
 

 

厚生労働省発生食 0127 第１号  
令 和 ５ 年 １ 月 2 7 日  

 

薬事・食品衛生審議会 

会長  奥田 晴宏 殿 

 

 

厚生労働大臣  加藤 勝信  

（ 公 印 省 略 ）  

 

 

諮問書 

 

 

食品衛生法（昭和 22 年法律第 233 号）第 13 条第１項の規定に基づき、下記

の事項について、貴会の意見を求めます。 

 

記 

 

１ 次に掲げる農薬等の食品中の残留基準の設定について 

 

動物用医薬品ジクロキサシリン 

動物用医薬品セフロキシム  

動物用医薬品及び飼料添加物アンプロリウム 

農薬アミスルブロム 

農薬アメトクトラジン 

農薬シメコナゾール 

農薬フルミオキサジン 

農薬メタアルデヒド 

農薬メフェントリフルコナゾール 

 

以上 



令和５年６月１日 

 

薬事・食品衛生審議会 

食品衛生分科会長 村田 勝敬 殿 

 

 

 

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会 

農薬・動物用医薬品部会長 穐山 浩 

 

 

 

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会 

農薬・動物用医薬品部会報告について 

 

 

令和５年１月 27 日付け厚生労働省発生食 0127 第１号をもって諮問された、食品衛生

法（昭和 22 年法律第 233 号）第 13 条第１項の規定に基づく別紙の３品目の動物用医薬

品等に係る食品中の動物用医薬品等の残留基準の設定について、当部会で審議を行った

結果を別添のとおり取りまとめたので、これを報告する。 



（別紙） 

 

1. アンプロリウム 

2. ジクロキサシリン 

3. セフロキシム 



 

動物用医薬品・飼料添加物の暫定基準見直し 
 

 今般の残留基準の検討については、食品中の動物用医薬品等のポジティブリスト制度導

入時に新たに設定された基準値（いわゆる暫定基準）の見直しについて、食品安全委員会

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

議を行い、以下の報告を取りまとめるものである。 

 

Ⅰ アンプロリウム 

 
１．概要 

（１）品目名：アンプロリウム[ Amprolium ] 

 
（２）分 類：動物用医薬品及び飼料添加物 

 
（３）用 途：抗原虫剤、合成抗菌剤 

   国内では、飼料添加物として飼料中の栄養成分の有効な利用促進のため、鶏用の飼

料に用いられている。海外では、牛や鶏のコクシジウム症の治療に用いられている。 
 

（４）化学名及びCAS番号 

1-[(4-Amino-2-propyl-5-pyrimidinyl)methyl]-2-methylpyridinium chloride（IUPAC） 

 

Pyridinium, 1-[(4-amino-2-propyl-5-pyrimidinyl)methyl]-2-methyl-, chloride 

(1：1)（CAS：No. 121-25-5） 

 

（５）構造式 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

分 子 式  C14H19ClN4 

分 子 量  278.78 
 
    



 

 

２．食品健康影響評価 

食品安全基本法（平成15年法律第48号）第24条第2項の規定に基づき、食品安全委員

会あて意見を求めたアンプロリウムに係る食品健康影響評価において、以下のとおり評

価されている。 

 

アンプロリウムのADIはEMEAにより0.1 mg/kg 体重/日と設定されている。また、現行

のリスク管理における体重当たり及び1日当たりの推定摂取量は、最大と試算された幼

小児（1～6歳）で0.011 mg/kg 体重/日と算定されている。 

したがって、本成分の体重当たり及び1日当たりの推定摂取量は、当該EMEAのADIの値

を超えないことから、アンプロリウムは、評価の考え方注）の3(1)に該当する成分であ

ると判断され、現行のリスク管理の範囲で使用される限りにおいて、食品健康影響は無

視できる程度と考えられる。 

 

注）「暫定基準が設定された動物用医薬品及び飼料添加物に係る食品健康影響評価の考え方につい

て」（令和2年5月18日内閣府食品安全委員会動物用医薬品専門調査会及び令和2年6月15日内閣府

食品安全委員会肥料・飼料等専門調査会決定） 

 

３．諸外国における状況 

JECFAにおける毒性評価はなされておらず、国際基準も設定されていない。 

米国、カナダ、EU、豪州及びニュージーランド（以下「主要5か国」という。）につい

て調査した結果、米国及びカナダにおいて牛、鶏等に、豪州及びニュージーランドにお

いて家きんに基準値が設定されている。 

 



