
資料 2－2－2  

平成19年9月4日  

薬事・食品衛生審議会   

食品衛生分科会長 吉倉 庫 殿  

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会   

農薬・動物用医薬品部会長 大野 泰雄  

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会  

農薬・動物用医薬品部会報告について   

平成19年5月21日付け厚生労働省発食安第0521007号をもって諮  

問された食品衛生法（昭和22年法律第233号）第11条第1項の規定に  

基づくフルニキシンに係る食品規格（食品中の動物用医薬品の残留基準）の  

設定について、当部会で審議を行った結果を別添のとおり取りまとめたので、  

これを報告する。  
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フ／レニキシン  

1．概要  

（1）品目名：フルニキシン（Fl血）  

（2）用途：我が国においては、牛の細菌性肺炎における角額矩及び消炎、馬における運動器  

疾患に伴う炎症及び痺痛の緩和、痛痛時の鎮痛  

フルニキシンは非ステロイド性抗炎症薬で、通常は可溶化のためにメグルミン塩の形   

態で使用されている。作用機序としては、生体のアラキドン酸カスケード中のシクロオ   

キシゲナーゼを阻害し、炎症の伝達物質であるプロスタグランジン類やトロンボキサン   

類の生合成を抑制することにより、鎮痛・抗炎症作用を発捧する。  

今般の残留基準設定は、フルニキシンを有効成分とする製造用原体（バナミン）並び   

に馬の消炎鎮痛剤（バナミン注射液5％）が動物用医薬品として承認を受けた後、所定   

の期間（6年）が経過したため再審査申請がなされたことに伴い、内閣府食品安全委員   

会においてフルニキシンについてADI設定がなされたこと、及びフルニキシンを有効成   

分とする薬剤（フォーベット50注射液）について、対象動物として豚を追加する製造   

販売承認事項の変更に係る承認申請がなされたことによるものである。  

（3）化学名：   

和名：2－［【2－メチルー3t（トリフルオロメチル）－フェニル］アミノ］－3－ビリジンカルポン酸   

英名：2－［［2－methyl－3－（bifluoromethyl）－Phenyl］amin0］－3－pyridirM3Catboxylicacid  

（参考）メダルミン   

和名：1デオキシー1－（メチルアミノ）－D－グルシトール   

英名：1－deoxy－（medlyl狐1iIlO）－D－glucitol  

（4）・構造式及び物性  
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分 子 式 ：ClオIllF3N202・C7H17NO5  
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分  子  量  

常温における性状  

融  

溶 解  性  

：491．46（フルニキシンメグルミンとして）  

：白色の結晶性粉末  

：134～140℃  

：水、メタノール又はエタノールに溶けやすく、酢酸にやや  

溶けやすく、クロロホルム又はジエチルエーテルにはほと   

んど溶けない  

（5）適用方法及び用量  

使用対象動物別製剤の各国における、主な品目名、用法用量及び休薬期間を以下に   

示す。   

（投与量はいずれもフルニキシンとして。括弧内は投与期間終了後の休薬期間を示   

す。）   

①ウシ用製剤   

・フォーベット50注射液  

日  本：2m跡g体重／日を3日間静脈内投与（10日）  

・バナミン  

米 国：2．2m釘kg体重／日を3日間静脈内投与（4日）  

カナダ：2．2m圭畑g体重／日を3日間静脈内投与（6日）   

・フィナジン  

英 国：2．2m亦g体重／日を5日間静脈内投与（5日）  

フランス：2m帥g体重／日を5日間静脈内又は筋肉内投与（10日）  

ドイツ：2．2m壬畑g体重／日を3日間静脈内投与（10日）  

イタリア：2．2m帥g体重／日を3日間静脈内投与（7日）  

ベルギー：2 m帥g体重／日を3日間静脈内投与（7日）  

デンマーク：2．2m釘kg体重／日を3日間静脈内投与（3日）  

ポルトガル：2．2m帥g体重／日を1日間静脈内投与（4日）  

豪 州：2．2m帥g体重／日を5日間静脈内投与（7日）  

②泌乳牛用製剤  

・フォーベット50注射液  

日  本：2m釘kg体重／日を3日間静脈内投与e．5日）  

・バナミン  

米 国：2．2m圭畑g体重／日を3日間静脈内投与（1．5日）  

・フィナジン  

英 国：2．2m主咋g体重／日を5日間静脈内投与（0．5日）  

フランス：2m紳g体重／日を5日間静脈内又は筋肉内投与（0日）  

ドイツ：2．2m亦g体重／日を3日間静脈内投与（1日）  

イタリア：2．2m帥g体重／日を3日間静脈内投与（1日）  
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ベルギー ：2 m妄畑g体重／日を3日間静脈内投与（1日）  

