
答申（案）   

プロチオコナゾール  

（別紙2）  

※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の和をいい、畜産物にあっては、これら2  
化合物の包合体を含むものをいう。  

（注1）その他の穀類とは、穀類のうち、米、小  
麦、大麦、ライ麦、とうもろこし及びそば以外  
のものをいう。   

（注2）いんげん、ささげ、サルタニ豆、サルタ  
ピア豆、バター豆、ホワイト豆、ライマ豆及び  
レンズを含む。   

（注3）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。  

残留基準値  
食品名  

nnm   

0．07   
大麦   0．35   
ライ麦   0．05   
その他の穀類膿⊥ノ   0．05   
大豆   0．15   
′」、豆類l圧Zノ   0．9   
えんどう   0．9   
らつかせい   0．02   
その他の豆類ほ3ノ   0．9   
てんさい   0．25   
なたね   0．15   
牛の筋肉   0．2   
啄の筋肉   0．2   
その他の陸棲哺乳類に属する動物（注4）の筋肉   0．2   
牛の脂肪   0．1   
豚の脂肪   0，Ol   
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   0．2   
その他の陸棲哺乳類に属する動物の肝臓   0．2   
牛の腎臓   0．2   
豚の腎臓   0．2   
その他の陸棲l哺乳類に属する動物の腎臓   0．2   
牛の食用部分t杜bノ   0．2   
豚の食用部分   0．2   
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6）の肝臓   0．02  

（江4）その他の陸棲哺乳類に属する動物と  

は、陸棲哺乳矧こ属する動物のうち、牛及び  
腰以外のものをいう。  

（注5）食用部分とは、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。  

（江6）その他の家きんとは、家きんのうち、鶏  
以外のものをいう。   



スピロメシフエン（Spirome＄ifen）  （別紙1）  スピロメシフェン   

参考基準値  
基準値  外国  作物残留  試験成績  

農産物名  秦   

小麦   0． 0．03  ‘アメ  カ  t詳細は都  全輪青書参照】   
大麦   0．01  0．01  アメ    l詳細は都  会報告暮さ照】   

とうもろこし   0．02  0．02  アメ    【く0．Ol（n＝18）（  米国とうもろこし）】   

その他の穀類  0．01  0．Ol  0．03  アメ  カ   一光国′ト兼  、大ま参照I   

ばれいしよ   0．02  0．02  0．02  アメ  カ  【く0．01（n三14）（  米E削ま山、しょ）l   

さといも類   0．02  0．02  【米国ばれ  いしょ参照】   
かんしよ   0．02  0．02  アメ  【米国ばれ  いし上参照l   

やまいも   0．02  0．02  ‘ アメ  l米E酌まれ  いしょ参照I   

その他のいも類   0．02  0．02  仇02  アメリカ  l米屋ばれ  いしょ参照J   

てんさい   0．01  0．01  0．03  アメリカ   【詳細は卸会  会報告書参照】   
クレソン   12  12  12  アメリカ   I米田レタス、l  王うれんそう瑚削   

キャベツ   2．0  2．0  lO．017一ユ．9】0（n一  三6）（米田キャベツ）I   

芽キャベツ   2．0  2．0  リカ  【米国プロツコリ  ー、キャベツ鯵剛   
ケール   12  12  【米国か  らしな梨照l   

きような   12  リカ   t米国か  らしな参照】   

チンケンサイ   12  12  【米国か  らしな㊨照】   
カリフラワー   2．0  2．0  【米国プロツコリ  ー、キャベツ参照J   

【0．01ト0．713（n   
ブロッコリー   2，0  2．0  リ   
その他のあぶらな科野菜   12  12  アメ  リカ   【米国か  らしな参照l   

