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＜審議の経緯＞  

2005年  8月 12日  農林水産省より厚生労働省へ農薬登録申請に係る連絡  

及び基準設定依頼（新規：りんご、なし及びかき）  

厚生労働大臣より残留基準設定に係る食品健康影響評  

価について要請（厚生労働省発食安第0823002号）  

関係書類の接受（参照卜22）  

第109回食品安全委員会（要請事項説明）（参照23）  

第38回農薬専門調査会（参照24）  

追加資料受理（参照25）  

第9回農薬専門調査会総合評価第一部会（参照26）  

追加資料受理（参照27）  

第29回農薬専門調査会総合評価第二部会（参照28）  

第51回農薬専門調査会幹事会（参照29）  

第31回農薬専門調査会総合評価第二部会（参照30）  

第53回農薬専門調査会幹事会（参照31）  

第299回食品安全委員会（報告）  

より9月25日 国民からの御意見・情報の募集  

第57回農薬専門調査会幹事会（参照32）  

第58回農薬専門調査会幹事会（参照33）  

農薬専門調査会座長より食品安全委員会委員長へ報告  

第314回食品安全委員会（報告）  

（同日付け厚生労働大臣へ通知）  

2005年  8月  23 日  
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要 約   

植物成長調整剤である「1－メチルシクロプロペン」（CASNo．3100－04－7）  

について、各種試験成績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（り  

んご）、水中運命、作物残留、急性毒性（ラット）、亜急性吸入毒性（ラッ  

ト）、発生毒性（ラット）、遺伝毒性試験等である。   

各種毒性試験結果から、1－メチルシクロプロペン投与による影響は、主  

に赤血球系指標の減少、牌肥大、牌のヘモジデリン沈着増加であった。催奇形  

性及び遺伝毒性は認められなかった。   

食品に残留する農薬の安全性を評価するための試験は、通常、経口投与で行わ  

れるが、本剤の物理化学的性質より、経口投与が困難なため吸入暴露での試験が  

実施された。ただし、動物体内運命試験における組織残留率、尿及び糞中排泄率  

並びに速やかな気相への拡散から、本剤は最大10％程度吸収されると推定された。  

したがって、試験方法等の制限があるものの、食品健康影響評価は可能と考えら  

れた。   

食品安全委員会は、厳密な意味での一目摂取許容量（ADI）を求めることはで  

きないと考えた。  
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Ⅰ．評価対象農薬の概要  

1．用途  

植物成長調整剤  

2．有効成分の一般名  

和名：1－メチルシクロプロペン  

英名：1・methylcyclopropene  

3．化学名   

IUPAC  

和名：1－メチルシクロプロペン  

英名：1－methylcyclopropene  

CAS（No．3100・04・7）   

和名：1－メチルシクロプロペン   

英名：1・methylcyclopropene  

4．分子式  

C4H6  

5．分子量  

54  

6．構造式   

£  
7．開発の経緯   

1－メチルシクロプロペン（以下「1－MCP」という。）は、フローラライフ社   

により開発された植物成長調整剤である。本薬は植物体のエチレン受容体に植物   

ホルモンの一種であるエチレンと括抗する形で結合することにより、エチレンの   

生理活性を阻害し、エチレンのもたらす植物体の生理的変化、老化、劣化を大幅   

に遅延させる作用を有すると考えられる。   

使用方法は、密閉条件で、製剤を水に入れ発生する気体（最大濃度1ppm）   

に作物を暴露させる。   

諸外国では、米国、英国等の約20カ国でりんご、なし等に登録されている。  

2005年1月にローム・アンド・ハース ジャパン株式会社より農薬取締法に基   

づく農薬登録申請（新規：りんご、かき及びなし）がなされている。   



Ⅱ．安全性ド係る試験の概要   

1－MCPの有効成分は気体であり、1，000ppm以上では爆発の危険があるこ   

とから、原体の経口及び経皮投与並びに長期の試験は技術的に困難である。ま   

た、作物残留試験の結果から残留量は非常に低く、高濃度による長期暴露は起   

こり難いと判断され、急性毒性試験、刺激性試験、感作性試験、90日間亜急性   

吸入毒性試験、発生毒性試験及び遺伝毒性試験により、評価することとされた。   

各種運命試験［Ⅱ．1～2］は、1－MCPのシクロプロペン環の3位の炭素を14C   

で標識したもの（14C－1・MCP）を用いて実施された。放射能濃度及び代謝物濃   

度は特に断りがない場合は1－MCPに換算した。検査値等略称は別紙に示され   

ている。  

1．動物体内運命試験   

30L容量のテドラー気体採取袋を暴露容器として、SDラット（一群雌雄各  