デンマーク：2．2m妄咋g体重／日を3日間静脈内投与（1日）  

ポルトガル：2．2m亦g体重／日を1日間静脈内投与（1日）  

豪 州：2．2m妄甚g体重／日を5日間静脈内投与（1．5日）  

③ブタ用製剤  

・フォーベット50注射液  

日 本：2m釘kg体重／日を3日間筋肉内投与（28日）  

・フィナジン  

フランス：2 叩跡g体重／日を5日間筋肉内投与（15日）  

イタリア：2．2m圭甚g体重／日を1日間筋肉内投与（18日）  

ベルギー ：2．2m圭甚g体重／日を2日間筋肉内投与（24日）  

デンマーク：2．2m跡g体重／日を3日間筋肉内投与（28日）  

ポルトガル：2．2m妄咋g体重／日を1日間筋肉内投与（20日）  

豪 州：2．2m帥g体重を1日2回筋肉内投与（7日）  

④ウマ用製剤  

・バナミン注射液5％  

日  本：1m釘kg体重／日を5日間静脈内投与（2日）  

・フィナジン  

英 国：1．1m釘kg体重／日を5日間静脈内投与（7日）  

フランス：1．1m跡g体重／日を5日間静脈内投与（10日）  

ドイツ：1．1m錘g体重／目を5日間静脈内投与（10日）  

イタリア：1．1m帥g体重／日を5日間静脈内又は筋肉内投与（7日）  

ベルギー ：1m釘kg体重／日を5日間静脈内投与（28日）  

ンマー ク：1．5mが唱体重／日を1日間静脈内投与（3日）  

ポルトガル：1．1m釘kg体重／日を5日間静脈内又は筋肉内投与（1日）  

2．対象動物における分布、代謝  

（1）ウシにおける分布、代謝  

泌乳牛及び去勢雄畢こ14c標識フルニキシン2．2m帥g体卦日を2日間連続して静脈   

内投与し、．投与後24、72及び120時間後に組織中の放射活性を調べた。24時間後に最   

も高い放射活性を示したのは胆汁で、次いで月刊蔵、腎臓に比較的高い活性が認められた。   

全血中には月刊蔵、腎臓の1／6程度の放射活性が検出されたが、ほとんど血祭に由来する   

ものであった。他の器官、組織には放射活性の残留はほとんど認められなかった。72時   

間以降は月刊臥腎臓、胆汁及び血液中に極微量の放射浄性が認められた以外、他の器官・   

組織に放相性は認められなかった。  
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また、泌乳牛にⅠ4c標識フルニキシン2．2m亦g体卦日を3日間連続して静脈内投与  

