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食品安全委員会第738回会合議事録 

 

１．日時 平成31年４月９日（火） 14：00～15：16 

 

２．場所 大会議室 

 

３．議事 

（１）食品安全基本法第24条の規定に基づく委員会の意見の聴取に関するリスク管理機

関からの説明について 

・遺伝子組換え食品等 ２品目 

SKG株を利用して生産されたL-セリン 

（厚生労働省からの説明） 

除草剤グルホシネート耐性及び雄性不稔セイヨウナタネMS11 

（厚生労働省及び農林水産省からの説明） 

（２）農薬専門調査会における審議結果について 

・「イミノクタジン」に関する審議結果の報告と意見・情報の募集について 

・「カルタップ、チオシクラム及びベンスルタップ」に関する審議結果の報告と

意見・情報の募集について 

・「フロルピラウキシフェンベンジル」に関する審議結果の報告と意見・情報の

募集について 

（３）その他 

 

４．出席者 

（委員） 

佐藤委員長、山本委員、川西委員、吉田（緑）委員、香西委員、堀口委員、 

吉田（充）委員 

（説明者） 

厚生労働省 近藤新開発食品保健対策室長 

農林水産省 古川畜水産安全管理課課長補佐 

（事務局） 

川島事務局長、小平事務局次長、矢田総務課長、中山評価第一課長、 

筬島評価第二課長、渡辺情報・勧告広報課長、池田評価情報分析官、 

秋元リスクコミュニケーション官、入江評価調整官 
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５．配付資料 

資料１－１ 食品健康影響評価について 

資料１－２ SKG株を利用して生産されたL-セリンに係る食品健康影響評価につい

て 

資料１－３ 除草剤グルホシネート耐性及び雄性不稔セイヨウナタネMS11（食品）

に係る食品健康影響評価について 

資料１－４ 除草剤グルホシネート耐性及び雄性不稔セイヨウナタネMS11（飼料）

に係る食品健康影響評価について 

資料２－１ 農薬専門調査会における審議結果について＜イミノクタジン＞ 

資料２－２ 農薬専門調査会における審議結果について＜カルタップ、チオシクラ

ム及びベンスルタップ＞ 

資料２－３ 農薬専門調査会における審議結果について＜フロルピラウキシフェン

ベンジル＞ 

 

６．議事内容 

○佐藤委員長 ただ今から第738回「食品安全委員会」会合を開催いたします。 

 本日は７名の委員が出席です。 

 また、厚生労働省から近藤新開発食品保健対策室長、農林水産省から古川畜水産安全管

理課課長補佐に御出席いただいております。 

 それでは、お手元にございます「食品安全委員会（第738回会合）議事次第」に従いまし

て、本日の議事を進めたいと思います。 

 まず、資料の確認を事務局からお願いいたします。 

 

○矢田総務課長 それでは、資料の確認をさせていただきます。本日の資料は７点でござ

います。 

 資料１－１が「食品健康影響評価について」、資料１－２が「SKG株を利用して生産され

たL-セリンに係る食品健康影響評価について」、資料１－３が「除草剤グルホシネート耐

性及び雄性不稔セイヨウナタネMS11（食品）に係る食品健康影響評価について」、資料１

－４が「除草剤グルホシネート耐性及び雄性不稔セイヨウナタネMS11（飼料）に係る食品

健康影響評価について」、資料２－１から２－３までがいずれも同じ資料名で「農薬専門

調査会における審議結果について」、以上でございます。 

 不足の資料等ございませんでしょうか。 

 

○佐藤委員長 よろしゅうございますか。 

 続きまして、議事に入る前に「食品安全委員会における調査審議方法等について」に基

づく事務局における確認の結果を報告してください。 
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○矢田総務課長 事務局におきまして、平成30年７月２日の委員会資料の確認書を確認し

ましたところ、本日の議事について、委員会決定に規定する事項に該当する委員はいらっ

しゃいません。 

 

○佐藤委員長 確認書の記載事項に変更はなく、ただ今の事務局からの報告のとおりでよ

ろしいでしょうか。 

 

（「はい」と声あり） 

 

○佐藤委員長 ありがとうございます。 

 

（１）食品安全基本法第24条の規定に基づく委員会の意見の聴取に関するリスク管理機関

からの説明について 

○佐藤委員長 それでは、議事に入ります。 

 「食品安全基本法第24条の規定に基づく委員会の意見の聴取に関するリスク管理機関か

らの説明について」です。 

 資料１－１にありますとおり、厚生労働大臣から４月３日付で遺伝子組換え食品等２品

目、農林水産大臣から３月29日付で遺伝子組換え食品等１品目について、それぞれ食品健

康影響評価の要請がありました。 

 それでは、まず、厚生労働省からの評価要請品目のうち、遺伝子組換え食品等１品目に

ついて、厚生労働省の近藤新開発食品保健対策室長から説明をお願いいたします。 

 

○近藤新開発食品保健対策室長 私、厚生労働省食品基準審査課の新開発食品保健対策室

長をこのたび拝命いたしました近藤と申します。よろしくお願いいたします。 

 このたび食品安全委員会に食品健康影響評価を御依頼いたします組換えDNA技術応用食

品等につきまして、概要を説明させていただきます。 

 まず、資料の順番どおりに、資料１－２から御説明いたします。 

 こちらは、SKG株を利用して生産されたL-セリンでございます。 

 本品目は、平成24年に食品健康影響評価が終了しております大腸菌KY8227株を宿主とし

て作製されましたBDS株をもとに、大腸菌KY8227株由来のL-セリン生合成経路に関与する遺

伝子及びプロモーターを導入等いたしまして、L-セリンの生産能力を向上させたSKG株を利

用して生産されたL-セリンでございます。 

 利用目的及び利用方法につきましては、従来のL-セリンと相違ございません。 

 申請者は、本品目につきましては、食品添加物公定書規格を満たしていること、また、
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非有効成分が有意に増加しておらず、かつ、有害性が示唆される新たな非有効成分を含有

しないこと、これら２点から「遺伝子組換え微生物を利用して製造された添加物のうち、

アミノ酸等の最終産物が高度に精製された非タンパク質性添加物の安全性評価の考え方」、

こちらは平成16年３月食品安全委員会の決定でございますけれども、この要件を満たして

いるとしております。 

 資料１－２に関する説明は以上でございます。 

 

