
表9 2年間慢性毒性／発がん性併合試験（ラット）で認められた毒性所見  

投与群   雄   雌   

800ppm   ・体重増加抑制   ・体重増加抑制  

・肝比重量増加   ・T．Chol増加  

・小葉中心性及び小葉中間帯肝細胞肥大  ・肝比重量増加  

・肝細胞空胞化   ・小葉中心性及び小葉中間帯肝細胞肥大  

・甲状腺及び上皮小体比重量増加   ・肝細胞空胞化  

・甲状腺の限局性のう胞状過形成  ・甲状腺及び上皮小体比重量増加   

・甲状腺ろ胞細胞腫瘍（腺腫または癌）  

のわずかな増加  

80ppm以下  毒性所見なし   毒性所見なし   

（3）18カ月間発がん性試験（マウス）   

ICRマウス（一群雌雄各60匹）を用いた混餌（原体：雄0、10、200及び650   

ppm、雌：0、10、650及び1，300ppm）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10に示されている。  

発がん性について、1，300ppm投与群の雌で肝細胞腺腫及び癌の発生頻度が有   

意に増加した。追加試験の実施により、これらはフェンブコナゾールの高用量投   

与によるチトクロームP450（主にCYP2B）の増加、細胞増生、肝細胞肥大及び   

肝絶対重量増加等いくつかの肝パラメーターの変化と関連づけられた。腫瘍発生   

頻度の増加及びこれらのパラメーターの変化は高用量にのみ認められ、用量相関   

性がなかった。  

本試験において、200ppm以上投与群の雄及び650ppm以上投与群の雌で肝   

細胞肥大及び空胞化の発生頻度増加等が認められたことから、無毒性量は雌雄と   

も10ppm（雄：1，28mg／kg体重／日、雌：1．59mg／kg体重／日）であると考えられ   

た。（参照2～6）  

表1018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   

1，300ppm  ・肝腫脹  

・肝細胞腫瘍（腺腫及び癌）の発生頻度  

増加   

650ppm  ・体重増加抑制   ・肝絶対・比重量増加   

以上   ・肝腫脹   ・肝細胞肥大及び空胞化の発生頻度増加   

200ppm  ・肝絶対・比重量増加  

以上   ・肝細胞肥大及び空胞化の発生頻度増加   

10ppm  毒性所見なし   毒性所見なし   
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12．生殖発生毒性試験  

（1）2世代繁殖試験（ラット）  

SDラット（一群雌雄各25匹）を用いた混餌（原体：0、8、80及び800ppm）   

投与による2世代繁殖試験が実施された。  

800ppm投与群の親動物雌雄で死亡、体重増加抑制、摂餌量低下、肝、甲状腺   

（上皮小体を含む）及び副腎絶対・比重量増加、病理組織学的変化（小葉中心性   

～中間帯肝細胞肥大及び空胞化、甲状腺ろ胞細胞肥大、副腎球状帯肥大）が認め   

られ、さらに雌では繁殖能に対する悪影響（出産率、分娩時生存数及び腹当りの   

産児総数の減少、死産児数の増加及び妊娠期間の延長）が認められた。  

本試験の無毒性量は、親動物、児動物及び繁殖能に対して80ppm（P雄：6．1   

mg此g体重／日、P雌‥6．白mg／kg体重／日、Fl雄‥5．8mg此g体重／日、Fl雌：6・4   

mg／kg体重／日）であると考えられた。（参照2、3）  

（2）発生毒性試験（ラット）  

SDラット（一群雌25匹）の妊娠6～15日に強制経口（原体：0、30、75、150   

mg／kg体重／日、0．5％MC水溶液に懸濁）投与し、発生毒性試験が実施された。  

各投与群で認められた毒性所見は表11に示されている。  

本試験において、75mg／kg体重／日以上投与群の母動物で体重増加抑制等、胎   

児で胸骨分節の部分骨化または未骨化が認められたことから、無毒性量は母動物   

及び胎児ともに30mg／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2～6）  

表11発生毒性試験（ラット）で認められた毒性所見  

投与群   母動物   胎児   

150mg／kg体重／日  ・死亡   ・吸収胚数（早期、後期及び総吸収胚数）増加  

・一腹あたりの生存胎児数減少  

・低体重  

・痕跡状第14肋骨  

・恥骨の部分骨化または未骨化の増加   

75mg／kg体重／日   ・胸骨分節の部分骨化または未骨化   

以上   ・脱毛、糞量減少  

30mg／kg体重／日  毒性所見なし   毒性所見なし   

（3）発生毒性試験（ウサギ）  

NZWウサギ（一群雌21匹）の妊娠6～19日に強制経口（原体：0、10、30   

及び60mg／kg体重／日、0．5％MC水溶掛こ懸濁）投与し、発生毒性試験が実施   

された。  

各投与群で認められた毒性所見は表12に示されている。  

60mg／kg体重／日投与群では、生存胎児を有する母動物が1例（生存胎児数は  
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8例）であったため、胎児の奇形及び変異については意味のあるデータが得られ  

