
資料5－2  

プロチオコナゾール（案）   

今般の残留基準の検討については、関連企業から「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0205  

001号）に基づく残留基準の新規の設定要請がなされたことに伴い、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：プロチオコナゾール［prothioconazole（ISO）］   

（2）用途：殺菌剤  

トリアゾリンチオン構造を有する殺菌剤である。他のトリアゾール系殺菌剤と同  

様に脂質生合成経路中の2，4－メチレンジヒドロラノステロールのC14位の脱メチル  

化を阻害することにより殺菌作用を示すと考えられている。   

（3）化学名：  

（RS）－2－［2－（1－Chlorocyclopropyl）－3－（2－Chlorophenyl）－2－hydroxypropyl］－2，4－  

dihydro－1，2，4－triazole－3－thione（IUPAC）  

2T［2－（1－Chlorocyclopropyl）－3－（2－Chlorophenyl）－2－hydroxypropyl］－1，2－  

dihydro－3jf－1，2，4－triazole－3－thione（CAS）   

（4）構造式及び物性  

分子式  

分子量  

水溶解度  

C14H15C12N30S  
344．3  

0．005g／L（pH4，20℃）  

0．3g／L（pH8，20℃）  

2．O g／L（pH9，20℃）  

分配係数   logl。Pow＝4．05（非緩衝液，20℃）  

logl。Pow＝4・16（pH4，20℃）  

logl。Pow＝3．82（pH7，20℃）  

logl。Pow＝2・00（pH9，20℃）  

（メーカー提出資料より）  
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2．適用の範囲及び使用方法   

本剤の適用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、小麦、大   

麦、大豆、らっかせい、′J、豆類、えんどう、その他の豆類、てんさい、なたね、乳、牛   

の筋肉、牛の脂肪、牛の肝臓、牛の腎臓、牛の食用部分、豚の肝臓、豚の腎臓、豚の食   

用部分、山羊の筋肉、山羊の脂肪、山羊の肝臓、山羊の腎臓、山羊の食用部分、羊の筋   

肉、羊の脂肪、羊の肝臓、羊の腎臓、羊の食用部分、馬の筋肉、馬の脂肪、馬の肝臓、   

馬の腎臓、馬の食用部分、家きんの肝臓に係る残留基準の設定が要請されている。  

海外での使用方法（米国）   

480g／Lプロチオコナゾールフロアプル  

1回あたり  
適用病害名  

使用  
作物  

の使用量   総使用量   
使用時期   回数   方法   

凡ccカブJ∂reCαフdfね  

乃でe〟呼止∽  
0．31～0．42  

0．68L／ha   
収穫30日前  

／J、麦  fr上古ノcゴーアepe〃とJ∫  
L／ha  まで   

5「印ねrゴ∂むナ亡JcJ  
以内   

凡∫∂∫J‘皿卿．  

ゐcムノJoム0ノ〟∫ぶ∂とJl竹∫  
0．20～0．31  

伽e〃呼止0∫苫亡ereg  
L／ha   

ノ弘JⅥdo5pαr力皿∫eC∂ノブ∫  0．68L／ha   
収穫32日前  

大麦  
まで   

0．31～0．42  
以内  

凡聞直血＝揮．  
L／ha   

散布  

アジアさび病   0．18～0．22   
0．66L／ha   

収穫21日前  3回  
だいず  

うどんこ病   L／ha  まで   以内   

豆類（乾燥子実、  5bJe∫℃とJ〟J∂  

だいずを除く）  5bJeJ70fJor上皿   

月∫C（）Cわ′ね∫ⅥムJeJ  0．31～0．42   
1．2L／ha   

収穫7日前  3回   

レンズマメ  JわJero才力ブイ∂  L／ha  まで   以内   

ヒヨコマメ  ∫Cノeroとノor上皿7  

月∫COdγね上ノR5黒p．  
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480g／Lプロチオコナゾールフロアブル（つづき）  

作物   適用病害名   
1回あたり  使用  

の使用量   総使用量   使用時期   回数   方法   

エepね軍通∂erJ∂  

∂ye〃∂rJ∂£5p．  

⊥epわ融∂er〟ノ元∂  

C＿J【∂∫∫J∂5■C∂  

妙cc〉邸め∂ereノノ∂  

∂．r∂dゴ〟ぶ  
0．37～0．42  

らっかせい  め′CO5pカ∂ereノノ∂  1．7L／ha   
収穫14日前   

L／ha  
ムeJせeノeγJ  

まで   以内   

凸JCC上月ノ∂∂r∂Cカメd′∫  

Cbノ00eCわイ∂  
散布   

croねノβrJ∂e  

ノ払Jzocとαブイ∂上〃二伽．  

免ノeroと力〟打rOJfkノブ5Hαニ  

うどんこ病  
0．31～0．42  

てんさい  褐斑病  1．2L／ha   
収穫7目前  

L／ha  
根腐病  

まで   以内   

0．31′、′0．42  
なたね   5℃ノeroとノ乃ノ∂∫Cノero左上orェム町  0．83L／ha   

収穫36日前  

L／ha  まで   以内   

3．作物残留試験  

（1）分析の概要   

（∋分析対象の化合物  

・プロチオコナゾール  

・2－（1－クロロシクロプロピルトト（2－クロロフェニ  

ル）－3－（1〟－1，2，4－トリアゾール1トイルト2－プロパノ  

ール（以下、代謝物M17という。）  

②分析法の概要  

均質化した試料にメタノール、30％過酸化水素水及び  

炭酸水素ナトリウムを加え、65±2℃に加熱し、2時間保  

つ。この操作により、プロチオコナゾールは代謝物MO  

7及び代謝物M17の混合物に変換される（変換率は一  

定でない）。溶液を室温まで冷却後、安定同位体（13c2、15N3）  

【代謝物M17】  

N
く
 
 

N
 
 

、
 
 シ⊥、、   Nr 、 

so3日   

【代謝物MO7】  
で標識した代謝物MO7及び代謝物Ml  7を含む内部標  

準溶液を加え、C18カラムに通して得られた溶液を等量の  

1％酢酸溶液と混合し、高速液体クロマトグラフ／質量分析計（HPLC－MS／MS）で定量し  

－3－   



た。  

分析の過程で、プロチオコナゾールは代謝物MO7及び代謝物M17に変換され   

るため、プロチオコナゾー ル由来の代謝物M17と、もともと代謝物M17として   

残留している代謝物M17が、合わせて代謝物M17として定量される。  

作物残留試験の結果及び定量限界については、定量された代謝物M17含量に換   

算係数1．1を用いてプロチオコナゾールに換算した。  

定量限界：0．02ppm～0．05ppm  

（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．乳牛における残留試験   

（1）分析の概要   

①分析対象の化合物  

・プロチオコナゾール  

・代謝物M17  

・2－［2－（1－クロロシクロプロピ  

ル）－3－  

（2一クロロー4－ヒドロキシフェニ  

ルト2－ヒドロキシプロピル］－  

2，4－ジヒドロー3〟－1，2，4－トリア  

ゾールー3－チオン  

（以下、代謝物MO9という。）  

く二、N 
H  

s  

【代謝物MO9】  

②分析法の概要  

試料にレシステイン塩酸塩、水及び塩酸を加えた後、内部標準物質として安定同   

位体で標識した標準品（［13c2，15N3］プロチオコナゾー ル、［13c2，15c3］代謝物M17   

及び［13c2，15c3］代謝物MO9）を加え、得られた溶液を2時間加熱還流して加水分   
解した。酸加水分解後、ジクロロメタン／アセトン混液（3／2，Ⅴ／v）で2回分配し   

た。有機層にL－システイン塩酸塩水溶液を加えた後、水層のみになるまで濃縮後、   

アセトニトリルと水を加えて定容し、ろ過した後、液体クロマトグラフ／質量分析   
計（LC－MS／MS）で定量した。  

定量限界：  

（筋肉）プロチオコナゾール、代謝物MO9：0．01ppm、代謝物M17：0．002ppm  

（脂肪）プロチオコナゾール：0．012ppm、代謝物MO9：0．008ppm、  

代謝物M17：0．005ppm、  

（腎臓）各成分とも0．003ppm  

（肝臓）プロチオコナゾール、代謝物MO9：0．001ppm、代謝物M17：0．003ppm  

（乳）プロチオコナゾール、代謝物MO9：0．003ppm、代謝物M17：0．001ppm  
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（2）残留試験の概要と結果  

乳牛10頭（処理群各3頭、無処理群は1頭）に対し、飼料中濃度にしてプロチオコ   

ナゾール9．9ppn、29．5ppm及び98．4ppm相当を含有するゼラチンカプセルを29   

日間にわたって摂食させ、筋肉、脂肪、肝臓、腎臓中のプロチオコナゾー ル、代謝   

物MO9及び代謝物M17並びにこれらの抱合体を測定した。また、乳については、   

投与開始後0、4、8、12、16、1も、20、22、24、26及び28日目の各日朝夕に搾乳し   

たものを測定した。結果については表1参照。  

表1．組織中の最大残留（ppm）  

9．9ppm 29．5ppm   98．4ppm  

投与群   投与群   投与群   

筋肉  0．004   0．009   

脂肪   〈0．012   0．019   0．090   

肝臓   0．123   0．303   1．005   

腎臓   0．079   0．243   1．155   

乳  〈0，003   0．006  

上記の結果に関連して、米国及びカナダにおいては畜牛における最大理論的飼料  

由来負荷（MTDB注））を20ppmとしている。  

注）最大理論的飼料由来負荷（Maximum 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量。飼料中残留濃度として表示される。   

（参考：Residue Chemistry Test Guidelines OPPTS860．1480Meat／Milk／Poultry／Eggs）  

5．産卵鶏における残留試験   

産卵鶏における移行性試験は実施されていないが、別途、代謝試験が実施されている。   

（1）分析の概要  

①分析対象の化合物  

・プロチオコナゾール  

・代謝物M17  

③分析法の概要  

試料にL－システイン塩酸塩、水及び塩酸を加えた後、内部標準物質として安定同   

位体で標識した標準品（［13c2，15N。］プロチオコナゾー ル及び［13c2，15c3］代謝物M1   

7を加え、得られた溶液を2時間加熱還流して加水分解した。酸加水分解後、ジク   

ロロメタン／アセトン混液（3／2，Ⅴ／v）で2回分配した。有機層にL－システイン塩   

酸塩水溶硬を加えた後、水屑のみになるまで濃縮後、アセトニトリルと水を加えて   

定容し、ろ過した後、高速液体クロマトグラフ／質量分析計（HPLC－MS／MS）で定量   

した。  

定量限界：各成分とも0．01ppm  
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（2）代謝試験の概要と結果  

14cで標識したプロチオコナゾールを飼料中濃度として171ppmあるいは163ppm  

に相当する量を0．5％トラガカント水溶液に懸濁させ、産卵鶏に対して3日間経口投  

与し、鶏卵、筋肉、脂肪及び肝臓中に含まれるプロチオコナゾールと関連代謝物を測  

定した。  

プロチオコナゾー ル及び代謝物M17ならびにこれら両化合物の抱合体の残留濃  

度は、筋肉で0．018～0．031ppm、脂肪で0．14～0．29ppm、肝臓で1．7～1．8ppmであ  

り、鶏卵では0．014～0．017ppmであった。  

また、上記の結果に関連して、米国ではMTDBを0．455ppmと評価しており、  

この値から算出されるプロチオコナゾール及び代謝物M17ならびにこれら両化合  

物の残留は筋肉、脂肪及び鶏卵には認められないと推測している。MTDBでの肝臓  

における推定濃度は0．005ppmであったが、代謝試験濃度が高濃度で実施されている  

ことから、肝臓については両測定化合物の定量限界の和を残留基準値とすることが適  

切とされている。  

6．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6月2日付け厚生労働省発食安第0602004号により食品安全委員会あて  

意見を求めたプロチオコナ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：1．1mg／kg体重／day（発がん性は認められなかった。）  

（動物種）  ラット  

（投与方法）   混餌  

（試験の種類） 代謝物M17の慢性毒性／発がん性併合試験  

（期間）  2年間  

安全係数：100  

ADI：0．011mg／kg体重／day  

7．諸外国における状況   

2008年にJMPR における毒性評価が行われADIが設定されている。国際基準が  

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、カナダ、EU、オーストラリアにおいては穀類及び畜産物  

に基準値が設定されている。  

8．基準値案  

（1）残留の規制対象  

プロチオコナゾール及び代謝物M17   

（ただし、畜産物においてはこれら2化合物の抱合体を含む）  
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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、食品中の暴  

露評価対象物質としてプロチオコナゾール（親化合物）及び代謝物M17と設定されて  

いる。  

（2）基準値案   

別紙2のとおりである。  

（3）暴露評価   

各食品について基準値実の上限までプロチオコナゾール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1日  

摂取量（TMDI））のADIに対する比は、以下のとおりSである。詳細な暴露評価は  

別紙3参照。   

なお、本暴露評価は、各食品分類において、 加工・調理による残留農薬の増減が全く  

ないとの仮定の下におこなった。  

TMDI／ADI（％）注）   

国民平均   6．4   

幼小児（1～6歳）   13．8   

妊婦   5．6   

高齢者（65歳以上）   5．9   

注）TMDI試算は、基準値案×各食品の平均摂取量の総和として  

計算している。なお、高齢者については畜産物の摂取量データが  

ないため、国民平均の摂取量を参考とした。  
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（別紙1）  

プロチオコナゾール 海外作物残留試験一覧表  

試験  試験条件  

農作物   圃場数  剤型   使用量・使用方法   回数  経過日数   
最大残留量（ppm）（注1）  

36，40，46，50日  圃場A：く0．02（2回，36日）（＃）（注  
35，39，44，49日  圃場B：〈0．02（2回，35日）（＃）  

42日   圃場C：く0．02（＃）  

42日   圃場D：く0．02（＃）  

41日   圃場E：く0．02（＃）  
設定使用量  

1回目‥0・26L／ha（0・123k寧ai／ha）  
38日   圃場F：く0．02（＃）  

2回目：0．42L／ha（0．202kgai／ha）  ノ♂β   圃場G：く0．02（＃）  

35日   圃場H：〈0．02（＃）  
小麦  480g／L  

（玄麦）   
17   フロアプル  実際の使用量  a野  33日   圃場Ⅰ：く0．02（＃）  

1回目：0．25～0．30L／ha  
43日   圃場J：く0．02（＃）  

2回目：0．41～0．44L／ha  
39日   圃場K：く0．02（＃）  

散布  46日   圃場L：く0．02（＃）  

32日   圃場M：く0．02（＃）  

42日   圃場N：く0．02（＃）  

43日 圃場0：〈0．02（＃）  

42日   圃場P：〈0．02（＃）  

37日   圃場Q：く0．02（＃）   

42日   圃場A：〈0．02（＃）  

42日   圃場B：〈0．02（＃）  

57日   圃場℃：く0．02（＃）  

呈9日   圃場D：0．05（＃）  

設定使用量  47日   圃場E：〈0．02（＃）  

1回目：0．26L／ha（0．123kgai／ha）  49日   圃場F：〈0．02（＃）  

2回目：0．42L／ha（0．202kgai／ha）  55日   圃場G：〈0．02（＃）  

小麦  480g／L  
実際の使用量  冴  

48日   圃場H：く0．02（＃）  

（玄麦）   16   フロアプル  
1回目：0．25～0．30L／ha  53日   圃場Ⅰ：〈0．02（＃）  

2回目：0．41～0．44L／ha  43日   圃場J：0．04（＃）  

57日   圃場K：く0．02（＃）  

散布  
38日   圃場L：く0．02（＃）  

43日   圃場M：〈0．02（＃）  

31日   圃場N： 

35日   圃場P：〈0．02（＃）  

豊里日   圃場Q：0．05（＃）   

三泣，37，44，47日  圃場A：0．05（2回，44日）  
設定使用量  42日   圃場B：〈0．02  

1回目：0、26L／ha（0．123kgai／ha）  48日   圃場C：0．09  

2回目：0．42L／ha（0．202kgai／ha）  71日   圃場D：0．07  

大麦  480g／L  
実際の使用量  呈回  

33日   圃場E：〈0，02  
（玄麦）   10   フロアプル  

1回目：0．26～0，29L／ha  36日   圃場F：0．04  

2回目：0．40～0．44L／ha  43日   圃場G：〈0．02  

43日   圃場H：〈0．02  

散布  
44日   圃場Ⅰ：0／03  

57日   圃場J：く0．02   

36，39，45，49日  圃場A：0．04（2回，39日）  

36日   圃場B：0．14  

翌日   圃場C：0．15  

43日   圃場D：0．06  
設定使用量  

65日   圃場E：0．03  
1回目：0．26L／ha（0．123kgai／ha）  
2回目：0．42L／ha（0．202kgai／ha）  48日   圃場F：〈0．02  

