
NOAELは20mg／kg体重／日であると考えられた。   

（参考2）4週間亜急性毒性試験（ラット）（参照19）   

SD系ラット（45日齢、雌雄各5匹／群）を用いたェプリノメクチンの混餌  

投与（0、20、30、40、60mg／kg体重／日）による4週間亜急性毒性試験で認  

められた毒性所見は表8のとおりであった。40及び60mg／kg体重／日投与群  

は投与1週後に試験を終了した。代替群である30mg／kg体重／日投与群は試  

験を1週間遅れで開始したため投与期間が3週間となった。本試験では統計  

学的な検討は行われていない。   

試験期間中に投与に起因する死亡例は認められなかった。   

本試験において、雄では30mg／kg体重／日以上投与群で振戦、立毛、うずく  

まり、発育不全、体重増加抑制及び摂餌量の減少が認められ、雌では20mg／kg  

体重／日以上投与群で体重増加抑制及び摂餌量の減少が認められていることか  

ら、NOAELは雄で20mg／kg体重／日であったが、雌ではNOAELを求める  

ことができず、LOAELが20mg／kg体重／日であると考えられた。  

表8（参考2）4週間亜急性毒性試験（ラット）で認められた毒性所見  

投与群  

（mg／kg体重／日）   
雄   雌   

40以上   
・活動性の低下、運動失調   ・活動性の低下、運動失調  

・体重減少   ・体重減少   

・振戦、うずくまり、立毛、発育  ・振戦、うずくまり、立毛、発育  

30以上  
不全  不全   

・体重増加抑制  

・摂餌量の減少  

20以上   
20mg／kg体重／日で毒性所見なし  ・体重増加抑制  

・摂餌量の減少   

※検査項目：一般状態、体重、摂餌量   

（参考3）14週間亜急性毒性試験（ラット）（参照20）   

SD系ラット（38日齢雄、40日齢雌、雌雄各20匹／群）を用いたエブリノ   

メクチンの混餌投与（0、1、5、30／20mg／kg体重／日3）による14週間亜急性   

毒性試験で認められた毒性所見は表9のとおりであった。なお、臓器重量以   

外については統計学的な検討は行われていない。   

試験期間中に投与に起因する死亡例は認められなかった。  

3 30mg／kg体重／日を高用量群とする計画であったが、摂餌量が少ないため実際の投与量  

は約25mg／kg体重／目であった。雄では投与5過後に雌では投与4週後に用量を20mg／kg  

体重／日に下げて試験を実施した。  
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本試験において、30／20mg／kg体重／日投与群で振戦、体重増加抑制及び摂  