1～4匹）に、14C－1－MCPを100ppm（以下［1．］において「低濃度」という。）又   

は1，000ppm（以下［1．］において「高濃度」という。）の濃度で4時間吸入暴露   

させる動物体内運命試験が実施された。  

（1）吸収  

血中放射能濃度推移は表1に示されている。  

低濃度暴露終了後20時間で、全血中では、雄及び雌でそれぞれピーク時   

濃度の62及び67％が、血祭中では、それぞれ46及び50％が消失した。高   

濃度暴露群の全血中では、雄及び止堆でそれぞれ44及び50％が、血祭中では、   

それぞれ13及び16％が消失した。いずれも暴露終了直後から4時間までの   

消失速度は、4～20時間までの消失速度より大きい傾向が認められた。  

組織残留率並びに尿及び糞中排泄率［1．（3）］から、経気道吸収率は1．36～   

5．77％であり、試験の特殊性等も考慮すれば、最大でも経気道吸収率は10％   

程度と推定された。（参照2）  

表1血中放射能濃度推移（ドg／g）  

暴露量   
性別  部位   

暴露開始   暴露終了時☆   暴露終了20時間後   

（ppm）  1時間後   （暴露開始4時間後）   （暴露開始24時間後）   

全血   1．10   1．96   0．75  

100   

雄  
血祭   1．72   2．58   1．42  

全血   1．23   2．07   0．70  
雌  

血渠   1．32   1．96   1．01   

全血   6．27   11．2   4．55  

1，000   

雄  
血祭   6．31   10．9   9．54 

全血   6．30   10．9   4．69  
雌  

血祭   4．88   10．1   8．52   

☆：Tmax付近  
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（2）分布  

主要組織の残留放射能濃度は表2に示されている。  

臓器中濃度は、低濃度暴露群で総処理放射能（TAR）の 0．3％以下、高濃   

度暴露群で0．1％TAR以下であった。（参照2）  

表2 主要組織の残留放射能濃度（囲／g）  

暴露量  投与24時間後   
（ppm）   

100   
雄  肺（1．78）、肝臓（1．23）、腎臓（0．85）、牌臓（0．54）、カーカス1（0．48）、脂肪（0．38）  

雌  肝臓（1．05）、腎臓（0．78）、肺（0．67）、牌臓（0．57）、カーカス（0．33）、脂肪（0．23）   

1，000   
雄  肝臓（3．35）、肺（3．48）、腎臓（2．87）、脂肪（1．73）、カーカス（1．63）、牌臓（1．49）  

雌  肺（2．86）、肝臓（2．67）、腎臓（2．59）、牌臓（1．43）、脂肪（1．63）、カーカス（1．33）   

（3）排泄  

投与後24時間の尿及び糞中排泄率は表3に示されている。  

尿及び糞中への排泄は少なかった。（参照2）  

表3 尿及び糞中排泄率並びに組織残留率（％TAR）  

暴露量（ppm）  100  1，000   

性別  雄   雌   雄   雌   

尿   3．37   2．31   1．51   0．86  

投与後24  糞   0． 0．48   0．20   0．15  

時間  尿＋糞   4．33   2．80   1．72   1．01  

カーカス   1．44   1．05   0．54   0．35   

2．植物体内運命試験   

収穫後約4カ月間、1℃で冷蔵保存した2．6kgのりんご（品種：レッドデリ   

シャス）を10．4Lのガラス容器に入れ、14C－1－MCPを容器内に均一に分布し   

た際に1，200トIg／kgになるように添加後、24時間、20℃で暴露する植物体内運   

命試験が実施された。  

りんご果汁中の残留放射能濃度は表4に、りんご部位別放射能残留量の分布   

は表5に示されている。   

りんご果実中における総残留放射能濃度が2．73いg／kgであったのに対し、全   

果汁中では総残留放射能（TRR）の1．8％（0．05Llg／kg）であった。フィルター   

ろ過後の果汁（ろ過分）はさらに低い残留濃度を示した。  

部位部の残留濃度は果皮＞芯＞果肉であり、果肉への残留は全体の14．6％TRR   

と低かった。  

1組織・臓器を取り除いた残淀のことをカーカスという（以下同じ）。  

γ一丁穐 ▼▼  



表4 りんご果汁中の残留放射能濃度  

総残留濃度  
果汁  10トLmろ過分  0．45ドmろ過分  

残留濃度  全体比  残留濃度  全体比  残留濃度  全体比  
（けg／kg）  

（pg／kg）   （％TRR）   （いg／kg）   （％TRR）  （いg／kg）   （％TRR）   

2．73   0．05   1．8   0．03   1．14   0．02   0．84   

表5 りんご部位別放射能残留量の分布  

組織   残留濃度（ト唱／kg）   全体比（％TRR）   

