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第 36 回農業資材審議会農薬分科会 議事要旨 

 

１ 開催日時及び場所 

  日時： 令和５年５月 18 日（木） 13:30 ～ 15:25 

  場所： 農林水産省消費・安全局第１会議室（対面・WEB 会議形式併用による開催） 

 

２ 出席委員（敬称略） 

有江力、梅田ゆみ、五箇公一、小西良子、櫻井裕之、夏目雅裕、平沢裕子、 

本田卓、水口智江可、美谷島克宏、與語靖洋、天野昭子、上島通浩、栗原秀樹、 

小浦道子、増村健一、三浦秀樹、山本幸洋 

 

３ 専門参考人（敬称略） 

秋森吉樹 

 

４ 会議の概要 

（１）農薬登録及び再評価におけるデータ要求の考え方について 

委員の改選を受けて、事務局より、「農薬の登録申請において提出すべき資料に

ついて」（資料３）に基づき現行の試験要求通知について説明した。 

 

委員からの主な質問と事務局からの回答は以下のとおり。 

 

（質問）「生産量が特に多い農作物」等の農作物の区分は、今後も見直し等を行う

ことがあるのか。 

（回答）薬効薬害試験や作物残留試験の例数に関わる区分なので頻繁な区分の変更

はしないが、生産量に大きな変化があれば適時に見直すことも考えられる。 
 

（２）農薬取締法第 39 条第１項の規定に基づく農業資材審議会農薬分科会での意見の聴

取について 

農林水産大臣より諮問を受けた、キノフメリンを有効成分として含む農薬の新規

登録及び発芽スイートルーピン抽出たんぱく質を有効成分として含む農薬の新規

登録に関し、「農薬の登録に係る意見の聴取について」（資料４－１）及び「農薬の

登録等に係る農林水産大臣からの諮問について（報告）」（資料４－２）に基づき事

務局より説明し、関係する部会において審議することについて了承された。 

 

委員からの主な質問と事務局からの回答は以下のとおり。 

 

（質問）発芽スイートルーピン抽出たんぱく質については、資料に記載のアミノ酸

配列でなければならないのか。また、当該たんぱく質の基となる遺伝子の配

列は規定されないのか。 

（回答）原体規格を審査する際に、たんぱく質のアミノ酸配列を特定する必要があ

り、登録されるのはその配列に限られる。遺伝子については、アミノ酸配列

が変わらない範囲であれば許容されると考えている。 
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（質問）米国で基準設定の検討中とのことだが、詳細を教えて欲しい。 

（回答）申請された有効成分の原料となるルーピン豆とは別の種のルーピン豆でア

レルゲンとされているものがある。欧州では残留試験の結果、散布後速やか

に有効成分が植物体上で分解することが示されているため、基準設定を不要

としている。米国の EPA でも一度、基準設定は不要との結論となったが、FDA

からアレルギーの観点について十分評価するよう意見があったため、再検討

中である。アレルギー患者の IgE 抗体を使ったイムノアッセイで陰性といっ

た情報もあるが、当該たんぱく質がアレルゲンでないとは言い切れないため、

EPA は定量限界を基準値とする案を検討しているが、結論は出ていない。 

（質問）抽出されたたんぱく質の純度はどのくらいなのか。 

（回答）ルーピン豆の発芽後、水で抽出し、20％程度の溶液としている。 

（質問）水抽出ということだが、該当たんぱく質以外の物質も溶けているのか。抽

出後の精製はしているのか。 

（回答）分解したたんぱく質や糖成分等が含まれている可能性はある。抽出後のろ

過はしているが、水に溶けている物質の精製まではしていない。 

（質問）当該たんぱく質がアレルゲンだとした場合、使用者安全の観点から何らか

の防護措置が検討されるのか。 

（回答）製剤の皮膚感作性試験の結果は陰性であり、使用者安全の観点で問題が生

じるとは考えにくいが、現在、食品安全委員会で海外の評価状況等も考慮し

評価中であり、その結果等も踏まえ、使用者の安全確保のために必要な措置

を検討することになる。 

 

