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調査の概要

1 事業名

｢農薬､動物用医薬品及び飼料添加物に関する調査｣

2 調査の目的

本調査は平成18年5月29日のポジティブリスト制度導入伴い暫定基準を設定する際に､

基準を参照した国(米国､オーストラリア､カナダ､EU 及びニュージーランド(以下 ｢暫定

基準参照国｣というO))､JMPR(FAO/WHO残留農薬合同会議)及び JECFA(FAO/WHO食

品添加物合同専門家会議)での､毒性に関わる評価書が発行された以降に発表された農薬､

動物用医薬品及び飼料添加物の毒性に関する科学的知見を収集する事を目的とする｡

3 調査対象

｢平成 19年度評価依頼計画物質｣に掲載された農薬､動物用医薬品及び飼料添加物の食

品健康影響評価を実施するために必要な文献を調査対象とした｡調査対象物質は表 1の 48

物質とした｡

4 調査方法 ･調査結果

国内外のデータベースの検索結果から選定した文献を収集､査読し､新たな知見を得られ

た､または得られうると思われる文献のサマリーシートを作成する｡文献の選定､査読には

農薬､動物用医薬品及び飼料添加物に対する専門知識を有する者により実施する｡詳細は次

章にて報告する｡
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表 1 調査対象物質(48物質)

物質名(和) 物質名(洋)
1 アジムスルフロン AZⅠMSULFURON
2 アセキノシル ACEQUⅠNOCYL
3 アゾシクロテン及びシヘキサテン AZOCYCLOTーN& CYHEXATlN
4 アバメクチン AVERMECTⅠN
5 アミトロール AMITROLE
6 アルジカルブ ALDICARB
7 アルドキシカルブ ALDOXYCARB
8 イソキサフルトール ⅠSOXAFLUTOLE
9 イソプロチオラン ⅠSOPROTHlOLANE
10イマザピックアンモニウム塩 ⅠMAZAPⅠC-AMMONIUM
llイマザメタベンズメチルエステル ⅠMAZAMETHABENZ-METHYLESTER
12オキシベンダゾ-ル OXⅠBENDAZOLE
13力ラゾ口-ル CARAZOLOL
14カルプロパミド CARPROPAMlD
15キャブタン CAPTAN
16グルホシネ-ト GLLIFOStNATE
17 ク口フエンセット CLOFENCET
18ジクロキサシリン DⅠCLOXACⅠLuN
19ジクロスラム DICLOSLILAM
20ジクロメジン DⅠCLOMEZⅠNE
21ジチアノン DⅠT川ANON
22ジチオピル DⅠT川OPYR
23ジメタメトリン DⅠMETHAMETRYN
24シラフルオフエン SlLAFLUOFEN
25スルフエントラゾン SULFENTRAZONE
26チアゾピル THⅠAZOPYR
27チオベンカルブ THⅠOBENCARB
28 トリネキサパックエチル TRlNEXAPAC-ETHYL
29 トリプロキシストロビン TRIFLOXYSTROBIN
30 トリルフルア二ド TOLYLFLUANlD
31l-ナフタレン酢酸 1-NAPHTHALENEACETICACID
32フェノキシメチルペニシリン PHENOXYMETHYLPEMCⅠLLlN
33フエンアミドン FENAMⅠDONE
34ブプロフエジン BUPROFEZlN
35フルジオキソ二ル FLUDlOXONlL
36フルシラゾ-ル FLUSⅠLAZOLE
37フルトラ二ル FLUTOLANIL

39プロファム PROPHAM
40プロモプチド BROMOBUTⅠDE
41ベダプロフエン VEDAPROFEN
42ペンシクロン PENCYCURON
43メソスルフロンメチル MESOSULFURON-METHYL
44メソトリオン MESOTRⅠONE
45メタラキシル及びメフエノキサム(総和として) METALAXYL,MEFENOXAM
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物質名(和) 物質名(洋)

46 メフエンビルジエチル MEFENPYR-DIETHYL
47 モリネ-ト MOLtNATE
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学術文献の調査と結果
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1 調査方法
調査対象物質の学会･学術雑誌における毒性に関する文献を収集するため､国内外のデータベ

ースを用いて該当する文献を検索した｡海外データベースはMEDLINE(199012008年)､ToxFile
(1965･2008年)､BiosisPreviews(1926･2008年)､ AGRICOI.A(1970-2007年)､EMBASE
(1993･2008年)､国内データベースはJSTPlus (1981･2008年)､JMEDPlus(1981･2008年)､

JAPICDOC(1983･2008年)JST7580(1975･1980年)の計9データベースを用いた｡

検索の対象とする期間は暫定基準参照国､JMPR及びJECFAで各調査対象物質の評価書発行

後から2008年までとしたO(表 2参照)

各物質 (物質名､CAS番号等)と毒性に関するキーワー ドを用い､検索式を作成した｡

･国内データベース検索式 (例 :アジムスルフロン)

Ll-AZIMSULFURON†アジムスルフロン†120162-55-2/RNIJ668.740G/SN

L2-LIANDPY〉=1998

L3-TOXICIPOISONI毒性†中毒†LD50†LD(1W)50†薬物l薬剤(1W)依存†変異原†MLITAGENICARCINOGENl

発ガン†発ガン†発癌†皮膚感作†皮膚光感†抗原性†局所刺激†回復試験+致死量†突然変異+

眼粘膜刺激+皮膚刺激†NOAEL†LOAEL†健康被害+有害作用†副作用†化学的誘発†リスク評価

L2ANDL3 (結果 0件)

･海外データベース検索式例 (例 :アジムスルフロン)

Sl- (R ISK? ORSAFE?ORHEALTH?ORHAZARD?)(4N)(EVA LUAT?O R ASSE S?OR ESTIMAT?)

S2-⇒TOXICl?OR TOXICITY!ORPOISON l?O R INTOXl?

S3→GENOTOXIC?

S4-◆MLIT AGEN?+MICRONUCL?(3N )(A S SAY?ITEST?)lLD 501LD ()50†DOMlNAN? (2N)LETHAL?IAMES+NOAEL

†LOAEL

S5-CARClNOGEN?ORCANCERGEN?ORONCOGEN?ORDC=C4.(L)Cl†(CANCER?ORII'UMOR?ORTUMOLIR?

ORCARCINOM?)(2N)(CAUSE?ORCAUSING?ORINDUC?)

S6- EPlDEM10L?I (SIDE+ADVERSE )()(EFFE CT+E F FECTSIEVENT?)

S7→ TERATOGEN?OR REPROTOXl?OR EMBRYOTOXl?OR FETOTOXl?

S8→HERSH B ERGER?+HE R SH ()BERG ER?

S9→lMMLINOTOXIC?

SIO- LOCA L ()LYMPH ()NODE()A SSAY?十PHOTOSENSIT?+(ANTIG ENIC?†SENSITl?†A SA†PCA†ACA†DTH)

･7･



(2N)(TEST?†ASSAY?†RESPONS?)

SH→ALLERGEhllC?lALLERGOTOXIC?

S12jNEUROTOXl?

S13- TOXICOKINE?ITOXtC?()KINETIC?

S141 A ZIMSULFLIRON?IRN= 1 20162 1 5 5-2

S15-S14/1998:2008

S16-S15/ENG

S17-S16FROM156(ToxFile)

S18j S1 6*Sl+S16*S21 S1 6*S 3IS16*S41S16*S 5IS16*S 6+S1 6*S7IS16*S 8IS16 *S 9IS16*SIO+S16 *Sll

† S16 ‡S12†S 16‡S1 3

S17†S18 (更に重複結果除去の結果 8件)

2 調査結果

データベースを検索した結果を表 3にまとめた.

3 文献の収集

各物質の検索結果から ｢農薬等の毒性の定量的評価に関する研究成果等の文献｣と､｢本調査

の目的を達成するために必要と思われる文献｣と考えられる文献を選別し､それらを可能な範囲

で入手した｡選別には農薬､動物用医薬品及び飼料添加物に対する専門知識を有する者が携わっ
た｡

表 4に収集した文献数等を記載した｡

本調査においては､既に発行された海外行政機関等のレポートを学術雑誌等に発表された科学論

文で補完する意図があるため､選別結果に含まれていたこれらのレポー ト類やレビュー記事等は

収集の対象外とした｡

4 サマリーシートの作成

入手した文献について以下の項目を簡潔に記したサマリーシートを作成した｡

･物質名
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･ 書誌事項

･設定用量

･投与期間

･ 被験物質の物理化学的性質

･ 供試動物 (種名及び系統)

･参照テストガイドライン名

･ 最小毒性量(LOAEL)

･ 無毒性量(NOAEL)

･ 主な毒性所見及び症状 等
I

文献は農薬､動物用医薬品及び飼料添加物に対する専門知識を有する者が査読し､文献のサマ リ

ーシー トを確認､修正 した｡査読の結果､本調査の目的達成に不十分な文献は対象外 とした.

結果､本調査で収集 した文献のサマ リーシー トは以下の 27物質分 64シー トとなった｡

物質名 サマリーシート数

3 アゾシクロテン及びシヘキサチン 1

4 アバメクチン 1

5 アミトロール 5

6 アルジカルブ 8

9 イソプロチオラン 1

13 力ラゾロール 1

14 カルプロパミド 1

15 キャブタン 14

16 グルホシネ-ト 3

18 ジクロキサシリン 2

20 ジクロメジン 1

21 ジチアノン 3

22 ジチオピル 1

23 ジメタメトリン 2

24 シラフルオフエン 2

25 スルフエントラゾン 1

26 チアゾピル 2

27 チオベンカルブ 2

28 トリネキサパックエチル 1

30 トリルフルア二ド 1

34 ブプロフエジン 2

36 フルシラゾ-ル 1

38 フルメツラム 1

40 プロモプチド 2

42 ペンシクロン 1

45 メタラキシル及びメフエノキサム(総和として) 1

47 モリネ-ト 3

5 サマ リーシー ト
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94AO552909 物質名 アゾシクロチンおよびシヘキサチン

文献 HRELIAP,VIGAGNIF,MAFFEIF,MOROTrIM,COIJACCIA,PEROCCOP,

書誌事項 GRILLIS,CANTELLI-FORTIG

Geneticsafetyevaluationofpesticidesindifferentshort-termtests.

MutatRes1994V.321(4)p.219-228

GLP GLP 非 GLP く連 載fgD
試験種および試験方法 試験の種類疫学調査 シヘキサチンのDNA損傷活性をヒト末梢リンパ球のUDS試

一般毒性試験 験､SCE試験､ラット骨髄の染色体異常分析を用いて評価し

生殖毒性試験 た○

発がん性試験 UDS試験 :5､10､25､50〝g/mL

伝毒性試その他の試験 SCE試験 :5､10､25､50LLg/mL

試験方法

被験物質純度 ≧99%

生物種 Sprague-Dawleyラット

投与期間 単回投与

用量 (経路) 40､80､160mg/kg(経口投与)

動物数 各投与レベルに雌雄各4匹

準拠ガイドライン 記載なし

結果 シヘキサテンは UDS試験において検討したいずれの投与量においても毒性を示さ

なかつたが､ヒト末梢リンパ球のSCE誘発についてのみ弱い陽性を示した(30-40%

増加)○inViVoでのラット骨髄の染色体異常分析ではいずれの投与量においても染色

体異常の誘発はみられなかった○(

遺伝毒性 無

生殖発生毒性 有 無

発がん性 有 . 無

無毒性量 有 無

コメント

査読者 のコメント 評価者への活用可否 l 可 否
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96AO100996 物質名 アバメクチン

文献 SALAMASA,nゝ HMⅠAⅠ,ABOEL-GHARGES

書誌事項 ChromosomalAberrationsandSpermheadAbnormalitiesⅠnducedbyAbamectin

(AVermectinB1)anditsDegradatesinMaleSwissAlbinoMice.

Cytologia1995V.60(4)p.411-417

GLP GLP 非 GLP 記載なし

試験種および試験方法 試験の種類疫学調査 雄性マウスにアバメクチン (アペルメクチン B1)の 1/10､

一般毒性試験 1/30LD50量を腹腔内投与し､投与 1､2､5､8日後の染色体異

生殖毒性試験 常､有糸分裂異常､精子頭部形態異常､アバメクチン分解産物

発がん性試験毒性試その他の試験 の細胞毒性を調べた○

試験方法

被験物質純度 記載なし

生物種 雄性 swissAlbinoマウス

投与期間 単回投与

用量 (経路) 1.0､3.0〟g/g体重(腹腔内投与)

動物数 各投与レベルに3匹

準拠ガイ ドライン 記載なし

結果 アバメクチンは骨髄細胞のClastogeniC型染色体異常を誘発したが､経目的に減少し

投与 8日後に最低値となった.clastogenic型染色体異常の他､physiologic型染色体

異常も認めた○また投与 1週間後(精巣上体形成期)に精子頭部形態異常を高頻度に認

めた○アバメクチンによりclastogenic型染色体異常が有意に増加するが､1-3日間

で分解され 4-6日後には有意な影響はみられなかった○

遺伝毒性 声) 無

生殖発生毒性 声) 無

発がん性 有 無

無毒性量 有 無

コメント

査読者のコメント 評価者への活用可否 l 可 否
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05AO247312 物質名 アミトロール

文献 ⅠCHⅠHARAT,MIYASHⅠTAK,KAWABEM,TAMjNOS,ⅠMAII)AK,ASAMOTO

書誌事項 M,OGⅠSO11SHⅠRAⅠTHⅠROSEM

u CK OF COMBINATⅠON HEPATOCARCⅠNOGENⅠCITY OF HARMAN,

NORHARMANAND AMⅠTROLEWHENGⅠVENWⅠTHNaNO2ⅠNTHERAT

JToxicolSci2005V.30(1)p.1-6

GLP GLP 非 GLP 記載なし

試験種および試験方法 試験の種類疫学調査 NaN02とともにアミトロールを摂取した際､生体内で肝臓がん

一般毒性試験 誘発性化合物に変化するかラット中期肝発がんモデルで確認し

生殖毒性試験 た○体重変化および臓器重量変化 (肝臓､腎臓､甲状腺)を測定

ミん性試 した○免疫組織化学的試験.

遺伝毒性試験 対照群 :NaN02のみ､NaNO2+アミトロール､アミトロールの

その他の試験 み

試験方法

被験物質純度

生物種 ラット

投与期間 6週間

用量 (経路) 0.01% (経口反復投与)

動物数 57匹

準拠ガイドライン

結果 対照群に比し､NaNO2+アミトロール群およびアミトロールのみ群で体重､肝臓重量､

腎臓重量が減少し､甲状腺重量は増加したo前がん性胎盤型グルタチオン S-トラン

スフエラーゼ陽性(GSTLP)病変の数および面積に差は認められず､肝発がん促進効果

は認められなかった.組織病理学的所見では甲状腺液胞細胞のびまん性過形成がアミ

トロール投与群で見られた○

遺伝毒性 有 無

生殖発生毒性 有 無

発がん性 有 (磨)
無毒性量 有 無

コメント 長期発がん性試験ではなく､スクリーニング試験であるo

査読者のコメント 評価者への活用可否 l 可 否
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96AO316467 物質名 アミトロール

文献 CONSUEGRAS,FERREⅠROJA,SⅠERRALM,COMEND ADORMA

書誌事項 Non-genotoXicーcarcinogenseValuatedusingthewhite-iVoryassayofDrbsophila

melanogaster.

MutatRes1996V.359(2)p.95-102

GLP GLP 非 GLP 記載な

試験種および試験方法 試験の種類疫学調査 キイロショウジョウバエのwi(white-ivory)試験を用いてアミ

一般毒性試験 トロールを検定 した.Chronictreatmentおよび surface

生殖毒性試験 treatment

発がん性試験一毒性試験その他の試験 用量 :(0.10,0.25,0.5mM)

試験方法

被験物質純度

生物種 ノ＼エ

投与期間 Chronictreatment:48時間､surfacetreatment:60時間

用量 (経路)

動物数 Chronictreatment:40匹､surfacetreatment::60対

準拠ガイ ドライン

結果 ウレタン以外､chronictreatmentおよびsurfacetreatmentいずれにおいても陰性

であった○酵母での検定と異なり､アミトロールはキイロショウジョウバエで染色体

内組換え事象を生じなかった

遺伝毒性 有 (磨 )

生殖発生毒性 有 無

発がん性 有 無

無毒性量 有 無

コメント

査読者のコメント 評価者への活用可否 l 可 否
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04007548 物質名 アミトロール

文献 WatanabeNatsuko;HorikoshiSatoshi;KawasakiAtsushi;HidakaHisao;Serpone

書誌事項 Nick

Formation ofrefractory ring-expanded triazine intermediates during the

photocatalyzedmineralizationoftheendocrinedisruptoramitroleandrelated

triazolederivativesatUV-irradiatedTiO2/H20interfaces.