○佐藤委員長 ありがとうございました。 

 ただ今の説明の内容について、御意見、御質問がございましたら、お願いいたします。 

 特にございませんか。 

 それでは、本件については、遺伝子組換え食品等専門調査会において審議することとい

たします。 

 続きまして、厚生労働省からの評価要請品目のもう一点であります遺伝子組換え食品等

１品目について、厚生労働省の近藤新開発食品保健対策室長から引き続き説明をお願いい

たします。 

 

○近藤新開発食品保健対策室長 引き続き御説明をさせていただきます。 

 ２品目めでございますが、こちらは除草剤グルホシネート耐性及び雄性不稔セイヨウナ

タネMS11でございます。資料１－３をまず御覧ください。 

 本品目につきましては、除草剤グルホシネート耐性及び雄性不稔形質を付与するために、

放線菌でありますStreptomyces hygroscopicus由来のbar遺伝子を改変した改変bar遺伝子

及び土壌細菌でありますBacillus amyloliquefaciens由来のbarnase遺伝子を改変した改

変barnase遺伝子を導入いたしましたセイヨウナタネでございます。形質転換体を効率よく

得るために、土壌細菌のBacillus amyloliquefaciens由来のbarstar遺伝子が導入されてい

るものでございます。 

 利用目的及び利用方法につきましては、従来からありますセイヨウナタネと相違はない

ものでございます。 

 説明は以上でございます。 

 

○佐藤委員長 ありがとうございました。 

 続きまして、農林水産省からの評価要請品目である遺伝子組換え食品等１品目について、

農林水産省の古川畜水産安全管理課課長補佐から説明をお願いいたします。 

 

○古川畜水産安全管理課課長補佐 農林水産省畜水産安全管理課の古川と申します。どう

ぞよろしくお願いいたします。 

 本来であれば、当課課長の石川の方から御説明するところでございますが、本日出席で
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きないことから、申し訳ございませんが私の方から御説明いたします。 

 資料につきましては、資料１－４に基づいて御説明いたします。 

 こちらの記載内容につきましては、厚生労働省と様式が異なり申し訳ございませんが、

内容としましては同様の、除草剤グルホシネート耐性及び雄性不稔セイヨウナタネMS11に

関する飼料としての食品健康影響評価をお願いいたします。 

 飼料としての利用方法につきましては、遺伝子組換えでないセイヨウナタネと同様に、

食用の菜種油を絞った後のかすを家畜の飼料としての用いる形となります。具体的には、

家畜用配合飼料の原料として数％程度配合する形となっております。 

 以上、よろしくお願いいたします。 

 

○佐藤委員長 ありがとうございました。 

 ただ今の説明の内容について、御質問等がございましたら、お願いいたします。 

 川西委員、どうぞ。 

 

○川西委員 基本的な質問で恐縮なのですけれども、こういうセイヨウナタネ、これは除

草剤のグリホシネート耐性と雄性不稔ということで、そういう特性を加えるために遺伝子

組換えをした訳ですが、同様なものはほかにもセイヨウナタネで結構あるのでしょうか。 

 

○古川畜水産安全管理課課長補佐 同様の除草剤耐性のナタネは複数種、現在、飼料用の

作物として認めております。 

 

○川西委員 ありがとうございます。 

 

○佐藤委員長 よろしいですか。 

 ほかにどなたか御質問等ございますでしょうか。よろしゅうございますか。 

 それでは、本件については、遺伝子組換え食品等専門調査会において審議することとい

たします。 

 近藤室長、古川補佐、どうもありがとうございました。 

 

（２）農薬専門調査会における審議結果について 

○佐藤委員長 次の議事に移ります。 

 「農薬専門調査会における審議結果について」です。 

 本件については、専門調査会から意見・情報の募集のための評価書案が提出されていま

す。 

 まず、担当の吉田緑委員から説明をお願いいたします。 
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○吉田（緑）委員 分かりました。 

 それでは、お手元に資料２－１、２－２、２－３を御用意ください。概略については私

から申し上げますので、詳細については事務局よりよろしくお願いいたします。３つです

けれども、実際は中はそれぞれ２つ、３つと分かれておりますので、あちこちめくってい

ただくことになりますが、御容赦ください。 

 まず、資料２－１でございますが、イミノクタジンでございます。 

 まず、資料２－１の最初のイミノクタジンと書いてあるものだけを御覧いただけますで

しょうか。評価の考え方について申し上げたいと思います。農薬専門調査会では、このよ

うな考え方に基づいて評価をしました。ｘページでございます。グアニジン系殺菌剤であ

るイミノクタジンにつきまして、これはイミノクタジンアルベシル酸塩またはイミノクタ

ジン酢酸塩として使用されております。各試験はそれぞれの塩を用いて実施されているこ

とから、まず個別に評価した上で総合評価を実施したということでございます。それぞれ

第一部としてアルベシル酸塩、第二部として酢酸塩の評価書案としてまとめられておりま

す。構造につきましては、酢酸塩あるいはアルベシル酸塩の部分が違うだけでございます

ので、第一部のアルベシル酸塩の1-10ページを御覧いただきますと構造式がございます。

こちらの左側の部分だけがイミノクタジンということになります。 

 したがいまして、次もあちこちめくっていただくことになりますので、なるべくそれを

減らすために、イミノクタジンにつきましては、このまとめのところに比較の表が載って

おりますので、それに基づいてお話ししたいと思います。 

 xivページを御覧ください。表１でございます。こちらに各試験における比較が記載され

ております。評価対象物質等については、また後ほど申し上げたいと思います。 

 まず、こちらの表にはないのですが、吸収率につきましては、両剤とも非常に低いもの

でございます。６％から８％ぐらいのものでございます。分布につきましては、血中より

も体内分布、ほかの組織での分布の方が高いということでも同様でございます。代謝です

けれども、動物の代謝としてはＢあるいはＤというものが出てくる。Ｄについては酢酸塩

のみですけれども、尿中に出てくるということが分かっております。また、排泄としては

糞がメーンになると思います。 

 この表につきましては、括弧内が全てイミノクタジンとしての換算値になります。非常

にいろいろ数字が並んでいて御覧になりにくいかと思いますが、比較する場合は括弧の中

の数字で比較していただきますと、それぞれの毒性の比較ということではより正確な比較

をしていただけるかと思います。 

 LD50、概算の致死量でございますけれども、アルベシル酸塩の方が1,000 mg／kgを超す

ようなものでございますが、酢酸塩の方は200程度というのがラットで得られておりまして、

急性毒性については酢酸塩の方が強いという値が出ております。 

 ラットの90日ですけれども、ラットの試験におきましては、特に毒性としてメーンのも



 

