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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  

クロチアニジン   





平成20年12月18日  

薬事・食品衛生審議会  

食品衛生分科会長 吉倉 虞 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20年9月18日厚生労働省発食安第0918001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項の規定に基づくクロチアニジン  

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）  

クロチアニジン  

1．品目名：クロチアニジン（clothianidin）  

2．用途：殺虫剤   

ネオニコチノイド系殺虫剤である。作用機序は、主にニコチン性アセチルコリン受   

容体アゴニスト作用によるものと考えられる。  

3．化学名：   

（B－1－（2・－Chloro－1，3－thiazol－5－ylmethyl）－3－methyl－2－nitroguanidine（IUPAC）   

［C（D］－N－［（2－Chloro－5－thiazolyl）methyl］－N－methyl－〟’－nitroguanidine（CAS）  

4．構造式及び物性  

分子式  

分子量  

水溶解度  

分配係数  

C6H8C川502S  

249．68  

0．327g／L（20℃）  

logPow＝0．7（25℃）  

（メーカー提出資料より）   



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。   

（1）16．0％クロチアニジン水溶剤  

本剤の  クロチアニジ  

作物名  適用病害虫名   
希釈  

使用液量   
倍率  

使用時期  使用  使用    ンを含む農薬  

回数  方法    の総使用回数   

ウン力無  

ツマタ～ロヨコバイ  60～150  
4000倍  

カメムシ類  L／10a   

稲  イネドロオイムシ  収穫7日前まで  3回以内  散布   

ウンカ痙  
4回以内  

¢カメムシ類  1000倍  25L／10a   （育苗箱散布  

イネドロオイムシ  は1回以内、  

ウンカ類  
本田では3回  

育苗箱  

ツマターロ氾ハ○ィ  

育苗箱  
以内）  

稲  
の上か  

7柑ピコヤが   使用土壌約5L）  
移植3日前～  

（希育苗）  移植当日   
1回    ら均一  

イネド吋イムシ  1箱当たり  に散布  

イネミス●リ○ウムシ   500mL  する  

ミナミキイロアサ○ミウマ  
2000′－  

きゅうり  アブさラムシ類  
4000倍   

4回以内  

コナシ○ラミ類  （育苗期の株  

元処理及び定  

植時の土壌混  

和は合計1回  

100～300  

収穫前日まで  3回以内  散布  
以内、散布は3  

L／10a  
コナシ○ラミ類  

回以内）   

メロン   
ミナミキイPアサ○ミウマ   

トマトハモク○リハーェ  2000倍   

げラムシ類  4000倍  4回以内  

（定植時の土  

すいか  
2000倍   

壌混和は1回  

卵ハムシ  以内、散布は3  

回以内）  

「‾‾‾1   



（1）16．0％クロチアニジン水溶剤（つづき）  

クロチアニジ  

作物名  適用病害虫名   希釈   使用液量   使用時期   
本剤の  

ンを含む農薬  
倍率  使用回数   

4回以内  
ミナミキイロアサ～ミウマ  

2000倍   （育苗期の株元  
ハモク一リハ～ェ類  

処理及び定植時  
なす  

アデラムシ類  の土壌混和は合  

マメハモクチリハ～ェ  計1回以内、散布  
2000～  

コナゾラミ類  は3回以内）  

4000倍   
アデラムシ類  3回以内   4回以内  

コナシナラミ類  （鉢上時の株元処  

理、育苗期後半の  
トマト  

収穫前日まで  
ミニトマト  

株元処理及び定  

ハモク～リハ～ェ類  2000倍   植時の土壌混和  

は合計1回以内、  

散布は3回以内）  

3回以内  

アデラムシ類  2000～  （育苗期の株元  

コナシ～ラミ類  4000倍  
ピーマン  

処理及び定植時  

100へノ300  
の土壌混和は合  

散布  
L／10a  

は2回以内）  

3回以内  

（は種時の土壌  

だいこん   2000一－  収穫7日前まで  混和は1回以内、  
アデラムシ類  

4000倍   は種後は2回以  

2回以内  
内）   

3回以内  

（育苗期の株元  
レタス  

ナモク～リバェ   2000倍   処理は1回以内、  

散布は2回以内）  

2000～  3回以内  
アデラムシ類  

4000倍  収穫3日前まで  （は種時の散布、  

育苗期の株元処  

キャベツ  理及び定植時の  
アオムシ  

2000倍   土壌混和は合計  
コナが  

1回以内、散布は  

2回以内）  
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（1）16．0％クロチアニジン水溶剤（つづき）   

クロチアニジ  

作物名   
適用病害虫   

使用時期   
本剤の  

名   倍率   使用回数   

4回以内  

ネキ～ァダミウマ  （植付時の植溝処  
2000～  

ねぎ  ネギ′ヰクeリハ○  100～300  理は1回以内、株  
ヰ000倍  

エ  L／10a   元散布は2回以  

内）   

4000倍  
4回以内  

アデラムシ類  

ばれいしよ  
収穫7日前まで   

散布  

混和は1回以内、  

テントウムシタママシ   3回以内  植付後は3回以内）  

類   
2000～  

カメノコハムシ  
4000倍   L／10a   収穫14日前  

テンすイモク∂りハナハさェ  4回以内  
まで  

アブ◆ラム類  （定植前の苗床  

てんさい  1L／へ’－ハ○－  滅注は1回以内、  
100～  

定植前   
苗床  

テンサイげサハナハ～ェ  ホ●ット1冊  1回  
漉注   

散布は3回以内）  

カメノコハムシ  
200倍  

（3L／m2）  

豆類  

（稀実、ただ  
2000～  

し、だいず、  
4000倍   

らっかせい  

を除く）   
収穫7日前まで   

マメシンクイが  2000倍  

だいず  ア7～ラムシ類  

100～300  
カメムシ類  3回以内  散布   3回以内  

L／10a  
フタスシ○りハムシ   

かぼちや   アブ●ラムシ類  収穫3日前まで   
2000～  

にがうり  ミナミキ小アサやミウマ  
4000倍  

収穫前日まで   

収穫14日前  
チンダンサイ   アデラムシ類  

まで   
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（1）16．0％クロチアニジン水溶剤（つづき）   
タロチアニジ  

作物名  適用病害虫名   希釈 倍率  使用液量   使用時期  本剤の 使用回数  使用方法   ンを含む農薬 の総使用回数   

！  

散布、但し  

花穂の発生期には  

マ折7小鳩覆により  

みょうが  収穫前日  

まで   
散布液が直接  

（花穂）   
花穂に飛散  

しない状態  

ナスコ相イがラムシ  2000倍   
で使用する   

みょうが（花穂）  

の収穫前日まで  
みょうが  

但し、花穂を収穫  
（茎葉）  

しない湯合にあっては  3回以内  

開花期終了まで  

収穫7日前  
みずな   

まで  
アデラムシ類   

100～300  

オクラ  
3回以内  

L／10a  
2000～  

まで  

れんこん  叩イタビレげラムシ  
4000倍  収穫7日前  

まで  

散布  

アデラムシ類  
えだまめ  

カメムシ類  

4回以内  

（は種時の  

アオムシ   2000倍  
散布、育苗期  

収穫3日前  の株元処理  

デロツコリー  まで  及び定植時  

の植穴処理  

アデラムシ類   土壌混和は  

2000～  
合計1回以内、  

4000倍  
散布は3回以内）   

ネキ÷ァサ～けマ  

にら  3回以内  

アデラムシ類  



（1）16．0％タロチアニジン水溶剤（つづき）  

クロチアニジ  

作物名  適用病害虫名   
希釈倍 率  使用液量  使用時期  本剤の 使用回数   

使用  
ンを含む農薬  

方法  
の総使用回数   

2000～  
アデラムシ類  

3回以内  

4000倍   
収穫3日前  

（育苗期の株  

非結球レタス  2回以内   
まで  

元処理は1回  

ナモク～リハ÷ェ   100・－300  以内、散布は2  

L／10a  回以内）  

アデラムシ類  

アスハ○ラがス  ネキ○ァサ～ミウマ  

収穫前日  

シ■ユタ減′クヒ■げハムシ   
まで   

カルシ類  

キンモンホリが  

キ○ンモンハモク○畑○  

シンクイムシ類  
りんご  

2000～  

4000倍  

リンコ～ヮタムシ  

収穫前日  

ケムシ類  
まで   

散布  

シンクイムシ類  3回以内  3回以内  

アデラムシ類  200～700  

なし  コナカイがラムシ類  L／10a  

カメムシ類  

ケムシ類   

すもも   アデラムシ類   4000借  
収楼3日前  

まで   

アデラムシ類  

モモハモク◆畑◆  2000～  

シンクイムシ類  4000倍  
もも  

収穫7日前  
加仏シ類  まで  

コがネムシ類  2000倍   

川   



（1）160％クロチアニジン水溶剤（つづき）   

クロチアニジ  
本邦の  

作物名  適用病害虫名  希釈倍率   
使用  

ンを含む農薬  
使用回数   方法  

の総使用回数   

オウトウショウシ～ヨウハヤェ   収穫前日  

おうとう  2000倍   2回以内   2回以内   

カメムシ類  まで  

収穫7日前  
うめ   アデラムシ類  

まで   
カメムシ類  2000～  

ケムシ類   4000倍  
収穫前日ま   

ぶどう   
で  

フタテンヒメヨコハ～ィ  

ミカンハ～ェ  3回以内  

ミカンキシ■ラミ   
2000倍  

かんきつ  アデラムシ類  200～700  

（みかんを  
散布  

L／10a  

除く  3回以内  
アサ～ミウマ類  

ケシキスイ類  

ニアかナムク■リ  
2000～  

収穫7日前  

ツノロウムシ  
4000倍  

まで  

コナカイがラムシ類  

コ○マタヤラカミキリ  4回以内  

カメムシ類  （樹幹散布は  

みかん  
アケ○ハ類  1回以内、  

アカマルカイがラムシ  散布後は3回  

ミカンハ～ェ  以内）  

ミカンキシ÷テミ   

2000倍  

ミカンハモク○りが   

100mL／樹  収穫150日 前まで   
1回   

樹幹  

かんきつ  ミカン／、モク÷りが  20倍  
10～  

春芽・夏芽  
散布  

（苗木）  コ◆マタケラカミキリ  又は秋芳  

100mL／樹    の発生前   

カキ／ヒメヨコハ÷ィ  4000倍   
3回以内  

チャノキイロアサ÷ミウマ  
3回以内  

カキクデアサ÷ミウマ  200～700  
かき  

まで  
散布  

コナカイがラムシ類  L／10a   
4000倍  

カキノヘダムシが  

カメムシ類   



（1）16．0％クロチアニジン水溶剤（つづき）  

クロチアニジ  

作物名  適用病害虫名  希釈 倍率  使用液量   使用時期   
本剤の   使用    ンを含む農薬  

使用回数   方法    の総使用回数   

マンゴー   
アサやミウマ類  収穫7日前ま   

コナカイがラムシ類   で   

いちじく   アサ～ミウマ類  2000～  

アデラムシ類  
4000倍   

200～700  
モモハモクやりが  

L／10a  
ネクタリン    シンクイムシ類  

カメムシ類  収穫3日前  

コがネムシ類   2000倍   まで  

3回以内   3回以内  

あんず   アデラムシ類   4000倍   

散布  

とうがん  ミナミキイロアサさミウマ   

100～300  

L／10a   

食用へちま  アデラムシ類  2000倍  
収穫前日  

まで   

パパイヤ   
ナがカタカイがラムシ  200～700  

ヒラタカタカイがラムシ  L／10a   まで   

チャノキ小アサ～ミウマ  

2000～  
チャ／ミド旺メ氾ハ○ィ  200～400  

茶  4000倍  
チャノホリが  L／10a   

摘採7日前まで  1回  1回  

コミカンアブ0ラムシ  4000倍   

12   



（2）1．0％クロチアニジン1キロ粒剤  

クロチアニジ  

作物名  適用病害虫名  使用量  使用時期   
本剤の  

使用方法   ンを含む農薬  
使用回数  

の総使用回数   

4回以内  

稲  
ウンカ類 ツマク～ロヨコハ÷ィ   

3回以内   散布  （但し本田期は3  

回以内）   

（3）0．50％クロチアニジン粒剤  

！本剤の  クロチアニジ  

作物名  適用病害虫名   使用量   使用時期   ∈使用  

回数   の総使用回数   

ウンカ類  
3kg／10a   

ツマク○ロゴコハ～ィ  

収穫7日前  
稲  3回以内  散布   

まで  4回以内  
鋸ムシ類   3～4kg／10a   

（育苗箱散布は1  
育苗箱  育苗箱の  

移植3日前  回以内、本田では  
稲   イネドロオイムシ    （30×60×3cm、  苗の上か   

3回以内）  
（箱育苗）  イネミス～リ○ウムシ  使用土壌約5L）  ら均一に  

1箱当り50g  
移植当日   

散布する   

コナシ○ラミ類  
4回以内  

アデラムシ類  1g／株   育苗期後半  株元処理   （育苗期の株元  

ミナミキイロアザミウマ  処理及び定植時  
きゆうり  

コナゾラミ類   1～2g／株   の土壌混和は合  

アデラムシ類   1～2g／株  計1回以内、散布  

ミナミキ小アサヾミウマ   2g／抹   
は3回以内）  

定植時  1回  
植穴処理  

土壌混和  4回以内  

アデラムシ類  （定植時の土壌  
すいか  1～2g／株  

ミナミキイロアサ～ミウマ  混和は1回以内、  

散布は3回以内）   

アデラムシ類  
育苗期後半  株元処理   4回以内  

コナシ○ラミ類   1g／株  
（育苗期の株元  

コナシ■ラミ類  

メロン  
処理及び定植時  

アデラムシ類   1～2g／株  

定植時  
の土壌混和は合  

ミナミキイロアサ～ミウマ  計l回以内、散布  

トマトハモク～リハ■ェ   

2g／株   
は3回以内）  

13   



（3）0．50％タロチアニジン粒剤（つづき）   

本剤の  クロチアニジ  

作物名   適用病害虫名   使用量   使用時期  使用  

回数   の総使用回数   

アデラムシ類  4回以内  

コナシ○ラミ類   
育苗期後半   株元処理  

（育苗期の株元  

処理及び定植時  
なす  1g／株  

の土壌混和は合  
アデラムシ類  

計1回以内、散布  
マメハモク○リハ～ェ  定植時  

は3回以内）  
コナシ～ラミ類  

1～2g／株  
4回以内  

（鉢上時の株元処  

アデラムシ類  
1g／株   

育苗期後半  
株元処理  

理、育苗期後半の  
トマト  

コナシ○ラミ類  
鉢上時  

株元処理及び定  
ミニトマト  

植時の土壌混和  

トマトハモク●リハヾェ   2g／株   定植時  
は合計1回以内、  

散布は3回以内）  

3回以内  

播溝処理  
だいこん   3～6kg／10a   は種時  

土壌混和  

1回  
は種後は2回以内）   

アデラムシ類  

3回以内  
レタス  

（育苗期の株元  
0．5g／株   育苗期後半  株元処理  

処理は1回以内、  
非若球レタス   

散布は2回以内）  

覆土後セル  

アデラムシ類  
は種時  

成型育苗トレイ  
0．25g／株  

ハイマダラノメイが  の上から  

散布する   
3回以内  

（は種時の散布、  
ネ椚ムシ類  

育苗期の株元処理  

キャベツ  
コナが  

0．5g／株   育苗期後半  及び定植時の  
アオムシ  

土壌混和は  
ハイマタ●ラノメイが  

合計1回以内、  
アデラムシ類   1g／株   

散布は2回以内）  
／イマダラノメイが   1～2g／株  

定植時  
植穴処理  

コナが  土壌混和  
2g／株   

アオムシ  

14   



（3）0．50％クロチアニジン粒剤（つづき）  

本剤の  ！クロチアニジ  

作物名   適用病害虫名   使用量   使用時期   使用回  

数   の総使用回数   

覆土後セル  

アデラムシ類  
0．25g／株   は種時   

成型育苗トレイ  

／イマダラノメイが   の上から  4回以内  

散布する  
（は種時の散布、  

コナが  育苗期後半の株  

ブロッコリー  
アオムシ  0．5g／株  n よ  株元処理  

元処理及び定植  

アデラムシ類  時の土壌混和は  
毒1回  

合計1回以内、散  
アフヾラムシ類   1g／株  

布は3回以内）  

コナが  定植時   

2g／株  土壌混和  
アオムシ  

6kg／10a   植付時  
植溝処理  4回以内  

ねぎ  ネキ～ァサヾミウマ  

土壌混和   （植付時の植溝  

（露地栽培）  ネキ÷ハモク～リハ～ェ  

処理は1回以内、  

株元散布は  
3～6kg／10a   

収穫21日前 まで  2回以内  株元散布   2回以内）  

4回以内  

ばれいしょ   アブ～ラムシ類   

植溝処理  

植付時   
土壌混和  

6kg／10a  1回  
植付後は3回以内）   

コがネムシ類  
作条処理  

かんしょ  土壌混和   
1回  

アデラムシ類  育苗期  抹元処理   

3回以内  

育苗期後半   株元処理   （育苗期の株元  

ピーマン   
処理及び定植時  

の土壌混和は合  

アデラムシ類   1g／抹  1回  計1回以内、散布  

は2回以内）  
定植時   

土壌混和   

いちご  1回   
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（3）0．50％クロチアニジン粒剤（つづき）  

クロチアニジ  

作物名  適用病害虫名   使用量   
使用時期  本剤の 使用回数   使用方法  ンを含む農薬  

の総使用回数   

かんきつ  10～20g／樹   育苗期  3回以内   
（苗圃）   

株元散布   3回以内   

げっきつ   ミカンキシ○ラミ   30～40g／株  発生初期  4回以内   
生育期  

4回以内   
株元処理  

さとうきび  ハ拍～ネムシ類   4～6kg／10a   植付時   1回   
植溝処理  

土壌混和   
1回   

れんこん  クワイクビレアデラムシ   6kg／10a   
収穫7日前 まで  3回以内   

湛水散布   3回以内   

わけぎ  

値地栽培）  ネキ～ァサ■ミウマ  

3～6kg／10a   
あさつき  

収楼21日  株元散布   2回以内   
前まで   

傭地栽培）  

（4）0．15％クロチアニジン粉剤DL  

クロチアニジ  
適用  

使用数   
本剤の  

作物名  
病青虫名  

使用時期  
使用回数   

使用方法  ンを含む農薬  

の総使用回数   

ケンカ類  

ツマクーロヨコハ’イ  4回以内  

稲  
カメムシ類   

収穫7日前章で   
（育苗箱散布は  

イナコ～類   4kg／10a  1回以内、本田では  

3回以内   散布  3回以内）  

イネド吋イムシ ブタオピコヤが   3kg／10a   

アデラムシ類  

だいず  カメムシ類  4kg／10a   収穫7日前まで  3回以内  

乃スシ○ヒメハムシ  



（5）1．5％クロチアニジン箱粒剤  

クロチアニジ  

作あ名  適用病害虫名   使用量   使用時期  本剤の 使用回数   使用方法  ンを含む農薬  

の総使用回数   

ウンカ類  

ツマグヾロ］コハヾィ  

イネミスナデウムシ  
育苗箱  4回以内  

（30×60×3cm、  
育苗箱の上  

稲  
イネドロオイムシ  1回   から均一に  

（育苗箱■散布は  

（箱育苗）  使用土壌約5L）  移植3日前 ～  

移植当日  
1回以内、本田で  

ニカメイチュウ  
1箱当り50g  

ブタオヒ～コヤが  

散布する。   
は3回以内）   

イネヒメハモク÷リハ÷ェ  

（6）0．50％クロチアニジンH粉剤DL  

クロチアニジ  

作物名  適用病害虫名   使用量   使用時期   本剤の   使用方法   ンを含む農薬  
使用回数  

の総使用回数   

カメムシ類  

ケンカ類  

ツマグロヨコハナィ  4回以内  

イナコ■類  3～4kg／10a   （育苗箱散布は  
稲  収穫7日前まで   

イネットムシ  1回以内、本田で  

＝カメイチュウ  は3回以内）  

ブタオヒ～コヤが  
3回以内   散布  

イネドロオイムシ   3kg／10a   

マメシンクイが   4kg／10a   

だいず  アデラムシ類  
収穫7日前まで  3回以内  

カメムシ類  3～4kg／10a   

ブタスシナヒメハムシ  

17   



（7）20．0％クロチアニジン水和剤（フロアブル）  

適用  
タロチアニジ  

本剤の  
作物名  

病害虫名   
希釈倍率  使用液量   

使用時期   使用回数   
使用方法   ンを含む農薬  

の総使用回数   

イナコ寸類  

ケンカ類  
5000倍   

60～150  

ツマク～ロココハ～ィ  L／10a   
散布   

カルシ類  

ウγカ類  4回以内  

ツマク÷ロヨコハヤィ  90倍   3L／10a  
収穫14日前  空中散布  

（育苗箱散布  

稲  カメムシ類  
まで   

は1回以内、  

本田では3回  

24倍  800mL／10a  
無人ヘリコアタ  以内）  

ウンカ類  一による  

カメムシ類  散布  

1250倍  25L／10a  3回以内  散布   

アデラムシ類  
2500～  100～300  

カルシ類  
5000倍  L／10a   まで  

散布   

マメシンクイが  
だいず  

無人ヘリコ  
3回以内  

アデラムシ類  
24倍  800mL／10a   

カメムシ類  
ブタ一によ  

る散布   

収穫7日前  4回以内  

まで  
100～300  

（植付時の土  

ぱれいしょ  アデラムシ類   5000倍  
L／10a  

散布  壌混和は1回  

以内、植付後  

では3回以内）   
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6．作物残留試験結果  

（1）分析の概要   

① 分析対象の化合物  

。クロチアニジン  

② 分析法の概要  

試料をアセトンで抽出し、多孔性ケイソウ土カラム、中性アルミナミニカラム  

及びシリカカートリッジで精製した後、高速液体クロマトグラフにより定量する。  

定量限界0．002～0。05ppm。   

（2）作物残留試験結果   

①稲  

稲（玄米）を用いた作物残留試験（2例）において、2∠稲箱粒剤を50g／箱（移植  

当日育苗施用）、及び16．0％水溶剤の4，000倍希釈液を計3回散布（150L／10a）し  
たところ、散布後13注2）～28日の最大残留量注1）は0．134，0．104ppmであった。た   

だし、この試験鱒、適用範囲内で行われていない。注3）  

稲（玄米）を用いた作物残留試験（2例）において、2用布粒剤を50g／箱（移植  

当日育苗施用）、及び1．0％1キロ粒剤を計3回散布（1kg／10a）したところ、散布  
後13注2）・～28日の最大残留量は〈0．004，0．026ppmであった。ただし、この試験は、  

適用範囲内で行われていない。  

稲（玄米）を用いた作物残留試験（2例）において、2用布粒剤を50g／箱（移植   

当日育苗施用）、及び0．15％粉剤DLを計3回散布（4kg／10a）したところ、散布後   
13注2）～28日の最大残留量は0．048，0．023ppmであった。ただし、この試験は、  

適用範囲内で行われていない。   

稲（玄米）を用いた作物残留試験（2例）において、2胡箱粒剤を50g／希（移植  

当日育苗施用）、及び0．5％粒剤を計3回散布（4kg／10a）したところ、散布後14～  

22日の最大残留量は0．02，く0．01ppmであった。ただし、この試験は、適用範囲  

内で行われていない。   

稲（玄米）を用いた作物残留試験（2例）において、16．0％水溶剤の200倍希釈液  

を0．5L／箱皮びZ卿を物／好（移植当日育苗施用）、並びに0．5％粉剤DLを  

計3回散布（4kg／10a）したところ、散布後14～28日の最大残留量は0．07，0．09ppm  

であった。ただし、この試験は、適用範囲内で行われていない。  

稲（玄米）を用いた作物残留試験（2例）において、16．0％水溶剤の200倍希釈液  
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を0．5L／箱及び2卿を鈎〆好（移植当日育苗施用）、並びに16．0％水溶剤の  

4，000倍希釈液を計3回散布（150L／10a）したところ、散布後14～28日の最大残  

留量は0．14，0．12ppmであった。ただし、この試験は、適用範囲内で行われてい  

ない。   

稲（玄米）を用いた作物残留試験（2例）において、 16．0％水溶剤の200倍希釈液  

を0．5L／箱虔びZ卿を殉〆符（移植当日育苗施用）、並びに0．5％粒剤を計3  
回散布（4kg／10a）したところ、散布後14～28日の最大残留量は0．01，0．02ppm  