大麦  
43日   圃場G：く0．02  

480g／L  
（玄麦）   

10   フロアプル  実際の使用量  呈回  34日   圃場H：〈0．02  
1回目：0．26～0，29L／ha  

71日   圃場Ⅰ：く0．02  
2回目：0．40～0．44L／ha  

71日   圃場J：〈0．02  

散布  52日   圃場K：く0．02  

47日   圃場L：く0．02  

33日   圃場M：く0．02  

βクβ   圃場N：0．07（＃）  

36日   開場0：0．11   

一8－  

， ゝ   



試験  試験条件  
農作物   圃場数  

剤型   使用量・使用方法   回数  経過日数   
最大残留量（ppm）（注1）  

之と，28，35日  解場A：〈0．05  
27，34日  圃場B：〈0．05（3回，27日）  

逆目   圃場C：〈0．05  

2ββ   圃場D：0．06（＃）  

呈土日   圃場E：〈0．05  

呈上日   圃場F：0．06  

23日   圃場G：0，07  

設定使用量  ノタβ   圃場H：〈0．05（＃）  

各回：0．31L／ha（0．15kgai／ha）  ノタβ   圃場Ⅰ：く0．05（＃）  

だいず  480g／L  
実際の使用量  呈回  

塑日   圃場J：〈0．05  

（種子）   20   フロアプル  
0．30～0．33L／ha   ノタβ   圃場K：く0．05（＃）  

呈土日   圃場L：く0．05  

散布  2♂日   圃場M：0．12  

ノタβ   圃場N：〈0．05（＃）  

ノタβ   圃場0：〈0．05（＃）  

呈上日   圃場P：〈0．05  

旦土日   圃場Q：〈0．05  

2クβ   圃場R：〈0．05（＃）  

之と日   圃場S：く0．05  

弘日   圃場T：く0．05   

設定使用量  
各回：0．31L／ha（0．15kgai／ha）  

だいず  480g／L  
（種子）   ロ   フロアプル  

実際の使用量  呈回   2ββ   圃場A：〈0．05（＃）   

0．30～0．33L／ha   

散布  

設定使用量  
ヱ，14，21日  圃場A：0．34（3回，21日）  

各回：0．42L／ha（0．2kgai／ha）  三日   圃場B：0．12  

えんどう豆   6   480g／L  呈回  
三日   圃場C：0．11  

（種子）  フロアブル  実際の使用量  三日   圃場D：く0．05  
0，41′、一0．44L／ha   

散布  
三日   圃場E：〈0．05  

三日   圃場F：く0．05   

ヱ，15，22日  圃場A：く0．05  
設定使用量  三日   圃場B：〈0．05  

各回：0．42L／ha（0．2kgai／ha）  ヱ日   圃場C：く0．05  

えんどう豆   7   480g／L  
（種子）  フロアブル  実際の使用量  

呈回  ヱ日   圃場D：〈0．05  

0．41～0．44L／ha   三日   圃場E：く0．05  

散布  三日   圃場F：0．59  

8日   圃場G：0．66   

ヱ，14，21日  圃場A：0．08  

設定使用量  
ヱ日   圃場B：く0．05  

各回：0．42L／ha（0．2kgai／ha）  8日   圃場C：く0．05  

小豆類  480g／L  
呈回  

三日   圃場D：く0．05  

（種子）   8   フロアプル  実際の使用量  三日   圃場E：く0．05  
0．40～0．50L／ha   

散布  
三日   圃場F：0．25  

三日   圃場G：く0．05  

三日   圃場H：く0．05   

設定使用量  
各回：0．42L／ha（0．2kgai／ha）   8日   圃場A：〈0．05  

′ト豆類  480g／L  
（種子）   

2   フロアプル  実際の使用量  墨回  
0．40～0．50L／ha   

散布  
三日   圃場H：0．13   

土4，21，28日  圃場A：く0．02  

週日   圃場B：〈0．02  

ノブβ   圃場C：く0．02（＃）  

設定使用量  
ノββ   圃場D：く0．02（＃）  

各回：0．42L／ha（0．2kgai／ha）  15日   圃場E：く0，02  

480g／L  
4回  

旦4日   圃場F：く0．02  
らっかせい  12   フロアフル  

実際の使用量  15日   圃場G：〈0．02  
0．41～0．44L／ha  

散布   
15日   圃場H：く0．02  

主4日   圃場Ⅰ：〈0．02  

主4日   圃場J：く0．02  

週日   圃場K：〈0．02  

′ヽ   15日   圃場L：〈0．02  



試験  試験条件  

農作物   圃場数  剤型   使用量・使用方法   回数  経過日数   
最大残留量（ppm）（注1）  

ヱ，13，20，27日  圃場A：0．16  

β，14日   圃場B：0．17（3回，ββ）（‡）  

β，14日   圃場C：く0．05（3回，ββ）（＃）  

設定使用量  
ヱ，14日   圃場D：く0．05  

各回：0．42L／ha（0．2kgai／ha）  ∂，14日   阻場E：  く0．d5（3回，ββ）（＃）  

480g／L  
呈回  

ヱ，14日   圃場F：〈0．05  
てんさい  r  12   フロアプル  実際の使用量  ヱ，14日   圃場G：く0．05  

0．41～0．44L／ha   

散布  
ヱ，14日   圃場H：〈0．05  

ヱ，14日   圃場Ⅰ：0．10  

ヱ，14日   圃場J：0．07  

ヱ，14日   圃場K：0．05  

ヱ，14日   圃場L：〈0．05   

50，54．，59，64日  圃場A：〈0．02（2回，50日）  
設定使用丑  78日   圃場B：く0．02  

なたね  480g／L  
各回：0．42L／ha（0．2kgai／ha）   

実際の使用量  呈回  
43日   圃場C：く0．02  

（種子）   6   フロアプル  0．40～0．45L／ha   36日   圃場D：〈0．02  

散布  55日   圃場E：0．09  

37日   圃場F：く0．02   

41日   圃場A：〈0．02  

56日   圃場B：〈0．02  

54日   圃場C：〈0．02  

55日   圃場D：く0．02  

59日   圃場E：〈0．02  

設定使用量  61日   圃場F：く0．02  

なたね  480g／L  各回：0．42L／ha（0．2kgai／ha）   63日   匪揚G  

（種子）   
16   フロアプル  実際の使用量  

呈回                                                                   69日   

圃場H  
0．40～0．45L／ha   圃場Ⅰ  

散布  56日   圃場＿T  

71日   【惑場K  

36日   圃場L  
83日   圃場M  
73日   匪l場N  

57日   圃場0  
58日   圃場P  

（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）を複数の圃場で実施し、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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農薬名  プロチオコナゾール  （別紙2）  

参考基準値  
基準値  外国  作物残留試験成績   

農産物名  案  現行  基準値  
PPm   PPm   PPm  PPm   PPm  

【く0．02（＃）（n＝17）（米国小  
麦）】  

【く0．02－0．05（＃）（n＝16）（カナ  

小麦  0，07  lT  0．07  ダ小麦）l  

【〈0．02－0．09（n＝10）（米国大  

麦）】  

【く0．02－0．15（n＝15）（カナダ  

大麦  0．35  IT  0．35   大麦）】   

【〈0．05－0．12（n＝20）（米国大  

豆）】  

【く0．05（＃）（n＝1）（カナダ大  

大豆  0．15  lT  アメリカ  豆）】  

【く0．05－0．25（n＝8）（米国小  

豆類）】  

【く0．05，0．13（n＝2）（カナダ小  
′ト豆類  0．9  IT  アメリカ  豆類）】  

【〈0．05－0．34（n＝6）（米国え  

んどう豆）】  

【く0．05－0．66（n＝7）（カナダえ  

えんどう  0．9  IT  アメリカ  んどう豆）】   

【く0．02（n＝12）（米国らっかせ  

らつかせい  0．02  lT  0．02  い）】  

【米国′卜豆類、カナダ小豆  
類、米国えんどう豆、カナダ  

その他の豆類  0，9  IT  0．9  えんどう豆参照】   

【く0．05－0．17（＃〉（n＝12）（米国   

てんさい   0．25  IT  0．25  アメリカ  てんさい）】   

【く0．02－0．09（n＝6）（米国なた   

ね）】  

【〈0．02－0．04（n＝16）（カナダ   

なたね   0．15  lT  0．15  アメリカ  なたね）】   

牛の筋肉   0．02  IT  0．02  アメリカ  

その他の陸棲哺乳類に属する動物の筋肉  0．02  IT  

牛の脂肪   0．1  1T  

その他の陸棲哺乳類に属する動物の脂肪   0．1  IT  

牛の肝臓   0．2  TT  

豚の肝臓   0．05  IT  

その他の陸棲晴乳類に属する動物の肝臓   0．2  IT  

牛の腎臓   0．2  1T  

豚の腎臓   0．05  IT  

その他の陸棲哺乳類に属する動物の腎臓   0．2  IT  

牛の食用部分   0．2  IT  

豚の食用部分   0．05  1T  

その他の陸棲哺乳類に属する動物の食用部分   0．2  IT  

乳   0．02  IT  

鶏の肝臓   0．02  IT  

その他の家きんの肝臓   0．02  IT  0．02  アメリカ   

（＃）これらの作物残留試験は、申請の範囲内で試験が行われていない。  
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（別紙3）   

プロチオコナゾール推定摂取量（単位：［Lg／人／day）  

食品群   

小麦   
大麦   

大豆   
小且類   
えんどう   
らつかせい   

その他の且類   
てんさい   

なたね   

陸棲晴乳類の肉類   
陸棲晴乳類の乳類   
家禽の肉類   

計  37．4   24．1   34．2  

ADI比（％）  6．4   13．8   5．6  

高齢者の畜産物については、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。  
TMDI：理論最大1日摂取量（TheoreticalMaximum DailyIntake）  
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（参考）  

これまでの経緯   

インポートトレランス申請（小麦、大麦等）  

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  

食品安全委員会（要請事項説明）  

第18回農薬専門調査会確認評価第一部会  

第48回農薬専門調査会幹事会  

食品安全委員会における食品健康影響評価（案）の公表  

食品安全委員会（報告）  

食品安全委員会委員長から厚生労働大臣あてに食品健康影響評  

価について通知  

薬事・食品衛生審議会へ諮問  

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会農薬・動物用医薬品部会  

平成20年 5月28日  

平成20年 6月 2日  

平成20年 6月 5日  

平成20年 8月20日  

平成21年 2月24日  

平成21年 5月28日  

平成21年 7月23日  

平成21年 7月23日  

平成22年 1月15日  

平成22年 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  

［委員】   

青木 宙   

生方 公子  

○大野 泰雄   

尾崎 博   

加藤 保博   

斉藤 貢一   

佐々木 久美子   

佐藤 清   

志賀 正和   

豊田 正武   

永山 敏廣   

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  

北里大学北里生命科学研究所病原微生物分子疫学研究室教授  

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  

財団法人残留農薬研究所化学部部長  

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食生活科学科教授  

東京都健康安全研究センター食品化学部残留物質研究科長  

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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答申（案）   

プロチオコナゾール  

残留基準値  
食品名  

DDm   

小麦   0．07   

大麦   0．35   

大豆   0．15   

′ト豆類   0．9   

えんどう   0．9   

らつかせい   0．02   

その他の豆類（注1）   0．9   

てんさい   0．25   

なたね   0．15   

牛の筋肉   0．02   

その他の陸棲哺乳類に属する動物（注2）の筋肉   0．02   

牛の脂肪   0．1   

その他の陸棲哺乳類に属する動物の脂肪   0．1   

牛の肝臓   0．2   

豚の肝臓   0．05   

その他の陸棲噂乳類に属する動物の肝臓   0．2   

牛の腎臓   0．2   

豚の腎臓   0．05   

その他の陸棲哺乳類に属する動物の腎臓   0．2   

牛の食用部分（注3）   0．2   

豚の食用部分   0．05   

その他の陸棲哺乳類に属する動物の食用部分   0．2   

乳   0．02   

鶏の肝臓   0．02   

その他の家きん（注4）の肝臓   0．02   

※今回残留基準を設定するプロチオコナゾー  
ルとは、プロチオコナゾール及び代謝物M17  
〔2－（トクロロシクロプロピルト1－（2－クロロフェニ  

ル）－3－（1H－1，2，4一トリアゾールートイル）－2－プロ  

パノール〕をプロチオコナゾール含量に換算し  
たものの和をいう。ただし、畜産物にあっては、  
これら2化合物の抱合体をプロチオコナゾール  

含量に換算したものを含む。  

（注1）「その他の豆類」とは、豆類のうち、大豆、  

小豆類、えんどう、そら豆、らつかせい及びスパ  
イス以外のものをいう。  

（注2）「その他の陸棲晴乳類に属する動物とは、  

陸棲晴乳類に属する動物」のうち、牛及び豚以  
外のものをいう。  

（注3）「食用部分」とは、は、食用に供される部分  

のうち、筋肉、脂肪、肝臓及び腎臓以外の部分  
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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農薬評価書  

ベントキサゾン  

2009年10月  

食品安全委員会   
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要 約   

オキサゾリジン環を基本骨格とする除草剤である「ペントキサゾン」（CAS No．  

110956－75－7）について、各種試験成績等を用いて食品健康影響評価を実施した。   

評価に供した試験成績は、動物体内運命（ラット）、植物体内運命（水稲）、土壌中  

運命、水中運命、土壌残留、作物等残留、急性毒性（ラット及びマウス）、亜急性毒性  

（ラット、マウス及びイヌ）、慢性毒性（イヌ）、慢性毒性／発がん性併合（ラット）、  

発がん性（マウス）、2世代繁殖（ラット）、発生毒性（ラット及びウサギ）、遺伝毒  

性試験等である。   

試験結果から、ペントキサゾン投与による影響は、主に肝細胞肥大、膜胱粘膜上皮過形  

成等の増殖性病変等であった。催奇形性、繁殖能に対する影響及び遺伝毒性は認められ  

なかった。   

発がん性試験において、雌ラットで膜胱移行上皮乳頭腫が認められたが、メカニズム  

試験等の結果より、発生機序は遺伝毒性メカニズムとは考え難く、評価にあたり闇値を  

設定することは可能であると考えられた。   

各試験で得られた無毒性量の最小値は、イヌを用いた1年間慢性毒性試験の23．1  

mg／kg体重／日であったので、これを根拠として、安全係数100で除した0．23mg／kg体  

重／日を一日摂取許容量（ADI）とした。  
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Ⅰ．評価対象農薬の概要  

1．用途  

除草剤  

2．有効成分の一般名  

和名：ペントキサゾン  

英名：PentOXaZOne（ISO名）  

3．化学名   

IUPAC  

和名：3－（4－クロロ甘シクロペンチルオキシー2フルオロフェニル）・5一  

イソプロビリデン1，3－オキサゾリジン2，4－ジオン  

英名：3－（4・Chloro－5－CyClopentyloxy－2－fluorophenyl）－5－  

isopropylidene－1，3－0ⅩaZOlidine－2，4－dione  

CAS（No．110956－75・7）   

和名：3一［4－クロロー5－（シクロペンチルオキシ）一㌢フルオロフェニル】－5一  

（1－メチルエチリデン）－2，4－オキサゾリジンジオン   

英名：3一［4，Chloro－5－（cyclopentyloxy）・2－fluorophenyl］－5－  

（1－methylethylidene）・2，4－OXaZOlidinedione  

4．分子式  

C17H17CIFNO4  

5．分子量  

353．78  

6．構造式  

こ二≡一三二二  

7．開発の経緯   

ベントキサゾンは、財団法人相模中央化学研究所、チッソ株式会社及び科研製薬株式   

会社の三者により実施された共同研究の成果として1986年に見いだされた新規オキサゾ  

リジン環を基本骨格とする水田用除草剤で、非ホルモン接触型・光要求性である。クロ   

ロフィル・ヘム生合成系のプロトポルフィリノーゲンⅨオキシダーゼ（Protox）阻害   

剤であり、活性酸素（一重項酸素）の発生により脂質過酸化、細胞膜破壊が生じ、萎   

れ、白化、枯死に至る。水田一年生雑草全般ならびにマツバイに有効である。   



我が国では1997年12月に水稲を対象として初めて登録されており、海外では韓国で  

登録されている。   

今回科研製薬株式会社より農薬取締法に基づく適用拡大申請（ひえ）がなされてい  

る。また、魚介類への残留基準値の設定が要請されている。  
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Ⅱ．安全性に係る試験の概要   

各種運命試験［Ⅱ．1～4］は、ペントキサゾンのベンゼン環の炭素を14Cで標識したも   

の（14C－ペントキサゾン）を用いて各種試験が実施された。放射能濃度及び代謝物濃   

度は、特に断りがない場合はペントキサゾンに換算した。代謝物／分解物の略称及び検   

査値等略称は、別紙1及び2に示されている。  

1．動物体内運命試験  

（1）吸収  

Fischerラット（一群雌雄各3匹）に14C－ペントキサゾンを2mg／kg体重（以下   

［1．］において「低用量」という。）または500mg此g体重（以下［1．］において「高   

用量」という。）で単回経口投与し、血中濃度について検討された。  

血祭及び赤血球中放射能濃度推移は表1に示されている。赤血球中放射能濃度は、   

約98～208時間の半減期で緩慢に減少した。体内分布試験［1．（2）①～③］において   

も、他の組織に比べ赤血球への放射能の残留が高いことが示された。（参照2）  

表1血焚及び赤血球中放射能濃度推移  

投与量   2mg／kg体重  500mg／kg体重   

性月り   雄  雌  雄  雌  

血祭  赤血球  血祭  赤血球  血祭  赤血球  血祭  赤血球   

Tmax（時間）   2   2   0．5   9   48   9   48   

Cmax（川ぎ／g）   0．08   0．06   0．15   0．11   3．15   3．56   3．35   4．00   

Tl／2（時間）   45．5   208   44．6   101   25．8   155   32．8   97・声   

（2）分布  

① 単回経口投与－1  

Fischerラット（一群雌雄各3～6匹）に14C－ペントキサゾンを低用量または高用   

量で単回経口投与し、体内分布試験が実施された。  

単回投与における組織分布は、表2に示されている。 投与72時間後では、投与   

量の大部分が排泄されたが、肝臓、腎臓及び赤血球に残留が認められた。（参照2）  
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表2主要組織の残留放射能濃度（囲／g）  

投与条件  Tmax付近丈   72時間後  

肝臓1．12）、腎臓（0．34）、精緻0．21）、  肝臓（0．14）、赤血球（0．04）、腎臓（0．03）、  

雄        リンパ節（0．15）、勝胱（0．08）、  全血（0．02）、血衆（0．01）  

2  骨髄（0．07）、白脂肪（0．07）、血祭（0．07）  

mg／kg体重  月刊献1．88）、腎臓（0．65）、膵掛0．40）、  肝臓（0．10）、赤血球（0．04）、腎臓（0．03）、  

嘩        副腎（0．14）、リンパ節（0．11）、  全血（0．03）、白脂肪（0．02）、血衆（0．01）  

骨髄（0．09）、血柴（0．09）  

月刊献58．7）、簡蹴23．2）、血柴（6．47）、  肝臓隠25）、赤血球（3．19）、腎臓（1．91）、  

雄        白脂肪（6．31）、リンパ節（6．09）、  全血（1．91）、血祭（0．82）  

500  
全血（5．47）  

肝臓（53．9）、腎臓（22．7）、リンパ節  月刊献7．84）、赤血球（4．74）、腎臓（3．11）、  
mg／kg体重  

（10．6）、骨髄（6．53）、膵臓（6．23）、  全血（2．94）、血祭（1．54）   

雌         白脂肪（5．81）、膜胱（5．37）、血祭（4．16）、  
全血（3．89）  

注）★：低用量群雄で投与2時間後、低用量群雌で投与後0．5時間後、  

高用量群雌雄で投与9時間後  

② 単回経口投与－2  

Fischerラット（一群雌雄各5匹）に14C－ペントキサゾンを低用量または高用量   

で単回経口投与し、体内分布試験が実施された。  

投与168時間後の主要組織における残留放射能濃度は、表3に示されている。性   

差は認められなかった。最も高濃度に残留が認められたのは肝臓及び赤血球であっ   

た。雌では肝臓、赤血球の他に腎臓で全血と同程度の残留が認められた。  

その他の大部分の組織では放射能はほとんど検出されなかった。（参照3）  

表3主要組織における残留放射能濃度（巨g／g）  

投与条件  投与168時間後  

2  

雄  月刊蔵（0．04）、赤血球（0．02）、全血（0．01）  

mg／kg体重       雌   赤血球（0．03）、月刊献0．03）、全血（0．02）、  
腎臓（0．02）  

500  
雄  月刊献2．43）、赤血球（1，22）、全血（0．77）  

月刊献2．29）、赤血球（1．67）、全血（0．74）、  

mg／kg体重       雌      腎臓（0．60）   

③ 反復経口投与  

Fischerラット（一群雌雄各5匹）に14C－ペントキサゾンを低用量で反復経口投   

与（14日間非標識体を投与後、15日目に14C－ペントキサゾンを単回経口投与）し、   

体内分布試験が実施された。  

標識体投与168時間後の主要組織における残留放射能濃度は、表4に示されてい   

る。単回投与における組織残留量との差は認められなかった。（参照3）  
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表4主要組織における残留放射能濃度（巨g／g）  