7 

 

のがラットでは精子肉芽腫というものがアルベシル酸塩でも酢酸塩でも出てまいります。

90日のラットの試験では余りアルベシル酸塩では見えてこないのですが、２世代繁殖試験、

表１の下の方でございますけれども、親動物というところで、雄で精子肉芽腫が最小毒性

量でも出てまいります。また、酢酸塩の２年間の雄のところを見ていただきますと、やは

り精子肉芽腫という名称が出ておりまして、これらが出てくるということになります。 

 また、両剤ともに腎臓への影響、例えば腎皮質尿細管再生性過形成というものが出てく

ることは共通して見られます。ここで書いてある所見は最小毒性量で認められた所見です

ので、これがどこの用量から出てきたということを比較することによって、アルベシル酸

塩と酢酸塩は余りラットにおいては毒性の出てきた種類、いわゆるトキシコロジカル・プ

ロファイルと申しますが、これも大きくは変わらないということが分かります。 

 次のページに行っていただきますと、xvページ、表１の２枚目にラットにおける発生毒

性試験の所見がまとめられておりますが、いずれにおきましても催奇形性はないという結

果です。また、こちらの表には載っておりませんが、両剤とも生体にとって問題となる遺

伝毒性もないという剤でございます。 

 マウスでございますけれども、マウスは若干、試験の期間が異なりまして、左側のアル

ベシル酸塩では18カ月ですが、酢酸塩では２年という６カ月長い試験となっておりますの

で、若干比較が難しいのですが、マウスにおきましても腎臓がメーンの毒性のポイントと

なると思います。そして、２年間の酢酸塩では腎の上皮の腫瘍が出てまいります。ただ、

こちらは恐らく６カ月という長期にわたることから、大きく毒性のプロファイルが違うも

のだと思っております。 

 ウサギの発生毒性試験ですが、ウサギにおきましては、流産という非常に強い母毒性が

出る用量におきまして、アルベシル酸塩で骨格異常が出ております。酢酸塩では催奇形性

は認められておりません。 

 次のページをめくっていただきますと、イヌです。このイヌの試験がADIの設定根拠とな

りました。イヌにおきましても、腎毒性がげっ歯類と同様に認められています。したがい

まして、腎毒性というのは種を越えてイミノクタジンで認められる毒性となります。 

 また、イヌでは精巣への影響がアルベシル酸塩でも酢酸塩でも認められました。どの用

量から認められたかということがエンドポイントとしても重要になるのですけれども、真

ん中のあたりのカラムを見ていただきますと、90日の毒性試験としてアルベシル酸塩では

90日間の毒性試験の無毒性量として雄で1.2、換算値として0.319という値が得られており

ますが、酢酸塩でもほぼ同じ値、換算値としては1.132と0.252という値が得られています。

ただ、このエンドポイントは腎の影響だったり精巣の影響だったりして、若干アルベシル

酸塩とは異なるものでございます。ただ、その下の１年間の試験で見ていただきますと、

アルベシル酸塩も酢酸塩も両方とも精巣への影響が見えてまいります。 

 次に、ADIでございますが、アルベシル酸塩、酢酸塩、それぞれ最も低い無毒性量からADI

を導き出しました。まず、アルベシル酸塩としては0.9、換算値としては0.239で、こちら
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で得られたADIが0.009、換算値として0.0023となります。酢酸塩としては0.20、換算値と

して0.132、ADIとしては0.002、換算値としては0.0013ということになります。 

 こうして単純に比較いたしますと酢酸塩の方が低いのですけれども、これは最小毒性量

と無毒性量の差と、あと、より低い無毒性量であった酢酸塩での精巣の変化が弱いという

こともございまして、農薬専門調査会といたしましては、アルベシル酸塩で得られた無毒

性量をADIの設定に用いるのが適切と判断をしました。これらの結果から、ADIはアルベシ

ル酸塩から得られたイヌの１年間慢性毒性試験を用いたということになります。 

 また、本剤では、単回投与によって生じる影響があるものですから、急性参照用量も設

定をいたしました。xviiページを御覧ください。単回投与によって見られた影響がそれぞ

れ列記されております。 

 最後のページ、xviiiページを御覧いただきますと、まず、それぞれにおきまして、どの

試験からということですが、両者ともウサギの発生毒性試験の母動物で得られた影響が最

も低い影響でした。こちらは同じエンドポイント、体重減少あるいは体重増加抑制という

ところから出された値でございます。 

 これらの結果から、総合評価といたしましては、急性参照用量はイミノクタジン酢酸塩

で得られた無毒性量、換算値といたしましては0.053を急性参照用量としました。 

 最後になりましたけれども、暴露評価対象物質といたしましては、まず、アルベシル酸

塩では、農産物の暴露評価対象物質としてアルベシル酸塩とイミノクタジンそのものと設

定されておりますし、酢酸塩につきましても、イミノクタジン及びイミノクタジン酢酸塩

ということで暴露評価対象物質としているところでございます。 

 以上がまず、イミノクタジンでございます。 

 続きまして、資料２－２をお手元に御用意ください。こちらはさらに先ほどより１つふ

えまして、３剤の比較となります。カルタップ、チオシクラム、ベンスルタップでござい

ます。 

 済みません。先ほど重要な点を言い忘れました。イミノクタジンで、ラットで精子肉芽

腫というものが出たのですけれども、これについての作用機序に関する試験が提出されて

おります。精子肉芽腫というのは自然発生でもラットに時々見られるのですが、誘発され

ることは余り多くないものですが、メカニズム試験の結果から、本剤における作用として

アドレナリンのα受容体に関するもので、それが平滑筋の収縮作用に関連するのではない

かという結果が示唆されているところでございます。済みません。追加をいたします。 

 カルタップ等に戻ります。 

 こちらにつきましても、まず、評価の考え方について申し上げたいと思います。カルタ

ップ、チオシクラム及びベンスルタップの農薬評価書案をお手元に御用意ください。こち

らのiiページに評価の考え方が記載されております。こちらのキーワードとしては、ネラ

イストキシンであります。ネライストキシンをリード化合物とする殺虫剤であるカルタッ

プ塩酸塩、チオシクラムシュウ酸水素塩及びベンスルタップということです。これらは全
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てネライストキシンを経由して分解、代謝というように考えられております。 

