
資料 2-2

フルシラゾール (案 )

今般の残留基準の検討については、関係国から「国外で使用される
.農

薬等に係 る残留基

準の設定及び改正に関する指針について」 (平成16年2月 5日 付け食安発第0205001号)に基

づく残留基準の設定要請がなされたことに伴い、食品中の農薬等のポジティブリス ト制度

導入時に新たに設定された基準値 (いわゆる暫定基準)の見直 しを含め、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を踏まえ、農薬・動物用医薬品部会において審

議を行い、以下の報告をとりまとめるものである。

1.概要

(1)品 目名 :フルシラゾール [Flusilazole(Iso)]

(2)用途 :殺菌剤

トリアゾール系殺菌剤であ り、作用機構は■ルゴステロールの生合成過程において、

2,4-メ チ レンジヒドロラノステロールの脱メチル化を阻害することにより、菌類の正常

な生育を阻害すると考えられている。

(3)化学名 :                   ′

bis(牛fluOrophenyl)lmethyl)(lμ l,2,←triazo卜1可lmethyl)silahe

及び 1-[[bis(牛 fluOrophenyl)lmethyl)silyl]methyl]-lμ l,2,牛triazole(IUPACl

l― [[bis(4-fluorophenyl)methylsilyl]methyl]-1″1,2,牛triaz61e 90  1

(4)構造式及び物性

分子式

分子量

水溶解度

分配係数

C16H15F2N3Si

31514

4.02× 102

19g10Pow =

lё
g10POW=

10g10POW=

g/L(pH 6.25,209C)

3.81(pH 5,20℃ )

3.87(pH 7,20℃ )

3.81(pH 9,20℃ )

(JMPR評 価書より)
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2: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。

本剤については、「国外で使用される農薬等に係る残留基準の設定及び改正に関する

指針について」 (平成 16年 2月 5日 付け食安発第0205001号 )に基づき、とうが

らし、かんきつ類へ残留基準の設定が要請されている。

海外での使用方法 (韓国)

, 1.5%フ ルシラゾール・7%フルキンコナゾール フロアブル

海外での使用方法 (ニュージエラン ド)

20%フルシラゾール顆粒斉J

3。 作物残留試験

(1)分析の概要

①分析対象の化合物

・ フルシラゾマル

② 分析法の概要

とラ″ゞらι              (
試料をアセ トン :水 (2:1)混液で抽出し、溶媒を留去したのち、貯ヘキサンに転溶

し、フロリジルカラムで精製してガスクロマ トグラフ (NPD)で定量する。

定量限界 :0.02 ppm

かんまつ夕

試料を酢酸エチルで抽出し、ろ過した後、グラファイ トカーボン及びNH2ミ ニカラ

ムで精製し、ガスクロマ トグラフー質量分析計により定量する。

作物名
湖

席 螺
棚 麟 朗 日朝

相 l10

観 酸
峨

とうがらし

うどんこ病

lpoJder

mil闘

1000倍
150´Y250

L/10a

収穫 3日 前

まで
3回以内 散布

作物名
湖

癖 螺
結 雌 帥

柳

朗 嗽
峨

かんきつ類
利田曜請こう力病

ユ鐵 力膠 励
3g a1/100L

開花期～結実期

ただし、、収穫 14日
前まで

2回以内 散布
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(2)作物残留試験結果

海外で実施 された作物残留試験の結果の概要を、別紙 1にまとめた。

4.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号及び第 2項の規定

に基づき、平成 19年 8月 6日 付け厚生労働省発食安第 0806004号 により食品安

全委員会あて意見を求めたフルシラゾールに係 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。 14 mg/kg体重/day

(動物種)  イヌ

(投与方法) 混餌

(試験の種類) 慢性毒性試験

(期間)   1年 間

安全係数 :100

ADI:0.0014 mg/kg体重/day

5.諸外国における状況

2、 007年 に JMPRに おける毒性評価が行われ、ADIが 設定されている。国際基

準はりんご、ぶどう等に設定されている。米国、カナダ、欧州連合 (EU)、 オース トラ

リア及びニュージーラン ドについて調査 した結果、米国において大豆tえだまめ等に、カ

ナダにおいて りんご、バナナ等に、EUにおいてオレンジ、ぶどう等に、オース トラリア

においてぶ どう、さとうきび等に、ニュージ‐ラン ドにおいてみかん、オレンジ等に基準

値が設定されている。

6.基準値案

(1)残留の規制対象            ″              .
フルシラゾール (農産物)

