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食品安全基本法第11条第1項第1号の食品健康影響評価を行うこ  

とが明らかに必要でないときにづいて  

平成19年3月19日付け厚生労働省発食安第0319002号により貴省から  

当委員会に対し意見を求められた事項について、 下記のとおり回答いたします。  

記   

アポパルシンについては、国内及び主要国で製造、販売及び使用実態がないとさ  

れている。 また、食品、添加物等の規格基準（昭和34年厚生省告示第370号）  

におけるアポパルシンの食品中の残留基準を削除した場合、貴省により、同規格基  

準 第1食品の部 A 食品一般の成分規格1に示す「食品は、抗生物質又は化  

学的合成品たる抗菌性物質を含有してはならない。」の管理措置がとられることとな  

ると承知している。したがちて、当該管理措置が適正に実施される場合にあっては、  
アポパルシンが残留した食品が国内に流通する可能性は無いと考えられるので、当  

該残留基準の削除は食品安全基本法（平成15年法律第48号）第11条第1項第  

1号の食品健康影響評価を行うことが明らかに必要でないときに該当すると認めら  

れる。  
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資料3－1－4  
（別添）  

アポパルシン   

1．概要  

（1）品目名：アポパルシン（Avoparcin）  

（2）用途：牛、．豚及び鶏の飼料効率の改善   

アポパルシンは、∫如才α町Ce∫Ca〃苗血∫より産出されたグリコペプチド系抗生物質で、   

鶏の顕性並びに不顕性の壊死性腸炎の予防等に伴う飼料効率の改善を目的として、飼料   

添加により用いられる。また、人の院内感染症の一つであるメチシリン耐性ブドウ球菌   

症の特効薬であるバンコマイシンに類似した化学構造を有している。 国内においては、   

昭和60年10月に飼料の安全性の確保及び品質の改善に関する法律（昭和28年法律   

第35号）の規定に基づき、鶏用の飼料添加物として指定されたが、1990年代後半   

より、アポパルシン添加飼料を摂取した動物でグリコペプチド系抗生物質耐性の腸球菌   

が発見され、バンコマイシンも同系統に属する抗生物質であるため、この耐性腸球菌の   

食物連鎖を通じたヒトの健康に対する懸念から、平成8年11月より販売の自粛等が行   

なわれ、平成9年3月農林水産省より飼料添加物としての指定が取消されている。  

（3）化学名：  

和名：アポパルシン  

英名：Avoparcin  

（4）構造式及び物性  
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分 子 式 ：Cg9HlO2C恥036  

分  子  ：1907．5  
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常温における性状：淡灰褐色～淡灰黄色の粉末  

溶  解  度 ：水にほとんど溶けない。  

2．食品健康影響評価   

食品安全基本法（平成15年法律第48号）第24条第1項第1号の規定に基づき、平  

成19年3月19日付け厚生労働省発食安第0319002号により、アポパルシンの残留  

基準の設定について、食品安全委員会委員長あて意見を求めたところ、食品安全委員会に  

おいて、アポパルシンの残留基準を削除することについては、食品安全基本法（平成15   

年法律第48号）第11条第1項第1号の食品健康影響評価を行うことが明らかに必要で   

ないときに該当するとされた。  

3．諸外国の状況   

アポパルシンは、EU及び豪州において牛、豚及び享掛こ対し、飼料効率の改善を目的とし  

て飼料添加により用いられて来たが、グリコペプチド系抗生物質耐性の腸球菌の食物連鎖を  

通じたヒトの健康への影響の懸念から、EUでは1997年に使用が禁止され、豪州では、   

2000年に登録が取り消し及び2006年に残留基準が取り消されている。   

なお、現時点において、我が国を含め、アポパルシンの製造、販売及び流通は確認され   

ておらず、使用実態についても確認されない。  

4．残留基準の設定   

別紙のとおりである。   

アポパルシシの残留基準については、ポジティブリスト制度の導入に際し、定量下限値  

に基づき設定されていた豪州の残留基準を参考に設定したところであるが、今般、豪州に  

おいて、本剤の残留基準が削除されたこと及び諸外国においても製造、使用実態等が確認  

されないことを踏まえ、告示の一般規則7より残留基準を削除するものとする。   

これに伴い、アポパルシンについては、告示の一般規則1に示す「食品は、抗生物質又  

は化学的合成品たる抗菌性物質を含有してはならない。」により規制されることとなる。  
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（別紙）  

アポパルシン  

基準値  基準値  豪リ1、l＊4  

畜産物名  案  現行  

ppm  ppm  
ppm   

筋肉（牛）   ＊3   0．1   0．l  

脂肪（牛）   ＊3   0，l   

肝臓（牛）   ＊3   0．1   0．1  

腎臓（牛）   ＊3   0．1   0．1   

食用部分（牛）   ＊3   0．1   0．1   

筋肉（豚）   ＊3   0．1   0．1  

脂肪 坊家）   ＊3   0．l   

肝臓（豚）   ＊3   0．1   0．1  

腎臓（豚）   ＊3   0．1   0．l   

食用部分（豚）   ＊3   0．1   0．l   

筋肉（その他の陸棲哺乳類＊1）   ＊3   0．1   0．l  

脂肪（その他の陸棲哺乳類）   ＊3   0．1   

月刊蔵（その他の陸棲哺乳類）   ＊3   0．1   0．l  

腎臓（その他の陸棲輔乳類）   ＊3   0．l   0．1   

食用部分（その他の陸棲晴乳類）   ＊3   0．1   0．1   

塾   旦き   姐   旦旦と   

筋肉（鶏）   ＊3   0．l   0．1  

脂肪（鶏）   ＊3   0．1   

肝臓（鶏）   ＊3   0．1   0．1  

腎臓（鶏）   ＊3   0．1   0．1   

食用部分（鶏）   ＊3   0．l   0．1   

筋肉（その他の家禽＊2）   ＊3   0．l   0．1  

脂肪（その他の家禽）   ＊3   0．1   

月刊蔵（その他の家禽）   ＊3   0．1   0．1  

腎臓（その他の家禽）   ＊3   0．l   0．1   

食用部分（その他の家禽）   ＊3   0．l   0．1   

＊1：その他の陸棲輔乳類とは、その他の陸棲晴乳類のうち、牛及び豚以外のものをいう。  

＊2：その他の家禽とは、その他の家禽のうち、鶏以外のものをいう。  

＊3：告示の一般規則1に示す「食品は、抗生物質又は化学的合成品たる抗菌性物質を含有してはならない。」に  

より規制される。  

＊4：豪州においては、定量下限値に基づき設定されていたが2006年に取り消されている。  
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