なかった。   

本試験において、30mg／kg体重／日以上投与群の母動物で軟便または糞量減少  

を伴う食欲低下及び摂餌量低下等、60mg／kg体重／目投与群の胎児で着床後胚死  

亡等が認められたことから、無毒性量は母動物で10mg／kg体重／日、胎児で30  

mg／kg体重／日であると考えられた。また、30mg／kg体重／日以下の投与量では  

胎児に対して催奇形性を及ぼさないと判断された。（参照2～6）  

表12 発生毒性試験（ウサギ）で認められた毒性所見  

投与群   母動物   胎児   

60mg耽g体重／日  ・死亡数増加   ・一腹あたりの生存胎児数減少  

・流産   ・着床後胚死亡   

30mg此g体重／日  ・軟便または糞量減少   30mg／kg体重／日以下   

以上   ・食欲及び摂餌量低下   毒性所見なし   

10mg／kg体重／日  毒性所見なし   

13．遺伝毒性試験  

フェンブコナゾール（原体）の細菌を用いたDNA修復試験及び復帰突然変異、   

チャイニーズハムスター卵巣由来細胞を用いた突然変異試験及び染色体異常試   

験、ラット肝細胞を用いた不定期DNA合成（UDS）試験、ラットを用いた元＝永和   

染色体異常試験が実施された。  

結果は表13に示されているとおり、全て陰性であった。（参照2～6）  

表13 遺伝毒性試験概要（原体）  

試験  対象   処理濃度・投与量   結果   

血lオ加  DNA  助d〟uggⅣム血更由  625～20，000ドg／disc（叶S9）   

修復試験  （H17、M45株）  
陰性  

復帰突然  鹿血0月e肋わpカ血血u皿  
変異試験  （TA98、TAlOO、  

m1535、m1537株）   
励deJ元通JβCα〟  156～5，000膵／disc（＋／－S9）  

（WP2uvrA株）  

遺伝子突然  チャイニーズハムスター   ①10～50膵／ml（・S9）   

変異試験   卵巣由来細胞（CHO）   10～60膵／ml（＋S9）  

②15～40膵／ml（一S9）  
陰性  

30～60膵／ml（＋S9）  

染色体  チャイニーズハムスター  3～30膵／ml（叶S9）   

異常試験  卵巣由来細胞（CHO－Kl）  
陰性  

UDS試験  ラット肝細胞   2．5～15トLg／ml   陰性   

⊥刀r γコγ℃  染色体   SDラット（骨髄細胞）   250、1，250、2，500mg／kg体重   

異常試験   （一群雌雄各5匹）   （単回経口投与）   
陰性  

注）＋／・S9：代謝活性化系存在下及び非存在下  
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代謝物Ba及びBbの細菌を用いた復帰突然変異試験が実施された。  

結果は表14に示されているとおり、全て陰性であった。（参照2～6）  

表14 遺伝毒性試験概要（代謝物）  

被験物質   試験   対象   処理濃度・投与量   結果   

復帰突然  156～5000膵／disc（＋／・S9）   

代謝物Ba  
変異試験   （m98、mlOO、  

m1535、m1537株）  陰性   

且cα〟（WP2uvrA株）  

復帰突然  156～5000膵／disc（叶S9）   

代謝物Bb   変異試験   （m98、mlOO、  
m1535、TA1537株）  陰性   

且cα〟（WP2uvrA株）  

14．その他の書式験  

（1）妊娠雌及び非妊娠ラットにおける体内分布及び代謝物パターンの比較  

ラットの2世代繁殖試験［12．（1）］で観察された分娩遅延（妊娠期間の延   

長）の機序を明らかにするため、SDラット（妊娠18日及び非妊娠雌、一   

群各3匹）に【phe－14C］フェンブコナゾールを100mg／kg体重で単回経口投   

与し、薬物動態試験が実施された。  

フェンブコナゾールの排泄、体内分布及び代謝において、妊娠雌と非妊   

娠雌の間に顕著な差は認められなかった。（参照2）  

（2）発生毒性試幹（ウサギ、追加試験）  

ウサギの発生毒性試験［12．（3）］において、高用量の60mg／kg体重／日投   

与群では明確な母体毒性がみられ、生存胎児を有する母動物数が1例（検   

査胎児数8例）のみであったので、胎児の奇形及び変異については意味の   

あるデータが得られなかった。従って、10及び30mg／kg体重／日、30及   

び60mg／kg体重／日のぞれぞれの中間用量である15及び45mg／kg体重／   

日を経口投与して再試験が実施された。  

45mg／kg体重／日投与群の母動物で糞量の減少及び無糞、胎児で低体重   

が認められたが、いずれの投与群においても、奇形及び変異の種類、発生   

頻度に投与に関連した増加は認められなかった。  

本試験において、母動物及び胎児に対する無毒性量は15mg／kg体重／目   
であると考えられた。催奇形性は認められなかった。（参照2）  

（3）甲状腺機能及びサイロキシンの肝臓でのクリアランス試験（ラット）  

ラット 2年間慢性毒性／発がん性併合試験［11．（2）］の高用量群雄で認め   

られた甲状腺ろ胞細胞肥大、過形成及び腫瘍の発生頻度増加の発生機序に   

ついて検討するため、SDラット（一群雄20～40匹）にフェンブコナゾー  
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ルを90日間混餌投与（原体0、8、800、1，600及び3，200ppm）し、甲状  

