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残留農薬等のポジティブリスト残留農薬等のポジティブリスト
制度導入における制度導入における

食品安全委員会の役割食品安全委員会の役割

平成１８年５月平成１８年５月

食品安全委員会事務局食品安全委員会事務局

リスク評価の依頼計画リスク評価の依頼計画

平成１８年度から５年間を目途に７５８農薬等のリスク平成１８年度から５年間を目途に７５８農薬等のリスク
評価依頼を実施する予定（厚生労働省）評価依頼を実施する予定（厚生労働省）

（７５８農薬等の内訳）（７５８農薬等の内訳）

農薬農薬 ５１６５１６

動物用医薬品動物用医薬品 １９２１９２

飼料添加物飼料添加物 ３３

農薬及び動物用医薬品農薬及び動物用医薬品 ３１３１

動物用医薬品及び飼料添加物動物用医薬品及び飼料添加物 １５１５

農薬及び飼料添加物農薬及び飼料添加物 １１
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対象外物質
（６５物質）

網掛部分は
流通・販売等
の禁止!

一律基準

食品安全委員会は食品に関するリスク評価を行い、
リスク管理機関はこの評価結果に基づき食品の
安全性確保のための施策を策定し、実施します。

リスク評価とリスク管理の関係リスク評価とリスク管理の関係

農薬等のADIの設定 等

食品安全委員会
（リスク評価機関）

生産資材の規制
生産現場の指導 等

農薬等の残留基準値の設定 等

厚生労働省
（リスク管理機関）

農林水産省
（リスク管理機関）
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一般的な農薬等の審議手順一般的な農薬等の審議手順

食品安全委員会食品安全委員会
（リスク評価機関）（リスク評価機関）

残留基準値等の設定食品健康影響評価の実施

厚生労働省厚生労働省
（リスク管理機関）（リスク管理機関）

今回は、あらかじめ食品健康影響評価を行ういとまがなかったこと
から、先に厚生労働省がポジティブリストを策定し、食品安全委員
会が事後に食品健康影響評価を行うこととなった。

ポジティブリスト制度導入時のポジティブリスト制度導入時の
農薬等の審議手順農薬等の審議手順

食品安全委員会食品安全委員会
（リスク評価機関）（リスク評価機関）

残留基準値等の設定 食品健康影響評価の実施
７５８農薬等の評価
一律基準の評価
対象外物質の評価

厚生労働省厚生労働省
（リスク管理機関）（リスク管理機関）
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リスク評価の審議フローリスク評価の審議フロー
厚生労働省 食品安全委員会

毒性データに基づき
ADI等の設定

条件：推定摂取量の報告

評価を依頼

評価結果の通知 意見・情報の募集

依頼計画の策定

報告

推定摂取量の試算を
行い、ADIと比較しつつ、
残留基準値を設定

必要に応じ意見
暴露量の確認

パブリックコメント
WTO通報

報告残留基準値の告示
必要に応じ勧告

施策の実施
状況の調査

一律基準及び対象外物質の評価等

食品安全委員会の評価体制食品安全委員会の評価体制

農薬専門調査会 動物用医薬品
専門調査会

肥料・飼料等
専門調査会

優先物質の評価

評
価
部
会

評
価
部
会

幹 事 会

優先物質以外の評価

評
価
部
会

評
価
部
会

評
価
部
会 ワーキング

グループ

ワーキング
グループ

食品安全委員会

合同ワーキンググループ
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優先的に評価する物質の考え方優先的に評価する物質の考え方

国際機関（国際機関（JMPRJMPR、、JECFAJECFA等）で等）でADIADIが設定でが設定で
きないと評価されたものきないと評価されたもの

我が国の食生活を通じた１日当たりの摂取量我が国の食生活を通じた１日当たりの摂取量
が比較的多いと推定されるものが比較的多いと推定されるもの

発ガン性等の重要な毒性知見が新たに得られ発ガン性等の重要な毒性知見が新たに得られ
たものたもの

以下の物質については、食品健康影響評価が懸念される以下の物質については、食品健康影響評価が懸念される
ことから慎重かつ優先的に評価を行うこととする。ことから慎重かつ優先的に評価を行うこととする。

