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1DENTITY  

Chemicalnames  1nternationaIUrlionPureandAppliedChemisttY（lUPAC）name：  
6－（4－dimethylamino－3－hydl－OXy－6－methyl，tetrahydropyran－2－yl）oxy－14－ethyI－  
7，12，13－trihydroxy－4－（5－hydroxy－4－methoxy－4，6」dimethyトtetrahydropyran－2－  
yl）oxy－3，5，7，9，‖，13－hexamethyl－1－OXaCyClotetradecane－2，10－dione）  

C．A．S．number  l14－07－8   

Synonymsandabbreviations  

Mixtureofmacrolideantibiotics，themaincomponent（erythl－OmyCirlA）being  
（3R，4S，5S，6R，7R，9R，11R，12R，13S，14R）－4－［（2，6－dideoxy－3－C－methyI－3－  
OTmethyl－α－L－ribo－hexopyranosyl）oxy］－14－ethyl－7，12，13－trihydroxy－  
3，5，7，9，11，13－hexamethyl－6－［3，4，6－trideoxy－3dimethy］amino－β－D－りノloL  
hexopyranosyl）－OXy】oxacycIotetradecane－2，10－dione   

Structural formula See next page. 

Mo）ecu］arformula C37H67NO13  
Molecu）arweight ErythromycinA：Mz＝734；EtYthromycinB＝Mz＝718；  

ErythromycinCニMz＝720  

0THERINFORMATIONONII）ENTTTYANDPROPERTIES   

Appearanee  WhiteorslightJyyellowpowderorcolorlessorslightlyye‖owcrystaIs   

Degreeofpurity ErythromycinB≦5・0％  
ErythromycinC≦5．0％  

Anyimpurity≦3．0％  
Sumofimpurities≦7．0％   

Qualitativecompositionofimpurities  
N－demethyトerythromycinA，anhydroerythromycinA，erythromycinAenoJ  
ether，PSeudoerythromycinAenolether，erythromycinE，erythromycinF・   

Descriptionofphysicalproperties  
SlightlyhygroscopIC，Slightlysolubleinwaterbutlesssolubleathigher  
temperatureS，什eelysolubleinalcohol，SOlubleinmethanoL，SenSitiveto  
light・   



Threeerythromyc）nSareprOducedduringfbrmentation．ErythromycinAandBcontainthesamesugar  
moieties，desoxamine and cJadinose（3－0－methylmycarose）．They difftrin position120fthe  
aglycone，erytrOnOlide，A havingahydroxylgroup．Erythromycin C contains desoxamine and the  
Sameaglyconepresentin A，butdifftrsby thepresenceofmycaroseinsteadofcladinose（Merck  
Index）．TheprincipalproductiserythromycinAwithsmallproportionsofBandC・  

INTRODUCTION   

ErythromyclnWaS且rstreviewedbytheCommitteein1968．NoADIwasestablishedbutacceptable  
Ievelsofresiduesweredefinedinmi1k（0－0．04mg／m）），meatand eggs（0－0．3mg／kg）（FAO／WHO，  
1969）．   

Pharmacokinetic and metabolic studiesin experimentalanima）s，target animals and humans were  
evaluated，includingorlglnalstudiesincalvesandchickenandthreenewnonradiolabe11edresidue  
depletionstudiesinchickens，tWOinlayinghensandoneinturkeysandthedescnptlOnandva）idation  
Oftheanalyticalmethodsused．   

Condition50fuse  

General   

Erythromycln，amaCrOlideantibioticisefftctiveinvilroagainstルかc甲J∬ma，GrampositiveCoci，  
Neisseria，SOmeStrainsofHaemqphi［us，Con／nebacterium，Listeria，Pasteure］［amuEoci血，Brucel［a，  
and77・甲OnemeS．Proteus，PseudomonasandEColiarerelativelyresistanttothedrug・Inveterinary  
medicine，thiscompoundisusedforthetreatmentofclinicaIandsubclinicalmastitisinlactatlngCOWS，  
fbrthetreatmentofinfectiousdiseasesduetoerythromycinsetlSitivebacteria（Cattle，Sheep，Swine，  
poultry）andforthetreatmentofchronicdiseasesduetomycoplasmainpoultry（EMEA，2000）・In  
Europe，forbroiIerchickens andlayinghens，themosto免enrecommended dose（aserythromycin  
base）is20mgn（g／day．UsesanddoserangesarepresentedinTabIel．  
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TabIel：FormuJationanddoserangesoferythromycin  

Fomulation   Country   Dosage   
Erythromycinthiocyanate   Belgium   20mg／kg／dayfbr5days   

Oralpowder   France   

5gper100g   Gemany  
Netherlands  20mg／kg／dayfbr5to7days  

Intemational  5goferythromyclnin1001iterofdrinking  
zone＊   Waterfbr3to5days   

Erythromycinthiocyanate   Greece   Curativetreatment：   

Oralpowder  2－4gofproduct／1iterofdrinkingwater   
5．1gperIOOg  Preventivetreatment：  

1－2gofproduct／1iterofdrinkingwater   

Erythromycinthiocyanate   France   20mg／kg／dayfor3days  

Oralpowder  Algeria   10goferythromycln／1001iterofdrinking   
10gperlOOg  Waterfbr3to6days   

Erythromycinthiocyanate  Irelandand  25．5mg／kg／day   
Oral powder UnitedKingdom  払rlto5days   

16．5gperlOOg  
Erythromycinthiocyanate   France   20mg／kg／dayfor3days  

Oral powder Greece   50mg／kg／dayfor3days  

20gperlOOg  Spain   130mgerythromycln／）iterofdrinkingwater  

OrO．65gerythromycin／literofwater  
ForCRD：treatmentfor5days．  
Forinftctiouscorizaandsinusitis：  

treatment for 7 days 
International  20goferythromyclnin2001iter  

zone＊   （prevention）orlOOliter（treatment）of  

drinkingwaterfbr3to5days  
International  5goferythromyclnPerliterofdrinking  

zone＊   Waterforlto5days   

ErythromycinPhosphate   lrelandand  25．5mg／kg／dayforlto5days   
Oral powder UnitedKingdom   

29．6gperlOOg  
＊CountriesotherthantheEuropeanUnionandUnitedStates  

PHARMACOK）NETICANI）METABOLICSTUDTES   

Absorption   

Erythromycin baseis destroyed by gastric acid，eXCePtifadministeredwith a protective enteric  
COatlng．Acidic media degrades erythromycln rapidly to fbrm derivateswithlittle antimicrobial  
activity．Erythromycin stearateis more stable，howeverin vitro studies have demonstrated that  
Prythromycin stearate dissoIvesin gastric acid，retains only2％antibiotic activityandis rapidly  

destroyed（DiSanto and Chodos，1981；Peritiet al，，1989；Martindale，1989）．The major site of  
absorptlOninrat，dogsandhumansisthesmallintestine．Erythromyclnisonlyslightlyabsorbedfrom  
thestomach．Inman，absorptionoccursmainlyintheduodenum（Andersonetal．，1959；Huber，1977）．   

Humans   

In humans，erythromyclnis rather slowly absorbed after oraladministration．Peak serum  
COnCentrationsoccurlto6．3hours a魚erdosingandvary魚■Om O．1to4．8pg／ml，dependingonthe  

fomlulation，andthecoatlngOferythromyclnadministered．Theoralabsorpt10nislessthan50％and  
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erythromycinisdegradedbygastricacid．Itisabsorbedinthesmal］intestineaserythromycinbase  
（DiSantoandChodos，1981；GriffithandBlack，1970；Burrows，1980）．   

Theoralbioavailabilityofunprotectederythromycinbaseandsalbislessthan50％ofthedose．Food  
reducestheabsorptionoferythromycin（GriffithandB）ack，1970；Bumws，1980）．Wi】sonandVan  
Boxtel（1978）observedthaterythromycinpropionateandstearatewerebetterabsorbedbeforerather  
thana氏erbreakfast．  

Laboratorvanima）s   

In）aboratoryanimals，eけthromycinisrathers】owlyabsorbeda氏eroraladministrationin）aboratory  
animals（except rats）．Oraladministration ofpropionylerythromycin（25m釘kg）in rats did not  
PrOducehighpeakserumCOnCentrations（＜0．1匹m／ml）．However，themaximumserumCOnCentration  
WaS reaChed rapidIy（1hour a銃er administration）．At the end of six hours fbllowing oral  

administration，Onlyatraceofantibioticactivitywasfoundinratserum（Andersonetal．，1959）．   

Calves   

In calves，2hours aftera slng】eintramusculartreatment of5mgerythromycirJkg b．w．，the mean  
highestc？nCentrationinplasヮa（0・652pg／ml）wasreached・Twelvehoursaftertreatment，the  

COnCentrat10nOferythromycinlnSerumWaSaboutO．22pg／ml，Afterrepeatedintramusculartreatments  
Of5mgerythromycin＾gbw／dayfor5days，nOaCCumu］ationphenomenonwasobserved（ReportPK  
5251佗－00）．   

Chickens   

Inchickens，30minutesafterthebeginningofarepeatedadministrationoferythromycinviadrinking  
Wateratadoseof25，000IU／kgb．wJdayfor3days（approximately27m釘kgb．w．），theaverageserum  
levelsrangedfromO・11toO・22pg／ml・ARerthelastadministration，Serumlevelsdeclinedto  

approxlmatelyO．04pg／ml（ReportPK8400／E－00），   

Distribution   

PJ那椚αクrOJei〝∂i〝dJ智  

Inhumans，erythromCinishighlyboundtoplasmaproteins・Theextentofproteinbindingis＞74％in  
Vitro and＞90％invtvo（Wilsonand VanBoxtel，1978）．Erythromycin undergoes arelativelylow  

extentofbindingtobovineserumprOteins（37－43％）（BaggotandGingerich，1976）・   

〟混pr（フJef〝鋸〃d〝g   

Studiesshowthatantibioticsareboundonlytoaminorextenttomilkproteins．However，theunbound  
fractionoferythromycinmaybedecreasedbecauseitmaybeboundtomi1kcasein．Erythromycinis  
Q5％boundtodryuddersecretionandtodryuddertissuehomogenates（Ziv，1980）．   

ぶヲr〟mねveJ∫   

According to Wilsonand Van Boxtel（1978），doselevels of250mg oferythromycinbase or  

erythromycinstearateinadults producesimiIar peakserum COnCentrations（0．4pg／ml）within2－4  
hoursa氏eroraladministration．Incattle，afterintramuscularadministrationoferythromycinincattle，  
peak serum COnCentrations are maintainedforseveralhoursandthen declineslowly・The12－hour  

levelsareabout25％ofpeakconcentration（Burrows，1980）．  

1■ 1一   
■  



The elimination half－1ife（Tv，）oferythromycinfbllowingintravenousirLiectionofasingle dosein  
difftrentspeciesisshowninTab】e2．   

Table2：EliminationhaIfllifeoferythromycinlollowingintravenousinjeetion  

Species   Dose   Tシ；   Reftrences   

Cow   12．5mg／kg  3．1（；土0．44hours  BaggotandGingerich，1976   

Dog  lhour   Bu汀OWS，1980   

Man   100mg  l．02士0．17hours  WilsonandVanBoxtel，1978   

m∫〟ed∫／rf占〃′わ〝   

AnimaIstudiesindicatethaterythromyciniswe11distributedinthebodyandtissuelevels（e．g．Iiver，  
SPleen，kidneys，andlungs）aregenera11yhigherthanserumlevelsandpersistlonger（WilsonandVan  
Boxtel，1978）．   

Humans   

Inhumans，erythromyclnisdistributedtovarioustissuesandnuids．AboutlO％oferythromyclnis  
estimatedtocrpsstheplacentaandfttalbloodleveIsarenohigherthan10％（usuallycloserto2％）of  
those presentln nOrmalcirculation．An estimated O．1％ofadaily dose appearsin breast miIkin  
pregnantwomen（WilsonandVanBoxtel，1978）．   

塾些   

InratsglVenlOOmgerythromycinbaseperkgbwora11y，erythromyclnisconcentratedintheliver，  
Sub maxi11ary glands，SPleen，adrenals，lungs and kidneys two hours after administration．Large  
amountsarealsofoundinthethymus，Skin，muSCle，reprOductiveorgansandheart（Leeetal．，1953），  

TwentyhoursaReranintravenoustreatmentoflOmgerythromycin（N－methyト14c－erythromycin，8  
PCi）torats，about37－43％oftheadministereddoseisrecoveredintheintestinaltractplusftces，27．2  
－36．1％inthe urine，and21－29％intheexpired air．Itis rapidly metabolizedintheliver，mainly  
through ademethylationprocess，andexcretedinthe biIeasdes－N－methyl－erythromycin，them句Or  
metabolite，PreSentOnlyinthebileandintheintestinalcontentsofrats．TheisotopICmethylgrouplS  
eliminatedintheexpiredairasCO2（Leeetal－，1953）   

Cattle   

Afterintravenousadministration，erythromyclniswidelydistributedincows，Theapparentvolumeof  
distribution（Vd）isO・81iter／kg・Tissuecopcentrationsarehigherthanserumconcentrationsand  

erythromycinconcentrationsinmilkoflactatlnCWS（thedose魚■aCtionrecoveredinmilkis3・8％・At  
6hours，theperCentOfthedoseoferythromyclnlnthecentralandtissuecompartmentswere6and  
19％，reSpeCtively，with75％ofthe doseeliminated（Wilson and Van BoxteI，1978；Ziv，1980a）・  
Comparedtoadultcows，alargerapparentvolumeofdistributionandahigherbodyclearancerate  
Weredeterminedincalves（Burrows，1980）．   

Inlactatlng COWS，erythromycln WaS We11distributedin the body and mean erythromycln  
CnCentrationsinrenalcortex， 

． 

Observedintheliver（NouwsandZiv，1979）．   

Five hours afterintramuscular administration oferythromycinanhydrate（8．3mg／kg bw）in cows，  
renal，muSCleandliverconcentrationswereO．11toO．92I⊥g／g，Withthehighestvaluesintheliver．Ata  
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doseof9mg／kg，COnCentrationswerelessthanO．03toO．06pg／g；67hoursaRerintramuscuJarirtjection  
Oferythromycinbase，therenaJcortexconcentrationwasO．1トIg／gfo1lowingadoseof17．5mg／kg  
（NouwsandZiv，1979）．   

Metabolism   

ThemetaboIismoferythromycinhasbeenstudiedindifftrentanimalspeciesandinhumans．（Leeet  
al，1956a；Leeetal，1956b；WilsonandVanBoxtel，1978；Pineauetel．，1990；Tsubakiandlchikawa，  
1985）．Thesestudiesshowthaterythromycinisrapidlymetabolizedintheliver，mainlythroughanN－  
demethylation processin both rats and dogs andin thelivermicrosomalsystem of rabbits．  
CollectiveIy，thesestudiesstronglysuggestthatthemetaboIismoferythromycinbyN－demethylation  
OCCurSin a＝species tested・Des－N－methyl－erythromyclnis the m年】Or metabolite and the only  
microbiologically active metabolite of erythromycin．However，the antimicrobia】activityis  
PreSumably］owandtheonlyformoferythromycinknowntobeactiveinvivoisthe丘eebase．Itis  
excretedinthebiIeandeliminatedthroughthefheces．OnlyerythromyclnWaSfbundintheliverand  
theabsenceofdes－N－methyl－erythromyclnindicatesthatitisexcretedinthebileimmediateIyaRer  
erythromycindemethylation．Itisabsorbedfromtheintestinaltractbuttheveryminuteamountofdes－  
N－methyl－erythromyctnavaiIabIeinthebodymayexplainitsabsencefromurine．   

ThehepaticcytochromeP－450isozymesthatcataJyseerythromycindemethylationinratarehighly  
Simi1artotheformoflivercytochromeP－450presentinrabbit，hamster，gerbilandmouseandthis  
mayalsoextendtohumanssincehumanlivercontainsaproteinequlValenttotheratcytochromeP－  
450．Similarly，ahighdegreeofsimi1aritywasfoundbetweentheovinecytochromeP－450invoIvedin  
N－demethylationoferythromyclnandtheformisolatedinrabbits，ThissuggeststhatanequLValent  
fbrm oftheselivercytochrome P－450isozymes，withsimilarcatalytlC aCtivities，is presentinthe  
SPeCiestested．IncattleaformofcytochromeP－450isozymeexhibitingahighcatalyticactivityforN－  
demethylation wasfound；thisactivitywas notmeasured fbrerythromycin butforothersubstrates  
havingaN－methylgroupstructure．   

Excretion  

尺e〃αJeズCrgJfo〃   

Inhumans，theportionofanerythromycindoseexcretedintheurinevaries丘omO．02to20％andthe  
eliminationhalトIivemaybeprolongedinrenaldisease．However，eXCeptCOmPleterena］failure，renal  
impairment has only a minorimpact on the pharTnaCOkinetics oferythromycin（Wilson and Van  
Boxtel，197g）．   