（３）農薬取締法第３条第１項の農薬の登録に係る農業資材審議会農薬分科会の意見に

ついて 

農林水産大臣より諮問を受けた、メトブロムロンを有効成分として含む農薬の新

規登録に関し、「農薬の新規登録に係る意見の聴取に関する資料」（資料５）に基づ

き審議を行った結果、案のとおり了承された。 

 

委員からの主な質問と事務局からの回答は以下のとおり。 

 

（質問）原体部会において不純物の 1,2-ジクロロエタンの上限値が 0.2 g/kg と設

定されているが、この規格の設定に関して、環境汚染の観点からの検討はな

されているのか。 

（回答）当該原体を用いて製造された製剤を使用方法のとおりに使用した場合、表

流水中の予測濃度は環境基準の百万分の一程度と基準を大きく下回り、地下

水や土壌中の分布も少ないと推定されるなど、環境への影響は小さいと考え

られる。 

（質問）ミツバチの毒性指標値は環境省が評価している野生ハナバチのものより高

いが、ミツバチは家畜化されているため、薬剤全般に対して強いということ

があるのか。 

（回答）ミツバチと野生ハナバチいずれの評価も、セイヨウミツバチを対象とした

試験を基にしているが、野生ハナバチの評価では種差も考慮して指標値を

10 で除しており、ミツバチの毒性指標値よりも低い値となる。 

（質問）急性毒性に関する指標である AAOEL の評価にイヌの１年間の試験結果を用
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いているが、理由は何か。 

（回答）イヌの１年間の試験といった長期試験においても、単回投与の影響を見る

ことができる場合は、評価に用いている。 

（質問）本剤は除草剤の中では毒性が強いものなのか。 

（回答）個々の剤のリスク評価においては通常、他剤との比較はしていないが、ADI

が 0.0046 mg/kg 体重/日ということからは、ハザードとしての毒性は比較的

強いものと考えられる。 

（質問）不純物の 1,2-ジクロロエタンについて、どのようなプロセスで評価対象

としているのか。 

（回答）申請者から提出される製造方法等により、農薬原体に含まれると考えられ

る不純物について、報告を求めている。組成分析の結果等も踏まえ、評価す

べき不純物がカバーされるようにしている。 

（質問）不純物の発がん性の分類に関して、IARC（国際がん研究機関）等の分類も

あるが、評価結果に引用されている GHS では、どのようなデータを基に分類

を行っているのか。 

（回答）国際的に共通の考え方に基づき、公表文献や海外の評価結果を基に、各国

で分類の判断をしている。我が国の化審法では、十分な情報が得られない場

合には、試験施設に試験を委託して評価に活用することもあると承知してい

る。 

（質問）GHS による分類は、IARC 等の分類より厳密なものと理解してよいか。国に

より分類結果が異なることもあるのか。 

（回答）GHS は国際的に調和した化学物質の毒性に関する分類法を示したものであ

り、それに基づく評価結果は国によって異なる場合がある。 

（質問）不純物の 1,2-ジクロロエタンは、合成工程が同じであれば定められた上

限値以上生成されないのか、あるいは、上限値を超過するかどうかのロット

検査をする必要があるのか。また、環境汚染については問題ないとのことだ

が、不純物に関する使用者の安全はどのように担保されるのか。 

（回答）不純物の上限値は、原体の組成分析結果を基に製造上担保できる値を設定

している。したがって、通常どおり製造すれば規格値を下回るものであり、

規格値を超過した場合は出荷できないこととしている。 

 

（４）公表文献の収集、選択等のためのガイドラインについて 

「「公表文献の収集、選択等のためのガイドライン」の見直しについて」（資料６）

に基づき事務局より説明し、ガイドラインの改正に向けてパブリックコメント等の

所要の手続を進めることについて了承された。 

 

委員からの主な質問及び意見と事務局からの回答は以下のとおり。 

 

（質問）農薬メーカーは公表文献の収集・選択をガイドラインに沿って行っており、

意図的に文献を隠すことはしていないが、今回の検証において、どのような

具体的な課題が確認されて、ガイドラインの見直しが必要になったのか。ま

た、今回のガイドラインの改正によって、検証で確認された課題は解決され

るのか。 

（回答）検索キーワードによる絞り込みであれば収集できる文献であって、現行の
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分類フィールドによる絞り込みで収集できないものとして、たとえば、

