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農業資材審議会農薬分科会農薬原体部会（第１２回） 

 

                         令和５年 ３月１５日（水） 

                         １３：３０～１４：５４ 

                         農林水産省消費・安全局第３会議室（リモート開催） 

 

議 事 次 第 

 

   １ 開 会 

   ２ 議 事 

     （１）農薬取締法第３条第２項第１１号に掲げる事項（農薬原体の成分の種類及び含有濃度）に 

       ついて 

       ① メトブロムロン（新規登録） 

       ② メフェントリフルコナゾール（新規登録） 

     （２）その他 

   ３ 閉 会 
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午後１時３０分 開会 

○農薬対策室長 では、ただいまから農業資材審議会農薬分科会農薬原体部会（第12回）を開催させていた

だきます。 

 委員の皆様におかれましては、大変お忙しい中御出席いただきまして、ありがとうございます。 

 事務局を務めます、農産安全管理課農薬対策室の楠川です。部会長に議事をお願いするまでの間、司会進

行を務めさせていただきます。よろしくお願いいたします。 

 本日の原体部会は第12回目の会合となります。今回は第10回原体部会の審議で指摘事項があり、継続審議

となっておりましたメトブロムロンについて検討いただきたいと思っております。また、メフェントリフル

コナゾールの農薬原体の成分規格について検討いただきたいと思っております。 

 本日は、本部会に属する委員の方３名、専門委員の方２名に御出席いただいております。増村専門委員に

つきましては、本日御欠席となっております。 

 本部会は農業資材審議会令第７条第１項で、委員の過半数の御出席で会議が成立すると規定されておりま

す。本日は委員全員の御出席を頂いておりますので、本部会は成立しておりますことを御報告申し上げます。 

 今回の部会はリモートでの開催になりますので、進行に不都合が生じるかもしれませんが、御容赦いただ

けますと幸いです。 

 また、委員の皆様におかれましては、差し支えなければ常時カメラをオンにしていただいた上で、発言希

望等ございましたら、画面右側の参加者一覧の「挙手」のアイコンがありますので、そちらを押していただ

ければと思います。 

 基本的には挙手制で進められればと思いますが、挙手以外でも気になること等ございましたら、会議途中

で御自身でミュートを外して御発言いただいて構いませんので、何なりとお申し付けいただければと存じま

す。 

 また、チャットボックス機能もございますので、音声トラブル等ございましたら、当該チャットボックス

より御連絡いただけますと幸いです。 

 今回も個別の農薬原体の成分規格について検討いただきます。検討に当たっての審議及び審議に用いられ

る資料は、農薬原体の製造方法、不純物の種類等、製造者が公表していない情報が含まれます。申請者の知

的財産権の侵害を防止して、審議に必要な資料が悪意のある第三者への漏えいを懸念することなく申請者か

ら円滑に提出されるようにするため、個別の農薬原体の成分規格に関する審議の議事、資料は非公開とさせ

ていただきます。 

 なお、審議終了後は資料を回収させていただきますので、後日御返却のほど、よろしくお願いいたします。 

 本日の配付資料について、御確認いただきたいと思います。 
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 資料１が、議事次第でございます。資料２が、本部会の委員名簿でございます。資料３が、今回審議する

