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要 約 
 
殺虫剤「プラレトリン」（CAS No. 23031-36-9）について、クロチアニジン及び d･d-T80-

プラレトリンを主剤、ピペロニルブトキシドを共力剤として含有する畜舎噴霧剤（ヌーベ

ルショット、トリプルアクセル）の製造販売承認申請資料等を用いて食品健康影響評価を

実施した。 
評価に用いた試験成績は、薬物動態（ラット）、残留（牛、豚及び鶏）、遺伝毒性、急性

毒性（マウス、ラット及びイヌ）、亜急性毒性（マウス、ラット及びイヌ）、慢性毒性・発

がん性（マウス、ラット及びイヌ）、生殖発生毒性（ラット及びウサギ）、神経毒性（ラッ

ト）及び一般薬理等である。 
なお、今回、牛、豚及び鶏を用いた薬物動態試験が未実施のためプラレトリン以外のピ

レスロイド系成分の薬物動態試験結果（牛、羊、山羊、鶏及びラット）を参照して考察し

た。その結果、d･d-T80-プラレトリンを牛、豚及び鶏に噴霧投与した場合には、一部が経

皮から緩やかに吸収され、その多くが糞尿中に排泄され、体内へ残留する場合は肝臓、腎

臓及び脂肪に分布する可能性があり、筋肉、乳及び卵にはほとんど分布しないと考えられ

た。 
牛、豚及び鶏を用いた残留試験において、d･d-T80-プラレトリンを含む製剤を噴霧投与

した結果、投与７日後までに脂肪、皮膚及び乳汁の一部の試料で d･d-T80-プラレトリンが

検出された以外、全てLOQ 未満であった。 
各種遺伝毒性試験の結果、d･d-T80-プラレトリンは遺伝毒性を示さないことからADIの

設定は可能であると判断した。 
各種毒性試験における d･d-T80-プラレトリンの主な毒性影響は、神経症状及び体重増加

抑制等であった。発がん性はみられなかった。受胎能及び繁殖能への影響はみられず、催

奇形性はみられなかった。 
各種毒性試験の結果から、最も低い投与量でみられた毒性影響はイヌ 52 週間慢性毒性

試験における神経症状（振戦及び痙攣）及び腎臓尿細管上皮内褐色色素（リポフスチン染

色陽性）沈着であり、NOAEL は 2.5 mg/kg 体重/日であった。 
以上のことから、このNOAEL に安全係数 100 を適用し、d･d-T80-プラレトリンのADI

を 0.025 mg/kg 体重/日と判断した。 
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Ⅰ．評価対象動物用医薬品の概要 
１．用途 

殺虫剤 
 
２．有効成分の一般名 

和名：プラレトリン 
英名：Prallethrin 

 
３．化学名 

(±)-2-メチル-4-オキソ-3-(2-プロピニル)-2-シクロペンテニル (±)-シス/トランス-クリ

サンテマート 
（参照 1） 

 
IUPAC：(RS)-2-Methyl-4-oxo-3-(prop-2-ynyl)-cyclopent-2-enyl (1RS)-cis, trans-2,2-
dimethyl-3-(2-methylprop-1-enyl) cyclopropane carboxylate 

 
CAS No.：23031-36-9 

（参照 2） 
 
４．分子式 

C19H24O3 
（参照 3） 

５．分子量 
300.40 

（参照 3） 
６．構造式 

 （参照 1） 
 

 
７．使用目的及び使用状況 

プラレトリンは、ナトリウムチャネルを作用点として殺虫活性を示す合成ピレスロイ

ド化合物であり、畜鶏舎内及びその周辺の衛生害虫の発生又は生息する場所に噴霧して

使用する。1988 年に衛生害虫を対象とする殺虫剤として厚生省の製造承認を受け、現在

まで国内及び海外で家庭・防疫用殺虫剤の有効成分として使用されている。また、動物

用医薬品として、日本では畜鶏舎内及びその周辺の衛生害虫（ハエ及び蚊の成虫並びに
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ハエ幼虫）を対象とした噴霧剤が、承認及び上市されている。（参照 4、5、6、7） 
今般、畜鶏舎内及びその周辺のハエの成虫の駆除を目的としたクロチアニジン、d･d-

T80-プラレトリン及びピペロニルブトキシドを含有する畜舎噴霧剤（ヌーベルショット、

トリプルアクセル）の承認申請がなされたことに伴い、厚生労働省からプラレトリンに

対する残留基準設定に係る食品健康影響評価が要請された。（参照 8） 
このため、本書では、牛、豚及び鶏に d･d-T80-プラレトリンを噴霧投与する前提で食

品健康影響評価を実施した。 
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2 匹/群のみ）、投与 7 日後までの尿及び糞中の放射能並びに投与 7 日後の組織中放射能

を LSC で測定した。また、投与 2 日後までに回収した尿及び糞中の代謝物について合

成標品とのTLC コクロマトグラフィーによる分析を行った。（参照 1、9） 
 
① 分布 

結果を表 2 に示した。 
経口及び皮下投与 7 日後の各臓器及び組織中の残留放射能濃度は、主に血液、腎臓

及び肝臓で高く認められた。顕著な性差及び投与経路による差はみられなかった。 
 
表 2 [14C]-トランス体又は[14C]-シス体のラット単回経口又は皮下投与 7 日後の組

織中放射能濃度（ng/g）a 
 経口 皮下 

臓器、組織 [14C]-トランス体 [14C]-シス体 [14C]-トランス体 [14C]-シス体 
性別 雄 雌 雄 雌 雄 雌 雄 雌 
副腎 <5 8 <5 <4 9 6 <6 9 
血液 17 47 7 6 31 65 8 12 
骨 b <2 2 <1 <2 3 3 <2 <2 
脳 <2 <2 <1 <2 <2 <2 <2 <2 
脂肪 <4 <2 <1 <4 10 17 8 10 
心臓 3 <3 2 3 3 5 2 3 
腎臓 41 19 13 13 24 22 16 20 
肝臓 12 12 19 38 16 14 19 47 
肺 5 10 3 5 11 13 14 16 
脾臓 4 8 2 5 5 8 3 4 
甲状腺 4 3 <3 <4 5 5 <4 <5 
精巣 <2 - <1 - <2 - <2 - 
卵巣 - <3 - <4 - <3 - <5 
子宮 - 2 - <2 - <2 - <2 
筋肉 <2 <2 <1 <2 <2 <2 <2 <2 
皮膚 15 5 8 2 13 12 8 25 

a：5匹の平均値、検出限界未満の場合は、検出限界値に不等号を付して示した 
b：骨髄を含む 
 
② 排泄 

結果を表 3 に示した。 
放射能は、経口及び皮下投与とも、投与７日後でほぼ完全に尿及び糞中に排泄（96

～104%TAR）された。[14C]-トランス体は[14C]-シス体と比較して尿中排泄率が高く、

糞中排泄率が低かったが、総排泄率（尿及び糞中排泄率の合計）は両異性体間で顕著

な差はみられず、投与経路間の差及び性差もみられなかった。呼気にはほとんど放射

能はみられなかった（0.1%TAR 以下）。 
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表 3 [14C]-トランス体又は[14C]-シス体のラット単回経口又は皮下投与後 7 日間の

尿及び糞中の放射能（%TAR）a  
投与 
経路 

性

別 
 投与標識体 

[14C]-トランス体 [14C]-シス体 
投与後日数 1 3 7 1 3 7 

経口 雄 尿 57.9 59.9 60.1 15.8 16.7 16.8 
糞 32.1 41.5 41.7 73.1 79.5 79.6 
合計 90.0 101.4 101.8 89.0 96.2 96.4 

雌 尿 61.4 64.6 65.1 25.3 27.6 27.9 
糞 24.0 31.2 31.6 60.7 70.8 71.1 
合計 85.3 95.9 96.7 86.1 98.4 98.9 

皮下 雄 尿 66.8 74.2 75.1 16.5 18.9 19.1 
糞 20.1 28.1 28.8 69.2 83.2 83.4 
合計 86.9 102.3 103.9 85.7 102.1 102.5 

雌 尿 67.1 77.3 78.4 27.3 31.5 31.8 
糞 13.6 22.2 23.0 42.5 69.6 70.3 
合計 80.7 99.6 101.5 69.8 101.1 102.1 

a：総投与放射能に対する割合（5匹の平均値）、検出限界値は不明 1 
 
③ 代謝 

結果を表 4 及び表 5 に示した。 
経口又は皮下投与2日後まで回収した尿及び糞中の主要代謝物は両異性体とも酸側

菊酸のイソブテニル基の酸化、アルコール側プロピニル基の 1 位及び 2 位の酸化、エ

ステル結合の開裂並びにこれらの反応で生成したアルコール類のグルクロン酸抱合

又は硫酸抱合による生成物であった。尿中で 10%TAR を超えて検出されたのは代謝

物 B 及び E であった。また、糞中では未変化体の他、10%TAR を超えて検出された

のは代謝物E であった。代謝物の種類と生成比について顕著な性差及び投与経路によ

る差はみられなかった。 
 
表 4 [14C]-トランス体のラット単回経口又は皮下投与 2 日後まで回収した尿及び

糞中の放射能（%TAR）a 

代謝物 経口 皮下 

雄 雌 雄 雌 

尿 糞 尿 糞 尿 糞 尿 糞 

代謝物A 3.4 0.6 2.7 1.4 3.7 0.5 1.0 0.6 
代謝物B 14.2  11.1  18.9  13.1  
代謝物C 3.4 0.4 5.4 0.8 4.3 0.3 1.7 0.2 

 
1 検出限界値が参照に記載されていない場合は不明とした。以降の試験同様。 
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代謝物D 1.6  2.0  3.0  6.3  
代謝物E 8.5 6.2 12.3 5.9 9.6 4.6 18.5 2.6 
代謝物F 0.4 0.1 0.6 0.6 0.9 0.1 0.5 0.3 
代謝物G 3.4  5.7  3.7  4.4  
代謝物H 1.7  2.0  4.1  9.4  
未変化体  0.5  0.4  0.1  0.1 
代謝物O  0.5  0.7  0.5  0.3 
代謝物P  0.1  0.1  0.1  0.1 
代謝物 I  0.5  0.3  0.3  0.2 
代謝物K  0.1  0.1  0.1  0.0 
代謝物M  0.4  0.7  0.1  0.6 
その他 22.8 18.2 22.1 13.4 24.6 11.5 20.5 9.9 
未抽出  13.5  6.0  9.0  6.0 
小計 59.5 41.1 63.9 30.3 72.8 27.1 75.5 20.8 
合計 100.6 94.3 99.9 96.3 

a：総投与放射能に対する割合（5匹の平均値）、検出限界値は不明 
/：データなし 

 

表 5 [14C]-シス体のラット単回経口又は皮下投与 2 日後まで回収した尿及び糞中

の放射能（%TAR）a 

代謝物 経口 皮下 

雄 雌 雄 雌 

尿 糞 尿 糞 尿 糞 尿 糞 

代謝物A 2.9 2.7 5.8 4.2 2.6 4.0 5.0 4.8 
代謝物B 1.2  1.7  1.8  1.9  
代謝物C 1.3 0.4 1.4 0.3 1.7 0.4 1.3 0.3 
代謝物D 2.5  2.2  1.9  2.4  
代謝物E 1.0 7.9 1.6 10.5 1.7 9.3 2.4 11.1 
代謝物F 0.2 1.6 0.3 1.3 0.2 1.3 0.2 1.2 
代謝物G 0.4  0.4  0.4  0.4  
代謝物H 1.8  1.2  1.2  1.2  
未変化体  0.5  0.5  0.2  0.1 
代謝物Q  0.3  0.4  0.2  0.3 
代謝物R  0.4  0.4  0.4  0.3 
代謝物 J  0.5  0.7  1.1  0.6 
代謝物L  0.1  0.2  0.4  0.3 
代謝物N  0.4  0.4  0.6  0.5 
その他 5.2 40.7 12.5 32.4 7.2 40.5 16.1 29.2 
未抽出  23.6  19.0  24.6  18.6 
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小計 16.6 79.1 27.2 70.2 18.6 83.1 30.9 67.2 
合計 95.8 97.5 101.7 98.1 

a：総投与放射能に対する割合（5匹の平均値）、検出限界値は不明 
/：データなし 
 
（２）薬物動態試験（ラット②） 

ラット（SD 系、7 週齢、雄 3 匹/群）に、[14C]-トランス体又は[14C]-シス体を単回強

制経口投与（2 mg/kg 体重）し、投与 1、3、6、12、24 及び 48 時間後の組織中放射能

をLSC で測定した。また、投与 12 時間後までの血液、腎臓及び肝臓中の代謝物につい

て合成標品とのTLC コクロマトグラフィーによる分析を行った。（参照 1、9） 
 
① 吸収及び分布 

結果を表 6 及び表 7 に示した。 
血中及び各組織中の放射能濃度は両異性体とも投与 3 時間後までに最高値を示し、

その後速やかに減少した。血液、脳、腎臓及び肝臓の組織中放射能濃度のT1/2は、[14C]-
トランス体で投与 3 時間後から 12 時間後までは 3～5 時間、投与 12 時間後から 48 時

間後までは 7～35 時間であり、[14C]-シス体で投与 3 時間後から 12 時間後までは 3 時

間、投与 12 時間後から 48 時間後までは 14～23 時間であった。  
 

表 6 [14C]-トランス体又は[14C]-シス体のラット単回経口投与後 48 時間までの組織中

放射能濃度（ng/g）a 
投与標識体 臓器、

組織 
投与後時間 

1 3 6 12 24 48 
[14C]- ト ラ

ンス体 
副腎 949 598 331 296 72 5 
血液 1,212 975 477 113 32 17 
骨 b 310 239 217 70 26 5 
脳 298 184 158 67 16 2 
腎臓 1,552 1,700 985 323 180 127 
肝臓 2,452 3,095 2,150 734 209 69 
肺 545 473 288 142 41 11 
甲状腺 646 132 401 176 61 5 

[14C]- シ ス

体 
副腎 149 113 62 8 8 3 
血液 291 142 117 32 17 12 
骨 b 53 23 20 4 2 1 
脳 37 21 27 4 1 <1 
腎臓 673 420 293 75 46 23 
肝臓 2,107 1,336 937 226 101 33 
肺 151 98 60 15 10 5 
甲状腺 59 22 21 7 3 3 

a：3匹の平均値、検出限界値は不明  b：骨髄を含む 
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表 7 [14C]-トランス体又は[14C]-シス体のラット単回経口投与時の組織中放射能濃度

の生物学的半減期（T1/2）a 
臓器、組織 投与後時間 [14C]-トランス体 [14C]-シス体 

血液 3～12 3 3 
12～48 14 17 

脳 3～12 5 3 
12～48 7 -b 

腎臓 3～12 4 3 
12～48 35 23 

肝臓 3～12 4 3 
12～48 12 14 

a：時間（3匹の平均値）、血液、腎臓及び肝臓の検出限界値は不明 
b：48時間後の濃度が検出限界値（1 ng/g）以下であるため算出不能 

 
② 代謝 

結果を表 8 に示した。 
経口投与 12 時間後までの血液、腎臓及び肝臓中の代謝物濃度は、A 、I 及び J が比

較的高値を示した。一方、未変化体濃度は投与後初期から低値を示し、いずれの臓器、

組織においても投与 12 時間後には不検出となった。 
 

表 8 [14C]-トランス体又は[14C]-シス体のラット単回経口投与後 12 時間までの組織中

代謝物濃度（ng/g）a 
臓器、

組織 
代謝物 投与標識体 

[14C]-トランス体 [14C]-シス体 
投与後時間 1 3 6 12 1 3 6 12 

血液 メタノール層   
未変化体 ND ND ND ND 1 ND ND ND 
代謝物A 309 130 45 7 70 22 11 1 
代謝物C 81 63 38 3 17 4 4 1 
代謝物F 5 5 4 ND 22 15 11 1 
代謝物 I 515 540 219 21     
代謝物 J     35 38 33 8 
代謝物L     12 1 1 ND 
代謝物O 5 4 2 ND     
代謝物Q     12 4 4 ND 
その他 193 124 90 41 76 27 23 5 