し、最終投与から0．5日及び1．5日後の最初搾乳の乳中におけるフルニキシン及び代謝物  

の放射活性を調べた。総放射活性に対する存在比率の平均は、0．5日後において代謝物で  

ある5－ヒドロキシフルニキシンが46％、フルニキシンが18％、1．5日後においてそれぞ  

れ22％、22％であった。なお、EU及び米国においては比較的残留量が多い5－ヒドロキ  

シフルニキシンをマーカー残留物としてそれぞれ0．糾揮m及び0．002ppmを基準値とし  

て設定している。  

（2）ブタにおける分布、代謝   

10週齢の子豚に14c標識フルニキシン2．4m帥g体卦自を3日間連続して筋肉内投与し、   

投与後1、4、7、10及び13日後に組織中の放射活性を調べた。最終投与後1日にお   

ける放射活性は、注射部位筋肉、注射部位皮膚、月刊嵐及び腎臓の順で高濃度に存在した。   

最終投与後4日以降、注射部位筋肉、筋肉、皮膚用旨肪含む）及び脂肪における放射活   

性は急速に減少し、最終投与後1？日では月刊臥注射部位皮膚及び腎臓の順で高濃度に検   

出された。  

器官及び組織中に検出された総放射活性の内、大半がフルニキシンとして存在し、代   

謝物として4’－ヒドロキシフルニキシン、2’－ヒドロキシメチルフルニキシン及び5－ヒ   

ドロキシフルニキシンが微量検出された。  

（3）ウマにおける分布、代謝  

ウマにフルニキシ1m帥g体重を静脈内投与した場合、12時間以降の測定において検   

出されたフルニキシンは痕跡程度であった。  

また、雌馬6頭にフルニキシンとして2．2m帥g体重を5日間静脈内投与し、最終投   

与後1、2、3、6、12、18、24及び48時間後の血衆を採取して濃度変化を調査した。   

いずれも投与後1時間の時点で最高値（5．0～12裡ね）を示し、その後減少して24時間   

後には全ての個体で検出限界以下となった。  

3．対象動物における残留試験結果  

（1）分析の概要   

（∋分析対象化合物：フルニキシン  

②分析法の概要  

高速液体クロマトグラフ法等により、対象動物組織における残留性が検証されてい  

る。   

（2）組織における残留   

① ウシにフルニキシンとして常用量（2mが唱体重／日）及び2倍量匝咄g体重／日）  

を3日間連続して静脈内投与した。最終投与後1、3、7及び10日の筋肉、脂肪、肝   



臓、腎臓及び小腸におけるフルニキシンの濃度を以下に示す。  

ウシにフルニキシンとして常用量（2m釘kg体重／日）及び2倍量伍mが唱体重／日）を3日間連続して静脈  

内投与した時の食用組織中のフルニキシン濃度  （押m）  

試験日  筋肉  脂肪  肝臓  

（投与後日数）  常用量   2倍量   常用量   2倍量   常用量   2倍量   

＜乱03（3）， 0∬； ＜0・03日），  くの．03（3），  

，  

0．07，0，09  
0．03，  0．掴P），  0．61士0．44   0．7駐0．73   

0．09，0．12   0．07  0．07  

3   ＜0．03（句  ＜0．03（5），0．07  ＜0．03（6）   ＜0．03（6）   ＜0．03（6）   ＜0．03（5），0．58   

7   ＜0．03（3）   ＜q．03（3）   ＜0．03（q   ＜0．の（6）   ＜0，03（6）   く孔03（6） 

10  ＜0．03（3）  ＜0．03（6）   

試験日  腎臓  小腸  

（投与後日数）  常用量   2倍量   常用量   2倍量   

＜0．03，0．03，  

0．32士0．28   0．44±0．40   0．0紅0．04  0．08，0．09，  

0．13，0．32   

3   ＜0．03（6）  ＜0．03（5），0．3S   ＜0．03（6）   ＜の．∽（5），0．10   

7   ＜0．03（6）   ＜0．03（q   ＜0．03（6）   ＜孔03（6）   

10  ＜0．03（3）  ＜の．03（3）   

数値は、分析値又は平均値土標準偏差で示し、括弧内は検体数を示す。  

－は分析を実施せず  

定量限界：0．03ppm  

② 泌乳牛にフルニキシンとして常用量（2mが唱体重／日）及び2倍量伍m帥g体重／   

日）を3日間連続して静脈内投与した。最終投与後12、24、36、48及び60時間の乳   

中におけるフルニキシンの濃度を以下に示す。  

泌乳牛にフルニキシンとして常用萄2mが唱体重／日）及び2倍量四mが唱体重／日）  

を3日間連続して静脈内投与した時の乳中のフルニキシン濃度  （押m）  

試験日  
常用量   2倍量   

（投与後時間）  

12   ＜0．03（6）   ＜0．03（4），0．03（2）   

24   ＜0．03（6）   ＜0．03（句   

36   ＜0．03（3）   ＜0．03（q   

48  ＜0．03（1）   

60  ＜の．03（1）   

数値は、分析値で示し、括弧内は検体数を示す。  

－は分析を実施せヂ  

定量限界：0．03ppm  

③ 泌乳牛に14cフルニキシンとして2．2m跡g体重／日を3日間連続して静脈内投与し   

た。最終投与後12、24及び36時間の乳中におけるフルニキシンの濃度を以下に示す。  
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泌乳牛にフルニキシン2．2叫が唱体重／日を静脈内投与（3日  