農薬原体の概要。資料の４が４－１から４－３までございまして、４－１がメトブロムロンに係るコメント

回答に対する対応について、４－２がメトブロムロンの農薬原体の組成に係る評価報告書（案）、４－３が

農薬原体の組成に係る審査報告書、メトブロムロンの（案）。資料５の方が５－１と５－２ございまして、

メフェントリフルコナゾールの農薬原体の組成に係る評価報告書（案）、５－２が農薬原体の組成に係る審

査報告書、メフェントリフルコナゾール（案）でございます。このほか、参考資料１、参考資料１－１から

１－４を添付しているところでございます。 

 もし足りないものございましたら、会議途中でも結構ですので、事務局までお申し付けください。 

 これからの議事進行は赤松部会長にお願いいたします。 

○赤松部会長 皆様、聞こえますでしょうか。どうも、今日は皆様、お忙しいところを御出席いただきまし

てありがとうございます。 

 前回に引き続きまして、是非、慎重かつ活発な御意見をお願いいたします。 

 本日は、継続審議としておりましたメトブロムロン及び新規のメフェントリフルコナゾールの農薬原体の

成分規格に関して議論いただく予定としております。 

 メフェントリフルコナゾールについては、令和４年４月20日付けで農林水産大臣から諮問いただいており

ます。 

 審議に当たりましては、先ほど事務局から説明がございましたが、公開することにより特定の者に不当な

利益若しくは不利益をもたらすおそれがありますので、非公開とさせていただきますことを御承知おきくだ

さい。 

 まず、審議に入ります前に、利益相反の状況について御報告をお願いいたします。 

○農薬対策室長 平成30年９月14日の農業資材審議会農薬分科会で決定いただきました利益相反の規定に基

づいて、皆様に利益相反について確認を事前にさせていただきました。本日審議いたしますメトブロムロン

及びメフェントリフルコナゾールについて、委員の皆様から利益相反に関して特段の申出はありませんでし

たので、御報告いたします。 

○赤松部会長 どうも御報告ありがとうございます。 

 それでは、議事（１）農薬取締法第３条第２項第11号に掲げる事項（農薬原体の成分の種類及び含有濃度）

のメトブロムロンの審議に入りたいと思います。 

 本剤は前回の審議におきまして、考慮すべき毒性を有する不純物、1,2-ジクロロエタンについて、〇〇〇

での製造でこれを用いる必要性について説明を求めておりました。〇〇〇。その回答が提出されております。 

 まず、今回の回答の概要につきまして、事務局より資料４－１の説明をよろしくお願いいたします。 
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○農薬審査官 農薬審査官の西岡でございます。 

 本剤は継続審議となりましたが、資料３に簡単に農薬原体の概要、口頭のみですが、お伝えします。 

 本剤、新規申請をされた除草剤でございまして、小麦、小豆、バレイショ等に使われる剤となっておりま

す。 

 では、コメント回答に対する対応について、資料４－１に基づき、御説明申し上げます。 

 本剤、メトブロムロンにつきましては、令和３年12月に農業資材審議会に諮問を行っております。昨年、

令和４年９月に第10回会合において、農薬原体中に含有されている不純物について指摘事項が出され、継続

審議となっております。指摘事項としましては２点ございます。 

 １点目は、メトブロムロンの農薬原体について、製造方法の異なる製造場が申請されているが、そのうち

〇〇〇の農薬原体中に含有されている1,2-ジクロロエタンは、その毒性情報から遺伝毒性発がん性物質とし

て取り扱うことが妥当であり、考慮すべき毒性を有する不純物であると判断される。 

 1,2-ジクロロエタンの由来は〇〇〇で用いる溶媒が由来と考えられるが、〇〇〇では〇〇〇で用いていな

いことから、〇〇〇において、これを用いる必要性について説明すること。 

 ２点目として、〇〇〇。 

 この指摘事項を申請者に対して、令和４年10月に事務局より要求しております。 

 令和５年１月に申請者から回答が提出されたところです。回答については、別添として付けておりますが、

回答の概要を２番に取りまとめさせていただいております。 

 まず、１点目について、〇〇〇で用いている〇〇〇は除去や再利用ができず、全量が廃液として排出され

るため、高い処理コストが必要となっていました。〇〇〇では、製造方法の見直しを行うこととして、製造

効率向上と溶媒排出量削減を図るために、分離回収可能な溶媒として1,2-ジクロロエタン、〇〇〇及び〇〇

〇について比較検討を行っております。その結果、1,2-ジクロロエタンが最も回収効率がよく、反応収率の

向上が図られ、副反応による溶媒由来の不純物生成の懸念もなかったことから、溶媒として1,2-ジクロロエ

タン以外の選択肢はなかったという回答でございます。 

 ２点目については、〇〇〇。 

 この回答を受けて、事務局の方で対応の案を３番として御提案させていただいております。 

 まず、1,2-ジクロロエタンについては、農薬原体の製造に伴う溶媒排出量削減、製造効率向上、新たな不

純物生成の排除の観点から、現時点ではその他の溶媒の選択肢はないと考えられるということ。農薬原体の

組成分析の結果に基づく、農薬原体中の1,2-ジクロロエタンの含有濃度の上限値0.2 g/kgはGHSにおける変異

原性物質及び発がん性物質の最大許容濃度1 g/kgよりも低い濃度であり、農薬原体の安全性は担保できると

考えられることから、1,2-ジクロロエタンについては考慮すべき毒性を有する不純物として、農薬原体中の
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含有濃度の上限値を定め、製造管理させることとしてはどうかという点でございます。 

