
 

ピリメタニルの食品添加物の指定に関する部会報告書（案） 

 

今般の添加物としての新規指定並びに使用基準及び成分規格の設定の検討について

は、事業者より指定等の要請がなされた当該添加物について、食品安全委員会において

食品健康影響評価がなされたことを踏まえ、添加物部会において審議を行い、以下の報

告を取りまとめるものである。 

 

１．品目名 

ピリメタニル 

英名：pyrimethanil 

化学名：N -(4,6-dimethylpyrimidin-2-yl)aniline 

CAS 番号：53112-28-0 

 

2．構造式、分子式及び分子量 

構造式： 

 

 

分子式及び分子量： 

C12H13N3 199.25  

 

3．用途 

防かび剤 

 

4．概要及び諸外国での使用状況 

ピリメタニルは、シェーリングAG（現バイエルクロップサイエンスAG）によって開

発されたアニリノピリミジン系殺菌剤である。糸状菌のメチオニンの生合成を阻害す

る直接死滅作用に加え、植物細胞壁を加水分解する酵素の菌体外への分泌を阻害する

作用により、植物への灰色かび病菌の感染を防止する。 

米国では、2004年に評価され、ADI（一日摂取許容量）が0.17 mg//kg 体重/日と設定さ

れており、収穫前の農薬として果実、野菜類及びナッツ類に使用されている。また、収穫

後の防かび目的として、かんきつ類及び仁果類（なし、りんご等）に使用されている。 

欧州連合（EU）では、2006年に再評価され、ADIが0.17mg/kg 体重/日と設定されており、

果実、野菜類及び豆類に対する防かびの目的で使用されている。 

資料１－２ 



FAO/WHO合同残留農薬専門家会議（JMPR）では、2007年に評価され、ADIが0.2mg/kg 体

重/日に設定されている。また、コーデックス規格では、収穫前及び収穫後の防かび目的

での使用による残留基準が設定されている。 

我が国では、1999年に農薬登録され、2001年には残留基準が設定されたが、2005

年に農薬登録が失効している。 

今般、事業者より本品目について、かんきつ類（みかんを除く）、りんご、西洋なし、

マルメロに対し、収穫後に防かびの目的で使用するため1

 

に、添加物としての指定等につ

いて要請がなされた。 

5．食品添加物としての有効性 

ピリメタニルは、アニリノピリミジン系に属する化合物で、植物病原性糸状菌、中

でも不完全菌類に属する灰色かび病菌（Botrytis spp.）に対する活性が高く、黒星

病菌（Venturia spp.）、うどんこ病菌類（Erysiphales）及び青かび/緑かび（Penicillum 

spp.）等の子囊菌類にも活性を示す。また、現在使用されている収穫後処理薬剤とは

異なる作用メカニズムで殺菌作用 2

収穫後の防かび目的の使用については、米国において、かんきつ類果実（試験はレ

モン及びバレンシアオレンジで実施）及び仁果類果実（試験はりんご及び洋なしで実

施）の効果試験において、有効性が確認されている（詳細は別紙 1）。 

を示し、従来使用されてきた薬剤に耐性を持つ菌

に対して交差耐性を示さないことから、耐性菌に対しても有効である（詳細は別紙 1）。 

 

6．食品安全委員会における評価結果 

食品添加物としての指定及び規格基準設定並びに食品中の残留基準設定のため、食

品安全基本法（平成 15 年法律第 48 号）第 24 条第 1 項第 1 号及び第 2 項の規定に基

づき、平成 22 年 4 月 30 日付け厚生労働省発食安 0430 第 1 号により食品安全委員会

あて意見を求めたピリメタニルに係る食品健康影響評価については、平成 23年 2月 1

日及び平成 24年 4月 18日に開催された農薬専門調査会幹事会の議論を踏まえ、評価

結果が平成 24年 6月 7日付け府食第 565号で通知されている。 

 

食品安全委員会では、ラットを用いた 2年間慢性毒性/発がん性併合試験の無毒性量

17 mg/kg 体重/日を根拠として、安全係数 100で除した 0.17 mg/kg 体重/日を一日摂

                                                   
1
 食品添加物は、食品衛生法（昭和 22年法律第法律第 233号）第 4条第 2項により、「食品の製造の過程

において又は食品の加工若しくは保存の目的で、食品に添加、混和、浸潤その他の方法によつて使用する

物」と定義されている。収穫後に使用されたことが明らかであり、かつ、かび等よる腐敗・変敗の防止の

目的で使用されている場合には、「保存の目的」で使用されていると解され、添加物に該当する。 
2
 要請者によれば、糸状菌のメチオニン生合成を阻害し糸状菌を直接死滅させるとともに、植物細胞壁を

加水分解する酵素の菌体外への分泌を阻害することにより、糸状菌に直接作用するとともに植物への感染

を防ぐとされている。 



取許容量（ADI）と設定している。 

 

ADI  0.17 mg/kg 体重/日 

（ADI 設定根拠資料） 慢性毒性/発がん性併合試験 

（動物種） ラット 

（期間） 2 年間 

（投与方法） 混餌 

（無毒性量） 17 mg/kg 体重/日 

（安全係数） 100 

 