 

 

４．基準値案 

（１）残留の規制対象 

アンプロリウムとする。 

 

食品健康影響評価を踏まえ、現行の規制対象を維持する。 

    

（２）基準値案 

食品健康影響評価を踏まえ、現行の値を維持する。 

 

（３）暴露評価対象 

   アンプロリウムとする。 

 

（４）暴露評価 

  ① 長期暴露評価 

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

最も値の低いEMEAによるADI（0.1 mg/kg 体重/day）を用いて算出した。詳細な暴

露評価は別紙参照。 

 

 TMDI／ADI(%)注） 

国民全体（1歳以上） 4.3               

幼小児（1～6歳） 11.3               

妊婦 4.9               

高齢者（65歳以上）   3.8               

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

集計業務報告書による。 

TMDI試算法：基準値案×各食品の平均摂取量 

 

（５）本剤については、平成17年11月29日付け厚生労働省告示第499号により、食品一般

の成分規格7に食品に残留する量の限度（暫定基準）が定められているが、今般、残

留基準の見直しを行うことに伴い、暫定基準は削除される。 

なお、本剤については、基準値を設定しない食品に関して、食品、添加物等の規

格基準（昭和34年厚生省告示第370号）第1 食品の部 A 食品一般の成分規格の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。 



 

 

Ⅱ ジクロキサシリン 

 
１．概要 

（１）品目名：ジクロキサシリン[ Dicloxacillin ] 

 
（２）分 類：動物用医薬品 

 
（３）用 途：抗生物質 

   ペニシリン系の抗生物質である。国内では、動物用医薬品として牛の乳房炎の治療

に用いられている。海外でも、牛の乳房炎等の治療に用いられている。 
 

（４）化学名及びCAS番号 

(2S,5R,6R)-6-({[3-(2,6-Dichlorophenyl)-5-methyl-1,2-oxazol-4-yl]carbonyl}

amino)-3,3-dimethyl-7-oxo-4-thia-1-azabicyclo[3.2.0]heptane-2-carboxylic 

acid（IUPAC） 

 

4-Thia-1-azabicyclo[3.2.0]heptane-2-carboxylic acid, 6- 

[[[3-(2,6-dichlorophenyl)-5-methyl-4-isoxazolyl]carbonyl]amino]-3,3- 

dimethyl-7-oxo-, (2S,5R,6R)-（CAS：No. 3116-76-5） 

 

 

（５）構造式 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

分 子 式  C19H17Cl2N3O5S 

分 子 量  470.33 
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２．食品健康影響評価 

食品安全基本法（平成15年法律第48号）第24条第2項の規定に基づき、食品安全委員

会あて意見を求めたジクロキサシリンに係る食品健康影響評価において、以下のとおり

評価されている。 

 

ジクロキサシリンは、これまで国内外において評価が行われておらずADIの設定が行

われていない。 

各種遺伝毒性試験の結果から、ジクロキサシリンには生体にとって特段問題となる遺

伝毒性はないと判断した。 

各種毒性試験の結果から、最も低いNOAELは、ラットを用いた6か月間慢性毒性試験に

よる25 mg/kg 体重/日であった。 

現行のリスク管理における体重（1 kg）当たり及び1日当たりの推定摂取量は、最大

と試算された幼小児（1～6歳）で0.00046 mg/kg 体重/日と算定されている。 

したがって、ジクロキサシリンの体重（1 kg）当たり及び1日当たりの推定摂取量と

NOAELとの比較によるMOE注1）は54,000であり、評価に用いた資料には発がん性試験及び

生殖毒性試験が不足していることを考慮しても、NOAELと現行のリスク管理を基にした

推定摂取量には十分な余裕があると判断した。また、本成分の体重（1 kg）当たり及び

1日当たりの推定摂取量は、算出された微生物学的ADIを超えるものではなかった。 

これらのことから、本成分は、評価の考え方注2）の3(3)①に該当する成分であると判

断され、現行のリスク管理の範囲で使用される限りにおいて、食品健康影響は無視でき

る程度と考えられる。 

 

注1）暴露マージン（Margin of Exposure）：NOAEL等の毒性指標と摂取量の大きさの違いを示す指標。

リスク管理の優先度を検討するとき等に用いられる。 

注2）「暫定基準が設定された動物用医薬品及び飼料添加物に係る食品健康影響評価の考え方につい

て」（令和2年5月18日内閣府食品安全委員会動物用医薬品専門調査会及び令和2年6月15日内閣府

食品安全委員会肥料・飼料等専門調査会決定） 

 

