
1 概要

(1)品 日名

トリネキサパックエチル (案 )

今般の残留基準の検まナについては、食IR中 の農薬等のポジティブリス ト制度導入時に新
たに設定された基準値 (い わゆる暫定基準)の見直しについて食品安全委員会において食
品健康影響評価がなされたことを踏まえ、農薬・動物用医薬品部会において審議を行い、

以下の報告を取りまとめるものである。

2 適用の範囲及び使用方法

本斉げは国内で食品への適用の登録がない。

海外での適用の範囲及び使用方法は以下のとお り。

〔海外での使用方法 (EU)】

① 250g/1′ トリネキサパックエチル 乳剤

3 作物残留試験

(1)分析の概要

① 分析対象の化合物

・ トリネキサパックエチル

・4(シ クロプロピルーα―ヒ ドロキシメチレン)3,5ジオキンシクロヘキサンカ

ルボン酸 (ト リネキサパック)(以下、代謝物 Bと いう)

‐‐
|:<4‐ |

② 分析法の概要

・ トリネキサパックエチル

試料から含水アセ トニ トリルで抽出し、ジクロロメタンで溶出し、ステンレス鋼

カラムで精製し、高速液体クロマ トグラフ 《虐LC)を用いて定量するも

定量限界 0 01ppm

トリネキサパックエチル [ frinexapac-cthyi (IS0)l

(2)用 途 :植物成長調整斉J

シクロ′ヽ、キーリンジオン系■1カ 成長調整剤である。成長点でのOA20か ,,CAl´ tの

変操過程にお |り るシベレリン生合成を阻害することにより、葉と節間の伸長を阻止

するものと考えられている。

(3)化学名

ethyl iRS)-4-cyclopropyl(hydrOxy)methylene-3,5「 dioxOcyc10hexanecarboxylate

(IUPAC)

ethy]4-(cycl● prolly]l,ydr(,xynlethylcne)-3,5-diOxoё yclohexanOcarbox,late

(CAS)

(4)構造式及び物性

秋 ま き大麦

植物の矮化

及び倒伏抑市」

春まき大麦

秋まきオー ト麦

ライ麦

ライ4ヽ 麦

デュラム小麦

使用適期

直生の葉lll期 ～止め葉が完全

に出現 した段階

直生の業fll期 ～2節が検出出来る段階
|

直生の葉輸期
～

止め葉が完全

に出現した段階     |    ‐

直生の葉lll期 ～2節が検出出来る段階

直生の葉幹期～1節が検出出来る段階

0 4L/ha
直生の葉IFl期～2節が検出出来る段階

分子式   C13H1605

分子量   2523
水溶解度  1lg/L
分配係数  log10POw

(25℃ ,pH 3:5)

=160(25℃ ,pH 5 3)

(メ ‐カー提出資料より)
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・代訪寸物 B 設定時に、本来は一律基準の適用であるが、0 01ppmま での分析が困難であると考えら
‐ 試料からメタノール・リン酸混液で抽出し、硫酸液で溶出し、陰イオン交換樹脂           れたため、当時の分析法の定量限界等を考慮して設定されたものであることから、今

カラムで精製 し、高速液体クロマ トグラフ (HPLC)を用いて定量する。分析値につ           般、当該基準値を削除 し、一律基準 (0 01ppm)で 規制することとした。
いては、換算係数 l13を用いて トリネキサパックエチルに換算 した値を示す。                                    '

定量限界 01 02ppm

(3)暴露評価
(2)作物残留試験結果 各食品について基準値案の上限まで トリネキサパ ックエチルが残留 していると仮定

海外で実施 さね′た作物残留試験の結果の概要については別紙 1を参照。                 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

1                  論最大一 日摂取量 (TMDI))め ADlに 対する比は、以下のとお りである。詳細な
4 ADIの 評価                                             暴露評価は別紙 3彦大照。

食品安全基本法 (平成15年法律第48号)第 24条第2項め規定に基づき、食品安             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
全委員会あて意見を求めたトリネキサパックエチルに係る食品健康影響評価について、            くないとの仮定の

~
Fに行つた。

以下のとお り評航さオ|〔 いる。

TMD1/ADI(%)υ
国民平均 23 5

幼小児 (1～ 6歳 ) 53 2

妊 婦 22 7

高齢者 (65歳 以上) 16 4

注)TMDI試算は、基準値案×各食品の平均摂取量の総和として計算している。

(4)本斉」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

―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、暫定塞準は削除される。

無毒性量 :0 59 ng/kg体重/day

(動物種)     ラット

,       (投 与方法)   混餌
|  (試 験の種類)  繁殖試験               |

(期 間)     2世 代

安全係数 i100

ADI

5 諸外国における状 ll F:

JMPRに おける毒1■ 評価はなされておらず、国際基準も設定されていない。

米甲、カナダ、欧州lltF含 (E LJ)、 オース トラリア及びニュージエランドについて調査
した結果、 EUにおいて小麦、たよねぎ等に、オース トラリアにおいて陸棲哺乳類の食
用部分等に、ニユージーランドにおいて米、小麦等に基準値が設定されている。

6 基準値案

(1)残留の規制対象                 :
トリネキサパックエチルと代謝物 Bと する。

なお、食品安全委員会によって作成された食品伴康影響評価においては、暴露評価

対象物質としてトリネキサ′ドックエチル (親化合物)及び代調1物 B(ト リネキサパッ
ク)を設定 している。

(2)基準値案

別紙 2172と お りである.              ,

大豆、みかスノ等t/農「|:物等IF設定している0 02ppmの 基準値については、暫定基準
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農薬名  トリネキ■lパックェチル
(男り糸氏2) (男」糸氏2)島率名 トリネキサノくックエチル

農産物名

基準値

案

基準値
現で予

録
無

登
有

参考某 準

作物残留試験成績等晰群
¨

基準値

みつば
その他のせり科野菜

卜■′ト

ピーマン

なす
その他のなす科野菜

002
002
002
002

きゆうり
かばちや
しろうり
すいか
メロン類果実
よくわうり
その1亡 のうりFI野妻

ほうれんそう
たけのこ
オクラ
しようが
未成熱えんどう
未成熟いんげん
えだまめ

マッシュルーム
しいたけ
その他のきのこ類

その他の野菜

みかん
なつみかんの果実全体

オレンジ(ネ ーブルオンンフを含む)

グレー̂プフルーツ
ライム

その他のかんきつ類果実

りんご
日本なL´

西洋なし
マルメロ

びわ

もも
ネクタリン
あんず (ア プリコントを含む)

すもも(プル‐ンを含む)

うめ

おうとう(チエ班=i含む)

卜
Ｌ
Ｉ
卜匡
ト
ト
」Ｆ
Ｌ

00:
00:
001
00'
00:
001
00,

00:
00:
00[

00
00
o,0

00
00

00
00
00
00
00
00

いちご
ラズベリー
ブラックベリー
ブソレー´ヽリー
クランベリー
ハックルベリー

その他のベリー類果実

ふどつ
かき

00:

バナナ
キウィー
パパイヤ
アボカト
ノくイナップル
グア/ヽ

マンゴーー

晨 産 物 妬

基準4直

案 鰤節̈
録

無

登

有

考ヽ 基 準値

作物残留試験成績等

断癖
¨

基準値

ッ`ションフル ーン

をつめやし

7-の lllの 果実 001

ひまわりの種子

ゴまの種子
べにばなの種子

綿実

なたね
その仲のオイルシード

002
0:02

002
002
002

ぎんなん

くり
ハミカン

アーモンド

くるみ

その他のナッツ類

茶
コーヒー豆

カカオ豆
ホップ

その他のスノくイス

その伸のハーブ

002
002
002
002
002
002

002
0 02

0 02

002

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 ヒ́た基準値 については 、網 をつけて示 した。

(#)こ れ らの作物残留試験は、中請の範囲内で試験が行われていない。       i
注 1)基準値案 、基準値現行及び作物残留試験成績等は、 トリネ キサパ ックエチル 及び代謝物 Bを トリ

ネキサパ ックエ チル含 量に換算 した ものの和で示 した。

注 2)EU基 準 は代謝物 B換算の基準であ り、下線 をつけて示 した。

堡阜ヽそ戦時辱黛菅でRTの
参考群写で

い場合腎、鶴係獅
f蕉]下

トリネキサパジ′

=8-
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(参考)

平成 8年  7月 30日

平成 17年 11月 29日

平成 19年  6月 25日

平成 21年 10月 22日

平成 22年 10月 19日

平成 22年 10月 22日

これまでの経緯

初回農薬登録

残留農薬基準告示

厚生労働大臣から食品安全委員会委員長あてに残留基準設定に

係る食品健康影響評価について要請

食混1安全委員会委員長から厚生労働大臣あてに食品健康影響評

価について通知

薬事・食品衛生審議会へ諮問

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会農薬・動物用医薬品部会

● 薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会農薬・動物用医薬混1部会

[委員]