 これらの化合物はそれぞれ独立した毒性試験が行われており、同一の物質としてあわせ

て評価をできないと考えられたことから、まず個別に評価をいたしました。その上で、動

物及び植物体内運命試験の結果、いずれの化合物も主にネライストキシンを経由して代謝

されると考えられること、動物で認められる主要代謝物が同様であることから、総合評価

を実施したということでございます。 

 今申し上げたところの下に、それぞれの構造式が記載されております。一番右側がリー

ド化合物であるネライストキシンでございます。 

 では、簡単にそれぞれの剤の毒性の特徴について申し上げたいと思います。 

 まず、第一部のカルタップでございます。 

 先ほど殺虫剤と申し上げましたが、どういった昆虫に対する作用機序かと申し上げます

と、昆虫の中枢神経のシナプス後膜に存在するアセチルコリン受容体に結合して、アセチ

ルコリンの刺激伝達作用を遮断すると考えられております。しかし、よく殺虫剤でござい

ますコリンエステラーゼ阻害剤とは異なるメカニズムということを、ぜひ頭の隅に置いて

御覧いただけるとありがたいと思います。 

 まず、カルタップの1-32ページを御覧ください。食品健康影響評価のところに飛びます。

本剤の動物体内運命試験ですけれども、吸収は比較的良好で、排泄は速やか、そして、主

に尿中に排泄されるということでございます。 

 評価対象物質でございますけれども、代謝物Ａというのがネライストキシンに当たりま

す。なので、暴露評価対象物質としては、幾つかの代謝物が植物体内運命試験でも出てき

たのですけれども、作物残留試験では代謝物Ａに変換されると考えられること、代謝物Ａ

は急性毒性が強いと考えられることから、農産物中の暴露評価対象物質はカルタップ塩酸

塩、カルタップ及び代謝物Ａ（ネライストキシン）と設定をしております。 

 1-34ページの表26を御覧ください。こちらにまずカルタップで認められた主な毒性が書

かれております。こちらは先ほど昆虫でのアセチルコリンということを申し上げましたが、

高用量になりますと神経毒性が出てくる剤ということになります。主な毒性としては、体

重増加抑制も認められるということです。 

 これらの一連の毒性試験の結果から、最も低かったという試験が1-35ページを御覧くだ

さい。余り農薬の毒性試験では出てこないのですが、サルの２年間慢性毒性試験でした。

これで得られた無毒性量が3.0でございましたので、これを安全係数の100で除した値の

0.03をADIといたしました。 

 本剤につきましては、催奇形性及び発がん性は認められておらず、遺伝毒性も認められ

ておりません。 

 また、単回投与による毒性といたしまして、1-36ページ、表27に一覧がまとめられてお

ります。この中から最も低かったのは、ラットの急性神経毒性試験及びマウスの一般薬理

試験で得られた無毒性量の10でございましたので、これを100で除しました値の0.1をカル
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タップのARfDとしました。 

 続きまして、チオシクラムでございます。チオシクラムにつきましては、カルタップと

その後に申し上げますベンスルタップとはちょっと異なる評価ポイントがございましたの

で、そこから申し上げたいと思います。 

 2-32ページ、食品健康影響評価でございます。評価の考え方が記載されております。今

回、それぞれに毒性試験が出されてきたのですが、一部、チオシクラムにおきましては不

足がございました。すなわちラットを用いた長期の試験及び３世代の用量設定について最

高用量で毒性影響が認められず、ガイドラインを充足していないと考えられたことから、

どのように考えたらよいかということが次に記載されております。しかし、確かに充足は

していなかったのですが、ほかの同じネライストキシンをリード化合物とするカルタップ

及びベンスルタップでも、３剤の結果においても繁殖能に対する影響及び生体にとって問

題となる遺伝毒性は認められず、発がん性についてもカルタップ塩酸塩では認められない。

また、ベンスルタップにおいては雄で精巣間細胞腫の発生頻度増加が認められたけれども、

これは遺伝毒性のメカニズムではないと考えられて、評価に当たり閾値を設定することは

可能と考えられたこと。これらを全て総合的に考えた結果、今回、ガイドラインを充足し

ていないような試験があったのですけれども、評価は可能ということを御判断いただいた

ものでございます。 

 では、チオシクラムの評価対象物質でございますけれども、こちらにつきましては、作

物残留試験における残留値が高いということを勘案いたしまして、畜産物中の暴露評価対

象物質はチオシクラムシュウ酸水素塩とチオシクラム及び代謝物Ａ、代謝物Ａはネライス

トキシンでございますけれども、そう設定をされたものです。 

 こちらのADMEにつきましては、ほぼカルタップと同様の傾向を示します。 

 次に、2-34ページの表27を御覧ください。各試験における無毒性量について記載されて

おります。チオシクラムで認められました毒性試験もほぼ体重増加抑制、あるいは、これ

では余り神経毒性というのは低い用量では認められませんけれども、流涎等もイヌでは認

められておりますので、若干神経毒性が見られまして、先ほどのカルタップとほぼ同じよ

うな毒性のプロファイルを示しております。 

 2-35ページに参りますと、こちらにもマウスでは発がん性は認められず、ウサギでは催

奇形性はないという結果です。生体にとって問題となる遺伝毒性もないということです。 

 ADIの設定でございますけれども、イヌの２年間慢性毒性試験で得られた無毒性量、2.11

が最も低い無毒性量でございましたので、これを100で除した値の0.021をチオシクラムの

ADIといたしました。 

 続きまして、2-36ページに単回投与により単回投与により生ずる可能性のある毒性が一

覧表でまとめられております。こちらだとやはり用量が上がってまいりますので、神経へ

の影響が見えてくるようでございます。 

 これらの中から最も低い無毒性量が得られたものがウサギの発生毒性の母動物で得られ
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た10でございました。これを安全係数の100で除した値、0.1を急性参照用量といたしまし