であった。ただし、この試験は、適用範周内で行われていない。  

稲（玄米）を用いた作物残留試験（2例）において、 16．0％水溶剤の200倍希釈液  

を0．5L／箱．及びZ卿を物／紆（移植当日育苗施用）、並びに20．0％フロアプ  

ルの5，000倍希釈液を計3回散布～（150L／10a）したところ、・散布後14～28日の最  

大残留量は0．12，0．13ppmであった。ただし、この試験は、適用範囲内で行われ  

ていない。   

稲（玄米）を用いた作物残留試験（3例）において、 16．0％水溶剤の200倍希釈液  

を0．5L／箱及びZ威森乾訝を相好（移植当日育苗施用）、並びに20．0％フロアプ  

ルの24借希釈液を計3又は4回RCH散布（0．8L／10a）したところ、散布後14～28  

日の最大残留量は0．04，0．16，0．16ppmであった。ただし、この試験は、適用範  

囲内で行われていない。  

稲（玄米）を用いた作物残留試験（2例）において、16．0％水溶剤の200倍希釈液  

を0．5L／希虐び之碗財を‘弼〆静（移植当日育苗施用）、並びに16．0％水溶液の  

1，000倍希釈液を3回散布（25L／10a）したところ、散布後7～28日の最大残留量  

は0．10，0．07ppmであった。ただし、この試験は、適用範囲内で行われていない。  

稲（玄米）を用いた作物残留試験（2例）において、之胡箱粒剤を50g／希及び20％  

フロアプル剤の1250倍希釈液を3回散布（25L／10a）したところ、散布後7～21  

日の最大残留量は0．15，0．21ppmであった。ただし、この試験は、適用範囲内で  

行われていない。   

稲（稲わら）を用いた作物残留試験（2例）において、之胡箱粒剤を50g／箱（移  

植当日育苗施用）、及び16．0％水溶剤の4，000倍希釈液を計3回散布（150L／10a）  

したところ、散布後13注2）～28日の最大残留量は0．11，0．132ppmであった。た  

だし、この試験は、適用範周内で行われていない。  

稲（稲わら）を用いた作物残留試験（2例）において、Z胡誇粒剤を50g／箱（移  

植当日育苗施用）、及び1．0％1キロ粒剤を計3回散布（1kg／10a）したところ、散  

布後13注幻～28日の最大残留量は0．118，0．176ppmであった。ただし、この試験  
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は、適用範囲内で行われていない。   

稲（稲わら）を用いた作物残留試験（2例）において、2胡箱粒剤を50g／箱（移  

植当日育苗施用）、及び0．15％粉剤DLを計3回散布（4kg／10a）したところ、散布  

後13注2）～28日の最大残留量は0．12，0．142ppmであった。ただし、この試験は、  

適用範囲内で行われていない。   

稲（稲わら）■を用いた作物残留試験（2例）において、2調箱粒剤を50g／箱（移  

植当日育苗施用）、及び0．5％粒剤を計3由散布（4kg／10a）したところ、散布後14  

～22日の最大残留量は0．72，0．26ppmであった。ただし、この試験は、適用範囲  

内で行われていない。   

稲（稲わら）を用いた作物残留試験（2例）において、16．0％水溶剤の200倍希釈  

液を0．5L／箱屋びZ脚を粥〆静（移植当日育苗施用）、並びに0．5％粉剤DL  

を計3回散布（4kg／10a）したところ、散布後14～28日の最大残留量は0．28，2．75  

ppmであった。ただし、この試験は、適用範囲内で行われていない。  

稲（稲わら）を用いた作物残留試験（2例）において、 16．0％水溶剤の200倍希釈  

液を0．5Ⅰノ箱屋び2脚を物／符（移植当日育苗施用）、並びに16．0％水溶剤  

の4，000倍希釈液を計3回散布（150L／10a）したところ、散布後14～28日の最大  

残留量は0．18，0．78ppmであった。ただし、この試験は、適用範囲内で行われて  

いない。   

稲（稲わら）を用いた作物残留試験（2例）において、 16．0％水溶剤の200倍希釈  

液を0．5L／箱虔び2脚を物／紆（移植当日育苗施用）、並びに0．5％粒剤を  

計3回散布（4kg／10a）したところ、散布後14～28日の最大残留量は0．17，2．16ppm  

であった．。ただし、この試験は、適用範囲内で行われていない。  

稲（稲わら）を用いた作物残留試験（2例）において、 16．0％水溶剤の200倍希釈  

液を0．5L／箱及び之卿を堀野（移植当日育苗施用）、並びに20．0％フロア  

ブルの5，000倍希釈液を計3回散布（150L／10a）したところ、散布後14～28日の  

最大残留量は0．12，1．02ppmであった。ただし、この試験は、適用範囲内で行わ  

れていない。   

稲（稲わら）を用いた作物残留試験（3例）において、16．0％水溶剤の200倍希釈  

液を0．5L／箱及び2卿をJ昭g／静（移植当日育苗施用）、並びに20．0％フロア  

ブルの24倍希釈液を計3又は4回RCH散布（0．8L／10a）したところ、散布後14  

～28日の最大残留量は0．81，2．57，2．28ppmであった。ただし、この試験は、適  

用範囲内で行われていない。  
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稲（稲わら）を用いた作物残留試験（2例）において、 16．0％水溶剤の200倍希釈  

液を0．5L／箱虔びヱ卿を∂鯛（移植当日育苗施用）、並びに16．0％水溶液  

の1，000借希釈液を3回散布（25L／10a）したところ、散布後7～28日の最大残留  

量は1．47，0．79ppmであった。ただし、この試験は、適用範周内で行われていな  

い。   

稲（稲わら）を用いた作物残留試験（2例）において、Z用箱粒剤を50g／箱及び  

20％フロアプル剤の1250倍希釈液を計4回散布（25L／10a）したところ、散布後7  

～21日の最大残留量は0．4013．51ppmであった。ただし、この試験は、適用範囲  

内で行われていない。  

②だいず  

だいず（乾燥子実）を用いた作物残留試験（2例）において、α脚をβね〃ぬ   

醐砂、虜び16．鍋水溶剤の2，000倍希釈液を計3回散布（150，   

200L／10a）したところ、散布後7～21日の最大残留量は0．01，く0．01ppmであっ   

た。ただし、この試験は、適用範周内で行われていない。  

だいず（乾燥子実）を用いた作物残留試験（2例）において、仇親好をβ他〃ぬ   

「静粛囁声鮪狩勉費土鮒、及び0．5％H粉剤DLを計4回又は3回散布（4・kg／10a）   

したところ、散布後7～21日の最大残留量はく0．01，く0．01注射pptnであった。ただ   

し、この試験は、適用範囲内で行われていない。   

だいず（乾燥子実）を用いた作物残留試験（2例）において、α磯材を♂他〃ぬ   

醐也壁土靡滋府ノ、戌び20．0％フロアプルの2，500倍希釈液を計3回散  

布（200，250L／10a）したところ、散布後7～21日の最大残留量はく0．01，〈0．01ppm  

であった。ただし、この試験は、適用範囲内で行われていない。  

だいず（乾燥子実）を用いた作物残留試験（2例）において、α漉訝を♂鹿〃ぬ   

僧職也空士紛、及び20．0％フロアプルの20～24倍希釈液を計4回散  

布（0，8L／10a）したところ、散布後7～28日の最大残留量はく0．01，く0．01ppmで  

あった。ただし、この試験は、適用範囲内で行われていない。  

③ばれいしょ  

ばれいしょ（塊茎）を用いた作物残留試験（2例）において、0．5瑚泣剤を6kg／10a   

（播種前播種溝処理土壌混和）、及び16．0％水溶剤の2，000倍希釈液を計3回散布   

（150L／10a）したところ、散布後7～21日の最大残留量は0．002，0．016ppEnであ   

った。  

ばれいしょ（塊茎）を用いた作物残留試験（2例）において、0．5％粒剤を6kg／10a  

（植付時植溝処理土壌混和）、及び20．0％フロアプルの之尻軒店希釈液を計3回散  
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布（200，250L／10a）したところ、散布後7～21日の最大残留量はく0．01，0．01ppm  

であった。ただし、この試験は、適用範囲内で行われていない。   

ばれいしょ（塊茎）を用いた作物残留試験（2例）において、0．5％粒剤を6kg／10a  

（植付時植溝処理土壌混和）、及び16．0％水溶剤の1，000倍希釈液を計3回散布  

（25L／10a）したところ、散布後7～21日の最大残留量は0．03，く0．01ppmであっ  

た。  

④かんしょ  

かんしょ（塊根）を用いた作物残留試験（2例）において、0．5％粒剤を勉〃飴、   

定植時作条処理土壌混和として1回用いたところ、散布後104～116日の最大残留   

量はく0．01，く0．01ppmであった。ただし、この試験は、適用範囲内で行われてい   

ない。  

（9てんさい  

てんさい（根部）を用いた作物残留試験（2例）において、16．0％水溶剤の100倍希   

釈液を計1回定植時苗床港注（1L／冊）したところ、散布後160～175日の最大残   

留量はく0．01，く0．01ppmであった。  

てんさい（根部）を用いた作物残留試験（2例）において、2αク％フロアフ：ルの原   

産をノ頗子コーティング存戯迦∽♂¢♂♂♂ペレッ′産子ノ、16．0％水溶剤の100   

倍希釈液を1回定植前苗床港注（1L／冊）及び2000倍希釈液を3回散布（200，   

即乱／10a）したところ、散布後14ん30日の最大残留量はく0．01，0．02ppmであっ   

た。ただし、この試験は、適用範囲内で行われていない。  

⑥だいこん  

だいこん（根部）を用いた作物残留試験（2例）において、0，5％粒剤を6kg／10a   

（播種前播種溝処理土壌混和）、及び16．0％水溶剤の2，000倍希釈液を計2回散布   

（150，200L／10a）したところ、散布後7～14日の最大残留量は0．016，0．014ppm   

であった。   

だいこん（菓部）を用いた作物残留試験（2例）において、0．5％粒剤を6kg／10a  

（播種前播種溝処理土壌混和）、及び16．鴎水溶剤の2，000倍希釈液を計2回散布  

（150，200L／10a）したところ、散布後7～14日の最大残留量は0．84，2．26ppm  

であった。   

だいこん（つまみ菜）を用いた作物残留試験（1例）において、0．5％粒剤を6kg／10a  

（播種前播種溝処理土壌混和）したところ、散布後10日の最大残留量は0．48ppm  

であった。  
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だいこん（間引き菜）を用いた作物残留試験（1例）において、0．5％粒剤を6kg／10a  

（播種前播種溝処理土壌混和）したところ、散布後22日の最大残留量は0．14ppm  
であった。  

⑦キャベツ  

キャベツ（菓球）を用いた作物残留試験（2例）において、0．5％粒剤を2g／株（定   

植時植穴処理土壌混和）、及び16．0％水溶剤の2，000倍希釈液を計2回散布（200，   
300L／10a）したところ、散布後3～14日の最大残留量は0．18，0．16ppmであった。   

（診レタス  

レタス（茎葉）を用いた作物残留試験（2例）において、0，5％粒剤を融紆儲   

舶土靡蕗秒、及び16．0％水溶剤の2，000倍希釈液を計2回散布（200，   
300L／10a）したところ、散布後3～14日の最大残留量は0．58，1．33ppmであった。   

ただし、この試験は適用範囲内で行われていない。  

⑨ねぎ  

ねぎ（茎葉）を用いた作物残留試験（2例）において、0．5％粒剤を6kg／10a、定植   

時植溝処理土壌混和として1回、炭売掛有とLて㌢厨祈節したところ、散布後3   

～14日の最大残留量は0．05，0．14ppmであった。ただし、これらの試験は適用範   

囲内で行われていない。  

ねぎ（茎葉）を用いた作物残留試験（2例）において、0．5％粒剤を1回播種前播種   

溝処理土壌混和（6kg／10a）、及び16．0％水溶剤の2，000倍希釈液を幻河野有（200，  

150L／10a）したところ、散布後3～14日の最大残留量は0．09，0．13pprnであった。   

ただし、これらの試験は適用範囲内で行われていない。   

⑩トマト  

トマト（果実）を用いた作物残留試験（2例）において、0．5％粒剤を2g／株（定植   

時植穴処理土壌混和）、及び16．0％水溶剤の2，000借希釈液を計3回散布（250L／10a）   

したところ、散布後1～7日の最大残留量は0．226，0．120ppmであった。   

⑪ピーマン  

ピーマン（果実）を用いた作物残留試験（2例）において、0．5％粒剤を2〝冴（定   

植時棟穴処理土壌混和）、及び16．硝水溶剤の2，000倍希釈液を計2回散布（200，150   

～200L／10a）’したところ、散布後1～7日の最大残留量は1．21，1．02ppmであっ   

た。ただし、この試験は、適用範囲内で行われていない。   

⑳なす  

なす（果実）を用いた作物残留試験（2例）において、0．5％粒剤を2g／株（定植   

時植穴処理土壌混和）、及び16．0％水溶剤の2，000倍希釈液を計3回散布（162．5  
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～200，200L／10a）したところ、散布後1～7日の最大残留量は0．290，0．379ppm  

であった。ただし、この試験は、適用範囲内で行われていない。  

⑬きゆうり  

きゆうり（果実）を用いた作物残留試験（2例）において、0．5％粒剤を2g／株（定   

植時植穴処理土壌混和）、及び16．0％水溶剤の2，000倍希釈液を計3回散布（300，   

200L／10a）したところ、散布後1～7日の最大残留量は0，695，0．224ppmであっ   

た。  

⑭メロン  

メロン（果実）を用いた作物残留試験（2例）において、0，5％粒剤を2g／株（定植   

時植穴処理土壌混和）、及び16．0％水溶剤の2，000倍希釈液を計3回散布（250，   

300L／10a）したところ、散布後1～7日の最大残留量は0．038，0。012ppmであっ   

た。  

⑮すいか  

すいか（果実）を用いた作物残留試験（2例）において、0．5％粒剤を2g／株（定   

植時植穴処理土壌混和）、及び16．0％水溶剤の2，000倍希釈液を計3回散布（250，   

300L／10a）したところ、散布後1～7日の最大残留量は0．022，0．011ppmであっ   

た。  

⑯温州みかん  

温州みかん（果肉）を用いた作物残留試験（2例）において、16．0％水溶剤の2，000   

倍希釈液を計3回散布（400L／10a）したところ、散布後7～21日の最大残留量は   
0．246，0．086ppmであった。  

温州みかん（果皮）を用いた作物残留試験（2例）において、16．0％水溶剤の2，000   

倍希釈液を計3回散布（400L／10a）したところ、散布後7～21日の最大残留量は   

3．24，1．09ppmであった。  

温州みかん（果肉）を用いた作物残留試験（2例）において、 16，0％水溶剤の20   

倍希釈液を1回樹幹散布〔お之ノヱ滋／万ぬノ及び2000倍希釈液を計3回散布（666，   

800L／10a）したところ、散布後7～21日の最大残留量は0．02，0．08ppmであった。   

ただし、この試験は、適用範囲内で行われていない。   

温州みかん（果皮）を用いた作物残留試験（2例）において、 16．0％水溶剤の20  

倍希釈液を1回樹幹散布（忽名ノユ忍／プぬノ及び2000倍希釈液を計3回散布（666，  

800L／10a）したところ、散布後7～21日の最大残留量は0．74，2．96ppmであった。  

ただし、この試験は、適用範囲内で行われていない。  
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⑰なっみかん  

なっみかん（果肉）を用いた作物残留試験（2例）において、16．0％水溶剤の2，000   

倍希釈液を計3回散布（500L／10a）したところ、散布後7～21日の最大残留量は   

0．023，0．292ppmであった。  

なっみかん（果皮）を用いた作物残留試験（2例）において、16．0％水溶剤の2，000   

倖希釈液を計3回散布（500L／10a）したところ、散布後7～21日の最大残留量は   

0．362，2．18ppmであった。  

なっみかん（果実）注5）を用いた作物残留試験（2例）において、 16．0％水溶剤の   

2，000倍希釈液を計3回散布（500L／10a）したところ、散布後7～21日の最大残留   

量は0．118，0．726ppmであった。   

⑱すだち  

すだち（果実）を用いた作物残留試験（1例）において、16．0％水溶剤の2，000倍   

希釈液を計3回散布（500L／10a）したところ、散布後7～21日の最大残留量は0．297   

ppmであった。   

⑲かぼす  

かぼす（果実）を用いた作物残留試験（1例）において、16．0％水溶剤の2，000倍   

希釈液を計3回散布（500L／10a）したところ、散布後7～21日の最大残留量は0．204   

ppmであった。  

⑳りんご  

りんご（果実）を用いた作物残留試験（2例）において、16．0％水溶剤の2，000倍   

希釈液を計3回散布（500L／10a）したところ、散布後7～21日の最大残留量は0．155，   

0．042ppmであった。  

りんご（果実）を用いた作物残留試験（2例）において、16．0％水溶剤の2，000倍   

希釈液を計3回散布（350，400L／10a）したところ、散布後1～7日の最大残留量   

は0．15，0．06ppmであった。  

㊧なし  

なし（果実）を用いた作物残留試験（2例）において、16．0％水溶剤の2，000倍希   

釈液を計3回散布（300，500L／10a）したところ、散布後1～14日の最大残留量は   

0．39，0，18ppmであった。  

⑳もも  

もも（果肉）を用いた作物残留試験（2例）において、 16．凋水溶剤の2，000倍希   

釈液を計3回散布（400L／10a）したところ、散布後7～21日の最大残留量は0．124，  
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0．084ppmであった。   

もも（果皮）を用いた作物残留試験（2例）において、16．0％水溶剤の2，000倍希  

釈液を計3回散布（400L／10a）したところ、散布後7～21日の最大残留量は1．00，  

2．04ppmであった。  

⑳うめ  

うめ（果実）を用いた作物残留試験（2例）において、16．鵬水溶剤の2，000倍希   

釈液を計3回散布（700，500～β侃／10a）したところ、散布後7～28日の最大残   

留量は0．97，1．12ppmであった。なお、500～♂♂乱／10a散布された1例について   

は、適用範囲内で試験が行われていない。   

⑳おうとう  

おうとう（果実）を用いた作物残留試験（2例）において、16．0％水溶剤の2，000   

倍希釈液を計2回散布（625，500L／10a）したところ、散布後1～14日の最大残留   

量は1．08，1．96ppmであった。   

⑬ぶどう  

ぶどう（果実）を用いた作物残留試験（2例）において、16．0％水溶剤の2，000倍   

希釈液を計3回散布（300L／10a）したところ、散布後14～56日の最大残留量は   

0．5鵬（大粒種），1．43（小粒種）ppmであった。  

ぶどう（果実）を用いた作物残留試験（2例）において、 16．0％水溶剤の2，000倍   

希釈液を計3回散布（300L／10a，400L／10a）したところ、散布後1～56日の最大残   

留量は0．66，1．00ppmであった。  

⑳かき  

かき（果実）を用いた作物残留試験（2例）において、16．0％水溶剤の2，000倍希   

釈液を計3回散布（400，500L／10a）したところ、散布後7～21日の最大残留量は   

0．11，0．14prⅧであった。  

⑳茶  

茶（荒茶）を用いた作物残留試験（3例）において、16．0％水溶剤の2，000倍希釈   

液を計1回散布（400L／10a）したところ、散布後7～21日の最大残留量は37．6，2．42，   

9．92pp【Pであった。   

茶（浸出液）を用いた作物残留試験（3例）において、 16．0％水溶剤の2，000倍希  

釈液を計1回散布（400L／10a）したところ、散布後7～21日の最大残留量は36．4，  

2．27，8．70ppmであった。  
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⑳いちご  

いちご（果実）を用いた作物残留試験（2例）において、0．5％粒剤をJな／像定   

植時植穴処理土壌混和として1回用いたところ、混和後62～104日の最大残留量   

は0．22，0．06ppmであった。ただし、これらの試験は適用範囲内で行われていな   

い。  

⑳あんず  

あんず（果実）を用いた作物残留試験（2例）において、16．0％水溶剤の名♂♂♂伊   

希釈液を計3回散布（556，500L／10a）したところ、散布後3～14日の最大残留量   

は0．72，1．06ppmであった。ただし、これらの試験は適用範囲内で行われていな   

い。  

⑳れんこん  

れんこん（枝）を用いた作物残留試験（2例）において、0．5％粒剤をJ卿ぬ居   

題額藤井処産土抑として1回、散布として計3回用いたと．ころ、散布後・7～21   

日の最大残留量は〈0．01，く0．01ppmであった。ただし、これらの試験は適用範囲   

内で行われていない。  

れんこん（根茎）を用いた作物残留試験（2例）■において、仇J瑚乾材をノ助〃ぬ   

虐宿辟超御者とLTJ凰16．0％水溶剤の2．000倖希釈液を計3回散布（300，   

200L／10a）したところ、散布後7～21日の最大残留盈はく0．01，く0．01ppmであっ   

た。ただし、これらの試験は適用範囲内で行われていない。   

⑳いんげんまめ  

いんげんまめ（乾燥子実）を用いた作物残留試験（2例）において、α雅財を   

戯節々ぬ（；夢産額拙者土鮒、及び16．鴫水溶剤の2，000借希釈液を計3回   

散布（150，244L／10a）したところヾ散布後7～21日の最大残留量は0．01，0．02ppm   

であった。ただし、これらの試験は適用範囲内で行われていない。  

⑲あずき  

あずき（乾燥子実）を用いた作物残留試験（2例）において、α磯野を毎々ぬ   

個物士虜瘡燕ノ、及び16．0％水溶剤の2，000倍希釈液を計3回散布（300，  
150L／10a）したところ、散布後7～21日の最大残留量は0．09，0．03ppmであった。   

ただし、これらの試験は適用範囲内で行われていない。   

⑳ブロッコリー  

ブロッコリー（花菅）を用いた作物残留試験（2例）において、0．5％粒剤を2g／株   

（定植時植穴処理土壌混和）、及び16．0％水溶剤の2，000倍希釈液を計3回散布   

（200L／10a）したところ、散布後3～14日の最大残留量は0．33，0．07ppmであっ   

た。  
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⑳アスパラガス  

アスパラガス（若茎）を用いた作物残留試験（2例）において、16．0％水溶剤の2，000   

倍希釈液を計3回散布（300L／10a）したところ、散布後1～7日の最大残留量は   

0．10，0．24ppmであった。  

⑮リーフレタス  

リーフレタス（茎葉）を用いた作物残留試験（2例）において、0．5％粒剤を新鮮   

（定植時横穴処理土壌混和）、及び16．0％水溶剤の2，000倍希釈液を計2回散布（200   

～230，238L／10a）したところ、散布後3～14日の最大残留量は7．96，6．67ppm   

であった。ただし、これらの試験は適用範囲内で行われていない。   

⑳サラダ菜  

サラダ菜（茎葉）を用いた作物残留試験（2例）において、0．5％粒剤をゐ傭（定   

植時植穴処理土壌混和）、及び16．0％水溶剤の2，000倍希釈液を計2回散布（150   

～200，195L／10a）したところ、散布後3～14日の最大残留量は9．99，4．41ppm   

であった。ただし、これらの試験は適用範囲内で行われていない。   

㊨えだまめ  

えだまめ（さや）を用いた作物残留試験（2例）において、α磯村を銘g〟ぬ修   

超繊度士魔窟府ノ、及び16．0％水溶剤の2，000倍希釈液を計3回散布（200，   

300L／10a）したところ、散布後3～14日の最大残留量は0．69，0．26ppmであった。   

ただし、これらの試験は適用範囲内で行われていない。   

⑲にら  

にら（茎葉）を用いた作物残留試験（2例）において、16．0％水溶剤の2，000倍希   

釈液を計3回散布（200L／10a）したところ、散布後3～14日の最大残留量は6．18，  

1．42ppmであった。  

⑲ネクタリン  

ネクタリン（果実）を用いた作物残留試験（2例）において、16．0％水溶剤の2，000   

倍希釈液を計3回散布（400，500L／10a）したところ、散布後3～14日の最大残留   

量は0．64，0．58ppmであった。  

⑲すもも  

すもも（果実）を用いた作物残留試験（2例）において、16．0％水溶剤のZα町仔   

希釈液を計3回散布（500，400L／10a）したところ、散布後3～14日の最大残留量   

は0．10，0。04ppmであった。ただし、これらの試験榛適用範囲内で行われていな   

い。  
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㊨ミニトマト  

ミニトマト（果実）を用いた作物残留試験（1例）において、0．5％粒剤を2g／株（定   

植時植溝処理土壌混和）、16．0％水溶剤の2，000倍希釈液を計3回散布（300～   

功兜旺／10a）したところ、散布後1～14日の最大残留量は0．66ppmであった。ただ   

し、これらの試験は適用範囲内で行われていない。  

ミニトマト（果実）を用いた作物残留試験（1例）において、0．5％粒剤を2g／株（定   

植時植溝処理土壌混和）、16．鴎水溶剤の2，000借希釈液を計3回散布（300L／10a）   

したところ、散布後1～14日の最大残留量は0．90ppmであった。   

⑳にがうり  

にがうり（果実）を用いた作物残留試験（2例）において、仇卿を融資仔   

粛辟窟滞処虜士朗府ノ、16．潮水溶剤の2，000倍希釈液を計3回散布（250，  

180L／10a）したところ、散布準1～7日の最大残留量は0．28，0．16ppmであった。   

ただし、これらの試験は適用範囲内で行われていない。   

⑳チンゲンサイ  

チンゲンサイ（茎葉）を用いた作物残留試験（2例）において、仇卿を融緊   

〔朋膵忽壁土虜蕗秒、16．0％水溶剤の2，000倍希釈液を計3回散布（200，   

300L／10a）したところ、散布後14日の最大残留量は0．16，0．85ppmであった。   

ただし、これらの試験は適用範囲内で行われていない。   

㊨みずな  

みずな（茎葉）を用いた作物残留試験（2例）において、 α搬訝を（貌〝ウぬ（勝   

彦鰍空士鰍、16．0％水溶剤の2，000借希釈液を計3回散布（40～150，   

227．8L／10a）したところ、散布後7～14日の最大残留量は1．07，2．46ppmであっ   

た。ただし、これらの試験は適用範囲内で行われていない。  

㊨おくら   

おくら（果実）を用いた作物残留試験（2例）において、α雅訝を‘現計々ぬわ野   

窟醐土靡彦動、16．0％水溶剤の2，000倍希釈液を計3回散布（200，100   

～150L／10a）したところ、散布後l～7日の最大残留量は0．36，0．30ppmであっ   

た。ただし、これらの試験は適用範囲内で行われていない。  

㊨マンゴー   

√マンゴー（果実）を用いた作物残留試験（1例）において、16．0％水溶剤の2，000   

倍希釈液を計3回散布（320L／10a）したところ、散布後7～21日の最大残留量は   

0．06ppmであった。  

マンゴー（果実）を用いた作物残留試験（1例）において、16．0％水溶剤の2，000  
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倍希釈液を計3回散布（320L／10a）したところ、散布後7～21日の最大残留量は  