３．諸外国における状況 

JECFAにおける毒性評価はなされておらず、国際基準も設定されていない。 

主要5か国について調査した結果、EUにおいて全ての食用動物に基準値が設定されて

いる。 

 



 

 

４．基準値案 

（１）残留の規制対象 

ジクロキサシリンとする。 

 

食品健康影響評価を踏まえ、現行の規制対象を維持する。 

    

（２）基準値案 

食品健康影響評価を踏まえ、現行の値を維持する。 

 

（３）本剤については、平成17年11月29日付け厚生労働省告示第499号により、食品一般

の成分規格7に食品に残留する量の限度（暫定基準）が定められているが、今般、残

留基準の見直しを行うことに伴い、暫定基準は削除される。 

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

基準（昭和34年厚生省告示第370号）第1 食品の部 A 食品一般の成分規格の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。 
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Ⅲ セフロキシム 
 
１．概要 

（１）品目名：セフロキシム[ Cefuroxime ] 

 
（２）分 類：動物用医薬品 

 
（３）用 途：抗生物質 

   セファロスポリン系の抗生物質である。国内では、動物用医薬品として牛の乳房炎

の治療に用いられている。海外でも、牛の乳房炎治療に用いられている。 
 

（４）化学名及びCAS番号 

(6R,7R)-3-[(Carbamoyloxy)methyl]-7-{[(2Z)-2-(2-furyl)-2- 

(methoxyimino)acetyl]amino}-8-oxo-5-thia-1-azabicyclo[4.2.0]oct- 

2-ene-2-carboxylic acid（IUPAC） 

 

5-Thia-1-azabicyclo[4.2.0]oct-2-ene-2-carboxylic acid,3- 

[[(aminocarbonyl)oxy]methyl]-7-[[(2Z)-2-(2-furanyl)-2- 

(methoxyimino)acetyl]amino]-8-oxo-, (6R,7R)-（CAS：No. 55268-75-2） 

 

 

（５）構造式 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

分 子 式  C16H16N4O8S 

分 子 量  424.39 
 
    



 

 

２．食品健康影響評価 

食品安全基本法（平成15年法律第48号）第24条第2項の規定に基づき、食品安全委員

会あて意見を求めたセフロキシムに係る食品健康影響評価において、以下のとおり評価

されている。 

 

セフロキシムは、APVMAにてADIが設定されているものの、詳細が不明であったことか

ら、当該評価について食品安全委員会の評価と同等に扱うことは困難と判断した。 

各種遺伝毒性試験から、セフロキシムには生体にとって特段問題となる遺伝毒性はな

いと判断した。 

各種毒性試験の結果から最も低い用量で見られたNOAELは、ラットを用いた生殖毒性

試験③でみられた250 mg/kg 体重/日であった。 

現行のリスク管理における体重（1 kg）当たり及び1日当たりの推定摂取量は、最大

と試算された幼小児（1～6歳）で0.00041 mg/kg 体重/日と算定されている。 

したがって、セフロキシムの体重（1 kg）当たり及び1日当たりの推定摂取量とNOAEL 

との比較によるMOE注1）は610,000であり、評価に用いた資料には発がん性試験が不足し

ていることに加え、乳汁中に未同定のセフロキシム由来分解物が確認されることを考慮

しても、NOAEL と現行のリスク管理を基にした推定摂取量には十分な余裕があると判断

した。また、本成分の体重（1 kg）当たり及び1日当たりの推定摂取量は、算出された

微生物学的ADIを超えるものではなかった。 

これらのことから、本成分は、評価の考え方注2）の3(3)①に該当する成分であると判

断され、現行のリスク管理の範囲で使用される限りにおいて、食品健康影響は無視でき

る程度と考えられる。 

 

注1）暴露マージン（Margin of Exposure）：NOAEL等の毒性指標と摂取量の大きさの違いを示す指標。

リスク管理の優先度を検討するとき等に用いられる。 

注2）「暫定基準が設定された動物用医薬品及び飼料添加物に係る食品健康影響評価の考え方につい

て」（令和2年5月18日内閣府食品安全委員会動物用医薬品専門調査会及び令和2年6月15日内閣府

食品安全委員会肥料・飼料等専門調査会決定） 

 

