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HZLIZE 0 NDREFEAIEZ O BENDRWZ ERHLNTH LD E L TEAH)
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AHBIZIX, EMA (28T MRL OREIFARETH S LB S TWDHRE T
b T, lilx ORGTOEMIAY 7 T OFRIFlIE LTER SN 1 HEFROEHE
NEEEME A RS 0VETH D B2 L2 b, [8. (D] OIEA &[REEDEL
WNTED LHERB SN2 ONRKE G END, LIeRn->T, v 7 F o
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No. 77-86-1] : #EE ROy E LT 11. ~ LA % [CAS No. 110-16-7] : 7=
0.65 mg/kg (RE 3ECHEMATH LD 72 L. BEROMSY & LT 0.39
AR (SR U A EET,) mg/kg (REE THEHATLHD

[HEPES. HEPES-Na] [CAS No.
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RNV FLo 7 Va—itr A
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0.02%Z B A I2VBEETOHLD 12. B/ A LVA VR AF T L
7 x/)—)b e sr ((6E.0)EET)
RV AFTZF L UEOFE LM 13, Vi~ r 2o vn BV Uk~
40~60 (R AF=F L UL s [V KET R
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4. DI FENRESNTEY . D, EFENAZAD] FZ LR SRS (104213 A5

(1

) BRIZEWT A FANRESNTEY., "D, EFENUZA FE LRSI
7 (4 R5Y)

D BRZEZERICBLTANI EAREINATHEY., D, EEENLZANDI H5L

1.

B 5EVAS (2 R5)

AHEBIZIE, B ZERERIZB VT ADI UIMNAE— AERE (TDD 258E S
TWHHG Th- T, % DRGy OEMWIIID 7 F o OiF & LTER SN D 1 &
hoEAEZ/NE 1~65%) OFEE (165 kg) THRUIAIR, Hi%hlir D ADI
XIFTDI 22 % bOTIF RN Z PGB SN2 b ORIy S D, LIZA->T, B
YWD 7 F o ORIFEIE L TEENLOAREHE O DR EFGERIIIEHTE 5 L&
2 6hd,

ARIEF X SN0, ITD &R,

AT R oA 1T HET0.0044 2. KU VA=K 80[A LA R

mg (RUFEELTO0.776 ug) £TD xR FLoIAEE S A

Ho VA VERRY AF T LoV
v 4 (20E.0)]:1f&$145.1 mg
FTOHD

@ BRELEELLHIIOBAOKEBIZENTA ENABEINATHEY. D, SE=

1.

D HE% ADI FZ& ERIS LS (2 Fs)

AEBIE, BAEZEEEEDNO BAROKEENCBWT ADI S0 E SN TV
%7 T T, lx DRSO OV TR L2 R, R ZeZEB R0 & [F
M T > TR EEZ B, [Hx ORSOEMWE T 7 F o OFRIEIE L CTER S5
1 HEFOEHEREEZ /N (1~65%) OVHEE (16.5kg) ThRLIZHER, My D
ADI % %22 5 b DO TIH RN EPHER SN L ORRyEND, LizRn->T, B
AU 7 F o OfEE L TEENDIAEE O ORMERFEIIIHE cE 5 52
bb,

AHEBEIZX g END71E, Lo EBD,

FAA T 1 HEF 00025 mg(] 2. oA~ A v URRE 1 HE
M ETHOHD H 0.0190.04 mg(Hi) ETOHLD
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(2) EFH#EFICEVLWTAIENEZESINTEY., D, SEENLZND FE2LES

TEULRS (689 F4)

ATEEIZIE, EFEEEI% (JECFA. RN &AL 2R (EFSA) %) (ZBW\WT ADI %
DRRIE SIVTND G T - T, % DR OFHIZ DU TRRET L7ofER. B ARDRHih
RIS TEWEEB 2 i, lilx DRGSO Y 7 5 OUINAIE LTEH S
%51 HETOEHEELZ/NE 1~65) OFHIEE (16.5 kg) THRLU-MEE. Y%y
D ADI FHAZ 5 b DO TIH RN EDHER SN b OBy SN D, LIcni-> T, 8
RU 7 F o ORMAIE LTEENDIAREE OBy ORMEFFEIIIE TE S L5 X
SY LR

