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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４年 11 月７日付け厚生労働省発生食 1107 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

品に係る食品中の動物用医薬品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. イソシンコメロン酸二プロピル 

2. ピリメタミン 

3. マホプラジン 



 

動物用医薬品の暫定基準見直し 
 

 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 イソシンコメロン酸二プロピル 
 
１．概要 

（１）品目名：イソシンコメロン酸二プロピル[ Dipropyl isocinchomeronate ] 

 
（２）分 類：動物用医薬品 

 
（３）用 途：殺虫剤 

   国内では、動物用医薬品としての承認や飼料添加物としての指定はされていない。

海外では、動物用医薬品として、ハエ、ブヨ等を駆除するため、牛、豚等の家畜に用

いられている。 
 

（４）化学名及びCAS番号 

Dipropyl 2,5-pyridinedicarboxylate（IUPAC） 

 

2,5-Pyridinedicarboxylic acid, dipropyl ester（CAS：No. 136-45-8） 

 

 

（５）構造式 

 

 

 

 

 

 
 
 

 
 
 
分 子 式  C13H17NO4 

分 子 量  251.28 



 

 

 
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イソシンコメロン酸二プロピル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。 

 

イソシンコメロン酸二プロピルは、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、イソシンコメロン酸二プロピルには遺伝毒性はないと

判断した。 

各種毒性試験の結果から、最も低いNOAELは、イヌを用いた1年間慢性毒性試験でみら

れた8.1 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0.00037 mg/kg 体重/日と算定されている。 

したがって、イソシンコメロン酸二プロピルの体重（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22,000であり、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。 

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。 

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、各国において基準値は設定されてない。 

 



 

 

４．基準値案 

（１）残留の規制対象 

イソシンコメロン酸二プロピルとする。 

 

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。 

 



 

 

Ⅱ ピリメタミン 
 
１．概要 

（１）品目名：ピリメタミン[ Pyrimethamine ]  

 
（２）分 類：動物用医薬品 

 
（３）用 途：内部寄生虫駆除剤、合成抗菌剤 

   国内では、動物用医薬品として豚のトキソプラズマ症の治療や鶏のロイコチトゾー

ン病の治療に用いられている。海外では、主要5か国での使用はないものの、その他

の国での使用状況は不明である。 
 

（４）化学名及びCAS番号 

5-(4-Chlorophenyl)-6-ethyl-2,4-pyrimidinediamine（IUPAC） 

 

2,4-Pyrimidinediamine, 5-(4-chlorophenyl)-6-ethyl-（CAS：No. 58-14-0） 

 

 

（５）構造式 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

分 子 式  C12H13ClN4 

分 子 量  248.71 
 
    



 

 

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ピリメタミ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。 

 

ピリメタミンは、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、ピリメタミンの染色体損傷性には閾値があると考えら

れ、MOE注1）による評価は可能と判断した。 

各種毒性試験の結果から最も低いNOAELは、ラットを用いた発生毒性試験でみられた

0.5 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0.00015 mg/kg 体重/日と算定されている。 

したがって、ピリメタミンの体重（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3,300であり、評価に用いた資料には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、各国において基準値は設定されてない。 

 



 

 

４．基準値案 

（１）残留の規制対象 

ピリメタミンとする。 

 

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。 

 



 

 

Ⅲ マホプラジン 
 
１．概要 

（１）品目名：マホプラジン[ Mafoprazine ] 

 
（２）分 類：動物用医薬品 

 
（３）用 途：鎮静剤 

   国内では、動物用医薬品として豚の鎮静に用いられている。海外では、主要5か国

での使用はないものの、その他の国での使用状況は不明である。 
 
 

（４）化学名及びCAS番号 

N-(4-{3-[4-(2-Fluorophenyl)-1-piperazinyl]propoxy}-3-methoxyphenyl)acetamide 

 

