
（別添）  
（4）構造式及び物性  ェフロトマイシン（案）  
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今般の残留基準の検粧ついては、食品中の飼料磨加物等のポジティブリスト制度導入時に新  
たに設定された基軸（いわゆる暫定甜の見直しについて、食品安全委眉会において食品健  
勝響細ががれたことを踏まえ、農薬・動物服薬品部会において審雛行い、以下抑報告  
をとりまとめるものである。   

1．概要  

（1）品目名：エフロトマイシン［甑机OmyCln］  

（2）用途：掛飼料が含有している栄養成分の有効な利用の促進   

励甜血・∂加訓お8月5の培養液から発見された冊テルヒドロキシビリドングリコ   

シド系抗生物質である。主としてグラム陽性菌に有粟な狭紐スペクトルの抗生物質滴   
る。細菌のリボソームにおけるタンパク質合成時において、伸長因子（E卜Tu）に結合する   
ことによりタンパク質合成を阻害し、抗菌作用を示す0鬼加e独ぁぉ血‘∂、   
及那血姶㍑ヨ等には活性を示さないが、家畜において重要な伝染病を引き起二す   
㌫頭巾高励画融玖助加地明血讐空こ有効である。  
ェフロトマイシンは、エフロトマイシンAl及びその異性体であるエフロトマイシンAz   
並びにエフロトマイシンBの混合物である□それぞれの存在比は、Alは70～80％、血は1   
～5％、Bは5～15％となっている0また、エフロトマイシンの力価は、エフロトマイシン   
Alとしての畳を重畳（力価）で示す0  

日本では、飼料醐物として指定されている0また、動物席医薬品及びと卜用医溢と  
しては使用されていない。   

（3）化学名：  

2岬［2，3－dihy血ox叶［3巾正oxy十（4－h桓町3〉5－dimethoxy－6雨hyloxan－2、171）叩一  
4－methoxy－6．methyloxanJ2－yl］oxy骨dimethYl－6一［（1E｝3E卜pental）3pdje町Hoxan－2  
豆け叶［（狙4E）十［3，4－dih抽0Ⅹ叶［（1E，3E，5Eけ（2旬droxy一卜抽「トト  
0岬yridinサyl）－6－methyl十oxohepta－1・3，5－trienyl］oxol打2－ylけme融け  
methylocta－2，4－dleny抽utanamlde（1肝AC）  

3卜0～［6－deoxY－4－0－（6rdeoxy－2・4－di－0－methyhexopyranosyl）－3－0－  

methylhexopyranosyl］十methylmocimycin（CAS）  

R＝  
R＝  

CH3  
エフロトマイシンAl（El的加y）  

H  

CHさ  

エフロトマイシン毎ば 血m8r）  

R＝  
c＝3   ＝3C／  

玖  
エフロトマイシン8他体臭性体Bl及びB2り混合拗  

分 子 式：C5脚20か  

分 子 量：11亀33   

（5）適用方法及び用量   

国内でのエフロトマイシンの使用対象動物及び使用方法等を以下に示す。  

子糊駄体塞がおおむね3…gを超え70毎以内の豚（穐隊育成中のものを除く。）禰科  

一エフロトマイシンの力価は、エフロトマイシ招止しての盈を重量物㈲で和も1 〟g（力価）は、標準  
エフロトマイシンユ〟gに対応する。   

・食用を目的としてと研一る抑日の啄に使用してはならなし＼   

2・対象動物における残留試験  

（1）分析の概要  

①分析対象化合軌エフロトマイシンAl  

② 分析法の概要   

試料から酢酸エチル又はジクロロメタンで抽出し、液液分配及び限外ろ過により精製し、   

高速液体クロマトグラフ仰）を用いて定量する。  
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（2）残留試験結果  

（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畳（理論最大摂取量（T弧Ⅰ））の皿Ⅰ   

に対する比は、以下のとおりである。  

試験対象   
投与後時間  

対象動物  投与量  
0日目   1日目  3日目   5日目   

筋肉   ND  

脂肪   ND  

豚 
常用量  

肝臓   t   ND   ND  
（16ppm）  

腎臓   ヱⅦ  

小腸   t   M）   Ⅶ  

※ t：個体又は分析くり返しの山方が仰の場合   

川〕：検出限界（0．03ppm）以下  

－：分析せず  

3．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2項の規定に基づき、食品安全委員   

会委員長あて意見を求めたェフロトマイシンに係る食品健康影響評価におい ては、ⅤICHガ   

イドラインに基づく試算を行うに足る詳細な知見が平成18年度食品安全確保総合調査働   

物用抗菌性物質の微生物学的影響調査）により得られていることから、ⅤICH算出式により   

算出することができ、以下の微生物学的膿Ⅰを採用することが適当と考えられると評価さ   

れている。  

周民平均   TMDI／姐Ⅰ（％）    1．1  幼小児（1～6歳）  2．5  妊婦   1．2  高齢者（65歳以上）＊  1．1  
＊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。  