腺機能及び肝臓に対する影響について検討された。なお、可逆性を検討す  

るため、回復群（一群雄20匹：原体を1，600及び3，200ppmの濃度で4  

週間混餌投与後、9週間対照飼料を投与）を設けた。   

800pm以上投与群で肝及び甲状腺絶対・比重量増加（16～92％）、甲状  

腺のび漫性ろ胞細胞肥大または過形成の発生頻度及び程度の用量関連性の  

増加、TSH増加（63～106％）及びT4減少（47～66％）が認められた。  

さらに、3，200ppm投与群では、T4のグルクロン酸抱合体としての胆汁排  

泄増加（2倍）、T4を基質とする肝ミクロゾームウリジンニリン酸グルク  

ロニルトランスフエラーゼUDPGT活性の増加（ミクロゾーム1mg及び  

肝臓当りでそれぞれ25～54％及び300～337％）が認められた。   

回復群では、これらの変化は全て可逆性を示した。   

以上より、ラットで認められた甲状腺の変化は、フェンブコナゾールの  

高用量投与により、T4の肝臓における代謝及び胆汁排泄が増加し、この結  

果増加したTSHによる甲状腺の長期的かつ二次的（間接的）な刺激によ  

るものと考えられた。本試験における無毒性量は8ppm（約1．Omg／kg体  

重／日）であると考えられた。（参照2、3、5、6）  

（4）肝臓における細胞増生と酵素誘導試験（マウス及びラット）  

ICRマウス（一群雌10匹）にフェンブコナゾールを4日間または4週   

間混餌投与（原体：0、20、60、180及び1，300ppm）及びSDラット（一   

群雄5匹）にフェンブコナゾールを4週間混餌投与（原体：0及び1，600   

ppm）し、肝薬物代謝酵素誘導について検討された。なお、可逆性を検討   

するため、マウス及びラットにそれぞれフェンブコナゾールを1，300及び   

1，600ppmの濃度で4週間混餌投与後、6週間対照飼料を投与する回復群   

が設けられた。陽性対照にはフェノバルビタール（PB）が用いられた。  

マウスの180ppm投与群では、チトクロームP450（CYP）及びペント   

キシレゾルフィン 0－デアルキラーゼ（PROD）活性が増加し、1，300ppm   

投与群ではさらにチトクロームb5も増加した。PB投与群でもこの3つの   

酵素レベルが増加した。ラットにおいても、検体投与群及びPB投与群と   

もに、この3つの酵素レベルが増加した。  

回復群では、マウス及びラットともこの3つの酵素が対照群のレベルま   

で回復した。  

従って、マウス及びラットにおけるフェンブコナゾール及びPBによる   

酵素誘導は完全に可逆的であり、さらにフェンブコナゾールにより引き起   

こされた肝臓に対する作用は、PB による作用と毒性学的に類似している   

と考えられた。（参照2、3、6）  
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（5）血清中ステロイドホルモン濃度及び肝薬物代謝酵素の測定（ラット）  

ラットの2世代繁殖試験［12．（1）］で観察された分娩遅延（妊娠期間の延   

長）の機序を明らかにするため、SDラット（一群雌雄各40匹、雄は無処   

置で交配にのみ使用）にフェンブコナゾールを6週間混餌投与（原体：0、   

8、80及び800ppm）し、妊娠後期及び発情前期における血清中ステロイ   

ドホルモン濃度及び肝薬物代謝酵素の測定が実施された。  

妊娠後期のラット（雌40匹）では、800ppm投与群で妊娠19～21日   

における17βエストラジオール及びコルチコステロン濃度が一貫して低く   

プロゲステロン濃度は逆に対照群より高かったため、17βエストラジオー   

ル／プロゲステロン比（E／P比）の上昇抑制が認められた。加えて、ミクロ   

ソーム蛋白含量及びCYPが高く、各CYPではCYPIAlは低く、CYP2Bl   

とCYP3A2は20～30倍高かった。  

発情前期ラット（雌12匹）では、800ppm投与群でミクロソーム蛋白   

含量、CYP、CYP2Bl及びCYP3A2が高かったが、その他の測定値は対   

照群とほぼ同じであった。  

また、対照群の雌ラットを比較した場合、発情前期ラットのCYPIAl含   

量は検出限界値付近の低値であったのに対し、妊娠後期ラット（妊娠19   

～21日）ではその20～26倍高かった。  

ラットの妊娠後期には、血清中のエストラジオールの増加とプロゲステ   

ロンの減少により、E／P比が急激に上昇することが知られているが、本試   

験の妊娠後期ラットにおいてはE／P比の上昇が有意に抑制され、このこと   

が800ppm投与群に認められた分娩遅延の原因のひとつと考えられた。こ   

のE／P比の上昇抑制は、CYPIAlの低下による17βエストラジオール合成   

の低下及び著しく上昇したCYP2BlとCYP3A2による17βエストラジオ   

ールの代謝克進と、本剤による妊娠後期のステロイド 21－モノオキシゲナ   

ーゼまたはステロイド11β－モノオキシゲナーゼ活性抑制による、プロゲス   

テロンのコルチコステロンへの変換阻害に起因する可能性があると考えら   

れた。  

本試験において、80ppm（5．7mg／kg体重／日）以下の用量ではE／P比   

の上昇に影響を及ぼさなかった。（参照2）  

巨
．
【
 富

－
」
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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「フェンブコナゾール」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、フェンブコナゾールは主として胆汁を経由して   

