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平成 30 年３月 12 日

薬事・食品衛生審議会

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

平成 30 年２月６日付け厚生労働省発生食 0206 第５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 11 条第１項の規定に基づくアミスルブロムに係る食品

中の農薬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。
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アミスルブロム 

 

今般の残留基準の検討については、農薬取締法に基づく適用拡大申請に伴う基準値設

定依頼が農林水産省からなされたことに伴い、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。 

 

１．概要 

（１）品目名：アミスルブロム[ Amisulbrom (ISO) ] 

 

（２）用 途：殺菌剤 

スルファモイルトリアゾール骨格を有する殺菌剤である。卵菌類のミトコンドリア

内膜の電子伝達系複合体ⅢのQiサイトを阻害することで殺菌効果を示すと考えられて

いる。 

 

（３）化学名及び CAS 番号 

3-[(3-Bromo-6-fluoro-2-methyl-1H-indol-1-yl)sulfonyl]-N,N-dimethyl-1H-1,2,

4-triazole-1-sulfonamide（IUPAC） 

 

1H-1,2,4-Triazole-1-sulfonamide, 3-[(3-bromo-6-fluoro-2-methyl-1H-indol- 

 1-yl)sulfonyl]-N,N-dimethyl-（CAS：No. 348635-87-0） 

 

（４）構造式及び物性 

 

 

 

 

 

 

 

 

分 子 式   C13H13BrFN5O4S2 

分 子 量   466.31 

水溶解度   0.11 × 10-3 g/L（20℃） 

分配係数      log10Pow ＝ 4.4 
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２．適用の範囲及び使用方法 

本剤の適用の範囲及び使用方法は以下のとおり。 

作物名、希釈倍数、使用液量、アミスルブロムを含む農薬の総使用回数となっている

ものについては、今回農薬取締法（昭和 23 年法律第 82 号）に基づく適用拡大申請がなさ

れたものを示している。 

 

（１）国内での使用方法 

① 50.0%アミスルブロム顆粒水和剤 

作物名 適用 希釈倍数 使用液量 使用時期 

本剤の 

使用 

回数 

使用 

方法 

ｱﾐｽﾙﾌﾞﾛﾑを 

含む農薬の 

総使用回数 

稲 

(箱育苗) 

苗立枯病 

（ﾋﾟｼｳﾑ菌）

2000～ 

4000 倍 

育苗箱

（30×60×3 cm、

使用土壌約 5 L） 

1箱当たり希釈液

500 mL 
は種時 1 回 

土壌 

灌注 
1 回 

4000 倍 

育苗箱

（30×60×3 cm、

使用土壌約 5 L） 

1 箱当たり希釈液

1 L 

ぶどう べと病 
5000～ 

10000 倍 
200～700 L/10 a 

収穫 14 日前 

まで 3 回 

以内 

散布 3 回以内 

てんさい 黒根病 

2000 倍 200～300 L/10 a 
収穫 30 日前 

まで 

株元 

散布 
5 回以内 

(種子への処理

は 1 回以内、 

苗床灌注は 1 回

以内、株元散布

は 3回以内) 

100～ 

200 倍 

ﾍﾟｰﾊﾟｰﾎﾟｯﾄ 1 冊

当たり 1 L 

(3 L/m2) 
移植前 

1 回 

苗床 

土壌 

灌注 

キャベツ 

根こぶ病 
200～ 

500 倍 

ｾﾙ成型育苗ﾄﾚｲ 

1 箱又は 

ﾍﾟｰﾊﾟｰﾎﾟｯﾄ 1 冊 

(30×60 cm、 

使用土壌 

約 3～4 L) 

当たり 500 mL 

定植前 灌注 

8 回以内 

(苗床での土壌

混和は2回以内、 

灌注は1回以内、 

本圃での土壌混

和は 2回以内、 

散布は4回以内) 

はくさい 

ブロッコリー 

カリフラワー 

7 回以内 

(土壌混和は2回

以内、灌注は 

1 回以内、散布は

4回以内) 

非結球あぶら

な科葉菜類 

6 回以内 

(土壌混和は2回

以内、灌注は 

1 回以内、散布は

3回以内) 
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① 50.0%アミスルブロム顆粒水和剤（つづき） 

作物名 適用 希釈倍数 使用液量 使用時期 
本剤の 
使用 
回数 

使用 
方法 

ｱﾐｽﾙﾌﾞﾛﾑを 
含む農薬の 
総使用回数 

なばな 根こぶ病 
200～ 
500 倍 

ｾﾙ成型育苗ﾄﾚｲ 

1 箱又は 

ﾍﾟｰﾊﾟｰﾎﾟｯﾄ 1 冊 

(30×60 cm、 

使用土壌 

約 3～4 L) 

当たり 500 mL 

定植前 1 回 灌注 

3 回以内 
(土壌混和は 

2 回以内、灌注は
1 回以内) 

みょうが 

（花穂） 

根茎腐敗病 

2000 倍 
3 L/m2 

生育期 ただし、 

収穫 3日前まで 

3 回 

以内 

土壌 

灌注 

 

3 回以内 
みょうが 

（茎葉） 

みょうが 

(花穂)の収穫 

3 日前まで 

ただし、花穂を 

収穫しない 

場合にあって 

は開花期終了 

まで 

しょうが 
1～3 L/m2 

生育期 

ただし、収穫 

3 日前まで 

3 回以内 
3000 倍 3 L/m2 

葉しょうが 2000 倍 1 L/m2 

3 回以内 

いちご 疫病 
2000～

3000 倍 
50 mL/株 育苗期 

稲 

(箱育苗) 
ムレ苗防止 

2000～

4000 倍 

育苗箱 

(30×60×3 cm､ 

使用土壌約 5 L) 

1 箱当たり希釈液

500 mL 
は種時 1 回 1 回 

4000 倍 

育苗箱 

(30×60×3 cm､ 

使用土壌約 5 L) 

1 箱当たり希釈液

1 L 

 

- 5-



 

① 50.0%アミスルブロム顆粒水和剤（つづき） 

作物名 適用 

使用量 

使用時期 

本剤の 

使用 

回数 

使用 

方法 

ｱﾐｽﾙﾌﾞﾛﾑを含む 

農薬の総使用回数 希釈倍数 

又は使用量 
使用液量 

ばれいしょ 粉状そうか病 250 g/10 a 

100 L/10 a 

植付前 1 回 

全面 

散布後 

土壌混和 

5 回以内 

(植付前は 1回以内､ 

植付後は 4回以内) 

キャベツ 

根こぶ病 

 

300 g/10 a 定植前 

2 回 

以内 

8 回以内 

(苗床での土壌混和

は 2回以内、灌注は

1回以内、本圃での

土壌混和は 2回以

内、散布は 4回以内) 

はくさい 

ブロッコリー 

カリフラワー 

7 回以内 

(土壌混和は 2回以

内、灌注は 1回以内、 

散布は 4 回以内) 

か ぶ 
150～300 

g/10 a 

は種前 

5 回以内 

(土壌混和は 2回以

内､散布は 3回以内) 

非結球あぶら

な科葉菜類 
200 g/10 a 

6 回以内 

(土壌混和は 2回以

内、灌注は 1回以内、 

散布は 3 回以内) 

なばな 300 g/10 a 定植前 
3 回以内 

(土壌混和は 2回以
内､灌注は 1回以内) 

こんにゃく 根腐病 500 g/10 a 植付前 1 回 1 回 

 

   ② 17.7%アミスルブロムフロアブル 

作物名 適用 希釈倍数 使用液量 使用時期 
本剤の 

使用回数 

使用 

方法 

ｱﾐｽﾙﾌﾞﾛﾑを 

含む農薬の 

総使用回数 

ばれいしょ 疫病 

500 倍 25 L/10 a 

収穫 7日

前まで 

4 回以内 

散布 

5 回以内 

(植付前は 1 回以内、

植付後は 4回以内) 

2000～ 

3000 倍 

100～300 

L/10 a 

あずき 茎疫病 
2000 倍 

3 回以内 

4 回以内 

(種子への処理は 1

回以内､ 

散布は 3 回以内) 

だいず 
べと病 

茎疫病 
2000～ 

4000 倍 
えだまめ 

収穫 3日

前まで 

べと病 
2000 倍 

らっきょう 白色疫病 

3 回以内 レタス 

非結球レタス 
べと病 

2000～ 

3000 倍 
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   ② 17.7%アミスルブロムフロアブル（つづき） 

作物名 適用 希釈倍数 使用液量 使用時期 
本剤の 

使用回数 

使用

方法 

ｱﾐｽﾙﾌﾞﾛﾑを 

含む農薬の 

総使用回数 

キャベツ 
べと病 

2000～ 

3000 倍 

100～300 

L/10 a 

収穫 7日前

まで 
4 回以内 

散布 

8 回以内 

(苗床での土壌混

和は 2回以内、 

灌注は 1 回以内、

本圃での土壌混和

は 2 回以内、散布

は 4回以内) 

はくさい 

2000 倍 
7 回以内 

(土壌混和は 2回

以内､灌注は 1回

以内､散布は 4回

以内) 

白さび病 
2000～ 

4000 倍 

ブロッコリー 

カリフラワー 
べと病 2000 倍 

だいこん 
ワッカ症 

2000～ 

4000 倍 

4 回以内 

白さび病 

かぶ 

収穫 3日前

まで 
3 回以内 

5 回以内(土壌混

和は 2回以内、 

散布は 3回以内) 

非結球あぶらな

科葉菜類 

6 回以内(土壌混

和は 2回以内、 

灌注は 1回以内、

散布は 3回以内) 

ほうれんそう べと病 
収穫 7日前

まで 
2 回以内 2 回以内 

ピーマン 疫病 

収穫前日 

まで 

3 回以内 3 回以内 
なす 褐色腐敗病 

かぼちゃ 
疫病 

ベと病 
2000 倍 

4 回以内 4 回以内 

トマト 

ミニトマト 
疫病 

2000～ 

4000 倍 

すいか 褐色腐敗病 

きゅうり 

べと病 メロン 

ぶどう 
3000～ 

4000 倍 

200～700 

L/10 a 

収穫 14 日前

まで 

3 回以内 3 回以内 

いちじく 疫病 

3000 倍 
収穫前日 

まで 
かんきつ 褐色腐敗病 

とうがらし類 疫病 
2000～ 

4000 倍 

100～300 

L/10 a 
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  ③ 0.50%アミスルブロム粉剤 

作物名 適用 使用量 使用時期 

本剤の 

使用 

回数 

使用方法 

ｱﾐｽﾙﾌﾞﾛﾑを 

含む農薬の 

総使用回数 

稲 

（箱育苗） 

苗立枯病 

（ﾋﾟｼｳﾑ菌）

育苗箱(30×60×3 

cm､使用土壌約 5 L)

1 箱当たり 

10～15 g 
は種前 

1 回 

育苗箱土壌に 

均一に 

混和する。 

1 回 

かぶ 

根こぶ病 

30 kg/10 a 

2 回 

以内 

全面 

土壌混和 

5回以内 

(土壌混和は 

2回以内、 

散布は3回以内) 

非結球あぶら

な科葉菜類 

20 kg/10 a は種前 
6回以内 

(土壌混和は 

2回以内、灌注は1

回以内、散布は3

回以内) 

20～30 kg 

/10 a 
定植前 

なばな 30 kg/10 a 
は種前又は 

定植前 

3回以内 

(土壌混和は2回

以内､灌注は1回

以内) 

キャベツ 

20 kg/10 a 

は種前 

(苗床) 

8回以内 

(苗床での土壌混

和は2回以内、 

灌注は1回以内、 

本圃での土壌混

和は2回以内、 

散布は4回以内) 

定植前 

作条 

土壌混和 

30 kg/10 a 
全面 

土壌混和 
ブロッコリー 

カリフラワー 
7 回以内 

(土壌混和は 2回

以内、灌注は 1回

以内、散布は 4回

以内) 

20 kg/10 a 
作条 

土壌混和 

はくさい 

30 kg/10 a 

は種前又は

定植前 

全面 

土壌混和 

ﾋﾟｼｳﾑ 

腐敗病 
定植前 

ばれいしょ 
粉状 

そうか病 
20 kg/10 a 植付前 

1 回 

5 回以内 

(植付前は 1 回以

内、植付後は 4回

以内) 

稲 

(箱育苗) 

ムレ苗 

防止 

育苗箱 

(30×60×3 cm､ 

使用土壌約 5 L) 

1 箱当たり 

10～15 g 

は種前 

育苗箱土壌

に均一に 

混和する。 

1 回 
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④ 17.0%アミスルブロム・30.0%シモキサニル顆粒水和剤 

作物名 適用 希釈倍数 使用液量 使用時期 

本剤の 

使用 

回数 

使用 

方法 

ｱﾐｽﾙﾌﾞﾛﾑを 

含む農薬の 

総使用回数 

だいず べと病 2000 倍 
100～300  

L/10 a 収穫7日前ま

で 

3 回 

以内 

散布 

4 回以内 

(種子への処理は 

1 回以内、 

散布は 3回以内) 

ばれいしょ 

疫病 

2000～ 

3000 倍 4 回 

以内 

5 回以内 

(植付前は 1 回以

内、植付後は 4回

以内) 
500 倍 25 L/10 a 

トマト 

ミニトマト 3000～ 

5000 倍 100～300 

 L/10 a 

収穫前日 

まで 

3 回 

以内 

4 回以内 

きゅうり 

べと病 

たまねぎ 2000 倍 
収穫 3日前 

まで 
3 回以内 

ぶどう 
3000～ 

5000 倍 

200～700  

L/10 a 

収穫 21 日前

まで 

ねぎ 2000 倍 
100～300 

 L/10 a 

収穫 3日前 

まで 

4 回 

以内 
4 回以内 

 

⑤ 12.5%アミスルブロム・25.0%クロラントラニリプロール顆粒水和剤 

作物名 適用 
希釈 
倍数 

使用液量 使用時期 
本剤の 
使用 
回数 

使用 
方法 

ｱﾐｽﾙﾌﾞﾛﾑを 
含む農薬の 
総使用回数 

稲 
(箱育苗) 

 

ｲﾈﾄﾞﾛｵｲﾑｼ 
ｲﾈﾐｽﾞｿﾞｳﾑｼ 

500 倍 
育苗箱（30×60×3 cm、 

使用土壌約 5 L） 
1 箱当たり希釈液 500 mL 

は種時～ 
出芽時 

ただし、 
移植 15 日前 

まで 

1 回 
土壌 
灌注 

1 回 

1000 倍 
育苗箱（30×60×3 cm、 

使用土壌約 5 L） 
1 箱当たり希釈液 1 L 

ﾌﾀｵﾋﾞｺﾔｶﾞ 
ﾆｶﾒｲﾁｭｳ 500 倍 

育苗箱（30×60×3 cm、 
使用土壌約 5 L） 

1 箱当たり希釈液 500 mL 
は種時 

苗立枯病 
(ﾋﾟｼｳﾑ菌) 1000 倍 

育苗箱（30×60×3 cm、 
使用土壌約 5 L） 

1 箱当たり希釈液 1 L 

ムレ苗防止 

500 倍 
育苗箱（30×60×3 cm、 

使用土壌約 5 L） 
1 箱当たり希釈液 500 mL 

は種時～ 
出芽時 

ただし、 
移植 15 日前

まで 
1000 倍 

育苗箱（30×60×3 cm、 
使用土壌約 5 L） 

1 箱当たり希釈液 1 L 
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３．作物残留試験 

（１）分析の概要 

① 分析対象物質 

・アミスルブロム 

 

② 分析法の概要 

試料からアセトニトリル・水（4：1）混液で抽出し、C18 カラム、グラファイトカ

ーボンカラム、C18・グラファイトカーボン連結カラム、フロリジルカラム、シリカ

ゲルカラム又は SAX カラムを用いて精製した後、紫外分光光度検出器付き高速液体

クロマトグラフ（HPLC-UV）又は液体クロマトグラフ・タンデム型質量分析計

（LC-MS/MS）で定量する。 

定量限界：0.01～0.05 mg/kg 

 

（２）作物残留試験結果 

国内で実施された作物残留試験の結果の概要については別紙 1を参照。 

 

４．ADI 及び ARfD の評価 

食品安全基本法（平成 15 年法律第 48 号）第 24 条第 1項第 1号の規定に基づき、食品

安全委員会あて意見を求めたアミスルブロム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。 

 

（１）ADI 

無毒性量：10 mg/kg 体重/day 

（動物種）   イヌ 

（投与方法）  強制経口 

（試験の種類） 慢性毒性試験 

（期間）    1 年間 

安全係数：100 

ADI：0.1 mg/kg 体重/day 

 

ラット及びマウスに認められた、肝細胞腺腫、前胃扁平上皮癌及び扁平上皮乳頭腫の

発生機序は遺伝毒性によるものとは考え難く、評価に当たり閾値を設定することは可能

であると考えられた。 
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（２）ARfD  設定の必要なし 

 

アミスルブロムの単回経口投与等により生ずる可能性のある毒性影響に対する無毒性

量はラットを用いた 90 日間亜急性毒性試験における 525 mg/kg 体重/day から 90 日間

亜急性神経毒性試験における 860mg/kg 体重/day の間にあると判断し、この値は、急性

参照用量（ARfD）設定のカットオフ値（500 mg/kg 体重）以上であったことから、ARfD は

設定する必要がないと判断した。 

 

５．諸外国における状況 

JMPR 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について調査した結果、米国において

ぶどう、トマト等に、EU においてなす、ぶどう等に、豪州においてぶどう、キャベツ等

に基準値が設定されている。 

 

６．基準値案 

（１）残留の規制対象 

アミスルブロムとする。 

 

なお、食品安全委員会は、食品健康影響評価において、農産物中の暴露評価対象物

質をアミスルブロム（親化合物のみ）としている。 

 

（２）基準値案 

別紙 2のとおりである。 

 

（３）暴露評価 

  ① 長期暴露評価 

1 日当たり摂取する農薬等の量の ADI に対する比は、以下のとおりである。詳細

な暴露評価は別紙 3参照。 

 

 TMDI／ADI(%)注） 

国民全体（1歳以上） 26.6 

幼小児（1～6歳） 39.9 

妊婦 26.2 

高齢者（65 歳以上） 32.0 

注）各食品の平均摂取量は、平成 17～19 年度の食品摂 

取頻度・摂取量調査の特別集計業務報告書による。 

TMDI試算法：基準値案×各食品の平均摂取量 
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（別紙1）

剤型 使用量・使用方法 回数 経過日数

161 圃場A：<0.01

135 圃場B：<0.01

圃場A：0.08

圃場B：0.02(3回,14日）

149 圃場A：<0.01(#)
注2）

115 圃場B：<0.01(#)

圃場A：0.02

圃場B：0.03

116 圃場A：<0.01(#)

115 圃場B：<0.01(#)

圃場A：<0.01

圃場B：<0.01

圃場A：<0.01

圃場B：<0.01

圃場A：<0.01

圃場B：<0.01

圃場A：<0.01

圃場B：<0.01

140,147,154 圃場A：<0.01(1回,140日)

139,146,153 圃場B：<0.01(1回,139日)

138,145,152 圃場C：<0.01(1回,138日)

154 圃場A：0.22(#)

133 圃場B：0.56(#)

圃場A：0.18(4回,28日)

圃場B：0.42(4回,28日)

210 圃場A：<0.01(#)

208 圃場B：<0.01(#)

圃場A：<0.01

圃場B：0.06

圃場A：15.8

圃場B：17.6

圃場A：0.04(4回,7日)

圃場B：0.16

圃場A：20.8

圃場B：11.5

圃場A：2.68

圃場B：4.30

圃場A：5.23

圃場B：0.58

こんにゃく
(球茎)

50.0%フロアブル
＋50.0%顆粒水和剤

40倍植付前種芋吹付け処理
300 mL/㎡

+全面散布後土壌混和
500 g/100 L/10 a

50.0%顆粒水和剤

100倍定植時苗床灌注

3 L/m
2

+2000倍株元散布
200 L/10 a

だいこん
（根部）

2

てんさい
（根部）

2

2

17.7%フロアブル
2000倍散布
300 L/10 a

4

1+1

1+3

かぶ
（根部）

2

アミスルブロムの作物残留試験一覧表（国内）

農作物
試験

圃場数

試験条件
残留濃度（mg/kg）注１）

だいず
（乾燥子実）

2 50.0%フロアブル
原液　種子塗沫
10 mL/kg種子

1

水稲(玄米) 2 50.0%顆粒水和剤
2000倍育苗箱灌注

500 mL/箱
1

17.7%フロアブル
2000倍散布
300 L/10 a

3 3 ,7,14

1

2 17.7%フロアブル
2000倍散布

150,300 L/10 a
3 3 ,7,14

ばれいしょ
（塊茎）

2

17.7%フロアブル

2000倍散布
150,250 L/10 a

4

あずき
（乾燥子実）

2 50.0%フロアブル
原液　種子塗沫
5 mL/kg種子

2

3 ,7,14

2
500倍散布
25 L/10 a

2

50.0%顆粒水和剤
＋17.7%フロアブル

400倍植付前全面散布後
土壌混和　100 L/10 a

+2000倍散布
200 L/10 a

1+4

2

400倍植付前全面散布後
土壌混和　100 L/10 a

+500倍散布
25 L/10 a

21 ,28,42

2 50.0%フロアブル
原液　種子塗沫
20 mL/kg種子

1

植付前全面散布後土壌混和
500 g/100 L/10 a

7,14,21

だいこん
（葉部）

2 17.7%フロアブル
2000倍散布
300 L/10 a

4 7,14,21

2

3,7,14

50.0%顆粒水和剤
＋17.7%フロアブル

333倍は種前土壌混和
100 L/10 a
+2000倍散布

150,200 L/10 a

1+3 3,7,14

7,14,21
200倍苗箱灌注
500 mL/箱

+定植時作条土壌混和
20 kg/10 a
+2000倍散布

217～267,240～280 L/10 a

1+1+4

かぶ
（葉部）

2
50.0%顆粒水和剤
＋17.7%フロアブル

333倍は種前土壌混和
100 L/10 a
+2000倍散布

150,200 L/10 a

1+3

2

50.0%顆粒水和剤
＋0.50%粉剤

＋17.7%フロアブル

200倍苗箱灌注
500 mL/箱

+定植時全面土壌混和
30 kg/10 a
+2000倍散布
300 L/10 aはくさい

（茎葉）

50.0%顆粒水和剤3 1
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（別紙1）

剤型 使用量・使用方法 回数 経過日数

アミスルブロムの作物残留試験一覧表（国内）

農作物
試験

圃場数

試験条件
残留濃度（mg/kg）注１）

63 圃場A：<0.01

66 圃場B：<0.01

圃場A：0.48

圃場B：0.20

圃場A：1.48

圃場B：0.28

圃場A：0.18

圃場B：0.02

圃場A：0.39

圃場B：0.44

圃場A：8.68

圃場B：6.72

圃場A：4.69

圃場B：5.86

3,7,14 圃場A：8.20

3,7,10 圃場B：8.68

圃場A：8.96

圃場B：11.0

圃場A：8.61

圃場B：4.18

圃場A：12.8

圃場B：9.80

圃場A：5.99

圃場B：3.66

圃場A：4.46

圃場B：5.52

6,14,21 圃場A：0.56(6回,6日)

7,14,21 圃場B：0.03

圃場A：0.28

圃場B：0.28

1+1+4

1+1+4

1+1+4

0.50%粉剤
＋50.0%顆粒水和剤
＋17.7%フロアブル

カリフラワー
（花蕾）

2

チンゲンサイ
（茎葉）

こまつな
（茎葉）

みずな
（茎葉）

3,7,14

2
0.50%粉剤

＋17.7%フロアブル

定植時全面土壌混和
20 kg/10 a
+2000倍散布

200,150 L/10 a

1+3

1+1+3

0.50%粉剤
＋17.7%フロアブル

1

2
0.50%粉剤

＋17.7%フロアブル

キャベツ
（葉球）

2 0.50%粉剤
定植時全面土壌混和

30 kg/10 a

2

は種前育苗地床全面土壌混和
20 kg/10 a

+定植時全面土壌混和
30 kg/10 a
+2000倍散布

250,200 L/10 a

7,14,21

2
50%顆粒水和剤
＋0.50%粉剤

＋17.7%フロアブル

200倍苗箱灌注
500 mL/箱

+定植時全面土壌混和
30 kg/10 a
+2000倍散布

300,80～300 L/10 a

7,14,21

定植時全面土壌混和
30 kg/10 a
+2000倍散布

150～300,300 L/10 a

1+4

50.0%顆粒水和剤
＋0.50%粉剤

＋17.7%フロアブル

200倍苗箱灌注
500 mL/箱

+定植時作条土壌混和
20 kg/10 a
+2000倍散布

285,200 L/10 a

2

3,7,14

2
0.50%粉剤

＋17.7%フロアブル

定植時全面土壌混和
20 kg/10 a
+2000倍散布
200 L/10 a

1+3 3,7,10

2 17.7%フロアブル
2000倍散布

150,200 L/10 a
3

2
50.0%顆粒水和剤
＋0.50%粉剤

＋17.7%フロアブル

200倍ｾﾙﾄﾚｲ灌注
500 ml/箱

+定植時全面土壌混和
30 kg/10 a
+2000倍散布

173,167,180 L/10 a

1+1+3

2 17.7%フロアブル
2000倍散布
200 L/10 a

3

2
0.50%粉剤

＋17.7%フロアブル

定植時全面土壌混和
20 kg/10 a
+2000倍散布

181,200 L/10 a

1+3

50.0%顆粒水和剤
＋0.50%粉剤

＋17.7%フロアブル

200倍ｾﾙﾄﾚｲ灌注
500 ml/箱

+定植時全面土壌混和
30 kg/10 a
+2000倍散布

152,170,160 L/10 a

3,7,14

2
50.0%顆粒水和剤
＋0.50%粉剤

＋17.7%フロアブル

200倍ｾﾙﾄﾚｲ灌注
500 ml/箱

+定植時全面土壌混和
30 kg/10 a
+2000倍散布

172,158 L/10 a

1+1+3 3,7,10

1+1+4 7,14,21

2

移植前全面土壌混和
30 kg/10 a

+200倍移植前ｾﾙﾄﾚｲ灌注
500 mL/箱
+2000倍散布

252～285,217～252 L/10 a

1+1+4

2

定植前作条土壌混和
20 kg/10 a

+200倍移植前ｾﾙﾄﾚｲ灌注
500 mL/箱
+2000倍散布

236,294,150～271 L/10 a
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（別紙1）

剤型 使用量・使用方法 回数 経過日数

アミスルブロムの作物残留試験一覧表（国内）

農作物
試験

圃場数

試験条件
残留濃度（mg/kg）注１）

68 圃場A：<0.01

76 圃場B：<0.01

圃場A：0.90

圃場B：0.98

圃場A：0.46

圃場B：0.29

圃場A：0.16

圃場B：0.80

圃場A：8.82(3回,7日)

圃場B：2.34

69 圃場A：<0.01

45 圃場B：<0.01

圃場A：4.78

圃場B：2.22

サラダ菜 圃場A：8.37

（茎葉） 圃場B：7.67

リーフレタス 圃場A：11.1

（茎葉） 圃場B：11.0

圃場A：<0.01

圃場B：<0.01

らっきょう 圃場A：<0.01

（鱗茎） 圃場B：<0.01

圃場A：0.38(4回,7日)

圃場B：0.42

圃場A：0.43

圃場B：0.66

圃場A：0.58

圃場B：1.07

圃場A：0.32

圃場B：0.14

ししとう 圃場A：1.20

（果実） 圃場B：1.10

甘長とうがらし 圃場A：0.87(3回,3日)

（果実） 圃場B：2.12

圃場A：0.17

圃場B：0.21

圃場A：0.61

圃場B：0.14

圃場A：<0.01

圃場B：<0.01

圃場A：<0.01

圃場B：<0.01

ブロッコリー
（花蕾）

7,14,21
50.0%顆粒水和剤
＋0.50%粉剤

＋17.7%フロアブル

200倍苗箱灌注
500 mL/箱

+定植時全面土壌混和
30 kg/10 a
+2000倍散布
300 L/10 a

2 0.50%粉剤
定植時全面土壌混和

30 kg/10 a
1

2
0.50%粉剤

＋17.7%フロアブル

定植時全面土壌混和
30 kg/10 a
+2000倍散布
300 L/10 a

1+4

2 1+1+4

7,14,21

のざわな
（茎葉）

2 17.7%フロアブル
2000倍散布

200,208 L/10 a
3 3,7,14

2
50.0%顆粒水和剤
＋0.50%粉剤

＋17.7%フロアブル

200倍苗箱灌注
500 mL/箱

+定植時作条土壌混和
20 kg/10 a
+2000倍散布

300,200 L/10 a

レタス
（茎葉）

2 17.7%フロアブル
2000倍散布
300 L/10 a

3

なばな
（花蕾）

2
50.0%顆粒水和剤
＋0.50%粉剤

200倍ｾﾙﾄﾚｲ灌注
500 mL/箱

+定植時全面土壌混和
30 kg/10 a

3,7,14,21

2 17.7%フロアブル
2000倍散布
200 L/10 a

3 3,7,14

2 17.7%フロアブル
2000倍散布

200,150 L/10 a
3 3,7,14

17.0%顆粒水和剤
2000倍散布
250 L/10 a

4 3,7,14

たまねぎ
（鱗茎）

2 17.0%顆粒水和剤
2000倍散布

181,176 L/10 a
3 3,7,14

圃場A：1.40

葉ねぎ
（茎葉）

1 17.0%顆粒水和剤
2000倍散布
200 L/10 a

4 3,7,14 圃場A：1.36(4回,7日)

根深ねぎ
（茎葉）

1

3,7,14

トマト
（果実）

2 17.7%フロアブル
2000倍散布
300 L/10 a

4 1,7,14

2 17.7%フロアブル
2000倍散布
200 L/10 a

ミニトマト
（果実）

2 17.7%フロアブル
2000倍散布
300 L/10 a

4 1,7,14

ピーマン
（果実）

2 17.7%フロアブル
2000倍散布

150～170,200 L/10 a
3 1,7,14

なす
（果実）

2 17.7%フロアブル
2000倍散布
200 L/10 a

3 1,7,14

1,3,7

2 17.7%フロアブル
2000倍散布

180,300 L/10 a
3 1,3,7

3

きゅうり
（果実）

2 17.7%フロアブル
2000倍散布

150,200,300 L/10 a
4 1,3,7

かぼちゃ
（果実）

2 17.7%フロアブル
2000倍散布

300,200 L/10 a
4 1,7,14,21

すいか
（果実）

2 17.7%フロアブル
2000倍散布
　300 L/10 a

4 1,7,14

メロン
（果実）

2 17.7%フロアブル
2000倍散布

265,300 L/10 a
4 1,3,7

2 17.7%フロアブル
2000倍散布

150,227 L/10 a

3

1+1+4

1+1
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（別紙1）

剤型 使用量・使用方法 回数 経過日数

アミスルブロムの作物残留試験一覧表（国内）

農作物
試験

圃場数

試験条件
残留濃度（mg/kg）注１）

圃場A：22.4

圃場B：9.20

圃場A：5.60(1回,14日)

圃場B：5.14

圃場A：0.04(3回,7日)

圃場B：0.30

圃場A：0.10(3回,7日)(#)

圃場B：0.02(3回,3日)(#)

圃場A：0.16

圃場B：0.60(3回,7日)

圃場C：0.23(3回,14日)

圃場A：0.22

圃場B：0.12(3回,7日)

圃場A：1.14(3回,7日)

圃場B：4.28

79 圃場A：<0.01(#)

74 圃場B：<0.01(#)

圃場A：0.02

圃場B：<0.01

圃場A：6.60(3回,7日)

圃場B：4.13(3回,14日)

圃場A：0.78(3回,14日)

圃場B：0.58(3回,7日)

101 圃場A：<0.01

76 圃場B：<0.01

圃場A：0.27

圃場B：0.39(3回,7日)

圃場A：7.87

圃場B：3.09

大粒種ぶどう
（果実）

小粒種ぶどう
（果実）

葉しょうが
（根茎と付け根か

ら20 cm）

50.0%フロアブル
+50.0%顆粒水和剤

20倍植付前吹付け
重量の2%

2000倍株元灌注

1 L/m
2

しょうが
（根茎）

えだまめ
（さや）

2

2000倍散布
300 L/10 a

1,2 7,14,21

3,7,14

3 3,7,14

3,7,14

ほうれんそう
（茎葉）

2

17.7%フロアブル

2000倍散布
150,200,200 L/10 a

2 3,7,14,21

2 50.0%フロアブル
原液　種子塗沫
10 mL/kg種子

1

2 17.7%フロアブル
2000倍散布
200 L/10 a

みかん
（果肉）

2 17.7%フロアブル
3000倍散布
700 L/10 a

3 1,7,14,28

みかん
（果皮）

2 17.7%フロアブル
3000倍散布
700 L/10 a

3 1,7,14,28

1 1,7,14,28

なつみかん
（果実）

2 17.7%フロアブル
3000倍散布
700 L/10 a

3 1,7,14,28

17.7%フロアブル
3000倍散布
500 L/10 a

3000倍散布
300 L/10 a

圃場A：0.64

かぼす
（果実）

1 17.7%フロアブル
3000倍散布
550 L/10 a

3 1,7,14,28 圃場A：0.41

すだち
（果実）

7,14,28,60

14,28,421

いちご
（果実）

2 50.0%顆粒水和剤
2000倍苗灌注
50 mL/ポット

3

1 17.7%フロアブル 14,21,28,42 圃場A：0.36

圃場A：1.20

圃場A：2.46

17.7%フロアブル

50.0%顆粒水和剤
5000倍散布
350 L/10 a

3

1,7,14

17.7%フロアブル

圃場A：1.96

1

50.0%顆粒水和剤
2000倍土壌灌注

3 L/m
2 3 3,7,14

14,28,42

1
3000倍散布
350 L/10 a

3

いちじく
（果実）

2

しょうが
(根茎)

注１）当該農薬の登録又は申請された適用の範囲内で最も多量に用い、かつ最終使用から収穫までの期間を最短とした場合の
作物残留試験（いわゆる最大使用条件下の作物残留試験）を複数の圃場で実施し、それぞれの試験から得られた残留濃度の最
大値を示した。
  表中、最大使用条件下の作物残留試験条件に、アンダーラインを付しているが、経時的に測定されたデータがある場合にお
いて、収穫までの期間が最短の場合にのみ最大残留濃度が得られるとは限らないため、最大使用条件以外で最大残留濃度が得
られた場合は、その使用回数及び経過日数について（　）内に記載した。

注２）(＃)印で示した作物残留試験成績は、登録又は申請された適用の範囲内で行われていないことを示す。また、適用範囲
内ではない試験条件を斜体で示した。

5000倍散布
350 L/10 a

3

3

3

注３）今回、新たに提出された作物残留試験成績に網を付けて示している。

3,7,14

みょうが
（花穂）

2

3000倍散布
280,400 L/10 a

3

3

50.0%顆粒水和剤

3,7,14

3 50.0%顆粒水和剤
2000倍土壌灌注

3 L/m
2

1+2

2 50.0%顆粒水和剤

2 50.0%顆粒水和剤
2000倍株元灌注

1 L/m
2 3

2000倍株元灌注

1 L/m
2 3

2

- 15-



農薬名 アミスルブロム
（別紙２）

食品名 基準値
案
ppm

基準値
現行
ppm

登録
有無

国際
基準
ppm

作物残留試験成績等
ppm

zzz
米（玄米をいう。） 0.05 0.05 ○ <0.01,<0.01

zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A大豆 0.3 0.3 ○ 0.02,0.08($)

小豆類 0.2 0.2 ○ 0.02,0.03($)

zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Aばれいしょ 0.05 0.05 ○ <0.01,<0.01

こんにゃくいも 0.05 申 <0.01,<0.01,<0.01

zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Aてんさい 1 1 ○ 0.18,0.42($)

zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Aだいこん類（ラディッシュを含む。）の根 0.3 0.3 ○ <0.01,0.06($)

だいこん類（ラディッシュを含む。）の葉 25 25 ○ 15.8,17.6

かぶ類の根 0.5 0.5 ○ 0.04,0.16($)

かぶ類の葉 30 30 ○ 11.5,20.8($)

はくさい 10 10 ○ 2.68,4.30

キャベツ 3 3 ○ 0.28,1.48($)

ケール 20 20 ○ (きょうな参照)

こまつな 15 15 ○ 8.20,8.68

きょうな 20 20 ○ 9.80,12.8

チンゲンサイ 20 20 ○ (きょうな参照)

カリフラワー 2 2 ○ 0.03,0.56($)

ブロッコリー 2 2 ○ 0.90,0.98

その他のあぶらな科野菜 20 20 ○ (きょうな参照)

zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Aレタス（サラダ菜及びちしゃを含む。） 20 20 ○ 11.0,11.1(ﾘｰﾌﾚﾀｽ)

zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Aたまねぎ 0.05 0.05 ○ <0.01,<0.01

ねぎ（リーキを含む。） 3 3 ○ 1.36(葉ねぎ),1.40(根深ねぎ)

その他のゆり科野菜 0.05 0.05 ○ <0.01,<0.01(らっきょう)

zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Aトマト 2 2 ○  0.43,0.66(ﾐﾆﾄﾏﾄ)

ピーマン 3 3 ○ 0.58,1.07($)

なす 1 1 ○ 0.14,0.32($)

その他のなす科野菜 5 5 ○ 1.10,1.20(ししとう),
0.87,2.12($)(とうがらし)

zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Aきゅうり（ガーキンを含む。） 0.7 0.7 ○ 0.17,0.21($)

かぼちゃ（スカッシュを含む。） 2 2 ○ 0.14,0.61($)

すいか 0.05 0.05 ○ <0.01,<0.01

メロン類果実 0.05 0.05 ○ <0.01,<0.01

zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Aほうれんそう 30 30 ○ 9.20,22.4($)

しょうが 2 0.7 ○・申 0.16,0.23,0.60($)

えだまめ 10 10 ○ 1.14,4.28($)

zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Aみかん 0.1 0.1 ○ <0.01,0.02

なつみかんの果実全体 2 2 ○ 0.58,0.78

レモン 2 2 ○ (なつみかんの果実全体参照)

オレンジ（ネーブルオレンジを含む。） 2 2 ○ (なつみかんの果実全体参照)

グレープフルーツ 2 2 ○ (なつみかんの果実全体参照)

ライム 2 2 ○ (なつみかんの果実全体参照)

その他のかんきつ類果実 2 2 ○ (なつみかんの果実全体参照)
zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
いちご 0.05 0.05 ○ <0.01,<0.01

zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Aぶどう 5 5 ○ 1.96(小粒),2.46(大粒)
zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
その他の果実 1 1 ○ 0.27,0.39(いちじく)
zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
その他のスパイス 15 15 ○ 4.13,6.60($)（みかんの果皮）

zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Aその他のハーブ 20 20 ○ (きょうな参照)
zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A

「登録有無」の欄に「○」の記載があるものは、国内で農薬等としての使用が認められていることを示している。
「登録有無」の欄に「申」の記載があるものは、国内で農薬の登録申請等の基準値設定依頼がなされたものであることを示している。
($)これらの作物残留試験は、試験成績のばらつきを考慮し、この印をつけた残留値を基準値策定の根拠とした。

参考基準値

外国
基準値
ppm
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（別紙３）

食品名
基準値案
(ppm)

国民全体
(1歳以上)

TMDI

幼小児
(1～6歳)

TMDI

妊婦
TMDI

高齢者
(65歳以上)

TMDI

米（玄米をいう。） 0.05 8.2 4.3 5.3 9.0zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
大豆 0.3 11.7 6.1 9.4 13.8
小豆類 0.2 0.5 0.2 0.2 0.8zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
ばれいしょ 0.05 1.9 1.7 2.1 1.8
こんにゃくいも 0.05 0.1 0.0 0.0 0.1zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
てんさい 1 32.5 27.7 41.1 33.2zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
だいこん類（ラディッシュを含む。）の根 0.3 9.9 3.4 6.2 13.7
だいこん類（ラディッシュを含む。）の葉 25 42.5 15.0 77.5 70.0
かぶ類の根 0.5 1.4 0.4 0.1 2.5
かぶ類の葉 30 9.0 3.0 3.0 18.0
はくさい 10 177.0 51.0 166.0 216.0
キャベツ 3 72.3 34.8 57.0 71.4
ケール 20 4.0 2.0 2.0 4.0
こまつな 15 75.0 27.0 96.0 96.0
きょうな 20 44.0 8.0 28.0 54.0
チンゲンサイ 20 36.0 14.0 36.0 38.0
カリフラワー 2 1.0 0.4 0.2 1.0
ブロッコリー 2 10.4 6.6 11.0 11.4
その他のあぶらな科野菜 20 68.0 12.0 16.0 96.0zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
レタス（サラダ菜及びちしゃを含む。） 20 192.0 88.0 228.0 184.0zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
たまねぎ 0.05 1.6 1.1 1.8 1.4
ねぎ（リーキを含む。） 3 28.2 11.1 20.4 32.1
その他のゆり科野菜 0.05 0.0 0.0 0.0 0.1zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
トマト 2 64.2 38.0 64.0 73.2
ピーマン 3 14.4 6.6 22.8 14.7
なす 1 12.0 2.1 10.0 17.1
その他のなす科野菜 5 5.5 0.5 6.0 6.0zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
きゅうり（ガーキンを含む。） 0.7 14.5 6.7 9.9 17.9
かぼちゃ（スカッシュを含む。） 2 18.6 7.4 15.8 26.0
すいか 0.05 0.4 0.3 0.7 0.6
メロン類果実 0.05 0.2 0.1 0.2 0.2zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
ほうれんそう 30 384.0 177.0 426.0 522.0
しょうが 2 3.0 0.6 2.2 3.4
えだまめ 10 17.0 10.0 6.0 27.0zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
みかん 0.1 1.8 1.6 0.1 2.6
なつみかんの果実全体 2 2.6 1.4 9.6 4.2
レモン 2 1.0 0.2 0.4 1.2
オレンジ（ネーブルオレンジを含む。） 2 14.0 29.2 25.0 8.4
グレープフルーツ 2 8.4 4.6 17.8 7.0
ライム 2 0.2 0.2 0.2 0.2
その他のかんきつ類果実 2 11.8 5.4 5.0 19.0zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
いちご 0.05 0.3 0.4 0.3 0.3zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
ぶどう 5 43.5 41.0 101.0 45.0zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
その他の果実 1 1.2 0.4 0.9 1.7zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
その他のスパイス 15 1.5 1.5 1.5 3.0zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
その他のハーブ 20 18.0 6.0 2.0 28.0

計 1465.2 659.1 1534.6 1796.9
ADI比（％） 26.6 39.9 26.2 32.0

アミスルブロム推定摂取量 （単位：μg／人／day)

TMDI：理論最大1日摂取量（Theoretical Maximum Daily Intake)
TMDI試算法：基準値案×各食品の平均摂取量
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（参考） 

これまでの経緯 
 

平成１８年 ３月２４日 農林水産省から厚生労働省へ農薬登録申請に係る連絡及び基準

値設定依頼（新規：ばれいしょ、だいず等） 

平成１８年 ４月 ３日 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 

平成１９年１０月２５日 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 

平成１９年１１月 ６日 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 

平成２０年 ４月３０日 残留農薬基準告示、初回農薬登録 

 

平成２０年１２月２４日 農林水産省から厚生労働省へ農薬登録申請に係る連絡及び基準

値設定依頼（適用拡大：ぶどう、てんさい等） 

平成２１年 １月２０日 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 

平成２１年 ９月１０日 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 

平成２１年１１月２６日 薬事・食品衛生審議会へ諮問 

平成２２年 １月２７日 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 

平成２２年１０月２０日 残留農薬基準告示 

 

平成２３年 ６月 ３日 農林水産省から厚生労働省へ農薬登録申請に係る連絡及び基準

値設定依頼（適用拡大：水稲、かぶ等） 

平成２３年１０月 ６日 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 

平成２４年 ６月２１日 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 

平成２４年  ９月１８日  薬事・食品衛生審議会への諮問 

平成２４年１０月３０日  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 

平成２５年 ７月 ２日 残留農薬基準告示 

 

平成２６年１１月 ６日 農林水産省から厚生労働省へ農薬登録申請に係る連絡及び基準

値設定依頼（適用拡大：らっきょう、とうがらし類等） 

平成２７年 １月 ８日 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 

平成２７年 ６月３０日 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 

平成２７年１１月  ２日  薬事・食品衛生審議会への諮問 

平成２７年１１月  ４日  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 

平成２８年 ６月 ７日 残留農薬基準告示 
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平成２９年 ３月 ７日 農林水産省から厚生労働省へ農薬登録申請に係る連絡及び基準

値設定依頼（適用拡大：こんにゃく、しょうが） 

平成２９年 ６月１５日 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 

平成２９年 ８月２２日 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 

平成３０年 ２月 ６日 薬事・食品衛生審議会へ諮問 

平成３０年 ２月 ７日 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    国立医薬品食品衛生研究所食品部長 

石井 里枝   埼玉県衛生研究所化学検査室長 

井之上 浩一  立命館大学薬学部薬学科臨床分析化学研究室准教授 

折戸 謙介   麻布大学獣医学部生理学第二研究室教授 

魏 民     大阪市立大学大学院医学研究科分子病理学准教授 

佐々木 一昭  東京農工大学大学院農学研究院動物生命科学部門准教授 

佐藤 清        元 一般財団法人残留農薬研究所理事 

佐野 元彦   東京海洋大学海洋生物資源学部門教授 

永山 敏廣      明治薬科大学薬学部薬学教育研究センター基礎薬学部門教授 

 根本 了    国立医薬品食品衛生研究所食品部第一室長 

二村 睦子   日本生活協同組合連合会組織推進本部長 

宮井 俊一   一般社団法人日本植物防疫協会技術顧問 

  由田 克士   大阪市立大学大学院生活科学研究科公衆栄養学教授 

吉成 浩一   静岡県立大学薬学部衛生分子毒性学分野教授 

（○：部会長） 
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答申（案） 

アミスルブロム

残留基準値

食品名

ppm
zzz #N/A米（玄米をいう。） 0.05

#N/A#N/A大豆 0.3

小豆類注1） 0.2
#N/A#N/Aばれいしょ 0.05

こんにゃくいも 0.05
#N/A#N/Aてんさい 1
#N/A#N/Aだいこん類（ラディッシュを含む。）の根 0.3

だいこん類（ラディッシュを含む。）の葉 25
かぶ類の根 0.5
かぶ類の葉 30
はくさい 10
キャベツ 3
ケール 20
こまつな 15
きょうな 20
チンゲンサイ 20
カリフラワー 2
ブロッコリー 2

その他のあぶらな科野菜注2） 20
#N/A#N/Aレタス（サラダ菜及びちしゃを含む。） 20
#N/A#N/Aたまねぎ 0.05

ねぎ（リーキを含む。） 3

その他のゆり科野菜注3） 0.05
#N/A#N/Aトマト 2

ピーマン 3
なす 1

その他のなす科野菜注4） 5
#N/A#N/Aきゅうり（ガーキンを含む。） 0.7

かぼちゃ（スカッシュを含む。） 2
すいか 0.05
メロン類果実 0.05

#N/A#N/Aほうれんそう 30
しょうが 2
えだまめ 10

#N/A#N/Aみかん 0.1
なつみかんの果実全体 2
レモン 2
オレンジ（ネーブルオレンジを含む。） 2
グレープフルーツ 2
ライム 2

その他のかんきつ類果実注5） 2
#N/A#N/Aいちご 0.05
#N/A#N/Aぶどう 5
#N/A#N/Aその他の果実注6） 1zzz
#N/A

注5）「その他のかんきつ類果実」とは、かんきつ
類果実のうち、みかん、なつみかん、なつみかん
の外果皮、なつみかんの果実全体、レモン、オレ
ンジ、グレープフルーツ、ライム及びスパイス以外
のものをいう。

注6）「その他の果実」とは、果実のうち、かんきつ
類果実、りんご、日本なし、西洋なし、マルメロ、
びわ、もも、ネクタリン、あんず、すもも、うめ、おう
とう、ベリー類果実、ぶどう、かき、バナナ、キ
ウィー、パパイヤ、アボカド、パイナップル、グア
バ、マンゴー、パッションフルーツ、なつめやし及
びスパイス以外のものをいう。

注4）「その他のなす科野菜」とは，なす科野菜の
うち、トマト、ピーマン及びなす以外のものをいう。

注3）「その他のゆり科野菜」とは、ゆり科野菜のう
ち、たまねぎ、ねぎ、にんにく、にら、アスパラガ
ス、わけぎ及びハーブ以外のものをいう。

注2）「その他のあぶらな科野菜」とは、あぶらな科
野菜のうち、だいこん類の根、だいこん類の葉、
かぶ類の根、かぶ類の葉、西洋わさび、クレソン、
はくさい、キャベツ、芽キャベツ、ケール、こまつ
な、きょうな、チンゲンサイ、カリフラワー、ブロッコ
リー及びハーブ以外のものをいう。

注1）いんげん、ささげ、サルタニ豆、サルタピア
豆、バター豆、ペギア豆、ホワイト豆、ライマ豆及
びレンズを含む。
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残留基準値

食品名

ppmzzz
#N/Aその他のスパイス注7） 15

その他のハーブ注8） 20
#N/A #N/A

注7）「その他のスパイス」とは、スパイスのうち、西
洋わさび、わさびの根茎、にんにく、とうがらし、パ
プリカ、しょうが、レモンの果皮、オレンジの果皮、
ゆずの果皮及びごまの種子以外のものをいう。
注8）「その他のハーブ」とは、ハーブのうち、クレ
ソン、にら、パセリの茎、パセリの葉、セロリの茎及
びセロリの葉以外のものをいう。
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・評価第三部会   
三枝順三（座長） 小野 敦 永田 清 
納屋聖人（座長代理） 佐々木有 八田稔久 
浅野 哲 田村廣人 増村健一 

・評価第四部会   
西川秋佳*（座長） 川口博明 根本信雄 
長野嘉介（座長代理*; 
座長**） 

代田眞理子 森田 健 

山手丈至（座長代理**） 玉井郁巳 與語靖洋 
井上 薫**  *：2013 年 9 月 30 日まで 

  **：2013 年 10 月 1 日から 
   

（2014 年 4 月 1 日から）   
・幹事会   
西川秋佳（座長） 小澤正吾 林  真 
納屋聖人（座長代理） 三枝順三 本間正充 
赤池昭紀 代田眞理子 松本清司 
浅野 哲 永田 清 與語靖洋 
上路雅子 長野嘉介 吉田 緑 

・評価第一部会   
上路雅子（座長） 清家伸康 藤本成明 
赤池昭紀（座長代理） 林  真 堀本政夫 
相磯成敏 平塚 明 山崎浩史 
浅野 哲 福井義浩 若栗 忍 
篠原厚子   

・評価第二部会   
吉田 緑（座長） 腰岡政二 細川正清 
松本清司（座長代理） 佐藤 洋 本間正充 
小澤正吾 杉原数美 山本雅子 
川口博明 根岸友惠 吉田 充 
桑形麻樹子   

・評価第三部会   
三枝順三（座長） 高木篤也 中山真義 
納屋聖人（座長代理） 田村廣人 八田稔久 
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太田敏博 中島美紀 増村健一 
小野 敦 永田 清 義澤克彦 

・評価第四部会   
西川秋佳（座長） 佐々木有 本多一郎 
長野嘉介（座長代理） 代田眞理子 森田 健 
井上 薫 玉井郁巳 山手丈至 
加藤美紀 中塚敏夫 與語靖洋 

小澤正吾 林  真 
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スルファモイルトリアゾール骨格を有する殺菌剤である「アミスルブロム」（CAS 
No. 348635-87-0）について、各種資料を用いて食品健康影響評価を実施した。な

お、今回、土壌残留試験及び作物残留試験（こんにゃく及びしょうが）の成績等が

新たに提出された。 
評価に用いた試験成績は、動物体内運命（ラット）、植物体内運命（ぶどう、ば

れいしょ等）、作物残留、亜急性毒性（ラット及びイヌ）、亜急性神経毒性（ラッ

ト）、慢性毒性（イヌ）、慢性毒性/発がん性併合（ラット）、発がん性（マウス）、

2 世代繁殖（ラット）、発生毒性（ラット及びウサギ）、遺伝毒性等の試験成績で

ある。 
各種毒性試験結果から、アミスルブロム投与による影響は、主に肝臓（小葉中心

性肝細胞肥大等）、腎臓（皮質尿細管リポフスチン沈着等）及び胃（慢性炎症：ラッ

ト）に認められた。 
ラットを用いた急性神経毒性試験における 2,000 mg/kg 体重投与群の雄で脳重

量の軽度な減少が認められたが、90 日間亜急性神経毒性試験では亜急性神経毒性

は認められなかった。催奇形性及び遺伝毒性は認められなかった。 
ラットを用いた 2 世代繁殖試験でみられた卵巣等に対する影響について各種の

追加検討が行われ、哺育期間中の児動物の体重低下による影響が大きいことが推察

された。 
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、雌雄で肝細胞腺腫

の増加が認められ、雌で前胃腫瘍が低頻度ながら認められた。マウスを用いた 18
か月間発がん性試験において、雄で肝細胞腺腫が増加した。 
メカニズム試験及び遺伝毒性試験結果から、腫瘍発生機序は遺伝毒性によるもの

とは考え難く、評価に当たり閾値を設定することは可能であると考えられた。 
各種試験結果から、農産物中の暴露評価対象物質をアミスルブロム（親化合物の

み）と設定した。 
各試験で得られた無毒性量のうち最小値は、イヌを用いた 1 年間慢性毒性試験

の 10 mg/kg 体重/日であったことから、これを根拠として、安全係数 100 で除した

0.1 mg/kg 体重/日を一日摂取許容量（ADI）と設定した。 
また、食品安全委員会は、アミスルブロムの単回経口投与等により生ずる可能性

のある毒性影響に対する無毒性量は、ラットを用いた 90 日間亜急性毒性試験にお

ける 525 mg/kg 体重/日から 90 日間亜急性神経毒性試験における 860 mg/kg 体重/
日の間にあると判断し、この値は、急性参照用量（ARfD）設定のカットオフ値（500 
mg/kg 体重）以上であったことから、ARfD は設定する必要がないと判断した。 
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殺菌剤 
 

      和名：アミスルブロム 
      英名：amisulbrom（ISO 名） 
 

 
 

和名：3-(3-ブロモ-6-フルオロ-2-メチルインドール-1-イルスルホニル)- 1 - 
-ジメチル-1,2,4-トリアゾール-1-スルホンアミド 

英名：3-(3-bromo-6-fluoro-2-methylindol-1-ylsulfonyl)-1 - 
-dimethyl-1,2,4-triazole-1-sulfonamide 

 

和名：3-[(3-ブロモ-6-フルオロ-2-メチル-1 -インドール-1-イル)スルホニル]- 
-ジメチル-1 -1,2,4-トリアゾール-1-スルホンアミド 

英名：3-[(3-bromo-6-fluoro-2-methyl-1 -indol-1-yl)sulfonyl]- 
-dimethyl-1 -1,2,4-triazole-1-sulfonamide 

 
 

C13H13BrFN5O4S2 

 

466.31 
 

 
 
 
 

 
アミスルブロムは、1999 年に日産化学工業株式会社により開発されたスルファ

モイルトリアゾール骨格を有する殺菌剤である。本剤は、卵菌類に属する疫病菌や

べと病菌に低薬量で殺菌活性を示すことが確認された。作用機序は卵菌類のミトコ

ンドリア内電子伝達系複合体 IIIQi サイトの阻害であることから、既存薬剤（フェ

ニルアマイド系、ストロビルリン系殺菌剤等）に耐性を示す系統の菌株にも有効な

N

Br

F
CH3

O2S N
N

N
SO2N(CH3)2
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殺菌剤であることが示唆されている。 
国内では 2008 年に初回農薬登録されている。海外では EU、韓国等において農

薬登録されている。今回、農薬取締法に基づく農薬登録申請（適用拡大：こんにゃ

く及びしょうが）がなされている。 
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各種運命試験[Ⅱ.1～4]は、インドール環の 6 員環の炭素を均一に 14C で標識し

たもの（以下「[ind-14C]アミスルブロム」という。）及びトリアゾール環の 5 位の

炭素を 14C で標識したもの（以下「[tri-14C]アミスルブロム」という。）を用いて

実施された。放射能濃度及び代謝物濃度は特に断りがない場合は比放射能（質量放

射能）からアミスルブロムに換算した値（mg/kg 又は g/g）を示した。代謝物/分解

物略称及び検査値等略称は別紙 1 及び 2 に示されている。 
 

Wistar ラット（一群雌雄各 12 匹）に[ind-14C]アミスルブロム又は[tri-14C]ア
ミスルブロムを 10 mg/kg 体重（以下[1.]において「低用量」という。）又は 1,000 
mg/kg 体重（以下[1.]において「高用量」という。）で単回経口投与し、血中濃

度推移について検討された。 
血漿中薬物動態学的パラメータは表 1、全血中薬物動態学的パラメータは表 2

に示されている。 
血漿中では、低用量群で投与 2～6 時間後に Cmax に達し、T1/2 は 17.5～34.5

時間であった。高用量群では、6～12 時間後に Cmax に達し、T1/2 は 8.3～13.1
時間であった。Cmaxは雄よりも雌の方が、[tri-14C]アミスルブロムより[ind-14C]
アミスルブロムの方が高かった。 
全血中では、低用量群で投与 2～6 時間後に Cmaxに達し、T1/2は 22.6～121 時

間であった。高用量群で 6～24 時間後に Cmax に達し、T1/2は 17.5～121 時間で

あった。全血中においても、Cmaxは雄よりも雌の方が、[tri-14C]アミスルブロム

より[ind-14C]アミスルブロムの方が高かった。また、[tri-14C]アミスルブロムを

投与した場合に、血漿中と比較して T1/2 が長かったが、Cmax は血漿中とほぼ同

様の結果であった。（参照 2） 
 

表 1 血漿中薬物動態学的パラメータ 

投与量 10 mg/kg 体重 1,000 mg/kg 体重 
標識体 [ind-14C] 

アミスルブロム 
[tri-14C] 

アミスルブロム 
[ind-14C] 

アミスルブロム 
[tri-14C] 

アミスルブロム 
性別 雄 雌 雄 雌 雄 雌 雄 雌 

Tmax (hr) 2 2 3 6 12 12 6 12 
Cmax ( g/g ) 4.80 5.96 2.07 3.27 22.0 30.4 12.4 21.8 

T1/2 (hr) 34.5 19.5 25.7 17.5 13.1 12.9* 8.3 8.3 
AUC0-120 (hr・ g/g) 66.7 120 38.7 67.4 924 1,380 214 508 
*：各群の個別データのばらつきにより薬物動態解析のデータ処理で定義した許容範囲に適合してい

ない。 

- 36-



 

 

表 2 全血中薬物動態学的パラメータ 

投与量 10 mg/kg 体重 1,000 mg/kg 体重 
標識体 [ind-14C] 

アミスルブロム 
[tri-14C] 

アミスルブロム 
[ind-14C] 

アミスルブロム 
[tri-14C] 

アミスルブロム 
性別 雄 雌 雄 雌 雄 雌 雄 雌 

Tmax (hr) 2 2 4 6 24 24 6 12 
Cmax ( g/g ) 2.25 2.85 1.38 2.12 14.0 19.7 11.6 17.8 

T1/2 (hr) 53.1* 22.6 121* 32.4* 18.8* 17.5* 121* 63.2* 
AUC0-120 (hr・ g/g) 44.8 75.9 51.8 54.4 585 800 793 880 
*：各群の個別データのばらつきにより薬物動態解析のデータ処理で定義した許容範囲に適合してい

ない。 
 

胆汁中排泄試験[1.(4)②]の結果から、胆汁、尿、肝臓及び動物体中の残留放

射能から算出された低用量群における吸収率は、49.4%～49.8%（ケージ洗浄液

を含まない。）であった。高用量群における吸収率は 4.74%～4.92 %（ケージ洗

浄液を含まない。）であった。（参照 2） 
 

Wistar ラット（一群雌雄各 6 匹）に[ind-14C]アミスルブロムを低用量又は高

用量で単回経口投与し、得られた組織並びに[tri-14C]アミスルブロムを投与した

尿及び糞中排泄試験[1.(4)①]で得られた投与 120 時間後の組織を試料として、

体内分布試験が実施された。 
主要組織中の残留放射能濃度は表 3 に示されている。 
[ind-14C]アミスルブロムの低用量群の Tmax 付近では、肝臓、腎臓、血漿等で

残留放射能が比較的高く認められた。その他の組織中の濃度は、全て血漿中濃度

より低かった。投与 24 時間後に残留放射能は減少したが、肝臓、腎臓及び血漿

中では他の組織と比べると高かった。投与 120 時間後では肝臓及び腎臓で僅か

（0.01%TAR）に認められた。 
[ind-14C]アミスルブロムの高用量群の Tmax 付近では、肝臓、腎臓及び血漿か

ら比較的高濃度の放射能が検出された。腎臓を含めその他の組織中の濃度は、い

ずれも血漿中濃度より低かった。投与 72 時間後の肝臓、消化管及び腎臓中の残

留放射能は他の組織と比べると高かったが、その他の組織では、血漿中濃度より

低かった。投与 120 時間後では、雄で肝臓及び血球中の残留放射能が、雌では肝

臓及び腎臓で高かった。その他の組織はいずれも検出限界未満であった。 
尿及び糞中排泄試験[1.(4)①] の投与 120 時間後では、肝臓及び腎臓で残留放

射能が高く、また、[tri-14C]アミスルブロム投与では、全血及び血球中における

- 37-



 

濃度が[ind-14C]アミスルブロム投与の場合より高かった。投与 120 時間後の残留

放射能は肝臓、全血及び血球において僅かに検出された。（参照 2） 
 

表 3 主要組織中の残留放射能濃度（ g/g） 

標識体 投与量 性別 Tmax付近 1) 120 時間後 

[ind-14C]
アミスル

ブロム 

10 
mg/kg体重 

雄 
肝臓(4.52)、腎臓(1.71)、血漿

(1.71)、副腎(1.54)、下垂体 
(1.19)、全血(0.94) 

肝臓(0.222)､ 腎臓(0.068)､ 血
漿(0.025)､ 全血(0.016)､ 血球

(0.014)､ その他(ND) 

雌 

肝臓(4.72)､ 血漿(2.47)、腎臓

(3.40)､ 副腎(1.14)､ 全血

(1.27) 

肝臓(0.110)､ 腎臓(0.102)､ 血
漿(0.024)､ 全血(0.011)、肺

(0.007)､ 血球(0.004)､ その他

(ND)  

1,000 
mg/kg体重 

雄 
肝臓(33.4)､ 血漿(11.7)､ 腎臓

(10.9)､ 全血(7.05) 
肝臓(6.63)､ 血球 (1.87)､ 腎
臓(0.705)､ 血漿(0.358)､ 全血

(0.900)､ その他(ND) 

雌 肝臓(39.5)､ 血漿(28.0)､ 腎臓

(26.9)､ 全血(14.2) 
肝臓(2.07)､ 腎臓(1.24)､ その

他(ND) 

[tri-14C] 
アミスル

ブロム 

10 
mg/kg体重 

雄 

 血球(0.490)、肝臓(0.489)、全

血(0.232)、腎臓(0.100)、肺

(0.039)、血漿(0.034)、脾臓

(0.030)、心臓(0.012)、皮膚

(0.004)、その他(ND) 

雌 

 肝臓(0.279)、血球(0.224)、全

血(0.099)、腎臓(0.087)、肺

(0.025)、血漿(0.024)、脂肪

(0.007)、その他(ND) 

1,000 
mg/kg体重 

雄  血球(9.56)、全血(3.81)、肝臓

(3.49)、その他(ND) 

雌  血球(6.10)、肝臓(2.36)、全血

(2.33)、その他(ND) 
ND：検出せず  
／：試料採取せず 
1)：低用量群は 2 時間後、高用量群は 12 時間後。 
 

Wistar ラット（一群雌雄各 4 匹）に非標識体を低用量で 13 日間反復強制経口投

与後、14 日目に[tri-14C]アミスルブロムを低用量で経口投与し、体内分布試験 1が

実施された。 
最終投与 120 時間後の主要組織中の残留放射能濃度は表 4 に示されている。残留

                                            
1 血中濃度推移試験［1.(1)①］及び分布試験（単回投与）［1.(2)①］から単回投与後の血中放射能

濃度は [tri-14C]アミスルブロムを投与したラットが[ind-14C]アミスルブロムを投与したラットより

も高かったことから、トリアゾール環を保持した代謝物の残留性を検討するために反復投与では

[tri-14C]アミスルブロムを用いた。 
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放射能濃度は、血球、肝臓、全血及び腎臓で高く、次いで、副腎、カーカス 2、脂

肪、心臓、肺、卵巣、皮膚、脾臓、子宮及び血漿から低濃度の放射能が検出された。

反復投与後の体内分布は、単回投与と類似しており、最終投与 120 時間後における

組織残留は、0.4%TAR 未満と少なかった。（参照 3） 
 

表 4 最終投与 120 時間後の主要組織中の残留放射能濃度 ( g/g)

性別 最終投与後 120 時間 

雄 血球(0.449)、肝臓(0.388)、全血(0.207)、腎臓(0.078)、脾臓(0.044)、肺(0.038)、血漿

(0.032)、カーカス(0.012)、皮膚(0.011)、心臓(0.008)、その他(ND) 

雌 
血球(0.315)、肝臓(0.246)､ 全血(0.148)、腎臓(0.109)､ 血漿(0.053)、副腎(0.034)、肺

(0.031)、脾臓(0.030)､カーカス(0.023)､ 脂肪(0.014)､ 心臓(0.012)､ 卵巣(0.010)､ 子
宮(0.010)､ その他(ND) 

ND：検出せず 

尿及び糞中排泄試験[1.(4)①]で得られた尿、糞、肝臓及び血漿並びに胆汁中

排泄試験[1.(4)②] で得られた胆汁を用いて、代謝物同定・定量試験が実施され

た。 
尿、胆汁、糞、肝臓及び血漿中における代謝物は表 5 に示されている。 
尿中からは代謝物H及び Jが同定されたが、いずれも 0.8%TAR以下であった。

代謝物 H、J 及び他の未知代謝分解物について酵素（ -グルクロニターゼ）処理

を行ったが、実質的な変化はなかったことから、グルクロン酸抱合体及び硫酸抱

合体は存在しないことが示唆された。 
胆汁からは主に代謝物 X（D の -グルクロン酸抱合体）及び V（B の抱合体） 

が検出された。酵素処理の結果、代謝物 C が増加したことから、代謝物 W（C
の抱合体）の存在が示唆された。 
糞中の代謝物は、いずれの投与群でも質的には類似しており、性別及び標識位

置の違いによる大きな差は認められなかった。主要成分は未変化のアミスルブロ

ムで、低用量及び高用量群でそれぞれ 40.5%TAR～52.4%TAR 及び 83.2%TAR
～89.3%TAR であった。ほかに代謝物 B、C、D、E、F、H 及び M が検出され

たが、全て 3%TAR 以下であった。 
肝臓中の代謝物は、いずれの投与群でも質的には類似しており、大きな性差は

認められなかった。主要成分は代謝物 D 及び E であり、10.4%TRR～19.6%TRR
であった。ほかに代謝物 F（2.6%TRR～2.7%TRR）が検出された。 
血漿中の代謝物は、いずれの用量群でも質的には類似しており、大きな性差は

認められなかった。血漿中の主要成分は代謝物 D 及び E であった。代謝物 D は

                                            
2 組織・臓器を取り除いた残渣のことをカーカスという（以下同じ。）。 
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低用量及び高用量群でそれぞれ 20.5%TRR～21.8%TRR 及び 13.8%TRR～

18.2%TRR、代謝物 E はそれぞれ 21.9%TRR～23.1%TRR 及び 42.5%TRR～

55.7%TRR であった。ほかに代謝物 F（<0.1%TRR～2.2%TRR）及び H
（<0.1%TRR～4.0%TRR）が検出された。 
ラットにおけるアミスルブロムの代謝反応は、主にトリアゾール環側鎖の脱離

（代謝物 D）、インドール環 2 位のメチル基の水酸化（代謝物 B）、これらの両

反応（代謝物 E）、インドール環の酸化（代謝物 I）/水酸化（代謝物 C）及びグ

ルクロン酸抱合化（代謝物 V、W 及び X）と考えられた。また、インドール環の

開裂（代謝物 H、M 及び T）、トリアゾール環の転位（代謝物 J）等の反応も推

定された。（参照 2） 
 

表 5 尿、胆汁、糞、肝臓及び血漿中における代謝物 

（尿、胆汁及び糞は%TAR、肝臓及び血漿は%TRR) 