なお、評価結果の詳細については、以下のとおりである。 

   
14C で標識したピリメタニルを用いた動物体内運命試験の結果、ラットに経口投

与後のピリメタニルは速やかに Cmax に達し、吸収率は少なくとも 78%と推定され

た。甲状腺、副腎、肝臓、腎臓及び腎脂肪で比較的高濃度の分布が認められた。尿

中に親化合物は認められず、主要代謝物は B 及び B の硫酸抱合体であった。高用

量群では C も多く認められた。糞中の主要代謝物も同様に B 及び B の硫酸抱合体

であったが、親化合物も認められた。ピリメタニルのラット体内における主要代謝

経路は、いずれか一方の環又は両芳香環の酸化であった。排泄は速やかであり、投

与後 24 時間の尿及び糞中に低用量群で 95%TAR 以上、高用量群で 62%TAR 以上が

排泄された。主要排泄経路は尿中であった。また、マウス及びウシにおいても、排

泄及び代謝の挙動はラットと類似していた。ウシの乳汁、肝臓及び腎臓中のいずれ

にも、ピリメタニルは検出されず、主要代謝物は乳汁中では C（64%TRR）、腎臓中

では B（46%TRR）であった。 
14C で標識したピリメタニルを用いたりんご、ぶどう等における植物体内運命試

験が実施された結果、いずれの植物においても親化合物が最も多くを占めた。回収

放射能の 10%を超える代謝物は、G（りんごの葉で 15～16%）、K（ぶどうの葉で 17%）

及び H（にんじんの葉で 16%）であった。 

各種毒性試験結果から、ピリメタニル投与による影響は主に体重（増加抑制）、

肝臓（肝細胞肥大等）、甲状腺（ろ胞上皮細胞肥大等）及び尿路系（マウス：膀胱

拡張等）に認められた。繁殖能に対する影響及び遺伝毒性は認められなかった。発

がん性試験において、ラットの雌で甲状腺ろ胞細胞腺腫の発生頻度が増加したが、

遺伝毒性試験、メカニズム試験の結果等から、腫瘍の発生メカニズムは遺伝毒性に

よるものではないと考えられ、評価に当たり閾値を設定することは可能であると考

えられた。 

ウサギの発生毒性試験において、母動物に毒性がみられる用量（300 mg/kg 体重



/日）で矮小児、13 胸椎及び 13 肋骨の発生頻度増加が認められたが、母動物に毒

性がみられない用量では胎児に対する影響は認められなかった。JMPR では

300mg/kg 体重/日投与群でみられた胎児の所見は母体毒性による二次的なもので、

検体との関連はないと判断している。食品安全委員会は JMPR の判断は適切と考え

た。催奇形性は認められなかった。 

畜産動物における主要代謝物は B 及び C であったが、ピリメタニル自体の毒性

が弱いこと、当該代謝物はラットでも検出されており、水溶性が高まる代謝を受け

ているものであることから、暴露評価対象物質に加える必要はないと判断した。各

種試験結果から、農産物及び畜産物中の暴露評価対象物質をピリメタニル（親化合

物のみ）と設定した。 

各評価機関の評価結果及び各試験の無毒性量等は表 32 に示されている。 

 

 



 

表 32 各評価機関の評価結果及び各試験の無毒性量等 

動物種 試験 
投与量 

(mg/kg 体重/日) 

無毒性量（mg/kg 体重/日）1) 

JMPR 米国 EU 豪州 2) 食品安全委員会 
参考 

（概要書） 

ラット 

90 日間 

亜急性 

毒性試

験 

0､80､800､8,000 

ppm 

54.5 

 

 

甲状腺ろ胞上皮

細胞肥大等 

雌雄：54.5 

 

 

甲状腺ろ胞上皮

細胞肥大等 

雄：5.4 

雌：6.8 

 

体重増加抑制、蛋

白尿、肝及び甲状

腺の病理所見等 

5.4 

 

 

尿パラメータの

変化、肝肥大 

雄：54.4 

雌：66.7 

 

雌雄：甲状腺ろ胞

上皮細胞肥大等 

雄：54.4 

雌：66.7 

 

雌雄：甲状腺ろ胞

上皮細胞肥大等 

 

雄：0､5.4､54.5､

529 

雌：0､6.8､66.7､

626 

 

90 日間 

亜急性 

神経毒

性試験 

0、60、600、6,000 

ppm 

雄：392 

雌：44.3 

 

雄：毒性所見なし 

雌：体重増加抑制

等 

 

(神経毒性は認め

られない) 

 

雄：392 

雌：44.3 

 

雄：毒性所見なし 

雌：体重増加抑制

等 

  雄：38.7 

雌：44.3 

 

雌雄：体重増加抑

制等 

 

(神経毒性は認め

られない) 

 

 

雄：0、4.0、38.7、

392 

雌：0、4.6、44.3、

430 

2 年間 

慢性毒

性/ 

発がん

性併合

試験 

0､32､400､5,000 

ppm 

17 

 

 

甲状腺ろ胞上皮

細胞肥大等 

 

 

甲状腺ろ胞細胞

腺腫増加(雌雄) 

 

雄：17 

雌：22 

 

