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農業資材審議会農薬分科会農薬使用者安全評価部会 

（第９回） 

 

                              令和５年６月１日（木） 

                              １３：３０～１４：３５ 

                              農林水産省消費・安全局第３会議室 

                              （ＷＥＢ会議形式による開催） 

 

議 事 次 第 

 

   １ 開 会 

   ２ 議 事 

     （１）令和元年農林水産省告示第480号（農薬取締法第四条第一項第五号に掲げる場合に該当する

かどうかの基準を定める件）第１号に掲げる農林水産大臣が定める基準（農薬使用者暴露

許容量）その他農薬使用者への影響評価に関する事項についての意見の聴取（酸化亜鉛） 

     （２）その他 

   ３ 閉 会 
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１３時３０分 開会 

○農薬対策室長 ただいまから農業資材審議会農薬分科会農薬使用者安全評価部会第９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。 

 農産安全管理課農薬対策室長の●●●でございます。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。 

 さて、本年４月に農業資材審議会農薬分科会委員の方に一部改選がありまして、新たに●●●には臨時委

員として審議に御参加を頂くこととなりました。引き続きよろしくお願いいたします。 

 本日は、委員の方１名、臨時委員の方１名に御出席いただいております。 

 ●●●におかれましては、本日御欠席となっております。 

 さて、本部会は農業資材審議会令第７条第１項で委員と臨時委員の過半数の御出席で会が成立すると規定

されております。本日は３名のところ２名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。 

 本日の農薬使用者安全評価部会では、新規有効成分、酸化亜鉛の農薬使用者への影響評価のほか、１月５

日に御審議いただきましたメフェントリフルコナゾールの農薬使用者への影響評価の結果に関するパブリッ

クコメントの結果について、御審議いただきたいと思っております。 

 今回の部会はリモートでの開催になります。 

 進行に不都合が生じた場合は、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。 

 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きました上で、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

と存じます。 

 本日は、個別農薬についての農薬使用者への影響評価に関してのみ御審議いただきます。農薬使用者への

影響評価の検討には、申請者の知的財産でもある各種の試験成績が必要であり、審議会の原則に従い公開す

れば、悪意のある第三者に自己の利益のために利用されるおそれがございます。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、個別の農薬使用者への影響評価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、審議終了後は関連ファイルを削除いただきますとともに、送付資料については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。 
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 では、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。 

 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となっております。資料３が酸化亜鉛農薬使

用者安全評価書（案）でございます。資料４がメフェントリフルコナゾールについての告示案についての意

見・情報の募集の結果について（案）でございます。 

 それから、参考資料が１から７までございまして、１が農薬使用者への影響評価ガイダンス、２が農薬取

締法、３が農薬取締法第４条第１項第５号に掲げる場合に該当するかどうかの基準を定める件、そのほか参

考資料４から６までは農業資材審議会令ほか運営に関する規則部分に関するものでございます。参考資料７

はメフェントリフルコナゾールのパブリックコメントの際の資料です。 

 皆様、お手元におそろいでしょうか。もし足りないもの等ございましたら、会議途中でも結構ですので、

事務局までお申し付けいただければと思います。 

 では、これからの議事進行は●●●にお願いいたします。 

○●●● 本日は、皆様御多用のところを御出席いただきまして、ありがとうございます。 

 先ほど御説明ありましたように、まず議事１として、新規有効成分、酸化亜鉛の農薬使用者への影響評価

について御議論いただいて、２．その他として１月に審議したメフェントリフルコナゾールの評価の結果に

関するパブリックコメントの結果について議論いただく予定としております。 

 先ほど説明にありましたとおり、個別の農薬についての農薬使用者への影響評価に関する審議となります

ので、非公開で議論ということになります。 

 では、まず審議に入ります前に、利益相反の状況について事務局の方からお願いします。 

○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

づきまして、皆様に利益相反について事前に確認させていただきました。本日審議いたします酸化亜鉛につ

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。 

○●●● はい。 

 それでは、議事１．令和元年農林水産省告示第480号（農薬取締法第四条第一項第五号に掲げる場合に該当

するかどうかの基準を定める件）第１号に掲げる農林水産大臣が定める基準（農薬使用者暴露許容量）その

他農薬使用者への影響評価に関する事項についての意見の聴取（酸化亜鉛）の審議に入ります。 

 事務局より資料３の説明をよろしくお願いします。 

○農薬審査官 事務局の●●●でございます。 

 それでは、酸化亜鉛の評価書について御説明させていただきます。 

 事前に頂戴しております御意見や事務局からのメモなどは四角囲いとして表示しております。 

 それでは、資料の２ページを御覧ください。酸化亜鉛については、令和４年９月に農業資材審議会への諮
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問が行われております。 

