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食品安全委員会農薬第四専門調査会 

第23回会合議事録 

 

１．日時 令和５年４月17日（月） 14:00～16:09 

 

２．場所 食品安全委員会中会議室（Web会議システムを利用） 

 

３．議事 

 （１）対象外物質（発芽スイートルーピン抽出たんぱく質）の食品健康影響評価につい

て 

 （２）その他 

 

４．出席者 

 （専門委員） 

  小野座長、佐藤座長代理、石井専門委員、太田専門委員、楠原専門委員、 

  小林専門委員、杉原専門委員、中山専門委員、納屋専門委員、藤井専門委員、 

  安井専門委員 

 （専門参考人） 

  高木専門参考人、本多専門参考人 

 （食品安全委員会） 

  山本委員長、浅野委員、脇委員 

 （事務局） 

  鋤柄事務局長、中事務局次長、紀平評価第一課長、横山室長、栗山室長補佐、 

  柴田室長補佐、糸井専門官、落合専門官、鈴木専門官、駒林係長、 

  原田係長、山守係長、髙橋専門職、町野専門職、川井技術参与 

 

５．配布資料 

 資料１ 発芽スイートルーピン抽出たんぱく質対象外物質評価書（案）（非公表） 

 資料２ 論点整理ペーパー（非公表） 

 資料３ ポジティブリスト制度における対象外物質の評価について 

 参考資料１ 令和５年度食品安全委員会運営計画 

 机上配布資料 発芽スイートルーピン抽出たんぱく質参考資料（非公表） 

 

６．議事内容 
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○横山室長 

 そうしましたら、定刻となりましたので、ただいまから第23回農薬第四専門調査会を

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。 

 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、Web会議シス

テムを利用して行います。 

 本日は、農薬第四専門調査会の専門委員11名、専門参考人２名に御出席いただく予定

です。 

 ただいま中山専門委員には御連絡をさしあげているところです。 

 食品安全委員会からは３名の委員が出席でございます。 

 まず、先般、食品安全委員会の委員の改選がございましたので、その御報告をさせてい

ただきます。 

 食品安全委員会委員長に再任されました山本委員でございます。 

○山本委員長 

 皆様、こんにちは。今年の１月に委員長に再任されました山本茂貴です。御挨拶が４月

になってしまいましたけれども、遅くなって申し訳ございませんでした。引き続きよろし

くお願いいたします。 

 食品安全委員会は、リスク評価機関としての独立性と中立性を確保しつつ、科学的知見

に基づき、客観的で公正な立場から食品健康影響評価を行うことを掲げており、科学的に

妥当性の高い食品健康影響評価の実現に向けて取り組んでおります。 

 食品安全委員会がリスク評価を始めまして、７月には20周年を迎えます。これまでに

既に3,100を超える評価書が作成されており、農薬に関する専門調査会では最も多くの評

価書を作成いただいております。 

 農薬第四専門調査会では、個別の農薬について調査審議を実施していただいております。

専門委員及び専門参考人の皆様におかれましては、それぞれ御専門の分野の科学的知見や

経験を踏まえ、引き続き積極的に専門調査会での審議に御参画いただきますようお願い申

し上げ、私からの挨拶とさせていただきます。どうぞよろしくお願いいたします。 

○横山室長 

 続きまして、事務局の組織再編及び人事異動について御報告申し上げます。 

 このたび、４月１日付で食品安全委員会事務局の組織再編によりまして、評価第一課に

農薬評価室が新設されました。これに伴いまして、私、室長を拝命いたしましたので、ま

ず御報告申し上げます。先生方には科学的かつ中立公正な御評価をお進めいただきますよ

う努めてまいりたいと思います。どうぞよろしくお願い申し上げます。 

 また、人事異動でございますが、室長補佐の柴田、係長の駒林、同じく係長の山守が着

任してございますので、御紹介申し上げます。 

○柴田室長補佐 
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 室長補佐を拝命しました柴田と申します。よろしくお願いいたします。 

○駒林係長 

 同じく、この４月に農薬評価室に参りました駒林と申します。お世話になります。よろ

しくお願いいたします。 

○山守係長 

 ２月に参りました山守と申します。皆様、よろしくお願いいたします。 

○横山室長 

 どうぞよろしくお願い申し上げます。 

 それでは、以後の進行を小野座長にお願いしたいと思います。 

○小野座長 

 それでは、議事を進めます。 

 本日の議題は対象外物質（発芽スイートルーピン抽出たんぱく質）の食品健康影響評価

についてです。 

 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非公開で行います

ので、よろしくお願いいたします。 

 まず初めに、事務局より資料の確認をお願いします。 

○横山室長 

 ただいま座長から御説明いただきましたとおり、本会合は非公開で行いますので、本会

合により知り得ることとなった個人の秘密又は企業の知的財産については、漏らすことの

ないよう、お願いいたします。 

 資料でございますが、 

 資料１として、発芽スイートルーピン抽出たんぱく質対象外物質評価書案。 

 資料２として、論点整理ペーパー。 

 資料３として、ポジティブリスト制度における対象外物質の評価についてという参考資

料と、また、参考資料１といたしまして、令和５年度食品安全委員会運営計画。 

 また、机上配布資料を６点御用意しております。 

 机上配布資料１、２につきましては参考資料。 

 机上配布資料３が藤井専門委員から御提供いただきました資料。 

 また、机上配布資料４につきましては文献の情報。 

 机上配布資料５につきましては、安井先生から触れていただきました酵素のほうの食品

健康影響評価指針です。 

 また、机上配布資料６は添加物の評価指針を御用意してございます。 

 資料については以上でございます。不足等がございましたら、事務局までお申しつけい

ただければと思います。よろしいでしょうか。 

 また、本日はWeb会議形式で会議を行いますので、注意事項を３点お伝えいたします。  

 １点目、カメラは基本的にオンにしていただきますようお願いいたします。また、マイ
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クは発言者の音質向上のため、発言されないときはオフにしていただくようお願いいたし

ます。 

 ２点目、御発言時でございますが、まず、お手元の意思表示カードの「挙手」、赤いほ

うをカメラに向けてください。映像機能が機能していないような場合は、ソフトウェアの

挙手機能を使用して挙手いただくことも可能です。 

 次に、座長又は事務局が先生のお名前をお呼びしましたら、マイクをオンにして、冒頭

にお名前を御発言いただいた上で発言を開始いただき、最後に「以上です」とおっしゃっ

ていただいて、マイクをオフとする形で御対応をお願いいたします。 

 ３点目、接続不良時でございますが、通信環境により音声が途切れて聞き取りにくい状

況となってしまった場合は、ビデオ表示を切ることで比較的安定した通信が可能となる場

合がございます。画面下のビデオのボタンをクリックいただくと、オンオフができます。

それでも状況が変わらないようでしたら、お手数ですが、チャット機能を利用するなどし

て、状況を御連絡ください。また、再度入室もお試しいただければと思います。 

 以上、Web会議における注意事項となります。よろしくお願いいたします。 

○小野座長 

 続きまして、事務局から「食品安全委員会における調査審議方法等について（平成15

年10月２日食品安全委員会決定）」に基づき、必要となる専門委員の調査審議等への参

加に関する事項について報告を行ってください。 

○横山室長 

 本日の議事に関する専門委員の調査審議等への参加に関する事項について御報告申し上

げます。 

 本日の議事について、専門委員の先生方から御提出いただいた確認書を確認しましたと

ころ、平成15年10月２日委員会決定に規定する調査審議等に参加しないこととなる事由

に該当する専門委員はいらっしゃいません。 

 以上です。 

○小野座長 

 先生方、提出いただいた確認書に相違はございませんでしょうか。 

 

（同意の意思表示あり） 

 

○小野座長 

 ありがとうございます。 

 次に、事務局から運営計画についての説明があると聞いております。説明をお願いいた

します。 

○紀平評価第一課長 

 事務局でございます。 
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 お手元に参考資料１としまして、令和５年度食品安全委員会運営計画をお配りしており

ますので、そちらのほうを御覧いただければと思います。 

 食品安全委員会におきましては、毎年度運営計画を取りまとめておりまして、年度最初

の調査会で御紹介させていただいております。 

 内容について簡単に御紹介させていただきます。 

 おめくりいただきまして、１ページに審議の経緯がございます。本年１月の企画等専門

調査会で御議論いただきまして、１月31日の食品安全委員会で報告、その後、意見募集

を行った上で、３月28日付で運営計画として取りまとめております。 

 おめくりいただきまして、２ページ目以降、本文を記載しております。 

 第１の後に、前の年のものですと重点事項という形で記載をしていたのですけれども、

重点事項の記載とその後の各項目での記載と重複していたということもありまして、今般、

整理を行っております。 

 主なところですけれども、例えば第２の委員会の運営全般のところを御覧いただきます

と、今年度版で新たに追加されたものとしまして、（６）としまして「委員会における

DXの取組について」という項目を加えております。リスク評価業務の効率化や評価技術

の高度化を図るため、データベースやAI等デジタル技術の活用可能性について検討を進

めるというような項目が加わっております。 

 続きまして３ページ目、第３としまして「食品健康影響評価の実施」の項目がございま

す。こちらのほうは基本的には従前どおりですけれども、例えば（１）ですと、特にとい

うことで農薬の再評価についての記載がございます。また、（３）のほうには暫定基準が

設定された農薬についても記載をしているというものでございます。 

 そのほか、御参考までですけれども、４ページ目を御覧いただきますと、第５としまし

て研究・調査事業の推進の記載がございます。 

 その次、５ページ目に進んでいただきますと、その中で、３番としまして、下のほうに

プログラム評価等の実施がございます。これまでロードマップを作成して、それを受け、

プログラム評価としてこれまで検討を行ってきましたけれども、ロードマップが現行のも

のが令和元年につくったもので、５年後の見直しをそろそろ迎えるということで、一番下、

（３）としまして「ロードマップの改正等の検討」という項目が入っております。 

 その次、６ページ、第６のリスクコミュニケーションに関する記載のところにつきまし

ては、内容は少し言葉をより分かりやすくするなどの修正を全般的に行っているというも

のになります。 

 少し進んでいただきまして、10ページまでお進みいただきますと、10ページ目に第９

としまして「国際協調の推進」がございます。こちらについても従前から記載しておりま

すけれども、今年度の予定としましては、例えばJMPRのトレーニングコースへの参加な

どがここに加わっているというものとなります。 

 また、11ページ目、３番としまして海外の食品安全機関等との連携強化の記載がござ
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います。こちらは先ほど山本委員長からの御挨拶の中でも触れられていましたけれども、