0．06ppmであった。  

⑮いちじく  

いちじく（果実）を用いた作物残留試験（1例）において、 16．0％水溶剤の2，000   

倍希釈液を計3回散布（400L／10a）したところ、散布後3～14日の最大残留量は   

0．27ppmであった。   

いちじく（果実）を用いた作物残留試験（1例）において、 16．0％水溶剤の2，000  

倍希釈液を計3回散布（200L／10a）したところ、散布後3～14日の最大残留量は  

0．07ppmであった。  

㊨あさつき  

あさつき（茎葉）を用いた作物残留試験（2例）において、0．5％粒剤を6kg／10a、   

居超聯牌とLTノ尻株元散布として4回散布したところ、散布   

後3～14日の最大残留量は0・59，0・96ppmであった。ただし、これらの試験は適   

用範囲内で行われていない。  

㊨わけぎ  

わけぎ（茎葉）を用いた作物残留試験（2例）において、0．5％粒剤を6kg／10a、居   

柳士摩彦府とLて∫尻株元散布として4回散布したところ、散布後3   

～14日の最大残留量は0．13，0．04ppmであった。ただし、これらの試験は適用範   

囲内で行われていない。  

⑳食用へちま  

食用へちま（果実）を用いた作物残留試験（2例）において、 16．0％水溶剤の2000   

倍希釈液を計3回散布（200L／10a，360L／10a）したところ、散布後1～7 日の最大   

残留量は0．21，0．16ppmであった。  

⑳トウガン   

トウガン（果実）を用いた作物残留試験（2例）において、16．0％水溶剤の2000   

倍希釈液を計3回散布（267L／10a，255L／10a）したところ、散布後3～14 日の最大   

残留量は0．14，0．20ppmであった。  

㊨パパイヤ  

パパイヤ（果実）を用いた作物残留試験（2例）において、16．0％水溶剤の2000   

倍希釈液を計3回散布（200L／10a）したところ、散布後3～14・日の最大残留量は   

0．21，0．12ppmであった。  
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⑳さとうきび  

さとうきび（茎）を用いた作物残留試験（2例）において、0．5％粒剤を計1回土壌   

混和（植付時植溝処理）（6kg／10a）したところ、散布後259，302 日の最大残留量   

はく0．005，く0．005ppmであった。  

⑳かぼちや  

かぼちや（果実）を用いた作物残留試験（2例）において、α占脚をノ甜啓辟   

虜穴土靡掴働紗戌び16．0％水溶剤の2000倍溶液を計3回散布（200L／10a）   

したところ、散布後1～7日の最大残留量は0．06，0．17ppmであった。ただし、   

これらの試験は適用範囲内で行われていない。   

⑳みょうが  

みょうが（花穂）を用いた作物残留試験（2例）において、16．0％水溶剤の2000   

借希釈液を計3回散布（350L／10a）したところ、散布後1～14日の最大残寧量は  

く0．05，く0．05pp何であった。   

なお、これらの試験結果の概要については、別紙1を参照。  

注1）最大残留貌‥当該劇薬の申請の範囲内で最も多盈に用い、カナ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敦）を実施し、  

それぞれの試験から得られた残留盈。  

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

注2）経過日数13日の試験については、本来最大使用条件下として定められた14日の試験成績  

の誤差範囲内とみなし、当該試験成績を暴蕗評価の対象としている。  

注3）適用範囲内で実施されていない作物残留試験については、適用範囲内で実施されていない  

条件を斜体で示した。  

注4）だいず（乾燥子実）の圃場Bにおける試験については、定められた適用回数を超えて試験  

がなされているが、処理直後の降雨による再処理の結果によるものであることから、暴蕗  

評価の対象としている。  

注5）夏みかんの果実については各試験区の果肉／果皮重度比を用いて算出している。  

7．乳汁への移行試験結果   

乳牛2頭に対し、クロチアニジン14mg／頭／日を朝の搾乳直後に7日間連続して経口  

投与した。投与開始日、投与開始後1、3及び7日、最終投与後1、3及び5日に、搾乳  

機を用いて1日に2回搾乳し、同一日の試料を十分に捷拝し、分析試料としてクロチア  

ニジン含量を測定した孝ころ、いずれの試料においても、残留は検出されなかった。（検  

出限界0．01ppm）  
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8．乳牛における残留試験   

乳牛12頭に対して0、0．28、0．84、2．80ppmの飼料中濃度に相当する量のクロチア   

ニジンを含有するカプセルを28日間にわたり摂食させ、乳、筋肉、脂肪、肝臓及び腎   

臓に含まれるクロチアニジン含量を測定した。  

また、乳については、投与開始後、0、1、4、7、14、21、28日目に搾乳したものを   

測定した（定量限界：0．01ppm）。筋肉、脂肪、肝臓及び腎臓については、投与開始後、   

28日目に採取したものを測定した（定量限界：0．02ppm）。結果については表1参照。   

上記の結果に関連して、米国及びカナダでは、最大理論的飼料由来負荷（MTDB）   

注）は0，28ppmと評価している。  

表1．乳及び各組織中の最大残留（ppm）  

0．28ppm投与群  0．84ppm投与群  2．80ppm投与群   

筋肉  く0．02   0．02   

脂肪  く0．02   0．02   

肝臓  く0．02   0．02   

腎臓  く0．02   0．02   

乳   く0．01   〈0．01   0．01   

注）最大理論的飼料由来負荷（Maximun）TheoreticalDietary Burden：MTDB）：飼料として  

用いられる全ての飼料品目に残留基準まで残留していると仮定した場合に、飼料の摂取によ  

って畜産動物が暴露されうる最大・批飼料中残留濃度として表示される。  

（参考：ResidueChemistryTbstGuidelinesOPPTS860．1480Meat瓜m血甲0ultryrEggs）  

9．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  

20年1月11日付厚生労働省発食安第0111003号により食品安全委員会あて意見を求め  

たクロチアニジ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。  

無毒性畳：9．7tng／kg体重／day  

（動物種）   ラット  

（投与方法） 混餌投与  

（試験の種類／期間）慢性毒性／発がん性併合試験／2年間  

安全係数：100  

ADI：0．097mg／kg体重／day  

10．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。  
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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、米国及びカナダで、とうもろこし、なたね、乳等に基準値が設定されて  

いる。  

11．基準値案  

（1）残留の規制対象  

クロチアニジン   

ただし、タロチアニジンは、同じく殺虫剤とし  

て農薬登録がなされているチアメトキサムの代  

謝物でもあり、チアメトキサムの使用によるクロ  

チアニジンの残留が認められている。   

米国等の基準にあっては、チアメトキサムの規  

制の対象として、チアメトキサムとチアメトキサ  

ム由来のクロチアニジンの和としているが、各作   

0が、Ⅳ  

鴫へむ≠－  

チアメトキサム  

物残留試験の結果において、一部の作物を除き、チアメトキサムの残留量に対するク  

ロチアニジンの残留量が少ないこと、また、クロチアニジンの毒性（無毒性量9．7mg／kg  

体重／day）がチアメトキサムの毒性（1．84mg／kg体重／day）よりも低いことから、我  

が国ではチアメトキサムの基準はチアメトキサムのみを対象とすることとし■、クロチ  

アニジンの基準値の対象を、タロチアニジンとチアメトキサム由来のクロチアニジン  

の和とすることとした。   

よって、基準値案は、クロチアニジン使用によるクロチアニジンの残留の他、チ  

アメトキサム使用由来のクロチアニジンの残留も含め、設定した。  

（2）基準値案 

別紙2のとおりである。   

注）タロチアニジン使用によるタロチアニジンの作物残留試験成績と、チアメトキサム使用  

によるクロチアニジンの作物残留試験成績がある場合、双方共に同一作物に使用された場  

合の最大残留量を考慮して定めた。記救のある作物残留試験成績のうち、右側の棚に示し  

た試験成凍（チアメトキサム由来タロチアニジン作物残留試験成績）は、チアメトキサム  

使用によるクロチアニジンの残留値を示したものである。   

（3）暴落評価  

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   

れる量のタロチアニジン使用によるクロチアニジン及びチアメトキサム使用による   

クロチアニジ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（理論最大一日摂取量（TMDI））のADIに対  
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する比は、以下のとおりである。   

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。詳細な暴露評価は別紙3参照。  

TMD王／ADf（％）注）   

国民平均   17．8   

幼小児（1～6歳）   33．9   

妊婦   15．0   

高齢者（65歳以上）   18．2   

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）  

クロチアニジン作物残留試験一覧表  

試験闘  
農作物   ：デー一㌧，   剤型   使用量・使用方法   

試験桑件  
回数   経過日数   

最大残留鬼（ppm）  

稲楽   ．2．5％箱拉剤＋   移櫨当日書古書用50少篠   
I＋3回  l霊1遥鰻  圃場A：0・13公1烹三男必見避）…   

（玄米）  

2  

1‘．研塩水溶剤   4．∝旧停職ホ150UlO轟  13．20，27日   由瘍B：0．10斬1＋3固．13日X＃）   

梅欺   2．5％箱粒剤＋   移櫨当日青首艦用！0釘箱   1＋3回  14，21，ヱ8日  嬰j蜘！土建揖見ょ軋．．   
（玄米）  2               1．0％1キロ粒剤   ＋l吋lO■  13，20．27日   用場B：0．02斬1＋3回，13日泄）   

積弊  2．5％箱粒剤＋  ・移絶当日書首施用50少箱   1十3向  14212各日  圃場A：0．041＋3回21日 ＃  
（玄米）   

2  
0．15％粒剤DL  叫短／l蝕  13，20．27日   抑場B：0．023（l＋3回．13日X＃）   

稀蘇   2．5％ヰ粒剤＋   紺当日青首施用軸儀   
1＋3回  1422日   

圃場A：0．02（l＋3回，14日）（＃）   

（玄米）  

2  
0．5％粒剤   叫吋l（b  14，21日   圃場B：く0．01（l＋3回，14日）（＃）   

稲贅   圃場A：0．07（2＋3回，14日脚）   
（玄米）  2  l古．0％水榊＋2．5％♯  榊当日育苗書用200僧散布0．5U縞、  2＋3回   ＋5鴨／籍叫吋lO■  

14⊇l，28日  
圃場8：0．09（2＋3国，14日X＃）   

稲撥   圃場A：0．14（2＋3回．14日）（＃）   

（玄米）  2  l‘．0％水溶剤＋Z．5％肴  移穐当日甘首施用200停散布0．51ノ鞘  2＋3回   ＋5馳傭叶㈱佑150UlO■  
14，21，2さ日  

圃恥：0．12（2＋3回，21日）（＃）   

穏緊   1日粕水需欄＋2．5％籍  移櫓当日育苗暮用2（相好散布0．5U籍  2＋3回   圃場A：0．01（2十3回，14日）（＃）   

（玄米）  

2  割＋0．！％拉＃   ◆5鴨／敵側釧血  
14，21，28日  

圃場B：0．02（ヱ＋ユ固，21日）（＃）   

穏媒   紳場A：0．12（2十3軌21日）（＃）   
（玄米）  2  】6．のも水溶凋＋2．5％籍  抑当日青苗施用200借散布0．5U鵡  2＋3回   ＋5吋籍＋5．00○備I舛U10■  

14，21，28日  
胃場B：0．13（2＋3回，14日）（＃）   

稲絃  

（玄米）   l古．0％水＃剤十2．5％箱 剤＋20 
2＋4回   3   ，○％フロアプル  

稲嶺   開場A：0．10（2＋3回，l4日X＃）   

（玄米）  2  l丘．0％水溶剤＋2．5％鶉拉  移桝当日甘露施用200停職布0．5U籍  2＋3回   ＋5鴫／ヰ◆l，000倍25U血  7，14，2l，28日  

稲   l．5％樅劃＋   榊当日青首鴬用5tI〝籍十   
出回   7，14ヱ1日   

掛場A：0．15（7日X＃）   

（玄米）  
2  2㈹フロアプル綱   1250備腑UlO■  抽場B：0．21（7日脚）   

稽   2．5％箱粒剤＋   移繊当8書青嶋用5鴫／霜   l＋3回  仙＿．叩工霊ム主邑旦…  関城A：0・lll＋3回14日払…．．   
（稲わら）  

2  
l‘．0％水溶剤   ヰ．㈱停tホ150UlO■  13，20，Z7日   相磯心：仇132（l＋3回，13日】雌）   

穐   2．5％箱粒剤＋   称絨毯日青首擁用5吋箱   l＋3回  ．．叫．．．．．J霊ま盈旦－…．．．．＿．  輿華人：0・11椚＋3回1ヰ邑遮と…   
（稲わら）  2               l．0％1キロ粒剤   ＋1吋l仙  13之0．27日   卵塊B：0．17餌1＋3軌t3日X＃）   

格   2．5％許拉剤＋   移植当日青首土用50〆＃   1＋3回  14218日  抑場A‥0・121十3回14日勉＿…．   
（稲わら）  

2  
0，15％粒剤DL   ＋●吋10▲  13．20，27日   開場B：0．川2（l十3回．13日）（＃）   

稲   2．5％箱粒剤＋   移鰻当日甘露瞳用5W簸   
l＋3回  1ヰ22日   

相場A：0．72（1＋3回，14日泄）   

（稲わら）  

2  
0．5％粒剤   ＋ヰ鴫／10暮  1ヰ，21日   相場B：0．2餌1十3軌14日V＃）   

稀   相場A：0．刀（2＋3回，14日）（＃）   
（掃わら）  2  l丘．0％水溶州＋ユ．5％補  移榔当日打者施用2抑佑散布0．5U腋  2＋3回   ＋叫鶉◆仙卸l血  

lヰヱ1，ヱ8日  
田淵B：2．75（2＋3回，14日）（＃）   

稀   苗場Å：0．1叩＋3回，14日）（＃）   
（稲わら）  2  帽．0％水溶剤＋2．5％妬  移植当日覇雇t用200倍牡布0．5U鵜  2＋3回   十5醐叫，伽停150U10■  

14，21，2g日  
相場8：0．78（2十3回Jl日）（椚   

樟   16．0％水榊＋2．5％箱  移柵寧日書富施用200停散布0・5U♯  2＋3匡I   圃場A：0．17（2＋3回，14日泄）   

（稀わら）  
2  州十0．5％拉苅   十5鴨／許叫吋1伽  14，2l，2g日  

糊場B：2．1‘（2＋3回，21日Y＃）   

稲   紳場A：0．12（2＋3回Jl日×＃）   
（稀わら）  2  l‘．0％水榊＋2．5％霜  移植当日書首施用200倍散布0．5Uヰ  2＋3回   ヰ50釘籍＋5，00○借150Ul蝕  

14，2l，28日  
卵塊B：1．02（2＋3回，14日X＃）   

稲  
（稲わら）   1‘．0％水霹＃＋2．5％箱 勅＋20 3   ．0％フロアプル   

2＋4回   14，21，28日   圃墟C：2．28（2＋4回，14日）（＃）   

稲   圃場A：1．07（2十3回，14即研）   

（稲わら）  2  16二0％水溶詞＋2．5％細  相当日書百蝿用2叩停散布0．乳価、  2＋3回   ＋50〆か1．㈱停刀Ulぬ  7，14，21，28日  

稲   開場A：0．40（7日×＃）   

（稲わら）  
2   1．～％柵剤＋  綿当日育苗施用叫帰＋1250借散布  l十3回   7，14，21日  

担場B：3．51（7日）（＃）   
だいず韮   0．5％粒剤＋   榊膵臓処理土壌混和叫1蝕  1＋3回   圃場A：0．Ol（1＋3回，7日）（＃）   

（乾燥子実）  

2  
16．0％水噂剤   ＋乙00○倍数布150，ヱ00U10a  

7，14，21日  
圃場B：＜0．01（1＋3固，7日X＃）   

だいず繁   0．5％粒刑＋   榊時轟沈処理土♯醜和微少l蝕  l＋4回  71320日  圃場A・＜0011十4回7日 ＃   

（乾燥子実）  

2  
0．5％H粉剤m   ＋仙〟10書   l＋3回   7，14，21日   圃場B：く0．Ol（1＋3回，7日X＃X★）   

だいず※  0．5％粒剤＋  榊時♯濃処理土ヰ露和牒吻1血  押場A：く0．011＋3固14日 ＃  1＋3回  141日  
（乾燥子実）   2   20．0％フロアブル   ＋2鵬散布200．250L／1血  7，14，21日   印場B：＜0．Ol（1＋3回，7日）㈹   

だいず蒼   0．5％粒剤＋   納時♯♯地象土♯混和朗唱108  l＋3回  1320日  圃場A：く0・01挫型勤勉＿．仙．…   
（乾燥子葉）  2               ZO．0％フロアプル   ＋20－21停散布（用L／1血  乙21，28日   圃場B：＜0．Ol（1＋3回泄）   

ばれいしょ  2   0．5％粒剤＋   ♯■前檜れ処理土壌温和叫1ぬ  l＋3回   
乙14，21日   

申場A：0．002（l＋3回，14日）   

（塊茎）  1‘．伊払水溶剤   乙000停散布150リーO暮  印場B：0．01餌1＋3回．14日）   

ぱれいしょ   0．5％粒剤＋   檀付時♯濃処理土壌漁和級〆血  1十3匡I   
7，14，21日   

閉場A：く0．Ol（1＋3回，7日）畔）   

（塊茎）  2               20．0％フロアプル   乙500停散布200，250UlO■  圃場8：0．Ol（l＋3回，7日X＃）   

ばれいしょ  2   0．5％拉剤＋   ♯付疇♯♯処理土壌漉和2少陳  l＋3回   
ユ14，21日   

田場A：0．03（1＋3回，14日）   

（塊茎）  l古．0％水溶剤   川㈹停散布25Ul血  圃場B：0．Ol   

かんし上  2   
定植時作条処理土壌混和   11后日   

0．5％粒剤  
l回    圃場A‥嘲・011回，11‘日墜  

（塊根）  
喝10■  
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クロチアニジン作物残留試験一覧表  

試験瀾  
農作物   場数   剤型   使用圭・使用方法   

試験条件  
回数   経過日数   

最大残留量加m）  

てんさい  2   16．0％水溶剤   100借  1回  1601（i7174日  開場A：＜0．O11回160日）       ヱ6】 
（根部）  定檀時苗床＃注ユリ冊  ，16gJ75日  圃場Bニ＜0．01り回，161日）   

てんさい  20，0％フロアプル＋  142130日   圃場A：＜0．O11＋4匝い4日）（＃） 

（根部）   

2  16．0％水溶剤   十100倍定種罰苗床＃注1L／冊  王4，2且，2g日   圃場B：0．02（汗4回，】4日）（＃）   ＋2000偉散布200，500L／10a   

だいこん   2   
0．5％粒剤十   

ヱi4日   
野塩A：0．016（汁Z回，14日）   

（根部）  16．0％水溶剤   ＋ち∝旧借散布150，200L〃Oa  
播種時機♯処理土壌混和蝕釘10a  ヱ＋2回  

開場B：0．014   

だいこん   0．5％粒剤＋   播種時播溝処理土壌混和6k釘10a  1＋2回   
Z14日   

圃場A：0．糾   

（菓部）  

Z  

16．0％水溶剤   ＋乙叩0倍数布150，200U10且  圃場B：2．26   

だいこん  
0．5％粒剤   

摘時播溝処理土壌混和   

（つまみ薬）   6k釘lぬ   
1回   

10日   圃場A：0．4g   

だいこん  
0，5％粒剤   

播種時櫓溝処理土壌混和   

6k少108   
l回   

（間引き菜）   Z2日   圃場A：0．14   
キャベツ※   0．5％粒剤＋   定植時植穴処理土壌混和2〆抹   

1十2回   
も7，14日   圃場A：0．柑   

（葉球）  

2  
Ⅰ6．0％水溶剤   十乞叩0倍散布200．308U10a  ま7，13日   圃場B：0．16   

レタス或   0．5％粒剤＋   定確時肺穴処理土壌混和2釘珠  1＋2回   圃場A：0．5g（1＋2回，3日）（＃）   

（茎葉）  

2  

1（i＿0％水溶剤   ＋乙（X旧倍散布2α），300L′王08  
3，7，14日  

田埠B：1．33り＋2回，3日）揮）   

リーフレタス※  0．5％粒剤＋16．0％水   定櫨時桃穴処理土壌混和  相場A：7．96（1＋2回，7日）（＃）  
2  3，7，14日  

（茎葉）  
溶剤  袖喋＋2（〉即倍数布2抑－230，23きU】Oa  1＋2回  閉域庖：‘．‘7（卜2回，7日）（＃）   

サラダ菜渡  2   0．5％粒剤＋16．0％水   定植時槙穴処理土壌混和   圃場A：9．99（l＋2回，3日）（＃）   
3，7，14日  

（茎葉）  
溶剤   l＋2回           祖頓＋2000倍数布150－200．195UlO曇  圃場B：4．41（l＋2回，3日）（＃）   

ねぎ※   2   0．5％粒剤   
定継時輌鷹処理土壌混和倒せ108   

l＋4回   
開場A：0．05（1＋4回，7日）（＃）   

（茎葉）  ＋4回珠元散布  
3，7，14日  

圃場B：0．14（1＋4回，3日）（＃）   

ねぎ   3，7，14日   
闘魂A：0．09（1＋4回，3日×＃）   

（茎葉）  

2   0．5％粒剤＋  描線前随種溝処理土壌混和蝕釘10a  1＋4回         16．0％水溶剤  2，000停散布200，150UIOa  岨場B：0．13（1＋4回，3日）（＃）   

