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農業資材審議会農薬分科会農薬原体部会（第１５回） 

 

                         令和５年 ９月２２日（金） 

                         １３：３０～１６：１５ 

                         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 委員の出欠 

   ３ 配付資料の確認 

   ４ 議 事 

     （１）農薬取締法（昭和２３年法律第８２号）第３条第１項の農薬の登録に係る同法第３条第２ 

        項第１１号に掲げる事項（農薬原体の有効成分以外の成分の種類及び含有濃度）について 

①ジクロロメゾチアズを有効成分として含む農薬 

②ジメスルファゼットを有効成分として含む農薬 

     （２）農薬取締法（昭和２３年法律第８２号）第７条第７項の農薬の変更の登録に係る同法第３ 

        条第２項第１１号に掲げる事項（農薬原体の有効成分以外の成分の種類及び含有濃度）に 

        ついて 

①シクラニリプロールを有効成分として含む農薬 

②フラザスルフロンを有効成分として含む農薬 

     （３）その他 

   ５ 閉 会 
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午後１時３０分 開会 

○農薬対策室長 では、定刻となりましたので、ただいまから、農業資材審議会農薬分科会農薬原体部会を

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。 

 本日の原体部会は第15回目の会合となります。今回は新規化合物ジクロロメゾチアズ及びジメスルファゼ

ット、既登録化合物シクラニリプロール及びフラザスルフロン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及び臨時委員の方３名、専門委員の方３名に御出席いただいております。 

 本部会は、農業資材審議会令第７条第１項で、委員及び臨時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、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となりますので、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。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

て、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を押していただきまして御発言い

ただきたいと思いますけれども、急を要する場合など、必要があれば、座長からの合図を持たず御自身でミ

ュートを外して御発言いただいても構いません。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きますと幸いです。 

 今回も個別の農薬原体の成分規格に関して御検討いただくこととなります。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も含まれます。

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、審議終了後には資料を回収させていただきますので、後日返却のほどよ

ろしくお願いいたします。 

 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が今回審議する農薬原体の概要でございます。資料４がジク

ロロメゾチアズの農薬原体の組成に関する評価報告書及び審査報告書の案でございます。資料５がジメスル

ファゼットの農薬原体の組成に係る評価報告書並びに審査報告書の案。資料６はシクラニリプロールの農薬

原体の組成に係る評価報告書並びに審査報告書の案。資料７がフラザスルフロンの農薬原体の組成に係る評
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価報告書及び審査報告書の案となっております。そのほか参考資料として１－１から１－４まで、本部会に

て決定いただきました評価方法等を添付してございます。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ください。 

 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、御多用のところ御出席いただきましてありがとうございます。是非、慎重かつ活発

な御審議をお願いいたします。 

 本日は、四つの有効成分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。ジクロロメゾ

チアズ及びジメスルファゼットについては令和４年６月16日付けで、シクラニリプロール及びフラザスルフ

ロンについては令和５年７月10日付けで、農林水産大臣から諮問いただいております。 

 審議に当たっては、先ほど事務局から御説明ありましたとおり、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ので、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事前に確認させていただきました。本日審議いたしますジクロロメゾチア

ズ、ジメスルファゼット、シクラニリプロール及びフラザスルフロンについて、委員の皆様から利益相反に

関して特段の申出はございませんでしたので御報告いたします。 

○●●● 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１項の農薬の登録に係る同法第３条第２項第11号に掲げる事項、

農薬原体の有効成分以外の成分の種類及び含有濃度の①ジクロロメゾチアズの審議に入ります。事務局より、

資料の御説明をお願いいたします。 

○農薬審査官 農薬審査官の●●●でございます。資料に沿って御説明申し上げます。 

 資料３に、原体の簡単な概要をまとめております。 

 最初の剤、ジクロロメゾチアズ、新規申請を受けた殺虫剤でございます。アセチルコリン受容体と結合し

ましてイオンチャネルを不活性化し、神経伝達を阻害するという作用機作を有しております。野菜等に使わ

れる剤でございます。 

 次に、資料４－２審査報告書に沿って御説明申し上げます。 

 ページ１でございます。申請者は全国農業協同組合連合会、JA全農でございます。 

 有効成分の基本情報ですが、登録名、一般名、化学名、コード番号、分子式、構造式、分子量については

記載のとおりでございます。 
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 ２ページに、本剤の物理的・化学的性状を載せてあります。水に余り溶けずに有機溶媒に溶ける。解離は

