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資料3－7－1  

厚生労働省発食安第1003005号  

平成19 年10 月 3 日  

薬事・食品衛生審議会   

会長 望月 正隆 殿   

厚生労働大臣  舛添  

諮 問 書  

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

事項について、貴会の意見を求めます。  

記  

次に掲げる農薬の食品中の残留基準設定について  

ノバルロン  

一卜   
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資料3－7－2  

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10月3日厚生労働省発食安第1003005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項の規定に基づくノバルロンに係る食品  

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）  

ノバルロン  

1．品目名：ノバルロン（Novaluron）  

2．用途：殺虫剤   

ジフルベンゾイルクレア系殺虫剤である。作用機構は鱗題目、甲虫目、半題目及び双  

麺目に属する様々な昆虫の幼虫に対して、アセチルグルコサミンの生成を阻害し、脱皮   

を阻害することと考えられている。  

3．化学名：（IiS）－1－［3－クロロー4－（1，1，2－トリフルオロー2－トリフルオロメトキ  

シエトキシ）フェニル］－3－（2，6－ジフルオロベンゾイル）ウレア  

4．構造式及び物性  
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分子式 C17H9CIF8N20。  

分子量  492．7  

水溶解度 0．003mg／L（20℃）  

分配係数logl。Pow＝4．3   

（メーカー提出資料より）  
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5．適用病害虫の範囲及び使用方法   

本薬の適用病害虫の範囲及び使用方法は以下のとおり。  

となっているものについては、今回農薬取締法（昭和23年法律  用病害虫名   作物名  

第82号）に基づく適用拡大申請がなされたものを示している。   

なお、本剤は以前の改正において平成16年2月5日付け食安発第0205001号「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」に基づき、り  

んご及びなしに設定されている残留基準の変更が要請されたことから、海外における使  

用方法も記載している。  

（1）国内における使用方法  

①8．5％ノバルロン乳剤  

ノバ／レロン  

適用  希釈  
使用液量   

本剤の  
作物名  

病害虫名  
使用時期  を含む農薬の  

倍数  使用回数   

コナガ  

アオムシ  
キャベツ  収穫7日前まで  3回以内   3回以内   

ヨトウムシ  

ハスモンヨトウ   

コナジラミ類  
2000～  

オオタバコガ  
なす  

ハモグリバエ類  
3000倍   

ハスモンヨトウ  
100～300  

コナジラミ類  
L／10a  

散布  

オオタバコガ  収穫前日まで  4回以内  4回以内   

トマト  
ハスモンヨヤク  

】ミニトマトl  

ハモグリバエ類  

lミカンキイロアザミ珂   
2000倍   

匡≡‡亘∃  オオタバコガ  3000倍   

匡亘∃  ミカンキイロアザミウマ  2000倍   

2000～  
てんさい   ヨトウムシ  収穫7日前まで  2回以内  2回以内   

3000倍  
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（2）米国におけるりんご及びなしについての使用方法  