トマト￥   0．5％粒剤＋   定植時雄穴処理土壌混和祖暖  1＋3回   
ム3，7日   

川場A：0．226（1＋3臥7日）   

（果実）  

2  
16．0％水溶剤   ＋2，000倍数布250UlO8  田城B：0．120   

ミニトマト箋  0．5％粒剤＋16．0％水  定拙時価穴処理土壌混和  
l，7，14日  

（果実）   
溶剤  祖喋十2000倍散布300～亜OU108  1＋3回  相場A：0．66（1＋3回，1日）（削   

÷ニトマト※   0．5％粒剤＋16．0％水   定植時郁穴処理土壌混和  
も7，】4日  

（果実）  
溶剤   袖妹＋2000停散布i00UlO8  出回  醐場A：0．90   

ピーマン   0．5％粒剤＋   定植時植穴処理土壌混和祖喋  l十2回   
1，3，7日   

岡城A：1．21（1十2固，1日）（＃）   

（果実）  

Z  
16．0％水溶剤   ＋乙000借散布200，150－200UlOa  相場B：1．02り十2珂，1日泄）   

なす※   0，5％粒剤＋   定植時紙穴処理土壌混和2釘珠  1＋3回   
l，3，7日   

相場A：0．29叫1＋3回，3日）（＃）   

（果実）  

2  
1占．0％水溶剤   ＋2，000借散布l‘2．5－200ソ200UlO8  相場B：0．379（1＋3固，1日）（＃）   

きゆうり※   0，5％粒剤＋   定植時価穴処理土噂混和2〆扶  l十3回   
も3，7日   

悶場A：0．695   

（果実）  

2  
16．0％水溶剤   ＋乙000倍散布3仰，200U他  囲場B：0．224   

メロン栄   0．5％粒剤＋   定帥時兢穴処理土壌混和2釘株  1＋3回   
ム3，7日   

卵塊A：0．03息（1＋3回，3日）   

（果実）  

2  
16．0％水溶剤   ＋乙000僚艦布250．3㈲U10a  開場B：0．012（l＋3回，3日）   

すいか※   0．5％粒剤＋   定維持紙穴処理土壌混和2g／珠  1十3回   
ム3，7日   

脚場A：0．OZ2   

（果実）  

2  

1‘．0％水溶剤   十2，伽停散布250，｝00U10象  蛸巷B：0．O11（l＋3回，7日）   

温州みかん楽   2，∝X〉倍散布   
3回   乙14，21日   

閑塊Å：0．246   

（果肉）  

2   16，0％水溶剤  
480U108  押領庖：0．086（3回，14日）   

温州みかん※  ユ   20借欄幹散布22．乙13．3UlOa   
1十3回   

畑場A：0，02（1＋3回，7日）（＃）   

（果肉〉  

1（i．0％水溶剤  
即00備散布8る‘，800Ul蝕  

7，14，21日  
圃場B：0．0糾1＋3回，21日）（＃）   

温州みかん￥  2   乙000倍散布   
3回   乙14，21日   

圃場A：3．24   

（果皮）  

1る．0％水溶剤  
400UlOa  開場B：l．09（3回，14日）   

温州みかん※  2   ヱ0停騨散布ユユユ，13．3U10a   
1十3回   7，14，21日   

圃場Å：0．74（1＋3回，7日）（＃）   

（果皮）  

16．0％水溶剤  
2，∝旧括散布砧6，800UlO8  圃場B：2．96（l＋3臥14日）（＃）   

夏みかん激  ヱ   2，000借散布   
3回   

餌場A：0．023（3回，2＝ヨ）   

（果肉）  

16．0％水溶剤  
500UlOa  

工14，21日  
圃場B：0．292（3回，14日）   

夏みかん＃  2   2，000倍散布   
3回   工14，21日   

辟場A：0，362（3回，2‖り   

（果皮）  

16．0％水溶剤  
500Lノ10a  圃場B：2．柑（3回，14日）   

夏みかん許＊   ヱ，∝旧店散布   
3回   

圃場A：0．11き（3回，21日）   

（果実）  

2   16．0％水溶剤  
500UlOa  

エ14，21日  
圃場B：0．726（3回，14日）   

すだち  乙∝旧店散布  
三回   乙14，21日   

圃場A：0．297   

（果実）   

lる．0％水溶剤  
500L〃Oa  

かぼす  2，000倍散布  
ま回   エ14，21日   

圃場A：0．204   

（果実）   

16＿0％水溶剤  
500L／ユOa  

37   



クロチアニジン作物残留試験一覧表  

試験側  
農作物  

場数   
条件  

剤型   使用庶■使用方法   回数   経過日数   
最大残留量（ppm）  

りんご   2．㈱偉散布   
3回   乙14，21日   

圃場A：0．155   

（果実）  

2   16．㈹水溶剤  
！00UlOl  圃躯：0．糾2   

りんご   乙○00停職布   

ム3，7日   
圃場A：0．15   

（果実）  

2   16．0％水溶剤  
35（〉．4∝lU10■  

3回  
相場B：仇貼   

なし  乙㈱借散布  
2   l‘．0％水溶剤  

呈回  ふ気13日  圃場A：0．39       ム7 
（果実）  

300．5仙Ulth  ，14日   圃場B：0．18   

もも難   乙㈱倍散布   
呈回   

圃場A：0．124   

（果肉）  

2   1‘．0％水溶剤  
ヰ的U10■  

ム1ヰ，21日  
圃場B：0．0糾（3回，14日）   

もも   2，○00億散布   
呈回   乙14，21日   

匝串A：l．00   

（果皮）  

Z   16．0％水溶剤  
仰Lり○■  圃場B：2．04   

うめ   2，∝旧借散布   
皇国   

刑場A：0．97   

（果実）  

2   16．0％水溶剤  
丁（IO，5…UlO■  

エ14，21，28日            圃場8：1．12（＃）   

おうとう   2   
乙000停散布   

ム3，7，14日   
詳堀A：1．08   

（果実）  

沌．0％水溶剤  
も25jt抑UlO■  

2回  
相場8：1．96   

ぷどう滞   乙○帥倍散布   卵塊A：0．50‘   

． 

2   l‘0％水溶剤  
ユ00U108  

3回   上島2乳42，56日  
ぶどう滅   2．00○儲散布   

3回   ム14，2g，5占日   
相場A：0．鵬   

（果実）  

2   l占．0％水溶剤  
300UlO■仰U】01  的場B：1．00   

かき  2，00○借散布  7】3ヱ1日   関脇A：0．11  
2   沌．0％水溶剤  

（果実）  
400．500Ul伽   エ14，21日   呈回             帥場B：0．14   

茶鼓  閉場A：37．‘  

（荒茶）   3   16．0％水溶剤   ヱ，㈱借散布   1回   乙14，21日  匝場B：2．42（1回，14日）  

400Ul01  削場C：9．92   

茶  糊場A：3“  

（浸出液）  ■3   l‘．0％水溶剤   2．∝抑停♯布   1回   乙14，21日  押場B：2．27  

刷ノ10▲  問場C：8．70   

いちご斉   0．5％粒剤   定賦喀帆穴処理土壌温和   J払！璧鼠 抑揚A‥0・丑（l回97日粗………   
2  

1回  ……．．…．M．  

（果実）  御株  ‘2，69日   紳場B：0．帖（l回．‘2日X＃）   

あんず繁   2   16．0％水溶剤   
2，㈱仔散布   3回  ．．H．＿．．…jJ之捜已…仙  圃場A：○・望旦a引く艶……．－．…．．   

（果実）  
55‘j00UlO■  3，7，14日   相場8：1．0即3回，3日）（＃）   

れんこん   2   
定憾疇脆繍処理土壌混和   

1＋3回   0．5％粒剤  蝕：嘲・011＋3固7鼠遮L…   

（板）  
ほ吋l蝕、全面撒布  

7，14，21日  
圃場8：＜0．Ol（1＋3回．7日）（椚   

れんこん   2   0，5％粒剤＋l‘．0％水   植付時帆iI処理ほ吋和一   
1＋3回   

相場A畑・01l＋3回7見地．……   
（根茎）  溶剤   ＋2，∝旧倍散布l脚．200UlO▲  

7，14，21日  
朋場B：く0．別（1＋3回，7日X＃）   

いんげんまめ狭  2   0．5％粒剤＋1‘．0％水  属稚時機♯処理土壌梶和叫10●＋  l＋3回   7，14，21日   旦致さ媛皮！腺！月劇艶叩．．．   

（乾燥子実）  溶剤   ユ㈱惜敗布1畑J叫Ul（b  印場B：0．02【l＋胡乱7日泄）   

あずき濱   2  0．5％粒剤＋1‘．0％水  ♯穐特権繍処理土壌絶和叫1h＋  l＋3回   相場A：0・1＋3風三月腰と．．…．．   
（乾操子実）  溶剤   ヱ00○倍数ホ訳妙．150レ1伽  

7，14，21日  
卵塊8：0．03（1＋3回，l4日X＃）   

ブロッコリー群   2   
0．5％拉荊＋1‘．0％水   定脆時拡大処理土爛漫和   3，7，14日   圃場A：0．33∩＋3回，3日   

（花詳）  
溶剤   l＋3回           材株十2000停職ホ2伽UlO8  抑揚B：0．07（1＋3回，3日）   

アスパラガス繁   
2   l古．0％水溶剤   

2㈱静散布   
3回   ム3，7日   卵塊A：0．10   

（若茎）  
3昭ノ10暮  耶場B：0．24   

えだまめ禦  2   閉場A：0．2‘（1＋3回，3日）騨）   
3，7，14日  

（さや）  
溶剤   0．5％粒剤＋1‘．0％水  定格時脆牌穴処理土壌況和  1＋3回           蝕釘l01＋2000停散布200，】00UlO8  

卵塊B：0．古叫1＋3回，3日）（＃）   

にら兼   1‘，0％水溶剤   2【〉∝I停職布   

皇国   主7，14日   
閉場A：‘・1旦 

2  
…．＿．．＿．仙．．…－．…．＿叫   

（茎葉）  
ヱ∝軋ノ1蝕  圃場8：l．42   

ネクタリン  2   
1古．α払水葬剤   

200○倍数布   
3回   も7，14日   劇場A：0．糾   

（果実）  
棚．5∝札ノ川■  如場B：0．58   

すもも   2   1‘．0％水溶剤   
加00腱鼓布   

3回   
帥嬰A：0・13回ユ旦池．……．．   

（果実）  
畑．100UlO■  3，7，14日  

開場B：0．04揮）   
にがうり   

2   

0．5％粒剤＋1‘．0％水   定檀疇経穴処理土壌混和   
1，3，7日   

圃場A‥0■2‡】霊風と邑腔之…∴．．   

（果実）  
溶剤   1＋3回           祖憤＋2㈱僧■布2さq柑OUlぬ  胃場B：0．1村l＋3回，1日】揮）   

チンゲンサイ   2   0．5％拉剤＋l古．0％水   走繍廟穴処ま土壌漉和  
14日   巾場A：○・l虻3璽之14鼠Ⅹ幻         ■l●●●●■■●■■●●●●■●●■・■鵬■H■■●■■ ■●●■●■●■●●●  

（茎葉）  
溶剤  袖／抹＋罰00倍数布2叫】00Ul蝕  1＋3回  餌場B：0．85（l＋3回，14日l（＃）   

みずな   2   0．5％粒剤＋1‘．0％水  ♯覆疇檜濃処理土壌馳和仙釧伽＋  1＋3回   7，14日   拠。餌風乙巨腰之…仰   
（茎兼）  

溶剤   20仰停職布1仇150J27．8UlO■  圃場B：2．4‘（1＋3回，7日）伊）   

おくら  2  0．5％粒剤＋1‘．椚塩水    ♯覆疇潜♯処理土せ漉和叫1蝕＋  1＋3回   1，3，7日   圃場A：03‘l＋3回1日 ＃  

（果実）  
溶剤  200○倍散布2叫l仙・150U108  圃場B：0．30（l＋3回，1日）（椚   

マンゴー   
l‘こ0％水溶剤   

2㈱静散布   
3回   エ14，21日  

（果実）  
ユ20Ul伽  犀場A：0．06   

マンゴー  
ト   l古．0％水溶剤   2（伽静散布  三回・   工14，21日  

（果実）  
320Ul蝕  
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クロチアニジン作物残留試験一覧表  

試験朋  
農作物  

場数   

試験条件  

剤型   使用盈・使用方法   回数   経過日数   
最大残留放（ppm）  

いちじく   
16．0％水溶剤   

2000倍散布   
3回   と7，14日  

（果実）  
400Lノ10a  闇場A：0．27   

いちじく  
16．0％水溶剤   

2000倍散布  
三回   主7，14日   

（果実）   
之00UlOa  餌場A：0．07   

あさつき   
2   0．5％拉剤   3，7，14日   

岡場A：0．5叩＋4回，7日）（＃）   

（茎葉）  定植時棲溝処理土壌混和蝕釘10a  l十4匡I          ＋株元散布  圃場B：0．96（1＋4臥7日）（＃）   

わけぎ   2   0．5％粒剤   
定植時捷溝処理±壌混和6k〆108   

1十4回   3，7，l4日   
田場A：0．13（1＋4回，3日）（＃）   

（茎葉）  ＋株元散布  圃場B：0．04（1＋4回，14日）（＃）   

食用へちま  2   16．0％水溶剤   2000借散布   三回   ム3，7日   
圃場A：0．21（＃）   

（果実）  
200L／10a，368L／10a  圃釦：0．16（勘   

トウガン   2   16．0％水溶剤   2000借散布   ま回   主7，14日   
紺場A：0，14   

（果実）  
267L／10a．255L／10a  輯場B：0．20   

パパイヤ   
2   16．0％水溶剤   

2000倍散布   
呈回   主7，14日   

岨場A：0．2l   

（果実）  200L／10a  相場B：0．12   

さとうきび  2   
0．5％粒剤   

定植時植漬処理土壌混和   259日   上回  開場A：＜0．005   

（茎）  6kg／10a  02日   圃場B：＜0，005   

かぼちゃ   2   
0．5％粒剤＋16．0％  定植時擁穴土壌混和2g／株1回   

l＋3回   1，3，7日   
田堀A：0．06（1＋3回，1日）（＃）   

（果実）  水溶剤   ＋2000倍散布200L／10a  相場B：0．17（1＋3回，1日）（＃）   

みょうが   2   16．0％水溶剤   
2000倖散布   

ま回   
相場A：＜0．05   

（花穂）  350L／10a  
ム7，14日  

綱域B：＜0．05   

壮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。  
＃これらの作物残留試験は、申紬の範囲内で試験が行われていない。  

※印で示した作物については、申請の範囲内で政商の依を示した括弧内に示す条件において得られた腋を採用した。  
★だいず（乾燥子実）の附場別こおける試験については、定められた適用回数を超えて試験がなされているが、  

処理直後の降雨による再処理の結果によるものであることから、暴政評価の対象としている。  
＊各試験区の果肉／果皮重敬比（圃場A：72％／2g％、租握B：70％／30％）を用いて算出した。  

なお、食品安全委員会農薬専門調査会の戯薬評価踵「クロチアニジン」に記成されている作物残留試験成紙は、  
各試験条件における残留般薬の最高値及び各試験場、検査機関における最高位の平均値を示したものであり、  
上記の最大残留赦の定義と異なっている。  
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（別紙之）  

農薬名  クロチアニジン  
タロチアニジン  チアメトキサム   

基準価  型準  登録  
チアメトキサム由来  

農産物名  
外国  作物残留試験成績  登録  タロチアニジン  

現行  有無  有無  基準  
ppm   

‡ 盲   

0．13蜘）．0．1小出軋く0．00噸湘．  

0．026（め，0．048（め．0．023㈱．  く0．005．く0．005／0．029（拙．   
0．02（吼くq．01（吼0．07（軌  

！  

0．011（め／  
0．09（吼0．14（吼0．12（吼0．01（軌  0．078（吼0．026（＃）／0．054（＃＆），  

米   
0．02（吼0．12（杓．0．13（吼0．叫l机  

0．7   0．7  ○  
0．0仙）／く0．005，0．008／  

0，l棉嘲．0．10（札0．0丁（叫  ○・申  0．02   006鳩）0【汀6（＃）   

生麦   0．02  0，02  
ま   

【ND（nミ16Xかげ小麦）】   

0．1   0．02  
フィま  

0．02  「薄汚  
0．02  0．02  

とうもろ‾し  H  

そば  
l  く0．00ら（吼く0．005（叫  

0．02   0．02  
その他の穀類  

0．02   
0．02   0．02  く0．01（吼く0．Ol（＃）  0．02  アメリカ   【く001（m＝9X米田ソルガム〉】   

0．01（呵），く0．0拍軋く0．01（咄．  
大豆   0．1   0．1  ○  蔓  く0．Ol（♯）く001餌）く001（＃）  ○  002  アメリカ  

‡  
く0．005．く0．005／0．008（咄．  

‡  

0．O18（叫（小五）  
0．04g．く0．005／0．01（削，  

小豆類   0．3  ○  
く0，01（均（いんげん）  

L＿ 001（＃）002（＃）009（呵）003（＃  
えんどう  

アメリカ   
0．3  

そち豆  
03  ○ ○   －1  生玉響を参照  些9呈J  翻㌃－ l 

■－‾‾1‾   0．3  
らつかせJr   

⊥－＿．   小豆鼻骨蓼照  l   【米匹フィマ主審照】   
0．02  0．02  

その他の豆類   0．3  ○  
iカナダ  

0．3  小玉顎を蓼照  0．02  「‾呑再「 旦孝里型ア星章照j －＿＿  
ばれいしよ   

0・002．0．016，く0．01（吼¢．01（吼  
0．25   025  ○  

く0．00帥吼0．020（♯）／  

0．03．0．01   ○  罰   0．02．く0．01  

さといも類   0．05   0．05  ‖ ⊇ H  ○  
く0．01（吼く0．01（巾／く0．01（串．  

002l   

l  

かんしよ   0．1   0．1  ○  ○  
く0．005．く0．005／く0．005（吼   

やまいも（長いもをいっ）  

く0．01，く0．01  0．02！  アメリカ  く0006（繹）  

0．02   0．02  
‾んにやくいも  

0．02  アメリカ  
0．05   0．02  

その他のいも類   
0．02  カナダ   く0．01．く0．01  

0．02   0．02  0．02  アメリカ 
てんさい   0．1   0．1  ○  
さとフきび   0．02   0．02  

だいこん類（ラディッシュを含む）の揖   0．1   0．1  ○  00160014   申  
】  

だいこん類（ラディッシュを含む）の葉   5   5  ○  ‡  申  0．84，2，26  002  カナダ  

■  



（別紙2）  

農薬名  クロチアニジン  
クロチアニジン  チアメトキサム   

チアメトキサム由来  
基準値  基準値  登録  外国  作物残留試験成練   外国  クロチアニジン  

農産物名  秦   現行  有無  基準   基準値  有無  基準   基準値  作物桟留試儀成絹  

PPm  pt）m   pPm   pPm   PPm   PPm  Ppm   

かぶ類の根   0，02   0．02  

0．02   かぶ炉の塞【＿m仙＿＿＿＿ “  0．02  0．02  
西洋わさび   0．02   0丁両  0．02  アメリカ   【米国にんじん参照】  【米国にんじんさ照】   
クレソL＿   0．2   0．02  アメ  ．＿迷．国リーフレタス蓼剛  

逆数 ○  
く0，005．く0．005／0．007．0．020  

¶■▼＿＿劇＿一   0．3   0．1      ‖ i  【米国キャヘ●ッ参照l  

キャベツ   
0．028（吼〈0．005（繹）  

0．7   0．7  ○  ‡  ○                             仇18（‡），0．16  

芽キャベツ   0．3  0．02  アメ  【米国キ十へ’ッ参照】   
ケール   0．02  

臼  
3．0  アメ  【米国からしな鬱冊】  

こまつな   n   0．5  ○。申    30  アメ  カ  0．10（軋0．360／0．14（軋0．40q）   
きよフな   5 5 5  ○  1．07（れ2．46（＃）   0．08（＃）0．18（♯）   ○一申  カ  

チンゲンサイ  5   
50 ト  009（＃）032（＃）  0．16（削．0．85（＃）  

l  （0．005（軋く0．005（縛）  

カリフラワー  0．02   

ブロッコリー  ○  
く0．005，く0．005／0．086．0．019  

】＿ 【米国キヤへ●ッ参照l   0．33（叫），0．07（＃）   
そ里飽空転蔓らな型竪墓＿＿－▼▼▼¶＿▲＿一＿  （チンゲンサイ参照）  

0 
ごぼう   ．02  】ララ     【米国にんじん参照l   
サルシフイー   0．02  

塾  【米国にんじん参照】   

2   2  

」持前添≡豆亨嗣子i二  
アーティチョーク  0．45  
チコリ   

タ）l  

2   2  4，0  l アメ  リカ   
」   

【米国リーフレタス参冊l   

エンダイブ   2   2  アメ  【米国リーフレタス参照】   

しゆんぎく   0．2   0．02  

蚤   0．015．0．024（レタス）  

H ！   

く0，05（軋く0．05（＃）／0．10（軌  

】   
0．09（＃）（サラダ菜）  

n  く0．05（札く0．05（削．0．20（軋  

‡  
0．07（＃）（リーフレタス）  

0．58（削．1．33（軋7．96（軋6．67（軋   lく0．01一っ．01（n＝5）（米国レタス‖  
レタス   9．99（＃‡）．4．41（＃）  旦二旦    4．0   

‾－‾  
20  20  ○  2  2  ．一j旦i二重麺二」    【、l   

た宮元音r  0．02   0．02  

ねぎ  0．7  0．7  ○  
にんにく  0．02   0．02  
にら   15   6 ．18（‡），l．42   

アスパラガス   0．7   0．7  0 0，10．0．24（‡）   4．0  ー                           4万  アメ  カ  l米国リーフレタス参照】               ‖   ‖  ‖            ‖ ‖ ‖ ‖  u  i ⊥ヱメリカ         【0．0卜仇04（m＝6）（米国リーフレタス）I   



（別紙2）  

農薬名  タロチアニジン  
グロチ■アニジン  チアメトキサム   

基準価  二 
チアメトキサム由来  

農産物名  
外国  作物残留試験成練   外国  タロチアニジこ／  

案  ・・ 
PPCIl 

基準値  有無  基準  基準値  作物残留獣熟成蹟   
ppm   DDm  Ppm  pPm   pDm  Dpm  ppm   

わけぎ   
事   

2   2  ○  ○・申  
く0．05く軋0．06（叫／  

その他のゆり科野菜   
仇13㈱．0．0伸）  0．02    カナダ  0叩（l＆）021（＃＆）  

2   2  0．02  カナダ  

にんじん  0．02   0．02  
●  

H  0．02                 アメ抽  【く001（肝15X米田にんじん）】   
0．02   0．02  

ハセリ   
0．02  アメリカ  

2   

【米恥－んじん蓼照】  

2  4．0  アメリカ   【光電リー7レ，ス蓼照l   

セロリ   
5   5  ○  

i  く0．1．く0．1   

みつば  
40   

0．02   0．02  
その他のせり科野菜  

0．02  カナダ   
2   2  4．0  アメリカ   【米国，－フレ頼義照】   

i   

‡   く0．t沌5／0．018／0．010／0．024／   

0．038作中）  
0．Z26，0．120（ト▼ト）   

0遥塁  

0．02，く0．02／0．10．0，08／0．16（吼   
トマト   3  ○・寧  ＿－ 0．19（叫Xミニトマト）  

仇008．く0．005／0．016．  

ピーマン  
3   3   ○     025  

0．O16／0．044．0．03ヰ／   
121（＃）102（＃）  0・032（軌○・0琴些型＿＿  

t  

i  

く0．005（札く0．005（■）／く0．005（札  

なす   口  ○  ○  
く0．805（㊥／く仇005（軋   

029釈＃）037粥＃）  025   

その他のなす科野菜   ○・申  
0．Ot‡（札0．05（舶（ししとう）  

0．25  アメリカ   O18（岬003匝）（とうがらU   

！  

く0．005，く0．005／0．005，0．006／  

l   

0．010（軋0．帥8㈲／   

きゆうり   2   2  ○  ○  
0．囲8（軌0．008仏）   

0695（‡）0224  02一  アメ畑  【く0．01（m増光米華きゆつり”   

かぼちや   0．4   0．4  ○  
しろフり   

008（♯）017（＃）  

0．05   0．02  
すいか   0．2   0．2  ○  

0．2  アメリカ   
0022（‡）0011   ○  

0．2  
く0．005．0．007  

メロン類果実   0．3   0．3  ○  ○  ⊆   く0．005．く0．005／0．006，く0．005，  

まくわフり   
0．038は），0．012  0008001ヰ（‡）／く0005く0005                       0．2   

0．05   0．02  02  アメ柑   米田カン如－プ瞥照】   

0．28（吼0．1ti伽）（にがうり）  く0．01（吼0．Ol（＃）（にがうり）  

その他のうり科野菜   2   2  ○  
0丁之l（軋0．16（♯X食用へちま）  く0．02．く0．02（食用へちま）  

0．14．0．20（とうがん）  ○  02l  アメリカ    【く001（葡X米田カ、如づり】                   n       ンl  02  アメリカ                         H     lく0．01（n王5X米国す▼－スわシカ】 【米宙サマー袖クシ1蔓琴j▼＿                            アメリカ  

