
注）ai：有効成分量、PHI：最終使用から収穫までの日数。   

・剤型はすべて液剤。   

・農薬の使用回数が申請された使用方法よりも多い場合、回数にaを付した。   

・PHIが申請された使用方法よりも短い場合、日数にb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。  

上記の作物残留試験成績に基づき、プロヒドロジャスモン（親化合物のみ）を暴   

露評価対象物質とした際に食品中より摂取される推定摂取量が表11に示されてい   

る。なお、本推定摂取量の算定は、申請された使用方法からプロヒドロジャスモン   

が最大の残留を示す使用条件で使用され、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11食品中より摂取されるプロヒドロジャスモンの推定摂取量  

国民平均  小児（ト6歳）  妊婦  高齢者（65歳以上）  

作物名   残留値                （体重：53．3kg）   （体重：15．8kg）   （体重：55．6kg）   （体重：54．2kg）  
毎噛  

ぽ  摂取量  董f  摂取量  仔  摂取量  ぽ   摂取量   

みかん（果皮）  0．005  0．1  0．0005  0．1  0．0005  0．1  0．0005  0．1  0．0005   

合計  ＼  0．0005   ＼  0．0005   ＼  0．0005   ＼  0．0005   
・みかんについて申請されている使用時期は収穫45日前までだが、当該時期のデータがないため、み   

かん（果皮）の残留値は収穫28目前施用の平均残留値を用いた。  

・みかん（果肉）、りんご及びぶどう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。  

・「吼：平成10年～12年の国民栄養調査（参照46～48）の結果に基づく摂取量（g／人／日）  

・「摂取量」＝残留値から求めたプロヒドロジャスモンの推定摂取量（膵／人／日）   

7．一般薬理試験   

マウス及びラシトを用いた一般薬理試験が実施された。結果は表12に示されて   

いる。（参照13）  

表12 一般薬理試験  

動物数  

試験め種類   動物種   匹／群  投与量 
結果の概要   

1，500mg／kg体重以上で反  

応性低下、自発運動低下、  

一般状態  
腹這い及び眼瞼裂狭小、  

（Irwin法）   雄3匹  0、500、 1，500、5，000   500   1，500     5，000mg／kg体重で受動性  

中  増大、宙返り反射低下、四  
枢  
神  

肢緊張低下、握力低下、立  

経  
毛及び体温低下  

系  ICR  
睡眠時間   マウス   雄8匹  0、500、 1，500、5，000   1，500   5，000  延長  

痙攣誘発  
5，000  

作用   マウス   雄ノ10匹  0、500、 1，500、5，000  影響なし   
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正常体温   

循  
環  血圧・   
器   心拍数   
系  

消  

化 器  

系   

自  
律  
神  
経  
系   

格  
筋   

血液凝固  

T 

手夜  

溶血   

Wistar  

ラット   雄6匹  0、500、 1，500、5，000   1，500   5，000  低下   

Wistar  
5，000  

マウス   雑6匹  0、500、 1，500、5，000  影響なし   

ICR マス  雄8匹  
ウ  

1，500   5，000  昂進   

Wistar  
5，000  

ラット   雄6匹  0、500、 1，500、5，000  影響なし   

ICR  

マウス   雄8匹  0、500、 1，500、5，000   1，500   5，000  数例に筋弛緩  

Wistar  
5，000  雄6匹  0、500、 1，500、5，000  ラット  

影響なし   

Wistar  
5，000  

ラット   雄6匹  0、500、 1，500、5，000  影響なし  

★すべて強制経口投与。  

8．急性毒性試験   

プロヒドロジャスモン（原体）を用いた急性毒性試験が実施された。結果は表  

13に示されている。（参照14～17）  

表13 急性毒性試験結果概要（原体）  

投与  
動物種   

LD50（mg／kg体重）  

経路  雄   雌   
観察された症状  

SDラット  
＞5，000   

雌雄各5匹  
＞5，000  症状及び死亡例なし  

経口  
ICRマウス  

自発運動低下、体温低下、腹臥位、横  

雌雄各5匹   
＞5，000   5，000   たわり姿勢、間代性痙攣及び不整呼吸  

雄は死亡例なし   

・経皮  SDラット 虎雄雄各5匹   

＞2，000   ＞2，000  症状及び死亡例なし   

吸入   
SDラット   LC50（mg／L）  流竜延及び鼻汁  

雌雄各5匹   ＞2．8   ＞2．8  死亡例なし  

原体混在物PCH及び代謝物M2を用いた急性毒性試験が実施された。結果は表  

14に示されている。（参照18、19）  
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表14 急性毒性試験結果概要（原体混在物及び代謝物）  