①7．5％ノバルロン顆粒水和剤  

作物名   適用病害虫名   製剤使用量   使用時期   
本剤の  

使用回数   

ハモグリガ類   123～370g／10a   

ナシキジラミ   247～493g／10a  

179～370g／10a（東部）  
コドリンガ  

280～493g／10a（西部）  

Cソi以イ∫と0〃e比r苫rO∫∂Cea〃∂  

ノ包刀血ノ∫Am∫a〝∂  
179～493g／10a  

りんご  カスミカメムシ  

ルコ～シロゴコハナィ  

収穫14日前まで  3回以内  散布  
なし  

山都アロねe〃J‘∂Fe九と血∂〃∂  

Arcカね∫∂′gγrO5pJノ∂  

〃∂と叩0ねナノ∂re血∂  
179～370g／10a   

〃∂りⅥ0ねノゐeェJ∫∂ノブ∫  

リンコ■シロヒメハマキ  

ナシヒメシンクイ  

使用量：1シーズンあたり1．435kg／10a未満（有効成分として、1シーズンあたり約108g／10a）  

6．作物残留試験結果   

（1）分析の概要   

①分析対象の化合物  

ノバルロン  

②分析法の概要   

試料を含水アセトニトリルで抽出した後、C18ミニカラム及びNH2ミニカラムで   

精製し、高速液体クロマトグラフ（UV）を用いて定量する。   

定量限界0．01ppm   

なお、米国においては、試料を含水メチルアルコールで抽出した後、NH2ミニカ   

ラムで精製し、ガスクロマトグラフ（ECD）を用いて定量する方法を採用してい   

る。   

定量限界 0．05ppm  

（2）作物残留試験結果  

①キャベツ  

キャベツを用いた作物残留試験（2例）において、8．5％乳剤の2，000倍希釈液を3  

回散布（200L／10a）したところ、散布後7～21日の最大残留量は0．28、0．32ppmで  

あった。  
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②なす   

なすを用いた作物残留試験（2例）において、8．5％乳剤の2，000倍希釈液を4回散  

布（183～210L／10a）したところ、散布後1～7日の最大残留量は0．12、0．16ppmで  

あった。  

③トマト   

トマトを用いた作物残留試験（2例）において、8．5％乳剤の2，000倍希釈液を4回  

散布（200⊥323L／10a）したところ、散布後1～7日の最大残留量は0．16、0．32ppm  

であった。  

④てんさい   

てんさいを用いた作物残留試験（2例）において、8．5％乳剤の2，000倍希釈液を2  

回散布（150L／10a）したところ、散布後7～21日の最大残留量はく0．01、く0．01ppm  

であった。  

ピーマン   

ピーマンを用いた作物残留試験（2例）において、8．5％乳剤の3，000倍希釈液を4  

回散布（200L／10a）したところ、散布後1～7日の最大残留量はD．14、0．24ppmであ  

った。   

いちごを用いた作物残留試験（2例）において、8．5％乳剤の2，000倍希釈液を4回散  

布（200～280L／10a）したところ、散布後1～7日の最大残留量は0．66、0．83ppmで  

あった。  

ミニトマト   

ミニトマトを用いた作物残留試験（2例）において、8．5％乳剤の2，000倍希釈液を4  

回散布（250～300L／10a）したところ、散布後1～7日の最大残留量は0．42、0．73ppm  

であった。  

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」）   

これらの試験結果の概要については、別紙1－1、海外で実施された作物残留試験成績  

の結果の概要については、別紙1－2を参照。  
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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号に基づき、平成19年6  

月25日付け厚生労働省発食安第0625002号により食品安全委員会あて意見を求めたノバル  

ロンに係る食品健康影響評価について、以下のとおり評価されている。  

無毒性量：1．1mg／kg休重／day  

（動物種）   ラット  

（投与方法） 混餌投与  

（試験の種類）慢性毒性／発がん性併合試験  

（期間）  52週間（慢性毒性）／24カ月間（発がん性）  

安全係数：100  

ADI：0．011tng／kg体重／day  

8．諸外国における状況   

2005年にJMPR における毒性評価が行われ、ADIが設定されている。国際基準は   

綿実、ばれいしょ等に設定されている。   

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

した結果、米国において、 ばれいしょ、りんご等に基準値が設定されており、オースト   

ラリアにおいて綿実等に基準値が設定されている。  

9．基準値案  

（1）残留の規制対象  

ノバルロン本体  

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   

対象物質としてノバルロンを設定している。  

（2）基準値案  

別紙2のとおりである。  

（3）暴露評価  

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

る量のノバルロンが残留していると仮定した場合、国民栄養調査結果に基づき試算さ   

れる、1日当たり摂取する農薬の量（推定摂取量（EDI））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行った。  
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EDI／ADI（％）注）   

