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資料4－12－1  

厚生労働省発食安第0123009号  

平成 2 0 年1月 2 3 日  

薬事・食品衛生審議会   

会長 望月 正隆 殿   

厚生労働大臣  舛添  

諮 問 書  

食品衛生法（昭和22年法律第233号）第11条第1項の規定に基づき、下記の  

事項について、貴会の意見を求めます。  

記  

次に掲げる農薬の食品中の残留基準設定について  

フルトラニル   
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資料4－12－2  

平成20年4月7日  

薬事・食品衛生審議会   

食品衛生分科会長 吉倉 廣 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 大野 泰雄  

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会  

農薬二動物用医薬品部会報告について   

平成20年1月23日厚生労働省発食安第0123009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トラニルに  

係る食品規格（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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（別添）  

フルトラニル  

1．品目名：フルトラニル（Flutolanil）  

2．用途：殺菌剤   

アミド系殺菌剤である。作用機構として、ミトコンドリア内の電子伝達系の複合体   
Ⅱに作用し、担子菌類に選択的に殺菌活性を示すと考えられている。  

3．化学名：   

α，α，α－trifluoro－3’－isopropoxyT㌻tOluanilide（IUPAC）   

Nq［3－（1－methylethoxy）phenylト2－（trifluoromethyl）＝benzamide（CAS）  

4．構造式及び物性  

H 一議C”’CH3’2  
-CONH 

分子式 Ci7H16F3NO2  

分子量  323．3  

水溶解度 6．63mg／L．（20℃）  

分配係数logl。Pow＝3．77（25℃）  

（メーカー提出資料より）  
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5．適用病害虫の範囲及び使用方法   

本薬の適用病害虫の範囲及び使用方法は以下のとおり。  

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。  

また、「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」（平成16年2月5日付け食安発第0205001号）に基づき、高麗人参（その他の野   

菜）に係る残留基準の設定が要請されてい卑。  

①国内における使用方法  

（1）1．5％フルトラニル粉剤  

フルトラニル  

作物名   適用病害虫名   使用量   
本剤の  使用  

使用時期   使用回数  方法  
を含む農薬の  

総使用回数   

紋枯病   3～4kg／10a   

疑似紋枯症  

（褐色菌核病菌）  3回以内  

稲  疑似紋枯症  
4kg／10a   

収穫14日前まで  3回以内   散布  （′ト包装投入  

（褐色紋枯病菌）  は1回以内）  

疑似紋枯症  

（赤色菌核病菌）  

ぱれいしょ   黒あざ病   
種いも重量  

の0．3％   
植付前   1回   種いも粉衣   1回   

雪腐小粒菌核病   根雪前   4回以内  

小麦  2回以内   （根雪前は2回以内、  
赤さび病  収穫14日前まで   

4kg／10a  散布  
融雪後は2回以内）  

4回以内  

レタス   すそ枯病  収穫7日前まで  3回以内  （種子粉衣は1回以内、  

は種後は3回以内） 

培土時：  

植付時及び培土時  
全面土壌散布  2回以内  

こんにやく   巨頭  
（収穫30日前まで）   

2回  又は作条散布  

植付時：  植付後は1回以内）   

土壌混和  

ふき  
白絹病  

40kg／10a   定植時   1回   
2回以内  

土壌混和  
（士朗和は1回以内）   

4回以内  

15～  
ねぎ  

土寄せ時  
3回以内   

（種子粉衣は1回以内、  

20kg／10a   （収穫30日前まで）  株元散布    全面土壌散布及び株元  

散布は合計3回以内）   
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（2）2．0％フルトラニル粉剤  

フルトラニル  

使用量   使用時期   
本剤の  

作物名   適用病害虫名  
使用  

使用回数  方法  
を含む農薬の  

総使用回数   

紋枯病  

疑似紋枯症  

（褐色菌核病菌）  

散布   
3回以内  

稲  疑似紋枯症  3～4kg／10a  収穫14日前まで   
（小包装投入は1回以内）   

（褐色紋枯病）  

疑似紋枯症  

（赤色菌核病菌）  3回以内  

オオシロカラカサタケ  15kg／10a   は種前  
全面土壌  

散布   
4回以内  

（種子粉衣は1回以内、  
ねぎ  

全面土壌散布及び抹元  
10～  土寄せ時  

散布は合計3回以内）  
15kg／10a   但し、収穫30日前まで  

自絹病  株元散布   
2回以内  

3kg／10a  
培土時  

こんにやく  1回  （植付時前は1回以内、  
但し、収穫30日前まで  

植付後は1回以内）   

（3）15．0％フルトラニル乳剤  

フルトラニル  
本剤の  

作物名  適用病害虫名   希釈倍数   使用時期  
使用回数   

を含む農薬の  

総使用回数   

3回以内  
稲   紋枯病   1000～1500倍  収穫14日前まで  3回以内  散布  

（小包装投入は1回以内）   
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（4）25．0％フルトラニル水和剤  

使用  
フルトラニル  

作物名   適用病害虫名   希釈倍数   使用時期   
本剤の 使用回数  方法  

を含む農薬の  

総使用回数   

なし   赤星病   250～500倍  収穫21日前まで   3回以内   

紋枯病  

疑似紋枯症  
3回以内   

稲  （褐色菌核病菌）  1000倍  収穫14日前まで  
3回以内  

疑似紋枯症  
（小包装投入はl回以内）   

（赤色菌核病菌）  
散布  

4回以内  

小麦   雪腐小粒菌核病   400倍   根雪前まで  2回以内  （根雪前は2回以内、  

融雪後は2回以内）   

みつば  
2回以内  

（水耕栽培）   

立枯痛   1000倍  収穫30日前まで   （種子粉衣は1回以内、  

は種後は1回以内）   

ばれいしょ   黒あざ病   50～100倍   植付前  
10分間種いも細又は  

1回  種いもに十分量散布   
1回   

きゆうり   は種時～  希釈液3L／d   
500～100倍  

2回以内   

トマト  子葉展開時 を土壌面に潅注  （種子粉衣は1回  

ミニトマト  種子重量の  
は種帝  種子粉衣   

以内、土壌渾注  

なす  0．5～1．0％  は1回以内） 

500～100倍   
は種時～  希釈液3L／d  

2回以内  
3回以内  

ピーマン  子葉展開時  を土壌面に潅注   （種子粉衣は1回  

（施設栽培）  苗立枯病  種子重量の  
は種前   

以内、土壌港注  

（リゾクトニア菌）  
種子粉衣   

は2回以内）  

500～100倍   は種前  
希釈液3L／d  5回以内  

1回  
を土壌面に港注   （種子粉衣は1回  

ピーマン  以内、は種時の  

（露地栽培）  種子重量の  
は種前  種子粉衣   

土壌港注は2回以  

0．5～1．0％  内、は種彼の抹元  

准注は3回以内）  

野菜類  
リゾクトニア菌  

による病害  
種子重量の  

は種前   
種子処理機に  

豆類（種実）  0．5～1．0％  
1回  

よる種子粉衣   
1回   

（苗立枯病等）  
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（5）50．0％フルトラニル粉剤  

フルトラニル  

作物名   適用病害虫名   希釈倍数   
本剤の  使用  

使用時期   使用回数  
方法  

を含む農薬の  

総使用回数   

3回以内  

稲   紋枯病   2000～2500倍  収穫14日前まで  3回以内   （小包装投入は  

1回以内）   

4回以内  

小麦   雪腐小粒菌核病   800倍   根雪前まで  2回以内  散布  （根雪前は2回以内、  

融雪後は2回以内）   

2回以内  
みつば  

立枯病   2000倍   収穫30日前まで   （種子粉衣は1回以内、  
（水耕栽培）  

は種後は1回以内）   

躍舜時～10分間  
100～200倍   

種いも浸漬処理   

10培  
ばれいしょ   黒あざ病  植付前  種いも吹付け処理  1回  

（使用量は種いも  
（帯電式少量  

1kg当り希釈  

液0．5～1mL）  
噴霧装置使用）   

1回  

なす   は種時～  希釈液3L／ポ  
1000～2000倍  

子葉展開時  を土壌面に潅注   

きゆうり  
種子重量の  2回以内  

トマト  
0．3～0．5％   

は種前  
苗立枯病  

種子粉衣   
（種子粉衣は1回  

（リゾクトニア菌）  以内、土壌港注  
1000～2000倍   は種直後  

は1回以内）  

ほうれんそう  
種子重量の  

0．5～1．0％   
は程前  種子粉衣   

定植時及び生育時期  希釈液3L／ポ  2回以内  
ふき   白絹病   1000～2000倍  2回以内  

（但し収穫30日前まで）  を土壌面に港注   （土壌混和は1回以内）   

なし   赤星病   500～1000倍  収穫21日前まで  3回以内   散布   3回以内   
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（6）20．0％フルトラニル水和剤  

フルトラニル  

作物名  適用病害虫名   釈倍  散布液量   
本剤の  

使用時期   使用回数   使用方法  を含む農薬の  

総使用回数   

1000～  

1500倍  散布   

300倍   25L／10a  

紋枯病  原液   120mL／10a 
空中散布  

30倍   3L／10a  

無人ヘリコプター  3回以内  

稲  8倍   収穫14日前まで  3回以内  
による散布  

（小包装投入  

類似紋枯症  は1回以内）  

（褐色菌核病菌）  

類似紋枯症  
1000倍  

（赤色菌核病菌）  
散布   

類似紋枯症  

（褐色紋枯病菌）  

（7）40．0％フルトラニル水和剤  

本剤の  
フルトラニル  

作物名  適用病害虫名   希釈   使用液量  使用時期  
倍数  使用回数   

使用方法  を含む農薬の  

総使用回数   

菓腐病  250倍  25L／10a   

葉腐病  
1000倍  

収穫14日前まで  4回以内   散布   5回以内  

てんさい  
根腐病  （定植前の港注は  

1回以内、散布は  

根腐病  200倍  定植前   1回   1冊当り1L  4回以内）  

（3L／ポ）潅水   

4回以内  

（種子粉衣は1回以  

キャベツ   株腐病   収穫7日前まで  3回以内   内、定植前の土壌混  

2000倍  散布  和は1回以内、散布  

は3回以内）   

しょうが   与回以内  
紋枯病  収穫3日前まで  

5回以内   

葉しょうが  3回以内  3回以内   

1000～  
4回以内  

レタス   すそ枯病  
2000倍  

収穫7日前まで  3回以内   散布  （種子粉衣は1回以  

内、は種後は3回以内）   
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（7）40．0％フルトラニル水和剤（つづき）  

フルトラニル  

作物名  適用病害虫名   希釈   使用液量  使用時期   
倍数  

本剤の  
使用方法  を含む農薬の  

使用回数  
総使用回数   

瞬時～10分間  

100～  種いも浸漬   
ぱれいしょ  黒あざ病  植付前   1回  1回  

200倍  種いも100kg当り  

希釈液3L散布   

だいず   
移植時及び生育期  

4回以内  
1000′－  但し、収穫7日前まで   株元散布  

（種子粉衣は1回以  

2000倍  移植時及び生育期  （3L／d）  

えだまめ  白絹病  内、は種後は3回以内）  
但し、収穫21日前まで   

土寄せ時  4回以内  

但し、収削0日前まで  （種子粉衣は1回以  

ねぎ  2000倍  株元散布    内全面土壌散布及  

オオシロカラカサタケ  3回以内  び株元散布は合計  

3回以内）  

5回以内  

（種子粉衣は1回以  

ピーマン  株元濯注  
白絹病・  1000倍  収穫前日まで  

（露地栽培）  （1L／株）  注は1回以内、は種  

後の株元潅注は3  

回以内）   

みょうが  
収穫3日前まで   

（花穂）   

みょうが（花穂）  

紋枯病  2000倍  2回以内   
土壌濯注  

2回以内   

みょうが  （3L／ポ）  

但し、花穂を収穫し  
（茎葉）  

ない場合にあっては  

開花終了まで   
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（8）7．0％フルトラニル粒剤  

作物名  適用病害虫名  任用量   使用時期   
本剤の  

使用方法   
フルトラニルを含む  

使用回数  農薬の総使用回数   

3～   出穂30～10日前   
稲   紋枯病  湛水潅注   

3回以内  

4kg／10a  但し、収穫45日前まで  （小包装投入は1回以内）   

土寄せ時  3回以内  4回以内  
白絹病   

ねぎ  4kg／10a  但し、収穫30日前まで  （種子粉衣は1回以内、  

全面土壌散布及び株元  

オオシロカラカサタケ  は種前  散布は合計3回以内）         全面土壌散布   

（9）21．0％フルトラニル粒剤  

本剤の  
フルトラニル  

作物名  適用病害虫名  使用量   使用時期  
使用回数   

使用方法  を含む農薬の  

総使用回数   

出穂30～10日前まで  
散布   3回以内  

稲   紋枯病   1kg／10a  
（収穫45日前まで）   

3回以内  
無人ヘリコプター  

（小包装投入  

は1回以内）  
による散布   

（10）21．0％フルトラニル粒剤  

本剤の  
フルトラニル  

作物名  適用病害虫名   使用量   使用時期  
使用回数   

使用方法  を含む農薬の  

総使用回数   

小包装（パック）  
水田に′J、包装  3回以内  

稲   紋枯病  
20個（1kg）／10a   

1回  （パック）のま  

ま投げ入れる。′  

（11）22．0％フルトラニル油剤  

フルトラニル  

作物名  適用病害虫   使用量   使用時期   
本剤の使用  

回数   
使用方法  を含む農薬の  

総使用回数   

出穂35～15日前  原液を田面  
3回以内  

稲   紋枯病   0．7～1L／10a  3回以内  
（収穫45日前まで）  水に滴下  

（小包装投入  

は1回以内）   
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②海外における使用方法  

15％フルトラニル乳剤  

作物名  適用病害虫名  希釈倍数   使用時期   
本剤の 使用回数  使用方法   

いちご  芽枯病   1000倍   収穫3日前まで   2回以内   

1000倍  収穫163～166日前まで   
散布   

高麗人参   立枯病  1回   

6．作物残留試験  

（1）分析の概要   

①分析対象の化合物  

・フルトラニル  

②分析法の概要   

試料をアセトンで抽出し、濃縮後、凝固処理し、n－ヘキサンで抽出する。次にシ  

リカゲルまたはフロルジルカラムクロマログラフイ一により精製し、ガスクロマト  

グラフ（NPDまたはFTD注））で定量する。   

注）NPD：NitrogenPhosphoras Detector（窒素リン検出器）  

FTI）：Flame Thermionic Detector（アルカリ熱イオン化検出器）  

定量限界 0．004～0．2ppm  

（2）作物残留試験結果  

①水稲  

水稲一（玄米）を用いた作物残留試験（2例）において、25％水和剤の〝β倍希釈   

液を計3回散布（150L／10a）したところ、散布後14～48日の最大残留量注1）は0．213、  

0．253ppmであった。ただし、これらの試験は適用範囲内で行われていない。  

水稲（稲わら）を用いた作物残留試験（2例）において、25％水和剤の尻形倍希  

釈液を計3回散布（150L／10a）したところ、散布後14～48日の最大残留量は8・38、  

6．63ppmであった。ただし、これらの試験は適用範囲内で行われていない。  

水稲（玄米）を用いた作物残留試験（2例）において、7％粒剤を計3回散布   

（4kg／10a）したところ、散布後44注2）～60日の最大残留量は0・034、0・050ppm  

であった。  

水稲（稲わら）を用いた作物残留試験（2例）において、7％粒剤を計3回散布   

（4Kg／10a）したところ、散布後44～60日の最大残留量は2．50、12・88ppmであ  

った。  
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水稲（玄米）を用いた作物残留試験（2例）において、7％粒剤を計2回散布  

（4kg／10a）及び21．0％粒剤を1回散布（1kg／10a）したところ、散布後42注2）、  

45日の最大残留量は0．07、0．02ppmであった。   

水稲（稲わら）を用いた作物残留試験（2例）において、7％粒剤を計2回散布  

（4kg／10a）及び21．0％粒剤を1回散布（1kg／10a）したところ、散布後42、45  

日の最大残留量は1．93、8．17ppmであった。  

水稲（玄米）を用いた作物残留試験（2例）において、1．5％粉剤を計3回散布  

（4kg／10a）したところ、散布後14～45日の最大残留量は0．033、0．063ppmであ  

った。  

水稲（稲わら）を用いた作物残留試験（2例）において、1．5％粉剤を計3回散  

布（4kg／10a）したところ、散布後14～45日の最大残留量は0．82、2，40ppmであ  

った。  

水稲（玄米）を用いた作物残留試験（4例）において、2％粉剤を計3回散布  

（4kg／10a）したところ、散布後14～38日の最大残留量は0．20、0．18、0．03、0．08  

ppmであった。   

水稲（稲わら）を用いた作物残留試験（4例）において、2％粉剤を計3回散布  

（4kg／10a）したところ、散布後14～38日の最大残留量は1・7写、4・02、3・、29、1・96  

ppmであった。  

水稲（玄米）を用いた作物残留試験（2例）において、 15％乳剤の1，500倍希釈  

液を計3回散布（150L／10a）したところ、散布後14～56日の最大残留量は0．049、  

0．385ppmであった。   

水稲（稲わら）を用いた作物残留試験（2例）において、15％乳剤の1，500倍希  

釈液をを計3回散布（150L／10a）したところ、散布後14～56日の最大残留量は  

0．76、0．66ppmであった。  

水稲（玄米）を用いた作物残留試験（2例）において、 ∂首％原乾水府初のノβ倍  

希釈液を・1回航空散布（0．8L／10a）したところ、散布後40、62日の最大残留量は  

0．008、0．011ppmであった。ただし、これらの試験は適用範囲内で行われていな  

い。   

水稲（稲わら）を用いた作物残留試験（2例）において、 甜％親水廟初めノβ  

倍希釈液を1回航空散布（0．8L／10a）したところ、散布後40、62日の最大残留量  

は0．44、3．24ppmであった。ただし、これらの試験は適用範囲内で行われていな  

い。  

水稲（玄米）を用いた作物残留試験（2例）において、50％水和剤の2，000倍希  

釈液を1回散布（160L／10a）したところ、散布後40、62日の最大残留量は0．051、  

く0．005ppmであった。   

水稲（稲わら）を用いた作物残留試験（2例）において、50％水和剤の2，000  

倍希釈液を1回散布（160L／10a）したところ、散布後40、62 日の最大残留量は  
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1．02、1．01ppmであった。  

水稲（玄米）を用いた作物残留試験（2例）において、 ノブ％フロアブカ／を1回  

航空散布（0．3L／10a）したところ、散布後41、43日の最大残留量は0．049、0．130  

ppmであった。ただし、これらの試験は適用範囲内で行われていない。   

水稲（稲わら）を用いた作物残留試験（2例）において、ノブ％フロアフル′を1回  

航空散布（0．3L／10a）したところ、散布後41、43日の最大残留量は1．61、1．18ppm  

であった。ただし、これらの試験は適用範囲内で行われていない。   

水稲（玄米）を用いた作物残留試験（2例）において、50％水和剤の2，000倍希  

釈液を1回散布（132L／10a）したところ、散布後41、43日の最大残留量は0．170、  

0．172ppmであった。   

水稲（稲わら）を用いた作物残留試験（2例）において、50％水和剤の2，000倍  

希釈液を1回散布（132L／10a）したところ、散布後41、43日の最大残留量は0．58、  

0．78ppmであった。  

水稲（玄米）を用いた作物残留試験（2例）において、20％フロアブルの8倍希  

釈液を計3回無人ヘリ散布（0．8L／10a）したところ、散布後14、16日の最大残留  

量は0．116、0．314ppmであった。  

水稲（玄米）を用いた作物残留試験（2例）において、20％フロアブルの5倍希  

釈液を計3回無人ヘリ散布（0．8L／10a）したところ、散布後15、14日の最大残留  

量は0．040、0．035ppmであった。ただし、これらの試験は適用範囲内で行われて  

いない。  

水稲（玄米）を用いた作物残留試験（2例）において、20％フロアブルの300倍  

希釈液を計3回散布（25L／10a）したところ、散布後14日の最大残留量は0．20、  

0．17ppmであった。   

水稲（稲わら）を用いた作物残留試験（2例）において、 20％フロアブルの300  

倍希釈液を計3回散布（25L／10a）したところ、散布後14日の最大残留量は1．80、  

1．46ppmであった。  

水稲（玄米）を用いた作物残留試験（2例）において、 22％油剤を計3回散布  

（1L／10a）したところ、散布後50、43注2）日の最大残留量は0．02、0．07ppmであ  

った。   

水稲（稲わら）を用いた作物残留試験（2例）において、 22％油剤を計3回散  

布（1L／10a）したところ、散布後50、43日の最大残留量は0．47、4．11ppmであっ  

た。  

水稲（玄米）を用いた作物残留試験（2例）において、7％粒剤を計2回散布  

（4kg／10a）及び22．0％油剤を1回散布（1L／10a）したところ、散布後50、43注2）  

日の最大残留量は0．06、0．18ppmであった。   

水稲（稲わら）を用いた作物残留試験（2例）においてヾ 7％粒剤を計2回散布  
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（4kg／10a）及び22．0％油剤を1回散布（1L／10a）したところ、散布後50、43日  

の最大残留量は1．55、7．20ppmであった。  

水稲（玄米）を用いた作物残留試験（2例）において、20％フロアブルのム♂♂β  

倍希釈液を計3回散布り古α〃ぬ）したところ、散布後14～28日の最大残留量は  

0．49、0．34ppmであった。ただし、これらの試験は適用範囲内で行われていない。   

水稲（稲わら）を用いた作物残留試験（2例）において、20％フロアブルのノ，β♂β  

倍希釈液を計3回散布（ノ北／10a）したところ、散布後14～28日の最大残留量は  

6．34、6．46ppmであった。ただし、これらの試験は適用範囲内で行われていない。  

②小麦  

小麦（脱穀した種子）を用いた作物残留試験（2例）において、 25％水和剤の   

500倍希釈液を計4回散布（150L／10a）したところ、散布後13～56日の最大残留   

量は0．163、0．508ppmであった。ただし、これらの試験は適用範囲内で行われて   

いない。  

小麦（脱穀した種子）を用いた作物残留試験（1例）において、 1．5％粉剤を計   

4回散布（4kg／10a）したところ、散布後13、20日の最大残留量は0．036ppmであ   

った。ただし、この試験は適用範囲内で行われていない。  

小麦（脱穀した種子）を用いた作物残留試験（1例）において、50％水和剤の   

800倍希釈液を計2回散布（100L／10a）及び1．5％粉剤を計2回散布（4kg／10a）   

したところ、散布後13注2）、20日の最大残留量は0．054ppmであった。  

小麦（脱穀した種子）を用いた作物残留試験（1例）において、1．5％粉剤を計   

4回散布（4kg／10a）したところ、散布後16～23日の最大残留量は0．015ppmであ   

った。ただし、この試験は適用範囲内で行われていない。  

小麦（脱穀した種子）を用いた作物残留試験（1例）において、 50％水和剤の   

800倍希釈液を計2回散布（100L／10a）及び1．5％粉剤を計2回散布（4kg／10a）   

したところ、散布後16～23日の最大残留量は0．016ppmであった。  

小麦（脱穀した種子）を用いた作物残留試験（1例）において、50％水和剤の   

800借希釈液を計2回散布（100L／10a）及び1．5％粉剤を計2回散布（4kg／10a）   

したところ＼散布後15～55日の最大残留量はく0．005ppmであった。  

③大  

大豆（乾燥子実）を用いた作物残留試験（2例）において、 郭％水和剤の1，000   

倍希釈液を計2回濯注（3L／d）、及び1回散布（120，200L／10a）したところ、散   

布後7～21日の最大残留量は0．072、0．198ppmであった。ただし、これらの試験   

は適用範囲内で行われていない。  
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大豆（乾燥子実）を用いた作物残留試験（2例）において、40％フロアブル剤の  

1，000倍希釈液をノ居士摩静粛、1回株元散布（3L／d）及びノ甜有αク此／7ぬノ  

したところ、散布後7～21日の最大残留量はく0．01、0．15ppmであった。ただし、  

これらの試験は適用範囲内で行われていない。  

④ばれいしょ  

ばれいしょ（塊茎）を用いた作物残留試験（2例）において、25％水和剤のノク   

倍希釈液を1回種いも浸漬したところ、浸漬後79、100日の最大残留量はく0．005、   

く0．005ppmであった。ただし、これらの試験は適用範囲内で行われていない。  

ばれいしょ（塊茎）を用いた作物残留試験（2例）において、25％水和剤のガ   

倍希釈液を計1回種いも浸漬したところ、浸漬後79、100日の最大残留量はく0．005、   

く0．005ppmであった。ただし、これらの試験は適用範囲内で行われていない。  

ばれいしょ（塊茎）を用いた作物残留試験（2例）において、 4β％水和剤のβ倍   

希釈液及を1回帯電式噴霧（生重量の0．1％）したところ、吹きつけ後139、138   
日の最大残留量は〈0．005、く0．005ppmであった。ただし、これらの試験は適用範  

囲内で行われていない。  

ばれいしょ（塊茎）を用いた作物残留試験（2例）において、 40％水和剤の♂♂   

倍希釈液に1回浸漬したところ、浸潰後139、138日の最大残留量はく0．005、く0．005   

ppmであった。  

ばれいしょ（塊茎）を用いた作物残留試験（2例）において、50％水和剤の10   

倍希釈液を1回帯電式噴霧（生量の0．1％）したところ、吹きつけ後139、138日   

の最大残留量はく0．005、〈0．005ppmであった。  

ばれいしょ（塊茎）を用いた作物残留試験（2例）において、50％水和剤の100   

倍希釈液に1回浸漬したところ、浸漬後139、138日の最大残留量はく0．005、く0．005  

ppmであった。  

⑤こんにやくいも  

こんにやくいも（球茎）を用いた作物残留試験（1例）において、1．5％粉剤を   

ノ脚臓の仇タ％ノ、及び1回土壌混和（尋伽訂づぬ）したところ、混和   

後160日の最大残留量は0．032ppmであった。ただし、これらの試験は適用範囲   

内で行われていない。  

こんにやくいも（球茎）を用いた作物残留試験（1例）において、1．5％粉剤を  

1回土壌混和（20kg／10a）、及び1回土壌混和（20kg／10a）したところ、混和後144   

日の最大残留量は0．008ppmであった。  
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⑥てんさい  

てんさい（根部）を用いた作物残留試験（2例）において、J．タ％厳粛を1回苗   

床混和（300g／土壌300L）、及び〝％．水府痛切1，000倍希釈液を計4回散布   

（200L／10a）したところ、散布後21～30日の最大残留量は0．120、0．334ppmであ   

った。ただし、これらの試験は適用範囲内で行われていない。  

てんさい（根部）を用いた作物残留試験（2例）において、40％フロアブルの  

1，000倍希釈音夜を計4回散布（100L／10a）したところ、散布後14～29日の最大残   

留量は0．04、0．04ppmであった。  

てんさいし（根部）を用いた作物残留試験（2例）において、40％フロアブルの   

200倍希釈液を1回漕注（3L／d）、及び1，000倍希釈液を計4回散布（100L／10a）   

したところ、散布後14～21日の最大残留量は0．02、0．02ppmであった。  

てんさい（根部）を用いた作物残留試験（2例）において、40％フロアブルの   

250倍希釈液を計4回散布（25L／10a）したところ、散布後14日後の最大残留量は、   

0．02、く0．01ppmであった。  

てんさい（根部）を用いた作物残留試験（2例）において、40％フロアプルの  

1，000倍希釈液を計4回散布（100L／10a）したところ、散布後14日後の最大残留   

量は、0．04、く0．01ppmであった。  

⑦キャベツ  

キャベツ（葉球）を用いた作物残留試験（2例）において、 〟％．水府尋押）ム♂♂♂   

倍希釈液を計3回散布（150～200L／10a）したところ、散布後7～28日後の最大残   

留量は、0．32、2．69ppmであった。ただし、これらの試験は適用範囲内で行われ   

ていない。  

キャベツ（葉球）を用いた作物残留試験（2例）において、40％フロアブルの   

2，000倍希釈液を計3回散布（300L／10a）したところ、散布後7～21日後の最大残   

留量は、0．43、0．47ppmであった。  

キャベツ（葉球）を用いた作物残留試験（2例）において、ノ．J％朗を1回土   

壌混和（30kg／10a）、及び40％フロアブル剤の2，000倍希釈液を計3回散布（200，150   

～200L／10a）したところ、散布後7～21日後の最大残留量は、0．10、0．04ppmで   

あった。ただし、これらの試験は適用範囲内で行われていない。  

⑧レタス  

レタス（茎葉）を用いた作物残留試験（2例）において、 1．5％粉剤を計3回散   

布（4kg／10a）したところ、散布後7～28日後の最大残留量は、0．577、1．40ppm   

であった。  
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レタス（茎葉）を用いた作物残留試験（2例）において、∂ぴ％水府抑1，000倍  

希釈液を計3回散布（150L／10a）したところ、散布後7～28日後の最大残留量は、  

3．36、1．38ppmであった。ただし、これらの試験は適用範囲内で行われていない。  

レタス（茎葉）を用いた作物残留試験（2例）において、40％フロアブルの1，000  

倍希釈液を計3回散布（150，200L／10a）したところ、散布後7～21日後の最大残  

留量は、1．60、0．13ppmであった。  

レタス（茎葉）を用いた作物残留試験（1例）において、 1．5％粉剤を1回作条  

混和（β柳ぬ）及び、40％フロアプル剤の1，000倍希釈液を計3回散布（300L／10a）  

したところ、散布後7～21日後の最大残留量は、0．67ppmであった。ただし、こ  

の試験は適用範囲内で行われていない。  

⑨ふき  

ふき（葉柄）を用いた作物残留試験（2例）において、50％水和剤の1，000倍希   

釈液を計2回濯注（3L／ポ）したところ、散布後30～61日後の最大残留量は、0．712、   

0．36ppmであった。  

⑩ねぎ  

ねぎ（茎葉）を用いた作物残留試験（2例）において、1．5％粉剤を計3回散布   

（20kg／10a）したところ、散布後33、31日後の最大残留量は、く0．01、0．36ppm   

であった。，  

⑩根深ねぎ  

根深ねぎ（茎葉）を用いた作物残留試験（2例）において、40％フロアブルの   

ム♂♂ク倍希釈液を計3回散布（150，300L／10a）したところ、散布後28日後の最大   

残留量は．、0．23、0．50ppmであった。ただし、これらの試験は適用範囲内で行わ   

れていない。  

⑪葉ねぎ  

葉ねぎ（茎葉）を用いた作物残留試験（2例）において、40％フロアブルのノ，♂β♂   

倍希釈液を計3回散布（300，200L／10a）したところ、散布後28日後の最大残留   

量は、0．22、0．06ppmであった。ただし、これらの試験は適用範囲内で行われて   

いない。  

⑫みつば  

みつば（茎葉）を用いた作物残留試験（1例）において、50％水和剤の2，000倍   

希釈液を1回散布（60L／10a）したところ、散布後28注2）日後の最大残留量は、0．12   

ppmであった。  
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みつば（茎葉）を用いた作物残留試験（1例）において、50％水和剤の2，000倍  

希釈液を1回散布（60L／10a）したところ、散布後28注2）日後の最大残留量は、0．76  

ppmであった。  

みつば（茎葉）を用いた作物残留試験（1例）において、 50％水和剤の2，000倍  

希釈液を1回散布（60L／10a）したところ、散布後28注2）日後の最大残留量は、0．46  

ppmであった。  

⑬トマト  

トマト（果実）を用いた作物残留試験（2例）において、25％水和剤を1回湿粉   

衣（種子重量の∠％）及び謝倍希釈液を1回濯注（3L／d）したところ、施用後  

112、103日後の最大残留量は、く0．01、く0．01ppmであった。ただし、これらの試   

験は適用範囲内で行われていない。  

トマト（果実）を用いた作物残留試験（2例）tにおいて、25％水和剤を1回湿粉   

衣（種子重量の1％）及び500倍希釈液を1回濯注（3L／ポ）したところ、港注後  

112、103日後の最大残留量は、く0．01、く0．01ppmであった。   

トマト（果実）を用いた作物残留試験（1例）において、25％水和剤を1回湿粉   

衣（種子重量の∠％）及び盈形倍希釈液を1回港注（3L／ぷ）したところ、施用後  

111日後の最大残留量は、く0．005ppmであった。ただし、この試験は適用範囲内   

で行われていない。  

トマト（果実）を用いた作物残留試験（1例）において、 25％水和剤を1回湿粉   

衣（種子重量の1％）及び500倍希釈液を1回港注（3L／d）したところ、港往復   

111日彼の最大残留量は、く0．005ppmであった。  

⑭ピーマン  

ピーマン（果実）を用いた作物残留試験（2例）において、 甜％．水練1回種   

子粉衣（種子重量の一0．5％）及び1，000倍希釈液を計2回港注（3L／d）したとこ   

ろ、施用後77、70日後の最大残留量は、く0．01、く0．01ppmであった。ただし、こ   

れらの試験は適用範囲内で行われていない。  

ピーマン（果実）を用いた作物残留試験（2例）において、25％水和剤を1回種   

子粉衣（種子重量の1％）及び500倍希釈液を1回土壌濯注（3L／d）、並びに40％   

フロアブルの80q倍希釈液を計3回株元濯注（1L／株）したところ、施用後1～14   

日後の最大残留量は、0．04、b．04ppmであった。  

⑮なす  

なす（果実）を用いた作物残留試験（2例）において、50％水和剤をノ鰍   

（種子重量の0．5％）及び1，000倍希釈液を1回苗床港注（3L／ポ）したところ、   

潅注後93、104日後の最大残留量はこ 〈0．01、〈0．01ppmであった。ただし、これ  
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らの試験は適用範囲内で行われていない。  