被験物質  投与 経路  動物種 
LD50（mg／kg体重）  

雄   雌   
観察された症状  

原体混在物 PCH  経口   
SDラット 雌雄各5匹  ＞5，000   ＞5，000  症状及び死亡例なし   

自発運動低下、異常歩行、不整  

呼吸、呼吸緩徐、呼吸困難（開  

SDラット  ＞5，000   
＞5，000  

口呼吸）、ラッセル音、横臥及び   
代謝物  経口            M2  雌雄各5匹  腹部膨満  

雌雄とも5，000mg／kg体重以上  

で死亡例あり   

9．眼■皮膚に対する刺激性及び皮膚感作性試験   

日本白色種ウサギを用いた眼刺激性試験及び皮膚刺激性試験が実施された。眼に   

対し軽度な刺激性が認められたが、皮膚に対する刺激性は認められなかった。（参   

照20、21）   

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

皮膚感作性は認められなかった。（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10匹）を用いた混餌（原体：0、1，000、3，000及   

び10，000ppm：平均検体摂取量は表15参照）投与による90日間亜急性毒性試   

験が実施された。  

表15 90日間亜急性毒性試験（ラット）の平均検体摂取量  

投与群  1，000ppm  3，000ppm  10，000ppm   

平均検体摂取量  56．9   168   566  

（mg／kg体重／日）   58．5   176   587  

各投与群で認められた毒性所見は表16に示されている。   

本試験において、3，000ppm以上投与群の雄で摂餌量減少等、雌でBUN増加  

等が認められたことから、無毒性量は雌雄とも1，000ppm（雄：56．9mg／kg体  

重／日、雌：58．5mg／kg体重／日）であると考えられた。（参照23、39）  
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表16 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  

・Hb及びMCHC減少  ・副腎比重量増加   

・TP減少  

・A／G比増加  

・肝絶対及び比主巨量2増加  

・腎及び副腎比重量増加  

3，000ppm  ・摂餌量減少   ・PLT減少   

以上   ・T．Chol増加  ・BUN増加   

・血清中クロール減少  

1，000ppm  毒性所見なし   毒性所見なし   

（2）90日間亜急性毒性試験（マウス）   

ICRr7クス（一群雌雄各10匹）を用いた混餌（原体：0、1，000、2，000及び   

5，000ppm：平均検体摂取量は表17参照）投与による90日間亜急性毒性試験が   

実施された。  

表17 90日間亜急性毒性試験（マウス）の平均検体摂取量  

投与群  1，000ppm  2，000ppm  5，000ppm   

平均検体摂取量  107   219   553  
（mg／kg体重／日）   129   273   669  

5，000ppm投与群の雌雄で肝比重量増加、雌で体重増加抑制、Ht減少ならび  

に卵巣絶対及び比重量減少が認められた。また、この試験では、血液生化学検査  

は実施されなかった。   

本試験において、5，000ppm投与群の雌雄で肝比重量増加等が認められたこと  

から、無毒性量は雌雄とも2，000ppm（雄：219mg／kg体重／日、雌：273mg／kg  

体重／日）であると考えられた。（参照24）  

（3）90日間亜急性毒性言式験（イヌ）  

ビーグル犬（一群此任雄各4匹）を用いたカプセル経口（原体：0、100、300   

及び1，000mg／kg体重／目）投与による90日間亜急性毒性試験が実施された。  

各投与群で認められた毒性所見は表18に示されている。  

本試験において、1，000mg／kg体重／日投与群の雄で体重増加抑制等、300mg／kg   

体重／日以上投与群の雌でGlu減少が認められたことから、無毒性量は雄で300   

mg／kg体重／日、雌で100mg／kg体重／日であると考えられた。（参照25）  

2体重比重量を比重量という（以下同じ）。  
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表18 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   

