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フルオキサストロビン 

 
 

I．農薬の製造に用いられる農薬原体の規格（案） 
有効成分 

一般名又は略称 化学名 構造式 含有濃度 

フルオキサストロビン 

(E)-{2-[6-(2-ｸﾛﾛﾌｪﾉｷｼ)-5-ﾌﾙｵﾛ 
ﾋﾟﾘﾐｼﾞﾝ-4-ｲﾙｵｷｼ]ﾌｪﾆﾙ}(5,6- 
ｼﾞﾋﾄﾞﾛ-1,4,2-ｼﾞｵｷｻｼﾞﾝ-3-ｲﾙ)ﾒﾀﾉﾝ
=O-ﾒﾁﾙｵｷｼﾑ O

Cl

N

N

F

O

O

N

O

N

O CH3

 

960 g/kg 以上 

 

農薬原体の分析法 

農薬原体中のフルオキサストロビンの分析法 

フルオキサストロビンの農薬原体をアセトニトリルで溶解し、C18 カラムを用いて高速液

体クロマトグラフ（HPLC）によりリン酸水溶液/アセトニトリルで分離し、紫外吸収（UV）

検出器（検出波長：235 nm）によりフルオキサストロビンを検出及び定量する。定量には絶

対検量線法を用いる。 
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II. フルオキサストロビンの農薬原体の組成に係る評価概要 

 

1. 申請者 

 アリスタライフサイエンス株式会社 

 

2. 有効成分の基本情報 

（資料 2-1） 

2.1 登録名 フルオキサストロビン 

(E)-{2-[6-(2-ｸﾛﾛﾌｪﾉｷｼ)-5-ﾌﾙｵﾛﾋﾟﾘﾐｼﾞﾝ-4-ｲﾙｵｷｼ]ﾌｪﾆﾙ}(5,6-ｼﾞﾋﾄﾞﾛ-

1,4,2-ｼﾞｵｷｻｼﾞﾝ-3-ｲﾙ)ﾒﾀﾉﾝ=O-ﾒﾁﾙｵｷｼﾑ 

 

2.2 一般名 fluoxastrobin（ISO） 

 

2.3 化学名 

IUPAC 名： 

 

 

CAS 名 ： 

 

2-{[6-(2-chlorophenoxy)-5-fluoropyrimidin-4-yl]oxy}phenyl 5,6-dihydro-

1,4,2-dioxazin-3-yl ketone O-(E)-methyloxime 

 

(1E)-[2-[[6-(2-chlorophenoxy)-5-fluoro-4-pyrimidinyl]oxy]phenyl](5,6-

dihydro-1,4,2-dioxazin-3-yl)methanone O-methyloxime 

（CAS No. 361377-29-9） 

 

2.4 コード番号 HEC5725 

 

2.5 分子式、構造式、分子量 

 分子式 C21H16ClFN4O5 

 

 構造式 

O

Cl

N

N

F

O

O

N

O

N

O CH3

 

 

分子量 458.83 
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3. 有効成分の物理的・化学的性状 
 

表 3-1：有効成分の物理的・化学的性状 

試験項目 
純度

(%) 
試験方法 試験結果 資料 

蒸気圧 99.5 
OECD 104 
気体流動法 

5.63×10-10 Pa (20 ℃) 
8.72×10-10 Pa (25 ℃) 

3-1 融点 99.5 
OECD 102 

溶融顕微鏡法 
103.1-107.7 ℃ 

沸点 試験省略 (230 ℃付近から分解のため測定不能) 

熱安定性 99.5 
OECD 113 

DTA/TGA法 
230 ℃付近から分解 3-2 

溶 

 
解 

 
度 

水 

99.5 

OECD 105 
カラム法 

0.00256 g/L (20 ℃) 

3-1 

有 
機 
溶 
媒 

ヘプタン 

OECD 105 
フラスコ法 

0.04 g/L (20 ℃) 

キシレン 38.1 g/L (20 ℃) 

ジクロロメタン >250 g/L (20 ℃) 

2-プロパノール 6.7 g/L (20 ℃) 

アセトン >250 g/L (20 ℃) 

酢酸エチル >250 g/L (20 ℃) 

1-オクタノ－ル/水分配係数 

(log Pow) 
99.5 

OECD 123 
ｽﾛｰｽﾃｱﾘﾝｸﾞ法 

2.86 (20 ℃) 

解離定数 

(pKa) 
99.5 pH4～9の間で解離しないため測定不能 

加水分解性 >97 EPA 161-1 安定 (50 ℃、7日間、pH 4、7及び9)  3-3 

水中光分解性 >97 EPA 161-2 
半減期4.0日(滅菌緩衝液、25 ℃、pH7、 

1017 W/m2､300～800 nm) 
3-4 

紫外可視吸収 

(UV/VIS) 
スペクトル 

98.8 

極大吸収波長 

(nm) 
吸光度 

モル吸光係数 

(L mol-1 cm-1) 
中性 

250.0 0.428 1.94 × 104 
 

3-5 

 