⑱きゆうり  

きゆうり（果実）を用いた作物残留試験（2例）において、 25％水和剤を1回湿   

粉衣（種子重量の∠％）及びガβ倍希釈液を1回漕注（3L／ポ）したところ、施用   

後63、80日後の最大残留量は、く0。01、く0．01ppmであった。ただし、これらの試   

験は適用範囲内で行われていない。  

きゅうり（果実）を用いた作物残留試験（2例）において、25％水和剤を1回湿   

粉衣（種子重量の1％）及び500倍希釈液を1回濯注（3L／ポ）したところ、施用   

後63、80日後の最大残留量は、く0．01、く0．01ppmであった。  

⑰ほうれんそう  

ほうれんそう（茎葉）を用いた作物残留試験（2例）において、 50％水和剤を1   

回湿粉衣（種子重量の1％）及び1，000倍希釈液を1回港注（3L／ポ）したところ、   

濯注後44、46日後の最大残留量は、0．569、0．834ppmであった。  

⑩しょうが  

しょうが（塊茎）を用いた作物残留試験（2例）において、甜％．水府耕）2，000   

倍希釈液を計5回散布（400，390～480L／10a）したところ、散布後14～37日後の   

最大残留量は、0．10、0．156ppmであった。ただし、これらの試験は適用範囲内で   

行われていない。  

しょうが（塊茎）を用いた作物残留試験（2例）において、40％フロアブルの   

2，000倍希釈液を計5回散布（400，300L／10a）したところ、散布後3～14日後の   

最大残留量は、0．12、0．31ppmであった。  

しょうが（塊茎）を用いた作物残留試験（1例）において、 40％フロアブルの   

2，000倍希釈液を計5回散布（200L／10a）したところ、散布後3～28日後の最大残   

留量は、Cし10ppmであった。  

⑲菓しょうが  

葉しょうが（塊茎および上部茎）を用いた作物残留試験（2例）において、40％   

フロアブルの2，000倍希釈液を計3回散布（200L／10a）したところ、散布後3～14   

日後の最大残留量は、0．4、0．2ppmであった。  

⑳えだまめ  

えだまめ（さや）を用いた作物残留試験（1例）において、5p％．水府雛）1，000   

倍希釈液を計2回港注（3L／ポ）及びト屈筋希（2β此／づぬ）したところ、散布後   

21～35日の最大残留量で1．20ppmであった。ただし、この試験は適用範囲内で行   

われていない。  
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えだまめ（さや）を用いた作物残留試験（1例）において、 5り％ノ水務病め1，000  

倍希釈液を計3回散布（3L／d）したところ、散布後21～35日の最大残留量で3．66  

ppmであった。ただし、この試験は適用範囲内で行われていない。   

えだまめ（さや）を用いた作物残留試験（2例）において、 40％フロアブルの  

1，000倍希釈液を1回土壌散布（3L／d）、1回株元散布（3L／ポ）及び1回散布  

（200L／10a）したところ、散布後21～42日の最大残留量で0．10、0．14ppmであ  

った。  

⑳日本なし  

日本なし（果実）を用いた作物残留試験＼（2例）において、50％水和剤の500倍   

希釈液を計3回散布（400，500L／10a）したところ、散布後21～42日の最大残留   

量は、0．46、0．63ppmであった。  

⑳みょうが  

みょうが（花穂）を用いた作物残留試験（1例）において、40％フロアブルの   

2，000借希釈液を計2回土壌濯注（3L／ポ）したところ、散布後3～14日の最大残   

留量は、0．50ppmであった。  

みょうが（花穂）を用いた作物残留試験（1例）において、 40％フロアブルの   

2，000倍希釈液を計2回土壌港注（3L／d）したところ、散布後3～14日の最大残   

留量は、0．85ppmであった。   

これらの試験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  

成績の結果の概要については、別紙1－2を参照。  

注l）最大残留量：当該農薬の申請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）を実施し、そ  

れぞれの試験から得られた残留量。  

（参考：平成10年8月7日付「残留農薬基準設定における暴露評価の精密化に関する意見具申」）  

注2）経過日数13、28、43日の試験については、本来最大使用条件下として定められた14、30、  

45日の試験成績の誤差範囲内とみなし、当該試験成績を暴露評価の対象としている。  

注・3）適用範囲内で実施されていない作物残留試験については、適用範囲内で実施されていない  

条件を斜体で示した。  

7．魚介類への推定残留量   

本農薬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、農林水産省   

から魚介類に関する個別の残留基準の設定について要請されている。このため、本農   

薬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、以下の通り魚介類中の推定残留量を算出した。  
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（1）水産動植物被害予測濃度  

本農薬が水田及び水田以外のいずれの場面においても使用されることから、水田   

PECtier2注2）及び非水田PECtierl注3）について算出したところ、水田PECtier2は   

5．3ppb、非水田PECtierlは0．33ppbとなったことから、水田PECtier2の5．3ppbを   

採用した。  

（2）生物濃縮係数   

14cでアニリン環を標識した14c－フルトラニル（0．05mg／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。14c一   

放射能濃度分析及び代謝物の定性定量を実施した結果、魚体全身中の総残留放射能   

（TRR）が90％平衡に達する推定時間は1．5日と算出された。試験水中、魚肉中及び内臓   

中のTRRに占めるフルトラニルの割合はそれぞれ84．0～98．0％、71．5～72．8％及び19．6   

ヤ21．2％であり、魚肉中及び内臓中のフルトラニルの割合から求められる魚体中のフ   

ルトラニルの割合は、46．8～54．2％と算出された。本試験から求められるTRRとしての   

BCFは、BCFss注4）＝98、BCFk注5）＝100と算出された。これらの値はTRRに基づいて算出さ   

れ、全ての代謝物を含むことから、試験水中および魚体全身のTRRに占めるフルトラニ   

ルの割合を考慮し、フルトラニルとしてのBCFは、  

BCFssX（（魚体全身中のフルトラニルの割合）／（試験水中のフルトラニルの割合））  

98 ×（50．5％／91％）＝54と算出された。  

本魚類濃縮性試験から、フルトラニルのBCFは、BCF＝54と算出した。  

（3）推定残留量  

（1）及び（2）の結果から、水産動植物被害予測濃度：5．3ppb、BCF：54とした。  

推定残留量＝5．3ppb X（54×5）＝1431ppb＝1．431ppm   

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）水田中や河川中での農薬の分解や土壌・底質への吸着、止水期間等を考慮して算出したも  

の。  

注3）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したもの。  

（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）  

注4）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  

注5）BCFk：被験物質の取込速度定数と排泄速度定数から求められたBCF  

注6）BCFkについては、排泄期間における代謝物の経時的な定性・定量が実施されていないことから、  

フルトラニルとしてのBCFkは算出していない。  
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8．乳牛における残留試験   

①乳汁移行性試験   

乳牛に対してフルトラニルを28日間混餌投与（0、200、2，000mg／牛／日注））ト牛   

乳に含まれるフルトラニル体含量を測定したところ、投与開始後1～28 日後及び最終   

投与後1～7日後の残留量は、投与開始後14日後において、200mg投与群及び2，000mg   

投与群で0．02ppmが認められた以外はいずれも定量限界未満であった。（定量限界：   

0．01ppm）   

注）「農薬の登録申請に係る試験成績について」（12農産第8147号農林水産省農産園芸局長通知）   

の運用について（13生産第3986号農林水産省生産局生産資材課長通知）で、乳牛は、1日1頭当た   

り稲わら2kgまたは飼料作物20kgを摂取するものとして投与量を算出することとされており、200   

mg／牛／日は、飼料である稲わら中の濃度として100ppmに相当する。  

②畜産物移行性試験   

乳牛に対して飼料中での濃度0、39、116、388ppmに相当する量のフルトラニルをゼ  

ラチンカプセルに充填し、28日間にわたり投与し、投与終了後1日後及び8日後の筋  

肉、脂肪、肝臓及び腎臓に含まれるフルトラニル含量並びに投与開始7、14、21、27、  

28日後及び投与終了後7日後の牛乳に含まれるフルトラニル含量を測定した。（定量限  

界：0．05ppm）。結果については表1参照。   

上記の結果に関連して、JMPRでは、乳牛及び肉牛における最大理論的飼料由来  

負荷（MTDB）注1）はともに2．50ppmと評価している。 また、米国では肉牛及び乳牛  

におけるMTDBはそれぞれ9．Oppm、14．5ppmと評価している。  

表1．組織中の残留注2）bpm）  

39ppm投与群   116ppm投与群   388pp皿投与群   

筋肉   く0．05   く0．05   く0．05   

脂肪   〈0．05－0．06   く0．05－0．26   く0．05－0．11   

肝臓   0．86－2．0   1．7－3．0   2．9－7．1   

腎臓   〈0．05－0．79   くq．05－1．1   く0．05－3．0   

牛乳   く0．05   く0．05   く0．05－0．11  

注1）最大理論的飼料由来負荷（Maximum TheoreticalDietary Burden：MTDB）：飼料とし  

て用いられる全ての飼料品目に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量。飼料中残留濃度として表示される。  

（参考‥ResidueChemistryTbstGuidelinesOPPTS860．1480Meat月MilkJPoultry偲ggs）   

注2）残留量については、フルトラニル、代謝物肥（α，α，α－トリフルオロー4’－ヒドロキシー3’－  

イソプロポキシー㌻トルアニリド）、代謝物M4（α，α，α－トリフルオロー3’－ヒドロキシー㌻  

トルアニリド）及び代謝物M7（α，α，α－トリフルオロー4’－ヒドロキシー3’－メトキシー㌻  

トルアニリド）をフルトラニル含量に換算した値で示した。  
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≡二三 CH3  
代謝物M2  

≡‡三＿≡こ‾  

≡‡三＿≡二  

代謝物M4  

代謝物M7  

9．産卵鶏における残留試験   

産卵鶏に対して飼料中での濃度0、0．78、2．4、7．8ppmに相当する量のフルトラニ   

ルをゼラチンカプセルに充填し、28 日間にわたり投与し、胸筋、大腿筋、脂肪、肝臓   

及び皮膚に含まれるフルトラニル含量を測定した。また、鶏卵についても投与開始後  

14、28日及び投与終了後7、14日に採卵しフルトラニル含量を測定した。（定量限界：   

0．05ppm）。結果については、表2参照。   

上記の結果に関連して、JMPRではMTDBを2．08ppm、米国においては12．3ppm   

と評価している。  

表2．組織中の残留注）（ppm）  

0．78ppm投与群   2．4ppm投与群   7．8ppm投与群   

筋   く0．05   〈0．05   く0．05   

腿筋   く0．05   く0．05   く0．05   

臓   く0．05   く0．05   く0．05－0．20   

肪   く0．05   く0．05   く0．05   

膚   く0．05   く0．05   く0．05   

注）残留量については、フルトラニル、代謝物M2（α，α， α－トリプルオロー4’－ヒドロキシー3’－   

イソプロポキシー㌻トルアニリド）、代謝物M4（α，α，α－トリプルオロー3’－ヒドロキシー㌻   

トルアニリド）及び代謝物M7（α，α，α－トリフルオロー4’－ヒドロキシー3’－メトキシーC←   

トルアニリド）をフルトラニル含量に換算した値で示した。  

25   



10．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号及び同条第2項の規定  

に基づき、平成19年8月28日付け厚生労働省発食安第0828001号により食品安全委員  

会あて意見を求めたフルトラニル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。  

無毒性量：8．7mg／kg体重／day  

（動物種）  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）  

安全係数：100  

ADI：0．087mg／kg体重／day  

2年間  

11．諸外国における状況   

2002年にJMPRにおける毒性評価が行われ、ADIが設定されている。国際基準は   

米及び畜産物に設定されている。   

米国、カナダ、欧州連合（EU）、オーストラリア及びニュージーランドについて調   

査した結果、米国において米、ばれいしょ等に、オーストラリアにおいてばれいしょ  

及び畜産物に基準値が設定されている。  

12．基準値案  

（1）残留の規制対象  

農産物及び水産物においてはフルトラニルのみとし、畜産物においてはフルトラ   

ニル及び代謝物M4をフルトラニル含量に換算した和とする。また、代謝物M4に   

ついては、遊離体、グルクロン酸抱合体及び硫酸抱合体が含まれるものとする。  

作物残留試験において、 フルトラニル本体のみが分析されていることから、農産   

物の規制対象としてフルトラニルのみとすることとした。  

また、水産物については魚介類への推定残留量を算出する際に得られた実測BC  

Fおよび水産PECがフルトラニルのみを対象としているこ′とから、水産物の規制   

対象をフルトラニルのみとする土ととした。  

さらに、畜産物については畜産物への移行性試験においてフルトラニルの他、代   

謝物M2、代謝物M4及び代謝物M7の合算として分析されていること及び動物体   

内運命試験において主要代謝物として代謝物M4が認められていることから、規制   

対象としてフルトラニル及び代謝物M4を含めることとした。  

なお、食品安全委員会によって作成された食品健康影響評価においては、暴露評価   

対象物質としてフルトラニルを設定している。  
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（2）基準値案  

別紙2のとおりである。  

（3）暴露評価  

各食品について基準値実の上限まで又は作物残留試験成績等のデータから推定さ   

れる量のフルトラニルが残留していると仮定した場合、国民栄養調査結果に基づき   

試算される、1日当たり摂取する農薬の量（理論最大1日摂取量（TMDI））のA．D   

I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。  

なお、本暴露評価は、各食品分類において、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おこなった。  

TMDI／ADI（％）注）   

国民平均   21．6   

幼小児（1～6歳）   41．2   

妊婦   18．8   

高齢者（65歳以上）   19．8   

注）TMDI試算は、基準値案×摂取量の総和として計算している。  

（4）本剤については、平成17年11月29日付け厚生労働省告示第499号により、食品   

一般の成分規格7に食品に残留する量の限度（暫定基準）が定められているが、今   

般、残留基準の見直しを行うことに伴い、暫定基準は削除される。  
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（別紙1－1）  

フルトラニル作物残留試験一覧表  

農作物   試験閲 場数   
試験条件  

使用量・使用方法  回数   経過日数   
最大残留量（ppm）  

剤型  

水稲   500倍散布   7，24，3348日  圃場A：0．213（3回、33日）（＃）   
2  25％フロアプル  3回  

（玄米）  150L／10a  も21，30，45日  閻魔匝：0．253 

水稲   500倖散布   7，24．33，48日  圃場A：8．38（3回、17日）（＃）   
2  25％フロアプル  3回  

（稲わら）  150L／10a  4，21，30，45日  圃場B：6．63（3回、14日）（＃）   

水稲   44，58日  圃場A：0．034（3回、44日）   
2   7％粒剤   4kg／10a散布   呈回  

（玄米）  4五60日  圃場B：0．050（3回、60日）   

水稲  44，58日  圃場A：2．50（3回、58日）  
2   7％粒剤   4kg／10a散布   呈回  

（稲わら）  圃場B：12．88       屋島60日   

水稲   21％粒剤   1kg／10a散布   42日  圃場A：0．07（3回、42日）   出塁回  
（玄米）  

2  

＋7％粒剤   ＋4kg／10a散布  坐日  圃傾拍：0．02   

水稲   21％鱒剤   1kg／10a散布   42日  圃場Aニ1．93（3回、42日）   出回  
（稲わら）  

2  

＋7％粒剤   ＋4kg／10a散布  全量日  圃場8：8．17   

水稲  
1．5％粉剤   

圃場A：0．033（3回、30日）  
2  4kg／10a散布   旦回  ，21，30，45日  

（玄米）  圃場B：0．063（3回、21日）   

水稲  
1．5％粉剤   

圃場A：0．82（3回、45日）  
2  4kg／10a散布   皇国  4，21．30，45日  

（稲わら）  圃場B：2．40（3回、45日）   

4．21，28，36日  圃場A：0．20  

水稲  
2％粉剤   4  4kg／10a散布   墨回     圃場B：0．18  

（玄米）  圃場C：0．03  
421，28，35日   

圃勅：0．08  

421，28，36日  圃場A：1．72  

水稲  
2％粉剤   4  4kg／1Oa散布   呈回     圃場B：4．02  

（稲わら）  圃場C：3．29  
421，28，35日   

両場D：1．96（3回、28日）  

水稲   
2   

15％乳剤   1000倍散布   
圃場A：0．049   

150L／10a  呈回  428，42，56自  
（玄米）  圃勅：0．385（3回、28日）   

水稲   
2   15％乳剤   

1000倖散布   圃せA：0．76   

150L／1Oa  
呈回  428，42．56日  

（稲わら）  圃場B：0．66   

水稲   13倖航空散布   40日  圃場A：0．008（1回、40日）（＃）   
2  65％顆粒水和剤  1回  

（玄米）  
0．8L／10a  62日  圃場8：0．011（1回、62日）（＃）   

水稲   13借航空散布   40日  圃場A：0．44（1回、40日）（＃）   
2  65％顆粒水和剤  1回  

（稲わら）  
0．8L／10a  62日  圃場8：3．24（1回、62日）（＃）   

水稲   2000倖散布   40日  圃場A：0．051（1回、40日）   
2   50％水和剤  1回  

（玄米）  
160L／10a  62日  圃場8：く0．005（1回、62日）   

水稲   2000倖散布   40日  圃場Å：1．02（1回、40日）   
2   50％水和剤  1回  

（稲わら）  
160L／10a  62日  圃場B：1．Ol（1回、62日）   

水稲   原液航空散布   41日  圃場A：0．049（1回、41日）（＃）   
2  11％フロアプル  1回  

（玄米）  
0．3L／10a  43日  圃場B：0．130（1回、43日）（＃）   

水稲   原液航空散布   41日  圃場A：1．61（1回、41日）（＃）   
2  11％フロアプル  1回  

（稲わら）  
0．3L／10a  43日  圃場8：1．18（1回、43日）（＃）   

水稲   2000倍散布   41日  圃場A：0．170（1回、41日）   
2   50％水和剤  1回  

（玄米）  
132L／10a  43日  圃場8：0．172（1回、43日）   

水稲   2000倖散布   41日  圃場A：0．58（1回、41日）   
2   50％水和剤  1回  

（稲わら）  132L／10a  43日  圃場B：0．78（1回、43日）   

水稲   
2  20％フロアプル   

8借無人ヘリ散布   14日  圃場A：0．116   呈回  
（玄米）  

0．8L／10a  16日  圃場B：0．314（1回、16日）   

水稲   5倍無人ヘリ散布   15日  圃場A：0．040（1回、15日）（＃）   
2  20％フロアプル  3回  

（玄米）  
0．8L／10a  圃場B：0．035（1回、14日）（＃）   
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試験匝  
農作物  

場数   

水稲   

（玄米）   

水稲   

（稲わら）   

水稲   
二 

（玄米）   

水稲   
∠ 

（稲わら）   

水稲   

（玄米）   

水稲   

（稲わら）   

水稲   

（玄米）   

水稲   
2   

（癌わら）   

小麦   
2   

（脱穀した種子）   

小麦   

（脱穀した種子）   

小麦   

（脱穀した種子）   

／卜麦   

（脱穀した種子）   

小麦   

（脱穀した種子）   

小麦   

（脱穀した種子）   

大豆   
2   

（乾燥子実）   

大豆   
2   

（乾燥子実）   

ぱれいしょ   
2   

（塊茎）   

ばれいしょ   
2   

（塊茎）   

ぱれいしょ   
2   

（塊茎）   

ばれいしょ   
2   

（塊茎）   

ばれいしょ   
2   

（塊茎）   

ぱれいしょ   
2   

（塊茎）   

こんにやくいも   

（球茎）   

こんにやくいも   

（球茎）   

てんさい   

（根部）   

2  

てんさい   

（根部）   

2  

てんさい   

（根部）   

2  

験圃  試験条件  

募数  剤型   使用量・使用方法   回数  経過日数   
最大残留量（ppm）  

300倍散布   圃場A：0．20  
田  25L／10a  呈回   土4日  

圃場B：0．17   

∠．  300倍散布   
圃場Aニ1．80  

25L／10a  呈回   週日  
圃場B：1，46   

‡  22％油斉リ   厚さ夜散布   50日  圃場A：0．02（3回、50日）  
3回  

1L／10a  43日  蘭場B＝0．07（3回、43日）   

22％油剤   原液散布   50日  圃場Å：0．47（3回、50日）  
．  

呈回  
1L／10a  43日  圃場B：4．11（3回、43日）   

7％粒剤   4kg／10a散布   50日  圃場A：0．06（3回、50日）  土建回  
＋22％油剤   ＋原液散布1L／10a  43日  圃場B：0．18（3回、43日）   

7％粒剤   4kg／10a散布   50日  臨場A：1．55（3回、50日）  
土±呈回  

＋22％油剤   ＋原液散布1L／10a  43日  圃場B：7．20（3回、43日）   

田  1000倍散布   圃場A：0．54（3回、28日）（＃）  
150L／10a  3回  14，28日  

圃場B：0．34（3回、14日）（＃）   

2  20％フロアプル   1000倍散布   圃場A：6．34（3回、14日）（＃）  
150L／10a  3回  14，28日  

圃場B：6．46（3回、14日）（＃）   

2   25％水和剤   500倍散布   4回  3，20，29，49日  圃場A：0．163（4回、13日）（＃）  
150L／10a  4，21，30，56日  圃場B：0．508（4回、14日）（＃）   

1．5％粉剤   4kg／10a散布   4回  13，20日   
圃場・A：0．036（4回、13日）（＃）   

50％水和剤  800借散布100L／10a  
2＋2回  13，20日   

＋1．5％粉剤  ＋4kg／10a散布  圃場A：0．054（4回、13日）   

1．5％粉剤   4kg／10a散布   4回  16，23日   
圃場A：0．015（4回、16日）（＃）   

50％水和剤  800倍散布100L／10a  
2＋2回  16，23日   

＋1．5％粉剤  ＋4kg／10a散布  圃場A：0．016（4回、16日）   

50％水和剤  
＋1．5％粉剤   

800倍散布100L／10a  
2＋2回  5，25，34，55日   ＋4kg／10a散布  圃場A：く0．005（4回、15日）   

2   50％水和剤   
1000倍散布   圃場A：0．072（3回、21日）（＃）  

3L／ポ＋120，200L／10a  
2＋1回  7，14，21日  

圃場B：0．198（3回、7日）（＃）   

1000倍散布   圃場A：く0．01（3回、7日）（＃）  
2  40％フロアプル  

3L／d＋120L／10a  
2＋1回  7，14，21日  

圃場B：0．15（3回、7日）（＃）   

2  25％水和剤   
79日  圃場A：く0．005（1回、79日）（＃）  

10倍種いも浸演   1回  
圃場B：く0．005（1回、100日）（＃）      100日   

2   25％水和剤   25倍種いも浸漢   
79日  圃場A：く0．005（1回、79日）（＃）  

1回  

圃場B：く0．005（1回、100日）（＃）      100日   

8倍吹きつけ   139日  圃場A：く0．005（1回、139日）（＃）  
2  40％フロアプル  1回  

生重量の0．1％  138日  圃場B：く0．005（1回、138日）（＃）   

80倍浸演   
139日  圃場A：く0．005（1回、139日）（＃）  

2  40％フロアブル  1回  

圃場B：く0．005（1回、138日）（＃）      138日   

10借吹きつけ   139日  阻堤A：く0．005（1回、139日）（＃）  
2  50％水和剤  1回  

生重畳の0．1％  138日  圃場8：く0．005（1回、138日）（＃）   

139日  圃場Å：く0．005（1回、139日）（＃）  
2   50％水和剤   100借浸演   1回  

圃場B：く0．005（1回、138日）（＃）      138日   

1．5％粉剤   
種芋重量の0．5％粉衣  
＋40kg／10a土壌混和   1＋1回  160日  圃場A：0．032（2回、160日）（＃）   

1．5％粉剤   20kg／10a土壌混和  1＋1回   

＋20kg／10a土壌散布  144日  圃場A二0．008（2回、144日）   
1．5％粉剤   

2  300g／土壌300L散布  1＋4回  21，30日  圃場A：0．120（5回、21日）（＃）  26，30日  圃場8：0．334（5回、26日）（＃）   

1000倍散布   14，21，28日  圃場A：0．04  
2  40％フロアブル  皇回  

100L／10a  ．迫，21，29日  圃場B：0．04   

圃場A：0．02  

2  40％フロアプル  200倍濯注3L／ポ  出回  1呈，21日      ＋1000倍散布100L／10a  圃場B：0．02   
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農作物   
試験圃  
場数   

試験条件  

剤型   使用量・使用方法   回数  経過日数   
最大残留圭（ppm）  

てんさい   2  40％フロアプル   250倍散布   画境A：0．02   

（根部）  
25L／10a  皇回   上皇日  

圃場B：く0．01   

てんさい   1000倍散布   圃場A：0．04   

（根部）  

2  40％フロアプル  100L／10a  皇回   週日            圃場B：く0．01   
キャベツ   

2   50％水和剤   
1000倍散布   閲場A：0．32（3回、7日）（＃）   

（葉球）  
150－200L／10a  3回  7，14，21，28日  

圃場B：2．69（3回、7日）（＃）   

キャベツ   
2  40％フロアプル   

2000倍   
呈回  ヱ，14，21日   

圃場A：0．43   

（菓球）  
300L／10a散布  蘭場B：0．47   

キャベツ   
2   1．5％粉剤   30kg／10a土壌混和＋   

13回  7，14，21日   
圃場A：0．10（4回、7日）（＃）   

（葉球）  ＋40％フロアプル  000倖散布200，200－150L／10  圃場B：0．04（4回、7日）（＃）   

レタス  
2   1．5％粉剤   4kg／10a散布   

圃場A：0．577  

（茎葉）  

呈回  ヱ，14，28日  
圃場B：1．40   

レタス   
2   50％水和剤   1000借散布   3回  7，14，21，28日   圃場A：3．36（3回、7日）（＃）   

（茎葉）  
150L／10a  圃場B：1．38（3回、7日）（＃）   

レタス   2  40％フロアプル   1000倍散布   
圃場A：1．60   

150，200L／10a  旦回  ヱ，14，21，28日  
（茎葉）  臨場B：0．13   

レタス   1．5％粉剤   

（茎葉）  ロ    30kg／10a作粂混和＋  1＋3回  7．．14，21日   圃場A：0．67（4回、7日）（＃）  

ふき   
2  50％水和剤   

1000停滞注   飼場A：0．712   

3L／d  
2回  30．61日  

（葉柄）  圃場B：0．36   

ねぎ  
20kg／10a散布   

33日  圃場A：く0．01（3回、33日）  
2   1．5％粉剤  3回  

（茎葉）  跡如：0．36（3回、31日）       31日   

根深ねぎ   2  40％フロアブル   1000借散布   
3回   

圃場A：0．23（3回、28日）（＃）   

（茎葉）  
150，300L／10a  28日            関都：0．50（3回、28日）（＃）   

兼ねぎ   2  40％フロアプル   1000借散布   
3回   

圃場A：0．22（3回、28日）（＃）   

（茎葉）  
300，200L／10a  28日            圃場B：0．06（3回、28日）（＃）   

みつば  
50％水和剤   

2000借散布■  

（茎葉）   
60L／10a   1回   28日  圃場A：0．12   

みつば  
由％水和剤   

2000借散布  

（茎葉）   
60L／10a   1回   28日   

圃場A：0．76   

みつば  
50％水和剤   

2000倍散布  

（茎葉）   
60L／10a   1回   28日  圃場A：0．46   

トマト   
2  25％水和剤   

種子重土の2％湿粉衣   112日  圃場A：く0．01（2回、112日）（＃）   
1＋1回  

（果実）  ＋250倍濯注3L／d  103日  圃場B：く0．01（2回、103日）（＃）   

トマト   
2  25％水和剤   種子重土の1％湿粉衣  1＋ユ回  112日  圃場A：く0．01（2回、112日）   

（果実） ＋500停濠注3L／d  103日  圃場B：く0．01（2回、103日）   

トマト  
25％水和剤   

種子真土の2％湿粉衣  

（果実）   ＋250倍濱注3L／d   111日  圃場A：く0．005（2回、111日）（＃）   
トマト  

25％水和剤   
種子重量の1％湿粉衣  

（果実）   ＋500倍漕注3L／d   1＋1回  111日  圃場A：く0．005（2回、111日）   
ピーマン   

2  50％水和剤   
種子重量の0．5％種子粉衣   177日  圃場A：0．21（3回1日）（＃）   

1＋2回  

（果実）  十1000債権注3L／d  1，70日  周場B＝0．∂1（3回、1日）（＃）   

ピーマン   
25％水和剤   

種子重暮の1％種子粉衣  圃場A：0．04   
2     ＋500倖土壌濯注3L／d ＋8  1＋1＋2回  1，7．ユ4日  

（果実）  00倖株元潅注1L／株  圃場B：0．04（5回、7日）   

なす   

（呆実）  

2  50％水和剤   種子重tの0．5％湿粉衣  1＋1回  93日  圃場A：く0．01（2回、93日）（＃）      ＋1000倖苗床潅注3L／d   104日  圃場B：く0 ．01（2回、104日）（＃）   

きゅうり   
2  25％水和剤   

種子重量の2％痘粉衣   63日  圃場A：く0．01（2回、63日）（＃）   
1＋1匝】  

（果実）  ＋250倍濠注3L／d  80日  圃場B：く0．01（2回、80日）（＃）   

きゆうり   
2  25％フロアプル   種子王立の1％湿粉衣  1＋1回  63日  圃場A：く0．01（2回、63日）   

（果実）  ＋500借溢注3L／d  80日  圃場B：く0．01（2回、80日）   

ほうれんそう   
2  50％水和剤   

種子重量の1％湿粉衣   44日  圃場A：0．569（2回、44日）   
1＋1回  

（茎葉）  ＋1000借港注3L／d  46日  園場B：0．834（2回、46日）   

しょうが   2000借散布   14，21，37日  匝場A：0．10（5回、14日）（＃）   
2   50％水和剤  

400，390－480L／10a散布  
5回  

（塊茎）  圃場B：0．156（5回、30日）（＃）   
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農作物   
験囲  
を数   

しょうが   
2   

（塊茎）   

しょうが   

（塊茎）   

葉しょうが   
2   

えだまめ   

（さや）   

えだまめ   

（さや）   

えだまめ   
2   

（さや）   

日本なし   
2   

（果実）   

みようが   

（花穂）   

みょうが   

（花穂）   

試験周  試験条件  

場数  剤型   使用量・使用方法   回数  経過日数  
最大残留量（ppm）  

40％フロアプル   
2000倍散布   圃場A：0．12（5回、14日）  

400，300L／10a  亘回  呈，7，14日  
圃場B：0．31（5回、7日）   

ロ  40％フロアプル   2000倍散布  
200L／10a   5回  旦14，21，28日   

圃場A二0．10  

40％フロアプル   2000倍散布   圃場A：0．4  
200L／10a  呈回  呈，7，14日  

匪場B二0，2   

1000停濯注3L／d  
50％水和剤  

＋2000倍散布200L／10a  2＋1回  21，28，35日  圃場A：1．20（3回、28日）（＃）   

50％水和剤   
1000倍散布  

3L／d   3回  21，28，35日   
圃場A：3．66（3回、21日）（＃）  

1000倍土壌散布3L／ポ  圃場A：0．10   
40％フロアプル   ＋1000倍株元散布3L／d  

＋1000倍散布200L／10a   圃場8：0．14（3回、28日）  

2  
50％水和剤   500倍   

圃場A：0．46  
400，500L／10a散布  呈回  2旦，28，42日  

圃場B：0．63（3回、28日）   

ロ  40％フロアプル   2000倍土壌濯注   
3L／d   呈回  旦，7，14日   

圃場A：0．50   

ロ  40％フロアプル   2000倍土壌荏注   
3L／d   呈回  呈，7，14日   

圃場A：0．85  

（＃）これらの作物残留試験は、申請の範囲内で試験が行われていない。  

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。   

なお、食品安全委員会農薬専門調査会の農薬評価書「フルトラニル」に記載されている作物残留試験成績は、各試験条件における残  
留農薬の最高値及び各試験場、検査機関における最高値の平均値を示したものであり、上記の最大残留量の定義と異なっている。  
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（別紙1－2）  

フルトラニル海外作物残留試験一覧表  

農作物   
試験周  試験条件  

場数  剤型   使用量・使用方法  回数  逢過日数   
最大残留量（ppln）  

いちご  15％乳剤   1000倍希釈  
（果実）   

150g／10a   呈回  旦，5，7，14日   
圃場Å：1．11   

圃場A：く0．05  

圃場B：く0．05  

圃場C：く0．05  

圃場D：く0．05  

ばれいしよ  10  1．5％粒剤   種いも粉衣   
圃場E：く0．05  

（塊茎）  
旦回   不明       圃場F：く0．05  

圃場G：く0．05  

圃場丹：く0．05  

圃場Ⅰ：く0．05  

圃場J：く0．05   

圃場A：く0．05  

ぱれいしょ  4  1．5％拉剤   種いも粉衣   
圃場B：く0．05  

（塊茎）  
上回   不明    圃場C：0．06  

瀬場D：0．11   

高麗人参  15％乳剤   1000借希釈  
（根茎）   2500L／10a散布   エ回  裏迫日   

圃場A：0．32   

高麗人参  15％乳剤   1000倍希釈  
（根茎）   2500L／10a散布   ま回  出直日   

圃場A：0．27   

高麗人参  15％乳剤   500倍希釈  
（根茎）   2500L／10a散布   1回  162日  圃場A：0．48（1回、162日）（＃）   

高麗人参  15％乳剤 500借希釈  
（根茎）   2500L／10a散布   1回  166日  圃場A：1．18（1回、165日）（＃）   

（＃）これらの作物残留試験は、作物残留試験が実施された国の使用方法の範囲内で試験が行われていない  

最大使用条件下の作物残留試頼条件に、アンダーラインを付している。  
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（別紙2）  フルトラニル   農薬名  