雌雄：甲状腺ろ胞

上皮細胞肥大等 

 

 

甲状腺ろ胞細胞

腺腫増加 

雄：17 

雌：22 

 

雌雄：甲状腺ろ胞

上皮細胞肥大等 

 

 

甲状腺ろ胞細胞

腺腫増加(雌雄) 

17 

 

体重増加量減少、

肝臓及び甲状腺

の病理組織学的

変化等 

 

甲状腺ろ胞細胞

腺腫増加 

雄：17 

雌：22 

 

雌雄：甲状腺ろ胞

上皮細胞肥大等 

 

 

甲状腺ろ胞細胞

腺腫増加(雌) 

雄：17 

雌：22 

 

雌雄：甲状腺ろ胞

上皮細胞肥大等 

 

 

甲状腺ろ胞細胞

腺腫増加(雌) 

 

雄：0､1.3､17､221 

雌：0､1.8､22､291 



動物種 試験 
投与量 

(mg/kg 体重/日) 

無毒性量（mg/kg 体重/日）1) 

JMPR 米国 EU 豪州 2) 食品安全委員会 
参考 

（概要書） 

2 世代 

繁殖試

験 

0､32､400､5,000 

ppm 

親動物及び 

児動物： 23.1 

 

 

 

親動物：体重増加

抑制 

児動物：体重低下 

 

 

(繁殖能に対する

影響は認められ

ない) 

親動物及び児動

物 

雄：23.1 

雌：27.4 

繁殖能：294/343 

 

親動物及び児動

物：体重増加抑制

等 

 

親動物及び児動

物 

雄：18.4 

雌：23.4 

 

 

親動物及び児動

物：体重増加抑制

等 

 

親動物及び 

児動物：23.1 

 

 

 

親動物及び児動

物：体重増加抑制 

 

 

 

親動物及び児動

物 

P 雄：23.1 

P 雌：27.4 

F1雄：29.1 

F1雌：34.0 

 

親動物及び児動

物：体重増加抑制

等 

 

(繁殖能に対する

影響は認められ

ない) 

親動物及び児動

物 

P 雄：23.1 

P 雌：27.4 

F1雄：29.1 

F1雌：34.0 

 

親動物及び児動

物：体重増加抑制

等 

 

(繁殖能に対する

影響は認められ

ない) 

 

P 雄：0､1.9､23.1､

294 

P 雌：0､2.2､27.4､

343 

F1 雄 ： 0 ､ 2.3 ､

29.1､389 

F1 雌 ： 0 ､ 2.7 ､

34.0､450 

発生毒

性試験 

0､7､85､1,000 母体毒性：85 

発生毒性：1,000 

 

母動物：臨床症

状、体重低下等 

胎児：毒性所見な

し 

 (催奇形性は認め

られない) 

 

 

 

 

 

 

母体毒性：85 

発生毒性：85 

 

母動物：削痩等 

胎児：平均同腹児

重量低下等 

 

 

母体毒性：85 

発生毒性：85 

 

母動物：削痩等 

胎児：平均同腹児

重量低下等 

 

 母 動 物 及 び 胎

児：85 

 

母動物：削痩等 

胎児：平均胎児体

重低下 

 

(催奇形性は認め

られない) 

母 動 物 及 び 胎

児：85 

 

母動物：削痩等 

胎児：平均胎児体

重低下 

 

(催奇形性は認め

られない) 



動物種 試験 
投与量 

(mg/kg 体重/日) 

無毒性量（mg/kg 体重/日）1) 

JMPR 米国 EU 豪州 2) 食品安全委員会 
参考 

（概要書） 

マウス 

90 日間 

亜急性 

毒性試

験 

0 ､ 80 ､ 900 ､

10,000 ppm 

139 

 

 

甲状腺ろ胞上皮

細胞剥離性壊死

等 

 

雄：139 

雌：203 

 

甲状腺ろ胞上皮

細胞剥離性壊死

等 

雄：139 

雌：203 

 

雌雄：甲状腺ろ胞

上皮細胞剥離性

壊死等 

139 

 

 

体重増加量減少、

Chol、Bil 増加等 

雄：139 

雌：203 

 

雌雄：甲状腺ろ胞

上皮細胞剥離性

壊死等 

雄：139 

雌：203 

 

雌雄：甲状腺ろ胞

上皮細胞剥離性

壊死等 

 

雄：0､12､139､

1,860 

雌：0､18､203､

2,550 

 

80 週間 

発がん

性試験 

0､16､160､1,600 

ppm 

20.0 

 

 

雄：尿路系病変 

 

(発がん性は認め

られない) 

雄：210.9 

雌：253.8 

 

毒性所見なし 

雄：17.3 

雌：22.3 

 

膀胱拡張等 

24 

 

尿路系病変 

 

 

 

雄：20.0 

雌：254 

 

雄：膀胱拡張等 

雌：毒性所見なし 

(発がん性は認め

られない) 

雄：20.0 

雌：254 

 

雄：膀胱拡張等 

雌：毒性所見なし 

(発がん性は認め

られない) 

 

雄：0､2.0､20.0､

211 

雌：0､2.5､24.9､

254 

ウサギ 

発生毒

性試験 

0､7､45､300 母体毒性：45 

発生毒性：300 

 