チコリ   12  12  アメ  カ  l半周レタス．l  ユうれんそう葦照】   

エンダイブ   12  12  アメ  
しゆんぎく  12  12  

レタス  12  12  

その他のきく科野菜   12  12  12  アメ  カ  【米皿レタス、  

パセリ   12  12  12  アメ  カ  【米田レタス、  

その他のせり科野菜   12  12  12  アメ  カ  【米ロレタス．  

0．09．い．31／0．1：l  

トマト   3  0．7  ○・申  0．45  アメリカ．  1．0餌‡）．0．   
J，J   

【0．0131－8．0569  （lド5）（栗田ピーマ  

ピーマン   3  0．45  申  

なす   2  0．45  申  0．6  6．1．00   

その他のなす科野菜   0．45  0．45  0．45  アメリカ   【0．0500028（n三  2）いIと回しうがらし）】   

きゆうり（ガーキンを含む。）   0．1  0．1   0．10   アメリガ   【0．01ト仇034（n  ＝6）（米田きゆうり）1   
かぼちや（スカッシュを含む。）   0．1  0．1  リカ  【米回書ゆうり、ノ  ノンクローブ科料】   

しろうり   0．1  0．1  【米国きゅうり、■  ノ／ンクローブち照】   

すいか   申                                                   0．3  0．1  0．08（  ‡）．く0．03   

メロン塀果実   0．1  0．1  リカ  【0．016旬．072（h＝る）  （兼Mカンタロー：りl   

まくわうり   0．1  0．1  I米国きゆテり、  カンタローブ参照】   

その他のうり科野菜   0．1  0．1  0．10  アメ  リカ  l米国きゆうり、  カンタロトープ参些l   

ほうれんそう   12  12  12  アメリカ   【0，3耶一8．h5（n＝8）  （米国ほうれんそう）】   
しようが   0．02  0．02  0．02  アメリカ  【米国ばれ  いし上参皿】   

その他の野菜   i2  12  12  アメリカ   l米国レタス、′  まうれんそう参照】   

りんご   2   2  0．8  6．0，37   

日本なし   2  2  0．5  6，0．34   

西洋なし   2  20O （F本尤  王し参l照）   

もも   0．2   申  く0．03．く○  ．03（果肉）   

ネクタリン   申  0．5  u．0、44   

あんず（アプリコットを含む）   5  申  （うめ  参照）   

すもも（プ′レーンを含む）   0．7  申  0．24  【，），0．09   

うめ   5  申  2．14  （‡）．0．＆6   

おうとう（チェリーを含む）   5  5  2．6  3．2．66   

いちご   2．0  2．0  2．0  アメリカ   【0．28－1．鋸（肝  8）（米国いちご）】   

その他の果実   0．45  d．45  0．45  アメリカ   【米田きゅうり、メ  ロン斬果実参府I   

審議の対象   農薬の食品中の残留基準め設定   

経緯   農撃取締法に基づく適用拡大申請に伴う要請があった皐の。   

構造式   
。  

？H3 J   ”JC‾訂C”慧0ゝ0      ＼ノ 甜3 

H3C   

用途   農薬／殺虫剤   

環状ケトエノール系殺虫剤  
作用機構  アブラムシ類、コナジラミ類及びハダニ類等のアセテルC。Aカルポキシラ  

－ゼを阻害することにより殺幼虫、殺卵効果を示すと考えられている。   

適用作物／適用病害虫等  適用拡大申請；ミ土トマト、もも、ネクタリン等／ハダニ類、コナジラミ類  

我が国の登録状況   茶等に農薬登録がなされている。   

国際基準は設定されていない。  

諸外国の状況  
米国及びカナダにおいて、とうもろこし、アブラナ科野菜、いちご、乳等に、  
EUにおいて、いちご、トマト、豆等に、ニュ⊥ジーランドにおいて、ピー⇒  