未抽出物 99 105 74 35 46 30 30 16 
合計 1,212 975 477 113 291 142 117 32 
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腎臓 アセトニトリル層   
 未変化体 6 ND ND ND 8 ND ND ND 
 代謝物A 190 123 41 8 10 ND ND ND 
 代謝物C 9 29 7 1 28 7 3 ND 
 代謝物F ND 8 ND ND ND ND ND ND 
 代謝物 I 528 374 217 27     
 代謝物 J     70 43 72 13 
代謝物L     18 ND ND ND 

 代謝物O 13 13 8 ND     
 代謝物Q     6 ND ND ND 
 その他 344 521 356 169 499 231 185 27 
ヘキサン層 365 447 106 26 28 68 15 4 
未抽出物 95 180 249 88 66 92 63 39 
合計 1,552 1,700 985 323 673 420 293 75 

肝臓 アセトニトリル層   
 未変化体 6 3 2 ND 79 13 3 ND 
 代謝物A 196 119 47 8 59 38 23 3 
 代謝物C 47 88 11 5 51 40 17 3 
 代謝物F 2 25 2 1 14 32 14 2 
 代謝物 I 1,369 1,319 596 52     
 代謝物 J     334 322 348 64 
代謝物L     49 12 10 5 

 代謝物O 34 30 22 2     
 代謝物Q     25 17 12 2 
 その他 513 1,095 1,126 463 1,158 624 295 52 
ヘキサン層 118 146 70 15 59 46 35 8 
未抽出物 86 166 266 185 294 223 193 88 
合計 2,452 3,095 2,150 734 2,107 1,336 937 226 

a：3匹の平均値 
ND：不検出（検出限界値は不明） 
/：データなし 
 
以上、d･d-T80-プラレトリンは速やかに吸収され、各種組織に広く分布し、速やかに

代謝、排泄され、残留性はなく、顕著な性差及び投与経路による差は認められなかった。 
 

（３）薬物動態試験（牛、豚及び鶏にプラレトリン以外のピレスロイド系成分を投与した

試験等） 
牛、豚及び鶏に d･d-T80-プラレトリンを噴霧投与した薬物動態試験の成績が提出され

ていない。また、表１にあるとおり、（１）及び（２）の試験で投与された d･d-T80-プ
ラレトリンにはアルコール側にのみ標識されており、エステル結合が開裂したのちに生
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成される菊酸の動態を確認することができない。 
ピレスロイド系成分は、初期に合成されたアレスリンを母核として、不安定な構造部

分を別の基で置換して分子全体の安定性を増強することで新たな化合物が開発された経

緯があり構造が類似している。（参照 10）このため、ピレスロイド系成分間で類似した

薬物動態を示すと考えた。また、ピレスロイド系成分はカルボキシルエステラーゼ又は

シトクロム P450 の作用によりエステル結合の加水分解や酸化反応が起こると考えられ

ているため、これらの酵素を有する動物間で類似の薬物動態を示すと考えた。（参照 11、
12） 
また、シフェノトリン及びピレトリン I はエステル結合開裂後に d･d-T80-プラレトリ

ン同様に菊酸を生じるため、酸側に標識をしたこれら成分の動態を確認することでプラ

レトリンの酸側の動態を確認することができると考えた。 
以上より、（１）及び（２）の試験に加え、食品安全委員会及び JMPR が評価した他

のピレスロイド系成分 2の知見を用いて、d･d-T80-プラレトリンを牛、豚及び鶏に噴霧

投与するという前提においての薬物動態の考察を行った。 
牛、羊又は鶏に、酸側、アルコール側又は酸側とアルコール側の双方を標識したデル

タメトリン、シぺルメトリン、フルメトリン又はピレトリン I を経皮投与した薬物動態

試験の結果、これらの成分は投与部位に長くとどまり吸収率の低さが示唆された。主な

排泄経路は糞尿中であった。また、脂肪、肝臓及び腎臓に分布し、筋肉、乳及び卵には

ほとんど分布しなかった。（参照 13、14、15、16） 
牛、羊、山羊又は鶏に酸側、アルコール側又は酸側とアルコール側双方を標識したペ

ルメトリン、デルタメトリン、フェンバレレート、シフルトリン、シペルメトリン又は

フルメトリンを経口投与又は経皮投与した代謝試験の結果、多くの場合、筋肉、脂肪、

乳及び卵においては未変化体が 10%TRR を超えて検出された。肝臓及び腎臓において

は主に各種代謝物が 10%TRR を超えて検出され、牛、山羊、鶏及びラットで共通の代謝

物が多数確認された。なお、肝臓及び腎臓でもデルタメトリン、シペルメトリン及びフ

ルメトリンについては未変化体が確認された。（参照 13、14、15、17、18、19） 
酸側を標識したシフェノトリンをラットに経口投与又は皮下投与した薬物動態試験

の結果、糞尿中に投与量の大部分が排泄された。同じく酸側に標識したピレトリン I を
ラット、山羊及び鶏に経口投与した薬物動態試験の結果、糞尿中に投与量の大部分が排

泄された。山羊及び鶏では、主に脂肪、肝臓、腎臓及び乳汁に分布がみられ、筋肉及び

卵にはほとんど分布しなかった。また、筋肉、脂肪、乳及び卵黄では未変化体が 10%TRR
を超えて検出され、肝臓及び腎臓においても未変化体が確認された。（参照 15、20） 

d･d-T80-プラレトリンの薬物動態試験には、人の可食動物である牛、豚及び鶏に投与

した際の薬物動態試験はなく、限られた標識体を用いたラットの試験のみが報告されて

いる。しかしながら、既に当委員会にて審議した他のピレスロイド系成分の結果と併せ

考えると、d･d-T80-プラレトリンを牛、豚又は鶏に噴霧投与した場合も同様に、多くが

投与部位に留まるものの一部が経皮から緩やかに吸収され、その多くが糞尿中に排泄さ

 
2 食品安全委員会が評価したシフェノトリン、シぺルメトリン、デルタメトリン、フルメトリン、ペル

メトリン、フェンバレレート及びシフルトリン並びにJMPRが評価したピレトリン I 
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れ、体内へ残留する場合は肝臓、腎臓及び脂肪に分布する可能性があり、筋肉、乳及び

卵にはほとんど分布しないと考えられた。検出される主な化合物は、筋肉、脂肪、乳及

び卵で未変化体、肝臓及び腎臓で各種代謝物であり、牛、豚及び鶏で生成される代謝物

は、ラットの体内でも同様に生成されると考えられた。 
 
２． 残留試験  
（１）牛① 

牛（ホルスタイン、入荷時：2 か月齢、80.0～104.5 kg、雄、1 頭/対照群、4 頭/時点）

の上方、概ね 1～1.5 m から d･d-T80-プラレトリンとして 0.05%の懸濁液 3を畜舎床面

積 1 m2当たり 100 mL（58.5～59.5 mL/頭、プラレトリンとして 29.3～29.8 mg/頭）単

回噴霧投与する残留試験が実施された。投与 1、2、3 及び 5 日後に筋肉、脂肪、肝臓、

腎臓及び小腸を採取し、d･d-T80-プラレトリン濃度を GC-ECD（LOQ：0.01 mg/kg）
で測定した。 

d･d-T80-プラレトリンは、対照群及び投与群の全試料でLOQ 未満であった。（参

照 21） 
 

（２）牛② 
牛（交雑種、入荷時：約 4～6 か月齢、去勢雄、141.1～218.8 kg、1 頭/対照群、

4 頭/時点）の上方、1 m から d･d-T80-プラレトリンとして 0.05%の懸濁液 3を畜舎

床面積 1 m2当たり 100 mL（121.5 mL/頭、プラレトリンとして 60.8 mg/頭）単回

噴霧投与する残留試験が実施された。投与 1、2、3 及び 5 日後に、筋肉、脂肪、肝

臓、腎臓及び小腸を採取し、d･d-T80-プラレトリン濃度を GC-ECD（LOQ：0.01 
mg/kg）で測定した。 
結果を表 9 に示した。 
d･d-T80-プラレトリンは、脂肪で投与 1 日後に 2 試料、投与 3 日後に 1 試料で

0.01 mg/kg 検出されたが、その他の試料では LOQ 未満であった。その他の臓器、

組織では全試料でLOQ 未満であった。（参照 22） 
 

表 9  d･d-T80-プラレトリンの臓器、組織中平均濃度（mg/kg） 
投与後日数 筋肉 肝臓 腎臓 小腸 脂肪 

対照 <LOQ <LOQ <LOQ <LOQ <LOQ 
1 <LOQ <LOQ <LOQ <LOQ <LOQ～0.01 
2 <LOQ <LOQ <LOQ <LOQ <LOQ 
3 <LOQ <LOQ <LOQ <LOQ <LOQ～0.01 
5 <LOQ <LOQ <LOQ <LOQ <LOQ 

 

 
3 d･d-T80-プラレトリンを 5%、クロチアニジンを 10％及びピペロニルブトキシドを 20％含む製剤を水で

100倍希釈した。 
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（３）牛③ 
牛（ホルスタイン、入荷時：478～531 kg、雌（空胎）、3 頭）のき甲部から尾根

部にかけて上方約 30 cm から畜体に d･d-T80-プラレトリンとして 0.05%の懸濁液
3を畜舎床面積 1 m2当たり 100 mL（200 mL/頭、プラレトリンとして 100 mg/頭）

単回噴霧投与する残留試験が実施された。投与前（対照）、投与 12、24、36、48、
60 及び 72 時間後に乳並びに投与前（対照）、投与 30 分、1、2、3、6、10、24、
48 及び 72 時間後に血漿を採取し、d･d-T80-プラレトリン濃度をGC-ECD（LOQ：
0.005 mg/kg）で測定した。 
結果を表 10 に示した。 
乳では、投与 12 時間後に 1 試料で 0.005 mg/kg 検出されたが、投与 24 及び 36

時間後は全試料で LOQ 未満であった。血漿は投与 1 時間後までの全試料が LOQ
未満であったため投与 2 時間後以降の分析は行わなかった。（参照 23）  

 
表 10  d･d-T80-プラレトリンの乳中平均濃度（mg/kg） 
投与後時間   乳汁 
投与前   <LOQ 

12 <LOQ～0.005 
24 <LOQ 
36 <LOQ 
48 － 
60 － 
72 － 

－：2時点連続して<LOQ となったため分析を省略 

 
（４）豚① 

豚（交雑種、入荷時：2 か月齢、去勢雄、体重：15.0～28.2 kg、1 頭/対照群、4 頭

/時点）の上方、概ね 1～1.5 m から d･d-T80-プラレトリンとして 0.05%の懸濁液 3

を畜舎床面積 1 m2当たり 100 mL（28 mL/頭、プラレトリンとして 14 mg/頭）単

回噴霧投与する残留試験が実施された。投与 1、2、3 及び 5 日後に、筋肉、脂肪、

肝臓、腎臓及び小腸を採取し、d･d-T80-プラレトリン濃度をGC-ECD（LOQ：0.01 
mg/kg）で測定した。 

d･d-T80-プラレトリンは、対照群及び投与群の全試料でLOQ 未満であった。（参

照 24）  
 
（５）豚② 

雄去勢豚（LW・D 種、入荷時：約 3 か月齢、体重：33.3～40.4 kg、1 頭/対照群、

4 頭/時点）の上方、約 1 m から d･d-T80-プラレトリンとして 0.05%の懸濁液 3を

畜舎床面積 1 m2当たり 100 mL（25 mL/頭、プラレトリンとして 12.5 mg/頭）単

回噴霧投与する残留試験が実施された。投与 1、2、3 及び 5 日後に、筋肉、脂肪、
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肝臓、腎臓及び小腸を採取し、d･d-T80-プラレトリンをGC-ECD（LOQ：0.01 mg/kg）
で測定した。 

d･d-T80-プラレトリンは、対照群及び投与群の全試料でLOQ 未満であった。（参

照 25）  
 

（６）豚③ 
豚（交雑種、入荷時：1～2 か月齢、去勢雄、体重：20.5～26.0 kg、4 頭/時点）の

上方、概ね 1～1.5 m から d･d-T80-プラレトリンとして 0.05%の懸濁液 3を畜舎床

面積 1 m2当たり 100 mL（14.0～14.3 mL/頭、プラレトリンとして 7～7.2 mg/頭）

単回噴霧投与する残留試験が実施された。投与 1、4、7 及び 10 日後に皮膚を採取

し、d･d-T80-プラレトリン濃度をLC/MS/MS（LOQ：0.01 mg/kg）で測定した。 
結果を表 11 に示した。 
d･d-T80-プラレトリンは、投与 1 日後で 0.03～0.18 mg/kg の範囲で検出された

が、それ以降の時点では全試料でLOQ 未満となった。（参照 26）  
 

表 11  d･d-T80-プラレトリンの組織中平均濃度（mg/kg） 
投与後日数 1 4 7 10 

皮膚 0.09 <LOQ <LOQ <LOQ 
 
（７）豚④ 

雄去勢豚（LW・D 種、入荷時：2 か月齢、体重：27.7～33.0 kg、1 頭/対照群、

4 頭/時点）の上方、概ね 1～1.5 m から d･d-T80-プラレトリンとして 0.05%の懸濁

液 3を畜舎床面積 1 m2当たり 100 mL（25 mL/頭、プラレトリンとして 12.5 mg/
頭）単回噴霧投与する残留試験が実施された。投与 1、4、7 及び 10 日後に皮膚を

採取し、d･d-T80-プラレトリン濃度を LC/MS/MS（LOQ：0.01 mg/kg）で測定し

た。 
結果を表 12 に示した。 
d･d-T80-プラレトリンは、投与 1 日後では 0.03～0.12 mg/kg、投与 4 日後では 2

試料で 0.01 mg/kg、投与 7 日後では 1 試料で 0.01 mg/kg 検出されたが、投与 10
日後では 4 試料ともLOQ 未満となった。（参照 1、27）  

 
表 12  d･d-T80-プラレトリンの臓器、組織中平均濃度（mg/kg） 

投与後日数 対照 1 4 7 10 
皮膚 <LOQ 0.08 <LOQ～0.01 <LOQ～0.01 <LOQ 

 
（８）鶏① 

鶏（ハイラインマリア、入荷時：300 日齢、体重：1.352～1.834 kg、雌、3 羽/対
照群、12 羽/時点）の上方、概ね 1～1.5 m から d･d-T80-プラレトリンとして 0.05%
の懸濁液 3をケージ床面積 1 m2当たり 100 mL（9.8～10 mL/羽、プラレトリンと
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して 4.9～5 mg/羽）を単回噴霧投与する残留試験が実施された。投与 1、2、3 及び

