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（別添） 

イミダクロプリド 

 
１．品目名：イミダクロプリド（Imidacloprid） 

 
２．用途：殺虫剤 
イミダクロプリドはクロロニコチニル系化合物に属する殺虫剤である。動物

用医薬品としては、我が国において犬及び猫に寄生するノミ駆除剤として平成

１０年より承認、市販されている。 
なお、農薬（殺虫剤）としては野菜、果樹、水稲、花のアブラムシ類やアザ

ミウマ類など、主要害虫の防除に有効な薬剤として使用されている。 
 
３．化学名：1-(6-クロロ-3-ピリジルメチル)-N-ニトロイミダゾリジン-2-イリデ

ンアミン 
 
４．構造式及び物性 

 
５．適用方法及び用量 
畜・鶏舎内及び周辺のイエバエ成虫の

及び出入り口等の家畜が経口摂取できな

品 100g中に主剤イミダクロプリド 0.5g及
切な容器に入れて設置する。  
 

  
分 子 式 ： C9H10ClN5O2

分 子 量 ： 255.7 

溶解度   ： 0.610 g/l (水, 20℃)

分配係数(logP)： 0.57(n-ｵｸﾀﾉｰﾙ/水)

蒸気圧   ： 4 ×10-10 Pa (20℃)

 

駆除を目的として、畜・鶏舎内、通路

い場所に、床面積100m2当たり200g（本
び２種類の誘引剤を含有する。）を適



６．残留試験結果 
食品安全委員会の評価結果によると、本剤はその使用方法が適切な容器に入

れて設置する方法に限定されており、動物体に塗布したり、周辺への噴霧や散

布も行わないことから、動物が主成分であるイミダクロプリドに暴露すること

はなく、また、イミダクロプリドは、蒸気圧が極めて低く、常温・常圧下では

ほとんど揮発しないと考えられることから、容器から主成分が揮散し、これを

動物が吸入し暴露することも考えにくいとされている。 
 
７．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、平成１５年１０月３１日付厚生労働省発食安第 1031001 号により、食

品安全委員会あて意見を求めたイミダクロプリドに係る食品健康影響評価につ

いては、以下のとおり評価されている。 
 
イミダクロプリドを主成分とする動物体に直接適用しない動物用殺虫剤（ノ

ックベイト）が適切に使用される限りにおいて、動物がイミダクロプリドに暴

露され、食品中にイミダクロプリドが移行・残留し、ヒトの健康に影響を与え

る可能性は無視できるものと考えられる。 
 
８．諸外国における使用状況 
動物用医薬品として、米国等で承認され、市販されているが、いずれも家畜

が経口摂取できない場所に設置する使用方法であり、残留基準は設定されてい

ない。 
なお、農薬として我が国、米国、オーストラリア等において、承認され市販

されており、米国、オーストラリアでは農作物以外にも、飼料経由として食肉

等に残留基準が設定されている。 
 
９．残留基準値 
食品安全委員会において、当剤が適正に使用された限りにおいて、動物がイ

ミダクロプリドに暴露され、食品中にイミドクロプリドが移行・残留し、ヒト

の健康に影響を与える可能性は無視できるものと考えられると評価されている

ことから、本件に係る残留基準については、設定しないこととする。 
なお、イミダクロプリドは、殺虫剤の目的で、農薬として、国内、米国、オ

ーストラリア等で使用されていることから、本件とは別に暫定基準（別紙）を

設定することとしている。 
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米(玄米) 0.2 登録 0.2 0.05 0.05 3-1 みかん 0.3 登録 0.3 0.7 0.5 1 3-1
なつみかん

小麦 0.05 海外 0.05 0.05 5-1 なつみかんの外果皮

大麦 0.1 登録 0.1 0.05 0.05 3-1 なつみかんの果実全体 1 登録 1 0.7 0.5 1 3-1
ライ麦 0.1 登録 0.1 0.05 0.05 3-1 レモン 1 登録 1 0.7 0.5 1 3-1
とうもろこし 0.1 登録 0.1 0.05 0.05 3-1 オレンジ(ネーブルオレンジを含む) 1 登録 1 0.7 0.5 1 3-1
そば 0.1 登録 0.1 0.05 0.05 3-1 グレープフルーツ 1 登録 1 0.7 0.5 1 3-1
上記以外の穀類 0.1 登録 0.1 0.05 0.05 3-1 ライム 1 登録 1 0.7 0.5 1 3-1

