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要 約 

 
殺菌剤「発芽スイートルーピン抽出たんぱく質」（CAS No. 1219521-95-5）につ

いて、食品衛生法（昭和 22 年法律第 233 号）第 13 条第 3 項の規定に基づき、人の

健康を損なうおそれのないことが明らかであるものとして厚生労働大臣が定める物

質（対象外物質）として定めることについて、各種資料を用いて食品健康影響評価を

実施した。 
各種毒性試験の結果から、発芽スイートルーピン抽出たんぱく質の投与によるラッ

トを用いた急性毒性試験における LD50値は 5,000 mg/kg 体重超、ラットを用いた 90
日間亜急性毒性試験における無毒性量は 500 mg/kg 体重/日であった。遺伝毒性試験

の結果、生体において問題となる遺伝毒性は認められなかった。 
発芽スイートルーピン抽出たんぱく質は天然に存在する種子貯蔵たんぱく質の構

成成分であり、農薬として使用した場合でも自然界において微生物等により急速に分

解され、農作物への残留性が低く、また、仮に摂取したとしても動物の腸管に存在す

るトリプシン等のたんぱく質分解酵素によって速やかに分解されることから、発芽ス

イートルーピン抽出たんぱく質の吸収は極めて低いと考えられる。 
発芽スイートルーピン抽出たんぱく質のアレルゲン性について、使用基準の範囲で

農薬として使用した場合の農作物への残留は低いこと、トリプシン等のたんぱく質分

解酵素により速やかに分解されること及び海外におけるこれまでの使用実績の中で

アレルギー反応の報告がないことを総合的に考察して、人においてアレルギー反応が

誘発される可能性は低いと考えられる。 
ただし、今後新たな情報が得られた場合は、更なる議論が必要となる可能性がある

ため、引き続き情報収集を行うことが重要である。 
以上のことから、発芽スイートルーピン抽出たんぱく質は、農薬として想定しうる

使用方法に基づき通常使用される限りにおいて、食品に残留することにより人の健康

を損なうおそれのないことが明らかであると考えられる。なお、原体混在物について

規格で規定された範囲内で管理されることを前提として判断したものである。 
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Ⅰ．評価対象農薬の概要 

１．用途 
殺菌剤 
 

２．有効成分の一般名 1 
和名：発芽スイートルーピン抽出たんぱく質 
英名：BLAD 
 

３．化学名 

IUPAC 
和名：なし 
英名：なし 

 
CAS（No. 1219521-95-5） 
和名：なし 
英名：なし 
 

４．アミノ酸配列 

RRQRNPYHFSSQRFQTLYKNRNGKIRVLERFDQRTNRLENLQNYRIVE
FQSKPNTLILPKHSDADYVLVVLNGRATITIVNPDRRQAYNLEYGDALR
IPAGSTSYILNPDDNQKLRVVKLAIPINNPGYFYDFYPSSTKDQQSYFSG
FSRNTLEATFNTRYEEIQRIILGNED 

 
５．分子量 

20,408.95 
 

６．構造式 

省略 
 

７．物理的化学的性状 

融点 ：－ 
沸点 ：－ 
密度 ：－ 
外観(色調及び形状)、臭気 ：白色粉末、無臭(90% w/w) 

 
1 原体には発芽スイートルーピン抽出たんぱく質が 20%含まれている。英名の BLAD は、ポルトガル

語「Banda de Lupinus albus doce」（訳：Lupinus albus のスイート種の電気泳動のバンド）の頭
文字に由来する。なお、米国生物工学情報センターが提供する GenBank においても「BLAD」とし
て登録されている。 
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水溶解度 ：－ 
オクタノール/水分配係数 ：－ 
解離定数 ：－ 
－：複雑な構造を有するたんぱく質であり、試験が実施されていない。 
 

８．開発の経緯等 

発芽スイートルーピン抽出たんぱく質は 1991 年に CEV 社（ポルトガル）によ

り発見された殺菌剤であり、食用及び飼料用として用いられているマメ科植物のス

イートルーピン（Lupinus albus）2の発芽種子から抽出して得られる 173 個のアミ

ノ酸残基からなる約 20 kDa のポリペプチドである。本成分は植物中の貯蔵たんぱ

く質である β-コングルチン 3を構成するサブユニットの一つで、種子発芽後に β-コ
ングルチンから分離され、子葉中に存在している。 
発芽スイートルーピン抽出たんぱく質の殺菌剤としての作用機構はまだ十分明

らかとなっていないが、酵母を用いた研究において、発芽スイートルーピン抽出た

んぱく質が細胞膜の糖たんぱく質への非特異的な高い親和性を有し、細胞細孔の閉

塞によると考えられる細胞死をもたらすことが確認されている。また、ぶどううど

んこ病菌（Uncinula necator）を用いた研究結果から、N-acetylglucosaminidase
活性による細胞壁のキチン質の分解作用が確認されている。 
海外では、米国、EU、豪州等で農薬登録されている。 
今回、農薬取締法に基づく農薬登録申請（新規：トマト、ミニトマト等）がなさ