糞中に排泄されると考えられた。主要な代謝物はH及びⅠであった。  

植物体内運命試験の結果、主要な代謝物はB、R及びSであった。  

フェンブコナゾール及び代謝物Bを分析対象化合物とした作物残留試験の   

結果、フェンブコナゾールの最高値は、最終散布1日後に収穫したもも（果   

皮）の4．48mg／kgであった。代謝物Bは検出限界未満か、検出されてもご   

く少量であった。  

各種毒性試験結果から、フェンブコナゾール投与による影響は主に肝臓に   

認められた。催奇形性及び遺伝毒性は認められなかった。発がん性試験にお   

いて、ラットの甲状腺及びマウスの肝臓に腫瘍の増加が認められたが、発現   

機序は遺伝毒性メカニズムではないと考えられ、本剤の評価にあたり閥値を   

設定することは可能であると考えられた。  

各種試験結果から、農産物中の暴露評価対象物質をフェンブコナゾール（親   

化合物のみ）と設定した。  

各試験における無毒性量等は表15に示されている。  

各試験で得られた無毒性量の最小値は、マウスを用いた18 カ月間発がん   

性試験の1．28mg／kg体重／日であったが、この試験では最小毒性量以下の用   

量を低く設定しすぎていること、さらにラットにおける無毒性量は、90日間   

亜急性毒性試験では1．3mg／kg体重／日だが、より長期の2年間慢性毒性／発   

がん性併合試験では3．03mg／kg体重／日であり、この差は用量設定の違いに   

よるものであると考えられることから、より長期の試験結果を一日摂取許容   

量（ADI）の根拠にすることが妥当と考えた。  

食品安全委員会は、ラットを用いた2年間慢性毒性／発がん性併合試験の無   

毒性量3．03mg／kg体重／日を根拠として、安全係数100で除した0．03mg／kg   

体重／目をADIと設定した。  

0．03mg／kg体重／日  

慢性毒性／発がん性併合試験  

ラット  

2年間  

混餌  

3．03mg／kg体重／目  

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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表15 各試験における無毒性量等  

動物種  試験   投与量  無毒性量（m姓g体蟄日）力  

（m妄錘g体卦日）  農薬抄録   JMPR   米国   カナダ   熱小l   

ラット  90日間   
0、20、80、400、1，600ppm  鱒‥1・3   雄：1．3   雄：5．1   雄：1．3   1．3  

亜急性   雌：1．5   雌：6．3   雌：6．3   

雄：0、1．3、5，1、25，3、103  肝細胞肥大ないし空胞化  
寺性試験  

雌：0、1．5、6．3、31．1、124   肝細胞肥大ないし空胞化  月刊棚胡巴大ないし空胞化  肝及び甲状腺肥大等  月棚巴大ないし空砲化  

0、8、80、800ppm   雄：3．03   雄：3，03   雄：3   雄：2，91   3．53  

2年間  雌：4．02   雌：4   雌：3．89   

雄：0、0．31、3．03、30．6  肝細胞肥大及び空胞化等  

雌：0、0．40、4．02、43．1   雌雄：肝細胞空月謝ヒ等  月棚巴大及び空砲化等  月刊巴大及び空砲化等  月刊棚似肥大及び空胞化等  

併合試験  
（800ppm投与群の雄  （00Oppm投与群の雄  （800ppm投与群の雄  （鋪Oppm投与群の雄  

で甲状腺ろ胞細胞瞳の発  で甲状腺ろ胞細胞腫の発  で甲状腺ろ胞細胞腫の発  で甲状腺ろ胞細胞瞳の発  

生頻度増加）   生頻度増加）   生頻度増加）   生頻度増加）  

0、8、80、800ppm   親動物、児動物及び繁殖  親動物及び児動物：0．6  

能  雄：5．8雌：6．4  

P雄：0、0．6、6．1、59．4  P雄：6．1   体重増加抑制等   体重増加抑制等  繁殖寿性  繁殖毒性：6．3  

P雌：0、0．7、6．9、68，0   P雌：6．9   （雌に繁殖能に対する悪  （繁殖能に対する影響な  雄：61．3雌：6．4  

2世代  Fl雄：5．8   影響あり）   し）  肝絶対・比重畳増加  

繁殖試験  Fl雌：0、0．6、6．4、66．4   Fl雌：6．4  体重増加抑制等  （雌に繁殖能に対する悪  

（雌に繁殖能に対する悪  

親動物：  影響あり）  

体重増加抑制等  
児動物：死産児数増加等  

0、30、75、150   母動物及び胎児：30  母動物及び胎児：30  母動物及び胎児：30  母動物及び胎児：30  母動物及び胎児：30  

発生毒性  
母動物：体重増力新制等  母動物：体重増加抑制等  母動物：体重増力珊瑚等  母動物：体重増加抑制等  母動物：体重増加抑制等  

試験  
胎児：胸骨分節の部分骨  胎児：胸骨分節の部分骨  胎児：胸骨分節の部分骨  胎児：胸骨分節の部分骨  胎児：胸骨分節の部分骨  

化または未骨化   イけ未骨イヒ   イけ未骨化   化／未骨化   イ虹未骨化  
（催奇形性は認められな  （催奇形性は認められな  （催奇形性は認められな  （催奇形性は認められな  （催奇形性は認められな  