 ３ページを御覧ください。酸化亜鉛については、井上石灰工業より申請されております。 

 基本事項としまして、４ページを御覧ください。物理的・化学的性状についてはお示ししたとおりでござ

います。 

 申請に関わる情報でございます。このたび、申請されている酸化亜鉛製剤は１剤です。海外では、アメリ

カでの農薬登録が確認されております。 

 次に、製剤の申請内容については５ページを御覧ください。申請されている製剤は、酸化亜鉛97％を含む

水和剤です。もも類のせん孔細菌病に適用のある殺菌剤でございます。本剤を水で1,000倍に希釈し散布する

剤となります。 

 では次に、安全性に係る知見の概要でございます。６ページを御覧ください。酸化亜鉛は、食品等に広く

利用されておりまして、人に対して安全であることが明らかである場合に該当するとして多くの毒性試験成

績の提出を不要として申請されております。 

 食品安全委員会で令和５年１月に評価されておりますけれども、その際はこれまでに評価したグルコン酸

亜鉛や硫酸亜鉛などの亜鉛化合物の評価の際に用いた科学的知見を整理して評価しております。 

 酸化亜鉛を含む亜鉛化合物は国内外で評価された科学的知見も確認されておりますので、農薬使用者への

影響評価においてもこれらの知見を用いて評価可能か検討しております。 

 まず、食品安全委員会における評価について御説明します。 

 食品安全委員会では、酸化亜鉛を含む亜鉛化合物は経口摂取された際に亜鉛として腸管から吸収され、体

内で挙動すると考えており、各種亜鉛化合物を用いた毒性情報を取りまとめ、亜鉛として評価しております。 

 ７ページを御覧ください。亜鉛などは必須微量元素の一つであることから、サプリメントなどで意図的に

摂取することがあるため、ヒトでの毒性情報がございます。酸化亜鉛についてもヒトでの経口吸収に関する

情報がございます。 

 これらの知見から、ヒトにおいて亜鉛は主に小腸から吸収されること、体内に広く分布していること、亜

鉛の摂取量が増加すると吸収率が低下し、恒常性が働くこと、摂取する際に水溶液として摂取するか、食事

経由で摂取するかなど、様々な条件で吸収率が変化することが報告されております。 

 続きまして、毒性に関する知見についてでございます。動物を用いた急性経口毒性試験、亜急性毒性試験

の報告がございます。 

 次に、８ページを御覧ください。慢性毒性及び発がん性については、硫酸亜鉛を用いたラットの慢性毒性

試験、塩化亜鉛を用いたマウスの発がん性試験の報告がございます。いずれもＮＯＡＥＬ、発がん性は判断

できないとされております。 
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 ●●●より、事前に御質問、御意見いただいておりまして、発がん性が判断できないとはネガティブとは

言い切れない結果なのかという御質問を頂いております。 

 過去の評価書を確認したところ、いずれも毒性症状が認められているものの、統計学的解析が実施されて

いないこと、個別のデータや使用の詳細なデータがないなど、詳細不明であることなどから、慢性毒性、発

がん性について判断できる所見ではないとされております。判断できないとした理由が分かるよう、過去の

評価書を基に修文しております。 

 次に、生殖発生毒性についてですが、塩化亜鉛を用いたラットの生殖発生毒性試験が報告されております。

９ページを御覧ください。試験の結果、親動物に対する毒性影響が見られない状況においては、児動物に影

響を及ぼさないと考えることが可能と判断されております。 

 遺伝毒性については、本剤の原体を用いた復帰突然変異試験が提出されており、結果は陰性でございます。

試験の概要について表１に示しております。 

 また、これまでに得られている亜鉛化合物の遺伝毒性試験の結果から、生体にとって特段問題となる遺伝

毒性はないと判断されております。 

 ●●●より、記載に重複があるとの御指摘を受けており、本文の方を修文しております。 

 次に、ヒトにおける知見についてでございます。ヒトにおける反復経口投与の知見が複数ございます。10

ページ目を御覧ください。食品安全委員会では比較的経口吸収率の高いグルコン酸亜鉛を用いて実施された

試験で得られたＬＯＡＥＬを採用しております。こちら亜鉛として50 mgをサプリメントで摂取させ、また食

事からは自然に摂取している量として15.92 mg摂取していると考え、これらを加えた65.92 mg/人/日をＬＯＡ

ＥＬとしております。 

 次に、製剤の毒性についてでございます。製剤については、製剤を用いた急性毒性試験の報告がございま

して、表２に概要を御説明しております。 

 次に、11ページを御覧ください。食品安全委員会の評価のまとめでございます。食品安全委員会では、過

去の亜鉛の評価結果を参考にしつつ、ヒトにおける知見から得られたＬＯＡＥＬを基に、安全係数1.5で除し

た値を亜鉛摂取量の上限値と判断し、今回申請されている農薬をももに使用した場合、残留農薬として摂取

すると考えられる量が上限値を超過する可能性は低いと考え、食品に残留することにより人の健康のおそれ

のないことが明らかであるとして、対象外物質として評価しております。 

 続きまして、国内及び海外の評価についてでございます。国内、国際機関等における評価結果で用いられ

ております経皮又は吸入毒性について知見を以下のとおりまとめております。 

 まず、製品評価技術基盤機構では、亜鉛の水溶性化合物として、化学物質の初期リスク評価書を作成して

おります。この中で酸化亜鉛についても評価してございます。ヒト及び実験動物での知見から、吸入経路で
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の吸収の可能性があるとしております。また、経皮経路について、ヒト及び動物で試験されており、移行は