 ２点目について、〇〇〇。 

 これらの点を踏まえまして、審査報告書について、農薬原体中の不純物、農薬原体中の有効成分及び不純

物の含有濃度、不純物の毒性、農薬の製造に用いられる農薬原体と毒性試験に用いられた農薬原体の同等性

の項につきまして、評価結果の見直しを行って、報告書として取りまとめてはどうかという御提案でござい

ます。 

 報告書の見直しの内容を併せて御説明した方がよろしければ続けますけれども、どういたしましょうか。 

○赤松部会長 ちょっとここで一旦、切って、御質問とか受けてもよろしいでしょうか。 

○農薬審査官 はい、お願いいたします。 

○赤松部会長 では、ただいまの御説明につきまして、コメントに対する回答と対応案ですけれども、何か

御意見、御質問はございますでしょうか。詳細についてはこの後の資料４－３で御説明いただけると思いま

すが。ございませんでしょうか。 

 ございませんようでしたら、事務局より、詳細について資料４－３で御説明をお願いいたします。 

○農薬審査官 それでは、資料４－３、今回見直しを行った部分について御説明を申し上げます。 

 まず、ページの15ページです。 

 ５項、農薬原体中の不純物の部分につきまして、〇〇〇。 

 次の見直しの部分ですが、組成分析の部分でございまして、25ページとなります。 

 こちら、1,2-ジクロロエタン、考慮すべき毒性を有する不純物とするということで、表の掲載順を変えま

して、有効成分のすぐ下の位置に1,2-ジクロロエタンを持ってくる修正をしております。 

 26ページ、毒性試験に用いられた農薬原体の組成分析についても同様の修正をしております。 

 ８項の有効成分及び不純物の含有濃度、規格の部分につきましては、1,2-ジクロロエタンについて、考慮

すべき毒性を有する不純物として扱う形で規格を整理しております。 

 また、〇〇〇についても、〇〇〇と同様の規格を立てるという見直しをしております。〇〇〇。具体的に

は、27ページになりまして、表８－１、考慮すべき毒性を有する不純物という形で、1,2-ジクロロエタンを

挿入しております。〇〇〇。 

 実際の規格でございますが、28ページの表８－２に、考慮すべき毒性を有する不純物として1,2-ジクロロ

エタンの規格を挿入させていただいております。 

 〇〇〇ですけれども、こちらも同様に1,2-ジクロロエタンを考慮すべき毒性を有する不純物として、表８

－３を整理させていただいております。〇〇〇。 

 表８－４に規格、こちらにも考慮すべき毒性を有する不純物として、1,2-ジクロロエタンの規格を挿入さ
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せていただいております。 

