
資料 1-2

メ トラクロール (案 )

今般の残留基準の検討については、農薬取締法に基づく新規製剤の農薬登録申請に伴 う

基準値設定依頼が農林水産省からなされたことに伴い、食品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)の見直しを含め、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、以下の報告をとりまとめるものである。

1.概要

(1)品 目名 :メ トラクロール [Metolachlor(ISO)]

(注)本化合物には2種の光学異性体 (S体及び R体)が存在するが、ラセミ体は既
に「メ トラクロール」として国内における農薬登録がなされている。今回、活性成分
である S体の比率を高めた※「S―メ トラクロール [S―m6tolachlor(ISO)]」 について

新たに農薬登録申請がなされた。

(※原体の規格として S体の含有量が 80%以上)

(2)用途 :除草斉J

メ トラクロールは酸ア ミ ド系の除草斉Jで ある。超長鎖脂肪酸の合成阻害作用によ り、

植物の生長部位 での正常な細胞分裂 を阻害す ることによって、植物 を枯死 させると考

えられている。

(3)化学名

・S体

(∂45ゴ 5)-2-chloro-6' 一ethyl,ハ仁(2-methoxy-1■ methylethyl)acet一 o―toluidide (IUPAC)

2-chloro―ハL(2-ethyl-6-methテ lphenyl)一ハL[(15)-2-methoxy‐ 1-methylethyl]acetamide

(CAS)

・R体

(aRs■め -2-chloro二 6' 一ethyl―ハこ(2-methoxy-1-methylethyl)acet― o―toluidide (IUPAC)

2-chloro―ハこ(2-ethyl-6-methylphenyl)一 ハた[(1五)-2-methOxy-1-methylethyl]acetamido

(CAS)

O Metolachlor

2-chlorO-6' 一ethyl― N― (2-methoxy-1-methylethyl)acet― o―toluidide (IUPAC)

21chlofo― N― (2-ethyl-6=methylphenyl)一 N― [2-methoxy-1-methylethyl]下 acetamide

(CAS)
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(4)構造式及び物性

| ＼ ♂ 1ヽ : ＼ 6′ ヒl :
:   【S体】   :   【R体】   :

分子式

分子量

水溶解度

分配係数

C15H22ClNo2

283.8                                     :

488mg/L(25℃ )(ラセ ミ体 )

480mg/L(259C)(S―メトラクロール)

log10Pow=3.0(25℃ )(ラ セミ体)

log10Pow =3.05 (S―メトラクロール)

(メ ーカー提出資料より)

3年法律第 82号)に基づく新規

2.適用の範囲及び使用方法

本薬ρ適用の範囲及び使用方法は以下のとおり。
なお、1製剤名 となつているものは、今回農薬取締法 (昭和 2

の登録申請が行われたものを示している:
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(1)国 内での使用方法

① 45%メ トラクロール乳斉J

イ伊物名
適用

雑乾
使用時期

適用

上壌

使用量 本斉Jの

使用回数
朗
雄

適用地帯

メトラクロリを

含む農薬の

総使用回数薬量 希釈水量

とうもろこし

地

生

科

草

年

ネ

畑

一　
イ

雑

本葉 1-2葉期 (イ ネ

科雑草 2葉期まで)

砂壌

土

埴土

200´V

400

m1/10a

70

100

L/10a

1回

鋼
携
飾

1ヒ沼
=更

重

1回

は種後発芽前
(雑草発生前)

鋤

かん しょ

畑地

一年生

イネ科

雑草

挿苗後但し、収穫 90日

前まで (雑草発生前)

えだまめ

(移植栽培)

定植前

(雑草発生前)

えだまめ(直襴

は種後発芽前

鮮 草発生前)

だいず
らつかせい

いんげんまめ

臓劇さやいんげん

てんさい

(い )

定植後但し、収穫 90日

前まで (雑草発生前)

全 域

てんさい

(口菫二Jえ看11'こた1争)

地
生

科
草

年
ネ

畑

一
イ
雑

は種後出芽揃期

(雑草発生前 )

２０。
”
３００
蜘ｍ

キャベツ

畑地一

年生雑

草

定植直後～

定植 15日 後まで

(雑草発生前)

叫
２００
ｍ１／．Ｏａ

嘲
棚
携
櫛

物 名
適用

雑乾
使用時期 酬

錬

使用量
本斉Jの

使用回数

用
法

使
方

適用地帯
薬量

椒

水量

だいこん

畑地一

年生雑

草

は種直後

(雑草発生前)

砂壌

土

埴土

100-
200

m1/10

a

７０

”
１００
加Ｌ

1回

全面

機

櫛

全 域

1回

にん じん

ばれい しょ
植付後萌芽前

(雑草発生前)

300-
400

m1/10

a

月こ 1ヒ

こんにやく
植付後又は

培土後萌芽前

(雑草発生前

全 域

さといも 畑
地

一
年
生
雑
草

植付後萌芽前
(雑草発生前) 砂壌

土

埴士

200-
400

m1/10

a
全 域

かぶ
は種直後

(雑草発生前

100^V

200

m1/10

a
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② 30.0%メ トラクロール・2oo o%プ ロメトリン水和剤

作物名
適用 i

雑草名
使用時期

適用

土壌

使用量
本斉」の

使用回数

使用

方法
適用地帯

トリアフ
・ロメトリンを

含む農薬の

総使用回数

メトラクロールを

含む農薬の

総使用回数
薬量

希釈

水量

とうもろこし

一
年
生
雑
草

は種後発芽前

(雑草発生前)

砂壌土

埴土

300-400

g/10a

70-100

L/10a

1回

全面

土壌

散布

北海道

1回

1回

えだまめ
全域

だいず

さやいんげん

北海道いんげんまめ

Nコ彗熱 息ヽうし

らつかtい 関東以西

2回以内にん じん
200g/10a

100

L/10a
全域

たまねぎ 定植活着 15日

後 (雑草発生

前)ま たは中

耕除草後但し

収穫 90日 前

まで (雑草発

生前)

200-300

1g/10a

70-100

L/10a
北海道

1[ヨ

やまのいも 植付後萌芽前

(発生初期 )

300^ウ 400

g/10a

100

L/10a
全域萌芽後

(イネ科雑草

2葉期まで)

畦間

土壌

散布

③ 27.6%メ トラクロール・18`4%ア トラジン水和剤

作物名

適用

雑草

名

使用時期

使用量
本剤の

使用回数

使用

方法

アトラシ
゛
ンを

含む農薬の

総使用回数

メトラクローlレ を
r

含む農薬の

総使用回数
薬量

希釈

水量

とうもろこし

畑地一

年生雑

草

マルチ前・は種前

(雑草発生前)

200´V400

‐m1/10a

70-100

L/10a

1回

全面

土壌

散布

1回 1回

は種後発芽前

(雑草発生前)

生育期

(と うもろこし

2～ 4葉期)

うど

定植後萌芽前

(根株養成回)

(雑草発生前)

400

m1/10a

100

L/10a
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④ 33.7%S― メトラクロール乳斉|

作物名

適

用

雑

草

名

使用時期

使用量
本剤

の

使用

回数

使用

方法

適用地

帯

S‐メトラクロジお

よびメトラクロール

を含む農薬

の総使用回

数

薬 量 希釈水量

とうもろこし

年

生

雑

草

播種後発芽前

(雑草発生前)

70～ 130

mL/10a

70～

100

L/10a

1回

面

壌

布

全

土

散

全域

1回

かん しょ
挿苗後但し収穫90日

前まで(雑草発生前)

えだまめ

播種後発芽前

(雑草発生前 )

だいず

らつかせ い

いんげんまめ 北海道

東北さやいんげん

てんさい

(移植栽培 )

定植後但 し収穫 90日

前まで(雑草発生前)

70-100
mν 10a

全 域

キャベツ

定植直後～

定植 15日 後まで

(雑草発生前)

40～

60

mL/10a

畦間

株間

土壌

散布

ばれい しょ
植付後萌芽前

(雑草発生前 ) 100^V

130

mL/10a

面

壌

布

全

土

散

舅こ1ヒ

こんにゃく

植付後または培土

後萌芽前

(雑草発生前)

全域

.4%S一メトラクロール・27.8%ア トラジン水

使用時期

アトラシ
゛
ンを含む

農薬の総使用

回数

S―メトラクロールおよ

びメトラクロールを含

む農薬の総使

用回数

と うも

こし

一年

生

雑草

マルチ前。は種前

(雑草発生前 )

140

260

mL/

10a

100

L/10a

全面

土壌

散布

は種後発芽前

(雑草発生前)

生育期

(と うもろこし

2～4葉期)
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'(2)海外での使用方法

(米国)    .
作物名 剤型 使用量 使用時期 使用方法 年間総使用量/

回数

とうもろこし

83.7%S― メ トラク

ロ‐ル乳剤

1.0-

2.OptS。 /A

播種前または出芽前 土壌処理

2.}pts. /A 播種後、とうもろこ

し40イ ンチまで

散布 3.9pts./A

824%S― メ トラク

ロール乳剤

1.0-

2.Opts./A

播種前または出芽前 土壌処理

2.Opts1/A 播種後、とうもろこ

し40イ ンチまで

散布 3.9pts. /A

ソルガム

83.7%s― メ トラク

ロール乳剤

1.33-

1.67pts./A

播種前 2週間前まで 土壌処理

1.0-1.67

pts./A

播種前または出芽前 散布 1回

82.4%S― メ トラク

ロ ー ル 乳 剤

1.33-

1.67pts./A

播種前 2週 間前まで 土壌処理

1.0-1.67

pts。 /A

播種前または出芽前 散布 1回

だいず

837%S― メ トラク

ロール乳剤

1.67～

2.Opts./A

播種前

(秋処理 )

散布

2.6pts./A

1.67-2.

pts./A

0 播種前

(春処理 )

散布

1.0～2.0

pts。 /A

播種前または出芽前 土壌処理

1.0～ 1.33

pts./A

播種後

PH190日

散布

82.491S―メ トラク

ロール乳剤

1.67～2.0

pts./A

播種前

(秋処理 )

散布

2.5pts./A

1.0～2:0

pts./A

播種前または出芽前 土壌処理

1.0～ 1.33

pts./A

播種後、

PH190日
散布 *

豆類

83.7%S=メ トラ

クロール乳剤

1.67-2.0

pts./A

播種前

(秋処理 )

土壌処理

2`O pts./A

1.0～2.0

pts。 /A

播種前または

出芽前

土壌処理
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豆類

82.4%S― メ トラ

クロール孝L剤

1.67'‐V2.0

pts./A

播種前

(秋処理 )

土壌処理

2.O pts./A

1.0-2.0

pts./A

播種前または

出芽前

土壌処理

らつかせ い

83.7%S― メ トラ

クロール乳剤

1.0-1.33

pts./A

播種前 土壌処理

播種前または

出芽前

土壌処理

レイ ーバイ処理

PH190 日

1.33-2.0

pts./A半 *
出芽前 土壌処理

82.4%S― メ トラ

クロール乳剤

0.8-1.33

pts./A

播種前または

出芽前
土壌処理

1.33-2.0

pts./A**
出芽前 土壌処理

ばれい しょ

83.7%S―メ ト

フクロール

乳剤

1.0～2.0

pts./A

植 付前

PH160 日
上壌処理

1回
1.0´V2.6

pts./A

萌芽前

PH160 日
散布

1.67 pts./A

土寄せ後処理または

レイ ーバイ処理

PH140 日.

3.6pts/A

82.4%S― メト

ラクロール

乳剤

1.0-2.0

pts./A

植付前

PH160 日
土壌処理

1[ヨ
1.0～ 2.5

pts./A

萌芽前

PH160 日
散布

てんさい

83.7%STメ ト

フクロール

乳剤

1.0-1.67

pts./A

出芽後

てんさい 1葉期

後 PH160 日

散布 2.67pts/A

西洋わさび

83.7%Sニメト

フクロール

平L斉J

1.0-1.33

pts./A
播種後出芽前 散布 1回

トマ ト

83.7%S‐ メ ト

フクロール

乳剤

1.0-1.67

pts./A

播種前または移

植前

PH1601日

土壌処理

1.67pts./A

トマ ト4葉期

PH160 日
散布

1.67´V2.0

pts./A

播種前または移

右直前 PH190 日
土壌処理

2.0 pts. /A
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卜=′ ト

83.7%S―メ ト

フクロール

乳剤

1.67-2.0

pts./A
トマ ト4葉期

PH190 日
散布 2.O pts./A

かばちゃ
83.7%S― メ トラ

クロール乳斉1

1.0-1.33

pts./A

出芽前

PH130 日
散布

ひまわり
83.7%S― メ トラ

クロ‐一ル予L斉」

1.Oγ 2.0

pts./A

播種前または

出芽前
土壌処理

べにばな
83.7%S― メ トラ

クロール乳剤

1.0～ 2.0

pts./A

播種前または

出芽前
土壌処理

綿

83.7%S― メ トラ

クロール乳剤

0.5-1.33

pts./A
出芽前

エリア

1,2***
散布

1.0-1.33

pts./A
播種前

手 リア

2***
土壌処理

1.0-1:33

pts./A
出芽後

PHI

80日

エリア

3, 4***
散布

0.5´Vl.33

pts./A 、

エ リア

5***

82.4%S― メ トラ

クロール平L剤

0.5-1.33

ptS./A
出芽前

エ リア

1,2***
散布

1.0´Vl.33

pts./A
播種前

エリア

2***
土壌処理

/V/\-)
83.7%S― メ トラ

クロ‐一ル予L斉」

0.67´Vl.33

pts./A

出芽前

PH162 日
散布 1回

*そ の他の使用時期との併用不可

**南東部における Florida beggarweedの 管理のみ

***使用地帯 :

AR,KS,LA, MS,TNお よび Bootheel(MO)

llM,OKお よび TX

VA,NC,SC,GA,FLお よび AL

TX,OK,blM,AZ,CAお よび ARの下部

TN,AR,KS,MS,MOお よび LA

エ リア 1

エ リア 2

エ リア 3

エ リア 4

エ リカ 5

カナダ国

作物名 剤 型 使用量 使用時期 使用方法
本剤の

使用回数

かぶ

(カ ナダ東部

のみ )

915g/L ttL■ ll 1.25-1.75L/ha

播種前 土壌混和散布

発芽前 散布
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トマ ト 915g/L ttL斉 J 1.25-1.75L/ha 移植前 土壌混和散布 1[ヨ

,{zVX y/i* 915g/L ttL斉 J 15-1.25L/ha

出芽後、移植前

48時間以内処

理、雑草発生

前、

PH180 日

散布

りんご

| なし

もも

アプリコッ

プラム

チェリー

915g/L ttLデ制 1.25-1.75L/ha
移植後、雑草発

生前
散布 1回

オース トラ リア国

作物名 剤型 使用量 使用時期 使用方法
本剤の

使用回数

小麦 960g/Li乳剤 150-2501nL/ha
は種後出芽前、

雑草発生前
散布 1回

大麦 960g/L ttL斉 1 375-500mL/ha
は種後出芽前、

雑草発生前
散布 1回

かんしよ 960g/L ttLデ制 1.5L/ha
移植後

雑草発生前
散布

さとうきび 960g/L ttL■ ll 1.1⌒‐1.45L/ha
出芽前

または出芽後
散布 1回

メキャベ ツ 960g/L乎しヂ制 1.5-2L/ha 移植後 散布 11可

カリフラワー 960g/L ttLAll 1.5-2L/ha 移植後 散布 1回

7'v y = lJ - 960g/L ttLAll 1.5～2L/ha 移植後 散布 1回

なたね 960g/L ttL斉 J 0.15´‐0.25L/ha
は種後出芽前、

雑草発生前
散布

EU

作物名 使用量 使用時期 使用方法
本剤の

使用回数
年間総使用量

はくさい 1200 g a1/ha 散布
′ 1回

チコリ 576 g a1/ha 散布 3回 1248 g a1/ha

いちご
672 g a1/ha 散布 2回

1536 g a1/ha 散布 1回

なたね 1536 g ai/ha 散布 1回

あまに 1536 g a1/ha 散布 1回
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3. 作物残留試験

(1)分析の概要

① 分析対象の化合物

・ メ トラクロール

。 S―メ トラクロール

,2-(2-エチルー6-メ チルーフェニルアミノ)―プロパンー1-オァル

(以下、変化生成物U)
・ 4-(2-手チルー6-メ チルーフェ■ル)-2-ヒ ドロキシー5-メ チルーモルホリンー3-オ ン

(以下、変化生成物 T)

試 H

【変化生成物U】

② 分析法の概要

メ トラクロール :

試料からアセ トンで抽出して溶媒留去後、n一人キサンに転溶。脱水、濃縮後、

フロリジル ミニカラムまたはシリカゲル ミニカラムで精製、または、n―ヘキサ

ン転溶の代わりに多孔性ケインウ土カラムで精製 し、ガスクロマ トグラフ (NPD

(FTD))で定量する。

変化生成物UI
試料を塩酸で加熱分解 し、生成 した変化生成物Uを水。ジクロロメタンで液々

分配 し水相を分取する。 この水相をアルカ リ性で水蒸気蒸留を行い、ベキサン

に捕集 し、含水塩基性アル ミナカラムで精製後、ガスクロマ トグラフ (NPD(FTD))

で定量する。なお、分析値は親化合物換算値で示す。また、メ トラクロールは

加水分解により変化生成物 Uに変換される。

変化生成物T:
試料を塩酸で加熱分解 し、生成 した変化生成物 Tを水 0ジクロロメタンで液々

分配 しジクロロメタン相を分取する。このジクロロメタン本目を炭酸ナ トリウム

溶液で洗浄 し、含水塩基性アル ミナカラムで精製 しtルクロロエタノールでク

ロロエチルェーテル化 し、フロリジルカラムで精製後tガネクロマ トグラフ (NPD

(FTD))で定量する。なお、分析値は親化合物換算値で示す。
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定量限界 :

メ トラクロール :0.005～ 0.05 ppm

変化生成物U及びT:0.01 ppm

(2)作物残留試験結果

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にまとめた。

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 1項第 1号の規定に基づき、

平成 15年 7月 1日 付け厚生労働省発食安第 071015号 及び同法第 24条第 2

項の規定に基づき、平成 20年 6月 17.日 付け厚生労働省発食安第 0617001号
により食品安全委員会あて意見を求めたメ トラクロ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 :9.7 mg/kg体重/日

(動物種)イ ヌ

(投与方法)混 餌

(試験の種類)慢 性毒性試験

(期間)1年 間

安全係数 :100

ADI:0.097 mg/kg体重/day

5.諸外国における状況

JMPRに おける毒性評価はなされてお らず、国際基準も設定されていないき米国、

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、豆類、ひまわ りの種子く卵、乳等に、カナダにおいてりんご、桃

等に、欧州連合 (EU)においてばチコリ、いちご等に、オース トラリアにおいて大

麦、小麦、かんしょ等に基準が設定されている。
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6:基準値案

(1)残留の規制対象

メ トラクロール (S体とR体の和 とする。)

なお、米国の基準にあつては、規制対象物質を、メ トラクロール及びその変化生成

物U及びTの和 としているが、一部の作物について親化合物及び両変化生成物を分析

した結果によれば、いずれも定量限界未満であつたことから、規制対象物質 としては(

メ トラクロァル (S体とR体の和 とする。)と した。

また、食品安全委員会による食品健康影響評価においては(暴露評価対象物質とし

てメ トラクロール (親化合物のみ)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メ トラクロールが残留 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 ADIに 対する比は、以下のとお りである。詳細な暴露評価は別

紙 3参照。

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

く無いとの仮定の下におこなった。

TMD I ,/ AD I (%) E)

国民平均 1.  5

幼小児 (1～6歳 ) 3.  1

妊 婦 1. 3

高齢者 (65歳以上 ) 1.  5

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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メ ラクロール 作物残留試験一覧表

(別 紙 1-1)

農作物 面場数
試験条件 【メトラクロール/変化生成物T/

.        Ul
イヒ生成物

剤型 使用量・ 使用方法 回数 経過 日数

とうもろこし

(未成熟子実)

2 45%メ トラクロール乳剤 5mι″ゐ散布 1回 105日

99日

圃場A:〈 001/― /― (#)

画場 B:〈 001/― /― (#)

とうもろこし

(未成熟子実)