一番最後の３行のところです。令和５年の委員会というのは、設立20周年を迎えます。

ですので、今般、海外のリスク評価に係る機関を招いた国際シンポジウムの開催というも

のを予定しているという記載をしております。 

 以上、かいつまんで御説明しましたけれども、そのほか、お時間のあるときにお目通し

いただければと思います。 

 以上でございます。 

○小野座長 

 ありがとうございます。 

 ただいまの事務局からの説明に何か御意見、御質問等はございますでしょうか。 

 よろしかったでしょうか。もし後日あるようでしたら、事務局に直接お問い合わせくだ

さい。 

 ありがとうございました。 

 それでは、対象外物質（発芽スイートルーピン抽出たんぱく質）の食品健康影響評価に

ついてを始めたいと思います。経緯も含め、事務局より説明をお願いいたします。 

○町野専門職 

 よろしくお願いいたします。 

 そうしましたら、資料１を御覧いただければと思います。対象外物質評価書（案）スイ

ートルーピン抽出たんぱく質でございます。 

 表紙の下に※で記載しておりますとおり、対象外物質としての評価でございまして、食

品衛生法第13条第３項の規定に基づき、人の健康を損なうおそれのないことが明らかで

あるものとして厚生労働大臣が定める物質としての評価についてお願いされているもので

ございます。 

 審議の経緯を御説明いたします。３ページをお開きいただければと思います。 

 本年の３月に要請事項説明がございまして、本日御審議いただくものとなっております。 

 また、後ほど御紹介いたしますけれども、追加の資料についても受理しておりまして、

アレルゲン性に関するものですとか残留性についての追加資料でございます。こちらは追

加で先生方にも御送付しているものでございます。評価書案につきましては、この資料の

内容に沿って修正したもので御用意しておりますので、後ほど御説明させていただきます。

よろしくお願いいたします。 

 そうしましたら、剤の概要でございます。５ページをお願いいたします。 

 発芽スイートルーピン抽出たんぱく質ということでして、用途は殺菌剤となっておりま

す。こちらは英名がBLADとなっておりまして、脚注に説明を入れておりますけれども、

ポルトガル語でLupinus albusのスイート種の電気泳動のバンドの頭文字を取っている

ものとなっております。 

 分子式でございますけれども、19行目のところ、アミノ酸配列を記載しております。
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173個のアミノ酸から成るポリペプチドとなっております。こちらはドシエの表記と報告

書の表記が少し異なっておりましたので、評価書案では報告書のほうを参照して記載して

おります。 

 こちらにつきまして、本多専門参考人から御意見をいただいております。こちらのアミ

ノ酸配列は正しいものだと想像するということですけれども、ドシエでも少し記載が異な

るものが幾つか書いてあるということでございます。また、この配列情報を基に平均分子

量をインターネット上のツールで計算していただきましたが、そちらもドシエに記載され

ているものと少し異なっているようですということで御意見をいただいております。真偽

のほどは不明ですが、計算に使っている桁数などでもこれくらいは変わるのかなと思いま

すので、このままでもよいかと思いますと御意見をいただいております。 

 アミノ酸配列ですけれども、ドシエのほうで少し異なっているということでございます

が、海外のEFSAの評価書ですとか、あとは脚注のほうで記載している米国の生物工学情

報センターが提供するGenBankなども参照しますと、今記載しているものと同じものが

記載されているような状況でございまして、とはいえドシエに記載されているものも何が

正しいのかというところもあるかと思いますので、必要に応じてリスク管理機関のほうに

確認することはできるかと思いますので、こちら、御意見をいただければと思います。 

 続きまして、６ページの下でございます。８行目から物理的化学的性状でございます。

今回、試験が提出されている項目のみ記載をしております。 

 11行目から開発の経緯等でございます。本剤ですけれども、1991年にポルトガルの

CEV社により発見された殺菌剤でございます。食用や飼料用として用いられるマメ科植

物のスイートルーピンの発芽種子から抽出して得られるアミノ酸残基から成る約20kDa

のポリペプチドということです。こちらは植物中の貯蔵たんぱく質であるβ-コングルチン

を構成するサブユニットの一つでございまして、種子発芽後にβ-コングルチンから分離さ

れて子葉中に存在しているものとなっております。 

 脚注にルーピンの説明を入れておりますけれども、スイートルーピンはヨーロッパやオ

ーストラリア等では長い食経験を有するものでございますが、日本では一般に食用とされ

ていないというものでして、食用目的では醤油製造の原料として輸入されているのみとな

っております。また、輸入されるものにつきまして、アルカロイド含有量が基準値以下と

なるように品種改良されたものが輸入されております。また、飼料としましても公定規格

が設定されてございます。本剤の製造に当たってですけれども、●●●されているものと

なっております。 

 続きまして、18行目のパラグラフからですけれども、こちらは作用機構でございます。

まだ十分に明らかとなっていないものでございますけれども、細胞膜の糖たんぱく質への

非特異的な高い親和性を有しておりまして、細胞細孔の閉塞によると考えられる細胞死を

もたらすことが確認されております。また、うどんこ病菌に対しまして細胞壁のキチン質

の分解作用が確認されております。 
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 次のページにお進みいただきまして、海外の登録状況ですけれども、米国、EU、オー

ストラリア等で登録されてございます。今回、日本でも新規の有効成分として農薬登録申

請されてございまして、対象外物質として定めることについて要請がなされているものと

なっております。 

 取り急ぎ剤の概要まで以上でございます。 

○小野座長 

 ただいま説明をしていただきましたが、本多先生から分子式についてと分子量について

質問が出されていますが、本多先生お願いします。 

○本多専門参考人 

 ここに書いてあるとおりでして、お送りいただいた資料を見ていたら全部違っていたの

で、一生懸命計算してみたら全然合わないというような状況なのですけれども、たんぱく

質の分子量の計算ツールはいっぱいあるのですけれども、どれでやっても結構違うので、

別にいいのかなと。いいのかどうかよく分かりませんけれども、あまり本質的ではないか

もしれないので、このままでいいのかなということでこのように書かせていただきました。

先生方のほうで正確に書くべきだというような御意見がありましたら、お願いできればと

思います。 

 以上です。 

○小野座長 

 配列のほうは申請者ではなくてリスク管理機関に確認したほうがいいのですか。 

○本多専門参考人 

 配列は多分大丈夫。配列は多分載っているものと合っている、資料のどれかとは合って

いるだろうと。お送りいただいた資料の違っているものは全てこの配列から何らかのたん

ぱく質、アミノ酸が削れているものだったので、多分ワープロミスなのだろうなと想像し

て、書いていただいているものが正しいのだろうなとは想像しています。 

 以上です。 

○小野座長 

 ありがとうございます。 

 ほかの先生方から何か御意見等はございますでしょうか。 

 特にないようですが、念のためリスク管理機関に確認していただいて、これで正しいの

ですよねみたいな感じで、事務局、対応をお願いできますか。 

○横山室長 

 かしこまりました。 

○小野座長 

 よろしくお願いします。 

 先生方、ほかにこの概要の部分で質問等はございますでしょうか。普段見ているものと

違った特殊なものですが。 
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 では、よろしいようですので、先に進みたいと思います。安全性に係る知見の概要の説

明をお願いいたします。 

○町野専門職 

 ８ページをお願いいたします。 

 安全性に係る知見の概要となってございます。今回、各種試験成績と海外の評価機関の

評価書等を基に科学的知見を整理してございます。 

 まず、１としまして吸収・分布・代謝・排泄でございます。本剤ですけれども、現状で

あるスイートルーピンの構成成分として存在しているということで、スイートルーピンは

海外において食品等に広く利用されていることから、吸収、分布、代謝及び排泄の試験は

実施されていないということで記載をしております。 

 こちらは、杉原専門委員から代謝、動態に関してコメント等はありませんといただいて

おります。 

 続きまして、２番目としまして毒性に関する知見でございます。 

 11行目からの【事務局より】を御覧いただければと思いますけれども、眼及び皮膚に

対する刺激性試験について、今回製剤のドシエに収載されておりましたが、検体のほうを

確認いたしますと、原体の急性毒性試験として収載されているもので使用された検体と同

じロットの番号でございまして、本剤は原体イコール製剤ともドシエの中で整理されてお

りましたことから、原体の試験として評価書案に記載をしてございます。 

 こちら、小野専門委員、佐藤専門委員から了解の旨、御意見をいただいております。 

 （１）から試験の概要でございます。急性毒性試験でございます。結果は表１におまと

めしております。経口と経皮、吸入の試験を記載しております。経口でもLD50が5,000

超、経皮ですと2,000超で結果が出ております。 

 こちら、経口と経皮の試験で観察された症状に記載しておりますけれども、いずれも雌

１例で体重減少が認められておりまして、観察された症状として記載をしておりました。

しかしながら、ほかの動物では増加していることから、扱いについて御検討をお願いして

おりました。こちらにつきまして、いずれの専門委員、専門参考人からも記載してよいと

いう御意見かと思います。 

 ９ページの５行目からの【事務局より】を御覧いただければと思います。 

 石井専門委員から、偶発の可能性も考えられますが、観察された症状として取ってもよ

いと思いますという御意見。 

 小野専門委員から、この結果だけでは明らかな毒性とは言えないですが、記載しておい

てよいと思いますという御意見。 

 佐藤専門委員からは、いずれの変化も１例のみであり、経口は軽微な変動、経皮はガー

ゼ処理によるストレスなども考えられるため、毒性として扱わなくてよいと思いますとい

うことでいただいております。 

 高木専門参考人からは、経口の投与では３匹中１例の所見なので、残しておいたほうが
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よいという御意見。また、経皮の投与ではストレスの可能性があるかもしれない。赤い鼻

汁もストレスとの関連が考えられますとの御意見をいただいております。 

 続いて、７行目をお願いいたします。 

 （２）が先ほど御紹介した刺激性の試験と、あとは感作性の試験でございます。刺激性

の試験の結果を見ますと、軽度の眼刺激性、軽度の皮膚刺激性が認められております。感

作性につきましては陰性となっております。 

 ここまででよろしくお願いいたします。 

○小野座長 

 ありがとうございました。 

 吸収・分布・代謝・排泄の関係は、これは対象外で実施されていないということで、杉

原先生から特にコメントはありませんといただいておりますが、ほかの先生、何か質問等

はございますか。特に試験がないので、コメントはないと思いますが、よろしいですか。 

 急性毒性に関しては、記載のとおり、特にLD50については5,000超、2,000超となって

いますが、１例のみで観察された症状について、事務局より記載を残すかどうかという質

問については、先生方からはいずれも記載をしておいてよいという判断だと思いますが、

それでよろしいですか。 

 佐藤先生からは毒性として扱わなくてよいと思いますと回答いただいておりますが、こ

れは記載は残してよいのですよね。 

 ありがとうございます。ということで、現在の事務局案どおりでよろしいということだ

と思います。 

 それから、刺激性、感作性については特にコメントはいただいておりませんが、先生方、

よろしいですか。 

 では、先に進みたいと思います。90日間亜急性毒性試験から先に説明をお願いいたし

ます。 

○町野専門職 

 ９ページの15行目をお願いいたします。 

 90日間亜急性毒性試験、ラットの試験でございます。こちら、250、500、1,000 mg

投与を行っているものでございます。 

 事務局から２点お伺いしております。10ページをお願いいたします。 

 ①としまして、1,000 mg投与群で認められております一般症状でございます。首をか

しげる動作、それから、流涎や立毛等が出ておりますけれども、各動物における発現頻度

はいずれも１度のみとなっておりまして、ドシエや報告書でも検体投与による影響ではな

いと考察されていることから、評価書案でも毒性所見としておりませんでした。 

 こちらにつきましては、いずれの専門委員、専門参考人からも御同意の御意見をいただ

いております。 

 また、②といたしまして、こちらも1,000 mg投与群の雌１例で認められております脳
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及び脊髄空胞化についてでございます。こちらはドシエと報告書のほうで以下のように考

