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平成 29 年７月 25 日付け厚生労働省発生食 0725 第３号をもって諮問された、食品衛生

法（昭和 22 年法律第 233 号）第 11 条第１項の規定に基づくピラジフルミドに係る食品

中の農薬の残留基準の設定について、当部会で審議を行った結果を別添のとおり取りま

とめたので、これを報告する。 
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ピラジフルミド

今般の残留基準の検討については、農薬取締法に基づく新規の農薬登録申請に伴う基準

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

を取りまとめるものである。

１．概要

（１）品目名：ピラジフルミド[ Pyraziflumid(ISO) ]

（２）用 途：殺菌剤

ピラジンビフェニル型カルボキサミド系殺菌剤である。病原糸状菌のミトコンドリア

電子伝達系複合体Ⅱ（コハク酸脱水素酵素複合体）活性を阻害することにより胞子発芽、

菌糸伸長及び胞子形成を抑制して殺菌効果を示すと考えられている。

（３）化学名及び CAS 番号

N-[3',4'-Difluoro-(1,1'-biphenyl)-2-yl]-3-(trifluoromethyl)pyrazine-2-

carboxamide（IUPAC）

2-Pyrazinecarboxamide, N-(3',4'-difluoro[1,1'-biphenyl]-2-yl)-3-

(trifluoromethyl)-（CAS：No. 942515-63-1）

（４）構造式及び物性

N

N
H
N

OCF3

F

F

分 子 式 C18H10F5N3O

分 子 量 379.28

水溶解度 2.32 ㎎/L（20℃、pH 6.79）

分配係数 log10Pow = 3.51（25℃、pH 6.18）
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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。

（１）国内での使用方法

① 20.0%ピラジフルミドフロアブル

作物名 適用病害虫名 希釈倍数 使用液量 使用時期
本剤の

使用回数
使用
方法

ﾋﾟﾗｼﾞﾌﾙﾐﾄﾞ
を含む
農薬の

総使用回数

あずき
いんげんまめ
豆類（未成熟）

菌核病
灰色かび病

2000～
4000倍

100～300
L/10 a

収穫前日
まで

3回以内 散布 3回以内

トマト
ミニトマト

灰色かび病
葉かび病

うどんこ病

なす

灰色かび病
すすかび病

2000倍

菌核病
うどんこ病

2000～
4000倍

きゅうり

灰色かび病
菌核病

うどんこ病
褐斑病

にがうり うどんこ病 2000倍

すいか
菌核病

うどんこ病

2000～
4000倍

メロン
つる枯病

うどんこ病

はくさい
黒斑病
白斑病

キャベツ
菌核病
株腐病

ブロッコリー 菌核病

レタス
非結球レタス

菌核病
灰色かび病
すそ枯病

たまねぎ
灰色かび病
灰色腐敗病

ねぎ

黒斑病
葉枯病

さび病 2000倍

いちご
うどんこ病
灰色かび病

2000～
4000倍

ピーマン うどんこ病
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② 15.0%ピラジフルミドフロアブル

作物名 適用病害虫名 希釈倍数 使用液量 使用時期
本剤の
使用回数

使用
方法

ﾋﾟﾗｼﾞﾌﾙﾐﾄﾞ
を含む
農薬の

総使用回数

りんご

黒星病
斑点落葉病
輪紋病
すす点病
すす斑病

うどんこ病
褐斑病

2000～
3000倍

200～700
L/10 a

収穫前日
まで

2回以内 散布 2回以内

黒点病
赤星病

2000倍

おうとう 灰星病

2000～
3000倍

なし

黒星病
輪紋病

うどんこ病
赤星病

黒斑病 2000倍

もも
ネクタリン

灰星病
黒星病

2000～
3000倍

小粒核果類
（すももを

除く）
黒星病

すもも
灰星病
黒星病

ぶどう

黒とう病
さび病 収穫7日前

まで灰色かび病
褐斑病

2000倍

かき うどんこ病
2000～
3000倍

収穫前日
まで

かんきつ
灰色かび病
そうか病

収穫7日前
まで

３．作物残留試験

（１）分析の概要

① 分析対象の化合物

・ピラジフルミド

・N-(3',4'-ジフルオロ-5-ヒドロキシビフェニル-2-イル)-3-(トリフルオロメチ

ル)ピラジン-2-カルボキサミド（以下、代謝物 Bという）（抱合体を含む）

N

N
H
N

CF3 O

F

F

OH

代謝物 B
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② 分析法の概要

試料からアセトニトリル・0.1 mol/L塩酸（4:1）混液で抽出し、塩酸を加え50℃

で約16時間加熱して代謝物Bの抱合体を代謝物Bに加水分解する。ピラジフルミド及

び代謝物Bを酢酸エチル又は酢酸エチル及びトルエンに転溶し、シリカゲルカラム、

C18カラム、C18カラム及びNH2カラム、C18カラム及びSAXカラム又はグラファイトカー

ボン・SAX・PSA積層カラムを用いて精製した後、液体クロマトグラフ・タンデム型

質量分析計 (LC-MS/MS) で定量する。

なお、代謝物Bの分析値については、換算係数0.96を用いて親化合物に換算する。

定量限界：0.01 ppm

（２）作物残留試験結果

国内で実施された作物残留試験の結果の概要については別紙1を参照。

４．ADI 及び ARfD 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、食品

安全委員会あて意見を求めたピラジフルミドに係る食品健康影響評価において、以下の

とおり評価されている。

（１）ADI

無毒性量：2.15 mg/kg 体重/day

（動物種） 雄ラット

（投与方法） 混餌

（試験の種類） 慢性毒性/発がん性併合試験

（期間） 2年間

安全係数：100

ADI：0.021 mg/kg 体重/day

ラットを用いた 2 年間慢性毒性/発がん性併合試験において、雄で甲状腺ろ胞細胞

腺腫及び甲状腺ろ胞細胞癌、雌で肝細胞腺腫の発生頻度の増加が認められたが、腫瘍

の発生機序はいずれも遺伝毒性によるものとは考え難く、評価に当たり閾値を設定す

ることは可能であると考えられた。

（参考）ピラジフルミドの遺伝毒性試験においては、in vitro試験の一部で陽性の結

果が得られたが、小核試験をはじめin vivo試験では陰性の結果が得られたので、ピラ

ジフルミドは生体にとって問題となる遺伝毒性はないと結論されている。
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（２）ARfD 設定の必要なし

ピラジフルミドの単回経口投与等により生ずる可能性のある毒性影響は認められな

かったため、急性参照用量（ARfD）の設定は必要ないと判断した。

５．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、EU、豪州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。

６．基準値案

（１）残留の規制対象

ピラジフルミドとする。

作物残留試験において代謝物B（抱合体を含む）の分析が行われているが、ピラジフ

ルミド（親化合物）と比較して残留濃度が著しく低かったことから、代謝物Bは規制対

象には含めないこととする。

なお、食品安全委員会による食品健康影響評価においては、農産物中の暴露評価対象

物質としてピラジフルミド（親化合物のみ）を設定している。

（２）基準値案

別紙 2のとおりである。

（３）暴露評価

1日当たり摂取する農薬等の量の 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。

EDI／ADI(%)注）

一般（1歳以上） 21.3

幼小児（1～6歳） 38.8

妊婦 20.7

高齢者（65 歳以上） 22.6

注）各食品の平均摂取量は、平成17年～19年度の食品摂取頻度・

摂取量調査の特別集計業務報告書による。

EDI試算法：作物残留試験成績の平均値×各食品の平均摂取量
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（別紙1）

剤型 使用量・使用方法 回数 経過日数

圃場A：0.07/<0.01

圃場B：0.03/<0.01

圃場C：0.04/<0.01

圃場A：*0.04/<0.01(*3回,7日)

圃場B：*0.08/<0.01(*3回,7日)

1,3,7,14,28 圃場C：*0.10/<0.01(*3回,7日)

圃場A：0.59/0.02(3回,3日)

圃場B：0.28/*0.10(*3回,7日)

圃場C：0.62/*0.03(*3回,3日)

圃場D：0.84/<0.01

圃場E：0.22/<0.01

圃場F：*0.10/<0.01(*3回,3日)

圃場A：*0.53/<0.01(*3回,3日)

圃場B：1.55/<0.01

圃場C：0.15/<0.01

圃場D：0.88/<0.01

圃場E：0.80/<0.01

圃場F：0.07/<0.01

圃場A：0.93/<0.01

圃場B：*0.34/<0.01(*3回,3日)

1,3,7,14,28 圃場C：*1.63/<0.01(*3回,7日)

圃場A：6.28/<0.01

圃場B：0.76/<0.01

圃場C：3.06/<0.01

圃場D：0.92/<0.01

圃場E：2.02/<0.01

圃場F：2.17/<0.01

圃場A：*9.14/0.03(*3回,3日)

圃場B：10.8/0.05

圃場A：5.61/*0.01(*3回,3日)

圃場B：14.2/0.04

圃場A：*0.03/<0.01(*3回,3日)

圃場B：0.12/<0.01

圃場C：0.03/<0.01

圃場D：<0.01/<0.01

圃場E：0.02/<0.01

圃場F：*0.02/<0.01(*3回,3日)

圃場A：*0.64/<0.01(*3回,3日)

圃場B：0.62/<0.01

圃場C：1.50/*0.01(*3回,21日)

圃場D：*1.18/<0.01(*3回,3日)

圃場E：0.66/<0.01

圃場F：2.90/*0.01(3回,7日)

圃場A：0.91/<0.01

圃場B：0.55/<0.01

圃場C：0.58/<0.01

圃場D：*0.94/<0.01(*3回,3日)

圃場E：*0.51/<0.01(*3回,7日)

圃場F：0.55/<0.01

圃場A：0.98/<0.01

圃場B：1.04/<0.01

圃場C：*2.24/<0.01(*3回,3日)