2 45%メ トラクロール手L剤 400mL/10a散布 1回 92日

84日

圃場A:く 001/― /―

ШttB:く 001/― /―

とうもろこし

(未成熟子実)

2 45%メ トラクロール乳剤 400nし/10a散布 1回 118日

101日

凹場A:〈0_01/― /―

固場B:く o01/― /―

とうもろこし

(未成熟子実)

2 45%メ トラクロール孝L剤 400mL/10a散布 1回 67日

70日

面場A:く 0005/― /―

面場B:く 0005/― /―

とうもろこし

(未成熟子実)

2 837%Sメ トラクロール亭L剤 ′うぬ″7み歳″ 1回 67日

70日

圃場 A:〈 0005/― /― (4)

田場 B:〈 0005/― /― (1)

とうもろこし

(乾燥子実)

2 4郭メトラクローール孝L剤 50aめ の々散布 1回 139日

138日

圃場議:く0_01/― /― (#)

面場B:く 001/― /― (#)

とうもろこし

(乾燥子実)

2 45%メ トラクロール乳剤 400mL/10a散布 1回 124曰

100日

圃場A:〈 001/― /―

圃場B:く 001/― /―

とうもろこし

(乾燥子実)

2 45%メ トラクロール乳剤 400mL/10a散 布 1回 150 El

l17日

圃場 A:く001/― /―

面場 B:く o01/― /―

とうもろこし

(乾燥子実)

2 4部 メ トラクロール辛L剤 45げ ■Oa散布 1回 105日

105日

面場 A:〈0005/― /― (#)

圃場 B:く 0.005/― /― (#)

とうもろこし

(乾燥子実)

2 837%S―メトラクロール乳剤 ′
'0己

/■″散布 1回 105日

105日

圃場A:く 0005/― /― (#)

面場B:〈 0.005/― /― (#)

とうもろこし

(子実)

2 45%メ トラクロール孝L剤 400mt/10a散布 1回 84日

110日

圃場A:―/〈001/く0_01

圃畷雰B:―/く001/く001

とうもろこし

(子実)

2 4郭 メトラクロール浮し剤 400mL/10a散 布 1回 84日

101日

画場A:/く001/く001

画場語B:― /く 0_01/く001

とうもろこし

(乾燥子実)

2 45%メ トラクロール子L剤 400mL/10a散布 1回 124日

100日

圃あらA:―/く001/く0_01

回場B:―/〈001/〈001

とうもろこし

(乾燥子実)

2 45%メ トラクロール孝L剤 400mL/10a散布 1回 150日

117日

圃場 A:― /く 0.01/〈001

面場 B:/く001/く 001

だいず

(乾燥子実)

2 45%メ トラクロール乳剤 う磁めク″散布 1回 136日

105日

圃場A:く 0005/― /― (#)

圃場B:く 0005/― /― (#)

えだまめ

(未成熟のさや付き

2 45%メ トラクロール乳剤 5mにヵ″蕨ォ 1回 109日

80日

回場払:く0_005/― /― (#)

圃場B:く 0005/― /― (#)

えだまめ
(移植栽培 )

(さ や )

2 45%メ トラクロール乳剤 400mL/10a散布 1回 66日

86日

圃場A:〈 001/― /―

圃場B:〈 o01/― /=
らっかtし

(子実)

2 4郵 メ トラクロール乳剤 5`吻めク″艦″ 1回 117日

142日

圃場 A:く 001/― /― (1)

圃場 B:〈 0.01/― /― (#)

いんげんまめ

(さ やいんげん)

2 45%メ トラクロール季L剤 4001nL/10a散布 1回 71日

72日

園場払:く 001/― /― )

圃場B:く001/=/―
いんげんまめ

(乾燥子実 )

2 45%メ トラクロール乳剤 400mし/10a散布 1回 108日

106日

自場A:〈 001/― /―

圃場B:く 0.01/― /―

あずき

(乾燥子実)

2 3幌 メ トラクロール水和剤 400g/10a散布 1回 133日

120日

面場A:く 0.01/― /― (#)

圃場B:く 001/― /― (#)

ばれいしょ

(塊茎)

2 4瓢メ トラクロール幸L剤 400mL/10a散布 1回 121日

96日

圃場れヽ :〈0.01/― /― (ll)

謝場 Brく 0.01/_/‐ (#)

かん しょ

(可食部 )

2 4邸メトラクロール乳剤 勉 履 ′ ″散布 1回 111、  153日

93日

園場A:く 001/― /― Cll)

面場B:〈 001/― /― (#)

こんにゃ くい も

(球茎 )

2 45%メ トラクロール乳剤 400mL/10a散布 1回 152日

135日

圃場熟:く001/― /―

圃場B:く 0.01/― /―

さといも

(球茎)

2 45%メ トラクロール乳剤 400mL/10a散布 1回 175日

179日

面場A:く001/― /―

ヨ場B:く 0.01/― /―
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農作物 試験条件 【メトラクロール/変化生成物T/変化生成物
U】

剤 型 使用量・ 使用方法 回数 経過 日数

やまのいも

(塊茎)

2 3∝ メ トラクロール水和剤 400g/10a散布 1回 112、 120日

180日

画場A:く 0005/― /―

圃場 B:く 0005/― /―

てんさ0

(根部)

2 45%メ トラクロール乳剤 400mL/10a散布 1回 55日

54日

圃場A:く0005/― /―

圃場B:く 0005/― /―

てんさい

(葉)(参考)

2 4部メトラクロール浮L剤 400mL/10a散布 1回 55日

54日

諷場A:く0.005/― /―

圃場B:く O o05/=/―

てんさい

(根部)

2 ′凛ス トラク″―ノ宥Z〃 500mL/10a散布 1回 91日

91日

□場 A:<0.01/― /― (#)

圃場 B:く 0.01/― /― (#)

てんさい

(根部)

2 ノ凛メハ7~ク r7-ル乳〃 500mし/10a散布 2回 89、  113日

88、  118日

圃場A:〈001/― /― (1)

圃場B:く 001/― /― (#)

てんさい

(葉)(参考)

2 ′露メトラク′―ル乳〃 500mし/10a散布 1回 91日

91日

団場 A:く001/― /― (#)

圃場 B:く 001/― /― (#)

てんさい

(葉)(参考)

2 /4/ト ラク″=″晃〃 50いL/10a散布 2E] 89, 113日

88、  H8日

圃場A:く001/― /― (1)

圃場B:〈 001/― /― (#)

てん さい

(根部 )

2 45%メ トラクロール乳剤 400mL/10a散布 1回 90日

90日

圃場A:〈001/― /―

圃場B:く 001/― /―

だいこん

(根部)

2 45%メ トラクロール乳剤 ′′脇 クの散布 1回 54日

64日

国税 :ヽく 0005/― /― (1)

圃場B:く 0005/― /― (#)

だいこん

(業部)

2 45%メ トラクロール軍L剤 ″ ″散布 1回 54日

64日

IIlttA:く 0005/― /― (#)

圃場B:〈 0005/― /― (1)

かぶ

(業部)

2 4"メ トラクロール乳剤 20価L/10a散布 1回 86日

77日

画場 A:く 00

面場 B:く 00

―/―

―/―

かぶ

(根部)

2 45%メ トラクロール予L剤 200mL/10a散布 1回 86日

77日

圃場A:く00

圃場B:く 00

―/―

―/―

キャベツ

(葉球)

2 4郵メ トラクロール手L剤 30西 ■め散布 1回 45日

64日

圃場A:く0005/― /― (#)

圃場 B:く 0005/― /― (1)

キャベ ツ

(葉球 )

2 30%メ トラクロール水和剤 300g/10a散布 1回 61日

46日

圃場詠A:/く001/く001

面場 B:― /く 001/〈001

:ま くさい

(茎薬)

2 察メ トラク t7‐″紹滋〃 5kg/10a散布 1回 45日

47日

圃場A:〈001/〈001/く001(#)

圃場 B:く 001/く001/く001(#)

たまねぎ

(鱗茎)

2 3幅 メ トラクロール水和剤 mog/■θa夕″ lE]
`民

ra′β

θα ノゴ0″

固場 A:く 001/― /― (#)

圃場 B:く001/=/― (1)

たまねぎ

(鱗基)

凛メ ′フ′ r7-″紹蹴〃 5kg/10a散布 1回 176日

179日

圃場 A:〈0005/― /― (#)

圃場 B:く 0005/― /― (1)

にんじん

(根部)

45%メ トラクロール乳剤 30"I"歳 ″ 1回 H6日

115日

圃場 A:001/― /― (#)

固場 B:く 001/― /― (#)

にんじん

(根部)

3い メ トラクロール水和剤 300ノIあ餃布 1回 162日

H9日

圃場A:0005/― /― (1)

圃場B:〈 001/― /― (1)

うど

(軟イヒ茎葉)

25%メ ハ7~ク r卜っ%大和〃 400mL/10a散布 1回 235日

235日

圃場 A:く 001/― /― (#)

圃場 B:く 001/― /― (#)

べにばないんげん

(豆 )

30%メ トラクロール水和剤 400g/10a散布 1回 132日

123日

圃場A:く 005/― /―

圃場 B:く 0_05/― ′―

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。

壌薫f置難識課滋躙 鴨ソ楊親熙露
際1扮八由稽:雛蘇霞rヽ綿鶴獣懸就骸百

=響
T短の場合にのみ最大残留量が得 られるとは限 らないため、最大使用条件以タ

)内に記載 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。なお適用範囲を超える試験条件 を斜体で示 した。例 :500″ ノ/7の
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(男 1湘氏1-2)

メ トラクロールおよび トメ トラクロール海外作物残留試験一覧表

農作物
試験

圃場数

試験条件
最大残留値

(ppm)剤 型 使用量・使用方法
回

数 経過 日数

とうもろこし

(乾燥種実)

854 g/L

S―メ トラクロール

孝L斉J

2 1b ai/A(2.24 kg ai/ha)

土壌処理 +2 1b hi/A(2.24

kg ai/ha)青女イ言

２

回
　
　
′

104 圃場 A:〈0.08

100 圃場 B:く0.08

127 圃場 C:く 0.08

107 E]場矛D:〈0:08

９ ５

一
Eヨ 場語E:く0.08

９４

一
E]傷易F:く 0.08

854 g/L

S― メ トラクロール

乳剤

θ′b ′■/Ara 36 kg a二 /多″

壺鴻骸笏″ ≠θノb ai/Ara 36

セ aiん″妨

２

回

104 Eヨ場芳A:く 0.08(#)

100 圃り雰B:く 0.08(#)

872 g/L

トラクロール平L

斉J

θ fb aL/A`3 36 kg aル タ″
Lとッ頴シを多ヨFチ θあ ′ルク(■ %

kg a■/h⇒βれ存

２

回

100 圃場 A:く 0.08(#)

127 圃場 B:く 0.08(#)

107 圃場 C:〈 0.08(#)

９５

一
闘場 D:く0.08(#)

９４

一
圃場 E:く 0.08(#)
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農作物
試験

圃場数

試験条件
最大残留値

(plm)剤型 使用量・使用方法
回

数 経過 日数

とうもろこし

(乾燥種実)

6
7.64 1b/gal

(915g/L)Sニメ ト

ラクロール乳剤

1081 g oi/A(2.66 kg

ai/ha)土壌処理 +608g
ai/A(1.50 kg ai/ha)散 布

２

回

116 圃場 A:く 0.08

109 圃場 B:く 0.08

８３

一
目]場粛C:く 0.08

116 恒]場矛D:〈 0.08

９８

一
圃場 E:く0`08

114 圃場 F:く 0.08

1

5`αテg′■/Aα&θ ′む
′L′総 立謗骸多夢 チθ

“

θg
′J/2`Zク セ ′Jんノ妨

２

回
114 圃場 A:く 0.08(#)

4

aゴ ′b/解f

″′θレυ S,メ ハ
ラク′つ″勇〃

1081 g ai/A(2.66 kg

ai/ha)土壌処理 +608g
ai/A(1.50 kg ai/ha)散 布

２

回

116 圃場 A:く 0.08(#)

109 E]場語B:く0.08(#)

８３

一
圃場 C:く 0.08(#)

９８

一
圃場 E:く 0.08(#)

aJ′ぁ4β」

“

δαノυ S,メ ハ

/~ク ′―/2マク″

力物

1081 g ai/A(2.66 kg

ai/ha)土壌処理 +608g
ai/A(1.50 kg ai/ha)散 布

２

回

116 圃場 A:く 0.08(#)

109 圃場 B:く 0.08(#)

８３

一
E]場矛C:く 0.08(#)

116 圃場 D:く 0.08(#)

９８

一
圃場 E:く0.08(#)
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農作物
試験

圃場数

試験条件
最大残留値

(ppm)剤 型 使用量・使用方法
回

数 経過 日数

大豆

(乾燥子実)

θた2%メ ハ/~ク ′

=ノ
レ卿

4.0 1b ai/A(4.48 kg

ai/ha)土壌処理

１

回

169 圃場 A:0.04(#)

127 圃場 B:0.24(#)

匠]場語C:0.05(#)

146 圃場 D:0.03(#)

4
θ,多S―メ トラク

″
=ノ

″乳 ″

2.67 1b ai/A(2.99 kg

ai/ha)土壌処理

１

回

[]傷芳A:く 0.08(#)

127 圃場 B:0.13(#)

134 圃場 C:0.05(#)

146 圃場 D:く 0.08(#)

∂′多 S―メ ハ/~ク

″す″乳〃

4.0 1b ai/A(4.48 kg

ai/ha)土壌処理

１

回

169 圃場 A:0.03(#)

127 圃場 B:0.27(#)

農作物
試験

圃場数

試験条件
最大残留値

(ppm)斉J型 使用量 。使用方法
回

数 経過 日数

大豆

(乾燥子実 )

82.5%S― メ トラク

ロ‐―ル予L斉J

スθθノba■/A″.イθムg

a2ん″士慶″燿

１

回

９ ２

一
圃場 A:く 0.08(#)

９．

一
圃場 B:〈 0.08(#)

９〇

一
園場 C:く 0.08(#)

９ ２

一
圃場 D:く 0.08(#)

９〇

一
圃場 E:く0.080

圃場 F:く 0.08(#)

９．

一
目]場号G:〈 0.08(#)

９〇

一
圃場 H:く 0.08(#)

９３

一
圃場 I:く0.08(#)

104 圃場 」:く0.08(#)

69,76,

83,90,97
目]場易K:〈 0.08(#)

９〇

一
優]場肇L:く 0.08(#)

９‐

一
圃場 M:く 0.08(#)

型,77,84,

93,100
E]場易N:く 0.08(ll)

９２

一
[]場雰0:〈 0.08(#)

９〇

一
圃場 P:く 0.08(#)

９〇

一
屋]場易Q:く 0.08(#)

８６

一
圃場 R:く 0.08(1)

９ ３

一
圃場 S:く 0.08(#)

圃場 T:く 0.08(#)

2
,99ゴba■/AZイ7 kg

aLノ哺 士壊翅燿

１

回

９‐

一
E]場雰A:く 0.08(#)

９ ‐

一
圃場 BIく 0.08(#)

2
a7ル ′ゴ/4″ σセ a■′撻

士憂をど

１

回

９．

一
E]場芳A:く 0.08(1)

９．

一
圃場 B:0.03(#)
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農作物
試験

圃場数

試験条件
最大残 留値

(ppm)
剤型 使用量・使用方法

回

数 経過 日数

大豆

(乾燥子実)

9

7.64 1b/gal

(915g/L)S―メ ト

ラクロール乳剤

θθθ g a■/A`2′イムga■/h″

士慶翅〃

１

回

134 圃場 A:0.06(#)

147 圃場 B:く 0108(#)

123 []場芳C:く 0.08(1)

129 E]場易D:く 0.08(#)

146, 154

161, 167

174

優ヨ場号E:〈0108(#)

127 園場 F:く0.08(#)

‐３４

一
E]場みG:く 0.08(#)

123 優]場粛H:く 0.08(#)

143 圃場 I:0.04(#)

θθθ g ai/AZ′イセ aL/聡
士慶歳務

１

回

115,122,

129
圃場 A:く 0.08(#)

184 E]場芳B:く 0.08(#)

132, 匠]場詠C10.06(#)

113 圃場 D:0.04(#)

118 圃場 E:く0.08(#)

135 堰団場みF:く 0.08(#)

132 圃場 G:0110(1)

118 優]場粛H:く 0.08(#)

139 圃場 I:く 0.08(#)

545 g ai/A(1.34 kg ai/ha)

土壌処理 +590g
ai/A(1.45 kg ai/ha)茎 葉散

布

２

回

９３

一
E]場諄A:0.06

９〇

一
圃場 B:く 0.08

９４

一
屋]場矛C:く 0.08

84,91,98 遍ヨ場矛D:く 0.08

78, 85

92, 99
匠]場語E:く 0.08

103 優ヨ場易F:〈 0.08

９．

一
圃場 G:0.07

圃場 H:0.04

９‐

一
圃場みI:0.04

70,78,85,

91.98
圃場 」:0.10

９〇

一
圃場みK:く 0.08

８６

一
圃場易L:0.10

９ 〇

一
圃場 M:く 0.08

圃場 N:く 0.08

９４

一
圃場 0:0.11

８ ９

一
圃場粛P:く 0.08

８８

一
圃場 Q:0.06

８ ５

一
圃場 R:0.10

1

′笏 g′ゴ″ ι ″ セ

a′ /%′ノ」|』彰Z瑾『 チ2θJθ g

ali//″ ″ セ ′ル′多″麟 議

オ

２

回
９４

一
匠]場粛A:〈 0.08(#)
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農作物
試験

圃場数

試験条件
最大残留値

(ppm)剤型 使用量・使用方法
回

数 経過日数

大豆

(乾燥子実 )

2

7.64 1b/gal

(915g/L)S― メ ト

ラクロール平し剤

545 g ai/A(1.34 kg ai/ha)

土壌処理 +590g
ai/A(1.45 kg ai/ha)茎 葉散

布

１

回

８ ７

一
匠]場語A:く 0.08

９３

一
圃場 B:く 0.08
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農作物
試験

圃場数

試験条件
最大残留値

(ppm)
剤型 使用量・使用方法

回

数
経過 日数

らつかせい

(子実)

l

た ヽメ ハ7~ク ″

∵ ″ 乳 〃

ク.イJ′bs a」i//″.″ ムg

a′/多″』と慶敬を理gチ ゴ.」/1ι

atク ″.π ムg aiノ哺 茎葉歳

オ

２

回

69, 77,

83, 90
圃場 A:0.06(#)

′ゴbs′■/A`2 24 kg′■/hめ

コ[靱 チ′′ιaルク2′
`ん

“

′ル4αソニ茎栗鴨をタ

２

回

９ 〇

一
圃場 B:0.10(#)

９〇

一
圃場 C:0.05(#)

74,90 Eヨ 場矛D:0.03(#)

90 圃場 E:0.03(‖ )

８６

一
圃場 F:0.05(‖ )

９〇

一
E]場みG:0.09(#)

９．

一
圃場 H:0.19(#)

９〇

一
圃場 I:0.13(#)

９〇

一
圃場 」:〈 0.08(#)

65,‐
81, 88,

94

圃場 K:0.11(#)

９〇

一
ロヨ場易L:く0.08(#)

6
82.5%S―メ トラク

ロール平L剤

ゴ.″ ′お a′〃 仁 ク セ

ai/多″」Z密姥睦gチ ゴ.33 fb

a■/Aα.イ′kg′″多′ノ鋼

オ

２

回

９ 〇

一
圃場 A:0.05(#)

９〇

一
圃場 B:0.06(#)

90 困]場易C:く 0.08(#)

８６

一
匿]場雰D:く 0.08(#)

９．

一
圃場 E:0.06(#)

９。

一
圃場 F:く0.08(#)

ばれいしよ

(塊茎)

θa黙メ ハ/~ク ″

― ル 乳 〃

4.0 1bs ai/A(4.48 kg

ai/ha)土壌処理

２

回

124 圃場 A:く 0.08(#)

116 圃場 B:く 0.08(#)

８４

一
圃場 C:0.14(#)

９．

一
圃場 D:く 0.08(#)

8.0 1bs ai/A(8.97kg

ai/ha)土壌処理

１

回

圃場 A:0.03(#)

116 圃場 B:く0.08(#)

８４

一
圃場 C:0.13(#)

９．

一
凰]場易D:0.04(#)