Acetamide, N-[4-[3-[4-(2-fluorophenyl)-1-piperazinyl]propoxy]-3-methoxyphenyl]-

（CAS：No. 80428-29-1） 

 

（５）構造式 

 
 

 

 

 

 

 
 

 
分 子 式  C22H28FN3O3 

分 子 量  401.47 
 
    



 

 

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マホプラジ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。 

 

マホプラジンは、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。 

各種遺伝毒性試験の結果から、マホプラジンには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、ラットの3週間亜急性毒性試験及び13

週間亜急性毒性試験でみられた1.3 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0.000062 mg/kg 体重/日と算定されている。 

したがって、マホプラジンの体重（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注1）は21,000であり、評価に用いた資料には慢性毒性試験、発がん性

試験及び繁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。 

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、各国において基準値は設定されてない。 

 



 

 

４．基準値案 

（１）残留の規制対象 

マホプラジンとする。 

 

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。 
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令和 ４年１１月 ７日 
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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（イソシンコメロン酸二プ

ロピル） 

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（ピリメタミン、マホプラ

ジン） 

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 

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 

 石井  里枝  埼玉県衛生研究所化学検査室長 

  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 

  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 

  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 

 永山  敏廣    学校法人明治薬科大学薬学部特任教授 

 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） 

 

 



答申（案） 

イソシンコメロン酸二プロピル

食品名 残留基準値

ppm

zzz #N/A牛の筋肉 0.1
豚の筋肉 0.1

その他の陸棲哺乳類に属する動物
注1）

の筋肉 0.1
#N/A#N/A牛の脂肪 0.1

豚の脂肪 0.1
その他の陸棲哺乳類に属する動物の脂肪 0.1zzz

#N/A
zzz

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

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

#N/A
牛の食用部分

注2） 0.1
豚の食用部分 0.1
その他の陸棲哺乳類に属する動物の食用部分 0.1zzzzzz
乳 0.004zzz

#N/A
zzz

#N/A鶏の筋肉 0.004

その他の家きん
注3）

の筋肉 0.004
#N/A#N/A鶏の脂肪 0.004

その他の家きんの脂肪 0.004
#N/A#N/A鶏の肝臓 0.004

その他の家きんの肝臓 0.004
#N/A#N/A鶏の腎臓 0.004

その他の家きんの腎臓 0.004
#N/A#N/A鶏の食用部分 0.004

その他の家きんの食用部分 0.004
zzz #N/Azzz #N/A鶏の卵 0.004
その他の家きんの卵 0.004
zzz #N/Azzz #N/A魚介類（さけ目魚類に限る。） 0.004
魚介類（うなぎ目魚類に限る。） 0.004
魚介類（すずき目魚類に限る。） 0.004

魚介類（その他の魚類
注4）

に限る。） 0.004

魚介類（貝類に限る。） 0.004
魚介類（甲殻類に限る。） 0.004

その他の魚介類
注5） 0.004

zzz #N/Azzz #N/Aはちみつ 0.004
#N/A #N/A

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。

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。

今回基準値を設定するイソシンコメロン酸二プロピルの規制対象は、イソシンコメロン酸二
プロピルのみとする。



答申（案） 

ピリメタミン

食品名 残留基準値

ppm

zzz #N/A豚の筋肉 0.05
#N/A#N/A豚の脂肪 0.05zzz
#N/A

zzz
#N/A豚の肝臓 0.05

豚の腎臓 0.05
#N/A

豚の食用部分
注1) 0.05zzzzzz

鶏の筋肉 0.05
#N/A#N/A鶏の脂肪 0.05
#N/A#N/A鶏の肝臓 0.05
#N/A#N/A鶏の腎臓 0.05
#N/A#N/A鶏の食用部分 0.05

