  

○古野評価専門官 承知いたしました。  
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 本日御意見をいただきました内容について、座長に御相談しながら事務局にて内容を修

正し、専門委員の皆様に御確認いただきますので、どうぞよろしくお願いいたします。  

 本件につきましては、動物用医薬品ケトプロフェンが含まれていることから、動物用医

薬品専門調査会で審議の上、委員会に報告させていただきます。もし動物用医薬品専門調

査会で何かしらの議論がございましたら、座長に御相談いたします。  

 委員会に報告後、意見・情報の募集の手続を進め、意見募集で寄せられた意見の対応に

ついては、事務局から必要に応じて改めて調査会に御相談いたしますので、よろしくお願

い申し上げます。  

○森田座長 ありがとうございました。  

 それでは、一度ここで休憩を挟みたいと思います。今、３時 10 分過ぎですので、10 分

ちょっと取って 25 分から始めたいと思います。そのときにまたお集まりください。よろ

しくお願いいたします。 

 

（休  憩） 

 

○森田座長 それでは、審議を再開いたします。  

 議事の（２）「飼料添加物（3-ニトロオキシプロパノール）の食品健康影響評価につい

て」に入ります。 

 事務局から説明をお願いいたします。  

○中評価専門職 承知いたしました。  

 それでは、資料５をお手元に御準備ください。  

 資料５、飼料添加物評価書「3-ニトロオキシプロパノール」です。 

 まず、事務局より冒頭の四角囲みを御説明いたします。今回御審議いただく 3-ニトロオ

キシプロパノールですが、こちらは牛の曖気、いわゆるげっぷのことですが、げっぷに含

まれる温室効果ガス（メタン）の排出を抑制する効果を持つ飼料添加物について食品健康

影響評価をお願いするものでございます。  

 この剤自体は、餌に混ぜて与えることで例えば牛の成長を促す等といった性質とは少し

異なるものではございますが、令和４年度に農林水産省においてこのような温室効果ガス

削減に資するものについても飼料添加物とすることが整理されまして、今般、食品健康影

響評価の依頼がリスク管理機関よりあったものです。  

 今回御審議いただく本評価書案ですが、全ての評価項目をまとめたものではなく、まず

体内動態試験までを御審議いただくため、資料として御準備したものです。そのため、い

つもこうした飼料添加物の評価書で御確認いただく残留試験や、亜急性毒性試験などの各

種毒性試験につきましては、次回以降資料として準備して、御審議いただく予定としてお

ります。 

 それでは、具体的に評価書の中身の説明に入らせていただきたいと思います。  

 まず、４ページ目をお開きください。  
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 評価対象飼料添加物の概要ですが、用途は先ほど申し上げたとおり、牛の曖気中のメタ

