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フィプロニ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（案） 
 
１．実施期間 平成２８年１月２７日～平成２８年２月２５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 ２通  
 
 
４．コメントの概要及びそれに対する農薬専門調査会の回答 
 

頂いた意見・情報※ 専門調査会の回答 
【意見１】 

文字数制限のため 6分割して投稿しま

す。 

 

【回答１】 

（意見１） 

評価書案では、毒性試験等について、

ＢＡＳＦジャパン社の農薬抄録が参照

されているが、1996 年に登録されたの

に、いまだ、農薬抄録が公開されていな

い。抄録公開後、パブコメを実施すべき

である。 

[理由]１、農薬抄録が公表されていない

ため、ミツバチ、天敵などの昆虫類、鳥

類などに対する試験成績がわからない。 

２、食品安全委員会は農薬評価書案を提

示する前に、農薬抄録を公表するよう登

録申請者を指導すべきである。 

 

（意見１について） 
農薬専門調査会幹事会で審議された

剤のうち、公開で審議された農薬の審議

資料（農薬抄録等）は農薬専門調査会幹

事会終了後に食品安全委員会事務局内

において閲覧可能となっており、フィプ

ロニルについても閲覧できます。 
なお、当該審議資料について、公にす

ることにより試験成績所有者の権利、競

争上の地位その他正当な利益を害する

おそれのある部分については、非公開と

しております。 

（意見２） 

摂取推定量を示した評価書案を提示

し、パブコメを実施すべきである。 

[理由]他の農薬では、残留試験結果とと

もに、食品からの推定摂取量がしめされ

ている。フィプロニルでは、作物残留試

験結果は別紙 3 に、畜産物残留試験は

別紙 4 に掲載されているが、農薬成分や

（意見２について） 
フィプロニルについては、今後、食品

安全委員会の食品健康影響評価結果を

踏まえ、厚生労働省において暫定基準値

の見直しが行われる予定です。食品安全

委員会では、フィプロニルの暴露量につ

いて、厚生労働省が暫定基準値の見直し

を行う際に、暫定基準が設定された農薬

資料１１－１ 
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代謝物の摂取推定量が示されていない。 

 

等の食品健康影響評価の実施手順」に基

づき確認することとしています。 
 

（意見３） 

ADI 設定に関連するものとして、動物

による発がん性給餌試験が実施されて

いるが、放射線被曝と共存した場合、甲

状腺がんなどの増大につながることは

ないか検討されるべきである。 

[理由]ラットの 2 年間慢性毒性/発が

ん性併合試験において、『雌雄で甲状腺

ろ胞細胞腫瘍発生の有意な増加が認め

られたが、この変化は、本剤が T4 胆汁

中排泄クリアランスを促進し、血中 T4

濃度が低下し、下垂体の TSH 分泌が促

進されて甲状腺ろ胞細胞を刺激するた

めと考えられた。したがって、腫瘍の発

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』となってい

る。また、ラットの繁殖試験で、着床後

生存率低下、出生率低下等が認められて

いる。フィプロニル摂取と放射線被曝と

の複合作用でヒトがどのような影響を

受けるか不明である。 

 