た。 

 ちょっと戻っていただきまして大変恐縮ですけれども、ネライストキシンの毒性量はど

うなのだろうということでございます。多くのデータはないのですけれども、チオシクラ

ムの2-19ページと2-21ページを御覧ください。急性毒性試験だけですけれども、まず、2-19

ページにチオシクラムシュウ酸水素塩のLD50値がありますが、大体200から300というのが

ラットにおける値でございます。 

 １枚めくっていただきまして、2-21ページに代謝物Ａ、ネライストキシンのシュウ酸塩

の値がございますけれども、これも大体200からというので、そう大きく急性毒性としては

変わらないという結果も得られております。 

 いよいよ３剤目のベンスルタップを御説明申し上げたいと思います。3-32ページを御覧

ください。食品健康影響評価でございます。こちらの動態の結果も、前２者とほぼ同じで

ございます。 

 次に、暴露評価対象物質ですけれども、ベンスルタップにおきまして、小麦のわらで代

謝物Ｘというものが10％TRRを超えて認められ、毒性に対する情報は不明だったのですが、

家畜の飼料を使う部分で認められ、極性が高いと考えられたことから、暴露評価対象物質

とはしませんでした。 

 したがいまして、急性毒性試験が親化合物より高いと考えられたことから、農産物中の

暴露評価対象物質はベンスルタップ及び代謝物Ａというように御判断いただいたものでご

ざいます。 

 3-34ページを御覧ください。各試験で認められた毒性試験の無毒性量及びエンドポイン

トが記載されておりますけれども、こちらもやはり体重増加抑制、あるいはラットの２年

間発がん性試験で精巣間細胞腫がこの試験では認められております。しかし、遺伝毒性は

認められなかったことから、閾値は設定可能ということで、発がん性についても閾値があ

るだろうということで御判断をいただいたものでございます。 

 続きまして、3-35ページ、ADIに移ります。これらの試験から最も低い無毒性量が得られ

たのは、ラットの２世代繁殖試験で得られた2.52 mg／kgでございました。これを100で除

した値である0.025 mg／kg 体重をベンスルタップのADIといたしました。 

 続きまして、3-36ページに単回経口投与により生ずる可能性のある毒性が記載されてお

ります。この中で最も低い無毒性量は、マウスの一般薬理試験から得られた30 mg／kg 体

重でございました。これを安全係数の100で除した値の0.3 mg／kg 体重をベンスルタップ

の急性参照用量といたしました。 

 では、いよいよネライストキシンとしてはどうかということでございますが、恐縮なが

ら最初の農薬評価書、カルタップ、チオシクラム及びベンスルタップに戻っていただきた

いと思います。ｖページに総合評価として書かれましたけれども、この３剤を比較した結

果、総合評価が可能ということで御判断いただきました。 
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 結果はviiページに記載されております。この３つのグループADI及びARfDの一覧でござ

います。まず、ADIにつきましては、0.016という値、ARfD、カルタップの換算値も記載さ

れております。そして、ARfDはカルタップ塩酸塩の0.1という値になります。だんだん換算

値との値が頭の中でごっちゃになってしまいまして、ひょっとしたら言い方が間違ってい

たものがあるかもしれませんが、事務局、そのあたりはフォローをよろしくお願いいたし

ます。 

 続きまして、シンプルな３剤目でございます。資料２－３を御用意ください。フロルピ

ラウキシフェンベンジルでございます。先ほどの２剤も初版でございますけれども、これ

も初版でございます。 

 ６ページを御覧ください。アリルピコリン酸系の除草剤でございます。構造式はこのよ

うな形をしております。今回は、移植水稲の新規の申請がございまして、食品安全委員会

でその毒性を評価したものでございます。 

 こちらにつきましては、毒性評価のことを御説明する前に、まず８ページを御覧いただ

ければと思います。表１でございます。低用量の10と高用量の300 mg／kg 体重という値で

単回投与した結果です。動物種はラットでございます。ここにおけるＣmaxあるいは消失の

α相、β相のところを見ていただきたいのですけれども、10及び300を投与しても30倍とい

う投与量の差がない。つまり、ある一定量投与すると血中に飽和が起きてしまうというの

がこの剤の特徴でございます。 

 では、どこかに蓄積するのかということでございますが、10ページ、表２ですけれども、

どこかに蓄積する訳ではなくて、速やかに排泄されるということです。 

 12ページを御覧ください。ラットの動物体内における主な代謝物ですけれども、Ａとい

うものが比較的多く代謝物として認められるということでございます。 

 この試験におきましては、血中濃度が飽和するということから、各試験におきまして非

常に丁寧に血中濃度が測定されております。一つ例を申し上げますと、ADIにかかわってま

いりますのでマウスのところを御説明できればと思うのですけれども、まず、マウスの90

日試験ですが、31ページを御覧ください。こちらの表23にフロルピラウキシフェンベンジ

ル及びその代謝物Ａの血中及び尿中濃度が測定されております。100、300、1,000というほ

ぼマックスドーズまで投与されておりますけれども、その親化合物は血中には90日の投与

後、認められなくなりますが、代謝物Ａとして認められる。300ぐらいからはほぼ飽和状態

にあるようですけれども、100あたりだと若干まだ低い値なので、100あたりではまだ飽和

していないのかもしれません。 

 さらに、同じようなことが認められますのが38ページ、表34を御覧ください。こちらが

同じマウスの18カ月の発がん性試験の結果でございます。投与６カ月目と12カ月目に同じ

ように血中及び尿中濃度を丁寧にはかっていただいたデータでございますけれども、先ほ

どより低用量は若干下げて100から50という値になっておりまして、50、200、800で、これ

は若干後から投与量を変更して、800 mg／kg 体重というかなり高い用量です。これで見ま
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すと、200と1,000でこれだけ差があるのに、尿中濃度と血中濃度はほぼプラトーに達して