ンの削減ということで、飼料添加物の食品健康影響評価を御審議いただくものです。  

 3-ニトロオキシプロパノールの化学名、分子式、構造式等につきましては、４ページに

記載のとおりです。  

 「７．開発の経緯及び使用状況」を御覧ください。まず、3-ニトロオキシプロパノール、

以下「3-NOP」につきましては、1,3-プロパンジオールの硝酸エステルとして開発されて

おります。今回この飼料添加物によって削減が期待されているメタンですが、こちらは温

室効果ガスの一つで、地球温暖化等に寄与しているというところから、削減が求められて

いるという背景がございます。  

 続いて、５ページに移っていただいて２行目です。牛は主食である繊維を第一胃内で発

行させて必要なエネルギー減として利用しております。一方で、そうした栄養過程の中で

出てくる水素につきましては、こちらは栄養過程とはまた別のもので、第一胃内に常在し

ているメタン産生古細菌によってメタンの生成に使われてしまうことが知られています。 

 このメタンの生成については、図１の左側にお示ししておりますメチル補酵素Ｍと補酵

素Ｂが反応することで生成されます。また、この反応はメチル補酵素Ｍ還元酵素（MCR）

で触媒されるということです。  

 3-NOP につきましては、この MCR の基質であるメチル補酵素Ｍに構造が類似している

ことから、MCR に 3-NOP が結合して MCR の活性を阻害することで、図１に書いており

ます反応が右に行かなくなる、つまり、メタンができなくなるということで、メタンの生

成を抑制することが期待されているというものです。  

 11 行目から記載のとおり、国内では 3-NOP を含有する動物用医薬品は承認されておら

ず、人用医薬品としての使用もございません。  

 また、諸外国の状況ですが、欧州では EFSA における安全性評価が 2021 年に終了し、

2022 年に飼料添加物としての使用が認められているところです。また、ブラジル、チリで

も飼料添加物としての使用が認められているということです。  

 開発の経緯の最後の記載ですが、18 行目から、今般、3-NOP につきましては、厚生労

働省から食品中の残留基準値の設定に係る評価要請がなされたものです。  

 それでは、具体的に６ページから安全性に係る知見の概要ということで、今回資料とし

て御準備しております体内動態試験各種を説明させていただきたいと思います。  

 まず初めに 3-NOP の体内動態につきまして全体像を御把握いただくために、事務局か

ら先に体内動態のまとめについて御説明したいと思います。  

 資料は飛びまして、21 ページをお開きください。  

 資料の 21 ページでございます。3-NOP の体内動態についてのまとめということで、3-

NOP が動物体内に入った後、どのような形で代謝されていくのかというところを、これよ

り前に記載しております各種体内動態試験の結果から言えることということでまとめてお

ります。 

 ３行目からです。3-NOP は動物体内に摂取されると速やかに代謝され、約１～２時間後
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には未変化体は血漿中から検出されなくなります。  

 3-NOP の消失自体はかなり早いということで、その後、代謝された 3-NOP がどのよう

になるのかというところは、げっ歯類と牛などの反すう動物では少し違うという結果が得

られております。げっ歯類につきましては、3-NOP は代謝によって M2（NOPA）や M7

（HPA）等を経て、大部分は CO2 として呼気を通じて排泄され、残りは主に尿中に排出さ

れるということです。こちらは 21 ページ下部の図２に書いております流れで 3-NOP、

NOPA、HPA という代謝が進んでいるということです。  

 一方で、牛につきましては、げっ歯類にはない第一胃、ルーメンという組織がございま

す。牛ではこの第一胃内の微生物の働きによりまして、M8 という代謝物が一時的に生成

されます。一方で、牛でもげっ歯類と同じく M2 に代謝される経路もあると考えられてお

りまして、これら２つのいずれの経路でも、できました M8 及び M2 につきましては、い

ずれも M7（HPA）を経て、大部分は CO2 として呼気を通じて排泄されると考えられてお

ります。こちらは最終的に呼気を通じて排泄されるところは同じでございます。  

 3-NOP の一部につきましては、M13（乳糖）等の極性物質として動物体内に取り込まれ

ると考えられております。  

 途中出てまいりました M2 及び M8 から生成される M7 につきましては脂肪酸でござい

まして、生体内に通常存在する化合物です。そのため、代謝が進みますと内在性の代謝経

路に組み込まれると考えられております。  

 また、M2 から M7 への加水分解によって亜硝酸塩又は硝酸塩が遊離することが考えら

れますが、こちらは牛に 3-NOP を投与した試験のデータから、血漿中の亜硝酸塩濃度に

上昇はみられず、硝酸塩と亜硝酸塩を合計した血漿中濃度もごく微量な上昇しかみられな

かったということが報告されています。  

 このような代謝の流れにつきましては、図２のようにお示しさせていただいているとお

りでございます。  

 それでは、個々の体内動態の試験について事務局より説明させていただきます。  

 ページは戻りまして、６ページでございます。  

 ６ページからラットを用いた体内動態試験がございまして、ラットの①～③につきまし

ては、放射性標識をした 3-NOP を単回経口投与し、血液や各種組織等における放射活性

を測定した試験となっております。  

 まずラット①の試験ですが、９行目に記載しておりますように、体内動態パラメータが

得られておりまして、表１に記載しているとおりでございます。血漿中の放射活性につき

ましては、投与１時間後に最大値を示しましたが、48 時間後には相当量が減少していたと

いうことです。  

 また、3-NOP の最終的な回収率や組織中の総放射活性濃度につきましては、ページは飛

びまして９ページから 10 ページにかけてですが、表４及び表５として記載をしておりま

す。こちらにつきましてはラット①～③までの試験を同じ１つの表にまとめているもので

ございまして、ラット①では投与 48 時間後、また、これから御説明いたしますラット②に
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ついては投与 24 時間後、ラット③については投与１、２、３時間後と測定時点が少しずつ