見られるものの、体内への吸収率はあまり高くないと考えられております。 

 こちらの文言について、●●●より御指摘いただいております。御指摘の内容について12ページを御覧く

ださい。四角囲いの中でございます。委員より、この初期リスク評価書内の知見で、経皮毒性試験で水疱が

できたというのはどういうことでしょうかということで、詳細について確認するようにという御指摘いただ

いております。 

 この初期リスク評価書の記載の内容、またこの基になっております文献について確認いたしました。初期

リスク評価書の記載では、健常者の皮膚に対して適用し、測定実験中に水疱形成が見られたと記載ございま

したけれども、基となっている文献情報を確認しましたところ、こちらの試験法が人為的に水疱を作るとい

う試験法でございまして、ヒトの皮膚を吸引して人為的に水疱を作成し、この皮膚を透過した量を見積もる

という手法のようです。このため、ヒトへの適用により水疱の発生が見られたという記載が誤解を与えると

考えられましたので、酸化亜鉛の適用による水疱が生じたということではないと考えられますので、こちら

該当部分を削除しまして、初期リスク評価書の内容を可能な限りそのまま記載する形で修文をしております。 

 修文の内容としては11ページに記載してございます。酸化亜鉛を含む包帯を15人の健常なボランティアの

腕下部に48時間適用し、10人は使用前後の包帯中の亜鉛量から放出量を測定し、残りの５人については、表

皮中の亜鉛濃度を測定した実験で正常皮膚への酸化亜鉛の放出量は５ µℊ酸化亜鉛であったとされております。 

 この表皮中の亜鉛濃度などの測定のところで水疱の発生がといったところがございましたけれども、この

記述は削除しております。 

 続きまして、12ページ、製品評価技術基盤機構の評価の内容についてでございます。製品評価技術基盤機

構では、厚生労働省により設定されております食事摂取基準の上限値を経口経路のＮＯＡＥＬとして採用し

ておりまして、リスク評価を行っております。この日本人の食事摂取基準なんですけれども、アメリカなど

の摂取基準で採用されておりますヒトのＬＯＡＥＬ値である60 mg/日に不確実係数1.5を用いまして、日本人

の体重当たりに換算した30 mg/人/日という値を採用しております。 

 吸入経路については、リスク評価に適したＮＯＡＥＬが得られていないこと、また大気経由の吸入暴露量

が微量であることなどを理由にして、リスク評価を実施しておりません。 

 製品評価技術基盤機構については以上でございます。 

 続きまして、13ページを御覧ください。国内の規制などについて調査した中で、日本産業衛生学会による

許容濃度の勧告がございます。日本産業衛生学会では、2022年５月に酸化亜鉛について、金属ヒュームなど

のナノ粒子として許容濃度を勧告しております。こちらは動物実験の結果、またヒトでのデータに基づく許

容濃度でございます。 
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 こちら金属ヒューム等のナノ粒子なんですけれども、こちらは粒子径が0.1 µm以下のものを指しておりま

す。また、酸化亜鉛の粉塵については、第２種粉塵の中に含まれておりまして、塵肺予防の観点に基づいて

暫定値として勧告されております。 

 ●●●より事前に御指摘、御質問いただいておりまして、産業衛生学会によるこの評価の値は、粒子径と

暴露の状況が、ヒュームなどのナノ粒子などは溶接などで発生するものでございますので、また農薬は粉を

水に溶かすといった使用方法になりますので、このデータを引用することが適切なのか、記載からはちょっ

と不明ではないかということで御指摘いただいております。 

 また、産業衛生学会の勧告値は大気中の濃度として設定されておりまして、また食品安全委員会などで設

定する上限値などは量として設定されているものでして、こういった濃度と量といったものをどのように換

算して評価していくのかといったところが分かりづらいということで御指摘いただいております。 

 事務局としましては、こちらの情報については国内の吸入に関する有用な情報として記載しております。

ＡＯＥＬ、ＡＡＯＥＬの設定の際に詳しく御説明いたしますけれども、結論としては、申請されている製剤

は粒子径などからナノ粒子には該当しないと考えられるため、本情報については暴露評価には用いない参考

情報として取り扱いたいと考えております。 

 次に、海外での評価についてでございます。（３）として、ＥＰＡにおける評価でございます。2005年に

亜鉛及びその化合物として毒性評価をしております。酸化亜鉛の吸入経路による吸収については、酸化亜鉛

のヒュームに暴露された労働者の血中亜鉛濃度が上昇したという知見がございまして、これを基に吸入経路

による吸収があると考えております。しかしながら、反復吸入の適切なデータがないため、ＥＰＡではＲｆ

Ｃを評価しておりません。 

 次に、14ページ目を御覧ください。ＥＰＡでは農薬としての登録審査における評価を実施しておりまして、

2009年に再評価を実施しております。この際、亜鉛と亜鉛塩類といったことで取りまとめて評価をしており

まして、この亜鉛塩類の中に酸化亜鉛が含まれております。 

 農薬としての登録は、水和剤などの殺菌用途での塗料として、登録があるようです。 

 酸化亜鉛につきましては、急性毒性試験の結果から、ハザードで区分けをしておりまして、酸化亜鉛は比

較的急性毒性は低いと考えられております。また、吸入毒性は提出免除されており、データはございません。 

 リスク評価についてなんですけれども、亜鉛は食事などから通常摂取している、また環境中にも通常存在

しているものということで、こういった通常の摂取と比較して登録された農薬として使用した場合に暴露量

が通常の摂取量よりも著しく多くなることはないと考え、この農薬としての特定の使用方法について評価は

不要と結論づけております。 

 ただし、亜鉛塩類としてのハザードの評価により、引き続き防護装備の着用が必要であると判断しており
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ます。 