餌量の減少、リンパ球数の減少、血中尿素窒素の上昇、副腎及び肝臓重量の  

増加、牌臓及び胸腺重量の減少、成熟黄体の減少、坐骨神経の変性等が認め  

られていることから、NOAELは5mg／kg体重／日であると考えられた。  

表9（参考3）14週間亜急性毒性試験（ラット）で認められた毒性所見  

投与群  

（mg／kg体重／目）   
雄   雌   

・振戦   ・振戦  

・体重増加抑制   ・体重増加抑制  

・摂餌量の減少   ・摂餌量の減少  

・血中尿素窒素の上昇   ・リンパ球数の減少  

・副腎の絶対及び比重量の増加   ・血中尿素窒素の上昇  

・肺臓及び前立腺の絶対重量の減  ・副腎、肝臓、下垂体、子宮の絶  

少   対及び比重量の増加  

・胸腺の絶対及び比重量の減少   
30／20  

・脾臓の絶対重量の減少  

・坐骨神経の変性   ・胸腺、卵巣の絶対及び比重量の  

減少  

・成熟黄体の減少、卵胞の成熟阻  

害、子宮内膜の扁平上皮化生、  

大腿骨の軟骨を伴う一次海綿骨  

の骨片の残存（正常なリモデリ  

ングの低下）  

・坐骨神経の変性   

5以下   毒性所見なし   毒性所見なし   

※検査項目：一般状態、体重、摂餌量、眼科的検査、血液学的検査、血液生化  

学的検査、尿検査、臓器重量、病理組織学的検査   

5．慢性毒性／発がん性試験  

（1）53週間慢性毒性試験（イヌ）（参照21）  

ピーグル種イヌ（25～26週齢、雌雄各4匹／群）を用いたエブリノメクチン   

の経口投与（0、0．5、1、2mg／kg体重／日）による53週間慢性毒性試験で認   

められた毒性所見は表10のとおりであった。   

投与期間中に2mg／kg体重／日投与群の雄1例で散瞳、活動性の低下、流潅、   

摂餌量減少、体重減少、運動失調、横臥が認められたため、投与13週後にと   

殺・剖検に供した。   

一般状態では、2mg／kg体重／日投与群の雌雄に散瞳がみられ、うち雌1例   

では翌日の投与までに回復せず持続性が認められた。  
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体重及び摂餌量では、と殺した2mg／kg体重／日投与群の雄1例で体重のわ  

ずかな減少と摂餌量の減少が認められた。   

眼科的検査、心電図、血液学的検査、血液生化学的検査及び尿検査では、投  

与に起因する影響は認められなかった。   

剖検及び臓器重量では、投与に起因する影響は認められなかった。   

病理組織学的検査では、2mg／kg体重／日投与群の雄1例、雌2例で脳の橋  

部や小脳核にわずかな限局性の変性が認められた。変性したニューロンは腫  

脹し、空胞化が認められた。   

本試験において、2mg／kg体重／日投与群の雌雄2例で散瞳が認められ、雄1  

例で活動性の低下、流挺、摂餌量減少、体重減少、運動失調、横臥、雄1例  

及び雌 2 例で脳の橋部や／ト脳核に限局性の変性が認められたことから、  

NOAELは1mg／kg体重／日であると考えられた。  

表10 53週間慢性毒性試験（イヌ）で認められた毒性所見  

投与群  

（mg／kg体重／日）   
雄   雌   

・散瞳、活動性の低下、流毒延、運  ・散瞳  

動失調、横臥   ・脳の橋部や小脳核のわずかな限  

2  ・体重減少、摂餌量減少  局性の変性   

・脳の橋部や小脳核のわずかな限  

局性の変性  

1以下   毒性所見なし   毒性所見なし   

※検査項目：一般状態、体重、眼科的検査、心電図、血液学的検査、血液生化  

学的検査、尿検査、剖検、臓器重量、病理組織学的検査   

（参考1）エマメクテンの547～550日間（78週間）発がん性試験（マウス）  

（参照18）   

マウスを用いたェマメクチンの混餌投与（0．5、2．5、12．5／7．5／5．Omg／kg体   

重／日）による547～550日間（78週間）発がん性試験で認められた毒性所見   

は以下のとおりであった。なお、12．5mg／kg体重／日投与群は、一定期間、投   

与量を減らしており、雌で7．5mg／kg体重／日（48週以降）、雄では7．5mg／kg   

体重／日（9週以降）、更に5．Omg／kg体重／日（31週以降）とした。   

試験期間中、雌雄の12．5／7．5／5．O mg／kg体重／日投与群では死亡率の増加が   

認められた。12．5mg／kg体重／日投与群の雄では、振戦及び発声が認められた   

が、この一般症状は投与量を7．5mg／kg体重／日に減らすことで緩和された。  

12．5mg／kg体重／日投与群の雌でも発声が認められたが34週以降は明らかで   

はなかった。12．5／7．5／5．O mg／kg体重／日投与群では前肢の筋線維束収縮など   

軽微な神経学的異常が試験終了まで持続し、雄では坐骨神経の変性もみられ  
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た。体重増加抑制も雌雄で認められた。   

