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平成２１年９月１４日付け厚生労働省発食安０９１４第１１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

カラゾロールに係る食品規格（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。 



 

（別添） 
カラゾロール 

 

今般の残留基準の検討については、食品中の動物用医薬品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準値（いわゆる暫定基準）の見直しについて、食品安全委員会において食品

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

告をとりまとめるものである。 

 

１．概要 

（１）品目名：カラゾロール[Carazolol] 

 

（２）用途：牛/ストレス抑制、分娩促進等、豚/ストレス抑制 

   カラゾロールは非特異的βアドレナリン受容体阻害薬である。カテコールアミン（アド

レナリン及びノルアドレナリン）と構造的に類似し、β受容体と可逆的に結合して交感神

経を遮断し、高密度飼育によるストレス反応を抑制する。 

動物用医薬品として我が国では承認されていないが、海外では牛には機械搾乳の訓練、

輸送や新群形成による出荷時のストレス軽減、分娩促進、胎盤排出促進及び繁殖能力の向

上に用いられおり、豚には輸送中のストレスによる突然死の回避を目的として用いられて

いる。 

 

（３）化学名： 

1-(9H-carbazol-4-yloxy)-3-(propan-2-ylamino)propan-2-ol (IUPAC) 

1-(9H-carbazol-4-yloxy)-3-[(1-methylethyl)amino]-2-propanol（CAS） 

 

（４）構造式及び物性 
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分 子 式 ：C18H22N2O2 

分 子 量 ：298.38 

 

 

 

 



 

 

（５）適用方法及び用量 

   EUにおけるカラゾロールの使用対象動物及び使用方法等を以下に示す。 

対象動物及び使用方法 休薬期間 

牛 
0.01mg/kg 体重を単回筋肉又は静脈投与 

不明 
0.01mg/kg 体重を2～3回筋肉投与 

豚 0.01mg/kg 体重を単回筋肉投与 12時間 

 

 

２．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

あて意見を求めたカラゾロールに係る食品健康影響評価について、以下のとおり示されてい

る。 

 

無毒性量：0.5μg/kg 体重/日 

（動物種）   ヒト 

（投与方法）  経口投与  

（試験の種類） 慢性気管支炎又は喘息患者への投与試験 

（期間）    単回 

安全係数：5 

毒性学的ADI ： 0.1μg/kg 体重/日 

 

 

３．諸外国における使用状況等 

FAO/WHO 合同食品添加物専門家会議（JECFA）において評価されており、ADI として 0.1  

μg/kg 体重/日が設定され、豚に国際基準が設定されている。なお、併せて急性参照用量

（ARfD）が0.1μg/kg 体重/日と設定されており、適切な休薬期間の設定が求められている。 

米国、EU、豪州、カナダ及びニュージーランドを調査した結果、EU において牛及び豚に

基準が設定されている。 

 

 

４．基準値案 

（１）残留の規制対象 

カラゾロールとする。 

 JECFAにおいて、カラゾロールアミンを除く代謝物（乳酸カラゾロール、カラゾロール

ジオール、酢酸カラゾロール、カラゾロールグルクロナイド及び 4-ヒドロキシルカルバ

ゾール）は薬理学的に不活性であり、また、活性を示したカラゾロールアミンはカラゾロー

ルの約 1/10 の強さであったと評価されていることを踏まえ、カラゾロールを規制対象物

質とすることとした。 

 



 

 

（２）基準値案 

別紙１のとおりである。 

なお、牛及び乳については、ポジティブリスト制度の導入に際し EU の残留基準を参考

に平成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）を設定したが、今般、基準設定の根拠となる残留試験

データ等の詳細な情報が確認出来なかったことから、暫定基準を削除し一律基準で規制す

ることとする。 

ただし、一律基準よりも低い暫定基準が設定されている牛の筋肉、牛の脂肪及び乳につ

いては、一律基準に緩和する理由が乏しいことから、基準値を変更しないこととする。 

 

（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、以下のとおりである。 

 TMDI/ADI（％） 

国民平均 8.2 

幼小児（１～６歳） 23.2 

妊婦 8.9 

高齢者（６５歳以上）＊ 8.0 

＊ 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。 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

