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資料3－3－1  

厚生労働省発食安第0823007号  

平成19 年 8 月 2 3 日  

薬事・食品衛生審議会   

会長 望月 正隆 殿   

厚生労働大臣  柳澤 伯  

諮 問 書  

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

事項について、貴会の意見を求めます。  

記  

次に掲げる農薬の食品中の残留基準設定について  

フルオピコリド  
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資料3－3－2  

平成19年11月6日  

薬事・食品衛生審議会   

食品衛生分科会長 吉倉 廣 殿  

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会   

農薬・動物用医薬品部会長 大野 泰雄  

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会  

農薬・動物用医薬品部会報告について   

平成19年8月23日厚生労働省発食安第0823007号をもって諮問された、食品  

衛生法（昭和22年法律第233号）第11条第1項の規定に基づくフルオピコリドに係  

る食品規格（食品中の農薬の残留基準）の設定について、当部会で審議を行った結果を別  

添のとおり取りまとめたので、これを報告する。  
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（別添）  

フルオピコリド  

1．品目名：フルオピコリド（Fluopicolide）  

2．用途：殺菌剤   

作用機構は不明であるが、電子伝達系阻害、脱共役作用、セルロース生合成阻害等と   

は異なると考えられている。  

3．化学名：2，6－ジクロローN－［3－クロロー5－（トリフルオロメチル）－2－ビリ  

ジルメチル］ベンズアミド  

4．構造式及び物性  

CF3＼∝罵  

分子式  C14H8Cl。F3N20  

分子量  383．6  

水溶解度 3．02mg／L （20℃）  

分配係数logl。Pow＝3．26 （22±1℃）  

5．適用病害虫の範囲及び使用方法   

本薬の適用病害虫の範囲及び使用方法は以下のとおり。また、申請者から、「国外で   

使用される農薬等に係る残留基準の設定及び改正に関する指針について」（平成16年2   

月5日付け食安発第0205001号）に基づき、ぶどうへ残留基準の設定が要請されている。  

（1）国内における使用方法  

5．5％フルオピコリド・55．5％プロパモカルブ塩酸塩フロアブル  

フ／レオピコリド  

適用病  
使用液量  使用時期   

本剤の  
作物名  を含む農薬  

害虫名   
使用回数   

800へ一  100～  
ばれいしょ  疫病  収穫7日  3回以内   3回以内   

1000倍   300L／10a   前まで   

－5－   



（2）海外における使用方法  

4．44％フルオピコリド・66．7％ホセチル顆粒水和剤  

適用病  
使用量   散布濃度   

本剤の  

作物名   害虫名  
使用時期 

使用方法   使用回数   

ぶどう  と病  0．133kgai／ha  0．133kgai／hL  収穫21日前まで   散布   3回以内   

6．作物残留試験  

（1）分析の概要   

①分析対象の化合物  

・フルオピコリド  

・2，6－ジクロロベンズアミド（Ml）  

・3－タロロー5－（トリフルオロメチル）ビリジンー2－カルポン酸（M2）   

H2N詔MICF3恨；∑。HM2  
②分析法り概要  

・フルオピコリード   

均質化した試料をアセトニトリル／水混液で抽出した後、ヘキサンに転溶し、シリ  

カゲルミニカラム及び冊2カラムで精製した後、高速液体クロマトグラフ（UV）で  

定量する。  

・Ml   

上記換作においてヘキサン層と分離した水屑に炭酸カリウム溶液を加え、酢酸エチ  

ル／ヘキサン混液に転溶し、シリカゲルミニカラムで精製した後、高速液体クロマト  

グラフィー（UV）で定量する。Mlの分析値についてはフルオピコリドに換算した  

値で示す。  

・M2   

上記操作において酢酸エチル／ヘキサン層と分離した水層に塩酸を加え、酢酸エチ  

ル／ヘキサン混液に転溶し、高速液体クロマトグラフ質量分析装置（LC－MS）で  

定量する。M2の分析値についてはフルオピコリドに換算した値で示す。  

定量限界 フルオピコリド：0．01ppm  

Ml及びM2：0．02ppm  
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（2）作物残留試験結果  