異なっていることから、このように１つの表としてまとめています。  

 試験の結果につきましては、ページをお戻りいただいて６ページ目でございます。投与

0～24 時間後の間に、尿中へ排出された総放射活性は投与量の 17.6％でございました。ま

た、各種試料から回収された総放射活性は 28％ということで、大部分は捕捉されない揮発

性代謝物となることが示唆されております。組織中の総放射活性を見た結果では、肝臓が

最も高値であり、続いて副腎、腎臓の値でした。尿中での主要代謝物は M7 であって、投

与量の 7.2％という結果が得られております。 

 続いて、ラット②の試験です。ラット②につきましては、先ほどの①と同様に組織中等

の試料中の総放射活性を調べるとともに、呼気に関しても総放射活性の測定を行っていま

す。 

 結果につきましては、７ページの７行目からです。投与 24 時間後において投与量の

88.8％に相当する総放射活性が回収され、そのうち投与量の 77.4％に相当する放射活性が

CO2 として排泄されていたということでございます。  

 続く９行目に投与８時間後までに回収された総放射線の 64.3％が呼気から排出された

ということで、こちらは井上専門委員に御指摘いただいて追記したものでございますが、

同じページの 12 行目から 13 行目に書かれているほとんどが呼気から排出されたとする数

値の内容と重複しているものでございましたので、12 行目から 13 行目を９行目の部分に

記載位置を移す等して、最終版の評価書では整備させていただきたいと考えております。  

 ラット③の試験に移ります。19 行目からでございます。こちらも同じく放射性標識を施

した 3-NOP について、組織や末梢血等における総放射活性を投与１、２、３時間後にそれ

ぞれ１匹ずつ調べた試験です。投与１、２、３時間後における回収された総放射活性は、

27 行目にございますが、時間を追うごとに回収率が減少しておりました。こちらについて

は揮発性代謝物の生成によって排出されたことで、減少したものと報告されております。 

 各種代謝物の組織中における割合につきましては、８ページに結果を記載しております。 

 まず、血漿中につきましては、主な代謝物は M2 及び M7 でした。M2 につきましては、

投与１時間後から３時間後の間で 61％から 10％に減少していたということです。一方で、

その減少に伴い、M7 につきましては 31％から 53％に増加していたということです。  

 肝臓につきましては、未変化体は検出されなかったと報告されております。また、尿中

の総放射活性ですが、尿中では 13.7％の総放射活性が回収されておりまして、そのうちの

主要な代謝物は、こちらも M2、M7 及び M3 ということでした。また、それ以外に少量の

代謝物も検出されております。  

 胃では、13 行目から記載しておりますとおり、主要な放射性物質は未変化体でした。  

 小腸につきましては、主要な代謝物は M3 及び M7 であり、小腸にまで行くと未変化体

は４％未満という結果が出ております。  

 ここまでがラットに単回の 3-NOP を投与した後の体内動態の試験です。 

 続いて、10 ページをお開きください。  



22 

 