（別紙１） 

 

カラゾロール 

 

食品名 
基準値(案) 基準値現行 国際基準 EU 

ppm ppm ppm ppm 

牛の筋肉 0.005 0.005 
 

0.005 

豚の筋肉 0.005 0.005 0.005 0.005 

その他の陸棲哺乳類＊１に属する動物の筋肉 
 

0.001 
  

牛の脂肪 0.005 0.005 
 

0.005 

豚の脂肪 0.005 0.005 0.005 0.005 

その他の陸棲哺乳類に属する動物の脂肪 
 

0.001 
  

牛の肝臓 
 

0.02 
 

0.015 

豚の肝臓 0.025 0.025 0.025 0.025 

その他の陸棲哺乳類に属する動物の肝臓 
 

0.001 
  

牛の腎臓 
 

0.02 
 

0.015 

豚の腎臓 0.025 0.025 0.025 0.025 

その他の陸棲哺乳類に属する動物の腎臓 
 

0.001 
  

牛の食用部分＊２ 
 

0.02 
  

豚の食用部分＊３ 0.025 0.03 
  

その他の陸棲哺乳類に属する動物の食用部分 
 

0.001 
  

乳 0.001 0.001 
 

0.001 

鶏の筋肉 
 

0.001 
  

その他の家きん＊４の筋肉 
 

0.001 
  

鶏の脂肪 
 

0.001 
  

その他の家きんの脂肪 
 

0.001 
  

鶏の肝臓 
 

0.001 
  

その他の家きんの肝臓 
 

0.001 
  

鶏の腎臓 
 

0.001 
  

その他の家きんの腎臓 
 

0.001 
  

鶏の食用部分 
 

0.001 
  

その他の家きんの食用部分 
 

0.001 
  

鶏の卵 
 

0.001 
  

その他の家きんの卵 
 

0.001 
  

魚介類（さけ目魚類に限る。） 
 

0.001 
  

魚介類（うなぎ目魚類に限る。） 
 

0.001 
  

魚介類（すずき目魚類に限る。） 
 

0.001 
  

魚介類（その他の魚類＊５に限る。） 
 

0.001 
  

魚介類（貝類に限る。） 
 

0.001 
  

魚介類（甲殻類に限る。） 
 

0.001 
  

その他の魚介類＊６ 
 

0.001 
  

はちみつ 
 

0.001 
  

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、網をつけて示した。 

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

＊2: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。 

＊3: 豚の食用部分については、肝臓又は腎臓の値を参照した。 

＊4: その他の家きんとは、食用に供される部分のうち、鶏以外のものをいう。 

＊5: その他の魚類とは、魚類のうち、さけ目魚類、うなぎ目魚類及びすずき目魚類以外のものをいう。 

＊6その他の魚介類とは、魚介類のうち、魚類、貝類及び甲殻類以外のものをいう。 



 

（別紙２） 

 

カラゾロールの推定摂取量（単位：μg/人/日） 

食品名 
基準値案 

（ppm） 

国民平均 

TMDI 

幼小児 

（1～6歳） 

TMDI 

妊婦 

TMDI 

高齢者＊5 

（65歳以上） 

TMDI 

牛の筋肉 0.005 
0.1＊2 0.0＊2 0.1＊2 0.1＊2 

牛の脂肪 0.005 

豚の筋肉 0.005 
0.2＊2 0.1＊2 0.2＊2 0.2＊2 

豚の脂肪 0.005 

豚の肝臓 0.025 0.0 0.0 0.0＊4 0.0 

豚の腎臓 0.025 0.0 0＊3 0.0＊4 0.0 

豚の食用部分＊1 0.025 0.0 0.0 0.0＊4 0.0 

乳 0.001 0.1 0.2 0.2 0.1 

計 0.4 0.4 0.5 0.4 

ADI 比（％） 8.2 23.2 8.9 8.0 

TMDI：理論最大１日摂取量（Theoretical Maximum Daily Intake） 

＊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う。 

＊2：筋肉（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とした。 
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