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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：ジアベリジン 
＜構造＞ 

 
２．用途 

動物用医薬品 
３．使用目的 

合成抗菌剤 
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ア

ベリジンについて、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の（２）の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

2～9）を用いて行った。 
ジアベリジンは、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、ジアベリジン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 90 日間亜急

性毒性試験における 21.0 mg/kg 体重/日であった。なお、ラットの発生毒性試験では

LOAEL が 25 mg/kg 体重/日と近接していた。 
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 0.000046 mg/kg 体重/日 1（参照 9）と算定されてい

                                            
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TMDI（ Theoretical Maximum 
Daily Intake：理論最大１日摂取量）による。 
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る。 
したがって、ジアベリジンの体重（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 460,000 であった。評価に用いた資料には、発がん性

試験及び繁殖毒性試験が不足していること、さらにラットの発生毒性試験でみられた

LOAEL と 90 日間亜急性毒性試験でみられた NOAEL が近接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の（３）の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。 
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表１ 遺伝毒性試験の概要 
試験 対象 用量 結果 参照 

in 
vitro 

DNA 
損傷試験 

(umu 試験) 

Salmonella 
typhimurium 
(TA1535/pSK1002) 

0.1～3 μg/mL 
(±S9) 陰性 参照

3 

in 
vitro 

復帰突然変
異試験 

S. typhimurium 
(TA100、TA98、
TA97、TA102) 
Escherichia. coli  
(WP2 
uvrA/pKM101) 

0.5～25 μg/plate 
(±S9) 

陰性 参照
3 

in 
vitro 

復帰突然変
異試験 

S. typhimurium 
(TA98、TA100、
TA1535、TA1537) 
E.coli (WP2uvrA) 

0.244～62.5 μg/plate 
(±S9) 

陰性 参照
4  

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) 

12.5、25、50、 
100 μg/mL (6 時間処理、
＋S9；24 及び 48 時間処
理、－S9) 

陽性 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) 

0.65、1.3、2.6 mg/mL 
(6 時間処理、±S9；24 時
間処理、－S9) 

陰性 参照
5  

in 
vivo 小核試験 

ddY 雄マウス、骨
髄 

単回強制経口投与 
500、1,000、1,500、
2,000 mg/kg 体重 
(投与 24 及び 48 時間後に
採取) 
 
3 日間強制経口投与 
1,000、2,000 mg/kg 体重/
日 
(最終投与 24 時間後に採
取) 

陰性 参照
3 

in 
vivo 小核試験 

Wistar ラット、骨
髄 

単回強制経口投与 
500、1,000、1,500、
2,000 mg/kg 体重 
(投与 24 及び 48 時間後に
採取) 
 
3 日間強制経口投与 
1,000、2,000 mg/kg 体重/
日 
(最終投与 24 時間後に採
取) 

陰性 参照
3 

in 
vivo 小核試験 

ICR 雄マウス(1 群
5 匹) 、骨髄 

2 日間強制経口投与 
500、1,000、 
2,000 mg/kg 体重/日 
 (最終投与 24 時間後に採
取) 

陰性 参照
6 
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in 
vivo 

DNA 損傷
試験 

(コメット
アッセイ) 

CD1 雄マウス、肝
臓、腎臓、肺、脾
臓、骨髄 

強制経口投与 
1,000、1,500、 
2,000 mg/kg 体重 
（投与 3 及び 24 時間後
(2,000 mg/kg 体重のみ)に
採取） 

陽性 b 参照
3 

±S9：代謝活性系存在及び非存在下。 
a：48時間処理のみ陽性。 
b：3及び 24時間後採取の骨髄ならびに 3時間後採取の脾臓を除き、陽性。 
注）ジアベリジンは in vitroでは復帰突然変異試験及びDNA損傷試験（umu試験）で陰性であったが、一部の染色体異

常試験では陽性であった。しかしながら、in vivoで実施されたマウス及びラットを用いた骨髄小核試験では陰性であ
った。また、in vivoでのDNA損傷試験（コメットアッセイ）は陽性であったが、高用量での反応であること、遺伝
子突然変異誘発性並びに生体における染色体異常誘発性は認められないことから、そのメカニズムは間接的なDNA
傷害に基づく可能性が高く、閾値が存在すると推定された。以上から、食品安全委員会は、ジアベリジンには生体に
とって特段問題となる遺伝毒性はないと判断した。 
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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 