間連続）した後の乳中のフルニキシン濃度  （ppm）  

試験日  
フルニキシン濃度   

（投与後時間）  

12   0．012土0．0（妬   

24   ＜0．001，0．001（3），0．002，0．∝拘，0．005，0．027   

36   0．007土0．O10   

数値は、分析値又は平均値土標準偏差で示し、括弧内は検体数を示丸  

定丑限界：0．00lppm   

④ ブタにフルニキシンとして常用量（2mgkg体重／日）及び2倍量（4mgkg体重／日）  

を3日間連続して筋肉内投与した。最終投与後1、7、14、21及び28日の筋肉、脂肪、  

肝臓、腎臓及び小腸におけるフルニキシンの濃度を以下に示す。  

ブタにフルニキシンとして常用量（2mが喀体重／日）及び2倍量（4叫昨g体重／日）を3日間連続して筋肉内投  

与した時の食用組織中のフルニキシン濃度  bpm）   
試験日  筋肉  脂肪  肝臓  

（投与後日数）  常用量   2倍量   常用量   2倍量   常用量   2倍量   

＜0．Ol（5）， 0．02  ＜0．01P），0．01， 0．佗P）  ＜0．01（刃ル03  ＜0．Ol（3），0．Ol（3）  0．1丘ヒ0．Og   02仕ヒ0．07   

q）．Ol，  ＜0．01P），  

7   ＜0．Ol（6）   ＜0．01（6）   ＜0．01（6）   ＜0．01（6）  
0．01P），  0．01（1），  

0．02，0．03，  0．02，0．03，  

0．鵬  0．05   

14   ＜0．01（3）   ＜0．01（q   ＜0．Ol（3）   ＜孔01（3）   ＜0．01（q   ＜0．01（6）   

2l  毎．01斡   ＜℃．01（6）   

2g  

試験日  腎臓  小腸  

（投与後日数）  常用量   2倍量   常用量   2倍量   

0．1g土0．13   0．2牡0．07   0．05士0．05   0．岨．02   

＜0．01（3），  

7  0．01，  ＜0．01（3），  ＜0．01（5），0．Ol   
＜0．01（5），  

0．02，0．03  
0．佗P）  0．Ol   

＜0．Ol（3），  
14  

く0．01（3），  
＜0．Ol匝）   ＜の．01（6）   0．01P）， 0．02  0．02P），0．03  

21   ＜0．01（3）   ＜の．01（3）   ＜の．01（3）   ＜0．Ol（3）   

28   ＜0．01（3）   くの．Ol（3）  

数値は、分析値又は平均値土標準偏差で示し、括弧内は検体数を示す。  

－は分析を実施せず 

定量限界：0朋ppm  

⑤ ブタにフルニキシンとして2．2叫畑g体重／日を3日間連続して筋肉内投与した。最  

終投与後1、3、5、7、9及び15日の筋肉、脂肪、月刊覿及び腎臓におけるフルニキ   

シンの濃度をLC－MSMS法により測定した結果を以下に示す。  
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l   