EnVironmentalscience&technology2005Ⅵ39(7)p.2320-2326

GLP GLP 非 GLP 記載なし

試験種および試験方法 試験の種類疫学調査 Uv照射TiO2/H20境界域でのアミトロールと関連 トリアゾ-ル

一般毒性試験 誘導体の光触媒無機化中における難分解性環拡張 トリアジン反

生殖毒性試験発がん性試験遺伝毒性試験の他の試 応中間体の生成を調べた.

試験方法

被験物質純度 記載なし

生物種

投与期間

用量 (経路)

動物数

準拠ガイドライン 記載なし

結果 UV照射Ti02/H20界面でアミトロールの光触媒変換を行い､アミトロールと関連 ト

リアゾ-ル誘導体 1H-1,2,4-トリアゾ-ル､3,5-ジアミノ-1H-1,2,4-トリアゾ-ルの分

解反応中間体を同定し､5員環のトリアゾ-ル環のアミン官能基数に依存的に各 トリ

アゾ-ルの窒素が NH4+､NO3イ オンに競合的に変換されることを示 した○

NH4+/NO3.への窒素の消失に関する無機化率は低かつたが､CO2(TOCの損失)の生

成率は大きく反応中間体に窒素が残留した○

遺伝毒性 有 無

生殖発生毒性 有 無

発がん性 有 無

無毒性量 有 無

コメント

査読者のコメント 評価者への活用可否 l 可 否
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04094311 物質名 アミトロール

文献 ImaiToshio,'OnoseJun-ichi;HasumuraMai;TakizawaTamotsu,'HiroseMasao

書誌事項 Ⅰndomethacin induces small intestinal damage and inhibits ☆amitrole★

-associated thyroid ☆carcinogenesis☆ in rats initiated with

N-bis(2-hydroXypropyl)nitrosamine.

ToXicologyletters2006V.164(1)p.71-80

GLP GLP 非 GLP 記載なし

試験種および試験方法 試験の種類疫学調査 発癌剤 DHPN による甲状腺発癌 に対するアミ トロールの

一般毒性試験 promotion作用が､インドメタシンによる小腸障害で影響をうけ

生殖毒性試験 るかラットを用いて検討○

がん性試遺伝毒性試験その他の試験 甲状腺発癌への修飾作用を観察する実験系

試験方法

被験物質純度

生物種 ラット

投与期間 ①1週間投与 1週間休薬を 10サイクル②3週間

用量 (経路) 食事量に対して 0.03%

動物数 120匹 (雄 20匹)

準拠ガイ ドライン 国立医薬品食品衛生研究所の動物試験

結果 アミ トロールによる甲状腺の液胞細胞の増殖はインドメタシンの併用群で明らかに

抑制された｡インドメタシンによって誘発された小腸障害はラットにおける甲状腺の

発がん性を抑制した○しかし､抑制はインドメタシンの甲状腺への直接作用である可

能性が否定できない｡

遺伝毒性 有 無

生殖発生毒性 有 無

発がん性 有 無

無毒性量 有 無

コメント アミトロールが甲状腺の発癌の促進作用があることはわかるが､アミトロールの甲状

腺への発がん性については検索群で発癌剤を使用しているので､promoterとしての

作用しかわからないo目的が異なるので､発がん性評価には使用は難しい○

査読者のコメント 評価者への活用可否 l 可 否

-15-



17844772 物質名 アミトロール

文献 Fluckiger-IslerS;BaumeisterM,-Braun K,'GervaisV;HaSler-Nguyen N;

書誌事項 ReimannR;VanGompelJ;WunderlichH-G;EngelhardtG

AsSessmentoftheperformanceofthe*AmeS*IITM assay:Acollaborativestudy

with19codedcompounds.

MutationResearch2004V.558(1-2)pー181-197

GLP GLP 非 GLP 記載なし

試験種および試験方法 試験の種類疫学調査 変異原性 (復帰変異数)

一般毒性試験 ①標準Ames試験､②AmesⅡ試験

生殖毒性試験発がん性試験､伝毒性壬その他の試験 菌株 :TA98(ヒスチジン要求性)(S9存在下)

試験方法

被験物質純度 95%

生物種 菌種 :TAMiX,TA98

投与期間

用量 (経路) 5.OLIg/mL

動物数

準拠ガイ ドライン AmesⅡ試験

結果 5施設では､AmesⅡ試験は標準 Ames試験の代替となることが確認され､アミトロ

-ルの変異原性試験結果は陰性であった○1施設では最高量 (5,000FLg/m1)のとき､

基準の2.1倍を示し､結果は疑陽性であった○

遺伝毒性 有 ｢蕪)
生殖発生毒性 有 ー蕪

発がん性 有 無

無毒性量 有 無

コメント

査読者のコメント 評価者への活用可否 l 可 否

-16-



06A1036109 物質名 アルジカルブ

文献 RUIZMariaJoSe,FESTIIJALinaE,FERNAND EZMonica

書誌事項 ComparisonofbasalcytotoXicityofseVencarbamatesinCHO-Klcells

ToxicolEnvironChem2006V.88(1/4)p.345-354

GLP GLP 非 GLP 記載なし

試験種および試験方法 試験の種類疫学調査 チャイニーズハムスター卵巣細胞株 cHO-Ⅹ1を用いてニュー

一般毒性試験 トラルレッド(NR)法､MTT法を行いリソソーム機能､ミトコ

生殖毒性試験発がん性試験'一三l三J室の他の吉 ンドリアの完全性からアルジカルプの細胞毒性を調べた○

試験方法

被験物質純度 99%

生物種 ハムスター(Circetulusgriseus)

投与期間

用量 (経路)

動物数

準拠ガイ ドライン 記載なし

結果 NR法､MTT法でのアルジカルブのED50値 (NR50､MTT50)は無血清培地で各

101±25lLM､164±29LLMであったが､10%ウシ胎児血清(FCS)添加培地では各 326

±44〃.M､425±72/⊥M と細胞毒性は有意に減少した○

遺伝毒性 有 無

生殖発生毒性 有 無

発がん性 有 無

無毒性量 有 無

コメント

査読者 のコメント 評価者への活用可否 l 可 否

･17･



97AO907547 物質名 アルジカルブ

文献 GHAREEBA,GEORGENM

書誌事項 CytotoxicityofInsecticideTemik15G(Decarb)inMitoticandMeioticCellsof

ViciafabaPlant.

Cytologia1997V.62(3)p.259-263

GLP GLP 非 GLP 記載なし

試験種および試験方法 試験の種類疫学調査 Temik15G(デカルブ)の推奨用量(R)､1/2R､2Rを含む溶液を

一般毒性試験 ソラマメ(Vfaba)種子に散布し､12､24､48時間後における根

試験方法

被験物質純度 記載なし

生物種

投与期間

用量 (経路)

動物数

準拠ガイ ドライン 記載なし

結果 本薬は Vlaba根端細胞の有糸分裂活性を減少し､染色体の粘着化など各種異常が生

じた.これらの異常は有糸分裂､減数分裂でほぼ一致してお り､減数分裂中に異常を

認めた花粉母細胞の比率は対照群の 1.22%に比し1/2R群で 5.51%､R群で6.69%､

2R群で 28.25%であった○

遺伝毒性 無

生殖発生毒性 有 無

発がん性 有 無

無毒性量 有 無

コメント

査読者のコメント 評価者への活用可否 l 可 否読者のコメント 評価者への活用可否 l 可 否

-18-



98AO756346 物質名 アルジカルブ

文献 WANGTC,CHIOUCM,CHANGYL

書誌事項 Genetic toXicity of N一methylcarbamate insecticides and tlleir N-nitroso

deriVatiVes.

Mutagenesis1998V.13(4)pー405-408

GLP GLP 非GLP 記載なし

試験種および試験方法 試験の種類疫学調査 チャイニーズハムスターV79細胞を用いて細胞毒性試験､

一般毒性試験 HPRT遺伝子変異誘発試験､ギャップ結合細胞間連絡(GJⅠC)

生殖毒性試験 阻害試験からアルジカルブ(0-400FLg/mL)の細胞毒性､遺伝毒

発がん性試験一毒性試の他の試 性を調べたo

試験方法

被験物質純度 99%

生物種

投与期間

用量 (経路)

動物数

準拠ガイ ドライン 記載なし

結果 アルジカルブは最大用量 (400FLg/mL)においてもV79細胞に細胞毒性を示さず､

50〟g/mL以外の全ての投与量においてV79細胞の増殖を2-4%増強した.一方､GJⅠC

阻害試験においてアルジカルブは非細胞毒性用量(100､200､400/⊥g/mL)において

GJⅠCを有意に阻害し､HPRT遺伝子変異誘発試験において顕著に遺伝子変異を誘発

した○

遺伝毒性 無

生殖発生毒性 有 無

発がん性 有 無

無毒性量 有 . 無

コメント

査読者のコメント 評価者への活用可否 l 可 否

･19-



99AO658136 物質名 アルジカルブ

文献 MOSERVC

書誌事項 ComparisonofAldicarbandMethamidophosNeurotoxicityatDifferentAgesin

theRat:BehaVioralandBiochemicalParameters.

ToxicolApplPharmac011999V.157(2)p.94-106

GLP GLP 非 GLP r 岳面百℃つ

試験種および試験方法 試験の種類 )疫学調査 生後 17日齢の離乳前ラット(PND17)､生後 27日齢の離乳後

一般毒性試験 ラット(pND27)､生後 70日以上の成熟ラットを用いてアルジ

生殖毒性試験 カルブの神経毒性を 1)MTD(最大耐用量)､2)脳中､血中コリン

発がん性試験遺一生ノ試験の他の言 エステラーゼ阻害､3)神経行動学的評価から比較した○

試験方法

被験物質純度 ≧99%

生物種 Long-EVanshoodedラット

投与期間 単回投与

用量 (経路) 0.15､0.18､0.20､0.25､0.30､0.35､0.40､0.50､0.60､0.80､

1.0mg瓜g(経口投与)

動物数 1)各投与レベルに5-10匹

2)PND17､PND27､成熟ラットにおいて各投与レベルに雌雄

4匹

3)各投与レベルに10匹

準拠ガイドライン 記載なし

結果 MTDはPND17で 0.18､PND27で0.26､成熟ラットで 0.35mg/kgで､離乳前ラツ

トのアルジカルブに対する感受性は成熟ラットより 2倍高かつた○脳中コリンエス

テラーゼ阻害の用量反応も同様のパターンを示した〇一万､神経行動学的評価では

日齢差の影響は評価項目により異なり､PND17ではアルジカルブによる運動量の減

少はみられなかつたが､PND27と成熟ラットで同様な減少パターンを示した○

遺伝毒性 有 無

生殖発生毒性 有 無

発がん性 有 無

無毒性量 有 無

コメント アルジカルブの脳内chE抑制について記載ありo

査読者のコメント 評価者への活用可否 l 可 否

･20･



03385936 物質名 アルジカルブ

文献 DoursonML,'TeuschlerLK,'DurkinPR;StitelerWM

書誌事項 CategoricalregressionoftoXicitydata:acasestudyusingaldicarb.

Regulatorytoxicologyandpharmacology-RTP1997V.25(2)p.121-129

GLP GLP 非 GLP q #垂 ⊃

試験種および試験方法 試験の種類疫学調査 アルジカルブ摂取の臨床試験からのデータを用いてアメリカ

一般毒性試験 EPAが採用している参照用量(RfD;0.lug/kg体重/E])以上を曝

生殖毒性試験 露した場合のリスクの可能性を推定するカテゴリカル回帰法

発がん性試験遺 一女一試験その他の試 を開発した○

試験方法

被験物質純度

生物種

投与期間

用量 (経路) 経口投与(0.010､0.025､0.05､0.06､0.075､0.10mgnig/目)

動物数

準拠ガイ ドライン

結果 血中コリンエステラーゼ活性阻害を有害事象として考慮しない場合､RfDの 100倍

の投与量における最尤推定リスクは0.008%､血中コリンエステラーゼ活性の20%以

上の阻害を有害事象として考慮した場合､RⅡ)の 10倍の投与量における有害事象の

最尤推定リスクは0.1%となった｡

遺伝毒性 有 無

生殖発生毒性 有 無

発がん性 有 無

無毒性量 有 無

コメント 毒性の統計学モデル論文と思われ､一日摂取許容量設定などの際に参考になるかも

しれないo

査読者のコメント 評価者への活用可否 l 可 否

-21-



03635063 物質名 アルジカルブ

文献 Ragoucy-SenglerC;TracquiA;ChavonnetA;DaijardinJB;SimonettiM;KintzP;

書誌事項 PileireB

Aldicarbpoisoning.

GLP 非 GLP

疫学調査 フランス額西インド諸島において認められたアルジカルブ中毒症

性試験 例20例(死亡 2例を含む)について臨床的､解剖学的レビューを行

生殖毒性試験 つた.年齢 1-67歳､男性 70%､小児 3例 (1､2､11歳)で､農

発がん性試験 作業従事中に中毒を呈した 2例を除いて全例､誤飲､自殺企図､

遺伝毒性試験その他の試験 殺人企図などの不法使用であった○

試験方法

被験物質純度 記載なし(Temik使用)

生物種 ヒト

投与期間 経口投与

用量 (経路)

動物数 20例

摂取から15･30分後より全例にムスカリン様中毒症状が出現した｡2例にプラリドキシム

投与が行われた他は全例に硫酸アトロピン投与が行われた｡アルジカルブの平均血清中

濃度は回復例で 1.2LLg/mL､死亡例で6.7LLg/mL､平均尿中濃度は6.9LLg/mLであった｡

摂取から平均 7時間後の血清中pcllE値は278･922IUm と正常範閉(4499･13320IU瓜)

の20%以下で､PChE活性は約22時間阻害されたが､60時間以内に正常まで回復した｡

遺伝毒性 有 無 ｢

生殖発生毒性 有 無

発がん性 有 無

無毒性量 有 無

コメント PlasmaChE,pseudoChEについて言及している○

査読者のコメント 評価者への活用可否 可 否読者のコメント 評価者への活用可否 可 否

-22-



04001343 物質名 アルジカルブ

文献 MendesCarlosAC;MendesGloriaE;CipumoJosePaulo;BurdmannEmmanuel

書誌事項 A

AcuteintoXicationduetoingestionofVegetablescontaminatedwithaldicarb.

C1inicaltoXicology2005V.43(2)p.117-118

GLP GLP 非 GLP 記載なし

試験種および試験方法 試験の種類学調 アルジカルブを散布した植物を摂取から30分後に 1家族 3例

一般毒性試験 (57歳男性､55歳､34歳女性)に急性中毒症状(倦怠感､吃章､

生殖毒性試験 発汗､流挺､悪心 .幅吐､筋肉振戦､腹部痘直)が発現した○摂

発がん性試験 取の 20日前にカラー ドグリーンに約 80gのアルジカルブを使

遺伝毒性試験その他の試験 用していた○

試験方法

被験物質純度

生物種

投与期間

用量 (経路)

動物数

準拠ガイ ドライン

結果 1例に対してアトロピン 1mgの静注を行つたが､他の 2例は投薬を要することなく

いずれも迅速に改善した.摂取から18時間後に採血した血衆中のコリンエステラー

ゼ活性は 7939-10444U/L(正常値 4970-13977U/L)で､カルバメー トが微量検出さ

れた○

遺伝毒性 有 無

生殖発生毒性 有 無

発がん性 有 無

無毒性量 有 無

コメント 血衆ChEを基準としているので一日摂取許容量評価への使用は難しいo

査読者のコメント 評価者への活用可否 l 可 否

･23･



97AOO57956 物質名 アルジカルブ

文献 KEV丑EORDESS,GEBELT,DUNKELBERGH,PAVE,EDENHARDERRP

書誌事項 GenotoXicityofselectedpesticidesinthemousebone一marrowmicronucleustest

andinthesisterchromatideXchangetestwithhumanlymphocytesinVitro.

