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食品安全委員会 

  委員長  山本 茂貴 殿 

動物用医薬品専門調査会

座長 青山 博昭  

動物用医薬品に係る食品健康影響評価に関する審議結果について 

 平成 19 年３月５日付け厚生労働省発食安第 0305029 号をもって厚生労働大臣か

ら食品安全委員会に意見を求められたイソシンコメロン酸二プロピルに係る食品健

康影響評価について、当専門調査会において審議を行った結果は別添のとおりです

ので報告します。 
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Ⅰ．有効成分の概要及び安全性に関する知見 

１．一般名及び構造 

一般名：イソシンコメロン酸二プロピル 
＜構造＞ 

 
２．用途 

動物用医薬品 
３．使用目的 

殺虫剤 
４．提出された毒性試験の概要 

表１、表２参照 
 

Ⅱ．食品健康影響評価 

食品中に残留する農薬等のポジティブリスト制の導入に際して、現行の食品、添加物

等の規格基準（昭和 34 年 12 月 28 日厚生省告示第 370 号）第 1 食品の部 A 食品一

般の成分規格の項及び D 各条の項において残留基準（参照 1）が設定されているイソ

シンコメロン酸二プロピルについて、食品健康影響評価を実施した。 
具体的な評価は、「暫定基準が設定された農薬等の食品健康影響評価の実施手順」（平

成 18 年 6 月 29 日食品安全委員会決定）の２（２）①の「その他の方法」として、動物

用医薬品専門調査会及び肥料・飼料等専門調査会において定めた「暫定基準が設定され

た動物用医薬品及び飼料添加物に係る食品健康影響評価の考え方について」（令和 2 年

5 月 18 日動物用医薬品専門調査会及び令和 2 年 6 月 15 日肥料・飼料等専門調査会決

定。以下「評価の考え方」という。）に基づき、厚生労働省から提出された資料（参照 2
～6）を用いて行った。 
イソシンコメロン酸二プロピルは、これまで国内外において評価 1が行われておらず、

ADI の設定が行われていない。 
各種遺伝毒性試験（表１）の結果から、イソシンコメロン酸二プロピルには遺伝毒性

はないと判断した。 
各種毒性試験（表２）の結果から、最も低いNOAEL は、イヌを用いた 1 年間慢性毒

性試験でみられた 8.1 mg/kg 体重/日であった。 
現行のリスク管理における体重（1 kg）当たり及び 1 日当たりの推定摂取量は、最大

と試算された幼小児（1～6 歳）で 0.00037 mg/kg 体重/日 2（参照 4）と算定されてい

                                            
1 EPAは非食用途（住環境用）成分としての評価を行っている（参照3～5）。 
2 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をもとにしたTMDI（Theoretical Maximum 

Daily Intake：理論最大１日摂取量）による。 
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る。 
したがって、イソシンコメロン酸二プロピルの体重（1 kg）当たり及び 1 日当たりの

推定摂取量と NOAEL との比較による MOE は 22,000 であり、NOAEL と現行のリス

ク管理を基にした推定摂取量には十分な余裕があると判断した。 
これらのことから、本成分は、評価の考え方の３（３）①に該当する成分であると判

断され、現行のリスク管理の範囲で使用される限りにおいて、食品健康影響は無視でき

る程度と考えられる。 
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表１ 遺伝毒性試験の概要 
試験 対象 用量 結果 参照 

in 
vitro 

復帰突然
変異試験 

Salmonella 
typhimurium a 

100～5,000 μg/plate b 
(MS) 
 

陰性 参照 
3、5 

in 
vitro 

遺伝子 
突然変異 
試験① 

マウスリンパ腫細胞 
(L5178Y TK+/-) 

0.13～1.2 μL/mL 
(±S9) 
0.024～0.32 μL/mL c 
(±S9) 
 

陰性 d 参照 
3、5 

in 
vitro 

遺伝子 
突然変異 
試験② 

チャイニーズハムス
ター卵巣細胞(CHO-
HGPRT) 
 

0.0001～1.0 μL/mL e 
(±S9) 

陰性 参照 
3、5 

in 
vitro 

UDS 
試験 

ラット培養肝細胞 
 
 