4. 農薬原体の組成分析 

フルオキサストロビンの農薬原体の組成分析に用いられた分析法は、フルオキサストロビ

ン及び 1 g/kg 以上含有されている不純物について、選択性、検量線の直線性、精確さ及び併

行精度が確認されており、科学的に妥当であった。 

農薬の製造に用いられる農薬原体の組成分析において、定量された分析対象の含有濃度の

合計は 992～999 g/kg であった。 

 

5. 有効成分の毒性 

 フルオキサストロビンのメトキシイミノトリル環、クロロフェニル環又はピリミジン環の
14C 標識体を用いた動物代謝試験、フルオキサストロビンの農薬原体を用いた急性毒性試験、

短期毒性試験、遺伝毒性試験、長期毒性試験、発がん性試験、生殖・発生毒性試験及びその他

（メカニズム等）の結果概要を表 5-1 に示す。 
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表 5-1：有効成分の毒性試験の結果概要 
動物代謝 
GLP（資料 5-1～5-6） 

 
単回経口投与ラットにおいて、投与 48 時間後までに、高用量（100 mg/kg 体重）では総投与放射性物質（TAR）

の 86～91 %が糞中、11～15 %が尿中に排泄され、低用量（1 mg/kg 体重）では、61～85 %が糞中、11～20 %が

尿中に排泄された。14 日間反復経口投与ラットにおいて、最終投与 48 時間後までに、低用量では 74～78 %TAR
が糞中、19 %TAR が尿中に排泄された。 

単回経口投与胆管カニューレ挿入ラットにおいて、投与 30 時間後までに、低用量では 11 %TAR が糞中、3.2
～4.8 %TAR が尿中、77～87 %TAR が胆汁中に排泄された。 
胆汁、尿、組織及びカーカス中の放射性物質の合計から、投与 24 又は 30 時間後におけるフルオキサストロ

ビンの吸収率は、低用量で 82～94 %であった。 
 
 臓器及び組織中の残留放射性物質は、肝臓、消化管及び腎臓で高く認められた。 
 
単回経口投与ラット及び反復経口投与ラットにおいて、尿中には未変化のフルオキサストロビンは認めら

れず、代謝物として M78（0.4～5.2 %TAR）等が認められた。糞中では未変化のフルオキサストロビンが

1.7 %TAR～54 %TAR 検出され、代謝物として M12（6.0～16 %TAR）、M25（3.4～17 %TAR）、M48E（5.4～
11 %TAR）、M49（2.4～7.0 %TAR）等が認められた。胆汁中には未変化のフルオキサストロビンは認められず、

代謝物として M30（14～15 %TAR）、M17（10 %TAR）、M48E（10 %TAR）、M49（7.0 %TAR）等が認められ

た。 
 
フルオキサストロビンのラットにおける主要代謝経路は、①クロロフェニル環の水酸化及び部分的なメチ

ル化、②ジオキサジン環の水酸化、③オキシムエーテル基の酸化的脱メチル化及び開裂、④ピリミジン部位の

エーテル基の開裂、⑤水酸基のグルクロン酸及び硫酸抱合体の生成であると考えられた。 
 

急性毒性 

試験 LD50又は LC50 観察された症状 

急性経口毒性 
ラット 
農薬原体 
Lot. NLL 6112-4 
純度 98.9 % (E/Z 合計) 
(E/Z 比=不明) 
GLP (資料 5-7) 

LD50 

 

雄雌：>2500 mg/kg 体重 

症状及び死亡例なし 

急性経口毒性 
ラット 
農薬原体 
NLL 6112-24 
純度 99.3 % (E/Z 合計) 
  91.4 % (E 体) 
(E/Z 比=92:8) 

GLP (資料 5-8) 

LD50 

 

雄雌：>2500 mg/kg 体重 

症状及び死亡例なし 

急性経皮毒性 
ラット 
農薬原体 
Lot. NLL 6112-17 
純度 100.2 % (E/Z 合計) 
(E/Z 比=不明) 
GLP (資料 5-9) 

LD50 
 
雄雌：>2000 mg/kg 体重 

症状及び死亡例なし 

急性吸入毒性（ダスト） 
ラット 
農薬原体 

LC50 
 
雌雄：>5000 mg/m3 

雄：死亡 1 例(ばく露中) 
雌雄：立毛、被毛粗剛、緩徐呼吸、呼吸困難、鼻排出物

(漿液性)、自発運動量減少、跛行、体重増加抑制、直腸温
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Lot. 06261/0008 
純度 94.5 % (E/Z 合計) 
  93.4 % (E 体) 
(E/Z 比=99:1) 
GLP (資料 5-10) 

低下 

試験 結果 

皮膚刺激性 
ウサギ 
農薬原体 
Lot. NLL 6112-4 
純度 98.9 % 
(E/Z 比=不明) 
GLP (資料 5-11) 

刺激性なし 

眼刺激性 
ウサギ 
農薬原体 
Lot. NLL 6112-4 
純度 98.9 % 
(E/Z 比=不明) 
GLP (資料 5-12) 

軽度の刺激性が認められた 

皮膚感作性 (Maximization
法) 
モルモット 
農薬原体 
Lot. NLL 6112-4 
純度 98.9 % 
(E/Z 比=不明) 
GLP (資料 5-13) 