1，000mg／kg体重／日  ・体重増加抑制   ・体重増加抑制  

・血清中ナトリウム減少   ・RBC、Hb及びHt減少  

・肝絶対及び比重量増加   ・T．CIlOl及びPL減少  

・小葉中心性肝細胞肥大   ・AST増加  

■肝絶対及び比重量増加  

・小葉中心性肝細胞肥大   

300mg／kg体重／目  300mg／kg体重／日以下   ・Glu減少   

以上   毒性所見なし   

100mg／kg体重／日  毒性所見なし   

く4）90日間亜急性神経毒性試験（ラット）  

Fischerラット（一群雌雄各10匹）そ用いた混餌（原体：0、1，000、3，000及   

び10，000ppm：平均検体摂取量は表19参照）投与による90日間亜急性神経毒   

性試験が実施された。  

表19 90日間亜急性神経毒性試験（ラット）の平均検体摂取量  

投与群  1，000ppm  3，000ppm  10，000ppm   

平均検体摂取量  55．3   164   544  

（mg／kg体重／日）   61．4   179   588   

10，000ppm投与群の雌で体重増加抑制及び摂餌量減少が認められた。いずれ  

の投与群においても、神経毒性を示唆する変化は認められなかった。   

本試験において、雄では毒性所見が認められず、雌では10，000ppm投与群で  

体重増加抑制及び摂餌量減少が認められたことから、無毒性量は雄で10，000  

ppm（544mg／kg体重／日）、雌で3，000ppm（179mg／kg体重／日）であると考え  

られた。神経毒性は認められなかった。（参照26）  

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）  

ピーグル犬（一群雌雄各4匹）を用いたカプセル経口（原体：0、40、200及び   

1，000mg／kg体重／日）投与による1年間慢性毒性試験が実施された。  

各投与群で認められた毒性所見は表20に示されている。  

200mg／kg体重／日以上投与群の雌で血清中カルシウム減少が認められたが、   

生理的変動の範囲内の変化であると考えられた。1，000mg／kg体重／日投与群の碓   

で尿タンパク及び尿量増加が認められたが、生理的変動の範囲を逸脱しない軽度   

な変動であり、また、病理組織学的検査においても腎臓に異常は認められなかっ   

たことから、検体投与の影響ではないと考えられた。  

本試験において、 200mg／kg体重／日以上投与群の雄で小葉中心性肝細胞肥大、  
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雌で甲状腺絶対及び比重量増加等が認められたことから、無毒性量は雌雄とも40  

mg／kg体重／日であると考えられた。（参照27、39）。  

表201年間慢性毒性試験（イヌ）で認められた毒性所見  
芝与群   雄   雌   

．g／kg体重／日   ・PT減少   ・肝及び腎比重量増加  

・肝絶対及び比重量増加  ・小葉中心性肝細胞肥大   

・副腎及び腎比重量増加  

ゾkg体重／目   ・小葉中心性肝細胞肥大   ・甲状腺絶対及び比重量増加   

以上  ・甲状腺大型ろ胞数増加   

／k．g体重／目   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60匹、うち主群：各50匹、中間と殺群：各10   

匹）を用いた混餌（原体：0、400、2，000及び10，000ppm：平均検体摂取量は   

表21参照）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。  

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  2
1
「
［
 
 

表
 
 
 

投与群  400ppm  2，000ppm  10，000ppm   

平均検体摂取量  14．4   72．3   376  

（mg／kg体重／日）   17．8   89．0   458  

各投与群で認められた毒性所見は表22に示されている。   

本試験において、2，000ppm以上投与群の雌雄で尿細管上皮リボフスチン沈着  

増加等が認められたことから、無毒性量は雌雄とも400ppm（雄：14．4mg此g  

体重／日、雌：17．8mg／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）  

表22 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  

雄   雌   

Ipm   ・体重増加抑制   ・体重増加抑制  

・MCV及びMCH減少   ・MCV及びMCH減少  

・BUN増加、   ・BUN増加  

・TP及び血清中クロール減少   ・TP、TG、T．Cbol及び血清中  

・肝比重量増加   クロール減少  

・腎絶対及び比重量増加   ・肝及び腎比重量増加  

・腎暗褐色化   ・び漫性肝細胞肥大  

・小葉中心性肝細胞肥大   ・好塩基性尿細管増加  

・好塩基性尿細管増加   ・腎孟腔結石増加☆   

pm   ・尿細管上皮リボフスチン沈着増加  ・尿細管上皮リボフスチン沈着  

・PLT減少   増加  

・T．Chol減少   ・尿比重低下及び尿量増加   
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・尿中リン酸アンモニウムマグネシ  