0.001～0.2 μL/mL f 
陰性 参照 

3、5 
MS：ミクロソーム、±S9：代謝活性系下存在及び非存在下 
a：試験対象の詳細は不明であったが、資料名より判断した（参照 5）。 
b：細胞毒性の用量（5,000 μg/plate）まで試験されている。 
c：細胞毒性の用量（>0.18 μL/mL(－S9)、>0.24 μL/mL(＋S9)）まで試験されている。 
d：10%の growthを越す、少なくとも背景対照の 2倍の平均変異頻度の増加が、S9非存在下（0.18 μL/mL：trial 4）及

びS9存在下（trial 1：1.0 μL/mL、trial 2：0.9及び 1.2 μL/mL）で観察された。しかしながら、S9非存在下におけ
る結果には再現性がなく、S9存在下及び非存在下の結果には用量反応性が明確でないことから、試験実施者はこの試
験の結果は疑わしい（equivocal）としたが、EPAでは結果を「陰性」として取扱っている。 

e：毒性の用量（0.2 μL/mL(－S9)、0.5及び1.0 μL/mL(＋S9)）まで試験されている。 
f：乳酸脱水素酵素（LDH）活性の増加により判断できるとして、細胞毒性の用量（0.06 μL/mL以上）まで試験されてい

る。 
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表２ 各毒性試験の概要 

動
物
種 

試験 投与量 
(mg/kg 体重/日) 

無毒性量等(mg/kg 体重/日)及び 
最小毒性量でみられた所見 参照 

マ
ウ
ス 

90 日間 
亜急性 

毒性試験 a 

0、125、250、500、
1,000、2,000 
混餌投与 

1,000 
体重減少及び体重増加抑制、食餌量

増加(3～13 週)、雄：肝臓(多葉性に

軽度の黄褐色病変)、腎臓(片側に軽

度の白色病変) 
 

参照 
3 

80 週間慢性
毒性/発がん性
併合試験 b 

0、125、500、2,000  
混餌投与 

125 
体重増加抑制、肝臓及び胆嚢比重量
増加、肝組織球増多症の増加 (雄) 
 

参照 
3、4 

ラ
ッ
ト 

急性毒性 
試験 

強制経口投与 LD50= 5,120 mg/kg 体重 
(雄：5,230 mg/kg 体重、 
雌：4,270 mg/kg 体重) 
 

参照 
3、5 

90 日間 
亜急性 

毒性試験 a 

0、125、250、500、
1,000、2,000  
混餌投与 

500 
体重増加抑制、臓器(脾臓、腎臓、精
巣)絶対重量低下(雄) 
 

参照 
3 

2 年間慢性毒
性/発がん性 
併合試験 b 

0、65、250、1,000 
混餌投与 

65 
腎臓の絶対及び相対重量低下 

参照 
3 

2 世代繁殖 
毒性試験 

0、65、250、1,000 
混餌投与 

250 (親動物)  
体重減少、体重増加抑制、摂餌量減
少、軽度の胆汁うっ滞、門脈胆管増
生、門脈単核細胞浸潤 
 
65 (児動物) 
低体重 
 

参照 
3、4 

発生毒性 
試験 

0、100、300、1,000 
強制経口投与 
(妊娠 6～15 日) 

300 (母動物) 
体重増加抑制、摂餌量減少 
 
1,000 (児動物) 
投与による影響なし 
 

参照 
3 

ウ
サ
ギ 

発生毒性 
試験 

0、35、100、350 
強制経口投与 
(妊娠 7～19 日) 

100 (母動物) 
死亡率増加に先立つ体重増加抑制  
 

参照 
3 
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100 (児動物) 
投与による影響なし 

イ
ヌ 

1 年間 
慢性毒性 
試験 

雄：0、8.3、34、150 
雌：0、8.1、34、120 
(0 、 250 、 1,000 、

4,000ppm)  
混餌投与 
 

8.1 
脾臓のうっ血発生頻度の増加 (雌：

3/4 例) 参照 
3 

POD 
(mg/kg 体重/日) NOAEL：8.1  
POD 根拠資料 イヌの 1 年間慢性毒性試験  

MOE 
（POD/推定摂取量(mg/kg 体重/日)） 

22,000 
(8.1/0.00037)  

a：病理組織学的検査は実施されていない。 
b：マウスを用いた80週間慢性毒性/発がん性併合試験において、2,000 mg/kg 体重/日投与群の雌で肝細胞腺腫の発生率