ン、トマト、きゆうり等に基準値が設定されている。   

許容⊥日摂取量（ADI）0月22mg／kg体重／dムv  

食品安全委員会における食     ［設定根拠】2世代繁殖試瞼（ラット・混餌）   

品健康影響評価結果   無毒性量2．2nlg／kg体重／day  
安全係数 叩0   

別紙1のとおり。  

基準値案  
残留の規制対象物賞：  

農産物については、スピロメシフェン及び代謝物Ml。  
畜産物については、スピロメシフェン、代謝物Ml」M2及びM2の抱合体。   

EDI／ADl比は、以下のとおり。  

ED［／ADI比 

（％）  

暴碍評価  
国民平均   3 

幼小児（1－6歳）   76．2  

妊婦   29．8  

高齢者（65歳以上）   40．8  

EDI：推定－E）摂取丑（EstimatedDailyIntake）   

意見聴取の状況   
平成22年3月30日に在京大使館への説明を実施  

今後、パブリックコメント及びWTO通報手続きを予定   

答申案   別紙2のとおり。  

－2卜  ー22－   



農産物名
基準値

案

基準値
現行

録
無

登
有

作物残留試験成績

嚇鮮
¨

基準値

凛奪 アメリカ :く0∞ 80459(n・ 12)(米国綿実)1

窯 0

この他のスパイス

キの筋肉
´ハ 昴

^議
持 ]昔J精 t=ロ キ ス断 妨 ∩ 佗 歯

002:  アメリカ
nnり :  711■

干の脂 助
■の4"の睦 桂 皓 J麺

「

屋十 ス動 物 の 贈 1■

/メリカ
アメリカ

キの肝臓
あ 動 の 絲 農 曲 類 2r菫 十 ス動 物 の

“

i饉

0.20; 7tyfi
0.20i 7)tlh

干 の 質 IM      '

子の賞用 部分
その他の瞳議哺乳類に属する動物の食用部劣 アメリカ

(月り糸氏2)
(別紙 1) 答申 (案 )TtPj!7-2

($にれらの作物残留試験は、試験成績のばらつきを考慮し、この印をつけた残留値を基 llt値策定の根拠とした。
(1に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。

※今回基準値を設定するスピロメンフ
=ン

と

は、スピロメンフェン及び代謝物Ml(4-ヒドロ

キシ 0(2,4,6トリメチルフェエル>1オキサ
スピrt[44ン ナー3エン‐2オン〕をスピロメン
フェン含量に換算したものの和をいう。

注1)「 その他の政類Jと は、級類のうち、米、小,、

大麦、ライカ、とうもろこし及びそば以外のものをい
う。

注2)「 その他の0ヽ類Jとは、いも類のうち、ばれい
しよ、さといも類、かんしよ、やまVヽ及びこんにやく
ルヽ 以外のものをいう。

注 3)「 その他のあぶらな科野菜Jと は、あ
ぶらな科野菜のうち、だいこん類の機、だい
こん類のヽ 、かぶ頸の根 かぶ額の葉、西洋
わさび、クレソン、はくさい、キヤベツ、芽
キャベツ、ケール、こまつな、きような、チ
ングンサイ、カソフラワー、プロッコリー及
び′ヽニブ以外のものをいう。

注4)rその他のきくイ+野 菜Jと は、きく料r

野菜のうち、ごぼう、サルシフィー、アー
ティチョーク、チコツ、エンダイブ、しゅん
ざく、レタス及びハープ以外のものをいう。

注5)「 その他のせりft野菜Jと は、せりr+

野菜のうち、にんじん、パースニップ、パセ
ツ、セロリ、みつllF、 スパイス及びハープ以
外のものをいう。

注6)「 その他のなす料Ff業 」とは,なすイ+
り;菜 のうち. トマト, ピーマン及びなす以外
のものをいう。

注 7):そ の他のうり

''1案
Jと は、うり11

'F業
のうち、きゆうり、かrちや、 しろう

り、すいか メロン

“

果実及びまくわうり以
外のものをいう。

注9)fそ のlLの コi菜 Jと は、IF栞 のうち、
いも猫.て んさい、さとうきび、あぶらなオキ
野菜、きく,野築、

"り
,,F菜 、世りfl"

栞、なすrl,ft、 ぅり‖野菜、ほうれんそ
う、たけのこ、オクラ、しようが、十成熟え
んどう、未成IAいんげん、えだまめ、きのこ
類、スパイス及びハ■プ以外のものをいう。

注10)rそ の他のスパイス」とは、スパイ
スのうち、西洋わさび、わさびの根茎、にん
にく、とうがらし、パブリカ、しようが、レ

テンの果成、オレンジの果皮、ゆすの果皮及
びごまの籠子以外のものをいう。

注 11)「 その他のスパイスJと は、スパイ
スのうち、西洋わさび、わさびの根茎、にん
にく、とうがらし、パブリカ、しようが、レ
モンの果皮、オレンジの果皮、ゆずの果皮及
びごまの種子以外のものをいう.