TbXicolLett1996V.89(1)p.35-42

GLP GLP 非GLP 記載なし

試験種および試験方法 試験の種類疫学調査 ⅠnVitroでのヒトリンパ球姉妹染色分体交換(SCE)試験､in

一般毒性試験 ViVoでのマウス骨髄小核試験においてアルジカルブの遺伝毒

生殖毒性試験 性を調べた○

発がん性試験

' 一毒性試

その他の試験

試験方法

被験物質純度 99.9%

生物種 NMRⅠマウス

投与期間 単回投与

用量 (経路) 経口投与

動物数 各投与レベルに雌雄各 4匹

準拠ガイ ドライン 記載なし

結果 アルジカルブは雌雄マウス骨髄細胞の多染赤芽球の小核化率を増加しなかつたが､ヒ

トリンパ球 scE試験において有意なSCE誘発作用を示したoアルジカルブ5/⊥M の

24時間培養では平均 SCE/metaphase比は 12.6から15.5に増加し､48時間培養で

は 10.8から14.0に増加した○しかし代謝活性化系非存在下でのみ認められ､ラット

肝 S9存在化では遺伝毒性反応は認められなかった○

遺伝毒性 無

生殖発生毒性 有 無

発がん性 有 無

無毒性量 有 無

･24-



18615687 物質名 イソプロチオラン

文献 NagafuchiO;MurakamiK(Reprint);tJkitaM

書誌事項 EValuationoftheclastogenicityofisoprothiolaneandpyroquilonusingtbemouse

micronucleitest

TOXICOLOGICAL AND ENVⅠRONMENTAL CHEMⅠSTRY 2004

Ⅵ86(1-4)p.99-102

GLP GLP 非 GLP 記載なし

試験種および試験方法 試験の種類疫学調査 マウス小核試験において未精製の市販工業用イソプロチオラン

一般毒性試験 およびフラッシュクロマ トグラフィーで精製したイソプロチオ

生殖毒性試験発がん性試験伝毒性試その他の試験 ランの染色体異常誘発性を調べたo

試験方法

被験物質純度 記載なし

生物種 雄性 ddYマウス

投与期間 単回投与

用量 (経路) 未精 製お よび精製イ ソプ ロチオ ラン 125､250､500､

1000mg/kg(腹腔内投与)

動物数 各投与群について 3-6匹

準拠ガイ ドライン 記載なし

結果 未精製イソプロチオラン250､500､1000mg収gの腹腔内投与から48時間後におけ

るMNRET(小核を有する網赤血球)の頻度は各 0.46%､0.75%､0.78%で小核発生率

が有意に増加した｡しかし精製サンプルではいずれの投与群においてもMNRET頻

度の有意な増加はみられず､イソプロチオラン自体には染色体構造異常誘発性はない

ことが示された○

遺伝毒性 有 ｢句
生殖発生毒性 有 ー葡

発がん性 有 無

無毒性量 有 無

コメント

査読者のコメント 評価者への活用可否 l 可 否

ー25･



0079421641 物質名 カラゾロール

文献 HurttM.E.;CapponG.D.;BrowningA.

書誌事項 Proposalforatieredapproachtodevelopmentaltoxicitytestingforveterinary

pharmaceuticalproductsforfood-producinganimals

FoodandChemicalToXicology2003V.41(5)p.611-619

GLP GLP 非 GLP q 準 なL,)

試験種および試験方法 試験の種類疫学調査 FAO/WHO 合同専門家会議(JECFA)の報告データから食品中に

一般虫一試験 残留が認められた 120種類の動物用医薬品の催奇形性について

毒性吉 調べ､発生毒性検査 にお ける段階的アプローチ法(tiered

発がん性試験遺伝毒性試験その他の試験 approach)を提案したo

試験方法

被験物質純度

生物種 ラット､ウサギ､マウス

投与期間

用量 (経路)

動物数

準拠ガイ ドライン

結果 120物質中 105物質で 1種類以上の動物種(ラット102物質､ウサギ 93物質､マウ

ス 45物質)についての催奇形性のデータを有していた○カラゾロールはマウス､ラツ

トのいずれにおいても催奇形性は認められなかった○発生毒性試験では最初にげっ歯

類を用いて検査し催奇形性が認められた場合､別の動物種での検査は不要であり､否

定的または一貫しない場合のみ､次の動物種(主にウサギ)を用いて検査を行う段階的

アプローチ法(tieredapproach)を提案した○

遺伝毒性 有 無

生殖発生毒性 有 (直)
発がん性 有 無

無毒性量 有 無

コメント

査読者のコメント 評価者への活用可否 l 可 否
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99AO138889 物質名 カルプロパミド

文献 星野敏明,伊藤博敏

書誌事項 Anewfungicide"carpropamid(Win)".Safetyassessment.

農薬研究 1998V.44(3)p.37-44

GLP GLP 非 GLP L 旦 載なLJ

試験種および試験方法 試験の種類疫学調査 カルプロ′てミドの特性と安全性について調べた○安全性として､

- 毒性妻 急性 .刺激性 .感作性などの毒性試験､催奇形性試験 .繁殖性試

毒性壬 顔.慢性毒性試験.有用生物に対する影響試験についてまとめた.

がん性書 さらに､作物 .土壌の残留性､動物および植物体内における代謝

' 一毒性書その他の試験 性についても明らかにした○

試験方法

被験物質純度

生物種 ラット､マウス､ウサギ､イヌ､ モルモット

投与期間

用量 (経路)

動物数

準拠ガイ ドライン 記載なし

結果 原体のラット､マウスにおける急性毒性 :経口､経皮いずれも (LD50)>5000[mg/kg]

吸入 (LD50)>5000【mg/m3】｡急性,長期毒性は弱く､ウサギにおける刺激性､モル

モツトにおける感作性はなし～軽度○ラット､ウサギにおける催奇形性はなし.変異

原性なし○動物体内では速やかに代謝､排推され､蓄積する標的臓器なし○

[無毒性量(混餌)】亜急性毒性 :(ラット)雄 28.3､雌 35.6[mg/kg】､(イヌ)雄 3.55､雌

3.51lmg/kg]､慢性毒性 :(ラット)雄 24.7､雌 34.0lmg戊g】､(イヌ)雄 5.90､雌

1.43lmg/kg]､発がん性 :(マウス)雄 13.6､雌 20.8lmg瓜か 繁殖性 :(ラット)雄 3.4､

雌 4.0lmg瓜g]

遺伝毒性 有 ⑲き
生殖発生毒性 有 ⑩
発がん性 有 ⑩
無毒性量 ㊨ 無

コメント

査読者のコメント 評価者への活用可否 l 可 否
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03AO135496 物質名 キャブタン

文献 森真朗

書誌事項 魚類由来浮遊培養細胞を用いたゴルフ場農薬の毒性評価

環境毒性学会誌 2002V.5(2)p.65-74

GLP GLP 非 GLP r 記載な亡つ

試験種および試験方法 試験の種類 )疫学調査 魚類由来浮遊培養細胞である CHSE-Sp細胞及び FHM-sp細胞

一般毒性試験 に対するキャブタンの毒性をニュー トラルレッド法で調べ､ニジ

試験方法

被験物質純度 >99.0%

生物種 CHSE-sp細胞,FHM-sp細胞(魚類由来浮遊培養細胞)

ニジマス､コイ

投与期間 24､48､96時間

用量 (経路)

動物数

準拠ガイ ドライン 細胞毒性試験 ニュー トラルレッド法

結果 キ ャブタンは CHSE-sp細胞及び FHM-sp細胞 に対 して毒性が強 く(NR50≦

100mg/L)､細胞に対する毒性と水産生物に対する毒性分類との間には類似の傾向が

認められた.キャブタンの CHSE-sp細胞及び FHM-sp細胞に対する24時間 NR50

とニジマス仔魚 96時間 LC50及びコイ 48時間 LC50の間に良い相関が認められた

(r>0.8)○

[24時間NR50](CHSE-sp細胞)8.67mg/L､(FHM-sp細胞)3.225mg/L､【ニジマス96

時間LC50】0.075mg/L､【コイ 48時間LC50]0.25mg/L､毒性分類 :C

遺伝毒性 有 無

生殖発生毒性 有 無

発がん性 有 無

無毒性量 有 無

コメント

査読者のコメント 評価者への活用可否 l 可 否読者のコメント 評価者への活用可否 l 可 否
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94AO324630 物質名 キャブタン

文献 菊地幹夫,若林明子,宮垣融

書誌事項 AcuteToxicityTesttoRainbowTroutonPesticidesusedinGolfLinkS.

東京都環境科学研究所年報 1994V.1993p.123-124

GLP GLP 非 GLP 記載なし

試験種および試験方法 試験の種類疫学調査 発眼卵-ふ化後 12週までのニジマスの発育段階の違いによる急

- 毒性壬生殖毒性試験発がん性試験遺伝毒性試験その他の試験 性毒性試験を行った｡

試験方法

被験物質純度 記載なし

生物種 ニジマス (ふ化後 5-6日の仔魚)

投与期間 48-96時間暴露

用量 (経路)

動物数 各 10匹

準拠ガイ ドライン 東京都環境科学研究所年報 1990,p.129-130

結果 ニジマスに対するキャブタンの96時間LC50は､0.1mg/L以下の比較的強い毒性を

示し､ゴルフ場排出水の暫定指導指針値の 1/10以下でも死亡した.ニジマスとコイ

の急性毒性値は良い相関を示した○

キャブタン :96時間LC50-0.075mg/L

遺伝毒性 有 無

生殖発生毒性 有 無

発がん性 有 無

無毒性量 有 無

コメント

査読者のコメント 評価者への活用可否 l 可 否
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95AOO67874 物質名 キャブタン

文献 冨森聡子,古川宏幸,長屋祐一,谷山鉄郎

書誌事項 IndividualandCombinedToxicitieSofFivePesticideSUsedonGolfLinksand

TheirEffectsonKi1linsh(Oryziaslatipes).

GLP GLP 非 GLP 記載なし

試験種および試験方法 試験の種類疫学調査 ゴルフ場で使用されるキャブタンの各種混合溶液を調整し､ヒメ

- 凡毒性言 ダカに対する複合致死毒性を調べた.

生殖毒性試験 温度効果(20､25､30℃)における毒性の変化も調べたo農薬 2

発がん性試験遺伝毒性試験その他の試験 種と3種の混合液における水温 30℃の農薬毒性を調べた○

試験方法

被験物質純度 80%水和物

生物種 ヒメダカ (体長 2.0-2.5cm)

投与期間 48時間

用量 (経路)

動物数 各群 5匹×5回

準拠ガイ ドライン 止水試験法

結果 ダイアジノン単独あるいはキャブタンとダイアジノンの組み合わせにおいて､特異な

出血､骨曲がり症状を観察した.キャブタンの温度効果(20､25､30℃)は､いずれの

水温でも変化はなかった○混合農薬毒性はダイアジノン+キャブタンの組み合わせが

最も毒性が強くあらわれ､原液の 1/4濃度で毒性ありとなり､相乗毒性を示した○

(【評価基準]JⅠS KO102準拠.毒性なし :5匹中0-2匹死亡､毒性あり:5匹中3-5

匹の死亡)

遺伝毒性 有 無

生殖発生毒性 有 無

発がん性 有 無

無毒性量 有 無

コメント

査読者のコメント 評価者への活用可否 l 可 否読者のコメント 評価者への活用可否 l 可 否

ー30･



96AO498602 物質名 キャブタン

文献 菊地幹夫,宮垣融,若林明子

書誌事項 EvaluationofPesticidesUsedinGolfLinksbyAcuteToxicityTestonRainbow

Trout.

日本水産学会 1996V.62(3)p.414-419

GLP GLP 非 GLP 記載なし
試験種および試 験 方 法 試験の種類疫学調査 ニジマスを用いて､ゴルフ場の農薬毒性を明らかにするため､発

一肌毒性き 眼卵または仔魚から稚魚までの発育段階でどの程度変化するか

生殖毒性試験 を試験した○ニジマスへのキャブタンおよびフル トラニルの急性

発がん性試験遺伝毒性試験その他の試験 毒性を検討した○

試験方法

被験物質純度 80.0%

生物種 ニジマス(ふ化 2日前の発眼卵､ふ化後 0-83日の仔魚)

5日齢の仔魚

投与期間 48-96時間

用量 (経路)

動物数 各 10尾

準拠ガイ ドライン JⅠS法 (日本工業規格KO102-1993工場排水試験方法)

結果 ニジマスに対する96時間 LC50はキャブタンでは0.1mg/L以下の比較的強い毒性を

示し､フル トラニルでは 10mg/L以上の比較的弱い毒性を示した.また､いくつかの

ゴルフ場農薬は排出水の指針値以下の濃度でニジマスを死亡させることから､この指

針値は水界生態系の保全には十分ではないことがわかった｡

遺伝毒性 有 無

生殖発生毒性 有 無

発がん性 有 無

無毒性量 有 無

コメント

査読者のコメント 評価者への活用可否 l 可 否
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98AO391060 物質名 キャブタン

文献 冨森聡子,橋爪清,浜谷幸子,松本正

書誌事項 CombinedToxicitiesofFivePesticidesUsedonGolfCoursesandTheirEffectson

Killifish

三重県衛生研究所年報 1998m0.42(1996)p.75-82

GLP GLP 非 GLP . 記載なし

試験種および試験方法 試験の種類疫JB訴 ゴルフ場で使用される 5種類の農薬(フエニ トロチオン､ダイア

一般毒性試験 ジノン､ブタミホス､キャブタン､クロロタロニル)の各種混合

生 覇㌢ 試験 溶液を調製しヒメダカに対する複合毒性と温度特性を検討した○

発がん性試験 毒性評価はJⅠSKO102の方法に準拠し､毒性濃度の限界である

遺伝毒性試験その他の試験 半数致死濃度(TLm値)を求めた.

試験方法

被験物質純度 80%水和剤

生物種 ヒメダカ(OTy2U'aSlatlbes)

投与期間

用量 (経路)

動物数 各実験に5匹×5回繰り返し

準拠ガイ ドライン JⅠS工場排水試験方法に準拠

結果 キャブタン単独でのTLm値は0.71mg/L(20､25､30℃)であった○水温 30℃で 7

種類の組み合わせで相乗毒性を認め､ダイアジノンとキャブタンの等量混合液は最も

強い毒性を示したo農薬に暴露されたヒメダカは対照群に比し短命であり､水温が高

くなる夏期には河川等の魚類に影響の出る可能性が示唆された○

遺伝毒性 有 無

生殖発生毒性 有 無

発がん性 有 無

無毒性量 有 無

コメント

査読者のコメント 評価者への活用可否 l 可 否
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99AO840520 物質名 キャブタン

文献 MORENO-ALⅠAGA M J, ARENAS-ⅤⅠDAL J C, BERJ′ON A,

書誌事項 FERN'ANDEZ-OTEROMP

EffectsofinVivoCaptanAdministrationonCytotoxicity,Gluconeogenesis,ATP

Levels,andParametersRelatedtoOXidatiVeStressinRatLiVer.

PesticBiochemPhysio11999V.64(3)p.185-193

GLP GLP 非 GLP 言 なし

試験種および試験方法 試験の種類疫学調査 ラットにキャブタンを経口投与し､24時間後に単離した肝細胞に

一般毒性試験 おける細胞毒性､糖新生､ATP値および酸化ストレス関連パラメ

生殖毒性試験発がん性試験遺伝毒性試験の他の試 一夕からキャブタンのinViVoでの影響について調べた○

試験方法

被験物質純度 記載なし

生物種 雄性 albinoWistarラット

投与期間 単回投与

用量 (経路) 100mg/kg(経口投与)

動物数

準拠ガイ ドライン 記載なし

結果 血清中AST(アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ)､LDH(乳酸デヒドロゲナーゼ)

活性の有意な上昇から本剤はinViVoで肝毒性があることが示された〇本剤を投与した

ラットの肝細胞ではAST(GOT)､AⅠ∬ (GPT)､LDHの放出が有意に増加し､ピルピ

ン酸(51.7%)､乳酸(30.1%)､グリセロール(38.8%)､フルクトース(58.9%)､アラニン

(41.5%)からの糖産生が阻害されたが､グルコース-6-ホスファターゼ､ATP値､酸素

消費量､スーパーオキシドジスムターゼ､グルタチオンS-トランスフェラーゼに影響

はみられなかった〇本剤はグルタチオンペルオキシダーゼ､カタラーゼなどの抗酸化

酵素を阻害した.本剤の経口投与は肝毒性作用を示し､ラット肝細胞の糖新生経路の

障害を誘発することが示されたo

遺伝毒性 有 無

生殖発生毒性 有 無

発がん性 有 無

無毒性量 有 無

コメント

査読者のコメント 評価者への活用可否 l 可 否
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94AO155312 物質名 キャブタン

文献 ANTONYM,SHUKLAY,MEHROTRANK

書誌事項 PreliminaryCarcinogenicandCocarcinogenicStudiesonCaptanFollowingTopical

EXposureinMice.