３．諸外国における状況 

JECFAにおける毒性評価はなされておらず、国際基準も設定されていない。 

主要5か国について調査した結果、豪州において牛に基準値が設定されている。 

 



 

 

４．基準値案 

（１）残留の規制対象 

セフロキシムとする。 

 

食品健康影響評価を踏まえ、現行の規制対象を維持する。 

    

（２）基準値案 

食品健康影響評価を踏まえ、現行の値を維持する。 

 

（３）本剤については、平成17年11月29日付け厚生労働省告示第499号により、食品一般

の成分規格7に食品に残留する量の限度（暫定基準）が定められているが、今般、残

留基準の見直しを行うことに伴い、暫定基準は削除される。 

なお、本剤については、基準値を設定しない食品に関して、食品、添加物等の規格

基準（昭和34年厚生省告示第370号）第1 食品の部 A 食品一般の成分規格の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。 

 



（別紙）

食品名
基準値案
（ppm）

国民全体
（1歳以上）

TMDI

幼小児
（1～6歳）

TMDI

妊婦
TMDI

高齢者
（65歳以上）

TMDI
牛の筋肉

*
0.5

牛の脂肪
*

2
牛の肝臓 0.5 0.1 0.0 0.7 0.0

牛の腎臓 0.5 0.0 0.0 0.0 0.0

牛の食用部分 0.5 0.3 0.0 1.7 0.2

鶏の筋肉
*

0.03

鶏の脂肪
*

0.03
鶏の肝臓 0.03 0.0 0.0 0.0 0.0

鶏の腎臓 0.03 0.0 0.0 0.0 0.0

鶏の食用部分 0.03 0.1 0.0 0.1 0.0

その他の家きんの筋肉 0.5
その他の家きんの脂肪 0.5
その他の家きんの肝臓 1
その他の家きんの腎臓 1
その他の家きんの食用部分 1
鶏の卵 5 206.5 164.0 239.0 188.5
その他の家きんの卵 5 1.5 2.0 1.5 1.5

239.6 185.9 285.4 210.6

4.3 11.3 4.9 3.8

*各部位のうち、最も高い基準値を用いた。

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

TMDI試算法：基準値案×各食品の平均摂取量

アンプロリウムの推定摂取量（単位：㎍/人/day）

計
ADI 比（％）

30.6 19.8

0.6 0.4

0.1 0.0 0.1

0.6

19.4

0.4

41.8

0.0



 

 

（参考） 

これまでの経緯 

 
平成１７年１１月２９日 

平成１９年 ８月２８日 

 

平成２３年 １月２０日 

 

令和 ２年 ３月１７日 

 

令和 ４年 ７月２０日 

 

令和 ４年１１月１０日 

 

令和 ５年 １月２７日 

令和 ５年 ２月１０日 

残留農薬基準告示 

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（ジクロキサシリン） 

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（セフロキシム） 

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（アンプロリウム） 

食品安全委員会委員長から厚生労働大臣あてに食品健康影響評

価について通知（ジクロキサシリン） 

食品安全委員会委員長から厚生労働大臣あてに食品健康影響評

価について通知（アンプロリウム、セフロキシム） 

薬事・食品衛生審議会へ諮問 

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] 

◎穐山  浩   学校法人星薬科大学薬学部薬品分析化学研究室教授 

  井之上 浩一    学校法人立命館立命館大学薬学部薬学科臨床分析化学研究室教授 

 大山  和俊  一般財団法人残留農薬研究所業務執行理事・化学部長 

○折戸  謙介    学校法人麻布獣医学園理事（兼）麻布大学獣医学部生理学教授 

  加藤   くみ子  学校法人北里研究所北里大学薬学部分析化学教室教授 

神田  真軌  東京都健康安全研究センター食品化学部残留物質研究科主任研究員 

  魏   民      公立大学法人大阪大阪公立大学大学院医学研究科 

                  環境リスク評価学准教授 

  佐藤   洋    国立大学法人岩手大学農学部共同獣医学科比較薬理毒性学研究室教授 

 佐野  元彦  国立大学法人東京海洋大学学術研究院海洋生物資源学部門教授 

  須恵   雅之  学校法人東京農業大学応用生物科学部農芸化学科 

                  生物有機化学研究室教授 

 瀧本  秀美  国立研究開発法人医薬基盤・健康・栄養研究所 

         国立健康・栄養研究所栄養疫学・食育研究部長 

田口  貴章  国立医薬品食品衛生研究所食品部第一室長 

  中島   美紀  国立大学法人金沢大学ナノ生命科学研究所 

                  薬物代謝安全性学研究室教授 

 根本  了   国立医薬品食品衛生研究所食品部主任研究官 

 野田   隆志  一般社団法人日本植物防疫協会信頼性保証室付技術顧問 

 二村  睦子  日本生活協同組合連合会常務理事 

（◎：部会長、○：部会長代理） 

 