いるということがお分かりいただけるかと思います。 

 こういうことを受けまして、では、これをどのように考えるかという評価の考え方につ

いても今回まとめていただいていたように思うのですけれども、29ページにお戻りいただ

けますでしょうか。このような動態の結果から、これをどのように毒性評価に反映するか

という考え方が記載されております。29ページの下から２段落目、反復投与試験における

フロルピラウキシフェンベンジル及び代謝物Ａの血中濃度と尿中濃度の考え方でございま

す。動物体内運命試験でも認められましたように、投与量と親化合物及び代謝物Ａの血中

濃度に線形性がないことから、吸収の飽和が考えられました。なので、血中及び尿中の親

化合物より高濃度の代謝物Ａが検出されたことから、親化合物は生体内で速やかに代謝さ

れると考えた。また、性差はなかったと考えて評価を進めたということでございます。 

 45ページ、食品健康影響評価に移りたいと思います。 

 まず、暴露評価対象物質でございますけれども、代謝物Ａ及びＢが植物体内運命試験で

認められて、これはラットでも認められたのですけれども、植物及び畜産動物を用いた体

内運命試験において、親化合物よりも残留が高いまたは同程度であったこと、並びに代謝

物のＨ及びＬはラットにおいても認められないが、可食部における残留量がわずかで、か

つ極性が高いと考えられたことから、農産物及び畜産物中の暴露評価対象物質を親化合物

であるフロルピラウキシフェンベンジル並びに代謝物Ａ、Ｂと御判断いただいたものでご

ざいます。 

 各毒性試験から認められた一覧が48ページ、表42に記載されております。ほとんどの試

験において毒性は認められず、最高投与量が無毒性量ということでございます。最小毒性

量がバーで引かれているということは、つまり、最小毒性量がなかった、毒性が認められ

なかったということを示しておりまして、全てが最高投与量まで無毒性量だったというこ

とでございます。 

 唯一毒性量があると認められたのが、マウスの90日間毒性試験です。体重増加抑制が雌

のみで認められた。しかし、ほぼ同じ用量で行われた18カ月では認められなかったという

ことでございます。一応この90日で認められた変化は毒性と考えて評価をいたしました。 

 最も低い無毒性量が得られた試験は、49ページのイヌの試験でございまして、１年間の

毒性試験の雄の240でございましたけれども、先ほど申し上げましたように、血中濃度の試

験から、これはほぼ飽和状態にあるということから、イヌの無毒性量は1,010というものが

得られるのではないかと御判断をいただいたものでございます。 

 次に、同様に考えますと、ラットにつきましても血中濃度が飽和しているということか

ら、ラットにおける無毒性量も1,020と考えました。ウサギについても1,000を超しており

ます。そうなりますと、マウスでございますけれども、先ほど申し上げましたように300

という値が得られておりますが、これはほぼ飽和している量ということから、18カ月の800

という用量を今回の本剤における無毒性量といたしました。したがいまして、マウスの18
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カ月の毒性試験から得られた803を根拠に、安全係数の100で除した値の８をADIといたしま

した。急性参照用量については、設定する必要はないと御判断いただいたものです。 

 以上でございます。事務局、よろしくお願いします。 

 

○中山評価第一課長 一部補足させていただきます。 

 資料２－１を御覧ください。イミノクタジンでありまして、アルベシル酸塩と酢酸塩と

いう形で２剤の評価を行い、２剤の総合評価を行ったものでございます。 

 審議の経緯を御覧いただきますが、まず、第一部のアルベシル酸塩の方ですけれども、

３ページを御覧ください。これは既に2010年当時に評価要請があったということなのです

けれども、追加資料の提出を求めていたという経緯がございまして、今年１月に追加資料

の提出を受けて、１月と２月に評価第三部会、３月に幹事会を行って、今回に至っている

ものであるということかと思います。 

 それぞれの剤について吸収とか、12ページから安全性に係る試験の概要ということで

様々な試験データがございますけれども、吸収率については低目だということなどを先ほ

ど触れていただきました。そのデータは13ページの中段あたりに吸収率ということで、こ

れは２種の標識体を用いてそれぞれ実施していますけれども、低用量で6.61とか、高用量

で5.53といったデータがあることから、低目の吸収率であるというような説明があったと

いうことになろうかと思います。 

 その他、組織への分布ということで、腎臓などで分布が高いとか、それは14ページの表

３にありますけれども、16ページに行きますと、最終投与24時間後の分布ということで、

腎臓に残留性が認められるというデータがあるということもあるかと思います。 

 19ページ以降には、糞中に排出される割合が高いといったようなデータが、表７とか表

８あたりを見ていただくと分かるかと思います。そういったようなデータがあるというこ

とです。 

 暴露評価対象物質に関しての内容を少し確認させていただきますけれども、20ページ中

段以降で植物体内運命試験があるということですが、これ以降、りんご、トマトなどで試

験は実施されていますが、22ページの表13を見ていただくと、この剤については植物表面

に残留して、残留放射能のほとんどがイミノクタジンであるということ、さらには10％TRR

を超える代謝物は認められないといったデータが得られているかと思います。 

 毒性試験の結果はいろいろと詳しく委員の方から述べていただいたと思いますので、基

本的には私の方からは特に追加することはございません。 

 さらに、二部のイミノクタジンの酢酸塩ですけれども、これについても先ほど吸収、排

泄などのデータを触れさせていただきました。個別には触れませんけれども、ほぼ同様の

データが得られているということが言えるのかと思います。 

 ちょっと加えますと、19ページ以降に植物体内運命試験の結果がありまして、20ページ

の表８にありますとおり、先ほどは10％TRRを超えるものはないということでしたけれども、
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酢酸塩の方は10％TRR以上の代謝分解物としてＫがあるということがデータとしては認め