また、発がん性は認められなかった。   

（参考2）エマメクテンの105週間発がん性試験（ラット）（参照18）   

ラットを用いたエマメクチンの混餌投与（0．25、1、5／2．5mg／kg体重／日）   

による105週間発がん性試験で認められた毒性所見は以下のとおりであった。   

なお、5mg／kg体重／日投与群の投与量を雄で6週目、雌では10週目に2．5   
mg／kg体重／日に変更した。   

体重及び摂餌量の増加が1mg／kg体重／日以上投与群の雌で認められた。血   

清トリグリセリド濃度は、試験期間の大半、1及び5／2．5mg／kg体重／日投与   

群の雌雄で上昇していた。また、血清ビリルビン濃度は1及び5／2．5mg／kg   

体重／日投与群の雌で試験の後半に上昇がみられた。5／2．5mg／kg体重／日投与   

群の雄では、体重増加抑制及び摂餌量の減少が認められた。   

神経の空胞化が脳及び脊髄で雌雄に認められ、また、雌では肝細胞の空胞   

化も見られた。   

また、発がん性は認められなかった。  

6．生殖発生毒性試験  

（1）2世代繁殖試験（ラット）（参照22）   

SD系ラット（雌雄各32匹／群）を用いたエプリノメクチンの混餌投与（0、  

6、18、54ppm）による2世代繁殖試験が実施された（表12～14）。被験物質   

の投与は次の要領で実施した。Fo世代では、雄に交配前10週間、雌に交配前  

2週間及び交配・妊娠・授乳期間を通じて被験物質を連日投与し、全例を自然  

分娩させFl児を得た。次世代の親動物とするFlを4週齢で選抜し（雌雄28  

匹／群）、雄に交配前12週間、雌に交配前12週間及び交配・妊娠・授乳期間   

を通じて被験物質を連日投与し、一全例を自然分娩させF2児を得た。Fl動物は  

2回の交配を行い、1回目の交配の産児（F2a）、2回目の産児（F2b）を得た。  

親動物とするF2を4週齢のF2bから選抜し（雌雄24匹／群、十分な数の児が  

得られなかった54ppm群を除く。）、7週齢まで被験物質を連日投与した。F2a  

児の離乳前に18ppm以上投与群の児に振戦が認められたためFl雌のF2b児  

授乳中には各投与群の飼料中含量を50％とした。   

親動物については、一般状態に投与に起因する影響は認められなかった。  

54ppm投与群で、交配前のFl雌雄に飲水量の増加、摂餌量の減少及び低体  

重が認められた。・Flの2回目の交配で、54ppm投与群において交尾率の著し   

い低下が認められた。   

児動物については、54ppm投与群でFl児の離乳前死亡率増加、F2a児の離  

乳前死亡率増加及び生存児数減少がみられた。Fl及びF2a児の離乳前の低体  

重が観察され、Fl児の雄に包皮分離遅延、雌に臆開口の遅延がみられた。54／27  
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ppm投与群のF2b児の離乳前低体重が観察された。18ppm以上投与群のFl  