れ、食品衛生法（昭和 22 年法律第 233 号）第 13 条第 3 項の規定に基づき、発芽

スイートルーピン抽出たんぱく質を人の健康を損なうおそれのないことが明らか

であるものとして厚生労働大臣が定める物質（対象外物質）として定めることにつ

いて、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、厚生労働大臣から食品安全委員会に食品健康影響評価の要請がなされた。 

 
2 ルーピンは豪州、欧州等においては長い食経験を有するが、日本では一般に食用とされておらず、

食用目的では醤油製造の原料として輸入されているのみである。また、ルーピンは飼料用としても
豪州等から輸入されており、飼料の公定規格が設定されている。豪州、欧州等では食用目的で使用
されるルーピン中のアルカロイド（lupanine 等）含有量について、基準値（200 mg/kg）が設定さ
れており、日本に食用目的で輸入されるルーピンは、その基準値以下となるよう品種改良された豪
州産スイートルーピンである。本剤の製造に用いられるスイートルーピンは、上記のアルカロイド
含有量の基準値を満たす品種のみが用いられており、原体中のアルカロイド含有量は製造過程で更
に減少する。 

3 グロブリンはマメ類種子の主要な貯蔵たんぱく質であり、沈降係数 7S（150～200 kDa）及び 11S
（300～450 kDa）の 2 つの部分から構成される。7S は vicilin 型グロブリン、11S は legumin 型グ
ロブリンと呼ばれ、β-コングルチンは vicilin 型グロブリンに該当する。（参照 2） 
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Ⅱ．安全性に係る知見の概要 

各種試験成績、海外の評価機関（EPA、EFSA、APVMA 等）の評価書等を基に、

発芽スイートルーピン抽出たんぱく質に関する科学的知見を整理した。 
検査値等略称は別紙 1 に示されている。 
 

１. 吸収・分布・代謝・排泄 

発芽スイートルーピン抽出たんぱく質は、原料であるスイートルーピン

（Lupinus albus）の構成成分として存在しており、スイートルーピンは海外にお

いて食品等に広く利用されていることから、吸収、分布、代謝及び排泄の試験は実

施されていない。 
 

２．毒性に関する知見 

（１）急性毒性試験 

発芽スイートルーピン抽出たんぱく質（原体）のラットを用いた急性毒性試験

が実施された。 
結果は表 1 に示されている。（参照 2、4～6） 

 

表１ 急性毒性試験結果概要 

投与 
経路 

動物種 
性別・匹数 

LD50(mg/kg 体重) 
観察された症状 

雄 雌 

経口 a、b SD ラット 
雌 3 匹 

 >5,000 

投与量：5,000 mg/kg 体重 
体重減少(1 例、投与後 7～14 日) 
 
死亡例なし 

経皮 b SD ラット 
雌雄各 5 匹 >2,000 >2,000 

雌雄：赤い鼻汁 
雌：体重減少(1 例) 
 
死亡例なし 

吸入 c SD ラット 
雌雄各 5 匹 

LC50(mg/L) 雌雄：異常呼吸、活動低下及び体重減少 
 
死亡例なし >5.34 >5.34 

／：該当なし 
a：上げ下げ法による評価。 
b：被験物質は原液のまま投与された。 
c：4 時間ばく露（エアロゾル） 

 
（２）眼・皮膚に対する刺激性及び皮膚感作性試験 

発芽スイートルーピン抽出たんぱく質（原体）の NZW ウサギを用いた眼及び

皮膚刺激性試験が実施された。その結果、軽度の眼刺激性（角膜混濁及び結膜炎）

及び軽度の皮膚刺激性（紅斑及び浮腫）が認められた。 
Hartley モルモットを用いた皮膚感作性試験（Buehler 法）が実施され、結果
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は陰性であった。（参照 2、3、7～9） 
 