標識体 投与量 
性 
別 

試料 
試料採取 

（投与後時間）

（hr） 

アミスル 
ブロム 

代謝物  

[ind-14C]
アミスル

ブロム 

10 
mg/kg
体重 

雄 

尿 0～48 ND H(0.6)、J(0.6) 

胆汁 0～48 ND V(5.3)、X(3.4)、Y(2.5)、成分 29(1.4)、
C(0.5)、E(0.4)、B(0.3)、D(0.3)、I(<0.1) 

糞 0～48 52.4 D(1.9)、B(1.8)、E(1.6)、C(1.4)、F(1.4)、
M(0.4) 

肝臓 2 ND D(13.6)、E(11.6)、F(2.6)、その他

(41.8) 

血漿 2 ND E(21.9)、D(21.8)、H(4.0)、F(2.2)、
その他(12.4) 

雌 

尿 0～48 ND J(0.8)、H(0.5)  

胆汁 0～48 ND 
Y(3.7)、V(5.3)、X(3.4)、成分 29(1.3)、  
E(0.4)、C(0.2)、I(<0.1)、B(<0.1)、
D(<0.1) 

糞 0～48 44.7 B(3.0)、D(2.8)、E(2.1)、C(1.5)、F(1.3)、 
M(0.1) 

肝臓 2 ND D(19.6)、E(14.7)、F(2.7)、その他

(42.2) 

血漿 2 ND E(23.1)、D(20.5)、F(1.6)、H(1.1)、
その他(10.1) 

1,000 
mg/kg
体重 

雄 

糞 0～72 88.0 B(<0.5)、C(<0.5)、D(<0.5)、E(<0.5) 

肝臓 12 ND D(10.4)、E(<19.3)、F(<12.3)、その

他(23.5) 

血漿 12 ND D(18.2)、E(42.5)、F(<0.1)、H(<0.1)、 
その他(2.9) 

雌 
糞 0～72 89.3 B(1.3)、C(<0.9)、D(<0.9)、E(<0.9) 

肝臓 12 ND D(15.5)、E(<36.3)、F(<11.8)、その

他(<18.0) 
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血漿 12 ND E(55.7)、D(13.8)、J(0.1)、H(<0.4)、
F(<0.1)、H(<0.1)、その他(<0.1) 

[tri-14C]
アミスル

ブロム 

10 
mg/kg
体重  

雄 
尿 0～48 ND  

糞 0～48 40.5 D(2.3)、C(1.3)、E(1.2)、F(1.2)､ 
B(1.0)、H(<0.3) 

雌 
尿 0～48 ND H (0.1)、J (0.1) 

糞 0～48 42.5 B(2.1)、D(2.1)、E(1.7)、C(1.1)、F(0.9)、 
H(<0.3) 

1,000 
mg/kg
体重 

雄 糞 0～72 86.0 B(0.5)､ C(<0.5)､ D(<0.5)､ E(<0.5) 

雌 糞 0～72 83.2 B(0.4)、C(<0.4)、D(<0.4)、E(<0.4) 
ND：検出せず 

 

分布試験（反復投与）[1.(2)②]で得られた最終投与後 120 時間の尿及び糞に

ついて、代謝物同定・定量試験が実施された。 
14 日間反復投与後の尿及び糞中における代謝物は表 6 に示されている。糞中

では未変化のアミスルブロムが主要な成分であり、その他の代謝物として、代謝

物 B、C、D、E 及び F が同定された。尿中では未変化のアミスルブロムは認め

られず代謝物 F、H 及び J が同定されたほか、代謝物 T が暫定的に同定された。

酵素処理によって尿中にはグルクロン酸抱合体及び硫酸抱合体は存在しないこ

とが示唆された。これらの定量値は単回投与での結果と類似しており、連続投与

しても代謝速度及びパターンに大きな変化はないことが示唆された。（参照 3） 
 

表 6 14 日間反復投与後の尿及び糞中における代謝物 (%TAR) 

投与量 部位 アミスルブロム 代謝物 

10 mg/kg 体重  
尿 ND H(1.1)､ J(0.4-0.5)､ F(0.2)､ T(0.1) 

糞 38.4～42.3 F(3.2)、C(1.5～2.3)､ D(1.5～1.9)、E(1.4～
1.8)、 B(1.0～1.5) 

注）雌雄の結果をまとめて記載した。 
ND：検出せず 

Wistar ラット（一群雌雄各 4 匹）に[ind-14C]アミスルブロム又は[tri-14C]アミ

スルブロムを低用量又は高用量で単回経口投与し、排泄試験が実施された。 
投与後 120 時間の尿及び糞中排泄率は表 7 に示されている。 
投与 120 時間後のカーカス中に残留放射能は検出されなかった。両標識体を低

用量で投与した時の尿及び糞中への排泄率は、それぞれ 10.1%TAR～15.0%TAR
及び 79.7%TAR～97.8%TAR であった。総回収率は 93%TAR 以上であった。両

標識体の高用量投与時の、投与後 120 時間の尿及び糞中への排泄率は、それぞれ
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0.94%TAR～2.8%TAR 及び 88.9%TAR～99.8%TAR であった。全体の回収率は

90%TAR 以上であった。性別及び標識位置の違いによる大きな差は認められな

かった。（参照 2） 
 

表 7 投与後 120 時間の尿及び糞中排泄率（%TAR） 

投与量 10 mg/kg 体重 1,000 mg/kg 体重 
性別 雄 雌 雄 雌 
試料 尿※ 糞 尿※ 糞 尿※ 糞 尿※ 糞 

[ind-14C]アミスルブロム 10.1 97.8 13.1 85.3 2.8 99.8 1.39 96.8 
[tri-14C]アミスルブロム 14.0 79.7 15.0 81.8 0.94 91.2 1.36 88.9 
※ケージ洗浄液を含む。 

胆管カニューレを挿入した Wistar ラット（一群雌雄各 4 匹）に[ind-14C]アミ

スルブロムを低用量又は高用量で単回経口投与し、胆汁中排泄試験が実施された。 
投与後 48 時間の尿、糞及び胆汁中排泄率は表 8 に示されている。（参照 2） 
 

表 8 投与後 48 時間の尿、糞及び胆汁中排泄率(%TAR)  

投与量 性別 胆汁 尿※ 糞 
消化管

(内容物を

含む。) 
肝臓 動物体 合計 

10 
mg/kg 体重 

雄 40.8 9.25 44.0 0.15 0.18 0.33 94.8 
雌 39.5 9.85 44.0 2.70 0.09 0.59 96.8 

1,000 
mg/kg 体重 

雄 2.86 1.19 84.6 2.75 0.03 0.76 92.2 
雌 1.24 3.30 86.1 4.83 0.02 0.72 96.1 

※ケージ洗浄液を含む。 

分布試験（反復投与）［1.(2)②］で得られた尿及び糞について排泄試験が実

施された。 
最終投与後 120 時間の尿及び糞中排泄率は表 9 に示されている。

最終投与後 120 時間の尿中排泄率は 11.9%TAR～14.3%TAR（ケージ洗浄液含

む。）、糞中排泄率は 82.5%TAR～84.0%TAR であった。最終投与 120 時間後

のカーカスでは 0.2%TAR 未満であり、回収率は 94%TAR であった。最終投与

後 72 時間で 90%TAR 以上が排泄された。性差は認められなかった。（参照 3） 
 

表 9 最終投与後 120 時間の尿及び糞中排泄率(%TAR) 

投与量 性別 尿※ 糞 カーカス 

10 mg/kg 体重 雄 11.9 82.5 0.09 
雌 14.3 84.0 0.16 

※ケージ洗浄液を含む。 

- 42-



 

胆管カニューレを挿入した Wistar ラット（胆汁採取用、雄 2 匹）に[ind-14C]
アミスルブロムを低用量で経口投与し、投与後 6 時間に排泄された胆汁を採取し、

2 匹分の胆汁をあわせて投与液として、胆管カニューレを挿入した別の Wistar
ラット（再吸収検討用、雄 3 匹）の十二指腸内に胆汁を注入する腸肝循環試験が

実施された。 
胆汁採取用動物で投与後 6 時間に採取された胆汁は 16%TAR～19%TAR で

あった。 
再吸収検討用動物の胆汁、尿及び糞中排泄率は表 10 に示されている。 
再吸収検討用動物の投与後 24 時間の胆汁に 34.1%TAR が排泄され、尿及び糞

中にはそれぞれ 9.5%TAR 及び 14.2%TAR が排泄された。肝臓、消化管及び動物

体の残留放射能はそれぞれ 0.9%TAR、39.0%TAR 及び 3.6%TAR であり、全体

で 101%TAR が回収された。胆汁中排泄、尿中排泄、肝臓及び動物体の残留放射

能の合計から、消化管からの胆汁の再吸収率は 48%と計算された。 
胆汁、尿及び糞中代謝物は表 11 に示されている。 
再吸収後の胆汁中には、代謝物 I、V、X 及び Y が認められた。また、酵素処

理によりアグリコンとして代謝物 B、C、D、E、F 及び I が検出された。これら

の代謝物の組成は、[ind-14C]アミスルブロム投与後の胆汁とほぼ同様であった。

再吸収検討用動物の糞では代謝物 B、C、D、E 及び F、尿では代謝物 F 及び H
が検出された。 
ラットに投与されたアミスルブロムは吸収後代謝を受け、主に胆汁中に代謝物

B、C、D 及び E の抱合体として排泄されるが、その約半分が消化管から再吸収

された後、再び主に胆汁中に排泄された。再吸収後の胆汁中代謝物は概ねアミス

ルブロム投与後の胆汁中代謝物と類似していたが、代謝物 B の抱合体が減少して、

代謝物 C、E 及び F の抱合体比率が増加しており、再吸収によりさらに代謝を受

けるものと考えられた。（参照 4） 

表 10 胆汁、尿及び糞中排泄率(%TAR) 

試料 投与後時間（hr） 残留放射能 
胆汁 0~24 34.1 
尿 0~24 9.5 
糞 0~24 14.2 

消化管 24 39.0 
肝臓 24 0.9 

動物体 24 3.6 
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表 11 胆汁、尿及び糞中代謝物 (%TAR) 

代謝物 

胆汁採取用動物 再吸収検討用動物 
 [ind-14C]アミスルブロム 

投与後胆汁 再吸収後胆汁 
糞 尿 

無処理 酵素処理 無処理 酵素処理 
B <0.1 1.3 <0.1 0.7 0.3 <0.1 
C 0.1 0.8 <0.1 2.4 0.3 <0.1 
D <0.1 0.6 <0.1 1.7 0.4 <0.1 
E 0.2 0.6 <0.1 1.5 0.7 <0.1 
F <0.1 0.2 <0.1 0.8 0.5 0.1 
H ND ND ND ND <0.1 0.1 
I 0.6 0.7 0.7 1.0 ND ND 
V 1.8# <0.1# 2.8# <0.1# ND ND 
X 0.9# 0.9# 4.7# 3.7# ND ND 
Y 1.0 0.5 1.5 0.7 ND ND 

ND：検出せず 
#：HPLC 及び TLC による定量値を基に申請者が算出。 

フロアブル製剤に調製した[ind-14C]アミスルブロム又は[tri-14C]アミスルブロ

ムをぶどう（品種：Thompson）樹に 100 g ai/ha の用量で 10 日間隔で計 3 回散

布し、最終散布直後、7 及び 14 日後の果実並びに最終散布 14 日後の葉部を採取

して、植物体内運命試験が実施された。 
[ind-14C]アミスルブロム又は[tri-14C]アミスルブロム処理区において、果実の

総残留放射能濃度は、散布直後の 0.460 及び 0.971 mg/kg から最終散布 14 日後

には 0.289 及び 0.537 mg/kg に減少した。最終散布 14 日後の残留放射能の大部

分（89.1%TRR～92.8 %TRR）は洗浄液中に回収され、洗浄後果実中の残留放射

能は抽出画分で 5.7%TRR～8.2%TRR、抽出残渣で 1.5%TRR～2.7%TRR であっ

た。 
最終散布 14 日後の果実中の残留放射能中の主要成分は未変化のアミスルブロ

ム（83.4%TRR～84.3%TRR）であり、ほかに代謝物 B、C、D、E、G、H、I、
J、M及びRが検出されたが、10%TRRを超えて認められた代謝物は存在しなかっ

た。葉部では、最終散布 14日後に 6.08～9.19 mg/kgの残留放射能が検出された。

[ind-14C]アミスルブロム又は[tri-14C]アミスルブロム処理区ともに葉部の主要成

分は未変化のアミスルブロムであり、それぞれ58.3%TRR及び52.1%TRRであっ

た。果実と同様の代謝物が最大 3.0%TRR 検出された。 
散布時に被覆したぶどう果実では、[tri-14C]アミスルブロム処理区で 0.0001 

mg/kg の残留放射能が抽出残渣から検出され、処理部位から果実への移行性が僅

かに認められた。[ind-14C]アミスルブロム処理区の被覆果実からは放射能は検出
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されなかった。（参照 5） 
 

フロアブル製剤に調製した[ind-14C]アミスルブロム又は[tri-14C]アミスルブロ

ムをポット栽培のばれいしょ（品種：Maris piper）に 100 g ai/ha の用量で 7 日

間隔で 5 回散布し、最終散布直後、7 及び 14 日後の茎葉及び塊茎を採取して、

植物体内運命試験が実施された。 
[ind-14C]アミスルブロム処理区において、茎葉部の残留放射能濃度は、最終散

布直後の 6.03 mg/kg から 14 日後には 3.11 mg/kg へ減少した。最終散布 14 日

後の茎葉部の残留放射能は、洗浄液に 72.3%TRR、抽出液に 9.9%TRR、抽出残

渣に 17.8%TRR であった。 最終散布 14 日後の茎葉の残留放射能中の主要成分

は未変化のアミスルブロム（74.9%TRR：2.33 mg/kg）であり、ほかに代謝物 B、

C、D、E、F、G、H、J 及び M が検出されたが、10%TRR を超えて認められた

代謝物は存在しなかった。 [tri-14C]アミスルブロム処理区において、茎葉部の残

留放射能濃度は最終散布直後の 8.48 mg/kg から 14 日後に 6.04 mg/kg へ減少し

た。最終散布 14 日後の残留放射能は、洗浄液に 77.0%TRR、抽出液に 14.7%TRR、

抽出残渣に 8.3%TRR が検出された。最終散布 14 日後の茎葉の残留放射能中の

主要成分は未変化のアミスルブロム（77.8%TRR：4.70 mg/kg）であり、代謝物

として B、C、D、G、H 及び I が検出されたが、10%TRR を超えて認められた

代謝物は存在しなかった。最終散布 14 日後の茎葉の水溶性画分の残留放射能は

6.4%TRR 以下でいずれの処理区でも未同定を含む代謝物が 4～6 成分認められ

た。 
塊茎中の残留放射能は、[ind-14C]アミスルブロム及び[tri-14C]アミスルブロム

処理区でそれぞれ 0.005～0.008 及び 0.013～0.022 mg/kg であった。[ind-14C]
アミスルブロム処理区のばれいしょの塊茎中の残留放射能は極めて低かったの

で、これ以上の分析は実施されなかった。[tri-14C]アミスルブロム処理区の最終

散布 14 日後の塊茎から残留放射能は 82.2%TRR が抽出され、そのうち

60.1%TRR が水溶性画分に存在した。この画分には極性の高い 4 つの成分が分離

され、このことから、茎葉に散布されたアミスルブロムのトリアゾール環部分が

分解代謝されて植物成分中に取り込まれたことが示唆された。抽出残渣

（24.9%TRR：0.005 mg/kg）ではデンプン画分に 3.1%TRR の放射能が検出さ

れた。（参照 6） 
 

フロアブル製剤に調製した[ind-14C]アミスルブロム又は[tri-14C]アミスルブロ

ムを 120 g ai/ha の用量で 7 日間隔で 3 回ポット栽培のトマト（品種：

Moneymaker）に散布し、最終散布直後、3 及び 7 日後の果実並びに最終散布 7
日後の茎葉を採取して、植物体内運命試験が実施された。 
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[ind-14C]アミスルブロム又は[tri-14C]アミスルブロム処理区において、果実の

残留放射能濃度は、最終散布直後の 0.300 及び 0.302 mg/kg から最終散布 7 日後

には 0.241 及び 0.182 mg/kg に減少した。最終散布 7 日後の残留放射能は洗浄液

中に 91.5%TRR～92.0%TRR、抽出画分に 6.0%TRR～6.6%TRR、抽出残渣に

1.4%TRR～2.5%TRR 認められた。 
最終散布 7 日後の洗浄液及び果実の抽出画分中の主要成分は、未変化のアミス

ルブロム（91.3%TRR～91.9%TRR）であり、ほかに代謝物 B、C、D、F、G、

H、I、L 及び M が検出されたが、10%TRR を超えて認められた代謝物は存在し

なかった。最終散布 7 日後の茎葉の残留放射能濃度は、[ind-14C]アミスルブロム

又は[tri-14C]アミスルブロム処理区でそれぞれ 5.58 及び 5.91 mg/kg であった。

茎葉の残留放射能は洗浄液中に 85.3%TRR～88.1%TRR、抽出画分に 8.1%TRR
～8.9%TRR、抽出残渣に 3.8%TRR～5.8%TRR 認められた。茎葉中の残留放射

能中の主要成分は、未変化のアミスルブロム（86.3%TRR～90.1%TRR）であり、

ほかに代謝物は B、G、I 及び M が検出されたが、10%TRR を超えて認められた

代謝物は存在しなかった。（参照 7） 
 

水稲（品種：コシヒカリ）を[ind-14C]アミスルブロム又は[tri-14C]アミスルブ

ロム 6,960 g ai/ha 相当を処理したセル苗箱に播種し、処理 15 日後（稚苗）、105
日後（ポット移植後の青刈り期）及び 126 日後（収穫期）の試料を採取して、植

物体内運命試験が実施された。 
各試料中における残留放射能分布は表 12、稚苗中の残留放射能分布及び代謝

物は表 13 に示されている。 
全ての試料において、残留放射能は 1.1%TAR 未満であり、処理土壌から植物

体への移行性は低かった。[tri-14C]アミスルブロム処理区の方が[ind-14C]アミス

ルブロム処理区よりも残留放射能が高く、収穫期における残留放射能濃度は稲わ

ら、籾殻及び玄米の順に高く、可食部への移行は少なかった。 
稚苗においてアミスルブロムが 0.7%TRR～7.7%TRR（0.009～0.058 mg/kg）

検出された。主要代謝物は S で 34.8%TRR（0.437 mg/kg）検出されたほかは、

10%TRR を超える代謝物は認められなかった。稲わら中の残留放射能は主に抽

出残渣で認められ（60.5%TRR～65.9%TRR：0.029～0.030 mg/kg）、同定され

た代謝物はなかった。（参照 83） 
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 表 12 各試料中の残留放射能分布 

標識体 残留放射能 稚苗 青刈り 玄米 籾殻 稲わら 
[ind-14C] 

アミスルブロム 
%TAR 0.08 0.93 0.02 0.01 0.89 
mg/kg 0.750 0.011 0.002 0.003 0.044 

[tri-14C] 
アミスルブロム 

%TAR 0.12 1.05 0.10 0.04 0.93 
mg/kg 1.26 0.015 0.010 0.013 0.049 

 
表 13 稚苗中の残留放射能分布及び代謝物 

試料 画分 
[ind-14C] 

アミスルブロム 
[tri-14C] 

アミスルブロム 
%TRR mg/kg %TRR mg/kg 

稚苗 

抽出画分 77.0 0.577 92.6 1.16 
酢酸エチル画分 59.5 0.446 47.5 0.597 

 

アミスルブロム 7.7 0.058 0.7 0.009 
Q － － 7.1 0.089 
R － － 7.8 0.098 

その他 51.8 0.388 31.9 0.401 
水画分 17.5 0.131 45.1 0.567 

 S － － 34.8 0.437 
その他 － － 10.3 0.129 

抽出残渣 23.0 0.172 7.4 0.093 
 －：分析せず 

 
アミスルブロムの植物における主な代謝反応は、①トリアゾール環のスルホニ

ルアミノ基の脱離、②脱臭素、③酸化/水酸化、④インドール環及びトリアゾール

環のスルホニル架橋の開裂、⑤インドール環の開裂であり、多数の代謝物が生成

した。 
 

埴壌土及び埴土（ともに英国）を底質の厚さ 4～5 cm で充填後、水深約 6 cm
となるように水を加え、20℃の暗所下でプレインキュベートして、[ind-14C]アミ

スルブロム又は[tri-14C]アミスルブロムを 100 g ai/ha の濃度で添加し、二酸化炭

素を含まない加湿空気を通気した 20℃の暗所下で揮発性物質を補集しながら最

長 120 日間インキュベートする好気的湛水土壌中運命試験が実施された。 
水相中の放射能は処理直後の 66.4%TAR～72.8%TAR から処理 120 日後の

8.2%TAR～17.1%TAR に減少し、底質相中の放射能は処理直後の 22.8%TAR～

30.8%TAR から処理 120 日後の 74.9%TAR～85.1%TAR に増加した。抽出残渣

中の放射能は処理直後の 4.1%TAR～6.5%TAR から処理 120 日後の 17.1%TAR
～29.2%TAR に増加した。アルカリトラップから最大 1.3%TAR 検出された。 

未変化のアミスルブロムは、いずれの標識体処理、土壌においても経時的に減
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少し、処理直後には 81.6%TAR～90.9%TAR 及び処理 120 日後には 10.7%TAR
～43.8%TAR 検出され、処理 7～14 日後以降は主に底質相に存在した。主要分

解物は D 及び Aa であり、分解物 D は[tri-14C]アミスルブロム処理の埴土の試験

を除いて、処理 14 日後に最大で 21.4%TAR となり、処理 120 日後には 3.3%TAR
～18.6%TAR まで減少した。分解物 Aa はいずれの標識体処理、土壌においても

試験期間を通じて増加し、処理 120 日後に 13.6%TAR～38.9%TAR 検出された。 
アミスルブロム及び分解物 D の推定半減期は表 14 に示されている。（参照 84） 

 
表 14 アミスルブロム及び分解物 Dの推定半減期（日） 

試験系 化合物名 推定半減期 
水相 底質相 系全体 

埴壌土 アミスルブロム 6 45 40 
D 29 113 58 

埴土 アミスルブロム 7 114* 80 
D 84* － － 

* ：統計学上の有意性が認められない 
－：データポイント不足により算出不可 

 

壌土（茨城）を土層深 7 cm で充填後、水深約 2 cm となるように蒸留水を加

え、25℃の暗所下で 21 日間プレインキュベートして、[ind-14C]アミスルブロム

又は[tri-14C]アミスルブロムを 7 mg/kg 乾土となるように添加し、25℃の暗所下

で最長 58 日間インキュベートする好気的湛水土壌中運命試験が実施された。 
水相中の放射能は、処理直後で 86.5%TAR～91.3%TAR 及び処理 58 日後で

1.4%TAR～1.6%TAR であった。土壌のソックスレー抽出画分中放射能は、処理

3 日後で 88.7%TAR～93.3%TAR 及び処理 58 日後で 78.5%TAR～80.1%TAR で

あった。抽出残渣中放射能は、処理 3 日後で 2.0%TAR～2.4%TAR であり、その

後経時的に増加し、処理 58 日後で 10.2%TAR～10.7%TAR となった。 
未変化のアミスルブロムは経時的に減少し、処理 58 日後には 30.4%TAR～

31.2%TAR であった。分解物 D 及び Aa が主要分解物として検出された。分解物

D は処理 28 日後で最大の 27.6%TAR～31.9%TAR が検出され、処理 58 日後に

は 17.8%TAR～20.5%TAR に減少した。分解物 Aa は処理 58 日後において

23.0%TAR～26.3%TAR が検出された。 
アミスルブロムの推定半減期は、36.2 日であった。（参照 85） 

 

砂壌土（米国）の土壌水分をほ場容水量（0.33 バール）の 75%に調整し、25
±2℃の暗所下で加湿空気を通気しながら 15 日間インキュベートした後、土壌表

面に[ind-14C]アミスルブロム又は[tri-14C]アミスルブロムを 0.5 mg/kg 乾土の用
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量で均一に添加し、二酸化炭素を含まない加湿空気を通気した 25±2℃の暗所で

揮発性物質を捕集しながら 365 日間インキュベートする好気的土壌中運命試験

が実施された。 
土壌抽出液中の未変化のアミスルブロムは、処理直後の 94.9％TAR～97.5％

TAR から処理 365 日後に 1.8%TAR に減少した。分解物 D は、処理 31 日後に最

大 33.3%TAR に達し、365 日後に 10.9%TAR～14.2%TAR となった。分解物 E
は、処理 273 日後に最大 5.7%TAR に達した後、365 日後に 4.7%TAR～5.0%TAR
となった。分解物 K は経時的に増加し、処理 365 日後に 7.7%TAR～8.2%TAR
に達した。分解物 B、F、G、H 及び I の生成量はいずれも 5%TAR 以下であっ

た。極性分解物及び 4 個の未同定分解物を検出したが、その生成量は 1.2%TAR
以下であった。 

365 日間の累積 14CO2 発生量は、[ind-14C]アミスルブロム及び[tri-14C]アミス

ルブロムで異なり、それぞれ 3.4%TAR 及び 0.6%TAR であった。 
土壌から抽出された放射能は時間の経過とともに減少し、結合性残留放射能が

増加して 365 日後には[ind-14C]アミスルブロムで 69.4%TAR、[tri-14C]アミスル

ブロムで 54.8%TAR となった。 
推定半減期はアミスルブロムで 17 日、分解物 D で 34 日であった。 
アミスルブロムの主要分解経路は、トリアゾール環上のスルホニルアミノ側鎖

の開裂による分解物 D の生成であった。それに加え、脱臭素、酸化、メチル化、

インドール環の開裂等の反応の組み合わせの結果、その他の低濃度分解物が生成

した。（参照 8、84） 
 

砂壌土（米国）5 g（乾土換算）をガラス製シャーレに入れ、最大容水量の 24.9%
相当となるよう土壌水分を調整し、[ind-14C]アミスルブロム又は[tri-14C]アミス

ルブロムを500 g ai/ha相当量で土壌表面に均一に処理し、光照射区用試料には、

キセノン光（光強度：425 W/m2、測定波長：290～800 nm）を 25±2℃で 15 日

間照射する土壌表面光分試験が実施された。また、暗所対照区が設定された。 
[ind-14C]アミスルブロム又は[tri-14C]アミスルブロムを添加した土壌中の未変

化のアミスルブロムは、処理直後にはそれぞれ 93.9%TAR（0.505 mg/kg）及び

93.8%TAR（0.505 mg/kg）が回収された。分解物 D は処理 15 日後に光照射区

で最大 30.7%TAR、暗所区で 35.9%TAR に達した。その他、光照射区から分解

物 B、E、G、I 及び Q 並びに数種類の未知分解物、暗所区から分解物 B、E、G、

I 及び K 並びに 2 種類の未知分解物が検出されたが、生成量はいずれも 10%TAR
未満であった。照射によって分解物 G 及び I の生成率が若干高くなった。 
アミスルブロムの推定半減期は、光照射区で 12.5 日、暗所区で 10.9 日であ

り、光照射による消失速度への影響は小さかった。 
分解物 D の生成は光分解に起因しないことが示唆された。光分解経路は脱臭素、
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酸化/水酸化並びにインドール環及びトリアゾール環の開裂であった。 
これらの分解物の更なる分解の結果、フルボ酸、腐植酸及びヒューミン画分に

結合し、少量（15 日間の累積で 1.2%TAR～2.0%TAR）の 14CO2 が発生した。

（参照 9） 

壌土（茨城）5 g（乾土換算）を石英ガラス製光分解試験容器に入れ、最大容

水量の 60%相当となるよう土壌水分を調整し、[ind-14C]アミスルブロム又は

[tri-14C]アミスルブロムを 6,940 g ai/ha 相当量で土壌表面に処理後、蒸留水を加

えて湛水し、25±2℃でキセノン光（光強度：425 W/m2、測定波長：300～800 nm）

を 14 日間照射して、湛水条件における土壌表面光分解試験が実施された。

未変化のアミスルブロムは、経時的に減少し、処理 14 日後で 57.4%TAR～

57.9%TAR であった。分解物 D は経時的に増加し、処理 14 日後に 12.6%TAR
検出された。ほかに分解物 B、E、J、Q、S 及び T がそれぞれ最大で 0.6%TAR、

0.1%TAR、1.0%TAR、4.7%TAR、9.0%TAR 及び 5.1%TAR 検出された。 
アミスルブロムの推定半減期は 19.6 日（東京春太陽光換算：84.2 日）であっ

た。（参照 86） 

5 種類の土壌［砂壌土（米国）、壌土（日本）、壌質砂土（英国）、埴壌土（英

国）及び埴土（スペイン）］を用いたアミスルブロムの土壌吸脱着試験が実施さ

れた。 
Freundlich の吸着係数 Kadsは 147～378、有機炭素含有率により補正した吸着

係数 Kadsoc は 8,160～44,200、Freundlich の脱着係数 Kdesは 166～677、有機炭

素含有率により補正した脱着係数 Kdesoc は 9,800～54,900 であり、アミスルブロ

ムは 5 種類いずれの土壌においても非移動性と判断された。（参照 10） 
 

4 種類の土壌［埴壌土（英国）、砂壌土（米国）、壌土（日本）及び壌質砂土

（英国）］を用いた分解物 D の土壌吸脱着試験が実施された。 
Freundlich の吸着係数 Kads は 25.5～108、有機炭素含有率により補正した吸

着係数 Kadsoc は 821～11,400、Freundlich の脱着係数 Kdesは 29.5～159、有機炭

素含有率により補正した脱着係数 Kdesoc は 922～15,300 であった。移動性区分は

低移動性～非移動性であった。（参照 11） 
 

[ind-14C]アミスルブロム又は[tri-14C]アミスルブロムを 50 g/L の濃度で pH 
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4（酢酸）、pH 7（ホウ酸）及び pH 9（ホウ酸）の各滅菌緩衝液に添加し、25℃
暗所条件下で、30 日間（pH 9 においては 20 日間）インキュベートする加水分

解試験が実施された。 
試験終了時に未変化のアミスルブロムは、pH 4、7及び9でそれぞれ72.6%TAR

～75.3%TAR、69.9%TAR～75.0%TAR 及び 5.9%TAR～6.9%TAR であった。ア

ミスルブロムの推定半減期は pH 4、7 及び 9 の緩衝液において、それぞれ 78.5、
76.5 及び 5.0 日であった。 

pH 4 及び 7 では、分解物 D が 10%TAR を超えて認められ、pH 9 においては、

分解物 D、L 及び Q が 10%TAR を超えて認められた。 
以上の結果、pH 4 及び 7 ではトリアゾール環側鎖の開裂による分解物 D の生

成が主要であり、pH 7 及び 9 では分解物 D の生成に加え、インドール環及びト

リアゾール環の間のスルホニル結合の開裂（分解物 L 及び Q の生成）が生じた。

pH 9 では分解物 L 及び Q の生成速度は分解物 D の生成速度よりも高くなり、ア

ミスルブロムの推定半減期が pH 4 及び 7 に比べると著しく短くなった。（参照

12） 
 

[ind-14C]アミスルブロム又は[tri-14C]アミスルブロムを 50 g/Lの濃度で pH 4
の滅菌酢酸緩衝液に添加した後、25±2℃でキセノン光（光強度：425 W/m2、測

定波長：290～800 nm）を 48 時間照射する水中光分解試験が実施された。また、

暗所対照区が設定された。 
光照射区において、未変化のアミスルブロムは経時的に減少し、照射 48 時間

後には検出されなかった。10%TAR 以上の分解物として、M、O、P、U 及び Q
が検出された。分解物 M は照射 48 時間後に 52.2%TAR に増加した。分解物 O
は照射48時間後に19.6%TARに増加した。分解物Pは照射6時間後に21.3%TAR
に増加し、48 時間後には 2.8%TAR に減少した。分解物 U は照射 6 時間後に

26.8%TAR に増加し、48 時間後には 3.7%TAR に減少した。分解物 Q は照射 48
時間後に 67.1%TAR に増加した。少量の分解物として I、J、L、S 及び T 並び

に少なくとも 6 個の未知分解物が検出された。14CO2の 48 時間の累積発生量は

[ind-14C]アミスルブロムで 4.5%TAR、[tri-14C]アミスルブロムで 0.4%TAR で

あった。 
暗所対照区ではアミスルブロムは安定であり、分解物は検出されなかった。 
以上より、アミスルブロムの光分解により、脱臭素及び酸化/水酸化による分解

物 I の生成、転位による分解物 J の生成、2 種類の環の間の開裂による置換イン

ドール及び置換トリアゾール系化合物の生成が認められた。分解物 L は酸化/水
酸化及び二量化により分解物 P を生成したほか、インドール環が開裂して分解物

M 及び O を生成した。また、トリアゾール環上の側鎖は転位又は脱離を受け、

分解物 U 及び Q を経由して分解物 S 及び T が生成し、これらはさらに分解され
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て極性物質及び 14CO2を生成した。 
アミスルブロム並びに分解物 P 及び U の推定半減期はそれぞれ 6.1、14.1 及

び 14.6 時間であり、自然太陽光（東京、春）換算値による半減期はそれぞれ 26.2、
60.6 及び 62.8 時間と推定された。（参照 13） 

[ind-14C]アミスルブロム又は[tri-14C]アミスルブロムを 50 g/L の濃度で滅菌

自然水（河川水、茨城、pH 7.6）に添加した後、25±2℃でキセノン光（光強度：

425 W/m2、測定波長：290～800 nm）を 48 時間照射する、水中光分解試験が実

施された。また、暗所対照区が設定された。 
光照射区おいて、未変化のアミスルブロムは経時的に減少し、照射 48 時間後

には検出されなかった。10%TAR 以上の分解物として M、Q、S 及び T が検出

された。分解物 M は照射 24 時間後に 51.7%TAR に増加し、次いで 48 時間後に

は 44.0%TAR に減少した。分解物 Q は照射 9 時間後に 22.8%TAR に増加し、48
時間後には 13.3%TAR に減少した。分解物 S は照射 48 時間後に 50.6%TAR に

増加した。分解物 T は照射 24 時間後に 15.2%TAR に増加し、48 時間後には

12.8%TAR に減少した。ほかに分解物 D、I、J、L、N 及び R 並びに少なくとも

3 個の未知分解物が検出された。14CO2の 48 時間の累積発生量は[ind-14C]アミス

ルブロムで 2.9%TAR、[tri-14C]アミスルブロムで 0.1%TAR であった。

暗所対照区では分解物 D、I、L、Q 及び S（いずれも 6%TAR 未満）が検出さ

れた。 
アミスルブロムへの光照射により、主にインドール環及びトリアゾール環の開

裂による分解物 L 及び Q が生成した。また、インドール環の脱臭素及び酸化/水
酸化により分解物 I が、トリアゾール環の分子内転位により分解物 J が、スルファ

モイル基が脱離して分解物 D が生成した。分解物 L は I-5（推定分解物）を経由

して分解物 M へ変換された。分解物 M は加水分解反応により分解物 N へ変換さ

れた。Q はスルホニル基又はスルファモイル基の脱離により、分解物 R、S 及び

T へ変換された。最終的にはいずれの分解物も極性化合物及び 14CO2へ変換され

た。 
アミスルブロム並びに分解物 M、Q 及び T の推定半減期はそれぞれ 4.7、103、

52.3 及び 97.8 時間であり、自然太陽光（東京、春）の換算値による半減期はそ

れぞれ 20.2、442、225 及び 420 時間であった。（参照 14） 

火山灰土・壌土及び火山灰土・軽壌土（いずれも茨城）、沖積土・砂壌土及び沖

積土・埴壌土①（いずれも埼玉）、沖積土・埴壌土②及び沖積土・壌土（いずれも

高知）並びに沖積土・埴壌土③（千葉）を用いて、アミスルブロム並びに分解物 D、

Aa、S 及び T を分析対象化合物とした土壌残留試験が実施された。 
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結果は表 15 に示されている。（参照 15、98、99） 

表 15 土壌残留試験成績

試験 濃度 土壌 
推定半減期（日） 

アミスルブロム アミスルブロム＋ 
分解物 D 

容器内

試験 
畑

地 

0.27 
mg/kg1) 

火山灰土・壌土 32.6 146 
沖積土・埴壌土② 78.0 210 

1.4 
mg/kg1) 

沖積土・砂壌土 7.3 23.4 
火山灰土・軽壌土 11 61 
沖積土・埴壌土① 26 113 

ほ場 
試験 

畑

地 

300 g 
ai/ha2) 

火山灰土・壌土 28.2 43.8 
沖積土・埴壌土② 24.5 32.6 
火山灰土・軽壌土 7 26 
沖積土・埴壌土① 31 88 

7,500 g 
ai/ha3) 

火山灰土・壌土 44.0 63.3 
沖積土・壌土 37.6 45.1 

 アミスルブロム アミスルブロム＋ 
分解物 D、Aa、S 及び T 

水

田 
7,000 g 
ai/ha 3) 

火山灰土・壌土 21.1 23.9 
沖積土・埴壌土③ 44.6 82.4 

1)：原体    2)：17.7%フロアブル剤   3)：50%顆粒水和剤 

野菜、果実等を用いて、アミスルブロムを分析対象化合物とした作物残留試験が

実施された。結果は別紙 3 に示されている。アミスルブロムの最大残留値は、最終

散布 7 日後に収穫したほうれんそう（茎葉）の 22.5 mg/kg であった。（参照 16、
74、82、93、98、100） 

 
別紙 3 の作物残留試験の分析値を用いて、アミスルブロムを暴露評価対象物質と

して食品より摂取される推定摂取量が表 16 に示されている（別紙 4 参照）。 
なお、本推定摂取量の算定は、登録されている又は申請された使用方法からアミ

スルブロムが最大の残留を示す使用条件で、全ての適用作物に使用され、加工・調

理による残留農薬の増減が全くないとの仮定の下に行った。 
 

表 16 食品中より摂取されるアミスルブロムの推定摂取量 

 国民平均 
(体重：55.1kg) 

小児 (1～6 歳) 
(体重：16.5kg) 

妊婦 
(体重：58.5kg) 

高齢者(65 歳以上) 
(体重：56.1kg) 

摂取量 
( g/人/日) 751 324 811 946 
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ラット及びイヌを用いた一般薬理試験が実施された。結果は表 17 に示されてい

る。（参照 17） 
 

表 17 一般薬理試験 

試験の種類 動物種 動物数 
匹/群 

投与量 
(mg/kg 体重) 
(投与経路) 

最大 
無作用量 

(mg/kg 体重) 

最小作用量 
(mg/kg 体重) 

結果の 
概要 

中枢 
神経系 

一般状態 
(Irwin 法) 

SD 
ラット 雄 5 

0、200、600、
2,000  
(経口) 

2,000 － 投与による

影響なし 

呼吸・ 
循環器系 

呼吸数・血

圧・心拍

数・心電図 

ビーグ

ル犬 雄 3* 
0、200、600、
2,000 
(経口) 

2,000 － 投与による

影響なし 

*： 0 及び 200 mg/kg 体重投与群の検査を実施した後、1 週間以上の休薬期間を設けて、同じ動物を

600 及び 2,000 mg/kg 体重投与群として使用した。 
－：最小作用量は設定されなかった。 
 

アミスルブロム（原体）のラットを用いた急性毒性試験が実施された。 
結果は表 18 に示されている。（参照 18～20） 

 

表 18 急性毒性試験概要（原体） 

投与経路 動物種 
性別・匹数 

LD50 (mg/kg 体重) 
観察された症状 

雄 雌 

経口 SD ラット 
雌雄各 3 匹 >5,000 >5,000 死亡例及び症状なし 

経皮 SD ラット 
雌雄各 5 匹 >5,000 >5,000 死亡例及び症状なし 

吸入 SD ラット 
雌雄各 5 匹 

LC50 (mg/L) 雌雄で過呼吸、排泄物による被毛の汚

れ、被毛の湿潤及び鼻/顎周囲の汚れ（褐

色） 
雌で体重増加抑制 
死亡例なし 

>2.85 >2.85 

 
代謝物 D 及び G のラットを用いた急性毒性試験が実施された。 
結果は表 19 に示されている。（参照 21、22） 
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表 19 急性毒性試験概要（代謝物） 

投与 
経路 代謝物 動物種 

性別・匹数 LD50 (mg/kg体重) 観察された症状 

経口 D Wistar ラット 
一群雌 3 又は 6 匹 50～300 

300 mg/kg 体重で軟便、腹側部

陥凹、運動失調及び呼吸困難投

与後 2 時間までに全動物死亡 

経口 G SD ラット 
雌 6 匹 >2,000 嗜眠及び円背位（1 例） 

死亡例なし 
 

SD ラット（一群雌雄各 10 匹）を用いた単回経口（原体：0、20、200 及び 2,000 
mg/kg 体重）投与による急性神経毒性試験が実施された。 
神経学的検査項目には異常が認められなかったが、2,000 mg/kg 体重投与群の

雄において脳絶対重量の軽度な減少（7%）が認められた。脳重量は体重の影響

等を受けにくい臓器であることから、食品安全委員会はこの減少が投与の影響で

ある可能性を否定できないと判断した。 
本試験において、2,000 mg/kg 体重投与群の雄で脳絶対重量の軽度な減少（7%）

が認められたので、無毒性量は、雄で 200 mg/kg 体重、雌で本試験の最高用量

2,000 mg/kg 体重であると考えられた。（参照 87） 
 

NZW 雄ウサギを用いた眼刺激性及び皮膚刺激性試験が実施された。その結果、

眼粘膜に対して軽度の眼刺激性が認められ、皮膚に対して刺激性は認められなかっ

た。（参照 23、24） 
Hartley 雌モルモットを用いた皮膚感作性試験（Maximization 法）が実施され

た。その結果、皮膚感作性は陰性であった。（参照 25） 
 

Wistar ラット（一群雌雄各 10 匹）を用いた混餌（原体：0、2,000、6,300 及

び 20,000 ppm：平均検体摂取量は表 20 参照）投与による 90 日間亜急性毒性試

験が実施された。 
 

表 20 90 日間亜急性毒性試験（ラット）の平均検体摂取量 

投与群 2,000 ppm 6,300 ppm 20,000 ppm 
平均検体摂取量 
(mg/kg 体重/日) 

雄 171 525 1,720 
雌 187 587 1,880 

 
各投与群で認められた毒性所見は表 21 に示されている。 
眼科学的検査において、20,000 ppm 投与群の雄でゴースト血管の発生数が増
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加したが、ゴースト血管は血管新生の名残であり、毒性学的意義はないと判断さ

れた。 
血液学的検査において雄で認められた Hb 及び MCHC 減少、雌で認められた

WBC 及び Lym 増加、血液生化学的検査において雄で認められたナトリウム、塩

素及びカルシウム減少、A/G 比増加並びに雌で認められた塩素増加は、軽微な変

化であり、投与量又は雌雄間で一貫性が認められなかったことから、検体投与に

よる影響ではないと判断された。また、20,000 ppm 投与群の雄及び 2,000 ppm
以上投与群の雌で認められたリン増加は用量相関性がないことから検体投与に

よる影響ではないと判断された。 
臓器重量測定において、6,300 及び 20,000 ppm 投与群の雌で、肝比重量 3が増

加したが、血液生化学的及び病理組織学的検査等においては肝毒性を示唆する変

化が認められないため、この変化は検体投与による毒性影響ではないと考えられ

た。 
本試験において、6,300 ppm 以上投与群の雄及び 20,000 ppm 投与群の雌で体

重増加抑制、摂餌量減少等が認められたので、無毒性量は雄で 2,000 ppm （171 
mg/kg 体重/日）、雌で 6,300 ppm （587 mg/kg 体重/日）であると考えられた。

（参照 26） 
 

表 21 90 日間亜急性毒性試験（ラット）で認められた毒性所見 

投与群 雄 雌 
20,000 ppm ・PLT 増加 

・ALP、AST、GGT、Ure 及びリン

増加 
・TP 減少 
・肝比重量増加 
・小葉中心性肝細胞肥大、下顎リンパ

節洞赤血球増加/赤血球貪食、腸間

膜リンパ節洞血球増加/赤血球貪食 a 

・体重増加抑制 
・摂餌量減少及び食餌効率低下 
・PLT 増加 
・TG 減少 
・リン及び Ure 増加 

6,300 ppm 
以上 

・体重増加抑制 
・摂餌量減少及び食餌効率低下 

6,300 ppm 以下 
毒性所見なし 

2,000 ppm 毒性所見なし 
a：有意差はないが、投与の影響と判断した。 

 

ビーグル犬（一群雌雄各 4 匹）を用いたカプセル経口（原体：0、100、300
及び 1,000 mg/kg 体重/日）投与による 90 日間亜急性毒性試験が実施された。 
各投与群で認められた毒性所見は表 22 に示されている。 
血液生化学的検査において、投与 6 週に全投与群の雌雄で T.Bil が有意に増加

した。しかし、対照群を含む全動物が背景データを超える異常な高値を示してお

                                            
3 体重比重量を比重量という（以下同じ。）。 
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り、RBC 及び尿中ビリルビンには影響がなかったこと、及び投与 13 週に同様の

変化が認められなかったことから、検体投与による影響とは考えられなかった。

その他の血液生化学的及び血液学的検査において有意な変化が認められたが、い

ずれの変化も軽微であり、投与量又は雌雄間で一貫性が認められなかったことか

ら、検体投与の影響ではないと考えられた。 
尿検査において、1,000 mg/kg 体重/日投与群の雌で尿量の有意な減少が投与 6

及び 13 週に認められたが、投与開始前の傾向を反映しており、検体投与の影響

ではないと判断された。 
本試験において、1,000 mg/kg 体重/日投与群の雌雄で体重増加抑制、摂餌量減

少等が認められたので、無毒性量は雌雄とも 300 mg/kg 体重/日であると考えら

れた。（参照 28） 
 

表 22 90 日間亜急性毒性試験（イヌ）で認められた毒性所見 

投与群 雄 雌 
1,000 mg/kg 体重/日 ・体重増加抑制 a（0～4 週） 

・摂餌量減少 a（投与 1～4 週）  
・体重増加抑制 a（0～4 週） 
・摂餌量減少（投与 4 週） 
・ALP 増加 

300 mg/kg 体重/日以下 毒性所見なし 毒性所見なし 
a：有意差はないが、投与の影響と判断した。 

 

SD ラット（一群雌雄各 10 匹）を用いた混餌（原体：0、300、3,000 及び 10,000 
ppm：平均検体摂取量は表 23 参照）投与による 90 日間亜急性神経毒性試験が実

施された。 
 

表 23  90 日間亜急性神経毒性試験（ラット）の平均検体摂取量 

投与群 300 ppm 3,000 ppm 10,000 ppm 
平均検体摂取量 

（mg/kg 体重/日） 
雄 22.9 246 860 
雌 29.0 313 1,130 

 

本試験において、3,000 ppm 以上投与群の雌雄で体重増加抑制が認められたの

で、無毒性量は雌雄とも 300 ppm（雄：22.9 mg/kg 体重/日、雌：29.0 mg/kg 体

重/日）であると考えられた。亜急性神経毒性は認められなかった。（参照 88） 

 

SD ラット（一群雌雄各 10 匹）を用いた経皮（原体：0、100、300 及び 1,000 
mg/kg 体重/日）投与（1 日 1 回 6 時間、閉塞貼付）による 21 日間亜急性経皮毒

性試験が実施された。 
各投与群で認められた毒性所見は表 24 に示されている。 
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血液学的検査及び血液生化学的検査において、いくつかの項目で統計学的に有

意な変化が認められたが、いずれの変化も軽微であり、投与量又は雌雄間で一貫

性が認められなかったことから、検体投与の影響ではないと判断された。 
病理組織学的検査において、1,000 mg/kg 体重/日投与群の雄及び 300 mg/kg

体重/日以上投与群の雌で投与部位の表皮過形成の程度の増強が認められたが、検

体投与方法に起因した物理的刺激による変化と考えられ、毒性学的意義はないと

判断された。 
本試験において、1,000 mg/kg 体重/日投与群の雄で体重増加抑制及び食餌効率

低下が認められ、雌では検体投与の影響は認められなかったので、無毒性量は雄

で 300 mg/kg 体重/日、雌で本試験の最高用量 1,000 mg/kg 体重/日であると考え

られた。（参照 29） 
 

表 24 21 日間亜急性経皮毒性試験（ラット）で認められた毒性所見 

投与群 雄 雌 
1,000 mg/kg 体重/日 ・体重増加抑制 a 

・食餌効率低下 a 
1,000 mg/kg 体重/日以下 
毒性所見なし 

300 mg/kg 体重/日以下 毒性所見なし 
a：有意差はないが、投与の影響と判断した。 

 

ビーグル犬（一群雌雄各 4 匹）を用いたカプセル経口（原体：0、10、100、
300 及び 1,000 mg/kg 体重/日）投与による 1 年間慢性毒性試験が実施された。 
各投与群で認められた毒性所見は表 25 に示されている。 
1,000 mg/kg 体重/日投与群の雌雄で液状便が投与期間を通じて認められ、300 

mg/kg 体重/日投与群においても断続的に認められたが、関連した消化器の病理

組織学的変化（炎症等）が認められなかったことから、毒性学的意義はないと考

えられた。 
100 mg/kg 体重/日以上投与群の雄及び 1,000 mg/kg 体重/日投与群の雌で投与

0～4 週並びに 100 mg/kg 体重/日以上投与群の雌で投与 0～13 週で体重増加抑制

が認められた。 
血液学的検査、血液生化学的検査（TP 及び Alb 以外）及び尿検査において、

いくつかの項目に有意な変化がみられたが、それらの変化は軽微であり、投与前

と同様の傾向を示すか、投与量、雌雄又は検査時期間で一貫性が認められなかっ

たことから、検体投与の影響とは考えられなかった。 
臓器重量測定において、100 mg/kg 体重/日以上投与群の雄で、副腎比重量が

有意に増加した。この変化は、300 mg/kg 体重/日以上投与群の病理組織学的検

査で認められた副腎皮質細胞肥大と関連していたが、100 mg/kg 体重/日投与群

では関連する病理組織学的変化は認められないため、同群における副腎比重量増
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加には毒性学的意義はないと判断された。 
食道の退色が 300 mg/kg 体重/日以上投与群の雄で認められたが、関連する病

理組織学的変化は認められなかった。 
本試験において、100 mg/kg 体重/日以上投与群の雌雄で体重増加抑制が認め

られたので、無毒性量は雌雄とも 10 mg/kg 体重/日であると考えられた。（参照

30） 

表 25 1 年間慢性毒性試験（イヌ）で認められた毒性所見 

投与群 雄 雌 
1,000 mg/kg 体重/日 ・摂餌量減少 a 

・TP 及び Alb 減少 
・小葉中心性肝細胞肥大 a 

・TP 及び Alb 減少 

300 mg/kg 体重/日以上 ・副腎比重量増加 
・副腎皮質細胞肥大 a（2 匹） 

・摂餌量減少（投与 1～4 週）b 

100 mg/kg 体重/日以上 ・体重増加抑制（投与 0～4 週） ・体重増加抑制（投与 0～13 週） 
10 mg/kg 体重/日 毒性所見なし 毒性所見なし 

a：有意差はないが、投与の影響と判断した。 

b：300 mg/kg 体重/日投与群では有意差はないが、投与の影響と判断した。 

 

Wistar ラット（発がん性試験群；一群雌雄各 50 匹、慢性毒性試験群；一群雌

雄各 20 匹）を用いた混餌［原体：0、200（慢性毒性試験群のみ）、2,000、10,000
及び 20,000 ppm：平均検体摂取量は表 26 参照］投与による 2 年間慢性毒性/発
がん性併合試験が実施された。 
 

表 26 2 年間慢性毒性/発がん性併合試験（ラット）の平均検体摂取量 

(mg/kg 体重/日) 

投与群 200 ppm 2,000 ppm 10,000 ppm 20,000 ppm 
慢性毒性試験群 
（1～52 週） 

雄 11.1 112 568 1,160 
雌 14.3 147 753 1,500 

発がん性試験群 
（1～104 週） 

雄 － 96.0 496 1,010 
雌 － 129 697 1,440 

 
各投与群で認められた毒性所見は表 27、肝臓及び前胃で認められた腫瘍性病

変の発生頻度は表 28 に示されている。 
発がん性群において、最後の 13 週に 10,000 ppm 以上投与群の雌で死亡が増

加し、20,000 ppm 投与群では生存率が有意に低下した。 
血液生化学的検査において、Ure、Cre、Glu、T.Chol 及び TG に統計学的に

有意な変動が認められたが、いずれの個体値も背景データの範囲内にあり、用量

相関性又は検査時期間での一貫性が認められなかったことから、検体投与の影響

- 59-



 

ではないと判断した。 
尿検査において、20,000 ppm 投与群の雄で投与 12 週に、雌で投与 51 週に尿

量が減少した。これらの変化は、軽度で用量相関性のない変化であり、試験実施

機関の背景データの範囲内の変動であったことから、検体投与による影響とは考

えられなかった。 
非腫瘍性病変について、検体投与により肝臓、腎臓、前胃、盲腸、十二指腸、

甲状腺及び腸間膜リンパ節に影響が認められた。 
腎臓の皮質尿細管色素沈着が雌雄で認められ、この色素はシュモール反応陽性

であったことから、リポフスチンであると考えられた。 
肝臓では 10,000 ppm 以上投与群の雌雄で肝細胞腺腫の増加が認められた。前

胃では 20,000 ppm 投与群の雌 1 例で扁平上皮癌、10,000 ppm 投与群の雌 1 例

及び 20,000 ppm 投与群の雌 2 例で扁平上皮乳頭腫が認められた。雌では 10,000 
ppm 以上投与群で、前胃に潰瘍等の炎症性及び上皮過形成等の反応性変化が認め

られており、前胃で認められた腫瘍は、慢性炎症性変化に起因すると考えられた。 
本試験において、2,000 ppm 以上投与群の雌雄で体重増加抑制、肝比重量増加、

小葉中間帯肝細胞空胞化等が認められたので、無毒性量は雌雄とも 200 ppm
（雄：11.1 mg/kg 体重/日、雌：14.3 mg/kg 体重/日）であると考えられた。10,000 
ppm 以上投与群の雌雄で肝細胞腺腫が増加し、雌で前胃腫瘍が低頻度ながら発生

した。（参照 32） 
（肝臓腫瘍の発生機序に関しては[14.(1)]、前胃腫瘍の発生機序に関しては

[14.(2)]を参照） 
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表 27-1 2 年間慢性毒性/発がん性併合試験（ラット）で認められた毒性所見 

（非腫瘍性病変） 

投与群 雄 雌 
20,000 ppm ・背部脱毛（投与開始直後） 

・甲状腺ろ胞細胞肥大 a 

・肝外胆管拡張 a及び肝門脈周囲

炎症 a 

・肥満細胞症 
 

・生存率低下 
・甲状腺ろ胞細胞肥大及び嚢胞状

ろ胞細胞過形成 
・肝外胆管拡張 a 
・子宮筋層萎縮及び子宮筋層線維

化 a 

・膣上皮粘液分泌減少 
10,000 ppm 以上 ・腹部脱毛 

・摂餌量減少 a及び食餌効率低下 a

・肝臓の嚢胞性変性 
・腎皮質尿細管リポフスチン沈着、

慢性腎症 b及び腎乳頭鉱質沈着 
・腸間膜リンパ節洞赤血球増加/赤

血球貪食 b 

・削痩 c、立毛 c、円背位 c、過剰

咀嚼 c及び歯牙退色 c 
・食餌効率低下 a 

・尿 pH 上昇及び尿タンパク増加 
・GGT 増加（投与 26 週） 

・肝絶対重量増加 
・腎比重量増加 
・小葉中心性肝細胞肥大及び小葉

中間体肝細胞空胞化 
・慢性腎症及び腎乳頭鉱質沈着 
・腸間膜リンパ節洞赤血球増加/

赤血球貪食及び肥満細胞症 
・前胃上皮過形成、角化亢進、潰

瘍、粘膜下織炎症、粘膜下織浮

腫 b及び漿膜炎 a 
・角膜炎 

2,000 ppm 以上 ・体重増加抑制 

・尿 pH 上昇 
・GGT 増加（投与 52 週） 
・肝及び腎比重量増加 
・小葉中間帯肝細胞空胞化 a、小

葉中心性肝細胞肥大及び肝内

胆管過形成 

・体重増加抑制及び摂餌量減少 a 

・肝比重量増加 
・肝内胆管過形成 a、小葉中間帯

肝細胞空胞化 d 
・腎皮質尿細管リポフスチン沈着

及び腎皮質尿細管好塩基性化 e 

200 ppm  
（慢性毒性試験群のみ） 

毒性所見なし 毒性所見なし 

a：有意差はないが、投与の影響と判断した。 
b：10,000 ppm 投与群では有意差はないが、投与の影響と判断した。 
c：いずれの投与群でも試験期間の後期に認められた。 
d：2,000 ppm 投与群では有意差はないが、投与の影響と判断した。 
e：2,000 ppm 投与群のみで有意差が認められたが、投与の影響と判断した。 
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表 27-2 1 年間慢性毒性群（ラット）で認められた毒性所見（非腫瘍性病変） 

投与群 雄 雌 
20,000 ppm ・背部脱毛（投与開始直後） 

・肝外胆管拡張 a及び肝門脈周囲炎症 

・肥満細胞症 
・腎皮質尿細管リポフスチン沈着 

・肝外胆管拡張 a  
・腸間膜リンパ節洞赤血球増加/赤血

球貪食 

10,000 ppm 
以上 

・摂餌量減少 a及び食餌効率低下 a 

・小葉中心性肝細胞肥大 a 

・腸間膜リンパ節洞赤血球増加/赤血

球貪食 

・食餌効率低下 a 

・尿 pH 上昇及び尿タンパク増加 
・GGT 増加（投与 26 週） 
・腎比重量増加 
・肝内胆管過形成 a 

・腎皮質尿細管好塩基化 b 

・肥満細胞症 
2,000 ppm 
以上 

・体重増加抑制 
・尿 pH 上昇 
・肝及び腎比重量増加 
・肝内胆管過形成 
・小葉中間帯肝細胞空胞化 a 

・体重増加抑制及び摂餌量減少 a 
・肝比重量増加 
・小葉中間帯肝細胞空胞化 c 

・腎皮質尿細管リポフスチン沈着 

200 ppm  毒性所見なし 毒性所見なし 
a：有意差はないが、投与の影響と判断した。 
b：10,000 ppm 投与群では有意差はないが、投与の影響と判断した。 
c：2,000 ppm 投与群では有意差はないが、投与の影響と判断した。 
 

表 28 肝臓及び前胃で認められた腫瘍性病変の発生頻度 

性別 雄 雌 
投与群 (ppm) 0 2,000 10,000 20,000 0 2,000 10,000 20,000 
検査動物数 50 50 50 50 50 50 50 50 

肝
臓 

肝細胞腺

腫 
最終と殺

動物 0 2 9  12  0 1 16  10  

死亡動物 0 0 1 1 0 0 8  18  
全動物 0 2 10  13  0 1 24  28  

肝細胞癌 最終と殺

動物 0 0 1 0 0 0 2 1 

死亡動物 0 0 0 0 0 0 0 0 
全動物 0 0 1 0 0 0 2 1 

前
胃 

扁平上皮

乳頭腫 
最終と殺

動物 0 0 0 0 0 0 0 0 

死亡動物 0 0 0 0 0 0 1 2 
全動物 0 0 0 0 0 0 1 2 

扁平上皮

癌 
最終と殺

動物 0 0 0 0 0 0 0 1 

死亡動物 0 0 0 0 0 0 0 0 
全動物 0 0 0 0 0 0 0 1 

Fisher 直接確率法、 ：p<0.01 
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ICR マウス（一群雌雄各 50 匹）を用いた混餌（原体：0、100、800、4,000
及び 8,000 ppm：平均検体摂取量は表 29 参照）投与による 18 か月間発がん性

試験が実施された。 
 

表 29 18 か月間発がん性試験（マウス）の平均検体摂取量 

投与群 100 ppm 800 ppm 4,000 ppm 8,000 ppm 
平均検体摂取量 
(mg/kg 体重/日) 

雄 11.6 97.8 494 1,040 
雌 13.5 121 594 1,260 

 
各投与群で認められた毒性所見は表 30、肝細胞腺腫の発生頻度は表 31 に示さ

れている。 
800 ppm 以上投与群の雌雄で盲腸の粘膜、粘膜下織及び粘膜下織細静脈壁の

細胞内色素沈着が認められた。この色素については、ヘモジデリン、リポフスチ

ン、胆汁色素等が疑われたが、特殊染色により同定できなかった。 
800 ppm 以上投与群の雄で肝細胞腺腫が増加した。 
本試験において、800 ppm 以上投与群の雌雄で、盲腸粘膜細胞内色素沈着等が

認められたので、無毒性量は雌雄とも 100 ppm（雄：11.6 mg/kg 体重/日、雌：

13.5 mg/kg 体重/日）であると考えられた。（参照 31） 
（肝臓腫瘍の発生機序に関しては[14.(1)]を参照） 

 
表 30 18 か月間発がん性試験（マウス）で認められた毒性所見（非腫瘍性病変） 

投与群 雄 雌 
8,000 ppm ・食餌効率低下 a 

・巣状肝細胞壊死 
・体重増加抑制 a 

4,000 ppm 
以上 

・体重増加抑制 ・肝絶対 b及び比重量増加 
・腎皮質尿細管好塩基性化 d 

800 ppm 
以上 

・肝絶対 d及び比重量増加 
・盲腸粘膜細胞内色素沈着 a、盲腸粘

膜下織 c及び粘膜下織細静脈壁細胞

内色素沈着 c 

・盲腸粘膜細胞内色素沈着 d、盲腸粘

膜下織 c及び粘膜下織細静脈壁細胞

内色素沈着 c 
 

100 ppm 毒性所見なし 毒性所見なし 
a：有意差はないが、投与の影響と判断した。 
b：4,000 ppm 投与群では有意差はないが、投与の影響と判断した。 
c：800 ppm 投与群では有意差はないが、投与の影響と判断した。 
d：4,000 ppm 投与群のみで有意差が認められたが、投与の影響と判断した。 
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表 31 肝細胞腺腫の発生頻度 

性別 雄 
投与群 (ppm) 0 100 800 4,000 8,000 
検査動物数 50 50 50 50 50 

肝細胞腺腫 

78週最終と殺動物 7 11 12 20  17 
死亡動物 1 1 5  3 1 
全動物 8 12 17  23  18  

腫瘍数/匹 0.22 0.34 0.50 0.80 0.60 
Fisher 直接確 p<0.05、 ：p<0.01 
 

Wistar ラット［一群雌雄各 28 匹（P 世代）又は 24 匹（F1世代）］を用いた

混餌（原体：0、120、600、3,000 及び 15,000 ppm：平均検体摂取量は表 32 参

照）投与による 2 世代繁殖試験が実施された。 
 

表 32 2 世代繁殖試験（ラット）における平均検体摂取量 

投与群 120 ppm 600 ppm 3,000 ppm 15,000 ppm 

平均検体摂取量 
（mg/kg 体重/日） 

P 世代 雄 9.8 48.5 240 1,200 
雌 10.5 53.0 261 1,290 

F1世代 雄 11.7 59.0 307 1,690 
雌 13.0 64.6 338 1,810 

 
各投与群で認められた毒性所見は表 33 に示されている。 
15,000 ppm 投与群の F1世代の雌において、投与に起因した顕著な体重増加抑

制が生後から持続した。同群では生殖器が顕著に萎縮し、性周期も正常に回帰せ

ず、妊娠動物は 2 例のみであり、F2の生存児数も僅かであった。同投与群の F1

雌の下垂体では去勢時と形態が類似した空胞化も認められた。無処置の雌及び

15,000 ppm投与群のF1雄の交配実験で繁殖性には異常が認められなかったこと

から、F1雌に繁殖性の低下の原因があると考えられた。食品安全委員会は、この

ような発達期から続く顕著な体重増加抑制により繁殖能が著しく阻害されてい

る状況で、繁殖能及び次世代に対する毒性を適切に評価することは困難であると

判断し、雌については体重への影響が顕著でない 3,000 ppm 以下の投与群の結

果を用いて F1及び F2世代の評価を行った。 
親動物において P 世代では繁殖性に関する検査項目には検体投与の影響は認

められなかった。F1世代では 3,000 ppm 以上投与群の雌雄で体重増加抑制、雌

で卵巣萎縮が認められた。 
本試験において、3,000 ppm 以上投与群の親動物の雌雄で体重増加抑制及び摂

餌量減少、児動物の雌雄で体重増加抑制、胸腺絶対及び比重量減少等が認められ

たので、無毒性量は親動物及び児動物の雌雄ともに 600 ppm（P 雄：48.5 mg/kg
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体重/日、P 雌：53.0 mg/kg 体重/日、F1雄：59.0 mg/kg 体重、F1雌：64.6 mg/kg
体重/日）であると考えられた。繁殖能に対する無毒性量は、3,000 ppm 投与群

の雌で卵巣機能低下（萎縮）が認められ、雄では繁殖能に対する影響は認められ

なかったので、雄では本試験の最高用量 15,000 ppm（P 雄：1,200 mg/kg 体重/
日、F1雄：1,690 mg/kg 体重）、雌では 600 ppm（P 雌：53.0 mg/kg 体重/日、

F1雌：64.6 mg/kg 体重/日）であると考えられた。（参照 33） 
（繁殖成績低下に関しては[14.(3)]、卵巣の萎縮性変化に関しては[14.(4)]参

照） 
 

表 33  2 世代繁殖試験（ラット）で認められた毒性所見 

投与群 親：P、児：F1 親：F1、児：F2 
雄 雌 雄 雌 

親 
動

物 

15,000 
ppm 

・体重増加抑制 ・卵巣絶対及び比

重量減少 
・腹部膨満 
・副腎比重量増加 

・腹部膨満 
・育成中体重増加

抑制及び摂餌量

低下 a  
・性周期延長 
・交尾率、受胎率

及び繁殖率低下 
・卵巣、子宮及び

腎絶対及び比重

量減少 
・副腎及び下垂体

絶対及び比重量

増加 
・原始卵胞数減少 
・子宮のヘモジデ

リン沈着減少、

血管壁フィブリ

ノイド壊死減

少、筋層菲薄化、

扁平上皮化生 
・下垂体前葉細胞

空胞化 
3,000 ppm
以上 

・摂餌量減少 ・体重増加抑制 
・摂餌量減少 

・体重増加抑制 
・摂餌量減少 

・妊娠中体重増加

抑制 b 
・妊娠中及び哺育

中摂餌量減少 
・卵巣萎縮 c 

600 ppm 
以下 

毒性所見なし 毒性所見なし 毒性所見なし 毒性所見なし 

児 
動

物 

15,000 
ppm 

・腹部膨満 
・性成熟遅延 

・腹部膨満 
・子宮絶対及び比

重量減少 

（十分な産児数が得られなかった

ため評価不可能） 
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3,000 ppm
以上 

・低体重及び体重

増加抑制 
・胸腺絶対及び比

重量減少 

・低体重及び体重

増加抑制 
・性成熟遅延 
・胸腺絶対及び比

重量減少 

・低体重及び体重

増加抑制 
・胸腺絶対及び比

重量減少 

・低体重及び体重

増加抑制 
・胸腺絶対及び比

重量減少、子宮

絶対及び比重量

減少 
600  
ppm 以下 

毒性所見なし 毒性所見なし 毒性所見なし 毒性所見なし 

a：妊娠及び哺育期間の体重及び摂餌量は評価されず 
b：哺育期間は体重増加 
c：3,000 ppm 投与群では有意差はないが、投与の影響と判断した。 
 

Wistar ラット（一群雌 22 匹）の妊娠 6～19 日に強制経口（原体：0、100、
300 及び 1,000 mg/kg 体重/日、溶媒：0.5%MC 水溶液）投与して発生毒性試験

が実施された。 
母動物ではいずれの投与群にも死亡は認められず、検体投与の影響は認められ

なかった。 
胎児では、各群に奇形、変異及び骨化遅延が散見されたが、その発生頻度はい

ずれも低く、対照群及び検体投与群との間に有意差は認められなかった。1,000 
mg/kg 体重/日投与群の 2 腹の 12 胎児に口蓋裂が認められたが、口蓋裂は試験実