優先物質の評価方法優先物質の評価方法

毒性試験A 毒性試験B ・・・・・ 代謝・残留試験

？？？

初
回
審
議

最
終
回
審
議

食品健康影響評価書

関連データ・追加試験等

毒性データ

第
２
回
審
議

毒性試験A 毒性試験B ・・・・・ 代謝・残留試験

毒性試験成績等から毒性試験成績等からADIADI等を設定等を設定
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優先物質以外の評価方法優先物質以外の評価方法

初
回
審
議

第
２
回
審
議

最
終
回
審
議

食品健康影響評価書

評価書（国内）

評価書（国際機関）

農薬抄録

毒性試験 代謝・残留試験 毒性試験

？？

関連データ・追加試験等

評価書（国内）

評価書（国際機関）

農薬抄録

毒性試験 代謝・残留試験 毒性試験

？？

既存評価書等を活用し既存評価書等を活用しADIADI等を設定等を設定

平成１８年度の評価予定物質平成１８年度の評価予定物質

優先評価物質優先評価物質

アレスリン、オキソリニック酸、キシラジン、アレスリン、オキソリニック酸、キシラジン、

スルファチアゾール、タイロシンスルファチアゾール、タイロシン

優先評価物質以外の物質優先評価物質以外の物質

１４１物質１４１物質
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平成１８年度の評価予定物質平成１８年度の評価予定物質

用途別内訳用途別内訳※※

農薬農薬 １００物質１００物質

動物用医薬品動物用医薬品 ４９物質４９物質

飼料添加物飼料添加物 ５物質５物質

※※用途間の重複があるものについて、双方でカウントした延べ数用途間の重複があるものについて、双方でカウントした延べ数

御意見・情報の募集
○電子メール：食品安全委員会ホームページの下記

URLより送信可能です。

http://www.fsc.go.jp/iken-bosyu/pc_kijyun_chemicals180511.html

○ FAX ：03-3591-2236
○ 郵送：〒100-8989

東京都千代田区永田町２－１３－１０
プルデンシャルタワー６階

内閣府食品安全委員会事務局評価課
「暫定基準が設定された農薬等の食品健康影響評価
の実施手順（案）」意見募集担当 宛

【締め切り】平成18年6月9日（金）17:00必着



 



プレスリリース 

 

 

 

内閣府記者クラブ 

厚生労働省記者クラブ 

農林水産省記者クラブへ貼り出し 

 

 

 

平 成 １ ８ 年 ５ 月 １ １ 日 

内閣府食品安全委員会事務局 

 

 

 

暫定基準が設定された農薬等の食品健康影響評価の 

実施手順(案)についての御意見・情報の募集について 

 

 

 

 