い）   い）   い）   い）   い）   

マウス   0、20、60、180、540ppm   雄：3，8  雄：3．8   雄：11．1   4．8  

90日間  雌：5．7   雌：50，4   

亜急性                雄・038111286991   肝細月割巴大及び単細月毎裏  

毒性試験  雌：0、5．7、17．6、50．4、139  雌雄：  肝臓の病理組織学的変化  肝細胞肥大及び単細月包衰  

′J、集中′Lイ生肝細月朝巴大及  死等   

帖1   

、・  



動物種  試験   
投与量  無毒性量（mg此g体重／日）D  

（mg仮g体重／日）  農薬抄録   JMPR   米国   カナダ   豪州  

び単細胞壊死  

雄：0、10、200、650pp皿   雄：1．28   雄：1．28   雄ニ1．4   雄：1．28   1．43  

雌：0、10、650、1，300ppm  雌：1．59   雌：1．59   雌：1．4   雌：1．59  

18カ月間  
肝細月別巴大及び空胞化  

発がん性  雌：0、1．59、105、209   雌雄：肝細胞肥大及び空  肝組闇巴大及び空胞化  肝細月醐巴大及び空胞化  肝細月湖巴大及び空胞化  

試験  
胞化発生頻度増加等   （1，300ppm投与群の雌  （1，300ppm投与群の雌  （1，300ppm投与群の雌  

（1，300ppm投与群の雌  で肝細胞腫瘍の発生頻度  で肝細胞月動寡の発生頻度  で肝細胞腫瘍の発生頻度  

で肝細月別動嘉の発生頻度  増加）   増加）   

増加）   

ウサギ   0、10、30、60   母動物：10   母動物：10   母動物：10   母動物：10   母動物：10  

胎 児：30   胎 児：30   胎 児：30   胎 児：30   胎 児：30  

発生毒性  母動物：軟便または糞便  母動物：軟便を伴う摂餌  母動物：軟便を伴う摂餌  母動物：軟便を伴う摂餌  母動物：軌更を伴う摂餌  

試験  減少を伴う摂餌畳低下等  量減少等   量減少等   量減少等   量減少等  
胎児：着床後胚死亡等  胎児：着床後胚死亡  胎児：着床後胚死亡  胎児：着床後胚死亡  胎児：着床敵艦死亡  
（催奇形性は認められな  （催奇形性は認められな  （催奇形性は認められな  （催奇形性は認められな  （催奇形性は認められな  

い）   い）   い）   い）   い）  

0、15、45   母動物及び胎児：15  

発生毒性  母動物 

試験  糞  
（追加試験）  胎児：低体重  

（催奇形性は認められな  

い）  

イヌ   0、30、100、400、1，600ppm  雄：3．30   雄：3．3   雄：3．30   3．4  

90日間  雌：3、48   雌：3．48   雌：3．5   雌：3．48  

亜急性  肝細胞肥大等  

毒性試験  月刊田月餌巴大害   肝細闇巴大等  
等   

0、15、150、1，2（氾ppm  雄：5，2   雄：5．2   雄：5．2   雄：5．2   0．6  

1年間  雌：5．2   雌：0．62   雌：5．2  

慢性毒性  体重増加抑り及び肝細胞  
試験  色素沈着  

ポフスチン沈着等   等   等   

N
の
 
 
 