上記以外のかんきつ類果実 1 登録 1 0.7 0.5 1 3-1
大豆 0.3 海外 0.1 0.3 3-2-1
小豆類 1 登録 1 0.3 3-1 りんご 1 登録 1 0.6 0.3 0.5 3-1
えんどう 1 登録 1 0.3 3-1 日本なし 1 登録 1 0.6 0.6 3-1
そら豆 1 登録 1 0.3 3-1 西洋なし 1 登録 1 0.6 0.6 3-1
らっかせい 1 登録 1 4 マルメロ 1 登録 1 0.6 3-1
上記以外の豆類 1 登録 1 0.3 0.05 3-1 びわ 0.5 登録 0.5 0.6 3-1

ばれいしよ 0.1 登録 0.1 0.3 0.5 0.3 3-1 もも 0.5 登録 0.5 0.5 3-1
さといも類（やつがしらを含む） 0.1 登録 0.1 0.3 3-1 ネクタリン 1 登録 1 0.5 3-1
かんしょ 0.1 登録 0.1 0.3 3-1 あんず(アプリコットを含む) 3 登録 3 0.5 3-1
やまいも（長いもをいう） 0.1 登録 0.1 0.3 3-1 すもも(プルーンを含む) 3 登録 3 0.5 3-1
こんにゃくいも 0.1 登録 0.1 4 うめ 3 登録 3 0.5 3-1
上記以外のいも類 0.1 登録 0.1 0.3 3-1 おうとう(チェリーを含む) 3 登録 3 0.5 3 3-1

てんさい 0.1 登録 0.1 0.05 3-1 いちご 3 登録 3 4
さとうきび ラズベリー 3 登録 3 4

ブラックベリー 3 登録 3 4
だいこん類(ラディッシュを含む)の根 0.1 登録 0.1 4 ブルーベリー 3 登録 3 1 3-1
だいこん類(ラディッシュを含む)の葉 5 登録 5 4 クランベリー 3 登録 3 4
かぶ類の根 0.1 登録 0.1 3.5 3-1 ハックルベリー 3 登録 3 4
かぶ類の葉 5 登録 5 3.5 3.5 3-1 上記以外のベリー類果実 3 登録 3 4
西洋わさび 0.1 登録 0.1 4
クレソン 5 登録 5 3.5 5 3-1 ぶどう 3 登録 3 1 1.5 3-1
はくさい 0.5 登録 0.5 3.5 3.5 3-1 かき 1 登録 1 4
キャベツ 0.5 登録 0.5 3.5 0.5 3.5 3-1
芽キャベツ 5 登録 5 3.5 0.5 3.5 3-1 バナナ 1 登録 1 4
ケール 5 登録 5 3.5 3.5 3-1 キウィー 0.5 登録 0.5 4
こまつな 5 登録 5 3.5 3.5 3-1 パパイヤ 1 登録 1 4
きょうな 5 登録 5 3.5 5 3.5 3-1 アボカド 1 登録 1 4
チンゲンサイ 5 登録 5 3.5 3.5 3-1 パイナップル 1 登録 1 4
カリフラワー 5 登録 5 3.5 0.5 3.5 3-1 グアバ 1 登録 1 4
ブロッコリー 5 登録 5 3.5 0.5 3.5 3-1 マンゴー 1 登録 1 0.2 0.2 3-1
上記以外のあぶらな科野菜 5 登録 5 3.5 5 3.5 3-1 パッションフルーツ 1 登録 1 4

なつめやし 3 登録 3 4
ごぼう 0.1 登録 0.1 4
サルシフィー 0.1 登録 0.1 4 上記以外の果実 3 登録 3 0.6 5 3-1
アーティチョーク 5 登録 5 4
チコリ 5 登録 5 4 ひまわりの種子