（３）90 日間亜急性毒性試験（ラット） 

Wistar Hannover ラット（一群雌雄各 10 匹）を用いた強制経口投与（原体：

0、250、500 及び 1,000 mg/kg 体重/日 4）による 90 日間亜急性毒性試験が実施

された。 
1,000 mg/kg 体重/日投与群の雌 1 例で、脳［背側中脳（上丘）及び延髄］及び

脊髄（前後角）空胞化が認められた。所見の程度は軽微～軽度で、両側対称性に

認められた 5。空胞形成に伴う炎症細胞浸潤又は炎症性変化は認められず、一般

状態の変化や FOB に検体投与による影響は認められなかった。当該所見は切片

作成における固定作業が不完全であったことに起因するアーティファクトの可

能性が考えられたが、ほかに人工的変化は認められず、両側対称性の分布である

こと、本試験に用いられたほかの個体及び試験実施施設における Wistar ラット

の背景データで同所見が認められていないことから、投与による影響の可能性も

否定できず、食品安全委員会は毒性所見と判断した。 
本試験において、雄ではいずれの投与群においても毒性所見は認められず、

1,000 mg/kg 体重/日投与群の雌で脳及び脊髄空胞化が認められたことから、無毒

性量は雄で本試験の最高用量 1,000 mg/kg 体重/日、雌で 500 mg/kg 体重/日であ

ると考えられた。（参照 2、10） 
 
（４）21 日間亜急性経皮毒性試験（ラット） 

Wistar Hannover ラット（一群雌雄各 5 匹）を用いた経皮投与（原体：0、100、
300 及び 1,000 mg/kg 体重/日、6 時間/日）による 21 日間亜急性経皮毒性試験が

実施された。本試験において、皮膚及び腎臓の病理組織学的検査は、対照群及び

1,000 mg/kg 体重/日投与群でのみ実施された。 
1,000 mg/kg 体重/日投与群の雌雄で投与部位の過角化が認められ、100 mg/kg

体重/日以上投与群の雌雄で投与部位の紅斑及び痂疲が認められた。 
1,000 mg/kg 体重/日投与群の雄で腎硝子滴沈着 6の程度増強が認められた。 
本試験において、いずれの検体投与群においても投与部位の紅斑及び痂疲が認

められたことから、皮膚の局所作用に対する無毒性量は雌雄とも 100 mg/kg 体重

/日未満であると考えられた。（参照 2、11） 
 

 
4 希釈されずに原液のまま投与された。 
5 本試験では透過型電子顕微鏡を用いた確認は行われていない。 
6 近位尿細管上皮細胞における好酸性細胞質封入体として認められた。免疫染色による確認は実施さ

れていない。 



10 

（５）慢性毒性試験（ラット）＜参考資料 7＞ 

雄 Hooded-Lister ラットにルーピン（Lupinus angustifolius）を 320 g/kg 飼

料の濃度で 700 又は 800 日間混餌投与した結果、毒性所見や体重への影響は認

められず、検体投与により発生頻度の増加した腫瘍性病変は認められなかったと

EPA において評価されている。なお、ルーピンを 700 日投与したオリジナルの

論文では盲腸及び結腸の肥大が報告されている。いずれにしても、これらの試験

では病理組織学的検査が実施されていないことから、食品安全委員会は慢性毒性

の影響評価には不十分であると判断した。（参照 17、18、32、33） 
 

（６）３世代繁殖試験（ラット）＜参考資料 8＞ 

Wistar ラット（一群雌雄各 20 匹）にルーピン（Lupinus albus）粉由来のた

んぱく質を混餌投与（7～35.4 g たんぱく質/kg 体重/日）して、3 世代繁殖試験

が実施された。 
第 2 及び 3 世代の動物で雌雄とも肝臓の比重量の減少が認められたが、病理組

織学的変化は認められなかった。繁殖能に対する影響は認められなかった。（参

照 17、18、34） 
 

（７）遺伝毒性試験 

発芽スイートルーピン抽出たんぱく質（原体）の細菌を用いた復帰突然変異試

験、マウスリンパ腫細胞（L5178Y）を用いた遺伝子突然変異試験（マウスリン

フォーマ TK 試験）、ヒト末梢血リンパ球を用いた in vitro 小核試験及びラット

を用いた in vivo コメット試験が実施された。 
結果は表 2 に示されている。 
当該遺伝毒性試験を用いて、たんぱく質の遺伝毒性の評価を行うことは難しい

が、原体を用いた試験結果において、マウスリンフォーマ TK 試験の代謝活性化

系存在下で陽性の結果が得られたことについては、ラットを用いた in vivo コメ

ット試験では陰性の結果であり、原体について生体における DNA 損傷性はない

と考えられた。また、ほかの試験は陰性であったことから、これらの結果を総合

的に判断し、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た。（参照

2、12～15） 

 
7 被験物質が原体と同一であるか不明であること、1 用量で実施された試験であること、病理組織学的
検査が実施されていないことから、参考資料とした。 

8 被験物質が原体と同一であるか不明であること、1 用量で実施された試験であること、繁殖能に対す
るデータが限定的であることから、参考資料とした。 
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表２ 遺伝毒性試験結果概要 

試験 対象 処理濃度・投与量 結果 

in 
vitro 

復帰突然 
変異試験 

Salmonella typhimurium 
(TA98 ､ TA100 ､ TA1535 ､

TA1537 株) 
Escherichia coli  
(WP2 uvrA/pKM101 株) 

16～5,000 µg/プレート(+/-S9) 
 

陰性 

マウスリン 
フォーマ TK 

試験 

マウスリンパ腫細胞 
(L5178Y TK+/-) 