施施設においてこの系統のラットで自然発生奇形として観察されており、本試験

における発生頻度は背景データ（0%～3.5%）の上限とほぼ同様であることから、

口蓋裂発現は検体投与によるものではないと考えられた。さらに、本試験で口蓋

裂を有する胎児の母動物と交配した雄ラットは他の試験においても口蓋裂を有

する胎児の親であったことから、本試験における口蓋裂発生には遺伝的要素が関

わっている可能性が考えられた。 
本試験において、いずれの投与群にも検体投与の影響が認められなかったので、

無毒性量は母動物及び胎児とも本試験の最高用量 1,000 mg/kg 体重/日であると

考えられた。催奇形性は認められなかった。（参照 34） 

ラットを用いた発生毒性試験①[12.(2)]において、1,000 mg/kg 体重/日投与群

の胎児に観察された口蓋裂は検体投与によるとは考えられなかったため、Wistar
ラット（一群雌 20 匹）の妊娠 6～19 日に本剤をより高用量で強制経口（原体：

0 及び 1,500 mg/kg 体重/日、溶媒：0.5%MC 水溶液）投与して催奇形性が検討

された。 
母動物では、いずれ投与群にも死亡例は認められず、検体投与によると考えら

れる一般状態の変化も認められなかった。1,500 mg/kg 体重/日投与群で投与期間

中の摂餌量減少が認められたが、体重変化、剖検所見、妊娠子宮重量、黄体数、
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着床数、吸収胚/死亡胎児数、生存胎児数、胎児の性比及び胎児重量に検体投与の

影響は認められなかった。 
胎児では、いずれ投与群にも奇形は認められなかった。1,500 mg/kg 体重/日投

与群の内臓又は骨格変異を有する胎児の発現頻度に対照群との差は認められず、

骨化進行度は、中手骨の骨化数減少（左右：いずれも 3.4）が認められたが、こ

の変化は背景データ（左：3.31～3.95、右：3.31～3.97）の範囲内であったこと

から、骨化数減少は検体投与の影響ではないと考えられた。また、胸骨分節、後

頭骨、仙尾椎及びその他の四肢骨における骨化数に、検体投与による影響は認め

られなかった。 
本試験における無毒性量は、母動物及び胎児とも本試験の最高用量 1,500 

mg/kg 体重/日であると考えられた。 
ラットを用いた発生毒性試験①[12.(2)]で認められた口蓋裂は本剤投与によ

るものではないと考えられた。催奇形性は認められなかった。（参照 35） 
 

NZW ウサギ（一群各雌 24 匹）の妊娠 6～28 日に強制経口（原体：0、30、100
及び 300 mg/kg 体重/日、溶媒：0.5%MC 水溶液）投与して発生毒性試験が実施

された。 
母動物では 300 mg/kg 体重/日投与群で体重の低値（妊娠 6～8 日以降）及び投

与期間を通じた摂餌量減少（妊娠 6～28 日）、100 mg/kg 体重/日以上投与群で

妊娠子宮重量を除いた補正体重の低値（妊娠 6～29 日）及び投与期間前半の摂餌

量減少（妊娠 6～7 及び 12～13 日）が認められた。剖検及び着床所見（妊娠子

宮重量、黄体数、着床数、吸収胚数、生存胎児数及び胎盤重量）に検体投与の影

響は認められなかった。 
胎児では、胎児体重、生存胎児数、胎児の性比及び奇形を有する胎児の発生頻

度に検体投与の影響は認められなかった。 
本試験において、母動物では 100 mg/kg 体重/日以上投与群で補正体重の低値

及び摂餌量減少が認められ、胎児で検体投与の影響が認められなかったので、無

毒性量は母動物で 30 mg/kg 体重/日、胎児で本試験の最高用量 300 mg/kg 体重/
日であると考えられた。催奇形性は認められなかった。（参照 36） 

アミスルブロム（原体）の細菌を用いた復帰突然変異試験、マウスリンパ腫由来

細胞を用いた遺伝子突然変異試験、ヒト末梢血リンパ球を用いた 染色体異

常試験、 試験としては、ラット肝細胞を用いた不定期 DNA 合成（UDS）
試験、マウス肝細胞並びにラット肝、前胃及び腺胃細胞を用いたコメット試験並び

にマウス骨髄細胞及び幼若ラット肝細胞を用いた小核試験が実施された。 
試験結果は表 34 に示されている。全て陰性であったことから、アミスルブロム
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に遺伝毒性はないものと考えられた。（参照 37～41、54～57、68、69） 
 

表 34 遺伝毒性試験概要（原体） 

試験 対象 処理濃度・投与量 結果 
復帰突然 
変異試験 （TA98、TA100、TA1535、

TA1537 株） 
 

（WP2 株） 

5～5,000 g/ﾌﾟﾚｰﾄ（+/-S9） 

陰性 

遺伝子突然 
変異試験 

マウスリンパ腫由来細胞 
（L5178Y） 

2.5～20 g/mL（-S9） 
5～70 g/mL（+S9） 陰性 

染色体異常 
試験 

ヒト末梢血リンパ球 5.04～123 g/mL（-S9） 
73.4～240 g/mL（+S9） 陰性 

 
UDS 試験 Fischer ラット（肝細胞） 

（一群雄 3 匹） 
400、2,000 mg/kg 体重 
（単回経口投与） 陰性 

コメット 
試験 

Wistar ラット（肝細胞） 
（一群雌 4 匹） 

500、2,000 mg/kg 体重 
（単回経口投与） 陰性 

ICR マウス（肝細胞） 
（一群雄 4 匹） 

500、2,000 mg/kg 体重 
（単回経口投与） 陰性 

Wistar ラット（肝細胞） 
（一群雌雄各 5 匹） 

20,000 ppm 
（一週間混餌投与） 陰性 

ICR マウス（肝細胞） 
（一群雄 5 匹） 

8,000 ppm 
（一週間混餌投与） 陰性 

Wistar ラット 
（前胃及び腺胃細胞） 
（一群雌 4 匹） 

500、2,000 mg/kg 体重 
（単回経口投与） 陰性 

小核試験 
 

ICR マウス（骨髄細胞） 
（一群雄 7 匹） 

500、1,000、2,000 
mg/kg 体重（単回経口投与） 陰性 

Fischer 幼若ラット（肝細胞） 
（一群雌 4 匹） 

500、2,000 mg/kg 体重 
（単回経口投与） 陰性 

注）+/-S9：代謝活性化系存在下及び非存在下

代謝物 D（動物、植物及び環境由来）及び G（植物及び環境由来）の細菌を用

いた復帰突然変異試験及びマウス骨髄細胞を用いた小核試験が実施された。結果

は表 35 に示されている。全ての試験において陰性であった。（参照 42～45） 
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表 35 遺伝毒性試験概要（代謝物） 

被験物質 試験 対象 投与量 結果 

D 

復帰突然

変異試験 （TA98、TA100、TA1535、
TA1537） 

 （WP2 株） 

0.064～5,000 g/ﾌﾟﾚｰﾄ 
（+/-S9） 

陰性 

 
小核試験 ICR マウス（骨髄細胞） 

（一群雄 6 匹） 
53.0、105、210 
mg/kg 体重/日 
（2 回経口投与） 

陰性 

G 

復帰突然

変異試験 （TA98、TA100、TA1535、
TA1537 株） 

 （WP2 株）

50～5,000 g/ﾌﾟﾚｰﾄ 
（+/-S9） 

陰性 

 
小核試験 ICR マウス（骨髄細胞） 

（一群雄 7 匹） 
2,000 mg/kg 体重 
（単回経口投与） 陰性 

注）+/-S9：代謝活性化系存在下及び非存在下 
 

ラットを用いた 2 年間慢性毒性/発がん性試験併合試験[11.(2)]及びマウスを

用いた 18 か月間発がん性試験[11.(3)]の結果、高用量群の雌雄のラット及び雄

マウスの肝臓で催腫瘍性が認められたため、本剤の催腫瘍性に関する作用機序を

解明するため、その他の試験［14.(1)①～⑤］並びにマウス及びラット肝細胞を

用いたコメット試験［13.］が実施された。 
ラット肝細胞を用いた小核試験並びにマウス及びラット肝細胞を用いたコ

メット試験［13.］の結果がいずれも陰性であったことから、本剤の肝臓に認め

られた催腫瘍性は、本剤の遺伝子障害性に起因するものでなく、プロモーション

作用によるものであり、活性酸素種（ROS）による酸化ストレス及び細胞増殖活

性の亢進が関与している可能性が示唆されたことから、本剤は非遺伝毒性発がん

物質に分類され、催腫瘍性には閾値が設定できるものと考えられた［肝腫瘍に関

する無毒性量：ラット 2,000 ppm（雄：96.0 mg/kg 体重/日、雌：129 mg/kg 体

重/日）、マウス雄 100 ppm（11.6 mg/kg 体重/日）］。（参照 42～45） 
 

イニシエーション処理（DEN を 2,000 mg/kg 体重の用量で 1 回腹腔内投与）

した Fischer ラット（一群雄 20 匹、DEN 無処理群は 10 匹）を用いて、6 週間

混餌（原体：0、200、2,000 及び 20,000 ppm：平均検体摂取量は表 36 参照）投

与による中期肝発がん性試験が実施された。陽性対照群として、DEN を投与後、

PB を 6 週間混餌（500 ppm）投与する群を設けた。 
 

- 69-



 

表 36 中期肝発がん性試験（ラット）における検体摂取量 

投与群 200 ppm 2,000 ppm 20,000 ppm 20,000 ppm 
イニシエーション処理 DEN DEN DEN － 
平均検体摂取量 
(mg/kg 体重/日) 12.0 120 1,450 1,800 

 
20,000 ppm 投与群及び DEN 無処理 20,000 ppm 投与群で投与期間を通じて

体重増加抑制が認められ、同投与群では投与期間の大半で有意差は認められな

かったが摂餌量の増加傾向を示した。2,000 ppm 以上投与群及び DEN 無処理

20,000 ppm 投与群で肝絶対及び比重量増加、200 ppm 投与群で肝比重量増加が

認められ、検体投与の影響と考えられた。全動物について剖検したが、肉眼的に

検体投与に起因する変化は認められなかった。 
GST-P 陽性細胞巣の数及び面積は、2,000 ppm 以上投与群で DEN 単独処置

群と比較して有意に増加した。なお、DEN 無処置 20,000 ppm 投与群ではGST-P
陽性細胞巣の発生は認められなかった。陽性対照群では、GST-P 陽性細胞巣の

数及び面積ともに増加が認められた。 
以上の結果より、本剤は 2,000 ppm（120 mg/kg 体重/日）以上投与群で肝発

がんプロモーション作用を有するが、200 ppm（12.0 mg/kg 体重/日）では作用

しないことが示された。（参照 46） 
 

Wistar ラット（一群雌雄各 5 匹、肝薬物代謝酵素活性測定用には一群雌雄各 4
匹）に 7 日間混餌（原体：0、200 及び 20,000 ppm：平均検体摂取量は表 37 参

照）投与し、肝薬物代謝酵素誘導試験が実施された。陽性対照群として PB を 7
日間強制経口（50 mg/kg 体重/日）投与する群を設けた。 

 
表 37 肝薬物代謝酵素誘導試験(ラット)における平均検体摂取量 

投与群 200 ppm 20,000 ppm 
平均検体摂取量 
(mg/kg 体重/日) 

雄 21.1 1,950 
雌 20.6 2,080 

 
20,000 ppm 投与群の雄では、投与 3 及び 7 日に体重増加抑制、投与 3 日に摂

餌量減少、雌雄で肝絶対及び比重量増加が認められた。陽性対照群では肝絶対及

び比重量増加が認められた。 
肝薬物代謝酵素活性の測定において、20,000 ppm 投与群の雌雄で PB 投与に

より特徴的に強く誘導される PROD 活性の顕著な増加（13～15 倍）が認められ

た。また、EROD 活性、MFCOD 活性及び T-OH 活性も陽性対照群と同様に有

意に増加した。一方、200 ppm 投与群では全ての測定項目で有意な変化は認めら

れなかった。 
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以上の結果から、本剤は 20,000 ppm（雄：1,950 mg/kg 体重/日、雌：2,080 mg/kg
体重/日）投与群の雌雄で PB に類似した肝薬物代謝酵素活性誘導能を示したが、

200 ppm（雄：21.1 mg/kg 体重/日、雌：20.6 mg/kg 体重/日）投与群では誘導は

認められなかった。（参照 47） 

ICR マウス（一群雌雄各 5 匹、肝薬物代謝酵素活性測定用には一群雌雄各 4
匹）に 7 日間混餌（原体：0、100 及び 8,000 ppm：平均検体摂取量は表 38 参照）

投与し、肝薬物代謝酵素誘導試験が実施された。陽性対照群として、PB を 7 日

間強制経口（50 mg/kg 体重/日）投与する群を設けた。 
 

表 38 肝薬物代謝酵素誘導試験（マウス）における平均検体摂取量 

投与群 100 ppm 8,000 ppm 
平均検体摂取量 
(mg/kg 体重/日) 

雄 13.4 1,080 
雌 16.9 1,310 

 
体重変化において、検体投与群では有意な変化は認められなかったが、陽性対

照群では雌雄とも有意な体重増加抑制が認められた。8,000 ppm 投与群の雌雄で

摂餌量減少、雌で投与 3 日に摂餌量減少及び肝比重量増加が認められた。肝薬物

代謝酵素活性測定では8,000 ppm投与群の雌雄においてPB投与で特徴的に強く

誘導される PROD 活性の有意な増加（1.6～1.9 倍）が認められた。また、雌雄

でEROD活性が有意に増加し、有意差はないものの雄でT-OH活性が増加した。

陽性対照群では雌雄で EROD 及び PROD 活性の増加、雄で T-OH 活性の増加が

認められた。 
以上の結果より、本剤は 8,000 ppm（雄：1,080 mg/kg 体重/日、雌：1,310 mg/kg

体重/日）の用量で、雌雄マウスに PB に類似した肝薬物代謝酵素活性誘導能を示

したが、100 ppm（雄：13.4 mg/kg 体重/日、雌：16.9 mg/kg 体重/日）では誘導

は認められなかった。（参照 48） 
 

Wistar ラット及び ICR マウスを用いて、検体を単回投与（経口）又は反復投

与（混餌）し、単回投与では投与 24、39 及び 48 時間後、7 日間反復投与では投

与開始 0、3 及び 7 日後に剖検し、肝臓での BrdU 取り込みを指標とした RDS 誘
発率を測定した。陽性対照群として、PB を単回強制経口（50 mg/kg 体重）投与

及び 7 日間強制経口（50 mg/kg 体重/日）投与する群を設けた。 
試験結果は表 39 に示されている。 
ラットでは 1,000 mg/kg 体重以上投与群の単回経口投与した雄、2,000 ppm 以

上投与群の反復投与した雌、マウスでは 8,000 ppm 投与群の雄で RDS 誘発が認
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められた。（参照 49～51） 
 

表 39 RDS 試験概要 

投与方法

動物種・ 
動物数 
匹/群 

投与量 
（mg/kg 体重） 試験成績

結果及び無毒性量 
（mg/kg 体重）

単回投与 
（経口） 

Wistar 
ラット 
雌雄各 4 

0、1,000、2,000 ・2,000 mg/kg 体重投与

群の雄で肝絶対及び比

重量増加 
・1,000 mg/kg 体重以上

投与群の雌雄で RDS
誘発率増加 

RDS 誘発能あり 

反復投与 
（混餌投与） 

 

Wistar 
ラット 
雌雄各 4 

0、200、2,000、 
10,000 ppm 

・10,000 ppm 投与群の雄

で投与 3 日に体重増加

抑制 
・2,000 ppm 以上投与群

の雄及び 10,000 ppm
投与群の雌で投与 3日、

10,000 ppm 投与群の

雄及び 2,000 ppm 投与

群の雌で投与 7 日に摂

餌量減少 
・2,000 ppm 以上投与群

の雌雄で 3日にRDS誘

発率増加 

RDS 誘発能あり 
（3 日をピークと

する一過性の変化） 
 
雄：14.6  
（200 ppm） 
雌：16.6  
（200 ppm） 

雄：0、14.6、136、
572 
雌：0、16.6、150、
656 

ICR 
マウス 
雌雄各 4 

0、100、8,000 
ppm 

・8,000 ppm 投与群の雌

雄で投与 3 日に摂餌量

減少 
・8,000 ppm 投与群の雄

で投与7日にRDS誘発

率増加 

RDS 誘発能あり

（雄のみ） 
雄：15.3  
（100 ppm） 
雌：16.6  
（100 ppm） 

雄：0、15.3、1,020 
雌：0、16.6、1,230 

 

Wistar ラット（一群雌各 3 匹）に 7 日間混餌（原体：0 及び 10,000 ppm）投

与した後、肝臓を採取し、酸化ストレスマーカーである 8-OHdG の免疫組織化

学染色を行い、8-OHdG 陽性率を算出した。陽性対照群として、PB を 7 日間混

餌（500 及び 1,500 ppm）投与する群を設けた。マウスについては、RDS 試験

[14.(1)④]の 8,000 ppm 投与群及び陽性対照群の肝臓のホルマリン固定標本を

用いて試験が実施された。 
また、Wistar ラット（一群雌雄各 5 匹）及び ICR マウス（一群雌雄各 5 匹）

に 7 日間混餌［原体：0 及び 10,000（ラット）/8,000（マウス）ppm］投与した

後、採取した肝 DNA の 8-OHdG 及び肝ミクロソーム中の ROS を測定した。 
試験結果は表 40 に示されている。 
8-OHdG 免疫染色の結果ラット及びマウスともに 8-OHdG 陽性率に変化は認
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められなかったが、肝臓中の ROS は雄ラット及び雄マウスで増加が認められ、

肝臓において軽度に酸化ストレスを増加させることが示された。この増加は肝薬

物代謝酵素の誘導に関連したものと考えられた。（参照 52）
 

表 40 肝臓での酸化ストレス解析試験概要 

動物種・ 
動物数 
匹/群 

投与量 
(mg/kg 体重) 測定項目 結果 

Wistar
ラット 
雌 3 

0、10,000 ppm 8-OHdG 陽性率 
（免疫染色法） 

10,000 ppm 投与群の雌で

8-OHdG 陽性率変化なし 雌：0、1,010  

ICR 
マウス 
雌雄各 4 

0、8,000 ppm 8-OHdG 陽性率 
（免疫染色法） 

8,000 ppm 投与群の雌雄で

8-OHdG 陽性率変化なし 雄：0、1,020  
雌：0、1,230 

Wistar
ラット 
雌雄各 5 

0、10,000 ppm  8-OHdG 測定 
（HPLC/ECD 法） 

8-OHdG 誘発なし

雄：0、1,240 
雌：0、1,050 ROS 測定 雄で ROS 産生増加、雌で変化なし 

ICR 
マウス 
雌雄各 5 

0、10,000 ppm  8-OHdG 測定 
（HPLC/ECD 法） 

8-OHdG 誘発なし 
雄：0、1,423 
雌：0、1,570 ROS 測定（雄のみ） ROS 産生増加 

 
ラット中期肝発がん性試験において GST-P 陽性細胞巣の発現が増加し、ラッ

ト及びマウスを用いた薬物代謝酵素誘導試験では PB で誘導される薬物代謝酵素

と類似の薬物代謝酵素活性が誘導され、ラット及びマウスを用いた RDS 試験で

は肝細胞増殖が認められたことから、本剤は肝発がんプロモーション作用を有す

ると考えられた。8-OHdG の免疫染色及び測定結果から、本剤はマウス及びラッ

トの肝臓において 8-OHdG を増加させなかったが、ROS 産生の増加が認められ、

肝臓において軽度に酸化ストレスを増加させることが示され、この増加は肝薬物

代謝酵素の誘導に関連したものと考えられた。 
 

前胃において認められた催腫瘍性の作用機序解明のため、ラットの前胃及び腺

胃細胞を用いたコメット試験[13.]を追加実施した。 
コメット試験では陰性の結果が得られ、その他の遺伝毒性試験においても陰性

であったことから、本剤には遺伝子傷害作用のないことが確認された。 
ラットを用いた 2 年間慢性毒性/発がん性併合試験[11.(2)]において、前胃腫

瘍は雌の 10,000 ppm 以上投与群でのみ認められ、これらの群では前胃粘膜の炎

症、潰瘍及び過形成が多発していた。これに対し、前胃腫瘍が認められなかった

雌 2,000 ppm 投与群及び雄の全ての投与群では、これらの変化は認められなかっ

た。したがって、本剤の投与により誘発された前胃腫瘍は慢性的な炎症性刺激に
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起因した二次的作用によるものであると考えられた。 
前胃におけるびらん・潰瘍は、化学物質、絶食等により極めて短期間で発現す

ることが知られている。本試験において 52 週間投与の慢性毒性群ではこれらの

病変が認められていないことから、発がん性群において認められた前胃の非腫瘍

性病変は本剤の直接作用によるものとは考えられなかった。 
以上の結果から、ラット前胃における催腫瘍性は、遺伝子傷害性に起因するも

のではなく、本剤の長期間投与によりラット前胃に潰瘍等慢性炎症が誘発された

二次的な影響と考えられた。 

ラットを用いた 2 世代繁殖試験[12.(1)]の 3,000 ppm 以上投与群の雌雄で性

成熟遅延及び雌で卵巣機能低下、15,000 ppm 投与群の F1雌で繁殖能低下及び哺

育期の体重増加抑制が認められたことから、これらの影響は発育抑制に関連した

変化と考えられた。一方、性成熟及び生殖器の発達には各種性ホルモンも関連す

ることから、本剤の性ホルモンへの影響が検討された。また、卵巣影響時期を推

定するため、ラットを用いた発生毒性試験②[12.(3)]で得られた胎児の卵巣につ

いて組織学的検査を実施した。 
試験結果は表 41 に示されている。 
試験結果から、本剤には抗エストロゲン及び抗アロマターゼ作用は認められず、

器官形成期のラット胎児卵巣に対し、卵胞形成には影響を与えないことから、生

殖器、性ホルモン及び胎児卵胞に直接影響しないことが確認された。したがって、

2 世代繁殖試験における F1 動物の性成熟及び雌性生殖器への影響は、出生後に

上記（検体投与による抗エストロゲン及び抗アロマターゼ作用）以外の要因によ

りもたらされたものと推察された。すなわち、哺育期における著明な体重増加抑

制により正常な発育が抑制された結果発現したものと判断された。（参照 58～
61） 
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表 41 繁殖成績低下に関する検討試験概要 

試験の種類 
（期間） 

動物種・ 
動物数 
匹/群 

投与 
方法 

投与量 
（mg/kg 体重/日） 

試験結果及び 
無毒性量（mg/kg 体重/日） 

ホルモン測定 
（28 日間） 

 

Wistar
ラット 

 
雌雄各 8 

混餌 
 

0、600、20,000 ppm 20,000 ppm投与群の雌雄で体重増

加抑制、摂餌量減少、食餌効率減

少及び肝比重量増加 
生殖器及び性ホルモンに影響なし 
 
雄：47.7、雌：54.0 

雄：0、47.7、1,510 
雌：0、54.0、1,760 

子宮肥大 
抑制 

（4 日間） 

Wistar
ラット 

 
雌 6 

経口 0、60、300、1,500 1,500 mg/kg 体重/日投与群で体重

増加抑制 
子宮絶対及び比重量及び子宮粘膜

上皮細胞増殖活性（RDS 誘発性）

に変化なし 
抗エストロゲン作用なし 
 
雌：300 

アロマターゼ

活性阻害 
（5 日間） 

Wistar
ラット 

 
雌 6 

経口 0、300、1,500 抗アロマターゼ活性なし 
 
雌：1,500 

胎児卵巣への

影響 

Wistar
ラット 

 
雌 20 a 

経口 0、1,500 原始卵胞数及びアポトーシス小体

数に変化なし 
胎児の卵巣の卵胞形成に影響なし 
 
雌：1,500 

a：発生毒性試験（ラット）②[12.(3)]の対照群及び 1,500 mg/kg 体重/日投与群の 10 腹の母動物の各 
2 雌胎児の卵巣を試料とした。 

 

ラットを用いた 2 世代繁殖試験[12.(1)]の結果、15,000 ppm 投与群の F1世代

の雌で、摂餌量減少及び体重増加抑制とともに卵巣の萎縮性変化が認められたた

め、アミスルブロムの F1雌の卵巣に及ぼす影響を検討する目的で、Wistar ラッ

ト（一群雌 4 匹）の妊娠 0 日～哺育 21 日に混餌（原体：0 及び 15,000 ppm：母

動物群構成及び平均検体摂取量は表 42 を参照）投与して、出生児卵巣への影響

確認試験が実施された。分娩時、児動物の雌 1～7 匹が剖検され、哺育は 1 腹 6
匹（うち 1～4 匹は雌）となるように児動物数が調整された。その後、対照群（C-2）
及び検体投与群（T-1）について交換里子が実施され、妊娠・哺育期ともに検体

投与されない C/C 群、妊娠期のみ投与された T/C 群、哺育期のみ投与された C/T
群、妊娠・哺育期ともに投与された T/T 群及び陽性対照群の計 5 群が設定された

（児動物群構成については表 43 を参照）。 
母動物において、T-1 及び T-2 群で妊娠期に体重増加抑制及び摂餌量減少並び
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に T-1 群で哺育 7 日に体重増加抑制が認められた。 
児動物（生後 21～40 日）に認められた所見は表 44 に示されている。 
児動物では、哺育期に検体を暴露された群（C/T 及び T/T 群）で哺育 7 日以降

に体重増加抑制が認められた。分娩時に計測された、卵巣の原始卵胞数に検体投

与の影響は認められなかった。哺育 21 日の剖検時に認められた卵巣臓器の重量

変化は体重増加抑制に関連した変化と考えられた。C/T 及び T/T 群においては、

卵巣の病理学的検査で単位面積当たりの総卵胞数増加が認められたが、1 次卵胞、

2 次卵胞及び閉鎖卵胞の比率に差が認められなかったことから、卵巣容積減少に

伴う見かけ上の変化と考えられた。 
本試験において、母動物では、検体投与群に妊娠期及び哺育期間初期に体重増

加抑制及び摂餌量減少が認められ、検体投与の影響と考えられた。児動物では、

妊娠期暴露による卵巣への影響は認められず、哺育期暴露により低体重に関連し

た卵巣重量減少が認められた。（参照 75） 
 

表 42 母動物群構成及び平均検体摂取量（妊娠期及び哺育期） 

群 略称 投与量 
（ppm） 

平均検体摂取量 
（mg/kg 体重/日） 母動物数 

妊娠期 哺育期 

対照群 C-1 群 0   4 
C-2 群 0   4 

検体投与群 T-1 群 15,000 914 1,420 4 
T-2 群 15,000 1,300 4 

陽性対照群* － 10 mg/kg 体重   3 
*：妊娠 14 日に Busulphan 10 mg/kg 体重（溶媒：オリーブ油）腹腔内投与  
/：該当なし 

 
表 43 児動物群構成及び検体暴露（妊娠期及び哺育期） 

群 
投与量 (ppm) 

腹数 
妊娠期 哺育期 

C/C 群 
T/C 群 

0 
15,000 

0 
0 

4 
4 

C/T 群 
T/T 群 

0 
15,000 

15,000 
15,000 

4 
4 

陽性対照群* 10 mg/kg 体重 0 3 
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表 44 児動物（生後 21～40 日）に認められた所見 

群 観察項目 
体重 肝臓重量 卵巣重量 総卵胞数 

C/C 群 
T/C 群     

C/T 群 
T/T 群 

7 日以降） 
7 日以降） 

重量） 
重量） 

 
  

陽性対照群  （哺育 14 日以降）  ）  
( )：減少傾向（有意差なし） 

 

ラットを用いた 2 世代繁殖試験[12.(1)]の結果、15,000 ppm 投与群 F1雌で摂

餌量減少及び体重増加抑制とともに卵巣の萎縮性変化が認められたため、アミス

ルブロム及び食餌制限による F1 雌の卵巣に及ぼす影響を確認する目的で、

Wistar ラット（一群雌 7 匹：母動物群構成及び検体摂取量は表 45 を参照）の妊

娠 0 日～哺育 21 日及び離乳後（生後 21～40 日）の児動物に混餌（原体：0 及び

15,000 ppm）投与して卵巣発達影響試験が実施された。 
分娩時、雌児動物 1～7 匹が剖検され、1 腹 6 匹（うち 1～4 匹は雌）となるよ

うに児動物数が調整され、対照群由来の児動物に基礎飼料を継続投与する C/C 群、

食餌を 50%制限する C/R50 群及び 33%制限する C/R33 群、検体投与群由来の児

動物に基礎飼料を投与する T/C 群及び検体を継続投与する T/T 群、哺育期に食餌

制限した群に食餌制限を行わない R/C 群、50%制限する R/R50 群並びに 33%制

限する R/R33 群を設定した（児動物の群構成は表 46 を参照）。なお食餌制限は、

哺育期は過剰な児動物を配分することで、また離乳後は 2、3 日に 1 日の絶食日

を設けることで実施した。 
母動物において、対照群と比べた場合、検体投与群では哺育 5 及び 12 日に、

食餌制限群では哺育 21 日に体重増加抑制が認められた。妊娠期 0 日と比べた場

合、検体投与群で妊娠 6 日以降、哺育 21 日まで、食餌制限群で哺育 21 日に体重

増加抑制が認められた。摂餌量は、検体投与群で妊娠 6 日及び哺育 0～21 日に減

少し、食餌制限群では哺育 21 日に増加した。授乳量（1 時間授乳後の児動物の

体重増加分）は、検体投与群で哺育 5 及び 12 日とも減少傾向が認められた。 
児動物（生後 0～21 日）において、検体投与群及び食餌制限群とも生後 5 日又

は生後 0 日（検体投与群の雌）で低体重が認められた。検体投与群及び食餌制限

群では眼瞼開裂が僅かに遅延し、検体投与群で胃重量が減少した。生後 4 日に実

施された卵巣の病理組織学的検査において、単位面積当たりの総卵胞数及び各種

卵胞の比率に検体投与の影響は認められなかった。 
離乳後の児動物（生後 21～40 日）において、R/R50 群で生後 25 日以降、自

発運動低下及び皮膚温低下が散見され、生後 31 日までに全例が死亡した。食餌

制限を実施した群（C/R50、C/R33、R/C、R/R50 及び R/R33 群）及び検体投与
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群（T/C 及び T/T 群）で体重増加抑制及び摂餌量減少が認められた。C/R50 群、

T/T 群及び R/R33 群で膣開口の遅延が認められ、各群とも 1 又は 3 匹で膣開口

が認められなかった。R/R50 群では膣開口前に全例が死亡した。食餌制限を実施

した群（C/R50、C/R33 及び R/R33 群）及び T/T 群で卵巣及び子宮重量が減少

した。R/C 群では卵巣の絶対重量が減少傾向を示した。卵巣の病理組織学的検査

において、単位面積当たりの総卵胞数の増加が、C/R50 群、C/R33 群、T/T 群及

び R/R33 群で認められた。これらの群では 2 次及び成熟卵胞、閉鎖卵胞が増加

し、黄体は減少していた。特に、C/R50 群及び R/R33 群では黄体はほとんど認

められなかった。 
本試験において、母動物の妊娠～哺育期及び児動物の生後 40 日まで混餌投与

した結果（T/T 群）、母動物では哺育期に体重増加抑制、摂餌量減少及び授乳量

減少が認められ、児動物には生後 0～21 日において本剤の直接的な影響又は授乳

量減少による 2 次的影響に起因した体重増加抑制が認められた。生後 0～21 日の

みの暴露（T/C 群）では、離乳後体重増加抑制及び摂餌量減少が認められたが、

卵巣及び子宮に対する影響は認められなかった。生後 0～40 日の暴露（T/T 群）

では、離乳後に体重増加抑制、摂餌量減少、卵巣及び子宮重量減少並びに卵巣萎

縮を誘発することが明らかとなった。また、生後 0～40 日（R/R33 群）及び生後

21～40 日（C/R33 群及び C/R50 群）の食餌制限は、卵巣及び子宮重量減少並び

に卵巣萎縮を誘発することが明らかとなった。 
したがって、本検体の投与により認められた卵巣及び子宮に対する影響は、摂

餌量減少による体重減少の 2 次的な影響が大きいと考えられた。（参照 76） 
 

表 45 母動物群構成及び検体摂取量［妊娠期及び哺育期（児動物生後 0～21 日）］ 

群 投与量 (ppm) 検体摂取量（mg/kg 体重/日） 
母動物数（匹） 

妊娠期 哺育期 
対照群 0   7 

検体投与群 15,000 892 2,290 7 
食餌制限群 0   7 

 
表 46 児動物群構成（生後 21～40 日） 

群 投与量 (ppm) 食餌制限 児動物数

（匹） 妊娠/哺育期 離乳後 妊娠/哺育期 離乳後 
C/C 群 0 0 なし なし 6 

C/R50 群 0 0 なし 50% 6 
C/R33 群 0 0 なし 33% 6 

T/C 群 15,000 0 なし なし 6 
T/T 群 15,000 15,000 なし なし 6 
R/C 群 0 0 あり なし 6 

R/R50 群 0 0 あり 50% 6 
R/R33 群 0 0 あり 33% 6 

C：基礎飼料、 T：検体混合飼料、 R：食餌制限、R50 及び R33：50 及び 33%食餌制限 
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表 47 児動物（生後 21～40 日）に認められた所見 

群 
観察項目 

死亡 体重 摂餌量 膣開口 臓器重量 卵巣組織 
卵巣 子宮 卵胞数* 黄体数 

C/C 群         
C/R50 群 1 例   遅延     
C/R33 群     1) 2)   

T/C 群         
T/T 群    遅延  2)   
R/C 群     ( )    

R/R50 群 全例  － － － － － － 
R/R33 群 2 例   遅延  2)   

空欄：変化なし、 －：全動物死亡のため検査せず 
( )：減少傾向（有意差なし） 

臓器重量 1)：絶対重量のみ、2)：絶対重量のみ、比重量は減少傾向（有意差なし） 
*：1 次卵胞数を除く（1 次卵胞数に変化なし） 

 

ラットを用いた 2 世代繁殖試験[12.(1)]の結果、15,000 ppm 投与群 F1雌で摂

餌量減少及び体重増加抑制とともに卵巣の萎縮性変化が認められたため、アミス

ルブロムの F1 雌の卵巣に及ぼす影響を確認する目的で、卵巣発達影響試験が実

施された。 
Wistar ラット（一群雌 7 匹）の妊娠 0 日～哺育 21 日及び離乳後の児動物（離

乳後は一群雌 6 匹、生後 21～40 日）に強制経口（原体：0 及び 1,500 mg/kg 体

重/日、溶媒：0.5%MC）投与された。児動物は生後 0 日に哺育動物数を 1 腹 10
匹に調整し、離乳時にさらに、対照群由来の児動物から溶媒を継続投与する C/C
群、検体投与群由来の児動物から溶媒を投与する T/C 群及び検体を継続投与する

T/T 群の 3 群を設定し、各群に 6 匹の雌児動物が配分された。母動物及び児動物

群構成は表 48 に示されている。 
 

表 48 母動物及び児動物群構成 

母動物（妊娠・哺育期） 児動物（生後 21～40 日） 

群 投与量 
（mg/kg 体重/日） 

母動物数 
（匹） 群 

投与量（mg/kg体重/日） 
児動物数 
（匹） 妊娠期・ 

哺育期 離乳後 

対照群 0 7 C/C 群 0 0 6 
検体 

投与群 1,500 7 T/C 群 1,500 0 6 
T/T 群 1,500 1,500 6 

 
母動物では、検体投与群で妊娠 6 日に摂餌量減少が認められた。体重変化及び

授乳量に変化は認められなかった。 
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児動物（生後 0～21 日）では、検体投与群の雌雄で体重増加抑制（生後 17 日）

が認められた。眼瞼開裂、生後 4 日の胃重量及び生後 4 日の卵巣（単位面積当た

りの総卵胞数及び各種卵胞の比率並びにアポトーシス卵胞数）に影響は認められ

なかった。 
離乳後の児動物（生後 21～40 日）では、生後 21 日の T/C 群及び生後 22 及び

32 日の T/T 群で体重の低値が認められたが、生後 40 日の体重値は C/C 群と同

等であった。T/T 群においては摂餌量が僅かに減少したが有意差は認められな

かった。膣開口、臓器重量（卵巣及び子宮）及び卵巣の病理組織学的検査におい

て、いずれの投与群においても検体投与の影響は認められなかった。 
本試験において、ラットの母動物の妊娠期～哺育期及び児動物に生後 40 日ま

で本検体を強制経口した結果、母動物及び児動物の卵巣及び子宮に影響は認めら

れなかった。（参照 77） 
 

- 80-



 

参照に挙げた資料を用いて、農薬「アミスルブロム」の食品健康影響評価を実施

した。なお、今回、土壌残留試験及び作物残留試験（こんにゃく及びしょうが）の

成績等が新たに提出された。 
14C で標識したアミスルブロムのラットを用いた動物体内運命試験の結果、吸収

率は、低用量群では 49.4%～49.8%、高用量群では 4.74%～4.92%と算出された。

投与された標識アミスルブロムはラット体内で速やかに吸収され、各組織に分布し

た後消失し、投与 48 時間以内に主として胆汁を介し（約 40%TAR）、糞中に速や

かに排泄された。また、腸肝循環が示唆された。 
14C で標識したアミスルブロムの植物体内運命試験の結果、残留放射能中の主要

成分は主に未変化のアミスルブロムであった。多数の代謝物が認められたが、

10%TRR を超えて検出された代謝物は認められなかった。 
アミスルブロムを分析対象化合物とした作物残留試験の結果、最大残留値は、ほ

うれんそう（茎葉）の 22.5 mg/kg であった。

各種毒性試験結果から、アミスルブロム投与による影響は、主に肝臓（小葉中心

性肝細胞肥大等）、腎臓（皮質尿細管リポフスチン沈着等）及び胃（慢性炎症：ラッ

ト）に認められた。 
ラットを用いた急性神経毒性試験における 2,000 mg/kg 体重投与群の雄で脳重

量の軽度な減少が認められたが、90 日間亜急性神経毒性試験では亜急性神経毒性

は認められなかった。催奇形性及び遺伝毒性は認められなかった。 
ラットを用いた 2 世代繁殖試験でみられた卵巣等に対する影響について各種の

追加検討が行われ、哺育期間中の児動物の体重低下による影響が大きいことが推察

された。 
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、雌雄で肝細胞腺腫

の増加が認められ、雌で前胃腫瘍が低頻度ながら認められた。マウスを用いた 18
か月間発がん性試験において、雄で肝細胞腺腫が増加した。 
ラット肝細胞を用いた小核試験並びにラット及びマウスの肝細胞を用いたコ

メット試験で陰性であったことから、本剤には遺伝子傷害作用はないことが確認さ

れた。ラット前胃及び腺胃細胞を用いたコメット試験の結果、陰性の結果が得られ

たこと、遺伝毒性試験においても陰性であったことから、遺伝子傷害作用のないこ

とが確認された。よって、本剤の投与により誘発された前胃腫瘍は慢性的な炎症性

刺激に起因した二次的作用によるものであると考えられた。 
以上のメカニズム試験及び遺伝毒性試験結果から、ラット及びマウスに認められ

た、肝細胞腺腫、前胃扁平上皮癌及び扁平上皮乳頭腫の発生機序は遺伝毒性による

ものとは考え難く、評価に当たり閾値を設定することは可能であると考えられた。 
各種試験結果から、農産物中の暴露評価対象物質をアミスルブロム（親化合物の

み）と設定した。 
各試験における無毒性量等は表 49 に、単回経口投与等により惹起されると考え
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られる毒性影響等は表 50 にそれぞれ示されている。 
食品安全委員会は、各試験で得られた無毒性量のうち最小値は、イヌを用いた 1

年間慢性毒性試験の 10 mg/kg 体重/日であったことから、これを根拠として、安全

係数 100 で除した 0.1 mg/kg 体重/日を一日摂取許容量（ADI）と設定した。 
また、アミスルブロムの単回経口投与等により生ずる可能性のある毒性影響に対

する無毒性量は、ラットを用いた急性神経毒性試験の 200 mg/kg 体重であった。し

かし、同試験の公比は 10 と大きく、根拠となった脳重量減少は軽度で、ほかに神

経毒性を示唆する変化は認められなかった。また、急性神経毒性試験より高い用量

又はほぼ同用量で実施されたラットを用いた90日間亜急性毒性試験及び90日間亜

急性神経毒性試験においては脳重量減少は認められなかった。食品安全委員会はこ

れらの結果を総合し、単回経口投与により生ずる可能性のある毒性影響に対する無

毒性量はラットを用いた 90 日間亜急性毒性試験における 525 mg/kg 体重/日から

90 日間亜急性神経毒性試験における 860 mg/kg 体重/日の間にあると判断した。こ

の値は、急性参照用量（ARfD）設定のカットオフ値（500 mg/kg 体重）以上であっ

たことから、ARfD は設定する必要がないと判断した。 
 

ADI 0.1 mg/kg 体重/日 
（ADI 設定根拠資料） 慢性毒性試験 
（動物種） イヌ 
（期間） 1 年間 
（投与方法） 強制経口 
（無毒性量） 10 mg/kg 体重/日 
（安全係数） 100 

 
ARfD 設定の必要なし 
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表 49 各試験における無毒性量等 

動物種 試験 投与量 
（mg/kg 体重/日） 

無毒性量 
(mg/kg 体重/日) 

最小毒性量 
(mg/kg 体重/日) 備考 1) 

ラット 90 日間 
亜急性 
毒性試験 

0、2,000、6,300、
20,000 ppm 

雄：171 
雌：587 

雄：525 
雌：1,880 

雌雄：体重増加抑制等 

雄：0、171、525、1,720 
雌：0、187、587、1,880 

90 日間 
亜急性 
神経毒性

試験 

0、300、3,000、10,000 
ppm 

雄：22.9 
雌：29.0 

雄：246 
雌：313 

雌雄：体重増加抑制 
 
（亜急性神経毒性は認

められない） 
雄：0、22.9、246、860 
雌：0、29.0、313、1,130 

2 年間 
慢性毒性/ 
発がん性 
併合試験 

0、2002)、2,000、 
10,000、20,000 ppm 

雄：11.1 
雌：14.3 

雄：96.0 
雌：129 
 

雌雄：体重増加抑制等 
 
（雌雄で肝細胞腺腫が

増加、雌で前胃腫瘍が

発生） 

慢性毒性試験群 
雄：0、11.1、112、568、 
1,160 
雌：0、14.3、147、753、 
1,500 
発がん性試験群 
雄：0、96.0、496、1,010 
雌：0、129、697、1,440 

2 世代 
繁殖試験 

0、120、600、3,000、 
15,000 ppm 

親動物及び児動

物 
P 雄：48.5 
P 雌：53.0 
F1雄：59.0 
F1雌：64.6 
 
繁殖能 
P 雄：1,200 
P 雌：53.0 
F1雄：1,690 
F1雌：64.6 

親動物及び児動

物 
P 雄：240 
P 雌：261 
F1雄：307 
F1雌：338 
 
繁殖能 
P 雄：－ 
P 雌：261 
F1雄：－ 
F1雌：338 

親動物及び児動物：体

重増加抑制等 
 
繁殖能 
雄：毒性所見なし 
雌：卵巣萎縮 

P 雄：0、9.8、48.5、 
240、1,200 
P 雌：0、10.5、53.0、 
261、1,290 
F1雄：0、11.7、59.0、 
307、1,690 
F1雌：0、13.0、64.6、 
338、1,810 

発生毒性 
試験① 

0、100、300、1,000 母動物：1,000 
胎児：1,000 

母動物：－ 
胎児：－ 

母動物及び胎児：毒性

所見なし 
 
（催奇形性は認められ

ない） 
発生毒性 
試験② 

0、1,500 母動物：1,500 
胎児：1,500 

母動物：－ 
胎児：－ 

母動物及び胎児：毒性

所見なし 
 
（催奇形性は認められ

ない） 
マウス 18 か月間 

発がん性 
0、100、800、4,000、
8,000 ppm 

雄：11.6 
雌：13.5 

雄：97.8 
雌：121 

雌雄：盲腸粘膜細胞内

色素沈着等 
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動物種 試験 投与量 
（mg/kg 体重/日） 

無毒性量 
(mg/kg 体重/日) 

最小毒性量 
(mg/kg 体重/日) 備考 1) 

試験 雄：0、11.6、97.8、
494、1,040 
雌：0、13.5、121、594、
1,260 

 
（雄で肝細胞腺腫が増

加） 

イヌ 90 日間 
亜急性 
毒性試験 

0、100、300、1,000 雄：300 
雌：300 

雄：1,000 
雌：1,000 

雌雄：体重増加抑制等 

1 年間 
慢性毒性 
試験 

0、10、100、300、1,000 雄：10 
雌：10 

雄：100 
雌：100 

雌雄：体重増加抑制 

ウサギ 発生毒性 
試験 

0、30、100、300 母動物：30 
胎児：300 

母動物：100 
胎児：－ 

母動物：補正体重の減

少等 
胎児：毒性所見なし  
 
（催奇形性は認められ

ない） 
－：最小毒性量は設定できなかった。 
1）備考に最小毒性量で認められた所見の概要を示す。 
2）200 ppm は慢性毒性試験群のみ 
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表 50 単回経口投与等により生ずる可能性のある毒性影響等 

動物種 試験 
投与量 

(mg/kg 体重又は 
mg/kg 体重/日) 

無毒性量及び急性参照用量設定 
に関連するエンドポイント 1) 

(mg/kg 体重又は mg/kg 体重/日) 

ラット 

急性神経毒性

試験 

0、20、200、2,000 雄：200 
 

雄：脳重量減少 

90 日間亜急性

毒性試験 

0、2,000、6,300、20,000 
ppm 

雄：1,720 
雌：1,880 

 
雌雄：毒性所見なし 

雄：0、171、525、1,720 
雌：0、187、587、1,880 

90 日間 
亜急性 
神経毒性試験 

0、300、3,000、10,000 
ppm 

雄：860 
雌：1,130 

 
雌雄：毒性所見なし 

雄：0、22.9、246、860 
雌：0、29.0、313、1,130 

急性神経毒性

試験、90 日間

亜急性毒性試

験及び 90 日間

亜急性神経毒

性試験の総合

評価 

 雄：525～8602) 
 
雄：脳重量減少 

ARfD 設定の必要なし 
(カットオフ値(500 mg/kg 体重)以上) 

1)：最小毒性量で認められた主な毒性所見を記した。 
2)：各試験における投与方法及び投与量を勘案し、総合的に判断した。 
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＜別紙 1：代謝物/分解物略称＞

略称 化学名 

B 3-(3-ブロモ-6-フルオロ-2-ヒドロキシメチルインドール-1-イルスルホニ

ル)- -ジメチル-1,2,4-トリアゾール-1-スルホンアミド 

C 3-(3-ブロモ-6-フルオロ-5-ヒドロキシ-2-ヒドロキシメチルインドール-1-
イルスルホニル)- -ジメチル-1,2,4-トリアゾール-1-スルホンアミド 

D 3-ブロモ-6-フルオロ-2-メチル-1-(1 -1,2,4-トリアゾール-3-イルスルホニ

ル)インドール 

E 3-ブロモ-6-フルオロ-2-ヒドロキシメチル-1-(1 -1,2,4-トリアゾール-3-イ
ルスルホニル)インドール 

F 3-ブロモ-6-フルオロ-5-ヒドロキシ-2-ヒドロキシメチル-1-(1 -1,2,4-トリ

アゾール-3-イルスルホニル)インドール 

G 2-[(1- -ジメチルアミノスルホニル-1,2,4-トリアゾール-3-イル)スルホ

ニルアミノ]-4-フルオロ安息香酸 

H 2-[(1 -1,2,4-トリアゾール-3-イル)スルホニルアミノ]-4-フルオロ安息香

酸 

I 3-(6-フルオロ-2-ヒドロキシ-2-メチル-3-オキソインドリン-1-イルスルホ

ニル)- -ジメチル-1,2,4-トリアゾール-1-スルホンアミド 

J 3-(1 -1,2,4-トリアゾール-3-イルスルホニル)-6-フルオロ-2-メチルイン

ドール 

K 3-ブロモ-6-フルオロ-2-メチル-1-(1-メチル-1,2,4-トリアゾール-3-イルス

ルホニル)インドール 
L 3-ブロモ-6-フルオロ-2-メチルインドール 
M 2-アセチルアミノ-4-フルオロ安息香酸 
N 2-アミノ-4-フルオロ安息香酸 
O 2-アセチルアミノ-4-フルオロ-ヒドロキシ安息香酸 
P 2,2’-オキシビス(6-フルオロ-2-メチルインドリン-3-オン) 
Q 1-( -ジメチルアミノスルホニル)-1,2,4-トリアゾール-3-スルホン酸 
R 1-( -ジメチルアミノスルホニル)-1,2,4-トリアゾール 
S 1 -1,2,4-トリアゾール-3-スルホン酸 
T 1 -1,2,4-トリアゾール 
U 5-( -ジメチルアミノスルホニル)-1 -1,2,4-トリアゾール 

V 
3-(3-ブロモ-6-フルオロ-2-ヒドロキシメチルインドール-1-イルスルホニ

ル)- -ジメチル-1,2,4-トリアゾール-1-スルホンアミド, -抱合体 
（推定構造） 

W 

3-(3-ブロモ-6-フルオロ-5-ヒドロキシ-2-ヒドロキシメチルインドール-1-
イルスルホニル)- -ジメチル-1,2,4-トリアゾール-1-スルホンアミド, -
抱合体 
（推定構造） 

X 
6-(3-(3-ブロモ-6-フルオロ-2-メチルインドール-1-イルスルホニル)-1,2,4-
トリアゾール-1-イル)-3,4,5-トリヒドロキシ-テトラヒドロ-2 -ピラン-2-
カルボン酸 

Y 3-ブロモ-6-フルオロ-2-ヒドロキシメチル-1-(1 -1,2,4-トリアゾール-3-イ
ルスルホニル)インドール, -抱合体 
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（推定構造） 

Aa 6-フルオロ-2-メチル-1-(1 -1,2,4-トリアゾール-3-イルスルホニル)イン

ドール 
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＜別紙 2：検査値等略称＞

略称 名称 
A/G 比 アルブミン/グロブリン比 
ai 有効成分量 
Alb アルブミン 
ALP アルカリホスファターゼ 
AST アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ 
AUC 薬物濃度曲線下面積 
BrdU 5-ブロモ-2’-デオキシウリジン 
Cmax 最高血中薬物濃度 
Cre クレアチニン 
DEN ニトロソジエチルアミン 
EROD エトキシレゾルフィン -デエチラーゼ 
GGT γ-グルタミルトランスペプチターゼ 
Glu グルコース（血糖） 
GST-P 胎盤型グルタチオン -トランスフェラーゼ 
Hb ヘモグロビン（血色素量） 
HPLC 高速液体クロマトグラフ 
HPLC/ECD 電気化学検出器付き高速液体クロマトグラフ 
HPLC/UV UV 検出器付き高速液体クロマトグラフ 
LC50 半数致死濃度 
LD50 半数致死量 
Lym リンパ球数 
MC メチルセルロース 
MCHC 平均赤血球血色素濃度 
MFCOD 7-メトキシ-4-トリフルオロメチルクマリン- -デメチラーゼ 
8-OHdG 8-ヒドロキシ 2’-デオキシグアノシン 
PB フェノバルビタール 
PHI 最終使用から収穫までの日数 
PLT 血小板数 
PROD ペントキシレゾルフィン- -デぺンチラーゼ 
RBC 赤血球数 
RDS 複製 DNA 合成 
ROS 活性酸素種 
T1/2 消失半減期 
TAR 総投与（処理）放射能 
T.Bil 総ビリルビン 
T.Chol 総コレステロール 
TG トリグリセリド 
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TLC 薄層クロマトグラフ 
Tmax 最高血中薬物濃度到達時間 
T-OH テストステロン 6 -水酸化 
TP 総蛋白質 
TRR 総残留放射能 
UDS 不定期 DNA 合成 
Ure 尿素 
WBC 白血球数 
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＜別紙 3：作物残留試験成績＞ 

作物名 
[栽培形態] 
(分析部位) 
実施年度 

使用量 
(g ai/ha) 
使用方法 

試験ほ

場数 
回数 
(回) 

PHI 
(日) 

残留量 (mg/kg) 
公的分析機関 社内分析機関 

最高値 平均値 最高値 平均値 

水稲 
[露地] 
(玄米) 

2009年度 0.025 g ai/箱 
WDG 

1 1 161 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 

1 1 135 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 

水稲 
[露地] 

(稲わら) 
2009年度 

1 1 161 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 

1 1 135 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 

だいず 
[露地] 

(乾燥子実) 
2004年度 

266 SC 1 
3 3a 0.10 0.10 0.08 0.08 
3 7 0.08 0.08 0.05 0.05 
3 14 0.03 0.03 0.02 0.02 

133 SC 1 
3 3 a 0.05 0.05 0.05 0.04 
3 7 0.01 0.01 0.01 0.01 
3 14 0.02 0.02 <0.01 <0.01 

だいず 
[露地] 

(乾燥子実) 
2009年度 

5 g ai/kg SC 
1 1 149 <0.01 <0.01   

1 1 115 <0.01 <0.01   

あずき 
[露地] 

(乾燥子実) 
2005年度 

266 SC 
1 3 7 0.02 0.02 0.02 0.02 

3 14 <0.01 <0.01 0.01 0.01 

1 3 7 0.03 0.03 0.02 0.02 
3 14 0.02 0.02 0.02 0.02 

あずき 
[露地] 

(乾燥子実) 
2010年度 

2.5 g ai/kg 
SC 

1 1 116   <0.01 <0.01 

1 1 115   <0.01 <0.01 

ばれいしょ 
[露地] 
(塊茎) 

2003年度 

133 SC 1 
4 3a <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 
4 7 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 
4 14 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 

221 SC 1 
4 3a <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 
4 7 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 
4 14 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 

ばれいしょ 
[露地] 
(塊茎) 

2005年度 

88.5 SC 

1 
4 3a <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 
4 7 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 
4 14 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 

1 
4 3a <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 
4 7 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 
4 14 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 
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作物名 
[栽培形態] 
(分析部位) 
実施年度 

使用量 
(g ai/ha) 
使用方法 

試験ほ

場数 
回数 
(回) 

PHI 
(日) 

残留量 (mg/kg) 
公的分析機関 社内分析機関 

最高値 平均値 最高値 平均値 

ばれいしょ 
[露地] 
(塊茎) 

2008年度 

1,250 WDG 
+ 

177 SC 

1 
5 
5 
5 

3a 
7 
14 

<0.01 
<0.01 
<0.01 

<0.01 
<0.01 
<0.01 

<0.01 
<0.01 
<0.01 

<0.01 
<0.01 
<0.01 

1 
5 
5 
5 

3 a 
7 
14 

<0.01 
<0.01 
<0.01 

<0.01 
<0.01 
<0.01 

<0.01 
<0.01 
<0.01 

<0.01 
<0.01 
<0.01 

ばれいしょ 
[露地] 
(塊茎) 

2008年度 

1,250 WDG 
+ 

88.5 SC 

1 
5 
5 
5 

3 a 
7 
14 

<0.01 
<0.01 
<0.01 

<0.01 
<0.01 
<0.01 

<0.01 
<0.01 
<0.01 

<0.01 
<0.01 
<0.01 

1 
5 
5 
5 

3 a 
7 
14 

<0.01 
<0.01 
<0.01 

<0.01 
<0.01 
<0.01 

<0.01 
<0.01 
<0.01 

<0.01 
<0.01 
<0.01 

こんにゃく 
[露地] 
(球茎) 

2012年度 

60 g ai/m2 

SC + 2,500 
WDG 

1 2 a 154   0.23 0.22 

1 2 a 133   0.57 0.56 

こんにゃく 
[露地] 
(球茎) 

2015年度 

2,500 WDG 

1 
1 
1 
1 

140 
147 
154 

<0.01 
<0.01 
<0.01 

<0.01 
<0.01 
<0.01 

  

1 
1 
1 
1 

139 
146 
153 

<0.01 
<0.01 
<0.01 

<0.01 
<0.01 
<0.01 

  

1 
1 
1 
1 

138 
145 
152 

<0.01 
<0.01 
<0.01 

<0.01 
<0.01 
<0.01 

  

てんさい 
[露地] 
(根部) 

2007年度 

15 g ai/m2 
＋500 WDG 

1 
4  21 a 0.10 0.10 0.11 0.10 
4  28 a 0.19 0.18 0.11 0.10 
4  42 0.07 0.07 0.08 0.08 

1 
4  21 a 0.14 0.14 0.28 0.28 
4  28 a 0.15 0.14 0.44 0.42 
4  42 0.17 0.16 0.21 0.20 

てんさい 
[露地] 
(根部) 

2009年度 

10 g ai/kg 
SC 

1 1 210 <0.01 <0.01   

1 1 208 <0.01 <0.01   

だいこん 
[露地] 
(根部) 

2006年度 

266 SC 1 

4 7 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 

4 14 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 

4 21 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 
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作物名 
[栽培形態] 
(分析部位) 
実施年度 

使用量 
(g ai/ha) 
使用方法 

試験ほ

場数 
回数 
(回) 

PHI 
(日) 

残留量 (mg/kg) 
公的分析機関 社内分析機関 

最高値 平均値 最高値 平均値 

1 
4 7 0.03 0.03 0.06 0.06 
4 14 0.02 0.02 0.02 0.02 
4 21 0.01 0.01 0.02 0.02 

だいこん 
[露地] 
(葉部) 

2006年度 

266 SC 

1 
4 7 14.4 13.8 16.5 15.8 
4 14 10.4 10.2 9.82 9.74 
4 21 4.54 4.54 2.57 2.56 

1 
4 7 17.7 17.6 16.8 16.4 
4 14 11.4 11.4 9.67 9.43 
4 21 6.21 6.14 5.97 5.94 

かぶ 
[施設] 
(根部) 

2009年度 

1,500 WDG 
+8.85、11.8 

SC 
1 

4 
4 
4 

3 
7 
14 

0.03 
0.04 
0.02 

0.03 
0.04 
0.02 

0.03 
0.03 
0.02 

0.03 
0.02 
0.02 

1,500 WDG 
+11.8 SC 1 

4 
4 
4 

3 
7 
14 

0.16 
0.07 
0.07 

0.16 
0.07 
0.07 

0.08 
0.11 
0.06 

0.08 
0.10 
0.06 

かぶ 
[施設] 
(葉部) 

2009年度 

1,500 WDG 
+ 

8.85、11.8 
SC 

1 
4 
4 
4 

3 
7 
14 

21.0 
15.3 
15.2 

20.8 
15.2 
15.2 

20.9 
18.9 
14.1 

20.2 
18.2 
14.0 

1,500 WDG 
+ 

11.8 SC 
1 

4 
4 
4 

3 
7 
14 

12.0 
6.07 
4.88 

11.5 
5.95 
4.78 

10.4 
6.01 
2.96 

10.2 
5.80 
2.91 

はくさい 
[露地] 
(茎葉) 

2007年度 

1.25 g ai/箱
WDG 
＋ 

1,500 D 
+ 

266 SC 

1 
6 7 0.99 0.98 2.69 2.68 
6 14 0.78 0.78 0.72 0.70 
6 21 0.53 0.53 0.38 0.37 

1 
6 7 3.34 3.30 4.40 4.30 
6 14 2.12 2.08 1.71 1.68 
6 21 0.96 0.94 0.96 0.96 

はくさい 
[露地] 
(茎葉) 

2010年度 

1.25 g ai/箱
WDG＋

1,000D 
＋192～236 

SC 

1 

6 7 3.92 3.87 5.34 5.23 

6 14 1.87 1.78 1.43 1.42 

6 21 0.80 0.80 0.86 0.85 

1.25 g ai/箱
WDG＋

1,000D 
＋192～248 

SC 

1 

6 7 0.58 0.58 0.52 0.51 

6 14 0.51 0.51 0.47 0.47 

6 21 0.25 0.24 0.17 0.17 

キャベツ 
[露地] 1,500 D 1 1 63 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 

1 1 66 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 
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作物名 
[栽培形態] 
(分析部位) 
実施年度 

使用量 
(g ai/ha) 
使用方法 

試験ほ

場数 
回数 
(回) 

PHI 
(日) 

残留量 (mg/kg) 
公的分析機関 社内分析機関 

最高値 平均値 最高値 平均値 

(葉球) 
2006年度 

1,500 D 
＋ 

133～266 
SC 

1 

5 7 0.33 0.32 0.48 0.48 

5 14 <0.01 <0.01 0.02 0.02 

5 21 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 
1,500 D 

＋ 
266 SC 

1 
5 7 0.21 0.20 0.21 0.20 
5 14 0.19 0.19 0.18 0.18 
5 21 0.09 0.09 <0.01 <0.01 

キャベツ 
[露地] 
(葉球) 

2007年度 

1.25 g ai/箱
WDG＋

1,500 D 
+266 SC 

1 
6 7 1.49 1.48 1.34 1.31 
6 14 0.54 0.54 0.66 0.66 
6 21 0.10 0.10 0.04 0.04 

1.25 g ai/箱
WDG＋

1,500 D 
+70.8～266 

SC 

1 

6 7 0.24 0.24 0.29 0.28 

6 14 0.01 0.01 0.02 0.02 

6 21 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 

キャベツ 
[露地] 
(葉球) 

2010年度 

1,000 D 
+1,500 D 
+221 SC 

1 
6 7 0.05 0.05 0.19 0.18 
6 14 <0.01 <0.01 0.06 0.06 
6 21 <0.01 <0.01 0.07 0.07 

1,000 D 
+1,500 D 
+177 SC 

1 
6 7 0.02 0.02 0.02 0.02 
6 14 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 
6 21 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 

キャベツ 
[露地] 
(葉球) 

2010年度 

1.25 g ai/箱 

WDG＋

1,000 D 
+252 SC 

1 

6 7 0.05 0.05 0.39 0.39 
6 14 <0.01 <0.01 0.05 0.05 

6 21 <0.01 <0.01 0.01 0.01 

1.25 g ai/箱 

WDG＋

1,000 D 
+177SC 

1 

6 7 0.05 0.05 0.45 0.44 
6 14 0.19 0.19 0.19 0.18 

6 21 <0.01 <0.01 0.02 0.02 

こまつな 
[施設] 
(茎葉) 

2007年度 

133 SC 1 

3 3 8.65 8.62 8.79 8.68 

3 7 6.99 6.94 8.28 8.22 

3 14 1.03 1.02 1.00 0.98 

177 SC 1 

3 3 5.69 5.64 6.81 6.72 

3 7 1.90 1.88 6.68 6.60 

3 14 0.90 0.88 2.00 1.95 

- 93-



 

作物名 
[栽培形態] 
(分析部位) 
実施年度 

使用量 
(g ai/ha) 
使用方法 

試験ほ

場数 
回数 
(回) 

PHI 
(日) 

残留量 (mg/kg) 
公的分析機関 社内分析機関 

最高値 平均値 最高値 平均値 

こまつな 
[施設] 
(茎葉) 

2010年度 

1,000 g ai/箱
D 

+177 SC 

1 
4 3 3.68 3.66 4.69 4.69 
4 7 2.45 2.43 2.70 2.58 
4 10 0.85 0.85 1.26 1.22 

1 
3 3 5.69 5.64 6.81 6.72 
3 7 1.90 1.88 6.68 6.60 
3 14 0.90 0.88 2.00 1.95 

こまつな 
[施設] 
(茎葉) 

2013年度 

1.25 g ai/箱 

WDG 
+1,500 D 

+147～159 
SC 

1 
5 
5 
5 

3 
7 
14 

8.20 
3.79 
0.85 

8.20 
3.62 
0.83 

  

1 
5 
5 
5 

3 
7 
10 

8.81 
6.57 
5.83 

8.68 
6.46 
5.54 

  

チンゲンサイ 
（施設） 
（茎葉） 
2010年度 

1,000 D 
+160 SC 1 

4 3 6.12 5.99 5.50 5.50 
4 7 2.54 2.54 3.20 3.11 
4 14 2.61 2.59 2.45 2.39 

1,000 D 
+177 SC 1 

4 3 3.67 3.66 2.71 2.62 
4 7 2.83 2.82 2.86 2.86 
4 14 1.36 1.34 1.59 1.58 

チンゲンサイ 
（施設） 
（茎葉） 
2013年度 

1.25 g ai/箱 
WDG 

+1,500 D 
+140～152 

SC 

1 
5 
5 
5 

3 
7 
10 

4.56 
1.86 
1.51 

4.46 
1.84 
1.48 

  

1 
5 
5 
5 

3 
7 
10 

5.55 
4.12 
3.90 

5.52 
4.00 
3.84 

  

カリフラワー 
[露地] 
(花蕾) 

2009年度 

1,500 D 
+1.25 g ai/ｾﾙ
ﾄﾚｲ＋192～

252 SC 

1 
6  
6  
6  

6a 
14 
21 

0.57 
0.21 
0.03 

0.56 
0.20 
0.03 

0.52 
0.13 
0.06 

0.50 
0.13 
0.06 

1 
6  
6  
6  

7 
14 
21 

0.03 
0.02 

<0.01 

0.03 
0.02 

<0.01 

0.02 
0.01 

<0.01 

0.02 
0.01 

<0.01 

カリフラワー 
[露地] 
(花蕾) 

2011年度 

1,000 D+ 
1.25 g ai/ｾﾙﾄ

ﾚｲ 
＋209、260 

SC 

1 

6  7 

  

0.29 0.28 

6  14 0.07 0.07 

6  21 <0.01 <0.01 
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作物名 
[栽培形態] 
(分析部位) 
実施年度 

使用量 
(g ai/ha) 
使用方法 

試験ほ

場数 
回数 
(回) 

PHI 
(日) 

残留量 (mg/kg) 
公的分析機関 社内分析機関 

最高値 平均値 最高値 平均値 

1,000 D+ 
1.25 g ai/ｾﾙﾄ

ﾚｲ 
＋133～240 

SC 

1 

6  7 

  

0.28 0.28 

6  14 0.04 0.04 

6  21 <0.01 <0.01 

ブロッコリー 
[露地] 
(花蕾) 

2006年度 

1,500 D 1 1 68 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 

ブロッコリー 
[露地] 
(花蕾) 

2007年度 

1,500 D 1 1 76 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 

ブロッコリー 
[露地] 
(花蕾) 

2006年度 

1,500 D 
＋ 

266 SC 
1 

5  7 0.85 0.84 0.90 0.90 

5  14 0.27 0.26 0.30 0.30 

5  21 0.06 0.06 0.05 0.05 

ブロッコリー 
[露地] 
(花蕾) 

2007年度 

1,500 D 
＋ 

266 SC 
1 

5  7 0.42 0.42 0.99 0.98 

5  14 0.28 0.28 0.34 0.32 

5  21 0.03 0.03 0.04 0.04 

ブロッコリー

[露地] 
(花蕾) 

2007年度 

1.25 g ai/箱
WDG 
＋ 

1,500 D 
+ 

266 SC 

1 
6  7 0.39 0.38 0.48 0.46 
6  14 0.06 0.06 0.07 0.07 
6  21 0.03 0.03 0.02 0.02 

1 
6  7 0.22 0.22 0.31 0.29 
6  14 <0.01 <0.01 0.02 0.02 
6  21 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 

ブロッコリー

[露地] 
(花蕾) 

2010年度 

1.25 g ai/箱
WDG＋

1,000 
D+266 SC 

1 

6  7 0.17 0.16 0.14 0.14 
6  14 0.03 0.03 0.02 0.02 

6  21 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 

1.25 g ai/箱
WDG＋

1,000 
D+177 SC 

1 

6  7 0.81 0.80 0.58 0.58 
6  14 0.26 0.26 0.42 0.41 

6  21 0.14 0.14 0.19 0.19 

みずな 
[施設] 
(茎葉) 

2007年度 

177 SC 1 

3 3 9.04 8.96 

  3 7 6.14 6.06 

3 14 5.48 5.47 
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作物名 
[栽培形態] 
(分析部位) 
実施年度 

使用量 
(g ai/ha) 
使用方法 

試験ほ

場数 
回数 
(回) 

PHI 
(日) 

残留量 (mg/kg) 
公的分析機関 社内分析機関 

最高値 平均値 最高値 平均値 

1 
3 3 11.2 11.0 

  3 7 6.30 6.30 
3 14 1.39 1.38 

みずな 
[施設] 
(茎葉) 

2010年度 

1,000 D 
+177 SC 1 

4 3 9.04 8.96 

  4 7 6.14 6.06 
4 14 5.48 5.47 

みずな 
[施設] 
(茎葉) 

2011年度 

1,000 D 
+133 SC 1 

4 3 11.2 11.0 

  4 7 6.30 6.30 
4 14 1.39 1.38 

みずな 
[施設] 
(茎葉) 

2013年度 

1.25 g ai/箱 
WDG 

+1,500 D 
+135～
150SC 

1 
5 
5 
5 

3 
7 
14 

12.9 
10.5 
7.28 

12.8 
10.5 
7.28 

  

1 
5 
5 
5 

3 
7 
14 

9.81 
5.76 
3.37 

9.80 
5.76 
3.37 

  

のざわな 
[露地] 
(茎葉) 