られているということかと思います。 

 さらに、21ページを見ると、表９のイヌリンゴでのデータがあって、浸透移行性試験と

いうことで、植物内部への移行性は低いというデータもここで得られているかと思います。 

 その他、毒性試験のデータなどは、先ほど触れていただいたということかと思います。 

 最終的な暴露評価対象物質のところですけれども、先ほどＫというのがこちらはあった

ということですけれども、これについてどうして暴露評価対象物質に加えなかったかとい

うことなのですが、37ページの下の方に、28日間亜急性毒性試験で代謝分解物Ｋというこ

とでラットの実験のデータが出ております。こういったところで反復投与による毒性がイ

ミノクタジン酢酸塩より弱いと考えられるとか、あるいは47ページにあるように、代謝分

解物Ｋについての遺伝毒性試験結果なども実際に得られていて、陰性であるということか

ら、暴露評価対象物質からは除いてもいいという評価がされたということで、暴露評価対

象物質としては、それぞれイミノクタジンとイミノクタジンアルベシル酸塩、イミノクタ

ジン酢酸塩ということで、合わせて３つを評価対象物質とするという結論になろうかと思

います。 

 総合的な評価でのADI、ARfDの設定の内容については、先ほど委員から御説明いただいた

とおりかと思います。 

 次に、資料２－２、カルタップ、チオシクラム、ベンスルタップです。これも経緯につ

いて簡単に触れますが、第一部、カルタップの３ページにありますとおり、これは昨年10

月に評価要請があって、カルタップのところは１月から評価第四部会と書いておりますが、

実は３剤あわせると昨年12月から毎月４回の評価部会での審議を経て、３剤の評価が行わ

れたと。３月の幹事会を経て今回に至っているということであります。 

 これについても先ほど簡単に触れていただきました。８ページ以降に動物体内運命試験

の結果が出ていますが、吸収率は８ページの下から４行目ほどにありますけれども、90％

以上ということで非常に高い値がありますし、排泄については11ページにデータがありま

すけれども、尿での排泄が重立っているというデータがあることが言えるかと思います。 

 さらに、12ページに植物体内運命試験の結果が出ておりまして、13ページの表７を見て

いただきますと、10％TRRを超える代謝物としてＡとＱが特定されているということかと思

います。 

 毒性試験の結果につきましては、先ほど委員から触れていただいたとおりであります。 

 以上がカルタップですけれども、第二部ということでチオシクラムがございます。これ

についても一つ一つのデータには触れませんけれども、基本的には同様の傾向を示したと

いうことかと思います。 

 １つ挙げるとすれば、チオシクラム、11ページを開いていただきますと、植物体内運命

試験の結果があります。これらの結果から、10％TRRを超える代謝物としては、12ページの

表７にあるとおりＪですとか、13ページの表８にあるようにＫというのが評価対象物質の
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検討対象としては挙げられています。ただ、先に触れますけれども、表７にあるとおり、

Ｊについては根部だけでしか10％TRRは超えないとか、13ページにあるように、りんごでは

Ｋについては果実の洗浄液の部分でしか10％TRRを超えないといったことから、最終的には

暴露評価対象物質からは除いていいのではないかという結論につながります。 

 毒性評価については触れていただいたとおりかと思います。 

 ベンスルタップにつきましては、これも基本的には吸収率等のことなども同様の傾向が

あるということでよろしいかと思います。 

 委員からは、植物体内運命試験で小麦のわらでＸというものが10％TRRを超えたというこ

とに触れていただきまして、評価対象物質としての検討が行われたことにも触れていただ

きました。それを除いたというのも先ほど委員から御説明いただいたとおりなので、そこ

は省略したいと思います。 

 最終的な総合評価のところは、委員におっしゃっていただいたとおりだと思いますけれ

ども、もし必要なら事務局から確認をというようなお言葉もありました。基本的には総合

評価のviページにあるとおり、各剤での無毒性量につきまして、カルタップ塩酸塩とチオ

シクラムシュウ酸水素塩とベンスルタップについて、それぞれカルタップ塩酸塩換算した

ものを出しますと、カルタップ塩酸塩の場合が無毒性量の最小値は3.0、チオシクラムシュ

ウ酸水素塩が換算値としては2.13、ベンスルタップについては1.60ということで、その換

算値を比較して最小のものの中の1.6を３剤のグループADIとしてとって、100で除して

0.016としたということですし、ARfDについても、カルタップ塩酸塩換算という形で並べて

最小のものということで、カルタップ塩酸塩の10を100で除した0.1をグループARfDとした

ということになります。 

 暴露評価対象物質については、各剤で評価した結果、カルタップ塩酸塩とカルタップ、

チオシクラムシュウ酸水素塩とチオシクラム、あとベンスルタップということですが、さ

らに各剤とも代謝物Ａ、ネライストキシンですけれども、それについてアルカリ条件下で

加水分解、酸化することによりＡに変換される代謝物を含むという形で設定したというの

が結論であります。 

 最後が資料２－３のフロルピラウキシフェンベンジルですけれども、３ページの経緯を

見ていただくと、これについては昨年11月の評価要請を受け、３月に評価第一部会での審

議を経て、３月の幹事会を経て、本日に至っているということであります。ここの最後の

委員会報告の部分が2018となっていますが、申し訳ございません、ここは2019に訂正した

いと思っています。 

 先ほど本剤の概要などについても触れていただいたとおりであります。吸収率のデータ

なども９ページにあるとおり、低用量群で少なくとも36.4、高用量群で8.26というデータ

が得られているとか、あるいは12ページにあるとおり、これについては尿及び糞で少なく

とも89.3％が排泄されて、主に糞中に排泄されるなどのデータがあります。 

 16ページ、17ページ、18ページに植物体内運命試験ということで３種類、田面水処理と
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湛水下茎葉処理、18ページの表８－３には乾田茎葉処理ということでデータが載っていま

すけれども、10％TRRを超えるものは代謝物ＡとＢ、Ｄ、Ｈ、それぞれ抱合体を含むという

ことで、植物体内運命試験の結果からそういったものを暴露評価対象物質の検討対象とす

ることにつながっているということになろうかと思います。 

 あとは作物残留試験の結果などが触れられておりまして、毒性試験の結果なども触れら

れております。 

 27ページに畜産物残留試験の結果がありますが、検討対象としては、畜産動物では可食

部でＡ、Ｂ、Ｌが検討対象となっているということでありまして、45ページの食品健康影

響評価の部分で、先ほど触れていただきましたけれども、植物の方のＡ、Ｂ、Ｈ、それぞ

れ抱合体を含むというものに対しては、植物で家畜の飼料に供される部位であるというこ

とでの対象ということですが、先ほど見ていただきましたけれども、16ページから18ペー

ジでＡとＢに関してはフロルピラウキシフェンベンジルよりも残留が高いとか同程度であ

るというデータがあるので、これについては暴露評価対象物質として残すものの、ＨとＬ

については、14ページの表７にはＬのデータがありますし、17から18ページにはＨのデー

タがあるのですけれども、その穀粒の部分のデータを見たとしても、可食部の残留量はわ

ずかであるというデータがあるとか、極性が高いと考えられることから除外したという結

論になっているということかと思います。 

 無毒性量等に関しては、御説明いただいたとおりであります。 

 以上でありまして、これらの品目について、よろしければということで、明日から５月

９日までの30日間、国民からの意見・情報の募集の手続に入りたいと考えているというこ

とであります。 

 説明は以上です。 

 