ばれいしょ  

ばれいしょを用いた作物残留試験（2例）において、5．5％フロアブルの800倍希  

釈液を計3回散布（200L／10a及び240L／10a）したところ、散布後7～21日の最大  

残留量は注）以下のとおりであった。  

フルオピコリド：く0．01、く0．01ppm  

Ml：く0．02、く0．02ppm  

M2：く0．02、く0．02ppm   

これらの試験結果の概要及び海外で実施された作物残留試験成績の結果の概要  

については、別紙1を参照。  

注）最大残留量：当該農薬の申請の範囲内で最も多量に用い、かつ最終使用から収穫までの期  

間を最短とした場合の作物残留試験（いわゆる最大使用条件下の作物残留試験）を実施  

し、それぞれの試験から得られた残留量。  

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

7．ADIの評価   

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

成17年12月13日付け厚生労働省発食安第1213001号により食品安全委員会あて意見   

を求めたフルオピコリドに係る食品健康影響評価について、以下の通り評価されている。  

無毒性量：7．9mg／kg体重／day  

（動物種） マウス  

（投与方法）混餌投与  

（試験方法）発がん性試験  

（期間）   18 カ月間   

安全係数：100   

ADI：0．079mg／kg体重／日  

8．諸外国における状況   

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

米国、カナダ、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、米国においてぶどう、干しぶどうに基準が定められている。  

9．基準値案  

（1）残留の規制対象  

フルオピコリド本体  
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なお、食品安全委員会によって作成された食品健康影響評価においては、暴露評価  

対象物質としてフルオピコリドを設定している。  

（2）基準値案  

別紙2のとおりである。  

（3）暴露評価  

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

れる量のフルオピコリドが残留していると仮定した場合、国民栄養調査結果に基づき   

試算される、1日当たり摂取する農薬の量（理論最大摂取量（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  

全くないとの仮定の下におこなった。  

TMDI／ADI（％）注）   

国民平均   0．3   

幼小児（1～6歳）   0．8   

妊婦   0．1   

高齢者（65歳以上）   0．2   

注）TMDI試算は、基準値案×摂取量の総和として計算している。  

．
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（別紙1）  

フルオピコリド作物残留試験一覧表（国内）  

険調  稗条件  最大残留圭（p叩）  

巨数  剤型   使用圭・使用方法  回数  経過日数   【フルオピコリド／Ml／M2】  

2  フロアプル   800倍散布   呈回  エ14，2ユ日   圃場A：く0．01／く0．02／く0．02  

（5．5％）   200L／10a  圃場B：く0．Ol／く0．02／く0．02   

最大使用条件下の作物残留試験条件に、アンダーラインを付している。  
なお、食品安全委員会農薬専門調査会の農薬評価書（案）けルオピコリド」に記載されている作物残留試験成績は、各試験条件にお  
ける残留農薬の最高値及び各試験場、検査機関における最高値の平均値を示したものであり、上記の最大残留量の定義と異なってい  
る。  

フルオピコリド海外作物残留試験一覧表（海外）  

輔条件  

農作物  試験圃 場数  
最大残留量（ppm）  

使用量■使用方法  回数  経過日舞   lフルオピコリド／Ml／M2】  

弘29日  

弘29日   

ぷどう  5  顆粒水和剤  
（果実）  

（4．44％）   125g／ha散布   呈回  

圃勧：0．27／0．013／0．020（3回、28日）  

圃場E：0．21／く0．01／く0．01（3回、28日）  

125g／ha散布   弘28日  圃勧：0．65／く0．01／く0．01  

125－138．3g／h8散布  闇場B：0．28／く0．01／く0．01  
ぷどう  6  顆粒水和剤  
（果実）  （4．44％）  

呈回      鵬場C：0．38／0．041／0．022（3回、28日）  

125g／ha散布  22，28日  餌場D：0．21／0．026／0．038（3回、訪日）※  

圃場E：0．11／〈0．01／0．017（3回、訪日）       22，28日   

圃萄払：0．50／〈0．01／く0，01  
125g／ha散布   

ぷどう   顆粒水和剤  碑勅：0．66／く0．01／く0．01   

（果実）  （4．44％）   呈回  呈と日          125－139g／ha散布    圃闇紅：0．18／ノく0．01／く0．01  
125g／ha散布   闇勧：0．33／く0．01／く0．01  