1．38（軌1．60，0．13，   
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農薬名  フルトラニル  （別紙2）  

参考基準値  
基準値  外国  

農産物名  
作物残留試験成績  

案   現行  
Ppm   DPm  

基準値  
ロー）m   ● ●  pl〕m   

午の筋肉   0．05   0．05  0．0  アメリカ  
豚の筋肉   灘 嶺  0．05  

畢  0．05  
牛の脂肪   言⊆尋  
豚の脂肪   畢  
その他の陸棲哺乳類に属する動物の脂肪   照  
牛の肝臓   頚   0．2  

豚の肝臓   ゝ  0．2  

その他の陸棲哺乳類に属する動物の肝臓   琵現 0．2  
牛の腎臓   きr  0．1  

豚の腎臓   
＋十  0．1  

その他の陸棲哺乳類に属する動物の腎臓   、が・i． 巨、持：  0．1  
牛の食用部分   譲   
豚の食用部分   

；滝 点  

その他の陸棲哺乳類に属する動物の食用部分   滞  0．05  アメリカ   

乳   0．05  凄  轟  モ茅  詭  0．05  0．05  アメリカ  

鶏の筋肉   0．05  0．05  アメリカ  
その他の家きんの筋肉   0．05  
鶏の脂肪   
その他の家きんの脂肪   
鶏の肝臓   0．05  
その他の家きんの肝臓   0．05  
鶏の腎臓   0．05  
その他の家きんの腎臓   0．05  
鶏の食用部分   0．05  
その他の家きんの食用部分   0．05  
鶏の卵   0．05  
その他の家きんの卵   0．05  0．05  アメリカ   

魚介類   2  

米ぬか  10  
精米   10 口蓋  

平成17年11月29日厚生労働省告示第499号において新しく設定した基準値については、網をつけて示した。  
【】で示した結果等については、海外で実施された作物残留試験成唐を示した。  
（＃）これらの作物残留試験は、申請の範囲内で試験が行われていない。  
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（別紙3）  

フルトラニル推定摂取量（単位：FLg／人／day）  

高齢者  
食品群   

基準値案 （pp皿）  国民平均 TMDI  幼小児 （1～6歳） TMDI     ‡（65歳以上）  TMDI   

米  2．0  370．2  377．6   
小  2 0  233．6； 164．6   246．8：   166．8   

16．9：   2  29．4   大豆  0．5  28．1：  
0. 2: 0．3   らつかせい  0 5       0．  
4．3  凰4   ばれいしよ  0．2        ‖   

2∴ラ   ーんにやくいも  0 2  2 6－  
4．0   てんさい  1．0  4．5：  

39．8   キャベツ  2．0    19．6  45．  
18．3：  19．   12．6   レタス  3．0  

その他のきく科野菜  2．0  0．8；  0．2こ   1．4   ‾ 
13．5   ねぎ  四  11．3：   4．5：  

0．2   0．4   みつば  2      0．  
0．8  1．2  0．9   トマト  0．05  

2．6   ピーマン  0．7  
なす  0 05        0．3   
き うり  0 05        0．8   

43．4   ほうれんそう  2．0    0．2・   34．8・  
0．2   0．7：  0．7   しようが  1  
0 2：  0 2   えだまめ  2 0        0 2  
9．7   12．2   その他の野菜  1．0      9．6  
8．8   10．6   10．2   日本なし  2  

0 2●  0．2   西洋なし  2        0．2   
0．9：  0．3   いち、♪  3  

0   0 2   その也のハーープ  2    0 2  
12．   11．5   陸棲 乳 の肉  0．2    6．6  

71   陸  乳類の乳  0 05    9 9  9 2  
家 の肉類  0．05        1．0  

2．0   2．0   家 の卵類  0．05    1．5．  
魚介類   2  188．2  188．2   

1000．4  565．9  909．1   935．8   

ADI比（％）  21．6   41．2   18．8   19．8   

高齢者及び妊婦については畜水産物の摂取量データがないため、国民平均の摂取量を参考とした。  
TMDI：理論最大1日摂取量■（TheoreticalMaxi皿u皿DailyIntake）  
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（参考）  

これまでの経緯  

昭和60年 2月21日 初回農薬登録  

平成17年11月29日 残留基準値の告示  

平成19年 8月22日 農林水産省から厚生労働省へ基準設定依頼（魚介類）  

平成19年 8月28日 厚生労働大臣から食品安全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 8月30日 第204回食品安全委員会（要請事項説明）  

平成19年 9月12日 第7回農薬専門調査会確認評価第三部会  

平成19年11月 7日 第30回農薬専門調査会幹事会  

平成19年11月15日 食品安全委員会における食品健康影響評価（案）の公表  

平成19年12月20日 第220回食品安全委員会（報告）  

平成19年12月20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20年 1月23日 薬事・食品衛生審議会へ諮問  

平成20年 3月12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】   

東京海洋大学大学院海洋科学技術研究科教授  

北里大学副学長  

国立医薬品食品衛生研究所副所長  

東京大学大学院農学生命科学研究科教授  

財団法人残留農薬研究所理事 

星薬科大学薬品分析化学教室准教授  

国立医薬品食品衛生研究所客員研究員  

元独立行政法人農業技術研究機構中央農業総合研究センター虫害  

防除部長  

実践女子大学生活科学部生活基礎化学研究室教授  

国立医薬品食品衛生研究所食品部長  

日本生活協同組合連合会組織推進本部 本部長  

東北大学大学院薬学研究科医療薬学講座薬物動態学分野教授  

独立行政法人国立健康・栄養研究所研究企画評価主幹  

大阪市立大学大学院医学研究科都市環境病理学教授  

青木 宙   

井上 松久  

○大野 泰雄  
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（○：部会長）  
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答申（案）  

フルトラニル   

残留基準値  
食品名  

大豆   
●●  

0．5   
ばれいしよ   0．2   
ねぎ   
みつば   2   

トマト   0．05   
ピーマン   0．7   
なす   0．05   
きゆうり   0．05   
しようが   

その他の野菜（注1）   1．0   
日本なし   2   

西洋なし   2   

いちご   3   

その他のハープ（注2二l   2   

牛の筋肉   0．05   
豚の筋肉   0．05   

その他の陸棲哺乳類に属する動物（注3）の筋肉   0．05   
牛の脂肪   0．1   
豚の脂肪   0．1   
その他の陸棲哺乳類に属する動物の脂肪   0．1   
牛の肝臓   0．2   
豚の肝臓   0．2   
その他の陸棲哺乳類に属する動物の肝臓   0．2   
牛の腎臓   0．1   
豚の腎臓   0．1   
その他の陸棲哺乳類に属する動物の腎臓 0．1   

牛の食用部分   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   0．05   
乳   0．05   
鶏の筋肉   0．05   
その他の家きん（注4）の筋肉   0．05   
鶏の脂肪   0．05   
その他の豪きんの脂肪   0．05   
鶏の肝臓   0．05   
その他の豪きんの肝臓   0．05   
鶏の腎臓   0．05   
その他の家きんの腎臓   0．05   
鶏の食用部分   0．05   
その他の家きんの食用部分   0．05   
鶏の卵   0．05   
その他の豪きんの卵   0．05   
魚介類   2   

米ぬか   
精米   

10  

（注1）「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、スパイス及びハープ以外のものをい  
う。   

（注2）「その他のハープ」とは、ハープのう  
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3）「その他の陸棲哺乳類に属する動  
物」とは、陸棲哺乳類に属する動物のう  
ち、牛及び豚以外のものをいう。   

（注4）「その他の家きん」とは、家きんのう  
ち、鶏以外のものをいう。   
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資料4－12－3  

府 食 第 1245 号  

平成19年12月 20 日  

厚生労働大臣   

舛添 要一・殿  

ご一葦■ぎ㌣哲で耕仁’・Jこ，霊J■  ト
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】  食品安全委員会   

委員長  見上  

・∈葦「「芋・’L■■‾‾                         ＼－吋・u  

▲一－－■～一一l   

しモj［土子ニニニ   
・、lノヽ▼ヽ －■｛－一 b■■‘－■ －し  

一冊＝5Ⅶ司≡ニ上．∝、∴巧」’■、，  

食品健康影響評価の結果の通知について  

平成15年7月1日付け厚生労働省発食安第0701015号及び平成19年8月28日付け厚生労  

働省発食安第0828001号をもって貴省から当委員会に意見を求められたフルトラニルに係  

る食品健康影響評価の結果は下記のとおりですので、食品安全基本法（平成15年法律第  

48号）第23条第2項の規定に基づき通知します。   

なお、食品健康影響評価の詳細は別添のとおりです。  

記  

フルトラニルの一日摂取許容量を0．087mg／kg体重／日と設定する。  
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農薬評価 

フルトラニル  

2007年12月  
食品安全委員会  
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要 約   

アミド系の殺菌剤である「フルトラニル」（CASNo．66332－96・5）について、  

各種評価書等（農薬抄録、JMPRレポート、米国EPAFederalRegister及  

び豪州評価書）を用いて食品健康影響評価を実施した。   

評価に供した試験成績は、動物体内運命（ラット）、植物体内運命（稲、  

きゅうり、ばれいしょ及びらっかせい）、土壌中運命、水中運命、土壌残留、  

作物残留、急性毒性（ラット）、亜急性毒性（ラット、マウス及びイヌ）、慢  

性毒性（ラット及びイヌ）、発がん性（マウス及びラット）、繁殖（ラット）」  

発生毒性（ラット及びウサギ）、遺伝毒性試験等である。   

試験結果から、フルトラニル投与による影響は、主に肝臓に認められた。  

発がん性、繁殖能に対する影響、催奇形性及び遺伝毒性は認められなかっ  

た。   

各試験で得られた無毒性量の最小値は、ラットを用いた2年間慢性毒性／  

発がん性併合試験の8．7mg／kg体重／日であったので、これを根拠として、  

安全係数100で除した0．087mg／kg体重／日を一日摂取許容量（ADI）と設  

定した。  
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Ⅰ．評価対象農薬の概要  

1．用途  

殺菌剤  

2．有効成分の一般名  

和名：フルトラニル  

英名：nutOlanil（ISO名）  

3．化学名   

IUPAC  

和名：α，α，α－トリフルオロー3’－イソプロポキシーロートルアニリド  

英名：α，α，α・trifLuoro・3’・isopropoxy－0・tOluanilide  

CAS（N■0．66332－96－5）   

和名：〃【3・（1－メチルエトキシ）フェニル】－2－（トリフルオロメチル）＝ベンズ  

アミド   

英名：N［3・（1・methylethoxy）phenyl］－2・（trifluoromethyl）＝benzamide  

4．分子式  

C17Hlr6F3N02 

5．分子量  

323．3  

6．構造式  

H    OCH（CH3）2 虚  
CON  

7．開発の経緯   

フルトラニルは、1976年に日本農薬株式会社により開発されたアミド系の殺菌  

剤である。本剤は、ミトコンドリア内の電子伝達系（複合体Ⅱ）に作用し、担子  

菌類に選択的に殺菌活性を示す。フルトラニルは、北米、欧州、南米、東アジア  

等の主要国で稲、ばれいしょ等に農薬登録されており、我が国では1985年2月  

21日に稲、麦、なし、野菜等を対象に初回農薬登録され、原体ベースで386トン  

（平成17農薬年度）生産されている。ポジティブ リスト制度導入に伴う暫定   

基準値が設定されている。また、魚介類への残留基準値の設定が申請されてい   

る。  
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Ⅱ．安全性に係る試験の概要   

農薬抄録（2007年）、JMPRレポート（2002年）、米国EPAFederalRegister  
（2001年）及び豪州NRA評価書（2002年）を基に、毒性に関する主な科学的   

知見を整理した。（参照9、12～14）  

各種運命試験（Ⅱ．1～4）は、フルトラニルのアニリン環のフェニル環（B   

環）の炭素を14Cで均一に標識したもの（14C－フルトラニル）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フルトラニルに換算   

した。代謝物／分解物等略称及び検査値等略称は別紙1及び2に示されている。  

1．動物体内運命試験  

く1）薬物動態  

SDラット（一群雄3匹）に14C－フルトラニルを低用量または高用量（20   

または100mg／kg体重、媒体：オリーブ油）で単回経口投与し、薬物動態試   
験が実施された。  

フルトラニルの吸収及び排泄は比較的速やかであり、血中最高濃度到達時   

間（Tmax）は投与量にかかわらず投与2時間後で、血中最高濃度（Cm8Ⅹ）（低   
用量群及び高用量群でそれぞれ4．18及び12．5ドg／mL）に達し、24時間後に   

1膵／mL未満に減衰した。消失半減期（Tl／2）は約8時間（低用量群及び高   
用量群でそれぞれ7．9及び8．3時間）であった。減衰後、血液中放射能濃度   
の第二のピークが6時間後にみられ、腸肝循環が示された。血中濃度の推移、   

血中濃度曲線下面積（AUC）がほぼ投与量に比例していること、投与量間で   
消失半減期に大きな差はないことから、フルトラニルの吸収は投与量100   
mg／kg体重においても線形性が保たれていることが示唆された。（参照9、12）  

（2）排泄   

①油性媒体（単回経口投与）  

SDラット（一群雄3匹）に1Ac－フルトラニルを低用量または高用量（20  

または100mg／kg体重、媒体ごオリーブ油）で単回経口投与し、排泄試験  

が実施された。  

いずれの投与用量においても経口投与後、放射能は速やかに糞及び尿中  

に排壮された。主要排泄経路は尿中であり、投与後72時間で総投与放射能  

（mR）の66．5～69．1％が尿中へ、26．4－29．6％mRが糞中へ排泄された。  

尿及び糞への排泄バランス、排泄速度に顕著な用量間差は認められず、尿  

及び糞中排泄の合計として算出した投与後168時間の放射能の回収率は  

96％以上であった。（参照9）  

②水性媒体（単回及び反復経口投与）  

SDラット（一群雌雄各5匹）に14C・フルトラニルを低用量または高用  
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量（20または1，000mg／kg体重、媒体：1．0％Tween80＋0．5％CMC）で単  

回経口投与、また、非標識のフルトラニルを低用量で14日間反復投与後、  

15日目に14C－フルトラニルを低用量単回投与し、排泄試験が実施された。   

いずれの投与群においても、雌雄とも放射能のほとんどが投与後48時間  

に尿及び糞中に排泄された。投与後168時間には、低用量単回投与した群  

では、尿と糞の両方に同程度の割合（尿中 40．8～44．9％mR、糞中  

40．7～42．0％TAR）で排泄されたが低用量反復投与群では糞中より尿中に多  

く排泄された（尿中70．3～70．9％mR、糞中28．8～31．6％mR）。高用量単回  

投与群では尿中より糞中に多く排泄された（尿中 7．0～9．8％mR、糞中  

66．2－78．3％TAR）。尿と糞における放射能の比から、高用量投与により吸  

収の飽和が起きたこと、反復投与によりフルトラニルの代謝が誘導された  

ことが示唆された。尿及び糞中排泄について雌雄差は認められなかった。  

（参照9、12）  

（3）胆汁排泄  

胆管カニューレを装着したSDラット（雄2匹）に、14C・フルトラニルを   

低用量（20mg／kg体重、媒体：オリーブ油）で単回経口投与し、胆汁排泄   

試験が実施された。  

胆汁への排泄は速やかであり、投与後24時間に胆汁に34．3％mRが排泄   

された。（参照9）  

（4）体内分布   

①油性媒体  

SDラット（雄3匹）に14C一フルトラニルを低用量（20mg比g体重、媒  

体：オリーブ油）で単回経口投与し［1．（1）］、、臓器・組織内の放射能濃度  

が測定された。  

いずれの臓器及び組織においても投与2時間後で最高濃度となり、以後  

速やかに減少した。投与2時間後では肝臓（15．4ドg／g、2．6％mR）及び腎  

臓（10．2ドg／g、0．46％mR）に比較的高い濃度分布が認められた。投与72  

時間後には肝臓で0．85pg／g（0．17％TAR）、腎臓で0．05pg／g（＜0．01％TAR）  

と速やかに減少し、他の臓器・組織中では検出限界未満となった。（参照9、  

12）  

②水性媒体   

SDラット（一群雌雄各5匹）に14C・フルトラニル、を低用量または高用   

量（20または1，000皿g戊g体重、媒体：1．0％TⅥ℃en80＋0．5％CMC）で単   

回経口投与、または、非標識のフルトラニルを低用量で14日間反復投与後、  

15日目に14C・フルトラニルを低用量単回投与する試験［1．（2）②］におい   

て、単回投与168時間後、または最終投与168時間後に採取した臓器。組  
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織中の放射能濃度が測定された。   

いずれの投与群の雌雄において、 肝臓において高濃度の放射能が認めら  

れたものの、その割合は最大でも0．06％mRと微量であった。その他の臓  

器・組織では全て0．01％mR未満であった。（参照9、12）  

③混餌投与   

SDラット（雌雄、匹数不明）にフルトラニルを4週間混餌（0、400、   

2，000、10，000及び50，000ppm）投与した後、採取した臓器・組織内の放   
射能濃度が測定された。   

2，000ppm以上投与群の投与4週間後、脳、肝臓、血液、腎臓及び脂肪   
組織におけるフルトラニルの濃度は低かった。最も高い濃度の残留が認め   

られたのは脂肪組織及び肝臓であり、フルトラニルの僅かな滞留が認めら   

れた。400ppmは雄36mg／kg体重／日、雌41mg／kg体重／日に相当し、こ   

の結果と20mg／kg体重投与群［1．（2）②］の結果と比較すると、フルトラ   

ニルは蓄積する傾向はないことが示された。投与量の増加に伴う残留濃度   

の増加は、経口投与後に認められた吸収の飽和が、混餌投与後では生じな   

いことを示していた。 （参照12）  

（5）代謝物同定・定量   

①油性媒体  

SDラット（雄3匹）に14C・フルトラニルを低用量（20mg／kg体重、媒  

体：オリーブ油）で単回経口投与した試験［1．（1）］及び胆汁排泄試験（雄  

2匹）【1．（3）］における尿、糞及び胆汁を用いて、代謝物同定・定量試験が  

実施された。  

投与後72時間に排泄された尿及び糞中のいずれにおいても、未変化のフ  

ルトラニルは少量であり、合計で3．5％mR（尿中2．3％mR、糞中1．2％  

mR）検出された。尿及び糞中いずれにも主に代謝物Dが検出され、合計  

で56．9％mR（尿中50．6％mR、糞中6．3％mR）を占めた。その他の代  

謝物として、E（尿中及び糞中合計 3．9％TAR）、H（2．3％mR）及び C   
（2．0％mR）が検出された。代謝物はいずれも遊離体、グルクロン酸抱合体  

及び硫酸抱合体として認められた。その他に未同定代謝物も検出されたが、  

いずれも2．5％TAR以下であった。  

投与後24時間に排泄された胆汁中には、未変化のフルトラニルは検出さ  

れなかった。検出された主な代謝物はDであり、20．4％mR（そのうち、   

16．8％mRが硫酸抱合体、3．0％mRがグルクロン酸抱合体として）が検  

出された。その他の代謝物として、E（5．1％mR、遊離体及び抱合体とし  

て）、Cの抱合体（1．5％TAR）及びHの抱合体（1．3％TAR）が検出された。  

その他に、高極性代謝物が4．7％mR、3種類の未同定代謝物が、それぞれ  

0．7％TAR以下検出された。  
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以上より、ラットにおけるフルトラニルの主要代謝経路はイソプロポキ  

シ基の水酸化等によるDの生成であった。（参照9、12）  

②水性媒体  

SDラット（一群雌雄各5匹）に14C－フルトラニルを低用量または高用   

量（20または1，000mg／kg体重、媒体：1．0％TⅣeen80十0．5％CMC）で単   

回経口投与、また、非標識のフルトラニルを低用量で14日間反復投与後、  

15日目に14C・フルトラニルを低用量単回投与する試験［1．（2）②］におけ   

る尿及び糞を用いて代謝物同定・定量試験が実施された。  

投与後72時間に排泄された尿中代謝物には、C、D及びHなど数種の   

代謝物が認められた。これらのうち、低用量単回及び反復投与群でD及び   

Dの抱合体が合計で18．0～36．0％mR認められたものの、高用量単回投与   

群では3．5～4．4％mR、それ以外の代謝物（抱合体を含む）はいずれの投   

与群においても約2％TAR以下であった。遊離体のフルトラニルは検出さ   

れなかった。   

糞中代謝物の大部分はメタノールに可溶性であり（22．7－51．6％mR）、   

その大部分を遊離体のフルトラニルが占めていた。遊離体のフルトラニル   

は低用量単回投与群では 31．0～36．0％mR、低用量反復投与群では  

19．0～24．0％mR、高用量単回投与群では36．0～51．0％mRであった。代謝   

物としてD及びⅠが認められたが、Dは遊離体として4％mR以下、抱合   

体として0．1％mR以下、Ⅰは約1％mR（遊離体、反復投与群雄のみ）と   

僅かであった。  

以上より、いずれの投与群においても、投与群間を比較すると尿及び糞   

中に検出される代謝物に質的変化は認められなかった。また、高用量群で   

は、糞中の未変化体が増加したことから、未吸収のま享排泄される割合が   

増加することが示唆された。▲（参照9）  

2．埴物体内運命試験  

（1）稲（水耕法及び土耕法）  

14C・フルトラニルをポットで成育中の稲（品種：アオニシキ、最高分けつ   

期）の田面水に2，800gai／haで施用し、処理1、3、9、27及び糾日（成熟   
期）後に稲地上部の葉と茎を検体として採取し、処理81日後には穂から玄   

米等も分離し、植物体内運命試験が実施された。また、4葉期の稲を水耕し、   

14C・フルトラニルを5トg／mLの割合で水耕液に施用し、稲における吸収移行  

を検討した。  

水耕液に施用されたフルトラニルは根から吸収され、茎葉部へよく移行し   

た。処理81時間後には30．1％mRが植物体に移行し、そのうち総残留放射   

能（TRR）の47％が根部、21％TRRが茎部、32％TRRが菓身に分布した。  

田面水処理法で、稲はフルトラニルを速やかに吸収するとともに、茎葉部  
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に移行し、稲体中の残留放射能は経時的に増加した。茎では処理9日後に、  

葉では処理27 日後にそれぞれ最高濃度101mg／kg（9．1％TRR）及び93．7  

mg／kg（17．9％TRR）となった。その後、残留放射能は緩やかに減少し、処理  

81日後では茎で35．6mg／kg（9．1％TRR）及び葉で83．Omg／kg（30．6％TRR）  

となった。処理81日後の穂では残留放射能が2．19mg／kg（0．88％TRR）であ  

り、そのうち玄米の残留放射能は0．50mg／kg（0．16％TRR）であった。   

処理81日後において、穂ではフルトラニルが0．75mg／kg未満（34．1％TRR  

未満）、代謝物としてDが0．50mg／kg未満（22．8％TRR未満）検出された。  

その他未同定代謝物が0．25mg／kg未満（11．4％TRR未満）検出された。   

葉では、処理81日後にフルトラニルが3．52mg／kg（4．2％TRR）、代謝物  

としてDが26．O mg／kg（31．3％TRR）、Bが5．68mg／kg（6．8％TRR）、E、F  

及びHが0．27－5．41mg／kg（0．3－6．5％TRR）、その他代謝物（P・3）が2．70  

mg／kg以下（3．3％TRR以下）検出された。茎においても葉と同様の代謝物  

が認められ、処理81日後にフルトラニルが15．7mg／kg（44．1％TRR）、代謝  

物としてDが6．28mg／kg（17．7％TRR）、Bが3．54mg／kg（9．9％TRR）、E、F  
及びHが0．39－1．18mg／kg（1．1～3．3％TRR）検出された。   

稲におけるフルトラニルの主要代謝経路は、イソプロポキシ基の水酸化等  

による代謝物D、B環の水酸化による代謝物・E、代謝物Dの水酸基のメチル  

化による代謝物F、代謝物FのB環の水酸化による代謝物Hの生成と考え  
られた。（参照9）  

（2）稲（散布）   

14C・フルトラニルをプラスティックポットで温室成育中の稲（品種不明）   

の植え付け92及び106日目後の2回、560gai仙a相当量で散布した。2回   

目の処理直前（未成熟期）及び2回目処理30日後（成熟期）に収穫した稲   

を水面下茎葉、水面上茎葉及び穂（籾穀及び玄米）に分別して、植物体内運   

命試験を実施した。  

稲の各部位の総残留放射能の回収率はいずれも88％以上であり、放射能の   

散逸はなかったと推察された。成熟期における残留放射能は茎葉（水面下）   

で10．5mg／kg、茎葉（水面上）で21．6mg／kg、籾殻で7．4mg／kg、玄米で   
0．3mg／kgであった。  

成熟、未成熟、またいずれの部位においても、未変化のフルトラニルが最   

も多く検出され、茎葉で80．9～94，1％TRR、穂（未成熟期）で93．4％TRR、   

籾殻（成熟期）で78．3％TRR、玄米（成熟期）で64．1％TRRであった。また、   

代謝物としてDのみが＜0．1～5．3％TRR（成熟期玄米では0．01mg／kg）同定さ   

れた。（参照9）  

（．3）きゆうり   

14C・フルトラニルをプラスティックポットに1本植したきゆうり（品種：  
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サツキミドリ）の第二本葉期の第一本葉表面に0．1mg／菓で塗布し、処理1、  

3、7及び13日（成熟期）後に葉、茎及び根部の部位毎に分割して検体とし  

て採取し、植物体内運命試験が実施された。   

葉面に塗布処理された14C・フルトラニルは、処理13日後においても70％  

mRが未変化のフルトラニルのまま処理業面上に付着しており、非処理部の  

茎（0．1％丑AR）、葉（0．8％mR）及び根部（＜0．1％mR）への放射性物質の移  

行はわずかであった。   

処理13 日後における処理業では未変化のアルトラニルが最も多く検出さ  

れ、74．0％TRR（91，0％TAR）を占めた。代謝物としてDが1．9％TAR、そ  

の他の代謝物が0．4％mR以下検出された。   

したがって、きゆうりにおけるフルトラニルの主要代謝経路は稲と同様に  

代謝物Dの生成と考えられた。（参照9）  

（4）ぱれいしょ   

14C－フルトラニルを移植時のばれいしょ（品種：Estima）の種芋処理（120   

mg／kg種芋）及び畝処理（4．5kgai仙a）を行った。また、代謝物の同定のた   

め高濃度処理（360mg／kg種芋）も行った。種芋処理群と畝処理群からは処   

理131日後（成熟期）に塊茎を、高濃度処理群からは処理52日後（未成熟   

期）及び131日後に塊茎及び茎葉部を検体として採取し、植物体内運命試験   
が実施された。  

処理131日後における塊茎の残留総放射能は、種芋処理群では0．014   
mg／kg、高濃度処理群では0．029mg／kg、畝処理群（4・5kg／ha）で0・119mg／kg   
であった。  

処理131日後の塊茎においてフルトラニルが 0．002－0．042 mg／kg  

（16－57％TRR）、代謝物として D 及び抱合体が 0．00l～0．024 mg／kg  
（6～21％TRR）、Eの抱合体が0．001～0．007mg／kg（3～14％TRR）検出された。   

360mg／kg種芋処理の処理52日後の茎葉部において代謝物Dの抱合体   

（0．038mg／kg、13％TRR）、E（0．131mg／kg、44％TRR）の抱合体及びH   

（0．017mg／kg、6％TRR）が検出された。処理52日後の未熟塊茎で検出さ   

れた代謝物はいずれも0．002mg／kg以下であった。  
ばれいしょにおけるフルトラニルの主要代謝経路は代謝物D及びEの抱   

合体の生成と考えられた。（参照9、14）  

（5）らっかせい   

14C－フルトラニルを植え付け後64日目のらっかせい（品種：Florigiant）   

に2，240gai／baで散布し、処理84日後にらっかせいを収穫し、茎葉部、殻   

及び種子に分離し、植物体内運命試験が実施された。  

処理84日後における残留総放射能は、茎葉部では20。4mg／kg、殻では3・01   

mg／kg、種子では0．39mg／kgであった。  
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種子においてフルトラニルは抱合体として微量に検出され（1．0％TRR）、  

代謝物としてDが10．2％TRR、B及びCが2．0～3．3％TRR検出された。茎葉  
部及び殻においてはフルトラニルは遊離体及び抱合体として検出され、代謝  

物としてC及びDも遊離体及び抱合体として検出された。   

らっかせいにおけるフルトラニルの主要代謝経路は稲と同様に代謝物Dの  

生成と考えられた。（参照9）  

3．土壌中運命試験  

（1）好気的土壌中運命試験（湛水土壌及び畑地土壌）  

14C・フルトラニルを火山灰・埴壌土（栃木）、沖積・壌土（埼玉）、沖積・砂   

壌土（岡山）に乾土あたり1．75mg／kgとなるように添加後、良く混合し、   

30℃の暗条件下で180日間、好気的湛水条件と畑条件でインキエペ－トし、   

好気的土壌中運命試験が実施された。  

いずれの試験条件においても、経時的に放射能抽出率が低下し、非抽出画   

分あるいはアルカリ抽出性画分が増加した。また、CO2が発生し、フルトラ   

ニルの一部が無機化されることが明らかとなった。  

処理180日後には、フルトラニルは好気的湛水条件及び畑地条件において   

それぞれ56．7～70．2％mR及び67．0～81．3％mR検出された。好気的湛水条   

件及び畑地条件では微量ではあるが、分解物としてB、D及びEが試験終了   

時にそれぞれ最大で0・1、2・1及び0・苧％mR検出された。さらに畑地条件の   

みで分解物F及びHが0．4及び0．9％mR検出された。  

フルトラニルの推定半減期は、好気的湛水条件で160～300日、好気的畑地   

条件で190－320日であった。（参照9）  

（2）嫌気的土壌中運命試験   

14C－フルトラニルを、湛水状態で161日間プレインキュべ－ションした後   

の埴土（Clay、米国）に、乾土あたり5または50ドg／gとなるように添加後、   

良く混合し、25±1℃で窒素ガスを連続的に通気して嫌気状態を維持しつつ   

12カ月間インキエペ－トし、嫌気的湛水土壌中運命試験が実施された。  

処理12＼カ月後においてフルトラニルは5ドg／g処理で86．2％mR、50膵／g   

処理で89．7％mRであり、ほとんど分解は認められなかった。しかし、量的   

には少ないものの分解物としてD（1．2％TAR）、G（0．2％TAR）、未同定物  

（2．6％mR、原点物質を含む）が検出された。拝発性物質（0．4％mR）のほ   

とんどがCO2として認められた。（参照9）  

（3）土壌吸着試験  

4種類の国内土壌［暗色表層褐色低地土（北海道）、沖積固結強グライ土（新   

潟）、洪積・埴壌土（茨城）及びシラス混入灰褐色土（鹿児島）］を用いて土   

壌吸着試験が実施された。  
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Freuコ．dlicbの吸着係数Kadsは8．06～14．6、有機炭素含有率により補正した  

吸着定数Eocは313～743であった。（参照9）  

4．水中運命試験  

（1）加水分解試験（緩衝液）  

14C・フルトラニルをpH5（酢酸緩衝液）、PH7（トリス塩酸緩衝液、HEPES  

．緩衝液）及びpH9（グリシン緩衝液）の各緩衝液に4．5mg／Lとなるように加  

えた後、25℃で30 日間インキエペ－卜し、フルトラニルの加水分解試験が  

実施された。  

30日後においてフルトラニルは10卜104％mR検出され、いずれのpH   

条件でも加水分解に対して安定であった。・（参照9）  

（2）水中光分解試験（蒸留水及び自然水）   

14C・フルトラニルをトリス塩酸緩衝液（pH7）に3．88～3．93mg／Lとなる   

ように添加し、25℃でキセノンランプを30日間連続照射し、光増感（1％ア   

セトン添加）及び非光増感の条件で水中光分解試験が実施された。また、非   

標識フルトラニルを自然水（大阪で採取された池水、pH7）に添加し（初期   

濃度：0．．20または4．92mg／L）、25℃でキセノンランプを168時間連続照射   

し、水中光分解試験が実施された。  

緩衝液においては、非光増感条件及び光増感条件で30 日後のフルトラニ   

ルの残存率はそれぞれ91．2％及び64．1％であり、推定半減期は＿277日及び51   

日と算定された。自然水においても168 時間後のフルトラニル残存率は   

98．1％を示し水中光分解に対して安定であった。（参照9）  

5．土壌残留試演   

火山灰・壌土（栃木、愛媛及び茨城）、沖積・埴壌土（愛媛）、洪積・埴壌土（大   

阪）、火山灰・軽埴土（茨城）、沖積・軽埴土（高知）及び沖積・砂土（福岡）を   

用いて、フルトラニルを分析対象化合物とした土壌残留試験（容器内及び圃場）   

が実施された。推定半減期は表1に示されている。（参照9）  

表1土壌残留試験成績  

濃度  
土壌   

推定半減期  
試験  

（剤型）  フルトラニル   

旨内  火山灰・壌土   160～272 日  

験   1mg／kg  
（純晶）  

沖積・埴壌土   160 日  

湛水状態  

（水中添加）  
洪積・埴壌土   207 日  

10mg／kg  火山灰‘・壌土   277 日  

（純晶）  洪積・埴壌土   239 日   
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畑地状態  10mg／kg  沖積・砂土   164日  