エンダイブ 5 登録 5 3.5 3-1 ごまの種子

しゅんぎく 5 登録 5 3.5 3-1 べにばなの種子 0.05 海外 0.05 5-1
レタス(サラダ菜及びちしゃを含む) 5 登録 5 3.5 3.5 3-1 綿実 3 海外 6 0.02 5-1
上記以外のきく科野菜 5 登録 5 3.5 5 3-1 なたね 0.05 海外 0.05 0.05 0.05 5-1

上記以外のオイルシード 3 海外 5 0.05 5-1
たまねぎ

ねぎ(リーキを含む) 5 登録 5 4 ぎんなん 0.1 登録 0.1 4
にんにく くり 0.1 登録 0.1 4
にら 5 登録 5 5 3-1 ペカン 0.1 登録 0.1 0.05 0.05 3-1
アスパラガス 5 登録 5 4 アーモンド 0.1 登録 0.1 4
わけぎ 5 登録 5 4 くるみ 0.1 登録 0.1 4
上記以外のゆり科野菜 5 登録 5 5 3-1 上記以外のナッツ類 0.1 登録 0.1 4

にんじん 0.1 登録 0.1 4 茶 10 登録 10 4
パースニップ 0.1 登録 0.1 4 コーヒー豆

パセリ 5 登録 5 3.5 5 3-1 カカオ豆
セロリ 5 登録 5 6 5 3-1 ホップ 6 海外 6 5-1

みつば 5 登録 5 5 3-1
上記以外のせり科野菜 5 登録 5 6 5 3-1 牛の肉（筋肉） 0.2 海外 0.3 0.05 5-1

豚の肉（筋肉） 0.2 海外 0.3 0.05 5-1
トマト 1 登録 1 1 0.5 1 3-1 羊の肉（筋肉） 0.2 海外 0.3 0.05 5-1
ピーマン 5 登録 5 1 0.5 1 3-1 馬の肉（筋肉） 0.2 海外 0.3 0.05 5-1
なす 1 登録 1 1 0.5 3-1 鹿の肉（筋肉） 0.05 海外 0.05 5-1
上記以外のなす科野菜 5 登録 5 1 0.5 1 3-1 山羊の肉（筋肉） 0.2 海外 0.3 0.05 5-1

兎の肉（筋肉） 0.05 海外 0.05 5-1
きゅうり(ガーキンを含む) 1 登録 1 0.5 0.2 0.5 3-1 トナカイの肉（筋肉） 0.05 海外 0.05 5-1
かぼちゃ(スカッシュを含む) 1 登録 1 0.5 0.2 3-1 上記以外の陸棲哺乳類の肉（筋肉） 0.05 海外 0.05 5-1
しろうり 1 登録 1 0.5 0.2 3-1
すいか 0.5 登録 0.5 0.5 0.2 3-1 牛の肉（脂肪） 0.3 海外 0.3 5-1
メロン類果実 0.5 登録 0.5 0.5 0.2 3-1 豚の肉（脂肪） 0.3 海外 0.3 5-1
まくわうり 0.5 登録 0.5 0.5 0.2 3-1 羊の肉（脂肪） 0.3 海外 0.3 5-1
上記以外のうり科野菜 1 登録 1 0.5 0.2 3-1 馬の肉（脂肪） 0.3 海外 0.3 5-1

鹿の肉（脂肪）

ほうれんそう 5 登録 5 3.5 3-1 山羊の肉（脂肪） 0.3 海外 0.3 5-1
たけのこ 0.1 登録 0.1 4 兎の肉（脂肪）

おくら 5 登録 5 0.5 3-1 トナカイの肉（脂肪）

しょうが 0.1 登録 0.1 0.3 3-1 上記以外の陸棲哺乳類の肉（脂肪）

未成熟えんどう 0.5 登録 0.5 0.3 3-1
未成熟いんげん 0.5 登録 0.5 1 3-1 牛の肝臓 0.3 海外 0.3 0.2 5-1
えだまめ 0.5 登録 0.5 0.3 3-1 豚の肝臓 0.3 海外 0.3 0.2 5-1