ブタにフルニキシンとして2．2m帥g体重／日を3日間連続して筋肉内投与した時の食用組織中の  
フルニキシン濃度  bpm）   
試験日  

（投与後日数）   
筋肉   脂肪   肝臓   腎臓   

0．006土0．001   0．02如＝0．004   0．243土0．10l   0．312土0．089   

3   ＜0．001，0．002但）   0．023士0．01（；   0．041土0．012   0．040士カ．025   

5   くの．001（4），0．00l   0．012士0．007   0．029土0．012   0．014土0．010   

7   ＜0．001（5）   0．006土0．002   0．dl出力．007   0．00紅0．007   

9   く0．001（5）   0．005士0．003   0．01出札006  ＜0．00l，0．001P），0．002（2）   

15   ＜0．001（5）   ＜0．001，0．001（2），0．002（2）  0．007土0．00l   ＜0．001（5）   

数値は、分析値又は平均値士標準偏差で示し、括弧内は検体数を示す。  

定量限界：0．00】．ppm  

⑥ ブタにフルニキシンとして2m妄錘g体重／日を5日間連続して筋肉内投与した。最終  

投与後1、2、14及び21日の筋肉、脂肪、月刊蔵及び腎臓におけるフルニキシンの濃度   

を以下に示す。  

ブタにフルニキシンとして2m帥g体重／日を5日間連続して筋肉内投与した時の食用  

組織中のフルニキシン濃度  （ppm）  

試験日  

（投与後日数）   
筋肉   脂肪   月刊翫   腎臓   

＜0．1（3）   0．3土0．1   0．055土0．03l   ＜0．1（3）   

2   ＜0．1（3）   ＜0．1，0．1，0．4   ＜0．025（3）   ＜0．1（3）   

‖   ＜0．1（3）   ＜0．1（2），0．1   ＜0．025（3）   ＜0．1（3）   

2こl   ＜0．1（3）   ＜0．1（3）   く孔025（3）   ＜0．1（3）   

数値は、分析値又は平均値土標準偏差で示し、括弧内は検体数を示す。  

定量限界：筋肉、脂肪及び腎臓0．1ppm、肝臓0．把5ppm  

⑦ ウマにフルニキシンとして1．1m帥g体重／日を5日間連続して静脈内投与した。最  

終投与後1、3及び6日の筋肉、脂肪、肝臓及び腎臓におけるフルニキシンの濃度を  

LC－MSMS法により測定した結果を以下に示す。  

ウマにフルニキシンとしてl．1m幽体重／日を5日間連続して静脈内投与した時の  

食用組織中のフルニキシン濃度  （ppm）  

試験日  
筋肉   脂肪   

（投与後目数）  

0．003±0．001   0．008±0．0鋸   

3   ＜0．001，0．001，0．002，0．003   0．006±0．004   

6   ＜0．001（4）   ＜0．001，0．002P），0．003   

試験日  

（投与後日数）   
肝臓   腎臓   

0．031±0．017   0．088±0．053   

3   0．023±0．010   0．朗6±0．026   

6   0．009±0．002   0．013±0．001   

数値は、分析値又は平均佃転標準偏差で示し、括弧内は検体数を示す。  

定量限界：0，001ppm  
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⑧ ウマにフルニキシンとして2．2m帥g体重／日を5日間連続して静脈内投与した。最  

終投与後2及び7日の筋肉、脂肪、肝臓、腎臓及び叫、腸におけるフルニキシンの濃度   

を以下に示す。  

ウマにフルニキシンとして22mが唱体重／日を5日間連続して静脈内投与した時の  

食用組織中のフルニキシン濃度  （押m）  

試験日  

（投与後日数）   
筋肉   脂肪   月刊蔵   腎臓   小腸   

2   ＜0．05   くの．05   ＜0．05   ＜孔05   旬，5   

7   ＜の．05   ＜0．05   ＜0．05   ＜0．05   ＜0．05   

定量限界：0．05ppm  

4．許容一日摂取量（ADI）評価   

食品安全基本法（平成15年法律第48号）第24条第1項第1号及び第2項の規定に   

基づき、平成17年9月13日付け厚生労働省発食安第0913005号及び平成18年   

7月18日付け厚生労働省発食安第0718020号により、食品安全委員会委員長あて  

意見を求めたフルニキシンに係る食品健康影響評価について、食品安全委員会において、   

以下のとおり評価されている。   

フルニキシンメグルミンの食品健康影響評価については、フルニキシンのADIとして次  

の値を採用することが適当と考えられる。  

フルニキシン0．0098m如眩体重／日  

5．諸外国における使用状況   

フルニキシンは、米国、EU、豪州、カナダ、ニュージーランドを調査したところ、米国、  

EU、豪州及びカナダにおいて牛、豚等に使用が認められている。   

なお、FAαWHO合同食品添加物専門家会議（泥CfA）一においては評価されていない（平  

成19年4月現在）。   

諸外国における休薬期間は以下のとおりである。  
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主な品名   牛   泌乳牛   豚   馬   

