
動物種   
無毒性量  最小毒性量  

試験  
（mg／kg体重／日）  （mg／kg体重／日）   

備考  

2年間   雄：3．60   雄：10．9   雄：赤色眼脂、摂餌量増加  

慢性毒性  雌：49．1   等  

／発がん性  雌：体重増加抑制、摂餌量  

併合試験   増加、削痩等  

2世代   親動物   親動物   親動物：体重増加抑制  

繁殖試験  P雄：3．41  P雄：10．3  児動物：体重増加抑制  

P雌：12．1  P雌：41．8  

Fl雄：－  Fl雄：4．11  （繁殖能に対する影響は認  

Fl雌：13．8  Fl雌：46．9  められない）  

児動物  児動物  

Fl雄：10．3  Fl雄：43．7  

Fl雌：12．1  Fl雌：41．8  

F2雄：41．2  F2雄：－  

F2雌：46．9  F2雌：－  

2世代   親及び児動物   親及び児動物   親動物：毒性所見なし  

繁殖   P雄：2．18   P雄：－   児動物：毒性所見なし  

試験・   P雌：2．44   P雌：－  

追加試験  Fl雄：2．52   Fl雄：－  （繁殖能に対する影響は認  

Fl止堆：2．82   Fl雌：－   められない）  

発生毒性  母動物：3   母動物：30   母動物：体重増加抑制  

試験①   胎児：150   胎児：－   児動物：毒性所見なし  

（催奇形性は恵められない）  

発生毒性  母動物：250   母動物：500   母動物：児の食殺、哺育率  

試験（塾   児動物：500   児動物：1，000   低下  

児動物：体重の低値  

（催奇形性は認められない）   

マウス  90日間  雄：34．7   雄：145   雌雄：体重増加抑制、摂餌  

亜急性  雌：47．1   雌：184   量増加、食餌効率低下、削  

毒性試験  痩／体型小型等  

18カ月間  雄：15．2   雄：59．7   雄：皮膚病変、死亡率増加、  

発がん性  雌：15．7   体重増加抑制等  

試験   止堆：体重増加抑制、食餌効  

率低下  

（発がん性は認められない）   

ウサギ  発生毒性  母動物：2，000   母動物：－   母動物：毒性所見なし  

試験   胎児：2，000   胎児：－   胎児動物：毒性所見なし   
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無毒性量  最小毒性量  
動物種   試験  