羊の肝臓 0.3 海外 0.3 0.2 5-1
マッシュルーム 0.5 海外 0.5 5-1 馬の肝臓 0.3 海外 0.3 0.2 5-1
しいたけ 0.5 海外 0.5 5-1 鹿の肝臓 0.2 海外 0.2 5-1
上記以外のきのこ類 0.5 海外 0.5 5-1 山羊の肝臓 0.3 海外 0.3 0.2 5-1
上記以外の野菜 5 登録 5 6 5 3-1 兎の肝臓 0.2 海外 0.2 5-1

トナカイの肝臓 0.2 海外 0.2 5-1
上記以外の陸棲哺乳類の肝臓 0.2 海外 0.2 5-1

※大豆は、参考基準国からの輸入が多くを占めることから、海外基準を採用。

ukrna
テキストボックス
（別紙）
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牛の腎臓 0.3 海外 0.3 0.2 5-1 なまず

豚の腎臓 0.3 海外 0.3 0.2 5-1 上記以外の淡水魚

羊の腎臓 0.3 海外 0.3 0.2 5-1
馬の腎臓 0.3 海外 0.3 0.2 5-1 サケ

鹿の腎臓 0.2 海外 0.2 5-1 マス

山羊の腎臓 0.3 海外 0.3 0.2 5-1 上記以外の鮭類

兎の腎臓 0.2 海外 0.2 5-1 上記以外の淡水海水回遊魚

トナカイの腎臓 0.2 海外 0.2 5-1
上記以外の陸棲哺乳類の腎臓 0.2 海外 0.2 5-1 海水魚

牛のその他の内臓等 0.3 海外 0.3 0.2 5-1 蝦類

豚のその他の内臓等 0.3 海外 0.3 0.2 5-1 ロブスター

羊のその他の内臓等 0.3 海外 0.3 0.2 5-1 ザリガニ

馬のその他の内臓等 0.3 海外 0.3 0.2 5-1 上記以外の甲殻類

鹿のその他の内臓等 0.2 海外 0.2 5-1
山羊のその他の内臓等 0.3 海外 0.3 0.2 5-1 牡蠣

兎のその他の内臓等 0.2 海外 0.2 5-1 アワビ

トナカイのその他の内臓等 0.2 海外 0.2 5-1 上記以外の魚介類

上記以外の陸棲哺乳類のその他の内臓等 0.2 海外 0.2 5-1
上記以外の動物

牛の乳 0.08 海外 0.1 0.05 5-1
羊の乳 0.08 海外 0.1 0.05 5-1 蜂蜜

山羊の乳 0.08 海外 0.1 0.05 5-1
上記以外の陸棲哺乳類の乳 0.08 海外 0.1 0.05 5-1

鶏の肉（筋肉） 0.04 海外 0.05 0.02 5-1
あひるの肉（筋肉） 0.04 海外 0.05 0.02 5-1
七面鳥の肉（筋肉） 0.04 海外 0.05 0.02 5-1
うずらの肉（筋肉） 0.04 海外 0.05 0.02 5-1
がちょうの肉（筋肉） 0.04 海外 0.05 0.02 5-1
雉の肉（筋肉） 0.04 海外 0.05 0.02 5-1
いわしゃこの肉（筋肉） 0.04 海外 0.05 0.02 5-1
上記以外の家禽の肉（筋肉） 0.04 海外 0.05 0.02 5-1

鶏の肉（脂肪） 0.05 海外 0.05 5-1
あひるの肉（脂肪） 0.05 海外 0.05 5-1
七面鳥の肉（脂肪） 0.05 海外 0.05 5-1
うずらの肉（脂肪） 0.05 海外 0.05 5-1
がちょうの肉（脂肪） 0.05 海外 0.05 5-1
雉の肉（脂肪） 0.05 海外 0.05 5-1
いわしゃこの肉（脂肪） 0.05 海外 0.05 5-1
上記以外の家禽の肉（脂肪） 0.05 海外 0.05 5-1