投与条件  投与168時間後  

2  雄  肝臓（0．03）、赤血球（0．02）、全血（0．01）  

mg／kg体重       雌  赤血球（0．03）、月刊献0．02）、全血（0．01）   

（3）代謝物同定・定量   

14C－ペントキサゾンを用いた体内分布試験［1．（2）①］、排泄試験［1．（4）①～③］に   

おける尿、糞、血祭、肝臓及び腎臓を試料として、ペントキサゾンの代謝物同定・   

定量試験が実施された。  

尿、糞、血祭、肝臓及び腎臓における代謝物は表5に示されている。  

糞中の主要な成分は、すべての試験群で未変化のペントキサゾンで、高用量群で   

は総投与放射能（TAR）の70％以上を占めた。単回投与試験一1では、主要な代謝物   

はⅩ、単回投与試験－2ではⅨであった。  

尿中の主要代謝物は、すべての試験群で代謝物Ⅹの抱合体であった。  

血祭中では、未同定代謝物が主成分で、未変化のペントキサゾンは血祭中総残留   

放射能（TRR）の2％未満であった。肝臓中の主要成分は、代謝物Ⅱ、Ⅲ、Ⅳ、Ⅴ、   

Ⅶ及び3種類の未同定代謝物であった。  

ペントキサゾンのラット体内における代謝経路は、イソプロビリデンニ重結合へ   

の水の付加（代謝物Ⅰ）、イソプロビリデンの酸化（代謝物Ⅱ、Ⅳ及びⅦ）、オキ   

サゾリジン環の加水分解（代謝物Ⅲ）、シクロペンチル環の酸化（代謝物Ⅳ）、脱   

シクロペンチル化（代謝物Ⅴ及びⅦ）及びアニリドの加水分解（代謝物Ⅹ）であり、   

さらにグルタチオン抱合、硫酸抱合あるいはグルクロン酸抱合を受け、多数の代謝   

産物を生じたと考えられた。（参照2、3）  

表5 尿、糞、血渠、肝臓及び腎臓における代謝物（％TAR）  

投与条件   試料  性別  親化合物   代謝物  

雄  Ⅹ（5．42）  
2  

尿          雌  Ⅹ（4．95）  
mg／kg体重  

単回経口投与－1                   糞   

雄   4．70  

雌   2．40  

雄  Ⅹ（1．30）  
500  

尿          雌  Ⅹ（1，47）  
mg／kg体重  

単回経口投与－1                   糞  雄   
79．7  

雌   77．5  

2   

雄  
Ⅹ（3．69）、ⅩⅠ（1．32）、Ⅳ（1．05）、Ⅴ（0．57）、Ⅷ（0．35）、   

mg／kg体重  
尿  

止（0．20）、Ⅵ（0．14）  

単回経口投与－2  
雌  

Ⅹ（3．13）、Ⅳ（2．01）、Ⅴ（1．07）、ⅩⅠ（0．91）、Ⅷ（0．65）、  

Ⅱ（0．37）、Ⅵ（0．27）   
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投与条件   試料  性別  親化合物   代謝物  

雄   
Ⅸ（19．4）、Ⅳ（4．09）、Ⅱ（2．64）、Ⅷ（2．47）、Ⅴ（1．53）、  

34．1  

糞  
Ⅰ（1．23）  

雌   
Ⅸ（17．6）、Ⅳ（5．60）、Ⅱ（3．63）、Ⅷ（3．37）、Ⅴ（2．09）、  

27，9  
Ⅰ（1．68）   

雄  
Ⅹ（1．88）、ⅩⅠ（0．43）、Ⅳ（0．28）、Ⅴ（0．15）、Ⅷ（0．10）、  

尿  
Ⅱ（0．05）、Ⅵ（0．04）  

雌  
Ⅹ（1．03）、Ⅳ（0．47）、ⅩⅠ（0．27）、Ⅴ（0．26）、Ⅷ（0．16）、  

500  
Ⅱ（0．09）、Ⅵ（0．07）  

mg／kg体重  

単回経口投与－2  雄   
Ⅸ（435）、Ⅳ（1．07）、Ⅱ（0．68）、Ⅷ（0．64）、 

73．7   

糞  
Ⅰ（0．31）  

雌   
Ⅸ（2．94）、Ⅳ（1．32）、Ⅱ（0．85）、Ⅷ（0．80）、Ⅴ（0．48）、  

78．9  
Ⅰ（0．39）   

雄  
Ⅹ（2．15）、ⅩⅠ（1．23）、Ⅳ（1．03）、Ⅴ（0．55）、Ⅷ（0．34）、  

尿  
Ⅱ（0．19）、Ⅵ（0．14）  

雌  
Ⅹ（1．39）、Ⅳ（1．74）、ⅩⅠ（1．15）、Ⅴ（0．93）、Ⅷ（0．55）、  

2  
Ⅱ（0．32）、Ⅵ（0＿23）  

mg／kg体重  

反復経口投与  雄   
Ⅸ（14．6）、Ⅳ（2．73）、Ⅱ（1．76）、Ⅷ（1．64）、Ⅴ（1．02）、  

40．0  

糞  
Ⅰ（0．83）  

雌   
Ⅸ（7．34）、Ⅳ（1．36）、Ⅱ（0．88）、Ⅷ（0．82）、Ⅴ（0．51）、  

52．3  
Ⅰ（0．41）  

雄   0．4   Ⅶ（5．5）、Ⅱ（1．7）、未抽出残漆（50．7）  

2  
血祭          雌   1．2   Ⅶ（7．5）、Ⅱ（6．6）、未抽出残漆（19．0）  

雄   
Ⅳ（11．7）、Ⅶ（8．5）、Ⅴ（5．6）、Ⅱ（2．0）、Ⅲ（0．5）、  

mg／kg体重  4．6  

単回経口投与☆                   肝臓  
未抽出残享査（11．4）  

雌   
Ⅳ（10．5）、Ⅶ（8．6）、Ⅴ（9．1）、Ⅱ（5．6）、Ⅲ（0．3）、  

6．2  
未抽出残漆（10．7）   

雄  Ⅱ（2．1）、Ⅶ（1．1）、未抽出残漆（56．8）  

血祭          雌  
500  

Ⅱ（5．8）、未抽出残漆（52．6）  

雄   
Ⅲ（17．7）、Ⅶ（3．9）、Ⅱ（5．7）、Ⅳ（5，5）、Ⅴ（2．3）、  

mg／kg体重  3．7  

単回経口投与☆                   肝臓  
未抽出残漆（17．1）  

雌   
Ⅲ（2．2）、Ⅶ（7．8）、Ⅱ（6．6）、Ⅳ（4．3）、Ⅴ（2．6）、  

4．4  
未抽出残漆（20．3）   

注）☆：血祭中Tmaxにおける組織中の代謝物（％TRR）  

Tmaメ：低用量群雄；2時間、低用量群雌；0．5時間、高用量群雌雄；9時間  

他の試験における放射能濃度はすべて0～48時間累計値  

一：不検出  

（4）排泄  

① 尿及び糞中排泄（単回経口投与－1）  

Fischerラット（一群雌雄各3～6匹）に14C－ペントキサゾンを低用量または高用   

量で単回経口投与し、排寺世試験が実施された。  

尿及び糞中排泄率は、表6に示されている。低用量群の雌で初期の排泄が雄に比   

べてやや遅かった。 主要排泄経路は投与量にかかわらず糞中で、投与後72時間で  
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約90％TARが排泄された。（参照2）  

表6 尿及び糞中排泄率（％TAR）  

投与量   2mg肱g体重  500mg／kg体重   

性別   雄  雌  雄  雌   

試料   糞   尿   糞   尿   糞   尿   糞   尿   

24時間   75．3   14．1   41．5   17．4   76．1   4．2   69．5   4．5   

48時間   89．5   15．3   85．4   19．1   90．4   5．0   90．3   5．5   

72時間   90．5   15．9★   87．2   19．5☆   pl．6   5．3★   92．2   5．8★   
注） ☆：ケージ洗液を含む  

② 尿及び糞中排泄（単回経口投与－2）  

Fischerラット（一群雌雄各5匹）に14C・ペントキサゾンを低用量または高用量   

で単回経口投与し、排泄試験が実施された。  

尿及び糞中排泄率は、表7に示されている。排泄は速やかで、主要排泄経路は糞   

中であった。高用量群では低用量群よりも尿中排泄が少なく、吸収率の低下が示唆   

された。（参照3）  

表7 尿中及び糞中排泄率（％TAR）  

投与量   2mg／kg体重  500mg／kg体重   

性別   雄  雌  雄  雌   

試料   糞   尿   糞   尿   糞   戻   糞   尿   

24時間   71．4  10．3  70．7  I2・4  79．1  3．2  84．1  3．1   

48時間   86．0  11．4  81．6  13．4  92．3  3．9  95．1   3．6   

168時間   87．8  13．6☆  82．7  16．1★  92．9  4．7☆  95．6  4．5☆   

注）☆：ケージ洗浄液を含む  

③ 尿及び糞中排泄（反復経口）  

Fischerラット（一群雌雄各5匹）に14C－ペントキサゾンを低用量で反復経口投   

与（14日間非標識体を低用量で反復経口投与した後、15日目に14C－ペントキサゾ   

ンを同用量で単回経口投与）し、排泄試験が実施された。  

尿及び糞中排泄率は、表8に示されている。妻料世は速やかで、主要排泄経路は糞   

中であった。（参照3）  

13  

「‾笥   



表8糞及び尿中排泄率（反復経口、％TAR）  

性別   雄  雌   

試料   
糞   尿   糞   尿   

24時間   86．2   8．1   77．0   9．8   

168時間   94．0   11．5☆   84．8   12．8☆   

注） ☆：ケージ洗液を含む  

④ 胆汁中排泄  

胆管カニューレを挿入したFischerラット（一群雄4～10匹、雌4～5匹）に14C－   

ペントキサゾンを低用量または高用量で単回経口投与し、胆汁中排泄試験が実施さ   

れた。  

本試験の実施方法に問題が認められたため、評価に用いるのは不適当と判断され   

た。（参照2）  

2．植物体内運命試験   

14C－ペントキサゾンを用いて、水稲（品種：Marsジャポニカ種）における植物体内   

運命試験が実施された。   

水耕試験：水耕栽培された3菓期の幼苗の水耕液中に、14C－ペントキサゾンが0．1   

mg／Lの濃度で処理された。試料として、処理直後ならびに処理1、3、7及び14日後   

に水耕液及び植物体が採取された。植物体は茎葉部と根部に分けられた。   

土耕試験：湛水深3cmの土壌ポットに移植された幼苗（3葉期）の移植1週間後に、  

14C．ペントキサゾン（乳剤に調製）が450gauhaの用量で田面水に処理された。処理   

後には2～5cmの湛水深が維持され、収穫の2週間前に落水された。試料として、処   

理直後ならびに処理14、27、59及び137日後（収穫期）に植物体が採取された。収   

穫期以外の採取時期の植物体は根部、茎部（わら）に分けられた。収穫期には植物体   

の他、もみが採取され、玄米ともみ殻に分けられた。  

水耕試験における放射能と代謝物の分布は表10に示されている。  

表10 水耕試験における放射能と代謝物の分布（mg／kg）  

茎葉部   根部   水耕液   

処理1日後★   0．16（0．75）   6．50（19．7）   0．068（74．8）   

処理14日後★   0．67（4．90）   7．83（46．7）   0．069（47．5）   

処理14 日後の  ペントキサゾン：0．226  ペントキサゾン：5．34  ペントキサゾン：0．021   

試料中に同定  代謝物ⅩⅢ：0．040   代謝物ⅩⅢ：0．209   代謝物Ⅲ：0．007   

された代謝物  代謝物ⅩⅡ：0．025   代謝物ⅩⅡ：0．185   代謝物ⅩⅢ：0．006  

代謝物Ⅲ：0．006   代謝物Ⅲ：0．156   代謝物ⅩⅡ：0．005   

注）★：（）内は総処理放射能（TAR）に対する割合（％）  

水耕液中の放射能は、1日後で25％TARが、14日後までに52％TARが植物体に  
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吸収された。吸収された放射能はその大半（処理14日後で47％TAR）が根部に、一  

部（処理14日後で5％TAR）が茎葉部に分布した。   

ぺントキサゾンは根ではほとんど代謝されず、14日後に根部の68．1％TRR（5．34  

mg耽g）が親化合物であった。代謝物はⅢ、ⅩⅡ及びⅩⅢが2～3％TRR（0．156～0．209  

mg僻）検出された。菓ではペントキサゾンの代謝速度は根よりも速く、処理1日後  

に78．2％TRR（0．122mg／kg）、14日後には33．8％TRR（0．226mg此g）に減少した。  

茎葉部から代謝物Ⅲ、ⅩⅡ及びⅩⅢが検出されたが、10％TRR未満（0．006～0．040  

mg此g）であった。   

土耕試験における放射能と代謝物の分布は表11に示されている。  

表11土耕試験における放射能と代謝物の分布（mg／kg）  

茎葉部   根部   玄米   

14日   0．17   0．99  

27日   0．35   1．14  

137日   0．25（3．9）☆   0．23（2．9）史   0．05（0．15）☆   

137日試料  ペントキサゾン：0．0006  ペントキサゾン：0．003  ペントキサゾン：＜0．0001   

中に同定   代謝物Ⅵ抽：0．036   代謝物ⅩⅡ：0．003   代謝物ⅩⅡ：＜0．0001   

された   代謝物ⅩⅢ：0．002   代謝物ⅩⅢ：0．002   代謝物ⅩⅢ：＜0．0001   

代謝分解物  代謝物ⅩⅡ：0．002   代謝物Ⅲ：0．0004   代謝物Ⅲ：＜0．0001  

代謝物Ⅲ：0．0002  未抽出残漆：0．193   未抽出残液：0．044   

未抽出残漆：0．107  

注）☆：（）内は処理量に対する割合（％TAR）、☆★：抱合体、斜線：試料なし   

茎葉部及び根部中の放射能は処理27 日後に最高濃度に達し、収穫時を除くすべて  

の調査時期で、茎葉部の濃度は根部に比して顕著に低かった。   

玄米中放射能の95％TRRは未抽出残液中に存在し、その大部分は14C－グルコース  

からなるデンプンとして同定された。茎葉部（わら）中の放射能の43％TRRは未抽  

出残液中に存在し、その35％が加水分解後のリグニン画分から回収された他、14％は  

14C－グルコースからなるセルロースとして同定された。   

土耕栽培ではペントキサゾンの植物体への移行性は水耕栽培の場合より小さく、地  

上部への移行性も少なかった。   

水稲における主要代謝経路は、加水分解によって代謝物Ⅲが生成され、さらにⅩⅡ  

を経てⅩⅢまたはⅥへ至るものと推定された。（参照4）  

3．土壌中運命試験  

（1）好気的湛水土壌中運命試験  

14C一ペントキサゾンを2種の水田土壌［洪積土・埴壌土（山形）及び洪積土・火   

山灰含有軽埴土（茨城）］に乾土あたり0．45mg／kgの用量で土壌混和し、非滅菌   

湛水条件、畑条件及び滅菌湛水条件の3条件で、25±1℃、暗条件下でインキュべ  
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ー卜して、好気的湛水土壌中運命試験が実施された。インキエペート期間は、山形  

土壌及び茨城土壌で、非滅菌湛水条件ではそれぞれ32及び45週間、滅菌湛水条件  

では両土壌とも32週間、畑条件ではそれぞれ24及び16週間とされた。   

湛水条件では、添加後の放射能は急速に土壌層に移行し、滅菌の有無にかかわら  

ず、水屑中の放射能濃度は土壌混和直後1％TAR未満であった。非滅菌土壌中には、  

処理4週間後にペントキサゾンが73．3％TAR（山形土壌）及び84．1％TAR（茨城土  

壌）存在した。ペントキサゾンは、山形土壌で32週間後20．6％mRまで減少した  

が、茨城土壌では45週間後で48．5％mR残留していた。分解物としては、いずれ  

の土壌でもⅩⅤが最大で4～5％TAR検出された他、分解物Ⅲ、Ⅴ、ⅩⅡ及びⅩⅣ  

が最大で約2％TAR検出された。末抽出残液中の放射能の約50％はフミン画分に、  

残部はフミン酸及びフルボ酸画分に存在していた。滅菌湛水条件の土壌中では、ペ  

ントキサゾンが、32週間後でもいずれの土壌中も80％mR以上を占めた。その他  

に見いだされた分解物としては、Ⅲが最大で約2％TAR存在した。   

畑条件では、ペントキサゾンの土壌中の残留量は、いずれの土壌でも土壌混和2  

週間後で約80％TAR、16週後には25～33％TARにまで減少した。親化合物は畑条  

件下では水田状態よりも速く分解した。同定された主要分解物はⅩⅣ及びⅤであり、  

ⅩⅣが最大値で4～5％TAR、Ⅴが最大値で3～4％TAR検出された。   

非滅菌湛水条件での14CO2の累積発生量は、32週間で8．2～23．3％mRに達した。  

14CO2の発生に伴って、非抽出放射能量が32週間で27．8～48．0％TARに達した。  

滅菌条件下では14CO2の発生はなく、32週間での非抽出放射能量は、11％TAR以  

下であった。ペントキサゾンは、土壌中で微生物によりその一部がCO2へ無機化さ  

れると考えられた。畑条件での14CO2発生は、16～24週間で22．8～30．8％TAR、  

非抽出放射能は36．7～47．8％TARであった。   

ペントキサゾンの推定半減期は、非滅菌条件では山形土壌で10．3週、茨城土壌で  

40．4週、滅菌条件では山形土壌で122週、茨城土壌で141過と算出された。畑条  

件での推定半減期は、両土壌とも6．8～6．9週であった。   

ペントキサゾン及び分解物ⅩⅢの山形土壌及び茨城土壌を用いたTLC（移動相：  

水）での移動性はRf＝0．03及び0．05であり、土壌中での移動性は小さく、地下水  

への汚染はないと考えられた。（参照5）  

（2）温室内ポット中での土壌中運命及び後作物への移行性   

14Cペントキサゾンを、ポット中の水田土壌［洪積土・火山灰含有軽埴土（茨城）］   

に添加し、ポット内での土壌中運命試験及び後作物への移行性試験が実施された。  

ポット中の湛水土壌に、14Cベントキサゾンを乾土あたり450gainla（0．89mg／   

ポット）の用量で田面水処理し、98日間20～25℃の温室内で湛水状態が維持され   

た（光源：自然太陽光）。処理98日後に落水させ、土壌を摸拝して畑条件とした   

後、処理132日後にだいず（品種：白鳥）を播種し、播種104日後まで栽培された。  

処理直後ならびに処理14、98及び132日後（土壌のみ）に採取された田面水及  
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び土壌、播種21日及び104日後に採取されただいずの植物体が試料とされた。だ  