の増加、雄で細気管支・肺胞腺腫の発生率の増加、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、1,000 
mg/kg 体重/日投与群の雌雄で肝腫瘍及び腎細胞癌の発生率の増加がそれぞれ認められたが、これらの症状は高用量投
与群のみでみられたこと、遺伝毒性試験が陰性であることから、閾値の設定は可能と考えられ、MOEを用いた評価は
可能と判断した。 
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＜別紙：検査値等略称＞ 

略称等 名称 
ADI 許容一日摂取量：Acceptable Daily Intake 
EPA 米国環境保護庁：Environmental Protection Agency 
LD50 半数致死量：Lethal Dose 50% 
MOE ばく露マージン（ばく露幅）：Margin of Exposure 

NOAEL 無毒性量：No-Observed-Adverse-Effect Level 
POD 出発点：Point of Departure 
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＜参照＞ 
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   1 

参考 

イソシンコメロン酸二プロピルに係る食品健康影響評価に関する審議結果(案)についての意
見・情報の募集結果について 

 
１．実施期間 令和 4 年 7 月 20 日～令和 4 年 8 月 18 日 
２．提出方法 インターネット、ファックス、郵送 
３．提出状況 1 通 
４．頂いた意見・情報及び動物用医薬品専門調査会の回答 
 

※頂いたものをそのまま掲載しています。 

 

 頂いた意見・情報 動物用医薬品専門調査会の回答 

１ ・食品中に残存する量は極めて微量で、1日摂

取限度量の遥かに下になるため、一見問題ない

ように見えますが、動物にも様々な医薬品（含

抗生物質）や添加物入り飼料が与えられてお

り、動物自体に相当な悪影響を与えていると考

えられます。 

当然、摂取物の影響を受けた動物の畜産物を食

すれば、人間にも悪影響が出てくることになり

ます。 

・現状では「はっきり高リスク」というデータ

（知見）がないから、低リスク（現状の科学的

知見では明らかなリスクは見えていないので、

のちに高リスクと判明しても、責められること

はないだろう）と結論付ける我が国の審議メン

バーの良心を疑う。 

・承認農薬の成分数だけで 605種（2022/2現

在）、添加物（829種）、畜産物中の抗生物質・

ホルモン剤、遺伝子組換え（食品で 380種、飼

料で 100種）、ゲノム編集成分など、全部合わ

せれば驚くべき数字。 

そのような状況にも関わらず、影響審査の段階

では単品の成分で影響を確認し ADI等の基準

を設定している。 

この案件の対象でないからといって、知らぬふ

りはできないはず。ヒトが摂取するものは他省

の管轄だからといって役人さんは逃げられて

も、国民は逃げられません。 

 

 

食品安全委員会は、国民の健康の保護が最も

重要であるという基本的認識の下、規制や指

導等のリスク管理を行う関係行政機関から

独立して、科学的知見に基づき客観的かつ中

立公正に食品に含まれる可能性のある危害

要因が人の健康に与える影響について食品

健康影響評価を行っています。 

本成分については、「暫定基準が設定された

動物用医薬品及び飼料添加物に係る食品健

康影響評価の考え方について」（令和2年5

月18日動物用医薬品専門調査会及び令和2年

6月15日肥料・飼料等専門調査会決定。以下

「評価の考え方」という。）に基づき評価を

行ったものです。本成分が家畜に使用され食

品に残留する場合の、ヒトへの影響について

は、現行のリスク管理の範囲で使用される限

りにおいて、その食品健康影響は無視できる

程度と考えました。  

 

複数の化合物へのばく露については、現段階

では 、JECFA（FAO/WHO合同食品添加物専門

家会議）やJMPR（FAO/WHO合同残留農薬専門

家会議）において、複数の化合物へのばく露

に対するリスク評価手法について検討する

こととされていることから、引き続き、最新

の情報収集に努めてまいります。 
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