フルシラゾァルとその代謝物bis(4‐■uorophenyDm6thyllsian01(畜産物)

なお、食品安全委員会によって作成された食品健康影響評価においては、農産物中の

暴露評価対象物質としてフルシラゾール (親化合物のみ)と設定している。

また、畜産物については、 」MPRに おいてフルシラゾール とその代謝物

bis(4‐■ o■ophenyDmethylsianolの 合計を規制対象として設定している。  .

(2)基準値案

別紙 2の とおりである。        |

(3)暴露評価

平成 10年 8月 7日 付け「残留農薬基準設定における暴露評価の精密化に関す

る意見具申」を踏まえ、各食品について基準値案の上限まで又はJMPRの評価
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に用い られた STMR(管 理試験の中央値 ;Supervised trial■9dian

.r6sidue)か ら推察される量のフルシフゾールが残留していると仮定した場合

にヽ 国民栄養調査結果に基づき試算される、1日 当たり摂取する農薬の量 (推

定二日摂取量 (EDI))の ADIに対する比は、以下のとおりである。詳細

な暴露評価は別紙 3参照。               )
なお、本暴露評価は、各食品分類において、加工・調理による残留農薬の増

減が全く無いとの仮定の下におこなった。

ED1/ADI(%)υ
国民平均 22.4

幼小児 (1～6歳 ) 57.3

妊 婦 21.1

高齢者 (65歳以上) 20.1

注)」 MPRの 評価に用いられたSTMRが ある食品 (※下記参照)についてED
I試算、それ以外の食品についてはTMDI試 算を行つた。

※小麦、大麦、ライ麦、とうもろこし、そば、その他の穀類、大豆、てんさい、

りんご、日本なし、‐西洋なし、マルメロ、びわ、ネクタリン、アンズ (アプリコ

ッ トを含む)、 ぶどう、バナナ、ひまわ りの種子、なたね、陸棲哺乳類の肉類、

陸棲哺乳類の乳類、家禽の肉類、家禽の乳類
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農作物
(試験部位 )

試 験
園場数

試 験 条 件
最大残留量

(注 1)(ppm)

使用量 回数 経過 日数

レモ ン

(果室 )

，

″ 60 g a■ /ha 1回 14日 ロヨ場諄A: 0。 06-0.07

レモ ン

(果実 )
1 60 g ai/ha 1回 19日 圃場A:0。 07

レモ ン

f果室 )
1 3 g ai/100L 2回 14日 圃場A:o.o9

レモ ン

(成熟果実 )

1 75 g a1/ha 1[ヨ 7, 14,28日 圃場A:0.08

レモ ン

`美

威執具 室〕
1 75 g ai/ha 1回 56,70,136日 圃場A'0.04

マンダリン 1 75 g ai/ha 2回 28日 圃場議 : 0.05-0.08

マンダリン 1 75 g ai/ha 3回 172日 圃場A:(0.01

マンダリン 1 75 g ai/ha 2回 102,132日 圃場A:0.01

マンダリン 1 90 g a1/ha 2[ヨ 93,120日 圃場 A: 0.01

マ ンダ リン

`成

執異実 )
1 90 g ai/ha 2回 6,13,27日 圃場A:0.06

マ ング リン
f夫成執異

=)
1 90 g ai/ha 2回 54,216日 圃場みA:〈0.01

マンダリン 1 180 g a1/ha 2回 93,120日 國]力易A: 0.03

オ レンジ

`果

実)
1 36 g a1/ha 2回 188日 圃場A:0.01

とうがらし
f異雲 )

1 10004書イ計考尺t 240L/10a 3回 1,3,5,7日 圃場A:0.2

フルシラゾ■ル 海外作物残留試験一覧表 (別紙 1)