AHBIZX G SNDHRGE, LTD LB,

1. HEfiEkFEF NV UL 1 HEY NI AXREEEE AT T[4
0.0lmg FTOHLD KoL B EE T L =F LN
2. THI=ULS T ALI=T A T )1 HEF 5mg FTOHD
AT V2 =7 2 (IOD) - ASKF RUDNLT a—b:1 fEF 21.00
aite,) . KBTI =T (K mg FTOHLD
AT NV =0 DTV EET,) KDY /A LA LY LR 1 R
VU7 I=n (VTR H64.7mg EFTOHLD

=y LTV EET,)] 1 HERT L
=V LAOAREELT 40 mg £T
X N)

3. JYnex U= AT v 6 [V)L
BXF A B ATIV (B A
VAV LER Y BEATF LA
VR NVE R EET,)] 1 HET
AELLTHImg ETOLD

kT I =g s (kT A= s O - SNKFWEETe) . KE(LT LI =T s OKER{ET L2
= LN EET) KON T NAI =T A (VBT VI =g DN EET) O3 EEEDT
Ao LT,

6 YIVER UG VLA VBT ATV () A LAUBINEH S TAXTT LA U IVEH U EET).
IR NMEIARRT AT LD QRS EE LD TEHRE LT,
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(1) MEOHKRELN L ANDREREZEIIERTE D LERICHI SN DS
AREEIZIE, 1. ~4. [ZEE LRV TH T ElTRET Lo, B
U7 F o OENFIE L TEENDAREE ORGy OB R EIIEHE TE 5252 5
N bDNRKTSND,

O 7x=/)— Ly R (FRVDLEEZET) [T/ —VALERyT7H2LA2]) 1
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[Tz /=Ly R (TR ULEEZED,) [T/ —NVANVKRy T X LA ]
X, ANHESRS (BHEERESR) CHEHINTOWDIDTHD, A0S ADIMIE
PIZA S TG B T ITONICBg DEE S D Z s S Cnd, 72, @
WD 7 F o OFMEIE L TOREGD 1 HEFOEH &IZAHERLOKSED
#11/566282 T V) | KRS Z G T Y 7 F o RNEMIC B S - A2iE A
AP HLHNZ B D D BRI S AL, K EEMN R AT D ATREM I e e B 2 b b,
LE=R-T, BT 7 F o OFIFEIE L TE £ DAASY OB L TR LA
T&HEEXBND,

FTRIF LA UEERY X F L VL sy NERESL R B EOH
DO EDOXITEIUAEE T HHDIZRS, 1 HEF 3.8mg ETOHD

[F RN TIF VLA VR A 2F Loy ML RV AFooFLoy
B b=V AT V| IZEENDD TH Y | EIEEIM RS FEHEI I
HIN TS TH D,

7B, WADOEE CKE Cosmetic Ingredient Review) Ti, IR U AF =T
LY e b UiEEE = AT V) b TR AT Loy e s iR A
T)v] % [Polysorbates] L) 7 IV —ZF LD, ¥iZhT IV —D{BHERK
4y E LTCOREMEE LT TS, ZD7=, BT 7 F 2 OGO b
FRESHIICR WL, T R IA LA VBRI AT L Ve Y MZONT
b IRV AFF LoV el 27 )v] L REOEERO AR D & D
LEZOND, R AFLoF Lo LR el 270 121X, R VX
— KR8 [FMIAF LA UVEEBR AT T LR ] 0RY VL_— |k 80 [4
LA VBRI AR F LIRS B F LA VR AR F L V)L
B4 Q0.E0) ] EEND, 2 b OGN, IR ESHGIC DUV T (B
(PR 27 42 A 17 BAHFRS 121 5) 128\ T, Th2npiio 3. (3) @
(1) k4. (1) OIZE487T 5 &l Tng,
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Loz &, 7 8 IF VA VERAR) AF v 2TF LY VEy ME, 3HY
7T DOUIAIE U TE ENDIARE I O GAEFE A IIH T 5 B2 Hivd,