 ラット④の試験については、先ほどのように単回経口投与のみでなく、５日間の経口投

与も同時に実施しております。ラットに放射性標識の 3-NOP を単回、こちらの用量は 50

又は 500 mg/kg 若しくは 50 mg/kg を５日間経口投与し、各組織等における、総放射活性

を投与１時間後又は 48 時間後に測定したものです。  

 組織中の総放射活性については表６、放射活性の回収率については表７にお示ししてお

ります。 

 まず、50 mg/kg を単回投与した群につきましては、48 時間後の測定で雌雄とも組織に

おいては副腎で最も総放射活性が高かったということでございます。また、組織ではその

ようになっておりますが、10 ページの 15 行目に記載しておりますとおり、投与 48 時間

後までに雌雄とも総投与量の約８割が呼気へ排泄されていたということで、大部分は呼気

として排出されているものと考えられます。  

 また、500 mg/kg を単回投与した群では、11 ページの４行目に記載しているとおり、50 

mg/kg 単回投与群と同様の動態を示しておりまして、各組織に分布した放射活性につきま

しては、投与量が多くなっているということで用量依存性がみられたということです。  

 続いて、11 ページの６行目からは 50 mg/kg を５日間反復して投与した結果を記載して

おりますが、こちらにつきましても組織中で最終投与 48 時間後の組織中での放射活性は

雌雄とも副腎におけるものが最も高かったと報告されておりまして、一方で総放射活性の

回収率につきましては、最終投与 48 時間後までに雌雄とも約７割が呼気へ排泄されてい

たということです。  

 このように 50 mg/kg 又は 500 mg/kg の単回又は５日間反復投与の結果が出ております

が、3-NOP の排泄に関わる動態につきまして、3-NOP の投与量及び投与回数の影響並び

に雌雄差はみられなかったと記載しております。  

 この中で１点、井上専門委員より、組織中の総放射活性を調べた部位について、骨髄と

書いてあるところが抄録では脊髄となっておりましたので、脊髄ではないかという御指摘

をいただいておりましたが、原典の論文を確認いたしましたところ、bone marrow、骨髄

と記載されておりましたので、修正せずこのままとさせていただいております。  

 ここまでがラットの体内動態に着目した試験となっておりまして、続く体内動態試験の

ラット⑤、⑥を 14～15 ページに記載しておりますが、こちらの試験につきましては、今

回は資料としては御準備していない、次回以降に御審議いただく慢性毒性試験や発がん性

試験等の経口投与試験と同時に行われているもので、慢性毒性試験の中でラットから血液

を採取して、その血中の代謝物の M2 の濃度を測定して体内動態を検討している試験とな

っております。  

 まず、14 ページ目のラット⑤の試験について御説明いたします。こちらは血中の M2 の

濃度が測定されておりまして、結果につきましては、投与１時間後の血中 M2 濃度を表８、

投与 29 週後における体内動態パラメータを表９にお示ししております。  

 10 行目から記載しておりますが、被験物質投与後、速やかに血中 M2 濃度は上昇いたし

まして、投与 0.25～１時間後には最高血中濃度に達したということです。また、血中濃度
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では速やかに上昇いたしますが、同時に M2 は速やかに排泄もされまして、半減期につき