及びF2a児の生後12～21日に振戦が認められたが、F2b児に振戦は観察されな  

かった。  

本試験において、親動物では54ppm投与群に飲水量の増加、摂餌量の減少、  

低体重、交尾率の低下等が認められ、児動物では18ppm投与群において振戦  

が認められたことから、親動物に対するNOAELは18ppm（1．2mg／kg体重  

／日）、児動物に対するNOAELは6ppm（0．4mg／kg体重／日）であると考え  

られた。（表15）  

表12 2世代繁殖試験（交配前）のエプリノメクチン平均摂取量（mg／kg  

体重／日）  

世代／雌雄  6ppm   18ppm   54ppm   
雄   0．42   1．25   3．73  

Fo  
雌   0．4   1．25   3．77   

雄   0．52   1．58   5．26  
Fl  

雌   0．59   1．74   5．71   

雄   0．78   2．37  
F2  

雌   0．79   2．41  

※Foの雄は10週平均、雌は2週平均。Flは雌雄とも12週平均。F2は5～7   

週齢の3週平均。   

表13 2世代繁殖試験（妊娠期）のエブリノメクチン平均摂取量（mg／kg  

体重／日）  

世代   6ppm   18ppm   54ppm   

Fo   0．4   1．2   3．5   

Flの1回目交配   0．5   1．6   4．7   

Flの2回目交配   0．4   1．4   3．8   

表14 2世代繁殖試験（授乳期）のエプリノメクチン平均摂取量（mg／kg  

体重／日）  

世代   6ppm／3ppm  18ppm／9ppm  54ppm／27ppm   
Fo   0．8   2．5   6・I   

Flの1回目交配   1．0   3．0   6．5   

Flの2回目交配1）   0．4   1．3   3．3   

1）投与量を半量（3、9、27ppm）としている。  
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表15 2世代繁殖試験（ラット）で認められた毒性所見  

投与群  
親動物   児動物   

（ppm）  

・飲水量の増加、摂餌量の減少、  ・離乳前死亡率増加（Fl、F2a）  

低体重（Fl）   ・生存児数減少（F2a）  

54  ・交尾率の著しい低下（Fl）   ・離乳前の低体重（Fl、F2a、F2b）  

・包皮分離遅延（Fl雄）  

・陛開口の遅延（Fl雌）   

18以上  ・振戦（Fl、F2。）  
18ppm以下毒性所見なし  

6  毒性所見なし  

※検査項目：繁殖能、飲水量、摂餌量、体重、交配成績、妊娠期間、産児デ  

ータ、性比、性成熟、剖検  

（2）催奇形性試験（ラット）（参照23）   

SD系ラット（雌25匹／群）の妊娠6…17日にエプリノメクチンを強制経口  

投与（0、0．5、1、3、12mg／kg体重／日）し、妊娠20日に胎児を検査した。   

母動物については、いずれの群にも死亡及び一般状態に投与に起因する影響  

は認められなかった。妊娠18～20日の3mg／kg体重／日以上投与群で母動物の  

体重増加抑制が認められた。   

胎児については、胚／胎児の生存、胎児体重に投与に起因する影響は認めら  

れなかった。 また、胎児の外表、内臓及び骨格検査の結果、投与に起因する  

変化は認められなかった。   

本試験において、3mg／kg体重／日以上投与群の母動物で体重増加抑制が認  

められたが、胎児では投与に起因する影響が認められなかったことから、母  

動物に対するNOAELは1mg／kg体重／日、胎児に対するNOAELは12mg／kg  

体重／日であると考えられた。催奇形性は認められなかった。   

（3）催奇形性試験（ウサギ）①（参照24）   

ニュージーランドホワイト種ウサギ（雌18匹／群）の妊娠6…18日にエブリ  

ノメクチンを強制経口投与（0、0．5、2、8mg／kg体重／日）し、妊娠28日に  

胎児を検査した。   

母動物については、いずれの投与群にも死亡、流産は認められなかった。2  

mg／kg体重／目以上投与群で瞳孔反射の遅延が認められ、8mg／kg体重／日投与  

群では散睦も認められた。   

胎児については、8mg／kg体重／日投与群において着床数の減少及びこれに  

起因すると考えられる生存胎児数の減少が認められたが、これらは背景デー  

タ内の変化であり、また投与開始日にはすでに着床は完了していることから、  

これらの変化は投与に関連したものではないと推察された。着床前及び着床  
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後の胚死亡率、吸収胚及び死亡胎児数、胎児体重には、対照群と投与群との   