圃場A：0.27/<0.01

圃場B：0.16/<0.01

圃場C：0.38/<0.01

圃場D：0.44/<0.01

圃場E：0.28/<0.01

圃場F：0.30/<0.01

圃場A：0.25/<0.01

圃場B：0.32/<0.01

圃場C：0.16/<0.01

圃場D：0.36/<0.01

圃場E：0.24/<0.01

圃場F：0.34/<0.01

1,3,7,21

なす
（果実）

2000倍
258～300 L/10 a

ピーマン
（果実）

3 20.0%フロアブル
2000倍

259,280,265 L/10 a

6 20.0%フロアブル 3

ねぎ
（茎葉）

ミニトマト
（果実）

6 20.0%フロアブル
2000倍

250～278 L/10 a
3

1,3,7,21

サラダ菜
（茎葉）

2000倍
187.5,200 L/10 a

リーフレタス
（茎葉）

2000倍
200 L/10 a

たまねぎ
（鱗茎）

6 20.0%フロアブル 3

1,3,7,21

キャベツ
（葉球）

6 20.0%フロアブル 3 1,3,7,21

1,3,7,21

1

2000倍
250～296 L/10 a

1,3,7,21

1,3,7,21

1

ブロッコリー
（花蕾）

3 20.0%フロアブル
2000倍

208～250 L/10 a
3

2000倍
236～261 L/10 a

3

3

20.0%フロアブル

2000倍
250～267 L/10 a 3

2000倍
244～267 L/10 a

3

2000倍
167,177,175 L/10 a

20.0%フロアブル

1,3,7
あずき

（乾燥子実）
2000倍

174,177,176 L/10 a

ピラジフルミド作物残留試験一覧表

農作物
試験

圃場数

試験条件 最大残留量（ppm）
注1）

【ピラジフルミド／代謝物B】

3

きゅうり
（果実）

2 20.0%フロアブル 3 1,3,7,21

1,3,7,21

6 20.0%フロアブル 3 1,3,7,21

2000倍
188～198 L/10 a

2000倍
158～180 L/10 a

1,3,7

1,3,7,21

6 20.0%フロアブル 3

2 20.0%フロアブル

1,3,7,21,28

いんげんまめ
（乾燥子実）

3 20.0%フロアブル 3

3

はくさい
（茎葉）

6

結球レタス
（茎葉）

6 20.0%フロアブル
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（別紙1）

剤型 使用量・使用方法 回数 経過日数

ピラジフルミド作物残留試験一覧表

農作物
試験

圃場数

試験条件 最大残留量（ppm）
注1）

【ピラジフルミド／代謝物B】

圃場A：<0.01/<0.01

圃場B：*0.01/<0.01(*3回,21日)

圃場C：<0.01/<0.01

圃場D：<0.01/<0.01

圃場E：<0.01/<0.01

圃場F：<0.01/<0.01

圃場A：*0.14/<0.01(*3回,3日)

圃場B：0.34/<0.01

圃場C：0.30/<0.01

圃場D：*0.24/<0.01(*3回,7日)

圃場E：*0.40/<0.01(*3回,3日)

圃場F：0.08/<0.01

圃場A：<0.01/<0.01

圃場B：<0.01/<0.01

圃場C：<0.01/<0.01

圃場A：*0.28/<0.01(*3回,7日)

圃場B：*0.60/<0.01(*3回,7日)

圃場C：0.18/<0.01

圃場A：0.34/<0.01

圃場B：*0.22/<0.01(*3回,3日)

圃場A：2.57/<0.01

圃場B：0.98/<0.01

圃場A：1.01/<0.01

圃場B：1.14/<0.01

圃場C：1.66/<0.01

圃場A：0.56/<0.01

圃場B：4.82/<0.01

圃場C：*0.52/<0.01(*3回,3日)

圃場A：*0.02/<0.01(*2回,14日)

圃場B：0.02/<0.01

圃場C：0.02/<0.01

圃場D：0.04/<0.01

圃場E：*0.02/<0.01(*2回,14日)

圃場F：*0.02/<0.01(*2回,14日)

圃場A：*4.88/<0.01(*2回,28日)

圃場B：1.98/<0.01

圃場C：*3.41/<0.01(*2回,28日)

圃場D：*2.34/<0.01(*2回,28日)

圃場E：2.32/<0.01

圃場F：*2.80/<0.01(*2回,14日)

圃場B：*0.38/<0.01(*2回,14日)

圃場C：0.46/<0.01

かぼす
（果実全体）

1 15.0%フロアブル
2000倍

640 L/10 a
2 7,14,28 圃場A：0.56/<0.01

すだち
（果実全体）

1 15.0%フロアブル
2000倍

500 L/10 a
2 7,14,28 圃場A：0.20/<0.01

圃場A：*0.25/<0.01(*2回,21日)

圃場B：*0.29/<0.01(*2回,7日)

圃場C：*0.36/<0.01(*2回,7日)

圃場D：*0.46/<0.01(*2回,7日)

圃場E：0.23/<0.01

圃場F：0.28/<0.01

圃場A：0.35/<0.01

圃場B：*0.39/<0.01(*2回,7日)

圃場C：*0.27/<0.01(*2回,3日)

圃場D：0.46/<0.01

圃場E：0.36/<0.01

圃場F：*0.43/<0.01(*2回,3日)

圃場A：<0.01/<0.01

圃場B：*0.02/<0.01(*2回,21日)

圃場C：0.03/<0.01

圃場A：0.29/<0.01

圃場B：0.32/<0.01

圃場C：1.00/<0.01

りんご

（果実全体)
注2)

りんご

（果実全体）
注3)

日本なし

（果実全体)
注2)

日本なし

（果実全体）
注3)

圃場A：0.66/<0.01

15.0%フロアブル3 2

2 1,3,7,21

なつみかん
（果実全体）

6 15.0%フロアブル
2000倍

417～500 L/10 a

もも
（果肉）

3 15.0%フロアブル

もも
（果実）

1,3,7,21

1,3,7,14

温州みかん
（果肉）

温州みかん
（果皮）

1,3,7,21,28

6 15.0%フロアブル
2000倍

575～700 L/10 a
2 7,14,28

6 15.0%フロアブル
2000倍

575～700 L/10 a
2 7,14,28

さやいんげん
（さや）

3 20.0%フロアブル
2000倍

163,167,169 L/10 a
3

えだまめ
（さや）

3 20.0%フロアブル
2000倍

160,150,163 L/10 a
3

6 20.0%フロアブル
2000倍

250～280 L/10 a
3 1,3,7,21

すいか
（果肉）

すいか
（果実）

1,3,7,21

1,3,7,21

3

にがうり
（果実）

2000倍
257,256 L/10 a

メロン
（果肉）

さやえんどう
（さや）

メロン
（果実）

3 20.0%フロアブル
2000倍

229,243,220  L/10 a
3

20.0%フロアブル

2 20.0%フロアブル 3 1,3,7,21
2000倍

200,198 L/10 a

2000倍
229,243,220 L/10 a

3

1,3,7,21,28

6 15.0%フロアブル
2000倍

400～501 L/10 a

3 15.0%フロアブル

2 1,3,7,21

2000倍
317,333,350 L/10 a

2

7,14,28
2000倍

585,593,591 L/10 a

2000倍
317,333,350 L/10 a

2

6 20.0%フロアブル
2000倍

250～280 L/10 a
3 1,3,7,21

2 20.0%フロアブル 3 1,3,7,21
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（別紙1）

剤型 使用量・使用方法 回数 経過日数

ピラジフルミド作物残留試験一覧表

農作物
試験

圃場数

試験条件 最大残留量（ppm）
注1）

【ピラジフルミド／代謝物B】

圃場A：*0.38/<0.01(*2回,3日)

圃場B：*0.92/<0.01(*2回,3日)

圃場A：*0.05/<0.01(*2回,3日)

圃場B：0.26/<0.01

圃場A：0.58/<0.01

圃場B：*0.80/<0.01(*2回,21日)

圃場C：1.38/<0.01

圃場A：*0.60/<0.01(*2回,7日)

圃場B：1.15/<0.01

圃場A：1.36/<0.01

圃場B：0.78/<0.01

圃場C：0.40/<0.01

圃場A：*0.48/<0.01(*2回,14日)

圃場B：*0.92/<0.01(*2回,28日)

圃場C：*0.41/<0.01(*2回,28日)

圃場D：*0.57/<0.01(*2回,28日)

圃場E：*0.98/<0.01(*2回,28日)

圃場A：0.20/<0.01

圃場B：*0.24/<0.01(*2回,7日)

圃場C：0.30/<0.01

圃場D：0.14/<0.01

圃場E：*0.29/<0.01(*2回,7日)

圃場F：*0.27/<0.01(*2回,3日)

おうとう
（果実）

2000倍
488,450 L/10 a

1,3,7,21

2 15.0%フロアブル

ネクタリン
（果実）

2000倍
375,380 L/10 a

すもも
（果実）

2000倍
400,350～370 L/10 a

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。

いちご
（果実）

3 20.0%フロアブル
2000倍

169,169,166 L/10 a
3

うめ
（果肉）

3 15.0%フロアブル

1,3,7,21

2 15.0%フロアブル 2 1,3,7,21

1,3,7,21

2000倍
317～347 L/10 a

7,14,28

6 15.0%フロアブル
2000倍

400～500 L/10 a
2

かき
（果実）

5

7,14,28,42,49

2 15.0%フロアブル 2

2

ぶどう
（果実）

15.0%フロアブル 2

1,3,7,21

1,3,7,21
2000倍

333,300,350 L/10 a
2

注２）果実（非可食部を除く）と非可食部（花おち、しん、果梗の基部）の残留濃度をそれぞれ測定し、その重量比から次の式を用いて果実全体の
残留濃度を算出した。
濃度(mg/kg) ＝（果実（非可食部を除く）残留濃度 × 果実（非可食部を除く）比率）＋（非可食部残留濃度 ×非可食部比率）
注３）果実全体（果梗を除去した果実）の残留濃度を測定した。
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農薬名 ピラジフルミド
（別紙２）

食品名
基準値
案
ppm

基準値
現行
ppm

登録
有無

国際
基準
ppm

作物残留試験成績等
ppm

zzz
小豆類 0.3 申  0.04，0.08，0.10（いんげんまめ）
zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
はくさい 2 申 0.10-0.84($)(n=6)

キャベツ 3 申 0.07-1.55($)(n=6)

ブロッコリー 3 申 0.34，0.93，1.63($)
zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
レタス（サラダ菜及びちしゃを含む。） 20 申 9.14，10.8(サラダ菜)

5.61，14.2($)（ﾘｰﾌﾚﾀｽ）
zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
たまねぎ 0.3 申 <0.01-0.12($)(n=6)

ねぎ（リーキを含む。） 5 申 0.62-2.90($)(n=6)
zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
トマト 2 申 0.51-0.94($)(n=6)（ﾐﾆﾄﾏﾄ）

