
令和６年２月６日 

 

薬事・食品衛生審議会 

食品衛生分科会長 村田 勝敬 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 穐山 浩 

 

 

 

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 

 

 

令和６年１月 16 日付け厚生労働省発健生 0116 第１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 13 条第１項の規定に基づくフェノキシエタノールに係

る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。 



 

フェノキシエタノール 

 

 今般の残留基準の検討については、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保

等に関する法律（昭和35年法律第145号）に基づく動物用医薬品の製造販売の承認申請がな

されたこと及び当該承認に伴い同法に基づく使用基準を設定することについて農林水産大

臣から意見聴取があったことから、食品安全委員会において厚生労働大臣からの依頼に伴う

食品健康影響評価がなされたことを踏まえ、農薬・動物用医薬品部会において審議を行い、

以下の報告を取りまとめるものである。 

 

１．概要 

（１）品目名：フェノキシエタノール[ Phenoxyethanol ] 

 

（２）分 類：動物用医薬品 

 

（３）用 途：麻酔剤 

   天然に存在する揮発性物質の一つで、芳香族アルコールである。魚類等の中枢神経系

の機能全般を可逆的に抑制することにより、鎮静等の麻酔作用を示すと考えられてい

る。 

   国内では、動物用医薬品として承認されていない。 

   ヒト用医薬品の有効成分としては使用されていないが、医薬品、化粧品等の保存剤、

防腐剤等として使用されている。 

 

（４）化学名及びCAS番号 

2-Phenoxyethanol（IUPAC） 

 

Phenoxyethanol（CAS：No. 122-99-6） 

 

（５）構造式及び物性 

 

 

 

 

 

分 子 式   C8H10O2 

分 子 量   138.16 

水溶解度    2.84 × 10 g/L（25℃） 

分配係数    log10Pow ＝ 1.2 

 



 

２．適用方法及び用量 

  本剤の適用の範囲及び使用方法は以下のとおり。 

 

（１）国内での使用方法 

   今般、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律に基づく

意見聴取がなされている項目を四角囲いしている。 

 

製剤 対象動物及び使用方法 休薬期間 

フェノキシエタノールを 

有効成分とする薬浴剤 
すずき目 

魚類 

水1 m3当たり300 mL以下の量を添加して薬浴する。（本剤

を50倍量の淡水又は海水によく混和し、さらに海水で希

釈して3,333倍希釈液としたものを麻酔液とする。） 

1日 

 

３．対象動物における分布、代謝 

（１）ブリ及びマダイにおける分布、代謝 

  ① ブリ（平均体重71.4 g、15尾/時点、飼育水温22℃）及びマダイ（平均体重70.3 g、

15尾/時点、飼育水温22℃）にフェノキシエタノールを有効成分とする薬浴剤を5分間

単回浸漬投与（3,333倍希釈液（常用量））し、投与0、5、10、15、30、60、180及び

360分後に採取した筋肉、肝臓、腎臓及び表皮におけるフェノキシエタノール濃度を

紫外分光光度型検出器付き高速液体クロマトグラフ（HPLC-UV）で測定した（表1）。

（申請資料, 2023） 

表1. ブリ及びマダイにフェノキシエタノールを単回浸漬投与後の試料中の 

フェノキシエタノール濃度（mg/kg） 

試料 
投与後時間（分） 

0 5 10 15 30 60 180 360 

ブリ 

筋肉 
55.9± 

 11.3(5) 

32.8± 

 8.1(5) 

21.4± 

 7.0(5) 

 9.1± 

 3.1(5) 

<2.0～ 

 2.7(5) 
<2.0(5) <2.0(5) <2.0(5) 

肝臓 
200.3± 

 22.5(5) 

51.4± 

 6.7(5) 

24.0± 

 2.7(5) 

10.2± 

 1.8(5) 

<2.0～ 

 4.0(5) 
<2.0(5) <2.0(5) <2.0(5) 

腎臓 
133.5± 

  4.6(5) 

46.5± 

 4.0(5) 

21.6± 

 3.4(5) 

10.1± 

 3.6(5) 
 <3.0(5) <3.0(5) <3.0(5) <3.0(5) 

表皮 
14.1±  

  3.5(5) 

