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食 品 安 全 委 員 会  農 薬 専 門 調 査 会  

幹 事 会  第 6 6 回 会 合 議 事 録  

  

１．日時   平成 22 年９月１日（水）   13:30～ 16:55  

 

２．場所   食品安全委員会 中会議室  

 

３．議事  

（１）農薬（アミトロール及びペンディメタリン）の食品健康影響評価に関する審議

結果（案）についての御意見・情報の募集結果について  

（２）農薬（アバメクチン及びスピロジクロフェン）の食品健康影響評価について調

査審議する評価部会の指定について  

  （３）農薬（トリアゾホス）の食品健康影響評価について  

  （４）その他  

 

４．出席者  

  （専門委員）    

納屋座長、林副座長、赤池専門委員、上路専門委員、三枝専門委員、吉田専門委員  

（食品安全委員会委員）  

小泉委員長、長尾委員、廣瀬委員、見上委員  

 （事務局）  

栗本事務局長、大谷事務局次長、坂本評価課長、前田評価調整官、佐藤課長補佐  

高橋評価専門官、山下評価専門官、藤井係長  

 

５．配布資料  

資料１    論点整理ペーパー及び農薬専門調査会体制  

（平成 22 年６月農薬専門調査会決定） 

資料２－１  アミトロールの食品健康影響評価に対する審議結果（案）についての御

意見・情報の募集結果について  
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  資料２－２  アミトロール農薬評価書（案）  

資料３－１  ペンディメタリンの食品健康影響評価に関する審議結果（案）について  

の御意見・情報の募集結果について  

資料３－２    ペンディメタリン農薬評価書（案）  

  資料４    トリアゾホス農薬評価書（案）  

  資料５    農薬専門調査会における評価書評価に関する考え方（案）  

  資料６        農薬専門調査会幹事会及び評価部会の運営などについて（案）  

  資料７     食品安全委員会での審議等の状況  

 

６．議事内容  

○ 佐藤課長補佐  

 では、定刻になりましたので、ただいまから第 66 回「農薬専門調査会幹事会」を開催

いたします。先生方には、お忙しい中御出席いただき、ありがとうございます。  

 本日は、幹事会に所属する専門委員の先生方 6 名に御出席いただいております。また、

食品安全委員会からは 4 名の先生方に御出席いただいております。  

 では、以後の進行を納屋座長によろしくお願いしたいと思います。  

○ 納屋座長  

 それでは、本日の議事を始めたいと思います。  

 開催通知等で御連絡いたしましたように、本日の会議につきましては公開で行いますの

で、よろしくお願いします。  

 最初に、事務局より資料確認をお願いいたします。  

○ 佐藤課長補佐  

 それでは、お手元の資料をお願いいたします。  

 上から順に、まず、議事次第 1 枚、座席表 1 枚、専門委員の名簿 1 枚がございます。  

 その下に、資料 1「論点整理ペーパー及び農薬専門調査会体制（平成 22 年 6 月農薬専門

調査会決定）」。  

 資料 2－ 1「アミトロールの食品健康影響評価に関する審議結果（案）についての御意見・

情報の募集結果について」。  

 資料 2－ 2「アミトロールの農薬評価書（案）」。  

 資料 3－ 1「ペンディメタリンの食品健康影響評価に関する審議結果（案）についての御

意見・情報の募集結果について」。  
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 机上配付といたしまして、先生方にペンディメタリンの遺伝毒性試験関連資料を 1 枚配

付しております。  

 資料 3－ 2「ペンディメタリン農薬評価書（案）」。  

 資料 4「トリアゾホス農薬評価書（案）」。  

 関連資料といたしまして、ヒトの試験成績があった場合の審議結果について机上配付を

しております。  

 資料 5「農薬専門調査会における評価書評価に関する考え方（案）」。  

 資料 6「農薬専門調査会幹事会及び評価部会の運営などについて（案）」。  

 資料 7「食品安全委員会での審議等の状況」。  

 以上でございます。これらは近日中にホームページに掲載されます。  

 本日、評価部会に審議をお願いする「アバメクチン」「スピロジクロフェン」の 2 剤に

つきましては、審議を行いませんので、評価書は別にネズミ色のドッチファイルで先生方

に机上配付しております。  

 配付資料の不足などはございませんでしょうか。  

○ 納屋座長  

 大丈夫なようでしたら、引き取らせていただきます。  

 それでは、本日の議事に入ります。  

 最初は、議事 1「農薬（アミトロール及びペンディメタリン）の食品健康影響評価に関

する審議結果（案）についての御意見・情報の募集結果について」、事務局より御説明をお

願いいたします。  

○ 佐藤課長補佐  

 食品安全委員会に報告した評価書（案）につきましては、1 か月間、国民からの御意見・

情報の募集を行っております。本日は、アミトロールとペンディメタリンにつきまして、

国民から御意見・情報が寄せられましたので、その回答案の御審議をお願いいたします。  

 まず、資料 2－ 1、 2－ 2 に基づき、アミトロールを御説明いたします。  

 資料 2－ 1 を御覧ください。「アミトロールの食品健康影響評価に関する審議結果（案）

についての御意見・情報の募集結果について」です。  

 本年 7 月 8 日～ 8 月 6 日まで、御意見・情報の募集を行いまして、 1 通御意見がござい

ました。  

 最初に「意見・情報 1－ 1」です。  

 ラットの発がん性試験で、雌雄で甲状腺ろ胞細胞腺腫の発生頻度増加が認められたが、
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非遺伝毒性試験メカニズムとされ、「従来の設定できない」から閾値を設けて、 ADI を

0.0012 mg/kg 体重 /日と設定されたが、この評価の再考を願いたいという意見が寄せられ

ております。  

 その理由といたしまして、 1 番ですが、幾つかの試験で試験の実施期間投与中に検体濃

度が変更されており、このような試験をやり直すべきではないかという意見が寄せられて

おります。  

 まず、10 週間亜急性毒性試験（ラット）についてです。投与 9 週目までは投与濃度は変

更されておりませんでした。また、この試験で雌雄等に無毒性量は求められておりません

が、ラットにつきましては別の試験で無毒性量が得られております。その旨を回答案の方

に記載しております。  

 2 本目は投与量が変わったという試験ですが、90 日間亜急性毒性試験（サル）について

です。投与 8 週目より投与量が変更されております。雄では無毒性量が設定できませんで

したが、本試験につきましては、ほかの試験と比べてかなり高い投与量で実施された試験

です。ほかの動物種ではより低い無毒性量が得られております。  

 3 本目は 28 日間亜急性経皮毒性試験（ラット）についてです。これは 2 日目から投与量

が変更されておりますので、実質 27 日間での試験とみなせると思われます。この試験に

つきましては、無毒性量が設定されておりません。  

 最後に御指摘いただきました 2 年間慢性毒性 /発がん性併合試験（ラット）につきまして

も、投与量変更前の中間計画殺時の病理学的検査の結果、投与 36 週ではいずれの投与群

においても検体投与に関連した影響は認められなかったということ、低用量のパルス投与

群では投与 60 週まで毒性影響が認められなかったことから、この試験につきましては無

毒性量が 0.35 mg/kg 体重 /日と設定されております。  

 以上のことより、御指摘いただきました試験につきましては、再試験の必要はないと考

えております。  

 2 つ目の寄せられた意見の理由ですが、甲状腺への影響が顕著であるという意見をいた

だいております。  

 一緒にいただきました資料が一番下にありますが「内分泌かく乱物質の脳神経系機能発

達への影響と毒性メカニズム」という論文でございました。この論文を見たところ、甲状

腺ホルモン系をかく乱する化学物質の探索を行うためのアッセイ系を確立するための試験

であることがわかりましたので、農薬の評価には適さないものと考えております。  

 3 つ目の寄せられた意見の理由ですが、真ん中から 1 番、 2 番と番号が振ってあります
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が、 10 個の遺伝毒性試験では陽性があったという理由をいただいております。  

 この試験につきましては、まず評価書の方では、⑤と⑥の試験につきましては、アミト

ロールの評価書（案）の方に掲載しておりまして、評価を行っております。残りの①、④、

⑥、⑦、⑧の試験につきましては、 JMPR の評価書の方に記載がございました。 JMPR の

方では、アミトロールは in vivo で遺伝毒性を示さないと結論し、 ADI を設定しておりま

す。  

 ②の試験につきましは、当論文を取り寄せまして見たところ、陽性とする判断が今、農

薬の申請に必要な試験を定めた農林水産省でつくっておりますテストガイドラインという

ものがございますが、そのテストガイドラインの陽性の判断基準と違いましたので、評価

に用いる試験結果となり得ないと考えております。  

 残りの③、⑨、⑩の試験につきましては、当時 1970～ 1980 年代に実施された試験でし

て、変異原性またはがん原性があるとされた化学物質を用いてアッセイ系を確立するため

の試験の論文ということでして、現在の農薬のテストガイドラインに適合した試験となっ

ていないことがわかりました。  

 このようなことから、農薬専門調査会の判断は適正であると考えます。  

 したがいまして、設定した ADI 0.0012 mg/kg 体重 /日の値は妥当であり、再検討の必要

はないと考えております。  

 2 つ目の意見ですが、非遺伝毒性メカニズムの発がん性物質であっても、できるだけ摂

取量を減らして、ADI を低値にすべきであるという意見をいただいております。  

 理由の 1 番目といたしまして、農薬の複合汚染、複合的作用というものをいただいてお

ります。  

 これにつきましては、過去にも似たような意見をいただいておりまして、そのときの回

答ですが、平成 18 年度に食品安全確保総合調査を実施いたしまして、その結果を回答欄

に記載しております。  

 個々の農薬の摂取量は ADI 以下であり、それらを複合的に摂取したとしても、ヒトへの

健康に害を及ぼす可能性は低いと考えておりますと記載しております。  

 また、複合影響につきまして国際的にも評価手法として確立したものはなく、基礎的な

検討段階にあると考えております。  

 FAO/WHO でも考え方が示されておりまして、①、②として記載しております。  

 2 つ目の意見ですが、健康なヒトに対するもので、がんを始めとする疾患を有する患者

や農薬の影響を受けやすい者が摂取した場合の影響が未知であるということです。  
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 ADI の設定に当たりましては、あらゆる個人差を考慮いたしました安全係数も設定して

おります。その旨を回答欄に記載してございます。  

 意見の 3 つ目でございます。アミトロールの公定分析法の話でございまして、リスク管

理措置に関わるものですから、厚生労働省にこの旨を情報提供させていただきますと回答

を結んでおります。  

 以上でございます。  

○ 納屋座長  

 どうもありがとうございます。以上、事務局から説明がありましたけれども、何か御意

見、御質問はございませんでしょうか。いかがでしょうか。この事務局案でよろしゅうご

ざいますか。  

（「はい」と声あり）  

○ 納屋座長  

 親委員の先生方もこれでよろしゅうございますか。  

（「はい」と声あり）  

○ 納屋座長  

 ありがとうございます。  

 それでは、このパブコメに対する回答は、以上のとおりでしかるべく処理をしていただ

ければと思います。  

 次の資料の説明をお願いいたします。  

○ 佐藤課長補佐  

 続きまして、資料 3－ 1、3－ 2 をお願いいたします。「ペンディメタリンの食品健康影響

評価に関する審議結果（案）についての御意見・情報の募集結果について」です。  

 これも 1 か月間の御意見・情報の募集期間がございまして、1 通御意見が来ております。  

 資料 3－ 1 に基づいて御説明申し上げます。  

 「意見 1－ 1」でございますが、ラットの発がん性試験で、甲状腺腺腫の増加が認められ

たが、非遺伝毒性メカニズムとされ、閾値を設けて、ADI を従来の約 3 倍に当たる 0.12 

mg/kg 体重 /日と設定されたが、この評価の再考をお願いしたいという意見が来ております。 

 その理由といたしまして、1 つ目ですが、今までは、1974 年に実施されましたラットの

長期の試験に基づいて ADI が設定されたという理由が来ております。  

 これに対しまして、回答案といたしましては、 1974 年に行われた試験につきましては、

ペンディメタリンの評価書の 11．（ 2）として記載しております。この試験につきましては、
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投与した検体の純度が一貫していなかったため、農薬登録の申請者が自ら試験をやり直し

ております。やり直した試験が 11．（ 3）として掲載されております。新しく行われた試験

を基に、農薬専門調査会では ADI を設定しております。その旨を回答欄に記載しておりま

す。  

 2 つ目の意見といたしまして、 2 年間慢性毒性 /発がん性併合試験（ラット）で原体成分

の変更があり、参考データになったということですが、この純度変更の詳細な情報が欲し

いという意見をいただいております。  

 これにつきましては、行政機関が保有する情報の公開に関する法律、いわゆる情報公開

法に基づきまして「公にすることにより、当該法人等又は当該個人の権利、競争上の地位

その他正当な利益を害するおそれがあるもの」に該当いたしますので、非公表扱いとなっ

ております。  

 また、この試験につきまして、基の資料を詳細に調べたところ、評価書の方で無毒性量

の雄を 4.2 mg/kg 体重 /日と記載しておりましたが、4.3 mg/kg 体重 /日の間違いでしたので

改めております。  

 次に 3 つ目の理由でございます。資料 3－ 2 の評価書（案）の 45 ページ目に各種毒性試

験のとりまとめ表がございます。ちょうど真ん中辺りにマウスの試験がございまして、米

国、豪州、食品安全委員会農薬専門調査会の欄がございますが、ここでアメリカとオース

トラリアの評価では、無毒性量が 1.4 mg/kg 体重 /日、1.6 mg/kg 体重 /日という値が得られ

ているのに、なぜこの値を用いなかったかという意見が来ております。  

 これにつきまして、基の資料を見たところ、大変恥ずかしいことなのですが、記載ミス

がございました。正しくは、米国の場合は、雄は 62.3 mg/kg 体重 /日、雌は 78.3 mg/kg

体重 /日、豪州の場合は、雄が 69.85 mg/kg 体重 /日、雌が 75.80 mg/kg 体重 /日という値で

して、評価書の方を修正しております。  

 正しい値を記載したところ、アメリカ、オーストラリアの評価でもともと間違っていた

値は、最初の無毒性量になりませんので、ADI の値は変更になります。  

 次に、 4 つ目の理由でございます。遺伝毒性試験の復帰突然変異試験の結果、陽性デー

タもあるのに、非遺伝毒性メカニズムとされたのはなぜかという理由が来ております。  

 復帰突然変異ですが、評価書（案）の 36 ページの 13．にございます。表 32 の in vitro

試験の 2 つ目の復帰突然変異試験が 4 つ実施されております。先生方のお手元には、この

4 つの試験をプラスマイナスで見やすくした横表が配付されているかと思います。  

 この復帰突然変異試験については 4 回実施されておりまして、 2 回が陽性、 2 回が陰性
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という結果でしたが、ほかの in vitro 及び in vivo の試験はすべて陰性であったことから、

生体にとって問題となる遺伝毒性はないものと判断しております。  

 この判断を基に、発がん性試験でラットに甲状腺腺腫の増加が認められましたが、発生

機序は遺伝毒性メカニズムとは考え難いと判断しております。  

 なお、復帰突然変異試験につきましては再現性がなく、総合的には陰性と判断できるデ

ータであることから、その点が明確になるように評価書の記載を一部追加してございます。 

 36 ページの「 13．遺伝毒性試験」のグレーでマーカーしてある部分です。「一部の試験

で認められる陽性反応には再現性が認められず」という文言を追加してございます。  

 資料 3－ 1 に戻っていただきまして、2 ページ目の最後、5 つ目の理由です。甲状腺機能

に関する試験に用いられた動物の実験開始週齢が不明であるという理由をいただいており

ます。  

 評価書（案）の 14．といたしまして、各種のメカニズム試験が実施されております。そ

こで時期がわかるようにそれぞれの試験開始時週齢を記載しております。  

 また、幼齢期からの試験を実施すべきではないかという理由が来ておりますが、児動物

への影響を確認するために 2 世代繁殖試験が実施されております。その旨を回答欄に書い

てございます。  

 6 つ目の理由といたしまして、アメリカでの論文ですが、アメリカの農薬使用者の疫学

調査では、ペンディメタリンは膵臓がんの危険因子とされているという理由が来ておりま

す。  

 この基になりました論文を読んだところ、この論文につきましては、農薬使用者を対象

とした疫学調査の結果であるということがわかりましたので、作業者におけるペンディメ

タリンの暴露とすい臓がんの関係につきましては、農薬使用者等への影響に対してリスク

管理措置を行っている農林水産省の方に情報提供させていただくという回答にしておりま

す。  

 また、その上になりますが、評価に用いた各種毒性試験では、すべての長期毒性試験に

おきまして、膵臓の病理組織学的検査が行われております。膵臓において検体投与による

ものと思われる腫瘍性病変の発生の増加は確認されておりませんので、その旨も書いてご

ざいます。  

 7 つ目の理由でございます。メーカーから提出された参照 9 の資料はどういうものかと

いう理由が来ております。  

 この資料につきましては、ペンディメタリンが何回か部会の方で審議が行われておりま
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して、最初の審議で出されました追加資料要求事項に対する回答のことを指しております。