しないような性質を有しております。多少、加水分解をする傾向がございます。UV/VISスペクトルですが、

解離をいたしませんので、中性、酸性、アルカリで同じような形になるかと思います。３ページと４ページ

にスペクトルを載せてあります。 

 次に、赤外吸収スペクトルは５ページでございまして、帰属を下に記載させていただいております。 

 ６ページ、IRの測定法がちょっと異なるものについて載せてあります。こちらも下は帰属でございます。 

 ７ページ、核磁気共鳴、プロトンでございます。帰属等記載してあります。 

 ８ページ、13Cのスペクトルと帰属でございます。 

 ９ページに、質量スペクトルでございます。452～458にかけてのピークが有効成分のピークとなります。 

 ここまでで一旦切らせていただきます。 

○●●● ただいまの御説明について御質問、御意見等ございますでしょうか。 

 挙手又は直接お話しいただいてもと思いますけれども、ないようですので、続いて御説明をお願いいたし

ます。 

○農薬審査官 それでは、10ページ、製造方法でございます。●●●。 

 ここで一旦切らさせていただきます。 

○●●● ただいまの御説明について、御質問、御意見ございますでしょうか。 

 ないようですので、次の説明をお願いいたします。 

○農薬審査官 それでは分析法でございます。●●●。 

 ここでまた切らさせていただければと思います。 

○●●● ただいまの説明について、御質問、御意見等ございますでしょうか。 

 ●●●。 

○●●● ●●●。 

○農薬審査官 ●●●。 

○●●● ●●●。 

○●●● ●●●。 

 ないようですので、次の御説明をよろしくお願いします。 

○農薬審査官 それでは組成分析の結果です。●●●。 

 またここで切らさせていただきます。 

○●●● ここまでの御説明について、御質問、御意見等ございますでしょうか。 

 ●●●。 
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○●●● ●●●。 

○●●● そのほか特にないようですので、続いて御説明をお願いいたします。 

○農薬審査官 続きまして、有効成分の毒性でございます。食品安全委員会の評価を終えていますので、そ

ちらから概要という形で取りまとめさせていただいております。 

 まず動物代謝でございます。経口投与したラットにおきまして、糞中に75％以上、尿中には高用量で1.3～

2.5％、低用量で3.1～4.3％と主に糞中に排泄されるというものになります。胆管カニューレ挿入した場合は、

胆汁中に1.2～2.4％程度出るようですが、胆管を入れても糞中に出るということで、吸収率は低いのかなと

いう感じになります。 

 臓器中の分布でございますが、肝臓、副腎、腎臓等に高い傾向がございます。代謝物でございますが、主

要な代謝物、尿中、糞中、いずれも代謝物Ｎでございまして、それのグルクロン酸抱合体ですとか、代謝物

Ｌ等が認められております。 

 ラット体内の主要代謝経路としましては、チアゾール環メチレン炭素とピリミジン環窒素が開裂して、代

謝物Ｎというのができまして、それに続いて水酸化する代謝物Ｌ、Ｍ、Ｋ等、そういったものが出てくると

いうような代謝経路かと思われます。 

 急性毒性経口、経皮、弱いものになります。吸入も特に症状、死亡例は認められておりません。 

 刺激に関しましては、眼刺激性が少し認められておりまして、感作も軽度ですが、感作性は認められるて

おります。 

 短期毒性、毒性は主に体重増加抑制が出てきまして、あと肝臓等に少し影響があるかなという剤でござい

ます。亜急性の神経毒性は認められていないという結果になります。 

 遺伝毒性については、いずれも陰性の結果が得られております。 

 長期毒性、発がん性、ラットの方で少し腫瘍が認められております。食安委の評価では、遺伝毒性は陰性

であったことから、腫瘍の形成は遺伝メカニズムによるものとは考え難いので、閾値の設定は可能と判断さ

れております。マウスでは発がん性はないという結果でございます。 

 生殖・発生毒性に関しましては、繁殖能に対する影響はない。催奇形成もないという結果になっておりま

す。 

 急性神経毒性、こちらも認められないという結論でございます。 

 メカニズムでホルモン系の試験等行っていますが、特に作用を示さないということになっております。 

 食品安全委員会の評価の結果ですが、ADI、２世代繁殖試験のNOAELを使いまして、1.2mg/㎏体重/日と設定

されております。急性参照用量については、設定不要とされているようでございます。 

 こちらで切らさせていただきます。 
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○●●● ただいまの御説明について御質問、御意見等ございますでしょうか。 

 特になさそうですね。 

 私の方から１点よろしいでしょうか。先ほどの腫瘍発生のところを御説明いただいたかと思いますけれど

も、ラットの発がん性試験のところで、脳の腫瘍が出ているんですね、星状膠細胞腫、あとは精巣の間細胞

腫。食安委の方の判断で遺伝毒性による発生ではないということで、NOAELを設定できるといった御説明あっ

たかと思いますけども、この発がん性に対しての食安委の判断内容、この評価書の中に記載する、しないと

いった整理はどのようになっていましたっけ。 

○農薬審査官 必ずしも統一感がないかもしれません。多くの場合は、こちらの細胞腫等は認められるとこ

ろに注釈を付けて、表の下に注釈が出るようにする場合が多いので、今回もそういった形で整理をさせてい

ただければと思います。 

○●●● よろしくお願いいたします。 

 ほかにありますでしょうか。 

 ないようですので、次の説明をよろしくお願いします。 

○農薬審査官 それでは35ページ、不純物の毒性でございます。●●●。ここで一旦切りたいと思います。 

○●●● ただいまの説明について、御質問、御意見等ございますでしょうか。 

 なさそうなので、次の説明をお願いします。 

○農薬審査官 それでは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でございます。

●●●。 

 