察がされておりまして、まず空胞形成に伴う炎症細胞浸潤又は炎症性変化を伴っていない

ことですとか、一般状態の変化やFOBに検体投与の影響は認められないことから、アー

ティファクトの可能性があると考察がされております。「他方」としまして、 ”dark 

neurons”のようなほかの人工的変化は認められておらず、両側対称性の分布であること、

それから、背景データのほうでも同所見が認められていないことから、検体投与による可

能性も否定できないと、考察されておりまして、そちらを踏まえまして、評価書案では毒

性所見とする形で記載をしております。９ページの19行目から次の10ページの７行目ま

でにかけてのパラグラフに記載している内容となっております。こちらを踏まえまして、

本試験の無毒性量は雄で最高用量の1,000、雌で500と記載しているところでございます。 

 こちらにつきましても、いずれの専門委員、専門参考人からも投与による可能性は否定

できないということで同意しますという御意見をいただいております。 

 次のページにお進みいただきまして、11ページをお願いいたします。 

 （４）として21日亜急性経皮毒性試験でございます。こちらも100 mg、300 mg、

1,000 mgを投与している試験となっております。また、本試験において、病理組織学的

検査ですけれども、皮膚と腎臓の病理組織学変化が対照群と1,000 mgのところでのみ実

施されております。 

 結果でございますけれども、６行目からでございまして、1,000 mgの雌雄で投与部位

の過角化が認められておりまして、100 mg以上のところですと雌雄で投与部位の紅斑、

痂疲が出ております。また、1,000 mgのところで雄で腎臓の硝子滴沈着の程度増強が認

められております。 

 こちらにつきまして事務局でお伺いをしておりまして、ドシエや報告書のほうでは雄ラ

ット特有のα2u-グロブリン沈着に起因したもので、ヒトに対する毒性学的意義は低いと

考察されておりました。一方で、本試験ですけれども、免疫染色によるα2u-グロブリン

の確認までは行われていないことから、評価書案では毒性所見としておりますけれども、

対照群においても中等度の個体が１例認められておりまして、所見の増強は僅かと考えら

れることから、扱いについて御検討をお願いしておりました。「また」といたしまして、

本試験は100と300では腎臓の病理組織学的検査は実施されていないことから、全身の無

毒性量は記載しておりませんでした。 

 こちらにつきまして、小野専門委員からは事務局案で結構ですといただいておりまして、

経皮投与なので参考資料でもよいように思いますといただいております。 

 また、石井専門委員から、雌では出ておらずα2u-グロブリンの可能性が高いと思いま

すが、免疫染色による確認ができておりませんので記載を残してよいと思いますと御意見

をいただいております。 

 また、佐藤専門委員から、90日の経口投与試験におきまして、100 mg投与群におきま

しても腎臓に対してα2u-グロブリン腎症や硝子滴沈着を示した例がないということで、
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偶発な程度の変動と考えられる。しかし、低、中用量での腎臓を観察していないので何と

も言えませんといただいております。無毒性量の記載については、事務局の提案のとおり、

なくてよいと思いますといただいております。 

 高木専門参考人からは、増加の程度は僅かですが、低、中用量で検査がされていないの

で残しておくのでよいと思います。無毒性量については事務局案に同意いたしますといた

だいております。 

 続きまして、12ページの１行目から（５）としまして慢性毒性試験ラットでございま

す。こちらは参考資料として記載をしておりまして、EPAの評価書に記載がございまし

たので、今回評価書案のほうにも記載させていただいたものでございます。こちらは高木

専門参考人のほうでオリジナルの文献がありましたのでということで御提供いただいてお

ります。 

 こちらは机上配布資料で御用意をしております。机上配布資料１と２を御覧いただけれ

ばと思います。 

 こちらがこの試験の内容の公表文献でございます。１番目が800日投与したものの試験、

机上配布資料２が700日投与したものの試験でございます。 

 こちらの内容も踏まえまして、高木専門参考人のほうで御修文をいただいております。

用量ですとか記載をいただいておりまして、700日投与したものでは盲腸及び結腸の肥大

なども報告されているということですけれども、病理組織学的検査が実施されていないの

で慢性毒性の影響評価には不十分であると判断されるという旨、記載をいただいておりま

す。 

 こちら、事務局のほうでは海外評価書から記載をしていたものでございますけれども、

公表文献も御提出いただきましたので、公表文献の取扱いについてなども調査会で決定し

ていただいているかと思いますので、そちらも御参照いただきながら、この試験の扱いに

ついて御議論いただければと思います。よろしくお願いいたします。 

 取り急ぎ慢性毒性試験までよろしくお願いいたします。 

○小野座長 

 ありがとうございました。 

 90日間の試験からですね。1,000 mg投与群で一般症状の変化が多少みられていますが、

こちらについてはいずれも毒性所見としないという案で皆様御同意いただいております。 

 一方、雌１例で脳、脊髄空胞化というのがみられていて、アーティファクトの可能性も

あるのですが、検体投与の影響も否定できないといった議論がされていて、食品安全委員

会としては毒性所見とするという判断に、先生方、これも御同意いただいております。 

 先生方、これは何かコメントは追加でございますか。 

 よろしいですか。評価書の本文のほうに詳しく記載していただいていますので、よろし

いかと思います。 

 それから、その次の11ページ、21日間の急性経皮毒性試験というのが実施されていま
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して、1,000 mg投与群の雄で腎臓の硝子滴沈着の程度の増強がみられているのですが、

α2u-グロブリンの可能性は否定はできないのですけれども、免疫染色されているわけで

ないので肯定もできないということで、ここではそういう増強が認められたという記載で

とどめるということになるかと思いますが、先生方、これもよろしいですよね。 

 一方、僕はこの試験は経皮投与なので、参考資料でもいいのではないかというコメント

をさせていただきましたが、先生方、これはどうですか。今のまま局所の作用に対する無

毒性量だけ書いておくのか、それともやはり、経皮投与であるということもあるのですけ

れども、中、低用量の病理が実施されていないということもあるので、あえて無毒性量

云々と書かなくてもいいような気がしたので、僕は参考資料にしてはとコメントしたので

すけれども、先生方、その辺、御意見をいただけたらと思います。 

 石井先生、いかがですか。 

○石井専門委員 

 石井です。 

 私もただいま小野先生の意見を聞いて、確かに200と300の病理もやられていないので、

そういう意味では参考資料という形でもいいのかなと思いました。 

 以上です。 

○小野座長 

 ありがとうございます。 

 高木先生、いかがでしょうか。 

○高木専門参考人 

 参考資料でもいいとは思うのですけれども、一応皮膚のところの影響は明らかなので、

このまま残しておくというのがいいかなと僕は思います。 

 以上です。 

○小野座長 

 分かりました。 

 佐藤先生、いかがですか。 

○佐藤座長代理 

 佐藤です。 

 一応これはGLPでやられている試験ですし、局所への影響というのは最初の感作試験

ではみられていますけれども、反復投与したときのデータもありますということなので、

参考資料ではなくてそのまま残してもいいのかなと思います。 

○小野座長 

 ということで、残してもいいのではないかという先生方がいらっしゃいますので、残す

形にしたいと思います。 

 これは中、低用量の病理組織学的検査は大丈夫ですね。書いてありますね。では、今の

事務局案のとおりとさせていただくことにします。 
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 では、次に行きたいと思います。（５）慢性毒性試験、こちらは参考資料にもともとな

っておりますが、これの原文に当たる論文を本日机上配布資料という形で提供いただいて

おります。机上配布資料１と２が原文に当たるものであるということで、もともと事務局

案は海外評価書を基に記載されているので参考資料となっていますが、原文を確認いただ

いて、高木先生のほうで修文いただいていますけれども、やはりこの原文があっても慢性

毒性の評価として不十分であるということであれば、不十分であるということになろうか

と思いますけれども、高木先生、コメントをいただけますか。 

○高木専門参考人 

 もともと生の大豆の膵臓への影響をみる試験で、ルーピンについてはトリプシン阻害作

用がないネガティブコントロールとしての扱いで用いられたというような論文です。一般

的な記載はあるのですけれども、病理組織学的な検査は実施されていないので、いずれも

評価には不十分であると判断されたということにいたしました。 

 以上です。 

○小野座長 

 ありがとうございます。 

 ということで、これは今回の抽出たんぱく質というよりもルーピン豆を投与した試験な

のですか。豆というか、豆を潰すか何かしているのでしょうけれども。 

○高木専門参考人 

 そうです。 

○小野座長 

 ほかの先生方、あまり時間がない中で申し訳ないですけれども、いかがですか。 

 佐藤先生。 

○佐藤座長代理 

 これは参考資料でいいと思います。 

○小野座長 

 ありがとうございます。 

 石井先生はいかがですか。 

○石井専門委員 

 私も参考資料でいいと思います。 

○小野座長 

 ありがとうございます。 

 それでは、先生方、いずれも机上配布資料を見ていただいた上で、参考資料でよいとい

うことですので、参考資料ということにさせていただきます。 

 文章のほうは高木先生の書いていただいた修文でよろしいですかね。というのは、「オ

リジナルの論文では」と書いていただいたのですけれども、こうやって書くと引用しなく

てはいけなくなるのかなと思ったのですけれども、どうなのですか。今、多分この論文自
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体は引用されていないと思うのですけれども。 

○横山室長 

 こちらの論文につきましては、現状では参照にも入れて引用はさせていただいておりま

す。 

○小野座長 

 引用してあるのですね。分かりました。 

 では、これでよろしいかと思います。ありがとうございました。 

 先生方、慢性毒性のところまで何か追加で質問若しくはコメントはございますでしょう

か。よろしいですか。 

 では、先に進みたいと思います。こちらも参考資料ですが、３世代繁殖試験の説明をお

願いします。 

○町野専門職 

 そうしましたら、13行目をお願いいたします。（６）として３世代繁殖試験のラット

の試験でございます。参考資料としていたものでございます。 

 こちらにつきましても、小林専門委員、藤井専門委員から資料を御提供いただいており

ます。机上配布資料で御用意しております。３番と４番でございます。 

 ３番のほうからでございますけれども、こちらは藤井専門委員に御提供いただいた資料

でございまして、こちらはEFSAのほうでルーピンに含まれるキノリジジンアルカロイド

の評価を行った際の評価書でございまして、こちらに記載していた試験のもう少し詳細な

文章が書いてあるということでいただいております。 

 また、机上配布資料４でございますけれども、こちらは小林専門委員から原著のほうを

お調べいただきまして御提供いただいております。 

 こちらを踏まえまして、事務局のほうでラットの系統ですとか匹数については修正をさ

せていただいておりますけれども、ほかにも修正が必要かどうか御検討いただければと思

います。 

 また、納屋専門委員から、申請者のほうで生殖試験を実施しなかった除外理由書が添付

されているようですが、このような場合にも参考資料として評価書で紹介することの理由

について御質問いただいております。 

 こちらは先ほどの慢性毒性試験とも同様でございますけれども、本剤はスイートルーピ

ンを構成する成分として存在していまして、食品等によく使用されていることで人に対し

て安全であることが明らかであることを理由に提出されていないというものでございまし

て、情報も限られている中で海外評価書から情報を記載した次第でございます。 

 こちらにつきましても、評価書への記載の要否も含めまして御議論いただければと思い

ます。よろしくお願いいたします。 

 ３世代繁殖試験につきましては以上でございます。 

○小野座長 
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 ありがとうございます。 

 こちらも参考資料ということで、これの原文に相当するのが机上配布資料４ということ

になると思います。 

 小林先生からは、原著を入手できればより詳細な情報を得られると思いますということ

ですが、今の評価書案の記載に更に何か追加とかは必要ですか。小林先生、お願いします。 

○小林専門委員 

 小林です。 

 原著を入手できればということで机上配布資料４にしていただきまして、藤井先生の追

加資料も併せまして、上の部分を事務局のほうに追記していただきましたので、記載の通

りで良いと思います。 

○小野座長 

 分かりました。ラットの系統と匹数、その辺が明らかになったということですね。 

○小林専門委員 

 そうです。 

○小野座長 

 資料自体は参考資料でよろしいということですか。 

○小林専門委員 

 よろしいと思います。 

○小野座長 

 ありがとうございます。 

 藤井先生はいかがでしょうか。 

○藤井専門委員 

 藤井です。 

 オリジナルの文献が私はアブストラクトしか入手できていなかったのですが、小林先生

に頂きましたので、これで内容がある程度ですが分かったということと、これは20%の

濃度の１濃度も非常に高い用量で実験が３世代でされているということなので、情報とし

て評価書に記載してもいいのではないかなと思います。ただし、文献の内容が１濃度であ

ることと繁殖成績についてのデータが限定的なので、私も参考資料でよろしいと思います。 

 以上です。 

○小野座長 

 ありがとうございます。 

 納屋先生はそもそもこれを記載する理由がというこの辺だと思いますが、コメントをい

ただけたらと思います。 

○納屋専門委員 

 納屋です。 

 申請者が出してきていないのにわざわざこんなものを出してさしあげる必要もないので
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はないのと思って事務局にお伺いしたわけですが、海外のどこか、チリのほうの大学です