BullEnVironContamTbXico1 1994V.52(2)p.203-211

GLP GLP 非 GLP く 睡 ｣こ )

試験種および試験方法 試験の種類疫学調査 2段階発がんプロトコールで皮膚に局所授与し､肉眼､病理組織

一般毒性試験 所見にて発がん作用を判定した｡

生殖毒性試験 イニシエーション作用 :本薬 1回または 3回/週Ⅹ3週間投与し､

がん性試験 その 1週後からホルボールエステル(TPA)5LLg3回/週を授与して､

遺伝やJ盲験 51週間飼育した○

その他の試験 プロモーション作用 :Dimethylbenzanthacene(DMBA)52〝g

を 1回投与し､その 1週後から本薬 3回/週を投与して､51週間

飼育した○

発がん作用 :本薬を3回/週投与して､52週間飼育した○

試験方法

被験物質純度 Commercialgrade

生物種 Swiss系 albino雌性マウス

投与期間 1回のみ､3回/週Ⅹ3､Ⅹ51､またはⅩ52週間

用量 (経路) 450mg/kg(肩甲骨上部剃毛皮膚上に局所投与)

動物数 各群 20匹

準拠ガイ ドライン

結果 イニシエーション試験における､有腫療動物数/無処置陰性対照生存動物数=o/18､同

/DMBA+TPA処置陽性対照生存動物数=16/16

本薬 1回投与+TPA群 :有腫疲動物数/生存動物数=3/14

本薬 3回/週x3週間投与+TPA群 :12/18

組織学的には良性京平上皮乳頭腫であったo

遺伝毒性 有 無

生殖発生毒性 有 無

発がん性 有 無

無毒性量 有 無

コメント 用量(経路)に450mg/kgと記載したが本文中では450〝g/b.wtとある○誤植と思われるo

査読者のコメント 評価者への活用可否 J 可 否読者のコメント 評価者への活用可否 J 可 否
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97AO320521 物質名 キャブタン

文献 SUZUXITEOMATSUM,ⅠSONOH

書誌事項 CytotoXicityofOrganochlorinePesticidesandLipidPeroXidationinⅠsolatedRat

Hepatocytes.

BiolPharmBul11997V.20(3)p.271-274

GLP GLP 非 GLP C 記載なしつ

疫学調査 ラット単離肝細胞において､壁付着細胞たんぱく質と乳酸脱水素

一般毒性試験 酵素(LDH)遊離により細胞毒性を調べ､過酸化リン脂質をHPLC

生殖毒性試験 測定､チオバルビタール酸反応性化合物の測定により脂質過酸化

発がん性試験遺伝毒性試験の他の試 作用をそれぞれ調べた.

試験方法

被験物質純度

生物種 Wistar系雄性ラット(単離肝細胞)

投与期間 (暴露 1時間)

用量 (経路) 1mM(溶液)

動物数

準拠ガイ ドライン

結果 顕著なLDH遊離作用､脂質過酸化作用を認め､肝細胞毒性が示唆された○

遺伝毒性 有 無

生殖発生毒性 有 無

発がん性 有 無

無毒性量 有 無

コメント

査読者のコメント 評価者への活用可否 l 可 否
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02AO588360 物質名 キャブタン

文献 OSABAL,REYMJ,AGUIRREA,ALONSOA,GRAFU

書誌事項 Evaluationofgenotoxicityofcaptan,manebandzinebinthewingspottestof

Drosophilamelanogaster:Roleofnitrosation_

MutatRes2002V.518(1)p.95-106

GLP GLP 非 GLP 記載な

試験方法

被験物質純度 99%

生物種 DTOSOPhilamelanogaster標準交配体､NORR(高代謝活性化系)

交配体の醇化後 72時間の各幼虫

投与期間 48時間(蛸化まで)

用量 (経路) 0､10､17.5､25､50mM(混餌)

動物数 44､34､55､36､12(上記用量順)

準拠ガイ ドライン

結果 試験両交配体で陰性○

遺伝毒性 有 (句
生殖発生毒性 有 無

発がん性 有 無

無毒性量 有 無

コメント
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03875955 物質名 キャブタン

文献 LebaillyP;DevauxA;PottierD;DeMeoM;An dreV,'BaldiI;SeverinF;Bernaud

書誌事項 ∫;DurandB;Henry-AmarM;GauduchonP

UrinemutagenicityandlymphocyteDNAdamageinfruitgrowersoccupationally

exposedtothefungicidecaptan.

Occupationalandenvironmentalmedicine2003V.60(12)p.910-917

GLP GLP 非GLP 記載なし

試験種および試験方法 試験の種類疫学調査 果樹園における本薬噴霧作業者の 1日作業前後における尿の変

一般毒性試験 異原性をAmes試験で､末梢血単球 DNA損傷をコメットアツセ

生殖毒性試験発がん性試験伝毒性試験その 試験 イで検討した○

試験方法

被験物質純度

生物種 (ヒト果樹園作業者)

投与期間 (噴霧日朝 :S1､噴霧目夕刻 :S2､噴霧目翌朝 :S3)

用量 (経路) (推定暴露量 14.4mg)

動物数 (ヒト29例)(試料供与者数はS1､S2､S3で異なる)

準拠ガイ ドライン UK-PredictiVeOperatorEXposureModel(暴露量推定)

結果 尿試料のAmes試験S.tJPhl'mun'umTA102株(塩基対変異)でのみ防護衣服と関係し

て S3､S1間に陽性の傾向差あり○他の試験はすべて陰性であった○

遺伝毒性 有 (垂
生殖発生毒性 有 無

発がん性 有 無

無毒性量 有 無

コメント

査読者のコメント 評価者への活用可否 l 可 否
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06AO419537 物質名 キャブタン

文献 MOUCHETF,GAUTHIERL,MAILHESC,FERRIERV,DEVAUXA,DEVAUXA

書誌事項 ComparatiVeEValuation ofGenotoXicity ofCaptan in Amphibian LarVae

(ⅩenopuslaeVisand Pleurodeleswalt1)UsingtheCometAssay andthe

MicronucleusTest

EnVironTbXico12006V.21(3)p.264-277

GLP GLP 非 GLP 記載なし

試験種および試験方法 試験の種類疫学調査 2種類の両生類幼生を用いて急性毒性､および小核試験とコメツ

一般毒性試験生殖毒性試験発がん性試験' 一毒性言の他の昌 トアッセイで遺伝毒性を検討した○

試験方法

被験物質純度

生物種 アフリカツメガエルXeDOPuSlaeー4'S幼生(stage50)､イベリアト

ゲイモリ1Yeurodeleswalt1幼生(stage53)

投与期間 1､2､4､8､12日

用量 (経路) 小核試験 :15.60､31.25､62.50､125LLg/mL(XeDOPUSは62.50

まで)

コメットアッセイ:15.60､31.25､62.50､125LLg/mL(PleuzlOdeles

は62.50､125)

動物数 小核試験 :15､コメットアッセイ :2

準拠ガイ ドライン 暴露､小核試験:FrenchStandardAFNOR

250〃.冒/mL-2mg/mL

小核試験 :XeDOPuS;62.5FLg/mLで陽性､17ezlrOdeles;全濃度で陰性

コメットアッセイ :両種で濃度､時間､コメットパラメーターに依存して陽性.

遺伝毒性 有 無

生殖発生毒性 有 無

発がん性 有 無

無毒性量 有 無

コメント

査読者のコメント 評価者への活用可否 l 可 否読者のコメント 評価者への活用可否 l 可 否
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97AO737145 物質名 キャブタン

文献 SAXENAS,ASHOKBTMUSARRATJ

書誌事項 Mutagenic and genotoxic activities of four pesticides: captan, foltaf,

phosphamidonandfuradan.

BiochemMolBiolInt1997V.41(6)p.1125-1136

GLP GLP 非 GLP 看 なし

試験種および試験方法 試験の種類疫学調査 Ames試験とE.coll'K-12放射線修復反応欠損株コロニー形成能

一般毒性試験生殖毒性試験発がん性試験伝毒性試験その他の試験 により､それぞれ変異原性およびDNA損傷作用を検討した○

試験方法

被験物質純度 93%

生物種 SalmoDellatJPhi'mun'um､E.cob

投与期間

用量 (経路) Ames試験 :0.25､0.50､1.00､1.50LLg/plate､E.co112.5､5.0､

7.5､10.0〟g/plate

動物数

準拠ガイ ドライン

結果 Ames試験 :変異体が増加したoこの増加はラットS9miX存在下で低下した○

E.coE試験 :SOS反応欠損株の生存率は野生株より有意に減少した○

遺伝毒性 無

生殖発生毒性 首 無

発がん性 有 無

無毒性量 有 無

コメント

査読者のコメント 評価者への活用可否 l 可 否
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97AO600661 物質名 キャブタン

文献 RUIZMJ,MARZIND

書誌事項 Genotoxicity ofsix pesticidesby Salmoneua mutagenicity testand SOS

chromotest.

MutatRes1997V.390(3)p.245-255

GLP GLP 非 GLP 記載なし

試験種および試験方法 試験の種類疫学調査 Ames試験とE.coltPQ37株 SOSchromotest法により､それぞ

一般毒性試験生殖毒性試験発がん性試験伝毒性試その呂験 れ変異原性およびDNA損傷作用を検討した○

試験方法

被験物質純度 97.6%

生物種 SalmonellatJPhl'mun'um､E.coll'

投与期間

用量 (経路) Ames試験 :0.3､1､3､10､30､50〝g/plate､SOSchromotest

法 :0.1､0.3､1､3､5､7､10､20､30､50､100､200､300

〝g/mL

動物数

準拠ガイ ドライン

結果 Ames試験 :用量依存的に変異体が増加した○この増加はラットS9miX存在下で低

下傾向を示す○

SOSchromotest法 :SOS酵素反応活性が増加した○この増加は S9miX存在下で低

下傾向を示す○

遺伝毒性 亀) 無

生殖発生毒性 有 無

発がん性 有 無

無毒性量 有 無

コメント

査読者 のコメント 評価者への活用可否 l 可 否
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98AO425982 物質名 キャブタン

文献 HOURTtC,CHENL,LⅠNJ-K

書誌事項 ComparatiVe inVestigation on the mutagenicities of organophosphate,

phthalimide,pyrethroidandcarbamateinsecticidesbytheAmesandlactam

tests.

Mutagenesis1998V.13(2)p.157-166 _-.-~一｢

GLP GLP 非 GLP L 記載なしj

試験種および試験方法 試験の種類疫学調査 Salmone1laラクタム試験(β-ラクタマーゼ復帰突然変異)､

一般毒性試験生殖毒性試験発が 一 書' 一毒性試験その他の試験 Ames試験により変異原性を検討した○

試験方法

被験物質純度

生物種 Salmone11atJPhiT22un'umTA系株(Am es試験)､JK系株(ラク夕

ム試験)

投与期間

用量 (経路) 0.1､1.0､10､100FLg/plate

動物数

準拠ガイ ドライン

結果 ラクタム試験:特にJX947株変異(塩基置換)体が増加したo

Ames試験:変異体が増加した○

遺伝毒性 直) 無

生殖発生毒性 有 無

発がん性 有 無

無毒性量 有 無

コメント

査読者のコメント 評価者への活用可否 l 可 否
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03433428 物質名 グルホシネ- ト

文献 WatanabeT;SanoT

書誌事項 Neurologicaleffectsofglufosinatepoisoningwithabriefreview.

Human&eXperimentaltoXicology1998V.17(1)p.35-39

GLP GLP 巨GLP 記載なし

試験種および試験方法 試験の種類疫学調査 自殺企画にて33.3g(555mg/kg)(除草製剤BASTAとして 180mL)

一般毒性試験生殖毒性試験発がん性試験遺伝毒性試験の他の試 服用の体重 60kg､64歳男性の症例報告.

試験方法

被験物質純度

生物種 (ヒト1症例)

投与期間

用量 (経路) 33.3g(555mg/kd(経口)

動物数

準拠ガイ ドライン

不全を呈す.ⅠCU処置回復期に短期記憶喪失(逆向性､および前向性健忘症)018日日

他院転院加療○

遺伝毒性 有 無

生殖発生毒性 有 無

発がん性 有 無

無毒性量 有 無

コメント

査読者のコメント 評価者への活用可否 l 可 否読者のコメント 評価者への活用可否 l 可 否
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03458411 物質名 グルホシネ- ト

文献 TanakaJ;YamashitaM,'YamashitaM,'MatsuoH;YamamotoT

書誌事項 Twocasesofglufosinatepoisoningwith1ateonsetconvulsions.

Veterinaryandhumantoxicology1998vAO(4)p.219-222

GLP GLP 記載なし

試験種および試験方法 試験の種類疫学調査 以下の 2症例の報告 :

一般毒性試験 除草製剤 BASTA(18.5%グルホシネ- ト)500mL服用 (救急車内

生殖毒性試験発がん性試験遺伝毒性試験の他の試験 で 300mL咽吐)の 69歳女性､および 200mL服用の 87歳男性○

試験方法

被験物質純度

生物種 (ヒト2症例)

投与期間

用量 (経路) (抄録者計算値 92.5g､37g)(経口)

動物数

準拠ガイ ドライン

結果 69歳女性 :入院時意識あり○胃腸洗浄､血液透析等処置したが服用 8.5時間後より

全身痘撃発現○血液ろ過で血中GLA濃度 0.91FLg/mLに低下(2日目)したが同様に全

身痘撃発現○Diazepam等投与○入院 3日後 CX値 ピークに上昇030日後回復○

87歳男性 :服用 3.5時間後入院○意識あり○胃腸洗浄､血液透析等処置○意識 レベ

ル低下.16.5時間後血中 GIJA濃度 0,68/上g/mLに低下したが入院 30時間後および

それ以降も全身痘撃発現○Diazepam投与○入院 5日後 CK値 ピークに上昇○記憶障

害017日後回復○

遺伝毒性 有 無

生殖発生毒性 有 無

発がん性 有 無

無毒性量 有 無

コメント

査読者のコメント 評価者への活用可否 1 可 否
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04120827 物質名 グルホシネ- ト

文献 ParkHeeYoung,'LeePhilHyu;ShinDongHoon;KimGiWoon

書誌事項 Anterograde amneSia with hippocampal lesions following glufosinate

intoxication.

Neurology2006V.67(5)p.914-915

GLP GLP GLP 記載なし

試験種および試験方法 試験の種類

疫学調査一般毒性試験生殖毒性試験発がん性試験遺伝毒性試験の他の試験 誤飲による中毒の24歳男性症例○

試験方法

被験物質純度

生物種 (ヒト1症例)

投与期間

用量 (経路) 記載なし○(経口)

動物数

準拠ガイ ドライン

結果 誤飲後 2時間で精神錯乱､CT所見なし○胃洗浄他処置.7日後退院したが､退院 10

目後､入院事実の記憶喪失を理由に神経科受診o諸種試験で前向性健忘症を認めたが､

逆向性健忘徴候なし○15日後脳 MRIで海馬､海馬傍回に所見､6ケ月後同所見消失O

遺伝毒性 有 無

生殖発生毒性 有 無

発がん性 有 無

無毒性量 有 無

コメント

査読者のコメント 評価者への活用可否 l 可 否
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200650196 物質名 ジクロキサシリン

文献 YeeJ.L.

書誌事項 Drug-relatedemergencydepartmentVisitsinanelderlyVeteranpopulation.

Ann.Pbarmacother.2005V.39(12)p.1990-1995

GLP GLP GLP 記載なし

試験種および試験方法 試験の種類千三p 薬物関連有害事象に起因する一病院の救急部門受診事例につい

一試験生殖毒性試験発がん性試験遺伝毒性試験その他の試験 ての経済的評価○

試験方法

被験物質純度

生物種

投与期間

用量 (経路)

動物数

準拠ガイ ドライン WHOrequirementsforadversereactionreporting,1975

結果 薬物アレルギーの皮膚紅斑事例(6/274例)の中に他薬とともに本薬の記載ありo

遺伝毒性 有 無

生殖発生毒性 有 無

発がん性 有 無

無毒性量 有 無

コメント

査読者のコメント 評価者への活用可否 l 可 否
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198502436 物質名 ジクロキサシリン

文献 金保安則,佐藤隆司,藤井達三,陸寿-,戸谷治雅

書誌事項 アンピシリン,ジクロキサシリンおよびその配合剤の赤血球膜に対する効果

薬剤学 1984V.44(4)p.239-244

GLP GLP 非 GLP 記載なし
試験種および試験方法 試験の種類疫学調査 新鮮ヒト赤血球を使用して膜変形作用を位相差顕微鏡/電子顕微

一般毒性試験 鋲法で､潜血への影響を543nm吸光度法､赤血球への取 り込み

生殖毒性試験発がん性試験遺伝毒性試験の他の試 を282mm吸光度測定でそれぞれ試験した○

試験方法

被験物質純度

生物種 (ヒト赤血球)

投与期間

用量 (経路) 最大 25mM(溶液)

動物数

準拠ガイ ドライン

結果 膜変形作用 :内方陥没型変形作用あり(0.5mM以上)

溶血作用 :15mM以上で溶血作用あり

取 り込み :濃度依存的に増加

遺伝毒性 有 無

生殖発生毒性 有 無

発がん性 有 無

無毒性量 有 無

コメント

査読者 のコメント 評価者への活用可否 l 可 否
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89AOO34164 物質名 ジクロメジン

文献 二土ヒ-/ヽ

書誌事項 SummaryoftoXicitystudiesonpesticides.Diclomezine.