 以上でございます。 

○●●● ありがとうございます。ただいまの御説明について、御質問、御意見等ございますでしょうか。

なさそうですね。 

 今のところだけではなくて、全体に対してもどうでしょうか。何か今、もう一度気が付いたとか、そうい

ったような御意見、御質問ありましたら挙手又は直接御発言いただければと思いますけど、いかがでしょう

か。 

 ないようですので、それでは事務局より資料４－１の説明をお願いいたします。 

○農薬審査官 資料４－１でございます。 

 まず、農薬原体の規格ですが、ジクロロメゾチアズに940g/㎏以上と整理しております。農薬原体の分析法

はジクロロメゾチアズの分析法のみを示す形にいたします。●●●。 

 内容としてはジクロロメゾチアズの農薬原体を内部標準液に溶解し、アセトニトリルで定容後、C8カラム
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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（pH2.5）及びアセトニトリルの濃度勾配で分

離し、紫外吸収（UV）検出器（検出波長260nm）により、ジクロロメゾチアズを検出及び定量する。定量には

内部標準法を用いると整理したいと思います。 

 次２ページ、申請者、基本情報等は審査報告書からの転記でございます。 

 ３ページは、物理的・化学的性状で、こちらも審査報告書からの転記でございます。 

 ４ページ、農薬原体の組成分析に関しましては、分析法ジクロロメゾチアズと１g/kg以上含有されている

不純物について、選択性、検量線直線性、精確さ、併行精度が確認されており、科学的に妥当であったと、 

 組成分析も含有濃度合計976～999であったと整理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、審査報告書からの転記で、資料番号等の整理のみでございます。審査報

告書で御指摘がありました腫瘍等の注釈はこちらにも付けるようにしたいと思います。 

 ９ページ、不純物の毒性でございます。考慮すべき毒性を有する不純物は認められなかったと整理させて

いただいております。 

 ７番、農薬原体の同等性ですが、組成と毒性を比較した結果、同等であったと整理をいたしております。 

 以上でございます。 

○●●● ただいまの説明について、御質問、御意見等ございますでしょうか。 

 ないようですので、評価書案の修正は一度皆さんにも確認していただいた方が、結構数字の訂正等もあり

ますので、１回御確認するという感じで事務局よろしいですか。 

○農薬審査官 はい、分かりました。修正版を後日、お送りいたしますので、確認方よろしくお願いいたし

ます。 

○●●● また、農薬分科会への報告、こちらについても、こちらは審議いただくときに評価書案を作成い

ただきますが、こちらについては部会長に一任ということで委員の皆様よろしいでしょうか。 

 それでは、ジクロロメゾチアズ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。 

○●●● それでは、議事１の②、ジメスルファゼットの審議に入ります。事務局より資料５－２の説明を

よろしくお願いします。 

○農薬審査官 説明させていただきます。ジメスルファゼット、概要は資料３に簡単にまとめております。

新規申請を受けた除草剤でございます。作用機作は詳細なことは分かっていないもので、水稲に使われるも

のでございます。 

 では、資料５－２、審査報告書でございます。 

 １ページ、申請者は日産化学でございます。 
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 有効成分の基本情報、登録名、一般名、化学名、コード番号、分子式、構造式、分子量は記載のとおりで