2007年度 

177 SC 1 
3 3 7.08 6.94 

  3 7 9.03 8.82 
3 14 4.09 4.03 

187 SC 1 
3 3 2.34 2.34 

  3 7 1.91 1.90 
3 14 1.03 1.00 

なばな 
[施設] 
(花蕾) 

2011年度 

1.25 g ai/箱 
WDG 

+1,500 D 

1 2 69 <0.01 <0.01   

1 2 45 <0.01 <0.01   

レタス 
[露地] 
(茎葉) 

2006年度 

266 SC 

1 

3 3 0.67 0.66 4.94 4.78 
3 7 0.77 0.76 1.40 1.34 
3 14 0.69 0.68 0.70 0.70 
3 21 0.18 0.18 0.19 0.19 

1 

3 3 1.57 1.53 2.28 2.22 
3 7 0.97 0.94 1.64 1.61 
3 14 0.39 0.38 0.76 0.76 
3 21 0.13 0.13 0.04 0.04 

サラダ菜 
[施設] 
(茎葉) 

177 SC 1 
3 
3 
3 

3 
7 
14 

8.81 
5.56 
2.31 

8.37 
5.42 
2.26 
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作物名 
[栽培形態] 
(分析部位) 
実施年度 

使用量 
(g ai/ha) 
使用方法 

試験ほ

場数 
回数 
(回) 

PHI 
(日) 

残留量 (mg/kg) 
公的分析機関 社内分析機関 

最高値 平均値 最高値 平均値 

2009年度 
1 

3 
3 
3 

3 
7 
14 

8.00 
3.58 
1.47 

7.67 
3.48 
1.42 

  

リーフレタス 
[施設] 
(茎葉) 

2009年度 

177 SC 1 
3 
3 
3 

3 
7 
14 

11.4 
5.43 
0.62 

11.1 
5.41 
0.60 

  

133 SC 1 
3 
3 
3 

3 
7 
14 

11.0 
1.85 
0.04 

11.0 
1.84 
0.04 

  

たまねぎ 
[露地] 
(鱗茎) 

2010年度 

154 WDG 1 
3 
3 
3 

3a 
7 
14 

<0.01 
<0.01 
<0.01 

<0.01 
<0.01 
<0.01 

<0.01 
<0.01 
<0.01 

<0.01 
<0.01 
<0.01 

150 WDG 1 
3 
3 
3 

3 a 
7 
14 

<0.01 
<0.01 
<0.01 

<0.01 
<0.01 
<0.01 

<0.01 
<0.01 
<0.01 

<0.01 
<0.01 
<0.01 

ねぎ 
[露地] 
(茎葉) 

2009年度 

213 WDG 1 
3 
3 
3 

3 
7 
14 

1.46 
1.10 
0.34 

1.40 
1.08 
0.34 

1.22 
0.97 
0.33 

1.20 
0.92 
0.32 

170 WDG 1 
3 
3 
3 

3 
7 
14 

0.93 
1.36 
0.31 

0.90 
1.36 
0.31 

0.85 
1.27 
0.33 

0.84 
1.26 
0.32 

らっきょう 
(露地) 
(鱗茎) 

2012年度 

177 SC 

1 
3 3 <0.01 <0.01 

  3 7 <0.01 <0.01 
3 14 <0.01 <0.01 

1 
3 3 <0.01 <0.01 

  3 7 <0.01 <0.01 
3 14 <0.01 <0.01 

トマト 
[施設] 
(果実) 

2003年度 

266 SC 

1 
4 1 0.31 0.30 0.35 0.33 
4 7 0.39 0.38 0.32 0.32 
4 14 0.19 0.18 0.22 0.22 

1 
4 1 0.26 0.26 0.42 0.42 
4 7 0.10 0.10 0.31 0.30 
4 14 0.11 0.11 0.16 0.16 

ミニトマト 
[施設] 
(果実) 

2004年度 

266 SC 

1 
4 1 0.43 0.43 0.36 0.36 
4 7 0.36 0.36 0.21 0.20 
4 14 0.27 0.27 0.26 0.26 

1 
4 1 0.54 0.54 0.67 0.66 
4 7 0.50 0.49 0.65 0.62 
4 14 0.28 0.28 0.29 0.29 
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作物名 
[栽培形態] 
(分析部位) 
実施年度 

使用量 
(g ai/ha) 
使用方法 

試験ほ

場数 
回数 
(回) 

PHI 
(日) 

残留量 (mg/kg) 
公的分析機関 社内分析機関 

最高値 平均値 最高値 平均値 

ピーマン 
[施設] 
(果実) 

2005年度 

177 SC 1 
3 1 0.58 0.58 0.56 0.54 
3 7 0.40 0.40 0.47 0.45 
3 14 0.18 0.18 0.18 0.18 

133～150 
SC 1 

3 1 1.09 1.07 0.98 0.95 
3 7 0.50 0.50 0.53 0.53 
3 14 0.23 0.22 0.20 0.20 

なす 
[施設] 
(果実) 

2005年度 

177 SC 

1 
3 1 0.31 0.31 0.33 0.32 
3 7 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 
3 14 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 

1 
3 1 0.14 0.14 0.13 0.13 
3 7 0.04 0.04 0.01 0.01 
3 14 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 

ししとう 
[施設] 
(果実) 

2011年度 

133 SC 1 
3 1 1.22 1.20 

  3 3 0.72 0.69 
3 7 0.32 0.31 

201 SC 1 
3 1 1.12 1.10 

  3 3 0.86 0.85 
3 7 0.85 0.84 

甘長 
とうがらし 

[施設] 
(果実) 

2011年度 

266 SC 1 
3 1 0.78 0.76 

  3 3 0.87 0.87 
3 7 0.51 0.50 

159 SC 1 
3 1 2.19 2.12 

  3 3 2.05 2.02 
3 7 0.85 0.84 

きゅうり 
[施設] 
(果実) 

2004年度 

133、177 SC 1 
4 1 0.17 0.17 0.16 0.16 
4 3 0.14 0.14 0.16 0.16 
4 7 0.04 0.04 0.04 0.04 

266 SC 1 
4 1 0.18 0.18 0.22 0.21 
4 3 <0.01 <0.01 0.08 0.08 
4 7 0.02 0.02 0.03 0.02 

かぼちゃ 
[施設] 
(果実) 

2009年度 

266 SC 1 

4 
4 
4 
4 

1 
7 
14 
21 

0.56 
0.35 
0.17 
0.16 

0.56 
0.34 
0.16 
0.16 

0.63 
0.45 
0.12 
0.10 

0.61 
0.45 
0.11 
0.10 
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作物名 
[栽培形態] 
(分析部位) 
実施年度 

使用量 
(g ai/ha) 
使用方法 

試験ほ

場数 
回数 
(回) 

PHI 
(日) 

残留量 (mg/kg) 
公的分析機関 社内分析機関 

最高値 平均値 最高値 平均値 

177 SC 1 

4 
4 
4 
4 

1 
7 
14 
21 

0.09 
0.10 
0.08 
0.09 

0.09 
0.10 
0.08 
0.08 

0.15 
0.11 
0.05 
0.05 

0.14 
0.10 
0.05 
0.05 

すいか 
[施設] 
(果実) 

2009年度 

266 SC 

1 
4 
4 
4 

1 
7 
14 

<0.01 
<0.01 
<0.01 

<0.01 
<0.01 
<0.01 

<0.01 
<0.01 
<0.01 

<0.01 
<0.01 
<0.01 

1 
4 
4 
4 

1 
7 
14 

<0.01 
<0.01 
<0.01 

<0.01 
<0.01 
<0.01 

<0.01 
<0.01 
<0.01 

<0.01 
<0.01 
<0.01 

メロン 
[施設] 
(果実) 

2003年度 

266 SC 1 
4 1 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 
4 3 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 
4 7 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 

235 SC 1 
4 1 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 
4 3 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 
4 7 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 

ほうれんそう 
[施設] 
(茎葉) 

2003年度 

133、177 SC 1 

2 3a 38.2 36.3 36.0 35.8 
2 7 22.5 22.4 22.2 21.3 
2 14 16.1 16.0 15.5 15.2 
2 21 5.23 5.22 5.50 5.45 

177 SC 1 

2 3a 12.3 11.8 10.5 10.5 
2 7 7.32 7.02 9.35 9.20 
2 14 0.53 0.52 1.35 1.32 
2 21 0.22 0.22 0.17 0.17 

ほうれんそう 
[施設] 
(茎葉) 

2004年度 

266 SC 

1 

1 7 4.54 4.52 5.26 5.16 
1 14 5.32 5.26 5.80 5.60 
1 21 1.60 1.56 2.23 2.21 
2 7 8.69 8.68 9.19 9.04 
2 14 2.75 2.74 2.74 2.70 

1 

1 7 2.52 2.46 2.94 2.91 
1 14 1.31 1.29 1.92 1.92 
1 21 0.20 0.20 0.36 0.36 
2 7 4.22 4.10 5.30 5.14 
2 14 1.38 1.38 1.89 1.88 

しょうが 
[露地] 
(塊茎) 

2,500 WDG 1 
3 
3 
3 

3 
7 
14 

0.01 
0.03 
0.04 

0.01 
0.03 
0.04 

0.02 
0.04 
0.02 

0.02 
0.04 
0.02 
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作物名 
[栽培形態] 
(分析部位) 
実施年度 

使用量 
(g ai/ha) 
使用方法 

試験ほ

場数 
回数 
(回) 

PHI 
(日) 

残留量 (mg/kg) 
公的分析機関 社内分析機関 

最高値 平均値 最高値 平均値 

2009年度 
1 

3 
3 
3 

3 
7 
14 

0.24 
0.30 
0.20 

0.24 
0.30 
0.20 

0.30 
0.19 
0.16 

0.30 
0.19 
0.16 

しょうが 
[露地] 
(根茎) 

2012年度 

重量の2%吹

付け SC 
＋2,500 
WDG 

1 
3 3 

  
0.04 0.04 

3 7 0.10 0.10 
3 14 0.03 0.03 

1 
3 3 

  
0.02 0.02 

3 7 0.02 0.02 
3 14 <0.01 <0.01 

しょうが 
[露地] 
(根茎) 

2015年度 

7,500 WDG 

1 
3 
3 
3 

3 
7 
14 

0.17 
0.14 
0.10 

0.16 
0.14 
0.10 

  

1 
3 
3 
3 

3 
7 
14 

0.28 
0.60 
0.33 

0.27 
0.60 
0.32 

  

1 
3 
3 
3 

3 
7 
14 

0.13 
0.14 
0.24 

0.13 
0.14 
0.23 

  

葉しょうが 

[露地] 

(根茎及び付

け根から20 
cm) 

2012年度 

2,500 WDG 

1 
3 3 0.22 0.22 

  3 7 0.23 0.22 
3 14 0.15 0.15 

1 
3 3 0.11 0.11 

  3 7 0.13 0.12 
3 14 0.04 0.04 

えだまめ 
[露地] 
(さや) 

2006年度 

177 SC 

1 

3 3 1.09 1.06 1.02 1.02 

3 7 1.00 0.96 1.15 1.14 

3 14 0.96 0.94 0.96 0.96 

1 

3 3 3.45 3.40 4.31 4.28 

3 7 1.77 1.74 2.21 2.16 

3 14 1.18 1.16 1.13 1.12 
えだまめ 

[露地] 
(さや) 

2010年度 

5 g ai/kg SC 
1 1 79   <0.01 <0.01 

1 1 74   <0.01 <0.01 
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作物名 
[栽培形態] 
(分析部位) 
実施年度 

使用量 
(g ai/ha) 
使用方法 

試験ほ

場数 
回数 
(回) 

PHI 
(日) 

残留量 (mg/kg) 
公的分析機関 社内分析機関 

最高値 平均値 最高値 平均値 

みかん 
[施設] 
(果肉) 

2007年度 

413 SC 

1 

3 1 0.02 0.02 0.01 0.01 
3 7 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 
3 14 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 
3 28 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 

1 

3 1 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 
3 7 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 
3 14 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 
3 28 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 

みかん 
[施設] 
(果皮) 

2007年度 

413 SC 

1 

3 1 6.29 5.98 6.08 5.96 
3 7 4.84 4.82 6.63 6.60 
3 14 2.80 2.78 3.80 3.71 
3 28 2.77 2.72 3.09 3.08 

1 

3 1 2.81 2.79 3.28 3.22 
3 7 2.96 2.91 2.53 2.42 
3 14 2.38 2.32 4.16 4.13 
3 28 2.23 2.13 2.16 2.12 

なつみかん 
[露地] 

(果実全体) 
2007年度 

620 SC 

1 

3 1 0.62 0.60 0.71 0.70 
3 7 0.36 0.36 0.57 0.57 
3 14 0.55 0.55 0.78 0.78 
3 28 0.59 0.58 0.44 0.44 

1 

3 1 0.36 0.36 0.57 0.56 
3 7 0.30 0.28 0.58 0.58 
3 14 0.48 0.48 0.49 0.49 
3 28 0.42 0.40 0.45 0.44 

すだち 
[露地] 

(果実全体) 
2007年度 

295 SC 1 

3 1 

  

0.65 0.64 
3 7 0.47 0.45 
3 14 0.13 0.13 
3 28 0.07 0.07 

かぼす 
[露地] 

(果実全体) 
2007年度 

325 SC 1 

3 1 

  

0.41 0.41 

3 7 0.36 0.36 

3 14 0.39 0.38 

3 28 0.22 0.22 

いちご 
[施設] 
(果実) 

2007年度 

12.5 mg ai/ 
ポット 
WDG 

1 3 101 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 

1 3 76 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 
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作物名 
[栽培形態] 
(分析部位) 
実施年度 

使用量 
(g ai/ha) 
使用方法 

試験ほ

場数 
回数 
(回) 

PHI 
(日) 

残留量 (mg/kg) 
公的分析機関 社内分析機関 

最高値 平均値 最高値 平均値 

ぶどう(大粒) 
[施設] 
(果実) 

2003年度 

177 SC 1 

3 14 0.23 0.22 0.36 0.36 

3 21 0.23 0.22 0.18 0.18 

3 28 0.25 0.24 0.19 0.18 

3 42 0.10 0.10 0.11 0.11 

ぶどう(小粒) 
[施設] 
(果実) 

2004年度 

207 SC 1 

3 7a 0.83 0.82 0.73 0.72 

3 14 1.02 1.00 1.21 1.20 

3 28 0.69 0.68 1.14 1.14 

3 60 0.32 0.32 0.35 0.34 
ぶどう(小粒) 

[施設] 
(果実) 

2006年度 207 SC 

1 

3 14 1.75 1.67 1.98 1.96 

3 28 1.08 1.06 1.11 1.10 

3 42 0.97 0.96 0.75 0.74 
ぶどう(大粒) 

[施設] 
(果実) 

2006年度 

1 

3 14 2.48 2.46 2.05 2.04 

3 28 1.00 1.00 1.29 1.25 

3 42 0.40 0.40 0.37 0.37 

いちじく 
[露地] 
(果実) 

2009年度 

165 SC 1 
3 
3 
3 

1 
7 
14 

0.27 
0.16 
0.12 

0.27 
0.16 
0.12 

  

236 SC 1 
3 
3 
3 

1 
7 
14 

0.31 
0.39 
0.28 

0.30 
0.39 
0.27 

  

みょうが 
[施設] 
(花穂) 

2007年度 

7,500 WDG 

1 
3 3 7.98 7.87 

  3 7 6.40 6.20 
3 14 1.93 1.90 

1 
3 3 3.11 3.09 

  3 7 1.38 1.37 
3 14 0.45 0.44 

注）ai：有効成分量、PHI：最終使用から収穫までの日数 
SC：フロアブル、WDG：顆粒水和剤、D：粉剤 
・全てのデータが定量限界未満の場合は定量限界値の平均に<を付して記載した。 
・農薬の使用回数又は使用時期（PHI）が、登録又は申請された使用方法から逸脱している場合は、使用回

数又は PHI に aを付した。 
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＜別紙 4：推定摂取量＞  

作物名 
残留値 
(mg/kg) 

国民平均 
(体重：55.1 kg) 

小児（1～6 歳） 
(体重：16.5 kg) 

妊婦 
(体重：58.5 kg) 

高齢者 
(65 歳以上) 

(体重：56.1 kg) 
ff 

(g/人/日) 
摂取量 
(μg/人/日) 

ff 
(g/人/日) 

摂取量 
(μg/人/日) 

ff 
(g/人/日) 

摂取量 
(μg/人/日) 

ff 
(g/人/日) 

摂取量 
(μg/人/日) 

大豆 0.08 39.0 3.12 20.4 1.63 31.3 2.50 46.1 3.69 
小豆類 0.03 2.4 0.07 0.8 0.02 0.8 0.02 3.9 0.12 

だいこん類（ラ

ディッシュを含

む。）（根） 
0.06 33.0 1.98 11.4 0.68 20.6 1.24 45.7 2.74 

だいこん類（ラ

ディッシュを含

む。）（葉） 
17.6 1.7 29.9 0.6 10.6 3.1 54.6 2.8 49.3 

かぶ類の根 0.16 2.8 0.45 0.8 0.13 0.1 0.02 5.0 0.80 
かぶ類の葉 20.8 0.3 6.24 0.1 2.08 0.1 2.08 0.6 12.5 
はくさい 5.23 17.7 92.6 5.1 26.7 16.6 86.8 21.6 113 

キャベツ（芽

キャベツを含

む。） 
1.48 24.1 35.7 11.6 17.2 19.0 28.1 23.8 35.2 

こまつな 8.68 5.0 43.4 1.8 15.6 6.4 55.6 6.4 55.6 
チンゲンサイ 5.99 1.8 10.8 0.7 4.19 1.8 10.8 1.9 11.4 
カリフラワー 0.56 0.5 0.28 0.2 0.11 0.1 0.06 0.5 0.28 
ブロッコリー 0.98 5.2 5.10 3.3 3.23 5.5 5.39 5.7 5.59 

その他の 
あぶらな科野菜 

8.82 3.4 30.0 0.6 5.29 0.8 7.06 4.8 42.3 

レタス（サラダ

菜及びちしゃを

含む。） 
11.1 9.6 107 4.4 48.8 11.4 127 9.2 102 

ねぎ（リーキを

含む。） 
1.4 9.4 13.2 3.7 5.18 6.8 9.52 10.7 15.0 

トマト 0.66 32.1 21.2 19.0 12.5 32.0 21.1 36.6 24.2 
ピーマン 1.07 4.8 5.14 2.2 2.35 7.6 8.13 4.9 5.24 
なす 0.32 12.0 3.84 2.1 0.67 10.0 3.20 17.1 5.47 

その他の 
なす科野菜 

2.12 1.1 2.33 0.1 0.21 1.2 2.54 1.2 2.54 

きゅうり（ガー

キンを含む。） 
0.21 20.7 4.35 9.6 2.02 14.2 2.98 25.6 5.38 

かぼちゃ（ス 0.61 9.3 5.67 3.7 2.26 7.9 4.82 13.0 7.93 
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カッシュを含

む。） 
ほうれんそう 22.4 12.8 287 5.9 132 14.2 318 17.4 390 

しょうが 0.60 1.5 0.90 0.3 0.18 1.1 0.66 1.7 1.02 
えだまめ 4.28 1.7 7.28 1.0 4.28 0.6 2.57 2.7 11.6 
みかん 0.02 17.8 0.36 16.4 0.33 0.6 0.01 26.2 0.52 

なつみかんの 
果実全体 

0.78 1.3 1.01 0.7 0.55 4.8 3.74 2.1 1.64 

その他の 
かんきつ類果実 

0.64 5.9 3.78 2.7 1.73 2.5 1.60 9.5 6.08 

ぶどう 2.46 8.7 21.4 8.2 20.2 20.2 49.7 9 22.1 
その他の果実 0.39 1.2 0.47 0.4 0.16 0.9 0.35 1.7 0.66 

その他の 
スパイス 

6.60 0.1 0.66 0.1 0.66 0.1 0.66 0.2 1.32 

その他のハーブ 7.87 0.9 7.08 0.3 2.36 0.1 0.79 1.4 11.0 
合計  

 
751 

 
324 

 
811  946 

注）・残留値は、登録又は申請されている使用時期・使用回数による各試験区の平均値のうち、アミスルブロム

の最大値を用いた（参照 別紙 3）。 
・ff：平成 17～19 年の食品摂取頻度・摂取量調査（参照 94）の結果に基づく農産物摂取量（g/人/日） 

・摂取量：残留値及び農産物残留量から求めたアミスルブロムの推定摂取量（ g/人/日） 
・水稲、ばれいしょ、こんにゃく、たまねぎ、らっきょう、すいか、メロン及びいちごについては、全デー

タが定量限界未満であったため、摂取量の計算はしていない。 
・その他のアブラナ科野菜については、みずな及びのざわなのうち、残留値の最も高いみずなの値を用いた。 
・レタスについては、レタス、サラダ菜及びリーフレタスのうち、残留値の最も高いリーフレタスの値を用

いた。 
・トマトについては、トマト及びミニトマトのうち、残留値の最も高いミニトマトの値を用いた。 
・その他のなす科野菜については、ししとう及び甘長とうがらしのうち、残留値の最も高い甘長とうがらし

の値を用いた。 
・その他のかんきつ類果実については、すだち及びかぼすのうち、残留値の最も高いすだちの値を用いた。 
・ぶどうについては、ぶどう（大粒）及びぶどう（小粒）のうち、残留値の最も高いぶどう（大粒）の値を

用いた。 
・その他の果実については、いちじくの値を用いた。 
・その他のスパイスについては、みかんの皮の値を用いた。 
・その他のハーブについては、みょうがの値を用いた。 
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13 水中光分解運命試験 (1)滅菌緩衝液中光分解運命試験（GLP 対応）：Huntingdon 

Life Sciences Ltd.、2004 年、未公表 
14 水中光分解運命試験 (2)滅菌自然水中光分解運命試験（GLP 対応）：日産化学工

業株式会社、2004 年、未公表 
15 土壌残留試験結果：日産化学工業株式会社、2003、2004 年、未公表 
16 作物残留試験結果：日産化学工業株式会社、2003、2004 年、未公表 
17 ラット及びイヌを用いた生体機能への影響に関する試験（GLP 対応）：(財)食品

農医薬品安全性評価センター、2005 年、未公表 
18 ラットを用いた急性経口毒性試験 (GLP 対応)：Huntingdon Life Sciences Ltd.、

2003 年、未公表 
19 ラットを用いた急性経皮毒性試験（GLP 対応）：Huntingdon Life Sciences Ltd.、

2003 年、未公表 
20 ラットを用いた急性吸入毒性試験（GLP 対応）：Huntingdon Life Sciences Ltd.、

2003 年、未公表 
21 土壌中主要代謝物 D のラットを用いた急性経口毒性試験（GLP 対応）：Covance 
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Laboratories Ltd.、2005 年、未公表 
22 植物固有代謝物 G のラットを用いた急性経口毒性試験（GLP 対応）：Safepharm 

Laboratories Ltd.、2005 年、未公表 
23 ウサギを用いた皮膚刺激性試験（GLP 対応）：Huntingdon Sciences Ltd.、2003

年、未公表 
24 ウサギを用いた眼刺激性試験（GLP 対応）：Huntingdon Sciences Ltd.、2003

年、未公表 
25 モルモットを用いた皮膚感作性試験（GLP 対応）：Huntingdon Sciences Ltd.、

2002 年、未公表 
26 ラットを用いた飼料混入投与による 13 週間反復経口投与毒性試験（GLP 対応）：

Huntingdon Life Sciences Ltd.、2003 年、未公表 
27 マウスを用いた飼料混入投与による 13 週間反復経口投与毒性試験（GLP 対応）：

Huntingdon Life Sciences Ltd.、2003 年、未公表 
28 イヌを用いたカプセル投与による 13 週間反復経口投与毒性試験（GLP 対応）：

Huntingdon Life Sciences Ltd.、2003 年、未公表 
29 ラットを用いた 21 日間反復経皮投与毒性試験（GLP 対応）： Huntingdon Life 

Sciences Ltd.、2004 年、未公表 
30 イヌを用いた 1 年間反復経口投与毒性試験（GLP 対応）： Huntingdon Life Sciences 

Ltd.、2005 年、未公表 
31 マウスを用いた発がん性試験 (GLP 対応）：Huntingdon Life Sciences Ltd.、2005

年、未公表 
32 ラットを用いた1年間反復経口投与毒性/発がん性併合試験（GLP対応）：Huntingdon 

Life Sciences Ltd.、2005 年、未公表 
33 ラットを用いた 2 世代繁殖毒性試験（GLP対応）：Huntingdon Life Sciences Ltd.、

2005 年、未公表 
34 ラットを用いた催奇形性試験（GLP 対応）： Huntingdon Life Sciences Ltd.、2004

年、未公表 
35 ラットを用いた催奇形性試験（高用量・確認試験）： 日産化学工業株式会社、2003

年、未公表 
36 ウサギを用いた催奇形性試験（GLP 対応）：Huntingdon Life Sciences Ltd.、2004

年、未公表 
37 細菌を用いた復帰変異性試験（GLP 対応）：Huntingdon Life Sciences Ltd.、2002

年、未公表 
38 マウスL5178Y 細胞を用いた遺伝子突然変異試験（GLP 対応）：Covance 

Laboratories Ltd.、2004 年、未公表 
39 ヒト末梢血リンパ球を用いた 染色体異常試験（GLP 対応）：Covance 

Laboratories Ltd.、2004 年、未公表 
40 マウスを用いた小核試験（GLP 対応）：Huntingdon Life Sciences Ltd.、2003 年、
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未公表 
41 ラットを用いた 肝・不定期DNA 合成（UDS）試験（GLP 対応）：

（株）三菱化学安全科学研究所、2005 年、未公表 
42 土壌中主要代謝物D の細菌を用いた復帰変異性試験（GLP 対応）：Covannce 

Laboratories Ltd.、2005 年、未公表 
43 植物固有代謝物G の細菌を用いた復帰変異性試験（GLP 対応）：Safepharm 

Laboratories Ltd.、2005 年、未公表 
44 土壌中主要代謝物Dのマウスを用いた小核試験（GLP対応）：Covannce Laboratories 

Ltd.、2005 年、未公表 
45 植物固有代謝物G のマウスを用いた小核試験（GLP 対応）：Safepharm Laboratories 

Ltd.、2005 年、未公表 
46 ラットを用いた肝中期発がん性試験（GLP 対応）：株式会社 DIMS 医科学研究所、

2005 年、未公表 
47 ラットを用いた肝薬物代謝酵素誘導試験：日産化学工業株式会社、2005 年、未公表 
48 マウスを用いた肝薬物代謝酵素誘導試験：日産化学工業株式会社、2005 年、未公表 
49 ラットを用いた単回投与による複製DNA 合成試験：日産化学工業株式会社、2005

年、未公表 
50 ラットを用いた 1 週間反復経口投与による複製DNA 合成試験：日産化学工業株式会

社、2005 年、未公表 
51 マウスを用いた 1 週間反復経口投与による複製DNA 合成試験：日産化学工業株式会

社、2005 年、未公表 
52 雌ラットを用いた 1 週間反復投与による肝臓での酸化ストレス解析：日産化学工業株

式会社、2005 年、未公表 
53 マウスを用いた 1 週間反復投与による肝臓での酸化ストレス解析：日産化学工業株式

会社、2005 年、未公表 
54 幼若ラットを用いた肝小核試験：日産化学工業株式会社、2004 年、未公表 
55 ラットを用いた肝コメットアッセイ：日産化学工業株式会社、2005 年、未公表 
56 マウスを用いた肝コメットアッセイ：日産化学工業株式会社、2005 年、未公表 
57 ラットを用いた胃コメットアッセイ：日産化学工業株式会社、2005 年、未公表 
58 ラットを用いたホルモン測定試験：日産化学工業株式会社、2005 年、未公表 
59 ラットを用いた子宮肥大抑制確認試験：日産化学工業株式会社、2005 年、未公表 
60 ラットを用いた抗アロマターゼ活性確認試験：日産化学工業株式会社、2005 年、未

公表 
61 ラット胎児を用いた卵巣影響確認試験：日産化学工業株式会社、2005 年、未公表 
62 食品健康影響評価について（平成 18年4月3日付け厚生労働省発食安第 0403001

号） 
63 食品健康影響評価に係る追加資料：日産化学工業株式会社、2007 年、未公表 
64 ラットを用いた 1 週間反復投与による肝臓での 8-OHdG 測定試験、日産化学工業株
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式会社、産業医科大学 産業生態科学研究所 職業性腫瘍学教室、2006 年、未公表 
65 マウスを用いた 1 週間反復投与による肝臓での 8-OHdG 測定試験、日産化学工業株

式会社、産業医科大学 産業生態科学研究所 職業性腫瘍学教室、2006 年、未公表 
66 ラットを用いた 1 週間反復投与による肝臓での活性酸素種測定試験、日産化学工業株

式会社、2006 年、未公表 
67 マウスを用いた 1 週間反復投与による肝臓での活性酸素種測定試験、日産化学工業株

式会社、2006 年、未公表 
68 ラットを用いた 1 週間反復投与による肝コメットアッセイ、日産化学工業株式会社、

2006 年、未公表 
69 マウスを用いた 1 週間反復投与による肝コメットアッセイ、日産化学工業株式会社、

2006 年、未公表 
70 食品健康影響評価の結果の通知について（平成 19 年 10 月 25 日付け府食第 1055

号） 
71 食品、添加物等の規格基準（昭和 34 年厚生省告示第 370 号）の一部を改正する

件（平成 20 年厚生労働省告示第 296 号） 
72 食品健康影響評価について（平成 21 年 1 月 20 日付け厚生労働省発食安 0120001

号） 
73 農薬抄録アミスルブロム：日産化学工業株式会社、2008 年、一部公表 
74 アミスルブロムの作物残留試験成績：日産化学工業株式会社、2008 年 
75 ラットを用いた出生児卵巣への影響確認試験、日産化学工業株式会社、2005 年、未

公表 
76 ラットを用いた卵巣発達影響試験（混餌投与）、日産化学工業株式会社、2005 年、

未公表 
77 ラットを用いた卵巣発達影響試験（強制経口投与）、日産化学工業株式会社、2006

年、未公表 
78 食品健康影響評価の結果の通知について（平成 21 年 9 月 10 日付け府食第 872

号） 
79 食品、添加物等の規格基準（昭和 34 年厚生省告示第 370 号）の一部を改正する

件（平成 22 年厚生労働省告示第 372 号） 
80 食品健康影響評価について（平成 23 年 10 月 6 日付け厚生労働省食安 1006 第

11 号） 
81 農薬抄録アミスルブロム：日産化学工業株式会社、2011 年 2 月 3 日改訂、一部

公表 
82 アミスルブロムの作物残留試験成績：日産化学工業株式会社、未公表 
83 水稲における代謝試験：日産化学工業株式会社、2010 年、未公表 
84 好気的湛水土壌中運命試験：日産化学工業株式会社、2004 年、未公表 
85 好気的湛水土壌中運命試験：日産化学工業株式会社、2009 年、未公表 
86 湛水土壌光分解運命試験：日産化学工業株式会社、2009 年、未公表 
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87 ラットを用いた強制経口投与による急性神経毒性試験：日産化学工業株式会社、

2006 年、未公表 
88 ラットを用いた混餌投与による 13 週間反復神経毒性試験：日産化学工業株式会

社、2007 年、未公表 
89 食品健康影響評価の結果の通知について（平成 24 年 6 月 21 日付け府食第 606

号） 
90 食品、添加物等の規格基準（昭和 34 年厚生省告示第 370 号）の一部を改正する

件（平成 25 年厚生労働省告示第 233 号） 
91 食品健康影響評価について（平成 27 年 1 月 8 日付け厚生労働省発食安 0108 第 8

号） 
92 農薬抄録アミスルブロム：日産化学工業株式会社、2014 年 4 月 7 日改訂、一部

公表 
93   作物残留試験成績（アミスルブロム）：日産化学工業株式会社、2014 年、未公表 
94 平成 17～19 年の食品摂取頻度・摂取量調査（薬事・食品衛生審議会食品衛生分

科会農薬・動物用医薬品部会資料、2014 年 2 月 20 日） 
95 食品健康影響評価の結果の通知について（平成 27 年 6 月 30 日付け府食第 565

号） 
96 食品、添加物等の規格基準（昭和 34 年厚生省告示第 370 号）の一部を改正する

件（平成 28 年厚生労働省告示第 244 号） 
97 食品健康影響評価について（平成 29 年 6 月 15 日付け厚生労働省発生食 0615 第

3 号） 
98 農薬抄録アミスルブロム：日産化学工業株式会社、2016 年 12 月 1 日改訂、一部

公表 
99 土壌残留試験成績（アミスルブロム）：日産化学工業株式会社、2015 年、未公表 
100 作物残留試験成績（アミスルブロム）：日産化学工業株式会社、2016 年、未公表 
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平成 30 年３月 12 日

薬事・食品衛生審議会

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

平成 30 年２月６日付け厚生労働省発生食 0206 第５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 11 条第１項の規定に基づくビシクロピロンに係る食品

中の農薬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。
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ビシクロピロン 

 

今般の残留基準の検討については、関連企業から「国外で使用される農薬等に係る残留基

準の設定及び改正に関する指針について」に基づく残留基準の設定要請がなされたことに伴

い、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。 
 
１．概要 
（１）品目名：ビシクロピロン[ Bicyclopyrone (ISO) ] 

 
（２）用 途：除草剤 

トリケトン系の除草剤である。プラストキノン生合成経路に関与する 4-ヒドロキシフ

ェニルピルビン酸ジオキシゲナーゼの阻害により、殺草効果を示すと考えられている。 
 
（３）化学名及び CAS 番号 

4-Hydroxy-3-{2-[(2-methoxyethoxy)methyl]-6- 

(trifluoromethyl)nicotinoyl}bicyclo[3.2.1]oct-3-en-2-one (IUPAC) 

 

Bicyclo[3.2.1]oct-3-en-2-one, 4-hydroxy-3-[[2-[(2-methoxyethoxy)methyl]-6- 

(trifluoromethyl)-3-pyridinyl]carbonyl]- (CAS：NO. 352010-68-5) 

 

（４）構造式及び物性 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 分 子 式 C19H20F3NO5  
 分 子 量 399.36  
 水溶解度 1.2 g/L (25℃, 純水，pH 約 3） 
  38  g/L (25℃, pH 4.9) 
  119 g/L (25℃, pH 7.2) 
  119 g/L (25℃, pH 9.2) 
 分配係数 log10Pow = 0.25 (25℃, pH 5) 
  = -1.2 (25℃, pH 7) 
  = -1.9 (25℃, pH 9) 
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２．適用の範囲及び使用方法 
本剤の適用の範囲及び使用方法は以下のとおり。 
また、小麦及び大麦についてインポートトレランス申請がなされている。 

 
（１）海外での使用方法 

① 18.5%ビシクロピロン乳剤（米国） 

作物名 1 回当たり 

使用量 
年間総使用量 使用方法 使用時期 使用回数 

とうもろこし 0.045 lb 

ai/acre 
20.4 g ai/acre 

雑草茎葉 

散布 

播種後出芽前

～8葉期もしく

は 30インチま

で；収穫 45 日

前まで 

1 回以内 

  ai：active ingredient（有効成分） 

 
② 3.41％ビシクロピロン乳剤（米国） 

作物名 
1 回当たり 

使用量 
年間総使用量 使用方法 使用時期 使用回数 

小麦 

大麦 

0.044 lb 

ai/acre 
20.0 g ai/acre 

雑草茎葉 

散布 

収穫 60 日前 

まで 
1 回以内 

 

３．作物残留試験 
（１）分析の概要 

① 分析対象物質 
・ビシクロピロン 

・4-ヒドロキシ-3-[2-(2-ヒドロキシ-エトキシメチル)-6-トリフルオロメチル-ピリ

ジン-3-カルボニル]-ビシクロ[3.2.1]オクト-3-エン-2-オン（以下、代謝物Aとい

う） 

・2-(2-メトキシ-エトキシメチル)-6-トリフルオロメチル-ニコチン酸（以下、代謝

物Bという） 

・2-(2-ヒドロキシ-エトキシメチル)-6-トリフルオロメチル-ニコチン酸（以下、代

謝物Kという） 

・加水分解により代謝物B又は代謝物Kに変換される代謝物 

 

 
  

代謝物A 代謝物B 代謝物K 
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② 分析法の概要 

試料からアセトニトリル・水（4：1）混液で抽出し、過酸化水素及び水酸化ナトリ

ウム溶液でビシクロピロン及び代謝物Bに加水分解される代謝物を代謝物Bに、代謝物

A及び代謝物Kに加水分解される代謝物を代謝物Kに加水分解する。スチレンジビニル

ベンゼン-N-ビニルピロリドン共重合体カラムを用いて精製した後、代謝物B及び代謝

物Kを液体クロマトグラフ・タンデム型質量分析計（LC-MS/MS）で定量する。なお、

代謝物B、代謝物K及び代謝物Aの分析値は、それぞれ換算係数1.43、1.45及び1.04を

用いてビシクロピロン濃度に換算した値として示した。 

 

定量限界： 代謝物B 0.005～0.01 mg/kg（ビシクロピロン換算濃度） 

代謝物K 0.005～0.0104 mg/kg（ビシクロピロン換算濃度、0.0104 

mg/kgは代謝物A換算濃度で0.01 mg/kg） 

 

（２）作物残留試験結果 
海外で実施された作物残留試験の結果の概要については別紙 1を参照。 

 
４．ADI 及び ARfD の評価 

食品安全基本法（平成 15 年法律第 48 号）第 24 条第 1項第 1号の規定に基づき、食品

安全委員会あて意見を求めたビシクロピロ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。 

 

（１）ADI 

最小毒性量：0.28 mg/kg 体重/day 

（動物種）  雄ラット 

（投与方法） 混餌 

（試験の種類）慢性毒性／発がん性併合試験 

（期間）   2 年間 

安全係数：1000（最小毒性量を用いたことによる追加係数 10 を使用） 

ADI：0.00028 mg/kg 体重/day 

 
発がん性試験において、雄ラットで角膜における扁平上皮癌及び扁平上皮乳頭腫の増

加が認められたが、腫瘍発生機序は遺伝毒性メカニズムによるものとは考え難く、評価

に当たり閾値を設定することは可能であると考えられた。 

 
（参考） 

ビシクロピロン（原体）の細菌を用いた復帰突然変異試験、マウスリンパ腫細胞を用

いた遺伝子突然変異試験、ヒトリンパ球を用いた染色体異常試験、ラットを用いた小核

試験及び in vivo 不定期 DNA 合成（UDS）試験が実施された。結果は全て陰性であった

ことから、ビシクロピロンに遺伝毒性はないものと考えられた。 

 

- 114-



 
（２）ARfD          

① 一般の集団 

無毒性量：200 mg/kg 体重 

（動物種）  ラット 

（投与方法） 強制経口 

（試験の種類）急性神経毒性試験 

安全係数：100 

ARfD：2 mg/kg 体重 

 

② 妊婦又は妊娠している可能性のある女性 

無毒性量：1 mg/kg 体重/day 

（動物種）  ウサギ 

（投与方法） 強制経口 

（試験の種類）発生毒性試験 

 (投与期間)  妊娠 6～27 日 

安全係数：100 

ARfD：0.01 mg/kg 体重 

 

５．諸外国における状況 

JMPR における毒性評価は行われておらず、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について調査した結果、米国において小

麦と大麦等に、カナダにおいてとうもろこし、乳等に、豪州において大麦、鶏卵等に基準

値が設定されている。 

 

６．基準値案 

（１）残留の規制対象 

ビシクロピロン、代謝物 B（加水分解により代謝物 B に変換される代謝物を含む）及

び代謝物 K（加水分解により代謝物 Kに変換される代謝物を含む）とする。 

 

米国においても、ビシクロピロン、代謝物 Bに変換される代謝物及び代謝物 Kに変換

される代謝物を農作物及び畜産物の規制対象物質及び暴露評価対象物質としている。 

 

なお、食品安全委員会は、食品健康影響評価において、農作物及び畜産物中の暴露評

価対象物質をビシクロピロン（親化合物のみ）としている。 

 

（２）基準値案 

別紙 2のとおりである。 

 

（３）暴露評価 

① 長期暴露評価 

1 日当たり摂取する農薬等の量の ADI に対する比は、以下のとおりである。詳細な

暴露評価は別紙 3参照。 
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 TMDI／ADI（%）注） 

国民全体（1歳以上） 18.8 

幼小児（1～6歳） 48.5 

妊婦 21.7 

高齢者（65 歳以上）   15.5 

注）各食品の平均摂取量は、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による。 

TMDI 試算法：基準値案×各食品の平均摂取量 

 

② 短期暴露評価 

各食品の短期推定摂取量（ESTI）を算出したところ、国民全体（1歳以上）、幼小児

（1～6 歳）及び妊産婦又は妊娠している可能性のある女性（14～50 歳）のそれぞれ

における摂取量は、急性参照用量（ARfD）を超えていない注）。詳細な暴露評価は別紙

4-1、4-2 及び 4-3 参照。 

注）基準値案、作物残留試験における最高残留濃度（HR）又は中央値（STMR）を用い、平成 17

年～19 年度の食品摂取頻度・摂取量調査及び平成 22 年度の厚生労働科学研究の結果に基づ

き ESTI を算出した。 
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（別紙1）

剤型 使用量・使用方法 回数 経過日数

39 圃場A：0.0154 圃場A：<0.005/<0.01

37 圃場B：0.0154 圃場B：<0.005/<0.01

54 圃場C：0.0154 圃場C：<0.005/<0.01

40 圃場D：0.0154 圃場D：<0.005/<0.01

40 圃場E：0.0102 圃場E：<0.005/<0.005

39 圃場F：0.0154 圃場F：<0.005/<0.01

42 圃場G：0.0128
圃場G：<0.005/0.0075(<0.01,NDの平

均)注4)

26 圃場H：0.0356(#) 圃場H：<0.01/0.0247(#)注3)

43 圃場I：0.0154 圃場I：<0.005/<0.01

25 圃場J：0.0154(#) 圃場J：<0.005/<0.01(#)

34 圃場K：0.0154 圃場K：<0.005/<0.01

38 圃場L：0.0154 圃場L：<0.005/<0.01

45 圃場M：0.0179
圃場M：0.0075(<0.01,NDの平均)
/<0.01

51 圃場N：0.0184 圃場N：<0.005/0.0129

58 圃場A：0.0075 圃場A：<0.0025/<0.005

60 圃場B：0.0114 圃場B：<0.005/0.0064

57 圃場C：0.0135 圃場C：<0.005/0.0085

58 圃場D：0.0124 圃場D：<0.005/0.0074

61 圃場E：0.0159 圃場E：<0.005/0.0109

60 圃場F：0.0100 圃場F：<0.005/<0.005

59 圃場G：0.0088 圃場G：0.0038/<0.005

60 圃場H：0.0100 圃場H：<0.005/<0.005

57 圃場I：0.0063 圃場I：<0.0025/0.0038

59 圃場J：0.0102 圃場J：0.0038/0.0064

60 圃場K：0.0050 圃場K：<0.0025/<0.0025

59 圃場L：0.0063 圃場L：<0.0025/0.0038

62 圃場M：0.0114 圃場M：<0.005/0.0064

60 圃場N：0.0100 圃場N：<0.005/<0.005

57 圃場O：0.0161 圃場O：<0.005/0.0111

60 圃場P：0.0159 圃場P：0.0052/0.0107

60 圃場Q：0.0100 圃場Q：<0.005/<0.005

58 圃場R：0.0159 圃場R：0.0076/0.0083

61 圃場S：0.0309 圃場S：0.0140/0.0169

63 圃場T：0.0129 圃場T：<0.005/0.0079

62 圃場A：0.0209 圃場A：<0.005/0.0159

61 圃場B：0.0506 圃場B：0.0384/0.0122

66 圃場C：0.0165 圃場C：<0.005/0.0115

63 圃場D：0.0075 圃場D：<0.0025/<0.005

59 圃場E：0.0100 圃場E：<0.005/<0.005

57 圃場F：0.0088 圃場F：0.0038/<0.005

59 圃場G：0.0075 圃場G：<0.0025/<0.005

60 圃場H：0.0075 圃場H：<0.0025/<0.005

59 圃場I：0.0254 圃場I：0.0130/0.0125

58 圃場J：0.0263 圃場J：0.0185/0.0078

58 圃場K：0.0218 圃場K：0.0100/0.0118

61 圃場L：0.0332 圃場L：0.0125/0.0207

注1）総量分析法を用いて代謝物B及び代謝物Kの合計濃度（ビシクロピロンに換算した値）を示した。
　最大残留量算出のため、定量限界未満の場合は定量限界値を残留濃度とし、検出限界未満の場合は定量限界値の1/2を残量濃度として合算した。

注2）当該農薬の登録又は申請された適用の範囲内で最も多量に用い、かつ最終使用から収穫までの期間を最短とした場合の作物残留試験（いわゆる最大使用条件下の
作物残留試験）を複数の圃場で実施し、それぞれの試験から得られた残留濃度の最大値を示した。
　表中、最大使用条件下の作物残留試験条件に、アンダーラインを付している。
　未成熟とうもろこしについては、代謝物Bとして分析した残留濃度はビシクロピロンに換算した濃度、代謝物Kとして分析した残留濃度は代謝物Aに換算した濃度を示
し、検出限界未満の場合は定量限界である0.01 mg/kgの半分の<0.005 mg/kgとし、定量限界未満の場合は<0.01 mg/kgとした。
　小麦及び大麦については、代謝物Bとして分析した残留濃度及び代謝物Kとして分析した残留濃度はいずれもビシクロピロンに換算した濃度を示し、検出限界未満の
場合は定量限界である0.005 mg/kgの半分の<0.0025 mg/kgとし、定量限界未満の場合は<0.005 mg/kgとした。

注4）圃場Gの代謝物K（代謝物A換算）及び圃場Mの代謝物B（ビシクロピロン換算）の値は、測定した2検体が定量限界未満及び検出限界未満であったため、0.01 ppmと
0.005 ppmの平均をとり0.0075 ppmとした。

ビシクロピロンの作物残留試験一覧表（米国）

農作物
試験

圃場数

試験条件

各化合物の残留濃度の合計

（mg/kg）注１）
各化合物の残留濃度（mg/kg）注2)

【代謝物B/ 代謝物K】

3.41%乳剤
(3.75% w/v 乳剤)

20
0.045 lb ai/acre

雑草茎葉散布
1

大麦
（穀粒）

12
3.41%乳剤

(3.75% w/v 乳剤)
0.045 lb ai/acre

雑草茎葉散布
1

注5）今回、新たに提出された作物残留試験成績に網を付けて示している。

注3）(#)印で示した作物残留試験成績は、登録又は申請された適用の範囲内で試験が行われていないことを示す。また、適用範囲内ではない試験条件を斜体で示し
た。

未成熟
とうもろこし

（穂軸及び子実）
14

18.5%乳剤
(20.0% w/v乳剤)

0.045 lb ai/acre
雑草茎葉散布

1

小麦
（穀粒）
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農薬名 ビシクロピロン
（別紙２）

食品名
基準値

案
ppm

基準値
現行
ppm

登録
有無

国際
基準
ppm

作物残留試験成績等
ppm

zzz
小麦 0.04 IT 0.04 米国 【0.0050～0.0309(n=20)（米国）】

大麦 0.07 IT 0.07 米国 【0.0075～0.0506(n=12)（米国）】

とうもろこし 0.03 0.03 0.03 米国 【0.0102～0.0184 (n=12)(米国)】
zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A

「登録有無」の欄に「IT」の記載があるものは、ｲﾝﾎﾟｰﾄﾄﾚﾗﾝｽ申請に基づく基準値設定依頼がなされたものであることを示している。

外国
基準値

ppm

参考基準値
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（別紙３）

食品名
基準値案
(ppm)

国民全体
(1歳以上)

TMDI

幼小児
(1～6歳)

TMDI

妊婦
TMDI

高齢者
（65歳以上)

TMDI

小麦 0.04 2.4 1.8 2.8 2.0
大麦 0.07 0.4 0.3 0.6 0.3
とうもろこし 0.03 0.1 0.2 0.2 0.1

計 2.9 2.2 3.6 2.4
ADI比（％） 18.8 48.5 21.7 15.5

ビシクロピロン推定摂取量 （単位：μg／人／day)

TMDI：理論最大1日摂取量（Theoretical Maximum Daily Intake)
TMDI試算法：基準値案×各食品の平均摂取量
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（別紙4-1）

食品名
（基準値設定対象）

食品名
（ESTI推定対象）

基準値案
(ppm)

ESTI
(μg/kg 体重

/day)

ESTI/ARfD
(%)

小麦 小麦 0.04 ○ 0.0108 0.0 0

大麦 0.07 ○ 0.0187 0.0 0

麦茶 0.07 ○ 0.0187 0.0 0

とうもろこし スイートコーン 0.03 ○ 0.0184 0.2 0

ビシクロピロンの推定摂取量（短期）：国民全体(1歳以上)

大麦

評価に用いた
数値
(ppm)

ESTI：短期推定摂取量（Estimated Short-Term Intake）

ESTI/ARfD(%)の値は、有効数字1桁（値が100を超える場合は有効数字2桁）とし四捨五入して算出した。

○：作物残留試験における最高残留濃度（HR）又は中央値（STMR）を用いて短期摂取量を推計した。
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（別紙4-2）

食品名
（基準値設定対象）

食品名
（ESTI推定対象）

基準値案
(ppm)

ESTI
(μg/kg 体重

/day)

ESTI/ARfD
(%)

小麦 小麦 0.04 ○ 0.0108 0.0 0

大麦 0.07 ○ 0.0187 0.0 0

麦茶 0.07 ○ 0.0187 0.0 0

とうもろこし スイートコーン 0.03 ○ 0.0184 0.4 0

評価に用いた
数値
(ppm)

ESTI：短期推定摂取量（Estimated Short-Term Intake）

ESTI/ARfD(%)の値は、有効数字1桁（値が100を超える場合は有効数字2桁）とし四捨五入して算出した。

○：作物残留試験における最高残留濃度（HR）又は中央値（STMR）を用いて短期摂取量を推計した。

ビシクロピロンの推定摂取量（短期）：幼小児(1～6歳)

大麦
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（参考） 
これまでの経緯 

 
平成２６年１２月１９日 
平成２７年 ２月１３日 
 
平成２７年１１月１０日 
 
平成２８年 ５月１７日 
平成２８年 ５月２７日 
平成２９年 ２月２３日 
 
平成２８年１２月２６日 
平成２９年 ７月２１日 
 
平成２９年  ９月２６日 
 
平成３０年 ２月 ６日 
平成３０年  ２月  ７日 

 
インポートトレランス申請（とうもろこし） 
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 
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 
残留農薬基準告示 
 
インポートトレランス申請（小麦、大麦等） 
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 
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    国立医薬品食品衛生研究所食品部長 

 石井 里枝   埼玉県衛生研究所化学検査室長 

  井之上 浩一    立命館大学薬学部薬学科臨床分析化学研究室准教授 

  折戸 謙介      麻布大学獣医学部生理学教授 

  魏 民          大阪市立大学大学院医学研究科分子病理学准教授 

  佐々木 一昭  東京農工大学大学院農学研究院動物生命科学部門准教授 

  佐藤 清        元 一般財団法人残留農薬研究所理事 

 佐野 元彦   東京海洋大学海洋生物資源学部門教授 

  永山 敏廣      明治薬科大学薬学部薬学教育研究センター基礎薬学部門教授 

 根本 了    国立医薬品食品衛生研究所食品部第一室長 

 二村 睦子   日本生活協同組合連合会組織推進本部長 

  宮井 俊一   一般社団法人日本植物防疫協会技術顧問 

  由田 克士   大阪市立大学大学院生活科学研究科公衆栄養学教授 

  吉成 浩一   静岡県立大学薬学部衛生分子毒性学分野教授 

（○：部会長） 
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答申（案） 

ビシクロピロン

残留基準値

食品名

ppm
zzz #N/A小麦 0.04
大麦 0.07
とうもろこし 0.03

#N/A #N/A

今回基準値を設定するビシクロピロンとは、ビシク
ロピロン、代謝物B【2-(2-メトキシ-エトキシメチ
ル)-6-トリフルオロメチル-ニコチン酸】(加水分解
により代謝物Bに変換される代謝物を含む)をビシ
クロピロンに換算したもの及び代謝物K【2-(2-ヒド
ロキシ-エトキシメチル)-6-トリフルオロメチル-ニコ
チン酸】(加水分解により代謝物Kに変換される代
謝物を含む)をビシクロピロンに換算したものの和
をいう。
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農薬評価書 
 

ビシクロピロン 
 
 

２０１７年９月 

食品安全委員会 
 

別 添 
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トリケトン系除草剤「ビシクロピロン」（CAS No. 352010-68-5）について各種

資料を用いて食品健康影響評価を実施した。なお、今回、作物残留試験（小麦及び

大麦）の成績等が新たに提出された。 
評価に用いた試験成績は、動物体内運命（ラット、ヤギ及びニワトリ）、植物体

内運命（とうもろこし及びさとうきび）、作物等残留、亜急性毒性（ラット、マウ

ス及びイヌ）、亜急性神経毒性（ラット）、慢性毒性（イヌ）、慢性毒性/発がん性

併合（ラット）、発がん性（マウス）、2 世代繁殖（ラット）、発生毒性（ラット

及びウサギ）、免疫毒性（マウス）、遺伝毒性等の試験成績である。 
各種毒性試験結果から、ビシクロピロン投与による影響は、主に眼（角膜混濁等）、

肝臓（小葉中心性肝細胞肥大等）及び甲状腺（ろ胞細胞肥大等）に認められた。繁

殖能に対する影響、免疫毒性及び遺伝毒性は認められなかった。 
イヌを用いた 1 年間慢性毒性試験において、後根神経節の神経細胞にニッスル小

体消失/腫脹が認められたが、明らかな神経毒性を示す臨床症状はいずれの試験でも

認められなかった。 
ウサギを用いた発生毒性試験において、胎児に肋軟骨奇形、心室中隔欠損、頸椎

異常等が認められた。ラットでは催奇形性は認められなかった。 
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、雄で角膜における

扁平上皮癌及び扁平上皮乳頭腫の発生頻度の増加が認められたが、腫瘍発生機序は

遺伝毒性メカニズムによるものとは考え難く、評価に当たり閾値を設定することは

可能であると考えられた。 
各種試験結果から、農産物及び畜産物中の暴露評価対象物質をビシクロピロン

（親化合物のみ）と設定した。 
各試験で得られた無毒性量又は最小毒性量のうち最小値は、ラットを用いた 2 年

間慢性毒性/発がん性併合試験の最小毒性量 0.28 mg/kg 体重/日であった。食品安全

委員会は、最小毒性量で認められた所見は甲状腺限局性ろ胞細胞過形成であること、

本試験における用量設定の間隔が大きく、用量反応性に関する情報が十分でないこ

とから、最小毒性量を用いたことによる追加の安全係数を 10 とすることが妥当で

あると判断した。 
以上より、ラットを用いた 2 年間慢性毒性/発がん性併合試験の最小毒性量 0.28 

mg/kg 体重/日を根拠として、安全係数 1,000（種差：10、個体差：10、最小毒性

量を用いたことによる追加係数：10）で除した 0.00028 mg/kg 体重/日を一日摂取

許容量（ADI）と設定した。 
ビシクロピロンの単回経口投与等により生ずる可能性のある毒性影響に対する

無毒性量のうち最小値は、ウサギを用いた発生毒性試験③の無毒性量 1 mg/kg 体重

/日であり、認められた所見は母動物に毒性影響がみられない用量における胎児の過

剰肋骨等であったことから、妊婦又は妊娠している可能性のある女性に対する急性

参照用量（ARfD）は、これを根拠として、安全係数 100 で除した 0.01 mg/kg 体重
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と設定した。また、一般の集団に対しては、ラットを用いた急性神経毒性試験の無

毒性量である 200 mg/kg 体重を根拠として、安全係数 100 で除した 2 mg/kg 体重

を ARfD と設定した。 
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OH O
O

O

N

O CF3

除草剤 
 

和名：ビシクロピロン 
英名：bicyclopyrone （ISO 名） 
 

和名：4-ヒドロキシ-3-{2-[(2-メトキシエトキシ)メチル]-6- 
(トリフルオロメチル)-3-ピリジルカルボニル} 
ビシクロ[3.2.1]オクト-3-エン-2-オン 

英名：4-hydroxy-3-{2-[(2-methoxyethoxy)methyl]-6- 
(trifluoromethyl)-3-pyridylcarbonyl} 
bicyclo[3.2.1]oct-3-en-2-one 
 

和名：ビシクロ[3.2.1] オクト-3-エン-2-オン,4-ヒドロキシ-3-[[2-[(2-メトキシ 

エトキシ)メチル]-6-(トリフルオロメチル)-3-ピリジニル]カルボニル]- 
英名：Bicyclo[3.2.1] oct-3-en-2-one, 4-hydroxy-3-[[2-[(2-methoxy- 

ethoxy)methyl]-6-(trifluoromethyl)-3-pyridinyl]carbonyl]- 
 

C19H20F3NO5 
 

399.4 
 

  

 

ビシクロピロンは、ノバルティスクロッププロテクション AG により開発された
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トリケトン系除草剤で、プラストキノン生合成経路に関与する 4-ヒドロキシフェニ

ルピルビン酸ジオキシゲナーゼの阻害により除草効果を示すと考えられている。 
国内での農薬登録はなされていない。今回、インポートトレランス設定（小麦、

大麦等）の要請がなされている。 
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各種運命試験［Ⅱ.1～4］は、ビシクロピロンのピリジニル環の 3 位の炭素を 14C
で標識したもの（以下「[pyr-14C]ビシクロピロン」という。）及びビシクロオクテ

ノンの 6 及び 7 位の炭素を 14C で標識したもの（以下「[bic-14C]ビシクロピロン」

という。）を用いて実施された。放射能濃度及び代謝物濃度は、特に断りがない場

合は比放射能（質量放射能）からビシクロピロンの濃度（mg/kg 又は g/g）に換算

した値として示した。代謝物/分解物略称及び検査値等略称は別紙 1 及び 2 に示さ

れている。 
 

Wistar Hannover ラット（一群雌雄各 4 匹）に[pyr-14C]ビシクロピロンを 2 
mg/kg 体重（以下[1.(1)～(4)]において「低用量」という。）若しくは 200 mg/kg
体重（以下[1.(1)～(4)]において「高用量」という。）で単回経口投与し、又は

低用量で静脈内投与して動物体内運命試験が実施された。 
 

薬物動態学的パラメータは表 1 に示されている。 
血漿中濃度は概して血中濃度より高く、赤血球への取り込みは示唆されなかっ

た。（参照 2、3） 
 

表 1 薬物動態学的パラメータ 

投与方法 単回経口 静脈内 
投与量  

(mg/kg 体重) 2  200  2  

性別 雄 雌 雄 雌 雄 雌 

血

漿 

Tmax (hr) 1.40 1.30 2.30 1.30   
Cmax ( g/g) 3.33 2.93 425 441 6.08a 6.57 a 
T1/2  (hr)  2.74 2.45 3.20 1.83 1.96 1.42 
T1/2  (hr) NC NC 12.5 68.6   

AUC0-∞ (hr・ g/g) 13.3 8.41 2,770 1,990 13.7 9.95 

血

液 

Tmax (hr) 0.88 0.92 2.30 1.40   
Cmax ( g/g) 2.38 2.21 330 332 3.86 a 4.24 a 
T1/2  (hr)  2.83 1.61 2.91 1.70 2.00 1.37 
T1/2  (hr)   17.7 194   

AUC0-∞ (hr・ g/g) 8.96 5.26 2,140 1,480 9.74 6.84 
NC：放射能濃度が検出限界以下のため算出できず 
／：該当なし 
a：投与開始時点に外挿した血中放射能濃度( g/g) 
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胆汁中排泄試験[1.(4)②]から得られた投与後 48 時間の尿、胆汁、ケージ洗浄

液及びカーカス 1の放射能の合計より、ビシクロピロンの経口投与後の吸収率は

少なくとも雄で 85.0%、雌で 90.0%と算出された。 
 

排泄試験[1.(4)①]における、投与 168 時間後の臓器及び組織中放射能濃度が

測定された。 

主要臓器及び組織における残留放射能濃度は表 2 に示されている。 
大部分の臓器及び組織において投与 168 時間後の残留放射能は僅かであり、組

織分布に雌雄差は認められなかった。投与経路及び投与量にかかわらず、肝臓、

腎臓及び甲状腺に最も高い放射能が検出された。（参照 2、4） 
 

表 2 主要臓器及び組織における残留放射能濃度（ g/g） 

投与群 投与量 
(mg/kg 体重) 性別 投与 168 時間後 

単回 
経口 

2 

雄 

肝臓(2.01)、腎臓(0.657)、甲状腺(0.074)、副腎(0.049)、脾臓

(0.019)、肺(0.015)、心臓(0.014)、膵臓(0.005)、骨（脛骨+
腓骨）(0.003)、筋肉（大腿四頭筋）(0.002)、腎臓脂肪(0.001)、
血漿(ND)、血液(ND) 

雌 
肝臓(1.39)、腎臓(1.01)、甲状腺(0.089)、副腎(0.035)、卵巣

(0.020)、脾臓(0.020)、肺(0.017)、膵臓(0.010)、胸腺(0.005)、
心臓(0.003)、腎臓脂肪(0.002)、血漿(ND)、血液(ND) 

200 

雄 
甲状腺(5.63)、肝臓(4.62)、副腎(3.54)、脾臓(3.23)、腎臓(1.95)、
心臓(1.85)、膵臓(1.76)、肺(1.75)、胸腺(1.23)、脳(0.386)、
筋肉（大腿四頭筋）(0.096)、血漿(ND)、血液(ND) 

雌 

甲状腺(7.51)、肝臓(3.97)、副腎(3.36)、胸腺(3.29)、心臓(2.41)、
脾臓(2.39)、腎臓(2.37)、子宮(1.82)、膵臓(1.62)、肺(1.38)、
卵巣(1.27)、脳(0.614)、筋肉（大腿四頭筋）(0.579)、血漿(ND)、
血液(ND) 

静脈内 2 

雄 
肝臓(2.29)、腎臓(0.700)、甲状腺(0.076)、副腎(0.040)、脾臓

(0.016)、肺(0.009)、胸腺(0.006)、腎臓脂肪(0.005)、血漿(ND)、
血液(ND) 

雌 

肝臓(1.83)、腎臓(1.01)、甲状腺(0.078)、副腎(0.030)、脾臓

(0.025)、卵巣(0.023)、膵臓(0.019)、心臓(0.014)、肺(0.013)、
胸腺(0.006)、筋肉（大腿四頭筋）(0.002)、腎臓脂肪(0.002)、
血漿(ND)、血液(ND) 

ND：検出されず 
 

                                            
1 組織及び臓器を取り除いた残渣のことをカーカスという（以下同じ。）。 
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Wistar Hannover ラット（一群雌雄各 3 匹）に[pyr-14C]ビシクロピロンを低

用量又は高用量で単回経口投与し、分布試験が実施された。 
主要臓器及び組織における残留放射能濃度は表 3 に示されている。 
放射能濃度は雄の消化管及び内容物で投与後 6 時間に最高濃度に達したほか

は、雌雄とも全ての臓器及び組織で投与後 2 時間に最高濃度に達した後、急速に

減少し、投与後 24～48 時間に大部分の臓器及び組織で 5%TAR 未満となった。

投与後 144 時間では、肝臓及び腎臓に比較的高い放射能が認められたが、ほとん

どの臓器及び組織の放射能濃度は定量限界未満又は定量限界に近い値を示した。

（参照 2、5） 
 

表 3 主要臓器及び組織における残留放射能濃度（ g/g） 

投与量 
(mg/kg 
体重) 

性別 投与 2 時間後 投与 144 時間後 

2 

雄 

肝臓(8.07)、腎臓(4.40)、血漿(2.49)、
血液(1.62) 

肝臓(2.07)、腎臓(0.727)、脾臓

(0.017)、膵臓(0.013)、心臓(0.009)、
肺(0.008)、胸腺(0.005)、副腎(0.004)、
血漿(0.002)、血液(ND) 

雌 

肝臓(6.32)、腎臓(3.52)、血漿(1.74)、
血液(1.12) 

肝臓(1.96)、腎臓(1.31)、胸腺(0.014)、
脾臓(0.012)、肺(0.009)、甲状腺

(0.006)、副腎(0.005)、腎臓脂肪

(0.002)、血漿(ND)、血液(ND) 

200 

雄 
血漿(301)、血液(211)、肝臓(202)、
肺(149)、心臓(143)、腎臓(137)、甲

状腺(137) 

肝臓(5.12)、腎臓(1.71)、脾臓(1.65)、
胸腺(1.42)、心臓(0.807)、肺(0.717)、
筋肉(0.144)、血漿(ND)、血液(ND) 

雌 

血漿(207)、肝臓(177)、血液(147)、
腎臓(110)、肺(104)、子宮(97.5)、甲

状腺(95.7) 

肝臓(3.88)、腎臓(2.24)、子宮(1.31)、
脾臓(1.21)、胸腺(1.09)、肺(1.08)、膵

臓(0.656)、心臓(0.383)、血漿(ND)、
血液(ND) 

ND：検出されず 
 

Wistar Hannover ラット（一群雄各 3 匹）に[pyr-14C]ビシクロピロンを低用

量で 7、10、21 又は 28 日間反復経口投与して、各採取時点の臓器及び組織中放

射能濃度が測定された。 

主要臓器及び組織における残留放射能濃度は表 4 に示されている。 
大部分の組織において 10 回目の投与までに放射能濃度は定常状態に達した。

全ての試料採取時点において放射能濃度は肝臓、次いで腎臓で高く、その他の組

織では放射能濃度は 0.1 g/g（0.001%TAR）以下であった。放射能の蓄積は認

められなかった。（参照 2、6） 
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表 4 主要臓器及び組織における残留放射能濃度（ g/g） 

投与回数(回) 7 10 21 28 
最終投与後時間(時間) 24 24 24 24 72 168 336 672 840 

臓器及び

組織 

血液 0.022 0.015 0.024 0.021 0.017 0.014 ND ND ND 
血漿 0.026 0.016 0.025 0.017 0.007 ND ND ND ND 
胸腺 0.053 0.046 0.078 0.083 0.065 0.100 0.094 0.100 0.093 
肺 0.052 0.049 0.064 0.071 0.042 0.054 0.090 0.072 0.049 
心臓 0.045 0.041 0.058 0.072 0.061 0.062 0.058 0.054 0.046 
肝臓 3.66 3.95 4.30 3.84 3.43 2.94 2.60 1.74 1.43 
腎臓 0.961 0.900 0.940 0.949 0.935 0.813 0.749 0.622 0.570 
脾臓 0.084 0.060 0.079 0.098 0.100 0.103 0.105 0.102 0.086 
膵臓 0.092 0.050 0.068 0.117 0.063 0.078 0.073 0.093 0.043 

 

吸収試験[1.(1)]で採取された血漿、排泄試験[1.(4)①、②、③]で採取された

尿、糞及び胆汁並びに分布試験[1.(2)②]で採取された肝臓を試料として、代謝

物同定・定量試験が実施された。 
各試料中の主要代謝物は表 5 に示されている。 
単回経口投与群では低及び高用量のいずれにおいても尿中の主要成分は未変

化のビシクロピロンであり、そのほか雌雄で代謝物 A、G 及び H が、雄のみで E
及び F が認められた。糞中の主要代謝物は G であり、そのほか複数の代謝物が

検出されたが、いずれも 5%TAR 未満であった。胆汁中の主要成分は未変化のビ

シクロピロン及び代謝物 G であり、そのほか複数の代謝物が検出されたが、いず

れも 5%TAR 未満であった。代謝物 L は、放射性標識部位を含まない部分に由来

するため、検出されたが定量はできなかった。 
肝臓中では主要成分は未変化のビシクロピロンであり、代謝物は A、G 及び H

が認められた。 
単回経口投与及び静脈内投与群の血漿中の主要成分はいずれも未変化のビシ

クロピロンであった。そのほか経口投与群では雄のみで代謝物 G 及び H が、静

脈内投与群では雌で代謝物 I が検出された。 
反復経口投与群では尿中の主要成分は未変化のビシクロピロンであった。尿及

び糞中の代謝プロファイルに単回経口投与群と反復経口投与群で差は認められ

なかった。 
ビシクロピロンのラットにおける主要代謝経路は、①メトキシエトキシメチル

側鎖の -脱メチル化による代謝物 A の生成、ピリジニル及びビシクロオクテノ

ン環の開裂又はグリシン抱合化による代謝物 B、L 及び N の生成、②ビシクロオ

クテノン環のヒドロキシル化による代謝物 G、H 及び Q の生成とその後の -脱
メチル化による代謝物 E、F、I 及び R の生成であると考えられた。（参照 2、7） 
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表 5 各試料中の主要代謝物（%TAR、血漿及び肝臓では g/g） 