UrinaryexcretionoferythromycmaccountsforapproximatelylO％ofanadministeredoralorlMdose  
（Burrows，1980）．Twentyhoursafteradministrationofisotopicerythromycininrats，27to36％ofthe  
radioactivitywasrecoveredintheurine（Leeeta）．，1956a）．   

fbgcαJ助creJわ〃   

Inhumans，15％ofanadministereddosewasexcretedinthebile（GrimthandBlack，1970）．   

Inrats，erythromyclnanditsmetabolitesareexcretedmainlybywayofbile，butinpart，alsobydirect  
P警Sa苧ethroughtheintestinalwa”（BaggotandGingerich，1976）・Twohoursfo1lowingintravenous  

lrリeCtlOnOfisotopic 
． 

recoveredintheintestinaltractplusfaeces（Leeetal．1956a）．Anenterohepaticrecirculationmayalso  
COntributetothehighconcentrationsoferythromycininfhecalsamples（Krobothetal．，1982）．  

「’‾‾‾ナー  ー■■ ∵ヽL コ   



Pharmacokinetiestudiesinea】vesandpouLtry   

Calves   

A1988study（ReportPK5251佗－00）wasperfbrmedincalvestodetermine：   
● ThepharmCOkineticsandbioavailabilityoferythrocin（erythromycinthiocyanate）irjectabIe  

fbllowtngslngleandmultipleIMadministrations   
・ PulmonarylevelsafteraslnglelMadministrationoferythromycln   
・ ResiduesoferythromyclnintissuesaftermultipleIMadministrationofirtjectableerythrocin  

Erythromycin concentrations were assayed by a microbiological method on agar medium using 
MicrococcusLuteusasthesensitiveorganism（LOD：0．02IU／mlinserum；0．16IU／gina11tissues）．   

EtYthromycln WaS administered as aslngleintravenouslrUeCtion to nvecalves at a dose of5mg  
erythromycinactivity／kg．Thestudydemonstratedalargeapparentvolumeofdistribution（Vdarea，Or  
Vdβ1．951／kg），aShortmeanresidencetime（MRT2．36h）andanefficientabilityoftheorganismto  
eOethedrug（ClO・771／kg／h）・AsasecondePerimentinthesameassay，aSingleintramuscular  
lrリeCtlOn Of a dose of5mg erythromycln aCtlVity／kg was administered to seven calves・Good  
bioavai）abilitywasobserved（F95％），Comparedtotheintravenousroute，theeliminationhalflliftand  
VOlumeofdistributionwasapparentlylnCreaSed．This could be relatedtoaslow－rateOfabsorptlOn  
fromtheirtiectionsite．   

Inanotherstudy，threecatvesreceivednveconsecutiveintramuscularlrUeCtionsintheneckorgluteal  
muscIeatadoseof5mg／kgat24－hintervals．Noaccumulationwasobserved．Thepeakconcentrations  
Observedaftereach両ectionweresimilartotheCm。XValuesobtaineda允eraslngleirtjection．   

In athird study，ten Calvesreceivedaslngleintramuscu】arll刃eCtionintheneckorintothegluteal  
musclealternativelyatadoseof5mg／kgerythromycinduring斤vedays・Druglevelsinlungswere  
alwayshigherthaninserum．Thesedataareconsistentwiththewell－knownhighertissuethanserum  

COnCentrationsoferythromycln．   

Inthefburthstudy，tenCalvesreceivedaslngleintramuscularlrtJeCtionintheneckorintothegluteal  
musclealternativelyatadoseof5mg／kgerythromycinduring石vedays．Liver，kidney，muSClenon－  
11t）eCtionsites，thelastthreeiruectionsitesandfattissueswerecollectedatdifftrentwithdrawaItimes  
afterthelastlrリeCtion．FivedaysaftertheIastlrUeCtion，thetissueswere什eeofantibiotic residues  
exceptsomelqeCtionsites．Sevendaysaftertheendofthetreatment，al1tissues，1nCludinglrリeCtion  
Siteswerenegative．Onecalfslaughteredtendaysa魚erthelastlqeCtionconf汀medtheseresults．   

PoultⅣ   

Astudy（ReportPK8400／E－00）wasperfbrmedinpoultrytodetermine＝   
l・Pulmonary and bloodlevels oferythromycin a魚er a drinking water medicationfor three  

COnSeCutivedays   
・ Residues oferythromyclnin chicken tissues a氏er administration by oralroutein drinking  

Waterfbrthreeconsecutivedays   
・ Residues oferythromyc］nin whole hen eggs a魚er a drinking water medicationfor seven  

COnSeCutivedays   

Inthefirststudy，168adultbroilerswereglVenerythromycinthiocyanateintheirdrinkingwaterfor3  
COnSeCutive days．The treated water was changed every day but the water consumpt10n during  
treatmentwasnotmeasured．AssumlngthatthewaterconsumptlOnWaSSimi1arduringthetreatment  
periodandbeforetreatment，WherewaterconsumptlOnWaS235ml／chickenonaverage，thedosecouId  
beestimatedtobe25mg／kg／day．Bloodandlungsamples（2－10birds／samplingtime）werecollected  
beforethe頁rstadministrationandat：   

・ 30min，1h，2h，3h，4h，6h，8h，9hand24hondayland20fmedication  
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・ 30min，2h，3h，4h，6h，8h，9hand24honday30fmedication   
・ 3h，4h，6h．8h，9hand12haRertheendofmedication   

The microbiologICalmethod usingル弟crococcus Luleus as the sensitive organism was used to  
determinebloodandlunglevels（LOD：0．02IU／m）ofserum；0．2IU／gtissue）．Simi1arbutlowserum  
ValueWerenOtedduringthewholetreatmentperiod（0・03－0・2IU／ml，OnaVeage），althoughlarge  
VariatlOnS Were Observed between broilers，POSSibly due to di飴renceslnindividualwater  
COnSumption．Higherpulmonary（0．5－11U／g）thanserumlevelswereobservedduringthethreedays  
treatment，withmaximumlevelsoccurring4－12hoursa氏ereachchangingofmedicatedwaterandan  
elimination time ofeight hours．In samples collected12hours aRer the end ofthe medication，  
pulmonarylevelswerebelowtheJimitofdetection．   

Inthesecondstudy，15adultbroilersreceivedonedoseoferythromycinthiocyanateestimatedtobe  
25mg／kg／daybytheoralrouteintheirdrinkingwaterfbr3consecutivedayswiththetreatedwater  
Changedevery24hours．At3，5，7andlO daysaftertheendofthetreatment，thechickenswere  
Slaughteredandliver，muSCle，fatandskintissueswerecollected．ThemicrobiologlCalmethodnoted  
abovewasused（LOD：0．2IU／gtissue）．InalIcasestheamountsoferythromycininchickentissues  
Werebelowthedetectionlimits3daysaAertheendofthetreatment．   

In the third study，40laylng hens received the same treatment as the broilersin the previous  
experimentfbrsevenconsecutivedays．Fiveeggswerecollectedat3，5and7daysduringtreatment．  
Erythromycinwasdeterminedinthewholeeggwiththemicrobiologicalmethod（LOD：0．06pg／ml  
Wholeegg）．ConcentrationlevelsofthedrugWerebelowthedetectionIimitssixdaysaRertheendof  
thetreatment．．  

RESIDUEDEPLET10NSTUDIESINTARGETANIMALSANDINHENS，EGGS   

Noradiolabelledstudy wasperformed，Thefo11owlngneWOr】glnaIresidue depletionstudieswith  
unlabellederythromyclnWereperformedinpoultry：   

TabJe3：ResiduesdepIetionstudieswitherythromycinintargetanimaIsandeggs  

Species   Dose   Studynumber   
Chicken  20mg／kg／day   膵Kノ5814／9812  

for 3 days MPKノErythromycinJ9957  

20mg／kg／day  MpK／5g14／030l  

br8days  
50mg／kg／day  MPKノ210Hl／0148   

br3days  
Laying  20mg／kg／day   MPK／5814／990g   

hens   br3days   MPKmrythromycin／996l  
20mg／kg／day  MpKノ5814／0417   

br7days  
Turkey  20mg／kg／day  MpK／5814／0225   

払r3days  

ThemaximulreCOmmendedtherapeuticdoseis20／mg／kg／day・Therouteofadministration，thedose  
andthespecleSarethoseintendedfortherapeuticuse．Thesestudieswereperformedinaccordance  
with GLP and the EuropeanCommunity guidelines87／18佗EC and88／320偲EC，including a11  
Supplementspublisheduptothedayofthecorrespondingstudystart．   



ResidueI）epIetionStudiesinChicken  

・Chickens treated fbr three consecutive days at the maximum recommended dose  
（MPKノ5814／9812andMPK／Erythromycin／9957）   

Aresiduestudywasperfbrmedinordertoassessthedepletionoferythromycinanditsmetabolites（N－  
desmethylerythromycinA）inedibletissuesofbroilerchickensa魚errepeatedadministration．Thetest  
PrOductwaserythromycinthiocyanate20％ora）powder．Thirtysixchickens（18malesand18ftmales  
Plus6extrabirdstoreplaceanythatmightbecomeillandnotmeetlngtheinclusioncriteriawere  

Selectedfbrthe7dayacclimatizationperiod）weretreatedbyoraladministrationof20mg／kg／dayof  
erythromycinfor3consecutivedays－A）lbirdsbelongedtothesamestrain，TR551，andwerehealthy  
When they received the treatment・For the entire duration ofthe study，the experimentalbroiler  
Chickens werein premises attemperature and hygrometry ranging育om16－200C and46－76％，  

respectively・AnimalswerekeptinindividuaIcagesandallanimalswereexposedtoanalternatlng  
CyCIe ofi11umination（12hours oflightfo1lowed by12hours ofdarkness）．Animals received an  
individualdailyrationofmaize，SOya，Sunflowerandwheatsupplementedwithvegetablesandhadftee  
accesstowater・TheyweighedO・9j＝0・lkgatthebeginnlngOfthetreatment．SixanimaJspersampling  
timewereslaughteredatlday，2days，3days，4daysand5daysaftertheendoftreatment．Individual  

edibletissuescollectedfromanimalswere＝100gofpectoralmuscle，100gofliver，100gsampleof  
kidneysandlOOgoffatandskininnaturalproportions，  

AspeCificHPLCmethodcoupledtoamassspectrometerdetectionsystem（LC／MS／MS）wassedto  
determine erythromycin A，B and C and NTdesmethyl－erythromycin－Ain chicken tlSSueS．  

Antimicrobialactivitywasmeasuredbyamicrobiologicalplateassqy．ErythromycinBandCwerenot  
detectedin a＝samples，therefbre onIy erythromycin A and N－desmethyI－erythromycinrA were  
reported．MeanconcentrationsoferythromycinAmeasuredbybothmethodswerebelowtheLODor  
theLOQfbralltissuesatl，2，3，4and5daysaftertheendofthetreatment（LOQ：100Llg／gfbrall  
edibletissuesandforbothmethods；LODsfortheLC／MS／MSmethodwere‥25LLg／kgfbrkidney，30  
LLg／kgfbrliver，3Llg／kgformuscleand5ドg／kgforskin十fat；theLODforthemicrobiologicalmethod  
WaS50トLg／kgforalltissues）．MeanconcentrationsofN－desmethyI－erythromycinAarepresentedin  
thefbIlowlngtable．   

Table4：Mean concentrations of N－desmethyl－erythromycin Ain edible tissues of broiIer  
ehickensreceivjng20mg耽g／dayfor3days  

Slaughter   Muscle  Fat／skin  Liver  Kidney   
timea允er  仙釘kg）  （ド釘kg）  （p釘kg）  （匹釘kg）  

theendof  
treatment  

1day   ＜LOD  ＜LOD  ＜LOO  ＜LOD  ＜LOD  ＜LOD  ＜LOD  ＜LOD   

2days  ＜LOD  ＜LOD  ＜LOD  ＜LOD   282＊  くLOD  ＜LOD  ＜LOD   

3days  ＜LOD  ＜LOD  ＜LOD  ＜LOD   163＊  ＜LOD  ＜LOD  ＜LOD   

Note：＊onevalue   

ResultsalsoshowthatonlysmallconcentrationsofN－desmethyl－erythromycinAweremeasuredby  
HPLCin1iverupto3daysinonlytwoindividuaIsamplesaRertheendofthetreatment．Fordays4  
and5，COnCentrationsofthemetabolitewereundertheLOD．Becausethedepletionrateoftheresidue  

WaS Very raPidin alledible tissues，it was not possible to provide any correlation between both  
methodsinbroilerchickens．   

Fo1lowIngtheselectionofErythromycinAastheresiduemarkerinedibletissuesofbroilerchickens，  
thefo1lowlngadditionalresiduedepletionstudieswereperformedinthebroiIerchickenswithdifftrent  
doses．  
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・Chickens treated for eight consecutive days at the maximum recommended dose  

（MPKノ5814／0301）   

Thirtysixbroilerchickens（18malesand18ftmalesplus6extrabirdstoreplaceanythatmight  
becomeillandnotmeettheinclusioncriteria）wereselectedfortheaccIimatizationperiod（10days）  
beforethebeginnlngOfthetreatment・Theanimalshadanapproximateageof8weeksatstartof  
treatment and ameanWeightof1794g（1423－2154g）・They were ftd ad［ibitumwithapelleted  
COnCentraterationandhadfreeaccesstowater・Chickensweretreatedbyoraladministrationof20％  
erythromycinAthiocyanateviadrinkingwaterat20mg／kg／dayoferythromycinfor8consecutive  
days・Sixanima）spersamplingtimewereslaughteredat12hours，1，2，3and4daysaRerthelast  
administration・lndividuaJedibletissueswerecollectedfrom anima）sasfo1Zows‥400gsampleof  
breast／1egmuscle，entire）iver，bothkidneysand200gsampleoffatandskininnaturalproportions・   

TheconcentrationsofresiduesinedibletissuewereanalyzedwiththesameLC／MS／MSva】idated  

methodastheabovereportedstudy・MeanconcentrationsoferythromycinAwerebelowtheLODor  
theLOQforalltissuesat12hourヲ，1，2，3，and4aftertheendofthetreatment・Thestudy  

demonstratedthat，Whateverthedurat10nOfadministration，the20mg／kgb・W・doseoferythromycin，  
1eadstoconcentrationsofresiduesinedibletissuesbelowthelimitofquant捕cation．  

● Chickens treated for five consecutive days at two and one－half times the maximum  
recommendeddose（MアK／210Hl／0148）   

Atotalof36broilerchickens（18malesand18ftmalesplus6extrabirdstoreplaceanymightbecome  
illandnotmeettheinclusioncriteria）wereselectedfortheacclimatizationperiod（10days）beforethe  
beginnlngOfthetreatment・Thestudywasperfbrmedwithadoseof50mg／kgbodyweight．Thetest  
productwasapowdercontaining5・5％erythromycinthiocyanate・Theanimalshadanapproximateage  
Of6weeksatstartoftreatmentandaweighed800－1000g．Theywereftdad［ibitumwithacommercial  
ftedandhadfreeaccesstowater・Chickensweretreatedbyoraladministrationviadrinkingwaterfor  
丘veconsecutivedays・SixanimalspersamplingtlmeWereSlaughteredat6h，］Oh，24h，2，5and7days  
afiertheendoftreatment・Individualedibletissuesco11ected丘omanimalswere：200gofmuscle，  
entireIiver，bothkidneysand40goffatandskininnaturalproportions・ErythromycinAwasassayed  
WiththesamevalidatedLC／MS／MSmethodasinthetwopreviousstudies・Theresultsarepresentedin  
Table5．   

Table5：Mean concentrations ofErythromycin Ain edibIetissues ofchickens treatedwith  
50mgn｛g／dayfbr5days  

Sampling time after Muscle   Fa〟skin   Liver   Kidney   

theendoftreatment  （一打kg）   仙釘kg）   仙釘kg）   仙釘kg）   

（hours）  

6   133土16   131土35   3220土2080   308土170   

10   ＜LOO   ＜LO（）   17（；0士2840   185土79   

24   ＜LOD   ＜LOO   631士393   ＜LOD   

Note：＜LOQ：belowthequant浦cationlimit（100Llg／gforalledibletissues）i  
＜LOD：belowthedetectionlimit（25p釘kgforkidney，30ドg／kgforliver，3匹g／kgfbrmuscleand5pg  

／kgforskin＋fat）．   

Concentrations oferythromycln Were meaSurablein alltissues at six hours afterthe end ofthe  
treatmentbutonlyinliverandkidneyattenhoursaRertheendofthetreatment（theconcentrationsin  
muscleandfat／skinwerelessthantheLOQ）・ResiduesatonedayaRertheendoftreatmentwereonly  
fbundinliver；COnCentrationsipothertissueswerebelowtheLODorLOQ・Atday20rfurthertimes  
POSt－treatment，COn9entrationslna11tissueswerebelowtheLOQortheLOD・Thestudydemonstrates  

thattheadministratlOnOfdoseshigherthantherecommendedduringconsecutivedaysdoesnotresult  
inaccumulationofresidues．  
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ResidueDepletionStudiesinLayingHer．s  

・Laying hens treated fbr three consecutive days at the maximum recommended dose  
（MPK／5814／9908andMPK／erythromycin／9961）   