 こちらの内容につきまして、●●●より事前に御指摘いただいておりまして、急性毒性のカテゴリーⅣと

いうのは酸化亜鉛は毒性としてあまり強くないのではないか、防護装備が必要ということに違和感があると

御指摘いただいております。 

 ＥＰＡの評価の内容を再度確認いたしましたところ、こちら酸化亜鉛以外の塩化亜鉛、硫酸亜鉛なども含

む亜鉛塩類として併せて評価しておりまして、酸化亜鉛としては軽度の眼刺激性があると区分されておりま

す。塩化亜鉛が急性毒性が強いというデータがございまして、また硫酸亜鉛も刺激性があるといったような

ことがございまして、塩化亜鉛と硫酸亜鉛も併せて考慮して防護装備が必要というふうに判断しているよう

です。 

 ですので、亜鉛塩類としての判断であるということが分かるように記載を追記しております。 

 修文の内容としてはお示ししているとおりとなります。 

 では次に、ＥＵにおける評価でございます。15ページを御覧ください。ＥＵは2004年に酸化亜鉛について

リスク評価書を作成しております。ＥＵでは農薬としての登録はないんですけれども、工業製品などで広く

使用されておりまして、そちらの作業者の暴露について評価をしております。 

 酸化亜鉛を含む亜鉛化合物については、体内では亜鉛イオンに転換されて挙動しているというふうにみな

しまして、酸化亜鉛についても毒性データは亜鉛イオンとして取り扱い評価しております。 

 酸化亜鉛を用いる職業として、酸化亜鉛の製造業ですとか、金属メッキ加工業などの幾つかのシナリオに

分けておりまして、暴露量を推定しております。 

 農薬としての登録はないんですけれども、農薬としての使用に比較的に形態が近いと考えられます亜鉛化

合物の塗料の塗布というシナリオがございまして、こちらについてリスク評価の概要を確認しております。 

 まず、吸入暴露についてですけれども、ヒトにおける吸収速度ですとか吸収率といった数値が得られては

いないんですけれども、肺における吸入の知見がございますので、肺からの吸収は示唆されているというふ

うに考えております。 

 暴露量についてなんですけれども、製造業における酸化亜鉛のエアロゾルの粒子径分布データを用いまし

て、労働者の気道などへの付着量を推定しております。気道全体の付着量のうち、鼻などの頭部及び気管、

気管支領域への付着画分が90％程度になると推定しております。これらは唾などと一緒に飲み込む形で消化

器官へ移動した場合に吸収されると考えておりまして、経口吸収率の12％を用いるべきと判断しております。

また、肺への付着画分については、吸収率は100％を用いるべきというふうに判断しておりまして、これらの

値から、酸化亜鉛の吸入経路での吸収率は20％というふうに推定しております。 

 また、経皮についてなんですけれども、経皮暴露について、水溶液の酸化亜鉛を用いた試験の結果がござ
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いまして、これを基に水溶液の酸化亜鉛の経皮吸収率はデフォルト値として２％と結論づけております。ま

た、固体、粉塵の場合については、この水溶液のデフォルト値を10分の１にしました0.2％として採用してお

ります。 

 リスク評価についてですけれども、急性毒性については経皮毒性のデータは得られていないんですけれど

も、経口毒性試験のＬＤ50が5,000 ㎎/㎏以上ということで、経皮毒性も低いと考えられること。また、経皮

吸収率が低いと予想されることから、経皮暴露による急性毒性の影響のおそれは低いと結論づけております。 

 また、ヒトの吸入毒性試験の結果が得られているんですけれども、粒径0.1 µm未満のエアロゾルを用いた

試験でございまして、固体の酸化亜鉛、粉塵などの酸化亜鉛の取扱いによる暴露は、動物を用いた急性吸入

毒性試験の結果を用いております。 

 こちらのラット、マウスなどで得られましたＬＣ50を用いまして、急性暴露量と比較してリスク評価を行

っております。 

 また、反復投与毒性のリスク評価についてですけれども、亜鉛イオンの全身影響について実施されたヒト

の試験のＮＯＡＥＬ50 ㎎/人/日を基にして、経口吸収率20％で補正した内部ＮＯＡＥＬ10 ㎎/人/日をリスク

評価に用いております。経皮暴露及び吸入暴露を合計した複合暴露量とこの10 ㎎/人/日を比較しまして、マ

ージンが取れているかを評価しております。ただ、暴露量とのマージンが十分とは言えないことから、この

シナリオ４、亜鉛化合物の塗料の塗布については職業においてリスクを制限する必要があるというふうに判

断しております。 

 このＥＵの評価につきまして、●●●、●●●から事前に御指摘、御質問いただいております。このＥＵ

の反復投与毒性試験のＮＯＡＥＬの説明が引っかかるところがあるということで御指摘いただいております。

ほかの評価、ＥＰＡなどでの評価ではＬＯＡＥＬを用いて評価しているが、ＥＵはＮＯＡＥＬを用いている、

この理由も含めて脚注で説明すべきではないかということで御指摘いただいております。 

 この欧州の評価についてなんですけれども、確認しましたところ、ヒトの毒性試験を基にしておりまして、

この基にしている試験そのものはアメリカなどでも用いておりますヒトでのサプリメントで50 ㎎/人/日を摂

取するといった反復投与試験、同じものを用いているんですけれども、以下の幾つかの理由からこの値をＮ

ＯＡＥＬというふうに判断して評価に用いております。 

 まず、ＥＵの考えた理由として、この赤血球ＳＯＤ活性がかなり減少するのであれば、赤血球中で高濃度

の活性酸素が生じて赤血球が破壊されるといった影響が生じると考えられるが、このような影響があれば、

血液学的なパラメータの変化が観察されるはずなのですけれども、この試験ではそういった知見は確認され

ておりません。 

 10週間に及ぶ亜鉛として50 ㎎/人/日を投与するといった試験の結果、47％のＳＯＤ活性の減少が確認され
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ておりますけれども、ヘマトクリットの小さな変化が伴っていたのみでございました。こういった僅かな変