（土壌混和）  （純晶）  火山灰・壌土   120日   

750gai／ba  30 日  

（25％水和剤）   20日  

水田状態  

2，800gai／ba  38 日  

圃場  
（7．0％粒剤）   20日  

試験  50，000gai几a  14日  

（25％水和剤）   
沖積・砂土   42 日  

畑地状態  

3，200gai／ba  7日  

（7％粒剤）   
沖積・軽埴土   85 日   

6．作物等残留試験  

（1）作物残留試眉  

水稲、小麦、大豆及びばれいしょ等を用いて、フルトラニルを分析対象化   

合物とした作物残留性試験が実施された。  

結果は別紙3に示されており、稲わらを除くと、フルトラニルの最高値はみ   

つばの最綺散布14日後における16．8mg／kgであった。（参照9）   

（2）魚介類における最大推定残留値  

フルトラニルの公共用水域における予測濃度である水産動植物被害予測濃   

度（水産PEC）及び生物濃縮係数（BCfり を基に、魚介類の最大推定残留値   

が算出された。  

フルトラニルの水産PECは5．3ppb、BCFは100、魚介類における最大推   

定残留値は2．65ppmであった。（参照15）  

7．乳汁移行試験  

乳牛（4～9齢、各群2頭）にトウモロコシ粉に混合したフルトラニル（0、   

200、2，000mg／頭／日）を28日間摂食させ、乳汁中のフルトラニルを測定する   

乳汁移行試験が実施された。乳汁は投与開始前、投与1、3、7、14、21及び   
28日後、投与終了1、3及び7日後に採取した。   

その結果、投与群では、投与14日後に2，000mg／頭／日投与群の2頭で0．02  

mg／kg及び200mg／頭／日投与群の1頭で0．01mg／kgのフルトラニルが検出さ   

れたが、その他の検査時期においてはいずれも0．01mg／kg未満であった。（参   

照9）  

8．一般薬理試験  

マウス、ラット及びウサギを用いた一般薬理試験が実施された。結果は表2  

－
．
【
 
－
 
 
」
り
．
．
 
 
 

56  



に示されている。（参照9）  

表2 一般薬三哩言式験概要  

動物数  
試験の種類   動物種   ／群   

投与量 （皿g／kg体重） （投与経路）  無作用量 血∈蕗g体重）  作用量 （m離喝体剋  結果の概要   

0、300、1，000、  

一般状態  dd マウス  雄5  3，000  3，000  
投与による影響な  

中  （経口）1）  
し。  

枢                     ヘキソバ   0、30、100、300、   3∝）m套掩g体重以上   

神  ルビター  
dd  

雄5  
マウス  

1，000  100   300              投与群で睡眠時間の   

経  （経口）1）  延長又は短縮あり。  

系   0、300、  

体温   
dd  

雄5  1，000、3，000  3，000  
マウス  

投与による影響なし。   

（経口）1）  

自  
雄5   

0、1，000  
1，000  

律  （経口）1）  
投与による影響なし。  

神  

経  
SD  

雄5   
0、10、30、100  

100  
ラット  （静脈内）2）  

投与による影響なし   

系   

0、100、300、  

1，000  300   
1，αX）叫畑g体重投与  

腎 臓  尿排泄  SD ラット  雄4～5  
（経口）1）  

1，000   群で尿量低下あり。   

呼  
吸  呼吸・  日本在来   0、1、3、10、30、   100m套甚g体重以上   

雄3  100、200  30   100  

宴  （静脈内）カ  び血圧低下あり。   

系   

血 液  溶血  日本在来 種ウサギ  雄   
10■8－10●4g／mL （血I元適  10‾4g／mL  

投与による影響なし   

1）フルトラニル原体をオリーブ油に懸濁して経口投与した。  

2）フルトラニル原体を10％HCO・40含有生理食塩水に懸濁して静脈内投与した。  

9．急性毒性試験  

フルトラニル、代謝物D及び原体混在物②を用いた急性毒性試験が実施され   

た。結果は表3に示されている。（参照9、12～14）  

表3  急性毒性試験結果概要  

投与  動物種  LD50（mg／kg体重）  

経路  性別・匹数  雄   雌   
観察された症状  

経口1）   
Fiseberラット  

雌雄各10匹   
＞10，000  ＞10，000  沈静   

Fischerラット   
＞10，000  ＞10，000   

自発運動低下、口から出血、  
経口4）           雌雄各10 匹  被毛血液汚染及び多尿   

Fiscberラット  

腹腔内2）   雌雄各10匹   
＞10，000  ＞10，000  沈静、流涙及び紅涙   

検体  投 経  原体  経［   経［   腹腔   
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皮下2）  Fiscberラット  症状及び死亡例なし  

雌雄各10匹   

Fiscberラット  

経皮3）   雌雄各10匹   
＞5，000  ＞5，000  沈静  

ICRマウス  

経口1）   雌雄各10匹   
＞10，000  ＞10，000  沈静及び行動不活発化  

ICRマウス  

腹腔内2）   雌雄各10匹   
＞10，000  ＞10，000  沈静及び行動不活発化  

皮下2）  ICRマウス 雌雄各10匹  ＞10，000  ＞10，000  症状及び死亡例なし  
経口  

ピーグル犬  
（ゼラチン  

雌雄各3匹   
＞5，000  ＞5，000  症状及び死亡例なし  

カブセノり  

経口4）   
日本白色種ウサギ   

＞10，000  
雄2匹  

症状及び死亡例なし  

ゴールデン  

経口4）   ハムスター  ＞10，000  症状及び死亡例なし  

雄10匹  
ゴールデン  

腹腔内4）   ハムスター  ＞5，000  症状及び死亡例なし  

雄10匹  

Wistarラット   LC50（mg几）  鼻部及びその周囲に血様赤  
吸入  

雌雄各5匹   ＞5．98  ＞5．98  色物付着   
LD50（mg／kg体重）  

経口4）  SDラット 雌雄各10匹  
多尿及び鼻周囲の出血  

代謝物D  

経皮4）  SDラット 雌雄各10匹  ＞5，000  ＞5，000  症状及び死亡例なし   
原体混在  経口4）   SDラット   

1，060   
自発運動低下、流誕、流涙、   

物②  雌雄各10匹  
878  

血涙及び多尿   

）
 
）
 
）
 
）
 
 

1
 
2
 
3
 
4
 
 

フルトラニル原体を蒸留水に懸濁して投与した。  
トラニル原体をTween80を1％含有する生理食塩水に懸濁して投与した。  フル   

塗布部位を蒸留水で濡らした後にフルトラニル原体を塗布した。  
トラニル原体をオリーブ油に懸濁して投与した。  フ／レ   

10．眼・皮膚に対する刺激性及び皮庸感作性試験  

日本白色種ウサギ（雄）を用いた眼一次刺激性試験及びHartleyモルモッ   

ト（雄）を用いた皮膚一次刺激性試験が実施された。その結果、フルトラニ   

ル原体には非常に弱い皮膚刺激性が認められたが、眼刺激性は認められなかっ   

た。（参照9）  

また、NZWウサギ（雄）を用いた皮膚及び眼一次刺激性試験が実施され   

た。その結果、フルトラニル原体には眼刺激性及び皮膚刺激性は認められな   

かった。（参照9）  

Hartleyモルモット（雌）を用いた皮膚感作性試験（Maximization法）   

が実施され、フルトラニル原体に皮膚感作性は認められなかった。（参照9、  
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12～14）  

11．亜急性毒性試験  

（1）90日間亜急性毒性試験（ラット）  

SDラット（一群雌雄各10匹）を用いた混餌（原体：0、500、4，000及び   

20，000ppm）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4に示されている。  

本試験において、4，000ppm以上投与群の雄で甲状腺／上皮小体絶対及び比   

重量1の増加、雌で肝絶対及び比重量増加が認められたので、無毒性量は雌雄   

とも500ppm（雄：37mg／kg体重／日、雌：44mg／kg体重／日）であると考   

えられた。（参照9、14）  

表4 90日間亜急性毒性試験（ラット）で認められた毒性所見  

ヒ与群   雄   雌   

ppm   ・肝比重量増加   ・リン増加、Glu減少   

岬m以上   ・甲状腺／上皮小体絶対及び比重  

量増加   

,m 毒性所見なし   毒性所見なし   

20，000  

4，000p  

ヨ        500p  

（2）90日間亜急性毒性試験（マウス）   

ICRマウス（一群雌雄各12匹）を用いた混餌（原体：0、500、5，000及   

び50，000ppm）投与による90日間亜急性毒性試験が実施された。なお、本   

試験は発がん性試験（マウス）の予備試験として実施された。  

各投与群で認められた毒性所見は表5に示されている。  

本試験において、50，000ppm投与群の雌雄で体重増加抑制及び肝絶対及   

び比重量増加が認められたので、無毒性量は雌雄とも5，000ppm（雄：680   

mg／kg体重／日、雌：883mg／kg体重／日）であると考えられた。（参照9）  

表5 90日間亜急性経口毒性試験（マウス）で認められた毒性所見  

牒半   雄   雌   

pm   ・体重増加抑制   ・体重増加抑制  

・肝絶対及び比重量増加   ・肝絶対及び比重量増加   

m以下  毒性所見なし   毒性所見なし   

50，000pp  

5，000pp  

（3）90日間亜急性毒性試験（イヌ）  

ピーグル犬（一群雌雄各4匹）を用いたカプセル経口（原体：0、80、400   

及び2，000mg／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。  

1体重比重量を比重量という（以下同じ）。  
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各投与群で認められた毒性所見は表6に示されている。   

2，000mg／kg体重／日投与群雌におけるALPの増加は、有意差はなかった  

が、経時的に増加傾向が認められたため検体投与の影響と考えられた。また、  

ALPの増加は80mg／kg体重／日投与群の雄でも認められたが、この群の動物  

のALP活性が投与開始前でも対照群の動物に比べ高かったこと及び400  
mg／kg体重／日投与群ではALPの変化が認められなかったことから、これは  

検体投与の影響ではないと考えられた。   

2，000mg／kg体重／日投与群の雌では有意差はなかったが、雄では肝比重量  

の増加が認められた。   

本試験において、2，000mg／kg体重／日投与群の雌で肝絶対重量の増加と肝  

細胞グリコーゲン沈着増加等、400mg／kg体重／日以上投与群の雄で肝細胞グ  

リコーゲン沈着増加が認められたので、無毒性量は雄で80mg／kg体重／日、  

雌で400mg化g体重／日であると考えられた。（参照9、■12～14）（農薬抄録  

126－128貢）  

表6 90日間亜急性毒性書式験（イヌ）で認められた毒性所見  

投与群   雄   雌   

2，000   ・ALP増加   ・ALP増加   

mg／kg体重／日   ・肝絶対及び比重量増加   ・肝絶対重量増加  

・肝細胞グリコーゲン沈着増加   

400mg／kg体重／日   

以上   

80mg／kg体重／日  毒性所見なし   

（4）21日間亜急性経皮毒性試験（ラット）  

SDラット（一群雌雄各5匹）を用いた経皮（原体：0及び1，000mg／kg   

体重／日）投与による21日間亜急性経皮毒性試験が実施された。   

1，000mg／kg体重／日投与群雄1匹が、投与19日目に死亡した。投与前の   

一般状態に異常は認められなかった。剖検時、肝腫大及び重量の高値が認め   

られたが、病理組織学的検査では肝臓のうっ血しか認められなかったため、   

死因は不明であり、検体投与の影響とは考えられなかった。1，000mg／kg体   

重／日投与群の雄で副腎絶対及び比重量の低下が認められたが、雌の同群にお   

いては同様な変化がないこと、雄の対照群の副腎重量が背景データより高か   

ったことから、検体投与の影響とは考えられなからた。  

本試験において、1，000mg／kg体重／日投与群の雌雄とも検体投与による影   

響が認められなかったので、無毒性量は雌雄とも1，000mg／kg体重／日であ   

ると考えられた。（参照9、13）  
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12．慢性毒性試験及び発がん性試験  

（1）2年間慢性毒性試験（イヌ）  

ピーグル犬（一群雌雄各6匹）を用いたカプセル経口（原体：0、50、250   

及び1，250mg／kg体重／日）投与による2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7に示されている。  

本試験において、250mg／kg体重／日以上投与群の雌雄で嘔吐、流誕及び軟   

便の発生頻度増加が認められたので、無毒性量は雌雄とも50mg／kg体重／日   

であると考えられた。（参照9、12～14）  

表7 2年間慢性毒性試験（イヌ）で認められた所見  

雄   雌   

・体重減少、摂餌量減少   ・体重減少、摂餌量減少  

〔／日  ・十二指腸、空腸及び回腸の充  

血   

本重／  ・嘔吐、流漣、軟便   ・嘔吐、流竜延、軟便   

重／日  毒性所見なし   毒性所見なし   

mg／kg体重  

250mg／kg体  

日以上  

50mg／kg体  

（2）2年間慢性毒性／発がん性併合試験（ラット）  

SDラット（一群雌雄各66匹）を用いた混餌（原体：0、40、200、2，000   

及び10，000ppm）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。  

各投与群で認められた毒性所見は表8に示されている。  

腫瘍性病変において、検体投与に関連した発生率の増加は認められなかっ   

た。  

本試験において、2，000ppm以上投与群の雄で牌細胞成分減少の発生頻度   

増加が、雌でMCH減少及び牌細網細胞増生の発生頻度増加が認められたの   

で、無毒性量は雌雄とも200ppm（雄：8．7mg／kg体重／日、雌：10．Omg／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9、13）  

表82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  

雄   雌   

・肝比重量増加   ・T．Cbol減少   

・腎比重量増加   ・肝絶対及び比重量増加  

・肝空胞変性  

・腎症（早期化）   

＿               ヒ ・牌細胞成分減少   ・MCH減少  

・牌細網細胞増生  

投与群  

10，000ppm  

2，000ppm以  
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毒性所見なし  毒性所見なし  200ppm以下  

（3）18カ月間発がん性試験（マウス）   

ICRマウス（一群雌雄各52匹）を用いた混餌（原体：0、300、1，500、7，000   

及び30，000ppm）投与による18カ月間発がん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9に示されている。  

臓器重量測定において、30，000ppm投与群雌の肝絶対重量が対照群と比   

べ有意差はなかったが増加傾向を示した（対照群の値に対し120％）。  

腫瘍性病変において、対照群と投与群の間に発生頻度の有意な差は認めら   

れなかった。  

本試験において、1，500ppm以上投与群の雄で小葉周辺性肝細胞脂肪空胞   

化の発生頻度の増加が、7，000ppm以上投与群の雌で体重増加抑制が認めら   

れたので、無毒性量は雄で300ppm（32mg／kg体重／日）、雌で1，500ppm（168   

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   

9）  

表918カ月間発がん性試験（マウス）で認められた毒性所見  

投与群   雄   雌   

30，000ppm   ・体重増加抑制   ・肝比重量増加   

7，000ppm以上  ・体重増加抑制   

1，500ppm以上  ・′J、菓周辺性肝細胞脂肪空胞化  1，500ppm以下毒性所見なし   

300ppm   毒性所見なし   

13．生殖発生毒性試験  

（1）2世代繁殖試験（ラット）①  

SDラット（一群雌雄各30匹）を用いた混餌（原体：0、200、2，000及び   

20，000ppm）投与による2世代繁殖試験が実施された。  

親動物において、20，000ppm琴与群で肝絶対重量（P世代雌）及び比重量   

（P世代雌雄及びFl世代雌）が有意に増加した。同群においては、Fl世代   

雌の肝絶対重量も有意差はないものの増加した。  

児動物においては、Fl世代の20，000及び2，000ppm投与群において、出   

産時生存率が対照群に比べ有意に低下した。しかし、両群の生存率は試験施   

設の背景データ（92．8～100％：9試験）の範囲内であり、対照群の生存率が   

高かったことに起因する変化と考えられ、検体投与の影響ではないと考えら   

れた。  

本試験において、親動物では雌雄の20，000ppm投与群で肝絶対及び比重   

量の増加が認められ、児動物では雌雄のいずれの投与量においても影響が認   

められなかったので、無毒性量は親動物の雌雄で2，000ppm（P雄：161mg／kg  
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体重／日、P雌：188mg／kg体重／日、Fl雄：157mg／kg体重／日、Fl雌：191  

mg／kg体重／日）であり、児動物では20，000ppm（P雄：1，640mg／kg体重／  

日、P雌：1，920mg／kg体重／日、Fl雄：1，610mg／kg体重／日、Fl雌：1，960  

mg／kg体重／目）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9、14）  

（2）2世代繁殖試験（ラット）②  

ラット（Wistar・Imamichi系、1群雌雄各25匹）を用いた混餌（原体：0、  

1，000及び10，000ppm）投与による2世代繁殖試験が実施された。  

親動物では10，000ppm投与群において体重増加抑制（P雌雄、Fl雄）及   

び摂餌量減少（P雌）、肝重量増加（F2雌雄）が認められた。  

児動物では、10，000ppm投与群で体重増加抑制（Fl及びF2）が認められ   

た。胎児では、10，000ppm投与群で化骨の遅延（F2）が認められたが、いずれ   

の世代にも奇形は認められなかった。  

無毒性量は、親動物及び児動物で雌雄とも1，000ppm（P雄：63．7mg／kg   

体重／日、P雌：86．3mg／kg体重／日、Fl雄：64．6mg／kg体重／日、Fl雌：86．3   

mg／kg体重／日、F2雄：96．7mg／kg体重／日、F2雌：90．1mg／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9）  

（3）発生毒性試験（ラット）  

SDラット（一群雌22匹）の妊娠6～15日に強制経口（原体：0、40、200   

及び1，000mg／kg体重／日、0．5％MCに懸濁）投与して発生毒性試験が実施   

された。  

母動物及び胎児とも、最高投与量の1，000mg／kg体重／日まで検体投与に関   

連する変化は認められなかった。  

本試験において、母動物及び胎児とも検体投与による変化が認められなか   

ったことから、無毒性量は母動物及び胎児とも1，000mg／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9、12～14）  

（4）発生毒性試験（ウサギ）  

NZWウサギ（一群雌16匹）の妊娠6～18日に強制経口（原体：0、40、   
200及び1，000mg／kg体重／日、2％アラビアゴムに懸濁）投与して発生毒性   

試験が実施された。  

母動物及び胎児とも、最高投与量の1，000皿g／kg体重／日まで検体投与に関   

連する変化は認められなかった。  

本試験において、母動物及び胎児とも検体投与による変化が認められなか   

ったことから、無毒性量は母動物及び胎児とも1，000mg／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9、12、13）  
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14．遺伝毒性試験  

フルトラニル、代謝物D及び原体混在物②を用いた各種遺伝毒性試験が実   

施された。結果は表10に示されている。  

フルトラニルでは、細菌を用いたDNA修復試験及び復帰突然変異試験、   

ほ乳類培養細胞を用いた遺伝子突然変異試験、染色体異常試験、不定期DNA   

合成試験及びげっ歯類を用いた小核試験が行われた。その結果、全て陰性で   

あったことから、遺伝毒性はないものと考えられた。  

代謝物D及び原体混在物②において、細菌を用いた復帰突然変異試験が行   

われたが、試験結果は全て陰性であった。（参照9、12～14）  

表10 遺伝毒性試験概要（原休、代謝物及び原体混在物）  

検体   試験  対象   処理濃度・投与量  結果   
DNA修復試  助d〟ぴg古びム地   20－10，000ドg／disk   

験   （H17，M45株）   （・S9）  
陰性  

復帰突然変  タ ′′′′ ‾ （   ′ ′ ′′     ′′  10－25，000l⊥g／plate   

異試験   （m98、mlOO、m1535、  
TA1537、m1538株） 陰性  

麒氾毎元虚血仇通  

（WP2打md株）   

血lオね℃  6～100ドg／皿L（＋／・S9）   

山  L5178Y細胞  陰性  

原体  
染色体異常  チャイニーズハムスター   12．卜48．3トg／mL   

試験   肺（CHL）細胞   （十／・S9）  
陰性★  

染色体異常  125－1，000llg／mL  

試験   （＋／・S9）   
陰性  

不定期DNA  

合成試験   
陰性  

エロIワl′P  小核試験   ICR系マウス   単回経口投与：0、   

（一群雌雄各6匹）   6400、8，000、10，000  

mg戊g体重  陰性  

4日間反復経口投与：  

0，10，000mg／kg体重   

復帰突然変  5～10，000l⊥g／plate  

代謝物D  血止血  異  （m98、mlOO、m1535、  
（＋／・S9）   

試験   TA1537、m1358株）  陰性   

且cβ〟（Wア2ⅣⅢd株）  

復帰突然変  5～10，000llg／plate  

原体混在物    血l承知  異  （m98、mlOO、m1535、  
（＋／－S9）   

②  試験   TAl■537、m1358株）  陰性   

且co〟（WP2王JⅢd株）  

注）＋／・S9：代謝活性化系存在下及び非存在下  

★）代謝活性化系存在下において統計学的に有意なポイントがあるが、試験当時のギャップ   
の判定基準を考慮するとギャップを含めた値で評価すべきであり、総合的には陰性と判   

断できる。  
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Ⅲ．食品健康影響評価  

参照に挙げた資料を用いて、農薬「フルトラニル」の食品健康影響評価を実   

施した。  

動物体内運命試験の結果、経口投与されたフルトラニルは速やかに吸収、排   

泄された。主要排泄経路は尿中または糞中であり、油性媒体使用時及び水性媒   

体使用時低用量投与では尿中に多く排壮されたが、水性媒体高用量投与では糞   

中に多く排泄された。尿及び糞中排泄に雌雄差はなかった。いずれの媒体を用   

いた場合でも、肝臓及び腎臓に微量の放射能が認められたが、その他臓器・組   

織では、投与72時間後（油性媒体）または投与168時間後（水性媒体）には   

0．01％mR未満となった。尿及び糞中から検出された未変化のフルトラニルは、   

最大で水性媒体使用時の糞中から 51％mR検出された。主要代謝物はいずれ   

の媒体使用時でもDが最も多く検出され、その他にC、E、H、Ⅰが検出され   

た。主要代謝経路はイソプロピルエーテルの加水分解によるDの生成であった。   

稲、きゅうり、ばれいしょ及らっかせいにおける植物体内運命試験が実施さ   

れた。稲では稲体中への移行吸収は速やかであったが、穂には処理81日後で   

0．88％mRと僅かであった。きゆうりにおける植物体内への移行は僅かであり、   

ばれいしょの茎塊及びらっかせいの種子における残留放射能も僅かであった。   

いずれの植物においても、未変化のフルトラニルとDが検出され、稲ではその   

他にE、F及びHが検出された。植物体内における主要代謝経路は、イソプロ   

ポキシ基の水酸化等による代謝物D、アニリン環の水酸化による代謝物E、代   

謝物Dの水酸基のメチル化による代謝物F、代謝物Fのアニリン環の水酸化に   

よる代謝物Hの生成と考えられた。  

フルトラニルを分析対象化合物とした作物残留試験の結果、稲わらを除くと、   

フルトラニルの最高値はみつばの最終散布14日後における16．8mg／kgであっ   

た。また、魚介類における最大推定残留値は2．65ppmであった。  

各種毒性試験結果から、フルトラニル投与による影響は、主に肝臓に認めら   

れた。発がん性、繁殖能に対する影響、催奇形性及び遺伝毒性は認められなか   

った。  

各種試験結果から、食品中の暴露評価対象物質をフルトラニル（親化合物の   

み）と設定した。  

各試験で得られた無毒性量は表11に示されている。  

食品安全委員会は、各試験で得られた無毒性量の最小値がラットを用いた2   

年間慢性毒性／発がん性併合試験の8．7mg／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0．087mg／kg体重／日を一日摂取許容量   

（ADI）と設定した。  

ADI  O．087mg／kg体重／日   

（ADI設定根拠資料） 慢性毒性／発がん性併合試験  
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ラット  

2年間  

混餌  

8．7mg／kg体重／日  

100   

（動物種）  

（期間）  

（投与方法）  

（無毒性量）  

（安全係数）  

暴露量については、当評価結果を踏まえて暫定基準値の見直しを行う際に確  

認することとする。  
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表11各試験における無毒性量等   

投与量  無毒性量（mg几g体重／日）1）  

（皿唱／kg体重／日）  農薬抄録   JMPR   米国   豪州   

0、500、4，000、  雄：37   230（4，000ppm）  雄：37   

●●…●●＝  雌：44  

雄：0，37，299，  
1，510   Alb増加、T．Bil減   

雌：0，44，339，  体絶対及び比重  少、肝臓及び甲状  比重量増加、体  体重量増加   
1，740   量量増加  腺重量増加   重増加抑制  雌：肝重量増加   

雌：肝絶対及び比  雌：肝臓絶対及び  

重量増加  比重量増加  

0、40、200、  9  87  2  

2，000、10，000  

月p旦＿＿＿‖‖＿－＿‖＿  

雄：0、1．8、8．7、   

86．9、461   少   減少、脾臓細胞成  体重増加抑制、  月堆：T．Bil減少、肝   

雌：0、2．1、10．0、  雌：MCH減少、牌  減少   肝臓・絶対及び比  類洞拡張   

：LO3、536   細網細胞増生  重量減少   （発がん性は認め   

（有効成分摂取  （発がん性は認め  雌：肝臓絶対及び  られない）   

量二〉   られない）  比重量減少  

（発がん性は認め  

られない）   

0、200、2，000、  親動物   親及び児動物：  ≧1，000   親動物：157   

●●＝…＝  1，600  児動物：1，614  

P雄：0，15．7，  

161，1，640  Fl雄：157  
P雌：0，19．0，   親動物：肝絶対及  （詳細な記載な   親動物：肝重畳増   

188，1，920  児動物   び比重量増加  し）   加（P世代雌雄及   

Fl雄：0，15．8，  P雄：1，640   （雌雄）  びFl雌）   

157，1，610   P雌：1，920   （繁殖能に対する影  児動物：毒性所見   

Fl雌：0，19．7，  Fl雄：1，610  響は認められない）  なし   

191，1，960   Fl雌：1，960  （繁殖能に対する影  

響は認められない）   

親動物：肝絶対及  

び比重量増加  

児動物：毒性所見  

なし  

（繁殖能に対する影  

響は認められない）  

0、1，000、   親動物及び児動物  親及び児動物：  親及び児動物：－  

●＝●●●＝  P雄：63．7  ≧661  

P雄：0、63．7、   P雌：86．3  親動物：体重増加  

674   Fl雄：64．6  （詳細な記載な        抑制、摂餌量及   

P雌：0、86．3、  Fl雌：86．3  ・し）   び飲水量減少   

881   F2雄：96．7  児動物：胸骨核化   

Fl雄：0、64．6、  骨数低値、胸骨  
662  核化骨不全低  

Fl雌：0、86，乳  値、腎孟拡張   
907  抑制、摂餌量減  

F2雄：0、96．7、  

］L，002  加  
F2J堆：0、90．1、  

983   抑制、胎児骨格  

の化骨遅延  

（繁殖能に対する  

影響は認められな  

い）  

投毒  
動物種  試験    （皿唱／kgl   

ラット  90 日間  0、500、  

亜急性  ＿写q，qqp－f  
毒性試  雄：0，三  

験  1，510  

1  雌：0，4  

1，740  

2年間  0、40、  

慢性毒  2，000、  

性／発が  月p旦＿＿＿＿  

ん性  雄：0、1  

併合試  86．9、  

験   雌：0、2．  

：LO3、く  

（有効成  

量二〉  

2世代  0、200、  

繁殖試  2p，鱒p＿f  
験①  P雄：l  

161，1  
Pl堆：l  

188，1  
Fl雄：l  

157，1  
Fl雌：1  

191，1  

2世代  0、1，00（  

繁殖試  ＿！軋鱒p＿f  

験②  P雄：0  
674  

P雌：0  

881  

Fl雄：0  

662  

Fl雌：0  

907  

F2雄：0  

］L，002  

F2J堆：0  

983   
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発生毒  0、40、200、  母動物及び胎児：  母動物及び胎児：  母動物及び胎児：  母動、物及び胎児：  

性試験  1，000   1，000   1，000   1，000   1，000  

母動物及び胎児：  母動物及び胎児：  母動物及び胎児：  母動物及び胎児：  

毒性所見なし   毒性所見なし  毒性所見なし   毒性所見なし  

（催奇形性は認め  （催奇形性は認め  （催奇形性は認め  （催奇形性は認め  
られない）   られない）   られない）   られない）   

マウス  90日間  

亜急性  
毒性試  

験   7，510  雌雄：体重増加抑  
雌：0、80．2、883、  

8，830   重畳増加   

18 カ月  0、300、1，500、  雄：32   170  雄：735   雄：32  

間発が  雌：168．   雌：34  

ん性  
試験   雌：体重増加抑制  

735、3，333   細胞脂肪空胞化  （発がん性は羅め  制   細胞脂肪空胞化  
雌：0、34、168、  雌：体重増加抑制  られない）   （発がん性は認め  （寛がん性は認め  

839、3，676  （発がん性は諷め  られない）   られない）   

られない）  

イヌ  ●l＝＝＝＝  80  80  80  

亜急性  雌：400  

毒性試  

験   雄：肝細胞グリコ   肝臓の組織学的所   雌雄：肝臓肥大、   肝重畳増加（雌）、肝  

ーゲン沈着増加  見（肝細胞淡明化  グリコーゲン沈  細胞の淡明化及び  

雌：肝絶対重量増  着程度増加   肥大（グリコーゲ  

加、肝細胞グリ  ン沈着増加によ  

コーゲン沈着増  る）  

加等   

2年間  50  50  50  

慢性毒  雌：50  

性試験   
雌雄：嘔吐、流誕、   嘔吐、流淀、軟便、   中毒症状（嘔吐、   曜吐、流挺、軟便、  

軟便   体重増加抑制、摂  流淀、軟便）、体重  体重増加抑制、摂  
餌主減少、小腸充  
血   減少   血   

ウサギ  発生毒、  0、40、200、  母動物及び胎児：  母動物及び胎児：  母動物及び胎児：  母動物：200  

性試験  1，000   1，000   1，000   1，000   胎児：1，000  

母動物及び胎児：  母動物及び胎児：  母動物及び胎児：  母動物：副腎重量  

毒性所見なし   毒性所見なし  毒性所見なし   減少  
（催奇形性は認め  （催奇形性は認め  （催奇形性は認め  胎児：毒性所見な  

られない）   られない）   られない）   し  

（催奇形性は認め  

られない）  

NOAEL：8．7   NOAEL：9   NOAEL：87   NOAEL：2  

ADI  ADl：0．087   ADI：0．09   cRfD：0．87   ADI：0，02  

SF：100   SF：100   lJF：100   W：100 

ラット2年間慢性毒  ラット2年間慢性毒  ラット2年間慢性毒  ラット2年間慢性毒  
A工）Ⅰ設定根拠資料  性／発がん性併合試  

験   験   験   験   
ADI：一日摂取許容量 NOAEL：無毒性量 SF：安全係数 cR皿：慢性参照用畳 Uf、：不確実係数  
－：無毒性畳設定できず。  

1）：無毒性量柵には、最′J、毒性量で認められた主な毒性所見等を記した。  
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＜別紙1：代謝物／分解物等略称＞  

代謝物／分解物  

名称  

（略称）   

化学名   

HIP  α，α，α－trif山oro－3，・（2－もydroxy十methylet壬10Ⅹy）－αtOluanilide   

（M－3）  

M－11  2・［3－（α，CL，α－trifluoro－tOluoylamino）phenoxy］propionicacid   

DIP  α，α，α－trifluoro・3’－hydroxy－OrtOluanilide   

（M－4）  

HFT  

（M－2）   

MDP  

（M・6）   

HDP  

（M－5）   

HMD  

（M－7）   

M  

（M－9）   

原体混在物  
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＜別系氏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   

AUC   血中濃度曲線下面積   

BCfl   生物濃縮係数   

Cmax   最高濃度   

CMC   カルポキシメチルセルロース   

Glu   グルコース（血糖）   

Ⅱb   ヘモグロビン（血色素量）   

Ht   ヘマトクリット値   

LC50   半数蓼死濃度   

LD60   半数致死量   

MC   メチルセルロース   

MCH   平均赤血球血色素量   

MCV   平均赤血球容積   

PEC   環境中予測濃度   

PHI   最終使用から収穫までの日数   

RBC   赤血球数   

Tl／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   

Tmax   最高濃度到達時間   

TRR   総残留放射能   
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＜別紙3：作物残留試験成績＞  