陰性 

皮膚感作性 (Maximization
法) 
モルモット 
農薬原体 
Lot. 898109908 
純度 93.6 % 
(E/Z 比=不明) 
GLP (資料 5-14) 

陰性 

皮膚感作性 (Maximization
法) 
モルモット 
農薬原体 
Lot. BID 4012-143 
純度 95.3 % 
(E/Z 比=不明) 
GLP (資料 5-15) 

陰性 

短期毒性 

試験 
投与量1 

(mg/kg 体重/日) 
NOAEL 

(mg/kg 体重/日) 

LOAEL 
(mg/kg 体重/日) 

所見 

30 日間 
反復経口 
投与毒性 

雌雄：0、100、500、
2500、10000 
ppm 

雄：63.6 
雌：－ 

雄：383 
雌：10.6 

10000 ppm 
雄：体重増加抑制(投与 1 週以降)、

TG 減少、Ure 及び Alb 増加、精

 
1 混餌投与試験については、混餌濃度を ppm として併記した。投与量は平均検体摂取量として摂餌量と試験動物

の体重から以下のように算出された値。 
 投与量（mg/kg 体重/日）= 混餌濃度 ppm × 1 日当たりの摂餌量 ÷ 試験動物体重 
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ラット 
農薬原体 
Lot.  
NLL 6112-4 
純度 98.9 % 
(E/Z 比=不明) 
GLP 
(資料 5-16) 

 
雄：0、11.7、63.6、 

383、1930 
雌：0、10.6、54.6、265、 

1440 

嚢及び前立腺萎縮、肝グリコー

ゲン減少、甲状腺ろ胞上皮細胞

扁平化 
2500 ppm 

雄：副腎皮質細胞質空胞化 
100 ppm 以上 

雌：TG 減少 

30 日間 
反復経口 
投与毒性 
ラット 
農薬原体 
Lot.  
NLL 6112-24 
純度 
99.3 % 
(E/Z 合計) 
91.4 % (E 体) 
(E/Z 比=92:8) 
GLP 
(資料 5-17) 

雌雄：0、100、500、
2500、10000 ppm 

 
雄：0、9.7、49.9、 

237、1020 
雌：0、8.6、43.4、222、 

892 

雄：237 
雌：222 

雄：1020 
雌：892 

10000 ppm 
雄：体重増加抑制(投与 1 週)、Ure 増

加、尿 Ca 及びシュウ酸排泄量増

加、肝絶対及び比重量増加 
雌：体重増加抑制(投与 1 週以降)、Ure

増加、尿 Ca 排泄量増加、肝比重

量増加 

90 日間 
反復経口 
投与毒性 
ラット 
農薬原体 
Lot.  
NLL 6112-12a 
純度 98.3 % 
(E/Z 比=不明) 
GLP 
(資料 5-18) 

雄：0、125、1000、8000 
ppm 

雌：0、250、2000、 
16000 ppm 
 

雄：0、8.7、70.4、580 
雌：0、21.5、163、1420 

雄：8.7 
雌：21.5 

雄：70.4 
雌：163 

16000 ppm 
雌：RBC 減少、TG 減少、尿潜血反応

陽性、肝絶対及び比重量増加 
8000 ppm 

雄：体重増加抑制(投与 1～13 週)及び

摂餌量減少(投与 2～7 週)、尿潜

血反応陽性、膀胱炎症、腎及び尿

道結、腎、膀胱及び尿道移行上皮

細胞過形成、副腎皮質小型空胞化 
2000 ppm 以上 

雌：Ca 増加 
1000 ppm 以上 

雄：TG 減少、Ca 増加、尿シュウ酸 Ca
増加 

90 日間 
反復経口 
投与毒性 
マウス 
農薬原体 
Lot.  
NLL 6112-17 
純度 100.2 % 
(E/Z 比=不明) 
GLP 
(資料 5-19) 

雌雄：0、450、1800、 
7000 ppm 

 
雄：0、81、313、 

1300 
雌：0、135、539、2260 

雄：－ 
雌：135 

雄：81 
雌：539 

7000 ppm 
雄：RBC 及び Hb 減少、腎絶対及び比

重量増加、小葉中心性肝細胞肥大

及び肝細胞質変化 
1800 ppm 以上 

雌：Hb 及び Ht 減少、肝絶対及び比重

量増加 
450 ppm 以上 

雄：肝絶対及び比重量増加 
 

90 日間 
反復経口 
投与毒性 
イヌ 
農薬原体 
Lot.  
06261/0008 
純度 
94.1-94.6 % 

雌雄：0、100、800、 
3000/2500 ppm 
 

雄：0、3.0、24.8、 
76.0 

雌：0、3.0、24.2、75.0 

雌雄：3.0 雄：24.8 
雌：24.2 

3000/2500 ppm 
雄：体重減少(投与 1 及び 2 週)及び摂

餌量減少(投与 1～6 日)、Alb、Ca
及び T3 減少、腎近位尿細管上皮

細胞変性 
雌：体重減少(投与 1 及び 2 週)及び摂

餌量減少(投与 1～7 日)、Hb 及び

Ht 減少、T.Chol、TP 及び Alb 減

少 
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(E/Z 合計) 
92.9-93.5 % (E
体) 
(E/Z 比=99:1) 
GLP 
(資料 5-20) 