Aresiduestudywasperformedineggsn－Omlayinghensthatreceivedarepeatedadministrationfbr  
threedays，Atotalof401ayinghenswereseIectedfortheacclimatizationperiod（14days）befbrethe  
beginmngofthetreatment，30weresetected fbrtreatmentaccordingtoindividua）eggproduction・  
Fromthese，251ayinghenswereselectedforsampling，keeping5animalstoreplaceanythatmight  
♭ecomeill．Allbirdsbelongedtothesamestrainandwerehealthywhentheyreceivedthetreatment；  
noanimalhadreceivedanytreatmenttendaysbeforethebeginnlngOfthestudy・The）ayinghenswere  
treatedbyoraladministrationof20mg／kg／dayoferythromycinthiocyanate20％oralpowder・The  
layinghensweighed2．1士0．2kgandwereapproximately8monthsatthebeginnlngOfthetreatment・  
Theywereftdad／ibitumwithacommercialftedandhadfreeaccesstowater・Al1eggsproducedwere  
collecteddailyduringthetreatmentandtendaysa氏ertheendofthetreatment・Theproductionranged  
丘om19－26eggsperdayand13－17eggsperlayinghenoverthe16－dayexperimentaIperiod・ControI  
SampleswerecollectedthreedaysbeforethebeginnlngOfthetreatmentperiod・Thetotalantirnicrobial  
activityofresidueswasalsodeterminedwiththemicrobiologicalplateassay・Testsampleswerea  
mixtureofalbumenandyolkofeacheggateachtimepoint．OnlyErythromycinAandN－desmethyト  
erythromycin－Aweredetected．Resu）tsarereportedinthefbllowlngtable・   

Tab）e6：Mean concentrationsoferythromyein Aand N－desmethyI－erythromycin Ain eggs of  
layinghenstreatedwith20mg几g／dayfor3days  

Samplingtlme   Meanconcentration  Mean   RatioHPLC／   RatioHPLC／  

erythromycinA   concentrationN－  microbiologlCal  microbiologlCal  
付釘kg）  desmethylT   methodfbr   methodfor  

erythromycinA   desmethyl－  
仙かkg）   erythromycinA  

HPLC   Micro  

Beginning of 

treatment  

DayO   109士nc  194土nc   ＜LOD   0．56  

Dayl   7g土12  158土76   ＜LOD   0．46   

Day2   83土24  198士76   ＜LOD   0．33   

Endoftreatment  

1dayposttreatment   57士6  221土SO   97士nc   0．23   

2dayposttreatment   71主6  207土59   120土nc   0．25   0．76  

3dayposttreatment  54士nc  118土2l   69土nc   

4dayposttreatment  ＜LOq  ＜LOD   64土nc   

5dayposttreatment  ＜LOO   ＜LOD   ＜LOD   

Mean  0．33   0．76   

Note：＜LOD：belowthelimitofdetection（0．92トLg／kgfortheHPLC methodand50Llg／kgfbrthe  
microbiologicaImethod）；＜LOQ：belowthelimitofquant抗cation（50ト⊥g几gfortheHPLCmethodand  
lOOLlg几gforthemicrobiologicalmethod）；nC：nOnCalculated   

ErythromycinAcouldonlybequantinedin25％ofeggsatdayland12・5％oftheeggsatday2・  
ConcentrationsoferythromycinAaftertheendofthetreatmentmeasuredbyLC／MS／MSwerenear  
theLOQofthemethod（50Llg／kg）．N－desmethyトerythromycinAhadhighconcentrationsbutithasa  
Verylowantimicrobialactivity．BothcompoundswerebelowtheLOQ（50pg几g）sixdaysa魚erthe  
endoftreatment．ErythromycinAwasidentifiedasthemarkerresidueforeggs．  
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● Laying hens treatedfor seven consecutive days at the maximum recommended dose  
・（MPK／5814／0417）   

Residuesineggs丘omlayinghenswereanalyzedaRerrepeatedadministrationfbrsevendays・The  
hensweighedl．6土0．16kgandwereapproximateIy23weeksatthebeginnlngOfthetreatment・  
Twentylayinghensweretreatedbyoraladministrationof20mg／kg／dayoferythromycinthiocyanate  
20％oralpowder・Al1birdsbelongedtothesamestrainandwerehealthywhentheyreceivedthe  
treatmentafteranacclimatizationperiodof21days．Thelayinghenswereftdadlibilumwithwheat  
andape11etedconcentratedrationandhad丘eeaccesstowater・Eggswerecollecteddailybeginnlng  
nve days beforethe startofthe treatment，duringthetreatment and unti128days afterthelast  
treatment．TeneggsperdaywererandomJyselectedforsamplingateachtimepolntCOmingfromthe  
nrsttenhenshavingregularlylaidoneeggperdayandthroughoutallstudy・Sampleswereamixture  
ofalbumenandyolkofeacheggselectedateachtimepoint・OnlyerythromycinAwasmeasuredin  
eggswiththeLC／MS／MSmethodusedintheabovesttJdies・TheresultsarepresentedinTable7・   

TabIe7：Mean concentrations of erythromycirlA紬IeggS Of）aying hens treatedwith20  
mがkがdaytbrsevendays．  

Samplingtlme   Meanconcentration   

抽威kg）   

BeginnlngOftreatment  
Dayl   ＜LOD   

Day2   ＜LO（）   

Day3   ＜LOq   
Day4   72土1l．1   

Day5   135土nc   

Day6   59土7．1   

Day7   68土Ig．ユ   

Endoftreatment  

1dayposttreatment   59土0．7   

2－8daysposttreatment   ＜LOO   
9－21daysposttreatment   ＜LOD  

Note：＜LOD：belowthelimitofdetection（0．9Elg／kg）；  
＜LOQ：belowthelimitofquantification（50トIg／kg）；  
nc：nOtCalculated   

Erythromycln COuld be quantifiedonlylday aftertheend ofthetreatment・ARerthistime，the  
COnCentrationsoftheresiduesγerebelowtheLOQ（50pg／kg）・Thestudydemonstratedthat，Whatever  
thedurationoftheadministratlOn，theadministrationof20mg／kgb．w．／dayresultsinconcentrationsof  
erythromyc）nineggsnohigherthatthosefoundwithfewerdaysofadministration・   

ResidueI）ep）etionStudiesinTurkeys  

・Treatmentforthreeconsecutivedaysatthemaximumrecommendeddose（MP／5814／0225）   

Thirtyfourwhite turkeys were treated by oraladministration of20mg／kg／day oferythromycin  
thiocyanate20％oralpowderviadrinkingwaterfor3consecutivedays・Al1animalsbelongedtothe  
samestrainandwerehealthywhentheyreceivedthetreatment・Animalsreceivedadai1yrationof  
commercialconcentratedfeedandhadfreeaccesstowater．Theyweighed2289士309gatthebeginnlng  
ofthetreatment．Turkeyswereselectedfbrtheacclimatizationperiod（14days）beforethebeginning  
ofthetreatment．Sixanimalspersamplingtimewerecollectedat3，4，5，6and8daysaRertreatment  
（1，2，3，4and6daysa允erthelastdose），4birdsusedascontroIsweresampledatsixdaysafterthe  
endofthetreatment．lndividualedibletissuesco11ected介omanimalswere：Wholeliver，bothkidneys，  
400gofpeCtOralmuscle，andapproximately20－50goffat＋skininnaturalproportions・TheLC／MS／MS  
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assaymethodfbrthedetectionofresiduesinturkeyswasadaptedfromthechickenmethod・Three  
daysaftertheendofthetreatment，reSiduesweredetectableonlyinliver（166土64Llg／kg）・Atthistime，  
residuesweremeasuredonlylnOneSamPleofkidney，muSCIeandfht・Afterfburdayspost－treatment，  
allconcentrationsofresidueswerebeIowtheLOQortheLODinalltissues・Theresultsarepresented  
inTable8．   

Table8：Mean concentrations oferythromycin Ain edible tissues ofturkeys treatedwith  
20mがkg／dayforthreedays・  

Samplingtlmea魚er   Muscle   Fat／skin   Liver   Kidney   
treatment   仲卸kg）   仙釘kg）   仙〟kg）   仙威kg）   

3days   266＊   318＊   166士63．6   424＊   
4，5，6and8days   ＜LOq   ＜LOq   ＜LO（〕   ＜LOD   

Note：＊onlyonevaIue；＜LOQ‥betowthequantificationlimit（100pg／kgforalltissues）；  
＜LOD：belowthedetectionlimit（4Llg／kgfbrskinJfatand3LLg耽gforallothertissues）・  

METHODS OF ANALYSIS 叫thod   
Chicken（MPK／5814／9812andvalidationinMPK／erythromycin／9957）・   

放tractio〝PrOCedureJbrmusc［e，liveT・andkidh町‥lgthawedtissuewasshakenwithlmlofdouble  
distilledwateruslngaVOrteXmixer．Ninemlofacetonitrilewasaddedandthemixturevortexedfbran  
additiona120seconds．The mixture was shaken for10minutes uslng a meChanicalshaker．A食er  
decantation，100plofthesupernatantwasaddedto300plofthedilutionsolutionand15ト1lwaslnJeCted  
intothechromatographicsystem・  

Ertractio〝PrOCedurejbrskin4ht：1gfrozentissuewasshakenwith20mlofacetonithlefbr20  
seconds uslng a VOrteXmixerfo1lowed bylO minutes uslng a meChanica）1inear shaker・After  
decantation，1mlofsupernatantandlmIofdoubledistilledwaterand2mlofn－hexanewereadded・  
ThemixturewasshakenlOminutesusIngameChanicalshaker，Centrifugedat2500rpmfor5minutes，  
n－hexanewasdecantedoffand15plofsolutionwere叩eCtedontothechromatographicsystem・   

Chromat呼rqPhicproce血re：15rllwasITVeCtedontothecolumnuslngtheautosampler・Thecolumn  
used was an RP18ec30x4mm，5Llm，The elution was done underisocratic conditionswith  
acetonitrile／doubtedisti11edwater50二50v／vwithl％fbrmicacid．Theretentiontimeswere2．7minfor  

erythromycin A，3・1min fbr erythromycin B，2・0min fbr erythromycin C and2・4minfbrN－  
desmethyl－erythromycinA・Detectionwasdonebymass－maSSuSlngaquadripoleinstrumentwithan  
electrospraysoヮrceinthepositiveionizationmode・MultipleReactionMonitoring（MM）wasapplied  
and the fbllowlng tranSitionions were monitored734・6→576・6for erythromycin A，and718・6  
→565・2forerythromycinB，720・6→576・5forerythromycinC，and720・5→562・2forN－desmethyl－  
ヲrythromycinA・Nointernalstandardwasused・Quantificationofbothproductswasdoneaner  
lnterPOlation ofunknown sample peak areas agamst the theoreticalconcentrations ofcalibration  
curves．ResultswereexpressedasfreeetythromycinAandN－desmethyl－erythromycinA（pg／kg）・The  
method was validated using the following criteria consistent with intemationally recognized 
guidelines．  

Specyiciq：ThemethodwasfbundspeCincfromendogeno㌣SCOmpOunds，erythromycinBandC，N－  

desmethyl－erythromycinA，tylosln，tilmicosinandspiramycln・   

Lineario，：Thelinearityofdetectorresponsewasassessedinthefourtissuesmatchedwithstandard  
solutionsusinglOO－5000pg／kg・ThecorrelationcoefncientswereO，9996，0・9993，0・9998andO・9993  
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forerythromycinAinmuscle，1iver，kidneyandskin／fatrespeCtiveIyandO・9979，0・9987，0・9992and  
O・9976forN－methyl－erythromycinAinthesametissues，reSpeCtively．   

StabiLio7：Stabilitywasdemonstratedataconcentrationof20001⊥g几gafter3freeze－thawcycIes．  

Thewithin－dayprecision，day二to－dayprecision，aCCuraCy，reCOVeryrate，LOQandLODarepresented  
inthefo1lowlngtables．   

TabJe9：ValidationparametersfbrerythromycinAinehickentissues  

ErythromycinA   Muscle   Kidney   Fat／skin   Liver   

Concentration（pg／kg）   100－5000   100－5000   100－5000   100－5000   

Within－dayprecision   l．95－7．57   2．30－7．24   2．5l－7．80   2．g9－8．19   

（％）  

Day－tO－dayprecision   2．30－7．24   2、5l－9．36   4．31－13．6   

（％）   

Accuracy（E％）   －1．5≦E％≦   －2．0≦E％≦   －7．0≦E％≦   －3．3≦E％≦  

＋2．0   ＋2．4   ＋10．1   ＋3．0   

Recoveryrate（％）   ＞98．9   ＞92．1   ＞87．4   ＞9臥1   

LOO付知kg）   100   100   100   100   

LOD仙釘kg）   3   25   5   30   

Tab）elO：ValidationparametersfbrN－desmethyl－ErythromycinAinchickemtissues  

N－desmethyl－  Muscle   Kidney   Fat／skin   Liver   

ErythromYCinA  

Range仙dkg）   100－5000   100－5000   100－5000   100－5000   

Within－dayprecision   l．95－7．19   2．61－9．33   2．4S－6．85   

（％）   

Day－tO－dayprecision   l．95－7．19   2．61－9．33   3．g6－9．47   

（％）   

Accuracy（E％）   －3．0≦E％≦   ーl．2≦E％≦   －4．0≦E％≦   －4．2≦E％≦  

＋3．4   ＋3．名   ＋10．4   ＋4．0   

Recoveryrate（％）   ＞99．1   ＞9（；．8   ＞8l．7   ＞97．3   

LO（）仙釘kg）   100   100   100   100   

LOD仙dkg）   3   25   24   48   

TurkeY（MPK／5814／0225）   

Theanalyticalmethodwasadaptedfromthechickenmethoddescribedabove・Itwasvalidatedusing  
thecriterianotedabove．Themethodwaspartiallyvalidatedasnotedbelow．Theretentiontimewas  
approximately3．6minfbrerythromycinA．  

坤ecyicio，：Themethodwasfoundspecific什omendogenTSCOmpOunds，erythromycinBandC，N－  

desmethylerythromycinA，tylosin，tilmicosinandspiramycln．   

LjtlearEo，：Thelinearityofdetectorresponsewasassessedinthefourtissuesmatchedwithstandard  
SOlutionsintherangeoflOO－5000llgn（g．ThecorrelationcoefficientswereO．9998，0．9997，0．9988and  
O・9993forerythromycinAinmuscle，1iver，kidneyandskinJfat・Thewithin－dayprecision，aCCuraCy，  
recoveryrate，LOQandLODarepresentedinTablell．  
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Tablell：VaIidationparametersforerythromycinAinturkeytissues  

ErythromycinA   Muscle   Liver   Kidney   Fat／skin   

Range（Llg／kg）   100－5000   100－5000   100－5000   100－5000   

Within－dayprecision   1．1－2．3   l．6－4．6   1．1－2．2   4．9－11．2   

（％）  

Accuracy（E％）   －5．0－6．5   －8．0－臥4   －6．8－0．2   －3．3一臥8 

LO（〕仙かkg）   100   100   100   100   

LOD山g几g）   3   3   3   4   

旦gg旦（MPK／5814／9908andvalidationinMPK／erythromycin／9961）   

Ertractionprocedure：lg什ozen mixedeggwasshakenwithlmlofdoubledistilledwaterfor20  
SeCOndsuslngaVOrteXmixer．Ninemlofacetonitrilewereaddedandthemixturewasshakenfbr20  
SeCOndsuslngaVOrteXmixerandfbrlOminutesuslngameChanica11inearShaker，Afterdecantation，  
500LLlofsupernatantWereaddedto500トIJofacetonitrile，lmlofdoubledistilIedwaterand2mlofn－  
hexane．ThemixturewasshakenlOminutesuslngameChanicalshaker，Centrifuged，thenphexanewas  
decantedoffandlOL1lofso）utionwerelrueCtedontothechromatographicsystem．   

Chroma（qgrqphicprocedure：15pIwerelrリeCtedontoaRP18ec30x4mm，5LLmCOlumn，The  
elutionwasobtained underisocraticconditionswithacetonitrile／doubledistilledwater50：50v／vwith  

l％formicacid・Theretentiontimeswere3minfbrerythromycinAand2，5minfbrN－desmethyl－  
erythromycin A．Detection was done by mass－maSS uSlng a quadripoleinstrumentwith a turbo  
ionspraysourceinthepositiveionizationmode．MRMwasappliedandthefbllowlngtranSitionions  
WeremOnitored734・6→158．OfbrerythromycinAand720．5→144．2forN－desmethy）－erythromycln  
A・Nointemalstandard was used・Quantificationofboth productswas done a魚erinterpolationof  
UnknownsamplepeakareasagalnStthetheoreticalconcentrationsofcalibrationcurves．Resultswere  

expressedas丘eeerythromycinAandN－desmethyl－erythromycinA．  

坤ecyicio，：Themethodwasfoundspecincfromendogen？†SCOmPOunds，erythromycinBandC，N－  

desmethylerythromycinA，tylosin，tilmicosinandspiramycln．   

Linear叫′：Thelinearityofdetector response was assessed matched with standard solutionsinthe  

rangeof50－5000pgn（g・ThecorrelationcoefficientswereO・9993andO．9997fbrerythromycinAand  
N－methyl－erythromycinArespectively．   