青木 宙    東京海洋大学大学院海洋科学技術研究科特任教授

生方 公子   北里大学北里生命科学研究所病原微生物分子疫学研究室教授

〇大野 泰雄   国立医薬品食品衛生研究所副所長

尾崎 博    東京大学大学院農学生命科学研究科教授

加藤 保博   財団法人残留農薬研究所理事

斉藤 貢一   星薬科大学薬品分析化学教室准教授          |
佐々木 久美子 元国立医薬品食品衛生研究所食品部第一室長

佐藤 清    財団法人残留農薬研究所理事・化学部長     ‐
1

志賀 正和   元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

豊田 正武   実践女子大学生活科学音i食生活科学科教授

永山 敏廣   東京都健康安全研究センター医薬品部長

松田 りえ子  国立医薬品食品衛生研究所食品部長

山内 明子   日本生活協同組合連合会執行役員組織推進本部長

山添 康    東北大学大学院薬学研究科医療楽学講座薬物動態学分野教授

吉池 信男   青森県立保健大学健康科学部栄養学科教授

由田 克士   大阪市立大学大学院生活科学研究科教授

鰐渕 英機   大阪市立大学大学院医学研究科者「市環墳病理学教授

(○ :部会長)
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答 甲 (案 )

※今回残留基準を設定するトリネキサ
パックエチルは、 トリネキサパックェ
チル及び代謝物B【 トリネキサパッ
ク】をトリネキサパッタェチル含量に
換算したものの和をいう。
(注 1)「その他の穀類Jと は、穀類

のうち、米、小麦、大麦、ライ麦、と
うもろこし及びそば以外のものをい
,。

※米 につ いては、現行 基準が自l除 され
る。

/'./ , a+)l

全品名

残留基準値

大麦

ライ麦

その仙 の枠獅
(江 )

0(
0(
0(
0(
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訂正版

2.適用の範囲及び使用方法

本剤は国内で食品への適用の登録がない。

海外での適用の範囲及び使用方法は以下のとおり。

【海外での使用方法 (EU)】       ■  1
① 250g/Lト リネキサパックエチル 孝L斉J

作物名 使用 目的 使用適期

栽培期間中

の

総使用量

使用

方法

秋まき小麦

植物の矮化

及び倒伏抑制

直生の葉幹期～止め葉が完全

に出環 した段階

0.4L/ha

散布

秋まき大麦

直年の葉幹期γ2節が検出出来る段階

直生の葉鞘期～止め葉が完全

: に出現した段階
0.6L/ha

春まき大麦 直生の葉輪期～2節が検出出来る段階 1 0.5L/ha

秋まきオー ト麦 直生の葉幹期～1節が検出出来る段階

0.4L/ha
ライ麦

ライ′jヽ麦

デュラム刀、麦

直生の葉輪期～2節が検出出来る段階

3.作物残留試験       _
(1)分析の概要

① 分析対象の化合物
. 。トリネキサパックエチル

・4-(シ クロプロピルーα―ヒ

ルボン酸 (ト リネキサパッ

ドロキシメチレン)13,ト ジオキソシクロヘキサンカ

ク)(以下t代謝物Bと いう)

② 分析法の概要

・ トリネキサパックエチル

試料からメタノール 。リン酸緩衝液混液で抽出し、ケイソウ土カラムで精製し、

高速液体クロマ トグラフ (HPLC)を 用いて定量する。

定量限界 6.02bpm



・代訪寸物 B
試料からメタノニル ｀リン酸緩衝液混液で抽出し、強陰イオン交換樹脂カラムで

精製 し、溶出液からジクロルメタンで抽出し,高速液体クロマ トグラフ (HPLC)を

用いて定量する」分析値については、換算係数 1.13を用いて トリネキサパ ックエ

チルに換算 した値を示す。

定量限界 0.02ppm

(2)作物残留試験結果

海外で実施 された作物残留試験の結果の概要については別紙 1を参照。

4.ADIの 評価

食品安全基本法 (平成 15年法律第 48号)第 24条第 2項の規定に基づき、食品安

全委員会あて意見を求めた トリネキサパ ックエチルに係る食品健康影響評価にういて、

以下のとお り評価 されている。
.

無毒性量 :0.59 mg/kg体 重/day

(動物種)    ラン ト

(投与方法)   混餌

(試験の種類)  繁殖試験

(期間)    2世 代

安全係数 :100

ADI:0:0059 mg/kg体重/day        l

5.諸外国における状況

」MPRl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 トラリア及びニュージーラン ドについて調査

した結果、EUにおいて小麦、たまねぎ等に、オニス トラリアにおいて陸棲哺乳類の食

用部,分等に、ニュージーラン ドにおいて米、小麦等に基準値が設定されているg

6.基準値案                    ´

(1)残留の規制対象

トリネキサパ ックエチル と代謝物 B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 トリネキサパ ックエチノイ (親化合物)及び代謝物 B(ト リネキサパ ッ

ク)を設定 している。   |

(2)基準値案                               ‐

別紙 2の とお り
｀
である。