間に差は認められず、胎児の外表、内部及び骨格検査の結果、投与に起因す   

る変化は認められなかった。   

本試験において、2mg／kg体重／日以上投与群の母動物に瞳孔反射の遅延が   

認められたが、胎児には投与に起因する影響は認められなかったことから、   

母動物に対するNOAELは0．5mg／kg体重／日、胎児に対するNOAELは8   

mg／kg体重／日であると考えられた。催奇形性は認められなかった。   

（4）催奇形性試験（ウサギ）②（参照25）  

上記の催奇形性試験（ウサギ）①において観察された着床数及び生存胎児数   

の減少がェプリノメクチンの投与に起因するものでないことを確認するため   
に、ニュージー ランドホワイト種ウサギ（雌24匹／群）を用いて再試験を行っ   

た。妊娠6～18 日にエブリノメクチンを強制経口投与（0、1．2、2、8mg／kg   

体重／日）し、妊娠28日に胎児の生存率を調べた。   

母動物については、いずれの群にも投与に関連した死亡、流産は認められな   

かった。8mg／kg体重／日投与群で瞳孔反射の遅延や散瞳が認められ、妊娠6～18   

日に体重増加抑制が認められた。   

胎児については、着床前及び着床後胚死亡率、着床数、生存胎児数、胎児体   

重に投与の影響は認められなかった。また、黄体数にも投与の影響は認めら   

れなかった。   

上記の催奇形性試験（ウサギ）①で観察された着床数及び生存胎児数の減少   

は、本試験では再現できなかったことから、偶発的な現象であり、投与の影   

響ではないと判断された。   

7．遺伝毒性吉武験（参照26～30）   

エプリノメクチンの遺伝毒性に関する各種のカト直也Ⅶ、血わlⅥ試験の結果を表  

16、表17にまとめた。  

表16 五っγ京k℃試験  

試験   対象   用量   結果   

▲ ′ ′′′  一  ■    ′   ′′     ′′  100、300、1，000、  陰性  

TA1535、TA97a、TA98、  3，000、10，000  

復帰突然変異試験                                TAlOO   ドg／plate   

（参照26）   属bdeユゴdJaco〟WP2、  （±S9）   

WP2乙川望A、  

WP2乙JITApKMlOl  
アルカリ溶出試験   

ラット肝初代培養細胞   
0．01、0．015、0．023、  陰性   

（参照27）  0．034、0．051mM   
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0．01、0．015、0．022、  

0．029、0．035mM   

0．005、0．006、0．007  

常試験   チャイニーズハムスター   mM（＋S9）   

28）   卵巣細胞   0．008、0．01、0．012  

mM（－S9）   

0．01、0．02、0．03、  

変異試験  Ⅴ－79チャイニーズハムス   0．04mM（＋S9）   

29）   ター肺線椎芽細胞   0．001、0．005、0．02、  

0．04mM（－S9）   

染色体異   

（参照  

遺伝子突然  

（参照  

表17 元＝血相試験  

試験   対象   投与量   結果   

10、20、40mg／kg  
小核試験  

（参照30）   
ICR系マウス骨髄細胞   体重  

単回経口投与   

上記のように実施された血山行0試験及び元＝正和試験の結果はいずれも陰性  

であることから、エブリノメクチンは生体にとって問題となる遺伝毒性はないも  

のと考えられた。  

8．眼刺激性試験及び皮膚感作性試験  

（1）血豆ぉりにおける製剤の眼刺激性試験（参照31）  

食肉処理場から採取した新鮮な牛の角膜を使用し、エプリノメクチン製剤   

について、BCOP（Bovine CornealOpacityandPermeability）試験を行っ   

た。その結果、角膜混濁及びフルオロセイン浸透に対して、わずかな作用し   

か示さず、軽刺激性と分類された。   

（2）眼刺激性試験 くウサギ）（参照32）  

ニュージーランドホワイト種ウサギ（雌雄各2匹／群）を用いた0．5％エプリ   

ノメクチン製剤を右眼に0．1mL単回点眼し、眼刺激性を検討した。ウサギの   

半数は点眼後に両瞼を20秒間押さえ、残りの半数では点眼後に温水で洗浄を   

行った。  

全身症状では投与に起因する影響は認められなかった。無洗浄群の1例で結   

膜の発赤が認められたが、2時間後には正常な状態と考えられた。また、洗浄   

群に投与に起因する影響は認められなかった。   

以上より、洗浄の有無に関連なく、ウサギの眼に対して実質的に非刺激性で   

あった。  
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（3）感作性試験（モルモット）（参照33）   