化が銅の恒常性を乱しているとの指標とは言えない。こういったことから、この血液生化学的な変化は、検

出可能なほどの赤血球の機能低下を引き起こさないというふうに考えております。 

 従いまして、このヒトでの試験で観察された変化は、たとえ所見としてあったとしても、生物学的には重

要な意味を持つものではないとして、50 ㎎/人/日をＮＯＡＥＬ、ＬＯＡＥＬではなくＮＯＡＥＬというふう

に結論づけております。 

 この考えについて、脚注に追記して、欧州の評価においては、観察された変化は、たとえあったとしても、

生物学的に重要な意味を持つものではないと捉えてＮＯＡＥＬとしたということで、脚注に追記する形とし

ております。 

 ページめくっていただいて、17ページになります。各評価機関の評価結果のまとめでございます。食品安

全委員会、また国内外の評価結果のまとめでございまして、酸化亜鉛については工業製品などで古くから利

用されておりまして、ヒトへの毒性影響に関しましても知見が集積されていると考えられます。 

 食品安全委員会では、食品に残留する量から上限値を超過するおそれはないというふうに判断しまして、

対象外物質としてＡＤＩ及びＡＲｆＤの設定はしておりません。 

 しかしながら、農薬使用者の暴露は、食品から農薬を摂取する場合と異なり、吸入及び経皮経路であるこ

と、また暴露する量が異なるというふうに考えられますので、ＡＯＥＬ及びＡＡＯＥＬの設定について検討

する必要があると判断いたしました。 

 では次に、農薬使用者暴露許容量についてでございます。提出されている試験成績、また食品安全委員会

の評価結果、国内外の評価結果などより得られた知見からは、吸入又は経皮特異的な影響に関する知見は確

認できませんでした。しかしながら、ヒトや実験動物を用いた知見から、吸入経路による吸収の知見がござ

いましたので、吸入経皮からの吸収があると考えまして、亜鉛イオンにより生じる全身影響について評価す

る必要があると判断いたしました。反復暴露におけるリスク評価は、ヒトにおける反復経口投与試験の結果

を用いることが適切と考えまして、ＡＯＥＬの設定根拠としては、ヒトでのグルコン酸亜鉛を用いた経口投

与試験において得られたＬＯＡＥＬ0.94 ㎎/㎏体重/日であると判断いたしました。 

 こちら本文のところが記載が重複しているところがございまして、17ページの食品安全委員会とか、各評

価機関の評価結果のまとめの部分などと重複していたりといったところございましたので、事務局の方でこ

ちらは整理してございます。 

 また、ヒトの経口吸収率についてなんですけれども、ヒトの試験で用いたグルコン酸亜鉛の経口吸収率の

情報ございますので、この中央値の60.9％を用いて補正が必要と判断いたしました。 

 以上の結果から、ＮＯＡＥＬ0.94 ㎎/㎏と安全係数1.5、吸収率60.9％を用いて算出した、亜鉛として0.38
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㎎/㎏体重をＡＯＥＬの案としております。 

 以上の内容について御意見を頂いております。まず、●●●より、17ページ、18ページの辺りに記載して

ございますけれども、金属ヒュームの情報の取扱いについてでございます。当初の案としてはヒトでの金属

ヒュームの吸入のデータがあって、この中で吸収の可能性があるといった書きぶりにしていたんですけれど

も、こちら後ほど記載しますＡＡＯＥＬの評価の方ではヒトの金属ヒュームの吸入に関しては用いないとい

うような書きぶりがあって、記載にちょっと齟齬があるのではないかといった御指摘を頂いております。 

 事務局の回答としまして、19ページを御覧ください。金属ヒュームの情報につきましては、吸入経路、特

に肺での吸収の可能性があると判断するためのものと考えております。ヒュームの吸入により血中及び尿中

の亜鉛濃度が増加し、肺からの吸収の可能性が推察されておりますので、生体運命に関する情報であること

が明確になるように記述を修正しております。修文案として、17ページ、18ページにお示ししたとおりでご

ざいます。 

 また、●●●から、ＡＯＥＬの根拠となっている赤血球ＳＯＤの活性が下がるというエンドポイントは、

食品摂取であればよいが、作業者安全という観点からこの影響を用いるということでよいのか、ちょっと判

断がしづらいのではないかという御指摘いただいております。また、これに関しまして、安全係数1.5という

のもどういったところから出た数字なのか分かりづらい、話が複雑で理解しづらいといった御指摘いただい

ております。 

 事務局の回答として、また四角囲いの中に示しております。まず、ヒトを用いた反復投与試験について確

認しましたところ、Fischerら、またはYadrickらなどのデータがございまして、この複数の報告におきまし

て、共通して亜鉛として50 ㎎/人/日を反復投与させ、また血液学的検査値の変化である赤血球ＳＤＯ活性の

低下が認められております。また、国内外の評価におきまして、経口経路で亜鉛を高容量で摂取した場合、

銅欠乏による貧血などが認められるなど、所見があるとされております。 

 この銅欠乏について、用量反応性を見る指標値として赤血球ＳＯＤ活性は感受性が高いと考えられており

ます。ヒトの知見におきまして複数の報告において同様の生体影響として認められておりまして、毒性学的

に意義があると考え、赤血球ＳＯＤ活性の低下をエンドポイントとして用いることが適切と考えております。 

 なお、ＥＵにおける作業者暴露のリスク評価に用いられておりますＮＯＡＥＬなんですけれども、Davisら

及びMioneらの報告で確認された赤血球ＳＯＤ活性の低下に基づくものでして、こちらでも50 ㎎/人/日をヒ

トに摂取させて、その結果を用いて評価をしております。ただ、試験の内容としては、ＬＯＡＥＬともＮＯ

ＡＥＬとも判断しておらず、これを用いてＥＵの方ではＮＯＡＥＬと判断して活用しているという状態でご

ざいます。 

 続きまして、20ページ目、急性農薬使用者暴露許容量（ＡＡＯＥＬ）についてでございます。こちら毒性
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試験の結果から、酸化亜鉛の単回経口投与などにより生ずる可能性のある毒性影響に対する無毒性量又は最