(注12):そのlLの陸棲n鳳類に属する動物とは、謄
接 1ヽ乳類に属する勁嶋!のうち、キ及では以外の
ものをいう。

(注 13)「食用部分Jと は、は、食月に供さM部 分の
うち、筋肉、1旨肪、肝臓及び腎臓以外の部分をい
う。

(注10:その他の家きんJと は、家きんのうち、鶏以
外のものをいう.

食品名
残留基準値

k麦

`う

もるこし

との他の穀類 (注 1

まれいしよ
Sといも類

"ん
しよ

やまいも
との他のいも類(注 2)

いャベツ

宇キャベツ

アール

:よ うな
カングンサイ
けリフラワー   ｀

メロッコリー

をの他のあぶらな科邸チ菜 (注 3)

たコリ
ニンダイプ
ンゆんぎく
′タス

ンマ
「
一
す

きゆうり(ガーキンを含む。,

71・ぼちや杯カッンユを合む。)

しろうり
すいか
メロン順果実
よくわうり
その‖1の うり矛WT莱

`注

7)

工,オしんそク

に囃̈
ネクタリン
あんず(アプリコントを含む)

ヽ も(プルーンを含む)

うめ

- trd 4'r.

牛の腎臓 0

■の食用・.f・ 分 01

-24-



平成2．2年4・月21日  

薬事・食畠衛生審議会  

食品衛生分科会長 岸 玲子 殿  

薬事こ食品衛生審藷会食晶衛年分科会  

器具・容器包装部会長酉島 正弘  

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会   

器具・容器包装部会報告について  

平成21年2月27日′酎ナ厚生労働省轟食安第02． 

問された、食畠衛生法（昭和22年法律第23、3号）．第62条宮1・項において  

準用する計18条第1項の規定に基づくおもちゃの規格基準の一部改正i芦つい  

て、当部会で審議を行った結果を別．添のとおり．寧りまとめたので、これを報告  

する。  

－25－  －26－   



（別添）  

するため、第三者による検査を義務づける制度が導入され、2010年2月に施行  

されることとなっていたが、2009年12月、施行を延期（顛限未定）することと  

された。   

このように、E 

の種輝等が拡大されてきていることを踏まえ二我が国の現在の規制を見直す必  

要があるか検討することとし、当部会において審議を行った。   

なお、フケル酸エステルは食品用の器具・容器包装にも使用▲されているが、  

食品用の器具・容器包装に係るフタル酸エステルの使用規制については、食品  

安全基本法（平成15年法律第48号）第24条第1項の規定に基づき、平成21  

年12月14日付けで食品安全委員会に食品健康影響評価が依頬されているとこ  

ろであり、同委員会の評価結果を待って取りまとめることとする。  

おもちやに係るフタル酸エステルの規格基準  

の一部改正について  

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会器具・容器包装部会  

平成22年2月22日  

1はじめに  

フタル酸エステルは、ポリ塩化ビニルを主成分とする合成樹脂の可塑剤とし  

て汎用される化学物質である。   

フタル酸エステルの一部については、胎児や乳幼児が多量の暴露を受けたと  

きの毒性、特に生殖発生毒性が疑われたため、平成14（2002）年8月、食品衛  

生法に基づくおもちやの規格基準が改正され、規制の強化が図られた。すなわ  

ち、乳幼児（6歳未満）が接触することによりその健康を損なう串それがあるも  

のとして厚生労働大臣が指定するおもちゃ（以下「指定おもちや」という。）  

について、フタル酸ビス（2－エチルヘキシル）（DEHp）を原材料として用い  

たポリ塩化ビニルを主成分とする合成樹脂の使用が禁止され、さらに、指定お  

もちやのうち歯固め、おしやぶりなどの乳幼児が口に接触することをその本質  

とするおもちゃについては、フタル酸ジイソノニル（DINP）を原材料として用い  

たポリ塩化ビニルを主成分とする合成樹脂の使用も禁止された。   