残留値（mg／kg）  

試験  剤型   使用量   回数   PHI  

圃場数  （回）   （日）  

フルトラニル  
（gai／ba）  

最高値   平均値   

14－17   0．116   0，08  

2   W■P   750   3  

21・24   0．148   0．11  
30－33   0．268   0．19  
45・48   0．10   0．06★   

14・17   8．40   6．65  

2   WP   750   3  

21－24   7．50   5．16  
30－33   2．25   1．40  
45・48   0．51   0．33   

30   0．044   0．04  
2   G   2，800   3  44－45   0．05   0．03  

58・60   0．05   0．03   

30   16．95   10．9  
2   G   2，800   3  44・45   16．65   6．19  

58－60   2．90   2．57   

2   G   
2，100×2  

2，800×1   
3   42・45   0．07   0．05   

2   G   
2，100×2  

2，800×1   
3   42・45   9．00   5．05   

14   0．007   0．005★  

2   D   600   3  
21   0．065   0．038  
30   0．050   0，037  
45   0．021   0．011★   

14   0．23   0．16  

2   D   600   3  

21   0．81   0．57  
30   1．03   0．47  
45   2．88   0．93   

14   0．20   0．11  

4   D   800   3  

21   0．10   0．06  
28   0．07   0，05  

35・38   0．06   0．03   

14   4．04   2．32  

4   D   800   3  
21   2．00   1．13  
28   2．15   1．13  

35・38   1．40   0．58   

14   0．11   0．073  

2   EC   225   3  

28   0．399   0．188  
42   0．120   0．062  
56   0．005   0．008★   

14   0．79   0．54  

2   EC   225   3  

28   0．50   0．36  
42   0．29   0．19  
56   0．23   0．14   

2  WDG  400（空鱒）   1   40－62   0．011   0．009   

2   WP   400   40－62   0．052   0．025★   

2  WDG  400（空散）   1   40・62   3．26   1．32   

2   WP   400   1   40－62   1．17   0．85   

2   SC   330（空散）   1   41・43   0．133   0．072   
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水稲  

（玄米）  2   WP   330   41・43   0．179   0．149   
1984年度  

水稲  

（稲わら）  2   SC   330（空散）   1   41－43   1．73   1．23   
1984年度  

水稲  

（稲わら）  2   WP   330   41t43   0．90   0．58   
1984年度  

水稲  

（玄米）  2   
200  

SC    （無人ヘリ散布）   
3   14－16   0．316   0．215   

1990年度  

水稲  

（玄米）  2   
320  

SC    （無人ヘリ散布）   
3   14・15   0．041   0．038   

1991年度  

水稲  

（玄米）  2   SC   357   3   14   0．31   0．20   
1993年度  

水稲  
（玄米）  2   SC   167   3   14   0．20   0．19   

1993年度  

水稲  

（稲わら）  2   SC   357   3   14   3．89   2．81   
1993年度  

水稲  

（稲わら）  2   SC   167   3   14   1．82   1．68   
1993年度  

水稲  

（玄米）  2   SO   2，200   3   43－50   0．07   0．04   
1995年度  

水稲  

（玄米）  

G  2，800qX2  
2  

SO  2，200SOXl   
8   43－50   0．19   0．12   

1995年度  

水稲  

（稲わら）  2   SO   2，200   3   43・50   4．44   2．00   
1995年虔  

水稲  

（稲わら）  2   
G  2，800GX2  

SO  2，200SOXl   
8   43－50   7．44   4二38   

1995年虔  

小麦   13－14   0．550   0．30   

（種子）  2   WP   750   4  
20・21   0．262   0．15   

1980年度  
29・30  0．175  0．08  
49・56  ＜0．02  く0．02   

小麦  

（種子）   2   D   600   4   
13・16   0．036   0．024   

1984，1985年度  
20・23 0，021   0．012★   

小麦   3   13・16   0．054   0．026★   

（種子）   
3  WP   625WI’×2   

4  
20－25   0．018   0．009●   

1   

198も1985年度  
D   600DX2  34   く0．005   ＜0．005  

55   く0．005   ＜0．005   

だいず   
15,000x 22 7   0．207   0．062   

（乾操子実）  2   
WP  3  14   0．072   0．070   

1992年度  21   0．085   0．033   

だいず   
12,000x 22 7   0．15   0．08★   

（乾燥子実）  2   SC  
800×1  

3  14 ＜0．01   く0．01   

1997年度  21   0．15   0．07★   

ぱれいしょ  

（塊茎）  2   
2．5gai／L  

WP  
撞いも浸漬   

79・100   く0．005   く0．005   

1981年虔  

ばれいしょ  

（塊茎）  2   
10gai／L  

WP  
種いも浸漬   

1   79・100   ＜0．005   ＜0．005   

1981年度  

ぱれいしょ  

（塊茎）  2   
50gai／L  

SC    生重畳の0．1％噴霧   1   138・139   ＜0．005   く0．005   

1994年度  
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5gai／L  
2   SC  種いも浸演   

138－139   く0．005   ＜0．005   

2   
5gai／L  

WP    生重量の0．1％噴霧   138・139   ＜0．005   ＜0．005   

2   
0．5gai几  

WP  
種いも浸漬   

138－139   ＜0．005   ＜0．005   

15gai／L生重量  

1   D   の0．5％粉衣×1  2   160   0．033   0．019★   

6，000×1  

D   6，000   1   165   0．008   0．007   

15gai几生重量  

1   D   の0．5％粉衣×1  3   30   0．029   0．017★   

3，000×2  

1   D   3，000   2   144   0．011   0．007★   

21・26   0．334   0．168  
2   D  45／土壌300LDxl  5         WP  1，000WPx4  30   0．250   0．104   

14   0．05   0．03  

2   SC   400   4  21   0．01   0．02★  

28－29   0．04   0．01★   

SC   
14   0．02   0．02  

2  
60，000港注×1   

400×4  
5  

21   ＜0．01   ＜0．01   

2   
400  

SC    （250倍，25L／10a）   4   14   0．02   0．02★   

400  

2   SC  （1，000倍，  4   14   0．04   0．03   

100L／10a）  

3   7   2．81   1．38  

WP   
3   14   1．09   0．41  

2  750・1，000  
3・4  21   0．60   0，28★  

3・4   28   0．26   0．12★   

7   0．47   0，35  

2   SC   600   3  14   0．11   0．04★  

21   ＜0．02   ＜0．02   

D   
7   0．10   0．07  

4，500Dxl   
4  14   0．05   0．03★  2  

SC  300－400SCX3  21   く0．02   ＜0．02   

7   1．41   0．80  

2   D   600   3  14   0．726   0．297  

28   0．338   0．135★   

7   3．37   2．11  

3  
14   0．735   0．419  

2   WP   750  21   0．147   0．083  

28   0．103   0．040   

7   1．61   0．80  

2   SC   600－800   3  14   0，36   0．18  
21   1．08   0．47   

D   
7   0．68   0．67  

4，500DXl   
4  14   0．04   0．03  

SC   1，200SCX3  21   く0．02   ＜0．02   

2   
30   0．747   0．46  

2   WI）   15，000濯注  61   0．533   0．27   

2  D  3，000   3   31－33   0．37   0．17★   

ぱれいしよ  

（塊茎）  

1994年度  

ばれいしょ  

（塊茎）  

1994年度  

ばれいしょ  

（塊茎）  

1994年度  

こんにやくいも   

（球茎）   

1982年度 ■  

こんにやくいも   

（球茎）   

1986年度  

こんにやくいも   

（球茎）   

1982年度  

こんにやくいも   

（球茎）   

1986年度  

てんさい  

（根部）  

1982年度  

てんさい  

（根部）  

1994年度  

てんさい  

（根部）  

1996年度  

てんさい  

（根部）  

2005年度  

てんさい  

（根部）  

2005年度  

キャベツ  

（葉球）  

1993年度  

キャベツ  

（菓球）  

1996年度  
キャベツ  

（葉球）  

2001年度   

レタス  

（茎葉）  

1989年度   

レタス  

（茎葉）  

1992年度   

レタス  

（茎葉）  

1994年度   

レタス  

（茎葉）  

2000年度  

ふき  

（施設・葉柄）  

1985年度  
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ねぎ  

（根深ねぎ）   
14   1．86   1．12   

（茎葉）  
2   SC   600・1，200   a  21  1．00  0．66  

1997年度  
28  0．51  0．83   

ねぎ（兼ねぎ）   14・15   2．62   1．66   
（茎葉）  2   SC   800－1，200   3  21   0．73   0．53   

1997年度  28   0．23   0．14   

みつば   3   14   2．46   2．37   
（茎葉）  WP   150  2   21   1．75   1．74   

1987年度  1   28   0．13   0．12   

1   14   16．8   11．34  
みつば   

1   21   7．88   4．82   
（茎葉）  2   Wア   150  1   28   0．77   0．61   

19鱒年度  2   21   8．44   5．50  
2   28   2．04   1．80   

トマト  25％Wp種子重量  

（施設・果実）  3   WP   の2％粉衣×1  2   103－112   ＜0．01   く0．01   

1981，1983年度  30，000溢注×1  

トマト  25％WI〉種子重量  

（施設・果実）  3   WP   の2％粉衣×1  2   103・112   く0．01   ＜0．01   

1981，198き年度  15，000溢注×1  
ピーマン  25％WP種子重量  

（果実）   2   WP   の0．5％粉衣×1   3   
1   0．22   0．10   

1993年度  15，000濠注×2  
70－77   く0．Ol   ＜0．01   

ピーマン   
25％Wp種子重量  

1   0．04   0．1★   

（果実）  2   WP   の1％粉衣WPxl  5           SC  ほ，000凛注WPXl  7   0．04   0．1★   

2001年度  
5，000藩注SCx3  

14   0．03   0．1★   

なす  50％WP種子重i  
（果実）  2   WP   の0．5％粉衣×1  2   93－104   ＜0．01   く0．01   

1987年慶  15000港注×1  

きゆうり  25％WP種子重量  
（施設・果実）  2   W？   の2％粉衣×1  2   68－80   く0．01   く0．01   

1981年度  30，000瀧注×1  

きゆうり  25％WP種子重土  

（施役・果実）  2   WP   の2％粉衣×1  2   68・80   く0．01   ＜0．01   

1981年虔  15，000瀧注×1  

ほうれんそう  25％WP種子重量  

（施設・茎棄）  2   WP   の1％粉衣×1  2   44－46   0．863   0．472   
1984年度  柑，000潅注×1  

しようが   14   0．106   0．094   
（塊茎）  2   W‡〉   975・1，20（）   5  21   0．159   0．083   

1989年度  30・37   0．159   0．080  

しようが   
3   0．25   0．14   

（塊茎）  2   SC   600・800   5  7   0．31   0．15   
1996年虔  14   0．21   0．13   

しようが   3   0．11   0．10   

（塊茎）  2   SC   400   5  
14   0．10   0．08   

2001年度  
21  0．09  0．09  
28  0．08  0．06   

美しようが  

（塊茎及び上部  2   
3   0．4   0．3   

茎）  
SC   400   3  7  0．2  0．2★  

2004年度  
14  く0．2  ＜0．2   

えだまめ   
15，000潅注×2   14   6．39   3．70   

（さやを含む）  2   Wア  
1，000×1  

3  

21   3．79   1．55  

1992年度  
又は  28   1．20   0．72  

15，000潅注×3  35   0．78   0．37   

えだまめ   21   0．11   0．09   
（さやを含む）  2   SC   

12，000濱注×2   
800×1   

3  28   0．15   0．08   
1997年度  42   0．02   0．02★  



7   3．85   1．91  

14   2．76   1．35  

2   WP   4，000－5，000   3  21   0．49   0．40  

28   0．66   0．38  

42   0．22   0．11   

3   0．85   0．58  

2   SC   6，000   2  7   0．17   0，13  

度  14   0．07   0．06   

日本なし  

（果実）  

1993年度   

みょうが  （花穂）  

2002，2003年  

注）G：拉剤、D：粉剤、WP：水和剤、SC：フロアプル剤、WDG：顆粒水和剤、EC：乳剤、SO：サーフ剤   
・一部に定量限界未満を含むデータの平均を計算する場合は定量限界値を検出したものとして計算し、  

★印を付した。   

・全てのデ・一夕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。  
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資料4－13－1  

厚生労働省発食安第0303004号  

平 成 2 0 年 3 月 3 日  

薬事・食品衛生審意会   

会長 望月 正隆 殿   

厚生労働大臣  舛添  

諮 問 書  

食品衛生法（昭和22年法律第233号）第11条第1項の規定に基づき、下記の  

事項について、貴会の意見を求めます。  

記  

次に掲げる農薬の食品中の残留基準設定について  

フルベンジアミド   
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資料4－13－2  

平成20年4月7日  

薬事・食品衛生審議会   

食品衛生分科会長 吉倉 虞 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 大野 泰雄  

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20年3月3日付け厚生労働省発食安第0303004号をもって諮問された、  

食串衛生法（昭和22年法律第233号）第11条第1項の規定に基づくフルベンジア  

ミドに係る食品規格（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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（別添）  

フルベンジアミド  

1，品目名：フルベンジアミド（Flubendiamide）  

2．用途：殺虫剤   

鱗麹目昆虫のカルシウムイオンチャネルに選択的に作用して、筋肉細胞小胞体のカ   

ルシウムイオンチャネルの持続的活性化すなわちカルシウムイオンの細胞質への放出   

を促進し体収縮症状を引き起こすことにより殺虫作用を示すと考えられている。  

3．化学名：   

3－iodo－N－（2－meSy卜l，1－dimethylethyl）－NL（4一［1，2，2，2－tetrafluoro－1－   

（trifluoromethyl）ethyl］－CrtOlyl）phthalamide（IUPAC）   

〟－［1，卜dimethy卜2－（methylsulfonyl）ethyl］T3－iodo－N－［2－methyl－4－   

［1，2，2，2－tel二rafluoro－1－（trifluoromethyl）ethyl］phenyl］－   

1，2－benzenedicarboxiamide（CAS）  

4．構造式及び物性  

3
 
 
 
 
 
 
H
 
 

C
 
 
 
＼
 
 

○
‖
S
‖
0
 
 

二二＿三三二＝二：二  

二二二‡≡二  

分子式  

分子量  

水溶解度  

分配係数  

C23H22F7IN204S  
682．39  

29．9×10‾3mg／L（20℃）  

logl。Pow＝4．20（24．9±0．1℃）  

（メーカー提出資料より）   
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5．適用病害虫の範囲及び使用方法   

本薬の適用病害虫の範囲及び使用方法は以下のとおり。  

作物名  用時期  総使用回  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）20％フルベンジアミド顆粒水和剤  

フルベンジアミド  

作物名  適用病害車名  希釈倍率   散布液量   使用時期   
本剤の  

を含む鹿薬の  

使用回数   

もも   ハマキムシ類  

モモハモグリガ  収穫前日まで   

シンクイムシ類   

ハマキムシ類  

なし  シンクイムシ類  収穫前日まづ   

ケムシ類  

4000倍   
200～  

ギンモンハモグリガ  700L／10a  

キンモンホソガ  
りんご   2回以内   2回以内   

ヨモギェダシヤク  収穫前日まで   

モモシンクイガ  

ケムシ類  

匝≡≧∃  ハマキムシ類   

匡亘∃  ハスモンヨトウ  収穫14日前まで   
散布  

いちご  ハスモンヨトウ   

オオタバコガ  
トマト  

ハズモンヨトウ   

阿  オオタバコガ   

匡司  オオタバコガ ハスモンヨトウ  3回以内  3回以内   

直垂三回  ウリノメイガ   100～  
2000倍  

300L／10a   
収穫前日まで  

アオムシ  

コナガ  

ヨトウムシ  

キャベツ     ハイマダラノメイガ  3回以内  
3回以内  

ハスモンヨトウ  
l（雇注は1回以内）1   

クマナギンクワバ  

オオタバコガ  
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（1）20％フルベンジアミド顆粒水和剤（つづき）  

フルベンジアミド  

本剤の  
作物名  適用病害虫名  希釈倍率  散布液量   使用時期  

・使用回数   
を含む農薬の  

総使用回数   

アオムシ  

コナガ  
はくさい  

ハスモンヨトウ  
3回以内   3回以内   

収穫前目まで  

100～  
2回以内  2回以内   

300L／10a  

ヨトウムシ   3回以内  3回以内   

2000倍   
だいこん   収穫7日前まで  

散布  

コナガ  
2回以内   

だいず  ハスモンヨトウ  3回以内  3回以内   

チャノコカクモンハマキ  

チャノホソガ  
200～  

茶  チャハマキ  摘採7日前まで   1回  1回   
400L／10a  

ヨモギェダシヤク  

ハスモンヨトウ  

フルベンジアミド  

作物名  適用病害虫名  希釈倍数  使用液量  使用時期  本剤の 使用回数  使用 方法   を含む農薬の 総使用回数  イミダク 
総使用回数   

3回以内  

セル成型育苗トレイ  （育苗トレイヘの  

アブラムシ類   

キャベツ  

（30×60c血、使用  定植3日前   
100倍  1回  港注   

3回以内    潅注及び定植時の  

土壌約1．5～4L）  （潅注は1匝似内）  土壌混和は合計  

1箱当たり0．5～1L   1回以内、散布は  

2回以内）   
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6．作物残留試験  

（1）分析の概要   

（∋分析対象の化合物  

・フルベンジアミド  

・〝’－（2－メシルー1，1－ジメチルエチル）－〝－（4－［1，2，2，2－テトラフルオ  

ロー1－（トリフルオロメチル）エチル］－ロート リル）フタルアミド  

（代謝物NNト000卜脱ヨウ素）  

・3－ヒドロキシー〝ノー（2－メシルー1，1－ジメチルエチル）－〝－（4－  

［1，2，2，2－テトラフルオロー1－（トリフルオロメチル）エチル］－0－トリル）  

フタルアミド（代謝物I脚ト000トヒドロキシ）  

？H  0
‖
S
‖
0
 
 

…
い
一
・
γ
 
 

OH  9H＿C CH＿ Q  

ニ三千ニニヂ  
代謝物NNト000卜脱ヨウ素 代謝物NNト000トヒドロキシ  

②分析法の概要  

試料を含水アセトニトリル又は塩酸酸性アセトニトリルで抽出し、溶媒を減圧   

留去後、多孔性ケイソウ土カラム（又はn－ヘキサン／トルエンでの液々分配）、   

グラファイトカーボンミニカラムで精製し、NH2ミニカラヰを用いてフルベン   

ジアミドと醐ト0001一脱ヨウ素画分と醐卜000トヒドロキシ画分に分離する。フ   

ルベンジアミドとmト000卜脱ヨウ素画分はフロリジルミニカラムで、脚ト000ト   

ヒドロキシ画分はシリカゲルミニカラムで精製し、高速液体クロマトグラフ（W   

またはフォトダイオードアレイ）により定量する。  

定量限界各成分：0．005～0．06ppm。  

なお、代謝物であるmト0001－脱ヨウ素及びmト000トヒドロキシに 

フルベンジアミドに換算した値を示している。  

（2）作物残留試験結果  

代謝物について特に記載がないものについては、分析が実施されていないことか   

ら、フルベンジアミドの分析値のみを記載している。  
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①もも  

もも（果肉）を用いた作物残留試験（2例）において、20％顆粒水和剤の4，000   

倍希釈液を計2回散布（500，400L／10a）したところ、散布後1～14日の最大残留   

量注1）は以下のとおりであった。  

フルベンジアミド：〈0．005、0．012ppm  

mト0001一脱ヨウ素：〈0．006、く0．006ppm  

NN卜0001－ヒドロキシ：く0．006、く0．006ppm  

もも（果皮）を用いた作物残留試験（2例）において、 20％顆粒水和剤の4，000   

倍希釈液を計2回散布（500，400L／10a）したところ、散布後1～14日の最大残留   

量は以下のとおりであった。  

フルベンジアミド：3．80、5．20ppm  

mト000卜脱ヨウ素：0．01、0．01ppm  

NNト000トヒドロキシ：く0．01、く0．01ppm  

②なし  

なし（果実）を用いた作物残留試験（2例）において、20％顆粒水和剤の4，000   

倍希釈液を計2回散布（400，300L／10a）したところ、散布後7～28日の最大残留   

量は以下のとおりであった。  

フルベンジアミド：0．204、0．250ppm  

mI－000卜脱ヨウ素：〈0．006、〈0．006ppm  

NNト0001－ヒドロキシ：く0．006、〈0．006ppm  

を用いた作物残留試験（1例）において、 20％顆粒水和剤の4，000  なし（果実）   

倍希釈液を計2回散布（600L／10a）したところ、散布後1～7日の最大残留量は0．28  

ppmであった。  

を用いた作物残留試験（1例）において、 20％顆粒水和剤の4，000  なし（果実）   

倍希釈液を計2回散布（600／10a）したところ、散布後1～7日の最大残留量は0．32  

ppmであった。  

③りんご  

りんご（果実）を用いた作物残留試験（2例）において、20％顆粒水和剤の4，000   

倍希釈液を計2回散布（400，500L／10a）したところ、散布後7～49日の最大残留   

量は以下のとおりであった。  

フルベンジアミド：0．150、0．409ppm  

NNト0001一脱ヨウ素：く0．006、く0．006ppm  

mI－000トヒドロキシ：く0．006、く0．006ppm  

を用いた作物残留試験（2例）において、20％顆粒水和剤の4，000  りんご（果実）   

倍希釈液を計2回散布（500L／10a）したところ、散布後1～7日の最大残留量は0．37、  

0．41ppmであった。  

9   



④いちご  

いちご（果実）を用いた作物残留試験（2例）において、20％顆粒水和剤の2，000   

倍希釈液を計2回散布（200L／10a）したところ、散布後1～7日の最大残留量は以  

下のとおりであった。  

フルベンジアミド：0．45、0．82ppm  

mI－0001一脱ヨウ素：く0．01、く0．01ppm  

NNト000トヒドロキシ：く0．01、く0．01ppm   

⑤トマト   

トマト（果実）を用いた作物残留試験（2例）において、20％顆粒水和剤の2，000   

倍希釈液を計2回散布（200，300L／10a）したところ、散布後1～7日の最大残留   

量は以下のとおりであった。  

フルベンジアミド：0．18、0．25ppm  

mト0001一脱ヨウ素：く0．01、く0．01ppm  

NNト0001－ヒドロキシ：〈0．01、く0．01ppm   

⑥キャベツ  

キャベツ（菓琴）を用いた作物残留試験（2例）において、20％顆粒水和剤の   

2，000倍希釈液を計3回散布（120～150、200L／10a）したところ、散布後1～21日   

の最大残留量は以下のとおりであった。   

フルベンジアミド：1．12、1．5q ppm   

NNト0001一脱ヨウ素：0．01、0．02ppm   

NNト0001－ヒドロキシ：く0．01、く0．01ppm  

キャベツ（葉球）を用いた作物残留試験（2例）において、20％顆粒水和剤の   

2，000倍希釈液を計3回散布（200L／10a）したところ、散布後1～21日の最大残留   

量は以下のとおりであった。  

フルベンジアミド：0．32、0．12ppm  

NNト000卜脱ヨウ素：く0．01、く0．01ppm  

NNト0001－ヒドロキシ：く0．01、く0．01ppm  

キャベツ（菓球）  を用いた作物残留試験（2例）において、4％水和剤の100倍  

希釈液を1回濯注（1000止／箱）し、20％顆粒水和剤の2，000倍希釈液を計2回散  

布（300，200L／10a）したところ、散布後1～7日の最大残留量は0．50、0．48ppm  

であった。  

⑦はくさい  

はくさい（茎葉）を用いた作物残留試験（2例）において、20％顆粒水和剤の   

2，000倍希釈液を計3［司散布（200L／10a）したところ、散布後1～21日の最大残留   

量は以下のとおりであった。  

フルベンジアミド：1．80、1．70ppm  
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NNト000〉1一脱ヨウ素：0．03、0．03ppm  

mト00別上ヒドロキシ：く0．01、〈0．01ppm  

（紗レタス  

レタス（茎葉）を用いた作物残留試験（2例）において、20％顆粒水和剤の2，000   

倍希釈液を計3回散布（200L／10a）したところ、散布後1～14日の最大残留量は   

以下のとおりであった。ただし、これらの試験は適用範囲内で行われていない。  

フルベンジアミド：0．94、0．96ppm  

NNト000卜脱ヨウ素：0．01、0．03ppm  

NNト0001－ヒドロキシ：く0．01、く0．01ppm  

レタス（茎葉）を用いた作物残留試験（1例）において、20％顆粒水和剤の2，000   

倍希釈液を計2回散布（200L／10a）したところ、散布後1～21日の最大残留量は   

以下のとおりであった。  

フルベンジアミド：0．78ppm  

mI－0001－脱ヨウ素：0．01ppm  

Mヾ］卜000トヒドロキシ：く0．01ppm  

⑨リーフレタス  

リーフレタス（茎葉）を用いた作物残留試験（2例）において、 20％顆粒水和剤   

の2，000倍希釈液を計2回散布（200，300L／10a）したところ、散布後1～21日の   

最大残留量は以下のとおりであった。  

フルベンジアミド：7．48、9．49ppm  

M寸Ⅰ－000卜脱ヨウ素：0．12、0．20ppm  

m卜000トヒドロキシ：く0．01、〈0．01ppm  

⑩ねぎ  

ねぎ（茎葉）を用いた作物残留試験（2例）において、 20％顆粒水和剤の2，000   

倍希釈液を計3回散布（200L／10a）したところ、散布後7～28日の最大残留量は   

以下のとおりであった。  

フルベンジアミド：0．88、1．13ppm  

mト000卜脱ヨウ素：0．01、0．01ppm  

m二卜0001－ヒドロキシ：く0．01、く0．01ppm  

⑪だいこん  

だいこん（葉部）を用いた作物残留試験（2例）において、20％額粒水和剤の   

2，000倍希釈液を計2回散布（150，200L／10a）したところ、散布後7～28日の最   

大残留量は以下のとおりであった。  

フルベンジアミド：1．86、3．88ppm  

mI－0001一脱ヨウ素：0．03、0．05ppm  
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Wト0001－ヒドロキシ：く0．01、く0．01ppm  

だいこん（根部）を用いた作物残留試験（2例）において、 20％顆粒水和剤の  

2，000倍希釈液を計2回散布（150，200L／10a）  

大残留量は以下のとおりであった。   

フルベンジアミド：0．006、0．007ppm   

mI－000ト脱ヨウ素：く0．006、〈0．006ppm   

NNI－000トヒドロキシ：く0．006、く0．006ppm  

したところ、散布後7～28日の最  

⑫だいず  

だいず（乾燥子実）を用いた作物残留試験（2例）において、 20％頼粒水和剤の  

2，000倍希釈液を計3回散布（150，200L／10a）  

大残留量は以下のとおりであった。   

フルベンジアミド：0．032、0．088ppm   

mト0001一脱ヨウ素：く0．006、〈0．006ppm   

M寸ト0001－ヒドロキシ：く0．006、く0．006ppm  

したところ、散布後7～44日の最  

⑬茶  

茶（あら茶）を用いた作物残留試験（2例）において、20％顆粒水和剤の2，000   

倍希釈液を1回散布（200L／10a）したところ、散布後7～21日の最大残留量は以   

下のとおりであった。  

フルベンジアミド：29．0、7．80ppm  

NNト000卜脱ヨウ素：0．10、く0．06ppm  

♪削ト000トヒドロキシ：く0．06、〈0．06ppm  

茶（浸出液）を用いた作物残留試験（2例）において、20％顆粒水和剤の2，000 

倍希釈液を1回散布（200L／10a）したところ、散布後7～21日の最大残留量は以   

下のとおりであった。  

フルベンジアミド：3．34，0．84ppm  

Wト0001一脱ヨウ素：く0．031，く0．031ppm  

mト0001－ヒドロキシ：く0．030，く0．030ppm  

サラダ   

サラダ菜（茎葉）を用いた作物残留試験（2例）において、20％顆粒水和剤の  

2，000倍希釈液を計2回散布（100，80～150L／10a）したところ、散布後1～14日  

の最大残留量は以下のとおりであった。   

フルベンジアミド：3．77、7．13ppm   

WI－0001一脱ヨウ素：0．06、0．11ppm   

NNト000トヒドロキシ：〈0．01、く0．01ppm  
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ネクタリ  

ネクタリン（果実）を用いた作物残留試験（2例）において、20％顆粒水和剤の   

4，000倍希釈液を計2回散布（400，500L／10a）したところ、散布後1～14日の最   

大残留量は0．26、0．48ppmであった。   

頭重互司  

おうとう（果実）を用いた作物残留試験（2例）において、20％顆粒水和剤の   

4，000倍希釈液を計2回散布（600，500L／10a）したところ、散布後1～14日の最   

大残留量は0。57、0．43ppmであった。  

ぶどう   

ぶどう（果実）を用いた作物残留試験（2例）において、20％顆粒水和剤の4，000  

倍希釈液を計2回散布（700，500L／10a）したところ、散布後14～21日の最大残  

留量は0．王；5、0．82ppmであった。  

きゆうり  

きゆうり（果実）を用いた作物残留試験（2例）において、20％顆粒水和剤の   

2，000倍希釈液を計3回散布（300L／10a）したところ、散布後1～7日の最大残留   

量は0．12、．0．22ppmであった。   

⑲匡司  

なす（果実）を用いた作物残留試験（2例）において、 20％顆粒水和剤の2，000   

倍希釈液を計3回散布（250，200L／10a）したところ、散布後1～7日の最大残留   

量は0．40、．0．24ppmであった。  

ピーマン   

ピーマン（果実）を用いた作物残留試験（2例）において、20％顆粒水和剤の  

2，000倍希釈液を計2回散布（200，250L／10a）したところ、散布後1～7日の最大  

残留量は以下のとおりであった。   

フルベンジアミ ド：0．46、1．14ppm   

f湘Ⅰ－000卜脱ヨウ素：く0．01、0．01ppm   

Wト0001－ヒドロキシ：く0．01、く0．01ppm  

なお、これらの試験結果の概要については、別紙1を参照。  

注1）最大残留量：当該農薬の申請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）  

を実施し、それぞれの試験から得られた残留量。  

l：参考：平成1C，年8月7日付「残留農薬基準設定における暴露評価の精密化に関する意見具申」）  

注2）適用範囲内で実施されていない作物残留試験については、適用範囲内で実施されていない  
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条件を斜体で示した。  

7．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、平成  

19年11月9日付厚生労働省発食安第1109009号により食品安全委員会あて意見を求め  

たフルベンジアミド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。  

無毒性量：1．70mg／kg体重／day（発がん性は認められなかった）  

（動物種）  ラット  

（投与方法）   混餌投与  

（試験の種類） 発がん性試験  

（期間）  104週間  

安全係数：100  

ADI：0．017mg／kg体重／day  

8．諸外国の状況   

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、欧州連合（EU）、オーストラリア及び土ユージーランドについて調  

査した結果、全ての国または地域において、残留基準は設定されていない。  

9．基準値案  

（1）残留の規制対象  

フルベンジアミド本体のみ  

作物残留試験においてフルベンジアミド、NNト000卜脱ヨウ素及びf脚ト0001－ヒド   

ロキシの分析が行われているが、代謝物M寸Ⅰ－000卜脱ヨウ素は検出例が認められるも   

ののフルベンジアミドと比べて十分に低い値であること、代謝物Wト000トヒドロキ   

シは定量限界未満であることから、規制対象物質としては含めないこととする。  

なお、食品安全委員会によって作成された食品健康影響評価においては、暴露評価   

対象物質としてフルベンジアミドを設定している。  

（2）基準値案  

別紙2のとおりである。  

（3）暴露評価  

各食品について基準値案の上限まで又は作物残留試験成績等のデータから推定さ   

れる量のフルベンジアミドが残留していると仮定した場合、国民栄養調査結果に基   

づき試算される、1日当たり摂取する農薬の量（推定一日摂取量（EDI））のAD   

I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。  

なお、本暴露評価は、各食品分類において、加工・調理による残留農薬の増減が  
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全くないとの仮定の下におこなった。  

EDI／ADI（％）注）   

国民平均   25．1   

幼小児（1～6歳）   39．2   

妊婦   22．2   

高齢者（65歳以上）   26．1   

注）EDI試算は、作物残留試験成績の平均値×摂取量の総和として計算している。  
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（別系氏1）  

フルベンジアミド作物残留試験一覧表  

試験琴件  
最大残留量tppm）  

農作物   圃場  ［フルベンジアミド／NN卜0001一脱ヨウ素／NNト  
剤型   使用量・使用方法   回数  経過日数   000トヒドロキシ1  

もも   
2  20％顆粒水和剤   

4000倍散布   圃場A：〈0．005／く0．006／〈0．006   

（果肉）  500，400L／10a  呈回  ム3，7，14日            圃場B：0．012／く0．006／く0．006   
もも   

2  20％顆粒水和剤   
4000倍散布   圃場A：3．80／0．01／く0．01   

（果皮）  500，400L／10ム  呈回  土，3，7，14日            圃場B：5．20／0．01／く0．01   
なし   

2  20％顆粒水和剤   
4000倍散布   圃場A：0．204／く0．006／く0 

（果実）  400，300L／10a  呈回  7，14，21，28日  ．．          圃場B：0．250／く0．066／く0．006   
なし  1．  20％顆粒水和剤   4000倍散布  