（mg／kg体重／日）   
備考   

（mg／kg体重／日）  

（催奇形性は認められない）  

イヌ           90日間  雄：8   雄：40   雄：体重増加抑制、Glob  

亜急性  雌：8   雌：40   減少  

毒性試験  雌：体重増加抑制  

1年間   雄：8   雄：40   雄：角膜白色点  

慢性毒性  雌：40   雌：角膜白色点、体重増加  

試験   抑制   

－：無毒性量又は最小毒性量は設定できなかった。  

備考：最′ト毒性量で認められた所見の概要を示す。  

ラットを用いた30日間亜急性毒性試験における雌雄及び6ケ月間亜急性毒性  

試験における雄で無毒性量が設定出来なかったが、より長期でかつより低用量の  

濃度を設定した毒性試験において無毒性量が得られていることから、ラットにつ  

いての無毒性量は得られていると考えられた。   

食品安全委員会農薬専門調査会及び動物用医薬品専門調査会は、各試験で得ら  

れた無毒性量の最小値がラットを用いた2世代繁殖試験の2．18mg／kg体重／日で  

あったので、これを根拠として、安全係数100で除した0．021mg／kg体重／日を毒  

性学的一目摂取許容量（ADI）と設定した。  

0．021mg／kg体重／日  

繁殖試験  

ラット  

2世代  

混餌  

2．18mg／kg体重／日  

100  

ADI  

（ADI設定根拠資料）  

（動物種）  

（期間）  

（投与方法）  

（無毒性量）  

（安全係数）  

2．微生物学的ADI   

微生物学的影響については、現時点で利用可能なものは、元川東mのMIC50  

のみであり、ⅤICHガイドラインに基づく新たに試算を行うに足る詳細な知見  

が、平成18年度食品安全確保総合調査（動物用抗菌性物質の微生物学的影響調  

査）から得られており、この結果から国際的コンセンサスが得られている手法に  

より微生物学的ADIを算出することができる。国際的コンセンサスが得られて  

いる手法として、MICcalcに0，005922mg／mL、細菌が暴露される分画を0．7、  

結腸内容物220g、ヒト体重60kgを適用して、  
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0．005922（mg／mL）×220（g）＝0．03102mg／kg体重／  
ADI（mg／kg体重／日）＝   

0．7央×60（kg）  日  

☆：ヒトの代謝試験（1－（8））における尿及び糞便中への排泄率を適用   

微生物学的ADIについては、EMEAにおいては1998年の評価において微生  

物学的ADIは最も感受性の高かったEcoliのMIC50の0．4トLg／mL、結腸内容物  

150mL、細菌が暴露される分画に糞中排泄率の40％、ヒト体重に60kgを適用  

するCVMPの算出式より、0．0025mg／kg体重／日と算出しているが、詳細なデー  

タはなく、現時点において国際的コンセンサスが得られているⅤICH算出式を  

採用するのが適切であると考えられる。  

3．ADtの設定について  

毒性学的データから導かれるADIと微生物学的データから導かれるADIを   

比較すると、毒性学的データから導かれた値がより小さくなることから、オキ   

ソリニック酸の残留基準を設定するに際してのADIとしては0．021mg／kg体重  

／日と設定することが適当であると考えられる。  

4．食品健康影響評価  

以上より、オキソリニック酸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。  

オキソリニック酸  0．021mg／kg体重／目  

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  

再確認することとする。  
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＜別紙1：代謝物／分解物等略称＞  