（意見３について） 
食品安全委員会は、食品中の残留農薬

についてリスク評価を行っています。 
フィプロニルについては、遺伝毒性は

認められず、甲状腺ろ胞細胞腫瘍の発生

機序は遺伝毒性によるものとは考え難

いことから、評価に当たり閾値を設定で

きると考えられました。また、繁殖試験

においてはF1世代で出生率低下等が認

められていますが、無毒性量は設定でき

ています。 
また、これらの毒性試験は、実際の農

薬残留によりヒトが摂取する可能性の

ある濃度よりもはるかに高い濃度で行

われたものです。 
放射線被爆と共存した場合の影響に

ついては検討しておりませんが、一日摂

取許容量（ADI）設定に当たっては、ヒ

トの個体差も考慮されており、このこと

により安全性は確保されているものと

考えます。 

（意見４） 

ARfD を 0.02mg/kg 体重とすることに

反対である。もっと低値にすべきであ

る。 

[理由]設定根拠にされたのは、イヌによ

る 90 日間亜急性毒性試験の 無毒性量

2.0 mg/kg 体重/日であるが、ラットの

神経毒性試験では、0.5mg/kg 体重が無毒

性量で、これに安全係数 100 とすれば、

0.005mg/kg 体重となる。 

２、ＥＵは、ラットの妊娠 6 日～哺育 10

日の発達神経毒性試験から得た無毒性

量を 0.9mg/kg 体重/日、安全係数 100 と

して、ARfD は 0.009mg/kg 体重と評価し

ている。 

（意見４について） 
ラットの急性神経毒性試験成績は２

試験提出されており、農薬専門調査会で

は急性神経毒性試験（ラット）①［評価

書8.(2)］では0.5 mg/kg体重、急性神経

毒性試験（ラット）②［評価書8.(3)］で

は2.5 mg/kg体重をそれぞれ無毒性量と

判断しました。その上で、これらの２試

験においては同系統の動物が用いられ

ており、無毒性量の差はそれぞれの試験

の公比によるものと考えられたことか

ら、食品安全委員会農薬専門調査会は、

当該２試験の無毒性量を総合的に評価

し、ラットの急性神経毒性試験における

無毒性量を2.5 mg/kg体重と判断しまし
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 た。 
また、発達神経毒性試験（ラット）［評

価書12.(4)］について、食品安全委員会

農薬専門調査会は、単回投与により生ず

る可能性のある毒性影響は認められな

いと判断しました。 
したがって、単回経口投与による生ず

る可能性のある無毒性量のうち最小値

は、イヌを用いた90日間亜急性毒性試験

の2.0 mg/kg体重/日であったことから、

これを安全係数100で除した0.02 mg/kg
体重をフィプロニルのARfDと設定しま

した。 
 

（意見５） 

フィプロニルは農薬として年間約 27

トン出荷のほか、ＰＲＴＲ法の 2013 年

集計では不快害虫用殺虫剤とシロアリ

防除合わせて約 2.8 トン、ほかに、身の

まわりでは、ペットのノミやマダニ駆除

のための動物用医薬品や、衛生害虫であ

るゴキブリ駆除剤として使用されてお

り、食品以外からの人の摂取も考慮すべ

きである。 

[理由]日本では承認されていない動物

用医薬品の畜産物への残留についての

評価は食品のみにしか、適用されない。

ペットやシロアリ対策で使用されるた

め、接触や大気汚染によるフィプロニル

の摂取の影響が懸念される。 

 

（意見６） 

フィプロニル製剤を、水稲の育苗箱に

使用した残留試験 7 事例では、玄米中の

最大残留値は、代謝物を含め、<0.001 ppm

であったが、水田では、アキアカネのヤ

ゴの成長を阻害した。 

また、ＥＵでは、フィプロニルについ

ても。蜜蜂のみならず、ヒト、水産動植

物への毒性が高いことが知られており、

蜜蜂に被害が出る可能性があるとして、

（意見５及び意見６について） 
食品安全委員会ではADI及びARfDに

基づく適切なリスク管理が実施されれ

ば、本剤の食品を介した安全性は担保さ

れると考えています。 
食品以外からの摂取、環境への影響及

び使用規制についてはリスク管理に関

するものと考えられることから、リスク

管理機関である厚生労働省、農林水産省

及び環境省へ伝えます。 
なお、農薬抄録の公表については、（意

見１について）の回答のとおりです。 
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３種のネオニコチノイド類とともに、使