 7.6± 

 0.9(5) 

 4.4± 

 0.9(5) 

<2.0～ 

 2.1(5) 
 <2.0(5) <2.0(5) <2.0(5) <2.0(5) 

マダイ 

筋肉 
47.7± 

 15.7(5) 

35.4± 

 6.5(5) 

21.5± 

 4.7(5) 

19.1± 

 7.2(5) 

 8.9± 

 4.5(5) 
<2.0(5) <2.0(5) <2.0(5) 

肝臓 
154.9± 

 20.7(5) 

65.5± 

 8.5(5) 

37.3± 

 3.7(5) 

29.0± 

 5.0(5) 

10.7± 

 3.8(5) 

2.6± 

 0.4(5) 
<2.0(5) <2.0(5) 

腎臓 
102.2± 

  1.1(5) 

47.5± 

 7.7(5) 

25.6± 

 3.3(5) 

23.0± 

 5.2(5) 

 9.8± 

 4.0(5) 
<3.0(5) <3.0(5) <3.0(5) 

表皮 
25.6± 

  8.3(5) 

16.4± 

 8.4(5) 

 7.1± 

 2.0(5) 

 6.6± 

 2.2(5) 

 3.4± 

 0.3(5) 

2.6± 

 0.4(5) 
<2.0(5) <2.0(5) 

数値は分析値、分析値の範囲又は平均値±標準偏差（SD）を示し、括弧内は検体数を示す。 

なお、5検体（3尾/検体）を試料とし、全ての検体において分析値が定量されている場合にのみ、平均

値±SDを算出した。 

定量限界：筋肉、肝臓及び表皮 2.0 mg/kg、腎臓 3.0 mg/kg 



 

  ② ブリ（平均体重13.7 g、3尾/時点）及びマダイ（平均体重9.1 g、3尾/時点）にフ

ェノキシエタノールを薬浴剤として5分間単回浸漬投与（常用量）し、投与0、15、30

及び180分後に採取した肝臓におけるフェノキシエタノール濃度及び代謝物A濃度を

HPLC-UVで測定した（表2）。（申請資料, 2023） 

 

表2. ブリ及びマダイにフェノキシエタノールを単回浸漬投与後の肝臓中の 

フェノキシエタノール及び代謝物A濃度（mg/kg） 

試料 分析対象 
投与後時間（分） 

0 15 30 180 

ブリ 
フェノキシエタノール 225.736(1)  7.045(1)  2.611(1) ND 

代謝物A   0.198(1) ND ND ND 

マダイ 
フェノキシエタノール 276.509(1)  9.307(1)  4.155(1) ND 

代謝物A   3.398(1)  2.175(1)  1.439(1) ND 

数値は分析値を示し、括弧内は検体数を示す。 

1検体（3尾/検体）を試料とした。 

ND：検出せず 

定量限界（LOQ）：不明 

 

  ③ ブリ（平均体重16.2 g、20尾）及びマダイ（平均体重21.2 g、10尾）にフェノキシ

エタノールを薬浴剤として5分間単回浸漬投与（常用量）し、体表の薬浴液を人工海

水で洗い流して覚醒用水槽に移し、移動10、20、30、40、50、60、90、120、180、360、

420又は480分後に採取した飼育水におけるフェノキシエタノール濃度及び代謝物A濃

度をHPLC-UVで測定した（表3）。（申請資料, 2023） 

 

表3. ブリ及びマダイにフェノキシエタノールを単回浸漬投与後の飼育水中の 

フェノキシエタノール及び代謝物A濃度（mg/L） 

試料 分析対象 
投与後時間（分） 

10 20 30 40 50 60 90 120 180 360 420 480 

ブリ 

フェノキシ

エタノール 
15.22 － 16.84 － － 17.30 － 16.88 16.99 16.29 16.69 16.39 

代謝物A ND －  0.08 － －  0.10 －  0.15  0.19  0.34  0.42  0.49 

マダイ 

フェノキシ

エタノール 
 7.02  7.44  7.86  7.11  7.92  7.95  7.84  7.71  7.55 － － － 

代謝物A ND ND  0.00  0.04  0.02  0.04  0.10  0.12  0.20 － － － 

－：分析せず 

ND：検出せず 

定量限界（LOQ）：不明 

 