800 ppm 以上 
雄：ALP 増加、T.Chol 減少、肝絶対及

び比重量増加、肝細胞肥大 
雌：ALP 増加、Ca 及び T3 減少、肝絶

対及び比重量増加、肝細胞肥大 

90 日間 
反復経口 
投与毒性 
イヌ 
農薬原体 
Lot.  
06261/0008 
純度 
94.1-94.7 % 
(E/Z 合計) 
93.0-93.6 %  
(E 体) 
(E/Z 比=99:1) 
GLP 
(資料 5-21) 

雌雄：0、25、50 ppm 
 

雄：0、0.7、1.4 
雌：0、0.7、1.5 

- - いずれの投与群でも影響は認められな

かった。 

28 日間 
反復経皮毒

性 
ラット 
農薬原体 
Lot.  
06261/0008 
純度 
94.3 % 
(E/Z 合計) 
93.2 %  
(E 体) 
(E/Z 比=99:1) 
GLP 
(資料 5-22) 

雌雄：0、100、300、1000 
(6 時間/日) 

雄：1000 
雌：1000 

雄：- 
雌：- 

いずれの投与群でも影響は認められな

かった。 

遺伝毒性 

試験 試験系 試験濃度 結果 

復帰突然変異 
(Ames) 
農薬原体 
Lot. NLL 6112-4 
純度 98.9 % 
(E/Z 比=不明) 
GLP  
(資料 5-23) 

Salmonella typhimurium 
(TA98 ､ TA100 ､ TA102 、 TA1535 、

TA1537 株) 

①プレート法 

16～1581 g/プレート (+/-S9) 

②プレインキュベーション法 

10～1000 g/プレート(-S9) 
10～3162 g/プレート(+S9) 

陰性 

復帰突然変異 
(Ames) 
農薬原体 
Lot. HUW 4202-3-3 
純度 99.7 % (E/Z 合計) 
91.7 % (E 体) 
(E/Z 比=92:8) 

S. typhimurium 
(TA98 ､ TA100 ､ TA102 、 TA1535 、

TA1537 株) 

①プレート法 

16～5000 g/プレート (+/-S9) (TA100) 

16～1581g/プレート (+/-S9) 

(TA98、TA102、TA1535 及び TA1537) 

②プレインキュベーション法 

16～5000 g/プレート (+/-S9) 

陰性 



フルオキサストロビンの農薬原体の組成に係る評価報告書 

令和６年８月２日 農業資材審議会農薬分科会農薬原体部会（第 20 回） 

- 8 - 

 

GLP 
(資料 5-24) 

(TA100 及び TA1535) 

16～1581 g/プレート (+/-S9) 
(TA98、TA102 及び TA1537) 

染色体異常 
農薬原体 
Lot. NLL 6112-4 
純度 98.9 % 
(E/Z 比=不明) 
GLP 
(資料 5-25) 

チャイニーズハムスター肺由来培養

細胞 (V79) 
①20～80 g/mL 

(+/-S9、4 時間処理-18 時間後標本作製) 

②80 g/mL 
(+/-S9、4 時間処理-30 時間後標本作製) 

陰性 

遺伝子突然変異 
農薬原体 
Lot. NLL 6112-4 
純度 98.9-99.4 % 
(E/Z 比=不明) 
GLP  
(資料 5-26) 

チャイニーズハムスター肺由来培養

細胞 (V79) 

(Hprt 遺伝子) 

①1～200 g/mL (+/-S9、5 時間処理) 

②1～200 g/mL (+/-S9、5 時間処理) 

陰性 

遺伝子突然変異 
農薬原体 
Lot. 06261/0008 
純度 94.7-94.9 % 
(E/Z 合計) 
93.6-93.8 % (E 体) 
(E/Z 比=99:1) 
GLP  
(資料 5-27) 

チャイニーズハムスター肺由来培養

細胞 (V79) 

(Hprt 遺伝子) 

①20～40 g/mL (-S9、5 時間処理) 

20～60 g/mL (+S9、5 時間処理) 

②8～40 g/mL (-S9、5 時間処理) 

20～60 g/mL (+S9、5 時間処理) 

③8～48 g/mL (-S9、5 時間処理) 
陰性 

小核 
農薬原体 
Lot. 06261/0008 
純度 94.5 % (E/Z 合計) 
93.4 % (E 体) 
(E/Z 比=99:1) 
GLP 
(資料 5-28) 

NMRI マウス (骨髄細胞) 

(一群雄 5 匹) 
 

75、150 及び 300 mg/kg 体重/回 
(24 時間間隔で 2 回腹腔内投与) 

陰性 

長期毒性及び発がん性 

試験 
投与量 

(mg/kg 体重/日) 
NOAEL 

(mg/kg 体重/日) 

LOAEL 
(mg/kg 体重/日) 