ましては 0.6 時間以内というところでございました。また、最終的に血中で検出されてい

る時間につきましても２～３時間の範囲でした。Cmax 及び AUClast の値につきましては、

投与量依存的に変化をしておりました。  

 今回は、慢性毒性試験の中で各測定時点において血中の M2 濃度が測定されておりまし

たが、いずれの測定時点においても被験物質投与後１時間後の血中 M2 濃度はほぼ同じで

あり、蓄積は生じないと考えられております。また、Cmax 及び AUC の値に雌雄差はみら

れておりません。  

 続いてラット⑥の試験ですが、こちらもラット⑤と同じような試験設計、また、同じよ

うな結果が得られているところでございます。被験物質投与後、速やかに血中 M2 濃度は

上昇し、また、排泄も速やかであり、複数の測定時点がございましたが、血中 M2 濃度は

ほぼ同じであるということで、蓄積が生じないと考えられたという報告にラット⑤と変わ

るところはございませんでした。  

 こちらがラットの最後の試験ですが、ラット⑦につきましては、ラットに投与した物質

としては、3-NOP 以外に代謝物である NOPA 又は HPA も投与されております。  

 まず 3-NOP を投与した結果ですが、こちらは 16 ページ目の 10 行目から記載しており

ます。3-NOP 又は代謝物である M2、M7、それぞれの濃度も計測した上で各種体内動態パ

ラメータが得られておりまして、3-NOP の血中濃度は投与後速やかに上昇し、0.25 時間ま

でに最大となったということです。また、最終測定時点につきましては投与１時間後とな

っております。  

 一方で、M2 に着目した血中濃度ですが、こちらは投与１時間後に最大となるとともに、

投与２時間後には M7 の血中濃度が最大となったということです。  

 また、表 11 の中に記載しておりますとおり、Tlast 又は半減期の値につきましては、3-

NOP ではこれまで御報告しているように速やかに減少されるというところですが、M2 又

は M7 の値につきましては、Tlast が 24 時間で、半減期につきましても３時間から４時間

の値となっているところです。  

 同じくラット⑦の続く NOPA の投与と HPA の投与につきましては、本試験が代謝物の

毒性を調べるための試験と同時に実施されていることもございまして、投与経路が経口投

与ではなく静脈内投与又は皮下投与が選択されておりましたので、参照資料とさせていた

だいております。  

 結果につきましては、それぞれ体内動態のパラメータが得られておりましたので、表に

記載しています。  

 以上がラットの試験です。 

 続いてマウスの試験が１つ提出されておりまして、18 ページ目に記載しております。マ

ウスの試験では、マウスに 3-NOP を 28 日間経口投与し、代謝物である M2 の血中濃度を

測定したものです。得られた体内動態パラメータは表 14 にお示ししております。  

 続いて、牛の試験につきましては 19 ページ目以降に記載しております。牛については、
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in vitro の検討と in vivo の検討が行われております。  

 まず、in vitro の試験は 19 ページの４行目からを御覧ください。１つ目の試験といたし

まして、牛の第一胃液に放射性標識をした 3-NOP を添加し、嫌気性条件下で 24 時間培養

した試験です。  

 ９行目からございますとおり、培養開始時に 100％であった 3-NOP につきましては、

24 時間の培養後にはほぼ 0％となっておりました。また、最終培養後、代謝物について

NMR 等を用いた検討では、代謝物である M8 の濃度が培養の 24 時間で 0％から 97 又は

98.5％に増加していたということです。  

 もう一つの牛第一胃液との培養試験では嫌気性条件下や好気性条件下など各種培養条件

が設けられておりまして、嫌気性条件下の結果につきましては、19 ページ 21 行目から記

載のとおり、培養後の 3-NOP の濃度は１％となり、主要な代謝物は M8 及び M14 であっ

たということです。  

 一方で、好気性条件下の培養では、嫌気性条件下に比べ 3-NOP の存在量が培養後も高

かったということと、また、オートクレーブ処理した第一胃液では 3-NOP の分解はみら

れなかったということが報告されております。  

 体内動態試験最後の試験です。牛の生体を用いた牛の体内動態試験ですが、こちらは放

射性標識をした 3-NOP を８日間経口投与した試験でございます。試験後、各種血液や呼

気、乳、組織等の総放射活性を計測しております。  

 総投与量のうち、回収された放射活性の割合につきましては、表 15 に記載しておりま

す。 

 まず、全体として回収された割合につきましては約 30％ということで、大部分の代謝物

は揮発性代謝物として CO2 として排泄されているということが報告されました。  

 20 ページにお移りいただいて、初回投与１時間後には未変化体は検出されず、M2 の形

で検出されましたが、こちらも時間の経過とともに消失したと記載されております。  

 尿中につきましては、大部分が代謝され、排泄されておりました。 

 また、今回、牛の試験ということで、乳についても総放射活性の測定が行われておりま

すが、乳では総放射活性の回収率につきましては 72.4～80.6％となっておりまして、その

大部分が極性代謝物である M13 と同定されました。  

 肝臓については未変化体及び M2 は検出されず、グルコースが主な代謝物であったと報

告されております。  

 また、そのほか、ごく少量の代謝物が同定されております。  

 腎臓、筋肉及び脂肪について測定をした結果ですが、こちらは主要な代謝物は極性物質

であり、グルコースと考えられております。  

 以上が体内動態試験各試験の結果でございます。  

 最終的に各種体内動態試験をまとめまして、冒頭御説明いたしました 21 ページ目の体

内動態試験のまとめのような記載としてまとめてよろしいかどうか、御審議をいただけれ

ばと思います。  
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 事務局からの説明は以上でございます。  