投与方法 
[試験] 

投与量 
(mg/kg
体重) 

性別 試料 ビシクロ

ピロン 代謝物 

単回経口 
[1.(4)①] 

2 

雄 

尿 41.0 A(9.93)、G(5.01)、E(3.80)、H(2.72)、F(1.13) 

糞 1.18 G(10.7)、E(3.41)、H(3.33)、A(3.11)、F(1.02)、
B2(0.67)、P-gly b (0.18)、N+Q(0.17)b 

ケージ

洗浄液 1.50 G(0.42)、A(0.21)、R1(0.14)、R2(0.05) c、 
H(0.02) c 

雌 

尿 79.3 A(2.15)、G(1.22)、H(0.66) c 
糞 0.56 G(2.05)、H(0.52)、B2(0.15)、E(0.09) 

ケージ

洗浄液 5.01 G(0.15)、F(0.05) c、A(0.05) c 

200 

雄 

尿 39.9 A(11.1)、G(7.59)、H(4.43)、E(3.36)、F(1.31) 
糞 2.11 G(8.06)、H(2.53)、A(2.14)、E(2.07)、F(0.67) c 

ケージ

洗浄液 4.19 G(0.14)、A(0.09)、H(0.02) c 

雌 

尿 82.4 A(2.36)、G(1.61)、H(1.24) 

糞 1.79 G(2.20)、H(0.80)、A(0.38)、N+Q(0.12) c、 
B2(0.11) c 

ケージ

洗浄液 1.58 G(0.59)、A(0.26)、H(0.08)、R2(0.07)、F(0.03)、
B1(0.02) c、B2(ND) 

単回経口 a 

[1.(4)②] 

2 

雄 

尿 30.8 A(5.22)、G(3.69)、H(1.51)、E(1.27) 

糞 9.0 A(0.63)、G(0.49)、B2(0.26)、I(0.22) c、 
E(0.14) c、H(0.14) 

胆汁 2.32 G(7.16)、A(2.78)、H(2.11)、E(1.48)、 
B1(0.25) c、F(0.11)c 、B2(ND)  

ケージ

洗浄液 10.4 G(1.75)、R2(1.38)、A(0.86)、I(0.20)、F(0.16)、
N+Q(0.10) 

雌 

尿 54.4 A(0.53)、G(0.23) c 

糞 3.38 I(0.27)、B(0.13)、A(0.13)、G(0.10)、 
N+Q(0.07) c 

胆汁 0.95 G(0.54)、H(0.15)、A(0.08)、F(0.03) c、 
B(0.01) c 

ケージ

洗浄液 12.0 G(0.25)、F(0.09)、A(0.06) 

200 雄 

尿 35.9 A(4.63)、G(2.74)、H(1.54)、E(0.67) c、 
F(0.29) c 

糞 4.93 A(0.33)、G(0.30)、H(0.17)、I(0.14) 
胆汁 9.87 G(4.91)、A(2.39)、H(1.43)、E(0.45)、F(0.15) c 

ケージ 9.63 G(1.23)、A(0.58)、R2(0.45) 
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洗浄液 

雌 

尿 65.9 A(2.01)、G(1.57)、H(0.83) c 

糞 4.79 N+Q(0.17)、 I(0.16) c、G(0.15)、B(0.12) c、

A(0.08)、H(0.08) c 
胆汁 4.48 G(1.08)、A(0.33)、H(0.31) 

ケージ

洗浄液 11.6 G(0.37)、A(0.12)、F(0.06) 

反復経口 
[1.(4)③] 2 雄 尿 60.3 A(5.88)、G(2.85)、E(1.77)、H(1.40)、F(0.70) 

糞 2.09 A(3.84)、E(1.03)、H(0.88)、F(0.31)、B(0.18) 
単回経口 
[1.(1)] 

2 

雄 

血漿 

3.70 A(0.180)、G(0.044) 
雌 1.17 A(0.009) 

静脈内 
[1.(1)] 

雄 6.68 ND 
雌 6.34 I(0.127) 

単回経口 
[1.(1)] 200 雄 274 A(9.77)、G(4.36)、H(2.25) 

雌 143 A(1.32) 

単回経口 
[1.(2)②] 

2 雄 

肝臓 

2.90 A(0.312)、G(0.141)、H(0.078) 
雌 1.89 H(0.033)、A(0.024) 

200 雄 99.4 H(8.02)、A(5.00) 
雌 81.3 H(1.62) 

ND：検出されず 
B1、B2：代謝物 B の保持時間の異なるピーク 
R1、R2：代謝物 R の保持時間の異なるピーク（異性体） 
a：胆管カニューレを挿管 
b：ビシクロピロン-グリシン抱合体 
c：定量限界以下 

 

Wistar Hannover ラット（一群雌雄各 4 匹）に[pyr-14C]ビシクロピロンを低

用量若しくは高用量で単回経口投与し、又は低用量で静脈内投与して排泄試験が

実施された。 
投与後 168 時間の尿及び糞中への排泄率は表 6 に示されている。 
雌雄とも排泄は速やかで、投与 24 時間以内に 76.3%TAR～91.7%TAR が尿及

び糞中に排泄され、主に尿中に排泄された。尿中の放射能の割合は雄と比較して

雌で高かった。 
静脈内投与における雌雄の糞中排泄率は、経口投与と同様であったことから、

経口投与したラットの糞中の放射能の大部分は吸収されたビシクロピロンが胆

汁排泄されたものと考えられた。（参照 2、4） 
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表 6 投与後 168 時間の尿及び糞中排泄率（%TAR） 

投与方法 単回経口 静脈内 
投与量 

(mg/kg 体重) 2 200 2 

性別 雄 雌 雄 雌 雄 雌 
尿 64.2 85.0 68.4 88.0 62.7 86.7 
糞 27.3 4.60 23.1 5.81 28.6 4.62 

呼気 a ND ND ND ND ND ND 
ケージ洗浄液 b 3.64 5.66 5.25 4.00 3.12 5.22 

組織 4.49 3.51 0.141 0.151 5.30 4.72 
カーカス 0.303 0.338 0.391 0.325 0.285 0.635 

合計 100 99.1 97.3 98.3 100 102 
ND：検出されず 
a：投与後 24 時間の排泄率 
b：ケージ屑を含む 

 

胆管カニューレを挿入した Wistar Hannover ラット（一群雌雄各 4 匹）に

[pyr-14C]ビシクロピロンを低用量又は高用量で単回経口投与して、胆汁排泄試験

が実施された。 
投与後 48 時間の尿、糞及び胆汁中排泄率は表 7 に示されている。 
性別又は投与量にかかわらず、投与放射能は主に尿中に排泄された。尿中の放

射能の割合は雄と比較して雌で、胆汁中の放射能の割合は雌と比較して雄で高か

った。（参照 2、8） 
 

表 7 投与後 48 時間の尿、糞及び胆汁中排泄率（%TAR） 

試料 
2 mg/kg 体重 200 mg/kg 体重 

雄 雌 a 雄 雌 
尿 41.7 55.4 45.8 69.4 
糞 14.3 5.13 7.62 7.51 

胆汁 16.1 1.84 19.4 7.09 
ケージ洗浄液 b 22.2 28.4 16.6 13.0 

カーカス 5.02 4.96 6.05 0.486 
消化管 1.19 0.415 3.01 0.256 
合計 100 96.2 98.5 97.8 

a：3 匹の平均値 
b：ケージ屑を含む 

 

Wistar Hannover ラット（一群雄各 3 匹）に[pyr-14C]ビシクロピロンを低用
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量で 28 日間反復経口投与し、1 及び 28回投与後 24 時間の尿及び糞を採取して、

排泄試験が実施された。 
投与後 24 時間の尿及び糞中排泄率は表 8 に示されている。反復経口投与後の

排泄パターンは単回投与後と同様であり、投与放射能は尿中に 70%TAR 以上が

排出され、糞中には約 6%TAR～11%TAR、ケージ洗浄液中には約 5%TAR 未満

が認められた。（参照 2、6） 
 

表 8 投与後 24 時間の尿及び糞中排泄率（%TAR） 

投与回数(回) 1 28 
尿 71.3 72.9 
糞 6.28 10.9 

ケージ洗浄液 2.56 4.91 
 

泌乳ヤギ（トッケンブルグ種及びブリティッシュアルパイン種、一群雌各 1 頭）

に、[pyr-14C]ビシクロピロン又は[bic-14C]ビシクロピロンを 1.3 mg/kg 体重/日
（30 mg/kg 飼料相当）の用量で 1 日 1 回、7 日間カプセル経口投与し、投与期

間中毎日乳汁を午前、午後の 2 回、尿及び糞を 1 回採取し、最終投与 11 時間後

にと殺し、肝臓、腎臓、筋肉及び脂肪を採取して、動物体内運命試験が実施され

た。 
各試料における残留放射能及び代謝物は表 9 に、胆汁及び尿における残留放射

能及び代謝物は表 10 に示されている。 
投与放射能は主に尿中に排泄され、投与後 7 日間の排泄率は尿中に 59.8%TAR

～62.4%TAR、糞中に 6.24%TAR～6.50%TAR であった。乳汁中の残留放射能濃

度は投与開始約 2～3 日後に定常状態に達した。 
組織（肝臓、腎臓、混合筋肉、皮下脂肪及び腎臓周囲脂肪）中への残留は

0.697%TAR～0.808%TAR であった。組織及び乳汁中における代謝物プロファイ

ルに両標識間で差は認められなかった。組織及び乳汁中において主要成分は未変

化のビシクロピロン及び代謝物 A であり、それぞれ 16.5%TRR～50.1%TRR
（0.004～0.683 g/g）及び 27.6%TRR～74.0%TRR（0.004～2.02 g/g）であっ

た。ほかに代謝物 E、F、K 及び R が認められた。尿中ではそのほか代謝物 G、

H 及び I が、胆汁中で代謝物 A のグルクロン酸抱合体が検出されたが、いずれも

3%TRR 未満と僅かであった。未同定画分には複数の代謝物が検出されたが、

5%TRR を超える成分は認められなかった。 
ビシクロピロンの泌乳ヤギにおける主要代謝経路は①メトキシエトキシメチ

ル側鎖の -脱メチル化による代謝物 A の生成とその後のビシクロオクテノン環

の開裂による K の生成とビシクロオクテノン環のモノヒドロキシル化による代

謝物 E、F 及び R の生成、②ビシクロオクテノン環のヒドロキシル化による代謝

物 G 及び H の生成とその後の -脱メチル化による代謝物 E、F 及び I の生成で
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あると考えられた。（参照 2、9） 
 

表 9 各試料における残留放射能及び代謝物（µg/g） 

標識体 試料 総残留 
放射能 

ビシクロ

ピロン A E F K R 未同定

画分 
抽出 
残渣 

[pyr-14C] 
ビシク

ロピロ

ン 

乳汁 0.017 0.004 
(22.9) 

0.010 
(57.2) ND ND ND ND ND 0.001 

(3.1) 

肝臓 a 2.73 0.449 
(16.5) 

2.02 
(74.0) 

0.038 
(1.4) 

0.044 
(1.6) 

0.030 
(1.1) 

0.022 
(0.8) ND 0.064 

(2.4) 

腎臓 1.32 0.572 
(43.5) 

0.660 
(50.2) ND ND ND ND ND 0.029 

(2.2) 
混合 
筋肉 0.025 0.010 

(41.0) 
0.012 
(46.0) ND ND ND ND 0.001 

(2.0) 
0.001 
(5.1) 

皮下 
脂肪 0.029 0.013 

(41.4) 
0.013 
(41.9) ND ND ND ND <0.001 

(1.5) 
<0.001 
(1.2) 

腎周

囲脂

肪 
0.014 0.004 

(29.4) 
0.004 
(27.6) ND ND ND ND <0.001 

(0.9) 
<0.001 
(0.8) 

[bic-14C] 
ビシク

ロピロ

ン 

乳汁 0.017 0.005 
(27.0) 

0.010 
(59.5) ND ND ND ND ND 0.001 

(4.4) 

肝臓 a 2.97 0.683 
(23.1) 

1.86 
(62.8) 

0.047 
(1.6) 

0.073 
(2.5) ND 0.050 

(1.7) ND 0.092 
(3.1) 

腎臓 1.28 0.641 
(50.1) 

0.606 
(47.4) ND ND ND ND ND 0.037 

(2.9) 
混合 
筋肉 0.024 0.009 

(39.2) 
0.011 
(43.0) ND ND ND ND <0.001 

(3.0) 
0.001 
(5.6) 

皮下 
脂肪 0.026 0.012 

(43.6) 
0.011 
(40.4) ND ND ND ND ND 0.001 

(2.4) 
腎周

囲脂

肪 
0.022 0.006 

(27.9) 
0.007 
(31.7) ND ND ND ND <0.001 

(1.3) 
<0.001 
(1.2) 

ND：検出されず 
下段（）：%TRR 
a：抽出残渣の追加抽出が実施された。 
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表 10 胆汁及び尿における残留放射能及び代謝物（µg/g） 

標識

体 
試

料 
総残留 
放射能 

ビシクロ

ピロン A E F G H I K R A-gluc 

[pyr- 
14C] 
ビシ

クロ

ピロ

ン 

胆

汁 2.23 0.179 
(<0.1) 

1.61 
(<0.1) 

0.080 
(<0.1) 

0.049 
(<0.1) ND ND ND ND ND 0.225 

(<0.1) 

尿 a 57.6 28.7 
(5.5) 

27.0 
(5.2) 

0.730 
(0.1) 

0.315 
(0.1) 

0.075 
(<0.1) 

0.049 
(<0.1) <LOQ 0.109 

(<0.1) 
0.033 
(<0.1) 

0.044 
(<0.1) 

[bic- 
14C] 
ビシ

クロ

ピロ

ン 

胆

汁 2.87 0.102 
(<0.1) 

1.51 
(<0.1) 

0.109 
(<0.1) 

0.057 
(<0.1) ND ND ND ND ND 0.867 

(<0.1) 

尿 a 33.5 17.1 
(4.9) 

14.3 
(4.1) 

0.510 
(0.2) 

0.229 
(0.1) 

0.073 
(<0.1) 

0.012 
(<0.1) <LOQ ND 0.041 

(<0.1) 
0.041 
(<0.1) 

ND：検出されず 
LOQ：定量限界 
下段（）：%TRR 
A-gluc：代謝物 A のグルクロン酸抱合体 
a：投与 4 日に採取された。 

 

産卵鶏（品種：イサブラウン、一群 5 羽）に、[pyr-14C]ビシクロピロン又は

[bic-14C]ビシクロピロンを 20 mg/kg 飼料相当で 1 日 1 回、10 日間カプセル経口

投与し、卵を 1 日 2 回、排泄物を 1 日 1 回及びと殺時に採取し、最終投与 11 時

間後にと殺して、動物体内運命試験が実施された。 
各試料における残留放射能及び代謝物は表 11 に示されている。 
投与放射能は、最終投与後 11 時間に約 76%TAR が排泄物中に検出された。卵

中残留放射能は投与開始 6～8 日後に定常状態に達した。 
卵及び組織における主な成分は未変化のビシクロピロンであった。代謝物は A、

E、G、H 及び I が検出されたが、いずれも 5%TAR 以下であった。 
排泄物中では主要成分は未変化のビシクロピロンであった。代謝物は A、E、

F、G 及び H が検出されたが、いずれも 0.5%TAR 未満であった。 
ビシクロピロンの産卵鶏における主要代謝経路は①メトキシエトキシメチル

側鎖の -脱メチル化による代謝物 A の生成とその後のヒドロキシル化による代

謝物 E、F 及び I の生成、②ビシクロオクテノン環のヒドロキシル化による代謝

物 G 及び H の生成とその後の -脱メチル化による代謝物 E、F 及び I の生成で

あると考えられた。（参照 2、10） 
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表 11 各試料における残留放射能及び代謝物（µg/g） 

標識体 試料 総残留 
放射能 

ビシクロ

ピロン A E G H I 未同定

画分 
抽出 
残渣 

[pyr-14C] 
ビシクロ

ピロン 

卵黄 0.104 0.080 
(76.4) 

0.001 
(1.0) 

0.002 
(2.2) ND ND ND 0.002 

(2.3) 
0.009 
(9.0) 

卵白 0.127 0.119 
(94.8) 

0.003 
(2.0) ND ND ND ND ND 0.001 

(0.5) 

肝臓 a 1.75 1.60 
(91.1) 

0.046 
(2.6) ND ND ND ND ND 0.034 

(1.9) 
混合 
筋肉 0.136 0.112 

(83.4) 
0.004 
(3.0) ND ND ND ND ND 0.001 

(0.7) 
腹膜 
脂肪 0.160 0.147 

(91.9) ND ND ND ND ND ND 0.008 
(5.1) 

皮膚及び

皮下脂肪 0.536 0.461 
(85.9) ND ND ND ND ND ND 0.041 

(7.7) 

[bic-14C] 
ビシクロ

ピロン 

卵黄 0.101 0.080 
(79.3) ND ND ND ND ND ND 0.010 

(10.1) 

卵白 0.086 0.080 
(93.2) ND ND ND ND ND ND <0.001 

(0.2) 

肝臓 a 1.78 1.49 
(83.8) 

0.054 
(3.1) ND 0.033 

(1.8) 
0.035 
(2.0) <LOQ 0.006 

(<0.3) 
0.062 
(3.5) 

混合 
筋肉 0.084 0.070 

(83.5) ND ND ND ND ND ND 0.002 
(2.8) 

腹膜 
脂肪 0.178 0.166 

(93.3) 
0.004 
(2.4) 

0.01 
(5.4) ND ND ND 0.008 

(4.7) 
0.003 
(1.9) 

皮膚及び

皮下脂肪 0.416 0.371 
(89.3) ND ND ND ND ND ND 0.038 

(9.1) 
ND：検出されず 
LOQ：定量限界 
下段（）：%TRR 
a：抽出残渣のアセトニトリル/酸性水（pH 2）による追加抽出が実施された。 

 

容器内にとうもろこし（品種：Carella 2910）を播種し、製剤に調製した

[pyr-14C]ビシクロピロン又は[bic-14C]ビシクロピロンを 200 g ai/ha の用量で播

種 1 日後に単回散布処理（出芽前処理）又は出芽前処理及び播種 57 日後（出芽

後処理）に 2 回散布処理し、出芽後処理 28 日後（初期）に茎葉部を、出芽後処

理 54 日後（未成熟期）及び 98 日後（成熟期）に茎葉部、穂部及び穀粒をそれぞ

れ採取して植物体内運命試験が実施された。 
茎葉中、穂軸中及び穀粒中の代謝物はそれぞれ表 12、13 及び 14 に示されて

いる。 
ビシクロピロンはとうもろこしにおいて広範囲に代謝され、未変化のビシクロ

ピロンは初期茎葉、未成熟茎葉及び未成熟穂軸（出芽前及び出芽後処理のみ）中

で最大 4.5%TRR 認められたが、穀粒中では検出されなかった。 
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出芽前及び出芽後処理の茎葉試料（初期、未成熟及び成熟茎葉）において

10%TRR を超えて認められた代謝物は、D の抱合体、E、F、G/H（グリコシド

を含む。）、I、L 及び S で、それぞれ最大 10.3%TRR（0.004 mg/kg）、15.8 %TRR
（0.004 mg/kg）、14.9%TRR（0.005 mg/kg）、15.3%TRR（0.067 mg/kg）、

20.6%TRR（0.191 mg/kg）、11.6%TRR（0.041 mg/kg）及び 15.1%TRR（0.140 
mg/kg）であった。 
穂軸中の代謝物として代謝物 L が 12.6%TRR～32.4%TRR（0.005～0.010 

mg/kg）認められた。 
穀粒（未成熟及び成熟）中の主要代謝物として代謝物 E、F 、G/H（グリコシ

ドを含む）及び L がそれぞれ 22.7%TRR（0.006 mg/kg）、2.3%TRR～10.9%TRR
（0.001～0.002 mg/kg）、5.0%TRR～29.0%TRR（0.002～0.006 mg/kg）及び

41.7%TRR～49.4%TRR（0.019～0.024 mg/kg）認められた。（参照 2、11） 
 

表 12 茎葉中の代謝物（mg/kg） 

標識体 [pyr-14C]ビシクロピロン [bic-14C]ビシクロピロン 
採取時期 初期 未成熟 成熟 初期 未成熟 成熟 

 
 
 
 
 
 
 
単

回

散

布

処

理 

ビシクロピロン ND ND 

ND 

0.001 
(3.6) 

0.001 
(4.3) 

ND 

D 抱合体 0.004 
(10.3) 

0.008 
(10.1)   

N グリコシド 0.003 
(7.7) 

0.007 
(8.0)   

K グリコシド 0.002 
(5.3) ND   

L   0.004 
(11.0) 

0.001 
(4.8) 

I 0.003 
(6.0) 

0.008 
(9.7) 

0.002 
(6.2) 

0.002 
(7.7) 

S 0.002 
(5.9) 

0.005 
(5.6) 

0.002 
(5.2) 

0.001 
(4.9) 

E 0.003 
(7.9) 

0.007 
(8.5) 

0.004 
(11.7) 

0.004 
(15.8) 

E グリコシド 0.001 
(1.7) 

0.005 
(6.1) ND 0.001 

(4.8) 

F 0.005 
(10.9) 

0.008 
(9.6) 

0.005 
(14.9) 

0.003 
(13.7) 

G/H(グリコシド

を含む) 
0.003 
(8.0) 

0.006 
(7.5) 

0.004 
(11.8) 

0.003 
(14.6) 

J 0.001 
(1.7) ND ND ND 

未同定画分 0.006 0.013 0.050 ND 0.004 0.019 
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(14.1) (15.8) (66.3) (17.4) (62.9) 

2
回

散

布

処

理 

ビシクロピロン 0.004 
(0.9) ND ND 0.016 

(4.5) 
0.007 
(1.6) ND 

N 0.008 
(1.9) ND 0.016 

(2.2)    

N グリコシド 0.023 
(5.2) 

0.042 
(4.6) 

0.030 
(3.9)    

K グリコシド 0.011 
(2.4) 

0.017 
(1.8) 

0.024 
(3.1)    

O ND 0.027 
(3.0) 

0.006 
(0.8)    

L    0.041 
(11.6) 

0.020 
(4.3) 

0.017 
(3.8) 

Ia 0.048 
(10.8) 

0.191 
(20.6) 

0.091 
(12.0) 

0.016 
(4.6) 

0.038 
(8.3) 

0.027 
(6.0) 

Sb 0.031 
(7.1) 

0.140 
(15.1) 

0.072 
(9.4) 

0.009 
(2.6) 

0.032 
(7.1) 

0.024 
(5.3) 

E 0.049 
(11.1) 

0.052 
(5.6) 

0.018 
(2.4) 

0.027 
(7.5) 

0.018 
(3.8) 

0.011 
(2.4) 

E グリコシド 0.019 
(4.2) 

0.078 
(8.5) 

0.049 
(6.4) 

0.010 
(2.9) 

0.030 
(6.5) 

0.023 
(5.1) 

F 0.059 
(13.4) 

0.070 
(7.6) 

0.022 
(2.9) 

0.034 
(9.5) 

0.023 
(5.0) 

0.016 
(3.5) 

G/H(グリコシド

を含む) 
0.067 
(15.3) 

0.022 
(2.4) 

0.034 
(4.5) 

0.032 
(9.1) 

0.019 
(4.1) 

0.010 
(2.1) 

J 0.012 
(2.6) 

0.017 
(1.8) ND ND ND 0.007 

(1.6) 

M 0.013 
(2.9) ND 0.020 

(2.6) ND 0.009 
(2.0) 

0.010 
(2.2) 

未同定画分 0.074 
(16.6) 

0.176 
(19.3) 

0.174 
(23.1) 

0.071 
(20.7) 

0.128 
(28.4) 

0.127 
(27.8) 

ND：検出されず ／：該当なし 
下段（ ）：%TRR 
a：他の脱メチルヒドロキシビシクロピロン異性体を含んでいる可能性あり 
b：立体構造不明の異性体を含む 
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表 13 穂軸中の代謝物（mg/kg） 

2
回

散

布

処

理 

標識体 [pyr-14C]ビシクロピロン [bic-14C]ビシクロピロン 
採取時期 未成熟 成熟 未成熟 成熟 

ビシクロピロン <0.001 
(0.9) ND ND ND 

L   0.010 
(32.4) 

0.005 
(12.6) 

未同定画分 ND 0.011 
(56.1) 

0.007 
(28.7) 

0.012 
(33.6) 

ND：検出されず ／： 該当なし 
下段（ ）：%TRR 

 

表 14 穀粒中の代謝物（mg/kg） 

2
回

散

布

処

理 

標識体 [pyr-14C]ビシクロピロン [bic-14C]ビシクロピロン 
採取時期 未成熟 成熟 未成熟 成熟 

L   0.019 
(49.4) 

0.024 
(41.7) 

Ia 0.001 
(6.3) ND ND ND 

Sb 0.002 
(9.1) ND ND ND 

E ND 0.006 
(22.7) ND ND 

F 0.002 
(10.9) 

0.001 
(5.2) 

0.001 
(2.3) ND 

G/H(グリコシド

を含む) 
0.006 
(29.0) 

0.004 
(19.3) 

0.002 
(5.0) ND 

M ND 0.001 
(5.9) ND ND 

K グリコシド <0.001 
(1.7) ND   

未同定画分 0.003 
(16.8) 

0.003 
(14.8) 

0.006 
(15.1) 

0.006 
(9.8) 

ND：検出されず ／： 該当なし 
下段（ ）：%TRR 
a：他の脱メチルヒドロキシビシクロピロン異性体を含んでいる可能性あり 
b：立体構造不明の異性体を含む 

 

容器内にさとうきび（品種：NC 0310）を播種し、[pyr-14C]ビシクロピロン又

は[bic-14C]ビシクロピロンを 300 g ai/ha の用量で 7-8 葉期に単回散布処理を行

い、処理 42 日後（未成熟期）に茎葉、処理 301 日後（成熟期）に葉部及び茎部

を採取して、植物体内運命試験が実施された。 

- 149-



 

各試料中の残留放射能濃度は表 15、未成熟茎葉中の代謝物は表 16 に示されて

いる。 
未成熟茎葉において未変化のビシクロピロンは検出されず、主要代謝物として

代謝物F、Kグリコシド、Hグリコシド及びEがそれぞれ最大で18.4%TRR（0.163 
mg/kg）、17.0%TRR（0.151 mg/kg）、13.5%TRR（0.105 mg/kg）及び 12.6%TRR
（0.098 mg/kg）認められた。（参照 2、12） 

 
表 15 各試料中の残留放射能濃度（mg/kg） 

標識体 [pyr-14C]ビシクロピロン [bic-14C]ビシクロピロン 

残留放射能 直接燃焼分析 抽出液及び 
抽出残渣の合計 直接燃焼分析 抽出液及び 

抽出残渣の合計 
未成熟期 茎葉 1.05 0.888 0.809 0.779 

成熟期 葉部 0.003 抽出せず a 0.004 抽出せず a 
茎部 0.004 抽出せず a 0.002 抽出せず a 

a：残留放射能濃度が 0.01 mg/kg 未満であったため抽出せず 
 

表 16 未成熟茎葉中の代謝物（mg/kg） 

標識体 [pyr-14C]ビシクロ 
ピロン 

[bic-14C]ビシクロ 
ピロン 

I 0.058 
(6.5) 

0.043 
(5.5) 

K 0.024 
(2.7) ND 

K グリコシド 0.151 
(17.0) ND 

O 0.057 
(6.4) ND 

J 0.072 
(8.1) 

0.072 
(9.3) 

E 0.088 
(9.9) 

0.098 
(12.6) 

F 0.163 
(18.4) 

0.136 
(17.4) 

F グリコシド 0.050 
(5.6) 

0.055 
(7.1) 

H 0.051 
(5.7) 

0.036 
(4.6) 

H グリコシド 0.095 
(10.7) 

0.105 
(13.5) 

モノヒドロキシビシクロピロン

グリコシド a 
0.018 
(2.0) 

0.033 
(4.2) 

- 150-



 

モノヒドロキシビシクロピロン

グリコシド a 
0.020 
(2.3) 

0.027 
(3.5) 

ND：検出されず 
下段（ ）：%TRR 
a：この 2 種類の代謝物のうち 1 種類は G グリコシドと特徴づけられた。 

 
植物におけるビシクロピロンの代謝経路は、①ビシクロオクテノン環の水酸化

による代謝物 G、H 及び J の生成とその後の -脱メチル化による代謝物 E、F、
I 及び S の生成、②メトキシエトキシメチル側鎖の -脱メチル化による代謝物 A
の生成及びその後の水酸化体の生成、③カルボキシル体及びアルコール代謝物の

生成、並びに④ピリジニル環とビシクロオクテノン環の間の開裂による代謝物 K
及び L の生成であると考えられた。 

 

壌土（スイス）に[bic-14C]ビシクロピロンを 0.278 mg ai/kg 乾土（208 g ai/ha
相当）となるように処理し、20±2℃、暗条件下で最長 365 日間インキュベート

して好気的土壌中運命試験が実施された。 
ビシクロピロンの好気的条件下における推定半減期は 19.8 日であった。 
土壌中の残留放射能は処理当日の 101%TAR から試験終了時（365 日後）に

22.2%TAR へと低下し、CO2は試験終了時に 75.8%TAR となった。また、ビシ

クロピロンは経時的に分解し 1.3%TAR となった。5%TAR 以上生成した分解物

は認められなかった。（参照 2、13） 
 

5 種類の土壌 [壌土（スイス）、砂質埴壌土（英国）、シルト質埴土（フラン

ス）、シルト質壌土（米国）及び砂質埴壌土（米国）]に[pyr-14C]ビシクロピロ

ンを 0.271 mg /kg 乾土（203 g ai/ha 相当）となるように処理し、20±2℃、暗

条件下で、砂質埴壌土では最長 365 日間、その他の土壌では最長 120 日間イン

キュベートして、好気的土壌中運命試験が実施された。 
ビシクロピロンの好気的条件下における推定半減期は 20.5 日（壌土）～153

日（砂質埴壌土）であった。 
ビシクロピロンは経時的に分解し、5%TAR を超える主要分解物として D 及び

M がそれぞれ最大で 14.4%TAR 及び 6.0%TAR 認められた。そのほか分解物 B、

C 及び P 並びに複数の未同定化合物が検出されたが、いずれも 5%TAR 未満であ

った。また、CO2 は経時的に増加し試験終了時に最大となり、10.7%TAR～

65.8%TAR 認められた。（参照 2、14） 
 

7 種類の米国土壌 （砂壌土 2 種、シルト質埴壌土、壌質砂土 2 種、埴壌土及
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び壌土）に[pyr-14C]ビシクロピロンを 0.269～0.272 mg/kg 乾土（202～204 g 
ai/ha 相当）となるように処理し、20±2℃、暗条件下で砂壌土 1 種では最長 365
日間、その他の土壌では最長 120 日間インキュベートして、好気的土壌中運命試

験が実施された。 
ビシクロピロンの好気的条件下における推定半減期は 59 日（壌土）～357 日

（砂壌土）であった。 
ビシクロピロンは経時的に分解し、主要分解物として B、D 及び M がそれぞ

れ最大で 6.3%TAR 、9.8%TAR 及び 5.9%TAR 認められた。そのほか C 及び P
並びに複数の未同定化合物が検出されたが、いずれも 5%TAR 未満であった。ま

た、CO2 は経時的に増加し、試験終了時に最大となり、4.8%TAR～44.1%TAR
認められた。（参照 2、15） 

 
好気的土壌における分解経路はビシクロオクテノン環の開裂による分解物 B

の生成、メトキシエトキシメチル側鎖の酸化による分解物 M の生成、さらにそ

れらの代謝による分解物 C、D 及び P の生成を経た CO2への無機化であると考

えられた。 
 

3 種類の試験法による砂質埴壌土を用いた好気的/嫌気的及び嫌気的土壌中運

命試験が実施された。試験群の構成は表 17 に示されている。 
 

表 17 試験群の構成 

試験群 標識体 
処理量 a 

(mg/kg) 
試験条件(期間) 

1 [pyr-14C] 
ビシクロピロン 0.267 

被験物質添加後、好気的条件下 30 日間に続き、窒

素ガス通気により嫌気的条件下 119 日(149 日間) 
（好気的/嫌気的土壌中運命試験） 

2 

[pyr-14C] 
ビシクロピロン 0.268 空気除去密閉系による嫌気的条件確立後、被験物質

添加(120 日間) 
（嫌気的土壌中運命試験） [bic-14C] 

ビシクロピロン 0.269 

3 

[pyr-14C] 
ビシクロピロン 0.266 被験物質添加後、窒素ガス通気により嫌気的条件

(61 日間) 
（好気的/嫌気的土壌中運命試験） [bic-14C] 

ビシクロピロン 0.268 
a：ほ場使用量約 200 g ai/ha に相当 

 
何れの試験においてもビシクロピロンは経時的に分解し、好気的/嫌気的及び嫌

気的条件下における推定半減期は試験群 1 で 1,000 日超、試験群 2 で 75.5～91.7
日及び試験群 3 で 313～400 日であった。 
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試験群 1 では分解物 B、M 及び N が最大で 3%TAR 認められた。試験群 2 で

は分解物 N が最大 20.5%TAR 認められ、ほかに分解物 B 及び C が最大 5%TAR
認められた。試験群 3 では分解物 B 及び C が認められたが 1%TAR 未満であっ

た。 
揮発性成分は試験群 1、2 及び 3 でそれぞれ最大 8.7%TAR、1.2%TAR 及び

0.4%TAR 認められた。 
好気的/嫌気的及び嫌気的土壌における分解経路はビシクロオクテノン環の開

裂による分解物 B の生成、メトキシエトキシメチル側鎖の酸化による分解物 M
の生成、さらにそれらから生成する分解物 C 及び N の生成を経た CO2への無機

化であると考えられた。（参照 2、16） 
 

5 種類の土壌 [砂質埴壌土 2 種（英国及び米国）、壌土（スイス）、シルト質

埴土（フランス）及びシルト質壌土（米国）]を用いたビシクロピロンの土壌吸

脱着試験が実施された。 
各土壌における吸着及び脱着係数は表 18 に示されている。（参照 2、17） 

 
表 18 各土壌における吸着及び脱着係数(mL/g) 

土壌(採取地) KadsF KadsFoc KdesF KdesFoc 
砂質埴壌土(英国) 1.34 46 1.47 51 
砂質埴壌土(米国) 0.25 18 0.29 21 

壌土(スイス) 0.20 10 0.21 10 
シルト質埴土(フランス) 0.14 14 0.15 15 

シルト質壌土(米国) 0.24 15 0.28 17 
KadsF及び KdesF：Freundlich の吸着係数及び脱着係数 
KadsFoc及び KdesFoc：有機炭素含有率により補正した吸着係数及び脱着係数 

 

7 種類の米国土壌 （砂壌土 2 種、シルト質埴壌土、壌質砂土 2 種、埴壌土及

び壌土）を用いたビシクロピロンの土壌吸脱着試験が実施された。 
各土壌における吸着及び脱着係数は表 19 に示されている。（参照 2、18） 
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表 19 各土壌における吸着及び脱着係数(mL/g) 

土壌 KadsF KadsFoc KdesF KdesFoc 
砂壌土① 0.24 39 0.39 65 
砂壌土② 1.39 32 1.74 40 

シルト質埴壌土 0.83 35 1.05 44 
壌質砂土① 0.37 31 0.56 46 
壌質砂土② 0.22 28 0.34 43 

埴壌土 0.45 11 0.52 13 
壌土 0.35 11 0.41 13 

KadsF及び KdesF：Freundlich の吸着係数及び脱着係数 
KadsFoc及び KdesFoc：有機炭素含有率により補正した吸着係数及び脱着係数 

 

5 種類の土壌 [壌土（ハンガリー）、埴壌土 2 種（フランス及びイタリア）、

砂壌土（フランス）及び埴土（イタリア）]を用いたビシクロピロンの土壌吸脱着

試験が実施された。 
各土壌における吸着及び脱着係数は表 20 に示されている。（参照 2、19） 

 
表 20 各土壌における吸着及び脱着係数(mL/g) 

土壌(採取地) KadsF KadsFoc KdesF KdesFoc 
壌土(ハンガリー) 0.11 7 0.13 8 
埴壌土(フランス) 0.48 24 0.61 31 
砂壌土(フランス) 0.29 59 0.43 86 
埴土(イタリア) 0.13 11 0.16 14 

埴壌土(イタリア) 0.91 61 1.08 72 
KadsF及び KdesF：Freundlich の吸着係数及び脱着係数 
KadsFoc及び KdesFoc：有機炭素含有率により補正した吸着係数及び脱着係数 

 

2 種類の砂壌土 （ドイツ）を用いたビシクロピロンの土壌吸脱着試験が実施さ

れた。 
各土壌における吸着及び脱着係数は表 21 に示されている。（参照 2、20） 

 
表 21 各土壌における吸着及び脱着係数(mL/g) 

土壌 KadsF KadsFoc KdesF KdesFoc 
砂壌土① 0.321 29.2 0.606 55.1 
砂壌土② 1.66 97.4 2.44 144 

KadsF及び KdesF：Freundlich の吸着係数及び脱着係数 
KadsFoc及び KdesFoc：有機炭素含有率により補正した吸着係数及び脱着係数 

 

pH 4（クエン酸緩衝液）、pH 5（酢酸緩衝液）、pH 7（リン酸緩衝液）及び
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pH 9（ホウ酸緩衝液）の各滅菌緩衝液に[pyr-14C]ビシクロピロンを 1.3 mg/L と

なるように添加し、50℃の暗条件下で 5 日間（予備試験）、さらに pH 5、pH 7
及び pH 9 では 25℃の暗条件下で 31 日間（確認試験）インキュベートして、加

水分解試験が実施された。 
ビシクロピロンの加水分解は pH 4～9 のいずれの条件でも認められず、半減

期は全て 1 年を超えると推定され、ビシクロピロンは加水分解に対して安定と考

えられた。（参照 2、21） 
 

滅菌自然水（英国、pH 7.33）並びに pH 5（クエン酸緩衝液）及び pH 7（リ

ン酸緩衝液）の緩衝液に[pyr-14C]ビシクロピロン又は[bic-14C]ビシクロピロンを

2.5 mg/L となるように添加した後、25±1℃で最長 30 日間キセノンランプ（光

強度：25.9 W/m2、波長：290 nm 以下をフィルターでカット）を照射して、水

中光分解試験が実施された。 
推定半減期は表 22 に示されている。 
ビシクロピロンは、処理直後の 98.9%TAR～101%TAR から光照射 30 日後に

は 3.4%TAR（pH 5 緩衝液）～73.8%TAR（自然水）に減少した。 
主要光分解物として、pH 5 緩衝液中に分解物 C 及び L がそれぞれ最大で

19.0%TAR（照射 30 日後）及び 26.3%TAR（照射 18 日後）認められた。自然水

及び pH 7 緩衝液中には分解物 L がそれぞれ最大で 14.5%TAR 及び 18.7%TAR
（いずれも照射 30 日後）認められた。C11H11F3NO4の組成を有する未同定化合

物が自然水及び pH 7 緩衝液中にそれぞれ最大で 13.7%TAR 及び 14.1%TAR（い

ずれも照射 18 日後）認められたが、構造決定はできなかった。そのほか分解物

B 及び N 並びに複数の未同定分解物が検出されたがいずれも 10%TAR 未満であ

った。 
ビシクロピロンの水中光分解経路は、ピリジニル及びビシクロオクテノン環の

開裂による分解物 B 及び L の生成、その後の分解による分解物 C、N 及び

C11H11F3NO4の組成を有する未同定化合物の生成を経た、多数の分解物の生成及

び一部 CO2への無機化であると考えられた。（参照 2、22） 
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表 22 ビシクロピロンの推定半減期（日） 

供試水 標識体 試験系 欧州・北米 
夏季 東京 春季 

自然水 

[pyr-14C] 
ビシクロピロン 44.1 

  [bic-14C] 
ビシクロピロン 57.0 

[pyr-14C]ビシクロピロン

+[bic-14C]ビシクロピロン 49.7 49.7 166 

pH 5 緩衝液 

[pyr-14C] 
ビシクロピロン 11.2 

  [bic-14C] 
ビシクロピロン 9.5 

[pyr-14C]ビシクロピロン

+[bic-14C]ビシクロピロン 10.2 10.2 34.0 

pH 7 緩衝液 

[pyr-14C] 
ビシクロピロン 58.2 

  [bic-14C] 
ビシクロピロン 44.2 

[pyr-14C]ビシクロピロン

+[bic-14C]ビシクロピロン 50.1 50.1 167 
／：単独の標識体では算出していないため該当なし 

 

土壌残留試験については、参照した資料に記載がなかった。 
 

海外において、とうもろこし、小麦及び大麦を用いて代謝物 B 又は K の構造

を有する化合物及び代謝物 L を分析対象化合物とした作物残留試験が実施され

た。結果は別紙 3 に示されている。 
代謝物 B の構造を有する化合物の最大残留値は、散布 61 日後に収穫した大麦

（穀粒）における 0.0398 mg/kg であった。代謝物 K の構造を有する化合物の最

大残留値は、散布 61 日後に収穫した大麦（穀粒）における 0.0230 mg/kg であっ

た。代謝物 L の最大残留値は、散布 100 日後に収穫したとうもろこし（子実）

における 0.0258 mg/kg であった。（参照 23、69） 
 

ホルスタイン種泌乳牛（一群雌 3 頭）に、ビシクロピロンを 28 日間カプセル

経口（原体：0、0.15、0.90 及び 3.0 mg/kg 飼料）投与し、乳汁を投与 1 日前、

投与 1、3、7、10、14、17、21、24 及び 28 日に午前、午後の 2 回採取し、最

終投与 22~24 時間後にと殺し、肝臓、腎臓、筋肉及び脂肪を採取して、乳汁及

び組織中のビシクロピロン及び代謝物 B 又は K の構造を有する代謝物の残留濃
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度が測定された。結果は別紙 4 に示されている。 
ビシクロピロンの組織及び臓器における最大残留値は 0.90 mg/kg 飼料投与群

における 1.67 g/g（肝臓、投与 28 日後）であり、代謝物 B の構造を有する代謝

物では最大残留値は 0.90 mg/kg 飼料投与群における 1.40 g/g（肝臓、投与 28
日後）、代謝物 K の構造を有する代謝物で 0.90 及び 3.0 mg/kg 乾燥飼料投与群

における 0.19 g/g（肝臓、投与 28 日後）であった。 
乳汁中の残留濃度はいずれの分析対象化合物も投与期間を通して定量限界未

満であり、乳汁中への蓄積はないと考えられた。（参照 2、24） 
 

一般薬理試験については、参照した資料に記載がなかった。 
 

ビシクロピロン（原体）を用いた急性毒性試験が実施された。結果は表 23 に

示されている。（参照 2、25～27） 
 

表 23 急性毒性試験結果概要 

投与 
経路 

動物種 
性別・匹数 

LD50 (mg/kg 体重) 
観察された症状 

雄 雌 

経口 a 
Wistar 

Hannover ラット 
雌 3 匹 

 >5,000 
立毛(投与 30 分後～3 日後)、円背位(投
与 1～5 時間後)、鎮静(投与 1～5 時間後) 
死亡例なし 

経皮 
Wistar 

Hannover ラット 
雌雄各 5 匹 

>5,000 >5,000 

雌雄：投与部位皮膚に軽微な紅斑(雄：1
例で 24 時間暴露直後のみ、雌：全例で

24 時間暴露直後から最長 7 日後まで) 
死亡例なし 

吸入 
Wistar 

Hannover ラット 
雌雄各 5 匹 

LC50 (mg/L) 
症状及び死亡例なし >5.21 >5.21 

／：実施せず 
a：上げ下げ法による評価 

 

SD ラット（一群雌雄各 10 匹）を用いた強制経口（原体：0、20、200 及び

2,000 mg/kg 体重）投与による急性神経毒性試験が実施された。 
2,000 mg/kg 体重投与群の雄で投与 1 時間後に総運動量及び移動運動量が減少

し、雌で投与 0-10 分後の移動運動量が減少した。神経病理学的検査においては、

検体投与に関連した影響は認められなかった。 
本試験において、2,000 mg/kg 体重投与群の雌雄で自発運動量減少が認められ
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たので、無毒性量は雌雄とも 200 mg/kg 体重であると考えられた。明らかな急性

神経毒性は認められなかった。（参照 2、29） 
 

NZW ウサギを用いた眼及び皮膚刺激性試験が実施された。その結果、ウサギの

眼に対して軽度から中等度の刺激性が一過性に認められたが、72 時間後には全て消

失した。皮膚に対する刺激性は認められなかった。 
CBA/Ca マウスを用いた皮膚感作性試験（LLNA 法）が実施され、皮膚感作性は

陰性であった。（参照 2、30～32） 
 

Wistar（Alpk:APfSD）ラット（一群雌雄各 8 匹）を用いた混餌［原体：0、
500、2,000 及び 5,000 ppm（高純度品及び工業品）：平均検体摂取量は表 24 参

照］投与による 90 日間亜急性毒性試験が実施された。 
 

表 24 90 日間亜急性毒性試験（ラット）①の平均検体摂取量 

投与量(ppm) 500a 2,000a 5,000a 5,000b 
平均検体摂取量 
(mg/kg 体重/日) 

雄 51.2 208 503 518 
雌 50.5 202 495 500 

a：高純度品 
b：工業品 

 
各投与群の血漿中チロシン及びビシクロピロン濃度は表 25 に、各投与群で認

められた毒性所見は表 26 に示されている。 
血漿中チロシン濃度が 500 ppm 以上投与群の雌雄で有意に増加した。また、

工業品投与群と高純度品投与群の結果に差は認められなかった。関連する所見と

して、一般状態、眼科学的検査及び病理学的検査で雌雄とも眼（角膜等）に変化

が認められた。 
本試験において、500 ppm 以上投与群の雌雄で角膜炎等が認められたので、

無毒性量は雌雄とも 500 ppm（雄：51.2 mg/kg 体重/日、雌：50.5 mg/kg 体重/
日）未満であると考えられた。（参照 2、33） 
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表 25 血漿中チロシン及びビシクロピロン濃度 

投与量(ppm) 0 500a 2,000a 5,000a 5,000b 
血漿中チロシン濃度 

(n mol/mL) 
雄 133 2,480 2,180 2,430 2,640 
雌 108 2,020 2,100 1,800 1,890 

血漿中ビシクロピロン濃度 
( g/mL) 

雄 0.01 10.9 43.2 106 102 
雌 0.01 1.50 5.88 24.7 32.2 

a：高純度品 
b：工業品 
 

表 26 90 日間亜急性毒性試験（ラット）①で認められた毒性所見 

投与群 雄 雌 

工
業
品 

5,000 ppm ・体重増加抑制(投与 2 日以降) 
・角膜混濁#(眼科学的検査) 

・角膜炎 
・TG 減少 

・角膜混濁#(眼科学的検査) 

・角膜炎 
・瞳孔反射消失# 

・TG 増加 

高
純
度
品 

5,000 ppm ・体重増加抑制(投与 2 日以降)及
び摂餌量減少(投与 1 日以降) 

・胸腺絶対及び補正重量 2減少 
・TG 減少 

・TG 増加 

2,000 ppm 以上  ・胸腺絶対及び補正重量減少 
500 ppm 
以上 

・角膜混濁#(眼科学的検査) 
・角膜炎 

・角膜混濁#(眼科学的検査) 
・角膜炎 

#：統計検定は実施されていないが、検体投与による影響と考えられた。 
 

Wistar Hannover ラット（一群雌雄各 10 匹）を用いた混餌（原体：0、2.5、
10、2,500 及び 5,000 ppm：平均検体摂取量は表 27 参照）投与による 90 日間亜

急性毒性試験が実施された。 
 

表 27 90 日間亜急性毒性試験（ラット）②の平均検体摂取量 

投与量(ppm) 2.5 10 2,500 5,000 
平均検体摂取量 
(mg/kg 体重/日) 

雄 0.18 0.72 183 363 
雌 0.22 0.88 229 442 

 
各投与群で認められた毒性所見は表 28 に示されている。 
本試験において、2,500 ppm 以上投与群の雌雄で角膜炎等が認められたので、

無毒性量は雌雄とも 10 ppm（雄：0.72 mg/kg 体重/日、雌：0.88 mg/kg 体重/日）

であると考えられた。（参照 2、34） 
 
                                            
2最終体重を共変量として補正した値をいう（以下同じ。）。 
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表 28 90 日間亜急性毒性試験（ラット）②で認められた毒性所見 

投与群 雄 雌 
5,000 ppm  ・体重増加抑制(投与 1 週以降) 
2,500 ppm 以上 ・体重増加抑制(投与 1 週以降)及び

摂餌量減少(投与 1 週) 
・瞳孔反射消失 
・角膜混濁#(眼科学的検査) 
・角膜炎§ 

・瞳孔反射消失 
・角膜混濁#(眼科学的検査) 
・角膜炎§ 

 
 

10 ppm 以下 毒性所見なし 毒性所見なし 
#：統計検定は実施されていないが、検体投与による影響と考えられた。 
§：統計学的有意差はないが、検体投与の影響と考えられた。 

 
ラットを用いた亜急性毒性試験①及び②［10.(1)及び(2)］の総合評価として、

無毒性量は雌雄とも 10 ppm（雄：0.72 mg/kg 体重/日、雌：0.88 mg/kg 体重/日）

であると考えられた。 
 

ICR マウス（一群雌雄各 10 匹）を用いた混餌（原体：0、100、3,500 及び 7,000 
ppm：平均検体摂取量は表 29 参照）投与による 90 日間亜急性毒性試験が実施さ

れた。 
 

表 29 90 日間亜急性毒性試験（マウス）の平均検体摂取量 

投与群 100 ppm 3,500 ppm 7,000 ppm 
平均検体摂取量 
(mg/kg 体重/日) 

雄 15.4 523 1,130 
雌 20.8 809 1,340 

 
各投与群で認められた毒性所見は表 30 に示されている。 
本試験において、3,500 ppm 以上投与群の雄及び 7,000 ppm 投与群の雌で小

葉中心性肝細胞肥大等が認められたので、無毒性量は雄で 100 ppm（15.4 mg/kg
体重/日）、雌で 3,500 ppm（809 mg/kg 体重/日）であると考えられた。（参照

2、35） 
 

表 30 90 日間亜急性毒性試験（マウス）で認められた毒性所見 

投与群 雄 雌 
7,000 ppm  ・小葉中心性肝細胞肥大§ 

3,500 ppm 以上 ・肝絶対及び補正重量増加 

・小葉中心性肝細胞肥大 

3,500 ppm 以下 
毒性所見なし 

100 ppm 毒性所見なし 
§：統計学的有意差はないが、検体投与の影響と考えられた。 
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ビーグル犬（一群雌雄各 4 匹）を用いたカプセル経口（原体：0、5、25 及び

125 mg/kg 体重/日）投与による 90 日間亜急性毒性試験が実施された。 
尿検査において、検体投与群の全動物で尿ケトン体が認められたが、検体投与

によって尿中にチロシンの代謝物 4-HPPA が排泄されたことに起因するもので、

毒性所見とは考えられなかった。 
本試験において、125 mg/kg 体重/日投与群雌雄で Chol 減少が、雌で網状赤血

球数増加が認められたので、無毒性量は雌雄とも 25 mg/kg 体重/日であると考え

られた。（参照 2、37） 
 

SD ラット（一群雌雄各 12 匹）を用いた混餌（原体：0、50、500 及び 5,000 ppm、

平均検体摂取量は表 31 参照）投与による 90 日間亜急性神経毒性試験が実施され

た。 
 

表 31 90 日間亜急性神経毒性試験（ラット）の平均検体摂取量 

投与量(ppm) 50 500 5,000 
平均検体摂取量 
(mg/kg 体重/日) 

雄 4 35 336 
雌 4 42 415 

 

各投与群で認められた毒性所見は表 32 に示されている。 
本試験において、50 ppm 以上投与群雄及び 5,000 ppm 投与群雌で角膜混濁等

が認められたので、無毒性量は雄で 50 ppm（4 mg/kg 体重/日）未満、雌で 500 
ppm（42 mg/kg 体重/日）であると考えられた。亜急性神経毒性は認められなか

った。（参照 2、39） 
 

表 32 90 日間亜急性神経毒性試験（ラット）で認められた毒性所見 

投与群 雄 雌 
5,000 ppm ・体重増加抑制(投与 8 週以降)及び摂

餌量減少(投与 1 週) 

・脳絶対及び補正重量減少 

・体重増加抑制(投与 5 週以降)及び摂

餌量減少(投与 1 週) 

・角膜混濁(眼科学的検査) 
500 ppm  500 ppm 以下 

毒性所見なし 50 ppm 以上 ・角膜混濁(眼科学的検査) 
 

Wistar Hannover ラット（一群雌雄各 10 匹）を用いた経皮（原体：0、50、
250 及び 1,000 mg/kg 体重/日、5 日/週、6 時間/日）投与による 28 日間亜急性経

皮毒性試験が実施された。 
尿検査において、検体投与群の全動物で尿ケトン体が認められたが、検体投与
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によって尿中にチロシンの代謝物 4-HPPA が排泄されたことに起因するもので、

毒性所見とは考えられなかった。 
本試験において、250 mg/kg 体重/日投与群雌雄で角膜変性が、1,000 mg/kg 体

重/日投与群雄で腎絶対及び補正重量増加並びに角膜炎が認められたことから、無

毒性量は雌雄とも 50 mg/kg 体重/日であると考えられた。（参照 2、40） 
 

ビーグル犬（一群雌雄各 4 匹）を用いたカプセル経口（原体：0、2.5、25 及

び 125 mg/kg 体重/日）投与による 1 年間慢性毒性試験が実施された。 
各投与群の血漿中チロシン、ビシクロピロン及び代謝物 A の暴露量（AUC）

は表 33 に、各投与群で認められた毒性所見は表 34 に示されている。 
全ての投与群において反復投与後の親化合物、代謝物及びチロシンの暴露量は

類似していた。 
尿検査において、検体投与群の全動物で尿ケトン体が認められたが、検体投与

によって尿中にチロシンの代謝物 4-HPPA が排泄されたことに起因するもので、

毒性所見とは考えられなかった。 
本試験において、2.5 mg/kg 体重/日以上投与群の雌雄で後根神経節の神経細胞

にニッスル小体消失/腫脹が認められたので、無毒性量は雌雄とも 2.5 mg/kg 体重

/日未満であると考えられた。（参照 2、41、42） 
 

表 33 血漿中チロシン、ビシクロピロン及び代謝物Ａの暴露量 

投与量(mg/kg 体重/日) 0 2.5 25 125 
血漿中チロシン 

AUC0-24 a  (hr・ g/ mL) 
雄 717 6,440 6,960 7,480 
雌 516 6,420 7,050 8,130 

血漿中ビシクロピロン 
AUC0-24 a  (hr・ g/ mL) 

雄 － 80.5 503 2,110 
雌 － 72.9 502 1,520 

血漿中代謝物 A 
AUC0-24 a  (hr・ g/ mL) 

雄 － 1.07 11.2 35.8 
雌 － 0.707 9.10 32.0 

a：52 週時の値 
－：データなし 

 
表 34 1 年間慢性毒性試験（イヌ）で認められた毒性所見 

投与群 雄 雌 
125 mg/kg 体重/日 ・死亡(投与 336 日に 1 例)a 

・Chol 減少 
・Chol 減少 

25 mg/kg 体重/日以上 ・角膜混濁#(眼科学的検査) ・角膜混濁#(眼科学的検査) 
2.5 mg/kg 体重/日以上 ・後根神経節神経細胞ニッスル

小体消失/腫脹 
・後根神経節神経細胞ニッス

ル小体消失/腫脹 
#：統計検定は実施されていないが、検体投与による影響と考えられた。 

  a：死因不明 
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Wistar Hannover ラット（主群：一群雌雄各 52 匹、12 か月中間と殺群：一群

雌雄各 12 匹）を用いた混餌（原体：0、5、500、2,500 及び 5,000 ppm、平均検

体摂取量は表 35 参照）投与による 2 年間慢性毒性/発がん性併合試験が実施され

た。 
 
表 35 2 年間慢性毒性/発がん性併合試験（ラット）の平均検体摂取量 

投与量(ppm) 5 500 2,500 5,000 
平均検体摂取量 
(mg/kg 体重/日) 

雄 0.28 28.4 141 280 
雌 0.35 35.8 178 368 

 
各投与群に認められた毒性所見（非腫瘍性病変）は表 36 に、角膜の腫瘍発生

頻度は表 37 に示されている。 
尿検査において、検体投与群の全動物で尿ケトン体が認められたが、検体投与

によって尿中にチロシンの代謝物 4-HPPA が排泄されたことに起因するもので、

毒性所見とは考えられなかった。 
500 ppm 以上投与群雄の少数で角膜における扁平上皮癌及び扁平上皮乳頭腫

が認められた。 
雄で認められた角膜腫瘍発生のメカニズムは、本剤投与による血漿中チロシン

の増加に起因したものと考えられた。 
本試験において、5 ppm 以上投与群雄で甲状腺限局性ろ胞細胞過形成が、500 

ppm 以上投与群雌で角膜炎、角膜上皮過形成等が認められたので、無毒性量は雄

で 5 ppm（0.28 mg/kg 体重/日）未満、雌で 5 ppm（雌：0.35 mg/kg 体重/日）

であると考えられた。（参照 2、43） 
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表 36 2 年間慢性毒性/発がん性併合試験（ラット）で認められた毒性所見 

（非腫瘍性病変） 

投与群 雄 雌 
5,000 ppm ・ハーダー腺変化 

・Glu 増加 
・心臓絶対及び補正重量減少 
・Glu 増加 

2,500 ppm 以上 ・体重増加抑制 a  
・後肢握力低下 
・膵腺房細胞萎縮 
・外涙腺炎症/炎症細胞浸潤 

・体重増加抑制(投与 3~4 週以降)及
び摂餌量減少 b(投与 3 週以降) 

・甲状腺ろ胞細胞肥大 c 

500 ppm 以上 ・瞳孔反射消失# 
・角膜混濁#(眼科学的検査) 

・脳絶対及び補正重量減少 
・角膜炎及び角膜上皮過形成 
・甲状腺ろ胞細胞肥大 

・瞳孔反射消失# 

・角膜混濁# (眼科学的検査) 
・脳絶対及び補正重量減少 

・角膜炎及び角膜上皮過形成 

5 ppm ・甲状腺限局性ろ胞細胞過形成 毒性所見なし 
#：統計検定は実施されていないが、検体投与による影響と考えられた。 
a：2,500 ppm 投与群では投与 3 週以降、5,000 ppm 投与群では投与 2 週以降。 
b：統計学的に有意な減少が断続的に認められた。 
c：雌のみ、投与 53 週では統計学的に有意な毒性所見が認められたが、投与 104 週では影響が認め 

られなかった。 
 

表 37 角膜の腫瘍発生頻度 

性別 雄 雌 
投与群 
(ppm) 0 5 500 2,500 5,000 0 5 500 2,500 5,000 

検査動物数 52 50 52 52 52 52 52 51 52 51 
扁平上皮癌 0 0 2 2 2 0 0 0 0 0 
扁平上皮 
乳頭腫 0＃ 0 1 1 3 0 0 0 0 0 

Fisher 直接確率検定において統計学的有意差なし。 
＃：Peto 検定 （p<0.05） 

 

ICR マウス（一群雌雄各 50 匹）を用いた混餌（0、70、1,700 及び 7,000 ppm、

平均検体摂取量は表 38 参照）投与による 2 年間発がん性試験が実施された。 
 

表 38 18 か月間発がん性試験（マウス）の平均検体摂取量 

投与量(ppm) 70 1,700 7,000 
平均検体摂取量 
(mg/kg 体重/日) 

雄 8.7 233 940 
雌 9.2 242 1,030 

 
各投与群における毒性所見は表 39 に示されている。 
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7,000 ppm 投与群雄で肺胞腺腫（良性）の発現頻度に増加傾向が認められたが、

雌には認められず、関連した非腫瘍性病変も認められないことから、加齢に伴う

変化であると考えられた。 
検体投与により発生頻度の増加した腫瘍性病変は認められなかった。 
本試験において、7,000 ppm 投与群の雄及び 1,700 ppm 以上投与群の雌で、

肝絶対及び補正重量増加が認められたので、無毒性量は雄で 1,700 ppm（233 
mg/kg 体重/日）、雌で 70 ppm（9.2 mg/kg 体重/日）であると考えられた。発が

ん性は認められなかった。（参照 2、44） 
 

表 39 18 か月間発がん性試験（マウス）で認められた毒性所見 

投与群 雄 雌 
7,000 ppm ・体重増加抑制 

・肝絶対及び補正重量増加 
・小葉中心性肝細胞肥大 

・体重増加抑制 
・WBC 増加 

1,700 ppm 以上 1,700 ppm 以下 
毒性所見なし 

・肝絶対及び補正重量増加 
70 ppm 毒性所見なし 
 

Wistar Hannover ラット（一群雌雄各 25 匹）を用いた混餌（原体：0、25、
500 及び 5,000 ppm：平均検体摂取量は表 40 参照）投与による 2 世代繁殖試験

が実施された。 
 

表 40 2 世代繁殖試験（ラット）の平均検体摂取量 

投与量(ppm) 25 500 5,000 

平均検体摂取量 
(mg/kg 体重/日) 

P 世代 雄 1.9 38.4 377 
雌 2.1 42.4 410 

F1世代 雄 2.4 48.9 494 
雌 2.5 49.9 507 

 
各投与群で認められた毒性所見は表 41 に示されている。 
本試験において、親動物では 25 ppm 以上投与群の雌雄で角膜混濁、甲状腺コ

ロイド変化、ろ胞拡張等が、児動物では 25 ppm 以上投与群の雄で包皮分離日齢

遅延、500 ppm 以上投与群の雌で角膜混濁、角膜炎等が認められたので、無毒性

量は親動物で 25 ppm（P 雄：1.9 mg/kg 体重/日、P 雌：2.1 mg/kg 体重/日、F1

雄：2.4 mg/kg 体重/日、F1雌：2.5 mg/kg 体重/日）未満、児動物の雄で 25 ppm
（P 雄：1.9 mg/kg 体重/日、F1雄：2.4 mg/kg 体重/日）未満、雌で 25 ppm（P
雌：2.1 mg/kg 体重/日、F1雌：2.5 mg/kg 体重/日）であると考えられた。繁殖能

に対する影響は認められなかった。（参照 2、46） 
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表 41 2 世代繁殖試験（ラット）で認められた毒性所見 

投与群 親：P、児：F1 親：F1、児：F2 
雄 雌 雄 雌 

親

動

物 

5,000 
ppm 

・体重増加抑制 
(投与 36 日以

降)及び摂餌量

減少 
・角膜炎及び角膜

上皮過形成# a 

・体重増加抑制 
(投与 36 日以

降)及び摂餌量

減少 
・授乳期発情休止

期発現頻度の

増加# 

・角膜炎及び角膜

上皮過形成# a 
・体重増加抑制及

び摂餌量減少 
・角膜炎及び角膜

上皮過形成# a 

 

500 ppm
以上 

・甲状腺絶対重量

増加 
・角膜混濁、角膜

炎#(眼科学的検

査) 
・角膜炎及び角膜

上皮過形成# a 
 

・体重増加抑制及

び摂餌量減少 

・脳絶対及び補正

重量減少 
・腎盂拡張# 

・脳絶対及び補正

重量減少 
・甲状腺ろ胞上皮

細胞剥離# 

・腎盂拡張# 

・角膜炎(眼科学的

検査) 
25 ppm
以上 

・角膜混濁、角膜

炎#(眼科学的検

査) 
・甲状腺絶対及び

補正重量増加 
・小葉中心性肝細

胞肥大# 
・甲状腺コロイド

変化(好塩基

性)、ろ胞拡張、

上皮細胞剥離

及びろ胞内出

血# 

・甲状腺コロイド

変化(好塩基

性)、 ろ胞拡張、

上皮細胞剥離、

コロイド内鉱

質沈着及びろ

胞内出血# 
 
 

・角膜炎(眼科学的

検査) 
・小葉中心性肝細

胞肥大# 
・甲状腺コロイド

変化(好塩基

性)、ろ胞拡張、

上皮細胞剥離

及びろ胞内出

血# 

・小葉中心性肝細

胞肥大# 
・甲状腺コロイド

変化(好塩基

性)、ろ胞拡張、

及びろ胞内出

血# 
 

児

動

物 

5,000 
ppm 

 ・体重増加抑制 ・体重増加抑制 ・体重増加抑制 

500 ppm
以上 

・体重増加抑制 
・角膜混濁/粗面 

及び角膜炎#(眼
科学的検査) 

・脳絶対及び補正

重量減少 

・角膜混濁及び角

膜炎#(眼科学的

検査) 

・脳絶対及び補正

重量減少 
 

・角膜混濁及び角

膜炎#(眼科学的

検査) 

・脳絶対及び補正

重量減少 
 

・角膜混濁及び角

膜炎#(眼科学的

検査) 

・脳絶対及び補正

重量減少 
 

25 ppm
以上 

・包皮分離日齢遅

延 
毒性所見なし ・包皮分離日齢遅

延 
毒性所見なし 

#：統計検定は実施されていないが、検体投与による影響と考えられた。 
§：P 世代では 25 及び 5,000 ppm 投与群並びに F1 世代では 5,000 ppm 投与群で絶対重量に統計
学的有意差はないが、検体投与の影響と考えられた。 

a：P 世代雄、F1世代雌雄では 5,000 ppm 投与群のみ、P 世代雌では対照群、500 ppm 以上投与群
において病理組織学的検査が実施された。 
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Wistar Hannover ラット（一群雌 24 匹）の妊娠 6～20 日に強制経口（原体：

0、100、500 及び 1,000 mg/kg 体重/日、溶媒：0.5% CMC 水溶液）投与して、

発生毒性試験が実施された。 
各投与群で認められた毒性所見は表 42 に示されている。 
本試験において、母動物では 100 mg/kg 体重/日以上投与群で体重増加抑制及

び摂餌量減少が、胎児では 100 mg/kg 体重/日以上投与群で後肢帯位置異常等が

認められたことから、本試験における無毒性量は、母動物及び胎児とも 100 
mg/kg 体重/日未満と考えられた。催奇形性は認められなかった。（参照 2、48） 

 
表 42 発生毒性試験（ラット）で認められた毒性所見 

投与群 母動物 胎児 
1,000  
mg/kg 体重/日 

 
 

・肋軟骨胸骨部非対称配列 

・胸骨分節非対称骨化部及び二分骨化 
・一部尾椎未骨化 
・後肢中足骨未骨化 

500 
mg/kg 体重/日以上 

 ・低体重 
・過剰肋骨 
・肋軟骨過剰 
・肝中間裂過剰葉 

100 
mg/kg 体重/日以上 

・体重増加抑制(妊娠 6~7
日以降)及び摂餌量減少

(妊娠 6~9 日以降) 

・後肢帯位置異常 
・頸椎未骨化、胸骨分節不完全骨化及び

未骨化、前及び後肢基節骨並びに後肢

距骨の未骨化又は痕跡状過剰肋骨 
・第 11 肋軟骨伸長及び分裂 

 

NZW ウサギ（一群雌 25 匹）の妊娠 7～28 日に強制経口（原体：0、10、50、
及び 200 mg/kg 体重/日、溶媒：0.5% CMC 水溶液）投与し、発生毒性試験が実

施された。 
各投与群の血漿中チロシン及びビシクロピロン濃度は表 43 に示されている。 
200 mg/kg 体重/日投与群の 7 例が妊娠 22～28 日に死亡又は切迫と殺された。 
本試験において、200 mg/kg 体重/日投与群の母動物で死亡又は切迫と殺並び

に統計学的に有意ではないが、体重増加抑制及び摂餌量減少が認められ、胎児に

おいては、50 mg/kg 体重/日以上投与群で肋軟骨奇形（癒合、分岐及び位置異常）

が、10 mg/kg 体重/日以上投与群で第 13 肋骨及び仙椎前椎骨数 27 が認められた

ことから、本試験における無毒性量は、母動物で 50 mg/kg 体重/日、胎児で 10 
mg/kg 体重/日未満であると考えられた。（参照 2、52） 
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表 43 血漿中チロシン及びビシクロピロン濃度（妊娠 28 日） 

投与量(mg/kg 体重/日) 0 10 50 200 
血漿中チロシン濃度( g/mL) <LOQ 29.7～150 40.6～92.0 51.1～157 

血漿中ビシクロピロン濃度( g/mL) <LOQ  0.116～31 1.09～112 9.77～325 
LOQ：定量下限（チロシンは 9.00 g/mL、ビシクロピロンは 100 ng/mL） 

