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注 意

この文杏は凸薬のEFl言かこ必要な化学的知見と残田fl料のためのFDA柑針として発表さ

れたものであって,n粥の取締t)規則として脈別してはならない.

従来,この分野における瓜紫取締 りの手枕と脈別に必要な共作･を充す和々のff料やm和

に関して多くの悶屈が生じていた.凸紫生産菜者はここに了Ifかれた何針が.それらの日的

に役立つことを認めてもらいたい.

この文言IFが作られる際に,米国出務JB瓜実研兜機関E'i窮屈刑部より15えられT=布拡fJ恋
見や斑三掛こ対して米国保紐.教育,福祉省科学局.食lVt燕lVIn刑部は感別の忠をプ壬する.

前記の瓜薬規制部は.この文辞の作製が.彼等の目的にも合 うことを欠品薬品門FJ!ヂ馴こ皿

岱して来た.

序 言

良薬申請否の休裁,一般的内容.梢成は法令cFR

節 1帝21条の手続規定に示されている.瓜薬残田丑の

試験方法は 120.34項に一般用言Tiで記職されている.

ここに示す折針は手続規定を抑赦し.かつ明椛にする

もので,規定の一部あるいはまげろことのできない必

要条件とm･釈されてはならない.

これらの弼針の目的は申調;13作成の際の参考として

FDAからの化学資料に関する要求事項の詳細な要約

を申請者に示すことを目的としている.申請者はこの

頚約を使用することにより申調というものについて料

食品巾の瓜薬城田対称 ま米国が滋も早くから邪;Tlし

ていろ.ここに柳介する解完削ま凸-ASのrl.紗 flmtこ附

し.必Alなえ屯田托料の作判のための.t̂駒方法と成約

の表示について米河の保触救打未納E'n科学朋欠品非

lVl門m部 (FDA)から厄近発来された何針を軒訳

したものである.花が同でも戊f!_銀皿矧 こついて食

品Illの残田が再検討されつつあり.また所員英の登

紗 fl粥に際し残留質料をWs付する必要が生じて来た.

これらの問題の解決に対し,本文が参考となる点が

多いので放て翻訳した次第である.なお本文の柾訳

を快く許可されたFDA当局関係者に対し厚く感謝

の恋を衣する.

学的な兄師を作りかつ評価を行なうことが柁めて容易

になるであろう.この獅帥 まある出来を捉残された班

用法に従って放った鮒札 允品あるいは飼fl巾の残留

晃と残留物TIの同定に関する知見,ならびにrr･容爪を

施行するための一つあるいはそれ以上のJJl法の適否に

関する知見を支持するのに必切なだ料の形式と大 きさ

を示している.この田針により示された資料あるいは

知見のいずれかを'hmLT:り他の形式の資料あるいは

知見で代用する切付 ま.なぜその資料を省略したか,

あるいは代用したFE料がどのように手続規定の必要条

件を光しているか,その理由を説明しなければならな

い.

申請書の構成

この法令の第408(a)‖ 条 に規定されているAか ら

G節までは申請書が単一の表装で提出される場合は索

引表をつけてはっきりと見分けられろようにし,また

条項が別々にとじられている切介は適当な表超を付け

ておかねばならない.むしろcm (脳性脚 斗)とDm

(税印托料)は別々にとじるべきであろ.とじこみに

は全体のプ～あるいは本文がとじこみからはずさなくて

も見えるように充分余Elをとっておくべきであろ.

巾,TlfL円背の詳細な出と.CおよびDmの詳細な朔引

169



防 虫 科 学 第 33 巻-IV

をつけなければならない.これらの条項は系統的にも

論理的にも正しく構成されておらなければならない.

動物組粒中の農薬の代謝と苛税に関するC節の知見は

残留資料の評価に関係ある場合はD節において言及さ

れなければならない.

以前すでに申請された古布や,既に発表された街条

中の資料は参考のたLめ申請書に組入れてもよい.しか

しさらに迅速な審査を行なう事を考え,できれば既に

発表された傭兵の別刷と以前の申請書からの適当な資

料の写しを一緒に挺出することが望ましい.

内 容

Ji3Ti

巾諾11古の梢成

A節 良薬の名称,化学的性質および組成- 1.良薬

の本体の特性,2.物理化学的性FI,3.使用形

憩.4･魁迩過程およびBg迎物見 5.良薬の見

本.

Bm 位相凪 蚊用回数.収用時期-1.施用虫の麦

ホ (a穀類野菜ql.b架租軌 C動物処理,d

くん論剤,eその他の班用),2.使用上の制限.

cm 淵 勿学的知見 (本臼獄ではふれない)

Dm JJJUf方法の記戒を含む残留塁の検査結果-1.万

払,18(a分析法の確認,b抽出効率.C有害な

企城田物田のauR d取締りに班用する分析法

の必髄発作),2･城田資料の必要条件 (a残留

物TlのW･:TLb試料採取法.C夏毛留試験計画,

di坑験成約の誠ホ法,e加工食品中の残留物見

f諾̂験成約の仰臥 g無視可能残留許容塁のた

めの特別考群,h桁疋許容良のための特別考察.

E節 以%tされた許容血を越える残留を除去すろため

の実際rrJJJ'法

F節 提案された.Tr-容En

G田 中論の助けとなる合理的根拠

A節 農薬の名称,化学的性TIおよび組成

1･ 良薬の本体の特性

a 一般名 :もしあるならその公称名あるいは提

案されている名称.

b 化学名 :ChemicalAbstracts事務局による

命名法に従がうが必ずしもChemicalAbst-

ractsに刺 lされている形式をとる必要はな

い.

C その他の名称 :もしあるならば個有各 総称

名あるいは国際餅 ぢ機関により採用された名

称.

d 火映式.稲造式.分子虫
2. 左蓮井の物理化学的性質
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形憩.也.臭,融点,茶気圧,溶解度.安定性.班

蛋,できれば赤外スペクトルを提出すべきである.諾己

載された性質が納品か工業製品のいずれであるか明記

しなければならない. もし一般名が米国扱弊研究所分

析法の下に採用されてい.るならば,技術的n'-料は純品

についての記載で十分であろう.