所見 

1 年間 
反復経口 
投与毒性 
試験 
イヌ 
農薬原体 
Lot. 
06261/0008 
純度 
94.1-94.7 % 
(E/Z 合計) 
92.9-93.6 % 
(E 体) 
(E/Z 比=99:1) 
GLP 
(資料 5-29) 

雌雄：0、25、50、250、 
1200 ppm 

 
雄：0、0.8、1.7、8.1、34.9 
雌：0、0.7、1.5、7.7、37.4 

雄：1.7 
雌：1.5 

雄：8.1 
雌：7.7 

1200 ppm 
雄：体重増加抑制(投与 8 週以降)、

ALT 増加、TP 減少、肝絶対及

び比重量増加、腎皮質色素沈着 
雌：ALT 増加、TP 減少、肝絶対及び

比重量増加、腎皮質色素沈着 
250 ppm 以上 

雄：ALP 及び GGT 増加、肝細胞肥

大 
雌：体重増加抑制、ALP 及び GGT

増加、肝細胞肥大 
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2 年間 
反復経口 
投与毒性/ 
発がん性 
併合試験 
ラット 
農薬原体 
Lot. 
06261/0008 
純度 
94.3-94.6% 
(E/Z 合計) 
93.2-93.5 % 
(E 体) 
(E/Z 比=99:1) 
GLP 
(資料 5-30) 

雄：0、40、100、1000、 
5000 ppm 

雌：0、100、500、2500、 
12500 ppm 

 
雄：0、2.1、5.2、53.0、 

272 
雌：0、6.9、35.2、181、 

1080 

雄：53.0 
雌：35.2 

雄：272 
雌：181 

＜2 年間慢性毒性/発がん性併合試験＞ 
12500 ppm 

雌：体重増加抑制(投与 1 週以降)、
膣出血、飲水量減少(投与 29 週

以降)、T.Chol 増加、肝絶対及び

比重量増加、骨 Ca 減少、腸間

膜リンパ節肥満細胞増加、骨髄

球過形成 
5000 ppm 

雄：体重増加抑制(投与 1 週以降)、・
尿無機リン排泄量減少、腸間膜

リンパ節肥満細胞数増加 
2500 ppm 以上 

雌：尿無機リン排泄量減少、尿 pH 上

昇(投与 79 週) 
 

＜1 年間慢性毒性試験＞ 
12500 ppm 

雌：体重増加抑制(投与 1 週以降)、
飲水量減少(投与 29 週以降)、
T.Chol 増加、肝絶対及び比重量

増加 
5000 ppm 

雄：体重増加抑制(投与 1 週以降)、
尿無機リン排泄量減少 

2500 ppm 以上 
雌：尿無機リン排泄量減少 
 

発がん性は認められなかった。 

18 か月間 
発がん性 
マウス 
農薬原体 
06261/0008 
純度 
94.3-94.6% 
(E/Z 合計) 
93.2-93.5 % 
(E 体) 
(E/Z 比=99:1) 
GLP 
(資料 5-31) 

雌雄：0、100、700、4200 
ppm 

 
雄：0、18.5、135、776 
雌：0、29.5、204、1270 

雄：135 
雌：204 

雄：776 
雌：1270 

4200 ppm 
雄：肝絶対及び比重量増加 
雌：肝絶対及び比重量増加、門脈周

囲性/小葉中心性肝細胞肥大、好

酸性化 
 
発がん性は認められなかった。 

生殖・発生毒性 

試験 
投与量 

(mg/kg 体重/日) 
NOAEL 

(mg/kg 体重/日) 

LOAEL 
(mg/kg 体重/日) 

所見 

二世代 
繁殖毒性 
ラット 
農薬原体 
Lot. 
06261/0008 
純度 
94.1-94.7 % 
(E/Z 合計) 

雌雄：0、100、1000、 
10000 ppm 

 
P 雄：0、6.3、69.9、665 
P 雌：0、7.8、84.7、825 
F1雄：0、7.2、77.4、862 
F1雌：0、8.3、88.7、917 

P 雄：69.9 
P 雌：84.7 
F1雄：77.4 
F1雌：88.7 

P 雄：665 
P 雌：825 
F1雄：862 
F1雌：917 

親動物 
10000 ppm 

雄 P 及び F1： 
体重増加抑制(投与 98 日)、
肝絶対及び比重量増加 

雄 F1及び F2： 
体重増加抑制、肝絶対及び

比重量増加 
雌 P 及び F1： 
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92.9-93.6 % 
(E 体) 
(E/Z 比=99:1) 
GLP 
(資料 5-32) 

体重増加抑制(投与 56 日以

降 )及び摂餌量減少 (哺育

期)、肝絶対及び比重量増加 
雌 F1及び F2： 

体重増加抑制及び摂餌量減

少、肝絶対及び比重量増加 
児動物 

10000 ppm 
雄 P 及び F1： 

体重増加抑制、包皮分離遅

延、胸腺及び脾臓絶対及び

比重量減少 
雄 F1及び F2： 

体重増加抑制、胸腺及び脾

臓絶対及び比重量減少 
雌 P 及び F1： 

体重増加抑制、胸腺及び脾

臓絶対及び比重量減少 
雌 F1及び F2： 

体重増加抑制、胸腺及び脾

臓絶対及び比重量減少 
 
繁殖能に対する影響は認められなか

った。 

発生毒性 
ラット 
農薬原体 
Lot.  
NLL 6112-8 
純度 98.9 % 
(E/Z 比=不明) 
GLP 
(資料 5-33) 