 標記の件について、別紙のとおり、平成 18 年 5 月 11 日から平成 18 年 6 月 9 日までの間、御

意見・情報の募集を行いますのでお知らせします。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

※ この「プレスリリース版」には、業務の効率化などの観点から、実施手順（案）は添付されていません。食品

安全委員会のホームページ掲載の実施手順（案）をご覧ください。 

【本件連絡先】 

 内閣府食品安全委員会事務局 

 評価課 島田、石川 

 電話：03(5251)9139、9140 

食品安全委員会ホームページ http://www.fsc.go.jp/  から、「意見募集等」コーナーへ。 



（別紙） 

暫定基準が設定された農薬等の食品健康影響評価の 

実施手順 (案)についての御意見・情報の募集 

平成 18 年 5 月 11 日 

内閣府食品安全委員会事務局評価課 

概 要 

「暫定基準が設定された農薬等の食品健康影響評価の実施手順（案）」については、農

薬専門調査会座長、動物用医薬品専門調査会座長及び肥料・飼料等専門調査会座長からの

報告を踏まえ、第 142 回食品安全委員会において調査審議され、その結果については、広

く国民の皆様から御意見・情報を募った上で、再び食品安全委員会に報告することとなり

ました。つきましては、別添の実施手順（案）について、御意見・情報を募集いたします。

また、御意見等については、科学的な根拠となるものや出典等についても併せてお知らせ

いただければ幸いです（電話による御意見の受付はしておりません。）。 

なお、お寄せいただいた御意見・情報については、食品安全委員会に報告させていただ

きますので、その旨御了承願います。 

 

意見・情報の提出方法 

電子メール、ファックス又は郵送いずれかの方法で下記の事項を記入の上、提出してく

ださい。 

【記入事項】 

①「暫定基準が設定された農薬等の食品健康影響評価の実施手順(案)」について 

②氏名（法人の場合は会社名・部署名等）    ③職業     ④住所 

⑤電話番号    ⑥御意見・情報 

【宛先】 内閣府食品安全委員会事務局評価課内 

   「暫定基準が設定された農薬等の食品健康影響評価の実施手順」意見募集担当 宛 

○ 電子メールの場合：食品安全委員会ホームページの下記 URL より送信可能です。 

http://www.iijnet.or.jp/cao/shokuhin/opinion-method.html 

○ ファックスの場合：03-3591-2236 

○ 郵送の場合：〒100-8989 東京都千代田区永田町2-13-10プルデンシャルタワー6階 

なお、電子メール、ファックスでお送りいただく場合には、表題を「暫定基準が

設定された農薬等の食品健康影響評価の実施手順についての御意見・情報の募集」

としていただきますよう、また、郵送の場合は、封筒表面に同じく朱書きいただき

ますようお願いします。 

【締切り】  平成１８年６月９日（金）１７：００必着 

【提出上の注意】 

○御提出いただく御意見・情報は、日本語に限らせていただきます。 

○個人は、氏名・職業・住所・電話番号を、法人は法人名・所在地・電話番号を記載

して下さい。なお、これらは、必要に応じ当方からお問い合わせをさせていただ

く場合や意見・情報がどのような立場からのものかを確認するためにお尋ねして

おります。 

○電子メールにより提出いただく場合で、その内容を別ファイルとして添付される場

合は、内容を読み出せない場合がございますので、必ずテキスト形式のファイル

として添付して下さい。 
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暫定基準が設定された農薬等の食品健康影響評価の実施手順（案）