3. 使用形態

製品名および組成は提案された使用形憩ごとに粘土

増量剤,溶媒,乳化剤,展着剤,安定化剤のような不

活性成分の重量百分率などを含めて完全に記述すべき

である.有効成分の検査法も含めなければならない.

組成を記述する場合,一般用語で "乳化剤"などとす

るよりむしろ化学名を使用すべきである.紋剤の場合

には施用星を計許することが便利なように,1ガロン

当りの有効成分玉虫をポンドあるいは比式をもって示

すべきである.使宝上,この記載のあるものは普通B

節中に苔入れられる内容表示のうちに含まれるが,A
節にこの記載を一括しておくことが望ましい.

4. 製造法と関連不純物

製造法は簡単に記述すべきであるが.試料中に凹過

した副反応生成物が主要殺虫剤に伴ってくるならば,

それらの物矧 こついても記述することが必要である.

もし製品が異性体 (放何異性体を含む)混合物である

ならば,製造行程中に生ずる異性体の割合を記述すべ

きである.工業製串の技術的資料は可能な場合いつで

も含めなければならない.

5. 投薬の見本

見本は申請苔が審査中いつでも必要に応じられるよ

うに規制法規の中に述べられている.申請lqの耶務処刀!

の遅延防止のために少なくとも2gの投薬の約品の分

析用培弊試料および (あるいは)主要な代謝蛇田生成

物をワシントンD.C･20204の食品薬品管Bj!局血VlBL

格食品添加物部思恭課出来規格旧合係に捉山すること

が示唆される.通報状の写しをA節にさし入れるべき

である.通報状には分析標準試料の検定,検定払 ヨ三

な不純物についての記軌 標準試料の栢製法の記.lR.

分解防止のための貯蔵中の特別な予防法.安全な取扱

いに必要な予防措置を含めることが必要である.この

必要条件は分析標準試料とBg迎した記収が同一出光に

ついて既に行なった申調と共に投出してある場合は示

さなくてもよいが,前に提出した迅報状について一応

言及する必要がある.もし捉案された許容_Taが確定し

たならば.FDAは椛製した分析捺準試料 をさらに

50g,許容虫の施行に使用するため要求するかも知れ

ない.

B節 使用量.使用回数,使用時期

使用上希望する注意事項は申grJ召審査官ばかりでな

く出業従事者が容易に理研し使用し得るようにFy]確か
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つ評紗 こボすべきである.班m上の旺怨が項は迎邦殺

出札 矧 笥札 殺そ剤法の下に米印血筋'Bで登録する

ためr仰.hJに仙lル T:比木の添付出示 (ラベル)巾に池

I/.ほ含まれている.この添付出ホは小WL;川寄託手の火際の

滋ホか.あるいはそれとともに送られろ【ljl送状あろい

は説明JDを缶tpものとが別される.Erl.1Irl掛 こ赦fLTlの撃法

fVlあろいは多口的ul用法が記叔されている時は.以残

された許容厄にLu迎する仙川は全部について一斑滋を

B節に入れるべ きである.この鼓は作物,舶用兄の和

田,使用計画,使用形態,収穫前の期間その他校用上

の制限を指示すべきである.

米国既務省が残留について有益性あるいはその他の

意見を出して,使用上の注意事項に変更が起こり得る

とい.うことを証明したと申請者が通告されたときは,

朝求きれた変更をお り込んだ改訂表示の写しを遅猫な

くワシン トン D.C.20204の科学局食品薬品管理局巾

粥竹FJ!潔に捉山しなければならない.

出来をどのように班用すべ きか明解にしないため.

かなりの数の小網掛 こ手迎いが生じていろ.そのよう

な手迎いから生ずる遅れは次にのペる指針を頓守する

ことにより少なくすることができよう.

1. 施用虫の袈示

a 穀類野兼規

普通の地上散布怒および水圧式スプレーヤーにより

英剤施用をするときは有効成分丑 をポンド/エーカー

で表示すべきである. また散布虫が ガロン/エーカー

で示され lエーカー当りの有効成分虫が計罪できるな

らば散布すろ際の指示として投薬施用虫を水 100ガロ

ンに対し何パイン トあるいは何ポンドというように示

して もさしつかえない.生市時期別に作物を十分被配

するための施用虫の相関を明記する.

バンド処理あるいは作条処理が提案された場合,1

エーカー当りの有効成分Ifaが実際に処理する土壌の面

机をもとにしているか,あるいは全納 地面朋 1エーカ

ー当 りの有効成分丑をポン ドで示したものかどうか明

記する必要がある.

投薬を航空機,少丑濃厚散布器, ミス ト機その他の

特別な施用法で散布する場合.使用上の注意郡項を示

し. 1エーカー当りのJ'&相沢皮および窄爪を記述すべ

きである. もしは邪剤その他の添加剤をtFt仰ロタンク

に加えるならば.公示はそのような獅示を行なった上

その見についても述べなければならない.

b 栄樹

果樹園散布の施用虫はふつうの水圧式散布打を使用

する場合,100ガロンの散布容塁当りの有効成分量を

ポンドで表示することが普通行なわれている.この様

な散布は完全に平面が濡れるまで施用するものと考え

られる.完全にTjS面を被覆するに必要な 1エーカー当

りの散祁糾Itはlj!樹の大きさと封 .1'JCこより変わるが.

1エーカー当りの倣仰容LGtの抑比和州を獅ホすべ きで

ある.

ミス ト機,少_n沢田信仰 その他の特別な鮎用法が班

用されろときは.班川上の注意郡項に1エーカー当り

のTFMJ'釈放と容兄を加えなければならない.

C 動物処FJl

動物を薬剤で処理する際には特別な投与制限の問題

がある.ui'用淡中の農薬の洪度は浸墳および湿式散布

を行なうとき,まず第-に考慮すべ きことである.浸

坊処理上の注意事項は浸漬槽内に一定濃度の浸摂紋を

補給し維持するための指示を加えなければならない.