（果実）  600L／10a   
早回   土，3，7日  圃場A：0．28／－／－   

なし  
口  20％顆粒水和剤   

4000倍散布  

（果実）  600L／10a   
呈回   ム3，7日  圃場A：0．32／－／－   

りんご※   
2  20％頼粒水和剤   

4000倍散布   7，14，21，49日  圃場A：0．150／く0．006／〈0．006（2回、21日）   呈回  

（果実）  400，500L／10a  7，14，21，45日  圃場B：0．409／く0．006／く0．006（2回、7日）   

りんご※   
2  20％顆粒水和剤   

4000倍散布   圃場A：0．37／－／－   

（果実）  500L／10a  
呈回   土，3，7日            圃場B：0．41／－／－（2回、3日）   

いちご   
2  20％顆粒水和剤   

2000倍散布   圃場A：0． 

（果実）  200L／10a  
呈回   ム3，7日  ＿．．          圃場B：0．82／く0．01／く0．01   

トマト   
2  20％顆粒水和剤   

2000倍散布   圃場A：0．18／く0．01／〈0．01   

（果実）  200，300L／10a  
呈回   土，3，7日  

圃場B：0．25／く0．01／く0．01   

キャベツ※   
2  20％顆粒水和剤   

2000倍散布   ム3，7，   圃場A：1．12／0．01／く0．01   

（菓球）  120～50，200L／10a  旦回  
14，21日  圃場B：1．50／0．02／く0．01（3回、3日）   

キャベツ   
2  20％顆粒水和剤   

2000倍散布   ム3，7，   圃場A：0．32／く0．01／く0．01   

（葉球）  200L／10a  呈回  
14，写1日  圃場B：0．12／く0．01／く0．01   

キャベツ※   4％フロアブル   100倍港注1000mL／箱   圃場A：0，50／－／－   

（葉球）  2  1＋2回  1，3，7日  
はくさい   

2  20％頼粒水和剤   
2000倍散布   ム3，7，   圃場A：1．80／0．03／く0．01   

（茎葉）  200L／10a  
旦回  

14，21日  圃場B：1．70／0．・03／〈0．01   
レタス※   

2  20％顆粒水和剤   
2000倍散布   圃場A：0．94／0．01／〈0．01（3回、1日）（＃）   

（茎葉）  200L／10a  3回  1，3，7，14日            圃場B：0．96／0．03／く0．01（3回、3日）（＃）  



（別紙1）  

フルベンジアミド作物残留試験一覧表  

試験条件  最大残留量（ppm）  

鹿作物   圃場  ［フルベンジアミド／NN卜000卜脱ヨウ素／NNト  
剤型   使用量・使用方法   回数  経過日数   0001－ヒドロキシ1  

レタス※  
6  20％顆粒水和剤   

2000倍散布  土，3，7，  

（茎葉）  200L／10a   
呈回  

14，21日  圃場A：0．78／0．01／く0．01（2回、3日）   
リーフレタス※   

2  20％顆粒水和剤   
2000倍散布   ム3，7，   圃場A：7．48／0．12／く0．01   

（茎葉）  200，300L／10a  
呈回  

14，21日  圃場B：9．49／0，20／く0．01   

ねぎ   
2  20％顆粒水和剤   

2000倍散布   圃場A：0．88／0．01／〈0．01   

（茎葉）  200L／10a  呈回  ヱ，14，21，28日            圃場B：1．13／0．01／〈0．01   
だいこん   

2  20％顆粒水和剤   
2000倍散布   圃場A：1．86／0．03／く0．01   

（菓部）  150，200L／10a  呈回  ヱ，14，21，28日            圃場B：3．88／0．05／く0．01   
だいこん   

2  20％顆粒水和剤   
2000倍散布   圃場A：0．006／く0．006／く0．006   

（根部）  150，200L／10a  呈回  ヱ，14，21，28日            圃場B：0．007／く0．006／く0．006   
だいず   

2  20％顆粒水和剤   
2000倍散布   ヱ，14，21，44日  圃場A：0．032／く0．006／く0．006   

（乾燥子実）  150，200L／10a  呈回             ヱ，14，21，42日  圃場B：0．088／〈0．006／く0．006   
茶※   

2  20％顆粒水和剤   
2000倍散布   圃場A：29．0／0．10／く0．06   

（あら茶）  200L／10a  上回  ヱ，10，14，21日            圃場B：7．80／く0．06／く0．06（1回、10日）   
茶※   

2  20％頼粒水和剤   
2000倍散布   圃場A：3．34／く0．031／く0．030   

（浸出液）  200L／10a  上回  ヱ，10，14，21日            圃場B：0．84／く0．031／く0．030（1回、10日）   
サラダ菜   

2  20％顆粒水和剤   
2000倍散布   圃場A：3．77／0．06／く0．01   

（茎葉）  100，80－150L／10a  呈回  土，3，7，14日            圃場B：7．13／0．11／く0，01   
ネクタリン   

2  20％顆粒水和剤   
4000倍散布   圃場A：0．26／－／－   

（果実）  400，500L／10a  呈回  ム3，7，14日            圃場B：0．48／－／－（2回、7日）   
おうとう※   

2  20％顆粒水和剤   
4000倍散布   圃場A：0．57／－／－   

（果実）  600，500L／10a  呈回  土，3，7，14日            圃場B：0．43／－／－（2回、3日）   
ぶどう   

2  20％顆粒水和剤   
4000倍散布   圃場A：0．55／－／－   

（果実）  700，500L／10a  
呈回   週，21日            圃場B：0．82／－／－   

きゅうり※   
2  20％頼粒水和剤   

2000倍散布   圃場A：0．12／－／－   

（果実）  300L／10a  
呈回   土，3，7日  

圃場B：0．22／－／－   

なす   
2  20％顆粒水和剤   

2000倍散布   圃場A：0．40／－／－   

（果実）  250，200L／10a  
呈回   ム3，7日  

圃場B：0．24／－／－  



（別紙1）  

フルベンジアミド作物残留試験一覧表  

書式験  試験条件  最大残留量（pp可  
農作物  圃場  ［フルベンジアミド／川ヾ卜000卜脱ヨウ素′佃Nト   

剤型   使用量・使用方法   回数  経過日数   0001－ヒドロキシ1  
ピーマン※   

2  20％顆粒水和剤   
2000倍散布   圃場A：0．46／く0．01／く0．01（2回、3日）   

（果実）  200；250L／10a  
呈回   土，3，7日  

圃場B：1．14／0．01／く0．01   

＃これらの作物残留試験は、申請の範囲内で試験が行われていない。  

※印で示した作物については、申請の範囲内で最高の値を示した括弧内に示す条件において得られた値を採用した。  

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。  

なお、食品安全委員会農薬専門調査会の農薬評価書「フルベンジアミド」に記載されている作物残留試験成績は、各試験条件における残留  
農薬の最高値及び各試験場、検査機関における最高値の平均値を示したものであり、上記の最大残留量の定義と異なっている。  

錮」m＿Wコ＿■   



フルベンジアミド  農薬名   

基準値  基準値  登録  参考基準値  外国  作物残留試験成績   
農産物名  案   現行  有無  ：基準値  基準   基準値  

Ppm   PPm  ppmpm PPm   PPm  Pロm  

0，3   0．3  ○  0．032，0．088   

丑  0．03  0．006，0．007  

簑  10  10  1．86，3．88（‡）  

5  5  1．80，1．70  
ユ．12，1．50（‡），0．32，0．12，  

3   3   0．50，0．35  

0．94（＃〉，0．96（＃），0．78（レタス）、  
7，48β．49（リーフレタス）、3．77，   

15   15  ○  7．13（サラダ菜）  

3   3  ○  0．88，1．13  

0．7  ○  0．7  0．18，0．25  
3  申  0．46，1．14（‡）  

申  0．40，0．24  

0．7  申  0．12，0．22（‡）  

巳  0．150，0．409，0．37．0．41（‡）  
0，7  0．204，0．250，0．32   
0．7   0．28  

0．05  〈0．005，0．012  
申  0．26，0．48  

2   申  0．57（‡），0．43  

2   2  ○  0．45，0．82  

2  申  0．55，0．82  

40   40  ○  29．0（‡），7．80   

（＃）で示した作物残留試験成績は、適用範周内で行われていない。  
（‡）で示した作物は、作物残留試農成績のばらつきを考慮し、試験が行われた範萬内で最も大きな残留値を考慮した。  
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（別紙3）  

フルベンジアミド推定摂取量（単位：〃g／人／day）  
暴露評価  高齢者  

食品群   妊婦 TMDI  妊婦 EDI   （65歳以上）  
基準値案 （ppm）   に用いた 数値 （ppm）  国民平均 TMDI  国民平均 EDト  幼小児 （1～6歳） TMDI  幼小児 （1～6歳） EDI          TMDI  

－  大豆  0 3  006  16 8  3．5   

－ だいこん の  0．03  0．01        01      18    だいん類の  10  2 87        14      34 0    はくさい  5  175        18 0  109 5  38 3  158 5  
6．4  キャベツ  3  0．65              59．7  

63 0  レタス  15  8 49  ねぎ  3  101              40 5  トマト  0 7  022        3 6      13 2  
3   ・  111  ピーマン    080        16  

0．3  5．7  なす  8  0．32  
きゆうり  0．7  0．17        1．4      116  
りんニ   日本なし  E   西洋なし  q   もも  005   
ネクタリン  口   串つとっ  2   いちご  2   ぶどう  2   

40   

計  66．2   25．1  103．8   39．2   56．6   22．2   69．2   26，1   

TMDI：理論最大1日摂取量（Theoretical肋ximum DailyIntake）  
EDI：推定摂取量（Estimated DailyIntake）  

d■「■咋‡＝こエ．－1．耶「町，   



（参考）  

これまでの経緯  

平成16年  

平成17年  

農薬登録申請  

厚生労働大臣から食品安全委員会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（要請事項説明）  

第31回食品安全委員会農薬専門調査会  

第40回食品安全委員会農薬専門調査会  

第3回食品安全委員会農薬専門調査会総合調査第一部会  

第2回食品安全委員会農薬専門調査会幹事会  

食品安全委員会（報告）  

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  

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  

薬事・食品衛生審議会から答申  

残留基準の告示  

9月 7日  

3月31日  

平成17年  

平成17年  

平成18年  

平成18年  

平成18年  
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8月 2日  
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9月 7日  
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平成18年10月11日  
平成18年10月26日  

平成18年12月18日  
平成19年 2月26日  

平成19年 2月27日  

農林水産省より厚生労働省へ基準設定依頼（なし、ネクタリン  

等）  

厚生労働大臣から食品安全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（要請事項説明）  

第34回食品安全委員会農薬専門調査会幹事会  

食品安全委員会（報告）  
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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  

平成19年10月19日  

平成19年11月 9日  

平成19年11月15日  
平成20年 1月18日  

平成20年 1月31日  

平成20年 1月31日  

平成20年 3月 3日  

平成20年 3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  

【委員】   

青木   

井上  

○大野   

尾崎   

加藤   

東京海洋大学大学院海洋科学技術研究科教授  

北里大学副学長  

国立医薬品食品衛生研究所副所長  

東京大学大学院農学生命科学研究科教授  

財団法人残留農薬研究所理事  

久
雄
 
博
 
 

宙
松
泰
博
保
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星薬科大学薬品分析化学教室准教授  

国立医薬品食品衛生研究所客員研究員  

元独立行政法人農業技術研究機構中央農業総合研究センター虫害  

防除部長  

実践女子大学生活科学部生活基礎化学研究室教授  

国立医薬品食品衛生研究所食品部長  

日本生活協同組合連合会組織推進本部 本部長  

東北大学大学院薬学研究科医療薬学講座薬物動態学分野教授  

独立行政法人国立健康・栄養研究所研究企画評価主幹  

大阪市立大学大学院医学研究科都市環境病理学教授  

斉藤 貢一  

佐々木 久美子  

志賀 正和  

・
 
 

康
 
 

田
谷
内
添
池
渕
 
 

豊
米
山
山
吉
鰐
 
 

（○：部会長）  
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答申（案）   

フルベンジアミド  

残留基準値  
食品名  

DDm   

ピーマン   3   

なす   

きゆうり   0．7   
日本なし   

西洋なし   

ネクタリン   

おうとう   2   

ぶどう   2   
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資料4－13－3  

府 食 第 109 号  
平成 20年1月 31日   

厚生労働大臣   

舛添 要一一 殿  

】rゝゝ▲こん1■   

‾ヽ  ■＿一㌧▼－■′－  ナ  

食委員 

上  

†■－～ ■‾■■叫’・ニ  ●■－二■■、＋■－－鵬‾’几■ト‘rl㌻ノ                                   i                                                        ー‾ ●’’■▲、；  ■ 
J【＿ノ：り－－－■J  

．．l－▼＿．し▼‥、＿  

∴†ヒニ   

食品健康影響評価の結果の通知について   

平成19年11月9日付け厚生労働省発食安第1109009号をもって貴省から当委員会に意  

見を求められたフルベンジアミドに係る食品健康影響評価の結果は下記のとおりですので、  

食品安全基本汝（平成15年法律第48号）第23条第2項の規定に基づき通知します。   

なお、食品健康影響評価の詳細は別添のとおりです。  

記  

フルベンジアミドの一日摂取許容量を0．017mg／kg体重／日と設定する。  
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農薬評価 

フルベンジア  

（第2版）  

2008年1月  

食品安全委員会  
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要 約   

ヨウ化フタルアミド基を有する殺虫剤である「フルベンジアミド」（CAS  

No．272451・65－7）について、各種試験成績等を用いて食品健康影響評価を実  

施した。   

評価に供した試験成績は、動物体内運命（ラット）、植物体内運命（りん  

ご、キャベツ及びトマト）、土壌中運命、水中運命、土壌残留、後作物残留、  

作物残留、急性毒性（ラット）、亜急性毒性（ラット、マウス及びイヌ）、  

慢性毒性（ラット及びイヌ）、発がん性（ラット及びマウス）、繁殖（ラッ  

ト）、発生毒性（ラット及びウサギ）、遺伝毒性試験等である。   

試験結果から、フルベンジアミド投与による影響は、主に肝臓及び甲状腺  

に認められた。発がん性、繁殖能に対する影響、催奇形性及び遺伝毒性は認  

められなかった。   

各試験で待られた無毒性量の最小値は、ラットを用いた2年間発がん性試  

験の1．70mg／kg体重／日であったので、これを根拠として、安全係数100で  

除した0．017mg／kg体重／日を一日摂取許容量（ADI）と設定した。  
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Ⅰ． 評価対象農薬の概要  
1．用途  

殺虫斉り 

2．有効成分の一般名  
和名：フルベンジアミド  

英名：flubendiamide（ISO名）   

3．化学名   
IUPAC  

和名：3－ヨードー∧P（2一メシル・1，1－ジメチルエチル）－〃〈4－【1，2，2，2－  
テトラウルオロ十（トリフルオロメチル）エチルトαトリル）フタルアミド  

英名：3・iodo・NL（2一皿eSyl・1，1・dimethylethyl）一N（4－【1，2，2，2－  

tetrafluoro－1・（trifluoromethyl）ethyl】・0－tOlyl）phthalamide  

CAS（No．272451－65－7）  

和名：脾【1，1－ジメチル・2・（メチルスルホニル）エチル】・3・ヨード・〃イ2・メチル  

・4・【1，2，2，2・テトラフルオロ・1イトリプルオロメチ／りェチノりフェニ／け1，2・  
ベンゼンジカルポキサミド  

英名：脾【1，1－dimethyl・2・（methylsulfonyl）ethyl】－3・iodo－N－（2・methyl  
－4－【1，2，2，2－tetra皿uoro－1・（trifluoromethyl）ethyl］phenyl〉・1，2・  
benzenedicarboxamide  

4．分子式  

C23H22F7IN204S  

5．分子量  

682．39  

6．構造式   

O  

CF3  

7．開発の経緯   

フルベンジアミドは、1998年に日本農薬株式会社により開発されたヨウ化フタル   

アミド基を有する殺虫剤である。本剤は、鱗遡目害虫の筋肉細胞小胞体のカルシウ  

ムイオンチャンネルに作用し、体収縮症状をもたらして殺虫活性を示す。   

我が国では2007年2．月27日に初回農薬登録され、欧州及び米国では農薬登  

録申請中である。今回、農薬取締法に基づく適用拡大申請（なし、おうとう、き   

ゆうり等）がされている。  
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Ⅱ。試験結果概要  

各種運命試験（Ⅱ・1～4）は、フルベンジアミドのフタル酸環を14Cで標識し   

たもの（［pht－14C］フルベンジアミド）及びアニリン環を14Cで標識したもの   

（【ani・14C］フルベンジアミド）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フルベンジアミドに換算した。代謝物／分解物及び検査値   

等略称は別紙1及び2に示されている。  

1，動物体内運命試験  

（1）血中濃度推移（単回経口）  

Fischerラット（一群雌雄各4匹）に【pht－14C】フルベンジアミドを低用量（2   
mg耽g体重）または高用量（200mg／kg体重）で単回経口投与し、血中濃度  

推移について検討された。  

血妾夜及び血梁中放射能濃度推移は表1に示されている。  

フルベンジアミドの吸収は比較的緩やかであり、雄では投与量にかかわらず   

投与12時間後に、雌では低用量及び高用量でそれぞれ投与6及び12時間後に   

血祭中最高濃度（Cmax）に達した。雌雄間の血祭中濃度を比較すると、雌にお   

いて若干緩やかな減衰が認められた。また、血液中濃度と血祭中濃度の差は時   

間が経つにつれて小さくなっていったことから、フルベンジアミドは血球中に   

若干分布することが考えられた。  

雌雄とも高用量投与群では、低用量投与群の数倍のCmaxが観察されたのみ   

であり、フルベンジアミドの吸収は殆ど飽和しているものと考えられた。  

（参照2）  

表1血液及び血渠中放射能濃度推移（単回経口）  

を   低用量（2mg瓜g体重）  高用量（200mg／kg体重）  

雄  雌  雄  雌  

血液  血祭  血液   血祭  血液  血祭  血液  血梁   

投与1  
0．056  0．083  0．063  0．092  0．3   ＜0．1   0．3   く0．1   

時間後  

投与6  
0．167  0．218  0．142  0．196  0．4   0．4   0．5   0．3   

時間後  

投与12  
0．182  0．233  0．126  0．171  0．4   0．5   0．4   0．4   

時間後  

投与48  
0．027  0．016  0．055  0．066  0．5   ＜0．1   0．5   ＜0．1  

時間後  

12   12   6   6   48   12   6－48   12  

0．182  0．233  0．142  0．196  0．5   0．5   0．5   0．4  

28．7  12．6  41．1  37．6   NA   NA   NA   NA   

NA：データポイント数不足のため算出せず   
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（2）血中濃度推移（反復経口）  

Fischerラット（一群雌雄各4匹）にbht－14C］フルベンジアミドを低用量で   

14日間反復経口投与し、血中濃度推移について検討された。  

血液及び血祭中放射能濃度推移は表2に示されている。  

血中濃度の消失推移は単回経口投与における場合と同様であったが、雌では   

雄に比べ放射能濃度の消失が遅い傾向が認められた。（参照3）  

表2 血液及び血渠中放射能濃度推移（反復経口）  

投与量  低用量   

性別  雄  雌   

試料  血液  血祭  血液  血祭   

濃  
最終投与  

9時間後   
0．157  0．173  0．135  0．168  

度  

推  
最終投与  

24時間後   
0．094  0．089  0．108  0．137  

移  
最終投与  

（ト釘∂  

168時間後   
0．009  0．028  0．034   

－：検出限界未満  

（3）排泄・分布（単回経口）  

Fiseberラット（一群雌雄各4匹）にbbt・14C】フルベンジアミドを低用量ま   

たは高用量で、Fischerラット（一群雌雄各4匹）に【ani・14C】フルベンジアミ   

ドを低用量でそれぞれ単回経口投与し、排泄・分布試験が実施された。  

投与後24及び168時間の尿及び糞中排泄率は、表3に示されており、雌雄   

ともにほとんどが糞中排泄であった。  

表3 尿及び糞中排泄率（単回経口）  

標識体   【pbt・14C】フルベンジアミド  【ani－14C】フルベンジアミド   

投与畢   低用量  高用量  低用量   

性別   雄  雌  雄  雌  雄  雌   

試料   尿   糞   尿   糞   尿   糞   尿   糞   尿   糞   尿   糞   

投与後24時間  1．30  77．0  0．16  58．2  0．09  89．9  0．06  98．5  1．23  79．0  0．28  54．5   

投与後168時間  1．78  96．2  0．56  91．4  0．50  93．6  0．58  99．6  1．73  93．6  1．07  91．5   

注）168時間後の尿サンプルにはケージ洗浄液を含む。  

単位：％TAR   

単回投与における組織分布は、表4に示されている。   

投与9時間後では、吸収部位である消化管（胃、小腸及び大腸）、肝臓、腎  
臓、副腎及び脂肪等に比較的高濃度の分布が認められた。投与168時間後では、  
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すべての臓器・組織中放射能濃度は、検出限界付近にまで減衰しており、フル  
ベンジアミド及びその代謝物に蓄積性がないことを示唆していた。（参照2）  

表4主要組織の残留放射能濃度（単回経口）  

性  
9時間後   168時間後   

別  

肺臓位．彪）、副腎（1．恥）、白色脂肪（1．亜）、  朋＝臓め．031）、白色冒親方吼∝沿）、副腎  

大腸（1．鮎）、闇臓（1．07）、小腸吼951）、骨  吼∝汀）、腎臓吼∝）5）、その他吼（X烙  

髄吼679）、心臓軋676）、唾薗振吼礪）、  未尚  

雄                 月胡歳晩償）3）、肺吼泌4）、胃隠滅）、甲状  

腺吼5（裕）、脚蔵吼4（冶）、胸腺阻376）、筋  

肉の．319）、下垂体の．2∝））、その他敗訪未  

満）   

カ湯吼857）、肝臓吼657）、白色脂肪吼5罪）、▲  肝臓の．407）、白色脂肪吼331）、副腎  

副腎吼4尉）、小腸任ほ㌘）、胃吼188）、唾  吼137）、骨髄吼105）、小腸め．α汀）、  

液腺吼182）、腎臓軋178）、月胡歳吼159）、  卵巣軋（謁2）、l糊蹟の．C収））、闇歳吼059）、  

骨髄吼157）、卵巣の．155）、甲状腺吼1め）、  唾液腺吼057）、太陽吼052）、胃吼045）、  

雌                      心臓い臥143）、肺吼1認）、子宮吼123）、牌  甲状腺吼038）、肺吼0認）、心臓軌037）、  
臓の．114）胸腺め．∝汀）、下垂体の．（刃0）、  胸腺吼033）、子宮吼0：B）、胴臓吼0謀））、  

鰍の．m）、筋肉吼耶0）、その他吼03未  膀胱（0．026）、筋肉（0．αB）、下垂体  

満）   吼020）、その他吼01欄   

朋＝臓吼016）、腎臓の．∝裕）、膀班吼〔郁）、  
雄  

白色付議方め．〔郁）、その他吼∝姥欄   

椚臓の．説箔）、白色脂肪吼棚）、副腎  

の必冶）、骨酷吼16釦、／川暴吼（冶8）、  

卵巣（0．089）、膵臓（0．α賂）、唾液腺  

吼α氾）、甲状腺吼α妃）、闇臓の．074）、  
雌  

大腸め．（彫）、胃の．拡4）、心臓吼055）、  

子宮吼053）、肺吼052）、下垂体め．045）、  

脾臓北山亜）、胸腺畑山弱）、膀胱吼033）、  

その他軋02欄   

大腸紅）2）、胃e8．1）、′Jl腸仔．9）、下垂体  珊臓取1）、白色脂肪の．1）、その他（検  

毎．1）、白色8親方色．6）、副腎庖．4）、肝噌色ヱ）、  出限界欄  

甲状腺（1．4）、腎臓（1．1）、唾液腺（1．1）、骨  
雄  

髄の．9）、胸腺吼8）、精巣阻8）、前立腺の．8）、  

心臓吼7）、肺め．6）、月嘲歳晩6）、膵臓払6）、  

その他吼6揃 

雌   
大腸（103）、胃（ほ．5）、白色月謝方極月）、小  骨随吼5）、白色聞方め．4）、月刊歳の．3）、  

投  

与  
標識  性  

体  別   
量  

雄  

【pht  

・14C】  

低  
雌  

用  

量  

雄  

【a山一  

14C】      雌   

高  
［pbt  雄  

用    ・14C】  

量  

雌   
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注）残留放射能濃度はフルベンジアミド換算濃度（帽／g）  

（4）排泄・分布（反復経口）  

Fischerラット（一群雌雄各4匹）に【pht・14C】フルベンジアミドを低用量で   

14日間反復経口投与し、排泄・分布試験が実施された。  

最終投与後24及び168時間の尿及び糞中排泄率は、表5に示されており、   

ほとんどが糞中に排泄された。  

特異的にフルベンジアミドあるいはその代謝物が残留する臓器・組織は認め   

られず、フルベンジアミド及びその代謝物には蓄積性がないことが示された。   

（参照3）  

表5 尿及び糞中排泄率（反復経口）  

投与量   低用量   

性別   雄  雌   

試料  尿   糞   尿   糞   

投与後24時間   0．48   102   0．20   101   

投与後168時間   0．57   103   0．31   104   

注）168時間後の尿サンプルにはケージ洗浄液を含む。  

単位：％TAR  

（5）胆汁排泄  

Fischerラット（雄3匹、・雌6匹）に【pht・14C］フルベンジアミドを低用量で   
単回経口投与し、胆汁排泄試験が実施された。  

投与後48時間の胆汁、尿及び糞中排泄率は表6に示されている。  

投与後48時間までに胆汁及び尿中に排泄された放射能及び体内に残存した   

放射能の合計より、消化管からの吸収率は雄において23．5％、雌において   

34．1％と推定された。（参照4）  

表6 投与後48時間の胆汁、尿及び糞中排泄率  

投与量   低用量   

性別   雄   雌   

胆汁   11．1   3．3   

尿   0．75   0．15   

糞   12．8   11．0   
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単位：％TAR  

（6）代謝物同定∫定量  

［ani－14C］フルベンジアミド及び【pht－14C】フルベンジアミドを用いた単回投   

与試験［1．（3）］、【pbt・14Cけルベンジアミドを用いた反復投与試験［1。（4）］及   

び胆汁排泄試験［1．（5）］における尿、糞、胆汁及び消化管内容物におけるフル   
ベンジアミドの代謝物同定・定量試験が実施された。  

試験結果は表7に示されている。  

ラットにおけるフルベンジアミドの主要代謝経路は、トルイジン環2位メチ   

ル基の酸化、チオアルキルアミン部分のメチル基の酸化であると推定された。   

さらにこれらの代謝物は、グルクロン酸及びグルタチオン抱合の経路により代   

謝が進行すると考えられた。（参照2～4）  

表7 尿、糞及び胆汁における代謝物  

投  
識   試料   

フルベンジアミド   代謝物  

量   （％TAR）   （％TAR）   

尿   0．01～0．09   
E（P．05へ月．4胡、H（0．01へ刀．03）、Fko．01  

へ㊤．01）、その他わ．9嫡  
低  

糞   
E6．43～釘．頚、H匝）．01～16カ、F細．01  

15．4～65．8  
へ月．4㊥、その他軋未両   

】  

尿   ＜0．01～0．04   E（＜0．01へ刀．01）、その他わ．04鯛  

高  

糞   89．1～97．8   
Fわ．24～0．25）、Eko．01～0．2d〉、その他  

ぬ．4未満）   

E（0．05へ皿42）、H炬．01へ0．05）、F（＜0．01  
尿   0．04～0．21  

低  
へ0．03）、その他わ．8欄  

】   

糞   
E6．73～弧由、Hめ．13～14．少、F（ヰ）．01～  

30．4～65．7  
0．31）、そ咄：和静   

E（0．10～1．27）、H色．2由、G（0．19～1．81）、  
胆汁   検出限界未満  

Rわ．15～0．33）、その他（1．5菊㈲  

t  糞   10．7～12．0   E（0．∞へ0」∝カ、そ鵬蘭  

消化管  

内容物   
49．7～56．3 Eわ．59～3．魂）、その似犯宋瀞   

尿   ＜0．01～0．03   E（0．01～0．04）、その他（1揃  

低  
】  糞   82．2～91．3   

E（2．23～7．19）、H（＜0．01～2．82）、その他  

（1未満）   

投与  標   

条件   体   

【pbt  

14C  

単回  

【a血  

14C   

単回※  【pb 14C   

】   

【pht  

反復   14C  

※ 1．（4）の月旦汁排泄試験  

2．植物体内運命試験  

（1）りんご  
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【pht－14C】フルベンジアミドまたは【ani－14C】フルベンジアミドをりんご（品  

種：ふじ）に200gai仙aで散布し、散布0、7、14、28及び56日後（成熟期）  
に果実及び葉を検体として採取し、りんごにおける植物体内運命試験が実施さ  

れた。収穫した果実及び菓は、表面洗浄液、抽出液及び未抽出残撞に分画した。   

総残留放射能濃度は、処理当日に果実で0．016～0．043mg／kg、菓で4．5  
mg／kgと最高値を示し、その後は経時的に漸減し、処理56日後には果実で0・01  

mg此g、葉で1．4～1．6mg／kgになった。   

果実では、処理直後にフルベンジアミドが総残留放射能（TRR）の81．4～  

93．8％（0．015～0．035mg／kg）、代謝物としてBが4．7％TRR未満（0．002mg／kg  

未満）、その他未同定代謝物が6．3％TRR未満（0．002mg戊g未満）検出された。  

56日後にはフルベンジアミドが50．0～54．5％TRR（0．005～0．006mgnig）、代謝  
物としてBが18．2％TRR未満（0．bo2mg肱g未満）、その他未同定代謝物が  

18．2％TRR未満（0．002mg／kg未満）検出された。   

葉では、処理直後にフルベンジアミドが104～106％TRR（4．6～4．8mg耽g）、  

代謝物としてB、P、E及びHが0．1～2．3％TRR（0．004～0．103mg肱g）、その  
他未同定代謝物が0．5～3．1％TRR（0．024～0．139mg／kg）検出された。56日  
後では、フルベンジアミドが52．9～62．4％TRR（0．763～1．03mg耽g）、主代  
謝物としてB、C、E及びHが0．7～7．2％TRR（0．010～0．114mg／kg）検出さ  
れた。   

りんごにおけるフルベンジアミドの主要代謝経路は、光分解によりヨウ素原  

子が脱離した代謝物B及びCの生成、トルイジン環メチル基の酸化による代  

謝物E及びHの生成と考えられた。（参照5）  

（2）キャベツ   

【pht・14C】フルベンジアミドまたは【ani・14C】フルベンジアミドをキャベツ（品   

種：YR－晴徳）に1個体あたり0．3mgで処理し、処理21及び42日後（成熟   

期）．に植物体を結球部、外菓部及び根部の部位毎に分割して検体として採取し、   

キャベツにおける植物体内運命試験が実施された。外葉部は洗浄液、抽出液及   

び未抽出残壇に分画した。  

放射能は外菓部において、処理21日後で101～108％TAR（0．59～0．70   
mg此g）、処理42日後で101～108％TAR（0．59～0．61mg耽g）と殆ど全て検   

出された。  

外葉部では、処理21日後にフルベンジアミドが90．2～90．7％TRR（0．53～   

0．64mg肱g）、代謝物としてB、C、E及びHが0．1～1．3％TRR（0．001～0・009   
mg此g）、その他未同定代謝物が0．2％TRR以下（0．012mgrkg以下）検出された。   

42日後にはフルベンジアミドが89．3～90．2％TRR（0．54mg／kg）、代謝物として   
B、C、E及びHが0，3～1．5％TRR（0．002～0．009mg／kg）、その他未同定代謝   
物が0．2％TRR以下（0．012mgrkg以下）検出された。  

このように、処理21日後及び42日後とも外葉部に放射能が残存し、表面洗   

浄画分に77．5％TRR以上が検出された。  
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結球中の放射能濃度は低く、フルベンジアミド換算濃度として0．001mg／kg  

以下であった。   

キャベツにおけるフルベンジアミドの主要代謝経路は、光分解によりヨウ素  

原子が脱離した代謝物B及びCの生成、トルイジン環メチル基の酸化による  

代謝物E及びHの生成と考えられた。（参照6）  

（3）トマト   

【pht・14C】フルベンジアミドまたは［ani－14C］フルベンジアミドをミニトマト   

（品種：千果）の果実に1枝あたり0．125mg、菓に1枝あたり0．80mg処理   

し、処理0、7、14及び28日後に放射能を処理した部位の果実及び葉、また   

28 日後ではその他の部位全体（根都合む）を検体として採取し、トマトにお   

ける植物体内運命試験が実施された。収穫した果実及び葉は、表面洗浄液、抽   

出液及び未抽出残壇に分画した。  

放射能は、果実においては処理直後の99．1～99．3％TAR（3．■24～3．38皿釘kg）   

から処理後28日で65．9～68．7％TAR（1．32～1．49mg／kg）と緩やかに減少し   

た。葉では、いずれの検体からも89．9～106％TAR（14．9～45．4mg／kg）とほ   

ぼ定量的に回収された。その他の部位全体には、1．05～1．12％TARとわずかで   

あった。果実及び葉とも表面洗浄画分に94．4％TRR以上が検出された。  

果実では、処理直後にフルベンジアミドが99．5％TRR（3．22～3．36mg／kg）、   

代謝物としてCが0．04％TRR（0．0012～0．0013mgrkg）検出された。［pht・14C】   

フルベンジアミドでは、代謝物Bが0．05％TRR（0．0016mgrkg）、その他未   

同定代謝物が総和で0．43～0．46％TRR（0．0146～0．0150mg／kg）検出された。   

28日後には、フルベンジアミドが96．2～96．6％TRR（1．27～1．43mg戊g）、主代   
謝物としてB、C、E及びHが0．18～0．50％TRR（0．0027～0．0066mg／kg）、そ   
の他未同定代謝物が総和で2．3％TRR（0．0306～0．0336mg／kg）検出された。  