3.0 1bs ai/A(3.33kg

ai/ha)土壌処理 +2.5(2.78

kg ai/ha)土 壌処理

１

回

124 圃場 A:く0.08(#)

５５

一
圃場 B:く 0.08(#)

２９

一
圃場 C:く 0.08(#)

７ ２

一
圃場 D:く0.08(#)

6.0 1bs ai/A(6.72 kg

ai/ha)土壌処理 +5.0(5.60

kg ai/ha)土 壌処理

１

回

124 圃場 A:0.03(#)

圃場 B:0.03(#)

２９

一
圃場 C:0.10(#)

72 圃場 D:く0.08(#)
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農作物
試験

圃場数

試験条件
最大残留値

(ppm)剤 型 使用量。使用方法
回

数
経過 日数

かん しょ

3

r20g/Lメ ハ/~ク

′すル乳〃

3瞬a2′θaゴ 峰′h″ 土壌

翅Z
１

回

176 圃場 A:く 0.1(#)

231 圃場 B:く 0.1(#)

圃場 C:く 0.1(#)

3
5LAa脅Lだ2 ar k昴″ 土壌

燿

１

回

176 圃場 A:く 0.1(#)

231 []場矛B:く 0.1(#)

圃場 C:く 0.1(#)

農作物
試験

圃場数

試験条件
最大残留値

(ppm)剤 型 使用量・使用方法
回

数 経過 日数

てんさい

(根 )

8

&た だフ ∫
=メ

ハ/~ク

ロ‐ル乳〃

また″

&み 」75-/ハ ラタ

′
=ノ

レ見〃

1.33 1bs ai/A(1.49kな

ai/ha)土壌散布 +2.66 1bs

ai/A(2.98 kg ai/ha)」 菖勇肖僣文

布

２

回

39,46,

53, 59,

67

圃場 A:0.05(#)

６〇

一
匠]場語B:く 0.08(#)

39,46,

,54,60,

67

圃場 C:0.32(#)

６〇

一
恒]傷芳D:く 0.08(1)

６３

一
圃場 E10.32(#)

５８

一
E]場号F:0.14(#)

圃場 G:く 0.08(#)

６〇

一
圃場 H:く 0.08(#)

7

1.33 1bs ai/A(1.49kg

ai/ha)土壌処理 +2.66 1bs

ai/A(2.98 kg ai/ha)茎 葉散

布

２

回

６２

一
圃場 A:0.14(#)

６〇

一
圃場 B:0.o6(#)

圃場 C:0.24(#)

６３

一
圃場 D:0.30(#)

58 圃場 E10.11(#)

６〇

一
圃場 F:く 0.08(#)

６〇

一
圃場 G:〈 0.08(#)

7
2.66 1bs ai/A(2.98 kg

ai/ha)茎葉散布

１

回

６２

一
圃場 A:0.09(#)

圃場 B:0.18(#)

６〇

一
圃場 C:0.07(#)

圃場 D:0.06(#)

６〇

一
E]場矛E:0.24(#)

６〇

一
優]場易F:0.08(#)

６．

一
圃場 G:0.13(1)

６３

一
圃場 H:0.31(#)

５８

一
圃場 I:0.08(#)

６〇

一
圃場 」:〈 0.08(#)

60 圃場 K:く 0.08(#)
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農作物
試験

圃場数

試験条件
最大残留値

(bpm)
剤型 使用量。使用方法

回

数 経過 日数

だいこん

(根 )

7.64 1b/gal

(915g/L)S― メ ト

ラクロール乳剤

Jクθ g aL/Aク .イ」ムg aiん″

士凄翅r
１

回

４８

一
圃場 A:く 0.08(#)

３３

一
E]場男B:〈 0.08(#)

２ ６

一
圃場 C:0.03(#)

４４

一
圃場 D:0.14(#)

″θg′ルクα.イJ々 ′ル4″

士慶ツタ

１

回

４８

一
圃場 A:〈 0.08(#)

２６

一
圃場 B:0.03(#)

３ ４

一
目]場計C:〈 0.08(#)

44 圃場 D:0.14(#)

だいこん

(葉 )

7.64 1b/gal

(915g/L)S― メ ト

ラクロール乳剤

″θga`レク″.イJセ ′L/哺
士勲 燿

１

回

４８

一
圃場 A:0.20(llD

３３

一
檀]場慇B:0.48(#)

２ ６

一
圃場 C:0.49(#)

４４

一
圃場 D:0.14(#)

4
″θga二′クク.イ′セ ′ル/多〃

士凄タオ

１

回

４８

一
圃場 A:0.11(#)

２６

一
匠詈場語B:0.43(#)

３４

一
圃場 C:0.22(#)

４４

一
圃場 D:0.21(#)

にんじん

(根 )

5

7.64 1b/gal

(915蒼/L)S―メ ト

ラクロール乳剤

″θgb■/Aク.イ′ムgaル多″

士慶処留

１

回

171 圃場 A:〈 0.08(#)

146 圃場 B:く 0.08(#)

７６

一
圃場 C:0.27(#)

７ 〇

一
圃場 D:0.06(#)

117 圃場 E:く 0.08(#)

5
″θg″/ク ク・生「々 aゴ/多〃

士慶ツタ

１

回

171 屋]場号A:く 0.08(#)

146 圃場 B:〈 0.08(#)

143 圃場 C:く 0.08(#)

７〇

一
圃場 D:0.06(#)

117 圃場 E:〈 0.08(#)
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農作物
試験

圃場数

試験条件
最大残留値

(ppm)剤 型 使用量。使用方法
回

数
経過 日数

トマ ト

(果実)

7.64 1b/gal

(915g/L)S―メ

トラクロール予L

斉」

%θ g ai′A″.θ/セ at′餞 茎

葉散布

１

回

64,80 圃場 A:〈 0.08(#)

54,60,

61, 68,

75, 82

圃場 B:〈 0.08(#)

59, 75 []場芳C:〈 0.08(#)

‐ 71 圃場 D:く 0.08(#)

56, 75 圃場 E:く 0.08(#)

64, 75 []場計F:く 0.08(#)

56, 69 圃場 G:〈 0.08(#)

60, 75 圃場易H:く 0.08(#)

36, 43

50, 57

64,71

圃場 I:く0.08(#)

40, 46,

53, 60,

67,74

圃場 」:く 0.08(#)

60, 75 匠]場)K:く 0.08(#)

４〇

一
屋]場号L:く 0108(#)

7
g ai/A(1.87 kg ai/ha)」 菫

葉散布 (移植時/8葉期)

１

回

83, 99 圃場 A:くQ08

39, 54 圃場 B:く 0.08

67, 79 E]場房C:く 0.08

‐  89 圃場 D:く 0.08

‐  89 屋]場矛E:く 0.08

L 99 圃場 F:〈 0.08

49, 59 匠]場分G;く 0.08

8
760 g ai/A(1.87 kg ai/ha)土

壌処理

１

回

76, 92 圃場易A:く 0.08

99, E]場矛B:く 0.08

130,149 E]場みC:く 0.08

‐  89 圃場ら'D:〈 0.08

88, 103 圃場 E:く 0.08

墜 圃場 F:く 0.08

‐ 103 日]場分G:く 0.08

105,120 []場男H:〈 0.08
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農作物
試験

圃場数

試験条件
最大残留値

(ppm)
剤型 使用量・使用方法

回

数
経過 日数

さやいんげん

(奏および子

実)

6

7.64 1b/gal

(915g/L)S―メ ト

ラクロール乳剤

872 g ai/A(2.15 kg ai/ha)

土壌処理

1

回

７ ３

一
圃場 A:0.05

８３

一
覆]場語B:0.04

７〇

一
圃場 C:0.14

６５

一
圃場 D:く 0.08

５４

一
圃場 E:0.05

∂″ g ai/A`2′ 」ムg ar/多″

」影 布

１

回

８３

一
圃場 A:0.03(#)

７〇

一
園場 B:0.21(#)

６ ５

一
圃場 C:く 0.08(#)

５４

一
目]場矛D:く 0.08(#)

５８
，

一
７２

′ 圃場 E:〈 0.08(#)

θ″ g ai//`2ゴ ′ムga■/haノ

勒

１

回

５〇

一
圃場 A:0.03(#)

５〇

一
圃場 B:0.04(#)

４９

一
圃場 C:0.25(#)

５ 〇

一
圃場 D:0.08(#)

５〇

一
E]場語E:く 0.08(#)

28, 35,

42, 50,

56

E]場語F:く 0.08(#)

さやえんどう

(奏および子

実)

7.64 1b/gal

(915g/L)S―メ ト

ラクロール予L剤

872 g ai/A(2.15 kg ai/ha)

土壌処理

１

回

130 優]場語A:く 0.08

目]場雰B:く 0.08

７．

一
圃場 C:く 0.08

θ″ ga■/A`2′J kg aiん″

士数 夕    _
１

回

130 圃場 A:く 0.08(#)

127 圃場 B:く 0.08(#)

圃場 C:く 0.08(#)

θ″ ga■/Ar2ゴ′ムga■/h″

鋼 布

１

回

106 圃場 A:く 0.08(#)

４９

一
E]場雰B:く 0.08(#)

４９

一
優]場みC:く 0.08(#)
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農作物 蔽瞬

試験条件
最大残留値

(ppm)剤型 使用量 :使用方法
回

数 経過 日数

未成熟いんげ

ん

(未成熟子

実)

5

7.64 1b/gal

(915g/L)S―メ ト

ラクロール乳剤

872 g ai/A(2.15 kg ai/ha)

土壌処理

１

回

圃場 A:く 0.08

153 圃場 B:く0.08

６９

一
圃場 C:く0.08

７６

一
腫]場みD:く0.08

８４

一
圃場 E:く0.08

5
θZ7 g a.i//2ゴ」るg′■/h`ジ

士慶晟″

１

回

９４

一
E]場計A:く 0.08(#)

８４

一
日]場雰B:く0.08(#)

153 圃場 C:く0.08(#)

６９

一
屋]場語D:く 0.08(#)

８４

一
圃場 E:く0.08(#)

θZア g′ルク2ゴ」′τ′■/hめ

勒

１

回

６６

一
圃場 A:く 0.08(♯)

５５

一
E]場矛B:く0.08(#)

圃場 C:く0.08(#)

５５

一
圃場 D:く 0.08(#)

圃場 E:く0.08(#)

５〇

一
恒ヨ場諄F:く0.08(#)

実えんどう

(未成熟子

実)

5

7.64 1b/gal

(915g/L)S―メト

ラクロール乳剤

872 g ai/A(2.15 kg ai/ha)

土壌処理

１

回

６６

一
圃場 A:く 0.08

７．

一
圃場 B:く0.08

７７

一
圃場 C:〈0.08

71, 78,

85, 92,

99

圃場 D:0.H

６７

一
圃場 E:く0.08

5
θ″ gaルイタ2′′んra■ノhめ

士慶歳オ

１

回

７‐

一
圃場 A:く 0108(ll)

７７

一
圃場 B:〈0.08(#)

71, 78,

85, 92,

99

圃場 C:0.05(#)

６７

一
圃場 D:く0.08(#)

圃場 E:く0.08(#)

6
872 g ai/A(2.15 kg ai/ha)

蒙 妨

１

回

37 E]場詰A:く0.08(#)

５ 〇

一
匠]場矛B:く 0.08(#)

５〇

一
圃場 C:く 0.08(#)

21, 36,

43, 50,

57

圃場 D:0.H(#)

３７

一
圃場 E:く0.08(#)

４５

一
圃場 F:く0.08(#)
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農作物
試験

圃場数

試験条件
最大残留値

(ppm)斉1型 使用量。使用方法
回

数 経過 日数

りんご

(果実)

θa黙ヌ ハ/~ク ″

‐ノレジあ″グ

4 1bs ai/A(4.48 kg ai/ha)

散布

２

回

３〇

一
E]場雰A:く 0.08(1)

３〇

一
圃場 B:く 0.08(#)

２９

一
臓]場発C:〈 0.08(#)

圃場 D:〈 0.08(#)

8 1bs ai/A(8.97 kg ai/ha)

散布

２

回

３〇

一
圃場 A:く 0.08(1)

３。

一
圃場 B:く 0.08(#)

３‐

一
[ヨ場易C:〈 0.08(#)

なし

(果実)

2
θa多メ ハラク′

=ル乳〃

4 1bs ai/A(4.48 kg ai/ha)

散布

２

回

２９

一
圃場 A:く 0.08(#)

２９

一
圃場 B:く 0.08(#)

1
8 1bs ai/A(8.97 kg ai/ha)

散布

２

回
２９

一
圃場 A:く 0.08(#)

*分析値はメトラスクロールまたはs― メトラスクロールを加水分解して生成した変化生成物 U、 変化生成物
Tを定量しt親化合物換算として合量値を示した。

**かんしょのみ、分析fLtメ トラスクロールまたは s― メトラスクロールの値

(♯) これらの作物残留試験は、使用方法の範囲内で試験が行われていない。
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農作物
試験

圃場数

試験条件
最大残留値

(ppm)斉」Z型 使用量・使用方法
回

数 経過 日数

セル リー

(茎葉 )

2

θa 4%メ ハ/~ク ″

一ノレ乳〃

3.0 1bs ai/A (3.36 kg

ai/ha)散布

１

回

８‐

一
圃場 A:〈 0.01(#)

91, 106 圃場 B:0.013(#)

2
4.0 1bs ai/A (4.48 kg

ai/ha)散布

１

回

８８

一
E]場雰A:0.050(#)

91,  106 圃場 B:0.017(#)

1

1.0 1bs ai/A (1.12 kg

ai/ha)散布

１

回
91, 106 圃場 A:〈 0.01(#).

1

2.0 1bs ai/A (2.24 kg

ai/ha)散布

１

回
９‐

，
一

圃場 A:0.017(#)

1

8.0 1bs ai/A (8.97 kg

ai/ha)散布

１

回
８８

一
圃場 A:0.077(#)

*分析値はメトラスクロールまたは s― メ トラスクロールを加水分解して生成した変化生成物
U、 変化生成物 Tを定量し、親化合物換算として合量値を示した。
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豊薬名      メトラクロール

農産物名
基準値
案

基準値
現行

登録
有無

考ヽ 基 準値

作物残留試験成績

DDm

国際
基準
DDm

外国基準値

米 (玄米 をV 0.1

ノJヽ麦
大麦
ライ麦

とうもろこし
そば
その他 の穀猫

０

０

０

　
　

　

　

０

０

０

１

１

１

　
　

　

　

１

１

３

０

０

０

　

　

０

０

０

○。申 0.1 米国

〈001(nx12)
【く003(n=12)】 (米 国とうもろこ
し)

大豆
|

小豆類
えんどう
そらまめ

らつかせい
その他の豆類

0

0.2

0.3
０

　

　

　

０

０

２

　

３

３

３

　

５

３

０

　

　

　

０

０

０

　

　

　

０

０

○。申

〇・申

〇・申

0.2

0.2

米 国

米国

く0005,〈0005(♯ )

【Ob8-011(n■ 14)】 (米国大
2)
(001(n× 4)(いんげんまめ),

く005,(005(べ にばなしVいデ
ん)

く001,〈 001(♯ )

【く008● 13(♯ )(n=18)】 (米

国 らつかせ い )

ばれいしよ         ｀

さといも類 (やつがしらを含む。)

かんしよ

やまいも(長いもをいう。)

こんにやくいも
その他のいも類

0.2

0.05

２

５

１

０

０

０

０

０

). 2

). 1

鎮1111穏 11驚

).1

灘士ぎ:IЁ彗■

Э

Э

Э。申
Э
Э・申

米 国

豪州

く001,〈 001
【く008→ 14(♯ )(n・ 16)】 (米

国ばれいしよ)

〈001,(001

〈001,〈001(♯ )

【〈01(♯ )|(n=6)】 (豪 州かん
しょ)

く0005,〈0005

く001,(001

てんさい
さとうきび

だいこん類(ラディッシュを含む。)の根

だいこん類(ラディッシュを含む3)の葉

かぶ類の根

かぶ類の葉

西洋わさび
クレソン
はくさい

キャベツ
芽キャベツ  、

ケール
こまつな
きような
チシゲンサイ

.

カリフラフー
ブロッコリー

その他のあぶらな科野菜

0.1

１

　

　

　

０

０

　

　

　

０

0.1

0.05

0.3

0.1

0.05

1

２

２

０

０

１

０

０

０

１

０

０

０

0.1

0.1

0.1

0.1

翔
0.1

1

1

0.02

餞
0.1

0.02

0.02

0.1

〇・申

○

○

○

○

〇・申

0.3

米国

米国

米 国

米 国

〈001,(001/〈 0005,〈0005(♯ )

【く008-032(♯ )(n=22)】 (米

国てんさい)

〈0005,〈0005(♯ )

【〈008-014(♯ )(n=8)】 (米 国
だいこん(根部))

(001/〈0005(♯ )

〈001,(001
【00卜014(■ )(n=3)】 (米国
だいこん(根部))

(001.〈001

【〈008Ю 14(♯ )(n=8)】 (米国
だいこん(根部))

〈001(nX4)

サルシフィー

アーティチョーク
チコリ
エンダイブ
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農薬名      メトラクロール

農産物名
基準値
案

基準値
現行
DDm

登録
有無

ラヽ事 罫

作物残留試験

ppm

国際
基準
DDm

外国基準値
ppm

し9ん さ ヽ

レタ不(サラダ菜及びちしやを含む。)

その他のきく科野菜 靱
たまねぎ
ねぎ(リ ーキを含む。)

にんにく
にら
アスパラガス

わけぎ
その他のゆり科野菜

0.05

1

0.1

1

囃

=1

01轟
0.1

1

0■,

|二 :

:ヨ |

○ 〈001.〈 O ol(♯ )

にんじん

パースニップ
パセリ
セロリ
みつば
その他のせり科野菜

0.05

0.1

0 1

踏
|ユ
=0.1

鱗

:

○

〈001,〈 001.(001,〈005(♯ )

トマト
ピーマン

その他のなす科野菜

０

０

０

叫
0.1

0.5

0.1 米 国 く008(n=15)】 (米国トマト)

きゆうり(ガーキンを含む。)

かばちや (スカッシュを含む。)

しろうり
すいか

メロン類果実
まくわうり
その他のうり科野菜

0.05

0.05
0.05

0.05
0.05

0.05

0.05

0.05

ほうれんそう
たけのこ
しようが
未成熟えんどう

未成熟いんげん

えだまめ

0.3

0.3

0.3

0.3

0.3

0.05

0■11

○

　

○

0.5

0.5

米国

米国

|く001.〈001

【〈008(n=5)】 (米 国いんげん

|ま
め)

|く 001,〈 O ol

【米国のいんげんまめ、えんど
うまめ参照】

３

　

　

　

　

３

　

　

　

３

０

　

　

　

　

０

　

　

　

０

「の他 の野 0.05 0.05 Э

りんご
日本なし
西洋なし

もも
ネクタリン

あんず (アプリコットを含む。)

すもも(プルーンを含む。)

うめ
おうとう(チェリーを含む。)

０

０

０ 輛
０

０

０

カナダ
カナダ
カナダ

【(008(♯ )(n=8)】 (米国リン
|ゴ )

.【〈008(♯ )(n=3)】 (米国なし)

【〈008(♯ )(n=3)】 (米 国なし)

0 1

0.1

0.1

0.1

0.1

0.1

0,1

0.1

0.1

0.1

0.1

0.1

その他の果実 0:051譜榛

ひまわりの種子
べにばなの種子
綿実
なたね
その他のオイルシード

0.05

0.1

0.1

0.05

0.05

0.1

0.1

0.05

転0壼
ぎんなん

くり        '
ペカン

アーモンド
くるみ
その他のナッツ類

0.1

0.1

0.1

0.1

0.1

0.1

0.1

0.1

0.1

0.1

0.1

0.1

tDMDT)\47
7DIfr,o>t'-J 0.1 0.1 米 国

【米国のセルリー(茎葉野菜)

1参照】
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晟薬名      メトラクロール     _

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。
($)これらの作物残留試験は、試験成績のばらつきを考慮し、この印をうけた残留値を基準値策定の根拠とした。
(I)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。