日本農薬学会誌 1988V.13(4)p.625-628

GLP GLP 非 GLP 記載なし

'L虫性妻 刺激性試験､皮膚感作性試験､亜急性毒性試験､慢性毒性試験､

虫性享ミん性言一生J書の の言 繁殖性試験､催奇形性試験､変異原性試験)を実施したo

試験方法

被験物質純度 記載なし

生物種 ラット､マウス､ウサギ､ビーグル犬､モルモット

投与期間 亜急性毒性試験(12週間)､慢性毒性試験(24ケ月間)

用量 (経路) 経口投与､皮下投与､腹腔内投与

動物数 亜急性毒性試験 :0､10､70､500､3500mg/kg投与する群に

ddy系マウス雌雄各 8匹､Wistar系ラット雌雄各 10匹､0､120､

800､5700､40000ppm含有する飼料を投与する群にWistar系

ラット雌雄各 10匹

慢性毒性試験 :0､40､400､4000､40000ppm含有する飼料を

投与する群にビーグル犬雌雄各 4匹､0､1､10､100､2000mgnig/

日を授与する群にWistar系ラット雌雄各 23-24匹

繁殖性試験 :0､25､125､625ppm含有する飼料を投与した SD

系ラットの親動物と児動物雌雄各 10匹

催奇形性試験 :1､5､25mg/kgを9日間経口投与する群にWistar

系ラット各 22-23匹

準拠ガイ ドライン 記載なし

結果 ラット､マウスの経口投与､ラットの経皮投与とも急性毒性(LD50)は5000mg/kg以

上○ウサギを用いた一次刺激性試験では皮膚､眼粘膜とも刺激性は認められなかったo

ラット､マウスを用いた亜急性毒性試験､ラット､イヌを用いた慢性毒性試験､ラツ

トを用いた繁殖性､催奇形性試験において高用量投与群で臓器重量の増加や体重増加

抑制等の影響がみられたが､催腫癌性､繁殖への影響､催奇形性のいずれもみられず､
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生殖発生毒性 有 ⑩

発がん性 有 ⑲
無毒性量 ㊧ 無

コメント 論文中では無作用量を記述し無毒性量の記述はないが､無毒性量を判断する材料が含

まれると思われる○

査読者のコメント 評価者への活用可否 可 否
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93AO282458 物質名 ジチアノン

文献 PEROCCOflGRⅠLLⅠS,COLACCⅠA

書誌事項 InVitroCytotoXicandCellTransformingActivitiesEXertedbythePesticides

Cyanazine,Dithianon,Dinubenzuron,Procymidone,andVinclozolinonBALB/C

3T3Cells.

EnVironMolMutagen1993V.21(1)81-86

GLP GLP . 非 GLP 記載なし

試験種および試験方法 試験の種類疫学調査 BAL玉/C3T3細胞のコロニー形成で細胞毒性試験､ トランスフォ

一般毒性試験生殖毒性試験発がん性試験遺伝毒性試験その他の試験 -メ-シヨン試験を実施した(S9miX非存在､存在).

試験方法

被験物質純度 99.9%

生物種 培養 BALB/C3T3細胞

投与期間

用量 (経路) 5､25､50LLg/mL(溶液)

動物数

準拠ガイ ドライン

結果 細胞毒性 :S9mix非存在､S9miX存在下であり(25LLg/mL以上)

トランスフォーメーション作用 :S9miX非存在､存在下であり(25LLg/mL)

遺伝毒性 有 無

生殖発生毒性 有 無

発がん性 有 無

無毒性量 有 無

コメント
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00806513 物質名 ジチアノン

文献 KochP

書誌事項 OccupationalAllergicContactDermatitisandAirborneContactDermatitisfrom

5FungicidesinaVineyardWorker.Cross-ReactionsbetweenFungicidesofthe

DithiocarbamateGroup?

ContactDermatitis1996V.34(5)324-329

GLP GLP 非 GLP 記載なし

試験種および試験方法 試験の種類疫学調査 ブ ドウ圃作業者のmancozeb､metiram感作による職業性接触性

一般毒性試験 皮膚炎患者症例.市販殺真菌薬製剤の Aktuan(本薬 25%+

生殖毒性試験発がん性試験遺伝毒性試験の看 cymoXani110%含有)他 2剤(本薬非含有)等のパッチ試験を実施o

試験方法

被験物質純度

生物種 (ヒト1症例)

投与期間

用量 (経路)

動物数

準拠ガイ ドライン

結果 Aktuanでパッチ試験弱陽性､他 2剤等で陽性､陰性o

遺伝毒性 有 無

生殖発生毒性 有 無

発がん性 有 無

無毒性量 有 無

コメント

査読者のコメント 評価者への活用可否 l 可 否
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03554328 物質名 ジアチノン

文献 PozzettiL;PaoliniM;BarillariJ;Cantelli-FortiG

書誌事項 Induction and suppression ofmurineCYp-mediated biotransformation by

dithianon:organ-andseX-relateddifferences.

Cancerletters1999V.141(1-2)47-56 _一一( ..ー_
GLP GLP 非 GLP Ci己載なし ⊃

試験種および試験方法 試験の種類疫学調査 雌雄マウスに投与し､肝臓､腎臓､肺のCYP酵素の変動をテス

一般毒性試験生殖毒性試験発がん性試験遺伝毒性試験の他の試験 トステロンの部位､立体特異的代謝反応を指標として試験した○

試験方法

被験物質純度 99.6%

生物種 SwissCD1系雌雄マウス

投与期間 単回､3日

用量 (経路) 3､6mg/kg

動物数 1群 6

準拠ガイ ドライン

結果 CYP酵素isozymeは投与条件､臓器､性に依存して誘導または抑制され､本薬の共

毒性増強作用､発がん補助作用､プロモーション作用が示唆された○

遺伝毒性 有 無

生殖発生毒性 有 無

発がん性 有 無

無毒性量 有 無

コメント

査読者のコメント 評価者への活用可否 l 可 否
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93AO512069 物質名 ジチオピル

文献 WARDDfI

書誌事項 SummaryofTbXicologyStudieswithDithiopyr.

日本農薬学会誌 1993V.18(2)p.S91-S97

GLP GLP . 非 GLP 記載なし

試験種および試験方法 試験の種類疫学調査 ジチオピルの安全性評価のため各種毒性試験(急性毒性試験､刺

一般毒性試 激性試験､皮膚感作性試験､亜急性毒性試験､慢性毒性試験､繁

殖毒性試がん性試伝毒性試その他の試験 殖性試験､催奇形性試験､変異原性試験)を実施したo

試験方法

被験物質純度 記載なし

生物種 ラット､マウス､ウサギ､ビーグル犬

投与期間 亜慢性毒性試験 :ラット､マウスに各 4週間､13週間､イヌに

2週間､13週間

慢性毒性試験 :ラットに 24ケ月間､マウスに 18ケ月間､イヌ

に 12ケ月間

用量 (経路) 経口投与､経皮投与､吸入､腹腔内投与

動物数 亜慢性試験 :0､300､1000､3000.10000､30000ppm含有す

る飼料を4週間投与する群にFischer-344ラット雌雄各 6匹､O､

10､100､1000､5000ppm 含有する飼料を 13週間投与する群

に雌雄各 12匹

0､300､1000､3000､10000､30000ppm含有する飼料を4週

間投与する群にCD-1マウス雌雄各 6匹､0､10､100､1000､

5000ppm含有する飼料を 13週間投与する群に雌雄各 12匹

0､10､30､60､100､200mg/kg/日を 2週間経口投与する群に

ピーグル犬雌雄各 1匹､0､1､10､30mg瓜g/日を 13週間経口

投与する群に雌雄各 6匹

0､50､500､1000mg/kg/目を 1日6時間 3週間経皮授与する群

にSprague-Dawleyラット雌雄各 5匹

慢性毒性試験 :0､3､10､100､300ppm含有する飼料を 24ケ

月間授与する群にF-344ラット雌雄各 90匹､0､3､30､300ppm

含有する飼料を 18ケ月間投与する群に CD-1マウス雌雄各 70

匹､0､0.5､5､25mg収g/目を 12ケ月間経口投与する群にビー
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準拠ガイドライン l記載なし

結果 晴乳動物に対する急性経口､種皮､吸入毒性はいずれも軽微で眼および皮膚一次刺激

性も低く､皮膚感作性も認められなかった○亜急性､慢性毒性では主に肝および腎に

影響が認められたが､これらの影響には閥値が存在したo遺伝毒性､催腫癌性も認め

られず､正常な繁殖や発生を阻害することもなかった○

遺伝毒性 有 (二歩
生殖発生毒性 ≠ ㊥
発がん性 有 (逮
無毒性量 ㊨ 無

コメント
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00910685 物質名 ジメタメ トリン

文献 MORIYAM;OHTAT;WATANABEK;MIYAZAWAT;KATOK;SHIRASUY

書誌事項 FURTHER MUTAGENⅠCⅠTY STUDⅠES ON PESTⅠCⅠDESⅠN BACTERⅠAL

REVERSIONASSAYSYSTEMS

MUTATRES1983V,116p.185-216

GLP GLP 非 GLP 記載なし

試験種および試験方法 試験の種類疫学調査 S.typhimurium(TA100,TA98,TA1535,TA1537,TA1538%#)

一般毒性試験 とE.coli,WP2hcr株を用いた復帰突然変異試験(S9mix無添加､

生殖毒性試験発がん性試験伝毒性試そ自 添加)を実施した○

試験方法 .

被験物質純度 (標準品)

生物種 S.typhimurium､E.coli

投与期間

用量 (経路) 最大 500LLg/plate(溶液)

動物数

準拠ガイ ドライン 記載なし

結果 各試験陰性

遺伝毒性 有 (垂
生殖発生毒性 有 無

発がん性 有 無

無毒性量 有 無

コメント

査読者のコメント 評価者への活用可否 l 可 否
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92AO727789 物質名 ジメタメ トリン

文献 EBEREAG,AKⅠNTONWAA

書誌事項 Acute TbXicity ofPesticidesto Gobiussp.,Palaemonetesafricanus,and

Desmocaristrispimosa.

BullEnvironContamToxicol1992V.49(4)588-592

GLP GLP 非 GLP 記載なし

試験種および試験方法 試験の種類疫学調査 ジメタメ トリンと piperophosとの合剤農薬 AVirosanの水生生

一般毒性試験生殖毒性試験発がん性試験遺伝毒性試験の他の試験 物に対する暴露毒性を試験し､LC50を求めたD

読

被験物質純度

生物種 Gobius族ハゼ科淡水魚､淡水エビpalaemoDeteSaETl'CanuS､海

水エビDesmocan'stTl'SPl'mOSa

投与期間

用量 (経路) (水中飼育)

動物数 各 10尾

準拠ガイ ドライン

結果 24-96時間までのAVirosanの LC50(〃L農薬/L)中央値:

Gobiussp.;0.56-0.26

PaET1-CanuS;6.21-3.36

D.tn'splmOSa,'6.21～3.36

生殖発生毒性 有 無

発がん性 有 無

無毒性量 有 無

コメント

査読者 のコメント 評価者への活用可否 l 可 否
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04AO894541 物質名 シラフルオフエン

文献 GOTOS,NAKAJIMAD,ASADAS,TANAKAN,UMEDAM,FUSHIWAKIY

書誌事項 MORIY,TAKEDAK

Tumor-PromotingActivityandMutagenicityof5TermiticideCompounds

JUOEHOccupEnVironHealth2004V.26(4)423-430

GLP GLP 非 GLP 記載なし

試験種および試験方法 試験の種類疫学調査 Bhas細胞における細胞 トランスフォーメーション試験で腫癌プ

一般毒性試験 ロモーション活性を試験した○

生殖毒性試験 Ames試験変法(S9miX無添加､添加)でイニシエーション活性を

発がん性試験'一三生三J壬その他の試験 試験したo

試験方法

被験物質純度 98%

生物種 マウスBhas細胞､S.typhimurium

投与期間

最大 1mg/plate.S.typhimurium(溶液)

動物数

準拠ガイ ドライン 記載なし

結果 Bhas細胞でプロモーション活性あり○

Ames試験でイニシエーション活性なし○

生殖発生毒性 有 無

発がん性 有 無

無毒性量 有 無

コメント

査読者のコメント 評価者への活用可否 l 可 否読者のコメント 評価者への活用可否 l 可 否
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06AO158658 物質名 シラフルオフエン

文献 小崎裕史,盛山充,駒形修,本山直樹

書誌事項 航空散布農薬の水田用水路における濃度ならびに散布前後の水生生物相の変化

環動昆 2006V.16(4)p.147-155

GLP GLP . 非 GLP ⊂ 一面顛雇う

試験種および試験方法 試験の種類疫学調査 航空散布された農薬の水田用水路での濃度および散布前後の水

- 'L毒性室 生生物相の変化を追跡調査した○水路中の予測最高濃度による航

生殖毒性試験発がん性試験遺伝毒性試験その他の試験 空散布に使用した農薬の室内での毒性試験を行ったo

試験方法

被験物質純度 記載なし

生物種 室内での毒性試験 :アメリカザリガニ

投与期間

用量 (経路) 0.002､0.01､,01､0.2ppm

動物数

準拠ガイ ドライン 記載なし

結果 シラフルオフエン 2.40ppbが散布直後に検出されたが､散布翌日には検出限界近く

の値となった○航空散布前後の魚類､カエル､アメリカザリガニなどの生物相に大き

な変化は認められず､生物多様性指数にも大きな変化はなかった○農薬の室内での毒

性試験を行った結果､アメリカザリガニに対する毒性が認められたo

遺伝毒性 有 無

生殖発生毒性 有 無

発がん性 有 無

無毒性量 有 無

コメント

査読者のコメント 評価者への活用可否 l 可 否

･57･



25546234 物質名 スルフエントラゾン

文献 deCastroVeraLSS;DestefaniCamilaR,'DinizCarloS;PoliPaola

sulfentrazone.

NeurotoXicology2007V.28(6)1249-1259

GLP GLP 非 GLP 記載なし

試験種および試験方法 試験の種類疫学調査 妊娠初期と器官形成期にスルフエントラゾンを投与し､出生児の

一般毒性試験 生死､発育､成熟経過､神経行動学的発達を生後 90日まで調べ

生殖毒性試 た○母親の行動については妊娠21日～出産後14日まで観察した○

発がん性試験 遺伝毒性は､母動物､児動物の白血球用いてコメットアッセイを

遺伝毒性試その他の試験 行い､DNA損傷の有無を検討したo

試験方法

被験物質純度

生物種 Wistar系性ラット母､児 (雌雄)

投与期間 妊娠初期投与群 :妊娠 1-6日

器官形成期投与群 :妊娠 6-15日

用量 (経路) 0､25､50mgnig (経口)

動物数 母親 :各群 10匹､児 :5匹-1腹の全匹 (試験内容により異なる)

準拠ガイ ドライン 記載なし

結果 児動物への影響として､50mg/kg投与群で体重増加抑制､耳孔開孔､開眼､精巣下降

の各時期で遅延､正向反射､背地走性､グリップ反応､運動協調性に遅延がみられた○

妊娠初期投与の高用量群で母動物､児動物での体重増加抑制o

コメットアツツセイでDNA損傷なし○

遺伝毒性 卑 ｢琴
生殖発生毒性 秦

発がん性 有 無

無毒性量 有 無

コメント

査読者のコメント 評価者への活用可否 一 可 否読者のコメント 評価者への活用可否 一 可 否
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97AO240463 物質名 チアゾピル

文献 HOTZK J,WⅠLSON A G E,THAKED C,ROLOFFM V CAPEN C C,

書誌事項 KRONENBERGJM,BREWSTERDW

Mechanism ofThiazopyr-ⅠnducedEffectsonThyroidHormoneHomeostasisin

MaleSprague-DawleyRats.

ToxicolApplPharmac011997V.142(1)133-142

GLP GLP 非 GLP 記載なし

試験種および試験方法 試験の種類疫学調査 チアゾピルによるラットの甲状腺液胞腺腫の誘発メカニズムを

一般毒性試験 調べたoラットにチアゾピルを90日 (最大)混餌授与し､甲状

生殖毒性試験 腺重量､肝臓重量､肝臓UDPGT活性､血中の関連ホルモン(TSH､

発がん性試験 T3､rT3､T4)レベル､血中 T4半減期､T4の胆汁中への排滑､

遺伝毒性試験 肝臓と甲状腺への 125Ⅰ取り込み､肝臓でのT4からT3への脱ヨー

の他の試 ド化について調べ､甲状腺の病理組織学的検査を行った.