ピーマン 5 申 0.98，1.04，2.24($)

なす 0.7 申 0.16-0.44($)(n=6)
zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
きゅうり（ガーキンを含む。） 0.7 申 0.16-0.36($)(n=6)

すいか 0.02 申 <0.01-0.01(n=6)

メロン類果実 0.05 申 <0.01，<0.01，<0.01

その他のうり科野菜 1 申 0.22，0.34($)（にがうり）zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
未成熟えんどう 5 申 0.98，2.57（さやえんどう）

未成熟いんげん 5 申 1.01，1.14，1.66($)（さやいんげん）

えだまめ 10 申 0.52，0.56，4.82($)
zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
その他の野菜 10 申 （えだまめ参照）
zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
みかん 0.1 申 0.02-0.04($)(n=6)

なつみかんの果実全体 2 申 0.38，0.46，0.66($)

レモン 2 申 （なつみかんの果実全体参照）

オレンジ（ネーブルオレンジを含む。） 2 申 （なつみかんの果実全体参照）

グレープフルーツ 2 申 （なつみかんの果実全体参照）

ライム 2 申 （なつみかんの果実全体参照）

その他のかんきつ類果実 2 申 （なつみかんの果実全体参照）
zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
りんご 1 申 0.23-0.46（$）(n=6)

日本なし 1 申 0.27-0.46($)(n=6)

西洋なし 1 申 （日本なし参照）
zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
もも 0.2 申 <0.01，0.02，0.03（$）

ネクタリン 2 申 0.38，0.92

あんず（アプリコットを含む。） 3 申 （うめ参照）

すもも（プルーンを含む。） 0.7 申 0.05，0.26($)

うめ 3 申 0.58，0.80，1.38($)

おうとう（チェリーを含む。） 3 申 0.60，1.15($)
zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
いちご 3 申 0.40，0.78，1.36($)
zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
ぶどう 2 申 0.41-0.98(n=5)

かき 0.5 申 0.14-0.30(n=6)
zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
その他のスパイス 10 申 1.98-4.88($)(n=6)(みかん(果皮））
zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A

($)こ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準値策定の根拠とした。
「登録有無」の欄に「申」の記載があるものは、国内で農薬の登録申請等の基準値設定依頼がなされたものであることを示している。

外国
基準値
ppm

参考基準値
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（別紙３）

食品名
基準値案
(ppm)

一般
(1歳以上)

TMDI

一般
(1歳以上)

EDI

幼小児
(1～6歳)

TMDI

幼小児
(1～6歳)

EDI

妊婦
TMDI

妊婦
EDI

高齢者
(65歳以上）

TMDI

高齢者
(65歳以上）

EDI

小豆類 0.3 0.073 0.7 0.2 0.2 0.1 0.2 0.1 1.2 0.3zzz #N/A ## #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A ## #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
はくさい 2 0.442 35.4 7.8 10.2 2.3 33.2 7.3 43.2 9.5
キャベツ 3 0.663 72.3 16.0 34.8 7.7 57.0 12.6 71.4 15.8
ブロッコリー 3 0.967 15.6 5.0 9.9 3.2 16.5 5.3 17.1 5.5zzz #N/A ## #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A ## #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
レタス（サラダ菜及びちしゃを含む。） 20 9.94 192.0 95.4 88.0 43.7 228.0 113.3 184.0 91.4zzz #N/A ## #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A ## #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
たまねぎ 0.3 0.038 9.4 1.2 6.8 0.9 10.6 1.3 8.3 1.1
ねぎ（リーキを含む。） 5 1.25 47.0 11.8 18.5 4.6 34.0 8.5 53.5 13.4zzz #N/A ## #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A ## #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
トマト 2 0.673 64.2 21.6 38.0 12.8 64.0 21.5 73.2 24.6
ピーマン 5 1.42 24.0 6.8 11.0 3.1 38.0 10.8 24.5 7.0
なす 0.7 0.305 8.4 3.7 1.5 0.6 7.0 3.1 12.0 5.2zzz #N/A ## #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A ## #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
きゅうり（ガーキンを含む。） 0.7 0.278 14.5 5.8 6.7 2.7 9.9 3.9 17.9 7.1
すいか 0.02 0.01 0.2 0.1 0.1 0.1 0.3 0.1 0.2 0.1
メロン類果実 0.05 0.01 0.2 0.0 0.1 0.0 0.2 0.0 0.2 0.0
その他のうり科野菜 1 0.28 2.7 0.8 1.2 0.3 0.6 0.2 3.4 1.0zzz #N/A ## #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A ## #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
未成熟えんどう 5 1.775 8.0 2.8 2.5 0.9 1.0 0.4 12.0 4.3
未成熟いんげん 5 1.27 12.0 3.0 5.5 1.4 0.5 0.1 16.0 4.1
えだまめ 10 1.967 17.0 3.3 10.0 2.0 6.0 1.2 27.0 5.3zzz #N/A ## #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A ## #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
その他の野菜 10 1.967 134.0 26.4 63.0 12.4 101.0 19.9 141.0 27.7zzz #N/A ## #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A ## #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
みかん 0.1 0.023 1.8 0.4 1.6 0.4 0.1 0.0 2.6 0.6
なつみかんの果実全体 2 0.5 2.6 0.7 1.4 0.4 9.6 2.4 4.2 1.1
レモン 2 0.5 1.0 0.3 0.2 0.1 0.4 0.1 1.2 0.3
オレンジ（ネーブルオレンジを含む。） 2 0.5 14.0 3.5 29.2 7.3 25.0 6.3 8.4 2.1
グレープフルーツ 2 0.5 8.4 2.1 4.6 1.2 17.8 4.5 7.0 1.8
ライム 2 0.5 0.2 0.1 0.2 0.1 0.2 0.1 0.2 0.1
その他のかんきつ類果実 2 0.5 11.8 3.0 5.4 1.4 5.0 1.3 19.0 4.8zzz #N/A ## #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A ## #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
りんご 1 0.312 24.2 7.6 30.9 9.6 18.8 5.9 32.4 10.1
日本なし 1 0.377 6.4 2.4 3.4 1.3 9.1 3.4 7.8 2.9
西洋なし 1 0.377 0.6 0.2 0.2 0.1 0.1 0.0 0.5 0.2zzz #N/A ## #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A ## #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
もも 0.2 0.02 0.7 0.1 0.7 0.1 1.1 0.1 0.9 0.1
ネクタリン 2 0.65 0.2 0.1 0.2 0.1 0.2 0.1 0.2 0.1
あんず（アプリコットを含む。） 3 0.92 0.6 0.2 0.3 0.1 0.3 0.1 1.2 0.4
すもも（プルーンを含む。） 0.7 0.155 0.8 0.2 0.5 0.1 0.4 0.1 0.8 0.2
うめ 3 0.92 4.2 1.3 0.9 0.3 1.8 0.6 5.4 1.7
おうとう（チェリーを含む。） 3 0.875 1.2 0.4 2.1 0.6 0.3 0.1 0.9 0.3zzz #N/A ## #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A ## #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
いちご 3 0.847 16.2 4.6 23.4 6.6 15.6 4.4 17.7 5.0zzz #N/A ## #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A ## #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
ぶどう 2 0.672 17.4 5.8 16.4 5.5 40.4 13.6 18.0 6.0
かき 0.5 0.24 5.0 2.4 0.9 0.4 2.0 0.9 9.1 4.4zzz #N/A ## #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A ## #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
その他のスパイス 10 2.96 1.0 0.3 1.0 0.3 1.0 0.3 2.0 0.6

計 775.7 247.0 431.6 134.4 757.2 253.7 845.6 265.9
ADI比（％） 67.0 21.3 124.6 38.8 61.6 20.7 71.8 22.6

TMDI試算法：基準値案×各食品の平均摂取量

EDI試算法：作物残留試験成績の平均値×各食品の平均摂取量

ピラジフルミド推定摂取量 （単位：μg／人／day）
暴露評価に
用いた数値

（ppm)

TMDI：理論最大1日摂取量（Theoretical Maximum Daily Intake）

EDI:推定１日摂取量（Estimated Daily Intake）
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（参考）

これまでの経緯

平成２８年 ３月３１日 農林水産省から厚生労働省へ農薬登録申請に係る連絡及び基準

値設定依頼（新規：あずき、はくさい等）

平成２８年１０月１１日 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

平成２９年 ３月２８日 食品安全委員会委員長から厚生労働大臣あてに食品健康影響評

価について通知

平成２９年 ７月２５日 薬事・食品衛生審議会へ諮問

平成２９年 ８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

● 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]

○穐山 浩 国立医薬品食品衛生研究所食品部長

石井 里枝 埼玉県衛生研究所化学検査室長

井之上 浩一 立命館大学薬学部薬学科臨床分析化学研究室准教授

折戸 謙介 麻布大学獣医学部生理学教授

魏 民 大阪市立大学大学院医学研究科分子病理学准教授

佐々木 一昭 東京農工大学大学院農学研究院動物生命科学部門准教授

佐藤 清 元 一般財団法人残留農薬研究所理事

佐野 元彦 東京海洋大学海洋生物資源学部門教授

永山 敏廣 明治薬科大学薬学部薬学教育研究センター基礎薬学部門教授

根本 了 国立医薬品食品衛生研究所食品部第一室長

二村 睦子 日本生活協同組合連合会組織推進本部長

宮井 俊一 一般社団法人日本植物防疫協会技術顧問

由田 克士 大阪市立大学大学院生活科学研究科公衆栄養学教授

吉成 浩一 静岡県立大学薬学部衛生分子毒性学分野教授

（○：部会長）
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答申（案） 

ピラジフルミド

残留基準値

食品名

ppm

小豆類注1） 0.3
#N/A#N/Aはくさい 2

キャベツ 3
ブロッコリー 3

#N/A#N/Aレタス（サラダ菜及びちしゃを含む。） 20
#N/A#N/Aたまねぎ 0.3

ねぎ（リーキを含む。） 5
#N/A#N/Aトマト 2

ピーマン 5
なす 0.7

#N/A#N/Aきゅうり（ガーキンを含む。） 0.7
すいか 0.02
メロン類果実 0.05

その他のうり科野菜注2） 1
#N/A#N/A未成熟えんどう 5

未成熟いんげん 5
えだまめ 10

#N/A#N/Aその他の野菜注3） 10
#N/A#N/Aみかん 0.1

なつみかんの果実全体 2
レモン 2
オレンジ（ネーブルオレンジを含む。） 2
グレープフルーツ 2
ライム 2

その他のかんきつ類果実注4） 2
#N/A#N/Aりんご 1

日本なし 1
西洋なし 1

#N/A#N/Aもも 0.2
ネクタリン 2
あんず（アプリコットを含む。） 3
すもも（プルーンを含む。） 0.7
うめ 3
おうとう（チェリーを含む。） 3

#N/A#N/Aいちご 3
#N/A#N/Aぶどう 2

かき 0.5
#N/A#N/Aその他のスパイス注5） 10

#N/A #N/A

注5）「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
プリカ、しょうが、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1）いんげん、ささげ、サルタニ豆、サルタピア
豆、バター豆、ペギア豆、ホワイト豆、ライマ豆及
びレンズを含む。