【代謝物略称一覧】 

略称 
JECFA評価書の 

略称 
化学名 

代謝物A － フェノキシ酢酸 

 －：JECFAで評価されていない。 

 

 



 

４．対象動物における残留試験 

（１）分析の概要 

  ① 分析対象物質 

・フェノキシエタノール 

 

② 分析法の概要 

    筋肉は試料に水を加えて、肝臓及び腎臓は試料に 0.05 mol/L リン酸緩衝液（pH 8.0）

を加えて、ホモジナイズした後、遠心分離する。上澄液をスルホン酸塩修飾ジビニル

ベンゼン-N-ビニルピロリドン共重合体カラムを用いて精製した後、液体クロマトグ

ラフ・質量分析計（LC-MS）で定量する。  

 

定量限界：ブリ 筋肉及び肝臓 0.06 mg/kg、腎臓 0.04 mg/kg 

         マダイ 0.06 mg/kg 

 

（２）残留試験結果 

  ① ブリ（平均体重83.4 g、30尾/時点、飼育水温21℃）にフェノキシエタノールを有

効成分とする薬浴剤を5分間単回浸漬投与（1,666倍希釈液（常用の2倍量）：海水1 m3

当たり600 mLの量を添加）し、投与1、2、3及び4日後に採取した筋肉、肝臓及び腎臓

におけるフェノキシエタノール濃度をLC-MSで測定した（表4）。（申請資料, 2023） 

 

  ② マダイ（平均体重108.1 g、30尾/時点、飼育水温18～21℃）にフェノキシエタノー

ルを有効成分とする薬浴剤を5分間単回浸漬投与（1,666倍希釈液（常用の2倍量）：海

水1 m3当たり600 mLの量を添加）し、投与1、2、3及び4日後に採取した筋肉、肝臓及

び腎臓におけるフェノキシエタノール濃度をLC-MSで測定した（表4）。 

   （申請資料, 2023） 

 
表4. ブリ及びマダイにフェノキシエタノールを単回浸漬投与後の試料中の 

フェノキシエタノール濃度（mg/kg） 

試料 
投与後日数 

1 2 3 4 

ブリ 

筋肉 <0.06(5) <0.06(5) <0.06(5) <0.06(5) 

肝臓 <0.06(5) <0.06(5) <0.06(5) <0.06(5) 

腎臓 <0.04(3) <0.04(3) <0.04(3) <0.04(3) 

マダイ 

筋肉 <0.06(4), 0.08 <0.06(5) <0.06(5) <0.06(5) 

肝臓 <0.06(2), 0.06, 0.07(2) <0.06(5) <0.06(5) <0.06(5) 

腎臓 <0.06(3) <0.06(3) <0.06(3) <0.06(3) 

   数値は分析値を示し、括弧内は検体数を示す。 

筋肉及び肝臓については5検体（3尾/検体）、腎臓については3検体（5尾/検体）を試料とした。 

   定量限界：ブリ 筋肉及び肝臓 0.06 mg/kg、腎臓 0.04 mg/kg 

マダイ 0.06 mg/kg 

 

 



 

５．ADIの評価 

  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､食品安全委

員会あて意見を求めたフェノキシエタノールに係る食品健康影響評価において、以下のと

おり評価されている。 

 

無毒性量：277 mg/kg 体重/day（発がん性は認められなかった。） 

（動物種）    雄ラット 

   （投与方法）  飲水 

   （試験の種類）発がん性試験 

（期間）      104週間 

  安全係数：600（追加係数：6） 

  ADI：0.46 mg/kg 体重/day 

 