①500～2,000 µg/mL(-S9) 
  150～900 µg/mL(+S9) 
②600～2,500 µg/mL(-S9) 
  300～1,200 µg/mL(+S9) 
(いずれも 3 時間処理) 

陽性 a 

小核試験 

ヒト末梢血リンパ球 ①800～2,000 µg/mL(+/-S9) 
(3 時間処理、21 時間培養後に標

本作製) 
②200～1,600 µg/mL(-S9) 

(24 時間処理、24 時間培養後に

標本作製) 

陰性 

in 
vivo 

コメット 
試験 

Wistar Hannover ラット 
(胃) 
(一群雄 6 匹) 

500、1,000、2,000 mg/kg 体重/日 

(21 時間間隔で 2 回強制経口投与、 
最終投与 3 時間後に標本作製) 

陰性 

注）+/-S9：代謝活性化系存在下及び非存在下 
a：代謝活性化系存在下の 900～1,200 µg/mL の濃度で、染色体異常誘発性（小コロニーの増加）のメ

カニズムによる突然変異体発現頻度の増加が認められた。 
 

３．残留性について 

（１）植物代謝について 

① ぶどう及びトマト 

ぶどう及びトマトに発芽スイートルーピン抽出たんぱく質の用量が 0.4 
mg/mL になるよう調整した水溶液を散布して、植物代謝試験が実施された。処

理 18 時間後に、ぶどうでは葉、トマトでは果皮が試料としてそれぞれ採取され

た。 
試料の抽出液を電気泳動した結果、発芽スイートルーピン抽出たんぱく質のバ

ンドは認められなかったことから、ぶどう（葉）及びトマト（果皮）において、

発芽スイートルーピン抽出たんぱく質は処理後 18 時間で完全に代謝又は分解さ

れたと考えられた。（参照 23、24、36） 
 
② いちご及びトマト 

海外（米国）における作物残留試験［３.(２)②］のいちご及びトマトの分析

値を用いて、各作物における発芽スイートルーピン抽出たんぱく質の半減期が算

出された。 
通常薬量処理区においては、いずれも定量限界未満であったことから、半減期

は算出されなかった。5 倍薬量処理区においては、いちご及びトマトにおける発
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芽スイートルーピン抽出たんぱく質の半減期はいずれも 2 日と算出された。（参

照 20、29） 
 
（２）作物残留試験 

① 国内 

国内における作物残留試験は実施されていない。 
 

② 海外（米国） 

野菜及び果樹に米国での通常薬量又は 5 倍薬量を処理し、発芽スイートルーピ

ン抽出たんぱく質 9を分析対象化合物とした作物残留試験 10が実施された。 
結果は別紙 2 に示されている。 
発芽スイートルーピン抽出たんぱく質は、通常薬量処理区ではいずれの試料に

おいても定量限界（抽出液における残留値：0.02、試料重量当たりの残留値：0.4 
mg/kg）又は検出限界（抽出液における残留値：0.005、試料重量当たりの残留

値：0.1 mg/kg）未満であった。5 倍薬量処理区では、いちごで最終処理当日及

び 1 日後に 0.492～0.558 mg/kg の残留が認められたが、最終処理 3 日後以降の

試料では定量限界（0.4 mg/kg）未満であり、いちご以外の作物（トマト、きゅ

うり、りんご、おうとう及びぶどう）では、いずれの試料においても定量限界又

は検出限界未満であった。 
なお、トマト、きゅうり及びいちごにおける処理量は、通常薬量処理区で 792

～873 g ai/ha、5 倍薬量処理区で 3,950～4,210 g ai/ha であり、日本での登録に

当たり申請された使用方法は 1,260～2,510 g ai/ha と算出される。（参照 2、28､
37、38） 

 
（３）希釈液への浸漬による薬液付着量測定試験＜参考資料 11＞ 

発芽スイートルーピン抽出たんぱく質製剤の 300 倍希釈液を用いて、果菜類

（きゅうり、トマト及びピーマン）、葉菜類（キャベツ及び小松菜）、未成熟豆

類（さやえんどう）及び果樹類（ぶどう）の可食部を浸漬処理して、薬液の平均

付着量が測定された。 
各作物への薬液平均付着量は表 3 に示されている。 

 
9 ELISA 法を用いて分析。 
10 発芽スイートルーピン抽出たんぱく質の残留特性を明らかにすることを目的として実施された試験
であり、残留基準値設定を目的として実施されたものではない。 

11 本試験は申請されている使用方法のうち、最も高濃度である製剤の 300 倍希釈液を用いて実施され

たが、申請された使用方法は散布であること、付着した農薬製剤中の発芽スイートルーピン抽出た

んぱく質が全て作物中に残留するわけではないことから、残留性を評価することはできないため、

参考資料とした。 
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表３ 各作物への薬液平均付着量 

作物 付着量(g/g) 