注2）「その他のうり科野菜」とは、うり科野菜のう
ち、きゅうり、かぼちゃ、しろうり、すいか、メロン類
果実及びまくわうり以外のものをいう。

注3）「その他の野菜」とは、野菜のうち、いも類、
てんさい、さとうきび、あぶらな科野菜、きく科野
菜、ゆり科野菜、せり科野菜、なす科野菜、うり科
野菜、ほうれんそう、たけのこ、オクラ、しようが、
未成熟えんどう、未成熟いんげん、えだまめ、きの
こ類、スパイス及びハーブ以外のものをいう。

注4）「その他のかんきつ類果実」とは、かんきつ
類果実のうち、みかん、なつみかん、なつみかん
の外果皮、なつみかんの果実全体、レモン、オレ
ンジ、グレープフルーツ、ライム及びスパイス以外
のものをいう。
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82



平成 29 年８月２日

薬事・食品衛生審議会

食品衛生分科会長 村田 勝敬 殿

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会

農薬・動物用医薬品部会長 穐山 浩

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会

農薬・動物用医薬品部会報告について

平成 29 年６月 16 日付け厚生労働省発生食 0616 第１号をもって諮問された、食品衛生

法（昭和 22 年法律第 233 号）第 11 条第１項の規定に基づくフェンキノトリオンに係る

食品中の農薬の残留基準の設定について、当部会で審議を行った結果を別添のとおり取

りまとめたので、これを報告する。

83



フェンキノトリオン 
 
今般の残留基準の検討については、農薬取締法に基づく新規の農薬登録申請に伴う基準値

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、以下の報告を取り

まとめるものである。 
 

１．概要 

（１）品目名：フェンキノトリオン[ Fenquinotrione(ISO) ] 

 
（２）用 途：除草剤 

トリケトン系除草剤である。プラストキノン生合成経路に関与する 4-ヒドロキシフェ

ニルピルビン酸ジオキシゲナーゼの阻害により、殺草作用を示すと考えられている。 

 

（３）化学名及び CAS 番号 

2-[8-Chloro-4-(4-methoxyphenyl)-3-oxo-3,4-dihydroquinoxaline-2- 

carbonyl]cyclohexane-1,3-dione（IUPAC） 

1,3-Cyclohexanedione, 2-[[8-chloro-3,4-dihydro-4-(4-methoxyphenyl)- 

3-oxo-2-quinoxalinyl]carbonyl]-（CAS：No. 1342891-70-6） 

 

（４）構造式及び物性 

  

 

 

 

 

 
 
                           

分 子 式  C22H17ClN2O5 

分 子 量  424.83 
水溶解度  17.3 mg/L（20℃、純水） 

73.0 mg/L（20℃、pH 5） 
3835 mg/L（20℃、pH 7） 
8796 mg/L（20℃、pH 9） 

分配係数  log10Pow = 2.91（25℃、pH 1.0） 
      log10Pow = 1.59（25℃、pH 4.0） 
      log10Pow = -0.33（25℃、pH 7.0） 
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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。

国内での使用方法

3.0%フェンキノトリオン粒剤

作物名 適用雑草名 使用時期 使用量
本剤の

使用回数
使用方法

ﾌｪﾝｷﾉﾄﾘｵﾝを

含む農薬の

総使用回数

移植水稲

水田一年生雑草

(ｲﾈ科雑草を除く)

及び

ﾏﾂﾊﾞｲ

ﾎﾀﾙｲ

ﾍﾗｵﾓﾀﾞｶ

ﾐｽﾞｶﾞﾔﾂﾘ

ｳﾘｶﾜ

ﾋﾙﾑｼﾛ

移植後

20～30 日

まで

1 kg/10 a 1 回 湛水散布 1 回

３．作物残留試験

（１）分析の概要

① 分析対象の化合物

・フェンキノトリオン

・8-クロロ-4-(4-メトキシフェニル)-3-オキソ-3,4-ジヒドロキノキサリン-2-

カルボン酸（以下、代謝物Cという）

代謝物C

② 分析法の概要

試料を 1.0 mol/L ホウ酸緩衝液（pH 9.8）・水（1：4）混液で膨潤させた後、アセ

トンで抽出し、スチレンジビニルベンゼン共重合体カラム及び SCX カラムを用いて精

製後、液体クロマトグラフ・タンデム型質量分析計 (LC-MS/MS)で定量する。

なお、代謝物 C の分析値については、換算係数 1.28 を用いてフェンキノトリオン

に換算する。

定量限界： 0.01 ppm
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（２）作物残留試験結果

国内で実施された作物残留試験の結果の概要については別紙 1を参照。

４．ADI 及び ARfD 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、食品

安全委員会あて意見を求めたフェンキノトリオンに係る食品健康影響評価において、以

下のとおり評価されている。

（１）ADI

無毒性量：0.166 mg/kg 体重/day

（動物種） 雄ラット

（投与方法） 混餌

（試験の種類）繁殖試験

（期間） 2世代

安全係数：100

ADI：0.0016 mg/kg 体重/day

ラットを用いた２年間発がん性試験において、角膜扁平上皮癌が認められたが、持続

的な炎症によるものと考えられ、また、遺伝毒性試験は全て陰性であったことから、腫

瘍の発生機序は遺伝毒性メカニズムとは考え難く、評価に当たり閾値を設定することは

可能であると考えられた。

（２）ARfD 設定の必要なし

フェンキノトリオンの単回経口投与等により生ずる可能性のある毒性影響に対する

最小毒性量は、ラットを用いた急性毒性試験の 2,000 mg/kg 体重であり、カットオフ値

（500 mg/kg 体重）以上であったことから、急性参照用量（ARfD）は設定する必要がな

いと判断した。

５．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、EU、豪州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。

６．基準値案

（１）残留の規制対象

フェンキノトリオンとする。

作物残留試験において、代謝物 Cの分析が行われているが、いずれも定量限界未満で

あったことから、代謝物 Cは残留の規制対象には含めないこととする。
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なお、食品安全委員会による食品健康影響評価においても、農産物中の暴露評価対象

物質としてフェンキノトリオン（親化合物のみ）を設定している。

（２）基準値案

別紙 2のとおりである。

（３）暴露評価

1 日当たり摂取する農薬等の量の 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。

TMDI／ADI(%)注）

一般（1歳以上） 1.9

幼小児（1～6歳） 3.2

妊婦 1.1

高齢者（65 歳以上） 2.0

注）各食品の平均摂取量は、平成 17 年～19年度の食品摂取頻度・摂取

量調査の特別集計業務報告書による。

TMDI 試算法：基準値案×各食品の平均摂取量
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（別紙1）

剤型 使用量・使用方法 回数 経過日数

圃場A : <0.01/<0.01 (2回,45日)(#)
注2）

圃場B : <0.01/<0.01 (2回,45日)(#)

圃場C : <0.01/<0.01 (2回,45日)(#)

圃場D : <0.01/<0.01 (2回,45日)(#)

圃場E : <0.01/<0.01 (2回,45日)(#)

45,59,74 圃場F : <0.01/<0.01 (2回,45日)(#)

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）(#)印で示した作物残留試験成績は、申請の範囲内で試験が行われていない。なお、適用範囲内ではない試験条件を斜体で示した。

水稲
（玄米）

6 3.0%粒剤
1 kg/10 a

湛水全面処理
2

45,60,75

フェンキノトリオン作物残留試験一覧表

農作物
試験

圃場数

試験条件 最大残留量（ppm）
注１）

【フェンキノトリオン／代謝物C】

88



農薬名 フェンキノトリオン
（別紙２）

食品名
基準値
案
ppm

基準値
現行
ppm

登録
有無

国際
基準
ppm

作物残留試験成績等
ppm

zzz
米（玄米をいう。） 0.01 申 <0.01(#)(n=6)
zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A

「登録有無」の欄に「申」の記載があるものは、国内で農薬の登録申請等の基準値設定依頼がなされたものであることを示している。

外国
基準値
ppm

参考基準値

(#)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）

食品名
基準値案
(ppm)

一般
(1歳以上)

TMDI

幼小児
(1～6歳)

TMDI

妊婦
TMDI

高齢者
(65歳以上)

TMDI

米（玄米をいう。） 0.01 1.6 0.9 1.1 1.8
計 1.6 0.9 1.1 1.8

ADI比（％） 1.9 3.2 1.1 2.0

フェンキノトリオン推定摂取量 （単位：μg／人／day）

TMDI：理論最大1日摂取量（Theoretical Maximum Daily Intake）
TMDI試算法：基準値案×各食品の平均摂取量

90



（参考）

これまでの経緯

平成２７年１２月１０日

平成２８年 ３月２２日

平成２９年 ３月 ７日

平成２９年 ６月１６日

平成２９年 ６月２２日

農林水産省から厚生労働省へ農薬登録申請に係る連絡及び基

準値設定依頼(新規：移植水稲)

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

● 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]

○穐山 浩 国立医薬品食品衛生研究所食品部長

石井 里枝 埼玉県衛生研究所化学検査室長

井之上 浩一 立命館大学薬学部薬学科臨床分析化学研究室准教授

折戸 謙介 麻布大学獣医生理学教授

魏 民 大阪市立大学大学院医学研究科分子病理学准教授

佐々木 一昭 東京農工大学大学院農学研究院動物生命科学部門准教授

佐藤 清 元 一般財団法人残留農薬研究所理事

佐野 元彦 東京海洋大学海洋生物資源学部門教授

永山 敏廣 明治薬科大学薬学部薬学教育研究センター基礎薬学部門教授

根本 了 国立医薬品食品衛生研究所食品部第一室長

二村 睦子 日本生活協同組合連合会組織推進本部組合員活動部部長

宮井 俊一 一般社団法人日本植物防疫協会技術顧問

由田 克士 大阪市立大学大学院生活科学研究科公衆栄養学教授

吉成 浩一 静岡県立大学薬学部衛生分子毒性学分野教授

（○：部会長）
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答申（案） 

フェンキノトリオン

残留基準値

食品名

ppm
zzz #N/A米（玄米をいう。） 0.01

#N/A #N/A
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平成 29 年９月８日 

 