残留物質の付着に影響する要因すなわち動物にあぴせ

かけたりする特別な処理のためのタンク中の動物浸讃

時間,ノズルの形,圧九 散布紋の流出速嵐 1頭当

りの投与汲硫などは.いずれ も使用上の注意耶項とし

て桐緋されていなければならない.

凸兆がrl捌矧Ft(光Tti式あるいはペクル式即効散布

幻)あるいは背部マッサージ (backrubbers)により

代用されろ吻合は,班用上のは.BTJ岬托 して出来の祁

約回故と動物のほ触柁T兜がtEl'起されるような投与位田

などの班別を考hEに入れなければならない.

d くん茶剤
く̂ ,;/JJtJ剤の肘 r)_fLtは貯蔵虫空間窄机に対するくん蒸

剤の_7Ttln (1000立方フィー トあたりの有効成分_TtiIRtポ
ンド)で出わすか.あろいはくん耕されるl耶勿の叩位

m見当りのくん瀬剤のp7TtFLt(恐柁1000ポンドiLうりの有

効成分爪兄をポンド)で出示される. くん恭処Pl!され

た品物の勅封と蛇田の苗fl'Zは氾瓜 くん'i抑制LTrJくくん

満点の)旺九 容田の形僧とiC(符瓜 地気方法により

左右きれるので伏川上の江.lt'iHfqlとしてこれらの条件

を明記しなければならない.施用丑,温度,処理時T.Tq

の関係を示す早見表はしばしば使用される.

e その他の施用法

員薬を含有するワックスで収穫後の果実を奄立って糸

状菌病害を防止する包装紙の製造のような特殊な方法

には一般的なJzIS料 まあてはまらない.そのような条件

下で凸水割■Vlを桃川すろ-n･は可なり柏雑な械械池田の

取扱いに柁験を13-する熱純技術がなければならない.

また小;'imの包矧 こ蚊JfJするための江.-l'iZ郭項は必ずし

も必公としない.しかし.処理方法は品質管理方法 も

含めB節の部分に完全に記載しなければならない.

2. 農薬使用上の制限

申請書審査官が残留を生ずる可能性を推定し得るよ

う実際使用上の制限事項を明記することが必要である.

次にのべる制限郡項はその使用に関して粥定されなけ

ればならない.

a 全生Ifi一期間巾に許される投荷似川同数と処脚 与
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川. l
b 出棺使用時期と収極期 (あるいは屠殺時期)の

聞帆 これは収畦前の日数で表わすか ｢第 1回の非が

閃く1ru｣のように作物の成熟期と結びつけてもよい.

C 許容虫が捉案されている主要忠産物以外の植物

体を企拙あるいは飼料として使用する際の制限.･この

ような制限は実際的なものでなければならない.また

合理的に考えても生産者がその制限に従うべきである.

たとえばテンサイに出薬を班用したとき動物飼料とし

て地上部を蚊用することに警告が与えられる.という

のは地上部の処分も良薬使用者の管理下におかれてい

るからである.他方農薬で処理された実から作った柑

橘の乾燥パルプはその製造工程中にその残留の本体を

失うので,パルプの使用について警告することは必要

ないであろう.

以上のような班用制限が必ATiなことを示すため資料

は問に準即されておらなければならない.すなわわ,

蘇-#飼料として作物の副産物を使用することを制限す

るた桝こは投薬が飼料を通してミルクあるいは肉に移

行すろか石か調恋した上でなされなければならない.

d 収用制限はできるだけ明確にすべきである.

｢刀妹発芽後の班用烈止｣のような制限はある作物

にとっては.新休脱閲が裁描法や地理的条件の相異に

より吋なり変化するので不R)j砿モである. ｢屠殺用に作

られl:動物に班用しないこと｣のような不明耽な用語

は避けるべきであり特別のけ止期間を明記すべきであ

ち.r--il様に,制限はできるだけ総括的にすべきである.

たとえば.出来が処理動物のミルクに迎び込まれるこ

とが明らかな場合には. ｢泌乳動物に班用しない｣と

いう方が ｢乳牛に班用しない｣という警告より望まし

い.たとえば後者の万では泌乳羊を含んでいないこと

になる.

D節 分節方法の記載を含む残留丑の検査結果

1. 方法論

成田分析法は2つの機能をもつ.(1)捉案された使

用法に山米する城田物質の特性と量が判断される残留

Ef料がこれら分析法から得られなければならない.(2)

これらの分析法により許容血を施行するための手段が

提供されなければならない. ,

分析法は,当該分析省が,その分析拙作に経験がな

くてもその分析法を応用できるように充分詳細に諾己城

されなければならない.既に公鼓した分析法の別刷が

あればD節に含めてもよい.しかし許容出が捉寅され

ている作物に基本分析法を適用させるため修正が行な

われた似合は,修正した点を詳細に述べることが必要

である.出来取締の目的に最も通すると考えられる完

全分析はなどは,分析法の検討に関与しているFDA

の火畝｡iiに配布するためその写し4部を余分に準伸し
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なければならない.

a 申請者による分析法の確認 ･

開腹にしている物品の代表的なものについて適当な

数の百枚と回収試験を行なって;分析法を確認しなけ

ればならない.青検地は提案された許容丘に比し当然

低くあらねばならない.回収衰験は提案された許容出

に匹敵する添加レベルで行なわれなければならない.

未加工豊産物あるいはそれから磨辞したものは一般の

作物抽出物よりむしろ多く添加されなければならない.

申請者は作物体あるいは組織の実験材料b)おのおのに

応じた分析法の測定感度について大体の見込みを記叔

すべきである.盲検の試料の大きさとバラツキを考艦

に入れて,合理的に検出が保証される良薬の瓜低弧鑑

にもとづいて測定感度の評肺を行なうべきであろ.

b 抽出効率

上に述べたことは普通の回収試験には受け入れられ

るが,しかし古くなった (風雨にさらされた)戎留物

質を作物体から抽出するさいの効率については触れて

いない.古くなった残留物質がその方法に従って完全

に抽出されることが保証きれなければならない.放射

性同位元素按誠法は抽出が完全であることをもっとも

良く証明するが.徹底的抽出法による比較実験のよう

な他の方法を紋用してもよい.