農産物名

基準値
案
nDm

値準
行

ｍ

基
現

ｍ

登録
有無

参考基 雲イ直

作物残留試験成績

ppm

除
準

ｍ

国
基

ｍ

外国基準値

牛の筋肉
豚の筋肉
その他の陸棲哺孝L類に属する動物の筋肉

牛の脂肪
豚の脂肪
その他の陸棲哺乳類に属する動物の脂肱

牛の肝臓
豚の肝臓
その他の陸棲哺乳類に属する動物の肝臓

牛の腎臓
豚の腎臓
その他の陸棲哺乳類に属する動物の腎肺

牛の食用部分
豚の食用部分

その他の陸棲哺予L類に属する動物の食

用部分
平L
鶏の筋肉
その他の家きんの筋肉
鶏の脂肪
その他の家きんの脂肪
鶏の肝臓
その他の家きんの肝臓
鶏の腎臓
その他の家きんの腎臓
鶏の食用部分
その他の家きんの食用部分
鶏の卵
その他の家きんの卵
ミネラルウォ∵ター類
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小麦
大麦
ライ麦
とうもろこし

てんさい

だいこん類 (ラ ディッシュを含
凱 __2_の根 ________一 ―
だいこん類 (ラ ディッシュを含
L=_1_の業 ______1____
かぶ類の根

芽」キヤベツ_________――――――
きような__1___■____二 __……
カリフラワー
ブロッコリー

その他のあぶらな科野菜

たまねぎ

(男 Jttt 3)

11.71    0.01    821    0.01    12.31      0.01     8.31     0.0
0.1 __二 __2_Qヒ ____9.■ _____91■1____■ .91___1__91■ _1_____9=■ ___■ __91■ L____… ■」
0.1

0.1

0.1

0.3

0.2

0.2

0.3

ｌ
ω
一
‥

0.3

0.2

0.3

0.01

0.01

0.01

0.01

0.005
0.01

0.01

0.2

0.05
0.1

0.02
0.05

0,1

0.1

0.05
l

0.02
0.1

10.05

0.01

____■ _0[__二 _9ち lJ__……Qpl   o.1:    0.41     0.11    0.91    0.2
0.81    0.21    0,91    021    0.71      0.1:      0,8:     0.2

０

．
一

―一=―一…………・========I=夏
::I:I:菫菫:菫菫::菫____■ _駐 ___■QL2_____Qp[____ntli_____1.1__二 __

メ トラクロール推定摂取量 (単位 :μ g/人/day)
暴露評価に
用いた数値

国民平均
TMDI

国民平均
EDI

幼小児
(1～ 6歳 )

幼刀ヽ児
(1～ 6歳 )

妊婦
TMDI

妊婦
EDI

高齢者  1 高齢者
(65歳以上)|(65歳以上 )

TMDI    I    EDI



食品群
基準値案

(ppm)

暴露評価に
用いた数値

(DDm)

国民平均
TMDI

国民平均
EDI

幼小児 1 幼小児
(1～ 6歳 )|(1～ 6歳 )

TMDI   I   EDI

妊婦
TMDI

妊婦
EDI

高齢者
(65歳以上 )

TMDI

高齢者

(65歳以上 )

EDI

こスノに く l 0 0 0 0

アスパラガス １

一

0.01

１
〓
２

＾̈̈
¨̈̈
一̈一　一一　　　ヽ　　　　　一一

0

0

０‐

劇
２

0

0

０

〓
８

0

1

０

〓
３

0.0

0.2

１

一

１

0

0

0

2にんじん 0.05

その他のせ り科野菜

トマ ト

１

〓
１

0 0 ０

一

０

一
0 0

0 1 7 ０

一

３

一
ピすマン 0 0

量2笹の主主攣 X=_=二___

“

貧ちや_いたとンニを含壼q‐ )_ニ

ほうれんそう

５

一
0 0 1 0

0.05

03
____■ 11

5.61

0

0

０

〓
０

0

3

11____■ .91

01    0.0
0

5

3

2

0.0

0.0

６

一

５

・

０
．〓
６
．一

0
ヽ
0

0

0

未成熟えん どう 0.3 0. 1 0 0.21    0 0

未成熟いんげん 0.01 0 0 0

えだまめ 0.01 0 0 01    0.0 0 ０

一

０

〓
0.01    0 0

ζΩ笹9章表 =_==========二 =

りんご

0.05

0.1

0.0 0.6

3.5

0

0,

0

3

員L____ptl
61    0.0

0

3

５

識
０

　̈　　一一　一一一　^
一̈̈^
〉̈

====0.皇L=======具
3.61    0

1

0

日本な し 0 0 0 0

西洋なし

もも

１

一

１

Ｑ
一一０
．

〓〓〓
0.01

0.1

0

0

0
０

一
一

　

・

０

・
一
〇 0

0.00

0.0

０１
一
Ю

0

0

0

0

ネクタリン 0 0 0 0.01    0
アンズ (ア プリコットを含む。) 0 0 0 0

すもも (プルーンを含む。 ) 0, 0 0 0.01    0 0

うめ 0 0 0 0.21    0 0

●う_と う__(チ■2■を含鶴 __) ・
１
〓
０５

0.0

0.0

0

0

.  0

0

01    0.0

01    0.0

0

0

０

，
０

０

■
０

0.01    0
0.01    0

０

■
０ひまわりの種子

べにばなの種子 0 0 0

綿実 0 0 0 0

なたね

ぎんなん

0.05

0.1

0.4

0.0

0

0

0

0

３

一一
Ｑ

0

0

0.0

0.0

0.31    0
0.01    0

0

0

く り 0 1 0 0

ペカン 0 0 0

アーモン ド 0 0.0 0 0.0 0.0

クル ミ 0 0 0

その他のナ ッツ類 0 0 0

計 80.01      2. 1.3 69.21         1.81       77.8
ADIタヒ (%) 1.51    0.01 1 1.5

ｌ
ω
Ｎ
Ｉ

TMDI :理里論最大 1日 摂取量  (TheOretical Maximu市  Daily lntake)



(参考)

これまでの経緯

昭和 57年  9月  1日  メ トラクロール (ラセ ミ体製斉1)初回農薬登録

平成 15年  7月  1日  厚生労働大臣より清涼飲料水の規格基準改正に係る食品健康

影響評価について要請

平成 15年  7月 18日  第 3回食品安全委員会 (要請事項説明)

平成 15年 10月 27日  第 1回農薬専門調査会

平成 16年  1月 28日  第 6回農薬専門調査会

平成 17年  1月 12日  第 22回農薬専門調査会

平成 17年 11月 29日  残留農薬基準告示

平成 20年  6月  2日  農林水産省より厚生労働省へS―メ トラクロールの農薬登録申

請に係 る連絡及び基準設定依頼 (新規 :かんしょ、だいず等 )

平成 20年  6月 17日 厚生労働大臣から食品安全委員会委員長あてに残留基準設定

に係 る食品健康影響評価について要請

平成 20年  6月 19日 食品安全委員会 (要請事項説明).
平成 20年 11月 28日  第 25回農薬専門調査会総合評価第二部会

平成 21年  5月 20日 第 51回農薬専門調査会幹事会

平成 21年  6月 11日 食品安全委員会 (報告 )

平成 21年  7月 30日  食品安全委員会 (報告 )

平成 21年  7月 30日  食品安全委員会委員長から厚生労働大臣あてに食品健康影響

評価について通知

平成 22年  1月 15日 薬事・食品衛生審議会への諮問

平成 22年  5月 11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
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● 薬事 0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 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

o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・化学部部長

志賀 正和   元農業技術研究機構中央農業総合研究センタ∵虫害防除部長

豊田 正武   実践女子大学生活科学部食生活科学科教授
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要 約

トリアゾール系殺菌剤であるフルシラゾール (CAS No.85509‐ 19‐9)について、

JMPR資料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、ヤギ及びニフ トリ)、 植物

体内運命 (小麦、バナナ、てんさい、ぶどう、 りんご及びらつかせい)、 土壌中

運命、水中運命、土壌残留、作物残留、急性毒性 (ラ ット、々ウス及びウサギ)、

亜急性毒性 (ラ ット、マウス及びイヌ)、 慢性毒性 (イ ヌ)、 慢性毒性/発がん性併

合 (ラ ット)、 発がん性 (マ ウス)、 2世代繁殖 (ラ ット)、 発生毒性 (ラ ット及び

ウサギ)、 遺伝毒性試験等である。

試験結果から、フルシラゾール投与による影響は主に肝臓及び膀眺に認められ

た。遺伝毒性は認められなかった。発がん性試験において、ラットで膀脱移行上

皮乳頭腫及び癌 (雌雄)、 精巣間細胞腫 (雄 )、 マウスで肝細胞腺腫及び癌 (雌雄)

の増カロが認められたが、発生機序は遺伝毒性メカニズムとは考えがたく、評価に

あた り閾値を設定することは可能であると考えられた。

各試験で得 られた無毒性量の最小値がイヌを用いた 1年間慢性毒性試験の 0。 14

mg/kg体重/日 であつたことから、これを根拠 として、安全係数 100で 除した

0.0014 mg/kg体重/日 を一 日摂取許容量 (ApI)と 設定した。



I.評価対象農薬の概要  ヽ

1.用途

殺菌剤         、

2.有効成分 の一般名

和名 :フルシラゾール

英名 :量usila2ole(ISO名 )

3.化学名

IUPAC
和名 :ビス (4‐ フルオロフェニル)(メ チル)(1‐ ″ 1,2,4‐ トリアゾール‐

1‐

イル メチル)シ ラン

1‐ [[ビ ス (4‐ フルオ ロフェニル )(メ チル )シ リル ]メ チル ]‐ 1″ 1,2,4‐ ト

リアゾール

英名 :bis(4‐ fluorophenyl)(methyl)(1″ 1,2,4‐triazol‐ 1‐ylIInethyl)silane

l‐ [lbis(4‐ fluorophenyl)(Inethyl)silyllmethyl]‐ lJチ 1,2,4‐triazole

CAS(No.85509‐ 19中 9)

和名 :1‐ [[ビス(4‐ フルオロフェニル)メ チルシ リル]メ チル ]‐ 1″ 1,2,4‐

トリアゾール    ・

英名 11‐ [lbis(4‐ fluorophё nyl)methylsilyl]methyll‐ 1″■,2,4‐ triazole

4.分子式

C16H15F2N3Si

5。 分子量

315.4

6.構造式

疑F

‐  し ヽ
7.開発の経緯

フルシラゾールは、トリアゾール系殺菌剤であり、作用機構はエルゴステロ

ールの生合成過程において、2,4‐ メチレンジヒドロラノステロールの脱メチル

化を阻害することにより、菌類の正常な生育を阻害する。    ■

我が国では農薬として登録されておらず、ポジティブリス ト制度導入に伴 う

暫定基準が設定されている。また、インポー トトレランスの申請 (かんきつ及

びとうがらし)がなされている。
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つた。 (参照 3)

2組織・臓器 を取 り除いた残査 のことを力■カス とい う (以下同 じ)。

8       ,



②  [tri-14c]フルシラゾマル

SDラ ット (一群雌雄各 5匹)に [tri‐
14c]フ ルシラゾールを 8 mg/kg体重

(以下[1.(1)② ]に おいて「低用量」とい う。)または 224 mgノkg体重 (以 下

[1.(1)② ]において「高用量」という。)で単回経口投与、あるいは低用量で

反復投与 し (非標識体を低用量で 14日 間連続投与後、標識体を低用量で単

回経口投与)、 動物体内運命試験が実施された。

放射能の組織残留性は低く、カーカスで 3%TAR未満、その他の組織では

0。2%TAR未満であつた。

[tri_14c]フ ルシラゾ‐ルを投与したラットにおいては、尿中から主要代謝

物として、Gが雄で 63.8%TAR、 雌で 51.6%TAR検 出された。糞中からは、

代謝物は少量しか認められなかつた (雄 :4%TAR、 雌 117%TAR)。

いずれの投与群においても投与後 48時間に約 90%TARが排泄され、低用

量単回投与群では投与後 96時間、高用量単回投与群及び反復投与群では投

与後 120時間に92:6～ 99,2%TARが 排泄された。主要排泄経路は尿中であり、

約 72%TARがツト泄された。一方、糞中には 17%TARがツト泄された。排泄パ

タニンに性別及び投与方法による差は認められなかつた。

ラッ トに経口投与されたフルシラゾールは、広範に代謝された。主要代謝

経路は、ケイ素‐メチレン炭素結合部の開裂及びその後の水酸化による D、 F

及び Gの生成であり、その後さらに Dは水酸化及び縮合によりI及び Eを

生成し、Fは各種抱合体 (脂肪酸抱合体等)を形成すると考えられた。 (参

照 3)

(2)ヤギ

泌乳期ヤギ (一群 1匹)に [phe‐ 14c]フ ルシラゾール 50 mg(飼料中濃度

50 mgノkgに相当)を 6日 間、または[tri‐
14c]フ ルシラゾール 50 mg(飼料中

濃度 50 mg/kgに 相当)を 5日 間カプセル経口投与し、動物体内運命試験が

実施された。乳汁、尿及び糞は毎日採取され、
｀
[phe‐ 14c]フ ルシラゾールの最

終投与 10時間後、または[tri‐
14c]フ ルシラゾールの最終投与 22時間後にと

殺 して得 られた臓器 。組織 (血液、脳、肝臓、腎臓t心臓、膵臓、筋肉及び

脂肪)について分析された。

各試料中の残留放射能濃度は表 1に示されている。

分析 した組織 中の残留放射能の合計は(lphe‐ 14c]フ ルシラゾールで

8。 2%TAR、 [tri‐
14c]フ ルシラゾールで 2.5%TARで あった。高い残留放射能

が検出されたのは[phe‐ 14c]フルシラゾールで肝llu及び腎臓、[tri‐
14c]フ ルシ

ラゾールで肝臓であった。   、

放射能の乳汁移行性は低く、[phe‐ 14c]フ ルシラゾールで 0.34%TAR、

[tri‐
14c]フ ルシラゾールで 1.3%TARであつた。投与期間中 (投与 2か ら 5



日後)、 放射能濃度はほぼ一定であり、最終投与後の乳汁中の放射能濃度は

[phe‐ 14c]フ ルシラゾールで 0。 74 μg/g、 [tri‐
14c]フ ルシラゾールで 0.63 μg/g

であつた。

[phe‐ 14c]フ ルシラゾールを投与されたヤギの尿中において、親化合物は極

微量であり、主要代謝物として D及び Fが検出された。さらに、微量代謝

物としてDの 2分子の縮合により生成されたと考えられるEも 検出された。

Itri‐
14c]ァ ルシラゾールを投与されたヤギめ尿中からは、Gのみが検出され

た。

各臓器・組織 (四 肢筋、肝臓、腎臓及び背部筋肉)においても、フルシラ

ゾールは広範に代謝され、親化合物は肝臓以外では総残留放射能濃度 (TRR)

の 10%未満であつた (肝臓 :12～76%TRR)。 これらの臓器・組織において

は、いずれもlphe‐ 14C]フ ルシラゾールでは D及び Eが両者の総和として (23

～74%TRR)、 [tri‐
14c]フ ルシラゾールでは G(14～ 72%TRn)が 検出された。

乳汁中において、投与期間中、親化合物はlphe‐ 14c]フ ルンラゾールで 13

～30%TRRt ltri‐ 14c]フ ルシラゾールで 13%TRR以 下検出された。代謝物と

してはlphe‐ 14c]フルシラゾールでは Dと Eの合計で 34ん 63%TRR(0.02～

0.05%TAR)、 [tri‐
14c]フ ル シラゾールで G が 99%TRRウt上 (0.16～

0.30%TAR)検 出されたし

フルシラゾールの組織蓄積性は低く、吸収されたフルシラゾールは、極性

物質に代謝された後、速やかに排泄された。主要排泄経路|ま尿中であり、糞

中にも一部排泄されることが示された。

ヤギにおける主要代謝経路は、ラットと同様、ケイ素‐メチレン炭素結合部

の開裂及びその後の水酸化によるD、 F及び Gの生成であると考えられた。

(参照 4)
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表 1 各試料中の残留放射能濃度

試料

標識体

[phe‐ 14c]フルシラゾール [tti‐
14c〕 フルシラゾ‐ル

pcls %TAR trg/c %TAR

尿 44_7 23.3

糞 8.1 12.8

乳 汁 0.09～ 0.74 0.34 0.36～ 0.74 1.27

肝 臓 13.5 5.30 3.54 1.50

腎臓 8.74 1.2 0.75 0.05

筋肉 1) 0.41～ 0.70 0.05～ 0.07 0.52～ 0.53 0.10～ 0.15

脂肪
"

4.07-5.15 0.15-0.50 0.15-0.94 0.01～ 0.07

血 液 1.67 0.39 0.50 0.20

組織合計 8.20 2.48

四 腰部、脇腹部及び背割 を含 まP)四肢、腰部、脇腹部及び背
2)腹腔、腎周囲及び末梢脂肪組織 を含む。
一 :記載なし。

(3)ニ ワ トリ

産卵鶏に[phё
‐14c]フ ルシラゾールまたは[tri‐ 14c]フルシラゾールを 0.36

mg/kg体重/日 (3五 g/kg飼料中濃度に相当)で 14日 間または 18 mg/kg体

重/日 (150 mg/kg飼料中濃度に相当)で 5日 間投与し、動物体内運命試験が

実施 された。卵及び排泄物は投与期間中採取され、最終投与約 6時間後にと

殺 され、食用となる組織 (胸部及び大腿部筋肉、1肝臓、腎臓及び脂肪)及び

血液を採取して分析された。

各試料中の残留放射能濃度は表 2に示されている。

‐ [phe… 14c]フ ルシラゾール投与群において、最も残留放射能濃度の高かった

のは、肝臓であり、次いで脂肪及び腎臓であつたよ筋肉では低かった。[tri‐
14c]

フルシラゾール投与群において、最も残留放射能濃度の高かつたのは、全血、

肝臓、腎臓及び胸筋であり、脂肪では低かった。1両標識体において、食用組
.織

における残留放射能は 2.0%TRRであった。 | :
卵においては、0.36 mg/kg体 重/日 で 14日 間投与後のニフ トリで、投与 8

日後に 2%TAR(約 0。 2 mg/kg)で 一定に達した
=

組織中における主要代謝物として、lphe‐ 14c]ァ ルシラゾール投与群の肝臓

で I(33%TRR)及 び D(17%TRR)が 、腎臓で―N(17%TRR)、 脂肪では D
(82%TRR)、 筋肉 (胸部及び大腿部)で I(73～ 88%TRR)が検出され、そ

の他は 10%TRR以 下であつた。[tri‐
14c]フ ルシラゾール投与群において、脂

肪では親化合物が 68%TRRと 最も多く、次いでIが 29%TRR、 Gが 14%TRR
検出された。その他の組織では、Gが最も多く (筋肉 :75～83%TRR、 肝臓 :
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76%TRR、 腎IFu:79%TRR)、 次いでチミン (6～ 11%TRR)及 び親化合物 (1

～8%TRR)が 検出された。

卵においては、[phe‐ 14c]フ ルシラゾール投与群では主要代謝物として、D

(32～ 37%TRR)及び I(34～ 38%TRR)、 [tri‐
14c]フ ルシラゾール投与群で

は G(77～ 91%TRR)が 検出された。その他の代謝物及び親化合物は 10%TRR

未満であつた。           (
0.36 mg/kg体重/日 投与群では、両標識体とも80%TARが排泄物中に排泄

され、投与開始 48時間後よリー定となった。食用組織中の放射能は 1%TAR

未満と低く、フルシラゾールの組織蓄積性は低いと考えられた。

ニフトリにおける主要代謝経路は、ケイ素‐メチレン炭素結合部の開裂及び

その後の水酸化による D、 F及び Gの生成であり、その後さらに Dは水酸

化及び縮合によりI、 E及び Nを生成し、Fは各種抱合体 (脂肪酸抱合体等)

を形成し、Gはチミンを生成すると考えられた。 (参照 4)

表 2 各試料中の残留放射能濃度

試 料

標識体

[phe‐ 14c]フルシラゾァル [tri‐
14c]フ ルシラゾール

mg/kg %TAR mg/kg %TAR

腎臓 0.32 0.09 0.38 0.10

肝 臓 0.60 0.64 0.38 0.37

筋肉 D 0.10-0.07 0.14 0.33～ 0.35 0.50～ 0。 77

脂 肪 0.52 0.37 0.07 0.06

全 血 0.11 0.05 0.39 0.15

卵 (剖検時) 0.22 1.6 0.26 2.5

排泄物 8012 80

組織合計 1.43 1.8

部 及 び 大 服 部 筋 肉 を含 む

一 :記載な し。

2.植物体内運命試験

(1)小麦 .