 



答申（案） 

アンプロリウム

食品名 残留基準値

ppm

zzz #N/A牛の筋肉 0.5
#N/A#N/A牛の脂肪 2zzz
#N/A

zzz
#N/A牛の肝臓 0.5

牛の腎臓 0.5
#N/A

牛の食用部分
注1） 0.5zzzzzz

鶏の筋肉 0.03

その他の家きん
注2）

の筋肉 0.5
#N/A#N/A鶏の脂肪 0.03

その他の家きんの脂肪 0.5
#N/A#N/A鶏の肝臓 0.03

その他の家きんの肝臓 1
#N/A#N/A鶏の腎臓 0.03

その他の家きんの腎臓 1
#N/A#N/A鶏の食用部分 0.03

その他の家きんの食用部分 1
zzz #N/Azzz #N/A鶏の卵 5
その他の家きんの卵 5

#N/A #N/A

今回残留基準値を設定する「アンプロリウム」の規制対象は、アンプロリウムのみとする。

注2）「その他の家きん」とは、家きんのうち、鶏以外のものをいう。

注1）「食用部分」とは、食用に供される部分のうち、筋肉、脂肪、肝臓及び腎臓以外の部分
をいう。



答申（案） 

ジクロキサシリン

食品名 残留基準値

ppm

zzz #N/A牛の筋肉 0.03
豚の筋肉 0.3

その他の陸棲哺乳類
注1）

に属する動物の筋肉 0.3

#N/A#N/A牛の脂肪 0.02
豚の脂肪 0.3
その他の陸棲哺乳類に属する動物の脂肪 0.3zzz

#N/A
zzz

#N/A牛の肝臓 0.1
豚の肝臓 0.3
その他の陸棲哺乳類に属する動物の肝臓 0.3

牛の腎臓 0.1
豚の腎臓 0.3
その他の陸棲哺乳類に属する動物の腎臓 0.3

#N/A
牛の食用部分

注2） 0.1

豚の食用部分 0.3
その他の陸棲哺乳類に属する動物の食用部分 0.3zzzzzz
乳 0.01zzz

#N/A
zzz

#N/A鶏の筋肉 0.3

その他の家きん
注3）

の筋肉 0.3
#N/A
#N/A鶏の脂肪 0.3

その他の家きんの脂肪 0.3
#N/A#N/A鶏の肝臓 0.3

その他の家きんの肝臓 0.3
#N/A#N/A鶏の腎臓 0.3

その他の家きんの腎臓 0.3
#N/A#N/A鶏の食用部分 0.3

その他の家きんの食用部分 0.3
zzz #N/Azzz #N/A魚介類（さけ目魚類に限る。） 0.3
魚介類（うなぎ目魚類に限る。） 0.3
魚介類（すずき目魚類に限る。） 0.3

魚介類（その他の魚類
注4）

に限る。） 0.3

魚介類（貝類に限る。） 0.3
魚介類（甲殻類に限る。） 0.3

その他の魚介類
注5） 0.3

#N/A #N/A
注1）「その他の陸棲哺乳類に属する動物」とは、陸棲哺乳類に属する動物のうち、牛及び豚
以外のものをいう。

注3）「その他の家きん」とは、家きんのうち、鶏以外のものをいう。

注2）「食用部分」とは、食用に供される部分のうち、筋肉、脂肪、肝臓及び腎臓以外の部分
をいう。

今回残留基準値を設定する「ジクロキサシリン」の規制対象は、ジクロキサシリンのみとす
る。

注4）「その他の魚類」とは、魚類のうち、さけ目類、うなぎ目類及びすずき目類以外のもの
をいう。
注5）「その他の魚介類」とは、魚介類のうち、魚類、貝類及び甲殻類以外のものをいう。



