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ペルメトリン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 平成３１年１月３０日～平成３１年２月２８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・情報及びそれに対する食品安全委員会の回答 

頂いた意見・情報※ 食品安全委員会の回答 
【意見 1】 

ADI を 0.05 mg/kg 体重/日とすること

に反対である。もっ低値にすべきであ

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 

[理由 1] 
イヌの1年間慢性毒性試験による雌雄

の無毒性 5 mg/kg 体重/日を根拠に設定

されているが、ラット 2 年間慢性毒性/
発がん性併合試験（まる番号 1）では、

雄の無毒性量は 4.7、マウス 2 年間慢性

毒性/発がん性併合試験（まる番号 1）で

は、雄で 1.9 mg/kg 体重/日と、根拠値よ

り低い。後者では、試験期間中に用量の

変更が行われているとされているが、試

験経過がしめされていない。 
 

 

 

 

 

【意見1について】 
食品安全委員会は、各試験で得られた

無毒性量のうち最小値であるイヌを用

いた1年間慢性毒性試験の5 mg/kg体重/
日を根拠として、安全係数100で除した

0.05 mg/kg体重/日をADIと設定しまし

た。 
食品安全委員会は、今回設定したADI

に基づくリスク管理措置が適切に実施

されれば、食品を介した安全性は担保さ

れるものと考えます。 
 
・理由1について 

御指摘いただいたラットを用いた2年
間慢性毒性/発がん性併合試験①［評価書

11.(2)］について、いずれの投与群にお

いても毒性影響は認められず、雄の無毒

性量は最高用量500 ppm（24.3 mg/kg体
重/日）と考えられました。 

また、マウスを用いた2年間慢性毒性/
発がん性併合試験①［評価書11.(7)］に

おいて、雄の無毒性量として1.9 mg/kg
体重/日が得られましたが、マウスを用い

た2年間慢性毒性/発がん性併合試験②

［評価書11.(8)］において、雄では無毒

性量として115 mg/kg体重/日が得られ、

この差は用量設定の違いによるものと

考えられました。また、同試験において
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[理由 2] 
神経毒性があるにも拘わらず、発達神

経毒性試験がない 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

[理由 3] 
マウスの 2 年間慢性毒性/発がん性併

合試験（まる番号 2）において、雌で肝

臓及び肺の良性腫瘍の発生頻度増加が

認められたとされているが、肝臓及び肺

における腫瘍性病変の発生頻度が雌雄

で異なる理由が不明である。また、非遺

伝性性メカニズムとする理由の説明が

明確でない。 
 
 
 
 
 
[理由 4] 
ペルメトリンを含む蚊帳オリセット

雌の無毒性量として5.4 mg/kg体重/日が

得られており、マウスにおける無毒性量

は5.4 mg/kg体重/日とすることが妥当で

あると考えられました。 
マウスを用いた2年間慢性毒性 /発が

ん性併合試験①［評価書11.(7)］におけ

る用量の変更については、評価書中の脚

注16に記載されています。 
 
・理由2について 

食品安全委員会では、リスク管理機関 
である農林水産省が農薬登録申請時に

求めている「農薬の登録申請において提

出すべき資料について（平成31年3月29
日付け30消安第6278号農林水産省消

費・安全局長通知）」（以下、「テスト

ガイドライン」という）に基づく試験成

績を用いて、食品健康影響評価を行って

いますが、登録申請時点では農林水産省

が求める試験成績の中に、発達神経毒性

試験は含まれていません。 
なお、胎児又は児動物への影響につい

ては、発生毒性試験、繁殖試験等が実施

されており、適切に評価されていると考

えます。 
 
・理由3について 
 マウスを用いた2年間慢性毒性/発が

ん性併合試験②［評価書11.(8)］におい

て、雌で肝細胞腺腫及び肺細気管支肺胞

上皮腺腫の発生頻度増加が認められま

した。発生機序検討試験［評価書14.(8)］
の結果も含めて、性差が生じる理由は明

らかになっていませんが、遺伝毒性試験

［評価書13.］の結果は全て陰性であり、

これらの腫瘍発生メカニズムは遺伝毒

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

考えられました。 
 
・理由4について 
 食品安全委員会では、食品を介した農
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を製造販売している住友化学は『蚊帳に

触れた手で直接食物など食べることを

避けて下さい。また、アレルギーや皮膚

かぶれ等おこしやすい特異体質の人、及

び病気の人は使用しないて下さい。』と

注意喚起している。食品残留以外の経口

摂取や大気経由の摂取も評価すべきで

ある。 
 
[理由 5] 
マウスの試験で、ペルメトリンを含む

母乳を与えた仔の脳発達への影響が示

唆されている。 
東京都神経科学総合研究所 黒田洋一

郎「内分泌かく乱物質の脳神経系機能発

達への影響と毒性メカニズム」   

https://www.jst.go.jp/kisoken/crest/rep
ort/heisei11/pdf/d-3-12.pdf 
 

[理由 6] 
ペルメトリンのようなピレスロイド

系殺虫剤と ADHD の増加に関する疫学

調査がある。 
（1）Developmental pesticide exposure 
reproduces features of attention 
deficit hyperactivity disorder 
https://www.fasebj.org/doi/pdf/10.1096
/fj.14-260901 