温室内で栽培した小麦 (品種名 :Eia spring wheat)に lphё ,14c]フ ルシラ

ゾールを 200、 320ま たは 550 g ai/ha、 あるいは[tri‐
14c]フ ルシラゾールを

200ま たは 550 g ai/haの 用量で葉に処理し、植物体内運命試験が実施され

た。処理 0、 5、 10～ 12、 20及び 52～ 77(成熟期)日 後に植物体が収穫され

た
`各試料中の総残留放射能の濃度は表 3に示されている。

穀粒中の総残留放射能濃度は、処理 77日 後の[phe‐ 14c]フ ルシラゾール処

12



理区では 0.01 mg/kg、 処理 52日 後の[tri‐
14C]フ ルシラゾール処理区では 4.4

mg/kgで あつた。

小麦において、フルシラゾァルは広範に代謝され、種々の代謝物が検出さ

れた。

処理 5～ 12日 後の茎葉において主要成分は親化合物 (56～ 59%TRR)で あ

り、処理 69～ 77日 後のわらにおいては 14～ 18%TRR検 出された。その他に

lphe_14c]フ ルシラゾール処理区では 7種の代謝物が検出され、主要代謝物は

Lの グルコース抱合体 (最大 13.5%TRR:処理 77日 後のわら)、 [tri‐
14c]フ

ルシラゾール処理区では 6種の代謝物が検出され、主要代謝物は 」 (最大

12.2%TRR:処 理 5日 後の茎葉)であつた。

[tri‐
14c]フ ルシラゾール処理 69日 後の穀粒中からは、親化合物は検出され

ず、主要代謝物として 」が 68.9%TRR、 Cが 24.3%TRR検出された。この

データから、 トリアゾ‐ル環を含む代謝物は、穀粒中に移行するが、未変化

の親化合物は移行しないことが示唆された。      :
小麦における主要代謝経路は、水酸化、抱合及びケイ素‐メチレン炭素結合

部の開裂による、Ei、 J、 L、 Lのグルコース抱合体及び Mの生成であると考

えられた。 (参照 4)

表 3 各試料中の総残留放射能濃度 (mg/kg)

(2)バナナ

乳剤に調製 した [phe‐ 14c]ァ ルシラゾールまたは[tri‐
14c]フ ルシラゾール

,を、収穫 した未成熟バナナ (品種名不明)果実または温室内で栽培 した未成

熟のバナナ樹の葉に、直接散布 し、植物体内運命試験が実施された。バナナ

は処理 0、 2、 4、 7及び 11日 後、葉は、0、 7、 14及び 18日 後に分析された。

オマ トラジオグラフにより、葉に処理したフルシラゾールは処理部位から

移行 しないことが示された。バナナ果実において、バナナの果皮及び洗浄液

中に 98ん 99%TARの放射能が残存していたことから、果肉介の移行はほと

んどないことが示された。

バナナの果皮及び果肉の 95%TAR以上が抽出され、果皮の洗浄液、果皮

及び果肉の主要成分は親化合物であった (87.2～ 95.5%TRR)。 (参照 4)

試料 茎葉 わ ら もみ殻 穀 粒

[phe‐ 14c]フ ル

シ ラゾール

処喫髯た日菱く日) 0 12 ＼ 77 77 77

衛 溜 嚇 缶詢 32.3 5.5 ＼ 8.6 2.2 0.01

[tri‐
14c]フ ル シ

ラゾール

匁コ咀Иた日委く日) 0 5 10 20 52 52 52

g/ka 8.6 6.0 6.2 1.9 7.9 1.5 4.4
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(3)てんさい

乳剤に調製 した lphe‐
14c]フ ルシラゾールまたは[tri‐

14c]フ ルシラゾール

をt温室において壌質砂土で栽培したてんさい (品種名 :Hilma)の 出芽後

に、上部より、14日 間間隔で 3回 (124～ 131 g ii/ha/回、合計 372～ 393g

ii/ha)茎葉散布 し、植物体内運命試験が実施された。3回 目処理 0、 14、 28

及び 59ま たは 77(成熟期)日 後に試料が採取された。

いずれの分析 日においても、根より茎葉の放射能濃度の方が高かつた。3

回目処理直後における茎葉の放射能濃度は、[phe‐ 14c]フ ルシラゾール及び

[tri‐
14c]フ ルシラゾールで、それぞれ 7.16及び 1.54 mg/kgで あつた。根に

おける放射能濃度の最高値は、lphel14c]フ ルシラゾール処理で 0.008 mg/kg

であったのに対し、[tri‐
14c]フ ルシラゾール処理では 0。 147 mg/kgで あつた。

茎葉及び根における放射能濃度は経時的に減少した。

茎葉における主要成分は親化合物であり、26.5～ 89。4%TRR(0.09～ 5,98

mg/kg)検 出された。微量代謝物として、E及び Lが検出された。根におい

ては、ごく微量の極性代謝物のみが検出された6(参照 4)

(4)ぶどう

圃場栽培 したワイン用ぶどう (品 種名 :Catawba)の分離した茎葉の枝及

び果実に、 [phe‐ 14clフルシラゾールまたは[tri‐
14c]フ ルシラゾールを、実際

の使用状況を模擬 して、したたり落ちる程度噴霧 し、植物体内運命試験が実

施された。処理 41日 後に果実が採取され、分析された。

ぶどう果実における主要成分は親化合物であり、[phe‐ 14c]フ ルシラゾール

及び[tri‐
14c]フ ルシラゾール処理果実より、それぞれ 57.2及び 30。9%TRR

(0。 100及び 0.042 mg/kg)検出された。代謝物として、[phe‐ 14c]フ ルシラ

ゾール処理果実から、Fが 11%TRR検 出され、4種 (B、 D、 H及び I)の微

量代謝物も検出された (いずれも 10%TRR未満)。 [tri‐
14c]フ ルシラゾール

処理果実では、主要代謝物として、」が 30:1%TRR検 出された。 (参照 4)

(5)り んご

圃場栽培 したりんご (品種名 :Romo)樹め分離した枝に、lphe‐ 14cIフ ル

シラゾールまたは[tri‐
14clフ ルシラゾ‐ルを、14日 間間隔で 4回、約 8

mg/100 mLの用量で処理し、植物体内運命試験が実施された。最終処理 14

日後 (初 回処理 56日 後)に果実が収穫され、分析された。

りんご果実における主要成分は親化合物であり、[phe‐
14C]フ ルシラゾール

及び[tri‐
14c]ァ ルシラゾァィレ処理果実より、それぞれ 71及び 48%TRR(0。 147

及び 0.143 mg/kg)検 出された。その他の微量代謝物として、[phe‐ 14c]フ ル

シラゾール処理果実から、3種 (B、 D及び I)の微量代謝物が検出されたが、

これらは合計で 11%TRRであつた。 [缶i‐
14c]フ ルシラゾール処理果実では、
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主要代謝物として、Jが 22%TRR検 出された。 (参照 4)

(6)ら つかせい

圃場栽培したらっかせい (品種名 :Rome)の 茎葉に、 lphe‐ 14c]フ ルシラ

ゾールを、140 g aiノhaの用量で処理し、植物体内運命試験が実施された。ら

っかせいの茎葉が 0、 3、 7、 14、 21及び 52日 後に採取され、処理 52日 後

(成熟期)に らつかせい (種子及び殻)が収穫された。

茎葉における総残留放射能濃度は、処理 0日 後に 3.41 mg/kgで あったが、

処理 52日 後には 0.38 mg/kgに 減少した:代謝物の種子及び殻への移行は認

められなかつた (残留放射能濃度は種子中 0.018 mg/kg、 殻中0.03平 g/kg)。

茎葉及び種子における主要成分は親化合物であり、茎葉では処理 0日 後の

3.15 mg/kg(92%TRR)'か ら処理 52日 後の 0.19 mg/k蒼 (50%TRR)に減少

した。種子中では親化合物は 0.006 mg/kg検 出された。 (参照 4)

以上の結果から、フルシラゾールの植物体内における主要代謝経路は、小

麦、りんご、ぶどう及びてんさいでは、質的に同じであることが示された (バ

ナナでは、処理後から試料採取までの時間が短かったために、親化合物 しか

検出されなかつた)。 すなわち、ケイ素‐メチレン炭素結合における開裂によ

りDが生成され、その後水酸化または縮合により I、 H及び Eが生成ざれる

経路、親化合物または Dのフェニル基が水酸化され、L及び Nが生成され、

その後抱合体を形成する経路、ケイ素‐メチレン炭素結合における開裂により

トリアゾール環を有する代謝物 」が生成 され、その後 Cま で代謝される経路

が考えられた。 (参 照 4)

(7)輪作作物

① 温室内

[phe‐ 14c]フ ルシラゾァルを、砂質壌土に 289ま たは 543 g ai/hの用量で土

壌処理後、温室内で 30ま たは 120日 間熟成させた後、穀類 (大麦)、 根菜類

(かぶ)、 葉菜類 (キ ャベツ)及び豆類 (だいず)を栽培 し、植物体内運命

試験が実施された。いずれの作物も、植え付け後 30日 間の期間を経てから、

成熟期まで収穫された。

栽培期間中の土壌中の総残留放射能濃度は、比較的一定に保たれていた:

289 g ai/ha処 理土壌における総残留放射能濃度は 0.04～ 0.12 mg/kg、 543g

aiノha処理土壌で 0.12～ 0.20撃 g/kgであつた。親化合物及び抽出性放射能の

濃度は経時的に減少 した。土壌中の主要成分は親化合物及び Dであつた。

収穫した作物中の放射能濃度は、0.02(だいず子実及び大麦穀粒)～ 2.16

(大麦わら)mg/kgで あつた。大麦わらにおいては、植物体の水分消失に伴

い重量減少が生じために、濃度が高くなつたと考えられた。成熟したキャベ
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ツ、かぶの根及びかぶの葉 における主要成分は、親化合物、D及び未同定の

極性代謝物 (水溶性)であつた。 (参照 4)

② 圃場       :
lphe_14c]フ ルシラゾールまたは[tri‐

14c]フ ルシラゾールを、シル ト質壌土

に 1,129 g ai/haの 用量で土壌混和し、圃場にて 120ま たは 360日 間熟成さ

せた後、土壌を温室内のポシトに入れ、葉菜類 (キ ャベツ)、 根菜類 (かぶ)

及び穀類 (小麦)を栽培し、植物体内運命試験が実施された。いずれの作物

も、植え付け後 30日 間の期間を経てから、成熟期まで収穫された。

Iphe‐ 14c]フ ルシラゾールまたは[tri‐
14c]フ ルシラゾール処理後の土壌中の

総残留放射能濃度は表 4に、各試料中の総残留放射能濃度は表 5に示されて

いる。 |

土壌中の主要成分は親化合物及び Dであつた。

表 4[phe」 4c]フ ルシラゾニルまたは[tri-14c]フ ルシラゾール処理後の

収穫された作物中放射能濃度は、lphe… 14c]フ ルシラゾール処理では 0.03

(かぶ塊茎)～ 3.32(小麦わら)mg/kgで あった。小麦わらにおいては、植

物体の水分消失に伴い重量減少が生じために、濃度が高くなつたと考えられ

た。[tri‐
14c]フ ルシラゾニル処理土壌で栽培した作物中の残留放射能濃度は、

lphe‐ 14c]フ ルシラゾール処理土壌で栽培した作物中の約 10倍であつた。

土壌中の総残留放射能濃度 (mg/k意 )

120日 間熟成士壌 360日 間熟成上壌

処 理後 日数

(日 )

[phe-uCJ7/vY2/
-)v

[ti-toc] 7 /vYr,
*/v

[pherCJTtv/7/
-)v

tt l-rcl 7 tv!7 )
-)v

0 0.18 0.18 0.62 1.0

90 0。 23 0126 0。 23 0.29

120 0.35 0.37 0.25 0.21

270 0.21 0。22

360 0.34 0。44

310 0。 21 0.31

: jT':- V

表 5 各試料中の残留放射能濃度 (mg/kg)

試料
120日 間熟成土壌 360日 間熟成土壌

lphe-r40l7)W7f*tv ltri‐
lClフルシラゾ‐ル lphe‐

lClフルシラゾブレ ltri‐颯』フルシラゾ,ル

かぶ茎葉 0。 13 0.28 01064 0.45

かぶ塊茎 0.030 0.55 0.025 0.57

キャベ ツ 0.055 0.33 0.041 0。 51

小麦もみ殻 1.1

｀
8。 3 0.60 9.5

小麦わ ら 3.32 6.0 1.4 7.9

小麦穀粒 0.04 13.7 0.081 17.5

16



[phe‐ 14c]フ ルシラゾール処理土壌で栽培 された作物 中の主要成分は、親化

合物、代 謝物 D、 I及び高濃度の非抽 出性残澄であつた。その後の小麦の植

物体内運 命試験で、主要代謝物 として D、 水酸化代謝物及びそれ らの抱合体

が同定 された。 したがって、小麦の輪作試験における未同定代謝物 も、小麦

の植物体 内運命試験で認 められた未同定代謝物 と同様であると考 えられた。

[tri_14c]フ ルシラゾール処理土壌で栽培 した作物中の主要代謝物は J及び

未同定極 性代謝物であり、高濃度の非抽出性残澄 も認められた。小麦の植物

体 内運命 試験 においては、非抽 出性残澄 は さらに、」 (69%TRR)及び C

(240/OTRR)で あると同定 された。Jは小麦の輪作試験においても同定 され

たので、未 同定極性物質 も主に Cで構成 されていると考えられた。

キャベ ツ、だいずまたはかぶの輪作試験において、代謝物の残留は認めら

れなかつた。 [tri‐
14C]フ ルシラゾール処理土壌で栽培 した小麦の穀粒におい

て、放射 能の残留が認 められた。残留濃度は、いずれの土壌成熟期間でも同

様であつた。小麦穀粒またはわ らにお ける主要成分は、J及び親化合物で

20%TRR未満であつた。このことから、未変化のフルシラゾールのうち トリ

アゾール環を含む成分が、土壌から小麦へ移行することが示された。(参照 4)

3.土壌中運命試験  |
(1)好気的土壊中運命試験    :

[phel14c]フ ルシラゾールまたは[tri…
14c]フ ルシラゾールを、2種の土壌 [砂

質壌土 (pH 4.6、 米国)及びシル ト質壌土 (pH 6.7、 米国)]に乾土あたり 1

五g/kgの用量で土壌混和し、25℃ の暗条件下で 1年間インキュベー トし、好

気的土壌中運命試験が実施された。また、滅菌土壌においても同様に処理さ

れ、処理 20週後まで試料が採取された。

フルシラゾールはケイ素‐メチレン炭素結合が開裂し、D及び Gが生成す

ると考えられた。Dは低濃度 (5%TAR未満)で検出されたが、Gは検出さ

れなかつたことから、これらの 2種の分解物がさらに分解されて、土壌有機

物質に取 り込まれたことが示された。処理 52週後に、0.2～ 1%TARが 14co2

として回収された。

滅菌土壌においては、親化合物は分解されず、処理 20週後では抽出残澄

に 3～ 10%TARが結合 しており、非抽出性残澄はフルシラゾールの微生物に

よる分解物であることが示された。

好気的土壌中における分解は二相性であり、推定半減期は約 427日 である

と考えられた。 (参照 4)
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(2)嫌気的土壌中運命試験

[phe‐ 14c]フ ィレシラゾールまたは[tri‐
14c]フ ルシラゾールを、2種の土壌 [シ

ル ト質壌土 (pH 5.67(米 国ベンシルバニア州)及び砂土 (pH 7.3、 米国フ

ロリダ州)]に l mg/kgの用量で土壌混和 し、池水による湛水条件下、25℃

の暗条件下で 1年間イ|ン キュベニ トし、嫌気的土壌中運命試験が実施された。

主要分解物は D(最大 2%TAR)及び G(最大 5%TAR)で あった。極性分

解物が最大 22%TAR検 出され
′
た。非抽出性残澄が 1年間のインキュベTシ

ョン後 17～4%TAR検 出され、高温アルカリ加水分解により、非抽出性残溶

中の放射活性物質はヒューミン画分、α‐フミン酸/ヒ マ トメラン酸画分、β
‐

フミン酸画分及びフノヒボ酸画分に分布していた。

嫌気的条件下における推定半減期は 244～ 945日 と算出された:(参照 4)

(3)土壊表面光分解試験

〔phe‐ 14c]フ ルシライマルまたは[tri‐
14c]フ ルシラゾールを、シルト質土壌

(pH 7_4、 米国ペンシルバニア州)に l mg/kgの用量で土壌混不口し、蛍光太

陽灯 (波長 :300～ 450 nm)を 4週間連続照射する、土壌表面光分解試験が

実施された。    |
フルシラゾールは安定であり、分解物はほとんど検出されず、極性分解物

が両標識体処理土壌より2%TAR以下検出されたのみであつた。

フルシラゾ‐ルの推定半減期は 30日 以上と算出された。

暗対照区ではフルシラ ゾールは安定であつた。 (参照 4)

同様の試験が自然太陽光照射により実施された。フルシラゾールは、この

条件下では緩慢に分解 し、両標識体処理土壌とも推定半減期は約 97日 と算

出された。暗対照区では分解は認められなからた。lo%TARを超える分解物

は認められなかった。|(参 照 4)
, |

(4)土壊吸着試験   |
4種類の海外土壌 [砂質壌土 (pH 6.6及 び 6.5)、 シル ト質壌土 (pH 5。 4

及び 5`2)]を 用いてフルシラゾールの土壌吸着試験が実施された。また、4

種類の土壌 [壌質砂土 (pH 6,9)、 シル ト質壌土 (pH 6.3)、 砂質壌土 (pH 6.5)、

シル ト質埴壌土 (pH I.6)]を用いて代謝物 D及び Gの土壌吸着試験が実施

された。

その結果、フルシラゾールはこれら4種類の土壌に急速にかつ強く吸着し

た。吸着係数 Kadsは 12～ 76、 有機炭素含有率により補正した Kocは 984～

2,031であつた。分解物 Dは、中等度から強度に吸着し、吸着係数 Kalsは

3.78～ 21.5、 Kocは 164～ 822であつた。分解物 Gの吸着は弱かつた。 (参

照 4、 8)



4.水中運命試験

(1)加水分解試験

pH 5、 7及び 9の緩衝液中 (緩衝液の種類不明)に [phe‐ 14c]フルシラゾー
′
ルまたは[tri‐

14c]フ ルシラゾ‐ルを l mg/Lと なるように添加し、25℃で 34

日間インキュベァションする加水分解試験が実施された。

試験期間中フルシラゾールの分解は認められず (5%未満)、 加水分解に対

して安定であつた。 (参照 4)

(2)水中光分解試験

[phe_14c]フ ルシラゾールまたは[tri‐
14c]フ ルシラゾールを滅菌緩衝液 (pH

7:種類不明)に l mg/Lの用量で添加 し、30日 間、人工太陽光 (波長 :300

～450五m)ま たは自然太陽光 (波長 :300～ 450 nm)を連続照射する水中

光分解試験が実施された。

pH 7の緩衝液中において、人工太陽光照射により、フルシラゾールは緩

慢に分解 し、推定半減期は約 60～ 80日 であつた。また、自然太陽光照射で

は、分解は認められなかった (参照 4)

(3)水/底質系を用いた水中分解試験

lphe_14c]フ ルシラゾールまたは [tri‐
14c]フ ルシラゾニル を水相に 0.1

mg/Lの用量で添加 し、2種の底質土壌 [シル ト質壌質砂土 (pH 7.8)及 び

シル ト質壌土 (pH 7.8)]と 混和し、20℃ の暗条件下で 100日 間インキュベ

ー トする水中分解試験が実施された。

フルシラゾールは水相から、両土壌へ急速に移行 した。処理 2～ 7日 後に

水相には分解物は認められず、親化合物も検出限界未満であつた。土壌相で

は、フルシラゾールは緩慢に分解 し、D(最大 3.5%TAR)が検出されたも14co2

が処理 100日 後に最大 2.1%TAR検 出された。土壌相における非抽出性成分

は処理 60日 後に最大 (9。 4～ 16.5%TAR)と なった。フルシラゾールの水相

での推定半減期は 1日 以内であり、系全体における推定半減期は 100′ 日以上

であうた。 (参照 4)