ラ
ッ
ト 

急性毒性
試験 

強制経口投与 LD50 =3,100 mg/kg 体重(雄) 
LD50 =2,330 mg/kg 体重(雌) 
 

参照
7 

21 日間 
亜急性毒
性試験① 

75、150、300、600 
強制経口投与 

300 
自発運動の低下、体重及び摂餌量減
少、RBC、PLT、Hb 及び Ht の低
下、GOT、TChol、GPT 及び ALP
上昇、甲状腺・副腎の相対重量増加、
胸腺の相対重量低下等 
 

参照
8 

21 日間 
亜急性毒
性試験②a 

（参考） 

0、2、4、8、16b 
（0、10、20、40、80：
合剤(スルファキノキ
サリン：ジアベリジン
＝4：1)） 
強制経口投与 
 

2(雄)、4 (雌)  
甲状腺の重量増加、退行性変化及び
濾胞上皮細胞の過形成 

参照
8 

90 日間 
亜急性毒
性試験 

雄：0、2.0、21.0、115.2、
212.4  
雌：0、2.3、23.5、126.9、
217.9 
(0、23、230、1,150、
2,000 mg/kg 飼料) 
混餌投与 

21.0(雄) 
23.5(雌) 
体重及び摂餌量減少(雌雄) 
Hb(雌)、RBC(雄)及びTP(雌)の減少 
ALP 及びカリウム上昇(雌雄) 
腎臓(雌雄)、肺、肝臓、脾臓、心臓及
び副腎(以上雄)絶対重量減少 
肝臓(雌)及び脳(雌雄)相対重量増加 
腎臓及び副腎の病理組織学的変化 c 
 

参照
7 

182 日間 
慢性毒性
試験 a 

（参考） 

0、0.32、1.6、8b、d 
（0、16、80、400 mg/kg
飼料：合剤(スルファキ
ノキサリン：ジアベリ
ジン＝4：1)） 
混餌投与 
 

0.32 
甲状腺濾胞上皮細胞の過形成 

参照
8 

発生毒性
試験 e 

0、25、50、100 
経口投与 
(妊娠 7～17 日) 

25(LOAEL) 
胎児の第Ⅵ胸骨核の骨化遅延、出生
時切歯萌出遅延、体重増加抑制(いず
れも軽微) 
 

参照
8 

POD 
(mg/kg 体重/日) NOAEL： 21.0  
POD 根拠資料 ラットの 90 日間亜急性毒性試験  
MOE 
（POD/推定摂取量(mg/kg 体重/日)） 

460,000 
(21.0/0.000046)  
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微生物学的ADI 
(mg/kg 体重/日) 

0.006492f×500g 
＝0.0541 

1h× 60i 
 

参照
10 

a：合剤による試験であることから参考としPOD の根拠としていない。単剤投与の結果から、ジアベリジンによる毒性よ
りもスルファキノキサリンによる毒性の方がより強いと考えられる。また、合剤による試験ではスルファキノキサリン
の投与量の方がより多量であることから、合剤投与による試験の最小毒性量でみられた所見はスルファキノキサリンに
よる影響と考えられる。 

b：ジアベリジンとしての投与量。 
c：参照 7により最高用量でみられた所見の詳細は確認できたが、最小毒性量での所見については確認できなかった 
d：Environmental Health Criteria 240（EHC240：参照11）の換算値により推定。 
e：母動物、胎児発生並びに児動物（その胎児まで）への影響をみた試験。 
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） 
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＜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 アルカリフォスファターゼ 
GOT グルタミン酸オキサロ酢酸トランスアミナーゼ 
GPT グルタミン酸ピルビン酸トランスアミナーゼ 
Hb ヘモグロビン（血色素量） 
Ht ヘマトクリット値 

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 
PLT 血小板数 
RBC 赤血球数 

TChol 総コレステロール 
TP 総蛋白質 
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香西 みどり 香西 みどり  
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吉田  充 吉田  充   
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（2021 年 9 月 30 日まで）   
 青山 博昭 （座長）  島田 章則 寺岡 宏樹 
小川 久美子（座長代理）  島田 美樹  能美 健彦 