代謝物／分解物  

略称  

B   1一et】   

C   1－et】   

Glu（  
D  

1－et］   

aml】  
E  

1－et］   

gluc  
F  

1－et］   

COnjr  
G  

acid   

gluc  
H  

1－et二   

UA   

UB   

UC   

U－1   

U－3   

化学名  

hyl－7－hydroxy－6－methoxy－4－0Ⅹ0－1，4－dihydro－quinoline－3－Carboxylicacid  

hyl－6－hydroxy－7－methoxy－4－OXO－1，4－dihydro－quinoline－3－Carboxylicacid  

curonide of  

hyl－5，8－dihydro－8－0Ⅹ0［1，3］dioxolo［4，5－g］quinoline－7－Carboxylicacid  

noacidconjugateof  

hyl－7－hydroxy－6－methoxy－4－0Ⅹ0－1，4－dihydro－quinoline－3－Carboxylicacid  

uronide of  

hyl－7－hydroxy－6－methoxy－4－OXO－1，4－dihydroTquinoline－3－Carboxylicacid  

ugateofl－ethyl－6，7－dihydroxy－4－OXO－1，4－dihydro－quinoline－3－Carboxylic  

-uronide of 

hyl－6－hydroxy－7－methoxy－4－0Ⅹ0－1，4－dihydro－quinoline－3－Carboxylicacid  

同定代謝物）  

同定代謝物）  

同定代謝物）  

同定分解物）  

同定分解物）  

原体混在物  
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＜別紙2：検査値等略称＞  

略称   名称   

ACh   アセチルコリン   

AノG比   アルブミン／グロブリン比   

ai   有効成分量   

Alb   アルブミン   

ALT   
アラニンアミノトランスフエラーゼ  

（＝グルタミン酸ピルビン酸トランスアミナーゼ（GPT））   

AST   
アスパラギン酸アミノトランスフエラーゼ  

（＝グルタミン酸オキザロ酢酸トランスアミナーゼ（GOT））   

BUN   血液尿素窒素   

Cmax   最高濃度   

CMC   カルポキシメチルセルロース   

Cre   クレアチニン   

DHT   ジヒドロテストステロン   

DOPAC   3，4－ジヒドロキシフェニル酢酸   

Glu   グルコース（血糖）   

Glob   グロブリン   

hCG   ヒト絨毛性ゴナドトロピン   

His   ヒスタミン   

HVA   3－メトキシー4－ヒドロキシフェニル酢酸   

LC50   半数致死濃度   

LD50   半数致死量   

L－DOPA   L一ジヒドロキシフェニルアラニン   

LH   黄体形成ホルモン   

LHRH   黄体形成ホルモン放出ホルモン   

MCH   平均赤血球血色素量   

MCHC   平均赤血球血色素濃度   

NA   ノルアドレナリン   

PHI   最終使用から収穫までの日数   

RBC   赤血球数   

Seg   分葉核好中球数   

Tl／2   消失半減期   

TAR   総投与（処理）放射能   

T．Chol   総コレステロール   

TG   トリグリセリド   

Tmax   最高濃度到達時間   

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＞  

残留値（mg／kg）  
：物名（分析部位）  試験   使用量   回数  PHI  

圃場数   （gai／ha）   （回）  （目）  
オキソリニック酸   

実施年  

最高値   平均値   

水稲（玄米）  

1988年度   
2   300Wf’～400D   3   45   ＜0．01   ＜0．01   

水稲（稲わら）  

1988年度   
2   300WP～400D   3   45   3．47   1．72   

水稲（玄米）   
2   300WP－400D   

3   21   0．07   0．035   

1990年度  3   30   0．08   0．03★   

水稲（稲わら）   
2   300WP～400D   

3   21   5．36   2．76   

1990年度  3   30   3．69   1．76   

されいしょ（塊茎）   
2   400WP   

4   7   0．03   0．025   

1988年度  4   14   0．02   0．018★   

．んにやく（球茎）   
2   400WP   

5  15・17   0．08   0．035★   

1989年度  5  29・31   0．05   0．022★   

．んにやく（球茎）   
2   200～400WP   

6   14   0．17   0．09   

1991年度  6   21   0．17   0．07   

だいこん（根部）  

1988年度   
2   150～300WP   3   21   0．02   0．01★   

だいこん（菓部）  

1988年度   
2   150～300WP   3   21   0．99   0．641   

はくさい（茎葉）  
3  7  0．61  0．48  

1989年度   
2   400WP  3  14  0．46  0．238  

3  21  0．26  0，15   

はくさい（茎葉）  
2   2   7   0．54   0．382  

1991年度  
3  150～300WP  2   14   0．38   0．154  

3  2   21   0．12   0．05史   

キャベツ（菓球）  
3  7  0．73  0．292  

2   400WP  3  14  0．21  0．072  
1990年度  

3  21  0．04  0．018★   

キャベツ（葉球）   
2   240～300WP   

3   7   0．25   0．17   

1991年度  3   14   0．20   0．13   

ンゲンサイ（茎葉）  
2   

2  7  0．98  0．672  

400～666WP  2  14  0．209  0．174  
1995年度  

2  21  0．103  0．054★   

ロツコリーー（花蕾）   
2   200～400WP   

2   14   0．07   0．031   

1992年度  2   21   0．01   0．01★   

なっこり、－（花蕾   
2  0．73  0．525  

部）  2   200ⅥrP  
2  3  0．28  0．235  

2．  7  0．08  0．06  
2003年度  

2   14  く0．02  ＜0．02   

レタス（茎葉）   
2   150WP   

2   14   0．28   0．13★   

1991年  2   21   0．19   0．095   

レタス（茎葉）   
2   134－400WP   

2   14   0．15   0．065   

1993年度  2   21   0．07   0．035★   

たまねぎ（鱗茎）   
9   300WP   

5   7   0．02   0．012★   

1988年度  5  14－17   0．01   0．01★   

根深ねぎ（茎葉）  
2   150～200WP   4   21   0．89   0．28   

1995年度  

葉ねぎ（茎葉）  
2   200WP   4   21   0．29   0．145   

1995年度  
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ニンニク（鱗茎）   
2   7   ＜0，01   ＜0．01   