Hartley系モルモット（約7週齢、10～11匹／群）を用いたェプリノメクチン   

の感作性試験が実施された。感作は皮内（0．5％エブリノメクチン）及び外用   

塗布（2．5％エプリノメクチン：48時間貼付）により行われ、誘発は外用塗布   

（5％：24時間貼付）で行った。その結果、皮膚に反応は認められず、本試験   

においては感作物質ではないと考えられた。   

（4）皮膚毒性及び刺激性試験（ミニブタ）（参照34）  

ハンフォード系ミニブタ（約2…4ケ月齢）を用いた0．5％エプリノメクチン   

外用製剤の1日1回30日間の連続皮膚投与（5mL／豚／日）試験が実施された。   

投与は、1日6時間、背中の肩部と腰部の間に外用製剤を接触させた。その結   

果、投与に起因する影響は認められなかった。   

（5）皮膚感作性試験（モルモット）（参照35）   

Hartley系モルモット（約8週齢、10－11匹／群）を用いたェプリノメクチン   

の皮膚感作性試験が実施された。感作は外用塗布（0．4mL含有、6時間、左   

肩）により1週間間隔で3回行った。感作から2週間後に、外用塗布（0．4mL   

含有、6時間、左後方脇腹）により誘発を実施した。また、再誘発を外用塗布  

（0．4mL含有、6時間、右脇腹）で実施した。その結果、皮膚感作性に起因   

する影響は認められなかった。   

Ⅲ．食品健康影響評価  

1．毒性学的影響について  

（1）亜急性毒性試験  

亜急性毒性試験については、イヌを用いた6週間及び14週間の試験が実施さ   

れている。最も低い投与量で認められた毒性影響は、14週間亜急性毒性試験   

における嘔吐、散瞳、流挺、運動失調、横臥、体重減少あるいは増加抑制、   

坐骨神経の軸索変性等であり、NOAELは0．8mg／kg体重／日であった。   

（2）慢性毒性／発がん性試演   

慢性毒性試験については、イヌを用いた53週間の試験が実施されている。   

商用量では脳の橋部及び小脳核に限局性の変性が認められ、また変性したニ   

ューロンが腫張し空胞化が認められた。この試験で得られたNOAELは1   

mg／kg体重／日であった。慢性毒性試験は、このイヌを用いた試験のみである   

が、エブリノメクチンの化学構造に非常に類似したアベルメクチン系化合物   

であるエマメクチンの慢性毒性試験の結果を考慮すると、イヌはエブリノメ   

クチン及びエマメクチンの両方に対して最も感受性が高い動物種であると考   

えられる。また、この両化合物の毒性学的エンドポイントは神経毒性である  
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と考えられる。さらに、イヌの14週間亜急性毒性試験及び53週間慢性毒性  