母動物：死亡等 

胎児：毒性所見な

し 

(催奇形性は認め

られない) 

 

 

 

 

 

 

母体毒性：45 

発生毒性：45 

 

母動物：削痩等 

胎児：平均胎児重

量低下等 

母体毒性：45 

胎児毒性：45 

 

母動物：削痩等 

胎児：平均胎児重

量低下等 

母動物及び胎児： 

45 

 

体重増加量減少、

死亡等 

母 動 物 及 び 胎

児：45 

 

母動物：削痩等 

胎児：平均胎児体

重低下等 

 

母 動 物 及 び 胎

児：45 

 

母動物：削痩等 

胎児：平均胎児体

重低下等 



動物種 試験 
投与量 

(mg/kg 体重/日) 

無毒性量（mg/kg 体重/日）1) 

JMPR 米国 EU 豪州 2) 食品安全委員会 
参考 

（概要書） 

イヌ 90 日間 

亜急性 

毒性試

験 

0 ､ 6 ､ 80 ､

1,000/800 

80 

 

下痢等 

雌雄：80 

 

下痢等 

雌雄：6 

 

嘔吐等 

80 

 

飲水量減少等 

雌雄：80 

 

雌雄：嘔吐等 

雌雄：80 

 

雌雄：嘔吐等 

1 年間 

慢性毒

性試験 

0､2､30､400/250 30 

 

体重増加抑制等 

雌雄：30 

 

雌雄：体重増加抑

制等 

雌雄：30 

 

雌雄：嘔吐等 

30 

 

摂餌量減少、食餌

効率低下等 

雌雄：30 

 

雌雄：嘔吐等 

雌雄：30 

 

雌雄：嘔吐等 

ADI 

NOAEL：17 

SF：100 

ADI：0.2 

NOAEL：17 

UF：100 

cRfD：0.17 

NOAEL：17 

SF：100 

ADI：0.17 

NOEL：17 

SF：100 

ADI：0.2 

NOAEL：17 

SF：100 

ADI：0.17 

NOAEL：17 

SF：100 

ADI：0.17 

ADI 設定根拠資料 

ラット 2 年間 

慢性毒性 /発がん

性併合試験 

ラット 2 年間 

慢性毒性 /発がん

性併合試験 

ラット 2 年間 

慢性毒性 /発がん

性併合試験 

ラット 2 年間 

慢性毒性 /発がん

性併合試験 

ラット 2 年間 

慢性毒性 /発がん

性併合試験 

ラット 2 年間 

慢性毒性 /発がん

性併合試験 

ADI：一日摂取許容量 cRfD：慢性参照用量 UF：不確実係数 SF：安全係数 NOAEL：無毒性量 LOEL：最小毒性量 NOEL：無影響量 

/：試験記載なし 
1) 最小毒性量で認められた主な毒性所見等を記した。2)  豪州資料では NOEL が記載されている。 



 

7．摂取量の推計 

各農畜産物について、①収穫前の農薬及び②収穫後の防かび目的の添加物として使用

され、基準値案上限まで本剤が残留していると仮定した場合、平成 10～12 年の国民栄

養調査結果に基づき計算される一日当たりの最大摂取量（理論的最大一日摂取量）及び

ADI 比は以下の表のとおり（詳細は別紙 2）。 

 

表 食品中より摂取されるピリメタニルの理論的最大一日摂取量（TMDI）（μg/人/日）

及び ADI 比（％） 

 
国民平均 

小児 

（1～6歳） 
妊婦 

高齢者 

（65 歳以上） 

理論的最大一日摂取量（TMDI）（μg/人/日） 

 

農薬及び食品添加

物合計注１ 

986.7 

（522.0） 

803.4 

（524.6） 

813.5 

（457.8） 

1,028.1 

（522.2） 

ADI 比（％）注２ 10.9 29.9 8.6 11.2 

注１ 括弧内は食品添加物小計 

注２ ADI 比の計算に用いた体重：国民平均 53.3kg、小児 15.8kg、妊婦 55.6kg、高齢者 

54.2kg 

 

8．新規指定について 

ピリメタニルを食品衛生法（昭和 22 年法律第 23 号。以下「法」という。）第 10 条

の規定に基づく添加物として指定することは差し支えない。ただし、同法第 11 条第 1

項の規定に基づき、次のとおり使用基準及び成分規格を定めることが適当である。 

 

（１）使用基準について 

 要請者は、米国における本品目の残留基準と同一以下の使用基準（案）を提案して

いる。食品安全委員会の評価結果及び基準値に基づく摂取量の推計等を踏まえ、本提

案のとおり使用基準を定めることが適当である。 

 

（使用基準案） 

ピリメタニルは、かんきつ類（みかんを除く）、りんご、西洋なし及びマルメロ以

外の食品に使用してはならない。 

ピリメタニルは、かんきつ類（みかんを除く）にあってはその 1kg につき 0.010g、

りんご、西洋なし及びマルメロにあってはその 1kg につき 0.014g を、それぞれ超えて

残存しないように使用しなければならない。 



  

（２）成分規格について 

  成分規格を別紙3のとおり設定することが適当である（設定根拠は別紙4のとおり）。 
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ピリメタニルの効果試験成績 