いずの植物体は地上部と根部に分けられた。   

水屑中の放射能は、処理直後に46．2％mRであったが、14日後には1．04％TAR  

に減衰した。土壌中の放射能は、施用直後64．6％mRであったが、14 日後には  

93．8％TARとなった。98日後の土壌中の残留放射能は、77．7％mRで、この間消  

失した放射能は14CO2として拝散したと推定された。98日以後播種暗まで、土壌中  

放射能の有意な減少は認められなかった。   

処理直後及び処理14日後の土壌中に検出された化合物は、ペントキサゾンのみ  

（62．3～62．4％TAR、0．32～0．36mg此g）であり、98日後で26．8％TAR（0．14mg／kg）、  

132日後で19．8％TAR（0．10mg此g）となった。98日以降の土壌中には、分解物  

Ⅴが2．65～3．35％mR、ⅩⅣが2．10～2．41％TAR検出された他、分解物Ⅰ、Ⅲ、  

ⅩⅡ及びⅩⅤがごく微量検出・同定された。分解物Ⅴ及びⅩⅣは、いずれも酸化的  

分解を受けた分解物であり、湛水土壌中運命試験［3．（1）］で検出された還元的分解  

物ⅩⅡ及びⅩⅤは、微量であった。   

だいずを播種した時点での土壌中放射能は76．9％mR（0．397mg此g）であった。  

この土壌で栽培した、播種104日後のだいずの根部には、0．17％TAR（0．095mg／kg）  

の放射能が検出され、同じ温室内に設置した対照区（ペントキサゾン処理をしてい  

ない土壌で栽培）よりも高い濃度であったが、地上部に検出された放射能は、  

0．26％TARと極めて少なく、対照区と同程度であった。この結果から、だいずの地  

上部に検出された放射能の大半は、ポット内の土壌から吸収・移行したものではな  

く、無機化して温室内に揮散した14CO2が取り込まれたものに由来すると考えられ  

た。   

ペントキサゾンは、湛水条件、畑条件いずれにおいても、土壌微生物により14CO2  

にまで無機化されると考えられた。湛水条件では、主たる分解経路は、非生物的な  

加水分解による分解物Ⅲの生成と、土壌微生物が関与した還元的分解物であるⅩⅡ  

及びⅩⅤの生成であった。畑条件では、生物的分解によるⅤ及びⅩⅣの生成が主で  

あり、加水分解は主たる分解経路ではなかった。また、本試験において、土壌残留  

化合物の後作物への移行についてだいずを用いて調査した結果、地上部への移行性  

は小さいと考えられた。（参照6）  

（3）土壌吸着試験  

4種類の国内土壌［軽埴土（北海道、茨城及び高知）、砂壌土（鹿児島）］を用   

いて、ペントキサゾンの土壌吸着試験が実施された。吸着平衡試験の結果、ペント   

キサゾンは土壌吸着性が強く、通常の試験条件下では高次試験の実施ができなかっ   

た。（参照7）  
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4．水中運命試験  

（1）加水分解試験   

14Cペントキサゾンを、PH4．0及び5．0（いずれも酢酸緩衝液）、PH7・0（リン   

酸緩衝液）ならびにpH9．0（ホウ酸緩衝液）の各滅菌緩衝液に0．05mg／Lの濃度で   

添加し、25±0．2℃、暗所条件下で14または30日間インキエペ－卜し、加水分解   

試験が実施された。  

ペントキサゾンの推定半減期はpH4．0、5．0及び7．0でそれぞれ35．5、22・3及び   

4．75日、pH9．0で1．91時間と、酸性条件より塩基条件で加水分解速度が速くなっ  

た。  

すべての試験条件下で、10％以上mを占めた分解物は、Ⅰ及びⅢであった。   

pH4．0及び5．0では分解物Ⅲがほぼ唯一の分解物であり、pH7・0及び9・0ではⅢの  

他にⅠが同定された。（参照8）  

（2）水中光分解試験   

14C－ペントキサゾンを滅菌酢酸緩衝液（pH5．0）及び田面水（山形、PH7．3）に   

加えて0．05mg几の溶液を調製し、25℃でキセノン光（光強度‥142W／m2、測定   

波長：290～800nm）及び太陽光［東京、光強度：23．9W／m2（測定波長：290～   

400nm）、光強度：381W／m2（：測定波長290～800nm）］を照射し、ペントキ   

サゾンの水中光分解試験が実施された。  

推定半減期は、キセノン光照射区において、緩衝液及び田面水中で、それぞれ16．2   

及び4．5日、太陽光照射区において、 緩衝液及び田面水中で、それぞれ24．0及び   

3．6日と算出された。加水分解要因を除いた、光分解のみによる推定半減期は、キ   

セノン光照射区において、緩衝液及び田面水中では、それぞれ弘0及び8．4日であ   

り、太陽光下［北緯35度（東京）、春］に換算すると、それぞれ79．6及び20・0   

日と算出された。太陽光照射区における、光分解のみによる推定半減期は、田面水   

中で8．4日であったが、緩衝液中では、光照射区と暗対照区で推定半減期に差が認   

められず、計算できなかった。田面水中では、光照射によって分解速度が急速に高   

まったことから、田面水中の何らかの物質による光増感効果により、光分解が促進   

されたと考えられた。  

緩衝液中では、光源の種類に関わりなく、分解物としてⅢが検出されたが、暗所   

対照区に比べ、光照射区で値が小さくなっているので、分解物Ⅲは比較的容易に直   

接光分解を受けやすいと考えられた。また、光分解により14CO2が発生したと推定   

された。  

田面水中での主要分解物は、光源の種類にかかわらずⅠ及びⅢであった。これら   

の加水分解物は、暗所対照区では経時的に増加したのに対し、光照射区ではほぼ一   

定の水準で推移したことから、加水分解により生成する一方で、光分解を受けて減   

衰したものと考えられた。また、光分解により14CO2が発生した他に、多種類の高   

極性物質が存在したが、いずれも4％TAR以下であった。  

18   



光照射下における、田面水中でのペントキサゾンの主要分解経路は、加水分解に  

よるⅠ及びⅢの生成、それら分解物の光分解による14CO2までの無機化であると考  

えられた。（参照9）  

5．土壌残留試験   

洪積火山灰土・軽埴土（茨城）及び洪積土・埴壌土（大阪）を用いて、ペントキサ   

ゾンを分析対象とした土壌残留試験（容器内及び圃場）が実施された。   

推定半減期は表12に示されている。（参照10）  

表12 土壌残留試験成績  

試験   濃度★   土壌  
推定半減期（日）  

ベントキサゾン   

容器内試験   洪積火山灰土・軽埴土   28．3  
0．5mg／kg  

洪積土・埴壌土   28．7   

洪積火山灰土・軽埴土   23．3  
450gai几a  

圃場試験  
洪積土・埴壌土   5  

450 g ai/ha 洪積火山灰土・軽埴土   40．2  

×2  洪積土・埴壌土   10   

注） ☆：容器内試験で純晶、圃場試験で粒剤を使用  

6．作物等残留試験  

（1）作物残留試験  

水稲及びひえを用いて、 ペントキサゾン、代謝物Ⅵ、Ⅵ抱合体、ⅩⅡ及びⅩⅢを   

分析対象化合物とした作物残留試験が実施された。  

結果は表13に示されている。水稲（玄米）及びひえ（種子）では、ペントキサゾ   

ン及び各代謝物はすべて定量限界未満であった。（参照11～14）  
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表13 作物残留試験成績  
試  

残留値（mg／kg）  

作物名  験   回   
へウントキサリ÷ン  Ⅵ  Ⅵ抱合体  ⅩⅢ  ⅩⅢ  

実施年    圃 場  
（日）                            最高値  平均値  最高値  平均値  最高値  平均値  最高値  平均値  最高値  平均値   

数   

1  ＜0．01  ＜0．01  ＜0．01  ＜0．01  ＜0．01  ＜0．01  ＜0．01  ＜0．01  ＜0．02  ＜0．02  
2  430，SC  

2   ＜0．01  く0．01  ＜0．01  ＜0．01  ＜0．01  ＜0．01  ＜0．01  ＜0．01  ＜0．02  ＜0．02  
水稲  

（玄米）  

＜0．01  ＜0．01  ＜0．01  ＜0．01  ＜0．01  ＜0．01  ＜0．01  ＜0．01  ＜0．02  ＜0．02  
91  

1994年  2  ＜0．01  く0．01  ＜0．01  ＜0．01  ＜0，01  ＜0．01  ＜0．01  ＜0．01  ＜0．02  ＜0．02  

＜0．01  ＜0．01  ＜0．01  ＜0．01  く0．01  ＜0．01  ＜0．01  ＜0．01  
2  450，J     91  

2  く0．01  ＜0．01  ＜0．01  ＜0．01  ＜0．01  ＜0．01  ＜0．01  ＜0．01  

水稲  

（玄米）  

2000年   

1   0．23  0．11☆  く0．07  ＜0．07  ＜0．05  ＜0．05  ＜0．03  ＜0．02  ＜0．03  ＜0．03  
2  430，SC    91  

2  0．14  0．07★  ＜0．07  く0．07  ＜0．05  ＜0．05  ＜0．03  0．02☆  ＜0．03  ＜0．03  

水稲  

（稲わら）  
＜0．02  ＜0．02  ＜0．07  ＜0．07  ＜0．05  ＜0．05  ＜0．03  ＜0．02  ＜0．03  ＜0．03  

91  

1994年  2  ＜0．02  ＜0．02  ＜0．07  ＜0．07  ＜0．05  ＜0．05  ＜0．03  0．02☆  ＜0．03  く0．03  

＜0．02  ＜0．02  ＜0．07  ＜0．07  く0．05  ＜0．05  0．03  0．02☆   ＼   ＼  
2   450，J    91  

2  ＜0．02  ＜0．02  ＜0．07  ＜0．07  ＜0．05  ＜0．05  0．03  0．02☆  

水稲 （稲わら）  

2000年   

ひえ  

（脱穀した   

種子）  
145，SC  2  128－135  ＜0．01  ＜0．01  

2003年   

注）ai：有効成分量、PHI：最終使用から収穫までの日数  
剤形；SC：フロアブル、G：粒剤、J：ジャンボ剤、EC：乳剤   

・一部に定量限界未満を含むデータの平均を計算する場合は定量限界値を検出したものとして計算し、  

☆印を付した。   

・すべてのデータが定量限界未満の場合は定量限界値の平均に＜を付して記載した。  

（2）魚介類における最大推定残留値  

ペントキサゾンの公共用水域における予測濃度である水産動植物被害予測濃度   

（水産PEC）及び生物濃縮係数（BCF）を基に、魚介類の最大推定残留値が算出さ   

れた。   

ペントキサゾンの水産PECは0．024膵／L、BCFは616（試験魚種：ニジマス）、   

魚介類における最大推定残留値は0．074mg／kgであった。（参照57）  

上記の作物残留試験の分析値及び魚介類における最大推定残留値を用いて、ペン  

トキサゾンを暴露評価対象化合物とした際に食品中より摂取される推定摂取量が表  
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14に示されている。 なお、本推定摂取量の算定は、登録に基づく使用方法から、ペ  

ントキサゾンが最大の残留を示す使用条件で水稲に使用され、かつ、魚介類への残  

留が上記の最大推定残留値を示し、加工・調理による残留農薬の増減が全くないと  

の仮定の下に行った。  

表14 食品中より摂取されるベントキサゾンの推定摂取量  

小児（卜6歳）  妊婦  高齢者晦5歳以上  

食品名  残留値 哺  国民平均             （体重：53．3kg）   （体重：15．8kg）   （体重：55．6kg）   （体重：54．2kg）    ぽ  摂取量  ぽ  摂取量  什  摂取量  ぽ  摂取量   
魚介類  0．074   94．1   6．96   42．8   3．17   94．1   6．96   94．1   6．96   

合計  6．96  3．17  6．96  6．96   

・残留値は最大推定残留値を用いた。  

・玄米のデータはすべて定量限界未満であったため、摂取量の計算に含めていない。  
・凰 ＝平成10～12年の国民栄養調査（参照62～64）の結果に基づく食品摂取量（れ付目）  

・妊婦及び高齢者の魚介類のぽは国民平均のぼを用いた。  

・「摂取量」：残留値から求めたベントキサゾンの推定摂取量付か人／日）   

7．一般薬理試験   

マウス及びウサギを用いた一般薬理試験が実施された。結果は表15に示されてい   

る。（参照15）  

表15 一般薬理試験  

投与量  最大  最小  

試験の種類   動物種  動物数 匹ノ群   （m釘kg休載 （投与纏紛   無作用量 （ 作用量  結果の概要   

叫兆g体重）    （mg耽g体重）  

1，250mg／kg体重  
以上：認知力及び  

0、19．5、  
運動性の低下、運  
動失調、筋緊張の  

一般状態  ICR  雄5   78．1、313、 1，250、  
313   

低下、反射の低下、  
（Irwin法）  マウス  雌5  

5，（X沿  

1，250  
自律神経系の異常  

（腹腔内）  
ち000mg／kg体重‥  

中  
投与後4日以内に  

枢  
死亡（雄2例、雌5  

神  
例）  

経  
0、19．5、  

日本  78．1、313、  

系                                         一般状態   白色種  1，250、  5，000  投引こよる影響なし  

ウサギ   5，0α）  

（経口）  

0、19．5、  

日本  78．1、313、  

体 温   白色種  1，250、  5，000  投引こよる影響なし   

ウサギ   5，∝沿  

（経口）  
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投与量  最大  最小  

試験の種類   動物種  動物数 匹／群   （m釘kg体動 （投与経路）   無作用量 （ 作用量  結果の概要   

m釘kg休載    （m釘kg休載  

呼  

吸  
0、19．臥  

日本  78．1、  

循   5，000  環  
投引こよる影響なし   

器  呼吸  
ウサギ   5，（X沿  

系   
（経口）  

注） 検体は、1％Tween80水溶液に懸濁して用いた。 －：最小作用量が設定できなかった。  

8．急性毒性試験  

（1）急性毒性試験  

ペントキサゾン（原体）を用いた急性毒性試験が実施された。結果は表16に示  

されている。（参照16～19）  

表16 急性毒性試験結果概要  

投与経路   動物種   
LD50（mg／kg体重）  

雄  雌   
観察された症状  

SDラット  

（雌雄各6匹）   
＞5，000  ＞5，000  症状及び死亡例なし  

経口  
ICRマウス  

（雌雄各6匹）   
＞5，000  ＞5，000  症状及び死亡例なし   

経皮   
SDラット  

（雌雄各6匹）   
＞2，000  ＞2，000  症状及び死亡例なし   

吸入   
SDラット  LC50（mg／L）  

（雌雄各5匹）  ＞5．1   ＞5．1   
症状及び死亡例なし  

（2）急性毒性試験（代謝物）  

ペントキサゾンの代謝物（Ⅲ及びⅥ）の、マウスを用いた急性毒性試験が実施さ   

れた。各試験の結果は表17に示されている。  

表17 急性毒性試験結果概要  

検体   
LD50（mg／kg体重）  

雄   雌   
観察された症状  

自発運動量減少、腹臥位、呼吸緩徐、皮温  

代謝物Ⅲ   ＞2，500   
1，600～   低下、正向反射消失、失調性歩行、軟便  

2，000   雄：2，500mg／kg体重で死亡例  
雌：2，000mg此g体重以上で死亡例   

代謝物Ⅵ   ＞5，000   
自発運動量減少（雄）、雌では症状なし  

＞5，000  
死亡例なし   
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9．皮膚感作性試験   

Hartleyモルモットを用いた皮膚感作性試験（Maximization法）が実施され、ペン  

トキサゾンは軽度の皮膚感作性を有すると考えられた。（参照22）  

10．亜急性毒性試験  

（1）90日間亜急性毒性試験（ラット）  

Fischerラット（一群雌雄各12匹）を用いた混餌（原体：0、80、400、2，000   

及び10，000ppm：平均検体摂取量は表18参照）投与による90日間亜急性毒性試   

験が実施された。  

表18 90日間亜急性毒性試験（ラット）の平均検体摂取量  

投与群  80ppm   400ppm  2，000ppm  10，000ppm   

平均検体摂取量  雄   4．65   23．6   117   606  

（mg／kg体重／日）  雌   5．24   26．1   129   664  

各投与群で認められた毒性所見は表19に示されている。死亡例はなかった。   

本試験において、10，000ppm投与群の雄及び2，000ppm以上投与群の雌で胆管  

増生等が認められたので、無毒性量は雄で2，000ppm（117mg此g体重／日）、雌で  

400ppm（26．1mg／kg体重／日）であると考えられた。（参照23）  

表19 90日間亜急性毒性試験（ラット）で認められた毒性所見  

投与群   雄   雌   

10，000ppm   ・体重増加抑制   ・体重増加抑制  

・Ht、叩CV減少   ・肝絶対重量増加  

・肝絶対及び比重量1増加   ・副腎比重量増加  

・腎比重量増加   ・肝腫大  

・胆管増生  ・勝胱粘膜上皮過形成   

・小葉周辺性肝細胞肥大  

2，000ppm   2，000ppm以下毒性所見なし   ・肝比重量増加   

以上  ・月旦管増生   

400ppm以下  毒性所見なし   

（2）90日間亜急性毒性試験（マウス）   

ICRマウス（一群雌雄各12匹）を用いた混餌（原体：0、80、400、2，000及び  

10，000ppm：平均検体摂取量は表20参照）投与による90日間亜急性毒性試験が   

実施された。  

1体重比重量のことを比重量という（以下同じ）。  
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表20 90日間亜急性毒性試験（マウス）の平均検体摂取量  