ございます。 

 ２ページ、物理的・化学的性状でございます。こちらも水には余り溶けずに有機溶媒に比較的溶けるとい

う剤でございます。解離定数は4.1でございます。加水分解は安定ということになっております。UV/VISスペ

クトルでございますが、ページ３ページと４ページに載せてあります。酸性条件が二つになっていますが、

この剤、水に溶かすと酸性になりますので、そういったものと思っていただければと思います。解離定数4.1

ということで、アルカリ側に持っていくと形状が少し変わるということです。 

 次、５ページ、赤外吸収スペクトルでございます。帰属が下に記載しております。 

 ６ページ、核磁気共鳴でプロトンでございます。帰属は下の表でございます。 

 ７ページ、13Cでありまして、帰属を下に載せてあります。 

 質量分析が８ページでございまして、帰属が下にございます。 

 こちらで一旦切りたいと思います。 

○●●● ただいまの御説明について、御質問、御意見等ございましたら挙手いただけますでしょうか。 

 ないようですので、次の説明をお願いいたします。 

○農薬審査官 それでは製造方法でございます。●●●。 

 分析法の説明も続いて行います。●●●。 

 次、組成分析の結果でございます。●●●。 

 ここで切りたいと思います。よろしくお願いします。 

○●●● ただいまの説明について、御質問、御意見等ございますでしょうか。よろしいですか。 

 それでは、次、お願いします。 

○農薬審査官 それでは有効成分の毒性でございます。こちらも食品安全委員会の評価を終えています。そ

の結果の概要を取りまとめております。 

 まず、動物代謝ですが、糞中に２割～５割、尿中には６割程度排出されるパターンを示しております。 

 胆管カニューレを挿入しますと、胆汁に20～22％出てくるような形になっております。 

 吸収率は90％以上と高いかと思います。 

 臓器への分布ですが、肝臓、腎臓に分布するような傾向があるかと思います。 

 代謝物でございますが、主要な代謝物は代謝物Ｃであります。糞中、尿中いずれもでございます。胆汁中

は代謝物Ｅというものが主要でございます。代謝経路としましては、ベンゼン環が水酸化されました代謝物

Ｃ、これが主要です。この代謝物Ｃがグルクロン酸抱合化されて代謝物Ｅになるというのが代謝の経路と考

えられております。 
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 次、急性経口毒性ですが、余り強くないものです。症状が観察されていますが、毒性値としては高くない

ものとなります。刺激性に関しましては眼刺激に関して中程度であるというものでございます。 

 反復経口に関しましては、膀胱とか腎臓に影響が比較的見られる剤かと思います。 

 次に遺伝毒性、いずれも陰性でございます。 

 長期毒性・発がん性に関しましては、発がん性はないという判断をされております。 

 繁殖催奇でございますが、ラットにおいては繁殖催奇ございませんが、ウサギで異常胎児が出るようでご

ざいます。そういった点でARfD、妊婦等を考慮したものの設定をされております。 

 神経毒性、急性、亜急性いずれも認められないということになっております。 

 次にメカニズム試験、膀胱に影響が少し認められる、上皮の過形成というものが見られているので、それ

に関するメカニズムは幾つか得られております。結果としては、遺伝毒性的なものではないということで、

有効成分ジメスルファゼットの刺激で傷が付くようなことが原因の症状と考えられるとされているかと思い

ます。 

 ADI等ですが、ADI、ラットの慢性／発がん性試験のNOAELを用いまして、0.0039mg/㎏体重/日という設定さ

れております。 

 ARfDにつきましては、妊婦又は妊娠している可能性のある女性に関しまして、発生毒性の結果を使いまし

て、0.15 mg/㎏体重と設定されております。一般の集団に関しましては、急性神経毒性の最小毒性量、LOAEL

を根拠としまして安全係数300、LOAELを使っていることの追加係数ですが、認められている症状が自発運動

量減少のみということで、追加係数３ということで安全係数300を用いております。それで0.41mg/㎏体重が

ARfDと設定されております。 

 こちらで切りたいと思います。よろしくお願いいたします。 

○●●● ただいまの御説明について、御質問、御意見等ございますでしょうか。 

 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 それでは、不純物の毒性でございます。●●●。 

 次に、同等性でございます。●●●。 

 以上でございます。 

○●●● ただいまの説明について御質問、御意見等ございますでしょうか。 

 ●●●、お願いします。 

○●●● ●●●。 

○農薬審査官 ●●●。 

○●●● ●●●。 
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○●●● ほかに御意見、御質問等ございますでしょうか。 

 よろしいですかね。 

 それでは、次、資料５－１の説明をお願いいたします。 

○農薬審査官 資料５－１でございます。 

 まず、農薬原体の規格でございますが、有効成分ジメスルファゼットのみに定めるということで、下限値

は980g/kg以上とさせていただきます。 

 分析法でございますが、ジクロロメアチアズの分析法。●●●。 

 ジメスルファゼット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によ

りアセトニトリル0.05％リン酸水溶液で分離し、紫外吸収（UV）検出器（検出波長：210nm）によりジメスル

ファゼット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することになるかと思います。こち

らの資料等についても訂正の確認はしていただくようにしたいと思います。 

 ２ページ、申請者、基本情報は審査報告書からの転記でございます。 

 物理的・化学的性状も転記をしてきております。 

 組成分析、分析法に関しましては、ジメスルファゼットと１g/kg以上含有されている不純物、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いう点。 

 組成分析に関しましては、分析対象の含有濃度の合計996～1,001g/kgであったと整理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、審査報告書からの転記になります。 

 ページが飛びまして12ページ、不純物の毒性で、考慮すべき毒性を有する不純物は認められなかったとま

とめております。 

 農薬原体の同等性に関しましても、その組成及び毒性を比較した結果、同等であったとしております。 

 以上でございます。 

○●●● ただいまの御説明について御質問、御意見等ありますでしょうか。 

 ただいまの部分以外でも、最初の方からでも構いませんけれども、御質問、御意見等ございましたら、挙

手、お願いいたします。 

 よろしいですかね。 

 それでは、修正等がまたあるということで、またメールで御確認いただくということで、事務局、よろし

いですかね。 

○農薬審査官 はい、よろしくお願いします。 

○●●● また、農薬分科会への報告については、審議いただいた評価書案を基に作成いただいたものを部
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会長に一任いただくということでよろしいでしょうか。 