果皮   1．35   50．0   

0．96   35．4   

果肉   0．39   14．6  

りんご組成別放射能残留量の分布は表6に示されている。   

組織別残留量は、セルロース／リグニン画分への残留が69．4％TRRと最も高  

く、次いでタンパク質、水溶性画分の順であった。（参照3）  

表6 りんご組成別放射能残留量の分布  

全体  果皮  果肉  

残留濃度  全体比  残留濃度  総和比  残留濃度  総和比  残留濃度  総和比  

（pg／kg）  （％TRR）★  （トg／kg）  （％TRR）★☆  （いg／kg）  （％TRR）★★  （いg／kg）  （％TRR）★☆   

水溶性物質   0．19   7．6   0．08   5．8   0．05   5．5   0．07   19．1   

脂質／脂肪   0．07   3．0   0．03   2．5   0．01   1．4   0．03   8，2   

タンパク質   0．30   12．0   0．05   3．7   0．22   24．7   0．04   10．0   

デンプン   0．05   2．1   0．01   0．5   0．01   0．7   0．04   11．1   

セ／レロース  
1．73   69．4   1．05   81．0   0．53   60．7   0．16   44．5   

／リグニン  

☆：りんご全体として測定された放射能を母数にとった％TRR。  
☆☆：各部位の各成分からの測定値を足したものを母数とした％TRR。  

3．水中運命試験（加水分解試験）   

1－MCPをpH4（フタル酸緩衝液）、PH7（リン酸緩衝液）及びpH9（ホ   

ウ酸緩衝液）の各緩衝液（添加濃度不明）に加えた後、密栓をした状態で50   

±0．1℃で120時間インキュベートする加水分解試験が実施された。   

1－MCPはいずれのpHにおいても高い加水分解性を示し、2．4時間後で分解   

率が70％を越えたことから、水中で不安定であると考えられた。（参照4）  

4．光分解試験   

対流圏における1－MCP の光化学反応を、コンピュータープログラム   

AOPMWINを用いて検証した。25℃における1－MCPとヒドロキシルラジカル   

及びオゾンとの反応速度を求めた。  

シクロプロペン環の二重結合へのヒドロキシルラジカルの付加による推定半  
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減期は、1日の日照時間を12時間とした場合、2．88時間（0．12日）であった。  

オゾンとの反応による推定半減期はオゾン濃度を7×1011分子／cm3とした場合、  

43分（0．03日）と算出された。（参照5）  

5．作物残留試験  

りんご、なし及びかきを用いて、1－MCP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7及び8に示されている。 1－MCPの最高値は、室温処理終了8日  

（192時間）後のりんご（ガーラ種）の9．11トg／kgであった。（参照6～8）  

表7 りんごにおける残留試験成績  

作物名  
処理時間  

処理温度   
処理後時間  残留値（ドg／kg）  

（品種名）  

実施年  
（時間）  （時間）  最高値   平均値  品種／温度別平均   

4   4．36   3．76   

26   4．17   3．56  

0～3℃  50   4．06   2．65  3．10  

りんご  24  74   3．70   2．44  

（レッドデリシャス）  144   4．02   3．09  

2001年  0   5．98   4．68   
室温  4．20  

48   5．32   3．72  

7日   
0   6．79   6．66  

0～3℃  
48   7．75   7．20   

24   5．55   4．73   

りんご  0～3℃  168   6．39   4．79  4．89  

（が－ラ）  24  336   5．94   5．15  

2001年  24   7．71   4．18   
室温  5．40  

192   9．11   6．63   

0   5．26   3．77   
りんご  0～3℃  3．08  

24  
48   3．31   2．39  

（クヤラニースミス）  

2001年  
0   7．37   5．44   

室温  4．88  
48   5．29   4．32   

0   4．12   3．59   
りんご  0…3℃  2．79  

（ふじ）  24  
48   3，11   2．00  

2001年  
0   3．62   3．52   

室温  3．68  
48   4．74   3．84   

14C－1－MCP を 3．16％の濃度で包接したα－シクロデキストリンに水を加えて発生させた  
14C－1－MCPを内容積99Lのアルミニウム製容器内に置いたりんごに1，200Llgai／kgの濃度で  
24時間暴露した。  