答申（案） 

セフロキシム

食品名 残留基準値

ppm

zzz #N/A牛の筋肉 0.02
#N/A#N/A牛の脂肪 0.02zzz
#N/A

zzz
#N/A牛の肝臓 0.02

牛の腎臓 0.02
#N/A

牛の食用部分
注1） 0.08

zzzzzz
乳 0.02

#N/A #N/A

今回残留基準値を設定する「セフロキシム」の規制対象は、セフロキシムのみとする。

注1）「食用部分」とは、食用に供される部分のうち、筋肉、脂肪、肝臓及び腎臓以外の部分
をいう。
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令 和 ４ 年 ７ 月 ２ ０ 日 

 

厚生労働大臣 

 後藤 茂之 殿 
 

 

                      食品安全委員会 

                       委員長  山本 茂貴 

 

 

 

食品健康影響評価の結果の通知について 

 
 平成19年８月28日付け厚生労働省発食安第0828004号をもって厚生労働大臣

から当委員会に意見を求められたジクロキサシリンに係る食品健康影響評価の

結果は下記のとおりですので、食品安全基本法（平成15年法律第48号）第23条
第２項の規定に基づき通知します。 

なお、食品健康影響評価の詳細は別添のとおりです。 
 

記 

 

ジクロキサシリンのNOAELと現行のリスク管理を基にした体重（1 kg）当た

り及び1日当たりの推定摂取量には十分な余裕があると判断した。また、本成分

の体重（1 kg）当たり及び1日当たりの推定摂取量は、算出された微生物学的A
DIを超えるものではなかった。 

これらのことから、本成分は「暫定基準が設定された動物用医薬品及び飼料添

加物に係る食品健康影響評価の考え方について」（令和2年5月18日動物用医薬品

専門調査会及び令和2年6月15日肥料・飼料等専門調査会決定）の３（３）①に該

当する成分であると判断され、現行のリスク管理の範囲で使用される限りにおい

て、食品健康影響は無視できる程度と考えられる。 
 



 

 
 

別添 

 

 
 

動物用医薬品評価書 
 

ジクロキサシリン 
 

 

 

 
 

令和４年（２０２２年）７月 
 

食品安全委員会 
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Ⅰ．有効成分の概要及び安全性に関する知見 

１．一般名及び構造 

一般名：ジクロキサシリン 
＜構造＞ 

 
 

２．用途 
動物用医薬品 

３．使用目的 
抗生物質 

４．提出された毒性試験の概要 
表１、表２参照 

 
Ⅱ．食品健康影響評価 

食品中に残留する農薬等のポジティブリスト制の導入に際して、現行の食品、添加物

等の規格基準（昭和 34 年 12 月 28 日厚生省告示第 370 号）第 1 食品の部 A 食品一

般の成分規格の項及び D 各条の項において残留基準（参照 1）が設定されているジク

ロキサシリンについて、食品健康影響評価を実施した。 
具体的な評価は、「暫定基準が設定された農薬等の食品健康影響評価の実施手順」（平

成 18 年 6 月 29 日食品安全委員会決定）の２（２）①の「その他の方法」として、動物

用医薬品専門調査会及び肥料・飼料等専門調査会において定めた「暫定基準が設定され

た動物用医薬品及び飼料添加物に係る食品健康影響評価の考え方について」（令和 2 年 5
月 18 日動物用医薬品専門調査会及び令和 2 年 6 月 15 日肥料・飼料等専門調査会決定。

以下「評価の考え方」という。）に基づき、厚生労働省から提出された資料（参照 2～7）
を用いて行った。 
ジクロキサシリンは、これまで国内外において評価が行われておらずADI の設定が行

われていない。 
各種遺伝毒性試験（表１）の結果から、ジクロキサシリンには生体にとって特段問題

となる遺伝毒性はないと判断した。 
各種毒性試験（表２）の結果から、最も低いNOAEL は、ラットを用いた 6 か月間慢

性毒性試験による 25 mg/kg 体重/日であった。 
現行のリスク管理における体重（1 kg）当たり及び 1 日当たりの推定摂取量は、最大



 

と試算された幼小児（1～6 歳）で 0.00046 mg/kg 体重/日 1（参照 7）と算定されてい

る。 
したがって、ジクロキサシリンの体重（1 kg）当たり及び 1 日当たりの推定摂取量と

NOAEL との比較による MOE は 54,000 であり、評価に用いた資料には発がん性試験

及び生殖毒性試験が不足していることを考慮しても、NOAEL と現行のリスク管理を基

にした推定摂取量には十分な余裕があると判断した。また、本成分の体重（1 kg）当た

り及び 1 日当たりの推定摂取量は、算出された微生物学的ADI を超えるものではなかっ

た。 
これらのことから、本成分は、評価の考え方の３（３）①に該当する成分であると判

断され、現行のリスク管理の範囲で使用される限りにおいて、食品健康影響は無視でき

る程度と考えられる。 
 
 