薬事・食品衛生審議会 

食品衛生分科会長 村田 勝敬 殿 

 

 

 

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会 

農薬・動物用医薬品部会長 穐山 浩 

 

 

 

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会 

農薬・動物用医薬品部会報告について 

 

 

平成 29 年７月 10 日付け厚生労働省発生食 0710 第６号をもって諮問された、食品衛生

法（昭和 22 年法律第 233 号）第 11 条第１項の規定に基づくフロメトキンに係る食品中

の農薬の残留基準の設定について、当部会で審議を行った結果を別添のとおり取りまと

めたので、これを報告する。 
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フロメトキン

今般の残留基準の検討については、農薬取締法に基づく新規の農薬登録申請に伴う基準値

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、以下の報告を取り

まとめるものである。

１．概要

（１）品目名：フロメトキン[ Flometoquin(ISO) ]

（２）用 途：殺虫剤

キノリン骨格を有する殺虫剤である。ミトコンドリアの電子伝達系複合体Ⅲを阻害す

ることにより、殺虫作用を示すと考えられている。

（３）化学名及び CAS 番号

2-Ethyl-3,7-dimethyl-6-[4-(trifluoromethoxy)phenoxy]quinolin-

4-yl methyl carbonate (IUPAC)

Carbonic acid, 2-ethyl-3,7-dimethyl-6-[4-(trifluoromethoxy)phenoxy]-

4-quinolinyl methyl ester (CAS：No. 875775-74-9)

（４）構造式及び物性

・

分 子 式 C22H20F3NO5

分 子 量 435.39
水溶解度 1.203×10-2 mg/L（20℃）
分配係数 log10Pow = 5.41
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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。

国内での使用方法

10.0%フロメトキンフロアブル

作物名
適用

病害虫名
希釈倍数

使用
液量

使用時期
本剤の
使用
回数

使用
方法

ﾌﾛﾒﾄｷﾝを
含む農薬の
総使用回数

なす
ﾀﾊﾞｺｺﾅｼﾞﾗﾐ類 1000 倍

100～300
L/10 a

収穫前日まで
3回
以内

散布

3回以内

ｱｻﾞﾐｳﾏ類 1000～2000 倍

トマト ﾀﾊﾞｺｺﾅｼﾞﾗﾐ類
1000 倍

ﾄﾏﾄｻﾋﾞﾀﾞﾆ
ピーマン

ｱｻﾞﾐｳﾏ類
1000～2000 倍

すいか
いちご

1000倍
はくさい

ｱｵﾑｼ
収穫 7日前まで

2回
以内

2回以内

ｺﾅｶﾞ 1000～2000 倍

キャベツ 収穫 3日前までｱｵﾑｼ
1000 倍

ｱｻﾞﾐｳﾏ類
だいこん ｺﾅｶﾞ 1000～2000 倍 収穫14日前まで

ねぎ
ﾈｷﾞﾊﾓｸﾞﾘﾊﾞｴ 2000 倍

収穫 3日前まで
ｱｻﾞﾐｳﾏ類

1000～2000 倍
たまねぎ

3回
以内

3回以内

ほうれんそう
2000倍

収穫14日前まで

2回
以内

2回以内
茶

ﾁｬﾉﾎｿｶﾞ 200～400
L/10 a

摘採14日前まで
ﾁｬﾉｷｲﾛｱｻﾞﾐｳﾏ 1000～2000 倍

かんきつ
ｱｻﾞﾐｳﾏ類

2000 倍
200～700
L/10 a

収穫 7日前まで
ﾐｶﾝｻﾋﾞﾀﾞﾆ

３．作物残留試験

（１）分析の概要

① 分析対象の化合物

・フロメトキン

・2-エチル-3,7-ジメチル-6-[4-(トリフルオロメトキシ)フェノキシ]キノリン-

4(1H)-オン（以下、代謝物M1という）

代謝物M1
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② 分析法の概要

試料からアセトンで抽出し、C18カラムを用いて精製した後、液体クロマトグラフ・

タンデム型質量分析計（LC-MS/MS）で定量する。

茶浸出液については、4％ギ酸及びアセトニトリルを加えて混和した後、C18カラム

を用いて精製し、LC-MS/MS で定量する。

定量限界：0.01～0.05 ppm

（２）作物残留試験結果

国内で実施された作物残留試験の結果の概要については別紙 1を参照。

４．ADI 及び ARfD 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、食品

安全委員会あて意見を求めたフロメトキンに係る食品健康影響評価において、以下のとお

り評価されている。

（１）ADI

無毒性量：0.8 mg/kg 体重/day

（動物種） ウサギ

（投与方法） 強制経口

（試験の種類）発生毒性試験

（期間） 妊娠 6～27 日（22 日間）

安全係数：100

ADI：0.008 mg/kg 体重/day

発がん性試験において、雌ラットで卵巣腫瘍及び雄マウスで小腸腺癌の発生頻度増加

が認められたが、腫瘍発生機序は遺伝毒性によるものとは考え難く、評価に当たり閾値

を設定することは可能であると考えられた。

なお、遺伝毒性試験において、試験結果が全て陰性であったことから、フロメトキン

に遺伝毒性はないものと考えられた。

（２） ARfD

無毒性量：4.45 mg/kg 体重/day

（動物種） 雌ラット

（投与方法） 混餌

（試験の種類）繁殖試験

安全係数：100

ARfD：0.044 mg/kg 体重
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５．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、EU、豪州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。

６．基準値案

（１）残留の規制対象

フロメトキンとする。

作物残留試験において代謝物 M1 の残留が認められるが、殆どの作物でフロメトキン

（親化合物）と比較して低い濃度であることから、規制対象はフロメトキンのみとする。

なお、食品安全委員会による食品健康影響評価においても、農産物中の暴露評価対象

物質としてフロメトキン（親化合物のみ）を設定している。

（２）基準値案

別紙 2のとおりである。

（３）暴露評価

① 長期暴露評価

1日当たり摂取する農薬等の量の 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。

TMDI／ADI(%)注）

一般（1歳以上） 48.5

幼小児（1～6歳） 79.4

妊婦 45.6

高齢者（65 歳以上） 59.1

注）各食品の平均摂取量は、平成 17 年～19 年度の食品摂取頻度・摂

取量調査の特別集計業務報告書による。

TMDI 試算法：基準値案×各食品の平均摂取量

② 短期暴露評価

各食品の短期推定摂取量（ESTI）を算出したところ、一般（1歳以上）及び幼小児

（1～6歳）のそれぞれにおける摂取量は急性参照用量（ARfD）を超えていない注）。詳

細な暴露評価は別紙 4-1 及び 4-2 参照。

注）基準値案又は作物残留試験における中央値（STMR）を用い、平成 17～19 年度の食品摂取頻度・

摂取量調査及び平成 22 年度の厚生労働科学研究の結果に基づき ESTI を算出した。
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（別紙1）

剤型 使用量・使用方法 回数 経過日数

だいこん 1000倍散布 圃場A:0.02/<0.01

（根部） 200,267 L/10 a 圃場B:<0.01/<0.01

だいこん 1000倍散布 圃場A:1.17/0.14

(葉部） 200,267 L/10 a 圃場B:1.56/0.16

はくさい 1000倍散布 圃場A:0.54/0.01

（茎葉） 265,300 L/10 a 圃場B:0.08/0.02

キャベツ 1000倍散布 圃場A:0.20/0.01

（葉球） 200,208 L/10 a 圃場B:0.08/<0.01

たまねぎ 1000倍散布 圃場A:<0.01/<0.01

（鱗茎） 179 L/10 a 圃場B:<0.01/<0.01

ねぎ 1000倍散布 圃場A:0.19/<0.01

（茎葉） 175,192 L/10 a 圃場B:0.44/0.07

トマト 1000倍散布 圃場A:0.30/0.02

（果実） 200,230 L/10 a 圃場B:0.37/*0.02(*3回,7日)

ピーマン 1000倍散布 圃場A:0.94/0.03

（果実） 188,240～276 L/10 a 圃場B:0.66/0.02

なす 1000倍散布 圃場A:0.16/0.03

（果実） 213～278,277 L/10 a 圃場B:0.32/0.01

すいか 1000倍散布 圃場A:<0.01/<0.01

（果肉） 249～272,250 L/10 a 圃場B:<0.01/<0.01

すいか 1000倍散布 圃場A:0.38/*0.06(*3回,14日)

（果皮） 249～272,250 L/10 a 圃場B:1.09/0.05

ほうれんそう 2000倍散布 圃場A:0.84/0.08

（茎葉） 180,181 L/10 a 圃場B:0.16/0.05

温州みかん 2000倍散布 圃場A:<0.01/<0.01

（果肉） 547,667 L/10 a 圃場B:<0.01/<0.01

温州みかん 2000倍散布 圃場A:1.26/0.28

（果皮） 547,667 L/10 a 圃場B:0.44/<0.05

夏みかん 2000倍散布 圃場A:0.36/*0.02(*2回,14日)

（果実） 637,667 L/10 a 圃場B:0.14/<0.01

すだち 2000倍散布

(果実） 500 L/10 a

かぼす 2000倍散布

（果実） 560 L/10 a

いちご 1000倍散布 圃場A:*0.67/*0.12(*3回,3日)

（果実） 181,182 L/10 a 圃場B:0.96/*0.08(*3回,3日)