StabiIioT：The stabilityoferythromycin A and N－desmethyトerythromycin A was evaluated at the  
COnCentrationlevelof2000 pg／kg after 3 freeze－thaw cycles．The mean concentration was  
approximateIy104％of the mean reftrence value．Long term stability was evaluatedin both  
COmPOundsin amixedfrozen eggstoredat－800cforlmonth atthe concentrationlevelof2000  
Pg／kg．ThemeanconcentrationofthepooIwaslO2％andlO4％ofthenominalvalueoferythromycln  
AandN－methyl－erythromycinA，reSPeCtively．   

Thewithin－dayprecision，daypto－dayprecision，aCCuraCy，reCOVeryrate，LOQandLODarepresented  
inTable12．  
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Table12：ValidationparametersfbrerythromycinAandN－desmethyトerytIlrOmyCinAineggs  

ErythromycinA   N－desmethyl－ErythromycinA   

Range（Llg／kg）  50－5000   50－5000   

Within－daypre  S  On（％）   1．76－9．87   1．10－7．79   

Day－tO－daypre  S  On（％）   l．7（i－11．87   1．11－7．79   

Accuracy（E％）  －5．0≦E％≦＋7．8   －1．3≦E％≦＋2．0   

RecoveIγrate（％）  ＞82．6   ＞71．9   

LOO仙g耽g）  50   50   

LOD仙g耽g）  0．92   2．2   

Microbiolo由calassaYmethodfbrervthromYCininchickentissuesande巴gS  

Amicrobiologicalmethodw警 
． 

（MPK／erythromycin／9957）andeggs（MP7UErythromycin／9961）．   

E扉ractionprocedkre：1g oftest sampIe was vortexed with4mIofacetonitrile，Placedinan  
ultrasonicbathforfiveminutesandonalinershakerfortenminutes．Theextractwascentrifugedat  
7500gforlOminutesandthesupenlatanttranSferredintoadisposabletube・TwowelIsofeachPetri  
dishwere頁11edwiththismixture．   

LWdishes‥PlateswePrepared（diameterlOOmm）usingagarmediumandMcroccocusLuteus  
ATCC934］astestorganlSm・Foreachpoint，tWOplateswithtworeplicatesperplateswereused・The  
diameterofbacterialgrowthinhibitionwasthemeasuredresponse．Amountsoferythromycinwere  
Calculated byinterpolatingtheinl1ibition diameterintothe standard curve．The method has been  
Validatedaccordingtothefo1lowlngCriteria．   

SbecyiciOT：ThemethodshowsspeCificitybetweenerythromycinandendogenouscomponentofthe  
tissues．Threedif托rentmatrixesaretestedunderexpenmentalconditionsforeachtissue．Noinhibition  
ZOneWaSObservedforanytlSSue．   

Li〝eaTiO7in chicke〝tiss〟eS：Thelinearity ofdetectorresponse was aLSSeSSedinthefourtissues  
matchedwithstandardsolutionsintherange丘omlOOto2000トl釘kg．Thecorrelationcoefncients  
were O．9994，0．9513，0．9571and O．9969forerythromycin Ain muscle，1iver，kidney and skin／fat，  
respectively．OthervalidationparameterSarePreSentedinthefo］lowlngtablesforeachtissue・   

Linea′卸ineggs：ThelinearityofdetectorresponsewasassessedmatchedwithstandardsoIutionsin  
therange斤omlOOto2000llg几g．Thecorre）ationcoefncientwasO・9567asaverageof9standard  
CurVeS．0仙ervalidationparametersarepresentedinthefo1lowlngtables・   

Table13：Validationparametersofthemicrobiologicalmethodfbrerythromycininchicken  
Table13－A  

Validationparametersforkidney  
Concentrations（p釘kg）．  100  200  500 1000 1500  2000 0verall  

g5．5   g6．5   8g．2   g5．1  

5．9  9．4  7．8  10．S  

12．9  12．8  13．5  10．8  

－5．11  3．78   7．07   4．02  

50トLg／kg  

lOOけg耽g  

g4．8   86．1  g6．0  

5．7  6．0  

5．7  10．5  

Recovelγrate（％）n＝9  

RepeatabiIity，Cv．％n＝3perday  

Intermediateprecision，CV．％／  

3days  
Accuracy：difftrence（％value）  

LimitofDetection（LOD）  
LimitofQuanti坑cation（LOQ）  

ー1．90  －4．27  

＿＝nOtCalculated  
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Table1ユーB  

Validationparametersforfat＋skin  
Concentrations（pg／kg）．  100  200  500 1000 1500  2000 0verall  

97．1  96．6   99．2  

6．9  6．7  

6．9  6．7  

10l．5 102．9 100．0  97．5  

3．7  5．6  4．6  7．5  

3．7  5．6  5．4  7，5  

Recoveryrate（％）n＝9  

RepeatabilityCvr％n＝3perday  
Intermediateprecision，CVr％／  

3days  

Accuracy：difftrence（％value）  

LimitofDetection（LOD）  

LimitofQuantification（LOQ）  

0．22  －0．22  －l．13  4．99  －3．44  0．67   0．18  

50匹g／kg  

100ドg／kg  

＿＝nOtCalculated  

Table13－C  

Validationparametersformuscle  
Concentrations（LLg耽g）．  100  200  500 1000 1500  2000 0verall  

94．1  94．0   93．6  92．6   93．1  95．9   93，9  

9．4  13．3   7．9  4．6  7．3  4．5  

9．8  13．3   7．9  4．6  7．3  6．2  

－3．22  5．22  2．53  －2．00  －l．45  1．06   0．36  

50ll釘kg  

lOOトLg几g  

Recoveryrate（％）n＝9  

RepeatabilityCvr％n＝3perday  

Intermediateprecision，CV，％／  

3days  
Accuracy：dif托rence（％value）  

LimitofDetection（LOD）  

LimitofQuantification（LOQ）  

－＝nOtCalcu）ated  

Table13－D  

Validationparametersforliver  

Concentrations（LLgn（g）．  100  200  500 1000 1500  2000 0verall  
87．8   g8．g   87．2  

6．1  6．3  

6．2  6．3  

1．26  －6．51  0．46  

86．6   83．7   88．5   87，8  

5．2  7．6  7．0  8．S  

9．2  7．9   13．3   S．8  

0．22  －5．72  9．47   4．04  

50トIg／kg  

lOOLLg／kg  

Recoveryrate（％）n＝9  

Repeatability，Cv，％n＝3perday  
Intermediateprecision，CV，％／  
3days  
Accuracy：difference（％value）  

LimitofDetection（LOD）  

LimitofQuantification（LOQ）  

●＝nOtCalculated  

Table14：Va）idationparametersofamierobiologlCalassaymethodforerythromyclnineggs  

Validation parameters 

Concentrations（LLg／kg）．  100  200  500 1000 1500 2000 0verall  

87．5  93．5  94．2  93．4  92．4  92．g   92．3  

2．9  2．6  4．7  3．9  4．3  4．6  

5．0  4．5  5．1  5．7  4．5  4．6  

－4．g9  3．11  3．87  5．77  －2．2l －4．59  0．18  

50ド釘kg  

lOOll釘kg  

Recoveryrate（％）n＝9  

Repeatability，Cvr％n＝3perday  
Intermediateprecision，CVr％／  

3days  
Accuracy：difftrence（％value）  

LimitofDetection（LOD）：  

LimitofQuantincation（LOQ）：  

一＝nOtCalculated  
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Wang，etaJ．（2005）pubIishedamethodfbrdetemlinationof石vemacrolideantibioticresiduesineggs  
（spiramycin， tilmicosin， OJeandomycin， erythromycin and tylosin） using liquid  
Chromatography／electrospray10nizationtandemmassspectrometry・DataacquisitionunderMS／MS  
WaS aChieved by multiple reaction monitonng oftwo or threefragmention transitionsfor both  
quantification and confirmation．A餌1lexperimentaldesign was used to study the measurement  
uncertainty anslng丘omintermediate precision and trueneSS Or prOpOrtionalbias．The overall  
recoveriesofspiramycin，tilmicosin，01eandomycin，erythromycinandtylosinatfortifiedlevelsof60，  
100，200and300一打kgwere96，8，98．2，98，3，98．8and95．4，reSpeCtively．Themethoddetectionlimits  
（S／N≧3：1）offivemacroIideswere＜1．OLLg／kg）．  

APPRAISAL   

Erythromyclnisanolddrug．1twasfirstreviewedbytheCommitteeirL1968，NoADIwasestablished  
but acceptablelevels ofresidues were definedinmi1k（0－0．04mg／ml）and meat（0－0．3mg／kg）・  
Erythromyclnisamixtureofthreecompoundsproducedduringfbmlentation．Themain productis  
rythromycinAwithsmallportionsofB（≦5％）andC（≦5％）・Inveterinarymedicine，erythromycin  
lS uSedforthetreatmentofclinicaland subclinicalmastitisinlactatlng COWS，forthetreatmentof  
infectiousdiseasesduetoerythromycinsensitivebacteria（cattle，Sheep，SWine， 

． 

therapeuticdoseinveterinaryuseis20／mg／kg／dayaserythromycinbase．   

Data＆om pharmacokineticand metabolicstudiesinexperimentaIandtargetanimalsandhumans  
WereSubmittedforevaluationbytheCommitteetogetherwithtwoearlierresiduestudiesincalves  
and chickens．Three new non radiolIabeled residuedepletion studiesin chickens，1ayinghens and  
turkeystreatedwith erythromyclnandthe descrlpt10nandvalidationofthe analyticalprocedures  
employedwereprovided・   

Erythromyclnis ratherslowly absorbedin humans，ratS，CattIeand chickenwith some difftrences  
related to the mode ofadministration（IM，IV and oral），the saltform and the coating ofthe  
administeredcompound．ProteinbindinglSVariablerangingfrom90％inmanto38－45％incattle．  
ThemqorsiteofabsorptlOnisrats，dogsandhumansisthesmalIintestine．Erythromyclnisonly  
Slightlyabsorbedinthestomach．Thetissueconcentrationsarehigherthaninserumandpersistlonger・  
Erythromyclnismainlyexcretedinthefaecesthroughthebile，37to43％ofthedosewasrecovered  
intheintestinaltractplusfaecesofrats．UrinaryexcretionrangedftomlOto36％indifftrentspecies  
（human，ratSanddogs）．   

Erythromyclnisrapidly metabolizedintheliver，mainlythroughanNTdemethylationprocessina  
variety ofspecies ofrodents，ruminants and humans．N－desmethyl－erythromycln WaS the mqJOr  
metabo］ite and the only microbio）oglCally active metabolite of erythromycin．However，its  
antimicrobialactivityislow and the onlyform oferythromycinknown to be activein vivois  
erythromycin什eebase．   

Twostudieswereperformedin1988incalvesandpouItryuslngerythromycinthiocyanate．Inpoultry，  
theresiduesoferythromyclnWeredeterminedinchickentissuesaReradministrationbytheoralroute  
indrinkingwaterfbr3consecutivedays・InasimilarstudytheresiduesoferythromycJninwholeeggs  
Weredeterminedfo1lowlngmedicationadministeredtolayinghensfor7consecutivedaysindrinking  
Water．Theconcentrationoftheerythromyclninchickentissuesdeclinedtovaluesbelowthelimitof  
detectionthreedaysa民ertheendoftreatmentandsixdaysa魚ertheendoftreatmentinwholeeggs．   

There was no radioIabelIed study reported，however，four new residue depletion studieswith  
unlabellederythromyclnWere Perfbrmedin poultry・Therouteofadministration，the dose andthe  
SPeCiesarethoseintendedfortherapeuticuse・   

The residueswithmicrobiologicalactivity were measuredin chickens andlaying hens by a  
microbiologlCaJplateassayuslngagarmediumandMicrococcus［uteusATCC9341astestorganism  
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（LOD：50Llg几gfbra11chickentissuesandeggs；LOQ‥100LLg／kgforalIchickentissuesandeggs）．  
The concentration oferythromycin A andits metabolites were simultaneously assayed using a  
LC／MS／MSmethod・Forchickens，erythromycinA，BandC，theLODareasfoJlows‥25Llg／kgfbr  
kidney，30LLg／kgfor］iver，3Llg／kgformuscleand5Llg几gforskin＋fatandtheLOQis100pg／kgin  

alltissues・ForN－desmethyl－erythromycinA，theLODareasfbllows‥25Llg／kgfbrkidney，48Llgkg  
forliver，5Llg／kgformuscleand24pg／kgfbrskin＋fatandtheLOQis100pg／kginalltissues．For  
eggs，theerythromycinLOQis50llg几gandtheLODisO・92匹g／kg，Forturkey，theerythromycin  
LOQislOOLLgn（gforal）tissuesandtheLODis4Llg／kgforskin／fatand3Llg／kgfbralIothertissues．   

Inthechickenstudies，alltissueresiduedepIetionresultsshowedthat丘omdayltoday3aftertheend  
Ofthetreatmentperiod，lowconcentrationsoferythromycinAandN－desmethyl－erythromycinAwere  
measuredinonlyafbw】iversamples・Prolongedtreatmentforuptoeightdaysresultedinthesame  
tissue residue concentration characteristics・In eggs，during the three days of treatment，mean  

COnCentrationsoferythromycinAranged丘omlO9Ltg／kg（dayl）to83pg／kg（day3）measuredbythe  
LC／MS／MSmethod・TakinglntOaCCOuntthestandarddeviation，therearenosign捕cantdi脆rencesin  

residueconcentrationbetweendays．Theeggresiduesoferythromycina且ertheendofthetreatment  
Were57土6LLg／kg，71士6Llg／kgand54士ncl⊥g几gfordaysl，2and3，reSPeCtively．   

Results showthaterythromycinAandits metaboliteN－desmethyl－erythromycinA werethe m叫Or  
COワーPOundsobserved（theratioerythromycin／totalactivemicrobioIogicalmetaboliteswasO・33andthe  

ratlOOfN－desmethyl－erythromycin／totalactivemicrobiologicaImetaboliteswasO．75）．Erythromycin  

COuldonlybequantifiedin25％ofeggsatdayland12．5％oftheeggsatday2．Concentrationsof  
erythromycinaftertheendofthetreatmentmeasuredbyLC爪4S／MSwereneartheLOQ（50Llg几g）．  
N－desmethyl－erythromycln WaS PreSent at higher concentrations but had verylow antimicrobial  

activity・BothcompoundswerebelowtheLOQat6daysa氏ertheendoftreatment．ErythromycinA  
WaSidentifiedasthemarkerresiduefbreggs．   

TissueresiduedepletionstudiesinturkeysyieldedsimilarresuIts・TheLC／MS／MSassaymethodwas  
adaptedfromthechickenmethod．Atthreedaysaftertheendofthetreatment，reSiduesweredetected  

Onlyinliver（166j＝64pg／kg）・Atthistime，reSiduesw？remeaSuredonlyinonesampleofkidney，  

muscleandfat・Fourdayspost－treatment，allconcentratlOnSOfresidueswerebelowtheLOQorthe  

LOD．  

The66thmeetingoftheCommi”eeagreedtoapplyanewapproachtoestimatechronic（longterm）  
exposure uslng the median residue concentrat10n Ofresidues，uSlng the standardfood basket，in  
additiontothehistoricallyusedtheoreticalmaximumdailyintakecalculationbasedontheMRL．For  
numericalvaluesreportedbelowtheLODandtheLOQ，One－halftheanalyticallimitwasappliedto  

each，reSpeCtive）y，forestimatingdailyexposureconcentrations，Forerythromycin，thesummaryofthe  
medianresidueconcentrationsin chickens，turkeysandeggsarepresentedin thefo1Iowlngtables，  
derivedfromuslngindividualvaluesinal1studiesuslnganExcelspreadsheet．   

Table15a：Medianresiduesinchickenandturkeytissues（Flg几g）  

Tissue＆  Chicken  Turkey  

Time         12hours  1day   2days   1day   2days   3days   4days   

Muscle   1．5   1．5   1．5   50   50   1．5   1．5   

Liver   15   15   50   50   15   15   

Kidney   12．5   12．5   12．5   50   12．5   12．5   12．5   

Fat＋Skin   50   2．5   2．5   50   25．8   2．5   2．5   
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Table15b：Medianresiduesinchickeneggs（pgn’g）  

The LC／MS／MS analytlCalmethods provided are applicablefor the determination ofresidues of  
erythromycininchickenandturkeytissues（muscle，fat，kidneyandliver）andeggs．Themethodwas  
validated．  

MAXIMUM RESlDUE LIMITS 

InrecommendingMRLsforerythromycin，theCommitteeconsideredthefbllowingfactors：  

・The marker residueis erythromycin A．Metabolites exhibitedlittle ornomicrobiologlCal  
activity．   

● OnlyMRLsinpoultrytissuesandeggswereconsidered．   
● Residue studiesin bovine and ovinetissues suggest meanratiosofmarkerresidueto total  

residuesfortissuestobeO．7formuscIeandkidney，0．5forliverandO．85forfat．Theratio  
WaSnOtalwaysavailableforallspeCiesandwhenitwas，ltWaSOnlyavailablebasedonftw  
individualdata．Fromsubmittedstudies，themarkerresiduetototalresiduesforeggswas  
estimatedtobeO．33．   

・Residuedepletionstudiesgeneratedverylimitednumbersofresidueconcentrationsabovethe  
limitofquantificationforallstudiesinchickens，turkeysandeggs．   