動物種  試験   
投与量  無毒性量（m朗唱体重／日）カ  

（mg晦体卦日）  農薬抄録   JMPR   米国   カナダ   豪州   

NOAEL：3．03   NOAEL：3．03   NOAEL：3   ML：1．28   NOAEL：0．6  

ADI（cRⅡ））  Sfl：100   SF：100   UF：100   SF：100   SF：100  
ADI：0．03   ADI：0．03   cR皿）：0．03   ADI：0．0128   ADI：0．006   

ADI設定根拠資料  
ラット2年間慢性毒性／  ラット2年間慢性毒性／  ラット2年間慢性毒性／  マウス18ケ月間慢性毒  イヌ1年間慢性毒性試験／  

発がん性併合試験   発がん性併合試験   発がん催併合試験   悌発がん性併合試験  ラット2世代繁殖試験   

／：試験記載なし  

NOAEL：無寺性量 SF：安全係数 UF：不確実係数 ADI：一目摂取許容量 cRD：慢性参照用量  

1）無寺性量欄には、最小毒性量で認められた主な毒性所見等を記した。  

●tl   



＜別紙1：代謝物／分解物略称＞  

略称   化学名   

B（Ba、Bb）   
シス／トランスー5－（4－クロロフェニル）－ジヒドロー3・フェニルー3－（1月‾－1，2，4－  

トリアゾールー1－イルメチル）・2－3ガーフラノン   

C（Ca、Cb）   
シス／トランス一計（4・クロロフェニル）－ジヒドロー3－フェニルー3－（－1月■  

－1，2，4一トリアゾール・1－イルメチル）づ・3ガーフラニミン   

α－【2－（4－クロロフェニル）・2－ヒドロキシエチルトα－フェニルー1ガー1，2’，4－  
D  

トリアゾー ルー1・プロパンニトリル   

E（E3、E4）   
α－【2一（4一クロロフェニル）エチル】－α－（3または4一ヒドロキシフェニル）一1月‾  

・1，2，4・トリアゾール・1－プロパンニトリル   

シス／トランス一計（4－クロロフェニル）－ジヒドロ・計（3または4－ヒドロキシ  

F（F3、F4）     フェニル）－3－（1月∴1，2，4－トリアゾー ルー1イルメチル）・2・3月∴フラノン   

G   
α・【2－（4－クロロフェニル）－2・オキソエチルトα－フェニルー1月‾－1，2，4－トリア  
ゾール・1プロパン酸   

H   
シス／トランスー5－（4－クロロフェニル）－ジヒドロー3－（4－ヒドロキシフェニ  

ル）－3十1g－1，2，4－トリアゾールー1イルメチル）－2－3．打－フラニミン   

α・【2－（4－クロロフェニル）エチル1一打（3，4－ジヒドロキシフェニル）・1ガ■  

－1，2，4tトリアゾー ルー1－プロパンニトリル   

J   
α・【2一（4－クロロフェニル）ヒドロキシエチル】・α－（3，4一ジヒドロキシフェニ  

ル）－1月’－1，2，4－トリアゾールー1－プロパンニトリル   

K   
α一［2－（4－クロロー3－ヒドロキシフェニル）エチル】－α－フェニル）－1g－1，2，4－  

トリアゾールー1－プロパンニトリル   

L   
α－【2t（4一クロロフェニル）廿オキソエチル】－α－（4・ヒドロキシフェニ  

ル）－1．好一1，2，4－トリアゾールー1－プロパンニトリル   

M   
α－【2一（4－クロロー3－ヒドロキシフェニル）オキソエチルトα・フェニル・1月■  

－1，2，4・トリアゾールー1－プロパンニトリル   

α－［2－（4－クロロフェニル）－2－オキソエチルトα－フェニル・1ガー1，2，4－トリア  
N  

ゾー ル・1・プロパンニトリル   

0   
α－【2－（4－クロロフェニル）－2－（スルフォキシ）エチル】－α－フェニルー1月■  

－1，2，4・トリアゾールー1－プロパンニトリルーカリウム塩   

P   α－（ヒドロキシメチル）－α－フェニルー4－クロロベンゼンブタンニトリル   

Q   1．好一1，2，4－トリアゾール   

R   2－アミノー3・（1ガー1，2，4－トリアゾー ルイル）プロパン酸   

S   2－（1月∴1，2，4－トリアゾールー1一イル）酢酸   

T   
1－（4－クロロー2一ヒドロキシフェニル）－2－フェニルー3一【1，2，4］トリアゾール  

・1・イ／レプロペノン   

1－（4－クロロフェニル）－2－（ヒドロキシフェニル）－3－【1，2，4】トリアゾールー1  
U  

イループロペノン   
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＜別紙2：検査値等略称＞  

略称   名称   

ACh   アセチルコリン   

ai   有効成分量   

Alb   アルブミン   

ALP   アルカリホスファターゼ   

ALT   
アラニンアミノトランスフエラーゼ  

（＝グルタミン酸ピルビン酸トランスアミナーゼ（GPT））   

ーAST   
アスパラギン酸アミノトランスフエラーゼ  

（＝グルタミン酸オキサロ酢酸トランスアミナーゼ（GOT））   

Cmax   最高濃度   

CYP   チトクロームP・450   

E／P比  17βエストラジオール／プロゲステロン比   

GGT   
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ダーゼ（γ・GTP））   

Glob   グロブリン   

His   ヒスタミン   

LC50   半数致死濃度   

LD50   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   

Neu   好中球数   

PB   フェノバルビタール   

PHI   最終使用から収穫までの日数   

PLT   血小板数   

PROD  ペントキシレゾルフィン αデアルキラーゼ   

RBC   赤血球数   

Tl／2   半減期   

T3   トリヨードサイロニン   

T4   サイロキシン   

TAR   総処理放射能   

T．Bil   総ビリルビン   

T．Chol  総コレステロール   

TG   トリグリセリド   

Tmax   最高濃度到達時間   

TP   総蛋白質   

TRR   総残留放射能   

TSH   甲状腺刺激ホルモン   

UDPGT  ウリジンニリン酸グルクロニルトランスフ エラーゼ   

WBC   白血球数   

I
．
 
 
 



＜別紙3：作物残留試験成績＞  

①日本における圃場試験成績  

残留値（mg／kg）  

作物名  試験  親化合物  代謝物Ba  代謝物Bb  合計  
実施年   圃場数   

最高値  平均値  最高値  平均値  最高値  平均値  平均値   

てんさい   14  0．06  0．05  ＜0．01  ＜0．01  ＜0．01  ＜0．01  0．07★   

（根部）  150EC   4                       21  0．04  0，03  ＜0．01  ＜0．01  く0．01  ＜0．01  0．05★   

2004年  28  0．02  0．015  ＜0．01  ＜0．01  く0．01  ＜0．01  0．035★   

てんさい   14  0．14  0．08  ＜0．01  ＜0．01  ＜0．01  ＜0．01  0．10★   

（根都）  2   313EC   4                       21  0．09  0．06  ＜0．01  ＜0．01  ＜0．01  ＜0．01  0．08★   

2005年  28  0．16  0．09  ＜0．01  ＜0．01  く0．01  ＜0．01  0．11★   

りんご   14  0．091  0．068  ＜0．005  ＜0．005  く0．005  ＜0．005  0．078★   

（果実）  2   110SC   3                       21  0．127  0．084  0．008  0．006★  く0．005  ＜0．005  0．095★   

1992年  30  0．050  0．046  0．006  0．006★  く0．005  ＜0．005  0．056★   

りんご   14  0．429  0．218  ＜0．005  ＜0．005  ＜0．005  ＜0．005  0．228★   

（果実）  2  132～396SC  3                       21  0．243  0．106  ＜0．005  ＜0．005  く0．005  ＜0．005  0．116★   