#N/A #N/A
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。

今回基準値を設定するピリメタミンの規制対象は、ピリメタミンのみとする。



答申（案） 

マホプラジン

食品名 残留基準値

ppm

zzz #N/A豚の筋肉 0.03
#N/A#N/A豚の脂肪 0.03zzz
#N/A

zzz
#N/A豚の肝臓 0.03

豚の腎臓 0.03
#N/A

豚の食用部分
注1) 0.03

#N/A #N/A
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。

今回基準値を設定するマホプラジンの規制対象は、マホプラジンのみとする。
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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：イソシンコメロン酸二プロピル 
＜構造＞ 

 
２．用途 

動物用医薬品 
３．使用目的 

殺虫剤 
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）が設定されているイソ

シンコメロン酸二プロピルについて、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
～6）を用いて行った。 
イソシンコメロン酸二プロピルは、これまで国内外において評価 1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、イソシンコメロン酸二プロピルには遺伝毒性

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、イヌを用いた 1 年間慢性毒

性試験でみられた 8.1 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 0.00037 mg/kg 体重/日 2（参照 4）と算定されてい

                                            
1 EPAは非食用途（住環境用）成分としての評価を行っている（参照3～5）。 
2 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。 



 

る。 
したがって、イソシンコメロン酸二プロピルの体重（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 22,000 であり、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。 
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。 
 

  



 

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 a 

100～5,000 μg/plate b 
(MS) 
 

陰性 参照 
3、5 

in 
vitro 

遺伝子 
突然変異 
試験① 

マウスリンパ腫細胞 
(L5178Y TK+/-) 

0.13～1.2 μL/mL 
(±S9) 
0.024～0.32 μL/mL c 
(±S9) 
 

陰性 d 参照 
3、5 

in 
vitro 

遺伝子 
突然変異 
試験② 

チャイニーズハムス
ター卵巣細胞(CHO-
HGPRT) 
 

0.0001～1.0 μL/mL e 
(±S9) 

陰性 参照 
3、5 

in 
vitro 

UDS 
試験 

ラット培養肝細胞 
 
 

0.001～0.2 μL/mL f 
陰性 参照 

3、5 
MS：ミクロソーム、±S9：代謝活性系下存在及び非存在下 
a：試験対象の詳細は不明であったが、資料名より判断した（参照 5）。 
b：細胞毒性の用量（5,000 μg/plate）まで試験されている。 
c：細胞毒性の用量（>0.18 μL/mL(－S9)、>0.24 μL/mL(＋S9)）まで試験されている。 
d：10%の growthを越す、少なくとも背景対照の 2倍の平均変異頻度の増加が、S9非存在下（0.18 μL/mL：trial 4）及

びS9存在下（trial 1：1.0 μL/mL、trial 2：0.9及び 1.2 μL/mL）で観察された。しかしながら、S9非存在下におけ
る結果には再現性がなく、S9存在下及び非存在下の結果には用量反応性が明確でないことから、試験実施者はこの試
験の結果は疑わしい（equivocal）としたが、EPAでは結果を「陰性」として取扱っている。 

e：毒性の用量（0.2 μL/mL(－S9)、0.5及び1.0 μL/mL(＋S9)）まで試験されている。 
f：乳酸脱水素酵素（LDH）活性の増加により判断できるとして、細胞毒性の用量（0.06 μL/mL以上）まで試験されてい

る。 
 
  



 

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 

90 日間 
亜急性 

毒性試験 a 

0、125、250、500、
1,000、2,000 
混餌投与 

1,000 
体重減少及び体重増加抑制、食餌量

増加(3～13 週)、雄：肝臓(多葉性に

軽度の黄褐色病変)、腎臓(片側に軽

度の白色病変) 
 

参照 
3 

80 週間慢性
毒性/発がん性
併合試験 b 

0、125、500、2,000  
混餌投与 

125 
体重増加抑制、肝臓及び胆嚢比重量
増加、肝組織球増多症の増加 (雄) 
 

参照 
3、4 

ラ
ッ
ト 

急性毒性 
試験 

強制経口投与 LD50= 5,120 mg/kg 体重 
(雄：5,230 mg/kg 体重、 
雌：4,270 mg/kg 体重) 
 