(注1)最大残留量 :当該農薬の申請の範囲内で最も多量に用い、かつ最終使用から収穫までの期
間を最短 とした場合の作物残留試験 (い わゆる最大使用条件下の作物残留試験)を複数の回場で実
施 し、それぞれの試験から得 られた残留量。 (参考 :平成 10年 8月 7日 付「残留農薬基準設定に
おける暴露評価の精密化に係る意見具申」)

表中、最大使用条件下の作物残留試験条件に、アンダーラインを付 しているが、経時的に測定さ
れたデータがある場合において、収穫までの期間が最短の場合にのみ最大残留量が得られるとは限
らないため、最大使用条件以外で最大残留量が得 られた場合は、その使用回数及び経過 日数につい
て ( )内に記載した。

(注2)(#):こ れらの作物残留試験は、申請の適用範囲内で試験が行われていない。なお、適用範
囲内ではない試験条件を斜体で示した。
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患薬名     フルシラゾール (男J糸氏2)

農産物名

蜘

案

ｎｎｍ

抑
節
「

録
無

登
有

,フ奪場k rL41日

作物残留試験成績晰群
¨

知帥
珈米(玄米をいう。

/1ヽ麦

大麦
ライ麦
とうもろこし

そば
その仙の穀類

0.2

0.2

0:2

0.01

0.2

0.2

０

．

０

．

０

．

　

　

・

０

0.2

0.2

0.2

0.01

0.2

0.2

大豆
小豆類
えんどう
そらまめ
らつかせい

その他の豆類

0.05

ifねル し`よ
さといも類 (やつがしらを含む。)

かんしよ
やまいも,(長いもをいう。)

こんにやくいも
その統 のい 1、類

てんさυヽ
と`うきでバ

0.05

0.05

0.01

0.05

0.05

オーストラリア

だいこん類 (ラデイッシュを含む。)の根

だいこん類(ラデイッシユを含む。)の葉
かぶ類の根  :
かぶ類の葉
西洋わさび
クレソン
はくさャヽ
キャベツ
芽キャベツ
ケール     ヽ

こまつな
きような
チングンサイ      :
カリフラワー     ′
ブロッコリ‐

そのrll.のあぶらな科野 菜

ごぼう
サルシフィー

アーティチョーク
チコリ
エンダイブ
しゆんぎく
レタス(サラダ菜及がちしやを含む。)

その仙 のキい 野 菜

たまねぎ
ねぎ (リ ーキを含む。)

にスノ!|く   .:、

にら
アスパラガス

わけぎ  :
その他のゆり科野菜

にんじん
パースニップ
ノく1`リ
セロリ  ヽ

みつば
孝の統のせり科野草

…6-



農薬名     フルシラゾール (男 J糸眠2)

トマト
ピーマン

なす

きゆうり(ガーキンを含む。)

かばちや は カッシュを含む。)

ほうれんそう
たけのこ
オクラ
しようが    .
未成熟えんどう
未成熟いんげん

マツシユ′レーム

しいたけ

ュージーランドのマングリン・レ

【0.06-0:096‐ 4)】 (ニュ‐
ジーランド)

【ニュージーランドのマングリン・レモンを参照

【ニュージーランドのマングリン・レモンを参照

【ニュージーランドのマングリン・レモ

【0.06(々ングリン)】 (三ュー

0.1:ニューシ
゛
―ラント

0.1:ニューシ―゙ラント

o.11ニューシ
゛
―ラント

:1:三

`:二

:`|
0.11ニ ュージ

゛
―ラント

0.11ニユーシ・ニラント

つみかんの外果皮
よつみかんの果実全体

レンジ(ネ=ブルオレンジを含む。)

グレ=プフルーツ

りんご

日本なし

西洋なし
マルメロ

ず (アプリコットを含む。)

すもも(プルニンを含む。)

どズチェリーを

ラック・ベリー

ルー′ミリーー

\yr)v"st)*

バう卜うト

キウィァ
パパイヤ
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農薬名     フルシラゾー
'レ

(男」糸眠2)