 それでは、ジメスルファゼット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。 

○●●● それでは、議事（２）農薬取締法第７条第７項、農薬の変更の登録に係る同法第３条第２項第11

号に掲げる事項（農薬原体の有効成分以外の成分の種類及び含有濃度）の①シクラニリプロールの審議に入

ります。 

 事務局より、資料６－２の説明をよろしくお願いいたします。 

○農薬審査官 はい、説明いたします。 

 シクラニリプロール、剤の概要は資料３にございます。2017年に初回登録された殺虫剤でございます。果

樹、茶等に使われておるような剤です。 

 それでは、審査報告書の説明です。 

 １ページ。申請者は石原産業でございます。有効成分の基本情報、登録名から分子量までに関しましては

記載のとおりでございます。 

 物理的・化学的性状でございます。 

 こちらの剤も水には余り溶けない感じです。 

 解離定数は8.6となっております。 

 加水分解はしないのですが、水中光分解は多少するというものになります。 

 pHによって紫外可視吸収、少し変わりまして、スペクトル、３ページから４ページで、アルカリ性で少し

形が変わっておるかと思います。 

 赤外吸収スペクトル、５ページで、帰属は下の表でございます。 

 核磁気共鳴のスペクトル、６ページがプロトン、７ページが13Cで、それぞれ帰属の表も併せて載せてあり

ます。 

 質量スペクトルに関しましては８ページで、帰属が下の表となります。 

 こちらで一旦切らせていただきます。 

○●●● ただいまの御説明について御意見、御質問等ありましたら、お願いいたします。 

 なさそうなので、次の説明をよろしくお願いします。 

○●●● よろしいですか。 

 １ページ目の2.3、化学名のところなんですけれども、IUPACの名前が、冒頭に「2',3-dibromo」って書いて

あるんですけれども、そういう構造はないですよね。 

○●●● 事務局、いかがでしょうか。 
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○農薬審査官 「2'」というのが構造的にベンゼン環のブロモを指していて、「3」というのがこの上の部分

のブロモを指して。 

○●●● ダッシュが入っているのですね。 

○農薬審査官 「2'」と「3」で書き分けているんだと思います。 

○●●● 構造式の方はこれはいいので、IUPACの名前の方の確認でした。 

○農薬審査官 もう一度確認しておきます。 

○●●● すみません、よろしくお願いします。 

○●●● そうですね、IUPAC名、御確認ください。よろしくお願いいたします。 

 では、そのほかに御質問ありますでしょうか。御意見等。 

 ないようですので、次の説明、よろしくお願いします。 

○農薬審査官 それでは、製造方法です。 

 ●●●。 

 ちょっと分析法は長くなるかもしれないので、ここで一旦切りたいと思います。 

○●●● ただいまの説明について御質問、御意見等ございますでしょうか。 

 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 それでは、分析法でございます。 

 ●●●。 

 ここで切りたいと思います。よろしくお願いします。 

○●●● ただいまの御説明について御質問、御意見等ございますでしょうか。 

 ●●●のコメントの内容の御説明もありましたけれども、●●●、よろしいですかね。 

○●●● はい。説明していただいたとおりで、●●●。今の説明で理解しました。以上です。 

○●●● ほかにありますでしょうか。 

 ないようですので、次の御説明をお願いします。 

○農薬審査官 それでは、有効成分の毒性でございます。こちらも食品安全委員会の結果から概要を取りま

とめております。 

 まず、排泄ですが、糞中に多く排泄される傾向のある剤かと思います。胆管カニューレを入れても胆汁中

に排泄される量はそれほど増えないので、吸収率はかなり低いのかと思います。 

 臓器・組織への分布ですが、血液に分布が多い傾向がございます。 

 代謝物ですけれども、主要な代謝物は代謝物Ｂというものが割と多くて、あと、代謝物Ｅなども出てくる

かと思います。 
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 代謝経路としては、シクロプロピルエチル、シクラニリプロールの左の方にシクロプロピルがあるのです