一方、EOセは、1999年12月、おもちや・育児用品のうち3歳未満の子ども  

が口に入れることを意図したものについて、DEHP、DINP、フタル酸ジーn－  

プチル（DBP）、フタル酸ジイソデシル（DIDP）、フタル酸ジオクチル（DNOP）  

又はフタル酸ベンジルプチル（BBP）を含有するポリ塩化ビニル製のものの販売  

が暫定的に禁止された。その後2005年12月に、恒久措置として、おもちや・  

育児用品のうち、可塑化された材料についてDEHP、DBP及びBBPを0．1％を  

超える濃度で含有してはならないとし、さらに、このうち口に入るものについ  

てDINP、DIDP及びDNOPの使用も同様に規制するという指令が公布され」  

2007年1月から施行されている。   

また、米国では、2008年8月、消費者製品安全性改善法により、おもちや・  

育児用品についてDEHP、DBP又はBBPを0．1％を超える沸度で含有してはな  

らないとし、さらに、おもちやのうち口に入るもの及び育児用晶についてDINP、  

DIDP又はDNOPを0．1％を超える濃度で含有してはならないとする法規制が成  

立し、2009年2月10日から施行されている。なお、これらの規制の遵守を確保  

2 審議結果  

審議に当たり、まず、日欧米のおもちゃに関するフタル酸エステルの使用規  

制の経緯とその背景について整理した後、   

①ブタル酸エステルのトキシコキネテイクス及び毒性   

②おもちゃのMoutIlingによるフタル酸エステルの暴露   

③リスクの試算  

について、それぞれ別添1、別添2及び別添3のとおり整理し、その上で、検  

討課題として、   

（1）規制対象とするフクル酸エステルの範囲   

（2）規制対象とする材料の範囲   

（3）規格の限度値   

（4）代替物質に関する情報収集   

（5）規制の拡大に伴う実施上の留意点  

について検討した。審議では、フグル酸エステルの毒性及び暴露評価に関する  

有識者も招聴し、さらに、関係業界として（社）日本玩具協会の代表者からの意  

見聴取を行った。その後検討結果を中間的に取りまとめ、広くパブリックコメ  

ントを求めたところであり、寄せられた意見も踏まえて、以下のとおり、審議  

の結果を取りまとめた。   

（1）規制対象とするフグル酸エステルの範囲  

（DDEHP、DBI〉、BBP  

DEHPに認められた精巣毒性については、幼若ラットで感受性が高いこ  
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ことをその本質とする部分以外に使用されるDIN‡〉、DIDP及びDNOPに   

ついては、現在、食品安全委員会に依頼されているフタル酸エステルに関   

する食品健康影響評価の結果を踏まえて、結論を得ることとする。  

また、老の他め代替物質については、今後の海外の動向や使用状況を注   

視しながら、安全性に関する情報を調査・分析し、その結果を公表すると   

ともに、必要があれば規制の検討を行うことが必要である。  

（2）規制対象とする材料の範囲   

食品衛生法における現行の規制では、ポリ塩化ビニルを主成分とする合成  

樹脂を規制対象の材料として規定している。フタル酸エステルは主にポリ塩  

化ビニルの可塑剤として60％程度までの配合割合で使用されているが、その  

他の一部の材料に可塑剤として使用されている実態がある。EUで特規制対  

象とする材料を「可塑化された材料（PlasticisedMaterial）」とし、また米  

国では規制対象とする材料について法律には明示的に規定していないが、  

2009年8月に公表されたStatementofPolicy：TestingofComponentParts  

WithRespecttoSectionlO80ftheConsumerProductSafetylmprovement  
Actにおいて、フタル酸エステルを含む可能性のある材料として「可塑化さ  