茶 1000倍散布 圃場A:2.46/1.62

（荒茶） 342,370 L/10 a 圃場B:0.19/0.45

茶 1000倍散布 圃場A:0.01/0.08

（浸出液） 342,370 L/10 a 圃場B:<0.01/0.02

10.0％
フロアブル

2 3,7,14

2
10.0％

フロアブル

3,7,14

2
10.0％

フロアブル
3 3,7,14

2
10.0％

フロアブル
3 1,3,7,14

2

3,7 ,14

2
10.0％

フロアブル
2 3,7,14

3 1,3,7,14

2
10.0％

フロアブル
2

2
10.0％

フロアブル
3 1,3,7,14

2
10.0％

フロアブル
2 7,14,21

2
10.0％

フロアブル
2 7,14,21

1
10.0％

フロアブル
2 7,14,21

2 7,14,21
10.0％

フロアブル
1

2
10.0％

フロアブル
2 7,14,21

2
10.0％

フロアブル
2 7,14,21

2
10.0％

フロアブル
2 3,7 ,14

2
10.0％

フロアブル
2 7,14,21

2
10.0％

フロアブル
3 1,3,7,14

2
10.0％

フロアブル
3 1,3,7,14

10.0％
フロアブル

2 3,7 ,14

2
10.0％

フロアブル
3 1,3,7,14,21

2
10.0％

フロアブル
2

圃場A:0.07/0.04

圃場A:0.02/0.03

注）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。

フロメトキン作物残留試験一覧表

農作物
試験

圃場数

試験条件 最大残留量（ppm）注）

【フロメトキン／代謝物M1】

2
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農薬名 フロメトキン （別紙２）

食品名
基準値
案
ppm

基準値
現行
ppm

登録
有無

国際
基準
ppm

作物残留試験成績等
ppm

zzz
だいこん類（ラディッシュを含む。）の根 0.1 申 <0.01,0.02

だいこん類（ラディッシュを含む。）の葉 5 申 1.17,1.56($)
はくさい 2 申 0.08,0.54($)
キャベツ 0.5 申 0.08,0.20
zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
たまねぎ 0.05 申 <0.01,<0.01
ねぎ（リーキを含む。） 1 申 0.19,0.44
zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
トマト 1 申 0.30,0.37
ピーマン 2 申 0.66,0.94
なす 1 申 0.16,0.32($)
zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
すいか 0.05 申 <0.01,<0.01zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
ほうれんそう 2 申 0.16,0.84($)
zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
みかん 0.05 申 <0.01,<0.01

なつみかんの果実全体 1 申 0.14,0.36($)
レモン 1 申 （なつみかんの果実全体参照）
オレンジ（ネーブルオレンジを含む。） 1 申 （なつみかんの果実全体参照）
グレープフルーツ 1 申 （なつみかんの果実全体参照）
ライム 1 申 （なつみかんの果実全体参照）
その他のかんきつ類果実 1 申 （なつみかんの果実全体参照）
zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
いちご 2 申 0.67,0.96
zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
茶 5 申 0.19,2.46($)(荒茶)zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
その他のスパイス 3 申 0.44,1.26($)(みかんの果皮)
zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A

($)こ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準値策定の根拠とした。
「登録有無」の欄に「申」の記載があるものは、国内で農薬の登録申請等の基準値設定依頼がなされたものであることを示している。

外国
基準値
ppm

参考基準値
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（別紙３）

食品名
基準値案
(ppm)

一般
(1歳以上)

TMDI

幼小児
(1～6歳)

TMDI

妊婦
TMDI

高齢者
(65歳以上)

TMDIzzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
だいこん類（ラディッシュを含む。）の根 0.1 3.3 1.1 2.1 4.6
だいこん類（ラディッシュを含む。）の葉 5 8.5 3.0 15.5 14.0
はくさい 2 35.4 10.2 33.2 43.2
キャベツ 0.5 12.1 5.8 9.5 11.9zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
たまねぎ 0.05 1.6 1.1 1.8 1.4
ねぎ（リーキを含む。） 1 9.4 3.7 6.8 10.7zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
トマト 1 32.1 19.0 32.0 36.6
ピーマン 2 9.6 4.4 15.2 9.8
なす 1 12.0 2.1 10.0 17.1zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
すいか 0.05 0.4 0.3 0.7 0.6zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
ほうれんそう 2 25.6 11.8 28.4 34.8zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
みかん 0.05 0.9 0.8 0.0 1.3
なつみかんの果実全体 1 1.3 0.7 4.8 2.1
レモン 1 0.5 0.1 0.2 0.6
オレンジ（ネーブルオレンジを含む。） 1 7.0 14.6 12.5 4.2
グレープフルーツ 1 4.2 2.3 8.9 3.5
ライム 1 0.1 0.1 0.1 0.1
その他のかんきつ類果実 1 5.9 2.7 2.5 9.5zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
いちご 2 10.8 15.6 10.4 11.8zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
茶 5 33.0 5.0 18.5 47.0zzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/Azzz #N/A #N/A #N/A #N/A #N/A
その他のスパイス 3 0.3 0.3 0.3 0.6

計 213.9 104.8 213.4 265.3
ADI比（％） 48.5 79.4 45.6 59.1

フロメトキン推定摂取量 （単位：μg／人／day)

TMDI：理論最大1日摂取量（Theoretical Maximum Daily Intake)
TMDI試算法：基準値案×各食品の平均摂取量
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（別紙4-1）

食品名
（基準値設定対象）

食品名
（ESTI推定対象）

基準値案
(ppm)

ESTI
(μg/kg 体重

/day)

ESTI/ARfD
(%)

だいこん類（ラディッシュを含む。）の根 だいこんの根 0.1 0.1 1.2 3

だいこん類（ラディッシュを含む。）の葉 だいこんの葉 5 5 41.3 90

はくさい はくさい 2 2 25.9 60
キャベツ キャベツ 0.5 0.5 4.8 10
たまねぎ たまねぎ 0.05 0.05 0.4 1
ねぎ（リーキを含む。） ねぎ 1 1 3.8 9
トマト トマト 1 1 10.9 20
ピーマン ピーマン 2 2 5.1 10
なす なす 1 1 6.5 10
すいか すいか 0.05 0.05 1.6 4

ほうれんそう ほうれんそう 2 2 9.7 20

みかん みかん 0.05 0.05 0.5 1
なつみかんの果実全体 なつみかん 1 1 12.4 30
レモン レモン 1 1 2.1 5

オレンジ 1 1 9.4 20
オレンジ果汁 1 ○ 0.25 2.5 6

グレープフルーツ グレープフルーツ 1 1 17.2 40
きんかん 1 1 2.4 5
ぽんかん 1 1 10.5 20
ゆず 1 1 1.6 4
すだち 1 1 1.6 4

いちご いちご 2 2 7.6 20

茶 緑茶類 5 ○ 1.33 0.8 2

フロメトキン推定摂取量（短期）：一般(1歳以上)

その他のかんきつ類果実

オレンジ（ネーブルオレンジを含む。）

評価に用いた
数値
(ppm)

ESTI：短期推定摂取量（Estimated Short-Term Intake）

ESTI/ARfD(%)の値は、有効数字1桁（値が100を超える場合は有効数字2桁）とし四捨五入して算出した。

○：作物残留試験における中央値（STMR）を用いて短期摂取量を推計した。
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（別紙4-2）

食品名
（基準値設定対象）

食品名
（ESTI推定対象）

基準値案
(ppm)

ESTI
(μg/kg 体重

/day)

ESTI/ARfD
(%)

だいこん類（ラディッシュを含む。）の根 だいこんの根 0.1 0.1 2.2 5
はくさい はくさい 2 2 31.4 70
キャベツ キャベツ 0.5 0.5 7.8 20
たまねぎ たまねぎ 0.05 0.05 0.9 2
ねぎ（リーキを含む。） ねぎ 1 1 6.5 10
トマト トマト 1 1 27.2 60
ピーマン ピーマン 2 2 13.1 30
なす なす 1 1 15.6 40
すいか すいか 0.05 0.05 4.3 10
ほうれんそう ほうれんそう 2 2 22.5 50
みかん みかん 0.05 0.05 1.4 3

オレンジ 1 1 26.9 60
オレンジ果汁 1 ○ 0.25 4.5 10

いちご いちご 2 2 21.6 50
茶 緑茶類 5 ○ 1.33 1.3 3
ESTI：短期推定摂取量（Estimated Short-Term Intake）

ESTI/ARfD(%)の値は、有効数字1桁（値が100を超える場合は有効数字2桁）とし四捨五入して算出した。

○：作物残留試験における中央値（STMR）を用いて短期摂取量を推計した。

フロメトキン推定摂取量（短期）：幼小児(1～6歳)

オレンジ（ネーブルオレンジを含む。）

評価に用いた
数値
(ppm)
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（参考）

これまでの経緯

平成２６年１２月１１日 農林水産省から厚生労働省へ登録申請に係る連絡及び基準値設

定依頼（新規：だいこん、はくさい等）

平成２７年 １月 ８日 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値設定

に係る食品健康影響評価について要請

平成２９年 ３月 ７日 食品安全委員会委員長から厚生労働大臣あてに食品健康影響評

価について通知

平成２９年 ７月１０日 薬事・食品衛生審議会へ諮問

平成２９年 ７月１３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

● 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]

○穐山 浩 国立医薬品食品衛生研究所食品部長

石井 里枝 埼玉県衛生研究所化学検査室長

井之上 浩一 立命館大学薬学部薬学科臨床分析化学研究室准教授

折戸 謙介 麻布大学獣医学部生理学教授

魏 民 大阪市立大学大学院医学研究科分子病理学准教授

佐々木 一昭 東京農工大学大学院農学研究院動物生命科学部門准教授

佐藤 清 元 一般財団法人残留農薬研究所理事

佐野 元彦 東京海洋大学海洋生物資源学部門教授

永山 敏廣 明治薬科大学薬学部薬学教育研究センター基礎薬学部門教授

根本 了 国立医薬品食品衛生研究所食品部第一室長

二村 睦子 日本生活協同組合連合会組織推進本部長

宮井 俊一 一般社団法人日本植物防疫協会技術顧問

由田 克士 大阪市立大学大学院生活科学研究科公衆栄養学教授

吉成 浩一 静岡県立大学薬学部衛生分子毒性学分野教授

（○：部会長）
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答申（案） 

フロメトキン

残留基準値

食品名

ppm
zzz #N/Aだいこん類（ラディッシュを含む。）の根 0.1
だいこん類（ラディッシュを含む。）の葉 5
はくさい 2
キャベツ 0.5

#N/A#N/Aたまねぎ 0.05
ねぎ（リーキを含む。） 1

#N/A#N/Aトマト 1
ピーマン 2
なす 1

#N/A#N/Aすいか 0.05
#N/A#N/Aほうれんそう 2
#N/A#N/Aみかん 0.05

なつみかんの果実全体 1
レモン 1
オレンジ（ネーブルオレンジを含む。） 1
グレープフルーツ 1
ライム 1

その他のかんきつ類果実注1） 1
#N/A#N/Aいちご 2
#N/A#N/A茶 5zzz
#N/A

zzz
#N/Aその他のスパイス注2） 3

#N/A #N/A

注2）「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
プリカ、しょうが、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1）「その他のかんきつ類果実」とは、かんきつ
類果実のうち、みかん、なつみかん、なつみかん
の外果皮、なつみかんの果実全体、レモン、オレ
ンジ、グレープフルーツ、ライム及びスパイス以外
のものをいう。
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平成 29 年９月８日 

