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に提出するための本作業部会の作業方針・内容に関
する最終討議資料（案）についての協議が行われた。

１）開会
座長の S. Scheid 氏から、開会の挨拶があり、そ

の後、議事次第（案）が了承された。

２）残留に係る規制の現状
初めての会合であることから、各参加者の自己紹

介の後、各地域における規制の現状について、規制
側及び業界側の代表から、今後の作業部会への展望
を含めたプレゼンテーションが行われた。
規制当局側からは、Johan Scheff erlie 氏がＥＵの、
Steven Brynes 氏が米国の、Phil Reeves 氏がオー
ストラリアの、筆者が日本の現状について説明を
行った。
日本の残留規制に関しては、①厚生労働省、食品

安全委員会及び農林水産省の３者が残留規制に関与
していること、②関係省庁の役割（ADI・MRL の
設定及び残留サーべーランスは農林水産省の所管で
はないこと）、③平成１８年５月から導入されるポ
ジティブリスト制の概要、④日本での残留試験法・
休薬期間設定の概要などを中心にプレゼンテーショ
ンを行った。
業界側からは、Leo Vanleemput 氏が AHI 及び

IFAH-Europe の、福本一夫氏が日本動物医薬品協
会の代表として本作業部会への提言を行った。
必要な試験を可能な限り削減するため、試験方法

の統一以外に、試験設計において重要なMRL設定
方法、注射部位残留の取扱いを統一することなどが
要望された。

３）最終討議資料（案）作成に向けた論議
（1）５トピック以外の事項

運営委員会第１７回会合においてほぼ認めら
れた５つのトピック（①総残留試験（RI を用い、
対象動物における吸収・分布・排泄・代謝等を確
認する試験）、②比較代謝試験（毒性試験で用い
た実験動物と対象動物の代謝プロファイルを比較
する試験）、③残留消失試験（日本で、現在、残
留試験と定義しているもので、休薬期間を求める
ための試験）、④残留分析法（総残留試験及び残
留消失試験に用いられる分析法）、⑤休薬期間の
設定方法）の他に、残留試験等を検討する上で重
要な事項について、作業部会の検討の範囲に含め

るべきかの検討、三極の違いについての確認が行
われた。

ア）急性参照用量（ARfD）
注射部位筋肉は、通常消費されることはないため、

慢性毒性の結果（ADI）から求められる通常の筋
肉のMRLではなく、急性毒性の結果から得られる
ARfD を適用すること（オーストラリアで導入済み）
について、業界側から提案された。
日本では、食品衛生法上、注射部位筋肉は通常の
筋肉を区別しておらず、長期間の検討が必要である
こと、厚生労働省の管轄となること、SCの指示の
範囲外であることから、本作業部会の範囲とするの
は困難であり、範囲とする場合であっても優先順位
は低くすべきと提案した。EUでも、日本と同様、
法律上、注射部位筋肉と他の筋肉を区別しないこと
から、これらを作業範囲に加えることについて反対
の立場を表明した。
業界側より、本作業部会の範囲ではないと考える
が、休薬期間設定において重要な問題であるので、
本作業部会からこの点について SCに注意喚起した
いとの意見が出され、了承された。

イ）残留消失試験における対象成分
米国では総残留試験から選定したマーカー残留物
を、EUではMRL が設定される成分を測定してい
るが、日本ではMRLが設定される成分の他、活性
成分、微生物活性を有する成分、主な代謝物につい
ても要求することがある（他の２極で代謝物等の確
認を行う総残留試験を要求していないため）旨説明
した。

ウ）MRL
各極でMRLの設定に多様なアプローチのあるこ
とが確認された。
MRL設定方法の統一が試験の重複を避けるため
に必要であるとして、これを作業部会の検討範囲に
加えてほしい旨、業界側から提案された。
EUより法律の変更が必要であることから対応が
困難である旨表明し、日本も、厚労省の所管である
ことも加えた上で、EUの意見に賛同した。
ただし、ア）同様、本作業部会の範囲とはしない
ものの、休薬期間設定において重要な問題であるこ
とについて SCに注意喚起することとされた。