この回答につきましては、部会の方で先生方に御審議いただきまして、評価書の方に適切

に盛り込んでおりますので、その旨を書いてございます。  

 以上のことから、農薬専門調査会で適切に評価を行っており、ADI は 0.12 mg/kg 体重 /

日で妥当であると考えますと結んでおります。  

 2 つ目の意見でございます。これは先ほどのアミトロールに対する意見と全く同じ意見

が来ておりまして、複合的作用の話と疾患を有する患者、影響を受けやすい者への影響の

話が書いてございます。  

 この部分の回答につきましては、アミトロールのものと全く同じように書いてございま

す。  

 以上でございます。  

○ 納屋座長  

 どうもありがとうございます。以上、事務局から説明をいただきました。何か御意見、

御質問等はございませんでしょうか。  

 林先生、お願いいたします。  

○ 林副座長  

 事務局案で全く問題ないんですけれども、遺伝毒性試験の部分で Ames 試験でプラスに

なったり、マイナスになったりというのは、確かに現行の評価書では少し誤解を招きやす

いような表現になっていたと思いますので、それをきちんと正すということでいいと思い

ます。ここで部分的に陽性結果ということが認められてはいますけれども、全く再現性が

ないということで、これは特に影響とみなす必要はないと考えております。  

 以上です。  

○ 納屋座長  

 どうもありがとうございました。ほかのところではいかがでしょうか。  

 これは皆様に御相談なんですが、 2 年間のラットの試験が 2 つあって、最初の 1 つが参

考データとして書いてあります。 2 つ目は何もそんなことは書いていない。多分その意味

づけがよくわからないために、何で最初の方の試験で得られた低い NOAEL を用いないん

だという御指摘が出たんだと思うんですが、それに関する回答は回答でいいんですが、ほ

かの方がこれを御覧になられたときに、このラット②を使ったということがわかるように、

どこかに注釈を付ける必要があるのかないのか。これまで我々がつくってきた評価書では、

どのような取扱いをしていたのか、その辺のところでいいお知恵がありましたら、何かお
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聞かせいただければと思うんですが、吉田先生いかがでしょうか。  

○ 吉田専門委員  

 「参考データ」とは必ず書いていたと思うんですが、ここは 1 パラ目に純度が変更され

たためにと一応理由は書いてあるのですが、もし更に付け加えるならば、本調査会では、

こういう理由から参考データとし、評価には用いないこととしたということをこれからも

書いていくということになるかと思います。専門調査会としての結論ですね。  

○ 納屋座長  

 どうもありがとうございます。このデータは、こういう理由で参考データとして評価に

は用いなかったということをこの下に我々の判断として付け加えたらどうかという御提案

でございますが、ほかの先生方、それでよろしゅうございますか。  

（「はい」と声あり）  

○ 納屋座長  

 そうしますと、このデータは不純物が多かったから次の試験をメーカーさんの方でやり

直されたという説明が先ほど事務局からありましたけれども、それは 2 の方では特に付け

る必要はないですね。今の吉田先生の御提案だけで十分ですね。  

（「はい」と声あり）  

○ 納屋座長  

 どうもありがとうございます。それでは、そのように修正をしていただければと思いま

す。  

 パブコメに対する回答案としては、この内容でよろしゅうございますでしょうか。親委

員の先生方もそれでよろしゅうございますか。  

（「はい」と声あり）  

○ 納屋座長  

 ありがとうございます。それでは、そのようによろしくお願いしたいと思います。  

 事務局から、今後の進め方についての御説明をお願いいたします。  

○ 佐藤課長補佐  

 それでは、今、いただいた御意見を基に文案をつくりまして、ペンディメタリンにつき

ましては評価書（案）と回答案も一緒に先生方にもう一度御確認をお願いしたいと思いま

す。  

 アミトロールの方ももう一度回答案の方は誤字、脱字がないかを見直して、先生方に確

認をお願いしたいと思います。  
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 以上でございます。  

○ 納屋座長  

 そのようによろしくお願いいたします。  

 それでは、次の議事（ 2）に入ります。これは評価部会で審議をお願いする 2 剤につい

ての振り分けでございますので、評価部会の構成は資料 1 の最後の項に配付してございま

すので、御覧になりつつ、どの評価部会が適切であるか御意見をいただければと思います。  

 事務局より説明をお願いします。  

○ 佐藤課長補佐  

 それでは、資料 1 をお願いいたします。1、2 ページ目に、ほかに審議をお願いする剤の

概要が掲載されております。評価書（案）自体はドッチファイルで机上配付しております。  

 まず、アバメクチンについて御説明申し上げます。資料 1 の 1 ページ目になります。  

 アバメクチンにつきましては、旧総合評価第二部会で 1 回審議されております。そこで

審議の結果、追加資料要求事項が幾つか出されまして、その回答案を盛り込んだ評価書を

今、準備しているところでございます。  

 継続性の観点から、引き続き評価第二部会に御審議をお願いしたいというのが事務局の

案でございます。  

○ 納屋座長  

 どうもありがとうございます。以上の御説明のとおりでございまして、継続性というこ

とから、第二部会が適切であろうと思いますが、ほかに御意見はございませんでしょうか。  

 小澤先生は第二部会の座長で、今日は御不在なのですが、副座長の吉田先生、何か御意

見はございませんでしょうか。  

○ 吉田専門委員  

 確かに総合第二部会で行っていて、ただこれは GABA のアゴニストで神経毒性のところ

がありましたので、その次を振ると見ると、またもう一つ出てくる。  

 ただ、資料はそこにそろっていることと、ポイントはここに事務局が用意してくださっ

たことで、ある遺伝子型を欠損したマウスでは非常に出やすいというところを見落とさな

ければ、評価は十分可能だと思うのですが、実を言うとスピロジクロフェンとセットで考

えるというのは、それもよく読みますと、評価を受ける予定と書いてあったところにまた

第二と書いてあります。  

そういう継続性ということであれば、総合第二でよろしいのではないかと思いますが、

神経毒性ということとはどうなのかなというところがあります。継続性を優先するならば、
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第二でよろしいのではないでしょうか。  

○ 納屋座長  

 継続性を何よりも優先させたいと考えておりますので、是非とも第二部会でお引き受け

いただければと思います。次の本日振り分けの対象の剤につきましては、別の配慮をいた

しますので、どうぞ御安心してお引き受けいただきたいと思います。  

 それから、神経毒性のことが今、懸念されるというお話でございましたので、もしも必

要な場合には、また赤池先生のアドバイスもちょうだいしながら、評価を進めれば幸いか

なと思いますので、赤池先生にも是非また特段の御配慮を賜りますようにお願い申し上げ

ます。  

 それでは、評価第二部会ということでよろしゅうございますか。  

○ 吉田専門委員  

 あと、この剤は、例の遺伝子欠損によって口蓋裂の問題もあります。生殖発生毒性は長

尾先生お 1 人ですので、その辺については、またどなたか先生方にサポートをお願いする

かもしれませんけれども、その際はよろしくお願いいたします。  

○ 納屋座長  

 生殖毒性も各部会に 1 人ずつしかいなくて、 1 人休んだらどうするかという、以前どこ

かの部会で遺伝毒性の方が懸念されていました。同じようなことがありますので、横断的

に生殖の専門家の方の御協力が得られるようなフォローをさせていただきたいと考えてお

ります。どうぞ御安心いただきますようにお願いいたします。  

 それでは、この剤は評価第二部会でお引き受けいただくことにしたいと思います。  

 次の剤の説明をお願いいたします。  

○ 佐藤課長補佐  

 それでは、資料 1 の 2 ページ目をお願いいたします。スピロジクロフェンの概要を記載

しております。初めて審議する剤になります。  

 インポートトレランス申請と暫定基準値が設定された剤でございます。  

 殺ダニ剤でして、農薬抄録と米国の評価書、 EU の評価書がございます。  

 2 ページ目に事務局で評価書（案）をつくっている際に気づいた点を書いてございます。

毒性の部分が 6 番目から書いてございますが、ターゲット臓器が副腎及び精巣ということ

でした。このため、スピロジクロフェンと動物での主要代謝物 M1 についてメカニズム試

験が実施されております。  

 7 番に書いてございますように、ラットの長期、マウスの長期で精巣、子宮への影響、
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更に肝臓への影響がありました。  

 11 番ですが、遺伝毒性試験ではすべて陰性であったという結果でした。  

 3 ページ目になりますが、このことから事務局の方では、肝、精巣などへの影響から、

評価第二部会に審議をお願いしたいという案をつくってございます。  

 以上でございます。  

○ 納屋座長  

 どうもありがとうございました。事務局案では評価第二部会にということでございます

が、先ほどお約束しましたように、一部の部会に御負担が過重にならないような配慮をさ

せていただきたいと思います。  

 これは三枝先生に御相談なんですが、もし三枝先生の方でお引き受けいただけるのであ

れば、評価第三部会にお願いするのがいいのかなと思いますが、三枝先生いかがでしょう

か。  

○ 三枝専門委員  

 精巣毒性ということで、その理由はわかりますけれども、ただ、発がん性ということを

考えますと、西川先生のところも 1 つの候補ではないかと思いますが、いかがでしょうか。  

○ 納屋座長  

 発がん性は西川先生のところですか。  

○ 吉田専門委員  

 遺伝毒性ですね。遺伝毒性はネガですね。  

○ 納屋座長  

 ですから、評価第二部会は発がん性がメインということですので、そこに重なってしま

わないような配慮をし、精巣毒性ということを根拠にすれば評価第三部会かなと思いまし

た。評価第三部会にも発がん性評価の御専門の先生方はいらっしゃいますので、そんなに

もてあますというところでもないのではないかと期待はしておりますが、いかがでしょう

か。  

○ 三枝専門委員  

 わかりました。それでは、9 月は決まっていますので、10 月にこれを担当ということで、

よろしゅうございます。  

○ 納屋座長  

 9 月の剤は評価第三部会のお話で、今、決まっているからということですが、10 月以降

ということになりますね。 9 月に 2 剤を一緒に評価を進めるという予定でやっていて、コ
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メントを今、お返ししつつある状況ですね。たしか来週の今日ですね。  

○ 三枝専門委員  

 そうです。  

○ 納屋座長  

 9 月 8 日に評価第三部会で 2 剤をやりますので、2 剤ともすっと行けば 10 月ということ

にはなりますが、そうならずに 1 剤ずつぐらいになってしまうことがあれば、10 月あるい

は 11 月ぐらいの審議になろうかと思います。第三部会でお引き受けする場合のスケジュ

ールのことを申し上げておりますが、事務局はそれで支障はございませんでしょうか。  

○ 佐藤課長補佐  

 特段支障はございません。  

○ 納屋座長  

 吉田専門委員、どうぞ。  

○ 吉田専門委員  

 水を差すようで大変恐縮なのですが、発がん性ということになると、恐らく先ほど言っ

た遺伝毒性のところの評価第四部会の西川先生はずっと発がんを担当されておりましたし、

その部会には生殖発生毒性で精巣及び卵巣をずっとやってきた代田先生もいらっしゃると

いうことで、 1 つの候補ではないかと思うんですが、いかがでしょうか。  

○ 納屋座長  

 どうもありがとうございます。評価第三部会の負担を少なくしてあげようという御配慮

の御発言だと思います。今までずっと各部会に振り分けてきたときに、評価第四部会に特

に御負担が高くならないのであれば、評価第四部会にという今の御提案なんですが、事務

局は今、ざっと見ていただいて、どうでしょうか。今、ほぼ均等にきておりますでしょう

か。  

○ 佐藤課長補佐  

 今は、評価第三部会が 2 剤審議をお願いされておりまして、評価第二部会は 1 剤審議を

お願いされているような状況です。  

○ 納屋座長  

 西川先生がいらっしゃらなくて、副座長も今日はいらっしゃらないんですが、座長と副

座長がいらっしゃらないのに勝手に回してしまうというのは、民主主義の原理からもちょ

っと心苦しいところがありますが、何かいい知恵は出ますでしょうか。  

○ 林副座長  
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 吉田先生にちょっとお伺いしたいんですけれども、この剤は結構発がんの方での判断が

必要ですか。もしそうであれば、一応この場で評価第四部会にお願いすることにしておい

て、改めて座長に確認をするということでもいいかと思います。  

○ 吉田専門委員  

 まだ評価書をちゃんと拝見していない段階で、何とも申し上げにくいのですが、事務局

の気づきの点を拝見しますと、恐らく精巣毒性もあるのですけれども、作用機序が脂質代

謝阻害、これは昆虫にかもしれませんが、もしそういうことが動物でも起きているとしま

すと、例えばそれで肝細胞腫が上がっていて、子宮がんが増えているという、今まで評価

第二部会を中心として主にやってきたところのパターンの発がんかもしれないなというこ

とは、これを見てちょっと思ってしまいました。  

 ですから、先生方のお知恵も借りて、今、評価第二部会は幾つ予定がございますか。  

○ 佐藤課長補佐  

 評価第二部会は、明後日に 2 剤審議予定で、あともう 1 剤審議をお願いしているものが

ありますので、今、 3 剤抱えている状況にございます。  

○ 吉田専門委員  

 恐らくマウスの肝腫瘍については、あまり複雑なところはないのではないかと予想はさ

れるのですけれども、そこのところがひょっとした脂質代謝絡みで LH がちょっと上がっ

たりということがあるとすると、そんなにややこしくはないとは思いますが、そこの考え

方をきちんと持っていただける先生が評価されるなら、問題はないと思います。  

○ 納屋座長  

 今のことは、評価第二部会で持つよというお返事ですか。  

○ 吉田専門委員  

 その後、加算されないならば、私が受けたのでよろしくと小澤先生や先生方に申し上げ

るつもりですけれども、もともとそのように役割分担をしましたから、その原則はあまり

変えない方がいいのかもしれないと思います。  

○ 納屋座長  

 今後、評価第二部会にたくさんの御負担をかけるようなことがなくて、ほぼ均等化でき

るような可能性があれば、ここは無理やり評価第二部会にお願いすることもあろうかと思

うんですが、事務局ではその辺りの心づもりというか、今後の予定というのは、何かおわ

かりになりますでしょうか。  

○ 佐藤課長補佐  
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 前回の幹事会で、グリホサートの評価書がかなりあるというものがございまして、 4 つ

の評価部会で審議をお願いすることになったんですけれども、そのときに評価第二部会は

少なめということができるかとは思うんですが、ただ、それ以外の剤で、今後どのような

諮問が来るかはわかりませんので、当面そういったことでやりくりはできるかと思います。 

○ 納屋座長  

 今のような御説明ですが、そういうことであれば、是非とも評価第二部会でこれもお引

き受けいただくのが、一番信頼できる評価ができるのではないかと思いますが、よろしゅ

うございますか。  

○ 吉田専門委員  

 はい。  

○ 納屋座長  

 吉田先生に御了解をいただきましたので、この剤につきましても第二部会で御審議いた

だくことにしたいと思います。どうぞよろしくお願いいたします。  

 それでは、次の議事（ 3）に入ってもよろしゅうございますか。  

 評価書評価になります。農薬「トリアゾホス」の食品健康影響評価について行いたいと

思います。事務局から説明をお願いいたします。  

○ 佐藤課長補佐  

 それでは、資料 4 をお願いいたします。農薬評価書（案）「トリアゾホス」です。  

 この剤は、いわゆる評価書評価でございまして、海外のリスク評価期間が行った評価書

しか資料がないという剤でございます。こういった評価書評価につきましては、幹事会で

審議を行うこととなりまして、このトリアゾホスが第 1 回目の審議剤になります。  

 今まで部会で評価書評価の剤を審議いただくときには、私の方で、例えば植物体内運命

試験、動物体内運命試験ごとの各分野に区切って説明をいたしまして、審議をお願いして

いたのですが、幹事会ではできるだけ効率的に行うということもございますし、この剤に

つきましては、部会の先生方から一度コメントをいただいております。部会での審議は時

間がなくてできなかったため、ポイントが大分明確になっている剤ということもございま

して、通しで最初から説明したいと思います。  

 3 ページ目、最初に「審議の経緯」がございます。  

 いわゆるポジティブリスト制度に基づきまして、暫定の残留基準値が設定された剤でご

ざいます。昨年の 2 月に厚生労働省から諮問が来ております。  

 用途は、殺虫剤です。  
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 構造式は、 6．にございますように、有機リン剤です。  