2001年度  
2   500WP  2  14  ＜0．01  ＜0．01  

2  21  ＜0．01  ＜0．01   

にんじん（根部）  
3  7  0．05  0．027  

1994年度   
2   200－400WP  3  14  0．02  0．018★  

3  21  0．01  0，01★   

セロリ（茎葉）   
3   14   0．44   0．185   

1993・1994年度  
2   150～250WP  3  21  0．20  0．092  

3  30  0．11  0．04★   

なし（果実）   
3  45・48   0．07   0．06   

1999年度  
2   600WP  3  0．04  0．032  

3   0．02  0．015★   

もも（果肉）   
3   7   0．03   0，06   

2006年度  
2   700～800WP  3  14  0．09  0．05  

3  30  0．08  0．07★   

もも（果皮）   
3   7   11．0   8．20   

2006年度  
2   700～800WP  3  14  4．67  4．04  

3  30  4．79  3．51   

1   3   7   9．87   9．04  
うめ（果実）  3  

390～800WP  
3   14   10．7   3．91   

2003・2006年度   3   21   1．71   1．49  
2  3   30   4，95   2．36   

D：粉剤、WPニ水和剤  

・全データが定量限界未満の平均値を算出する場合は定量限界値を平均し、＜を付した。  

・複数の試験機関で、定量限界が異なる場合の最高値は、大きい値を示した（例えばA機関で0．006検出され、B   

機関でく0．008の場合、く0．008とした）。  

・一部に定量限界未満（例えば＜0．01）を含むデータの平均値は定量限界値（例えば0．01）を検出したものとして計   

算し、★を付した。  
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＜別紙4：推定摂取量＞  

国民平均  小児（ト6歳）  妊婦  
高齢者（65歳以   

（体重：53．3kg）   （体重：15．8kg）   （体重：55．6kg）  
上）  

残留値  （体重：54．2kg）  
；物名  

（mg／kg）  

什  
摂取量  摂取量  

仔  
摂取量  摂取量  

汀  
（g／人／日）   （いg／人／ 日）  仔 （g／人／日）   （いg／人／ 目）   （g／人／日）   （トg／人／ 日）   （g／人／日）   （卜g／人 

米   0．035  185．1  6．48  97．7  3．42  139．7  4．89  188．8  6．61   

．いしょ  0．025  36．6  0．92  21．3  0．53  39．8  1．00   27   0．68   

／にやく  0．09  12．9  1．16   5．7   0．51   11   0．99  13．4  1．21   

こん（根）  0．01   45   0．45  18．7  0．19  28．8  0．29  58．5  0．59   

こん（菓）  0．641  2．2   1．41   0．5   0．32   0．9   0．58   3．4   2．18   

くさい   0．48  29．4  14．11  10．3  4．94  21．9  10．51  31．7  15．22   

ヤベツ  0．292  22．8  6．66   9．8   2．86  22，9  6．69  19．9  5．81   

ゲンサイ  0．672  1．4  0．94  0．3   0．20   0．67   1．9   1．28   

：やさい  
ッコリーー）   0．031  4．5   0．14   2．8   0．09   4．7   0．15   4．1   0．13   

也のアブ   0．525  2．1   
牛野菜  

1．10  0．3   0．16   0．2   0．11   3．1   1．63   

／タス   0．13  6．1   0．79   2．5   0．33   6．4   0．83   4．2   0．55   

まねぎ  0．012  30．3  0．36  18．5  0．22  33．1  0．40  22．6  0．27   

ねぎ   0．28  11．3  3．16  4．5   1．26   8．2   2．30  13．5  3．78   

ンニク   0．01  0．3   0．00   0．1   0．00   0，1   0．00   0．3   0．00   

んじん  0．027  24．6  0．66  16．3  0．44  25．1  0．68  22．3  0．60   

：ロリ   0．185  0．4   0．07  0．1   0．02   0．3   0．06   0．4   0．07   

本なし   0．06  5．1   0．31   4．4   0．26   5．3   0．32   5．1   0．31   

もも   8．20  0．5   4．1   0．7   5．74   4．0   32．8   0．1   0．82   

うめ   9．04  1．1   9．94  0．3   2．71   1．4   12．6   1．6   14．5   

52．8  24．2   75．9  56．2   
合計  

注）・残留値は、申請されている使用時期・回数のうち最大の残留を示す各試験区の平均残留値を用いた  

（参照別紙3）。   

・仔：平成10年～12年の国民栄養調査（参照65～67）の結果に基づく農産物摂取量（g／人／目）。   
・摂取量：残留値及び農産物摂取量から求めたオキソリニック酸の推定摂取量（ドg／人／日）。   