5 日後に皮膚、筋肉、脂肪、肝臓、腎臓及び小腸を採取し、d･d-T80-プラレトリン

濃度をGC-ECD（LOQ：0.01 mg/kg）で測定した。 
結果を表 13 に示した。 
d･d-T80-プラレトリンは、脂肪で投与 1 日後の 1 試料で 0.01 mg/kg 検出された

が、その他の試料ではLOQ 未満であった。その他の臓器、組織では全試料でLOQ
未満であった。（参照 28）  

 
表 13  d･d-T80-プラレトリンの臓器、組織中平均濃度（mg/kg） 

採取時点 筋肉 肝臓 腎臓 小腸 脂肪 皮膚 
対照 <LOQ <LOQ <LOQ <LOQ <LOQ <LOQ 

1 <LOQ <LOQ <LOQ <LOQ <LOQ～0.01 <LOQ 
2 <LOQ <LOQ <LOQ <LOQ <LOQ <LOQ 
3 <LOQ <LOQ <LOQ <LOQ <LOQ <LOQ 
5 <LOQ <LOQ <LOQ <LOQ <LOQ <LOQ 

 
（９）鶏② 

鶏（ハイラインジュリア、入荷時：255 日齢、雌、体重：1.596～1.656 kg、4 羽

/対照群、16 羽/時点）の上方、約 1 m から d･d-T80-プラレトリンとして 0.05%の懸

濁液 3をケージ床面積 1 m2当たり 100 mL（6.8 mL/羽、プラレトリンとして 3.4 
mg/羽）を単回噴霧投与する残留試験が実施された。投与 1、2、3 及び 5 日後に皮

膚、筋肉、脂肪、肝臓、腎臓及び小腸を採取し、d･d-T80-プラレトリン濃度をGC-
ECD（LOQ：0.01 mg/kg）で測定した。 
結果を表 14 に示した。 
d･d-T80-プラレトリンは、脂肪では投与 1 日後に 1 試料で 0.01 mg/kg 検出され

たが、その他の試料ではLOQ 未満であった。皮膚では投与 1～5 日後で 0.01～0.05 
mg/kg の範囲で検出された。その他の臓器、組織では全試料でLOQ 未満であった。

（参照 29）  
 

表 14  d･d-T80-プラレトリンの臓器、組織中平均濃度（mg/kg） 
投与後日数 筋肉 肝臓 腎臓 小腸 脂肪 皮膚 

対照 <LOQ <LOQ <LOQ <LOQ <LOQ <LOQ 
1 <LOQ <LOQ <LOQ <LOQ <LOQ～0.01 <LOQ～0.04 
2 <LOQ <LOQ <LOQ <LOQ <LOQ <LOQ～0.02 
3 <LOQ <LOQ <LOQ <LOQ <LOQ 0.03 
5 <LOQ <LOQ <LOQ <LOQ <LOQ <LOQ～0.02 

 
（１０）鶏③ 

鶏（白色レグホン及びジュリア、入荷時：160 日齢、体重：1.244～1.740 kg、雌、



 

19 

残留試験群：10 羽、吸収試験群：20 羽）の鶏体に向けてケージの上方約 10 cm か

ら d･d-T80-プラレトリンとして 0.05%の懸濁液 3をケージ床面積 1 m2当たり 100 
mL（9.6 mL/羽、プラレトリンとして 4.9 mg/羽）単回噴霧投与する残留試験及び

吸収試験が実施された。残留試験群は、投与前（対照）、投与 1、2、3、5、7、10、
15、20 及び 25 日後の鶏卵を採取し、卵黄及び卵白を分離して均質化した。吸収試

験群は、投与前（対照）、投与 1、2、3、6、10、24、48 及び 72 時間後に採血し

た。これらの試料中のd･d-T80-プラレトリン濃度をGC-ECD（LOQ：0.005 mg/kg）
で測定した。 

d･d-T80-プラレトリンは、卵黄では投与 7 日後まで、卵白では投与 2 日後まで、

血漿では投与 3 時間後までの全試料がLOQ 未満であった 4。（参照 30） 
 

３．遺伝毒性試験  
d･d-T80-プラレトリンの遺伝毒性試験結果を表 15 に示した。 

 
表 15 d･d-T80-プラレトリンの遺伝毒性試験結果 

検査項目 試験対象 用量 結果 

in 
vitro 

復帰突然 
変異試験 

Salmonella typhimurium 
 TA98、TA100、TA1535、TA1537 
Escherichia coli 
WP2uvrA 

100～5,000 μg/plate (±S9)a 

（65時間処理） 
陰性 

（参照 31） 

遺伝子突然 
変異試験 

チャイニーズハムスター肺由来細胞

（V79） 

3×10-6～5×10-5 M (-S9) 
1×10-5～3×10-4 M (+S9) 
（いずれも 5時間処理） 

陰性 

（参照 32） 

染色体異常 
試験 

チャイニーズハムスター卵巣由来細

胞（CHO-K1） 

2×10-5～8×10-5 M (-S9) 

（24及び 48時間処理） 
5×10-5～3×10-4 M (+S9) 

（6時間処理） 

+S9：陽性 
-S9：陰性 

（参照 33） 

in 
vivo 

小核試験 マウス（ICR 系、雄）骨髄細胞 

37.5、75 又は 150 mg/kg体

重 
（単回経口投与 24時間後に

標本作成） 

150 mg/kg体重 
（単回経口投与 24、48及び

72 時間後に標本作成） 

陰性 
（参照 34） 

不定期DNA
合成試験 ラット（SD 系、雄）、肝細胞 400 mg/kg 体重を単回経口

投 b 
陰性 

（参照 35） 
a：TA1538は、+S9条件下の 200 μg/plate以上で生育阻害あり 
b：投与3、12及び 24時間後に分離した肝細胞を 3Hチミジン添加培地で 4時間培養しオートラジオ

グラフィーを実施 
 

d･d-T80-プラレトリンは、in vitro の染色体異常試験においては S9 存在下で陽性を示

 
4 いずれの試料も 2時点以上連続してLOQ 未満となったため、それ以降の時点についての分析は省略し

た。 
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した。しかしこの試験の S9 非存在下での結果は陰性であり、さらに in vivo の小核試

験、in vitro の復帰突然変異試験及び遺伝子突然変異試験並びに in vivo の不定期DNA
合成試験において、すべて陰性を示した。以上の結果を総合的に判断して、食品安全委

員会は、d･d-T80-プラレトリンは生体にとって問題となる遺伝毒性はないと考えた。 
 
４．急性毒性試験  

d･d-T80-プラレトリンの単回投与急性毒性試験の結果を表 16 に示した。他のピレス

ロイド系成分で通常観察される臨床症状が確認された。 
 

表 16  d･d-T80-プラレトリンの急性毒性試験結果 

投与

経路 動物種 
LD50（mg/kg 体重） 

/LC50（mg/m2） 症状 参照 
雄 雌 

経口 

マウス（ICR
系） 

雌雄各 10匹 

190  
(90.5～398) a 

204  
(178～234) 

筋攣縮、自発運動減少、

歩行失調、呼吸不規則、

振戦、間代性痙攣、正向

反射消失、流涎、四肢麻

痺 

（参照

36） 

ラット（SD
系） 

雌雄各 10匹 

640  
(547～749) 

460  
(380～557) 

軟便、下痢、筋攣縮、自

発運動減少、振戦、歩行

失調、尿失禁、呼吸不規

則、流涎、四肢麻痺、呼

吸困難、呼吸深大 

（参照

37） 

イヌ（ビーグ

ル） 
雄 2 匹 

1000 - 

失調性歩行、振戦、痙

攣、四肢遊泳運動、外部

刺激に対する反応性亢

進、呼吸促拍、頻脈、体

温上昇、チアノーゼ、流

涎、散瞳 

（参照

38） 

経皮 

マウス（ICR
系） 

雌雄各 10匹 

655  
(547～786) 

615  
(482～784) 

筋攣縮、自発運動減少、

振戦、歩行失調、呼吸不

規則、四肢麻痺、流涎、

正向反射消失、呼吸困

難、呼吸深大、体温降下 

（参照

39） 

ラット（SD
系） 

雌雄各 10匹 
>5000 >5000 

筋攣縮、自発運動減少、

四肢麻痺、呼吸不規則、

尿失禁、振戦 

（参照

40） 

皮下 
マウス（ICR

系） 
雌雄各 10匹 

610  
(541～687) 

589  
(478～725) 

筋攣縮、自発運動減少、

振戦、歩行失調、呼吸不

規則、四肢麻痺、流涎、

正向反射消失、呼吸困

難、呼吸深大 

（参照

41） 
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ラット（SD
系） 

雌雄各 10匹 

600  
(525～685) 

580  
(487～690) 

筋攣縮、振戦、自発運動

減少、歩行失調、呼吸不

規則、呼吸深大、呼吸困

難、血涙、流涎、四肢麻

痺、正向反射消失 

（参照

42） 

吸入 

マウス（ICR
系） 

雌雄各 10匹 

268  
(198～363) 

184  
(144～235) 

自発運動増加、呼吸不規

則、間代性痙攣、呼吸困

難、呼吸深大、流涎、尿

失禁、振戦 

（参照

43） 

ラット（SD
系） 

雌雄各 10匹 

288  
(213～388) 

333  
(241～458) 

鼻汁、流涙、流涎、呼吸

深大、尿失禁、振戦 
（参照

44） 

 a：括弧内は 95%信頼限界 
 -：未実施 
 
５．亜急性毒性試験  
（１）13 週間亜急性毒性試験（マウス、混餌投与） 

マウス（ICR 系、6 週齢、投与開始時体重：19～28 g [雄]、15～22 g[雌]、雌雄各 10
匹/群）に、d･d-T80-プラレトリンを 13 週間混餌投与（0、300、3,000、6,000 又は

12,000ppm）し、亜急性毒性試験が実施された。投与期間中、症状観察、体重、摂餌量

測定、眼科検査及び尿検査を行い、投与期間終了後、血液学的検査、血液生化学検査、

剖検、臓器重量測定及び病理組織学的検査を行った。 
平均被験物質摂取量を表 17 に、毒性所見を表 18 に示した。 
死亡はみられなかった。摂餌量及び眼科検査に被験物質投与による影響はみられなか

った。剖検では、肝肥大が 300 及び 3,000ppm 投与群の雄並びに 300ppm 投与群の雌

にみられたがいずれも 1 例のみであったため毒性影響ではないと考えた。 300ppm 投

与群の雄に肝絶対重量高値がみられたが血液生化学及び病理組織学的変化を伴っていな

いため毒性影響ではないと考えた。300 及び 3,000 ppm 投与群の雄並びに 3,000 及び

6,000 ppm 投与群の雌に Cr 高値がみられ、6,000 及び 12,000 ppm 投与群の雄並びに

3,000 ppm 投与群の雌にUN 低値がみられたがいずれも軽微な変化であり、病理組織学

的変化を伴っていないことから毒性学的意義はないと考えた。300 及び 3,000 ppm 投与

群の雄に血小板数低値がみられたが、用量依存性がなかったことから毒性学的意義はな

いと考えた。（参照 45） 
食品安全委員会は、GPT 及びGOT の高値並びに肝重量高値が 3,000ppm 以上の投与

群の雄で、Chol の高値、UN の低値、肝重量高値及び肝細胞肥大が 6,000ppm 以上の投

与群の雌でみられたことから、雌雄それぞれの NOAEL を、雄は 300ppm（39 mg/kg 
体重/日）、雌は 3,000ppm（444 mg/kg 体重/日）と判断した。 

 
表 17 d･d-T80-プラレトリンのマウス 13 週間亜急性毒性試験における 

平均被験物質摂取量（mg/kg 体重/日） 
 300ppm 3,000ppm 6,000ppm 12,000ppm 
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雄 39 374 808 1,839 
雌 47 444 890 1,884 

 
表 18 d･d-T80-プラレトリンのマウス 13 週間亜急性毒性試験における毒性所見 

投与量

（ppm） 雄 雌 

12,000 

立毛、脱毛 
体重増加抑制、摂餌効率低値 
白血球数低値（好中球数及びリンパ球数

の低値に伴う）、Chol 高値 
腎臓：絶対重量高値 
脾臓退色 

立毛 
白血球数高値（リンパ球数高値に伴う）、

血小板数低値 
Cr 及びGPT 高値 
腎臓：絶対重量高値 

6,000 以上 

会陰部及び腹部の被毛汚染（黄色） 
血小板数低値 
Cr 高値 
肝細胞肥大（びまん性、小葉中心性又は

小葉中間帯） 

Chol 高値 
UN 低値 
肝臓：絶対重量高値 
肝細胞肥大（びまん性） 

3,000 以上 GPT 及びGOT高値 
肝臓：絶対重量高値 

毒性影響なし（3,000以下） 

300 毒性影響なし 
 
（２）3 か月間亜急性毒性試験（ラット、混餌投与） 

ラット（SD 系、5 週齢、体重：119～139 g [雄]、105～122 g [雌]、雌雄各 15 匹/群）

に d･d-T80-プラレトリンを 3 か月間混餌投与（0、100、300、1,000 又は 3,000ppm）

し、亜急性毒性試験が実施された。投与期間中、症状観察、体重、摂餌量及び摂水量測

定、眼科検査及び尿検査を行い、投与期間終了後、血液学的検査、血液生化学検査、剖

検、臓器重量測定及び病理組織学的検査を行った。 
平均被験物質摂取量を表 19 に、毒性所見を表 20 に示した。  
死亡はみられなかった。投与初期に 3,000ppm 投与群の雌雄で観察された一過性の軽

度の脱毛以外に被験物質投与に関連すると考えられる臨床症状はみられず、摂水量及び

眼科検査においても被験物質投与の影響はみられなかった。1,000ppm 投与群の雌雄に

肝重量の増加がみられたが病理学的変化は認められず、関連する血液生化学的変化もな

いことから、被験物質の代謝に関連する変化であると考えた。3,000ppm 投与群の雄に

尿蛋白の増加及び雌に尿素窒素の増加がみられたがいずれも軽微な変動であり、病理組

織学的変化は認められなかったことから毒性学的意義は小さいと考えた。1,000ppm 以

上の投与群の雄に肺重量の減少がみられたが病理学的変化は認められず毒性学的意義は

不明であった。（参照 46） 
食品安全委員会は、1,000 ppm 以上の投与群において、雄では体重増加抑制及び TP

の高値、雌ではHb、Ht 及び摂餌量の低値がみられたことから、雌雄のNOAEL を 300 
ppm（雄：24.0 mg/kg 体重/日相当、雌：26.1 mg/kg 体重/日相当）と判断した。 
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表 19 d･d-T80-プラレトリンのラット 3 か月間亜急性毒性試験における 
平均被験物質摂取量（mg/kg 体重/日） 