 次の見直し部分でございます。不純物の毒性の部分で、40ページとなります。 

 こちらには、前回の御審議でも御紹介しましたけれども、令和４年９月16日で化学物質の評価で1,2-ジク

ロロエタンの評価がなされております。その情報を今回整理させていただいております。 

 また、前回の議論で、1,2-ジクロロエタン、考慮すべき毒性を有する不純物とすることが妥当という判断

となっておりましたので、その内容となるように記述も見直しを行いました。 

 40ページの下で、先ほどの化学物質の評価、厚生労働省の有害性情報の詳細資料の情報を整理しておりま

す。具体的な内容については、43ページの表に、遺伝毒性や発がん性について情報を盛り込ませていただい

ております。 

 評価の概要は、41ページに戻っていただいて、本文中で３パラ目です。厚生労働省の有害性情報の詳細資

料においては、1,2-ジクロロエタンはin vivo試験では陰性と陽性の結果が混在し、明確な結論を出すことは

難しいものの、多くのin vitro試験で陽性を示すことから、遺伝毒性を有する物質として扱うことが妥当と

されており、ここ「されており」となっていますが、ちょっと文章が長いので、「妥当とされている。」で、

「また」という形でつながせていただきます。また、発がん性試験において、経口及び吸入経路ともに、ラ

ット、マウスで発がん性が認められていることから、閾値のない遺伝毒性発がん性物質とされているという

情報を追記させていただきました。 

 以下のパラを飛ばしまして、これらの情報を検討した結果という部分、本部会の評価結果として整理して

おります。 

 1,2-ジクロロエタンの遺伝毒性については、多くのin vitro試験及びin vivo試験において陽性が認められ

ており、in vivo試験では陰性と陽性の結果が混在しているものの、生体において問題となる遺伝毒性はない

と判断するには至らなかった。このため、1,2-ジクロロエタンは閾値のない遺伝毒性発がん物質として扱う

ことが妥当であると判断し、1,2-ジクロロエタンは考慮すべき毒性を有する不純物とすることが妥当である

と判断したと整理をさせていただいております。 

 最大許容濃度につきましては、GHSにおける変異原性物質及び発がん性物質の最大許容濃度1 g/kg未満とす

ることが妥当であるという判断といたしております。 

 実際の規格でございますが、農薬の製造に用いられる農薬原体の組成分析の結果に基づく、1,2-ジクロロ

エタンの含有濃度の上限値が0.2 g/kgであったことから、上限値は0.2 g/kgと設定することが妥当であると判

断したと整理しております。 

 最後の見直し部分ですが、これらの結果を踏まえまして、農薬原体の同等性の評価について見直しをして

おります。〇〇〇。 
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 本件に関しましてコメントを出していただいたのは本日欠席しております増村委員ですが、事前にコメン

トを頂いております。まず、1,2-ジクロロエタンにつきましては、考慮すべき毒性を有する不純物にするこ

とが妥当という判断については同意をいたします。規格についても、0.2g/kgに設定することに同意をいたし

ますというコメントを頂いております。〇〇〇。 

 説明は以上となります。 

○赤松部会長 どうもありがとうございました。 

 ただいま資料４－３で、前回からの変更点について御説明を頂きましたけれども、何か御意見、御質問な

どございますでしょうか。御意見、御質問はございませんか。 

 代田委員、お願いいたします。 

○代田委員 〇〇〇。 

○赤松部会長 〇〇〇。 

○農薬審査官 〇〇〇。 

○赤松部会長 〇〇〇。 

○農薬審査官 〇〇〇。 

○赤松部会長 〇〇〇。 

 それから、梅田委員、どうぞ。 

○梅田委員 梅田ですけれども、1,2-ジクロロエタンの含有濃度を0.2にされている理由ですけれども、0.2

にすること自身に私も異論はありません。その設定しているところの説明が、GHSの1 g/kgが出てきていると

ころをちょっと確認したいなと思っておりまして、何か所か、このGHSの1 g/kg未満というのが出てくるので

すけれども。41ページにこういった形で出てきているのは、確認ですけれども、もともとは考慮すべき毒性

を有する不純物を確認するときの含有濃度の最大許容濃度がGHSを基準にしましょうねといった決め事があっ

たかなといったところを採用しているという、そういう理解で大丈夫ですかね。 

○赤松部会長 事務局、お願いいたします。 

○農薬審査官 最大許容濃度についても、考え方は考慮すべき不純物の評価の仕方の文章にまとめておりま

して、遺伝毒性とか発がん性物質のように閾値の取れないものについては、毒性試験との参照濃度のような

取扱いはできないので、まずはGHSのデフォルト値を使うと整理をしております。 

 もし、毒性試験で実際にこの不純物が入った試験があって、影響が認められていないというようなデータ

があれば、その結果で最大許容濃度が設定できるかどうかについては部会で議論をしていただいた上で行う

という整理となっております。 

 本件に関しましては、まず閾値のない毒性ですので、1 g/kg未満というのがまずは最大許容濃度として考
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えられる範囲で、実際の組成分析で管理できる範囲で規格は設定すべきですので、組成分析に基づく規格は