5`土壌残留試験

米国、カナダ及び ドイツにおいて、フルシラゾールを分析対象化合物とした

土壌残留試験が圃場にて実施された。結果は表 6に示されている。 (参照 4)
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表 6 土壌残留試験成績

試 験 濃度 実施場所
推定半減期 (日 )

フルシラゾール

圃場試験

425 g ai/ha 米 36～ 606

40 g ai/ha× 4回 カロ 295～ 755

300 g aiノ ha 独 26-240

45 g ai/ha* 独 71‐～ 140

†:20%

6。 作物残留試験

レモン、マンダリン、オレンジ及びとうがらしを用い、フルシラゾールを分

析対象化合物とした作物残留試験が、ニュージーランド及び韓国において実施
｀
されたし

_結果は別紙 3に示されている。フルシラゾールの最大残留値は、散布 1日 後

に収穫 したとうがらし (葉)で認められた 7.01 mg/kgで あった。 (参照 5、 7)

7.畜産動物残留試験

( 1 ) 乳牛

ガァンジァ種乳牛 (一群 3頭)に、28日 間カプセル経口 [原体 :0、 2、

10及び 50 pp平 (0.03、 0。 14及び 0.81 mg/kg体重/日 相当)、 2回 /日 ]投与

し、残留試験が実施された。各群 1頭は 28日 間投与後 7日 間の休薬期間を

設けた後、と殺された。乳汁試料は、投与前日、1、 2、 3、 4、 5、 6、 7、 14、

21及び 28日 後ならびに休薬期間終了 1、 3、 5及び 7日 後に採取された6

平L汁 中の残留放射能は、投与 7日 後に平衡に達した。7日 間の休薬期間中

に、乳汁及び組織中の残留放射能は減少し、蓄積性は認められなかった。

投与 28日 後における組織及び乳汗中の親化合物及び代謝物 Dの残留放射

能濃度は表 7に示されている。

いずれの投与群においても、フルシラゾールは肝臓に、代謝物 Dは腎臓に

分布する傾向があつた。 (参照 4)

20



表 7 投与 28日 後における組織及び乳汁中の親化合物及び代謝物 Dの

残留放射能濃度 (mg/kg)

投与量(mg/kg) 試 料 フル シラゾール 代謝物 D

2
乳汁 <0.010 <0.010

組 織 <0.010～ 0.11 0.03～ 0.21

10
平L汁 <0.010 0.017～ 0.033

組織 <0.010～ 0.31 0.030～ 0.85

50
乳 汁 0.010´VO.013 0.037-0.066

組織 0.015-0.74 0.17-3.9

)組織には、筋肉、腎臓、肝臓、大網脂肪、腎周囲脂肪扱び皮下脂肪を含む

50 mgノkg投与群の平L汁 には、脱脂粉乳及びクリニムを含む。

(2)産卵鶏

白色レグホン種産卵鶏 (一群 20羽 )に、28日 間混餌 [原体 :0、 2、 10

及び 50 ppm(0.65、 3.24及び 16.18 mg/kg ttt重 /日 本目当)]1投与し、夕舞留試

験が実施 されたも各群 10羽 は 28日 間投与後 7日 間の休薬期間を設けた後、

と殺された。 卵言式料は、 :腱与百

'日

、 1、  2、 4、 7、 14、 20、  21,支 Cド 28 日4麦及

び休薬期間終了 1、 2、 4及び 7日 後に採取された。

卵における残留放射能は、投与 7日 後に平衡に達した。7日 間の休薬期間

中に、卵及び組織中の残留放射能は減少 し、蓄積性は認められなかった。

投与 28日 後における組織及び乳汁中の親化合物及び代謝物 Dの残留放射

能濃度は表 8に示されている。

いずれの投与群においても、フルシラゾール及び代謝物 Dの残留放射濃度

は卵黄及び脂肪で高かつた。 (参照 4)

表 8 投与 28日 後における組織及び卵中の親化合物及び代謝物 Dの

残留放射能濃度 (mg/kg)

投与量 (ppm) 試料 フルシラゾール 代謝物 D

９

“

メロ く0.01～ 0.01 0.015-0.11

組 織 <0.01 <0.01～ 0.09

10

Ｃ
グ 0.02～ 0_06 0.10-0.29

組 織 く0.01～ 0.04 0.03～ 0.10

50

ｒ
グ 0.09-0.46 0.06～ 2.4

組織 <0.01～ 0.24 0.14ハV3.0

・卵には、全卵、卵 白及び卵黄 には、胸筋、大腿 防、肝臓及び脂肪を含む。注)。 卵には、全卵、卵
・胸筋 (全投与群)及び肝臓 (2及び 10 mg/kg投与群)についてはフルシラゾール

の分析 をしていない (大腿筋及び 50 mg/kg投 与群の肝臓でフルシラゾールの濃度
が<0.01であつたため)。

注
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8.一般薬理試験

一般薬理試験については、参照した資料に記載がなかった。

9.急性毒性試験                         |
フルシラゾァル原体を用いた急性毒性試験が実施されたも結果は表 9に示さ

れている。 (参照 3)

表 9 急性毒性試験結果概要 (原体)

投与

経路
動物種

*
LD50(mg/kg体重 )

観察された症状
雄 雌

経 日

ラット 1,500

体重減少、脱力、嗜眠、衰弱、流涎、

努力性呼吸、痙攣、正向反射消失

ラット 1,110 674

マウス 680 1,000

ウサギ 450

経 皮 ウサギ >2,000 投与部位に紅斑

吸 入
ラット

LC50(mg/L)
努力性呼吸、肺音

2.7 3.7

ラッ ト 6.8´V7.7

匹数不明 一 :記載 な し

10.眼・皮膚に対する刺激性及び皮膚感作性試験         |  :
NZWウサギ (雄 2匹)を用いた眼刺激性試験及びNZWウサギ (雄 6匹)を

用いた皮膚刺激性試験が実施された。眼に対して軽度の刺激性、皮膚に対して軽

微な刺激性が認められた。(参照 3)

Hartleyモルモジト (雌雄、匹数不明)及び Dincan Hartleyモ ルモット

(雌雄各 10匹)を用いた皮膚感作性試験が実施された。皮膚感作性は陰性

: であつた。 (参照 3)|

11.亜急性毒性試験 |        1      1       1
(1)2週間亜急性毒性試験 (ラ ット)

SDラ ット (一群雄6匹)を用いた強制経口 (原体 :0及び 3001nき/kg体

重/日 、5日 /週 、溶媒 :コ ーン油)投与による 2週間亜急性毒性試験が実施

された。各群 3匹が投与終了時に剖検され、残りの動物は 2週間の回復期間

後に剖検された。●                     11
1  投与群の 1匹が 5回 の投与後試験 7日 後に死亡した。毒性症状 (体重増加

1 抑制、脱毛、下痢、1肛 門周囲汚れまたは湿潤、流涎及び過敏症)が投与期間

中 4匹 に認められた。病理組織学的検査において、肝細胞空胞化 (6匹 )、 膀



脱移行上皮過形成及び空胞化 (6匹 )、 腎孟上皮過形成及び空胞化 (2匹 )、

精巣精細管内精上皮壊死及び変性 (2匹)が認められた。回復期間後の動物

では、これらの病変の程度は軽減 していた。 (参照 3)

(2)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、 25、 125、 375、

及び 750 ppm)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 10に示されている。

本試験において、375 ppm以上投与群の雌雄で T.Chol増加及び膀脱移行

上皮過形成が認められたので、無毒性量は雌雄とも 125 ppm(雄 :9 mg/kg

体重/日 、雌 :1l mg/kg体 重/日 )であると考えられた。 (参照 3)

(3)91日 間亜急性毒性試験 (ラ ット)

SDラ ット (一群雌雄各 52匹)を用いた混餌 (原体 :0、 lo、 125、 375

及び 750 ppm)投 与による 91日 間亜急性毒性試験が実施 された。.各群雌雄

20匹については、肝臓及び膀脱の毒性作用のメカニズム検討試験に用いられ

た。すなわち、雌雄各 5匹が投与 7ま たは 8、 14、 46及び 91日 後にと殺さ

れ、細胞増殖の検討及び病理組織学的検査に用いられた。さらに、雌雄各 5

匹が雄は 14及び 90日 後、 llkは 15及び 91日 後にと殺され、 P450及びペル

オキシゾーム増殖の検索に用いられた投与 14及び90日 後に解剖 した動物全

例については、テス トステロン、エス トラジオール及び LHが測定された。
.各投与群で認められた毒性所見は表 11に示されている。

375 ppm以上投与群の動物において、'肝細胞の P450の増加は認められた

が、ペルオキシゾームの増加は認められなかつた。血清中、テス トステロン、

エス トラジオール及び LH濃度に検体投与の影響は認められなかつた。

本試験において、375 ppm以 上投与群の雌雄で肝細胞肥大、膀脱移行上皮

過形成等が認められたので、無毒性量は雌雄とも 125 ppm(雄 :7.27 mg/kg

体重/日 、雌 :9。 40 mg/kg体 重/日 )であると考えられた。 (参照 3)

表 10 90日 間亜急性毒性試験 (ラ ット)で認め られた毒性所見

投与群 雄 雌

750 ppm ・肝絶対及び比重量3増加
・肝細胞肥大、肝細胞脂肪変性 (中 等

度 )、 肝細胞融解 (hepatocytolysis)

。体重増加抑制
。肝絶対及び比重量増加

375 ppln以 上 ・T.Chol増カロ
・膀洸移行上皮過形成

。T.Chol増カロ
・膀洸移行上皮過形成

125 ppln以下 毒性所見な し 毒性所見な し

3体重比重量を比重量とい う (以下同 じ)。
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表 11 91日 間亜急性毒性試験 (ラ ッ ト)で認め られた毒性所見

投与群 雄 雌

750 ppm
375 ppm以 上

。肝細胞肥大 (小葉周辺性、層状構

造 (lamellar bodies)を 伴 う)

・膀脱移行上皮壊死、剥離及び過形

成

・肝細胞肥大 (小葉中心性 )

・膀眺移行上皮壊死、剥離及び過

形成

125 pp理 以 下 毒性所見な し 毒性所見なし

(4)90日 間亜急性毒性試験 (マ ウス)①
ICRマ ウス (一群雌雄各 20匹)を用いた混餌 (原体 :O(25、 75(225、

500及び 1,000 ppm)投 与による 90日 間亜急性毒性試験が実施 された。な

お、各群雌雄 10匹 が投与 4週後に剖検 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。

本試験において、225 ppm以上投与群の雄及び75 ppm以上投与群の雌

において、肝絶対及び比重量増加、肝細胞細胞質空胞化等が認められたので、

無毒性量は雄で 75 ppm(12 mg/kg体重/日 )、 雌で 25 ppm(5 mg/kg体 車/

日)であると考えられた。 (参照 3)

表 12 90日 間亜急性毒性試験 (マ ウス)①で認められた毒性所見

(5)90日 間亜急性毒性試験 (マ ウス)②
.ICRマ

ウス (一群雌雄各 16匹)を用いた混餌 (原体 :0(1,000、 2,500

及び 5,000 ppm)投 与による 90日 Fn3亜急性毒性試験が実施された。なお、

各群雌雄 6匹を用いて、投与 14及び 106日 後に肝臓及び膀眺の細胞増殖に

ついて検索された。5,000 ppm投 与群の雄は、死亡率の増加及び一般状態の

悪化により投与 44日 後に切迫と殺された。

1 各投与群で認められた毒性所見は表 13に示されている。

1 本試験において、1,000 ppm以 上投与群の雌雄で膀脱移行上皮過形成等が

認められたので、無毒性量は雌雄とも 1,000 ppm(雄 :161 mg/k書 体重/日 、

雌 :239 mg/kg体重/日 )未満であると考えられた。 (参照 3)

投与群 雄 雌

1,000 ppm Hb、 Ht及び RBC減少

腎絶対及び比重量減少

。Hb、 Ht及び RBC減少

500 ppm以 上

225 ppm以 上 肝絶対及び比重量増加

肝細胞細胞質空胞化、肝細胞肥大

膀脱移行上皮過形成

・肝細胞肥大
・膀眺移行上皮過形成

75 ppm DJ,t 75 ppm以 下毒性所見なし ・肝絶対及び比重量増加
・肝細胞細胞質空胞化

25 ppm 毒性所 見な し
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投与群 雄 雌

5,000 ppm 。体重減少 体重増加抑制、食餌効率減少

2,500 pplln以 上 ・膀洸移行上皮細胞増殖 ・膀洸移行上皮細胞増殖

1,000 pplln以 上 体重増加抑制、食餌効率減少

肝絶対及び比重量増加

肝細胞肥大、肝細胞細胞質空胞化、

炎症

膀脱移行上皮過形成、炎症

肝絶対及び比重量増加

腎絶対及び比重量減少

肝細胞肥大、肝細胞細胞質空胞

化、炎症

膀洸移行上皮過形成、炎症

表 13 90日 間亜急性毒性試験 (マ ウス)②で認められた毒性所見

(6)90日 間亜急性毒性試験 (イ ヌ )

ビーグル犬 (一群雌雄各 4匹 )を用いた混餌 (原体 :0、 25、 125及び 750/500

:ppm)投 与による 90日 間亜急性毒性試験が実施 された。 なお、最高投与群

については、試験開始後 1週間は 750 ppm飼料が投与 されたが、顕著な体

重減少及 び飼料摂取量減少が認 め られたため、試験開始後 2週以降は 500

ppm飼料が投与 された。

各投与群で認められた毒性所見は表 14に示されている。 ・

本試験 において、25 ppm以上投与群の雄で胃幽門腺粘膜 リンパろ胞過形

成、125 ppm以 上投与群の雌で胃幽門腺粘膜過形成が認め られたので、無毒

性量は雄で 25 ppm(0。 9 mg/kg体重/日 )未満、雌で 25 ppm(0.9 mg/kき 体

重/日 )であると考えられた。(参照 3)

表 14 90日 間亜急性毒性試験 (イ ヌ)で認め られた毒性所見

(7)21日 間亜急性経皮毒性試験 (ウ サギ )

NZWウ サギ (一群雌雄各 5匹)を用いた経皮 (原体 :0、 1、 5、 25及び

200理g/kg体重ノ日、6時間/日 暴露)投与による 21日 間亜急性経皮毒性試験

が実施 された。

検体投与に関連 した毒性所見は認めらなかつた。

1 皮膚刺激性 に関 しては、200 mg/kg体重 /日 暴露群 で軽度 の紅斑が、25

mg/kg体重/日 以上暴露群の雌雄 において、び漫性上皮過形成及び肥厚 (軽微

投与群 雄 雌

750/500 ppm 衰弱及び振戦

体重増加抑制

摂餌量減少

WBC及 び Mon減少

T.Chol、 TP及び Alb減少

肝絶対及び比重量増加

衰弱及び振戦

体重減少

摂餌量減少

ALT増カロ

膀洸移行上皮過形成

■Chol、 TP及び Alb減少

肝絶対及び比重量増加

125 ppm以 上 ・ALT増加
・膀洸移行上皮過形成

・胃幽門腺粘膜過形成

25 ppm DIL ・胃幽門腺粘膜リンパろ胞過形成 25 ppm投与群毒性所見なし



から軽度)が認められた。

本試験における一般毒性に対する無毒性量は、雌雄とも 200 mg/kg体重/

日であると考えられた。皮膚刺激性に対する無毒性量は、5 mg/kg体重/日 で

あると考えられた。 (参照 3)

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 (イ ヌ)

ビ‐グル犬 (一群雌雄各 5匹)を用いた混餌 (原体 :0、 5(20及 び 75 ppm)

投与による 1年間慢性毒性試験が実施された。

各投与群で認められた毒性所見は表 15に示されている。

本試験において、20 ppm以 上投与群の雌雄において、小葉中心性肝細胞

肥大等が認められたので、無毒性量は雌雄とも 5 ppm(雄 :0。 14 mg/kg体

重/日 、雌 :o。 14壷g/kg体重/日 )であると考えられた。 (参照 3)

表 15 1年間慢性毒性試験 (イ ヌ)で認められた毒性所見

投与群 雄 雌

75 ppm WBC増加

ALP増加、T.Chol及 び TP減少

肝比重量増加

肝小葉中心性細胞浸潤、小葉中心

性肝細胞空胞化

WBC増カロ

肝比重量増加

腎重量増加    ,
肝小葉中心性細胞浸潤

20 ppm D-A.b Alb減少

小葉中心性肝細胞肥大

胃粘膜 リンパろ胞過形成

小葉中心性肝細胞肥大

5 ppm 毒性所見なし 毒性所見なし

(2)2年間慢性毒性/発がん性併合試験 (ラ ッ ト)①
SDラ ット (一群雌雄各 70匹)を用いた混餌 (原体 :0、 10、 50及び 250

ppm)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。各群雌雄

10匹が投与 6及び 12カ月後に剖検された。投与 6カ月後に剖検された動物

については膀洸病変のみ検索された。また、投与約 100日 後に各群雌雄 20

匹を用いて交配し、2世代繁殖試験 [13.(2)]に 供され、児動物の離乳後、交

配した動物は試験系に戻された。

各投与群で認められた毒性所見は表 16に示されている。

検体投与により増力日した腫瘍性病変は認められなかった。250 ppm投与群

の雄において、日腔及び鼻腔の扁平上皮癌の発生頻度がわずかに増加 した (0、

10、 50及 び 50 ppm投与群でそれぞれ 0/66、  1/63、 0/67及び 3/64)。 しか

し、背景データとの比較により、本試験における鼻腔腫瘍の発生は偶発性で

あると考えられた。       |
.本試験において、50 ppm黙上投与群の雄で水腎症、雌で腎孟腎炎が認め



られたの で、無毒性 量 は雌雄 とも 10 ppm(雄 :0.4 mg/kg体 重 /日 、雌 :0.5

mg/kg体重 /日 )である と考 え られた。発 がん性 は認 め られ なかつた。 (参照

3)                                                             .