表面をはぎとる実験で狩られた成約は全残留物質が

実際に表面にあるということが他の試験成約で確認さ

れている堅い果実の場合をのぞき受け入れられない.

一般的に多汁質の野菜類からは極性溶媒と敗匪性溶

媒の組合わせにより塩素系炭化水素役虫剤を抽出すべ

きである.あろ良薬あるいはそれから生じた分解物が

拍物体梢成分と結合し,跡離していろもとの化合物を

回収する方法で抽出しがたい例がある.このことはフ

エノキシ髄とトリアジン型のある除草剤の場合にとく

にあてはまり,水溶性の勘合物を作り,もとの化合物

を抽出するために班用した非堪性溶媒により凹収する

ことができない.フェノールグループの忠…掛ま動物休

内でグルクロン酸との抱合物を作ることが知られてい

る.農薬自体の性質から考えて複合物を形成し.もと

の化合物に使用する溶媒で抽出されない可徳性のある

場合はいつでも残留分析方法を適当に修正すべきであ

る.

C 有わな全残留物質のau定

紋用した分析法は布山な全蛇田物質について評価で

きるものでなければならない.すなわち,蛇田au定で

は有砧な分解,代謝あるいはその他の転換生成物を含

めなければならない. これらの生成物は共通の化学

構成を含み,あるいは共通の性質 (たとえば,形式コ

リンエステラーゼの阻害)を示すので全化合物を同時

に測定するためには分析法に手を加える必要がある.
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しかし.ある場合には.打i.Jな金蛇何物Tlrflの_TT(班な

成分を測光するために偶 別々々に抽山-frJ魁撫作を行

なうか.1ほかのJrJa全分析班に改 め ることが必RTEであ

ち.

d 批締りに班川する/JJUf班の必'tllI先作

rfl抑こ際し粒黙された-つあるいはいくつかの万班

が取WTりのための分UTr方法として適するものでなけれ

ばならない.方法が採択された後.FDAn紫分Uf17'･

引 (FDAPesticideAnalyticalManual)に公袈す

るか引用するかして関係者に利用されるようになる.

一般的に取締りのための分析法は以下に示すようなも

のでなければならない.

百枚あるいは内部棟準物質のため未処理作物試料の

使用を要しないこと.

合理的に迅速であり,また外国製の染田あるいは試

兆を頚しないこと.

同一物品について.他の出来の残留が合坪的に期待

されろ場合に,目的とする投光を椛認し5u定するこ

とが十分確実なこと.

コリンエステラーゼ阻告による分析法は,反応する

化合物が多数あるので,取締りの目的に適していろと

は必ずしも言えない.･全燐の定_faのような非特只的な

方法はペーパーあるいは紺l田クロマトグラフのような

確認法と結びつけて使用する時は受入れられる.ガス

-絞体クロマトグラフ用のある検出袋田は特用性を相
加させろ幌向があろけれども.ガス一枚体クロマトグ

ラフィーは一般的に他の確認方法を用いて結果を稚め

ろべきであろ.ある種の抽出一桁製操作は分析を妨苦

する農薬を取りのぞくので特男性を増加させろ傾向が

ある.〟p一位"の班和.央系化あるいは脱出矧 こより

他の生成物へ変換,gf':列カラムの班用その他類似の方

法は.ガス一枚休クロマトグラフ分析の特只性を相加

すろ手段として使用してもよい.

2. 残田賢料の必要条件

残田試験はB節で提案された使用法に従って処理を

行なったあとの未加工農産物の農薬残留を調べること

から.本質的には成立っている.しかし,許容塁が提

案されている物品以外の媒体巾の残留についてさらに

考慮する必要がある.従って城田,T3茂は全城田物TIの

状僧を明解にすろよう特別にar弼されなければならな

い.企柑あるいは飼料 こ班FT]きれるかも知れない把物

体の他の部分に城田が存在するかどうかを示す資料が

なければならない.残留が動物飼料に使用する植物体

のあろ部分に存在する可能性のある場合,飼料中の残

仰レベルが肉,家禽,那,牛乳に対する許容範囲をこ

えておらないという実験的証拠を提出する必要がある.

水剤処P17.した鰍 こひきつづいて他の作物が柄えられT:

場合に城田RrJ皿が発iL:するかどうか決めるため,代光

的な土地型について凸燕の約長と持続性を示す資料を

加えろ必邪がある.

柑 こq･b思すべき分野に関する指針は次の通りである.

a え屯田の牲Tt
多くのE3;肘ま土的.作物.家掛 こ施用した前後に変

化する.E3柴が加水分級 偲化還元その他の化学変化

を受けろか石か.予脚伽こiL!休外実験を行なうことが

必LLaeであろ.さらにまた,変換生成物が柄物あるいは

動物の体内に'II:LlEすろか石か方洞ペる必甥がある.

･それらの生成物のうちいずれのものが.班川した分

析法で5u定されるか.はっきりと調べるべきである.