よね。そこでこういう実験をやっていらっしゃって、それをEPAが評価書の中に記載し

ているということのようでしたし、事務局からの御説明に納得しましたので、参考資料と

してここに載せていただくことに異論はありません。 

 どうもありがとうございました。以上です。 

○小野座長 

 ありがとうございました。 

 ということで、いずれの先生方も参考資料として記載することには御同意いただきまし

たので、今の記載でよろしいかと思います。 

 それで、僕から質問なのですけれども、脚注に「詳細不明のため、参考資料とした」と

今書いてあるのですが、原文があるので詳細不明というのはどうなのかなと思ったのです

けれども、いかがなのですか。海外の評価書だけからの記載だと詳細不明ということにな

るのだと思うのですけれども。 

○横山室長 

 失礼いたしました。詳細不明は海外評価書であまり分からなかった時点で書いたもので

して、原文の内容に沿った理由を御提案できればと思います。例えばここに３世代繁殖試

験ですとルーピン由来たんぱく質とあるのですけれども、これが今回の評価対象と全く同

じものかどうかは情報が足りなくて確認できないであるとか、例えば長期の試験ですと病

理をやっていないのでということで高木先生から追記いただいたり、こういった点を踏ま

えた記載ぶりを御提案できればと思いますので、案を考えてみたいと思います。 

○小野座長 

 それがよいかと思います。 

 先ほど藤井先生から、これは３世代の試験も１用量しかないのですか。慢性のほうも多

分１用量しか設定がない試験だと思うので、そういったことも参考資料の理由になるので

はないかと思いますので、記載を御検討いただければと思います。よろしくお願いします。 

 では、先に進みたいと思います。次は遺伝毒性試験ですね。説明をお願いします。 

○町野専門職 

 ありがとうございます。 

 そうしましたら、13ページの２行目からお願いいたします。（７）遺伝毒性試験でご

ざいます。今回、原体を用いまして復帰突然変異試験、遺伝子突然変異試験と実施されて

ございまして、結果を表２におまとめしております。 

 ３つ目の試験でございますけれども、こちらは染色体異常試験と記載しておりましたけ

れども、安井専門委員からin vitroの小核試験だったということで御指摘いただきました

ので、そちらは修正しまして、本文のほうも５行目のところを修正しております。 

 こちらの小核試験につきまして、事務局からお伺いをしております。①と記載している

ものでございます。こちらは小核を有する細胞出現頻度の有意な増加が出ておりまして、
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ドシエや報告書では背景データの範囲内ということで考察がされておりましたので、陰性

という結果で評価書案に記載しておりました。 

 こちらにつきまして、太田専門委員、安井専門委員から御同意をいただいております。

安井専門委員から、ドシエや報告書の通り、背景データの範囲内ということで、陰性と考

えて問題ないと考えますといただいております。 

 続いて、事務局から２点目でございますけれども、今回マウスリンフォーマTK試験で

陽性の結果となっておりまして、一方でin vivoのコメット試験では陰性の結果が得られ

ているということでございます。また、ガイドラインで普段要求されておりますin vivo

の小核試験が実施されておりませんで、ドシエにおきましては遺伝毒性はないと考えられ

るとされておりましたので、そちらは評価書にどのように記載するかということでお伺い

しておりました。 

 太田専門委員から御意見をいただいておりますけれども、ガイドラインに記載されてい

る各種の遺伝毒性試験法について、被験物質として生体高分子であるたんぱく質は想定し

ていないということでして、たんぱく質を試験することの科学的な意義はないと思います

ので、in vivo小核試験を実施する必要はないと考えますといただいております。また、

意義のない試験を行った結果、陽性であれ陰性であれ特段の意味はないということでござ

いまして、TK試験の陽性の結果はその原因は分かりませんが、細胞機能への作用の二次

的なものと考えるしかないと思うということでいただいております。また、ほかの試験の

陰性の結果もそれでもって安全性評価に言及できるものでもないということで、通常記載

している「遺伝毒性はないと考えられる」との評価の文言は不要と考えますといただいて

おります。 

 また、安井専門委員からでございますけれども、太田先生のコメントのとおり、以前か

らたんぱく質などの生体高分子がそもそもAmes菌株の体内に入らないのではないか、ま

た、たんぱく質自体の酵素機能が遺伝毒性の試験系に影響を与え、正しくエンドポイント

が測定できないなど問題があると考えられているということで、色々議論があるというこ

とです。全ては把握していませんが、遺伝毒性は今もなお改善の余地があると思っていま

すということです。取りあえずは食安委で添加物（酵素）に関する食品健康影響評価指針

があるようですので、そちらに沿ってコメントをさせていただきますということでいただ

いておりました。マウスリンフォーマの試験は用量依存性のある陽性と判定されるという

ことですが、同じ遺伝子変異誘発性のエンドポイントを用いるAmes試験では陰性という

ことで、様々な生体防御機構を含むin vivoのコメット試験においては陰性であり、総合

判定としては、現在利用可能な情報から、生体内において問題となる遺伝毒性はないと考

えられますといただいております。 

 添加物のほうの食品健康影響評価指針を机上配布資料５と６で御用意させていただきま

したので、こちらを議論に御使用いただければと思います。 

 また、原体の組成について御紹介させていただければと思います。お手元のドシエを御
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用意いただければと思います。 

 有効成分のほうのスイートルーピン抽出たんぱく質としているほうのドシエでございま

すけれども、こちらの非公表とされているほうの概要及び考察を御覧いただければと思い

ます。 

 原体の成分組成ですけれども、非公表の概要及び考察の14ページに表がございますの

で、そちらを御覧いただければと思います。組成５バッチ分析の結果の表中の単位という

ことで、表が記載されているかと思います。そちらを確認しますと、BLADとされている

のが有効成分とされているものでございまして、原体中に20%程度入っているものとな

っておりまして、そのほか、●●●ということもあるのかなと思いまして、このような原

体を使って試験もされているということで、そちらも参照していただきながら今回の遺伝

毒性試験の結果について御議論いただければと思います。 

 もし試験の結果について異議がないということでしたら、今記載しておりますマウスリ

ンフォーマTK試験において陽性の結果が得られている旨を記載しておりますけれども、

こちらについて何らかの説明を評価書に記載ができればと考えておりますので、そちらも

御意見をいただければと考えております。よろしくお願いいたします。 

 遺伝毒性試験につきましては以上でございます。 

○小野座長 

 ありがとうございました。 

 太田先生からのコメントは、そもそも高分子は対象としていないという意見ではないか

と読みましたが、太田先生、説明をお願いできますか。 

○太田専門委員 

 太田です。 

 遺伝毒性試験は、外来の低分子化学物質がDNAに作用してどういった遺伝毒性を出す

か、それを検出するための方法として開発されてきたのです。一方で、たんぱく質と

DNAというのは当然相互作用がありますけれども、それは細胞機能そのものであって、

特にそのことが懸念されるような遺伝毒性という概念は持っていなかったのです。という

ことで、既存の今あるガイドラインの試験法でこういったたんぱく質をやっても何の意味

があるのだろうと思うのです。そういうことで、このin vivo小核試験はやる意義がない

であろうと私は考えております。 

 これはTK試験が陽性だったと合理的に何か説明できるものがないのですよね。結果は

そうだったかもしれないけれども、たんぱく質をin vitroの培養細胞に混ぜて何かが起こ

った。結果としてコロニーが増えたと言うのですけれども、それを遺伝毒性の概念から合

理的に説明できないのではないかなと思うのです。そういうことで、結果はこの表のよう

なことになっているのですけれども、それ以上のことは何も言及できないのではないかと

考えております。 

 そもそもたんぱく質をやることに何の意義があるのだろうと思っておりますので、ここ
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に書いたとおりの意見しかございません。 

 以上です。 

○小野座長 

 ありがとうございます。 

 安井先生はいかがでしょうか。 

○安井専門委員 

 安井です。 

 私も太田先生とほぼ同じ意見です。しかし現実に評価しなくてはいけないということと、

食品安全委員会の指針が出ていましたので、これまでと同じように評価しました。 

 以上です。 

○小野座長 

 ありがとうございます。 

 机上配布で配布していただいた食品添加物の指針は酵素のもの、それから、添加物自体

のものがありますけれども、そちらを見ると普通に遺伝毒性試験を実施するような記載に

なっているように私は見えたのですが、これは添加物の場合、例えばこういうペプチドで

あっても普通に遺伝毒性試験を実施しているのですか。その辺、僕は添加物に関わってい

ないので分からないのですけれども、いかがですか。 

○横山室長 

 確認しておりませんでしたので、確認をさせていただきます。申し訳ございません。 

○小野座長 

 お願いします。 

 浅野先生、お願いします。 

○浅野委員 

 どうもありがとうございます。 

 実際に酵素ですとかたんぱく質そのものの遺伝毒性というのは、太田先生、安井先生が

おっしゃるとおり、評価はかなり困難というか、評価できないのではないかと思うのです。

どちらかというと、これで気になっているところとしては不純物です。不純物ですとか添

加物とか化学物質がそれに入っているところを含めた製剤的なものの評価のときには、そ

ういった混在しているものが遺伝毒性に影響するかどうかというところもみている。そう

いったところで、製法も様々ありますので、この添加物の指針については一応使用される

形で遺伝毒性をみるとなっていると理解しております。 

 以上です。よろしくお願いします。 

○小野座長 

 ありがとうございました。 

 ということで、今の浅野先生の話に関連することとして、先ほど事務局から説明があっ

たように、これはスイートルーピン抽出たんぱく質（原体）と書いてあるのですけれども、
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この原体というのは、ペプチドが100%ではなくて、20%ぐらいしかペプチドが入ってい