ウム増加  

400ppm   毒性所見なし   毒性所見なし   

☆：病理組織学的検査で認められた微細な結石であった。  

（3）18カ月間発がん性試験（マウス）   

ICRマウス（⊥群雌雄各50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23参照）投与による18カ月間発がん性試験が実施さ   

れた。  

表2318カ月間発がん性試験（マウス）の平均検体摂取量  

投与群  400ppm  2，000ppm  10，000ppm   

平均検体摂取量  40．8   202   1，040  

（mg／kg体重／日）   38．9   196   1，070  

各投与群で認められた毒性所見は表24に示されている。   

本試験において、 10，000ppm投与群の雌雄で体重増加抑制等が認められたこ  

とから、無毒性量は雌雄とも2，000ppm（雄：202mg／kg体重／日、雌：196mg／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29）  

表2418カ月間発がん性試験（マウス）で認められた毒性所見  

投与群   雄   雌   

10，000ppm   ・体重増加抑制及び摂餌量  ・体重増加抑制及び摂餌量低下  
低下   ・肝絶対及び比重量増加  

・肝及び腎比重量増加   ・腎比重量増加  

・肝暗褐色化   ・肝暗褐色化  

・小葉中心性肝細胞肥大  ・小薬中心性肝細胞肥大  

・卵巣嚢胞増加  

・腸間膜リンパ節のリンパろ胞軽度過形成   

2，000ppm  毒性所見なし   

以下   
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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（P世代：一群雌雄各30匹、Fl世代：一群雌雄各24匹）を用いた   

混餌（原体：0、400、2，000及び10，000ppm：平均検体摂取量は表25参照）投   

与による2世代繁殖試験が実施された。  
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表25 2世代繁殖試験（ラット）の平均検体摂取量  