参照 
3、5 

90 日間 
亜急性 

毒性試験 a 

0、125、250、500、
1,000、2,000  
混餌投与 

500 
体重増加抑制、臓器(脾臓、腎臓、精
巣)絶対重量低下(雄) 
 

参照 
3 

2 年間慢性毒
性/発がん性 
併合試験 b 

0、65、250、1,000 
混餌投与 

65 
腎臓の絶対及び相対重量低下 

参照 
3 

2 世代繁殖 
毒性試験 

0、65、250、1,000 
混餌投与 

250 (親動物)  
体重減少、体重増加抑制、摂餌量減
少、軽度の胆汁うっ滞、門脈胆管増
生、門脈単核細胞浸潤 
 
65 (児動物) 
低体重 
 

参照 
3、4 

発生毒性 
試験 

0、100、300、1,000 
強制経口投与 
(妊娠 6～15 日) 

300 (母動物) 
体重増加抑制、摂餌量減少 
 
1,000 (児動物) 
投与による影響なし 
 

参照 
3 

ウ
サ
ギ 

発生毒性 
試験 

0、35、100、350 
強制経口投与 
(妊娠 7～19 日) 

100 (母動物) 
死亡率増加に先立つ体重増加抑制  
 

参照 
3 



 

100 (児動物) 
投与による影響なし 

イ
ヌ 

1 年間 
慢性毒性 
試験 

雄：0、8.3、34、150 
雌：0、8.1、34、120 
(0 、 250 、 1,000 、

4,000ppm)  
混餌投与 
 

8.1 
脾臓のうっ血発生頻度の増加 (雌：

3/4 例) 参照 
3 

POD 
(mg/kg 体重/日) NOAEL：8.1  
POD 根拠資料 イヌの 1 年間慢性毒性試験  

MOE 
（POD/推定摂取量(mg/kg 体重/日)） 

22,000 
(8.1/0.00037)  

a：病理組織学的検査は実施されていない。 
b：マウスを用いた80週間慢性毒性/発がん性併合試験において、2,000 mg/kg 体重/日投与群の雌で肝細胞腺腫の発生率

の増加、雄で細気管支・肺胞腺腫の発生率の増加、ラットを用いた 2年間慢性毒性/発がん性併合試験において、1,000 
mg/kg 体重/日投与群の雌雄で肝腫瘍及び腎細胞癌の発生率の増加がそれぞれ認められたが、これらの症状は高用量投
与群のみでみられたこと、遺伝毒性試験が陰性であることから、閾値の設定は可能と考えられ、MOEを用いた評価は
可能と判断した。 

 
  



 

＜別紙：検査値等略称＞ 

略称等 名称 
ADI 許容一日摂取量：Acceptable Daily Intake 
EPA 米国環境保護庁：Environmental Protection Agency 
LD50 半数致死量：Lethal Dose 50% 
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 
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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：マホプラジン 
＜構造＞ 

 
２．用途 

動物用医薬品 
３．使用目的 

鎮静剤 
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）が設定されているマホ

プラジンについて、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（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
～12）を用いて行った。 
マホプラジンは、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、マホプラジンには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、ラットの 3 週間亜急性毒性

試験及び 13 週間亜急性毒性試験でみられた 1.3 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 0.000062 mg/kg 体重/日 1（参照 12）と算定されて

いる。 
したがって、マホプラジンの体重（1 kg）当たり及び 1 日当たりの推定摂取量と

                                            
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。 



 

NOAELとの比較によるMOEは 21,000であり、評価に用いた資料には慢性毒性試験、

発がん性試験及び繁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。 
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。 
  



 

表１ 遺伝毒性試験の概要 

試験 対象 用量(メシル酸マホプ
ラジンとして)a 結果 参照 

in 
vitro 

復帰突然 
変異試験 

Salmonella 
typhimurium 
(TA1535、TA1537、
TA1538、TA98、
TA100) 
Escherichia coli 
(WP2uvrA) 