またその農薬が植物体内に吸収されるか石か.もし吸

収されるなら,いかなる過程を通っ<入るか.また肌
物体で代謝されるか石か知る必要がある.放射性同位

元素標識法は植物あるいは動物体内の残留の行くえを

調べろのに本来男ましい手段である.消失方法につい

て充分讃油することが_qほ しい (恭発によるか,生長

に伴う和郎か.桁脚か,机桐による削火か.聯苅作用

によろものか).

b 試料採取法

嗣ffすべき試料土木来す川.TrJの取引で移動する未加工

凸産物である.取締規則120.1(j)称 こ例外となる

功介がホされている. (たとえば.収は残留調査以前
l

に堅架から除去されろ).物品は山荷前に商品として

のtLLF並の取りあっかいを受ける税政で,洗源したり,

刷毛をかけたり.皮をむいたり.商品としての手人を

してはならない.また物品内部の班田の分布 (すなわ

ち,バナナの企m刀ミ内に対する皮)を.V.qベろことは一

般的に必要である.未加工瓜花物ll体.人間の食物に

ならないものであろ場介であっても.これから作った

加工食lVlあろいは企馳 こついて調IER料を作らなけれ

ばならない.例 :未加工出超物としての約をとる前の

和実について許容兄が捉黙される場合,棉芙油と綿実

泊を含む加工Lii超物についても調査試料が作られなけ

ればならない (取締規則の加工食品中の残留 2部eを

見よ).収位から分析までの間,試料がどのように取

り扱われたか,D節に述べるべきである.試料がかな

りの期間,凍結貯蔵きれたときは,貯蔵に対する安定

性も調べなければならない.試料の貯蔵と共に対照試

料について添加実験を行ない.処理試料との同時分析

を行なうことが望ましい.

試料調製方法は正当な統計的兆礎に立って行なうべ

きであろ.飼料作物へのラテン方栖法の班m.樹の四

角対応隅の上.rfl.下部分から架火を選抜すること.

かさばった物品の小心部分を除-i:･するための殻籾試料

接収邪のui用.四分法によるLu:料の鉄克少.その他籾似

の方法により代表的な.試料を7Wk淡 に採るようにするこ

とが望ましい.
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試料をそのまま保つためには.定められた方法に従

うべきである.たとえば,適当な注意を払わないと飼

料用豆科植物は刈りとった後,水分蒸発により盃延が

本質的に変化する.しかし.許容畠が,調製t.'T=乾草

についてもあてはまるならば,キュアリングや乾燥の

ような普通の農作業V_従って調製することが必要であ

ち.

C 残留試験の設計

圃場試験

残留試験は火際凹助での作業に近いものと考えられ

るだけでなく.蛇田に必要な知見を得られるよう特に

設計されなければならない.使用した農薬が工場生産

されたものでないならば,それがどのように異なるか

明記すべきである.試験は施用量,使用方法,処理回

数と時期,使用形態,地理的配置など,その化合物に

対して提案されている班用目的に合ったものでなけれ

ばならない.

以上の要田の一つあるいはそれ以上が提案されてい

る班用目的に合わない場合.結架を外挿あるいは円挿

して求めることが時には可経である.しかし,そのよ

うにして判定を下す似合は不確実になるので,FDA
の鮎.砲は安全性を.P,'凪 こ入れて巾を見ている.

土地処即の試験故3日ま城田の取込と消失の形憶を明

かにするため,処FJl後あるl川隅で未熟の作物を試料と

して採収すべきである.敷獄の播種前処理をした場合

は.収也した穀粒の分析と州 こ生長期間中作物の3TBの

部分の城田を詔:Taペることが盟ましい.果実,野菜への

Idは鮎川を行なうiJ:験では姐少 (消失)速度を明らか

にするため処刑後あるl柑朋で試料を採取すべきである.

動物飼育拭験の設計

許容iJRが牧f:f別科について捉炎されている場合,あ

るいは栄尖野菜について捉浴された班用方法が他の拾

物部分への残留の原因となっている場合は,残留が肉

塀(筋肉,肝臓,腎臓,･脂肪),家禽.那, ミルク中に現

われるかどうかを調べただ料を捉山しなければならな

い.食べた古物は飼料中に見出される古くなった残留

に相当するも.のであり,それはもとの農薬自体のこと

もあり,そうでないこともある.過大な施用虫を含む

いくつかの地川虫で給飼してみることが望ましい.過

大な鮎川.iltを用いることは試験が ミルクあるいは組枯

巾へ持ちこまないことを示すために行なう場合,とく

に必出である.動物におけるn英の生化学を解明する

Ef料は,この目的に対してとくに望ましい.残留試験

方法に･at求される感度は物質の心性と関係がある.施

fT]出レベルは解ff'宙が捉来された班用から期待される

残田と鮎川妃を関係づけることができるように,飲料

水を除き総ての食料について氾皮 (ppm)で表わすこ

とが必Iaiである.全食料に韮づいて施用Ifaレベルを退
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ぶ際に,申論者は,食物中の残留を有する食品の割合

を考慮に入れなければならない.たとえば乾放した柑

橘の果肉はある場合には乳牛の全飼料の33%まで含ま

れる.もしある投薬の許容丘が乾煉した柑橘果肉につ

いて 3ppm と提案されると,取込の期待レベルに見

合うようにするには食品全体で lppm レベルにされ

なければならない.前に注意したように過大な舶17]止

での試験がまた必要であろう.その農薬のお性に耐え

る範囲での二つの過大な施用塁のレベル,できれば3

倍と10陪あるいはそれ以上のレベルでの試験を行なう

べきである.

許容良が提案されている問題の飼料が1校以上の企

用動物の餌に普通含まれるならば,その飼料を食べる

動物について十分説明しなければならない.たとえば,

トウモロコシは年,豚,家禽の食料の-成分である.

年での飼育試験で得た資料は反舶煩以外の動物には岱

通あてはまらない.家禽が成田している飼料を食べる

と考えられる場合には,卵と家禽組孤の班田もまた'H,調

べなければならない.

非物混入前の期間において基準線あるいは如処班の

状僧を確立するほか,さらに試験期間を通じて処理動

物のほか対照動物を併用しなければならない.対田動

物の測定値は飼育実験の間に変化することが観察され

ているので.対府動物も全試験期間推持すろことが非

将に望ましい.各処理レベルおよび対肘の動物数は条

件によって異なるが,一般的には各那最低3弧17]志す

べきである.