0、100、300、1000 
(妊娠 6～20 日投与) 

母動物：300 
胎児 ：1000 

母動物：1000 
胎児 ：- 

1000 mg/kg 体重/日 
 母動物：肝絶対及び比重量増加 
  
 
催奇形性は認められなかった。 

発生毒性 
ウサギ 
農薬原体 
Lot. 
06261/0008 
純度 94.5 % 
(E/Z 合計) 
93.4 % (E 体) 
(E/Z 比=99:1) 
GLP 
(資料 5-34) 

0、25、100、400 
(妊娠 6～28 日投与) 

母動物：100 
胎児 ：400 

母動物：400 
胎児 ：- 

400 mg/kg 体重/日 
 母動物：耳介の冷感、体重減少(妊娠

6～9 日)及び摂餌量減少(妊
娠 6～9 日) 

 
 
催奇形性は認められなかった。 

神経毒性 

試験 
投与量 

(mg/kg 体重又は 
mg/kg 体重/日) 

NOAEL 
(mg/kg 体重又

は 
mg/kg 体重/日) 

LOAEL 
(mg/kg 体重/日) 

所見 

急性神経 
毒性 
ラット 
農薬原体 
Lot.  

雌雄：0、200、500、2000 雌雄：2000 雌雄：- 急性神経毒性は認められなかった。 
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06261/0008 
純度 
94.1-94.6 % 
(E/Z 合計) 
92.9-93.5 % 
(E 体) 
(E/Z 比=99:1) 
GLP 
(資料 5-35) 

90 日間 
反復経口 
投与神経 
毒性 
ラット 
農薬原体 
Lot.  
06261/0008 
純度 
94.5-94.9 % 
(E/Z 合計) 
93.4-93.7 % 
(E 体) 
(E/Z 比=99:1) 
GLP 
(資料 5-36) 

雌雄：0、200、1000、7500 
ppm 

 
雄：0、12.7、59.5、474 
雌：0、15.1、71.7、582 

雄：59.5 
雌：71.7 

雄：474 
雌：582 

7500 ppm 
雌雄：体重増加抑制（雄：投与 7～

13 週、雌：投与 6～13 週） 
 
亜急性神経毒性は認められなかった。 

生体機能への影響（資料 5-37、GLP） 

試験 
投与量 

(mg/kg 体重/日) 
(投与経路) 

NOAEL 
(mg/kg 体重) 

LOAEL 
(mg/kg 体重) 

所見 

中

枢

神

経

系 

一般状態 
(Irwin 法) 
ラット 
農薬原体 
Lot.  
EDFL019757 
純度 99.5 % 
(E/Z 比=97:3) 
 

雄：0、200、600、2000 
(経口) 

雄：2000 - 影響なし 

呼

吸

循

環

器

系 

呼吸数、1 回

換気量 
ラット 

雄：0、200、600、2000 
(経口) 

雄：2000 - 影響なし 

血圧、心拍数 
ラット 

雄：0、200、600、2000 
(経口) 

雄：2000 - 影響なし 
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その他の試験 

試験 概要 

異性体比が異な

る原体の毒性比

較試験 
ラット 
農薬原体 
Lot.  
06261/0008 
純度 95.1 % 
(E/Z 合計) 
94.0 % (E 体) 
(E/Z 比=99:1) 
Lot.  
NLL 6112-31 
純度 97.7 % 
(E/Z 合計) 
62.5 % (E 体) 
(E/Z 比=63:35) 
GLP 
(資料 5-38) 
 

Wistar ラット（一群雌雄各 5 匹）を用い、異性体比が異なるフルオキサストロビンの毒性

学的同等性を検討するために、E/Z 比=99:1 及び E/Z 比=63:35 の検体を用いて混餌（原体：0、
100、500、2500 及び 10000 ppm：平均検体摂取量は表 1 参照）投与による 30 日間反復経口投