「Veterinary Sciences（獣医科学）」や「Pharmacology & Pharmacy（薬理

学、薬学）」に分類される学術ジャーナルに投稿されている文献があること

を把握している。改正案では、こうした分類フィールドに加え、現行の代表

的な分類フィールドに関係する可能性があるものも追加しており、より幅広

に文献を収集することができる枠組になると考えている。 

（質問）Web of Science の代わりに STN International（STN）を使用することも

可能とのことだが、Web of Science では手順を具体的に示しているのに対

し、STN を使用する場合の手順はどのようなものか。検索の網羅性の観点か

ら、特に生体影響をどの程度カバーできているのか。 

（回答）STN は複数のデータベースから構成されるプラットフォームであり、キー

ワード検索によって文献の収集を行うもの。公表文献報告書では、申請者は

データベースの情報も報告する必要があり、事務局ではデータベースの構成

を確認した上で、十分なデータベースをカバーしているかも確認したうえで、

リスク評価機関に提出する。今後も、こうしたデータベースの情報も明らか

にし、公開することで、透明性を確保していきたい。 

（意見）資料６の表４に示された分類フィールドについて、「ヒトに対する毒性」

の欄にも「Environmental Sciences（環境科学）」も加えてほしい。これに

分類される学術ジャーナルには、ヒトの疫学調査を行っている文献が含まれ

るものがあり、こうした文献もカバーされるようになる。 

（回答）追加する方向で修正したい。 

（質問）資料６の表４について、大文字と小文字、「Sciences」と「Science」等の

表記ゆれがみられるので確認してほしい。また、ガイドラインの見直しによ

り、しっかりと調べる内容が充実するのはよいことだが、申請者の負担はど

の程度増えるのか。 

（回答）表記については確認し、誤解を生じないようにする。申請者の負担につい

て一般化して回答することは困難であるが、文献の検索数は必然的に増える

ことになる。文献を収集する範囲は拡大するが、評価に必要な文献を幅広く

収集する観点で、見直しを行うこととしたい。 

（質問）すでに再評価が進んでいる農薬についても、追加資料の提出が必要になる

ため、再評価の審査が遅れるのではないかと懸念する。その場合、農家にと

って必要な農薬が提供されないという問題が懸念されるが、再評価の審査が

遅れないよう、どのような対応を考えているのか。 

（回答）農業資材審議会等にすでに諮問している農薬についても、見直し決定後の

新しいガイドラインに従って追加で収集等を行うこととしている。その際、

これまでと同様の仕組みを維持しつつも、リスク評価の進捗への影響を最小

限に抑える観点から、収集等に関する適切な体制を検討している。 

（意見）消費者の立場からは、消費者や使用者に対する農薬の安全性を高めるため

に再評価を行っていると理解しているので、農薬メーカーの負担が増える見

直しではあるが、是非、ガイドラインの見直しを進めていただきたい。 

（意見）網羅的に文献を収集していくことは必要だが、近年、学術ジャーナルが増

えている中でいわゆるハゲタカジャーナルも出てきており、研究論文の科学

的な妥当性、信憑性が問題となっており、収集した文献を利用する際には、

そのデータの妥当性や科学的な信憑性を精査して、慎重に判断する必要があ

る。 



 

5 

（質問）ガイドラインの見直しには賛成するが、すでに農業資材審議会等に諮問し

た農薬について、もう一度文献を収集等することは手続上問題無いのか。 

（回答）現状、一部の成分について部会で審議が進んでおり、今後、今回の見直し

で評価の目的に適合する文献が追加されるかどうか分かり次第、追加資料と

して提供することで対応したい。そのようにすることで、手続上問題は生じ

ない。 

（意見）再評価に時間がかかると、農家にとって必要な農薬が登録とならないため、

結論は早めに出してほしい。文献を収集する対象は今後更に増える可能性も

あり、また、文献の内容の精査は行政だけでは難しい。安全性を担保しなが

ら網羅性を広く確保する一方で、データの信頼性や合理性をどのように判断

するかを課題として認識してほしい。 

 

（以上） 