勺  



（別紙2）  

クロチアニジン  農薬名  
タロチアニジン  チアメトキサム ・   

チアメトキサム由来  

基準値  基準値  登録  外国  作物残留試験成績   外国  グロチアニジン  

農産物名  案   現行  有無  基準   基準値  有無  基準   基準値  作物残留賦農成績  

ppm  PPm   pPm   PPm   PDm   pPm   

蔓  
0．68，0，75／0，58．1．20（‡）  

‡  ほうれんそう   3   0．02  申  
lo．20・欄．75（n＝6）  

4．0要  アメリカ  （米国ほうれんそうH   

たけのこ   2   2  0，p茎  

オクラ   q  ○  0．36（軋0．30（＃）   ○  0．02    く0．01001  
しようが   0．02   0．02  00   アl  

未成熟えんどう  0．02  0．02  0．02…  アメリカ 「‾¶‾‘】  

○  
0．074．0．118（‡）  

乗越整地控k】＿＿▲  n   

毒  0．OZO（軋0．020く＃）／0．028（呵）′  

2  0．69（射．0．26（＃）  ○  ‖ 0．02⊆アメリカ  0．019（＃）   

マッシ＼ユ／レーム  0．02   002  カ ◆  

辿、たけ   0．02  0．02  002  
0．02  ‖  0．021  

‡   

1   （0．005．く0．005／く0．005，  
く0．005（れんこん）  

‖  〈0．2．く0．2（うこぎ）  
く0．01（削．く0．01（項．く0．01（軋   

2   

く0．02，0．04（エンサイ）  

その坦阻＿  2  ○  4．0   0．430．34（モロヘイヤ）   

0．q13（＆），く0．005（＆）／  
0．007．く0．005／  

0．014（＆）／0．022（＃（＆））／  

みかん  0．246（‡），0．086，0．02（呵．0．08（＃）  ○  

なっみかんの果実全体   
0．04（＆）．0．04（＆）／0．02．  

2   邑  ○      i H  ○・申  
レモン′   2   2  ○  百丁申  0 （なつみかんさ照）   

オレンジ（ネーブルオレンジを含む）   2   2  ○  ○。申  d  ‡オーストラリア   （なっみかんさ照）  

グレープフルーツ   2   2  ○      H  （なっみかん蓼照）                  ○・申    付  T「才二面ラサテ   

ライム   2   2  ○  ‖  百官  口  ！オーホララテ 

0．38／0．06（すだち）  

l  0．010／0．02（かぼす）  

その他のかんきつ類果実   2   2  ○  仙  0．063（ゆず） ノ▼」生2皇些垂脛L∬【＿  



（別紙2）  

よ薬名  クロチアニジン  
タロチアニジン  チアメトキサム   

基準値  基野  登録  外国  
チアメトキサム由来  

農産物名  
作物残留試験成績   外国  タロチアニジン  

秦  現行  

Pt）m   pt）m   
基準値  有無  基準  基準値  作物技官他成績   

Ppm   ppm  pPm   

りんご   ロ  ○  1．0   ○  02   
日本なし   ロ  ○  10  u  アメリカ  ○  02  アlカ   く0．02，0．04  

西洋なし   n  ○  
（日本なし■照）  

マ／レメロ  
1．0  アメリカ  02   ‾  

1__ 1．0  
1．0   

二  
びわ  ロ  【米田りん乳  

‡   

H   

もも  0．7   0．7  ○  ○  
0．¢吼0．080／く0．02（吼  

クタリ／   

0．124（l）．0．084  0．5Ⅰアメ畑  
2   2  ○  

あんず（アプリコットを含む）   

Oti4058  05  l アメ畑   

3   3  ○  
【米 チl－  

072（均10帥‡）   白  05  アメリカ  仙＿ 

すもも（プルーンを含む）   0．3   03  ○  
く0．02．く0．02  

うめ   
010（＃）00《＃   

3   

○  罰   
3  ○  ○  

l米国チェリー蓼照】  

0．97．1．12（繹）  0．02  0．117．0．242  

おうとう（チェリーを含む）   5   5  ○  
‖ i  

1．88．1．98  ○  

く0．005（軋く仇005（＃）／  

いちご   0．7   0．7  ○  ○  
0．ql吠尊＆）．0．010（書＆）  

ラズベリー   
022（呵）006（＃）  ー●  

0．2   0．02  
プフックヘリー   

軋12，0．139 lく001・勺03（n瑠）（米四チェリー）】  
0．2   0．02  035  アメリカ   【米田‾ス●へ■リー参照】   

ブルーベリー  0．2   0．1  
【く0．01－0．05（れ⇒）（米昏7■／トーヘ●   

020  アメリカ  m  

クランベリー  0，02   0．02  
ハックル竺ヒ⊥ 

002   iアメ畑   
0．2   0．1  

その他のヘリ一類果実 
0．20竜  アメリカ  l米国ブルーヘーダー事照〉】   

0．2   0．1  

ぶどう   
035  アメリカ  【光正ラス◆へ◆，一書照）】  

5   

かき   
5  ○  0．506l．43（I）066100  ○  

0．5   0．5  ○  
020  アメリカ  0．122．0．053  

0．1l．0．14  ○  
ハナナ   

0．012，0．01，  

○  
キウイー  0．02   0，02  

0．02  カナダ   く002 002  

○●  

アボカド   
q  〔）  

0．02   0．02  
′ヽ  ッ ／レ   0．02   0．02  
グアバ  

b  ○  ●  
、         ヽl   

仁  

なっめやし   
向  口  

0．02   0．02  

その他の果実   4   4  ○  
山  ニューゾーラント カナダ カナダ  く002 く002   



（別紙2）  

クロチアニジン  農薬名  
タロチ■アニジン  チアメトキサム   

チアメトキサム由来  

基準値  基準値  登録  外国  作物残留試頗成績   外国  グロチアニジン  
農産物名  案   現行  有無  基準   基準値  有無  基準   基準値   作物残留試儀成績  

Ppm   Ppm   PPm   pPm   

辿りの種子   0．02  

三豊阻 
0．02iアメリカ  

＿＿W＿】＿   0．02                        0．02  0．02              0．02！ カナダ  ベにばなの壁王⊥一｛＿＿＿＿一 ＿＿＿＿＿．▲   0．02  0．02                ‾育二面「蘭 0 
観象▲】軸椚▼＿＿＿】】   ．101アメリカ  【く00卜く002（n＝22）（米国綿実H  

‾‾‾「肌一】‾ 【〈0．0卜く0．025（n＝19）  
なたね  

‾≠一 叫‾   重石面垂∃こ二＝＝－一  0．01  0．01  
－   

ぎ房至7㌃  0．02   0．02  

H l  くり   0．02  0．0豆  【 0．02； カナダ   
づカン  0．02  0．02  
アーモンド   0．02   0．02  

拉叩－L（竺〒．建塑針●呵】                                       6面「荒海 う面十 方テデ  
くるみ   0．02   0．02  0，02－ カナダ  
その他の±軋   0．02   0．02  0画所デ  

臼  

茶   50  50  ○  l   一ト   8．70  ）一－  

コーヒー豆   0．05  0．04  
‾‾T  【〈0．02（n＝4）（米国コーヒー）】   

カカオ豆  0．02  ＋  0．021 カナダ  

ホップ   0．1   0．02  0．1 アメリカ  【く0．025－00272（n＝3）（米国ホップ）】   
‾－‾－  

みかんの果皮  10   10  ○  
0．28．0．12／0．24事  

3．24（‡），1月9，0．74（吼2．96（絆）  0・12／0・51／0．47（＃）／0・3q／ウニ室旦些）  
その他のスパイス（みかんの果皮を除く）  4   4  ○  0．0云方軒  
スペアミント   0．3   0．3  
ノヾパーミント   0．3   0．3  

し  

！  

‡  

0月5（軋く0．05（＃）／0．18（軋  

i  

0．05（＃）（あさつき）  

！   

〈0．02，く0．02（みょうが）  

その他のハープ  巨  0．12．0．0（i（セーシ’）  
0．59（軋0．96（＃）（あさっき）  【0．06づ．31（n＝5）米国からしな）I  

上空ゴ王室∠土星ぜペパーミントを除く）  5  国   ＿▼＿」型塾 （チンゲンサイ参照）  く0・06（みようが）  ○・申  

牛の筋肉   

豚の筋肉   
皇空地些塵隆噂乳類に属す冬型担¢蓼奥   
一（：＝：  一芸諾卜手一  
豚の脂肪   

皇聖地空陸棲哺乳類に属する動物の脂肪  旦02  【亘垂  一p二阻1ア≠狸  一   
牛の肝淋          0．02  0 
豚の肝臓   

す面1了再訂  ‾ 
0．02   0．02  も面「’‾テメ両‘‾‾   

その他の陸棲哺乳類に属する動物の肝臓  0．02   0．02  0．02  ぎ オーストラリア  担些L」週 一  許  



（別紙2）  

農薬名  タロチアニジン   

チアメトキサム  

基準値  外囲  
チアメトキサム由来  

農産物名  美   現‘‾  
作物残留試験成績  登録  

基準価  
外国  タロチアニジン  

pDm   ptIm  pロm  pロm  

有無  基準  基準値  作物残甘試験成績   
Dl）m  pロm  

の丑  

ppm  ppm 

0．02  0．02  
豚の腎臓  

0．02  オーストラリア  
0．02   0，02  

0．02  盲 アメ畑  
0．02  オーストラリア  

その他の睦攣哺乳類にれする動物の甘臓  0．02  
0．02  アメリカ  

0．02  オーストラリア  

牛の   
0．02  事 アメリカ  

0．02  0．02  0．02  
豚の食用部分  0．02  0．02  

0．02  
0．02   

その他の睦壁疇乳嶺龍膚ナる動物の食用部分  0．02  0．02  
002  

乳   
0．02  

001  001  0．01   0．02   
鶏の筋肉  0．02  0．02  
その他の家  0．02   0．02  

002  カナダ   

0．02  ！＿牡   

の脂肪  0．02   0．02  
その他  仇02   0．02  

0．02  カナダ  

の肝臓  
0．02  カナダ  

0．02  0．02  
その他の家の肝臓  

002  t カナダ  

鶏の腎臓  
その他の  の腎臓   0．02   0．02  

002  カナダ  

分   
0．02  ． カナダ  

■0．02   0．02  
その他の豪 の 用部分   0．02   0．02  

002l  カナダ                           H  

■ 002  カナダ  
のP  0．02   0．02  

その他の家禽の卵  
0・02圭  カナダ  

0．02   0．02  0．02  カナダ  

【】で示した結果専については、海外で実施された作物残留試験成練を示した。 この 
（割れら作物残留試験は、申請の範囲内で試勤桁われていない。  

㈹これらの作物残留試験は、柵条件のばらつきを考慮し、この印をつけた試験結果を基準値策定の根拠とした。 （＆）これらの作物残官柵は、試験方法の速いを考慮し、この印をっけた試験結果を基準値鴇定の根拠とした。   



（別紙3）  

クロチアニジン推定摂取量（単位：［Lg／人／day）  

47   



高齢者  

基準値案  国民平   （65歳以上  妊婦  
食品群  （ppm）   T賊）Ⅰ  TyDI  TMDI  

13  ピーマン  3  な  P  
その他のなま科野菜  日          ー  

り ガーキン  む  2            ス 
かば や カーシュを む  04  しろ り  005  いか  02  
メロン 果  0 3          まくわ り  005  
その他の2り致野菜  2          ■  
ほ んそう  3          の－  たけ  2  
オタフ  四          しよ が  002          未成熟産んど2  002          未成熟いんげん  05  

えだまめ  2          マ ッシュルーム  0 02  
しいたl  0 02          の の の－  

002          の の  2  かん  
日  なっみかんの果実全  2  レモン′  2  

オレンジ（ネーブルオレンジ  2          レープフル グーツ  2  フィム  2  
の のかんき：ヨ腰真美  2  
ん－  ロ           慶  

日  し  日          上  
洋し  匹  マ／レメロ  ロ  
ぴわ  匹            0 7  
ネクタリン  2  
アンズ（アプリコート  む  3          スモモプル （ーンを ）  0 3  
2め  3          、 

2  チェリー む）  5          いち－  0 7  ペ フズリー  0 2  プフックベリー  0 2  
ブルーベリー  0 2          ベ タフンリー  002  
ハ2クルベリー  0 2           ペ 

真の のリー猥果芸  02          ぶどう  5          かき  0 5  
バ  

ナナ  日  
キクイー  0 02          ハハ  

イヤ  四  アボカド  002  パイナ2プル  002  
グアハ  匹  
マンゴー  匹  
ハツションフルーツ  匹  なっめ烹し  0 02  その他の農夫  4  
ひまわりの種子  0 02          ごまの 子  0  

02  
空位娃な幻農芝…‥．……．…．．．＿……．…．…．．．．…．．．…．．．………  

48  
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高齢者  

基準値案  国民平均   （65歳以上）  妊婦  
食品群  （ppm）   Thの1  TⅦ）Ⅰ  TⅦ）Ⅰ  轟実  01  0  

0  なたね  0 01  
その他のオイルシード  0 02  ぎんなん  0 02  くり  0＿02  ペカン  002  アーモンド  0 02  クルミ  0 02  
その他のナッツ類  0．02  茶  50  コーヒー丘  0 05  カカオ豆  0 02  ホップ  01  みかんの果皮  10  
その他のスパイス（みかんの果皮を除く）  4  スペアミント  0 3  ペパーミント  0 3  
その他のハープ  

スペアキント及びペパー÷ントを除く）  5  
塵挨哺乳蕪の内薫  002  盤捷哺乳葉の乳秦  0 01  の肉  0 02  
家禽の卵類   0．02   0．8  0．8ま  0．6   

計  918．8   955．3  811．2  

ApI比（％）  17．8   18．2   15．0  

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

49   



（参考）  

これまでの経線  

平成13年12月20日 初回農薬登録（非食用）  

平成14年 4月24日 初回農薬登録（食用）  

平成15年11月13日 農薬登録申請（大豆、キャベツ、ピーマンに係る適用拡大申請）  

平成16年10月 5自 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  

晶健康影響評価について要請  

0月 7日 食品安全委員会（要請事項説明）  

1月 2日 第19回食品安全委員会農薬専門調査会  

2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  

2月 9日 薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会へ諮問  

1月26日 食品安全委員会（報告）  

1月27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  

3月 2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  

3月28日 薬事・食品衛生審轟会食晶衛生分科会農薬・動物用医薬品部会  

6月13日 薬事・食品衛生事故会食晶衛生分科会  

平成16年1  

平成16年1  

平成16年1  

平成16年1  

平成17年  

平成17年  

平成17年  

平成17年  

平成17年  

平成17年10月25日 残留基準値の告示  

平成17年 5月26日 農薬登録申請（はくさい、ブロッコリー等に係る適用拡大申請）  

平成17年10月 4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10月 6日 食品安全委員会（要請事項説明）  

平成17年11月29日 残留基準の告示  

平成18年 7月18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追加要請  

平成18年 7月20日 食品安全委員会（要請事項説明）  

平成18年 9月25日 第4回食品安全委員会農薬専門調査会総合評価第二部会  

平成18・年10月 4日 第4回食品安全委員会農薬専門調査会幹事会  

平成18年10月26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18年11月 8日 薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会へ諮問  

平成18年12月 7日 食品安全委員会（報告）  

平成18年12月 7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18年12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  

平成19年 2月26日 薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会  

平成19年 5月31日 残留基準値の告示  
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平成20年i．月 7日 農林水産省より厚生労働省へチアメトキサムの残留基垂の改正  

に伴う残留基準見直し依頼  

平成20年 ユ．月11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20年1月17日 食品安全委員会（要請事項説明）  

平成20年 2月15日 第35回農薬専門調査会幹事会  

平成20年 2月28日 食品安全委員会（報告）  

平成20年 2月28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20年 9月18日 薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会へ諮問  

平成20年12月 9日 薬事・食品衛生審読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農薬・動物用医薬品部会  

【委員】   

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   

豊田 正武  

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  

元国立医薬品食品衛生研究所食品部第一室長  

元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部長  

日本生活協同組合連合会組織推進本都 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  

青森県立保健大学健康科学部栄養学科教授  

国立健康・栄養研究所栄養疫学プログラム国民健康・栄養調査プロ  
ジェクトリーダー  

大阪市立大学大学院医学研究科都市環境病理学教授  

田
内
添
池
田
 
 

松
山
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吉
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男
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明
康
信
克
 
 
 

鰐渕 英機   

（○：部会長）  
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答申（秦）  

クロチアニジン   

残留基準値  
食品名  

こんにやくいも   0．05   

クレソン   0．2   

はくさい   0．3   
芽キャベツ   0．3   
ケール   

こまつな   
カリフラワー   0．3   

しゆんぎく   0．2   
しろうり   0．05   
まくわうり   0．05   

ほうれんそう   3   

ラズベリー   0．2   
ブラックベリー   0．2   
ブルーベリー   0．2   
ハックルベリー   0．2   

その他のベリー類果実（注2）   

鍋実   

0．2  

0．1   
コーヒー豆   0．05   
ホップ   0．l   

（注1）今回基準値を設定するクロチアニジンとは、  
チアメトキサムの代謝物であり、チアメトキサムの  
使用に基づくタロチアニジンの残留を含む。  

（注2）「その他のベリー類果実」とは、ペリー類果  
実のうち、いちご、ラズベリー、 ブラックベリー、  
ブルーベリー、クランベリー及びハックルベリー以  
外のものをいう。  

■  



厚生労働省発食安第1204006号  

平成20年12 月 4 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 要  

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  

次に掲げる動物用医薬品の食品中の残留基準設定について  

オメプラゾール   
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平成20年12月18日  

薬事・食品衛生審議会   

食品衛生分科会長 吉倉 廉 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20年12月4日付け厚生労働省発食安第1204006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  

基づくオメプラゾールに係る食品規格（食品中の動物用医薬品の残留基準）  

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）  

オメプラゾール  

1．概要  

（1）品目名：オメプラゾール（伽eprazole）  

（2）用途：馬の胃酸分泌阻害剤  

（胃潰瘍の治療、胃潰瘍の再発率の低下及び胃潰瘍悪化の軽減）   

オメプラゾーールは胃酸分泌阻害剤であり、国内外においてヒト用医薬品として使用されて  

いる。 ヒトではオメプラゾールは経口投与後、小腸から吸収され、血液によって胃の壁細胞  

に運ばれプロトンポンプ（打，灯rAⅣase）の働きを阻害することにより胃酸分泌を強力に抑制  

する。馬における吸収や作用経路は明らかとなっていないが、ヒトと同様の機構によると考  

えられている。馬の胃潰瘍治療薬として欧米等24カ国で承認されている（2005年11月現在）  

が、国内では承認されていなし㌔   

今般の残留基準設定については、農林水産省よりオメプラゾールを有効成分とする製剤（ガ  

ストロガード）の承認申請がなされたことに伴い、内閣府食品安全委員会においてオメプラ  

ゾールについて瓜）Ⅰ設定がなされたことによるものである。  

（3）化学名：  

（RS）－5一班ethoxr2－（［（41nethoxy－3，5－dimethy卜2qpyridyl）methyl］－Sulfinyl）  

benzimidazole（IUPAC）  

5一朝ethoxy－2－［［（4Ⅷethoxy－3，5－dimethyト21）yridinyl）methyl］sulfinyl］－1H－  

benzimidazole（CAS）  

（4）構造式及び物性  

OCH3  

0   

分 子 式 ：C17Hlが。0。S  

分 子  量 ：鎚5．42  

常温における性状：オメプラゾールは白色～帯黄白色の結晶性の粉末で、においはな  
く、味は苦い。  

融 点（分解点）：約150℃（分解）  
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溶 解 性 ：クロロホルム又は〝鼎ジメチルホルムアミドに溶けやすく、メタ  

ノール又はエタノールにやや溶けにくく、アセトニトリル又は2－  

プロパノールに溶けにくく、ジメチルエーテルに極めて溶けにく  

く、水にほとんど溶けない。  

（5）適用方法及び用量   

オメプラゾールの使用対象動物及び使用方法等を以下に示す。   

今回動物用医薬品として承認申請されたものについて、下線を付した。  

対象動物及び鮭用方法  使用国   休薬期間   

旦杢   と旦  

別   1日  

馬   
4喝在g体重／日を訪日聞達続して経口投与              米国   なし■  

オーストラリア   なし＊  

カナダ   なし＊  

＊食用に供する馬には使用しないこととされ、休薬期間I混在されていなしヽ   

2．対象動物等における分布、代謝  

・ウマにおける分布、代謝試験   

交配種ポニー個加頭、雌頭）に、嘲オメプラゾーリレを7日間連続して静脈内投与わ．5  

mg／kg体亀／日）又は経口投与（1．0喝几g体畳／日）を行った。初回投与及び最終投与後0．033、  

0．125、0．25、0．5、1、2、4、8、12、24時間及び剖検まで24時間毎に採血し、剖検後可食部組  

織における放射活性濃度を測定した。  

（1）薬物動態（静脈内投与）   

1日目の血祭中放射活性濃度は急速に低下し、見かけの消失半減期打∽）（おそらくα相）   

は、雄で1．27及び1．78時間、雌で3．45時間であった。オメプラゾーリレ及びその代謝物のクリ   

アランスは非常に速やかで、血凍放射浄性濃度は投与後24時間以内に検出限界傲値不明）   

未満となった。また、投与後2から7日の血祭中放射活性濃度を測定した結果、投与後6日で定   

常状態に達していることが示唆された。1日目及び7日間静脈内投与後のオメプラゾールの薬   

物動態パラメータを以下に示す。  

静脈内投与群  

試料番号  クリアランス吐血i鴎）  Tl虎β（時間）  Al£（lⅦDl・b／L）  

1日目   7日日   1日目   7日目   1日目   7日目   

101撼   
＊   17．6   ＊   0．52   ＊   1330   

102F   12．8   13．9   l．1   α41   1820   1670   

10謝   12．6   18．3   0．絶   0．42   1850   1280   

平均値±標準偏差  12．7±0．1   16．6±2．4  0．99±0．16  0．45±0．06  1朗0±20  1430±210   

＊血糊度プロフィーリリ淵験物質の⊥部または全部が皮下に投与されたことを示す吸収相を示したためデ」ダ咄除外した。  
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（2）薬物動態（経口投与）  

1日目の血祭中放射哲性の最高濃度忙m）は、雄で投与1時間後1．000及び1．26毎g相当量  

／血、雌で投与1時間後0．533及び0．792〃g相当凱であった。その後、血渡中放細管性濃度  

ほ雌雄とも2相性に急速に低下し、投与24時間後4例中1例が検出限界（数値不明）未満、  

他3例は検出限界付近の値を示した。見かけのTl′霊（おそらくα相）は、雄で5．79及び2．59  

時間、雌で8．09及び9．99時間であった。また、投与後2から7日の血祭中放射活性濃度を測定  

した結果、投与後4日で定常状態に達していることが示唆された。1日目及び7日間経口投与後  

のオメプラゾールの薬物動態パラメータを以下に示す。   

7日間経口投与後の血渡中放紺青軋は、雌雄いずれも最終投与0．5～1時間後に雄で0．930  

及び2．041〃g相当量／血、雌で1．181及び0．866〃g相当量／血であった。  

試料番号  （ふ 

1日す   

201M   234   

20加   771   

203F   263   

20邸   328   

平均値±   

標準偏差   
399±25  

経口投与群   

田                             （rml几）  

最高血祭中濃度  

■到達時間（時間）  
Tl佗β（時間）  AUC（nml・h／L）   

1日目   7日目  1日目   7日目   1日目   7日目   1日目   7日目   

234   253   1．00   0．71   0．69   310   379   

771   1620   0．50   0．65   0．63   1360   1690   

263   454   0．50   0．91   0．45   498   432   

328   375   1．（氾   0．78   1．0   510   516   

99±251  676±635  0．75±0．29  0．76±0．11  0．69±0．23  670±469  754±626   

（3）排泄   

静脈内投与及び経口投与後の排泄率の総放射離の割合を以下に示先   

主要な排泄経路は腎臓を経る尿中排泄で、⊥部は腸管循環を経て糞中排泄される。  

投与経路   静脈内投与  経口投与   

試料番号   101M   102F   103M   201M  202M  203F  204f   
最終投与後（時間）   168   72   24   1腿   

糞（％）   42．42   34．09   36．11   37．65   35．79   48．63  39．37   

尿（％）   47．27   54．74   50．96   52．14   61．00   42．70  50．54   

ケージ洗浄物（％）   0．984   0．635   1．633   0．606   1．025   0．774  3．015   

合計（％）   90．67   89．49   88．70   90．40   97．81   92．09  92．93   

（4）組織分布   

7日間静脈内投与24、72及び168時間後の糸臓中放射活性濃度は肝臓においてそれぞれ  

0．152、0。132、0．∝拓〃g相当量／gであった。腎臓の放射活性濃度（0．0餌、0．021、0．011J上g  

相当量／g）さ胡＝用蕨より低く、時間とともに低下した。筋肉の放射活性濃度において、投与後  

24時間（0．012〃g相当量／g）は肝臓及び腎臓より低く、投与後72及び168時間では検出限界以  

下（数値不明）であった。   

7日間経口投与の各組織の放射浄性濃度は、最終投与後1時間が最も高く、腎臓で  

4．575－7．762LLg相当量／g、肝臓で2．792－3．885pg相当量／g、筋肉で℃．135」）．186jLg相当量／g  

であった。その後急速に減少し、最終投与後24時間には全ての組織で最終投与後1時間の値よ  
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り低く肝臓で℃．263」）．421FLg相当量／g、腎臓で0．073－0．084Jlg相当量／g、筋肉で検出限界（数  