小毒性量のうちの最小値は、ラットを用いた急性経口毒性試験の値などがございまして、こちらＡＲｆＤの

カットオフ値以上であると判断いたしました。 

 また、ヒトにおける吸入毒性試験の結果があるんですけれども、金属ヒューム、こちら粒子径0.1～1 µmの

吸入によるものでございまして、確認された影響はヒューム熱であると考えられました。酸化亜鉛の製造場

においては、粉塵の吸入によるヒューム熱の発生の報告はなく、申請された農薬製剤の粒子径などから、ま

た水に希釈して散布する場合の液滴の粒子径などから、金属ヒュームとは異なると考えられましたので、農

薬としての使用に当たってはヒューム熱が生じる可能性は低いと考えられました。 

 これらのことから、ＡＡＯＥＬは設定する必要がないと判断しております。 

 この内容につきまして、事前に御質問いただいております。質問の内容につきましては21ページに記載し

ております。まず、●●●より、製剤が粉末であれば吸収するのは調整時と考えられる。それほど長い時間

ではないと思うが、吸入するかどうかは大事な情報であり、ポイントとなるのは製剤の粒径なので、製剤の

粒径のより具体的な情報が必要である。また、ＡＡＯＥＬを設定不要としたのも粒径が決め手となっている

ので、その意味でも重要な情報であると御指摘いただいております。 

 この御指摘につきまして、申請者から事務局の方で聞き取りを行っております。申請剤の粒度分布につい

て聞き取りましたところ、28～108 µmの間の分布となるそうです。中央値としては50 µmとなります。 

 申請剤の粒子径から、金属ヒュームには該当しないと考えられまして、金属ヒュームの吸入毒性に基づく

ＡＡＯＥＬの設定は不要と考えております。 

 また、散布液の粒径の情報なんですけれども、こちらはより細かい数値に置き換えて修文したいと考えて

おります。出典は、農薬飛散対策技術マニュアルからのものになりますけれども、この散布する散布液の粒

子径なんですけれども、こちらは用いますノズルですとか散布機などによりまして若干の開きがあるんです

けれども、確認できました数字の中で最も低いのが50～80 µm程度と言う記載がございますので、この値を記

載したいと考えております。 

 修文の案としましては、20ページの第２段落の後半部分の記載となります。 

 また、ＡＡＯＥＬの設定について、●●●より御指摘いただいております。急性毒性のＬＤ50値を基に、

当初ＡＲｆＤのカットオフ値以上であるといったような記載をしていたんですけれども、この記載について

ちょっと疑義があるということで御指摘いただいております。ＬＤ50ではなく、500 ㎎/㎏で影響がなかった

といったエビデンスを参照すべきではないかと御指摘いただいております。 

 20ページにお示ししておりますけれども、急性毒性試験、動物での毒性試験が何点か報告がございまして、

この内容について詳細を確認いたしました。欧州の評価書での記載を基にしておるんですけれども、試験で
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観察された毒性所見が何点か確認できました。それによりますと、15 ｇを1,500 ㎎ですね、亜鉛としては

1,200 ㎎というふうになりますけれども、投与群で立毛などが確認されたとあります。一方、５ ｇを投与し

た、亜鉛としては4,000 ㎎/㎏を投与した群では、症状及び死亡例は確認されていないといった記載が確認で

きました。500 ㎎/㎏体重で影響が認められていないことから、ＡＡＯＥＬの設定の必要はないというふうに

考えております。 

 記載としては、20ページに所見として表３に追記をしております。また、20ページの本文の方ですね、第

１段落目の最初の方に数値を記載するなどして内容を追記しております。 

  また、●●●から、この評価書内には書いていないんですけれども、御指摘いただいておりまして、安

全係数1.5についてなんですけれども、安全係数1.5というのがやはり非常に分かりにくいということで、こ

の評価書の中で完結できるように内容をもう少しきちんと記載するべきではないかといったことを御指摘い

ただいております。 

 こちら、通常ＬＯＡＥＬからＮＯＡＥＬに変換してといったことをする場合には、安全係数として10を用

いて数値を変換したりするんですけれども、なぜ10ではなく1.5を用いているのかといったことがこの評価書

の記載からはちょっと分かりづらいという御指摘でございまして、なぜ３や10ではないのかといった御指摘

でございます。 

 この安全係数についてなんですけれども、参考としましたのはアメリカの医学研究所、ＩＯＭの亜鉛の食

事摂取基準の評価の内容を参考にしておりまして、このＩＯＭの方では、銅と亜鉛の吸収に着目して、この

赤血球ＳＯＤをそもそもエンドポイントとした方がいいだろうということで評価をしつつ、ではＬＯＡＥＬ

としての数値しか出ていないため、これを食事摂取基準に用いる、ＮＯＡＥＬにどのように変換するかとい

うことを考察をしております。 

 内容としてなかなか難しいところはあるんですけれども、この中で述べられておりますのが、この赤血球

ＳＯＤというのがそもそも亜鉛を過剰に摂取すると銅の吸収が減ってしまいまして、銅が欠乏する、銅の欠

乏により貧血などの症状が起きるという所見が各種ヒトの毒性の所見などから知見がございまして、それを

基に銅の欠乏について着目しております。この赤血球ＳＯＤの活性の低下というのは、銅の欠乏があると非

常に感受性が高く確認することができる指標となっておりまして、この銅の欠乏を亜鉛の過剰の反応の一つ

としてエンドポイントとして用いるのはよいのではないかというふうに判断した上で、この銅の欠乏につい

てなんですけれども、ヒトでの感受性の差が少ないものであるというふうに考えられております。このＬＯ

ＡＥＬからＮＯＡＥＬに変換する場合なんですけれども、通常10を用いるというような個人差などを考えて

10を用いるというのが通常の考え方なんですけれども、この体内での銅の濃度については、個人差というも

のが非常に少ないものであるというふうに考えておりまして、この感受性差が少ないといったことなどから、
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個人差としては10を用いる必要はないだろう、もっと小さな安全係数でいいだろうというふうな考え方がま