○森田座長 ありがとうございます。  

 では、審議に入りたいと思います。  

 まず、４ページからの概要等、４ページ、５ページ目に関しまして、どなたか御意見等

はございませんでしょうか。  

 私から５ページの３行目、「水素はルーメン内の」ということでルーメンという言葉が

出てきていますが、他のページの記述は全て第一胃と記載されているようなので、第一胃

のほうが一般の方には分かりやすいと思いますので、ここは第一胃とすれば良いのではな

いかなと思いました。  

○中評価専門職 かしこまりました。  

○森田座長 ５ページ目に関しまして、特段御意見のある先生方はいらっしゃいませんで

しょうか。 

 山中先生、お願いいたします。  

○山中専門参考人 とても細かいところなのですが、最初の「牛は主食である繊維を」と

いうところです。一般の方向けには、これは植物の繊維又は植物のセルロースという書き

方をしないと意味が伝わりにくいのではないかと思うのですが、どうでしょうか。  

○森田座長 ありがとうございます。  

 植物繊維、植物のセルロース。  

○山中専門参考人 どちらでも良いかと思いますが、セルロースと言って一般に通用しま

すかね。 

○森田座長 分かりました。事務局とも最終的に相談させていただいて、より適切な表現

にして、また先生に確認を取りたいと思いますので、よろしくお願いします。  

○山中専門参考人 お願いします。  

○森田座長 ほかにございませんでしょうか。 

 では、６ページに移りたいと思います。  

 まず体内動態ですが、６ページ目のラット①につきまして、特段のコメント等、御意見

がある先生はいらっしゃいますでしょうか。  

 いらっしゃらないですね。 

 続きまして、７ページに行きまして、ラット②の試験です。ここは井上先生の御指摘に

伴い、７ページ目から９行目にかけて記載が追記されています。あと、10 ページ目以降、

重複的な記載があるので、最終的には整備するということでございました。  

 ②の試験に関しまして、御意見は特段ないようですね。 

 続きまして、７ページ目の 19 行目からのラット③の試験、８ページ目にかかりますが、

これに関して御意見、コメント等、特段ないようですね。 

 続いて、10 ページ目の４行目からのラット④の試験、ここも先生方のコメントに従って

追記並びに事務局確認で誤記の訂正等がございますが、ここに関しまして特段のコメント

等はございませんでしょうか。  
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 ないようですね。 

 14 ページに行きましてラット⑤の試験、さらに 15 ページのラット⑥、16 ページのラッ

ト⑦の試験までコメント等はございませんでしょうか。  

 佐々木先生、お願いいたします。  

○佐々木専門委員 佐々木です。  

 確認なのですが、14 ページの表９で Tlast とあるのですが、これは説明が見つからない

のですが、サンプリングの中で値が出た最後の時間という意味ですか。  

○森田座長 どこですか。  

○佐々木専門委員 表９だとすると、Tlast（h）と書いてあるところなのですが。 

○森田座長 事務局からお答えいたします。しばらくお待ちください。  

○中評価専門職 佐々木先生、御指摘いただきありがとうございます。  

 こちらの Tlast につきましては、放射性物質の検出ができた時間の範囲ということで報告

をされておりまして、略語表になかったという点については後ほど修正させていただきた

いと思っております。  

○佐々木専門委員 値が出た時間ということですね。了解しました。結構だと思います。  

○森田座長 御指摘ありがとうございます。  

 ほかにございませんでしょうか。  

 では、続きまして、16 ページの 23 行目の静脈内投与、ここは参考資料ということです

が、それが続きまして、17 ページ目の６行目、皮下投与試験。この２つの試験に関しまし

てコメント等はありますでしょうか。  

 特段ないようですね。 

 では、18 ページ目のマウスの経口投与試験、これにつきましても特段ないようですね。 

 では、19 ページに行きまして、４行目からの in vitro 培養試験、さらに 19 ページ目 29

行目からの牛の体内動態試験につきまして、コメント等はございますか。  

 新井先生、お願いいたします。  

○新井専門委員 新井です。  

 １つ教えてほしいのですが、表 15 に組織の含有量が出ているのですが、この項目でケ

ージとあるのですが、これは何の組織でしょうか。これは何を意味しているのでしょうか。

19 ページの文章を見ると、呼気を採集しているということも書いてあるのですが、これは

呼気なのですか。表 15 のケージは何を表しているのでしょうか。 

○森田座長 事務局からお答えいたします。  

○中評価専門職 事務局からお答えいたします。  

 こちら、ケージにつきましては、試験動物が飼育されております環境、例えば床などに

付着しているものを回収した値となっております。  

○新井専門委員 付着ということは、何か拭い取って測定しているのですか。  

 19 ページの 35 行目を見ると、これは 10 分間の呼気を採取しているというようなこと

も書いてあるので、ただ、表 15 に呼気は出ていないようなのですが。 
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○森田座長 御指摘ありがとうございます。  