投与群  80ppm   400ppm  2，000ppm  10，000ppm   

平均検体摂取量  雄   9．79   48．0   251   1，240  

（mg／kg体重／日）  雌   10．9   54．3   271   1，430  

各投与群で認められた毒性所見は表21に示されている。   

本試験において、 10，000ppm投与群の雄で勝胱粘膜上皮過形成等が、2，000ppm  

以上投与群の雌で膜胱粘膜上皮好酸性小体沈着が認められたので、無毒性量は雄で  

2，000ppm（251mg／kg体重／日）、雌で400ppm（54．3mg此g体重／日）であると考  

えられた。（参照24）  

表2190日間亜急性毒性試験（マウス）で認められた毒性所見  

投与群   雄   雌   

10，000ppm  ・肝比重量増加   ・RBC減少  

・小葉中心性肝細胞肥大   ・AST、CPK増加  

・膜胱粘膜上皮好酸性′ト体沈着   ・尿比重減少  

・膜胱粘膜上皮過形成   ・肝比重量増加  

・小葉中心性肝細胞肥大  

・膜月光粘膜上皮過形成   

2，000ppm   2，000ppm以下毒性所見なし   ・膜胱粘膜上皮好酸性小体沈着（PAS  

反応陰性、アザン染色にて赤色）   

400 ppm 毒性所見なし   

以下  

（3）90日間亜急性毒性試験（イヌ）  

ピーグル犬（一群雌雄各4匹）を用いた混餌（原体：0、400、2，000及び10，000   

ppm：平均検体摂取量は表22参照）投与による90日間亜急性毒性試験が実施され   

た。  

表22 90日間亜急性毒性試験（イヌ）の平均検体摂取量  

投与群  400ppm   2，000ppm  10，000ppm   

平均検体摂取量  雄   12．3   58．8   312  

（mg／kg体重／日）  雌   13．2   64．3   318  

各投与群で認められた毒性所見は、表23に示されている。   

死亡例はなかった。全投与群に泡沫液の嘔吐が対照群より有意に高い頻度で認め  

られたが、発生個体数に用量相関性が認められないことや、背景データ（発生頻度  

0～60％）との差が小さかったことから、検体投与との関連性はないと判断された。   

本試験において、10，000ppm投与群の雌雄で肝細胞肥大等が観察されたので、  

本試験における無毒性量は、雌雄で2，000ppm（雄：58．8mg此g体重／日、雌：64．3  
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mg肱g体重／日）であると考えられた。（参照24）  

表23 90日間亜急性毒性試験（イヌ）で認められた毒性所見  

投与群   雄   雌   

10，000ppm   ・ALP増加   ・ALP増加  

・肝絶対及び比重量増加  ・肝細胞肥大（小葉周辺～中間帯）   

・肝腫大  

・肝細胞肥大（小葉周辺～中間帯）  

2，000ppm  毒性所見なし   毒性所見なし   

以下  

11．慢性毒性試験及び発がん性試験  

（1）1年間慢性毒性試験（イヌ）  

ビ∵グル犬（一群雌雄各4匹）を用いた混餌（原体：0、200、1，000及び5，000ppm：   

平均検体摂取量は表24参照）投与による1年間慢性毒性試験が実施された。  

表241年間慢性毒性試験（イヌ）の平均検体摂取量  

投与群  200ppm   1，000ppm  5，000ppm   

平均検体摂取量  雄   4．50   23，1   113  

（mg／kg体重／日）  雌   4．76   25．2   121  

各投与群で認められた毒性所見は、表25に示されている。 死亡例はなく、一般  

状態に検体投与による影響は認められなかった。5，000ppm投与群の雄に認められ  

た肝細胞肥大（び漫性）は同群の雌にも認められ、発生頻度に統計学的有意差はな  

かったが、血液生化学検査及び臓器重量において検体の肝臓への影響が認められる  

ことから検体投与に起因する変化と考えられた。   

本試験において、5，000ppm投与群の雌雄で肝細胞肥大等が認められたので、無  

毒性量は1，000ppm（雄：23．1mg此g体重／日、雌：25．2mg／kg体重／日）であると  

考えられた。（参照26）  

表251年間慢性毒性試験（イヌ）で認められた毒性所見  

投与群   雄   雌   

5，000ppm   ・ALP、T．Chol増加   ・ALP増加  

・肝細胞肥大（び漫性）   ・肝絶対及び比重量増加  

・肝細胞肥大（び慢性）   

1，000ppm以下  毒性所見なし   毒性所見なし   

（2）2年間慢性毒性／発がん性併合試験（ラット）  

Fischerラット（一群雌雄各50匹、26、52及び78週齢で各群10匹を計画殺）   

を用いた混餌（原体：0、200、1，000及び5，000ppm：平均検体摂取量は表26参  
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照）投与による2年間慢性毒性／発がん性併合試験が実施された。  

表26 2年間慢性毒性／発がん性併合試験（ラット）の平均検体摂取量  

投与群  200ppm   1，000ppm  5，000ppm   

平均検体摂取量  雄   6．92   35．2   180  

（mg／kg体重／日）  雌   8．74   43．8   225  

対照群と各投与群間の死亡率に、有意差は認められなかった。   

各投与群で認められた毒性所見（非腫瘍性病変）は表27に、膜胱粘膜増殖性病  

変については表28に示されている。   

肝臓の胆管増生について、雄においては発生頻度は対照群と比べ有意差はなかっ  

たが、病変の程度をスコア化して統計学的処理を行った。   

腫瘍性病変では、5，000ppm投与群の雌で勝朕の移行上皮乳頭腫が発生し、検体  

投与による影響と考えられた。   

本試験において、5，000ppm投与群の雌雄で膜胱び漫性粘膜上皮過形成等が認め  

られたことから、無毒性量は、雌雄とも1，000ppm（雄：35．2mg／kg体重／日、雌：  

43．8mg／kg体重／日）であると考えられた。また、5，000ppm投与群の雌で膜胱の  

移行上皮乳頭腫が発生した。（参照27）  

（膜胱の増殖性病変の発生機序及び遺伝毒性学的影響については、［14．（1）～（6）］  

を参照）  

表27 2年間慢性毒性／発がん性併合試験（ラット）で認められた毒性所見  

（非腫癌性病変）  

投与群   雄   雌   

5，000ppm   ・体重増加抑制   ・外陰部被毛の尿による汚れ及び湿  
・TG減少   潤  

・尿量増加、尿比重減少   ・体重増加抑制  

・肝絶対及び比重量増加   ・Ht、Hb、RBC減少、MCHC増加  
・勝月光び漫性粘膜上皮過形成、膀胱限  ・TG減少  

局性粘膜上皮過形成   ・尿量増加、尿比重減少  

・胆管増生（病変の程度増加）   ・肝絶対及び比重量増加  

・膀月光び浸性粘膜上皮過形成  

・胆管増生（発生頻度、病変の程度増  

加）   

1，000ppm  毒性所見なし   毒性所見なし   

以下  
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表28 2年間慢性毒性／発がん性試験（ラット）で認められた膜胱粘膜増殖性病変  

性別   雄  雌   

検査動物数   80   80   80   80   80   80   80   80   

投与群（ppm）   0   200  1，000  5，000   200  1，000  5，000   

膜胱粘膜移行上皮  

乳頭腫   
0   0   0   0   0   0   0   11☆☆   

膜朕粘膜移行上皮癌   0   0   0   0   0   0   0   1   

膜胱粘膜上皮  

び漫性過形成   
0   0   0   33☆☆   0   0   0   67★央   

勝胱粘膜上皮  

限局性過形成   
0   0   0   6☆   1   0   2   0   

注） Fisherの直接確率計算法 ☆：p＜0．05 ＊＊：p＜0．01   

（3）18カ月間発がん性試験（マウス）  

ICRマウス（一群雌雄各50匹、衛星群雌雄各15匹）を用いた混餌（原体：0、  

80、400及び2，000ppm：平均検体摂取量は表29参照）投与による18カ月間発が  

ん性試験が実施された。  

マウスを用いた90日間亜急性毒性試験［1b．（2）］において、10，000ppm投与群の  

雄及び2，000ppm投与群の雌で検体投与の影響が認められたことから、生存期間短  

縮の可能性のない2，000ppmが発がん性試験の最高用量に設定された。  

表2918カ月間発がん性試験（マウス）の平均検体摂取量  

投与群  80ppm  400ppm  2，000ppm   

平均検体摂取量  雄   7．88   41．4   203  

（mg／kg体重／日）  雌   7．59   37．1   191  

対照群と各投与群間の死亡率に有意差は認められなかった。また、いずれの投与  

群でも、検体投与の影響は苛められなかったので、本試験における無毒性量は、雌  

雄とも本試験の最高用量2，000ppm（雄：203mg此g体重／日、雌：191mかkg体重  

／日）であると考えられた。発がん性は認められなかった。（参照28）  
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12．生殖発生毒性試験  

（1）2世代繁殖試験（ラット）  

SDラット（一群雌雄各24匹）を用いた混餌（原体：0、50、1，000及び10，000ppm：   

平均検体摂取量は表30参照）投与による2世代繁殖試験が実施された。  

表30 2世代繁殖試験（ラット）の平均検体摂取量  

投与群  50ppm   1，000ppm   10，000ppm   
雄   3．57   71．2   716  

平均検体摂取量  
P世代  

雌   4．07   84．5   821  

（mg／kg体重／日）  
Fl世代   

雄   4．14   85．5   858  

雌   4．81   98．6   986  

各投与群で認められた毒性所見は、表31に示されている。   

本試験において、親動物では10，000ppm投与群の雄で腎絶対及び比重量増加等  

が、雌で体重増加抑制等が認められ、児動物では10，000ppm投与群で生後21日  

低体重が認められたので、無毒性量は親動物及び児動物の雌雄で1，000ppm（P雄：  

71．2mg此g体重／目、P雌：84．5mg此g体重／目、Fl雄：85．5mg／kg体重／日、Fl雌：  

98．6mg耽g体重／日）であると考えられた。繁殖能に対する影響は認められなかっ  

た。（参照29） 

表312世代繁殖試験（ラット）で認められた毒性所見  

投与群   
親：P、児：Fl  親：Fl、児：F2  

雄   雌   雄   雌   

10，000ppm  10，000ppm以下  ・体重増加抑制   ・肝比重量増加   ・肝絶対及び比重  

親  
毒性所見なし   ・摂餌量減少  ・腎絶対及び比重  

動  
・肝絶対及び比重  

物  
量増加  

1，000ppm  毒性所見なし   毒性所見なし   毒性所見なし   

以下  

児  

動  
1，000ppm  毒性所見なし   毒性所見なし   毒性所見なし   

物   

（2）発生毒性試験（ラット）  

SDラット（一一群雌24匹）の妊娠6～15日に強制経口（原体：0、40、200及び  

1，000mg此g体重／日、溶媒：0．5％MC水溶液）投与して、発生毒性試験が実施され   

た。  

母動物では、検体投与による影響は認められなかった。  

胎児では生存率、体重、性比等に投与の影響は認められず、形態学的検査でも検   

体投与の影響は認められなかった。  
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／、・   

本試験における無毒性量は、母動物及び胎児で本試験の最高用量1，000mかkg体  

重／日であると考えられた。催奇形性は認められなかった。（参照30）  

（3）発生毒性試験（ウサギ）  

日本白色種ウサギ（一群雌18匹）の妊娠6～18日に強制経口（原体：0、100、   

300及び1，000mg耽g体重／日、溶媒：0．5％MC水溶液）投与して、発生毒性試験が   

実施された。  

母動物では、1，000mかkg体重／日投与群で月工門周囲の被毛汚染の増加、摂餌量減少   

が認められた。この群は流産の出現頻度が、対照群より有意に高かった他、死亡が2   

例、早産が1例認められた。300m釘kg体重／日投与群で死亡が1例、流産が2例、早   

産が1例認められ、いずれも対照群より出現頻度が高かった（有意差なし）。死亡個   

体及び流産または早産の認められた個体を剖検したところ、ガスまたは内容物による   

大腸膨満が認められた。  

胎児では投与の影響は認められなかった。  

本試験における無毒性量は、母動物で100mかkg体重／目、胎児で本試験の最高   

用量1，000mg／kg体重／日であると考えられた。催奇形性は認められなかった。（参   

照31）  

13．遺伝毒性試験  

ペントキサゾン（原体）の細菌を用いたDNA修復試験、復帰突然変異試験、チャ   

イニーズハムスターの肺由来細胞（CHL）を用いた染色体異常試験及びマウスを用   

いた′J、核試験が実施された。結果は表32に示されている。  

染色体異常試験において、代謝活性系存在下で陽性の結果が得られたが、元＝正和   

の小核試験を含めた他の試験ではすべて陰性であった。また、ペントキサゾンのラッ   

ト勝胱を用いたコメットアッセイ及びラット骨髄を用いた小核試験［14．（5）及び（6）］   

の結果も併せて考えると、ペントキサゾンには生体にとって特に問題となるような遺   

伝毒性はないものと考えられた。（参照32～36）  
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表32 遺伝毒性試験概要（原体）  

試験  対象   処理濃度・投与量   結果   

元丹元m  DNA修復試験   励cdJ〟ββUム血   基本ストリーク法：   

（H17、M45株）   625～10，000膵／site（－S9）  

生残菌法：  陰性  

1，250～20，000トLg／プレト   

（＋／－S9）  

復帰突然変異試験  助血α〃eぬ．  156～5，000膵／プレート（＋トS9）   

¢p血血血上皿  

（TA98、TAlOO、  

TA1535、TA1537株）  
陰性  

jおde血．∝滋  

（WP2乙JIぞA‾株）  

染色体異常試験   チャイニーズハムスタ  

ー肺由来細胞（CHL）   
陽性1）   

Jノブlつlて）  小核試験   ICRマウス   ①1，250、2，500、5，000mg／kg体重   

（一群雄5～6匹）  （単回腹腔内投与）  
陰性  

②1，250、2，500、5，000mg／kg体重   

（単回経口投与）   

注）＋トS9：代謝活性化系存在下及び非存在下   

1）代謝活性化系存在下で陽性   

代謝物Ⅲ、Ⅵ、Ⅷ及びⅩの細菌を用いた復帰突然変異試験、Ⅷ及びⅩのチャイニー  

ズハムスターの肺由来細胞（CHL）を用いた染色体異常試験及びコメットアッセイ、  

Ⅹのマウスを用いた小核試験が実施された。結果は表33に示されている。   

代謝物ⅦⅠ及びⅩの染色体異常試験及び代謝物Ⅹのコメットアッセイにおいて陽性の  

結果が得られたが、代謝物Ⅷではコメットアッセイで陰性の結果が得られ、代謝物Ⅹ  

ではマウスを用いた小核試験で陰性の結果が得られたので、代謝物ⅦⅠ及びⅩには生体  

において問題となる遺伝毒性はないものと考えられた。その他の代謝物ではすべて結  

果は陰性であった。（参照37～41、49～53）  

表33 遺伝毒性試験概要（代謝物Ⅲ、Ⅵ、Ⅷ及びⅩ）  

被験物質   試験   対象   処理濃度・投与量   結果   

代謝物Ⅲ  復帰突然  且如血加血エm  
変異試験  （TA98、TAlOO、   156～5，000トLg／プレート   

TA1535、TA1537株）  （＋トS9）   

陰性  

且α）〟Wア2（ulぞ4株）  

代謝物Ⅵ  復帰突然  ぶ如血ml〟元m  
変異試験  （TA98、TAlOO、   156～5，000膵／プレート（一S9）   

TA1535、TA1537株）  78．1～5，000ト1g／プレート（＋S9）   
陰性  

且α通′WP2（uIn4株）  

代謝物ⅦⅠ  復帰突然  ∫仲／血血〃川  
変異試験  （TA97、TA98、  

TAlOO、TA1535株）  
1．2～5，000膵／プレート（＋／－S9）   陰性   

且α滋Wア2（u招d株）  
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被験物質   試験   対象  処理濃度・投与量   結果  

染色体異常  チャイニーズハムスター   75～600トLg／mL（－S9）   

試験   肺由来（CHL）細胞   150～500ト1g／mL（＋S9）  陽性  

37．5～300いg／mL（－S9）  

コメット  チャイニーズハムスター  

アッセイ  肺由来（CHL）細胞   
42．5～340ト1g／mL（＋トS9）   陰性   

代謝物Ⅹ  復帰突然  ぷ如血加α流血  
変異試験  （TA98、TAlOO、   156～5，000トLg／プレート   

TA1535、TA1537株）  （＋トS9）  
陰性  

点α滋WP2（打l瓜4株）  

且匂p血加山九Ⅷ  1．2～5，000膵／プレート（＋トS9）   

（TA97株）  弱陽性1）  

属㍉刀必WP2（〟Ⅲd株）  

染色体異常  チャイニーズハムスター肺  20～280一喝／mL（－S9）   

試験   由来（CHL）細胞   6．25～25ト1g／mL（＋S9）  
陽性  

コメット   チャイニーズハムスター肺  506～1，200トIg／mL（－S9）   
アッセイ   由来（CHL）細胞   12．5～100ドg／mL（＋S9）  陽性  

31．3～500膵／mL（－S9）  

小核試験   ICRマウス（骨髄細胞）   31．3、62．5、125mかkg体重   

（一群雄5匹）   （単回腹腔内投与）   
陰性  

注）＋トS9：代謝活性化系存在下及び非存在下   

1）代謝活性化系存在下で弱陽性  

14．その他の試験－ラット膜胱粘膜上皮に及ぼす影響  

ラットを用いた慢性寿阻発がん性併合試験［11．（2）］において、5，000ppm投与群   

の雌雄にび慢性の膜胱粘膜上皮過形成が増加し、さらに雌では勝胱移行上皮乳頭腫   

が発生した。この粘膜上皮の増殖性変化の性格及び発生機序を明確にする目的で試   

験が実施された。  

（1）ラット、マウス及びイヌの慢性毒性／発がん性試験の最終と殺動物における膜胱  

粘膜上皮細胞の増殖活性の検索  

イヌを用いた慢性毒性試験［11．（1）］、ラットを用いた慢性毒′掛発がん性併合試験  

［11．（2）］及びマウスを用いた発がん性併合試験［11．（3）］における、最終と殺動物の   

膜腕組織標本を試料として、細胞の増殖活性の指標となる増殖性細胞核抗原   

（PCNA）の免疫組織染色が実施された。それぞれの動物種での平均標識率は、表   

34に示されている。  
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表34ラット、マウス及びイヌの膜胱組織のPCNA標識率  