果菜類 
きゅうり 0.0053 
トマト 0.0043 
ピーマン 0.0149 

葉菜類 キャベツ 0.0837 
小松菜 0.102 

未成熟豆類 さやえんどう 0.0170 
果樹類 ぶどう 0.0084 

注）各作物とも 5 試料の平均値 
 
本試験の処理条件は申請されている使用方法に対して過剰な条件ではあるが、

葉菜類において、ほかの作物と比べ 5～20 倍程度の付着が認められた。（参照 2） 
 
４．その他 

（１）たんぱく質分解酵素による加水分解試験 

5 つのたんぱく質分解酵素（膵液に含まれる酵素：トリプシン、α-キモトリプ

シン、微生物から生成される酵素：プロナーゼ、プロテイナーゼ K 及びサブチリ

シン）を用いた発芽スイートルーピン抽出たんぱく質 12の加水分解試験が実施さ

れた 13。 
その結果、いずれのたんぱく質分解酵素処理区においても、発芽スイートルー

ピン抽出たんぱく質は酵素処理後 1～2 時間で速やかに分解された。また、たん

ぱく質分解酵素処理 2 時間後にマーカーたんぱく質（リブロース二リン酸カルボ

キシラーゼ）を添加して更に 1 時間インキュベートした結果、マーカーたんぱく

質の分解が確認されたことから、発芽スイートルーピン抽出たんぱく質の分解に

よって各たんぱく質分解酵素の阻害又は抗栄養因子として作用するフラグメン

トは生じないと考えられた。（参照 2） 
 

（２）土壌中及び水中動態試験 

製剤（25%液剤）を用いて土壌中及び水中動態試験が実施された。 
推定半減期は、土壌中で 30 日、水中で 15 日と算出された。（参照 25） 
 

（３）生分解性試験 

製剤（20%液剤）を 2 mg ai/L の用量で添加して、密閉容器中で、19.0～22.0℃

 
12 発芽させたスイートルーピンから抽出しているが、原体との同等性については不明であった。一方
で、電気泳動により発芽スイートルーピン抽出たんぱく質のバンドを確認していることから、発芽
スイートルーピン抽出たんぱく質に対する加水分解試験と判断した。 

13 Sara Monteiro, Alexandra Carreira, Regina Freitas, Ana Margarida Pinheiro, Ricardo Boavida 
Ferreira. Nontoxic Polypeptide Oligomer with a Fungicide Potency under Agricultural 
Conditions Which Is Equal or Greater than That of Their Chemical Counterparts, PLOS ONE, 
April 7, 2015 
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の暗条件下で 28 日間インキュベートして、生分解性試験が実施された。 
生分解率は、処理 4 日後で 65.9%、処理 14 日後で 81.4%、処理 28 日後で 91.7%

であった。（参照 26） 
 

（４）イムノブロット試験 

ルーピン又はピーナッツにアレルギー感受性のある集団に対する発芽スイー

トルーピン抽出たんぱく質の潜在的アレルゲン性及び交差反応性を評価する目

的で、スキンプリックテスト又はアレルゲン特異的 IgE 抗体検査によりルーピン

又はピーナッツにアレルギー感受性を示した被験者（年齢 10～70 代、男女計 31
名）の血清を用いたイムノブロット試験が実施された。本試験では発芽スイート

ルーピン抽出たんぱく質 14への反応性との比較として、ルーピンの総たんぱく質

及び β-コングルチン並びにピーナッツの総たんぱく質に対する抗原抗体反応に

ついても確認された。 
本試験の結果、各血清におけるルーピンの総たんぱく質及び β-コングルチン並

びにピーナッツの総たんぱく質に対する抗原抗体反応は、個々の被験者のアレル

ギー感受性に合わせて明確に認められた一方で、いずれの被験者の血清において

も発芽スイートルーピン抽出たんぱく質との抗原抗体反応は認められず、発芽ス

イートルーピン抽出たんぱく質はルーピン又はピーナッツに感受性の高い集団

に対しても潜在的なアレルゲン性及び交差反応性を示さないと考えられた。（参

照 20～22、30、31） 
 

５．国際機関等における評価の概要 

（１）米国環境保護庁（EPA）における評価 

発芽スイートルーピン抽出たんぱく質は EPA において、2013 年に評価され、

慢性参照用量（cRfD）及び急性参照用量（aRfD）は設定されていない 15。 
スイートルーピンは米国において食品及び飼料として利用されてきた歴史が

あり、発芽スイートルーピン抽出たんぱく質は速やかに生分解される点も踏まえ、

使用基準に基づいて農薬として使用する限りにおいて、一般の集団のほか、特に

乳幼児及び児童に毒性影響は生じないと判断された。 
他方、2015 年及び 2020 年に行われた評価において、アレルゲン性について議

論された。ルーピンは米国において食品及び飼料として一般的に利用されている

ことから、発芽スイートルーピン抽出たんぱく質を農薬として使用した場合の食

品を介した摂取量への寄与は僅かであり、ピーナッツ由来の既知のアレルゲンた

んぱく質（Ara h 1）とのアミノ酸配列に相同性（58%）があるものの、イムノ

 
14 発芽スイートルーピン抽出たんぱく質（原体）を電気泳動し、得られたバンドの分子量から発芽ス
イートルーピン抽出たんぱく質と判断され、試験に用いられていることから、発芽スイートルーピ
ン抽出たんぱく質に対するイムノブロット試験と判断した。 

