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要 約 

 
エトキサゾールを有効成分とする牛の寄生虫駆除剤（ダニレス）について、食品健康影

響評価を実施した。第2版への改訂に当たっては、再審査に係る資料が新たに提出された。 
本製剤の主剤であるエトキサゾールは、動物用医薬品及び農薬として使用されており、

食品安全委員会において 0.04 mg/kg 体重/日のADI が設定されている。 
添加剤については、その使用状況、既存の毒性評価及び本製剤の用法・用量を考慮する

と、本製剤の含有成分として摂取した場合のヒトへの健康影響は無視できる程度と考えた。 
第 2 版への改訂に当たり提出された本製剤の再審査に係る資料の範囲において、再審査

期間中に、本製剤の安全性が懸念される新たな知見は認められないと考えた。 
以上のことから、本製剤が適切に使用される限りにおいては、食品を通じてヒトの健康

に影響を与える可能性は無視できる程度と考えた。 
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Ⅰ．評価対象動物用医薬品の概要 
１．主剤 

主剤は、エトキサゾールである。本製剤 100 mL 中にエトキサゾールが 1 g 含まれて

いる。（参照 1） 
 
２．効能・効果 

効能・効果は、放牧牛に寄生するマダニの脱皮阻害及びマダニの卵の孵化阻害である。

（参照 1） 
 
３．用法・用量 

用法・用量は、体重 10 kg 当たり 1 mL を牛（搾乳牛を除く）の背中線に沿って、頸

部から尾根部までの皮膚に滴下投与する。（参照 1） 
 
４．添加剤等 

本製剤 100 mL 中には、添加剤として安定剤が 2 種類（それぞれ 0.25 g 及び 0.5 g）、
溶解補助剤 2 種類（それぞれ 8 g 及び 40 g）及び溶剤が適量含まれている 1。（参照 1） 

 
５．開発の経緯及び使用状況 

本製剤「ダニレス」は、マダニ防除剤として開発された牛用ポアオン剤で、2008 年に

日本で動物用医薬品として承認されている。本製剤の主剤であるエトキサゾールは、オ

キサゾリン環を有するオキサゾリン系薬剤に分類され、節足動物の脱皮や卵からの孵化

を阻害し、殺虫効果を示すとされている。日本ではハダニ類に対する防除薬として、エ

トキサゾールを主成分とする農薬が 1998 年に登録されており、海外においても米国、

欧州の他、アジア、オセアニア及びアフリカ諸国で登録が取得され販売されている。動

物用医薬品としての海外における承認は無い。（参照 2、3、4） 
本製剤は、2008 年に承認を受けた後、所定（6 年間 2）の期間が経過したため、再審

査申請（2015 年 3 月）が行われたものである。（参照 1、5） 
  

                                            
1 「食品安全委員会の公開について」（平成 15年 7月1日食品安全委員会決定）に基づき、「企業の知

的財産等が開示され、特定の者に不当な利益若しくは不利益をもたらすおそれがある」ことから、本

評価書では添加剤について具体的な物質名を記載していない。 
2 新投与経路動物用医薬品として再審査期間は 6年とされた。 
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Ⅱ．安全性に係る知見の概要 
１．主剤 

食品安全委員会は、主剤のエトキサゾールについて、ADI を 0.04 mg/kg 体重/日と設

定している。海外では、EFSA が ADI を 0.04 mg/kg 体重/日、JMPR が ADI を 0.05 
mg/kg 体重/日と設定している。（参照） 
（参照 3、4、6、7、8、9、10） 
本製剤は牛体に滴下して投与されるが多くは皮膚上に留まり、使用条件下では皮膚透

過性が推定される溶解補助剤、エトキサゾールともに牛の筋肉、脂肪等の食用部からは

検出されないことが確認されている。（参照 3、11） 
 
２．添加剤 

本製剤の添加剤として、安定剤、溶解補助剤及び溶剤が使用されている。 
安定剤は 2 種類で、一方は医薬品添加剤として使用されており、EC においてグルー

プ TDI として 0.1 mg/kg 体重が設定されている。もう一方は、医薬品添加剤及び食品

添加物として使用されており、食品安全委員会においてADI として 0.25 mg/kg 体重/日
が設定されている。溶解補助剤は 2 種類で、一方は、医薬品の可溶化剤として使用され

ており、EMEA において ADI を 0.25 mg/kg 体重/日と設定されており、MRL の設定

は不要とされている。もう一方は食品又は食品から通常摂取されている成分である。溶

剤は医薬品添加剤及び食品添加物としても使用される成分で、過去に食品安全委員会に

おいて動物用ワクチンの添加剤として評価済であり、「ADI 設定不要成分又は対象外物

質と同様の取扱いとされる成分」に区分されている。（参照 12、13、14、15、16、17、
18） 
以上のことから、本製剤に含まれている添加剤は、その使用状況、既存の毒性評価及

び本製剤の用法・用量を考慮すると、本製剤の含有成分として摂取した場合のヒトへの

健康影響は無視できる程度と考えられる。 
 

３．再審査期間における承認後の副作用報告 
牛に対する安全性について、承認取得後 6 年間にわたり延べ 20 施設、576 頭の調査

が実施され、全頭において副作用の発現は認められなかった。（参照 19） 
 

４．再審査期間における安全性に関する研究報告 
調査期間（2009 年 1 月～2014 年 11 月）中に、MEDLINE、BIOSIS、JSTPlus、

JMEDPlus を含むデータベース検索を行った結果、安全性及び残留性に関する新たな報

告はみられなかった。（参照 20） 
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Ⅲ．食品健康影響評価 

本製剤の主剤であるエトキサゾールは、動物用医薬品及び農薬として使用されており、

食品安全委員会はADI を 0.04 mg/kg 体重/日と設定している。 
また、食品安全委員会は、添加剤については、その使用状況、既存の毒性評価及び本

製剤の用法・用量を考慮すると、本製剤の含有成分として摂取した場合のヒトへの健康

影響は無視できる程度と考えた。 
今般提出された本製剤の再審査に係る資料の範囲において、再審査期間中に、本製剤

の安全性が懸念される新たな知見はみられなかった。 
以上のことから、食品安全委員会は、本製剤が適切に使用される限りにおいては、食

品を通じてヒトの健康に影響を与える可能性は無視できる程度と考えた。 
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＜別紙 2：検査値等略称＞ 
略称等 名称 
ADI Acceptable Daily Intake：許容一日摂取量 

ARfD Acute Reference Dose：急性参照用量 
EC European Commission：欧州委員会 

EMEA European Medicines Agency：欧州医薬品審査庁 
US EPA United States Environmental Protection Agency：米国環境保護庁 
JMPR The Joint FAO/WHO Meeting on Pesticide Residues：FAO/WHO

合同残留農薬専門家会議 
NOAEL No Observed Adverse Effect Level：無毒性量 

MRL Maximum Residue Limit：最大残留基準値 
PDE Permitted Daily Exposure：一日ばく露許容量 
TDI Tolerable Daily Intake：耐容一日摂取量 
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