値不明）州．023〟g相当量／gであり、最終投与後72時間にさ胡‡臓でり．1571）．5胡ニ〃g相当量克、  

腎臓で℃．03㌻0．鋸2J上g相当量／g、筋肉で検出限界州．016〝g相当量／g、最終投与後168時間の  

放射静性濃彪胡‡臓でt）．109－0．197〃g相当量／g、腎臓で0．027－0．032FLg相当量／gであり、筋  

肉中放純音性濃度は険出限界づ．011〝g相当量／gであった。   

（5）代謝物   

尿、糞、組織を肝はにより分析した暫定同定結果を表1、オメプラゾールと代謝産物の構  
造を表■2に示すも   

（表1）尿、糞、組織吼結果  

試料   暫定同定結果   

尿   
オメプラゾール（静脈内投与の1頭のみから検出）、  

代謝如、代鰍、代謝物：、代謝物1、代謝物E、代謝物Ⅰ、代謝物）、代謝好   

糞   還元型オメプラゾール、代納如  

肝臓（n尋）：遼元型オメプラゾーソレ（33－ヰ1）、代謝物J（8－10）、代謝概（0．㌣1．5）、代謝物  

Ⅰ（0．8－1．6）、代謝物l（1検体のみ2．6）、代謝物F（1検体のみ2．2）  

組織  
腎臓（n尋）：代謝如（2．4づ0）、還元型オメプラゾール（2．1－3．3）、代謝物F（1．卜4．7）、代謝物  

（瓜   

H（1検体のみ4．3）、代謝物E（1．61i．5）、代謝物Ⅰ（3検体で1．㈹．8）  

に                ヨ  
対する比率、％）   

代謝物Ⅰ（3検体で1．㌻3．0）、代房輌如（1検体で10）、代鰍（1検体で4．9）  

脂肪（n＝4）：還元型オメプラノール（4．ト14）、働（3検体で1．㌻鼠9）、代謝物E（2．㌻37）、  

代謝物Ⅰ（2検体で1．3－1勧、代謝七如（1検純7）、代謝わ紆（2検体で1．8「3．2）   

て▼  ‾－l   



（表2）オメプラゾールと代謝産物の構造  
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－
・
㌻
l
・
・
・
ふ
ー
 
 

R’さ  R’6  R3  R5   Ⅹ1  Ⅹ3  R’4   

ー  OCH3  Ⅰ王   Cヱ3  CH3   0  E   

OCH3  五   C‡Ⅰ3  CH3   0   0   Ⅰ王   

メプラノールスルホン）  

OCE3  ．E   C古き  CE3  

メプラソールスルフィド）  

OCE3  Ⅹ   CⅡ3  C‡王20H  0  H   

ドロキシオメプラゾール）  

OC耳3  CE3  COOE  0  E   

ルポン酸）  

OCE3  王Ⅰ   CE3  CE20H  苫  

ドロキシオメプラノール  

OCH3  耳   CE3  C王Ⅰ20E  0   0   H  

OE  E   C‡Ⅰ3  C王Ⅰ3   0  迂   

OCH3  E   CI王ユ  C王王3  Ⅱ  

ビ  

0ヱ  E   CE3  CⅡさ  Ⅰ王  

OCE3  E   CE3  COO‡Ⅰ  Ⅱ   

オメプラゾ  

代謝物A  

El＄8／66（オ  

代謝物B  

E168／22（オ  

代謝物C  

H195／80（ヒ  

代謝物D  

H19き／48（カ  

代謝物E  

E195／69（ヒ  

スルフィド）  

代儀l物F   

H195J77  

代謝物G  

X21さ／02  

代謝物8  

H153伯5（  

代紺物I  

E182／68  

代謝物J  

E193／48R  
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・各種動物におけるオメプラゾールの代謝（マウス、ラット、イヌ、ヒト及びウマ）   

オメプラゾールの代謝がマウス、ラット、イヌ、ヒト及びウマで検討されている。各動物種  

の代謝を以下に示す。  

動物種  マウス   ラット   イヌ   ヒト   ウマ   

排泄率  43．3±4．7   38．0±2．8   約80   51．6  

（％）   49．1±7．1   55．1±4．5  約20   40．36   

未変化体排  

泄率（％）  
0．1未満   0．1未満   0   0   

代鰍  脂肪ヒドロキ冴メ  芳香げpキ冴メ  代謝物：  脱メ叫帥プラソ●っ帆岬イ  
70ラリー－ル   プラデっレ  

ドのデ材吋酸抱合物  

主要代謝物    代謝物B  代顔衡が酸化され  

たカルホ○ン酸  ヒドロキシ呵tオメ70ラデ・一九スル  

（代謝物））  フげのク○材ロン酸抱合物  

オメプラゾールの代謝′1ターンは動物種間（マウス、ラット、イヌ及びヒト）で質的に同じ  

であると考えられている。マウス、ラット及びイヌの代謝パターンで差が認められたのは主に  

量的な点であった。すべての動物種で量的な差はあるが、オメプラゾールは以下のように代謝  

される。  

①ベンズイミグゾールの6位の芳香族ヒドロキシル化（その後グルクロン酸化）  

②メトキシ基のいずれかのか脱アルキノ可ヒ（その後ベンズイミダゾーソり葉についた水酸基の   

硫酸エステル生成）  

③5－ビリジンメチル基の脂肪族ヒドロキシ／巧ヒの後、得られたアルコールが 対応するカルポ   

ン酸に酸化  

④スルホキシドがスルフィドに還元あるいはスルホキシドがスルホンに酸化   

また、ヒトにおける尿中の主要な2種類の代謝物は、ビリジン環の5－メチル基のヒドロキシル  

化（代謝物：、ヒドロキシオメプラゾー／り とこの代謝物がさらに酸化されたカルポン酸であ  

り、イヌやマウスの代謝経路と同様であった。ラット排泄量の約50％及びイヌ排泄量の約70％  

を構成する7つの主要代謝物が科学的に同定されている。イヌにおける主要代謝経路は芳香族  

ヒドロキシ′叫ヒとグルクロニド形成であり、ラットにおいては脂肪族ヒドロキシ／呵ヒとそれに  

続く酸化がより顕著であるが両経路は両動物種に認められた。マウスにおいては、代謝物A（オ  

メプラゾールスルホン）及び代謝物B（オメプラゾールスルフィド）が主要代謝物であった。  

これらは投与30分以内にピークとなり、それぞれオメプラゾールの25～67％及び2～9％の濃度  

となる。代謝物Aの半減期は約10分であるのに対して代謝物Bの半減期はより長く2時間以上の  

終末半減期を有するが、ラット及びヒトで7日間投与後に蓄積性はなく、イヌに7年間毎日投与  

した後でも薬力学的な動態に変化は認めなかったとされている。   

オメプラゾールの代謝物の薬理活性、寿性について実験動物で検討した結果、薬理浄性を有す  

る可能性がある代謝物はオメプラゾーソレスルフィド（代詠彬痴）のみであった。オメプラゾールス  

ルフィドは、オメプラゾールに変換されるか、滑性体であるスルフエナミドに画ヒされることに  

より薬理活性を有する。馬においてオメプラゾールスルフィドは多くの代謝産物の中の一一つで、  

実質的には馬の可食組織中の総放射浄性の少量を占めるに過ぎず、マイナーな代謝経路である。  

スルフィド代謝産物が薬効を有するためには酸化されなければならないが、実際には薬効作用に  
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寄与しないと考えられている。  

3．対象動物における残留試験結果  

（1）分析の概要   

① 分析対象化合物：オメプラゾール  

② 分析法の概要：   

オメプラゾールを試料からアセトニトリル抽出、n－ヘキサンによる脱脂後、高速液体タ   

ロマトグラフ・質量分析計により測定した。   

定量限界 0．005ppm  

（2）組織における残留   

ウマにオメプラゾールとして4喝／短体重／日を訪日聞達続して経口投与した。最終投与  

後1、3及び5日の筋肉、脂肪、肝振、腎臓及び叫、腸におけるオメプラゾール濃度を以下に  

示す。  

オメプラゾーソレとして、4喝几g体重／日を28日間連続して経口投与した時の食用組織中のオ  
メプラゾーリレ濃度  血）  

4．許容一日摂取量（ADI）評価   

食品安全基本法（平成15年法律第亜号）第24条第1項第1号に基づき、平成20年3月  

11日付け厚生労働省発食安第0311014号により、食品安全委員会委員長あて意見を求めたオ   

メプラゾー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。  

無寿性量：0．7mg／短体重／日  

（動物種）  イヌ  

（投与方法）  強制経口投与  

（試験の種類）   慢性寿性試験  

（期間）  1年間  

安全係数：100  

ADI：0．007mg／kg体重／日  
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5．諸外国における使用状況  

（1）残留基準   

米国、Ⅳ、豪州、カナダ及びニュージーランドを調査したところ、米国、訓、豪州、カ   

ナダにおいて馬に使用が認められている。   

なお、mO／Ⅵ幻合同食品添加物専門家会議0肌）においては評価されていない（平成   

20年11月現在）。  

6．残留基準の設定   

基準値については、①鮭用される動物種が馬に限られており頻繁に食用に供される動物種  

ではないこと、②残留試験結果から馬の食用組織にはほとんど残留しないこと、③餌にお  

いて雛、使用形態、吸収排泄、代謝及び診帝性に関する評価結果に基づき、基準値を設定  
する必要がない物質とされていること、④米国、オーストラリア、カナダにおいて食用に供  

する馬への使用は認められておらず基準値は設定されていないことから、本剤については残  

留基準を設定しないこととする。   

本剤が食品に残留した場合の取り扱いについては、食品衛生法第11条第3項の規定によ   

り人の健東を損なうおそれのない量として厚生労働大臣が定める量（0．01ppm、以下「一律  

基準」という）が適用される。   

なお、馬の食用組織において一年基準まで本剤が残留したと仮定した場合、国民栄養調   

査結果に基づき試算される、1日当たり摂取する本剤の量（理論最大摂取量（T岨Ⅰ））の膿Ⅰ   
に対する比は、0．001％未満である。  
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（参考）  

これまでの経緯   

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  

第230回食品安全委員会（要請事項説明）  

第93回動物用医薬品専門調査会  

第94回動物用医薬品専門調査会  

第98回動物用医薬品専門調査会  

食品安全委員会における食品健東影響評価（案）の公表  

薬事・食品衛生審議会へ諮問  

薬事。食品衛生審鼓会食品衛生分科会農薬・動物用医薬品部会  

第267回食品安全委員会㈲  

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20年3 月11日   

平成20年3 月13日  

平成20年4月23日  

平成20年5 月23日  

平成20年9 月30日  

平成20年11月 6 日  

平成20年12月 4 日  

平成20年12月 9 日  

平成20年12月18日  

●薬事・食品衛生審義会食晶衛生分科会農薬・動物用医薬品部会  

［委員］   

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   

豊田 正武  

松田 りえ子  

山内 明子  

山添 康  

吉池 信男  

由田 克士  

鰐渕 英機  

（○：部会長）  

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頁l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  

元国立医薬品食品衛生研究所食品部第「室長  

元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謝ヒ学研究室軸受  

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  

青森県立陳鮭大学健康科学師栄養学科教授  

国立健康・栄養研究所栄養疫学プログラム国民健康・栄養調査プロジェクト  

■リーダー  

大阪市立大学大学院医学研究科都市環境病理学教授  
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（答申案）   

オメプラゾー／レについては、食品規格（食品中の動物用医薬品の残留基準）を設定しないこと  

が適当である。  

T ▼TTl   



厚生労働省発食安第1204006号  

平成20年12 月 4 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 要  

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  

次に掲げる動物用医薬品の食品中の残留基準設定について  

オメプラゾール   



9
－
 
 
 



平成20年12月18日  

薬事・食品衛生審議会   

食品衛生分科会長 吉倉 虞 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20年12月4日付け厚生労働省発食安第1204006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  

基づくオメプラゾールに係る食品規格（食品中の動物用医薬品の残留基準）  

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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拐り添）  

オメプラゾール  

1．概要  

（1）品目名：オメプラゾール（伽eprazole）  

（2）用途：馬の胃酸分泌阻害剤  

（胃潰瘍の治療、胃潰瘍の再発率の低下及び胃潰瘍悪化の軽減）   

オメプラゾ・－ルは胃酸分泌阻害剤であり、国内外においてヒト用医薬品として使用されて  

いる。 ヒトではオメプラゾールは経口投与後、小腸から吸収され、血液によって胃の壁細胞  

に運ばれプロトンポンプ（打，灯璃Ⅳase）の働きを阻害することにより胃酸分泌を強力に抑制  

する。馬における吸収や作用経路は明らかとなっていないが、ヒトと同様の機構によると考  

えられている。馬の胃潰瘍治療薬として欧米等24カ国で承認されている 短005年ユ1月現在）  

が、国内では承覿されていない。   

今般の残留基準設定については、農林水産省よりオメプラゾールを有効成分とする製剤（ガ  

ストロガード）の承認申請がなされたことに伴い、内閣府食品安全委員会においてオメプラ  

ゾールについて膿Ⅰ設定がなされたことによるものである。   

（3）化学名：  

（RS）－5一班ethoxy－2－（［（41nethoxy－3，5－dimethyト21〕yridyl）methyl］－Sulfinyl）  

benzimidazole（ItPAC）  

5Jkthoxy－2－［［（4methoxy－3，5－dimethyト21）yridinyl）methyl］sulfinyl］－1H－  

benzimidazole（CAS）  

（4）構造式及び物性  

OCH3  

0   

分 子 式 ：Cl才王1が。0。S  

分 子  量 ：345．42  

常温における性状：オメプラゾールは白色～帯黄白色の結晶性の粉末で、においはな  

く、味は苦い。  

融 点（分解点）：約150℃（分解）  
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溶 解 性 ：クロロホルム又は〝ルジメチルホルムアミドに蒔けやすく、メタ  

ノール又はエタノールにやや溶けにくく、アセトニトリ′レ又は2－  

プロパノールに溶けにくく、ジメチルエーテルに極めて溶けにく  

く、水にほとんど溶けない。  

（5）適用方法及び用量   

オメプラゾールの使用対象動物及び鮭用方法等を以下に示す。   

今回動物用医薬品として承認申請されたものについて、下線を付した  

対象動物及び鮭用方法  使用国   休薬期間   

旦杢   と旦  

鼠I   1日  
馬   

4mg几g体重／日を訪日聞達続して経口投与              米国   なし＊  

オー・・ストラリア   なし＊  

カナダ   なし＊  

＊食用に供する馬には使用しないこととされ、休薬期間は設定されていなVヽ   

2．対象動物等における分布、代謝  

・ウマにおける分布、代謝試験   

交配種ポニー（雄10頭、雌9頭）に、嘲オメプラゾールを7日間連続して静脈内投与（0．5  

mg＾g体重／日）又は経口投与（1．Omg／kg体重／日）を行った。初回投与及び最終投与後0．033、  

0・125、0．25、0．5、1、2、4、8、12、24時間及び剖検まで24時間毎に採血し、剖検後可食部組  

織における放射活性濃度を測定した。  

（1）薬物動態（静脈内投与）   

1日目の血祭中放射活性濃度は急速に低下し、見かけの消失半減期打∽）（おそらくα相）   

は、雄で1．27及び1．78時間、雌で3．45時間であった。オメプラゾーソレ及びその代謝物のクリ   

アランスは非常に速やかで、血衆放射活性濃度は投与後24時間以内に検出限界（数値不明）   

未満となった。また、投与後2から7日の血祭中放射活性漁度を測定した結果、投与後6日で定   

常状態に達していることが示唆された。1日目及び7日間静脈内投与後のオメプラゾールの薬   

物動態パラメータを以下に示すこ  

静脈内投与群  

試料番号  クリアランス屯軋血iM適  Tlノ2βく時間）  Al£（r】！船1・VL）  

1日目   7日日   1日目   7日目   1日目   7日目   

101M   ■   17．6   ＊   0．52   ■   1330   

102F   12．8   13．9   1．1   0．41   1820   1670   

10謝   12．6   18．3   0．88   0．42   1850   1280   

平均値±標準偏差  12．7±0．1   16．6±2．4  0．99±0．16  0．45±0．06  1糾0±20  1430±210   

＊血穀濃度プロフィーソ吊漸一部または全部が皮下に投与されたことを示す吸収相を示したためデータは除外した。  
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（2）薬物動態（経口投与）  

1日目の血祭中放射悟性の最高濃度（㌔Ⅹ）は、雄で投与1時間後1．000及び1．264〃g相当量  

／血、雌で投与1時間後0．533及び0．792〃g相当量／血であった。その後、血祭中放射活性濃度  

ほ雌雄とも2相性に急速に低下し、投与24時間後4例中1例が検出限界（数値不明）未満、  

他3例は検出限界付近の値を示した。見かけのTl／2（おそらくα相）は、雄で5．79及び2．59  

時間、雌で8．09及び9．閑時間であった。また、投与後2から7日の血祭中放輔菅性濃度を測定  

した結果、投与後4日で定常状態に達していることが示唆された。1日目及び7日間経口投与後  

のオメプラゾールの薬物動態パラメータを以下に示す。   

7日間経口投与後の血衆中放射浄阪ふは、雌雄いずれも最終投与0．5～1時間後に朝日刃．930  

及び2．041〃g相当量／瓜、雌で1．181及び0．866〝g相当量／血であった。  

経口投与群  

試料番号  （」（nml／L）  
最高血祭中濃度  

‘到達時間（時間）  
T．佗β（時間）  AUC（nml・h／L）  

1日目   7日目  1日目   7日目   1日目   7日目   1日目   7日目   

201M   234   253   1．00   0．71   0．69   310   379   

20訓   771   1620   0．50   0．65   0．63   13（氾   1690   

203F   263   454   0．50   0．91   0．45   498   432   

1．∝l   0．78   1．0   510   516   

平均値±  

標準偏差  399±：251  676±635   

204F  328  375   

0．75±0．29  0．76±0．11  0．69±0．23  670±469  754±626   

（3）排泄   

静脈内投与及び経口投与後の排泄率の総放射活性の害胎を以下に示す。   

主要な排泄経路は腎臓を経る尿中排泄で、⊥部は腸管循環を経て糞中排泄される。  

投与経路   静脈内投与  経口投与   

試料番号   101M   102F   10：別   201M  20；別  203F  204F   
最終投与後（時間）   168   72   24   1槌   

糞（％）   42．42   34．09   36．11   37．65   35．79   48．63  39．37   

尿（％）   47．27   54．74   50．96   52．14   61．00   42．70  50，54   

ケージ洗浄物（％）   0．984   0．635   1．633   0．6（裕   1．025   0．774  3．015   

合計（％）   90．67  89．49  88．70  90．40   97．81  92．09  92．93   

（4）組織分布   

7日間静脈内投与24、72及び168時間後の組織中放射活性濃度は肝臓においてそれぞれ  

0．152、0．132、0．㈹5J上g相当量／gであった。腎臓の放射活性濃度（0．0餌、0．021、0．011〝g  

相当量／g）さ胡‡臓より低く、時間とともに低下した。筋肉の放射矧性濃度において、投与後  

24時間（0．012〃g相当量／g）は肝臓及び腎臓より低く、投与後72及び168時間では検出限界以  

下（数値不明）であった。   

7日間経口投与の各組織の放射活性濃度は、最終投与後1時間が最も高く、腎臓で  

4．575－7．762Jlg相当量／g、肝臓で2．792－3．885pg相当量／g、筋肉で0．135一刀．186FLg相当量／g  

であったその後急速に減少し、最終投与後24時間には全ての組織で最終投与後1時間の値よ  
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り低く肝臓で℃．263－0．421FLg相当量／g、腎臓で℃．073TO．084LLg相当量／g、筋肉で検出限界（数  

値不明）用・023Jlg相当量／gであり、最終投与後72時間には肝臓で0．1571）．544FLg相当量／g、  

腎臓で℃．030－0．042JLg相当量／g、筋肉で検出限界瑠．016FLg相当量／g、最終投与後168時間の  

放柵性濃度は肝臓で軋109－0．197FLg相当量／g、腎臓一部．027－0．032FLg相当量／gであり、筋  

肉中放射活性濃度は検出限界づ．011〃g相当量／gであった。   

（5）代謝物   

尿、糞、組織を肝はにより分析した暫定同定結果を表1、オメプラゾールと代謝産物の構  

造を表■2に示すも   

（表1）尿、糞、組織肌結果  

試料   暫定同定結果   

尿   
オメプラゾール（静脈内投与の1頭のみから検出）、  

代謝物J、代鰍、代鰍、代謝物1、代謝物E、代謝物Ⅰ、代謝物）、代謝物F   

糞   還元型オメプラゾーソh代謝鰍  

肝臓（n司）：速元型オメプラゾーづレ（3㌻41）、代謝物I（8－10）、代謝物机α㌣1．5）、代謝物  

Ⅰ（0．8－1．6）、代謝窄如（1検体のみ2．6）、代詠搾亦（1検体のみ2．2）  

；黙  
腎臓（n司）：代謝物丁（2．4づ0）、還元型オメプラゾーソレ（2．卜3．3）、代謝物F（1．1「4．7）、代謝物  

（総  に  H（1検体のみ4．3）、代謝物E（1．6ぺ．5）、代謝物Ⅰ（3検体で1」トa8）  

対する比率、％）   
筋肉（洋4）‥還元型オメプラゾーソレ（26一班）、 

代謝物Ⅰ（3検体で1．㌻且0）、代謝物Ⅰ（1検鮮で10）、代謝物F（1検体で4．9）  

月観方h⇒）：還元型オメプラゾール吐か14）、働（3検体で1．9づ．9）、代軸物E（2．8－37）、  

代謝物Ⅰ（2検体で1．3－18）、代房輌如（1検附刊．7）、代勃脚（2検体で1．8づ．2）   
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（表2）オメプラゾールと代謝産物の構造  

OCH3  

R’5  R’6  R3  Rさ   Ⅹ1  Ⅹ2  R’4   

オメプラゾール   OCH3  R   CE3  CH3   0  H   

代謝物A  OCH3  H   CⅡ3  CH3   0   0   王‡   

E168／66（オメプラノールスルホン）  

代謝物3  OC耳3  E   CE3  C‡王3  壬王   

E16訂22（オメプラゾールスルフィド）  

代謝物C  OC五3  Ⅰ王   C註3  C‡王20H  0  E   

E195／80（ヒドロキシオメプラブール）  

代謝物D  OCH3  E   CE3  COOR  0  王Ⅰ   

H193／娼（カルポン酸）  

代謝物E  OCE3  E   CE3  CE20H  苫   

Ⅱ19さ／69（ヒドロキシオメプラノール  

スルフィド）  

代謝物ア  OCH3  王Ⅰ   C貫3  Cヱ20H  0   0   H   

H195／77  

代謝物G  OB  E   C二E3  CH3   0  壬王   

H21さ／02  

代謝物E  OCH3  E   CI王3  CH3  王‡   

H153／95fビリジン環のN→封H）  

OE  E   CEさ  C‡‡3  H   

OCⅡ3  E   CH3  COOⅡ  E   

代謝物Ⅰ E182ノ68                代謝物J H193／48R  
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・各種動物におけるオメプラゾールの代謝（マウス、ラット、イヌ、ヒト及びウマ）   