15 米国では、有効成分名は Banda de Lupinus albus doce (BLAD)として登録されている。 
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ブロット試験の結果ではピーナッツとの交差反応がみられず、たんぱく質分解酵

素による分解性及び処理後のトマトにおける残留量を踏まえると、発芽スイート

ルーピン抽出たんぱく質のアレルゲン性に対する懸念は低リスクと考えられた。

しかしながら、アレルゲン性については感受性の高い集団に対するアレルギー反

応を惹起させる閾値の決定が困難であり、作物残留試験結果から、使用基準の範

囲での残留性は低いと考えられたものの、残留基準値の設定が免除される場合に

おいては制限のないばく露を受けるおそれを排除できないとの考えに基づき、

2020 年の評価において残留基準値設定の提案がなされたが、現時点で基準値設

定に係る新たな情報は示されていない。（参照 16～22、41、46） 
 

（２）欧州委員会（EC）及び欧州食品安全機関（EFSA）における評価 

発芽スイートルーピン抽出たんぱく質は EFSA において、2020 年に評価され、

ラットを用いた 90日間亜急性毒性試験で得られた無毒性量 500 mg/kg体重/日 16

を根拠として、不確実係数 100 で除した 5 mg/kg 体重/日を許容一日摂取量（ADI）
と設定された。急性参照用量（ARfD）は設定の必要がないと判断された 17。 

他方、原体の主要成分である発芽スイートルーピン抽出たんぱく質は天然に存

在する種子貯蔵たんぱく質であり、使用基準に基づき施用された場合に速やかに

分解されること、発芽スイートルーピン抽出たんぱく質には残留の定義として最

適な成分がないことから、ばく露評価対象物質は設定されておらず、最大残留基

準値（MRL）は設定不要とされている。 
本剤のアレルゲン性については、スイートルーピン及びその加工品について、

EU においてアレルゲンに指定されており食品表示が義務付けられており、本剤

のアレルゲン性について十分な情報が得られていないことから、農薬として散布

した場合に食品中にアレルゲンが残留する可能性も考慮すると、感受性の高い集

団に対する潜在的なアレルギーリスクは否定できないと判断された。一方で、代

表的な使用基準では収穫前日数が設定されていないことから、アレルゲンの可能

性が完全に排除されるわけではないが、製剤（20%液剤）を用いた試験において、

処理後 18 時間以内にぶどう葉及びトマト果皮での代謝又は分解が確認されたこ

とから、果実収穫日に処理されたとしても、発芽スイートルーピン抽出たんぱく

質にばく露する可能性は低い（むしろ起こり難い）と判断された。 
また、原体中に含まれる Lupanine を含むキノリジジンアルカロイド（QAs）

について、神経毒性を有する可能性が考えられるが、原体中の Lupanine 含有量

から推定された総 QAs の最大量は毒性学的観点からは問題ないと考えられた。

しかしながら、QAs の測定は人や動物における摂取量を考える上で重要であり、

測定にはより高い精度が必要と判断されている。（参照 23、24、39） 
 

16 1,000 mg/kg 体重/日投与群の雌 1 例に認められた脳及び脊髄空胞化について、毒性所見と判断され
た。 

17 欧州では、有効成分名は発芽スイートルーピン（Lupinus albus）水抽出物として登録されている。 
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（３）オーストラリア農薬・動物用医薬品局（APVMA）における評価 