ずございます。 

 このＬＯＡＥＬからＮＯＡＥＬに転換するときの係数の考え方として、ＩＯＭでは所見がまず重篤なもの

なのかどうかといったことを基準に考えておりまして、この赤血球ＳＯＤの低下というのは、全身での毒性

影響といったような形では影響が及ぼされるようなものではなく、また活性は低下するけれども、赤血球が

例えば破壊されるといったような状態にまではいかないような軽微な所見であるというふうに捉えておりま

して、安全係数はそれほど大きくない数字でよいだろうというふうなこともまた判断しております。 

 ただ、個人差がないから10を用いずに１というのはいささか問題があるのかなということで１ではなく1.5

ということでエキスパートジャッジをしているということのようです。 

 ちょっと今回御質問いただいている件につきましては、資料御用意できませんでしたので、今回は口頭で

の御説明にさせていただいておりますけれども、参考資料としてこの評価書の資料の中の一つとして、この

ＩＯＭの評価の内容も加えたいと考えております。 

 この1.5という数字がそういったことで、どういうふうに計算しての1.5なのか、３を2で割ったのかとか、

そういったところの経緯が不明確な数字ではあるんですけれども、１よりは少し大きい数字を取ろうという

ことでの1.5ということで採用しているようでございます。 

 事務局からの説明は以上でございます。 

○●●● どうもありがとうございました。 

 ただいまの説明で御質問御意見、事前に出されたところはそれに沿って修正ないし回答はされていると思

うのですけれども、ここでそれに対して御意見のある委員の先生いらっしゃいますでしょうか。 

 どうぞ。 

○●●● 二つ質問がありまして、というか意見なんですが。 

 まず、多分お答えがシンプルになるのかなと思うことから先に質問させていただきます。ＡＡＯＥＬのこ

この私からの質問させていただいたことについてお答えいただいた内容ですね、つまり金属ヒュームよりも

粒子径が大きいので、そういう点でこのＡＡＯＥＬの設定が不要だという考え方ですね。私、その考え方自

体はそれでいいと思いました。 

 それで、ただ、この伺った内容で、それで実際に粒子径についても書き加えていただいたんですけれども、

それは今の修正されている内容としては、水に希釈して散布する場合の散布液の粒子径ということで数値を

頂いています。それで、実際に生体で金属ヒューム熱を発症するかどうかということは、気道の末梢部分で

ある細気管支、肺胞レベルまでヒュームが入って来るかどうか、粒子が入っていくかということでして、そ

ういう点でやっぱり10ミクロンを切ってるような粒径のものは気道の末梢まで入って行くので、それより十
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分大きいということが大事な情報なんですね。 

 それで、そういう意味でここで事務局でお答えいただいた28～108ミクロン、中央値50ミクロンというのは、

その私の疑問に対してしっかり答えていただいている内容なんですけれども、一方で記述をしていただいて

いる内容は水の水溶液中の粒径ですので、やっぱりそこだと凝集したりだとかいろんなことが起き得るわけ

で、ですから、空気中の粒子径と一緒かということはやっぱり疑問が出ると思うんです。 

 ですから、この評価書の書き込み、記述をより充実させるという観点からは、申請者に対してやはり今口

頭で御説明いただいた資料をきちんと出していただいて、それに基づいて数値として書くとこの金属ヒュー

ム熱の情報はＡＡＯＥＬの設定には関係ないんだということの説得力がより増すと思いますので、そうされ

たらどうでしょうかという意見です。いかがでしょうか。 

○農薬審査官 事務局でございます。 

 申請者に聞き取っている限りでは、そういった提出できるデータとしてはあるようですので、申請者に提

出いただくように求めたいと考えます。 

○●●● そうしていただけるとよいと思いました。よろしくお願いいたします。 

○農薬審査官 はい。ありがとうございます。 

○●●● それから、もう一つの意見なんですけれども、先ほどの御説明の最後で、不確実係数についての

御説明を頂きました。それで、ＩＯＭが用いている不確実係数だというお話だったというふうに理解したの

ですけれども、御説明の中で個人差の不確実係数の話がＬＯＡＥＬからＮＯＡＥＬへの不確実係数の説明に

入るということは正直少し違和感があります。種差の不確実係数、個体差の不確実係数、それからＬＯＡＥ

ＬからＮＯＡＥＬの不確実係数は、それぞれ別のものなので、そういう意味で私が伺いたいのは、やっぱり

ＬＯＡＥＬからＮＯＡＥＬのところはどうしてこれが10ではないのかということです。そこに個人差の不確

実係数１ではなくて1.5だというような話が入るのはちょっとやっぱりよく分からない、分かりにくいと思い

ます。その辺り是非お調べというか追加の情報を頂きたいと思いました。 

 以上です。 

○農薬審査官 はい。確かに御指摘のとおりでございます。個人差に関しては、10だけれどもという話です。

ＩＯＭの中ではＬＯＡＥＬからＮＯＡＥＬに変換する場合の考え方の一つとして所見が重篤なものかどうか

ということでこの安全係数を決めるというふうにしておりまして、この所見が重篤なものなのかどうかとい

うところがやはりここの着目するポイントなのかなと思います。 

 このＩＯＭの評価の中でも、この赤血球ＳＯＤの活性低下というのがじゃあ所見として重篤なのかどうか

ということを考察しておりまして、数値として血液の生化学的な数値としては測定ができるものとして活用

できるものなんですけれども、毒性影響としてでは何か症状が出るかというとそこまでではないものという
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軽微なものであるということから、安全係数は小さい値で問題ないだろうというふうに判断をしております。 