れた構成部晶（PlasticizedComponentParts）」を規制に基づく試験の対象  

とするとしている。   

以上のような使用実態、欧米の規制状況を踏まえ、規制の対象とする材料  

の範囲は、ポリ塩化ドニルを主成分とする合成樹脂に限定せず、「可塑化さ  

れた跡軋 

なお、「可塑化された材料」とは、可塑剤が使用された材料をいう。ここ  

でいう「可塑剤」とは、樹脂に対して、その成形加工を容易にし、もレくは、  

柔軟性を与えるために、樹脂の分子鎖間に入り込むように配合される添加剤  

である。  

（3）規格の限度値   

我が国では指定おもちやについて、これまで、ポリ塩化ビニルを主成分と  

する合成樹脂にDEHP及びDINPを使用することを禁止し、その遵守を確認  

する方法として、0．1％を超えて含有することを確認できる分析法により管理  

してきた。EU及び米由の現行の規制においても、0．1％を限度値としており、  

我が国と同じレべ／レで管理している。これは材質への製造工程からのコンタ  

ミネーション等を考慮したものである。   

今回、規制対象とするフタル酸エステルの範臥規制対象とする材料の範  

囲を拡大することに合わせ、規制の限度値については、「0．1％以下」と明記す  

とが明らかとなっており、DEHPと同様に精巣毒性及び次世代での精巣発   

育異常が認められたDBI〉及びBBPについては、乳幼児への暴露について   

慎重に対応することが必要であると考える。これら3物質については、別   

添3に示したリスクの試算において、点推定法による最大暴露シナリオに   

おいて、おしやぶりのような長時間にわたるMouthingを想定した場合は   

もちろん、長時間にわたるMo11thingを想定しないおもちやのみに使用さ   

れた場合にも健康上問題となる暴露が起こる可能性を否定できないとされ   

ており、従来のDEHPと同様に指定おもちゃ全体について使用を禁止する   

ことが適当と考える。  

②DINP、DIDP、DNOP  

精巣毒性及び次世代での精巣発育異常は認められていないものの、一般  

毒性として肝臓等への影響が認められるDINP、DIDP及びDNOPについ   

ては、別添3に示したリスクの試算において、点推定法による最大暴露シ   

ナリオにおいては、いずれの物質も、おしやぶりのような長時間にわたる   

Moutbingを想定した場合には、健康上問題となる暴露が起こる可能性を否   

定できないとされていることから、おしやぶりなどの乳幼児が口に接触す   

ることをその本質とするおもちやについては、口に接触することをその本   

質とする部分への使用は禁止することが適当と考える。  

EU及び米国では、これら3物質について、乳幼児が口に接触すること   

をその本質とする部分だけでなく、口に入れられる部分についても使用を   

規制しているが、これら3物質については科学的な知見が不足している部   

分もあり、その規制は見直しが必要とされている。すなわち、米国ではこ   

れら3物質のおもちや等への使用禁止については、暫定措置として、これ   

らについての健康影響等について詳細な評価を行うべく、ChronicHazard   

AdvisoryPanelが2009年12月に設置され、2012年1月頃までに結論を出   

すとしている。また、EUにおいては、これら3物質については再評価を   

行うこととしており、2010年1月までに評価を終え、その結果に従って必   

要な規制の見直しを行うとされていたが、2010年2月現在未だ結論は公表   

されていない、。一方、我が国では、おしやぶりなどの乳幼児が口に接触す   

ることをその本質とするおもちや以外の指定おもちやには、これまで規制   

されていなかったDINPやっNOPが使用されている実態があり、DINPや   

DNOPの使用が禁止されると、安全性がまだ評価されていない他の代替可   

塑剤の使用が促進されることになるとする懸念も指摘されている。以上の   

ような欧米の状況及び国内の状況を踏まえ、指定おもちやのおしやぶりな   

どの乳幼児が口に接触することをその本質とす．るおもちやの口に接触する  
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