 

1. かんきつ類果実 

（1）レモンの Penicillium digtatum （青かび病）に対する効果① 

青かび病病菌を接種し、18～24 時間後に各薬剤に 1 分間浸漬させ、20℃で 2 週間保管後

に果実の腐敗について評価した。 

処理薬剤* 薬剤濃度（ppm） 
果実腐敗発生率（%） 

感受性菌 耐性菌 

無処理 ― 100.0 96.3 

SBC 1% 62.0 43.5 

SBC 3% 38.0 44.4 

イマザリル 200 14.8 85.2 

イマザリル 500 10.2 63.0 

ピリメタニル 200 12.0 6.5 

ピリメタニル 500 6.5 3.7 

SBC＋ピリメタニル 1%＋200 5.6 5.6 

SBC＋ピリメタニル 1%＋500 2.8 4.6 

SBC＋イマザリル 1%＋200 6.5 35.2 

SBC＋イマザリル 1%＋500 10.2 15.7 

SBC＋ピリメタニル 3%＋200 1.9 4.6 

SBC＋ピリメタニル 3%＋500 8.3 0.9 

SBC＋イマザリル 3%＋200 4.6 16.7 

SBC＋イマザリル 3%＋500 5.6 6.5 

SBC＋イマザリル＋ピリメタニル 1%＋200＋200 0.9 12.0 

*SBC：炭酸水素ナトリウム 

 

（2）レモンにおける Penicillium digtatum （青かび病）に対する効果② 

 青かび病病菌を接種させた 18～24 時間後、薬剤を混ぜた保存用ワックスを塗布又は薬剤

水溶液に 1分間浸漬し、20℃で 2週間保存して胞子形成について評価した。 

 

処理薬剤 薬剤濃度（ppm） 処理方法 
胞子形成スコア* 

感受性菌 耐性菌 

対照群 ― ― 4.0 5.0 

ピリメタニル 1000  保存用ワックス 3.5 5.0 

ピリメタニル 1000  水溶液浸漬 2.3 4.0 

ピリメタニル 2000  保存用ワックス 1.6 3.3 

イマザリル 1000  保存用ワックス 1.0 5.0 



イマザリル 2000  保存用ワックス 0.9 5.0 

ピリメタニル＋イマザリル 1000＋1000 保存用ワックス 0.8 4.0 

ピリメタニル＋イマザリル 1000＋1000 水溶液浸漬 0.0 2.5 

ピリメタニル＋イマザリル 2000＋1000 保存用ワックス 0.6 2.8 

ピリメタニル＋イマザリル 1000＋2000 保存用ワックス 0.5 4.5 

ピリメタニル＋イマザリル 2000＋2000 保存用ワックス 0.5 3.2 

*胞子形成基準 
0：組織は軟化しているが、菌糸や胞子形成は認められない 
0.5：菌糸は認められるが、胞子形成は認められない 
1：胞子形成の痕跡あり（果実上に 5％以下の胞子形成） 
2：果実の 6-30％に胞子形成 
3：果実の 31-60％に胞子形成 
4：果実の 61-90％に胞子形成 
5：果実の 90％以上に胞子形成 

 

（3）バレンシアオレンジの Penicillium digtatum （青かび病）に対する効果 

 青かび病病菌接種 24時間後、果実を薬剤に 15秒間または 30 秒間浸漬させ、70F（21.1℃）

にて 4日間あるいは 7 日間保存し、果実の腐敗状況について評価した。 

処理薬剤 薬剤濃度（ppm） 
腐敗果実の割合（％） 

4 日後 7 日後 

無処理 ― 40.4  53.9  

ピリメタニル* 1000  0.0  0.0  

ピリメタニル 1000  0.8  1.7  

ピリメタニル＋イマザリル 500＋500 0.8  0.8  

イマザリル＋チアベンダゾール 500＋500 0.0  0.0  

*15 秒間浸漬、その他は 30 秒間 

 

2．仁果類果実 

（1）貯蔵洋ナシ（Bosc Pear，Bartlett Pear）における Botrytis cinerea（灰色かび病）

及び Penicillium expansum（青色かび病）に対する効果① 

 灰色かび病病菌及び青かび病病菌を接種後、薬剤を 62.3gal/200,000lb で散布処理し、

0-1℃で保管した果実の腐敗率を評価した。 

 



 

 

*TBZ：チアベンダゾール、薬剤 A：フェンヘキサミド、薬剤 B：フルジオキソニル 

 

（2）貯蔵洋ナシ（Bosc Pear，Bartlett Pear）における Botrytis cinerea（灰色かび病）

及び Penicillium expansum（青色かび病）に対する効果② 

 CDA アプリケーターを用いて薬剤を 25gal/200,000 lb で処理した後、果物を 0-1℃で 5

ヶ月間保存し、果実腐敗率を評価した。 

 

 



 

*TBZ：チアベンダゾール、薬剤 A：フェンヘキサミド、薬剤 B：フルジオキソニル 

 