動物を薬剤処Pi!した飼料で飼育する期間は個々の場

合で輿なる.しかし.試験の目的が残留が起こらない

(検山方法の限界以内で)ことを示すだけの場合は,過

大な投与虫を用いて3週聞以下が一般的な試験m閲で

ある.試験目的が飼料中の許容された残留物質から山

来する肉堀中の蛇田物質を規定するため,HJ]肱な許容

レベルを確立することにあるならば紅組巾に貯成され

た残留のレベルが平衡に達するまで飼育尖験を納税し

なければならない.

動物処理を行なう研究の設計

食用動物に忠薬を直接使用することが提案された場

令,あるいは出典残留が肉塀 (筋肉.肝臓,腎胤 脂

肪,蚊IH).家禽机 ミルク,卵に存在することが合

理的に考えられるような方法で条件付班FT]が以浴され

た場合,その班用から生ずる残留の程皮を示す江村が

要求される.

員薬が商業上使用される条件にできるだけそって淑

験処理を行なうべきである.対照動物は処FJ3動物とt)f･'

用さるべき'である.審査官の評価に関係する他のiaita

すなわち一つの試験群の巾の別々の動物から採取した

ミルクあるいは卵が混合されたも0.か石か,あるいは
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浸71'1柵を池過するT･:が新たに毛を刈 り込まれたか石か

というJtiについても増水を行なわなければならない.

瓜雌が一つ以上の班m形憤あるいは処FJUJ一法で投与

される切付.滋 も苅い城田を与えるような肘 口はを缶

む拭験を糾立てなければならない.か くして.叫につ

いてrJなわれた臼11.1あるいは柘圧FEt詔の.試験rli柑 ま粉

剤処FI!.の群別の代 りに受入れられるが.その辺は受入

れられない.いくらで も近づけることができるような

法田 (たとえば,背部マッサージ(backrubbers))杏

使用することが提案された場合には,合理的に期持し

村る最高限度に牛が良薬と接解出来るように試験を設

計すべきである.過大な処理を反映している試験資料

を得ることは一般的に言って望ましい.

土攻中の持続性に関する研究の設計

次の作物が土塊に椴えられた略 残留があるか否か

最少限度判断すろに足 りる知見を用芯すべ きである.

もし班F71できるなら生物検定の結矧 ま (たとえば除印
剤にLfE娼な肌物の反応)化学分析によってqLか める必

朝がある.試験研死は提案された班用条件に従って紀

J壁,温度.pH.細菌酢な どにより条件を反映した種

々のタイプの土壌中での良薬あるいはその有ii'3な変換

生成物の半は期を示すことが望ましい.物TIが土班か

ら溶脱したり,また土地に結合する程度を調べること

は有用である.火映のうちあるものは過大な舶用見に

ついて行なった結果 も示すべきである.

d 調禿試料の表示

分析の平均よりもむしろ個々の分析を示すことが必

要である.資料は対田試料の伯と処理試料の未修正他

の両者を示すべ きである.対約位および回収位に対し

て祁正を行なったかどうか も示すべ きである.分析法

として詩屑ガスマ トグラフを班用した場合,佃処理の

クロマ トグラムにおける分脈したピーク (求める出光

と同じ保持時間で)の高さについて祁正を行なっては

ならない.

作物,残留検出瓜 施用鼠.処理後の間臥 施用回

数および佼用形態を示す表中に調査結果を要約するこ

とは望ましいことである.しかし,表にした調禿結果

は生の結果と試料の履歴表の早見出しの黙引となるよ

うにすろことが必要である.試料の履歴ヨiには降雨そ

の他のllli因で班田レベルに膨響したTJJ椛性のあるもの

をびくべ きである.Liiの調!亡約矧 こは坊郊曲線.吸光

度の読み,適当に分別したガスクロマ トグラムの写し

をつける必罰:Lがある.少なくともク七マ トグラムのあ

るものは分析者による稀釈倍数,注射した試料の塁,

ガスクロマ トグラムのピークが定量された方法を示す

ことが望ましい.ある結果が資料の評価に大 きく寄与

している場合には,その結果を示す縛屑クロマ トグラ

フの較.ペIバ-クロマ トグラフ,放射性同位元素捺

苅田灘で処印した仙物のラジオオー トグラフなどを加
えろべ きである.

湘t紘仰 の続.汁処刑!u分析払出のfl'5度を示すため班

川してもよい.対∫t.(uJ判 の一巡のbTJL定flllが処EP.試料の

一班の州起lLltとイJJ.'a誰をホすL.7打払脚 を話r許すろ冊に

fjHIIt振放はは役に立つ.残阿州 IjfJlfJのLu係 (娘'kLiあろ

いは刑/R退助fll緑)をグラフで出すこともまたヨほ し

い.これはや乍通ltt'対放雌肌こ時IL"J(処即後の日放)杏

ぴき込んで一次朗数として衣わされる.

e 加工食品巾の残田

調査賢料は消史するために作った食品すなわち,す

ぐ食べられる食品中の農薬残留レベルを示すために用

志すべ きである.これらの試料は洗手隙.剥皮,手入れ

(外側の柴を除去して棄てる),料理,カン詰製造など

を行なった場合,残留レベルにどのような影響がある

か,すなわち残田の除去あるいは減少が実際に起ころ

か石かということを示す ものでなければならない.●

未加工LJ'軌VIの城田が食品の加工の際に濃縮されるこ

とが合理的に:JS･えられろ均分には.ilP.椛が実際に起こ

るか石かを示す托料を以山する必瀕がある. もし加工

食品巾の良薬城田が.その企IfJ.llが作られたもとの思産

物の許容爪より揃いならば,409研 (企IVltSi加物改正

紘)に もとづいて別に許容.ritを巾.iIIしなければならな

い.たとえば. もし未加工凸卿 勿小父 (.n柁)につい

て許容流が掟,LJ;されるならば撃退粉部分の蛇田を示す托
料をm.tRLなければならない. もし城田の況桁が嬰笠松

部分に起こることをrf料がホすならば.E2兆f!録rfl.iI7
とILd.'1時に適切な企打点加物.Tr.芥爪を捉'黙すろ必tlltがあ

る.