・AvalidatedLC／MS／MSmethodisavailablewithalimitofquantincationoflOOllg／kgfbrall・  
tissuesand50llg／kgforeggs．ThelimitofquantincationofthemicrobioIogicalmethodislOO  
Pg／kgforalltissuesandeggs．   

● Forresidueconcentrationsr？POrtedbelowtheLODandtheLOQ，One－halftheanalyticallimit  

WaSaPpliedtoeach，reSpeCtlVely，forestimatingdailyexposureconcentrations．   
・TheADlforerythromycinAwasO－0．7匹g／kgbodyweight，equivalentto42p．gperperson  

Perday．   

Notingthefactorsnotedabove，theCommitteerecommendedMRLsoflOO Llg几gforchickenand  
turkey musCle，1iver，kidneyandfat／skinand50llg／kgforeggsatthelimitofquantificationofthe  
LC／MS／MSmethod，meaSuredaserythromycinA．   

ApplyingtheMRLsandthestandardfoodbasket，thetheoreticalmaximumdailyintakeis55llg，  
equlVa）enttoapproximately130％oftheADI・The66（hmeetingoftheCommitteeagreedtoapplythe  
Principleofusingmedianresidueconcentrationstobetterestimatelong－term（chronic）exposuresto  
residues．Estimateddailyintake（EDI）valuesweredeterminedusingmedianresidueva］uesforeach  
tissuefromeachfood－prOducingspeciesfbrwhichdatawereavai1able．Medianresiduevalueswere  
determinedusinganExcel⑧spreadsheetprogram．WhereresiduevalueswerebelowtheLODorLOQ  
Ofthe validated method，Values ofシちthe LOD andシちthe LOQ，reSpeCtively，Were uSedin the  
Calculations．Applyingthehighestestimatedmedianresidueconcentrationsinturkeys（50llg／kginal］  
tissues）－the median residue concentrationsinturkey tissues werehigherthanthe corresponding  
medianresidue 

． 
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Tat）Ie16：EstimateddaiIyintake  

Tissue   Medianintake（LLg／kg）  StandardFoodBasket   Dailyintake（ドg）   

（kg）  

MuscIe   50   0．3   15   

Liver   50   0．1   5   

Kidney   50   0．05   2．5   

Fat   50   0．05   2．5   

Eggs   4l   0．1   4．1   

Total  29．1  
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＿  

厚生労働大臣  

舛添 要一 殿  

食品安全委員会  

委員長  見上  

食品安全基本法第11粂第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ついて（回答）   

平成21年3月24日付け厚生労働省発食安第0324010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   

テルデカマイシンについては、国内外で製造、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  

けるテルデカマイ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。したがって、当該管理措置が適正に実施される場合にあっては、  

テルデカマイシンが残留した食品が国内に流通する可能性はな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。   



テルデカマイシン（案）  

1．概要  

（1）品目名：テルデカマイシン （Terdecamycin）  

（2）用途：豚の回虫駆除による生産性向上  

テルデカマイシンは、マクロライド系抗生物質で、細菌のリボゾームの50Sサブユニッ   

トに結合し、タンパク質合成を阻害することで、静菌的に作用する。豚赤痢、豚のマイ   

コプラズマ性肺炎、鶏の呼吸器性マイコプラズマ病に有効である。  

平成17年4月に農林水産省により動物用医薬品としての承認が取り下げられており、   

現在、製造・販売は行われておらず、国内において流通・使用はされていない。また、   

国外においても、製造・販売は行われておらず、流通・使用はされていない。  

（3）化学名：   

（．）－N－［（15；2月75；135；15R19B－（3E5E9E11D－13－hydroxy－7－（4～  

methylpiperazino）carbonyloxyLl，4，10，19－tetramethylq17，18－dioxo－16r  

oxabicyclo［13．2．2］nonadeca－3，5，9，11－tetraen－2－yl］pyruvamide  

（4）構造式及び物性  

分  子  式  

分  子  量  

常温における性状  

：C31H43N308  
：585．70  

：白色の結晶性の粉末  

溶 解 度 ：クロロホルムに溶けやすく、メタノールにやや溶けやすく、  

アセトニトリルにやや溶けにくく、エタノールに溶けにく  

く、エーテル及び水に極めて溶けにくい。  

－1－   



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、平成21  

年3月24日付け厚生労働省発食安第0324010号により、テルデカマイシンの残留  

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、テルデカマイ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．諸外国における使用状況等   

テルデカマイシンは、我が国を含め、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。   

なお、mO／Ⅶ0合同食品添加物専門家会議（∬Cm）においては評価されていない（平成21   

年4月現在）。  

4．基準値案   

別紙のとおりである。   

テルデカマイシン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、薬事法   

に基づく承認申請の際に実施された残留試験の検出又は定量限界を参考に設定したとこ   

ろであるが、平成17年4月に動物用医薬品としての承認が既に取り下げられており、現  

在国内外においても製造販売は行われておらず、使用実態等が確認されないことを踏まえ、   

食品、添加物等の規格基準（昭和34年厚生省告示第370号（以下、告示第370号という。））   

第1食品の部 A 食品一般の成分規格の項7より残留基準を削除することとする。   

これに伴い、本剤については、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。  

－2－  



（別紙）  

テルデカマイシン  

食品名   
基準値案  基準値 現行  国際基準  

P叩  PPm  pPm   

豚の筋肉  

豚の脂肪  

豚の肝臓  十 虫 も  十  

豚の腎臓  琵    壱さ  

豚の食用部分＊t  灘 翔    搾  笥ンン  

鶏の筋肉  

鶏の脂肪  

鶏の肝臓  羨      ⊥野 写  

鶏の腎臓  寿 笹  

鶏の食用部分  鞋 ㌍＝  

平成17年11月29日厚生労傲省告示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：食用部分は、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－   



（参考）  

これまでの経緯   

平成21年3月24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21年3月26日  第174回食品安全委員会（要請事項説明）  
食品安全委員会委員長から厚生労働省大臣へ通知  

平成21年4月○目  薬事・食品衛生審議会へ諮問  
平成21年4 月14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  

●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   

志賀 正和  

豊田 正武  

松田 りえ子  

山内 明子  

山添 康  

吉池 信男  

由田 克土  

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才受  

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  

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妻受  

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組織推進本部 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才受  

青森県立保健大学健康科学部栄養学科教授  

国立健康・栄養研究所栄養疫学プログラム国民健康・栄養調査プロジェクト  

リーダー  

大阪市立大学大学院医学研究科都市環境病理学教授  
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（答申案）  

テ／レデカマイシンについては、食品中の残留基準を設定しないことが適当である。  
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府 食 第 2 7 9 号  

平成 21年3 月 26 日  

厚生労働大臣  

舛添 要一 殿  

食品安全委員会  

委員長  見上  

ゝ，等   

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ついて（回答）   

平成21年3月24日付け厚生労働省発食安第0324011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。   

デストマイシンAについては、国内外で製造、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  

けるデストマイシンA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。したがって、当該管理措置が適正に実施される場合にあっては、  

デストマイシンAが残留した食品が国内に流通する可能性はな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。   



資料6－2  

デストマイシンA（案）  

1．概要  

（1）品目名：デストマイシンA （DestomycinA）  

（2）用途：豚の回虫駆除による生産性向上  

デストマイシンAは、∫打甲とα町℃e∫r血0ゐc上靴∫より産生されたアミノグリコシド系   

抗生物質で、豚の回虫駆除による生産性向上を目的として、飼料添加により用いられる。   

作用機作は、細菌のリボゾームの30Sサブユニットと非可逆的に結合することにより、   

タンパク質合成を阻害し、殺菌的に作用するものである。  

現在、農林水産省により飼料添加物としての指定取消しの手続きが進められており、   

製造・販売は行われておらず、国内において流通・使用はされていない。また、国外に   

おいても、製造・販売は行われておらず、流通・使用はされていない。  

（3）化学名：   

5－0－［2’，3’－0－（3”，4”，5”－trihydroxy－6”－（1”－amino－2”－hydroxyethy））－tetrahydropyran－2”－   

ylidene）－β－D－talopyranosyl】－1－methyトamin01，2，3－trideoxy－myO－inositol  

（4）構造式及び物性  

㌘冒恥磁 針職伽  和服3  
¢  1く＄）  1川e抽象 HO  

t  4∫  

6∬ →ユ灯  

こk‾‾0  

呈三 
二妄  a′  2′  

髄   

三二千ヰ  
OH OfI  

分 子 式 二C2。H。7N30．3  

分  子  量 ：527．52  

常温における性状：白色の粉末  

溶 解 度 ：水及び低級アルコールに溶けやすく、その他の有機溶剤に  

は溶けにくい。  

－1－   



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、平成21   

年3月24日付け厚生労働省発食安第0324011号により、デストマイシンA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、デストマイシンA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．諸外国における使用状況等   

デストマイシンAは、ブラジル、タイ及びフィリピンにおいても豚の回虫駆除による生産  

性向上を目的として飼料添加により用いられてきたが、現時点において、我が国を含め、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。   

なお、FAO／WHO合同食品添加物専門家会議（乃CFA）においては評価されていない（平成21   

年4月現在）。  

4．基準値案   

別紙のとおりである。   

デストマイシンA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、飼料の   

安全性の確保及び品質の改善に関する法律（飼料安全法）に基づく指定申請の際に実施さ   

れた残留試験の検出又は定量限界を参考に設定したところであるが、今般、国内において   

飼料添加物としての指定取消しの手続きが進められており、現在国内外においても製造販   

売は行われておらず、使用実態等が確認されないことを踏まえ、食品、添加物等の規格基   

準（昭和34年厚生省告示第370号（以下、告示第370号という。））第1食品の部 A 食   

品一般の成分規格の項7より残留基準を削除することとする。   

これに伴い、本剤については、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。  

－2－  
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（別紙）  

デストマイシンA  

食品名   基準値案  
国際基準  

PPm   Ppm  pPm   

豚の筋肉  

豚の脂肪  

豚の月刊読  

豚の腎臓  

豚の食用部分＊l  ′∨ン㌻シこ‡ 彰；：＝； 葦デブく一㌻※、， 

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：食用部分は、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。  

一3－   



（参考）  

これまでの経緯  

平成21年3月24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21年3月26日  第174回食品安全委員会（要請事項説明）  

食品安全委員会委員長から厚生労働省大臣へ通知  

平成21年4月 ○ 目  薬事・食品衛生審議会へ諮問  
平成21年4 月14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  

●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  

志賀 正和  

豊田 正武  

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陵  

元国立医薬品食品衛生研究所食品部第一室長  

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  

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組織推進本部 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陵  

国立健康・栄養研究所栄養疫学プログラム国民健康・栄養調査プロジェクト  

リーダー  

大阪市立大学大学院医学研究科都市環境病理学教享受  

4
 
 
 



（答申案）  

デストマイシンAについては、食品中の残留基準を設定しないことが適当である。  
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国民平均、幼小児、妊婦、高齢者別の農産物・畜水産物摂取量  
（平成10～12年の国民栄養調査の結果より）  

1日当たりの農産物摂取量（g）  

国民平均   高齢者  妊婦   小児  
（65歳以上）  （1～6歳）   

米 ※米加工品   185．1   188．8   139．7   97．7   

小麦   116．8   83．4   123．4   82．3   
大麦   5．9   3．6   0．3   0．1   
ライ麦   0．1   0．1   0．1   0．1   
トウモロコシ   2．5   0．8   2．7   4．3   
ソバ   3．7   4．8   1．4   0．8   
その他の穀類   0．3   0．3   0．5   0．2   

大豆 ※加工品   56．1   58．8   45．5   33．7   
小豆類（含インゲン、ササゲ、レンズ）   1．4   2．7   0．1   0．5   
エンドウ   0．3   0．4   0．3   0．1   
ソラマメ   0．2   0．4   0．1   0．1   
ラッカセイ   0．5   0．6   0．2   0．3   
その他の豆類   0．1   0．1   0．1   0．1   

ばれいしょ   36．6   27．0   39．8   21．3   
さといも類（含やつがしら）   11．6   17．3   7．9   5．7   
かんしょ   15．7   16．8   13．8   17．7   
やまいも（長いも）   2．6   4．3   1．6   0．5   
こんにやくいも   12．9   13＿4   11．0   5．7   
その他のいも類 ※いも類加工品   0．4   0．4   0．8   0．3   

てんさい   4．5   4．0   3．4   3．7   
さとうきび ※輸入砂糖   13．4   12．1   10．3   11．3   

だいこん類（含ラディッシュ）（根）   45．0   58．5   28．7   18．7   
だいこん類（含ラディッシュ）（葉）   2．2   3．4   0．9   0－5   
かぶ類（根）   2＿6   4．2   0．7   0．7   
かぶ類（葉）   0．5   1．1   0．3   0．1   
西洋ワサビ   0．1   0．1   0．1   0．1   
クレソン   0．1   0．1   0．1   0．1   
はくさい   29．4   31．7   21．9   10．3   
キャベツ（含芽キャベツ）   22－8   19，9   22．9   9．8   
ケール   0．1   0．1   0．1   0．1   
こまつな   4．3   5．9   1．6   2．0   
きょうな   0．3   0．3   0．1   0．1   
チンゲンサイ   1．4   1．9   1．0   0．3   
はなやさい（カリフラワー）   0．4   0．4   0．1   0．1   
はなやさい（ブロッコリー）   4．5   4．1   4．7   2．8   
その他のアブラナ科野菜   2，1   3．1   0．2   0．3   

ゴボウ   4．5   5．2   2．4   1．6   
サルシフイー   0．1   0．1   0．1   0．1   
アーティチョーク   0．1   0．1   0．1   0．1   
チコリ   0．1   0．1   0．1   0．1   
エンダイブ   0．1   0．1   0．1   0．1   

しゆんぎく   2．5   3．7   1．9   0，6   
レタス（含チシヤ、サラダナ）   6．1   4．2   6．4   2．5   

その他のきく科野菜   0．4   0．7   0．5   0．1   

たまねぎ   30．3   22．6   33．1   18．5   
ねぎ（含リーキ）   11．3   13＿5   8．2   4．5   
ニンニク   0．3   0．3   0．1   0．1   
にら   1．6   1．6   0．7   0．7   
アスパラガス   0．9   0．7   0．4   0．3   
ワケギ   0．2   0．3   0．1   0．1   

その他のゆり科野菜   0．9   1．8   0．1   0．1   

－1－   



1日当たりの農   産物摂取量（g）  

国民平均   高齢者  妊婦   小児  
（65歳以上）  （1～6歳）   

にんじん   24．6   22．3   25．1   16．3   

パースニップ   0．1   0．1   0．1   0．1   

パセリ   0．1   0．1   0．1   0．1   

セロリ   0．4   0．4   0．3   0．1   

みつば   0．2   0．2   0．1   0．1   

その他のせり科野菜   0．1   0．3   0．1   0．1   

トマト   24．3   18．9   24．5   16．9   

ピーマン   4．4   3．7   1．9   2．0   

ナス   4．0   5．7   3．3   0．9   

その他のなす科野菜   0．2   0．3   0．1   0．1   

きゆうり（含ガーキン）   16．3   16．6   10．1   8．2   

かぼちゃ（含スカッシュ）   9．4   11．5   6．9   5．8   

しろうり（野菜）   0．3   0．8   0．1   0．1   

スイカ（果実）   0．1   0．1   0．1   0．1   

メロン類（果実）   0．4   0．3   0．1   0．3   

まくわうり（果実）   0．1   0．1   0．1   0．1   

その他のうり科野菜   0．5   0．7   2．3   0．1   

ほうれん草   18．7   21．7   17．4   10．1   

たけのこ   2．0   1．7   2，6   0．7   

おくら   0．3   0．3   0．2   0．2   

しょうが   0．6   0．7   0．7   0．2   

未成熟えんどう   0．6   0．6   0．7   0．2   

未成熟インゲン   1．9   1．8   1．8   1．2   

えだまめ   0，1   0．1   0，1   0．1   

マッシュルーム   0．3   0．1   0．6   0．2   

しいたけ   4．7   4．9   3．8   1．8   

その他のきのこ類   9．8   9．9   7．7   4．0   

その他の野菜   12．6   12．2   9．6   9．7   

みかん   41．6   42．6   45．8   35．4   

なっみかん   0．1   0．1   0．1   0．1   

なっみかんの皮   0．1   0．1   0．1   0．1   

なっみかんの果実全体   0．1   0．1   0．1   0．1   

レモン   0．3   0．3   0．3   0．2   

オレンジ（含ネーブルオレンジ）   0．4   0．2   0．8   0．6   

グレープフルーツ   1．2   0．8   2．1   0．4   

ライム   0．1   0．1   0．1   0．1   

その他のかんきつ   0．4   0．6   0．1   0．1   

りんご   35．3   35．6   30．0   36．2   

日本なし   5．1   5．1   5．3   4．4   

西洋なし   0．1   0．1   0．1   0．1   

マ／レメロ   0．1   0．1   0．1   0．1   

びわ   0．1   0．1   0．1   0．1   

もも   0．5   0．1   4．0   0．7   

ネクタリン   0．1   0．1   0．1   0．1   

アンズ（含アプリコット）   0．1   0．1   0．1   0．1   

スモモ（含プルーン）   0．2   0．2   1．4   0．1   

ウメ   1．1   1．6   1．4   0．3   

おうとう（チェリー）   0．1   0．1   0．1   0．1   
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1日当たりの農産物摂取量（g）  