 100ppm 300ppm 1,000ppm 3,000ppm 
雄 7.93 24.0 79.1 230 
雌 8.96 26.1 82.3 244 

 
表 20 d･d-T80-プラレトリンのラット 3 か月間亜急性毒性試験における毒性所見 

投与量

（ppm） 雄 雌 

3,000 

脱毛（投与初期）、摂餌量低値（投与 1週） 
好中球数高値 
ALB、T-Chol 及びPL高値 
肝肥大、甲状腺肥大、肝小葉構造明瞭像

減少 
肝臓：絶対及び相対重量高値、甲状腺：

絶対及び相対重量高値 
肝臓：小葉周辺性肝細胞肥大、肝細胞内

脂肪滴減少、甲状腺：小濾胞増加 

脱毛（投与初期） 
体重増加抑制 
TP、ALB、A/G 比、Ca、T-Chol 及びPL
高値 
ALP 低値 
肝肥大、甲状腺肥大 
肝臓：絶対及び相対重量高値、腎臓：相

対重量高値 
肝臓：小葉周辺性肝細胞肥大、肝細胞内

脂肪滴減少、甲状腺：小濾胞増加 

1,000 以上 体重増加抑制 a、TP 高値 
腎臓：絶対及び相対重量高値 

摂餌量低値（投与 1週） 
Hb 低値、Ht 低値 

300 毒性影響なし 毒性影響なし 
a：1,000ppm群は抑制傾向 
 
（３）90 日間亜急性毒性試験（イヌ、カプセル投与） 

イヌ（ビーグル、8～9 か月齢、体重：9.2～13.1 kg [雄]、7.6～12.7 kg [雌]、雌雄各 4
匹/群）に、ゼラチンカプセルに充填した d･d-T80-プラレトリンを 1 日 1 回、90 日間反

復経口投与（0、3、10 又は 30 mg/kg 体重/日）し、亜急性毒性試験が実施された。症状

観察、体重及び摂餌量測定、眼科検査、尿検査、血液学的検査、血液生化学検査、剖検、

臓器重量測定及び病理組織学的検査を実施した。 
毒性所見を表 21 に示した。 
30 mg/kg 体重/日投与群では投与直後に失調性歩行、流涎、呼吸促拍、体温上昇、頻

脈、痙攣が観察され、雌の３匹が死亡した（投与 3，4，6日）。死亡個体では全身諸臓器

の充・出血、肺水腫と軽度な肝臓腫大、大腿骨の赤色髄化、心筋の変性が認められた。 
眼科検査で異常はみられなかった。尿検査及び臓器重量では被験物質投与に関連する

と考えられる変動はみられなかった。30 mg/kg 体重/日投与群の雄でA/G 比の減少傾向

及び 10 mg/kg 体重/日投与群の雄でPL 値の増加傾向並びに 10 mg/kg 体重/日投与群の

雌で T-Chol 値の増加傾向及び 30 mg/kg 体重/日投与群の雌で PL 値の増加傾向がみら

れたが変動の程度は軽度であり毒性学的意義のない変化と考えた。（参照 47） 
食品安全委員会は、振戦又は痙攣の発現が 10 mg/kg 体重/日以上の雌雄にみられたこ

とから、NOAEL は雌雄とも 3 mg/kg 体重/日と判断した。 
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表 17  d･d-T80-プラレトリンのイヌ 90 日間亜急性毒性試験における毒性所見 

投与量（mg/kg 
体重/日） 

雄 雌 

30 

失調性歩行、流涎、呼吸促拍、体温上

昇、頻脈、痙攣 
体重減少（2例）、摂餌量低値（1例） 
血小板数低値（1例）、APTT 延長（1
例、投与 8週時） 
GPT、GOT、LDH、ALP、T-chol 及
びCPK 高値（1例、投与 8 週） 
大腿骨：赤色髄化（顆粒球系幼若細胞

増加）（1例） 

死亡（3匹） 
失調性歩行 a、流涎 a、呼吸促拍 a、体

温上昇 a、頻脈 a、痙攣 
摂餌量及び摂水量低値（生存 1例） 
全身諸臓器の充血・出血 a、肺水腫及

び肝臓腫大（軽度）a 
大腿骨：赤色髄化 a 
心筋変性 a 

10 以上 振戦、TG 高値 振戦 
3 毒性影響なし 毒性影響なし 

a：死亡例 
 
６．慢性毒性及び発がん性試験  
（１）80 週間発がん性試験（マウス、混餌投与） 

マウス（ICR 系、6 週齢、平均体重：26 g [雄]、22 g [雌]、主群：雌雄各 52 匹/群、衛

星群：雌雄各 12 匹/群）に、d･d-T80-プラレトリンを 80 週間混餌投与（0、120、600、
3,000 又は 6,000ppm）し、発がん性試験が実施された。投与期間中、症状観察、触診、

体重及び摂餌量測定を行い、衛星群は投与開始から 52 週間後、主群は 80 週間後に、血

液学的検査、剖検、臓器重量測定及び病理組織学的検査を行った。 
平均被験物質摂取量を表 22 に、毒性所見を表 23 に示した。 
被験物質投与に関連すると考えられる死亡、臨床症状並びに触知可能な腫瘤の発現頻

度及び分布に被験物質投与の影響はみられなかった。 
血液学的検査では毒性学的意義のある変化はみられず、血液塗抹標本では計画と殺個

体及び途中死亡個体に被験物質投与に関連すると考えられる白血病性影響はみられなか

った。 
雌雄の主群及び衛星群とも被験物質投与による腫瘍性病変の発生頻度の増加は認め

られなかったが、剖検では、主群の 3,000ppm 以上の投与群の雄で肝臓腫瘤の発現頻度

の減少がみられ、病理組織学的検査において、良性肝細胞腫瘍の発現頻度が有意に低下

した。雌では被験物質投与に関連すると考えられる腫瘍性及び非腫瘍性病変の発現頻度

に変化はみられなかった。（参照 48） 
本試験では血液生化学的検査は実施されていないが、食品安全委員会は、肝重量の高

値が 3,000ppm 以上の投与群の雄及び 600ppm 以上の投与群の雌でみられたことから、

雄のNOAEL を 600ppm（68 mg/kg 体重/日）、雌のNOAEL を 120ppm（16 mg/kg 体
重/日）と判断した。発がん性はみられなかった。 
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表 18 d･d-T80-プラレトリンのマウス 80 週間発がん性試験における 
平均被験物質摂取量（mg/kg 体重/日） 

投与量（ppm） 120 600 3,000 6,000 
雄 13 68 347 708 
雌 16 78 384 778 

 
表 19  d･d-T80-プラレトリンのマウス 80 週間発がん性試験における毒性所見 a 

投与量

（ppm） 
雄 雌 

6,000 

摂餌量低値（投与 1～4週） 
摂餌効率低下（投与 1～4週） 
肝臓：相対重量高値 b（投与 80週） 
腎臓：相対重量高値 b（投与 52週） 
肝臓：小葉中心性肝細胞空胞化（投与 52
週） 

摂餌効率低下（投与 5～13 週） 
腎臓：相対重量高値 b（投与 52 及び 80
週） 

3,000 以上 体重増加抑制（投与 1～4週） 
肝臓：相対重量高値 b（投与 52週） 

摂餌量低値 
肝臓：相対重量高値 b（投与 52週） 

600 毒性影響なし 肝臓：相対重量高値 b（投与 80 週、

600ppm 以上） 
120 毒性影響なし 

a：本試験では血液生化学的検査は実施されていない。 
b：絶対重量に関するデータは統計解析されていない 

 
（２）52 週間慢性毒性試験（ラット、混餌投与） 

ラット（SD 系、5 週齢、体重：146～170 g [雄]、110～131 g [雌]、主群：雌雄各 24
匹/群、衛星群：雌雄各 12 匹/群、回復群：雌雄各 12 匹/群）に、d･d-T80-プラレトリン

を 52 週間混餌投与（0、120、600 又は 3,000ppm）し、慢性毒性試験が実施された。投

与期間中、症状観察、触診、体重測定並びに摂餌量及び摂水量測定を行い、衛星群は投

与開始から 26 週間後、主群は 52 週間後、回復群は投与期間満了から 13 週間休薬後に

眼科学的検査、尿検査、剖検、血液学的検査、血液生化学的検査、臓器重量測定及び病

理組織学的検査を実施した。衛星群については、投与 13 週時にも中間検査（尿、血液及

び血液生化学）が実施された。 
平均被験物質摂取量を表 24 に、毒性所見を表 25 に示した。 
被験物質投与に関連すると考えられる死亡はみられなかった。眼科学的検査では被験

物質投与に関連すると考えられる異常はみられなかった。600ppm 投与群の雄で投与 26
週時に肝臓の相対重量高値がみられたが、病理学的及び血液学的変化が認められず、加

えて関連する血液生化学的変化がなかったため毒性学的意義は乏しいと考えた。

3,000ppm 投与群の雌で投与 26 及び 52 週時に脾臓の絶対重量低値、投与 52 週時に副

腎の絶対重量低値がみられたが、相対重量低値や病理学的変化が認められなかったため

毒性学的意義はないと考えた。3,000ppm 投与群の雌雄で投与初期に脱毛が認められた

が、投与 1 週目に認められた摂餌量及び体重の減少に関連する変化と考えられ、以降回

復していることより毒性学的意義は小さいと考えた。3,000ppm 投与群の雄で尿 pH の
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高値がみられたが本試験対照群の値が通常より低かったために生じた偶発的な有意差で

あると考えた。 
回復群では、3,000ppm 投与群の雌雄にみられた血液生化学パラメーターの軽度な変

動（雄：Cr 高値及び ALP 低値、雌：MCV 低値、ALB 及び A/G 比の高値）を除いて、

全ての変化に回復性がみられた。（参照 49） 
食品安全委員会は、3,000ppm 投与群の雌雄で体重増加抑制、摂餌量及び摂水量減少、

尿検査及び血液生化学パラメーターの変動、並びに肝臓、甲状腺及び腎臓への影響がみ

られたことから、雌雄のNOAEL を 600 ppm（雄 35.6 mg/kg 体重/日相当、雌 43.3 mg/kg 
体重/日相当）と判断した。 

 
表 20 d･d-T80-プラレトリンのラット 52 週間慢性毒性試験における 

平均被験物質摂取量（mg/kg 体重/日） 
投与量（ppm） 120 600 3,000 
雄 7.16 35.6 172 
雌 8.81 43.3 202 

 
表 21 d･d-T80-プラレトリンのラット 52 週間慢性毒性試験における毒性所見 

投与量

（ppm） 
雄 雌 

3,000 

体重増加抑制（主群：投与 1～4 週、衛

星群：投与 1～5 週） 
摂餌量減少（主群：1～10 週、衛星群：

投与 1～17週、回復群：投与 1～11週） 
摂水量減少（主群、衛星群） 
 
尿中Bil 高値（投与 52 週） 
 
T-Chol 及びPL 高値（投与 13、26及び

52 週）、ALB 高値（投与 13 及び 26週）、

ALP 低値（投与 13、52及び 65週）、TP
高値（投与 26週）、GPT高値（投与 52
週）、Cr 高値（投与 52及び 65週）、ChE
高値（投与 13及び 26週） 
 
肝小葉構造明瞭像減少（投与 26週）、肝

肥大（投与 52週） 
 
肝臓：絶対及び相対重量高値（投与 26及

び 52週）、甲状腺：相対重量高値（投与

26 及び 52週）、絶対重量高値（投与 52
週）、腎臓：相対重量高値（投与 26週）、

絶対重量高値（投与 52週） 

体重増加抑制（主群：投与 1～5 週、回

復群：投与 1～41週） 
摂餌量減少（主群、衛星群、回復群） 
摂水量減少（主群、衛星群、回復群） 
 
MCHC 低値（投与 13 週）、Hb、Ht 及
びMCH 低値（投与 52週）、MCV 低値

（投与 52及び 65週） 
 
T-Chol 及びPL 高値（投与 13、26及び

52 週）、A/G 比高値（投与 13、26 及び

65 週）、TG 低値（投与 26 及び 52週）、

TP 及びBUN 高値（投与 52 週）、ALB
高値（投与 52 及び 65 週）、ChE 低値

（投与 13及び 26週） 
 
肝臓：相対重量高値（投与 26 及び 52
週）、絶対重量高値（投与 52 週）、甲状

腺：相対重量高値（投与 26 週） 
 
 

600 以下 毒性影響なし 毒性影響なし 
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（３）106 週間慢性毒性・発がん性併合試験（ラット、混餌投与） 

ラット（F344 系、5 週齢、体重：74～97 g [雄]、70～89 g [雌]、主群：雌雄各 50 匹

/群、衛星群：雌雄各 40 匹）に、d･d-T80-プラレトリンを 106 週間混餌投与（0、80、
400 又は 2,000ppm）し、慢性毒性/発がん性併合試験が実施された。投与期間中、症状

観察、触診、体重測定並びに摂餌量及び摂水量測定を行い、衛星群は投与開始から 26、
52 及び 78 週間後に、主群は 106 週間後に、血液学的検査、血液生化学検査及び尿検査

を実施し、さらに剖検、臓器重量測定及び病理組織学的検査を行った。 
平均被験物質摂取量を表 26 に、毒性所見を表 27 に示した。 
生存率、臨床症状、触知可能な腫瘤の発現時期及び頻度、摂水量並びに眼科検査にお

いて、被験物質投与の影響はみられなかった。衛星群及び主群とも被験物質投与に関連

すると考えられる腫瘍性病変及び自然発生性腫瘍の発現頻度に増加はみられなかった。 
血液学検査では 78 週において、400ppm 投与群の雄で MCH の高値がみられたが、

最終検査時では被験物質投与の影響と考えられる変動はみられず、他のパラメーターに

も変動がみられなかったことから毒性影響ではないと考えた。病理組織学的検査におい

て、2,000ppm 投与群の雌で肝臓の好塩基性過形成巣及び肉芽形成像の減少がみられた

が、前者は生物学的意義が不明であり、後者は対照群と本質的な差はみられなかった。

（参照 50） 
食品安全委員会は、400ppm 以上の投与群の雄で MCH の高値、ALP の低値、BUN

高値並びに肝臓の絶対及び相対重量の高値が、雌で体重増加抑制、Cr 高値及び尿 pH 高

値がみられ、雌雄で甲状腺の絶対及び相対重量の高値がみられたことから、NOAEL は

雌雄とも 80 ppm（雄：3.3 mg/kg 体重/日、雌：4.0 mg/kg 体重/日）と判断した。発が

ん性はみられなかった。 
 

表 22 d･d-T80-プラレトリンのラット 106 週間慢性毒性・発がん性併合試験におけ

る平均被験物質摂取量（mg/kg 体重/日） 
投与量（ppm） 80 400 2,000 
雄 3.3 16.3 83.5 
雌 4.0 19.1 103.4 

 
表 23 d･d-T80-プラレトリンのラット 106 週間慢性毒性・ 

発がん性併合試験における毒性所見 
投与量

（ppm） 
雄 雌 

2,000 

脱毛（投与 90週以降） 
体重増加抑制（主群：投与 1～13 週、衛

星群：投与 1～26週） 
摂餌効率低値（主群：投与 1 及び 86週） 
 
RBC 及び Ht 低値（投与 52 週及び 78
週）、Hb低値（投与 52週）、MCHC高値

体重増加抑制（主群：投与 1～106週、衛

星群：投与 4及び 26週） 
最終体重低値（主群） 
摂餌量低値傾向（主群：投与 3～6週） 
摂餌効率低値（主群：投与 1 週） 
 
ALP 低値（投与 26及び 52 週）、TP高値
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（投与 78週） 
 