 7．開発の経緯にございますが、国内での登録はございません。暫定の残留基準値が設

定されております。  

 7 ページ目「Ⅱ．安全性に係る試験の概要」をとりまとめてございます。  

 JMPR の評価書しかございませんで、最新のものを用いまして評価書（案）を作成して

おります。  

 最初に、動物体内運命試験でございます。ここの部分につきましては、事前に評価書（案）

を見ていただきました先生方からコメントはいただいてございません。  

 （ 1）ラット①の試験でございます。  

 単回経口投与されております。吸収率は 90％以上、主要排泄経路は尿中だったというこ

とです。  

 組織中の残留はいずれも 0.004 μ g/g 未満であったということです。  

 主要代謝物は B 及び B の抱合体ということでした。  

 26 行目、（ 2）ラット②の試験でございます。  

 単回投与と反復投与が行われております。いずれも主要排泄経路は尿中で、80％前後が

排泄されております。  

 先ほどのラット①の試験と同様に、組織への残留性は非常に低かった値でございました。 

 尿及び糞中の代謝物も分析されておりまして、尿中では 85％が尿素でした。そのほかに

B、D、E が検出されております。糞中は未変化体の親化合物が 40％ということでした。

そのほかに B が検出されております。  

 8 ページ目の 6 行目（ 3）イヌの試験でございます。  

 ラットと同じように、主要排泄経路は尿中であったということでした。 48 時間で 92％

TAR が排泄されております。  

 尿中には B、 B の抱合体が認められております。ラットの尿中に認められない代謝物が

ありましたが、 B の硫酸抱合体の一つであると考えられております。  

 22 行目から植物体内運命試験でございます。田村先生と上路先生からコメントをいただ

いておりまして、それを反映した形になっております。  

 最初に、わたの温室栽培とほ場栽培の試験が実施されております。温室栽培の方は茎葉

に処理、ほ場栽培区では植物体全体に処理をされております。  

 9 ページ目、表 1 にその結果が書いてございます。  

 トリアゾホスのほかに、代謝物 B、C、未同定代謝物が検出されております。  
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 温室栽培の方は、茎葉からほかの部分、または根への移行は少量であったという評価が

見てとられるかと思います。  

 ほ場栽培区の方では、最終処理時が開花前であった綿花での放射能残留は、ごく少量で

あったということでした。  

 15 行目、わたの移行試験になります。  

 土壌に処理または水耗液に処理したものでわたを栽培いたしまして、移行があるかどう

かを見た試験でございます。  

 10 ページ目の 1、 2 行目に、田村先生から試験条件の追加のコメントをいただいており

ます。土壌栽培、水耕栽培のいずれも植物体内運命試験全体に比べ根に放射能が多く存在

したという結果が得られております。  

 13 行目、水稲の温室栽培とほ場栽培試験の結果です。  

 温室栽培の方は茎葉に単回処理、ほ場栽培区の方はどこに処理されたか詳しくは書いて

ございませんでした。  

 11 ページ目の表 3 に結果をまとめてございます。  

 温室栽培の方は、トリアゾホス、代謝物 B、未同定代謝物が検出されておりまして、 9

週目で植物体に 30％ TAR が検出されております。  

 温室栽培、ほ場栽培の方は、穀粒への移行はほとんどございませんでした。  

 7 行目、水稲の移行試験です。  

 湛水土壌もしくは水耗液で栽培いたしまして、水稲へ移行するかどうかを見た試験にな

ります。  

 結果ですが、 12 ページ目の表 4 にまとめてございます。  

 湛水土壌、水耕栽培双方ですが、穂に残った総残留放射能につきましては、 0.06 と 0.4

という値で非常に低かったということでした。  

 8 行目、ねぎの移行試験になります。  

 土壌または砂土に処理いたしまして、ねぎを植え付けて移行するかどうかを見た試験で

ございます。  

 結果につきましては、13 ページ目の表 5 にございますが、いずれの試験区におきまして

も、ねぎの部分が検出されずということで、横バーになっております。  

 12 ページ目に戻っていただきまして、 16 行目ですが、植物全体での体内での代謝経路

につきまして、田村先生と上路先生からコメントをいただいております。  

 13 ページ目、 5 行目、土壌中運命試験になります。  
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 試験条件のところで、上路先生からコメントをいただいております。消失半減期につき

ましては、水相からは 3 日未満、系全体からは 11 日未満という値が得られております。  

 10 行目、水中運命試験でございます。  

 田村先生から、試験が 2 つあるので分けてくださいということで修正をしております。 

 加水分解試験と水中光分解試験の 2 つございまして、加水分解試験の方では 3 つの pH

の条件下で推定半減期が 134、 30、 19 日と計算されております。  

 水中光分解試験の方では、推定の半減期は 392 日と計算されております。  

 14 ページ目、土壌残留試験です。  

 基にした資料に記載はございませんでした。  

 5 行目、作物等残留試験でございます。  

 作物等残留試験は国内での試験がないということで、記載はしておりません。  

 9 行目、乳汁移行試験でございます。  

 これを基にした JMPR の評価書に試験がございましたので、書いてございます。ホルス

タイン種ウシ一群一頭ですが、トリアゾホスを混餌投与いたしまして、乳汁への移行があ

るかどうかを見た試験でございます。  

 その結果は、投与期間中搾乳された乳汁及び最終投与 24 時間後の組織において、トリ

アゾホスの残留量につきましては、いずれも定量限界未満であったということでした。  

 21 行目、 7．一般薬理試験です。  

 基にいたしました評価書の方には記載がなかったということです。  

 24 行目以降、急性毒性試験でございます。  

 （ 1）原体での急性毒性試験になります。  

 15 ページ目に表 6 といたしまして、結果をまとめてございます。  

 有機リン剤ということで、 LD5 0 は 2 けたの値が経口の方で得られております。  

 16 ページ目、（ 2）代謝物の急性毒性試験になります。  

 動物及び植物での主要代謝物 B の急性経口毒性試験が実施されております。 LD5 0 は

5,000 mg/kg 体重以上という値でした。  

 16 ページ目の 8 行目以降、急性遅発性神経毒性試験（ニワトリ）の試験が 4 つ続きます。  

 最初に（ 3）の試験ですが、 1974 年の非 GLP の試験でございます。  

 白色レグホン種ニワトリ（一群雌 6 羽）を用いて強制経口で試験が実施されております。

投与量は 0 と 25 mg/kg 体重です。  

 この試験につきましては、 20 行目以降に得られた所見について書いてございます。  
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 ここで吉田先生から、得られた所見の日時が重要ということで、追加のコメントをいた

だいております。  

 解毒剤投与群及びトリアゾホス単独投与群のいずれも、投与 3 日以内に流涎、呼吸促迫、

平衡消失などの所見が得られたということでした。  

 17 ページ目、この試験の総合考察を基にした評価書の記述になりますが、本試験条件下

でトリアゾホスに遅発性神経毒性はないものと考えられたと考察されております。  

 7 行目、 2 つ目のニワトリの急性遅発性神経毒性試験になります。  

この試験につきましても、吉田先生の方から、所見が見られた日時についてのコメント、

相磯先生から、「グリア細胞結節」を「限局性グリア細胞増生」にするという修正をいただ

いております。  

 この試験につきましては、16～ 29 行目にトリアゾホス投与群についての記載が見られた

所見について詳しく書いてございます。この試験につきましては、28 行目にございますよ

うに、これらのことからトリアゾホスが急性遅発性神経毒性試験を有すると考えられたと

考察されております。  

 18 ページ目の 2 行目、ニワトリの急性遅発性神経毒性試験の 3 つ目の試験になります。 

 この試験につきましても、吉田先生から、得られた毒性所見の日時が重要ということで、

追加のコメントをいただいております。  

 この試験につきましては、 19 ページ目の 3 行目以降に、この試験の JMPR におけます

考察が書いてございます。11 行目にございますが、本試験条件下ではトリアゾホスが遅発

性神経毒性試験を示すか否か結論することはできなかったと結んでございます。  

 15 行目、ニワトリの 4 つ目の急性遅発性神経毒性試験になります。  

 吉田先生から、得られた日時ということで、追加のコメントをいただいております。  

 この試験につきましては、20 ページ目の 1 行目から、トリアゾホス投与群でのことが書

いてございまして、神経病理組織学的検査で、検体投与による急性遅発性神経毒性を示す

変化は認められなかったということで、 7 行目にございますように、トリアゾホスが急性

遅発性神経毒性を示す証拠は得られなかったと書いてございます。  

 20 ページ目の 10 行目以降、「 9．眼・皮膚に対する刺激性及び皮膚感作性試験」でござ

います。  

 試験につきましては、13 行目にございますが、皮膚刺激性については軽微なものが認め

られたということです。眼刺激性につきましては、軽微な刺激性が認められたということ

でした。  
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 16 行目のモルモットを使った試験では、皮膚感作性はなかったということです。  

 19 行目のウサギを用いた眼刺激性では、軽微な眼刺激性があったということでした。  

 22 行目以降、亜急性毒性試験になります。  

 最初に、ラットの 90 日間亜急性毒性試験の 1 つ目の試験、1987 年に実施された試験に

なります。  

 相磯先生から、 30 行目のところを修文いただいてございます。  

 この試験につきましては、21 ページ目になりますが、本日御欠席の西川先生の上の行の

真ん中辺りに 400 ppm 投与群の雌で 35％阻害、同群の雄で 12％阻害のところに、基の文

献に統計学的に有意との記載がありますというコメントをいただいております。  

 この試験自体につきましては、 20 ppm 以上投与群の雌で赤血球コリンエステラーゼ活

性阻害が認められた。雄の方では 400 ppm 投与群の方でヘモグロビン減少などが見られた

ということで、無毒性量は雄では 20 ppm、雌で 1 ppm と設定されております。  

 11 行目、ラットの 90 日間亜急性毒性試験の 2 つ目の試験になります。  

 この試験につきましては、最高用量投与群の雌雄で赤血球及び脳コリンエステラーゼ活

性阻害が認められておりますので、無毒性量は雌雄ともに 10 ppm という値が得られてお

ります。  

 22 行目、マウスの 90 日間亜急性毒性試験になります。  

 この試験につきましては、22 ページ目の 5 行目のところに結果が書いてございます。160 

ppm 以上投与群の雄及び 80 ppm 以上投与群の雌で赤血球コリンエステラーゼ活性阻害が

認められたため、無毒性量は雄で 80 ppm、雌で 20 ppm であると考えられております。  

 11 行目、イヌの 90 日間亜急性毒性試験です。  

 西川先生より、16、17 行目に統計学的に有意か、有意でないかというコメントをいただ

いております。また、20 行目のところに、回復時に検査されたものは、全群ではなく 2 匹

のみというコメントもいただいております。  

 この試験につきましては、 9 ppm 投与群の雌雄で赤血球コリンエステラーゼ活性阻害が

認められておりますので、無毒性量は雌雄ともに 0.3 ppm という値が設定されております。 

 23 ページ目は、この試験で認められました毒性所見について表にしてございます。表 8

になります。病院所見の用語につきまして、義澤先生より修文をいただいておりまして、

反映したものを表に盛り込んでおります。  

 4 行目、サルの 22 日間亜急性毒性試験になります。  

 この試験につきましては、赤血球コリンエステラーゼ活性阻害は認められておりません。
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脳コリンエステラーゼ活性阻害は測定されておりません。  

 そこで無毒性量につきましては、本試験の最高用量の 0.05 mg/kg 体重 /日という値が設

定されております。  

 15 行目、ラットの 30 日間亜急性経皮毒性試験です。  

 この試験につきましては、 24 ページ目の 3～ 5 行目のところに、認められました毒性所

見の結果が書いてございます。  

 6～ 8 行目のところに、相磯先生から、ここで挙げられた所見は対照群でも見られたもの

ですので、削除してはどうかという意見をいただいております。  

 この試験につきましては、15 行目のところに無毒性量の記載がございます。雌雄ともに

0.5 mg/kg 体重 /日であると設定されております。  

 19 行目、ラットの 28 日間亜急性吸入毒性試験になります。  

 この試験につきましては、 0.0027 mg/L 暴露群の雄と、その 1 つ上のドーズの 0.0049 

mg/L 以上暴露群での雌、赤血球コリンエステラーゼ活性阻害が認められましたので、無

毒性量は雄では 0.0049 mg/L、雌では 0.001 mg/L と設定されております。  

 25 ページ目は、ニワトリの 90 日間亜急性遅発性神経毒性試験になります。  

 この試験につきましては、義澤先生より、陽性対照群、 TOCP 投与群の記載も必要だと

いうことで、盛り込んだだめにアンダーラインの部分が多くなっております。  

 この試験につきましては、義澤先生、西川先生よりコメントをいただいておりまして、

反映しております。  

 24 行目以降に結果と考察が書いてございます。本試験の無毒性量につきましては、 110 

ppm であると考えられたということです。トリアゾホスが遅発性神経毒性を有する可能性

は否定できなかったということです。  

 JMPR の方では、この試験につきまして再評価を行っておりまして、そのことが 27 行

目以降に書いてございます。  

 病理組織学的所見を再評価したところ、トリアゾホスで認められた所見は遅発性神経毒

性を示す病原ではないと結論づけられております。  

 26 ページ目、 2 行目以降、慢性毒性試験及び発がん性試験の項目になります。  

 最初に、イヌの 1 年間慢性毒性試験です。  

 この試験につきましては、 4 ppm 以上投与群の雄で赤血球コリンエステラーゼ活性阻害

が、雌で摂餌量減少という所見がございましたので、無毒性量は雌雄ともに 0.4 ppm であ

ると考えられたということです。  
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 19 行目、ラットの 2 年間慢性毒性 /発がん性併合試験になります。  

 この試験につきましては、結果は 27 ページ目になります。 12 行目に書いてございます

が、 27 ppm 以上投与群の雌雄で赤血球コリンエステラーゼ活性阻害が認められたため、

無毒性量は雌雄ともに 3 ppm、発がん性は認められなかったということです。  

 戻っていただきまして、 26 ページ目の 28～ 30 行目ですが、膵臓のところに結節性変化

が認められたという記述がございまして、義澤先生、相磯先生、西川先生から修文をいた

だいております。  

 相磯先生からは、肉眼で見られた所見は削除してはどうかという意見を 9 行目のボック

スのところにいただいております。  

 義澤先生からは、15 行目に発がん性なしということにつきましてコメントをいただいて

おります。  

 28 ページ目、マウスの 2 年間発がん性試験になります。  

 この試験につきましては、 150 ppm 以上投与群の雄、 30 ppm 以上投与群の雌で赤血球

コリンエステラーゼ活性阻害が認められましたので、無毒性量は雄で 30 ppm、雌で 6 ppm

と考えられております。発がん性は認められておりません。  

 16 行目以降、生殖発生毒性試験になります。  

 最初に、ラットの 2 世代繁殖試験になります。  

 24 行目の最後のところですが、「着床数」というコメントを長尾先生よりいただいてお

ります。  

 この試験につきましては、無毒性量は親動物及び児動物ともに 27 ppm、繁殖能に対す

る影響は認められておりません。  

 29 ページ目、 2 行目、ラットの発生毒性試験になります。  

 納屋先生より、妊娠がいつからということで、詳細な情報のコメントをいただいており

ます。  

 この試験では、母動物、胎児で検体投与の影響が認められておりませんので、無毒性量

は最高用量の 250 ppm という値が設定されております。催奇形性は認められておりません。 

 11 行目、発生毒性試験のウサギになります。  

 この試験につきましては、無毒性量は母動物では 4 mg/kg 体重 /日、胎児ではこの試験の

最高用量の 8 mg/kg 体重 /日という値が設定されております。催奇形性は認められておりま

せん。  

 24 行目以降、遺伝毒性試験になります。  
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 30 ページ目の表 9 に結果がまとめてございます。表の方は原体になります。  

 in vivo のショウジョウバエで陽性と弱陽性がございますが、哺乳動物を用いた in vivo

の小核試験ではいずれも陰性であったため、トリアゾホスに生体にとって問題となる遺伝

毒性はないものと考えられたとまとめてございます。  

 30 ページ目の 6 行目、代謝物 B の遺伝毒性試験のことが書いてございます。復帰突然

変異試験で 1 つの株で陽性の結果が得られたということが書いてございまして、それ以上

の考察は、基にした JMPR の資料にはございませんでした。  

 12 行目以降、その他の試験になります。  

 最初に、ラットの 1 年間慢性毒性試験、コリンエステラーゼ活性阻害の試験ということ

で実施されております。  

 この試験につきましては、 1 年間慢性毒性試験ということで検体を投与いたしまして、

投与終了後、各群とも 7 週間基礎飼料を給餌し、回復期間を設けてございます。  

 その結果ですが、31 ページ目の 3 行目にございますが、回復期間終了時には、各群とも

赤血球コリンエステラーゼ活性は回復したということでした。  

 脳コリンエステラーゼ活性の方は、回復期間終了時にのみ測定され、検体投与の影響は

認められなかったということです。  

 8 行目、ラットの解毒試験になります。さまざまな解毒剤を単独もしくは組み合わせて

投与しております。  

 結果につきましては、 13～ 15 行目に書いてございます。  

 18 行目以降、ヒトのボランティアによります反復投与試験が 5 つございます。  

 最初ですが、（ 3） 1971 年の試験になります。男性 1 名という群でございまして、赤血

球コリンエステラーゼ活性阻害は認められなかったということでした。  

 投与期間中から被験者は頭痛を訴え、検体投与の影響と考えられたと基の JMPR の資料

に書いてございます。  

 28 行目、ヒトボランティア試験の 2 つ目になります。男性 2 人、女性 2 人、合計 4 名

の試験になります。  

 この試験につきましては、赤血球コリンエステラーゼ活性阻害は認められなかったとい

うことです。  

 6 行目のところに、血漿コリンエステラーゼ活性阻害の記述が書いてありましたが、西

川先生から、削除してはどうかという意見をいただいております。  

 この試験につきましては、最高用量の 0.05 mg/kg 体重 /日という値が無毒性量として設



 25

定されております。  

 11 行目、ヒトボランティア試験の 3 つ目の試験になります。男性 2 名、女性 3 名、合計

5 名による試験になります。  

 0.012 mg/kg 体重 /日という 1 ドーズの試験になります。検体投与の影響は認められなか

ったということです。  

 17 行目、ヒトボランティアの 4 つ目の試験になります。男性 3 名、女性 2 名、合計 5

名の試験になりまして、 0.025 mg/kg 体重 /日という 1 用量の試験になります。  

 ここでも西川先生より、血漿コリンエステラーゼ活性阻害の部分は削除してはどうかと

いう意見をいただいております。赤血球コリンエステラーゼ活性阻害に対する無毒性量は、

本試験で用いられた用量、 1 ドーズですが、 0.025 mg/kg 体重 /日という値が設定されてお

ります。  

 29 行目、ヒトボランティア試験の 5 つ目になります。この試験は男性 13 名、女性 12

名、合計 25 名参加した、 3 週間の反復投与試験になります。  

 ここですみません。先生方に事前に送った評価書から、若干見え消しで所見の部分が変

わってございます。昨晩、原文の方を読み込みまして、抜けている部分が若干ありました

ので、追加いたしました。  

 この試験につきましては、JMPR の方で ADI の設定根拠にしておりますので、先生方に

は机上配付資料 2 ということで、赤枠で囲った試験の部分の抜粋を配付しております。こ

の試験につきましては、33 行目以降にございますように、疲労感、けだるさ、頭痛、喉及

び鼻の痛みといった症状が見られましたが、 JMPR の方では精神的な要因や風邪などでは

ないかということで結論しております。  

 この試験の途中ですが、男性 2 名と女性 1 名、合計 3 名の方が試験 1 週目に急激な血漿

コリンエステラーゼ活性阻害が認められたということで、試験 6 日目に検体投与を中断し、

試験 3 週目に再びコリンエステラーゼ活性が回復したため、検体が投与されたという試験

になっております。  

 33 ページ目、4 行目ですが、本試験につきましては、赤血球コリンエステラーゼ活性阻

害は認められなかったと JMPR の資料の方で結論づけられております。  

 そこで 1 用量の試験ですが、この試験が無毒性量であると JMPR では結論づけられてお

ります。  

 34 ページ目、食品健康影響評価になります。これまでの各種試験をまとめたものでござ

います。  
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 トリアゾホスにつきましては、動物体内運命試験の結果、経口投与されたトリアゾホス