 青木 博史 下地 善弘  中西  剛 
石川 さと子   須永 藤子  宮田 昌明 
石塚 真由美 辻  尚利 山本 昌美 

 
（2021 年 10 月 1 日から）   
 青山 博昭 （座長）  桑村  充 内木  綾 
石塚 真由美（座長代理）  島田 章則 中西  剛 
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伊吹 裕子 寺岡 宏樹  
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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：ニタルソン  
＜構造＞ 

 
２．用途 

動物用医薬品 
３．使用目的 

寄生虫駆除剤 
 

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。以下「規格基準」という。）

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）が設定されているニタルソンについて、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の（２）の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）を用いて行った。 
提出された資料等によると、ニタルソンは、これまで国内外においてADI の設定が

行われておらず、遺伝毒性発がん物質であることが否定できず、毒性学的な閾値の設

定はできないことから、評価の考え方の３の（２）に該当する。 
本成分は、規格基準において「食品に含有されるものであってはならない。」とは規

定されておらず、不検出として管理されていない（参照 5）ことから、その食品健康影

響は無視できる程度と考えることはできない。 
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表１ 
評価に用いた知見 

・動物用医薬品及び飼料添加物のうち、ニタルソンが唯一の有機ヒ素剤として米国内で販売さ

れていた 2014年 3月と 10 月に、米国内の市場に出回っている七面鳥の筋肉における無機ヒ素

及びニタルソンの残留量を測定した。その結果、ニタルソンを給餌された七面鳥の筋肉の無機

ヒ素濃度（0.92 μg/kg）は、同剤を使用しないで飼育された七面鳥の筋肉（0.42 μg/kg）に比

較して高濃度だった。（参照 3） 
 
・食品安全委員会は、化学物質・汚染物質評価書「食品中のヒ素」中で、ヒ素によるヒトの発

がんについて、「ヒトではヒ素により染色体異常が誘発されることから、無機ヒ素曝露による

発がんには遺伝毒性が関与していることが示唆されるが、現在得られている知見からは、ヒ素

の直接的なDNAへの影響の有無について判断することはできない。また、動物実験（げっ歯

類）のデータからは、ヒ素による発がんメカニズムについて、突然変異誘発などDNA に直接

作用し付加体を生成するというよりも、間接的な作用によりDNA 損傷が引き起こされること

が示唆されている。こういった観点から閾値メカニズムが仮定できる可能性もあるが、現時点

においては知見が不足している。以上より、本専門調査会としては、発がん曝露量における閾

値の有無について判断できる状況にないと判断した。」としている。（参照 4） 
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＜参照＞ 

1. 食品、添加物等の規格基準（昭和 34 年 12 月 28 日付、厚生省告示第 370 号） 
2. 厚生労働省：ニタルソンに関する資料 
3. Keeve E. Nachman, David C. Love, Patrick A. Baron, Anne E. Nigra, Manuela 

Murko, Georg Raber, Kevin A. Francesconi, and Ana Navas-Acien :Nitason 
Inorganic Arsenic and Other Arsenic Species in Turkey Meat 2017 

4. 食品安全委員会：化学物質・汚染物質評価書「食品中のヒ素」 2013 
5. 厚生労働省：ニタルソンの推定摂取量（令和 2 年 3 月 17 日付） 
 



 
 

 

 

動物用医薬品評価書 

ニフルスチレン酸ナトリウム 

 

令和３年（２０２１年）10 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：ニフルスチレン酸ナトリウム  
＜構造＞ 

 
２．用途 

動物用医薬品 
３．使用目的 

合成抗菌剤 
 

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。以下「規格基準」という。）

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）が設定されているニフルスチレン酸ナトリウムについて、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の（２）の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）を用いて行った。 
提出された資料等によると、ニフルスチレン酸ナトリウムは、これまで国内外にお