圃場A：0．40／く0．01／／く0．01  

ぷどう   4  顆粒水和剤   125g／ha散布   
圃勧：0．21／0．016／0．025   

（果実）  （4．44％）  
呈回  弘日  

圃闇に：1．1／く0，01／く0．01  

圃場D：0．21／0．019／／0．020   

画境A：0．46／0．02／0．02  

圃場B：0．16／く0．01／0．01  

ぷどう   6  エマルジョン剤   圃場C：0，20／く0．Ol／0．02※   

（果実）  
（9．45％）  133g／ha散布   呈回  監日              圃場D：0．32／0．03／0，（沌  

鴎場E：0．97／0．02／〈0．01※  

圃場F：0．54／0．02／／0．06   

圃場A：0．44／く0．01／く0．01  

133g／ha散布   圃場B：0．38／く0．01／く0．01  
ぷどう  エマルジョン剤  
（果実）   

5  

（9．45％）  
呈回  弘日    渾闇紅：0、48／0．010／〈0．01  

133－146．6g／ha散布  陣場D：0．32／〈0．01／0．011  

133g／ha散布  圃場E：0．20／く0．01／く0．01   

20日  

圃場B：0．15／く0．01／く0．01  
ぷどう  5  エマルジョン剤  

133g／′ha散布   
弘日   

（果実）  （9．45％）  
呈回  餌場C：1，2／／0．037／0．018  

圃場D：0．11／0．015／0．015（3回、22日）※  

圃場E：0．39／0．014／／′0．048  

最大使用条件下の作物残留試験条件に、アンダーラインを付している。  

（＃）これらの作物残留繊は、申請の範周内で試験が行われていない。  

（※）これらの作物残留綿は果梗を除いたものを検査部位として分析されており、これら以外の作物残留試顧については、呆梗を含  
めて分析がなされていることから、果梗を除いて実施された作物残留試験に基づき基準値策定を行った。  
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（別紙2）  

フルオピコリド  農薬名   

参考基準1匠  

基準値  外国  作物残留試験成凍   
農産物名  棄  現行  基準値  

PPm   ppm   PPm  Ppm   PPm  

ばれいしょ   0．05  申  く0．01，く0．01   

ぶどう   2  2．0  ア刈カ  【0．11－0．97（肝4）】   

【】で示した結果等については、海外で実施された作物残留試領成績を示した。  
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（別系氏3）  

フルオピコリド推定摂取量（単位：〃g／人／day）  

食品群   
基準値案 （ppm）  国民平均 TⅦ〕Ⅰ  幼小児 （1～6歳）  

ⅧDI   

ばれいしj■   0 05   18  

ぶどう   2   11．6  

計  13．4   9．9   5．2  

ADI比（％）  0．3   0．8   0．1  

TMDI：理論最大1日摂取量（TheoreticalMaximum DailyIntake）  
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（参考）  