は、ラットでほぼ 100％吸収されると考えられたということです。  

 ラット及びイヌでは、主要排泄経路は尿中であり、主要な代謝物は B であった。組織蓄

積性は認められなかったということです。  

 わた、水稲、ねぎを用いた植物体内運命試験の結果、土壌から植物体への移行または植

物体内での処理部から非処理部の移行はわずかであったということでした。  

 13 行目以降は、植物体内運命試験の主要な代謝経路の部分でございまして、本文と併せ

てここも修文しております。  

 19 行目にございますように、トリアゾホス投与による影響は、主にコリンエステラーゼ

活性阻害であると考えられております。発がん性、繁殖能に対する影響、催奇形性、生体

にとって問題となる遺伝毒性は認められておりません。  

 各種試験結果から、食品中の暴露評価対象物質をトリアゾホスと設定しております。  

 ここで 36 ページ目、各種毒性試験をとりまとめた表になります。基にした資料は JMPR

でしたので、 JMPR の欄もつくってございます。  

 37 ページを御覧ください。JMPR の方では、ヒトの 3 週間反復投与試験で得られました

無毒性量 0.0125 mg/kg 体重 /日を用いて、安全係数 10 ということで、ADI を 0.001 mg/kg

体重 /日と設定してあります。  

 評価書の方も JMPR に沿って作成しておりますが、 35 ページ目を御覧ください。ヒト

の試験を ADI の根拠とするのかどうかということで、事務局から事前に質問を投げかけた

ところ、先生方からコメントをいただいております。  

 義澤先生からは、投与期間が 3 週間にすぎないということで、動物の試験を使ってはど

うかという意見をいただいております。  

 松本先生からは、37 ページ目にイヌの試験を 2 つまとめてございますが、最高用量と次

の用量は 90 日間の方が非常に開いているということ、1 年間慢性毒性試験の最高用量と次

の用量の間が開いているというコメントをいただいております。  

 吉田先生からは、ボランティアによる毒性試験データが使用できるのであれば、それを

用いるのがいいのではないかという意見をいただいております。  

 先生方のお手元に机上配付といたしまして、これまでヒトのデータがあった農薬の評価

をどのように行ったかということで、机上配付資料 3 をお配りしてございます。  

 1 枚目が予告になってございますが、 7 剤過去にヒトのデータがあったものがございま

した。有機リン剤もしくはカーバメート剤になります。その中で下から 3 つ目のフェンチ
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オンだけヒトのデータを採用しております。ほかの 6 剤につきましては、ヒトのデータは

採用しておりません。  

 各剤の重要な評価書の抜粋部分を 2 ページ目以降に付けてございます。  

 フェンチオンにつきましては、25 ページ目にございます。ヒトにおける 4 週間反復投与

試験を掲載してございます。この試験は 3 つの用量で行われておりまして、赤血球コリン

エステラーゼの影響は見られず、臨床症状も認められなかったということでした。  

 説明が長くなってしまったのですが、以上です。  

○ 納屋座長  

 どうもありがとうございました。  

 この剤は、昨年度までに一度、総合第一部会に見ていただくということを前提にして事

前に見ていただいていて、そのときのコメントも今回併せてここに付いているという状況

であります。  

 最初から確認したいと思いますが、まず、動物体内運命のところにつきましては、特に

コメントはなかったようですので、問題はないかと思います。本日、小澤先生がいらっし

ゃらないのですが、ほかの先生方で何かお気づきの点がありましたら、どうぞ御指摘をい

ただきたいと思います。いかがでしょうか。よろしゅうございますか、  

 それでは、植物体内運命のところにつきましては、上路先生と田村先生から修文をいた

だいております。  

○ 上路専門委員  

 この前見せていただいて、それぞれにコメントを入れたということです。  

 今、事務局の方から説明をいただきましたので、十分に直っております。ですから、こ

れで結構です。  

○ 納屋座長  

 どうもありがとうございました。  

 それでは、14 ページまで一応問題ないということで、先に進めてよろしゅうございます

か。  

○ 上路専門委員  

 それで結構です。  

○ 納屋座長  

 それでは、急性毒性試験移行の確認をいたしたいと思います。急性毒性は特に議論はな

いと思います。神経毒性試験のところが複数行われていて、陽性であったり、陰性であっ
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たりしているというデータが混在していて、 JMPR では急性の遅発性神経毒性としてはネ

ガティブだという判断をしているというところでございますが、この辺りはいかがでしょ

うか。もう十分に吉田先生、相磯先生に審査、評価をしていただいていると思います。吉

田先生、何か補足の説明がありましたら、よろしくお願いいたします。  

○ 吉田専門委員  

 申し上げます。すみません、しつこかったのですけれども、私が気になりましたのは（ 3）

～（ 6）までの急性遅発性神経毒性では、遅発性なので、いつ症状が出たかということが

重要なのですが、それが記載されておりませんでしたので、それを記載しました。  

 その後、いろいろな病理所見がこのニワトリは見られているんですが、 JMPR のものを

見ますと、これはコントロールにもあったとか、ほかの試験にも出るからと否定されてい

るものも多いので、病理所見については重要なポイントなので、もう一回確認させていた

だきたいと思います。遅発性神経毒性は病理所見というよりも、むしろ症状がいつ出るか

ということが非常に重要なので、その症状はなるべくそのまま拾ったつもりなのですが、

もう一度事務局にこの日付が合っているかどうかを御確認いただきたいと思います。  

 そういたしましたところ、（ 4）のみで、症状が 1 例だけですが、投与群ですぐではなく

て、すぐはコリンエステラーゼ様の症状が出るのですけれども、運動失調等が出たという

ことで、恐らく JMPR でも否定し切れずに、遅発性神経毒性様のという言い方を書いてい

るのだと思います。  

 ほかの試験では、急性遅発性神経毒性は認められていないという結果になっているんだ

と思いますが、その辺りの症状のところの解釈は、私よりも納屋先生が御専門なので、病

理的な所見としては、明らかな遅発性神経毒性で今まで出ると言われてきたようなニワト

リの所見ではないということだと思います。  

 以上です。  

○ 納屋座長  

 吉田先生、どうもありがとうございます。吉田先生は、病理の所見を確認したいとおっ

しゃいましたが、評価書評価の場合に、なかなかオリジナルにアクセスできないというこ

とがございますが、それは可能なんでしょうか。  

○ 吉田専門委員  

 この JMPR の中で所見が書いてありますし、あとここではありませんけれども、もう一

度 3 か月の亜急性では、病理の再評価も行われておりますので、これは三枝先生にも御協

力いただいて、もう一度、本当にグリア結節ではいけないのかとかいうところも、私たち
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は神経病理の表現はグリア結節と習ってきたので、確認したいところがございますので、

そこは確認したいと思います。  

○ 納屋座長  

 ありがとうございました。それはその後の試験のところでもう一度確認するということ

で、ここは、今はそれはなしで評価を先に進めてもいいということですね。  

○ 吉田専門委員  

 そうです。  

○ 納屋座長  

 ありがとうございます。  

 それでは、今、吉田先生がおっしゃいましたように、症状につきまして、この複数の試

験を総合的に見て、JMPR は陰性と評価をしているということでございますが、赤池先生、

その判断に関しまして、何かコメントをいただけませんでしょうか。  

○ 赤池専門委員  

 急性ではかなり激しい症状が出ていますけれども、これは当然のことでございます。  

 遅発性神経毒性に関しては、吉田先生がほとんどおっしゃっていましたが、基本的には

陰性と判断して差し支えないと思います。ただ、試験の一部においては、判断しかねるも

のもあるということでございます。  

○ 納屋座長  

 どうもありがとうございました。複数の試験を総合すると、急性の遅発性神経毒性はな

いと判断できるということでございました。ですから、（ 4）の 27～ 28 行目の書き方は、

これはこれでやむを得ないということでよろしゅうございますでしょうか。  

（「はい」と声あり）  

○ 納屋座長  

 ありがとうございます。  

 それでは、20 ページの 8 行目までは、これで確認が済んだということでよろしゅうござ

いますでしょうか。  

 刺激性及び皮膚感作性につきましては、特にコメントはないようなので、次に進みたい

と思います。  

 亜急性毒性試験では、相磯先生、西川先生からコメントが出ておりまして、それぞれの

御指摘をそのまま盛り込んだ修正をするのでよろしいでしょうか。よろしゅうございます

か。  
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（「はい」と声あり）  

○ 納屋座長  

 それから、21 ページの事務局からのボックスのところで、吉田先生からコメントが出し

てありますが、ここは何か補足のコメントはいただけますか。  

○ 吉田専門委員  

 特にございません。  

○ 納屋座長  

 ありがとうございます。  

 そうしますと、22、23 ページまでは、それぞれ事前にいただいたコメントを盛り込んだ

修正をするということで、特に問題はないということでよろしいですね。  

 23 ページの（ 6）で 30 日間のラットの経皮毒性試験は、24 ページ目の 6～ 8 行目を削除

したらどうかという御提案がございます。それから、経皮毒性データをどういうふうに考

えるのかということもあって、この試験そのものは参考データとしたということがよろし

いのではないかと思いますが、吉田先生、いかがでしょうか。  

○ 吉田専門委員  

 今まで経皮毒性は全部参考データにしてきましたか。そんなことはないですね。  

○ 林副座長  

 今まで経口の試験があった場合には、経皮だとか、ほかの投与経路での試験というのは

参考にしてきていたと思います。これしかないという場合には、それも特に参考というこ

とではなくて、使ったかもしれないですけれども、今回の場合などは、ほかの亜急性毒性

試験の経口のものがあるので、それで十分評価可能かなという意味から、参考でもいいの

かなと考えています。  

○ 吉田専門委員  

 すみません。申し上げたのは、今までは、勿論、経口で判断いたすんですけれども、あ

えて横に「参考データ」と書いてこなかったのではないかと思うんです。勿論それで ADI

の設定をすることはありませんので、そのままスルーしてしまったような気はするので、

もしここでこれから参考データとするならば、経皮にはすべて経口のデータがない場合は

付けないと、一貫性がとれないのかもしれないです。  

○ 林副座長  

 その辺はあまり今はこだわらなくても良いと思います。この場でもう少し評価書評価を

どうするかという議論もしないといけないと思いますので、その中でまたそういう話も出
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せればいいかなと思います。  

○ 納屋座長  

 どうもありがとうございます。それでは、参考データとわざわざ記載することはとりあ

えずやめておいて、先に進みたいと思います。  

 先ほどから問題になっておりました遅発性神経毒性試験の亜急性毒性試験、25 ページの

確認です。ここは義澤先生や西川先生、吉田先生からコメントをいただいております。  

 この文章の 24～ 26 行目では、遅発性神経毒性を有する可能性は否定できないとしてい

ながら、その下の 27～ 29 行目に関しましては、それをまた否定するような文章になって

おりまして、この辺りの調整が必要だろうと思います。  

 それから、先ほど病理所見につきまして、吉田先生から、こちらの方で確認をしたいと

いうお話がございましたので、その辺りをポイントとして議論を進めていただければと思

いますので、どうぞよろしくお願いいたします。  

○ 吉田専門委員  

 病理所見につきましては、評価というよりも、この中に用いられた言葉が適切に使用さ

れているかということを確認したいので、特に評価ではないのですが、私が 25 ページの

27～ 30 行目で追加したのは、 JMPR の資料の 31 ページだと思うのですけれども、そこで

書かれていくとそのまま訳したのですが、その前の 24 行目からの否定できなかったとい

うのは、病理学的には遅発性神経毒性を示すものという典型的な遅発性神経毒性と言われ

ているような病理所見はなかったということをそこでは記載して、病理データからという

ことだと思うのですが、 JMPR ではそれを基に急性の遅発性神経毒性を示すという根拠は

得られなかったという記載がされているのではないかと思います。  

○ 納屋座長  

 整理いたしますと、病理所見からは、急性の遅発性神経毒性の所見はないと。  

 この試験全体で見て、遅発性の神経毒性試験があったとしているのか、あるいはそれは

陰性であるとしているのかというところは、明快な書き方をしておかなければならないと

思うんですが、赤池先生、何かお願いできますか。  

○ 赤池専門委員  

 症状の方から判断しますと、最高用量の 250 ppm では 1 例で遅発神経様の症状が出て死

亡した例がこちらの抄録に記載されています。ですから、最高用量 1 例でそういった症例

が認められた。ただ、それ以外は見られなかったということですので、書き方はなかなか

非常に難しい。あったとも断定できないですし、なかったとも言い切れないということで、
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こういう難しい書き方になっているのではないでしょうか。  

 ですから、結論にならなくて、結果の書き方だけになりますけれども、結果をもう一度

繰り返すという、つまり最高用量で 1 例のみ遅発神経症状を示す例が観察されたが、それ

以外ではなかったと。では、どう判断するのかということですけれども、それだから著明

な遅発性神経毒性はないと判断したと書いてもいいですし、あるいは JMPR ではそのよう

に判断しているという書き方をしてもよろしいのではないでしょうか。  

○ 納屋座長  

 どうもありがとうございます。最後のコメントで、ここの我々がどういうふうに判断し

たかというか、 JMPR はこういうふうに判断しているんだということを紹介するという形

が、評価書評価では一番落ち着くところなのかなと思いますが、それでよろしゅうござい

ますでしょうか。  

 それでは、事務局は、今の赤池先生の修文案でここは修正していただきますようにお願

いいたします。  

○ 吉田専門委員  

 よろしいでしょうか。 25 ページの 24 行目は、今、赤池先生が御指摘されたように、そ

の前のところから 1 例でのことなので、それが大部分のニワトリに認められたら、これは

遅発性神経毒性が明らかなので記載しなければいけないですが、そこが微妙だということ

をきちんと理解していただくと、250 ppm の何例でという数字まで書き込んだらいかがで

しょうか。  

○ 納屋座長  

 皆様方、それでよろしゅうございますか。  

（「はい」と声あり）  

○ 納屋座長  

 では、ここは今の追加の提案のように修文をお願いいたします。  

 神経毒性試験全般に関しまして、ほかにコメントはございませんでしょうか。よろしい

ですか。  

 どうぞ。  

○ 前田評価調整官  

 微修正で申し訳ございません。 24 ページの（ 7）吸入毒性試験のところでございます。

30 行目のところに「 0.0027 mg/L」となってございますが、これはゼロが 1 個多くなって

いますので「 0.027」に修正していただければと思います。  
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○ 納屋座長  