処理後は、低温（0～3℃）で保存した。  

平均値は、試料位置（上段、中段、下段）の各値の平均。  
品種／温度別平均残留値は、品種、処理温度毎の各値の平均。  
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表8 なし及びかきにおける残留試験成績  

作物名  
使用量  

試験  
（有効成分量）  回数  

残留値（匹g／kg）  

（分析部位）  

実施年  数  
使用量  （回）   

使用方法  
最高値   平均値   

くん蒸剤  

なし  （0．14％）  

（全果実）  1，000けgai／kg  1   ＜10   ＜10   

2006年   2．4mgai／m3  

24時間くん蒸   

かき  
くん蒸剤  

（0．14％）  
（へたを除  

1，000トIgai／kg  2   ＜10   ＜10   
いた果実）  

2，4mgai／m3  
2006年   

24時間くん蒸   

0．14％くん蒸剤を24時間くん蒸処理した。  
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、1－MCP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9に示されている。なお、本推定摂取量の  

算定は、申請された使用条件から1－MCPが最大の残留を示す使用条件ですべ  

ての適用作物に使用され、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9 食品中より摂取されるトMCPの推定摂取量  

国民平均  小児（卜6歳）  妊婦  高齢者（65歳以上）  

作物名  残留値 （mg／kg）               （体重：53．3kg）   （体重：15．8kg）   （体重：55．6kg）   （体重：54．2kg）    仔  摂量  仔  摂取量  仔  摂取量  ff  摂量   
取  取   

りんご  0．0054   35．3   0．19   36．2   0．20   30   0．16   35．6   0．19   

合計  0．19  0．20  0．16  0．19   

・残留値は申請されている使用時期・回数のうち最大の残留を示す各試験区の平均残留値を用いた  
・「吼：平成10～12年の国民栄養調査（参照34～36）の結果に基づく摂取量（g／人／日）  

・「摂取量」：残留値から求めた1－MCPの推定摂取量（けg／人／目）  

・なし及びかき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。  
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6．一般薬理試験  