農産物名 轍
埃
¨

基準値
現行

録
無

登
有

こ考 基 準値
i作物残留試験成績

断鱗
¨

知
蜘
ｎｎｍアホカド

パイナップル  `
グアバ

マンゴー

パッション7ル

「

ツ
かつめや 1´

そのFILの 果実

ひまわりの種子
ごまの種子
べにばなの種子
綿実
なたね     ヽ

その他のオイルシード

l

1

0 .05

0.05

0.05

0:1

0.1

ぎんなん
くり
ペカン

アーモンド      、

くるみ         イ

その他のナッツ類

茶
コーヒー豆
カカオ豆
ホップ

?o)l&o>zA4z
?al*tar-/
牛の筋肉
牛の脂肪
牛の肝臓
牛の腎臓    、
牛の食用部分
豚の筋肉
豚の脂肪
豚の肝臓
豚の腎臓・

豚の食用部分
予し
鶏の筋肉
鶏の脂肪
鶏の肝臓
鶏の腎臓
鶏の食用部分
鶏の卵
その他の家きんの卵
干しぶどう

・

０

０

・

０

・

０

・

０

・

０
．

０

．
０

．
０

．

ｍ
攀

灘

１
２
２
２
　
１
２
２
２

・０５０・
２

０
・
２

０・
２
唸
０・２０・１０・‐田

平成17年 11月 29日 厚生労働省告示第499号において新しく設定した基準値については、網をつけて示した。
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１
０
１

(男Ц浄氏3)

高齢者については畜産物、妊婦については家きんの

'p類

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。
注 :「牛の筋肉」等畜産物については、TMDI計算では「牛・豚・その他の陸棲哺浮L類に属する動物の筋内及び脂肪」等の摂取量にその範囲の基準値案で最

も高い値を乗 じた。
また、EDI計 算では、」MPRの 評価に用いられたSTMR(管 理試験の中央値 ;Supervised trial mbdian residue)を 用い、筋肉及び脂肪の比率をそれぞれ80%、

20%と して試算した。
EDI:推定1日 授取量 (Estimated Daily lntake)
TMDI:理論最大1日 摂取量 (TheOretical Maximum、 Daily lntake)

● :個別の作物残留試験がないことから、暴露評価を行うにあたり基準値 (案)の数値を用いた。

フルシラゾール推定摂取量 (単位 :μ g/人 /day)

食品群
基準値案

(ppnl)

泰 蕗 群 仙

に用 い た
新 値

国民平均
TMDI

国民平均
EDI

初 小 児

(1～6歳 )

初 4｀ 九

(1～ 6歳 )

妊婦
TMDI 婦

ＥＤ‐

両齢者
(65歳 以上)

高齢者
(65歳 以上)

23 36 16.46
0 02

24 68 4 94 16 68

麦 0 00
0 00

0.00 0 01 0.72

イ 麦 0.02 0 02 0 00 0.02 ０

０̈

¨
|う もろこし 0.01 0.03 0 04 0.03

‐の Illlの 穀 麺 0 06 0.06

人 里 2.28 0 91 2.94 1.18

0 17 0 03

さようさ0       … 0 00[ 0 67 0 52 0.5Z 0.61

その他のなす科野菜 ●  0.3C 0,09

ならみがんあ某葵全体 0    0.10 0 01 0 01 0.01 0 01

レモ ン ●  010 0.03 0.03 0 02 0 02 0 03 0103

グレープフルーツ 0    0.10 0 12 0.12 0.04 0 04 0 21 0 21 0.08

ライム 0.01 0.01

その他のがんきつ類果実 0.1 0 06 0 06

りんご 10 59 10 86 1       1 20 10 68 1.42

日 ,長 ノと 1 0 0` 0 20 0.13
0 00

1.59 0 21

0 00 ０３

一
0 03 0 00

-?lvl e 0.03 0.03 0 00

0 03

スクタリ

デカざでアツアヨリドを含む:｀ ) 0 0 01

ぶどう 0 88 0.13

ひまわりの種子 1 0 00 0 01 0 00

なたね υ じ4 0 08 :_  Vly, 0 05

陸棲哺乳類の肉類
ll旨 鳳万0 285
翻にはョo o, 115 00 65.80 121 00 115 00

陸棲哺手L類の手し類 00〔 1 7 14 1.43

一魏 )肉類 0.81 1 01

0 4 02

ADTレ (0/6) 233 [ 22 Z 523 0 219 `



(参考)