 

ヒマラヤウサギ（一群雌 22 匹）の妊娠 6～27 日に強制経口（原体：0、10、
50 及び 250 mg/kg 体重/日、溶媒：0.5% CMC 水溶液）投与し、発生毒性試験が

実施された。 
各投与群の血漿中チロシン及びビシクロピロン濃度は表 44 に、各投与群で認

められた毒性所見は表 45 に示されている。 
本試験において、250 mg/kg 体重/日投与群の母動物で胃壁に発赤、赤色線条

及びクレーター状隆起が認められ、10 mg/kg 体重/日以上投与群の胎児で過剰肋

骨及び肋軟骨過剰が認められたことから、本試験における無毒性量は、母動物で

50 mg/kg 体重/日、胎児で 10 mg/kg 体重/日未満であると考えられた。母動物に

影響のみられる用量で内臓異常（卵巣/子宮角又は精巣/輸精管の欠損/変形/位置異

常）及び頸椎異常が認められた。（参照 2、54） 
 

表 44 血漿中チロシン及びビシクロピロン濃度（妊娠 27 日） 

投与量(mg/kg 体重/日) 0 10 50 250 
血漿中チロシン濃度( g/mL) 10.8±2.52 46.6±15.3 81.8±24.1 112±25.5 

血漿中ビシクロピロン濃度( g/mL) <LOQ 0.385±0.318 11.0±30.1 97.1±76.7 
LOQ：定量下限（チロシンは 9.00 g/mL、ビシクロピロンは 100 ng/mL） 
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表 45 発生毒性試験（ウサギ）②で認められた毒性所見 

投与群 母動物 胎児 
250 mg/kg 体重/日 ・胃発赤、赤色線条及び

クレーター状隆起 
 

・低体重 
・卵巣/子宮角又は精巣/輸精管の欠損/

変形/位置異常 
・総頸動脈過剰分枝 
・無名動脈分枝 
・心室中隔変異(中隔欠損) 
・臍帯動脈欠損 
・頸椎異常(椎体又は椎弓の欠損、 

癒合、変形)及び変異(未骨化) 
・肋骨/肋軟骨異常(短小、分裂、欠損) 

50 mg/kg 体重/日 
以上 

50 mg/kg 体重/日以下 
毒性所見なし 

・角膜及び水晶体混濁 

・心室中隔変異(表面外観異常) 
・骨格変異(後肢帯位置異常) 
・仙椎前椎骨数 27 
・肋軟骨胸骨部非対称配列 

10 mg/kg 体重/日 
以上 

・過剰肋骨 
・肋軟骨過剰 

 

ヒマラヤウサギ（一群雌 22 匹）の妊娠 6～27 日に強制経口（原体：0、1、10、
及び 250 mg/kg 体重/日、溶媒：0.5% CMC 水溶液）投与し、発生毒性試験が実

施された。 
各投与群の血漿中チロシン及びビシクロピロン濃度は表 46 に、各投与群で認

められた毒性所見は表 47 に示されている。 
250 mg/kg 体重/日投与群の 2 例で全身状態悪化、活動性低下及び横臥位が認

められたため、妊娠 22 日に切迫と殺した。 
本試験において、250 mg/kg 体重/日投与群の母動物で着床後損失率及び吸収

胚率の増加並びに平均胎児数の減少が認められ、10 mg/kg 体重/日投与群の胎児

で過剰肋骨及び肋軟骨過剰が認められたことから、本試験における無毒性量は母

動物で 10 mg/kg 体重/日、胎児で 1 mg/kg 体重/日であると考えられた。母動物

に影響がみられた用量で外表異常（顎/口蓋裂）、内臓異常（心室中隔欠損、子宮

角欠損/卵巣変形）及び頸椎異常が認められた。（参照 2、55） 
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表 46 血漿中チロシン及びビシクロピロン濃度（妊娠 27 日） 

投与量(mg/kg 体重/日) 0 1 10 250 
最終投与 1 時間後 

血漿中チロシン濃度( g/mL)     
血漿中ビシクロピロン濃度( g/mL) <LOQ 0.896±0.44 10.9±7.01 227±80.2 

最終投与 6 時間後 
血漿中チロシン濃度( g/mL) 10.3±1.75 26.3±11.2 57.6±23.4 112±28.7 

血漿中ビシクロピロン濃度( g/mL) <LOQ 0.294±0.17 2.18±5.74 105±105 
LOQ：定量下限（チロシンは 9.00 g/mL、ビシクロピロンは 100 ng/mL） 
／：分析せず 

 
表 47 発生毒性試験（ウサギ）③で認められた毒性所見 

投与群 母動物 胎児 
250 mg/kg 体重/日 ・切迫と殺(2 例、妊娠 22

日)[胃発赤又は暗赤色

巣] 
・着床後損失率及び吸収

胚率増加、平均胎児数

減少 

・低体重 
・顎/口蓋裂 
・心室中隔欠損 
・子宮角欠損/卵巣変形 
・大動脈弓過剰分枝 
・食道位置異常§ 
・網膜雛壁§ 
・頸椎異常(椎体又は椎弓の癒合、変形、

短小)及び変異(横孔欠損、腹側過剰部

位、未骨化等) 
・肋骨/肋軟骨異常(短小、分裂、短小) 
・後肢帯位置異常 

10 mg/kg 体重/日 
以上 

10 mg/kg 体重/日以下 
毒性所見なし 

・過剰肋骨 
・肋軟骨過剰 

1 mg/kg 体重/日 毒性所見なし 
§：統計学的有意差はないが、検体投与の影響と考えられた。 

 
＜発生毒性試験（ウサギ）における無毒性量について＞  
発生毒性試験（ウサギ）①[12.(3)]の胎児において、第 13 肋骨及び仙椎前椎骨

数 27 が、②[12.(4)]において過剰肋骨及び肋軟骨過剰が最小用量である 10 mg/kg
体重/日投与群で認められたことから、胎児に対する無毒性量は 10 mg/kg 体重/日未

満と判断された。また、③[12.(5)]では 10 mg/kg 体重/日投与群において同様に過

剰肋骨及び肋軟骨過剰の所見が認められたものの、1 mg/kg 体重/日投与群において

は、本剤による毒性影響は認められなかったことから、食品安全委員会は以上の 3
試験を総合的に評価して、ウサギの胎児における無毒性量を 1 mg/kg 体重/日と判

断した。 
 

ビシクロピロン（原体）の細菌を用いた復帰突然変異試験、マウスリンパ腫細胞

を用いた遺伝子突然変異試験、ヒトリンパ球を用いた染色体異常試験、ラットを用
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いた小核試験及び 不定期 DNA 合成（UDS）試験が実施された。 
試験結果は表 48 に示されているとおり、全て陰性であったことから、ビシクロ

ピロンに遺伝毒性はないものと考えられた。（参照 2、56～61） 
 

表 48 遺伝毒性試験概要（原体） 

試験 対象 処理濃度・投与量 結果 

復帰突然 
変異試験 

 (TA98、TA100、TA1535、
TA1537 株) 

(WP2(pKM101)、
WP2 (pKM101)株) 

①100～5,000 g/プレート

(+/-S9) 
②3～5,000 g/プレート

(+/-S9) 
33～5,000 g/プレート

(+/-S9) 

陰性 

遺伝子突然変

異試験 

マウスリンパ腫由来細胞 
(L5178Y TK+/-) 

125～3,994 g/mL 
(+/-S9) 

500～3,994 g/mL 
(+/-S9) 

陰性 

染色体異常試験 

ヒトリンパ球 ①500～1,250 g/mL 
(+/-S9)(3 時間処理) 

②1,250～1,500 g/mL 
(+S9)(3 時間処理) 
125～500 g/mL 
(-S9)(20 時間処理) 

小核試験 
Wistar ラット(骨髄細胞) 
(一群雄各 5 匹) 

500、1,000 及び 2,000 mg/kg
体重 
(単回経口投与) 

陰性 

UDS 試験 
Wistar Hannover ラット 
(肝細胞) 
(一群雄 3 匹) 

2,000 mg/kg 体重 
(単回経口投与) 

注）+/-S9：代謝活性系存在下及び非存在下 
 

Wistar Hannover ラット（一群雄 4 匹）を用いた混餌（原体：0、0.5、1、2.5、
5 及び 10 ppm）投与による 14 日間反復経口投与試験が実施された。 
血漿中チロシン及びビシクロピロン濃度は表 49 に示されている。 
検体投与量の増加に伴い、血漿中のチロシン及びビシクロピロン濃度に用量相

関性のある増加が認められた。（参照 2、63） 
 

表 49 血漿中チロシン及びビシクロピロン濃度 

投与量(ppm) 0 0.5 1 2.5 5 10 
血漿中チロシン濃度(nmol/mL) 134 295 306 655 930 1,700 

血漿中ビシクロピロン濃度(ng/mL) <5 17.5 12.9 72.5 108 200 
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Wistar Hannover ラットの雄 5 匹から甲状腺ミクロソームを調製し、ラット

甲状腺ペルオキシダーゼ活性に対するビシクロピロン（0、0.1、10 及び 100 M）

の影響が で検討された。 
試験したいずれの濃度においても、ビシクロピロン処理によるラット甲状腺ペ

ルオキシダーゼ活性への影響は認められなかった。なお、10 M の 6-プロピル-2-
チオウラシル（陽性対照）処理により、甲状腺ペルオキシダーゼ活性は 100%阻

害された。（参照 2、64） 
 

Wistar Hannover ラット（一群雄 75 匹、陽性対照群：雄 30 匹）を用いた 28
日間混餌（原体：0、5、500 及び 5,000 ppm：平均検体摂取量は表 50 参照）投

与により、肝臓及び甲状腺機能への影響試験が実施された。陽性対照群には PB
を 1,200 ppm の濃度で 7 日間混餌投与した。なお、ビシクロピロン投与群（0～
5,000 ppm）は投与 2、4、8、15 及び 29 日後に、PB 投与群は投与 4 及び 8 日

後にそれぞれ 15 匹が計画と殺され、各種の検査が行われた。 
 

表 50 肝臓及び甲状腺機能への影響試験（ラット）の平均検体摂取量 

投与量(ppm) ビシクロピロン PB 
5 500 5,000 1,200(7 日間) 

平均検体摂取量 
(mg/kg 体重/日) 0.5 41.5 400 105 

 
各投与群で認められた変化は表 51 に示されている。 
血清中チロシン濃度はビシクロピロン投与群の全ての測定時点で対照群と比

較して増加し、平均増加率はビシクロピロン 5、500 及び 5,000 ppm 投与群でそ

れぞれ 6、14 及び 15 倍であった。 
本試験の結果、血清チロシンの増加、T3 及び T4 の減少、甲状腺ろ胞上皮細胞

肥大及び小葉中心性肝細胞肥大の発現頻度の増加並びに肝 UGT 活性の増加を伴

う肝臓重量の増加が認められた。（参照 2、65） 
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表 51 肝臓及び甲状腺機能への影響試験（ラット）で認められた変化 

投与群 雄 
5,000 ppm ・体重増加抑制(投与 1 日後から 14 日後) 

・小葉中心性肝細胞肥大 
500 ppm 以上 ・摂餌量減少(投与 1 日後から 13 日後) 

・T3減少 
・甲状腺ろ胞上皮細胞肥大 
・肝ミクロソーム蛋白量増加 
・肝 UGT 活性上昇 

5 ppm 以上 ・T4減少 
・肝補正重量増加 

PB 
1,200 ppm(7 日間) 

・呼吸促迫、横転又は失調性歩行、活動性の亢進と低下及び低

姿勢 
・体重増加抑制 
・T4減少及び TSH 増加 
・肝絶対及び補正重量増加 
・甲状腺補正重量増加 
・小葉中心性肝細胞肥大 
・甲状腺ろ胞上皮細胞肥大 

 

ビーグル犬（一群雌雄各 1 匹）を用いたカプセル経口（原体：0、10、100 及

び 250 mg/kg 体重/日）投与による 28 日間亜急性毒性試験が実施され、血漿中チ

ロシン濃度測定等が行われた。 
各投与群の血漿中ビシクロピロンの AUC 値は表 52 に、血漿中チロシン濃度

は表 53 に示されている。 
本試験において、250 mg/kg 体重/日投与群の雄で投与 7 日に自発運動抑制、

不安定歩行、不安定、心拍数増加、嘔吐等が認められ、切迫と殺された。同投与

群雌及び 100 mg/kg 体重/日以下投与群雌雄に検体投与による影響は認められな

かった。（参照 2、36） 
 

表 52 血漿中ビシクロピロンの AUC 値(hr・ g/mL)  

投与群 (mg/kg 体重/日) 10 100 250 

投与 1 日 雄 176 662 3,140 
雌 151 565 2,190 

投与 26 日 雄 160 917  
雌 208 638  

／：該当せず 
 

                                            
3 本試験は動物数が少ないため、参考資料とした。 
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表 53 血漿中チロシン濃度(nmol/mL) 

採取時期 性別 投与群（mg/kg 体重/日） 
0 10 100 250 

投与 1 日 24 時間後 雄 <55 1,300 1,170 1,370 
雌 <55 1,550 1,490 1,370 

投与 26 日 1 時間後 雄 533 1,430 1,430  
雌 1,120 1,670 1,740  

投与 26 日 24 時間後 雄 118 1,070 1,510  
雌 878 1,490 1,570  

／：試料なし 
 

ICR マウス（一群雌各 10 匹）を用いた混餌（原体：0、50、500 及び 5,000 ppm：

平均検体摂取量は表 54 参照）投与による 28 日間免疫毒性試験が実施された。陽

性対照として、シクロホスファミドを投与 24 日から 27 日まで 1 日 1 回腹腔内

投与する群が設定された。 
 

表 54 28 日間免疫毒性試験（マウス）の平均検体摂取量 

投与量(ppm) 50 500 5,000 
平均検体摂取量 
(mg/kg 体重/日) 雌 10.6 107 1,190 

 
羊赤血球静脈内投与による一次液性免疫反応では、いずれの用量においても対

照群との間に有意差は認められなかった。 
本試験において、5,000 ppm 投与群で肝絶対及び補正重量増加が認められたの

で、無毒性量は 500 ppm（107 mg/kg 体重/日）であると考えられた。本試験条

件下で免疫毒性は認められなかった。（参照 2、62） 
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参照に挙げた資料を用いて、農薬「ビシクロピロン」の食品健康影響評価を実施

した。なお、今回、作物残留試験（小麦及び大麦）の成績等が新たに提出された。 
14C で標識されたビシクロピロンのラットを用いた動物体内運命試験の結果、ビ

シクロピロン経口投与後 48 時間の吸収率は少なくとも雄で 85.0%、雌で 90.0%と

算出された。投与放射能の排泄は速やかで、投与 24 時間以内に 76.3%TAR～

91.7%TAR が尿及び糞中に排泄され、主に尿中に排泄された。尿中の主要成分は未

変化のビシクロピロンであり、主な代謝物として A、E、F、G 及び H が認められ

た。 
畜産動物を用いた動物体内運命試験の結果、主要成分として泌乳ヤギの乳汁及び

組織で未変化のビシクロピロン及び代謝物 A が 16.0%TRR～50.1%TRR 及び

27.6%TRR～70.4%TRR、産卵鶏では鶏卵及び各組織で未変化のビシクロピロンが

76.4%TRR～94.8%TRR 認められた。そのほか複数の代謝物が検出されたが、いず

れも 10%TRR 未満であった。 
14C で標識されたビシクロピロンの植物体内運命試験の結果、とうもろこしにお

いて、茎葉部及び穂軸では代謝物 D の抱合体並びに代謝物 E、F、G/H（グリコシ

ドを含む）、I、L 及び S が、穀粒では代謝物 E、F、G/H（グリコシドを含む）及

び L が、さとうきび茎葉では、代謝物 E、F、H グリコシド及び K グリコシドが

10%TRR を超えて認められた。 
海外においてとうもろこしを用いて代謝物 B 又は K の構造を有する化合物及び

代謝物 L を分析対象化合物とした作物残留試験が実施され、代謝物 B の構造を有

する化合物の最大残留値は、0.0398 mg/kg（大麦穀粒）であった。代謝物 K の構

造を有する化合物の最大残留値は、0.0230 mg/kg（大麦穀粒）であった。代謝物 L
の最大残留値は、0.0258 mg/kg（とうもろこし子実）であった。 
ビシクロピロン及び代謝物 B 又は K の構造を有する代謝物を分析対象化合物と

した畜産物残留試験（泌乳牛）が実施された。組織及び臓器における代謝物 B の構

造を有する代謝物の最大残留値は 1.40 g/g（肝臓）、代謝物 K の構造を有する代

謝物の最大残留値は 0.19 g/g（肝臓）であった。乳汁中ではいずれの分析対象化

合物も検出限界未満であった。 
各種毒性試験結果から、ビシクロピロン投与による影響は、主に眼（角膜混濁等）、

肝臓（小葉中心性肝細胞肥大等）及び甲状腺（ろ胞細胞肥大等：ラット）に認めら

れた。 
繁殖能に対する影響、免疫毒性及び遺伝毒性は認められなかった。 
イヌを用いた 1 年間慢性毒性試験において、後根神経節の神経細胞にニッスル小

体消失/腫脹が認められたが、明らかな神経毒性を示す臨床症状はいずれの試験でも

認められなかった。 
ウサギを用いた発生毒性試験において、胎児に肋軟骨奇形、心室中隔欠損、頸椎

異常等が認められた。ラットでは催奇形性は認められなかった。 
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、雄の少数で角膜に
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おける扁平上皮癌及び扁平上皮乳頭腫が認められたが、腫瘍発生機序は遺伝毒性メ

カニズムによるものとは考え難く、評価に当たり閾値を設定することは可能である

と考えられた。 
畜産動物を用いた動物体内運命試験の結果、代謝物 A が 10%TRR を超え、植物

体内運命試験の結果、可食部又は家畜用の飼料として利用される部位（とうもろこ

し穀粒、成熟茎葉及び穂軸並びにさとうきび成熟茎葉）において代謝物 E、F 、
G/H（グリコシドを含む）及び L が 10%TRR を超えて認められた。代謝物 G 及び

H グリコシドはラットにおいて認められなかったが、代謝物 G 及び H はラットで

認められたことから、農産物及び畜産物中の暴露評価対象物質をビシクロピロン

（親化合物のみ）と設定した。 
各試験における無毒性量等は表 55 に、単回経口投与等により惹起されると考え

られる毒性影響等は表 56 に示されている。 
各試験で得られた無毒性量又は最小毒性量のうち最小値は、ラットを用いた 2 年

間慢性毒性/発がん性併合試験の最小毒性量 0.28 mg/kg 体重/日であった。食品安全

委員会は、最小毒性量で認められた所見は甲状腺限局性ろ胞細胞過形成であること、

本試験における用量設定の間隔が大きく、用量反応性に関する情報が十分でないこ

とから、最小毒性量を用いたことによる追加の安全係数を 10 とすることが妥当で

あると判断した。 
ラットを用いた 90 日間亜急性神経毒性試験、2 世代繁殖試験及び発生毒性試験

並びにイヌを用いた 1 年間慢性毒性試験において無毒性量が得られなかったが、食

品安全委員会は各試験の最小毒性量、認められた所見の程度等から、ラットを用い

た 2 年間慢性毒性/発がん性併合試験の最小毒性量を根拠として、安全係数 1,000
で除した値を一日摂取許容量（ADI）と設定することで安全性は確保できると判断

した。 
以上より、ラットを用いた 2 年間慢性毒性/発がん性併合試験の最小毒性量 0.28 

mg/kg 体重/日を根拠として、安全係数 1,000（種差：10、個体差：10、最小毒性

量を用いたことによる追加係数：10）で除した 0.00028 mg/kg 体重/日を ADI と設

定した。 
ビシクロピロンの単回経口投与等により生ずる可能性のある毒性影響に対する

無毒性量のうち最小値は、ウサギを用いた発生毒性試験③の無毒性量 1 mg/kg 体重

/日であり、認められた所見は母動物に毒性影響がみられない用量における胎児の過

剰肋骨等であったことから、妊婦又は妊娠している可能性のある女性に対する急性

参照用量（ARfD）は、これを根拠として、安全係数 100 で除した 0.01 mg/kg 体重

と設定した。また、一般の集団に対しては、ラットを用いた急性神経毒性試験の無

毒性量である 200 mg/kg 体重を根拠として、安全係数 100 で除した 2 mg/kg 体重

を ARfD と設定した。 
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ADI 0.00028 mg/kg 体重/日 
（ADI 設定根拠資料） 慢性毒性/発がん性併合試験 
（動物種） ラット 
（期間） 2 年間 
（投与方法） 混餌 
（最小毒性量） 0.28 mg/kg 体重/日 
（安全係数） 1,000（種差：10、個体差：10、

追加の安全係数：10） 
 

ARfD 2 mg/kg 体重 
※一般の集団  
（ARfD 設定根拠資料） 急性神経毒性試験 
（動物種） ラット 
（投与方法） 強制経口 
（無毒性量） 200 mg/kg 体重 
（安全係数） 100 

 
ARfD 0.01 mg/kg 体重 
※妊婦又は妊娠している可能性のある女性 

（ARfD 設定根拠資料） 発生毒性試験③ 
（動物種） ウサギ 
（投与方法） 強制経口 
（期間） 妊娠 6～27 日 
（無毒性量） 1 mg/kg 体重/日 
（安全係数） 100 

 
参考 
＜米国 EPA （2015 年）＞ 

cRfD 0.00028 mg/kg 体重/日 
（ADI 設定根拠資料） 慢性毒性/発がん性併合試験 
（動物種） ラット 
（期間） 2 年間 
（投与方法） 混餌 
（最小毒性量） 0.28 mg/kg 体重/日 
（安全係数） 1,000（種差：10、個体差：10、

追加の不確実係数：10） 
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ARfD（13～49 歳の女性） 0.01 mg/kg 体重 
（ARfD 設定根拠資料） 発生毒性試験 
（動物種） ウサギ 
（期間） 妊娠 7～28 日 
（投与方法） 強制経口 
（最小毒性量） 10 mg/kg 体重/日 
（安全係数） 1,000（種差：10、個体差：10、

追加の不確実係数：10） 
 

ARfD（一般の集団） 設定の必要なし 
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表 55 各試験における無毒性量及び最小毒性量 

動物種 試験 投与量 
(mg/kg 体重/日) 

無毒性量 
(mg/kg 体重/日) 

最小毒性量 
(mg/kg 体重/日) 備考 1) 

ラット 

90 日間亜

急性毒性

試験① 

0、500、2,000、

5,000 ppm 
雄：－ 

雌：－ 
雄：51.2 
雌：50.5 

雌雄：角膜炎等 

雄：0、51.2、208、
503、518 
雌：0、50.5、202、
495、500 

90 日間亜

急性毒性

試験② 

0、2.5、10、2,500、
5,000 ppm 

雄：0.72 
雌：0.88 

雄：183 
雌：229 

雌雄：角膜炎等 

雄：0、0.18、0.72、
183、363 
雌：0、0.22、0.88、
229、442 

90 日間亜急性毒性試験①及び

②の総合評価 
雄：0.72 
雌：0.88 

雄：51.2 
雌：50.5 

 

90 日間亜

急性神経

毒性試験 

0、50、500、5,000 
ppm 

雄：－ 

雌：42 
 
 

雄：4 
雌：415 
 
 

雌雄：角膜炎等 
 
（亜急性神経毒

性は認められな

い） 

雄：0、4、35、336 
雌：0、4、42、415 

2 年間慢性

毒性/発が

ん性併合

試験 

0、5、500、2,500、
5,000 ppm 

雄：－ 

雌：0.35 
雄：0.28 
雌：35.8 

雄：甲状腺限局

性ろ胞細胞過形

成 
雌：角膜炎、角

膜上皮過形成等 
 
（雄：角膜扁平

上皮癌及び扁平

上皮乳頭腫） 

雄：0、0.28、28.4、
141、280 
雌：0、0.35、35.8、
178、368 

2 世代繁殖

試験 

0、25、500、5,000 
ppm 

親動物 
P 雄：－ 
P 雌：－ 
F1雄：－ 
F1雌：－ 
 
児動物 
雄 
P 雄：－ 
F1雄：－ 
 
雌 
P 雌：2.1 
F1雌：2.5 

親動物 
P 雄：1.9 
P 雌：2.1 
F1雄：2.4 
F1雌：2.5 
 
児動物 
雄 
P 雄：1.9 
F1雄：2.4 
 
雌 
P 雌：42.4 
F1雌：49.9 

親動物 
雌雄：角膜混濁、

甲状腺コロイド

変化、ろ胞拡張

等 
 
児動物 
雄：包皮分離日

齢遅延 
雌：角膜混濁、

角膜炎等 
 
（繁殖能に対す

る影響は認めら

れない） 

P 雄：0、1.9、38.4、
377 
P 雌：0、2.1、42.4、
410 
F1雄：0、2.4、48.9、
494 
F1雌：0、2.5、49.9、
507 
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動物種 試験 投与量 
(mg/kg 体重/日) 

無毒性量 
(mg/kg 体重/日) 

最小毒性量 
(mg/kg 体重/日) 備考 1) 

発生毒性

試験 

0、100、500、1,000 母動物：－ 
胎児：－ 

母動物：100 
胎児：100 

母動物：体重増

加抑制及び摂餌

量減少 
 
胎児：後肢帯位

置異常等 
 
（催奇形性は認

められない） 

マウス 

90 日間亜

急性毒性

試験 

0、100、3,500、

7,000 ppm 
雄：15.4 
雌：809 

雄：523 
雌：1,340 

雌雄：小葉中心

性肝細胞肥大等 
雄：0、15.4、523、
1,130 
雌：0、20.8、809、
1,340 

18 か月発

がん性試

験 

0、70、1,700、7,000 
ppm 

雄：233 
雌：9.2 

雄：940 
雌：242 

雌雄：肝絶対及

び補正重量増加 
 
（発がん性は認

められない） 

雄：0、8.7、233、
940 
雌：0、9.2、242、
1,030 

ウサギ 

発生毒性

試験① 

0、10、50、200 母動物：50 
胎児：－ 

母動物：200 
胎児：10 

母動物：死亡、

体重増加抑制及

び摂餌量減少等 
 
胎児：第 13 肋

骨、仙椎前椎骨

数 27  
（肋軟骨奇形が

認められた） 

発生毒性

試験② 

0、10、50、250 母動物：50 
胎児：－ 

母動物：250 
胎児：10 

母動物：胃発赤、

赤色線条、クレ

ーター状隆起 
 
胎児：過剰肋骨

及び肋軟骨過剰 
（内臓異常等が

認められた） 

発生毒性

試験③ 

0、1、10、250 母動物：10 
胎児：1 

母動物：250 
胎児：10 

母動物：死亡、

吸収胚率増加等 
 
胎児：過剰肋骨

及び肋軟骨過剰 
（内臓異常等が
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動物種 試験 投与量 
(mg/kg 体重/日) 

無毒性量 
(mg/kg 体重/日) 

最小毒性量 
(mg/kg 体重/日) 備考 1) 

認められた） 

イヌ 

90 日間亜

急性毒性

試験 

0、5、25、125 雄：25 
雌：25 

雄：125 
雌：125 

雌雄：Chol 減少

等 

1 年間慢性

毒性試験 

0、2.5、25、125 雄：－ 
雌：－ 

雄：2.5 
雌：2.5 

雌雄：後根神経

節神経細胞ニッ

スル小体消失/腫
脹  

－：無毒性量が設定できなかった。 
1)：備考欄には最小毒性量で認められた主な毒性所見等を記した。 
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表 56-1 単回経口投与等により生ずると考えられる毒性影響等 

（一般の集団） 

動物種 試験 投与量 
(mg/kg 体重) 

無毒性量及び急性参照用量設定に 
関連するエンドポイント 1) 

(mg/kg 体重) 

ラット 

急性毒性 

雌：5,000 雌：－ 
 
雌：立毛（投与 30 分～3 日後）、円背位（投

与 1～5 時間後）、鎮静（投与 1～5 時間後） 

急性神経毒

性 

0、20、200、2,000 雌雄：200 
 
雄：総運動量及び移動運動量減少（投与 1 時間

後） 
雌：移動運動量減少（投与 0～10 分後） 

ARfD 
NOAEL：200 
SF：100 
ARfD：2 

ARfD 設定根拠資料 ラット急性神経毒性試験 
ARfD：急性参照用量 SF：安全係数 NOAEL：無毒性量  －：無毒性量は設定できない 
1)：最小毒性量で認められた主な毒性所見を記した。 
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表 56-2 単回経口投与等により生ずると考えられる毒性影響等 

（妊婦又は妊娠している可能性のある女性） 

動物種 試験 投与量 
(mg/kg 体重/日) 

無毒性量及び急性参照用量設定に 
関連するエンドポイント 1) 

(mg/kg 体重/日) 

ウサギ 

発生毒性 
試験① 

0、10、50、200 胎児：－ 
 
胎児：第 13 肋骨、仙椎前椎骨数 27 

発生毒性 
試験② 

0、10、50、250 胎児：－ 
 
胎児：過剰肋骨、肋軟骨過剰 

発生毒性 
試験③ 

0、1、10、250 胎児：1 
 
胎児：過剰肋骨、肋軟骨過剰 

ARfD 
NOAEL：1 
SF：100 
ARfD：0.01 

ARfD 設定根拠資料 ウサギ発生毒性試験①~③ 
ARfD：急性参照用量 SF：安全係数 NOAEL：無毒性量  －：無毒性量は設定できない 
1)：最小毒性量で認められた主な毒性所見を記した。 
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＜別紙 1：代謝物/分解物略称＞ 
記号 略称 化学名 

ビシクロ

ピロン NOA449280 
4-hydroxy-3-[2-(2-methoxy-ethoxymethyl)-6-(trifluor
omethyl)-pyridine-3-carbonyl]-bicyclo[3.2.1]oct-3-en-
2-one 

A CSAA915194 3-[2-(2-hydroxy-ethoxymethyl)-6-trifluoromethyl-pyr
idine-3-carbonyl]-bicyclo[3.2.1]octane-2,4-dione 

B SYN503780 2-(2-methoxy-ethoxymethyl)-6-trifluoromethyl-nicoti
nic acid 

C CSCC163768 6-trifluoromethyl-pyridine-2,3-dicarboxylic acid 

D CSCD656832 3-hydroxy-6-trifluoromethyl-pyridine-2-carboxylic 
acid 

E CSCD675162 
6-hydroxy-3-[2-(2-hydroxy-ethoxymethyl)-6-trifluoro
methyl-pyridine-3-carbonyl]-bicyclo[3.2.1]octane-2,4
-dione, (1 ,5 ,6 )-rel 

F CSCD677693 
8-hydroxy-3-[2-(2-hydroxy-ethoxymethyl)-6-trifluoro
methyl-pyridine-3-carbonyl]-bicyclo[3.2.1]octane-2,4
-dione, (1 ,5 ,8 )-rel 

G CSCD675164 
6-hydroxy-3-[2-(2-methoxy-ethoxymethyl)-6-trifluoro
methyl-pyridine-3-carbonyl]-bicyclo[3.2.1]octane-2,4
-dione, (1 ,5 ,6 )-rel 

H CSCD677306 
8-hydroxy-3-[2-(2-methoxy-ethoxymethyl)-6-trifluoro
methyl-pyridine-3-carbonyl]-bicyclo[3.2.1]octane-2,4
-dione, (1 ,5 ,8 )-rel 

I CSCD677692 
6,8-dihydroxy-3-[2-(2-hydroxy-ethoxymethyl)-6-trifl
uoromethyl-pyridine-3-carbonyl]-bicyclo[3.2.1]octan
e-2,4-dione, (1 ,5 ,6 ,8 )-rel 

J CSCD677694 
6,8-dihydroxy-3-[2-(2-methoxy-ethoxymethyl)-6-trifl
uoromethyl-pyridine-3-carbonyl]-bicyclo[3.2.1]octan
e-2,4-dione, (1 ,5 ,6 ,8 )-rel 

K CSCD686480 2-(2-hydroxy-ethoxymethyl)-6-trifluoromethyl-nicoti
nic acid 

L CSAA589691 
norcamphorie acid Cyclopentane-1,3-dicarboxylic acid, (1 ,3 )-rel 

M CSCD642512 [3-(2,4-dioxo-bicyclo[3.2.1]octane-3-carbonyl)-6-triflu
oromethyl-pyridine-2-ylmethoxy]-acetic acid 

N CSAA806573 2-hydroxymethoxy-6-trifluoromethyl-nicotinic acid 

O CSCD686481 2-(carboxymethyloxymethyl)-6-trifluoromethyl-pyrid
ine-3-carboxylic acid 

P CSAA757083 2-hydroxy-6-trifluoromethyl-nicotinic acid 
Q ヒドロキシビシクロ Hydroxy-NOA449280 
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ピロン 

R 脱メチルモノヒドロ

キシビシクロピロン Desmethyl monohydroxy-NOA449280 

S 脱メチルジヒドロキ

シビシクロピロン Desmethyl dihydroxy-NOA449280 
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＜別紙 2：検査値等略称＞ 
略称 名称 
ai 有効成分量（active ingredient） 

AUC 薬物濃度曲線下面積 
Chol コレステロール 
CMC カルボキシメチルセルロース 
Cmax 最高濃度 
Glu グルコース（血糖） 

4-HPPA 4-ヒドロキシフェニルピルビン酸 
PB フェノバルビタール 
PHI 最終使用から収穫までの日数 
T1/2  第一相消失半減期 
T1/2  第二相消失半減期 
T3 トリヨードサイロニン 
T4 サイロキシン 

TAR 総投与（処理）放射能 
TG トリグリセリド 
Tmax 最高濃度到達時間 
TSH 甲状腺刺激ホルモン 
TRR 総残留放射能 
UGT ウリジン二リン酸グルクロノシルトランスフェラーゼ 
WBC 白血球数 
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＜別紙 3：作物残留試験成績－海外＞ 
作物名 

（分析部位）

実施国 
（実施年） 

試験 
ほ場数 

試験条件 残留値 1) 
（mg/kg） 最大残留値 4)

（mg/kg） 
剤型 使用量・使

用方法 回数 PHI 
（日） B2) K 3) 

未成熟とう

もろこし 
（穂軸及び

子実） 
米国 

（2012年） 

1 

18.5% 
w/w水溶

液剤

（20.0%
w/v水溶

液剤） 

50.4 g 
ai/ha 

雑草茎葉

散布 

1 

39a <0.005 <0.01 0.015 
1 37 a <0.005 <0.01 0.015 
1 54 <0.005 <0.01 0.015 
1 40 a <0.005 <0.01 0.015 
1 40 a <0.005 <0.005 0.01 
1 39 a <0.005 <0.01 0.015 
1 42 a <0.005 <0.01 0.015 
1 26 a <0.01 0.0255 0.0355 
1 43 a <0.005 <0.01 0.015 
1 25 a <0.005 <0.01 0.015 
1 34 a <0.005 <0.01 0.015 
1 38 a <0.005 <0.01 0.015 
1 45 <0.01 <0.01 0.02 
1 51 <0.005 0.0131 0.0181 

1)：定量限界未満は<0.01 mg/kg、検出されない場合は<0.005 mg/kg と記載した。 
2)：代謝物 B の構造を有する化合物のビシクロピロン換算値 
3)：代謝物 K の構造を有する化合物の代謝物 A 換算値 
4)：検出されない場合には定量限界である 0.01 mg/kg の半分の 0.005 mg/kg とし、定量限界未満の

場合には 0.01 mg/kg として合計した。 
・PHI が登録又は申請された使用方法から逸脱している場合には、PHI に a を付した。 

 
作物名 

（分析部位）

実施国 
（実施年） 

試験 
ほ場数 

試験条件 残留値 1) 
（mg/kg） 最大残留値 4)

（mg/kg） 
剤型 使用量・使

用方法 回数 PHI 
（日） B2) K 3) 

小麦（穀粒） 
米国 

（2012年） 

1 

3.41% 
w/w乳剤

（3.75%
w/v乳
剤） 

50 g ai/ha 
雑草茎葉

散布 
1 

58 a <0.0025 <0.005 <0.0075 
1 60 <0.005 0.00655 0.0116 
1 57 a <0.005 0.00941 0.0144 
1 58 a <0.005 0.00790 0.0129 
1 61 <0.005 0.0112 0.0162 
1 60 <0.005 <0.005 <0.01 
1 59 a <0.005 <0.005 <0.01 
1 60 <0.005 <0.005 <0.01 
1 57 a <0.0025 <0.005 <0.0075 
1 59 a <0.005 0.00624 0.0112 
1 60 <0.0025 <0.0025 <0.005 
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1 59 a <0.0025 <0.005 <0.0075 
1 62 <0.005 0.00653 0.0115 
1 60 <0.005 <0.005 <0.01 
1 57 a <0.005 0.0113 0.0163 
1 60 0.00545 0.0121 0.0175 
1 60 <0.005 <0.005 <0.01 
1 58 a 0.00812 0.00918 0.0173 
1 61 0.0169 0.0200 0.0370 
1 63 <0.005 0.00820 0.0132 

大麦（穀粒） 
米国 

（2012年） 

1 

3.41% 
w/w 乳

剤

（3.75
%w/v
乳剤） 

50 g ai/ha 
雑草茎葉

散布 
1 

62 <0.005 0.0161 0.0210 
1 61 0.0398 0.0123 0.0522 

1 61 
<0.005

（66 日） 
0.0123

（66 日） 
0.0173 

（66 日） 
1 63 <0.0025 <0.005 <0.0075 
1 59 a <0.005 <0.005 <0.01 
1 57 a <0.005 <0.005 <0.01 
1 59 a <0.0025 <0.005 <0.0075 
1 60 <0.0025 <0.005 <0.0075 
1 59 a 0.0130 0.0125 0.0254 
1 58 a 0.0200 0.00930 0.0293 
1 58 a 0.0107 0.0117 0.0223 
1 61 0.0124 0.0230 0.0353 

1)：定量限界未満は<0.005 mg/kg、検出されない場合は<0.0025 mg/kg と記載した。  
2)：代謝物 B の構造を有する化合物のビシクロピロン換算値 
3)：代謝物 K の構造を有する化合物のビシクロピロン換算値 
4)：検出されない場合には定量限界である 0.005 mg/kg の半分の 0.0025 mg/kg とし、定量限界未満

の場合には 0.005 mg/kg として合計した。 
・PHI が登録又は申請された使用方法から逸脱している場合には、PHI に a を付した。 
・表中、最大使用条件下の作物残留試験条件を記載しているが、経時的に測定されたデータがある
場合において、収穫までの期間が最短の場合にのみ最大残留量が得られるとは限らないため、最
大使用条件以外で最大残留量が得られた場合は、経過日数について（ ）内に記載した。 
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作物名 
（分析部位）

実施国 
（実施年） 

試験 
ほ場数 

試験条件 
代謝物 L 

最大残留値

（mg/kg） 

代謝物 L 
無処理区（参考）

（mg/kg） 剤型 使用量・使

用方法 回数 PHI 
（日） 

とうもろこ

し 
（子実） 
米国 

（2012年） 

1 

18.5% 
w/w水溶

液剤

（20.0%
w/v水溶

液剤） 

50.4 g 
ai/ha 

雑草茎葉

散布 

1 

100 <0.01 <0.01 
1 94 0.0180 <0.01 
1 90 <0.01 <0.01 
1 110 <0.01 <0.01 
1 92 0.0116 <0.01 
1 79 0.0151 0.0168 
1 112 <0.01 <0.01 
1 100 0.0133 <0.01 
1 100 0.0117 0.0109 
1 98 <0.01 <0.01 
1 103 0.0111 <0.01 
1 100 0.0176 0.0131 
1 100 0.0258 0.0147 
1 80 0.0172 0.0168 
1 80 <0.01 <0.01 
1 99 <0.01 <0.01 
1 106 <0.01 <0.01 
1 113 <0.01 <0.01 
1 98 <0.01 <0.01 
1 86 <0.01 <0.01 
1 109 <0.01 <0.01 
1 96 <0.01 <0.01 
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＜別紙 4：畜産物残留試験成績＞ 
①乳牛 

乳汁残留量 

投与群 
（mg/kg 飼料） 

残留量（ g/g） 
ビシクロピロン B1) K2) 

対照 ND ND  ND 
0.15    
0.90    
3.0 ND 3) ND 3) ND 3) 

ND：検出されず 
／：算出せず（3.0 mg/kg 飼料投与群で残留が認められなかったことから測定しなかった） 

1)：代謝物 B の構造を有する代謝物のビシクロピロン換算値 
2)：代謝物 K の構造を有する代謝物の代謝物 A 換算値 
3)：各測定時点全てで、検出されなかった。 

 

臓器及び組織残留量（投与 28 日後） 

投与群 
（mg/kg 飼料） 

残留量（ g/g） 
ビシクロピロン B1) K2) 

脂

肪 

対照 ND ND  ND  
0.15    
0.90    
3.0 ND ND  ND  

筋

肉 

対照 ND ND  ND  
0.15    
0.90    
3.0 ND ND  ND  

肝

臓 

対照 ND ND  ND  

0.15  0.76 0.79 0.11 

0.90  1.67 1.40 0.19 

3.0  1.19 1.17 0.19 

腎

臓 

対照 ND ND  ND  

0.15  0.27 0.28 0.01 

0.90  0.34 0.35 0.02 

3.0  0.31 0.34 0.03 

ND：検出されず 
／：算出せず（3.0 mg/kg 飼料投与群で残留が認められなかったことから測定しなかった） 
1)：代謝物 B の構造を有する代謝物のビシクロピロン換算値 
2)：代謝物 K の構造を有する代謝物の代謝物 A 換算値 
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平成 30 年２月 15 日

薬事・食品衛生審議会

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

平成 29 年 12 月 19 日付け厚生労働省発生食 1219 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 11 条第１項の規定に基づくフルジオキソニルに係る

食品中の農薬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。
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フルジオキソニル 
 
 今般の残留基準の検討については、農薬取締法に基づく適用拡大申請に伴う基準値設定

依頼が農林水産省からなされたことに伴い、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。 

 
１．概要 

（１）品目名：フルジオキソニル[ Fludioxonil (ISO) ]  

 

（２）用 途：殺菌剤 

フェニルピロール系の非浸透移行性殺菌剤である。糸状菌の原形質膜に作用すること

により物質の透過性に影響を及ぼし、アミノ酸やグルコースの細胞内取り込みを阻害し

て、抗菌作用を示すと考えられている。 

 

（３）化学名及び CAS 番号 

4-(2,2-Difluorobenzo[d][1,3]dioxol-4-yl)-1H-pyrrole-3-carbonitrile (IUPAC) 

 

1H-Pyrrole-3-carbonitrile, 4-(2,2-difluoro-1,3-benzodioxol-4-yl)-  

（CAS：No. 131341-86-1） 

 

（４）構造式及び物性 

  

 

 

 

 

 

 
 
 
 
   分 子 式  C12H6F2N2O2 

   分 子 量  248.18 
   水溶解度  1.8 mg/L (25℃) 
   分配係数  log10Pow = 4.12 (25℃) 

 

 

 

 

NH

CNOO

F F
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２．適用の範囲及び使用方法 

本剤の適用の範囲及び使用方法は以下のとおり。  

作物名、使用時期となっているものについては、今回農薬取締法（昭和 23 年法律第

82 号）に基づく適用拡大申請がなされたものを示している。 
 

（１）国内での使用方法 

  ① 40.0%フルジオキソニルフロアブル 

作物名 適用 使用量 
使用 

時期 

本剤の

使用 

回数 

使用方法 

ﾌﾙｼﾞｵｷｿﾆﾙを含

む農薬の総使用

回数 

トマト 

キャベツ 苗立枯病 

(ﾘｿﾞｸﾄﾆｱ菌) 

乾燥種子 

1 kg 当た

り原液 

0.52 mL 

は種前 1 回 

種子処理

機による

塗沫処理 

4 回以内 

(種子への処理

は 1回以内、散

布は 3回以内) 

ほうれんそう 1 回 

 
② 20.0%フルジオキソニルフロアブル 

作物名 適用 
希釈 

倍数 

使用 

液量 

使用 

時期 

本剤の 

使用 

回数 

使用 

方法 

ﾌﾙｼﾞｵｷｿﾆﾙ

を含む農

薬の総使

用回数 

ぶどう 
晩腐病 

灰色かび病 

1000～

2000 倍 

200～ 

700 L 

/10 a 

収穫21日前

まで 

3 回 

以内 
散布 3 回以内 

ばれいしょ そうか病 200 倍 - 植付前 1 回 

種いも

瞬間 

浸漬 

1 回 

いんげんまめ 

灰色かび病 

菌核病 

1000～

1500倍 
100～ 

300 L 

/10 a 

収穫 7日前

まで 

3 回 

以内 
散布 

4回以内（種

子への処理

は 1回以

内、散布は

3回以内） 

さやいんげん 
収穫前日 

まで 

3 回以内 

さやえんどう 

1000倍 

豆類（未成熟、

ただし、えだ

まめ、さやい

んげん、さや

えんどうを除

く） 

灰色かび病 

100～

300 L 

/10 a 

収穫前日 

まで 

3 回 

以内 
散布 

  －：表示なし 
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② 20.0%フルジオキソニルフロアブル（つづき） 

作物名 適用 
希釈 

倍数 

使用 

液量 

使用 

時期 

本剤の 

使用 

回数 

使用 

方法 

ﾌﾙｼﾞｵｷｿﾆﾙ

を含む農

薬の総使

用回数 

えだまめ 赤かび病 1000倍 

100～ 

300 L 

/10 a 

収穫前日 

まで 

3 回 

以内 
散布 

4 回以内

（は種前

の塗沫処

理は1回以

内、は種後

は 3回以

内） 

きゅうり 

灰色かび病 

菌核病 

1000～

1500倍 

3 回以内 褐斑病 

1000倍 すいか 
炭疽病 

菌核病 
メロン 

トマト 

灰色かび病 
1000～

1500倍 

4 回以内 

(種子への

処理は1回

以内､散布

は 3回以

内） 

ミニトマト 

3 回以内 

なす ﾌｻﾞﾘｳﾑ立枯

病 
1000倍 

ピーマン 
灰色かび病 

炭疽病 

いちご 
灰色かび病 

1000～

1500倍 

炭疽病 1000倍 

たまねぎ 

灰色かび病 
1000～

1500倍 

4 回以内 

(定植前は

1回以内、

定植後は 3

回以内) 

灰色腐敗病 

小菌核病 
1500倍 

灰色腐敗病 
500 倍 

- 定植直前 1 回 

5 分間

セル苗

浸漬 
500～

1000倍 黒腐菌核病 

5 分間

苗根部

浸漬 
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② 20.0%フルジオキソニルフロアブル（つづき） 

作物名 適用 
希釈 

倍数 

使用 

液量 

使用 

時期 

本剤の 

使用 

回数 

使用 

方法 

ﾌﾙｼﾞｵｷｿﾆﾙ

を含む農

薬の総使

用回数 

わけぎ 小菌核腐敗

病 1000倍 

100～ 

300 L 

/10 a 

収穫 3日前

まで 

3 回 

以内 

散布 

3 回以内 

ねぎ 
収穫前日ま

で 

黒腐菌核病 

らっきょう 灰色かび病 
1000～

1500倍 

ブロッコリー 菌核病 

1000倍 
収穫 3日前

まで 

キャベツ 
菌核病 

株腐病 

4 回以内

（種子へ

の処理は 1

回以内、散

布は3回以

内） 

にら 

白斑葉枯病 2000倍 

収穫 7日前

まで 

1 回 1 回 

にんにく 
3 回 

以内 
3 回以内 

ふき 灰色かび病 

1000倍 

2 回 

以内 
2 回以内 

にんじん 

菌核病 

3 回 

以内 
3 回以内 

しそ 1500倍 

2 回 

以内 
2 回以内 

オリーブ 

炭疽病 

1000倍 

200～ 

700 L 

/10 a 

収穫 7日前

まで 

オリーブ(葉) 
収穫 60 日

前まで 

食用ぎく 

灰色かび病 

100～ 

300 L 

/10 a 

収穫 3日前

まで 

食用金魚草 1500倍 
収穫 3日前

まで 
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③ 9.3%フルジオキソニルフロアブル 

作物名 適用 
希釈 

倍数 
使用液量 

使用 

時期 

本剤の 

使用 

回数 

使用方法 

ﾌﾙｼﾞｵｷｿﾆﾙを

含む農薬の

総使用回数 

ばれいしょ 
そうか病 

黒あざ病 
50 倍 

種いも 

100 kg 

当たり 3 L 植付前 1 回 

種いも散布 

1 回 

- 
種いも 

瞬間浸漬 

 
④ 5.0%フルジオキソニル水和剤 

作物名 適用 希釈倍数 
使用 

時期 

本剤の 

使用 

回数 

使用方法 

ﾌﾙｼﾞｵｷｿﾆﾙ

を含む農

薬の総使

用回数 

稲 

ばか苗病 

ごま葉枯病 

いもち病 

7.5 倍（使用量

は乾燥種籾 1 kg

当たり希釈液 

30 mL） 
浸種前 

1 回 

吹き付け処

理（種子消

毒機使用） 

1 回 
乾燥種籾重量の

0.5% 

種子粉衣 

（湿粉衣） 

200～400 倍 
24 時間 

種子浸漬 

キャベツ 

トマト 苗立枯病 

(ﾘｿﾞｸﾄﾆｱ菌） 

種子重量の 0.3

～0.5% 
は種前 種子粉衣 

4 回以内（種

子への処理

は 1 回以

内、散布は

3回以内） 

ほうれんそう 1 回 

 

⑤ 25.0%フルジオキソニル・37.5%シプロジニル顆粒水和剤 

作物名 適用 
希釈 

倍数 

使用 

液量 

使用 

時期 

本剤の

使用 

回数 

使用 

方法 

ﾌﾙｼﾞｵｷｿﾆﾙを含

む農薬の総使

用回数 

みかん 

灰色かび病 2000 

～3000

倍 

200～

700 L 

/10 a 

収穫 7日 

前まで 

3 回 

以内 

散布 

3 回以内 

かんきつ 

(みかんを 

除く) 

収穫45日 

前まで 

2 回 

以内 

2 回以内 

ぶどう 
灰色かび病 

晩腐病 

収穫30日 

前まで 
3 回以内 

うめ 
灰色かび病 

黒星病 
3000倍 

収穫45日 

前まで 
2 回以内 

たまねぎ 灰色かび病 1000倍 

100～

300 L 

/10 a 

収穫前日 

まで 

3 回 

以内 

4 回以内 

(定植前は 1 回

以内、定植後は 

3 回以内) 
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⑥ 20.0%フルジオキソニル・50.0%フェンヘキサミド顆粒水和剤 

作物名 適用 
希釈倍

数 

使用 

液量 

使用 

時期 

本剤の

使用 

回数 

使用 

方法 

ﾌﾙｼﾞｵｷｿﾆﾙを含

む農薬の総使

用回数 

きゅうり 
菌核病 2000倍 

150～ 

300 L 

/10 a 

収穫前日

まで 

3 回 

以内 
散布 

3 回以内 

灰色かび病 
2000～

3000倍 

なす 

トマト 

4 回以内(種子

への処理は1回

以内､散布は 3

回以内) 

たまねぎ 100～ 

300 L 

/10 a 

4 回以内(定植

前は 1回以内､

定植後は3回以

内) 

いちご 3 回以内 

 

⑦ 2.0%フルジオキソニル・7.6%塩基性塩化銅・12.0%ペフラゾエート水和剤 

作物名 適用 希釈倍数 
使用 

時期 

本剤の

使用 

回数 

使用 

方法 

ﾌﾙｼﾞｵｷｿﾆﾙ

を含む農

薬の総使

用回数 

稲 

ばか苗病、ごま葉枯病、

いもち病、もみ枯細菌病、

褐条病、苗立枯細菌病、

苗立枯病（ﾄﾘｺﾃﾞﾙﾏ菌）、

苗立枯病（ﾘｿﾞｰﾌﾟｽ菌）、

苗立枯病（ﾌｻﾞﾘｳﾑ菌） 

200 倍 

浸種前 1 回 

24 時間 

種子浸漬 

1 回 

7.5 倍(使

用量は乾

燥種籾 

1 kg 当た

り希釈液 

30 mL) 

吹き付け

処理(種

子消毒機

使用)又

は塗沫処

理 

乾燥種籾

重量の

0.5% 

種子粉衣

(湿粉衣) 
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⑧ 1.1%フルジオキソニル・22.6%チアメトキサム・1.7%メタラキシル Mフロアブル 

作物名 適用 

希
釈 
倍
数 

使用 

液量 

使用時

期 

本剤の 

使用回

数 

使用

方法 

ﾌﾙｼﾞｵｷｿﾆﾙを含

む農薬の総使

用回数 

いんげん

まめ 

苗立枯病 
（ﾋﾟｼｳﾑ菌） 

ﾘｿﾞｸﾄﾆｱ根腐病 
ｱﾌﾞﾗﾑｼ類 
ﾀﾈﾊﾞｴ 

原

液 

乾燥種子

1 kg 当た

り 8 mL 

は種前 1 回 
塗沫

処理 

4 回以内（種子
への処理は 1
回以内、散布は
3回以内） 

あずき 
茎疫病 
ﾀﾈﾊﾞｴ 

ｱﾌﾞﾗﾑｼ類 

1 回 

だいず 

苗立枯病 
（ﾋﾟｼｳﾑ菌） 

紫斑病 
茎疫病 
黒根腐病 

ﾘｿﾞｸﾄﾆｱ根腐病 
ｱﾌﾞﾗﾑｼ類 
ﾀﾈﾊﾞｴ 
ﾈｷﾘﾑｼ類 

ﾌﾀｽｼﾞﾋﾒﾊﾑｼ 

えだまめ 

4 回以内 
（は種前の塗
沫処理は 1回
以内、は種後は
3回以内） 

だいず 

ﾊﾄ、ｷｼﾞﾊﾞﾄによる種子
食害忌避 

1 回 

えだまめ 

4 回以内 
（は種前の塗
沫処理は 1回
以内、は種後は
3回以内） 

 

（２） 海外での使用方法 

① 21.0%フルジオキソニルフロアブル（米国） 

作物名 1 回当たり使用量 
ﾌﾙｼﾞｵｷｿﾆﾙの 
総使用量  

使用 
時期 

使用 
方法 

にんじん、綿実 、ガーデンビ
ーツ、らっかせい、葉菜類、

ほうれんそう 

種子 100 lb 当たり 
0.167 又は 
0.334 fl oz 

種子 100 kg 当たり 
2.5 又は 5 g ai 

播種前 
種子 
処理 

だいず 

穀類：小麦、大麦、ライ麦、
オーツ麦、そば、ライ小麦 

種子 100 lb 当たり 
0.167～0.334 fl oz 

種子 100 kg 当たり 
2.5～5 g ai 

その他の穀類：雑穀、米 

種子 100 lb 当たり 
0.167 又は 
0.334 fl oz 

種子 100 kg 当たり 
2.5 又は 5 g ai 

とうもろこし：ポップコーン 

とうもろこし：スイートコー
ン類 

マメ科野菜 

ソルガム 

ai：active ingredieint（有効成分） 
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② 0.50%フルジオキソニル水和剤（米国） 

作物名 1 回当たり使用量 
ﾌﾙｼﾞｵｷｿﾆﾙの 
総使用量  

使用時期 使用方法 

ばれいしょ 
 (種いも) 

種いも 100 lb 当たり 
0.5 lb 

種いも 100 lb 当たり 
0.0025 lb ai 

(2.5 g ai/100 kg) 
播種前 種いも処理 

 
③ 25.0%フルジオキソニル・37.5%シプロジニル顆粒水和剤（米国） 

作物名 
1 回当たりの 

使用量 
ﾌﾙｼﾞｵｷｿﾆﾙの総

使用量 
使用時期 使用方法 

豆類(ささげを除く
乾燥及び未成熟) 

11～14 
oz/acre 

0.9  
lb ai/acre 

収穫 7日前まで 

茎葉処理 

根菜類（てんさいを
除く） 

根菜類及び塊茎類の
葉 

あぶらな科葉菜類 

11～14 
oz/acre 
10～12 
oz/acre 

(うどんこ病) 

クレソン 
11～14 
oz/acre 

収穫当日まで 

たまねぎ類 

収穫 7日前まで 

7～14 oz/acre 
(白腐れ病) 

植付時に処理 

にんにく 

11～14 
oz/acre 茎葉処理 

7～14 oz/acre 
(白腐れ病) 植付時に処理 

トマト類 
(温室内の小型トマ

トを除く） 

11～14 
oz/acre 

収穫前日まで 

茎葉処理 うり類 

かんきつ類 
0.22  

lb ai/acre 

収穫当日まで 

いちご 

0.9  
lb ai/acre 

5～8 oz/100 
gal 水(根､樹
冠の炭疽菌) 

定植前 
5～8 oz/100 gal.
水に2～5分間浸漬 

ベリー類 

11～14 
oz/acre 

茎葉処理 ブッシュベリー類 

ケーンベリー類 

ザイフリボク 
空中散布 

(カリフォルニア） 
コケモモ 

サラル 
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③ 25.0％フルジオキソニル・37.5%シプロジニル顆粒水和剤（米国）（つづき） 

作物名 
1 回当たりの 

使用量 
ﾌﾙｼﾞｵｷｿﾆﾙの 
総使用量 

使用時期 使用方法 

ぶどう 

11～14 
oz/acre 

0.9 lb ai/acre 

収穫 7日前ま
で 

茎葉処理 

空中散布 
(カリフォルニア) 

熱帯果樹類 収穫当日まで 

茎葉処理 

空中散布 
(カリフォルニア) 

ピスタチオ 
収穫 7日前ま

で 

茎葉処理 

空中散布 
(カリフォルニア) 

ハーブ類 
（乾燥及び生） 

茎葉処理 生菜類(あぶらな科
を除く)及び葉柄野

菜類 
収穫当日まで 

 
 
３．作物残留試験 

（１）分析の概要 

① 分析対象物質 

・フルジオキソニル 

 

② 分析法の概要 

試料からアセトンで抽出し、n-ヘキサン又はジクロロメタンに転溶する。フロリジ

ルカラムを用いて精製した後、高感度窒素・リン検出器付きガスクロマトグラフ 

(GC-NPD) 又は液体クロマトグラフ・タンデム型質量分析計(LC-MS/MS)で定量する。 

または、試料からアセトンで抽出し、多孔性ケイソウ土カラム、フロリジルカラム

及び NH2 カラム又はグラファイトカーボン・PSA 積層カラムを用いて精製した後、

GC-NPD 又は LC-MS/MS で定量する。 

または、試料からアセトンで抽出し、C18カラム又はグラファイトカーボンカラム及

び C18カラム又はグラファイトカーボン・PSA 積層カラムを用いて精製した後、液体ク

ロマトグラフ・質量分析計（LC-MS）又は LC-MS/MS で定量する。 

または、試料からアセトンで抽出し、多孔性ケイソウ土カラムを用いて精製し、n-

ヘキサン/アセトニトリル分配後、グラファイトカーボンカラム、C18カラム及びフロ

リジルカラムを用いて精製した後、GC-NPD で定量する。 

あるいは、試料からアセトンで抽出し、ヘキサンに転溶する。n-ヘキサン/アセト

ニトリル分配後、グラファイトカーボンカラム及びシリカゲルカラムを用いて精製し

た後、GC-NPD で定量する。 

 

定量限界：0.005～0.1 mg/kg 
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（２）作物残留試験結果 

国内で実施された作物残留試験の結果の概要については別紙 1-1、海外で実施された

作物残留試験の結果の概要については別紙 1-2 を参照。 
なお、海外で実施された収穫後使用に係る作物残留試験の結果については、別紙 1-3

及び収穫後使用に係るフルジオキソニルの使用基準改正の根拠については別紙 1-4 を

参照。 

 
４．魚介類における推定残留濃度 

本剤については水系を通じた魚介類への残留が想定されることから、本剤の水産動植

物被害予測濃度注１）及び生物濃縮係数（BCF：Bioconcentration Factor） から、以下の

とおり魚介類中の推定残留濃度を算出した。 

 

（１）水産動植物被害予測濃度 

本剤が水田以外の場合において使用されることから、非水田 PECtier1 注２）を算出し

たところ、非水田 PECtier1 は 0.022 µg/L となった。 

 

（２）生物濃縮係数 
14C 標識フルジオキソニル(10 µg/L)を用いた 28日間の取込期間及び 14日間の排泄期

間を設定したブルーギルの魚類濃縮性試験が実施された。フルジオキソニルの分析の結

果から BCFSS
注３）は 366 L/kg と算出された。 

 

（３）推定残留濃度 

（１）及び（２）の結果から、フルジオキソニルの水産動植物被害予測濃度：0.022 µg/L、

BCF：366 L/kg とし、下記のとおり推定残留濃度を算出した。 

 

推定残留濃度 ＝ 0.022 µg/L×（366 L/kg×5）＝ 40.26 µg/kg ＝ 0.040 mg/kg 

 
注１） 農薬取締法第3条第1項第6号に基づく水産動植物の被害防止に係る農薬の登録保留基準設

定における規定に準拠 
注２） 既定の地表流出率、ドリフト率で河川中に流入するものとして算出 
注３） BCFSS：定常状態における被験物質の魚体中濃度と水中濃度の比で求められた BCF 
（参考）平成 19 年度厚生労働科学研究費補助金食品の安心・安全確保推進研究事業「食品中に残

留する農薬等におけるリスク管理手法の精密化に関する研究」分担研究「魚介類への残留基
準設定法」報告書 

 

５．畜産物における推定残留濃度 

  本剤については、飼料として給与した作物を通じ家畜の筋肉等への移行が想定される

ことから、飼料の最大給与割合等から算出した飼料中の残留農薬濃度と動物飼養試験の

結果を用い、以下のとおり畜産物中の推定残留濃度を算出した。 

 

（１）分析の概要 

① 分析対象物質 
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・フルジオキソニル及び酸化反応により代謝物 Kに変換される代謝物 
 

② 分析法の概要 

試料からアンモニア水/アセトニトリル混液で還流して抽出し、酸性下でトルエン

に転溶する。抽出液をそのまま、あるいはシリカゲル又は C18カラムを用いて精製し

た後、過マンガン酸カリウム・水酸化ナトリウム溶液として加熱し、フルジオキソニ

ルとその代謝物を代謝物 K（2,2-ジフルオロ-1,3 ベンゾジオキソール-4-カルボン酸）

に酸化する。酸化生成物を酸性下でジクロロメタンに転溶した後、シリカゲルカラム

を用いて精製した後、紫外分光光度型検出器付き高速液体クロマトグラフ（HPLC-UV）

で定量する。または、酸化生成物を酸性下でジクロロメタン・酢酸エチル（4:1）混

液に転溶した後、LC-MS/MS で定量する。 

以下、代謝物 Kについては換算係数 1.23 を用いてフルジオキソニルに換算した値 

を示す。 
 

定量限界：筋肉及び乳       0.01 mg/kg（フルジオキソニル換算濃度） 

卵、肝臓、腎臓及び脂肪 0.01～0.05 mg/kg(フルジオキソニル換算濃

度) 

 

 

 

 

 

 
代謝物 K 

 

（２）家畜残留試験（動物飼養試験） 

① 乳牛を用いた残留試験ａ 

乳牛（ホルスタイン種、3頭/群）に対して、飼料中濃度として0.55、1.6、5.5 ppm

に相当する量のフルジオキソニルを含むカプセルを28～30日間にわたり経口投与し、

筋肉、脂肪、肝臓、腎臓及び乳に含まれるフルジオキソニル及びその代謝物を代謝物

Kに変換して HPLC-UV で測定した。 

以下の残留濃度は、フルジオキソニルとフルジオキソニルに換算した代謝物 Kの合

計濃度を示している。結果は表1を参照。 
 

表 1.乳牛の組織中の最大残留濃度(mg/kg) 

 0.55 ppm 投与群 1.6 ppm 投与群 5.5 ppm 投与群 

筋肉 － － <0.01 

脂肪 － － <0.05 

肝臓 － － <0.05 

腎臓 － － <0.05 

乳 <0.01 <0.01 
0.019 

(投与 14 日) 
－:分析せず 
定量限界：筋肉及び乳 0.01 mg/kg、肝臓、腎臓及び脂肪 0.05 mg/kg 
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② 乳牛を用いた残留試験 b 

乳牛（ホルスタイン種、3頭/群）に対し、飼料中濃度として20、100 ppm に相当す

る量のフルジオキソニルを含むカプセルを28日間にわたり経口投与し、筋肉、脂肪、

肝臓、腎臓及び乳に含まれるフルジオキソニル及びその代謝物を代謝物 Kに変換し

て LC-MS/MS で測定した。 

以下の残留濃度は、フルジオキソニルとフルジオキソニルに換算した代謝物 Kの

合計濃度を示している。結果は表 2を参照。 

 

表 2.乳牛の組織中の最大残留濃度(mg/kg) 

 20 ppm 投与群 100 ppm 投与群 

筋肉 <0.01 0.0124 

脂肪 0.0109 0.0333 

肝臓 0.0791 0.349 

腎臓 0.0819 0.289 

乳 0.030 0.153 

定量限界：0.01 mg/kg 
 

上記の結果に関連して、JMPR は、肉牛及び乳牛の MDB 注）をそれぞれ 0.56 ppm 及び

0.57 ppm と評価している。 
 

注）最大飼料由来負荷（Maximum Dietary Burden：MDB）: 飼料として用いられる全ての飼料品目に

農薬が残留基準まで残留していると仮定した場合に、飼料の摂取によって畜産動物が暴露されうる

最大濃度。飼料中残留濃度として表示される。 

 

③ 産卵鶏を用いた残留試験 

産卵鶏（ロードアイランドレッド種、体重 1.5～2.26 kg、10 羽／群）に対して、

1.54、4.64 及び 15.4 ppm のフルジオキソニルを含む飼料を 28 日間にわたり摂食さ

せ、筋肉、皮膚･脂肪及び肝臓、並びに卵に含まれるフルジオキソニル及びその代謝

物を代謝物 Kに変換して LC-MS/MS で測定した。 

以下の残留濃度は、フルジオキソニルとフルジオキソニルに換算した代謝物 Kの合

計濃度を示している。結果は表 3を参照。 
 

表 3.採卵鶏の組織中の最大残留濃度(mg/kg) 

 1.54 ppm 投与群 4.64 ppm 投与群 15.4 ppm 投与群 

筋肉 － － <0.01 

皮膚・脂肪 － 0.014 0.039 

肝臓 0.076 0.209 0.284 

卵 <0.01 0.013 0.052 

－:分析せず 
定量限界 0.01 mg/kg 
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上記の結果に関連して家禽における MDB は 0.38 ppm と評価されている。したがっ

て MDB 相当濃度で採卵鶏における残留試験を行った時の残留濃度は、いずれも定量限

界を下回ると推定された。 

 

（２）推定残留濃度 

乳牛及び鶏について、MDB と家畜残留試験結果から、畜産物中の推定残留濃度を算出

した。結果は表 4-1 及び 4-2 を参照。推定残留濃度はフルジオキソニルとフルジオキソ

ニルに換算した代謝物 Kの合計濃度を示した。 

 

表 4-1.畜産物中の推定残留濃度；牛(mg/kg) 

 筋肉 脂肪 肝臓 腎臓 乳 

乳牛 0.01 0.05 0.05 0.05 0.01 

 

表 4-2.畜産物中の推定残留濃度；産卵鶏(mg/kg) 

 筋肉 脂肪 肝臓 鶏卵 

産卵鶏 0.01 0.01 0.01 0.01 

 

６．ADI 及び ARfD の評価 

食品安全基本法 (平成 15 年法律第 48 号) 第 24 条第 1項第 1号の規定に基づき､食品

安全委員会あて意見を求めたフルジオキソニ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。 

    

（１）ADI 

無毒性量：33.1 mg/kg 体重/day 

(動物種)  雄イヌ 

(投与方法)  混餌 

(試験の種類) 慢性毒性試験 

(期間)  1 年間 

安全係数：100 

   ADI：0.33 mg/kg 体重/day 

 

（２）ARfD 

最小毒性量：500 mg/kg 体重 

(動物種)  雄ラット 

(投与方法)  強制経口 

(試験の種類)  急性神経毒性試験 

   安全係数：200 

   ARfD：2.5 mg/kg 体重 
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フルジオキソニルの単回経口投与等により生ずる可能性のある毒性影響に対す 

る無毒性量及び最小毒性量のうち最小値は、マウスを用いた薬理試験における最大 

無作用量 300 mg/kg 体重であった。一方、ラットを用いた急性神経毒性試験におけ 

る最小毒性量は 500 mg/kg 体重であり、同投与量で認められた自発運動量の低下は 

軽微であったことから、食品安全委員会はラットを用いた急性神経毒性試験におけ 

る最小毒性量の 500 mg/kg 体重を根拠に追加の安全係数 2 を用いることが妥当で 

あると判断した。したがって、これを根拠として、安全係数 200（種差：10、個体 

差：10、最小毒性量を用いたことによる追加係数：2）で除した 2.5 mg/kg 体重を 

急性参照用量（ARfD）と設定した。 

 