葉では、処理直後にフルベンジアミドが99．1％TRR（43．7～45．O mg／kg）   

検出された。［pht－14C】フルベンジアミドでは代謝物B及びCが0．005～   

0．04％1，RR（0．0022～0．0165mg／kg）、その他未同定代謝物が 0．83～   
0．84％TRR（0．365～0．381mg／kg）検出された。28日後では、フルベンジア   

ミドが90．9～95．2％TRR（14．2～15．O mgrkg）、主代謝物としてB、C、E   

及びHが0．20～0，53％TRR（0．0300～0．0874mg／kg）検出された。  
トマトにおけるフルベンジアミドの主要代謝経路は、光分解によりヨウ素原   

子が脱離した代謝物B及びCの生成、トルイジン環メチル基の酸化による代   

謝物E及びHの生成と考えられた。（参照7）  

3．土壌中運命試酸  

（1）好気的土壌中運命試験   

【pht・14C］フルベンジアミドまたは【ani・14C］フルベンジアミドを埴壌土（高   

知）に乾土あたり約0．4mg／kgとなるように添加後、25℃の暗条件下で180  

日間インキュべ－トし、フルベンジアミドの好気的土壌中運命試験が実施され  
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た。   

フルベンジアミドは、処理56日後で98．9～100％TAR、処理180日後で98．0  

～99．0％TAR検出された。微量ではあるが、分解物B、E及びHが試験終了  

時にそれぞれ0．2、0．2～0．4及び0．4～0．7％TAR検出された。   

フルベンジアミドの分解は極めて緩やかであり、推定半減期は180日以上で  

あった。（参照8）  

（2）土壌表面光分解試験  

bht・14C】フルベンジアミドまたは【ani－14C】フルベンジアミドを砂土（米国カ   

リフォルニア州）で調製した厚さ1～2mmの土壌薄層に、乾土あたり1．3llg／g   

となるように添加後、20℃±1℃でキセノンアークランプ（583Ⅵr／m2、照射光   

の波長範囲：300～800nm）を11日間連続照射してフルベンジアミドの土壌   

表面光分解試験が実施された。  

フルベンジアミドは光照射区において経時的に減少し、照射11日後には   

47．9～49．7％TAR、分解物B及びMがそれぞれ15．5～17．6及び1．5～8．2％TAR   

検出された。遮光区では、照射11日後においてもフルベンジアミドは殆ど分   

解されず、92．6～99．9％TARが残存していた。  

フルベンジアミドの自然状態での推定半減期は、33．6～34．9 日と換算1され   

た。  

土壌表面において、フルベンジアミドは速やかに分解物Bへ分解されること   

が示された。また、分解物Bも土壌中では安定ではなく、分解物Mを経由し   

速やかに二酸化炭素及び未抽出残撞にまで分解されることが示された。（参照   

9）  

（3）土壌吸脱着試験  

4種類の国内土壌［軽埴土（高知）、壌土（北海道）、軽埴土（和歌山）及   

び砂土（宮崎）］を用いてフルベンジアミドの土壌吸脱着試験が実施された？  

恥eundlicbの吸着係数Ⅹad8は26．9～54．6であり、有機炭素含有率により補   

正した吸着係数Ⅹocは1，550～3，660であった。また、脱着係数Kdesは36．2   

～52．1であった。  

フルベンジアミドは、土壌においてわずかな移行性があると考えられた。（参   

照10）  

4．水中運命試験  

（1）加水分解試験   

【pht・14C】フルベンジアミドまたは【ani・14C］フルベンジアミドをpH4、5（25℃   

試験区のみ） 、7及び9の各緩衝液に12．1トg／Lとなるように加えた後、25℃   

で30日間、50℃で5日間インキュべ－トし、フルベンジアミドの加水分解試  

l米国の隣接する48州の年間平均の太陽光強度190W／m2を基準として換算した。  
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験が実施された。なお、pH4及び5では酢酸緩衝液を、pH7ではリン酸緩衝  

液を、pH9ではホウ酸緩衝液をそれぞれ用いた。   

フルベンジアミドは各処理区において90．5～101％TAR回収された。フルベ  

ンジアミドは試験に用いたpHの範囲内で加水分解に対し安定であった。（参  

照11）  

（2）水中光分解試験   

［pht－14C】フルベンジアミドまたは【ani－14C】フルベンジアミドを蒸留水   

（pH6，0～6．2）、、自然水（大阪で採取された地下水、pH7．4）及び光増感剤と   

して1％アセトンを含有する蒸留水に12．5ドg／Lとなるように加えた後、25℃   

でキセノンアークランプ（623～640W／m2、照射光の波長範囲：280・800nm）   

を7日間連続照射し、フルベンジアミドの水中光分解試験が実施された。  

フルベンジアミドは光照射により速やかに分解され、照射7日後に検出され   

たのは31．3～46．7％TARであった。  

光分解物としては分解物B、C及びDが同定され、照射7日後にはそれぞれ   

10．1～31．9％TAR、0．6～2．2％TAR、0．2～11．6％TAR検出された。  

各水中の光照射区において、初期の主分解物は分解物B及びCであり、分   

解物Cは後期に分解物Dへと分解されるものと推定された。遮光区におい七   
は、定量的なフルベンジアミドの回収が認められ、顕著な分解物は検出されな   

かった。  

自然水中では、蒸留水中に比べ、フルベンジアミドの若干速やかな減衰が認   

められた。  

推定半減期は光照射区において4．3～6．5日であり、自然太陽光下では25．2   

～32．5日と推定された。（参照12）  

5．土壌残留試験   

火山灰・軽埴土及（熊本）び沖積・埴壌土（高知）を用いて、 フルベンジアミ   

ドと分解物［B、C及びD（圃場のみ）］を分析対象化合物とした土壌残留試験   

（容器内及び圃場）が実施された。   

推定半減期は、フルベンジアミドとしては、容器内で1年以上、圃場では34   

～247日であった。一方、フルベンジアミドと分解物の合計としては、容器内で  

1年以上、圃場では34～250日であった（表8）。（参照13）  

表8 土壌残留試験成績（推定半減期）  

フノレヾンジアミド＋   
濃度※   

土壌   
フノレヾンジアミド  

分解物   

火山灰・軽埴土   1年以上   1年以上  

験   0．4mg／kg  

沖積・埴壌土   1年以上   1年以上   
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※容器内試験で純晶、圃場試験で顆粒水和剤を使用  

6．作物残留試験   

野菜、果実、豆類及び茶を用いて、 フルベンジアミド、代謝物B及びCを分  

析対象化合物とした作物残留試験が実施された。分析はアセトニトリルで抽出し   

た試料を精製後、高速液体クロマトグラフィー（UV検出器又はフォトダイオー   

ドアレイ検出器）で定量する方法に従った。   

その結果は別紙3に示されており、最高値はフルベンジアミドの茶（荒茶）の最   

終散布7日後における29．0皿g肱gであった。また、代謝物Bは、最高値がリーフ   

レタスの最終散布1日後における0．2mg／kgであったが、ほとんど定量限界未満   

であった。代謝物Cは、全データが定量廠界未満であった。（参照14～15、53）   

別系氏4の作物残留試験の分析値を用いて、フルベンジアミドを暴露評価対象化   

合物とした際に食品中より摂取される推定摂取量が表9に示されている（別系氏5   

参照）。   

なお、本推定摂取畢の算定は、申請された使用方法からフルベンジアミドが最   

大の残留を示す使用条件で、今回申請された作物（なし、ネクタリン、おう・とう、   

ぶどう、きゆうり、なす及びピーマン）を含む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。  

7．後作物残留試儀   
フルベンジアミドを600ga地aで3回散布して栽培したキャベツの後作物と   

なるレタス及びだいこん（葉、根部）を用いて、フルベンジアミド、代謝物B及   

びCを分析対象化合物とした後作物残留試顔が実施された。分析はアセトニトリ  

ルで抽出した試料を精製後、高速液体ク占マトグラフイー（フォトダイオードア   
レイ検出器）で定量する方法に従った。   

その結果は別紙4に示されており、いずれの作物セもフルベンジアミドは定量   

限界未満であった。（参照16）  

表9 食品中より摂取されるフルベンジアミドの推定摂取量  

国民平均   小児（1～6歳）   妊婦   高齢者（65歳以上）  

（体重：53．3kg）  （体重：15．8kg）  （体重：5説6kg）   （体重：54．2kg）   

摂取量  
212．72   98．00   196．77   224．67   

（pg／人／日）  
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8．一般薬理試験  

マウス及びラットを用いた一般薬理試験が実施された。結果は表10に示され   

ている。（参照17）  

表10 一般薬理試験  

動物種   
動物数   投与量   無作用量   作用量   

匹／群  （m釘kg休載  血g粒g休憩  （mg肱g体重）   
結果の概要  

雌雄  投与による影響なし。   
［CRマウス  2，000  

各3   

0、200、6∝）、  投与による影響なし。   
S】〕ラット   雄 5  2，000  

2，000  

0、200、600、  投引こよる影響なし。   
：CRマウス  雄 8  2，000  

2，000  

0、200、6（氾、  
SDラット   雄 5  2，000  投与による影響なし   

2，000  

0、200、600、  
斑X船mが喝体重の投与  

：CRマウス  雄 8  600   2，000  群で炭末輸送能の抑制が  
2，000  

認められた。   

0、200、6（氾、  投与による影響なし   
SDラット   雄 5  2，000  

2，（沿0  

0、200、600、  投与による影響なし   
SDラット   雄 5  2，000  

2，000  

試験の種類  動   

中  ICR  

枢  

神  S】〕  

経  

系   

循  

環  血圧・   
SD   

器  

系   

消  

化   小腸   
ICR   

器  

系   

腎  

臓   
腎機能   SD   

血 液  溶血と凝固  SD   

・いずれの試験においてもフルベンジアミド原体を0，5％CMC・Na水溶液に懸濁した検体を経口投   

与した。  

9．急性毒性試験  

フルベンジアミドのSDラットを用いた急性経口、急性経皮及び急性吸入毒性   

試験が実施された。   

結果は表11に示されている。 なお、急性吸入毒性試験では0．07mg／Lが暴露   

可能な最高濃度であった。（参照18～20）  

表11急性毒性試験概要（原体）  

動物種   
LD50（mg／kg体重）  

雌   
観察された症状  

雄  

S  

雌  
＞2，000   ＞2，000   症状及び死亡例なし   

投与経路  

D 
経口  

； 
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SDラット  
経皮  

雌雄各5匹   
＞2，000   ＞2，000   症状及び死亡例なし   

SDラット  
吸入  

雌雄各5匹   
症状及び死亡例なし  

フルベンジアミドの代謝物B及びCのSDラットを用いた急性経口毒性試験  

が実施された。   

結果は表12に示されている。代謝物Cにおいて、投与30分後から軟便及  

び肛門周囲の被毛汚染が見られたが、投与1日後には消失した。（参照21～  

22）  

表12 急性経口毒性試験概要（代謝物）  

被験物質   動物種   
LD50（mg／kg体重）  

雄   雌   
観察された症状  

B   
SDラット  

雌6匹   
＞2，000   ＞2，000   症状及び死亡例なし   

C   
SDラット   

＞2，000   
軟便及び肛門周囲の被毛汚染  

雌6匹  
＞2，000  

死亡例なし   

10．眼・皮膚に対する刺激性及び皮膚感作性試験  

日本白色種ウサギ（雄）を用いた眼一次刺激性試験及び皮膚一次刺激性試験が  

実施された。フルベンジアミ下原体には皮膚刺激性は認められなかったが、軽度   

の眼刺激性が認められた。（参照23～24）   

Hartleyモルモット（雌）を用いた皮膚感作性試験（Maximization法）が実  

施された。フルベンジアミド原体に皮膚感作性は認められなかった。（参照25）   

11．亜急性毒性試験  

（1）90日間亜急性毒性試験（ラット）  

Fiscberラット（一群雌雄各10匹）を用いた混餌（原体：0、20、50、200、   

2，000及び20，000ppm：平均検体摂取量は表13参照）投与による90日間亜   

急性毒性試験が実施された。  

表13 90日間亜急性毒性試験（ラット）の平均検体摂取量  

投与群  20ppm   50ppm  200ppm  2，000ppm  20，000ppm   

平均検体摂取量  雄   1．15   2．85   11．4   116   1，190  

（mg／kg体重／日）  雌   1．30   3．29   13．1   128   1，320   

各投与群で認められた毒性所見は表14に示されている。  
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検体投与による影響は雄で2，000ppm、雌で200ppm以上の投与群に認め  

られ、主な標的臓器は肝臓、甲状腺であった。   

20，000ppm投与群の雌で散見された立ち上がり姿勢スコアの増加は、慢性  

毒性試験においてもほぼ同時期に観察されており投与との関連は否定できな  

いと判断したが、他の検査項目の変化を伴わないこの所見単独での軽微かつ一  

時的な変化について毒性学的意義を認めることは難しいと考えられた。   

本試験において、2，000ppm以上投与群の雄でPLT増加が、200ppm以上  
投与群の雌で肝小葉周辺性脂肪化等が認められたので、無毒性量は雄で200  

ppm（11．4mgrkg体重／日）、雌で50ppm（3．29mg／kg体重／日）であると  
考えられた。（参照26）  

表14 90日間亜急性毒性試験（ラット）で認められた毒性所見  

雄   雌   

・MCV減少   ・MCH減少   

・TP及びAlb増加   ・TI〉及びAlb増加   

・肝絶対及び比重量2増加   ・Glob増加、T．Chol及びTBA減少   

・肝暗色調化及び腫大   ・副腎、卵巣絶対及び比重量増加  

・肝暗色詞化   

・PLT増加   ・PLT増加、Ht及びHb減少  

・GGT及びカリウム増加、TG減少、  

CbE活性低下  

・腎絶対及び比重量増加  

・肝腫大  

・肝び浸性肥大  

・甲状腺濾胞上皮肥大   

200ppm以下毒性所見なし   ・MCV減少  

・肝絶対及び比重量増加  

・肝小葉周辺性脂肪化  

毒性所見なし   

（2）90日間亜急性毒性試験（マウス）   

ICRマウス（一群雌雄各10匹）を用いた混餌（原体：0、50、100、1，000   

及び10，000ppm：平均検体摂取量は表15参照）投与による90日間亜急性毒   

性試験が実施された。なお、．本試験は発がん性試験（マウス）の予備試験であ   

り、試験ガイドラインには準拠していない。  

表15 90日間亜急性毒性試験（マウス）の平均検体摂取量  

2体重比重量を比重量という（以下同じ）。  
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投与群◆  50ppm  100ppm  1，000ppm  10，000ppm   

平均検体摂取量  雄   6．01   11．9   123   1，．210  

（mg／kg体重／日）  雌   7．13   14．7   145   1，420  

各投与群で認められた毒性所見は表16に示されている。   

検体投与による影響は雌雄で1，000pp皿以上投与群に認められ、主な標的  

臓器は肝臓であった。   

本試験において、1，000ppm投与群以上の雌雄で肝小葉中心性肥大等が認め  

られたので、無毒性量は雌雄とも100ppm（雄：11．9mg／kg体重／日、雌：14．7  

mg／kg体重／日）であると考えられた。（参照46）  

表16 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   

10，000ppm  ・肝比重量増加   ・T．丑山増加  

・肝暗調化   ・卵巣比重量増加   

1，000ppm  ・肝小葉中心性肥大   ・肝絶対及び比重量増加   

以上   ・肝小葉中心性脂肪化 ・肝小葉中心性肥大  

・肝小葉中心性脂肪化   

100 ppm 毒性所見なし   毒性所見なし   

以下  

（3）90日間亜急性毒性試験（イヌ）  

ピーグル犬（一群雌雄各4匹） 

ppm：平均検体摂取量は表17参照）投与による90日間亜急性毒性試験が実施  

された。  

表17 90日間亜急性毒性試験（イヌ）の平均検休摂取量  

投与群  100ppm  2，000ppm  40，000ppm   

平均検俸摂取量  雄   2．58   52．7   1，080  

（mg／kg体重／日）  雌   2．82   59．7   1，140  

各投与群で認められた毒性所見は表18に示されている。   

検体投与による影響は雌雄とも2，000ppm以上投与群に認められ、主な標  

的臓器は副腎であった。   

40，000ppm投与群の雄で見られた軟便は検体投与の影響によるものと考え  

られた。40，000ppm投与群の雌を含め、他投与群で見られた軟便は、発生個  

体数が少なく、また、観察された週も少なかったことから、検体投与には関連  

しない症状であると考えられた。  
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40，000ppm投与群の雄の2例に肝臓の小肉芽腫が認められたが、この病変  

の程度は軽く、また、雌では用量に関連なく観察された所見であったため、検  

体投与とは関連しないものと考えられた。   

本試験において、2，000ppm以上投与群の雌雄で副腎絶対及び比重量の増加  

等が認められたので、無毒性量は雌雄とも100ppm（雄：2．58mg茂g体重／日、  

雌：2．82mg／kg体重／日）であると考えられた。（参照27）  

表18 90日間亜急性毒性試験（イヌ）で認められた毒性所見  

雄   雌   

・軟便  

・体重増加抑制  

・Hb及びRBC増加  

・ALP増加、T．Chol減少  

・副腎皮質細胞肥大  

・APTT短縮   ・APTT短縮   

・副腎絶対及び比重量増加   ・ALP及びTG増加  

・副腎絶対及び比重量増加  

・副腎皮質細胞肥大   

毒性所見なし   毒性所見なし   

投与群  

40，000ppm  

2，000ppm  

以上  

12．慢性毒性試験及び発がん性試験  

（1）1年間慢性毒性試験（ラット）  

Fiscberラット（一群雌雄各25匹）を用いた混餌（原体：0、20、50、2，000、   

20，000ppm：平均検体摂取量は表19参照）投与による1年間の慢性毒性試験   

が実施された。  

表191年間慢性毒性試験（ラット）の平均検体摂取量  

投与群  20ppm  50ppm  2，000ppm  20，000ppm   

体摂取量  雄   0．781   1．95   79．3   822  

体重／日）  雌   0．960   2．40   97．5   998  

平均検  

（mg／kg  

各投与群で認められた毒性所見は表20に示されている。   

検体投与による影響は雌雄とも2，000ppm以上投与群に認められ、主な標  

的臓器は肝臓、甲状腺、骨髄、卵巣であった。   

20，000ppm投与群の雌で散見された立ち上がり姿勢スコアの増加は、亜急  

性毒性試験においてもほぼ同時期に観察されており投与との関連は否定でき  

ないと判断したが、他の検査項目の変化を伴わないこの所見単独での軽微かつ  

一時的な変化について毒性学的意義を認めることは難しいと考えられた。   

本試験において、2，000ppm以上投与群の雌雄で甲状腺濾胞上皮肥大等が認  
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められたので、無毒性量は雌雄とも50ppm（雄：1．95mg／kg体重／日、雌：  

2．40mg佗g体重／日）であると考えられた。（参照28）  

表201年間慢性毒性試験（ラット）で認められた毒性所見  

投与群   雄   雌   

20，000ppm  ・Ht、Hb、RBC、MCV及びMCH  

減少、PLT増加  

・TP増加  

・甲状腺絶対及び比重量増加   

2，000ppm   ・網赤血球数増加、PT及びAPTT  ・Ht、Hb、RBC、MCV及びMCH   

以上   延長   減少  

・GGT及びAlb増加   ・GGT、TP、Alb及びリン増加、  

・肝比重量増加   TBA、T．Cb．01及びTG減少  

・甲状腺濾胞上皮肥大   ・肝、腎及び心絶対及び比重量増加  

・副腎比重量増加  

・牌絶対及び比重量減少  

・肝暗色調化及び腫大  

・甲状腺濾胞上皮肥大  

・肝小葉周辺性脂肪化及びび漫性肥  

大   

50ppm以下  毒性所見なし   毒性所見なし   

（2）1年間慢性毒性試験（イヌ）  

ピーグル犬（一群雌雄各4匹）を用いた混餌（原体：0、IOO、1，500、20，000   

ppm：平均検体摂取量は表21参照）投与による1年間慢性毒性試験が実施さ   

れた。 

表211年間慢性毒性試験（イヌ）の平均検体摂取量  

投与群  100ppm  1，500ppm  20，000ppm   

平均検体摂取量  雄   2．21   35．2   484  

（mg／kg体重／日）  雌   2．51   37．9   533  

各投与群で認められた毒性所見は表22に示されている。   

検体投与による影響は雌雄とも1，500ppm以上投与群に認められ、主な標  

的臓器は肝臓であった。   

本試験において、1，500ppm以上投与群の雄で肝比重量増加等、雌でALP  

増加等が認められたので、無毒性量は雌雄とも100ppm（雄：2．21mg戊g体  

重／日、雌：2．51mg／kg体重／日）であると考えられた。（参照29）  
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表22 イヌ1年間慢性毒性試験で認められた毒性所見  

雄   雌   

j 

■ALP及びALT増加、刃b及び〟G  ・体重増加抑制   

比減少   ・ALT、GGTP及びTG増加、Gluc   

・肝クッパー細胞褐色色素沈着  減少  

・肝絶対重量増加  

・肝クッパー細胞褐色色素沈着   

i・体重増加抑制   ・APTT短縮、PLT増加   

巨・APTT短縮  ・ALP増加   

・ナトリウム減少  

・肝比重量増加  

毒性所見なし   毒性所見なし   

投与群  

20，000ppm  

1，500ppm  

以上  

（3）2年間発がん性試験（ラット）  

Fiscberラット（一群雌雄各50匹）を用いた混餌（原体：0、50、1，000、   

20，000ppm：平均検体摂取量は表23参照）投与による2年間発がん性試験が   

実施された。  

表23 2年間発がん性試験（ラット）の平均検体摂取量  

平
 

投与群  50ppm  1，000ppm  20，000ppm   

均検体摂取量  雄   1．70   33．9   705  

血g／kg体重／日）  雌   2．15   43．7   912   

各投与群で認められた毒性所見は表24に示されている。   

検体投与による影響は雌雄で1，000pp皿以上投与群に認められ、主な標的  

臓器は肝臓、甲状腺、腎臓、副腎、卵巣、皮膚であった。   

腫瘍性病変において、対照群と投与群の間に発生頻度の有意な差は認められ  

なかった。   

本試験において、1，000pp皿以上投与群の雌雄で肝小葉周辺性脂肪化等が認  

められたので、無毒性量は雌雄で50ppm（雄：1．70mg／kg体重／日、雌：2．15  

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30）  

表24 2年間発がん性試験（ラット）で認められた毒性所見  

雄   雌   

・肝絶対及び比重量増加   ・体重増加抑制   

・甲状腺絶対重量増加   ・甲状腺、副腎及び卵巣絶対及び比   

・肝小葉明瞭及び表面粗造   重量増加   

投与群  

20，000ppm  
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・牌暗色調化  

・甲状腺濾胞上皮肥大  

1，000ppm   ・肝′J、菓周辺性脂肪化   ・肝絶対及び比重量増加   

以上  ・．慢性腎症   ・腎比重量増加  

・肝暗色調化及び腫大  

・脱毛  

・肝小葉周辺性脂肪化、び漫性脂肪  

化及びび漫性肥大  

・慢性腎症  

・甲状腺濾胞上皮肥大  

・皮膚毛包または毛嚢炎   

50ppm   毒性所見なし   毒性所見なし   

（4）18カ月間発がん性試験（マウス）   

ICRマウス（一群雌雄各52匹）を用いた混餌（原体：0、50、1，000及び   

10，000ppm：平均検体摂取量は表25参照）投与による18カ月間発がん性試   

験が実施された。  

表2518カ月間発がん性試験（マウス）の平均検体摂取量  

投与群  50ppm  1，000ppm  10，000ppm   

平均検体摂取量  雄   4．85   94   988  

（mg戊g体重／日）  雌   4．44   93   937  

各投与群で認められた毒性所見は表2（＝こ示されている。   

検体投与による影響が雌雄とも1，000ppm以上投与群で認められ、主な標  

的臓器は肝臓及び甲状腺であると考えられた。   

腫瘍性病変において、対照群と投与群の間に発生頻度の有意な差は認められ  

なかった。   

本試験において、1，000ppm以上投与群の雌雄で甲状腺腫大等が認められた  

ので、無毒性量は雌雄ともに50ppm（雄：4．85mg／kg体重／日、雌：4．44 mgrkg  

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31）  

表2618カ月間発がん性試験（マウス）で認められた毒性所見  

投与群   雄   雌   

10，000ppm  ・肝、甲状腺及び副腎絶対及び比重  ・甲状腺絶対及び比重量増加  

量増加   ・肝暗色調化  

・甲状腺コロイド変性   ・肝小葉周辺性脂肪化（大型脂肪滴）  

・肝細胞小増殖巣（空胞細胞及び好  ・甲状腺コロイド変性及び濾濾胞上  

塩基性細胞）発生頻度増加   皮過形成   
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。肝暗色調化  

・甲状腺腫大  

・肝小葉中心性肥大、小葉中心性及   

びび漫性脂肪化（小型脂肪滴）  

・肝小葉中心性脂肪化（大型脂肪滴）   

減少  

。甲状腺水腫様変性を伴う濾胞上皮   

肥大及び大型濾胞増加  

・肝絶対及び比重量増加  

・甲状腺腫大  

・肝′ト葉中心性肥大、小葉中心性及   

びび漫性脂肪化（小型脂肪清）  

・肝び漫性脂肪化（大型脂肪滞）  

・甲状腺水腫様変性を伴う濾胞上皮  

肥大及び大型濾胞増加  

1，000ppm  

以上  

毒性所見なし  毒性所見なし   

13．生殖発生毒性試験  

（1）2世代繁殖試験（ラット）  

Wistarラット（一群雌雄各24匹）を用いた混餌（原体：0、20、50、2，000   

及び20，000ppm：平均検体摂取量は表27参照）投与による2世代繁殖試験  

が実施された。  

表27 2世代繁殖書式験（ラット）の平均検体摂取量  

投与群  20ppm   50ppm  2，000ppm  20，000ppm   

1．30   3．30   131   1，310  
P世代  雄            雌   

貢取量  1．59   3．95   159   1，580  

重／日）  雄   1．64   4．05   162   1，640  
Fl世代  

雌   1．84   4．59   17．6   1，810   

平均検体摂  

（mg／kg体   

親動物及び児動物における各投与群で認められた毒性所見は、それぞれ表  

28に示されている。   

出産時死亡した雌の20，000ppm投与群の1例では、重度の肝細胞脂肪化及  

び塊状肝細胞壊死が認められたので、肝臓障害が死亡に至らせる要因の一つで  

あったと考えられた。   

児動物Fl及びF2の2，000ppm以上投与群で腫大が認められた眼球では、ほ  

ぼ全例に虹彩癒着が認められ、眼房水の流出阻害が眼球腫大に至ったと考えら  

れた。またこれら眼球では出血、角膜上皮基底細胞の水腫様変性、角膜上皮細  

胞の空胞化、角膜炎、虹彩炎及び白内障も観察された。   

本試験において、親動物では雌雄の2，000ppm以上投与群で甲状腺濾胞上  

皮肥大等が、児動物では雌雄の2，000ppm以上投与群で肝絶対及び比重量増  

加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で50ppm（P雄：  

3．30mgrkg体重／日、P雌：3．95mgrkg体重／日、Fl雄：4．05mg戊g体重／日、  
Fl雌：4．59mg／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32）  
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表28 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：Fl  親：Fl、児：F2  

雄   雌   雄   雌   

・甲、  び鞄封ヒ  ・甲状腺腫大   ・甲、’  び鞄色化  ・甲状腺旺大  

・肝及び甲状腺絶対及び  ・肝胆管増生及び多核肝  ・肝及び甲状腺絶対及び  ・子宮絶対重畳勧ロ  

20，000ppm  
比重量増加   細相打   比重量増加   ・肝胆管増生増加  

・副  ロ   T副腎び漫性皮質細胞肥  

大  ・精 ′J  

・ダ棚質細胞の空洞化   

・甲’    巴大  ・肝睦大及棚ヒ  ・下垂体   〃   ・肝腫大及磯即ヒ  

・甲状腺褐色化   ・月二惰む色色素沈着   ・甲状腺勘封ヒ  

親  
・肝、甲状腺、腎及び子  ・甲、、    巴大   ・肝、甲状腺及び腎絶対  

動  
宮絶対及び比重量増加  及び比重量増加  

物  
・副腎及び卵巣絶対重量  ・肺胞対及び 〃  

2，000ppm  増加   ・下垂体 〃  

以上  ・牌′J  ・肝細胞脂肪化、肥大及  

・肝細胞腹掛ヒ、肥大及  び鞄色色素沈着  

び肝鞄色色素沈着  ・甲、、巴大  

・甲、由こ  

・腎尿細管好塩基†封ヒ及  

び尿円柱増加  

50 ppm 
毒性所見なし   

以下  
毒性所見なし   毒性所見なし   毒性所見なし   

児   ・体重増加抑制   ・体重増加抑制   ・体重増加弼I制   ・体重増力抑制   

20，000ppm          動  ・胸腺絶対重量減少   ・胸 パ  

物  ・肝胆管噂生  ・肝胆管噂生  

・肝暗色郡ヒ   ・肝暗餅ヒ   ・肝暗色調化   ・肝暗色調化  

・眼球睦大   ・眼球腫大   ・眼球旺大   ・眼球睦大  

・肝絶対及び比重量増加  ・肝絶対及び比重量増加  ・肝絶対及び比重量増加  ・肝絶対及び比重量増加  

2，000ppm  
・牌及び胸腺絶対及び比  ・子宮比重量増加   ・腺比重量減少   ・牌及び胸腺絶対及び比  

重量減少   ・牌比重皇減少   
以上  

・肝細胞脂肪化、肥大及  重量減少  

・肝細胞脂肪化、月巴大及  ・肝細胞脂肪化、肥大、  び鞄色色素沈着   ・月棚旨肪化、肥大、  

び鞄色色素沈着   褐色色素沈着及び胆管  ・甲状腺濾胞上醐巴大   褐色色素沈着及び胆管  

・甲、、    巴大   増生  増生  

・甲、、 巴大  ・甲、、 巴大   
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（2）1世代繁殖試験（追加、ラット）  

先に行われた2世代繁殖試験の50ppm以上の用量群で認められた雄Fl児   

動物の性成熟の遅延を再確認するため、Wistarラット（一群雌雄各24匹）を   

用いた混餌（原体：0、50、200、2，000及び20，000ppm：平均検体摂取量は   
表29参照）投与による1世代繁殖試験が実施された。Fl世代親動物に関して   

は、雄で離乳後約10週間、雌で離乳後約5週間を試験期間とした。  

表291世代繁殖試験（ラット）の平均検体摂取量  

投与群  50ppm   

雄   3．25   12．9   127 一   1，290  
P世代               雌   

取  3．84   15．0   149   1，490  

／  

雄   4．05   15．9   160   1，610  

雌   5．28   21．0   206   2，090  

平均検体摂  

（mg戊g体重  

親動物及び児動物における各投与群で認められた毒性所見は、それぞれ表  

30に示されている。   

2，000ppm以上投与群のFl雄動物において包皮分離完了の遅延が認められ  

たが、同世代雄動物で測定した月工門生殖突起間距離（AGD）の短縮がなく、  

むしろこ．れらの群では大きい値を示しており、少なくとも検体が抗アンドロゲ  

ン作用によって性成熟を遅延させているのではないと考えられた。   

本試験において、親動物ではP世代雄の20，000ppm投与群で甲状腺腫大等、  

P世代雌の200ppm以上投与群で肝暗色調化、Fl世代雄の2，000pp甲以上投  

与群で包皮分離完了遅延等、Fl雌の200ppm以上投与群で腎絶対及び比重量  

増加等が認められ、児動物では2，000ppm以上投与群の雌雄で肝絶対及び比  

重量増加等が認められたので、無毒性量は親動物のP 

mg／kg体重／日）、Fl雄で200ppm（15．9mg／kg体重／日）、P及びFlの雌で  

50ppm（P雌：3．84mg丑g体重／日、Fl雌：5．28mg／kg体重／日）であり、児  

動物の雌雄では200ppm（Fl雄：12．9mg／kg体重／日、Fl雌：15．Omgrkg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  

33）  

表301世代繁殖試験（ラット）で認められた毒性所見  

親：P、児：Fl  親：Fl   

雄   雌   雄   雌   
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・甲、、   び鞄色化  ・甲状腺絶対及び比重量  ・肝暗色調化   ・肝旺大  