・その他のアブラナ科野菜の残留値は、はなっこり－の値を用いた。  
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＜別紙5：動物用医薬品の用法・用量＞  
医薬品   

使用対象動物   用法及び用量   使用禁止期間   

オキソリン酸を有  牛（生後50日を超え  1日量として体重   食用に供するため   

効成分とする飼料  るものを除く。）   1kg当たり20mg以下  にと殺する前5日   

添加剤（懸濁水性  の量を飼料に混じて  間   

剤を除く。）  経口投与すること。  

豚   1日量として体重  食用に供するため  

1kg当たり20mg以下  

の量を飼料に混じて  

経口投与すること。  

鶏（産卵鶏を除く。）  飼料1t当たり500g以  

下の量を混じて経口  

投与すること。   間  

すずき目魚類   1日量として体重  食用に供するため  

1kg当たり30mg以下  

の量を飼料に混じて  

経口投与すること。  

にしん目魚類（海水  1日量として体重   食用に供するため  

中で養殖されている  1kg当たり20mg以下  に水揚げする前21  

もの）   の量を飼料に混じて  

経口投与すること。   

にしん目魚類（淡水  1日量として体重   食用に供するため  

中で養殖されている  1kg当たり20mg以下  に水揚げする前21  

もの。ただし、あゆ  の量を飼料に混じて  日間  

を除く。）   経口投与すること。  

うなぎ目魚類（うな  1日量として体重 ‾  食用に供するため  

ぎにあっては、食用  1kg当たり20mg以下  に水揚げする前25  

に供するために水場  の量を飼料に混じて  日間  

げする前25日間は飼  
育水の交換率が1日  

平均50％以上の条件  

におかれるもの）   

こい目魚類   1日量として体重  食用に供するため  

1kg当たり10mg以下  

の量を飼料に混じて  

経口投与すること。  
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…薬品   使用対象動物   用法及び用量   使用禁止期間   

リン酸を有  あゆ   1日量として体重   食用に供するため   

とする飼料  1kg当たり20mg以下  に水揚げする前14   

（懸濁水性  の量を飼料に混じて  

く。）  経口投与すること。   

くるまえび   1日量として体重   食用に供するため  

1kg当たり50mg以下  に水揚げする前30  

の量を飼料に混じて  

経口投与すること。   

リン酸を有  すずき目魚類   1日量として体重   食用に供するため   

とする飼料  1kg当たり20mg以下  に水揚げする前16   

こ懸濁水性  の量を飼料に混じて  

経口投与すること。   

リン酸を有  鶏（産卵鶏を除く。）  1日量として体重   食用に供するため   

とする飲水  1kg当たり10mg以下  にと殺する前5日  

の量を飲水に混じて  

経口投与すること。   

リン酸を有  豚（生後1月を超える  1日量として体重   食用に供するため   

とする強制  ものを除く。）   1kg当たり20mg以下  にと殺する前5日   

与剤  の量を強制的に経口  

投与すること。   

リン酸を有  うなぎ   水1t当たり5g以下の  食用に供するため   

とする薬浴  量を溶かして薬浴す  に水揚げする前25  

ること。   日間  

あゆ   水1t当たり10g以下  食用に供するため  

の量を溶かして薬浴  に水揚げする前14  

すること。   日間   

オキソ  

効成分  

添加剤  

剤を除  

オキソ  

効成分  

添加剤（  

オキソ  

効成分  

添加剤  

オキソ  

効成分  

経口投   
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