動物種   ラット  マウス  イヌ   

ノ性別   雄  雌   雄  雌  雄  雌   

投与群 （ppm）  0  5，000  0  5，000  0  2，000  0  2，000  0  5，000  0  5，000   
動物数  16   16   16   16   8   8   8   8   4   4   4   4   

平均 標識率  0．28  0．57大  0．36  1．05☆  1．11  1．81  0．39  0．33  0．94  0．60  0．72  0．37   
注） F検定：Studentのt検定（等分散の場合）、Aspin－Welchのt検定（不当分散の場合）  

☆：p＜0．05  

ラットでは、5tOOOppm投与群の雌雄において、膜胱粘膜上皮細胞のPCNA標   

識率は、対照群に比べ有意に上昇した。その傾向は雄よりも雌において顕著であっ   

た。一方、 マウスの2，000ppm投与群及びイヌの5，000ppm投与群では、平均標   

識率の上昇は認められなかった。これらの結果は、長期投与ではラットにのみ勝胱   

粘膜上皮の増殖性病変が観察されたことと一致し、同病変と粘膜上皮細胞の増殖活  

性克進との関連が示唆された。（参照42）  

（2）ラットの膀胱粘膜上皮の初期変化の検索  

Fischerラット（一群雌雄各20匹）に、ペントキサゾンを14日間混餌（原体：0、  

1，000及び5，000ppm）投与し、投与開始1、3、7及び14日目に採取した膜胱を   

試料として5－ブロモー2，デオキシウリジン（BrdU）染色を行い、細胞増殖性評価試   

験が実施された。  

なお、一部の群については、評価可能なBrdU染色標本が少なかったため、PCNA   

染色標本によって細胞増殖性の評価が行われた。  

膜胱の組織学的検査では、5，000ppm投与群の雌で、投与7及び14日目に2例   

ずつ、軽度な粘膜上皮の単純性過形成が認められた。また、同群の雌において、投   

与14日目に1例、粘膜下組織の単核細胞浸潤が認められた。したがって、本剤に   

よって、膜胱粘膜上皮の過形成は短期間で誘発されることが示された。それ以外の   

群（対照群の雌雄、全投与群の雄、1，000ppm投与群雌）では、いずれの検査時期   

においても膀胱に組織学的変化は認められなかった。  

BrdU（またはPCNA）標識率は、いずれの投与時期においても対照群と投与群   

の間で、統計学的に有意な差は認められなかった。しかし、5，000ppm投与群の雌   

では、投与7及び14日目にBrdU標識率の上昇傾向が認められ、同時期に、膜胱   

粘膜上皮過形成も認められた。  

一方、5，000ppm投与群の雄及び1，000ppm投与群の雌雄では、膜胱粘膜上皮に   

おいて組織学的変化ならびに増殖活性の克進は認められなかった。（参照43）  

（3）ラットの膜胱粘膜上皮細胞の増殖活性及び尿性状と変異原性の経時的変化  

Fiscberラット（一群雌雄各20匹）に、ペントキサゾンを8週間混餌（原体：0  
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及び5，000ppm）投与し、投与開始4及び8週目に採取した新鮮尿について、PH、  

尿中結晶物の観察、比重及び電解質濃度の測定が実施された。また、混餌開始2、3、  

4、6及び8週目に勝朕を採取し、病理組織学的検査及びBrdU染色が実施された。   

尿比重については、5，000ppm投与群の雄で、投与開始8週目に比重の低下が認  

められたが、同群の雌では尿比重の低下が認められず、膜胱粘膜上皮の増殖性病変  

と、尿比重の変化との関連性は不明であった。尿中結晶物の出現頻度及び程度、pH  

及び電解質濃度には、対照群と投与群で有意差は認められなかった。   

膜胱の組嶽学的変化については、投与開始2週後に、投与群の雌で粘膜上皮過形  

成及び粘膜下組織の単核細胞浸潤が認められた。雄においては、いずれの検査時期  

においても、変化は認められなかった。膜胱粘膜上皮のBrdU染色を実施したとこ  

ろ、BrdU標識率には個体ごとにばらつきが認められ、統計学的に有意な差は認め  

られなかったものの、投与群の雌で標識率の上昇傾向が認められた。雄においては、  

標識率の変動に一定の傾向は認められなかった。標識率の変化は表35に示されて  

いる。  

表35ラット膜胱粘膜上皮のBrdU標識率  

性別  雄  雌   

投与群（ppm）  0   5，000   0   5，000   

2週   0．40   0．58   0．33   0．93  

3遇   0．30   0．23   0．35   0．80  
検査  

4週   0．60   0．90   0．25   1．45  
時期  

6週   0．28   0．33   0．50   1．60  

8週   0．48   0．35   0．48   0．58  

採取したラットの尿を検体とし、細菌 は励は正〃皿m98、mlOO及び  

TA1535株）を用いて、代謝活性化系（S9）存在下及び非存在下で、復帰突然変異  

試験が実施された。代謝活性化系の有無にかかわらず、いずれの菌株においても、  

復帰突然変異誘発性は陰性であった。   

以上の試験［14．（1）～（3）］の結果より、本剤の投与によって認められた膜胱粘膜  

上皮の増殖性病変は、細胞の増殖活性の克進と関連のあることが確認された。しか  

し、膜胱粘膜上皮の増殖性病変の要因といわれている、尿pH及び電解質の増加等  

尿性状の変化や尿の変異原性については、本試験の結果何ら異常は認められず、勝  

朕粘膜上皮の増殖性変化は、これらの要因により誘発された変化ではないと結論さ  

れた。（参照44）  

（4）2回強制経口投与によるラット膜胱コメットアツセイ及び小核試験  

ペントキサゾン原体の、血＝正和における遺伝毒性学的影響を検討するため、   

Fiscberラット（一群雌5匹）に、ペントキサゾンを2回強制経口（原体：0、1，000  
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及び2，000mg／kg体重／日、1日1回、溶媒：0．5％MC水溶液）投与し、膜胱コメッ  

トアッセイ及び小核試験が実施された。陽性対照群として、コメットアッセイでは  

NメチルNJ＝トロソクレア（MNU：35mかkg体重）が、小核試験ではマイトマ  

イシンC（MMC：1．Omg／kg体重）が、それぞれ用いられた（単回腹腔内投与）。   

最終投与3及び24時間後に採取した膜胱を用いたコメットアッセイでは、DNA  

損傷を示す指標に関して、検体投与群と溶媒対照群で有意な差は認められなかった。  

併せて実施したNeutraldifEusion assayにおいて、検体投与による細胞傷害性は  

認められなかった。   

最終投与24時間後に採取した骨髄を用いた小核試験では、検体投与の影響は認  

められなかった。   

本試験条件下では、ペントキサゾンはFischerラットの雌の膜胱に対し、DNA  

損傷性及び骨髄小核誘発性を示さないと考えられた。（参照58）  

（5）4週間混餌投与によるラット膜胱コメットアツセイ及び小核試験  

ペントキサゾン原体の、元卜血相における遺伝毒性学的影響を検討するため、   

Fischerラット（一群雌5匹）を用いた、4週間混餌（原体：0、2，000及び5，000ppm、   

平均検体摂取量は0、149及び361mg／kg体重／日）投与による、膜胱コメットアッ   

セイ及び小核試験が実施された。陽性対照群として、コメットアッセイではMNU   

（35mg／kg体重）が、小核試験ではMMC（1．Omg此g体重）がそれぞれ用いられ   

た（単回腹腔内投与）。  

投与群で死亡例は認められなかった。試験終了時（投与開始4週間後）に、5，000   

ppm投与群の全例で膜胱に粘膜上皮過形成及び単核細胞浸潤が、2，000ppm投与群   

の3例で単核細胞浸潤が認められた。PCNA標識率を指標とした細胞増殖活性は、   

統計学的に有意ではないものの、用量相関性に増加傾向が認められた。  

試験終了時に採取した膜胱を用いたコメットアッセイでは、DNA損傷を示す指   

標に関して、検体投与群と溶媒対照群で有意な差は認められず、過形成が生じてい   

る膜胱に関しても、検体投与によるDNA損傷作用は認められなかった。併せて実   

施したNeutraldi軌1Sion assayにおいて、検体投与による細胞傷害性は認められ   

なかった。  

試験終了時に採取した骨髄を用いた小核試験では、検体投与の影響は認められな   

かった。  

本試験条件下では、ペントキサゾンはFischerラットの雌の膜胱に対し、DNA   

損傷性及び骨髄小核誘発性を示さないと考えられた。（参照59）  

（6）ラット膜胱における細胞増殖能及び細胞傷害性確認試験（代謝物）  

ペントキサゾン代謝物と膜朕の増殖性病変の関連を検討するため、Fischerラッ   

ト（一群雌10匹）に、代謝物Ⅷ（0、0．1及び1mg／kg体重）及び代謝物Ⅹ（0．5   

及び5mg／kg体重）を勝朕内単回投与し、試験が実施された。陽性対照群として、  
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MNU（2．5mg／kg体重）が用いられた（単回腸胱内投与）。   

死亡例は認められず、投与3日後まで測定された体重に検体投与の影響は認めら  

れなかった。また、投与1及び3日後に実施された肉眼的病理検査及び病理組織学  

的検査においても、検体投与の影響は認められなかった。   

投与1日後の膜胱において、BrdU標識率を指標とした細胞増殖活性は、代謝物  

Ⅷ及びⅩ投与群いずれも、統計学的有意差は認められないものの、用量相関性に増  

加傾向が認められた。投与3日後の膿朕では、溶媒対照群と検体投与群で細胞増殖  

活性に差は認められなかった。   

本試験条件下では、ペントキサゾンの代謝物Ⅷ及びⅩは、Fischerラットの雌の  

膜胱に対し、細胞傷害性は認められなかったが、軽度の細胞増殖性を有すると考え  

られた。（参照54）  
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Ⅲ．食品健康影響評価   

参照に挙げた資料を用いて農薬「ペントキサゾン」の食品健康影響評価評価を実施   

した。   

14Cで標識したペントキサゾンのラットを用いた動物体内運命試験において、単回   

投与されたペントキサゾンの血祭中Tm。Ⅹは、低用量群で投与0．5～2時間後、高用量   

群で投与9．0時間後であった。組織内ではTmax付近で肝、腎及び赤血球で放射能が比   

較的高濃度に認められたが、その後速やかに減衰し、特定組織への蓄積は認められな   

かった。主要排泄経路は糞中であり、投与48時間後には80％TAR以上が糞中に排泄   

された。主要成分は、糞中では親化合物及び代謝物Ⅸであり、また、Ⅱ、Ⅳ、Ⅴ及び   

Ⅷも検出された。尿中からは、代謝物Ⅴ、Ⅹ及びⅩⅠの各種抱合体ならびにⅣが検出   

された。肝臓中にはⅢ、Ⅴ及びⅦが検出された。   

主要代謝経路はペントキサゾンのイソプロビリデンニ重結合への水の付加、イソプ   

ロビリデンの酸化、オキサゾリジン環の加水分解、シクロペンチル環の酸化、脱シク   

ロペンチル化及びアニリドの加水分解であり、さらにグルタチオンの付加、硫酸抱合   

化あるいはグルクロン酸抱合化を受け、多数の代謝産物を生じたと考えられた。   

14Cで標識したペントキサゾンの水稲を用いた植物体内運命試験が実施された。水   

耕試験、土耕試験いずれも地上部への移行はわずかであった。一方水稲中でのペント   

キサゾンは広範に代謝され、玄米中残留物の大部分は生体成分としてのデンプンに同   

化されていた。   

水稲及びひえを用いて、ペントキサゾンならびに代謝物Ⅵ、Ⅵ抱合体、ⅩⅡ及びⅩⅢ   

を分析対象化合物とした作物残留試験が実施された。玄米及びひえの種子中におけるペ   

ントキサゾン及び代謝物は、すべての時期で定量限界未満であった。また、魚介類にお   

けるペントキサゾンの最大推定残留値は0，074mg此gであった。   

各種毒性試験から、ペントキサゾン投与による影響は、主に肝細胞肥大、膜朕粘膜上   

皮過形成等の増殖性病変等であった。繁殖能に対する影響、催奇形性は認められなかっ   

た。  

ラットを用いた慢性毒性ノ発がん性併合試験において、雌雄にび漫性の膜胱粘膜上皮   

過形成が増加し、雌ではさらに膜胱移行上皮乳頭腫が発生したことから、膜胱粘膜上皮   

の増殖性変化の性格及び発生機序を明確にするための試験が実施された。その結果、ペ   

ントキサゾンによる膜胱粘膜の変化は、尿性状の変化あるいは尿中代謝物の変異原性に   

よるものではないと考えられた。また、ラットを用いたペントキサゾン原体の経口投与   

による膜胱コメットアッセイ及び小核試験の結果が陰性であったことからも、膿胱の腫   

瘍発生メカニズムは遺伝毒性によるものではないと考えられ、細胞増殖活性の冗進が誘   

発された結果引き起こされたものであると推察された。ラットの慢性毒性ノ発がん性併   

合試験において、膜胱粘膜の過形成及び膜胱移行上皮乳頭腫を認めなかった1，000ppm   

投与群では細胞増殖活性の克進も観察されなかったこと、イヌでは亜急性及び慢性毒性   

試験ともに膜胱粘膜病変は認められず、慢性毒性試験では細胞増殖活性の克進も認めら   

れず、明らかに感受性はなかったこと等から、本病変には閥値が存在し、性差及び種差  
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が存在することが示された。   

各種試験結果から、食品中の暴露評価対象物質をペントキサゾン（親化合物のみ）  

と設定した。   

各試験における無毒性量及び最小毒性量は表36に示されている。  

表36 各試験における無毒性量及び最小毒性量  

動物種  試験   
投与量   無毒性量   最小毒性量   

（mg／kg体重／日）   （mg／kg体重／日）  （mg／kg体重／日）   
備考1）  

ラット  90日間  0、80、400、2，000、   雄：117   雄：606   雌雄：胆管増生等  

亜急性  雌：129  

毒性試験   

606  

雌：0、5．24、26．1、129、  

664   

2年間   0、200、1，000、5，000   雄：35．2   雄：180   雌雄：膜月光び漫性粘膜上皮  

慢性毒性／  雌：225   過形成等  

発がん性  

併合試験  
（雌で勝月光移行上皮乳頭腫  

発生増加）  

2世代   0、50、1，000、10，000   親動物及び児動  親動物及び児動  親動物  

繁殖試験  ppm  物   物   雄：腎絶対及び比重童増加  

P雄：0、3．57、71．2、716  P雄：71．2   P雄：716   等  

P雌：0、4．07、84．5、821  P雌：821   雌：体重増加抑制等  

Fl雄：0、4．14、85．5、  Fl雄：858   
858  

児動物  

Fl雌：98．6   Fl雌：986   雌雄：生後21日低体重  
Fl雌：0、4．81、98．6、  

986   
（繁殖能に対する影響は認  

められない）  

発生毒性  0、40、200、1，000   母動物：1，000  母動物：－   母動物：毒性所見なし  

試験  胎児：1，000   胎児：－   胎児：毒性所見なし  

（催奇形性は認められな  

い）   

マウス  90日間  0、80、400、2，000、   雄：251   雄：1，240   雄：膀月光粘膜上皮過形成等  

亜急性  10，000ppm   雌：54．3   雌：271   雌：膀胱粘膜上皮好酸性小  

毒性試験  雄：0こ9，79、48．0、251、  体沈着  

1，240  

雌：0、10．9、54．3、271、  

1，430  

18カ月間  0、80、400、2，000ppm  雄：203   雄：－   雌雄：毒性所見なし  

発がん性   雄：0、7．88、41．4、203  雌：191   雌：－   （発がん性は認められな  

試験   雌：0、7．59、37．1、191  い）   
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動物種  試験   
投与量   無毒性量   最小毒性量   