これまでの経緯

平成 8年  9月  2日  残留農薬基準告示

平成 17年 11月 29日 残留農薬基準告示

平成 19年 6月 18日  インポー トトレランス申請 (かんきつ)

平成 19年 8月  6日  厚生労働大臣より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 8月  9日 食品安全委員会 (要請事項説明)

平成20年 10月  1日 インポ‐ トトレランス申請 (と うがらし)

平成20年 12月 17日 第 21回農薬専門調査会確認評価第一部会

平成21年 3月 30日 第49回農薬専門調査会幹事会

平成21年 5月 21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 21年  7月 16日 食品安全委員会 (報告)

平成21年  7月 16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

価にっいて通知

平成22年 1月 15日 薬事 :食品衛生審議会へ諮問

平成22年  5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

-1 0-



● 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    東京海洋大学大学院海洋科学技術研究科特任教授

生方 公子   北里大学北里生命科学研究所病原微生物分子疫学研究室教授

○大野 泰雄   国立医薬品食品衛生研究所副所長

尾崎 博    東京大学大学院農学生命科学研究科教授

1  加藤 保博   財団法人残留農薬研究所理事
..斉

藤 貢一   星薬科大学薬品分析化学教室准教授   4
佐々木 久美子 元国立医薬品食品衛生研究所食品部第一室長

佐藤 清    財団法人残留農薬研究所 理事・化学部部長

志賀 正和   元農業技術研究機構中央農業総合研究セジター虫害防除部長

豊田 正武   実践女子大学生活科学部食生活科学科教授

永山 敏廣   東京都健康安全研究センター 医薬品部長

松田 りえ子  国立医薬品食品衛生研究所食品部長

山内 明子   日本生活協同組合連合会執行役員組織推進本部本部長

山添 :康    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

吉池 信男   青森県立保健大学健康科学部栄養学科教授     :
~ 

由田 克士   大阪市立大学大学院生活科学研究科教授

鰐渕 英機   大阪市立大学大学院医学研究科都市環境病理学教授

(○ :部会長)                _
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答申 (案 )

フル シラゾール

食品名

残留基準値

′]ヽ 麦

大麦
ライ麦
とうもろこし
そば      '
その仙 の穀類 (注 1)

U.Z

O.2

0.2

0.01

0.2

0.2

大豆 0.0[

てんさい

大ルら去イド

0`0[

0.0[

その他のなす科野菜 (注 2) 0.〔

なつみかんの果冥全 体
レモン

オレシジ(ネーブルオレンジを含む)

グレープラルーツ 1  .
ライム

その他のかんきつ類果実 (注 3)

0.1

0.1

0.1

0.1

0.1

0.1

りんご

日本なし

西洋なし
マルメロ
イドわ

0.3

0.3

0.3

0.3

0_3

ネクタリン
あスノず (アプリコットを合わ)

２

２

０

０

ぶどう
バナナ

２

３

０

．

。０

ひまわりの種子
たたね

０

０

牛の月旨肪

牛の肝臓

牛の腎臓
牛の食用部分
豚の脂肪
豚の肝臓   r
豚の腎臓      ´
豚の食用部分
茅L

鶏の筋肉

鶏の脂肪
鶏の肝臓
鶏の腎臓      '
鶏の食用部分
鶏のりF      ,
その統の家きんの卵 (注4)

１

２

２

２

１

２

２

２

０
・
０５

０
・
２

０
・
２

０
・
２

０
・
２

・０
，

２

０
・
１

０
・
１

卜しふ どう 0_

(注 1)「 その他の穀類」と|よ 穀類のうち、米、小麦、大麦、
ライ麦、とうもろこし及びそば以外のものをいう。

(注2)「その他のなす科野菜」とは,なす科野菜のうち,ト

マト,ピーマン及びなす以外のものをぃう。

(注 3)「その他のかんきっ類果実」とは、かんきっ類果実
のうち、みかん、なつみかん、なうみかんの外果皮、なつ
みかんの果実全体、レモン、オレンジ、グレープフルーツ、
ライム及びスパイス以外のものをいう。 :

(注4)「その他の家きん」とは、家きんのうち、鶏以外のも
のをいう。     |
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