与毒性試験が実施された。 
表 1 異性体比が異なる原体の毒性比較試験（ラット）の平均検体摂取量 

投与群 100 ppm 500 ppm 2500 ppm 10000 ppm 

平均検体摂取量 

（mg/kg 体重/日） 

E/Z 比

=99:1 

雄 8.3 41.5 210 1010 

雌 10.0 52.7 261 1450 

E/Z 比

=63:35 

雄 8.5 42.1 227 1000 

雌 8.8 47.7 248 1420 

各投与群で認められた毒性所見は表 2 に示されている。 
表 2 異性体比が異なる原体の毒性比較試験（ラット）で認められた毒性所見 

投与群 
E/Z 比=99:1 E/Z 比=63:35 

雄 雌 雄 雌 

10000 
ppm 

Ure 増加、尿タンパ

ク減少、前立腺及

び精嚢絶対及び比

重量減少、副腎皮

質細胞肥大 
 

Alb 及び Ure 増加、

副腎皮質細胞肥大 
TG 減少、Ure 増加、

尿タンパク減少、

前立腺及び精嚢、

絶対及び比重量減

少、・副腎皮質細胞

肥大 

Alb 及び Ure 増加、

副腎皮質細胞肥大 

2500 
ppm 
以上 

無機リン及び TG
減少 

無機リン減少 無機リン減少 無機リン減少 

500 
ppm 
以下 

毒性所見なし 毒性所見なし 毒性所見なし 毒性所見なし 

本試験結果から、検体の異性体比により毒性に差は認められなかった。 



フルオキサストロビンの農薬原体の組成に係る評価報告書 

令和６年８月２日 農業資材審議会農薬分科会農薬原体部会（第 20 回） 

- 13 - 

 

9 週間反復経口 
投与毒性試験 
ラット 
農薬原体 
Lot.  
NLL 6112- 
(20-22) 
純度 97.1 % 
(E/Z 比=不明) 
GLP 
(資料 5-39) 
 

Wistar ラット［主群：一群雌雄各 10 匹、サテライト群（対照群及び高用量群）：一群雌雄

各 10 匹]を用いた混餌[原体（E/Z 比=不明）；雄：0、62.5、125、1000 及び 8000 ppm、雌：

0、125、250、2000 及び 16000 ppm：平均検体摂取量は表 1 参照）］投与による 9 週間反復経

口投与毒性試験が実施された。本試験は、ラットを用いた 13 週間反復経口投与毒性試験で

みられた雄の泌尿器系に対するフルオキサストロビンの影響が週齢及び性別に関係してい

る可能性があるため、投与開始時の週齢を 10～12 週齢とし、サテライト群には尿の酸性化

の影響を検討するために 1% NH4Cl を溶解した飲用水を与えた。 
表 1 9 週間反復経口投与毒性試験（ラット）の平均検体摂取量 

投与群 
62.5 
ppm 

125 
ppm 

250 
ppm 

1000 
ppm 

2000 
ppm 

8000 
ppm 

16000 
ppm 

平均検体摂取量 

（mg/kg 体重/日） 

雄 3.6 7.3  59.7  520  

雌  9.0 18.3  146  1540 

主群における各投与群で認められた毒性所見は表 2 に示されている。 
表 2 9 週間反復経口投与毒性試験（ラット）の主群で認められた毒性所見 

16000 ppm 

 
 体重増加抑制(投与 1 週以降)、無機

リン増加、尿 Cre 及び無機リン減

少、尿シュウ酸 Ca 及び Mg 増加 

8000 ppm 尿シュウ酸 Ca 及び Mg 増加、副腎

皮質細胞質小型空胞化 
 

2000 ppm 以上  血清クエン酸増加、血清胆汁酸減

少、尿 pH 上昇 

1000 ppm 以上 血清クエン酸増加、無機リン及び

胆汁酸減少、尿 pH 上昇、尿シュウ

酸増加、尿 Ca 増加、尿無機リン減

少 

 

250 ppm 以下  毒性所見なし 

125 ppm 以下 毒性所見なし 

 ラットを用いた 13 週間反復経口投与毒性試験でみられた血清 Ca 及び尿シュウ酸 Ca の増

加は、本試験でも同様に認められたが、膀胱炎症、腎盂及び尿道結石、腎盂、膀胱及び尿道

移行上皮過形成等の所見は、本試験では認められなかった。主群でみられた所見は、尿シュ

ウ酸 Ca の増加を除き、サテライト群でもほぼ同様に認められた。体内の Ca 及び無機リンの

恒常性に関与する上皮小体ホルモン及びビタミン D3 濃度並びに上皮小体における上皮小体

ホルモンの免疫組織化学的染色にも、検体投与に関連した影響は認められなかった。 
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[33P]オルトリン

酸及び [45Ca] 塩
化カルシウムの

吸収及び排泄に

対する影響試験 
ラット 
農薬原体 
Lot.  
06261/0008 
純度 93.4 % 
(E/Z 比=99:1) 
GLP 
(資料 5-40) 
 