10～5,000 μg/plate 
(±S9) 

陰性 参照 
3、4  

in 
vitro 

DNA 
損傷試験 

(Rec- 
アッセイ) 

Bacillis subtilis 
(H17Rec+、M45Rec-) 

50～1,000 μg/diskb 
陰性 参照 

3、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) 

0.0553～0.42 
mg/mL、− S9 
0.10～0.76 mg/mL、
+ S9 
(6 時間処理) 
0.0316～0.24 
mg/mL、− S9 
(24 時間処理) 

陰性 参照 
5  

in 
vivo 小核試験 

マウス（CD1(ICR)、 
雌雄）、骨髄 

2 日間強制経口投与 
31.3、62.5、125 
mg/kg 体重/日 
(最終投与 24 時間後
に採取) 

陰性 参照 
6 

±S9：代謝活性系存在及び非存在下 
a：試験はすべてメシル酸マホプラジン（C22H28FN3O3・CH3SO3H 分子量 497.59）にて実施されており、用量はすべ

てメシル酸マホプラジンとしての量。 
b：ストリーク法 
  



 

表２ 各毒性試験の概要 

動
物
種 

試験 
投与量 a 

(メシル酸マホプラ
ジンとしてmg/kg 

体重/日) 

無毒性量等(メシル酸マホプラジンとして
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=443 (381～510) mg/kg 体重 (雄) 
LD50=429 (360～501) mg/kg 体重 (雌) 
 

参照 
3、7 

ラ
ッ
ト 

急性毒性
試験 強制経口投与 

LD50=456 (387～522) mg/kg 体重 (雄) 
LD50=434 (335～507) mg/kg 体重 (雌) 
 

参照 
3、7 

3 週間 
亜急性 
毒性試験 

0、1.6、8、40、200 
強制経口投与 

1.6 
鎮静 

参照

3、
8、9 

13 週間 
亜急性 
毒性試験 

0、1.6、8、40 
強制経口投与 

1.6 
鎮静 
Alb、Glb、TP 及びCa の低下 
Cre 及びBUN の増加 
精巣の相対重量増加、乳腺の腺胞増殖及び

分泌亢進 
 

参照

3、
8、10 

発生毒性

試験 

0、2、10、50 
(妊娠 7~17 日) 
強制経口投与 

2 (LOAEL：母動物) 
鎮静 
 
10 (児動物) 
胎児体重の低下、骨化の遅延、骨格異常胎

児出現率増加 
 

参照 
3、11 

POD 
(メシル酸マホプラジンとして
mg/kg 体重/日) 

NOAEL：1.6 
(マホプラジンとして：1.3)b  

POD 根拠資料 ラットの 3 週間亜急性毒性試験 
及び 13 週間亜急性毒性試験  

MOE 
（POD/推定摂取量(マホプラジン
としてmg/kg 体重/日)） 

21,000 
(1.3/0.000062c)  

a：毒性試験はすべてメシル酸マホプラジン（C22H28FN3O3・CH3SO3H 分子量 497.59）にて実施されており、投与量は

すべてメシル酸マホプラジンとしての量。 
b：食品安全委員会において算出。 
c：推定摂取量はマホプラジン（C22H28FN3O3 分子量401.47）として試算されている。 
  



 

＜別紙：検査値等略称＞ 
略称等 名称 
ADI 許容一日摂取量：Acceptable Daily Intake 
Alb アルブミン：Albumin 

BUN 血中尿素窒素：Blood Urea Nitrogen 
Ca カルシウム：Calcium 
Cre クレアチニン：Creatinine 
Glb グロブリン：Globulin 
IP 無機リン：Inorganic Phosphorus 

LD50 半数致死量：Lethal Dose 50% 
LOAEL 最小毒性量：Lowest-Observed-Adverse-Effect Level 
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 
TP 総蛋白質：Total Protein 
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