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〈審議の経緯〉 
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2020 年 3 月 24 日 第 777 回食品安全委員会（要請事項説明） 
2022 年 10 月 12 日 第 256 回動物用医薬品専門調査会 
2022 年 12 月 13 日 第 882 回食品安全委員会（報告） 
2022 年 12 月 14 日 から 2023 年 1 月 12 日まで 国民からの意見・情報の募集 
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佐藤  洋（委員長*） 山本 茂貴（委員長）  
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吉田  緑 脇  昌子（委員長代理 第三順位）  
香西 みどり 香西 みどり  
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稲見 圭子  須永 藤子 山本 昌美 
伊吹 裕子 寺岡 宏樹  

*：2021 年 11 月 15 日から   
 
〈第 256 回食品安全委員会動物用医薬品専門調査会専門参考人名簿〉 
 赤堀 有美（一般財団法人 化学物質評価研究機構 安全性評価技術研究所 研究企画

部 研究企画課長、評価技術企画ワーキンググループ専門委員） 
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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：トリブロムサラン 
＜構造＞ 

 
２．用途 

動物用医薬品 
３．使用目的 

内部寄生虫駆除剤 
４．遺伝毒性試験の概要 

表１参照 
 

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）が設定されているトリ

ブロムサランについて、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・
3）を用いて行った。 
トリブロムサランは、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。 
遺伝毒性試験の結果を入手できなかったことから、in silico 評価手法の１つである

(Q)SAR による復帰突然変異試験（Ames(Q)SAR）の予測を実施し（表１）、トリブロム

サラ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。 
トリブロムサランのNOAEL 等を判断できる毒性試験等は確認することができず、現

行のリスク管理の妥当性を判断することはできなかった。 
これらのことから、トリブロムサランは、評価の考え方の３（４）に該当する成分で

あると判断され、本成分が食品を介して人の健康に及ぼす影響を評価することはできな

いと判断した。  
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表１ (Q)SARツールによる予測と判定 

試験 ツール 予測モデル 
予測結果の分類 
（信頼性の分類） 判定 参照 

in 
silico 

Ames 
(Q)SAR 

知識ベース 
Derek 
Nexus 
6.2.0 

Derek KB 
2022 1.0 陰性 

（高） 
陰性 

参照 
4、5 

in 
silico 

Ames 
(Q)SAR 

統計ベース 
CASE 
Ultra 
1.8.0.5 

GT1_BMUT 
1.8.0.1.11479.
500 

陰性 
（高） 

参照 
4、5 

 
遺伝毒性についての考察：  
遺伝毒性試験の入手ができなかったことから、in silico 評価手法の１つである(Q)SAR

による復帰突然変異試験（Ames(Q)SAR）の予測を実施した。その結果、知識ベースモ

デルのDerekNexus 6.2.0 では陰性（信頼性高）、統計ベースモデルのCASE Ultra 
1.8.0.5 でも陰性（信頼性高）と分類され、適用範囲内の予測であり、憂慮すべき警告構

造は無かったこと等からトリブロムサランの(Q)SAR ツールによる予測結果は陰性と判定

された。これらのことから、動物用医薬品専門調査会は、トリブロムサランには生体にと

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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＜別紙：検査値等略称＞ 

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

NOAEL 無毒性量：No-Observed-Adverse-Effect Level 

(Q)SAR 
( 定量 的 ) 構 造活 性相 関： (Quantitative)Structure Activity 
Relationship 
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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 日厚生省告示第 370 号） 
2. 厚生労働省：トリブロムサランに関する資料 
3. 厚生労働省：トリブロムサランの推定摂取量（令和 2 年 3 月 17 日） 
4. 食品安全委員会：(Q)SAR ツールによる予測結果に基つく変異原性の仮判定

（Tribromsalan）（非公開） 
5. 食品安全委員会：食品健康影響評価において(Q)SAR を活用して変異原性を評価する

場合の手引き 2021 
 



 

   1 

参考 

トリブロムサランに係る食品健康影響評価に関する審議結果(案)についての意見・情報の募集
結果について 

 
１．実施期間 令和 4 年 12 月 14 日～令和 5 年 1 月 12 日 
２．提出方法 インターネット、ファックス、郵送 
３．提出状況 2 通 
４．頂いた意見・情報及び動物用医薬品専門調査会の回答 

※頂いたものをそのまま掲載しています。 

 頂いた意見・情報 動物用医薬品専門調査会の回答 

１ 「遺伝毒性はないと判断した」とか「本成分が

食品を介して人の健康に及ぼす影響を評価す

ることはできないと判断した」とかあります

が、結局、この成分はどういう扱いになるので

しょうか？ 
 

食品安全委員会は、国民の健康の保護が最

も重要であるという基本的認識の下、規制や

指導等のリスク管理を行う関係行政機関か

ら独立して、科学的知見に基づき客観的かつ

中立公正に食品に含まれる可能性のある危

害要因が人の健康に与える影響について食

品健康影響評価を行っています。 

本成分については、「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）

に基づき評価を行ったものです。 

提出された資料等より、本成分は、遺伝毒

性発がん物質であることを否定できるもの

の無毒性量（NOAEL）等を確認することがで

きず、評価の考え方の３（４）に基づき、本

成分が食品を介して人の健康に及ぼす影響

を評価することはできないと判断しました。 

トリブロムサランは、暫定基準が設定され

た当時、海外の主要国での使用は確認され

ず、日本国内で動物用医薬品として使用され

ていたことをもって暫定基準値が設定され

ました。しかし、現在、日本国内において動

物用医薬品としての承認はございません。 

本成分については、本評価結果及び既に国

内承認がないこと等から、厚生労働省におい

て食品衛生法の規格基準において基準値を

削除し、個別に基準値が設定されていないも

のに適用される一律基準で管理する等の検

討を行うものと聞いております。 

動物用医薬品の使用、残留基準に関するご

意見は、リスク管理に関係するものと考えら

れることから、リスク管理機関である厚生労

働省及び農林水産省に情報提供いたします。 

２ トリブロムサランの使用には反対である。 

内部寄生虫駆除剤には、ビチオノール、オキシ

クロザニド、ニトロキシニル、トリクラベンダ

ゾール等の臭素を含まない薬剤があるが、それ

らを用いるべきであって、臭素を含む薬剤は臭

素の環境中への拡散（特に農業用の水・土への

拡散）が好ましくなく、またそもそも薬剤の製

造・流通についても可能な限り減らすのが社会

的にも望ましいものであるので、トリブロムサ

ランの使用は終息させていくべきと考える。 

なるほど、試験においては生体にとって特段問

題となる遺伝毒性はなかったとしても、それで

も環境中への拡散は憂慮すべきものであり、内

部寄生虫についての駆除のために臭素含有の

薬剤を用いるのは、特段の事情でもない限り、

行わないべき、通常の薬剤としての使用は行わ

ないべきと考える。 
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