けれども、そこが落ちた構造の代謝物Bというものと、代謝物Bのアミド結合、間が切れた代謝物D、あと、環

化もするのですけれども、代謝物Eというものができてくるような、そういった経路、幾つかの経路がある

かと思います。 

 急性毒性、特に強くはないかと思います。 

 刺激性も、目に多少刺激がございますが、大きな問題はないかと思います。 

 反復毒性を見ますと、余り毒性出てこないのですが、あえて言えば肝臓に出てくる感じです。 

 遺伝毒性、いずれも陰性という結果になっております。 

 長期毒性・発がん性ですが、発がん性はないと判断されております。 

 生殖・発生毒性、繁殖能、催奇形性は認められておりません。 

 神経毒性もないです。 

 免疫毒性も行われておりますが、こちらもないとなっております。 

 結果として、ADIですけれども、NOAEL、アルカリフォスファターゼ増加という肝臓への影響が出るという

ことで、それを根拠に0.012mg/㎏体重/日がADIとされております。 

 急性の方は、毒性影響認められる可能性はないということで、ARfDの設定は不要とされております。 

 何かあれば、よろしくお願いいたします。 

○●●● ただいまの御説明について御質問、御意見等ございましたら、お願いいたします。 

 よろしいですかね。 

 それでは、次の御説明をお願いいたします。 

○農薬審査官 不純物の毒性でございます。 

 ●●●。 

 次に同等性でございます。 

 ●●●。 

 以上でございます。よろしくお願いいたします。 

○●●● ただいまの御説明について御質問、御意見等ございますでしょうか。ありましたら挙手、お願い

いたします。 

 よろしいでしょうか。 

 それでは、資料６－１の説明をよろしくお願いいたします。 

○農薬審査官 ●●●。 

 有効成分の規格に関しましては、シクラニリプロールに設定して930g/㎏以上といたします。 
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 シクラニリプロールの分析法ですが、簡便にまとめまして、シクラニリプロールの農薬原体をN,N-ジメチ

ルホルムアミドに溶解後、アセトニトリル/リン酸緩衝液で定容し、C18カラムを用いて高速液体クロマトグ

ラフ（HPLC）によりアセトニトリル/リン酸緩衝液で分離し、紫外吸収（UV）検出器（検出波長：240nm）に

よりシクラニリプロ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します。 

 ２ページ。申請者、基本情報に関しましては、審査報告書から転記させていただいております。 

 次の物理的・化学的性状も同様でございます。 

 ４ページ。 

 組成分析ですが、分析法、シクラニリプロール、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に関して確認されており、科学的に妥当であったと。 

 あと、組成分析も、定量された分析対象の含有濃度986～1,006g/kgであったとまとめております。 

 有効成分の毒性に関しましては、審査報告書からの転記をしておりまして、資料番号のみ整理しておりま

す。 

 ９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。 

 農薬原体の同等性に関しましては、組成及び毒性を比較した結果、同等であったという形に整理しており

ます。 

 以上でございます。 

○●●● ただいまの御説明について御質問、御意見ございますでしょうか。 

 ●●●、よろしくお願いいたします。 

○●●● 例えば、このシクラニリプロールの場合ですと有効成分が930g/kg以上ということになっています

が、ここの６番にあるように、特に考慮すべき不純物がなければもちろん問題はないかと思います。審議の

報告書で、いわゆる980であるとか目標とする数値に少し届かない点があっても、解説いただいているところ

はその都度納得して聞かせていただきましたが、ケース・バイ・ケースということで、実際に申請を出され

た会社様で判断の基準というか、その新規の判断の内容である程度目安があったりするのかどうかというと

ころをちょっとお聞きしたいなと思いました。 

○●●● 事務局、いかがでしょうか。 

○農薬審査官 ●●●。 

○●●● ●●●。 

○農薬審査官 そういった意味でございますと、確かに有効成分の含有濃度の下限値が低い原体というもの

はございます。それは、製造の効率ですとかコストの問題もあったりしますし、技術的に高濃度のものが作

れない場合などもあって、あと、実際の製品になるときは10％の製剤ですとかそういったものになりますの
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で、そもそも原体を作るときに、もう先に水を混ぜて50％ぐらいの原体しか作らないという方もいらっしゃ

います。そういった意味で、有効成分の含有濃度だけについては幾つにしなければならないということはな

いんですけれども、組成分析で分析をしたものの合計が980g/kg以上確認されていて、かつ不純物の毒性で御

審議を頂いて、原体の毒性に影響を与えるようなものがないことが確認されたら、有効成分の規格は設定し

てもいいという判断になると考えています。 

○●●● ●●●、よろしいでしょうか。 

○●●● はい、ありがとうございました。分かりました。 

○●●● ほかに御質問、御意見等ございますでしょうか。 

 私の方からちょっと確認なんですけれども、この６－１の資料ですけれども、最初に訂正があるというふ

うにおっしゃいましたけれども、これは今回お示しいただいた文章中の中から更に訂正をされるという、そ

ういう意味でしたっけ。 

○農薬審査官 今お配りしている資料から表の中のものを削除した形で整理したいと思います。●●●。 

 直したものは確認頂きます。 

○●●● 分かりました。ありがとうございます。 

 ほかにございますでしょうか。ただいまの箇所以外でも、このシクラニリプロール、６－２の資料、６－

１の資料、合わせてでも構いませんので、御質問、御意見がありましたらお願いいたします。 

 よろしいですかね。 

 それでは、６－２の方も、たしかIUPAC名の確認でしたか。そういったところもあると思いますので、変更、

修正内容を皆様にもう一度確認いただくという形で、事務局、よろしいですかね。 

○農薬審査官 はい。確認はいたしますが、今少しだけ御説明をしようかと思います。 

 IUPAC名、「2',3」という番号付いているんですけれども、多分IUPACの１行目の終わりの方、「1RS」から

「cyclopropylethyl]carbomoyl}pyrazole」というのを基本骨格に設定して名前が付けられていると思います。

どの部分かというと、シクラニリプロールの構造の、ベンゼン環からＮが二つ付いた５員環までの部分、つ

ながっている部分です。そこを一つの大きな骨格として名前を付けていると思います。「2'」というのがベ

ンゼン環側の環の番号で、５員環の方の番号がスラッシュの付いていない番号で名前が付けられているのだ

と思います。正式名称、確認はしますが、そういった考え方で付いているということを御理解いただければ

と思います。 

○●●● IUPAC名は御確認いただけるということですね。 

○農薬審査官 はい。 

○●●● では、修正したものを皆さんにもう一度御確認いただくということで、こちらはお願いいたしま
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す。 