試験で同様のNOAELが得られたことから、その神経毒性影響は投与期間を  

延長した場合でも増大しないと考えられるため、イヌ以外の動物を用いたエ  

プリノメクチンの慢性毒性試験を実施する必要はないと考えられた。   

エプリノメクチンについては発がん性試験は実施されていないが、エブリ  

ノメクチンの化学構造と近似しているエマメクチンのマウス及びラットを用  

いた発がん性試験が実施され、いずれの動物種においても発がん性は認めら  

れなかった。   

JECFAの評価では、エブリノメクチンは化学構造に構造的な危険性を含ま  

ず、また化学構造的に近似しているアペルメクチン系化合物のエマメクチン  

及びアバメクチンはマウス及びラットにおいて発がん性を示さないことから、  

エブリノメクチンは発がん性を示すとは考えられないと結論付けている。   

（3）生殖発生毒性試験   

生殖発生毒性試験については、ラットを用いた2世代繁殖試験、ラット及  

びウサギを用いた催奇形性試験が実施されている。   

2世代繁殖試験においては54ppm投与群で親動物に摂餌量の減少、低体  

重及び交尾率の低下が認められ、児動物では離乳前死亡率の増加、生存児数  

の減少及び低体重が認められた。また、親動物に影響の認められない18ppm  

投与群で児動物に振戦が認められており、JECFAの評価ではNOAELを9  

ppm（1．3mg／kg体重／日）としている。しかしながら、この試験では試験期  

間中に用量を変更しているため、食品安全委員会では9ppmがNOAELであ  

るとする根拠が十分でないと判断し、安全性を見込んでNOAELを6ppm（OA  

mg／kg体重／日）とした。   

催奇形性試験については、いずれの動物種においても催奇形性は認められ  

なかった。ラットを用いた試験では、親動物で体重増加抑制が認められたが、  

児動物では投与による影響は認められなかった。また、ウサギを用いた試験  

においては、母動物で瞳孔反射の遅延及び散瞳がみられたが胎児では投与に  

よる影響は認められなかった。これらの催奇形性試験で得られた最も低い  

NOAELは0．5mg／kg体重／日であった。   

（4）遺伝毒性試験   

遺伝毒性試験については、血寝か0の復帰突然変異試験、アルカリ溶出試  

験、染色体異常試験、遺伝子突然変異試験、元＝永和の小核試験が実施されて  

いる。これらの試験結果がいずれも陰性であることから、エブリノメクチン  

は生体にとって問題となる遺伝毒性を示さないものと考えられた。  
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2．一日摂取許容量（ADI）の設定について  

エブリノメクチンについては発がん性試験が実施されていないが、化学構   

造が近似しているエマメクチンにおいて発がん性は認められず、また化学構   

造的にも発がん性を有する危険性を含まないことから、発がん性を有する可   

能性は低いと考えられた。また、遺伝毒性試験の結果がいずれも陰性であっ   

たことから、エプリノメクチンは遺伝毒性発がん性を示さないと考えられ、   

ADIを設定することが可能であると考えられた。  

毒性学的影響について最も低い用量で投与の影響が認められたと考えられ   

る指標はラットを用いた 2世代繁殖試験における児動物の振戦であり、   

NOAELは0．4mg／kg体重／日であった。このNOAELは十分な安全性を見込   

んで設定したことから、児動物の神経系に対する毒性を考慮した安全係数の   

更なる追加は不要と考えられた。  

これらの知見から、NOAELO．4mg／kg体重／日に安全係数として種差10、   

個体差10の100を適用し、ADIは0．004mg／kg体重／日と設定することが適   

当であると考えられた。   

3．食品健康影響評価について  

以上より、エブリノメクチンの食品健康影響評価については、ADIとして   

次の値を採用することが適当と考えられる。  

エプリノメクチン 0．004mg／kg体重／日  

暴露量については、当評価結果を踏まえ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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＜別紙1：検査値等略称＞  

略称   名称   

ADI   一目摂取許容量   

AUC   血祭薬物濃度曲線下面積   

AUMC   一次モーメント曲線下面積   

Clp   血祭クリアランス   

Cmax   最高濃度   

HPLC   高速液体クロマトグラフィー   

LD50   半数致死量   

MRT   平均滞留時間   

NOAEL   無毒性量   

最高濃度到達時間   Tmax  

Vdss   定常状態分布容積   
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動物用医薬品製造販売承認申請書及び添付資料  

添付資料8・12（未公表）  

動物用医薬品製造販売承認申請書及び添付資料  

添付資料8－13（未公表）  

動物用医薬品製造販売承認申請書及び添付資料  

参考資料8－1（未公表）  

動物用医薬品製造販売承認申請書及び添付資料  

添付資料8－1（未公表）  

動物用医薬品製造販売承認申請書及び添付資料  

添付資料8－2（未公表）  

動物用医薬品製造販売承認申請書及び添付資料  

添付資料8－3（未公表）  

動物用医薬品製造販売承認申請書及び添付資料  

添付資料8－4（未公表）  
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