国民平均   高齢者  妊婦   小児  

（65歳以上）  （1～6歳）   

イチゴ   0．3   0．1   0．1   0＿4   
ラズベリー   0．1   0．1   0．1   0．1   
ブラックベリー   0．1   0．1   0．1   0．1   
ブルーベリー   0．1   0．1   0．1   0．1   
クランノヾリー   0．1   0－1   0．1   0．1   
ハックルベリー   0－1   0．1   0．1 0．1   

その他のペリー類 一   0．1   0．1   0．1   0．1   

ブドウ   5．8   3．8   1．6   4＿4   

かき   31．4   49．6   21．5   8．0   

バナナ   12．6   17．7   8．7   11．3   

キウイー   1．8   2．0   1．1   1．3   
パパイヤ   0．1   0．1   0．1   0．1   
アボカド   0．2   0．2   0．1   0．1   

パイナップル   0．8   0．5   0．1   1．0   
グアバ   0．1   0．1   0．1   0．1   
マンゴー   0．1   0．1   0，1   0．1   
パッションフルーツ   0．1   0．1   0．1   0．1   

ナツメヤシ   0．1   0．1   0．1   0．1   

その他の果実   3．9   1．7   1．4   5．9   

ひまわり（種子）   0．1   0．1   0．1   0．1   

ゴマ（種子）   1．0   1＿4   0，4   0．6   

べにばな（種子）   0．1   0．1   0．1   0．1   

綿実（種子）   0．1   0．1   0．1   0＿1   

なたね   8．4   5．3   8．2   5．0   

その他のオイルシード   0．1   0．1   0．1   0．1   

ぎんなん   0．1   0．2   0．1   0．1   

くり   0．7   0．8   0．1   1．3   

ペカン   0．1   0．1   0．1   0．1   

アーモンド   0．1   0．1   0．1   0．1   

クルミ   0．1   0．1   0＿1   0．1   

その他のナッツ   0．1   0．1   0．1   0＿1   

茶   3．0   4．3   3．5   1．4   
コーヒー且   2．6   1．4   1．5   0．1   

カカオ豆   0．3   0．2   0．4   0．3   

ホップ   0．1   0．1   0＿1   0．1   

みかんの皮   0．1   0．1   0．1   0．1   

その他のスパイス   0．1   0．1   0．1   0．1   

その他のハーブ   0．1   0＿1   0．1   0．1  

1日当たりの畜水産物摂取量（g）  

国民平均   高齢者  妊婦   小児  

（65歳以上）  （1～6歳）   

牛・豚・羊・馬・山羊の筋肉及び脂肪   56．2  59．7   32．4   

牛・隊・羊・馬・山羊の食用部分（筋肉及び脂肪を除く）   1．3  0．8   0．5   

乳   142．7  183．1   197．0   

家きんの肉類   20．2  16．2   18．5   

家きんの卵類   40．2  29．3   

魚介類   94．1   42．8   

はちみつ   0．4  0．6   0，6  0．2  

国民平均   高齢者  妊婦   小児  
（65歳以上）  （1～6歳）   

平均体重（kg）   53．3   54．2   55．6   15．8   

－3－   



食品安全委員会への意見聴取及び食品健康影響評価結果について   

1）食品健康影響評価結果を受けたもの  

意見聴取  結果通知  文書番号   食品安全委員会からの通知を受け  
物質名   用途   根拠条文  

年月日   
文書番号  

年月日  て取った措置等   

平成20年6月20日部会審議  

l  工トキサゾール   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第1項第1号  H15．08．05  厚生労働省発食安第0805006号  H18．05．18  府食第400号  平成20年7月30日分科会審議  
告示手続中   

平成20年6月20日部会審議  

2  エトキサゾール   農薬   食品安全基本法   H19．03．05  厚生労働省発食安第0305008号  H20．02．21  府食第188号  平成20年7月30日分科会審議  
第24条第2項  告示手続中   

農薬   
3  クロルピリホス  食品安全基本法 第24条第1項第1号 第24条第2項  H16，10．29 H18．07．18  厚生労働省発食安第1029002号 厚生労働省発食安第0718004号  H19．03．22  府食第304号  

平成20年3月12日部会審議  
農薬及び  

食品安全基本法   Hl臥11．06  厚生労働省発食安第1106001号  H19，05．17  府食第482号  平成20年6月20日部会審議  
4  アミトラズ  動物用医薬品   第24条第2項  平成20年7月30日分科会審議  

告示手続中   

H19．05．31  
平成21年2月3日部会審議  

5  工チプロストン   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H18．10．16  厚生労働省発食安第1016001号   H21．01．15  府食第535号 府食第43号（一部改訂）   WTO通報中りぺブリックコメント募集 中   

6  カナマイシン   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H18．12．18  厚生労働省発食安第1218005号  H19．05，31  府食第536号  

平成21年3月6日部会審議  

7  バロモマイシン   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H19．01．12  厚生労働省発食安第0112019号  H19．05．31  府食第537号  WTO通報中りぺフリックコメント手続  

中   

8  ベンジルペニシリン   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H19．02．05  厚生労働省発食安第0205012号  H19．05．31  府食第538号  

農薬   9  イミダクロブリド  食品安全基本法 第24条第2項  

第24条第1項第1号   
H19．02．23   

10  フルリドン   
農薬   食品安全基本法   H18．12．18  厚生労働省発食安第1218014号  H19．08．23  府食第801号  

第24条第2項  
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物質名   用途   根拠条文   意見聴取  
文書番号   

結果通知  
文書番号   

食品安全委員会からの通知を受け  
年月日  年月日  て取った措置等   

食品安全基本法  平成20年6月20日部会審議  

フロルフェニコール   動物用医薬品   第24条第1項第1号  平成20年8月7日部会審議  

第24条第2項   H19．01．12   
平成20年10月10日分科会審議  
平成20年10月24日部会審議   

平成20年3月12日部会審議  
12  アメトリン   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  H19．03．05  厚生労働省発食安第0305005号  H19．09．13  府食第871号  平成20年4月21日分科会審議  

告示手続中   

13  ヒアルロン酸ナトリウム   平成20年12月9日部会審議  動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第rl項第1号  H19．01．12  厚生労働省発食安第0112005号  H19．09．20  府食第903号  平成20年12月25日分科会審議   

平成20年1月30日部会審議  
14  クロルフエナビル   農薬   食品安全基本法 第24条第1項第1号 第24条第2項  H17，10．4 H18．07．18  厚生労働省発食安第1004002号 厚生労働省発食安第0718029号  H19．09．20  府食第921号  平成20年4月21日分科会審議  

平成20年11月27日告示   

15  チアンフェニコール   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第1項第1号 第24条第2項  H17．09．13 H18．07．18  厚生労働省発食安第0913004号 厚生労働省発食安第0718019号  H19．10．04  府食第973号  

16  テブフェノジド   農薬   食品安全基本法 第24条第1項第1号 第24条第2項  Hl臥08，06 H19．03．05  厚生労働省発食安第0806009号 厚生労働省発食安第0305017号  H19．11．08  府食第1106号  

農薬及び  
食品安全基本法  H17．03．31  厚生労働省発食安第0331002号   平成20年5月23日部会審議  

17  シロマジン  動物用医薬品        H19．＝．29  府食第1174号       第24条第1項第1号  H17．12．02  厚生労働省発食安第1202002号  平成20年7月30日分科会審議  
H18．07．18  厚生労働省発食安第0718010号  告示手続中   

18  セフォベラゾン   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H19．01．12  厚生労働省発食安第0112016号  H19．12．20  府食第1242号   平成21年3月6日部会審議   

19  イミベンコナゾール   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  H19．03．05  厚生労働省発食安第0305007号  H19．12．20  府食第1243号  

食品安全基本法  平成20年3月12日部会審議  
20  ピラフルフエンエチル   農薬  第24条第1項第1号  平成20年4月21日分科会審議  

第24条第2項   告示手続中   

■一、1  
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物質名   用途   根拠条文   
意見聴取  

文書番号   
結果通知  

文書番号   
食品安全委員会からの通知を受け  

年月日  年月日  て取った措置等   

食品安全基本法  平成20年3月12日部会審議  

21  フルトラニル   農薬  第24条第1項第1号  平成20年4月21日分科会審議  

第24条第2項   告示手続中   

平成20年9月19日部会審議  

22  グリチルリチン酸モノアンモニウム   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第1項第1号  H19，04．20  厚生労働省発食安第0420001号  H20．01．10  府食第20号  平成20年10月10日分科会審議  
告示手続中   

平成20年3月4日部会審議  
23  インダノフアン   農薬   食品安全基本法 2411  H19，09．13  厚生労働省発食安第0913008号  H20．01．10  府食第28号  

第条第項第号  
平成20年4月21日分科会審議  

告示手続中   

24  コt」ステン   飼料添加物及び   食品安全基本法 242  H19．03．05  厚生労働省発食安第0305025号  H20．01．24  府食第81号  
動物用医薬品   第条第項  

平成20年3月4Eほβ会審議  

25  フルベンジアミド   農薬   食品安全基本法 2411  H19．11．09  厚生労働省発食安第1109009号  H20．01．31  府食第109号  
第条第項第号  

平成20年4月21日分科会審議  
告示手続中   

平成20年3月4日部会審議  

26  カフェンストロール   農薬   食品安全基本法 2411号  H19．08．06  厚生労働省発食安第0806006号  H20．02．21  府食第189号  
第条第項第  

平成20年4月21日分科会審議  
告示手続中   

農薬及び  食品安全基本法  平成20年3月4日部会審議  

27  イソプロチオラン  第24条第1項第1号  平成20年4月21日分科会審議  
動物用医薬品    第24条第2項   告示手続中   

食品安全基本法  平成20年4月11日部会審議  

28  エチブロール   農薬  第24条第1項第1号  平成20年7月30日分科会審議  

第24条第2項   告示手続中   

平成20年12月9日部会審議  

29  クロチアニジン   農薬   食品安全基本法 1  H20．01．11  厚生労働省発食安第0‖1003号  H20．02．2∈i  府食第218号  
第24条第1項第号  

平成21年12月25日分科会審議  

WTO通報中   

30  ブロチゾラム   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H18．10．16  厚生労働省発食安第1016003号  H20．03．13  府食第279号   平成21年4月14日部会審議予定   
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物質名   用途   根拠条文   意見聴取  
文書番号   結果通知  

文書番号   
食品安全委員会からの通知を受け  

年月日  年月日  て取った措置等   

農薬   食品安全基本法  平成20年3月4日部会審議  
31  メフエナセット  第24条第1項第1号  H19．09．25  厚生労働省発食安第0925002号  H20．03．13  府食第281号  平成20年4月21日分科会審議  

告示手続中   

農薬   
平成20年3月4日部会審議  

32  ベンゾビシクロン  食品安全基本法 第24条第2項  H19．03．05  厚生労働省発食安第0305024号  H20．03．13  府食第282号  平成20年4月21日分科会審議  

告示手続中   

平成20年4月11日部会審議  
33  ジメトモルフ   農薬   食品安全基本法 第24条第1項第1号  H19．11．27  厚生労働省発食安第1127002号  H20．03．13  府食第283号  平成20年7月30日分科会審議  

告示手続中   

農薬   
平成20年4月11日部会審議  

34  ベンチアバリカルブイソプロピル  食品安全基本法 第24条第1項第1号  H19．12．18  厚生労働省発食安第1208003号  H20．03．13  府食第284号  平成20年7月30日分科会審議  

告示手続中   

農薬   
平成20年4月11El部会審議  

35  オリサストロビン  食品安全基本法 第24条第1項第1号  H20．01．11  厚生労働省発食安第0111002号  H20．03．27  府食第330号  平成20年7月30日分科会審議  

告示手続中   

36  インドキサカルブ   農薬   食品安全基本法 第24条第1項第1号 第24条第2項  H17．11．08 H18．07．18  厚生労働省発食安第1108003号 厚生労働省発食安第0718034号  H20．04．03  府食第356号  
平成20年12月9日部会審議  

37  チアメトキサム   農薬   食品安全基本法 第24条第1項第1号 第24条第2項  H16．08．03 H18．07．18  厚生労働省発食安第0803001号 厚生労働省発食安第0718002号  H20．04．03  府食第357号  平成21年12月25日分科会審議  
WTO通報中   

平成20年10月24日部会審議  
38  ベンゾカイン   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H19．03．05  厚生労働省発食安第0305034号  H20．04．10  府食第384号  平成21年12月25日分科会審議   

農薬   
食品安全基本法  平成20年7月1、1日部会審議  

39  フエンアミドン  第24条第1項第1号  H19．11．27  厚生労働省発食安第1127003号  H20．04．27  府食第450号  平成20年7月30日分科会審議  
第24条第2項   H19．06．25  厚生労働省発食安第0625005号  告示手続中   

農薬   
平成20年4月11日部会審議  

40  ベンフレセート  食品安全基本法 第24条第1項第1号  H19．10．12  厚生労働省発食安第1012004号  H20．04，24  府食第451号  平成20年7月30日分科会審議  

告示手続中   
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用途   根拠条文   意見聴取  文書番号   結果通知  
物質名  文書番号   

食品安全委員会からの通知を受け  
年月日  年月日  て取った措置等   

41  メタミドホス   農薬   食品安全基本法   H20．02．12  厚生労働省発食安第0212004号  H20．05．01  府食第475号   平成20年9月19日部会審議   
第24条第2項  

平成20年7月11日部会審議  

42  ジクロルミド   農薬   食品安全基本法   H19．01．12  厚生労働省発食安第0112008号  H20．05．15  府食第525号  平成20年7月30日分科会審議  
第24条第2項  告示手続中   

平成20年5月23日部会審議  
43  ハロスルフロンメチル   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  H19．03．05  厚生労働省発食安第0305019号  H20．05．15  府食第526号  平成20年7月30日分科会審議  

告示手続中   

食品安全基本法  
農薬  第24条第1項第1号  

平成20年7月11日部会審議  
44  ブプロフエジン  平成20年7月30日分科会審議   

第24条第2項   

平成20年9月19日部会審議  

45  パルネムリン   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H18．12．18  厚生労働省発食安第1218012号  H20．05，22  府食第549号  平成20年10月10日分科会審議  
告示手続中   

46  リブアキシミン   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H19．05．22  厚生労働省発食安第0522008号  H20．06．05  府食第617号  

平成20年7月11日部会審議  

飼料添加物   食品安全基本法 第24条第1項第1号  H20．03．25  厚生労働省発食安第0325018号  H20．06．26  府食第715号  平成20年7月30日分科会審議  
47  タウリン  薬事・食品衛生審議会からの答申を  

受け対象外物質として意見聴取   
平成21年2月3日部会審議  

農薬   食品安全基本法 1  H20．03．03  厚生労働省発食安第0303010号  H20．07．03  府食第745号  平成21年3月24日分科会審議  
48  カズサホス  第24条第1項第号  WTO通報中りパブリックコメント募集  

中   

平成20年12月9日部会審議  

49  フ工ンブコナゾール   農薬   食品安全基本法   H20．02．12  厚生労働省発食安第0212001号  H20．07．03  府食第746号  平成21年12月25日分科会審議  
第24条第1項第1号  WTO通報中   

平成20年8月7日部会審議  

50  フロニカミド   農薬   食品安全基本法 1  H20．02．12  厚生労働省発食安第0212002号  H20．07，03  府食第747号  平成20年10月10日分科会審議  
第24条第1項第号  告示手続中   
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物質名   用準   根拠条文   意見聴取  
文書番号   

結果通知  
文書番号   

食品安全委員会からの通知を受け  
年月日  年月日  て取った措置等   

農薬及び  平成20年4月11日部会審議  
51  オキソリニック酸  食品安全基本法 第24条第2項 第24条第1項第1号  H18．09．04 H19．12．25  厚生労働省発食安第0904001号 厚生労働省発食安第1225001号  H20．07．24  府食第812号  動物用医薬品  平成20年7月30日分科会審議  

告示手続中   

平成20年10月24日部会審議  
52  フルセトスルフロン   農薬   食品安全基本法 第24条第1項第1号  H19．05．22  厚生労働省発食安第0522002号  H20．07．17・  府食第793号  平成21年12月25日分科会審議  

mO通報中   

農薬   
平成20年8月7日部会審議  

53  マンジプロ／くミド  食品安全基本法 第24条第1項第1号  H19．08．06  厚生労働省発食安第0806012号  H20．07．17  府食第794号  平成20年10月10日分科会審議  

告示手続中   

食品安全基本法  平成21年2月3日部会審議  

54  トナフタレン酢酸   農薬  第24条第1項第1号  平成21年3月24日分科会審議  

第24条第2項   
mO通報中りくブリックコメント募集  

中   

食品安全基本法  
55  トリフロキシストロビン   農琴  第24条第1項第1号  

第24条第2項   

食品安全基本法  
動物用医薬品   第24条第1項第1号  平成20年8月7日部会審議  

56  ミロサマイシン  
第24条第2項   H18．07．18   

平成20年10月10日分科会審議  

告示手続中   

農薬   
食品安全基本法  

57  オキサジクロメホン  第24条第1項第1号  
第24条第2項   H19，03．05   

58  ゾキサミド   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  H19．01．12  厚生労働省発食安第0112009号  H20．08．21  府食第906号  