  

                                            
1 平成 17年～19年度の食品摂取頻度・摂取量調査の特別集計業務報告書をもとにしたEDI（Estimate Daily Intake：推

定一日摂取量）による。 



 

表１ 遺伝毒性試験の概要  
試験 対象 用量 結果 参照 

in 
vitro 

復帰突然
変異試験 

Salmonella 
typhimurium 
(TA1535、TA1537、
TA98、TA100) 
Escherichia coli 
(WP2uvrA) 

①5.00～5,000 μg/plate 
(±S9) 
②39.1～5,000 μg/plate 
(±S9) 
 

陰性 a 参照 3 

in 
vitro 

染色体 
異常試験 

チャイニーズハムスタ
ー肺由来細胞 
(CHL/IU) 

1.5、2.2、3.3 mg/mL 
(6 時間処理、処理後 18
時間培養、±S9) 
0.31、0.63、1.3、2.5 
mg/mL  
(24 時間処理、−S9) 

陽性 b 参照 4 

in 
vivo 小核試験 

CD1(ICR) 雌雄マウス
(1 群 5 匹)、骨髄 

単回強制経口投与 
500、1,000、2,000 mg/kg 
体重、投与 24 時間後骨
髄採取 c 

陰性 参照 5 

±S9：代謝活性化系存在下及び非存在下 
a：菌株によって異なるが、生育阻害が1,250 μg/plateからみられた。 
b：代謝活性化系の有無にかかわらず構造異常を有する細胞が統計学的に有意に増加した。 
c：250、500、1,000、2,000 mg/kg体重で単回経口投与し、投与 24時間後及び48時間後に骨髄を採取した予備試験にお

いて、各投与群に小核誘発頻度の上昇がみられなかったため、本試験の骨髄採取時間を投与 24時間後とした。 
注：in vitro染色体異常試験の結果は陽性と判断した。しかしながら、同じく染色体異常を指標とする雌雄マウスを用いた

小核試験では、限度用量である2,000 mg/kg体重を投与したが、小核の誘発は見られず陰性であった。したがって、
ジクロキサシリンには生体にとって特段問題となる遺伝毒性はないと判断した。 

 
  



 

表２ 各毒性試験の概要 

動

物

種 
試験 投与量 

(mg/kg 体重/日) 
無毒性量等(mg/kg 体重/日) 

及び最小毒性量でみられた所見 参照 

マ

ウ

ス 

急性毒性 
試験 

強制経口投与 LD50＝4,560 mg/kg 体重 
LD50＝4,500 mg/kg 体重 
 

参照

6  

発生毒性 
試験 

0、200、1,000 
(妊娠 7～14 日) 
強制経口投与 
帝王切開群、出産群 

母動物：200 
摂餌量減少 (投与開始 3~4 日間、−30%
～−50%) 
 
胎児及び児動物：1,000 
投与による影響なし 
 

参照

6 

ラ

ッ

ト 

急性毒性 
試験 

強制経口投与 LD50＞5,000 mg/kg 体重 参照

6 
21 日間 
亜急性 
毒性試験 

0、1,000 
強制経口投与 

1,000 (LOAEL) 
肝臓及び脾臓の肥大 a 参照

6 

30 日間 
亜急性 
毒性試験 

0、125、500、2,000 
強制経口投与 

2,000  
投与による影響なし a、b 参照

6 

13 週間 
亜急性 
毒性試験 

0、100、500、1,000  
強制経口投与 

500 
脾重量減少、甲状腺重量増加 参照

6 

130 日間 
亜急性 
毒性試験 

0、125、500、2,000 
強制経口投与(5 回/週) 

2,000 

投与による影響なし a 参照

6 

6 か月間 
慢性 

毒性試験 

0、6.3、25、100c 
(125 、 500 、 2,000 
mg/kg 飼料) 
混餌投与 

25 
体重増加抑制(−16%) 参照

6 

発生毒性 
試験 

0、200、1,000 
(妊娠 8～15 日) 
強制経口投与 
帝王切開群、出産群 

母動物：200 
体重増加抑制(−14%)、摂餌量減少(投与

開始 3～4 日間、−50%) 
 