投与群  400ppm   2，000ppm  10，000ppm   

雄   
P世代  

雌   

18．8   94．4   479  

こ摂取量  21．1   104   515  

本重／日）                       Fl世代   ′雄   24．7   139   714  

雌   27．8   153   766  

各投与群で認められた毒性所見は表26に示されている。   

本試験において、親動物では、10，000ppm投与群の雌雄で体重増加抑制等、  

児動物では、10，000ppm投与群で低体重等が認められたことから、無毒性量は  

親動物及び児動物で2，000ppm（P雄：94．4mg／kg体重／日、P雌：104mg／kg  

体重／日、Fl雄：139mg／kg体重／日、Fl雌：153mg／kg体重／日）であると考え  

られた。（参照30、39）  

表26 2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   

・体重増加抑制  ・体重増加抑制   ・体重増加抑制  ・体重増加抑制  

・摂餌量減少   ・摂餌量減少   
親  

・摂餌量減少   ・摂餌量減少  

・発育抑制に伴う子宮  ・発育抑制に伴う子宮  

動  及び膣の萎縮   及び膣の萎縮  

物   
毒性所見なし  毒性所見なし   毒性所見なし  毒性所見なし   

以下  

児  
・低体重  ・低体重  

動 物  10，000ppm      ・出産生存児数減少   2，000ppm 以下  毒性所見なし   毒性所見なし   

（2）発生毒性試験（ラット）  

SDラット（一群雌24匹）の妊娠6～15日に強制経口（原体：0、30、120及   

び500mg／kg体重／日、0．2％Tween80添加0．2％トラガントゴム水溶㈲こ乳濁）   

投与して、発生毒性試験が実施された。  

母動物では、500mg／kg体重／日投与群で体重及び摂餌量減少、120mg／kg体   

重／日以上投与群で体重増加抑制が認められた。胎児では、500mg／kg体重／日投   

与群で過剰肋骨の発生頻度増加が認められたが、骨格奇形は認められず、さらに   

予備試験における1，000mg／kg体重／日投与群でも奇形の増加は観察されていな   

いことから、過剰肋骨発生頻度の増加はプロヒドロジャスモンの催奇形性を示唆   

する変化ではないと考えられた。  

本試験において、母動物では120mg／kg体重／日以上投与群で体重増加抑制、   

胎児では500mg／kg体重／日投与群で過剰肋骨の発生頻度増加が認められたこと   

から、無毒性量は母動物で30mg／kg体重／日、胎児で120mg／kg体重／日である  
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と考えられた。（参照31、39）  

（3）発生毒性試験（ウサギ）  

NZWウサギ（一群雌15～17匹）の妊娠6～18日に強制経口（原体：0、20、   

80及び300mg／kg体重／日、0．2％Tween80添加0，2％トラガントゴム水溶液に乳   

濁）投与して、発生毒性試験が実施された。  

本試験において、母動物では300mg／kg体重／目投与群で体重増加抑制及び摂餌   

量減少が認められ、胎児では毒性所見は観察されなかったことから、無毒性量は   

母動物で80mg／kg体重／日、胎児で300mg／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32）  

13．遺伝毒性試験  

プロヒドロジャスモンの細菌を用いたDNA修復試験及び復帰突然変異試験、   

チャイニーズハムスター肺由来細胞を用いた染色体異常試験、マウスを用いた小   

核試験が実施された。  

結果は表27に示されている通り、すべて陰性であったことから、プロヒドロ   

ジャスモンに遺伝毒性はないものと考えられた。（参照33～36）  

表27 遺伝毒性試験概要（原体）  

試験  対象   処理濃度・投与量   結果   

血n●加  DNA  βムd〟ぴββ打方肋  

修復試験  （H17、M45株）   
265～17，000トLg／ディスク（叶S9）   陰性  

励血0月e肋わグム血uガ〃皿  

復帰突然  
（m98、mlOO、  

2．44～156ドg／プレート（－S9）   
陰性  

変異試験  
励deヱ五通j云cc必  

m1535、m1537株）   
9．77～2，500いg／プレート（＋S9）  

（WP2乙Jln4株）  

染色体異常  チャイニーズハムスター  10～80膵／mL（－S9）   

試験   肺由来細胞（CHL／IU）   1，250～5，000膵／mL（＋S9）   
陰性  

ムロlりγひ   SDラット（骨髄細胞）   500、1，000、2，000mg／kg体重   
小核試験  

（一群雄5匹）   （24時間間隔、2回強制経口投与）   
陰性  

注）±S9：代謝活性化系存在下及び非存在下   

プロヒドロジャスモンの原体混在物PCH及び代謝物M2の細菌を用いた復帰  

突然変異試験が実施された。   

結果は表28に示されているとおり、すべて陰性であった。（参照37、38）  
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表28 遺伝毒性試験概要（原体混在物及び代謝物）  

被験物質   試験   対象   処理濃度・投与量   結果   

£如血加汀∫血m   2．44～78．1帽／70レ小（－S9）   

（mlOO、m1535株）   9．77～313膵／プレート（＋S9）  
陰性  

£わp力血uJ血皿  

原体混在物  復帰突然  （m98株）   
9．77～313膵げレ小（＋／－S9）   陰性   

PCH   変異試験  ぶわp血血uカリ皿   2．44～156膵／プレート（－S9）   

（TA1537株）   9．77～313帽／プレート（＋S9）  
陰性  

9．77～625トtg／プレート（－S9）  
且coカー（WP2乙Jm4株）  

39．1～1，250膵／プレート（十S9）   
陰性   

ぷわp血元〟J血皿  

（TAlOO株）   
78．1～5，000トtg／プレート（＋／－S9）   陰性  

代謝物  復帰突然           ぷわp血加u∫血皿   313～5，000膵／プレート（－S9）   

変異試験   
（TA1535株）   78．1～5，000帽／プレート（＋S9）  

陰性   
M2  

注）±S9：代謝活性化系存在下及び非存在下  
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Ⅲ．食品健康影響評価   