59  チアゾピル   ‡≡≡ ＝   食品安全基本法 第24条第2項  H19．06．05  厚生労働省発食安第00605009号  H20．08，29  府食第926号  

平成21年3月6日部会審議  

60  メタフルミゾン   農薬   食品安全基本法 第24条第1項第1号  H18．02．27  厚生労働省発食安第0227001号  H20，08．29  府食第927号  平成21年3月24日分科会審議  
mO通報中・パブリックコメント手続  
中   
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物質名   用途   根拠条文   
意見聴取  

文書番号   
結果通知  

文書番号   
食品安全委員会からの通知を受け  

年月日  年月日  て取った措置等   

平成20年12月9日部会審議  

61  アセタミプリド   農薬   食品安全基本法   H20．02．12  厚生労働省発食安第0212003号  H20．08．29  府食第928号  平成21年2月3日部会審議  
第24条第2項  WTO通報中・パブリックコメント手続  

中   

食品安全基本法  
62  トリルフルアニド   農薬  第24条第1項第1号  

第24条第2項   H19＝06．05   

63  プロポキシカルバゾン   農薬   食品安全基本法 42  H19．01．12  厚生労働省発食安第0112012号  H20．09．04  府食第956号  
第2条第項  

食品安全基本法  
64  アセキノシル   農薬  第24条第1項第1号  

第24条第2項   

65  ビリプチカルブ   農薬   食品安全基本法 11  H19．08．06  厚生労働省発食安第0806011号  H20．09．11  府食第985号  
第24条第項第号  

食品安全基本法  
66  オキサジアゾン   農薬  第24条第1項第1号  

第24条第2項   

食品安全基本法 22  H19．03．05  厚生労働省発食安第0305011号  H20．09．25  府食第1018号  67  カルポキシン   農薬  
第4条第項  

68  クロフェンセット   農薬   食品安全基本法   H19．06．05  厚生労働省発食安第0605006号  H20．10．02  府食第1041号  
第24条第2項  

69  フルフェンピルエチル   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  H19．01．12  厚生労働省発食安第0112011号  H20．10．02  府食第1042号  

平成21年3月6日部会審議  

農薬   食品安全基本法 411  H20．03．25  厚生労働省発食安第0325001号  H20．10．09  府食第1080号  平成21年3月24日分科会審議  
70  クロラントラニリブロール  第2条第項第号  WTO通報中りくブリツクコメント手続  

中   
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物質名   用途   根拠条文   意見聴取  文書番号   結果通知  食品安全委員会からの通知を受け  
年月日  年月日   文書番号  て取った措置等   

71  ビリプロキシフェン   農薬   食品安全基本法  第24条第1項第1号  H20．06．02  厚生労働省発食安第0602003号  H20．10．09  府食第1081号  

72  プレチラクロール   農薬   食品安全基本法  
第24条第1項第1号  ．． H19．09．25   厚生労働省発食安第0925001号  H20．10．09  府食第1082号  

73  フルアクリビリム   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  H19．03．05  厚生労働省発食安第0305022号  H20．10．1（5  府食第‖01号  

農薬   
食品安全基本法  

74  ペンシクロン  第24条第1項第1号  
第24条第2項   

75  イミシアホス   農薬   食品安全基本法 第24条第1項第1号  H18．09．04  厚生労働省発食安第0904003号  H20．11．13  府食第1234号   平成21年4月14日部会審議予定   

食品安全基本法  
76  フェリムゾン   農薬  第24条第1項第1号  

第24条第2項   

77  ピラスルホトール   農薬   食品安全基本法 第24条第1項第1号  H19．08．28  厚生労働省発食安第0828003号  H20．11，20  府食第1265号   平成21年4月14日部会審議予定   

78  EPN   農薬   食品安全基本法 第24条第1項第1号  H20．02．05  厚生労働省発食安第0205001号  H20．11．27  府食第1290号  

食品安全基本法  79  フエノキサニル   農薬  第24条第1項第1号  H20．02．05  厚生労働省発食安第0205002号  H20．11．27  府食第1291号  

80  フエントラザミド   農薬   食品安全基本法 第24条第1項第1号  H20．02．05  厚生労働省発食安第0205004号  H20．12．04  府食第1314号  
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物質名   用途   根拠条文   
意見聴取  

文書番号   
結果通知  

文書番号   
食品安全委員会からの通知を受け  

年月日  年月日  て取った措置等   

平成21年3月6日部会審議  

81  ヨウ化メチル   農薬   食品安全基本法 2411  H18．05．23  厚生労働省発食安第0523003号  H20．12．04  府食第1315号  平成21年3月24日分科会審議  

第条第項第号  WTO通報中りくフリックコメント手続  

中   

82  ジクロスラム   農   食品安全基本法 242  H19．06．05  厚生労働省発食安第0605007号  H20．12．11  府食第1336号  
第条第項  

83  ヘキサジノン   農薬   食品安全基本法 242  H19．03．05  厚生労働省発食安第0305023号  H20．12．11  府食第1337号  
第条第項  

84  セフキノム   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H18．12．18  厚生労働省発食安第1218009号  H20．12．18  府食第1361号  

85  イミドカルブ   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H19．03．19  厚生労働省発食安第0319003号  H20，12．18  府食第1362号  

86  オメプラゾール   
食品安全基本法  動物用医薬品   第24条第1項第1号  H20．03．11  厚生労働省発食安第0311014号  H20．12．18  府食第1365号   

平成20年12月9日部会審議  
平成21年12月25日分科会審議   

87  ジウロシメット   農薬   食品安全基本法 2411  H20．01．11  厚生労働省発食安第0111004号  H20．12．18  府食第1366号  
第条第項第号  

88  メフエンピルジエチル   農薬   食品安全基本法 242  H19．06．05  厚生労働省発食安第0605014号  H20．12．柑  府食第1367号  
第条第項  

89  クロルエトキシホス   農薬   食品安全基本法 242  H20．03．11  厚生労働省発食安第0311003号  H21．01．08  府食第12号  
第条第項  

90  プロヒドロジャスモン   農薬   食品安全基本法 2411  H20．10．07  厚生労働省発食安第1007004号  H21．01．08  府食第13号  
第条第項第号  
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物質名   用途   根拠条文   
意見聴取  

文書番号   
結果通知  

文書番号   
食品安全委員会からの通知を受け  

年月日  年月日  て取った措置等   

91  プロファム   農薬   食品安全基本法 242  H19．06．05  厚生労働省発食安第0605012号  H21．01．08  府食第14号  
第条第項  

食品安全基本法 2411  H20，03．03  厚生労働省発食安第0303013号  H21．01．15  府食第44号  92  スピネトラム   農薬  
第条第項第号  

93  トリブホス   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  H20．03．11  厚生労働省発食安第0311005号  H21．01．15  府食第45号  

、94  鶏脳脊髄炎・鶏痘混合生ワクチン   
平成21年2月3日部会審議  

動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第1項第1号  H20．09．12  厚生労働省発食安第0912001号  H21．01．22  府食第77号  平成21年3月24日分科会審議   

95  鶏伝染性気管支炎（AKOl株）生ワクチン  動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第1項第1号  H20．09．12  厚生労働省発食安第0912002号  H21．01．22  府食第78号   平成21年2月3日部会審議  
平成21年3月24日分科会審議   

平成21年3月6日部会審議  96  塩化ナトリウム、塩化カリウム、塩化カル シウム及び酢酸ナトリウム  動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第1項第1号  H20．09．12  厚生労働省発食安第0912004号  H21．01．22  府食第79号  平成21年3月24日分科会審議   

97  ルフエヌロン   農薬   食品安全基本法 第24条第1項第1号 第24条第2項  H17．07．25 H18．07．18  厚生労働省発食安第0725001号 厚生労働省発食安第0718012号  H21．01．22  府食第85号  

食品安全基本法 第24条第1項第1号  H20．09，12  厚生労働省発食安第0912003号  H21，01．29  府食第103号   平成21年2月3日部会審議  
98  豚パルボウイルス（油性アジュバント加） 不活化ワクチン  動物用医薬品  平成21年3月24日分科会審議   

99  ノ／くルロン   農薬   食品安全基本法 第24条第1項第1号  H20．12．09  厚生労働省発食安第1209001号  H21．02．05  府食第132号  

100  メタアルデヒド   農薬   食品安全基本法 2411  H20．12．09  厚生労働省発食安第1209004号  H21．02．05  府食第133号  
第条第項第号  
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物質名   用途   根拠条文   
意見聴取  

文書番号   
結果通知  

文書番号   
食品安全委員会からの通知を受け  

年月日  年月日  て取った措置等   

農薬   
食品安全基本法  

101  ブタミホス  第24条第1項第1号  
第24条第2項   H20．03，25   

平成21年2月3日部会審議  
102  タウリン   対象外物質   食品安全基本法 第24条第1項第1号  H20．09．22  厚生労働省発食安第0922002号  H21．02．19  府食第167号  平成21年3月24日分科会審議  

パブリックコメント募集中   

103  ラフオキサニド   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H19．01．12  厚生労働省発食安第0112022号  H21．02．19  府食第168号  

104  テフリルトリオン   農薬   食品安全基本法 2411  H20．01．11  厚生労働省発食安第0111005号  H21．02．19  府食第169号  
第条第項第号  

平成21年12月9日部会審議  

105  エブリノメクテン   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  
平成21年3月24日分科会審議  

第24条第1項第1号   
H20．06．02   WTO通報中りぺブリックコメント募集  

中   

農薬   
食品安全基本法  

106  メタラキシル及びメフエノキサム  第24条第1項第1号  

第24条第2項   

107  オキシベンダゾール   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H19．07．13  厚生労働省発食安第0713007号  H21．03．05  府食第212号  

108  シメコナゾール   農薬   食品安全基本法 241項1号  H20．10．07  厚生労働省発食安第1007003号  H21．03．12  府食第241号  
第条第第  

109  トリフルスルフ白ンメチル   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  H20．03．03  厚生労働省発食安第0303014号  H21．03．19  府食第263号  

110  ピラクロストロビン   農薬   食品安全基本法 2411  H20．12．09  厚生労働省発食安第1209002号  H21．03．19  府食第264号  
第条第項第号  
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物質名   用途   根拠条文   意見聴取  
文書番号   結果通知  

文書番号   
食品安全委員会からの通知を受け  

年月日  年月日  て取った措置等   

皿  ボスカリド   農薬   食品安全基本法 第24条第1項第1号  H20．12．09  厚生労働省発食安第1209003号  H21．03．19  府食第265号  

112  プリミスルフロンメチル   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  H19．12．18  厚生労働省発食安第1208009号  H21．03．26  府食第280号  

113  テルデカマイシン   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H21．03．24  厚生労働省発食安第0324010号  H21．03．26  府食第278号   平成21年4月14日部会審議予定   

114  デストマイシンA   飼料添加物  食品安全基本法 第24条第2項  H21．03．24  厚生労働省発食安第0324011号  H21．03．26  府食第279号   平成21年4月14日部会審議予定   

農薬   
食品安全基本法  

115  メソトリオン  第24条第1項第1号  
第24条第2項   

116  レビメクテン   農薬   食品安全基本法  第24条第1項第1号  H19．03．05  厚生労働省発食安第0305003号  H21．03．26  府食第282号  

農薬   
食品安全基本法  

117  バクロブトラゾール  第24条第1項第1号  
第24条第2項   

118  ミルベメクチン   農薬   食品安全基本法 第24条第1項第1号 第24条第2項  H17．11．08 H18．07．18  厚生労働省発食安第1108002号 厚生労働省発食安第0718033号  H21．04．02  府食第313号  

119  アジムスルフロン   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  H19．04．09  厚生労働省発食安第0409003号  H21．04．09  府食第344号  
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2）意見聴取を行っているもの  

物質名   用途   
意見聴取  

根拠条文  
年月日   

文書番号   備考   

農薬及び  食品安全基本法  
l  スピノサド  第24条第1項第1号  

動物用医薬品    第24条第2項   H18．07．18   

2  ジコホール   農薬   食品安全基本法 第24条第1項第1号  

242  H17．02．14 H18．07．18  0214002 厚生労働省発食安第0718008号  
第条第項  

食品安全基本法  
3  オルビフロキサシン   

動物用医薬品   第24条第1項第1号  

第24条第2項   
H18．07．18   

4  1－メチルシクロプロペン   農薬   食品安全基本法 2411  H17．08．23  厚生労働省発食安第0823002号  
第条第項第号  

5  アンピシリン   
食品安全基本法 2411  

動物用医薬品   第条第項第号 242  H17．09．13 Hl臥07．18  0913003 厚生労働省発食安第0718018号  
第条第項  

6  ホスホマイシン   
食品安全基本法 2411  

動物用医薬品   第条第項第号 242  H17．09．13 H18．07．18  0913010 厚生労働省発食安第0718024号  
第条第項  

食品安全基本法  
ロ  スルファメトキサゾール   

動物用医薬品   第24条第1項第1号  

第24条第2項   
H18．07．18   

食品安全基本法  
8  トリメトプリム   

動物用医薬品   第24条第1項第1号  

第24条第2項   
H18．07．18   

9  セファピリン   
食品安全基本法 2411  

動物用医薬品   第条第項第号 242  H17．09，13 H18．07．18  0913012 厚生労働省発食安第0718027号  
第条第項  

10  プロパモカルブ   
農薬   食品安全基本法 2411  

第条第項第号 242  H17．10．21 H18．07．18  1021002 厚生労働省発食安第0718030号  
第条第項  



物質名   用途   根拠条文   意見聴取  
年月日   

文書番号   備考   

皿  ホルペット   農薬   
食品安全基本法 第24条第1項第1号  

第24条第2項  H17．12．13 H18．07．18  厚生労働省発食安第1213002号 厚生労働省発食安第0718035号  

12  ベントキサゾン   農薬   食品安全基本法 第24条第1項第1号  H18．05．23  厚生労働省発食安第0523002号  

13  タイロシン   
飼料添加物及び 動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H18．09．04  厚生労働省発食安第0904002号  

14  フルアジナム   農薬   
食品安全基本法 第24条第2項  

H19，02．23   第24条第1項第1号   

15  ノルフロキサシン   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H18．10．16  厚生労働省発食安第1016002号  

16  クレンブテロール   
食品安全基本法  

動物用医薬品   第24条第2項   H19．01．12   

四  キシラジン   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H18．12．18  厚生労働省発食安第12柑003号  

18  アモキシシリン   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H18．12．18  厚生労働省発食安第1218004号  

19  ドキシサイクリン   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H18．12．18  厚生労働省発食安第1218010号  

20  フリラゾール   農薬   食品安全基本法 第24第2項  H18．12，18  厚生労働省発食安第1218013号  
条  

J■■－ r  



物質名   用途   根拠条文   
意見聴取  
年月日   

文書番号   備考   

21  ラクトフェン   農薬   食品安全基本法 42  H18．12．18  厚生労働省発食安第1218015号  
第2条第項  

22  リンコマイシン   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H18．12．18  厚生労働省発食安第1218016号  

23  イマゼタピルアンモニウム塩   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  H19．01．12  厚生労働省発食安第0112006号  

24  シクロエート   農薬   食品安全基本法 2  H19．01．12  厚生労働省発食安第0112007号  
第24条第項  

25  ピノキサデン   農薬   食品安全基本法 2  H19．01．12  厚生労働省発食安第0112010号  
第24条第項  

26  クマホス   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H19．01．12  厚生労働省発食安第0112013号  

27  酢酸メレンゲステロール   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H19．01．12  厚生労働省発食安第0‖2015号  

28  メチルプレドニゾロン   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H19．01．12  厚生労働省発食安第0112021号  

29  スピロキサミン   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  H19，02．05  厚生労働省発食安第0205003号  

30  メテオカルブ   農薬   食品安全基本法 2  H19．02．05  厚生労働省発食安第0205004号  
第24条第項  
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物質名   用途   根拠条文   意見聴取  
年月日   文書番号   備考   

31  アレスリン   
農薬及び  
動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H19．02．05  厚生労働省発食安第0205006号  

32  エリスロマイシン   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H19．02．05  厚生労働省発食安第0205007号  

33  カルプロフエン   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H19．02．05  厚生労働省発食安第0205008号  

34  クロルマジノン   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H19．02．05  厚生労働省発食安第0205009号  

35  スルフィソゾール   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  Hlg．02．05  厚生労働省発食安第0205010号  

36  セファレキシン   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H19．02．05  厚生労働省発食安第02050＝号  

37  レ／くミゾール   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H19．02，05  厚生労働省発食安第0205013号  

食品安全基本法  
38  プロパルギット   農薬  第24条第1項第1号  

第24条第2項   

農薬   
食品安全基本法  

39  アラクロール  第24条第1項第1号  
第24条第2項   H19．03．05   

40  エトフメセート   農薬   食品安全基本法・ 第24条第2項  H19．03．05  厚生労働省発食安第0305009号  
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物質名   用途   根拠条文   意見聴取  
年月日   