国民平均   23．2   

幼小児（1～6歳）   65．5   

妊婦   23．4   

高齢者（65歳以上）   22．3   

注）作物残留試験成績がある食品についてはEDI試算、それ以外の食品についてはTMDI   

試算を行った。なお、「牛の筋肉」等畜産物については、JMPRにおいて評価がなされて   

いることから、EDI試算を行うにあたって、同評価に採用されている「管理試験の中央値   

（STMR；Supervised trialmedian residue）」を用い、国内の食品摂取量に基づき評価   

を実施した。本剤の評価に当たっては、食肉中の筋肉及び脂肪についてそれぞれの摂取比率   

を80％、20％として試算した。なお、高齢者については畜水産物の摂取量データがないため、   

国民平均の摂取量を参考とした。  
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（別紙1－1）  

ノバルロン作物残留試験一覧表  

試験条件  

使用量・使用方法  回数  経過日数   
最大残留量（ppm）  

キャベツ   2   8．5％乳剤   2000倍散布   圃場A：0．28  
200L／10a  呈回  ヱ，14，21日  

圃場B：0．32   

なす   2   8．5％乳剤   
2000倍散布   圃場A：0．12  

183－210L／10占  
皇回  土，3，7日  

圃場B：0．16（4回、3日）   

トマト   2   8．5％乳剤   
2000倍散布   圃場A：0．16（4回、7日）  

200－323L／10a  4回  土，3，7日  
圃場B：0．32   

てんさい   2   8．5％乳剤   
2000倍散布   圃場A：く0．01  
150L／10a  呈回  ヱ，14，21日  

圃場B：く0．01   

ピーマン※   2   8．5％乳剤   
3000倍散布   圃場A：0．14  

200L／10a  旦回  土，3，7日  
圃場B：0．24   

いちご   2   8．5％乳剤   
2000倍散布   圃場A：0．66  

200～280L／10a  4回  土，3，7日  
圃場B：0．83   

ミニトマト   2   8．5％乳剤   
2000倍散布   圃場A：0．42  

250′～300L／10a  4回  土，3，7日  
圃場B：0．73（4回、3日）   

＋■  

（※）印で示した作物については、申請の範囲内で最高の値を示した括弧内に示す条件において得られた値を採用した。  

最大使用条件下の作物残留試験条件に、アンダーラインを付している。  

なお、食品安全委員会農薬専門調査会の農薬評価書「ノバルロン」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。   



（別紙1－2）  

ノバルロン海外作物残留試験一覧表  

試験  
農作物 圃場   

試験条件  
剤型   使用量・使用方法  回数  経過日数   

最大残留量（ppm）  

りんご   89借希釈  

7．5％粁粒水和剤    43．9～45．OL／10a  旦回  上皇日  圃場A：0．734   

りんご   93倍希釈  

7／5％顆粒水和剤    46．8～47．OL／10a  皇回  呈4日  圃場A：0．774   

りんご   96倍希釈  
7．5％額粒水和剤    4臥1～49．9L／10a  呈回  週日  圃場A：0．503   

りんご   98倍希釈  

7．5％顆粒水和剤    49．9～50．2L／10a  呈回  土4日  圃場A：0．670   

最大使用条件下の作物残留試領条件に、アンダーラインを付している。  
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農薬名  ノ／くルロン  （別紙2）  

基準値  外国  作物残留試験成層  
農産物名  案   基準値  

Ppm   DPm  

・＼しょ   0．05  0．05  0．01  0．05  アメリカ  
も類（やつがしらを含む）   0＿05  0．05  0．05  アメリカ   【米国のばれいしょ参照】   
／よ   0．05  0．05  0．05  ア  メリカ  【米国のばれいしょ参照】   
、も（長いもをいう）   0，05  0．05  0．05  アメリカ   【米国のばれいしょ参照】   