発芽スイートルーピン抽出たんぱく質は APVMA において、2017 年に評価さ

れ、豪州ではスイートルーピン種子に食用及び飼料用作物としての長い使用実績

があり、急性毒性は低く、速やかな代謝/分解により作物への残留性がないと考え

られることから、発芽スイートルーピン抽出たんぱく質 18の ADI 及び ARfD は

設定不要と評価されている。 
アレルゲン性については、情報検索、プロテアーゼによる分解性及び食品を介

した推定摂取量から、農薬として使用した場合に、発芽スイートルーピン抽出た

んぱく質は人にアレルギー反応を引き起こす可能性、ピーナッツや大豆等のほか

のマメ科作物に由来する既知のアレルゲンとの交差反応を起こす可能性はいず

れも低いと判断された。（参照 25） 
 

（４）カナダ保健省（Health Canada）における評価 

発芽スイートルーピン抽出たんぱく質は Health Canada において、2015 年に

評価され、ADI 及び ARfD は設定されていない 19。 
また、急性毒性は低く、作物残留試験［３.(２)②］の結果のほかアレルギー

反応が生じる可能性の低さも考慮して、食品を介したリスクは無視できると考え

られたことから、最大残留基準値（MRL）は設定されていない。 
本剤のアレルゲン性については、ルーピンを用いた加工食品の喫食に起因する

アレルギーの事例報告が増えており、本剤がアレルゲンとなる可能性が懸念され

たが、情報検索、プロテアーゼによる分解性、食品を介した推定摂取量からは、

発芽スイートルーピン抽出たんぱく質が人にアレルギー反応を引き起こす可能

性、ピーナッツや大豆等のほかのマメ科作物に由来する既知のアレルゲンとの交

差反応を引き起こす可能性はいずれも低いと考えられた。この主張は、イムノブ

ロット試験［４.(４)］において、ルーピンやほかのマメ科植物に感受性のある

人の血清に対してアレルギー反応は認められなかったことからも更に裏付けら

れ、感受性の高い人にアレルギー反応を引き起こすたんぱく質は発芽スイートル

ーピン抽出たんぱく質及びその製剤には含まれていないと判断されている。 
また、原体中に含まれるアルカロイド（Lupanine）については、定量的に考

えて、健康に懸念を及ぼすとは予測されないと判断されている。（参照 26、27、
40） 

 
18 豪州では、有効成分名は BLAD として登録されている。 
19 カナダでは、有効成分名は BLAD ポリペプチドとして登録されている。 
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Ⅲ．食品健康影響評価 

参照に挙げた資料を用いて、殺菌剤「発芽スイートルーピン抽出たんぱく質」の

食品健康影響評価を実施した。 
発芽スイートルーピン抽出たんぱく質の投与によるラットを用いた急性毒性試

験における LD50値は 5,000 mg/kg 体重超、ラットを用いた 90 日間亜急性毒性試

験における無毒性量は 500 mg/kg 体重/日であった。遺伝毒性試験の結果、生体に

おいて問題となる遺伝毒性は認められなかった。 
発芽スイートルーピン抽出たんぱく質は天然に存在する種子貯蔵たんぱく質の

構成成分であり、農薬として使用した場合でも自然界において微生物等により急速

に分解され、農作物への残留性が低く、また、仮に摂取したとしても動物の腸管に

存在するトリプシン等のたんぱく質分解酵素によって速やかに分解されることか

ら、発芽スイートルーピン抽出たんぱく質の吸収は極めて低いと考えられる。 
発芽スイートルーピン抽出たんぱく質のアレルゲン性について、使用基準の範囲

で農薬として使用した場合の農作物への残留は低いこと、トリプシン等のたんぱく

質分解酵素により速やかに分解されること及び海外におけるこれまでの使用実績

の中でアレルギー反応の報告がないことを総合的に考察して、人においてアレルギ

ー反応が誘発される可能性は低いと考えられる。 
ただし、今後新たな情報が得られた場合は、更なる議論が必要となる可能性があ

るため、引き続き情報収集を行うことが重要である。 
以上のことから、発芽スイートルーピン抽出たんぱく質は、農薬として想定しう

る使用方法に基づき通常使用される限りにおいて、食品に残留することにより人の

健康を損なうおそれのないことが明らかであると考えられる。なお、原体混在物に

ついて規格で規定された範囲内で管理されることを前提として判断したものであ

る。 
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＜別紙１：検査値等略称＞ 
略称 名称 

APVMA オーストラリア農薬・動物用医薬品局 
EC 欧州委員会 

EFSA 欧州食品安全機関 
EPA 米国環境保護庁 
FOB 機能観察総合検査 
LC50 半数致死濃度 
LD50 半数致死量 
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＜別紙２：作物残留試験成績（海外）＞ 

・米国 
作物名 

[分析部位] 

実施年 

ほ

場

数 

使用量 
(g ai/ha) 

回数 
(回) 

PHI 
(日) 

残留値 b 
(mg/kg) 

残留値 c 
(mg/kg) 

トマト 
[果実] 

2 838～
873SC 5 

0a 
<LOQ(0.0062)、 
<LOQ(0.0056)、 
<LOD、<LOD 

 

1 <LOD、<LOD、 
<LOD、<LOD 

 

3 <LOD、<LOD、 
<LOD、<LOD 

 

5 <LOD、<LOD、 
<LOD、<LOD 

 

7 <LOD、<LOD、 
<LOD、<LOD 

 

1 4,160～
4,210SC 5 

0a <LOQ(0.0056)、<LOD  

1 <LOQ(0.0067)、
<LOQ(0.0053) 