試験方法

被験物質純度 96.4%

生物種 Sprague-Dawley系ラット (cr1:CD(SD)BR)､雄

投与期間 最大 90日 (7､14､28､56､90日)

用量 (経路) 0､10､30､100､300､1000､3000ppm(経口､混飼)

動物数 各群 20匹

準拠ガイ ドライン

結果 肝臓と甲状腺重量は用量依存的に増加○高用量でT4-UDPGT活性増加○血中TSH､

T3､rT3レベル増加､T4レベルは減少した○病理組織学的検査で甲状腺に液胞肥大 .

過形成がみられた.休薬で肝臓の重量増加､血中のTSH､T4､T3､rT3のレベルは

回復するが､甲状腺の重量増加は休薬後も持続した○以上の結果から､チアゾピルに

よるラットの甲状腺液胞腺腫の誘発メカニズムを次のように説明している○チアゾピ

ルの投与で肝臓でのT4のグルクロン酸抱合と脱ヨー ド､T4の胆汁への排継が促進さ

れ､循環血流中の T4レベルが減少した○その結果､下垂体からの甲状腺刺激ホルモ

ン (TSH)の分泌が増加､このTSHの刺激を受けた甲状腺で液胞細胞の肥大/過形成

が起こり､甲状腺重量が増加した○最終的には甲状腺腫癌の発生に至るとしている○

遺伝毒性 有 無

生殖発生毒性 有 無

発がん性 有 無

無毒性量 有 無

コメント チアゾピルによる甲状腺腫癌の誘発に関する原著はレファレンス中の ｢Naylor,
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administeredinfeedtoalbinorats:ProjectnumberML-88-247/EHL88148.

TeStingfacility:MonsantoCompany,TheAgriculturalGroup,Environmental

HealthLaboratory,St.Louis,MO.Submittedby:MonsantoAgriculturalCompany,

St.Louis,MO.MRⅠDno.426197-24｣と思われるがモンサント社の社内資料の為､入

手不可能と思われる○

査読者のコメント 評価者への活用可否 可 否
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04141054 物質名 チアゾピル

文献 DellarcoVickiL;McGregorDouglas;BerrySirCo止n;CohenSamuelM;Boobis

書誌事項 AlanR

Thiazopyrandthyroiddisruption:Casestudywithinthecontextofthe2006IPCS

HumanRelevanceFrameworkforanalysisofacancermodeofaction.

CriticalreViewsintoXicology2006V.36(10)793-801

GLP GLP 非 GLP 記載なし

試験種および試験方法 試験の種類疫学調査 チアゾピルは雄ラットの甲状腺液胞腺腫の発生率を増加させる

一般毒性試験 が､マウスではこうした現象はみられず､遺伝子傷害性も知られ

生殖毒性試験 ていないoラットにみられる甲状腺腫癌の発生はサイロキシンの

発がん性試験 代謝の冗進によるホルモンバランスの不均衡が招いた二次的な

遺伝毒性試験 変化と考えられている｡本薬によるラット甲状腺腫療形成とヒト

の試 との関連性を､2006ⅠPCSHumanReleVanceFrameworkに従

い評価 した0番歯類で考え られている発がんメカニズムを

BradfordHillクライテリアに照らして評価したo

試験方法

被験物質純度

生物種

投与期間

用量 (経路)

動物数

準拠ガイ ドライン

結果 チアゾピルの投与でラットにみられる甲状腺腫癌の発生は､甲状腺ホルモンの不均衡

に対する感受性の種差によるラット特有のものと理解される○したがって､チアゾピ

ルによるヒトへの発がんの危険性はないと結論した○

遺伝毒性 有 毎j
生殖発生毒性 有 無

発がん性 毎j 無

無毒性量 有 無

コメント

査読者のコメント 評価者への活用可否 l 可 否
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98AOO63705 物質名 チオベンカルブ

文献 JINNOH,HANⅠOKAN,NⅠSHⅠMURAT,Am OM,TAKAHASHⅠA,TOYOOKA

書誌事項 T

ComparatiVeCytotoXicityoftheAqueousChlorinationProductsofThiobencarb,a

ThiocarbamateHerbicide,inCulturedRatHepatocytes.

ToxicolInVitro1997V.ll(6)p.731-739

GLP GLP 非 GLP @ し

試験種および試験方法 試験の種類疫学調査 除草剤チオベンカルブとその分解産物 4-クロロトルエン(CT)､

一般毒性試験 4-クロロベンジルクロリド(CBC)､4-クロロベンジルアルコール

生殖毒性試験 (CBA)､4-クロロベンズアルデヒド(CBZ)､4-クロロ安息香酸(cB)

発がん性試験 についてラット肝培養細胞を用いて細胞毒性の強さと P450誘

遺伝毒性試験の他の試 導能を調べた○TBARSAssayで脂質過酸化の関与を調べた.

試験方法

被験物質純度 記載なし

生物種 Wistarラット､雄

投与期間

用量 (経路)

動物数

準拠ガイ ドライン 記載なし

CBA(4.6mM)､CBZ(4.6mM)､CB(>6.OmM)の順で低下した○CBCの肝細胞毒性に

脂質過酸化の関与が認められたが､チオベンカルブとCBZでは脂質過酸化の関与は

認められなかったocB と CBZは肝細胞に ethoXyresoru丘nαdeerhylaseと

pentoXyresorufinOdepentylase活性を誘導し､P450アポ蛋白増加とも相関がみら

れた○さらに､CT､CBZ､CBにはCYP2B1の誘導もみられた○

生殖発生毒性 有 無

発がん性 有 無

無毒性量 有 無

コメント

査読者のコメント 評価者への活用可否 l 可 否 .読者のコメント 評価者への活用可否 l 可 否 .
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00AO332349 物質名 チオベンカルブ

文献 VⅠLLALOBOSSA,HAMMJT,TEHSJ,HⅠNTONDE

書誌事項 Thiobencarb-inducedembryotoXicityinmedaka(Oryziaslatipes):stage-speci丘C

toXicityandtheprotectiVeroleofchorion.

AquaticlbXico12000V.48(2/3)pー309-326

GLP GLP 非 GLP 記載た

試験種および試験方法 試験の種類疫学調査 メダカ(oTy2daS1atlj'es)におけるチオベンカルブによる腫毒性の

一般毒性試験 標的を明らかにするとともに､紐毛膜で腰がどの程度保護されて

毒性壬 いるかを調べた○チオベンカルブの暴露を静水中で胞腔期 (ステ

発がん性試験 -ジ 10)または心拍動開始期 (ステージ 23)から開始した○綾

遺伝毒性試験 毛膜の除去は原腸腫期 (ステージ 13)に酵素処理で行い､チオペ

その他の試験 ンカルブに対する反応を､繊毛膜を有する腔と比較した○肱の発

青と肉眼的異常 (徐脈､心臓周囲の浮腫､うっ血､卵黄の再吸収､

頭部と脊椎の変形､異常貯化)について毎日観察したo肉眼観察

に加えて､組織学的検索 (H&E染色､ トルイジンブルー染色)

を少数例で実施した○

試験方法

被験物質純度 記載なし

生物種 メダカ(OTy2U'aSla也フeS)

投与期間 ステージ 10:7日間暴露､ステージ23:5日間暴露

用量 (経路) 0､0.05､0.5､1.0､2.5､5.0､10.0､20,0mg/L

動物数 8卵 /群

準拠ガイ ドライン 記載なし

結果 肉眼的な観察では､胞腔期暴露開始でのEC50は3.6mg/L NOECは 1.0mg/Lであっ

た○心拍動開始期からの暴露開始でのEC50は3.6mg/L NOECは 1.0mg/Lであった.

械毛膜を除去 した腰は繰毛膜を有する腔よりもチオベンカルブに対する感受性が強

い (LC50倍で 2.5vs.1.0mg/L)傾向がみられた.組織学的検索で級毛膜を有する腔

の肝臓にみられた変化は､EC50値以上の濃度で観察されたOメダカの艦の発生段階に

特異的な毒性はは明らかであったが､ステージ10とステージ23でのEC50値とNOEC

値は､ほとんど同じであった○

遺伝毒性 有 無

生殖発生毒性 ㊧ 無

発がん性 有 無

無毒性量 有 ㊥
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コメント

査読者のコメント 評価者への活用可否 可 否
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98AOO50508 物質名 トリネキサパックエチル

文献 ノバルテイスアグロ

書誌事項 SummaryofTbXicityStudiesonPesticides.TrineXapac-ethyl.

日本農薬学会誌 1997V.22(4)p.351-355

GLP GLP 非 GLP く垂撃なD

試験種および試験方法 試験の種類疫学調査 製造元が トリネキサパックエチルの毒性概要を報告した論文で､肌虫性壬亜急性毒性試験をはじめ刺激性および皮膚感作性試験､変異原性虫性号試験､薬理試験のデータが紹介されている〇本シー トでは一日摂発がん性試験取許容量を考える上で重要な亜急性毒性試験(本論文での試験方

､~虫性書の他の∃ 法は混餌投与による亜急性毒性試験)に関する内容を抄録した○

試験方法

被験物質純度 なし

生物種 (1)Sprague-Dawly系ラット (雌雄)

(2)CD-1系マウス (雌雄)

(3)ピーグル犬 (雌雄)

投与期間 3ケ月間

用量 (経路) (1)ラットを用いた亜急性毒性試験 :

0､50､500､5000､20000ppm (混餌)

(2)マウスを用いた亜急性毒性試験 :

0､10､100､1000､10000ppm (混餌)

(3)イヌを用いた亜急性毒性試験 :

0､50､1000､15000､30000ppm (温飯)

準拠ガイ ドライン 記載なし

結果 (1)ラットを用いた亜急性毒性試験:雄の 5000ppm以上で腎尿細管病変と肝重量(体

重比)の増加､また､雌雄とも最高用量の20000ppmでは体重増加抑制､摂餌

量の減少､尿 pH の軽度な低下､腎重量 (体重比)の増加がみられた○雄の無

影響量は500ppm(34mg/kg/day)､雌の無影響量は 5000ppm(395mgnig/day)o

雌雄とも無影響量は 10000ppm (雄 :1552mgnig/day､雌 :1970mg瓜g/day)o

(3)イヌを用い亜急性毒性試験 :最高用量の 30000ppmで雄に排便の減少､痩削､

体重減少､グルコースの低下､雌に体重増加率の減少､雌雄に臓器重量の変化

と胸腺 の萎縮がみ られたo雌雄 とも無影響量 は 15000ppm (雄 :515,9

mg/kg/day､雌 :582.4mg/kg/day)o
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生殖発生毒性 有 直)
発がん性 冬 無

無毒性量 亀) 無

コメント 1.論文中では無影響量を記述し無毒性量の記述はないが､無毒性量を

判断する材料が含まれると思われる○

2.亜急性毒性試験は3試験ともチバガイギー社 (1989)､他の試験はチバガイギー

社 (1987,1988,1989,1997)､セーフファームラボラトリ一社 (1994)､ハンチントン

リサーチセンター社 (1990)､残留農薬研究所 (1994)､三菱安全科学研究所 (1994)

の報告をまとめたものである｡これらの報告は製造元である日本特殊農薬製造㈱の内

部資料と思われ､入手不能である○

査読者のコメント 評価者への活用可否 l 可 否
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04168718 物質名 トリルフルアニド

文献 HoloVskaⅥlnda;PistlJ;KoValkoVicoVaNatalia

書誌事項 Invitroeffectofpesticides(dichlofluanid,endosulfan,simazine,*tolylnuanid'

andtriallate)onproliferativeactivityofanimalderivedcellcultures.

ActabiologicaHungarica2007V.58(I)p.61-74

GLP GLP 非 GLP C j己載なt⊃

試験種および試験方法 試験の種類疫学調査 化学構造の異なる 4種類の除草剤 (トリルフルアニド､ジクロ

一般毒性試験 ロフアニド､エンドスルフアン､シマジン､トリアレー ト)の細

生殖毒性試験 胞毒性の強さを､培養細胞 (晴乳類由来)の増殖抑制率から比較

発がん性試験 検討した○被検物質をdimethylsulfoxide(DMSO)に溶解し､

'伝毒性呂 この溶解液を培養液中に1%添加した○培養液中の各被検物質の

その他の試験 モル濃度は 10-1-10-6M.細胞株はウシ腎(MDBK)､ウサギ腎

(RK13)､ ブ タ腎 (PX15)､ BoVine EmbryonicPulmonary

Cells(BEPC)を使用した○

試験方法

被験物質純度 99.9%

生物種

投与期間 培養液中で2時間暴露

用量 (経路) loll-10~6M

動物数

準拠ガイドライン 記載なし

結果 トリルフルアニドに関するⅠC50(50%細胞増殖抑制濃度)は次の通り○

ウシ腎(MDBX):10-3.65M､ウサギ腎(RK13):10-4,33M､ブタ腎(PK15):10-3.36M､

BoVineEmbryonicPulmonaryCells(BEPC):10.3.4M､

平均ⅠC50:10.3.69M

遺伝毒性 有 無

生殖発生毒性 有 無

発がん性 有 無

無毒性量 有 無

コメント

査読者のコメント 評価者への活用可否 l 可 否
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98AO982831 物質名 ブプロフエジン

文献

書誌事項

FAHMYMA,ABDALIJAEF

GenotoxicityEvaluationofBuprofezin,PetroleumOilandProfenofosinSomatic

andGermCellsofMaleMice.

JApplTbxicol1998vL18(5)p.301-305

GLP GLP 非 GLP 記載なし

試験種および試験方法 試験の種類疫学調査 殺虫剤ブプロフエジンの変異原性を､有機リン酸系殺虫剤プロフ

一般毒性試験 エノフオスと比較した○

生殖毒性試験 ブプロフエジン (0.79gkg-1bw､1.79gkg.1bw､2.8gkg-1bw)を

発がん性試験 雄性 swissマウスに単回経口投与した024時間後に骨髄と精巣

伝毒性試 を採取して体細胞と生殖細胞の染色体異常を調べた○なお､各投

その他の試験 与用量はLD50値(ll.18g瓜g)の 1/16､1/8､1/4量に相当した.

試験方法

被験物質純度 記載なし

生物種 雄性 swissマウス

投与期間 単回投与

用量 (経路) 0.79､1.4､2.8g瓜g(経口投与)

動物数 各投与群に5匹

準拠ガイ ドライン 記載なし

結果 ブプロフエジンの暴露後 24時間での骨髄細胞の染色体異常率の増加がみられた.ギヤツ

プを含めた場合の染色体異常率は､中間濃度と高濃度群で対照群と比較して有意に増加

し､暴露濃度との対応がみられた○高用量 (2.8gkg.lわw)群での染色体異常率は10.5±

0.64は対照群の変異率の 2.6倍であった○この値は陽性対照として用いたマイトマイシ

ンCでの染色体異常率29.2±0.69を超えるものではなかった○また､ギャップを含ない

場合の染色体異常率で も､高濃度群で対照群よ りも有意な増加がみ られたo

体細胞での染色体異常が示された反面､ブプロフエジンはマウスの精母細胞に染色体臭

常を起こさなかった｡

遺伝毒性 可 無

生殖発生毒性 有 無

発がん性 有 無

無毒性量 有 無

査読者のコメント 評価者への活用可否 可 否
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93AO998620 物質名 ブプロフエジン

文献 HERRERA LA,OSTROSKY-WEGMAN P,SCHIFFMANN D,CHEN Q Y,

書誌事項 ZⅠEGLER-SKYIJAKAKISK,ANDRAEU

The insecticide buprofezin induces morphological tranSformation and

kinetochore-positivemicronucleiinculturedSyrianhamsterembryocellsinthe

absenceofdetectableDNAdamage.