0.2ということで、それより低い数字ですのでそちらを採用したという整理としております。 

○梅田委員 ありがとうございます。分かりました。 

 もう一点、今御説明いただいた文章ですね。41ページの９行目からの下線が付いているところ。41ページ

のところでしょうか。 

○農薬審査官 「厚生労働省」の部分でございますか。 

○梅田委員 そうですね。ここについてですね。長文だからといって、１回区切るというお話をされていた

かと思うのですけれども、これ、「発がん性」から文字を区切ってしまって文章をつなげると、発がん性の

内容だけで「閾値のない遺伝毒性発がん性物質とされている」というふうになってしまうから、多分、細か

いことですけれども、もう一回、これ、発がん性は発がん性で１回「。」で閉じて、「これらのことから」

ということで全部が掛かるような形で「閾値のない遺伝毒性発がん性物質」というふうにまとめた方がいい

かなと思ったものですから。 

○農薬審査官 分かりました。 

○梅田委員 発がんの結果も１回「。」で閉じた方がよくて、上記の２つの文章を「これらのことから」と

いう形で「閾値のない遺伝毒性発がん性物質」というふうにまとめた方がいいなと思ったものですから。そ

この文章の変更をされたらと思って。 

○農薬審査官 分かりました。一旦、御提案のとおり「妥当とされている。また、発がん性試験……」で

「マウスで発がん性が認められている。」で切ります。「これらのことから」という形で、まず、現段階で

はその修正案としておきます。もう一旦、厚生労働省の有害性情報の詳細資料の該当部分の記載を確認の上、

それでいいか、もう少し言葉を足すかは御提案させてください。 

○梅田委員 はい、よろしくお願いします。 

○赤松部会長 ありがとうございます。 

 御確認、よろしくお願いいたします。 

 ほかにはございませんか。ございませんでしょうか。 

 〇〇〇。 

○農薬審査官 〇〇〇。 

○赤松部会長 〇〇〇。 

 よろしいですね。 

 ほかにはございませんでしょうか。 

 ございませんようでしたら、４－３はただいまのところを修正していただくといたしまして、では、資料
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４－２の御説明をお願いいたします。 

○農薬審査官 資料４－２を説明いたします。 

 先ほどの資料４－３から、公表できる部分についてまとめたものとなります。 

 まず、規格でございます。 

 メトブロムロンについて、970 g/kg以上としております。考慮すべき毒性を有する不純物として、1,2-ジク

ロロエタンで0.2 g/kg以下と規格の提案としております。 

 分析法につきましては、メトブロムロンの分析法について、まず記載させていただいております。メトブ

ロムロンの農薬原体をアセトニトリルに溶解後、アセトニトリル／水で希釈し、C18カラムを用いて高速液体

クロマトグラフィー（HPLC）により、アセトニトリル／水（0.1％トリフルオロ酢酸含有）及びアセトニトリ

ル（0.1％トリフルオロ酢酸含有）の濃度勾配で分離し、紫外吸収（UV）検出器（検出波長：254nm）によ

り、メトブロムロンを検出及び定量する。定量には絶対検量線法を用いると整理させていただいております。 

 ２項は1,2-ジクロロエタンの分析法となりまして、メトブロムロンの農薬原体をアセトニトリルに溶解し、

ガスクロマトグラフ質量分析器（GC-MS）により、1,2-ジクロロエタンを検出及び定量する。定量には絶対検

量線法を用いると整理させていただいております。 

 ２ページ以降は概要となりまして、概要部分は先ほどの審査報告書と同じ内容となります。 

 次の有効成分の物理的・化学的性状につきましても、結果の表は同じものとなります。 

 次に、４ページ、農薬原体の組成分析について概要をまとめております。分析法につきましては、メトブ

ロムロン及び１g/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。この部分、追記させていただきます。「メトブロムロン」の後に

「1,2-ジクロロエタン」を入れた方がいいと思いますので、その点について修正させていただきます。 

 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987～

999g/kgであったとまとめさせていただいております。 

 ５項の有効成分の毒性につきましては、先ほどの資料からの転記でございます。 

 次に、12ページ、不純物の毒性として、1,2-ジクロロエタン、考慮すべき毒性を有する不純物といたしま

したので、その評価結果を先ほどの部分から反映しております。「厚生労働省」部分等、先ほどの修正の部

分については、確認の上、同じ内容にいたします。 

 14ページ以降は表を転記しております。 

 16ページ、６．２項として、その他の不純物についての評価結果として、1,2-ジクロロエタン以外の不純

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としております。 

 ７項、農薬原体の同等性で、毒性試験に用いられた農薬原体については、組成と毒性を比較した結果、同
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等であったと整理させていただいております。 