参照に挙げた資料を用いセ農薬「プロヒドロジャスモン」の食品健康影響評価を   

実施した。  

ラットを用いた動物体内運命試験の結果、経口投与後の全血中濃度は、低用量群   

で投与0．5時間後、高用量群で投与8時間後にCmaxに達し、Tl／2はそれぞれ2．0～   

2．4時間及び7．5～12．7時間であった。低用量群では投与後24時間、高用量群では   

投与後72時間に、90％m以上が尿及び糞中に排泄され、主要排泄経路は尿中で   

あった。投与後48時間の胆汁中排泄は、低用量群で30．4％TAR、高用量群で   

8．7％mRであった。主要組織の放射能濃度はTmax時に最も高く、血祭より高い分   

布がみられたのは、低用量群では胃、腎臓及び肝臓、高用量群では胃、小腸、大腸   

及び肝臓であった。各組織とも消失は速やかであり、投与96時間後には、高用量   

群で褐色脂肪、白色脂肪及び骨に分布したことを除き、いずれの組織でも不検出で   

あった。主要代謝物は、尿及び糞中ではM4及びM5、月旦汁中ではM2であった。   

プロヒドロジャスモンのラットにおける主要代謝経路は、プロピルエステルの加水   

分解によるM2の生成と、それに続く酸化及び抱合体生成であると考えられた。  

ぶどう、水稲及びみかんを用いた植物体内運命試験が実施された。ぶどうにおけ   

る主要代謝物はM12であり、少量の親化合物も認められた。ぶどうにおける主要   

代謝経路は、ペンチル基の水酸化（Mllの生成）及びシクロペンタノン部分の水酸   

化に続く刀・プロピルエステル部分の加水分解（M12の生成）であると考えられた。   

水稲では、主要代謝物はM8であり、親化合物は検出されなかった。みかんでは、   

果実への浸透速度は遅いか、あるいはほとんどみられないと考えられた。果実から   

親化合物は検出されず、主要代謝物はM13及びM21であった。みかんにおける主   

要代謝経路は、プロピルエステルの酸への加水分解及びペンチル側鎖の2カ所での   

水酸化、及びネの後の脱水によりヒドロキシペンテニル側鎖を生成する経路と考え   

られた。  

りんご、ぶどう及びみかんを用いて、プロヒドロジャスモン（シス体とトランス   

体の合量）及びMllを分析対象化合物とした作物残留試験が実施された。プロヒ   

ドロジャスモンの最高値は、最終散布13または14日後に収穫したみかん（果皮）   

の0．008mg此gであった。Mllは定量限界未満（＜0．004mg／kg）であった。   

各種毒性試験結果から、プロヒドロジャスモン投与による影響は主に肝臓、腎臓、   

体重変化及び摂餌量に対して認められた。神経毒性、発がん性、催奇形性及び遺伝   

毒性は認められなかった。  

各種試験結果から、農産物中の暴露評価対象物質をプロヒドロジャスモン（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29に示されている。  
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表29 各試験における無毒性量及び最小毒性量  