MutatRes1993V.303(3)p.121-125

GLP GLP 非 GLP 記載なし

試験種および試験方法 試験の種類疫学調査 ブプロフエジンの遺伝毒性とそのメカニズムをSyrianハムス夕

一般毒性試験生殖毒性試験発がん性試験伝毒性試その他の試験 -の腫細胞(sHE細胞)を用いて調べた○

試験方法

被験物質純度 記載なし

生物種 Syrianハムスター

投与期間

用量 (経路)

動物数

準拠ガイ ドライン 記載なし

結果 ププロフエジン(12.5､25､50､100f上M)をSHE細胞に48時間曝露した○コロニー

形成能にはブプロフエジンの影響はみられなかつたが､形質転換の頻度は 100FLM濃

度で増加した○ブプロフエジンの暴露で DNA修復合成の増加は認められず､DNA

損傷は示唆されなかった0-万､小核の発生頻度には25〟M以上の濃度で有意な増

加がみられ､免疫組織化学的に､ブプロフエジンで誘発された小核は抗動原体抗体

(cREST抗体)に陽性に反応することが示された.この結果は､ププロフエジンの暴

露で SHE細胞に認められた形質転換は､ブプロフエジンまたは､その代謝物がDNA

に傷害を与えた結果起きたものではなく､有糸分裂に係わる細胞内小器官に影響を及

ぼした結果であることを示唆するo

遺伝毒性 ㊨ 無

生殖発生毒性 有 無

発がん性 有 無

無毒性量 有 無

コメント

査読者のコメント 評価者への活用可否 l 可 否
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04159492 物質名 フルシラゾ-ル

書誌事項 DevelopmentaltoXiceffectsofantifungalflusilazoleadministeredbygavageto

mlCe.

Birthdefectsresearch.PartB,DevelopmentalandreproductivetoXicology 2007

Ⅵ80(1)p.12-17

試験種および

疫学調査

一般毒性試験

殖毒性試

発がん性試験

遺伝毒性試験

その他の試験

cD-1マウスを用いて妊娠 6-15日齢にフルシラゾ-ル 0､10､

20､40mg/kg/目を強制経口投与し､発生毒性 (催奇形性)を調

べた｡

試験方法

被験物質純度 99%

生物種 雌性 CD-1マウス

投与期間 10日間(妊娠 6-15日齢)

用量 (経路) 0､10､20､40mg収g/目(強制経口投与)

動物数 30匹/秤

過活動などがみられ肝臓､腎臓､脳､牌厳､心臓､胎盤の重量が対照群よりも減少し

た○児に対しては､腔/胎児の吸収､死亡への影響はみられなかった○児動物の性比

にも影響は見られなかったが､児動物の体重は20､40mgnig/日投与群では対照群よ

りも有意に減少した○胎児に投与による外貌や内臓奇形はみられなかった.外貌奇形

では眼球突出 (一側性)と眼鹸欠損 (両側性)､口蓋裂 (軟口蓋)が､内臓の奇形で

は腎孟拡張がそれぞれ少数の動物に投与濃度と無関係にみられた○勝朕の発育不全が

40mg瓜g/日投与群の 1匹にみられた○20､40mg/kg/日投与群では骨格異常の発生率

が有意に増加し､主として中軸骨格に､仙骨の欠損､肋骨の癒合､波状や欠損がみら

れた0本試験での母動物に対する毒性､胎児の発生毒性に対する無作用量はともに

long/kg/日であった○

遺伝毒性 有 無

生殖発生毒性 ㊨ 無

発がん性 有 無

無毒性量 ㊧ 無
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査読者のコメント 評価者への活用可否 可 否
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03852990 物質名 フルメツラム

文献 KlinkKJ;MeadeBJ

書誌事項 Dermal eXposure to 3-amin0-5-mercapt0-1,2,4-triazole (AMT) induces

SensitizationandairwayhyperreactiVityinBALB/cmice.

Toxicologicalsciences-anofficialjournaloftheSocietyofToxicology2003

Ⅵ75(1)p.89-98

GLP GLP 非 GLP @

試験種および試験方法 試験の種類疫学調査 3-amin0-5-mercapt0-1,2,4-trizole (AMT)と DE498(フルメ

一般毒性試験 ツラム)は広く使用されている除草剤であるが､毒性試験データ

生殖毒性試験 はほとんどない〇本論文は主としてAMTの刺激性を報告したも

発がん性試験 のであるo農場での使用による職業性噛息を起こすことが知られ

遺伝毒性試験 ているフルメツラムについても刺激性､感作性についての研究成

の他の言 韓が併せて報告されている○フルメツラムに関する研究は(1)分

子構造と刺激性との相関についてコンピュータモデルを用いた

解析､(2)invivoでの感作性/刺激性の検討をLocalLymphNode

Assayで実施した.

試験方法はそれぞれ以下の通 り○

(1)QSARの解析 :qualitatiVestructuralactiVityrela(QSAR)

についてTOPXAT6.0を用いたコンピュータ解析を行ったo

データは皮膚刺激性や眼刺激性に関する既知情報を使用し

た.

(2)LocalLymphNodeAssay(LLNA):マウスの耳翼背面に被

験物質､担体液､陽性対照物質を 3 日間連続塗布○実験 6

日日に20FLCiの3H-thymidineを静脈内投与し､5時間後に

マウスを屠殺､ リンパ節を摘出して細胞懸濁液を作成o

3H-thymidineの取 り込みからstimulationindeX(SⅠ)を求

めた○統計学的な有意差がある､投与濃度との相関がある､

かつ SⅠ値が 3以上の場合を感作性陽性とした○

試験方法

被験物質純度 記載なし

生物種 LLNA :BALB/Cマウス

投与期間 LLNA :3日間

用量 (経路) LLNA :5%､15%､25%､45% (皮膚塗布)
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準拠ガイ ドライン LLNA :theprotocolrecommended by the Ⅰnteragency

Coordinating Committee on Ⅵ11idation of AlternatiVe

Methods(ⅠCCⅥM )

結果 フルメツラムはQSARモデルおよびinViVoでのLLNA､いずれの結果も陰性であ

り皮膚感作性を示さない○

遺伝毒性 有 無

生殖発生毒性 有 無

発がん性 有 無

無毒性量 有 . 無

コメント

査読者のコメント 評価者への活用可否 1 可 否
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00678596 物質名 プロモプチ ド

文献 Ⅰsobe,N.AU-Matsuo,M.;Miyamoto,J.

書誌事項 Metabolism of N-(1-methy1-1-phenylethyl)-2-brom0-3,3-dimethylbutanamide

(bromobutide)inrats.

JPESTICSCI(NIHONNOYAKUGAKKAISHI)1983V.8(4)pA51-465.

GLP GLP 非 GLP 記載な

試験種および試験方法 試験の種類疫学調査 プロモプチ ドのカルボニル基またはフェニル基14C標識体を雌

一般毒性試験 雄ラットに 単回経口投与して､プロモプチ ドの薬物動態を調

生殖毒性試験発がん性試験遺伝毒性試験その他の試験 べた○

試験方法

被験物質純度 >99%

生物種 ラット (Sprague-Dawley､雌雄)

投与期間 単回投与 (投与後 7日目に解剖 .臓器採取)

用量 (経路) [carbony1-14C]bromobutide:5mg瓜gb.W.

(雄､雌､単回経口投与)

[carbony1-14C]bromobutide:125mg/kgb.W.

(雄､単回経口投与)

lpheny1-14C]bromobutide:5mgnigb.W.

(雄､単回経口投与)

動物数 5匹/秤

準拠ガイ ドライン

結果 プロモプチ ドのカルボニル基またはフェニル基 14C標識体5mg/kgの単回経口投与で

は､いずれの場合でも 14Cは速やかかつほぼ完全に糞尿中に排推された○投与後 7

白目の組織器官中の 14C残留量は 1g組織当たり雄で 0.11LLg､雌で 0.07FLgプロモ

プチ ド相当量以下であった○糞尿中の代謝物のうち､フェニル基の水酸化は投与 14C

の32%～40%､i-ブチル基の酸化は58%～63%､

脱プロム化は 50%以上の代謝物が受けており､グルクロン酸抱合化とともにこれら

の代謝が主要であることが判明した○アミン側メチル基の水酸化物は少なく､アミド

の水酸化物や硫酸あるいはアミノ酸抱合体は糞尿中に検出されなかったo雄ラットに

高用量 (125LLg/kg)の [carbony1-14C]bromobutideを投与すると酸化をほとんど

受けない代謝物が低用量 (5f⊥g/kg)投与時より多く排推されたが､代謝物の種類に

は変化はなかった○
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生殖発生毒性 有 無

発がん性 有 無

無毒性量 有 無

コメント

査読者のコメント 評価者への活用可否 可 . 杏

-75-



00678598 物質名 プロモプチ ド

文献 ⅠSOBEN;h4ATSUOM;MⅠYAMOTOJ

書誌事項 Comparativemetabolism studieson N-(1-methy1-1-phenylethyl)-2-brom0-3,3-

dimetbylbutanamide(bromobutide)inmiceandrats.

JPESTICSCI(NIHONNOYAKUGAKKAISHⅠ) 1983V.8(4)p.551-559.

GLP GLP 非 GLP 記載な

試験種および試験方法 試験の種類疫学調査 プロモプチドのカルボニル基 14C標識体を単回経口投与して､マ

一般毒性試験 ウスにおける薬物動態を検討し､さらにラットの試験結果との比

生殖毒性試験発がん性試験遺伝毒性試験その他の試験 較を行った○

試験方法

被験物質純度 >99%

生物種 マウス

投与期間 単回投与 (投与後 7日目に解剖 .臓器採取)

用量 (経路) [carbony1-14C]bromobutide:5mg/kgb.W.

(雄､雌､単回強制経口投与)

動物数 5匹/群

準拠ガイ ドライン

結果 プロモプチ ドのカルボニル基 14C標識体 5mg/kgのマウスへの単回経口投与で､14C

は速やかに尿および糞中に排推された.排浬速度はラットに比べ速く､尿への排浬が

多い (70%)点でラットと異なっていた○投与 7日目の組織器官中の 14C残留量は

1g組織当たりいずれの組織でにおいてもO.lFLgプロモプチ ド相当量以下でラットよ

りも少なかつた○おもな初期代謝はマウスでは芳香環水酸化､ラットではO-水酸化

と芳香環水酸化であった○プロモプチドの水酸化物のグルクロン酸抱合体はラットお

よびマウスの主要代謝物で､ラットでは胆汁､マウスでは尿中に多く排推された○こ

の種差は､胆汁排浬の分子選択性の差によると考えられた○ラットは胆汁排継物を腸

肝循環し､この間にさらに酸化や脱プロム化を行った○ラットにおける主要な初期代

謝は酸化であったが､約 12.4%はまず脱プロム化を受けると推定できた○

遺伝毒性 有 無

生殖発生毒性 有 無

発がん性 有 無

無毒性量 有 無

･76･



査読者のコメント 評価者への活用可否 可 . 杏
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88AO266885 物質名 ペンシクロン

文献 英文標題 :SummaryoftoXicitystudiesonpesticides,Pencycuron.

書誌事項 著者名 :日本特殊農薬製造

資料名 :日本農薬学会誌 JST資料番号 :FO886BⅠSSN:0385-1559CODEN:

NNGADV

巻号ページ(発行年月日):Vb1.13,No.1,Page.163-166(1988.02)

GLP GLP 非 GLP 記載なし

試験種および試験方法 試験の種類疫学調査 製造元がペンシクロンの毒性概要を報告した論文で､亜急性毒

- rL毒性試 性試験､慢性毒性試験をはじめ刺激性および皮膚感作性試験､

殖毒性言 亜急性毒性試験､慢性毒性試験､繁殖性試験､催奇形性試験､

がん性言 変異原性試験､肝薬物代謝試験のデータが紹介されている0本

遺伝毒性試験 シー トでは一日摂取許容量を考える上で重要な亜急性毒性試験

その他の試験 (本論文では混餌投与による亜急性毒性試験)と慢性毒性試験(本

論文混餌投与による慢性毒性試験)に関する内容を抄録した.

試験方法

被験物質純度 記載なし

生物種 (1)亜急性毒性試験 :SD系ラット (雌雄)

(2)亜急性毒性試験 :ⅠCR系マウス (雌雄)

(3)慢性毒性試験 :Fiseher系ラット (雌雄)

(4)慢性毒性試験 :ⅠCR系マウス (雌雄)

投与期間 (1)ラットを用いた亜急性毒性試験 :14週間

(2)マウスを用いた亜急性毒性試験 :13週間

(3)ラットを用いた慢性毒性試験 :24ケ月間

(4)マウスを用いた慢性毒性試験 :24ケ月間

用量 (経路) (1)ラットを用いた亜急性毒性試験 :

0､80､400､2000､10000ppm (混餌)

(2)マウスを用いた亜急性毒性試験 :

0､80､400､2000､10000ppm (混餌)

(3)ラットを用いた慢性毒性試験 :

0､50､500､5000ppm (混餌)

(4)マウスを用いた慢性毒性試験 :

0､50､500､5000ppm (混餌)
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動物数 (1)ラットを用いた亜急性毒性試験 :

雌雄各20匹/秤

(2)マウスを用いた亜急性毒性試験 :

雌雄各 20匹/群

(3)ラットを用いた慢性毒性試験 :

雌雄各 80匹/秤.各群雌雄各 8匹を27週､52週(雄)また

は53週 (雌)及び78週に中間屠殺

(4)マウスを用いた慢性毒性試験 :

雌雄各80匹/群o各群雌雄各 10匹を52週に中間屠殺

準拠ガイドライン 記載なし

肝臓重量の増加が雄の2000､1000ppmと雌の 10000ppmにみられた○病理組

織学的検査で 10000ppm雌雄の肝臓に軽微な核の大小不同､クロマチンの分布

異常､多形性がみられた○最大無作用量は雌雄とも400ppm (雄 23mg/kg/目､

雌 27mg/kg/目)ら

(2)マウスを用いた亜急性毒性試験 :一般状態､体重に投与による影響を認めなか

つたが､中間用量の400pmで雌 1匹が死亡した○血液生化学検査で 10000ppm

の雌雄に血糖値の低下､10000ppmの雄にLDHとGPTの増加がみられた○臓

器重量で雄の10000ppmと雌の400ppm以上の投与群に肝臓重量の増加がみら

れた○病理組織学的検査で 10000ppmの雌雄の肝臓に軽度な核の多形性とクロ

マテンの分布異常が少数例にみ られた○最大無作用量は雄で 200ppm

(263mg/kg/目)､雌で80ppm (12.6mg/kg/目)○

(3)ラットを用いた慢性毒性試験 :死亡率､一般状態及び摂餌量に投与の影響はみ

られなかった○軽度の体重抑制が 5000ppm の雌雄に､血液生化学的検査で総

コレステロールの増加が雌にみられた○尿検査及び血液学的検査に投与の影響

はみられなかったo臓器重量で 500及び5000ppmの雄に肝臓と副腎重量の増

加､5000ppmの雌に腎臓重量が増加みられたo病理組織学的検査で 5000ppm

に肝細胞肥大､肝臓のうっ血､結節性肝細胞過形成､びまん性肝細胞脂肪化､

ネフローゼ (雌のみ)及び副腎皮質のびまん性脂肪化 (雄のみ)の発生頻度が

有意に増加した○腫癌性病変の増加はなかった○最大無作用量は雄で 50ppm

(1.79mg瓜g/目)､雌で500ppm (21.9mg/kg/日)o

(4)マウスを用いた慢性毒性試験 :死亡率､一般状態に投与の影響はみられなかつ

た05000ppmの雄に断続的で軽度の体重低下､雌雄に軽度な飲水量の増加がみ

られたo摂餌量､尿検査及び血液学的検査及び血液生化学的検査には投与によ

る影響はみられなかったp臓器重量では､5000ppmの雄に体重増加抑制に伴つ

た腎臓重量の低下と精巣重量の体重比の増加がみられた○病理組織学的検査で

は 5000ppm 群雄にびまん性肝細胞腫大と肝細胞の変性が軽度に増加 (発生頻

度と程度)したo腫癌性病変の増加はなかった○最大無作用量は雌雄とも
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遺伝毒性 有 (通
生殖発生毒性 有 ⑲i
発がん性 有 ⊂喪
無毒怪童 ⑳ 無

コメント 1.論文中では無影響量を記述し無毒性量の記述はないが､無毒性量を判断する材料

が含まれると思われる○

2.亜急性毒性試験は2試験とも日本特殊農薬製造㈱ (1978)､慢性毒性試験は2試

験とも残留農薬研究所 (1981)､他の試験は日本特殊農薬製造㈱農薬研究所

(1978､1979､1981､1983)､残留農薬研究所(1981)､聖マリアンナ医科大学

(1981)､バイエル社 (西ドイツ､1981,1982)の報告をまとめたものである○

これらの報告は製造元である日本特殊農薬製造㈱の内部資料と思われ､入手不能

である○

査読者のコメント 評価者への活用可否 l 可 否

-80-



04291937 物質名 メタラキシルおよびメフエノキシム

文献 DemsiaGeorgia;VlastosDimitris;GoumenouMarina;MatthopoulosDemetriosP

書誌事項 AssessmentofthegenotoXicityofimidaclopridandmetalaXylinculturedhuman

1ymphocytesandratbone-marrow.