 どうもありがとうございます。  

 私、先ほど経皮毒性試験のところで、参考データにしてはと提案したときに、この吸入

毒性も参考データだと思いつつ見ておりまして、ちょっと軽くここを見過ごしておりまし

て、今の桁数は気がつきませんでした。どうもありがとうございます。  

 それでは、ここまでのところは以上でよろしゅうございますか。  

 では、慢性毒性試験、発がん性試験の確認をしたいと思いますが、 11．の（ 1）は特に

コメントをいただいておりませんので問題はないかと思います。  

（ 2）のところで、 28～ 30 行目に関して先生方からコメントをいただいております。義

澤先生、相磯先生、西川先生の 3 名の先生方です。剖検所見と病理組織学的な所見が混在

しているような書き方なので、そこがわかるようにした方がいいという御提案でございま

す。この辺りのところについて、吉田先生と三枝先生からコメントをいただきたいと思い

ますが、いかがでしょうか。どうぞよろしくお願いいたします。  

 それでは、三枝先生いかがでしょうか。  

○ 三枝専門委員  

 すみません、今、フォローできなくて、どこの部分ですか。  

○ 納屋座長  

 26 ページの 11．の（ 2） 2 年間慢性毒性 /発がん性併合試験の 29 行目の膵臓の結節性変

化と、膵臓の多巣性の腺房細胞過形成というのが 1 つの文章になっています。ここは 3 人

の先生方からそれぞれ修文いただいておりまして、内容としては、肉眼所見はなくてもい

いのではないかという御意見と、肉眼所見であるということをはっきり書くことと、病理

組織学的所見と肉眼所見は違うんだということが明快にわかるような書き方をした方がい

いという御意見だろうと思うんです。  

どちらでもいいねというのもあるでしょうし、どちらかにしたいなというのがありまし

て、これは毒性の御専門の先生方にここの対応案を考えていただければと思いまして、よ

ろしくお願いしたいと思います。  

 どうぞお願いいたします。吉田先生、お願いします。  

○ 吉田専門委員  

 そういたしましたらば、西川先生の肉眼的に、病理組織学的にと記載された表現で、あ

まり原文等は変えて書いていらっしゃらないのですが、それでいかがでしょうか。  

○ 納屋座長  
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 どうもありがとうございます。それでは、 27 ページの 7～ 9 行目の西川先生の案をここ

では採用させていただくことにいたします。  

 27 ページの 9 行目のボックスに入っているところも、これで全部対応できているという

ことでよろしゅうございますね。  

 27 ページの 15 行目のボックスの吉田先生のコメントは、補足をお願いいたします。  

○ 吉田専門委員  

 こちらは 9 行目からの相磯専門委員の御質問に対するものです。  

 今回は、膵臓の腺腫は増えていないのですけれども、多巣性の腺房の過形成が 27 ppm

と 240 ppm で増えています。それでそれに対して相磯先生が、発がん性について検討して

おいた方がよいと思いますというコメントをお出しになったので、ただ、今まで 2 年間投

与をして、前腫瘍状態、例えば限局性の過形成のものについては発がん性があると判断し

てきませんでしたから、ここはきちんと書き込んでおかないと誤解を招くのかなと思った

ので、コメントをさせていただきました。  

 相磯先生はこのように、先ほどは肉眼所見は要らないのではないでしょうかとおっしゃ

っていたのですが、真ん中で肉眼所見についてのコメントをされているので、ちょっとよ

くわからないのですが、増加した多巣性の腺房の過形成についての私のコメントを 15 行

目から書かせていただきました。  

 以上です。  

○ 納屋座長  

 どうもありがとうございます。そうしますと、前腫瘍性病変の増加があったということ

は、特に書かなくてよくて、上の 11～ 14 行目の書きぶりだけでいいということでござい

ますか。  

○ 吉田専門委員  

 その変化が増えたということは、もう既に書いてあります。ただ、これをもって発がん

性ありとはしないということです。  

○ 納屋座長  

 どうもありがとうございます。  

 ここまでのところで、三枝先生もそれでよろしゅうございますか。  

○ 三枝専門委員  

 はい。  

○ 納屋座長  
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 ありがとうございます。  

 どうぞ。  

○ 前田評価調整官  

 26 ページの 11．の（ 1）のイヌの試験は、特に先生方からコメントはないんでございま

すけれども、抄録の 11 ページの該当部分、真ん中の段落の下から 5 行目のところですが、

0.012 mg/kg 体重 /日を決める根拠となった所見としまして、下痢と赤血球のコリンエステ

ラーゼ活性阻害の両方が NOAEL を決める上での根拠として書かれているのですが、この

評価書（案）の 15 行目ですと、赤血球コリンエステラーゼ阻害 20％以上のみを記載され

ておられます。これはやはり持続的な下痢を評価書（案）で外された理屈があるかどうか

ということをお伺いしたくて質問させていただきました。  

○ 納屋座長  

 ここの文章を最初におつくりになられたのが事務局なので、事務局内での議論ですね。

それをもってここに挙げてきてくださって、我々はそれを見せていただいているというこ

となので、今、ここで見ていないではないかという御指摘だと、我々もどうしたものかな

と。そうすると、事務局案を最初から否定して、全部自分たちで見直さなければいけない

なということにもなりかねませんが、そうしろという御指摘ですか。  

○ 前田評価調整官  

申し訳ございません。それは座長がおっしゃるとおりでございます。  

 ですので、特にこれで問題なければ、そのままで結構でございます。  

○ 納屋座長  

複数の項目があって、それを全部書くのか、あるいはどれか代表的なものを書くのかと

いうのが、多分今までの事務局のやり方で何か約束事があったんだろうとは思うんです。  

前田さんが今、とてもいい御提案をしてくださったので、むしろお願いしたいんですが、

昨日、ある参与さんから、辞めますというメールをいただきました。 1 人減ってしまった

ら、ますます困るではないかと思って、できるだけスタッフを増やしていただくように御

尽力を賜りたいと思います。そうすれば、今、前田さんがおっしゃったような内容とかも、

事前に全部吟味できるのではないかと思います。  

すみません、不規則発言をしておりますが、これはあえて議事録に残していただくよう

に不規則発言しておりますので、どうぞ御検討くださいますようにお願いいたします。  

 イヌの 1 年間の無毒性量の根拠のところの書きぶりにつきまして、佐藤さん、何か補足

はありますでしょうか。  
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○ 佐藤課長補佐  

 ここは複数の所見がありましたら、代表的なものを書きまして、普通何々等の「等」と

いう漢字を入れていましたけれども、ここで下痢を特出しするかしないかというのはわか

りませんでしたので、代表的な所見のみといたしました。  

○ 納屋座長  

 「等」を入れますか。  

○ 佐藤課長補佐  

 入れますか。  

○ 納屋座長  

 ほかの先生方に御異存がなければ、ここに「等」を入れようという御提案ですので、よ

ろしゅうございますか。  

（「はい」と声あり）  

○ 納屋座長  

 では「等」を入れるということで、下痢もそこに含めると解釈していただけるといいと

思います。我々も事前に外国の資料を十分に見ればいいんですけれども、なかなか制約等

がありますので、御理解をいただければと思います。  

 そうすると、マウスの発がん性試験の確認でよろしゅうございますか。  

 義澤先生から事務局に対してのお答えが出ておりますが、それ以外に何かありましたら

お願いいたしたいと思いますが、吉田先生、よろしゅうございますか。  

○ 吉田専門委員  

 はい。  

○ 納屋座長  

 三枝先生もよろしゅうございますか。  

○ 三枝専門委員  

 はい。  

○ 納屋座長  

 ありがとうございます。  

 それでは、ここまでの部分はこれで確認ができたということで、生殖発生毒性の確認を

いたします。 2 世代繁殖試験は、長尾先生から修文が出ておりまして、これは適切な御提

案だと思っております。  

 次のラットの発生毒性試験は、投与期間が妊娠 7～ 16 日というところで、ちょっと変だ
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ねと思ったんです。ガイドラインと違うと思った。ガイドラインでは 6～ 15 日というのが

一般的です。それでこちらの資料を見てみますと、精子を確認した日が妊娠 1 日だと書い

てございましたので、それでこれは一般的なやり方ではありません。精子発見日を 0 日と

しますので、それに換算しますと、妊娠 7～ 16 日というのは、妊娠 6 日～ 15 日に相当い

たします。これでやっとガイドラインの投与期間に一致するということがありますので、

それがわかるように、ここに精子発見日が妊娠 1 日であるということを追加させていただ

いております。  

 同じようなことがウサギの試験でもあるのではないかと思って、原資料を確認したんで

すが、ウサギの場合には精子確認日を何日にしたということは一切触れておりませんでし

たので、そこはこれ以上の確認はできておりません。ただし、妊娠 6～ 19 日まで投与する

というのは、ほぼ器官形成期を十分満足して投与しているということですので、あながち

試験候補として不当のものではない。一般的には、妊娠 6～ 18 日というのが多うございま

すが、 19 日まで投与されても特に問題はないだろうと思います。  

 得られた結果の中身につきましては、特に問題はないかと思っております。  

 遺伝毒性に進んでもよろしゅうございますか。  

 林先生、ここでショウジョウバエを使った実験がまた出てきておりまして、この辺りの

補足の説明をお願いいたします。  

○ 林副座長  

 遺伝毒性の方もここに書かれているような書き方でいいとは思います。  

 ショウジョウバエを使った試験というのは、農薬などのときにはときどき出てくるんで

すけれども、現状でもこれをどう解釈するかというところはコンセンサスが得られており

ませんで、この解釈は人によってかなり違うんですが、少なくとも医薬品とかの分野では、

ほとんど解釈しないという状況だと思います。  

 したがいまして、ここの書き方も、いきなり陽性の結果が得られているのは、いずれも

ショウジョウバエを用いた試験であり、in vitro の試験及び哺乳動物を用いた in vivo の試

験では陽性なので、陽性と考えたとありますけれども、どこか途中に「解釈が定まってお

らず」という言葉が入っていると、もう少しわかりやすくなるかなと思います。  

○ 納屋座長  

 林先生、どうもありがとうございます。今、追加でこのように書いた方がいいという御

提案がありましたように「解釈が定まっておらず」という言葉を入れていただくのが必要

かと思いますし、今、急場でちょこちょこと見ただけなんですが、手元にいただいている
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ガイドラインを見ますと、変異原性に関する試験としてショウジョウバエの試験は入って

いないんですね。こんなものも出てくると、我々はまだそれを評価に使わざるを得ないけ

れども、それはテストガイドラインにもない方法でもあり、結果の解釈にまだコンセンサ

スができていないとかいうことも付け加えていただいた方が、またパブコメ辺りでよけい

な議論をしなくても済むかなと思うんですが、林先生いかがでしょうか。  

○ 林副座長  

 確かにガイドラインの本体には、今はもう入っていません。これは確かに、座長がおっ

しゃるような文章を加えていただくのも 1 つかと思います。  

○ 納屋座長  

 それでは、遺伝毒性のところはこれでよろしいですか。  

○ 林副座長  

 あと、代謝物 B なんですけれども、これも一部の Ames の菌株で陽性の結果が得られて

いるようなのですが、同じエンドポイントであります遺伝子突然変異を見た in vitro の哺

乳動物の培養細胞を用いた系で陰性であったという事実がありますので、これについても

特に問題にするものではないと考えます。  

○ 納屋座長  

 どうもありがとうございます。同じエンドポイントを見ているということをここで追加

記載した方が、より理解が進むのであれば、それは追加記載した方がよろしゅうございま

すか。  

○ 林副座長  

 では「チャイニーズハムスター V79」の前に「同じ遺伝子突然変異を哺乳類培養細胞で

検討した」という言葉が入ればいいかと思います。  

○ 納屋座長  

 それでは、今の御提案のとおりに修文の追加をお願いしたいと思います。  

 その他の試験の確認を行います。ここでは、まず（ 1）については、事務局からの問い

かけに対して、義澤先生から了解しましたということが出ておりまして、これはこれで解

決済みということでよろしゅうございますか。  

 解毒試験につきましては、特にコメントはありませんので、ヒトのデータをどう評価す

るかというところの確認は、一括して全部やりたいと思います。（ 3）～（ 7）まで、いろ

いろヒトのデータがございまして、（ 7）を基に JMPR では ADI を決定しております。そ

れでいいかどうかという御確認を賜りたいと思います。どうぞよろしくお願いいたします。 
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 特に（ 7）は単一の投与量で、用量相関性は見ていない。だから、全体的なほかの複数

の試験で用量相関性を見た上で、ここが NOAEL になるということなんですが、ただ、途

中 3 名の方は投与を中断している。それでなおかつ、ここを NOAEL にしていいかどうか

というところの御判断ではなかろうかと思いますので、赤池先生いかがでしょうか。  

○ 赤池専門委員  

 これで判断すると非常に難しいんですけれども、ただ、今、納屋先生がおっしゃいまし

たように、これが恐らく単独で行われているというよりも、一連の実験（ 3）（ 4）（ 5）（ 6）

というのが 1 名ないし少数のボランティアを使いまして、無毒性量のある程度検討をした

ということで、その結果、かなりの人数、男女合わせますと 25 名ということですので、

それで検討しているということで、1973 年という非常に古いデータであるということは気

になりますけれども、かなり信頼性におけるいわゆるヒューマンスタディであるとは思い

ます。  

 結果はこのとおりなんですが、 3 名で中断したというところをどのように解釈するかと

いうことでして、基本的にはこの委員会でも、血漿のコリンエステラーゼ活性阻害という

ものは抑制されたとしても、あれはあくまでも参考であって、毒性とは判断しないという

方向で行っています。そういう点では、原則に立つ限りは、一応ここは恐らくヒトで行っ

ていますので、少しでも異常が出れば、毒性と関係なくても中断したということを行った

んだろうと解釈できます。  

そういう判断に立てば、一応ここで中断したということが非常に激しい何か毒性が出て

やめたというわけではないと考えられますので、しかも全体としては 25 名という非常に

多い人数の中の 3 名ですので、毒性が出なかったという結論は、先ほど言いましたように、

非常に難しいところですけれども、一応信頼していいのではないかと考えます。  

○ 納屋座長  

 赤池先生、どうもありがとうございます。  

 それでは、31 ページの（ 3）から 33 ページの最後の 6 行までのところに関しましては、

中身としては了解すると。血漿のコリンエステラーゼ活性のことは、全部外したらどうか

という提案がどなたかからもありました。西川先生ですか。これも含めて、ここは全部外

してしまって、そういう形で整理をしてよろしゅうございますでしょうか。外すと（ 7）

の書きぶりのところが、どういう理由で検体投与を中断したかというのがなくなってしま

って、ちょっとわかりづらくはなるのでね。  

 赤池先生。どうぞ。  
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○ 赤池専門委員  

 （ 6）までは単に事実を書いているだけですので、血漿コリンエステラーゼの記述は、

西川先生の御指摘のように削除して構わないと思います。  

 ただ、（ 7）につきましては、これを理由に 3 名の被験者について実験を中断しています

し、これは先ほど私が申し上げた理由で、一応実験は成立していると判断して結構だろう

と思うんですけれども、ただ、やはり重要な実験中に起こった出来事ですので、これは正

確といいますか、透明性を維持するという意味では残しておいた方がよろしいのではない

かと思います。  

○ 納屋座長  

 どうもありがとうございます。それでは、今の御指摘のとおりでここは対応させていた

だきたいと思います。  

 どうぞ。  

○ 坂本評価課長  

 赤池先生に教えていただきたいんですけれども、急激な血漿コリンエステラーゼ阻害と

いうことで、やはり中断したところが相当気になっております。そういうものが起きた次

に、ヒトでは例えば血球の方が下がるとか、そういうことがある。要は、試験を中断する

以上は、一定の規定を多分決めて、こういうときには中断するという規定があって、安全

性確保のためにやったのではないかと思われて、そういう背景的なところがもしあるので

あれば、少しここは重く見た方がいいのかなと気もしておりまして、その辺はできれば、

もしこれを行くときには、少し詳細に検討を評価書に書いた方がいいのではないかと思っ

ておるんですが、その辺はいかがでございましょうか。  

○ 赤池専門委員  

 まさに御指摘のとおりだと思います。ただ、これ以上詳しく書くといいますと、英文を

そのままかなり訳して載せることになるのでしょうか。  

○ 坂本評価課長  

 それぐらいしか事務局の方も手がないなと思いまして、本日は英文を一応お手元にお配

りしておるんですが、一般的に急激に下がったようなときに、やはり何かそういう影響が

あるとか、そういう危険があるのであれば、ちょっと意味合いが違うのかなというところ

がやや気になりまして、そういうことがあまりないのであれば、先生が先ほどおっしゃっ

たような一般的な血漿コリンエステラーゼは毒性ではないという整理なのかなと思うんで

すが、その辺は頭の整理ができていなくて、質問させていただいております。  
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○ 赤池専門委員  