なくて、残りは先ほど言ったように全然、全然という言い方は変ですけれども、●●●で

す。製剤もそれと同じものだということのようです。ということで、●●●のどれかが遺

伝毒性がないかどうかをみているという観点で見ると、もしかすると●●●も一部含まれ

ていますし、それがTK試験では陽性の原因だったかもしれないというのが、in vivoのコ

メット試験では陰性だったので、このペプチド自体の評価ができているかというと、多分

太田先生とか安井先生が言っているとおり、意味のない話になってしまうと思うのですけ

れども、その残りのペプチド以外の部分という考え方をした場合は、太田先生、いかがで

しょうか。 

○太田専門委員 

 太田です。 

 これは非常に難しくなると思います。通常、農薬の場合ですと、不純物とか混在物とい

うのは組成も%も分かっておりますよね。それを含めて評価しております。何か分からな

いものがあるかもしれないということで、それが例えばTK試験で陽性を及ぼすといって

も、それは推定以外の何でもないので、評価にいかないと思うのです。具体的にこういっ

た物質、●●●のものがあるから、それがひょっとしたらというのであればいいのですけ

れども、何も分からない状況で全て不明なものがTK試験で何か影響を及ぼしたというよ

うな議論はできないと思いますので、その場合でもこの表の全体を見て問題ないとしてい

いのではないかと思います。in vivoの小核試験までやる必要はないと考えますが、いか

がでしょうか。 

 以上です。 

○小野座長 

 浅野先生、お願いします。 

○浅野委員 

 太田先生、ありがとうございます。 

 先ほどの添加物のほうは不純物という言い方をしましたけれども、今回、この剤に関し

ましては、製剤として一応組成は分かっている状況です。ですから、これに未知でもある

かもしれないですけれども、一応こういう20%しかBLADで主成分、たんぱく質がない状

態で作用させてみたら陽性が出たのですけれども、同じ条件で被験物質を使った場合に、

ほかの試験で陰性の結果が得られているとか、そういう総合的な判断で、ここでマウスリ

ンフォーマTK試験で陽性が得られているけれども、これに関しては積極的に遺伝毒性陽

性といえるものではないというような総合判断というのがもしできれば、そういうお考え

もしていただければと思います。よろしくお願いします。 

○小野座長 

 太田先生、いかがでしょうか。 

○太田専門委員 
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 太田です。 

 食品添加物の場合には食品に直接添加しますので、それを摂取することになりますけれ

ども、今回の場合には農薬中に使うわけです。それが作物に残留して、それを食品として

取った場合のことを考えると、混在物とかそういうことはほとんど問題ないのではないか

と私は考えるのですが、いかがでしょうか。 

 以上です。 

○横山室長 

 事務局のほうでよろしいですか。 

 事務局の説明がうまく表現できなくて申し訳ないのですけれども、この物、不純物と言

ってしまうと、普段の化学農薬とは違うのかなというイメージで拝見していまして、●●

●というのと、●●●というようなもので、先ほど御紹介した試験成績の概要及び考察の

14ページのような組成になっているというものです。 

 ですので、●●●、今回の場合はそういうものでもない。混合物というか、そういった

状態になっているということで、まず先生方からいただいた御意見としまして、この

BLAD自体、たんぱく質自体の遺伝毒性を述べることについては、この試験法では検出で

きないというか、そういったものであるということは一つ議論いただきましたが、この原

体の遺伝毒性として、色々な混在物込み込みの原体の結果として何か御考察いただけない

かなというのが事務局の希望です。 

 というのは、やはり遺伝毒性で何か陽性の結果が出てしまいますと、遺伝毒性には閾値

がないと言われていることもありまして、非常に少ない残留量でも使ってよいものかどう

かというところがシビアになってくるかと思いますので、そういった観点で、vitroでマ

ウスリンフォーマTK試験が陽性でして、このような性質のものについてコメット試験で

確認ができるかどうかというところです。その辺も少し御意見を頂戴できればと思いまし

てお伺いさせていただいている次第なのですけれども、いかがでしょうか。 

○小野座長 

 ということですが、安井先生、いかがですか。 

○安井専門委員 

 安井です。 

 混在物込みの原体について、vivoのコメット試験までやるというのも結構大変という

か貴重なデータではあります。様々な生体防御機構を含むvivo条件下でDNA損傷性がな

いという陰性結果が出ている以上、vitroでの陽性はかなり和らぐかなという印象は持っ

ています。ですから、vivoのコメット試験で陰性というのは、かなりインパクトは強い

とは思います。 

 以上です。 

○小野座長 

 ありがとうございます。 
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 太田先生、いかがでしょうか。 

○太田専門委員 

 太田です。 

 これは通常の農薬であれば、in vivoの小核試験とやったほうがいいという意見も分か

るのですけれども、そもそも対象外物質であるこのたんぱく質、それと色々な混在物の場

合ですと、in vivoのコメット試験を根拠にTK試験のほうの陽性が出ていますけれども、

総合評価ということでやっても問題ないのではないかなとは個人的には思っております。 

 以上です。 

○小野座長 

 ありがとうございます。 

 ということですので、なかなか難しい部分はあるかと思いますが、何の遺伝毒性をみて

いるのかというのが多分一番難しいところだと思うのですけれども、取りあえずはこの製

剤ですか。原体ですか。混合物であるこのもの、試験をしたものについては、vivoのコ

メットで陰性ということで問題はないであろうという御意見をいただけたのかなと思いま

す。 

 先生方、評価書の記載自体は今のままでよろしいですか。 

 太田先生。 

○太田専門委員 

 太田です。 

 私はいいと思いますけれども、こだわりはありませんので、安井先生の御意見を伺って

ください。 

 以上です。 

○小野座長 

 安井先生、いかがでしょうか。 

○安井専門委員 

 そもそも原体の純度は非公表なわけですよね。20%しかないというのはやはり書いて

はいけないのでしょうか。 

○小野座長 

 それは書いてはいけないのですか。 

○横山室長 

 20%であること自体が健康に対する判断の決め手に何かなるのであれば、書いていた

だけるように調整いたしますけれども、20%か19%か22%かというのは多分あまり関係

ないのかなと思いました。 

○安井専門委員 

 添加物とか不純物が半分以上を占めているという情報が公表され書いてあるなら、書い

てあるほうがいいのかもしれないです。どちらにしましても、ほかのメーカーから例えば
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同じ発芽スイートルーピン抽出たんぱく質の申請が出され、製造方法が異なる場合は混在

物が違うため、また発芽スイートルーピン抽出たんぱく質について評価しなくてはいけな

いという理解でよろしいでしょうか。 

○横山室長 

 農薬の登録に当たりましては、基本的にはですけれども、原体に対応した毒性試験を実

施することが求められるということで、今回は対象外物質ですので、そこら辺の考え方は

イレギュラーになるかと思いますが、この組成、示された原体を用いて実施された試験に

対する判断であるということを評価書に明記することは可能です。 

○安井専門委員 

 そのほうがいいのではないでしょうか。 

 以上です。 

○横山室長 

 ありがとうございます。 

 事務局のほうで作成した評価書案なのですけれども、13ページの11行目が尻切れとん

ぼになっていまして、事実のみの記載で、ここら辺はどのように考えたらよいか【事務局

より】で伺わせていただいておりまして、御意見を伺いましてから文章をと思っていたと

ころでございまして、しつこくて申し訳ないのですけれども、試験のうちの１つで陽性が

出てしまっていますので、何らかこのものの遺伝毒性についてどう考えるかというところ

を記載していただく必要がございまして、今までの御意見をまとめて拝見していた限りで

は、スイートルーピン抽出たんぱく質自体について、こういった試験によって遺伝毒性が

検出できるとは思えないということが一点と、ただ、この原体を用いてマウスリンフォー

マTK試験で陽性の結果が出たけれども、コメット試験で陰性なのでDNA損傷性は否定で

きるので、原体の遺伝毒性については問題ないと考えられるというような御議論をいただ

いたのかなと思って伺っていたのですけれども、こういったラインで問題ないか御確認い

ただけないでしょうか。 

○安井専門委員 

 ぜひそのような内容で文章を書いていただけると。後日、文案を拝見させていただきま

す。 

○小野座長 

 太田先生もそれでよろしいですか。 

○太田専門委員 

 了解です。 

○小野座長 

 では、事務局のほうで文案を作っていただいて、先生方に確認いただいてください。 

○太田専門委員 

 まとめを作ってください。 
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○小野座長 

 お願いします。 

 では、先に進みたいと思います。次は残留性についてですね。事務局より説明をお願い

いたします。 

○町野専門職 

 15ページからお願いいたします。 

 残留性についてでございます。 

 事前にいただいているコメントでございますけれども、中山専門委員から、通常の低分

子有機化合物と異なる種類のたんぱく質であり、残留性も特に問題にならないと考えるこ

とで特に意見はありませんといただいております。 

 また、本多専門参考人からも、植物代謝、残留関係で修正の意見等は特にございません

といただいております。 

 ３番、残留性についてでございますけれども、事務局より記載をしております。海外の

評価におきまして、後ほどアレルゲン性の評価についても触れさせていただくのですけれ

ども、そちらで作物への残留性が議論されておりまして、海外評価書に記載された残留性

に関する情報を記載しておりました。試験の報告書等詳細が確認できる資料の提出につい

てリスク管理機関に確認をしまして、出てきたものが一部ございました。そちらに合わせ

て一部修正をしておりますので、後ほど御説明させていただきます。 

 （１）としまして、植物代謝についてでございます。 

 ①ぶどう及びトマトでございます。こちらはEFSAの評価書に記載されていた試験でご

ざいまして、ヨーロッパの使用基準の半分の用量で処理したものでやったものとなってお

りまして、結果としては記載されていたものをそのまま書いてございますけれども、処理

後18時間で完全に代謝又は分解されたという結果でございます。こちらは報告書等は出

てきていない状況でございます。 

 また、②としまして、いちご及びトマトの試験でございます。もともと記載しておりま

した12行目から16行目の試験の内容でございますけれども、こちらは次のページに記載

しておりました作物残留試験の結果の一部でございましたので、そちらに記載を移してま

とめております。 

 15ページの11行目からの②に記載している試験につきましては、海外の作残データを

用いまして半減期を算出している結果について記載をしております。こちらは17行目か

ら22行目に記載しているものでございます。通常薬量と５倍薬量で実施されておりまし

て、通常薬量の処理区ではいずれも定量限界未満ということで半減期は算出されておりま

せんで、５倍薬量のほうの結果を用いて計算すると、半減期がいちごもトマトもいずれも

２日と算出されたという結果で記載をしております。 

 次のページをお願いいたします。 

 ３行目から作物残留試験でございます。 
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 ①国内の試験でございますけれども、記載しておりますとおり、今回は実施されており