ALP 低値（投与 52 及び 78 週）、T-Chol
及びPL高値（投与 26、52 及び 78週）、

TP 高値（投与 52 週）、ALB 高値（投与

52 週）、A/G 比低値（投与 52週）、Cr 高
値（投与 52週） 
 
尿：尿量増加（投与 52週）、pH 高値（投

与 106週）、タンパク高値（投与 52週）、

円柱増加（投与 52及び 106 週）、結晶増

加（投与 106 週） 
 
肝臓絶対及び相対重量高値（投与 52、78
及び 106週） 
 
腎臓：蛋白円柱増加（投与 52週）、皮膚：

毛嚢萎縮（投与 106週） 

（投与 52 週）、ALB 高値（投与 26 及び

52 週） 
 
肝臓：絶対及び相対重量高値又は高値傾

向（投与 26、52、78及び 106週）、甲状

腺：絶対及び相対重量の高値（投与 52週） 
 
肝臓：グリソン鞘に結晶析出を伴う組織

球浸潤（投与 52 及び 106週） 

400 以上 

ALP 低値（投与 26 週）、BUN 高値（投

与 52週） 
 
肝臓：絶対及び相対重量高値（投与 26
週）、甲状腺：絶対及び相対重量高値（投

与 78週） 

体重増加抑制（主群：投与 26 及び 52週） 
 
Cr 高値（投与 52週） 
 
尿：pH 高値（投与 52及び 78週） 
 
甲状腺絶対及び相対重量高値（投与 78
週） 

80 毒性影響なし 毒性影響なし 
 
（４）52 週間慢性毒性試験（イヌ、カプセル投与） 

イヌ（ビーグル、18～22 週齢、体重：8.7～10.3 kg [雄]、7.3～10.2 kg [雌]、雌雄各 4
匹/群）に、ゼラチンカプセルに充填した d･d-T80-プラレトリンを 1 日 1 回、52 週間反

復経口投与（0、2.5、5.0、10.0 又は 20.0 mg/kg 体重/日）し、慢性毒性試験が実施され

た。症状観察、体重及び摂餌量測定、眼科学的検査、尿検査、血液学的検査、血液生化

学検査、剖検、臓器重量測定並びに病理組織学的検査を実施した。 
毒性所見を表 28 に示した。 
5.0 mg/kg 体重/日投与群の雌 1 匹が、投与 44 週に痙攣エピソード（四肢のばたつき、

横臥、重度の浅速呼吸、流涎、瞬目及び筋攣縮）を示した後、死亡した。この個体は投

与 4 週目の投与後に振戦がみられ、投与 19 週目の投与前にも同様の痙攣エピソードが

発現したが、投与 19 週から 44 週まで臨床症状の発現はみられず、試験期間を通じて摂

餌量及び体重増加量に異常はみられなかった。剖検では諸臓器の全般的な赤色化と左心

室心内膜下の赤色化がみられたが、臓器重量はいずれも同齢のイヌの正常範囲内であり、

病理組織学的検査において死因と考えられる所見はみられなかった。その他の個体に死

亡はみられなかった。摂餌量、飼料効率、眼科学的検査、血液学的検査、尿検査、剖検
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及び臓器重量では被験物質投与の影響と考えられる変化はみられなかった。 
臓器重量では、20.0 mg/kg 体重/日投与群の雌で脾臓重量の低値及び胸腺重量の高値

がみられたが、病理組織学的変化がみられず、各臓器の相対重量のデータがないため被

験物質との関連は不明であった。（参照 51） 
食品安全委員会は、5.0 mg/kg 体重/日投与群の雌の死亡例は投与 19 週及び 44 週に

発現した痙攣エピソードの他に、投与 4 週時にも振戦が発現しており、振戦については

用量依存性がみられしばしば重度であることから、当該死亡例における神経症状発現に

ついて被験物質投与の影響を否定できないと考えた。また、5.0 mg/kg 体重/日以上の投

与群の雌雄において腎臓尿細管上皮内の褐色色素（リポフスチン染色陽性）沈着がみら

れた。したがって、NOAEL は雌雄とも 2.5 mg/kg 体重/日と判断した。 
 

表 24 d･d-T80-プラレトリンのイヌ 52 週間慢性毒性試験における毒性所見 
投与量（mg/kg 

体重/日） 
雄 雌 

20.0 

Chol 高値（投与 13及び 26 週）、ALP
高値（投与 26 及び 52 週）、PL 高値

（投与 13及び 26週） 

体重増加抑制（軽度） 
Chol 高値（投与 13週）、PL 高値（投

与 13及び 39週） 
 

10.0 以上 

瞬目や円背位を伴う振戦及び浅速呼

吸 
Chol 高値（投与 39週）、 
膀胱：移行上皮褐色色素沈着（軽度 a） 

瞬目や円背位を伴う振戦及び浅速呼

吸 
膀胱：移行上皮褐色色素 c沈着（軽度） 

5.0 以上 

腎臓：尿細管上皮内褐色色素 c沈着（軽

度又は中等度） 
振戦（死亡例で投与 4週） 
痙攣（死亡例で投与 19及び 44週）b 
腎臓：尿細管上皮内褐色色素 c沈着（軽

度又は中等度） 
2.5 毒性影響なし 毒性影響なし 

a：10.0 mg/kg 体重/日投与群のみ 
b：5.0 mg/kg 体重/日投与群のみ 
c：リポフスチン染色陽性 

 
７．生殖発生毒性試験  
（１）2 世代繁殖試験（ラット、混餌投与） 

ラット（SD 系、約 6 週齢、F0世代：雌雄各 30 匹/群、F1世代：雌雄各 40 匹/群）に

d･d-T80-プラレトリンを混餌投与（0、120、600、3,000 又は 6,000ppm）し、2 世代繁

殖試験が実施された。F0世代は最長 3 週間の同居期間まで被験物質含有飼料を約 13 週

間摂取させ、交配後、雄は計画と殺時まで（摂取期間：計 115～116 日）、雌は妊娠中及

び 21 日間の児動物（F1）哺育期間終了後の計画と殺時まで（摂取期間：計 117～154 日）

摂取させた。F0世代の雌の分娩（生後）4 日に各腹の児動物数を 8 匹（雌雄各 4 匹）に

調整し、間引かれた個体は剖検に供した。分娩 21 日後の離乳時に雌雄各 2 匹/腹の児動

物をF1世代として継代用に選抜した。選抜されなかった個体は剖検に供し、選抜された

F1 世代には、離乳後から最長 3 週間の同居期間まで被験物質含有飼料を少なくとも 85
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日間摂取させ、交配後、雄は計画と殺時まで（摂取期間：計 157～176 日）、雌は妊娠中

及び児動物（F2）哺育期間終了後の計画と殺時まで（摂取期間：計 158～177 日）継続

して摂取させた。各世代の母動物は外表異常の有無の観察、生死確認、一般状態観察、

体重及び摂餌量測定並びに繁殖行動観察を行い、自然分娩させた。出生児（F1及び F2）

は生死確認、一般状態観察、体重測定及び性別確認を行った。 
平均被験物質摂取量を表 29 に、毒性所見を表 30 及び表 31 に示した。 
F0世代では、雄の死亡はみられず、雌の 3,000ppm 投与群及び 6,000ppm 投与群でみ

られたそれぞれ 1 匹の死亡は被験物質投与との関連はないと考えた。雌雄とも一般状態

及び剖検で被験物質投与に関連すると考えられる異常はみられなかった。3,000 及び

6,000ppm 投与群の雌雄で投与 1～8 日に味覚嫌悪に起因すると考えられる摂餌量低値

がみられ、投与 8～15 日にその代償性と考えられる摂餌量の高値がみられた。600 ppm
投与群の雄で肝臓の相対重量高値がみられたが軽微な変動であり毒性学的意義はほとん

どないと考えた。600 ppm 投与群の雌で交配前に体重低値及び体重増加抑制がみられた

が投与初期の一過的なものであり軽微な変動のため毒性所見とみなさなかった。F0世代

の交尾率、妊娠率、性周期、同居期間、妊娠期間、着床率、出産率、生存同腹児数及び

性比に影響はみられなかった。  
親動物としてのF1世代において、雄で死亡はみられず、一般状態及び剖検で被験物質

投与に関連すると考えられる異常はみられなかった。交配前期間 7～14 日に 6,000ppm
投与群の雄及び 3,000ppm 以上の投与群の雌で、味覚嫌悪に起因すると考えられる摂餌

量の低値又は低値傾向がみられた。F1世代の交尾率、妊娠率、性周期、同居期間、妊娠

期間、着床率、出産率、生存同腹児数及び性比に影響はみられなかった。児動物（F1及

びF2）では、生存率（生後 4 日）及び離乳率に影響はみられず、一般状態及び剖検で異

常はみられなかった。（参照 52） 
食品安全委員会は、F0世代の 3,000 ppm 投与群の雌雄で体重増加抑制又は抑制傾向、

摂餌量低値又は低値傾向、臓器重量の変動及び組織学的変化がみられたことから、親動

物のNOAEL を 600 ppm（雄：39.4 mg/kg 体重/日、雌：46.3 mg/kg 体重/日）と判断

した。また、児動物（F1及びF2）では、生後 7、14 又は 21 日後において 3,000ppm 以

上の投与群で体重の低値がみられたことから、児動物のNOAELは600ppm（59.6 mg/kg 
体重/日）と判断した。F0及び F1世代の繁殖能に被験物質投与の影響はみられなかった

ことから繁殖性のNOAEL は最高投与量の 6,000ppm（雄：396.4 mg/kg 体重/日相当、

雌：448.7 mg/kg 体重/日相当）と判断した。 
 

表 25 d･d-T80-プラレトリンのラット 2 世代繁殖試験における 
平均被験物質摂取量（mg/kg 体重/日） 

世代 性別 期間 120ppm 600ppm 3,000ppm 6,000ppm 
F0 雄 交配前 8.0 39.4 195.8 396.4 

雌 交配前 9,4 46.8 227.7 448.7 
妊娠 7.7 40.0 197.8 401.8 
哺育 15.3 80.8 406.8 770.8 
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F1 雄 交配前 8.8 43.7 226.5 471.0 
雌 交配前 10.0 49.9 254.5 524.7 

妊娠 7.9 37.5 201.2 419.6 
哺育 10.3 59.6 388.3 670.8 

 
表 26  d･d-T80-プラレトリンのラット 2 世代繁殖試験における 

親動物の毒性所見 
投与量

（ppm） 
F0 F1 

雄 雌 雄 雌 

6,000 

体重増加抑制（投

与 8～91、116日） 
腎臓：尿細管好塩

基球増加（皮質） 

体重増加抑制（交配

前 8～91日、妊娠 0
～20 日、哺育 1～
21 日） 

腎臓：尿細管好塩基

球増加（皮質） 
体重増加抑制（投与

8 日以降） 

死亡（3匹） 
体重増加抑制（交配

前 7～98日、妊娠 0
～20 日、哺育 1～
21 日） 

3,000 以上 

体重増加抑制又

は抑制傾向 
摂餌量低値（投与

1～8日） 
肝臓：絶対及び相

対重量高値 
肝臓：肝細胞肥大 
腎臓：皮質尿細管

色素増加 
甲状腺：濾胞上皮

細胞肥大又は過

形成 
下垂体：前葉細胞

肥大又は空胞化 

体重増加抑制又は

抑制傾向 
摂餌量低値又は低

値傾向（交配前 1～
8 日） 
肝臓：絶対及び相対

重量高値 
肝臓：肝細胞肥大 
甲状腺：濾胞上皮細

胞肥大又は過形成 

体重増加抑制又は

抑制傾向 
肝臓：絶対及び相対

重量高値 
肝臓：肝細胞肥大 
腎臓：皮質尿細管色

素増加 
甲状腺：濾胞上皮細

胞肥大又は過形成 
下垂体：前葉細胞肥

大又は空胞化 

体重低値（交配前） 
 
肝臓：絶対及び相対

重量高値 
肝臓：肝細胞肥大 
甲状腺：濾胞上皮細

胞肥大又は過形成 

600 以下 毒性影響なし 毒性影響なし 毒性影響なし 毒性影響なし 

 
表 27 d･d-T80-プラレトリンのラット 2 世代繁殖試験における 

児動物の毒性所見 
投与量

（ppm） 
F1 F2 

6,000 体重低値（生後 7 及び 14日）  
3,000 以上 体重低値（生後 21日） 体重低値（生後 21日） 
600 以下 毒性影響なし 毒性影響なし 

 
（２）妊娠前及び妊娠初期投与試験（ラット、皮下投与）＜参考資料 5＞ 

ラット（SD 系、雄/雌：6/9 週齢、体重：雄 156.8～191.8 g、雌 180.3～213.7 g、雌雄

 
5 皮下投与で実施されていることから、参考資料とした。 
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各 24 匹/群）に、d･d-T80-プラレトリンを、雄には 12 週間（交配前 9 週間及び交配期

間 3 週間）、雌には交配前 2 週間、交配期間中及び妊娠 0～7 日まで、1 日 1 回、反復皮

下投与（d･d-T80-プラレトリンとして 0、5、15 又は 50 mg/kg 体重/日相当）した。交

配前投与期間終了後、同一群内の雌雄を妊娠が確認されるまで最長 2 週間交配し、交尾

が確認されなかった場合はさらに1週間交配 6した。親動物は一般状態観察並びに体重、

摂餌量及び摂水量測定を行い、雄は交配期間終了時に剖検及び臓器重量測定を実施し、

母動物は妊娠 21 日に帝王切開して、剖検、臓器重量測定、子宮内状況観察、生存胎児の

外表、内臓及び骨格検査を実施した。 
毒性所見を表 32 に示した。 
雌雄親動物の摂餌量及び摂水量に異常はみられなかった。 
親動物の交尾率、受胎率、母動物の黄体数、着床数、着床率、死胚率、生存胎児数、

胎盤重量、胎児体重及び性比に、被験物質投与の影響はみられなかった。 
胎児の外表、内臓及び骨格検査における異常又は変異の発現頻度及び化骨進行度に、

被験物質投与の影響はみられなかった。（参照 53） 
 

表 28 d･d-T80-プラレトリンのラット妊娠前及び 
妊娠初期投与試験における毒性所見 

投与量 
（mg/kg 
体重/日） 

親動物 受胎能・帝王

切開所見 
胎児 

雄 雌 

50 死亡（3匹） 
体重増加抑制（投与 4週

目以降） 
肝臓の矮小 
脾臓、胸腺及び前立腺の

萎縮、副腎腫大 
前胃粘膜及び胃底腺部

の出血 
脾臓：絶対重量低値 
胸腺：絶対及び相対重量

低値 
副腎：絶対及び相対重量

高値 

外的刺激に対する反応

性亢進、振戦 
毒性影響なし 毒性影響なし 

15 以上 外的刺激に対する反応

性亢進、振戦 
毒性影響なし（15以下） 

5 毒性影響なし 
 

 
6 交尾が確認されなかった雄は無処置の残余雌動物と、雌は同一群内の交尾能確認済の雄動物と交配し

た。 
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（３）催奇形性試験（ラット、強制経口投与） 
ラット（SD 系、雌 25 匹/群）に d･d-T80-プラレトリンの懸濁液 7を妊娠 6～15 日ま

で強制経口投与（0、10、30、100 又は 300 mg/kg 体重/日）し、催奇形性試験が実施さ

れた。投与期間中、一般状態観察、体重及び摂餌量測定を行い、投与期間終了後、妊娠

20 日に剖検及び帝王切開を実施し、胎児の外表、内臓及び骨格検査を実施した。 
毒性所見を表 33 に示した。 
死亡動物以外の個体及び 100 mg/kg 体重/日以下の投与群では被験物質投与に関連す