フォーベッ  日本：2．5日   日本：28日  

ト50注射液   

バナミン注  日本：2日   

射液5％  

バナミン  米国：4日  米国：1．5日  

カナダ：6日  

フィナジン  英国：5日   英国：0．5日  フランス：15日  国：7日  

フランス：10日   フランス：0日   イタリア：18日  フランス：10日  

ドイツ：10日   ドイツ：1日   へ■J峠†－：24日  ドイツ：10日  

イタリア：7日   イタリア：1日   デンマーク：28日  イタリア：7日  

へ～ノ咋ヾ－：7日  へヾ滅～－：1日  ホ○ルげル：20日  へ÷J峠～－：28日  

デンマーク：3日  デンマーク ：1日  豪州：7日  デンマーク：3日  

ホ○ルげル：4日  ホ○ルげル：1日   

豪州：7日   豪州：l．5日  

6．基準値案  

（1）残留の規制対象：フルニキシン   

（2）基準値案  

別紙1のとおりである。   

（3）暴露評価  

各食品において基準値案の上限まで本剤が残留したと仮定した場合、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（理論最大摂取量（TMDI））の   

ADIに対する比はこ 以下のとおりである。  

TMDⅣADl（％）   

国民平均   2．7   

幼小児（1～6歳）   8．7   

妊婦   3．0   

高齢者（65歳以上）   2．6   

なお、詳細な暴露評価については、別紙2のとおりである。  

（4）本剤については、平成17年11月29日付け厚生労働省告示第499号により、・食   

品一般の成分規格7に食品に残留する量の限度（暫定基準）が定められているが、今般、   

残留基準の見直しを行うことに伴い、暫定基準は削除される。  
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（別紙1）  