 
（2）Association of pyrethroid 
pesticide exposure with 
attention-deficit/hyperactivity 
disorder in a nationally representative 
sample of U.S. children 
https://ehjournal.biomedcentral.com/tr
ack/pdf/10.1186/s12940-015-0030-y 

 
[理由 7] 
環境省パンフ「日本人における化学物

質のばく露量について 2017」によれば、

ヒトの尿中に、PBA（フェノキシ安息香

酸）及び DCCA（ジクロロビニル-ジメ

薬等の摂取による健康への影響を科学

的知見に基づき客観的かつ中立公正に

評価しています。 
食品以外からの摂取、環境への影響及

び使用規制に関する御意見については、

厚生労働省、農林水産省及び環境省に伝

えます。 
 
 
・理由5及び6について 

胎児又は児動物への影響については、

「理由2について」で回答したとおりで

す。また、今回リスク管理機関から提出

された試験成績の中に疫学調査に関連

するものはありませんでした。 
いただいた情報について、食品安全委

員会は記載されている内容とペルメト

リンの摂取との直接的な関連が不明確

であり、評価に用いることは困難と判断

しました。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・理由7について 

PBA（フェノキシ安息香酸）及び

DCCA（ジクロロビニル-ジメチルシクロ

プロパンカルボン酸）について、評価書

ではそれぞれ代謝物J及びOに該当しま
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チルシクロプロパンカルボン酸が検出

されており、これらはペルメトリンらに

由来の代謝物・分解物であるが、その毒

性が評価されていない。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
[理由 8] 
EU では、ペルメトリンの農薬登録は

廃止されている。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
【意見 2】 

ARfD を 0.5 mg/kg 体重とすることに

反対である。もっ低値にすべきである。 
 
 
 
 
 

す。 
代謝物Jは畜産動物を用いた体内運命

試験において、代謝物Oは抱合体を含め

ると植物体内運命試験及び畜産動物を

用いた体内運命試験において、それぞれ

10%TRRを超えて認められました。これ

らの代謝物は、いずれもラットにおいて

も認められていることから、ペルメトリ

ンを用いた毒性試験において、これらの

代謝物の影響も含まれると考え、農産物

及び畜産物中の暴露評価対象物質をペ

ルメトリン（親化合物のみ）と設定しま

した。 
また、代謝物Oについては、急性経口

毒性試験［評価書8.(1)］の結果、LD50

が980 mg/kg体重、復帰突然変異試験［評

価書13.］では陰性の結果も得られてい

ます。 
 
・理由8について 
 食品安全委員会では、基本的にリスク

管理機関からの要請に応じて評価を行

っています。評価の際には海外の評価機

関による評価書等も参照しつつ、原則と

して農林水産省の定めたテストガイド

ラインに沿って実施され、申請者から提

出された試験成績など、リスク管理機関

から提出された資料を用いて行ってい

ます。 
ペルメトリンについては、2012年5月

及び2018年4月にリスク管理機関からの

要請を受け、食品健康影響評価を実施し

ました。 
 
【意見2について】 

食品安全委員会は、ペルメトリンの単

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無毒性量のうち最

小値は、ラットを用いた急性神経毒性試

験①及び発生毒性試験①の50 mg/kg体
重/日であり、これを根拠として、安全係

数100で除した0.5 mg/kg体重を急性参
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[理由 1] 
ラットを用いた急性神経毒性試験（ま

る番号 1）及び発生毒性試験（まる番号

1）の無毒性量 50 mg/kg 体重/日を根拠

としているが、ラット 90 日間亜急性神

経毒性試験（まる番号 2）では、無毒性

量は 雄：15.5、雌：18.7 各 mg/kg 体
重/日であり、根拠値より低い。 

 
 
 
 
 
[理由 2] 
EPA は、ラットの単回急性神経毒性試

験（まる番号 3）で、無毒性量を 25 mg/kg
体重を根拠に、aRfD 0.25 mg/kg 体重と

している。 

照用量（ARfD）と設定しました。 
食品安全委員会は、今回設定した

ARfDに基づくリスク管理措置が適切に

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ます。 
 
・理由1について 

ラットを用いた90日間亜急性神経毒

性試験②［評価書10.(9)］については、

海外の評価機関による評価書から情報

を得たものであり、各毒性所見の発現時

期が記載されていなかったことから、

ARfD設定の検討に用いませんでした。

なお、90日間亜急性神経毒性試験①及び

③［評価書10.(8)及び(10)］においては、

発現時期が分かっている認められた振

戦等の所見について、ARfDのエンドポ

イントであると判断しました。 
 

・理由2について 
EPA（米国環境保護庁）がaRfDの設定

根拠としているラットを用いた急性神

経毒性試験③［評価書8.(4)］について、

公表文献であり、農林水産省が農薬登録

申請時に求めていた「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）」に従って実施されてい

ないことから、食品安全委員会は、本試

験は参考資料とし、ARfD設定の検討に

用いませんでした。 
※頂いたものをそのまま掲載しています。 