（3）りんご及び洋ナシの Penicillium expansum（青かび病）及び Botrytis cinerea（灰

色かび病）に対する効果 

 ピリメタニルと菌の混合懸濁液に浸漬あるいは、菌液処理後に薬剤スプレー処理をし、

果実を箱詰め後に通常の環境下（31.5F～34F：－0.3℃～1.1℃）で保管して、90 日後の腐

敗状況を評価した。 

処理薬剤 
薬剤濃度 

（ppm） 
処理方法 

病害発生率（損傷部における病変；％） 

リンゴ 洋ナシ 

青かび病 灰色かび病 青かび病 灰色かび病 

無処理 ― ― 100.0  58.1  99.1 93.0 

ピリメタニル 500  浸漬 0.5  0.5  10.0 12.4 

ピリメタニル 1000  浸漬 0.0  0.0  18.0 14.1 

ピリメタニル 1000  ラインスプレー 0.0  0.5  1.0  2.0  

ピリメタニル 2000  
ラインスプレー 

＋ワックス 
0.0  0.5  0.5  0.5  

TBZ 526 浸漬 0.5 0.5 23.4  19.0  
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食品名
基準値案
(ppm)

国民平均
TMDI

幼小児
(1～6歳)
TMDI

妊婦
TMDI

高齢者
(65歳以上）
TMDI

小豆類 1 1.4 0.5 0.1 2.7
えんどう 0.3 0.1 0.0 0.1 0.1

ばれいしょ 0.03 1.1 0.6 1.2 0.8
さといも類（やつがしらを含む。） 0.05 0.6 0.3 0.4 0.9
かんしょ 0.05 0.8 0.9 0.7 0.8
やまいも（長いもをいう。） 0.05 0.1 0.0 0.1 0.2
その他のいも類 0.05 0.0 0.0 0.0 0.0

レタス（サラダ菜及びちしゃを含む。） 2 12.2 5.0 12.8 8.4

たまねぎ 0.1 3.0 1.9 3.3 2.3
ねぎ（リーキを含む。） 2 22.6 9.0 16.4 27.0
トマト 2 48.6 33.8 49.0 37.8
なす 1 4.0 0.9 3.3 5.7
その他のなす科野菜 2 0.4 0.2 0.2 0.6

きゅうり（ガーキンを含む。） 2 32.6 16.4 20.2 33.2
その他のうり科野菜 0.05 0.0 0.0 0.1 0.0

しょうが 0.05 0.0 0.0 0.0 0.0
未成熟えんどう 0.3 0.2 0.1 0.2 0.2
未成熟いんげん 1 1.9 1.2 1.8 1.8

その他の野菜 0.05 0.6 0.5 0.5 0.6
みかん 0.5 20.8 17.7 22.9 21.3

なつみかんの果実全体※ 10 1.0 1.0 1.0 1.0

レモン※ 15 4.5 3.0 4.5 4.5

オレンジ（ネーブルオレンジを含む。）※ 15 6.0 9.0 12.0 3.0

グレープフルーツ※ 15 18.0 6.0 31.5 12.0

ライム※ 15 1.5 1.5 1.5 1.5

その他のかんきつ類果実※ 15 6.0 1.5 1.5 9.0

りんご※ 14 494.2 506.8 420.0 498.4
日本なし 1 5.1 4.4 5.3 5.1

西洋なし※ 14 1.40 1.40 1.40 1.40

マルメロ※ 14 1.4 1.4 1.4 1.4
びわ 0.05 0.0 0.0 0.0 0.0

もも 3 1.5 2.1 12.0 0.3
ネクタリン 5 0.5 0.5 0.5 0.5
あんず（アプリコットを含む。） 10 1.0 1.0 1.0 1.0
すもも（プルーンを含む。） 10 2.0 1.0 14.0 2.0
うめ 10 11.0 3.0 14.0 16.0
おうとう（チェリーを含む。） 10 1.0 1.0 1.0 1.0
いちご 10 3.0 4.0 1.0 1.0
ラズベリー 10 1.0 1.0 1.0 1.0
ブラックベリー 10 1.0 1.0 1.0 1.0
ブルーベリー 10 1.0 1.0 1.0 1.0
クランベリー 10 1.0 1.0 1.0 1.0
ハックルベリー 10 1.0 1.0 1.0 1.0
その他のベリー類果実 10 1.0 1.0 1.0 1.0

ぶどう 10 58.0 44.0 16.0 38.0
かき 5 157.0 40.0 107.5 248.0

バナナ 0.1 1.3 1.1 0.9 1.8
パパイヤ 5 0.5 0.5 0.5 0.5
アボカド 5 1.0 0.5 0.5 1.0
パイナップル 5 4.0 5.0 0.5 2.5
グアバ 5 0.5 0.5 0.5 0.5
マンゴー 5 0.5 0.5 0.5 0.5
パッションフルーツ 5 0.5 0.5 0.5 0.5
なつめやし 10 1.0 1.0 1.0 1.0

その他の果実 10 39.0 59.0 14.0 17.0

アーモンド 0.2 0.0 0.0 0.0 0.0
その他のナッツ類 0.2 0.0 0.0 0.0 0.00.2
その他のスパイス 15 1.5 1.5 1.5 1.5
その他のハーブ 0.05 0.0 0.0 0.0 0.0