いてADI の設定が行われておらず、遺伝毒性発がん物質であることが否定できず、毒

性学的な閾値の設定はできないことから、評価の考え方の３の（２）に該当する。 
本成分は、規格基準において「食品に含有されるものであってはならない。」とは規定

されておらず、不検出として管理されていない（参照 5）ことから、その食品健康影響

は無視できる程度と考えることはできない。 
  



4 
 

表１ 
評価に用いた知見 

・本成分はニトロフラン環を持つ。（参照 3） 
・本成分は復帰突然変異試験にて陽性の結果が得られている。（参照 3） 
・食品安全委員会は、本成分同様ニトロフラン環を持つニトロフラン系抗菌剤（フラゾリド

ン、ニトロフラトイン、フラルタドン、ニトロフラゾン）及びこれらの代謝物［3-アミノ-２-オ
キサゾリドン（AOZ）、1-アミノヒダントイン（AHD）、3-アミノ-5-モルフォリノメチル-2-オ
キサゾリドン（AMOZ）及びセミカルバジド（SEM）］について食品健康影響評価を実施し、

これらのうちフラゾリドン及びAOZについて遺伝毒性発がん性を否定できず、ADI を設定す

ることは適当でないとしている。ニトロフラントイン及びAHD については、メカニズムは明

らかでないものの、マウス、ラットで発がん性が認められており、現時点においてADIを設定

することは適当でないとしている。フラルタドン及びAMOZ については、ほとんど情報が得ら

れておらず、ニトロフラン系抗菌剤の多くが発がん性を疑われる物質であることを考慮する

と、ADI を設定することは適当でないとしている。さらに、ニトロフラゾンについては、発が

ん性のメカニズムは明らかでないものの入手された資料から見る限り、ADI を設定することは

適当でないとしている。(参照 4） 
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＜別紙：検査値等略称＞ 

略称等 名称 
ADI 許容一日摂取量：Acceptable Daily Intake 
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＜参照＞ 
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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：ロキサルソン  
＜構造＞ 

 
２．用途 

動物用医薬品 
３．使用目的 

合成抗菌剤 
 

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。以下「規格基準」という。）

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）が設定されているロキサルソンについて、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の（２）の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）を用いて行った。 
提出された資料等によると、ロキサルソンは、これまで国内外においてADI の設定

が行われておらず、遺伝毒性発がん物質であることが否定できず、毒性学的な閾値の

設定はできないことから、評価の考え方の３の（２）に該当する。 
本成分は、規格基準において「食品に含有されるものであってはならない。」とは規

定されておらず、不検出として管理されていない（参照 6）ことから、その食品健康影

響は無視できる程度と考えることはできない。 
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表１ 
評価に用いた知見 

・鶏の治療に用いられるロキサルソンは、有機ヒ素剤に分類される。そのロキサルソンを、鶏

（1日齢、5日間馴化、100 羽）に 42日間混餌投与（50ppm(0.005%)）した結果、肝臓の総ヒ

素濃度は最終投与 0日目で 2,836±1,391ppb、5日目で 1,062±709ppb を示した。筋肉の総ヒ

素濃度は最終投与 0日目で 71±20ppb、5 日目で 28±10ppb を示した。（参照 3）肝臓の無機

ヒ素濃度は最終投与 0日目で平均 7.8ppb、3日目で平均 1.7ppb、5日目で平均 1.4ppbを示

し、ロキサルソンを投与した鶏の肝臓で無機ヒ素残留濃度が対照群より高くなった。（参照

4） 
 
・食品安全委員会は、化学物質・汚染物質評価書「食品中のヒ素」中で、ヒ素によるヒトの発

がんについて、「ヒトではヒ素により染色体異常が誘発されることから、無機ヒ素曝露による

発がんには遺伝毒性が関与していることが示唆されるが、現在得られている知見からは、ヒ素

の直接的なDNAへの影響の有無について判断することはできない。また、動物実験（げっ歯

類）のデータからは、ヒ素による発がんメカニズムについて、突然変異誘発などDNA に直接

作用し付加体を生成するというよりも、間接的な作用によりDNA 損傷が引き起こされること

が示唆されている。こういった観点から閾値メカニズムが仮定できる可能性もあるが、現時点

においては知見が不足している。以上より、本専門調査会としては、発がん曝露量における閾

値の有無について判断できる状況にないと判断した。」としている。（参照 5） 
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＜別紙：検査値等略称＞ 

略称等 名称 
ADI 許容一日摂取量：Acceptable Daily Intake 
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