E だ料の允,'t･釈

動物

Fj物学的研究に班川するラット.･)(その他の小動物

における残留の組械節fl'tにtNする托料は食用動物にお

ける残留試料の代用としては受け入れられない.この

指針 にかんする[･鳩かな例Jjtは 相投可能 残留許容量

(negligibleresiduetolerance)にかんする特別考察

と関連したqlHとして後に述べる.飼育研究の資料は

反判湖から反別溺以外のもの-言いかえられないし,

他の允肉用動物から家禽類へ も言いかえられないであ

ろう.しかし,家禽類のうちでは,にわとりに関する

Yf料はある場合には七面鳥の代 りに受け入れてよい.

乳牛からミルクへの残留の持ち越しに関する研究は-ILl学

通泌乳中の山羊に も同じようにあてはめられるであろ

う.豚は脂肪対休jT(の比率が高いため豚の休脂肪にお

ける員薬の況Wlに関する托料は山羊その他の仝体胴肪

含117tの低いものにはあてはめられないであろう.

作物
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てある.植物あるいは動物に吸収されろ良薬はこの分

奴の目的からはずされる (120.34(C)項).I.さらにゆと

りのある作物分類方法は無視可能残留許容塁に適用さ.

れている(下のg項参対のこと). l

g 納税可能残留許容丑の申詔に関する特別考察LI

出光班用に対して 〃残留なし"ということを登録す

る考え方は拾てられており.そのような使用は現在,

細別可能班留許容畠;(1966年4月の連邦記録(31,FR,

5723)の 〃紙城田およびゼロ許容量の施行に関する声

明■')の通用を受ける.;."無視可能残留許容量川の申請

には以上の項目に記載されたものと同様な化学的性質

と班留に凹する資料が必要である.しかし,'とくに無

税可能残留許容量と関連して考察すべき点を以下の指

針において述べる∴ ･

食品以外への使用

その施行に関する声明は食用作物から全く離れて良

薬が施用きれる場合と,定められた許容塁の通用を受

けない場合として "食品以外への班用"について述べ

られている.出米紙留が食品中に生ずろ多数の異なっ

た経路があるので "食品以外への班用"という詔 は

確固とした定義の役に立っていない.しかし一つの基

準として.〃成田なし"という古い考え方で登録をし易

くするため.食品の城田分析を必要とする投薬を蚊用

すろことはltlq･皿正しい.la味での食品以外-の放用とは

ならないであろう.これらの韮準によると挺子処理あ

るいは土地処理のあるものは食品以外の班用とは解釈

されない.班171仰止WIInJやあるいは収粒前のある時期

に班川することはいずれも食品以外への蚊用とは見な

されない.本当の正味で食品以外-の使用とは次のよ

うな例をJJうものである.

収越後の舛槌のJ.1郊的に傷害を受けた部分の処理.

播種時に土地中にないことを示す資料がすでに村ら

れていろ場合.消失し易い土壌くん蒸剤で播種前に

土壌処理を行なうこと.I

きのこがない似合.増益宝の内面に薬剤を塗布処理

すること.

この'TCU別こ屈する班IT]計両は登録申請の前に米国袋

務省投薬規制部および食品兆urlu皆』!部食品規格食品添

加物課投薬班とl非公式に相談することが示唆される.

分析方法の惑皮と関連した提案許容量レベル

'岱inこれらの許容畠は 0.1ppm あるいはそれ以下

であり.良好な約‰行程をそなえた分析方法の開発が

必Iatである.大抵の似合,無視可能重文留許容量は分析

方班のI･B皮と同じ程皮,すなわち,故用した分析法が,

火'/('･物Tlの存在する場合に,よい回収を示すレベルに

あることが必要であろ.取締りに当る化学者は対照の

試料がない場合,最終決定段階における耕城の反応を,
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良薬残留によるものと解釈しなければならない.提案

された許容畠レベルは対尉作物による試薬の反瓜 器

械使用法,分析技術,地理的その他種々の和迩に韮づ ●

く変動を考胤 こ入れるべきである.

提案された "無視可能残留"許容虫が動物の飼料を

含む場合.問題の物質が肉あるいはミルク中で荊二次

残留を生ずるか否かという点について資料がまた必要

である.肉およびミルクに移行する動物飼料中の蛇田

の幌向を知ることにより誤用の場合にとり得る取締行

為の範囲を決めることができるようになるので,その

必要性が認められる.序言に述べたように,そのよう

な資料を省略したり,はかの資料知見などでおきかえ

る場合はよく説明しなければならない.しかし,その

資料は,大抵の場合,戎々が分析方法の検出限界以下

の残留を取扱っているので,正式の許容虫ほど広い和

田のことは必要としない.裁物学的研兜で班用する小

動物における組織苛税に関する資料は普通食肉用ある

いは泌乳動物における飼養研究を代用することができ

る.しかし,動物組綴中に苛税したり, ミルク巾に現

われる傾向が著るしいか,あろいは著るしい疑いのあ

るある種の良薬では,家畜飼料について許容ilitが設定

されろ前に食肉用動物と泌乳動物について飼養研究を

行なう必要がある.

正規の許容畠中詞に必要な総ての化学的資料は,代

謝研究および土地持続性に関する資料も含めて,"無

視可能残留"の申請に通用することができる.FDA

法の予備試験は "紙祝可能残留"許容虫の朋l1に際し

て突如される.

無視可能残留許容量のための作物分類

無視可能奴留許容虫を設定するため未加工出超物に

ついて分獄がすでに採用されている (21CFR120.34

0))).各グループについて無視可能残留許容出を改正

するためには,表示 (ラベル)が登録のため星山され

た時,米国員務省に参考資料を呈出する義務を申請lfj者

が免れることはできない.そのような資料はまた.JB

闇規約に従ってFDAの審査を受ける.

h 暫定許容量のための特別考察

暫定許容塁は木国農務省から与えられた試験許TIJと

関逃して設定さ.れる.暫定許容虫の申調には,試映Kr･

可の下に班用される投薬の出.処即されるエーカー放.