表 16 2年間慢性毒性/発がん性併合試験 (ラ ット)①で認められた毒性所見

(3)2年間慢性毒性/発がん性併合試験 (ラ ット)②      ‐

SDラ ット (二群雌雄各 65匹)を用いた混餌 (原体 :0、 125、 375及び

750 ppm)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。各群

雌雄 10匹が投与 12カ月後に剖検された。

各投与群で認められた毒性所見は表 17、 膀洸移行上皮乳頭腫・癌及び精巣

間細胞腫の発生頻度は表 18に示されている。

腫瘍性病変については、750 ppm投与群の雌雄で膀脱の移行上皮乳頭腫・

癌、雄で精巣の間細胞腫が増加 した。

本試験において、125 ppm以 上投与群の雌雄で肝細胞肥大等が認められた

ので、無毒性量は雌雄と,も 125 ppm(雄 :5.03 mg/kg体重ィ日、雌:6.83 mg/kg

体重/日 )未満であると考えられた:(参照 3)

表 17 2年 間慢性毒性/発がん性併合試験 (ラ ット)②で認められた毒性所見

(非腫瘍性病変 )

投与群 郷: 雌

250 ppm ・肝比重量増加
・小葉中心性肝細胞肥大、肝細胞多

核化、変異肝細胞巣 (好酸性細

胞 )、 び漫性肝細胞脂肪化

50 ppm Xt ・水腎症 腎孟腎炎

10 ppm 毒性所見な し 毒性所見なし

(非腫瘍性病変)

投与群 雄 雌

750 ppm ・月干糸田月包月旨肪化

375 ppm D-lt ・膀洸移行上皮過形成
・肝絶対及び比重量増加

体重増加抑制

膀眺移行上皮過形成

肝絶対及び比重量増加

125 ppm以 上 ・肝細胞肥大 (小 葉周辺性、層状

構造を伴 う)

・変異肝細胞巣 (混合型 )

・肝細胞肥大 (小葉中心性、好酸性

細胞質 )
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表 18 膀洸移行上皮乳頭腫・癌及び精巣間細胞腫の発生頻度

投与群 (ppm) 0 125 375 750

膀洸 :移行上皮乳頭

腫・癌

雄 0/45 0/45 1/45 5/511

雌 0/47 1/49 0/49 13/531)

精巣 :間細胞腫 雄 2/53 4/51 2/53 e/531
Fisherの 確 算 法 く0.05 <0.01pく u.ub、  ||;p

(4)18カ 月間発がん性試験 (マ ウス)①          (
ICRマ ウス (一群雌雄各 80匹)を用いた混餌 (原体 :0、 5、 25及び 200

ppm)投与による 18カ 月間発がん性試験が実施された。なお、各群雌雄 10

匹が投与 6カ 月後に剖検された。

各投与群で認められた毒性所見は表 19に示されている。   1
腫瘍性病変において、検体投与の影響は認められなかつた。

本試験において、200 ppm投与群の雌雄で肝細胞脂肪化等が認められたの    ,
で、無毒性量は雌雄とも 25 ppm(雄 :3.4 mg′kg体重/日 、雌 :4.6 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つた。 (参照 3)

表 19 18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

200 ppm 肝絶対及び比重量増加

肝細胞脂肪化

肺及び膀洸 リンパ球浸潤

肝絶対及び比重量増加

腎絶対重量増加

肝細胞脂肪化

25 ppm DJT 毒性所見なし 毒性所見なし

(5)18カ 月間発がん性試験 (マ ウス)②
ICRマ ウス (一群雌雄各 100匹 )を用いた混餌 [原体 :0、 100、 500及び    `

1,000 ppm(雄 )ま たは 0、 100、 1,000及び 2,OoO ppm(雌 )]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 20、 肝細胞腺腫・癌の発生率は表 21

に示されている。

腫瘍性病変において、肝細胞腺腫 0癌の発生率が雌の 1,000 ppm以上投与

群で増加 した。

本試験において、100 ppm以上投与群の雄及び 1,000 ppm以 上投与群の

雌で膀脱移行上皮過形成等が認められたので、無毒性量は雄で 100 ppm

(雄 :14.3 mg/kg体重/日 )未満、雌で 100 ppm(雌 :19.4 mg/kg体重/日 )

であると考えられた。 (参照 3)
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投与群 雄 雌

2,000 ppm ・死亡率増加

1,000 ppm 死亡率増加 肝絶対及び比重量増加

腎絶対及び比重量減少

変異肝細胞巣増加

肝細胞肥大 (小空胞または空胞

変性を伴 う)

膀洸及び尿道の移行上皮過形成

500 ppln以上 肝絶対及び比重量増カロ

腎比重量減少

変異肝細胞巣増加

肝細胞肥大 (小空胞または空

胞変性を伴 う)

100 ppln以 上 腎絶対重量減少

肝巣状壊死

膀洸移行上皮過形成

100 ppm投 与群毒性所見なし

注 )斜線 部 分 :群 定

力月間発がん性試験 (マ ウス)で認め られた毒性所見

表 21 肝細胞腺腫・癌の発生率

表 20 18

嘔
又

〓
Ｅ

３

１

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

２

投与群 (ppm)| 0 100 500 1,000 2,000 背景データ

肝細胞腺腫・癌

|

劇1
13/80

(16.3%)

23/79↑

(29.1%)

20/80

(25.0%)

18/78

(23.1%)
6.3-13.8%

l141

1

1/79

(1.3%)

3/80

(3.8%)

11/7711

(14.3%)

43/7611

(56.6%)
0～ 2.6%

Fitherの 直接確率計 筆法 <0.05 01



た。

投与約 100日 後に各群雌雄 20匹 (P世代)について 1対 1で 15日 間交配

され、腟栓確認後雌が個別飼育され、児動物が得 られた (Fla)。 Fla児動物

の離乳約 1週 間後に P雌親動物が同じ投与群の別の P世代雄と交配され、

Flb児動物が得られた。Flも 児動物の離乳後、一群雌雄各 20匹が Fl親動物と

して選択され、F2児動物が得られた。Fl親動物は P世代動物と同じ飼料で

90日 間育成され、F2a及び F2b児動物が得られた。

親動物においては、250 ppm投与群の雄 (Fl)において、育成期間中 (交

配前)に体重増加抑制が認められた。

児動物においては(250 ppm投 与群のすべてb世代及び 50 ppm投 与群の

F2a世代において、死産児数の増加及び 4日 生存率の減少が認められた。離

乳後 F2も 雌児動物において、水腎症が認められた (0、 10、 50及び 250 ppm

投与群で、それぞれ 1/10、 4/10、 3/10及び 5/10例 )が、その程度及び発生

頻度に用量依存性は認められなかつた。

本試験において、250 ppm投与群の親動物の雄 (Fl)で体重増加抑制、50

ppm投与群の児動物 (F2b)で死産児数増加及び生存率減少が認められたの

で、無毒性量は親動物の雄で 50 ppm(雄 :3 mgノkg体重ノ日)(雌で本試験の

最高用量 250 ppm(雌 :20平 g/kg体重/日 )、 児動物の雌雄で 10 ppm(雄 :

l mg/kg体重/日 、雌 :l mg/k」 体重′日)であると考えられた6(参照 3)

(3)2世代繁殖試験 (ラ ット)②
SDラ ッ ト(一群雌雄各 30匹)を用いた混餌 (原体 :0、 5、 50及び 250 ppm)

投与による 2_世代繁殖試験が実施 された。なお、F2世代の親動物に 2産 させ t

F2a及び F2b児動物が得 られた。

親動物において、250 ppm投与群の Fl雌で体重増カロ抑制、P及び Fl雌で

分娩 中の死亡率及び妊娠期間延長 (対照群 22.4～ 22.6日 に対 し、22.9～ 23.2

日)が認め られた8

50 plm以上投与群の雄で肝細胞内の SER増加及び雌では肝糸田胞肥大が認

め られた。           |
児動物において、250 ppm投与群では、同腹児数減少及び腹 ご「

との死産

児数増加 (Fla、 F2a及び F2b)及び哺育 14及び 21日 の胎児体重増加抑制が

(F2a)が 認 められた。

本試験において、50 ppm以 上投与群の親動物の雄で肝細胞内 SER増加、

雌で肝細胞肥大、250 ppm投与群の児動物で同腹児数減少等が認められたの

で、無毒性量は親動物の雌雄で 5 ppm(雄 :0_34 mg/kg体 重/日 、雌 :0.40 mg/kg

体重 /日 )(児動物の雌雄で 50 ppm(雄 :3.46 mg/g体 重 /日 、雌 :4.04 mg/kg

体重 /日 )であると考えられた。繁殖能に対 しては 50 ppm以 下では影響は認

められなかつた。 (参 照 3)



(4)発生毒性試験 (ラ ッ ト)①
SDラ ット (一群雌 25匹)の妊娠 6～ 15日 4に強制経口 (原体 :0、 10、

50及び 250 mg/kg体 重/日 、溶媒 :コ ーン油)投与する発生毒性試験が実施

された。

母動物においては、250 mg/kg体 重/日 投与群で、死亡率増加及び毒性症状

(紅涙、紅色鼻汁、会陰部周囲の湿潤及び汚れ、腟からの赤色分泌物及び汚

れ、部分的脱毛)が 23例に認められた。

50 mg/kg体 重/日 以上投与群で体重増加抑制及び摂餌量減少が認められた。

10 mg/kg体 重/日 では母動物に対する影響は認められなかった。

胎児においては、10 mg/kg体 重/日 以上投与群において、骨格変異 (胸骨

分節の不整、肋骨の過剰骨化中心、胸骨分節骨化遅延)が用量依存性に増加

した。50 mg/kg体重/日 投与群では腹ごとの生存胎児数減少、矮小児の合計

数増加及び痕跡状過剰肋骨が認められた。250 mg/kg体重/日 投与群ではさら

に、吸収胚数増加、腹ごとの胎児体重減少、過剰肋骨、口蓋裂及び腎乳頭の

欠損が認められた。

水頭症及び側脳室の拡張の高い発生頻度が対照群を含めたすべての群で

認められたが、発生毒性試験② [13.(5)]に おいては認められなかった。

本試験における無毒性量は、母動物で 10mき/kg体重/日 、胎児で 10 mg/kg

体重/日 未満であると考えられた。 (参照 3)

(5)発生毒性試験 (ラツ ト)②
SDラ ット (一群雌 24匹)の妊娠 6～ 15

2、 10、 50及び 250 mg/kg体重/日 、溶媒 :

験が実施された。

母動物において、250 mg/kg体 重/日 投与群では毒性症状 (脱毛、顔及び手

足の褐色汚れ、肛門周囲の汚れ)が認められた。50 mg/kg体重/日 以上投与

群で体重増加抑制及び摂餌量減少が認められた。

胎児において、250 mg/kg体 重/日 投与群では口蓋裂が認められた。10

mg/kg体重/日 以上投与群で、中期及び後期の吸収胚数増加及び矮小胎児合計

数増加、内1/C(腎孟拡張及び腎乳頭小型化)及び骨格 (肋骨)の異常及び骨

化遅延 (胸骨及び椎弓)が認められた。水頭症は認められなかつた。

本試験における無毒性量は、母動物で 10 mg/kg体 重/日 t胎児で 2 mgノkg

体重/日 であると考えられた。 (参照 3)

(6)発生毒性試験 (ラ ット)③
SDラ ット (一群雌 24匹)の妊娠 6～ 15日 4に混餌 (原体 :0、 50、 100、

4参照 3においては交尾確認 日を妊娠 1日 としている (以下発生毒性試験 (ラ ッ ト)④まで同 じ)。
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日 4に強制組:口  (原体 10、  0。 4、

コー ン油)投与す る発生毒性試



(7

300及び 900 ppm)投与する発生毒性試験が実施 された。

母動物において、300 ppm以 上の投与群において、体重増加抑制及び摂餌

量減少が認められた。

胎児において、100 ppm以 上の投与群 において、中期及び後期吸収胚数増

加、同腹児数減少 (1腹あた り 10匹以下 )、 胸骨の過剰骨化を伴 う骨格変異

が認 められた。 さらに、矮小胎児、痕跡状過剰肋骨t頚椎の過剰骨化及び頚

椎椎弓の骨化遅延が認 められた。

本試験における無毒性量は、母動物で 100 ppm(9.O mg/kg体重/日 )、 胎

児で 50 ppm(4.6 mg/kg体 重/日 )であると考えられた。 (参照 3)

)発生毒性試験 (ラ ツト)④
SDラ、シト [一群雌 24匹 :第 I相試験 (出産前検査)、 一群雌 22匹 :第 Ⅱ

相試験 (出産後検査)]の妊娠 6～ 15日 4に強制経口 (原体 :0、 0。 2、 0.4、 2、

10及び 100 mg/kg体重/日 、溶媒 10.5%MC)投 与する発生毒性試験が実施

された。第 I相試験において、子宮内容を観察するために妊娠 20日 に母動

物が剖検された。さらに、追加の対照群及び 100 mg/kg体重/日 投与群が妊

娠 21日 に剖検され、腎乳頭の欠損が投与による影響なのか、奇形なのか検

討された。第■相試験において、母動物は自然分娩させ、児動物を離乳まで

育てさせ、哺乳 21日 に母動物、児動物 とも剖検された。

第 I相試験においては、使用したはじめの数本の投与液の濃度が、名 目濃

度の 1～ 19%しかなくt75～ 110%を 示したのは投与 7日 の分析のみであつた

ため、この試験結果からは明確な結論は得られなかつた。

母動物において、loo mg/kg体重/日 投与群で、症状 (鼻吻部汚れ及び会陰

部湿潤 )、 体重増加抑制、摂餌量減少ならびに肝絶対及び比重量増加が認め

られた。

胎児において、100 mg/kg体重/日 投与群では、中期及び後期吸収胚数増加

及び腹ごとの生存胎児数減少が認められた。投与に関連した奇形 (腎乳頭欠

損)が、2腹の母動物から3匹の胎児に認められた。10 mg/kg体重ノ日以上

投与群で、矮小胎児及び内臓異常 (腎平L頭小型化及び尿管拡張)が認められ

た。

第Ⅱ相試験においては、投与液は適切に調製された。母動物において、100

mg/kg体重/日 投与群で死亡率増加 (対照群 0/22例 に対し5/22例 )、 難産の

徴候 (4例 の母動物で分娩及び哺乳中に蒼白、重積、衰弱及び呼吸困難 )、 体

重増加抑制及び摂餌量減少 (投与初期)が認められた。

100 mg/kg体重/投与群で妊娠期間の延長が用量依存性に認められ、さらに、

同腹児平均数減少、腹ごとの生存児数減少、小数の同腹児を有する母動物の

増カロ (腹 ごとの同腹数 10匹未満)が認められた。

児動物において(100 mg/kg体重/投与群で腎孟及び尿管拡張が離平L時に認



め られた。 さらに腹 ごとの平均死亡胎児数増加 、4日 生存率低下 (対照群及

び 10 mg/kg体 重/日 以下投与群で 98～ 99%に 対 し、82%)が認められた。生

存児に投与に関連 した奇形は認 められなかった。42匹の死亡胎児の うち、

29匹が 100 mg/kg体重/投与群であった。 この うち、2匹に腎孟欠損、4匹

に腎孟の小型化が認 められた。

本試験における無毒性量は、母動物で 10 mg/kg体 重/日 、児動物で 2軍g/kg

体重/日 であると考 え られた。 (参照 3)

(8)発生毒性試験 (ウ サギ)①
NZWウサギ (一群雌 18匹 )の妊娠 7～ 19日 に強制経口 (原体 :0、 2、 5

及び 12 mg/kg体 重/日 、溶媒 :コ ーン油)投与する発生毒性試験が実施され

た。      「

母動物において、いずれの投与群にも検体投与の影響は認められなかつた。

胎児において、水頭症の発生頻度が増加 した [0、 2、 5、 及び 12 mg/kg体

重/日 投与群で、それぞれ 1例 (1腹 )、 2例 (1腹 )、 4例 (2腹)及び 4例

(3腹)]gしかし、他の発生毒性試験 [14.(9)及 び (11)]で発生頻度の増加は

認められず (35 mg/ヒg体重/日 投与群で 1例のみ)、 検体投与の影響ではない

と考えられた。その他の検査項目においても、検体投与の影響は認められな

かった。

本試験における無毒性量はt母動物及び胎児で木試験の最高用量 12 mg/kg

体重/日 (分析濃度で 10,l mg/kg体重/日 )と 考えられた。 (参照 3)

(9)発生毒性試験 (ウ サギ)②
NZWウサギ (一群雌 20匹 )の妊娠 7～ 19日 に強制経口 (原体 :0、 12及

び 35 mg/kg体重/日 )投与する発生毒性試験が実施された。

母動物において、35 mg/kg体重/日 投与群で腟からの赤色分泌物、尾の汚

れ及び定期的な食欲不振が認められた。2/13例 が流産 し (対照群 0/16例 )、

10/13匹 に初期吸収胚 (対照群 1/16例 )が認められた。この群において、生

存胎児は 1腹 しか認められなかったので、催奇形性について評価できなかつ

た。

12 mg/kg体重/日 投与群においては、母動物及び胎児で検体投与の影響は

認められなかつた。      |
本試験における無毒性量は、母動物及び胎児で 12 mg/kg体重/日 (分析濃

度で 11.2 mg/kな 体重/日 )であると考えられた。12 mg/kg体重/日 では催奇

形性は認められなかつた。 (参照 3)

(10)発生毒性試験 (ウ サギ)③ <参考データ>
NZWウ サギ (一群雌 20匹)の妊娠 7～ 19日 に混餌 (原体 :0、 300、



600及び 1,200 ppm)投与す る発生毒性試験が実施 されたと さらに、追加

試験 として、NZWウ サギ [一群雌 18ま たは 25(300 ppm投 与群)匹 ]

に混餌 (原体 :0ヾ 30、 100及び 300 ppm)投与す る試験が実施 された。

母動物においては、1,200 plm投 与群で体重増加抑制及び摂餌量減少が

認 め られた。                   ・

すべての投与群で、妊娠率減少 が認 められた (300、 600及び 1,200 ppm

投与群で、それぞれ 9/20(10/20及 び 7/20例 )。

600,pm以上投与群で全胚吸収が増加した。さらに、同群では小数の同

腹児を有する母動物 (各群 3腹)が認められ、これらめ投与群における催

奇形性の評価が不可能となつた。

追加試験において、対照群を含めたすべての群で、妊娠率が低かつた (対

照群 8/18)。 また、全胚吸収が 0及び 300 ppmで それぞれ 25及び 29%と

なり、その他の投与群では低下は認められなかつた。生存した児動物が少

数だつたため、胎児毒性及び催奇形性の評価はできなかつた。

本試験において、母動物では、1,200 ppm投与群で体重増加抑制及び摂

餌量減少が認められたので、無毒性量は 600 plm(21.2 mg/kg体重/日 )

であると考えられた。胎児に対する無毒性量は設定できなかった。(参照 3)

(11)発生毒性試験 (ウサギ)④
NZWウサギ (一群雌 18匹 )の妊娠 7～ 19日 に強制経口 (原体 :0、 7、

15及び 30 mg/kg体重/日 、溶媒 :0.5%MC)投与する発生毒性試験が実施

された。

母動物において妊娠率は、すべての群において適切であつた (0、 7、 15、

及び 30 mg/kg体重/日 でそれぞれ 12/18、 14/18、 16/18、 16/18)。

30 mg/kg体 重′日投与群では摂餌量減少が認められた。

15 mg/kg体重/日 以上投与群で症状 (赤色分泌物及び尾の黄褐色汚れ)、

流産 (各群 1腹)及び全胚吸収 (15及び 30 mg/kg体 重/日 投与群でそれ

ぞれ 4/16及び 12/16)が認められた。

胎児においては、いずれの投与群においても検体投与の影響は認められ

なかつた。しかし、胎児毒性及び催奇形性評価は、対照群及び 15 mg/kg

体重/日 投与群では 11～ 12腹の生存胎児のデータを基に実施されたのに対

し、最高投与群では 3腹のみの生存胎児のデータを基に実施 されたことを

考慮すべきである。データ数が少ないことからこの群の観察から得 られた

結論の信頼性は低いと考えられた。      |
本試験における無毒性量は、母動物で 7 mg/kg体重/日 であると考えられ

た。胎児に対する無毒性量は 15 mg/kg体重/日 以上であると考えられた。

(参照 3)
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14.遺伝毒性試験

ブルシラゾール (原体)の細菌を用いた復帰突然変異試験、チャイニーズ

ハムスタす卵巣由来細胞を用いた前進突然変異試験、ヒトリンパ球を用いた

染色体異常試験、ラット肝初代培養細胞を用いた不定期 DNA合成 (UDS)    、

試験、ラットを用いた染色体異常試験及びマウスを用いた小核試験が実施さ

れた。

試験結果は表 23に示されているとお り、すべての試験において陰性であ

り、フルシラゾールに遺伝毒性はないと考えられた。 (参照 3)

表 23 遺伝毒性試験概要 (原体 )

試験 対象 処理濃度・投与量 結 果

力 ritro 復帰突然

変異試験

&肋
"θ

ル ″′力滋 νガ″〃

(TA98、 TA100、 TA1535、

TA1537樹モ)

r-25o psl7" v-l' (+/-S9)
陰性

S. typhimudum
(TAgz. TA9g. A1oo.
TA1535 ffi)

5～ 250 μg/フ
゜
レート(+/― S9)

陰性

S tthim口 rium
(TA97、 TA98、 TA100、
TA1535材ξ)

10-300 1tgl7" v-l (+l-S9)
陰性

前進突然

変異試験

チャイニーズハムスター

卵巣由来細胞 (K1/BH4)

0.04ハVO.275 mmII
陰性

染色体異常

試験

ヒ トリンパ球 1.7～ 100 μg/1nL(十 /― S9)

陰性

UDS言ミl験 _ ラット肝初代培養細胞 1× lo‐ 5～ 1.1× 102 mⅣ l

陰性

J燿 7fИθ 染色体異常

試験

SDラ ット (骨髄細胞 ) 50～ 500 nlg/kg体 重

(単回強制経 口投与 )
陰性

小核試験 ICR々 ウス (骨髄細胞 ) 375 mg/kg体 重

(単回強制経 口投与 )
陰性

十ノーS9:代謝活性化系非存在下及び存在 下

15,そ の́他の試験

(1)雄の精巣間細胞腫の発生メカニズム試験

SDラ ット (一群雄 10匹)に皮下 (原体 :0、 20、 50、 150及び 250 mg/kg

体重/日 、一回半分の投与量で 2回 /日 、溶媒 :コ ーン油)投与する 14日 間毒
｀性試験が実施された。0及び 250 mg′kg体重ィ日投与群においては、剖検 1