 

薬事・食品衛生審議会 

食品衛生分科会長 村田 勝敬 殿 

 

 

 

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会 

農薬・動物用医薬品部会長 穐山 浩 

 

 

 

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会 

農薬・動物用医薬品部会報告について 

 

 

平成 29 年７月 25 日付け厚生労働省発生食 0725 第４号をもって諮問された、食品衛生

法（昭和 22 年法律第 233 号）第 11 条第１項の規定に基づくプロファム試験法に係る規

格基準の設定について、当部会で審議を行った結果を別添のとおり取りまとめたので、

これを報告する。 

 

 

 

217



 

プロファム試験法 

 

 プロファムは、食品安全委員会による食品健康影響評価において「ラット以外の実験動

物で実施された適切な試験が報告されていないこと、発生毒性に関して適切に評価できる

試験が実施されていないこと等により、一日摂取許容量（ADI）を設定するための試験成績

が不十分であったことから、プロファムの ADI を設定しない。」と評価された。 

この評価結果をふまえ、平成 22 年 6 月の薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会において、

「食品に含有されるものであってはならない」とする規格を継続し、改正しないこととさ

れた。 

 当該成分の試験法については、厚生省告示第370号において示されているが、この試験法

は畜水産物について、その試験法の性能が評価されたものではなかった。 

そのため、開発が進められてきたところ、今般、その開発が終了したため、同試験法に 

ついて審議するものである。 

 

１．概要 

（１）分析対象の化合物 

   プロファム 

  

 

（２）分析対象食品 

農産物及び畜水産物 

 

（３）試験法の概要 

プロファムを試料からアセトンで抽出し、n-ヘキサンに転溶した後、穀類、豆類、種

実類及び畜水産物（はちみつを除く。）については、アセトニトリル/ヘキサン分配で脱

脂する。オクタデシルシリル化シリカゲルミニカラム及びエチレンジアミン-N-プロピ

ルシリル化シリカゲルミニカラムで精製し、液体クロマトグラフ・タンデム型質量分析

計で定量及び確認する方法である。 
 

（４）検出限界 0.01 mg/kg 

 

２．真度及び精度の評価 

  以下の食品を対象として添加回収試験（添加濃度 0.01 ppm）を行い、真度及び併行精
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度の確認を実施した。 

農産物：玄米、大豆、ばれいしょ、ほうれんそう、キャベツ、りんご、オレンジ、茶（煎 

茶） 

畜水産物：牛の筋肉、牛の脂肪、牛の肝臓、牛乳、鶏卵、はちみつ、うなぎ、しじみ 

 

表 検討結果の真度及び併行精度（試行数5で実施） 

 対象食品 検討結果 目標値 

真度 
農産物 85～96％ 

70～120％ 
畜水産物 83～96％ 

併行精度 
農産物 2～5％ 

25％未満 
畜水産物 1～5％ 

 

３．答申案 

  別紙のとおり。 
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(参考） これまでの経緯 
平成１７年１１月２９日 残留農薬基準告示 
平成１９年 ６月 ５日 厚生労働大臣から食品安全委員会委員長あてに食品健康影響評

価について要請 
平成２１年 １月 ８日 食品安全委員会から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 
平成２２年 ６月２２日 薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会 
平成２９年 ５月１５日 残留農薬等公示分析法検討会で検討 
平成２９年 ７月２５日 薬事・食品衛生審議会へ諮問 
平成２９年 ８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 
 
 
● 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] 

○穐山 浩    国立医薬品食品衛生研究所食品部長 

 石井 里枝   埼玉県衛生研究所化学検査室長 

  井之上 浩一    立命館大学薬学部薬学科臨床分析化学研究室准教授 

  折戸 謙介      麻布大学獣医学部生理学教授 

  魏 民          大阪市立大学大学院医学研究科分子病理学准教授 

  佐々木 一昭  東京農工大学大学院農学研究院動物生命科学部門准教授 

  佐藤 清        元 一般財団法人残留農薬研究所理事 

 佐野 元彦   東京海洋大学海洋生物資源学部門教授 

  永山 敏廣      明治薬科大学薬学部薬学教育研究センター基礎薬学部門教授 

 根本 了    国立医薬品食品衛生研究所食品部第一室長 

 二村 睦子   日本生活協同組合連合会組織推進本部長 

  宮井 俊一   一般社団法人日本植物防疫協会技術顧問 

  由田 克士   大阪市立大学大学院生活科学研究科公衆栄養学教授 

  吉成 浩一   静岡県立大学薬学部衛生分子毒性学分野教授 

（○：部会長） 
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別紙

答申（案）

プロファム試験法

１．装置

液体クロマトグラフ・タンデム質量分析計を用いる。

２．試薬・試液

次に示すもの以外は、第２ 添加物の部Ｃ 試薬・試液等の項に示すものを用いる。

なお、「（特級）」と記載したものは、日本工業規格試薬の特級の規格に適合するものであることを示

す。

アセトニトリル 当該農薬等の成分である物質の分析の妨害物質を含まないものを用いる。

アセトン 当該農薬等の成分である物質の分析の妨害物質を含まないものを用いる。

エチレンジアミン－Ｎ－プロピルシリル化シリカゲルミニカラム（500mg） 内径８～９mmのポリエチ

レン製のカラム管に、エチレンジアミン－Ｎ－プロピルシリル化シリカゲル500mgを充填したもの又

はこれと同等の分離特性を有するものを用いる。

オクタデシルシリル化シリカゲルミニカラム（1,000mg） 内径12～13mmのポリエチレン製のカラム管

に、オクタデシルシリル化シリカゲル1,000mgを充塡したもの又はこれと同等の分離特性を有するも

のを用いる。

ギ酸アンモニウム ギ酸アンモニウム（特級）

ジエチレングリコール 純度98％以上の試薬を用いる。

ｎ－ヘキサン 当該農薬等の成分である物質の分析の妨害物質を含まないものを用いる。

水 蒸留水、精製水、純水等の化学分析に適したものを用いる。当該農薬等の成分である物質の分析

の妨害物質を含む場合には、ｎ－ヘキサン等の溶媒で洗浄したものを用いる。

メタノール 当該農薬等の成分である物質の分析の妨害物質を含まないものを用いる。

３．標準品

プロファム標準品 本品はプロファム98％以上を含む。

４．試験溶液の調製

ａ 抽出法

① 穀類、豆類及び種実類の場合

試料10.0gに水20mLを加え、30分間放置する。これにアセトン100mLを加え、ホモジナイズした

後、吸引ろ過する。ろ紙上の残留物にアセトン50mLを加えてホモジナイズし、上記と同様にろ過す

る。得られたろ液を合わせ、アセトンで正確に200mLとする。この溶液から正確に20mLを採り、40℃

以下で約３mLまで濃縮する。これに10ｗ／ｖ％塩化ナトリウム溶液100mLを加え、ｎ－ヘキサン

100mL及び50mLで２回振とう抽出する。抽出液を合わせ、無水硫酸ナトリウムを加えて脱水し、無

水硫酸ナトリウムをろ別した後、２vol％ジエチレングリコール・アセトン溶液0.2mLを加え、40℃
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以下で濃縮し、溶媒を除去する。この残留物にｎ－ヘキサン30mLを加え、ｎ－ヘキサン飽和アセト

ニトリル30mLずつで２回振とう抽出する。抽出液を合わせ、40℃以下で濃縮し、溶媒を除去する。

この残留物にアセトン４mLを加えて溶かし、水16mLを加える。

② 果実及び野菜の場合

試料20.0gにアセトン100mLを加え、ホモジナイズした後、吸引ろ過する。ろ紙上の残留物にア

セトン50mLを加えてホモジナイズし、上記と同様にろ過する。得られたろ液を合わせ、アセトンで

正確に200mLとする。この溶液から正確に10mLを分取し、40℃以下で約２mLまで濃縮する。これに

10ｗ／ｖ％塩化ナトリウム溶液100mLを加え、ｎ－ヘキサン100mL及び50 mLで２回振とう抽出する。

抽出液を合わせ、無水硫酸ナトリウムを加えて脱水し、無水硫酸ナトリウムをろ別した後、２vol％

ジエチレングリコール・アセトン溶液0.2mLを加え、40℃以下で濃縮し、溶媒を除去する。この残

留物にアセトン４mLを加えて溶かし、水16mLを加える。

③ 茶及びホップの場合

試料5.00gに水20mLを加え、30分間放置する。これにアセトン100mLを加え、ホモジナイズした

後、吸引ろ過する。ろ紙上の残留物にアセトン50mLを加えてホモジナイズし、上記と同様にろ過す

る。得られたろ液を合わせ、アセトンで正確に200mLとする。この溶液から正確に40mLを分取し、

40℃以下で約６mLまで濃縮する。これに10ｗ／ｖ％塩化ナトリウム溶液100mLを加え、ｎ－ヘキサ

ン100mL及び50mLで２回振とう抽出する。抽出液を合わせ、無水硫酸ナトリウムを加えて脱水し、

無水硫酸ナトリウムをろ別した後、２vol％ジエチレングリコール・アセトン溶液0.2mLを加え、40℃

以下で濃縮し、溶媒を除去する。この残留物にアセトン４mLを加えて溶かし、水16mLを加える。

④ 筋肉、脂肪、肝臓、腎臓、乳、卵及び魚介類の場合

試料10.0gにアセトン100mLを加え、ホモジナイズした後、吸引ろ過する。ろ紙上の残留物にア

セトン50mLを加えてホモジナイズし、上記と同様にろ過する。得られたろ液を合わせ、アセトンで

正確に200mLとする。この溶液から正確に20mLを分取し、40℃以下で約３mLまで濃縮する。これに

10ｗ／ｖ％塩化ナトリウム溶液100mLを加え、ｎ－ヘキサン100mL及び50mLで２回振とう抽出する。

抽出液を合わせ、無水硫酸ナトリウムを加えて脱水し、無水硫酸ナトリウムをろ別した後、２vol％

ジエチレングリコール・アセトン溶液0.2 mLを加え、40℃以下で濃縮し、溶媒を除去する。この残

留物にｎ－ヘキサン30mLを加え、ｎ－ヘキサン飽和アセトニトリル30mLずつで２回振とう抽出する。

抽出液を合わせ、40℃以下で濃縮し、溶媒を除去する。この残留物にアセトン４mLを加えて溶かし、

水16mLを加える。

⑤ はちみつの場合

試料10.0gに水20mLを加えて溶かす。これにアセトン100mLを加え、ホモジナイズした後、吸引

ろ過する。ろ紙上の残留物にアセトン50mLを加えてホモジナイズし、上記と同様にろ過する。得ら

れたろ液を合わせ、アセトンで正確に200mLとする。この溶液から正確に20mLを分取し、40℃以下

で約３mLまで濃縮する。これに10ｗ／ｖ％塩化ナトリウム溶液100mLを加え、ｎ－ヘキサン100mL
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及び50mLで２回振とう抽出する。抽出液を合わせ、無水硫酸ナトリウムを加えて脱水し、無水硫酸