鶏の肝臓 0.04 海外 0.05 0.02 5-1
あひるの肝臓 0.04 海外 0.05 0.02 5-1
七面鳥の肝臓 0.04 海外 0.05 0.02 5-1
うずらの肝臓 0.04 海外 0.05 0.02 5-1
がちょうの肝臓 0.04 海外 0.05 0.02 5-1
雉の肝臓 0.04 海外 0.05 0.02 5-1
いわしゃこの肝臓 0.04 海外 0.05 0.02 5-1
上記以外の家禽の肝臓 0.04 海外 0.05 0.02 5-1

鶏の腎臓 0.04 海外 0.05 0.02 5-1
あひるの腎臓 0.04 海外 0.05 0.02 5-1
七面鳥の腎臓 0.04 海外 0.05 0.02 5-1
うずらの腎臓 0.04 海外 0.05 0.02 5-1
がちょうの腎臓 0.04 海外 0.05 0.02 5-1
雉の腎臓 0.04 海外 0.05 0.02 5-1
いわしゃこの腎臓 0.04 海外 0.05 0.02 5-1
上記以外の家禽の腎臓 0.04 海外 0.05 0.02 5-1

鶏のその他の内臓等 0.04 海外 0.05 0.02 5-1
あひるのその他の内臓等 0.04 海外 0.05 0.02 5-1
七面鳥のその他の内臓等 0.04 海外 0.05 0.02 5-1
うずらのその他の内臓等 0.04 海外 0.05 0.02 5-1
がちょうのその他の内臓等 0.04 海外 0.05 0.02 5-1
雉のその他の内臓等 0.04 海外 0.05 0.02 5-1
いわしゃこのその他の内臓等 0.04 海外 0.05 0.02 5-1
上記以外の家禽のその他の内臓等 0.04 海外 0.05 0.02 5-1

鶏の卵 0.02 海外 0.02 0.02 5-1
七面鳥の卵 0.02 海外 0.02 0.02 5-1
上記以外の家禽の卵 0.02 海外 0.02 0.02 5-1
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品健康影響評価依頼 
平成１６年１月１５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通知 
平成１６年２月２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 
・厚生労働大臣から農林水産大臣あてに部会での審

議結果を通知 
 
 
●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   東京海洋大学大学院海洋科学技術研究科教授 
井上 達   国立医薬品食品衛生研究所安全性生物試験研究センター

長 
井上 松久  北里大学医学部微生物学教室教授 
大野 泰雄  国立医薬品食品衛生研究所安全性生物試験研究センター

薬理部長  
岡田 齋夫  社団法人日本植物防疫協会研究所長 
小沢 理恵子 日本生活協同組合連合会くらしと商品研究室長 
加藤 保博  財団法人残留農薬研究所化学部長 
下田 実   東京農工大学農学部獣医学科助教授 

 ○  豊田 正武  実践女子大学生活科学部生活基礎化学研究室教授 
中澤 裕之  星薬科大学薬品分析化学教室教授 
米谷 民雄  国立医薬品食品衛生研究所食品部長 
山添 康    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 
吉池 信男  独立行政法人国立健康・栄養研究所研究企画評価主幹 
 
（○：部会長） 

 

  



 
平成１６年３月１日 

 
 
 
薬事・食品衛生審議会 
食品衛生分科会 
分科会長 吉 倉  廣 殿 

 
 
 
 

農薬・動物用医薬品部会 
部会長 豊 田 正 武 

 

 

 

 

動物用医薬品牛用マンヘミア・ヘモリチカ１型菌不活化ワクチンに係る 
食品中の残留基準の設定について 

 

 

 

標記について、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

会において審議を行った結果、別添のとおり取りまとめたので報告する。 

 

 



（別添） 

 