 農薬分科会への報告につきましては、審議いただいた評価書案を基に作成いただいて、修正したものを基

に作成いただいて、部会長に一任ということでよろしいでしょうか。 

○●●● ●●●、今のIUPACの話で、私も間違ってはいないのかなというふうに思ったところなんですが、

これ、同じ名前で登録名になっているんですけれども、この同じシクラニリプロールで、厚労省から食品中

の農薬残留基準の設定の諮問の書類があって、そこにも化学名でIUPACが書いてあるんですけれども、それは

また別な名前になっていて、骨格の取り方が違っているみたいなので名前も違っているのかなと思うんです

けれども、IUPACは同じ構造でもどこを骨格に取るかで名前の付け方が変わってくるような気がするんですが、

今回のこのIUPAC名は、これは申請者がこれで登録しているという、そういうものという理解でいいんですか

ね。 

○農薬審査官 はい。●●●のおっしゃったとおり、IUPACというのは名前の付け方のルールであって、基本

骨格をどこに取るかで名称は変わってきます。 

 ルールとしては、農薬のISO名、を取ったときにIUPACでこういう命名をしますと付けたもので登録をして

いくのですけれども、申請者がこういう名称に変更したいと言えば、ISOの方でその名称がメインに変わるこ

とがあります。なので、複数の名称があっても、同じ物質にたどり着くので、間違いではないとなります。 

 今回書いてある登録名に関しては、当時そういう状況にあった名称です。それ以降、一般的に世界で使わ

れる標準的に使う名前が、IUPACのルールに従ってはいるんですけれども、登録名と違うものになっていると

御理解いただければと思います。 

○●●● はい、よく分かりました。どういう名前であっても正しい構造にたどり着くというのは確かに

IUPACの強みなので、そういう理解で納得しました。ありがとうございます。 

○●●● ありがとうございます。 

 ほかにございますでしょうか。 

 よろしいですかね。 

 それでは、先ほど部会長に一任いただくといったことも御確認しましたので、それでは、シクラニリプロ

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す。では、今後、所要の手続を進めてまいります。 

○●●● それでは、議事２のフラザスルフロンの審議に入ります。 

 事務局より資料７－２の説明をよろしくお願いします。 

○農薬審査官 はい、説明をいたします。フラザスルフロンでございます。 

 剤の概要は資料の３に簡単に書いてありますけれども、1989年に初回登録された除草剤でありまして、ス
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ルホニルウレア系とされております。果樹の下草、あと芝等に使われておる剤でございます。 

 それでは、審査報告書の御説明で、資料７－２です。 

 １ページ。こちらも申請者、石原産業でございます。有効成分の基本情報、登録名から分子量はお示しし

たとおりのようになっております。 

 ２ページに物理的・化学的性状でございます。こちら、比較的水に溶ける剤かと思います。1-オクタノー

ル/水分配係数のpH７だとゼロ未満になるようです。 

 UV/VUSスペクトルでございますが、３ページに複数のpHの測定結果を、重複した形の図ではございますが、

載せてあります。解離定数が4.37なので、次第に形が変わっていくのは見られるかと思います。 

 ４ページ、赤外吸収スペクトルでございます。帰属は下の表にまとめております。 

 核磁気共鳴、プロトンが５ページで、13Cが６ページで、帰属をそれぞれ載せております。 

 質量のスペクトルですが、ページ７で、各ピークの帰属は下の表としております。 

 まずはここで一旦切ります。 

○●●● ただいまの御説明について御質問、御意見等ありましたら、お願いいたします。 

 ないようですので、次、お願いいたします。 

○農薬審査官 それでは、製造方法です。 

 ●●●。 

 分析法は長くなりますので、一旦ここで切りたいかと思います。 

○●●● ただいまの御説明について御質問、御意見等ありましたら、挙手、お願いいたします。 

 ないようですので、次の説明をよろしくお願いいたします。 

○農薬審査官 分析法でございます。●●●。 

 分析法だけで一旦切りましょうか。 

○●●● ただいまの説明について御質問、御意見、よろしくお願いいたします。 

 特にないようですので、次の御説明、お願いいたします。 

○農薬審査官 組成分析の結果でございます。●●●。 

 ここで御意見いただければと思います。 

○●●● ただいまの説明について御意見、御質問お願いします。 

 特にないようですので、次の説明をお願いいたします。 

○農薬審査官 有効成分の毒性でございます。 

 こちらも食品安全委員会の評価の概要をまとめております。 

 排泄でございますが、尿中に主に排泄されます。胆管カニューレを挿入しても、胆汁中にそんなに多く出
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るわけではない。やはり尿中に多く出るというような形になります。 