１ 基本的な考え方

（１）厚生労働省から提出された「食品に残留する農薬等に関するポジティ

ブリスト制度の導入について（平成 年 月 日付厚生労働省発食17 11 28
安第 号 」によれば、厚生労働省は今後５年間を目途に の1128001 758）

農薬、動物用医薬品及び飼料添加物（以下「農薬等」という ）の食品。

（ 「 」 。） 、健康影響評価 以下 リスク評価 という の依頼をするとしており

計画では、リスク評価作業は、年平均 物質程度となる見込みとなっ150
ている。

このような数多くの評価を円滑に進めるため、暫定基準が設定された

農薬等のリスク評価においては、現行の農薬等の評価方法を参考にしつ

、 。つ試行的なものとして実施手順を定め 毒性等の評価を行うこととする

（２）このうち、国際リスク評価機関においてＡＤＩ（一日摂取許容量）の

設定ができないとされた物質や食品を通じて国民が摂取する量が比較的

多い物質（以下「優先物質」という ）については、現行のリスク評価。

、 、 （ 「 」 。）と同様に毒性 代謝 残留試験成績等 以下 毒性試験成績等 という

を用いてリスク評価を行うこととする。

（３）他方、農薬等のリスク評価については、毒性試験の要求項目等の国際

協調が進んでおり、国外における評価を確認の上、活用することが可能

と考えられることから、原則として国内で過去に実施された評価結果に

加え、国外で過去に実施された評価結果も活用して評価を進めることと

する。

また、国内外において過去に評価されている物質のリスク評価に当た

っては、過去の評価結果等を活用することとするが、その評価結果が作

成された後の時間的経過及び我が国における食品の摂取特性等を反映す

るため、当該リスク評価がなされた後、現在までに得られた新たな科学

的知見及び使用実態等に関する情報を総合的に検討することとする。

（４）なお、リスク評価の過程で発がん性等重要な毒性に関する知見が新た



- 2 -

に確認されたものについては、当該毒性試験成績等も用いてリスク評価

を実施することとする。

２ リスク評価の実施

暫定基準が設定された農薬等に係るリスク評価は、以下の２つの手順に

より実施する。

（１）優先物質に係る評価手順

① 評価方法

優先物質に係るリスク評価については、②に示す毒性試験成績等を用

いて実施する。

② リスク評価に用いる資料

評価に用いる資料は、当該物質が、農薬である場合は 「国外で使用さ、

れる農薬等に係る残留基準の設定及び改正に関する指針について （平成」

１６年２月５日付け食安発第０２０５００１号厚生労働省医薬食品局食

品安全部長通知）及び「農薬の登録申請に係る試験成績について （平成」

１２年１１月２４日付け１２農産第８１４７号農林水産省農産園芸局長

通知 、動物用医薬品である場合は 「動物用医薬品関係事務の取扱につ） 、

いて （平成１２年３月３１日付け第１２－３３号農林水産省畜産局衛生」

課薬事室長事務連絡 、飼料添加物である場合は 「飼料添加物の評価基） 、

準の制定について （平成４年３月１６日付け４畜Ａ第２０１号農林水産」

省畜産局長、水産庁長官通知）に基づく毒性試験成績等とする。

③ 追加資料の要求

ア 毒性試験成績等が不十分であって、リスク評価ができないと判断され

る場合には、食品安全委員会が厚生労働省に期限を付して必要な資料の

提出等を依頼するものとする。なお、当該資料の提出期限は、試験の実

施、資料作成等に必要な合理的期間を考慮して設定するものとする。

イ これを受けて、厚生労働省は、資料の収集等に努め、期限内に提出す

ることとする。

なお、当該資料の提出期限が経過しても厚生労働省から資料の提出が

行われない場合にあっては、リスク評価はできないものと判断する。

（２）優先物質以外の農薬等に係る評価手順
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① 評価方法

優先物質以外の農薬等に係るリスク評価については、国内外で過去に

評価書等が作成された際の評価の経緯や根拠となる毒性試験成績等及び

当該評価以降に蓄積された科学的知見等を総合的に審査した上で実施す

る。

評価の実施に当たっては、以下のア及びイの基準を満たし、評価が妥

当と判断される場合には、ＡＤＩの設定又はその他の方法でリスク評価

を行うこととする。

なお、当該基準を満たす評価書等が複数ある場合にあっては、これら

評価書等を分析の上、総合的に評価することとする。

ア 当該物質の用途を踏まえ、ＡＤＩの設定等適切な評価指標が採用されて

いること。

なお、評価指標の妥当性を確認するにあたっては、当該物質の暫定基

準が設定された経緯、リスク管理措置等を考慮することとする。

この場合、暫定基準が設定された経緯として考慮すべきものは、①当

該物質が不検出であることをもって暫定基準としたこと、②当該物質の

定量下限値又は検出限界値を暫定基準として採用したこと等がある。

イ 採用された評価指標を踏まえて、毒性試験成績等の必要な試験がなされ

ていること。

② リスク評価に用いる資料

ア 評価に用いる資料は、ウに示す一定の条件を満たす場合には、以下の評

価書とする。

我が国政府機関が作成したリスク評価書a
国際リスク評価機関、外国政府機関のリスク評価書b

イ また、アに掲げる評価書に追加して、ウに示す一定の条件を満たす場合

には、以下の資料も活用する。ただし、 ～ にあっては、厚生労働省又a d
は農林水産省によって毒性試験成績等が適切に記載されていることが確

認されているものに限る。

なお、毒性試験成績等が併せて提出される場合には、この限りではな

い。

農薬にあっては、農薬登録の際に申請企業から提出されている農薬抄a
録等

動物用医薬品にあっては、承認申請の際の添付資料概要等b
飼料添加物にあっては、指定の要請の際の抄録等c
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食品の輸入に際して、外国政府、企業が残留基準の設定（いわゆるイd
ンポートトレランス）を要請する際に申請者から提出されている資料