文書番号   備考   

農薬   
食品安全基本法  

41  キザロホップエチル  第24条第1項第1号  
第24条第2項   H19．03．05   

42  クロメプロップ   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  H19．03．05  厚生労働省発食安第0305014号  

43  チジアズロン   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  H19．03．05  厚生労働省発食安第0305016号  

44  トリチコナゾール   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  H19．03．05  厚生労働省発食安第0305018号  

45  ナラシン   
飼料添加物及び 動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H19．03．05  厚生労働省発食安第0305026号  

46  モネンシン   飼料添加物及び 動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H19．03．05  厚生労働省発食安第0305027号  

47  イソオイゲノール   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H19．03．05  厚生労働省発食安第0305028号  

48  イソシンコメロン酸ニプロピル   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H19．03．05  厚生労働省発食安第0305029号  

49  クラブラン酸   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H19．03．05  厚生労働省発食安第0305030号  

50  ケトプロフエン   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H19．03．05  厚生労働省発食安第0305031号  
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物質名   用途   根拠条文   意見聴取  
年月日   文書番号   備考   

51  ジシクラニル   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H19ご03．05  厚生労働省発食安第0305032号  

52  ピベラジン   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H19，03．05  厚生労働省発食安第0305033号  

53  メベンダゾール   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H19．03．05  厚生労働省発食安第0305035号  

54  スルファチアゾール   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H19．03．19  厚生労働省発食安第0319001号  

q 55  クロルスロン   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H19．03，19  厚生労働省発食安第0319004号  

56  スルファジメトキシン   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H19．03．19  厚生労働省発食安第0319005号  

57  アバメクテン   農薬及び  食品安全基本法 第24条第2項  H19．04．09  厚生労働省発食安第0409004号  
動物用医薬品  

58  イソキサフルトール   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  H19．04．09  厚生労働省発食安第0409005号  

59  フエノキシメチルペニシリン   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H19．05．22  厚生労働省発食安第0522006号  

60  ベダブロフェン   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H19．05．22  厚生労働省発食安第0522007号  
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物質名   用途   根拠条文   意見聴取  
年月日   

文書番号   備考   

61  イマザピックアンモニウム塩   農薬   食品安全基本法 242  H19．06．05  厚生労働省発食安第0605004号  
第条第項  

62  イマザメタベンズメチルエステル   農薬   食品安全基本法 242  H19．06．05  厚生労働省発食安第0605005号  
第条第項  

63  スルフェントラゾン   農薬   食品安全基本法 242  H19．06．05  厚生労働省発食安第0605008号  
第条第項  

64  フルメツラム   農薬   食品安全基本法 242  H19．06．05  厚生労働省発食安第0605011号  
第条第項  

農薬   
食品安全基本法  

65  メソスルフロンメチル  第24条第1項第1号  

第24条第2項   

66  キャブタン   農薬   食品安全基本法 242  H19．06．25  厚生労働省発食安第0625003号  
第条第項  

67  トリネキサパックエテル   農薬   食品安全基本法 242  H19．0（5．25  厚生労働省発食安第0625004号  
第条第項  

68  フルジオキソニル   農薬   食品安全基本法 242  H19．06．25  厚生労働省発食安第0625006号  
第条第項  

食品安全基本法  
69  グルホシネート   農薬  第24条第1項第1号  

第24条第2項   

70  カラゾロール   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H19．07．13  厚生労働省発食安第0713008号  
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物質名   用途   根拠条文   意見聴取  
年月日   

文書番号   備考   

食品安全基本法  
71  ジチアノン   農薬  第24条第1項第1号  

第24条第2項   

食品安全基本法  
72  フルシラゾール   農薬  第24条第1項第1号  

第24条第2項   

73  エトベンザニド   農薬   食品安全基本法 第24条第1項第1号  H19．08，06  厚生労働省発食安第0806005号  

74  プロスルホカルブ   農薬   食品安全基本法 第2チ条第1項第1号  H19．0臥21  厚生労働省発食安第0821003号  

75  アルジカルブ   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  H19．08．21  厚生労働省発食安第0821004号  

76  アルドキシカルブ   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  H19．0臥21  厚生労働省発食安第0821005号  

77  ジクロキサシリン   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H19．08．28  厚生労働省発食安第0828004号  

食品安全基本法  
78  ジクロメジン   農薬  第24条第1項第1号  

第24条第2項   

食品安全基本法  
79  モリネート   農薬  第24条第1項第1号  

第24条第2項   

80  ブタクロール   農薬   食品安全基本法 第2年条第1項筆1号  H19．10．12  厚生労働省発食安第1012003号  
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物質名   用途   根拠条文   意見聴取  
年月日   

文書番号   備考   

農薬   
食品安全基本法  

81  アミトロール  第24条第1項第1号  
第24条第2項   

‡…≡ ＝   

食品安全基本法  
82  ジメタメトリン  第24条第1項第1号  

第24条第2項   

83  シヘキサテン   農薬   食品安全基本法 第24条第1項第1号  H19．10．30  厚生労働省発食安第1030003号  

84  ビリミスルフアン   農薬   食品安全基本法 2411  H19．10．30  厚生労働省発食安第1030004号  
第条第項第号  

85  アゾシクロテン及びシヘキサテン   農薬   食品安全基本法 242  H19．10．30  厚生労働省発食安第1030005号  
第条第項  

86  ビリミノ／くックメチル   農薬   食品安全基本法 第24条第1項第1号  H19．11．09  厚生労働省発食安第1109008号  

農薬   
食品安全基本法  

87  ピロキロン  第24条第1項第1号  

第24条第2項   

彗≡≡ ＝   

食品安全基本法  
88  イブロベンホス  第24条第1項第1号  

第24条第2項   

89  ビリフルキナゾン   農薬   食品安全基本法 2411  H19．12．18  厚生労働省発食安第1208002号  
第条第項第号  

90  アセトクロール   農薬   食品安全基本法 242  H19．12．18  厚生労働省発食安第1208004号  
第条第項  
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物質名   用途   根拠条文   
意見聴取  
年月日   

文書番号   備考   

91  イソキサジフエンエチル   農薬   食品衰全基本法 第24条第2  H19．12．18  厚生労働省発食安第1208005号  
項  

92  オキシフルオルフェン   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  H19．12．18  厚生労働省発食安第1r208006号  

93  クロビラリド   農薬   食品安全基本法 第24条2項  H19．12．18  厚生労働省発食安第1208007号  
第  

94  ピコリナフエン   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  H19．12．18  厚生労働省発食安第1208008号  

95  フルフェナセット   農薬   食品安全基本法 242  H19．12．18  厚生労働省発食安第1208010号  
第条第項  

96  シクラニリド   農薬   食品安全基本法 242  H20．03．03  厚生労働省発食安第0303011号  
第条第項  

食品安全基本法  
97  1，3－ジクロロブロペン   農薬  第24条第1項第1号  

第24条第2項   

98  アシフルオフエン   農薬   食品安全基本法 242  H20．03．11  厚生労働省発食安第0311001号  
第条第項  

99  アミノエトキシビニルグリシン   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  H20．03．11  厚生労働省発食安第0311002号  

100  酸化プロピレン   農薬   食品安全基本法 242  H20．03．11  厚生労働省発食安第0311004号  
第条第項  
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物質名   用途   根拠条文   意見聴取  
年月日   

文書番号   備考   

101  ヒドラメチルノン   農薬   食品安全基本法 2  H20．03．11  厚生労働省発食安第0311006号  
第24条第項  

102  フェンテン   農薬   食品安全基本法   H20．03．11  厚生労働省発食安第0311007号  
第24条第2項  

103  Sec－プチルアミン   農薬   食品安全基本法   H20．03．11  厚生労働省発食安第0311008号  
第24条第2項  

104  ブロディファコウム   農薬   食品安全基本法   H20．03．11  厚生労働省発食安第0311009号  
第24条第2項  

105  ベノキサコール   農薬   食品安全基本法   H20．03．11  厚生労働省発食安第0311010号  
第24条第2項  

106  ベンダイオカルブ   農薬   食品安全基本法   H20．03．11  厚生労働省発食安第0311011号  
第24条第2項  

107  オラキンドックス   
飼料添加物及び   食品安全基本法   H20．03．11  厚生労働省発食安第0311012号  
動物用医薬品   第24条第2項  

108  TCMT8   農薬   食品安全基本法   H20．03．25  厚生労働省発食安第0325002号  
第24条第2項  

109  イブロバリカルブ   農薬   食品安全基本法 242  H20．03．25  厚生労働省発食安第0325003号  
第条第項  

110  エタルフルラリン   農薬   食品安全基本法   H20．03．25  厚生労働省発食安第0325004号  
第24条第2項  
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物質名   用途   意見聴取  
根拠条文  

年月日   
文書番号   備考   

皿  塩酸ホルメタネート   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  H20．03．25  厚生労働省発食安第0325005号  

112  クロランスラムメチル   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  H20．03．25  厚生労働省発食安第0325006号  

113  ジフルフエナミド   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  H20．03．25  厚生労働省発食安第0325007号  

114  スルホスルフロン   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  H20．03．25  厚生労働省発食安第0325008号  

115  ノルフルラゾン   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  H20．03．25  厚生労働省発食安第0325009号  

116  ピメトロジン   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  H20．03．25  厚生労働省発食安第0325010号  

117  ビリデート   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  H20．03．25  厚生労働省発食安第0325011号  

118  フツ化スルフリル   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  H20．03．25  厚生労働省発食安第0325013号  

119  ペンスルフロンメチル   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  H20．03．25  厚生労働省発食安第0325014号  

120  ベンフルラリン   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  H20．03．25  厚生労働省発食安第0325015号  
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物質名   用途   根拠条文   意見聴取  
年月日   文書番号   備考   

121  ミクロブタニル   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  H20．03．25  厚生労働省発食安第0325016号  

122  メプロニル   農薬   食品安全基本法 第24条第1項第1号  

第24条第2項  H20．04．01 H20，03，25  厚生労働発食安第0401005号 厚生労働省発食安第0325017号  

123  プロチオコナゾール   農薬   食品安全基本法  第24条第1項第1号  H20．06．02  厚生労働省発食安第0602004号  

農薬   
食品安全基本法  

124  ジメテナミド  第24条第1項第1号  

第24条第2項   

農薬   
食品安全基本法  

125  ペンディメタリン  第24条第1項第1号  
第24条第2項   

126  トビシリン   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第1項第1号  H20．06．02  厚生労働省発食安第0602008号  

農薬   
食品安全基本法  

127  メトラクロール  第24条第1項第1号  

第24条第2項   

128  フルミオキサジン   農薬・   食品安全基本法 第24条第2項  H20．06．17  厚生労働省発食安第0617002号  

129  アセフェート   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  H20．07．08  厚生労働省発食安第0708001号  

130  工トプロホス   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  H20．07．08  厚生労働省発食安第0708002号  
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物質名   用途   根拠条文   
意見聴取  
年月日   

文書番号   備考   

131  クロキントセットメキシル   農薬   食品安全基本法 242  H20．07．08  厚生労働省発食安第07080b3号  
第条第項  

132  クロジナホッププロ／くルギル   農薬   食品安全基本法 242  H20．07．08  厚生労働省発食安第0708004号  
第条第項  

133  テトラコナゾール   農薬   食品安全基本法 242  H20．07．08  厚生労働省発食安第0708005号  
第条第項  

134  ダイアジノン   農薬   食品安全基本法 2411  H20．08．18  厚生労働省発食安第0818001号 
第条第項第号  

135  スピロテトラマト   農薬   食品安全基本法 2411  H20．0臥18  厚生労働省発食安第0818002号  
第条第項第号  

136  アジンホスメチル   ‡三≡ 二   食品安全基本法 242  H20．09．09  厚生労働省発食安第0909001号  
第条第項  

137  プロ／くクロール   農薬   食品安全基本法 242  H20．09．09  厚生労働省発食安第0909002号  
第条第項  

138  鶏伝染性気管支炎（4－91株）生ワクチン  動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第1項第1号  H20．09．12  厚生労働省発食安第0912005号  

139  アビラマイシン   
飼料添加物及び   食品安全基本法 242  H20．09．12  厚生労働省発食安第0912006号  
動物用医薬品   第条第項  

140  エフロトマイシン   飼料添加物   食品安全基本法 第24条第2項  H20．09．12  厚生労働省発食安第0912007号  
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物質名   用途   根拠条文   意見聴取  
年月日   

文書番号   備考   

141  ノシヘブタイド   飼料添加物   食品安全基本法 第24条第2項  H20．09．12  厚生労働省発食安第0912008号  

142  イソテアニル   農薬   食品安全基本法 第24条第1項第1号  H20．10．07  厚生労働省発食安第1007001号  

143  クロメプロップ   農薬   食品安全基本法 2411  H20．10．07  厚生労働省発食安第1007002号  
第条第項第号  

農薬   
食品安全基本法  

144  メトミノストロビン  第24条第1項第1号  
第24条第2項   

145  アミスルプロム   農薬   食品安全基本法 2411  H21．01．20  厚生労働省発食安第0120001号  
第条第項第号  

146  エスプロカルブ   農薬   食品安全基本法 2411  H21．01．20  厚生労働省発食安第0120002号  
第条第項第号  

147  クロルフェナビル   農薬   食品安全基本法 2411  H21．01．20  厚生労働省発食安第0120003号  
第条第項第号  

148  スピロメシフェン   農薬   食品安全基本法 2411  H21．01．20  厚生労働省発食安第0120004号  
第条第項第号  

149  ビフエントリン   農薬   食品安全基本法 2411  H21．01．20  厚生労働省発食安第0120005号  
第条第項第号  

食品安全基本法  
150  フエンチオン   ≡…≡ ＝  第24条第1項第1号  

第24条第2項   
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物質名   用途   根拠条文   意見聴取  
年月日   

文書番号   備考   

農薬   
食品安全基本法  

151  フラメトピル  第24条第1項第1号  

第24条第2項   

152  アセトアミノフエン   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第1項第1号  H21．01．30  厚生労働省発食安第0130001号  

食品安全基本法  
153  エチクロゼ⊥ト   農薬  第24条第1項第1号  

第24条第2項   

154  ホキシム   農薬及び  食品安全基本法 第24条第2項  H21．02．03  厚生労働省発食安第0203002号  
動物用医薬品  

155  エチオン   農薬   食品安全基本法 第24条2項  H21．02．09  厚生労働省発食安第0209001号  
第  

156  オキシデメトンメチル   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  H21．02，09  厚生労働省発食安第0209002号  

157  カルポフラン   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  H21．02．09  厚生労働省発食安第0209003号  

158  ジクロラン   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  H21．02．09  厚生労働省発食安第0209004号  

159  ジノカップ   農薬   食品安全基本法 242  H21．02．09  厚生労働省発食安第0209005号  
第条第項  

160  トリアゾホス   農薬   食品安全基本法 第24条2項  H21．02．09  厚生労働省発食安第0209006号  
第  
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物質名   用途   根拠条文   
意見聴取  
年月日   

文書番号   備考   

161  フェンプロピモルフ   農薬   食品安全基本法   H21．02．09  厚生労働省発食安第0209007号  
第24条第2項  

162  ベナラキシル   農薬   食品安全基本法 2  H21．02．09  厚生労働省発食安第0209008号  
第24条第項  

163  ホレート   農薬   食品安全基本法 2  H21．02．09  厚生労働省発食安第0209009号  
第24条第項  

164  エトフェンブロックス   農薬   食品安全基本法 11  H21．02，17  厚生労働省発食安第0217001号  
第24条第項第号  

165  モネパンテル   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第1項第1号  H21．03．03  厚生労働省発食安第0303001号  

166  セファゾリン   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H21．03．10  厚生労働省発食安第0310001号  

167  ダノフロキサシン   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H21．03．10  厚生労働省発食安第0310002号  

168  ナナフロシン   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H21．03．10  厚生労働省発食安第0310003号  

169  ピコザマイシン   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H21．03．10  厚生労働省発食安第0310004号  

170  ピランテル   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H21．03．10  厚生労働省発食安第0310005号  
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171  プリフィニウム   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H21．03．10  厚生労働省発食安第0310006号  

172  ビリダリル   農薬   食品安全基本法 第24条第1項第1号  H21．03．24  厚生労働省発食安第0324001号  

173  ビリプロキシフ工ン   農薬   食品安全基本法 第24条第1項第1号  H21．03．24  厚生労働省発食安第0324002号  

174  メトコナゾール   農薬   食品安全基本法 第24条第1項第1号  H21．03，24  厚生労働省発食安第0324003号  

農薬   
食品安全基本法  

175  トリフルラリン  第24条第1項第1号  
第24条第2項   

176  パラチオンメチル   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  H21．03．24  厚生労働省発食安第0324005号  

177  フエナミホス   農薬   食品安全基本法 第24条第2項  H21．03．24  厚生労働省発食安第0324006号  

178  ジクロルポス及びナレド   農薬及び  食品安全基本法 第24条第2項  H21．03．24  厚生労働省発食安第0324007号  
動物用医薬品  

179  アザペロン   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H21．03．24  厚生労働省発食安第0324008号  

180  フルベンダゾール   動物用医薬品  食品安全基本法 第24条第2項  H21．03．24  厚生労働省発食安第0324009号  
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