動物種   試験   
無毒性量  最小毒性量  

（mg／kg体重／日）   （mg／kg体重／日）   
備考1）   

ラット   90日間  雄：56．9   雄：168   雄：摂餌量減少等  

亜急性  雌：58．5   雌：176   雌：BUN増加等  
毒性試験  

雄：544   雄：－   
90日間   

雄：毒性所見なし  

雌：588   
亜急性神経  

雌：体重増加抑制等及び摂餌量  
減少  

毒性試験  
（神経毒性は認められない）  

2年間  雄：14．4   雄：72．3   雌雄：尿細管上皮リボフスチン  

慢性毒性／  雌：89．0   沈着増加等  

発がん性  （発がん性は認められない）  

併合試験   

親動物及び児動物  親動物及び児動物  親動物  

P雄：94．4   P雄：479   雌雄：体重増加抑制等  
2世代                   P雌：104  P雌：515  児動物：低体重等  

繁殖試験                   Fl雄：139  Fl雄：714  

Fl雌：153  Fl雌：766  

母動物：30   母動物：120   母動物：体重増加抑制  
発生毒性  

試験．  胎児：500   胎児：過剰肋骨の発生頻度増加  

（催奇形性は認められない）   

マウス   90日間  雄：219   雄：553   雌雄：肝比重量増加等  

亜急性  雌：669  

毒性試験   

18カ月間  雄：202   雄：1，040   雌雄：体重増加抑制等  

発がん性  雌：1，070   （発がん性は認められない）   

試験   

ウサギ   母動物：80   母動物：300   母動物：体重増加抑制等  
発生毒性           胎児：300   胎児：－   

試験  
胎児：毒性所見なし  

（催奇形性は認められない）   

イヌ   90日間  雄：300   雄：1，000   雄：体重増加抑制等  

亜急性  雌：100   雌：300   雌：Glu減少  

毒性試験  

1年間   雄：40   雄：200   雄：小葉中心性肝細胞肥大  

慢性毒性  雌：200   雌：甲状腺絶対及び比重量増加  
試験   等   

ー：最小毒性畳は設定できなかった。  

1）：備考には最小毒性量で認められた所見の概要を示した。  
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食品安全委員会は、各試験で得られた無毒性量の最小値がラットを用いた2年間  

慢性毒性／発がん性併合試験の14．4mg／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0．14mg／kg体重／日を一日摂取許容量（ADI）と設定した。  

0．14mg此g体重／日  

慢性毒性／発がん性併合試験  

ラット  

2年間  

混餌  

14．4mg／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）  



＜別紙1：代謝物／分解物／原体混在物略称＞  

略称   化学名   

M2   3－0Ⅹ0－2－pentyl－CyClopentylacetate   

1VI3 3－hydroxy・2－Pentyl－CyClopentenylaceticacid   

M4   2－hydroxy，3－OXO－2一（4’－0ⅩOPentyl）－CyClopentylaceticacid   

1V15 2－hydroxy－3－0Ⅹ0－2－pentylciTClopentylaceticacid   

M6   2－（4’－hydroxybutyl）－3－OXO－CyClopentylaceticacid   

M7   propy13－0Ⅹ0－2－Pentyl・CyClopentylacetateク÷ルクロン酸抱合体   

M8   2－（4’or5’－hydroxybutyl）－3－0Ⅹ0・CyClopentylaceticacid   

未同定代謝物（水稲を用いた代謝試験で認められた単一アグリコングルコース抱  
M9  

合体で、M2のジオール体またはトリオール体の可能性が高い。）   

MlO   3－hydroxy－2－Pentyl－CyClopentylaceticacid   

lVIll propy12－（5’－hydroxypentyl）－3－0ⅩOCyClopentylracetate   

Tv112 40r5－hydroxy－2－（1’～5’－hydroxtpentyl）－3－0Ⅹ0－1－CyClopentenylaceticacid   

M13   2－（5’carboxyethanoyloxy－3’－Pentenyl）－3－0Ⅹ0－CyClopentylaceticacid   

M21   2－（5’－glucosyloxy－3’一pentenyl）－3－0Ⅹ0⊥cyclopentylaceticacid   

PCH   （原体混在物）   
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＜別紙2：検査値等略称＞  

略称   名称   

A／G比   アルブミン／グロブリン比   

al   有効成分量   

APTT   活性化部分トロンポプラスチン時間   

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（GdT））   

BUN   血液尿素窒素   

Cmax   最高濃度   

Glu   グルコース（血糖）   

Hb   ヘモグロビン（血色素量）   

耳t   ヘマトクリット値   

LC50   半数致死濃度   

LD50   半数致死量   

MCH   平均赤血球ヘモグロビン量   

MCHC   平均赤血球血色素濃度   

MCV   平均赤血球容積   

PHI   最終使用から収穫までの日数   

PL   リン脂質   

PI∬   血小板数   

PT・   プロトロンビン時間   

RBC   赤血球数   

Tl／2   消失半減期   

TAR   総投与（処理）放射能   

T．Chol   総コレステロール   

TG   トリグリセリド   

Tmax   最高濃度到達時間   

TP   総蛋白質   

TRR   総残留放射能   
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