牛用マンヘミア・ヘモリチカ１型菌不活化ワクチン 

 
１．品目名：牛用マンヘミア・ヘモリチカ１型菌不活化ワクチン 
 
２．用途：マンヘミア性肺炎の予防 
マンヘミア・ヘモリチカ（Mannheimia haemolytica）は、牛、羊、山羊等

の肺炎又は羊の敗血症の原因菌として知られている。また、牛においては、輸

送時のストレスから輸送熱として呼ばれるマンヘミア性肺炎を引き起こす。 
マンヘミア・ヘモリチカ１型菌不活化ワクチンは、マンヘミア・ヘモリチカ

１型菌の培養上清を不活化後、乾燥させたものを主剤としており、ロイコトキ

ソイド及び夾膜抗原として、マンヘミア性肺炎の予防に使用される。 
 
３．有効成分：マンヘミア・ヘモリチカ 1型菌ロイコトキソイド及び夾膜抗原 
           
４．適用方法及び用量 
本剤にアジュバントを含んだ希釈用液を加えて溶解させ、１ヶ月齢以上の健

康な牛の頸部皮下に１回２ml を注射する。投与後２８日間は食用に供しない
こととされている。  

 
５．残留試験結果 
対象動物における有効成分の残留試験は実施されていないが、アジュバント

の消長確認試験が実施されている。 
可食部における、注射後４日の剖検では、筋間（皮筋と骨格筋の間）に注射

液の一部が流入したことによると思われる病変が認められたが、注射後２８日

の剖検では、筋間の病変は回復傾向を示し、液胞は減少していた。骨格筋では、

筋線維の病変は消失し、マクロファージは減少していた。注射後４２日の剖検

では、筋間、骨格筋で認められたいずれの所見も認められなかった。 
 
６．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、平成１５年１１月１１日付厚生労働省発食安第 1111003 号により、
食品安全委員会あて意見を求めた牛用マンヘミア・ヘモリチカ１型菌不活化ワ

クチンに係る食品健康影響評価については、以下のとおり評価されている。 
 



当生物学的製剤が適切に使用される限りにおいて、食品を通じてヒトの健

康に影響を与える可能性は無視できるものと考えられる。 
 
７．諸外国における使用状況 
米国、カナダで承認、市販されているが、残留基準は設定されていない。 

 
８．残留基準値 
食品安全委員会における評価結果を踏まえ、残留基準を設定しないこととす

る。 
なお、食品衛生法第１１条第３項に規定する「人の健康を損なうおそれのな

いことが明らかであるものとして厚生労働大臣が定める物質」として取り扱う

こととする。 



（参考） 
これまでの経緯 

 
平成１５年１１月１１日 ・農林水産大臣から厚生労働大臣あてに動物用医薬

品の承認及び使用基準の設定について意見の聴取 
・厚生労働大臣から食品安全委員会委員長あてに食

品健康影響評価依頼 
平成１６年１月２２日 ・食品安全委員会における食品健康影響評価（案）

の公表 
平成１６年２月２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１６年２月２６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通知 
平成１６年２月２７日 ・厚生労働大臣から農林水産大臣あてに部会での審

議結果を通知 
 
 
●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   東京海洋大学大学院海洋科学技術研究科教授 
井上 達   国立医薬品食品衛生研究所安全性生物試験研究センター長 
井上 松久  北里大学医学部微生物学教室教授 
大野 泰雄  国立医薬品食品衛生研究所安全性生物試験研究センター 

薬理部長  
岡田 齋夫  社団法人日本植物防疫協会研究所長 
小沢 理恵子 日本生活協同組合連合会くらしと商品研究室長 
加藤 保博  財団法人残留農薬研究所化学部長 
下田 実   東京農工大学農学部獣医学科助教授 

 ○ 豊田 正武  実践女子大学生活科学部生活基礎化学研究室教授 
中澤 裕之  星薬科大学薬品分析化学教室教授 
米谷 民雄  国立医薬品食品衛生研究所食品部長 
山添 康    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 
吉池 信男  独立行政法人国立健康・栄養研究所研究企画評価主幹 
 
（○：部会長） 

 
 

 



 
平成１６年３月１日 

 
 
 
薬事・食品衛生審議会 
食品衛生分科会 
分科会長 吉 倉  廣 殿 

 
 
 
 

農薬・動物用医薬品部会 
部会長 豊 田 正 武 

 

 

 