包のいも類   0．05  0．D5  0．05  アメリカ   【米国のばれいしょ参照I   

享い   0．05  0．05  ○  く0．01，〈0．01   

しヽ  0．50  
ミツ  ○  0．50  0．28，0．32   
・べツ  
ラワー  0．50 0．50  
コリー  0．50  

邑のあぶらな科野菜   0．50   

0．16，0．32（トマト）、0．42，0．73  
2  【  （ミニトマト）  

′ン′  0．7  申  0．14，0．24（‡）   
0．5  0．5   0．12，0．16   

1のうり科野菜   0．05  0．05  0．05  アメリカ  

0．05  0．05  アメリカ  

≡め  0．01   0．01  

1‡二F；－   0．05  0．05  0．05  ア塑  

3  3  
3  【0．734，0．774，0．503．   

0．670】  

：し  3  

：し  3  3  

ロ  

3 O 3  

3  

3  3  3  

3  3   3   

2  申  0．66，0．83  

0．5  0．60  アメリカ  

Lのスパイス  0．05  
Lのハープ  0．05   

；内  0．7   0．7  

i肉  0．7   0．7  0．7  0．01  アメリカ   

Lの陸棲哺乳類の筋肉   0．7   ．05  
i見方  10   10  10    アメリカ  
i肪  10   10  10  0．05  アメリカ   

些塵塵垂塾類の脂肪   10   10  10  四  アメリカ   

；臓  0．7   0．7  0．7  1．0  

：臓  0．7   0．7  0．7  0．01  

」の陸棲哺乳類の肝臓   0．7   0．7  0．7  1．0  ア  カ   

こ■  0．7   0．7  0．7  1．0  ア  カ  
L臓  0，7   0．7  0，7  0．01  
の陸棲哺乳類の腎躊   0．7   0．7  0．7  1．0  ア  カ   

：用部分   0．7   0，7  0．7  0．60  ア  カ  
：用部分   0．7   0．7  0．7  0．01  
旦塵登壇塾類の食用部分   0．7   0．7  0．7  0．60    カ  

0＿4   0．4  0．4  1．0  アメリカ  

「肉   0．01  0．01  0．Ol  0．03  アメ  カ  

塾些筋肉   0．01  0．01  0．01  0．03  アメ  カ   

＼肪   0．01  0．01  0．01  0．40  アメ  カ  

空室互生些脂肪   0．01  0．01  0．01  0．40  アメ  カ   

：臓   D．01  0．01  0＿01  0．04  アメ  カ  

塾些壁壁」＿＿   0．01  0．01  0．01  0．04  アメ  カ   

♯   0．01  0．01  0．01  0．04  アメリカ  

の家きんの腎臓   0．01  0．Ol  0．01  0．04  アメリカ   

用部分   0．01  0．01  0．01  0．04  アメ  カ  

の家きんの食用部分   0．01  0．01  カ           0．01  0．04  アメ   

0，01  0．01  
の家きんの卵  0．01   0．01   

現行基準の項に記載されている残留基準値は平成19年厚生労働省告示第206号による改正後の残留基準を掲載している。  
（＄）で示した作物残留試験成j軋ま、作物残留試験成績のばらつきを考慮し、最大残留値を基準値策定の根拠とした。  

注）トマトについては、品種の相違による偏差を考慮し、作物残留土の高いミニトマトの作物残留試験成績を基準値策定の根拠と  
した。  

－13－   



（別紙3）  

ノバルロン推定摂取量（単位：〃g／人／day）   

食品群   
高齢者  

基準値秦 （ppm）  暴露評価に 用いた数値 （pl）m）  国民平均 TMDI  国民平均 EDI  幼′ト児 （1～6歳） TMDI  幼／ト児 （1～6歳） EDl  妊婦 TMDl  妊婦 EDI   （65歳以上） TMDI  

18  
ばれいしよ  005  001                  いも  つがしら  む）  005  ・005  

07  

かんしよ  005  ・005                  食まいも（長いも）  005  ・005  

・005  その のいも類  005  
001  

てんさい  0．05                    キ雷へツ  円  r O3  担  2  058  ヒーマン′  07  019  
よ  一  05  014  
その他の2り科野菜  005  ・005  
しよフが  005  ・005  
え」まめ  001  ・001  その他の  005   
野    ・005                    3  065                  日  

065  ょし  3  
西 よし  3  065                  マ／レメロ  3  ・3  

3   びわ    ・3  いち」  2  075  綿実  抗  ・1  
その他のスハイス  005  ・005                  その他のハープ  0．05  ・005  
陸棲哺乳類の肉類（注）   10   筋肉0．19 ／脂肪41                  の  07  026  

の  04  02  
の卵類   

計  
の  001  0005                    0．01  0  0．4  

824．1  135．8  575，6  113．8  8574  1429   8112  
ADl比（％）  140．6   23．2  331，2   65．5  140．2   23．4   136．1  