ると考えられる所見はみられなかった。 
妊娠末期の帝王切開所見における黄体数、着床数、着床率、生存胎児数、吸収胚数、

胚吸収率、胎児体重及び胎児の性比に被験物質投与の影響はみられなかった。胎児の外

表、骨格及び内臓検査では被験物質投与に関連すると考えられる異常はみられなかった。

（参照 54） 
食品安全委員会は、母動物で 30 mg/kg 体重/日以上の投与群で体重減少及び体重増加

抑制並びに振戦、過剰流涎等の臨床症状がみられたことから、母動物の一般毒性に対す

る NOAEL を 10 mg/kg 体重/日と判断した。本試験において胚及び胎児への毒性影響

はみられなかったことから、胚・胎児発生のNOAEL は最高投与量の 300 mg/kg 体重/
日と判断した。催奇形性はみられなかった。 

 
表 29 d･d-T80-プラレトリンのラット催奇形性試験における毒性所見 

投与量 
（mg/kg 体重/日） 母動物 胎児 

300 死亡（8匹） 
腹部被毛尿汚れ、自発運動減少、カタレプシー、正向

反射消失 
口、鼻周囲又は前肢及び腹部の乾燥又は赤色物質 a 
胃の赤色又は黒色のびらん a 
大脳半球間又は大脳と小脳間の暗赤色粘性物質 a 毒性影響なし 

100 以上 体幹攣縮、軟便又は液状便 
30 以上 体重減少（妊娠 6～7日）、体重増加抑制 

摂餌量減少 
振戦、過剰流涎、着色鼻汁 

10 毒性影響なし 
a：死亡例 
 
（４）器官形成期投与試験（ラット、皮下投与）＜参考資料 8＞ 

ラット（SD 系、雌、交配時 11 週齢、交尾確認動物 34～36 匹/群、体重：198.3～261.2 
g）に、d･d-T80-プラレトリンの懸濁液 9 を、妊娠 7 から 17 日まで、1 日 1 回、反復皮

下投与（d･d-T80-プラレトリンとして 0、12.5、25 又は 50 mg/kg 体重/日相当）した。

 
7 溶媒：0.5%メチルセルロース水溶液 
8 皮下投与で実施されていることから、参考資料とした。 
9 溶媒：コーンオイル 
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母動物（F0）は一般状態観察、体重及び摂餌量測定を行い、妊娠 21 日に各群 21～23 匹

について剖検、帝王切開を実施し、子宮内状況の確認、胎児（F1）の体重測定、外表、

内臓及び骨格検査を実施した。各群 12～13 匹の母動物（F0）は自然分娩させて出生児

（F1）の出生後 4 日に動物数を 1 腹あたり 8 匹（雌雄各 4 匹）に調整し、哺育期間中に

体重測定及び発育分化の観察を行った。また、生後 20 日に感覚機能検査を行い、各腹 4
匹（雌雄各 2 匹）は 3 週齢時（離乳後）に剖検して臓器重量測定及び骨格検査を実施し

た。残りの各腹 2 匹（雌雄各 1 匹）は、4 週齢時にオープンフィールドテストによる行

動観察及びローターロッドによる協調運動機能検査を、6 週齢時に水迷路による学習機

能検査を行った後、8 週齢時に剖検及び臓器重量測定を行った。さらに残りの雌雄各 1
匹は 11 週齢時に兄妹交配を避けて交尾が確認されるまで最長 2 週間交配した。妊娠母

動物（F1）は経時的に体重測定を行い、自然分娩後 7 日まで新生児（F2）を哺育させた

後、剖検して着床痕数を確認した。出生児（F2）は外表異常の有無を観察し、出生 0 日、

出生後 4 及び 7 日に体重測定を行った。 
毒性所見を表 34 に示した。 
母動物（F0）に死亡はみられず、体重増加抑制並びに摂餌量及び摂水量の低値傾向は

一過性であり、剖検では被験物質投与の影響はみられなかった。25 mg/kg 体重/日以上

の投与群に散見された頚背部の痂皮形成は皮下投与による物理的組織損傷によるものと

考えた。 
帝王切開観察において、黄体数、着床数、着床率、胚死亡率、胎盤重量、生存胎児数

及び性比に被験物質投与の影響はみられなかった。胎児（F1）の外表、内臓及び骨格検

査で散見された異常又は変異の発現頻度は偶発性または施設の背景データ範囲内であっ

た。化骨進行度に被験物質投与の影響はみられなかった。 
自然分娩動物において、妊娠期間、出生率、出生児数、出生児（F1）の出生後 4 日の

生存率及び離乳率に被験物質投与の影響はみられなかった。出生児（F1）の発育分化、

体重、外表及び骨格検査、感覚機能検査、行動観察、協調運動機能検査及び学習機能検

査に被験物質投与の影響はみられなかった。 
親動物（F1）の交尾率、妊娠率、分娩率、妊娠期間、着床数、出生率及び出生生存児

数と出生児（F2）の体重（出生時、出生後 4 及び 7 日）及び生存率（出生後 7 日）に変

動はみられず、外表検査で異常はみられなかった。（参照 55） 
 

表 30 d･d-T80-プラレトリンのラット器官形成期投与試験における毒性所見 
投与量

（mg/kg 
体重/日） 

親動物 児動物 
F0 F1 F1 F2 

50 外的刺激に対する反応性

亢進、振戦 
毒性影響なし 毒性影響なし 毒性影響なし 

25 以下 毒性影響なし 
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（５）催奇形性試験（ウサギ、強制経口投与） 
ウサギ（NZW 系、雌、約 4 か月齢、20 匹/群）に、d･d-T80-プラレトリンの懸濁液 10

を妊娠 7～19 日まで強制経口投与（0、10、30、100 又は 200 mg/kg 体重/日）し、催

奇形性試験が実施された。投与期間中、一般状態観察並びに体重及び摂餌量測定を行い、

妊娠 29 日に剖検及び帝王切開を実施し、子宮内状況の確認、胎児の体重測定並びに外

表、内臓及び骨格検査を実施した。 
毒性所見を表 35 に示した。 
試験期間中、母動物の死亡はみられなかった。10 mg/kg 体重/日投与群の 1 匹に流産

がみられたが、被験物質投与に関連するものではないと判断された。 
剖検で母動物に異常はみられず、帝王切開観察では、黄体数、着床数、着床率、生存

胎児数又は早期／後期吸収胚数に被験物質投与の影響はみられなかった。また、吸収胚

がみられた母動物数、全胚吸収の母動物数、胚吸収の発現頻度並びに胎児性比、胎児体

重及び吸収受胎産物率に被験物質投与の影響はみられなかった。 
胎児の外表、骨格及び内臓検査において被験物質投与に関連すると考えられる異常又

は変異はみられなかった。（参照 56） 
食品安全委員会は、本試験では母動物の 200 mg/kg 体重/日投与群で、振戦、呼吸困

難及び乾燥糞がみられており、先に実施した用量設定試験では 100 mg/kg 体重/日以上

の投与群で振戦等が発現していることを考慮し、母動物の一般毒性に対するNOAEL を

30 mg/kg 体重/日と判断した。本試験において胚及び胎児への毒性影響はみられなかっ

たことから、胚・胎児発生の NOAEL は最高投与量の 200 mg/kg 体重/日と判断した。

催奇形性はみられなかった。 
 

表 31 d･d-T80-プラレトリンのウサギ催奇形性試験における毒性所見 
投与量 

（mg/kg 体重/
日） 

母動物 胎児 

200 振戦 a、呼吸困難 a、乾燥糞 a 
体重低値傾向（妊娠 7～20 日） 
体重増加抑制傾向（投与期間中） 
摂餌量低値傾向（投与期間中） 

毒性影響なし 

100 以下 毒性影響なし 
a：用量設定試験において、100 mg/kg 体重/日以上の用量で被験物質を投与した個体でも発現 
 
（６）器官形成期投与試験（ウサギ、皮下投与）＜参考資料 11＞ 

ウサギ（NZW 系、5～7 か月齢、14～17 匹/群）に、d･d-T80-プラレトリンの懸濁液
12を妊娠 6～18 日まで 1 日 1 回、反復皮下投与（d･d-T80-プラレトリンとして 0、1、3
又は 10 mg/kg 体重/日）した。投与期間中、一般状態観察、体重、摂餌量及び摂水量測

 
10 溶媒：0.5%メチルセルロース水溶液 
11 皮下投与で実施されていることから、参考資料とした。 
12 溶媒：コーンオイル 
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定を行い、妊娠 29 日に剖検、臓器重量測定及び帝王切開を実施し、子宮内状況の確認、

胎児の体重測定、外表、内臓及び骨格検査を実施した。 
母動物では、死亡及び症状の発現はみられなかった。1 及び 3 mg/kg 体重/日投与群で

それぞれ 2 匹及び 1 匹に流産がみられたが、対照群でも 1 例に発現していること、10 
mg/kg 体重/日投与群にはみられなかったことから、被験物質投与との関連はないと判

断された。体重、摂餌量、摂水量及び臓器重量に、被験物質投与の影響はみられなかっ

た。剖検で異常はみられず、黄体数、着床数、着床率、死胚率、生存胎児数、胎盤重量、

胎児体重及び出生後 24 時間までの胎児生存率に、被験物質投与の影響はみられなかっ

た。 
胎児の外表、内臓及び骨格検査では、被験物質投与の影響と考えられる異常又は変異

の発現頻度の変動はみられず、化骨進行度にも影響はみられなかった。（参照 57） 
 
（７）周産期及び授乳期投与試験（ラット、皮下投与）＜参考資料 13＞ 

ラット（SD 系、雌、交配時 11 週齢、交尾確認動物 22～24 匹/群、体重：199.2～251.0 
g）に、d･d-T80-プラレトリンの懸濁液 14を、妊娠 17 日から分娩後 21 日の離乳時まで、

1 日 1 回、反復皮下投与（d･d-T80-プラレトリンとして 0、5、15 又は 50 mg/kg 体重/
日相当）した。母動物（F0）は一般状態観察並びに体重及び摂餌量測定を行い、自然分

娩後 21 日まで出生児（F1）を哺育させた後、剖検して着床痕観察及び臓器重量測定を

行った。出生児（F1）は経時的に体重測定を実施し、出生後 4 日に動物数を 1 腹あたり

8 匹（雌雄各 4 匹）に調整し、生後 20 日に感覚機能検査 15を行い、各腹 4 匹（雌雄各 2
匹）は 3 週齢時（離乳後）に剖検して臓器重量測定及び骨格検査を実施した。残りの各

腹 2 匹（雌雄各 1 匹）は、4 週齢時にオープンフィールドテストによる行動観察及びロ

ーターロッドによる協調運動機能検査を、6 週齢時に水迷路による学習機能検査を行っ

た後、8 週齢時に剖検及び臓器重量測定を行った。さらに残りの雌雄各 1 匹は 11 週齢

時に兄妹交配を避けて交尾が確認されるまで最長 2 週間交配した。妊娠母動物（F1）は

経時的に体重測定を行い、自然分娩後 7 日まで新生児（F2）を哺育させた後、剖検して

着床痕数を確認した。出生児（F2）は外表異常の有無を観察し、出生 0 日、出生後 4 及

び 7 日に体重測定を行った。 
毒性所見を表 36 に示した。 
母動物（F0）では死亡はみられず、剖検及び臓器重量測定において被験物質投与の影

響と考えられる影響はみられなかった。また、妊娠期間、分娩率、出生率及び出産生存

児数に被験物質投与に関連すると考えられる変動はみられず、妊娠維持及び分娩に対す

る影響はみられなかった。 
出生児（F1）の出生後 4 日の生存率に変動はみられず、外表検査、剖検及び骨格検査

において被験物質投与に関連すると考えられる異常はみられなかった。50 mg/kg 体重/
日投与群の雄でみられた精巣重量低値は、相対重量のみであり体重低下に関連した変化

 
13 皮下投与で実施されていることから、参考資料とした。 
14 溶媒：コーンオイル 
15 視覚性置き直し反射、疼痛反射、Preyer反射、正向反射及び自由落下反射 
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であると考えた。3 週齢時の臓器重量に被験物質投与の影響はみられず、感覚機能検査、

行動観察、協調運動機能検査及び学習機能検査で異常はみられなかった。 
親動物（F1）の交尾率、妊娠率、分娩率、妊娠期間、着床数、出生率及び出生生存児

数と出生児（F2）の体重（出生時、出生後 4 及び 7 日）及び生存率（出生後 7 日）に変

動はみられず、外表検査で異常はみられなかった。（参照 58） 
 

表 32 d･d-T80-プラレトリンのラット周産期及び授乳期投与試験における毒性所見 
投 与 量

（ mg/kg 
体重/日） 

親動物（雌） 出生児・児動物 
F0 F1 F1 F2 

50 体重増加抑制（妊娠

期間及び分娩後） 
体重増加抑制（妊娠

及び哺乳期間） 
 
 

雌：体重増加抑制（出

生後及び離乳後） 
 
雄：精巣下降遅延傾向 
雌：膣開口遅延 

毒性影響なし 

15 以上 外的刺激に対する

反応性亢進、振戦 
 
摂餌量及び摂水量

低値（授乳期間中、

軽度） 

毒性影響なし（15以

下） 
雄：体重低値（離乳後） 
離乳率低値（出生後 21
日） 
 

5 毒性影響なし 毒性影響なし 
 
８．神経毒性試験 
（１）急性神経毒性試験（ラット、強制経口投与） 

ラット（SD 系、6～7 週齢、体重：185.6～238.3 g [雄]及び 153.9～195.7 g [雌]、雌

雄各 12 匹/群）に、d･d-T80-プラレトリンの懸濁液 16を単回強制経口投与（d･d-T80-プ
ラレトリンとして、0、30、100 又は 300 mg/kg 体重）し、投与 15 日後まで一般状態

観察、体重及び摂餌量測定並びに定期的（投与 2 日前、投与 2 時間後、投与 7 日後及び

14 日後）なFOB（機能観察バッテリー）評価及び自発運動活性評価を行った。投与 15
日後、各群ランダムに選択した個体（5～6 匹/群）について潅流固定を行い、中枢及び末

梢神経について病理組織学的検査を実施した。 
毒性所見を表 37 に示した。 
一般状態観察、体重、摂餌量及び脳重量測定並びに病理組織学的検査において、被験

物質投与の影響はみられなかった。（参照 59） 
食品安全委員会は、300 mg/kg 体重投与群の雌で死亡及び振戦の発現が、雌雄で自発

運動のパラメーターに変動がみられたことから、NOAEL は 100 mg/kg 体重と判断し

た。 
 

16 溶媒：コーンオイル 
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表 33  d･d-T80-プラレトリンのラット急性神経毒性試験における毒性所見 