基準値  基準値  
畜産物名  案  現行  

EU  米国  カナダ  豪州  

PPm  ppm  pPm  ppm  ppm  pPm   

筋肉（牛）   0．02   0．02   0．02   0．025   0．02  

筋肉 豚）   0．05   0．05   0．05   0．025   

筋肉（その他の陸棲哺乳類＊1）   0．01   0．05   0．Ol   

脂肪（牛）   0．03   0．03   0．03  0．02   

脂肪（豚）   0．2   0．Ol   0．Ol   

脂肪（その他の陸棲哺乳類）   0．02   0．05   0．02   

肝臓（牛）   0．3   0．2   0．3   0．125   0．08   0．02   

肝臓」豚）   0．2   0．2   0．2   0．03   

肝臓（その他の陸棲輔抒L類）   0．1   0．05   0．l   

腎臓（牛）   0．l   0．l   0，l  0．02   

腎臓（豚）   0．03   0．03   0．03   

腎臓（その他の陸棲哨浮L類）   0．2   0．05   0．2   

食用部分＊2（牛）   0．3   0．1  

食用部分（豚）   0．2   0．03   

食用部分（その他の陸頼弼指L類）   0．2   0．05   

乳   0．糾   0．02   0．04＊3   0．002＊3  

＊1：その他の陸頼銅持し類とは、陸陸哺乳類のうち、牛及び豚以外のものをいう。  

＊2：食用部分は、食用に供される部分のうち、筋肉、脂肪、肝扱及び腎臓以外の部分をいい、牛及び豚については肝臓及び  

その他の陸棲晴乳類については腎臓を参考とした。．  

＊3：5－ヒドロキシフルニキシンとして  
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（別紙2）  

フルニキシン推定摂取量（単位：帽／人／日）  

基準値案  
幼小児  

妊婦  
高齢者＊5  

食品群  
国民平均  

（ppm）  TMDI  
（1～6歳）  

TMDI  
（65歳以上）  

TMDI  TMDI   

筋肉（牛）   0．02   
0．59＊】   0．28＊1   0．57＊l   0．59＊l   

脂肪（牛）   0．03   

肝臓（牛）   0．3   0．03¢   0．015   0．036＊4   0．036   

腎臓（牛）   0．l   0．04   0．O17   0．084   0．掴   

食用部分（牛）   0，3   0．126   0．O15   0．084   0．126   

筋肉 豚）   0．05   
7．17＊l   4．59＊l   8．02＊l   7．17＊l   

脂肪（豚）   0．2   

肝臓（豚）   0．2   0．034   0．O14   0．034＊4   0．034   

腎臓（豚）   0．03   0．0012   0＊3   0．0012＊4   0．0012   

食用部分（豚）   0，2   0．078   0．052   0．078＊4   0．078   

筋肉（その他の陸棲噛乳類）   0．Ol   

脂肪（その他の陸棲哺乳類）   0．02   

肝臓（その他の陸静甫乳類）   0．1   0．066＊2   0．014＊2   0．066＊2＊4   0．066＊2  

腎臓（その他の陸棲哺乳類）   0．2   

食用部分（その他の陸棲輔乳類）   0．2   

乳   0．04   5．71   7．88   7．32   5．71   

計  13．85   12．88   16．30   13．85   

ADI比（％）  2．7   ＆7   3．0   2．6   

＊1：脂肪の基準値×筋肉及び脂肪の摂取量  

＊2：各部位のうち、基準値が最も高いものを用いた。  

＊3：幼小児の摂取量データがないため、推定摂取量は「0」とした。  

＊4：妊婦の摂取量データがないため、国民平均の摂取量を参考とした。  

＊5：高齢者については畜水産物の摂取量データがないため、国民平均の摂取量を参考とした。  
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（参 考）  

これまでの経緯  

平成17年9月13日・厚生労働大臣から食品安全委員会委員長あてに残留基準設定に係る食  

品健康影響評価について要請   

平成18年7月18日・厚生労働大臣から食品安全委員会委員長あてに残留基準設定に係る食  

品健康影響評価について追加要請   

平成18年12月14日・食品安全委員会委員長から厚生労働大臣あてに食品健康影響評価結果  

について通知   

平成19年5月21日・厚生労働大臣から薬事・食品衛生審議会会長あてに残留基準の設定に  

ついて諮問   

平成19年5月25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け  

る審議   

平成19年6月22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け  

る審議   

平成19年7月18日・薬事・食品衛生審蕎会食品衛生分科会農薬・動物用医薬品部会におけ  

る審議  

●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  

［委員］   

青木 宙   

井上 松久  

○大野 泰雄   

尾崎 博   

加藤 保博   

斉藤 貢一   

佐々木 久美子   

志賀 正和  

東京海洋大学大学院海洋科学技術研究科教陵  

北里大学副学長  

国立医薬品食品衛生研究所副所長  

東京大学大学院農学生命科学研究科数段  

財団法人残留農薬研究所理事  
星薬科大学薬品分析化学教室准教】受  

国立医薬品食品衛生研究所客員研究員  

元独立行政法人農業技術研究機構中央農業総合研究センター虫害防除部  

長  

実践女子大学生活科学部生活基経化学研究室教授  

国立医薬品食品衛生研究所食品部長  

日本生活協同組合連合会組織推進本都 本部長  

東北大学大学院薬学研究科医療薬学講座薬物動態学分野教陵  

独立行政法人国立健康・栄養研究所研究企画評価主幹  

大阪市立大学大学院医学研究科都市環境病理学教授  

鵡
難
肝
康
閻
難
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（○：部会長）  

16  

フ   



（答申案）  

フルニキシン  

食用部分（豚）   0．2 

食用部分（その他の陸棲哺乳類）   0．2   

乳   0．似   

（注1）その他の陸慎哺乳類とは、陸棲哨浮L顔のうち、牛及び豚以外のものをいう。  

（注2）食用部分とは、食用に供される部分のうち、筋肉、脂肪、月刊蔵及び腎臓以外の部分をいう。  
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フルニキシンに係る食品規格（食品中の動物用医薬品の残留基準）の設  

定に対して寄せられたコメントについて  

（1）「食品、添加物等の規格基準（昭和34年12月厚生省告示第370号）の一部改   

正（食品中の動物用医薬品フルニキシンの残留基準設定）」に関する意見の募集   

に対して寄せられたコメント  

1．募集期間  

平成19年8月8日～平成19年9月7日  

2．現在までに寄せられた意見数  

なし  

（2）WTO通報（衛生植物検疫措置の適用に関する協定（SPS協定）に基づく通報）   

に対して寄せられたコメント  

通報手続中  
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