※：個別の作物残留試験成横がなく、基準値（案）の数値を用いたものは（・）を入れた。  

注：「牛の筋肉」等畜産物については、TMDI計算では「牛・豚・その他の陸棲哺乳類に属する動物の筋肉及び脂肪」等の摂取量にその範囲の基準値案  
で最も高い値を乗した。高齢者については畜産物の摂取量データがないため、国民平均の摂取量を参考とした。  

TMDr：理論最大1日摂取量（TheoreticalMaxiふumDailyIntake）  

EDl：推定1日摂取＊（EstimatedDanylntake）   



（参考）  

これまでの経緯  

農薬登録申請  

厚生労働大臣から食品安全委員会長あてに残留基準設定に係  

る食品健康影響評価について要請  

第18回食品安全委員会（要請事項説明）  

第2回食品安全委員会農薬専門調査会  

食品安全委員会における食品健康影響評価（案）の公表  

食品安全委員会（報告）  

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  

残留農薬基準告示  

初回農薬登録  

平成13年1］＿月28日  

平成15年10月29日  

平成15年1】．月 6日  

平成15年11▲月12日  

平成15年11＿月20日  

平成15年12月24日  
平成15年12月25日  

平成16年 6月 4日  

平成16年 7月 5日  

農薬登録申請（てんさいに係る適用拡大申請）  

インポートトレランスの申請（りんご及びなし）  

厚生労働大臣から食品安全委員会長あてに残留基準設定に係  

る食品健康影響評価について要請  

第84回食品安全委員会（要請事項説明）  

第33回食品安全委員会農薬専門調査会  

残留農薬基準の告示  

厚生労働大臣から食品安全委員会長あてに残留基準設定に係  

る食品健康影響評価について追加要請  

第153回食品安全委員会（要請事項説明）  

第2回食品安全委員会農薬専門調査会幹事会  

食品安全委員会における食品健康影響評価（案）の公表  

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会へ諮問  

食品安全委員会（報告）  

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  

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会  

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会から答申  

残留基準値の告示  

平成17年 1月13日  

平成17年 2月18日  

平成17年 2月28日  

平成17年 3月 3日  

平成17年 7■月20日  

平成17年11月29日  
平成18年 7■月18日  

平成18年 7’月20日  

平成18年 8月28日  

平成18年 9月 7日  

平成18年10月 4日  

平成18年10月26日  
平成18年10月26日  

平成18年12月11日  
平成19年 2月26日  

平成19年 5月15日  

平成19年 5月31日  

農薬登録申請（ミニトマト、ピーマン及びいちごに係る適用拡  

大申請）  

厚生労働大臣から食品安全委員会長あてに残留基準設定に係  

る食品健康影響評価について要請  

平成19年 6月13日  

平成19年 6月25日  
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食品安全委員会（要請事項説明）  

第23回農薬専門調査会幹事会  

食品安全委員会（報告）  

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へ諮問  

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会農薬・動物用医薬品部会  

平成19年 6月28日  

平成19年 7月27日  

平成19年 9月 6日  

平成19年 9月 6日  

平成19年10月 3日  
平成19年10月 4日  

●薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会農薬・動物用医薬品部会  

【委員】   

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ま受  

国立医薬品食品衛生研究所客員研究員  

元独立行政法人農業技術研究機構中央農業総合研究センター虫害  

防除部長  

実践女子大学生活科学部生活基礎化学研究室教授  

国立医薬品食品衛生研究所食品部長  

日本生活協同組合連合会組織推進本部 本部長  

東北大学大学院薬学研究科医療薬学講座薬物動態学分野教授  

独立行政法人国立健康・栄養研究所研究企画評価主幹  

大阪市立大学大学院医学研究科都市環境病理学教授  

青木 宙   

井上 松久  

○大野 泰雄   

尾崎 博   

加藤 保博   

斉藤 貢一   

佐々木 久美子   

志賀 正和  
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（○：部会長）  
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答申（案）  

ノバルロン  

残留基準値  
食品名  

PPm   

トマト   2   

ピーマン   0．7   

えだまめ   0．01   
いちご   2   

ー1ト   
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