（参考）評価に供された遺伝毒性試験の in vitro 試験の一部で陽性の結果が得られた

が、小核試験を始め in vivo 試験では陰性の結果が得られたので、フルジオキソニル

は生体にとって問題となる遺伝毒性はないと結論されている。 

 

７．諸外国における状況 

JMPR における毒性評価が行われ、2004 年に ADI が設定され、ARfD は設定の必要なしと

されている。国際基準は大豆、ブルーベリー等に設定されている。 

米国、カナダ、EU、豪州及びニュージーランドについて調査した結果、米国において

りんご、びわ等に、カナダにおいて大豆、なたね等に、EU においてりんご、ぶどう等に、

豪州においてばれいしょ、ぶどう等に、ニュージーランドにおいてぶどう、いちご等に

基準値が設定されている。 

 

８．基準値案 

（１）残留の規制対象  

農産物及び魚介類にあってはフルジオキソニルとし、畜産物にあってはフルジオキソ

ニル及び酸化反応により代謝物 Kに変換される代謝物とする。 

 

泌乳ヤギ及び産卵鶏の動物体内運命試験において、代謝物 Kに変換される代謝物が検

出され、泌乳ヤギの乳及び腎臓ではフルジオキソニルは検出されなかった。このことか

ら、畜産物にあってはフルジオキソニル及び酸化反応により代謝物 Kに変換される代謝

物とする。 

JMPR においては、農産物はフルジオキソニル、畜産物はフルジオキソニル及び酸化

反応により代謝物 Kに変換される代謝物と設定している。 

 

なお、食品安全委員会は、食品健康影響評価において、農産物、畜産物及び魚介類中

の暴露評価対象物質をフルジオキソニル（親化合物のみ）としている。 

 

（２）基準値案 

別紙 2のとおりである。 

 

 (３) 暴露評価 
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① 長期暴露評価 

1 日当たり摂取する農薬等の量の ADI に対する比は、以下のとおりである。詳細

な暴露評価は別紙 3参照。 

 

 TMDI／ADI（%）注） 

国民全体（1 歳以上） 18.2 

幼小児（1～6歳） 35.6 

妊婦 17.0 

高齢者（65 歳以上）   20.4 

注）各食品の平均摂取量は、平成 17 年～19年度の食品摂取頻度・摂取量調査の特別

集計業務報告書による。 

TMDI 試算法：基準値案×各食品の平均摂取量 

 

② 短期暴露評価 

各食品の短期推定摂取量（ESTI）を算出したところ、国民全体（1歳以上）及び幼

小児（1～6歳）のそれぞれにおける摂取量は急性参照用量（ARfD）を超えていない注）。

詳細な暴露評価は別紙 4-1 及び 4-2 参照。 

注）基準値案、作物残留試験における最高残留濃度（HR）又は中央値（STMR）を用い、平成 17

～19 年度の食品摂取頻度・摂取量調査及び平成 22年度の厚生労働科学研究の結果に基づき

ESTI を算出した。 
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(別紙1-1)

剤型 使用量・使用方法 回数 経過日数

7.5倍希釈液 140 圃場A:<0.005

乾燥種籾重の3%吹き付け 171 圃場B:<0.005

乾燥種籾重の0.5% 140 圃場A:<0.005

種子粉衣（湿粉衣） 171 圃場B:<0.005

20倍希釈液 140 圃場A:<0.005 (#)
注2）

10分間浸漬 171 圃場B:<0.005 (#)

200倍希釈液 139 圃場A:<0.005

24時間浸漬 170 圃場B:<0.005

原液 8 mL/kg種子 125 圃場A:<0.01

 塗抹処理 127 圃場B:<0.01

原液 8 mL/kg種子 125 圃場A:<0.01

 塗抹処理 112 圃場B:<0.01

圃場A:0.016

圃場B:0.062

圃場C:0.014

圃場D:0.009

原液 8 mL/kg種子 94 圃場A：<0.01

 塗抹処理 91 圃場B：<0.01

50倍 種いも散布 106 圃場A：<0.01

3 L/100 kg種いも 86 圃場B：<0.01

106 圃場A：<0.01

86 圃場B：<0.01

種子重量の0.5% 80 圃場A:<0.005

種子粉衣 133 圃場B:<0.005

種子重量の0.5% 種子粉衣+ 圃場A:0.257

1000倍散布 200 L/10 a 圃場B:0.304 (4回,7日)

1000倍散布 圃場A:1.04

300, 214 L/10 a 圃場B:3.34

1000倍散布 244 L/10 a 3 圃場C:3.14

1000倍散布 圃場A:0.72

150 L/10 a 圃場B:0.78

1000倍散布 240,252 L/10 a 圃場A：15.4

1000倍散布 150 L/10 a 圃場B：15.0

1000倍散布 圃場A:<0.005

150 L/10 a 圃場B:<0.005

500倍 苗浸漬処理+ 圃場A:0.005

1000倍散布 茎葉散布 150L/10 a 圃場B:0.014

500倍 苗浸漬処理+ 圃場A:<0.01

1000倍 茎葉散布 100,200 L/10 a 圃場B:<0.01

1000倍散布 圃場A：0.80

160,180 L/10 a 圃場B：2.98

2000倍散布 圃場A:<0.01

 200～250,300 L/10 a 圃場B:<0.01

2000倍散布 圃場A:0.63

150 L/10 a 圃場B:0.70

わけぎ 1000倍散布 圃場A:4.66

（茎葉） 183.3,175 L/10 a 圃場B:4.58

1000倍散布 圃場A:<0.08

300 L/10 a 圃場B:<0.08

1000倍散布 圃場A:0.62 (3回,14日)

200 L/10 a 圃場B:1.68

3

1,3,7

7,14,21

2 1.1%フロアブル 1

4 20.0%フロアブル
1000倍散布
300 L/10 a

3

2

あずき
（乾燥子実）

2 1.1%フロアブル 1

いんげんまめ
（乾燥子実）

2 5.0%水和剤 1

だいず
（乾燥子実）

2 1.1%フロアブル 1

5.0%水和剤 1

2 5.0%水和剤 1

2 5.0%水和剤 1

フルジオキソニルの作物残留試験一覧表（国内）

農作物
試験

圃場数

試験条件
残留濃度（mg/kg）

注1)

ばれいしょ
（塊茎）

水稲
（玄米）

2

2 1

ふき
（茎部）

キャベツ
（葉球）

2 5.0%水和剤 1

20.0%フロアブル

ブロッコリー
（花蕾）

3

1+3

20.0%フロアブル

2
5.0%水和剤+

20.0%フロアブル

1,3,7

2 2

1+3 1,7,14

3,7,14

7,14,21

2

50倍 種いも瞬間浸漬 1

3,7,14

1 3,7,14

9.3%フロアブル

3 1,3,7

3 7,14,21

3 1,3,7,14

7,14,21
にんじん
（根部）

2

ねぎ
（茎葉）

にんにく
（鱗茎）

20.0%フロアブル

食用ぎく 20.0%フロアブル

2

2

2

20.0%フロアブル

3,7,143

3

2

2

たまねぎ
（鱗茎）

20.0%フロアブル

にら
（茎葉）

らっきょう
（鱗茎）

20.0%フロアブル

20.0%フロアブル

20.0%フロアブル

2

3

3,7,14

2

1+3 1,3,7

20.0%フロアブル+

23.0%顆粒水和剤
注３）

2

20.0%フロアブル

2
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(別紙1-1)

剤型 使用量・使用方法 回数 経過日数

フルジオキソニルの作物残留試験一覧表（国内）

農作物
試験

圃場数

試験条件
残留濃度（mg/kg）

注1)

圃場A:0.136

圃場B:0.690

原液 0.52 mL/kg種子 146 圃場A:<0.01

 塗抹処理 120 圃場B:<0.01

0.5%種子粉衣+ 圃場A：2.8 (4回,1日）(#)

1000倍散布 400 ,200 L/10 a 圃場B：0.6（4回,1日）(#)

1000倍散布 圃場A:0.64

200,231 L/10 a 圃場B:1.98

1000倍散布 圃場A:0.404

300 L/10 a 圃場B:0.468

1000倍散布 圃場A:0.416

300,250 L/10 a 圃場B:0.678

1000倍散布 圃場A:0.03

300,296.3 L/10 a 圃場B:0.04 (3回,7日)

1000倍散布 圃場A：<0.01

280,300 L/10 a 圃場B：0.02

種子重量の0.5％ 38,45 圃場A:<0.005

種子粉衣 28,35 圃場B:<0.005

1000倍散布 圃場A:0.71

200 L/10 a 圃場B:2.21

1000倍散布 圃場A:1.60

300 L/10 a 圃場B:0.734

1000倍散布 圃場A:0.90

200 L/10 a 圃場B:1.26

1000倍散布 圃場A:1.7

200 L/10 a 圃場B:2.8

原液 8 mL/kg種子 83 圃場A:<0.01

 塗抹処理 69 圃場B:<0.01

食用金魚草 1500倍散布 圃場A:5.00

（花） 200 L/10 a 圃場B:14.6

オリーブ 1000倍散布 59,90,120 圃場A:23.9 (2回,59日)(#)

（葉） 1100 ,750 L/10 a 60,90,120 圃場B:45.5

2000倍散布 圃場A:0.022

400,800 L/10 a 圃場B:0.023 (3回,21日)

2000倍散布 圃場C:0.01

400,833 L/10 a 圃場D:<0.01

2000倍散布 圃場A:3.77 (3回,21日)

400,800 L/10 a 圃場B:3.84

2000倍散布 圃場C:4.32

400,833 L/10 a 圃場D:3.78 (3回,14日)

2000倍散布 45,60,91 圃場A:0.26

500,400 L/10 a 45,60,90 圃場B:0.27

2000倍散布 45,60,91 圃場A:0.006

500,400 L/10 a 45,60,90 圃場B:0.007

2000倍散布 45,60,91 圃場A:0.876

500,400 L/10 a 45,60,90 圃場B:1.00

なつみかん
（果皮）

2

2 5.0%水和剤

2

3,5

20.0%フロアブル

20.0%フロアブル

温州みかん
（果皮）

4

なつみかん
（果実）

なつみかん
（果肉）

2

2

温州みかん
（果肉）

4

未成熟いんげん
（さや）

2

えだまめ
（さや）

メロン
（果肉）

2

未成熟ささげ
（さや）

2

2

2

ほうれんそう
（茎葉）

1

1,3,7

1,7,14

1+3,1+5

1,3,7

3

1,3,7

1+3 1,3,14

1,3,7

1,7,14

1,3,7

3

1,3,7

23.0%顆粒水和剤

20.0%フロアブル

2

20.0%フロアブル

3,5

20.0%フロアブル 3

20.0%フロアブル

2

5.0%水和剤+
20.0%フロアブル

2

2,3

3

3

1

ミニトマト
（果実）

20.0%フロアブル

さやえんどう
（さや）

なす
（果実）

きゅうり
（果実）

20.0%フロアブル

2
トマト
（果実）

2

ピーマン
（果実）

23.0%顆粒水和剤

23.0%顆粒水和剤

1,3,7

7,14,21

7,14,28

3

7,14,28

1

3

すいか
（果肉）

3,7,14

1,3,7

20.0%フロアブル 2

23.0%顆粒水和剤

7,14,21

2

3

2

2

2

2

2

20.0%フロアブル

1.1%フロアブル

23.0%顆粒水和剤

20.0%フロアブル 2

0.5%種子粉衣+
1000倍散布 300 L/10 a

2

5.0%水和剤+
20.0%フロアブル

40.0%フロアブル
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(別紙1-1)

剤型 使用量・使用方法 回数 経過日数

フルジオキソニルの作物残留試験一覧表（国内）

農作物
試験

圃場数

試験条件
残留濃度（mg/kg）

注1)

2000倍散布

400 L/10 a

2000倍散布

400 L/10 a

2000倍散布

735～833 L/10 a

2000倍散布 圃場A:0.032 (2回,45日)(#)

300,400 L/10 a 圃場B:0.142 (2回,45日)(#)

圃場A:0.810 (2回,1日)

圃場B:1.42 (2回,1日)

圃場A:1.20 (2回,1日)

圃場B:1.47

圃場A:1.94

圃場B:1.05

1000倍散布 圃場A:0.60

334,302 L/10 a 圃場B:2.68

オリーブ 1000倍散布 圃場A:5.68

（果実） 750,1100 L/10 a 圃場B:8.05 (#)

圃場A:25.1

圃場B:22.3

1000倍散布
200 L/10 a

いちご
（果実）

20.0%フロアブル

2

2

2

すだち
（果実）

かぼす
（果実）

20.0%フロアブル
1500倍散布
300 L/10 a

20.0%フロアブル

　表中、最大使用条件下の作物残留試験条件に、アンダーラインを付しているが、経時的に測定されたデータがある場合におい
て、収穫までの期間が最短の場合にのみ最大残留濃度が得られるとは限らないため、最大使用条件以外で最大残留濃度が得られ
た場合は、その使用回数及び経過日数について（　）内に記載した。

2 23.0%顆粒水和剤

1500倍散布
200 L/10 a

しそ
（葉部）

2

ぶどう
（果実）

1000倍散布
200 L/10a

1,2,3

圃場A:1.64 (2回,45日)

ゆず
（果実）

うめ
（果実）

2

1

1

1

1,7,14

1

1

1,2,3

圃場A:0.162 (2回,60日)

圃場A:0.032

2 45,60,90 圃場A:0.058 (2回,90日)

圃場B:0.93 (3回,21日)(#)7,14,21

2 30,45,60

2

3

45,60,9023.0%顆粒水和剤

44,59,9023.0%顆粒水和剤

注４）今回、新たに提出された作物残留試験成績に網を付けて示している。

7,14,21

注２）(＃)印で示した作物残留試験成績は、登録又は申請された適用の範囲内で行われていないことを示す。また、適用範囲内
ではない試験条件を斜体で示した。

注３）試験実施当時は有効成分表示制度変更前のため23.0%顆粒水和剤と表示されているが、制度移行後は25.0%顆粒水和剤と変
更した。

7,14,21

30,45,60

3

2000倍散布
300 L/10 a

2000倍散布
400 L/10 a

23.0%顆粒水和剤

2

23.0%顆粒水和剤

1,2 3,7,14,21

注１）当該農薬の登録又は申請された適用の範囲内で最も多量に用い、かつ最終使用から収穫までの期間を最短とした場合の作
物残留試験（いわゆる最大使用条件下の作物残留試験）を複数の圃場で実施し、それぞれの試験から得られた残留濃度の最大値
を示した。

2 20.0%フロアブル 2

2

2 3
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(別紙1-2)

剤型 使用量・使用方法 回数 経過日数

126 圃場A: <0.01

124 圃場B: <0.01

93 圃場C: <0.01

142 圃場D: <0.01

110 圃場E: <0.01

130 圃場F: <0.01

99 圃場G: <0.01

105 圃場H: <0.01

100 圃場I: <0.01

115 圃場J: <0.01

84 圃場K: <0.01

合計 0.470 lb ai/acre
散布処理

圃場A: 0.13

合計 0.447 lb ai/acre
散布処理

圃場B: 0.09

合計 0.442 lb ai/acre
散布処理

圃場C: 0.11

 合計 0.451 lb ai/acre
散布処理

圃場D: 0.08

合計 0.452 lb ai/acre
散布処理

圃場E: <0.01

合計 0.427 lb ai/acre
散布処理

8 圃場F: <0.02

合計 0.470 lb ai/acre
散布処理

圃場A: 4.59

合計 0.447 lb ai/acre
散布処理

圃場B: 5.84

合計 0.442 lb ai/acre
散布処理

圃場C: 11.3

合計 0.451 lb ai/acre
散布処理

圃場D: 3.22

合計 0.452 lb ai/acre
散布処理

圃場E: 2.79

合計 0.427 lb ai/acre
散布処理

8 圃場F: 0.47

6 圃場A: 0.10

7 圃場B: 0.11

8 圃場C: 0.25

6 圃場D: 0.27

8 圃場E: 0.20

7 圃場F: 0.53

6 7 圃場G: 0.36

0.884 lb ai/acre
茎葉処理

4 8 圃場H: 0.14

フルジオキソニルの作物残留試験一覧表（米国）

農作物
試験

圃場数

試験条件
残留濃度（mg/kg）

注1)

7

だいこん
（根部）

6 25.0%顆粒水和剤 2

ブロッコリー 25.0%顆粒水和剤

0.219 lb ai/acre
茎葉処理

4

8

7

だいこん
（葉部）

6 25.0%顆粒水和剤 2

 2.5g ai/100kg
種いも処理

1.75g ai/100kg
種いも処理

11
ばれいしょ
（塊茎）

0.5%フロアブル 1
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(別紙1-2)

剤型 使用量・使用方法 回数 経過日数

フルジオキソニルの作物残留試験一覧表（米国）

農作物
試験

圃場数

試験条件
残留濃度（mg/kg）

注1)

0.206～0.219 lb ai/acre
茎葉処理

圃場A: 0.27

圃場B: 0.21

6 8 圃場C: 1.20

圃場D: 0.50

圃場E: 0.17

0.354～0.367 lb ai/acre
茎葉処理

6 圃場F: 0.17(#)

0.206～0.21 9 lb ai/acre
茎葉処理

圃場A: 0.23

圃場B: 0.20(#)

6 8 圃場C: 0.09(#)

圃場D: 0.08(#)

圃場E: 0.03(#)

0.354～0.367 lb ai/acre
茎葉処理

6 圃場F: 0.17(#)

合計　0.901 lb ai/acre
茎葉処理

4 6 圃場A: 0.10

7 圃場B: 0.09(#)

6 圃場C: 0.21(#)

0.926 lb ai/acre
茎葉処理

4 7 圃場D: 1.11(#)

8 圃場A: 7.74

圃場B: 0.64

圃場C: 6.92

圃場D: 0.06

6 圃場E: 0.50

圃場F: 1.23(#)

0.343～0.358 lb ai/acre
茎葉処理

圃場G: 1.28(#)

圃場H: 0.48

圃場I: 1.04

キャベツ

6

4 7

0.219 lb ai/acre
茎葉処理

7

6

7

0.219 lb ai/acre
茎葉処理

4

7

4
0.882 lb ai/acre

茎葉処理
4

マスタード
グリーン

25.0%顆粒水和剤

0.219 lb ai/acre
茎葉処理

7

7

0.219 lb ai/acre
茎葉処理

8

9 4

4

4

25.0%顆粒水和剤

25.0%顆粒水和剤

25.0%顆粒水和剤
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(別紙1-2)

剤型 使用量・使用方法 回数 経過日数

フルジオキソニルの作物残留試験一覧表（米国）

農作物
試験

圃場数

試験条件
残留濃度（mg/kg）

注1)

圃場A: 1.23(#)
（結球部＋外葉部）

圃場A: <0.02(#)
（結球部）

圃場B: 4.63(#)
（結球部＋外葉部）

圃場B: 0.25(#)
（結球部）

圃場C: 2.05(#)
（結球部＋外葉部）

圃場C: 0.07(#)
（結球部）

圃場D: 1.37(#)
（結球部＋外葉部）

圃場D: 1.44(#)
（結球部）

圃場E: 2.18(#)
（結球部＋外葉部）

圃場E: 0.50(#)
（結球部）

圃場F: 2.05(#)
（結球部＋外葉部）

圃場F: 1.62(#)
（結球部）

圃場G: 0.42(#)
（結球部＋外葉部）

圃場G: 0.06(#)
（結球部）

圃場H: 2.78(#)
（結球部＋外葉部）

圃場H: 0.68(#)
（結球部）

0.22 lb ai/acre
茎葉処理

0 圃場A:23.44(#)

0.217～0.223 lb ai/acre
茎葉処理

0,7,14 圃場B:10.32

0.224～0.234 lb ai/acre
茎葉処理

0 圃場C: 7.12(#)

0.224～0.321 lb ai/acre
茎葉処理

0,7,14 圃場D: 0.81

0.217～0.219 lb ai/acre
茎葉処理

圃場E:11.23(#)

0.220～0.236 lb ai/acre
茎葉処理

圃場F: 5.98(#)

圃場A: 0.17(#)

圃場B: 6.6(#)

1,3 ,7,14 圃場C: 3.0（4回,7日）(#)

7 圃場A: 0.04(#)

1,3 ,7,14 圃場B: 0.050（4回,7日）(#)

6 圃場C:<0.02(#)

圃場D:<0.02(#)

圃場E:<0.02(#)

圃場F: 0.11(#)

圃場A: 0.10

圃場B:<0.01

圃場C: 0.02

レタス
（結球）

8 25.0%顆粒水和剤

0.209～0.231 lb ai/acre
茎葉処理

4

0

0.217～0.220 lb ai/acre
茎葉処理

0.210～0.221 lb ai/acre
茎葉処理

0.219～0.220 lb ai/acre
茎葉処理

5

0.214～0.226 lb ai/acre
茎葉処理

4

0.218～0.225 lb ai/acre
茎葉処理

0.213～0.235 lb ai/acre
茎葉処理

0.220～0.225 lb ai/acre
茎葉処理

レタス
（非結球）

6 25.0%顆粒水和剤 4

0

4

7

3

6

7

たまねぎ
（鱗茎）

50.0%顆粒水和剤

50.0%顆粒水和剤

合計 0.996 lb ai/acre
茎葉処理

合計 0.996 lb ai/acre
茎葉処理

4

たまねぎ
（鱗茎）

3 25.0%顆粒水和剤
合計 0.874 lb ai/acre

茎葉処理
4

7たまねぎ
（葉部）

- 217-



(別紙1-2)

剤型 使用量・使用方法 回数 経過日数

フルジオキソニルの作物残留試験一覧表（米国）

農作物
試験

圃場数

試験条件
残留濃度（mg/kg）

注1)

合計 0.871 lb ai/acre
茎葉処理

6 圃場A: 2.28

合計 0.873 lb ai/acre
茎葉処理

圃場B: 1.62

合計 0.870 lb ai/acre
茎葉処理

圃場C: 3.87

合計 0.876 lb ai/acre
茎葉処理

6 圃場D: 3.15

圃場A: 5.1

圃場B: 1.9

圃場C: 12

圃場D: 3.9

圃場E: 7.8

圃場F: 8.6

圃場G: 9.8

圃場H: 4.9

0,2,6,12,14 圃場I: 5.4

圃場J: 16

圃場K: 6.0

圃場A: 0.28

圃場B: 0.16

圃場C: 1.70

圃場D: 0.58

圃場E: 0.94

圃場F: 0.68

圃場G: 0.90

圃場H: <0.05(#)

189 圃場A: <0.05(#)

152 圃場B: <0.05(#)

165 圃場C: <0.05(#)

132 圃場D: <0.05(#)

174 圃場E: <0.05(#)

188 圃場F: <0.05(#)

パセリ
（生）

4 25.0%顆粒水和剤 4 7

ほうれんそう
（茎葉）

25.0%顆粒水和剤
合計 0.871 lb ai/acre

茎葉処理
4

0

0

11

ブルーベリー 8 25.0%顆粒水和剤
合計 0.876 lb ai/acre

 茎葉処理
4 0

綿実
（種実）

6 40.4%ﾌﾛｱﾌﾞﾙ
5 g ai/100 kg

種子処理
1

注１）当該農薬の登録又は申請された適用の範囲内で最も多量に用い、かつ最終使用から収穫までの期間を最短とした場合の作物残
留試験（いわゆる最大使用条件下の作物残留試験）を複数の圃場で実施し、それぞれの試験から得られた残留濃度の最大値を示し
た。

注２）(＃)印で示した作物残留試験成績は、登録又は申請された適用の範囲内で行われていないことを示す。また、適用範囲内では
ない試験条件を斜体で示した。
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（別紙 1-3） 

食品衛生分科会添加物部会(平成 21 年 6 月 24 日)資料 

 

収穫後使用に係る作物残留試験 
 

 

 

① 作物残留試験方法の概要 

主に米国の州立農業試験場又は州立大学の付属施設で作物を栽培し、収穫した果実に防かび処理を施し

た後、分析機関でフルジオキソニルの残留量を測定した。試験に関与したすべての施設は、GLP 適合施設

であった。 

防かび処理は、水で規定の倍率に希釈したフルジオキソニル製剤をパッキングライン上又は箱詰め状態

で果実の全面に塗布した。残留データを作成した作物は以下のとおりである。 

 

 

（登録作物名） （残留データを作成した作物） 

かんきつ類 オレンジ、レモン、グレープフルーツ 

核果類 もも、すもも、おうとう 

仁果類 りんご、なし 

キウイフルーツ キウイフルーツ 

ざくろ ざくろ 
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（別紙 1-3） 

食品衛生分科会添加物部会(平成 21 年 6 月 24 日)資料 

 
② 作物残留試験結果及び米国の残留農薬基準 

 

（A）かんきつ類 

以下の表 A-1～A-4 の結果に基づき、米国におけるフルジオキソニルのかんきつ類の残留基準は 10ppm に設定

された。 

 

表 A-1．オレンジ 
作物名 

（品種） 

年度 

作物の収穫場所 
使用 
回数 

防かび処理量* 

処理方法 

分析結果 (mg/kg)** 

最大値 最小値 

オレンジ 

（バレンシア） 

平成 13 年 

米国 

カリフォルニア州 
1 

2.4 g ai/L 

Dip 処理 
3.39 2.21 

米国 

フロリダ州 
1 

2.2 g ai/L 

Dip 処理 
1.56 1.28 

米国 

カリフォルニア州 
1 

2.4 g ai/L 

Dip 処理 

全果実：2.99 

果皮：1.92 

果肉：3.35 

1.41 

0.55 

0.92 

米国 

フロリダ州 
1 

2.4 g ai/L 

Dip 処理 
0.96 0.85 

米国 

カリフォルニア州 

1 

+ 

1 

2.4＋2.4 g ai/L 

Dip 処理 
2.96 2.86 

米国 

フロリダ州 

1 

+ 

1 

2.2＋2.4 g ai/L 

Dip 処理 
1.98 1.40 

米国 

カリフォルニア州 
1 

0.096 g ai/kg 果実 

Spray 処理 
1.09 0.91 

米国 

カリフォルニア州 
1 

0.097 g ai/kg 果実 

Spray 処理 
0.49 0.48 

米国 

カリフォルニア州 

1 

+ 

1 

0.098＋0.097 g ai 

/kg 果実 

Spray 処理 

0.70 0.41 

オレンジ 

（バレンシア） 

平成 14 年 

米国 

カリフォルニア州 
1 

0.002 g ai/kg 果実 

Spray 処理 

全果実：0.85 

果 肉：0.08 

0.62 

0.03 

米国 

カリフォルニア州 
1 

0.004 g ai/kg 果実 

Spray 処理 

全果実：1.0 

全果実(洗浄後)： 

0.19 

果 肉：0.11 

0.90 

 

0.06 

0.05 

米国 

カリフォルニア州 

1 

+ 

1 

0.29 g ai/L   

Drench 処理 

+ 

0.001 g ai/kg 果実 

Spray 処理 

冷蔵 6日後： 

0.58 

冷蔵 14 日後： 

0.60 

 

0.33 

 

0.35 

米国 

カリフォルニア州 

1 

+ 

1 

0.61 g ai /L   

Drench 処理 

+ 

0.002 g ai/kg 果実 

Spray 処理 

冷蔵 6日後： 

0.71 

冷蔵 14 日後： 

0.72 

 

0.53 

 

0.2 

*フルジオキソニル原体の含量を示す。 

**特記しない限り、処理当日に無洗浄の全果実を分析した。 
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 （別紙 1-3） 

食品衛生分科会添加物部会(平成 21 年 6 月 24 日)資料 

 
表 A-2．レモン           

作物名 

（品種） 

年度 

作物の収穫場所 
使用 

回数 

防かび処理量* 

処理方法 

分析結果 (mg/kg)** 

最大値 最小値 

レモン 

（ユーレカ） 

平成 13 年 

米国 

カリフォルニア州 
1 

2.4 kg ai/L 

Dip 処理 
3.28 3.02 

米国 

カリフォルニア州 
1 

2.4 kg ai/L 

Dip 処理 
3.29 2.45 

米国 

カリフォルニア州 
1 

0.10 g ai/kg 

果実 

Spray 処理 

1.14 1.01 

米国 

カリフォルニア州 
1 

0.093 g ai/kg 

果実 

Spray 処理 

0.54 0.53 

米国 

カリフォルニア州 
1 

0.093 g ai/kg 

果実 

Spray 処理 

果実  ：0.65 

ジュース：<0.02 

オイル ：39.7 

絞り粕 ：1.39 

米国 

カリフォルニア州 
1 

2.4 g ai /L 

Dip 処理 
1.13 1.04 

米国 

カリフォルニア州 
1 

2.4 g ai /L 

Dip 処理 
1.39 0.64 

米国 

カリフォルニア州 
1 

0.10 g ai/kg 

果実 

Spray 処理 

0.47 0.46 

米国 

カリフォルニア州 

1 

+ 

1 

2.4＋2.4 g ai/L 

Dip 処理 
3.11 2.56 

米国 

カリフォルニア州 

1 

+ 

1 

2.4＋2.4 g ai/L 

Dip 処理 
4.28 2.01 

米国 

カリフォルニア州 

1 

+ 

1 

0.105＋0.102 g ai/kg 

果実 

Spray 処理 

1.01 0.65 

*フルジオキソニル原体の含量を示す。 

**特記しない限り、処理当日に無洗浄の全果実を分析した。 
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 （別紙 1-3） 

食品衛生分科会添加物部会(平成 21 年 6 月 24 日)資料 

 
表 A-3．レモン 

作物名 

（品種） 

年度 

作物の収穫場所 
使用 

回数 

防かび処理量* 

処理方法 

分析結果 (mg/kg)** 

最大値 最小値 

レモン 

（ユーレカ） 

平成 16 年 

米国 

カリフォルニア州 

1 

+ 

1 

0.61 g ai/L  

Drench 処理 

＋ 

0.004 g ai/kg 果実   

Spray 処理 

2.5 2.0 

米国 

カリフォルニア州 

1 

+ 

1 

0.61 g ai/L  

Drench 処理 

＋ 

0.002 g ai/kg 果実   

Spray 処理 

2.1 2.1 

米国 

カリフォルニア州 

1 

+ 

1 

0.61 g ai/L  

Drench 処理 

＋ 

14 日間冷蔵保存 

＋ 

0.002 g ai/kg 果実   

Spray 処理 

1.7 1.3 

米国 

カリフォルニア州 
1 

0.61 g ai/L 

Drench 処理 
1.1 0.80 

米国 

カリフォルニア州 

1 

+ 

1 

0.61 g ai/L  

Drench 処理 

＋ 

0.004 g ai/kg 果実   

Spray 処理 

処理当日： 

2.5 

14 日後(洗浄後)： 

2.1 

 

2.0 

 

2.1 

米国 

カリフォルニア州 

1 

+ 

1 

0.61 g ai/L  

Drench 処理 

＋ 

0.002 g ai/kg 果実 

Spray 処理 

処理当日： 

2.1 

14 日後(洗浄後)： 

1.5 

 

2.1 

 

1.2 

米国 

カリフォルニア州 

1 

+ 

1 

0.61 g ai/L  

Drench 処理 

＋ 

0.002 g ai/kg 果実  

Spray 処理 

処理当日： 

1.7 

14 日後(洗浄後)： 

1.8 

 

1.3 

 

1.6 

米国 

カリフォルニア州 
1 

0.61 g ai/L  

Drench 処理 

処理当日： 

1.1 

30-31 日後 

(洗浄後)： 

1.4 

 

0.80 

 

 

0.72 

米国 

カリフォルニア州 
1 

0.61 kg ai/L  

Drench 処理 

処理当日： 

0.55 

30-31 日後 

(洗浄後)： 

1.1 

 

0.46 

 

 

0.44 
*フルジオキソニル原体の含量を示す。 

**特記しない限り、処理当日に無洗浄の全果実を分析した。 
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 （別紙 1-3） 

食品衛生分科会添加物部会(平成 21 年 6 月 24 日)資料 

 
表 A-4．グレープフルーツ 

作物名 

（品種） 

年度 

作物の収穫場所 
使用 

回数 

防かび処理量* 

処理方法 

分析結果(mg/kg)** 

最大値 最小値 

グレープフルーツ 

（ルビーレッド） 

平成 13 年 

米国 

カリフォルニア州 
1 

2.4 g ai/L 

Dip 処理 
4.16 3.43 

米国 

テキサス州 
1 

2.4 g ai/L 

Dip 処理 
6.79 3.53 

米国 

カリフォルニア州 
1 

0.099 g ai/kg 果実 

Spray 処理 
1.28 0.61 

米国 

カリフォルニア州 
1 

2.4 g ai/L 

Dip 処理 
0.98 0.92 

米国 

テキサス州 
1 

2.4 g ai/L 

Dip 処理 
1.42 1.31 

米国 

カリフォルニア州 
1 

0.10 g ai/kg 果実 

Spray 処理 
0.62 0.40 

米国 

カリフォルニア州 

1 

+ 

1 

2.4 g ai/L   

Dip 処理 

＋ 

2.4 g ai/L   

Dip 処理 

4.57 4.25 

米国 

テキサス州 

1 

+ 

1 

2.4 g ai/L   

Dip 処理 

＋ 

2.4 g ai/L   

Dip 処理 

6.85 5.25 

米国 

カリフォルニア州 

1 

+ 

1 

0.10 g ai/kg 果実 

Spray 処理 

＋ 

0.099 g ai/kg 果実 

Spray 処理 

0.55 0.49 

グレープフルーツ 

（Marsh） 

平成 16 年 

米国 

カリフォルニア州

及びテキサス州 

1 
0.002 g ai/kg 果実 

Spray 処理 

全果実：0.92 

果 肉：0.04 

0.05 

<0.02 

米国 

カリフォルニア州

及びテキサス州 

1 
0.004 g ai /kg 果実 

Spray 処理 

全果実：1.5 

全果実(洗浄

後)：0.58 

果 肉：0.09 

1.5 

 

0.52 

0.09 

*フルジオキソニル原体の含量を示す。 

**特記しない限り、処理当日に無洗浄の全果実を分析した。 
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 （別紙 1-3） 

食品衛生分科会添加物部会(平成 21 年 6 月 24 日)資料 

 
（B）核果類 

以下の表 B-1～B-3 の結果に基づき、米国におけるフルジオキソニルの核果類の残留基準は 5.0ppm に設定さ

れた。 

表 B-1．おうとう 

作物名 

（品種） 

年度 

作物の収穫場所 
使用 

回数 

防かび処理量* 

処理方法 

分析結果 (mg/kg)** 

最大値 最小値 

おうとう 
（Bing） 
平成 10 年 

米国 
カリフォルニア州 

1 
0.21 g ai/L   
Dip 処理 

0.19 0.16 

米国 
カリフォルニア州 

1 
0.29 g ai/L   
Dip 処理 

0.42 0.15 

米国 
カリフォルニア州 

1 
0.61 g ai/L  
Dip 処理 

0.78 0.57 

おうとう 
（Hedelfingen） 

平成 10 年 

米国 
ミシガン州 

1 
0.21 g ai/L   
Dip 処理 

0.15 0.08 

米国 
ミシガン州 

1 
0.29 g ai/L   
Dip 処理 

0.20 0.19 

米国 
ミシガン州 

1 
0.61 g ai/L   
Dip 処理 

0.27 0.11 

おうとう 
（Chinook） 
平成 10 年 

米国 
ワシントン州 

1 
0.21 g ai/L   
Dip 処理 

0.73 0.73 

米国 
ワシントン州 

1 
0.37 g ai/L   
Dip 処理 

0.50 0.44 

米国 
ワシントン州 

1 
1.29 g ai/L   
Dip 処理 

1.08 0.91 

おうとう 
（Chinook） 
平成 10 年 

米国 
ワシントン州 

1 
0.21 g ai/L   
Dip 処理 

0.34 0.28 

米国 
ワシントン州 

1 
0.37 g ai/L   
Dip 処理 

0.53 0.49 

米国 
ワシントン州 

1 
1.29 g ai/L   
Dip 処理 

1.23 1.19 

おうとう 
(Montmorency 及び

Bing) 
平成 16 年 

米国 
ニューヨーク市 
及びカリフォルニア州 

1 
0.29 g ai/L  
Dip 処理 

1.0 0.75 

米国 
ニューヨーク市 
及びカリフォルニア州 

1 
0.61 g ai/L   
Dip 処理 

1.9 1.5 

米国 
ニューヨーク市 
及びカリフォルニア州 

1 
0.29 g ai/L   
Dip 処理 

全果実：1.7 
全果実(洗浄後)：

1.4 

1.4 
0.80 

米国 
ニューヨーク市 
及びカリフォルニア州 

1 
0.61 g ai/L   
Dip 処理 

全果実：1.7 
全果実(洗浄後)：

1.6 

1.1 
0.96 

米国 
ニューヨーク市 
及びカリフォルニア州 

1 
0.29 g ai/L   
Dip 処理 

冷蔵 5日後：1.2 
冷蔵 10 日後：1.3 

1.0 
0.85 

米国 
ニューヨーク市 
及びカリフォルニア州 

1 
0.61 g ai/L   
Dip 処理 

冷蔵 5日後：1.7 
冷蔵 10 日後：1.7 

1.4 
1.1 

*フルジオキソニル原体の含量を示す。 

**特記しない限り、処理当日に無洗浄の全果実を分析した。 
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 （別紙 1-3） 

食品衛生分科会添加物部会(平成 21 年 6 月 24 日)資料 

 
表 B-2．もも 

作物名 

（品種） 

年度 

作物の収穫場所 
使用 

回数 

防かび処理量* 

処理方法 

分析結果 (mg/kg)** 

最大値 最小値 

もも 

（Goldcrest） 

平成 10 年 

メキシコ国 1 
0.21 g ai/L   

Dip 処理 
1.7 1.5 

メキシコ国 1 
0.21 g ai/L   

Dip 処理 
2.2 2.1 

メキシコ国 1 
0.21 g ai/L   

Dip 処理 
3.6 3.5 

もも 

（Elegant Lady） 

平成 10 年 

米国 

カリフォルニア州 
1 

0.21 g ai/L   

Dip 処理 

冷凍 79 日後： 

0.16 

 

0.10 

米国 

カリフォルニア州 
1 

0.29 g ai/L   
Dip 処理 

冷凍 79 日後： 

0.18 

 

0.05 

米国 

カリフォルニア州 
1 

0.61 g ai/L   
Dip 処理 

冷凍 79 日後： 

0.55 

 

0.19 

もも 

（Jefferson） 

平成 10 年 

米国 

サウスカロライナ州 
1 

0.21 g ai/L   

Dip 処理 

冷凍 68 日後： 

0.21 

 

0.15 

米国 

サウスカロライナ州 
1 

0.29 g ai/L   
Dip 処理 

冷凍 68 日後： 

0.37 

 

0.17 

米国 

サウスカロライナ州 
1 

0.61 g ai/L   
Dip 処理 

冷凍 68 日後： 

0.49 

 

0.35 

米国 

サウスカロライナ州 
1 

0.29 g ai/L   

Dip 処理 

冷蔵 3日後： 

0.28 

冷蔵 7日後： 

0.30 

冷蔵 10 日後： 

0.39 

 

0.28 

 

0.20 

 

0.34 

もも 

（Elegant Lady） 

平成 12 年 

米国 

カリフォルニア州 
1 

0.0025 g ai/kg 果実 

Spray 処理（多水量） 
1.8 1.3 

米国 

カリフォルニア州 
1 

0.0025 g ai/kg 果実 

Spray 処理（少水量） 
2.8 2.7 

米国 

カリフォルニア州 
1 

0.0018 g ai/kg 果実 

Spray 処理（少水量） 
1.9 1.3 

米国 

カリフォルニア州 
1 

0.0012 g ai/kg 果実 

Spray 処理（少水量） 
1.7 1.2 

米国 

カリフォルニア州 
1 

0.060 g ai/L   

Dip 処理 
3.8 3.0 

もも 

(Johnboy 及び

Elegant Lady) 

平成 15 年 

米国 

ニューヨーク市及び

カリフォルニア州 

1 
0.0012 g ai/kg 果実 

Spray 処理 
3.9 1.4 

米国 

ニューヨーク市及び

カリフォルニア州 

1 
0.0025 g ai/kg 果実 

Spray 処理 
5.5 2.3 

米国 

ニューヨーク市及び

カリフォルニア州 

1 
0.0025 g ai/kg 果実 

Spray 処理 

全果実：5.5 

全果実(洗浄

後)： 

4.3 

2.3 

 

1.2 

*フルジオキソニル原体の含量を示す。 

**特記しない限り、処理当日に無洗浄の全果実を分析した。 

多水量は 100gal（378.5L）、少水量は 10-30gal（37.8-113.6L） 
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表 B-3．すもも  

作物名 

（品種） 

年度 

作物の収穫場所 
使用 

回数 

防かび処理量* 

処理方法 

分析結果 (mg/kg)** 

最大値 最小値 

すもも 

（Casselman） 

平成 10 年 

米国 

カリフォルニア州 
1 

0.21 g ai/L   

Dip 処理 

冷凍 54 日後： 

0.12 

 

0.09 

米国 

カリフォルニア州 
1 

0.29 g ai/L   
Dip 処理 

冷凍 54 日後： 

0.05 

 

0.05 

米国 

カリフォルニア州 
1 

0.60 g ai/L   
Dip 処理 

冷凍 54 日後： 

0.10 

 

0.09 

米国 

カリフォルニア州 
1 

0.00088 g ai/kg 果実 

Spray 処理 

冷凍 60 日後： 

0.14 

 

0.13 

米国 

カリフォルニア州 
1 

0.0012 g ai/kg 果実 

Spray 処理 

冷凍 60 日後： 

0.47 

 

0.42 

米国 

カリフォルニア州 
1 

0.0025 g ai/kg 果実 

Spray 処理 

冷凍 60 日後： 

1.06 

 

0.79 

米国 

カリフォルニア州 
1 

0.0012 g ai/kg 果実 

Spray 処理 

冷蔵 3日後： 

0.59 

冷蔵 7日後： 

0.47 

冷蔵 10 日後： 

0.47 

 

0.41 

 

0.42 

 

0.17 

すもも 

（Casselman） 

平成 16 年 

米国カリフォルニア州

及びニューヨーク市 
1 

0.0012 g ai/kg 果実 

Spray 処理 
0.71 0.19 

米国カリフォルニア州

及びニューヨーク市 
1 

0.0025 g ai/kg 果実 

Spray 処理 

処理当日：1.3 

処理当日 

(洗浄後)：1.7 

<0.02 

 

0.08 

米国カリフォルニア州

及びニューヨーク市 
1 

0.0025 g ai/kg 果実 

Spray 処理 

冷蔵 5日後： 

1.9 
0.31 

米国カリフォルニア州

及びニューヨーク市 
1 

0.0025 g ai/kg 果実 

Spray 処理 

冷蔵 15 日後： 

1.7 

冷蔵 15 日後 

(洗浄後)：1.3 

 

0.12 

 

0.20 

米国カリフォルニア州

及びニューヨーク市 
1 

0.0025 g ai/kg 果実 

Spray 処理 

冷蔵 25 日後： 

1.5 
0.24 

*フルジオキソニル原体の含量を示す。 

**特記しない限り、処理当日に無洗浄の全果実を分析した。 
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（C）仁果類 

以下の表 C-1～C-3 の結果に基づき、米国におけるフルジオキソニルの仁果類の残留基準は 5.0ppm に設定さ

れた。 

 

 

表 C-1．りんご 

作物名 

（品種） 

年度 

作物の収穫場所 
使用 

回数 

防かび処理量* 

処理方法 

分析結果(mg/kg)** 

最大値 最小値 

りんご 

（ふじ） 

平成 13 年 

米国 

カリフォルニア州 
1 

0.61 g ai/L 

Dip 処理 
1.1 0.76 

米国 

カリフォルニア州 
1 

2.4-8.7 g ai/L 

Dip 処理 
1.7 1.3 

米国 

カリフォルニア州 

1 

+ 

1 

0.61 g ai/L 

Dip 処理 

＋ 

2.4-8.7 g ai/L  

Dip 処理 

2.4 2.1 

りんご 

(Red Spur Delicious) 

平成 13 年 

米国 

アイダホ州 
1 

0.61 g ai/L 

Dip 処理 
0.75 0.59 

りんご 

（Red Delicious） 

平成 13 年 

米国 

ミシガン州 
1 

0.61 g ai/L   

Dip 処理 
0.52 0.35 

りんご 

(マッキントッシュ) 

平成 13 年 

米国 

ニュージャージー州 
1 

0.61 g ai/L 

Dip 処理 
0.56 0.50 

りんご 

（Red Delicious） 

平成 13 年 

米国 

ワシントン州 
1 

0.61 g ai/L 

Dip 処理 
1.1 0.72 

米国 

ワシントン州 
1 

2.4-8.7 g ai/L 

Dip 処理 
0.68 0.57 

米国 

ワシントン州 

1 

+ 

1 

0.21 g ai/L 

Dip 処理 

＋ 

2.4-8.7 g ai/L   

Dip 処理 

2.2 1.8 

米国 

ワシントン州 
1 

0.61 g ai/L   

Dip 処理 

全果実：1.1 

ジュース：0.10 

絞り粕：7.3 
*フルジオキソニル原体の含量を示す。 

**特記しない限り、処理当日に無洗浄の全果実を分析した。 
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表 C-2．りんご 

作物名 

（品種） 

年度 

作物の収穫場所 

使

用 

回

数 

防かび処理量* 

処理方法 

分析結果(mg/kg)** 

最大値 最小値 

りんご 

（Golden Delicious

及び Empire） 

平成 16 年 

米国カリフォルニア州

及びニューヨーク市 

1 

+ 

1 

0.29 g ai/L   

Dip 処理 

＋ 

洗浄 

＋ 

0.29 g ai/L   

Dip 処理 

無洗浄： 

0.73 

洗浄後： 

0.30 

 

0.39 

 

＜0.02 

米国カリフォルニア州

及びニューヨーク市 
1 

0.025 g ai/kg 果実 

Spray 処理 
0.51 0.05 

りんご 

（Golden Delicious） 

平成 15 年 

米国 

カリフォルニア州 

1 

+ 

1 

0.61 g ai/L   

Dip 処理 

＋ 

0.025 g ai/kg 果実 

Spray 処理 

2.6 2.3 

*フルジオキソニル原体の含量を示す。 

**特記しない限り、処理当日に無洗浄の全果実を分析した。 
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表 C-3．なし 

作物名 

（品種） 

年度 

作物の収穫場所 
使用 

回数 

防かび処理量* 

処理方法 

分析結果(mg/kg)** 

最大値 最小値 

なし 

（Bartlett） 

平成 12 年 

米国 

ニュージャージー州 
1 

0.48 g ai/L   

Drench 処理 
0.76 0.71 

米国 

ニュージャージー州 
1 

0.48 g ai/L   

Dip 処理 
1.2 0.79 

なし 

（Shinko） 

平成 12 年 

米国 

カリフォルニア州 
1 

0.61 g ai/L   

Drench 処理 
1.6 1.3 

米国 

カリフォルニア州 
1 

0.0025 g ai/kg 果実 

Spray 処理 
2.5 1.4 

米国 

カリフォルニア州 

1 

+ 

1 

0.61 g ai/L   

Dip 処理 

＋ 

0.60 g ai/L   

Dip 処理 

2.8 2.7 

米国 

カリフォルニア州 
1 

0.61 g ai/L   

Dip 処理 
2.7 1.6 

なし 

（Anjou） 

平成 12 年 

米国 

ワシントン州 
1 

0.60 g ai/L   

Drench 処理 
1.3 1.1 

米国 

ワシントン州 
1 

0.0029 g ai/kg 果実 

Spray 処理 
1.6 1.3 

米国 

ワシントン州 

1 

+ 

1 

0.61 g ai/L   

Drench 処理 

＋ 

0.0029 g ai/kg 果実 

Spray 処理 

1.6 1.5 

米国 

ワシントン州 
1 

0.61 g ai/L   

Dip 処理 
0.68 0.67 

なし 

（D’Anjou） 

平成 12 年 

米国 

アイダホ州 
1 

0.61 g ai/L   

Drench 処理 
3.5 2.2 

米国 

アイダホ州 
1 

0.61 g ai/L   

Dip 処理 
1.4 0.93 

なし 

（Bosc 及び

Bertlett） 

平成 16 年 

米国カリフォルニア

州及びニューヨーク

市 

1 

+ 

1 

0.29 g ai/L   

Drench 処理 

＋ 

洗浄 

＋ 

0.0012 g ai/kg 果実 

Spray 処理 

無洗浄： 

0.97 

洗浄後： 

0.63 

 

0.42 

 

0.09 

米国カリフォルニア

州及びニューヨーク

市 

1 
0.0025 g ai/kg 果実 

Spray 処理 
1.6 0.12 

なし 

（Bartlett） 

平成 15 年 

米国 

カリフォルニア州 

1 

+ 

1 

0.61 g ai/L   

Dip 処理 

＋ 

0.0025 g ai/kg 果実 

Spray 処理 

1.2 1.1 

*フルジオキソニル原体の含量を示す。 

**特記しない限り、処理当日に無洗浄の全果実を分析した。 
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（D）キウイフルーツ 

以下の結果に基づき、米国におけるフルジオキソニルのキウイフルーツの残留基準は 20ppm に設定された。 

 
表 D 

作物名 

（品種） 

年度 

試験実施場所 

使

用 

回

数 

防かび処理量* 

処理方法 

分析結果(mg/kg)** 

最大値 最小値 

キウイフルーツ 

（Hayward） 

平成 12 年 

米国 

カリフォルニア州 
1 

0.0025 g ai/kg 果実 

Spray 処理 
2.7 0.6 

米国 

カリフォルニア州 
1 

0.61 g ai/L   

Dip 処理 
9.5 7.6 

米国 

カリフォルニア州 
1 

0.0025 g ai/kg 果実 

Spray 処理 
13.9 6.9 

米国 

カリフォルニア州 
1 

0.61 g ai/L   

Dip 処理 
8.0 4.2 

米国 

オレゴン州 
1 

0.61 g ai/L   

Dip 処理 
5.4 5.1 

キウイフルーツ 

（Hayward） 

平成 16 年 

米国 

カリフォルニア州 
1 

0.29 g ai/L   

Dip 処理 
4.2 0.67 

米国 

カリフォルニア州 
1 

0.61 g ai/L   

Dip 処理 
7.5 5.5 

米国 

カリフォルニア州 
1 

0.61 g ai/L   

Dip 処理 

処理当日：

7.5 

30 日後： 

8.0 

 

5.5 

 

3.7 

米国 

カリフォルニア州 
1 

0.29 g ai/L   

Dip 処理 

処理当日： 

5.1 

30 日後： 

4.5 

 

2.5 

 

3.5 

*フルジオキソニル原体の含量を示す。 

**特記しない限り、処理当日に無洗浄の全果実を分析した。 

 

 (E)ざくろ 

以下の結果に基づき、米国におけるフルジオキソニルのざくろの残留基準は 5.0ppm に設定された。 

 

表 E 

作物名 

（品種） 

年度 

試験実施場所 
使用 

回数 

防かび処理量* 

処理方法 

分析結果(mg/kg)** 

最大値 最小値 

ざくろ 

（Wonderful） 

平成 15 年 

米国 

カリフォルニア州 
1 

0.61 g ai/L   

Dip 処理 
0.80 0.50 

ざくろ 

（Wonderful） 

平成 14 年 

米国 

カリフォルニア州 
1 

0.61 g ai/L   

Dip 処理 
1.13 0.71 

*フルジオキソニル原体の含量を示す。 

**特記しない限り、処理当日に無洗浄の全果実を分析した。 
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（別紙 1-4）

食品衛生分科会添加物部会（平成 29 年 11 月 30 日）資料

フルジオキソニルの使用基準改正の根拠

フルジオキソニルの使用基準については、以下の理由から改正案を作成した。

１．米国等における残留基準

 ⑴ ばれいしょ 

① 米国

各種病原菌に対する効力試験の結果を基に、防除に必要な処理量を作物に散布処理

し、作物残留試験及び加工試験を実施した。当該結果に基づき、ばれいしょについて

は、想定最大残留基準値が 6.0ppm と算出された。

ばれいしょが米国における塊茎及び球茎状野菜（サブグループ１Ｃ）の代表作物で

あることから、最大残留基準値は塊茎及び球茎状野菜として 6.0ppm と設定された。

② Codex

米国に提出された資料を基に評価がなされ、米国の GAP を満たす５試験での収穫後

処理されたばれいしょにおけるフルジオキソニルの残留量はそれぞれ 0.66、1.1、1.5、

1.7 及び 2.9ppm であった。これらの試験成績を基に、STMR1(median）として 1.5ppm、

ばれいしょとして、５ppm が算出された。

 ⑵ パイナップル 

米国において、各種病原菌に対する効力試験の結果を基に、防除に必要な処理量を作

物に散布処理し、作物残留試験及び加工試験を実施した。当該結果に基づき、パイナッ

プルについては、想定最大残留基準値が 20ppm と算出された。

 ⑶ アボカド、パパイヤ及びマンゴー 

当該作物自体の作物残留試験結果は提出されていない。

しかしながら、米国においては、各種病原菌に対する効力試験の結果を基に、他の収

穫後処理を行った、かんきつ類、核果類、仁果類、キウイフルーツ、ざくろ、かんしょ

及びヤムイモに対する作物残留試験の結果を参照し、アボカド、パパイヤ及びマンゴー

の最大残留基準値として 5.0ppm と設定した。

２．食品安全委員会の評価結果

平成 29 年 11 月 28 日付け府食第 766 号により食品健康影響評価結果の通知がなされて

おり、「各試験で得られた無毒性量について用量設定間隔等を考慮して比較検討した結果、

イヌを用いた 1年間慢性毒性試験の無毒性量 33.1 mg/kg 体重/日を根拠として、安全係数

100 で除した 0.33 mg/kg 体重/日を一日摂取許容量（ADI）と設定した。」とされている。

３．基準値に基づく摂取量の推計

平成 29 年 11 月 28 日付け府食第 766 号により食品健康影響評価結果の通知がなされて

おり、国民平均、小児（１～６歳）、妊婦及び高齢者（65 歳以上）について、それぞれ 1,350、

907、1,250、1,440µg／人／日とされている。   

1 STMR：Supervised Trials Median Residue
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農薬名 フルジオキソニル （別紙２）

食品名
基準値

案
ppm

基準値
現行
ppm

登録
有無

国際
基準
ppm

作物残留試験成績等
ppm

zzz
米（玄米をいう。） 0.02 0.05 ○ <0.005(n=6)

zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A小麦 0.05 0.05 0.05
大麦 0.05 0.05 0.05
ライ麦 0.05 0.05 0.05
とうもろこし 0.05 0.05 0.01
そば 0.05 0.05 0.05
その他の穀類 0.05 0.05 0.05
zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A大豆 0.5 0.5 ○ 0.5
小豆類 0.5 0.5 ○ 0.5
えんどう 0.07 0.07 0.07
そら豆 0.5 0.5 0.5
その他の豆類 0.5 0.5 0.5
zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Aばれいしょ 6 0.02 ○ 5 6.0 米国 収穫後使用に係る作物残留試験

成績に基づき設定

さといも類（やつがしらを含む。） 0.02 0.02 【米国ばれいしょ<0.01(n=11)】

その他のいも類 0.02 0.02 【米国ばれいしょ参照】

zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Aだいこん類（ラディッシュを含む。）の根 0.5 0.5 0.3 【米国だいこんの根部（<0.01～
0.11(n=6)】

だいこん類（ラディッシュを含む。）の葉 20 20 20 【米国だいこんの葉部（0.47～
11.3(n=6)）】

かぶ類の根 0.5 0.5 【米国だいこんの根部参照】

かぶ類の葉 20 20 【米国だいこんの葉部参照】

西洋わさび 0.5 0.5 【米国だいこんの根部参照】

クレソン 10 10 10
はくさい 2 2 2.0 米国 【米国キャベツ(0.03(#)～

1.20(n=16))、ブロッコリー(0.10～
0.53(n=8))】

キャベツ 2 2 ○ 2
芽キャベツ 2 2 2.0 米国 【米国キャベツ、ブロッコリー参照】

ケール 10 10 10 米国 【米国マスタードグリーン(0.06～
7.74(n=9))】

こまつな 10 10 10 米国 【米国マスタードグリーン参照】

きょうな 10 10 10 米国 【米国マスタードグリーン参照】

チンゲンサイ 10 10 10 米国 【米国マスタードグリーン参照】

カリフラワー 2 2 2.0 米国 【米国キャベツ、ブロッコリー参照】

ブロッコリー 10 2 申 0.7 2.0 米国 1.04,3.14,3.34($)

その他のあぶらな科野菜 10 10 10
zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Aごぼう 0.5 0.5 【米国だいこんの根部参照】

サルシフィー 0.5 0.5 【米国だいこんの根部参照】

チコリ 30 30
エンダイブ 30 30 30 米国 【米国レタス(0.42(#)～4.63(#)(n=8)

(結球部+外葉部)
<0.02(#)～1.62(#)(n=8)(結球)

0.81～23.44(#)(n=6)(非結球)）】

しゅんぎく 30 30 30 米国 【米国レタス参照】

レタス（サラダ菜及びちしゃを含む。） 40 40 40
その他のきく科野菜 30 30 ○ 9 30 米国 【米国レタス0.42(#)～

4.63(#)(n=8)(結球部+外葉
部),<0.02(#)～1.62(#)(n=8)(結

球),0.81～23.44(#)(n=6)(非結球),
米国ほうれんそう1.9～16（n=11)】

zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Aたまねぎ 0.5 0.5 ○ 0.5
ねぎ（リーキを含む。） 7 7 ○ 7.0 米国 【米国たまねぎの葉部（0.17(#)～

6.6(#)(n=3))】
にんにく 0.2 0.2 ○ 【米国たまねぎの鱗茎<0.01～

0.11(#)(n=9）】

にら 9 10 ○ 9

わけぎ 10 0.2 申 4.58,4.66

その他のゆり科野菜 10 10 ○ 10
zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A

外国
基準値

ppm

参考基準値
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農薬名 フルジオキソニル （別紙２）

食品名
基準値

案
ppm

基準値
現行
ppm

登録
有無

国際
基準
ppm

作物残留試験成績等
ppm

外国
基準値

ppm

参考基準値

zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Aにんじん 5 5 ○ 0.7 0.62,1.68($)

パースニップ 0.5 0.5 【米国だいこんの根部参照】

パセリ 10 10 9 【米国パセリ（1.62～3.87）(n=4)】

その他のせり科野菜 20 20 9 【米国だいこんの葉部参照】

zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Aトマト 5 5 ○ 3 0.6(#),2.8(#)(ミニトマト)

ピーマン 5 5 ○ 1 0.64,1.98($)

なす 1 1 ○ 0.3 0.404,0.468

その他のなす科野菜 1 1 1
zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Aきゅうり（ガーキンを含む。） 2 2 ○ 0.5 0.451(#),0.701(#)

かぼちゃ（スカッシュを含む。） 0.5 0.5 0.5
しろうり 0.5 0.5 0.5
すいか 0.2 0.2 ○ 0.03,0.04

メロン類果実 0.1 0.1 ○ ＜0.01,0.02

その他のうり科野菜 0.5 0.5 0.5
zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Aほうれんそう 30 30 ○ 30
しょうが 0.02 0.02 【米国ばれいしょ参照】

未成熟えんどう 5 5 ○ 0.6 0.71,2.21($)

未成熟いんげん 5 5 ○ 0.6 0.734,1.60($)

えだまめ 5 5 ○ 1.7,2.8

zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Aその他の野菜 60 10 ○･申 9 23.9(#),45.5($)(オリーブ葉),

zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Aみかん 0.1 0.1 ○ 0.022,0.023

なつみかんの果実全体 10 10 ○ 10 10 米国 収穫後使用に係る作物残留試験
成績に基づき設定

レモン 10 10 ○ 10 10 米国 収穫後使用に係る作物残留試験
成績に基づき設定

オレンジ（ネーブルオレンジを含む。） 10 10 ○ 10 10 米国 収穫後使用に係る作物残留試験
成績に基づき設定

グレープフルーツ 10 10 ○ 10 10 米国 収穫後使用に係る作物残留試験
成績に基づき設定

ライム 10 10 ○ 10 10 米国 収穫後使用に係る作物残留試験
成績に基づき設定

その他のかんきつ類果実 10 10 ○ 10 10 米国 収穫後使用に係る作物残留試験
成績に基づき設定

zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
りんご※1 5 5 5 5.0 米国 収穫後使用に係る作物残留試験

成績に基づき設定

西洋なし※1 5 5 5 5.0 米国 収穫後使用に係る作物残留試験
成績に基づき設定

マルメロ※1 5 5 5 5.0 米国 収穫後使用に係る作物残留試験
成績に基づき設定

びわ※1 5 5 5 5.0 米国 収穫後使用に係る作物残留試験
成績に基づき設定

zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
もも※2 5 5 5 5.0 米国 収穫後使用に係る作物残留試験

成績に基づき設定

ネクタリン※2 5 5 5 5.0 米国 収穫後使用に係る作物残留試験
成績に基づき設定

あんず（アプリコットを含む。）※2 5 5 5 5.0 米国 収穫後使用に係る作物残留試験
成績に基づき設定

すもも（プルーンを含む。）※2 5 5 5 5.0 米国 収穫後使用に係る作物残留試験
成績に基づき設定

うめ 0.5 0.5 ○ 0.032(#),0.142(#)($)

おうとう（チェリーを含む。）※2 5 5 5 5.0 米国 収穫後使用に係る作物残留試験
成績に基づき設定

zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Aいちご 5 5 ○ 3 1.05～1.94($)(n=4)

ラズベリー 5 5 5
ブラックベリー 5 5 5
ブルーベリー 2 2 2
ハックルベリー 2 2 2.0 米国 【米国ブルーベリー（<0.05(#)～

1.70(n=8)）】

その他のベリー類果実 5 5 5
zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Aぶどう 5 5 ○ 2 0.60, 2.68

zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
キウィー※1 20 20 15 20 米国 収穫後使用に係る作物残留試験

成績に基づき設定

パパイヤ 5 5.0 米国 収穫後使用に係る作物残留試験
成績に基づき設定
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農薬名 フルジオキソニル （別紙２）

食品名
基準値

案
ppm

基準値
現行
ppm

登録
有無

国際
基準
ppm

作物残留試験成績等
ppm

外国
基準値

ppm

参考基準値

アボカド 5 0.4 0.4 5.0 米国 収穫後使用に係る作物残留試験
成績に基づき設定

パイナップル 20 20 米国 収穫後使用に係る作物残留試験
成績に基づき設定

マンゴー 5 2 5.0 米国 収穫後使用に係る作物残留試験
成績に基づき設定

zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Aその他の果実 15 5 申 5.68,8.05(#)(オリーブ果実)

zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Aひまわりの種子 0.01 0.01 0.01
綿実 0.05 0.05 0.05
なたね 0.02 0.02 0.02
その他のオイルシード 0.05 0.05 0.05 米国 【米国綿実(<0.05(#)(n=6))】

zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Aその他のナッツ類 0.2 0.2 0.2
zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Aその他のスパイス 10 10 ○ 1 3.77～4.32（n=4）(みかん果皮)

zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Aその他のハーブ 40 40 ○ 9 22.3,25.1($)（しそ葉）

zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A牛の筋肉 0.01 0.01 0.01
豚の筋肉 0.01 0.01 0.01
その他の陸棲哺乳類に属する動物の筋肉 0.01 0.01 0.01
zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A牛の脂肪 0.05 0.05 0.05
豚の脂肪 0.05 0.05 0.05
その他の陸棲哺乳類に属する動物の脂肪 0.05 0.05 0.05
zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A牛の肝臓 0.05 0.05 0.05
豚の肝臓 0.05 0.05 0.05
その他の陸棲哺乳類に属する動物の肝臓 0.05 0.05 0.05
zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A牛の腎臓 0.05 0.05 0.05
豚の腎臓 0.05 0.05 0.05
その他の陸棲哺乳類に属する動物の腎臓 0.05 0.05 0.05
zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A牛の食用部分 0.05 0.05 0.05
豚の食用部分 0.05 0.05 0.05
その他の陸棲哺乳類に属する動物の食用部分 0.05 0.05 0.05
zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A乳 0.01 0.01 0.01
zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A鶏の筋肉 0.01 0.01 0.01
その他の家きんの筋肉 0.01 0.01 0.01
zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A鶏の脂肪 0.05 0.05 0.05
その他の家きんの脂肪 0.05 0.05 0.05
zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A鶏の肝臓 0.05 0.05 0.05
その他の家きんの肝臓 0.05 0.05 0.05
zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A鶏の腎臓 0.05 0.05 0.05
その他の家きんの腎臓 0.05 0.05 0.05
zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A鶏の食用部分 0.05 0.05 0.05
その他の家きんの食用部分 0.05 0.05 0.05
zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A鶏の卵 0.01 0.01 0.01
その他の家きんの卵 0.01 0.01 0.01
zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A魚介類 0.04 0.04 【推：0.040】

zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A

(#)これらの作物残留試験は、登録又は申請の適用の範囲内で試験が行われていない。
($)これらの作物残留試験は、試験成績のばらつきを考慮し、この印をつけた残留値を基準値策定の根拠とした。
「作物残留試験」欄に「推」の記載のあるものは、推定残留濃度であることを示している。
※1　りんご、西洋なし、マルメロ、びわ、キウィーの基準値については、果実全体に適用するものとする。

※2　もも、ネクタリン、あんず、すもも及びおうとうの基準値については、種子を除いた果実全体に適用するものとする。

「登録有無」の欄に「申」の記載があるものは、国内において農薬の登録申請等の基準値設定依頼がなされたものであることを示してい
る。

申請（国内における登録、承認等の申請、ｲﾝﾎﾟｰﾄﾄﾚﾗﾝｽ申請）以外の理由により本基準（暫定基準以外の基準）を見直す基準値案につ
いては、太枠線で囲んで示した。
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（別紙３）

食品名
基準値案
(ppm)

国民全体
(1歳以上)

TMDI

幼小児
(1～6歳)
TMDI

妊婦
TMDI

高齢者
(65歳以上）

TMDI
米（玄米をいう。） 0.02 3.3 1.7 2.1 3.6zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
小麦 0.05 3.0 2.2 3.5 2.5
大麦 0.05 0.3 0.2 0.4 0.2
ライ麦 0.05 0.0 0.0 0.0 0.0
とうもろこし 0.05 0.2 0.3 0.3 0.2
そば 0.05 0.1 0.0 0.1 0.1
その他の穀類 0.05 0.0 0.0 0.0 0.0zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
大豆 0.5 19.5 10.2 15.7 23.1
小豆類 0.5 1.2 0.4 0.4 2.0
えんどう 0.07 0.0 0.0 0.0 0.0
そら豆 0.5 0.4 0.1 0.4 0.4
その他の豆類 0.5 0.1 0.1 0.1 0.1zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
ばれいしょ 6 230.4 204.0 251.4 210.6
さといも類（やつがしらを含む。） 0.02 0.1 0.0 0.0 0.2
その他のいも類 0.02 0.0 0.0 0.0 0.0zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
だいこん類（ラディッシュを含む。）の根 0.5 16.5 5.7 10.3 22.9
だいこん類（ラディッシュを含む。）の葉 20 34.0 12.0 62.0 56.0
かぶ類の根 0.5 1.4 0.4 0.1 2.5
かぶ類の葉 20 6.0 2.0 2.0 12.0
西洋わさび 0.5 0.1 0.1 0.1 0.1
クレソン 10 1.0 1.0 1.0 1.0
はくさい 2 35.4 10.2 33.2 43.2
キャベツ 2 48.2 23.2 38.0 47.6
芽キャベツ 2 0.2 0.2 0.2 0.2
ケール 10 2.0 1.0 1.0 2.0
こまつな 10 50.0 18.0 64.0 64.0
きょうな 10 22.0 4.0 14.0 27.0
チンゲンサイ 10 18.0 7.0 18.0 19.0
カリフラワー 2 1.0 0.4 0.2 1.0
ブロッコリー 10 52.0 33.0 55.0 57.0
その他のあぶらな科野菜 10 34.0 6.0 8.0 48.0zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
ごぼう 0.5 2.0 0.8 2.0 2.3
サルシフィー 0.5 0.1 0.1 0.1 0.1
チコリ 30 3.0 3.0 3.0 3.0
エンダイブ 30 3.0 3.0 3.0 3.0
しゅんぎく 30 45.0 9.0 78.0 75.0
レタス（サラダ菜及びちしゃを含む。） 40 384.0 176.0 456.0 368.0
その他のきく科野菜 30 45.0 3.0 18.0 78.0zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
たまねぎ 0.5 15.6 11.3 17.7 13.9
ねぎ（リーキを含む。） 7 65.8 25.9 47.6 74.9
にんにく 0.2 0.1 0.0 0.2 0.1
にら 9 18.0 8.1 16.2 18.9
わけぎ 10 2.0 1.0 1.0 2.0
その他のゆり科野菜 10 6.0 1.0 2.0 12.0zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
にんじん 5 94.0 70.5 112.5 93.5
パースニップ 0.5 0.1 0.1 0.1 0.1
パセリ 10 1.0 1.0 1.0 2.0
その他のせり科野菜 20 4.0 2.0 6.0 6.0zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
トマト 5 160.5 95.0 160.0 183.0
ピーマン 5 24.0 11.0 38.0 24.5
なす 1 12.0 2.1 10.0 17.1
その他のなす科野菜 1 1.1 0.1 1.2 1.2zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
きゅうり（ガーキンを含む。） 2 41.4 19.2 28.4 51.2