モルモット及び人血を用いた一般薬理試験が実施された。結果は表10に示   

されている。（参照9）  

表10 一般薬理試験概要  

試験の種類  動物種   
動物数  暴露量（ppm）  最大無作用量  最小作用量  結果の概要     匹／群  （投与経路）  （ppm）  （ppm）   

中  

枢 神  雄2   0、1，000   
1，000  

投与による  

経  （吸入）  影響なし。   

系   

呼  

吸  

循  
Hartley   雄2   0、1，000   

1，000  
投与による  

モルモット  雌1   
環  

（吸入）  影響なし。   

系   

自  

律  
Hartley   雄2   0、1，000   

1，000  
投与による  

神  
モルモット  雌1   

経  
（吸入）  影響なし。   

系   

麻  

0、1，000   
1，000  

投与による   

酔  麻酔作用  Hartley  雄1          作  （吸入）  影響なし。   

用  

雌1匹に腎  

皮質尿細管  

上皮細胞の  

軽度な多巣  

性肥大が見  

腎  組織病理   Hartley   雄3   0、1，000   
1，000  

られたが、   

臓  学的作用  モルモット  雌3   （吸入）  検体に起因  

するもので  

はなく、偶  
発的である  

と考えられ  

た。   

0、3、10、30  

血   溶血作用   人血  
30mg／10mL  

mg／10mL血  
溶血作用な  

液  
球懸濁液  

血球懸濁液  し。   

－：最小作用量は設定できない。  
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7．急性毒性試験   

ラットを用いた急性毒性試験が実施された。結果は表11に示されている。   

（参照10～12）  

表11急性毒性試験結果  

動物種   
LD50（mg／kg体重）  

投与経路  観察された症状  
雄   雌   

経口☆   SDラット   ＞5，000   ＞5，000   症状及び死亡例なし   

経皮☆   SDラット   ＞5，000   ＞5，000   症状及び死亡例なし   

LC50（mg／L）  
吸入   SDラット  症状及び死亡例なし  

＞2．5☆☆   ＞2．5☆丈   

☆：1－MCP／α－シクロデキストリン複合体（有効成分3．3％を含むくん蒸剤）を用いた。   

貴女‥試験期間中に検体が摂取した量を精緻に計算すると47．7mg／kg体重／4時間となる。   

8．眼・皮膚に対する刺激性及び皮膚感作性試験   

1－MCP3．3％くん蒸剤のNZWウサギ（雄）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。軽度の眼刺激性及び弱い皮膚刺激性が認められた。   

（参照13、14）   

1－MCP3．3％くん蒸剤のHartleyモルモット（雌）を用いた皮膚感作性試験   

（Maximization法）が実施された結果、皮膚感作性は認められなかった。（参   

照15）  

9．亜急性毒性試験（吸入）   

SDラット（一群雌雄各10匹）を用いた吸入（0、20、100及び1，000ppm：   

平均実測濃度及び平均検体摂取量は表12参照、6時間／日、5日／週）暴露によ   

る90日間亜急性吸入毒性試験が実施された。  

表12 90日間亜急性吸入毒性試験（ラット）の平均実測濃度及び平均検体摂取量  

暴露群   
20ppm  100ppm  1，000ppm  

雄  雌   雄  雌   雄  雌   

平均実測濃度（ppm、Ⅴ／v）   24  107  1，031   

平均実測濃度（mg／m3）   53．9  240  2，320   

平均体重（g）   408   246   427   250   418   25P   

検体摂取量1）（mg／kg体重／日）  9．51  15．8  40．5  69．1   400   668   

吸収率を考慮した検体摂取量2）  
0．95  1．58  4．05  6．91  40．0  66．8   

（mg／kg体重／日）  

1）ラットの平均呼吸量0．2L／min、1気圧、20℃で理想気体式に従うと仮定   
2）動物体内運命試験の結果から、体内吸収率は10％と推定された。  

14   



各暴露群で認められた主な所見は表13に示されている。   

対照群の雄で5及び9週目にそれぞれ1例（計2例）が死亡したが、死亡と  

相応する病理組織学的変化等は認められなかった。100ppm暴露群の雄1例が  

暴露6週で出血性膜胱炎により死亡したが、同一群及び他の暴露群では膜胱炎  

が認められていないため、偶発的発生であると考えられた。  

1，000ppm暴露群の雄で認められた脳絶対重量の減少は、軽度であること、  

神経毒性を示唆する所見が認められなかったこと及び病理組織学的検査で異  

常が認められなかったことから、暴露の影響とは考えられなかった。  

100ppm暴露群の雌1例にリンパ腫が認められたが、検体暴露の影響とは考  

えられなかった。   

本試験において、100ppm以上暴露群の雌雄で牌赤色髄のへモジデリン沈着  

増加等が認められたので、無毒性量は雌雄とも20ppm（雄：0．95mg／kg体重／  

日、雌：1．58mg／kg体重／日）であると考えられた。（参照16）  

表13 90日間亜急性吸入毒性試験（ラット）で認められた毒性所見  

暴露群   雄   雌   

1，000ppm   ・流誕   ・流竜延  

・MCV及びWB（プ増加   ・MCV増加  
・RBC、Hb及びHt減少   ・RBC、Hb及びHt減少  
・T．Bil及びT．Chol増加   ・T．Bil、T．Chol及びTG増加  

・肝及び牌比重量2増加   ・肝及び牌比重量増加、腎絶対重量増加  

・牌肥大   ・牌肥大  

・小葉中心性肝細胞肥大、肝細胞空胞  ・腎皮質尿細管上皮細胞の核肥大、色素  

化   沈着、尿細管細胞壊死  
・牌髄外造血増加   ・小葉中心性肝細胞肥大  

・牌髄外造血増加   

100ppm以上  ・腎皮質尿細管上皮の硝子滴増加、細  ・牌赤色髄のへモジデリン沈着増加、  

胞質内の好酸性組織構造増加  うっ血   

・牌赤色髄のへモジデリン沈着増加、  

うっ血  

20ppm   毒性所見なし   毒性所見なし   

10．生殖発生毒性試験［発生毒性試験］  

SDラット（一群雌22匹）の妊娠6～19日に吸入（原体：0、100、300及   

び1，000ppm：平均実測濃度及び平均検体摂取量は表14参照、6時間／日）   

暴露して発生毒性試験が実施された。  

2 体重比重量を比重量という（以下同じ）。  
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表14 発生毒性試験（ラット）の平均実測濃度及び平均検体摂取量  