陸棲哺乳類の肉類 0.05 2.9 1.6 3.0 2.9
陸棲哺乳類の乳類 0.02 2.9 3.9 3.7 2.9

計 986.7 803.4 813.5 1028.1
ADI比（％） 10.9 29.9 8.6 11.2

※　推定摂取量に食品添加物（ポストハーベスト）としての使用量が含まれる食品
TMDI：理論最大1日摂取量（Theoretical Maximum Daily Intake)

ピリメタニル推定摂取量 （単位：μg／人／day)
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ピリメタニル 

Pyrimethanil 

 

C12H13N3                              分子量 199.25 

N-(4,6-dimethylpyrimidin-2-yl)aniline［53112-28-0］ 

含  量 本品は，ピリメタニル（C12H13N3）96.0～101.0％を含む。 

性  状 本品は，白～帯黄白色の粉末で，においがない。 

確認試験 本品を赤外吸収スペクトル測定法中の臭化カリウム錠剤法により測定し，本品のスペクト

ルを参照スペクトルと比較するとき，同一波長のところに同様の強度の吸収を認める。 

純度試験 (1) 融点 96～98℃ 

(2) 鉛 Pb として 2.0µg/g 以下(5.0g，第 1 法) 

水  分 1.0％以下(2g，直接滴定) 

定 量 法 本品及び定量用ピリメタニル約 0.05g ずつを精密に量り，それぞれをメタノールに溶かし，

正確に 50ml とする。これらの液 1ml ずつを正確に量り，それぞれアセトニトリル/水混液(75：25)

を加えて正確に 20ml とし，検液及び標準液とする。検液及び標準液をそれぞれ 10µl ずつ量り，次

の操作条件で液体クロマトグラフィーを行う。検液及び標準液のピリメタニルのピーク面積 AT 及

び AS を求め，次式により含量を求める。 

   ピリメタニル(C12H13N3)の含量 

定量用ピリメタニルの採取量(g)   AT 

＝               ×   ×100(%) 

試料の採取量(g)      AS 

操作条件 

  検出器 紫外吸光光度計(測定波長 268nm) 

  カラム充てん剤 5µm の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シリカゲル 

  カラム管 内径 4.6 mm，長さ 25cm のステンレス管 

  カラム温度 24～40℃の一定温度 

  移動相 アセトニトリル 750ml に水 250ml を加え，更に酢酸アンモニウム 2g を加えて溶かす。 

  流量 ピリメタニルの保持時間が 5～6 分になるように調整する。 

 

試薬・試液 

重水素化メタノール CD3OD  NMR スペクトル測定用に製造したもの。  

定量用ピリメタニル ピリメタニル，定量用を見よ。 

ピリメタニル，定量用 C12H13N3 本品は，白色の結晶性の粉末である。 

 含量 本品は，ピリメタニル（C12H13N3）99.0%以上を含む。 



 確認試験 本品を赤外吸収スペクトル測定法中の臭化カリウム錠剤法により測定するとき，3,263 

cm
-1，1,588 cm

-1，1,496 cm
-1，1,251 cm

-1，757 cm
-1 及び 715 cm

-1 のそれぞれの付近に吸収帯を認め

る。 

 融点 96～98℃ 

定量法 本品約 20mg 及び 1,4-BTMSB-d4約 4mg をそれぞれ精密に量り，重水素化メタノール 2ml

を加えて溶かす。この液を外径 5mm の NMR 試料管に入れ，密閉し，次の測定条件でプロトン共

鳴周波数 400MHz以上の装置を用いて 1
H NMRスペクトルを測定する。1,4-BTMSB-d4のシグナル

を δ 0.23 ppm とし，δ 2.32 ppm，δ 6.56 ppm，δ 6.80~ 7.40 ppm及び δ 7.66 ppm付近のシグナ

ルの面積強度をそれぞれA1(水素数6に相当)，A2(水素数1に相当)，A3(水素数3に相当)，A4 (水

素数 2 に相当 )とするとき， (A1/6)/A2，(A1/6)/(A3/3)，(A1/6)/(A4/2)，A2/(A3/3)，A2/(A4/2)及び

(A3/3)/(A4/2)がそれぞれ 1.0 となることを確認する。1,4-BTMSB-d4のシグナル面積強度を 18.00 とし

たときのA1，A2，A3及びA4の和を Iとし，水素数の和をN，1,4-BTMSB-d4の純度を P(%)とし，次式

によりピリメタニルの含量を求める。ただし，本品由来のシグナルに明らかな夾雑物のシグナルが重

なる場合には，そのシグナルの面積強度及び水素数は定量に用いない。 

 

                     1,4-BTMSB-d4の採取量(mg)×I×P 

ピリメタニル（C12H13N3）の含量＝                          ×0.8797（％） 

                   試料の採取量(mg)×N 

 

操作条件 

スピニング オフ 
13

C核デカップリング あり 

取り込み時間 4秒以上 

観測スペクトル幅 -5～15ppmを含む 20ppm以上 

パルス角 90° 

繰り返しパルス待ち時間 60秒以上 

ダミースキャン 1 回以上 

積算回数 8回以上 
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ピリメタニルの規格設定の根拠 

 