（mg／kg体重／日）   （mg／kg体重／日）  （mg／kg体重／日）   
備考1）  

ウサギ  発生毒性  0、100、300、1，000   母動物：100   母動物：300   母動物：死亡、流産及び早  

試験  胎児：1，000   胎児：－   産  

胎児：毒性所見なし  

（催奇形性は認められな  

い）   

イヌ  90日間  0、400、2，000、10，000   雄：58．8   雄：312   雌雄：肝細胞肥大等  

亜急性  雌：318  

毒性試験   

雌：0、13．2、64．3、318   

1年間   0、200、1，000、5，000  雄：23．1  雄：113   雌雄：肝細胞肥大等  

慢性毒性  雌：121   

試験   雄：0、4．50、23．1、113  

雌：0、4，76、25．2、121   

1）備考には最／j、毒性量で認められた所見の概要を示す。  
－：最小毒性量が設定できなかった。   

食品安全委員会は、各試験の無毒性量の最小値がイヌを用いた1年間慢性毒性試験  

の23．1mg／kg体重／日であったので、これを根拠として、安全係数100で除した0．23  

mg／kg体重／日を－一日摂取許容量（ADI）と設定した。  

0．23mg此g体重／日  

慢性毒性試験  

イヌ  

1年間  

混餌投与  

23．1mg／kg体重／日  

100  

ADI   

（ADI設定根拠資料）   

（動物種）   

（期間）   

（投与方法）   

（無毒性量）   

（安全係数）  
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＜別紙1：代謝物／分解物略称＞  

記号  名称（略称）   化 学 名   

ペントキサ  推定構造1  

ゾン水和体  」V（4－クロロー5－シクロペンチルオキシー2－フルオロフェニル）－」Ⅴ（3－  

メチルー2－オキソブタノイル）カルバミン酸  

推定構造2  

3－（4－クロロー5－シクロペンチルオキシセーフルオロフェニル）－5－  

イソプロピルー1，3－オキサゾリジンー2，4－ジオン   

Ⅱ   酸化体－1   3－（4一クロロー5－シクロペンチルオキシー2－フルオロフェニ／り－5－［（舟1－  

ヒドロキシー2プロビリデン］－1，3－オキサゾリジン2，4－ジオン  

3－（4－クロロー5－シクロペンチルオキシー2－フルオロフェニル）－5－［（カー1－  

ヒドロキシー2一プロビリデン］－1，3－オキサゾリジンー2，4－ジオン  

3－（4－クロロー5－シクロペンチルオキシー2－フルオロフェニル）甘（1，3－  

ジヒドロキシー2－プロビリデン）一1，3－オキサゾリジン2，4－ジオン   

Ⅲ   加水分解体  入声（4－クロロー5－シクロペンチルオキシー2フルオロフェニル）－3－  

メチルー2－オキソブタナミド   

Ⅳ   酸化体－2   トランス体（＿劫  

3－［4－クロロー2ウルオロー5－［（1j㍗，3j㍗）甘  

ヒドロキシシクロペンチルオキシ】フェニノ叶5－【（舟1－ヒドロキシー2－  

プロビリデン】－1，3－オキサゾリジンー2，4－ジオン  

トランス体（勿  

3－【4－クロロー2－フルオロ甘［（1j㍗，3j㍗）－3－  

ヒドロキシシクロペンチルオキシ］フェニ／叶5－［（分与ヒドロキシー2－  

プロビリデン】－1，3－オキサゾリジンー2，4－ジオン  

シス体（＿劫  

3－［4－クロロー2－フルオロ甘【（1j㍗，3伊）－3－  

ヒドロキシシクロペンチルオキシ］フェニル］－5－［（β－1－ヒドロキシー2－  

プロビリデン］－1，3－オキサゾリジン2，4－ジオン  

シス体（勿  

3－［4－クロロー2－フルオロー5－［（1j㍗，3伊）－3－  

ヒドロキシシクロペンチルオキシ］フェニル］－5－［（カー1一ヒドロキシー2－  

プロビリデン］－1，3－オキサゾリジンー2，4一ジオン   

Ⅴ   脱－シクロヘ○ンチル  3一（4－クロロー2フルオロー5－ヒドロキシフェニル）－5－  

体－1   イソプロビリデンー1，3－オキサゾリジンー2，4－ジオン   

Ⅵ  」V（4－クロロー2－フルオロー5－ヒドロキシフェニ／け2－ヒドロキシー  

3－メチルブタナミド   

39  

▼育   



記号  名称（略称）   化 学 名   

Ⅶ  ガフォーム  

3－（4－クロロー2－フルオロー5－ヒドロキシフェニル）－5・［（劇－1一ヒドロキシー  

2プロビリデン］－1，3－オキサゾリジンー2，4－ジオン  

Zフォーム  

3－（4－クロロー2－フルオロー5一ヒドロキシフェニノり－5－【（分与ヒドロキシー  

2プロビリデン】－1，3・オキサゾリジン2，4－ジオン   

ⅦⅠ   アニリン体一1   4－クロロー2－フルオロー5－（2－ヒドロキシシクロペンチルオキシ）  

アニリン   

Ⅸ  入声【4－クロロー2－フルオロー5一（3－オキソシクロペンチルオキシ）  

フェニル］アセタミド   

Ⅹ   アニリン体一2   5一アミノー2－クロロ寸フ／レオロフェノール   

ⅩⅠ  八戸（4－クロロー2∵7ルオロー5－ヒドロキシフェニノりアセタミド   

ⅩⅡ  入声（4－クロロー5－シクロペンチルオキシー2－フルオロフェニル）－2－  

ヒドロキシー3－メチルブタナミド   

ⅩⅢ   アニリン体－3   4－クロロー5一シクロペンチルオキシセーフルオロアニリン   

ⅩⅣ   脱－シクロヘ○ンチル  3一（4－クロロー2－フルオロー計メトキシフェニル）－5－イソプロビリデンー  

体－2   1，3－オキサゾリジンー2，4－ジオン   

ⅩⅤ   還元体   3－（4－クロロー5－シクロペンチルオキシー2－フルオロフェニル）－  

5イソプロピルー1，3－オキサゾリジンー2，4－ジオン   
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＜別紙2：検査値等略称＞  

略称   名称   

ai   有効成分量   

ALP   アルカリホスファターゼ   

アスパラギン酸アミノトランスフエラーゼ  
AST  

［＝グルタミン酸オキサロ酢酸トランスアミナーゼ（GOT）］   

BCF   生物濃縮係数   

BrdU   5－ブロモー2，－デオキシウリジン   

C。1aX   最高濃度   

CPK   クレアチニンホスホキナーゼ   

Hb   ヘモグロビン（血色素量）   

Ht   ヘマトクリット値   

LC50   半数致死濃度   

LD50   半数致死量   

MC   メチルセルロース   

MCHC   平均赤血球血色素濃度   

MCV   平均赤血球容積   

MMC   マイトマイシンC   

MNU   ∧Fメチル∧声ニトロソウレア   

PCNA   増殖性細胞核抗原   

PEC   環境中予測濃度   

PHI   最終使用から収穫までの日数   

Protox   プロトポルフィリノーゲンオキシダーゼ   

RBC   赤血球数   

TARAR 総投与（処理）放射能   

T．Chol   総コレステロール   

TG   トリグリセリド   

TLC   薄層クロマトグラフ   

T皿諒   最高濃度到達時間   

TRR   総残留放射能   
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所、1993年、未公表  
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25イヌを用いた飼料混入投与による亜急性経口毒性試験（GLP対応）：（財）残留農薬研究所、   

1993年、未公表  

26イヌを用いた飼料混入投与による慢性毒性試験（GLP対応）：（財）残留農薬研究所、1995   

年、未公表  

27ラットを用いた飼料混入投与による慢性毒性発がん性併合試験（GLP対応）：（財）残留農   

薬研究所、1995年、未公表  

28マウスを用いた飼料混入投与による慢性毒性／発がん性併合試験（GLP対応）：（財）残留農薬   

研究所、1995年、未公表  

29 ラットを用いた繁殖試験（GLP対応）：（財）残留農薬研究所、1993年、未公表  

30 ラットを用いた催奇形性試験（GLP対応）：、（財）残留農薬研究所、1992年、未公表  

31ウサギを用いた催奇形性試験（GLP対応）：（財）残留農薬研究所、1993年、未公表  

32ペントキサゾンの細菌を用いたDNA修復試験（GLP対応）：科研製薬（株）、1995年、未  

公表  

33ペントキサゾンの微生物を用いた復帰変異原性試験（GLP対応）：科研製薬（株）、1995  

年、未公表  

34ペントキサゾンのCHL細胞を用いたin血染色体異常試験（GLP対応）：科研製薬（株）、   

1994年、未公表  

35ペントキサゾンのマウスを用いた小核試験（腹腔内投与）（GLP対応）：科研製薬（株）、   

1992年、未公表  

36ペントキサゾンのマウスを用いた小核試験（経口投与）（GLP対応）ニ科研製薬（株）、1992  

年、未公表  

37代謝分解物A－0505（化合物Ⅲ）細菌を用いた復帰変異原性試験（GLP対応）：科研製薬（株）、   

1996年、未公表  

38代謝分解物A－1420（化合物Ⅵ）細菌を用いた復帰変異原性試験（GLP対応）：（株）三菱  

化学安全科学研究所、1995年、未公表  

39KPP－314代謝分解物A－0507（化合物Ⅹ）細菌を用いた復帰変異原性試験（GLP対応）：   

（財）残留農薬研究所、1997年、未公表  

40KPP－314代謝分解物A．0507（化合物Ⅹ）CHL細胞を用いた血血染色体異常試験（GLP  

対応）：（財）残留農薬研究所、1997年、未公表  

41KPP－314代謝分解物A－0507（化合物Ⅹ）マウスを用いた小核試験（腹腔内投与）：科研製  

薬（株）、1997年、未公表  

42 ラット、マウス及びイヌの慢性毒性／発がん性試験の最終と殺動物における膜胱粘膜上皮細胞  

の増殖活性の検索：（財）残留農薬研究所、1996年、未公表  

43 ラットの膜胱粘膜上皮の初期変化の検索：（財）残留農薬研究所、1996年、未公表  

44ラットの膜胱粘膜上皮細胞の増殖活性及び尿性状と変異原性の経時的変化：（財）残留農薬研  

究所、1996年、未公表  

45食品健康影響評価について   

（URL：http：／／www．鈷c．gojpnlyOukanlynly－uke－PentOnaZOne－180523．pdf）  
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46第144回食品安全委員会   

（URL：http：／／www．fbc．gojp／iinkai／i－dai144／index．html）  

47第5回食品安全委員会農薬専門調査会総合評価第二部会   

（URL：http：／／www．fbc．gojp／senmonJnouyaku／sougou2＿dai5／index．html）  

48ペントキサゾンの食品健康影響評価に係る追加資料：科研製薬（株）、2008年、未公表  

49A－1957（化合物Ⅷ）細菌を用いる復帰変異原性試験：（財）残留農薬研究所、2007年、未公   

表  

50A－1957（化合物Ⅷ）CHL細胞を用いた血豆加フ染色体異常試験：（財）残留農薬研究所、   

2007年、未公表  

51A－1957（化合物Ⅷ）CHL細胞を用いたコメットアッセイ：（財）残留農薬研究所、2007年、   

未公表  

52代謝分解物A－0507（化合物Ⅹ）細菌を用いる復帰変異原性試験：（財）残留農薬研究所、   

2007年、未公表  

53A－0507（化合物Ⅹ）CHL細胞を用いたコメットアッセイ：（財）残留農薬研究所、2007年、  

未公表  

54代議扮解物A・1957（化合物Ⅷ）及びA－0507（化合物Ⅹ）：ラット勝胱における細胞増殖能及び   

細胞傷害性確認試験：（財）残留農薬研究所、2008年、未公表  

55第19回食品安全委員会農薬専門調査会総合評価第二部会   

（URL：http：／／www．fgc，gO．jp／senmon／nouyaku／sougou2＿dai19／index．html）  

56ペントキサゾンの食品健康影響評価に係る追加資料：科研製薬（株）、2009年、未公表  

57ペントキサゾンの魚介類における最大推定残留値に係る資料  

582回反復投与によるラット膜胱コメットアッセイ及び小核試験：（財）残留農薬研究所、2008年、  

未公表  

594週間反復投与によるラット膜胱コメットアッセイ及び小核試験：（財）残留農薬研究所、2008  

年、未公表  

60第24回食品安全委員会農薬専門調査会確認評価第一部会   

（URL：http：／／www．fkgo．jp／senmon／nouyaku／kakuninしdai24／index．html）  

61第54回食品安全委員会農薬専門調査会幹事会   

（URL：http：／／www．fgc．gojp／senmon／nouyaku／kanjikai＿dai54／index．html）  

62国民栄養の現状一平成10年国民栄養調査結果－：健康・栄養情報協会編、2000年  

63国民栄養の現状一平成11年国民栄養調査結果－：健康・栄養情報協会編、2001年  

64国民栄養の現状一平成12年国民栄養調査結果－：健康・栄養情報協会編、2002年  
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資料6－2  

ペントキサゾン（案）   

今般の残留基準の検討については、農薬取締法に基づく適用拡大申請に伴う基準値  
設定依頼及び魚介類への基準値設定依頼が農林水産省からなされたことに伴い、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：ペントキサゾン［Pentoxazone（ISO）］  

（2）用途：除草剤  

オキサゾリジン環を有するオキサゾリジンジオン系の除草剤であり、クロロフ   

ィル生合成経路中のプロトポルフィリノーゲンオキシダーゼを阻害する。その結   

果として、光存在下で活性酸素を発生させることにより、細胞構成成分の酸化的   

な破壊をおこし、細胞構造を破壊して植物を枯死させると考えられている。  

（3）化学名：  
3－（4L7hloro－5－CyClopentyloxy－2－fluorophenyl卜5Misopropylidene－1，3－  

oxazolidine－2，4－dione（IUPAC）  

3一［4－Chloro－5p（cyclopentyloxy）－2－fluorophenyl卜5－（1Amethylethylidene卜2，4－  

0ⅩaZOlidinedione（CAS）  

（4）構造式及び物性  

FO  

ーニ  

＝二二三‾‾キ  

分子式  C17H17CIFNO4  

分子量  353．78  

水溶解度  0．000216g／L（25℃）  

分配係数   logl。Pow＝4．66（pH6，25℃）  

（メーカー提出資料より）  
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2．適用の範囲及び使用方法   

本案の適用の範囲及び使用方法は以下のとおり。  

となっているものについては、今回農薬取締法（昭和23年法律第82号）  作物名   

に基づく適用拡大申請がなされたものを示している。  

（1）8．6％ペントキサゾンフロアブル  

使用時期   
本剤の  

抜 名  適用雑草名  
適用土壌  使用量   使用回数   方法   適用地帯   

植代時～移駐前4日   
壌土  原  

液  東北   

又は  
～埴土   

500mL   湛  

蓬  水田 及び  移植直後～ノビエ1菓期  
2回以内  

マツバイ  砂壌土  
／10a  

ただし、移植後30日まで   ～埴土  
散  

北陸   布  

（2）2．9％ペントキサゾンフロアブル  

作  適用  本剤の  使用  適用  
物   適用雑草名   
名  

使用時期  
土壌   使用量   使用回数  方法  地帯   

移  
植  田植同時散  

水  移植時   

稲  布機で施用   

全域の  

水田一年生雑草  植代後～  砂壌土  500mL   2回  
普通期         原液湛水散  

及び   移植前4日  

腎  

マツバイ   または  
～埴土  ／10a   以内   布又は水口  及び  

移植直後～  
施用   

地帯  

ノビエ発生始期  

ただし、  
原液湛水  

移植後30日まで  散布   

一2－   



（3）1．5％ペントキサゾン粒剤  

本剤の  

作 物  使用時期   適用土壌  使用量   使用  
使用  

適用地帯   

二名   回数  
方法  

移植時   
田植同時散  

布機で施用   

植代後～  全域  

2回  
の普通期  

移 植  水田一年生雑草 及び  
水  または  土   ／10a   以内   

及び  

マツバイ  
移植直後～  

早期栽培  
湛水散布  

地帯  
ノビエ発生始期  

ただし、移植後  

30日まで  

（4）4．5％ペントキサゾン・15．0％クミルロン剤  

作  本剤の  

物  使用時期   適用土壌  使用量   使用  
名   

使用  
適用地帯   

回数  
方法  

水田一年生  

雑草  
植代後～  

及び  
移植前4日  全域の  

マツバイ  
または  20個  普通期  

ホタルイ  
移植直後～  （1kg）  及び  

ミズガヤツリ  ノビエ1葉期  ／10a   早期栽培  

へラオモダカ  
但し、移植後30  地帯  

（北海道）  
日まで   

水田一年生  

移 植  
移植直後～  

砂壌土～  
水田に  

水   及び   但し、移植後30   埴土  
1回  投げ入   北海道  

稲   
マツバイ  

目まで  
れる  

ホタルイ  
ミズガヤツリ  

植代後～移植前  
10個  

（北海道を除く）  
4日  

（500g）  

へラオモダカ  ／10a  
全域  

または  （北海道を  
（北海道、東北）  

移植直後～  
クログワイ  

除く）の普  

ノビエ1葉期  
（北海道を除く）  

通期及び早  

コウキヤガラ  
期栽培地帯   

（関東・東Lい東海）  
日まで  

ペントキサゾンを含む農薬の総使用回数：2回以内  

－3一   



（5）4．5％ペントキサゾン・0．60％シクロスルファムロン粒剤  

作  
本剤の  

使用  
物  適用雑草名   使用時期   適用土壌  使用量   使用  

方法   
適用地帯   

名  
回数  

砂壌土～  

埴土   
北海道  

壌土～埴土  
田  東北  

植  北陸  

同  
時  関東・東山・  

水田一年生雑草   
移植時  

砂壌土～  散  東海  

及び  埴土  
布  

機  
の普通期及び  

マツバイ  
で  早期栽培地帯  

ホタルイ  施  

用  
近畿・中国・  

ウリカワ  
四国、九州の  

移  壌土～埴土  
普通期及び  

（北海道を除く）  
早期栽培地帯  

植  
砂壌土～  1kg  

（北海道）  
1回  

埴土  
／10a  北海道  

水  

（北海道、北陸を除  
壌土～埴土  

東北  

稲  移植直後～  北陸  

オモダカ  
ノビエ1．5葉期  

関東・東山・東  

ヒルムシロ（北陸  
ただし、  

砂壌土～  湛  海の普通期及  

を除く）  
移植後30日まで  水  

散  
び  

アオミドロ・藻類  布  早期栽培地帯  

による表層はく離  
壌土～埴土  近畿・中国・  

移植後3日～  
四国、  

ノビエ1．5葉期  
九州の普通期  

砂壌土   
ただし、  

及び  

移植後30日まで  
早期栽培地帯  

．ベントキサゾンを含む農薬の総使用回数：2回以内  

－4－  
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（6）4．0％ペントキサゾン・12．0％ブタクロール乳剤  

作  本剤の  

物  適用雑草名   使用時期   適用土壌  使用量   使用  
名  

使用  
適用地帯   

回数  
方法  

水田一年生雑草  
移植直後～  

及び  

マツバイ  
ノビエ1葉期  

ただし、移植後  
北海道  

ホタルイ  

へラオモダカ  
30日まで   

移   
植   植代時～移植前  500mL  

水  4日  ／10a   嘩  
全域（北  

稲  
または  ‡牧  

海道を除  

クログワイ  
移植直後～  

砂壌土～  
1回  

湛  く）の普  

（北海道を除く）  
ノビエ1菓期  

埴土  水  通期及び  

コウキヤガラ  
ただし、移植後  

散  早期栽培  

（東北、関東・東  
30日まで  

布  
地帯   

山・東海、九州）  

水田一年生雑草  

直   湛水直播の  
全域（北  

播   代かき時～  
300mL  海道、東  

水  
播種前4日  

／10a  
稲  

北を除  

ミズガヤツリ  く）   

ペントキサゾンを含む農薬の総使用回数：2回以内  
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（7）8．0％ペントキサゾン・1．8％ビリミノバックメチル・36．0％プロモプチド・   