 この実験では、記憶があいまいなんですけれども、たしか赤血球も測っていますね。赤

血球の方は下がっていなかったと思うんです。それはそういうことでよろしかったのでし

ょうか。  

もしそうであれば、この 3 名について血漿でなぜ下がったかということはわかりかねま

すけれども、先ほど来申し上げていますように、この委員会で用いている基準から言えば、

少なくとも毒性と判断する必要はないだろうと思います。  

 ただ、そのときに確かに気になるのは、症状についても書かれていて、これがこちらの

抄録にも書かれている内容は、それが反映したものだろうと思いますが、結局はアーティ

ファクトとしてとらえていて、毒性所見とはみなしていないんですね。ですから、それを

字義どおり解釈していいかどうかということになるんですが、これはただ相手が書いたこ

とをそのまま見るという以外に手がありませんので、恐らく非常に詳しく書いたとしても、

本質的には違いはないのかなと思います。  

○ 納屋座長  

 林先生、どうぞ。  

○ 林副座長  

 それと、先ほど赤池先生もおっしゃったように、これは 25 名というヒトのスタディと

しては非常に大きなものだと思いますし、そのうちの 3 名ということなので、安全係数は

個人差ということで重がかかっているので、それで吸収できるものかなとは思います。  

○ 納屋座長  

 先ほど会議が始まる冒頭に、手持ち資料を配付していただきましたが、これは小泉委員

長からいただいたということなので、この辺りの補足の説明を小泉委員長にお願いできれ

ばと思います。  

○ 小泉委員長  

 実は直前に調べまして、これは単なる教科書でして、ほとんどが自殺とか、そういった

大量暴露による臨床事例です。  

しかしながら、ここでちょっと気になりますのは、33 行目です。疲労感、けだるさの辺

りは、たまたま風邪症状を伴っていたかもしれませんが、下痢、嘔吐、胃腸障害の辺りは、

やはりコリンエステラーゼ阻害、要するに有機リン系農薬のムスカリン様作用によるもの

を否定できないと思うんです。ですから、この結果は、 JMPR ではそのように判断されま

したけれども、私としては否定できないので、これによるものではないと言い切れないと
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思います。  

 それと、25 人中 3 名が急激な血漿コリンエステラーゼ活性低下といって、ヒトの場合は

なかなかそういった脳のコリンエステラーゼは勿論測れませんし、そういった暴露量がか

なりこの 3 名にとってはきつい症状であったということにはなるのではないかと思います。

ただ、それが生理機能に何らかの影響を及ぼしているというのは、今の時点ではわからな

いと思います。ただ、今後研究がなされている中で、わかってくることもあり得るかなと

思いますので、全体的にこれを否定するのはしんどいなという気がいたします。  

○ 吉田専門委員  

 すみません、確認したいんですが、急激に血漿コリンエステラーゼが下がった 3 名の方

というのは、症状が出ていたわけではないですね。これは別ですね。  

○ 坂本評価課長  

 恐らく英文では、別か同じかよくわからないということでした。  

○ 吉田専門委員  

 でも、下がったのは女性が 1 名ですけれども、症状後に女性は 2 名ですから、同じヒト

がという書かれ方はしていないですね。  

○ 納屋座長  

 この用量を NOAEL と見るのか、あるいは LOAEL と見るのかという微妙なことだろう

と思うんです。今年の 4 月から、評価書評価をするに当たっての基本的な考え方というの

と、今回これが全くそこでぶつかっているんだろうと思うんです。  

○ 吉田専門委員  

 すみません、先ほどの症状ですけれども、コリンエステラーゼ活性があったのは 6 日目

ですね。 6 日間止めたのかな。急に下がったのは 1 週目ですね。それで私の読み方が間違

っていなければ、症状が出てきたのは別の週かもしれないですが、ひょっとしたら違う人

の可能性も高いのではないでしょうか。もう一回確認いたします。  

 「 second and third week」だから、違いますね。  

○ 納屋座長  

 皆様、35 ページの上のセンテンスのところを見ていただいていると思うんですが、4 週

目に出たという記載だとか、 2 週目、 3 週目に出た記載があります。投与を中止したのは

最初の第 1 週ですので、症状発現と中断例は別の方々の可能性が高いですね。  

 どうぞ。  

○ 小泉委員長  
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 そういう意味で、これはかなり不確かな点が多いということと、もしこの 3 例の方が、

試験を中断しても、3 週目までは回復しなかった。それから、その次のページの 2～ 3 行目

にも、回復終了後、一部の被験者では回復終了後も十分回復しなかったということが書か

れていますが、中毒事例で見ますと、 1 回投与の場合、こういった症状はほとんどが大体

5 日以内に消体すると書かれているので、ちょっと回復が遅過ぎるのではないかというこ

とで、観察の状態とか、あるいは臨床症状の見方とか、いろんな意味でちょっと不確かな

点が多過ぎます。これは事例としてはたくさんありますが、ADI の評価対象の実験として

いいのか悪いのか、皆さんの御意見をお聞きしたいです。  

○ 納屋座長  

 小泉先生、どうもありがとうございます。（ 7）の試験を根拠にしていいのか。もしする

とすれば、今、このままの提案の安全係数 10 ではなくて、追加の係数が必要になる可能

性も考えなければならないと思いますね。そういうことも含めて、もしこれをするとすれ

ば、現行の事務局案に更に追加の係数を加える、あるいはほかの動物実験の最小の NOAEL

から求めた場合どうなるかということを総合的にここで確認をすることが必要だろうと思

います。  

 私の勝手な提案ですが、例えばこのヒトのデータに追加係数の 10 をかけますというの

は、まだ不確かさが残るので、安全係数 10 ではなくて、更に追加の 10 をかけて 100 にす

るということにもしした場合、これはイヌの試験で得られた無毒性量から 100 で割った値

と同じ値になります。ですから、その両方を載せるか、あるいはどちらか 1 つにするかと

いう選択肢もあるのではないかと思いますので、御議論いただければと思います。  

 林先生、いかがでしょうか。  

○ 林副座長  

 難しいですね。でも、これだけ多くの（ 3）～（ 7）まで、ヒトの成績が出されていて、

こういう場合にやはりヒトの成績を重要視することは大切だと思います。  

 （ 7）のものについてですけれども、確かに今、吉田先生がおっしゃっているように、

この 3 名が上に書かれているような症状を示した人ではないかもわからない。多分ない可

能性が高いですね。それはいいんですけれども、そこのスタディデザインのときに、コン

サーンのリミットを超えたような影響が起こって、投与を中止せざるを得なかったという

事実というのは、やはり見てもいいのかなということになると、この辺を LOAEL という

形で取り上げて、今、座長がおっしゃったような形に持っていくというのも 1 つのやり方

かなと思います。  
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○ 三枝専門委員  

 すみません、ここで不規則発言をさせていただきたいんですけれども、私の最初の疑問

は、なぜヒトのドーズを決めたかというところから入ったんです。しかも、70 年代の早い

時期にヒトの試験を繰り返してやっている。事務局でつくってくれた評価書（案）で、実

験の時期が明確に示されていたので、それをさかのぼってみましたら、ラットの 70 年代

の実験があって、それに続いて、それを根拠にして、サルの実験をして、それからそれを

更に薄めた形でヒトに持ってきている。  

 後にやっている実験というのは、80 年代とか、そういうものもすべてこのデータをベー

スにして、動物実験でこの値でいいのではないかという印象を受けました。  

ですから、このデータそのものが、ある意味ヒトのデータを中心にして、後から動物実

験をしている。例えば松本先生が御指摘になったと思いますけれども、イヌの実験では、

かなり小さいところでは 0.2 mg/kg 体重 /日とか 0.4 mg/kg 体重 /日をやっているんですが、

そこからぽんと飛んでいる。それは何を意味しているかというと、やはり 0.012 mg/kg 体

重 /日とか、それを考えての実験の組み立てだと思ったんです。  

 そういう意味では、これをベースにやっているので、これが JMPR 申請者の根拠として

あるのではないかとは考えられないでしょうか。  

○ 赤池専門委員  

 （ 7）の実験ですけれども、確かに小泉先生が指摘されたように、これは全くクリーン

な、真っ白ではないことは事実だろうと思います。そういう意味では、やはりこれがノン

エフェクトであったということは少し言いづらいので、先ほど来お話があるように、やは

り LOAEL にせざるを得ないのかなというのは、確かにそのとおりだと思います。  

 ただ、もしそういうふうに考えた場合に、これに多分先立つプレリミナリーな実験だと

思いますけれども、（ 5）の実験で 0.012 mg/kg 体重 /日の 3 週間投与を行って、5 名で全く

影響がなかったというデータがありますので、そういう意味では、私は納屋先生がおっし

ゃるような 10 倍まではかける必要はないのかなと思います。もう少し少ない安全係数、

例えば 2 倍とか 5 倍とか、そういったところでいいのかなと思いますが、いかがでしょう

か。  

○ 納屋座長  

 ありがとうございます。先ほどどこかで見たんですが、佐藤さんが御説明されたヒトの

データを使った紹介というのがありましたね。あのときの 4 週間のヒトのデータを使った

ときに、安全係数 30 がかかっていた例がありました。  
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今、赤池先生のお話を伺いながら、2～ 5 の間でというお話があったときに、何の根拠も

ありませんが、では追加の係数は 3 ぐらいでどうだろうかというのを思ったりしたんです

が、いかがでしょうか。 2、 3、 5 ぐらいの選択肢があるかと思うんですが、この辺りで何

かいい御提案をいただけませんでしょうか。  

○ 赤池専門委員  

 多分、10 は必要ないだろうと思います。ですから、その間だろうと思います。そうする

と、対数的に見ると、ちょうど真ん中は 3 ぐらいになりますので、3 でいかがでしょうか。  

○ 納屋座長  

 いかがでしょうか。追加の係数は 3 でいいのではないかという御提案でございます。今、

もう既に 34～ 35 ページの議論に入っておりますが、併せて御議論いただければと思いま

す。  

 お願いいたします。  

○ 小泉委員長  

 先ほど座長が動物実験とヒトと、ほぼ動物実験が 100 と。この場合は、 100 をかければ

ちょうど同じような値になるのではないでしょうかとおっしゃいました。私はどれにとっ

ても賛成です。というのは、LD5 0 は 26 mg/kg 体重 /日です。要するに半数が死亡するのは

26 mg/kg 体重 /日です。それを 2,000 倍にすると、ちょうど 0.01 ぐらいになるわけです。 

そうすると、LD5 0 というのは、例えば LOAEL であっても 1,000 をかける場合があるの

で、むしろ LD5 0 の 2,000 分の 1 ぐらいが妥当なところではないかと、非常に大ざっぱな

考えですが、そのように感じました。  

○ 納屋座長  

 小泉先生、どうもありがとうございます。やはり 10 も必要ではないかという御提案で

すので、また元に戻って、2、3、5、10 で、3 か 10 かというところになろうかと思います

が、いかがでしょうか。  

こういう困ったときには、林先生に話を振るというのが定石になっておりますので、林

先生、何かお願いいたします。  

○ 林副座長  

 今日は頭の回転が悪いんですよ。まず、上路先生に聞いていただいた方がいいかもしれ

ない。  

○ 上路専門委員  

 前に赤池先生が総合第一でやったときに、ヒトを入れるかどうするかといったときに、
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やはり今、おっしゃられたような対数的に√ 10 をやって、そして 30 にするんだというの

をいかにも理路整然と言われまして、総合第一ではそのとおり 30 にしましょうといった

経緯があったと思います。ですから、私も 30 でいいと思いました。  

○ 納屋座長  

 上路先生、ありがとうございます。  

 では、林先生は後にして、吉田先生お願いします。  

○ 吉田専門委員  

 私は、この JMPR の資料が 2007 年と非常に新しいものであるということと、 JMPR の

中にはかなりの数の医学出身の方が入っているということも考慮しますと、ヒトのデータ

もこれだけ書いてありますので、フルセットが来たときには、我々の判断ですべきだと思

うのですが、評価書評価なので、 JMPR はこういうふうに結論した。だからそれを我々は

追認するというのが評価書評価の基本だと思いますので、それを使いたいと思います。  

 もしこれでフルセットが来たときには、我々の判断でしたいと思うのですけれども、結

構、表がなく文章ばかりだらだらと書いてある資料ですが、それなりのポイントは押さえ

て書いてあると思うので、それで使うのはどうかというのが私の意見です。  

 ただ、我々は JMPR の資料を追認するということ、JMPR はこう結論した。それを支持

するように本調査会は考えたという二段のいつもの書き方になると思います。確かにコリ

ンエステラーゼのところはあるんですけれども、1973 年という資料を 2007 年に評価して

いて、かつデータベースとしては十分 GLP であったり、なかったりはするんですが、そ

れに関して不足であるという記載がございませんので、 JMPR がそのように評価したとい

うことを尊重したいというのが意見です。  

 以上です。  

○ 納屋座長  

 吉田先生、どうもありがとうございます。 4 月からの体制で、評価書評価のときには、

海外の評価機関の判断を最大限尊重しましょうということが基本原則で出ておりましたの

で、その原則に従えば、今、吉田先生がおっしゃるとおりだと思います。  

 ただ、あそこを LOEL と考える余地があるということで、今、お話をさせていただいて

いるということも併せて御理解いただければと思います。  

 三枝先生、いかがでしょうか。  

○ 三枝専門委員  

 私も吉田先生と基本的に一緒な考え方です。  
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 先ほども申し上げましたように、憶測からすると、これがベースになっていて、それを

2007 年でも JMPR はよしとしていると判断せざるを得ないと思います。ですから、今、

吉田先生がおっしゃったように、この判断をこの委員会でも支持するという言い方しかな

いと思います。  

○ 納屋座長  

 三枝先生、ありがとうございます。  

 さて、林先生、いかがでしょうか。  

○ 林副座長  

 吉田先生の御意見は、私がずっと今まで言い続けてきていたことなので、本来それを最

初に言おうと思ったんですけれども、今日最初に座長から確認があったように、この剤と

いうのは既に今までのやり方で審議が始まっていたという経緯もあるので、過渡的なもの

と考えておりました。  

 しかしながら、私の持論も曲げたくないというところが正直なところで、今、もう一度

見渡してみましたら、やはりこの最後の（ 7）の試験についても、赤血球のコリンエステ

ラーゼ活性阻害というのはなかったということが明記されているわけで、それをこの委員

会としては毒性の指標とするという 1 つの約束事ができているので、それも守るというこ

とを考えると、やはり先ほどのコンサーンリミットを超えたので、投与を中断したという

事実はあるけれども、それは偶発的なものというか、理由はよくわからないんですが、今

回の農薬の毒性ではなかったと考えるのがいいのかなと思います。  

 今日もいろいろお話を聞いていて、この剤の毒性兆候とすれば、あまり多くのものもな

くて、やはりコリンエステラーゼ活性阻害がメインな指標だと思うんです。そして、それ

を考えた場合に、最後の（ 7）の試験においても、それは認められなかったということで

あれば、毒性としてのコンサーンもそれほど大きくはないだろうということになってくる

と、やはりこれは評価書評価ということも最終的に考え合わせると、 JMPR がこういうふ

うに考察したことを我々が認めるか、認めないかだと思うんです。そうすると、今日の議

論全体をながめていて、やはり今日出席された皆さん、コメントをされた皆さんも JMPR

の最終的な結論はお認めになっているということで、 JMPR の結論を我々は支持しますと

いうのがここでの結論になるのではないかと考えます。  

 以上です。  

○ 納屋座長  

 どうもありがとうございます。今日出席の 6 人の専門委員のうち、 3 人が追加の係数は
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要らないというお考えです。残り 3 人が 3 をかけた方がいいということで、半分に割れて

いて、どちらをとっても立たないんですね。継続審議にしましょうか。結論は出ますか。  

 座長一任というのは、あまりにも横暴ですので、それはやりたくありませんので、もし

やるとすれば両論併記で出して、親委員会で決定していただくという責任のなすりつけ合

いみたいなことになりかねないので、これも無責任だなと思って、それはしたくありませ

ん。  

 どうぞ、お願いいたします。  

○ 廣瀬委員  

 1 つだけ言いたいんですけれども、やはり（ 7）の試験で、試験 1 週目で急激な血漿のコ

リンエステラーゼ活性阻害が認められて、中断していますね。これは 1 週間ぐらいですか。

中断して、また始めているわけで、その期間は、確かに血漿のコリンエステラーゼは測っ

て、赤血球のコリンエステラーゼについては、その中断期間中、当然ですけれども測って

いないわけですね。  

 もしこれを中断しなかったら、当然これは赤血球のコリンエステラーゼまで下がってい

る可能性があると思うんです。そこのところが一番懸念するところです。  

 それから、（ 3）は男性 1 人の試験ですけれども、コリンエステラーゼ活性阻害は認めら

れなかったが、被験者が頭痛を訴えて、これらの検体投与の影響と考えられたという記載

もあるので、やはり投与量は大体同じで 0.012 mg/kg 体重 /日ですからね。そうすると、や

はりこの辺が LOAEL ということになるのではないかと思うんです。そうした場合に、や

はり今度は安全係数をかけた方がいいのかなと私自身は思っております。  

 その安全係数を 3 にするか、 5 にするか、 10 にするか。 10 までは、やはりかけなくて

もよくて、 3 ぐらいが妥当かなとは思いますね。  

○ 納屋座長  

 廣瀬先生、どうもありがとうございます。  

総合的に考えますと、林先生がおっしゃった新体制の入る前の過渡的なものだから、ち

ょっとぐらいのアドバンスは許してよということであれば、 JMPR の判断を完璧には支持

できないので、追加の係数をかけますよということもありかなとは思うんですが、それを

お認めいただければ、もうちょっと先に進めると思いますし、だめだよということになれ

ば、継続審議で塩漬けというやり方もあろうかと思うんですが、いかがでしょうか。  

○ 吉田専門委員  

 これ以上のデータが出ないというのが評価書評価の基本ですから、ここでジャッジをす
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べきと思います。  