ポストハーベストは、海外では食品添加物ではなく農薬扱いであるため、JECFA規格（以下JECFA)、

FCC規格（以下FCC）及びEU規格はない。指定要請者により提出された成分規格案を参考に成分規格案

を設定した。 

 

含量及び定量法 指定要請規格案では、ピリメタニル標準品（純度 99%以上）を用いた液体クロマトグ

ラフィーにより定量し、含量 96.0%以上と規定している。標準品として、純度 99.9%のピリメタニルを

用いて、提供された試料の定量を行ったところ、含量は 99.9～100%であった。仮に、標準品として、純

度 99%のピリメタニルを使用すると、含量 100.9～101.0%となるが、食品添加物公定書の含量において、

「96.0%以上」とは、「96.0～100.5%」を意味するため、高純度品が規格値から外れることになる。よ

って、規格値を「96.0～101.0%」とした。 

 

性状 指定要請規格案では、「本品は、類白色の結晶性粉末であり、臭いが無い。」とされている。実

際の製品の色に基づき、「本品は，白～帯黄白色の粉末で，においがない。」とした。 

 

確認試験 指定要請規格案では、2種類の溶液（メタノール溶液及びメタノール/0.1mol/L塩酸混液(9：1)

溶液）について紫外吸光度測定法による極大吸収部の確認が採用されていたが、簡便な赤外吸収スペク

トル測定法を採用することとした。臭化カリウム錠剤法を採用した。 

 

純度試験 

(1)融点 指定要請規格案では、96～97℃と規定されていたが、製品の実測値（98℃）を考慮し、96～98℃

とした。 

 

(2)鉛 指定要請規格案では、重金属（Pbとして10μg/g）が設定されている。しかし、既に国内で指定

されている添加物の成分規格との整合性をとるため、本規格案も鉛を設定することした。なお、JECFA

では、鉛の一般限度値として2mg/kg、相当量使用されている添加物は1mg/kg、2mg/kgまでの低減が

困難なことを示す証拠がある例外的な場合には、5mg/kgとするとしており（第51回会議（1998年））、

ピリメタニルについては、相当量使用されるものではなく、また、鉛含有量は低いと考えられること

から、本規格案では、限度値を2.0µg/gとした。 

 

水分 指定要請規格案に倣った。 
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操作条件 
検出器　紫外吸光光度計（測定波長　268nm）
カラム：L-Column 2 ODS（内径4.6mm，長さ25cm，粒子径 5µm）
カラム温度：24℃ 
移動相：アセトニトリル：水(75：25，v/v) + 0.2%酢酸アンモニウム 
注入量：10µl
流量　1.0 mL/分
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ピリメタニル　HPLC操作条件
 
検出器　紫外吸光光度計（測定波長　268nm）
カラム：L-Column 2 ODS（内径4.6mm，長さ25cm，粒子径 5µm）
カラム温度：24℃ 
移動相：アセトニトリル：水(75：25，v/v) + 0.2%酢酸アンモニウム 
注入量：10µl
流量　1.0 mL/分
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参考　HPLCスペクトル



 

これまでの経緯 

 

平成１７年１１月２９日  残留農薬基準告示 

 

平成２２年４月３０日   厚生労働大臣から残留基準設定に係る食品健

康影響評価について要請 

   

平成２２年５月１３日   第３３１回食品安全委員会（要請事項説明） 

 

平成２３年２月２０日   第７０回農薬専門調査会幹事会 

 

平成２３年２月２５日   食品安全委員会から補足資料提出要請 

 

平成２４年２月１７日   食品安全委員会に補足資料提出 

 

平成２４年４月１８日   第８２回農薬専門調査会幹事会 

 

平成２４年４月２６日   第４２９回食品安全委員会（報告） 

～平成２４年５月２５日  国民からの御意見・情報の募集 

 

平成２４年６月１日    農薬専門調査会座長から食品安全委員会委員

長へ報告 

 

平成２４年６月７日    第４３４回食品安全委員会（報告） 

 

平成２４年８月９日  薬事・食品衛生審議会へ諮問 

 

平成２４年８月２４日 薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会添加物

部会 

（参考） 



●薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会添加物部会 

 [委員] 

                                ※部会長  

氏  名 所   属 

穐山 浩 国立医薬品食品衛生研究所食品添加物部長 

井手 速雄 東邦大学薬学部教授 

井部 明広 実践女子大学生活科学部食生活科学科教授 

小川 久美子 国立医薬品食品衛生研究所安全性生物試験研究センター病理部長 

鎌田 洋一 国立医薬品食品衛生研究所衛生微生物部第三室長 

北田 善三 畿央大学健康科学部教授 

佐藤 恭子 国立医薬品食品衛生研究所食品添加物部第一室長 

中島 春紫 明治大学農学部農芸化学科教授 

堀江 正一 大妻女子大学家政学部食物学科食安全学教室教授 

山内 明子 日本生活協同組合連合会執行役員組織推進本部本部長 

由田 克士 大阪市立大学大学院生活科学研究科教授 

吉成 浩一 東北大学大学院薬学研究科医療薬学講座薬物動態学分野准教授 

若林 敬二※ 
静岡県立大学環境科学研究所大学院食品栄養環境科学研究院化学

環境研究室教授 
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