3．0％ペンスルフロンメチル剤  

作  
本剤の  

物  適用雑草名   使用時期   適用土壌  使用量   使用  
使用  

適用地帯   

名  回数  
方法  

水田一年生雑草  移植後3日～   
及び   

湛   

ノビエ2．5  
マツバイ  

水  

葉期  散  
ホタルイ  

北海道  

但し、移植後30  布  

ウリカワ  
ミズガヤツリ  

日まで  
湛  

（東北）  水  

移   周  

植 水  縁  

稲  
散  

クログワイ  移植直後～  
布  

（東北）  砂壌土～   
又  

但し、移植後30  
埴土   

1回  
は  

シズイ（東北）  
東北  

／10a  4旺  

ヒ′レムシ′ロ  日まで  人  
セリ  へ  

アオミドロ・藻類  リ  

による表層はく離  

プ  
水田一年生雑草  タ  
及び   

稲1菓期～  l   

直  
マツバイ  

ノビエ2．5葉  に  
播  

期  
よ  北海道  

水  
但し、収穫90日  

る  東北  
稲  

前まで  
散  

ヒ／レムシロ  布   

セリ   

ベントキサゾンを含む農薬の総使用回数：2回以内  

－6－  
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（8）2．8％ペントキサゾン・0．83％ビリミノバックメチル・17．0％ブロモプチド・   

1．3％ベンスルフロンメチル水和剤  

作  本剤の  

物  適用雑草名   使用時期   適用土壌  使用量   使用  
使用  

適用地帯   
名  回数  

方法  

水田一年生雑草  

及び  

マツバイ  
移植後5日～  

ノビエ3菓期  
ホタルイ  但し、移植後30   原   

北海道  

ウリカワ  日まで  液  
ミズガヤツリ  湛  

（東北）  

水  

移   
散  

移植直後～  
砂壌土～  布  

植 水  ノビエ3菓期  

稲  但し、移植後30  
埴土   

クログワイ  目まで  

（東北）  500mL  

オモダカ  ／10a   
1回  東北  

（東北）  
田植同時  

シズイ（東北）  
移植時  散布機で  

アオミドロ・藻類  施用   

による表層はく離  

水田一年生雑草   
原  

直    及び  
ノビエ3菓期  壌土～  

液  

播    マツバイ  湛   北海道   

水  
ホタ／レイ  

但し、収穫90日   埴土  水  
散  

東北   

ミズガヤツリ   前まで  布  

ペントキサゾンを含む農薬の総使用回数：2回以内  
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（9）2．0％ペントキサゾン・0．45％ビリミノバックメチル・9．0％ブロモプチド・   

0．75％ペンスルフロンメチル粒剤  

作  本剤の  

物  適用雑草名   使用時期   適用土壌  使用量   使用  
使用  

適用地帯   
名  回数  

方法  

水田一年生雑草  

及び  
マツバイ  田植同時  

ホタルイ  移植時   散布機で  

ウリカワ  施用   

ミズガヤツリ  

（東北）  

移  

植  

水  

稲  

（東北）  

移植直後～  

ノビエ3菓期  
クログワイ  

（東北）  

砂壌土～   

日まで  
1kg   

1回  
北海道  

シズイ  埴土   ／10a  東北   

（東北）  

アオミドロ・藻類  
湛  

水  
による表層はく離  散  

水田一年生雑草  布  

及び  
マツバイ  

直   
稲1菓期～  

播 水  
ノビエ3葉期  

稲  リ  
但し、収穫90日  

ヘラオモダカ  
前まで   

ヒルムシ’ロ  

セリ  

ペントキサゾンを含む農薬の総使用回数：2回以内  
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3．作物残留試験   

（1）分析の概要   

①分析対象の化合物  
・ペントキサゾン  

・N－（4－クロロー2－フルオロー5－ヒドロキシフェニルト2－ヒドロキシー3－メチ  

ルブタナミド（以下、代謝物Ⅵという。）  

・代謝物Ⅵ抱合体  

・N－（4－クロロー5－シクロペンチルオキシー2－フルオロフェニルト2－ヒドロキシ  

ー3－メチルブタナミド（以下、代謝物ⅩⅡという。）  

・4－クロロー5－シクロペンチルオキシー2－フルオロアニリン（以下、代謝物ⅩⅢ  

という。）  

F こ＝十 ＝ 

F  ニ＝二ニニニ 

【代謝物Ⅵ】  【代謝物ⅩⅡ】  

＝＝＝＝ニー1一二  

【代謝物ⅩⅢ】  

②分析法の概要   
・ペントキサゾン  

試料に水を加え膨潤させた後、アセトン又はアセトニトリルを加えて抽出する。  

C18ミニカラム及びシリカゲルカラムで精製し、高速液体クロマトグラフ（UV）を用  
いて定量する。  

又は、試料に水を加え膨潤させた後、アセトニトリルを加えて抽出し、ヘキサ  

ン転溶後、アセトニトリルで洗浄する。グラファイトカーボンカラム、フロリジル  

カラム及びシリカゲルカラムで精製し、高速液体クロマトグラフ（UV）を用いて定  

量する。  

定量限界：0．01～0．02ppm  

・代謝物Ⅵ  

玄米：  

試料を含水アセトニトリルで抽出し、溶媒を留去後シリカゲルカラム及びNH2ミニ  
カラムで精製し、高速液体クロマトグラフ（UV）を用いて定量する。  

定量限界：0．01ppm  

稲わら：  

試料を含水アセトニトリルで抽出し、溶媒を留去後シリカゲルカラム、フロリジ  

ルカラム及びNH2ミニカラムで精製し、高速液体クロマトグラフ（UV）を用いて定量  

する。  

定量限界：0．05ppm  
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代謝物Ⅵ抱合体  

玄米：  

＼革料をアセトン溶液で抽出し、溶媒を留去後ジクロロメタンで洗浄し、酵素加水  

分解を行う。反応終了後、酢酸エチル画分（代謝物Ⅵ）と水溶性画分（未反応代謝  

物Ⅵ抱合体）に分配する。  

酢酸エチル画分は溶媒留去後、C18ミニカラム及びNH2ミニカラムで精製し、高速  

液体クロマトグラフ（UV）を用いて定量する。  

定量限界：0．01ppm  

水溶液画分は水を減圧留去後アセチル化し、ヘキサン転溶した後、ガスクロマト  

グラフでジアセチル化された化合物Ⅵを定量する。  

定量限界：0．01ppm  

代謝物Ⅵ抱合体の総アグリコン濃度としての定量限界：0．01ppm   

稲わら：   

試料をアセトン溶液で抽出し、溶媒を留去後ジクロロメタンで洗浄し、酵素加水  

分解を行う。反応終了後、酢酸エチル画分（代謝物Ⅵ）と水溶性画分（未反応代謝  

物Ⅵ抱合体）に分配する。  

酢酸エチル画分は溶媒留去後、C18ミニカラム及びNH2ミニカラムで精製し、高速  

液体クロマトグラフ（UV）を用いて定量する。  

定量限界：0．04ppm  

水溶液画分は水を減圧留去後アセチル化し、ヘキサン転溶した後、ガスクロマト  

グラフでジアセチル化された化合物Ⅵを定量する。  

定量限界：0．04ppm  

代謝物Ⅵ抱合体の総アグリコン濃度としての定量限界：0．04ppm   

代謝物ⅩⅡ  

玄米：   

試料を含水アセトニトリルで抽出し、溶媒を留去後、C18ミニカラムで精製する。  

分取溶液を減圧留去後、シリカゲルカラムで精製し、高速液体クロマトグラフ（UV）  

を用いて定量する。  

定量限界：0．01ppm  
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稲わら：  

試料を含水アセトニトリルで抽出し、溶媒を留去後、C．8ミニカラムで精製する。  

分取溶媒を減圧留去後、シリカゲルカラム及びフロリジルミニカラムで精製し、高  

速液体クロマトグラフ（UV）を用いて定量する。  

定量限界：0．02～0．03ppm  

・代謝物ⅩⅢ  

玄米及び稲わら：  

試料を含水アセトニトリルで抽出し、ヘキサン分配後ビリジン及び無水トリフル  

オロ酢酸を添加し誘導体化（TFA化）する。溶媒を留去後フロリジン及びPS－2ミニ  

カラムで精製し、ガスクロマトグラフ（ECD）で定量する。  

定量限界 玄米：0．01ppm  

稲わら：0．02ppm   

（2）作物残留試験結果  

国内で行われた作物残留試験結果については、別紙1にまとめた。  

4．魚介類への推定残留量  

本農薬については水系を通じた魚介類への残留が想定されることから、農林水産   

省から魚介類に関する個別の残留基準の設定について要請されている。このため、   
本農薬の水産動植物被害予測濃度注1）及び生物濃縮係数（BCF：Bioconcentrati。n   

Factor）から、以下の通り魚介類中の推定残留量を算出した。   

（1）水産動植物被害予測濃度  

本農薬が水田においてのみ使用されることから、ペントキサゾンの水田PEC  

tier2注2）を算出したところ、0．024ppbとなった。   

（2）生物濃縮係数  

ペントキサゾン（第一濃度区：0．01mg／L、第二濃度区：0．1mg／L）を用い、14  

日間の取込期間及び14日間の排泄期間を設定したニジマスの魚類濃縮性試験が  

実施された。ペントキサゾンの分析の結果から、第一濃度区においてBCFss注3）  

＝504、BCFk注4）＝470、第二濃度区においてBCFss＝608、BCFk＝616と  

算出された。   

（3）推定残留量  

（1）及び（2）の結果から、水産動植物被害予測濃度：0．024ppb、BCF：616 と  

し、下記のとおり推定残留量が算出された。  

推定残留量＝0．024ppb X（616×5）＝73．92ppb≒0．074ppm  
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注1）農薬取締法第3条第1項第6号に基づく水産動植物の被害防止に係る農薬の登録保留  

基準設定における規定に準拠  

注2）水田中や河川中での農薬の分解や土壌・底質への吸着、止水期間等を考慮して算出し  

たもの。  

注3）BCFss：定常状態における被験物質の魚体中濃度と水中濃度の比で求められたBCF。  

注4）BCFk：被験物質の取込速度定数と排泄速度定数から求められたBCF。   

（参考：平成19年度厚生労働科学研究費補助金食品の安心・安全確保推進研究事業「食品中  

に残留する農薬等におけるリスク管理手法の精密化に関する研究」分担研究■「魚介類への残留  

基準設定法」報告書）  

5．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18年5月23日付け厚生労働省発食安第0523002号により食品安全委員会   

あて意見を求めたペントキサゾンに係る食品健康影響評価について、以下のとおり評価   

されている。  

無毒性量：23．1mg／kg体重／day  

（動物種）  イヌ  

（投与方法）  混餌投与  

（試験の種類）   慢性毒性試験  

（期間）  1年間  

安全係数：100  

ADI：0．23mg／kg体重／day  

6．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。   

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、いずれの国及び地域においても基準値が設定されていない。  

7．基準値案  

（1）残留の規制対象  

ペントキサゾン本体のみ  

一部の作物残留試験において、代謝物についても分析がなされているが、親化合物も   

含め、大部分は定量限界未満であったことから、残留の規制対象としてはペントキサゾ   

ン本体のみとすることとした。  

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、食品中の暴   

露評価対象物質をペントキサゾン（親化合物のみ）と設定している。  
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（2）基準値案  

別系氏2のとおりである。   

（3）暴露評価  

各食品について基準値案の上限までペントキサゾ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1日摂取  

量（TMDI））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。  

TMDI／ADI（％）注）   

国民平均   0．1   

幼小児（1～6歳）   0．2   

妊婦   0．1   

高齢者（65歳以上）   0．1   

注）TMDI試算は、基準値案×各食品の平均摂取量の総和として   

計算している。   

また、高齢者及び妊婦については水産物の摂取量データがないため、   

国民平均の摂取量を参考とした。  
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（別紙1）  

ペントキサゾン作物残留試験一覧表  

農作物  試験   
試験条件  最大残留量注り（ppm）  

剤型   使用量・使用方法  回数  経過日数  【ベントキサゾン／代謝物Ⅵ／代謝物Ⅵ抱合体／代謝物ⅩⅡ／代謝物ⅩⅢ】   

圃場A：く0．01／く0．01／く0．01／く0．01／く0．02   

水稲   2  8．6％フロアプル  500mL／10a   1回  91日  

水稲   2  8．6％フロアプル  500mL／10a   圃場A：く0．02／く0．07／く0．05／〈0．03／く0．03   

（稲わら）  散布  1回  91日            圃場B：0．22／く0．07／く0．05／〈0．03／く0．03   
圃場Å：く0．01／く0．01／く0．01／く0．01／く0．02   

水稲   2  8．6％フロアプル  500mL／10a   呈回  91日  

圃場A：く0．02／〈0．07／〈0．05／〈0．03／く0．03   

水稲  2  8．6％フロアプル  500mL／10a  呈回  91日    （稲わら）    散布  圃場B：0．14／く0．07／く0．05／く0．03／く0．03   

水稲   2   
3kg／10a   圃場A：く0，01／く0．01／く0．01／く0．01／く0．02   

（玄米）  
1．5％粒剤  

散布  1回  91日            圃場B：〈0．01／く0．01／く0．01／く0．ql／く0．02   
水稲   3kg／10a   1回  91日   

圃場A：く0．02／〈0．07／く0．05／〈0．03／〈0．03   

（稲わら）  
2   1．5％粒剤  

散布  圃場B：く0．02／〈0．07／く0．05／〈0．03／く0．03   

水稲   3kg／10a   圃場A：〈0．01／く0．01／く0．01／く0．01／く0．02   

（玄米）  
2   1．5％粒剤  

散布  呈回  91日            圃場B：く0．01／く0．01／く0．01／く0．01／く0．02   

水稲   2   
3kg／10a   圃場A：く0．02／く0．07／く0．05／く0．03／〈0．03   

（稲わら）  
1，5％粒剤  

散布  呈回  91日            圃場B：く0．02／く0．07／く0．05／く0．03／く0．03   

水稲   2   4．5％剤   20個／10a施用  上回   
圃場A：く0．01／く0．01／く0．01／く0．01／－   

（玄米）  （50g／個）  91日            圃場B：く0．01／く0．01／く0．01／く0．01／－   

水稲   2   4．5％剤   20個／10a施用  上回   
圃場A：く0．02／〈0．07／く0．05／く0．02／－   

（稲わら）  （50g／個）  91日            圃場B：く0．02／く0．07／く0．05／く0．02／－   

水稲   2   4．5％剤   20個／10a施用  2回   
圃場A：く0．01／く0．Ol／く0．01／く0．01／一（＃）注2）   

（玄米）  （50g／個）  91日            圃場B：く0．01／く0．01／く0．01／く0．01／－（＃）   

水稲   20個／10a施用  2回   圃場A：く0．02／く0．07／く0．05／く0．02／－（＃）   

2   

4．5％剤  
（50g／個）  91日  

水稲  
2   

鼠（げ乳剤   500mL／10a 散布  2回  90日  
（玄米）  101日   

水稲  
2   

鼠（冴乳剤   500mL／10a 散布  2回  90日  圃場A：く0．02／－／－／－／－（＃）  
（鱒わら）  101日  圃場B：く0．02／－／－／－／－（＃）   

［三三l   2  2．9％フロアプル  500mL／10a  2回  135日   圃場A：く0．01／－／－／－／一   

く脱穀種子）  
散布  圃場B：く0．01／－／－／－／－   

（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）を実施し、それぞれの試験から得られた残留量。（参考：平成10年8月7日付「残留農薬基準設定における暴露  
評価の精密化に関する意見具申」）   

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。   
また、各代謝物の残留圭は親化合物に換算した値であり、「－」は分析が実施されていないことを示す。  

（注2）（＃）これらの作物残留試験は、申請の範囲内で試験が行われていない。なお、適用範囲内で実施されていない作物残留試男剣こついては、適  
用範囲内で実施されていない条件を斜体で示した。  
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′  
ペントキサゾン  （別紙2）  農薬名  

参考基準値  

基準値  外国  作物残留試験成績   

農産物名  案  現行  基準値  

PPm   Ppm   Ppm  pPm   ppm  

く0，01，く0．01／〈0．01，  
く0．01／〈0．01，く0．01／  
〈0．01，〈0．01／く0．01，  

〈0，01／く0．01（＃），く0．01（＃）  

米   0．05   0．1  ○  ／〈0．01（軌〈0．01（＃）   

0．05  申  その他の穀類  く0．01，く0．01（ひえ）   

申  魚介類   0．08  推：0．074   

（＃）これらの作物残留試験は、申請の範囲内で試験が行われていない。  
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（別紙3）  

ペントキサゾン推定摂取量（単位：［Lg／人／day）  

幼′J、児  

食品群   
基準値案 （m）  国民平均 TMDI   （1～6歳）  

pp  TMDI   

米（古米をい－）  0 05  9 3  
0．0   0．0  その他の穀類  0 05  

魚介類   0．08   7．5  

計  16．8   8．3   14．5  

ADI比（％）  0．1   0．2   0．1  

高齢者及び妊婦については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。  
TMDI：理論最大1日摂取量（TheoreticalMaximum DailyIntake）  
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（参考）  

これまでの経緯   

初回農薬登録  

残留農薬基準告示  

農林水産省より厚生労働大臣へ農薬登録申請に係る基準設定依  

頼．（適用拡大：ひえ）  

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  

食品安全委員会（要請事項説明）  

第5回農薬専門調査会総合評価第二部会  

第19回農薬専門調査会総合評価第二部会  

農林水産省より厚生労働大臣へ基準設定依頼（魚介類）  

第24回農薬専門調査会確認評価第一部会  

第54回農薬専門調査会幹事会  

食品安全委員会における食品健康影響評価（案）の公表  

食品安全委員会（報告）  

食品安全委員会委員長から厚生労働大臣あてに食品健康影響評  

価について通知  

薬事・食品衛生審議会への諮問  

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会農薬・動物用医薬品部会  

平成 9年12月22日  
平成11年11月22日  
平成18年 5月 8日   

平成18年 5月23日  

平成18年 5月25日  
平成18年10月16日  
平成20年 2月15日  
平成21年 3月 2日  
平成21年 6月10日  
平成21年 8月21日  
平成21年 9月 3日  
平成21年10月22日  
平成21年10月22日   

平成22年 3月23日  
平成22年 3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   

生方 公子  

○大野 泰雄   

尾崎 博   

加藤 保博   

斉藤 貢一   

佐々木 久美子   

佐藤 清   

志賀 正和   

豊田 正武   

永山 敏康   

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  

北里大学北里生命科学研究所病原微生物分子疫学研究室教授  

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  

財団法人残留農薬研究所化学部部長  

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食生活科学科教授  

東京都健康安全研究センター食品化学部残留物質研究科長  

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  

－17－   



答申（案）   

ペントキサゾン  

残留基準値  
食品名  

DDm   

米（玄米をいう。）   0．05   

その他の穀類注）   0、05   

魚介類   0．08   

注）「その他の穀類」とは、穀類のうち、米、′」、麦、大麦、ライ麦、  
とうもろこし及びそば以外のものをいう。  
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