1994年  30  0．267  0．110  0．009  0．006★  く0．005  ＜0．005  0．121★   

なし   2   
14  0．110  0．086  ＜0．005  ＜0．005  く0．005  ＜0．005  0．096★   

（果実）  
2  

110SC   
21  0．120  0．084  ＜0．005  ＜0．005  く0．005  ＜0．005  0．094★  

1992年  
3  

30  0．165  0．150  ＜0．005  ＜0．005  ＜0．005  く0．005  0．160★   

なし   2   
7  0．304  0．174  ＜0．005  ＜0．005  く0．005  ＜0．005  0．184★   

（果実）  176SC   
3  

1996年   
14  0．225  0．186  ＜0．005  ＜0．005  ＜0．005  ＜0．005  0．196★  

2  21  0．126  0．081  0．006  0．005「た  く0．005  ＜0．005  0．091★   

もも   0．023  0．014  0．010  0．009★  ＜0．005  ＜0．005  0．028★   

（果肉）  2   220SC   4   3  0．018  0．010★  0．007  0．006★  ＜0．005  ＜0．005  0．021★   

1994年  7  0．014  0．009  0．008  0．006★  ＜0．005  ＜0．005  0．020★   

もも   1  4．48  3．13  0．13  0．065  0．01  0．01★  3．20★   

（果皮）  2   220SC   4  3  3．97  2．80  0．12  0．062  0．01  0．01曽  2．88★   

1994年  7  3．66  2．46  0．15  0．082  ＜0．01  ＜0．01  2．56★   

ネクタリン   0．26  0．23  ＜0．01  ＜0．01  0．02  0．02  0．26★   

（果実）  2   176SC   4   7  0．27  0．22  ＜0．01  ＜0．01  0．03  0．02  0．25★   

2004年  14  0．17  0．155  ＜0．01  く0．01  0．02  0．02  0．185★   

すもも   0．11  0．065  ＜0．01  く0．01  ＜0．01  ＜0．01  0．085★   

（果実）  2   176SC   4   7  0．12  0．065  ＜0．01  く0．01  ＜0．01  く0．01  0．085★   

2004年  14  0．09  0．045  ＜0．01  く0．01  ＜0．01  ＜0．01  0．065★   

うめ   
0．69  0．45  ＜0．01  く0．01  0．01  0．01★  0．47★   

（果実）  
3  0．48  0．40  ＜0．01  く0．01  ＜0．01  ＜0．01  0，42★  

2006年  

2  132～176SC  2   
7  0．27  0．24  ＜0．01  く0．01  0．01  0．01★  0．26★  

14  0．59  0．38  ＜0．01  く0．01  0．01  0．01★  0．40★   

おうとう   1  0．253  0．208  ＜0．005  ＜0．005  0．006  0．005★  0．218★   

（果実）  2   220SC   2  3  0．336  0．293  0．010  0，006★  0．009  0．006★0，  0．305★   

1996年  7  0．203  0．151  0．013  0．007★  0．006  005★  0．163★   

デラウェア   30  1．12  0．760  0．015  0．012  0．009  0．007★  0．779★   

（果実）  2  82．5・・－110  3                       45  0．525  0．397  0．014  0．01  0．007  0．006★  0．413★   

1992年  60  0．059  0．028  0．006  0．005★  ＜0．005  ＜0．005  0．038★   

2   30  0．341  0．211  0．006  0．005★  ＜0．005  ＜0．005  0．223★  

巨峰  44  0．082  0．076  0．005  0．005★  ＜0．005  ＜0．005  0．086★   

（果実）   82．5SC   3  

1992年   59  0．196  0．135  0．007  0．006★  ＜0．005  ＜0．005  0．151★  

60  0．147  0．12  0．010  0．008  ＜0．005  ＜0．005  0．133★   

茶   2   
7  3．60  2．73  0、17  0．14  0．05  0．038  2．91   

（荒茶）  88SC   13  1．75  1．46  0．17  0．16  0．04  0．03  1．65  

1995年   
2  1．6  0、23  0．22  0．05  0．045  1．86  

2  21  1．15  0．858  0、15  0．115  0．03  0．025  0．998   

茶   2   
7  0．76  0．585  仇08  0．05  ＜0．02  ＜0．02  0．655★   

（浸出液）  88SC   
13  0．34  0．3  0、05  0．04  ＜0．02  ＜0．02  0．36t  

1995年   
2  

2  21  0．19  0．148  0，04  0．033  ＜0．02  ＜0．02  0．202★   

・SC：フロアブル、EC：乳剤  

・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、＊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。  
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（∋米国における圃場試験成績  

試  
残留値（m釘kg）  

作物名  験   

実施年    圃 場  
親化合物  代謝物Ba  代謝物Bb  合計  

数   最高値  平均値  最高値  平均値  最高値  平均値  平均値   

アーモンド  

（仁）  5  112SC   

1987・1988年  
3  152・ 200  ＜0．01  ＜0．01  ＜0．01  ＜0．01  ＜0．01  ＜0．01  0．03★   

グレープ  
0  0．487  0．487  0．005  0．005  ＜0．003  ＜0．003  0．495★  

フルーツ  15  0．318  0．318  0．005  0．005  ＜0．003  ＜0．003  0．326★  

（果実全体）  
3                                          26  0．319  0．319  0．006  0．006  ＜0．003  ＜0．003  0．328★  

59  0．126  0．126  0．005  0．005  ＜0．003  ＜0．003  0．134★  
1992・1994年   

3   0  0．342  0．170  ＜0．003  ＜0．003  ＜0．003  ＜0．003  0．176★   

0  0．518  0．480  0．010  0．008  ＜0．003  ＜0．003  0．491★  
オレンジ   

2  280SC   
15  0．303  0．281  0．011  0．007★  ＜0．003  ＜0．003  0．291★   

（果実全体）  3                                           26・30  0．450  0．399  0．012  0．011  ＜0．003  ＜0．003  0．413★   
1992－1997年  59－60  0．272  0．228  0．010  0．008  ＜0．003  ＜0．003  仇239★  

14  280SC   3   0  0．659  0．238  0，008  0．007★  0．151  0．020★  0．265★   

レモン  

（果実全体）  3   0  0．831  0．440  0．007  0．004★  0．008  0．004★  0．448★   

2000年   

ピーナッツ  
14  

（種子） 1991・1997年  10 3  140SC   
8   15  、 0．048  ． 

ブルーベリー  

（果実）  5  25－35  0．15  0．063  0．01  0．01★  0．03  0、012★  0．085★   

1996・1998年   

クランベリー  

（果実）  5  25・28  0．41  0，168  0．04  0．026  0．01  0．01★  0．204★   

1998年   

注）・SC：フロアプル Wア：水和剤   

・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、★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。  
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＜別紙4：推定摂取量＞  