・月＝欄室対及び比重量増加  増加   ・甲状腺褐色化 ・甲、’     ロ  
20，000ppn  

・肝絶対及び比重量増  

加  

2，∝沿ppm以下毒性所見  ・肝睦大   ・下垂体絶対及び比重量  ・肝暗餅ヒ  

なし   
親  

・甲状腺褐色化   減少   ・肝及び卵巣絶対及び比  

動  
・肝絶対及び比重量増加  重量増加  

物  
・腎、卵巣及び子宮重量増  

加   

・月刊音餅ヒ   
200pp皿  

2抑ppm以下毒性所見  

なし   
以上  

・下垂体絶対及び比重量  

減少  

50ppn  毒性所見なし  毒性所見なし   

・眼球睡大 棚卸腫大  

20，000ppm   ・体重増加抑制  

・胸腺絶対重量減少  ・甲、〃  

・肛門生殖突起間距離増  

児  加  ・肝絶対及び比重皇増力ロ  

動  ・牌及び胸腺絶対及び比   

物  以上   ・肝絶対及 ロ  

・牌絶対及び ′J  

・甲’バ   

200 ppm 
毒性所見なし   

以下  
毒性所見なし   

（3）発生毒性試験（ラット）  

Wistarラット（一群雌24匹）の妊娠6～19日に強制経口（原体：0、10、   

100及び1，000mg耽g体重／日、溶媒：1％CMC）投与して発生毒性試験が実施   

された。  

母動物では、100及び1，000皿g化g体重／日投与群で、肝絶対及び比重量増   

加が認められた。  

胎児には投与の影響は認められなかった。  

本試験において、母動物の100mg瓜g以上投与群で肝絶対及び比重量増加が   

認められたので、無毒性量は母動物で10mg／kg体重／日、胎児で1，000mg／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）  

（4）発生毒性試験（ウサギ）  

日本白色種ウサギ（→群雌25匹）の妊娠6～27日に強制経口（原体：0、   

20、100及び1，000mg／kg体重／日、溶媒‘：1％CMC）投与して発生毒性試験が  
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実施された。  

母動物では、1，000mg／kg体重／日投与群において、妊娠末期に摂餌量減少及び   

軟便が認められた。  

胎児には投与の影響は認められなかった。  

本試験において、母動物の1，000mg／kg体重／日投与群において摂餌量減少   

等が認められたので、無毒性量は母動物で100mg／kg体重／日、胎児で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35）   

14．遺伝毒性試験   

フルベンジアミドの細菌を用いた復帰突然変異試験、チャイニーズハムスター   

の肺（CHL）細胞を用いた血t正和染色体異常試験、マウスの骨髄細胞を用いた   

小核試験が実施された。試験結果は全て陰性であった。   

フルベンジアミドに遺伝毒性はないものと考えられた（表31）。（参照36～38）  

表31遺伝毒性試験結果概要（原休）  

試験   対象   処理濃度・投与量   結果   

復帰突然変異試験  助血α刀e肋   1．22～5，000トg／プレート   

むpム血王〃血皿  （＋／－S9）   

（TA98，TAlOO，TA1535，  

TA1537株）  
陰性  

励de血血cα〟  

（WP2ぴmd株）  

染色体異常試験  チャイニーズハムスター  125～2，200Ilg／mL   

肺（CHL）細胞   （－S9）  

550～2，200llg／mL  
陰性  

（＋S9）   

小核試験   ICRマウス（骨髄細胞）  0、500、1，000、2，000   

（一群雌雄各5匹）  陰性      mg／kg体重  

（強制単回経口投与）   

試舅   

血lイ加  復帰  

染高   

エロI′ワI／ロ  小核   

注）＋／－S9：代謝活性化系存在下及び非存在下   

代謝物B及びCの細菌を用いた復帰突然変異試験が実施され、試験結果は陰  

性であった（表32）。（参照39～40）  

表32 遺伝毒性試験結果概要（代謝物B，C）  

試験  
被験  

物質   
対象   処理濃度   結果   

血lオ加  復帰突然変異   且¢p烏血正犯打   1．22～5，000pg／7Qレート   

試験  
B  

（TA98，TAlOO，TA15’35，   （＋トS9）   
陰性  

57   



注）＋／一S9：代謝活性化系存在下及び非存在下  

15．その他の試験  

（1）ラットの甲状腺関連ホルモン濃度及び肝薬物代謝酵素に対する影響  

Fischerラット（一群雌20匹）を用いて混餌［原体：0、1，000、10，000ppm   
（0、83、812mg／kg体重／日に相当）］投与を行い、甲状腺関連ホルモン濃度   

及び肝薬物代謝酵素に対するフルベンジアミドの影響を調べた。各群20匹の   

ラットを10匹ずつのサブグループA及びBに分け、Aには28日間、Bには   

7日間投与した。  

検体投与によりUDPGT活性の誘導が認められた。これはT4代謝の冗進に   

よる血中甲状腺ホルモンの代謝克進を示唆するが、同酵素の誘導剤で認められ   

るべき血清T4及びT3濃度の減少を伴わずに 

ら、甲状腺への影響は肝の酵素誘導によるフィードバックメカニズムだけでは   

十分に説明できないと考えられた。（参照44）  

（2）／〝r／打クにおけるヨードサイロニン脱ヨード酵素typelに対する影響  

Wista王ラット2匹の肝臓を用いて、甲状腺ホルモン代謝、特にT4からT3   

への活性化酵素であるヨードサイロニン脱ヨード酵素typelに対するフルベ   

ンジアミドの影響を調べた。  

検体が肝臓のヨードサイロニン脱ヨード酵素typelの阻害を通じ甲状腺ホ   

ルモンの恒常性稚持に影響を及ぼすことはないことが示唆された。（参照44）   

（3）1世代繁殖試験における児動物の眼球の病理組織学的検査  

2世代繁殖試験及び1世代繁殖試験においてFl児動物で認められた眼球腫   

大の詳細を検討するため、1世代繁殖試験のFl児動物を対象として異常所見   

のある眼球について病理組織学的検査を行うとともに、その前駆病変の有無を   

検索するために肉眼的異常を認めなかった眼球についても検査した。  

2，000及び20，000ppm投与群で眼球に肉眼的異常を示した離乳児では、虹   

彩癒着、出血、角膜炎、虹彩炎、白内障、角膜上皮基底細胞の水腫様変性及び   

角膜上皮空胞化という種々の組織学的変化があり、虹彩癒着による眼房水の排   

泄障害による眼圧増加が眼球腫大の原因である可能性が考えられた。肉眼的異   

常のない離乳児の眼球では検体の投与に関連した影響はみられず、1世代繁殖   

試験における眼球への影響に関する無毒性量は200ppmであると考えられた。   

（参照44）  

（4）肝ミクロソーム画分による血r／打♂代謝試験  

雌雄のFischerラット、ICRマウス、ピーグル犬及びヒト（10ドナー混合）  
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の肝臓より調製したミクロソーム画分を用いた元Ⅷ元和代謝試験を実施した。   

ラットの場合、雄由来ミクロソームはフルベンジアミドの代謝物Eへの顕  

著な水酸化活性を示したが、雌由来ミクロソームには同活性は認められなかっ  

た。一方、ラットを除く他動物（マウス、イヌ及びヒト）由来のミクロソーム  

の場合、雌雄で同程度のフルベンジアミド水酸化活性を示した。（参照44）  
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Ⅲ．食品健康影響評価   
参照に挙げた資料を用いて農薬「フルベンジアミド」の食品健康影響評価を実   

施した。  

ラットを用いた動物体内運命試験において、単回投与後の血紫中濃度は低用量   

群で投与6～12時間後に、高用量群で投与12時間後に最高に達した。組織内で   

は、投与後9時間で吸収部位である消化管（胃、小腸及び大腸）、肝臓、腎臓、   

副腎及び脂肪等に比較的高濃度に認められた。主な排泄経路は糞及び胆汁であっ   

たが、特に糞中への排泄が多かった。尿、糞及び胆汁における代謝物の大部分を   

占めるのはフルベンジアミドであった。主要代謝経路は、トルイジン環2位メチ   

ル基の酸化、チオアルキルアミン部分のメチル基の酸化であると推定された。さ   

らにこれらの代謝物は、グルクロン酸及びグルタチオン抱合の経路により代謝が   

進行すると考えられた。  

りんご、キャベツ及びトマトを用いた植物体内運命試験が実施された。残留放  

射能はほとんどが散布部位で認められ、その内容としてはフルベンジアミドが大   

部を占め、他に代謝物としてB、C、E及びHが確認された。各作物における主   

要代謝経路は、光分解によりヨウ素原子が離脱した代謝物B及びCの生成、ト   

ルイジン環メチル基の酸化による代謝物E及びHの生成と考えられた。   

土壌中運命試験が実施されており、好気的条件下でフルベンジアミドの土壌中   

半減期は180日以上であった。微量ではあるが、分解物として玖E及びHが   

検出された。自然太陽光下ではフルベンジアミドの土壌中半減期は33．6～34．9   

日と推定され、分解物Bへ分解されることが示された。分解物Bは分解物Mを   

経由して二酸化炭素まで分解または未抽出残撞に取り込まれたと考えられた。   

水中加水分解及び光分解試験が実施されており、フルベンジアミドは加水分解   

に対して安定であった。水中光分解試験におけるフルベンジアミドの推定半減期   

は、自然水及び緩衝液中で自然太陽光の下で25．2～32．5日と推定された。主要   

分解物は分解物B及びCであり、分解物Cは後期に分解物Dへと分解するもの   

と推定された。   

火山灰・軽埴土及び沖積・埴壌土を用いて、 フルベンジアミド及び分解物を分   

析対象化合物とした土壌残留試験（容器内及び圃場）が実施された。圃場におけ   

る推定半減期は、フルベンジアミドとしては34～247 日であり、フルベンジア   

ミド及び分解物では、34～250日であった。   

野菜、果実、豆類及び茶を用いて、フルベンジアミド、代謝物B及びCを分析対  

象化合物とした作物残留試験が実施された。最高値はフルベンジアミドの茶（荒茶）  

の最終散布7日後における29．Omg此gであった。また、代謝物Bは、最高値がリ  

ーフレタスの最終散布1日後における0．2mg此gであったが、ほとんど定量限界  

未満であった。代謝物Cは、全データが定量限界未満であった。   

レタス及びだいこんを用いて、 フルベンジアミド、代謝物B及びCを分析対象化  

合物とした後作物残留試験が実施された。各化合物は、いずれの作物においても定   

量限界未満であった。   

ラットにおけるフルベンジアミドの急性経口LD50は雌雄で2，000mg／kg体重  
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超、経皮LD50は雌雄で2，000mg／kg体重超、吸入LC50は雌雄で0．07mg几超  
であった。代謝物B及びCの急性経口LD50はそれぞれ2，000mg／kg体重超で  

あった。   

ウサギを用いて、 フルベンジアミドの眼刺激性試験及び皮膚刺激性試験が実施  

された。皮膚刺激性は認められなかったが、軽度の眼刺激性が認められた。また、  
モルモットを用いたフルベンジアミドの皮膚感作性試験が実施され、皮膚感作性  

は認められなかった。   

亜急性毒性試験で得られた無毒性量は、マウスで11．9mg／kg体重／日、ラット  

で3．29mg／kg体重／日、イヌで2．58mg／kg体重／日であった。   

慢性毒性試験で得られた無毒性量は、ラットで1．95mg戊g体重／日、イヌで  
2．21mg／kg体重／日であった。   

発がん性試験で得られた無毒性量は、マウスで4．44mg／kg体重／日、ラットで  

1．70mg／kg体重／日であった。発がん性は認められなかった。マウス及びラット  

では検体投与の影響による甲状腺わ病理学的所見が認められたが、両種の変化は  

質的に異なり種差があった。また、甲状腺の変化の原因として、肝臓の薬物代謝  

酵素誘導による間接的影響の他、薬物の直接影響も考えられた。   

2世代繁殖試験で得られた無毒性量は、ラットの親動物及び児動物で3．30  

mg／kg体重／日であり、1世代繁殖試験で得られた無毒性量は、ラットの親動物で  

3．84mg／kg体重／日、児動物で12．9皿かkg体重／日であった。繁殖能に対する影  

響は認められなかった。繁殖試験の児動物で観察された眼球腫大の発現には、薬  

物投与と遺伝的背景（感受性の差）の両者が関与していると考えられた。しかし、  

発現機序の詳細については不明であった。   

発生毒性試験で得られた無毒性量は、ラッ．トの母動物で10mg／kg体重／日、胎  

児で1，000mg／kg体重／日、ウサギの母動物で100mg／kg体重／日、胎児で1，000  

mg瓜g体重／日であった。いずれも催奇形性は認められなかった。   

フルベンジアミドの細菌を用いた復帰突然変異試験、ハムスターのCHL細胞を  

用いた血ね加染色体異常試験、マウスの骨髄細胞を用いた小核試験が実施され  

ており、全ての試験において陰性の結果が得られた。また、代謝物B及びCの細  

菌を用いた復帰突然変異試験が実施されており、試験結果は陰性であった。   

各種試験結果から、フルベンジアミド投与による影響は主に肝臓及び甲状腺に  

認められた。   

各種試験結果から、農産物中の暴露評価対象物質をフルベンジアミド（親化合  

物のみ）と設定した。   

各試験における無毒性量及び最小毒性量は表33に示されている。  
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表33 各試験における無毒性量及び最小毒性量  

動物種   試験   無毒性量  最小毒性量  備考3   

（mg戊g体重／日）   （皿g／kg体重／日）  

ラット  90日間亜急  雄：11．4   雄：116 雄：PLT増加  

性毒性試敦  堆：3．29   雌：13．1   雌：肝／ト葉周辺性脂肪化等  

1年間慢性  雄：1．95   雄：79．3   雌雄：甲状腺濾胞上皮肥大等  

毒性試験   雌：2．40   雌：97．5  

2年間発が  雄：1．70   雄：33．9   雌雄：肝小葉周辺性脂肪化等  

ん性試験   雌：2．15   雌：43．7   （発がん性は認められない）  

2世代   親動物及び児動物  親動物及び児動物  親動物  

繁殖試験   P雄：3．30   P雄：131   雌雄：甲状腺濾脆上皮肥大等  

P雌：3．95   P雌：159   児動物  

Fl雄：4．05   Fl雄：162   雌雄：肝絶対及び比重量増加等  

Fl雌：4．59   Fl雌：176   （繁殖能に対する影響は認められない）  

1世代   親動物   親動物   親動物 

繁殖試験   P雄：127   P雄：1，290   P雄：甲状腺腫大等  

P雌：3．84   P雌：15．0   P雌：肝暗色調化  

Fl雄：15．9   Fl雄：160   Fl雄：包皮分離完了遅延等  

Fl雌：5．28   Fl Fl雌：腎絶対及び比重量増加等  

児動物   児動物   児動物  

Fl雄：12．9   Fl雄：127   雌雄：肝絶対及び比重量増加等  

Fl雌：15．0   Fl雌：149   （繁殖能に対する影響は認められない）  

発生毒性試  母動物：10   母動物：100   母動物：肝絶対及び比重量増加  

験   胎児：1，000   胎児：－   児動物：毒性所見なし  

（催奇形性は認められない）   

マウス  90日間亜急  雄：11．9   雄：123   雌雄：肝小葉中心性肥大等  

性毒性試験  雌：14．7   雌：145   （本試験はガイドラインに準拠せず）  

18カ月開発  雄：4．85   雄：94   雌雄：甲状腺腫大等  

がん性試験  雌：4．44   雌：93   （発かん性は認められない）   

ウサギ  発生毒性試  母動物：100   母動物：1，000   母動物：摂餌量減少等  

験   胎児：1，000   胎児：－   児動物：毒性所見なし  

（催奇形性は認められない）   

イヌ  90日間亜急  雄：2．58   雄：52．7   雌雄：副腎絶対及び比重量増加等  

性毒性試験  雌：2．82   雌：59．7  

1年間慢性  雄：2．21   雄：35．2   雄：肝比重量増加等  

毒性試験   雌：2．51   雌：37．9   雌：ALP増加等   

－：最小毒性量は設定できなかった。  

3備考に最小毒性量で認められた所見の概要を示す。  
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食品安全委員会は、各試験で得られた無毒性量の最小値がラットを用いた2年  

間発がん性試験の1．70甲g／kg体重／日であったので、これを根拠として、安全係  

数100で除した0．017mg／kg体重／日を一日摂取許容量（ADI）と設定した。  

0．017mg倣g体重／日  

発がん性試験  

ラット  

2年間  

混餌  

1．70mg／kg体重／日  

100  

ADI   

（ADI設定根拠資料）   

（動物種）   

（期間）   

（投与方法）   

（無毒性量）   

（安全係数）  
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＜別紙1：代謝物／分解物略称＞  

略称   化学名   

B   Ⅳ乙（2－メシルー1，1－ジメチルエチル）－〃i4－【1，2，2，針テトラフルオロ十（トリプル  

オロメチル）エチル】・グトリル）フタルアミド   

C   3・ヒドロキシ・Ⅳこ（2－メシル・1，1・ジメチルエチル）一入当4一【1，2，2，2一テトラフルオ  

ロー1一（トリフルオロメチル）エチル】・Jトリル〉フタルアミド   

D   3・ヒドロキシ・〃乙（2・メシルー1，1・ジメチルエチル），〟i4・【1・ヒドロキシー2，2，2・ト  

リフルオロー1・（トリフルオロメチル）エチル】－αトリル‡フタルアミ下   

E   3・ヨード・〃こ（2・メシルー1，1・ジメチルエチル）一入声〈2一（ヒドロキシメチ  

ル）寸【1，2，2，2・テトラフルオロー1一（トリフルオロメチル）エチル】フェニル〉フタ  

ルアミド   

F   3－ヨード・入声（2・メシルー1，1・ジメチルエチル）－〃i2・ホルミルー4・【1，2，2，2－テトテ  
フルオロー1一（トリフルオロメチル）エチル】フェニル‡フクルアミド   

G   2－ヨード・〃（2一メシルー1，1－ジメチルエチル）－6－i4－ヒドロキシせ【1，2，2，2・テト  

ラフルオロー1・（トリフルオロメチル）エチル】丁4∬3，1ベンゾオキサジンー2イ  

ル）ベンズアミド   

H   2・i【（3・ヨード廿i【（2－メシル・1，1・ジメチルエチル）アミノ】カルポニル〉フェニ  
ル）カルポニル】アミノト5－【1，2，2，2－テトラフルオロ十（トリフルオロメチル）ェ  

チル】安息香酸   

M   2－メチルー4－【1，2，2，2・テトラフルオロ十（トリフルオロメチル）エチル】オキサニ  

リド酸   

P   3・ヨードー」V†4・【1，2，2，2・テトラフルオロー1一（トリフルオロメチル）エチル】・『ト  
リル）フクルイミド   

R   2・【6・（〃〈2－ヒドロキシメチルー4・【1，2，2，㌢テトラフルオロ十（トリフルオロメ  

チル）ェチ／レ】フェニル）カルバモイル）つ・ヨー ドフェニルカルポニルアミノ】－3－  

メシルー2一メチルプロピオン酸   

64   



＜別紙2：検査値等略称＞  

名称  

アルブミン／グロブリン比  

有効成分量  

アルブミン  

アルカリホスファターゼ  

グルタミン酸ピルビン酸トランスアミナーゼ  

活性化部分トロンポプラスチン時間  

コリンエステラーゼ  

（血液または血祭中）最高濃度  

γ－グルタミルトランスフエラーゼ  

（γ－グルタミルトランスペプチターゼ（γ・GTP））  

グロブリン  

グルコース（血糖）  

ヘモグロビン（血色素量）  

ヘマトクリット値  

半数致死濃度（50％敦死濃度）  

半数致死量（50％敦死量）  

平均赤血球血色素量  

平均赤血球容積  

最終使用から収穫までの日数  

血小板数  

プロトロンビン時間  

赤血球数  

総処理放射能  

総胆汁酸  

総ビリルビン  

総コレステロール  

トリグリセリド  

（血液または血渠中）最高濃度到達時間  

総蛋白質  

総残留放射能  

甲状腺刺激ホルモン  

消失半減期  

トリヨードサイロニン  

サイロキシン  

ウリジンニリン酸グルクロニルトランスフエラーゼ   
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＜別紙3：作物残留試験成績＞  

試  残留値（mg肱g）  

作物名  験 圃  代謝物B  代謝物C  

実施年     場  

数   
最高値  平均値  最高値  平均値  最高値  平均値   

だいず   7   0．089   0．051  ＜0，006  ＜0．006  く0．006  く0．006   

2  150・200   
14   0．077   0．040  ＜0．006  ＜0．006  く0．006  く0．006   

2003年度  

3  

21   0．068   0．035  ＜0＿006  く仇006  ＜0．006  ＜0．006  

42・44  0．030   0．018  く0．006  ＜0．006  く0．00（；  ＜0．006   

だいこん   7   3．89   2．50   0．05   0．0＄   ＜0，01   く0．01   

（菓部）  2  150－200   
14   1．14   0．82   0．01   0．01★   く0．01   く0．01   

2002年度  

2  
21   1．03   0．44   0．01   0．01★   く0．01   ＜0．01  

28   0．14   0．08t   く0．01   ＜0．01   く0．01   ＜0．01   

だいこん   7   0．007  0．006★  く0．006  く0．006  く0．006  ＜0．006   

（根部）  2  150－200   14   0．007  0．006★  ＜0．006  ＜0．006  ＜0．006  ＜0．006   

2002年度  

2  
21   0．005  0．005■  く0．006  く0．006  く0．006  く0．006  

28  ＜0．005  ＜0．005  ＜0．006  く0．006  ＜0．006  ＜0．006   

1   1．81   1．64   0．02   0．02   
はくさい   

＜0．01   く0．01  

3   1．36   1．08   0．01   0．01t   ＜0．Ol   く0．01   
（茎葉）  2   200   3  7   0．66   0．54   0．01   0．01●   く0．01   ＜0．01   

2002年度  14   0．38   0．30   く0．01   く0．01   ＜0．01   く0．01  

21   0．15   0．10   く0．01   ＜0．01  ＜001   く001   

1   1．13   0．67   0．01   0．01★   く0．01   ＜0．01  
キャベツ   

3   1．50   0．70   0．02   0．01★   く0．01   く0．01   
（葉球）  2  120・200   3  7   1．50   0．87   0．01   0．01★   く0．01   く0．01   

2002年度  14   0．32   0．13   く0．01   ＜0．01  ＜0．01   ＜0．01  

21   仇10   0．05★   く0．01   く0．01   く001   ＜001   

0．32   0．19   く仇01   ＜0．01   く0．01   ＜0．01  
キャベツ   

3   0．19   0．09   く0．01   く0．01   く0，01   

（菓球）  

＜0．01  
2   200   3   7   0．08   0．05   く0．01   く0．01   ＜0．01   ＜0．01   

2003年度  14   0．03   0．02★   く0．01   ＜0．01   く0．01   ＜0．01  

21   0．01   0．01★   く0．01   く0．01   ＜0．01   ＜0．01   

キャベツ   0．4g／箱×1   1   0．50   0．40  
（集球）  2  ＋  3  3   0．48   0．44   

2006年度  200・300  7   0．31   0．25   

レタス   1   軋94   0．56   0．01   0．01★   く0．01   ＜0．01   

（茎葉）  2   200   3   0．97   0．49   0．02   
3  

7   

0．01★   く0．01   ＜0．01   

2002年度  
0．63   0．46   0．01   0．01t   く0．01   ＜0．01  

14   0．91   0．40   0．02   0．01★   ＜0．01   く0．01   

1   0．76   0．66   0．01   0．01★   く0．01   
レタス   

＜0．01  

3   0．78   0．51   0．01   0．01★   く0．01   

（茎葉）  

く0．01  
1   200   2  7   0，51   0．46   く0．01   く0．01   ＜0．01   ＜0．01   

2003年度  14   0．30  0．28   く0．01   く0．01   ＜0．01   ＜0．01  

21   0．02   0．02★   く0．01   ＜001   く001   く001   

9．50   8．48   0．20   0．16   く0．01   く0．01  
リーフレタス   

3   7．42   6．54   0．15   0．12   
（茎葉）  

＜0．01   ＜0．01  
2  200－250   2   7   7．26   6．03   0．13   0．11   ＜0．01   ＜0．01   

2004年度  14   5．94   5．28   0．11   0．09   く0．01   ＜0．01  

21   3．06   2．72   0．05   004   ＜001   ＜001   

サラダ菜   
1   7．17   5．45   0．11   0．09   く0．01   く0．01   

3   5．96   4．66   0．10   
2  

7   

0．07   く0．01   く0．01   
2   

80・150  
4．73   3．70   0．08   0．06   ＜0．01   ＜0．01   

年度  14   0．65   0．55   0．01   0．01★   ＜0．01   く0．01   

ねぎ   7   1．13   0．96   0．01   0．01★   く0．01   ＜0．01   

（茎葉）  2   200   14   1．01   0．65   0．01   0．01★   く0．01   ＜0．01   

2002年度  

3  

21   0．72   0．37   く0．01   く0．01   く0，01   ＜0．01  

28   0．25   0．15   く0．01   ＜0．01   ＜0．01   ＜0．01   

トマト   0．25   0．178   ＜0．01   ＜0．01   く0．01   

（果実）  

＜0．01  
2  200－300   2   3   0．24   0．158  く0．01   ＜0．01   く0．01   く0．01   

2003年度  7   0．21   0．148   ＜0．01   ＜0．01   ＜0．01   ＜0．01  



残留値（mg／kg）  

使用量  代謝物B  代謝物C  

（gai仙a）   

最高値  平均値  最高値  平均値  最高値  平均値   

1．16   0．71   0．01   0．01★   く0．01   ＜0．01  

200－250   2   3   0．69   0．51   0．01   0．01★   ＜0．01   ＜0．01  

7   0．32   0．26   ＜0．01   く0．01   ＜0．01   く0．01   

1  0．40  0．28  
200－250   3  3  0．27  0．20  

7  0．12  0．06  

1  0．22  0．15  

300   3  3  0．14  0．09  
7  0．05  0．03  

7   0．410   0．220  ＜0．006  ＜0．006  ＜0．006  ＜0．006  

200・250   
14   0．312   0．190  ＜0．006  ＜0．006  く0．006  ＜0．006  

2  
21   0．287   0．198  く0．006  ＜0．006  く0．006  ＜0．006  

45・49  0．185  0．080★  ＜0．006  ＜0．006  く0．006  ＜0．006   

1  0．38  0．35  

250   2  3  0．41  0．32  
7  0．36  0．29  

7   0．250   0．222  ＜0．006  く0．006  ＜0．006  ＜0．006  

150－200   
14   0．199   0．183  ＜0．006  ＜0．006  く0．006  く0．006  

2  
21   0．163   0．141  ＜0．006  ＜0．006  く0．006  く0．006  

28   0．155   0．121  ＜0．006  く0．006  く0．006  ＜0．006   

0．32  0．30  

300   2   3  0．29  0．26  
7  仇31  0．26  

1  0．29  
300   2  3  0．26  

7  0．13   

0．012   0．007  く0．006  ＜0．006  く0．006  ＜0．006  

200－250   
3   ＜0．005  ＜0．005  ＜0．006  ＜0．006  く0．006  ＜0．006  

2   
7   ＜0．005  く0．005  ＜0．006  ＜0．006  ＜0．006  ＜0．006  

14  ＜0．005  ＜0．005  く0．006  ＜0．006  ＜0．006  ＜0＿006   

5．25   3．70   0．01★  0．008★  ＜0．01  ＜0．008  

2   
3   3．11   2．61   ＜0．01  ＜0．008  く0．01  ＜0．008  

2   
7   3．34   ・1．79   ＜0．01  ＜0．008  ＜0．01  ＜0．008  

14   2．12   1，56   く0．01  ＜0．008  く0．01  ＜0．008   

0．43  0．35  

2   
3  0．38  0，26  

2   

7  0．48  0．31  
14  0．27  0，19  

1  0．57  0．48  
3  0．43  0．43  

2   2  
7  0．43  0．42  
14  0．44  0．38  

1   0．83   0．588  ＜0．01  ＜0．008  ＜0．01  ＜0．008  

200   2  3   0．62   0．400  ＜0．01  く0．008  ＜0．01  ＜0．PO8  

7   0．49   0．288  ＜0．01  く0．008  く0．01  ＜0．008   

2   
14  0．83  0．63  

2  
21  0．72  0．44  

試  

験  
作物名    圃  

場  

数   

ピーマン   

（果実）   2  

2002年度   

なす   
（果実）   2  

2006年度   

きゆうり   

（果実）   2  

2006年度   

りんご   

（果実）   2  

2002年度   

りんご   

（果実）   2  

2005年度   

日本なし   

（果実）   2  

2002年度   

日本なし   

（果実）   

2006年度   

西洋なし   

（果実）   

2006年度   

もも   
（果肉）   2  

2003年度   

もも  

（果皮）   

2003年度   

ネクタリン  

（果実）   

2006年度   

おうとう  

（果実）   

2006年度   

いちご   

（果実）   2  

2003年度   

ぷどう  

（果実）   

2006年度  
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試  残留値（mg戊g）  

作物名  験   代謝物B  代謝物C  

実施年    圃 場  

数   
最高値  平均値  最高値  平均値  最高値  平均値   

茶  
7   29．0   16．1   0．10   0．07★  ＜0．006  ＜0．006  

（荒茶）  2   200   
10   21．4   14．1   0．06   0．06★  ＜0．006  ＜0．006  

2008年度  

1  

14   16．0   10．0   く0．06   ＜0．06  ＜0．006  く0．006  
21   2．88   2．19   ＜0．06   ＜0．06  ＜0．006  ＜0．006   

茶  
7   3．き8   1．893  ＜0．031  く0．031  ＜0．030  ＜0．030  

（浸出液）  200   
10   2．44   1．582  ＜0．031  く0．031  ＜0．030  く0．030  

2003年度   
14   1．98   1．185  く0．031  く0．031  く0．030  ＜0．030  
21   0．288   0．271  ＜0．031  ＜0．031  く0．030  ＜0．030   

注）・散布には、箱施用でフロアプルを使用した以外は、顆粒水和剤を使用した。  

・一部に定量限界未満を含むデータの平均を計算する場合は定量限界値を検出したも  

のとして計算し、★印を付した。  

・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。   



＜別紙4：後作物残留試験成績＞  

前作  試  残留値（mg／kg）   

作物名  
験  

PHI  
実施年  

代謝■物B  

圃   
代謝物C  

実施年   場  

数  
最高値  平均値  最高値  

だいこん  E  

（葉部）  111  く0．01   ＜0．01   ＜0．01   ＜0．01   ＜0．01   ＜0．01  

2003年度   

キャベツ  
だいこん  

2003年度   
600   3  （根部）  ロ  111  ＜0．005  く0．005  ＜0．006  ＜0．006  ＜0．006  ＜0．006  

2003年度  

レタス  

（茎葉）  ロ  76  ＜0．005  く0．005  ＜0．006  く0．006  ＜0．006  く0．006   
2003年度  

注）散布には顆粒水和剤を使用した。  
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＜別紙5：推定摂取量＞  

国民平均  小児（1～6歳）  妊婦  高齢者（65歳以上）  

残留値  （体重：15．8kg）  （体重：55．6kg）  （体重：54．2kg）  

作物名   h舶  だ  摂取量   ぽ   摂取量   だ  摂取量   だ   摂取量  

敏〟日）  は〟日）  政人旧）  毎〟日）  敏〟日）  毎〟日）  敏〟日）   毎困日）   

だいず   0．05  56．1   2．81   33．7   1．69   45．5   2．28   58．8   2．94   

だいこん㈱  2．50   2．2   5．50   0．5   1．25   0．9   2．25   3．4   8．50   

だいこん㈱  0．01  45．0  0．45   18．7   0．19   28．7   0．29   58．5   0．59   

はくさい   1．64  29．4  48．22  10．3  16．89  21．9  35．92  31．7   51．99   

キャベツ  0．70  22．8  15．96   9．8   6．86   22．9  16．03  23．1   16．17   

レタス   8．48   6．1   51．73   2．5   21．20   6．4   54．27   4．2   35．62   

ねぎ   0．96  11．3  10．85   4．5   4．32   8．2   7．87   13．5   12．96   

トマト   0．18  24．3   4．37   16．9   3．04   24．5   4．41   18．9   3．40   

ヒ㍉一マン   0．71   4．4   声・12   2．0   1．42   1．9   1．35   3．7   2．63   

なす   0．28   4．0   1．12   0．9   0．25   3．3   0．92   5．7   1．60   

きゆうり   0．15  16．3   2．45   8．2   1．23   10．1   1．52   16．6   2．49   

りんご   0．35  35．3  12．36  36．2  12．67  30．0   10．5   35．6   12．46   

日本なし  0．30   5．1   1．53   4．4   1．32   5．3   1．59   5．1   1．53   

西洋なし  0．24   0．1   0．02   0．1   0．02   0．1   0．02   0．1 0．02   

もも   0．01   0．5   0二01   0．7   0．01   4．0   0．04   0．1   0．00   

ネクタリン  0．35   0．1   0．04   0．1   0．04   0．1   0．04   0．1   0．04   

おうとう 0．48   0．1   0．05   0．1   0．05   0．1   0．05   0．1   0．05   

いちご   0．59   0．3   0．18   0．4   0．24   0．1   0．06   0．1   0．06   

ぶどう   0．63   5．8   3．65   4．4   2．77   1．6   1．01   3．8   2．39   

茶   16．1   3．0   48．3   1．4   22．54   3．5   56．35   4．3   69．23   

合計  212．72  98．00  196．77  224．67   

注）・残留値は、申請されている使用時期・回数のフルベンジアミドの平均残留値のうち最大のも  
のを用いた（参照別紙4）。   

・ぼ：平成10年～12年の国民栄養調査（参照56～5釦の結果に基づく農産物摂取量（釘人／日）   

・摂取量‥残留値及び農産物摂取量から求めたフルベンジアミドの推定摂取量（pg／人／日）   

・レタスにはリーフレタスの値を用いた。  
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