 以上でございます。 

○赤松部会長 どうもありがとうございました。 

 ただいまの資料４－２の御説明について、何か御意見、御質問はございますでしょうか。 

 代田委員、どうぞ。 

○代田委員 今、４項のところの追記の御説明があったのですけれども、もう一度、ここ御説明いただけま

すか、どういうふうに直すのか、御提案いただけますでしょうか。ちょっと聞き逃したところがございます。 

○農薬審査官 メトブロムロンの農薬原体の組成分析に用いられた分析法は、「メトブロムロン及び」にな

っていますけれども、ここに「メトブロムロン、1,2-ジクロロエタン及び１g/kg以上含有されている不純物

について」という形に訂正したいと考えております。 

○代田委員 分かりました。ありがとうございます。 

○赤松部会長 ありがとうございます。 

 ほかにございますでしょうか。御意見、御質問はございませんか。 

 ございませんようでしたら、若干の修正が入るかと思いますけれども、修正資料をまたお送りいただけま

すでしょうか。 

○農薬審査官 はい。 

○赤松部会長 委員の皆様にお送りいただけますか。 

○農薬審査官 はい、確認のメールを送るような形にいたします。 

○赤松部会長 よろしくお願いいたします。 

 では、また修正案を。 

 梅田委員、何か。挙手いただいていますけれども。 

○梅田委員 ちょっと気になってしまったので。13ページのところで、先ほどの文言を修正しますと言って

いた文章が、同じような文章がここに入っているかなと思ったものですから、先ほどと同じように修正され

るのかなと思って。確認です。 

○農薬審査官 はい。こちらも審査報告書の方で訂正した形を反映する形で、直したものの確認をお願いす

る形にいたします。 

○梅田委員 分かりました。 

○赤松部会長 ありがとうございます。 

 これで、よろしいでしょうか。 

 よろしければ、農薬分科会への報告につきましては、審議いただいた修正の評価書案を基に作成いただい
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て、部会長に一任いただくということでよろしいでしょうか。 

（異議なし） 

○赤松部会長 ありがとうございます。 

 それでは、メトブロムロンの原体規格の設定に関する審議は以上といたします。 

○農薬対策室長 ありがとうございます。 

 では、今後、所要の手続を進めてまいります。 

○赤松部会長 すみません、ちょっと声が聞こえなかったのですけれども、手続を進めていただくというこ

とでよろしくお願いいたします。 

 それでは、議事（１）の農薬取締法第３条第２項第11号に掲げる事項の②のメフェントリフルコナゾール

の審議に入りたいと思います。 

 事務局より、資料５－２の説明をよろしくお願いいたします。 

○農薬審査官 メフェントリフルコナゾールについて御説明申し上げます。 

 まず、資料３に簡単に概要をまとめています。 

 メフェントリフルコナゾールにつきましては、新規申請された殺菌剤でございます。 

 作用機作は、糸状菌の細胞の膜構造に重要なリン脂質であるステロール生合成におけるＣ14位の脱メチル

化を阻害しまして、エルゴステロールの整合性を阻害するという作用機作でもって、殺菌作用を発揮すると

考えられております。 

 殺菌剤の分類でありますFRACというものでは、３というふうに分類がなされております。 

 今回、申請でリンゴ、桃、ネクタリン等の果樹に用いる使用方法が申請されております。 

 では、資料５－２に基づきまして御説明申し上げます。 

 １ページでございます。 

 本剤、申請はＢＡＳＦジャパンという会社でございます。 

 登録名、一般名、科学名、コード番号、分子式等は記載のとおりでございます。 

 ２ページに、有効成分の物理的・化学的性状を取りまとめております。 

 本剤、水溶解度は0.8 mg/Lぐらいで、有機溶媒の方はグラム単位ですので、水よりは有機溶媒に溶けやす

い傾向のある剤でございます。 

 オクタノール／水分配係数も、それで3.4という数字になっております。 

 加水分解的には安定でございます。 

 水中光分解においては、半減期2.3日程度の分解を示す剤でございます。 

 次に、紫外吸収スペクトルでございます。極大吸収波長につきましては、事前に〇〇から、275nm付近の小
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さな山も極大と考えられるのでということで、２ページの表について、追記させていただいております。 