処理が行なわれる一般的な地理的配置を明記しなけれ

ばならない..恒久的な許容塁に必要な化学的だ料は,

広範な残留資料を必要とする点およびFDA法の予仰

試験を実施する点を除き,一般的には暫定許容出のtll
請と同じことが当てはまる.大抵の場合,土地持続班
に関する資料と完全な代謝研究は必要でない.代謝研

究をなすべきかどうかは,その化合物白身あるいは可
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能な代謝生成物のiu性.処FJ!されるエーか一弘 人間

の企即におけるその企品のmrai性その他の!Jfqlfこよっ

て決まるものである.土地指紋性に捌するFZ料ならび

に代剤に関する刑 11は.拭映rFTjJが火施されているm
ltTq申に柑られること･.さらにその3ト両が逝出した柑 こ

柑られる蛇田の氾加田村も食品紫品ABPl!瓢にWIけ山る

ことが必r･artである.

Fi淀的な 1'!爪如吋価班肝'Kr.容兄の巾JJfHま上記の17

rI(Tl;(文)に示した "細祝可能残田"許容凪と凹過し

て述べた特別考察がそのままあてはまるであろう.

Em 提案された許重量を越える残留を除去する実際

的方法 ■

ある特殊な員薬施用を除き,･許容塁というものは残

留を許容塁レベルまで減少させるため物品に特別な加

工を行なわずに,提案された使用か●ら生じる可能性の

ある残留を適当に包合したレベルに改定される.しか

しながらあろ少数の良薬の班用の場合には.料Fj!ある

いはくん恭物品の血気による残田の滅少について安全

性を判断することが予め可経であろ.･Emでは,安全

な許容見レベルより大きい残留を生じるが.洗源その

他のFP誠において提案された手段により許容昆レベル

まで残留を減少すろことができ?,ような必要にして有
用な良薬の処理法について述べている.

Fm 提案された許容昆

許容虫はもとの良薬あるいはその変化物,あるいは

その両者の場合にせよ,未加工忠産物中にある有毒fTjな

全残留物員を最もよく示すように提案されなければなl
らない.提案された許容丘は "平均残留"伯ではなく

班える資料から合理的に期待される蛇田伯を総て包含

するような大きな他であることが必要F'みる.多数の

Lh!･なる作物について一つの良薬の許容レベルがいくつ

もばらばらになって決められるi:うな郡を避けるため

には.この規約に制限を加えて調節を計ること.が必要l
であるが,以上に示した使用提案に必要なものより大

きくなってはならない.分析方法は総ての夏宅留物質に

共通な化学構造のnrJ定に基づいている場合には,一般

にもとの化合物と･jt･に一つある■いはそれ以上の変換生

成物を州起すろことになる.そのような場合,毒物学

的に巧黙すろことができ̀るなら,もとの化合物として

計卯:されろ全化合物について校合許容量を提案するの

が適当であろ.

許容見に必恐な集L'r･を免除することは適当と考えら

れる均分には考えでもよいが.そのような例はむしろI
柿である.免除が巾し山られT3時..期待される残留の

レベルを示すrE串1を捉tlILなければならないこその他

の化学的托抑 こ必IAiな条件は一般的に.田皿の許容塁

について必公な条件があてはまる.

'未加工景産物から作った加工食lV10城田が.未加工

の物品について握案されている許容血を越える場合に

は法律409条の申請に関するF項に,加工食l訂lに対し

て適切な許容塁が提案されるべきことを述べている.

Gm 申請l巧の助けとなる合理的根拠 一

仰.7ITj者は蛇田だ料がどのようにして提案された許容

丑に適合するか,そのFB諭的基礎を示すべきである.

その分析JJ'班の旭IRが十分であ右か.ま1=有村な全残

留物TIの測'ji:に適切か石か.糊i!iCこ含まれる･只状班即
位の説qJJ.上れらのTR帥 こホした必班共作のJn略あろ

いは'Bさかえ,環矧 こおける皿兆の行へについて.諭ず

ること (紺下水あるいは汎11水の土地柁紙仕出射 こよ

る汚奴).!その他捉'#された蚊IllたLu係ある蛇田rHJ出
に対す畠考祭などを和深に.TaじT=利口を付け加える必

'Atがあろ.適当と考えられる場合Iとは,､皿兆改IlZ班の

下に班用形問の他の成分の状頂についても述べろべき

ことを氾していろ.捉'黙された肝窄Ifitが全体の虫部に

関係してい召物令.閃血の出光の-V･均局を評仰ル,蕊

た特殊な人巡T_'けItr.寄与している腿兆の好捕血を許定

することはGmに入れるべきである.

-G節は以上に述べた残田レベルと方法論にらいてだ

け論議するT_jけでなく.C節の薄物学的資料に基づい

て提案された許容塁ゐ安全性あ根拠を絵括する●ために

も使用するためのものt･あるこ.とを注意しておく.

抄 ‥録

7リの讐托一防御物賞系

Thealarm,defencesystemoftheandノlcanLJio･

桝yO♪sclavl'ger.F.E.RegnierandE.0.Wilson

I.InsccEPhysl'oL.14,955(1968).

Aco〃L/10myOJISCLavl'gerの大腿脱からcitroneltal.

neral.geranial,2,6ldimethyl-5-heptenl1-01.2,6-

dimethyll5lhepten-1-alが Dufour氏脱から.〝-

undecane.n-tridecane,2-tridecanon?,2lPenta･

decanone,2-heptadpcanoneが.TLC,GC,GC-MS

で田定された.'nJndecaneは formicacidがクチ

クラ出面に拡がるのを助ける.n-undecaneをも含め

てCIO～Cl岬 化合物は初期机皮10川一10Z'molecules

/crn3で放cmの鈍脈まで1.1FJを送れる耶報物TIとし

て作用する. 2,6-dimethyl-5-hepten-1-01,2,6-di･

methyト5-hepten-1-al.〟-tridecane,2-pentadeca･

none,21heptadecanoneは警報物質 としての作用を
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