国民平均  高齢者 鎚歳以」∋  妊婦  小児（卜6歳）  

作物名   
残留値  

（mg噛  摂取量   ぼ   摂取量   ぽ   摂取量   圧   摂取量  

短／．∨日）  し喀／人／日）  k／人／日）  （適W日）  b／人／日）  肘〟日）  短′ん臼）  し唱〃J日）   

／J凌   0．1  116．8  11．7  83．4   8．3   123．4  12．3  82．3   8．2   

大麦   0．2   5．9   1．2   3．6   0．7   0．3   0．1   0．1   0．0   

ライ麦   0．1   0．1   0．0   0．1   0．0   0．1   0．0   0．1   0．0   

らっかせい   0．1   0．5   0．1   0．6   0．1   0．2   0．0   0．3   0．0   

きゅうり  

抄」キンを紬   
0．2   16．3   3．3   16．6   3．3   10．1   2．0   8．2   1．6   

かばちゃ  

（スカッシュを鋤   
0．05   9．4   0．5   11．5   0．6   6．9   0．3   5．8   0．3   

メロン磐深実   0．2   0．4   0．1   0．3   0．1   0．1   0．0   0．3   0．1   

まくわうり   0．2   0．1   0．0   0．1   0．0   0．1   0．0   0．1   0．0   

みかん   1．0   41．6  41．6  42．6  42．6  45．8  45．8  35．4  35．4   

なっみかんの果菜   1．0   0．1   0．1   0．1   0．1   0．1   0．1   0．1   0．1   

レモン   1．0   0．3   0．3   0．3   0．3   0．3   0．3   0．2   0．2   

オレンジ  

（ネープンレオレンジを  1．0   0．4   0．4   0．4   0．2   0．8   0．8   0．6   0．6   

含緑  

グレ十プフ／レーツ   1．0   1．2   1．2   0．8   0．8   2．1   2．1   0．4   0．4   

‘ライム   1．0   0．1   0．1   0．1   0．1   0．1   0．1   0．1   0．1   

その他のかんき一二類果実  1．0   0．4   0．4   0．6   0，6   0．1   0．1   0．1   0．1   

りんご   1   35．3  35．3  35．6  35．6   30．0  30．0  36．2  36．2   

日本なし   0．7   5．1   3．6   5．1   3．6   5．3   3．7   4．4   3．1   

西洋なし   0．7   0．1   0．1   0．1   0．1   0．1   0．1   0．1   0．1   

‾ア／レメロ   0．1   0．1   0．0   0．1   0．0   0．1   0．0   0．1   0．0   

びわ   0．1   0．1   0．0   0．1   0．0   0．1   0．0   0．1   0．0   

もも   0．5   0．5   0．3   0．1   0．1   4．0   2．0   0．7   0．4   

ネクタリン   1．0   0．1   0．1   0．1   0．1   0．1   0．1   0．1   0．1   

アンズ  

（アプリコット軸   
0．5   0．1   0．1   0．1   0．1   0．1   0．1   0．1   0．1   

すもも（カレーンを鋤  1．0   0．2   0．2   0．2   0．2   1．4   1．4   0．1   0．1   

うめ   2   1．1   2．2   1．1   3．2   1．4   2．8   0．3   0．6   

おうとう  

（チェリーを含も∂   

0．1   0．1   0．1   0．1   0．1   0．1   0．1   0．1   

ブ′レーーベリー   0．3   0．1   0．0   0．1   0．0   0．1   0．0   0．1   0．0   

クランベリー   0．5   0．1   0．1   0．1   0．1   0．1   0．1   0．1   0．1   

ハック／レヾ リー   0．3   0．1   0．0   0．1   0．0   0．1   0．0   0．1   0．0   

その他のペリー類果実   0．3   0．1   0．0   0．1   0．0   0．1   0．0   0．1   0．0   

ぶどう   3   5．8   17．4   3．8   11．4 1．6   4．8   4．4   13．2   

バナナ   0．05  12．6   0．6   17．7   0．9   8．7   0．4   11．3  ■ 0．6   

ひまわりの種子   0．05   0．1   0．0   0．1   0．0   0．1   0．0   0．1   0．0   

なたね   0．05   8．4   0．4   5．3   0．3   8．2   0．4   5．0   0．3   

ペカン   0，05   0．1   0．0   0．1   0．0   0．1   0．0   0．1   0．0   

アー一寸ンド   0．05   0．1   0．0   0．1   0．0   0．1   0．0   0．1   0．0   

茶   10   3．0   30，0   4．3   43．0   3．5   35．0   1．4   14．0   

そ咄）ス／Vス   1．0   0．1   0．1   0．1   0．1   0．1   0，1   0．1   0．1   
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国民平均  高齢者 防歳以月  妊婦  ／ト児（ト6歳）  

作物名   
残留値  

（mg此∂  摂取量   ぽ   摂取量   ぼ   摂取量  

瞳／人／日）  毎／〟日）   も／〟日）  は．∨日）  （か〟日）  （海W日）   

てんさい   0．09   4．5   0．4   4．0   0．4   3、4   0．3   3．7   0．3   

合計  151．8  157．0  145．6  116．4   

注）・小麦からその他のスパイスまでの残留値及び摂取量は、厚生労働省からの報告（理論最大1日摂取量：  

TMDI）を引用した。（参照18）   

・てんさいの残留値は、申請されている使用時期・回数の平均残留値のうち最大のものを用い、  

てんさいからの摂取量は残留値と農産物摂取量から求めた。   

・ぼ：平成10年～12年の国民栄養調査（参照23～25）の結果に基づく農産物摂取量（g／人ノ日）   
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