 スペクトルに関しましては、３ページ～４ページにかけまして、中性、酸性、アルカリ性の溶液中のスペ

クトルをお示ししております。 

 ５ページ、赤外吸収スペクトルとなります。 

 図の３－２にスペクトルと、下部に帰属の結果を記載させていただいております。 

 ６ページと７ページに核磁気共鳴のスペクトルでございます。６ページがプロトンに係るスペクトルと帰

属、７ページの図の３－４が13Ｃのスペクトルと帰属となっております。 

 8ページが質量スペクトルとなります。図３－５にスペクトルを示して、各ピークの帰属を下部の表にま

とめております。 

 概要と物理的・化学的性状までで、一旦切らせていただきます。 

○委員 ありがとうございます。 

 ただいまでのところまでで、何か御質問、御意見はございますでしょうか。御意見、御質問ございません

か。 

 ないようですので、次の御説明をお願いいたします。 

○農薬審査官 では、９ページ、農薬原体の製造方法となります。〇〇〇。 

○委員 ありがとうございます。 

 では、ただいまの製造方法までで、何か御意見、御質問はございますでしょうか。御意見、御質問ござい

ませんか。 

 ございませんようですので、次の御説明をよろしくお願いいたします。 

○農薬審査官 それでは、13ページ、農薬原体の分析法でございます。〇〇〇。 

○委員 ありがとうございます。 

 では、ただいまの分析法に関しまして、何か御意見、御質問はございますでしょうか。御意見、御質問は

ございませんか。 

 ございませんようでしたら、次の組成分析のところの御説明をお願いいたします。 

○農薬審査官 組成分析でございます。〇〇〇。 

 次に規格、有効成分及び不純物の含有濃度についてでございます。〇〇〇。 

○委員 ありがとうございます。 

 では、ただいまのところにつきまして、何か御意見、御質問はございませんでしょうか。 

 委員、どうぞ。 

○委員 〇〇〇。 
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○委員 〇〇〇。 

○農薬審査官 〇〇〇。 

○委員 〇〇〇。 

○農薬審査官 〇〇〇 

○委員 〇〇〇。 

○農薬審査官 〇〇〇 

○委員 〇〇〇。 

○委員 よろしいですか。 

 ほかにございますでしょうか。ほかにはございませんか。 

 ございませんようでしたら、次の毒性のところの御説明をお願いいたします。 

○農薬審査官 24ページ、有効成分の毒性でございます。 

 結果の概要のところ、審査に用いた試験成績を、記載漏れがありましたので追記させていただいておりま

す。 

 まず、動物代謝でございます。 

 本剤は主に胆汁を介して糞中に排せつされる剤のようでございます。糞中に70～80％程度排出されます。

吸収率は、胆汁排せつの結果から、50～78％程度と推定されております。 

 分布でございますが、Ｔｍａｘ付近では胃とか腸管、肝臓に分布をしておりまして、投与後時間がたつと、

まだ腸管には多少は残るようではございますが、他の臓器にもあるようでございます。 

 分解物としては、比較的多くのものが出てきております。主要な代謝物としてはＦ016、Ｆ017といったよ

うなものがございます。 

 代謝経路としては、メフェントリフルコナゾールのクロロフェニル環、左側の部分だったかと思いますが、

そこから塩素が外れまして水酸化されるルートと、トリアゾール環が脱離する経路が主な代謝経路となって

おります。 

 急性毒性につきましては、余り強くない物質でございます。刺激性も余り高くはないのですが、感作性が

認められる物質でございます。 

 短期毒性、反復投与では、主な毒性は体重の増加抑制と、肝臓への影響のようでございます。 

 27ページ、遺伝毒性ですが、復帰突然変異、小核、遺伝子突然変異試験が行われておりまして、いずれも

陰性という結果でございます。 

 長期毒性、発がん性でございますが、こちらも影響は肝臓となりまして、発がん性はラット、マウスとも

に認められないという結果になっております。 
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 29ページ、生殖・発生毒性でございます。 