ませんので、その旨を記載しております。 

 10行目から海外の試験としまして米国の試験の記載がございます。通常薬量と５倍薬

量で試験がされておりまして、一部、ぶとうといちごとトマトの報告書が提出されており

ましたので、そちらの情報を修正しております。 

 別紙２のほうを御覧いただければと思います。26ページまでお進みいただければと思

います。 

 こちらに記載しておりますとおり、トマトと次のページのいちごとぶとうのデータが分

かりましたので、そちらの残留値を記載しているところです。そのほかにもきゅうりやり

んご、おうとうなどのデータがあるようでございますけれども、こちらは報告書が提出さ

れてございませんので、そのままとなっております。 

 結果としましては、16ページまでお戻りいただきまして、いちごで最終処理当日、そ

れから、１日後に0.0246～0.0279 mg/kgの残留が認められておりますけれども、最終処

理３日後になりますと定量限界未満という結果でございます。また、いちご以外の作物も

いずれも定量限界又は検出限界未満という結果でございます。 

 また、薬量の差ですけれども、そちらを20行目からのパラグラフに記載しているとこ

ろでございます。 

 続きまして、25行目から希釈液への浸漬による薬液付着量測定試験でございます。こ

ちらはドシエに記載されていた試験でございまして、表３に記載されている作物を薬液に

ちゃぽんと漬けまして、漬ける前と漬けた後でどのぐらい付着したかというのを計算して

おりまして、それから、その結果を用いて発芽スイートルーピン抽出たんぱく質の食品か

ら摂取される推定摂取量を計算しています。 

 結果としては、８行目に記載しておりますとおり、最大47.4 mg/人 /日と推定されると

いうこととなっておりまして、こちらはかなり過大な結果となっているかと思います。小

野専門委員からも、こちらは実使用条件と比べてかなり過大な値ではないでしょうかとコ

メントをいただいているところでございます。 

 まず残留性につきましては以上でございます。 

○小野座長 

 ありがとうございます。 

 中山先生と本多先生からは特にコメントはございませんとあらかじめいただいています

が、いかがでしょうか。 

 中山先生。 

○中山専門委員 

 実は私、量のことまであまり気にしていなかったのですけれども、改めて思うと確かに

ちょっと多いのかなと思うのですが、どうしたらいいでしょうか。今、考え中です。すみ

ません。 
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○小野座長 

 こういう試験はよくやられているのですか。あるのですか。 

○中山専門委員 

 たんぱくペプチドというのは、私、あまり専門ではなくて、何ともよく分からないとい

うのが正直なところです。 

○小野座長 

 本多先生はいかがでしょうか。 

○本多専門参考人 

 本多です。 

 推定摂取量ですかね。確かに漬けたものをそのまま食べたらこうなるというようなので、

これを最大と書くのがいいのかどうかというのは気づかなかったのですけれども、最大の

場合こうだろうというようなことで書かれているのかなと思って、どうなのですかね。か

なり過大って、多分これは要するに全部漬けたものをそのまま計算するとこうなるという

ことだけなのだろうなと思ったので、あまり何も考えなかったのですけれども、すみませ

ん。 

○小野座長 

 ほかの部分は特にコメントはないですか。 

○本多専門参考人 

 ほかの部分は特にコメントはございません。 

 以上です。 

○小野座長 

 ありがとうございます。 

○中山専門委員 

 普通のいわゆる低分子の農薬でも、こういうことはしないですよね。べちゃっとつけて

それを食べたら、それは入るよねと。 

○小野座長 

 だから、こういう試験はあまり見たことがない。 

○中山専門委員 

 何でこれをしたのだと。 

○小野座長 

 残留農薬ですから、出荷のときにべちゃっと漬けるとかという適用の農薬があれば別で

すけれども、そういうことではないですよね。 

○中山専門委員 

 こういうことを想定してもしようがないのではないかなと思ったのですけれども、どう

なのでしょうね。 

○横山室長 
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 事務局です。 

 少し御説明申し上げます。普通の化学農薬の場合ですと、この作物残留試験の結果に基

づいて残留基準値が設定されることもございまして、基本的には機器分析ですとか、そう

いった精密な結果が出るものが実施されるのですけれども、今回の場合はこの試験を実施

した段階でこのものは食品でも用いられているものを用いるので、対象外物質になるので

あろうという考えの下、試験が実施されたのではないかなと思われまして、これだけ過剰

に計算しても、このぐらいなのでというような考察というか、そういった説明に使うデー

タとして実施されたものではないかと思います。対象外物質には時折このようなワースト

ケースで残留値を推定するというような試験が実施されているものが見受けられます。 

○小野座長 

 ありがとうございます。 

 ということですが、その場合も推定摂取量と言ってしまっていいのですか。そんなに摂

取量は推定されないですよね。 

○横山室長 

 こういった方法で推定された摂取量はということでしょうかね。 

○小野座長 

 こういった方法があって、実際の農薬として使われるときとはかなり違うやり方だと思

うので、今の評価書だと、この付着量を用いた発芽スイートルーピン抽出たんぱく質を使

用した際に食品中から摂取される推定摂取量はと書いてしまってあるので、推定摂取量が

これだみたいに読めてしまうのですけれども、何かちょっと違う書き方はできないのです

か。 

○横山室長 

 そこは少し検討いたします。 

○小野座長 

 それから、僕から質問なのですけれども、15ページのぶどう、トマトというところで

BLADポリペプチドと書いてあるのですが、このBLADポリペプチドは発芽スイートルー

ピン抽出たんぱく質とは別物なのですか。 

○町野専門職 

 そちらの記載でございますけれども、評価書案のほうでも少し整理がされていないとこ

ろでございまして、今の御紹介いただいた①のぶどう及びトマトに書いているBLADポリ

ペプチドというのはEFSAの評価書に記載されたものをそのまま書いている状況でござい

ましたので、報告書等、もし詳細なものが出てくれば、何を示していたのかというのも確

認はできるかと思うのですが、今の状況からはその記載のまま書いていたという次第でご

ざいます。また、評価書のほうでもBLADなのか、発芽スイートルーピンたんぱく質のこ

とを言っているのかというのがまだ表記が揺れている状況でございましたので、大変申し

訳ございませんけれども、また後ほど整理してお示しできればと考えております。 
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○小野座長 

 後ろのほうの海外評価書からの概要のところだと、今度は単純にBLADだけ書いてあっ

たりするのが出てくるので、どれがどれに対応しているのかが分かりにくいなと思ったの

で、少し整理をして記載していただければと思います。お願いします。 

○町野専門職 

 承知いたしました。 

○小野座長 

 では、その他の試験に進みたいと思います。説明をお願いいたします。 

○町野専門職 

 そうしましたら、17ページをお願いいたします。 

 ４番、その他でございます。 

 （１）としてたんぱく質分解酵素による加水分解試験を記載しております。こちらは、

５つのたんぱく質分解酵素を用いて、発芽スイートルーピン抽出たんぱく質の加水分解試

験が実施されたものでございます。いずれのたんぱく質分解酵素処理区におきましても、

酵素処理後１～２時間で速やかに分解されるという結果でございます。また、たんぱく質

分解酵素処理後にマーカーたんぱく質を入れた試験も実施されておりまして、そちらも分

解されることが確認されたことから、発芽スイートルーピン抽出たんぱく質の分解によっ

て生じたものが酵素阻害をしているものではないという結果が出ているようでございます。 

 また、続いて（２）、（３）でございますけれども、土壌中、水中動態試験、生分解性

試験について海外の評価書から記載をしております。 

 19行目、（４）をお願いいたします。イムノブロット試験でございます。こちらはア

レルゲンの評価に用いられた試験でございまして、先生方に最初にお送りしたときは海外

の評価書から得られた情報で記載をしておりましたけれども、追加で報告書が提出されて

ございましたので、そちらを踏まえまして修正をさせていただいております。 

 目的としてはルーピン、ピーナッツにアレルギー感受性のある集団に対するBLADの潜

在的アレルゲン性、交差反応性を評価する目的で、スキンプリックテスト又はアレルゲン

特異的IgE抗体検査によってルーピンやピーナッツにアレルギー感受性を示した被験者の

血清を用いたイムノブロット試験が実施されております。また、BLADへの反応性との比

較として、ルーピン豆の総たんぱく質でしたり、あとはβ-コングルチン、それから、ピー

ナッツの総たんぱく質に対する抗原抗体反応についても確認されております。 

 試験の結果でございますけれども、各血清におけるルーピン豆総たんぱく質、β-コング

ルチン並びにピーナッツの総たんぱく質に対する抗原抗体反応は、個々の被験者のアレル

ギー感受性に合わせて明確に認められた一方で、BLADとの抗原抗体反応は認められなか

ったということでして、ルーピン又はピーナッツに感受性の高い集団に対しても潜在的な

アレルゲン性、交差反応性を示さないと考えられたと記載をしております。 

 その他の試験について以上でございます。 
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○小野座長 

 ありがとうございました。 

 先生方から特にコメント等はいただいていないですが、いかがでしょうか。よろしかっ

たですか。 

 では、特にコメント等はないようですので、先に進みたいと思います。国際機関等にお

ける評価の概要というところですね。説明をお願いいたします。 

○町野専門職 

 19ページをお願いいたします。 

 ５番の国際機関等における評価の概要でございます。 

 まず（１）としまして、EPAにおける評価結果についてまとめております。こちらは

EPAでは2013年に一度評価されまして、慢性参照用量、急性参照用量について設定され

ておりません。スイートルーピンは米国において食品などで利用されてきたということと、

BLADが速やかに生分解される点も踏まえ、使用基準に基づいて農薬として使用する限り

においては、一般の集団のほか、特に乳幼児、児童に毒性影響は生じないと判断されてお

ります。 

 ですが、他方といたしまして、2015年、2020年に行われた評価におきましては、アレ

ルゲン性について触れられておりまして、感受性の高い集団に対するアレルギー性反応を

惹起させる閾値の決定が困難ということで、制限のないばく露を受けるおそれを排除でき

ないとの考えに基づき、残留基準値の提案がなされてございます。 

 あと、アレルゲン性につきましては、後ほど（５）のほうでも別途おまとめしておりま

すので、詳細についてはそちらで御説明いたします。 

 続いて、（２）として欧州委員会、欧州食品安全機関についての評価でございます。こ

ちらについて、EFSAにおきまして2020年に評価がされまして、ラットを用いた90日間

亜急性毒性試験で得られた無毒性量を基に、ADIについては5 mg/kg体重 /日と設定され

ておりまして、急性参照用量は設定の必要がないと判断されております。ですけれども、

発芽スイートルーピン抽出たんぱく質の主要成分であるBLADポリペプチドについては、

天然に存在する種子貯蔵たんぱく質であるということで、使用基準に基づき施用された場

合に速やかに分解されることですとか、あとは残留の定義として適切な成分がないことか

ら、MRLは設定不要とされております。 

 続いて、オーストラリアでの評価でございます。オーストラリアでは2017年に評価が

されまして、スイートルーピン種子は食用などで使用実績があるということで、急性毒性

は低いということ、それから、残留性がないと考えられることから、ADI、ARfDは設定

不要と評価されております。 

 次のページにお進みいただきまして、（４）はカナダの評価でございます。カナダにお

きましても2015年に評価されまして、ADI、ARfDは設定されておりません。また、急

性毒性は低く、作物残留試験の結果からも、アレルギー反応が生じる可能性の低さなども
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考慮しまして、食品を介したリスクは無視できると考えられたことから、MRLは設定さ

れていないということでございます。 

 （５）はアレルゲン性の評価についておまとめしております。 

 ①EPAについてですけれども、ルーピン豆は米国において食品などで一般に使用され

ることから、BLADを農薬として使用した場合の摂取量への寄与は僅かであるということ

でございますけれども、ピーナッツ由来の既知のアレルゲンたんぱく質とのアミノ酸相同

性が58%ですとか、ピーナッツとの交差反応の可能性、たんぱく質分解酵素による分解

性、それから、処理後の残留量を踏まえると、たんぱく質のアレルゲン性に対する懸念は

低リスクと考えられたと評価しておりますけれども、22行目からのパラグラフですが、

アレルゲン性については感受性の高い集団に対するアレルギー反応を惹起させる閾値の決

定が困難ということでして、残留基準値の設定が免除される場合においては、制限のない

ばく露を受けるおそれを排除できないとの考えに基づきまして、残留基準値設定の提案が

なされているものでございます。 

 小野専門委員から修文、コメントをいただいておりまして、コメントに合わせまして、

19行目からのパラグラフは波線部のところと重複するかと思いましたので、そちらを削

除しております。御確認いただければと思います。 

 続いて、②として、こちらはヨーロッパの評価でございますけれども、こちらでもアレ

ルゲンについて、スイートルーピン豆がヨーロッパではアレルゲンに指定されており、食

品表示が義務づけられているということが記載されておりまして、発芽スイートルーピン

抽出たんぱく質のアレルゲン性について十分な情報が得られないということで、農薬とし

て散布した場合に食品中にアレルゲンが残留する可能性も考慮すると、感受性の高い集団

に対する潜在的なアレルギーリスクは否定できないと判断されたということですが、「他

方」としまして、代表的な使用基準では収穫前日数が設定されていないことから、アレル

ゲンの可能性が完全に排除できるわけではないですが、試験の結果から、処理後18時間

以内にぶどう、トマトでの代謝、分解が確認されたことから、果実収穫日に処理されたと

しても、発芽スイートルーピン抽出たんぱく質がばく露する可能性は低いと判断されてお

ります。 

 ③APVMAですけれども、こちらでも情報検索や分解性、食品を介した摂取量などを考

慮して、農薬として使用した場合にアレルギーを引き起こす可能性については低いと判断

されております。 

 あと、④カナダの評価でございますけれども、こちらもルーピンを用いたアレルギーの

事例報告が増えているということですが、情報検索ですとか推定摂取量からBLADポリペ

プチドがヒトにアレルギーを引き起こす可能性ですとか交差反応を引き起こす可能性とい

うのはいずれも低いと考えられたとなっております。 

 また、22行目からのところを修文しておりますけれども、追加で提出されたイムノブ

ロット試験のことを指しておりましたので、そちらに合わせて記載を修正しております。
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感受性の高い人にアレルギー反応を引き起こすたんぱく質はBLAD及びその製剤に含まれ