投与量 
（mg/kg 体重） 

雄 雌 

300 自発運動：探索行動（exploratory 
behavior）減少 a、自発運動量減少 a、

立ち上がり回数減少 c 

死亡（2匹） 
FOB 評価：振戦（2匹）d 

自発運動：探索行動（exploratory 
behavior）減少 b、自発運動量減少 b、

立ち上がり回数減少 b 
100 以下 毒性影響なし 毒性影響なし 

a：投与 2時間後、7日後及び 14日後 
b：投与 2時間後 
c：投与 2時間後及び 7日後 
d：死亡 1例、生存 1例 

 
（２）13 週間亜急性神経毒性試験（ラット、混餌投与） 

ラット（SD 系、7 週齢、体重：250～283 g [雄]、172～198 g [雌]、雌雄各 12 匹/群）

に、d･d-T80-プラレトリンを 13 週間混餌投与（d･d-T80-プラレトリンとして 0、120、
1,200 又は 6,000ppm）し、一般状態観察、体重及び摂餌量測定並びに定期的（投与開始

前、投与第 4、8 及び 13 週）な FOB（機能観察バッテリー）評価及び自発運動量測定

を行った。投与期間終了時、各投与群からランダムに選択した雌雄各 6 匹について潅流

固定を行い、脳重量測定、脳、脊髄、末梢神経及び腓腹筋について病理組織学的検査を

実施した。 
被験物質摂取量を表 38 に、毒性所見を表 39 に示した。 
死亡はみられなかった。一般状態観察及び FOB 評価では被験物質投与の影響はみら

れず、自発運動活性評価において、1,200ppm 投与群の雄で投与第 4 週にみられた自発

運動量増加及び全投薬群の雌で投与第8週にみられた自発運動量低下はそれぞれ用量依

存性を欠くことから被験物質投与との関連はないと判断した。剖検、脳重量測定及び病

理組織学的検査において被験物質投与に関連すると考えられる異常はみられなかった。

（参照 60） 
食品安全委員会は、6,000ppm 投与群の雌雄で体重増加抑制及び摂餌量低値がみられ

たことからNOAEL は 1,200ppm（雄：74.1 mg/kg 体重/日、雌：88.4 mg/kg 体重/日）

と判断した。本試験では神経毒性の徴候はみられなかった。 
 

表 34 d･d-T80-プラレトリンのラット 13 週間亜急性神経毒性試験における 
平均被験物質摂取量（mg/kg 体重/日） 

投与量（ppm） 120 1,200 6,000 
雄 9.3 74.1 362.5 
雌 11.1 88.4 419.7 
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表 35 d･d-T80-プラレトリンのラット 13 週間亜急性神経毒性試験における毒性所見 
投与量 

（ppm） 
雄 雌 

6,000 体重増加抑制 
摂餌量低値 

体重増加抑制 
摂餌量低値 

1,200 以下 毒性影響なし 毒性影響なし 

 
９．一般薬理試験 

d･d-T80-プラレトリンの一般薬理作用が検討された。 
実施された試験項目及び結果を表 40 に示した。 
d･d-T80-プラレトリンは、哺乳動物に対して中枢興奮作用を示し、高用量では痙攣発

現を伴う血圧降下作用、脳波活性の増加を示した。また、神経系において電気刺激によ

る筋収縮に対する反応性の亢進を示した。その他の作用はほとんどないか弱いと考えら

れた。（参照 61） 
 

表 36 d･d-T80-プラレトリンの一般薬理試験成績  
対

象 
検査項目 動物種 

（匹数） 
投与経路 投与量 

(mg/kg 体重) 
試験結果 

（投与量の単位省略） 
中

枢

神

経

系 

一般症状及び

運動量 
マ ウ ス

（ddy系） 
（雄 5 匹/
群） 

経口 20、50、100、
200 

≧50：振戦、呼吸不規則、立毛 
200：死亡（3匹）、挙尾、呼吸困

難、運動失調、間代性痙攣、ジャ

ンピング 
睡眠（ペント

バルビタール

投与） 

マ ウ ス

（ddy系） 
（雄 10 匹/
群） 

経口 5、10、25、50、
75、100 

≧5：有意な増強 

急性脳波（ガ

ラミン不動化

下） 

ウサギ（日

本白色種） 
（雌 4匹） 

静脈内 0.05、0.1、0.5、
1.0、5.0 

≧0.5：自発脳波の変化（軽度） 
≧1.0：高電圧の群発性棘波 

体温 ウサギ（日

本白色種） 
（雌 10匹） 

皮下 50、100、200、
400 

400：痙攣 
体温に変化なし 

呼

吸

・

循

環

器

呼吸 イヌ（雑種） 
（ 雌 雄 3
匹）a 

静脈内 0.05、0.25、
0.5、0.75、1.0 

≧0.5：痙攣発現を伴う促進作用 
血圧 0.25：Ach の血圧下降をわずか

に増強 
0.5：一過性の血圧下降をアトロ

ピン又はヘキサメトニウムが拮

抗 
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系 0.5 及び 0.75：痙攣、一過性の血

圧下降 
1.0：痙攣、一過性の血圧上昇 

心電図 ウサギ（日

本白色種） 
（雌 2匹） 

静脈内 0.1、0.5 影響なし 

摘出心房律動 モルモット

（ Hartley
系） 
（雄 7匹） 

マグヌス

法 
10-7、10-6、10-

5、10-4 (g/mL) 
影響なし 
10-6：Ach の陰性変力作用及び

Ad の陽性変力作用に影響なし 

自

律

神

経

系 

摘出回腸 モルモット

（ Hartley
系） 
（雄 4匹） 

マグヌス

法 
10-7、10-6、10-

5 (g/mL) 
10-5：弱い収縮作用 
10-6：Ach、ヒスタミン、セロト

ニン及びバリウムの収縮作用に

影響なし 
ウサギ（日

本白色種） 
（雌 3匹） 

10-7、10-6、10-

5、10-4 (g/mL) 
影響なし 
10-7及び 10-6：Achの収縮促進作

用、Ad の腸管運動抑制作用に影

響なし 
腸管輸送能 
（炭末輸送） 

マ ウ ス

（ddy系） 
（雌 40匹） 

皮下 20、50、100、
200 

影響なし 

摘出輸精管 モルモット

（ Hartley
系） 
（雄 5匹） 

マグヌス

法 
10-7、10-6、10-

5、10-4 (g/mL) 
≦10-5：輸精管の筋緊張度に影響

なし、Ad による収縮に影響なし 
10-5：電気刺激の収縮を促進 

瞬膜 ネコ（雑種） 
（雌 2匹） 

静脈内 0.1、0.2、0.5 ≦0.5：Ad による収縮及び上顎

神経節後線維の電気刺激による

収縮に影響なし 
末

梢

神

経

系 

摘出横隔膜神

経（神経筋接

合物） 

ラ ッ ト

（Wistar） 
（雄 6匹） 

マグヌス

法 
10-8、5×10-8、

10-7、5×10-6、 
10-5 (g/mL) 

5×10-8及び 10-7：筋及び神経刺

激による収縮を増加 
5×10-6及び 10-5：筋緊張度増加

及び神経刺激による収縮を抑制 
 
d-ツボクラリン、サクシニルコ

リン及びエゼリンの適用による

影響なし 
眼（刺激性及

び瞬目反応） 
ウサギ（日

本白色種） 
（雌 10匹） 

点眼 1 及び 50%液 50%液：一過性の結膜の充血、流

涙及び分泌物 
≦1%液：角膜反射に影響なし 
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血

液

系 

血液凝固作用 ウサギ（日

本白色種） 
（雌 3匹） 

採取血液

への添加 
0.1 及び 0.5% 影響なし 

溶血作用 ウサギ（日

本白色種） 
（雌 3匹） 

採取血液

への添加 
0.05、0.1、0.5、
1.0 及び 2% 

0.1%：わずかな溶血作用（低濃

度で極大） 
2%：影響なし 

Ach：アセチルコリン、Ad：アドレナリン 
a：雌雄の内訳不明 

 
１０．その他の試験 
（１）28 日間亜急性吸入毒性試験（ラット、吸入）＜参考資料 17＞ 

ラット（SD 系、6 週齢、体重：179～207 g [雄]、121～143 g [雌]、雌雄各 10 匹/群）

に、d･d-T80-プラレトリンの脱臭ケロシン溶液を 0.64 m3の吸入箱に連続噴射（0、1.01、
4.39 または 19.6 mg/m3）して 28 日間ばく露 18し、吸入亜急性毒性試験が実施された。

投与期間中、症状観察、体重、摂餌量及び摂水量測定、眼科検査並びに尿検査を行い、

投与期間終了後、血液学的検査、血液生化学検査、剖検、臓器重量測定及び病理組織学

的検査を行った。 
毒性所見を表 42 に示した。 
死亡はみられず、摂餌量、摂水量、眼科検査、血液学的検査、血液生化学検査、剖検

並びに臓器重量及び病理組織学的検査において被験物質投与に関連すると考えられる影

響はみられなかった。（参照 62） 
 

表 37 d･d-T80-プラレトリンのラット 28 日間吸入亜急性毒性試験における毒性所見 
ば く 露 濃 度

（mg/m3） 
雄 雌 

19.6 流涎、体重増加抑制 
尿 pH 高値 

流涎、尿失禁 

4.39 以上 自発運動減少、不規則呼吸、鼻汁 自発運動減少、不規則呼吸、鼻汁 
1.01 毒性影響なし 毒性影響なし 

 
（２）眼及び皮膚刺激性試験（ウサギ） 

ウサギ（NZW、体重：2.19～2.62 kg、雌雄各 3 匹/群）を用いて眼粘膜及び皮膚刺激

性を評価した。d･d-T80-プラレトリンを片側眼瞼結膜嚢に 0.1 mL 投与し、1、24、48
及び 72 時間後に刺激性反応を観察した結果、投与 1 時間後に結膜潮紅及び結膜浮腫が

みられたが、48 時間後には全ての刺激性反応が消失した。背部皮膚の正常部位及び擦過

部位に、0.5 mL の d･d-T80-プラレトリンを含ませたリント布を 4 時間貼付し、4.5、
24、48 及び 72 時間後に刺激性反応を観察した結果、正常部位及び擦過部位とも刺激性

反応はみられなかった。 
 

17 吸入投与で実施されていることから、参考資料とした。 
18 ばく露は 1日あたり 4時間 
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以上の結果から d･d-T80-プラレトリンは眼粘膜に対して極軽度刺激性、皮膚に対して

無刺激性と判定された。（参照 63） 
 
（３）全身アナフィラキシー試験（モルモット） 

モルモット（Hartley 系、雄 10 匹/誘発時点、体重：450～587 g）に、d･d-T80-プラ

レトリンの 0.25%懸濁液 19 を隔日で 3 回、腹腔内投与して感作を行い、初回感作の 2
及び 3 週間後にそれぞれ d･d-T80-プラレトリンの 0.01%懸濁液を静脈内投与（0.5 mL/
匹）して誘発を行った結果、アナフィラキシー症状はみられなかった。 
以上の結果から、d･d-T80-プラレトリンは本試験条件下で全身性アナフィラキシー無

しと判断された。（参照 64） 
 
（４）皮膚アレルギー試験（モルモット、Maximization 法） 

モルモット（Hartley 系、雄 20 匹、344～463 g）の背部に、1 回目感作として d･d-
T80-プラレトリンの 2.5%コーンオイル溶液、d･d-T80-プラレトリンの 5%FCA20溶液と

蒸留水との等量乳化液又は蒸留水とFCA の乳化液をそれぞれ 1 か所あたり 0.05 mL 皮

内投与し、その 1 週間後に d･d-T80-プラレトリンの 0.5%コーンオイル溶液 0.4 mL 含

有リント布を 48 時間閉塞貼付し 2 回目感作とした。2 回目感作の 2 週間後に d･d-T80-
プラレトリンの 0.5%コーンオイル溶液 0.2 mL 含有リント布を腹側部皮膚に 24 時間閉

塞貼付して誘発を行い、その 24 及び 48 時間後に観察した結果、皮膚反応はみられなか

った。 
以上の結果から、d･d-T80-プラレトリンは本試験条件下で皮膚アレルギー性無しと判

断された。（参照 65） 
  

 
19 溶媒：2.5% Tween80水溶液 
20 FCA：Freund’s complete adjuvant 
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Ⅲ．国際機関等における評価 
１．APVMA の評価（1993 年） 

APVMA は、イヌ 52 週間反復経口投与毒性試験でみられた腎臓及び膀胱のリポフス

チン沈着に基づくNOAEL 2.5 mg/kg 体重/日から、プラレトリンのADI を 0.02 mg/kg
体重/日と設定している。（参照 66） 

 
２．EPA の評価（2019 年） 

EPA は、食品取扱施設での蚊の成虫駆除や、住居での害虫管理に使用されるプラレト

リンのリスク評価において、神経毒性症状をエンドポイントとして、プラレトリンのイ

ヌ 52 週間反復経口投与毒性試験の NOAEL 2.5 mg/kg/日を POD として、これに UF 
100 を適用し ARfD を 0.025 mg/kg 体重/日と設定した。これに基づいて全集団（幼小

児及び成人）について食事経由急性ばく露における aPAD を 0.025 mg/kg 体重/日
（FQPA SF21は 1 を適用）と設定した。プラレトリンの発がん性については、ヒトに対

して発がん性を有する可能性は乏しい（not likely to be carcinogenic to humans）もの

に分類されると判断した。（参照 67） 
 
３．WHO の評価（2002 年） 

WHO はプラレトリンの評価において、哺乳類に対する毒性は低く、発がん性を認め

る証拠はないと判断した。繁殖毒性は全ての投与量において認められず、発達毒性は高

用量投与において認められなかった。ラット 13 週間亜急性神経毒性試験において神経

病理学的な所見は認められなかった。変異原性はないと判断した。（参照 68） 
 

４．ECHA の評価（2024 年） 
ECHA はプラレトリンの意見書において、免疫毒性、発がん性、遺伝毒性及び繁殖毒

性はないと判断した。単回又は反復経口投与後のプラレトリンの最も重要な影響は、振

戦、痙攣及び興奮性亢進（hyperexcitability）等の、タイプ I のピレスロイド系成分にみ

られる神経毒性症状である。（参照 69） 
 

  

 
21 FQPA（食品品質保護法）における追加の安全係数 
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Ⅳ．食品健康影響評価 
殺虫剤であるプラレトリンについて食品健康影響評価を実施した。プラレトリンには

異性体が存在し、主要な 2 つの異性体を構成成分とした混合物（1R-トランス-S 体：1R-
シス-S 体＝4：1）である d･d-T80-プラレトリンについて知見を整理した。また、プラレ