○ 納屋座長  

 どちらか選べということですか。  

○ 林副座長  

 私も吉田先生の意見に賛成で、これを継続審議にしても、多分新しい見解は出てこない

と思いますので、私は座長の方につきます。  

○ 納屋座長  

 民主主義のルールにのっとりますと、多数決ということになってしまいまして、多少の

懸念があるということで、追加の係数は 3 ということを提案させていただきたいと思うの

ですが、お認めいただけませんでしょうか。よろしゅうございますか。  

（「はい」と声あり）  

○ 納屋座長  

 それでは、これを基に、安全係数 30 で除した値を ADI とするということを幹事会の結

論にさせていただきたいと思いますが、よろしゅうございますでしょうか。非常に評価書

評価の難しいところが今、はっきりしたんだと思います。是非とも御理解賜ればと思いま

す。  

 それで御了解いただけるようでしたら、親委員会に上げたいと思いますが、よろしゅう

ございますでしょうか。  

（「はい」と声あり）  

○ 納屋座長  

 ありがとうございます。では、そのようにさせていただきます。  

 どうぞ。  

○ 上路専門委員  

 2 つあるんですけれども、私の見落としなのかもしれませんが、食品健康影響評価の 22

行目の暴露評価対象物質の書き方が、食品ではなくて、農産物の評価しかやっていないん

ですか。これはどういうふうに考えるんですか。  

○ 高橋評価専門官  

 農産物と畜産物の両方を確認しました。申し訳ございません。  

○ 上路専門委員  

 では、それは両方入れてください。それが 1 つ。  

 それと、これは座長の方から言っていましたけれども、一度、総合評価第一部会で意見
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をいただいていますので、幹事会でやることになった。総合評価第一部会の先生方の意見

を参考にして評価し直して、こうなったということをやはり総合評価第一部会の先生方に

戻してほしいんです。そこはお願いします。  

○ 佐藤課長補佐  

 21 日に評価第一部会をやると思います。  

○ 上路専門委員  

 前にやるつもりで、 1 剤で評価が終わってしまったんです。  

○ 佐藤課長補佐  

 今月の 21 日に部会がありますので、最初に事務局から概要をまとめて御説明いたしま

す。  

○ 上路専門委員  

 そうしてください。お願いします。  

○ 納屋座長  

 どうもありがとうございました。対象物質のところの記載につきましては、新しい提案

のやり方で修正していただきますようによろしくお願いいたします。  

 それ以外ないようでしたら、この剤につきましては終わりたいと思います。  

 ちょっと暫時休憩をして、頭を整理したいと思います。あの時計で 10 分まででよろし

ゅうございますでしょうか。休憩させてください。どうぞよろしくお願いいたします。  

 

（休  憩）  

 

○ 納屋座長  

 それでは、時間になりましたので、また引き続き行いたいと思います。  

 次は、議事（ 4）その他でよろしゅうございますか。  

 それでは、よろしくお願いいたします。  

○ 佐藤課長補佐  

 それでは、資料 5 をお願いいたします。  

 資料 5 は「農薬専門調査会における評価書評価に関する考え方（案）」ということでし

て、先ほどの剤のように、海外の評価書しか資料がない剤の審議についての考え方をとり

まとめたものでございます。  

 1 枚めくっていただきますと、別添がございます。これはポジティブリスト制度が導入
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されたときに、暫定基準値が設定された農薬・動物用医薬品をどうやって評価しましょう

かという手順を決めたペーパーです。評価書評価につきましては、この別添の 3 ページ目

の真ん中②のアの「 b 国際リスク評価機関、外国政府機関のリスク評価書を用いて評価す

る場合」に該当いたします。  

 この手順に基づきますと、4 ページをごらんください。「③追加資料の要求」という手順

がございます。「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

料の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。」  

なお書きがございまして、「当該資料の提出期限が経過しても資料の提出が行われない

場合には、リスク評価はできないものと判断する。」と最後の最後のやり方が書いてござい

ます。  

 こういったもともとの文章がございますので、重複しないような形で資料 5 をまとめて

ございます。  

 最初に「 1 基本的な考え方」ということで、 3 つ書いてございます。  

 （ 1）では、評価書評価の定義づけと評価書評価を行う際に限界があるということを書

いてございます。  

 そこで、評価書評価は評価者としての高度な専門性、十分な経験と洞察力が必要という

ことで、幹事会で行うことを明記してございます。  

 （ 2）では、海外の評価機関が作成した評価書などに記載されている個別の試験、動物

体内運命試験、植物体内運命試験、各種毒性試験一つひとつになりますが、そういったも

のについては解釈にできるだけのデータが得られる場合は、過去に国内の適用拡大などの

新規登録剤、そういった農薬などで実施したものと同じような判断基準で検討を行うこと

にしてございます。  

 データが得られない場合はどうするのかといいますと、海外の評価機関がデータを基に

行った試験結果の解釈を尊重するとしてございます。  

 海外の評価書が幾つかあった場合には、比較検討の上、農薬専門調査会が本当に適切と

判断するものを尊重するとしてございます。  

 （ 3）は食品健康影響評価をまとめて行うんですけれども、その場合の考え方をまとめ

てございます。海外のリスク評価の結果も参考にしつつ、各試験結果の解釈を基に評価を
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きちんと行うということを書いてございます。  

 「 2 評価書評価の進め方」ということで、手順を書いてございます。  

 評価書評価においても必要な試験の種類というのがございますので、そこを括弧の中で

例示してございます。  

 （ 2）では、この試験につきまして、信頼性、特に GLP 基準の適合性など、そういった

データの信頼性、質について確認をするという手順を書いてございます。  

 めくっていただきまして、（ 3）です。試験の種類がすべてそろっている場合はいいので

すが、試験の種類がそろわない場合は、まず評価書評価が可能かどうか総合的に判断する

ということを書いてございます。例えばどんな場合があるかということで、過去の例をみ

ますと、遺伝毒性試験で in vivo のデータはないけれども、in vitro の試験のみあった場合

に評価を行った事例がございます。  

 （ 4）ですが、評価書評価が可能となった場合には、用いることのできる書く試験の結

果、それぞれの解釈を用いて最後の食品健康影響評価を行うということを書いてございま

す。可能でないと判断された場合には、追加資料要求を行う。資料が出てこない場合には、

評価はできないといった別添に基づいた手順があります。  

 「 3 審議の準備」として、事務局がやることを書いてございます。  

 論点整理ペーパーをつくるということと、評価書の記載が不足している場合には、必要

に応じてリスク評価機関に評価書の引用文献については追加資料要求を出すんですけれど

も、 1 年以内に提出するようにそこを求めるということを書いてございます。  

 簡単ですが、以上でございます。  

 あと、今日、専門の先生方は 4 名が御欠席でございまして、今からいただく意見、御議

論なども踏まえて、欠席された先生方にもこのペーパーについて意見を伺おうと思います。 

○ 納屋座長  

 どうもありがとうございました。林先生が原案をおつくりくださいまして、それを基に

このような形でまとめていただいたということでございますので、まずは林先生、コメン

トがございましたらよろしくお願いいたします。  

○ 林副座長  

 まず、最初に確認したいんですけれども、これは今日中に決めるということではないわ

けですね。  

○ 佐藤課長補佐  

 4 名の先生が御欠席ということでございますので、決めることはできません。  
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○ 林副座長  

 それでは、本当に最初のたたき台のたたき台を見ているということだと思うんですけれ

ども、今、御説明いただいたような内容なんですが、先ほどの剤でも議論があったように、

要するに評価書評価の限界というのをもう少し明確にしてもいいのかなと読ませていただ

いて、感じました。  

 あとは、海外のしかるべき評価機関で評価された向こうの評価をどういうふうにアプリ

シートしていくのかというところがもう少し議論していかないといけないところだろうと

思います。今回の文章を読ませていただくと、やはりこの委員会でそれぞれの限られたデ

ータを基に、ここで評価するということがちょっと強調されているように感じるんですけ

れども、その辺のところがどこまでできるかを今のうちに議論しておかないと、また幹事

会の先生方のストレスがたまる一方で、なかなか議論が進まなくなるのではないかと少し

懸念をいたします。  

 この間から吉田先生等もおっしゃっているように、日本の農薬抄録をどういうふうに今

後扱っていくのか。今はこの評価書評価の対象外になっていますが、その辺のところにつ

いても少し議論をしておく必要があるのではないかと思いました。  

 とりあえず、以上です。  

○ 納屋座長  

 どうもありがとうございます。  

 吉田先生、いかがでしょうか。何かコメントをいただけますか。  

○ 吉田専門委員  

 この考え方（案）は、今、拝見したので、かなりいろいろ詰めておかないといけないと

ころがきっと多いんだろうなと思います。  

 あと、今、林先生がおっしゃったことは非常に重要なことで、実際今までの評価書評価

は、非常に農薬抄録に頼っていたところがあるのですけれども、やはり最初に我々のステ

ートメントでもないですが、そういうことをどういうふうに書き込んでいくかということ

を特に評価書評価ではきちんとしていく必要があるなと思います。例えば資料は少ないけ

れども、アクセプタブルとしたとか、評価可能としたとか、それはしなかったのはこうい

う理由であるとか、委員会はこう結論したとか、我々の意見である部分とそうでない部分

をきちんと明確にしながら評価書をつくっていかないといけないと思いました。  

 総論的な話ですみません。  

○ 納屋座長  
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 どうもありがとうございます。  

 三枝先生、いかがでしょうか。  

○ 三枝専門委員  

 基本的に吉田先生と同じなんですけれども、よくないとか、信用できないとかという根

拠が私たちは多分持っていないんですね。それぞれの機関では、それぞれの専門家がデー

タを基に判断しているはずなので、それに対して、そうではないという根拠がない。これ

は前から私が思っているんですけれども、それが言えないので、その辺をどう考えるかと

いうことと、単純ミスというのは割とよくわかるんですが、考え方とかいうのはある程度

示されていて、先ほどの JMPR でも、一応判断基準というのは示されていますので、それ

が私たちと整合性があるかどうかというところは 1 つの判断だと思うんですが、基本的に

は海外の評価書はそれなりに尊重していいと考えます。  

○ 納屋座長  

 どうもありがとうございました。  

 赤池先生お願いいたします。  

○ 赤池専門委員  

 もういろいろ御意見が出て、私として付け加えることはないんですけれども、まさに今

日のトリアゾホスでも出ましたが、もう少し審議を進めやすいような形に細かく書いてい

ただけるとありがたいと思います。感想みたいなものです。  

○ 納屋座長  

 どうもありがとうございます。  

 上路先生お願いいたします。  

○ 上路専門委員  

 もう随分先生方がおっしゃったんですけれども、やはり私たちが海外の評価をどのよう

に判断するのかが難しいと思うんです。それを本当に受け入れられるなり、あるいはどこ

が受け入れられないのか、そこを明確にしていかないと難しいなと思います。  

 ですから、海外の評価機関のリスク評価結果も参考にしてという、この「参考」という

もののとらえ方ですね。本当にそれが参考なのか、それをある程度認めるというのですか。

それを前提にしてというのか、それも考える基礎にしてというか、そういうものの考え方、

あるいはデータの信頼性に対しても、私たちがどこまで見切れるのか。それがここに書き

切れるのかどうか。それが難しいなと思いました。  

だけれども、やはり評価書評価の限界というのは、きちんと示しておかないと、多分ス
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トレスがたまってしまうなという感じがします。  

○ 納屋座長  

 上路先生、どうもありがとうございました。  

 あとは、今日御欠席の先生方からも、また御意見を伺って、それを盛り込んだ形で次の

（案）を御提示いただくことになるんだと思うんですが、あまり時間をかけたくないです

ね。適当なところで、我々はこういう方針でやりますということを早く決めないと、評価

書評価がいつまで経ってもなかなか進まなくなりますので、できるだけ早く、最終化に向

けて、皆さんの意見集約ができればと思いますので、是非ともどうぞよろしくお願いいた

します。  

 この件に関しましては、以上でよろしゅうございますでしょうか。  

（「はい」と声あり）  

○ 納屋座長  

 では、ほかに何かありましたら、またお願いいたします。  

○ 佐藤課長補佐  

 では、資料 6 をお願いいたします。資料 6 は「農薬専門調査会幹事会及び評価部会の運

営などについて（案）」でございます。  

 実は、これは 6 月 1 日に行われました幹事会での先生方の議論を文章化して、紙に残す

ということがございます。評価書評価の方はなかなか文案が決まりませんでしたので、非

常に遅れて大変申し訳ございませんでした。  

 まず「 1．農薬専門調査会幹事会と評価部会の役割」を書いてございます。  

 （ 1）評価部会の役割です。  

 どういった剤を評価するかということで、新規登録剤など、詳細な資料がある農薬を評

価していただくことを決めております。評価第一～第四につきましては、それぞれの専門

委員の専門性を考慮いたしまして、1）～ 4）にありますような農薬をそれぞれ審議いただ

くことを書いてございます。その際、一般の農薬も当然審議していただくような形になり

ますので、それが読めるように「一般の農薬に加え」ということをすべてに付け加えてご

ざいます。  

 更に、1 つの部会に剤が集中することがないように、均衡化ということも重要ですので、

それも考慮すべきということで書いてございます。  

 開催頻度は、一月に 1 回、1 回に 1 剤の審議ということを書いてございます。評価書（案）

に関しましては、評価部会の方でできるだけ文言を最終化するようにということで、その
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部分を④で書いてございます。  

 どうしても結論が得られなかった部分は、その旨を評価書（案）に明示しまして、幹事

会にそこの部分の評価を要請するということを次のパラグラフに書いてございます。  

 （ 2）幹事会の役割です。  

 開催頻度は一月に 1 回です。  

 ②で、審議すべきものを書いてございます。まず、評価部会でもう既に審議する剤を振

り分けていただいていますけれども、そのことを②で書いてございます。そのために事務

局で、まず論点整理ペーパーを必ずつくることも書いてございます。  

 ③では、評価部会が審議した結果がどんどん幹事会に上がってくるわけですが、その報

告を受け、評価部会の結論を最大限尊重するということを書いてございます。  

 ④につきましては、評価部会でどうしても結論が得られなかったものについては、幹事

会に審議の要請がございますので、それについて審議をする。評価部会にも報告するとい

ったことを書いてございます。  

 2 ページ目、⑤は、適用拡大の審議につきましては委員会で行っておりますので、その

旨を書いてございます。  

 ⑥が評価書評価を幹事会で行うといった部分になりますが、これを書いてございます。  

 あとは、評価部会に共通する評価の考え方、全体的にかかるような横断的な案件につい

て幹事会で議論するということで、急性参照用量、暴露評価対象物質、食品健康影響評価

指針、いわゆるガイダンスドキュメント、安全係数の 4 つを書いてございます。  

 2．ですが、農薬専門調査会の公開のルールについて書いてございます。  

 大きくは食品安全委員会の決定ということで、平成 15 年に定められた文章がございま

す。それに基づいて公開、非公開を決めますが、評価書評価を今後幹事会で行っていくん

ですけれども、評価書を提供した相手政府側から非公表にしてくださいといった要請があ

るものもございます。そういった場合には非公表の資料を用いますので、非公開にするこ

とがここに書いてございます。  

 そのほか、データベースの整備ですとか、今まで部会の方で継続審議が行われたものは、

継続性を重視するといったことを（ 1）（ 2）で書いてございます。  

 （ 3）では、報告書があるような剤の評価では、農薬抄録ではなくて、より詳細なデー

タが報告書としてあるわけですから、それを用いましょうということを書いてございます。 

 簡単ですが、以上でございます。  

○ 納屋座長  
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 どうもありがとうございます。ここの部分に関しまして、コメントがありましたら、ど