ていないと判断されたと評価がされております。 

 以上のように、（５）に書いてあるとおり、アレルゲン性について海外で評価されてい

るところでございまして、海外の評価を見ますと、今回追加で提出されていますイムノブ

ロットの試験の結果ですとか作物への残留性、分解性などを考慮して、欧州やカナダなど

ではアレルゲン性の懸念は低いとされておりますけれども、EPAのほうで少し違う評価

がされておりまして、閾値の設定が困難であって、基準値の設定を提案するところまでさ

れているというところでございます。 

 それで、先ほどの推定摂取量の話にも少し戻りますけれども、今のところ、ドシエに記

載されていた資料を見ますと、最大で47.4 mgばく露する推定摂取量が計算されていると

いうことで、海外のあまり残留しないというところからも少し違う考え方が示されている

というようなところでございまして、今のところ、海外の評価で用いた試験として、イム

ノブロット試験ですとか、あとは一部ですが、作物残留試験の報告書なども出てきている

ような状況でございますけれども、アレルゲン性を評価するに当たりまして、ほかにも出

てきていない残留性の試験ですとか、そのような情報が必要かなと思われるのですが、ア

レルゲン性の評価に必要な情報としてまず何が必要であって、評価するに当たってどのよ

うにしたらよろしいかというところで、本日御議論いただければと思います。よろしくお

願いいたします。 

 佐藤専門委員からコメントを頂戴しておりますので御紹介いたします。ピーナッツ以外

のほかのアレルギー保有者の交差反応など、判断が難しいと思いますが、入手データを見

て判断可能かの議論をしたいということでございます。残留性の懸念がほとんどない場合

は、アレルゲンとなる懸念は少ないのですが、アレルギー原性ありと判断された場合は、

閾値の設定は困難と思いますというコメントも頂戴しております。 

 よろしくお願いいたします。 

 （６）としまして、こちらは原体混在物、アルカロイドについての評価をまとめたもの

でございます。 

 まずEU、EFSAの評価ですけれども、原体中に含まれるLupanineを含むキノリジジ

ンアルカロイドについてのことが記載されておりまして、神経毒性を有する可能性が考え

られるということですけれども、原体中の含有量から推定すると、毒性学的観点からは問

題ないと考えられるということでございます。「しかし」としまして、摂取量を考える上

で高い精度の測定が必要であるというコメントも入っているところでございます。 

 また、カナダの評価を②として記載しております。原体中に含まれるアルカロイドにつ

いては、定量的に考えて懸念はないと判断されております。 

 海外評価機関の評価につきましては以上でございます。御議論いただければと思います。

よろしくお願いいたします。 

○小野座長 
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 説明ありがとうございました。 

 ということですが、先生方、特にコメントはいただいていないようですが、いかがでし

ょうか。コメントのある先生がいたらお願いします。 

 ないですかね。 

 僕から記載について２点ほどコメントさせていただきましたけれども、20ページの

EPAの相同性は元になった資料に書いてあったのを入れてもらいました。 

 それから、消されている19、20行目は上の波線部とかぶっていると思うのでというの

で２行消されてしまいましたけれども、僕の趣旨としては、上側はピーナッツとの交差反

応の可能性としか書いていないのですけれども、これ恐らくはイムノブロット試験で交差

反応がみられなかったことを低リスクの理由として書くべきなのだと思うので、そのよう

な書きぶりにしてもらえます。今は可能性しか書いていないのですけれども、ピーナッツ

との交差反応がみられなかったとか。 

○町野専門職 

 承知いたしました。 

○小野座長 

 イムノブロット試験と書くかどうかはお任せします。 

 それから、21ページのHealth Canadaのほうは、最初の記載だとBLAD製剤をばく露

した試験と書いてあったので、人にばく露したみたいにみえたので、どこに書いてあるの

ですかと質問したところ、結局イムノブロット試験のことだったので、お願いしたいのは、

13行目に「感受性のある人に対して」と書いてあるのですけれども、イムノブロット試

験は人にばく露しているわけではないので、「ある人の血清に対して」としてもらえます

か。 

○町野専門職 

 ありがとうございます。承知いたしました。 

○小野座長 

 お願いします。 

 記載については僕からはこれぐらいですが、先生方、ほかに。 

 佐藤先生からコメントをいただいていますが、コメントをいただけますか。 

○佐藤座長代理 

 現時点で考え方の整理についてはコメントしたのですけれども、もしアレルギーをアレ

ルゲン性として考えるのであれば、用量が低くても残っていたらアウトではないかという

ことです。これがBLADが完全にアレルゲン性がないといえるのかどうかって言うところ

が一つと、完全にほかのアレルギーと交差性がないと言えるかどうかが問題になると思っ

てコメントしました。もしアレルゲン性が少しでも疑われるのであれば、量が少なくても

多くてもアウトではないかなという意見です。 

 以上です。 
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○小野座長 

 ありがとうございます。 

 通常、農薬ですので、アレルゲン性という形で試験はみていないのですけれども、一応

感作性の試験はしてあって、感作性は陰性となっていましたが、今回の場合はイムノブロ

ット試験の結果がありますが、それだけしかないという言い方もできますけれども、これ

でアレルゲン性は低いとかないとかと言っていいのかどうかは、実は専門の先生がいなか

ったりするので、誰も判定ができない状態なのかなと思うのですが、先生方の中で何か御

意見があればお願いします。 

 ありますでしょうか。ないですかね。 

 これは僕から提案なのですけれども、通常、農薬の調査会ではアレルゲン性は要求して

いないので、それを専門にする先生がいない状況だと思うので、ほかの調査会でアレルゲ

ン性の評価をされている先生はいると思うので、できれば一度この今あるデータでアレル

ゲン性を否定していいのかというのを確認してもらえないかなということをお願いしたい

のですけれども、できますか。 

○横山室長 

 かしこまりました。まずは専門家ですね。どういった先生がよろしいか、座長と相談し

ながら、お話をまずは伺ってみるということでよろしいでしょうか。 

○小野座長 

 はい。 

 それから、先ほど事務局から残留性についてとアレルゲン性、ほかの評価機関ではほと

んど残留しないということと交差反応性がないということで問題なしという形にしている

という説明がありましたけれども、佐藤先生からはアレルゲン性があるなら残留は多少で

も問題だろうみたいな話がありましたが、残留性はどうなのですかね。さっきのぐちゃっ

と漬けた変な試験で、あの試験だと、残留と言わないですけれども、たくさん摂取量が出

てしまうのですけれども、通常の使用の仕方をすれば、実際は多分ほとんど残留しないの

ではないかなと思うのですが、それの辺りはどうなのですかね。 

 植物の先生方、いかがですか。 

○横山室長 

 事務局のほうから少し御紹介させていただいてよろしいですか。 

 海外評価書に記載されている情報を評価書のほうに収載しておりまして、評価書案の

26ページ、27ページの情報が海外評価書にございましたので、今回事前に原著の提出を

求めまして、26ページの内容については原著で確認が取れておりまして、こういった残

留値なのですけれども、日本での使用方法で使用した場合の使用方法と同等かどうかとい

う点が確認できれば、残留値はさっきの葉っぱに付着させたものよりはデータとしては正

しいものになってくるのかなと考えております。 

○小野座長 
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 それは結局、申請者、リスク管理機関に確認する形になるのですか。では、それを確認

いただけますか。 

○横山室長 

 承知いたしました。 

○小野座長 

 ほかの部分は多分ほぼ問題はないのだと思うのですけれども、物がペプチドですので、

アレルゲン性の部分が海外の評価機関の情報などを見てもやはりキーなのかなとは思うの

で、そこは先ほど言ったように専門の先生に確認いただいて、だから、最終的な結論はそ

の先生の御意見を待ってということになろうかと思うのですが、一応今の記載の食品健康

影響評価の部分を説明いただいたほうがいいですか。それとも、待ってからのほうがいい

ですか。 

 納屋先生、お願いします。 

○納屋専門委員 

 19ページから22ページのことについて、記載方法について事務局にお尋ねしたいので

すが、最初にまず評価の概要というのがあって、その次にアレルゲン性の評価について、

さらには原体混合物に対する評価についてと切り分けてあるのがとても奇異に感じていま

す。１つにまとめることが難しいからこうされたのか、あるいはどこが一番最終的に言い

たかったことなのかが明確に分かるような記載ぶりが必要ではないかと思うのですけれど

も、事務局、このように構成をされたということについての考え方を聞かせていただけま

せんでしょうか。 

 以上です。 

○小野座長 

 事務局、お願いします。 

○横山室長 

 御意見ありがとうございます。 

 この評価書を作った段階では、アレルゲン性の情報ですとか、そういったものが海外評

価書から読み取れる範囲でおまとめしたということもありまして、こういった構成になっ

ている次第でございます。 

 ただ、分かりにくいという御意見は全くそのとおりかと思いますし、これからアレルゲ

ンの専門の先生に御意見を伺うということもありますので、こういった海外での総合的な

評価の結果とアレルゲン性ですとか、アルカロイドについてはまた要検討なのですけれど

も、こういったものを独立させて試験データから記載することができるか、そういった点

については少し検討させていただければと思います。 

 それに当たりまして、今、原著が全ての情報について得られているわけではないので、

海外評価書に載っている情報で入手可能なものは全て提出させるという方向で、リスク管

理機関のほうに確認してもよろしいでしょうか。 
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○小野座長 