これまでの経緯  

平成17年12月 2日 農薬登録申請（ばれいしょに係る適用拡大申請）  

平成17年12月13日 厚生労働大臣から食品安全委員長あてに残留基準設定に係る  

食品健康影響評価について要請  

平成17年12月15日 食品安全委員会（要請事項説明）  

平成18年 1月11日 第40回農薬専門調査会  

平成19年 6月 6日 第12回農薬専門調査会総合評価第一部会  

平成19年 7月 4日 第22回農薬専門調査会幹事会  

平成19年 8月 2日 食品安全委員会における食品健康影響評価（案）の公表  

平成19年 8月23日 薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会へ諮問  

平成19年 8月29月 薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会農薬・動物用医薬品部会  

平成19年 9月20日 食品安全委員会（報告）  

平成19年 9月20日 食品安全委員会委員長から厚生労働大臣あてに食品健康影響  

評価について通知  

●薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会農薬・動物用医薬品部会  

［委員］   

東京海洋大学大学院海洋科学技術研究科教授  

北里大学副学長  

国立医薬品食品衛生研究所副所長  

東京大学大学院農学生命科学研究科教授  

財団法人残留農薬研究所理事  

星薬科大学薬品分析化学教室准教授  

国立医薬品食品衛生研究所客員研究員  

元独立行政法人農業技術研究機構中央農業総合研究センター虫害  

防除部長  

実践女子大学生活科学部生活基礎化学研究室教授  

国立医薬品食品衛生研究所食品部長  

日本生活協同組合連合会組織推進本都 本部長  

束北大学大学院薬学研究科医療薬学講座薬物動態学分野教授  

独立行政法人国立健康・栄養研究所研究企画評価主幹  

大阪市立大学大学院医学研究科都市環境病理学教授  

青木 宙   

井上 松久  

○大野 泰雄   

尾崎 博   

加藤 保博   

斉藤 真一   

佐々木 久美子   

志賀 正和  
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（○：部会長）  
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答申（案）   

フルオピコリド  

残留基準値  
食品名  

Dロm   

ばれいしよ   0．05   

ぶどう   2   
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フルオピコリドに係る食品規格（食品中の農薬の残留基準）の設定に  

対して寄せられたコメントについて  

（1）「食品、添加物等の規格基準（昭和34年厚生省告示第370号）の一部改正（食   

品中の農薬フルオピコリドの残留基準設定）」に関する意見の募集に対して寄せ   

られたコメント  

1．募集期間  

平成19年10月11日～平成19年11月9日  

2．現在までに寄せられた意見数  

なし  

（2）WTO通報（衛生植物検疫措置の適用に関する協定（SPS協定）に基づく通報）   

に対して寄せられたコメント  

1．募集期間  

平成19年10月17日～平成19年12月16日  

2．現在までに寄せられた意見数  

なし  
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 資料3－3－3  

府 食 第 904 号  
平成19年 9月 20 日  

厚生労働大臣   

舛添 要一 殿   

食品安全委員会   

委員衰 見上  

食品健康影響評価の結果の通知について   

平成17年12月13日付け厚生労働省発食安第1213001号をもって貴省から当委員会に対  

して求められたフルオピコリドに係る食品健康影響評価の結果は下記のとおりですので、  

食品安全基本法（平成15年法律第48号）第23粂第2項の規定に基づき通知します。   

なお、食品健康影響評価の詳細は別添のとおりです。  

記  

フルオピコリドの一日摂取許容量を0．079mg／kg体重／日と設定する。  
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農薬評価 

フルオピコリド  

2007年9月  

食品安全委員会  
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要 約   

ジクロロベンズアミ ド骨格を有する殺菌剤である「フルオピコリドJ  

（IUPAC：2，6・ジクロロール【3・クロロー5一（トリフルオロメチル）廿ビリジルメ  

チル】ベンズアミド）について、各種試験成績等を用いて食品健康影響評価を  

実施した。   

評価に供した試験成績は、動物体内運命（ラット）、植物体内運命（ばれい  

しょ、ぶどう及びレタス）、土壌中運命、水中運命、土壌残留、作物残留、後  

作物残留、急性毒性（ラット）、亜急性毒性（ラット及びイヌ）、慢性毒性（ラッ  

ト及びイヌ）、発がん性（マウス及びラット）、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、フルオピコリド投与による影響は、主に肝臓、腎臓及び骨  

に認められた。繁殖能に対する影響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、マウスで肝細胞腺腫の発生頻度が増加したが、本  

剤に遺伝毒性は認められず、発生機序は遺伝毒性メカニズムとは考え難いこ  

とから、本剤の評価にあたり閤値を設定することは可能であると考えられた。   

各試験の無毒性量の最小値は、ラットを用いた90 日間亜急性毒性試験の7．4  

mg此g体重／日であったが、ラットにおける無毒性量はより長期の2年間慢性毒性／  

発がん性試験の8．4mg／kg体重／日と考えられた。従って、これらのことを考慮す  

ると、無毒性量の最小値はマウスを用いた18カ月開発がん性試験の7．9mg／kg体  

重／日であり、これを根拠として安全係数100で除した0．079mg／kg体重／日を一日  

摂取許容量（ADI）と設定した。  
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