ナトリウムをろ別した後、２vol％ジエチレングリコール・アセトン溶液0.2mLを加え、40℃以下で

濃縮し、溶媒を除去する。この残留物にアセトン４mLを加えて溶かし、水16mLを加える。

ｂ 精製法

オクタデシルシリル化シリカゲルミニカラム（1,000mg）にアセトニトリル10mL並びにアセトン及び

水の混液（１：４）10mLを順次注入し、各流出液は捨てる。エチレンジアミン－Ｎ－プロピルシリル

化シリカゲルミニカラム（500mg）にアセトニトリル及び水の混液（７：３）10mLを注入し、流出液は

捨てる。オクタデシルシリル化シリカゲルミニカラムにａ 抽出で得られた溶液を注入した後、更に

アセトニトリル及び水の混液（１：４）10mLを注入し、流出液は捨てる。次いで、このカラムの下部

にエチレンジアミン－Ｎ－プロピルシリル化シリカゲルミニカラムを接続し、アセトニトリル及び水

の混液（７：３）10mLを注入し、溶出液を採り、アセトニトリル及び水の混液（７：３）を加えて正

確に10mLとしたものを試験溶液とする。

５．操作法

ａ 検量線の作成

プロファム標準品のアセトニトリル及び水の混液（７：３）の溶液を数点調製し、それぞれ液体

クロマトグラフ・タンデム質量分析計に注入し、ピーク高法又はピーク面積法で検量線を作成する。

なお、本法に従って試験溶液を調製した場合、試料中 0.01mg／kg に相当する試験溶液中濃度は、

0.001mg／L である。

ｂ 定量試験

試験溶液を液体クロマトグラフ・タンデム質量分析計に注入し、ａ 検量線の作成によりプロフ

ァムの含量を求める。

ｃ 確認試験

液体クロマトグラフ・タンデム質量分析計により確認する。

ｄ 測定条件

（例）

カラム：オクタデシルシリル化シリカゲル 内径2.1mm、長さ150mm、粒子径３μm

カラム温度：40℃に保持する。

移動相：２mmol／Lギ酸アンモニウム溶液及びメタノールの混液（１：１）から（１：９）までの

濃度勾配を10分間で行う。

イオン化モード：エレクトロスプレーイオン化法 ポジティブイオンモード

主なイオン（ｍ／ｚ）：プリカーサーイオン180、プロダクトイオン138、120

注入量：５μL

保持時間の目安：８分
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平成 29 年８月２日

薬事・食品衛生審議会

食品衛生分科会長 村田 勝敬 殿

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会

農薬・動物用医薬品部会長 穐山 浩

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会

農薬・動物用医薬品部会報告について

平成 29 年６月 16 日付け厚生労働省発生食 0616 第２号をもって諮問された、食品衛生

法（昭和 22 年法律第 233 号）第 11 条第１項の規定に基づく食品、添加物等の規格基準

（昭和 34 年厚生省告示第 370 号）第１ 食品の部Ａ食品一般の成分規格の５（２）、６

（２）及び７（２）表中「西洋なし，日本なし，マルメロ及びりんご」に掲げる部位を

変更することについて、当部会で審議を行った結果を別添のとおり取りまとめたので、

これを報告する。
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西洋なし、日本なし、マルメロ及びりんごの

分析部位の変更について

１．現状

りんごなどの仁果類の分析部位は、我が国においては、食品、添加物等の規格基準第 1

食品 Aの部食品一般の成分規格の 5（2）、6（2）及び 7（2）検体の表中「西洋なし、日本

なし、マルメロ及びりんご」において、『花おち、しん及び果梗（かこう）の基部を除去

したもの』とされており、国際標準や諸外国の『果梗を除去したもの』と一致していない。

そのため、国際的な整合を推進する観点から、当該食品の分析部位を国際標準に合わせ

て変更することを検討した。

国際標準の検査部位 現行の検査部位

２．検討結果

6種の農薬（ボスカリド、フルベンジアミド、フルフェノクスロン、イミダクロプリド、

ピラクロストロビン及びシメコナゾール）について、りんご及びなしの「果実全体（果梗

のみ除去、(A)）」、「花おち、しん及び果梗の基部を除去したもの（可食部、(B)）」及び「花

おち、しん及び果梗の基部（非可食部、(C)）」で分析部位の違いによる残留濃度の差異を

検討したところ、非可食部(C)には可食部（B）より比較的高濃度で農薬が残留する傾向が

みられたが、(A)、(B)及び(B)＋(C)の 3 つの残留濃度間には統計的な有意差は認められな

かった（Kruskal-Wallis 検定、有意水準 5%）と報告されている（矢島ら、2014）1。

現行規定の分析部位を国際標準の分析部位に変更した場合でも両者の残留濃度の間に

は大きな差異はないと考えられる。

1 国産仁果類における分析部位の取り扱いが農薬残留濃度に与える影響 日本農薬学会誌 39(1)，1－9(2014)

https://www.jstage.jst.go.jp/article/jjpestics/39/1/39_W13-31/_pdf
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表 りんご、日本なし及び西洋なしの可食部、非可食部における各農薬の残留濃度

試行数は 6で実施（6圃場で 30 個体から得た 3組の縮分試料は、1組を果実全体(A)分析用とし、非可

食部(C)の試料量が少ないため、残り 2 組を合わせて部位別分析用とした）

３．今後の取扱い

食品、添加物等の規格基準第 1 食品 A の部食品一般の成分規格の 5（2）、6（2）及び 7

（2）の表中「西洋なし、日本なし、マルメロ及びりんご」の検体を、現行の「花おち、

しん及び果梗の基部を除去したもの」から「果梗を除去したもの」に変更する。

なお、現在設定されている残留基準値の変更は行わない。

本変更は、国際的な整合性からも妥当であり、試料調製が容易になることで、農薬の食

品中残留濃度の分析が容易になると考えられる。

現行の規定と国際標準で残留濃度に大きな差はなく、また、非可食部は可食部と比べて

農薬等が残留しやすい部分であることから、今回の分析部位の変更により規制が緩くなる

ことはない。

果実実測値（A) 可食部実測値（B) 非可食部実測値（C) 全果実計測値（D)

国際標準 現行
現行で除くこととし

ている箇所
B+C

ボスカリド
0.36±0.04
(0.32-0.42)

0.29±0.04
(0.26-0.37)

0.69±0.38
(0.39-1.49)

0.35±0.06
(0.29-0.44)

2.38 1.24 1.03 NS

フルベンジアミド
0.23±0.05
(0.14-0.28)

0.20±0.05
(0.12-0.28)

0.36±0.24
(0.18-0.87)

0.22±0.05
(0.13-0.29)

1.80 1.15 1.05 NS

フルフェノクスロン
0.16±0.07
(0.08-0.26)

0.15±0.06
(0.06-0.23)

0.29±0.19
(0.15-0.66)

0.17±0.07
(0.08-0.27)

1.93 1.07 0.94 NS

イミダクロプリド
0.16±0.11
(0.05-0.34)

0.14±0.10
(0.04-0.28)

0.22±0.11
(0.08-0.39)

0.15±0.10
(0.06-0.31)

1.57 1.14 1.07 NS

ピラクロストロビン
0.16±0.04
(0.12-0.23)

0.14±0.03
(0.10-0.20)

0.29±0.10
（0.20-0.47)

0.17±0.03
(0.13-0.23)

2.07 1.14 0.94 NS

シメコナゾール
0.13±0.06
(0.05-0.20)

0.11±0.06
(0.03-0.19)

0.25±0.09
(0.11-0.38)

0.14±0.06
(0.06-0.20)

2.27 1.18 0.93 NS

Kruskal-
Wallis
検定

残留濃度(mg/kg)

C/B A/B A/D
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これまでの経緯

平成 ４年１０月２７日 残留基準告示改正

平成２９年 ６月１６日 薬事・食品衛生審議会へ諮問

平成２９年 ６月２２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

● 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]

○穐山 浩 国立医薬品食品衛生研究所食品部長

石井 里枝 埼玉県衛生研究所化学検査室長

井之上 浩一 立命館大学薬学部薬学科臨床分析化学研究室准教授

折戸 謙介 麻布大学獣医生理学教授

魏 民 大阪市立大学大学院医学研究科分子病理学准教授

佐々木 一昭 東京農工大学大学院農学研究院動物生命科学部門准教授

佐藤 清 元 一般財団法人残留農薬研究所理事

佐野 元彦 東京海洋大学海洋生物資源学部門教授

永山 敏廣 明治薬科大学薬学部薬学教育研究センター基礎薬学部門教授

根本 了 国立医薬品食品衛生研究所食品部第一室長

二村 睦子 日本生活協同組合連合会組織推進本部組合員活動部部長

宮井 俊一 一般社団法人日本植物防疫協会技術顧問

由田 克士 大阪市立大学大学院生活科学研究科公衆栄養学教授

吉成 浩一 静岡県立大学薬学部衛生分子毒性学分野教授

（○：部会長）
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答申(案)

食 品 検 体

西洋なし、日本なし、マルメロ及びりんご 果梗（かこう）を除去したもの
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