R AT =F L2 25 {LONE Uil RS/ FEHRS FEE X EP/BP O
D EDOXITEIUHEE T HHDIZRS,

RV AF2F Lo 25 L0 FE LIlIE TR Y A =F L b OE L
ICEENAHSTHY , R FX>=F Lot E Uil (RESEES GRS
T ST B TH D,

¥ ZORGE. BINSERFERESRS (EP/BP) OHifgD TR A% >=F
L UEEOE Ll (Macrogol Hydroxy Stearate) | (ZH&ENTEY ., ZOHKT
I, RV A= F L7 Y a—LOMIIEVEZE T~60 O & LT\ 5, st
D& CKE Cosmetic Ingredient Review) Tik, RUAF T =FL 7Y a—i
DOAIENAELD 2~200 OFPHO TR AF=F L ot OE Ll %, [the
PEGylated Oilingredietns| W9 W7 2V —|ZF Lo, Y% b7 IV —DfLHES
oyl LCOREMREEIToTCND, ZDih, BT 7 F 2 OEMFIO R,
RSBV, R A F Lo 7Y a—LoOMIE/VED 25 TH
HRY AT F L 25 L OE LIBICOWT b (IR VDY 40~60 Th 57k
U A% F L U EOE Lil40~60 & [AREO B WA HED b o L EZ B,
RY AT LU b OFE Uil 40~60 13, [ @AMl W C (B
(PR 27 42 A 17 BT 121 5) 128V T, Bilfko 3. (3) @ (1) I
YT LR STV D,

UEDZ &M, RUAFToF L 25 MbOE Lillid, BH Y 7 F o D
Il E U CEENDIARR G ORMEEFEIIIEH X5 B2 b5,

=7 N 2 hU AR Y U A EETe,) [EDTA]

(=7 "Mz 2F N ULER N4 F Y oL EETe,) [EDTA]) 1, =F L
VU7 X U NEHROFEBEE XX U U LR TH S, b idd L— MEFZA L,
TF LT R CNERR T U T AR, ARAESRS (Al SRR,
Wi U CTERSNDIED, = F Lo 7 S MUERRMNS R Y oA EE TN
e L THERENS,

T ORGIE, FERO FRIRN. AR, BT, IEEN) &5 SN 5A1T,
B B ST B SO I RIR 230 L, (RO V> D bA A HighA
FEEX L— MR URTICHE SN D Z EHE STV D, £z, Ok
B ENT5E1E, 138 A ERREMETERPICHRIES NS Z ERHRE STV,
DT, Ry EEGEMR T 7 T RNEMWCEE ST SAITE. BRI A
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TR TSN B AN TR L, JRPICHE S D USR5 % 23
ETHD (0.1%LLT) Z &b, SAKEMITIRFT HREMRIITEA LR &
an & LCADREHERLZZGETH, AMENTH b— MEH Z7R 9 AraetEi gz &
EZXOND, LIEDR->T, BWRY 7 F 0 OFRIAIE L TEENDARRGT DR b
FECBITEATE 5 LEAOND,

7 aaR/vic WEEEEM O T 7 F o OFIIANE LCOERIZIREY . 1 AEF O
BN 1%wiv B RVEETHY . o, Bl 1502720 20 mg ¥ BRRVE
DEHOD,

JanaRV A, O TRAREREE U O S, A7 - BEEER
D7D, BERAWLNTWRVETH D, BIEBIEREAT b, 7T
DOEMFNE LT, EIZBEHE LTHWSN D,

JaaisVAaOT 7T OFRIEIE LTERT 2856 05HE EMA (2 X0 Efi
SNTEY ., ZOFHNE, AHrsyEiiets L (PBPK 7 /L) ff =12
T HLEREZ TS, 7 aaRL b0 7 F UFRIEIE L Cof IR 5 8RR
BEHM AT -T2,