暴露群   
100ppm   300ppm   1，000ppm  

雌   雌   雌   

平均実測濃度（ppm、Ⅴ／v）   107   329   1，029   

平均実測濃度（mg／m3）   240   737   2，305   

平均体重（g）   292   292   286   

検体摂取量1）（mg／kg体重／日）   57．2   176   549   

吸収率を考慮した検体摂取量2）  

（mg／kg体重／日）   
5．72   17．6   54．9   

1）平均呼吸量0，2L／min、1気圧、20℃で理想気体式に従うと仮定  
2）動物体内運命試験の結果から、体内吸収率は10％と推定された。  

1，000ppm暴露群の母動物において、体重増加抑制及び摂餌量減少が認め  

られた。また、妊娠20日の剖検で、1，000ppm暴露群の全例及び300ppm  

暴露群の5例に牌肥大が見られた。   

胎児の生存性及び体重増加には暴露の影響は認められず、また、胎児の外  

表、骨格及び内臓所見にも暴露に起因した異常は認められなかった。   

本試験において、母動物では300ppm以上暴露群で牌肥大が認められ、  

胎児では検体暴露に関連する変化は認められなかったので、無毒性量は母動  

物で100ppm（5．72mg／kg体重／日）、胎児で本試験の最高用量1，000ppm  

（54．9mg／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17）  

11．遺伝毒性試験  

1－MCPの細菌を用いた復帰突然変異試験、チャイニーズハムスター由来   

CHO培養細胞を用いたム＝壷郡遺伝子突然変異試験、ヒト末梢血リンパ球を   

用いた元叩正和染色体異常試験及びICRマウスを用いたム＝血相小核試験が実   

施された。結果は表15に示されている。試験結果はすべて陰性であったので、   

1－MCPに遺伝毒性はないものと考えられた。（参照18～21）  

表15 遺伝毒性試験結果概要  

試験  対象   処理濃度・暴露量   結果   

元lイ加  復帰突然変異試験☆  助血0月e肋如ム血びム〟皿  

（TA98、TAlOO、TAlO2、  陰性  

TA1535、TA1537株）   

遺伝子突然変異試験☆   チャイニーズハムスター卵  

巣由来CHO培養細胞  陰性  

（HGPRT遺伝子）   

染色体異常試験☆   ヒト末梢血リンパ球   100～1，000ppm（＋トS9）  陰性   

エロlリI′0  小核試験   ICRマウス（骨髄細胞）   100～1，000ppm   

（一群雌雄各5－7匹）   （吸入暴露6時間）   
陰性  

☆：3．3％くん蒸剤から発生させた1－MCPを検体とした。  
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12．海外における評価  