動物用医薬品ぶり用イリドウイルス感染症・ぶりビブリオ病・ 
α溶血性レンサ球菌症混合不活化ワクチンに係る食品中の残留 
基準の設定について 

 

 

 

標記について、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

会において審議を行った結果、別添のとおり取りまとめたので報告する。 

  
 



（別添） 

 
ぶり用イリドウイルス感染症・ぶりビブリオ病・ 
α溶血性レンサ球菌症混合不活化ワクチン 

 
１．品目名：ぶり用イリドウイルス感染症・ぶりビブリオ病・α溶血性レンサ

球菌症混合不活化ワクチン 
 
２．用途：ぶりのイリドウイルス感染症、ビブリオ病、α溶血性レンサ球菌症

の予防 
本剤は、マダイイリドウイルス、ビブリオ・アングイラルム、ラクトコッ

カス・ガルビエをそれぞれ不活化後、混合したものであり、既にイリドウイ

ルスとビブリオ・アングイラルム、ビブリオ・アングイラルムとラクトコッ

カス・ガルビエを混合したものは我が国で承認され、市販されている。 
 
３．有効成分： ラクトコッカス・ガルビエ不活化菌 
        ビブリオ・アングイラルム不活化菌 
        マダイイリドウイルス不活化ウイルス 
      
４．適用方法及び用量 
体重約 15g～約 120gのぶりの腹腔内に１回 0.1mlを注射する。 

 
５．残留試験結果 
対象動物における有効成分の残留試験等は実施されていない。 

 
６．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、平成１５年１２月１８日付厚生労働省発食安第 1218001号により、
食品安全委員会あて意見を求めたぶり用イリドウイルス感染症・ぶりビブリ

オ病・α溶血性レンサ球菌症混合不活化ワクチンに係る食品健康影響評価に

ついては、以下のとおり評価されている。 
 

当生物学的製剤が適切に使用される限りにおいて、食品を通じてヒトの健

康に影響を与える可能性は無視できるものと考えられる。 
 
７．諸外国における使用状況 
我が国において類似製剤が承認、使用されている。 
なお、諸外国においては、この３種混合のワクチンは認められていないが、

  
 



ビブリオ・アングイラルムの不活化菌のワクチンは広く使用されている。 
 
８．残留基準値 
食品安全委員会における評価結果を踏まえ、残留基準を設定しないことと

する。 
なお、食品衛生法第１１条第３項に規定する「人の健康を損なうおそれの

ないことが明らかであるものとして厚生労働大臣が定める物質」として取り

扱うこととする。 

  
 



（参考） 
これまでの経緯 

 
平成１５年１２月１８日 ・農林水産大臣から厚生労働大臣あてに動物用医薬

品の承認及び使用基準の設定について意見の聴取 
・厚生労働大臣から食品安全委員会委員長あてに食

品健康影響評価依頼 
平成１６年１月２２日 ・食品安全委員会における食品健康影響評価（案）

の公表 
平成１６年２月２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１６年２月２６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通知 
平成１６年２月２７日 ・厚生労働大臣から農林水産大臣あてに部会での審

議結果を通知 
 
 
●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   東京海洋大学大学院海洋科学技術研究科教授 
井上 達   国立医薬品食品衛生研究所安全性生物試験研究センター長 
井上 松久  北里大学医学部微生物学教室教授 
大野 泰雄  国立医薬品食品衛生研究所安全性生物試験研究センター 

薬理部長  
岡田 齋夫  社団法人日本植物防疫協会研究所長 
小沢 理恵子 日本生活協同組合連合会くらしと商品研究室長 
加藤 保博  財団法人残留農薬研究所化学部長 
下田 実   東京農工大学農学部獣医学科助教授 

 ○ 豊田 正武  実践女子大学生活科学部生活基礎化学研究室教授 
中澤 裕之  星薬科大学薬品分析化学教室教授 
米谷 民雄  国立医薬品食品衛生研究所食品部長 
山添 康    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 
吉池 信男  独立行政法人国立健康・栄養研究所研究企画評価主幹 
 
（○：部会長） 

 
 

  
 