時間前にヒト絨毛性ゴナ ドトロピン (hCG)を 投与する群 (一群雄 10匹 )

が追加された。ケ トコナゾール (17β
‐亡ドロキシラーゼ阻害剤)が陽性対照

群に用いられ、一群雄 10匹にケ トコナゾニルが 14日 間皮下 (0、 20、 50、
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100及び 200 mg/kg体重/日 、1回半分の投与量で 2回 /日 、溶媒 :生理食塩

水)投与された。0及び 200 mg/kg体 重/日 投与群には、剖検 1時間前にhCG
を投与する群 (一群雄 10匹)が追加された。投与 15日 後に全群の動物が剖

検され、精巣の間質液及び血清が採取された。精巣の間質液については、テ

ス トステロン、hCGが投与されていないラットの血清については、テス トス

テロン、エス トラジオール、黄体形成ホルモン (LH)及び卵胞刺激ホルモ

ン (FSH)、 hCGが投与されたラットの血清については、テス トステロン、

アンドロステンジオン、17β‐ヒドロキシプログステロン及びプロゲステロン

について分析された。

20 mg/kg体重/日 以上投与群において、肝絶対及び比重量増加ならびに用

量依存性の血清テス トステロン (150 mg/kg体重/日 以上投与群で有意)及び

エス トラジオ,ル濃度減少が認められた。150 mg/kg体 重/日 以上投与群では

症状 (痛み、被毛の汚れ、脱水症及び下痢 )、 体重減少、体重増加抑制及び

摂餌量減少が認められた。hCGを投与された 250五 g/kg体重/日 投与群の動

物には、血清テス トステロン濃度の有意な減少が認められた。その他のホル

■ン濃度に有意差は認められなかつた。陽性対照群ではテス トステロン、ア

ンドロステンジオン及び 17β‐|ド ロキシプロゲステロンの有意な減少と、プ

ロゲステロンの増加が認められ、17β‐ヒドロキシラーゼの阻害が示唆された。

(参照 3)

(2)雄の精巣間細胞腫の発生メカニズム試験 (JiF rノ rrの

精巣間細胞腫の発生メカニズム試験[15.(1)]で試験終了時に剖検された

すべてのラットの精巣から間細胞が採取され、フルシラゾールまたはケ トコ

ナゾール (0.05ん 100 μM)を加えマイクロプレー トで 2時間培養され、培養

液中のテス トステロン、アンドロステンジオン、17β
‐ヒドロキンプロゲステ

ロン及びプログステロンについて分析 した。

結果は、精巣間細胞腫の発生メカニズム試験 [15:(1)]の 」ia 7Ji"で 認めら

れたホルモンの変化が裏づけられた。フルシラゾールとともに培養 した間細

胞においては、テス トステロン及びアンドロステンジオン濃度が用量依存性

に減少し、ステロイ ド生合成に関与する酵素の阻害が示唆された。テ不 トス

テロンに対するIC50は 、3.475± 1.455 μM(hCG投与なし)ま たは 2.774±

0。 646 μM(hCG投与あり)であつた。

陽性対照群として用いられたケ トコナゾールでは、テストステロンに対す

るIC56は、0・ 97± 0.83 mM(hCG投与なし)または 0。 154± 0.065 μM(hCG
投与あり)であつた。 (参照 3)
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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 「フルシラゾール」の食品健康影響評価を

実施 した。
14cで標識したフルシラゾニルのラットを用いた動物体内運命試験において、

[phe‐ 14c]フルシラゾールの主要ツト泄経路は糞中、〔tri‐ 14c]フ ルシラゾールは尿

中であつた。主要組織中の残留放射能濃度は、いずれの組織においても3%TAR
未満であつた。糞中における主要代謝物は D、 E、 F及び Dの脂肪酸抱合体で

あり、尿中では Eであった。ラットにおける主要代謝経路は、ケイ素‐メチレ

ン炭素結合部の開裂、その後の水酸化及び縮合であると考えられた。

小麦、りんご、ぶどう及びてんさし、ヽを用いた植物体内運命試験において、主

要成分は親化合物であつた。代謝経路はいずれの植物においても質的に同じで

あると考えられ、ケイ素‐メチレン炭素結合部の結合における開裂 (D及び J

の生成)及びその後水酸化または縮合が生じる経路、親化合物または Dのフェ

ニル基が水酸化及びその後抱合体を形成する経路が考えられた。

レモン、マンダリン、オレンジ及びとうがらしを用い、フルシラゾールを分

析対象化合物とした作物残留試験の結果、フルシラゾールの最大残留値は、散

布 1日 後に収穫 したとうがらし (葉)で認められた 7.01_mg/kgであった。

各種毒性試験結果から、フルシラゾール投与による影響は主に肝臓及び膀脱

に認められた。遺伝毒性は認められなかつた。発がん性試験において、ラット

で膀洸移行上皮乳頭腫及び癌 (雌雄 )、 精巣間細胞腫 (雄 )、 マウスで肝細胞腺

腫及び癌 (雌)の増加が認められ、これらの臓器における腫瘍発生機序は不明

であったが、遺伝毒性メカニズムとは考えがたく、評価にあたり閾値を設定す

ることは可能であると考えられた。また、ラットを用いた 2世代繁殖試験②の

250 ppm投与群及びラットを用いた発生毒性試験④の 100 mg/kg体重/日 で妊

娠期間延長、ラットを用いた発生毒性試験①の 250 mg/kg体重/日 投与群で口

蓋裂の増加及び腎乳頭の欠損が認められたが、いずれも閾値を設定することは

可能であると考えられた。

各種試験結果から、農産物中の暴露評価対象物質をフルシラゾール (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 24に示されている。

イヌを用いた 90日 間亜急性毒性試験において、雄の無毒性量が設定できな

かったが (0。 9 Щg/kg体重/日 未満)、 ょり長期の 1年間慢性毒性試験において、

亜急性毒性試験の最小毒性量より低い無毒性量 (0.14 mg/kg体 重/日 )が得ら

れているので、イヌの無毒性量は得られていると考えられた。

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イヌを用いた 1年

間慢性毒性試験の 0。 14 mg/kg体 重/日 であつたことか ら、これ を根拠 として、

安全係数 100で除 した 0`0014 mg/kg体重/日 を一 日摂取許容量 (ADI)と 設定

した。
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ADI

(動物種 )

(期 間)

(投与方法 )

(無毒性量 )

(安全係数 )

イヌ      :
1年間

混餌     .
0。 14 mg/kg体重 /日

100

0.0014 mg/kg体 重ノ日

(ADI設 定根拠資料)   慢性毒性試験

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 24 各試験における無毒性量等

動物種 試 験
投与量

(mg/kg体 重/日 )

無毒性量(mg/kg体重/日 )D

JLIPR 食品安全委員会

ラッ ト 90 日FH5

亜急性

毒性試験

0. 25. 125, 375. 750 pprr 雄

雌

雌雄 :■ Chol増加及び膀洸
上皮過形成

雄

雌

雌雄 :T.Chol増加及び膀

洸移行上皮過形成

雄 :0、  2、  9、 .27、  55
雌 :0、  2、  11、  31、  70

91日 間

亜急性

毒性試験

0、 10、  125、 375(750 ppm 雄

雌

:7.27

:9.40

雌雄 :月干細胞肥大、膀洸移

行上皮過形成等

雄

雌

7.27

9.40

雌雄 :肝細胞肥大、膀洸

移行上皮過形成等

雄

　

雌

:0、  0.58、  7.27、  22.1

44.7
:0、  0.74、  9.40、  27.6
59.0

2年間

慢性毒性/

発がん性

併合試験

①

0、 10、 50、 250 ppm 雄

雌

0.4

0.5

雄 :水腎症

雌 :腎孟腎炎等

(発 がん性 は認 め られ な

い )

雄

雌

0.4

0.5

雄 :水 腎症

雌 :腎孟腎炎

(発 がん性は認められな
い)

次臨 :0、  0.4、  2.0、  10
此鮨 : 0、  O.5、  2.6、  13

2年間

慢性毒性/

発がん性

併合試験

②

0. I25. 375. 750 ppm 雄

雌

雌雄 :肝細胞肥大等

(雌雄で膀洸移行上皮乳頭

腫・癌、雄で精巣間細胞腫

の増加 )

雄

雌

雌雄 :肝細胞肥大等

(雌雄で膀洸移行上皮乳

頭腫・癌、雄で精巣間細胞

腫の増加 )

雄

雌

0、  5.03、  14.8、  30.8
0、  6183、  20.5、  45.6

2世代

繁殖試験

①

0、 10 50, 250 ppm 親動物及び児動物

親動物

雄 :体重増加抑制

雌 :毒性所見な し

児動物

雌雄 :死産児数増カロ及び生

存率減少

親動物

雄 :

雌 :

児動物

雄 :

雌 :

親動物

雄 :体重増加抑制

雌 :毒性所見なし

児動物

雌雄 :死産児数増加及び生

存率減少

雄 :0、 1、 3、 18

雌 :0、  1、  4、  20
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無毒性量(mg/kg体 重/日 )。投与量

(mg/kg体 重/日 ) 食品安全委員会

親 動物

雄 :0.34

雌 :0.40

児 動物 :

雄 :3.46

雌 :4.04

親 動物

雄 :肝細胞内 SER増加

雌 :肝細胞肥大

児動物

雌雄 :同腹児数減少等

親動物

雄 :0.34

雌 :0.40

児動物 :.

雄 :3.46

雌 :4.04     ,

親動物

雄 :肝細胞内 SER増加

雌 :肝細胞肥大

児動物

雌雄 :同腹児数減少等

0、  5、  50、  250 ppm

:0、  0.34、  3.46、  17.3

:0、  0.40、  4.04、  19.6

2世代

繁殖試験

②

母動物 :10

胎児 :一

母動物 :体重増加抑制、摂

餌量減少及び肝比重量

増加

胎児 :骨格の異常

母動物 :10

胎児 :一

母動物 :体重増加抑制及

び摂餌量減少

胎児 :骨格変異

0、  10、 50、 250発生毒性

試験①

母動物 :10

胎児 :2

母動物 :体重増加抑制、摂

餌 量減少及び肝比重量

増加

胎児 :吸収胚数増加、矮小

胎児合計数増加等

母動物 :10

胎児 :2

母動物 :体重増加抑制及

び摂餌量減少

胎児 :吸収胚数増加、矮

小胎児合計数増加等

発生毒性

試験②

母動物 :910

胎児 :4.6

母動物 :体重増加抑制及

び摂餌量減少

胎児 :吸収胚数増加、同

腹児数減少等

母動物 :σoO

胎児 :4.6

母動物 :体重増加抑制及び

摂餌量減少

胎児 :吸収胚数増加、同腹

児数減少等

発生毒性

試験③

Ot 50、 100、 300(900 ppm
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動物種 試 験
投与量

(nlg/kgイ本重/日 )

無毒性量(mg/kg体 重/日 )。

JPIIPR 食品安全委員会

発生毒性

試験④

母動物

胎児 :

母動物 :死亡率増加、難産、

体重増加抑制、摂餌量減

少等

胎児 :腎孟、尿管拡張等

10 母動物

胎児 :

母動物 :死亡率増加、難産、

体重増加抑制、摂餌量減

少等

胎児 :矮小胎児等

10

マウス 90 日間

亜急性

毒性試 験

①

0、 25、 75、 225、 500、 1:000

ppm
雌雄

雌雄 :肝絶対及び比重量増

加、肝細胞空胞化等
雌雄 :肝絶対及び比重量

増加、肝細胞細胞質空胞

化等

12雄

雌

雄 :0、  4、  12、  36、  82
164

雌 : 0、  5、  15、  43、  92
222

90 日間

亜急性

毒性試験

②

0、 1,000、 2,500、 5,000 ppm

雌雄 :肝絶対及び比重量増

加等

一　

一

雄

雌

雌雄 :膀洸移行上皮過形

成等

一　

一

雄

雌

:0、  161、 436、  1,004
:0、  236、  601、  1,414

雄

雌

18カ 月間

発がん性

試験①

5、 25、  200 ppm0、 雄 :3.4

雌 :4.6

雌雄 :肝細胞脂肪化等

(発 が ん性 は認 め られ な

い )

雄 :3.4

雌 :4.6

雌雄 :肝細胞脂肪化等

(発 がん性は認められな

い)

雄 :0、  0.66、  3.4、  27
雌 :0、  0.92、  4.6、  36

18カ 月間

発がん性

試験②

刻臨:0、 100、 500、 1,000 ppm

雌 :0、  100、  1,000、 2,000
ppm

雄 :―

llL : 19.4

雌雄 :膀洸移行上皮過形成

等

(雌雄で肝細胞腺腫・癌の

増加 )

雄 :一

llL : 19.4

雌雄 :膀洸移行上皮過形

成等

(雌雄で肝細胞腺腫・癌
の増加 )

雄 :0、  14.3、  73.1、  144
雌 :0、  19.4、  200、  384

ウサギ 発生毒性

試験①

0、  2、  5、  12
(分析濃度 :0、 1.9、 4.8、

10.1)

母動物 :10.1

胎児 :10.1

母動物 :毒性所見なし

胎児 :毒性所見なし

(催奇形性 は認 め られ な

い ).

母動物 :10.1

胎児 :10。 1

母動物 :毒性所見なし

胎児 :毒性所見なし

(催奇形性は認められな

い )
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動物種 試 験
投与量

(ntg/kg体重/日 )

無毒性量(mg/kg体重/日 )1)

」MPR 食品安全委員会

発生毒性

試験②

0、  12、  35
(分析濃度 :0、 11.2、 31.5)

母動物 :11.2

胎児 :11.2

母動物 :腔からの赤色分泌

物、尾の汚れ及び食欲不

振

胎児 :毒性所見なし

(催 奇形性 は認 め られ な

い)

母動物 :11.2

胎児 :11.2

母動物 :腟か らの赤色分

泌物、尾の汚れ及び食

欲不振

胎児 :毒性所見なし

(催奇形性は認められ な

い )

発生毒性

試験④

0、  7、  15、  30 母動物 :7

胎児 :15

母動物 :症状 (赤色分泌物

及び尾の黄褐色汚れ )、

流産及び全胚吸収

胎児 :毒性所見な し

(催 奇形性 は認 め られ な

い)

母動物 :7

胎児 :15

母動物 :症状 (赤色分泌

物 及 び 尾 の黄褐 色汚

れ )、 流産及び全胚吸収

胎児 :毒性所見なし

(催奇形性は認められな

い )

イ ヌ 90日 Fn3

亜急性

毒性試験

0、 25、  125、 750/500 ppm

雄 :胃 幽門腺粘膜 リンパろ

胞過形成

雌 :胃 幽門腺粘膜過形成

雌 雄

雄 :胃 幽門腺粘膜 リンパ

ろ胞過形成

雌 :胃 幽門腺粘膜過形成

９

一　

０
．

雄

雌

次障 : 0、  0.9、  4.3、  1314
此性 : 0、  0.9、  4.3、  14.2

1年間

慢性毒性

試験

0、  5、  20、  75 雄

雌

0.14

0.14

雌雄 :小葉中心性肝細胞肥

大等

0。 14

0。 14

雌雄 :小葉中心性肝細胞

肥大等

雄

雌

宏鷹 : 0( 0.14、  0.7、  2.4
jlE : 0、  0.14、  0.7、  2.6

ADI
NOAEL:0.14
SF:100
ADI:01001

NOAEL:0.14
SF:100
AI)I:0.0014

ADI設 定根拠資料 イヌ 1年間慢性毒性試験 イヌ 1年間慢性毒性試験

ADI:一 日受取許容量 SF OヽAEL:無
1):最小毒性量で認められた主な毒性所見を記した。
一 :無毒性量は設定できなかつた。
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<別紙 1:代謝物/分解物略称 >

記 号 略 称 化学名

B IN‐A7634 bis(4‐ fluorophen,1)(1ノチ1,2,4‐ triazol‐ 1‐yl)silan01

C IN‐ D8722

D IN‐ F7321 [bis(4‐fluorOphettyl)methyl]silanOl

E IN‐ G7072 1, 3 - dimeth yl- I,L,3,3' tetrakis (4 -fl uorop henyl)disiloxane

F IN‐ I17169 [bis(+' fluorophenyl) methylsilyll methanol

G IN‐H9933 1「‐
1,2,4‐ triazole

H IN‐T7866 bis(4-fl uorophenyl)silanediol

I IN‐V5771 [(4- fluorop henyl)methyll silane diol

」 IN‐V9462 3' 0 H' 1,2,4' triazol' 1 :yl) alanine

K IN‐ 3733
[2'fluoro- 5' [(4-fluorophenyl)(methvD( t .F/- 1,2,4'triazole- L

-ylmethyt) silyll phenyll - p -D' glucopyranoside

L IN‐ 37722
2-fluoro- 5 - [(4-fluorophenyl)(methvD ( r-EI- I,2,4' triazol' 1 -y

lmethyl)silyllphenol

M IN‐ 37735
mono[6‐ deoxy‐ 2‐ て

'[2‐

fluoro‐ 5‐ [(4‐ fluorophenyl)(Inethyl)

(llrl,2,4‐ triazol‐ 1‐yllnethyDsilyl]phenyl]‐ β
‐
D‐

glucopvranos‐ 6‐vll propanedioate

N IN‐ 37738
2 -fluoro- 5 - [(4- fl uorophenyl) (hydroxy) (methyD silyll
phenol

0 5‐ lnethyl‐2,4(1ゴム31ゆ‐pyrilnidin

P [bis(+-fl uorophenyl)methysilyl] methyl phosp hate

Q
2'fluoro' 5' [(4- fluorophenyl) (hydroxy) (methyD silyll
phenylphosphate

R
[2-fluoro- 5- [(4-fl..orophenyl)(methyl)( rlI- t, 2,4'triazole' I
-ylmethyl)silyllp henyll - B-D' glucopyranoside
6-phosphate
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<別紙 2:検査値等略称 >
略 称 名 称

al 有効成分量

Alb アルブミン

ALP アルカ リホスファタニゼ

ALT アラニンアミノ トランスフェラーゼ

[=グルタミン酸 ピル ビン酸 トランスアミナーゼ (GPT)]

FSH 卵胞刺激ホルモン

Hb ヘモグロビン (血色素量 )

hCG ヒト絨毛性 ゴナ ドトロピン

Ht ・ ヘマトクリット値

ICso 50%阻害濃度

LC50 半数致死濃度

LD50 半数致死量

LH 黄体形成ホルモン

MC メチルセル ロース

Mon 単球数

P450 チ トクローム P450

PHI 最終使用か ら収穫までの 日数

RBC 赤血球数

SER 滑面小胞体

Tuz 消失半減期

TAR 総投与 (処理)放射能

ToChol 総 コレステ ロール

TP 総蛋白質

TRR 総残留放射能

WBC 白血球数
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<別紙 3:作物残留試験成績 >
作物名

(分析部位 )

実施年

試験

圃場数

使用量

(g ai/ha)

回数

(回 )

PHI
(日 )

残留値 mノk∂

フルシラゾール

最高値 平均値

レモ ン

(果実 )

2002年

２

１
60

1

1

４

９

0.06‐ 0.07

0.07

レモ ン

(果実 )

2002年
1

3g
ai/100L

2 14 0.09

レ モ ン

(成熟果実 )

75

７

１４

２８

0.08

0.08

0.06

レ モ ン

(未成熟果実 )

75

５６

７０

・３６

0.04

0.04
<0.01

マングリン 75
２

３

28
172

0.05‐ 0.08
<0.01

マングリン 75 2
102
132

0.01
<0.01

マンダリン 90 2
93
120

0.01
<0.01

マンダリン

(成熟呆実)

90 2

６

１３

２７

0.06

0.05
004

マンダリン

(未成熟果実)

1 90 2
54
216

<0.01
<0.01

マンダリン 1 180 ，

“

９３

‐２０

0.03
0.02

オ レンジ

(果実 )

1 36 2 188 0.01

とうがらし

(果実)

2005年
1 36 3

１

３

５

７

0.23

0.22
0.12

0.14

0.20

0.17

0.11

0.12

とうがら

(葉 )

2005年

し

1 36 3

１

３

５

７

7.01

6.85

5.21

4.92

5.66

6.21

4.92
4.57
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