うぞよろしくお願いいたします。いかがでしょうか。  

 林先生、どうぞ。  

○ 林副座長  

 先ほども言いましたように、 1．の（ 1）の①のところで「新規登録申請に関わる諮問農

薬など、詳細な資料」として、そのすぐ後の括弧に「農薬抄録」とあるんですけれども、

実際に評価第一部会等で審議したときにも、抄録しかなくて、実データがないということ

で、非常に専門委員の方々も苦労されていた実情があります。だから、その辺のとこでこ

の詳細な資料ということですので、抄録だけではなくて、抄録をつくった基になる報告書

等をできるだけ整備していただくということにするのか、または逆に、抄録しかないもの

については、評価書評価的なものというか、評価書評価の対象にしてしまうのか。その辺

の部分も少し議論しておく必要があると思います。  

○ 納屋座長  

 林先生、ありがとうございます。オリジナルの原著論文まで当たるということは、 3 ペ

ージの（ 3）で言っているんですね。ですから、当たれないのであれば、農薬抄録の場合

には、自動的に評価書評価の対象になってしまうということになりますが、オリジナルの

申請資料もレビューすることは可能なんでしょうか。  

○ 高橋評価専門官  

 基データは全部申請者がいるので、見ることは可能なんですけれども、多分この暫定基

準の評価が始まったときに効率的にやろうということで、日本の登録があるものも暫定基

準については抄録だけで効率的にやりましょうということになったかと思います。基デー

タはすべてそろっています。ですから、何かの形でどんと箱で送ることも可能です。  

○ 納屋座長  

 それは事務局のところにあって、見ようとすれば簡単に見られるということですね。例

えばそれぞれの関係省庁のどこかの倉庫にあるということではないんですね。  

○ 佐藤課長補佐  

 後者になります。先生方からどうしても報告書レベルの生データが欲しいとなれば、リ

スク管理機関の方にお願いいたしまして、資料を借りています。それを先生方に送って、

見ていただいています。  

○ 納屋座長  

 林先生、どうぞ。  



 58

○ 林副座長  

 その辺のところを少しはっきりしておかないと、毎回遅れるばかりで、農薬抄録を使っ

た評価のときに、実際に委員の先生方が見たいとおっしゃるときに、その場にないと、で

はそれは先送りですねということになって、どんどん遅れるわけですね。  

 だから、そういう意味では、その資料も手元に必ず用意するのか、最初のポジリスをつ

くったときの考えを尊重して、これも評価書評価に回してしまうのか。その辺はどうなん

でしょう。  

○ 納屋座長  

 吉田先生、何かありませんか。  

○ 吉田専門委員  

 それも評価書評価にしてしまうと、評価書評価ばかりで、ものすごいことになって、幹

事会にはどなたも出ていらっしゃらなくなると思うのですが、ただ、フルセットがあると

いう情報だけでもあらかじめ知らされていれば、ここは見せてくださいということだけで

もわかれば、次に進むわけです。とにかく、スピーディに、かつ十分審議をするというこ

とが必要だとすれば、生データというか、生の報告書まで戻れますよということをあらか

じめお知らせいただくのは、非常によいことではないかと私は思います。  

○ 林副座長  

 確かにそれはそうなんですけれども、基のデータに戻ることができると思います。でも、

それは結構古いデータもあるし、だから今の新剤のように、現行のガイドラインに従って、

GLP のデータが全部そろっているという条件では全くないわけですね。だから、それも覚

悟して、古いデータに全部当たるということになると、今の新剤の審査よりずっと大変に

なると思います。だから、それを部会の皆さんは覚悟できているのであれば、そういう古

いデータを全部そろえて、必要に応じてでしょうけれども、見ながら審議するということ

になります。  

○ 吉田専門委員  

 それは覚悟しなければいけないと思うんですね。皆さんそれぞれ「専門委員」と名が付

いていらっしゃるので、やはりそれは GLP とはどういうものか、 GLP での報告書とはど

ういうものか、GLP 施行前はどういう不便があったのかということを理解していらっしゃ

るはずですので、その上で御覧になってどうなのか。  

 例えば皆さんが御覧になりたいのは、そういうところではなくて、細かい 1 つの、ここ

は上がっていると書いてあるけれども、実際どうだったのかということだと思うんです。
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今回も実はトリアゾホスでかなり古い 1970 年代のデータが使われていますが、そこそこ

に使えるものは結構ありますので、その中で評価していくということをあらかじめ各評価

部会の座長の先生がよく皆さんに説明をして、重箱の隅をつつくような、例えば間違いを

見つけるための評価ではないので、この剤がヒト健康によってどう評価するものですから、

その観点に立って新規剤とは違う見方をしてくださいということを御説明されればいいの

ではないでしょうか。  

 でも、生のデータがあるかどうかは大きく違うと思います。  

○ 納屋座長  

 林先生、いかがでしょうか。必要に応じてオリジナルを取り寄せて我々は見ますよと。

その対応を事務局の方でやっていただけるということを前提に、各評価部会で評価をして

いただく。  

最初から全部事務局でフルセット用意していただくというのは大変なことだろうと思

いますので、まずは 3 枚をぱっと見ていただいて、問題だなと各専門委員の先生方がお感

じになられたら、そのオリジナルを個別に見ていただくような準備ができればいいのでは

ないかと思いますが、いかがでしょうか。  

○ 林副座長  

 それでいいならいいんですけれども、時間がかかりますね。その回には絶対に終わらな

いですね。  

○ 納屋座長  

 私のイメージとしては、例えば事前に資料をそれぞれの職場にお送りいただいて、そこ

で見ていただいているときに、何か必要なものがあれば、それを連絡して、オリジナルも

また宅配便等で送っていただき、見せていただくというやり方をすれば、評価の場のとき

には問題解決ができているのではないかと思って、そのような提案をしたのですが、吉田

先生のイメージとちょっと違いましたでしょうか。  

○ 吉田専門委員  

 私は、皆さんコメントを出して送られるというのは、きっと部会の数日前とか、前日と

かですから、それで送るというのはちょっと時間的に無理だと思うので、この評価する場

にそのデータセットがあれば、そこだけをピックアップして見ることもできますから、も

しそれがものすごく多ければ、あらかじめお送りするということになるでしょうが、それ

で 1 回 1 剤ですから、大体は事が足りるのではないかと思います。今まではそれもないの

で、ああだこうだ言っているうちに時間が経つということが多かったように思いますが、
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いかがでしょうか。  

○ 納屋座長  

 すみません、私のイメージがちょっと間違っていたようでして、評価の場にフルセット

を 1 部だけ置いておいてほしいということですね。そうすれば、そのときにどれでも全部

アクセスして確認ができるという御提案のようですので、そのような形でこれから各評価

部会のものは御準備をしていただきたいという希望ですね。  

 三枝先生、どうぞ。  

○ 三枝専門委員  

 事務局に伺いたいんですけれども、古いデータでそういう生のものは手に入るんですか。

大丈夫ですか。  

○ 佐藤課長補佐  

 報告書と抄録は必ずセットで農林水産省の方にありますので、それは大丈夫です。  

 ただ、林先生がおっしゃられたように、非常に古い試験ですと、報告書を見ても、抄録

の方が詳しかったりというのが逆にあるかもしれないんですね。  

○ 三枝専門委員  

 実は、来週私どもで審議したいと思うものであるんですけれども、申請者のコメントで、

細かいデータはないとか、そういうのがあったので、その辺がむしろ参考データとして扱

って、それは無視するという手もあるのではないかと思ったんです。だから、せっかくそ

ろえていただいても、役に立たないデータである可能性があるので、その辺がちょっと難

しいなと思いました。  

○ 納屋座長  

 ケース・バイ・ケースで、オリジナルデータの方が中身が乏しいという恐ろしいお話が

出ましたが、基本的にはオリジナルデータはしっかり書かれていて、そこのエッセンスが

抄録に載ってくるというはずですので、当然抄録を見て、どこか疑問があれば、オリジナ

ルデータを見たいということになるんですね。ですから、原則としては、やはり当日はフ

ルセットを準備していただいておいて、なおかつ抄録を見て、オリジナルがだめだったら、

これは評価資料ではなくて、参考資料扱いだねという形にもなろうかと思いますし、そう

すればデータギャップがあって、ADI を決めるときに追加の係数が必要になるという話も

もっと明確になってくるでしょうし、議論はどんどん進むのではないでしょうか。  

 だから、不十分なデータであるということを確認するということも、それなりの意味は

あると思うんです。そういうことで、基本的にはオリジナルデータはここに準備していた
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だくのが一番審議が早く進むということのようですが、そこまでこの中に書いた方がよろ

しゅうございますか。今、お尋ねからこういう議論が始まっておりますが、これを書いた

方がむしろいいんだということであれば、書いていただくことがいいと思います。  

 林先生、いかがでしょうか。  

○ 林副座長  

 かなりケース・バイ・ケースでの判断もあるかと思うので、書いてしまうと、どうして

もしないといけないですね。だから、これは本当に努力義務的な話になるのではないかと

思うんです。  

 一応、ここでは議事録には残りますので、そういう意味での幹事会でのコンセンサスと

いうことにはなるかと思います。  

○ 納屋座長  

 ということで、文章には追加しませんということでよろしゅうございますでしょうか。  

 ほかにこの議題に関しまして、何かございますか。お願いいたします。  

○ 小泉委員長  

 新規登録申請に係る諮問農薬については、私ども食品安全委員会が 5 年間を振り返って、

タイムクロック制を導入したんです。それをやはりここに入れていただいた方がよろしい

のではないでしょうか。 1 年以内に一応評価書の評価を出す。  

 それから、もう一つ、今、言われたような追加資料がどうしても見たいという場合には、

その期間を省きますので、それを除いた 1 年間以内に評価書を出すということが 1 つ。  

 もう一つ、後ろの公開の問題ですが、非公開とする理由は書いていますが、たしかある

一定期間を過ぎたら公開になると思いますので、その点について書く必要はないでしょう

か。  

○ 佐藤課長補佐  

 委員長、それは 3 年間過ぎたら実名が出るという議事録のお話だと思います。  

○ 小泉委員長  

 それも書かなくていいですか。  

○ 佐藤課長補佐  

 別途食品安全委員会決定の方で決まっていますが、必要であれば、こちらの方にも議事

録の扱いを盛り込みますか。  

○ 小泉委員長  

 今、公開の話なので、書いておいたら、先生方の理解にも、公開されるんだということ
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でいいのではないですかね。どちらでもいいですが、いかがですか。  

○ 納屋座長  

 それでは、ほかの規定で書いているようにという前振りを付けて、議事録は 3 年後には

実名で公表されるということを追加していただければ、それを忘れている専門委員もおり

ますでしょうし、発言にはやはりきちんと責任を持った発言をなさる。私のような不規則

発言は減ってくるのではないかと思います。  

○ 上路専門委員  

 今、議事録だけということですが、農薬抄録そのものの公開も進めているのではないで

しょうか。それもある程度、データをオープンにするということをどこかに書いておいた

方がいいのではないですか。  

 前に聞いたときには、事務局にあるので、パブコメを要求したときには見せますよみた

いなことをおっしゃっていた。それがきちんと終わった段階で農薬抄録をどこかでオープ

ンにするということを聞いたことがあるんですが、いかがですか。  

○ 佐藤課長補佐  

 数か月前からそういうことを行っていまして、幹事会で審議が終わった国内登録剤の抄

録は、事務局で閲覧ができるように手配をしております。  

○ 上路専門委員  

 事務局だけなんですか。  

○ 佐藤課長補佐  

 一部なので、事務局に来ていただければ閲覧できるようにということです。  

○ 納屋座長  

 佐藤さんに確認したいんですけれども、それはスポンサーさんの御同意がある場合に限

りということですか。それとも一律見せていただけるということなんでしょうか。  

○ 佐藤課長補佐  

 各スポンサーに同意をいただきまして、一律的に見られるようにはなっております。皆

さんに御協力いただいております。  

○ 高橋評価専門官  

 補足しますと、メーカーさんの方にマスキングを向こうの納得いくところにしていただ

いたものを公表します。  

 それと、抄録の全体版に関しては、同じマスキング版を残留基準の告示と同時に、農林

水産消費安全技術センター（ FAMIC）のホームページに掲載するという形になります。  
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○ 納屋座長  

 そうしますと、抄録が公開されるということも、今のことも差しさわりのない範囲でこ

の中に追加記載していただいた方がいいのかなと思いますが、よろしゅうございますでし

ょうか。事務局の方で支障がないようでしたら、そのようにお取りはかりをいただければ

と思います。  

○ 佐藤課長補佐  

 わかりました。  

○ 納屋座長  

 ほかにございませんでしょうか。  

 私が気になりましたのは、2 ページの⑦の 2）で「 WG メンバーは、上路専門委員を中心

に人選を行う」というのは、もう過去形で書くのか、なくしてしまうのか、現状に即した

方がいいのかなと思いますので、御検討をお願いします。  

 何月何日から検討を開始したと書いてくださいということですので、よろしくお願いい

たします。  

○ 佐藤課長補佐  

 わかりました。  

○ 納屋座長  

 ここの部分に関しまして、ほかに御意見はございませんでしょうか。よろしゅうござい

ますか。  

 吉田先生、どうぞ。  

○ 吉田専門委員  

 2 ページの相手政府の要請等により、一部非公開の資料を用いた場合ということなんで

すが、これは別にここに記載する必要はないと思うんです。こういう場合は、例えばここ

での評価が終わったときに報告もされるのですか。こういうことにお借りした資料を用い

て、食品安全委員会専門調査会として評価した結果、このようになりましたということは、

お借りしっ放しですか。  

○ 佐藤課長補佐  

 資料は食品安全委員会が借りているわけではなく、まず厚生労働省の方で、こちらに諮

問時に一緒に資料が付いてきます。その資料の中に、厚生労働省が相手政府から、非公表

にしてくださいと言われたものがあるということです。  

○ 吉田専門委員  
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 個人的には、やはり相手の好意ですね。好意ではないんですか。国の約束になるわけで

すか。それならば違うのかもしれないですね。  

○ 納屋座長  

 吉田先生は、ここには②は入れない方がいいということでしょうか。  

○ 吉田専門委員  

 ここは必要ですけれども、私の知りたいこととして、その後どういう回答というか、プ

ロセスをとるのかなと思ったものですからね。  

○ 林副座長  

 ここで評価されたものは、できるだけ早く海外に向けても発信する必要があるというの

は、私も非常に強く感じています。その辺はあまり言い過ぎると、また自分の仕事も増え

て困るんですが、これは是非何とかやっていただきたいところだと思います。  

 確かに、今、吉田先生がおっしゃるように、貴重な資料をお借りしているわけだから、

それについてはやはり早く返さないといけないし、それは国内の資料についても同じだと

思います。  

○ 納屋座長  

 林先生のコメントにも関連するんですけれども、海外の政府辺りから、御好意にしろ、

あるいはそれ以外にしろ、提供を受けた資料を使って、我々が評価した。どういう評価を

したのかという結果をお借りしたお国にフィードバックをするというのも非常に大事なこ

となので、我々がつくり上げた評価書というものは、サマリー版でもいいので英訳して、

海外に発信していただきたいと思うんです。以前からそれはずっと検討していただいたよ

うなんですが、その後どうなっていたのかよくまだ聞いていませんので、是非ともそのこ

とも積極的に進めていただければ、また海外のリスク評価機関からも資料の提供を積極的

にしていただけるようになるのではないかと考えますので、是非よろしくお願いしたいと

思います。  

 どうぞ。  

○ 前田評価調整官  

 ヨーロッパの EFSA という評価機関と、このたび、オーストラリア、ニュージーランド

の FSANZ という評価機関と Memorandum of Corporation を結んでおりまして、今、EFSA

の方には毎月親委員会で議論した農薬などについての ADI の設定値といったデータなど

については、情報提供いたしてございますし、 FSANZ などについても報告を行う予定で

ございます。  
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○ 納屋座長  

 どうもありがとうございます。それを伺いまして、安心いたしました。  

 ここの部分に関しまして、ほかにございませんでしょうか。よろしゅうございますか。  

 それでは、この件につきましては、これで打ち切りますが、ここの部分につきましても

早く（案）を取りたいので、今日御欠席の先生方の御意見も伺いながら、最終化に向けて

御尽力を賜りますようにお願いいたします。  

○ 佐藤課長補佐  

 わかりました。  

○ 納屋座長  

 それ以外に何かございますでしょうか。  

○ 佐藤課長補佐  

 すみません、最後に資料 7 が残っています。これは前回の幹事会から食品安全委員会で

審議がどのようなものが行われたかを示した資料になります。  

 まず、 1．リスク管理機関から諮問評価のお願いをされたものがかなりあります。どう

いった理由で諮問が来ているかは、意見聴取の内容に書いてございます。適用拡大、初回

などですが、魚介類の暫定基準値設定ですとか、暫定基準値の設定依頼、飼料の基準値設

定依頼といった理由で諮問が来ているものがあります。  

 2．国民からの御意見・情報の募集を開始したもの、 2 剤でございます。  

 3．リスク管理機関へ評価結果を通知したもの、 1 剤でございます。  

 以上でございます。  

○ 納屋座長  

 どうもありがとうございます。  

 ほかに何かありませんでしょうか。  

○ 佐藤課長補佐  

 今後の会議の日程です。  

 幹事会につきましては、次回は 10 月 20 日を予定しております。  

 評価部会につきましては、明後日 9 月 3 日が評価第二部会、9 月 8 日が評価第三部会、9

月 14 日が評価第四部会、 9 月 21 日が評価第一部会をそれぞれ予定しております。  

 以上でございます。  

○ 納屋座長  

 どうもありがとうございます。次回の幹事会は 10 月 20 日という御案内を今、いただき



 66

ました。今までは 13 時 30 分から開始をしておりましたが、座長はもっと迅速に審議を進

めたいと思いまして、従来の 14 時からに戻したいという希望を持っておりますが、ほか

の先生方がそれでよければ、是非事務局にも 14 時からということで、再検討していただ

ければと思います。どうぞよろしくお願いいたします。  

○ 佐藤課長補佐  

 わかりました。  

○ 納屋座長  

 ありがとうございます。  

 それでは、これで本日の議事はすべて終了いたしました。何かほかにございませんでし

ょうか。  

 委員長、よろしゅうございますか。  

○ 小泉委員長  

 ありがとうございます。  

○ 納屋座長  

 事務局のどなたか、何か御意見はございませんか。前田さん。  

○ 前田評価調整官  

 今日もいろいろと座長の御機嫌を損ねる発言をして、申し訳ございませんでした。次回

からもう少し検討いたします。  

○ 納屋座長  

 決して他意はございませんので、お許しいただきたいと思います。 

 それでは、以上をもちまして、第 66 回「農薬専門調査会幹事会」を閉会いたします。 

 どうもありがとうございました。 

 

 


