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読者のための技術的特記事項

このPDFファイルは、可能であればAdobe Acrobat Reader又は同様のものを使用して、コンピュータ上で閲覧できるように

設計されています。このファイルには、よりよい閲覧のために対話型オプションが含まれます。ハイライト表示のテキスト

にカーソルを合わせると定義か外部リンクが表示されます。質問をクリックすると回答が表示されます。
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学  習  課　題

想定される読者

急性及び慢性の食事性ばく露量の推定値は、どの健康影響に基づく指標値（HBGV）と比較するのでしょうか？

JECFAはどのようにして、最大残留基準値（MRL）としてCodexによる採用のための勧告値を導出しているので　　

しょうか？

ハザード、医薬品残留物、又はばく露評価の技術的専門家

MRLの値がどのように導出されるかを学習したいアニマルヘルスの関係者
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JECFAによるリスク評価プロセスの復習  私達は今ここにいます

食品中の残留物を評価する：

食品中残留物の組成及び量

• MR、TR、そしてM:T

• 経時的な残留物の減衰

残留物濃度の中央値及びUTLを導出

食事性ばく露量を推定

・ GECDE、GEADE

ハザードを評価：

毒性的ハザード
微生物的ハザード

HBGVを設定

  ADI

  ARfD

WHOの専門家

到
達

点

FAOの専門家

WHO + FAO
懸念される

残留物

WHO + FAO
ばく露量推定

及びHBGVとの
比較

MRLを提案（UTLに基づいて）
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JECFAが動物用医薬品残留物の急性及び慢性ばく露量をどのように決定するのかを理解しました。

最大残留基準値（MRL）の導出
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ばく露量の推定値は「HBGVの上限に対する割合」として記載します。

ばく露量は関連するHBGVの上限未満（つまり100%未満）でなければなりません。

すべてのサブ集団を含みます！

ばく露量とHBGVを比較しましょう。

ばく露量とHBGVの比較には、以下を含めなければなりません。

ばく露量推定値が導出された休薬期間の特定

最終的なばく露量推定値

 

ばく露量とHBGVの上限値との関連付け（長期ばく露の場合はADI）

・ （5.9 µg/kg 体重）/（200 µg/kg体重）= ADI上限値の3%

（詳細については、

カーソルを太字に

合わせてください）

ハルキノールのGECDEと対応するADIとの比較（FAO & WHO, 2020）

成人について、豚の筋肉、脂肪、肝臓及び腎臓における休薬期間8時間の残留物濃度

の推定値に基づき、成人体重を60 kgとした場合、一般集団のGECDEは1日当たり　　

5.9 µg/kg 体重であり、これはADIの上限である 0.2 mg/kg 体重（200 µg/kg 体重）の3%　

に相当します。
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上記の例の場合、1日当たり5.9 µg/kg 体重

セクション4.2で導出したGECDE値と同じ値です！

・

・

セクション

最
大

残
留

基
準

値
（
M

R
L
）
の

導
出

5



5

動物用医薬品残留物リスク評価のためのJECFAツールボックス－第5セクション. 最大残留基準値（MRL）の導出

セクション

最
大

残
留

基
準

値
（
M

R
L
）
の

導
出

5



6

動物用医薬品残留物リスク評価のためのJECFAツールボックス－第5セクション. 最大残留基準値（MRL）の導出

セクション

最
大

残
留

基
準

値
（
M

R
L
）
の

導
出

5



7

ただし、潜在的MRLは、さまざまなWPにおける 95/95 UTLの残留物濃度に基づいています。

・ #1（WPが短いほど潜在的MRLが高くなります）

・ #2（WPが長いほど潜在的MRLが低くなります）

WP #1のばく露量の推定値がHBGVを上回る場合、その時点に得られたデータからはMRLを導出できません。

より長いWP #2でばく露量の推定値を確認してください。ばく露量がHBGV未満の場合、この時点での95/95 UTL

は、MRLの候補として適切です。

MRL及び食事性ばく露量推定に使用する残留物濃度の点推定値を求めるための基本モデル
質

量
分

率
の

対
数

単位とする時間

時点1
時点2

潜在的MRL値 #1

潜在的MRL値 #2

95/95 UTL線

残留物濃度の
中央値

MRL導出：

ばく露量の推定値は、特定の休薬期

間における残留物濃度の中央値に

基づいて算出し、HBGV（ADIまたは

ARfD）と比較します。

試験1のデータポイント

試験2のデータポイント

試験3のデータポイント

「許容限界」

分布の中央値

回帰直線

MRLの候補
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休薬期間（時間）

GECDE* GEADE*
ADI/ARfD

EDI*
GEADE (小児) 

* 一般集団

出典：特定の動物用医薬品の残留評価。FAO/WHO合同食品添加物専門家会議。第81回JECFA会議

2015（FAO&WHO、2016）

思い出してください： ばく露評価は、特定のWPに

おける残留物濃度に基づきます。
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ばく露量推定値がHBGVを上回る場合、その時点

の休薬期間は十分ではなく、この時点のデータか

ら（95/95 UTLから）は MRLを導出することはでき

ません。

ばく露量推定値がHBGV未満となった最初の時点

が、MRL導出できる可能性がある最初の時点で

す。

MRL導出のための適切な時点を選択するために

例となる状況について検討しましょう。

急性及び慢性の食事性ばく露量を経時的に推定

し、導出したHBGVと比較します。

急性及び慢性の食事性ばく露量とHBGVの経時的な比較
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GECDE（慢性ばく露量推定値）をADIと比較し
ます。
GECDE（水色の線）は、約40時間でADIに達し
ます。

40時間のWPのデータに基づきMRLを導出すべき

でしょうか？（ヒント：急性ばく露についてはどうで

しょうか？）

GEADE（急性ばく露両推定値）をARfDと比較し
ます。
GEADE（灰色とオレンジの線）は、約72時間ま
でARfDに達しません。

このため、72時間のWPより前の時点ではMRLを

導出することができません。

MRLは、選択された時点におけるMRの95/95 

UTLであることを思い出してください

急性及び慢性の食事性ばく露量とHBGVの経時的な比較
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GEADE (小児) 

* 一般集団

ADI及びARfDはいずれも0.04 µg/kgに設定されて

います。関連するばく露量がこれらのHBGVを　　

下回るのはどのWPでしょうか？

・

・

・

・
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JECFAの役割はリスク評価であることを思い出してください。

ただし、JECFAはリスク管理者ではありません。

JECFAが勧告するMRL値を採用する（または採用しない！）

ことの選択はCCRVDFの役割です！
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関連する毒性学的、微生物的、残留物の減衰及び食事性ばく露量のデータを評価します。

これらのデータを使用して、適切なMRL値（特定の時点におけるMRの95/95 UTLに基づく）を導出します。
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適切な動物用医薬品残留物のリスク評価のためのデータ要件

次のセクション：

動物用医薬品残留リスク評価のためのJECFAツールボックス

 www.fao.org/jefca-toolbox-veterinary-drugs-assessment/home/en

農業・食品システム及び食品安全部門－経済・社会開発

 www.fao.org/food-safety

国連食糧農業機関

イタリア、ローマ

https://www.fao.org/jefca-toolbox-veterinary-drugs-assessment/home/en
https://www.fao.org/food-safety
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