  各種毒性試験で得られたNOAEL等のうち最小値は、ウサギの10日間亜急性毒性試験にお

けるLOAELの100 mg/kg 体重/日であったが、当該試験はGLP準拠が不明瞭で、また、OECD

のガイドラインに沿って実施された試験ではないこと等から、毒性学的ADIのPOD注）とし

て採用することは不適当と考えた。各種毒性試験で得られた次に低いNOAELは、ラットの

13週間亜急性毒性試験におけるNOAELの185 mg/kg 体重/日であったが、ラットの104週間

発がん性試験のNOAELが277 mg/kg 体重/日であり、この差は用量設定の違いによるものと

考えられ、毒性学的ADIのPODとしては277 mg/kg 体重/日が妥当と判断した。 

  一方で、複数の死亡例がみられたウサギの10日間亜急性毒性試験において、上記PODよ

りも低い100 mg/kg 体重/日投与群で溶血性貧血を示唆する血液学的所見及び脾臓の病理

学的所見が得られている。また、一般薬理試験において170 mg/kg 体重の単回投与でイヌ

に循環器系への影響がみられているものの、毒性試験においてイヌ等の大動物を用いた試

験が実施されていなかった。これらのことを総合的に勘案し、安全係数については、追加

の6を用いることが適当と考えた。 

 

  注）point of departure 

 

６．諸外国における状況 

  JECFAにおける毒性評価はなされておらず、国際基準も設定されていない。 

  米国、カナダ、EU、豪州及びニュージーランドについて調査した結果、いずれの国及び

地域においても基準値が設定されていない。 

 

 

 

 

 



 

７．残留規制 

（１）残留の規制対象 

   フェノキシエタノールのみとする。 

 

   代謝試験の結果から、主要な残留物はフェノキシエタノールであると考えられること

から、残留の規制対象をフェノキシエタノールのみとする。 

 

（２）基準値案 

   別紙1のとおりである。 

 

８．暴露評価 

（１）暴露評価対象 

      フェノキシエタノールのみとする。 

 

   代謝試験の結果から、主要な残留物はフェノキシエタノールであると考えられること、

フェノキシエタノールの一部は肝臓で代謝され代謝物Aとなるものの、代謝物Aの残留濃

度はフェノキシエタノールに比較して遥かに低いことから、暴露評価対象をフェノキシ

エタノールのみとする。 

 

（２）暴露評価結果 

   1日当たり摂取する動物用医薬品の量のADIに対する比は、以下のとおりである。詳細

な暴露評価は別紙2参照。 

 

 TMDI／ADI(%)注） 

国民全体（1歳以上） 0.0 

幼小児（1～6歳） 0.0 

妊婦 0.0 

高齢者（65歳以上）   0.0 

        注）各食品の平均摂取量は、平成17～19年度の食品摂取頻度・摂取量調査の特別集計

業務報告書による。 

          TMDI試算法：基準値案×各食品の平均摂取量 

          



動物用医薬品　　　　　フェノキシエタノール
（別紙1）

食品名
基準値
案
ppm

基準値
現行
ppm

承認
有無

国際
基準
ppm

残留試験成績等
ppm

zzz
魚介類（すずき目魚類に限る。） 0.06 申 <0.06(n=3～5)(ブリ及びマダイ)※
zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A

参考基準値

国/地域
基準値
ppm

※残留試験は使用方法に定められる使用量の2倍量で実施されている。通常の使用量での残留試験の結果は無いものの、本剤が使用された水産物
の出荷時点での残留濃度は定量限界未満となると考えられることから、定量限界の値を基準値案とする。

申：動物用医薬品の承認申請等に伴い基準値設定依頼がなされたもの
太枠：本基準（暫定基準以外の基準）を見直した基準値



（別紙2）

食品名
基準値案
(ppm)

国民全体
(1歳以上)

TMDI

幼小児
(1～6歳)
TMDI

妊婦
TMDI

高齢者
(65歳以上)

TMDI

魚介類（すずき目魚類に限る。） 0.06 2.0 0.9 1.2 2.5
2.0 0.9 1.2 2.5
0.0 0.0 0.0 0.0

フェノキシエタノールの推定摂取量（単位：µg/人/day）

計
ADI 比（％）

TMDI試算法：基準値案×各食品の平均摂取量
TMDI：理論最大一日摂取量（Theoretical Maximum Daily Intake）
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答申（案）  

フェノキシエタノール

食品名 残留基準値

ppm

zzz #N/A魚介類（すずき目魚類に限る。） 0.06
#N/A #N/A

フェノキシエタノールについては、以下のとおり食品中の動物用医薬品の残留基準を設定
することが適当である。

今回残留基準を設定する「フェノキシエタノール」の規制対象は、フェノキシエタノール
のみとする。