○佐藤委員長 ありがとうございました。 

 ただ今の説明の内容あるいは記載事項について、御意見、御質問がございましたら、お

願いいたします。 

 吉田充委員、お願いします。 

 

○吉田（充）委員 カルタップとチオシクラムとベンスルタップの最初のところのviiペー

ジ、グループADIとグループARfDが出ているところなのですけれども、書き方の問題かなと

思うのですが、このADIとかARfDはカルタップ塩酸塩換算として出したものということでし

ょうか。そのことを書いておかなくてよろしいのでしょうか。 

 

○吉田（緑）委員 その前に戻っていただきますと、脚注に書いてございますので。 

 

○中山評価第一課長 一応、viページを御覧いただくと、無毒性量としてとったものとい
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うところで、カルタップ塩酸塩換算で1.60という記載があって、それを100で除してという

形で、ADIは0.016という記載になっているということでございます。換算値になってとい

うことですが、どうでしょう。 

 

○吉田（充）委員 ３つの剤でそれぞれ分子量が違うので、何かに換算して統一のものに

したということが一目で分かるようにしておいた方が親切かなと思うのですけれども。 

 

○佐藤委員長 資料のところには根拠となった剤の名前が書いてあって、量のところはカ

ルタップ塩酸塩の換算値が書いてあるということだと思うのですけれども。 

 

○中山評価第一課長 グループADIのところに、0.016 mg／kg 体重／日がカルタップ塩酸

塩換算ということを入れるというふうに。 

 

○吉田（充）委員 そのように書くと分かりやすいのかなと思ったのですけれども、いか

がでしょうか。 

 

○吉田（緑）委員 ここで既に無毒性量にカルタップ塩酸塩換算値と書いてあるのです。

ですから、通常読めば、そこから100で単純に割っただけですから、カルタップ塩酸塩換算

値以外はないのです。先生が恐らく混乱していらっしゃるのは、viiページですけれども、

その下にADI設定根拠資料がベンスルタップと書いてあるせいですか。 

 

○吉田（充）委員 実際に農薬を使用する側とか残留分析をする側からすると、カルタッ

プ塩酸塩だけではなくてチオシクラムやベンスルタップを扱う方もいらっしゃるので、そ

のときのADIと比較してというようなことを、カルタップ塩酸塩に一遍計算し直して比較し

なければいけないということ。 

 

○吉田（緑）委員 それはリスク管理の問題でございますので、申し訳ないですけれども、

そこまでうちが踏み込むことは。 

 

○吉田（充）委員 必要はないと。 

 

○吉田（緑）委員 必要ない。ですが、この３剤が同じネライストキシンというものに変

わることから、それぞれ別々にカルタップとして書く訳ではなく、カルタップ塩酸塩換算

として、むしろ同じように比較できるために、そうしないと値がばらばらになりますから

ということで記載したので、それは多分、最初の剤もほぼ同じような換算値にしていると

思うのです。イミノクタジンそのものにしておりますから。 
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 両方書くとさらにややこしくなって、先ほど中山課長がおっしゃったように、ADIのとこ

ろにもさらにカルタップ塩酸塩換算と書いたら、それで先生はお分かりになるというので

あれば、一般の読んだ方もそうだとするならば、そこで書くということもありなのかもし

れないですけれども、ここで書いてあるし、その脚注で換算値の計算等も書いてあるので

すが、どうでしょうか。私は、随分丁寧に書いてあるなというのがこの評価書を専門調査

会での印象だったのです。むしろもとの値を書くことは混乱を招くと私は思うのです。あ

とはリスク管理機関の方で、評価対象物質を選ぶときにどう考えるかということをされる

べきではないかと私は思うのですが、いかがでしょうか。 

 

○吉田（充）委員 これはリスク管理機関に返すものですから、リスク管理機関が間違え

なければ大丈夫ということで、一般の方も読まれるところにアップされる訳ですけれども、

リスク管理機関へ向けての答えということでしたら、これで分かると思います。 

 

○佐藤委員長 では、とりあえずこのままにしておいて、もしパブリックコメントや何か

で少し御意見があったらまた考え直すということでよろしいかと思うのですけれども、そ

んなところでいかがでしょうか。 

 ほかにどなたか御意見、御質問はございませんか。よろしいですか。 

 では、堀口委員、どうぞ。 

 

○堀口委員 要するに、最初から読んでいくと非常に分かりやすいけれども、viiページだ

けを読むと、吉田充先生が言われたように見えてしまうのだなというのが分かりました。

なので、パブリックコメントで分かりづらいとか誤解されるようなことがあればまた考え

るという、先ほどの委員長の御意見に賛同いたします。 

 

○佐藤委員長 ありがとうございます。 

 ほかにこの件以外で何か御質問等がございましたら。よろしいですか。 

 それでは、農薬、たくさんございましたけれども、これら本件につきましては、意見・

情報の募集手続に入ることとし、得られた意見・情報の整理、回答案の作成及び評価書案

への反映を農薬専門調査会に依頼することとしたいと思います。 

 

（３）その他 

○佐藤委員長 ほかに議事はありませんか。 

 

○矢田総務課長 ございません。 
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○佐藤委員長 これで本日の委員会の議事は全て終了いたしました。 

 次回の委員会会合は、来週４月16日火曜日14時から開催を予定しております。 

 また、11日木曜日14時から「薬剤耐性菌に関するワーキンググループ」が公開で、12日

金曜日14時から「農薬専門調査会評価第一部会」が非公開で、来週15日月曜日14時から「器

具・容器包装専門調査会」が公開で、それぞれ開催される予定となっております。 

 以上をもちまして、第738回「食品安全委員会」会合を閉会いたします。 

 どうもありがとうございました。 