用規制されている。このような生態系へ

の影響が顕著な農薬は、使用すべきでな

い。 

[理由]１、国立環境研究所：「平成 26 年

度 農薬の環境影響調査業務報告書」

2015 年 3 月 

http://www.env.go.jp/water/dojo/noy

aku/ecol_risk/H26no-yakueikyo-houko

kusyo.pdf 

２、農水省：農薬による蜜蜂の危害を防

止するための我が国の取組（2015.9 月改

訂）にあるＱ＆ＡのＱ６及びＱ８の表 

３、農薬抄録が公表されておらず、蜜蜂

に対する試験成績がわからない。 

 

（意見）なんども申しますが、文字数 500

という制限は少なすぎます。字数制限の

ないメアド投稿も可能にしてください。 

 

 文字数についてはシステム上、最大

500 文字となっていますので、それ以上

の文字数となる場合には、お手数ですが

分割してお送りいただくか、Fax 又は郵

送にてお送りいただきますようお願い

いたします。 
 

【意見２】 

(１)残留性の農薬であることを考慮し

た評価を要望します。 

フィプロニルはネオニコチノイド系殺

虫剤と同じように浸透性が高く、作物に

残留しやすいとされています。残留性試

験の数が少ないので、残留試験のデータ

を増やし、また市販品の残留農薬検査デ

ータ等も参照し、浸透性で残留性がある

農薬については、そうでない農薬と比較

して慎重な評価を行なうよう要望しま

す。 

 

【回答２】 
（１について） 

農薬の食品健康影響評価においては、

食品安全委員会農薬専門調査会は原則

としてリスク評価管理事務局修正機関

から提出された試験成績を用いて評価

を行っており、試験の実施手法等につい

ては、「農薬の登録申請に係る試験成績

について」（平成12 年11 月24 日付け

12 農産第8147 号農林水産省農産園芸

局長通知）に定められています。 
食品安全委員会は、今回設定したADI

及びARfDに基づく適切なリスク管理が

実施されれば、本剤の食品を介した安全

性は担保されると考えています。 
なお、いただいた御意見は基準値設定

に関連するものと考えられることから、
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リスク管理機関である厚生労働省に伝

えます。 
 

(２)発癌性及び内分泌撹乱性の再評価

を要望します。 

評価報告の「食品健康影響評価」には

「発がん性、催奇形性及び遺伝毒性は認

められなかった」とありますが、ラット

の慢性毒性試験で甲状腺ろ胞細胞腺腫

及び癌が認められ、また一部試験で遺伝

毒性が陽性となっています。甲状腺ホル

モンのクリアランス亢進を起こすこと、

セロトニン低下を起こすことの毒性学

的考察が十分でないと考えます。内分泌

撹乱性として再評価し、より低い濃度で

も毒性を起こしうるものとして予防原

則に立った評価を要望します。 

 

（２について） 
2 年間慢性毒性 /発がん性併合試験

（ラット）［評価書11.(3)］においては、

腫瘍性病変として、最高用量である事務

局追記300 ppm投与群の雄で甲状腺ろ

胞細胞腺腫及び癌、雌では甲状腺ろ胞細

胞腺腫の有意な増加が認められていま

すが、その他の試験［評価書14.］より、

フィプロニルがT4の胆汁中排泄を促進

し、血中T4濃度が低下し、下垂体のTSH
分泌が促進されて甲状腺ろ胞細胞を刺

激すると考えられています。また、チャ

イニーズハムスター肺由来細胞（CHL）
を用いたin vitro染色体異常試験におい

ては陽性の結果が得られていますが、ヒ

ト末梢リンパ血を用いたin vitro染色体

異常試験及び染色体異常を検出するin 
vivo小核試験の結果は陰性であり、フィ

プロニルに生体において問題となる遺

伝毒性はないものと考えられています。 
これらの結果から、ラットの甲状腺腫

瘍の発生機序は、遺伝毒性メカニズムに

よるものではなく、閾値を設定すること

が可能であると評価しました。 
したがって、ADI及びARfDに基づく

適切なリスク管理が実施されれば、本剤

の食品を介した安全性は担保されると

考えています。 
※頂いたものをそのまま掲載しています。 