オメプラゾールの代謝がマウス、ラット、イヌ、ヒト及びウマで検討されている。各動物種  

の代謝を以下に示す。  

動物種  マウス   ラット   イヌ   ヒト   ウマ   

排泄率  43．3±4．7   38．0±2．8   約80   51．6  

（％）   49．1±7．1   55．1±4．5  約20   40．36   

未変化体排 

泄率（％）  
0．1未満   0．1未満   0   0   

代謝物A  脂肪げpキシオメ  芳香げロキシオメ  代謝物：  脱抒叫ヒオメプラソ●・・≠祉ブイ  

プラデ「ル   70ラリ○・サ  ドのク○ルタロバ換抱合物  

主要代謝物    代謝物  代謝物：が酸化され  

た加ボン酸  ヒドロキシ叫bけプラソ○ぅ掠ル  

（代謝物））  フげのク÷材ロン酸抱合物  

オメプラゾールの代謝パターンは動物種間（マウス、ラット、イヌ及びヒト）で質的に同じ  

であると考えられている。マウス、ラット及びイヌの代謝パターンで差が認められたのは主に  

量的な点であった。すべての動物種で量的な差はあるが、オメプラゾールは以下のように代謝  

される。  

①ベンズイミグゾールの6位の芳香族ヒドロキシル化（その後グルクロン酸化）  

②メトキシ基のいずれかの㌻脱アルキノ呵ヒ（その後ベンズイミグゾール環についた水酸基の   

硫酸エステノレ生成）  

③5－ビリジンメチル基の脂肪族ヒドロキシ／呵ヒの後、待られたアルコールが対応するカルポ   
ン酸に酸化  

④スルホキシドがスルフィドに還元あるいはスルホキシドがスルホンに酸化   

また、ヒトにおける尿中の主要な2種類の代謝物は、ビリジン環の5－メチル基のヒドロキシル  

化（代謝物：、ヒドロキシオメプラゾーソり とこの代謝物がさらに酸化されたカルポン酸であ  

り、イヌやマウスの代謝経路と両様であったラッ＝渦世量の約帥％及びイヌ排泄量の約70％  

を構成する7つの主要代謝物が科学的に同定されている。イヌにおける主要代謝経路は芳香族  

ヒドロキシル化とグルクロニド形成であり、ラットにおいては脂肪族ヒドロキシル化とそれに  

続く酸化がより顕著であるが両経路は両動物種に認められた。マウスにおいては、代謝物A（オ  
メプラゾールスルホン）及び代謝物B（オメプラゾーソレスルフィド）が主要代謝物であった。  

これらは投与30分以内にピークとなり、それぞれオメプラゾールの25～67％及び2へ勺％の濃度  

となる。代鰍の半減期は約10分であるのに対して代謝物Bの半減期はより長く2時間以上の  

終末半減期を有するが、ラット及びヒトで7日間投与後に蓄横性はなく、イヌに7年間毎日投与  

した後でも薬力学的な動態に変化は認めなかったとされている。   

オメプラゾールの代謝物の薬理活性、寿性について実験動物で検討した結果、薬理浄性を有す  

る可能性がある代謝物はオメプラゾールスルフィド働）のみであった。オメプラゾールス  

ルフィドは、オメプラゾールに変換されるか、溶性体であるスルフエナミドに酸化されることに  

より薬理活性を有する。馬においてオメプラゾールスルフィドは多くの代謝産物の中の－－－一つで、  

実質的には馬の可食組織中の総放射浄性の少量を占めるに過ぎず、マイナーな代謝経路である。  

スルフィド代謝産物が薬効を有するためには酸化されなければならないが、実際には薬効作用に  
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寄与しないと考えられている。  

3．対象動物における残留試験結果  

（1）分析の概要   

① 分析対象化合物：オメプラゾール  

② 分析法の概要：   

オメプラゾールを試料からアセトニトリル抽出、nイ＼、キサンによる脱脂後、高速液体タ   

ロマトグラフ・質量分析計により測定した。   

定量限界 0．005ppm  

（2）組織における残留   

ウマにオメプラゾールとして4mg／短体重／日を訪日間連続して経口投与した。最終投与  

後1、3及び5日の筋肉、脂肪、月刊蔵、腎臓及び小腸におけるオメプラゾール濃度を以下に  

示す。  

オメプラゾールとして、4m〆kg体重／日を28日間連続して経口投与した時の食用組織中のオ  
メプラゾール濃度  血）  

4．許容一日摂取量（ADI）評価   

食品安全基本法（平成15年法律第亜号）第24条第1項第1号に基づき、平成20年3月  

11日付け厚生労働省発食安第0311014号により、食品安全委員会委員長あて意見を求めたオ   

メプラゾールに係る食品 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：0．7喝／短体重／日  

（動物種）  イヌ  

（投与方法）  強制経口投与  

（試験の種類）   
慢性寿陛試験  

（期間）  1年間  

安全係数：100  

ヰDI：0．007噸／kg体重／日  
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5．諸外国における使用状況  

（1）残留基準   

米国、Ⅳ、豪州、カナダ及びニュージーランドを調査したところ、米国、臥、豪州、カ   

ナダにおいて馬に使用が認められている。   

なお、Ⅲ旧／ⅥⅢ合同食品添加物専門家会議OEm）においては評価されていない（平成   

20年11月現在）。  

6．残留基準の設定   

基準値については、①使用される動物種が馬に限られており頻繁に食用に供される動物種   

ではないこと、②残留試験結果から馬の食用組織にはほとんど残留しないこと、③訓にお  

いて寿性、使用形態、吸収排泄、代謝及び読毒性に関する評価結果に基づき、基準値を設定  

する必要がない物質とされていること、④米国、オーストラリア、カナダにおいて食用に供  

する馬への使用は認められておらず基準値は設定されていないことから、本剤については残   

留基準を設定しないこととする。   

本剤が食品に残留した場合の取り扱いについては、食品衛生法第11条第3項の規定によ   

り人の健東を損なうおそれのない量として厚生労働大臣が定める量（0．01ppm、以下「一律  

基準」という）が適用される。   

なお、馬の食用組織において一年基準まで本剤が残留したと仮定した場合、国民栄養調   

査結果に基づき試算される、1日当たり摂取する本剤の量（理論最大摂取量（T抑Ⅰ））の膿Ⅰ   

に升する比は、0．001％未満である。  
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（参考）  

これまでの経緯  

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  

る食品健密影響評価について要請  

第230回食品安全委員会（要請事項説明）  

第93回動物用医薬品専門調査会  

第94回動物用医薬品専門調査会  

第98回動物用医薬品専門調査会  

食品安全委員会における食品健喪影響評価（案）の公表  

薬事・食品衛生審義会へ諮問  

案事・食品衛生審義会食晶衛生分科会農薬・動物用医薬品部会  

第267回食品安全委員会（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  

平成20年3 月11日   

平成20年3 月13日  

平成20年4 月23日  

平成20年5月23日  

平成20年9月30日  

平成20年11月 6 日  

平成20年12月 4 日  

平成20年12月 9 日  

平成20年12月18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］   

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   

豊田 正武   

松田 りえ子   

山内 明子   

山添 康   

吉池 信男   

由田 克士  

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  

財団法人郷要事  

星薬科大学薬品分析化学教室准軸受  

元国立医薬品食品衛生研究所食品部第一室長  

元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軸受  

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  

青森県立保鮭大学健康科学師栄養学科謝受  

国立建康・栄養研究所栄養疫学プログラム国民健康・栄養調査プロジェクト  

リーダー  

大阪市立大学大学院医学研究科都 市環境病理学教ヨ受  鰐渕 英機  

（○：部会長）  
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（答申案）  

ォメプラゾールについては、食品規格（食品中の動物用医薬品の残留基鞠を設定しないこと  

が適当である。   



瓢’  

厚生労働省発食安第0823013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   

山
士
巨
 
 

亨
ユ
ニ
∴
．
 
 

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  

次に掲げる動物用医薬品の食品中の残留基準設定について  

ヒアルロン酸   



2
 
 

山   Ⅴ
・
 
 



平成20年12月18日  

薬事・食品衛生審議会   

食品衛生分科会長 吉倉 廉 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日付け厚生労働省発食安第0823013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  

定に基づくヒアルロン酸に係る食品規格（食品中の動物用医薬品の残留基  

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）  

ヒアルロン酸  

1．概要  

（1）品目名：ヒアルロン酸（Hyaluronan）  

（2）用 途：馬の非感染性関節炎の治療   

ヒアルロン酸ナトリウムは多細胞生物で自然に産生される多糖類で、生体内  

に広く分布する細胞外基質である。存在する化学的環境によって、酸（ヒアル  

ロン酸）、ナトリウム塩（ヒアルロン酸ナトリウム）またはヒアルロン酸イオ  
ンとして存在するが、どれもN－アセチルーD－グルコサミンとD－グルクロン酸が  

二糖の単位で繰り返し結合することにより形成される直鎖状高分子である。あ  

らゆる哺乳動物の結合組織、皮膚、硝子体液、臍帯等に存在し、特に滑液内に  

高濃度に分布する。本成分は、工業的製法が確立されたことに加え、近年、微  

生物由来のヒアルロン酸が製剤化されたことにより、医薬品又は化粧品の有効  

成分として広範に使用されてきた。   

今般、農林水産大臣よりヒアルロン酸を有効成分とする製剤（ハイオネート）  

の静脈内投与について承認を受けた後、所定の期間（6年）が経過したため再  

審査申請がなされたことに伴い、内閣府食品安全委員会において食品健康影響  

評価がなされたものである。  

（3）化学名：  

［→3）－2－aCetamido－2－deoxy－β－D－glucopyranosyト（1→4）－β－D   

－glucopyranOSyluronic acid－（1→］n （IUPAC）   

Sodiumhyaluronate（CAS）  

（4）構造式及び物性  

COON8  CH2日H   

H  NHCOCH3  H OH  

分 子 式 ：（C14H2がNaOll）n  
分  子  量 ：120000～600000  
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常温における性状：白色の粉末で、におい及び味はない。  

融 点（分解点）：202～204度（分解）  

溶 解 性 ：エタノール、アセトン及びエーテルにはほとんど溶け  

ず、水にやや溶けにくい。  

（．5）適用方法及び用量   

馬の関節腔内（1関節あたり20mg）又は静脈内（40m釘頭）に1週間隔で最   

高3回まで反復投与を行う。  

2．分布、代謝  

（1）ウサギにおける分布、代謝  

ウサギの静脈にヒアルロン酸ナトリウムを投与したところ、血祭中ヒアルロ   

ン酸ナトリウムの消失半減期は用量依存性を示した。2、6及び18mg／kg投与   

後の消失半減期はそれぞれ約40分、約2．5時間及び約5時間であった。  

ヒアルロン酸ナトリウムを10mg／kg静脈内に投与後の組織内濃度は特に細網   

内皮系組織の牌臓及び肝臓で比較的高く、投与後8時間で最高濃度に達し、以   
降徐々に低下した。心臓、肺及び腎臓では投与後5分～4時間後にやや高く、   

それ以降低下した。その他の組織濃度は牌臓中濃度の10分の1～数分の1程度  
であった。  

（2）ラットにおける分布   

ラットの静脈にヒアルロン酸ナトリウムを投与したところ、消失半減期は  

0．4、2及び10mg／kgの用量でそれぞれ約9分、約32分及び約2時間であり、  

血簾中ヒアルロン酸ナトリウムの消失半減期は用量依存性を示した。   

ヒアルロン酸ナトリウムを10mg／kg静脈内に投与後、組織内濃度は特に細  

網内皮系組織の肝臓、肺臓及び骨髄で比較的高く、投与後2～4‘時間後に最高  

濃度に達し、以後徐々に低下した。心臓、肺、腎臓及び副腎では投与後5分～  

1時間に高く、それ以降低下した。その他の組織濃度は肝臓中濃度の10分の  
1～数分の1程度であった。  

3．残留性試験結果   

対象動物における残留試験は実施されていない。  

4．諸外国における評価状況と評価  

米国、EU、豪州、カナダ及びニュージーランドにおいて馬に使用が認められて   

いる。  

なお、FAO／WHO合同食品添加物専門家会議（JECFA）においては評価されていな   

い（平成20年10月現在）。  
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5．許容一日摂取量（ADI）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19年1月12日付け厚生労働省発食安第0112005号により食品安全委員  

会あて意見を求めたヒアルロン酸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。   

本製剤の主剤であるヒアルロン酸ナトリウムは、元来あらゆる哺乳動物の体内  

に分布する物質である。食肉の食経験があり、安全性上問題となる蓄積性は認め   

られず、240mgのヒアルロン酸含有錠剤食品を摂取しても有害事象は静められて  

いない。さらに、安全性を懸念させる研究報告も認められないとされている。   

以上より、本製剤が適切に使用される限りにおいては、食品を通じてヒトの健  

康に影響与える可能性は無視できると考えられる。  

6．基準値案  

ヒアルロン酸は哺乳動物の結合組織中に広く、かつ大量に分布していることが  

知られている。本物質は眼の硝子体液（乾物の1／4、成人140～388JJg／mL）、滑液  

（4～5mg／mL）、臍帯（生組織の1～3％）に比較的多量に含まれるが、それ以  

外に結合組織（皮膚及び臆）の基質、血清（41上g／mL）、項靭帯、大動脈、心臓弁  

膜、脳、軟骨、骨、腫瘍液などでも見出される。存在するヒアルロン酸総量の約  

50％が皮膚内に存在（ヒアルロン酸塩として約0．5mg／g）している。また、鶏冠、  

鯨の軟骨、鮫の皮、蚕の胃腔膜などにも含まれる。   

近年、特に競走馬や競技馬においてヒアルロン酸ナトリウムの使用が著しく増  

大し、変形性関節症等の治療に使用されている。当剤は非感染性関節炎の治療を   

目的としており投与直後にと殺されることが考えられにくいこと、投与量も馬1  

頭（体重500kg）あたり 40mg（0．08mg／kg）と少量であること等から残留試験  

は行われていない。しかしながら、国内外において医薬品として既に広範に使用  

されているほか、あらゆる晴乳動物の体内に分布する物質であり、これまでの長  

年の食習慣の実績を有しているところである。また、ヒトのボランティアによる  

標識化合物を用いた静脈投与試験により、ヒアルロン酸はリンパ系を介して関節  

内から除去され、一旦末梢循環に入った後、主に肝臓に急速に取り込まれ、肝類  

洞の内膜細胞によって低分子量に分断化され、多糖鎖はオリゴ糖に分解されると  

いった体内からの急速な排出が示され、投与したヒアルロン酸が蓄積する危険性  

のないことが明らかとなっている。   

以上を考慮すると、ヒアルロン酸を動物用医薬品として使用した場合に特段ヒ  

トの健康を損なうおそれはないと考えられることから、残留基準を設定しないこ   

ととする。  
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（参 考）  

これまでの経緯  

平成19年1月12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19年1月18日 第174回食品安全委員会（要請事項説明）   

平成19年 7 月20日 第78回動物用医薬品専門調査会  

平成19年8月 

平成19年 8 月23日 薬事・食品衛生審議会へ諮問   

平成19年 9 月20日 第244回食品安全委員会（報告）  

食品安全委員会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20年12月 9 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  

●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］   

青木 宙   

井上 松久  

○大野 泰雄   

尾崎 博   

加藤 保博   

斉藤＿貢⊥   

佐々木 久美子   

志賀 正和  

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声り所長  

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  

元国立医薬品食品衛生研究所食品部第一室長  

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敏一受  

国立医薬品食息衝生研究所食品部長  

日本生活協同組合連合会組織推進本都 本部長  

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  

青森県立保健大学健康科学部栄養学科教授  

国立健康・栄養研究所栄養疫学プログラム国民健康・栄養調査  

プロジェクトリーダー  

大阪市立大学大学院医学研究科都市環境病理学教授  
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鰐渕 英機  

（○：部会長）  
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（答申案）   

ヒアルロン酸については、食品規格（食品中の動物用医薬品の残留基準）そ設  

定しないことが適当である。  

④   



、為  

厚生労働省発食安第0918004号  

平成 2 0 年 9 月18 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  

次に掲げる動物用医薬品の食品中の残留基準設定について  

ベンゾカイン   



2
 
 

▼rl－－り「「村   



平成20年12月18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20年9月18日付け厚生労働省発食安第0918004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  

基づくべンゾカインに係る食品規格（食品中の動物用医薬品の残留基準）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。  

3   



4   



拐り添）  

ベンゾカイン  

1．概要  

（1）品目名：づンゾカイン（Benzocaine）   

（2）用途：牛、羊、豚及び馬の局所麻酔剤及び魚介類の鎮静・麻酔剤   

ベンゾカインは水に溶けにくいエステル型の局所麻酔薬で、作用機序は電位依存性のナト  

リウムチャネルを抑制することによる、神経の興奮とその伝導の抑制である。Ⅳ諸国では、   

牛、羊、豚及び馬の局所あるいは低用量持続硬操外麻酔並びに牛、羊及び馬の外傷及び潰瘍   

に対する表面麻酔軟膏として、またオーストラリアでは、サケの稚魚に対するワクチン接種   

時や魚類、アワビ等の選別時などストレス軽減のために用いられる。ヒトに対し、我が国を   

はじめ欧米等で用いられているが、我が国では動物用医薬品としての承認はない。   

今般の残留基準設定は、厚生労働大臣からベンゾカインについて食品中の残留基準の設定   

に係る意見聴取がなされたことに伴い、内閣府食品安全委員会において食品健康影響評価が   

なされたことによるものである。  

（3）化学名：   

ethy14－Zminobenzoate（IUPAC）   

4瑠minobenzoicacidethylester忙AS）  

（4）構造式及び物性  

N日夏  

分 子 式  

分 子  量  

常温における性状  

：q‡11NO2  

：165．19  

：本品は白色の結晶又は結晶性の粉末で、においはなく、味はやや  
苦く、舌を麻痺する。  

：89～91℃  

：エタノール又はジエチルエーテルに溶けやすく、水に極めて溶け  

にくく、希塩酸に溶ける。  

融 点（分解点）  

溶 解  性  
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（5）適用方法及び用量   

ベンゾカインの使用対象動物及び使用方法等を以下に示すこ  

対象動物及び鮭用方法  使用国   休薬期間（度・日削）   

魚類  
10－100喝几で（最大15分間）薬浴   豪州   5（X）   

貝類  

2．対象動物における分布、代謝   

魚類で確許される代謝物は、㌻アミノ安息香酸卸臥）、アセチ′レ㌻アミノ安息香酸及び   

アセチノレヾンゾカインである。低極性残留物（ベンゾカイン、アセチノレベンゾカイン）は   

ほとんどがエラを介して流水中に排泄されると考えられている。高極性残留物卸臥、ア   

セチ′レrアミノ安一息香酸）は体内に残り、尿中に比較的ゆっくりと排泄される。アセチル   

化が主要な代謝ルートである。   

ニジマスにl℃標織ベンゾカイン20〝g／短体重を単回静脈内投与した。ベンゾカインはエ   

ラから投与後3時間で投与量の59．2％が排泄した。腎臓からは、投与後3時間までに投与   

量の2．7％、投与後24時間までに9％を排泄した。投与後24時間の胆汁中の含有量は投与   

量の2％であちた投与後3分では、エラから排出された放射活性物質の87．3％がベンゾ   

カイン、12．7％がアセチルベンゾカインであったが、投与後1時間では32．7％がベンゾカ   

イン、67．3％がアセチルベンゾカインであった。尿中の放射活性物質は投与後1時間では、  

19・5％がベンゾカイン、8％がアセチルベンゾカイン、59・7％がアセチ／レ㌻アミノ安息香   

酸、7．6％がn旺姐であったが、投与後20時間後には96．6％がアセチルrrアミノ安息香酸、  

1％が班弧となった。   

ニジマス（水温12℃）にべンゾカイン6喝／短体重又は9喝／短体重を単回静脈内投与   

した。投与後血液中のベンゾカインを2～150分まで経時的に測定した。ベンゾカイン投与   

後の平均血祭中濃度、定常状態分布量Ⅳs）、クリアランス紅1b）、最終半減期汀．佗β）及   

び平均滞留時間を以下に示す。  

Clb   Tl卵   平均滞留時間   

投与量  ペンゾカイン投与後の平均 血祭中濃変㈲一）  

Vs  

2分後   鋤分後   
（血／kg）   刷   （分）   （分）  

≦0．025  
6   51．83  

（定量限界）   
112   12．5   89．4   8．9   

≦0．025  
9   15．94  

（定量限界）   
156   18   108．5   8．7  

ニジマスを水温6，12又は18℃において、ベンゾカイン1喝几で4時間薬浴した。摂  

取及び代謝クリアランス、排出半減期、平均血祭中濃度を以下に示す云  

※1度・日とは、積算温度のことをさす（温度×日数）。温度の影響が考えられる時の目安として用いられる。   



クリアランス値（血／分／短）  平均血祭中濃度h〟L）   

摂取   代謝  排泄半減期（分）         薬浴4時間後  薬浴中止2．5分後   
581±170   15．2±4．1   飢）．8±30．3   1．54±0．14   0．24±0．13  

35．9±13   1．46±0．34   0．10±0．06   

11∈姥±447  22．3±＆2   42．4±21   1．22±0．13   0．08±0．02  

ニジマスをベンゾカイン30mg／Lで5分間薬浴後15mg／Lで30分間薬浴（水温：7又は  

16℃）した。薬浴直後、雨水温の魚肉中ベンゾカインは約27．00喝／短検出された。薬浴  

後24時間における雨水温の魚肉中ベンゾカインは定量限界（0．022mg／kg）未満であった。  

アセチ／レヾンゾカインの最高血祭中濃度紅血）は0．50～1．00mg／kgであり、薬浴後24時  

間の両水温のアセチ／レベンゾカイン濃度は定量限界の．023喝／kg）未満であった。  

3．対象動物における残留試験結果  

（1）分析の概要   

① 分析対象化合物：ベンゾカイン、P媚A、アセチ／レヾンゾカイン及びアセチ′レ㌻アミ  

ノ安息香酸  

② 分析法の概要：  

比色法及びuC（液体シンチレーションカウンター測定）法により、各対象動物組織  

における残留性が検証されている。  

（2）組織における残留  

① さけ目魚類における試験   

水温12℃において、ニジマスをベンゾカイン50mg／Lで15分間薬浴した。最終投与後0、  

1、2、4、8及び24時間の筋肉における一級芳香族アミン濃度（比色法により測定うを  
以下に示す。  

① 本法では、ベンゾカインとその代謝物を区別できず、筋肉中に含まれる「級芳香族アミンレベ／レ（0．羽p如）より   

低いレベルのベンゾカインの検出は困難である。  
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水温1どCにおいて，ベンゾカイン50喝几で15分間薬浴した時の食用  

組織の「級芳香族アミン濃度  b血）  

試験日  

齢後時間）   
度「日   筋肉   

0   0   14．01±2．73   

0．5   5．46：±1．48   

2   0．74±0．25   

4   2   0．55±0．03   

8   4   0．67±0．13   

24   12   0．71±0．03   

度・日は積算温度のことを指す（温度×日数）。  

数値は、平均値±標準偏差で示す；  

定量限界：0．亜澤m  

② すずき目魚類における試験   

水温12℃において、オオクチバスをベンゾカイン50喝／Lで15分間薬浴した。最終投与  

後0、1、2、4、8及び24時間の筋肉における「級芳香族アミン濃度（比色法により測  

定『を表1に示九   

水温18℃において、 シマスズキをベンゾカイン63．2喝／Lで薬浴した。最終投与後0、  

1及び4時間の食用部分（頭郎、うろこ、ひれ及び内臓を除く部分）におけるベンゾカイン  

及びmBA濃度（比色法により測定りを表2に示九  

（表1）水温12℃において、ベンゾカイン∝＝喝几で15分間薬浴した  

時の食用組織の「級芳香族アミン濃度  b叩）  

試験日  

（薬浴後時間）   
度・日   肉   

0   0   10．65±7．64   

0．5   3．78±2．59   

2   2．17±0．31   

4   2   1．11±0．07   

8   4   0．34±0．03   

24   12   0．32±0．24   

度・日は積算温度のことを指す（温度×日数）。  

数値は、平均値±標準偏差で示すこ  

定量限界：0．亜p叩  

①本法では、ベンゾカインとその代謝物を区別できず、筋肉中に含まれる「級芳香族アミンレ′勺レ（0．胡p血）より   

低いレベ／Mウベンゾカインの検出は困難である。  

② 本法では、P膿Aは液一夜～滴己によってベンゾカインと区別されている。   



（表2）水温18℃において、ベンゾカイン63．2喝／Lで薬浴した  

時の食用部分のベンゾカイン及びm王浪漫変  転鱒）  

試験日 筋肉  

（投与後時間）  ベンゾカイン   PA臥   

0   25．80   0．試）   

3．30   0．20   

4   0．60   0．10   

数値は、平均値を示す二  

③ その他の魚類における試験   

水温25℃において、ナマズを14c標識ベンゾカイン70mg／Lで5分間薬浴後35mg／Lで  

30分間薬浴し7㌔最終投与後0、4、25、1亜、240及び亜0時間の白筋、赤筋、皮及び切  

り身におけるベンゾカイン及び代謝物（P膿A、アセチノレヾンゾカイン及びアセチ／レp－アミ  

ノ安息香酸）の総残留放紆能濃度（L∝法により測定）を以下に計れ  

水温25℃において、14c標識べシゾカイン70喝几で5分間薬浴後35喝几で30分間薬浴した時   
の食用組織のベンゾカイン及び代謝物の総放射能濃度  b印）  

秒  
度・日   白筋   赤筋   皮   切り身   

0   19．40±14．30  107．90±31．（氾  32．50±7．30   36．70   

4   1．47±0．14   6．30±3．00   4．26±1．40   2．20   

26   0．10±0．01‘   0．56±0．23   0．41±0．（施   0．19   

150   0．07±0，01   0．11±0．02   0．28±0．05   0．05   

250   0．（姥±0．02   0．13±0．03   0．15±0．鵬   0．05   

500   0．02±0．02   0．05±0．02   0．（粉±0．02   0．02   

数値は、平均値±標準偏差で示す。切り身については平均値で示す㌔  

定量限界：0．05p叩  

4．許容一日摂取量（ADI）評価   

食品安全基本法（平成15年法律第娼号）第24条第2項の規定に基づき、平成19年3月5日   

付け厚生労働省発食安第0305034号により、食品安全委員会委員長あて意見を求めたベ   

ンゾカインに係る食品健康影響評価について、食品安全委員会において、以下のとおり食品健   

康影響評価が示されている。  

ベンゾカインは十分な毒性試験結果が得られていないため、瓜Ⅰの設定はできないが、ヒ   

ト用医薬品および動物用医薬品としての長ぃ匿史があり、体内での排泄が速いとされている。   

1）ベンゾカインは使用機会が限局している。 2）投与後、短時間の食用屠殺は考えにく   

し㌔3）使用頻度が低いということが考えられる。また、魚類への鎮静／麻酔薬として使用す   

る場合、臥、オーストラリアでは、余裕ある休薬期間を設定しており、ベンゾカインについ   

ては適切に使用される限りにおいては、ヒトが食品を通じて継続的に摂取する可能性は事実  
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上ないものと考えられる。  