Wistar ラット（一群雄 7 匹）を用いて混餌[原体（E/Z 比=99:1）：0 及び 8000 ppm：平均検

体摂取量は不明）］投与を 28 日間行った後、 [33P]オルトリン酸及び[45Ca]塩化カルシウムを

投与し、[33P]オルトリン酸及び[45Ca]塩化カルシウムの吸収及び排泄に対する影響試験を実施

した。 
試験結果概要は表 1 に示されている。 
表 1 [33P]オルトリン酸及び[45Ca]塩化カルシウムの吸収及び排泄 

投与群 
フルオキサストロビン 

0 ppm 8000 ppm 0 ppm 8000 ppm 

試料 a [33P]オルトリン酸 b [45Ca]塩化カルシウム c 

尿 (%TAR) 3.47 0.37** 0.55 3.16** 

糞 (%TAR) 19.1 22.2 31.3 30.4 

胃腸管 (%TAR) 3.34 5.43** 0.23 0.35** 

糞+胃腸管 (%TAR) 22.4 27.6** 31.5 30.8 

大腿骨 (g 当量/kg) 9.65×10-6 8.56×10-6* 0.0148 0.0134 

a: 尿及び糞は[33P]オルトリン酸又は[45Ca]塩化カルシウム投与後 48 時間採取、 

胃腸管及び大腿骨は投与 48 時間後に採取した。 

b: 3.8 ng/kg 体重（3.7 MBq/kg 体重相当）を単回経口投与。 

c: 5.2 µg/kg 体重（3.7 MBq/kg 体重相当）を単回経口投与。 

*: p≦0.05、**: p≦0.01 (Mann-Whitney U test) 

フルオキサストロビンの投与により、消化管からの[33P]オルトリン酸の吸収が抑制された

ことによって血清 Ca/無機リン比を一定に保つために、尿中への[33P]オルトリン酸排泄量が

減少し、[45Ca]塩化カルシウム排泄量が増加したものと考えられた。 

2 週間反復経口 
投与毒性試験 
マウス 
農薬原体 
Lot.  
06261/0008 
純度 93.4 % 
(E/Z 合計) 
93.4 % (E 体) 
(E/Z 比=99:1) 
GLP 
(資料 5-41) 
 

ICR マウス（一群雌雄各 5 匹）を用いた混餌[原体（E/Z 比=99:1）：0、100、450 及び 1800 
ppm：平均検体摂取量は表参照）］投与による 2 週間反復経口投与毒性試験が実施された。 

表 2 週間反復経口投与毒性試験（マウス）の平均検体摂取量 

投与群 100 ppm 450 ppm 1800 ppm 

平均検体摂取量 

（mg/kg 体重/日） 

雄 20.1 92.4 354 

雌 36.5 115 571 

投与終了時に肝臓中の ECOD、EROD、ALD、EH、GST 及び GLU-T が測定され、450 ppm
以上投与群の雌雄で GST の増加、18000 ppm 投与群の雌で ECOD、ALD、EH 及び GLU-T の

増加が認められた。また、肝臓凍結切片を PCNA 免疫染色したところ、450 ppm 以上投与群

の雄で門脈周囲の、雌で門脈周囲及び静脈周囲の細胞増殖指数の増加が認められた。ほかに

は、1800 ppm 投与群の雄で血清 Ca の増加が認められた。 
フルオキサストロビンは、Ca/無機リンの恒常性に関与する上皮小体若しくは上皮小体ホル

モン又はビタミン D3 に直接作用するのではなく、消化管内において局所的に作用して無機

リンの吸収を抑制し、Ca 排泄の増加を誘引すること、又はフルオキサストロビンの代謝によ

り生成するシュウ酸が Ca と結合し、シュウ酸 Ca として尿中に排泄されることにより、泌尿

器系の病理組織学的変化をもたらす可能性が考えられた。また、Ca の尿中排泄増加により骨

中の Ca 減少が引き起こされるものと考えられた。 

5 週間免疫毒性

試験 
マウス 
農薬原体 
Lot.  
06261/0008 
純度 94.2 % 
(E/Z 合計) 
93.1 % (E 体) 
(E/Z 比=99:1) 
GLP 
(資料 5-42) 
 

ICR マウス（一群雌雄各 8 匹）を用いた混餌[原体（E/Z 比=99:1）：0、450、1800 及び 7000 
ppm：平均検体摂取量は表参照）］投与による 5 週間免疫毒性試験が実施された。 

表 5 週間免疫毒性試験（マウス）の平均検体摂取量 

投与群 450 ppm 1800 ppm 7000 ppm 

平均検体摂取量 

（mg/kg 体重/日） 

雄 107 367 1540 

雌 157 660 2380 

いずれの投与群においても検体投与に関連した免疫学的検査値（脾臓細胞数及び IgM 抗体

産生細胞数等）に影響はみられなかった。 
本試験条件下で免疫毒性は認められなかった。 
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フルオキサストロビンは、食品安全委員会において評価（資料 5-43）がなされており、イ

ヌ 1 年間反復経口投与毒性試験の無毒性量（NOAEL）1.5 mg/kg 体重/日を安全係数 100 で除

した 0.015 mg/kg 体重/日が許容一日摂取量（ADI）として設定されている。 

また、フルオキサストロビンの単回経口投与等により生ずる可能性のある毒性影響は認め

られなかったため、急性参照用量（ARfD）は設定する必要がないとされている。 

 

食品安全委員会による評価 

（URL：https://www.fsc.go.jp/fsciis/evaluationDocument/show/kya20240221019） 

 

6. 不純物の毒性 

農薬の製造に用いられるフルオキサストロビンの農薬原体中に含有されている不純物には、

考慮すべき毒性を有する不純物は認められなかった。 

 

7. 農薬原体の同等性 

農薬の製造に用いられるフルオキサストロビンの農薬原体と毒性試験に用いられた農薬原

体は、その組成及び毒性を比較した結果、同等であった。 
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