 一般的に ADME の試験では動物における様々な組織、排泄物に加えて、飼育していた、

一般に代謝ケージと呼んだり、飼育ケージと言うなりしているかと思うのですが、そうい

ったものを洗って、その中に含まれる回収された放射活性も調べているということで理解

していたのですが、呼気が含まれていないということですね。 

○新井専門委員 あと体重が 500 キロあるような牛の牛舎を洗い流して、それを回収する

のは物理的にもなかなか大変な作業なのかなと思うので、この辺は確認をしていただいた

ほうが良いのではないかなと思います。  

○森田座長 御指摘ありがとうございます。  

 呼気中の数値がないのは確かに何とかしなくてはいけないと思いますので、改めまして

確認して検討したいと思います。どうもありがとうございました。  

 ほかにございませんでしょうか。  

 お願いいたします。  

○荒川専門委員 荒川です。 

 今のは 16 ページの辺りの質問でいいですよね。  

○森田座長 お願いいたします。  

○荒川専門委員 この 16 ページの 26 行目に Vdss は 0.0437 mg/(h-µmol/L)/kg とありま

すが、ここの h-は要らないのかなと思うのです。Vdss の単位として h-が µmol の前に括弧

内にありますが、これはどうなのでしょうか。 

○森田座長 御指摘ありがとうございます。  

 この部分は最終的には報告書等を確認させていただくことになるかと思いますが、今す

ぐは難しいですか。  

○中評価専門職 改めて事務局で確認して、適切な単位に修正いたします。  

○森田座長 確認後、事務局で対応させていただきます。改めて最終的には先生方の確認

を取らせていただきますので、よろしくお願いいたします。  

 そのほかにございませんでしょうか。20 ページまでで特段ございませんでしょうか。  

 川本先生、お願いいたします。  

○川本専門委員 戻ってしまって恐縮なのですが、ルーメンについてですが、ここは例え

ば第一胃（ルーメン）というような表記で、以下ルーメンという記述を続けていくほうが

良いかなと思うのですが、例えばカーカスという言葉を使っていますよね。だから、発酵

のところでルーメン発酵という用語もよく使いますし、一般での牛の説明でも比較的よく

使われている言葉なので、この点について御再考いただければなと思います。でも、私一

人の意見ですので、先生方全員の御意見も改めて伺って御検討いただければと思います。  

 あと、それに関連して、繊維やセルロースのお話がありましたが、例えば食物中の繊維

質や繊維成分というような表記を一般的にしますので、そのような記述で十分伝わるかな

と思います。  

 以上です。 
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○森田座長 ありがとうございます。  

 書きぶりに関しましては、括弧書きで説明的なものを加える、あるいはカーカスのとこ

ろにありますように欄外に簡潔に記載する等の対応を取って案をお示しして、先生方の御

意見を伺いたいと思いますので、よろしくお願いいたします。  

 事務局からお願いいたします。  

○中評価専門職 恐れ入ります。 

 先ほど荒川先生に御指摘いただいた 16 ページ 26 行目の Vdss の単位につきまして、3-

NOP の参照 13、資料 26 の 23 ページを確認いたしましたところ、h はついておらず、 

mg/(µmol/L)/kg ということでしたので、こちらは h-を削除して対応させていただきます。 

○森田座長 そのように対応いたします。よろしくお願いいたします。御指摘ありがとう

ございました。  

 関連するところは表もということですね。関連する表の記載もあれば削除という形にな

るかと思いますので、事務局はよろしくお願いいたします。  

 ほかにございませんでしょうか。  

 井上先生、お願いいたします。  

○井上専門委員 大きな点ではないのですが、19 ページの牛の体内動態試験の 39 行目に

「他の放射活性は大部分が揮発性代謝物である CO2 であった」とあって、この割合や量は

確認できるでしょうか。事務局のお手間になってしまうのですが、もし可能でしたら。 

○森田座長 多分この部分が表 15 における呼気に関する記載がないことと関連している

のかな。よく分かりませんが、事務局で資料を確認して対応いたしますので、しばらくと

いうか、遅くとも次回までには案を提示させていただきたいと思います。  

 そのほか、コメントはございますか。  

 井上先生、お願いいたします。  

○井上専門委員 体内動態に関することではなくて、また余談的なことになってしまうの