Mutationresearch2007V.634(1-2)32-39

GLP GLP 非 GLP 奄 重なD

試験種および試験方法 試験の種類疫学調査 除草剤メタラキシムとイミグクロプリドの遺伝毒性を)'nvltTO

一般毒性試験 と1'D Tq'T10の試験系で調べた○(1)1'D TdtTO試験 :ヒトリンパ球を

生殖毒性試験 用 いた小核試験 (MN test)と姉妹染色体交換試験 (SCE

発がん性試験 analysis)､(2)1'DTq'VO試験 :ラット骨髄の多染性赤血球を用いた

一毒性言 小核試験 (MN test)○ ヒ トリンパ球を用いた小核試験では

その他の試験 sytokinesi8-blockmicronucleoustest (CBMNassay)でおこ

なったo

試験方法

被験物質純度 99.9%

生物種 (1))'DVjtTO､小核試験､姉妹染色体交換試験 :ヒトリンパ球

(2))'DTq'VO､小核試験 :Wistar系雄性ラット

投与期間

用量 (経路) (1)jnTq'tTO､小核試験､姉妹染色体交換試験 :

0.1､1､5､10､50､100FLg/mL

(2))'DTイー10､小核試験 :

75､150､300mg/kg(経口投与､各用量は

LD50(669mg瓜g)の 11,22､45%に相当)

動物数 )'nTq'VO試験 :ラット､1群当たり5匹

準拠ガイ ドライン 記載なし

結果 (1))'DVl'tTO試験

小核試験 :50f⊥g/mL群で小核の平均頻度が有意に増加したが､100〝g/mL群での

増加は見られず､暴露濃度との相関は認められなかった○

姉妹染色体交換試験 :5､10､100〃.g/mLの各群で SECsの平均頻度が

有意に増加した○しかし､統計学的に有意差が示された 5f⊥g/mL群と10

〝g/mL群の値はそれぞれ 8.14±0.44､8.14±0.43と同値を示し､ 50/↓

g/mL群での増加は見られなかったことから､暴露濃度との相関は示され

なかったo

(2)1'nVl'VO試験

ラット小核試験 :多染性赤血球の胞体内に出現した小核の平均頻度が

300mg/kg群で有意に増加したo
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生殖発生毒性 有 無

発がん性 有 無

無毒性量 有 無

コメント

査読者のコメント 評価者への活用可否 可 . 香
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03727216 物質名 モリネ- ト

文献 ZimmermanLisaJ;ValentineHollyS;AmarnathXalyani;ⅥllentineWilliamM

書誌事項 IdentifiCation ofaS-hexahydro-1H-azepine-1-carbonyladductproducedby

molinateonrathemoglobinbeta(2)andbeta(3)chainsinViVo.

ChemicalresearchintoXicology2002V.15(3)p.209-217

GLP GLP 非 GLP 記載なし

試験種および試験方法 試験の種類疫学調査 ラッ トにモ リネ- トを授与 し､HPLC､MALDⅠ-TO甘/MS､

一般毒性試験 SRM/LC爪tS/MSを用いてヘモグロビン画分の付加体形成を検

生殖毒性試験発がん性試験遺伝毒性試験の他の呂 討した○

試験方法

被験物質純度

生物種 Sprague-Dawley系雄性ラット

投与期間 第一次投与 :単回腹腔内投与､4日後に尾から採血

第二次投与 :11日間(ミニポンプ)

用量 (経路) 第一次投与 :100mg瓜g(腹腔内投与)

第二次投与 :187mg戊g/日(腹部に浸透圧ミニポンプを埋没)

動物数 第一次投与 :4匹

第二次投与 :3匹

準拠ガイ ドライン

結果 ヘ モ グ ロ ビ ン β 2 鎖 と β 3鎖 で 本 薬 共 有 結 合 ア ダ ク ト形 成 を確 認 ○

S-heXahydro-1H-azepine-1-carbonylグロビンの加水分解物中に同定され､付加体

の量に累積的用量依存性の増加がみられた○対照群のサンプルには､この物質は同

定されなかったoモリネ- トはタンパクと共有結合により付加体を形成し､付加体

の量はinvivoでの投与用量依存性に増加した○この付加体は Cys-125でのカルバ

ミル化に相当した○この結果は､モー｣ネ- トがシステイン残基に付加体を共有結合

させ､システイン残基の中のアクティブサイ トでの酵素活性を抑制する可能性が示

唆された○

遺伝毒性 有 無

生殖発生毒性 有 無

発がん性 有 無

コメント

査読者のコメント 評価者への活用可否 l 可 否
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03987738 物質名 モリネ- ト

文献 StokerTammyE;PerreaultSallyD;BremserKatrine;MarshallReneeS;Murr

書誌事項 Ashley;CooperRalphL

AcuteeXposuretomolinatealtersneuroendocrinecontrolofoVulationintherat.
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GLP GLP 非 GLP 記載なし

試験種および試験方法 試験の種類疫学調査 モリネ- トによる排卵遅延作用を検証し､その作用機序が下垂

一般毒性試験 体を介したものか中枢神経系を介したものかを検証するため

毒性試験 に､以下の (1)～ (5)の実験を行った.(1)卵巣摘出 (0VX)

発がん性試験 したラットの皮下に､エス トラジオール benzoate含有シリコン

遺伝毒性試験 カプセルを移植して発情前期の状態を持続させたOこのラット

の他の試 にモリネ- ト25mg瓜gと 50mg/kgを授与した.(2)卵巣摘出

を行わない正常性周期のラットにモリネ- ト0mg瓜g(対照群)､

25および50mg/kgを試験開始から1300時間までの期間の発情

前期に強制経口投与した.このラットについて､発情期､また

は発情期+1日の時期に卵管中に存在する卵子の数を調べたo

(3)また､モリネ- ト50mg/kgの21El間連続投与したラット

の発情周期を調べた○

モリネ- トの作用が中枢神経系 (CNS)を介した黄体ホルモン

(LH)の放出抑制によるものか､下垂体の反応を介したものか

を調べる為に､(4)､(5)の実験を行った○(4)ラットに性腺刺

激ホルモン放出ホルモン (GnHR､gonadotrophinreleasing

hormone)を急激に大量投与した後､モリネ- ト非投与群 (対

照群)と投与群での黄体ホルモンの放出を調べた○(5)中枢神

経系の関与として黄体ホルモンの放出が長期間卵巣を摘出した

雌ラットで見られるかを調べた○

被験物質純度 99.2%

生物種 Long-Evans系雌性ラット

用量 (経路) 最大 50mg/kg

動物数 最大 1群 20
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結果 (1)黄体ホルモンの抑制とプロラクチンの分泌抑制が､それぞれ有意に示された.

(2)対照群では全ての動物で発情期に卵管中に卵子が確認された.モリネ-ト25

および50mgnig投与群では排卵日の1日遅延が認められたo

(3)モリネ-ト投与群で発情期間の延長による性周期の乱れがみられた○

(4) 黄体ホルモンの放出には対照群と投与群で差がみられなかった○この結果は､

モリネ-トが中枢性に作用することを示唆した○

(5)黄体ホルモンの拍動的な放出パターンは､下垂体からの性腺刺激ホルモン放

出ホルモンの放出と直接に結びついていたo黄体ホルモンの拍動的な放出回

数がモリネ-ト投与ラットで有意に減少した○

以上の結果は､モリネ-トが発情前期での黄体ホルモンの放出を抑制することに

よって排卵を遅延させ､脳が下垂体ホルモンの分泌に影響する主な標的となつてい

ることを示した.

遺伝毒性 有 無

生殖発生毒性 毎〕 無

発がん性 有 無

無毒性量 有 無

コメント

査読者のコメント 評価者への活用可否 l 可 否
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04064129 物質名 モリネ-ト

文献 KavlockRobert;CummingsAudrey

inhibitionofspermatogenesis

CriticalreViewsintoXicology2005V.35(8-9)p.685-690

GLP GLP . q 9LP_= ) 記載なし

試験種および試験方法 試験の種類疫学調査 モリネ-トは､ラットの生殖能で精子形成異常による影響を及

一般毒性試験 ばすことが知られている○標準的な毒性研究とラットの生殖能

生殖毒性試験 の研究成果が報告されていて､HumanReleVanceFramework

発がん性試験 (HRF)の評価に用いられている｡本論文でラットにみられた

遺伝毒性試験 モリネ- トの毒性がヒトのリスク評価でどのように評価され

その他の試験 るかを考察した○

試験方法

被験物質純度

生物種

投与期間

用量 (経路)

動物数

準拠ガイドライン

レステロールへの加水分解を抑制し､それに継発して精子形成でアンドロゲンに起因

する一連の症状を起こすとされている○モリネ-トによる生殖能力の低下について､

ラットと同様の作用機序がヒトでも起こり得るという実験結果が幾つか存在する○デ

一夕ベースの情報では､提唱されている作用機序で精巣に障害を起こす用量と､精子

いるo結論として､ラットにみられた毒性影響が従来のリスク評価手法に基づいたヒ

トのリスク評価で考慮に入れられるものと考えられる○

生殖発生毒性 (育) 無

発がん性 有 無

無毒性量 有 無

コメント

査読者のコメント 評価者への活用可否 l 可 否読者のコメント 評価者への活用可否 l 可 否
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表 2 調査対象物質の検索対象期間

物質名 検索対象期間(～2008年) 評価書の発行年

JMPR JECFA 米国FDAorEPA EU カナダ 豪州 NZ

1 アジムスルフロン 1998 1999

2 アセキノシル 2003 2004

3 アゾシクロチン及びシヘキサテン 1993 1994

4 アバメクチン 1991 1997 1992 2004 2002 2001 2004

5 アミトロール 1996 1997

6 アルジカルブ 1996 2007 2003 1997

7 アルドキシカルブ 2003 2004

8 イソキサフルトール 1997 1998 2001 2004

9 イソプロチオラン 検索可能な全範囲

10 イマザピックアンモニウム塩 2000 2001 2004

ll イマザメタベンズメチルエステル 2003 2004

12 オキシベンダゾ-ル 1996 1997

13 力ラゾロール 1993 1994 1998

14 カルプロパミド 検索可能な全範囲

15 キャブタン 1994 1995 1999

16 ゲルホシネ-ト 1998 1999 2003

17 ク口フエンセット 1996 1997

18 ジクロキサシリン 検索可能な全範囲

19 ジクロスラム 1999 2000

20 ジクロメジン 検索可能な全範囲

21 ジチアノン 1991 1992

22 ジチオピル 検索可能な全範囲

23 ジメタメトリン 検索可能な全範囲

24 シラフルオフエン 検索可能な全範囲

25 スルフエントラゾン 1996 1997

26 チアゾピル 1996 1997

27 チオベンカルブ 1996 1997

28 トリネキサパックエチル 1992 1993
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物質名 検索対象期間(～2008年) 評価書の発行年

JMPR JECFA 米国FDAorEPA EU カナダ 豪州 NZ

29 トリフロキシストロピン 1998 2003 1999 2004

30 トリルフルア二ド 2001 2002

31 1-ナフタレン酢酸 2003 2004&2007

32 フェノキシメチルペニシリン 1998 1999

33 フエンアミドン 2003 2004

34 ブプロフエジン 1990 1991 2003

35 フルジオキソ二ル 2003 2004

36 フルシラゾ-ル 1994 1995

37 フルトラ二ル 2000 2002 2001 2001

38 フルメツラム 2003 2004 2004

39 プロファム 1991 1992

40 プロモプチド 検索可能な全範囲

41 ベダプロフエン 1994 1995

42 ペンシクロン 検索可能な全範囲

43 メソスルフロンメチル 2003 2004 2004

44 メソトリオン 2000 2001 2003 2005

45 メタラキシル及びメフエノキサム(総和として) 1999 2002 2000 2002

46 メフエンビルジエチル 検索可能な全範囲 不明 1997

47 モリネ-ト 2001 2002 2003 2003
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表 3 調査対象物質のデータベース検索結果

物質名 海外データベース 国内データベース 合計件数JSTPlus+JMEDPlus JAPICDOC

1 アジムスルフロン 8 0 0 8

2 アセキノシル 8 6 0 14

3 アゾシクロテン及びシヘキサテン 31 12 0 43

4 アバメクチン 50 40 0 90

5 アミトロール 28 54 0 82

6 アルジカルブ 32 27 0 59

7 アルドキシカルブ 31 5 0 36

8 イソキサフルトール 31 6 0 37

9 イソプロチオラン 29 18 0 47

10 イマザピックアンモニウム塩 12 2 0 14

ll イマザメタベンズメチルエステル 5 6 0 ll

12 オキシベンダゾ-ル 22 3 0 25

13 力ラゾロール 19 1 0 20

14 カルプロパミド 6 12 0 18

15 キャブタン 10 25 0 35

16 ゲルホシネ-ト 18 27 13 58

17 クロフエンセット 2 0 0 2

18 ジクロキサシリン 8 28 14 50

19 ジクロスラム ll 0 0 ll

20 ジクロメジン 0 4 0 4

21 ジチアノン 29 10 0 39

22 ジチオピル 16 6 0 22

シラフルオフエン l 6l 22l ol 28

25 スルフエントラゾン 13 6 0 19

26 チアゾピル 7 4 0 ll

27 チオベンカルブ 18 26 0 44

28 トリネキサパックエチル 17 6 0 23

29 トリフロキシストロピン 13 16 0 29

30 トリルフルア二ド 20 5 0 25

31 1-ナフタレン酢酸 38 28 0 66

32 フェノキシメチルペニシリン 17 14 1 32

33 フエンアミドン 6 1 0 7

34 ブプロフエジン 22 15 0 37
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物質名 海外デ-タベ-ス 国内データベース 合計件数JSTPlus+JMEDPlus JAPⅠCDOC

36 フルシラゾ-ル 14 7 0 21

37 フルトラ二ル 13 12 0 25

38 フルメツラム 17 3 0 20

39 プロファム 10 5 0 15

40 プロモプチド 8 16 0 24

41 ベダプロフエン 7 0 0 7

42 ペンシクロン 18 9 0 27

43 メソスルフロンメチル 5 1 0 6

44 メソトリオン 27 9 0 36

45 メタラキシル及びメフエノキサム(総和として) 19 28 0 47

46 メフエンビルジエチル 3 1 0 4

47 モリネ-ト 36 35 0 71
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表 4 入手文献数とサマリーシー ト作成件数

物質名 検索結果 文献収集 サマリーシート
合計件数 選別結果 入手文献数 作成数 採釈数

1 アジムスルフロン 8 0 0 0 0

2 アセキノシル 14 0 0 0 0
3 アゾシクロチン及びシヘキサテン 43 2 2 2 1
4 アパメクチン 90 6 6 2 1

5 アミトロール 82 17 14 6 5

6 アルジカルブ 59 15 15 8 8

7 アルドキシカルブ 36 0 0 0 0
8 イソキサフルトール 37 0 0 0 0
9 イソプロチオラン 47 ll 10 1 1

10 イマザピックアンモニウム塩 14 0 0 0 0
ll イマザメタベンズメチルエステル ll 0 0 0 0
12 オキシベンダゾ-ル 25 2 2 0 0
13 力ラゾロール 20 5 2 1 1

14 カルプロパミド 18 4 4 1 1

15 キャブタン 35 24 15 14 14

16 ゲルホシネ-ト 58 20 4 3 3

17 ク口フエンセット 2 0 0 0 0

18 ジクロキサシリン 50 15 4 2 2

19 ジクロスラム ll 0 0 0 0
20 ジクロメジン 4 1 1 1 1

21 ジチアノン 39 3 3 3 3

22 ジチオピル 22 2 2 2 1

23 ジメタメトリン 23 3 2 2 2

24 シラフルオフエン 28 5 5 2 2

25 スルフエントラゾン 19 4 3 2 1

26 チアゾピル ll 4 3 2 2

27 チオベンカルブ 44 2 2 2 2

28 トリネキサパ ックエチル 23 6 1 1 1
29 トリフロキシストロピン 29 1 0 0 0
30 トリルフルア二ド 25 1 1 1 1
31 1-ナフタレン酢酸 66 0 0 0 0

32 フェノキシメチルペニシリン 32 0 0 0 0
33 フ工ンアミドン 7 0 0 0 0
34 ブプロフエジン 37 3 3 2 2

ー91-



物質名 検索結果 文献収集 サマリーシート
合計件数 選別結果 入手文献数 作成数 採釈数

36 フルシラゾ-ル 21 4 2 1 1
38 フルメツラム 20 2 2 1 1
39 プロファム 15 2 1 0 0
40 プロモプチド 24 2 2 2 2

41 べダプロフエン 7 4 1 1 0

42 ペンシクロン 27 1 1 1 1

43 メソスルフロンメチル 6 0 0 0 0
44 メソトリオン 36 3 2 0 0
45 メタラキシル及びメフエノキサム(総和として) 47 2 2 1 1
46 メフエンビルジエチル 4 0 0 0 0
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