（1）EPA（米国環境保護庁）  

EPAは、作物残留試験の結果から、1－MCPは食品中にほとんど残留せず、   

残留基準値（MRL）を設定する必要がないと判断している。したがって、一  

日摂取許容量（ADI）は設定されていない。（参照37）  

（2）EFSÅ（欧州食品安全機関）  

EFSAは、ラットを用いた90日間吸入毒性試験における無毒性量9．O   

mg／kg体重／日を根拠に、通常の安全係数100に加え、短期試験であること、   

また、吸入における吸収率が10％であることによる追加の安全係数（それぞ   

れ10）を考慮し、合計10，000で除した0．0009mg／kg体重／日をADIと設定   

している。（参照38）  

なお、EFSAの評価は、英国により原案が作成された。原案では、慢性毒   

性試験、発がん性試験、多世代繁殖試験等が実施されていないため、ADIは   

評価できないとされている。しかし、実際の食品中への残留は、0．01ppm   

以下であり、毒性に関する特別な懸念はなく、ADIは厳格に設定する必要は   

ないとされている。ただし、敢えて設定するならば、吸入毒性試験から導き   

出した暫定TDIとしての0．0009mg／kg体重／日を示している。（参照39）   



Ⅲ．食品健康影響評価   

参照に挙げた資料を用いて農薬「1・MCP」の食品健康影響評価を実施した。   

評価にあたっては、以下の点に留意した。  

1・MCPの有効成分は気体であり、1，000ppm以上では爆発の危険があること  

から、原体の経口又は経皮投与及び長期の試験は技術的に困難である。また、作  

物残留試験の結果から残留量は非常に低く、高濃度による長期暴露は起こり難い  

と判断された。したがって、1－MCPの食品健康影響評価は、急性毒性試験、刺  

激性試験、感作性試験、90日間亜急性吸入毒性試験、発生毒性試験及び遺伝毒性  

試験成績を基に判断することとした。   

ラットを用いた動物体内運命試験の結果、暴露時間約4時間で血中濃度は最高  

濃度に達したが、暴露終了後減少した。暴露された1－MCPの少量が吸収され、  

主に肺、肝臓、腎臓等に分布した。また、ほとんど代謝されず排気され、尿及び  

糞中への排泄は少なかった。   

りんごを用いた植物体内運命試験の結果、果皮における残留濃度が最も高かっ  

たが、各部位（果皮、芯及び果肉）における残留濃度はいずれも微量であり、1－MCP  

のりんごにおける残留性は極めて小さいと考えられた。   

りんご、なし及びかきを用いて、1－MCP を分析対象化合物とした作物残留試  

験が実施された。1－MCPの最高値は、室温で24時間暴露後、8日間低温保存し  

たりんご（ガーラ種）の9．11トIg／kgであった。   

各種毒性試験結果から、1－MCP吸入暴露による影響は、主に赤血球系指標の  

減少、牌肥大、牌のヘモジデリン沈着増加であった。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1－MCP（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16に示されている。   

無毒性量及び最小毒性量における検体摂取量は、暴露期間中の平均実測濃度を  

基に、ラットの平均呼吸量（0．2L／min、1気圧、20℃で理想気体式に従うと仮  

定）及び平均体重から換算された。さらに、経気道吸収率は、動物体内運命試験  

における組織残留率並びに尿及び糞中排泄率から推定された10％を用いた。  
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表16 各試験における無毒性量及び最小毒性量  

無毒性量 
動物種   

最小毒性量  
試験   

（mg／kg体重／日）  （mg／kg体重／日）   
備考1）   

ラット  90日間亜急性  雄：0．95   雄：4．05   雌雄：牌赤色髄のへモシデリン  

吸入毒性試験   雌：1．58   雌：6．91   沈着増加等  

母動物：5．72   母動物：54．9   母動物：牌肥大  

胎児：54．9   胎児：－   胎児：毒性所見なし  

（催奇形性は認められない）   

1）備考に最小毒性量で認められた所見の概要を示す。   
－：最小毒性量は設定できなかった。   

食品に残留する農薬の安全性を評価するための試験は、原則として経口投与で  

行われるが、本剤の有効成分が気体であるという物理化学的性質より、経口投与  

が困難なため吸入暴露での試験が実施された。ただし、動物体内運命試験におけ  

る組織残留率並びに尿及び糞中排壮率から、本剤の経気道吸収は最大でも10％程  

度であると推測された。したがって、試験方法等の制限があるものの、吸入暴露  

試験から得られた毒性による食品健康影響評価は可能と判断した。   

食品安全委員会は、経口暴露による厳密な意味でのADIを求めることはできな  

いと考えた。しかしながら、作物残留試験の結果、1－MCPの残留量は極微量で  

あり、農薬登録申請における使用方法で適切に使用される限りにおいては食品を  

通じてヒトの健康に影響を与える可能性は極めて低いと考えられた。   

なお、吸入暴露試験で得られた無毒性量の最小値であるラットを用いた90 日  

間亜急性吸入毒性試験の0．95mg／kg体重／目から敢えてADIを算出するとすれば、  

安全係数1，000（種差：10、個体差：10、短期試験のため：10）で除した0．00095  

mg／kg体重／日が得られる。  
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＜別紙：検査値等略称＞  

略称   名称   

Hb   ヘモグロビン（血色素量）   

Ht   ヘマトクリット値   

R/ICV 平均赤血球数容積   

RBC   赤血球数   

TAR   総投与（処理）放射能   

T．Bil   総ビリルビン   

T．Chol   総コレステロール   

TG   トリグリセリド   

TRR   総残留放射能   

Tmax   最高濃度到達時間   

WBC   白血球数   
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