胎児及び児動物：1,000 
投与による影響なし 
 

参照

6 

イ

ヌ 

急性毒性 
試験 

強制経口投与 LD50＞3,000 mg/kg 体重 参照

6 
75~81 日間 
亜急性毒性 

試験 

250 
経口投与 

250 
投与による影響なし d 参照

6 



 

6 か月慢性

毒性試験 

0、100、600 
混餌投与 

600 
投与による影響なし a、e 

 

参照

6 

ウ

サ

ギ 

急性毒性 
試験 

強制経口投与 LD50＞5,000 mg/kg 体重 
参照

6 

POD 
(mg/kg 体重/日) NOAEL：25  

POD 根拠資料 ラットの 6 か月間慢性毒性試験  
MOE 
（POD/推定摂取量(mg/kg 体重/日)） 

54,000 
(25/0.00046)  

微生物学的ADI 
(mg/kg 体重/日) 

0.002082f×500g 
＝0.017 

1h× 60i 
 

参照

8 
a：ラットの21日間亜急性毒性試験の投与群で腸内容量の増加、30日間及び130日間亜急性毒性試験の最高用量群で下痢

及び軟便、イヌの 6か月間慢性毒性試験の最高用量群で腸内容物の微増がみられたが、本成分の抗菌作用によるものと
判断し、本評価ではこれらを投与による毒性影響とはしなかった。 

b：最高用量群で、軽度の血糖値低下、血清中のカリウム減少、ALT及びALPの軽度上昇が認められたが、検査値の詳細
を確認できず、同条件で実施した 130日間亜急性毒性試験において上記所見に関連した毒性影響は認められなかったた
め、投与による影響とはしなかった。 

c：Environmental Health Criteria 240（EHC240：参照9）の換算値により推定。 
d：検査項目は、体重、血液、尿。 
e：最高用量群の 6例中2例に、肉眼的に胃及び小腸に斑状病変が認められたが、病理組織学的に軽微であり対照群との差

が認められなかったことから、投与による影響とはしなかった。 
f：MICcalc (mg/mL)  g：ヒト結腸内容物の容積 (mL)  h：微生物が利用可能な経口用量の分画  i：ヒトの体重 (kg) 
 
  



 

＜別紙：検査値等略称＞ 

略称等 名称 
ADI 許容一日摂取量：Acceptable Daily Intake 
ALP アルカリホスファターゼ：Alkaline phosphatase 

ALT 
アラニンアミノトランスフェラーゼ：Alanine aminotransferase 
［=グルタミン酸ピルビン酸トランスアミナーゼ（GPT）］ 

LD50 半数致死量：Lethal Dose 
LOAEL 最小毒性量：Lowest - Observed -Adverse - Effect Level 

MIC 最小発育阻止濃度：Minimum Inhibitory Concentration 

MICcalc 
試験薬が、当該試験に用いた菌に対して活性を有する属の平均

MIC50の 90%信頼限界の下限値 
MIC50 50%最小発育阻止濃度 
MOE ばく露マージン（ばく露幅）：Margin of Exposure 

NOAEL 無毒性量：No - Observed - Adverse - Effect Level 
POD 出発点：Point of Departure 

 
  



 

＜参照＞ 

1. 食品、添加物等の規格基準（昭和 34 年 12 月 28 日厚生省告示第 370 号） 
2. 厚生労働省：ジクロキサシリンに関する資料 
3. 食品薬品安全センター：ジクロキサシリンナトリウムの細菌を用いる復帰突然変異試

験（農林水産省委託試験）2007（非公開） 
4. 食品薬品安全センター：ジクロキサシリンナトリウムのチャイニーズ・ハムスター培

養細胞を用いる染色体異常試験（農林水産省委託試験）2007（非公開） 
5. ボゾリサーチセンター：ジクロキサシリンのマウスを用いた小核試験（農林水産省委

託試験）2009（非公開） 
6. 厚生労働省：ジクロキサシリン提出資料 2007 年 8 月 
7. 厚生労働省：ジクロキサシリンの推定摂取量（令和 2 年 3 月 17 日） 
8. 食品安全委員会：調査報告書 動物用抗菌性物質の微生物学的影響についての調査 

2007 
9. WHO：Environmental Health Criteria 240 Principles and Methods for the Risk 

Assessment of Chemicals in Food Annex 2 DOSE CONVERSION TABLE 2009 
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