RV A, T o WO R ORI NER 2 384 S50, Enm it
OFERDG 7 aa RV T K DN AN L CRIBFEEOBEGIT 0 EE 2 B,
BIESEET D L &2 b=, EMA 13 ADI % 10 pg/kg (AH/H L% E L T\ 5,

EMA %, PBPK 7L MW\WTZ mafm L i 84T 50 0 F o ab8ni-
. KA OCEIZB T 57 v a /L AOFREMEA N EFLO ADI 2 #ESEIC FREID 729
DOERA DKW THRETL T 5, EMA 1%, WEEMEZ R E T 7 F
OTIMFIE LTOFERIZIREL, 1 HESY7-V 07 nafi/VAO&E&% 1%wlv 2
IRUNBE LTS, o 1Y 720 20mg A2 VR ETAEAICIE, Zun
RNVLEEGHTHY 7 F o RG%OEWIH RO RN Z AP ERLTH, ADI 21457
TEY . MRL O EITHER2N SR LTV D,

BihZ BB AR EMTERIX, 7 7 2 AL A2 OV TRET L7,
EMA @ PBPK €7 /WE&Z Y72 b D LYW Lc, — T, &EH, THIET /v
(ZHAN RS 12 B OEZ AW TEE SN TN DD, RADIHTORGTCTH
D, NRICBT AR T TV otz 72, — DOOEMWIREN S DRFED ]
REMEDHZOBEITH Y . BEOBWFEICIBNT, Z7aafRVhazal8T 597 F
B ZD ATREMEIZ OV TOREIN 2 STV o Tz, TD7h, AR
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	06-1 資料3 動物用ワクチン添加剤成分 分類案
	１．食品又は食品から通常摂取されている成分（4648成分）
	（１）食品（1213成分）
	（２）食品から通常摂取されている成分（3435成分）

	２．食品添加物として使用されている成分（2123成分）
	（１）食品添加物（日本）（2022成分）
	（２）食品添加物（海外）（1成分）

	３．一日摂取許容量（ADI）の設定や最大残留基準値（MRL）の設定は不要とされている成分（28成分）
	（１）日本においてADIの設定は不要と評価されている成分又は対象外物質（1成分）
	（２）ADI設定不要成分又は対象外物質と同様の取扱いとされる成分（1成分）
	（３）国際機関等においてADI等の設定又はMRLの設定は不要とされている成分（26成分）
	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（2成分）
	（ア）JECFAにおいてADIの設定は不要とされている成分（2成分）

	②　国際機関等においてMRLの設定は不要とされている成分（24成分）
	（ア）EUにおいて薬理活性はあるが、動物用医薬品として使用される投与経路及び量から薬理活性がないものとして扱ってよいとされている成分（11成分）
	（イ）EUにおいて薬理活性はあるが、MRLの設定は不要とされている成分（13成分）



	４．ADI等が設定されており、かつ、含有量が当該ADI等を上回らない成分（101213成分）
	（１）日本においてADI等が設定されており、かつ、含有量が当該ADI等を上回らない成分（4成分）
	①　食品安全委員会においてADI等が設定されており、かつ、含有量が当該ADI等を上回らない成分（2成分）
	②　食品安全委員会以外の日本の機関においてADI等が設定されており、かつ、含有量が当該ADI等を上回らない成分（2成分）

	（２）国際機関等においてADI等が設定されており、かつ、含有量が当該ADI等を上回らない成分（689成分）

	５．その他（7成分）
	（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

	６．評価困難なもの又は評価を行わないもの（1成分）
	７．未分類のもの

	06-2 資料3 別紙　150919 動物用ワクチン添加剤 評価の考え方
	150919 動物用ワクチン添加剤 評価の考え方：本文
	150919 動物用ワクチン添加剤 評価の考え方：別添１フロー図
	150919 動物用ワクチン添加剤 評価の考え方：別添２生物由来原料