フルジオキソニルの推定摂取量 （単位：μg／人／day)
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（別紙３）

食品名
基準値案
(ppm)

国民全体
(1歳以上)

TMDI

幼小児
(1～6歳)
TMDI

妊婦
TMDI

高齢者
(65歳以上）

TMDI

フルジオキソニルの推定摂取量 （単位：μg／人／day)

かぼちゃ（スカッシュを含む。） 0.5 4.7 1.9 4.0 6.5
しろうり 0.5 0.3 0.1 0.1 0.5
すいか 0.2 1.5 1.1 2.9 2.3
メロン類果実 0.1 0.4 0.3 0.4 0.4
その他のうり科野菜 0.5 1.4 0.6 0.3 1.7zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
ほうれんそう 30 384.0 177.0 426.0 522.0
しょうが 0.02 0.0 0.0 0.0 0.0
未成熟えんどう 5 8.0 2.5 1.0 12.0
未成熟いんげん 5 12.0 5.5 0.5 16.0
えだまめ 5 8.5 5.0 3.0 13.5zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
その他の野菜 60 804.0 378.0 606.0 846.0zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
みかん 0.1 1.8 1.6 0.1 2.6
なつみかんの果実全体 10 13.0 7.0 48.0 21.0
レモン 10 5.0 1.0 2.0 6.0
オレンジ（ネーブルオレンジを含む。） 10 70.0 146.0 125.0 42.0
グレープフルーツ 10 42.0 23.0 89.0 35.0
ライム 10 1.0 1.0 1.0 1.0
その他のかんきつ類果実 10 59.0 27.0 25.0 95.0zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
りんご 5 121.0 154.5 94.0 162.0
西洋なし 5 3.0 1.0 0.5 2.5
マルメロ 5 0.5 0.5 0.5 0.5
びわ 5 2.5 1.5 9.5 2.0zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
もも 5 17.0 18.5 26.5 22.0
ネクタリン 5 0.5 0.5 0.5 0.5
あんず（アプリコットを含む。） 5 1.0 0.5 0.5 2.0
すもも（プルーンを含む。） 5 5.5 3.5 3.0 5.5
うめ 0.5 0.7 0.2 0.3 0.9
おうとう（チェリーを含む。） 5 2.0 3.5 0.5 1.5zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
いちご 5 27.0 39.0 26.0 29.5
ラズベリー 5 0.5 0.5 0.5 0.5
ブラックベリー 5 0.5 0.5 0.5 0.5
ブルーベリー 2 2.2 1.4 1.0 2.8
ハックルベリー 2 0.2 0.2 0.2 0.2
その他のベリー類果実 5 0.5 0.5 1.0 0.5zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
ぶどう 5 43.5 41.0 101.0 45.0zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
キウィー 20 44.0 28.0 46.0 58.0
パパイヤ 5 1.0 1.5 0.5 0.5
アボカド 5 1.5 0.5 0.5 2.0
パイナップル※3 20 34.0 46.0 28.0 34.0
マンゴー 5 1.5 1.5 0.5 1.5zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
その他の果実 15 18.0 6.0 13.5 25.5zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
ひまわりの種子 0.01 0.0 0.0 0.0 0.0
綿実 0.05 0.0 0.0 0.0 0.0
なたね 0.02 0.1 0.1 0.1 0.1
その他のオイルシード 0.05 0.0 0.0 0.0 0.0zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
その他のナッツ類 0.2 0.0 0.0 0.0 0.0zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
その他のスパイス 10 1.0 1.0 1.0 2.0zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
その他のハーブ 40 36.0 12.0 4.0 56.0zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
陸棲哺乳類の肉類 0.05 2.9 2.2 3.2 2.1

陸棲哺乳類の食用部分（肉類除く） 0.05 0.1 0.0 0.2 0.0zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A

陸棲哺乳類の乳類 0.01 2.6 3.3 3.6 2.2zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
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（別紙３）

食品名
基準値案
(ppm)

国民全体
(1歳以上)

TMDI

幼小児
(1～6歳)
TMDI

妊婦
TMDI

高齢者
(65歳以上）

TMDI

フルジオキソニルの推定摂取量 （単位：μg／人／day)

家きんの肉類 0.05 1.1 0.8 1.1 0.8zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
家きんの卵類 0.01 0.4 0.3 0.5 0.4zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
魚介類 0.04 3.7 1.6 2.1 4.6

計 3300.2 1937.1 3288.3 3767.5
ADI比（％） 18.2 35.6 17.0 20.4

TMDI：理論最大1日摂取量（Theoretical Maximum Daily Intake)

「陸棲哺乳類の肉類」については、TMDI計算では、牛・豚・その他の陸棲哺乳類に属する動物の筋肉、脂肪の
摂取量にその範囲の基準値案で最も高い値を乗じた。

TMDI試算法：基準値案×各食品の平均摂取量
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（別紙4-1）

食品名
（基準値設定対象）

食品名
（ESTI推定対象）

基準値案
(ppm)

ESTI
(μg/kg 体重

/day)

ESTI/ARfD
(%)

米（玄米） 米 0.02 ○ 0.005 0.0 0

小麦 小麦 0.05 ○ 0.02 0.0 0

大麦 0.05 ○ 0.02 0.0 0

麦茶 0.05 ○ 0.02 0.0 0

とうもろこし スイートコーン 0.05 0.05 0.6 0

そば そば 0.05 ○ 0.02 0.0 0

大豆 大豆 0.5 ○ 0.04 0.0 0

小豆類 いんげん 0.5 ○ 0.04 0.1 0

ばれいしょ ばれいしょ 6 6 56.3 2

さといも類（やつがしらを含む。） さといも 0.02 0.02 0.1 0

だいこん類（ラディッシュを含む。）の根 だいこんの根 0.5 ○ 0.13 1.5 0

だいこん類（ラディッシュを含む。）の葉 だいこんの葉 20 ○ 11.3 93.4 4

かぶ類の根 かぶの根 0.5 0.5 3.7 0

かぶ類の葉 かぶの葉 20 20 53.2 2

はくさい はくさい 2 2 25.9 1
キャベツ キャベツ 2 ○ 1.2 11.5 0

ケール ケール 10 10 80.3 3

こまつな こまつな 10 10 42.4 2

きょうな きょうな 10 10 33.3 1

チンゲンサイ チンゲンサイ 10 10 74.2 3

カリフラワー カリフラワー 2 2 14.8 1

ブロッコリー ブロッコリー 10 10 60.1 2

たかな 10 10 78.5 3

菜花 10 10 27.6 1

ごぼう ごぼう 0.5 0.5 2.5 0

しゅんぎく しゅんぎく 30 30 97.8 4

レタス（サラダ菜及びちしゃを含む。） レタス類 40 ○ 22 124.1 5
たまねぎ たまねぎ 0.5 ○ 0.34 2.8 0
ねぎ（リーキを含む。） ねぎ 7 7 26.7 1

にんにく にんにく 0.2 0.2 0.1 0

にら にら 9 9 12.1 0

わけぎ わけぎ 10 10 19.8 1

にんにくの芽 10 10 17.7 1

らっきょう 10 10 10.6 0

にんじん 5 5 22.4 1

にんじんジュース 5 ○ 1.15 7.8 0

パセリ（生） 10 ○ 3.87 0.6 0

パセリ（乾燥） 10 ○ 2.715 2.4 0

その他のせり科野菜 せり 20 20 32.8 1

トマト トマト 5 5 54.7 2
ピーマン ピーマン 5 5 12.8 1
なす なす 1 1 6.5 0

とうがらし（生） 1 1 1.6 0
ししとう 1 1 1.0 0

きゅうり（ガーキンを含む。） きゅうり 2 2 12.7 1
かぼちゃ 0.5 0.5 4.9 0
ズッキーニ 0.5 0.5 3.6 0

しろうり しろうり 0.5 0.5 4.1 0

すいか すいか 0.2 0.2 6.6 0
メロン類果実 メロン 0.1 0.1 1.7 0

とうがん 0.5 0.5 8.5 0

にがうり 0.5 0.5 4.0 0

ほうれんそう ほうれんそう 30 ○ 16 77.5 3

しょうが しょうが 0.02 0.02 0.0 0

未成熟えんどう（さや） 5 5 8.1 0

未成熟えんどう（豆） 5 5 8.5 0

未成熟いんげん 未成熟いんげん 5 5 9.7 0

えだまめ えだまめ 5 5 12.7 1

ずいき 60 60 607.2 20

もやし 60 60 137.6 6

れんこん 60 60 373.1 10

そら豆（生） 60 60 176.2 7

フルジオキソニルの推定摂取量（短期）：国民全体（1歳以上）

その他のあぶらな科野菜

パセリ

かぼちゃ（スカッシュを含む。）

その他のなす科野菜

その他のうり科野菜

未成熟えんどう

その他の野菜

大麦

にんじん

評価に用いた
数値
(ppm)

その他のゆり科野菜
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（別紙4-1）

食品名
（基準値設定対象）

食品名
（ESTI推定対象）

基準値案
(ppm)

ESTI
(μg/kg 体重

/day)

ESTI/ARfD
(%)

フルジオキソニルの推定摂取量（短期）：国民全体（1歳以上）

評価に用いた
数値
(ppm)

みかん みかん 0.1 0.1 0.9 0
なつみかんの果実全体 なつみかん 10 10 124.3 5
レモン レモン 10 ○ 4.28 9.0 0

オレンジ 10 ○ 3.39 31.9 1

オレンジ果汁 10 ○ 1 9.9 0

グレープフルーツ グレープフルーツ 10 ○ 6.85 117.9 5
きんかん 10 10 23.9 1
ぽんかん 10 10 105.2 4
ゆず 10 10 15.8 1
すだち 10 10 15.7 1
りんご 5 ○ 2.6 37.1 1
りんご果汁 5 ○ 1.1 11.6 0

西洋なし 西洋なし 5 ○ 3.5 49.1 2

びわ びわ 5 5 35.9 1

もも もも 5 5 67.8 3
すもも（プルーンを含む。） プルーン 5 ○ 1.9 11.1 0
うめ うめ 0.5 0.5 0.7 0
おうとう（チェリーを含む。） おうとう 5 ○ 1.9 4.7 0
いちご いちご 5 ○ 1.94 7.4 0

ブルーベリー ブルーベリー 2 ○ 1.4 2.0 0

ぶどう ぶどう 5 5 67.4 3
キウィー キウィー 20 ○ 13.9 78.7 3
アボカド アボカド 5 5 35.6 1

パイナップル パイナップル 20 20 299.4 10

マンゴー マンゴー 5 5 67.4 3

その他の果実 いちじく 15 15 115.0 5

その他のかんきつ類果実

オレンジ（ネーブルオレンジを含む。）

りんご

ESTI：短期推定摂取量（Estimated Short-Term Intake）

ESTI/ARfD(%)の値は、有効数字1桁（値が100を超える場合は有効数字2桁）とし四捨五入して算出した。

○：作物残留試験における最高残留濃度（HR)又は中央値（STMR)を用いて短期摂取量を推計した。
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（別紙4-2）

食品名
（基準値設定対象）

食品名
（ESTI推定対象）

基準値案
(ppm)

ESTI
(μg/kg 体重

/day)

ESTI/ARfD
(%)

米（玄米） 米 0.02 ○ 0.005 0.1 0
小麦 小麦 0.05 ○ 0.02 0.1 0

大麦 0.05 ○ 0.02 0.0 0
麦茶 0.05 ○ 0.02 0.0 0

とうもろこし スイートコーン 0.05 0.05 1.2 0
大豆 大豆 0.5 ○ 0.04 0.0 0
ばれいしょ ばれいしょ 6 6 136.1 5
さといも類（やつがしらを含む。） さといも 0.02 0.02 0.3 0
だいこん類（ラディッシュを含む。）の根 だいこんの根 0.5 ○ 0.13 2.8 0
はくさい はくさい 2 2 31.4 1
キャベツ キャベツ 2 ○ 1.2 18.8 1
こまつな こまつな 10 10 88.8 4
ブロッコリー ブロッコリー 10 10 144.1 6
ごぼう ごぼう 0.5 0.5 3.2 0
レタス（サラダ菜及びちしゃを含む。） レタス類 40 ○ 22 216.1 9
たまねぎ たまねぎ 0.5 ○ 0.34 6.0 0
ねぎ（リーキを含む。） ねぎ 7 7 45.4 2
にんにく にんにく 0.2 0.2 0.1 0
にら にら 9 9 19.0 1
にんじん にんじん 5 5 51.9 2
パセリ パセリ（生） 10 ○ 3.87 0.7 0
トマト トマト 5 5 135.8 5
ピーマン ピーマン 5 5 32.7 1
なす なす 1 1 15.6 1
きゅうり（ガーキンを含む。） きゅうり 2 2 29.2 1

かぼちゃ 0.5 0.5 8.0 0
すいか すいか 0.2 0.2 17.3 1
メロン類果実 メロン 0.1 0.1 2.9 0
ほうれんそう ほうれんそう 30 ○ 16 179.6 7
しょうが しょうが 0.02 0.02 0.0 0

未成熟えんどう（さや） 5 5 6.2 0
未成熟えんどう（豆） 5 5 9.0 0

未成熟いんげん 未成熟いんげん 5 5 20.1 1
えだまめ えだまめ 5 5 14.0 1

もやし 60 60 251.6 10
れんこん 60 60 616.5 20

みかん みかん 0.1 0.1 2.7 0
オレンジ 10 ○ 3.39 91.4 4
オレンジ果汁 10 ○ 1 17.8 1
りんご 5 ○ 2.6 83.5 3
りんご果汁 5 ○ 1.1 37.1 1

もも もも 5 5 212.1 8
うめ うめ 0.5 0.5 1.7 0
いちご いちご 5 ○ 1.94 21.0 1
ぶどう ぶどう 5 5 153.1 6

かぼちゃ（スカッシュを含む。）

ESTI：短期推定摂取量（Estimated Short-Term Intake）

ESTI/ARfD(%)の値は、有効数字1桁（値が100を超える場合は有効数字2桁）とし四捨五入して算出した。

○：作物残留試験における最高残留濃度（HR)又は中央値（STMR)を用いて短期摂取量を推計した。

フルジオキソニルの推定摂取量（短期）：幼小児(1～6歳)

その他の野菜

未成熟えんどう

大麦

オレンジ（ネーブルオレンジを含む。）

りんご

評価に用いた
数値
(ppm)
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（参考） 

これまでの経緯 

平成１７年１１月２９日 

平成１９年 ６月２５日 

 

平成２０年１１月２０日 

 

平成２１年 ７月１６日 

 

平成２２年 ７月３０日 

平成２３年 ８月３１日 

 

平成２１年 ８月１８日 

 

平成２２年１１月１０日 

 

平成２３年 ６月３０日 

 

平成２３年１０月１４日 

平成２４年 ８月２０日 
 
平成２４年 ７月２６日 
平成２５年 １月１７日 

 

平成２５年 ８月１９日 

 

平成２５年１１月１１日 

 

平成２６年 ３月１８日 

平成２６年１１月１７日 

 

平成２７年 ６月２３日 
 
 
平成２７年 ６月２４日 
平成２８年 １月 ４日 

 

平成２８年 ５月１７日 

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 

厚生労働大臣から食品安全委員会委員長あてに添加物の指定に

係る食品健康影響評価について要請 

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・食品衛生審議会食品衛生分科会農薬・動物用医薬品部会 
残留農薬基準告示 

 

農林水産省より厚生労働省へ適用拡大申請に係る連絡及び基準

設定依頼（適用拡大：ピーマン、すいか及びにんじん） 

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 

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・食品衛生審議会食品衛生分科会農薬・動物用医薬品部会 
残留農薬基準告示 

 

インポートトレランス申請（小豆類、そら豆等） 

農林水産省から厚生労働省へ農薬登録申請に係る連絡及び基準

値設定依頼（適用拡大：ミニトマト及びメロン） 

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 

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・食品衛生審議会食品衛生分科会農薬・動物用医薬品部会 

残留農薬基準告示 
 

農林水産省から厚生労働省へ農薬登録申請に係る連絡及び基準

値設定依頼（適用拡大：ぶどう）及び魚介類への基準値設定依

頼 

インポートトレランス申請（その他のきく科野菜） 

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 

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
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平成２８年１１月２１日 

平成２８年１２月２７日 

平成２９年 ７月１８日 

 
平成２８年 ７月 １日 
 
平成２９年 ４月１９日 
 
平成２９年 ７月 ４日 
 

平成２９年１２月１９日 

平成２９年１２月２１日 

価について通知 

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 

残留基準値告示 

 

農林水産省から厚生労働省へ農薬登録申請に係る連絡及び基準

値設定依頼（適用拡大：わけぎ、ブロッコリー等） 

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 

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    国立医薬品食品衛生研究所食品部長 

 石井 里枝   埼玉県衛生研究所化学検査室長 

  井之上 浩一    立命館大学薬学部薬学科臨床分析化学研究室准教授 

  折戸 謙介      麻布大学獣医学部生理学教授 

  魏 民          大阪市立大学大学院医学研究科分子病理学准教授 

  佐々木 一昭  東京農工大学大学院農学研究院動物生命科学部門准教授 

  佐藤 清        元 一般財団法人残留農薬研究所理事 

 佐野 元彦   東京海洋大学海洋生物資源学部門教授 

  永山 敏廣      明治薬科大学薬学部薬学教育研究センター基礎薬学部門教授 

 根本 了    国立医薬品食品衛生研究所食品部第一室長 

 二村 睦子   日本生活協同組合連合会組織推進本部長 

  宮井 俊一   一般社団法人日本植物防疫協会技術顧問 

  由田 克士   大阪市立大学大学院生活科学研究科公衆栄養学教授 

  吉成 浩一   静岡県立大学薬学部衛生分子毒性学分野教授 

（○：部会長） 
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答申（案） 

フルジオキソニル

残留基準値

食品名

ppm
zzz #N/A米（玄米をいう。） 0.02

#N/A#N/A小麦 0.05
大麦 0.05
ライ麦 0.05
とうもろこし 0.05
そば 0.05

その他の穀類注1） 0.05
#N/A#N/A大豆 0.5

小豆類注2） 0.5

えんどう 0.07
そら豆 0.5

その他の豆類注3） 0.5
#N/A#N/Aばれいしょ 6

さといも類（やつがしらを含む。） 0.02

その他のいも類注4） 0.02
#N/A#N/Aだいこん類（ラディッシュを含む。）の根 0.5

だいこん類（ラディッシュを含む。）の葉 20
かぶ類の根 0.5
かぶ類の葉 20
西洋わさび 0.5
クレソン 10
はくさい 2
キャベツ 2
芽キャベツ 2
ケール 10
こまつな 10
きょうな 10
チンゲンサイ 10
カリフラワー 2
ブロッコリー 10

その他のあぶらな科野菜注5） 10
#N/A#N/Aごぼう 0.5

サルシフィー 0.5
チコリ 30
エンダイブ 30
しゅんぎく 30
レタス（サラダ菜及びちしゃを含む。） 40

その他のきく科野菜注6） 30
#N/A#N/Aたまねぎ 0.5

ねぎ（リーキを含む。） 7
にんにく 0.2
にら 9
わけぎ 10

その他のゆり科野菜注7） 10
#N/A#N/Aにんじん 5

パースニップ 0.5
パセリ 10

注4）「その他のいも類」とは、いも類のうち、ばれ
いしょ、さといも類、かんしょ、やまいも及びこん
にゃくいも以外のものをいう。

今回基準値を設定するフルジオキソニルとは、農
産物及び魚介類にあってはフルジオキソニルの
みをいい、畜産物にあってはフルジオキソニル及
び酸化反応により代謝物K【2,2-ジフルオロ-1,3-
ベンゾジオキソール-4-カルボン酸】に変換される
代謝物をフルジオキソニルに換算したものの和を
いう。

注1）「その他の穀類」とは、穀類のうち、米、小
麦、大麦、ライ麦、とうもろこし及びそば以外のも
のをいう。

注2）いんげん、ささげ、サルタニ豆、サルタピア
豆、バター豆、ペギア豆、ホワイト豆、ライマ豆及
びレンズを含む。

注3）「その他の豆類」とは、豆類のうち、大豆、小
豆類、えんどう、そら豆、らっかせい及びスパイス
以外のものをいう。

注7）「その他のゆり科野菜」とは、ゆり科野菜のう
ち、たまねぎ、ねぎ、にんにく、にら、アスパラガ
ス、わけぎ及びハーブ以外のものをいう。

注6）「その他のきく科野菜」とは、きく科野菜のう
ち、ごぼう、サルシフィー、アーティチョーク、チコ
リ、エンダイブ、しゅんぎく、レタス及びハーブ以外
のものをいう。

注5）「その他のあぶらな科野菜」とは、あぶらな科
野菜のうち、だいこん類の根、だいこん類の葉、
かぶ類の根、かぶ類の葉、西洋わさび、クレソン、
はくさい、キャベツ、芽キャベツ、ケール、こまつ
な、きょうな、チンゲンサイ、カリフラワー、ブロッコ
リー及びハーブ以外のものをいう。
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残留基準値

食品名

ppm

その他のせり科野菜注8） 20
#N/A#N/Aトマト 5

ピーマン 5
なす 1

その他のなす科野菜注9） 1
#N/A#N/Aきゅうり（ガーキンを含む。） 2

かぼちゃ（スカッシュを含む。） 0.5
しろうり 0.5
すいか 0.2
メロン類果実 0.1

その他のうり科野菜注10） 0.5
#N/A#N/Aほうれんそう 30

しょうが 0.02
未成熟えんどう 5
未成熟いんげん 5
えだまめ 5

#N/A#N/Aその他の野菜注11） 60
#N/A#N/Aみかん 0.1

なつみかんの果実全体 10
レモン 10
オレンジ（ネーブルオレンジを含む。） 10
グレープフルーツ 10
ライム 10

その他のかんきつ類果実注12） 10
#N/A#N/Aりんご※1 5

西洋なし※1 5

マルメロ※1 5

びわ※1 5
#N/A#N/Aもも※2 5

ネクタリン※2 5

あんず（アプリコットを含む。）※2 5

すもも（プルーンを含む。）※2 5

うめ 0.5

おうとう（チェリーを含む。）※2 5
#N/A#N/Aいちご 5

ラズベリー 5

ブラックベリー 5

ブルーベリー 2
ハックルベリー 2

その他のベリー類果実注13） 5
#N/A#N/Aぶどう 5
#N/A#N/Aキウィー※1 20

パパイヤ 5
アボカド 5
パイナップル 20
マンゴー 5

#N/A#N/Aその他の果実注14） 15
#N/A#N/A

注12）「その他のかんきつ類果実」とは、かんきつ
類果実のうち、みかん、なつみかん、なつみかん
の外果皮、なつみかんの果実全体、レモン、オレ
ンジ、グレープフルーツ、ライム及びスパイス以外
のものをいう。

注13）「その他のベリー類果実」とは、ベリー類果
実のうち、いちご、ラズベリー、ブラックベリー、ブ
ルーベリー、クランベリー及びハックルベリー以外
のものをいう。

注8）「その他のせり科野菜」とは、せり科野菜のう
ち、にんじん、パースニップ、パセリ、セロリ、みつ
ば、スパイス及びハーブ以外のものをいう。

注14）「その他の果実」とは、果実のうち、かんき
つ類果実、りんご、日本なし、西洋なし、マルメ
ロ、びわ、もも、ネクタリン、あんず、すもも、うめ、
おうとう、ベリー類果実、ぶどう、かき、バナナ、キ
ウィー、パパイヤ、アボカド、パイナップル、グア
バ、マンゴー、パッションフルーツ、なつめやし及
びスパイス以外のものをいう。

注9）「その他のなす科野菜」とは，なす科野菜の
うち、トマト、ピーマン及びなす以外のものをいう。

注10）「その他のうり科野菜」とは、うり科野菜のう
ち、きゅうり、かぼちゃ、しろうり、すいか、メロン類
果実及びまくわうり以外のものをいう。

注11）「その他の野菜」とは、野菜のうち、いも類、
てんさい、さとうきび、あぶらな科野菜、きく科野
菜、ゆり科野菜、せり科野菜、なす科野菜、うり科
野菜、ほうれんそう、たけのこ、オクラ、しようが、
未成熟えんどう、未成熟いんげん、えだまめ、きの
こ類、スパイス及びハーブ以外のものをいう。
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残留基準値

食品名

ppm

ひまわりの種子 0.01

綿実 0.05
なたね 0.02

その他のオイルシード注15） 0.05
#N/A#N/A

その他のナッツ類注16） 0.2
zzz

#N/Aその他のスパイス注17） 10zzz
#N/A

zzz
#N/Aその他のハーブ注18） 40zzz
#N/A

zzz
#N/A

牛の筋肉 0.01

豚の筋肉 0.01

その他の陸棲哺乳類に属する動物注19）の筋肉 0.01
#N/A#N/A牛の脂肪 0.05

豚の脂肪 0.05

その他の陸棲哺乳類に属する動物の脂肪 0.05
zzz

#N/A
zzz

#N/A牛の肝臓 0.05
豚の肝臓 0.05
その他の陸棲哺乳類に属する動物の肝臓 0.05

#N/A#N/A牛の腎臓 0.05
豚の腎臓 0.05
その他の陸棲哺乳類に属する動物の腎臓 0.05

#N/A#N/A牛の食用部分注20） 0.05

豚の食用部分 0.05
その他の陸棲哺乳類に属する動物の食用部分 0.05zzz

#N/A
zzz

#N/A乳 0.01zzz
#N/A

zzz
#N/A鶏の筋肉 0.01

その他の家きん注21）の筋肉 0.01
#N/A#N/A鶏の脂肪 0.05

その他の家きんの脂肪 0.05
#N/A#N/A鶏の肝臓 0.05

その他の家きんの肝臓 0.05
#N/A#N/A鶏の腎臓 0.05

その他の家きんの腎臓 0.05
#N/A#N/A鶏の食用部分 0.05

その他の家きんの食用部分 0.05
zzz #N/Azzz #N/A鶏の卵 0.01
その他の家きんの卵 0.01
zzz #N/Azzz #N/A魚介類 0.04

#N/A #N/A

注16）「その他のナッツ類」とは、ナッツ類のうち、
ぎんなん、くり、ペカン、アーモンド及びくるみ以
外のものをいう。

注17）「その他のスパイス」とは、スパイスのうち、
西洋わさび、わさびの根茎、にんにく、とうがらし、
パプリカ、しょうが、レモンの果皮、オレンジの果
皮、ゆずの果皮及びごまの種子以外のものをい
う。

注18）「その他のハーブ」とは、ハーブのうち、クレ
ソン、にら、パセリの茎、パセリの葉、セロリの茎及
びセロリの葉以外のものをいう。

注19）「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。

※1　りんご、西洋なし、マルメロ、びわ、キウィー
の基準値については、果実全体に適用するもの
とする。

※2　もも、ネクタリン、あんず、すもも及びおうとう
の基準値については、種子を除いた果実全体に
適用するものとする。

注20）「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。

注21）「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15）「その他のオイルシード」とは、オイルシード
のうち、ひまわりの種子、ごまの種子、べにばなの
種子、綿実、なたね及びスパイス以外のものをい
う。
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平成 30 年２月 15 日

薬事・食品衛生審議会

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

平成 29 年 12 月 19 日付け厚生労働省発生食 1219 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 11 条第１項の規定に基づくオルビフロキサシンに係

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。
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オルビフロキサシン

今般の残留基準の検討については、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保

等に関する法律に基づく動物用医薬品の承認事項変更の承認申請がなされたこと及び当該

承認に伴い同法に基づく使用基準を変更することについて農林水産大臣から意見聴取があ

ったことから、食品安全委員会による食品健康影響評価の結果を踏まえ、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。

１．概要

（１）品目名：オルビフロキサシン[ Orbifloxacin ]

（２）用 途：合成抗菌剤

フルオロキノロン系の合成抗菌剤である。細菌のDNAジャイレース及びトポイソメラ

ーゼⅣを阻害してDNA合成を阻害することにより、殺菌作用を示すと考えられている。

国内では、牛又は豚の細菌性肺炎、マイコプラズマ性肺炎、大腸菌性下痢症等を適応

症とする注射剤又は飲水添加剤が承認されている。

ヒト用医薬品としては使用されていない。

（３）化学名及びCAS番号

1-Cyclopropyl-7-[(3R,5S)-3,5-dimethylpiperazin-1-yl]-5,6,8-trifluoro-4-

oxo-1,4-dihydroquinoline-3-carboxylic acid（IUPAC）

3-Quinolinecarboxylic acid, 1-cyclopropyl-7-[(3R,5S)-3,5-dimethyl-

1-piperazinyl]-5,6,8-trifluoro-1,4-dihydro-4-oxo-,rel-

（CAS：No. 113617-63-3）

（４）構造式及び物性

分 子 式 C19H20F3N3O3

分 子 量 395.37
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（５）適用方法及び用量

オルビフロキサシンの使用対象動物及び使用方法等を以下に示す。

対象動物及び使用方法、休薬期間となっているものについては、今回医薬品、医療

機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（昭和 35 年法律第 145 号）に

基づく使用基準の変更について意見聴取がなされたものを示している。

① 国内での使用方法

医薬品 対象動物及び使用方法 休薬期間

オルビフロキサシン

を有効成分とする

注射剤

牛

1 日量として体重 1 kg 当たり 5 mg 以下

の量を筋肉内に注射する。

21 日

72 時間（乳）

豚
1 日量として体重 1 kg 当たり 5 mg 以下

の量を筋肉内に注射する。
14 日

オルビフロキサシン

を有効成分とする

飲水添加剤

豚
1 日量として体重 1 kg 当たり 5 mg 以下

の量を飲水に溶かして経口投与する。
7 日

２．対象動物における残留試験

（１）分析の概要

① 分析対象物質

・オルビフロキサシン

② 分析法の概要

試料からアセトニトリルで抽出し、又は試料に1%メタリン酸溶液を加えてアセトニ

トリルで抽出し、n-ヘキサンで洗浄した後、蛍光光度型検出器付き高速液体クロマト

グラフ（HPLC-FL）で定量する。

または、試料（筋肉、脂肪、肝臓、腎臓及び小腸）に1%シュウ酸溶液を加えて1%

ギ酸含有アセトニトリルで抽出し、n-ヘキサンで洗浄する。肝臓及び腎臓については、

HLBカラムを用いて精製する。カラムスイッチングシステム及び蛍光光度型検出器付

き高速液体クロマトグラフ（カラムスイッチングHPLC-FL）で定量する。乳について

は、試料からアセトニトリルで抽出し、n-ヘキサンで洗浄した後、カラムスイッチン

グHPLC-FLで定量する。

定量限界：0.002～0.02 mg/kg

1 日量として体重 1 kg 当たり 5 mg 以下

の量を静脈内に注射する。

2 日

24 時間（乳）
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（２）残留試験結果

① 子牛（ホルスタイン種系、3～4か月齢、雌3頭/時点）にオルビフロキサシンを有効

成分とする注射剤を5日間筋肉内投与（5又は10 mg/kg 体重/日）し、最終投与1、3、

7、10、14、21及び28日後に採取した筋肉、脂肪、肝臓、腎臓及び小腸におけるオル

ビフロキサシン濃度をHPLC-FLで測定した（表1, 2）。（農林水産省, 2005）

表1. 子牛にオルビフロキサシンを5日間筋肉内投与（5 mg/kg 体重/日）後の組織中の

オルビフロキサシン濃度（mg/kg）

組織
最終投与後日数

1 3 7 10 14 21 28

筋肉
0.02,

<0.02(2)
<0.02(3) <0.02(3) － － － －

脂肪 <0.02(3) <0.02(3) － － － － －

肝臓
0.04±

0.02(3)
<0.02(3) <0.02(3) － － － －

腎臓
0.16±

0.09(3)

0.03,

0.02, <0.02

0.02,

<0.02(2)

0.02±

0.01(3)
<0.02(3) <0.02(3) －

小腸 0.02(3) <0.02(3) <0.02(3) － － － －

数値は分析値又は平均値±標準偏差を示し、括弧内は検体数を示す。

なお、全ての検体において分析値が定量されている場合にのみ、平均値±標準偏差を算出した。

－：分析せず 定量限界：0.02 mg/kg

表2. 子牛にオルビフロキサシンを5日間筋肉内投与（10 mg/kg 体重/日）後の組織中の

オルビフロキサシン濃度（mg/kg）

組織
最終投与後日数

1 3 7 10 14 21 28

筋肉
0.04±

0.01(3)
<0.02(3) <0.02(3) － － － －

脂肪 <0.02(3) <0.02(3) － － － － －

肝臓
0.08±

0.02(3)
<0.02(3) <0.02(3) － － － －

腎臓
0.37±

0.02(3)

0.05±

0.02(3)

0.04,

<0.02(2)

0.03(2),

<0.02
<0.02(3) <0.02(3) －

小腸
0.07±

0.03(3)
<0.02(3) <0.02(3) － － － －

数値は分析値又は平均値±標準偏差を示し、括弧内は検体数を示す。

なお、全ての検体において分析値が定量されている場合にのみ、平均値±標準偏差を算出した。

－：分析せず 定量限界：0.02 mg/kg
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② 子牛（ホルスタイン種系、104～116日齢、雄3頭/時点）にオルビフロキサシンを有

効成分とする注射剤を5日間筋肉内投与（5又は10 mg/kg 体重/日）し、最終投与1、3、

7、10及び14日後に採取した筋肉、脂肪、肝臓、腎臓及び小腸におけるオルビフロキ

サシン濃度をHPLC-FLで測定した（表3, 4）。（農林水産省, 2005）

表3. 子牛にオルビフロキサシンを5日間筋肉内投与（5 mg/kg 体重/日）後の組織中の

オルビフロキサシン濃度（mg/kg）

組織
最終投与後日数

1 3 7 10 14

筋肉 0.02(2), <0.02 <0.02(3) <0.02(3) － －

脂肪 0.06, <0.02(2) 0.07, <0.02(2) <0.02(3) <0.02(3) －

肝臓 0.04±0.01(3) <0.02(3) <0.02(3) － －

腎臓 0.17±0.04(3)
0.04, 0.02,

<0.02
<0.02(3) <0.02(3) －

小腸 0.03±0.01(3) <0.02(3) <0.02(3) － －

数値は分析値又は平均値±標準偏差を示し、括弧内は検体数を示す。

なお、全ての検体において分析値が定量されている場合にのみ、平均値±標準偏差を算出した。

－：分析せず 定量限界：0.02 mg/kg

表4. 子牛にオルビフロキサシンを5日間筋肉内投与（10 mg/kg 体重/日）後の組織中の

オルビフロキサシン濃度（mg/kg）

組織
最終投与後日数

1 3 7 10 14

筋肉 0.10±0.10(3) <0.02(3) <0.02(3) － －

脂肪
0.05, 0.03,

<0.02
0.02, <0.02(2) <0.02(3) <0.02(3) －

肝臓 0.14±0.10(3)
0.03, 0.02,

<0.02
<0.02(3) <0.02(3) －

腎臓 0.51±0.37(3) 0.07±0.01(3) <0.02(3) <0.02(3) －

小腸 0.11±0.03(3)
0.03, 0.02,

<0.02
<0.02(3) <0.02(3) －

数値は分析値又は平均値±標準偏差を示し、括弧内は検体数を示す。

なお、全ての検体において分析値が定量されている場合にのみ、平均値±標準偏差を算出した。

－：分析せず 定量限界：0.02 mg/kg
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③ 泌乳牛（ホルスタイン種、3～7歳齢、雌3頭）にオルビフロキサシンを有効成分と

する注射剤を5日間筋肉内投与（5又は10 mg/kg 体重/日）し、最終投与6、22、33、

46、57、70、81、94、105、118、129、142、153、166及び177時間後に採取した乳に

おけるオルビフロキサシン濃度をHPLC-FLで測定した（表5）。（農林水産省, 2005）

表5. 泌乳牛にオルビフロキサシンを5日間筋肉内投与後の乳中のオルビフロキサシン濃度（mg/kg）

最終投与後

時間

投与量

5 mg/kg 体重/日 10 mg/kg 体重/日

6 0.71±0.11(3) 0.97±0.24(3)

22 0.07±0.03(3) 0.24±0.01(3)

33 0.05, 0.04, <0.02 0.16±0.04(3)

46 0.02, <0.02(2) 0.09±0.04(3)

57 <0.02(3) 0.07±0.03(3)

70 <0.02(3) 0.08, 0.06, <0.02

81 － 0.05, 0.04, <0.02

94 － 0.05, 0.04, <0.02

105 － 0.04, 0.03, <0.02

118 － 0.03(2), <0.02

129 － 0.03, <0.02(2)

142 － <0.02(3)

153 － <0.02(3)

166,177 － －

数値は分析値又は平均値±標準偏差を示し、括弧内は検体数を示す。

なお、全ての検体において分析値が定量されている場合にのみ、平均値±標準偏差を算出した。

－：分析せず 定量限界：0.02 mg/kg

④ 泌乳牛（ホルスタイン種、3～7歳齢、雌3頭）にオルビフロキサシンを有効成分と

する注射剤を5日間筋肉内投与（5又は10 mg/kg 体重/日）し、最終投与6、18、30、

42、54、66、78、90、102、114、126、138、150、162及び174時間後に採取した乳に

おけるオルビフロキサシン濃度をHPLC-FLで測定した（表6）。（農林水産省, 2005）
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表6. 泌乳牛にオルビフロキサシンを5日間筋肉内投与後の乳中のオルビフロキサシン濃度（mg/kg）

最終投与後

時間

投与量

5 mg/kg 体重/日 10 mg/kg 体重/日

6 0.75±0.01(3) 1.5 ±0.99(3)

18 0.09±0.01(3) 0.22±0.05(3)

30 0.03±0.01(3) 0.06±0.01(3)

42 0.03, <0.02(2) 0.03±0.01(3)

54 <0.02(3) 0.03, <0.02(2)

66 <0.02(3) <0.02(3)

78 － <0.02(3)

90～174 － －

数値は分析値又は平均値±標準偏差を示し、括弧内は検体数を示す。

なお、全ての検体において分析値が定量されている場合にのみ、平均値±標準偏差を算出した。

－：分析せず 定量限界：0.02 mg/kg

⑤ 子豚（交雑種（LW）、2～2.5か月齢、雌雄3頭/時点）にオルビフロキサシンを有効

成分とする注射剤を5日間筋肉内投与（5又は10 mg/kg 体重/日）し、最終投与1、3、

7、10及び14日後に採取した筋肉、脂肪、肝臓、腎臓及び小腸におけるオルビフロキ

サシン濃度をHPLC-FLで測定した（表7, 8）。（農林水産省, 2005）

表7. 子豚にオルビフロキサシンを5日間筋肉内投与（5 mg/kg 体重/日）後の組織中の

オルビフロキサシン濃度（mg/kg）

組織
最終投与後日数

1 3 7 10 14

筋肉 0.03±0.01(3) <0.02(3) <0.02(3) － －

脂肪 <0.02(3) <0.02(3) <0.02(3) － －

肝臓 0.06±0.02(3) <0.02(3) <0.02(3) － －

腎臓 0.16±0.07(3) <0.02(3) <0.02(3) － －

小腸 0.04±0.01(3) <0.02(3) <0.02(3) － －

数値は分析値又は平均値±標準偏差を示し、括弧内は検体数を示す。

なお、全ての検体において分析値が定量されている場合にのみ、平均値±標準偏差を算出した。

－：分析せず 定量限界：0.02 mg/kg
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表8. 子豚にオルビフロキサシンを5日間筋肉内投与（10 mg/kg 体重/日）後の組織中の

オルビフロキサシン濃度（mg/kg）

組織
最終投与後日数

1 3 7 10 14

筋肉
0.08, 0.02,

<0.02
<0.02(3) <0.02(3) － －

脂肪 0.02, <0.02(2) <0.02(3) <0.02(3) － －

肝臓 0.09±0.06(3) <0.02(3) <0.02(3) － －

腎臓 0.30±0.17(3) 0.04±0.01(3) 0.02, <0.02(2) <0.02(3) <0.02(3)

小腸 0.05±0.03(3) <0.02(3) <0.02(3) － －

数値は分析値又は平均値±標準偏差を示し、括弧内は検体数を示す。

なお、全ての検体において分析値が定量されている場合にのみ、平均値±標準偏差を算出した。

－：分析せず 定量限界：0.02 mg/kg

⑥ 子豚（交雑種（LWD）、1.5～2か月齢、雌雄3頭/時点）にオルビフロキサシンを有

効成分とする注射剤を5日間筋肉内投与（5又は10 mg/kg 体重/日）し、最終投与1、3、

7及び10日後に採取した筋肉、脂肪、肝臓、腎臓及び小腸におけるオルビフロキサシ

ン濃度をHPLC-FLで測定した（表9, 10）。（農林水産省, 2005）

表9. 子豚にオルビフロキサシンを5日間筋肉内投与（5 mg/kg 体重/日）後の組織中の

オルビフロキサシン濃度（mg/kg）

組織
最終投与後日数

1 3 7 10

筋肉 0.19±0.05(3) 0.03, <0.02(2) <0.02(3) <0.02(3)

脂肪 0.05±0.01(3) 0.02, <0.02(2) <0.02(3) <0.02(3)

肝臓 0.35±0.08(3) <0.02(3) <0.02(3) －

腎臓 1.1 ±0.17(3) 0.02, <0.02(2) <0.02(3) <0.02(3)

小腸 0.21±0.05(3) <0.02(3) <0.02(3) －

数値は分析値又は平均値±標準偏差を示し、括弧内は検体数を示す。

なお、全ての検体において分析値が定量されている場合にのみ、平均値±標準偏差を算出した。

－：分析せず 定量限界：0.02 mg/kg
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表10. 子豚にオルビフロキサシンを5日間筋肉内投与（10 mg/kg 体重/日）後の組織中の

オルビフロキサシン濃度（mg/kg）

組織
最終投与後日数

1 3 7 10

筋肉 0.22±0.05(3) <0.02(3) <0.02(3) －

脂肪 0.07±0.02(3) <0.02(3) <0.02(3) －

肝臓 0.52±0.11(3) <0.02(3) <0.02(3) －

腎臓 1.3 ±0.32(3) 0.02±0.01(3) <0.02(3) <0.02(3)

小腸 0.24±0.06(3) <0.02(3) <0.02(3) －

数値は分析値又は平均値±標準偏差を示し、括弧内は検体数を示す。

なお、全ての検体において分析値が定量されている場合にのみ、平均値±標準偏差を算出した。

－：分析せず 定量限界：0.02 mg/kg

⑦ 子豚（交雑種（LW）、約2か月齢、去勢雄3頭/時点）にオルビフロキサシンを有効

成分とする飲水添加剤を3日間飲水投与（5又は10 mg/kg 体重/日）し、最終投与1、5、

6、7及び8日後に採取した筋肉、脂肪、肝臓、腎臓及び小腸におけるオルビフロキサ

シン濃度をHPLC-FLで測定した（表11, 12）。（農林水産省, 2005）

表11. 子豚にオルビフロキサシンを3日間飲水投与（5 mg/kg 体重/日）後の組織中の

オルビフロキサシン濃度（mg/kg）

組織
最終投与後日数

1 5 6 7 8

筋肉 0.06±0.03(3) <0.02(3) <0.02(3) － －

脂肪 <0.02(3) <0.02(3) － － －

肝臓 0.11±0.05(3) <0.02(3) <0.02(3) － －

腎臓 0.38±0.18(3) <0.02(3) <0.02(3) － －

小腸 0.06±0.03(3) <0.02(3) <0.02(3) － －

数値は分析値又は平均値±標準偏差を示し、括弧内は検体数を示す。

なお、全ての検体において分析値が定量されている場合にのみ、平均値±標準偏差を算出した。

－：分析せず 定量限界：0.02 mg/kg
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表12. 子豚にオルビフロキサシンを3日間飲水投与（10 mg/kg 体重/日）後の組織中の

オルビフロキサシン濃度（mg/kg）

組織
最終投与後日数

1 5 6 7 8

筋肉 0.18±0.02(3) <0.02(3) <0.02(3) － －

脂肪 0.04±0.01(3) <0.02(3) <0.02(3) － －

肝臓 0.33±0.06(3) <0.02(3) <0.02(3) － －

腎臓 1.0 ±0.10(3) <0.02(3) <0.02(3) － －

小腸 0.17±0.03(3) <0.02(3) <0.02(3) － －

数値は分析値又は平均値±標準偏差を示し、括弧内は検体数を示す。

なお、全ての検体において分析値が定量されている場合にのみ、平均値±標準偏差を算出した。

－：分析せず 定量限界：0.02 mg/kg

⑧ 子豚（交雑種、約2か月齢、雌雄3頭/時点）にオルビフロキサシンを有効成分とす

る飲水添加剤を3日間飲水投与（5又は10 mg/kg 体重/日）し、最終投与1、6、7、8

及び9日後（最終投与8日後の採取は10 mg/kg 体重/日投与群のみ）に採取した筋肉、

脂肪、肝臓、腎臓及び小腸におけるオルビフロキサシン濃度をHPLC-FLで測定した（表

13, 14）。（農林水産省, 2005）

表13. 子豚にオルビフロキサシンを3日間飲水投与（5 mg/kg 体重/日）後の組織中の

オルビフロキサシン濃度（mg/kg）

組織
最終投与後日数

1 6 7 9

筋肉 0.27±0.40(3) <0.02(3) <0.02(3) －

脂肪 0.17, <0.02(2) <0.02(3) <0.02(3) －

肝臓 0.55±0.76(3) <0.02(3) <0.02(3) －

腎臓 1.70±2.12(3) <0.02(3) <0.02(3) －

小腸 0.30±0.42(3) <0.02(3) <0.02(3) －

数値は分析値又は平均値±標準偏差を示し、括弧内は検体数を示す。

なお、全ての検体において分析値が定量されている場合にのみ、平均値±標準偏差を算出した。

－：分析せず 定量限界：0.02 mg/kg
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表14. 子豚にオルビフロキサシンを3日間飲水投与（10 mg/kg 体重/日）後の組織中の

オルビフロキサシン濃度（mg/kg）

組織
最終投与後日数

1 6 7 8 9

筋肉 0.18±0.20(3) <0.02(3) <0.02(3) － －

脂肪
0.09, 0.03,

<0.02
<0.02(3) <0.02(3) － －

肝臓 0.37±0.32(3) <0.02(3) <0.02(3) － －

腎臓 1.24±1.12(3) <0.02(3) <0.02(3) － －

小腸 0.18±0.18(3) <0.02(3) <0.02(3) － －

数値は分析値又は平均値±標準偏差を示し、括弧内は検体数を示す。

なお、全ての検体において分析値が定量されている場合にのみ、平均値±標準偏差を算出した。

－：分析せず 定量限界：0.02 mg/kg

承認事項の変更にあたり実施された試験

⑨ 子牛（ホルスタイン種系、3～6か月齢、雄及び去勢雄4頭/時点）にオルビフロキサ

シンを有効成分とする注射剤を3日間静脈内投与（5 mg/kg 体重/日）し、最終投与1、

3、5、7及び14日後に採取した筋肉、脂肪、肝臓、腎臓及び小腸におけるオルビフロ

キサシン濃度をカラムスイッチングHPLC-FLで測定した（表15）。（農林水産省, 2017）

表15. 牛にオルビフロキサシンを3日間静脈内投与後の組織中のオルビフロキサシン濃度（mg/kg）

組織
最終投与後日数

1 3 5 7 14

筋肉 0.016±0.007(4) <0.002(4) <0.002(4) <0.002(4) －

脂肪
<0.002～

0.008(4)
<0.002(4) <0.002(4) <0.002(4) －

肝臓 0.031±0.009(4) 0.004±0.001(4) <0.002(4) <0.002(4) <0.002(4)

腎臓 0.11 ±0.034(4) 0.013±0.003(4) 0.004±0.001(4) 0.003±0.001(4) <0.002(4)

小腸 0.024±0.003(4)
<0.002～

0.004(4)
<0.002(4) <0.002(4) －

数値は分析値又は平均値±標準偏差を示し、括弧内は検体数を示す。

なお、全ての検体において分析値が定量されている場合にのみ、平均値±標準偏差を算出した。

－：分析せず 定量限界：0.002 mg/kg
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⑩ 子牛（ホルスタイン種系、4～5か月齢、雄4頭/時点）にオルビフロキサシンを有効

成分とする注射剤を3日間静脈内投与（5 mg/kg 体重/日）し、最終投与1、3、5、7

及び14日後に採取した筋肉、脂肪、肝臓、腎臓及び小腸におけるオルビフロキサシン

濃度をカラムスイッチングHPLC-FLで測定した（表16）。（農林水産省, 2017）

表16. 牛にオルビフロキサシンを3日間静脈内投与後の組織中のオルビフロキサシン濃度（mg/kg）

組織
最終投与後日数

1 3 5 7 14

筋肉 0.027±0.009(4)
<0.002～

0.003(4)
<0.002(4) <0.002(4) －

脂肪 0.034±0.022(4)
<0.002～

0.003(4)
<0.002(4) <0.002(4) －

肝臓 0.056±0.015(4) 0.007±0.002(4) 0.003±0.001(4)
<0.002～

0.002(4)
<0.002(4)

腎臓 0.19 ±0.064(4) 0.023±0.009(4) 0.008±0.002(4)
<0.002～

0.004(4)
<0.002(4)

小腸 0.027±0.010(4) 0.003±0.002(4) <0.002(4) <0.002(4) －

数値は分析値又は平均値±標準偏差を示し、括弧内は検体数を示す。

なお、全ての検体において分析値が定量されている場合にのみ、平均値±標準偏差を算出した。

－：分析せず 定量限界：0.002 mg/kg

上記の残留試験結果から、筋肉及び脂肪について、最終投与1日後におけるオルビ

フロキサシンの濃度の平均値＋3SD注1）は、それぞれ0.086 mg/kg、0.52 mg/kgであっ

た。

また、肝臓及び腎臓について、統計学的解析注2）により最終投与2日後における最大

許容濃度の上限を算出した（表17）。

表 17. オルビフロキサシンの最大許容濃度の上限（mg/kg）

肝臓 腎臓

牛（最終投与 2日後） 0.11 0.36

注1）オルビフロキサシンの濃度を対数変換して平均値＋3SDの値を求め、その値を逆対数変換

して算出した。

注2）「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律関係事務の取扱に

ついて」（平成12年3月31日付け12動薬A第418号農林水産省動物医薬品検査所長通知）に基づ

き、残留試験結果から、直線回帰分析を用いて残留最大許容濃度の上限を算出した。
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⑪ 泌乳牛（ホルスタイン種系、4～8歳齢、雌5頭）にオルビフロキサシンを有効成分

とする注射剤を3日間静脈内投与（5 mg/kg 体重/日）し、最終投与12、24、36、48、

60、72、84及び96時間後に採取した乳におけるオルビフロキサシン濃度をカラムスイ

ッチングHPLC-FLで測定した（表18）。（農林水産省, 2017）

表18. 泌乳牛にオルビフロキサシンを3日間静脈内投与後の乳中のオルビフロキサシン濃度（mg/kg）

最終投与後時間 濃度（mg/kg）

12 0.13 ±0.038(5)

24 0.017±0.003(5)

36 0.007±0.001(5)

48 0.003±0.001(5)

60 <0.002～0.003(5)

72 <0.002(5)

84 <0.002(5)

96 －

数値は分析値又は平均値±標準偏差を示し、括弧内は検体数を示す。

なお、全ての検体において分析値が定量されている場合にのみ、平均値±標準偏差を算出した。

－：分析せず 定量限界：0.002 mg/kg

⑫ 泌乳牛（ホルスタイン種系、1～5歳齢、雌5頭）にオルビフロキサシンを有効成分

とする注射剤を3日間静脈内投与（5 mg/kg 体重/日）し、最終投与12、24、36、48、

60、72、84及び96時間後に採取した乳におけるオルビフロキサシン濃度をカラムスイ

ッチングHPLC-FLで測定した（表19）。（農林水産省, 2017）

表19. 泌乳牛にオルビフロキサシンを3日間静脈内投与後の乳中のオルビフロキサシン濃度（mg/kg）

最終投与後時間 濃度（mg/kg）

12 0.12 ±0.045(5)

24 0.017±0.004(5)

36 0.006±0.002(5)

48 0.003±0.001(5)

60 <0.002～0.002(5)

72 <0.002(5)

84 <0.002(5)

96 －

数値は分析値又は平均値±標準偏差を示し、括弧内は検体数を示す。

なお、全ての検体において分析値が定量されている場合にのみ、平均値±標準偏差を算出した。

－：分析せず 定量限界：0.002 mg/kg
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上記の残留試験結果から、乳について統計学的解析を行った結果、最終投与24時間

後における最大許容濃度の上限は0.12 mg/kgと算出された。

３．ADI の評価

食品安全基本法（平成 15 年法律第 48 号）第 24 条第 1 項第 1 号の規定に基づき、食品

安全委員会あて意見を求めたオルビフロキサシ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。

（１）毒性学的ADIについて

最小毒性量：12.5 mg/kg 体重/day

（動物種） イヌ

（投与方法） 経口投与

（試験の種類） 亜急性毒性試験

（期間） 30 日間

安全係数：1000

ADI：0.013 mg/kg 体重/day

各種毒性試験のうち最も低い毒性影響は、3 か月齢のイヌを用いた 10 日間の経口投

与試験でみられた関節病変であり、NOAEL は 10 mg/kg 体重/日投与群であったが、より

若齢であり、毒性影響が大きいと考えられる 8～10 週齢のイヌを用いた 30 日間亜急性

毒性試験における関節への影響による、LOAEL 12.5 mg/kg 体重/日を ADI 設定の根拠と

して採用するのが適切であると判断された。毒性学的 ADI は、この LOAEL 12.5 mg/kg 体

重/日に、LOAEL を用いること、根拠とする試験の試験期間が短いこと並びに慢性毒性

及び発がん性試験の知見が不足していることから、安全係数として 1,000 を適用し、

0.013 mg/kg 体重/日と設定することが適当であると考えた。

（参考）

評価に供された遺伝毒性試験の in vitro 試験の一部で陽性の結果が得られたが、

小核試験を始め in vivo 試験では陰性の結果が得られたので、オルビフロキサシンは

生体にとって問題となる遺伝毒性はないと結論されている。また、in vitro 及び in

vivo の光遺伝毒性試験の結果はいずれも陽性であったが、オルビフロキサシンの光

遺伝毒性の発現の機序は DNA に直接作用するものではなく、オルビフロキサシンは生

体にとって問題となる光遺伝毒性はないことから、閾値を設定することが可能である

と結論されている。
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（２）微生物学的 ADI について

平成 18 年度食品安全確保総合調査「動物用抗菌性物質の微生物学的影響についての

調査」により、詳細な知見が得られており、この結果から VICH ガイドラインに基づい

て微生物学的 ADI を算出することができる。

MICcalc
＊1は 0.003373 mg/mL、微生物が利用可能な経口用量の分画 1、結腸内容物に 220

g、ヒト体重 60 kg を適用し、VICH の算出式により、以下のとおり算定された。

＊1：MICcalc：試験薬が活性を示す菌のうち、最も適切な属の平均 MIC50の 90%信頼限界の下限値

＊2：結腸内容物

＊3：経口用量として生物学的に利用可能な比率：オルビフロキサシンの経口投与における糞中回

収率等に関する知見が得られないため、係数 1 を採用

＊4：ヒト体重

（３）ADIの設定について

毒性学的ADIと微生物学的ADIを比較すると、微生物学的ADIの値がより小さくなるこ

とから、オルビフロキサシンのADIは0.012 mg/kg 体重/dayと設定することが適当であ

ると判断した。

４．諸外国における状況

JECFA におけるリスク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について調査した結果、いずれの国及

び地域においても基準値が設定されていない。

５．基準値案

（１）残留の規制対象

オルビフロキサシンとする。

薬物動態試験の結果から、オルビフロキサシンが主要残留物であることが示唆されて

いることから、オルビフロキサシンを残留の規制対象とする。

（２）基準値案

別紙 1のとおりである。

（３）暴露評価

1 日当たり摂取する動物用医薬品等の量の ADI に対する比は、以下のとおりである。

詳細な暴露評価は別紙 2参照。

ADI（mg/kg 体重/day）＝
0.003373＊1（mg/mL）× 220＊2（g）

＝ 0.012
1＊3 × 60＊4（kg）
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TMDI／ADI(%)注)

国民全体（1歳以上） 9.5

幼小児（1～6歳） 36.8

妊婦 12.5

高齢者（65 歳以上） 7.4

注）各食品の平均摂取量は、平成 17 年～19年度の食品摂取頻度・摂取量調査の特別

集計業務報告書による。

TMDI 試算法：基準値案×各食品の平均摂取量

（４）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項 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。
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（別紙1）

食品名
基準
値案
ppm

基準値
現行
ppm

承認
有無

国際
基準
ppm

作物残留試験成績等
ppm

zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
牛の筋肉 0.09 0.02 ○・申 0.086(n=4)(最終投与1日後)

豚の筋肉 0.02 0.02 ○ <0.02(n=3)(最終投与7日後)
zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
牛の脂肪 0.6 0.02 ○・申 0.52(n=4)(最終投与1日後)

豚の脂肪 0.02 0.02 ○ <0.02(n=3)(最終投与7日後)
zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
牛の肝臓 0.2 0.02 ○・申 0.11(統計学的解析)(最終投与

2日後)

豚の肝臓 0.02 0.02 ○ <0.02(n=3)(最終投与6日後)
zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
牛の腎臓 0.4 0.02 ○・申 0.36(統計学的解析)(最終投与

2日後)

豚の腎臓 0.02 0.02 ○ <0.02(n=3)(最終投与7日後)
zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
牛の食用部分 0.4 0.02 ○・申 牛の腎臓の基準値参照
豚の食用部分 0.02 0.02 ○ <0.02(n=3)(最終投与6日後)
zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
乳 0.2 0.02 ○・申 0.12(統計学的解析)(最終投与

24時間後)
zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A

外国
基準値

ppm

「承認有無」の欄に「○」の記載があるものは、国内で動物用医薬品等としての使用が認められていることを示している。

「承認有無」の欄に「申」の記載があるものは、動物用医薬品の使用基準の変更について意見聴取がなされたものであることを示してい
る。

動物用医薬品名  　 オルビフロキサシン

参考基準値
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（別紙2）

食品名
基準値案
（ppm）

国民全体
(1歳以上)

TMDI

幼小児
(1～6歳)

TMDI

妊婦
TMDI

高齢者
(65歳以上)

TMDI
牛の筋肉 0.09
牛の脂肪 0.6
牛の肝臓 0.2 0.0 0.0 0.3 0.0
牛の腎臓 0.4 0.0 0.0 0.0 0.0
牛の食用部分 0.4 0.2 0.0 1.4 0.2
豚の筋肉 0.02
豚の脂肪 0.02
豚の肝臓 0.02 0.0 0.0 0.0 0.0
豚の腎臓 0.02 0.0 0.0 0.0 0.0
豚の食用部分 0.02 0.0 0.0 0.0 0.0
乳 0.2 52.8 66.4 72.9 43.2

63.1 72.9 88.0 49.9
9.5 36.8 12.5 7.4

0.8 0.7 0.9 0.6

オルビフロキサシンの推定摂取量（単位：µg/人/day）

9.2
＊

5.8
＊

12.5
＊

5.9
＊

ADI 比（％）
計

TMDI：理論最大１日摂取量（Theoretical Maximum Daily Intake）

TMDI試算法：基準値案×各食品の平均摂取量
＊ 各部位のうち、最も高い基準値を用いた。
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（参考）

これまでの経緯

平成１７年 ４月１１日

平成１７年 ４月１１日

平成１７年１１月２９日

平成１８年 ７月１８日

平成２５年１０月２１日

平成２６年 １月 ８日

平成２６年 １月１７日

平成２６年１０月 ３日

平成２９年 ８月２１日

平成２９年 ８月３１日

平成２９年１０月３１日

平成２９年１２月１９日

平成２９年１２月２１日

農林水産大臣から厚生労働大臣あてに動物用医薬品の製造販売

の承認及び使用基準の設定について意見聴取

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

残留基準告示

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

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

残留農薬基準告示

農林水産大臣から厚生労働大臣あてに動物用医薬品の承認事項

変更の承認及び使用基準の変更について意見聴取

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

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
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●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 国立医薬品食品衛生研究所食品部長

石井 里枝 埼玉県衛生研究所化学検査室長

井之上 浩一 立命館大学薬学部薬学科臨床分析化学研究室准教授

折戸 謙介 麻布大学獣医学部生理学教授

魏 民 大阪市立大学大学院医学研究科分子病理学准教授

佐々木 一昭 東京農工大学大学院農学研究院動物生命科学部門准教授

佐藤 清 元 一般財団法人残留農薬研究所理事

佐野 元彦 東京海洋大学海洋生物資源学部門教授

永山 敏廣 明治薬科大学薬学部薬学教育研究センター基礎薬学部門教授

根本 了 国立医薬品食品衛生研究所食品部第一室長

二村 睦子 日本生活協同組合連合会組織推進本部長

宮井 俊一 一般社団法人日本植物防疫協会技術顧問

由田 克士 大阪市立大学大学院生活科学研究科公衆栄養学教授

吉成 浩一 静岡県立大学薬学部衛生分子毒性学分野教授

（○：部会長）
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答申（案） 

オルビフロキサシン

残留基準値

食品名

ppm
zzz #N/A牛の筋肉 0.09
豚の筋肉 0.02

#N/A#N/A牛の脂肪 0.6
豚の脂肪 0.02zzz

#N/A
zzz

#N/A牛の肝臓 0.2
豚の肝臓 0.02

#N/A#N/A牛の腎臓 0.4
豚の腎臓 0.02

#N/A#N/A牛の食用部分注） 0.4

豚の食用部分 0.02zzz
#N/A

zzz
#N/A乳 0.2

#N/A #N/A

注）「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。
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ヒドロキシプロピル化リン酸架橋デンプン 
 

今般の残留基準の検討については、農薬取締法に基づく新規の農薬登録申請に伴う基準値

設定依頼が農林水産省からなされたことに伴い、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、食品衛生法に基づく人の健康を損なうおそれのないことが明らか

であるものとして厚生労働大臣が定める物質（以下「対象外物質」という。）として設定す

ることについて、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。 

 

１．概要 

（１）品目名：ヒドロキシプロピル化リン酸架橋デンプン 

［ Hydroxypropyl distarch phosphate ］ 

   

（２）用 途：殺虫剤 

    虫体を被覆することにより微小害虫の運動を阻害し、かつ、呼吸器官である気門を

物理的に封鎖することで、殺虫効果を示すと考えられている。 

    国内では、食品添加物のヒドロキシプロピル化リン酸架橋デンプンとして、増粘剤、

乳化剤等として使用されているが、使用基準は設定されていない。 

  

（３）分子式 

      (C6H10O5)n(C3H7O)x(PHO2)y  

 

デンプンをトリメタン酸ナトリウム又はオキシ塩化リンでエステル化し、プロピレ

ンオキシドでエーテル化したものであり、構造は特定できない。 

 

２．適用の範囲及び使用方法 

（１）国内での使用方法 

 ① ヒドロキシプロピル化リン酸架橋デンプン 5％液剤 

作物名 適用 
希釈 

倍数 
使用液量 使用時期 

本剤の

使用 

回数 

使用

方法 

ヒドロキシプロピル

化リン酸架橋デンプ

ンを含む農薬の総使

用回数 

かんきつ ﾐｶﾝﾊﾀﾞﾆ 

100 倍 

200～ 

700 L/10 a 

収穫後か

ら萌芽前

まで 

－ 散布 － 

りんご ｱﾌﾞﾗﾑｼ類 

収穫前日

まで 

もも ﾊﾀﾞﾆ類 

野菜類 

ｱﾌﾞﾗﾑｼ類 

ﾊﾀﾞﾆ類 

ｺﾅｼﾞﾗﾐ類 
150～ 

300 L/10 a 
かんしょ 

らっかせい 
ﾊﾀﾞﾆ類 

茶 ｶﾝｻﾞﾜﾊﾀﾞﾆ 400 L/10 a 
摘採前日

まで 
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３．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 1 項第 1 号の規定に基づき、食品

安全委員会あてに意見を求めたヒドロキシプロピル化リン酸架橋デンプンに係る食品健

康影響評価について、以下のとおり評価されている。 

   
 各種毒性試験の結果から、ヒドロキシプロピル化リン酸架橋デンプン投与により、高

用量投与群で主に盲腸重量の増加及び腎臓へのカルシウム沈着が認められたが、添加物

評価書と同様に、これらの変化はヒトに対する安全性にほとんど関係しないと考えられ

た。  

また、食品添加物として使用されるヒドロキシプロピル化リン酸架橋デンプンが農薬

として使用された場合、その使用により生ずる作物残留によって、通常の食生活におい

て食品から摂取しているヒドロキシプロピル化リン酸架橋デンプンの量を増加させる

可能性は極めて低いと考えられる。  

以上のことから、ヒドロキシプロピル化リン酸架橋デンプンは、添加物評価書の評価

結果を踏まえつつ、農薬として想定しうる使用方法に基づき通常使用される限りにおい

て、食品に残留することにより人の健康を損なうおそれのないことが明らかであると考

えられる。 

 

４．諸外国における状況 

 JMPR における毒性評価は行われておらず、国際基準は設定されていない。 

米国、カナダ、EU、豪州及びニュージーランドについて調査した結果、いずれの国及び地

域においても基準値が設定されていない。 

 1982年にJECFAにおける毒性評価が行われており、ADIは特定しないとされている。 

米国で食品添加物として米国官報に記載されており、EUでも食品添加物として登録されて

いる。 

 

５．対象外物質としての設定 

   ヒドロキシプロピル化リン酸架橋デンプンは、農薬として適切に使用される限りにおい

て、食品に残留することにより人の健康を損なうおそれのないことが明らかであるものと

考えられている。 

食品安全委員会における評価結果を踏まえ、ヒドロキシプロピル化リン酸架橋デンプン

を食品衛生法第11条第3項の規定に基づく対象外物質として設定することは妥当である。 
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（参考） 

これまでの経緯 

 

平成２８年 ８月１７日  農林水産省から厚生労働省へ農薬登録に係る連絡及び基準値設

定依頼 

平成２９年 ５月３０日 

 

 

平成２９年１０月３１日 

 

平成３０年 ２月 ７日 

厚生労働大臣から食品安全委員会委員長あてに人の健康を損う

おそれのないことが明らかであるものとして定めることに係る

食品健康影響評価について要請 

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    国立医薬品食品衛生研究所食品部長 

石井 里枝   埼玉県衛生研究所化学検査室長 

井之上 浩一    立命館大学薬学部薬学科臨床分析化学研究室准教授 

折戸 謙介      麻布大学獣医学部生理学教授 

魏 民          大阪市立大学大学院医学研究科分子病理学准教授 

  佐々木 一昭  東京農工大学大学院農学研究院動物生命科学部門准教授 

  佐藤 清        元 一般財団法人残留農薬研究所理事 

 佐野 元彦   東京海洋大学海洋生物資源学部門教授 

  永山 敏廣      明治薬科大学薬学部薬学教育研究センター基礎薬学部門教授 

 根本 了    国立医薬品食品衛生研究所食品部第一室長 

 二村 睦子   日本生活協同組合連合会組織推進本部長 

  宮井 俊一   一般社団法人日本植物防疫協会技術顧問 

  由田 克士   大阪市立大学大学院生活科学研究科公衆栄養学教授 

  吉成 浩一   静岡県立大学薬学部衛生分子毒性学分野教授 

（○：部会長） 
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答申（案） 

 

ヒドロキシプロピル化リン酸架橋デンプンについては、食品衛生法第11条第３項の規定に

より人の健康を損なうおそれのないことが明らかであるものとして定めることは妥当であ

る。 
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