 繁殖毒性に関しましては、高用量で、親動物に影響が出る用量でございますが、産児数の減少が認められ

ております。 

 発生毒性に関しましては、ラット、ウサギともに催奇形性は認められなかったという結果になっておりま

す。 

 神経毒性に関しましては、高用量で協調性障害、自発運動量減少等の影響が認められているようでござい

ます。 

 まとめの部分については、従前との書きぶりが、事前に御提示したものでは違っておりましたので、従前

のスタイルに修正させていただいております。 

 ADIでございますが、マウスを用いた18か月発がん性試験の肝細胞脂肪化等に対する無毒性量3.5 mg/kg体重

/日を安全係数100で除した0.035 mg/kg体重/日がADIとして設定されております。 

 短期の影響に関しましては、ラットを用いた急性神経毒性の協調性障害の無毒性量が最小値でありました

が、600mg/kg体重でありまして、設定をしないと判断するカットオフ値500mg/kg体重以上でございましたので、

食品安全委員会は、ARfDは設定する必要はないと判断しております。 

 次に、不純物の毒性でございます。〇〇〇。 

 製造に用いられる農薬原体と毒性試験に用いられる農薬原体の同等性に関しましても、〇〇〇。 

○委員 どうもありがとうございました。 

 では、ただいまのところにつきまして、何か御意見、御質問はございますでしょうか。御意見、御質問は

ございませんか。ただいまの毒性のところからですが。御意見、御質問、前のところに戻っていただいても

結構ですけれども、ございませんか。 

 ございませんようでしたら、適宜、ちょっと修正が若干入るかもしれませんけれども、修正いただくとい

うことで、では、５－１の方の御説明をお願いできますでしょうか。 

○農薬審査官 資料５－１について御説明申し上げます。 

 まず、農薬原体の規格でございますが、有効成分メフェントリフルコナゾールにのみ設定いたしまして、

970 g/kg以上としております。 

 分析法でございますが、農薬原体をアセトニトリルに溶解し、C18カラムを用いてHPLCによりギ酸水溶液、

ギ酸アセトニトリル溶液で分離し、UV検出器（検出波長：230nm）でメフェントリフルコナゾールを検出及び

定量する。定量には絶対検量線法を用いると整理させていただいております。 

 ページをめくっていただいて、２ページが基本情報。 

 ３ページが有効成分の物理的・化学的性状でございます。 
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 すみません、こちら、吸収波長に関しましては、申請報告書と同じ修正を入れます。表の一番下のカラム

でございます。 

 次に、４ページでございます。 

 組成分析に関しましては、分析法について、メフェントリフルコナゾール及び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

と整理させていただいております。 

 組成分析につきましては、定量された分析対象の含有濃度の合計は1003～1010 g/kgであったとさせていた

だいております。 

 有効成分の毒性に関しましては、先ほどのところからのカットアンドペーストとなっております。 

 10ページ、不純物の毒性に関しましては、考慮すべき毒性を有する不純物は認められなかったという形で

まとめさせていただいております。 

 農薬原体の同等性に関しましては、「その組成及び毒性」になっておりますが、組成だけの比較でござい

ましたので、「農薬原体はその組成を比較した結果、同等であった」と修正して、まとめる形にいたしたい

と思っております。 

 以上でございます。 

○委員 どうもありがとうございました。 

 若干の修正は入りますが、ただいまの資料につきまして、御意見、御質問などございますでしょうか。御

意見、御質問はございませんか。 

 ございませんようでしたら、ただいまの５－１及び５－２の資料につきましては、修正したものをまたお

送りいただけますでしょうか。では、また、お送りいただくということでよろしくお願いいたします。 

 また、農薬分科会への報告につきましては、その修正資料を基に作成いただき、部会長に一任いただくと

いうことでよろしいでしょうか。 

（異議なし） 

○委員 ありがとうございます。 

 それでは、メフェントリフルコナゾールの原体規格の設定に関する審議は以上といたします。 

○農薬対策室長 ありがとうございました。 

 では、今後、所要の手続を進めてまいります。 

○赤松部会長 では、本日の農薬原体部会の議事は以上となりますが、全体を通じてとか、そのほか、何か

ございますでしょうか。何でも結構ですけれども。 

 ございませんようでしたら、議事進行は事務局にお返しいたします。 
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○農薬対策室長 本日は長時間にわたって熱心に御審議いただきまして、厚く御礼申し上げます。 

 今回の議事概要及び議事録につきましては、事務局で案を作成後、委員の方々の確認を取らせていただき

まして公開いたします。事務局案ができましたら、確認等よろしくお願いいたします。 

○農薬対策室長 では、以上をもちまして本日の農業資材審議会農薬分科会農業原体部会を閉会いたします。

長時間にわたり御審議いただきまして、ありがとうございました。 

午後２時５４分 閉会 