ですが、この製品はメタンの発生を抑制するためにということで評価しているのですが、

一方で、体内動態で CO2 を排泄するという状況になっていて、これが本来の目的の温室効

果ガスの云々というところには響かないのかは、EFSA あたりで何か議論されていたかな

どは確認できるのでしょうか。これは余談的なことで申し訳ないのですけれども。 

○森田座長 いえ、この調査会では議論はもちろんしていないのですが、一般論として温

室効果ガスに与える影響が CO2 よりもメタンのほうがはるかに強いというお話でもって

メタンの抑制が有効だということになっているかと思うのですが、川本先生、何かありま

すでしょうか。  

○川本専門委員 ちょうど授業でやったのですが、たしかメタンは CO2 より 25 倍温室効

果ガスの効果が高いということが知られておりまして、どちらも温室効果に関係はあるの

ですが、メタンの生成を減らすことで有効な効果が得られるのではないかということかな

と理解しております。  

○森田座長 ありがとうございます。  
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 ４ページ目の 31 行目以降、若干それに関する記載がございました。ここの記載である

程度、当然 CO2 は出るのだけれども、メタンを抑制することで温室効果ガスの削減に効果

があるという論旨になっているかと思います。  

 そのほか、コメントはございませんでしょうか。  

 特段ないようですね。 

 では、20 ページまでの体内動態の記載を受けて、事務局から最初に御説明いただいた 21

ページ目のまとめに関する記載について御意見等はございますか。  

 特段ないようですね。 

 では、今回 3-NOP の評価書案につきましてはここまでの議論ということで、ここ以降

は次回以降となります。 

 それでは、本件につきましては、このⅡの１の体内動態試験までの確認が終了いたしま

したので、事務局におきましては引き続き作業をお願いいたします。  

○中評価専門職 承知いたしました。  

○森田座長 それでは、議事の（３）「その他」に入ります。  

 事務局、お願いいたします。  

○守岡評価専門官 それでは、参考資料２「「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」に基づく報告について」という資料をお手元に御準備ください。  

 こちらについて報告させていただきます。  

 ポジティブリスト制度導入に伴い、暫定基準が設定されている物質のうち、リスク評価

が終了したものについて、厚生労働省が実際に基準値案を定める前に食品安全委員会にそ

の基準値案を報告するものでございます。  

 こちら、ピリメタミンでございます。こちらにつきましては、令和４年９月 21 日付で食

品健康影響評価結果を通知したものでございます。  

 それでは、３ページをお開きください。  

 食品健康影響評価の結果なのですが、ピリメタミンについての評価につきましては中ほ

ど、太字で書いてあるものなのですが、それの下３行目あたりから御覧いただきたいと思

うのですが、評価としましては、本成分は評価の考え方の３の（３）①に該当する成分で

あると判断されて、現行のリスク管理の範囲で使用される限りにおいて食品健康影響評価

は無視できる程度と考えられると評価しました。  

 これを受けて厚生労働省において基準値案を設定したのですが、こちらにつきましては

４ページです。 

 ４の（２）を御覧ください。基準値案としましては、食品健康影響評価を踏まえ、現行

の値を維持するというものでございます。  

 具体的なものにつきましては、最後のページになるのですが、このような値で設定する

というものでございます。  

 説明は以上です。 

○森田座長 ありがとうございます。  
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 ただいまの説明に関しまして御意見、コメント等はございますか。 

 特段ないようですね。 

 事務局からほかに何かございますか。  

○守岡評価専門官 特にございません。  

 次回の調査会のことについてなのですが、次回の調査会の日程につきましては、調整で

き次第改めて御連絡をさしあげますので、どうぞよろしくお願いいたします。  

○森田座長 ありがとうございます。  

 次回は恐らく６月になるかと思うのですが、６月以降の会議は対面とウェブでのハイブ

リッドで行うと伺っておりますので、対面参加が可能な先生方にはぜひ食品安全委員会の

ほうに来ていただいて参加していただければと思います。  

 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。  

 