 

3 <LOD、<LOD  
5 <LOD、<LOD  
7 <LOD、<LOD  

きゅうり 
[果実] 1 

792～806 5 

0a <LOQ(0.006)、
<LOQ(0.006) 

<LOQ(0.12)、
<LOQ(0.12) 

1 <LOQ(0.006)、
<LOQ(0.006) 

<LOQ(0.12)、
<LOQ(0.12) 

3 <LOQ(0.005)、
<LOQ(0.005) 

<LOQ(0.10)、
<LOQ(0.10) 

5 <LOQ(0.005)、<LOD <LOQ(0.10)、<LOD 

7 <LOQ(0.008)、
<LOQ(0.006) 

<LOQ(0.16)、
<LOQ(0.12) 

3,950～
4,030 5 

0a <LOQ(0.011)、
<LOQ(0.009) 

<LOQ(0.22)、
<LOQ(0.18) 

1 <LOQ(0.009)、
<LOQ(0.007) 

<LOQ(0.18)、
<LOQ(0.14) 

3 <LOQ(0.008)、
<LOQ(0.007) 

<LOQ(0.16)、
<LOQ(0.14) 

5 <LOQ(0.006)、
<LOQ(0.006) 

<LOQ(0.12)、
<LOQ(0.12) 

7 <LOQ(0.008)、
<LOQ(0.005) 

<LOQ(0.16)、
<LOQ(0.10) 

りんご 
[果実] 1 812～821 5 

0a <LOD、<LOD <LOD、<LOD 
1 <LOD、<LOD <LOD、<LOD 
3 <LOD、<LOD <LOD、<LOD 
6 <LOD、<LOD <LOD、<LOD 
7 <LOD、<LOD <LOD、<LOD 

3,990～ 5 0a <LOD、<LOD <LOD、<LOD 
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作物名 
[分析部位] 

実施年 

ほ

場

数 

使用量 
(g ai/ha) 

回数 
(回) 

PHI 
(日) 

残留値 b 
(mg/kg) 

残留値 c 
(mg/kg) 

4,090 1 <LOD、<LOD <LOD、<LOD 
3 <LOD、<LOD <LOD、<LOD 
6 <LOD、<LOD <LOD、<LOD 
7 <LOD、<LOD <LOD、<LOD 

おうとう 
[果実] 1 

809～839 5 

0a <LOD、<LOD <LOD、<LOD 
1 <LOD、<LOD <LOD、<LOD 
3 <LOD、<LOD <LOD、<LOD 
5 <LOD、<LOD <LOD、<LOD 
7 <LOD、<LOD <LOD、<LOD 

4,030～
4,130 5 

0a <LOQ(0.006)、
<LOQ(0.005) 

<LOQ(0.12)、
<LOQ(0.10) 

1 <LOD、<LOD <LOD、<LOD 
3 <LOD、<LOD <LOD、<LOD 
5 <LOD、<LOD <LOD、<LOD 
7 <LOD、<LOD <LOD、<LOD 

いちご 
[果実] 

1 820～
848SC 5 

0a <LOD、<LOD <LOD、<LOD 
1 <LOD、<LOD <LOD、<LOD 
3 <LOD、<LOD <LOD、<LOD 
5 <LOD、<LOD <LOD、<LOD 
7 <LOD、<LOD <LOD、<LOD 

1 3,970～
4,190SC 5 

0a 0.0279、0.0273 0.558、0.546 
1 0.0247、0.0246 0.495、0.492 
3 <LOQ(0.0095)、<LOD <LOQ (0.190)、<LOD 

5 <LOQ(0.0084)、
<LOQ(0.0050) 

<LOQ(0.168)、
<LOQ(0.100) 

7 <LOD、<LOD <LOD、<LOD 

ぶどう 
[果実] 2 803～

878SC 5 

0a <LOD、<LOD、 
<LOD、<LOD 

 

1 <LOD、<LOD、 
<LOD、<LOD 

 

3 <LOD、<LOD、 
<LOD、<LOD 

 

5 <LOD、<LOD、 
<LOD、<LOD 

 

7 <LOD、<LOD、 
<LOD、<LOD 

 

注）SC：フロアブル剤 
  /：参照した資料に記載がなかった。 

・1 週間間隔で計 5 回処理された。 
  ・いずれの作物においても、ELISA 法により分析された。 

LOD：検出限界、LOQ：定量限界、括弧内の数値は LOD（抽出液中の残留値：0.005、試料重量
当たりの残留値：0.1 mg/kg）以上、LOQ（抽出液中の残留値：0.02、試料重量当たりの残留値：
0.4 mg/kg）未満であることを示す。 

a：最終処理直後（処理液乾燥後） 
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b：分析に用いた抽出液中の残留値 
c：分析に用いた試料重量当たりの残留値 
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