 吸収率に関しましては80％以上で、高い吸収率かと思います。 

 臓器・組織中の分布ですが、血中ですとか腎臓、肝臓、そういったところに分布します。 

 代謝物ですけれども、フラザスルフロンの形で比較的多く残っているかと思います。代謝物は割とたくさ

ん出てくるもので、これだけになるというものではない感じです。 

 代謝経路については、分子内の変化、転移反応が起きたり、スルホニルウレア基が開裂したり、ピリミジ

ン環が水酸化されたり、メトキシ基が脱メチル化したり、それらにグルクロン酸抱合化が起きるという、か

なり複雑な代謝がなされる形になります。 

 急性毒性に関しましては、特に強いというものではございません。 

 刺激性も、目に少し刺激があるという程度でございます。 

 反復経口投与に関して、毒性は主に肝臓、腎臓かと思います。 

 遺伝毒性、いずれも陰性の結果になっております。 

 長期毒性・発がん性ですが、特に発がん等ないとなっております。 

 生殖・発生、繁殖能の影響はないんですが、発生毒性の方で少し心室中隔の欠損といったものが認められ

ているようです。ウサギは催奇形性はないとされております。 

 神経毒性、急性、亜急性ともに認められないという形で、免疫毒性もないとされております。 

 あと、腎臓等への影響を見るその他試験がなされておるようです。 

 ADIですが、慢性腎症を根拠にしたNOAELで、0.013mg/kg体重/日と設定されております。 

 ARfDにつきましては、急性神経毒性で自発運動量の減少が認められていたので、0.5mg/kg体重と設定され

ております。 

 何かコメントがあれば、お願いいたします。 

○●●● ただいまの説明について御質問、コメント等ございますでしょうか。 

 特段ないようですので、次の御説明、よろしくお願いいたします。 

○農薬審査官 それでは、不純物の毒性です。 

 ●●●。 

 以上でございます。 

○●●● ただいまの御説明について御意見、御質問等ございましたら、よろしくお願いいたします。 

 ないようですので、それでは、事務局より資料７－１の説明をお願いいたします。 

○農薬審査官 はい、説明します。 

 こちらの資料も先ほどと同じような形で整理します。 
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 ●●●。 

 有効成分について、フラザスルフロンに規格、下限値950g/kg以上といたします。 

 分析法に関しましては、簡便な記載にしまして、フラザスルフロンの農薬原体を内部標準溶液で溶解後、

C18カラムを用いて高速液体クロマトグラフ（HPLC）によりアセトニトリル/リン酸水溶液で分離し、紫外吸

収（UV）検出器（検出波長：225nm）によりフラザスルフロンを検出及び定量する。定量には内部標準法を用

いると整理したいと思います。 

 ２ページ、申請者、基本情報は審査報告書からの転記でございます。 

 物理的・化学的性状に関しましても同様でございます。 

 組成分析に関しましては、フラザスルフロン及び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と整理しており、組成分析に

関しましても、含有濃度の合計981～998と整理しております。 

 有効成分の毒性も審査報告書からの転記で、資料番号の整理のみ行っておるものです。 

 ページ飛んでいただいて、ページ11、不純物の毒性で、不純物、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。 

 農薬原体の同等性も、組成及び毒性を比較した結果、同等であったという形でまとめさせていただいてお

ります。 

 以上でございます。 

○●●● ただいまの御説明について御質問、御意見等、お願いいたします。 

 ないようですので、また、ここの今回の説明の部分以外のところ、７－２、７－１含めて構わないんです

けれども、それで今気が付いたといったところでもいいかと思いますけれども、何かございますでしょうか。 

 特にないようですね。●●●。 

○農薬審査官 ●●●。書き間違えているところがあったので、そこは修正するので御確認いただくように

したいと思います。 

○●●● そうですね。そうしましたら、どうしましょうか。これも皆さんに一回一緒に確認する形にいた

します。 

○農薬審査官 そうです。資料７－１と７－２の修正部分については御確認いただくようにしたいと思いま

す。 

○●●● それでは、農薬分科会への報告について、こちらの方は修正いただいたものを基に、部会長一任

ということでよろしいでしょうか。皆様、委員の方々、よろしいでしょうか。 

 それでは、フラザスルフ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。 
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○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。 

○●●● 本日の農薬原体部会の議事は以上となります。 

 その他、何かございますでしょうか。 

 ないようですので、議事進行は事務局にお返しいたします。 

○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、事務局で案を作成の後、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、確認等をよろしくお願いいたします。 

 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薬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、どうもありがとうございました。 

午後４時１５分 閉会 

 