なお、詳細の暴露評隙こついては、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。  

なお、本剤については、基準値を設定しない食品に関して、食品、添加物等の規格基準   

（昭和34年厚生省告示第370号第1食品の部 A 食品一般の成分規格の項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。」が適用される。  

0．000482＊1×220＊2  
逓Ⅰ（喝／kg体亀／日）＝   ＝ 0．00177   

＝0．0018（喝／短体嵐／日）   

1漉3×60  

＊1：試験薬に活性のある最も関連のある属の平均鵬㌦の90％信頼限界の下噺直   

＊2二結腸内容物（g）   

＊3：動物に対する投与試験の結果から、エフロトマイシンの大部分が糞中より排泄されることから、腸内細菌叢が  

暴露される分画としての係数を1．0とする   

4．諸外国における状況等   

FAO／冊0合同食品添加物専門家会議（兼CFA）においては評価されていない。   

米国、Ⅳ、豪州、カナダ及びニュージーランドについて調査した結果、いずれの国におい   

ても残留基準は設定されていない。   

5．基準値案  

（1）残留の規制対象  

エフロトマイシ減1とする。  

実験動物を用いた代謝試験の結果により、豚の消化管中で生成するエフロトマイシン   

Bは、吸収され難いことが確認されており、残留の可能性はAlよりさらに低く、また、   

エフロトマイシンAzはもともと含量が5％と低い土とから、残留の規制対象はェフロ   

トマイシンAlのみとすることとした。  
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（別紙2）  

エフロトマイシンの推定摂取量（単位：〃g／人／日）  

（別紙1）  

エフロトマイシン  

基準値案  国民平均  
幼小児  

妊婦  
高齢者楯  

′食品名  
bpm）  TMDI  

（1～6歳）  
7Ⅶ）工  

（65歳以上）  

ⅧⅠ  7Ⅶ）Ⅰ  

豚の筋肉   0，03  

豚の脂肪   0．03   
1．1招   0．7紹   1．2紹   1．1紹  

豚の月刊蔵   0．03   0．0   0．0   0．0呵   0．0   

豚の腎臓   0．03   0．0   0＊3   0．0叫   0．0   

豚の食用部分■1   0．03   0．0   0．0   0，0叫   0．0   

計  1，1   0．7   1．2   1．1   

ADI比（％）  1tl   2、5   1．2   1．1   

食品名   
基準値（案）  

pPm   PPm   

豚の筋肉   

豚の脂肪   0．03   0．03   0．03   

豚の月刊蔵   0．03   0．03   0．03   

豚の腎臓   0．03   0．03   0．03   

隊の食用部分＊   0．03   0．03   0．03   

11ml：理論最大1日摂取量（neoreticalぬⅩim皿鮎ilyIntake）  
＊1＝食用部分とは、食用に供される部分のうち、筋肉、脂肪、肝臓及び腎臓以外の部分をいい、腎臓功直を参照した  

＊2：筋肉又は脂肪の基準値×筋肉及び脂肪の摂取量  

＊3：摂取量データがないため、推定摂取量は「0」とし7㌔  

＊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にした。  

＊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にした。  

平成17年11月29日厚生労働省告示499号において新しく設定した基準値については、網をつけて示Lた  

＊：食用部分とは、食用に供される部分のうち、筋肉、脂肪、肝臓及び腎臓以外の部分をいう。  
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（参考）  

これまでの経緯  

平成17年11月29日 残留基準告示  

平成20年19月12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22年11月25日 食品安全委員会委員長から厚生労働省大臣へ通知  
平成22年12月17日 薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会へ諮問  

平成22年12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  

（答由案）  

ニーニフロトマイシン  

●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   

生方 公子  

○大野 泰雄   

尾崎 博   

加藤 保博   

斉藤 貢一   

佐々木 久美子   

佐藤 清   

志賀 正和   

豊田 正武   

永山 敏唐   

松田 りえ子   

山内 明子  

山添 康   
吉池 信男  

由田 克士   

鰐渕 英機  

（○：部会長）  

東京海洋大学大学院海洋科学技術研究科教授  

北里大学北里生命科学研究所病原微生物分子疫学研究室教授  

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教授  

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授  

元国立医薬品食品衛生研究所食品部第一室長  

財団法人残留農薬研究所理事・化学部長  

元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礎化学研究室教授  

東京都健康安全研究センター医薬品部長  

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執行役員組織推進本部長  

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授  

青森県立保健大学健康科学部栄養学科教授  

大阪市立大学大学院生括科学研究科教授  

大阪市立大学大学院医学研究科都市環境病理学教授  

＊：食用部分とは、食用に供される部分のうち、筋肉、脂肪、肝臓及び腎臓以外の部分をいう。  
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