概要等

その他、評価に用いる評価書の発表後の科学的知見を補完する毒性、e
代謝、残留等の試験報告書、関連科学論文等

、 、 、ウ 上記ア及びイの一定の条件とは 原則として イの の農薬についてはa
「国外で使用される農薬等に係る残留基準の設定及び改正に関する指針

について （平成１６年２月５日付け食安発第０２０５００１号厚生労働」

省医薬食品局食品安全部長通知）及び「農薬の登録申請に係る試験成績

について （平成１２年１１月２４日付け１２農産第８１４７号農林水産」

省農産園芸局長通知 、同項 の動物用医薬品については 「動物用医薬） 、b
品関係事務の取扱について （平成１２年３月３１日付け第１２－３３号」

農林水産省畜産局衛生課薬事室長事務連絡 、同項 の飼料添加物につい） c
ては 「飼料添加物の評価基準の制定について （平成４年３月１６日付、 」

け４畜Ａ第２０１号農林水産省畜産局長、水産庁長官通知）によりそれ

ぞれに提出を求めている全ての毒性試験成績等についての評価結果が適

切に記載されていることとする。

ただし、具体的な条件は、本手順に基づき、当該物質の用途毎にリス

ク評価を担当する専門調査会において定めることとする。

なお、一部の毒性試験成績等についての評価結果の記載を欠く場合に

あっては、それを補足する必要な考察を踏まえた記述がなされているこ

とが必要である。

③ 追加資料の要求

ア 評価書等又はその根拠となった毒性試験成績等が不十分であって、リ

スク評価ができないと判断される場合には、食品安全委員会が厚生労働

省に期限を付して必要な資料の提出等を依頼するものとする。なお、当

該資料の提出期限は、試験の実施、資料作成等に必要な合理的期間を考

慮して設定するものとする。

イ これを受けて、厚生労働省は、資料の収集等に努め、期限内に提出す

ることとする。

なお、当該資料の提出期限が経過しても厚生労働省から資料の提出が

行われない場合にあっては、リスク評価はできないものと判断する。

３ リスク評価の結果の通知
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（１）リスク評価結果がまとめられた場合には、厚生労働省に速やかに通知す

るものとする。

なお、２の（２）の評価手順に基づく評価結果を通知する場合には、

当該評価が本手順に基づき、既存の評価書等を活用して評価が実施され

たことを明記することとする。

（２）２の（１）の③及び（２）の③に基づきリスク評価ができないと判断さ

れたものについては、リスク評価結果として厚生労働省にその旨を通知

することとする。

（３）食品安全委員会でのリスク評価結果として、ＡＤＩ等が通知された場合

にあっては、厚生労働省は推定摂取量の試算を行い、速やかに暫定基準

を見直し、その見直し案を食品安全委員会に書面により報告する。

（４）食品安全委員会は厚生労働省から当該報告があった内容について、暴露

量を確認の上、必要な場合には意見を述べることとする。

４ その他

（１）リスク評価の後、当該農薬等に係る毒性等に関して評価に影響を与える

ことが懸念される新たな科学的知見等が得られた場合、食品安全委員会

は、改めて評価の実施について検討することとする。

（２）ポジティブリスト制度の導入のための措置としては、暫定基準の設定の

ほかに、一律基準の設定及び対象外物質の指定があるが、これらについて

も、別途リスク評価を行うこととする。