これらのことを踏まえると、膿Ⅰは設定できないが、ベンゾカインは適切に使用される限   

りにおいて、食品を通じてヒトの健康に影響を与える可離は無視できるものと考えられる。   

5．諸外国における使用状況と評価   

米国、Ⅳ、豪軋カナダ及びニュージーランドを調査したところ、臥及び豪州において   

牛、豚及び魚介類等に使用が認められている。   

即吼佃皿合同食品添加物専門家会義UECFA）において膿Ⅰは設定されていない。   

6∴基準簡素  

（1）残留の規制対象：ベンゾカイン   

対象動物による残留試験において、ベンゾカイン、PA臥、アセチ′レヾンゾカイン及び  

アセチルー㌻アミノ安息香酸の分析が行われているが、脈L設定の参照とした豪州にお  

いてベンゾカイン本体のみを規制の対象としているため、規制対象物賢としてベンゾカ  

インを設定した。  

（2）基準値案  

別紙1のとおりである。  

牛、豚等畜産物については、別において使用は静められているが、欧州医薬品庁で「1）  

ベンゾカインは個々の動物に使用されるものであり、その頻度は低い。2）投与された動  

物が治療後、短時間のうちに食用屠殺されることは考えにくい。3）ベンゾカインは排泄  

が速い。という理由から局所麻酔として使用される限りは腫Lを設定する必要はない」と   

評価されており、残留試験デ」タも存在しないことから、残留基準を設定しなV㌔  

魚介類等については、．豪州農薬・動物用医薬品局で「定量限界値のⅦ礼と500度・日の  

休薬期間が保証されれば、ヒトがベンゾカインに暴露される可能性は極めて低い」と評価  

されており、腫Lを別紙1のとおり設定する。   

（3）理論最大摂取量印仙Ⅰ）   

各食品において基準値（案）の上限まで本剤が残留したと仮定した場合、国民栄養調査  

結果に基づき試算される、1日当たり摂取する本剤の量（理論最大摂取量（T弧Ⅰ））は、以  

下のとおりである。  

TⅦ）Ⅰ（〃〆人／日）   

国民平均   4．0   

幼′J、児（1～6歳）   1．9   

妊婦   2．8   

高齢者（65歳以上）＊   AO   

＊高齢者については畜水産物の摂取量データがないため、醐丑を参考とした。  
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なお、現在国内で承認・販売されている人体用医薬品のベンゾカインは、内服薬とし   

て胃炎、胃潰瘍に伴う痔痛・嘔吐への適用に1g／人／日で用いられている。  

詳細な暴露評価については、別系氏2のとおりである。   

（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「股   

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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（別紙1）  

ベンゾカイン  

食品名   
基準値（案）   EU  オーストラリア  残留試崩成績  

ppm   ppm  ppm  ppm   
休薬期間の設定国  

参照値（ppm）＊2   試験日   

魚介類（さけ目魚類に限る。）   
オーストラリア  0．02±0．02（白筋）  

0．05   0．05  0．05  
500度・日  0．05±0．02（赤筋）   （ナマズ）   

魚介類（うなぎ目魚類に限る。）   
オーストラけ  0．02±0．02（白筋）  

0．05   0．05  0．05  
500度・日  0．05±0．02（赤筋）   （ナマズ）   

魚介類（すずき目魚類に限る。）   
オーストラリア  0．02±0．02（自筋）  

0．05   0．05  0．05  
500度・日  0．05±0．02（赤筋）   （ナマズ）   

魚介類（その他の魚類＊lに限る。）   
オーストラリア  0．02±0．02（自筋）  

0．05   0．05  0．05  
500度・日  0．05±0．02（赤筋）   （ナマズ）   

魚介類（貝類に限る。）   
オーストラリア  0．02±0．02・（自筋）  

0．05   0．05  0．05  
500度・日  0．05±0．02（赤筋）   （ナマズ）   

＊1：その他の魚類とは、魚介類のうち、さけ目類、うなぎ目類及びすずき目類以外のものをいう。  

＊2‥ベンゾカイン及び代新物（PABA、アセチルベンゾカイン及びアセチルーp－アミノ安息香酸）の総残留放射能濃度。   



拐鳩氏2）   

ベンゾカインの推定摂取量（単位：〟g／人／日）  

幼小児  高齢者＊1  

食品   
（由n）   

基準値案  

国民平均 T姐）Ⅰ  

（1へ掘歳）  

ⅧⅠ   
妊婦 TⅦ）Ⅰ  

（65歳以上）  

TⅦ）Ⅰ   

魚介類（さけ目魚類に限る。）   0．05   0．5   0．2   0．1   0．5   

魚介類（うなぎ目魚類に限る。）   0．05   0．1   0．0   0．1   0．1   

魚介類（すずき目魚類に限る。）   0．05   1．5   0．7   1．0   1．5   

魚介類（その他の魚類に限る。）   0。05   1．6   0．9   1．4   1．6   

＊1：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。  

TⅧ）Ⅰ：理論最大1日摂取量印1mtical脆Ⅸi皿皿ぬilyInt嶽e）  
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（参 考）  

これまでの経緯  

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（食品安全基本法第別条第2項）   

第181回食品安全委員会（依検事項説明）   

第3回動物用医薬品専門調蔭会商飛評価部会   

第87回動物用医薬品専門調査会   

第183回食品安全委員会㈱・食品安全委員会における国民から  
の意見聴取   

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   

厚生労働大臣から薬事・食品衛生審議会会長あてに残留基準設定に  

ついて諮問   

案事・食品衛生審議会食品衛生分科会農薬・動物用医薬品部会にお  

ける審義  

平成19年3月 5 日  

平成19年3月 8 日   

平成19年12月18日   

平成20年1月29日   

平成20年2月 7 日  

～平成20年3月 7 日   

平成20年4月10日  

平成20年9月18日  

平成20年10月24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］   

青木 宙   

井上 松久  

○大野 泰雄   

尾崎 博   

加藤 保障   

斉藤 真一   

佐々木 久美子   

志賀 正和   

豊田 正武   

松田 りえ子  

東抑詞哉授  

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梗  

財団   農薬研究所酵  

星薬科大学薬品分析化学教室准軸受  

元国立医薬品食品衛生研究所食品部第一室長  

元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蛸尉ヒ学研究室教授  

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  

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  

青森県立保鮭大学睡康科学部栄養学科教授  

国立健康・栄菱研究所栄華疫学プログラム国民健康・栄養調査プロジェクト  

リーダー  

大阪市立大学大学院医学研究科都市環境病理学教授  

山内  

山添  

吉池  

由田  

肝
康
閻
駈
 
 
 

鰐渕 英機  

（○：部会長）  
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（答申案）  

ベンゾカイン  

食品名   
残留基準値  

pPm   

魚介類（さけ目魚類に限る。）   0．05   

魚介類（うなぎ目魚類に限る。）   0．05   

魚介類（すずき目魚類に限る。）   0．05   

魚介類（その他の魚類＊1に限る。）   0．05   

魚介類（貝類に限る。）   0．05   

注1：その他の魚類とは、魚介類のうち、さけ目類、うなぎ目類及びすずき目類以外のものをいう。   



報告資料1  

ナイシンの微生物限度試験について  

（JECFA規格やFCC規格と規格値が異なる理由）  

1JECFA規格及びFCC規格で微生物限度試験が設定された経緯を確認し   

たところ、JECFA規格における設定根拠は不明であった。一方、FCC規格は、   

ナイシンの製造業者が食品製造業者の要望に応えるため、当該製造業者が   
保証できる範囲内で設定した社内規格がそのまま採用されたことが想定さ   

れるとのことであった。   

そこで、本成分規格では、FCC規格に準じ、規格項目として細菌数、大腸   
菌、サルモネラ菌を設定することとした。  

2 しかしながら、本成分規格における微生物限度の各項目の試験法につい   

ては、食品衛生法の登録検査機関等での実施のしやすさや、ナイシンの抗   
菌性が、「ナイシン」中に混在する微生物の存在を試験時にマスキングする   
可能性を踏まえ、発育阻害物質の影響を考慮した食品添加物公定書又は日   
本薬局方の一般試験法を採用した。   

よって、本成分規格の規格値は、ナイシンの微生物に対する影響を排除   
できるように設定した方法によるものであり、それを考慮していない方法によ   
るJECFA規格やFCC規格よりも緩いものではない。  

3 なお、EU規格では、微生物限度は設定されていない。  

成分規格案   JECFA規格1   FCC規格1   EU規格   

微生物限度          細菌数   
1gにつき1∞以下  10CFU／g  

陰性（試料1g中）  陰性（試料25g中）  陰性（試料25g中）  

陰性（試料10g中）  陰性（試料25g中）  陰性（試料25g中）  

大腸菌群  
サルモネラ菌  

30以下／g  

1FCC規格の微生物限度試験の試験法では、食品を対象とした試験法（Bacteriofogicarん1a研caIManua（（BAM））  

を採用し、試料申に存在する発育阻止物質の影響を除く操作が含まれていない。また、JECFA規格もFCC規格  

に準拠した試験法が設定されている。   



（参考1）規格案の設定根拠  

（か細菌数  

食品添加物公定書の一般試験法を準用し、メンブランフィルター法を採用した。バリデ   

ーション試験を行った結果、ナイシン1gをペプトン食塩緩衝液と混和して1，000mはし、試   

料液1∞m】をセルロース混合エステル製メンブランフィルターでろ過することで、ナイシン   

の抗菌性による影響なく、試験が実施できることが確認できた2。この場合、ナイシン0．1g   

相当量を1つのシャーレで培養することとなり、培地上に集落が1つ観察されただけで「1g   

につき，細菌数は10」となる。よって、試験法の誤差を加味して限度値を「1gにつき，細菌   

数は100以下」とした。  

＊ 既に指定されている添加物の微生物限度規格は、1gにつき1，000－50，000以下で  

設定されており（1，000以下は2品目のみ）、「1gにつき，細菌数は100以下」は、これ  

らに比して厳しい限度値となっている。  

②大腸菌  

食品添加部公定書の一般試験法を採用した。バリデーション試験を行った鯖果、試料   

皇1gに乳糖ブイヨン培地を加えて100mlとする方法で、ナイシンの抗菌性による影響なく、   

雑を実施できることが確認できた。よって、限度値を「陰性（試料1g中）」とした。  

③サルモネラ菌  

食品添加物公定書に一般試験法が規定されていないため、第15改正日本薬局方の   

一般試験法を採用した。′くリデーション試験を行った結果、ナイシン10gにSCD培地を加   

えて500mはして培養することで、ナイシンの抗菌性による影響なく、試験を実施できるこ   

とが確認できた。よって、限度値を「陰性（試料10g中）」とした。  

（大腸菌及びサルモネラ菌で発育阻止が認められた理由について）   

ナイシンは、蝕戯β属、蝕加城のI属を含むグラム陽性菌に対して効果を有する保存   

料であるが、今回、グラム陰性菌である大腸菌及びサルモネラ菌でのバリデーション試験   
の結果、グラム陽性菌に対する効果とは比較にならないが、これらに対して抗菌作用が認   
められた。   

その理由は明らかではないが、外膜構造の違いにより大きな効力はないが、バリデー   
ション試験を実施した高濃度では陰性菌でもある程度の作用を示しているか、又は菌の増   
殖過程での外膜の生合成段階で若干効果を示し、コロニー形成に影響を与えているので   
はないかと考えられる。  

2ナイシンは溶媒に対する溶解性が低いため、メンブランフィルターでのろ過を適切に実施し、公定法に採用で   
きる濃度及びろ過主として、本条件での設定が限界であった。  

2  

「l   



（参考 2）本規格案、FCC規格及びJECFA規格の試験法概略  

細菌数  

JECFA  

10g  

＿…＿＿…－＿＿1＿＿＿…＿…＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿  

リン酸緩衝液90mL  

1mLをベトリ皿へ分注  
重奏車重垂二二王二二二二二二二二二二：二：二二二：二：二  

＿‖…＿＿＿＿＿＿1‥……▼＿＿＿＿＿…＿＿＿  

Plato coリ鵬 2gar  

35℃  

48土2時間   

25－250個の集落を持つ平板より算出   

Nisinに関しては一般生菌数の規格設定な  
し  

ペプトン食塩緩衝蔵と混和し  
1∝氾mLとする  

・リン酸緩衝液 9伽1L  

寒天平板法  

10（hlLをろ過  1mLをベトリ皿へ分注  

円   円   
ソイピーン・カセ●ルイイシ‘ェスト寒天培地   Pbt8 ¢Ount agar   

30■－35℃   35℃   

5日以上   48土2時間   

10～100個／フィルターの集落を持つ平板より井出  25－250個の集落を持つ平板より算出   

大腸菌  

陽性の場合  陽性の場合  陽性の場合  

陽性の場合  陽性の場合  陽性の場合   

■IMⅥC試験（インドール産生試験、メチルレッド反  標準寒天斜面培地  標準寒天斜面培地  
応試験、フォーゲル・プロスカウエル試験．クエン酸  35℃  35℃  

利用試験）  柑－24時間  18～24時間  
・44．5℃での生耶  グ‾ム陰性」億）日華  グラム陰性」層）淳雇又は・□  

判定  

Nisjnに関しては大腸菌群数の規格設虔も  
あり  

3   



サルモネラ  

・ ・ 

35℃   

24±2時間  

1  

以下 FCCと同様   

培壬温度  
培書時間  

培養温度  

培♯時間  

35℃  

2ヰ±2時佃  

38－35℃  

42－18時間  

・ブリリアントクリン暮天培地：小型で女色透明又は不  
透明で白色一棟色、しばしば周囲に娩一赤色の帯  
・XLD寒天キ地：赤色．中心軌こ黒点が現れる場合と  
そうでない場合がある  

・XLD暮天培地：赤色、中心凱こ黒点が現れる場合とそうでない場合がある  
・亜覆畿ビスマス暮天培地二茶、灰色．よ、しばしば金属光沢を持つ  ・H●kt00n印加dG■pr：青緑一線、中心一別こ黒点が現れる場合とそうでない叫合 がある  

判定  

陽性の場合  ■性の場合  

－ 
↓ 

棚阻・ 

l   

35℃  

24±2時間  

訳トペけ℃  
18－24時間   

深節：暮色（ガス有）  

斜面部：赤色（変化なし）  

書性の場合  

生化学的棚一血清学的陣を併用（キットを含む）  
し．サルモネラの同定．璧別封欄の実施が生ましい．  



特定保健用食品に係る新開発食品調査部会の審議結果について  

1．開催日時及び開催場所   

平成20年12月12日（木）14：00～14：50中央合同庁舎第5号館6階第8会議室  

2．審議経過及び結果   

平成20年11月27日付厚生労働省発食安第1127023号をもって諮  

問された別紙の品目の安全性及び効果について、新開発食品評価調査会におい  

て審議を行い、さらに、平成20年12月12日に開催された新開発食品調査  

部会において審議を行った結果、特定保健用食品として認めることとして差し  

支えないと判断された。   



（別紙）  

番号  商品名   
特定の保健の目的が期棒   横取をする上での   1日当たりの   審練又は報  

申請会社名  特定の保健の目的  保健の用途の  食品形態             に資す阜栄養成分  分野  できる旨の表示内容   注意事項   摂取目安1   告の扱い※   

引き締った味 カテ  株式会社 伊藤園  茶カテキン   る  （PET3501nけ1日2 の   に摂取することにより、   
キン得茶  料）   コレステロー・ル  緑茶（5書溶飲  本品は、コレステロールの吸収吉押倒す  本、食事  多t   

ル、特にLDL（悪玉）コレステロールを低下さ  が増進できるものではあり  
せるのが特徴です、コレステロールが高め  4  

の方の食生活の改善に役立ちます。   食事の際に350汀止を目安にお  
飲みください。   

※審議又は報告の扱いは、食品館生分科会における確     故事項の新開馬食晶調査部会の表の数字である。   

N  

．
 

」
一
 
 
 



（参 考）  

○食品衛生分．科会における確認事項  

新開発食品調査部会  

（特定保健用食品に係る安全性及び効果の審査）  

部  

問  

i  

食 品 規 格 の 範 囲  科  

有  

A コ言   

薬  食品のうち、部会の意見に基づき、安全性や効果から  ○  ○  有  

事  みて慎重に審議する必要があると分科会長が認めるもの  

衛  の安全性及び効果の審査に関すること。  

食  

Iコ ロロ   2   新たな特定の保健の目的に資する栄養成分を含む食品  ○  △  有   

衛  の安全性及び効果の審査に関すること。  

生  

審   3   既存の保健の目的に資する栄養成分を含む食品であっ  ○・  △  有   
議  議  て、新たな保健の用途に適するとされるものの安全性及   

会  び効果の審査に関すること。  

に  

諮   4   既存の特定の保健の目的に資する栄養成分を含む食品  ○  △  有   

格                 間  であって、既存の特定の保健の用途との新たな組み合わ   

す  せを行う食品の安全性及び効果の審査に関すること。  

る  

食  5   特定の保健の目的に資する栄養成分と特定の保健の用  ○  △  有   
Iコ  

ロロ  途の組み合わせが既存の特定保健用食品と同一の食品で   

規  あって、特定の保健の目的に資する栄養成分の1日当た   

格  りの摂取目安量、食品の形態又は原材料の配合割合が大  

きく異なるものの安全性及び効果の審査に関すること。   

注）○印は審議、△印は報告を示す。  

①   



報告資料3  

事故米穀の不正規涜通問題に関する対応について  

平成20年12月25日  
厚生労働省食品安全部  

平成20年11月25日、「事故米穀の不正流通問題に関する有識者会議」において調  

査報告書（第一次とりまとめ）が取りまとめられた。このため、調査報告書において指摘  

される事項を踏まえ、輸入食品等監視指導業務基準（平成16年11月19日付け食安発  

第1119002号）を次のように改正し、平成20年12月24日付けで検疫所長等に  

通知を行った。  

＜事故米穀の不正規流通問題に関する有識者会議調査報告書（第一次取りまとめ）＞  

（抜粋）  

第4 検証の総括及び農林水産省における厳正な対処等について   

4 政府全体としての今後の取組等について   

（1）政府（農林水産省、厚生労働省及び内閣府）における「食の安全」に対する  

責任感、問題意識の徹底  

厚生労働省は、本件については、事故米穀が非食用となった時点で食品衛生法上の  

規制対象ではなくなり、同法上の立入等の明確な法的権限行使の対象外であり、同法  

が規制立法である以上、一般的にはその適用は厳格であるべきとしている。しかしな  

がら、法律上の権限の外であっても、「食の安全」を守らなければならないという立  

場を十分に自覚し、行政の対応について事業者の理解を得るとともに、必要な場合に  

は、情事艮提供にとどまらず、関係府省に対して注意喚起するといった責任ある対応が  

必要であった。例えば、厚生労働省においては、今回、非食用となった米については、  

食品衛生法の適用外であるが、輸入業者等から加工処理計画書や措置完了報告書の提  

出を受けていた。他方、一般MA米については、他の輸入食品と異なり、廃棄、積み  

戻しとなる割合が極めて低く、事実上全量が国内に流入することにかんがみれば、「食  

の安全」の観点から、非食用の米が食用に供されることがないように、農林水産省に  

監視を要請するなど、他の輸入食畠に対する取扱とは異なる対応を検討する必要があ  

った。例えば、厚生労働省（検疫所）において、加工処理計画書や措置完了報告書の  

提出を求める以上の対応が、限られた人員の下で、大量の輸入食品の検査を行ってい  

る実態を踏まえれば、事実上困難であるならば、提出された加工処理計画書の写しを  

農政事務所に送付する等の連携を図るべきであり、結果として、検疫所が実施した検  

査の効果が事実上失われてしまった、という事実は重く受け止める必要がある。また、  

本件は、「食の安全」にかかわることがらであり、一般MA米の流通は農林水産省の  

管轄下で適正に処理されていたとの認識は甘いと言わざるを得ず、法律の規制対象か  

ら離れれば、働きかけを行わないという公務員特有の意識を是正することが、時代の  

要請である。   



＜改正内容＞  

1．ミニマムアクセス米、麦（小麦、大麦）  

輸入時に食品衛生法違反が確認された場合、当該通関港を管轄する検疫所から所轄   

の地方農政事務所あて食品衛生法違反通知書の写しを送付する。  

2．食用外用途への転用（上記1を除く食品衛生法違反について）  

① 検疫所において、輸入者に対し、処理加工施設及び販売先の事業内容等を記載した   

食用外転用計画書を提出させる。   

② 処理加工施設又は販売先が食品関係事業を行っている場合には、食用外転用計画書   
の写しを厚生労働省から関係自治体へ情報提供として送付する。   

③ 肥料又は飼料に転用する場合には、食用外用途転用計画書の写しを、検疫所から独   

立行政法人農林水産消費安全技術センターへ情報提供として送付する。  

●
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事故米穀の不正規流通問題に関する有識者会議調査報告書  
（第一次取りまとめ）（骨子）  

不正規流通の原因究明及び責任の所在の検証  

①政府保管米の事故米穀が食用として流通した原因について   

⇒農林水産省（本省）は、保管中の汚染米の有害性を認芸鼓していながら、「食の安全」を確保する  
ことよりも、安価早期処分を優先させた誤りにより、汚染米の食用への流用防止のための有効  
な手段を何一つ講じなかった。  

②福岡農政事務所による三笠フーズに対する96回の「検査」について   

⇒有害性のある汚染米が三笠フーズに非食用として売却された事実を知っていながら、「食の安  
全」を確保することの重大性を認識せず、本省から適切な検査方法の指示もなかったことから、  
漫然と検査を行い、96回に及ぶ「検査」によっても食用への流用の事実を発見できなかった。  

③平成19年1月及び2月の情報提供に対する対応について   
⇒汚染米が食用に流用されている旨の投書がなされたにもかかわらず、その後の汚染米の食  

用への流用を防止できなかった。  

④MA（ミニマム・アクセス）米を輸入した業者が非食用として販売した事故米穀について   

⇒「横流れ防止措置」を講じず、非食用として売却することを容認し、食用への流用を防げなかっ  
た。  

検証の総括  責任の所在  

以上のような事態を招いた深因は、  

1自分の取り扱っている職務が国民の「食の安全」に   
つながっているという自覚や責任感の欠落  

2 日先の仕事をこなしていればよいという官僚主義的   
体質   

①「食の安全」の確保の重要 ④当然予想される問題に対す   

性に関する認識の欠如と業  る危機意識や感性の欠如   
者任せの対応  

②消費者の目線の欠如  

③業務の縦割り意識と組織の   
硬直性  

⑤全国統一的な明確な業務処   
理指針の欠如等の本省の職   
務僻怠   

農林水産省の今後の取組について  

①当会議の検証結果を踏まえた厳正な対処  

②「食の安全」の視点を最優先とする意識改革  

③縦割り意識の解消に向けた組織の見直し  

④職員一人一人がその職責に応じた業務を果たすような業務運営の見直し  

政府全体としての今後の取組等について  

（D「食の安全」については、農林水産省、厚生労働省、内閣府など政府として一体的に   
取り組んでいくことが不可欠∩  

②消費者庁が、司令塔としての機能を発揮するためには、関係府省間の情報共有、密接   
な連携が不可欠∩  

（注）有識者会議は9月19日に設置され、これまで17回開催。事故米穀の不正規流通問題の原因究明、責任  
の所在の明確化等について審議。なお、有識者会議については、今後も「米穀の流通実態等の問題点   
への対応を含めた消費者の安全・安心確保のための抜本的改善策」等について、引き続き審議していく  
こととしている。  

①   