 管理機関の確認はそれでお願いいたします。 

 納屋先生が言ったのは、例えばEPAならEPAの全体の評価とアレルゲン性の評価は１

つにまとめて書くべきだという話ですよね。要するに、今は分けて書いているけれども、

EPAでアレルゲン性についてこう評価して、最終的にこういう結論になっていると書け

ばいいのではないかということだと思うのですけれども。 

○横山室長 

 承知いたしました。EPAの判断と若干詳しい内容がありましたので、分けて書いてい

る次第なのですけれども、判断は判断、内容は内容で少し見やすいように、工夫したいと

思います。 

○小野座長 

 お願いします。 

 アルカロイドも、アルカロイドに対しての判断はここの分けて書いているものなのでし

ょうけれども、その判断を基に最初の評価が出ているのだと思うので、それはまとめて書

いたほうが分かりやすいのではないかということだと思いますので、御検討ください。 

 では、食品健康影響評価の議論ができる部分だけ説明をいただいて議論したいと思いま

すが、説明をお願いできますか。 

○町野専門職 

 そうしましたら、23ページにお進みいただければと思います。 

 食品健康影響評価でございます。 

 ４行目からのパラグラフには試験結果について概要を記載しております。最後のところ

に遺伝毒性について記載をしておりましたので、先ほど御議論いただいた内容をこちらに

も記載することでよろしいか御意見をいただければと思います。 

 永田専門委員から事前にコメントを頂戴しております。今回の剤ですけれども、経口投

与してもたんぱく質として体内に吸収しないと考えられますので、動態試験データがない

ことは理解できます。したがって、体内に吸収しないものに対して急性毒性試験を行うこ

とに意味があるのでしょうか。最後のパラグラフの波線部が行う理由でしょうかといただ

いておりまして、波線部は次の24ページの１行目の後ろから記載している原体混在物に

ついての規格についていただいたものでございます。 

 こちらは【事務局より】で御説明しておりますけれども、農水省のテストガイドライン

について御説明しております。有効成分が食品等に広く利用されておりまして、人に対し

て安全であることが明らかな場合というのは、農水のテストガイドラインでは復帰突然変

異試験以外の毒性に関する試験及び動態試験については提出を要しないとされておりまし

たので、そちらを御確認いただければと思います。 

 また、次でございますけれども、11行目からの記載についてでございます。発芽スイ

ートルーピン抽出たんぱく質の農産物についての残留性ですとか分解性について記載をし
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ていたものでございます。 

 こちらは永田専門委員、楠原専門委員からそれぞれ修文をいただいておりまして、まず

「動物の体内においても」と書いていたところ、腸管は体内ではなく外だということで、

14行目のところ、永田専門委員から修正をいただいております。 

 また、同じ箇所ですけれども、楠原専門委員からは21行目のところ、「動物体内にお

いても」と記載していたところを削除いただいております。 

 また、永田専門委員からは、後ろのところの記載ですけれども、酵素によってたんぱく

質は容易に分解されるため、原体は体内に吸収されないと考えられると修正いただいてお

りますのと、楠原専門委員からは同じところ、本剤はトリプシン等のたんぱく質分解酵素

によって容易に分解され、その吸収は極めて低いと考えられるといただいております。 

 こちら、御確認いただければと思います。 

 また、「以上のことから」といたしまして、こちらはアレルゲンについても触れていた

だく必要があるかと思いますけれども、農薬として想定し得る使用方法に基づき通常使用

される限りにおいては、食品に残留することにより人の健康を損なうおそれがないことが

明らかであると考えられるという記載をしております。 

 また、「なお」としていた部分ですけれども、こちらはアルカロイドを含むことから記

載をしていたものでございまして、原体について規格で設定された範囲内で管理されるこ

とを前提として判断したものであるというのを記載しております。 

 最後、杉原専門委員からコメントをいただいておりまして、永田先生、楠原先生からコ

メントされていますけれども、アミノ酸173個の原体で吸収されることはないということ

でございまして、酵素分解されたペプチドは吸収されますので、小麦アレルギーのように

アレルゲンの懸念はありますとのことです。今後の資料提供を待ちたいと思いますという

こと、それから、混在するアルカロイドについてもいただいておりまして、吸収されると

は思いますけれども、基準値以下に管理されているとのことで問題ないと思われますとコ

メントを頂戴しております。 

 御説明については以上でございます。 

○小野座長 

 ありがとうございます。 

 議論できるところと言っておきながら、コメントいただいたのは本日欠席の永田先生だ

ったりするのですけれども、今日は永田先生はいらっしゃらないので、今の質問の事務局

からの対応について、楠原先生、いかがですか。 

○楠原専門委員 

 私に関しては、永田先生が最後に御指摘している24ページの最後のようなこともある

ので、単回の急性毒性試験を行うことの意義はあると考えております。 

○小野座長 

 ありがとうございます。 
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 下の14行目とかはこの修文でよろしいですよね。 

○楠原専門委員 

 腸管の管腔側が体内ではないということだけですので。 

○小野座長 

 そうですね。ありがとうございました。 

 一応、永田先生にも事務局から【事務局より】のところをお伝えいただけますか。もう

伝えてあるのですかね。 

○横山室長 

 いえ、この後確認いたします。 

○小野座長 

 お伝えください。 

 今議論できるところはそこぐらいですかね。 

 あと、遺伝毒性のところ、今、６、７、８行目に記載、先ほど議論して。 

 太田先生、お願いします。 

○太田専門委員 

 太田です。 

 遺伝毒性のところは個々の試験を書くのではなくて、まとめて書いて一言入れておけば

いいかと思いますが、安井先生の御意見も伺ってください。 

 以上です。 

○小野座長 

 安井先生、いかがでしょうか。 

○安井専門委員 

 もう一度質問をお願いします。意味をよく理解できなかったです。 

○小野座長 

 ６、７、８行目に遺伝毒性の記載があるのですが、今、マウスTK試験が云々かんぬん

と個別に書いていますけれども、多分通常の食品健康影響評価だと生体にとって遺伝毒性

の懸念はないみたいな書き方で結論だけ書いていると思うので、太田先生は多分それだけ

でいいのではないかという話ですよね。 

○安井専門委員 

 そうですね。そう思います。 

○小野座長 

 であれば、今、個別に書いていただいていますけれども、この個別に書くのは遺伝毒性

のほうに書いてあると思うので、ここの健康影響評価では通常何と書いてありましたかね。

懸念はないといった書きぶりで。 

○横山室長 

 問題となる遺伝毒性はないと考えられたというような記載です。 
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○小野座長 

 そうですね。それでお願いいたします。 

 ほかは、最後のアレルゲン性のところですね。杉原先生からコメントをいただいており

ますが、今後の資料提供を待ちたいと思いますということなのですが、アレルゲン性に関

しては、試験自体は多分資料は出てきそうもないのですよね。まだあるのですか。 

○横山室長 

 アレルゲン性は特にこれ以上はないようです。 

○小野座長 

 それから、アルカロイドについては、今日何も資料はなかったと思うのですけれども、

基準値以下に管理されているということは誰がどこで確認されるのでしょうか。 

○杉原専門委員 

 杉原ですけれども、どこかに何か書いてあったと思うのですが。 

○小野座長 

 海外の評価のアルカロイドの記載は多分22ページにあるのですけれども、それ以外は

アルカロイドに関してないですよね。 

○町野専門職 

 よろしいでしょうか。事務局でございます。 

 含有量についてですけれども、今、評価書に記載している対応だけ言いますと、６ペー

ジの農薬の概要の脚注のところです。そちらで原体規格中のLupanineの含有量について

はこの程度だということで記載しているのみとなっておりまして、確かにこれだからよい

かというところでの判断はどこにも書いていないところではございます。 

 以上でございます。 

○小野座長 

 その●●●は問題がない量かどうかというのは分からないですか。 

○杉原専門委員 

 そうですね。すみません。 

○小野座長 

 これは何か基準値的なものはあるのですか。 

○杉原専門委員 

 食品として使われているとしたら、食品の中には何%ぐらい含まれているかというよう

な情報はあるのでしょうか。 

○町野専門職 

 そちらも６ページのほうで御説明いたしますと、アルカロイドが含まれているスイート

ルーピンの基準値のほうは200 ppm以下となるように管理されておりまして、それを使

って原体は製造されるということでございまして、製造するに当たって含有量は更に低く

なっていく。●●●ということかと思います。 
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○小野座長 

 分かりました。 

 恐らく大丈夫だということでよろしいですか。 

 日本ではルーピンは飼料の公定規格が設定されておりと書いてあるのですけれども、こ

こにはLupanineの規格みたいなものがあるのですか。 

○横山室長 

 飼料の公定規格の数字があるかと思いますので、確認して追記する方向で。 

○小野座長 

 お願いします。 

 ということですので、申し訳ございません。本日は結論まで至らないですが、アレルギ

ーの部分、それから、幾つか記載の修正をいただいて、結論は次回ということにさせてい

ただきたいと思いますが、今後の進め方について事務局から説明いただけますでしょうか。 

○横山室長 

 １点、評価書の記載ぶりで追加で御確認いただいてもよろしいでしょうか。23ページ

の食品健康影響評価のところで、10行目から22行目のところです。23ページの10行目か

ら22行目で、永田専門委員と楠原専門委員から御意見、修文はいただいているところな

のですけれども、永田専門委員から15行目、「原体は体内に吸収されない」と記載され

ているのですけれども、これは発芽スイートルーピン抽出たんぱく質を意図して書かれた

のかと思いますので、どちらかというと22行目の楠原先生の記載のほうが正しいかと思

います。よろしければ、この内容でよろしいかということで、先ほどの点と併せて永田専

門委員に確認させていただきたいと思うのですが、よろしいですか。 

○小野座長 

 ここには分解されたもののことを書いてあるのですかね。だから、永田先生は原体は体

内に吸収されないと考えられると書いて。 

○横山室長 

 原体といいますと色々なものが混じっていますので、ちょっと厳しいのかなということ

です。 

○小野座長 

 楠原先生の吸収は極めて低い、これは酵素で分解されたもののことを言っているのです

か。 

 楠原先生。 

○楠原専門委員 

 いえ、分解する前の。 

○小野座長 

 前の抽出たんぱく質のことですか。アミノ酸173個。  

○楠原専門委員 
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 多分、永田先生もそちらを意図しているのではないかと思うのですけれども、私、吸収

されないと言い切るのはよくないかなと思って直しただけなのです。 

○小野座長 

 分かります。 

 では、ここの部分については楠原先生の案で永田先生に確認してください。 

○横山室長 

 かしこまりました。ありがとうございます。 

 あと、進め方でございますが、本日の御審議を受けて評価書は修正いたします。その上

で、この内容でアレルゲンの評価可能であるかという点をまずアレルゲンを御専門にされ

る先生に御意見を伺いまして、その結果、ほかの点でもリスク管理機関のほうに確認する

事項がございましたので、それと併せて何か確認することがあるかどうか、もしあるよう

でしたら調査会の先生方に御確認いただいた上で確認事項とさせていただき、次にもう一

度御審議していただく必要があるかと思うのですが、そのときにはアレルゲンの先生に御

参画いただく方向で、また座長と御相談させていただいて進められればと思います。 

 このような進め方でよろしいでしょうか。 

○小野座長 

 結構です。 

 僕がコメントしたBLADポリペプチドとかスイートルーピンたんぱく質とか記載がぶれ

ているというか、どれがどれに相当するのか分からないところは整理してください。 

 あと、納屋先生のコメントがあった海外評価機関の部分の記載の仕方も御検討いただけ

ればと思います。 

 先生方、追加で何かございますでしょうか。よろしいでしょうか。 

 ありがとうございます。 

 それでは、こちらの議題についてはこれまでとさせていただきたいと思います。 

 その他、事務局から何かありますでしょうか。 

○横山室長 

 そうしましたら、日程でございます。本調査会につきましては、次回は５月29日月曜

日でございますが、確認の内容などがございますので、その状況によりまして、次に何を

いつ御審議いただくか、改めて御相談させていただければと思います。今のところの日程

としましては、５月29日月曜日の開催を予定しているところでございます。 

○小野座長 

 ありがとうございます。 

 以上ですが、先生方、何かございますか。よろしいでしょうか。 

 そのほかは事務局から何かございますでしょうか。 

○横山室長 

 特にございません。 
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○小野座長 

 ありがとうございました。 

 それでは、特にございませんようですので、本日の会議はこれにて終了とさせていただ

きたいと思います。ありがとうございました。 

以上 