○●●● はい、承知いたしました。とすると、その影響が軽微なのでここはＬＯＡＥＬからＮＯＡＥＬは

1.5でいいんじゃないかというようなことと今理解いたしました。確かに私、ここでコメントさせていただい

たように、このＳＯＤの低下が生体影響としての有害影響なのかどうかというところが少し分かりにくいん

じゃないかという意見を持っての質問でしたので、その両方合わせたときに軽微なので1.5というのはそれな

りに分かる議論だなというふうに私自身は思いますので、今の説明でしたら特に異論はありません。 

 以上です。 

○●●● ＥＵでは、結局同じデータを用いつつ、それをＬＯＡＥＬとせずにＮＯＡＥＬとしていますよね。 

○農薬審査官 そうですね。ＥＵでは同じように50 ㎎を摂取させた試験、ヒトでの所見を基にしているんで

すけれども、この場合は同時に銅を摂取させたりなどの試験もやっておりまして、ある程度銅を摂取してい

れば所見は出ないというような、この赤血球ＳＯＤの活性低下としても数値が出ないぐらいの非常に軽微な

ものであるということで、所見としては認められてはいるんだけれども、それほど重要なものではないとい

うふうに判断しておりまして、ＬＯＡＥＬではなくＮＯＡＥＬというふうに判断してリスク評価に用いてお

ります。 

○●●● はい、承知いたしました。ですから、私はこれＬＯＡＥＬじゃなくてＬＯＥＬという考え方もあ

るかなと思ったもんですから、そういう意味で今回ここの軽微なという御説明は私としては了解です。 

 以上です。 

○●●● ほかにございますか。 

 それでは、よろしいですかね。 

 最終的にはＥＵとも食安委ともアメリカのデータとも大体同じようなところでまとまってきたということ

の説明で、毒性指標としてＡＯＥＬとして0.38 ㎎亜鉛/㎏体重/日というので、ＡＡＯＥＬは先ほどの議論も

あったとおりで、ある決まった量以上で毒性は出てないので設定不要ということの事務局の御提案でよろし

いでしょうか。 

 はい、特段意見がないようでしたら、それでは、ここで審議していただいて、ここのＡＯＥＬ、ＡＡＯＥ

Ｌに関しては合意ということで、今後はそれに比べて暴露はどうなんだということについて審議していきた

いと思います。 

 部会としては、申請者に対して農薬使用者暴露計算シートについて、本日のＡＯＥＬ及びＡＡＯＥＬの審

議を踏まえて、再度確認の上、提出を求めたいと思います。 

 先ほどの●●●からの議論にもありましたとおり、粒径のデータは聞き取りだけではなく、提出を求めた

いというふうに思います。 
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 そのように、御対応お願いします。 

○農薬審査官 承知いたしました。 

 本日の御審議に基づき評価書を整えまして、次回に向けて準備を進めてまいります。 

○●●● それでは、この件についてはまたこちらからのＡＯＥＬに対しての申請者からの返事を待つとい

うことで、継続審議といたしたいと思います。この件に関しては本日の審議は以上といたします。 

 事務局から何かございますか。 

○農薬対策室長 ありがとうございます。次回の審議に向けて資料準備してまいります。 

○●●● はい。 

 それでは、議事２．その他といたしまして、農林水産省告示第1650号（農薬取締法第四条第一項第五号に

掲げる場合に該当するかどうかの基準を定める件第一号の規定に基づき、同号の農林水産大臣が定める基準

を定める件）の一部を改正する告示案についての意見・情報の募集の結果について、の審議に入ります。 

 事務局より資料４の説明をお願いします。 

○農薬審査官 資料４について御説明いたします。 

 まず、本年１月に御審議いただきましたメフェントリフルコナゾールの評価の結果につきまして、２月22

日から１か月間意見募集を行っております。その結果、御意見を１点頂いております。 

 御意見の概要及びそれに対します考え方につきまして、次のページを御覧ください。御意見としまして、

審議いただいたこの基準で問題がないのであれば、特段反対ではない。ただ、人体への基準はともかく、薬

剤の構成元素としてフッ素を含むので余り使われない方がよいのではないかと考える、と御意見を頂いてお

ります。 

 これに対する回答、考え方としまして、右側の方に示しております。まず、本剤の農薬使用者への影響評

価においては、各試験で得られた無毒性量を基に、種差及び個人差を考慮した安全係数で除して農薬使用者

暴露許容量（ＡＯＥＬ）を設定しております。申請されたとおり使用された場合の推計暴露量は、ＡＯＥＬ

を超えないことを確認しており、農薬使用者の安全性は担保されると考えています。また、本剤の単回経口

投与などにより生ずる可能性のある毒性影響に対する無毒性量又は最小毒性量から、急性農薬使用者暴露許

容量（ＡＡＯＥＬ）は設定する必要はなく急性影響は考慮する必要がないと判断しました。 

 なお、農薬は、農作物に散布され、意図的に環境中に放出されるものであることから、農薬使用者への影

響も含め、人の健康や環境に対する安全を確保することが必要です。このため、毒性、作物への残留、環境

への影響等に関する様々な試験成績に基づき、安全性の評価を行い、問題がないと判断した農薬のみを、農

林水産省が登録しています。また、農薬は登録されたものしか使ってはいけないことはもちろん、登録の際

に、使用できる作物と使用方法（希釈倍数、使用量、使用時期、回数など）も合わせて定めており、農薬を
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使用するときにこれらを遵守することで農薬の安全性が確保されています。という回答案としてございます。 

○●●● 回答案について御質問御意見等ございますでしょうか。 

 特によろしいですか。 

 はい、ないみたいですので、今般の意見募集の結果を受けて、参考資料７にありますけれども、本年１月

５日の農薬使用者安全評価部会で審議したメフェントリフルコナゾール農薬使用者安全評価書の、これは案

なんですけれども、この内容を変更する箇所はないということでよろしいでしょうか。 

 はい。 

 それでは、農薬分科会への報告については、審議いただいた資料を基に事務局に作成いただいて、私の方

に御一任いただくということでよろしいでしょうか。 

 はい、ありがとうございます。 

 それでは、第２の議題、農林水産省告示第1650号（農薬取締法第四条第一項第五号に掲げる場合に該当す

るかどうかの基準を定める件第一号の規定に基づき、同号の農林水産大臣が定める基準を定める件）の一部

を改正する告示案についての意見・情報の募集の結果についてに関する審議は以上といたします。 

 これで用意した議題は以上となりますけれども、何か先生方から御発言ございますでしょうか。 

 よろしいですね。 

 では、議事進行を事務局にお返しします。 

○農薬対策室長 本日は熱心に御審議賜りまして、厚く御礼申し上げます。 

 今回の議事要旨及び議事録につきましては事務局で案を作成後、委員の皆様に御確認いただきまして、公

開とさせていただきます。 

 また、次回の農薬使用者安全評価部会につきましては、現在準備させていただいているところでございま

す。準備ができましたら委員の皆様には後日連絡させていただきます。 

 以上をもちまして、本日の農業資材審議会農薬分科会農薬使用者安全評価部会を閉会いたします。 

 どうもありがとうございました。 

１４時３５分 閉会 