トリンは畜舎噴霧剤に含有されるため、本書では、牛、豚及び鶏に d･d-T80-プラレトリ

ンを噴霧投与する前提で評価を行った。 
14Cで標識したd･d-T80-プラレトリンの異性体（1R-トランス-S体及び1R-シス-S体）

を用いたラットの薬物動態試験では、単回経口投与における血中及び各組織中の放射能

濃度は両異性体とも投与 3 時間後までに最高値を示し、その後速やかに減少した。組織

中放射能濃度の T1/2は、投与 3 時間後から 12 時間後までは 3～5 時間、投与 12 時間後

から 48 時間後までは 7～35 時間であった。単回経口及び皮下投与とも両異性体は投与

7 日後までにほぼ完全に尿及び糞中に排泄され、投与 7 日後の組織中放射能は低値を示

した。主要代謝物は両異性体とも酸側菊酸のイソブテニル基の酸化、アルコール側プロ

ピニル基の 1 位及び 2 位の酸化、エステル結合の開裂並びにこれらの反応で生成したア

ルコール類のグルクロン酸抱合又は硫酸抱合による生成物であった。エステル結合を保

持する代謝物として代謝物 I、J、O 及びQ 等が、エステル結合が開裂した代謝物として

代謝物 A、C、E 及び F が同定された。残留性は乏しく、投与経路による差及び顕著な

性差もみられなかった。 
牛、豚及び鶏を用いた薬物動態試験は未実施であるため、対象動物の体内動態を確認

することができない。さらに、ラットを用いた薬物動態試験で投与された d･d-T80-プラ

レトリンはアルコール側にのみ標識されているため酸側の動態を確認することができな

い。そのため、構造が類似している他のピレスロイド系成分の薬物動態試験の結果から

d･d-T80-プラレトリンを牛、豚及び鶏に噴霧投与した場合の薬物動態及び酸側の薬物動

態を考察することとした。他のピレスロイド系成分の薬物動態試験の結果、ラット、牛、

羊、山羊又は鶏に経口又は経皮投与した場合、多くが投与部位に留まるものの一部が経

皮から緩やかに吸収され、各組織に分布後、その多くが糞尿中に排泄された。体内へ残

留する場合は肝臓、腎臓及び脂肪に分布し、筋肉、乳及び卵にはほとんど分布しなかっ

た。検出される主な化合物は、筋肉、脂肪、乳及び卵で未変化体、肝臓及び腎臓で各種

代謝物であり、牛、山羊、鶏及びラットで共通の代謝物が多数確認された。ピレスロイ

ド系成分の構造の類似性及び代謝に関与する酵素を考慮すると、d･d-T80-プラレトリン

を牛、豚及び鶏に噴霧投与した場合も同様の薬物動態を示すとともに、牛、豚及び鶏で

生成される代謝物は、ラットの体内でも同様に生成されると考えた。 
また、牛、豚及び鶏を用いた残留試験において、d･d-T80-プラレトリンを含む製剤を

噴霧投与した結果、投与７日後までに脂肪、皮膚及び乳汁の一部の試料で d･d-T80-プラ

レトリンが検出された以外、全てLOQ 未満であった。 
各種遺伝毒性試験の結果、d･d-T80-プラレトリンは遺伝毒性を示さないことからADI

の設定は可能と判断した。 
各種毒性試験における d･d-T80-プラレトリンの主な毒性影響は、神経症状（ラット、

イヌ又はウサギで発現した振戦、痙攣、外的刺激に対する反応性亢進等）及び体重増加

抑制（ラット）であった。 
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マウス及びラットに発がん性はみられなかった。 
ラットにおいて受胎能及び繁殖能への影響はみられず、ラット及びウサギにおいて催

奇形性はみられなかった。 
各種毒性試験の結果から、最も低い投与量でみられた毒性影響はイヌ 52 週間慢性毒

性試験における神経症状（振戦及び痙攣）及び腎臓尿細管上皮内褐色色素（リポフスチ

ン染色陽性）沈着であり、NOAEL は 2.5 mg/kg 体重/日と判断された。 
食品安全委員会は、プラレトリンのADIの設定に当たっては、このNOAEL 2.5 mg/kg

を根拠として、これを安全係数 100 で除した 0.025 mg/kg 体重/日をADI と設定するこ

とが適当であると判断した。 
 
以上から、プラレトリンの食品健康影響評価については、ADI として次の値を採用す

ることが適当と考えられる。 
 
ADI 0.025 mg/kg 体重/日（d･d-T80-プラレトリンとして） 
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表 38 EPA 及び食品安全委員会における各種試験のNOAEL 等の比較 
動

物

種 
試験 投与量 

（mg/kg 体重/日） 

NOAEL（mg/kg 体重/日）及び主な毒性所見等 
EPA 

（参照70） 食品安全委員会 

ラ

ッ

ト 

3か月間亜急性 
混餌 

雄：0、7.93、24.0、79.1、
230 
雌：0、8.96、26.1、82.3、
244 

雄：79.1、雌：82.3 
 脱毛、体重減少、血液

及び血液生化学値の変

動、肝細胞肥大、甲状腺

小濾胞増加 

雄：24.0、雌：26.1 
 体重増加抑制、TP高値、腎臓

絶対・相対重量高値（雄） 
Hb、Ht及び摂餌量低値（雌） 

52週間慢性 
混餌 

雄：0、7.16、35.6、172 
雌：0、8.81、43.3、202 

 雄：35.6、雌：43.3 
 体重増加抑制、摂餌量減少、

摂水量減少、肝臓の絶対・相対

重量高値、血液生化学値の変動

（雌雄） 
肝小葉構造明瞭像減少、肝肥

大、腎臓及び甲状腺の絶対・相

対重量高値、尿中Bil高値（雄） 
Hb、Ht、MCHC、MCV及び

MCH 低値、甲状腺の相対重量

高値（雌） 
106週間慢性・発

がん性併合 
混餌 

雄：0、3.3、16.3、83.5 
雌：0、4.0、19.1、103.4 
 

雄：83.5、雌：19.1 
 体重増加抑制及び肝

臓組織球浸潤 

雄：3.3、雌：4.0 
 BUN高値、ALP低値、肝臓

及び甲状腺の絶対・相対重量高

値（雄） 
体重増加抑制、Cr 高値、尿

pH 高値及び甲状腺絶対・相対

重量高値（雌） 
2世代繁殖 
混餌 

F0世代（交配前） 
雄：0、8.0、39.4、195.8、

396.4 
雌：0、9.4、46.3、227.7、

448.7 
F1世代（哺育期間） 
 雌：0、10.3、59.6、388.3、

670.8 

親動物・児動物 
 雄：31、雌：37 
 体重・体重増加量低

値、肝臓重量高値、組

織所見（肝臓、腎臓、

甲状腺、下垂体）、児動

物体重低値（哺育期

間） 
繁殖能 
 雄：329、雌：375 
 毒性影響なし 

親動物 
雄：39.4、雌：46.3 
体重増加抑制又は抑制傾向、

摂餌量低値又は低値傾向、肝重

量高値、肝細胞肥大、濾胞上皮

細胞肥大又は過形成（雌雄）、皮

質尿細管色素増加、前葉細胞肥

大又は過形成（雄） 
児動物（F1）：59.6 
 体重低値 
繁殖能 
 雄：396.4、雌：448.7 
 毒性影響なし 

催奇形性 
経口 

0、10、30、100、300 母動物：10 
 振戦、流涎及び着色鼻   

汁 
胚・胎児発生：300 
 毒性影響なし 

母動物：10 
体重減少、体重増加抑制、摂餌

量減少、振戦、過剰流涎及び着

色鼻汁 
胚・胎児発生：300 
毒性影響なし 
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動

物

種 
試験 投与量 

（mg/kg 体重/日） 

NOAEL（mg/kg 体重/日）及び主な毒性所見等 
EPA 

（参照70） 食品安全委員会 

急性神経毒性 0、30、100、300 100 
自発運動低下（雌雄）、振

戦及び死亡（雌） 

100 
 死亡、振戦（雌）、自発運動パ

ラメーターの変動（雌雄） 
13週間亜急性神

経毒性 
雄：0、9.3、74.1、362.5 
雌：0、11.1、88.4、419.7 

雄：74、雌：88 
体重及び摂餌量減少 

雄：74.1、雌：88.4 
 体重増加抑制、摂餌量低値 

マ

ウ

ス 

13週間間亜急性 
混餌 

雄：0、39、374、808、1839 
雌：0、47、444、890、1884 

雄：374、雌：444 
 肝臓重量高値、肝細胞

肥大、Chol 及び Cre 高

値 

雄：39、雌：444 
GPT、GOT 及び肝臓絶対重量

高値（雄） 
Chol 高値、UN 低値、肝臓絶

対重量高値、肝細胞肥大（雌） 
80週間発がん性 
混餌 

雄：0、13、68、347、708 
雌：0、16、78、384、778 

雄：68、雌：778 
 腎臓重量高値、好塩基

性尿細管及びアミロイ

ドーシス 

雄：68、雌：16 
 体重増加抑制（雄）、肝臓絶対

重量高値（雌雄） 

イ

ヌ 

90日間亜急性 
経口 

0、3、10、30 雌雄：3 
 振戦、A/G 比低値、T-
Chol及びPL高値、肝臓

大型化 

雌雄：3 
 振戦（雌雄）、TG高値（雄） 

52週間慢性 
経口 

0、2.5、5.0、10.0、20.0 雌雄：2.5 
 神経症状、Chol、PL及

びALP高値 

雌雄：2.5 
 振戦及び痙攣（雌）、尿細管上

皮内褐色色素沈着（雌雄） 

ウ

サ

ギ 

催奇形性 
経口 

0、10、30、100、200 母動物：30 
 振戦（用量設定試験） 
胚・胎児発生：200 
 毒性影響なし 

母動物：30 
 振戦、呼吸困難、乾燥糞（用量

設定試験） 
胚・胎児発生：200 
 毒性影響なし 

ADI （mg/kg 体重/日） 
 

NOAEL：2.5 
SF：100 
ADI：0.025 

ADI 設定根拠試験 イヌ 52週間慢性毒性 
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prallethrin carboxy-l’-propenyl)-2,2-dimethyl-1-cyclopropanecarboxylate 

 
K ωt-Alc-t-

prallethrin 
2-Methyl-4-oxo-3-(2-propynyl)cyclopent-2-enyl (1R)-trans-3-(2’-E-
hydroxymethyl-1’-propenyl)-2,2-dimethyl-1-
cyclopropanecarboxylate 

L ωt-Alc-c-
prallethrin 

2-Methyl-4-oxo-3-(2-propynyl)cyclopent-2-enyl (1R)-cis-3-(2’-E-
hydroxymethyl-1’-propenyl)-2,2-dimethyl-1-
cyclopropanecarboxylate 

 
M ωt-Alc-t-

prallethrin-ketolon 
2-methyl-4-oxo-3-(2-oxo-propyl)cyclopent-2-enyl (1R)-trans-3-(2’-E-
hydroxymethyl-1’-propenyl)-2,2-dimethyl-1-
cyclopropanecarboxylate 

N ωt-Alc-c-
prallethrin- PGL-
OH 

2-methyl-4-oxo-3-(1-hydroxy-2-propynyl)cyclopent-2-enyl (1R)-cis-3 
(2’-E-hydroxymethyl-1’-propenyl)-2,2-dimethyl-1-
cyclopropanecarboxylate 

O t-prallethrin-
Ketolon 

2-Methyl-4-oxo-3-(2-oxo-propyl)cyclopent-2-enyl (1R)-trans-
chrysanthemate 

 
P t-prallethrin-PGL-

OH 
2-Methyl-4-oxo-3-(1-hydroxy-2-propynyl)cyclopent-2-enyl (1R)-
trans-chrysanthemate 

Q c-prallethrin-
Ketolon 

2-Methyl-4-oxo-3-(2-oxo-propyl)cyclopent-2-enyl (1R)-cis-
chrysanthemate 

 
R c-prallethrin-PGL-

OH 
2-Methyl-4-oxo-3-(1-hydroxy-2-propynyl)cyclopent-2-enyl (1R)-cis-
chrysanthemate 
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注：構造式は参照文献（参照 71：斯波ら, 日本農薬学会誌(13), 1988: 557-569）の表 2及び表 3
から転載 

（参照 9、71）  
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＜別紙 4：検査値等略称＞ 

 
略称等 名称 

A/G albumin/globulin：アルブミン/グロブリン 
ALB albumin：アルブミン 
ALT  alanine aminotransferase：アラニンアミノトランスフェラーゼ

[=glutamic pyruvic transaminase：グルタミン酸ピルビン酸トランスア

ミナーゼ（GPT）] 
aPAD acute population adjusted dose：急性母集団補正値 
APTT activated partial thromboplastin time：活性化部分トロンボプラ

スチン時間 
APVMA Australian Pesticides and Veterinary Medicines Authority：オースト

ラリア農薬・動物用医薬品局 
Bil bilirubin：ビリルビン 

BUN blood urea nitrogen：血中尿素窒素 
Ca calcium：カルシウム 

Chol cholesterol：コレステロール 
ChE cholinesterase：コリンエステラーゼ 
CPK creatine phosphokinase：クレアチンフォスフォキナーゼ 
Cr creatinine：クレアチニン 

ECHA European Chemicals Agency：欧州化学品庁 
EPA Environmental Protection Agency：アメリカ合衆国環境保護庁 
FAO Food and Agriculture Organization of the United Nations：国際

連合食糧農業機関 
FQPA Food Quality Protection Act：食品品質保護法 

GC-ECD Gas chromatograph electron capture detector：電子捕捉型検出器付き

ガスクロマトグラフィー 
Hb hemoglobin：ヘモグロビン 
Ht Hematocrit：ヘマトクリット 

JMPR Joint FAO/WHO Meeting on Pesticide Residues：FAO/WHO 合同残留

農薬専門家会議 
LAP leucine aminopeptidase：ロイシンアミノペプチダーゼ 
LC50 50% lethal concentration：半数致死濃度 

LC/MS/MS Liquid chromatography/mass spectrometry/mass spectrometry：液

体クロマトグラフィータンデム質量分析法 
LD50 50% lethal dose：半数致死量 
LDH lactate dehydrogenase：乳酸脱水素酵素 

LOAEL lowest observed adverse effect level：最小毒性量 
LOQ Limit of quantitation：定量限界 
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LSC liquid scintillation counter：液体シンチレーションカウンター 
MCV mean corpuscular volume：平均赤血球容積 
MCH mean corpuscular hemoglobin：平均赤血球ヘモグロビン量 

MCHC mean corpuscular hemoglobin concentration：平均赤血球ヘモグロビ

ン濃度 
NZW New Zealand White：ニュージーランドホワイト 
PL phospholipid：リン脂質 

POD point of departure：出発点 
SF safety factor：安全係数 
T1/2 half life：消失半減期 
TAR total applied radioactivity：総投与放射能 

T-Chol total cholesterol：総コレステロール 
TG triglyceride：トリグリセリド 

TLC thin-layer chromatography：薄層クロマトグラフィー 
TP total protein：総タンパク量 

TRR total radioactive residues：総残留放射能 
UF uncertainty factor：不確実係数 
UN urea nitrogen：尿素窒素 

WHO World Health Organization：世界保健機関 
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別添２ 

プラレ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 令和６年 12 月４日～令和７年１月２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・情報及び食品安全委員会の回答 
 

※頂いたものをそのまま掲載しています。 

 

 頂いた意見・情報※ 食品安全委員会の回答 

１ 余計なものを入れないで欲しい。 

アメリカや諸外国を見習って食物の品質をも

っと考える事が重要。 

食品安全委員会では、「動物用医薬品に

関する食品健康影響評価指針」（平成30年

４月10日食品安全委員会決定）に基づき、

リスク管理機関から提出された資料に基づ

き海外の評価結果もふまえ、食品を介した

動物用医薬品の摂取による人の健康への影

響について評価を行っています。 

本成分について、食品安全委員会は、今

回設定した許容一日摂取量（ADI）に基づく

適切なリスク管理措置が実施されれば、本

成分の食品を介した安全性は担保されると

考えています。 

動物用医薬品の使用基準及び残留基準

は、食品健康影響評価の結果を踏まえてリ

スク管理機関である消費者庁及び農林水産

省が設定いたします。いただいたご意見は

リスク管理にも関係するものと考えられる

ことから、リスク管理機関である消費者庁

及び農林水産省に情報提供いたします。  




